PEWEHWE

Ne 7752

rp. Cocpna, 20.12.2021r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUWHUCTPATUBEH Cb[A - cCoouda-reA, Il KACALUMOHEH CBHCTAB,
B Ny6nnyHo 3acefaHme Ha 26.11.2021 r. B cnegHusi CbCTas:
NMPEOCEOATEN: Hukonan AHrenos
YNEHOBE: Hartawa HukonoBa
Feopru bosykoB

npn yd4actmeTo Ha ceKpeTap4A TeI\/leHy>|<|<a CtonmeHoBa 1 npn y4acTtmeTo Ha
npokypopa AHn KocTtoB, kato pasrnega geno Homep 8615 no onuca 3a 2021
roguHa goknagBaHO OT cbaua Hartawa HukornoBa, n 3a ga ce npousHece B3e
npeasug CriegHoTo:
[Tpou3BonctBoTo ¢ mo pema Ha wi. 208 — un. 228 or AIMHUHHCTPATHBHO
npornecyanuus konekc /AITK/ Bp. wi. 63, an.1, u3p.2-po or 3AHH.
OO0pa3yBaHo € 10 KacallMOHHA jkanba Ha HalroHalieH ChbBET IO IIeHW U peuMOypcHpaHe Ha
JaekapcTBeHuTe mponyktu cpemry Pemenwe Ne 20120466/20.05.2021 r. mo HAXJ] Ne
4434/2021 r. no omuca Ha CPC, HO, 135 cbcraB. C OCIOPEHOTO pelIeHHE € OTMEHEHO
Haxkazarenmno mocranoBienue Ne HIT-182/24.02.2021 r., usnganmeno ot Ilpencenmatens Ha
HarmmoHaneH ChbBET MO IEHH W PEUMOYpCHpaHE HA JICKAPCTBEHUTE MPOMYKTH, C KOETO Ha
[bupma] e HamoxkeHa "umynectBeHa cankius” B pazmep Ha 4 500 5B, Ha ocHOBaHue wi. 294
BBB Bpb3Ka ¢ wi. 291, an. 1 ot 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIMUIIMHA
[3JITIXM/ BBB BpB3Ka ¢ uil. 4 oT Hapenbata 3a ycioBusTa, paBuiaTa 1 peja 3a peryjupaHe
U pEeruCTpHpaHe Ha IIEHUTE Ha JiekapcTBeHuTe npoayktu /Hapenbaral.
B xkacanmmonnarta xanba ce mopmbpika, de pemenuero Ha CPC e mocraHoBeHO mpu
HapylIeHHue Ha mpolecyaHuTe npaBwia. Coun ce, 4e KOMIETSHTEH Jia Cce MOM3HECe IO
nojazaeHara xasnba cpeuty HII e PC IlneBen. Monu ce noctanoBenoto ot CPC pemenue na
Obe 00e3CHiIeHO. ANTEepHATUBHO CE€ WCKa pEIIeHHEeTo Ja Oblle OTMEHEHO KaTo
HEe3aKOHOCH00pa3Ho. [IpereHaupa ce IOpHUCKOHCYITCKO Bh3HATPAKICHHE.
[TocThHIIO € U CTAaHOBHIIE OT KacaTopa Mo OTTOBOpa Ha KacallMOHHATa Kanoba.
B cbaeOHO 3aceqanne KacaTopbT HE Ce MPECTaBIIsIBa.
OtBeTHUKBT - [dupma] — B cbaeOHO 3acemaHue HE ce mpeacraBisBa. [lo menoro e



MOCTBIIMII OTTOBOP Ha KacallMOHHATa kajba, B KOMTO ce MOJH ChIaTa Aa ObJe OCTaBeHa
0e3 yBaxxenue. [Iperenaupa ce IOpHCKOHCYIATCKO Bh3HATPAKICHHE.

Codmiicka rpazcka IpoKypaTypa B ChIeOHO 3acelaHue ce MpeAcTaBisBa oT mpokypop K.,
koiTo Mo pemenuero Ha CPC ga Ob1e mOTBBpAEHO, KATO MPABHIIHO U 3aKOHOCHO0PA3HO.
AnmunuctpaTtuBeH b Codust — rpaf, Il kacanmoHeH cbCTaB, KaTo MpPELEHU ChOpaHuTe 1o
JIENI0OTO TOKA3aTeJICTBa U HaBeJEHUTE KacalluOHHU OCHOBAHUS, MpUJIaraiiku HopMaTta Ha 4Jl.
218 ot AIIK, mpuema 3a yCTaHOBEHO CJIETHOTO:

Kacanmonnara jxanba e mporecyanqHo AONYCTUMa, MOJajJeHa OT HaJUIeKHAa CTpaHa, B
3aKOHOYCTaHOBEHMSI CPOK, CPELLy ChAEOEH aKT, KOWTO MOJJIEKN Ha MHCTAaHIIMOHEH KOHTPOII,
a pasriiefaHa 1o ChIIeCTBO € HEOCHOBATEHA.

BB33uBHUAT cbi, cieln oOChXKIaHe HAa ChOpaHMTE MHCMEHM M TJIaCHU J0Ka3aTelICTBa, €
Ipues 3a yCTaHOBEHa clieqHaTa pakTuyeckaTa 0OCTaHOBKA:

BbB Bpb3ka cbe 3anoBex Ne P/1-10-32/17.03.2020 r. na Ilpencenatenss Ha Harmonasen
CBBET 110 LIEHH U peuMOypcHpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH Oniia M3BBpIIEHA MPOBEPKa
Ha BCHYKH THProOBIM Ha €IpO, OCHUISCTBMIIM MPOAaXOW KBM THProBUM Ha JIpeOHO HA
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, OTIYCKAHE IO JIEKAPCKO MpeANrcanre, BKIIYEHN B PETUCTbpa Ha
MPEACIHY 1IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, BKIIOYCHHU B TO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIIHUCHK
no un. 26la, am. 1 or 3JIIIXM, B ThproBkara Mpexa Ha TepuTopHsATa Ha PemyOnmka
Beirapus 3a nepuona ot 13.03.2020 r. 1o kpas Ha U3BBHPEAHOTO MOJIOXKEHHE, O0SBEHO C
Pemenue na Haponnoto cv6panue or 13.3.2020 r.

B xo0/1a Ha nmpoBepkaTa 6mi10 yctanoBeHo, ue ¢ @akrypa Ne [ET'H]/05.08.2020 r. ThproBeusbT
Ha €Apo C JieKapcTBeHH mnpoayktd [pupma] e mpoman 100 Op. amnyiaam (opmu ot
JIEKapCTBEHUSI MPOAYKT C PEeXKUM Ha OTHmyckaHe o jekapcko npeanucanne ARDUAN, P.
and solvent for solution for injection, 4 mg, pack 25 fl. P.+25 amp. x 2 ml solvent na MBAJI
[dupma], [Haceneno MsacTo], 6€3 CHIIMAT 1a UMa YTBBp/CHA IieHa oT HannoHaseH cbBeT 1o
LIEHU U peuMOypCcUpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

Bbun cecraBes AYAH ot 22.10.2020 r. B3 ocHoBa Ha AYAH 6umino n3naneno Hakazarenso
noctanoBienue Ne HI1-182/24.02.2021 r.

Pemennero na CPC e BanugHo, AOMyCTUMO U MPABUIIHO.

HeocHoBarenHo € HampaBeHOTO B KacallMOHHaTa »kajnba Bb3paxenue, ue CPC He e Oun
KOMITETEHTEH Jla Ce MOW3Hece 10 mojaacHata xanba ot [¢pupma). Huto B AYAH, HUTO B
HII e nocoueHo, ue MICTOTO HAa U3BBHPIIBAHE HA YCTAHOBEHOTO HApYIICHUE € B [HaceleHo
mscto], 3a ma ce mpueme, e PC IlneBeH € KOMIIETEHTHUST Ja C€ HpOHM3HECe I10
xanbata.llpen CPC He ca peneBUpaHM BB3pakK€HHs OTHOCHO MECTHATa IOJICHAHOCT,
Hopajay KOeTO KaCallMOHHHUAT ChCTaB IIPUEMA, Y€ HE ca HAJIMIE OCHOBAaHMS 3a 00€3CHIIBaHE
Ha MOCTaHOBEHOTO pelieHue. HapyiiaBanero Ha mpaBuiata 3a MeCTHaTa IOJCHIHOCT HE
IpeACTaBiIsABa OE3yCIIOBEH MOBOJA 32 OTMSHA Ha MOCTAHOBEHOTO pemieHue. ChIecTBEeHO
OpoIecyaHO HapylleHHe Ine ObJe HajWie caMO KOraro CcTpaHa € Bb3paswia u
HANPaBeHOTO KCKaHE 3a TMpeKpaTsIBaHE Ha MPOU3BOACTBOTO TMpPEA BB33UBHUS ChJl
HE3aKOHOCHO0pa3HO € OUJI0 OTXBBPIJIEHO, a JEJ0TO - PELIEHO OT MECTHO HEKOMIETEHTHUS
ChJl U 110 TO3M HAUYMH CHIIECTBEHO € OMJI0O HAKBbPHEHO MPaBOTO i J1a Obae pasrieraHo oT
ChCTaB Ha OIpeIeNICHHs B 3aKOHA KOMIIETEHTEH Ch/I.

