PEWEHWE

Ne 6311

rp. Cocpna, 28.10.2022r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH CbO - CO®PUA-TPAL, Xlv. KACAUMNOHEH
CBbCTAB, B ny6nnyHo 3aceaaHue Ha 30.09.2022 r. B criefHUs CbCTaB:

NMPEOCELOATEJ: Tatana Xunosa

YJIEHOBE: AHeTta HOprakueBa

Mas CykHapoBa

npu ydvactneto Ha cekpetapa Enuua [enyeBa u npu yyactMeto Ha
npokypopa LiBeTocnas Bepros, kato pasrnega geno Homep 6784 no onuca 3a
2022 roguMHa goknagBaHo oT cbama Maa CykHapoBa, M 3a Ja ce npou3Hece B3e

npegsuna CnegHoTo:

[TpousBoactBoTO € 1o pena Ha Wwi.208 u ci1. OT AIMHUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYTHUS
konekc /ATIK/ BbB Bp. ¢ wi.63B oT 3akoHa 3a aJMUHUCTPATUBHUTE HAPYIICHUS U
Hakazanus [SAHH/.

OO0pa3yBaHo € 10 KacaluoHHa kajba oT M3mbiaHuTenHata areHius mo jexapcreata /MAJI/,
nojajZeHa upes3 ymbiaHoMoleHus: npeacraButen opk.ll. I'., cpemy pemenune Ne 1814 or
23.05.2022 r., mocraHoBeHo 110 H.a.x.7. Ne 8610/2021 r. ot Coduiicku paiionen cba, 109-tu
cberaB. C HEro € OTMEHEHO KaTo He3aKOHOChOOpa3Ho HakaszaTenHo noctanoBienue /HIT/ No
PJ1-11-007/12.03.2020 r., u3gaaeHo OT U3nbIHUTEIHUS qupekrop Ha MAJI, ¢ koeTo Ha A-p
M. II. II. Ha ocHoBanme 41286, am.l, mp.2 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE HPOAYKTH B
xymanHata memuiaa [3JIIIXM/ e HamoXeHO aAMUHUCTPATHBHO Haka3zaHue ,,roba” B
pazmep Ha 5000 nB. 3a Hapymenue mo 4wi.82, an.2 u wi.86, an.2 or 3JIIIXM BBB Bp. C
1.4.1.3., 1.45.1., 1.45.2. u 1.4.7. ot [Ipunoxenue Ne 1 or w1, ai.l or Hapenba Ne 31 ot
12.08.2007 r. 3a onpenensHe Ha npaBuiaTa 3a JJoopa KIMHUYHA IPAKTHKA BB BP. ¢ T.6.3.2.
ot IIporokona 3a ximnHuyHo u3nutBane DO81RCO00001, Bepcus 2.0 or 18.09.2018 r. C
KacallMOHHaTa »kajiba ce TBbpPAMU, ue O0XKAJIBAaHOTO pEIIeHHE € HEeMPaBHWIHO KaTo
MIOCTAaHOBEHO B HapyIIEHHWE Ha MaTepualHus 3aKoH. Vcka ce oTMsHaTa My M MPOU3HACSHE
no chbllecTBo, npu koero ocnopenHoro HII na Obae morBbpraeno. Ilperenaupa ce u
MPUCHKAHE HA FOPUCKOHCYJITCKO Bh3HATPAXKICHUE.

OtBetHukbT — A-p M. II. II. B oTkputo chAEOHO 3acedaHHe 4Ype3 MPOLECyaHHUs CU



npeacraputesn ans. JI. T. ocnmopBa kacanmmoHHaTta »ajnba. Monm chbaa J1a OCTaBU
00’KaIBaHOTO CHJCOHO PEIICHHE B CHIIA.

[TpokypopsT oT Coduiicka Tpajacka MpoKypaTypa AaBa 3aKI0YeHHE 32 HEOCHOBATEIHOCT Ha
xKanbata.

