IMpuio:kenue no yia. 127a

YcioBus niM orpaHuveHns 3a 0e3onacHaTa U epeKTHBHA yNOoTpeda Ha JIeKAPCTBEHHUS NPOAYKT, KOUTO
Tpsi0Ba Ja ce M3NbJIHABAT OT AbPKABUTE YICHKH



YciioBus WM OrpaHUYeHns 3a 0e30MacHaTa U epeKTHUBHA yNOTPe®a Ha JIeKAPCTBEHUS MPOAYKT,
KOHTO TPsi0Ba [1a ce M3NbJIHABAT OT AbPKABUTE YJIEHKH

JbpxaBuTe WieHKU TpsOBa 1a TapaHTHpaT, Y€ BCUYKHU YCIOBUS WM OTPaHUYECHUA 3a Oe30MacHaTa u
edexTHBHA ynorpeba Ha JeKapCTBEHUS MPOAYKT, OMMCAHH MO-10Jy Ca U3IIbIHEHH:

1. JbpxaBuTe 4ICHKH TPsIOBA Jia CHIVIACYBAT JICTAHINTE HA MpOrpama 3a KOHTPOJIUPaH JIOCTHII C
MpUTEKATENs Ha pa3penicHrero 3a ynorpeda (ITPY) kakro u ga mpuiiokaT Takapa mporpama Ha
HAI[MOHATHO HUBO TIPEN ITyCKaHEeTO Ha Ma3apa, 3a Ja rapaHThpar, 4e:

e llpenu myckaHeTo Ha Ma3zapa BCHYKH JIEKapH, KOUTO Bh3HAMEPSBAT JIa IIPEAMUCBAT
Imnovid, u Bcuuku apmarieBTH, KOUTO MOXeE Ja OTIryckar Imnovid, ca momyunnm
IIpsiko crOOITIEHUE 10 MEAUIIMHCKUTE CTICIIHATACTH.

e llpenu nmpenmucBaHe (KOraTo € MpUIOKUMO U cbriiacyBano ¢ [IPY — mpenu
OTITYCKAHETO ), BCHYKU METUIIMHCKH CIICIIUAINCTH, KOUTO Bh3HAMEPSBAT Ja IIPEIITUCBAT
(u otmyckat) Imnovid, ca cuabnenn ¢ OOGyunTeIeH KOMILIEKT 38 METUIIMHCKA
CIELUAITUCTH, KOUTO ChIBpPKa CISTHOTO:

OO0yuutenHa Oporrypa 3a MEAUIIMHCKY CICIIHATHCTH

OOyuuTenHy OpONIypH 32 MAIMEHTUTE

Kapra na nanuenra

®dopmynsipu 32 ”HHOPMUPAHOCT OTHOCHO PUCKA

HNudopmarus kpe 1a ce HaMmepu aktyanHata Kparka xapakrepuctuka Ha

mpomxykra (KXIT)

O O O0OO0Oo

JbpxaBuTe 4ieHKH TpsOBa Ja rapantupat, ue [IPY peannsupa [Iporpama 3a mpeBeHIHA Ha
opemennoctta (I111b) Ha TsxHa Teputopus. [logpodHocTrTe 10 [1116, BKJIIOYNTEIHO YCTAHOBSIBAHETO
Ha HAIIMOHAJIHU MEPKH 32 OLleHKa HAa e)eKTUBHOCTTA U cboTBeTcTBHETO ¢ IIIIB, Tpa6Ba na 6baaT
cbriacyBanu ¢ [IPY u BpBeieHN npey MyCKaHETOo Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT.
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