PEWEHWE

Ne 1919

rp. Cocpma, 16.03.2020 .

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COoUA-reAa, Xl KACAUMOHEH CBHCTAB,
B Ny6nnyHo 3acefaHme Ha 21.02.2020 r. B cnegHusi CbCTas:
NMPEOCEOATEIJ: AHToaHeTa AprupoBa
YJIEHOBE: MwurneHa HukonoBa
Bspa PyceBa

npn y4actmeTo Ha ceKpeTapA AneKcaHJJ,pa BbnkoBa u npn y4acTtmeTo Ha
npokypopa AHu KocToB, kato pasrneaa aeno Homep 30 no onuca 3a 2020 roguHa
AoKnagBaHo OT cbaus AHToaHeTa AprvpoBa, U 3a Aa ce npousHece B3e npeasuva
CIeaHoTO:

ITpon3zBoacTBOTO e mo pema Ha w208 - 11228 oT
AnMuHUCTpaTUBHO-TIpoIiecyanus koaekc /ATIK/ BsB Bp. ¢ wi.63, an.l or 3akoHa 3a
aJIMUHHCTPATUBHHUTE HApYIICHUs U Haka3aHus /3AHH/.

C Pemtenue or 21.10.2019 r., nmoctanoBeHo mo H.a.X. xeno Ned439/2019 r. mo ommca Ha
Coduiickusi paitonen cwpa, CPC, HO, 109-tu chcrtaB e ormeHusn HakazaTtenaHo
noctanossenue /HIT/ Ne HIT-128 ot 21.12.2018 r. Ha npenceaarens Ha HanuoHamHus ChBET
0 [[EHH ¥ peuMOypCHpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, ¢ KoeTo Ha [dupma] e HanoxeHa
uMylecTBeHa caHkius B pasmep Ha 15 000 /merHangecer xuisau/ jieBa HA OCHOBAHHE YII.
289, an. 1, BBB Bp. ¢ ui. 291, an. 1 ot 3JIIIXM 3a u3BBpIICHO HApyLIEHUE HA WI. 5, an. 1 u
an. 4 or HYITPPPLIJIIL.

B cpoka u mo pema Ha un.2ll, an.l or AIIK, Bp. w63, ar.l or 3AHH pemenuero e
o0’kajBaHO OT aJMHUHUCTPaTHBHO-Haka3Bamus opran [AHO/, upe3 mbIHOMOIIHHKA
my-topuckoHcyar A. E., ¢ uckane na Obae ormeneHo, a Bmecto Hero-HII na Obae
MOTBBHPJICHO.

HapeneHoTo ocHOBaHME 3a OCIIOPBaHE € 3a HapyllIeHHe Ha 3akoHa- wi. 348, an. 1, 1. 1 HIIK,
Bp. ui. 63, an.1l, u3p. 2-po 3AHH. OchiecTBsiBaHETO My € apryMEHTHUPAHO C JOBOJH, Ue
HanoxkeHoto ¢ HII nakazanme Owno 3a Hapymenue Ha  HYIIPPPLUJIIL, a nHe Owuio
00BBP3aHO C KOHKPETHO HapyllleHHEe Ha enHa pasnopenda. HempaBuiHo Owi 3acerHar u
BbIIpoca 3a myOnukyBaHero Ha Pemrennme NeHCP-13262/20.07.2017 1., ThH Karo



HanuoHamHUSAT CbBET MO IEHU W peuMOypcHUpaHe Ha JIeKapCTBEHHUTE MPOMYKTH HAMAJ
3abJDKEHHE J]a YBEIOMSIBA ThPTrOBIUTE HA IPEOHO.

B o.c.3. mpen AamunuctpaTtuBeH cbl Codusi-rpaa KacaTopbsT HE ce MPe/ICTaBIsIBa.
OTBETHUKBT IO KacallMOHHATa jkajba, 4Ype3 mpolecyanHusi cu mnpencraButen-aias. C.
OCIIOpBa OCHOBATEIHOCTTA Ha kajbara 1Mo moaApoOHH ChOOPaKeHUsI, M3JI0)KEHH B MHCMEHA
3alMTa, KOATO JIETO3Upa B 0.C.3. 3asBsBa U HCKaHE 32 IPUCHKIaHE Ha pa3HOCKUTE, KaKTO 3a
Kacal[MOHHOTO TPOM3BOJICTBO, TaKa U T€3M KOUTO ca OWIIM HANpaBEHU B MPOU3BOJCTBOTO
npen CPC.

YuacTtBamusT 1o aenoro npokypop ot Codwuiicka rpajacka mMpoKypaTypa JaBa 3aKIIOueHHe
3a HEOCHOBATEITHOCT Ha KacallMOHHATa jkaj0a.

ChabT, KaTo B3¢ NPEABH]I PEJICBUPAHHUTE C )KasldaTa KacallMOHHH OCHOBAHHMSI 110 CMUCHJIA HA
11.348 ot HIIK, Bp.un.63, an.l, uzp.2-po 3AHH u Te3u, 3a KouTo ciiequ ciyxeOHO Ha
ocHoBanue wi.218, am.2 or AIIK, Bp.un.348 wu un.354 or HIIK, Hamupa 3a ycTaHOBEHO
CIIETHOTO:

KacammonHnara xanba e JonmycruMma.

[Tonagena e ot jauile, JIETUTUMUPAHO Ja 00XKalBa, Cpelly akT, MOAJIEekAIl Ha KacalMOHEH
KOHTPOJI U B YCTAHOBEHHS 32 TOBA MPEKIIy3UBEeH 14-THEBEH CPOK.

Pasrienana mo chIecTBo, xajidaTa € HEOCHOBATENHA, MO CISTHUTE ChbOOPaKEHHUS:

1. KacanmoHnHaTa WHCTAHIIMS BB3MpHUEMa U310, choOpaszno wi. 220 ATIK, Bp. ¢ wi. 63, a.
1 3AHH, ycranoBenara or CPC ¢aktnuecka oOctaHoBka 0€3 Ja mpoBepsiBa Jalu €
JIONYCHATO CBHIIECTBEHO IPOLECYaJHO HApYyIICHHWE IPH OChIIECTBEHATa IpEleHKa Ha
CbOpaHHWTEe TO JeN0TO JOKAa3aTeJICTBEHW MaTephaid, ThHA KaTO TaKOBa KacallMOHHO
OCHOBAHUE HE € PEITMBUPAHO.

2. OOpaTHO Ha TOBOJUTE Ha KacaTopa, npeaioxenara or CPC aprymenTanus 3a J0nycHATH
CBIIECTBEHH IPOIECYaIHU HapylieHus npu uznaBanero Ha HIT e yoenuTenHna u choTBeTHA
Ha 3aKOHA, TOPaJM KOETO HE CJIe/IBA J1a CE MPEMOBTaps OT KacallnOHHATa MHCTaHIUA-11.221,
an.2 AlIK, Bp.un63, anl, wum3p.Bropo 3AHH.  Jombauutenno ACCI coum, ue
3aBJDKEHUETO 32 ONPEACNICHO TOBEACHUE CIIE/Ba Ja € OYepTaHO B KOHKPETHAa IpaBHA
HOpPMa M € HeIOoIyCTHMO Jaa 0bae (hopmynupaHo obmo 3a Hapymenue Ha HYITPPPLUJIIT
KaTo IISLIO.

3. CpoTBeTEH Ha 3aKOHA € M M3BOJAa Ha Bb33MBHATA MHTAHIIMS, Y€ CJIEJ KaTO ThPrOBEIbT €
peaymsupan npoaaxobara Ha 30.07.2017 r. mpenu nmatata Ha aktyahmsarus Ha [TJIC ¢
Bisizioro B cuia permenne HCP-13262/20.07.2017 r. u Bnucano B mpuiiokenue Ne 4
[ IpeIeTHN 1IeH! Ha JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH, BKIFOYCHH B TIO3UTUBHHUS JIKAPCTBEH CITHCHK'
Ha [1IJIC ma 02.09.2017 r., He ce ycTaHOBsIBa M3BBPIIEHO HapylIeHHe W Ha Wi 5, an. 1 or
HYTIPPPLJIII.

[Tpenu pemennero Ha HanmoHanHus ChBET MO LEHH M PeUMOypCHpaHe Ha JICKAaPCTBEHUTE
IPOAYKTH 3a MPOMsHA Ha IIeHaTa Ha JekapcrBenus npoaykt H. F. coated tablet 90 mg/400
mg ot 20.07.2017 r. na e nmy6nukyBaHo Ha caiita Ha HCIPJIII ne moxke na ce mpueme, 4e
HaMaJieHaTa IieHa ¢ Ouiia n3BecTHa Ha antekata. / B To3u cmuchi ca u perienus Ha BAC mo
anm.1. Ne 13201/2018 1., agm.n. Ne 8629/2018 r., amm.m. Ne 8170/2018 r., agm.o. Ne
7576/2018 r., anm.1.Ne 7460 / 2018 r., agm.j1. Ne 9403 / 2018 r. u ap./.

[To Te3u crobpaxkenus, kato € otMeHun HII, CPC e mocTaHOBHII PELICHUETO CH MPH JIUTICA
Ha pEJICBUPAHOTO KacCallMOHHO OCHOBAaHWE WJM Jpyro Takoma, 3a koero ACCI ciemm
CITy’)KeOHO.

[TpenBua u3xoma Ha cropa, MpeAMET JeJ0TO U Ha ocHoBaHue 4i.143, an.3, Bp.un.228 or
AIIK, Bp.un.63, an.3 3AHH, nmpaBoTo Ha pa3HOCKM € BBH3HMKHAIO 3a OTBETHUKA. To e



CBOEBPEMEHHO YIMPAXXHEHO, KaTO JO NMPUKIIOYBAHE HA YCTHUTE CHCTE3aHHS IO JEJIOTO €
norckano npuckxaanero um /[41.81 I'TIK, Bp.un.144 AIIK/, mopamu koero cieaBa aa Obje
YBaXKEHO 3a JO0Ka3aHus UM pa3mep-871.32 neBa-3amiaTeHo Bb3HArpaKJICHHUE 3a 3allluTa Ha
OTBETHHKA, OCHINECTBEHA OT CIWH aJBOKAT B KAaCAI[MOHHOTO IPOM3BOICTBO /IOrOBOp 3a
npaBHa 3ammta u cbaeiicteue or 20.12.2019 r., dakrypa Ne.[ETH] ot 14.02.20 r. u
npeBoano Hapexnaane B [IMBb AJl ot 15.02.20 r./ Pa3Hocku 3a BB33UBHOTO MPOM3BOJCTBO
npen CPC ne ca Owmm abmkumMu w1 He ce mpuckxkiaar or ACCIT karo kacanuoHHa
uHcTaHIMsA. KbM MoOMeHTa Ha MocTaHoBsiBaHe Ha pemenuero Ha CPC-21.10.2009 r.,
OTBETHUKBT HE € UMAJ TPAaBO Ha Pa3HOCKH 3a MPOU3BOICTBOTO MO ocropBane Ha HIT-apr.ot
163, ar.3 3AHH (Hoa — [IB, 6p. 94/29.11.2019 r., B cuma ot 03.12.2019 r.) u
TeakyBarenno pemnrenre Ne 2 ot 3.06.2009 r. na BAC o teik. 1. Ne 7/2008 r. Hopmara Ha
11.63, an.3 3AHH Hsama oOpaTHO nelcTBHE CIPSMO ChICOHO IMPOU3BOACTBO, MO KOETO
MPUKITIOYBAIIHST I'0 ChAEOEH aKT € OWJI TOCTAHOBEH MPeIy BIM3aHETO i B CHIIA.

MoTHuBHUpaH Taka ¥ Ha ocHOBaHUWe wi.221, an.2, npemr.1-so AIIK, Bp.un.63, an.l, u3p.2-po
3AHH, AamunuctpatuBeH cba-Codusi-rpan, XII kacalmoHeH CbCTaB

P E il H:

OCTABJ B CHUJIA Pemenne ot 21.10.2019 r., mocranoBeHo 110 H.a.X. xeito Ne4439/2019 r.
no onuca Ha Coduiickus pailOHEH Ch]I.

OCBXIA HamuoHanHuss cbBET MO I[EHH U peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
nponyktu-rp.C. na 3amnati va [pupma], EMK[EUK] u cenanuiie B [HaceneHo MscTo],
cymaTa B pasmep Ha 871.32 5iB. /0CEMCTOTHH CeleMICCET U €IHWH JieBa M TPUACCET U JBE
CTOTHHKH/, Pa3HOCKH 3a KaCallHOHHOTO MPOU3BOJICTBO.

PereHneTo € OKOHYATENTHO U HE MOXe J1a Ob/ie 00’KaIBaHO U/WIM IPOTECTUPAHO.

IMPEACEJATEIL : YJIEHOBE :1.
2.