AYAH u HII ca u3nanesu oT KOMIIETEHTHU OpTaHH U MIPH ClIa3BaHE Ha CPOKOBETE MO 4uil. 34
or 3AHH.

KacanuonnusT cbcTaB mpuema, ye npu chctaBsiHero Ha AYAH u u3gaBanero na HII e
JIOMyCHATO CHIECTBEHO MpOIIeCyalHO HapylleHHe, Thi KaTO ChIIMTE HE OTroBapsAT Ha
W3KWCKBaHMsITA HAa Wwi. 42 u uin. 57 ot 3AHH.



B AYAH u HII He e mocoueHO MSICTOTO Ha M3BBPIIBAHE HA YCTAHOBEHOTO HApYIICHHUE.
CplUTe HE CHIBPKAT TOYHO ONMMCAHHWE HA W3BBPIICHOTO HapymieHue. OT MOCOYCHOTO B
AYAH u HII He Moke na ce HampaBH O€3CHOPEH HM3BOA JAJIM APYKECTBOTO € MPOIAo
JICKApCTBEH MPOAYKT, 32 KOWTO HsSMa YTBBPJACHA II€HA, WJIM Y€ € TMPOJANI0 JICKAaPCTBECH
MPOJYKT B OKOHYATEJTHA OMMaKOBKa, 32 KOSTO HAMA YTBBPJICHA I[CHA.

HembiHOTaTa BBB (PAKTHYECKOTO ONHWCAHWE HA YCTAaHOBEHOTO HApYIICHHE HE JaBa
BB3MOXXHOCT Ha ChJa Jia M3BBPIIM IPOBEPKAa OTHOCHO INIPAaBHJIHOCTTA Ha IpaBHATa
KBaJTM(HUKALIMSI, KAKTO M OTHOCHO 3aKOHOCHOOPAa3HOTO IIpWjIaraHe Ha IOcOoYeHaTa
CaHKIIMOHHA HopMa. JOmyCHAaTUTEe HEMBJHOTH W HETOYHOCTH HapymaBaT IPaBOTO Ha
3alMTa Ha CAHKIIMOHMPAHOTO JIMIE, 32 KOETO € HESICHO B KAaKBO TOYHO C€ HM3pa3siBa
KOHCTATUPAHOTO HAPYIICHHE.

[Ipy Taka yCTaHOBEHOTO, KAaCAIlMOHHUAT ChJI HaMHpa, Y€ O0XKAJBAHOTO pCIICHHE €
3aKOHOCHOOPA3HO W HE Ca HaJWIC KACAIIMOHHU OCHOBAHUS 3a HEroBata OTMSIHA, TOPAIH
KOETO ClieABa Jja Ob/ie OCTABEHO B CHUJA.

[Tpu TO3M M3XO/ Ha CIIOpa Ha OTBETHHKA CE€ IBJDKAT PA3HOCKM Ha OCHOBaHUE Wi 63, ai. 3 oT
3AHH, BB Bpb3ka ¢ wi. 143, an. 3 ot AIIK. Ot HeroBus mpolecyaleH MPeICcTaBUTEN €
MOMCKAHO TPHCHKIAHETO Ha FOPUCKOHCYJITCKO BB3HArpPaXKJIEHUE, MOpaad KOETO TaKOBa
cienBa na Obae onpeneleHo Ha ocHoBaHue wi. 78, an. 8 ot I'TIK, BB Bpb3ka ¢ i 37 OT
31111, BB Bph3Ka ¢ wi. 27¢ or Hapenbdarta 3a 3arianianero Ha mpaBHATa ITOMOIII B pa3Mep Ha
80 1.

[To n3noxxenure cboOpakeHust M Ha ocHoBaHue wi. 221, an. 2 AIIK, Bp. ¢ un. 63, an. 1, usp.
2 3AHH, AnmunuctpatuBen cba Codus-rpan, I kacarimoneH cbCTaB

PE I U:

OCTABS B CUJIA Pemenne Ne 20120466/20.05.2021 r. mo HAXJ] Ne 4434/2021 r. mo
ormca Ha CPC, HO, 135 crcras.

OCBXA HanuoHaneH cbBET 10 LIEHU U peUMOypCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU J1a
samatd Ha [upmal, ¢ EUK[EUK], cbc cenamuiine u ajapec Ha ymnpaBiieHHe: [HaceleHO
mscto], [ymuual, npencraBnsBano ot T. b. b. — Usnbiaurenen aupekrop, cymara ot 80
locemnecer/nB., mpeacTaBiIsBaIa IOPUCKOHCYIITCKO Bh3HAIPaKICHHUE.

PemenneTo € OKOHYATEIHO U HE MOAJICKU Ha 00’kaJIBaHe UM IMPOTECCT.

INPEACENATEJI: YJIEHOBE: 1.



