IIpoexr

HAPEJIBA

3a m3MmeHenne Ha Hapen6a Ne 31 ot 2007 r. 3a onpenensiHe Ha mpaBuiata 3a J{oOpa knmnHu4YHA
npaktuka (o6H., JIB, 6p. 67 ot 2007 r., u3Mm. u gom., [IB, 6p. 14 oT 2012 r., 6p. 77 ot 2016 1.,
Op. 25 u 6p. 68 oT 2018 1.)

§ 1. B un. 1, HaBcAKbAC B al. 2 JyMHTE ,,d HEMHTEPBEHIIMOHAIHO MPOYyYBaHE  ce
3aau4aBar.

§ 2. Pazgen III "a" HM3uckBaHWS KBbM JOKYMEHTAIMSATA 3a MPOBEKIAHE HA
HEUMHTEPBEHLIMOHAIHO NPOYYBaHE U IPOMEHU B HETO ¢ wieHoBe 15a — 153 ce oTMeHsl.

§ 3. Bun. 18, an. 2 pymwure ,,un. 156, 1. 1,2 u 3, un. 158, 1. 1,2 u 6, un. 15r, an. 1, 1.
2,um 15¢e,am. 1, 1. 1, 9n. 15xk, 1. 1,2 1 3, 9. 153, an. 1 man. 2, 7. 1 u 3“ ce 3annyaBar.

§ 4. Bun. 19, an. 1 gymure ,,un. 2, 8, 13, 14 u 15a u 153, an. 1% ce 3amensr c ,,um. 2, §,
13 u 14“.

§ 5. B IIpunoxenue Ne 1 xpMm uit. 1, ai. 1:

a) touka 1.11. ce u3MeHs Taka:

»1.11. KnuHUYHO M3nUTBaHe/IPOyYBaHE

KnuHnuHo wu3nuTBaHe Ha JIEKapCTBEH IMPOAYKT € BCSKO IPOyYBaHE IPU YOBEKA,
MpeIHa3HAYEHO J]a C€ OTKPUAT WM MOTBBPAIT KIMHUYHUTE, (apMaKOJIOTHUHUTE U/UIIN APYTU
(dapmMakoIMHAMUYHH €(PEKTH HA €UH WIH MOBeYe U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, U/UIH
Jla Ce ONpEeNeNsIT HEXENaHUTE peakUUd KbM €IWH WM [O0BEYEe H3NUTBAHHU JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, W/WIM Ja ce€ u3cienBa abcopOmusTa, paslpeieieHHeTo, MeTadoin3Ma W
EKCKpelMATa Ha €IMH WIHA MTOBEYE U3MUTBAHM JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH C L]l 1a C€ YCTaHOBU
TAxHaTa 0e30macHOCT W/niaK epukacHocT. OnpeneraeHusITa KTMHUYHO U3NUTBAHE U KIMHUYHO
MIPOYYBAHE Ca CHHOHUMU.;

6) B T. 5.14.1. 4eTBBPTO U3pEUEHHUE CE 3ATNYABA.

§ 6. B nmpexonHuTe 1 3aKIIOUUTENHUTE pasnopeadu B § 3 aymwure ,,wi. 129, an. 3, ui.

142, an. 2 n ai. 145, an. 2 3JITIXM* ce 3amensr ¢ ,,129, an. 3 u un. 142, an. 2 3JITIXM*.
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