PEWEHWE

Ne 3239

rp. Cocpna, 18.06.2012r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ COPUA-TPAL, Btopo otaeneHune 34 cbeTas, B

nyénunyHo 3acegaHne Ha 10.04.2012 r. B cnegHnsi CbCTas:
AOMWHUCTPATUBEH CbAUA: MapTnH ABpamoB

npu ydacTueTo Ha cekpeTtapsa Acsa ATaHacoBa, kaTo pa3rneaa geno Homep 8872
no onuca 3a 2011 rognHa [oknagBaHO OT CbaudATa, M 3a a Ce MpousHece B3e
npensua cregHoTo:
[TpousBoacTBoro mo pexa Ha 4. 145-178 or AIIK e obpasyBano mo xanda Ha B. I'. B.
cpemry Pemenne Ne PJ[-21-316/19.09.2011 r. ©a ympaButens Ha HanuonanHara
3IPaBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca.
OTBETHUKBT OTPUYA OCHOBATEITHOCTTA HAa OCITOPBAHETO.

Ot dakTuuecka cTpaHa.

Kanboromatenar e ¢ guarHo3a ,MHOXeECTBEHa CKJepo3a — JepUHUTHBHA,
nepedbpo-cnuHanHa ¢Gopma, C MPUCTHIIHO-PEMUTEHTEH X0oX . AJIMHHHCTPATUBHOTO
MPOU3BOJACTBO € oOpazyBaHo mo 3asBienue ot 04.08.2011 r., momaneno B P3OK — C., ¢
KOETO € MOMCKAaHO OTITYCKaHETO Ha CKBIIOCTPYBAIHUS JIEKapCTBEH MpoaykT “B. — 9.6 MIU”.
Monbara e pasriemaHa OT KOMHUCHATA 32 W3BBPIIBAHE HA €KCIEPTU3U MO Wi 78, T. 2 OT
3akoHa 3a 34paBHOTO ocurypsBane B LlenTpannoro ynpasinenne Ha H30K, kosaTo Ha cBOE
3acenanne, nposeneno Ha 14.09.2011 r. u ymoctoBepeno ¢ Ilpotokonm Ne 441, e B3ena
OTPHIIATETHO pelieHne no monbata Ha B.. [IpeameT Ha ocriopeHOTO penieHue, 31aaeHo Ha
ocHoBaHue ui. 61, T. 2 or I[IpaBunHuka 3a yctpoiictBoro u AeitHoctta Ha H30K u BBB
Bpb3Ka CHhC CTAHOBHUIIETO Ha KOMHCHUATA, € OTKa3bT Ha ympasutens Ha H3OK 3a
OTITYCKAaHETO Ha CKBIIOCTPYBAIIMs JICKAPCTBEH MPOAYKT. PemeHneTro € MOTHBUpPAHO C
HAJIMYMETO Ha M3KIrouBanl kputepuit mo 1. JI/4 or Ipunoxkenne Ne 1 ot ,,M3uckBanus Ha
H30K 3a mpoBexaaHe Ha JiedeHHE Ha OOJIHM C MPUCTBIIHO-PEMHUTEHTHA MHO)KECTBEHA
CKJiepo3a ¢ JIeKapCTBEHH TNPOAYKTH, Moauduuupamy Xoaa Ha OojecTra, B
U3BBHOOMHUYHATA TIOMOII’ TIOpaay TNapaHOWAHA MIM30(QPEHUs KaTo MPHUIPY’KaBAIIO




3a0o0JIsiBaHe, KAKTO M ¢ HEU3I'bJIHCHUETO Ha 3abJDKUTENIeH Kputepuii A Ha [Ipunoxkenue No
1, T. 5 KbM NOCOYEHUTE M3UCKBAHMSI OTHOCHO CTENEeHTa Ha ()YHKI[MOHAIHUS HEBPOJIOTUYCH
nebunut no K. — s cieasa na 6pae no 3,5 T., a HampaBeHaTa C €KCIEPTHO CTAHOBHIIE OT
crienranu3upana komucus kbM YMBAJL [pupma] onenka Ha xanbomnoxatens € 3,5 T.
Criopen  cbeOHO-MEIMIIMHCKAaTa €KCIepTH3a MM30(ppeHusiTa € OTAeNHAa HO30J0THYHA
€IMHHULIA U HE € OTHECeHa KbM M3KJIIOYBAIIUTE KPUTEPUH 3a 3all0YBaHe Ha jedeHue ¢ b. npu
INPUCTBITHO-PEMUTEHTHATa (pOpMa Ha MHOXKECTBEHA CKJIEPO3a, HO BBIIPEKH TOBA C OTrJe]
noiauMop¢HaTa KJIMHUYHA u3sBa Ha OonecTTa (pa3crpoiicTBa BbB
BB3NPUATHO-TIPEACTaBHATa c(epa, MUCIOBHUS MPOLEC C XATOLUUHALUMU U NapaHOUJHU
HAJIYIHOCTH, eMOIIMOHATHO-BOJIeBaTa c(hepa U B MOBECHUETO) HE MOXKE KATErOPHYHO Ja Ce
OPEeABUAM W H3KJIIOYM HOB MPHCTHI C MapaHOUIHO-ACTIPECHBEH OOJMK W CYHUIUIHU
teHaeHuu. Cirieq aHaau3 Ha BB3MOXKHUTE KIMHMYHM U3SBH Ha MPUAPYKABALIOTO
3a0onsBaHe npu eBeHTyaseH npucrbll ¥ MPT Haxonka 3a audysHa yBpeaa Ha MO3bYHHUS
napenxuM, Bemoro juue aA-p b. C. (cnenuanuct mo HepBHH 00JECTH) € IpHeNIa PUCKa OT
IPUJIAraHeTO Ha JIEKAPCTBEHMs NMPOAYKT IpU H3BBHOOJHUYHM YCJIOBMS 3a IO-TOJSM OT
non3ata ¥ O€3CHOpPHO MPOTHUBOIMOKAa3aH. ExcreprbT € Ha MHEHHe, Y€ (PYHKIMOHAIHUSAT
HEBpOJIOTHYeH AePHUIMUT Jajed HaABHIIaBa 3,5 T. MO pa3lIMpeHara cKajla 3a OILeHKa
CTENeHTa Ha MHBAIMAHOCT mpu Oojnecrra mo K. u He oTroBaps Ha 3aAbDKUTEITHUTE
KPUTEPUH 3a 3all0YBaHe Ha JieueHue ¢ b..

Ot npaBHa cTpaHa.

Xanbara e qomycTrMa, HO HEOCHOBATEIHA.

OCnopeHoTo pelieHrne He € 3aCerHaTO OT M3THKHATUTE B KayldaTa MOpOIH, OTHOCUMHU KbM
OTMEHHUTEIIHOTO OCHOBaHue 1o 4i1. 146, 1. 4 ot AIIK.

[TpaBomomumero Ha H30K na oTnmycka mpu HE0OOXOAMMOCT CKBIIOCTPYBAIM JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH MPOU3THYA OT WiI. /8, T. 2 oT 3aK0OHa 3a 3/[paBHOTO OcuUrypsiBaHe. Excneprusara
ce u3BbBpIIBa 1Mo mpenBuacH B [IpaBuiHuka 3a ycrpoiictBoTo 1 AeitHoctTa HAa H30K pen ot
KOMHUCHS B IIeHTpalHOTO yrpasienue (wi. 79 ot 330). KommneTreHTeH a MOCTaHOBU OTKa3
Jla ce OTIyCHE CKBIIOCTpYBAIll JiEKapcTBEH NponaykT € ympasutensiT Ha H3OK, koiito ce
MPOM3HACS C MOTHBHPAHO PEIICHUE MPH HATMYHUETO Ha Xumore3uTe mo wi. 60, am. 1, 1. 1-4
oT HanuoHamHusi pamMKOB JOrOBOp 3a MEIMIIMHCKUTE AEHHOCTH Mexay Harumonannarta
3[JpaBHOOCHUTYPHTENHA Kaca U bwirapckus nekapcku cbio3 3a 2011 r. (ot™m., B cuia KM
Jatata Ha wM3laBaHe Ha pemieHuero). (OcHOBaHME 3a OTKa3 IPEACTaBIsiBA U
HECHOTBETCTBHETO HA HA3HAUEHATa TEpamus B MPOTOKOJIA C pa3pabOTEeHUTE U3UCKBAHUS MIPU
U3/1aBaHe Ha MPOTOKOJIM 3a MPOBEKAaHe Ha JedeHue — wi. 60, an. 1, . 1 BbB Bpb3Ka ¢ wi. 54
or HPJ] 2011 r.

WzuckBanusta Ha H30K npu nznaBane Ha mMpOTOKOJIM 33 MPOBEKIaHE HA JIeYeHHEe Ha OOIHH
C TOpPUCTBIIHO-PEMHUTEHTHA MHOXKECTBEHa  CKJepo3a C JIeKapCTBEHU  MPOJYKTH,
MonudHIMpaInd Xola Ha OoJyiecTTa, B W3BBHOOJHMUYHATA TOMOII, ca pa3pabOTeHH Ha
ocHoBanue T. 387 ot Perenne Ne PJ/[-YC-04-44/27.04.2009 r. na YC uwa H30K. B 1. [1.4. ot
[Mpunoxxenne Ne 1 nHa M3uckBaHuATa KaTO W3KIIOYBANl KPUTEPUN TPH JICUCHHETO €
npeiBHICHA TEKKA EHIAOrCHHA Jerpecust W/MIM CYWIUAWTET TpeAd W 10 BpeMe Ha
JIeYEHUETO. 3aAbJDKUTENHA MPEINocTaBka 3a 3allo4yBaHE Ha MbPBU KypC Ha JIEYEHHUE €
CTeleHTa Ha (YHKIMOHAICH HeBposiorndeH aedunut na 6svae ao 3,5 1. mo K. — kpurepwii
A, T. 5 ot mpunoxenuero. [Ipu pasriexaaneTo Ha MonOaTa 3a OTIyCKaHE Ha JIeKapCTBEHUS
NpPOAYKT KomucuaTra 1o ui. 78 or 330 wu3BbpmBa TMpereHKa EIWHCTBEHO Ha
00CTOSITEJICTBOTO JIaJIA JIMIIETO OTTOBapsl Ha IMOJOXHUTETHUTE YCJIOBHUS 3a WU3BBPIIBAHE Ha




JICYEHUETO, Pecil. KOHCTaTHpa JIMIIcaTa Ha YCTAaHOBEHHWTE M3KIIOuUBamy Kputepuu. [lopaau
TOBa W Ts JeHCTBa NMpU OOBBpP3aHA KOMIETEHTHOCT — KPUTEPHHTE UMAT 3aIbJDKUTEICH
XapakTep U 0OUepTaBaT Bb3MOXKHHUTE MPEAEIN Ha eKCIIepTU3aTa.

B KOHKpeTHUS ciiydail, OCOpBANIUAT CTpaja OT MPUAPYKABAIIO 3a00JIIBAHE — TAPAHOUIHA
30 peHns, Bb3MOXKHUTE MPOSIBHU (POPMH HA KOETO HE Ca KAaTETOPUYHO NPEABUIANMH, 32
Jla M3KII0YaT MPUCTHII C MMapaHOUTHO-IACIPECUBEH OOJMK W CYUIMJIHH TEHACHIMU. ToBa
JlaBa OCHOBaHHE 3a00JIBaHETO Ja OBJe OTHECEHO KbM H3KIIIOUYBAIIMS KpuTepuil mo 1. /.4,
JlomrbIHUTENIEH apryMEeHT 32 BB3MPUEMAHETO Ha TIOCOUYEHOTO ChOOpakeHHe 3a OTKa3a MOXKE
Ja Ce TMOoYepnd W OT KOHCTATalusTa Ha CBHACOHHS EKCIepT 3a 3aBUIICHUS PHCK OT
MPUJIAraHEeTO Ha JIEKAPCTBOTO, CHIIOCTABEH C BB3MOXHHUTE IMOJ3M OT ynorpebata my. Ot
paBHA M CMHUCJIOBA TJIEJHA TOYKa (OPMYJIMPAHOTO YCIOBHE MO KpuTepwid A, T. 5 ot
MPHIOKEHUETO (DYHKIIMOHAHUAT HEBposiormueH neduuut ga owvae no 3,5 1. mo K. 6m
CIIeZIBAJIO Ja Ce CYMTA W3IBIHEHO M IPH KOHCTATHpaHaTa CTEMeH oT 3,5 — B Ta3W 4acr
MOTUBHUTE Ha pEIICHHETO ca NpOTUBOpedYnBH. HescHoTaTa, obOade, Moxe mna Obae
MPEOIONIsIHA C TIOMOIITA HA €KCIIEPTHOTO 3aKJIIOYEHHE, YCTAaHOBSIBAMIO (DaKTa HA M3PAa3eHO
HAJBUIIIABaHE HA CTEMEHTA Ha Ae(UIUTA 10 CKalaTa 3a OICHKa.

OmnpaBomomaBanero Ha H30K ga ompenmens ycrmoBus 3a HMPOBEXKAAHETO HA JIEUCHHE C
MEIMKaMEHT OT rpymnaTa, KbM KOSATO MpUHAIexu u ,,B.”, orpannyaBa u obxBara Ha
chleOHAaTa MpPOBEpKAa HAa OTKa3a caMoO JI0 BBIIPOCA JadH >KajaOomojaTessiT OTroBapsi Ha
KPUTECPUUTE 32 JICUCHHUE C JICKAPCTBEHUS NPOAYKT. IIpereHkara 3a XxapaKTCpUCTHKUTE Ha
MEIMKaMEHTa W HEOOXOAMMOCTTa OT H3IOJI3BAHETO MYy B Clydas € OT EKCIEepPTHO
MEJIUIIMHCKO €CTECTBO M € HampaBeHa Ipu mpuemaHero Ha M3uckBanusta Ha H3O0K 3a
MPOBEXK/IaHE Ha JICYCHUETO HA OOJHUTE C MPUCTHIIHO-PEMUTEHTHA MHOXKECTBEHA CKIIepO3a.
CeplecTBYBaHETO Ha M3KIIOYBAIN] KPUTEPUH W OTCHCTBUETO Ha  3aIBJDKHTEIHA
MPEANOCTaBKA 3a OTITYCKAHETO Ha JICKAPCTBEHUS IMPOJIYKT, TOTBBPACHU U OT MEIUIIHHCKOTO
EKCIIEPTHO M3CJIe/IBaHEe, O0YCIaBAT U ChOTBETCTBUETO Ha PEIICHUETO ChC 3aKOHA.
W3BbpiieHaTa B u3mbaHeHUE HA 4il. 168 BBB Bpb3ka ¢ wi. 146 ot AIIK cinyxeOHa mpoBepka
HE KOHCTaTHpa APYTd OCHOBAHUS 332 OTMSIHA HA aIMUHUCTPATHBHUS aKT.

N3noxxeHnTe ChOOPAXKEHUS MOTUBUPAT ChA J]a OTXBBHPIH OCIIOPBAHETO.

Bozaen or ropHoro u Ha ocHoBaHuwe Wi 172, am. 2 ot AIIK, AJIMHUHHCTpaTUBEH ChI —
Codusi-rpan, 34 chcraB

P E I A:

OTXBDBPJIA xandara wa B. I'. B. cpemy Pemenne Ne PJ[-21-316/19.09.2011 r. nHa
ynpaButess Ha HanmoHnanHara 3/paBHOOCHTYpHTEITHA Kaca.

PemenneTo IIOJVIC)KH Ha o0>kaJIBaHe npen B”I)pXOBHI/IH AIMAHUCTPATUBCH CbA C KaCallMOHHA
xanba B 14-1HEBEH CPOK OT CHOOLIEHUETO /10 CTPAHUTE, Y€ € TOCTAHOBEHO.

AIMMUHUCTPATUBEH CbANA:



