PEWEHWE

Ne 3273

rp. Codmsa, 04.07.2011r.

B MMETO HA HAPO[A

AOMUHUCTPATUBEH Cb COoUA-rPAL, V KACALMOHEH CBCTAB, B
nyoénu4yHo 3aceganune Ha 03.06.2011 r. B cregHUs CbCTaB:
NMPEOCELOATEIJ: MaagneH MNeTtpoBa
YJIEHOBE: [Oenuua MutpoBa
lOnusa PaeBa

Npun ydyactTneTo Ha cekpeTaps Kamenus MwunagmHoBa M Npu y4acTuMeTO Ha
npokypopa PaueB, kaTo pasrnega geno Homep 3705 no onuca 3a 2011 roguHa
AoknagBaHo oT cbavst MagneH [eTpoBa, u 3a ga ce npou3Hece B3e npeasun
CNneaHoTo:
[TpousBoncTBoTO € 10 pena Ha ui. 208 u ci. ot AIIK, BBB Bp. ¢ ui. 63, ain. 1, uzp. 2 ot
3AHH.
O6pasyBano e no kacanmonsa xanba Ha C. A. M. npotus pemenue ot 18.02.2011 r.,
nocranoBeno mo HAXJ[ Ne 6199/2010r. ma CPC, HK, 106 c-B. Cbc chIIOTO €
u3meneno HIT Ne PJ] 1-047/14.04.2010 r., u3gaeHo OT U3MBIHUTEIIHUS TUPEKTOP HA
Usneiaaurennara A. no JI., ¢ xoero Ha C. A. M. Ha ocHoBanue 1. 294 ot 3akoHa 3a
JICKapCTBECHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MEIWIIMHA € HaJoXeHa Tiio0a B pa3Mep Ha
1500 nB. 3a Hapymenue no ui. 220, an. 3 oT 3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEAMIIMHA, KaTO pa3MepbhT Ha HajlokeHaTa rioda e HamaneH ot 1500 mB.
uma 1000 aB.
Pemenuero ce 00kaaBa KaTo HEMPABUIIHO MOCTAHOBEHO B HapYIICHUE HA 3aKOHA ChC
CHINIECTBEHU HAPYIIIEHUS HA TPOIECYaTHUTE TIPABUIIA - KACAITMOHHU OCHOBAHMS TI0 YJI.
348, an. 1, T. 1 u 1. 2 ot HIIK, mo cro0OpakeHus!, U3JI0)KEHH B KacallMOHHATA >Kajoa.
Hcka ce 1a ce OTMEHHM C IMMOTBBPICHOTO C HETO HAKa3aTeJIHO MOCTAHOBJICHHUE.
OTBETHHUKBT I10 KacallMOHHATA ykaja0a — He B3eMa CTaHOBHIIIE 110 »Kajoara.
C. maBa 3aKJIIOUYEHHE 32 HCOCHOBATEIIHOCT HA jKaj0ara.
AnmunuctpatuBeH cbj C.-Tpajl, KaTo ce 3aro3Ha ¢ 00’KaJIBaHOTO PEIICHUE U O0CHAH
JIOBOJIUTE, TIOCOYCHH B Kaj0bara, HaMHpa CICITHOTO:



Kacammonnara >xan0a e mojaneHa B Ipekiy3uBHUS cpok mo wi. 211, an. 1 ot AIIK,
Bp. wI. 63, an. 1, m3p. 2 ot 3AHH, ot Haanexna crpana mo ui. 210, am. 1 ot AIIK,
cpemy momnexamo Ha ocnopBane mo wi. 208 or AIIK cpmebHO pemieHue, u e
JOITYCTUMA.

Pasrienana mo chIIecTBO € HEOCHOBATEIHA.

C pemrenne ot 18.02.2011r., mocranoBeno mo HAXJ[ Ne 6199/2010r. na CPC, HK,
106 c-B e m3meneno HIT Ne PJ] 11-047/14.04.2010 r., u3mameHo OT M3IIBIHHTEITHUS
mupekTop Ha M3mpaautennara A. mo JI., ¢ KoeTo Ha KacaTopkaTa Ha OCHOBAHME YJl.
294 ot 3akoHa 3a JIEKQpPCTBEHHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEJIWIIMHA € HaJo)KeHa
rmoba B pasmep Ha 1500 nB. 3a Hapymenue mo wi. 220, am. 3 or 3akoHa 3a
JICKapCTBEHUTE TPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA, KATO HaJOKeHaTa T1yioba ¢
Hamanena ot 1500 nB. na 1000 nB.

Ot daktuuecka crtpana CPC e mpuen 3a ycranoBeHo, ye C. A. M. paborena kato
MOMOITHUK-(apMareBT B anteka ,,B” EOO/I, naxoxsma ce B rp. C., . Ha 09.02.2010
r. okoino 14.00 4. BB3 OCHOBa Ha 3aloBe] HA W3MBJIHUTCIHHUS JUPEKTOP Ha
M3nbnuuTtennara A. nio JI. Ouina u3BbpIlieHa MpoBepKa Ha anrTekaTa, B KOsITo paborerna
kacaropkata. Ha pabora Ouna camo M. M mpu NOUCKBaHE OT CTpaHa OT €AMH OT
MIPOBEPSBAIIUTE TSI CAMOCTOSITEITHO OTITYCHAJIA U TMPEOCTABIIIA JICKAPCTBEH MPOTYKT
C peXuM Ha oTnyckaHe mo Jjekapcko mnpeanucanue — Ciprofloksacin Actavis —
tabyietu. BenHara cien mokymnkaTa CIYXHUTEJIUTE HAa areHIUATa Ce JETUTUMUPAIU U
Ha MSCTO OWJI ChCTaBEH KOHCTATUBEH MPOTOKOJ. 32 KOHCTATHPAHOTO HApYIICHHUE OWIT
cbctaBeH AYAH or 23.03.2010 1., BB3 OCHOBa Ha KOHTO OWJIO H3IaICHO
HAKa3aTeJHOTO MOCTAaHOBIICHUE.

dakTuyeckata OOCTAaHOBKAa CBHIABT € TIPUEN 3a YCTAaHOBEHa BH3 OCHOBA Ha
CBUJETEJICKUTE MOKa3aHUA Ha akTochcTaBuTena 1 AYAH.

Ot npaBHa ctpana CPC e mpuen, uye kakto AYAH, taka u HII ca uznagenu ot
KomrneTeHTeH opradH. CpObT € TmpHel, Ye 3aKOHOChOOpa3HO € aHrakupaHa
aJMUHHCTpAaTUBHOHAKa3aTelIHaTa OTTOBOPHOCT Ha KacatopkaTa mo wi. 220 ot 3akoHa
3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATA MEJIUIIMHA, KaTO € YBAKUJ Bh3paKCHUATA I
Cpelly ompeseneHusi pa3Mep Ha riaobara. B Tasu Bpb3ka € M3MEHWI HAKa3aTeITHOTO
MIOCTAHOBJICHUE KAaTO € HaMaJlWJI pa3Mepa Ha CaHKIMATA HA TMPEIBUICHUS OT 3aKOHA
muHuMyM oT 1000 neBa.

PemieHneT0 HA NWHPBOMHCTAHIMOHHUSI ChJ CHOTBETCTBA HAa NPHJIOKUMUS
MaTepuajieH 3aKO0H.

[TpaBWIIHO MbPBOMHCTAHIIMOHHUSAT ChJ] € YCTAHOBHI (DAKTUTE TIO CIIOpa, @ UMEHHO, 4e
3a nocouenust nepuog C. A. M. paborena kKaTo MOMOIIHUK-(papMalleBT B anteka ,,B”
EOO/l, naxonsmia ce B rp. C., xkk. . Ha 09.02.2010 r. okono 14.00 4. B3 oCcHOBa Ha
3aroBe]l Ha U3ITBIHUTCIHAS JUPEKTOp Ha M3nbiHuTenHaTa A. no JI. Ouia u3BbpIiicHa
IpOBEepKa Ha anTekaTa, B KoATO paboTena kacaTtopkara. Ha pabora Ouia camo M. u
TIPH TOHUCKBAHE OT CTPaHA OT CB. M TS CaMOCTOSTEIHO OTIyCHAIa M MPEJOCTABUIA
JEKApCTBEH TPOJAYKT C PEKUM HA OTIYyCKaHE M0 JIEKAPCKO TPEANUCAHUE —
Ciprofloksacin Actavis — tabmetu. CwrmacHo uwi. 220, an. 3 or 3akoHa 3a
JICKaPCTBECHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MEIUITMHA TOMOIIHUK-(DapManeBThT MOXE Ja



W3BBHPIIBA BCUYKU JACHHOCTH 1o wWwi. 219, an. 1 B mpuchCcTBHETO W TOJ KOHTpOJA Ha
MarucTbp-papMaleBT ¢ U3KIOYEHHE Ha! OTIyCKaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTU IO
JeKapCcKo TpeAnrcaHne, KOHTPOJI U JaBaHe Ha KoHcydartauuu. Crem Karto e
NpeOCTaBMIa JIEKAPCTBEH NPOAYKT C pEXHM Ha OTIyCKaHe IO JIEKAPCKO
npeanucanue, 6e3 1a e MarucTbp-papMaleBT, KacaTopKaTa € Hapyliwia 3adpaHaTta Ha
y. 220, an. 3 or 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MeEAMIIMHA.
HeocnoBatennu ca omiakBaHusATa, U3pa3eHU B CHICOHO 3acelaHUE 3a MPOTUBOPEUHE
Ha TOCOYEHMs TeKCT ¢ pasnopendu Ha Koncrurynusta Ha PemyOnuka b, Thil kato
CBIIUTE OrpaHUYaBaJIM CTONAHCKaTa JAeWHOCT Ha junara. [lonobHo npoTtuBopeune He
e Hanmune. M3uckBaneto Ha wi. 220, an. 3 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIMIIMHA € BBBEJICHO IO ChOOPAKEHMS 3a 3aKpuia Ha OOIIECTBEHOTO
31paBe. B Ta3u Bpb3ka ca M NpenBUACHUTE OT 3aKOHA M3MCKBAaHUS 3a 00pa3oBaTelieH
IIEH3 10 OTHOLIEHHE Ha JMIaTa, KOWTO W3BBPIIBAT THPrOBUS Ha JpeOHO C
JICKapCTBEHU MPOAYKTH U TO-KOHKPETHO BHBEACHUTE M3UCKBAHUS MO OTHOIICHHWE Ha
peXrMa Ha OTITYCKaHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH MO JIEKApCKO MPEINHCaHue OT
MarucTbp - (hapmareBTH.

KakTo B amMuHHCTpaTHBHOHAKA3aTETHOTO, Taka M B CHACOHOTO MPOU3BOJICTBO HE CE
IOCTaBsl MO/ CbMHEHHE MpodecroHanHara KBaindukanus U NpodheCuoHaIHUS OMUT
Ha C. M. KaTo OMOIIHUK - (hapManeBT. Ts € CAaHKIIMOHUpPAaHa He 3al0TO € MoKazaja
HEKOMITETEHTHOCT MPHU M3BBPUIBAHETO HA MEAMIIMHCKU ACHHOCTH MO CMUCHIA HA L.
219 or 3JIIIXM B TOBa ¥ KadecTBO, a 3amlOTO € HAIXBBPIWIA TMPEACIATE Ha
paspenieHnTe i MeTuIMHCKA aeitHocTr 1o wi. 220, an.3 BbB Bpb3ka ¢ wi. 219, an.l ot
CBIIUS 3aKOH.

TeBpaeHusATa HA KacaTopa, 4e JEKapCTBEHHUS MPOIYKT € OTIHYCHAT B MPUCHCTBUETO
Ha MarucTep — ¢apmaneBT M /[ ocraBar HegokazaHu. B ¢h1eOHOTO MPOM3BOICTBO HE
ca HalpaBeHHU JIO0Ka3aTEJICTBEHW MCKAaHUS 3a YCTAaHOBSIBaHE HAa TOBAa OOCTOSTEJCTBO,
BKJTIOYMTEITHO Ype3 pasnuT Ha cBuzaeren. C oryes Ha TOBa U3SBICHUATA, ChIbPIKALIH
ce B KacallMOHHATa jkanba, 4e B MOMEHTa Ha IMpOBEepKaTa € TMPHUCHCTBAI W
MarucTbp-papMareBT He HAMUPAT OMopa B CbOpPaHUTE TI0 IETIOTO TOKA3aTEIICTBA.

Ot pgpyra cTpaHa HW3BOJUTE 32 HAJIMYUME HA AJIMMHUCTPATUBHOTO HapyIICHUE,
BU3HMPAHO B aKTa W HAKa3aTEITHOTO MOCTAHOBJICHWE, HE CE MPOMEHST TOPU M aKO B
MOMEHTa Ha TpoBepKaTa W  UW3BBpIICHaTa TMpojaxkba €  MPUCHCTBAM
MarucThp-papmaieBT, Thil KaTo pasnopendata Ha wi. 220, an. 3 ot 3JIIIXM BbBe)I1a
3aJ/bJDKCHHUE OTIYCKAaHETO M MPEAOCTaBSHETO Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT C PEKUM Ha
OTITyCKaHE IO JICKapCKO MpPEIIMUCaHue Jla C€ OCBIIECTBABA CaMO W E€IMHCTBEHO OT
MarucTbp-papmMareBT, KakBoTo kadectBo C. A. M. He mpuTexaBa.

[IpaBunHo C pailoHEH CbhJ, B PEHIABALIUAT CH ChCTaB € OTYEJ HUCKATa CTENEH Ha
o0IIecTBeHa OMACHOCT Ha W3BBHPIICHOTO HApPYIIEHWE W JIMIcaTa Ha MPEIXOTHH
aJIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHHS U3BBPIICHA OT CAHKIIMOHUPAHOTO JIMIIE BHB BPB3Ka C
MHIMBUya H3alsITa Ha HAJIO0KEHOTO aIMHHHMCTPATHBHO Haka3zaHue. Hamanenuero
Ha HaJIo)KeHaTa 1i106a B pa3Mep Ha ONpPE/IeNICHUs OT 3aKOHa MUHUMYM ChOTBETCTBA Ha
kputepuute o uwi. 27 or 3AHH u e cbhoOpa3zeHo c ycTaHoBeHaTa MO JAENOTO
¢dakTdecka oOCTaHOBKA. M310KeHNTE B Ta3W BPb3Ka MOTHBH OT PAHOHHHS CHAUS CE



CIIOJIETISAT OT HACTOSIIHUS ChCTaB, TOPAJHN KOCTO HE Clie/Ba 1a OhIaT MOBTAPSIHH.
Bw3pakeHusiTa B KacallMOHHATa aji0a, OCHOBAaHW HA HUCKUS OOOpOT Ha amTeKara,
KBJIETO € KOHCTaTUPAHO HAPYIIEHUETO, Ca HEOTHOCUMHU KBbM €JIEMEHTUTE OT ChCTaBa
Ha HapymeHneTo mo wi. 220, an.3 BB Bpb3ka wi. 219, an.1 ot 3JIIIXM u un. 22, an.3
u wi. 23, an.l u an. 3 ot Hapenba Ne 28 ot 9.12.2008r. 3a ycTpoiicTBOTO, pena u
OpraHu3anusATa Ha paboTaTa Ha aNnTEKUTE W HOMEHKIATypaTra Ha JICKapCTBEHUTE
IPOJYKTH, KAaKTO M KbM pa3Mepa Ha HaJlokeHarta rioda mo wi. 294 ot 3JITIXM.

[To m3noxennte choOpakeHUsI U Clied M3BBpIIEHa mpoBepka mo wi. 218 AIIK Bp. .
63, ain. 1, u3p. 2 or 3AHH Ha atakyBaHus ChACOCH aKT, Ta3u MHCTAHIIUS HAMHUpA, 4e
KacallMoHHaTa *ajxda ¢ HeoOCHOBaTeaHa. PemenneTo Ha pailoHHUS ChJ KaTO BAJUIHO,
JOITYCTUMO M TIPaBUITHO MTOCTAHOBEHO CJIENIBA JIa CE OCTaBU B CHJIA.

BoauMm ot ropHoTo M Ha ocHoBaHue wi.221, am.2, mp.l AIIK Bp. wi.63, an.l, uzp.2
3AHH, A AMUHUCTPATUBEH Cb/ C. — rpaa, [letn kacaniuoHeH ChCTaB

PEIIIN

OCTABS B CHJIA pemenne ot 18.02.2011 r. mo HAXJT Ne 6199/2010r. na C
pationen cwa, HO, 106 cbcTas.
PEIIEHUETO e okoHYaTETHO U HE MOJUICKH Ha 00XKaIBaHE U MPOTECT.

MPEJACEJATEJ:

YJIIEHOBE:



