NMpoTokon
Ne

rp. Cocpna, 20.03.2019r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAA, BTtopo otaeneHue 35 cbeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 20.03.2019 r. B cnegHus CbCTas:
CbAuNA: Murnena HepeBa

npu yyactneTo Ha cekpeTapss KpuctuHa [puroposa, kato pasrnega Aerno
Homep 8556 no onuca 3a 2018 roguvHa goknagBaHO OT CbaudATa, M 3a ga ce
npousHece B3e NpeaBus CrnegHoTo:

Ha umennoro nosuksaue B 14,05 gaca ce sBuxa:

KAJIBOIMIOJATEJIAT  [bdupma] — pemoBHo yBemomeH, sBsBa ce FOPK. M., ¢
'BJTHOMOIITHO 110 JIeJIOTO.

OTBETHUKDBT Komucus no mpo3padHocT KbM MuHucrepcku cbBeT Ha PemyOmmka
brearapust — penosHo yBenomen, sBsBa ce OPK. C., ¢ mbaHOMOIIIHO 10 A€510TO.

B 3anata ce aBsaBa Bemoro e JI. H. K..

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

[IpenBua nuncata Ha npouecyanHu npeuku, CbAbT
ONMPEAEIJN:

JABA XOJ HA JEJIOTO
JOKJIAJIBA »xan0ata, MOCTHIIUIUTE JOKA3aTEICTBA U aIMUHUCTpATHBHATA MPEMIUCKA.
JOKIJIA/IBA u na3znauena c¢ pasnopexzaane ot 08.02.2019 r. ekcneptusa, 1Mo KosATO HsAMa
MOCTBIIUIIO 3aKJIIOUEHHE.
FOPK. M.: Tlonawpxam sxanbara usnsuio. [IpencraBsm mucmo usx. Ne 32-00-17/10.01.2019
r. ot ynpaButenss Ha H30K no mpencemarens Ha cbBeTa 1Mo LIEHH U peuMOypcupaHe Ha
nekapctBeHuTe npoayktu. C koeto nucmo H3OK 3asBsBa, ue MHOXKECTBO IPOAYKTH, CPEL
kouto U N., 5 mg mo 30 Tabnerku HE OTroBapsAT HAa KA4eCTBOTO Ja ObaaT pedepeHTHU
npoayktu. IlpencraBsm 3a cBenenue u ABe pemieHus Ha Komwucusita mo mpo3padyHocT Ha
aHajoruyHu ciydau. B tax camara Komucus 3asBsBa, ue HanmoHaaHUAT CbBET MO LEHU U
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH € CIIEABAJIO J1a U3BBPIIN CIy>KeOHa MpoBepKa
Ha QakTtuTe. M3momsBaT ce u3pasu Kato ,,3JI0yloTpedusia € ¢ mpaBaTa CH U € YNpPaxHHI



npaBa TMPEBPATHO B HApyIICHWE Ha 3aKOHA“ W 3asBSBAT W3PUYHO, Y€ € HEJOMYyCTHMO
0e3/elicTBUeTO HAa €IMH aJIMUHUCTPATUBEH OpraH Ja ce M3MO0J3Ba KaTO OCHOBAHHE 32 HOBO
Oe3nelictBrue. KbM MOMEHTa HSIMaM JIpyry AOKa3aTEICTBEHU HCKAHUSI.

IOPK. C.: OcnopBam xanbarta. IlpencraBsm u ™mons naa mnpuemere Pemenue Ne
343/30.05.2008 r. 3a cp3naBane Ha KomucusATa MO MPO3PaYHOCT M MOCIEABAIINTE PEIICHNUS,
C KOMTO € TPOMEHEH ChCTaBbT. BBB Bpb3Ka C MPEACTABEHOTO B JHEIIHOTO ChACOHO
3acenanve komue Ha nucMo ot ympasButens Ha H3OK, Oux uckama ga BB3pass cpeuly
npuemMaHeTro My. CuMTam CBHIIOTO 3a HEOTHOCMMO KbM HACTOSIIMS Ka3yc, Thil KaTo €
nomaneHo sHyapu mecenr 2019 r., a mporecHOTO pemieHHe € MpPHeTO Ha 3aceJaHue Ha
Komucusara mo mpo3paunoct ot 27.06.2018 r., cinemoBartesHO € HEOTHOCHMO KbM
HACTOSIIIOTO Je0. BBB Bpb3Ka ¢ mpeAcTaBeHUTE perieHuss Ha KoMucusTa mo mpo3padHoct,
B JCWCTBUTETHOCT B MpakTHKaTa cu KomucusTa MMa HSKOJIKO pEUIEHHS, C KOUTO €
OTMEHMJIA T10 kaj10a Ha ChIUIMS KaI00moIaTell PEIIeHHs Ha ChBETa, MO MPUJIOKEHUS Ha YJl.
8, an. 5, KaTo MOTHBBT 3a MPUEMAHETO MM € BIISI3JIOTO B CHJIA H3MEHEHHE Ha pasnopendara
Ha wi. 8, an. 5 ot HoemBpu Mecen 2018 . U Ta3u mpakTUKa cYMTaM, Y€ € HEOTHOCHMA KbM
nporecHoro pemenue. llo ce oTHacs A0 MOTHBHUTE, KOUTO OsiXa MOCOYEHH U3PUYHO OT
kanbononarens 3a Te3u nBe pemieHus, npeanosaram KI1-12 u KII-13, B kouto usmsuio ce
BB3NPHEMAT JOBOAUTE Ha xandonoaarens. JIbpxa ga momdyepras, 4e ce Kacae 3a MpeLeieHT,
KOHTO € B IPOTHBOpPEYME C IMOCTOsHHATa IpakTuka Ha Komucusara no te3u aena. Te3n ase
pelieHust 0s1xa riaacyBaHU ClIe]] BIM3aHE B CHJIa HA U3MEHEHUETO Ha Wi. 8, ai. 5, U UMEHHO
Ta3W HOpPMAaTWBHA TpoMsHa Oemie B ocHOBaTta Ha B3eTHTe OT Komucusra pemeHus 3a
oTMsHa. B mocnenctBue, mopaay HEIOPAa3yMEHHETO B HW3TOTBEHHTE OT JIOKJIATIHUINTE
MOTHUBH, HE CE€ ChIbPKa UMEHHO TO3W aprymMeHT Ha KoMucusra 3a Bisizna B CHiia MPOMSIHA,
a OyKBaJIHO ca MpenucaHu MOTUBUTE B kanbaTa. BbB Bpb3Kka ¢ TOBa ca B3ETH MEPKH Ja HE
ce Jomycka mojoOHa mpakTtuka B Obenie. [IpencraBsam 3a cBeneHue chaeOHaA MpaKkTUKa U
nucMeHu Oenexku. Hsamam mokaszaTencTBa v 10Ka3aTEICTBEHH MCKaHMUS.

Ha Bwnpocu Ha chaa BEILIOTO JIMLE ka3za: CpemHax cepro3HU 3aTpyAHEHUS, Thil KaToO
Ha 19.02.2019 r. ¢ mucmo mowmckax Heobxommmara Mu wumHPopmamus or H30OK. Ha
27.02.2019 r. Mmu ce 06aau CIyKUTETKA, KOATO HE Ce MPECTaBU MOMMEHHO U MH O0SICHU, 4e
TpsiOBa Ja MpeACcTaBs NONBIHUTEIHO OMPEIEICHHETO Ha Cha, C KOETO ME Ha3HayaBa 3a
Bello Juie. Benqnara ro 3aHecox ome ChIIUS JI€H, CleA KOETO M34aKaxX HIKOJKO JHU U
MO3BBHUX J1a MOMUTaM KakBo cTaBa. [Ipu obaknaHeTo Mu, TS M€ YBEpH, Ue ClpaBKaTa Beue
€ TOTOBa, HO MPOCTO TpsibBa Ja ce ohOpMH JOKYMEHTAIUATa [0 TEXHUTE H3UCKBAHUS.
[Ipencrassim u aBete mu nucma 10 H30K u Mo ga s 3aabinkuTe Cay>Ke0HO J1a peACcTaBu
uHpopmarmaTa, KOSTO MU € HyXXHa.

IOPK. M.: Mons na usuckate ciayxeOHO gokymeHTuTe W uHopmanuara or H30K, kato
eBeHTyaJ HO MU u3aaaere CY, CHOTBETHO Ja MU MPEIOCTaBUTE CPOK, B KOWTO Ja 3aruiatTs
CbOTBETHATA TAaKCcaTa U J1a MPEACTaBs MPOEKT 32 YJOCTOBEPEHUETO, WM aKO MPEIEHUTE 3a
yJIauHO, MOTa M J1a MOAroTBs Mojoa mo 4. 192 ot I'TIK.

IOPK. C.: Cuuram, 4e OTTOBOPBT Ha TO3M BBIIPOC, KOMTO € IIOCTAaBEH B €KCIEpTH3aTa €
UPEJIEBAaHTEH 3a HACTOALIOTO /€0, Thil KaTo ce OTHAacs ce J0 yCTaHOBsBaHE Ha (aKTH,
KOMTO Jla MOCTYy’XaT KaTo OCHOBAaHME 3a M3KJIOYBAaHE Ha TO3U pedepeHTeH HpPOAYKT OT
MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIHMCHK. A TpeleHKaTa 3a HAJIMYUeTO Ha TOBA OCHOBAaHHE 3a
M3KJTI0YBaHEe, KAaKTO U MHUIMUPAHETO HAa CAMOTO MPOU3BOACTBO MO U3KIKOYBAHE € U3IAJIO0 B
npaBoMonusaTa Ha H3OK, crnemoBaresHo He € B KOMIIETEHTHOCTTa HUTO Ha Kommcusra,
HUTO Ha ChBeTa MO IEHU. A YCTaHOBSBAHETO Ha Te3W (aKkTH HE OWM MOIJIO J1a JOBEIE J10
JpyT pe3yJTaT Ha mocTaHOBeHUs agMuHucTpaTuBeH akT. M C. m Komucusita aeiicrBaTt npu



00BBp3aHa KOMIIETEHTHOCT, IIPHJIaraiiki pa3nopeadaTa Ha 4. 8, ai. 5, TS € UMIIEpaTUBHA U
HE TMOCTaBs KaTo yCJIOBUE N3001110 MPOAYKTHT Aa € Omi 3amaman ot H30K.
CbABT

ONPEJEIJU:

[TPOUUTA u IIPMEMA BCcHYKM NOpeaCTaBEHW KbM HACTOAIIMS MOMEHT IO JeJI0TO

NUCMEHHM J[0KA3aTeJCTBA, BKJIIOUMUTEIHO M JHEC NPEACTaBEHOTO TMHUCMO H3X. No
32-00-17/10.01.2019 r. na ynpasurens Ha H30K, kakro u Pemenne Ne 343/30.05.2008 r.
Ha MUHHCTEPCKU ChBET ChC CHOTBETHUTE PEIICHHUS, KOUTO T'O TOMBJIBAT UIIH U3MEHSIT.

[TPUEMA 3a cBenenue nsere peuienus Ha Komucusita nmo npospagnoct ot 22.01.2019 r.,
IpeAcTaBeHH OT >kandononatens u pemenusata Ha ACCI, mpencraBeHn OT OTBETHHKA.

3AABJDKABA H30K B 7-1HeBeH CpoK OT ChOOILEHHE Jja IPEACTAaBU 10 AEI0TO UCKaHUTE
ot Bemoro jmne JI. H. K. qokymentu no 3asmienue ¢ BX. Ne 23-00-50/19.02.2019 r. u
3agBiaeHue ¢ BX. Ne 23-00-49/27.02.2019 r.

3a cebupane Ha nokazarencrtsa, CbAbT

OTJIAT'A u HACPOUYBA nenoro 3a 15.05.2019 r. ot 14,30 gaca, 3a K0sTO J1aTa CTPAaHUTE U
BEIIOTO JIMIIE — YBEOMEHU OT JTHEC.
[TpoTOKOABT € U3TOTBEH B ChJICOHO 3acenanne, KoeTo npukioun B 14,16 yaca.

CBIUS:

CEKPETAP:



