HAPEJIBA Ne 20 OT 10 OKTOMBPH 2000 I'. 3A 3AIIVIAIITAHE HA
EKCIIEPTHU3UTE 110 YJ1. 9 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBATA U AIITEKUTE B
XYMAHHATA MEJUIIUHA

U3JJAITEHA OT MUHUCTEPCTBO HA 3/IPABEOIIA3BAHETO
Oo6n. JIB. 6p.85 om 17 Oxmomepu 2000e., uzm. /[B. 6p.38 om 17 Anpun 2001e., usm.
JIB. 6p.8 om 22 HAnyapu 2002e.

Un. 1. C ta3u Hapenba ce ypexxaar yciaoBUsATa U PEIbT 3a 3aIUlallaHe Ha:

1. xumuko-papmalleBTUUHUTE €KCHEpTHU3M 3a OIeHKa Ha KayecTBOTO H
0€30MacHOCTTa Ha JICKapCTBEHUTE NPOAYKTH, M3BBPIIBAHM HAa OCHOBaHME Wi. 24, am. 1 oT
3akoHa 3a JIeKapcTBaTa U anTeKUTe B XymMaHHaTa meauinHa (3JIAXM);

2. ekcrepru3ure 3a onoOpsiBaHE Ha pekjlamMara Ha JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH,
m3BBpIBaHU 1o peaa Ha Hapenba Ne 13 ot 2000 r. 3a ycioBusiTa U pena 3a ogo0psiBaHe Ha
pekiaMaTa Ha JiekapcTBeHuTe npoaykrtu (B, 6p. 59 ot 2000 r.);

3. (soBa - JIB, Op. 38 ot 2001 r.) ekcnepTu3u MO OIlEHKA Ha JOKYMEHTAIMs 3a
paszpelaBaHe Ha BRHITHOTHPTOBCKHU CACIKH C JIEKapCTBa OT XyMaHHATa MEIUIIMHA 10 peaa Ha
1. 3, am. 1, 6yksa "3" or [IMC Ne 233 ot 2000 r. 3a BBHIIHOTHPTOBCKHSI PEXHM Ha
Peny6nuka bearapus (B, 6p. 93 ot 2000 r.) u un. 2, an. 1 or Hapenbara 3a ycnoBusara u
pella 3a perucTpupaHe u pa3perniaBaHe Ha BbHITHOTBPIrOBCKH cneniku, npueta ¢ [IMC Ne 223
ot 2000 1.

4. (moBa - JIB, 6p. 8 or 2002 r.) excrmepTh3a MO OIlEHKA HA JOKyMEHTAIUATa 3a
u3JaBaHe Ha cepTU(UKAT 32 MPOU3XO]] Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

5. (moBa - /IB, Op. 8 ot 2002 r.) ekcnepTH3a MO OIICHKAa Ha JIOKYMEHTalMsTa 3a
u3aBaHe Ha cepTuduUkar 3a papMaleBTUYCH MPOAYKT;

6. (HoBa - /IB, Op. 8 oT 2002 T.) ekcriepTH3a MO OLIEHKA Ha JOKYMEHTAIUS Ha TPOCKTH
3a CTPOEXK U MPEYCTPOHCTBO Ha 00EKTH, CBBP3aHH C IIPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBA.

Un. 2. Excneprusure 1o 4i. 1, T. 1 ce u3BbpIBaT Bb3 OCHOBA Ha OLICHKA HA TAHHUTE
B JIOKYMEHTAIIUATA, IPEJICTAaBEHA B IOCHETO ChIiIacHO Hapeaba mo wi. 18, an. 2 3JIAXM u
eKCIIepMEHTaJIHa IPOBepKa.

Un. 3. (1) Excneptusure mo 4. 1, T. 1 ce 3amiamar OoT MPOWU3BOAUTENS WA OT
YIIBITHOMOIIEHHUsT OT Hero mnpexacraButen no 4uia. 17 3JIAXM, nouckan paspelieHuero 3a
ynoTpeoa.

(2) (Hom. - AB, 6p. 38 ot 2001 r., u3m. - /IB, 6p. 8 ot 2002 r.) 3amiamaseTo 1o Hi.
1,1.2,3,4,5u 6 ce U3BbpIIBA OT 3aBUTEIIA.

Un. 4. ExerogHo 1o 30 HOeMBpM MHHHCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO I10
IPEUIOKEHUE HA W3IIBJIHUTENHUS JUPEKTOp Ha M3nmbiHuTEnHaTa areHuus mo jeKkapcTBara
(MAJI) yrBBpKIaBa CIMCHK ChC CTOWHOCTUTE HA U3BBPILIBAHNUTE €KCIEPTU3H 110 4Jl. 1.

Un. 5. (1) Ilpu noaBaHe Ha 3asBJICHUE 32 U3BBPIIBAHE HA €KCHEPTU3UTE MO 4i. 1 ce
mpuiara U JOKyMeHT, YIOCTOBepsBalll 3aIjIalllaHeTo Ha CTOWHOCTTA UM.



(2) Inamanero no an. 1 ce u3BbpmiBa 1o 6ankoBara cmetka Ha MAJL

3aKIIIOYUTETHH pa3nopenou

[Maparpad emuncTBeH. Ta3u Hapenda ce W3maBa Ha OCHOBaHHME Wi. 9 OT 3akoHa 3a
JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa menunuHa U otMeHs Hapem6a Ne 29 or 1995 1. 3a
3alIallaHe Ha €KCIIEPTU3UTE, U3BBPIIBAHU 10 Wil. 24, an. 1 u 3 or 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
CpeICTBa U alTeKUTe B XyMaHHaTa menuimHa (B, op. 75 ot 1995 1.).