HacrosumsT ceertaB Ha AnMuHucTpatuBeH cba — Codus rpaja, 14-tu kacallmoHEH ChCTaB,
HaMUpa KacallMOHHaTa ajbda KaTo MojaJieHa OT HaJJIe)KHa CTpaHa M B cpoka mo w211,
ain.1l or AIIK 3a npouecyanHo gonycruma.

Pasrnenana mo chIiecTBo, xanbaTa € HEOCHOBATENHA.

C obxanBanoto pemenne Coduiicku pailoHEeH ChJ] € OTMEHWJI ocropeHoTto mpen Hero HIT.
3a 71a MOCTAaHOBM TO3W pE3YJTaT, € MmpHuen oT ¢akThuuecka crpaHa, 4e A-p M. I1. e rimasen
W3CIeIoBaTeNl MO0 KIMHUYHO H3NMUTaHue (aza 3, MBOWHO CIANO Tianedo KOHTPOIMPAHO
U3MHUTBaHE. YTOUYHEHO €, Y€ BBIIPOCHOTO U3MUTBaHE O3HAUaBa, Y€ YacT OT MAI[UEHTUTE ca Ha
aKTHBHA TEpamus, a JAPyrd ca Ha T.HaAp. mianedo, KaTo HUTO JICKApUTE, HUTO MALUEHTUTE
3HASAT Ha KakBa Tepamnus ca. M3nuTBaHeTo OWIIO 32 MALMEHTH C HampeaHal KapluHOM Ha
sigauiTe. Ha 18.08.2019 r. nacTenmina cMbpTTa HA yuacTBamara B usnursanero B. JI. T..
[To moBoa Ha TOBa OMIIO 00pa3yBaHO J0CHACOHO mpou3BoacTBO Ne 1415/2019 r. no onmca
Ha 07 PY na CJIIBP 3a mpectbmienue mo wi.l27, am.l or HK - moamomarane wim
CKJIOHSIBaHE KBM CaMOyOWicTBO. 3a IeNuTe Ha pa3cieBaHeTO Ouyia M3UCKaHa Ifsiara
HaJlMYHAa MEIMIMHCKa JoKyMeHTanusa. OT Hed € ycTaHOBEHO, ye mnamueHtkata B. T. e
BKIIFOUCHA B MEAUIIMHCKOTO m3muTanue B ,,Hagexna Kmmankan“ EOO/I.

BbB Bpb3Ka C MOMCKAHO OT pa3CleBAIIMTE OpraHu IO O00pa3yBaHOTO OCHACOHO
NPOM3BOACTBO paskpuBaHe a-p M. II. usmpatuna 3amuTBaHe A0 BB3IOKUTEIS Ha
usnutBanero AstraZeneka AB, S., na 21.08.2019 r. Ha chinarta gara € mojy4eH OTrOBOp, ue
HE clenBa Ja ce u3BbpliBa pascienssane. HesaBucumo ot to3u ortrosop A-p M. II.
pa3kpuiia KoAa Ha nanueHTkara B. T., kaTo u3BbpHIEHUTE OT HEesl JEHCTBUS 10 Pa3KpUBAHE
Ha Koja OWJIM BIIMCAaHHW B MEIUIIMHCKATA JOKYMEHTAIMS Ha TTAIIUEHTKAaTa M0 U3MUTAHUETO.
[To cmyuas ot ctpana Ha MAJl Ouna usBbpiieHa uHcnekius B OnoOpeH LEHTHp IO
KIMHUYHO wu3nuTBaHe — ,Hanmexna Kmmaukan” EOOJ] B mepmoma 02.10.2019 r. -
04.10.2019 r. IIpu Hes 6unmo koHCcTaTUpaHo, ye 1-p M. Il., kato riaBeH u3ciaeqoBaTen 1O
M3IIATBAHETO, U3BBPIINIIA T. HAP. ,,CUyIBaHE WM ,,pa3KpUBaHE” Ha KOJA Ha MaI[MEHTKATa B
HapylIeHue Ha ChOTBETHUTE HOPMATHBHU W3MCKBAaHUS W IpaBWiaTa 3a J00pa KIMHUYHA
npakTuka. PaskpuBaHeTo Ha koma Ouio ordereHO OT akTocheraButens u AHO kato
MOBEJeHUE, KOETO B PAaMKHUTE Ha KJIMHUYHO HM3MUTBAHE MOXE Jla Ce W3BBpIIBA CaMO H
€IMHCTBEHO B T. HAp. YCJIOBHS Ha MEIUIIMHCKA CHENIHOCT, KaKBaTO B Cllydass He Ouia
HaJHUIEe, Thl KAaTO KOABT OWJI Pa3sKpUT CJEJ CMBPTTAa Ha MAIMEHTA, KOETO H3KIIF0YBAJIO
MEIHUITUHCKATA CIIEIIHOCT.

OT cTpaHa Ha W3BBpIIBAIIMTE MpoBepkaTa ciayxutenute Ha MAJl 6uno mpeuneHeHo, ye ¢
te3u aerictBus A-p M. I1. e u3pbpimia HapyeHue Ha wi.82, an.2 u .86, an.2 or 3JIIIXM
Bp. 1.4.1.3, 1.4.5.1, 1.4.5.2 u 1.4.7 ot [Ipunoxenue Ne 1 kpm wir.1, an.1 or Hapen6a Ne 31 or
12.08.2007 r. 3a onpenensiHe Ha mpaBmiata 3a JloOpa KIMHWYHA TPaKTHKA BP. ¢ T.6.3.2 OT
[Tporokona 3a kmuHuuHo wu3nutBane DO81RCO0001, Bepcus 2.0 or 18.09.2018 r.
CwcraBen 6un AYAH, Bpbuen Ha 1-p I1. u moanucan ot Hes 6e3 Bb3paxeHus. B3 ocHoBa
Ha rutupanus AY AH, 6uno uznaneno u ooxansanoro HIT.

IIpu Taka ycraHoBeHaTa (hakTHYecKa OOCTAHOBKA OT MpaBHA CTpaHa CHIBT € IMpHEN, 4e
AYAH wu ocnopanoro HII ca u3maneHu OT KOMIIETEHTHHM OpraHd, MHpU cCla3BaHe Ha
YCTaHOBEHHS 3a TOBAa Pel U B MPEKIY3MBHUTE CPOKOBE, MPEABUICHU B paszmopendara Ha
w134, an.2 u an.3 ot 3AHH. Chmure uManu U3MCKyeMOTO MO 3aKOH ChIBbp)KaHUE U OMIH



