NMpoTokon
Ne

rp. Cocpma, 06.03.2019r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAA, BTtopo otaeneHue 35 cbeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 06.03.2019 r. B cnegHus CbCTas:
CbAuNA: Murnena HepeBa

npu yyactneTo Ha cekpeTapss KpuctuHa [puroposa, kato pasrnega Aerno
Homep 4829 no onuca 3a 2018 roguvHa goknagBaHO OT CbaudATa, M 3a ga ce
npousHece B3e NpeaBus CrnegHoTo:

Ha umennoro nosuksaue B 14,30 gaca ce sBuxa:

KAJIBOIIOAATEJIAT ,,Cnenmanu3upana OOJHMIIA 32 AKTUBHO JIEYEHHUE 110 aKyIIEPCTBO U
ruHekosnoruss — Maituun nom™ EAJl — pemoBHO yBemomeH, sBsaBa ce AJIB. [., ¢
ITBJIHOMOIITHO I10 JEJIOTO.

OTBETHUKDBT mupexkropsT Ha C30K — penoBHo yBenomel, sBsBa ce IOPK. A., ¢
I'BJIHOMOUIHO 10 JENOTO.

B 3anara ce aBsiBa Bemoto ymie A-p E. A. YU.-..

CTPAHUTE /mootaenno/: [la ce naje Xoa Ha A€I0TO.

IIpenBun muncata Ha npouecyannu npeuku, CbIADbT
OIIPE A EJIN:

JABA XOJI HA JEJIOTO
JOKJIA/IBA mocThnuio B CpPOK 3aKJIIOYEHHE MO Ha3HayeHaTa CbIeOHO-MEIUIIMHCKA
eKCIepTu3a.
CTPAHUTE /nootnenno/: Jla u3cnymniame ekcneprusarta. Hsamame napyru qoka3aTeacTBEHH
VICKaHHUSL.
CBbADbT npuctenBa KbM HM3CIOYIIBAHE HA EKCIEpPTH3aTa, KaTO CHEMA CaMOJMYHOCTTA Ha
BELIOTO JIMIIE!
HO-p E. A. U.-U. — 65 r., HEeocwkaaHa, Oe3 Jena u poACcTBO cbe cTpanute. [Ipenynpenena 3a
HaKa3aTeJIHaTa OTTOBOPHOCT, KOSITO HOCH.
BEIIOTO JIMLE: ITonabpkaM NpeacTaBeHOTO 3aKII0Y CHUE.
AJIB. JI.: Hamam BBIIpOCH KBbM BEIIOTO JIHIIE.



FOPK. A.: Hamam BBIIpOCH KBM BEIIOTO JIHIIE.
Ha Bwrpoc Ha cbna BEILIOTO JIMIE ka3a: M3non3BaneTo Ha mpenapara € BKIOYEHO B
KJIMHUYHA II'bTeKa 4 Makap, 4e He € U3pUYHO yroMeHaT nmouMeHHo. Ka3Ba ce ¢ mpenaparu,
KOMTO ca paspenieHu B PenyOnuka beiarapus u To3u npenapaT € UMaHO TaKbB.
CTPAHUTE /mootnenuo/: Jla ce mpreMe 3aKIFOUEHHETO HA BEIOTO JIUIIE.
CbAbT

OINPEAEIJN:
[TPMEMA wu3cnymanoTo 3akioueHue. Jla ce u3miatu Bb3HArpa)x<JeHue Ha BEMIOTO JIMIIE B
pa3Mep Ha oIpe/ielieHus] ¥ BHECEH JEMo3uT, 3a koeto ce n3nasa PKO 3a cymara ot 300 nB.

HpeHBI/I,}I HU3YCPIIBAHC HA JOKA3ATCICTBCHUTC NCKAHUA Ha CTPAHUTEC U KATO CUCTC NCIIOTO 3a
HU3CHCHO OT q)aKTI/I‘IeCKa CTpaHa,

CBABT

ONPEJIEJU:
JIABA XO/I ITO CBIIIECTBO

AJZIB. [I.: Ot umero Ha JOBEpHUTENs MU MOJS Ja YBaXKUTE >kajbaTa Mo ChOOpa)keHus,
W3JIOKEHH B ChllaTa. BemHo oT mpuerata AHEC CbhACOHO-MEIUIIMHCKA EKCIepTH3a I0
0e3CnopeH HauMH C€ YCTAHOBSIBA, Y€ IPH IOCOYEHWUTE MALUMEHTKH € OWIO IO0Ka3aHO
MPUJIOKEHUETO Ha MPOIEeCHUs npenapat M., KOWTO € BKJIIOYEH B AUArHOCTUYHO JIeUeOHUs
aQIropuThM Ha KIMHWYHA mbTeka 4. Monsd na npuchAuTe HANpPaBEHUTE B HACTOSILIOTO
MPOM3BOJACTBO Pa3XoJu 3a IMPOLECYaHO MPEACTABUTEICTBO, ChIJACHO MPHUIOKEHUS
JIOTOBOPp W BHECEHHUS [ICTIO3UT 3a ChACOHO-MEOUIIMHCKA eKcrepTu3a. Mois na Mu
MPEOCTABUTE BBH3MOXKHOCT J]a MPEACTaBsl MOAPOOHU MUCMEHU OEJIEKKH B OINPEACICH OT
Bac cpok.

FOPK. A.: Mons na oTXBbpJiUTE *kajndaTta KaTo HEOCHOBaTelHa. BuaHo OT mpeacraBeHuTe
JIOKA3aTeJICTBA U MOTBBPIKICHUE HA caMaTa eKCIepPTH3a, BHIIPOCHUSAT JICKAPCTBEH MPOIYKT €
BKJIIOUEH B KJIIMHUYHATA IIbTEKA, T.€. moema ce oT H30K, nMeHHO 3apaau TOBa KOHTPOJIHUTE
OpraH, KOMTO Ca W3BBPIIMIU IMPOBEpPKATa Ca YCTAHOBUJIM HAJIMYUETO Ha (akTypu OT
CTpaHa Ha JIeueOHOTO 3aBEAEHUE, C KOETO JICUeOHOTO 3aBEICHUE € HaKapaJio MAIlMeHTKUTE,
3/IpaBHO OCUTYPEHHUTE JIMIIA /14 3aIUIaTAT JOIBJIHUTEIHO 3a MPOAYKT, KOMTO BeYe Cce rmoema
oT Kacarta. ToBa € elHaTa CTpaHa Ha HelaTa. A3 ChLIO LIE UCKAM Bb3MOXXHOCT 32 MUCMEHU
Oenexku. ChIlo UCKaM, BBIIPEKU Y€ HE € ChbBCEM KaTO MPeAMET Ha JIeJI0TO, CaMOTO JieueOHO
3aBEACHHE T10 3aKOH HsIMa IMPaBo J1a u3aaBa (HakTypH, T.€. HIMa MpaBo Ja MpoaaBa KaKbBTO
U aa Ouno yekapcTBeH NpoAykT. CeriacHo 3akoHa 3a jedeoHute 3asenenus, 330, HP/l u
T.H., CbIJIACHO HOpMaTHBHATa ypenda Kacaemla TeMara €IWHCTBEHHTE, KOUTO MoraT Jaa
npoJaBaT JIEKapCTBEHU MPOAYKTH TOBA Ca ThPrOBLMTE Ha JApeOHO, KOUTO MOAJIEKAT Ha
JHIeH3uOHEeH pekuM. CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBEEeHUE HsAMAa TAaKOBa pasperieHue. Mo
Jla MU TIPEIOCTABUTE CPOK 32 MMUCMEHU O EIEKKH.

AJIB. JI.: CpriacHo 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAUIMHA U 3aKOH
3a JICUCOHUTE 3aBEJACHUS Ha MAIlUCHTH B OOJIHMIIA, IO BPeME Ha OOJHUYHOTO UM JICUCHHUE
MOraT Jla Ce MpUJIaraT camo JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, KOMTO C€ M3MHCBAT OT OONHMYHATA
amnTeKa, He3aBUCHMO OT OOCTOSITENCTBOTO, JIajM TE3H JIEKAPCTBA MPOAYKTH TOAJICKAT Ha
samamiade ot H30K, wimm ot camus manuweHT. B OOJHWYHU YCIIOBUSI HE € JOMYCTHMO
Ha3HAYCHHE 32 MEIMKAMEHTO3HA Tepanus Ja ObJaT U3BBPIICHU C MEIUKAMEHTH, BHECEHU



OT Jpyra anTeka, M3BbH OOJIHMYHATA anTeka. [Ipy ToBa CTOMHOCTTAa Ha JICKAPCTBECHUTE
NPOAYKTH B OOJIHMYHATA alTeKa ca WJICHTUYHU C TE3HM, Ha KOWTO NMAlMCHTUTE 3arliamaT
CTOIHOCTTA UM, 0€3 HUKAKBU JO0ABKU U Ta3u CTOMHOCT € II0-HUCKA OT CTOMHOCTTA Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B anTeYHaTa Mpexa. J[OKOJIKOTO TakaBa OOCTOSTEIICTBO JIUIICBA B
o0kaJBaHWSA aJMHHUCTPATUBEH aKT CUMTaM, Y€ TO HE € TMpeAMEeT Ha HaCTOAIOTO
MIPOU3BOJICTBO.

CBIBT,

ITPEABU]I N3SACHSABAHE HA JIEJIOTO U OT ITPABHA CTPAHA, OBABU, UE IIE
CE IIOM3HECE C PEIIEHUE CJIE]lI CbBEILIAHHUE.

JABA BB3MOXHOCT Ha cTpaHuTe 3a MUCMEHH ChOOpakeHHsS B 14-THEBEH CpPOK OT
JTHEC.
[TpOoTOKOIBT € U3rOTBEH B CHACOHO 3acenaHue, KoeTo npukioun B 14,36 gaca.

CBHIAUS:

CEKPETAP:



