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ANNEXES 1 to 5

(I)apMaueBaneH nmaxKer

MNPUJIOKEHUA

KbM NpelJIo:KeHue 3a
PernamenTt Ha EBponeiickusi napjament u Ha CbBera

3a ycTaHOBsIBaHe Ha npoueaypu Ha Cbio3a 3a pa3peniaBaHe U Ha/30p HA JIeKAPCTBEHH
NPOAYKTH 32 XyMaHHA ynoTpeda U HA NpaBuJia 3a paborara Ha EBponeiickata areHuus
10 JieKapcTBara, 3a u3MeHenue Ha Persiament (EO) Ne 1394/2007 u Pernament (EC)
Ne 536/2014 u 3a ormsina Ha Pernnament (EO) Ne 726/2004, Pernament (EQ) Ne 141/2000
u Pernament (EO) Ne 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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IHPUJIOXKEHMUE 1

JIEKAPCTBEHMU NPOAYKTH, IIPEJIMET HA IIPEJJOCTABAHE HA
PASPEHIEHUE OT CBIO3A

JlexapcTBEHM NPOJYKTH, IMOIYYEHU UYpe3 HIKOM OT CIeAHUTE OMOTEXHOJIOTHYHU
IIPOLIECHU:

- peKOM6I/IHaHTHa TCXHOJIOTHUs € U3IMOJI3BAaHC HAa HYKJIICUHOBU KUCCIINHU

— KOHTPOJIMpaHa €KCIPECHs Ha TeHU, KOJUPAIIH OMOJOTHYHO aKTUBHU IIPOTCHHH
B TIPOKAapHOTH U €YKAPUOTH, BKIIOYUTETHO TPAHCPOPMHUPAHU KIETKU OT
0O03aliHUIN.

JlekapCTBEHHU MPOJYKTH 32 MOJIEPHA TEPAIUsi, ChIVIACHO ONMPEICICHUETO B WIEH 2 OT
Pernament (EO) Ne 1394/2007.

JlekapcTBeHH TPOIYKTH 3a XyMaHHa yHoTpeda, ChAbPIKAIIM aKTUBHO BEIECTBO,
koeto kbM 20 mait 2004 r. He e Ouno paspemeHo B Cbro3a, ¢ M3KIIOYEHHE HA
QJIepreHHU MPOAYKTH WIM PACTUTEIIHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTHU, KOUTO MPU BCUUKU
Clly4yau He ca npeaMer Ha pazpenierue ot Cpro3a.

JlekapcTBeHH TPOIYKTH, OOO3HAUYE€HU KaTo JIEKapCTBEHU IMPOAYKTH CHpalud B
CbOTBETCTBHUE C HACTOSILUS PETJIAMEHT.

JlexapcTBEHM TPOJYKTH, pa3pelieHHd B ChOTBETCTBUE C pa3pellieHue 3a ThPTrOBUS C
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH 3a MeIuaTpuyHa ynorpeoa.

AHTUMUKPOOHU CpECTBA C KIMHUYHO IPEIUMCTBO 110 wieH 40.
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HPUJIOKEHUE 11
CIIMCBK HA 3AABJIZKEHUATA 110 YIEH 172

3abJDKCHUETO 3a IMPEICTaBIHE HAa IbJIHU M TOYHU JAHHU M JOKYMEHTalUs B
3asIBJICHUE 32 pa3pelleHue 3a ThbProBUs, NOJAJEHO 10 ATEHIMITAa WIK B OTTOBOP Ha
3abJDKCHUATA, ONPEIEICHU B HACTOALIUA PETIIAMEHT, JOKOJIKOTO HECIIa3BaHETO Ha
33IbJDKEHUETO 3aCATa ChIIECTBCHH CIEMECHTH;

3aIbJDKCHUETO 3a CIa3BaHE HAa YCJOBUSATA WJIM OTPAHUYCHHATA, BKIIOUCHH B
pa3peleHueTo 3a ThProOBUsS M OTHACAIIM C€ 10 JOCTaBKaTa WIM yrnoTpebara Ha
JIEKapCTBEHHS IMPOAYKT 3a XyMaHHa YNOTpeOa, KakTO € IOCOYeHO B 4ieH 12,
naparpad 4, Oyksa B) ¥ B wieH 13, nmaparpa¢ 1, ueTBbpTa aauHes;

3abJDKCHUETO 3a CIIa3BaHEe Ha YCIOBHSATA WJIM OrPAaHUYCHUSTA, BKIIOYCHU B
pa3pelieHrueTo 3a ThProBUs U OTHACSINM Ce J0 Oe3omacHaTa U epuKacHa yrnorpeda
Ha JIGKAPCTBEHUSI MPOAYKT 3a XyMaHHa yIoTpeda, KaKTO € TMOCOYeHO B wieH 12,
naparpad 4, Oyksu 0), T), 1), €) 1 ) U B wieH 13, maparpad 1;

3aIbJDKEHUETO 32 BBBEXKJaHE HAa BCHUYKM HEOOXOAMMM MPOMEHH B YCJOBHSTAa Ha
pa3pelieHueTo 3a THPIrOBUs, 3a Ja C€ B3eMe IMPEABU] HAYYHO-TEXHUYECKHUAT
HampeIbK U 3a J]a MOXE JIGKAPCTBEHUSAT MPOAYKT 3a XyMaHHa ymorpeba na Obae
MIPOM3BEXK/IaH U MPOBEPSBAH C MOMOIITA HA OOIIONPUETUTE HAYYHU METO/IU, KAKTO €
MpeABUICHO B WieH 45, maparpad 1;

3aIBJDKEHUETO 32 TIPEJOCTaBsSHE Ha BCAKa HOBa HWHQOpMAIUSA, KOATO MOXKE Ja
JIOBEJIC JI0 BHACSIHETO HAa TPOMEHU B YCJIOBHUSTA HAa Pa3pEIICHUETO 33 ThPrOBHS,
nH(popMHpaHe 3a BcsKa 3a0paHa WM OTpaHUYCHHUE, HAJOKEHU OT KOMIICTCHTHHUTE
OpraHu Ha KOSTO W Jia € JIbpXKaBa, B KOSTO JICKAPCTBCHUAT MPOJIYKT 32 XyMaHHA
yrnotpeba ce mpejiara Ha maszapa, WM NPeJoCTaBIHEe Ha BCSKakBa HMHQpOpMAaIus,
KOSITO MOXE J]a OKa)Ke BIIMSHUE BBPXY OIICHKATa HA T0J3aTa U PUCKA OT MPOAYKTa,
KaKTO € MpeJBUJICHO B wieH 45, maparpad 2;

3aJbJDKEHUETO 3a TEKYIIO aKTyalu3upaHe Ha HH(OpMamusaTa 3a MpoAyKTa B
CBHOTBETCTBUE ChC CHBPEMEHHHTE HAYYHH IMO3HAHMS, BKIFOUUTEIHO 3aKIFOYCHUSTA
OT OLEHKUTE M HPENOpPHKUTE, KOUTO Ca OMNOBECTEHH NYOJIMYHO MOCPEICTBOM
eBPOTICHCKHUS HWHTEPHET TOpTaj 3a JIeKapCTBa, KAaKTO € TMPEABHIACHO B 4ieH 45,
naparpad 3;

3aABJDKCHUCTO 3a NPCACTABAHC MO MCKAHC Ha AFCHHI/IHTa Ha BCHYKH OaHHH, KOUTO
JI0Ka3BaT, Y€ CHOTHOIIEHHWETO TOJ3a/pUCK OCTaBa OJIarONpHUsTHO, KaKTO €
npeABUICHO B uiieH 45, maparpad 4;

3aIBJDKEHUETO 3a IIyCKaHE Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT 3a XyMaHHa
ynotpeba B CHOTBETCTBHE CbhC ChIBPKAHHUETO HAa KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha
IIPOJYKTa M €THUKETa M JIMCTOBKaTa, KAaKTO ca IIOCOYEHHM B Pa3peLICHUETO 3a
THProBUSs;

3aJIBIDKEHUETO 32 CMIa3BaHe Ha yCJIOBHSTA, MOCOYEHU B uieH 18, maparpad 1 u unen
19;

3aIbIDKEHUETO 32 MH(pOopMHUpaHe Ha ATEHIUATA 3a JaTUTE Ha ICWCTBUTEIHO MTyCKaHe
Ha asapa M JlataTa Ha peyCTaHOBSIBaHE Ha MpeJUlaraHeTo Ha Ia3zapa Ha CbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT 3a XyMaHHa yrnoTpeda, KaKkTo U 3a MPeAoCTaBsHEe HAa ATEHIUsATA
Ha JJaHHU, CBbpP3aHH ¢ o0eMa Ha MpoAaXOUTe Ha JIEKApCTBEHUS MTPOIYKT 3a XyMaHHA
yrnotpeda U MpeANnucaHuTe KOIWYeCTBa OT HEro, KakTo € MPeIBUIEHO B WieH 16,
naparpad 4;
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3aJIBJKEHUETO 3a MpujlaraHe Ha ISUIOCTHA cucTeMa 3a (hapMakoJIornyHa OTUTEITHOCT
3a WBMBIHEHHWE Ha 3a7adnTe Mo (apMaKoIOTUYHA OIUTEITHOCT, BKIIOYUTEIHO
(GYHKIIMOHMpPAHETO Ha CHCTEMa 3a KauecTBO, IMOAMBPKaHETO Ha OCHOBHA
JOKYMEHTAIMsl Ha cucTeMara 3a (apMakoJIOTMYHA OJMUTEIHOCT W MPOBEKIAHE HA
PEIOBHU OJMTH B CHOTBETCTBUE C WieH 99 BBB Bpb3Ka ¢ wieH 99 ot [mpepaboTeHaTa
Hupextusa 2001/83/EO];

3aIbJDKCHUETO 3a MPECTaBsSHE M0 MCKaHE HAa ATCHIUATA HAa KOIHE OT OCHOBHATA
JOKYMEHTAITUsl Ha CUCTeMaTa 3a (JapMaKOoJOTUYHA OTUTEITHOCT, KAKTO € MPEABUICHO
B wieH 45, maparpad 4;

3aJBbJDKCHUETO J1a MMa padoTelia cucTeMa 3a YIpaBIeHHE HA PHUCKA, KAKTO €
peABUICHO B WwieH 22 u wieH 99, maparpad 2 BbB Bpb3Ka ¢ wieH 99, maparpad 4 ot
[mpepaborenata JJupextusa 2001/83/EO];

3aIbJDKEHUETO 3a perucTpupaHe W JOKJIaJBaHe Ha TMOJO03UpPAaHU HEKEIaHU
JIEKAPCTBEHU pEAKIMHM, MPUYUHEHU OT JIEKAapCTBEHHM TMPOJYKTH 3a XyMaHHa
ynotpeba, B choTBeTcTBHE C uieH 106, maparpad 1 BBB Bpb3ka ¢ uineH 105 or
[mpepaborenata JJupextusa 2001/83/EO];

3aIBDKCHUETO 3a TPEACTaBIHE Ha MEPUOAWYHM AaKTyaIM3MpaHW JOKIaad 3a
0e3omacHOCT B CBHOTBETCTBHME ¢ wieH 106, maparpag 2 BBB BpB3Ka C OT
[mpepaborenata JJupextusa 2001/83/EO];

3aIbJDKEHUETO 32 MPOBEXKJIAHE HA MOCTMAPKETHHTOBU MPOYYBAHMS, BKIIOUUTEITHO
MPOYYBaHUA 32 0€30MaCHOCT cJie/l MOIy4YaBaHe Ha pPa3pelieHUueTo U MpOoyyBaHus 3a
e(UKACHOCT Clie]] TOJlydaBaHE Ha pa3pelieHUeTO, W 3a IMPEJICTaBSIHETO WM 32
MperJie/], KaKTo € MpeaBUICHO B WwieH 20;

3aIBJDKEHUETO Ja Ce TapaHTHpa, Y€ NMyONMYHUTEe ChOoOmeHus ¢ mHpopmamus 3a
OIaCeHMs, CBBP3aHU ¢ (papMaKoJIOTHYHaTa OJIUTETHOCT, CE MPEJICTABIT OOEKTUBHO U
HE ca MOJBEXJAIllM, KaKTO M Ja ce YyBelAoMsBa ATEHLHUATa 3a TIX, KaKTO €
npensuaeHo B wieH 104 ot [mpepaborenara Aupextusa 2001/83/EO];

3abJDKEHHETO 3a ClIa3BaHEe HA CPOKOBETE 3a 3all0YBAHETO MJIM NPHUKIIOYBAHETO Ha
MEpKHTE, TOCOYEHU B PEIICHUETO Ha ATEHIUATA 3a NPEeI0CTaBsIHE Ha OTCPOUKA ClIe]
IbPBOHAYAITHOTO Pa3pelieHre 3a ThProBUs ChC CHOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 3a
XyMaHHa yrnoTpeda M B ChOTBETCTBHE C OKOHYATETHOTO CTAHOBHMIIE, [TOCOYEHO B
uiieH 81, maparpag 2;

33JIBJDKEHUETO 3a MPEACTaBsiHE Ha AreHUuATa Ha akTyaJu3WpaHa BEpCUs Ha IUIaHa
3a MeJUaTpU4YHO H3CJIEBaHE B ChOTBETCTBHE ChC ChIJIACyBaHUA IpadukK, KaKkTo €
npeaBueHO B wieH 74, maparpad 2 u unen 74, naparpad 3;

3abJDKCHUETO 3a MyCKaHe Ha JICKApCTBCHHs MPOAYKT 3a XyMaHHa yrmotpeba Ha
maszapa B CpPOK OT JIB€ TOJWUHHM OT JaTara Ha H3JlaBaHE Ha pa3peIIeHHETO 3a
MeNaTPUYHOTO TOKa3aHWe, KaKTO € MPEABHIACHO B wieH 59 or [mpepaboreHaTa
Hupexktusa 2001/83/EO];

3aJIJDKEHUETO 32 YBEIOMSIBAaHE HA ATEHIIMSTA 32 HAMEPEHUETO 3a IIPEYyCTaHOBSIBAaHE
Ha IYCKAaHETO Ha Ma3apa Ha MNPOAYKTa HE MO-KbCHO OT IIECT Mecela Mpeau
MPEKPaTSABAHETO, KAaKTO € MpeaBuaeHo B wieH 60 oT [mpepaborenara J[mpekTuna
2001/83/EQO];

3aABJDKCHUCTO 3a MPEXBBPIIAHE HA Pa3pCIICHUCTO 3a ThbPIrOBHA WM 34 pa3pCllaBaHe
Ha TpETa CTpaHa [da H3M0J3Ba AOKYMCHTalMATa, CbAbpiKalla C€ B JOCUCTO Ha
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(23)

(24)

(25)

JIEKApCTBEHHS TIPOAYKT, KaKTO € mpeaBuaeHo B wieH 60 oT [mpepaboTeHaTa
Hupexktusa 2001/83/EO];

3aBJDKCHUETO 33 YBEIOMsBaHE Ha ArCHIUATA 3a HAMEPEHHETO Ja ce IMpeKpaTu
U3IBJIHEHUETO Ha OF0OpEH IUIaH 3a MEAMAaTPUYHO H3CJIEABAHE M IOCOYBAHE HA
NPUYMHUTE 3a TOBAa MPEKpaTsBaHE HE TIO-KbCHO OT MIECT Mecena Mpean
IIPEKPATABAHETO, KAKTO € IPEIBUEHO B WieH 88;

3aJIbJDKEHUETO 32 MPEACTABSIHE Ha MMeIUATPUIHUTE U3CJICIBAHNUS Ha ATCHIMATA WIH
Ha JbPKABUTE YICHKH, BKIFOUUTEIIHO 33 IbJDKCHIETO 32 BHBEXKIaHEe HA HHPOpMAITHS
3a KJIMHWUYHU M3IUTBAHMS B TPETH IbpKABU B €BpoOIlciickara 0a3a JJaHHHU, KaKTO €
MpeABUICHO B ujieH 91;

3aJIbJDKCHUETO 3a MOJaBaHe O ATCHIUATA Ha TUIaH 3a MEeIUaTPUIHO HM3CIICIBaHE C
MCKaHe 3a 0JOOpEeHUE WM 3asBJICHHUE 32 OCBOOOXKIAaBaHE OT HEro, HE MO-KbCHO OT
MPUKITIOYBAHETO Ha (hapMaKOKWHETHYHHUTE W3CIICABAHUS MPH XOPa, IPOBEICHHU TPU
BB3PACTHHU, OCBEH B HA/IJIGKHO 0OOCHOBAHM CITy4yaH, KaKTO € MPEIBUACHO B YieH 76,
naparpad 1.
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HPHUJIOKEHUE 111

IMPOLHEAYPA U KPUTEPUU 3A ITPOBEKJIAHE HA HHCIIEKITMUTE,

MN3BBPIHIBAHU OT ATEHLHUATA

MoTHUBHPAHO HMCKAHE 0T KOMIIETEHTHHS OPraH

Ha,Z[30pHI/I${T opran MOX€ aa NIpeAcCTaBU, CJICH KOHCyJITalusa C AFCHHI/IHTa, MOTHBHPAHO
HCKaHC 0 AFGHI_[I/ISITa Aa U3BBPIIHW HMHCICKIUA WM Oa ydaCTBa CbC CBOM HHCIICKTOPU B
HUHCIICKLUA, U3BbpPIIBAHA B O6€KT, HaMupalll C€ B TpETa AbprKaBa. B MOTHUBHPAHOTO HCKAHC
ciacaBa ga c€ rmmocovdar:

- TOYHaTa uHAEHTU(UKAIMs Ha oOekTa, OOXBaTbT Ha MHCHEKUUHUTE U, aKO €
MIPUJIOKUMO, CbOTBETHUTE NTPOAYKTH;

- rpa(l)I/IK"bT 3a U3BHPUIBAHC HA Ta3W MHCIICKIM,

- MNPpUYUHUTC 3a HCKAHOTO C’bI[efICTBI/IC oT AI‘eHLII/ISITa C orjica Ha KPUTCPUHUTC,
H3JIOKCHU B HACTOAIIOTO IMPHUIIOKCHHC.

AFCHLII/ISITa MOJKC J1a OTXBBPJIM UCKAHE 3a MHCICKIHWA CJICA aHalIu3 Ha WCKAaHCTO, o0xBaTa u
HaJIMYHUECTO HAa BbTPCUICH KAIlalUTCT 34 HHCIICKIIUU.

OueHka oT AreHuusra

Al"eHI_II/ISITa pcuiaBa Jajiu MprueMa Ia U3BBPIIN TdKaBa MHCIICKIUS UK Oa ydacTBa CbC CBOU
HUHCIICKTOPH B Ta3W MHCIICKI M, Bb3 OCHOBA Ha CIICAHUTEC KPUTCPHUU:

- 00eKTHT ce HaMupa B IbpkaBa u3BbH EC/EUIL;

— HHCIICKOMATA € B MHTCPEC HaA C”I)IOSa, KOoraro Ce€ mnpujarat €JHa HJIW ITIOBCYC OT
I/136pOGHI/ITC mo-J0J1y CuTyalMu, 3a Oa CC TapaHTUupa HO-6’bp3 WM HCIPCKbCHAT
AOCTHBII HA MAIUCHTUTEC 0 JICKApCTBa:

OpeaoTBpaTABaHC, HAMAJIBAHC HJIM CIIpaBAHC € HCAOCTHUIAa Ha JICKAPCTBCHH
IMPOAYKTU HJIIM Ha TEXHUW AKTHBHM BCHICCTBA WJIW APYTH HpO6JICMI/I C
JAOCTAaBKHUTC,

MpeoTBpaTsABaHe, CMEKYaBaHE WJIM CIpPaBsHE C EBEHTyallHa 3aljaxa 3a
OOIIIECTBEHOTO 3/IpaBe, U3BBHpPEAHA CUTyallus B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO
3/lpaBe WK CbOUTHUE C IOJIsIM Mallad, KOeTo U3UCKBA He3a0aBHU JIEHCTBUS;

npeAnpueMaHe Ha JEWCTBUS B Ciy4yall Ha IOJO3MPAHO HECHOTBETCTBUE Ha
MIPOU3BOJICTBEHHUS OOCKT;

Ch3/IlaBaHE HA YCJOBHMS 3a MpoIEeca Ha MPEJOCTaBsIHE Ha pa3pellieHHue 3a
THPTOBHS 3a paspernieHu o LEHTpaIu3upaHarTa npoueaypa
MPOIYKTH/pa3perieHne 3a ynorpeda B U3BbHPEAHU CUTYallMd U 32 OCHOBHHUTE
JIOKYMEHTAIIMU HA TEXHUTE aKTUBHU BEILIECTBA;

nmonoOpsiBaHe Ha HAA30pa BHPXY MPOHM3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBA B CBETOBEH
Manao;

CIpaBsHE CBbC CEPUO3HM TMPEAU3BUKATEICTBA C HEOYAKBaH M BpPEMEHEH
xapakTep OnmarogapeHue Ha HAITMOHAHUS KaNalluTeT 32 WHCIICKIUH;

JPYTH pEJIEBaHTHU CUTYAIHH.

COOpHUKBT C TIPOLIEIYPH 32 U3BBPIIBAHE HA MHCIIEKIIMK U oOMeH Ha nHpopmarus B Crio3a,
nocoueH B wuieH 3, maparpad 1 ot [upekruBa 2017/1572, e BB3MOXKHO Ja Obie
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aKTyallu3upaH, 3a Ja 0OXBaHE MpaBWiIaTa, NPUJIOKUMU B CUTyallUH, B KOUTO OT ATEHIMATA
MO3Ke Ja Ob/Ie TOMCKAHO J]a M3BBPIIU HHCIICKITHS WU J1a y9aCcTBa B ChbBMECTHA MHCIICKIIHSL.

B konTekcra Ha wmHCcneknuuTe, mocoyeHn B wieH 78 ot Permament (EC) Ne 536/2014,
TOPEU3JI0KEHUTE KPUTEPUHU C€ TIpUJIarat mutatis mutandis.
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HPUJIOXKEHUE 1V
HAJIMYHOCT

Yacr 1

Nudopmanus, kosiTo TPsAOBA /1a ce MPeIOCTABH B CJIY4Yail HA CIUPaHe W
NnpeKpaTsBaHe HA MPeAJIaraHeTo Ha NMa3apa Ha JIEKAPCTBeH NPOAYKT WIH OTTerJIsIHe Ha
pa3penieHueTo 3a THProBHs € JIEKAPCTBEH MPOAYKT

3a menuTe Ha YBEIOMJICHHETO B ChOTBETCTBUE ¢ wieH 116, maparpad 1, OykBu a), 0) u B)
NPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHUETo 3a ThProBus HOTH(HUIMpA CIEAHUS MUHUMajJeH Habop oT
uHpOpMaLIUS:

1) [Toapo6HOCTH 32 IPOYKTA:
a) HaumeHnoBanue Ha poayKTa;

0) AxrtuBHO(M) BemecTBO(a) M JOCTABUMK/JOCTABYMIIM HA aAKTHUBHOTO(UTE)
BelecTBO(a);

B) [IpousBoauTen Ha TOTOBUS MPOAYKT;

r) Koxm mo aHaTtoMmo-TepaneBTHUHO-XMMHUYHATA Kiacuukamms Ha C30
(ATC kon);

n)  TepaneBTuuHO(M) OKa3aHUE(s):

e) JlekapcrtBeHa ¢opma;

%) Konuentpauusa(n);

3)  IIpT(Wima) Ha BEBEXKIAHE;

n) Pa3mep(u) Ha 3acerHarara onakoBKa;

i)  AsTepHaTHBHM, JeKapcTBeHa (opma, KOHIIEHTpalUs, IbT HAa BbBEXKJAHE WU
pasMep Ha OIIAKOBKaTa, HE3aCErHaTH OT CIUPAHETO, MPEKPaTsIBAaHETO WU
OTTETJISHETO;

k) IlogpoOHocTH 3a pa3pelieHHEeTO: BHJ Ha IMpolieaypaTa [HalMOHAIHO (C
MOCOYBaHE Ha ydacTBamaTa(ure) AbpxkaBa(u) yieHKa(M) I [EHTPATU3HPAHO
paspelleHue 3a TbproBusi| U peepeHTeH HoMep;

1)  JIbpkaBW YWICHKH, HAa YUITO Ma3ap € mycHaT MPOAYKTHT.

2) [ToxpobHOCTH 32 AEHCTBHETO (CIIMpaHe, IPEeKpaTsIBaHe WK OTTETIISIHE):
a)  Kareropus Ha neiictBueto (cnupasne, npeKparsiBaHe UM OTTETJISHE);
6) CTOKOBHM HAJMYHOCTH JI0 HAaYaJIHaTa JlaTa Ha JIEHCTBHUETO;
B) Hauanna nata Ha 1eicTBHETO, 3a BCSIKA IbPKABa YJICHKA;

r)  MotuB 3a AelCTBHETO U WH(pOpMAIMA 3a AITEPHATUBHUSA(UTE) JIEKApCTBEH(N)
MPOJYKT(1), KOTaTO € MPUII0KUMO;

n)  3acernatu appxkasu or EC/EUIL,
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[To3oBaBaHe Ha peryJaTOpHO NIEHCTBHE, KOETO € B XOJ, MOKJIajn 3a OBp30
npenymnpexaeHue (kauecTBo/0e30MacHOCT) WM JOKIan 3a JAePexT B
Ka4eCTBOTO, MMAIIA OTHOIICHHE KbM JICHCTBHETO, aKO € TPUIIOKHUMO;

k) [pyru KOMIIETEHTHH OpPraHu, 10 KOUTO € U3MPATEHO YBEIOMIICHHE;
3)  BCHYKHM NPUKIIOYWIM WM TUIAHUPAHHW JICHCTBHSI Bb3 OCHOBAa HA WCKaHE OT
KOMITETCHTHHUTE OPTaHH Ha ChOTBETHATA JIbPKaBa WICHKA.
3) Koopaunaru 3a Bpb3Ka:
a) Ve m agpec Ha MpUTEXKATENS HA PA3pPELICHUETO 332 ThPTOBUS;
6) VMe Ha yBenOMSBAILIOTO JIUIIE ¥ KOOPIMHATHU 32 BPB3Ka C TOBA JIUIIE.

Yact 11

OneHka HA NOTEHIIHATHOTO Bb3/IelicTBHE HA CIHPAHETO, PEKPATIBAHETO WIH

OTTEIJIAHETO

3a 1eNnUTe Ha MCKAHETO, OTIPABEHO OT ChOTBETHUS KOMIIETEHTEH OpPraH B ChOTBETCTBHE C
uned 118, maparpad 2, mpurexareniaT Ha pa3pelieHHeTO 32 THProBUsS HOTU(UIMpPA KaTo
MUHHUMYM cjielHaTa HH(pOpMaIHsL:

1) OneHka Ha TOTEHIIMAIHOTO BB3ACHCTBHE HA CIHUPAHETO, MPEKPATABAHETO WM
OTTEIJIIHETO, BKJIFOYBAIIA!

a)  EBenTyanHM anTepHaTMBHU JIEKapCTBEHU NPOAYKTH;

6) Ilazapen fs1 (O pa3yeTHU JAaHHU) IO ABPKABU WICHKHU IpPE3 MPEIXOJHUTE
12 mecerna;

B) JlocraBeHM KoOIMYeCTBA HAa MeCEYHa OCHOBAa IO Jbp)KaBU ICHKH IIpe3
npeaxoaHuTe 12 mecena;

r)  IIpou3BOJCTBEH KamayUTeT B CBETOBEH MaIlad Mo MPOUu3BOACTBEHU 00EKTH;

n)  IlporHo3Hu pas3deru 3a MpeAslaraHeTO Ha MECeYHa OCHOBAa U IO JbP)KaBU
YJIEHKH JI0 MOMEHTA, B KOHTO CIUPAHETO, MPEKPATSIBAHETO WJIN OTTETJITHETO
ctaHe (akr;

e) IIporHo3HM pa3ueTH 3a ThPCEHETO Ha MeCeyHa OCHOBA M MO JIbp)KaBU YJIEHKH
Ipe3 clieBaiuTe 6 Mecena;

k) Bwb3gelicTBue BbpXy MpeniaraHeTo Ha JAPYrH JIEKAPCTBEHU MPOIAYKTH OT
ChIIUSA INPUTECIKATECI HA Pa3PCIICHUEC 3a TbPIrOBUS;

3)  IloTeHuManHO BB3AEHCTBHE BBPXY MOTPEOICHHETO WIIM ThPCEHETO Ha APYrH
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

2) Benukn Mepku 3a HaMmasiBaHE Ha pHCKa, NPEANPHETH OT MpHUTeXaTelas Ha

Pa3pCIICHUETO 3a ThbPTOBUA 3a CIIPAaBAHE C HCAOCTHUTIA.

Yact 111

Nudopmanus, kosaTo TpsidOBa 1a ce NpeJ0CTaBH B CJy4Yail HA BpeMeHHO NPeKbCBaHe HA
JAOCTABKHUTE (32 OCHIECTBSIBAHE HA MOHMTOPHUHT BbPXY NOTEHIMAJICH HJIH peaJieH
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3a menuTe Ha YBEAOMJIEHHETO B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 116, maparpad 1, OykBar)
MPUTEXKATENAT HA Pa3pelICHUETO 3a ThPrOBHs HOTU(DUIIUPA ClieAHAaTa UH(OPMAIIHSL:

1) [TogpoGHOCTH 32 IPOAYKTA
a) HaumeHnoBaHue Ha poayKTa;
0) AxrtuBHO(M) BemecTBO(a) U MPOU3BOIUTEN(HM) HA aKTUBHOTO(UTE) BEIIECTBO(A);
B) [IpousBoauTen Ha TOTOBHS MPOAYKT;
r)  TepaneBTuuHOo(M) moKazaHUE(s):
n) ATC kon;
e) JlekapcrBeHa dopma;
%) Konuenrpanus(un);
3)  IIpT(Wma) Ha BEBEXKIAHE;
n) Pa3mep(u) Ha 3acerHarara onakoBKa;

i)  AnTepHaTUBHH, JeKapcTBeHa (popma, KOHIIEHTpAIMs, IbT HA BbBEXKIAHE WIH
pa3Mep Ha OIaKOBKaTa, HE3aCETHATH OT MPEKbCBAHETO HA JOCTABKUTE;

k) IlogpoOHocTu 3a paspelieHHETO: BUA Ha Ipoleaypara [HalUOHAIHO (C
[IOCOYBAHE Ha ydacTBalaTa(ure) AbpxKaBa(u) yieHKa(1) WIK LEHTPAIU3UPAHO
paspelieHre 3a ThbpProBusi| U pe)epeHTeH HoMED;

1)  JbpxaBu WiE€HKH, HA YMHTO Iasap € IMycHaT NPOIyKThT.

2) [TonpoOHOCTH 3a IPEKBCBAHETO HA IOCTABKUTE
a)  Craryc Ha HefocTura (peajeH, MOTeHIIHAJIEH ),
6) CToKOBM HaJTUYHOCTU HAa MECEYHA OCHOBA;
B) OuakBaHa HayaliHA JlaTa Ha HEJIOCTUTA, 32 BCSIKA AbP)KaBa YICHKA,
r)  OuakBaHa KpaiiHa laTa Ha HEJJOCTHTA, 32 BCAKA Jbp)KaBa YICHKA,
n)  Ilpuumna 3a HegoOCTHUTA;

e) 3acernatu abpxkaBu or EC/EUIl u, ako e mpuiaokumo, APYrd 3acerHaTH
JbP>KaBHU;

k) Ilo3oBaBaHe Ha perynaTtopHO IeHCTBHE, KOETO € B XOMA, JOKIaa 3a OBp30
npenynpexaeHue (KauecTBo/0e30MacHOCT) WM JOKiIan 3a JAeexT B
Ka4eCTBOTO, MMAIX OTHOIIIEHHE KBM JICHCTBUETO, aKO € MPUIIOKHIMO;

3) Z[pyTI/I KOMIICTCHTHHU OpPraHU, 10 KOUTO € U3NIPATCHO YBCAOMIICHHUC,

n) Bcuuku npuUKITIOUNIM WIKM TUIAHUPAHU JIEUCTBUS Bb3 OCHOBA Ha HCKaHE OT
KOMIIETEHTHUTE OPI'aHU HAa CbOTBETHATA JbPKaBa YICHKA.

3) Koopaunatu 3a Bpb3Kka:
a) Ve m agpec Ha mpUTEXAaTEN HA pa3pelIeHUETO 3a ThPrOBUS;

0) Vme Ha yBenoMsBAILOTO JIUIE U KOOPJMHATHU 32 BPb3Ka C TOBA JIUIIE.

Yacr IV
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Ilnan 3a HaMaJIAIBaHe HA HeaoCTUura

3a 1eJIUTe Ha UCKaHETO, OTIPABEHO OT ChbOTBETHHSI KOMIIETEHTEH OpraH B ChOTBETCTBUE C
uiien 118, maparpad 2, npurtexarensT Ha pa3pelieHueTo 3a ThproBusi HOTU(GUIUPA KaToO
MUHUMYM CJIeIHAaTa HHPOpMAIHs:

1.

IInan 3a HamansgBaHe Ha HCJOCTUIra, B KOHTO l'IOI[pO6HO C€ OIIMCBa OICHKaTra Ha
IIOTCHIMAJIHOTO B’bSI[GﬁCTBHG Ha HCOCTUTA, BKIIIOYBAILl, ITPHU HAJINYNC HA TAKUBA:

a)
6)

B)

r)
1)

EBenTyanHu anTepHaTUBHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

[Tazapen 41 (10 pa3yeTHU JaHHU) MO ABP>KABH WIEHKH IPE3 IPEIXOJHUTE
12 mecena;

JlocTaBeHH KOJMYECTBA Ha MECEUYHAa OCHOBA 10 JbPKaBU WIECHKH IIpe3
npeaxoanute 12 mecena;

HpOI/I?;BOI[CTBeH KarmalnuTeT B CBETOBCH Mama6 110 IpOU3BOACTBCHHA O6€KTI/I;

HpOFHOSHI/I pas3sdCTr 3a IMIpCyIaran€Tto Ha MCECCYHAa OCHOBA MU IIO OIbPiKaBU
YICHKHU 1O BPEMC HAa HCIOCTUTA,

HpOFHOSHI/I Pa3ducCTH 3a TbPCCHECTO Ha MECCYHA OCHOBA M IIO AbPiKaBU YJICHKH
I10 BpEMEC Ha HEAOCTHUTIQA,

B’L3,Z[GI>'ICTBI/IC BBpXYy IMpCAJIaraHeTO Ha JApPpYTHU JICKAPpCTBCHU IMPOAYKTH OT
ChIIUA PUTECIKATCI HA Pa3PCIICHUEC 3a ThbPTrOBUA,

[ToreHnanHo BB3AEUCTBHE BBPXY MOTPEOJIEHUETO WM ThPCEHETO Ha JPYrd
JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH.

Bcuukn MCPKH 3a HaMaJIsIBAHC Ha PHCKA, INPCANPUCTH HJIHW IUIAHWPAHHU OT
MPUTEKATECIIA Ha Ppa3pCUICHUCTO 3a TbProBUA 3a CIIpaBsAHC C HEAOCTUT A.

Yacr V

IInan 3a npepoTBpaTsiBaHe HA HEJOCTUTA

[TnambT 3a TpemoTBpaTsABaHE HA HEJOCTUTA, TMOCOYeH B wWieH 117, chappka clemHus
MUHUMAaJIEH Habop OT HHPOpMAITHS:

1)

[ToapoGHOCTH 32 IPOYKTA:

a)
0)
B)
r)
JI)

HaumeHnoBanue Ha IPOAYKTa;

AKTUBHO(M) BeliecTBo(a) U MPOU3BOAUTEN (M) HA aKTUBHOTO(UTE) BElIeCTBO(a);
[Ipou3BoauTen Ha TOTOBUS POIYKT;

ATC xox;

TepaneBTH4YHO(M) TOKa3aHUE(S):

JlexapcTBeHa opma;

Konuenrpauusi(u);

[IpT(M11a) Ha BBEBEXKAAHE;

Pa3mep(u) Ha omakoBkaTa:
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2)

3)

i) TlompoOHOCTHM 3a paspenieHHEeTo: BUJ Ha TNpoleaypara [HAIMOHATHO (C
MOCOYBaHE Ha ydacTBamaTa(ure) AbpxkaBa(u) WieHKa(M) I [EHTPATU3HPAHO
paspellieHue 3a TbproBusi| U pedepeHTeH Homep;

K) JIbpxaBu WICHKH, HA YMITO Na3ap € MyCHAT MPOAYKTBHT.

MepKI/I 3a OpeaoTBpardBaHC Ha HEAOCTHUI'a M OICHKA Ha PHCKa II0 BE€purara Ha
JOCTaBKU:

a)  AJTepHAaTHBHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MpeJIaraHy Ha 1a3apa;

6) Kapra Ha Bepurara Ha JOCTaBKH, ¢ HACHTU(UIIUPAHE U aHAJHM3 HA PUCKA, KAaTO
ce oOpblla crenuaJHO BHMMAHUE Ha YsSI3BUMHUTE MeCTa BbB BepUrara Ha
JIOCTaBKH;

B) MepKI/I 3a yIpaBJICHUC HA HCAOCTUTI'a, KOUTO Jia BKJIIFOYBAT:

1)  BBbBemeHa cTpaTrerus 3a KOHTPOJI Ha pHUCKA, KOATO Ja BKIIOYBA
uHpOpMalLUs OTHOCHO CTpaTerMMTE 3a CBEXJaHE J0 MHUHHUMYM Ha
PHUCKOBETE OT HEJIOCTUT U HAUMHA, 110 KOMTO Te ce IpUJIarar;

i1)  mpoliec 3a OTKpUBaHE Ha MPEKHCBAHUS HAa JOCTABKUTE U YBEIOMSBAHE 32
TIX, U

ill) ¢um ¢ THPPBONPUYMHHUTE B CIy4auTe€ Ha TMPEOJOJIAH HEIOCTHT U
PEIIPUCTUTE MEPKH 32 HAMAJISIBAaHE HA TO3W HEJIOCTHT.

r)  IlIpouec 3a mpoBepka Ha epEeKTUBHOCTTA, IPEPA3IIICKIAHE U aKTyaTU3UpaHe Ha
IJIaHA 3a [IPEe0TBpaTSIBaHe Ha HEJAOCTHUTA.

KoopaunaTu 3a Bpb3Ka:
a)  HMwme u anpec Ha mpuTexaTelis Ha pa3pelIeHUETO 3a ThPrOBHUS;

6) HMme Ha nMU1IETO 32 KOHTAKT U KOOpJZMHATH 34 BPb3Ka C TOBA JIUIC.
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IHPUJIOXEHUE V

TABJINIA HA CbOTBETCTBHUETO

BG

Pernament EO) JupexTuna 2001/83/EO Pernament (EO) Pernament (EO) HacTOSIIHST DeraMeHT
Ne 726/2004 Ne 141/2000 Ne 1901/2006 = P
Unen 1 Unen 1
Uinen 2 Unen 2 Ynen 2 Uien 2
Unen 3, maparpad 1 Unen 3, maparpad 1
Unien 3, maparpad 2, Ynen 3, naparpad 2,
6yKBa 6) YBOJIHO U3pEUYEHHUE U
K OykBa a)
Ynen 3, naparpad 2,
OykBa 0)
Unen 4, naparpad 2 Unen 3, naparpad 4
Unen 3, maparpad 3,
YBOJIHO U3pEUYECHHE, OYKBU Uien 4
a)u o)
8
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UsieH 2, yeTBbpTA aJIUHES

Unen 5, maparpad 1

Unen 5, maparpadu 2—7

Unen 6, maparpad 1

Unen 6, maparpad 1

Unen 6, maparpad 2

Uiten 6, maparpad 1,
BTOpa aJMHes

Unen 6, maparpad 3

Uinen 6, maparpadu 4 u 5

Unen 6, maparpad 3

Unen 6, maparpad 6

Unen 14, maparpad 9

Unen 6, maparpad 7

Unen 14, maparpad 9,
I'bpBa aJuHes], BTOPO
U3pEUCHHE

Unen 6, maparpad 7,
'bPBa aJTHHES

Unen 14, maparpad 9,
BTOpa aJMHES

Unen 6, maparpad 7,
BTOpa aJIMHEes

Ynen 7

Ynen 8




Yien 9

Yienu 7

Unen 10, maparpad 1,
OykBu a) u 0)

Unen 10, maparpad 2

Unen 8, maparpad 1

Uinen 11, maparpad 1

Uien 8, maparpad 2,
'bpPBa M BTOpA aJIMHEs

Unen 11, maparpag 2,
I'bPBa M BTOPA aJIMHEs

Unen 11, maparpag 2,
TpeTa aluHes

Unen 9, maparpad 1

Unen 12, maparpad 1

Unen 9, maparpad 2,
I'bpBa aJTMHEes!

Unen 12, maparpag 2,
II'bPBA AJTUHES

Unen 62, maparpad 1,
neTa aJuHesi, BTOPO
U3peUEHUe

Unen 12, maparpad 2,
BTOpa aJMHES

Ynen 9, naparpad 2,
BTOpa aJTHEes

Unen 12, maparpad 2,
TpeTa auHest
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Unen 9, naparpad 3

Unen 12, maparpad 3

Unen 9, naparpad 4

Unen 12, maparpad 4

Unen 14, maparpad 10

Unen 12, maparpad 5

Unen 10, maparpad 1

Unen 13, maparpag 1

UYnen 10 Unen 13, naparpapu 2—4
Ynen 11 Yinen 14
Ynen 12 Ynen 15
Ynen 13 Ynen 16

Unen 14, maparpad 1

Unen 17, maparpad 1

Unen 14, maparpag 2

Unen 17, maparpad 2

Uinen 14, maparpad 8

Yien 18
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Unen 14-a, maparpad 1

Unen 19, maparpad 1

Unen 14-a, maparpadu 3—

Uinen 19, maparpadu 2—=8

9
Yien 10a Yien 20
Ynen 100 Yien 21
Ynen 14a Ynen 22
Ynen 15 Yien 23

Unen 146, naparpad 1

Unen 24, maparpad 1,
'bpBa aJTMHES

Unen 24, maparpad 1,
BTOpA aJMHES

Unen 146, naparpadu 2 u
3

Unen 24, naparpadu 2 u 3

Unewn 24, naparpad 4
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Uinen 82, maparpad 1

Unen 25, maparpad 1,
I'bpPBA U BTOpA aMHEs]

Uien 25, maparpad 1,
TpeTa aluHes

Unen 82, maparpadu 2 u 3

Unen 25, maparpadu 2 u 3

Uien 83, maparpad 1

Uien 26, maparpad 1

Uien 26, maparpad 1,
BTOPO M3PCUCHUE

Unen 83, maparpadu 2 u 3

Unen 26, naparpadu 2 u 3

Ynen 83, maparpad 4,
IbpPBA AJTHHES

Ynen 26, maparpad 4,
IbpPBA ATUHES

Unen 26, maparpad 4,
BTOpa, TPETa M YeTBHPTA
almHest

Unen 83, maparpadu 5—9

Unen 26, maparpadu 5—9

Unen 26, maparpad 10

Unen 5, maparpad 3,
I'BPBO U BTOPO U3pPEUCHUE

Unen 27, nbpBa anuHes
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Uinen 27, BTOpa ayiuHest

Ynen 81

Unen 28

Unen 14, maparpad 11

Ynen 29

Yien 30

Unen 31

Ynen 32

Ynen 33

YUnen 34

Ynen 35

Ynen 36

Ynen 37

Ynen 38

Yien 39

Yien 40
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Unen 41

Unen 42

Unen 43

Unen 44

Uinen 16, maparpadul, 2 u
3

Error! Reference source
not found.Ynen 45,

manarnadu 1 2 13

Unen 16, maparpad 3a),
I'bPBA AJTMHES

Unen 45, naparpad4,
I'bpPBa aJTMHES, TBPBO U
BTOPO U3PCUCHHE

Uien 45, naparpad 4,
I'bPBA ATHHES, TPETO
U3pCUCHHE

Unen 16, maparpad 3a,
BTOpa aJIMHES

Unen 45, naparpag 4,
BTOpa aJMHEs

Yien 46

Unen 47, maparpad1
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Uien 16a, maparpad 1

Unen 47, naparpad?2

Uinen 16a, maparpad 2

Uinen 47, nmaparpad 3,
I'BPBO U BTOPO U3PEUCHUE

Unen 47, maparpad 3,
TPETO U3pPEUCHHE

Uien 47, naparpad 4,
OykBa a)

Unen 16, maparpad 3

Unen 47, naparpad 4,
OykBH 0) U B)

Unen 47, naparpad 4,
OYKBHU T) U 1)

Ynen 48

Yien 166

Ynen 49

Ynen 18

Ynen 50

Unen 19, maparpad 1,
I'bpBa AJIMHES

Unen 51, maparpad 1,
'bpBa aJTMHES

Unen 51, maparpad 1,
BTOpa aJMHEs

Unen 19, maparpad 1,
BTOpa aJTMHEs

Unen 51, maparpad 1,
TpeTa auHest
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Unen 19, maparpadu 2 u 3

Unen 51, maparpadu 2 u 3

Yien 52

Yien 53

Ynen 54

Ynen 20

Ynen 55

Ynen 20a

YneH 56

Ynen 127a

Yneu 57

YneH 58

Ynen 59

Yien 60

Yien 61

Yien 62
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Unen 3, maparpad 1,
OykBa a), TbpBa ajJuHes U
OvkBa 0)

Unen 63, maparpad 1

Unen 63, maparpad 2

Unen 3, maparpad 2

Unen 63, maparpad 3

Unen 5, maparpad 1

Uinen 64, maparpad 1

Unen 5, maparpad 2

Uien 64, nmaparpad 2,
I'bPBA AJTHHES

Uien 64, nmaparpad 2,
BTOpa aJIMHES

Unen 5, maparpad 3

Uinen 64, nmaparpad 3

Unen 5, naparpadu 4 u 5

Unen 64, maparpad 4

Unen 64, maparpad 5

Unen 5, maparpag 11 Ynen 65
Ynen 66
Unen 5, naparpad 9 Uinen 67
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Unen 6, maparpad 1

Unen 68, maparpad 1,
YBOJIHO U3PEUYCHUE,
OykBa a)

Unen 68, maparpad 1,
OykBU 0) U B)

Usnen 9, maparpad 1

Uinen 68, maparpad 2

Yneu 7

Ynen 69

Ynen 70

Unen 8, maparpad 1

Unen 71, maparpad 1

Unen 71, maparpadu 2, 3,
S5ub

Unen 8, maparpad 5

Unen 71, maparpad 7

Unen 8, maparpad 3

Unen 71, maparpad 4

Ynen 72

Unen 7, maparpad 2

Ynen 73
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Unen 15, maparpad 2

Unen 74, maparpad 1

Unen 74, maparpadu 2, 3 u

4
Unen 11 Unen 75, naparpadu 1 u 2
Uinen 75, maparpad 3
Yen 16 Unen 76, naparpadu 1, ,2

u3

Unen 76, maparpad 4

Unen 17, naparpadu 1 u 2

Unen 77, maparpad 1

Unen 77, maparpadpu 2—6

Unenose 12 u 13, unen 14,

naparpad 2 u uieH 14, Unen 78

naparpad 3
Unen 14, maparpag 1 Unen 79
Uien 19 Unen 80

BG



Unen 20, maparpad 1

Unen 81, maparpad 1 u 2

Uinen 81 , maparpad 3

Unen 20, maparpad 2

Uinen 81, maparpad 4

Ynen 82

Unen 82, maparpad 3

Ynen 83

Unen 22, nbpBO
u3peueHue

Unen 84, maparpad 1,
I'BPBO U3pEUCHUE

Unen 84, maparpad 1,
BTOPO H3pEeUCHUE

Unen 84, maparpadu 2 u 3
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Ynen 10

Uinen 85, maparpad 1

Uinen 85, maparpad 2

Unen 23, maparpad 1 Uien 86
Ynen 25 Ynen 87

Ynen 88

Yien 26 Ynen 89

Yien 28 Yien 90

Ynen 46 Ynen 91

Yien 30 Ynen 92

Unen 38, maparpad 1 Unen 93
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Ynen 41 YUnen 94
Unien 44 ten 95
Uien 39, maparpad 1 u Ynen 96

wieH 40, maparpad 1

Unen 47, naparpad 1

Unen 97, maparpad 1

Unen 47, maparpad 3

Unen 97, maparpad 2

Ynen 48

Uien 97, maparpad 3

Unen 50, maparpad 1

Unen 98, yBOAHO
HU3PCUCHUC

Unen 98, OykBu a)—3)

— Uinen 99
Unen 22 Uinen 100
e Unen 101
— Unen 102
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Ynen 25a Yien 103
YneH 26 Ynen 104
Ynen 27 Yien 105
Ynen 28 Ynen 106
Ynen 28a Ynen 107
Yiien 280 Yien 108
Ynien 288 Ynen 109
Yien 281 Ynen 110
Yneu 2811 Ynen 111
Ynen 28e Ynen 112

Yien 113

Ynen 114

Ynen 115
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Ynen 116

Ynen 117

Ynen 118

Ynen 119

Ynen 120

Ynen 121

Ynen 122

Ynen 123

Ynen 124

Ynen 125

Yeu 126
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Ynen 127

Ynen 128

Ynen 129

Ynen 130

Ynen 131

Ynen 132

Yien 133

Ynen 134

Ynen 55

Ynen 135

Ynen 71

Ynen 136

Unen 64, maparpad 2

Unen 136, maparpad 3
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Uien 71a Uinen 137
Unen 57 Uinen 138
Uien 59 Uien 139
Uien 58 Uien 140
Unen 141, naparpadu 1 u
2
Unen 77 Unen 141, naparpad 3
Usen 56 Unen 142
Unen 65 Unen 143
Usen 66 Unen 144
Unen 64 Unen 145

Unen 146, naparpag 1
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Unen 63, maparpad 1

Unen 146, naparpag 2

Ynen 61

Uinen 146, naparpadu
3—6

Uinen 78, maparpad 2,
II'BPBO U3PEUYCHUC

Unen 146, maparpad 8,
I'bPBa aJTMHES, TEPBO
U3PCUCHHE

Unen 146, naparpad 7

Unen 146, naparpad 8,
'bpBA aJIMHEs, BTOPO U
TPETO U3pEUCHUE

Unewn 78, maparpad 2,
BTOPO M3pEUCHHE

Ynen 146, naparpad 8,
BTOpA aJMHES

Unen 146, naparpad 9

Unen 63, maparpad 2

Ynen 147

Unen 5, naparpad 2

Unen 148, naparpad 1

Unen 61, maparpad 5

Unen 148, naparpag 2
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Unen 148, maparpad 3

Uinen 61, maparpad 2

Unen 148, maparpad 4

Unen 61, maparpad 1,
BTOpA U TpeTa aJIuHes

Unen 148, maparpad 5

Uinen 148, maparpad 6 u 7

Uien 61 , maparpad 8

Unen 148 , maparpad 8

Unen 61a, maparpad 6

Unen 149, naparpad 1

UYnen 61a, maparpadu
1—4

Unen 149, naparpadu
2—S5

Unen 56, maparpad 2,
I'bpBa aJTMHes!

Unen 150, maparpad 1,
'bpBa aJTHHEs

Unen 150, maparpad 1,
BTOpa U TpETa aTuHes

Unen 150, maparpadu
2—5
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Unewn 56, maparpad 2,
BTOpA auHEes

Unen 150, maparpad 6

Uinen 62, maparpad 5

Unen 151, maparpad 1

Unewn 62, maparpad 2,
'bpBa aJIMHEs!

Unen 151, maparpag 2

Unen 151, maparpad 3,
I'bPBA AJTHHES

Unen 62, maparpad 4,
BTOpa aJHHes

Unen 151, maparpad 3,
BTOpa aJIMHEs

Unen 62, maparpad 2,
BTOpa aJTMHEs

Unen 151, maparpad 4

Unen 151, maparpad 5, 6 u
7

Unen 62, maparpad 1,
I'bpBa aJTMHes!

Unen 152, naparpad 1,
II'bPBA AJTUHES

Ynen 152, naparpad 1,
BTOpA aJMHES

Unen 62, maparpad 1,
BTOpA, TPETa U YETBHPTA

Unen 152, naparpad 1,
TpeTa, YeTBbPTA U IeTa

Unen 62, maparpad 3

Unen 152, naparpad 2
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Unen 67, maparpadpu 1—4

Unen 152, maparpadwu 1, 3

u4

Ynen 60

Yien 153

Unen 67, maparpad 5

Unen 153, maparpad 35,
I'bpBa aJIMHES], IBPBO
U3pCUCHHE

Ynen 154

Unen 67, naparpadu

Unen 154, naparpadu

Unen 68 Unen 155
Ynen 69 Unen 156, naparpadu
lu?2
Unen 156, maparpadu
3—6
UYien 72 Uinen 157
Unen 73 Unen 158
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Yneu 74

Yien 159

Unen 160, nppBa 1 BTOpa
aJlmHest

Unen 75, BTOpa anuHes

Uinen 160, Tpera anunes

Ynen 161

Ynen 162

Uien 78, maparpad 1

Yien 163

Ynen 164

Ynen 80

Unen 165, nbpBa u BTOpa
aNnHes

Uinen 165, Tpera anunes

Yeu 166
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Ynen 167

Uien 168
Uien 169
Uien 170
Uien 84 Uinen 171
Unen 84a Unen 172
Unen 87 Unen 173

Unen 87a, BTOpa anuHest

Unen 174, naparpad 1

Unen 87a Ynen 174, naparpad 2
Ynen 876 Unen 175
Uien 176

BG

33

BG



Ynen 177

Ynen 178

Yen 179

Unen 180, nbpBa u BTOpa

alluHesd
Yien 90 Ynen 181
IMPUJIOXXEHMUE 1, IMTPUJIOXXEHME I,

naparpadpu 1—4

naparpadpu 1—4

MMPUJIOXEHMUE I
naparpadu 5 u 6

I[MPMJIOXEHUE II

I[MTPUJIOXEHUE II

[MPMJIOXEHUE III

[MPUJIOXXEHUE IV
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[NPMJIOXEHUE V
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