HAJUIeKHO BPBUEHM Ha HaApyLUUTEIs C OrJie[ TapaHTHUpaHe Ha HeroBute npasa. [lpu
MPOU3HACSHETO CH CBABT € ChOOpa3mia OOCTOSTENCTBOTO, Y€ BB BPh3Ka ChC CMBPTTA Ha
naruentkara B. JI. T. e 6uno obpasyBano JlochaeOno mpousBoacteo Ne 1415/2019 r. mo
ormuca Ha 07 PY-C/IBP 3a npectpruienne mo wi.127, an.l ot HK, a umenHo noxamomarane
WM CKJIOHSBaHE KBbM CaMOyOMIICTBO, KaTO 3a IIEUTE Ha pa3ClIeBAHETO Oujia M3MCKaHa
uHpopmarus ot YMBAJI ,,H.“ no oTHoeHne Ha mopoOHO ONMMCAHU B MHUCMOTO BBIIPOCH,
BKIIFOYUTEITHO 32 MPEANPUETOTO JICUCHUE U JaBaHUTE MEIUKAMEHTH, KaTo OuiIa M3UCKaHa
[sIaTa HATMYHA MEIOWIIMHCKA JokyMeHTarnus. ChAbT ce € Mo30BaJ Ha pasmopendara Ha
w1.159 ot HIIK, cmopex kosTo MO MCKaHe Ha ChAa M Ha OpraHUTE Ha JOCHAEOHOTO
MPOU3BOJICTBO BCUYKH YUPEKACHUS, FOPUANICCKH JINIIA, JUIHKHOCTHH JIUIA U TPAKIAHU ca
JUTBXHU Jla 3ama3sT ¥ IpenanaT HaMHpAIIUTe Ce y TAX MPEAMETH, KHUXKA, KOMITIOThPHU
UHGOPMAIIMOHHU JaHHU W JPYrd JaHHHM, KOUTO MOraT Ja UMaT 3HayeHHUe 3a JEe0To.
[Ipenennn e, ye mo cuiata Ha 3akoHa 3a HopMatuBHUTE akToBe HIIK kato mo-ropecrosi
HOpPMAaTHBEH aKT e ¢ nmpeumymniectBo npex Hapenba Ne 31 ot 12.08.2007 r. 3a onpenensiHe
Ha mpaBuiaTa 3a J{oOpa KJIMHHMYHA MpaKTUKa KaTO MOJ3aKOHOB HOpMaTHUBEH akT. C Te3u
CbOOpakeHHsI CHABT € MpHel, Ye JOpU Jla Ce MPHUEMENIo, Y€ CAaHKIMOHUPAHOTO JHUIE €
HApYIIAJIO MOCOYEHUTE B HAKA3aTEHOTO MOCTAaHOBJIEHUE pasmopendu or Hapembata, To
TAXHOTO HapylIeHHe OWJIO JOMYyCHATO, 3a Ja C€ CHa3aT 3aqbJDKEHHS, MPOU3THYAIIH OT
MO-TOPECTOSI] HOPMATHUBEH aKT, CIEJOBATEIIHO B Ciydyas OWJ cCras3eH, a He HapylleH
3aKOHBT, TIOpaad KOETO He OWiIM HaJuie NPEANOCTaBKUTE 3a  aHTaXupaHe
aIMUHUCTPAaTUBHOHAKA3aTEIHATA OTTOBOPHOCT Ha kKaJ0oIoaaTeNnkara.

O0’xanBaHOTO pPEIICHUE € TPABUIIHO.

[lo nenoro HsAMa cHop, 4ye MO MOBOJA CMBPTTa Ha €4HA OT y4acTBAUIUTE B KIMHUYHOTO
u3nuTBaHe mnanueHTku B. T. e Ouno oOpa3yBaHO [OCHIEOHO TMPOHU3BOJICTBO 32
npectbiuienue no wi.1l27, an.l or HK. Ot pa3cnenBamyte opranu € u3npaTeHo MUCMO 10
MenunuHCKHS IEHThP C MCKaHE 3a MPECTaBsiHE Ha JIOKA3aTeICTBA OTHOCHO JICYCHUETO Ha
MalMeHTKaTa, KaTo CE M0CoYaT: IUarHo3a, eTam Ha 3a00JIIBaHe, KAaKBO JICUCHHUE € Ha3HAYCHO
h ¢ KakBu MemukameHTd U T.H. CerimacHo w159 or HIIK, mo mckane Ha chbna U Ha
OpraHuTe Ha JOCHACOHOTO IPOHU3BOACTBO BCHYKH YUPEKICHHS, HOPHUIAYSCKH JIHIIA,
JUTBKHOCTHH JIMIIAa U TPaKIAHU ca JUIHKHH Ja 3ama3sT ¥ npefajaT HaMUpaluTe ce y TIX
IpeAMETH, KHUXKA, KOMIIOTbPHU MH(GOPMAIIMOHHU JaHHU U APYTH JAaHHU, KOUTO MOraT Jia
uMaT 3HauyeHwe 3a jaenoro. ToBa o3HauaBa, ue 3a A-p M. Il. e Ouio HanMie 3aKOHOBO
BMEHEHO 3aJb/DKEHME Ja IpeloCTaBU Ha KOMIIETEHTHUTE OpPraHd HCKaHaTa OT TAX
uH(popmalus 1Mo ciayyas 3a LEJIUTe Ha pa3cielBaHETO, KaTo 3a Ja ce co0ue U CbOTBETHO
MpEICTaBy HA OPraHUTE HAa JOCHIEOHOTO MPOM3BOACTBO UCKaHATAa WH(POPMALIHS € CIEIABAIO
Jla pa3Kpue KoJa Ha ManueHTkata. IMEeHHO 4pe3 pa3sKpUBAHETO MY € CTaHAJIO SICHO JajH
cnpasmo B. T. e mpunoxkeHo epeKTUBHO JIeYCHHE HIM € MPUIIOKEHO T.Hap. Iuanedo
JIeYCHUE.

[IpaBunHM ca U3BOAUTE HAa PAalOHHUS ChJ U OTHOCHO CHOTHOUIEHHUETO HA MPHIIOKUMUTE B
ciydasi HopMaTuBHU akToBe. ChriacHo ui.15, an.3 ot 3akoHa 32 HOPMATUBHUTE AaKTOBE aKO
MOCTAHOBJICHUE, TTPABUIIHUK, Hapeada Wi WHCTPYKIUS MPOTUBOpPEYAT HA HOPMATHUBEH aKT
OT TIO-BUCOKa CTEMNEH, MpaBOpa3/laBaTeIHUTE OpraHW MpPUJIaraT MO-BUCOKUS MO CTENEH aKT.
ToBa o3nauaBa, ye HIIK kaToO HOpMAaTUBEH aKT OT MMO—BHUCOKA CTEIEH € C NPEUMYLIECTBO
npen Hapen6a Ne 31 or 12.08.2007 r. 3a onpexnensHe Ha mpaBuiaTa 3a J{oOpa KIMHUYHA
MPAKTUKA KaTO MOJ3aKOHOB HOPMATUBEH aKT, KaTO TOBA MPABUJIO B OILE MMO-TOJIIMA CTENEH
BXKHU 3a ChABpXKaNmTe ce B [IpoToKoa 3a KIMHUYHO MPOyYBaHE MPaBHIIA.

[Topaau ToBa HE MOXKE Jla C€ BB3MPUEME Te3aTa Ha aIMHUCTPAaTUBHOHAKA3BAIIMSI OpTraH, ue ¢



noBeneHueTo cu a-p M. II. e momycHana HapylieHHe, MOIJIEKAI[0 Ha CAHKI[MOHUPAHE.
JIOKOJIKOTO chlllaTa € W3MbJHWIA cBouTe 3aabibkeHus, Buszupanun B HIIK BBB Bpb3ka c
00pa3yBaHO JIOCHJICOHO MPOM3BOJCTBO 3a MPECTBHIUICHUE OT OOI XapaKTp IO CMHUChJA Ha
HK, HE ca owm HAJIALE MPEANOCTABKUTE 3a aHTaXXVpaHe Ha
aIMUHUCTPAaTUBHOHAKA3ATEIHATA i OTTOBOPHOCT.

[To u3noxeHuTe CHLOOpakeHUs 00XKAIBAaHOTO PEIICHHE KaTO MPABUIHO ClieBa Ja ObIe
OCTaBEHO B CHJIA.

BoauMm ot ropHoTo ¥ Ha ocHoBaHue Wi.221, an.2, npemn.l ot AIIK, AAMUHHCTPaTHBEH Ch]l
— Codus rpan, 14-Ti KacallMOHEH CHCTaB,

PEIIU:
OCTABSA B CHUJIA pemenue Ne 1814 ot 23.05.2022 r., moctaHOBeHO MO H.a.X.J. No

8610/2021 r. ot Codmiicku paiionen cbj, 109-u cheraB.
Pemrennero € OKOHYATEIHO.

IMPEJCEJJATEJIL: YJIEHOBE: 1.



