PEWEHWE

Ne 2455

rp. Cocpma, 11.05.2020r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, BTopo otaeneHue 23 cbCTas,
B ny6nnyHo 3acenaHme Ha 02.03.2020 r. B cnegHusi CbCTas:
CbAOUA: AHToaHeTa AprupoBa

npu y4acTueTo Ha cekpeTapsa Emunua MutoBa, kato pasrnega aeno Homep 289

no onuca 3a 2020 rognHa [oknagBaHO OT CbaudATa, M 3a a Ce MpousHece B3e

npensua CrieaHoTo:

[IpousBogctBoTo € 1o pega Ha yin. 145 - 4 178 or

AMUHUCTpaTHBHOMpoIecyaaHus koaekc /AITK/.
O6pasyBano e mo »amdba Ha [dpupma] cpemry 3amoBex Ne PJI-11-438/27.11.2019 r.,
u3gageHa or aupekropa Ha CronamuHa 3apaBHoocuryputenna kaca /C30K/), ¢ kosto Ha
npyxectBoTo, Ha ocHoBaHue 4. 30, an.1l ot JJoroBop Ne 226542/01.04.2019 r. /[{oroBopa
or 2019 r./, ca nanoxenu Tpu cankuuu — T.l.puHaHCOBa Heycroiika mo w42, an.l, T.5,
0.“a* ot orosopa ot 2019 r. B pasmep Ha 50 neBa, 3a Hapymenue Ha wi.13, an.4, 1.2 oT
Joroeopa ot 2019 r. u T1.2. duHaHCOBa HeycToiKa o 442, an.l, 1.6, 6.“a* or JloroBop
Ne 226542/01.04.2016 r. /dorosopa ot 2016 r./, Bp. 4144, an.2 ot dorosopa ot 2019 r.
06110 B pazmep Ha 100 neBa- mo 50 neBa 3a BCIKO €IHO OT IBETE HapylIeHHs Ha WI.6, a1,
1.7 or JloroBopa or 2016 r. KoHcratupano € W mojy4aBaHe Ha CyMH Oe3 TpPaBHO
ocHoBaHHWe 0010 B pazMep Ha 771.09 neBa, BeaHO CchC 3aKOHHATA JHXBa B pa3mep Ha 85.80
JIeB, KOUTO JPYKECTBOTO € MOKAHEHO J]a Bh3CTAaHOBH.
HaBenennte ocHOBaHUS 3a OCHOpPBaHE ca 3a HEKOMIETEHTHOCT, JOMYCHATHU CHIIECTBEHU
HapylIeHUsT Ha aJIMUHUCTPATHBHOIPOHM3BOJICTBEHUTE IpaBUiIa H MPOTHBOpPEYHE C
NPWIOKUMUTE MaTepuamHonpaBHu Hopmu-41.146, T1.1, T.3. m 1.4 AIIK. Taxuoto
OCBIIIECTBSIBAHE € apr'yMEHTHPaHO C JJOBOJM, Y€ C MU3JajieHaTa Ha OoCHOBaHue 4i./72 ot 330
3anoBen 3a mpoBepka-3amoBen NeP/1-24-512/07.11.2019 r., mupektopsT Ha C30K e
BB3JIOKHIJI M3BBPIIBAHETO HA TPOBEpKAa IO W3MBIHEHHeTO Ha oT JloroBop Ne
226542/01.04.2019 r., a cerr. w45, 1.1 or chmmsA, JloroBophT BAM3al B CHJIa Ha
01.04.2019 r. C ormex Ha TOBa KOHCTATUPAHETO HA EBEHTYAJHH HAPYIICHHWS 33 MHHAJ



nepuoj, u3BbpiuieHu cboTB. Ha Ha 20.07.2018 r. n 16.08.2018 r. u o BpeMe Ha JelicTBUE Ha
IPEAXOACH MHAUWBHIyaldeH moroBop- Jlorosop Ne 226542/01.04.2016 r., u3mu3ano HM3BbBH
PaBOMOIIUSATA, JaJICHU ChC 3alOBEATa 3a MPOBEPKATa, a OTTYK M OCIIOpeHaTa Mpeja Chla
3aroBes, B yacTTa i Ha T.2 OuJia u3a/ieHa Ipyu HadyaJlHa JIMIIca Ha KOMIIETeHTHOCT. B vactTra
no T.1 oT 3amoBenTa ce Hajaraga CaHKIHS 3a HapylieHue Ha 413, an.4, 1.2 ot [loroBopa ot
2019 r., B CBOTB. C KOWTO H3IIBIHUTEISAT IO JOTOBOpPAa € JUIBXKEH Ja MONBJIHUA B
pelenTypHata 0JlaHKa B MOMEHTa Ha OTIyCKaHe Ha JiekapctBeHus npoaykt EIH/JIHY/
uACHTU(UKAIIMOHEH HOMEp Ha Tmoiiydarens, kKoratro e pasmudeH ot 30JI, Ha koeTo e
u3nucana peuenrtata. Huto B koncratuBHus nportokon /KII/ obade, HUTO B OcropeHaTa
3aIroBe/l M0 MOTUBHU 3a MPHUETOTO HEMOMBbJIBAHE HA 3aIBIDKUTENIEH PEKBU3UT. BuaHo ot
npunoxenute Penentypuu 6manku /Pbn/ Ne2759/01.08.2019 r. u Ne2760/01.08.2019 r., Te
HOCENIM BCUYKHM HEOOXOAMMH PEKBU3UTHU CHIIACHO MHAMBHAYaHUS JOTOBOp Ha anTeKaTta
cbc C30K u npunoxumara HopMaTuBHa ypenoda, BkmountenHo EI'H nHa nunero, nomyuunio
JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH. [1o OTHOIICHNE HAa TBBPACHUTE HapylieHus Ha Wwi.b, an.1l, 1.7 ot
Horosopa ot 2016 r. ce uznara, ue Ha 20.07.18 r. ¢ usnbiHena Pba Ne1631/20.07.2018 r.
Ha 30JI P. A. boeBa, mo kosATo € oTmycHaT JekapctBeH mnpoaykr AF431- Novo
R.-100/U3ml-tpu duakona 3a 37 nuu. Ha 20.06.2018 r. Ha chuioro 30J1 € otmycHat o Pbi
Ne4196/20.06.2018 r. chumsT JIeKapCcTBEH MPOAYKT U OT anTeka ,,C. M.“ ¢ perucrpaiuoHeH
Ne 221408 ¢ 6 num mo-pano. Ilpu Te3m maHHW ce TBBPAM, Y€ B Cilydas HE ce Kacaelo 3a
IyOIMpaHo OTITyCKaHE Ha JIEKapCTBEH MPOAyKT. JyOonupane misuio ga Obae HamuIie, ako Ha
eaHo 30JI 3a equH U ChIIM MEPUOJ OT ChOTBETHHUS MEIULIMHCKHU CIEHHAIUCT ca U3/1aJICHU
IBE OTIEIHH pELeNnTypHH ONaHKH, KOUTO ca W3MBIHEHH OT anTekata. J[yOomupane Ha
nepuoja odbaue B JABETE M3AAJCHHM pelentypHu Onanku Hamajno. Ha 16.08.2018 r. Owia
unbiHeHa Pbin Nel870/16.08.2018 r. ma 30JI M. II. [I.,, mo KosTO OWJI OTIyCHAT
nekapctBen npoaykT NF728- X. inj. 150 mg-eqna onakoBka. Ha 16.08.2018 r. Ha chIoTo
30JI no Pbn Nel872/16.08.2018 r. Gui oTmycHAT ChIus JeKapcTBeH mpoaykt 1 /emual
amnyna 1-Bu JeH, mopaau KOeTo He OMjIo Hamuie NyOJMpaHO OTIyCKaHEe Ha JIeKapCTBEH
npoaykrt. PermentypHuTe OJIaHKM KacaelW pa3iMyueH NEpUoJl U anTeKara He MOoXKena jJa
OTKa)Ke J1a TH M3MBJIHU, HUTO J1a U3MECHH WJIH TPOMEHHU MPEIIMUCAHOTO OT JICKYBAIIUS JIeKap.
B o.c3. mpen ACCI xanGomojaTensT, upe3 IpONECYalHHs CH HpecTaBHTeN-IopK.H.
HNOJAbpIKa jKasidaTa ¥ MOJIM 32 YBa)KaBaHETO i, KAKTO U 3a MPUCHKIAHETO HA HANpPaBEHHUTE
0 JIEJIOTO Pa3HOCKH.

OtBeTHUKBT-IUpEeKTOPHT Ha C30K, upe3 nporecyannus cu npeacraButen-opk.K., ocnopsa
anbata U MOJH 3a OTXBBpJsHeTo H. Coun, ye caHkuuaTa 1o 1.1 oT ocropenara 3anoses €
HaJIOKEHa 3a TOBA, 4e anTekata He e orpaswia EI'H Ha poguTens, nmoay4yus jnekapCcTBeHUs
OpOAYKT, a MO T.2 OT ChIIaTa, amnTekaTa € JJOIMyCHaJa IyOJMpaHO OTIIyCKaHe Ha
JeKapCcTBEHU NpOoAYKTH, Tpeanucanu Ha 30JI B paMKuTe Ha CpoKa Ha JiedyeHuUe.
AnmunuctpatuBeH cbA-Codus rpaa, ciaex Kato oOOCHAM peleBUpPaHUTE C jkanbara
OCHOBAHWUS, JIOBOJIUTE HA CTPaHUTE B CHIEOHO 3acelaHue, MPEleHH ChbOpaHUTE MO JEeN0TO
nokaszatenctBa no peaa Ha ui. 235 ot I'TIK BBB Bp. ¢ un. 144 ot AIIK u cnyxeb6Ho, Ha
ocHoBanue 4j. 168, an. 1 Bp. ¢ . 146 ot AIIK npoBepu u31s10 3aKOHOCHO0pa3HOCTTA HA
00aJIBaHUS aKT, HAMHUpa CIETHOTO:

Mexay cTpaHUTe HsIMa CIop OT (akThyecka cTpaHa, ue [¢upma], e Biiucano 8 TPPIOJIHI]
kbM ArBm, kato mpeaMeThT Ha JACHHOCT Ha JPYKECTBOTO BKJIIOYBA HM3BHPIIBAHETO HA
THProBHsI Ha IPEOHO C JIEKAPCTBEHU U IPYTH MPOAYKTH OT 3HAYCHHE 32 3[PaBeTO Ha YOBEKa
B anteka. /[pyxectBoro omepupa 4-pu o00ekTa 3a THProBHs Ha ApeOHO - amTeKH, Ha
TepUTOPHsITA HA [HACEIEHO MsCTO], BKIFounTenHo anteka ,,C. T.“ ¢ per. Ne 221420 B C30K,



HaxojdIma ce Ha [ynuual, npuTexkaBamia PaspemieHue 3a ThProBusi Ha JpeOHO C
aekapctBenn npoaykTa Ne AT1-1214-1/21.11.2016 r., uznageno ot MAJIL.

CrtpaHuTe HE COPAT, a € BUAHO M OT JI0OKA3aTelCcTBaTa B MpHeTaTa OT ChAa aJM.IPENUCKa,
gye Ha 01.04.2016 r. [dupma] u Hanumonannara 3apaBHoocuryputenta kaca /H30K/ upes
mupektopa Ha C30K e ckimouen Jlorosop Ne 226542 /01.04.2016 r. 3a oTmyckaHe Ha
JICKApCTBEHU TPOJMYKTH, MEAWIMHCKH W3JCIWs W JUSTHYHU XPaHW 32 CICIUATHA
MEIUIMHCKA I[eMH 32 JOMAIHO JieYeHWe, 3aIUlalllaHW HAIMbJIHO WJIH YacTUYHO OT
H30K/P3OK. KbM TO3M J0roBOp Ca CKJIIOUEHH JOMBJIHUTCIHH CIHOpPa3yMEHUs, KaKTO
caensa: or 07.12.2016 r., or 03.01.2017 r., or 03.04.2017 r. u or 16.04.2018 r., kato ¢
nocyieqHoTo JloroopsT oT 2016 1. € mpoxwsmken no 31.03.2019 r.

Ha 17.04.2019 r. mexay [dpupma] u H3OK, upe3 mupextopa Ha C30K, e ckiroueH
JoroBop Ne 226542 / 01.04.2019 r. 3a oTnyckaHe Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH, MEIUIIMHCKA
U3JIENUs ¥ JUETHYHU XPaHH 32 CICHHATHH MEIUIIMHCKH IeN 3a JOMAIIHO JICYCHHE,
3aIUIAIAaHy HanrbiaHo nim yactuyHo ot H30OK/P30K.

Cnc 3anoBen Ne P/[-24-512 ot 07.11.2019 r. na nupekropa Ha C30K, Ha ocHOBanue 4. 20,
an. 1, . 2, wn. 72 330, un. 26 wu un.d4, an.2 or UuauBuayaiHus TOrOBOP Ha anTEKH C
H3O0K 3a oTnyckane Ha JeKapcTBa, MEIUIIUMHCKU U3JETHS U AUSTUYHHN XPaHU 3a CIeHaTHU
MEIULIMHCKHU LI 32 JOMAIIHO JedeHue, 3a Konto H30K HambiIHO MM 4acTUYHO 3aruiamia,
e HapezneHo na Objae W3BBpIICHA (PMHAHCOBA MPOBEpKAa MO HM3MbIHEHHE Ha JloroBop No
22-6544/01.04.2019 r. cbc 3amada KOHTPOJ MO OTIYCKaHE Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH B
anreka ,,C. T.“ ¢ per. Ne 221420 8 C30K u o6xBar Ha mpoBepkaTa-ibiaHa. [IpoBepkaTa e
Bb3io)keHa Ha J[. C.-xkontponbop mnpu otaen ,KMJITA*. 3anoBenra e BpbueHa Ha
07.11.2019 r. Ha ppKOBOIUTENIS HA anTekaTa — MmarucTbp-papmanest H. C. C.

Ha 07.11.2019 r. Ha ocHoBanue wi. 72 an. 2 u an. 9 or 330, paszaen VI u pazgen VI or
JHorosopa ot 2019 r. u 3anoBex Ne PJ[-24-512 ot 07.11.2019 r. na nupekropa Ha C30K ot
J. C. - xonTponsop B otaen Anreku npu C30K, e nzpbpiuieHa nposepka Ha anrteka ,,C. T.*
1o u3nmbJIHeHneTo Ha Jlorosop 226542/2019 r. 3a usBbpiieHata nposepka e cheraBeH KII
Ne A-512/07.11.2019 r., B KOUTO C€ ChABPIKAT KOHCTATAIIUY 32 CJCTHUTE HAPYIIICHHS

1/ Hapymenune nHa win. 13, am 4, 1. 2 ot Horoopa ot 2019 r., T.kx. B anTekara ca
U3ITBIHEHU PELeNTypHU OJIAHKH:

- va 01.08.2019 r. e usnbaHeHa penentypHa Oyanka Ne 2759/01.08.2019 r. va 30JIT. T'. T.
¢ ETH: 084222 XXXX, 1mo kosATO € oTiycHar jJekapctBenus npoaykT AF340 - L. S. - uetupu
¢akoHa,

-ga 01.08.2019 r. e usmeinHena Pbm Ne 2760/01.08.2019 r. wa 30JI . I'. T., ETH
084222XXX 1o kosTo € ormycHart jiekapctBeHus npoaykt AF445 - H. K. - ocem ¢uakona;
B MoMmeHTa Ha OTIyCKaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, BbpXy Pbil He e nombiHeH
3aabJDKUTeNeH pekBU3UT - EI'H Ha poauTens moiyduit JeKapcTBEHUTE MPOIYKTH, KOraTo €
paznuuen ot 30J1, Ha koeTo e u3nucana Pbi.

2/ Hapymenue Ha wi. 6, an. 1, 1. 7 ot Horoopa ot 2016 r., BbB Bpb3Ka ¢ wi. 44 an. 2
ot [orosopa ot 2019 r., T.kx.B anTekarta ca u3nbiHenu Pbi, kakto cienpa:

- Ha 20.07.2018 r. e usmbaHena Pbn. Gmanka Ne 1631/20.07.2018 r. ma 30JI P. A. Boesa,
ETH: 690521 XXXX, mo KosTo ¢ oTmycHaT jekapctBeH mpoaykt AF431 - N. 100U/3ml - 3
¢nakona 3a 37 mam. Ha 20.06.2018 r. ma cwpmotro 30JI e ormycHar mo Pbm Neo
4196/20.06.2018 r. chImMAT JIEKapCTBEH MPOIYKT U OT anTeka ,,C. M.“ ¢ peructparpioner No
221408, 1.e. ¢ 6 1HU MO-paHO;

-na 16.08.2018 r. ¢ msmeinena Pbax Ne 1870/16.08.2018 r. ma 30JI M. II. M., ETH:
881026 XXXX, mo kosTO € oTmycHar jekapctBeH npoaykT NF728 - X. inj. 150 mg - 1 eana



omakoBka. Ha 16.08.2018 r. Ha c¢binoto 30J1 ¢ ormycHat o Pbir Ne 1872/16.08.2018 .
CHINMUAT JIEKApCTBEH NpoayKT 1 /enna ammyna/ 1-Bu feH.

Bb3 ocHOoBa Ha TOBa € OOYCIOBEH H3BOJA, Y€ € JIOMYCHATO AYyOJMpAaHO OTIYCKaHE Ha
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, peanucanu Ha eqno 30J1 B paMkuTe Ha Cpoka Ha JICUEHUE.

Ha 27.11.2019 r., va ocHoBanue ui. 30 am. 1 ot [oroBopa or 2019 r. BEB BpB3Ka C
u3BbpIleHaTa poBepka 1o 3amosen Ne PJ1-24-512 / 07.11.2019 r. na aupekropa na C30K
u coeraBenust Koncratuen nmporokon Ne A-512/07.11.2019 r. e uzgaaeHa ocropeHara mpes
ChJla 3aroBell, C KOATO Ca HAJIOXKEHH MOCOYCHHUTE MO-TOPE CAHKIMH, KaTO JAPYKECTBOTO €
MOKAHEHO JIa TH BH3CTAaHOBH B 14-THEBEH CPOK OT MOJIYYaBAaHETO HA 3aMlOBE/ATA, BEHO ChC
3akoHHaTa juxBa. C OCIOpeHaTa 3amoBe/ JPYKECTBOTO-KAIOOMOJATENl € TOKaHEHO Ja
BB3CTAHOBH M cyMmaTa, MoyiyueHa Oe3 mpaBHO ocHoBaHue:41.60 neBa mo OromKeTeH
naparpad 39-05-12 u 729.49 neBa mo OrokereH maparpad 39-05-11 wmm o6mo 771.09
JeBa, BEHO ChC 3aKOHHATA JuxBa B pa3mep Ha 85.80 nesa. OT npuiioKeHUTE B IIPENUCKaTa
Pbn e BUIHO, 4e TOBa € CTOMHOCTTa Ha JekapcrBeHuTe nponyktu /41.60 nesa wu 771.09
neBa /, kouro ca m3matenu ot P3OK. 3akoHHaTa MXBa € ONpEAescHa € B IMPHIOKEHHS B
npenuckara JuxBeH JucT /1.68 u 1.69/, kato e mocoueH mepuoa Ha 3abaBarta, ChBIAIAIL C
HayvaJHUsS MOMEHT Ha 3a0aBata mo cnpaBkute/n.57 u 1.58/, ¢ KOUTO PHKOBOMUTENAT Ha
amnTekaTa € OMII 3armo3Har.

KoHCTaTHBHUAT MPOTOKOJ € BpbUEH Ha phKoBoAuTeNs Ha antekata H. C. ma 11.11.2019 r.
Bw3pakeHne cpelnry KOHCTaTallMUTE TI0 IPOTOKOJIA HE ¢e TBBPAM W HAMA JIAHHH Ja € OHIIo
TIOZIaJICHO.

Bb3 ocHoBa Ha chcraBeHus npu mposepkara KII, na 21.11.2019 r. e u3rorBeHa aokiaaHa
3anucka oT HadanHuk otaen ,,KMJITA®“ na C30K 3a pesynratute OT U3BbBpIIEHATA
npoBepka. KbM chlmaTa ca MNPUIOKEHH CBHOPAHUTE JJOKA3aTENICTBA, MOCIYXKHIH KaTo
OCHOBAaHHE 3a HAIPaBEHUTE OT INPOBEPSBALIMTE OpraHW KOHCTATAIlMM — 3aloBel 3a
u3BbpiIBane Ha mpoBepkata; KII; xormust Ha Pbn-26p.; cnpaBka 3a ny0impaHo mpennucBaHe
Ha JekapctBa, crnpaBka or peructbpa Ha C3O0K; IlpencraBeHo € W HM3YMCIABAHE HA
3aKOHHATA JINXBA 32 OMPENCICHHTEe CYMH 32 BH3CTAHOBSIBAHE.

[TocnenBano e u3aBaHeTO HA OCIIOPEHATAa MPEJ Chla 3aMOBEJ, B KOSTO ca M3J0KEHH KaTo
motuBH Qakrtute mo KII. 3amoBenta e Bppuena Ha 03.12.19 r., a xambarta cpemty Hes €
3aBeJieHa Npy oTBeTHUKA Ha 17.12.2019 r.

[Ipy Taka mpHETOTO 3a yCTAaHOBEHO OT (haKTUYecKa CTpaHa ChABT OOyClaBsi CIIEIHUTE
MIPaBHU U3BOIU:

Kanbara e nonmycruma.

[lomamena e cpemnyy NOMJEKAIl Ha OCIOpPBaHE MO ChAEOEH pel HMHAUBUAYyaJICH
aJIMUHHUCTPATUBCH aKT, OT JIMIIC, KOETO € aJpecaT Ha aKTa M YHWTO MHTEPECH TOH 3acsra
HeOnaronpusaTHo. Cra3zeH € U NMPeKJIy3uBHUAT 14-THEBEH CPOK 3a ocrmopBaHe 1mo  4wi. 149,
an. 1 AIIK.

Pasrienana mo chiiecTBo, xanbdata € HEOCHOBATEIHA.

OCHoOpeHHsIT aJIMHUHHACTPATUBECH aKT € HM3/aJICH OT KOMIICTCHTEH OpPraH - JUPEKTOPHT Ha
C30K, kato komnereHTHOCTTa My npou3tiya ot wi. 30, an. 1 oT uHAUBUAYaTHUS AOTOBODP,
Bp. wi. 72, an. 9 330. B Ta3u Bpb3Ka HEOCHOBATEIHO € Bh3paKEHUETO 32 HEKOMIIETEHTHOCT,
apryMeHTHUPAHO C JIOBOJIHU, Y€ MpoBepkara odxBaiia nepuof npeau Jorosopa or 2019 r.- 1.2
oT ocriopeHaTta 3anoBel. CwrimacHo un.44, an.2 or orosopa ot 2019 r., KOWTO U3PUYHO €
MOCOYEH Cpe/l OCHOBaHUsATA Ha pasmopeaeHaTta che 3amoBen Ne PJ[-24-512 or 07.11.2019 r.
NpOBEpKa, MPOIENYpUTE 3a KOHTPOJ IO JOrOBOpa C€ IMpHJIAaraT W NPU KOHCTATHPaHH
HApyIICHUs] 10 M3MBJIHEHUETO HA TPEAXOIHHS JOTOBOP MEXAY CTPaHUTE 3a H3MHUHAI



nepuoa A0 €IHa TOAMHA OT CKJIIYBAaHETO Ha Joroopa. Hapymenusta mo T1.2 oT
sarmoBeata / wm3Bbpimienn Ha 20.07.2018 r. m 16.08.2018 r./ Oe3cmopHo momaaar B
€IHOT'OJIMILIHUS TTepUOoJI OT CKitouBaHeTo Ha Jlorosopa ot 2019 r.-17.04.2019 r.

3amoBeATa € M3/aJeHAa B YCTAHOBEHATa OT 3aKOHA NHCMEeHa (opma, KaTo ChIbpiKa
usnckyemuTe 1o 4i. 59, an. 2 AIIK pekBuU3UTH — MOCOYEHH ca U3/aTessl U aapecaTta Ha aKTa,
U3JIOKEHW Cca MOTHUBHTE 3a HM3/IaBaHETO HA aKTa, KOETO MO3BOJISIBA YIIPAKHSBAHETO Ha
chbJIe0eH KOHTPOI 33 3aKOHOCHOOPA3HOCTTA i M o0e3rmeuaBa Bh3MOKHOCTTA Ha ajpecara aa
yIpakHu e(heKTHBHO PABOTO CH HA 3aIUTA.

[Io  oTHOmICHWE CMa3BaHETO HA AJMHHHCTPATHBHO-TPOM3BOJCTBEHUTE TMpaBWiIa U
MPUIIOKESHUETO Ha MaTePHAHUS 3aKOH, ChJIbT HAMHPA CJICTHOTO:

CwriacHo 4. 72, ai. 9 330, KOHTPOIBT MO U3MBIHCHUETO Ha JJOTOBOPHUTE 3a OTITyCKaHEe Ha
JEKapCTBEHU TMPOMYKTH, MEAMIMHCKM U3JAENHs W JUETHYHU XpaHU 3a CIEHUaTHU
MEIUIMHCKHU T[eJH, 3aIUIalaHl HambIHO uiM yactuaHo oT H30K 3a momamiHo nedeHue Ha
TEpUTOpUATA Ha CTpaHata, ce ocbuiecTBiBa oT ciayxkutean Ha H30K wm P3O0K,
olpaBOMOLIEHH cbC 3anoBeq Ha aupekropa Ha H30K nnm P30K no pen, npeasuaeH B akta
no 4. 45, an. 17, ypexnaain ycioBUaTa U pela 3a CKIOYBAHE HA MHAMBUAYAIHU TOTOBOPH
3a 3aIuIaniaHe Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH 1o Wi 262, ai. 6, . 1 3JIIIXM.

VYcnoBusAta W peAbT 3a U3BBPIIBAHE Ha KOHTPOJ MO M3MBJIHEHHWE Ha JI0OroBopa ca
pernmamentupanu B Pazmen VI or vero. Cropen wi. 26, an. 1 BB3IOKUTEIAT 1O JOTOBOPA
/H30K/ ynpaxHsiBa KOHTPOJ [0 U3IMBIHEHHETO MY 4pe3 JUThKHOCTHHU JIMIA — CIY)KUTEIH Ha
H3O0K u pexuocTHN muna ot P3OK — konTponsopu. Ceriacuo ui. 27, an. 1 ot morosopa,
aunara mno 4wi. 26, an. 1 u3BbpIIBAT USJIIOCTEH KOHTPOJ MO U3MBJIIHEHUETO Ha IOTOBOpA Upe3
U3BBPIIBAHE HA TMPOBEPKH HA W3MBIHHUTENSA, 33 PpPE3YyIATaTUTE, OT KOUTO ChCTaBAT
KOHCTATUBEH MPOTOKON — Wi. 28, an. 1. KoHcTaTUBHUAT MPOTOKOJI C€ TOANUCBA OT JIUIATa,
U3BBPIIUIIN IIPOBEPKATa U PHKOBOJUTEIIA HA alTeKaTa KaTo MPEMHUC OT HEro ce BphbYBa Ha
u3nbaHUTENs [un. 28, an. 2 u an. 3/. 3aAbDKUTEIHOTO ChIbPXKAHWE Ha MPOTOKOJA €
MOCOYCHO B al. 4 Ha wWI. 28. M3MBJIHUTENAT UMa MPABO JIa HANMPABU MUCMEHO BBh3PaKCHUE
Cpelly ONMHMCaHUTE B NMPOTOKOJA KOHCTaTanuu npex aupekropa Ha P3OK - um. 29, an. 1.
ToBa BB3paXKEHHE CE pasrIekAa OT apOUTpaKHA KOMHUCHS, KOSTO TOTBBPXKAaBa WU
OTXBBPJIS U3ISJIO WM YaCTUYHO KOHCTATAIIMUTE HA MPOBepsBaIIuTe 1mo wi. 26, an. 1 [um.
29, an. 3/. B cnydaii, ye apOMTpa)kHaTa KOMUCHUS TIOTBBPAM KOHCTATAIMUTE HA JIMIATA I10
4JI. 26 ¥ 1pH JIumca Ha Bb3paxkeHue, nupektopbT Ha P3OK u3naBa 3anoBen 3a mpusiaraie Ha
CaHKIUUTE.

B mpomecHus ciydaid, oT JokazaTelicTBaTa MO JEJIOTO, C€ YCTAaHOBH, Y€ IPOBEpKaTa B
anTeKa Ha JKaloomojaarens € W3BBpIIeHAa Ha ocHoBaHume 3amoBen Ne PJI1-24-512 or
07.11.2019 r. na aupekropa Ha C30K, karto 3a pezynrarute ot Hes € cbetaBeH KII, B koiiTo
ca OTpa3eHH KOHCTATAIlMHUTE 332 U3BBPIICHU HAPYIIEHHUS U KOHCTAaTallUd 32 HEOCHOBATEIHO
MOJIYYCHH CyMH B pazmep o6mo Ha 771.09 neBa. ChabpikaHHETO HA MPOTOKOJIA ChOTBETCTBA
Ha M3KMCKBaHeTO 1o Wi 28, an. 4 ot JloroBop Ne 22-6544/01.04.2016 r., Bki1. T. 3 u 4 or
Hero. [Ipu W3BBpHIBaHE HA MPOBEpKAaTa KOHTPOJIHHUTE OPraHHM ca JCHCTBalM B Kpbra Ha
CBOMTE MPABOMOIIIHNS, KaTO TPU yINPaKHIBAHE HA CBHIIUTE Ca CIIa3WJIM YCTAHOBEHUS pell 3a
KOHTPOJI TI0 W3MBIHCHHETO Ha JOroBopa, ompeaeineH B pasmen VI ,YcioBus u pen 3a
KOHTPOJI IO U3ITbJIHEHUE Ha JOTOBOpa“.

CKIIIOYEHUTE MEXKIY CTPAHUTE IO J1eJI0TO JoroBopH- JJoroBop ot 2019 r. u mpenxomHUsT OT
2016 1., mo cBost xapaktep ca anMuHuctpatuBHH. Ckiouenn ca mexay H3OK kato
IOPUIMYECKO JIUIIE Ha MyOJMYHOTO MPABO M MPABEH CyOEKT — HOCUTEN Ha MyOJUYHA BJIACT,
OT e/IHA CTpaHa, W JIMIIe, MOJTYYHIIO pa3pelleHrue 3a ThProBus C JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, OT



npyra. To3u xapakTep Ha JIOrOBOpa 3a OTIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTH, MEIUIIUHCKU
U30ENIUST U OUETUYHU XpaHU 3a CIEHUAIHA MEOUIUHCKUA LEeJId 3a JOMAIIHO JICYEHUE,
3aruiamaiy HanbJIHO wid yactudHo oT H3OK, mpenonpenens v HaIMOIIHOTO MOJOXKEHUE
Ha H3OK no oTHomieHue Ha CBOSI KOHTPAreHT, KOETO CE€ H3pa3sBa BbB BB3MOKHOCTTA
KacaTa Jla Hajara CaHKIIMM, HAaMMEHOBaHU (MHAHCOBU HEYCTOWKH, MPU KOHCTATHPAHU OT
HEUHUTE KOHTPOJHU OpraHWu HETOYHMU H3NBJIHCHUA WM HApPYHICHUA Ha YTOBOPCHUTE C
JIOTOBOpa TIpaBWiIa, Oe3 Ja € HeoOXOoauMO Ja JoKa3Ba BpEIUTe, NPHUUYUHEHH OT
HGHSH’bHHGHI/IeTO/HapYH_IeHI/IeTO. CTpaHI/ITe IO goroBopa c€a IOCTHIHAJIM CbIJIaCUEC, Y€ HE
cJIicABa Ja C€ OOITyCKa ny6nnpaH0 OTIIYCKaHC Ha MPOAYKTH, KaKTO MU Y€ B MOMCHTA Ha
OTITYCKAaHC Ha JICKAPCTBCHUTC IMPOAYKTU UIIBJIHUTCIAT CJIICABA Oa II0CTaBA BBPXY
peUcCITypHaTa 6J'IaHKa CBbOTBCTHHUTC 3aABJIKUTCIIHU PCKBU3UTU. HpI/I HapyliaBaHC Ha TC3U
H3UCKBAHHWA, Ha MUBNBJIHUTCIA 110 OO0roBopa OT BBIJIOKUTCIA II0 HETO, CC Hajlara
JIOTOBOpEHaTa (pUHAHCOBA CaHKIMA. [lo mpaBmIIO JOrOBOpUTE CE€ CKIIOYBAT, 3a Ja Obaat
HU3MBJIHABAHNU MOCTUTE C TAX 3aABJDKCHUA, 4 HCUSIMIBJIHCHUECTO UM IOpaXJga MMYIICCTBCHA
OTTOBOPHOCT, KaKBATO CC ThbPCHU U C OCIIOpPEHATA 3aIIOBC.

CKIIOUEHUAT MKy cTpaHuTe noroBop ¢ tumoB. Pasmemn VI u VI ot Hero ypexnar
BHAOBCTC CAHKOWH, HOPUIIOKUMHU 34 [JOIYCHATUTC HAPYIICHUA HW PpeaAbT, 110 KOUTO
HapyImCHUATa IIC 6’B,Z[aT YCTaHOBABAHH U CAHKIIUOHUPAHH. I[OFOBOpI/ITe HUMaT CHJjia Ha 3aKOH
3a TE3U, KOUTO Ca 'l CKJIFOYHNJIN.

B X0Ja Ha MPOBCpPKATa Ca YCTAHOBCHU AOIMYCHATHU OT allTCKaTa HAPYUICHU A, a NMCHHO.

1/ HapyweHune Ha un. 13, an. 4, 1. 2 ot [JoroBopa ot 2019 r., T.K. B anTekaTa Ha
01.08.2019 r. ca wusnbnHeHn Pbn  Ne 2759/01.08.2019 r. m Ne Pbn Ne
2760/01.08.2019 r. Ha 301 . T. T., koeto e c [ElH], kKaTO B TAX M3pPUYHO €
MOCOYEHO, Ye CbLMAT e Ha 11-rogmwHa Bb3pacT. CbrnacHo un.3 ot 3J/1C, nuuara,
KOMTO He ca HaBbpwunn l4-roguwiHa Bb3pACT, ca ManoneTtHu. Bmecto Tax u oT
TAXHO WME MpaBHU [OENCTBUS M3BBPLUBAT TEXHUTE 3aKOHHW NpeacTaBuTenun -
poautenun unn HactonHuuyu. OcBeH TOBa, B xanbaTa He ce cbabpXKa U TBbpAEHME,
Yye noanucuT 3a nony4daten B Pbn e nonoxeH caktnyeckn ot manonetHoTto 30J1
' T. 1 4ye TO /Makap W HenpaBoOMepPHO/ € MNOMy4YUsnio NEeKapCTBEHUSA MNPOOYKT.
CnepoBaTtenHo ObimkMMO e 6uno nocoyBaHeTo Ha EMH Ha nonyyartens, 3awoTo
oyeBMaHoO Ton e pasnudeH ot 30J1-un.13, an.4, 1.2 ot LoroBopa oT 2019 r. 3a
M3BbPLLUEHOTO HapylleHue 3aKOHOCBHOOpPasHO € MpunoXeHa caHKuusaTa no 4n.42,
an.l, 1.5, 6.“a“ ot gorosopa ot 2019 . 1 Ta e onpeaerneHa B pasmep Ha 50 nesa.

2/ lybnupaHo oTnyckaHe Ha nekapCTBeH NpOAYyKT no oTtHoweHune Ha ase 30J1 B
HapyLlleHne Ha yn. 6, an. 1, T. 7 ot [JoroBop Ne 22-6544/01.04.2016 r., Bp. C 4n. 44
an. 2 ot fJoroBopa ot 2019 ., T.K.B anTekaTa ca U3nbJIHEHMU:

-Ha 20.07.2018 r. Pbn. 6naHka Ne 1631/20.07.2018 r. Ha 30J1 P. A. BoeBa, no
KOATO € oTnycHaTt nekapcTseH npoaykt AF431 - N. 100U/3ml - 3 dnakoHa 3a 37
AHn. Ha 20.06.2018 r. Ha cboto 30J1 e otnycHaT no Pbn Ne 4196/20.06.2018 r.
CbLMNAT nekapcTBeH NpoAaykT u ot anteka ,C. M.“ ¢ pernctpaumnoHeH Ne 221408,
T.e. C 6 OHW NO-paHo;

- Ha 16.08.2018 r. e usnbnHeHa Pbn Ne 1870/16.08.2018 r. Ha 30J1 M. . 0., no
KOATO e oTnycHat nekapcteeH npoaykt NF728 - X. inj. 150 mg - 1 egHa onakoBka.
Ha cbuwiata pata- 16.08.2018 r. n Ha cowoto 30J1 e otnycHat no PBn Ne
1872/16.08.2018 r. CbLKUAT NiekapcTBEH NpoAaykT 1 /eaHa amnynal 1-8u geH.
CovrnacHo un. 6, an. 1, 1. 7 ot Joroeopa ot 2016 r., peuentara He Ce U3NbIHABA B
anTekaTa M ce Bpblla Ha NpuHOCUTENs W Npu AybnupaHe Ha npegnucaHuatTa B



pamMKuTe Ha CpoKa, 3a KOWTO ca npeanucaHu rekapctBeHute npoayktu. OTHOCHO
AybnupaHoTO OTNyckaHe Ha efuH U CbliM feKkapCTBEeH MpoAykKT Mo Aernoto ca
npunoXxeHu peuentypute 6naxHku 3a ggete 30J1.

HonycHato e gybnupaHo oTnyckaHe Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTW, npegnucaHn Ha
eaHun u cbm 30J1 B pamkuTe Ha cpoka Ha fnevYeHune.

Mopagn TOBa HeocHoOBaTenHM ca AoBoauTe B kanbara, 4ye anTekata Ha
APYKECTBOTO HE € MOXena [a OTKaXe OTNYCKAHeTO Ha NeKapCTBEHUS MPOAYKT, Tbi
KaTo cbwmaT 6un nocoyeH B nsgageHarta sanuaHa Pbn. B cnyvas He ce kacae 3a
OTKa3 Ja ce M3NbfHW peuentaTta M ga ce NpefocTaBy CbOTBETHWUS NEKApCTBEH
NPOAyKT OT anTekata u3obLwo, a 3a oTkas ga 6bae nNpegocTaBeH nNpeaun nstudaHe
Ha cpoka no BeYye uanbfiHeHn Pbn. Cna3BaHeTo OT U3nbnHUTENda Ha yn. 6, an.1, 1.7
ot [loroBopa ot 2016 kaTo He U3NbIIHU peuenTa, Korato ¢ ToBa We Ce AO0rMyCcHe
AybnupaHe Ha OTNyCKaHUTE JNeKapCTBEHM NPOAYKTM, KOUTO Ce 3annawat oT
P3O0OK, He o3HavyaBa ga U3MeHu U NpoMeHun NPegnMcaHoTOo OT feKyBaLua fekap.
Mpy M3NBNHEHMETO Ha NOCOYEHUTE Mo-rope peuentypHu G6naHkm B antekata 30/
3a0b/MKUTENHO MpeAcTaBd peuenTypHaTa CU KHUXKA, OT KOSATO MOXe [a ce
YyCTaHOBW KaKBW nekapcTBEHM NpoaykTu, 3a 3abonasaHusa ¢ kakbB MKB kof ca 6unu
M3NMUCaHM OT neKyBallusa nekap v ganu cbwmte ca 6unu otnycHatn Ha 30J1 B
onpeneneHus nepuog Ha nedeHue. [lpu KoHcTaTMpaHe Ha AybnupaHe Ha
nexkapcTBEH NPOAYKT 3a €ANH U Cbll, Nepuop Ha fevyeHne, bapmMaueBTbT crefsa aa
He M3NbliHABaA peuenTypHata GnaHka M ga BbpHE cbuata Ha npuHocutenst n. B
cnyvas, NOCOMEHUTE B KOHCTATMBHUSA npoTtokon PBn ca 6unu msnbriHeHn, BMecTo
Aa 6boart BbpHaTW, NOpagM KOeTo ca Hanuue ABeTe MOCOYEeHU B MNpoToKona
HapyweHusa. lNocneaHnTe KOpecnoHaMpaT CbC CaHKLUMOHHAaTa HopMa Ha yn. 42, an.
1, 1. 6, 6. ,@“ or JoroBopa oT 2016 r., npeaBmxgawa (puHaHCOBa HeycToMKa B
pasmep Ha 50 neBa, yMHOXeHa NO OposA KOHCTaTtMpaHu HapyweHus. [pu
n3BbpLUEeHaTa npoBepka 6e3crnopHo ca goka3aHu 2 Bpos HapylleHUs Ha un. 6, an.
1, 7. 7 ot doroBopa ot 2016 r., nopagn KOETO 1 NpaBUiHO € HanoxeHa oMHaHcoBa
HeycTonka obLo B pa3amep Ha 100 nesa.

CTpaHnTe He cnopsaT, Ye pasmepa Ha cymaTa 3a Bb3CTaHOBSBaHe, nosnydyeHa 6es
npaBHO OCHOBaHMeE M NOCOYeHa B 3anoBeaTa, e npaBunHo onpegerneHa:41.60 nesa
no 6wgxeteH naparpacd 39-05-12 n 729.49 neBa no 6waxeTeH naparpad
39-05-11 unn obwo 771.09 nesa, BeOHO CbC 3aKOHHAaTa nmxea B pa3mep Ha 85.80
nesa. OT npunoxeHute Pbn e BngHo, 4ye ToBa € CTOMHOCTTA Ha NEKapCTBEHUTE
npoayktn /41.60 neea wn 771.09 neea /, kouto ca mnannateHn ot P30OK. CymapHo
ABete gaesart mMmeHHo 771.09 neBa — cymaTta, noanexaiia Ha Bb3CTaHOBABaHe B
Ta3n 4acT, ocrnopeHaTa 3anoBef, MMalla xapakrepa Ha NuUCMeHa MnokaHa, CbLlo
cnegBa ga 6bae notBbpaeHa. Lo ce kacae oo npeTteHaupaHaTa 3akOHHa NMXBa,
cblarta e gbmkuMma cbrnacHo yn. 86 33[] ot aeHsa Ha 3abaBarta. OnpeaeneHa e B
NPUNOXeHNs B Npenuckata NuxeeH nuct /n.68 un n.69/, kato e NnocovyeH nepuoga Ha
3abaeara, cbBNagal, C HayanHua MOMeHT Ha 3abaBaTa no cnpaekuTe/n.57 n n.58/,
C KOETO PbKOBOAUTENS Ha anTekata e bun 3anos3Har.

M3noxeHoTO 00ycnaes M3BOA 3a HEOCHOBATENHOCT Ha xanbarta, KoATo creasa aa
Oboe oTxBbpneHa.

[MpaBoOTO Ha pa3HOCKM € Bb3HUKHAMO 3a OTBETHUKA, HO CbLLOTO HE € YrpaXHEHO W
He e MOWCKaHO MPUCBLXOaHEeTO MM 3a 3awuTara, OCblueCTBEHa OT HOPUCKOHCYNT,
nopagu KOeTo C pelleHneTo TakuBa He ce Bbanarat Ha xanbonogarens.



Boaum oOT ropHoto M Ha ocHoBaHue un. 172, an. 2, npegn.5-to AIK
AamuHucTtpatuBeH cbp Codua-rpaa, 23-TM cbeTaB

PE LW W

OTXBbBPIIA xanb6a Ha [dupma] cpewy 3anosea Ne PL-11-322/03.09.2018 r.
Ha aupekTopa Ha CTonuvyHa 3gpaBHOOCUrypuTernHa kKaca.

PeweHueTo MOXe pa ce obxanBa ¢ KacauumoHHa xan6a npeg BAC Ha P B
14-gHeBeH CPOK OT CbobOLaBaHETO My CTpaHUTe.

PeweHuneTo aa ce cboOWM Ha CTPpaHMUTE Ype3 usnpawjaHe Ha NpPenucu oT HeTo
no peaa Ha 4n.137 AlK.

cbaus:



