PEWEHWE

Ne 6599

rp. Cocpna, 31.10.2013r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - CO®PUA-TPAL, Btopo otaeneHune 32 cbCTas,

B nybnnyHo 3acegaHme Ha 01.10.2013 r. B cnegHusi CbCTas:
AOMNHUCTPATUBEH CbAUA: Mapua Hukonosa

npu ydactmeTo Ha cekpetaps AnekcaHgpa KosayeBa, kato pasrnega geno
Homep 5825 no onuca 3a 2013 roguHa [oOKnagBaHO OT CbaAuMATa, M 3a ga ce
npoun3Hece B3e npeasuna cneagHoTo.

[TpousBoncrBoTo € 1Mo pena Ha ui. 144-178 AIIK BBB Bpb3Ka ¢ uwi. 266, an. 3 or
3aKkoHa 3a JeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XymMaHHaTa Meaununa /3JIITXM/. ObpasysaHo e 1mo
xanba wa E. JI. H. b. B. (E. L. N. BV) cpeuty Pemenne Ne KIT1-185/24.04.2013r. Ha
Komucusita no npo3payHocr.

B xanbarta ce nmocouBa, ye OCIIOPBAHOTO PEIICHHE € MTOCTAHOBEHO MPHU ChILECTBEHO
HapylleHue Ha aJMUHUCTPATUBHO TMPOM3BOACTBEHUTE IMpPAaBWJIAa W B HapylleHUE Ha
MaTepHaHUA 3aKOH. TBBpAM ce€, Y€ B PEIICHUWETO JIMIICBAT KAaKBUTO U Ja € OWio
000CHOBaHM MOTHBH, ChOOpa3eHH C JAeicTBalaTa HOpMaTUBHA ypeada, 3a OTKasza aa Oble
YBEJIMYECHO HUBOTO HAa peMMOypcHpaHe Ha JIeKapcTBeHUs NpoaykT F.. JIunceanu u MOTUBH
OTHOCHO 3asiBEHOTO OT >aj0oromaTelisi CTECHSBAHE HAa TEPAlleBTHYHOTO MPHIIOKCHHE Ha
JIEKapCTBEHUS MPOAYKT. M31nokeHn ca u TBbpAEHUS, Y€ AUHCTBEHUAT CMHUCIICH apTyMEHT B
00KaJIBAaHOTO pelIeHHe € 3a JuIcaTta Ha cpenctBa B Orojkera Ha H30K. Tosu aprymenr He
O BepeH, 3alI0TO HE € M3BBPIICHA OICHKA HA Pa3XOAUTe, KOUTO OMxa OWIIM CIECTEeHH OT
JIpyru nerHocTH, kouto cera ce 3amtamar H30K. B pgonbanutenna monba ce uzpassiBa
CTaHOBHIIIE, Y€ OCMOPBAHOTO PEIICHWE € HUIIOXKHO, KaTO MOAMMCAHO OT JIUIIE, KOETO KbM
JaTaTa Ha W3JaBaHe Ha aKkTa, He ¢ Omio mpeacenaren Ha Komucusra mo npospaunoct /KII/.
Momu chbabpT Aa OOSIBM aKkTa 3a HHINOXKEH, alTepHATUBHO Jna ro oTMmeHHW. [Iperenmmpa
Pa3HOCKH.

OtBeTHUKBT KoMucus mo mpo3payHOCT KbM MHHHUCTEPCKM CHBET HE H3pa3siBa
CTAHOBHIIIE 110 yKajdaTa.

AIMUHUCTPATUBEH CbJl C.-I'PAJl cnex kato o6ChaAU AOBOJUTE HA CTPAHUTE,



IpeleHU MPECTAaBEHUTE MO JAeIOTO J0KA3aTeICTBAa U U3BBPIIH IPOBEPKA HAa OCIIOPEHUS aKT
B ChOTBETCTBHE C pasnopendara Ha wi. 168 AIIK, 3a na ce nmpousHece chb00pa3u CICAHOTO
oT (hakTUYECKa ¥ MpaBHA CTpaHa!

OT mpeacraBeHUTE MO JENOTO JO0Ka3aTeJCTBAa C€ yCTAaHOBSIBA CIETHOTO OT (haKTHYecKa
CTpaHa.

Cobe BasBrenne (CorpoBomutenno nucmo) per. Ne KI[P-518/06.04.2012r. E. JI. H. B. B. (E.
L. N. BV) e mowuckano mporeaypa 3a NMpoMsHAa Ha BKJIIOYCH JICKAPCTBCH MPOJYKT B
[To3uTUBHHS JIEKApCTBEH CIHCHK — TPOMSHA HA JPYrd BIUCAHH B PETUCTHpa
00CTOATENCTBA, & UMEHHO NPOMsSHA HUBO Ha PEUMOYpCHpPaHE Ha JIEKAPCTBEHUs IPOAYKT F.
sol inj 20mcg/ml x 3 (teriparatida) A.HO5AAO02. BbB Bpb3ka C HampaBEeHOTO HCKaHE ca
MpeICcTaBeHn U ChOTBETHHTE AoKyMeHTH. Cbc CwrpoBomutenHo nucmo ot 04.05.2012r.
JOMBJIHUTEIHO € MpencTaBeH (apMako - UKOHOMHYECKH aHaiu3, a ¢bC CHIPOBOAUTEIHO
nucmo ot 20.09.2012r. akTyanm3upaHo 3asBIICHHE 33 TIPOMSIHA HA HUBO Ha PEUMOYypCHpaHe
u np. nokymentu. C Pemenme Ne KIIPP-1571 ot 05.11.2012r. Kommcusita mo IeHU H
peuMOypcupane KbM MUHHUCTBHpPA Ha 3/ApaBeomna3BaneTo (cera HarmonaieH ChBeT 10 1EHH U
peuMOypcupaHe Ha JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH) € OTKa3aJ MpoMsiHa Ha ,,HuBo Ha 3amiamaHe
(%) na nekapcrBenus npoaykt F. sol inj 20mcg/ml X 3 ¢ nmputekaTen Ha pa3penIeHUETO 3a
ynotpeba E. JI. H. B. B. (E. L. N. BV) B Ilpunoxenue 1 nekapcTBEHH HTPOAYKTH
npefHAa3HAYCHU 3a JICYEHHE Ha 3a00JsIBaHMSA, KOWTO CE€ 3alllallaT Mo peda Ha 3akoHa 3a
3ApaBHOTO ocurypsisaHe” Ha Ilo3uTuBHUSA JeKapcTBEH cHUChbK. KbM pelmieHuero e
npwiokeH ExkcnepreH nokian oTtHocHO mogaaeHoto 3asBieHue ot 06.04.2012r.,
Wzpneuenue ot [Ipotokon Ne 36 ot 17.10.2012r. C xanba per. Ne KI[P-518 ot 23.11.2012r.
E. JI. H. b. B. (E. L. N. BV) upe3 npomecyaiHus i IPeACTaBUTEI € 005KaIBall PEIICHUETO
Ha Komwucusara mo 1eHn u peumOypcupaHe KbM MUHHUCTBpa Ha 3jpaBeorna3BaHero (cera
HanvonaneH chBET MO IEHH W PeUMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH). ThH KaTo
ChIIlaTa HE € HaMEpUJIa OCHOBAHHUSI 3a MpepasriekIaHe Ha TTOCTAHOBEHOTO pelieHUe (BUIHO
ot Ilporokon Ne 41 or 28.11.2012r.), xanbata e mnpenpareHa Ha Komwucusta 1o
mpo3pavHocT, BUAHO oT mucMo u3x. Ne KI[P-518 ot 06.12.2012r. )Kanbara e pasrieqana Ha
3aceflaHne Ha KOMHUCHATAa MO mpo3payHocT, BUAHO oT IIporoxonm Ne 1 or 07.03.2013r. B
MPOTOKONIA HE ca OTPAa3CHHW 4YJICHOBETE HAa KOMHCHATA, Opos Ha MPUCHCTBAIUTE U
HEMpPUCHCTBAJIM YJICHOBE, a caMO JOKJIaTYHUINTe, Ha KOUTO € pasmpenerneHa xandata. Cuen
MPEAJIOKEHUETO Ha JOKJIaTYHIINTe, 0 kandaTa € MPOBEIEHO I1acyBaHe M B3€TO pElIeHHE
3a OTXBBpJIIHE Ha kajibata. [locoueHo e, 4e ,,;3a” ca rnacyBanu 9 4jieHoBe, ,,POTUB” — 3 Ma,
BB3IbpKAIM ce HsaMa. KomucusaTa 1Mo MpO3padyHOCT Ce € MPOHM3HECHa C OCIHOPBAHOTO
Pemrerne Ne KI1-185/24.04.2013r. Pemienueto e moanucano ot A-p M. B. B kauecTBOTO My
Ha TIpeJiceIaTe)l Ha KOMUCHSTA.

[TpenBua ycTaHOBEHOTO OT (pakTHUECKa CTpaHa ChABT HAMHPA CIEIHOTO OT IIpaBHA CTPaHa.
Cermacao wi. 266, an. 1 ot 3JIIIXM Kowmucusita mo mpo3padyHocT € Opras, Ipea KOWTO
MoraT Jia ce o0aJyBaTr pelieHusita Ha HalmoHanaHusS ChBET MO IIEHUW U peuMOypcrupaHe Ha
JeKapCTBCHUTE NPOAYKTH (OpeAMInHO HauMeHoBaHue Komucus 1m0 I[EHH |
peumOypcupane). Pemenusita Ha Komucusra mo mpo3padyHoCT MOMISKAT Ha 00KaIBaHEe 110
pena Ha AIIK. B TO3M cMHCBHI ChIBT HaMuUpa, Y€ ce OOKalBa MOJIeKAI] Ha OOKalBaHE
WHAVBUAYaTIeH aIMUHUCTPATUBEH aKT, OT HAJJICKHA CTPaHa, 32 KOSITO € HaJMIIe U UHTEpeC
ot obOxanBanero. JKanbara, nemosupana npu orBeTHuka Ha 22.05.2013r., ¢ momaneHa B
CpPOK, JIOKOJIKOTO OT JIOKa3aTeICcTBaTa Mo JEIOTO Ce YCTAHOBSBA, Y€ PEIICHHETO € BPHhUYCHO
Ha >kambomomarens Ha 08.05.2013r. IlpenBunm TOBa CHABT MpHEMa, Ye KajdbaTa €
npoiiecyanHo nonyctuma. Pasrienana no cbiiectso 1 ¢ OCHOBATEJIHA.



Komucusita mo mpo3padyHOCT ce Chb3lAaBa OT MHHHCTEPCKUSI CHhBET, KaTO CHhCTaBbT U €
omnpenencH B wi. 265, am. 2 3JIIIXM - ChcraBbT Ha KommcusTa 1Mo Npo3pavyHOCT ce
orpenens OT MUHHUCTEPCKHs ChBET MO MPEJIOKEHHEe Ha MUHHCThPA Ha 3paBeONa3BaHETO.
B Hes 3agbpDKUTENTHO Ce€  BKJIOYBAT MPEACTaBUTENM Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/paBeona3BaHeTo, Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha TpyAa M couuanHaTa moiauTthka, Ha MAJI, Ha
H30K, na bbarapckus mnekapcku cbi03, Ha bbarapckus 3b0o0JeKapcKu CbIO3, Ha
bearapckusi ¢papManeBTU4eH ChIO3 U Ha OpraHU3aIllMy Ha MalUEeHTHTE U (papMalieBTHYHATA
uaayctpusi. C ornen mpemnpaiamiara pasnopeada Ha 4i. 265, an. 3 e npuer I[lpaBunHuk 3a
ycioBusiTa W peaa 3a pabora Ha Komucusara mno mpospauHoct 1no  3JIIIXM
/TTYPPKII3JIIIXM/. Coraacuo 4wi. 15 ot ITYPPKII3JIIIXM e npeasuaeHo, 4e pemnicHusTa
Ha KOMHUCHATA C€ TMOAMKMCBAT OT MpEACceaaTeNsl Ha KOMHUCHATA, a B HETOBO OTCHCTBHUE OT
3aMECTHHMK — MpeacenaTessl UM IPpYyro JHlle yIIbIHOMOIIEHO OT mnpeacenatensd. [lo gemnoro
ca npencraBenn qokaszaresnctsa (Perrenue Ne 246 ot 19.04.2013r. Ha MUHHCTEPCKU ChBET),
HEOCIIOPEHU OT OTBETHHWKA, 4Ye KbM Jartata Ha wu3maBaHe Ha Pemenme Ne KII-185 or
24.04.2013r. o-p M. B. He e 6un npencenaren Ha Komucusara no npospaunoct. Cien Kato
ChIIUAT HE € OuN mperacedaTell Ha KOMHUCHATA, TO OCIIOPBAHOTO pEIICHHE Ce sIBSBa
HUIIO)KHO KaTo TMOANMCAHO OT Juie 0e3 HeoOxonuMara KOMIETEHTHOCT. B
aIMUHHCTPATUBHOTO MPaBO JIMIICBA pa3rpaHUYCHHUE KOTra €AMH aJMUHUCTPATHBEH aKT €
HUIIOXKEH M KOTa YHHUIIOXKAaeM, 3a pasifKa OT T'PakIaHCKOTO MpaBo. TpaitHaTa chaeOHa
MpaKTUKa TMpHeMa, Y€ BUHArd KOraTo aKThT € M3JaZeH OT HEKOMIIETEHTEH OpraH TOu e
HUIIOXEH. BsipHo e, ue pemennero ce B3ema ot Komucusra (wir. 266, an. 2 ot 3JITIXM, ur.
14, an. 1 ot ITYPPKII3JIIIXM), HO pelIeHHETO Ce MOAMKCBA OT HPeCceIaTes.

OtnenHo ot ToBa OT mporokosia Ha komucusita ([Iporokom Ne 1 or 07.03.2013r.) B3ena
PEIICHUETO 3a OTXBBPIIsIHE Ha jkajbaTta ¢ BX. Ne KI[P-518/23.11.2012r. He ¢ mMOCOYEHO KOU
YJIEHOBE HAa KOMHCHUSTA Ca TPUCHCTBAIM, HAIUIE JIU € HEOOXOAMMHUAT KBOPYM 3a
MPOBEXKJAaHEe Ha 3acelaHue, 3a B3E€MaHE Ha pEIIeHHE, JOKOJIKOTO 3aKOHBT H3HCKBa
pelIeHusITa 1a ce B3eMaT ¢ MHO3SHMHCTBO JIBE TPETHU OT ChCTaBa HAa KOMHUCHATA. CHITUAT HE €
[IOAIMCAH OT YJIECHOBETE Ha KOMUCHATA, KaKTO U3ucKkBa wi. 14, an. 3 ot ITYPPKII3JITIXM.
CaMo Ha TOBa OCHOBaHHE jKalidaTra ce sBsSBAa OCHOBATEJIHA M KaTO TaKaBa Clie[Ba Ja Ce
yBaxku. J[enoTo cieaBa a ce u3npaTu Ha KOMIIETCHTHUSI OpraH 3a HOBO IMIPOU3HACSHE.

[Tpu TO3M M3XO01 Ha cropa MPEeTEeHAUPAHUTE OT KaAJIOOMoAaTeNsl pa3HOCKU ClieBa a My Ce
NpUCHIAT, Ha ocHoBaHUe WI. 143, an. 1 AIIK — 3570,50 51B. KaTO OTBETHUKBT HE € HAIPABHII
BB3paKeHUE 3a TPEKOMEPHOCT Ha 3aIlJIaTeHUs aIBOKATCKH XOHOpap.

Taka motuBupan, AnmuauctpatuBeH bl Codus - rpax, [I-po otnenenne — 32-pu cheTaB,
Ha ocHoBaHwue Wwi. 172, an. 2 ATIK:

P E m u

OBSBSBA 3A HUIIOXHO mno xan6a wa E. JI. H. b. B. (E. L. N. BV) Pemienune Ne
KI1-185/24.04.2013r. na Komucwusita mo mpo3payHocT.

MN3ITPAILIIA npenuckata Ha Komwucusta 1o mOpo3payHOCT 3a HOBO IIPOM3HACSHE B
CHOTBETCTBUE C MOTHBHTE Ha HACTOSIIOTO PEIICHHUE B €IHOMECEYEH CPOK OT MOJydaBaHe Ha
npenucKara.

OCBHXIA Komucusata mo mpospaunoct aa 3amiatu Ha E. JI. H. b. B. (E. L. N. BV),
JPYXECTBO PETHCTPUPAHO CHIJIACHO 3aKOHHUTE Ha X., ChC CENAJMIE U aJpec Ha YIpaBJICHUE
B I'. 1-5, 3991 PA X,, X., Homep B ThproBckus peructbp 3008790 cymara ot 3570,50 nB.
(Tpu XWJISIIU ETCTOTHH U ceieMaeceT JieBa, 50 CT.) 1eT0BOIHU Pa3HOCKH.



PEIHNEHUETO mnonnexu Ha oOxanBaHe B 14 — AHEBEH CPOK OT MOJy4aBAaHETO MY IIpen
BopxoBHus aamuHHCcTpaTuBeH cha Ha PenybOnmka b.. )Kanbara ce mogasa upe3 ACCI.
[Ipemnuc OT pemeHueTo Aa ce U3NpaTH Ha CTPAHUTE

AIIMNHUCTPATUBEH Cb/UA:



