PEWEHWE

Ne 7056

rp. Cocpma, 15.11.2013r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, BTtopo otaeneHune 31 cbeTas,
B NybnnyHo 3acefaHme Ha 23.09.2013 r. B cnegHusi CbCTas:
AOMNHUCTPATUBEH CbAUA: Mapua NMonosa

npu y4acTmeTo Ha cekpetaps [laona ['eopruesa, kato pasrnena Aeno Homep
7005 no onuca 3a 2013 rogmHa goknagBaHo OT CbAuMdaTa, M 3a fa ce NpousHece B3e
npeaswna cnegHoTo:

[IpousBoncrBoro € mo peaa Ha un.145 u ci. OT AAMUHUCTPATUBHOMNPOLIECYATHUS
konekc (AITK).O6pasyBano ¢ mo xanda Ha [dpupma], EMK[EUK], cbc cenanuine u aapec
Ha ynpasjeHue : [Haceneno mscro], [ymumal, N 30, npencrasnsBano ot ynpasureias M. H.
A. mporuB 3amoBeq N A/ 13-0459/09.05.2013r. na W3mbIHUTEIHUS AMPEKTOP Ha
W3neiHATENHATA areHIINs 110 JIEKApCTBAaTa KbM MHHHCTHPA Ha 3[[paBeONa3BaHETO.

C ocmopenara 3amoBen, Ha ocH.wI.272, an.1,r.1 oT 3akoHa 3a NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B
xymannata memuiuaa(3JIIIXM) Bp. ¢ w160, aml,t.l u w152 oT chimus 3aKoH €
pasnopezneHo kajnOomojaTensaT- MpuTexkatedl Ha PaspernieHue 3a NPOM3BOACTBO HA
nekapcrBenn npoaykta N P-1-21/06.04.2009r. na chnpe ekcrioaTtanusta Ha OOEKT 3a
NPOU3BOJICTBO M ChXPAaHEHHE HA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, HAXOMAI ¢ B [HACEJICHO MSCTO],
[ymuma), N 30 mopaau mapymiaBane mpaBuiara 3a J[oOpa mpou3BOJCTBEHA MPAKTHUKA 0
OTCTpaHSBaHE Ha KOHCTATHPAHUTE HAPYIICHUS.

B xanbara ce u3narar JOBOJH 32 HHUIOKHOCT U HE3aKOHOCHOOPA3HOCT HA OCIIOPCHHS aKT
KaTo MOCTAHOBEH B NPOTHBOpPEUHME C MaTEpHUaHHS 3aKOH, CHINECTBEHH HApYIICHUs Ha
aIMUHUCTPATUBHOIPON3BOACTBEHUTE TpaBUJia W HECHOTBETCTBHE C IleJiTa Ha 3aKOHA-
OTMEHUTEJIHA OCHOBaHuA o 4146, 1.3, 1.4 u 1.5 ot AIIK.

B monkpera Ha HaBeIEHUTE OCHOBAHHUS 32 HE3aKOHOCHOOPA3HOCT, JKaJ00moaaTessIT u3Jjara,
ye Ha 07.01.2013r. UAJT e yBenomena ¢ mrcmo ¢ u3x.N 1/ 07.01.2013r., e apy*)ecTBOTO
cIMipa TIPOM3BOJCTBOTO Ha JICKAPCTBEHH MPOJAYKTH TMOpPaad JIUTNICA Ha 3asiBKH 32
usnbeIHeHue. [1o Ta3u npuYrHA ce TBBP/IH, Y€ MOCieABajaTa MPoBepKa B MPOM3BOJICTBEHATA
6a3a Ha [Pupma] mpenacTaBiasiBa aAMUHUCTPATHBEH MPOM3BOJ U HE ChHOTBETCTBA HA IENITA



Ha 3aKOHA, Thil KATO KOHTPOJI OTHOCHO CIa3BaHe Ha MpaBuiata 3a J[oOpa mpousBoacTBEHA
MpaKkTHKa MOXE Jla Ce YIpaKHSBa caMO B €IHO PadOTel[0 W MPOM3BEKIAIIO MPOTYKIIUs
OpeANpUsaTUe, a HE U B TAKOBA, KOETO € CIPSIIO JeHHOCTTa CH.

Couu ce o11ie, 4e ApYKECTBOTO HE CJIe/iBa J1a ThPIU CAaHKIUHU U PECTPUKLUU IPU HATUYUETO
Ha  Mpa3HOTa B 3aKOHAa, KOHKPETHO IpHU JMIICAa Ha 3aKOHOBa HOpPMa, ypexialia
3aIBJDKUTEITHUTE JICHCTBUS, KOUTO aJIMAHUCTPATHBHHUAT OpraH Cie[Ba Ja MpeaArnprueMe mpu
HAIMYUETO Ha YBEIOMSBAHE 3a CIIUpaHe Ha JCHHOCTTA Ha MPOM3BOIUTENS HA JICKAPCTBEHH
MPOIYKTH.

Ha crnensamo wmsicto, ce TBBpPAM, Y€ KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS C IpaBWiaTa 3a
Jlo6pa mpou3BoACTBEHA MPAKTHKA, U3JT0KEHH B MOTHBUTE Ha 3allOBEATa HE OTrOBapsT Ha
JNEHUCTBUTETHOTO (PaKTUUECKO MOJIOKEHHUE.

Hcka ce oTMsiHa Ha ocriopeHara 3amnoseq . [IpeTeHanpa ce NpUCHKAAHETO HA CTOPEHUTE T10
JIEJI0TO Pa3HOCKH.

B c.3., )xanOononarenst ce npeacTaBisiBa JUYHO OT ynpaBuTens M. A. 1 oT 10pk.X., KOUTO
3asIBSIBAT, Y€ MOJIBbPIKAT JKaI0aTa Mo U3JI0KEHUTE B ChIATa OCHOBAHUS, KAKTO M MCKAHETO
3a OTMsHATA I U 3a MpUCHXKAaHe Ha pazHocku.[IpencTaBeHa e miucMeHa 3aluTa.
OteetHukbT- U]l Ha MAJI ce mpencraBisiBa oT opk.B., KolTo ocmopBa jkambaTta KaTo
HeocHoBaTenHa.lIpenctaBeHo € MMCMEHO CTaHOBHIIE.

AnmunuctpatuBeH cba- Codwus rpaj, B HACTOAMIMUAT CH CHhCTaB, CJIEJ KAaTo OOCHAH
pelieBUpaHUTE C jKajbaTa OCHOBAHMsS, JOBOJUTE HA CTPAHUTE, MPELEHU ChOpaHUTE IO
nenoro mokaszatencrBa mo peaa Ha uin.235 ot I'TIK Bp. ¢ un.l44 or AIIK, mamupa 3a
YCTaHOBEHO OT (paKTHUECKa U MpaBHA CTpaHa CIEAHOTO:

AJIMHUHHCTPATUBHOTO TPOU3BOJACTBO € 3allOYHAII0O BHB BpPH3KA C H3MBIHEHUETO Ha
TPUTOMNMIIECH IUJIAH 3a W3BBPIIBAHE HA TPOBEPKA B TMPOU3BOAUTEIH/BHOCUTEIN Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH/aKTUBHU BELIECTBA U JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MpPEIHA3HAYCHU 32
KIMHUYHU u3nuTBaHus 3a nepuoga 2013r.-2015r. To3u mnaH € mpriiokeH U TMpUeT KaTo
JIOKa3aTeJICTBO MO JEJIOTO U BUIHO OT ChIBPKAHUETO MY,IIOCIeHATa MHCHEKIUS BHPXY
neiiHoctta Ha [¢upma] e u3BbprieHa Ha 20.04.2011r., a crienBamara mnpoBepKa IO
OCBILECTBSIBAHETO HA TEKYIl KOHTPOJ BBPXY JEHHOCTTa Ha JPY>KECTBOTO € MPEABUACHO Ja
ce u3BbpuH npe3 2013r.- T.26 OT NpUIIOKEHHUS TIaH.

Cne 3anoBen N PJI/ 20-0037 ot 06.02.2013r. na ]I na MAJI, Ha ocH.41.268, an.1l u an.2 or
3JIIIXM e Ha3HaueHa KOMHCHUS , KOSITO Ja MU3BBPIIM NMPOBEPKA 3a OI[€HKA YCIOBHUATA H
CbOTBETCTBUETO Ha IIOMEIIEHHATa 3a MPOM3BOACTBO U CHhXpPaHEHHE Ha JIEKapCTBEHU
IPOIYKTH, TPOU3BOICTBEHUTE JEHHOCTH, CHCTEMH U 00Opy/IBaHE Ha IEPCOHAla, CUCTeMaTa
3a OCUTYpsIBaHE Ha KaueCTBO M JOKyMeHTauusTa Ha [(upma)] . Llenta Ha npoBepkara e na
Cce yCTaHOBU CTEMEHTa Ha cma3BaHe Ha pasnopendute Ha 3JIIIXM, Hapenba N 15 or
17.04.2009r. AAMUHUCTPATUBHUAT OpraH € MOTHUBHUpAJ 3allOBEATa CH C OOCTOSTEJICTBA,
KOMTO CBHCTaBISIBAT OCHOBAaHHME 3a HM3JaBaHETO i mo 3akoH. C ToBa TOW € W3MBIHHI
3aIBJDKEHUETO CH 32 M3/1aBaHe Ha MOTHBHpaHA 3aIOBE/I.

B nurtupanara 3amoBen € MOCOYEHO, Y€ MpOBEpKaTa CielBa Jla c€ U3BBPIIM BbB BPb3Ka C
OLIEHKAa M3IBJIHEHUETO Ha IUlaH-iporpamata Ha JpyxectBoto ¢ BX.N 1.-9946 or
12.10.2011r. u mnomageHoro OT  JApyxkectBoro YyBegomisienue c¢ Bx.N [.-1017 or
09.01.2013r./monyuero B WAJI nwa 09.01.2013r./ 3a chnupaHe mNPOU3BOACTBOTO Ha
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH MTOPAIH JIUTICA HA 3asIBKU 32 U3ITBIHCHHE.

C mmucmo ¢ m3x.N TAL-6032 ot 06.02.2013r. , ynipaBUTENAT Ha IPYKECTBOTO € YBEIOMEH, Ue
Ha 07.02.2013r. me Obae U3BBpILICHA MHCHEKIIHS 32 OI[EHKa yCJIOBHUSATA U ChOTBETCTBUETO
Ha TMOMEIICHUATA 32 MIPOU3BOJCTBO U ChbXpaHEHHE Ha JeKapCTBeHU (HOpMHU, Pa3MOI0KEHUB



[Haceneno wmsicto], Ha yn.Il. moce” 30, Ha AOKyMeHTalUsATa, MEPCOHANA, Ka4yeCTBEHUS
KOHTPOJI, CHCTeMaTa 3a OCUTYpsBaHE Ha KauyeCTBOTO Ha JPYKECTBOTO 3a YCTAHOBSIBAHE
CTEIIeHTa Ha CHOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATA Ha JoOpaTa mpoW3BOACTBEHa MpakTuka. B
MACMOTO HM3PUYHO € IMOCOYEHA IpeIBapuTesiHaTa IMporpamMa, Mo KOSTO IIe C€ MpOoBee
MpOBepKaTa, KaTo U34epIaTesHO ca M30POCHHU eTanuTe, Mpe3 KOUTO II1e TPEMUHE.

Ha 07.02.2013r. e¢ wu3BBpIIEHA oONUCaHaTa MO-TOPE MPOBEPKA B TMPHUCHCTBUETO Ha
yIpaBUTENsI Ha JPYKECTBOTO, HA KBAIM(PUIIMPAHO JUIE M PHKOBOAMUTEN MPOU3BOJCTBO HA
CBIIIOTO ¥ HA PHKOBOAUTENS MO KOHTPOJ Ha Ka4ecTBOTO. Pe3ynTaTure OT MHCIEKIHSTA ca
obekTuBupanu B usrorseH Jloximan N 978/ 14.03.2013r. ot HazHaueHuTe che 3amoBen N PI/
20-0037/ 06.02.2013r. uHCHIEKTOPHU B OT/AEN ,, KOHTPOJ Ha MPOM3BOACTBOTO” KbM JlMpeKIus
,» KOHTpon Ha nekapcTtBeHuTe Npoayktn KbM MAJI, KoiliTO noknan € chIilacyBaH ¢
nupektopa Ha JIKJIIT u cbe crapmm-uncnexktop B otaen KII kem JIKJIII.

JIOKIaabT € W3MpaTeH 3a CBeICHWE | H3MbiHeHWe Ha [dupma] ¢ mucmo ¢ u3x.N
1.-14406/22.03.2013r. ¥ BUAHO OT NPHJIOKEHATa OOpaTHA pa3mKCKa € IMOJy4eH OT
npyxkecrtsoto Ha 27.03.2013r.

B nutupanus gokman moaApoOHO ca OMUCAaHM KOHCTAaTHMPAHUTE HECHOTBETCTBUS C
OTHOCHMHTE KbM IPOU3BOJACTBOTO Ha JEKapCTBEHU NPOAYKTH MpaBuia Ha JloOpata
MPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, ompeaeieHu cbriacHo 4i.152 or 3JIIIXM u Hapenba N 15 ot
17.04.2009r.

ChIbT HAaMHUpa, Y€ HE CJIEBA J1a MPEMOBTAps OTHOBO M3UEPIIATETHO TOCOYECHUTE B JOKIA1a
Y BB3MPOU3BENICHN B OCIIOPEHATA 3aII0BE]] HECHOTBETCTBHUSI.

Bb3 ocuoBa Ha Jloxmax N 978/ 14.03.2013r. u Ha H ocH.w1.272, an.l,T.1 Bp. ¢ 41160,
an.1,1.1 u wi.152 ot 3JIIIXM e uznaneHa ocropeHata B HaCTOSIIETO TPOU3BOJICTBO 3aII0OBE/T
N A/13-0459 or 09.05.2013r., ¢ kosATo € pasmopencHo [¢upma] - mpurexaren Ha
Pasperienne 3a mpou3BoacTBO Ha JekapctBeHu npoaykta N P-1-21/06.04.2009r. ma crpe
eKCIUToaTanusaTa Ha OOEKT 3a MPOM3BOJACTBO M ChXpPaHEHHE Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
Haxosm| ce B [Haceneno msicro], [ymunal, N 30 mopanu HapymaBase npaBuiata 3a Jloopa
MPOM3BOACTBEHA MTPAKTHKA JIO OTCTPaHSIBAHE HA KOHCTATUPAHUTE HAPYIICHUS.

3anoBesnTa € BpbueHa Ha ynpaButens Ha [¢pupma] Ha 15.05.2013r./ orOGensizBaHe BBPXY
camara 3arnoBel/ U jkandarta MPOTHUB Hes € MOJaJcHa Ype3 MUHUCThPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO
Ha 18.05.2013r. B cpoka mo u4n.97, an.l or AIIK,t.e. mo 03.06.2013r. ropecrosmmsT
aJMUHHCTPATHBEH OPraH HE ce € MPOU3HECHI U MBIYAIUBUAT OTKA3 € OCHOPEH MPEe] Chlia C
xanba ot 01.07.2013r.

[Tpu Taka ycraHOBeHUTE (aKTU U CIIeN KaTO M3BBPIIM IIPOBEpKa Mo peaa Ha 4wi.168, an.1 Bp.
¢ un.146 ot AIIK, chabT U3BEXK/IA CICIHUTE TPABHHU H3BOJIN:

Xanbara e nonycruma, KaTo MoAajeHa OT JIMLE C IPaBEH UHTEPEC OT ocropBaHeTo- 4i1.147,
an.1l ot AIIK, cpemy nHAMBUAYalIeH aAMUHUCTPATUBEH aKT Mo cMuchiaa Ha 4.2l ot AIIK,
KOHTO IMOJUICKU Ha ChAEOCH KOHTPOJ 3a 3aKOHOCh0Opa3HoCT- w272, an.3 ot 3JIIIXM .
Cerinacuo wi.97, an.l or AIIK, mo-ropecTosmusaT aAMUHUCTPATHBEH OPraH € CIIeBaJo J1a
ce Mpou3Hece B ABycenMuueH cpok, cuutano ot 18.05.2013r., T.e. B cpok no 03.06.2013r.
HenpousHacsiHeTo B TO3M CPOK MPEACTABIISIBA MBIYaIUB 0TKa3 U chri.wi.149, an.3 ot AIIK
MOJIJISKH Ha 00XaBaHE B €THOMECEYEH CPOK, T.€. B cpok 10 03.07.2013 r. Buano ot narara
Ha BX. Ne Ha xai0ara, cbiara e nonagesa B ACCI ma 01.07.2013 1.

