YHUBEPCHUTETCKA MHOTOIMPO®UJIHA BOJIHUIA 3A AKTHUBHO JIEYEHHUE U CITELLIHA

MEJUIIMHA “H.U.TIMPOT"OB” EAJI
Codmus, 6ya. “Totneden” Ne 21

TIPOTOKOA N22/09.06.2015 r.
3a pasraexJaHe, OlleHsIBaHe 1 KaacupaHe Ha opepTure
Ha ocHoBaHme: ua. 72 3011

Auec, 09.06.2015 r., B 10.00 vaca, B rp. Codus, B panopTHata 3aaa 2-pu eTax Ha
cekius ,V3rapsHusa 1 naacTudHa Xupyprusa” Ha YMBAACM “H.JM.ITuporos” EAA, rp.
Codpus 1606, 0ya. “Toraeden” No 21, na ocHoBaHme 3amnoses —No 754/25.05.2015 r. Ha
Mampanuteanus anpekrop Ha YMBAACM ,H. W. IlTuporos” EAA npod. a-p Crosan
MuaaHoB, A.M., KoMmucus B chctaB: YaeH-npeacesarea: mar.papMm. AHTOH ABAXKIEB -
HayaaHuK BA 1 uaeHose: mar.papm. Kpemena Aaekcanaposa - BA, mar.papm. Eancasera
Aunmutposa, Ilersp HaliaeHOB — raaBeH I0PUCKOHCYAT 1 Beceanna /Jenuera — HavaaHuk OIT,
IPOABAXKI CBosITa padoTa 1o peda Ha [aasa meta, Pasaea Il ot 30IT B otkpuTa npoueaypa
3a Bb3AaraHe Ha oDlIlecTBeHa IOpBYKA C MpeameT: ,/OCTaBKa Ha AeKapCTBeHU cpeacTsa”,
otkputa c Perrenue Ne 494/06.04.2015 .

Komucusita IPUCTBINN KbM OTBapsiHe I pasraexane Ha ITauk N¢ 2 Ha ygacTHuIIMTE
II0 peAa Ha BXOAJIIITE HOMepa Ha IoJajeHiTe opepTir:

1. Exoc Meauka OO/ - naanueH e eaun Opoii mauk N 2. TIpeacrasenn ca:
Texunmuecka odepta - 10 oOpasen, ¢ TpPHAOXKEHa TeXHHYEcKa crenuQuKanms;
OTopusaLIOHHO MNCMO Ha MMETO Ha Y4acTHMKA, B CbOTBECTBUE ¢ M3UCKBAHMsATA HA
BB3AOKNUTEAS; /eKkaAapalus 3a OCUIYpABaHe Ha HeOOXOAMMMTE KOAMUYECTBA AeKapCTBEHM
npoaykrin /mo INN/ nmpeaMer Ha AoroBopa, 3a LeAusi CpOK Ha HErOBOTO AEVICTBUE;
Jexaapaiius B CbOTBeTCTBIE C ua. 55, aa. 6 or 3AIIXM, 4ye KOAMYIECTBATA HA A€KAPCTBEHMS
IIPOAYKT /TI0APOOHO OnmcaHu/ ca HaAM4HY, B CAy4ali, ue AeKapCTBeHMT IIPOAYKT Ce HaMupa
B Ipolledypa Ha IIOAHOBABaHe Ha pa3pelIeHUeTO 3a yrnorpeba MAM paspelIeHMeTO 3a
yrmoTpeba M3THUa IIpe3 HacTosIaTa roAuHa; Jekaapamis, ye NnpeAlosKeHaTa OT y4acHMKa
IleHa e OKOHYaTeAHa 1 IeHooOpasysaHeTo e cho0paseHo ¢ u3uckpaHusta Ha Hapeabarta 3a
VCAOBILATA, TpaBnAaTa I peaa 3a peryaypane It perucTpupaHe Ha IieHITe Ha AeKapCTBeHHTe
POAYKTHI I AMICTBALIIOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATeACTBO.

B ITank Ne 2 Ha yqacTHMKa ca IPMAOXKEHN BCHMUKI n3uckyemu aokymentu. Odeprata
Ha yJacTHIKa Ce AOITyCKa 40 [TO-HATaThLIHO pa3rieiKAaHe.

2 Coaomes OO/ - naamunm ca asa Opoa mamk No 2. IlpeacraseHnu ca:
Texnuuecka odepra - 1o obOpasel, C TpUAOXKEHa TeXHIUecKa CrennduKams;
Otropm3auiOHHO IUCMO Ha MMeTO Ha yJaCTHHKA, B CHOTBECTBME C M3MCKBAaHMATA Ha
BB3AOKNTEAS; JeKAapalus 3a OCUTypsiBaHe Ha HeoOXOAUMMTE KOAUYeCTBA AeKapCTBEeHM
mpoaykti /mo INN/ mpeamer Ha AOrosopa, 3a LieAus CPOK Ha HEroBOTO AENCTBIe;
Aexaaparus B ChOTBeTCTBHE ¢ 4a. 55, aa. 6 or 3AIIXM, ye KoAMYeCTBaTa HA A€KAPCTBEHIs]
IPOAYKT /TIOAPODHO ONMCcaH/ ca HAAIYHI, B CAy4aii, 4e AeKapCTBeHMST IPOAYKT Ce HaMMpa
B [polLelypa Ha IIOAHOBABAHE Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba MAM paspelieHuero 3a
yroTpeba M3THYa IIpe3 HacTosAllaTa ToanHa; Jekaapauns, ue 1peiaoiKeHaTa OT y4acHuUKa
1leHa e OKOH4YaTeAHa I IleHooOpasyBaHeTo e choOpas3eHo ¢ u3McksaHusATa Ha Hapeabara 3a
YCAOBIATA, IIpaBiAaTa I peAa 3a peryAupase i periucTpupaHe Ha LeHNTe Ha AeKapCTBeHITe
POAYKTH I A€JICTBAII[OTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATEACTBO.

B [Tank N 2 Ha yyacTHIKA Ca IIPIAOXKEHH BCHUKI U31CKyeMut AokymeHT. OdepraTa
Ha yJacTHIKa ce 4OTycKa A0 [MO-HATATHIIHO pa3raexJaHe.
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3. Meaekc OO/ - Haamunn ca nerHagecer Opoa namuk Ne 2. Tlpeacrasenn ca:
Texunuecka odepra - mo obpasen, ¢ TIpHAOXKEeHa TexHHMYecka cHeruduKars;
OtopusalmoHHO MICMO Ha MMeTO Ha Y4YacTHHKAa, B CHOTBECTBIE C M3JICKBAHMATA Ha
BB3A0XKITEAs; JeKaapalis 3a OCHUTypsBaHe Ha HeOOXOAUMITE KOAMYECTBA JeKapCTBEHI
npoayktu /mo INN/ mpeameT Ha JoroBopa, 3a HeAns CPOK Ha HEroBOTO AEIHCTBIUE;
Jekaapanus B cbOoTBeTCTBIE € U4, 55, aa. 6 ot 3AITIXM, ye xoaudecTBaTa Ha AEKapCTBeHIIs
MPOAYKT /TIOAPOOHO OMMCcaHIl/ ca HAAMYHM, B CAy4ali, 4e AeKapCTBeHILAT IIPOAYKT ce HaMIIpa
B Ipolledgypa Ha IIOAHOBsBaHe Ha paspelleHIeTO 3a ynoTpebda MAI pasdpelleHHeTO 3a
yrnoTpefa M3Tiya Ipe3 HacTosllara rognHa; Jdexkaapaius, de npejloxeHaTa OT ydacHIMKa
leHa e OKOHYaTeAHa 1 1leHoOOpasyBaHeTo e choOpaseHo ¢ u3ucKksaHusTa Ha Hapeabara 3a
YCAOBILATA, IIPaBIAaTa 11 peaa 3a peryAnpaHe 1 pericTpupaHe Ha LeHUTe Ha AeKapCTBeHuTe
IPOAYKTH M AMCTBAIOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATEACTBO.

B ITank No 2 Ha yuacTHIKA ca TIPHAOXKEHI BCIUKN U3HcKyeMu AokyMeHTH. OdepTrara
Ha yJaCTHHMKa e AOIYCKa A0 II0-HATAaThILIHO pa3raexxJaHe.

4. Codapma Tpeiiaunr A/l - HaanuHu ca ABajeceT M Tpu Opos mamk Ne 2.
IlpeacraBennn ca: TexHuyecka ocpepTa - 7o o0Opasel, ¢ NpPHAOXKEeHa TexXHIYJecKa
crnenydpuxkanys; OTOpu3alOHHO IHCMO Ha HMMETO Ha Y4YacTHHMKa, B ChOTBECTBHE C
U3MCKBAHIATa Ha BB3A0XKUTeAd; Jekaapalus 3a oOcurypsiBaHe Ha HeoOXoAuMMuTe
KoAMYecTBa AekapcrseHu npoayktu /mo INN/ npeamer Ha aorosopa, 3a LeAus CpOK Ha
HETOBOTO AelicTBue; JdeKaapallis B CbOTBETCTBIE C 4. 55, aa. 6 or 3AITXM, ue koanuecTBaTa
Ha A€KapCTBeHIs IIPOAYKT /TOApPODHO omyicaHi/ ca HaAMYHH, B CAydYail, ye AeKapCTBEeHMUST
NPOAYKT Cce HaMmpa B MpolleAypa Ha TOAHOBSIBAHE Ha pa3pelueHNeTo 3a ynorpeba man
paspewiennero 3a ynorpeba usTHYa TIpe3 HacToAIlaTa roauHa; /Jexkaapauus, de
npejaAoKeHaTa OT yJacHMKa lleHa € OKOHYaTeAHa M LleHooOpasysaHeTo e ChoOpa3eHo ¢
usuckBanusita Ha Hapeabarta 3a ycaosusaTa, mpasuaata U peja 3a peryaupaHe u
perucTpypaHe Ha IIeHNTe Ha AEKAPCTBEHMTE INPOAYKTM M AENCTBALOTO B CTpaHaTa
3aKOHOAATeACTBO.

B ITauk No 2 Ha yyacTHHKA ca TPUAOXKEHN BCHYKH U3HcKyeMu AokyMeHTH. Odeprara
Ha yJaCcTHHKa ce AOTIYCKa A0 IT0-HaTaThIIHO pa3raexJaHe.

5, ®apkoa A/l - HaanaHn ca mect 6pos mauk Ne 2. ITpeacrasenn ca: Texunuecka
odepra - 1o odpasel], ¢ NpUAOKeHa TexHudecka crenndukanus; OTOPU3aLIIOHHO TUCMO
Ha MMEeTO Ha YYacTHIKa, B ChOTBECTBUE C M3MCKBAHIATA Ha Bh3AOXKMTeAd; JeKkaapauns 3a
OCUTYpsIBaHE Ha HEODXOAMMIITE KOAMYECTBa AeKapcTBeHu npoayktu /mo INN/ mpeamer Ha
AOTOBOPpa, 3a LleAls CPOK Ha HETOBOTO JelicTite; Jdekaapaniis B CbOTBeTCTBUE C 4. 55, aa. 6
ot 3AITXM, ye KoAnYecTBaTa Ha AeKapCTBeHNs IIPOAYKT /TIoAPOOHO omIcaHn/ ca HaAMYHI, B
cAydall, 4e AeKapCTBeHUAT TMPOAYKT ce HaMlpa B IIpoleaypa Ha I[OAHOBsBaHe Ha
paspemreHyeTo 3a yHOTPE6a AN pa3spelieHneTo 3a yI'IOTPE6a H3TH4Ya IIpe3 HacTosAlaTa
roanHa; /Jekaapaius, dYe IpejAoXKeHaTa OT YyacHMKa I1leHa € OKOHYaTeAHa I
eHooOpa3yBaHeTo e cLobpaseHo ¢ u3nuckpaHusATa Ha Hapeabara 3a ycaosusaTa, mpasuaara u
peda 3a peryampaHe 1 pericrpupadHe Ha LEHNTE Ha JAeKapCTBeHuTe OpOAYKTH M
AEICTBAIOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAaTeACTBO,

B ITank No 2 Ha yyacTHMKA Ca NPUAOXKEHH BCHYKHU U3ucKyeMu 40KyMmeHnTn. Odeprara
Ha y4acTHMKa e A0IIYCKa A0 IO-HATaThIIHO pasraesKaHe.

6. Mapummnekc-7 EOO/ - naanunnu ca asa Opos nauk Ne 2, Ilpeacrasenn ca:
Texumnuecka ocl)epTa - 11O oﬁpaseu, C I[PHAOXKEHA TexHIYecKa Cneunq)MKaLum;
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OTopu3aIfOHHO IIICMO HAa JMETO Ha Yy4acTHIKAa, B CHOTBECTBME C M3ICKBAHMATA Ha
BBL3AOKHTeAS; JeKaapalis 3a OCUIYpsBaHe Ha HeOOXOAMMIUTEe KOAJYECTBA AeKapCTBEeHI
npoaykrit /mo INN/ mpeamer ma aorosopa, 3a weaus CPOK Ha HeroBOTO JENCTBUE;
Aexaapainis B CbOTBETCTBHE € 4A. 55, aa. 6 or 3ATIXM, ye xoauyecTsata Ha A€KapCTBeHI s
IIPOAYKT /TIOAPOGHO OMICaHY/ Ca HAAUYHI, B CAydall, ye AeKapCTBEHUST IIPOAYKT Ce HaMIpa
B Ipolledypa Ha IIOJHOBSBaHE Ha paspelleHMeTo 3a yrmoTpeda AN pa3pelieHNeTo 3a
yroTpeda 13Ti4a IIpe3 HacToALIaTa roANHa; Jekaapars, Je IpejaoikeHaTa OT yJacHIKa
[IeHa e OKOHYaTeAHa J LIEHOODpasyBaHeTo e choOpas3eHo ¢ usnckBaHusATa Ha Hapeabara 3a
yCAOBIATA, IIpaBuAaTa I peAa 3a peryAnupaHe I periucTpupaHe Ha LIeHIITe Ha A€KapCTBeHITe
[IPOAYKTH U AEMCTBALIIOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATEACTBO.

B Ilamk Ne 2 Ha yuacTHMKA ca IPUAOXKEHH BCIYKH M3MCKyeMIt AoKymeHTi. Odeprata
Ha y4acTHHKA Ce AOTYCKa A0 I0-HATaTLIIHO Pa3TAesXAaHe.

7 PCP EOQ/ - HaauyeH e eAlH opoit nauk Ne 2. ITpeacrasenu ca: TexHuyecka
odepra - o obpasen, ¢ NpuAOKeHa TexHuyecka creruduxkanys; OTOPUIAMIOHHO MICMO
Ha MMeTO Ha y4acTHIKa, B ChOTBECTBIME C M3MCKBAHUATA Ha BH3AOXKMTeAsd; Jekaapauys 3a
ocuIypsBaHe Ha HEOOXOAUMUTE KOAMYECTBa AeKapcTBeHN npoaykti /o INN/ npeamer Ha
AOIOBOPa, 3a LeAla CPOK Ha HETOBOTO ACHUCTBIE; JeKAapaliis B CbOTBETCTBIE C Ya. 55, aa. 6
ot 3AITXM, 9e koauyecTsaTa Ha AeKapCTBEHILI MPOAYKT /IIOAPOGHO OMMcanu/ ca HaAMYHIA, B
cAay4ar, 4e AeKapCTBEHUST MPOAYKT ce Hamipa B INpoleAypa Ha IOAHOBSBaHE Ha
pasperreHNeTo 3a ynorpeda AN paspelleHNeTo 3a ynmoTpeba M3THYa Ipe3 HacTosIIaTa
roanHa; Jekaapauus, dYe TpeAdoXkeHaTa OT y9acHMKA LeHa e OKOHY4aTeAHa U
LIeHOOOpasyBaHeTo e ChoOpaseHo ¢ u3nckBaHuATa Ha Hapeabara 3a ycaoBisiTa, ipasiaaTa u
peaa 3sa peryampadHe ¥ perucrpupaHe Ha IIEHHTE Ha JeKapCTBeHHTEe IPOAYKTH I
AEIICTBAllOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAaTeACTBO.

B Ilank Ne 2 Ha yyacTHMKa ca NPUAOXKeH!U BCHYKH H3MCKyeMu 40kyMenTi. Odeprata
Ha yJacTHHUKA Ce AOITyCKa A0 II0-HATaThIIHO pasdraexiaHe.

8. b. bpayn Meankaa EOO/ - HaanueH e eauH Opon nank Ne 2. TTpeacraBeHn
ca: Texnmuecka odepra - mo oOpasdel, ¢ NpHAOXKEHA TexXHUYECKa crenygukans;
OTopu3allMOHHO NMCMO Ha JMETO Ha y4YaCTHMKA, B CLOTBECTBNME C M3MCKBAHMATA Ha
Bb3A0KMTeAs; JeKaapalysa 3a OCUIypsBaHe Ha HeODXOAMMIITE KOAMYEeCTBa ARKapPCTBeHN
npoaykti /o INN/ mpegmer Ha AOroBOpa, 3a UeAus CPOK Ha HEroBOTO AENCTBUE;
Jekaapauns B CbOTBETCTBHE C 4A. 55, aa. 6 ot 3AITXM, ye KoanuecTBaTa Ha AEKapCTBeHMs
IPOAYKT /IOAPOOHO OIIcany/ ca HaANYHY, B CAyJall, 4e AeKapCTBEHIST IPOAYKT ce HaMmmpa
B npouedypa Ha IIOAHOBSBaHe Ha paspellieHiero 3a yrnoTpeba HAM paspelieHHeTo 3a
ynorpeba nsTuYa npes HacTosIaTa roAuHa; Jdexkaapanis, 4e Ipeaao’KeHata oT y4acHMKa
IlcHa e OKOH4YaTeAHa 1 IieHooDpasyBaHeTo e chobpaseHo ¢ m3ucksaHuATa Ha Hapeabarta 3a
YCAOBIATA, IIPaBILAaTa I Peja 3a peryAupaHe M perncTpupaHe Ha LeHITe Ha AeKapCTBEeHITe
NPOAYKTH M AMCTBALLIOTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATEACTRO.

B ITanx No 2 Ha yuacTHMKA ca IPUAOKEHHU BCHYKH H3MCKyeMu 40kyMenTi. OdepTaTta
Ha yYacTHMKA Ce AOITyCKa A0 MO-HaTaThIIHO pasraeskiaHe.

9. Pronnke Papma EOO/ - Haamunu ca Tpugecet 6pos nank Ne 2. [Ipeactasern
ca: TexHuuecka odepTra - mo obpasell, ¢ IPHAOXKEHAa TexXHUYecKa crienpyKaLLs;
OropusallMOHHO MMCMO Ha MMETO Ha Y4acTHMKA, B CLOTBECTBIE C W3MCKBAHUATA Ha
Bb3A0OXKUTEAS; /eKaapalii 3a OCHIVpsiIBAHE Ha HEeODXOAUMMNTE KOAMYecTBa AeKapCTBEeHN
npoaykti /mo INN/ mpeamer Ha AOTOBOpa, 3a LeAusl CPOK Ha HEroBOTO AENCTBUE;
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Aexaapanus B CbOTBeTCTBIE C 4a. 55, aa. 6 or 3/AIIXM, ye KoAyecTBaTa Ha A€KApPCTBEHIS
MPOAYKT /IOAPODHO ONIcaHlt/ ca HAANYHI, B CAyYall, Ye AeKapCTBeHIAT IIPOAYKT ce HaMIpa
B IpolLiedypa Ha IIOAHOBsABaHe Ha paspellleHNneTo 3a yrnorpeda MAM pa3pelleH;ueTo 3a
yroTpeba H3THYa Ipe3 HacTosllaTa ToAuHa; Jekaapalis, 4e npeAaoyKeHaTta OT yJacHIUKa
LleHa e OKOHYaTeAHa I LieHooOpasyBaHeTo e choOpaseHo ¢ usnckpaHusATa Ha Hapeabata sa
YCAOBUSTA, MpaBILAaTa I peja 3a peryanpaHe I periucTpupane Ha LeHHTe Ha AeKapCTBeHITe
NPOAYKTH 1 AHICTBALL[OTO B CTpaHaTa 3aKOHOAATeACTBO.

B I'Tanx N2 2 Ha yyacTHIIKa Ca TPILAOYKeHH BCIYKY u3nucKyemu gokymenti. Odeprara
Ha yJacTHIKa ce A0TyCKa A0 MO-HaTaThIIHO pasraesKaaHe.

10. IMpo ®apmanusa EOO/ - naanunu ca aeset Opos nauk No 2. ITpeacrasenu ca:
Texnuwecka odepra - 1o o0pasell, C IpHUAOKEHA TexHHuyecka crenndukars;
Otropu3alMOHHO MICMO Ha MMETO Ha Y4YaCTHUKA, B CBOTBECTBIE C M3VCKBaHMATA Ha
BB3A0KUTEAS; Jekaapaiis 3a OCUrypsbaHe Ha HeoOXOAMMMTE KOAWYEeCTBa AeKapCTBEHI
npoayktin /mo INN/ mpeamer Ha AoroBOpa, 3a LieAns CPOK Ha HETOBOTO AEVICTBIE;
Jekaapanus B CbOTBETCTBME C 4. 55, aa. 6 oT 3AIIXM, 4e KoAMYeCTBaTa Ha AeKapCTBEHMS
IPOAYKT /IIOAPODHO OlicaHy/ ca HaAMYHI, B CAyvall, 4e AeKapCTBEHIAT MPOAYKT Ce HaMupa
B NpoIleAdypa Ha IIO/JHOBABaHe Ha pa3pelleHleTO 3a ylnoTpeda HAN paspelleHneTo 3a
yrioTpeba M3TH4a IIpe3 HacTosIara roAmHa; Jdexaapalis, 9e npeaaokKeHaTa OT yJacHIKa
IleHa e OKOHYaTeAHa 1 IleHooOpasysaHeTo e cboOpaseHO ¢ manckpanusaTa Ha Hapeabara 3a
yCAOBISTA, IIpaBildaTa JI peja 3a peryAlpane I pericTpupaHe Ha IIeHITe Ha AeKapCcTBeHITe
MPOAYKTHI 1 AEMCTBAII[OTO B CTPaHaTa 3aKOHOAATeACTEO.

B ITauk No 2 Ha ygacTHHKA ca TIPUAOXKEHU BCUYKY M3MCKyeMu 4okyMeHTH, OdepTaTa
Ha yJ4acTHIKa ce JOIyCKa AO I0-HaTaThLUIHO pa3rAeKJaHe.

B13 ocHOBa Ha Taka IM3A0KeHOTO KOMUCHATA AOIIYCKa AO OTBapsiHe Ha IJeHOBITEe
npeaA0 KeHN A OCl)epTPITE Ha BCUHYKIL yJaCTHHIM B ITporiedyparta.

C ToBa paboTaTa Ha KOMICHATA B AHEIIHOTO 3acedaHue npukawoudn. CaeaBanioro
3acejaHue Ha KOMIICHATA 1ie ce cberon Ha 16.06.2015 r. ot 13:00 B ayguropusaTa Ha Cekums
o m3rapaHe M IIJdacT4dHa XHUPYPTUA 3a OTBapsHe Ha IEHOBUTE TIpeAAO’KeHHMA Ha
y4acTHUIIUTE.

HacrosamusaT npoTtokoa e cberased B 15:35 4. Ha 09.06.2015 1. 1 ce moamuca OT BCUYKIL
4/AeHOBEe Ha KOMICHSITA.

1. mar.¢papM. AHTOH ABAKIIEB T AN 10
2. mar.papm. Kpemena Aaekcanaposa '
3. mar.dpapm. Eancasera JumMnurposa . e;/‘“
4. TTersp Harigenos

5. Beceanna Jenuesa
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