PEWEHWE

Ne

rp. Cocoma, .
B MUMETO HA HAPO[A

AOMUHUCTPATUBEH Cba coounda-reAa, | KACAUMOHEH CBCTAB, B
nyénu4yHo 3aceganHune Ha 25.03.2011 r. B cnegHus CbCTaB:
NMPEOCEOATEN: Nosax NaHoB
YJIEHOBE: MurneHa HepeBa
Mapusa CutHuncka

npyn yvactmeto Ha npokypopa BEPIOB, kato pasrnega geno Homep 714 no
onuca 3a 2011 roguHa goknagBaHo oT cbaust Mapusi CuTHuncka, u 3a ga ce
npousHece B3e Npeasua CreaHoTo:

[IpousBoacTBoTO 1WO  nmenoro e mo wi. 208 wmw  cm ot
AnmuHUCTpaTHBHO-TIpotiecyanHus koneke /AIIK/ BbB Bpb3ka ¢ wi. 63, an. 1 ot
3akoHa 3a aIMUHHUCTPATUBHUTE HapyIIeHUs 1 Hakazanus /3AHH/.

C pemenune ot 06.12.2010 r., moctanoBeHno mno H.a.x.7. Ne 4905/2010 r.,
Codwuiickusat paitonern cba, HK, 96-Tu cbhcTaB € TNOTBBpAMI HaKa3aTEITHO
nocranoBieane Ne JIC 21/08.04.2010 r., u3majgeHO OT JHPEKTOpa Ha
CronnyHaTa perioHaIHa WHCIICKIUS 3a OTa3BaHe M KOHTPOJI Ha OOIIECCTBEHOTO
sapase /C./, ¢ koeto Ha C. C. M. ¢ HaJOXCHO aJIMUHHCTPATHBHO HaKa3aHUE
,,I106a” B pazmep Ha 1000 niB. Ha ocHOBaHue 4. 295, an. 3 u 4. 294 ot 3akoHa
3a JIGKAPCTBEHUTE CPEICTBA B XyMaHHWTApHATa MEAWIIMHA 3a W3BBPIICHO
HapymieHre Ha wi. 24, ajn. 2 ot Hapem6a Ne 28/09.12.2008 r. 3a ycTpoiicTBOTO,
pena W opraHm3anmsTa Ha paboTara Ha anTeKUTE W HOMEHKJIATypara Ha
JICKapPCTBEHHUTE TIPOAYKTH.

B 3akoHHUS CpOK, TPOTHB PEIICHUETO € MOCThITNIA KacannonHa xanba ot C. C.
M. upe3 meaHomomiHuka My A. III.. B xambara ce wusznaraT n0BOau 3a
HEMPaBWJIHO TIpWJIaraHe Ha  pasmopeaduTe Ha  MaTepUaliHUsS — 3aKOH.
O6ocHOBaBaT ce ChLOOpaXKEeHMs, Y€ B XOJa Ha BB33MBHOTO pa3riiekKJaHe Ha



*kanbara He ca ChbOpaHM J0Ka3aTeICTBA 32 KOMIIETEHTHOCT Ha aKTOCHCTABUTEIIS,
KOETO € JIOBEJIO J0 HEMpaBWJIHOCT Ha u3Boja Ha Coduiickusa pailoHeH Cbhl 3a
JUINca Ha  JIOMyCHAaTH  CBHINECTBEHM  MPOLECYalHH  HapylIeHUs B
aJIMUHUCTPATUBHO HAKa3aTEeIIHOTO Mpou3BojcTBO. [Iperenampa ce ma Obae
oTMeHeHO pemieHuero Ha Coduilckus palloHEH ChJ U MOCTaHOBEHO HOBO, C
KOETO J1a 0'b/Ie OTMEHEHO HaKa3aTeJIHOTO MOCTAaHOBJICHHUE.

OTBETHUKBT HE U3Pa3siBa CTAHOBUIIE IO KacallMOHHATa KaJoa.
[IpencraButensat Ha Coduiickata rpajcka IpoKyparypa cuuTa, 4e kajidara €
OCHOBATEJIHA W MOJIM J1a c€ OTMEHH pemeHneTo Ha Copuitckusi pailOHEH Ch/I.
Kacammonnara >xanba € JOmyCcTHMa-TIOCThIIMIA € B CPOK W € TMOAaJCHa OT
HAJIJISKHO JISTUTUMHPAHO JIHIe-cTpana mo H.a.X.1. Ne 4905/2010 r. mo onmca Ha
Cocuiickust paiiloOHEH ChJ.

Pa3srnegana no ceiuectBo kacauroHHata xanba 3a OCHOBATEJIHA no
CJIEHUTE CHOOPAKECHMUS:

Bb3 ocHOBa Ha chOpaHMTe MUCMEHU W TJACHU JOKA3aTeJICTBa B XOJa Ha
nposeneHoTo npes Coduiickusi paloHEH ChJl ChIEOHO CIIEJCTBUE, MO JEIO0TO €
yCTaHOBEHO OT ¢akTtuuecka ctpana, e Ha 24.03.2010 r. nmpu wu3BBpIICHA
npoBepka Ha ciyxutenan Ha C. B 00ekT ,,Anteka”’, Haxojsil ce B Ip. C., XK.K.
»M. 27, 61. 246, BXx. 2 ¢ ynpasuten C. C. M., € yCTaHOBEHO, Y€ XJIQJIMJIHUKA B
IPOBEPSABaHUS 0OCKT 3a ChbXpaHsBAHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH HE paboTH,
KaTo W3MEpeHaTa TeMIlepaTypa ¢ KOHTPOJIEH TepMoMeThp € 16 rpamyca mo
[{en3uii, BMecTo oT 2 10 8 rpamyca mo llems3uii, KakBUTO ca M3MCKBAHUATA 3a
ChbXpaHEGHHE Ha TEPMOJAOUIIHUTE JICKAPCTBEHH TMPOAYKTH, KOUTO C€
cexpansBaiu B Hero: Cmepcamexc /1 om/, ,Wudnysak” /1 om/ wu
,Dpaxcumapun” 0.3 mu. / 5 6p./.

Ha 25.03.2010 r. ot U 11, 3aemaria aiuKHOCT ,,CTapIITH HHCIIEKTOP” € ChCTaBEeH
aKT 3a YCTaHOBABAaHE Ha agMHUHHCTpaTHBHO HapymeHue u3x. Ne JIC 21 or
31.03.2010 r. 3a u3BBpmIeHO HapymieHue mo ui. 24, an. 2 or Hapemgba Ne
28/09.12.2008 r. 3a ycTpOHCTBOTO, pela M OpraHM3anusATa Ha paboTara Ha
anTeKUTe W HOMEHKJIAaTypaTa Ha JIEKapCTBEHUTE TMPONYKTU. JlessHueTo e
KBATM(PUITUPAHO KATO aJIMUHHCTPATUBHO HapylieHue mo wi. 295, an. 3 u .
294 ot 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE CPEICTBA B XyMaHUTapHATa MEIUIIMHA.

Bb3 ocHOBa Ha chOpaHHMTE MO MEIOTO JOKA3aTeliCTBa, OT MpaBHAa CTpaHa
BB33UBHUAT Cbl € mnpuen, ye AVAH u Haka3aTeaHOTO MOCTAHOBJICHUE Ca
U3JIaJIeHH OT KOMIICTCHTHH OpPTaHH, MMPHY CIla3BaHE Ha MPOIECYaTHUTE MpaBHIIa
U ye oT oOekThBHA U cyOekTuBHA cTpaHa C. C. M. e ochlIecTBUI ChCTaBa Ha
aJIMUHUCTPATUBHOTO HapyiieHue mo ui. 295, an. 3 u un. 294 or 3akoHa 3a
JICKapCTBEHUTE CPEJICTBA B XyMaHHWTapHaTa MEIUIIMHA BHB BPh3Ka ¢ 4. 24, a.
2 ot Hapen6a Ne 28/09.12.2008 r. 3a ycTpOMCTBOTO, pelia ¥ OpraHu3aIusaTa Ha
paboTara Ha anTEeKUTE U HOMEHKJIaTypaTa Ha JICKapCTBEHUTE TIPOTyKTH.



To3u nu3Box He Moxke Ja Obae cnojeneH. Pemennero Ha Coduiickus pailoHEH
ChJ1 € HETIPABUITHO 1O CIEAHUTE ChOOpaKEHUS:

AJMUHUCTPATUBHO HAKA3aTEJIHOTO MPOU3BOJCTBO € 00pa3yBaHO Bb3 OCHOBA HA
AYAH m3x. Ne JIC 21 or 31.03.2010 r., cecraBen Ha 25.03.2010 r. ot U 1,
3aemMalia JJIbXXHOCT ,,cTapin uHenektop” B C..

CeriacHo HopMara Ha ui. 267/, an. 1, u3peueHue BTOpo OT 3akoHa 3a
JICKapCTBEHUTE CpEICTBAa B XyMaHUTapHAaTa MEIUIMHA HEMOCPEICTBEHOTO
PHKOBOJICTBO C€ OCBHINECTBSIBA OT TJIABHUS JIBbP)KABEH 3APAaBEH HHCICKTOP, OT
U3ITBITHUTETHUS TUPEKTOp Ha M3MbJIHHUTENTHATA areHIus 1O JIeKapcTBaTa U OT
mupekrtopure Ha PMOKO3, kouTo ca Ibp:KaBHU HMHCIEKTOPU IO KOHTPOJIA
BBPXY JeKapcTBeHUTE MNpoaykTH. CevrimacHo uin. 295, am. 1 or 3akona 3a
JICKapCTBEHUTE CPEACTBA B XyMaHHWTApHATA MEIWIIMHA, IOCIY)XKHJIa KaTo
IIPaBHO OCHOBAaHWE 3a aHTAXUPAaHE HAa aIMUHUCTPATUBHO HaKa3aTeJIHATa
otroBopHocT Ha C. C. M, HapymeHusiTa MO TO3M 3aKOH CE€ YCTAaHOBSIBAT C
aKTOBE, ChCTABEHU OT JAbPKABHU MHCIEKTOPU OT V3MbJIHUTETHATA areHIus 1o
nekapctBaTta, cboTBeTHO 0T PUOKO3. CrnemoBarenHo, KOMIIETEHTHH [1a
CBhCTaBAT aKTOBE 1O 3akoHa ca aupekropute Ha PUOKO3, B kauecTBOTO UM Ha
TbP)KaBHU HHCIEKTOpU. M3Kio4eHue OT ToBa MPAaBWIO € TMPEABUACHO B
HOpMara Ha wi. 295, am. 2 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE CpPEICTBA B
XyYMaHHUTAapHAaTa MEJUIIMHA, CBIVIACHO KOSTO HapylieHusTa mo wi. 289 ce
YCTAaHOBSIBAT OT JIBKHOCTHH JIUIA, OMNPEACICHH OT MHUHUCThpA Ha
3paBeorna3BaHeTo. ToBa H3KIIOYEHUE o0aye € HEMPUIOKUMO B HACTOSIIOTO
ChACOHO TPOM3BOJICTBO, Th KAaTO KAacaTOPbhT € CAHKIMOHUPAH 32 HAPYIICHUE
mo wr. 295, am. 3 w un 294 or 3akoHa 3a JICKQpPCTBEHUTE CPEACTBA B
XyMaHUTapHaTa MEAWIIMHA BBB Bpbh3ka ¢ wi. 24, am. 2 ot Hapemba Ne
28/09.12.2008 r. 3a yCTpOHCTBOTO, pela M OpraHu3anusra Ha padoTara Ha
anTEKUTE U HOMEHKJIATypaTa Ha JICKapCTBEHUTE TIPOTYKTH.

Cwriacuo § 3 ot I1JIP na Hapenbarta, KOHTpOTBT 1O U3IMBIHEHUETO HA ChIllATa
C€ OCBIIECTBSBA OT MHUHHUCTBPA Ha 3/pPaBEOIa3BAaHETO, TJIABHHS 3/IPAaBEH
WHCIICKTOP, H3MBIHUTEIHUS JUpEKTOop Ha W3mbJHUTENHATa areHius 1o
nekapcrBata, aupekropure Ha PMMOKO3 u uncnexkropu npu PUOKO3. To3u
TeKCT obaue He oTpuya MpWIoKUMOCTTa Ha 4wi. 295, an. 1 or 3akonHa 3a
JIEKapCTBEHUTE CPEACTBA B XyMaHHTAapHAaTa MEIWIIMHA, TPEABHU MO-BUCOKATA
CTENIEH Ha 3aKOHa B CKaJlaTa Ha HOPMAaTHBHUTE aKTOBE M ¢ orien (akra, de
Hapenbata e u3naaeHa mo cujaTa Ha 3aKOHOBara jeneramus Ha wi. 219 or
3akoHa.

AJIMUHUCTPATUBHO HaKaszaTeJIHaTa OTTOBOPHOCT C€ YypekJa ChC 3aKOH U €
HEJIOMYCTUMO Aa ObJe pa3mupsiBaHe ¢ HOPMATUBEH aKT OT IMO-HUCKA CTETICH.
ToBa e Taka, TBH Karo NPaBHUTE HOPMH, KOWUTO peErjIaMeHTHpaT
KOMITETCGHTHOCTTa Ha CHOTBETHUTE OPTaHM Ha JbprKaBHA BJACT B OIpeEaeiicHa



00J1acT Ha TBPKABHO YIIPABJICHUE Ca UMIIEPATHBHHU.

W3noxkeHoTo 00OCHOBa W3BOJA, Y€ AJMUHUCTPATUBHO  HAKa3aTEIHOTO
npousBojacTBo cpemry C. C. M. e oOpa3yBaHO NpHU CHIIECTBEHO MPOIIECYaTHO
HapylieHue, Bb3 ocHoBa Ha AYAH cbhcTaBeH OT MarepuasHO HEKOMIIETEHTEH
aaMUHUCTpaTuBeH opraH. CbcraButensT Ha AYAH moctaBui HayaiaoTro Ha
aHTaXKUpaHEe Ha aJIMUHUCTPATUBHO HAaKa3aTelHaTa OTTOBOPHOCT Ha Kacaropa He
€ cped u3pU4YHO u30poeHHTe B HopMara Ha wi. 295, ai. 1 or 3akoHa 3a
JICKapCTBEHUTE CPEJICTBA B XyMaHUTapHATa MEIUIIMHA TIHKHOCTHH Jmia. He e
HAJIUIE W BAJIMIHO JEJeTUpaHe Ha KOMIIETEHTHOCT OT KOMIIETCHTHHSI 110 3aKOH
nupektop Ha C., B Ka4eCTBOTO My Ha JBPKABEH HMHCICKTOP, KbM Jarara Ha
ceetaBsae Ha AYAH JIC 21 na 25.03.2010 r.

Karo He e choOpaswia NPWIOKUMHUS MaTepuajeH 3aKOH, BB33UBHUAT ChHI €
MTOCTAHOBWJI HETIPABUIIHO CHIICOHO PEIICHHE, KOETO Cle/iBa /1a Ob/ie OTMEHEHO.
[IpenBua usznoxenute cboOpaxenus, Anmunucrtpatused cpl C.-rpaz, IIepBu
Kacal[MOHEH CBhCTaB, Ha OCHOBaHue wi. 221, ain. 2 u wit. 222, ain. 1 ot AIIK

PEILIMN:

OTMEHJSI pemenne ot 06.12.2010 r., mocranoBeno 1o H.a.x.4. Ne 4905/2010 r.,
no onrca Ha Coduiickus paitonex cba, HK, 96-tu cheras.

OTMEHS uakazarenuo nocranosiienue Ne JIC 21/08.04.2010 r., u3mameHo ot
nupektopa Ha C., ¢ koeto Ha C. C. M. e HaJlOXEHO AaJIMUHHUCTPATUBHO
HakazaHue ,,rmo6a” B pazmep Ha 1000 nB. Ha ocHOBaHMe wi. 295, an. 3 u 4. 294
oT 3akoHa 3a JICKAPCTBEHHWTE CPEICTBA B XyMaHWTapHaTa MEIWIIMHA 3a
U3BBPIICHO HapylieHne Ha wi. 24, an. 2 ot Hapem6a Ne 28/09.12.2008 r. 3a
YCTPOMCTBOTO, pela M oOpraHu3anusTa Ha padoTaTa Ha anTeKuTe U
HOMEHKJIaTypaTa Ha JICKaPCTBEHUTE TIPOTyKTH.

PemenuneTo € oOKOHYATEIIHO.

[NPEACEJATEJI: YJIEHOBE:1. 2.



