PENYBJUUKA BBJATAPHUS
KOMUCHS I1O TTPO3PAYHOCT KbM MHUHHCTEPCKH CHBET

Codpun-1000, n1. ,,Cs. Hepean” Ne 5 Ten.: 02/93 01 219

Max. Ne KI1;00-120
Copus S ¥ D% ,2015T.

A0

I'-H MAPHH HIXAIIOB

OU3NYECKO JIMIE - TBPT'OBEIL

ET ,,lJIUIIOB KOHCYJIT - MAPUH HIUIIOB*
I'P. CO®MS 1612

VI "XAWAYIIKA IOJISIHA" Ne 8, BX. B, AIL 26

OtnocHo: Bama xan6a ¢ Bx. Ne KI1-00-120/02.04.2014 r. no KomucusTa o npo3pagtsoct

VYBAKAEMMH I'-H IITHITOB,

BbB Bpb3Ka ¢ mojanenara ot Bac xanba, ¢ Bx. Ne KIT-00-120/02.04.2014 r. (Ne B
HCIIPJIIT 70-00-339/10.02.2014 r.) no Komucusita 1o npo3paqtdocT u Cjiejl U3rOTBEH JOKIa
Ha IOJIoMararl FOpUcT, OTHOCHO PeIOBHOCTTA Ha Jkajbara, Bu yBenomMsaBaM ClieTHOTO:

Ot Pemenunero, koeTo e mpeamer Ha Bamara jxanba € BHAHO, Y€ IpHUTEXATENl Ha
paspemeHMeTO 3a ymorpeba Ha IOCOYEHHs JieKapcTBeH mpoaykr e Octapharma,
BenokoGpuTtanusi, a xajbara e nmojaznena ot Bac B kauecTBoTo By Ha I'BIHOMOIIHHK.

KbM kanbaTa He e MpeICTaBeHO IIBIHOMOIIHO, 110 CHJjlaTa Ha KOeTO MPUTEKATEIIAT Ha
paspeleHueTo 3a yrnoTpeba Ha MOCOUEHHs JIEKapCTBEH MPOJYKT, B ymbiHOMOIIABa fa ro
npencrasissare npea Komucusra no npo3paqaoct KbM MUHHCTEPCKH ChBET.

Ha crneasamnio MACTO KbM JKandaTa He € IPUIOKEHO YIHOCTOBEPEHHE 32 PEerucTparusi,
W3/1a/IEHO 0T KOMIIETEHTEH OpraH, CHITIACHO HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO Ha NPUTEXKATEIIsA
Ha paspelenueTo 3a ynorpeba Octapharma, BenoxoGpuraHus.

3a nma 6L7e peanrzmpaso mpow3roNCTROTO Tipen Komwucwsita mo mpo3padHoCT 1o
nojaneHara or Bac kanba e HeoOXoJMMO chIIaTa Jia OTroBapsi Ha M3HMCKBaHMATA Ha
Anmuanctpatusaonponecyamaus koxaexe (AIIK). B Tasm Bpb3ka B CHOTBETCTBHE C
usucksanero Ha 4i.86, 1. 1 u 1. 2 ot AlIK crieasa Ja ce npHiIOXKH HOTApPHAIHO 3aBEPEHO
IBIHOMOILIHO, C KOETO HPMTEKATENST HA paspelleHHeTo 3a ynorpeba Ha TNOCOYCHUs
JeKapcTBEH TPOAYKT, BM ymbiHoMomasa Ja ro npexacrasissare npei Kommucusita no
MpPO3pauHOCT KbM MHUHHCTEPCKH CHBET., KAKTO M YJ0CTOBEPEHHE 3a PErUCTpallis, H3/a/IeHO
OT KOMIIETEHTEH OpraH, ChIJIACHO HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEICTBO Ha IIPUTEKATENA Ha
paspemenneTo 3a ynorpeba Octapharma, BenokoOpurans.



IIpenBun ropeusIoKeHoTo, Ha ocHoBanue wi. 87, an. 1 ot AIIK ciensa B 7-1HeBeH
CPOK OT MOJIy4aBaHETO Ha HACTOSIIOTO CHOOIIEHHE Ja OTCTPAHHTE HEPEIOBHOCTHTE IO
xKabara.

C yBaxenue,

JI-P BOMKO IIEHKOB
IIpeoceoamen na Komucusama no npo3spainocm