Pasrnenana mo chIiecTBo, xanbaTa € HEOCHOBATENHA.

OcnopeHara 3anoBe]l € u3/ajieHa oT koMreTeHTeH oprad. MAJI e cneuunanusupan opras 3a
HaJ30p BBPXY Ka4ecTBOTO, Oe3omacHOCTTa M €(pUKACHOCTTAa Ha JICKapCcTBaTa B CTpaHaTa
cerin.uwi268 or 3JIIIXM. Martepnannata #  TepuTOpUajIHa KOMIIETEHTHOCT Ha



m3nbIHUTENHUS qupekTop Ha MAJI mo ycranoBsBane Ha HapyuieHus o 3JIITXM, uznaBane
Ha HaKa3aTeJHW MMOCTaHOBJEHUs W HajaraHe Ha [TAM chOTBETCTBAa Ha NMPaBOMOINMATA Ha
Ta3W areHUus Jia YIpaKHSIBa KOHTPOJ BBPXY CHOTBETCTBHETO Ha IIOMCIICHUATA,
CHOPBIKCHHSITA W YCIOBHUATA 32 IPOU3BOJCTBO, ChbXPAHCHHE W THPrOBUS C JICKAPCTBCHU
nponyktu u Jlo6pata mpoM3BOACTBEHA MpaKTHKa , MpeaocTaBeHH B 4268 or c.3. MAJI
yIpaXkHsiBA CHOTBETHO M KOHTPOJ BBPXY JCHHOCTTA Ha MPOM3BOJUTEIHUTE, BHOCHUTCIIUTE,
MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHue 3a MPOU3BOICTBO U YIIOTpeOa Ha IEKaPCTBEHU MPOTYKTH.
[Ipn w3maBaHe Ha oOcmopeHaTa 3aloBel HE ca JOMYCHAaTH ChHINECTBEHU MPOIECYaTHH
HapYyIICHUS.

OT cpOpaHuTe MO JAEJIOTO JaKa3aTejcTBa Ce YCTaHOBH, ue [hupma] e mpuTexaren Ha
Paspemenue 3a mpon3BoacTBO Ha ekapcTBeHU mpoaykTu N P-1-218 06.04.2009r.
3anoBenTa 3a CriMpaHe Ha KCIJloaTalusTa Ha O0eKTa € MPUHYIUTEIHA aJMUHHCTPATHBHA
MsIpKa, KOATO ce Hamara mo pega Ha w272, anl or 3JIIIXM u KOSTO Tpeaxoxia
OTHEMAHETO Ha Pa3peHIMTETHOTO, B CIydail, 4e He ObJaT OTCTpaHEHH KOHCTATHPAHHUTE
HapYyIICHUS.

C muemo ¢ um3x.N TAL-6032 or 06.02.2013r., sxambomojaTensiT € YBEIOMEH 3a
npeacTosiaTa IMPOBEPKA,UYMATO I € Ja CE€ YCTAaHOBU CTEINEHTa Ha Clla3BaHe Ha
pasniopenoute Ha 3JIIIXM, Hapen6a N 15 ot 17.04.2009r. 3a ycioBusiTa Ha M3JaBaHE HA
pasperieHue 3a TMPOM3BOACTBO/BHOC M NPUHIMIKTE W W3WCKBaHusTa Ha J{oOpara
MPOM3BOJCTBCHA IMPAKTHKA HA BCUYKU BUIOBE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, Ha JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH 33 KIMHUYHO M3MUTBaHE M Ha akTUBHM BemectBa 1 EU GMP G.. B mucmoro
W3PUYHO € IMOCOYCHA IMpeABapUTEIHATA Mporpama, Mo KOsATO Ie Ce MpOoBeAe MPOBEpKarTa,
KaTo M34YepraTelHO ca U30POCHH €TaIHTe, PEe3 KOUTO IIe IPEMUHE.

Kakto ympaBuTenar, Taka ¥ PHKOBOJUTENAT MPOU3ZBOACTBO HA APYKECTBOTO W
PBKOBOJUTEIIAT MO KA4eCTBOTO Ca MPHCHCTBAIM 1O BpEME Ha W3BBPIICHATA IPOBEpPKA.
[TpoBepeHn ca yCIIOBUATA M CHOTBETCTBHETO HA IIOMCIICHHUSATA 3a IPOU3BOJCTBO U
ChXpaHEHHE Ha JIeKapcTBeHH (HOpPMH, pa3moiIoKeHnuB [HaceaeHo macto], Ha yi.Il. moce” 30,
Ha JIOKYMEHTAallUATa, TMEPCOHANA, Ka4eCTBEHHS KOHTPOJ, CHCTeMaTa 3a OCHTypsiBaHE Ha
KayecTBOTO Ha JAPYKECTBOTO 32 yCTAHOBSIBAHE CTEICHTA HA CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHHSATA
Ha JloOpara mpoW3BOJACTBEHA TMpAKTUKA. Pe3ynraTUTe OT MpPOBEpKaTa, ChOTBETHO
KOHCTaTHPAHUTE HAPYIICHUS Ca M3YEPIATeTHO OTPAa3eHU B M3TOTBEHUS OT HAa3HAUCHHUTE C
HapoyHa 3amoBe/] IIbKHOCTHH Jnia gokiaan N 978/ 14.03.2013r., cbiio HaAJISKHO BPhUCH
Ha kanoomonarens. IMEHHO Bh3 OCHOBA Ha TO3M JIOKJIA]] € 3/aJeHa CIIOpHATa 3alOBe]l.
AJIMHHHCTPAaTHBHUAT OpPraH € MOTHBHUpPAJ 3aloOBEATa CH C OOCTOSTEICTBA, KOHUTO
ChCTaBJISIBAT OCHOBAHME 3a M34aBaHETO i 10 3aK0H. C TOBa TOM € M3IIBIHUII 33 Ib/LKCHUETO
CH 3a M3/IaBaHE HA MOTHBHPAHA 3aIIOBE]I.

®DaKTUYECKUTE OCHOBAHHUsA, ITOCOYCHHM B OCIOpPEHATa 3amoBe] OE3CIMOpPHO codaT Ha
HECHOTBETCTBHE C HM3MCKBAaHMATA 3a J00pa IPOM3BOACTBEHA IPAKTHKA, OIPEACICHH B
y1.152 or 3JIIIXM c Hapem6a N 15 or 17.04.2009r. AAMHHHCTPAaTHBHHST OpraH €
MOTHBHPAJT 3aII0BEITA CH C 00CTOSTEIICTBA, KOUTO ChCTABIIIBAT OCHOBAHKE 32 W3JIaBAHETO U
110 3aKOH.

KoHcratanuuTe 3a yCTaHOBEHH HapylieHus, otpasenu B gokmax N 978/ 14.03.2013r. ue
0s1xa 00OpEHHM B X0J1a Ha ChJACOHOTO MMPOU3BOJCTBO. B Ta3u Bpb3Ka cienBa Ja ce 0TOCIIeKH,
Yye Makap aJMUHHCTPATUBHHAT opraH 1mo oOmoTo mpaBwio Ha wi.170, an.l AIIK na Hocm
JTOKa3aTeJICTBEHATa TEXKECT Ja YCTAHOBU 3aKOHOCHOOPA3HOCTTAa HA OCHOPEHHS aKT, TO TOBA
HE M3KIJTI0YBA 33]IBJDKEHUETO Ha JKaIOomoaaTess a JoKaxe, ue ISHHOCTTa My OTroBapsi Ha
BCUYKHU YCIIOBHS W M3WCKBaHUS Ha JloOpaTa MpoOM3BOJCTBCHA MpakTHKa. B ciaydas He Osxa



aHTAXUPAHM JI0KA3aTEJICTBA B Ta3W HACOKa OT YKaja0oIoaaTelsl.

TBbpACHUATa 32 HECHOTBETCTBHME HA IMOCOUYCHHTE (PAKTUYECKH OCHOBAHHMS, W3JI0KEHU B
3aIloBeATa ¢ ASHCTBUTEIHOTO IOJOKEHHE OcTaHaxa Hemoka3aHu.ChIIOTO ce OTHACI W 10
TBBPJCHUATA, Y€ MPOU3BOACTBOTO € CIPSHO M JICKAPCTBA HE C€ MPOW3BEKIAT JlaTaTa Ha
YBEIIOMHUTEIIHOTO TTUCMO.

EnuHcTBEHOTO BB3paskeHHE Ha jkanbomomarens e, ye ¢ nmucmo ¢ u3x.N 1/ 07.01.2013r. e
yBenommn MAJL, ue cnupa mpou3BOACTBOTO HA JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH MOpaaH JUIICa HA
3asBKM 32 M3I'bJIHEHUE. B 3aKkoHa o0ade He € MpeABUACHA BB3MOXKHOCT IMPUTEKATEIAT Ha
pa3perieHne 3a TPOU3BOJICTBO HA JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH, CaM U MO COOCTBEHO YCMOTPEHHE
Ja crpe JACHHOCTTa CH, KOETO Jia TO OCBOOOAM OT 3aJb/DKCHHETO 3a CIIa3BaHE Ha
MPUHIUAIIATE U U3UCKBAHUATA 32 ClTa3BaHe Ha JoOpa MPOM3BOACTBEHA MPAKTHKA.
OCHOBaTEJIHO € Bh3paKEHUETO Ha OTBETHUKA, Y€ TE€3H JICHCTBUS Ca MPEINPUETH MO-CKOPO C
el 1a ce u30erHar HeOJIAronpUsATHUTE TMOCIEAUIA OT PECTOosIIaTa MpoBepka. Bugno ot
NPUIOKEHHS] TPUTOMIICH TUIAH 33 U3BBPIIBAHE HA ITPOBEPKH B MPOU3BOIUTEIIH/BHOCHTEIH
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH/AaKTUBHH BEIIECTBA U JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, IPESAHA3HAUCHH 32
KJIMHWYHYU u3nuTBaHus 3a nepuona 2013r.-2015r. e ,9e MHCIEKIUUTE BUHATH Ca IUIAaHOBH.
B HAPEJBA Ne 15 or 17.04.2009 r. 3a ycnoBusitTa 3a HM37aBaHE Ha pa3pelICHHE 3a
IIPOM3BOACTBO/BHOC U MIPUHIIUITATE ¥ M3UCKBAHUATA 32 10Opa MPOM3BOJICTBEHA MMPAKTHKA Ha
BCHUYKH BUOBE JICKAPCTBEHU MTPOAYKTH, HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 KIMHUYHO U3ITHTBAHE
¥ Ha aKTUBHHU BemiectBa , oOH. [IB, 6p.38/ 22.05.09r. moapobHO ca periaMeHTUpaHH
W3HUCKBAHMITA KbM BOJICHE Ha JOKYMEHTAIUATA, KOUTO CJICABA J]a CIla3Ba MPUTEKATEIAT HA
paspelnieHre 3a MPOU3BOACTBO Ha JIGKAPCTBEHHU MPOJAYKTH, KbM CHCTEMAaTa 3a OCUTYpSIBaHE
Ha KaudyecTBO, KbM OpraHu3alusATa Ha IEpCOHaNa, IOJCHTYPsABAaHE Ha IOMEHICHUS |
o0opyBaHe U TIp.

Ot koHcratanuure , oTpaseHu B jgokman N 978/ 14.03.2013r. ce ycraHoBsiBa, 4e
npyxkectBoTO € mpoBepsiBaHo oT 2011lr. o naTata Ha M3JaBaHE Ha OCIOpEHATa 3aIloOBE]l
HECTHOKPATHO M CHOTBETHO HEEJTHOKPATHO Ca JaBaHHW MPEAIUCAHHUS 32 ChOOpa3siBaHEe C
npaBmiaTa Ha JloOpa mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA.

W3nanenara 3amoBes € MaTEpUaTHO 3aKOHOCHOOPa3Ha, KaTo ChIBT MPUEMa 32 YCTAHOBEHO
1o 0e3CIOPEeH HaYuH, Y€ KaJOOMOoJaTEeNAT B KAYECTBOTO CH Ha MPUTEKATEN Ha pa3pelieHue
3a MPOM3BOACTBO HA JICKAPCTBEHHU IMPOIYKTH HE € M3MBJIHHWI 33IbDKCHHETO CH Jla Clia3Ba
nmpaBujaTa 3a jJgo0Opa TPOU3BOACTBEHA NpakThka, mpeasuneHu B Hapemba N 15 or
17.04.2009r. . Kato e momycHan moapoOHO OMMCAaHWUTE B 3alOBENTa HAPYIICHHWS U HE €
OCUTYPHUIT H3BBPIIBAHETO HA TTPOM3BOACTBEHUTE OMEPALNH B ChOTBETCTBHE C H3MCKBAHUSTA
Ha [loOparta mpow3BOJCBEHA MPAKTHKA M W3HCKYEMHUTE C€ YCIOBUS 3a OpraHU3alus |
Ch3/IaBaHE HA CUCTEMA 32 YIpaBJICHUE Ha KAYeCTBOTO HA MPOIYKTHTE, )KAIOOMOAATEIIST HE €
crnaswi u3ncksadero Ha ywi.160, ain.1, 1.1 or 3JIIIXM.

C oryieq Ha TOBa, ChABT 00yCIaBsS KpPalHUSA CH M3BOJ, Y€ € HAJMIIC XMIIOTe3aTa Ha 4272,
anl, 1.1 or 3JIIIXM, cwrimacio kosito MAJI chnupa ekcruioaranusra Ha OOCKTa |
ChOPBIKSHHSITA TP HApyIIaBaHe Ha MmpaBuiaTta Ha J[oOparta mponsBocTBeHA mpakTHka.ETo
3aI0, W3AATEISAT Ha OCIOPSHHsI aKT IMPABUIHO € TPUJIOKHII MATCPUATHHS 3aKOH KbM
YCTaHOBEHUTE B X0J1a HA aJIMUHUACTPATUBHOTO MPOU3BOJICTBO (DAKTH.

3anoBenTa ChOTBETCTBA M Ha IIe/ITa Ha 3aKOHA- Ja CE OIPaHMYM pUCKa 3a 3/IpaBETO Ha
TPXJIaHUTE TPU €IHO IPOM3BOJICTBO, KOETO HE OTroBaps Ha HOPMATHBHO OIPEACIICHU
M3UCKBAHUS.

B 3akmrouenue, CbIbT HaMHpa, Y€ OCIIOPCHATAa B HACTOSINETO MPOM3BOACTBO 3amoBen N
A/13-0459 ot 09.05.2013r. e u3mazeHa OT KOMIIETEHTEH OpraH, B ycTaHOBeHaTa hopma, mpu



Crma3BaHe Ha aJMHUHUCTPATUBHONPOU3BOACTBEHHUTE IMpaBWIA , NMPABUIHO MPHIOKEHHE Ha
MaTepUATHUS 3aKOH U ChOTBETCTBHUE C II€JITa HA 3aKOHA.

[To wm3noxkeHuTe choOpaxkeHus dxanbata Ha [(pupma] crieaBa na ce OTXBBPIIM KAaTo
HeocHoBaTenHa.He3aBucuMo OT u3xo/a Ha cropa, MpH JIMIca Ha MPETSHITUS 32 MPUCHKIaHE
Ha Pa3HOCKHU OT CTpaHa Ha OTBETHUKA, ChABT HE IbJDKU MPOU3HACSHE 11O TO3U BBIIPOC.
Boaum ot roproto u Ha ocH.wi.172, an.2 ot AIIK, AamunuctpatuBer cva- Codus rpajn,
II-po otnenenue, 31-Bu cbCcTaB

P E i n

OTXBBPJIA karo HeocHoBaTenHa xandara Ha [pupma], EUK[EUK], cbc cemamumie u
ajipec Ha ympaBiieHue : [Haceneno msicro], [ymunal, N 30, mpencraBisiBaHo OT yIpaBUTEIsI
M. H. A. nporuB 3anoBexn N A/ 13-0459/09.05.2013r. na M3mbiHUTEIHHS AUPEKTOp Ha
M3mbiHATEIHATA areHIHs 110 JIeKapCeTBaTa KbM MHHUCTHPA HA 37PaBeoa3BaHeTo.
Pemennero momieku Ha oOXKalBaHe C  KacalMOHHA JKanda [MOjajeHa upes3
AnmunuctpatuBen cba-Codust rpax g0 BbpxoBeH aaMuHHCTpaTHBeH cba Ha PB B
14-nHEeBeH CPOK OT COOOIIABAHETO MY HA CTPAHUTE Ype3 BPbUBAHE HA MPEMHCH.

CBIUS



