NMpoTokon

rp. Cogomsi, 07.03.2023 .

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, BTopo otaeneHue 27 cbCTas,
B nybnnyHo 3aceganme Ha 07.03.2023 r. B cnefHusi CbCTas:
CbauA: Oumutsp MeTpos

Npwn y4acTueTo Ha cekpeTaps LiBeTaHka MuTakeBa, kato pasrneia geno Homep
6862 no onuca 3a 2022 rognHa goKnagBaHoO OT CbAUATa, U 3a a ce NpousHece B3e
npensua cregHoTo:
Crnen criazBane Ha pasnopenoute Ha ui. 142, an. 1 I'TIK, BB Bpb3Ka ¢ ui. 144 ot
ATIK, Ha nmennoTto nosukBane B 09.45 4. ce aBuxa:

CrtpaHuTe-peoBHO PU30BAHHU.

KAJIBOTIOAATEJIAT "JAUKAD®APMA BUCOKOKAYECTBEHUTE
JIEKAPCTBA" A/l b. P. - USITBJIHUTEJIEH IUPEKTOP upe3 AIIB.A. M. K. —
PEIIOBHO MPHU30BaH, HE U3Mpalla NpeCTaBUTEIL.

OTBETHUKBT HALIMOHAJIEH CBHBET 110 HEHU 1 PEUMBYPCUPAHE HA
JIJEKAPCTBEHUTE IMPOJAYKTU /HCLPJIII/ - penoBHO MpU30BaH, 32 HET'O CE SABSBA IOPK.
K., KosiTo npencraBst MbJIHOMOILHO MO JEI0TO.

CI'TI He u3npaina npeacTaBuTed.

IOPK. K. - Jla ce mazxe xoa Ha AEIIOTO.

CBbIbT kato B3e npeaBu, ye HE ca HAJUIIE MPOIECyaJTHU MPEUKH 3a JaBaHe X0 Ha JAe10TO
u

OITPEJEJIA:

JABA XOJ1 HA IEJIOTO.

JOKIJTAJZIBA ce3upamara cbia sxanda ot ,,Yalikadapma Bucokokauectsenute JlekapcTpa
AJl, upe3 anB. A. K., cpenty Pemenune Ne H.-27020/08.03.2022 r. Ha HaumoHanHusi ChBET
1o 1eHH U penMOypcupane Ha yekapctBenute nponyktu (HCIIPJIIT), ¢ koero e yrBbpacHa
NpoMsiHa Ha LieHa 1o wi. 261a, an. 1 or 3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
mequuuHa (3JIIIXM) u e nomycHaTa mpomsHa Ha neHara mo wi. 261a, an. 1 ot 3JIIIXM B



[Mpunoxenne Ne 2 "JlekapcTBeHM NPOAYKTH, 3alUlalllaHU OT OFO/DKETa Ha JieueOHUTE
3aBeJEeHUA MO 4. 5 oT 3akoHa 3a JieueOHHUTE 3aBeIeHHUS U OT OIO/pKeTra Ha JIeueOHUTE
3aBEJICHHS C JAbP)KaBHO u/uiam oOnmHcKko ydactue mo 4. 9 u 10 or 3akoHa 3a jneueOHHTE
3aBesieHns” Ha [lo3uTuBHUS NekapeTBeH cnuchk (I1.) Ha nekapcrBenus mpoaykrt T.-T. C. for
solution for infusion 0,25mg/ml — 50 ml X 1, kbM KOSTO ca TPUIOKEHU MTHCMEHH
JIOKa3aTeJICTBA.

JOKJIAJIBA onpenenerane Ha chaa ot 19.01.2023 r., ¢ kKoeTto ca KOHCTUTYHpaHU
CTpPaHMTE, JICIOTO € HACPOYCHO 3a pa3riIekKJaHe B OTKPUTO ChASOHO 3acelaHue,
pas3mpeseneHa e 10Ka3aTelICTBEHaTa TeXECT B IMPoIleca, ChIbT € Jajl YKa3aHHs Ha CTPaHUTE.
JOKJIAZIBA mom6a ot orBerHuka ot 01.03.2023 r., ¢ KOSITO € B3ETO CTAaHOBHIIE 3a
HEJIOMYCTUMOCTTA Ha jkajadara, KaTo ca MPEICTABCHH TOKYMEHTH.

CBbAbT namupa, de xkanbara € JOMyCTUMA, TOKOJKOTO € IMO/aJIcHa B 3aKOHOYCTaHOBEHUS
CpOK crieql cho0IaBaHe Ha pemeHneTo Ha KomucusaTa mo mpo3payHocT, ¢ Orjie] Ha KOETO
chIllaTa clieiBa J1a ObJe pasriieaHa mo ChIIeCTBO.

IOPK. K. - OcnopBam sxanbata. [Togabpxkam mucmenust otroBop ot 20.12.2022 r., kakTo u
NPWIOKCHUTE ¢ Hero aokasarenctBa. llomabpkam u Mmombara ot 01.03.2023 r. u
MPUJIOKEHUTE C Hes JOKA3aTelICTBA 110 OTHOIIICHUE HA JIOMyCTUMOCTTA M, U MPHIOKCHHSTA
mno 1. 149, an. 3 AIIK. Mons ma ce mpuemMaT NpeaCTaBEHUTE C jKajldara W C
aJIMHHHCTPATHBHATA MIPEIHUCKA MMCMEHH J0Ka3aTelacTBa. JIpyru JoKa3aTeJICTBCHH HCKAHMS
HsMaM.

CbIbT no nokazarencrparta
OITPEJIEJIN:
[TPUEMA npencraBeHuTe MO JAE€JIOTO MHUCMEHW JOKAa3aTelICTBA, ChABPXKAIIM CE€ B
aJIMUHUCTpAaTHBHATA TMpENUCcKa, KakTo W npenctaBeHu ¢ mosioa ot 01.03.2023 r. Ha
OTBETHHKA.
C ornen m3uepnBaHe Ha JoKa3aTelcTBeHUTE MckaHud Ha ctpaHute, CbA'BT cuere nenorto
3a U3SICHEHO OT (DaKTUYECKa CTpaHa |
OITPEJIEJIU:

JABA XOJI YCTHUTE CbCTE3AHNA.
FOPK. K. — Mons ga oTxBbpiauTe xandaTta 1 J1a MOTBBPAUTE HAIIETO pemienue. Momus ga mu
MPEIOCTaBUTE BB3MOXKHOCT 3a MNHCMeHU Oenexku. I[IpeTeHnupaM IOPHUCKOHCYJITCKO
Bb3HarpaxJeHue, 3a KOETO MpPEeACTaBAM CIOUCBK. B ciywaill, 4e ce mnpereHaupa
BB3HATPAXACHHUE OT KaJI00MO0IaTeNs, IIPaBsi Bb3PaKEHUE 32 TIPEKOMEPHOCT.

CbAbT JABA BB3MOKXHOCT Ha OTBETHHKA JIa MPEACTaBU IMHUCMEHH OEJICKKH, C KOIHE 3a
OTBETHATa CTpaHa B /-IHEBEH CPOK OT JaTaTa Ha JHEIIHOTO ChAeOHO 3aceaaHue.

CbABT OBSABU, YE HIE CE ITPOU3HECE C PEIIEHUE.
[TpoTOKOTBT U3TOTBEH B ChCOHO 3acenanue, koero npukimoun B 09.51 4.
CbaAus:

CEKPETAP:






