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B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, Btopo otaeneHue 40 cbeTas,
B NybnnyHo 3acefaHme Ha 12.12.2019 r. B cnegHusi CbCTas:
CbAuA: Ounana Hukonosa

npwn yqacTneTo Ha cekpetaps [ecucnaBa B CumeoHoBa, kato pasrnena aeno
Homep 10874 no onuca 3a 2019 roguHa [oknagBaHO OT cbauATa, M 3a fa ce
npoun3Hece B3e npeasuna cneagHoTo.

[IpousBoncTBOTO € MO peaa Ha wi.145 u ci1. 0T AIMUHUCTPATUBHONPOLECY ATHHS
komekc /ATIK/ BsB Bp. ¢ w59, aml or 3akoHa 3a MAaTEHTHTE W PErMCTPALUATA Ha
nosiesaute moaenu /3ITPTIM/.

O6paszyBano e mo xamba Ha G. S.AJ/I. C.A. aKkIHMOHEPHO JIPYXKECTBO, BIHCAHO B
Toproeckusa peructbp Ha K. Llyr, IlIBelinmapus, nomaneHa upe3 nmbiaHOMOUIHMKA anB.b.,
cpemry Permenne Ne 41/16.05.2019r. Ha cbcTaB OT OTAena Mo crnopoBe Ha I[laTeHTHO
BenomctBo /TIB/, yrBepaeno ot Ilpencematens wa I1B, ¢ koeto e yTBBbpAeH OTKasza 3a
u3aBaHe Ha cepTHU(UKAT 3a [ONBJHUTEIHA 3aKpuja Ha JIeKapcTBeH MNpoAyKT M. u
U3IONI3BAHETO MY MpU po3ales’ Mo 3asBKa 3a cepTu(UKAT 3a AOMBIHUTENIHA 3aKpHia Ha
nekapcrBeH npoaykT Ne 2015/0050 k»m ocHoBen nmateHt EP 1 620 113.

KanOomomaTtensaT MoJiM 3a OTMsIHaTa HAa OCIIOPEHOTO pElIeHUE KaTo HemnpaBuiIHO. TBBpIY,
4ye MbpPBOTO pa3pelleHue 3a IMyCKaHe Ha NMpoJyKTa Ha maszapa B PemyOmuka bwarapus e
uznazeHo Ha 10.06.2015r. u e nmosyueno ot npyxectBoro Ha 30.06.2015r. B pamkure Ha
6-MeceuHusi CPOK OT IMojy4yaBaHe Ha pazpemieHuero — Ha 11.12.2015r., Ouna momaaeHa
3asBKa 3a M3JaBaHE Ha cepTU(HKAT 3a JONBJIHUTENHA 3aKkpuia. Hamwupa, ye M3BOABT Ha
aIMUHHUCTPATUBHHS OpraH, 4e 6-MeceYHHAT CPOK 3a IMOjaBaHe Ha 3asBKaTa Teue HE OT
M3/IaBaHETO Ha aKTa, a OT HEroBOTO CchoOIaBaHe KaTo M3jara MoJpoOHU ChOOpa)keHUs 3a
ToBa. B chaeOHO 3acemaHue MOAABPKA H3JIOKEHOTO B KajbaTa M HANpaBEHOTO C Hes
WcKaHe upe3 aaB.M.. MOMbIHUTETHN ChOOPAKEHHS ca M3JI0KEHU U B MMUCMEHU OCJICKKH 10
JeNOTO.

OTBETHUKBT IO OCIIOpBaHETO, upe3 Ipk.D. B chaAeOHO 3aceqaHme, MOJIH kanbaTa aa Obae



OTXBBpPJICHA KATO HEOCHOBATEIHA IO CHOOpPAKEHHs, KOUTO H3Jara B JONBIHUTEIHO
NpeACTaBeHH MUCMeHH Oenexku. CIOpHHUST MO JIeNI0TO BBIPOC, 2 IMEHHO Kak CIlelBa Ja
Obae npustoxked wi.7, an.l or Permament Ne 406/2009 r. OTHOCHO M3YHCISIBAHETO HA CPOKa
3a MojlaBaHe Ha 3asBKaTa 3a cepTU(UKAT 3a JOIIBIHUTEIIHA 3aKpUila, HAMHUPA, Y€ € MPABUIHO
paspemieH OT agMUHUCTpaTHBHUSA opraH. [lpm mpumaraHero Ha Ta3u pasmopenda TOW €
ChOOPa3UJIT BCUYKH MPEICTABEHU JOKA3aTEIICTBA M MIPABUIIHO € TIPUEI, Y€ CPOKBT 3aIouBa Jia
TeUe OT Jarara, Ha KOSITO € W3JaJCHO pa3pelIeHHeTO 3a yrmoTpeda Ha TEpUTOpUATa Ha
Penybnuka bwarapusi, ChOTBETHO MOAajeHATa 3asBKa, €IUH JIeH CJeJ H3THYaHe Ha
IIECTMECEYHHUS CPOK, € OCHOBaHHE Ja ObJe OTKa3aHO H3/IaBaHETO Ha cepTtudukart 3a
JOITBITHUTEHA 3aKkpuiia. [IpeTenanpa 10prucKOHCYITCKO Bh3HATPAXKICHHUE.

[Tpoxypop ot Codmuiicka rpajacka IpoKypaTypa, peIoOBHO PU30BaHa, HE B3eMa ydacTHUe B
MPOM3BOACTBOTO MO JEJI0TO M HEe Hu3pa3sBa CTAHOBHUIIE IO 3aKOHOCHOOPa3HOCTTa Ha
OCIIOPEHHS aKT.

CpIbT, KaToO ce 3alo3Ha C JOBOJUTE HAa CTPaHUTE W JIOKa3aTeJCcTBaTa MO JIEJI0TO, HAMUpa
CIIEHOTO OT (haKTUYECKa U MpaBHA CTPaHA!

Xanbata e pmomyctuma — mojaajgeHa € Cpelly MOAJEeKal] Ha OCIHOpBaHE Mpeld Cbl
UHAWBUAYaleH aJMUHUCTPATUBEH aKT, OT JIMIE, KOETO € HEeroB ajapecaT W YHUSATO MpaBHA
chepa Toi HEOIArOMPUATHO 3acsra, B TPEKIy3WBHHUS 3-MECEUYEH CpPOK 3a oOOKajBaHe,
periJaMeHTHpaH B pasnopenodara Ha wi.59, an.1 3[TPTIM Bp. .58, an.3, 1.1 c.3.

Pasrnenana no chiiecTBo, xkanbaTa € HEOCHOBATEHA.

Karo w3Bppmm apmxumata Ha ocHoBanme wi.l68, aml AIIK mnpoBepka 3a
3aKOHOCHOOPA3HOCT Ha OCIIOPEHHS aKT OCBEH HA OCHOBAHUSATA, COYCHU OT OCHOPBAIIMS U Ha
BCUYKH OCHOBaHMUs 1o 41.146 AIIK, chbabT pueMa, ue OCIOPEeHOTO PEIICHUE € U3aJCHO OT
KOMIIETEHTEH aIMUHUCTPATHBEH OpraH, B U3MCKyeMarta MmucMeHa Gopma, Mpu OTChCTBHE Ha
JIOTTYCHATH CBHINECTBEHU HAPYLICHUS Ha aJIMHHUCTPATUBHOIPOHM3BOACTBEHUTE TPABUIIA,
MPaBUJTHO MPUJIOKEHUE HAa MAaTEPHATHUS 3aKOH U B ChOTBETCTBHE C IIEJITA MY.
[Ipou3BOACTBOTO TO W3AaBaHEe Ha cepTUPHUKAT 3a JOMBJHUTETHA 3aKpuja €
pernamenTupano B ['maBa mecra ,,0 Ha 3IIPIIM — un.72x, kato cmopex an.3 OT HEro
mporeaypara 3a u3/aBaHe Ha cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpuiia ce ypekaa ¢ Hapenda
Ha MuHHCTEpCKUsI ChBET. B CchOTBeTCTBHE ¢ mocouyeHara pasmopenda, oT MUHUCTEPCKUS
ceBeT ¢ [IMC Ne 36 or 19.02.2007t. e mpuera HapenOa 3a mojgaBaHe Ha 3asBKU U U31aBaHe
Ha cepTU(HKATH 3a JONMBIHHUTENHA 3aKpHJia Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH M MPOAYKTH 3a
pactuTesnHa 3amuTa, ooH. /1B, 06p.19/02.03.2007r., B cuna ot 01.01.2007r. U3puuno B a4
Ha wi.72x 3[IPIIM e mpenBuaeHo, 4e pa3nopenduTe OTHOCHO CIOpoBE Mo WS4, 455,
an.l, w56, am.l u 4 u un.57 - 59 ce mpunarat u MO OTHONICHWE HA CEPTUPHUKATHTE 3a
JOITBJTHUTEIHA 3aKPUJia, JOKOJIKOTO B PETJIaMEHTHTE 10 all.l He € mpeABUICHO IPYTO.
Ceorinacuo 4i1.54 3IIPIIM - Pen 3a pasriexmaHe Ha CIOpPOBETE, CIIOPOBETE BB BPb3Ka ChC
CH3/1aBaHETO, 3aKpUJIaTa M HU3MOJI3BAHETO Ha HM300pETeHUsATa U IOJE3HUTE MOJEIH Ce
pasriexaaT W pemaBaT Mo aJMUHUCTPATUBEH, MO ChAEOCH WM MO apOUTpa)KeH pel.
Cnopen .55, an.1 oT 3ak0oHa MPOU3BOACTBOTO CE€ OCHIIECTBSBA MPE OTAENA MO CIIOPOBE,
OT CIIEUAM3UPAHH ChCTABU Ha OT/IEJIA IO CIIOPOBE, HA3HAYCHHM 3a ClTydas OT IpecenaTens
Ha [larentHoro BemomctBO /4n.57, an.l 3IIPIIM/ kato pemieHusATa Ce B3eMar B ChCTaB OT
TpHUMa EKCIIEPTH, €ANH OT KOMTO € ropuct /.57, am.2 3TTPTIM/.

Cerinacao un.58 3IIPIIM oTnenbT mo cropoBe 0Opa3yBa MPOHM3BOACTBO B €IHOMECEUCH
CPOK OT MOCTBIIBAHETO HA )KAJIOUTE MJIM MCKaHUATa 1Mo 4i1.55 /am.1/; Ha3HAYEHUAT CHCTAB 110
91.57 B 9-MecedeH CpOK OT TojaBaHe Ha kajnbara: 1. MOTBBpKIAaBa PEIICHHETO Ha
EKCIIEPTU3HHS OTACI; 2. OTMEHS U3ISUIO WM YACTUYHO PEIICHUETO Ha SKCIEPTU3HUS OTHeN



U BpBIIA 3asBKaTa 32 HOBO pasriiexaaHe /an.3/ KaTo HErOBUTE PELICHUS CE€ YTBbXKIaBaT OT
npezacenarens Ha [TateHTHOTO BemoMcTBO /ai.6/.

He e cmopHOo MeXay CTpaHUTE W OT JOKA3aTeJICTBAaTa IO JEJIOTO CE yCTAaHOBSBA, Y€ OT
W3nbpiHATENHA areHIusl IO JIEKapCTBaTa Ha OCIOPBAIIOTO JPYKECTBO € HU3IaJeHO
Paspemenne 3a ymorpeba Ha JekapctBeH mpoaykt Ne [1-29775/10.06.2015r. 3a
nekapcrBenus npoaykt C. 10 mg/g kpem /S. 10 mg/g cream, ¢ aktuBHO BemectBo M./1.,
BaJIMJIHO 32 CPOK OT 5 TOJMHU OT JaTaTa Ha BIUCBAHETO MY, ChOTBETHO CHIIIOTO € BITMCAHO B
peructbpa mo w19, am.1, 1.3 3JIIIXM mox per.Ne 20150192 /11.67 u ci./.

He ce ciopu u 0OTHOCHO 00CTOSATENCTBO, Y€ OT OCIIOPBAIIOTO JpykecTBo, Ha 11.12.2015r. ¢
BX.Ne 15/050 B [TaTeHTHO BEIOMCTBO € 3aBEIEHO 3asABJICHUE 3a M3/IaBaHEe Ha CepTH(HKAT 3a
JOIBJIHUTEIHA 3aKkpuia cbriacHo Permament (EO) Ne 469/2009 /n1.88 u ci. mo menoro/ 3a
ChIIMS JICKAPCTBEH MPOIYKT. B 3asBKkaTa € moco4eHo, 4e MbPBOTO pa3pelIeHUe 3a MMyCKaHe
Ha TMPOAYKTa Ha nasapa B PemyOmuka Bearapus e ¢ Ne MA117/01101 or 02.04.2015r. Taka
MOCOYCHOTO CHABT HAMHUPA, Y€ € HEKOPEKTHO. YCJIOBUATA W PEIbT 3a pa3pellaBaHe
yrmotpedaTa WM PETUCTpAlUATa HAa IMPOMUIIJICHO ITPOW3BEICHU WM MPOU3BEACHH I10
METOJl, BKJIIOYBAIl MPOMHMIIJICH MPOIEC, JEKApCTBEHH MPOAYKTH, MNpEIHA3HAYCHH 3a
XyMaHHaTa MEIMIIMHA, KAKBBTO € MPOI[ECHUSAT JIEKAPCTBEH MPOIYKT, Ca PETIAMEHTUPAHU B
3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOMYKTH B XymaHHata memuiiaa [3JIIIXM/. CbriacHo 4i.23,
an.l or Hero MPOMMWIIJICHO MPOU3BEACH JICKAPCTBEH MPOIYKT WM JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
MOJTyYeH 10 METOJI, KOMNTO BKJIFOYBA MPOMHUIIUICH ITPOIEC, MOXKE J1a ObJe IMyCHAT Ha Ma3apa
caMO cClel TOoJy4aBaHE Ha pas3pelieHue 3a yrmorpeda WM Cclied TOoJTy4YaBaHe Ha
yIIOCTOBEPEHHUE 3a PErUCTpallysi, M3AaJCHO IO pela Ha TO3W 3aKOH HJIM IO pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Epomeiickus mapiaameHT ¥ Ha CbBera. B Hacrosims
Cllydaid, KaKTO Ce IMOCOYH MO-TOpe, pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS POAYKT €
uznazaexo Ha 10.06.2015r.

B crotBeTcTBUE ¢ un.3, an.3 oT Hapenbata mo wi.7/2k, an.3 3IIPIIM, no 3asButens 4pe3
HETOBHSI MBIHOMOIIHUK € wm3mpateno mmemo 2015/0050 or 06.04.2017r., B Koero €
MOCOYCHO, Ue 3asBKaTa 3a M3/1aBaHe Ha CepTU(UKAT 3a JOIMBIHUTENHA 3aKpUiIa KbM OCHOBEH
nateHT Ne EP 1 620 113 He oTroBapsi Ha M3UCKBaHUATA HA 4i.72K, an.l 3IIPTIM BBB Bp. ¢
wr.2, an.l or Hapembarta, T KaTo € MOMAJCHAa HM3BBH PETIAMEHTHUPAHUS B TAX CPOK.
ChriaacHo mocodeHUTE pas3nopendu 3a MOjJaBaHE Ha 3asBKaTa ca MPUIOKUMH CPOKOBETE,
npeasuaearn B Permament 1768/92/EEC na CwBeta um Permament 1610/96/EC nHa
EBponeiickus napiamedT 1 CbBera. OTHOCHM KbM KOHKpeTHHs ciay4aid € Pernmament (EMO)
Ne 1768/92 na CoBera ot 18 ronm 1992 rommHa OTHOCHO Ch3laBaHETO Ha cepTH(UKAT 3a
JOIIBJIHATEIHA 3aKpuja Ha JIGKapCTBEHUTE MNPOAYKTH. CHOMAT € C BaIUIHOCT IO
5.7.2009r., ormenen ¢ unen 22 or Permament (EO) Ne 469/2009 na Espomeiickust
napiaMeHT ¥ Ha CbBeta or 6 maii 2009 roguiHa OTHOCHO cepTudHKaTa 3a JONBJIHUTEIHA
3aKpuiia Ha JIEKapCTBEHHUTE MpoaAyKTu. ChriacHo uieH 7, maparpad 1 or oTMeHEHHs U OT
JICUCTBAIMS PErJIaMEHT, 3asBKata 3a ceprudukar TpsOBa Ja ce mojajae B CPOK OT IIECT
Mecella, CdUTaHO OT JIaTaTa, Ha KOSATO MPOJAYKTHT B KAUECTBOTO CH Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT
€ MOJTy4YHJT Pa3peIIMTEIHOTO 3a MyCKaHe Ha Ima3apa, I0CoueHo B wieH 3, OykBa 0).

C THUCMOTO eKCHepThT € TOKAHWI 3asBHTENS Jia TPEICTaBU MOTHBHpPAH OTIOBOP B
3-MeceueH CpOK OT IMOJy4yaBaHE Ha CHOOIIEHHETO KaTo € yKaszall, ako He OTCTpaHH
HECHOTBETCTBHITA B [IOCOYEHUS CPOK, HE OTTOBOPH HJIM MOTUBHTE My He Obaat mpuetu, [1B
1Ie B3eMe pelIeHHe 3a 0TKa3 3a W3/laBaHe Ha CepTU(HUKAT.

B npenocraBeHust Cpok 3a OTTOBOP 3asABUTEINAT € JCIMO3Mpajl OTTOBOP, B KOHTO Ce M030BaBa
Ha JIONyCHATa TEXHUYECKa I'PEIIKa B 3asBKAaTa KaTO COYHM, Ye Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda Ha



JeKapcTBeHus NpoaykT ¢ usnaneHo He Ha 02.04.2015r., a na 10.06.2015r. or MAJI, karo
nporeaypara Mo mnojaBaHE Ha 3asBJICHHUE 3a M3/1aBaHe HA cepTU(UKAT 3a JOMBJIHUTEIHA
3aKkpuiia Owia 3ajaBkeHa He3abaBHO, HO enBa Ha 10.12.2015r. cienm mpukimovBaHe Ha
paOoOTHHSI JIeH OWJIO TMOJYYSHO IMOTBBPKACHUE OT MPUTEKATENs, TOPaJH KOETO 3asBKaTa
Owta momanena Ha cineaBanys aed — 11.12.2015r.

[TocnenBano € W3MpalIaHeTO HAa BTOPO MHCMO JO 3asSBUTENIA 33 CTAHOBHINE OTHOCHO
KOHCTaTUPAHOTO OT EKCIIepTa MojJjaBaHe Ha 3asBKaTa clie] H3THYaHe Ha 6-MeceuHus Cpok. B
OTrOBOpP OTHOBO € MPEJCTAaBEHO KOMHE Ha pPa3pelIeHHeTo 3a YyrmoTpeda, KakTo M KpaTka
XapaKTepHCTUKA Ha JICKAPCTBEHHUs MPOAYKT C BIMCAaHA B HEs JaTa Ha H3JaBaHE Ha
paspemienneto 3a ynorpeba. ChOTBETHO CTpaHUTE HE CHOPAT, Y€ TO € HW3JaJCHO Ha
10.06.2015r.

Ha 01.09.2017r. € moCcTaHOBEHO E€KCIIEPTHO 3aKJIIOUEHHUE, Y€ 3asBKaTa € MojaZcHa WM3BBH
cpoka mo w2, an.l or Hapen®ata BBB Bp. C 4.7 OT pErlaMEHTHTE KaTO MOTHBHTE 3a
HEBB3MOXKHOCT Jla C€ Cla3u CpoKa HEe Cce MpHeMar, Mopagd KOeTO eKCIepThu3ara
MIOCTAHOBSIBA pEIIeHUe 3a OTKa3 3a M3/1aBaHe Ha cepTu(dukar. PemeHneTo € cho0meHO Ha
sasButTens 4upe3 [IMC na 05.09.2017r. B cpoka mo un.56, am.l 3IIPIIM 3asBurenst e
OCIIOPUJT PEIICHHETO Ha eKCIepTU3aTa KaTo ce€ € IM030BaJl Ha OOCTOSATENCTBOTO, ue
uznaneHoto or MAJI paspemnienue 3a ynorpeda My € BpbueHo Ha 30.06.2015T. 1 chOTBETHO
OT Ta3HW Jiata clie/iBa ja Obje OpoeH 6-MeceuHUsT CPOK 3a MOJAaBaHe HA IMPOIECHATA 3asiBKa.
B xanbata cu cbio Taka, ce € mozoBan Ha Pemenne ot 06.10.2015r. na CEC mo gemo Ne
C-471/14. BuaHo OT MOCIEIHOTO, CHIIOTO € MOCTAHOBEHO MO OTIPABEHO MPEHOAUIHATIHO
3allUTBaHE BbB Bpb3Ka ¢ pasnopendarta Ha Ynen 13, maparpad 1 ot Perimament Ne 469/2009
Karo cmopen mnaparpad 2 or mucmosuTHBa Ha permenuero Yien 13, maparpad 1 or
Permament Ne 469/2009 tpsibBa n1a ce ThJIKyBa B CMHCHJI, Y€ ,JaraTa Ha H3JaBaHe Ha
IBPBOTO pa3pellieHre 3a MyckaHe Ha mazapa B [Chro3a]” mo cMuchiIa Ha Ta3u pasmnopenda e
JaTaTta Ha ChOOIIABAHETO HAa PEIICHUETO 3a M3/aBaHe Ha pa3pelieHre 3a MyCKaHe Ha Ta3apa
Ha HErOBHS aJipecar.

Cobc 3amoBen Ne 649/06.12.2017r. na mpexacenatens Ha [IB ¢ Ha3Ha4yeH chcTaB OT TpUMa
eKCIEPTH OT OT/AeNa MO CIOpOBE, KOWTO na pasriena xamdoata. ChCTaBBT € MPOMEHEH C
nocienBama HeroBa 3amoBexn Ne 184/27.02.2018r. Pemienuero My € OOCKTHBUpPAHO B
aTaKyBaHMs aKT, yTBbpAeH oT mpencenarens Ha [IB. Cpuioro, cbriacHo u3BecTHe 3a
nocrapsiHe Ha 1.8 e BpwhueHo Ha 30.05.2019r., a xambarta cpemry HeEro € 3aBelcHa B
JIEJI0BOACTBOTO Ha oTBeTHMKA Ha 28.08.2019r.

BB3 ocHOBa Ha Te3u (aKTHUECKH YCTAaHOBSIBAHUS M IPU MTO30BaBaHE Ha ITOCOYEHATA MTO-TOPE
npaBHa ypenda, ChABT MpUeMa, 9e 00)KAIBAHOTO PEIICHUE € MTOCTAHOBEHO OT KOMIIETCHTCH
aJIMAHUCTPATUBEH OpraH, IO apr. oT pasmopendara Ha wi.57, am.l Bp. an.2, mpean. 1-Bo
3I1PIIM Bp. un.58, an.6 3IIPIIM. AKThT € MOCTAHOBEH B M3MCKyeMmaTa mucMeHa (Gopma u
ChIbPXKA 33aIBIDKUTEIIHUTE PEKBU3HUTH, peridaMmentupanu B w59, am.2 AIIK, nokonakoro B
MNPUTIOKUMUS CIICIUATIeH 3aKOH HE C€ ChIbP)KAT O0COOCHM HM3UCKBAaHHS KbM (opmarta U
ChIbpKaHUeTOo Ha akTa. OOCBHIACHH ca MNPUIOKCHHTE OT JKajI0omojarens B
aJIMUHUCTPATUBHOTO IIPOM3BOJICTBO JOKA3aTEIICTBA, KAKTO M HAMPABEHUTE OT HEro
BB3PAKEHUS KATO Ca M3JIOKCHH MOIPOOHM MOTHBH 3alll0 T€ HE C€ BB3MpPUEMAT KaTo
ocHoBaTenHu. [locodeHu ca v mpaBHUTE OCHOBAHUS 32 M3aBaHE HA aKTa.

Crnen mpereHka Ha JOKa3aTelncTBara 1o AeI0TO ChAbT HAMHPA, Y€ OTBETHUKBT € MPUITOKIII
MPaBUIIHO MaTepUaTHUA 3aKOH. KakTo ce mocoud, MpUIOKUMHUTE Pa3nopesiOn OrpenessT,
Yye 3asBKaTa 3a W3JaBaHE Ha CepTH(HKAT 3a JONBJIHHUTEIHA 3aKpuja cieaBa jaa Objae
nojajcHa B 6-MecedeH CPOK, CYMTAHO OT JaTara, Ha KOSTO MPOAYKTHT KATO JICKAPCTBECH



IPOAYKT € MOJYYHJI pa3pelIeHUeTo 3a MyCKaHe Ha Ia3apa, I0oCOYeHO B 4ujeH 3, OykBa 0).
CropsT MeXy CTpaHHUTE HE € OTHOCHO JlaTaTa Ha M3JaBaHe Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda
KaTo OT JOKa3aTeliCTBaTa IO JEJI0TO C€ YCTaHOBsSBa OE3MpPOTUBOPEYMBO, Y€ TOBA €
10.06.2015r., He e U OTHOCHO naraTta Ha mojaBaHe Ha 3asBkara — 11.12.2015r. CnopsT
MEXKIYy TSIX C€ CBEXJA 0 THJIKYBAaHETO Ha IMpaBHATa HOPMA, B YaCTHOCT OT KOH TOYHO
MOMEHT 3aIl04yBa J1a Teue 6-MeceyHusAT CPOK 3a M0JIaBaHe Ha 3asiBKaTa — JajM OT JaTarta Ha
U3/laBaHe Ha Pa3peIICHUETO 3a MyCKaHe Ha mas3apa /paspelieHuero 3a ymorpeba/ wim ot
JaTaTa Ha CbOOIIIaBaHETO MY.

CermacHo pasmopembara Ha wi.l9, aml, 1.3 3JIIIXM W3nbiaHHTENHATA areHIUs 110
JeKapcTBaTa MoJAbpika U BOIU PErHMCTPH Ha pa3pelIeHUTe 3a yrnoTpeda U perucTpupaHuTe
JICKapCTBEHU TIPONYKTH Ha Teputopusita Ha Penybsmmka bwvarapus. Cmopen win.52, an.l
3JITXM B cpok 5 gHM oOT Jjarata Ha UW3/JaBaHe Ha  pa3pelIeHHETo  3a
yrnoTpeba/y1oCTOBEpEHHETO 3a perucTpaiiusi, B peructopa mo wi.19, am.l, 1.3 ce BnmcBar
JMAHHWUTE 3a paspelieHreTo/ya0CTOBEpeHneTo, mocoueHu B 1.1-8, a cmopen an2 Ha c.p.
paspenieHrueTo 3a ynoTpebda/y10CTOBEPEHHETO 32 PErHCTpaIis Ha JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT
ce BpbUBa Ha 3asBUTENS U BJIM3a B CHJIa OT JjaTaTa Ha BIIMCBAHETO MY B perucTbpa mno 4i.19,
an.l, 7.3. Cnopen un.55, an.l 3JIIIXM, pasperieanero 3a ynorpebda/yaoCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Ha JEKapCcTBEH MPOAYKT Ce M3/1aBa OT M3MBJIHUTENHUA nupektop Ha MAJI 3a
CPOK 5 TOJUHU.

AHanM3bT Ha MOCOYEHHUTE pas3Nopeadu Hajlara U3Boja, Y€ MEpoIaBHA 3a IMPELEHKa Ha CPOKa
no wWi./ OT perjiaMeHTa € JaTaTa Ha H3JaBaHE Ha pa3pelleHHeTo 3a ynorpeda, B ciydas
10.06.2015r. ToBa e Taka, ThH KaTO OT Ta3W JaTa 3armo4yBa Ja Te€4Ye S-TOMMIIHHAT CPOK, 3a
KOMTO € M3JaZICHO pa3pelIeHUeTo U CIPSMO Ta3H JaTa ce U3YUCIsIBA KPaWHUAT My CPOK Ha
JeCcTBHE, COPSIMO Ta3W JaTa CE W3UMCISIBAT CPOKOBETE 3a HM3MBJIHEHHE HAa KOHKPETHU
3aIbJDKEHHS BBB BPB3Ka C pa3pemeHnero — Hamp. w55, an.7, 1.1 3JIIIXM npenswxkna, ue
W3IBIHUTEIHUAT Jupektop Ha MAJI oTHema cbC 3amoBen  paspellieHHETO  3a
yrnoTpeda/ymoCTOBEpEeHHETO 33  PErucTpalus Ha  JIEKQpCTBEH  MPOJYKT, KOraTo
MPUTEKATEISAT MY HE € ITyCHAI JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT Ha MMa3apa 10 TPHU T'OJAMHU OT JaTara
Ha M3J]aBaHe Ha pa3penieHueTo 3a ynorpeba. OcBeH ToBa perucThpsbT mo wil9, aml, 1.3
3JIITXM, B KOHTO ce BIMCBAT BCUUKHU M3J1aJICHU pa3pelleHus 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHU
NPOAYKTH, € MyOJIUYeH M JIMIICBA >KUTEWCKa M IMpaBHA JIOTWKAa Ha JaTaTa Ha M3/1aBaHe Ha
pa3pelIeHreTo 3a ynorpeda 1 Ha JaTtaTa Ha BIIMCBAHETO MY B IyOJMYHUS PETUCTHD Aa Obae
MIPOTHBOIIOCTAaBSHA B TEXKECT JjaTaTta Ha ChOOIIABaHETO MY, KOSITO B TOJIIMa CTEMEH 3aBHCU
OT IIOBE/IEHUETO Ha IIpUTEXKATEIs U CYOEKTUBHU (DaKTOPHU.

Eto 3ammo, kato e mpuen, ye 6-MecedHusT cpok mo wi.2, ain.l or Hapenbara 3a momaBane Ha
3asBKH M U37aBaHE HA CePTH(HUKATH 32 JOIMIBIHUTEIHA 3aKpUJia Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH U
OPOAYKTH 32 PACTUTENHA 3allMTa BHB BP. ¢ Wi./ OT PErJIAaMEHTHTE 3aloyBa Ja Te4ye OT
JaTaTa Ha WM3/1aBaHE Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeda U 3asBKaTa € MojafeHa €IuH JIeH CJe
U3TUYAHETO MY, OTBETHUKBT € MOCTAHOBHII PEIICHUETO CH B ChOTBETCTBHE C MPHUIIOKUMUTE
MaTepUaTHOIPAaBHU pa3nopeaou.

B nonbaHeHue cnesnBa 1a ce Moco4u, 4e MPOLECHOTO pa3pelleHne 3a ynorpeda € BIUCAHO B
nyomuyHus peructep nmo wil9, aml, 1.3 3JIIIXM B aAeHs Ha wu3AaBaHeTO My, Ha
10.06.2015r.

HeocnoBarenno e u mo3zoBaBanero Ha Pemenue ot 06.10.2015r. va CEC mo nmemno Ne
C-471/14. KakTo ce moco4u 1mo-rope, ¢ Hero € JaJeHO ThIKYBaHEe Ha Jpyra pasmopenda oT
periameHTa.

[To u3noxeHuTe cboOpakeHHs ChABT HAMEPH KajlbaTa 3a HEOCHOBATeNIHA U KaTO TakaBa T



cienBa ja Obae oTxBbpieHa. [Ipu TO3W M3X0I HA Cropa NMPETEHIMSATAa Ha OTBETHHKA 3a
NPHUCHXKIaHE Ha FOPUCKOHCYJTCKO Bbh3HarpakJieHue cienBa jga Oble yBakeHa KaTto To Obje
onpenencuo B pasmep Ha 100 neBa, chrimacHo un.78, an.8 I'TIK BbB Bpb3ka ¢ w37, anl
3IIIT u un.24 or Hapenbara 3a 3amiamaHero Ha mpaBHaTta nomoml, Bp. uwi.ld44 AIIK,
IpeABU/I JIUTIcaTa Ha (haKTHYECKa ¥ IMPaBHA CIOXKHOCT Ha CIIOpa.

[IpenBua uznoxkeHoTo U Ha ocHoBanme ui.172, an.2 AIIK u 78, an.8 I'TIK Bp. wn.144 AIIK,
AnmunucrtpatuBeH cba Codus-rpaa, Bropo otnenenne, 40-tu cheTaB

PEIIIN:

OTXBDBPJIA xanbata Ha G. S.A/T. C.A., aKIIMOHEPHO IPYKECTBO, BIMUCAHO B THProBCKHsI
peructbp Ha K. Lyr, IBeitnapus, nogagaeHa upe3 mbjaHoMoInHuKa anB.b., cpemy Pemenne
Ne 41/16.05.2019r. Ha chCTaB OT OTHENA MO ClIOPOBE HA [IaTeHTHO BEIOMCTBO, YTBBPICHO
ot IIpencenarens na [laTeHTHO BEIOMCTBO.

OCBHXJA G. S.A/T. C.A., aKIIHOHEPHO APYKECTBO, BIMCAHO B T'HPrOBCKHS PErUCTHP HA
K. Lyr, IlIBeiinapus na 3amiaTy Ha MaTEHTHO BEJOMCTBO cymaTa B pasmep Ha 100 /cro/
JeBa, Mpe/CTaBIIsIBalla FOPUCKOHCYJITCKO Bb3HArpakIeHHUE.

Pemenuero moxe na Obae oOkanBaHO C KacanmwoHHa jxamnba B 14-mHEBEH CpPOK OT
cboOmaBaHero My upe3 AxamunuctpatuBeH cba Codus-rpag npex BbpxoBHus
aJIMUHHUCTPATUBEH Ch]I.

Pemennero na ce cho0IIM Ha CTpaHHUTE Ype3 M3MpallaHe HA MPENUC OT HEero Mo pena Ha
11137 ATIK.

Cbaus:



