Hpunoxenne Ne 9
KoM un. 28, an. 2 or Hapenda Ne 2 or 17.09.2003 r.

BbTPEHIHA HH®OPMAIUS 3A PAKTHTE U OBCTOATEJICTBATA, HACTBITUJIN

HPE3 ITbPBO TPUMECEYHME HA 2018 TOIMHA
“Yaijikapapma Bucokoxkauecrsennte Jlekaperea” AJl

1.1. Hama npoMsiHa Ha iMuara, ynpaxHsBalu KOHTPOJI BbPXY JPYKECTBOTO.

1.2. Hama npomsna B cbcrtaBa Ha CbBeTa Ha JQMPEKTOPUTE, HAMA T[IPOMEHH B HavyMHA Ha

npe/cTapjispale, Ha3HauYaBaHe MM 0CBOOMKIABAHE HA NPOKYPHCT.

1.3. Hama n3mMeHeHHus W/uim QOMbIHEHHsS B YCTaBa Ha JAPYKCCTBOTO Npe3 IbPBOTO TPUMECEUHE Ha

2018 roauna.

1.4. OTkpuBaHe Ha NpPOW3BOICTBO MO JIMKBHAALMA M BCHYKH CBHIIECTBEHH €TallW, CBbP3aHH C

MPOM3BO/ICTBOTO.~ HAMA

[.5. Hama oTkpuBaHe Ha MPOM3BOACTBO 110 HECHCTOATEIHOCT 3a JAPY;KECTBOTO M BCHUKM ChLIECTBEHH

€Tarnu, CBbP3aHH C MPOH3BOACTBOTO.

1.6. Tlpunobusatie, npeocTaBsHe 3a NOJN3BAHE WM PasNopeskaHe ¢ AKTUBM HA roisiMa CTOHHOCT Mo

un. 114, an.1, .1 3[TMLK - nama.

I.7. Hama pewenue 3a cilouBaHe, MpeKparsBaHe W pasBajsHE Ha JOroBOP 3a ChBMECTHO

npeanpusTHe.

1.8. IpomsiHa Ha oAMTOpHTE Ha APYIKECTBOTO — HAMA

1.9. Obseagane na neuyanbara Ha apyxkectBoTo - “Yaiikadapma BucokokauecTBeHuTe

Jlekapcrsa™ A/l npuknioun nbpso Tpumeceune Ha 2018 r. ¢ HeTHa nevan6a B pasmep Ha 3 023

xun. n8. /31.12.2017r. — 8 831 xun.ns./

1.10. Hama cbiuecTBeHH 3aryOu 1 NpU4rHM 3 THX.

[.11. Hama HempeaBMAMMO MJIM  HENpeaBHIAEHO OOCTOATEJNCTBO OT M3BLHPEAEH  XapakTtep,

BC/ICACTBHE HA KOETO JIPYKECTBOTO MJIM HETOBO JBIUEPHO JIPYKECTBO € MPETbPrsio  LIeTH,

BB3/IW3ALIHU HA TPU MJIM TIOBEYE MPOLIEHTA OT COOCTBEHUS KanuTal Ha JIpy»KeCTBOTO.

[.12. JIpyecTBOTO He € MoJIy4aBasio W He e nyOInKyBaio MOAUPHLIMPaH OHTOPCKH 10KIA/L.

1.13. Pewenne Ha obuoro cvOpaHue OTHOCHO BWJAa M pasMepa Ha JIMBMAEHTA, KAKTO M OTHOCHO
YCIIOBHATA W pejla 3a HEroBOTO M3IUIAlAHE — MMa pelieHHe 3a cBMkBaHe Ha OOuwo cubpanue Ha
aKkLHoHepuTe HacpoueHo 3a 30.04.2018r.

1.14. Bu3uukBaHe Ha B3eMaHe, KOETO € CBLIECTBEHO 3a JPYIKECTBOTO, C MOCOYBAHE
Ha HEroBHs NaJex.

1.15. Hama iMkBuiHM npobneMu U MepKH 3a (JMHAHCOBO MOANOMAaraHe.
I.16. Hama yBesimuenve MM HamalleHHe Ha aKLMOHEpPHHA Kanutan .

[.17. He ca BoaeHy nperoBopu 3a npuaoOGHBaHe Ha JPyKECTBOTO.

[.18. Hama ckiitouBaHe WM M3ITbJIHEHWE HAa CBHLUECTBEHH JOFOBOPH, KOMTO HE Ca BbB Bpb3Ka C

oOHuaiiHaTa 1eHHOCT Ha JPYKECTBOTO.

[.19. CraHoBHILE HA yNPaBUTENHUA OPraH BbB BPb3Ka ¢ OTINPABEHO ThPrOBO NPEUIOKEHHE -

HAMa

1.20. TlpekparTsBaHe WM CBILIECTBEHO HAMAIABAHE HA B3aMMOOTHOLLEHMATA C KIMCHTH, KOMTO

(popmupar Haii-manko 10 Ha CTO OT MPUXOAMTE HA APYIKECTBOTO 3a MOCIIECAHUTE TPH FOAMHH- HAMA.

1.21. ByBexane Ha HOBM NPOLYKTH U pa3paboTKH Ha nasapa.

[pe3 mbpBoTO TpUMeceune Ha 2018 roamna Yaiikapapma Bucokokauectsenute Jlekapcrea AJl,

He crnupa J1a 100aBs HOBH NPOAYKTH B PasHOOOPA3HOTO ch MopTdhonuo 1 aa Gble eaHa OT BOJCLINTE
KOMNaHWW Ha Qapmauestvunus nasap. B mpouec va oGpaGoTka e JIOKYMEHTalMsTa 3a TPH HOBM
MPOAYKTA, KOWTO L€ AONBJIHAT NPOAYKTOBATA JIMCTA HA JPYIKECTBOTO.

[Tpe3 mbpsoTo Tpumeceune na 2018r. Yaiikadapma Bucokokauectsenute Jlekapcra AJ]  Gaxa
nojazeHn HEOOXOAMMHTE JIOKYMEHTH 3a NOJyYyaBaHe Ha paspellieHHe 3a MpOBEXKAAHe Ha KIMHMYHO
usnuTBaHe KbM M3nbinurensata areHuus 1o sekapcereata M Komwucusita no eruka kbm YMBAJI

/|



Japnua Moanna-MCYJT”, a umenHo IIporokon, bpowypa na Hscneposarens, KnunudHa xapra Ha
nauverra, Popmyndap 3a unpopmupano cbriacue. Ha 12.03.2018r. Oewe nonayyeHo paspelieHWe oT
MAJL, nocneapaHo OT mnonoxurenHo cranosuue ot Komucusta no eruka. Mscneasawero 3a
OMOEKBMBAJIEHTHOCT Ha (PMKCHMpaHa KOMOMHALMA HpOecapTan/XupoxJopoTHasHa ¢  pedepenten
npoaykt KoAnposen me 6bae niposeneso 8 YMBAIJL Ilapuua HMoanna-UCVJI” u B Hero wme 6Gbaar
Brouenu 30 3apasu noGpososiuu. PaspaGorBaHero M BaiMAMPAaHETO HAa METOJM 3a W3Cje/BaHE Ha
KOHUEHTpalusaTa Ha JICKApCTBCHH BELLECTBA B YOBELIKA IJjla3Ma € OCHOBHA 3aja4a Ha OuvoaHalIMTHUHATA
naﬁopaTopHﬂ. B mMomenTa MPOABIHKABAT EKCIICPUMEHTHTE, CBBbP3aHH C BaJIMJAHPAHETO Ha MbPBHS METO/L
3a OonpeacisHe Ha KOHUEHTpauuATa Ha Hpﬁecap'rali B 4YOBCLIKA IuUiasmMa, 3a Ja 6’b,£laT Cria3eHHu
M3HCKBaHMUATA HA aKkTyanHuTe pbkoBoacTBa Ha EMA n FDA. Bb3 ocHoBa Ha usrpaskaainara ce cucreMa
3a KauyecTBO B OMoaHanuTH4HaTa NabopaTopus LIE CTaHe Bb3MOXKHO W 3allOYBAHETO HA MPOLEAYpa 3a
yAOCTOBepsiBaHe Ha cboTBeTCTBHETO ¢ JloOpara naboparopua npaktuka (GLP).

1.22. Hsima ronemu nopbuku /Bbannzauu Ha Haj 10 Ha CTO OT CpeHUTE MPUXOIH HA APYIKECTBOTO

3a NOCJIEAHUTE TPH roJAMHK/.

1.23. Hama passuthe w/uav npomsHa B obema Ha MOPBLUKMTE W M3MOJI3BAHETO HA MPOM3BOACTBEHH
MOIIHOCTH.

1.24. Hsama npeycraHossBane npoaaxOuTe Ha JajeH npoaykT, GOpMHpalM 3HAUMTENHA YacT OT
MPUXOJIMTE HA JPYHECTBOTO.

1.25. Hama nosnyuasane, BpeMEHHO MpeycTaHOBSBaHE Ha MOJI3BAHETO, OTHEMAHE HA pa3pelleHHe 3a
JeHHOCT /NuLeHs/.

1.26. Hama oOpasysane WiM npekparsBaHe Ha CbaeOHO MM apOMTPaKHO JIEJIO, OTHACALIO CE /0
3a/IbJDKEHHUS WM B3€MaHHWA Ha JIPY)KECTBOTO MJIM HErOBO ABLUIEPHO JIPY)KECTBO, C 1I€HA HA WUCKA Hak-
Masiko 10 Ha cTo OT COOCTBEHHS KanuTall Ha JIPY»KeCTBOTO.

1.27. Hama aktyanusaius Ha NpoOrHO3HUTE Pe3yaTaTH.

1.28. Hama npucwikiane MK NpoMsHa HA PEHTHHT, M3BbPLUEH 110 OPBLYKA Ha PY’KECTBOTO.

“Haiikadapma Bucokokauectsennte Jlekapersa™ AJl yBeoMaBa BCHUKM 3auUHTEpECOBaHM
JMLQ, Ye MEeXKAMHHMA (PMHAHCOB OTYET Ha Apy:KecTBOTO KbM 31.03.2018 roa. He e 3aBepeH OT
perucTpupaH OauTop.

Bucep 'eopruer
U3nbauurenen aupexrop



