PEWEHWE

Ne 864

rp. Cocpna, 12.02.2020r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cba - coouda-reAn, Il KACALULMOHEH CBHCTAB,
B nybnnyHo 3acefaHme Ha 21.01.2020 r. B cnegHusi CbCTas:
NMPEOCEOATEN: No6pomup AHaopeeB
YJNIEHOBE: Enuua PankoBcka
Feopru bosykoB

npn y4aCctmeTo Ha CeKpeTaps EneOHopa M CtosiHoBa 1 npn yv4acTtmeTo Ha
npokypopa MoHuka ManuHoBa, kaTo pasrnega geno Homep 13291 no onuca 3a
2019 rogunHa goknagBaHo OT cbaus Envua PankoBcka, n 3a ga ce npousHece B3e
npeasug CriegHoTo:
[TpousBoxactBoTo € mo pexa Ha uin. 208 u cn. AIIK, BBB Bpb3ka ¢ ui. 63 or
3AHH.
ACCT e ce3upan ¢ kacarmonHa xainba ot A. X. /. cpemy pemenue ot 25.09.2019 r. Ha
CPC, HO, 100 c-B mo Haxa Ne 6759/2019 r., ¢ K0eTO ¢ MOTBBPACHO M3aJCHOTO CpEIly
KacaTopkara Haka3aTeslHOTo nocrtaHoienue /HIT/.
OTBETHHKHT HE B3MMA CTAHOBHIIIC.
[MpencraButenst Ha CI'TI cunta kacaunonHara xanoa /KXK/ 3a HeocHoBaTenHa.
CwabT, KaTo B3€ NMPEABHUJ CHOPAHUTE IO JEIOTO JOKA3aTeICTBA, JOBOAUTE HA CTPAHHUTE U
Ccb0oOpasu 3aKOHA, HAMUPA 32 YCTAHOBEHO CIEAHOTO:
AJMHHHCTpaTHUBHO-HaKa3aTelHaTa OTTOBOPHOCT Ha JI. € aHrakupaHa 3a HapyLICHHs Ha 4.
23, an. 1 w an. 3 m ui. 25, an. 2 or Hapenba Ne 28/09.12.2008 r. 3a ycTpoHCTBOTO, pena 1
OpraHm3anusITa Ha paboTaTa Ha aNTEKUTE W HOMEHKJIATypaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
BBB Bpb3Ka ¢ wi. 2 ot Hapenba Ne 4/04.03.2009 r. 3a ycioBusiTa U peia 3a MpearnucBaHe U
OTITyCKaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH BBB BpPb3Ka ¢ Wi 294 or 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
npoaykTd B xymanHata MmemuruHa /3JIIIXM/, 3a xoeTo nesHHEe W € Hallo)KeHa rioda B
pa3mep Ha 1000 neBa. AHO u CPC ca npuenwu, ye e Aoka3aHa npojax0ara Ha JIEKapCTBEH
NPOIYKT C P&KUM Ha OTIyCKaHe ,,I10 JeKapcKo mpennucanue’ /pemnenta/ 6e3 TakoBa 1a e
OWJIO M3UCKAHO.
Ha ocnoBanue 4. 27, an. 2, npemn. 2 u wi. 20, an.1 , 1. 1 ot Hapen6a 28 Bp. un. 233 u wi.



294 ot 3JIITXM Ha JI. e Hanoxxena u BTopa rinoda ot 1000 nesa. CPC u AHO ca npuenu 3a
YCTaHOBEHO W JOKa3aHO CHXPAHSBAHETO HAa JICKAPCTBEHH MPOAYKTU C HU3TEKBJI CPOK Ha
TOJHOCT B IPUEMHOTO NIOMeIleHre Ha anTekara. Cpiure ca noapodno n3dpoenu B HII.
CPC e u3noxui noapoOHM MOTUBHU OTHOCHO JIOKAa3BaHETO Ha M3BBPILEHUTE JACSHUS U
TAXHATa MpaBHa KBaju¢ukauus, kouto usnsuio ce cnoaensat or ACCI, mopaau koeto He
cieziBa 1a ObJaT MPENOBTaPSIHU B HACTOSIIOTO PELICHHE.

[To xacaulMOHHUTE OCHOBAHUSL:

AYAH e Bppuen ymuHo Ha J[. Ha 07.12.2018 r., mopaau KoeTo MpaBOTO i HA 3alIUTa HE €
HapyuieHo. Jlamu JI. e monydaBasia okaHa 3a cbeTaBsiHe HA AY AH win He e upeneBaHTHo,
a MpeaBUJ HaJUIeKHOTO BpbuBaHe HAa AYAH nuuHo Ha [[., HempuchCTBUETO i MO BpeMe Ha
CbCTaBIHETO MY HE CBCTaBlIIBa CBIIECTBEHO IMPOIIECyaJHO HapylleHHEe, KOEeTO 1a e
npeanocraska 3a ormsaHa Ha HII.

Un. 23, an. 3 or Hapenba 28 He w3uckBa J1a ca HACTHIMIM MOCIEAWIN, 32 J1a C€ HOCH
OTIOBOPHOCT OT M3BbpIIMTENA. TakuBa MOrar Jla HAacTBIST, HO MOraT U Jla HE HaCTBILIT.
ToBa cnenBa OT IpaMaTHYECKOTO ThJIKYyBaHE Ha pasnopendara, ThH KaTo akO 3aKOHBT
M3HCKBAIlle HACTHIIBAHETO HAa TMOCIHEAMIM KAaTo TMPEANOCTaBKa 3a aHTaXUpaHe Ha
OTrOBOPHOCTTA, TEKCTHT Ha Wi. 23, an. 3 OM ChIbp)Kal u3pasa ,,B ciaydail, 4ye OoT ToBa ca
HACTBIIUJIM MOCIeAUIN" Ui Apyr cxoxaeH. Llutupanara pasnopenda He ocBodoxkaasa /I, ot
3aIbJDKEHUETO W J1a IOMCKa PelenTa U J1a OTIYCHE BBIIPOCHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT CIEj
npencraBsiHeTo . OT KakBU MoAOyau ce € Boamia [l. mpu OTHyCcCKaHeTo Ha JIEKapCTBOTO €
0e3 3HaueHUE 3a AaHraXUpPaHETO Ha aJMUHHCTpAaTHBHOHAKa3aTelHaTa W OTIOBOPHOCT.
Hampotus, ¢ Te3u cu TBBpaeHus [l. Ha mpaKTHKa MpU3HABA U3BBPIICHOTO HApYyIIEHUE, KaTO
CBILUTE HE U3KIII0OYBAT BUHATA .

B T1a3u Bpp3Kka ChOBT HE CIOAENSA TBBPACHUATA B IMUCMEHUTE OEJIEKKM Ha KacaTopa, 4ye
3aKOHOBHUTE pasnopendH, 3a HapylleHHe Ha KOWTO € aHTraKupaHa aJM.-HaKa3aTeslHa
OTrOBOpPHOCT Ha /l., HE chABPXKAT MpaBUiIO 3a moBefeHue. Hampotus, um 23, am. 3 or
Hapen6a 28 wu3pudHO TpenBkaa OTTOBOPHOCT 3a HEMPABUIHO OTIYCHAT JICKAPCTBEH
npoaykt, karo B HII ca nHamuie m mpuBpb3KH ¢ Apyru TekcTtoBe Ha Hapenda 4/2009 u
3JIIIXM, kouTto ca obcwaenu or CPC u He cnenBa na 0b1aT npenoBTapstH. ChIIOTO BaXH
U 3a TekcTa Ha 4. 28, an. 2 ot Hapenba 28.

TBBpACHHETO 32 HANMYKME HA BUCSIIO HAKa3aTEIHO MPOM3BOJICTBO ChC CHIIMS MPEAMET HE
OTroBapsl Ha chOpaHUTE JoKa3aTelncTBa. BuaHo oT npuinoxeHara npuchaa . e mpu3HaTa 3a
BUHOBHA 32 HapyIIeHNE Ha MPaBHJIaTa 3a ChbXpaHsABaHE HA HAPKOTUYHU BelIeCTBa — MOP(UH
¥ € YaCTM4YHO ONpaBJaHa 3a TOBA, Y€ NPECTHILUIEHHMETO € Ipoab/bkaBaHo. He e Hamuue
xuroTe3ata Ha 4. 33, ai. 1 or 3AHH, Thii kaTo ce kacae 3a pa3IMIHH JASSHUS C PA3IUICH
npeameT. ChIIOTO BaXH U 3a HAJIMYUETO Ha 00pa3yBaHO Mpou3BocTBO N0 pena Ha JJOIIK.
Kacae 3a pa3znuunu o0IIecTBEHU OTHOLIEHHS, YUETO HApyIIEHHE BOIU 10 00pa3yBaHETO Ha
pa3NIUYHU MO BHJ U XapaKTep MPOU3BOACTBO — B CIyd4asl aJIMUHUCTPATHBHOHAKA3ATEIHO U
PEBHU3UOHHO.

TBbpaeHHETO, Y€ € Halulle JIMIca Ha JOKYMEHTH, HE CBhOTBETCTBA Ha CbhOpaHUTE
nokaszatenctBa. Kakro u camusT ’xanbomojaTes MMOcoyBa — B anTeKara ca H3BbPIICHU
OPOBEPKM OT pa3iMyHU OpraHd MU BBB Bpb3Ka C TOBa ca OOpa3yBaHM CHOTBETHO
HaKa3aTeJHO, aJiM.-HaKa3aTelHo /mpouecHoTo/ M PeBU3HOHHO MPOM3BOACTBO. [1o Besko oT
TIX C€ CBhCTABAT Pa3IMYHHM JOKYMEHTH M 3aKOHBT HE W3MCKBA BCHYKM Te Ja Obaar
IpeCTaBEeHH U MPUOOIIEHU KbM aJIM.-HaKa3aTeTHOTO IPOU3BOJICTBO.

VIMeHHO opraHuTe, W3BBPLIMJIMA IPOBEpKa, ca KOMIIETEHTHH Ja MpaBAT ,,KOHTPOJIHA
MOKynKa™, a Kak To3u MHCTHTYT € ypeaeH B CAIll HsMa OTHOIIEHHE KBM BOJIEHOTO



aJIM.-HaKa3aTeJIHO MPOU3BOACTBO.
[lo wu3noxenutre cpoOpaxkenuss pewmeHuero Ha CPC  kaTto mnpaBUIHO U

3aKOHOCHO0pa3HO cliefBa 1a Ob/ie MOTBHPICHO.

Taka mMoTuBHpaH u Ha ocHOBaHue wi. 221, an. 2 ot AIIK Bp. ¢ un. 63, an. 1 ot 3AHH,

AnmunuctpaTtuBeH cbl Codus-rpan, 2pu KacalluOHEH ChCTaB

PEIIN:

OCTAB: B CUJIA permienne ot 25.09.2019 r. na CPC, HO, 100 c¢-B mo Haxa Ne 6759/2019
T.
PerieHreTo ¢ OKOHYATETHO U HE MOJIJICKH Ha 00)KaJIBaAHE U TIPOTECT.

I[MPEJCEJIATEJIL: YJIEHOBE: 1. 2.



