PEWEHWE

Ne 974

rp. Cocpna, 17.02.2021r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, Btopo otaeneHue 40 cbeTas,
B nybnnyHo 3acefaHme Ha 21.01.2021 r. B cnegHusi CbCTas:
CbAuA: Ounana Hukonosa

npu yyactTneTo Ha cekpeTtapsa EBenuHa [lleeBa, kato pasrnega geno Homep
9145 no onuca 3a 2020 roguHa goknagBaHo OT CbAaudaTa, U 3a fa ce Npon3Hece B3e
npeaBsua CriegHoTo:

IIpou3BoacTBOTO e no pena Ha y1.145 — 11178 oT
AnMHUHUCTpaTUBHOMpoliecyanHus koaekc /AITK/.

O6pazyBano e no xan6a Ha b. /. JI. cpeury OTka3 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha Pa3XxOAH 3a
MOJIyYeHO W 3alljlaTeHO B JAbp)KaBa-wieHKa JiedeHue B oOuy pasmep Ha 2 363,38 neBa,
oboextuBupan B Pemenne Ne PJI-E126-53 or 31.03.2020 r. wa VYmpaButens Ha
Hanumonannara 31paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca.

KanOomomaTtensaT ocnopBa pPELIEHHETO KaTO HE3aKOHOCHOOPa3HO, NMOCTAaHOBEHO B
MPOTHBOpPEUHE C MaTepUaJIHUS 3aKOH W Herosarta uei. C peuieHneTo He OWIM NMpU3HATU U
U3IJIATCHU [JEHCTBUTENHOTO M3BBPIICHUTE PAa3XoAM 3a oOkazaHata BbB Dpanuus
MenuuuHcka nomoin Ha junero 1. J[., ¢ koeTo ce 3acsraina U HEOJIArompHsITHO MpaBHATA
cdepa Ha Helinus HacnenHuk — b. J[.. KeM 3asBnenuero Ha Jl., momazeHo mo pena Ha @i 25
Ib/, § 5-9, un. 26 /b/, § 6 u 7 ot Pernament /EO/ Ne 987/2009 u Tupextusa 2011/24/EC 3a
ylnpakHsBaHEe Ha IpaBaTa Ha MAllMEHTUTE MPH TPAHCI'PAHUYHO 3/APaBHO OOCIyXBaHE, HUJIH
o JeHCTBAl JBYCTPaHHU CHOroJ0MU/IOrOBOPU 3a COIMAHO OCHTypsiBaHE, OWJIH
OPUTIOKEHH HEOOXOAMMHUTE 3a YAOCTOBEpSBAHE Ha HAIMPABEHHUTE PA3XOAU JTOKYMEHTH.
HesicHo 3amio, BBOpekr Ye 3asBICHHETO OWJI0O TPHUETO 3a OCHOBATeNHO, He Ouia
BB3CTAHOBEHAa B I'BJIEH pa3Mep NpeTeHaupaHaTa cyma. KoHKpeTusnpa HCKaHETO CH B
3amianiaHe Ha cymata B pasmep orT 1 850 neBa, m3passiBaia ce B pasiMKaTta MEXIY
neiicteutento AbpkuMaTa 1eHa no KII 250.2 u Be3cranoBenara ¢ pemenueto no KIT 250.1,
cymara B pasmep Ha 300 neBa, mpeacTaBisiBaia u3mianiane Ha cymu no Allp Ne 6 3a
nposenenoro yedenue ¢ II. u K. — 2 mpTH, U cTOWHOCTTA Ha 3aKyNEHUTE JICKAPCTBEHH



IPOAYKTH 3a TpeTH MeaukamentoszeH kypc /30.10.2018 r./ — 213,38 neBa. Moan akThT j1a
ObJle OTMEHEH, a mpenuckara na ObJe BbpHATA 32 HOBO IPOM3HACSHE HA KOMIIETEHTHUS
aJMUHHICTPATUBEH OPraH C yKa3aHus J1a ObJaT 3anjIaTeHy HAlIPaBEHUTE Pa3XO[u 3a JIeUeHUe
B IIOCOYEHUS B JKajbaTa pa3mep.

B cpae0H0 3aceqanue kaa0omoIaTeluaT, PSIOBHO YBEIOMEH, Ype3 MPOLECyaTHUs CH
MPEACTaBUTEI, TIOIBPKA U3JIOKEHOTO B *kasbata. [IpeTeHaIupar ce pa3HOCKHU O CIUCHK 110
1. 80 I'TIK.

OTBeTHUKBT MO ocnopBaHeTo — YnpasurensaT Ha H30K, penoBHo npuzoBaH, He ce
sBsiBa. Upe3 mporecyaaHusi CH MPEICTaBUTEN, U3Pa3siBa CTAHOBUINE 332 HEOCHOBATEIHOCT HA
kanbata. PasMephT Ha Bb3CTAHOBEHATA CyMa OWJI M3UYMCJICH IMPABUJIHO, MOPAJd KOETO H
HSAMAJIO OCHOBAHUE 3a MPETEHIINH 3a JIOMBJIHUTEIIHO TUIAIIaHE.

[Tpokypop ot Coduiicka Tpajcka NpOKypaTypa, PEIOBHO IMPU30BaHA, HE B3eMa
ydacTue B MPOU3BOACTBOTO IO JEJIOTO U HE M3pa3siBa CTAHOBUIIE MO 3aKOHOCHOOPA3HOCTTA
Ha OCIIOPEHMSI aKT.

AnmunuctpatuBeH cbl Codusi-rpal, cien KaTo oOChAM pPEIeBUPAHUTE C >Kajbara
JIOBOJIM U TIPEIIEHH ChOPAHMTE MO AEJ0TO JOKa3aTeNCTBA, HAMUPA 32 YCTAHOBEHO CIEIHOTO
oT (hakTUYECKa CTpaHa!

Jlunero JI. B. JI., kato mnHIe C HENMpPEeKbCHATH 3JPaBHOOCUTYPUTEIHU IIpaBa, €
nozaso 3asieHue ¢ BX. Ne Ne E126-01-78/20.03.2019 r. 3a Bb3cTaHOBSBaHE HA U3BBPIICHH
pasxomu 1o pena Ha 4. 8 or upexktuBa 2011/24/EC na EBpomeiickus mapiaMeHT W Ha
CeBera or 9 mapr 2011 roamHa 3a ympakHsBaHE Ha IpaBaTa Ha MAalMEHTHTE IpU
TPaHCIPaHUYIHO 3/IpaBHO 00cCTykBaHe /11. 61-62/. [locoueHo e B 3asiBJICHHUETO, Y€ AbpKaBaTa
o MSCTO Ha OKa3BaHe Ha mnomoinra ¢ PemyOnmka @paHius, mepuoja Ha MPECTOd —
24.09.2018 r. — 21.01.2019 r.; oka3zaHa MEQUIIMHCKA IIOMOI — JIEYEHHE, Jara Ha
noinyuyaBane Ha momornra — 24.09.2018 r. — 21.01.2019 r.; amaruosza /chcrosiHme/ -
kapuuHoM 1. Mame cu. Ct. [Toct 6uornicam /03.18 1/, Cr. IToct xumuorepanuam /6x @EK/
Cr. IToct macrekromuam /08.08.2018/. O6miara cyma, 3a KOSITO KaHIUAATCTBA JIUIIETO, € B
pasmep Ha 18 200 /ocemnanecer xuisiau U aBectal/ eBpo, 3a YIOCTOBEPSBAHETO Ha KOSTO ca
NPUTIOKEHH B TIPEBOJ Ha OBJTapCcKH €3WK JOKYMEHTH 3a HAlNpaBeHW IUlamanus. B
3asBJICHUETO € IOCTaBeH ,, X B 4YacTTa 3a BHJ IMOJYYEHO 3JpaBHO OOCITyXBaHE —
BHCOKOCIICIIUAIN3UPAHN H/UiM OOJHUYHU TPAHCTPaHUYHHU 3ApaBHH yciyru — MHbopmupan
CbM, Y€ HallpaBEeHUTE Pa3XoJu MOraT Jla MU ObJaT Bb3cTaHOBeHU 1o neHu Ha H30K — camo,
aKo 3a TAX CbM MOJy4YWs npeaBaputenHo paspemenue oT H30K 3a Bb3craHOBsIBaHE Ha
pa3xoAMTe 3a CHIIOTO TPAHCTPAHWYHO 3JpaBHO oOchykBaHe. OTpa3eHO €, Ye IJUIETO €
UH(GOPMHPAHO M CHIVIACHO C TOBa, ue chriuacHo upektuBa 2011/24/EC HO3K u3BbpuiBa
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOId 3a TPAHCTPAaHUYHO OOCIY’KBAaHE CaMO Ha BEYE 3aIJIATCHU OT
OCUTYPEHOTO JIHIe CyMH — 10 HHUBOTO, KoeTto H30OK 3amnamia 3a aHaloruyHO Jie4eHUE Ha
TepuTOopuiTa Ha bbirapus. B uacTra 3a BHCOKOCHEHHMATM3UpAaHH W/MIM  OOTHUYHU
TpPaHCTPAaHUYHU 3APaBHU YCIAYT'H C€ YTOYHABA W3HCKBAHETO Ja OBbjJe TOIy4eHO
MPEABAPUTEIHO Pa3pelIeHHE 32 Bh3CTAHOBIBAHETO HA PAa3XOAUTE 32 TIX, KATO TOBA OTHOBO
e 10 HuBoTo, koero H30OK 3amnamia 3a aHanoruyso jieuenue B bbarapus.

[Mpunoxenun ca o aenoto Pemenne Ne PJ[-E112-149/24.10.2018 r. u Pemienune Ne
P/1-E112-10/01.02.2019 r., u aBere Ha YmpaBurtens Ha H30K, ¢ kouTo ce pasperiraBa
U3JaBAaHETO Ha TMPEABAPUTEIHO pa3pelieHrne 3a BBH3CTAHOBSBAHE Ha pPa3xoquTe 3a
TpaHCTPaHUYHO 3JpaBHO oOcmyxkBaHe Ha junero J[. B. [I., cboTBEeTHO 3a OmepaTHBHO
JeYcHUE U JIbuesiedenue /1. 62-rpu0- 65/.

. B. JI. e nounnana na mara 02.01.2020 r., kato € U3AaJCHO YAOCTOBEpPEHHE 3a



HACJICAHMIIM, BUIHO OT KoeTo TakuBa ca b. JI. 1. /cenpyr/ u H. B. J1. /cun/.

ITo Te3u dakTH criop HsAMA.

N3rotBeHa e pokyiajHa 3amucka OT aupekTtopa Ha Jlupekius ,JlekapcTBeHu
NPOJIYKTH, MEAUUMUHCKH H3Jeud W JIueThyHu xpaHu™. IlocoueHo € B Hes, 4e CbC
3asBJICHMETO CE MCKAa BH3CTAHOBSBAHE HA W3BBPIICHU PA3XOJH 33 JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH:
P. ¢ komuuectBo aktuBHO BemectBo 140 mg u 120 mg u C. ¢ KomM4ecTBO aKTUBHO
BeniectBo 270 mg 250 mg. Comute 6mmm yact ot [punoxenue Ne 2 na I1. u mpuchcTBaT B
CruchK Ha MPOTUBOTYMOPHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a JedeHue 1mo Allp Ne 6 u Ne 7 u
n30pOCHHU KIMHUYHU MbTeKH, Kouto ce 3amnamar ot H3OK wu3BbH croliHOCTTa Ha
KJIMHAYHATA ThTeKa/aMOyIaTopHa MpoIeaypa ChIIIaCHO Pa3pelIeHUETo 3a yIoTpeda ¢ HUBO
Ha 3ammamane 100 %. Yrtouneno e, ye Thii kato B Ilpunoxkenme Ne 2 wa II. Te3m
JeKapCTBEHW TPOAYKTH HE ca C KOJIMYECTBOTO AaKTHBHO BEIIECTBO, IIOCOYEHO B
3asBJICHHETO, Ca TPEACTaBeHH B TaOiM4YeH BuA HUBOTO Ha 3amiamane or H3O0K /3a
pedepeHTHaTa ONaKOBKa, B ChOTBETHOTO KOJIMYECTBO AKTHBHO BEIIECTBO, BKIL. B I1., KakTo
3a 1 MHJIUTpaM OT aKTUBHOTO JIEKAPCTBEHO BEIECTBO/ B JieBa U CyMaTa, KOSITO ChOTBETCTBA
Ha KOJMYECTBO JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO B LMUTUpAaHUTE |., MOCOUYEHO B 3asIBICHUETO,
M3YHUCIIEHU 32 BCEKW OT JBaTa TPUAHEBHH Kypca Ha JedyeHue Ha r-xa /l., mpoBemaeHu Ha
23.10.2018 r. u 25.09.2018 r. TpugHeBeH kypc. OnpeneseHn ca cyMuTe, KakTto ciensa: P.
140 mg — 92,47 nema, C. 270 mg — 120,91 nema, P. 120 mg — 79,26 nesa, C. 250 mg —
111,95 neBa., a e npeTeHaupana mo (akrypu cymata B pazmep ua 4800 espo /1. 51-52/.

Bb3 ocHOBa Ha TPWIOKEHHUTE IO MPENUCKaTa JOKYMEHTH aJMHUHUCTPATHBHUST
opran (opmupa u3BoA 3a ocHOBaTenHOCT Ha 3asBieHneTo. C Pemenune Ne PJ[-E126-53 ot
31.03.2020 r. Vmpasutenst Ha H3OK paspemaBa BH3CTAaHOBSBAHETO HA pa3Xxogdl OT
oroxera Ha H30K B pa3smep Ha 2 534,59 neBa B non3a Ha b. 1. /1., nHacnennuk Ha 1. B. /1.
B MoTuBHTE € MOCOYEHO, Y€ U3BBPIICHUTE OT 3ApaBHOOCUTYpeHOoTO Jmie [I. pa3xomum ce
BBb3cTraHoBsBaT 1o 1eHu Ha H30K, onpenenenu B Jorosop Ne P/I-HC-01-1-2 ot 27.12.2019
I. 32 U3MCHCHHEC W JONbJIHCHHEe Ha HalMoHaNIHUS PaMKOB JIOTOBOP 32 MEIHMIIMHCKHUTE
neitroctn Mmexxay H30K u b. 3a 2018 r., xakro ciensa: KIT 250.1 ,,BUCOKOTEXHOIOTUIHO
JTHYEIICYCHHE HAa OHKOJOTMYHH W HEOHKOJOTMYHU 3abonsBanust ¢ mpuioxern go 20
(dpakuy 1 NpoabIDKATENHOCTTa Ha JedeHueTo ot 3 1o 30 nuu* — cymara B pasmep Ha 1
850 nesa; Allp Ne 6 ,,CucteMHO JeKapCTBEHO Ji€U€HHE IPH 3JI0KAYECTBEHU COJIMIHU
TyMOPU W XEMAaTOJOTW4YHU 3aboysBaHusA™ — cymara B pasmep Ha 150 mea; Allp Ne 7
»AMOYIaTOpHO HaOOAeHUE/IUCIIAHCePU3aIUsl TIPH 3JI0KAYECTBEHH 3a00JsIBAHUS U TIPH
BPOJICHU XEMAaTOJIOTUYHM 3a0oisBaHus — cymarta B pasmep Ha 130 neBa. Ilocouena e B
MOTHUBUTE Ha PEIICHUETO CTOWHOCTTA Ha 3aKYIEHH M YHOTPEOCHU JICKApCTBEHH MPOIYKTH,
MIOCOYCHU B 3asBIICHHCTO, M3YHCICHU 32 BCEKH IPOBEIEH KypC, CBHIJIACHO OTrOBOp Ha
nupexuus JITIMUJIX.

Pemenne Ne PJI-E126-53 ot 31.03.2020 r. na Ynpasurens Ha H30K e BpbueHo Ha
b. JI. ma 25.08.2020 r. /. 113/, a sxanbata cpelny HEro € M3MnpaTeHa I0 MoIiaTa - KJICHMo
08.09.2020 r. /. 36-37; 1. 102-103/.

[Ipu Taka ycCTaHOBEHOTO OT (aKkTHYecka CTpaHa, AJMHHHUCTPATHBEH ChbJ]
Codusi-rpan o0ycnaBsi CIAHUTE TPAaBHU U3BOIH:

XKanbara e gomycTrma - HacO4YeHA € Cpelly MHAMBHUAyalleH aJMUHUCTPATUBEH aKT
no cvuchia Ha wi. 21, an. 1 or AIIK, momnexany Ha chAeOCH KOHTpPOJI, MOJaJicHA € B
MPEKJIY3UBHUS CPOK 32 OCIIOPBAHE M OT aKTUBHO JISTUTUMHUPAHO JIHIIE - aapecaT Ha akta. C
Pemenue Ne P/[-E126-53 ot 31.03.2020 r. ma VYmpasutens na H3OK ce paspemana
BB3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XO/H 3a MOJYYEHO M 3aIlJIATeHO JieueHue B pazmep Ha 2 534,39 nera,



KaTo JIMIICBA IpoM3HAcsAHe 1o 3asBicHueTo Ha [[. J. B HSAJIOCT WM IO-KOHKPETHO IO
moco4yeHara B jkajbara cyma B o011 pasmep ot 2 363,38 sieBa. Taka 00CKTUBHpAHUAT OTKA3
Ha YmpaButens Ha H30K 3a Bb3craHOBsIBaHE Ha cymaTta B pasmep Ha 2 363,38 nema
MOJUIC)KU HAa OCIOpPBAaHE HA CAMOCTOSTEIIHO OCHOBAHHE, ThH KaTO C HEro Ce HAKBbPHSIBAT
nmpaBaTa M 3aKOHHUTE WHTEPECH Ha 3asBUTENS, @ B KOHKPETHHS CIIy4aid M HAa HETOBHTE
Haciaenuuiy /Taka Bx. perrenune Ne 1415 or 06.03.2019 r. mo a. a. Ne 6617/2018 r. na
ACCT, ocrtaseno B cuna ¢ Pemenne 241/08.01.2020 r. o a. x. Ne 5030/2019 r. va BAC Ha
PB, llecro otnenenune/.

Pasrnenana no cwinectBo, xatdoata e OCHOBATEJIHA.

Cnen Kato W3BBPIIM TPOBEpPKAa 33 3aKOHOCHOOPA3HOCT HA  OCIOPEHHS
aJMHUHHCTPATHBEH aKT Ha OCHOBAHHATA, COYCHH OT OCIIOPBAINMUS, M CIYKEOHO Ha BCHUYKH
ocHoBanwus 1o wi.146 AIIK, chabT prema CiaeIHoTo:

AKTBT € WM3/IaJieH OT KOMIIETCHTEH aJMUHUCTPATUBEH OpraH — YTIpaBUTENs Ha
H3O0K /un. 146, 1. 1 ATIK/.

OO6exTuBUpaHuAT 4pe3 permieHuero Ha Ynpasurens Ha H30K otkas e uznanen npu
HECra3BaHe Ha YCTAaHOBEHAaTa MHCMeHa (opma, Mmopaad KOETO MOJJICKH Ha OTMSHA I10
cmuchbia Ha wi. 168, an. 1 BB Bpb3ka ¢ wi. 146, 1. 2 u wi. 59, ain. 2, 1. 4-5 AIIK. Csriacuo
pasnopendara Ha wi. 59, an. 2, 7. 4 u . 5 AIIK Korato aIMUHUCTPATUBHHAT aKT CE U3/aBa B
nucMeHa (opma, B ChImusg cliefBa Aa ObIAT U3IOKEHH (AaKTUUECKHTE OCHOBAHUS 3a
HErOBOTO M3J/IaBaHe, IMOBEICHHU TI0J] pEJIeBAaHTHATA 110 BpEMe, MSACTO U JIMI[A IpaBHA HOpMa
a1, 142 BBB Bpb3Ka ¢ . 7 AITK/, kaTo siICHO U HeABYyCMUCIIEHO Oblie (OopMyIHpaHa BOJIsITa
Ha aIMUHUCTPATUBHUS OPraH B pa3lOPEAUTEIIHATA YACT, C KOSTO CE ONPEACIIAT IpaBaTa Wiu
3aIbJDKCHHSATa, HAYMHBT W CPOKBT 3a M3INBJIHCHHETO Ha akTa. Te3u eJIEeMEHTH OT
ChIbP)KAaHUETO HA aJIMUHMCTPATUBHHS aKT Ca M3UepHaTETHO M30POCHH, 3a]IbJDKUTCITHHU Ca,
MOpajy KOETO M PA3MIMPUTEIIHO ThIKYBaHe Ha HOpMuUTEe Ha wi. 59, an. 2, 1.4 u 1. 5 AllIK e
HemonycTuMo. M3MCKBaHEeTO 3a MOTHBHpAHE Ha aKTa O3HA4yaBa TOW Jla ChABPKA ChbBCEM
KOHKPETHH CHhOOpaXKECHHs 32 HErOBOTO M3JIaBaHe, KOMTO OCBEH TOBa Ja OBJAaT M HAIBIHO
OTHOCUMH KbM MATEPUAJHOTO MPaBO /PeCHEeKTHBHO MPAaBHO OTHOIICHUE/ W XHUIIOTE3aTa Ha
MPUIIOKUMATa TIpaBHA HOpMa. B TO3M CMHUCHI JMIicaTa HA MOTHBH IPEMSTCTBA ChIACOHUS
KOHTPOII, KOUTO Cce M3pa3siBa B MpEIeHKa 32 MaTepHallHaTa 3aKOHOCHOOPA3HOCT Ha aKTa U
[IOCTAHOBEH JIU € CHIIUAT B CHOTBETCTBUE C LIEJIUTE HA 3aKkoHa [uit. 146, 1. 4-5 ATTIK/

B xoHkpeTHus ciydail pakTudyeckata oOCTaHOBKA € M3JI0kKeHa (opMaliHO, KaTo ce
MPErsITCTBA MPEIEHKaTa 3a CHa3BaHETO Ha PEJICBAHTHHS IO BpeMe, MSCTO W JIMIA 3aKOH.
OO0ekTHBHUpaHa € pa3MOPEAUTENHA BOJIS, KOSITO HE ChOTBETCTBA HAa CHOPAaHUS MO MpEnucKaTa
J0Ka3aTeJICTBEH Marepuan. ChIIMAT € BB3MPUET SIHOCTPAHHO, HE € OOCHJIEH B ISUIOCT H
Mopajii TOBa HENMPAaBWIHO € (OpPMHpAH OTKAa3 32 BH3CTAHOBSIBAHEC HAa IMPETCHIMPAHUTE B
II'BJICH pa3Mep Pa3xo/iu.

B pemieHreTo HEe € MOCOYEHO NPABHOTO OCHOBAHHE, BB3 OCHOBA Ha KOETO CE
paspeniaBa Bb3cTaHOBsiBaHe oT Orojpkera Ha H30OK eamHCTBEHO Ha pa3xoj B pa3mep Ha 2
534,59 nea. He ca obcbuenu nsere pemenne Ha YmpaBurtenss Ha H3OK, c¢ kouto ce
pa3peiaBa W3/1aBaHETO Ha MPEABAPUTEIIHO pa3pellicHre 32 BH3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOIHTE
3a TPAaHCTPAaHWYHO 37paBHO oOciyxBaHe Ha juiero J[. B. JI., ChOTBETHO 3a OmmepaTHBHO
JICUCHHE U JbUelicdcHre. BApHO €, e TIX He ce onpe/ess pa3Mep Ha Pa3xoJIuTe, KOUTO IIIe
MOJJIe)KaT Ha BBH3CTAHOBSIBAaHE BbB3 OCHOBA Ha IMPEABAPUTEIIHOTO pPa3pelicHHe, HO B
MOTHBHUTE Ha ocropeHus akT ca nutupanu enHa KIT m nBe Allp, karo mbpBaTa Kacae
JbYEJICYCHHE, a BTOPUTE JBE — JICKAPCTBEHOTO JICUCHHWE W  aMOYJIaTOPHOTO
HaOJroIeHre/ TUCITaHCcepr3aus MPH 3JI0KAYeCTBCHH 3a00JIsBaHMsl, KaKBOTO OE3CIHOPHO €



3abonsBanero Ha .. He e mocraTpyHO na ObJe MOCOYEHO, Y€ BH3CTAHOBSIBAHETO Ha
pa3xoAMTe 3a TMOJYYEHO JICYCHHE C€ M3BBPIIBA MO IIeHH, ompeaeneHu ¢ JloroBop Ne
PJI-HC-01-1-2/27.12.2018 r. 3a usmeHenune u gonbianenne Ha H. 3a MJI 3a 2018 r., kaTo He
€ NUTHMpaHa IIpaBHATa HOpMa, onpeaensa 3akynmyBaHeto or H30K na o6emu ot neiHocTH
no KII u Allp no cboTBeTHUTE UM LIeHU. HesicHO 3a1110 € HUUTUpaH €IMHCTBEHO JOrOBOp OT
27.12.2018 r., 6e3 na ca obcwhaeHu koHkpernutre Hopmu oT H. 3a M/l 3a 2018 r., npean
U3MEHCHHETO U JIONBJIHCHHUETO, JOKOJKOTO 4YacT OT JICYCHHUETO [ipuerepanust |
MEIUKAaMEHTO3HO JieucHue/ € W3BBPIICHO Mpeau JaTata Ha JoroBapsHe. Bonsra Ha
AIMUHUCTPATUBHHUST OPraH HE MOXe Ja ObJie MOMbIBaHA HJIM THIKYBaHA C Il HEHHOTO
U3SCHSABAHE 32 MMBPBH IBT B XOJa Ha ChJCOHOTO MPOU3BOACTBO. HemomycTumo e ChabT J1a
MOTPaBsl TMPOMYCKUTE B OCIOPEHUs aJMHHHCTPATUBCH aKT, M3pa3sABalld B HETOYHOTO H
HEMbJIHO OMKCaHue Ha (aKkTudyeckaTa 0OCTAaHOBKA W JIMIICATa HA BCSKAKBH NMPAaBHU MOTHBH
3a MOTUBHPAHE HAa OTKa3 Ja 0bJie BH3CTAHOBEHA B I[SUIOCT CyMaTta 10 HAMPaBEHUTE Pa3Xoau
3a JiedeHue. AAMUHUCTPATUBHUAT OpraH HE € choOpa3uil 00CTOSTEICTBOTO, Y€ JICUEHUETO
Ha /. e mpogbinkmiio ot 24.09.2018 r. — 21.01.2019 r., 1.e. 0O6XBamaNo € MEPHO U MPEan
JecTBHETO Ha To3u JoroBop. He e oOchbaena mHdopmanusaTa B CMeTKaTa 3a JbyeTepanus,
CBIJIACHO KOSITO MU 00JIbUBaHE HA JisIBaTa IPbJHA CTEHA U HA XOMOJIATEPaTHUTE aKCUIIAPHU
Y HaJIKJIFOYUYHU Bepurd TuMdHH B3 ¢ go03a 50 Gy Ha 25 dpakiuu 1 B nmpoab/DKEHUE Ha
35 HU ¢ PEHTI'eHOBH JIBYH H CJIIGKTPOHU I10 CXeMa C 5 ceaHca CeMHUYHO, KaToO HEIPABHITHO
e Bw3mpuera KII 250.1 ,,BUCOKOTEXHOJIOTMYHO JbUETICYCHHUE HA OHKOJIOTHYHH |
HEOHKOJIOTHYHH 3a00JsBaHusl ¢ npuioxeHu 10 20 ¢pakuuu ¥ MpoOABIKUTEIHOCTTa Ha
neuenneto € or 3 1o 30 muu‘, a e KII 250.2 ,, BUCOKOTEXHOIOIMYHO JIbUEICUEHUE Ha
OHKOJIOTMYHM W HEOHKOJOrMYHH 3aboisBaHus ¢ npuwioxeHd 20 u moBedye (pakuuu u
MPOABIDKATETHOCTTa Ha JiedeHrnero ¢ 30 u moBede JHHU, KAKBOTO € OCBHIECTBEHO C OTrJeN
MeauiuHckaTta qokymeHTanus. Cerimacao wi. 331 ot H. 3a MJ] 2018 r. cnen u3MeHneHueTo
nenata Ha KII 250.1 e 1 850 neBa, a Ta3u na KII 250.2 — 3 700 neBa, T.€. ycTaHOBsIBA CE€ U
pasnmuka B pasmep Ha 1 850 nea. Ompenenena e cyma 3a mpuioxenara Allp Ne 6
,»CHCTEMHO JICKapCTBEHO JICUCHHE TPU 3JI0KAYECTBEHU COJHIHU TYMOPH M XEMAaTOJIOTHIHU
3a00i1sIBaHUs ", KATO HE € 00CHIEHO 00CTOSTEICTBOTO, Y€ CUCTEMHOTO JIEKAPCTBEHO JICUCHUE
e mpunoxeHo tpu nbTH — 25.09.2018 1., 23.10.2018 r. w 30.10.2018 1., 32 K0eTO U ca
MPEACTaBEHH J0Ka3aTesICTBA, a HE caMO BEIHBXK, KAKTO € IIOCOYEHO B MOTHMBMTE Ha aKTa.
Cerinacuo wi. 333 ot H. 3a M/ 2018 r. cnen usmenenuero 1esara Ha Allp Ne 6 e 150 nega.
He e onpenenena u cyma 3a Bb3CTaHOBsSIBaHE Ha JiekapcTBeHn npoayktu P. 140 mg u C. 270
Mg, KOETO MEIMKAaMEHTO3HO JieueHue e npuiokeHo Ha 30.10.2018 r. /n. 77/. B T03u cMuchI
1 Kaja00moAaTeNsAT € MPETEHIUPAT CYMUTE, KaKTO CleABa — pa3iukaTta B ctoiHocTTa Ha KII
250.2 n 3arumatenara KIT 250.1 — 1 850 neBa, cymara 3a npunoxenute n1s8e Allp Ne 6, unuro
pa3xoau He ca Bb3cTaHOBeHHU — B pa3mep Ha 300 seBa, 1 Bb3CTaHOBSIBAaHE Ha Pa3XOAHTE 3a
nposeneHoro Ha 30.10.2018 r. nedeHune ¢ MUTUPAHHUTE MO-TOPE JCKAPCTBEHU NMPOIYKTH B
pa3mep Ha 213,38 neBa.

dopmupaHaTa pasnopeauTeHa BOJs HE € O0YyCJIOBEHAa OT aKT Ha IOMOIIEH Ha
VYnpasurens na H30K opran. MotuBu 3a 0TKa3 Aa Ob/ie Bb3CTaHOBEHA MPETEHIMpaHaTa B
OBJICH pa3Mep CyMa HE ca HW3JIOKEHW HHTO B JIOKJIAQJHATA 3aliCcKa Ha JUPEKTOpa Ha
TUpEKIus ,,BI0KET U PUHAHCOBU MapaMeTpu™, HUTO B JOKJIAJHATA 3aMUCKa HA TUPEKTOpa
Ha gupeknus ,, JITIMUJIX“ /Pemenne 7438/20.05.2019 r. mo memo Ne 11453/2018 r. na
BAC, Cenmo otnenenuel. [Ipu ToBa, HEe MOXe /1a ce TBBPIU HapyIICHHE HA Pa3MHCAHOTO B
TP Ne 16/31.03.1975r. na OCI'K Ha BBpXOBHUS ChJI, KOETO BCE OIlle HAMHPA TPUIOKCHUE
IpU TpeleHKaTa 3a Cla3BaHeTO Ha HM3HMCKyeMaTa NUCMeHa (opma, KoraTo ce H3/aBa



WHAVBUAYATHUS aIMUHUCTPATUBEH aKT, a UMEHHO, Y€ aKThT C€ MpHeMa 32 MOTUBUPAH,
KOraTo MOTHUBHTE MOraT Ja OBbJaT H3BEACHH OE3MPOTHBOPEYMBO OT JPYr IOKYMEHT,
IpeAX0XKIal] U3JaBAaHETO HA aKTa, a B HAKOU XHUIOTE3U — ChIIUTE Jja ObJAT U3N0KEHU CIel
TOBa. B TO3W CMHCHJI CHIECTBEHO CE OrpaHMYaBa MPABOTO HA 3alMTa HA JIMIIETO 3asBHTEI,
a BIIOCIICJICTBUC W Ha HETOBUTE HACIICAHWIM, KAaTO YYaCTHETO WM B HHHIIMHPAHOTO
AJIMUHHCTPATUBHO TPOM3BOACTBO € OIPAaHUYCHO M T€ Ca BB3MPEMSITCTBAHU Ja H3JIOKAT
TBBPJCHHUS B CBOS I10JI3a M MOAKPEISIINATE TH JoKa3areiacTBa [air. 34- uir. 36 AITK/. Taka
Bk. Pemrenne Ne 4599/21.04.2020 r. o gemo Ne 6280/2019 r. va BAC, Ilecto oTaeneHue.

JluricBa W UHWTHpaHE HAa TPABHUTE HOPMHU, BB3 OCHOBA HAa KOHUTO CE€ OTKa3Ba
BBH3CTAHOBSIBAHETO HA Pa3xoju B MbJeH pa3Mmep. [Tocouenure wi. 19, am. 7, 1. 2 330 u ui.
12 ot Hapen6a Ne 5/21.03.2014 r. na M3 3a yciioBusTa U peia 3a yIpakHsABaHE MpaBaTa Ha
NAlMEHTUTE MPU TPAHCTPAHUYHO 3/IpaBHO OOCIyXBaHe, W3lajeHa Ha ocHoBaHue ui. 80e,
an. 4 n un. 80x, an. 1 330, pernamentupat npasomonero Ha Yrupasurens Ha H30K npu
pOM3HACSHE O MOMAJCHU 3asBIICHUS 332 BH3CTAHOBSIBAHE HAa PAa3XOAH 3a MPEIOCTABEHO
3IpaBHO OOCIy)KBaHE B Jpyra Ibp)KaBa WIEHKAa, KAaTO B CHINUTE HE CE€ ChIbpKAT
PEANOCTaBKUTE, IPH KOUTO ce ochiecTBsiBa ToBa. B ui. 13 or Hapenba Ne 5/21.03.2014 r.
ca MOCOYEHU CITyyauTe, B KOUTO YIPAaBUTEIST U3/laBa MOTUBUPAH OTKAa3 32 BH3CTAHOBSBAHE
Ha pa3XoQuTe MpPU YHpPaKHSIBAHE HAa MPABOTO HA TPAHCTPAHUYHO 3JIPaBHO OOCITy>KBaHE
Ipazmen 11/, a B wi. 18 Ha ChIMs MO3aKOHOB HOPMATHBEH aKT CIYYauTe, B YIIPABUTEIST Ha
H3O0K wu3naBa MOTMBHMpaH OTKa3 3a BB3CTAHOBSIBAHE HAa Pa3XOAMUTE, 3aIUIATEHH B Jpyra
IbpKaBa YICHKA, 3a ONPEHCICHH JICKAPCTBEHU TPOAYKTH, MEIUIUHCKU H3JCIHUI H
JUCTUYHU XPaHM 3a CICHHAIHU MeauuuHcku nenu /pasgen 11/, Ilutupane Ha MOCOYCHHUTE
HOPMH HE € M3BBPILEHO B ocmopeHus oTka3. M3noxenure B Pemenne Ne P/I-E126-53 ot
31.03.2020 r. na Ympasutens Ha H30OK MoTHBH KacasT €IMHCTBEHO OCHOBATEIIHOCTTA Ha
3asIBJICHUETO, KAaTO JIAKOHUYHO € ITOCOYEHO, Ye 00IIaTa CyMa 3a Bh3CTAHOBSIBAHE, 32 KOSTO
KaHIUJIaTCTBA JMIeTOo, € B pa3mep Ha 18 200 eBpo, 6e3 1a e 006chaeHo 32110 Ta3u CyMa He €
BH3CTAHOBEHA B IIUIOCT M Ha KOE MPABHO OCHOBaHWE Ce O0ycClaBs OTKa3bT 3a TOBA.
Hecna3Banero Ha m3uckyemara nucMeHa (opMma ce u3passsa B JIMIICATa HA MOTUBHU BHOOIIIE,
KOHWTO M CBIJIACHO IMOJ3aKOHOBAaTa HOPMAaTHBHA ypenda ce M3UCKBAT NpU OOEKTHBHpaHE Ha
otka3 ot Ympasurens Ha H30K He3zaBucuMO OT BUAA pa3xoll, KOUTO ce M3MCKBA J1a Oble
BBH3CTAHOBEH.

[Mutupana e pasmopendara Ha uwi. 15, am. 1 or BbTpemnure mpaBuia 3a pena,
Ha4YMHA ¥ KPUTEPUUTE OTHOCHO BH3CTAHOBSBAHE HAa M3BBPILEHH PAa3XO/U MO pena Ha 4. 25,
oykBa b, maparpad 5-9, wi. 26, naparpad 6 u 7 ot Pernmament Ne 987/2009 r., lupextuna
2011/24/EC u mo aByCTpaHHHU CHOro0U /IOrOBOPH 3a COIMAIHO OCUTYPSBaHE, BKIIOYBAIIN
B 00XBaTa CH 3[paBHO OCHTypsiBaHe, KaTo ¢ mocouena pemaxius PJ[-16-14/02.03.2020 r.
Bb3 ocHOBa Ha Ta3u pemakius Ha BbTpelmrHHTe MpaBuia, KOUTO HE Ca MPUIOXKEHU IO
JIEII0TO, € U3/1aJIeHO M IpoIecHoTO pernenue /ai. 142, an. 1 AIIK/, kato He ca cho0pa3eHH,
o0aue, HUTO IEPUOABT, 3a KOHNTO Ce HMCKa Bb3CTaHOBsBaHe Ha pasxonu — 24.09.2018
r.-21.01.2019 r., nuro 4ye 3asBienueTo ¢ momaneHo Ha 20.03.2019 r. CeapT Hamupa 3a
HEOOXOAMMO JIa YTOYHH, Y€ Ha U3CJICABAHE TIOJICKH 0OCTOSTEIICTBOTO JIajy KbM JaTara Ha
MOJIJaBaHe Ha 3asABJICHUETO Ca M3IIBJIHCHH MPEIMOCTABKUTE 32 BH3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOJIH.
[Ipunoxum e ™atepuamHusaT 3akoH, aeiictBam kbM 20.03.2019 r., mokonkoro ce
OpeTeHANpaT CyMH 3a MEpHOJ Mpead TOBa, 32 Pa3XOJBAHETO Ha KOUTO Ca IMPEICTaBEHU
MUCMEHHU Joka3atenctBa. l{utupanero Ha BbpTpemnuTe mpaBuia B penakiius, KOSTO HE €
pelieBaHTHA 3a MPOIECHUS Ka3yc, OOyClIaBsi W3BOJ 3a JIMICaTa Ha KOHKPETHO TMPAaBHO
OCHOBaHWE 3a MPHUEMAHETO HA CIHU Pa3XOAM 3a PEATHO HW3BBPIICHH M KaTO TaKWBa



MOJIJISKAIM Ha BH3CTAHOBSBAHE M 3a OTKAa3 Ha JIPYTU Pa3XOJH, ChIIO PEaJIHO U3BBPIICHH,
HO HEIOJUIC)KAINM Ha Bb3CTaHOBsBaHe. [0 TO3M HAYMH ce HapyllaBa M NPUHIMIBT Ha
MOCJICIOBATEIHOCT M MPEABUIUMOCT, KOWTO aJIMUHHCTPATUBHUSAT OpraH CJIEJBa Ja Clia3Ba
IPU MIPOU3HACSIHETO CH IO €HHU M CHINU CIy4daW IPH OCHIICCTBIBAHETO HA €IHU W CHIIU
npeanocraBku /ai. 13 ATIK/. Camo 3a mbyiHOTA, Clle/iBa Ja C€ OTOEIEeKH, Ye HEIPUIaraHeTo
Ha JOKYMEHTH KbM aJIMUHUCTpaTUBHATA npenucka no wi. 152, an. 2 AIIK, cboTBeTHO — 1O
wr. 152, an. 4 AIIK, c ornen pasmpeneieHaTa JOKa3aTEJICTBEHA TEKECT, MPEMATCTBA
OCBIIECTBSIBAHETO Ha €()EKTHUBHA 3allMTa OT CTpaHa Ha OTBETHUKA IO CITOpa, U3passiBalia ce
YCTaHOBSIBAHE CHIIECTBYBAHETO Ha (DAKTUYECKUTE OCHOBAaHHUS, IMOCOYEHH B aKTa, H
U3IIBJIHEHNETO HA 3aKOHOBHMTE U3UCKBaHUs NpH u3aaBanero My /. 170, an. 1 AIIK/, kakTo
W TpOBEpKaTa 3a CHa3BaHE Ha MpoIeaypaTa MO pa3TiIekKIaHe Ha 3asBICHUETO JTOCEKHO
JIOITYCHATH JIM Ca MPOIeCyaIHd HapyIIeHUs, KOUTO Jia MPEMsATCTBAT MPAaBOTO Ha 3asBUTEIS,
pecll. Ha HErOBUS HACICOHUK — JKanOomojaTend, Jla ydacTBa BBB  BOJEHOTO
aJIMUHHUCTPATUBHO ITPOU3BOJICTBO U CHIIOTO Ja MPHUKIOYH C OJIATONPHSIITEH 32 HETO aKT.
Pasnopen6ara Ha wi. 8 or JupektuBa 2011/24/EC, tpancnonupana ¢ Hapenba Ne
5/21.03.2014 r., ce oTHacs 10 CllydauTe HAa H3JaBaHE Ha MPEABAPUTEIHO pPas3pelicHHE,
KaKbBTO HE € KOHKpPETHHUAT Kazyc. Jlopym u ma ce mpueme, 4e MOpaad HAIMYUETO Ha
MPEIBAPUTEIHU Pa3pEIICHUS aJMUHUCTPATUBHUAT OpPraH € oOBBbp3aH C IMOCTAHOBEHOTO B
TSX, HA IBPBO MSCTO, B TAX HE CE CHIBPKA pa3Mep Ha Pa3XOAHUTE, KOUTO IIE IMOUICKH Ha
BBH3CTAHOBSIBAHE CJIC] MPEACTABIHETO HA JIOKA3aTEJCTBA 32 M3BBHPIIBAHETO MM, U Ha BTOPO
MSCTO, JHUPEKTUBAaTa HsAMA TpsIK e(eKkT, a periaMeHTHpa 3aJIb/DKCHHUETO Ha
JI'bpKaBaTa-4ieHKa Ja s TpaHcmonupa. ChriiacHo nutupanus 4i. 8, § 1 nppkaBara-djicHKa
10 OCUTYpSBaHE MOXKE Jla NpPEABUAM CHUCTEMa Ha MPEABAPUTEIIHO pa3pelicHue 3a
BB3CTAHOBSIBAHEC Ha PAa3XxOJUTE 3a TPAHCTPAHWUYHO 3JPaBHO OOCIy)KBaHE, ChIJIACHO
HACTOSAIIMS WICH W WieH 9, KOSATO CHCTeMaTa, BKIIOYHTEIHO KPUTCPHUHUTEC U TIXHOTO
npujarane, KakTo ¥ WHAWNBUAYAJTHUTE PEIICHUS 3a OTKa3 IO HMCKaHE 3a MpPEABAPUTEITHO
paspenieHue, ce orpaHuYaBar JI0 HEOOXOAMMOTO U MPOMOPIIMOHATHOTO Ha TIOCTABEHATA 1€
¥ HE MOTarT Jia MPECTaBIISIBAT CPEACTBO 32 MMPOU3BOIHA TUCKPUMHUHAIUS WIH HEOOOCHOBaHA
npedyka 3a CBOOOJHOTO [BIDKEHHE Ha MmanueHTH. [locoueHO € B ChIIMSA 4WIEH Ha
TUPEKTHBATA, Y€ 3[PABHOTO OOCIy)KBaHE, 32 KOETO MOXE Jla C€ M3MCKBA MPEIBAPUTEIHO
paspeleHne, € OrpaHuyYeHo JI0 37APaBHO OOCITy)KBaHE KOETO: a) € 3aBUCHMO OT M3WCKBAHHUS
3a TUIAHMpaHE, CBBP3aHU C IIeJITa 3a TapaHTHpPaHE Ha JIOCTAThUCH U IMOCTOSIHEH IOCTBI 0
OaylaHCHUpaH CIEKThpP OT BUCOKOKAYECTBEHO JICUCHHE B ChOTBETHATA JbpiKaBa-4JICHKA UJIH C
JKEIAHUETO 3a KOHTPOJHMpPaHEe Ha pa3XoauTe M H30sArBaHe, JOKOIKOTO € BH3MOXKHO,
Pa3XHUIIEHUETO Ha (UHAHCOBM, TEXHUYCCKM M YOBCIIKM PECYpCH, M. 1) BKJIIOYBA
HAaCTaHsIBaHEe Ha BBIPOCHHS MAI[MEHT B OOJHHWIIA TOHE 3a €IHa HOIIYBKa, WM Ii) Hajara
MOJI3BAaHETO HA BUCOKOCIICIIMAIM3UPAHA M CBBbP3aHa ChC 3HAYUTEIHU Pa3XOJH MEIUIIMHCKA
UHPPACTPYKTYpa HIM MEIUIMHCKO 00OpyaBaHe, 0) BKJIIOYBA JICYCHHE, KOETO H3Jlara
MaIlMeHTa WM HACEeJICHHETO Ha OCOOEH PHCK; WM B) € MPEAOCTaBEHO OT JOCTaBUMK Ha
3paBHO OOCITYy)XBaHE, KOWTO B OTACIHU CIy4yan OM MOI'BJ Ja MPEIU3BHKA CEPUO3HH U
KOHKPETHU ChMHEHHS 32 Ka4YECTBOTO MJIM O€30MacHOCTTa Ha 00CIY)KBAHETO, C U3KIIOYEHUE
Ha 3J[paBHO O0OCITyKBaHE, 32 KOETO C€ MpHJiara 3aKOHOIaTeNICTBOTO Ha ChI03a, rapaHTHPAIIIO
MHUHHMMAJIHO HUBO Ha Oe30macHocT W KadecTBO B nenus Cphro3. KoHkpeTHO mpaBwmiio 3a
MOBE/ICHUE Ha JIbP)KAaBUTE-UJICHKHA HE € Pa3lKiCaHo, KaTo ca MPEABUACHH XHIIOTE3H, B KOUTO
€ BB3MOXHO JIa C€ OTKaXe MPEIBAPUTEIHO pa3pelicHHE W B KOMTO TO 3aBJDKHUTEIHO CE
u3aBa. Berpeku ToBa, M3PUYHO € yKa3aHO, Y€ ChOTBETHATA Jbp)KaBa-ujCHKA OIMOBECTSIBA
nyOnuaHO MHGOpMAIUS 3a TOBA 3a KOE 3JIPaBHO OOCITY)KBaHE C€ M3UCKBA MPEABAPUTEIIHO



paspelieHue 3a eUTe Ha HACTOosIIaTa TUPEKTUBA, KAKTO U IsUlaTa ChOTBETHA HH(POPMAIUS
OTHOCHO CHCTEMaTa 3a MPEIBAPUTEIHO pa3pelieHue. B To3W CMHUCHI LUTHpaHATa B
OCIIOpEHHUsI aKT pasmopenda, 0e3 Ja € MocoYeHa W MPHIIOKUMATa OT Hesl KOHKpEeTHA
xurnoTe3a/maparpad, ChIIO HE MOXKE Ja C€ BB3NPHUEME 3a JOCTAaThYHO OOYCIOBEHO OT
MUCMCHHUS JIOKA3aTeJICTBEH MaTepuall MPaBHO OCHOBAaHHME, Bb3 OCHOBAa Ha KOETO HE Ce
pa3pelaBa Bb3CTaHOBSIBaHE Ha pa3xoju B IbJHUA pazmep oT 18 200 espo.

Bwopekn TOBa, CHIBT € OOBBP3aH C ONpeleNeHus B kajabata pasmep Ha
npereHaupanuTe pasxonu /obmo 2 363,38 neBa/ — peanHO U3BBPIICHH M IMOIJICKAIIN Ha
BB3CTAHOBSIBAHE, 32 YJOCTOBEPSIBAHETO HAa KOWUTO Ca MPHJIOKEHHU JoKazartenctBa. llpu
HOBOTO MPOU3HACAHE aIMUHUCTPATUBHUAT OPTraH CJICJBA JIa BH3CTAHOBH U HANPABEHUTE OT
3asIBUTENS pa3XOJld B TIOCOYCHHS B kajibata pazmep - oomio 2 363,38 neBa, wim J1a U3JI0KU
noApOOHN CHOOpaKEHHsI KOW ca TPEANOCTaBKHTE 3a OTKa3a IOCIeAHHTE Jaa ObIaT
BB3CTAHOBEHHU, KATO MOCOYM M KOHKPETHHTE KPHUTEPHH Ja CE HAMpaBU pa3rpaHUYCHUE
MEXy pa3pelIcHUTe 32 Bh3CTAHOBSIBAHE PAa3XOAH M OTKA3aHUTE TAaKWBa. B TO3M CMUCHI € U
cboOpakeHre 37 OT IMTHpaHATa IUPEKTHBA: ,,J[bpKaBUTE-WIEHKH MOTAT Ja 3arasst
OOIUTE YCIIOBHSI, KPUTEPUUTE 3 JOMYCTUMOCT U PEryJaTOPHUTE W aJMUHUCTPATUBHUTE
(GopMasIHOCTH 3a MOJ3BaHE Ha 3paBHO OOCIY)KBaHE M BH3CTAHOBSBAHE Ha Pa3XOIUTE 3a
3[paBHO 0OCIy)KBaHe, /.../, ako Te3u yCJOBHUs ca HEOOXOIUMH, POMOPLUOHAIHH Ha IeJITa
U HE ca MPOU3BOJHU WM auckpuMuuupamm. /.../ ITopagu ToBa e menechbo0pasHO aa ce
W3HCKBA ITOCOYCHHUTE OOINM YCIIOBUS, KPUTCPHH M (OPMAIHOCTH Jia C€ Ipuiarat IIo
O00EKTUBECH, MPO3pAYCH W HEJAMCKPUMHUHHPAI HAYWH U J]a ca MPEABAPUTEIHO U3BECTHH, Ja
Ce OCHOBaBaT Ha IIbPBO MSCTO HA MEAUIMHCKH ChOOpaKEHHS M Jla HE HajaraT
JNONBJIHUTEJHA TEXKECT Ha MalMeHTUTEe, ThPCEUIM 3IpaBHO OOCIy)KBaHE B JApyra
IbpKaBa-4JieHKa, B CpaBHEHHWE C TMalUEHTUTE, JIEKyBaHM B COOCTBEHAaTa WM
IbprKaBa-yJIeHKa M0 OCUTYpsIBaHE, KaKTO M PEIIeHHsTa J1a ce B3eMaT Bb3MOXKHO Hal-0bp30°
[Pemrenne Ne 4223/23.06.2017 r. mo aam. gemo Ne 3284/2017r. na ACCT', ocTtaBeHO B criia ¢
Pemenne Ne 5646/30.04.2018 r. o neno Ne 10341/2017 r. na BAC, Illecro otnenenuel.

HewsnaraneTo Ha MOTHBH, JIOPH U KOTaTO aJMUHUCTPATUBHUSAT OPTaH € OBJIACTEH Ja
peld BBIpOCa MO CBOOOJHA TMpEICHKA, € OCHOBaHME 3a OTMsHaTa Ha akta /TP Neo
4/22.04.2004r. o meno Ne TP-4/2002r. O. ma BAC/. U3uckBanero 3a MOTHBHpaHE Ha
aJIMAHUCTPATUBHUTE aKTOBE 00e3IeuaBa MPABHIIHO YIPAXHIBAHE HA ChICOHHS KOHTPOJ 32
3aKOHOCHhOOPA3HOCT U OCHTYpsiBa BB3MOXKHOCT Ha CTpPaHUTE 3a 3ammTa. ETo 3aio, meiHaTa
JMIICA Ha MOTHBHM BHHArd € CBIIECTBEH MOPOK HA aKTa M BOJM JIO0 HEroBara OTMsHA
cbrimacHo 4wi. 168, an. 1 BsB Bpb3Kka ¢ 4. 146, 1. 2 AIIK.

B nombiiHeHWe Ha TOPHOTO Clie/Ba Jla CE€ MOCOYH, Y€ HE IMOICKH Ha 00CHKIaHE
BBIPOCHT  Jaldd  AAMUHHCTPATHBHUSAT aKT € H3[aJeH TpH  CHa3BaHe  Ha
aJIMAHUCTPATUBHO-TTPOM3BOJICTBEHUTE TIPaBUIa U B ChOTBETCTBUE C MATEPHUAJHUS 3aKOH,
ThU KaTO TMOpajy JWIicaTa Ha MpaBHA KBaJM(HUKAIMS C€ MPEMITCTBA HMMEHHO Ta3u
nperierka. ChIIIaCHO YTBBpAMJIATA CE€ TEOPUS M NMPAKTHKA M3MCKBAHETO 32 MOTHUBHUpAHE,
U3BEJICHO OT KOHKPETHH JIOKA3aTelCTBA M (PAKTH, MPEACTABIIABA €IHA OT TapaHIMHUTE 32
3aKOHOCHOOPA3HOCT HA aKTa, KOUTO 3aKOHBT € YCTAHOBWJI 3a 3allldTa HAa IIpaBaTta Ha
CTpaHUTE B aJIMHHUCTPATHBHOTO MTPOU3BOACTBO. Ta3u rapaHiiys ce MposiBsiBa B JIBE HACOKU:
IBPBO, C M3JIAraHe Ha MOTHBU CE JOBEXKIAT 0 3HAHUETO HA CTPAHUTE ChOOPAKEHUATA, TIO
KOUTO aJIMUHUCTPATUBHUAT OpPraH € OTKa3all Ja M3[aje aJMUHHUCTPATUBHUS aKT, KOETO
MoJiroMara CTpaHuTe B M300pa UM Ha 3alIUTa, ChOTBETHO € MOCTAaHOBWII aIMHHHUCTPATHBEH
aKT, HO HE Ce € MIPOM3HECHII 0 OCHOBATEIIHOCTTAa Ha MCKAHETO B IISJIOCT, a OT JApyra CTpaHa,
yJIeCHsIBA KOHTPOJIA BBHPXY 3aKOHOCHOOPA3HOCTTA M MPABWIIHOCTTA Ha aKTa, KOMTO ce



o0xkajBa, pa3KpHBa U BB3MOXKHOCT 32 KOHTPOJ HaJl aJIMUHHCTPATUBHHUTE aKTOBE, B KOHWTO
BBIIPOCHT € PEIICH OT aJIMUHUCTPATUBHUS OpraH IO 1eJIeChoOpa3HOCT, HO ca HAJAXBbPJICHU
pPaMKHUTE Ha ONepaTHBHA CAMOCTOSITCIIHOCT.

B cnydas BB3mpHEeMaHETO Ha MCKAHETO 3a OCHOBATEIIHO, HO 03 BH3CTAHOBSBAHE U
Ha KOHKPETHO MTOCOYCHUTE B JKaJidata pa3xoju, BOJIU J0 U3BOJI 32 HE3aKOHOCHO00PAa3HOCT Ha
0TKa3a KaTo MMOCTAHOBEH MPH HECla3BaHe yCTaHOBEHATA MUCMEHa (popMa M 1enTa Ha 3aKOHa
/Ha TpMHIIMIIA 3a ChPa3MEPHOCT, pasnucaH oT 3akoHomatens B wi. 6 AIIK/. Ilpu ToBa 1 ¢
orien pasnucaHoto B wi. wi. 80m, an. 1 u an. 3 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCHT'ypsIBaHE, 4e
3IpaBHOOCHTYPEHUTE JIMIla UMAT MPaBO Ha JOCTHI 0 0E30MacHO M BHCOKOKAYECTBEHO
TPAaHCTPAHUYHO 3JPaBHO OOCIY)KBaHE HE3aBUCUMO OT HAYWHA HA HEroBaTa OpraHu3aIus,
npeaocTaBsHe U (PMHAHCHUPAHE, KOSTO MPaBO MOXKeE Jia ObJIe YIPaXKHEHO, KOraTo 3JPaBHOTO
oOciy)kBaHE € BKJIFOYCHO B TaKeTa 3JpaBHM JEWHOCTH, (PUHAHCHpaHW OT OOJDKeTa Ha
H30K wumn ot Omomxera Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONA3BaHETO, BKJI. M C OIJIE[
uHpopmupanoto cwriacue Ha JI. JI., OOCKTHBUpPAaHO B 3asBICHUETO U Kacaemo
BB3CTAaHOBSIBaHE Ha HampaBeHuTe pa3zxonau no nenu Ha H30K, npenuckara cieasa na obae
U3MpaTeHa 3a HOBO IPOM3HACSHE OT KOMIICTCHTHHS aJMUHUCTPATHBEH OpraH ChIJIACHO
JTAJICHUTE B ChICOHUS aKT YKa3aHUs IO THJIKYBAHETO M MPHJIAraHETO Ha 3aKOHA, JOKOJIKOTO
aIMUHUCTPATUBHOTO ITPOM3BOACTBO € 00pa3yBaHO IO 3asBJICHUE Ha 3aMHTEPECOBAHO JIUIIC.

C ornen mnpuHIMOA Ja HE Cce BJONIaBa IMOJOKCHHETO Ha OCIOpBAIINA,
AJIMUHHUCTPATUBHHST aKT HE CE OTMEHS B I[SUIOCT, KATO CyMara, KOSITO € OIpe/eicHa B HErO
— 2 534,59 neBa, moaJiexu Ha BH3CTAHOBSBAHE KAaTO Pa3Xoj 3a MOJYyYEHOTO U 3aIIATEHOTO
nedeHne. OTMEHS Ce €IUHCTBEHO OOCKTUBHMPAHUSAT OTKA3 32 Bb3CTAHOBSBAHE HA cymaTa 3a
JedeHue B pa3mep Ha 2 363,38 neBa.

Tyk e msAcToTro ga ce mocoud, ye Ha ocHoBanue ui. 80e, an. 2 330 u3puuHo €
YTOYHEHA TPETCHIMATAa Ha JKaaOomojaTess 3a BH3CTAHOBSIBAHE HA pPa3xXOAHTE 3a
MPEAOCTaBEHOTO WM 3IpaBHO OOCITYyXBaHE B JbpKaBaTa-4JieHKa IO MECTOJCUYCHHE IO
pasmepa Ha pasxomute, kouto H3OK wmm MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBeola3BaHETO
3ariamar 3a ChbOTBETHOTO 3[paBHO oOchyxBaHe B PenmyOnmka bwarapus, HO HE MOBEYE OT
NEMCTBUTENTHO HaIpaBeHHTe pazxonu. CrenBa Ja ce uMa MpenBHI, Y€ 3abDKEHUETO 3a
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOJUTE 332 TPAHCTPAaHUYHO 3JIpaBHO OOCTyXBaHE 1O CMHUCHJIA Ha
HupextuBa 2011/24/EC e orpaHu4eHO 10 JICYCHHETO, BKJIIOUYEHO B OOC3IIETEHHUATA, HA
KOUTO MAllMeHTHhT MMa MPaBO B PAMKUTE HA CBOSTA Jbp)KaBa-djieHKAa MO OCHTYPsIBaHE, HO
TOBAa HE W3KJIIOYBAa BB3MOKHOCTTA JIbPKABUTE-YJICHKH Jla BB3CTAHOBIT pa3XoIuTe 3a
TPaHCIPaHUYHO 3JIPaBHO OOCIy)KBaHE HM3BBH Te3M OrpaHHueHus /choOpaxeHue 34 oT
JHupektuBara; Taka Bx. Pemenne Ne 5646/30.04.2018 r. o geno Ne 10341/2017 r. na BAC,
[lecto otnenenmel.

C ormen u3xoga oT cmopa, Ha ocHoBanue ui. 143, am. 1 AIIK B momsa Ha
kajoomnonaarens cieaBa Aa ObJaT NPUCHACHU HAIIPAaBEHUTE 110 JICJIOTO Pa3HOCKH B pa3Mep
or 410 /getupucrotuH u jgecer/ neBa, MpeACTaBIABAINM IJATCHUTE AbpkaBHa Takca /10
neBa — . 100/ m anBokaTcko Bb3HarpaxiaeHue B pasmep Ha 400 /germpucrotun/ lieBa
CBIJTACHO TPEACTABEHHMSI JOTOBOP 32 IIPAaBHA 3aIlUTa U ChICHCTBHE.

MoTuBUpaH OT TOPHOTO ¥ HA OCHOBaHWe wi. 172, am. 2, wi. 173, an. 2 w un. 174, 4.
143, an. 1 ot AIIK, AnmunucrpatuBen cba Codus-rpan, Bropo otnenenue, 40-u cheras,

P E I n:

OTMEHS mo xanbata wa b. JI. JI. oTka3 3a BB3CTAaHOBSBAHE Ha pa3xoiu 3a



MOJIYYCHO W 3aIIATCHO B JbpKaBa-uieHKa JiedueHHe B o0m; pasmep Ha 2 363,38 ineBa,
obextuBupan B Pemenune Ne PJII-E126-53 or 31.03.2020 r. na VYmnpaBurens Ha
HannonanHaTa 31paBHOOCUTYpPHUTEIIHA Kaca.

N3ITPAIIIA npenuckara Ha Ynpasutens Ha H3OK 3a HOBO mnpowmsHacsHe Mo
sasBieHne ¢ BX. Ne E126-01-78/20.03.2019 r. wa /I. B. /I. cb0oOpa3HO 3abIDKUTEIHUTE
yKa3aHUs MO THJIKYBAHETO U NPUJIAraHETO HAa 3aKOHA B €IHOMECEUEH CPOK OT BIIM3AaHE B
CHJIa HA TIOCTAHOBEHMS ChJIEOCH aKT.

OCBX/JA HauuonanHata 3apaBHOOCHUTYpUTeNHAa Kaca na 3amiatd Ha b. 1. /I
cymata B pasmep Ha 410 /getmpucroTrH 1 aecer/ jieBa, MpeacTaBiIsIBalla HapPaBEHUTE 1O
JIETOTO Pa3HOCKH.

PEIIEHUETO noanexu Ha o6kalBaHe ¢ KacallMOHHA kanbda B 14-mHEBEH CPOK OT
cboOm@aBaHero My upe3 AxamuHuctpatuBeH cba  Codus-rpag npexn BbpxoBHus

aJMUHHCTPAaTUBEH chJ Ha PemyOnuka brarapus.

PEILIEHUETO na ce cho01M Ha CTpaHUTE Ype3 M3MpallaHe Ha MPErnuc OT HEro 1o
pena Ha un.137 AIIK.

Coaus:



