NMpoTokon
Ne

rp. Cocpna, 24.04.2019r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, Btopo otaeneHue 38 cbCeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 24.04.2019 r. B cnegHus CbCTas:
CbAuNA: Tatana Xunosa

npun y4actmeTo Ha cekpeTaps Kpacumupa CaBoBa, kaTo pasrnega Aeno HoMep
11218 no onuca 3a 2018 roguMHa goknagBaHO OT CbAuATa, M 3a Aa ce npousHece
B3e npeaBua crieqHoTo:
Crnen criazBane Ha pasnopenoute Ha ui. 142, an. 1 I'TIK, BB Bpb3Ka ¢ ui. 144 ot
ATIK, sa nmennoTo nmosukBane B 13,31 uaca ce aBuxa:
KAJIBOIMIOAATEJIAT [dupma] — penoBHO yBenOMEH, pencTaBisiBa ce oT opk. B. M., ¢
JTHEC TIPEJICTABEHO MbJIHOMOIITHO
OTBETHUKBT KOMUCHA 10 ITPO3PAUYHOCT — penoBHO yBeIOMEH, IIPECTABIIsABA CE€
ot opk. b. C., ¢ mHEC nmpeacTaBeHo MbJIHOMOIIIHO.
CI'Tl — penoBHO pHU30BaHa, HE U3 palla IPEICTABUTEL

CTPAHUTE (mootaenno): [a ce maae Xox Ha I€I0TO.

CBABT namupa, ye He ca HaJIMIIE MPOIECYaTHH MPEUKHU 3a JaBaHE XOJ Ha JEJIO0TO, HOopaau
KOETO
ONMPEAEIJN:
JABA XOJ HA JEJIOTO
JJOKJIAJIBA xanbara.
JOKJIIAZIBA agMuHHCTpaTUBHATa MPENUCKA.

CbABbT YBEJOMSBA crpanute, 4e My € CIOy)KeOHO H3BECTHO ITOCTAHOBSIBAHETO Ha
ompenenenre Ne 2344/19.02.2019 r., mocranoBeHo mo aam. ja. Ne 14073/2015 r. Ha
BBpxoBeH aIMUHHUCTPATUBEH Ch]I.

[TPUJIAT' A onpenenenue no HacCTOSAUIOTO JENOTO.

FOPK. M.: OTrernsamM UCKaHETO 3a COUpaHe.

CbIAbT YKA3BA pa3znpezneneHue Ha 10Ka3aTeICTBEHATA TEKECT:



Ha ocHoBanue uin. 154, an 1 I'TIK, BbB Bpb3Ka ¢ ui. 144 AIIK, B TexecT Ha x)andomomaress
e IA YCTAHOBHU ¢dakTtute, OT KOUTO OCHOBaBa Bb3paXKEHUSITA CU M YEePIU OJIAarONpPHUITHU
3a cebe CH IpaBHU U3BOIH.

Ha ocnoBanue un. 170, an. 1 AIIK, otBetHuksT cinensa JJA YCTAHOBU daxtuyeckure
OCHOBaHMS, HA KOUTO € W3MaJICH aJIMUHUCTPATUBHHS aKT W 3aKOHOBUTE W3WCKBAHUS IO
W3]1aBaHETO MY .

IOPK. M.: Tlogabpxkam jxanbata. Mojisi 1a ce mpueMar INPEeACTaBeHUTE J0Ka3aTelICTBA.
Hanwme ca MHOXECTBO HapyIlIeHUS Ha aJIMUHUCTPATUBHOIIPOM3BOACTBEHHTE IPaBHIIA,
HEIeJIeChOOPA3HOCT, JIMICA HA TPOTUBOPEYHE C I[eJITAa HA 3aKOHA W JIUIICA Ha TIPOTHBOPEUYHE
¢ MarepuanHuTe npaBuia. [IpaBs uckaHe 3a HazHauyaBaHe Ha CCUE, kosATO Aa ycTaHOBHU
Jand TO3M MPOJYKT, KOHUTO € co4yeH 3a pedepeHTeH € MpoJaBaH B HEOOXOIMMOTO
KOJIMYECTBO.

Bemoro nmiie, ciien kaTo ce 3amo3Hae ¢ JoKa3aTeJICcTBaTa 1Mo JAEI0TO Ja OTTOBOPH:

B kaxbB mpoIeHT oT o0ImaTa CTOMHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B ChOTBETHATA TpyIa
Ha TIO3UTUBHHUSA JIEKAPCTBEH CHHUCHK MO MEXKIYHapOJAHO HEMATeHTHO HAaMMEHOBaHUE U
nexapcTBeHa gopma 3a otnesHuTe 6-meceunu nepuoau mexay M. 10.2017 r. u m.10.2018 r.
e oun 3amtaman npoaykteT R. film coated tablet 10mg*30.

Excrieptu3ata He  TWpocTO  mie  JOKAXKE ~ HAJIMYWE ~ HA  HapyloIeHHEe  Ha
aJIMUHUCTPATUBHOIIPON3BOJACTBCHUTE IPaBHa, HO II¢ JIOKaXEe M Y€ pPEIICHUETO ¢©
MOCTAHOBEHO B IMIPOTHBOPEYHE C IEJICHHUS OT 3aKOHOIATEIIs PE3yIITaT.

FOPK. C.: OcnopBam xanbata. Jla ce mpueme npeacTaBeHaTa aIMUHUCTPATUBHA MPEMHCKA.
Bb3pazsiBam 1o uckaHeTo 3a eKcrepTusa. BeIpochT € uperneBanTeH 3a MpeaMera Ha Cropa,
KOKMTO € 3a MpoMsHa Ha IIeHaTa Ha JIeKapCTBeHUs MpoayKT. C OTroBOp Ha TO3W BBHIIPOC OMxa
Ce YCTaHOBWJIM (haKTH, KOUTO ca OCHOBAHHWE 3a M3KJIIOYBAHE Ha pedepeHTHUS MpoaykT. Ha
ocHoBanue wi. 36, an. 1, T. 13 ot Hapenbara B HeiiHaTa penakmus oT JbpkaBeH BECTHHUK
op. 92/2015 r. mpemnenHkata 3a HalHMYHWe Ha TOBAa OCHOBAHWE M HWHHIIMHPAHETO Ha
MPOM3BOJICTBO MO M3ciyliBaHe ca B mpaBomomusta Ha H30K. YcranossiBanero Ha Te3u
dakTH, KOUTO KacasT MpOoAaKOUTEe Ha peepeHTHHs] MPOAYKT, HE OU MOTIIO J1a OBEIE JI0
MOCTAHOBSIBAHE HA JPYT PE3yJITAT MPU MOCTAHOBSBAHE HA AIMIUHUCTPATHBHUS aKT, Thil KATO
u CoBerbT 1 Komucusara npunarart pasnopendata Ha 4wi. 8 B 00Bbp3aHa KOMIIETEHTHOCT, a
TS € UMIIepaTUBHA.

FOPK. M.: [lenuM fa ycTaHOBUM HaJM4HUE C LI€JITa HA 3aKOHA. Y CTAHOBSIBAHE HA TO3H (haKT
€ OT M3KIIFOYUTEITHO 3HAYCHUE.

ITo nokazarencrBara CbJIbT
OITPEAEJIN:
[TPUEMA npencraBeHure ¢ xandara MMCMEHH J0Ka3aTeICTBA.
I[TPUEMA npencraBeHata aMUHUCTPATUBHA MPEIHUCKA.
JIOITYCKA cbne6HO-cueToBOIHA €KCIlepTH3a CbC 3ajada, (opMysivpaHa B JHEHIHOTO
CbJIeOHO 3acefaHKe OT MPOoLleCyalHUs MPEACTaBUTEN Ha KaJIOOMoAaTeIs.
HA3HAYABA 3a Beno muue E. T..
OITPEJIEJIA BB3Harpaxkaenue 3a Bemoro Jmie B pazmep Ha 300.00 nB., BHOCHMO OT
)anbormoaaress B 7-IHEBEH CPOK OT JIHEC.
JA CE U3JJAZIE Ha BemoTo nwie cbAeOHO YIOCTOBEPEHHE, KOETO 1a MY MOCIYKH TMpes
H3O0K.



3a crOupane Ha nokazareiactsa CbIbT

ONNPEAEJU:
OTJIAT A nenoro u ro HACPOYBA 3a 25.09.2019 r. ot 13.30 4., 3a K0OsATO AaTa CTPAHUTE
PEIIOBHO YBEIOMEHH OT JHEC.
JA CE YBEJIOMM Bemoro auie cien MNpeacTaBsHE Ha JOKa3aTelCcTBa 3a BHECEHO
BB3HATPaXKJICHHUE

[IpoTOKOIBT € U3TOTBEH B ChIICOHO 3aceaanue, koero npukioun B 13,39 vaca.

CBIAUS:

CEKPETAP:



