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B UMETO HA HAPOJIA

COD®UHNCKHU PAMOHEH CB/I, 116-TU CbCTAB, B ny6iu4HO

3aCCJaHUC Ha CCAMM HOJIM IPEC3 ABC XUIIAAU ABAACCCT U TPCTA r'OAWHA B CIICAHUSA

CbCTaB:

IIpencenaren: ITABEJIT. [TAHOB

npu yuactueto Ha cekperaps BUOJIETA K. IMHOBA
kaTo pasriena nokiaasanoto ot [TABEJI I'. [IAHOB AnMuHucTpaTtuBHO
HakaszatesrHo xeiro Ne 20231110208155 no onmca 3a 2023 ronuHa

IIpou3BoacTBOTO € MO peaa Ha 4wi. 59-63 3AHH

O6pa3yBano ¢ mo »xanda Ha JI. JI. I. mporuB Hakazarenno moctanoBnenue Ne PJI[-U-
022/20.04.2023 1., uzganeHo ot um3n. nupekrop Ha MAJL, ¢ koero Ha xambomonarens Ouia
HaJokeHa 1100a, B pazmep Ha 1 000 neBa 3a Hapymenue Ha wi. 2 oT Hapen6a Ne 4/04.03.2009 t.
Ha M3 Bp. wi. 25, an. 2 Bp. wi. 23, an. 3 Bp. an. 1 or Hapen6a Ne 28/09.12.2008 . na M3 Bp.
11.294 oT 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEJUIIMHA.

B sxanbarta ce TBBbpAM, Y€ ICSIHUETO € HECHCTABOMEPHO M HE € IMOCOYeHa IpaBHUIIHATA
npaBHa KBaNu(UKalKsg Ha HApYyIIEHUETO, Y€ aKTOCHhCTABUTENSAT HSIMAa KOMIIETEHTHOCT Jla M3J/1aBa
AVAH, a HanoXeHOTO HaKa3aHUE € HEChpPa3MEPHO TexXKo. M3marat ce apryMeHTH, 4e ca HajJule
MPEANOCTABKUTE JACSTHUETO J1a C€ KBATH(PUIIMPA KaTO MAJIOBAXKEH CITy4a.

B cbnebHO 3acenanue xar0omoaaTensT, peIOBHO MPU30BaH, HE CE SBSBA, MPEACTABIISABA CC
ot aaB. 1., koito mueaupa 3a otmsiHa Ha HIT mo usnoskenurte B xkanbdara aprymeHTH. [locousa, ue
Ce Kacae 3a eJHa OIAaKOBKAa HEMPAaBOMEPHO OTIYCHATO JIEKAPCTBO IO JIEKAPCKO MpEIINUCaHUE, a
amTekara Beue Omia 3aKpuTa.

Bwb33uBaemarta crpana, upes 1opk. T., ocropsa xanbarta. Hamupa aTakyBaHOTO Haka3aTEJIHO
[IOCTAaHOBJIEHHE 3a 3aKOHOCHhOOpa3HO M mpaBuiHo. [Ipennara cbmoro na ObAe MOTBBPACHO.
IIperenaupa pa3HOCKH.

ChabT, KaTo cHOOPa3N U3JI0KEHUTE OT CTPAHUTE JOBOAW U BB3PaKeHUSI M CJIYKeOHO
NpoBepH 3aKOHOCHLOOPA3HOCTTa M NPABHJIHOCTTAa Ha 005KAJIBAHOTO HAKA3aTEJIHO
NMOCTAHOBJICHHE, ¢ orle] M3uckBaHusATa Ha wi. 314 HIIK Bp. un. 84 3AHH, namupa 3a
YCTAHOBEHO OT (PAKTHYECKA CTPAHA CJIEHOTO:

[Tpu usBbpiIeHa npoBepka ot nHcnekTopu Ha MAJI — ceunerenute K. u 1. va 27.01.2023r.



B anTeka, cronanucBada ot ,,0.“ EOO/l, ¢ Pa3spemenue 3a ThproBus Ha ApeOHO C JIEKApCTBEHU
npoxayktu Ne 4125- 1/21.02.2012 r., Haxozasma ce Ha aapec: rp. Codus, xk.K. ,,JAnanadan’, ****+*
Ouna W3BBpIICHA KOHTpONHA Tokymka Ha 27.01.2023 1, B anrtekara nHa ,d.“ EOO]], Ha
ropenocoueHus aapec ot cBuaerenkara [l.. PabGoremara B anrekata - mar-dgapm. . . T.
oTmycHasa /mpojana/ Ha uHcnekTopa oT MAJI nexkapcTBeH MPOAYKT ¢ PEXHUM Ha OTITyCKaHE ,,II0
nekapcko npennucanne’ Cavinton forte 10 mg tablets x 90, maptunen Ne T27014A, roxen no:
07/2027 r., PC: 05997001312285, SN: 46615953376603, 0e3 ma umsucka U 0e3 na U ObAe
NPEJCTaBEHO JIEKapCKo Mpeanucanue (perenra). 3a mponpaxOarta Oun u3gageH (uckaieH O0H
Homep 0030062 ot 27.01.2023 1., w3manen ot ,,d.“ EOO/, yn. ,Kpym Ilomos*“ Ne 45, EMK
131272161, Anreka, x.k. “manaban”’, ******  Bum H3roTBeH KOHCTAaTHBEH IPOTOKON 3a
U3BBpIICHA MpoBepka B anTtekata oT 27.01.2023r. oT mpoBepsiBamuTe, B KOWTO OWIM OMUCAHU
KOHCTATaIlUHTE HM.

Ha 04.04.20231. B MpuCHCTBUETO HA HAPYIIUTENS OWJI ChCTaBEH AKT 3a YCTaHOBSBaHE Ha
aJIMMHHACTPATUBHO HapylieHue oT cBuaetenkara K., koiito AYAH 6un BphUeH cpelry MOIMUC Ha
F., KOATO HC IMMOCOYMJIA BB3PaKCHUA U TaAKMBA HC IMOCTHIIHIIN B IPCABUACHUA CPOK.

[Ipy mbaHA MOEHTUYHOCT HAa CJIOBECHOTO M IPABHO OMNMCAHHWE HA HAapyIIEHHETO Ouio
n3naneno HakazatenHo mocranosieHue Ne P/[-11-022/20.04.2023 1., ot u3n. aupektop Ha UAJIL, ¢
KOETO Ha »aidonojaress Ouia HajgoxeHa m106a, B pa3mep Ha 1 000 neBa 3a HapylieHHe HA 4iI. 2
ot Hapenb6a Ne 4/04.03.2009 . na M3 Bp. un. 25, an. 2 Bp. un. 23, an. 3 Bp. ain. 1 ot Hapenba Ne
28/09.12.2008 1. Ha M3 Bp. w1294 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MEIULHHA.

I'opeonucanara gakTuyecka 00CTAHOBKA ce YCTAHOBSIBA CJie[l AHAJIM3 HA ChOpaHHUTe
10 J1eJI0TO I0KA3aTeJICTBA U I0KA3aTeJICTBEHH CPeACTBA: NokazaHusATa Ha ceuaetenute [. K. u
b. 11.; AYAH; HII; 3anoBen 3a KOMIETEHTHOCT; KOHCTaTUBEH MPOTOKON; (ricKaneH O0H; 3amoBe]l
3a TIPOBEpKa, 3aMOBE]] 32 KOMIIETCHTHOCT; pa3pellieHre 3a ThProBHs Ha JIpeOHO; pa3pelieHue 3a
ynoTpeba Ha JICKapCTBEH IMPOMYKT; 3allOBEIl 3a IMPEKpaTsBaHE Ha pas3peliecHue 3a ThProBUsS Ha
JIpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ciipaBka or TP u npyru, npuobmenu nmo pena Ha wi283 ot
HIIK.

ChIbpT KpeauTHpa CHOpPAHHUTE IO ACJIOTO IIACHU JO0KA3aTeJICTBEHU CPEICTBA, TOKOJIKOTO
CBIIUTE cCa JIOTUYHM, TOCIEAOBATEIHM, KOPECIOHAMPAT C OCTaHANus ChOpaH MO JIEJI0TO
JTIOKA3aTEJICTBEH MaTepHall U MUCMEHU JoKa3aTescTBa. ETo 3amo chabT u3rpaau GpakTHuecKuTe cu
n3BoaM Ha 0aza cpoOmenoTo ot ceuaerenure K. u I.. OT 3asBeHOTO B X0/1a HA pa3nuTa UM Tpes
HACTOAIIUS ChCTAaB CE YCTAaHOBSBAT OOCTOATEICTBA BHB BPB3KAa C HU3BBPIICHATA MPOBEPKA,
BKIIFOYUTEITHO W OOCTOSTEIICTBOTO, Y€ JKajgOomojaTesikara € OTIyCHaJa/mpojana JIeKapCTBEH
MPOJIYKT B PEKUM Ha OTITyCKaHE ,,C JIEKapCKO TMpeamnucaHue 0e3 Ja M3McKa TakoBa W Oe3 nma [
ObJe mpencraBeHa perenta. To3W W3BOJ C€ MOAKPEINsl OT U3TOTBEHUS KOHCTATHBEH MPOTOKOIN H
npuiiokeHus: guckaneH OoH. JleficTBUTENHO BBB (QUCKaNHUA OOH HE C€ COYM BHABT Ha CTOKaTa.
Toit obaue ¢urypupa KakTo B KOHCTATUBHMS MPOTOKOJ, Taka M B MOKa3aHUATA Ha pa3MUTaHUSI
CBUJETEN, TIOPaJH KOETO M ChIBT HAMHpPA, Y€ Ce Kacae 3a 0OCTOSITENICTBO, JOKAa3aHO HECHhMHEHO.
[IpoBepsiBanuTe OpraHd HSAMAT OTHOIICHHE KBM TOBa JaJM BHB (UCKATHHS OOH Ime Obiae
W3MHACAaHO MBJIHOTO HANMEHOBAHUE HA MPOIYKTAa WM CaMO HETOBUS BHJ M CTOMHOCT, KaTo B
ciayuyas. CrenBa na ce uMa MpeABU, 4de (akTuTe, Kacaelld HapyIICeHUETO, Ca YCTaHOBEHH
0€3CITOPHO M KaTerOPUYHO | B JICJIOTO HE C€ ChABPXKAT J0KA3aTEICTBA, KOUTO Jla TH 000pBar.

BuaHo oT mpeacraBeHOTO paspelleHHe 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT OT
27.08.2012r., nekapcrBoto KABUTOH ®OPTE 10 Mr TabineTku € ¢ pekuM Ha oTiyckane ,,[1o
JIEKapCKO MpearucaHue’.

I[OKaSaTGJ'ICTBaTa 10 AC€JIOTO Ca €AHOIIOCOYHH 1 HO-HO}IpO6CH TCXCH aHaJIM3 HE CC HaJiara.



Bb3 ocHOBa Ha ropeycTaHoBeHaTa (pakTHYecKa OOCTAHOBKA HACTOSIIIUAT ChCTAB
NPaBH CJIeTHUTE MPABHU U3BO/INU:

Ilo nomycTMocTTa Ha KajadaTa

ChIiata € mporecyaiHo JOMyCTUMA, TOKOJKOTO € TOoJa/icHa OT HAJUICKHO JISTHTUMHUpPaHa
CTpaHa — HaKa3aHOTO (PM3UUECKO JIMIIC U Cpelry mojyiexario Ha ooxkansane HII. C omien Ha ToBa,
MOCJIC/IHATA € MOPOIKIa MPHUCHIIKS i cycrieH3uBeH (crnupa usnbiaHenuero Ha HIT) u neBonyTruBeH
(ce3mpar cbaa) eexr.

ITo npui0keHHeTO HA NMPOLECYATHUS 3aKOH

[Ipu pa3smiexxnaHe Ha Jena MO OCIOPEHU HAKA3aTEeNIHW MOCTAHOBIICHUSI PAaHOHHUST CbhJIl €
BHUHArM MHCTaHIMS MmO cbiecTBo — 4. 63, am. 1 3AHH. Tosa o3nauaBa, 4ye cbABT CleaBa Aa
MPOBEPH 3aKOHOCHOOPA3HOCTTAa HA IMOCTAHOBJICHHETO, T. €. Jalld MPaBWJIHO Ca TPUIOKEHH
MPOLIECYaTHUSAT W MaTEPUAIHUAT 3aKOHU, HE3aBUCUMO OT OCHOBAaHMSTA, IIOCOYEHH OT
xanoomnomarens — apryMmeHT ot wi. 314, an. 1 HIIK Bp. un. 84 3AHH. B usnbinenne Ha ToBa cu
paBoOMOIIME, ChABT cayxkeOHo (wi. 13, win. 107, an. 2 u un. 313-314 HIIK Bp. ui. 84 or 3AHH)
koHcTatupa, ye AYAH u HII ca u3naneHu oT KOMIETEHTHH OpraHu; B MpeJBUEHATa OT 3aKOHa
nucMeHa ¢opma U cbabpkanue — wi. 42 u wi. 57 3AHH, xakTo u nipu cria3BaHe Ha NMpeABUIACHUS
3a TOBa MPOLIECYaJIEH PENl.

HeocHoBarennu ca Bb3pakeHUsTA 3a JUICA HAa KOMIIETEHTHOCT Ha AaKTOCHCTABUTEIS.
CeracHo un.295, an.l or 3JIIIXM HapymeHusiTa O TO3M 3aKOH CE€ YCTAHOBSIBAT C aKTOBE,
ChCTAaBEHU OT JJIBXKHOCTHM JiMLa 1o wi. 267, an. 4. TakuBa nuna ca MHCIEKTOPU U E€KCIIEPTH,
OIpPEENIEHU ChC 3allOBEAM Ha MpejcenaTens Ha cbBeTa o wi. 258, an. 1, Ha qupexkrtopa Ha MAJI
WM Ha nupektopa Ha cboTBeTHata P3U. B cimyuas MAJI e mpeacrasuna 3amoBen ot 02.06.2022r.
C kosiTo akTochcTaBUTENAT K. € Ha3HaueHa Ha JUTbKHOCT ,,MHCIIEKTOP, KATO BUJIHO OT 3aIll0BE] OT
01.07.2022r. K. cpimara uMa npaBOMOLIMS Aa U3BBPILIBA KOHTPOJ U IIPOBEPKU, KOETO KaueCTBO IO
cujlata Ha 3akoHa | ;maBa mpaBo Ja cbeTaBsi AYAH, HOKOIKOTO chljaTta MOKe Ja OChIIECTBSABA
JIbPKaBEH KOHTPOJI ¥ He ce u3ncka ot wi.295, an.1 ot 3JIIIXM nonbeiaHUTETHO ONPaBOMOIIABAHE.

AHO uma xomnerenTHocT na u3nasa HII o critata Ha 3aemMHaTa JIbKHOCT — 4i1.295, an.3
ot 3ITJIXM.

Hamuue e penoBHa mporenypa nmo BpbuBaHeTo Ha AYAH Ha sxambGomomarens, HO ¥ TO
MPaBUJIO TOBA OOCTOATENICTBO MMa OTHOIIEHHWE SAMHCTBEHO KbM HA4YaJOTO Ha MPEKITY3UBHUS CPOK
mo wi. 59, an. 2 or 3AHH, HO HEe M KBM 3aKOHOCHOOPA3HOCTTa HA HETOBOTO H3JaBaHE, KOETO
XPOHOJIOTHYCCKU Tpeaxoxaa BpbuBaHeTro My. AYAH e cbcTaBeH B TPHUCHCTBHETO Ha
HapYIIUTEIS.

ITo npuioKeHNEeTO HA MATEPHATIHHS 3aKOH

HII e 3akoHOCHOOpa3HO M OT MaTepHUATHONpaBHA TIEJHA TOYKa. B Xoma Ha chaeOHOTO
CJIEJICTBUE CE YCTAHOBH 110 HECHhMHCH HAYMH, Y€ HA MOCOYCHHUTE J]aTa M MSICTO, B KAaU€CTBOTO CH Ha
MarucTbp-(hapMaieBT, KaaOomogaTe sIT € OTIHycHan (Mpojaj) JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTIYCKaH
caMo 0 JIEKapCcKo MpeAnrcanue, 6e3 1a moucka u aa My ObJie MpeACcTaBeHa PelenTa 3a ChIIus.

B®3 ocHOBa Ha ycTaHOBeHaTa (pakTHYecka 0OCTaHOBKA HACTOSIIMAT ChCTaB Mpuema, ue I e
U3BBPINNIIA aIMIHUCTPATUBHO HAPYIIECHHE, 38 KOETO 3aKOHOCHhOOPa3HO € Ouila CAHKIIMOHUPAHA.

Hamune e romen cyOexkT Ha otroBopHOcT. [Ipmioxkuma, B KOHKPETHHS Cly4aid, €
CaHKIIMOHHaTa HopMa Ha wi. 294 3JIIIXM, a He — Ha wi1. 233 OT ChIIUA 3aKOH, KaTO HECTIa3BaHETO
Ha TIOCJICHUS WMa OTHOIICHHE KbM (YHKIIMOHHPAHETO Ha OOCKT, a He — KbM OTTOBOPHOCT 3a
KOHKPETHH HETIPABOMEPHU JCHCTBUS Ha HACTH JIMIIA B THPTOBCKHsI O0EKT (T.€. Kacae 3a OTHOIIICHUE



Ha 0011a KbM CIIeIIMaIHA OTTOBOPHOCT).

[Tocouennte KaTo HapyIICHH pa3nopeadn W3BEKIAT CyOEeKTHBHATA OTTOBOPHOCT U
3aJ/bJDKEHUETO Ha (apMalleBTUTE Aa OTITyCKaT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO PEKUM, perilaMeHTUPaH
B crieruaiiHa Hapenoa - Hapen6a No4 ma M3 3a ycnoBusITa U pe/ia Ha IPEITUCBAaHE U OTIYCKaHE Ha
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTU. B TO3M CMMCBHI HambJIHO OTHOCHMMA KbM IpaBHATa KBATU(pHUKALM Ha
JIeSTHUETO, ce sIBSiBa M pasnopeadaTa Ha Wi. 2 OT chlllaTa Hapenda, ChbINIACHO KOSTO PEKUMBT Ha
IpEINMCBAaHE HAa CBHOTBETHUS BHUJ JIEKAPCTBEH MpPOAYKT ce ompeaens oT Paspemienuero 3a
ynotpeba. B Ta3u Bpb3ka xkandbonogaressaT KaTo MarucTbp-apmManeBT U JuLe ¢ papMaleBTUYHO
o0Opa3oBaHue, cieBa Ja € HasCHO C PeXHWMa, IMOJA KOWTO € MOCTAaBEH MPOLECHUST JICKapCTBEH
nponykT. KoHkpeTHOTO AesiHHMEe € 3a0paHeHO OT 3aKOHA, Thil KaTo OTIYCHATHUST JIEKAPCTBEH
IPOAYKT, C€ OTIyCKa caMo ¢ peuenta (JIEKapcko IMpeanuCcaHue), BUAHO OT IMPEJICTaBEHOTO U
nproOIIEHO KBM JIEIOTO MUCMEHO JIOKA3aTeNICTBO - 3aBepeHo Komue Ha Paspemienue 3a ymorpeda
Ha JIEKapCTBEHMs MPOIYKT. B KOHKpeTHUs ciaydail M OT MOKa3aHUATA Ha CBUAETENNUTE, OE3CIOPHO
Ce YCTaHOBHU, Y€ >KAIOOIMONATENAT € W3BBPLIMI BMEHEHOTO MYy HapyllIeHHE KaTo IPOLECHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT € MpojaieH (oTmycHaT) Oe3 na ce moucka penenrta. Jloka3zaTesncTBo 3a
U3BBPLICHOTO OTHYCKaHE € (PUCKAIHUAT OOH, MPHJIOKEH IO JIEJIO0TO, KOHCTATMBEH MPOTOKOJ 3a
M3BBpIICHA NPOBEPKA U MOKAa3aHUATA Ha pa3nuTaHuTe cBuaerenu. CienoBaTenHo, U3BbpLICHATA
npojax0a e He3aKOHOCHhOOpa3Ha, a U3BBPIIEHOTO OTIYCKaHE HEMPAaBUIIHO M0 CMUCHJIA Ha Mp. 2 Ha
y1.23, an.3 ot Hapenba Ne28 3a ycTpoiicTBOTO, peia M opraHu3anusaTa Ha paboTaTa Ha aTeKUTe U
HOMEHKJIaTypaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ThH KaTro CHIIOTO HE O ciefBano jaa Obiae
OCBIIIECTBSABAHO MPEJIBU HETOMCKBAHETO, ChOTBETHO HEMPEACTABAHETO OT CTPAHA HA MallUEHTa/ B
KOHKpeTHus1 ciaydail - excrepr oT WAJI/ Ha HEOOXOAMMOTO JEKapCKo IpeamucaHue, T. €
HEeCIa3BaHEe Ha peXumMa, 1oJi KOWTO KOHKPETHHS JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT € MOBECH.

Ot cy0OekTuBHA CTpaHa NESHUETO € MU3BBPUICHO NMpH (opMa HA BHHA MPSIK YMHUCHI, ThH
KaTO HapyLIUTENAT € Ch3HaBall, 4e OTITyCKa MPOAYKT ChC CIELHANICH PEXUM /001ECTBEHOOaCHUS
XapakTep Ha JIeSHUETO/; Ch3HABaJl € OOIIECTBEHOONACHUTE MOCIIEANIIM, & IMEHHO, Ye 3acTpaliaBa
OOLIECTBEHUTE OTHOIIEHMS, CBBP3aHH CbC 3JIPAaBOCIOBHOTO CBCTOSHME HA MOTEHIUAIHO
HEOrpaHMYeH KPbI JIMIa, KOUTO MOrar Jia MpueMar MpoayKTa, HO ce€ € OTHACsUl 0e3pa3iInyHO KbM
HAaCTBIIBAHETO HA OOILECTBEHOONACHUTE TIOCIIECULIH.

OO6crosiTenctBoTo, 4e ¢opmata Ha BHUHA He ¢ oOchaeHa B HII He mpaBu ChIIOTO
HE3aKOHOCHOOPA3HO WM HEOOOCHOBAHO. AJIMHUHHCTPATMBHOTO HapylIeHHE MOXe Ja Objae
U3BBPIICHO KAaKTO YMHUIIJICHO, Taka W Hempeanasimeo — 4.7, ain.l ot 3AHH, nmopaau koeto ToBa
CTaHOBHUIIE B JKa0aTa € HEOCHOBATEIHO.

HeocHoBarenHo € BB3paXEHHETO, Y€ TMpaBHATa KBATU(HUKAIMSA HAa HApYIICHHUETO €
HenpaBuinHa. Kakto B AYAH, taka m B HII ca mocoyeHu mnpaBUIHO HAPYLIEHUTE 3aKOHOBH
pasmopendu. CorimacHo wi. 25, ain. 2 ot Hapea6a Ne 28/09.12.2008 1. M3IbIHEHUETO HA PEIIETITHTE
B afnTeKaTa ce M3BBpIIBA M0 peaa Ha Hapeadara mo wi. 211 3JIIIXM. Pasnopenbute Ha wi. 23, ai.
1 m an. 3 or Hapen6a Ne 28/09.12.2008 1. nmpeasmxaaT, 4e BceKH (apMalleBT € HE3aBUCUM IPHU
B3MMaHE Ha pelIeHHEe, CBBP3aHO C OCHIIECTBIBAHETO Ha MPOPECHOHATHUTE MY 3aIbJDKEHUS, 32
KOETO HOCH ChOTBETHATa OTFOBOPHOCT. 3a HEMPABWJIHO OTIYCHAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT U 3a
HACTBIUIIUTE MOCIEIUII HOCH OTTOBOPHOCT (hapMalleBThT, KOUTO T0 € oTiycHan. OTImycKaHeTo Ha
NPOIIECHUSI JIEKapCTBEH MPOJYKT, Oe3 Ja € TMpencTaBeHa peLenTa, O3HayaBa ''HENpaBHIIHO
oTmyckaHe" 1o CMUCHJIAa Ha 4. 23, an. 3 oT nmocodeHara HapenOa. Y. 23, an. 1 u ui. 25, an. 2 ot
Hapen6a Ne 28 1 un. 2 ot Hapen6a Ne 4, ca oTHOCMMU KbM OIUCAHUETO HA HAPYIIEHUETO, 32 KOETO
e cankuuoHupano juuero. He moxe ga ce mpueme, ye ¢ omucanoto ot AHO Hapymienue,
KaOoMmoAaTeNsIT He € OCHIIECTBIII ChCTaB Ha HApYIIEHUE, BU3UPAHO TEKCTOBETE Ha MOCOYCHUTE
pasnopenou. ToBa e Taka, 3amoTo B wi. 23 ot Hapenba Ne 28 ce onpezens qUIeTo, Ha KOETO MOXKeE
na ObJe aHTa)XupaHa OTTOBOPHOCTTA B CIIy4ad HA HEMPABHUIIHO OTIMYCHAT JICKAPCTBEH MPOAYKT U 3a
HACTBIIMIIUTE MOCIEAUIHN OT ToBa. [1o chImecTBO T4 ChABpKa B ceOe cu 3a0paHa 3a OTIyCKaHE Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT C PEXKUM Ha OTIyCKaHE "MO JIeKapcKo mpeanucanue’ 6e3 penenta (JI€Kkapcko
npennucanue). B To3u cmucea ca Pemenne Ne 2144 ot 1.04.2021 1. nHa AamC - Codus no aam. 1.
Ne 270/2021 ., Pemienne Ne 6768 ot 10.11.2014 1. na AnmC - Codust o agm. a. Ne 6674/2014 .,



Pemenne Ne 2347 ot 6.04.2015 . Ha AamC - Codust mo aam. 1. Ne 431/2015 1., Pemmenune Ne 4313
oT 26.06.2018 . Ha AnmC - Codust mo agm. 1. Ne 4235/2018 r., Permenne Ne 6389 ot 5.11.2018 .
Ha AnMC - Codust mo amm. 1. Ne 9163/2018 1., Pemerne Ne 2151 ot 28.03.2019 . Ha AamC -
Codus o anm. 1. Ne 9745/2018 ., Pemienne Ne 4391 ot 27.06.2019 1. Ha AamC - Codus o aam.
1. Ne 3622/2019 r. u apyru.

TexctbT Ha ui. 2 oT Hapen6a Ne 4/04.03.2009 r. Ha M3 couu, ye pexUMbT Ha IPEINHCBaHe
Ha JICKapCTBEHWTE MPOLYKTH € ONpPEJeNIeH B PA3pELICHUETO 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS
IPOAYKT. BHIHO OT IpeacTaBeHOTO M MPUETO pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT,
TO3U IPOAYKT C€ OTITyCKa CaMo IO JIEKAPCKO MPEANNCAHUE.

CpapT mpueMa, 4e U3BBPIICHOTO OT KaIOomojaTesns agMUHUCTPATUBHO HapyIICHHE HE
MpPEACTAaBIsIBA MaJIOBAKEH clyda, mo cmuchkiaa Ha wi. 28 3AHH - TakeB, mpu KoTo
U3BBPIICHOTO AAMHHHCTPATHUBHO HapyIIEHHE, C OIIE] Ha JUIcaTa WIM HE3HAYWTEITHOCTTa Ha
BPEJHUTE TOCIEIUIM, WM C OIIEN Ha APYTH CMEKJYaBaIlll OOCTOSITENICTBA, MPEICTaBiIsABA IO-
HHCKA CTEMEeH Ha OOIeCTBeHa OMacHOCT, B CpaBHEHHE C OOWKHOBEHUTE CIy4aW Ha
aIMMUHHUCTPATUBHO HApyIIEHHE OT CBOTBETHHS BHA (CyOCHAMAPHOTO TPUIIOKEHUE Ha
Hakazarennusi xonmekc kacae camo mnocouenute B wi. 11 3AHH Bbnpocu, mopagum koeto
nepuauTHBHATAa HOpMa Ha wi. 93, T 9 HK <cmenBa nga Obae mnpuiiokeHa B
aJIMMHHACTPATUBHOHAKA3aTETHOTO TPOU3BOACTBO 10 analogia legis, ¢ orle] HATUYHETO HaA
npazaota B 3AHH; Bx. u TP Ne 1/12.12.2007 . mo T. 1. 1. Ne 1/2007 1., OCHK na BKC). 1o Ta3u
MpUYMHA HaKa3aHOTO JIMIIE HE cielBa Ja Obae OCcBOOOAEHO OT aAMHHHMCTpPaTHBHOHAKa3aTellHa
oTroBopHOCT. ToBa mpeu BCUYKO € Taka, Thil KaTo C OIIe] Ha TOKTPUHATHATA KIacH(PHUKAIUsI Ha
MpaBOHAPYUICHUATA, B 3aBUCHMOCT OT W3HCKBAHETO 3a HACTBIIBAHE HA OIPEICIICHH
00IIECTBEHOOMACHH MTOCIIEUIIH 32 ChCTABOMEPHOCTTA Ha IETHUETO, MIPOLIECHOTO TaKOBa CIe/IBa J1a
ce OTHece KbM T. Hap. ,,HapyIICHUS Ha MPOCTO HM3BBbpLIBaHE WU ,,()OPMATHH HAPYIICHUS .
CrpiioTO ce sIBsiBa IOBBPILIEHO ChC caMus (akT Ha HEM3MbIHEHHE Ha npeaBuaeHute B Hapenbara
3aBIDKEHUST Ha (U3WYECKUTE JHIa, 0e3 3aKOHBT Ja TOCTaBs HM3WCKBAHE 3a HACTBHIIBAHE Ha
OmpeJieNieH MPOTUBOIPaBEH pe3ynTart. [1o To3u HauWH 3aKOHOAATENAT € BB3JUTHAII B HApyIICHUE
caMo 3acTpalllaBaHETO Ha OOIIECTBEHUTE OTHOIIEHUS, TPEeIMET Ha 3aKpuiia, 0e3 1a € HeoOX0AUMO
OT TOBA JIa Ca HACTBHITWIN Bpean (MMYIIECTBEHU WM HEMMYIIIECTBeHH ). Pa30upa ce, mpuioKeHHeTo
Ha 1. 28 3AHH (a toBa ce otHacs u 3a wi. 9, an. 2 HK Bp. wi. 11 or 3AHH) He e u3kitodeHo u
npu GopMaTHUTE aJIMUHUCTPATUBHU HAPYIIECHUS, HO MIPEIICHKATa clie[iBa Ja Ob/ie HalpaBeHa He ¢
orie ] HAUTMYNETO WM HE Ha BPEIHU MOCIEIANIIN, a Ha CTEIIEHTA, C KOSATO (POPMATTHOTO HAPYIICHUE
€ 3acTpamuio OOIIEeCTBEHUTE OTHOIIEHUS. B KOHKpeTHus ciydyail HM3BBPLIEHOTO [JESHUE €
3acTpammuio OOIIECTBEHUTE OTHOIIEHUS B OTHOCUTEIIHO BHMCOK HMHTEH3UTET — Kacae ce 3a
MpakTHKa, 3acTpalllaBaila 3/JpaBeTO Ha TOTECHIIMAJIHO HEOTPAaHWYECH KPbI JIMIA, MOPagdl KOETO
cielnBa Ja ce mpueme, ue OOIIecTBeHaTa OMacHOCT Ha JESHHETO Ce OTJIMYaBa C JOCTaThueH
MHTEH3UTET, 32 J]a C€ MpUEMe, Y€ CHIIOTO € aJMUHUCTPATUBHO HApPYIICHHE, & HE — MAJIOBAXXEH
ciaydail. MIMEHHO JOKOJIKOTO M 3alMTaTa IOCOYBa, Y€ € MacoBa IMpaKTHKa Npojaxodara Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU 0€3 perenTa, Koraro Takasa cje/iBa J1a € HallM4Ha, U € HaJIUIE ThPIUMOCT
B 0OIIIECTBOTO KbM TOBA SBJICHHE, ChIBT HAMUPA, Y€ HAJIATAHETO HAa CAHKIUS € HEOOX0AMMO, 32 Ja
ObJIaT MOCTUTHATH IIEJIUTE HA HaKa3aHUETo, npeasuaeHu B Wwi.12 or 3AHH - na ce npenynpenu u
MPEBB3NNUTA HAPYLIUTEISAT KbM CHa3BaHE HA YCTAHOBEHHUS INPABEH peAd U C€ Bb3JACHCTBYBa
BB3MUTATEIHO M TPEAYNPEAUTEIIHO BBPXYy OCTaHAIWTE TpaxkaaHu. Hapymienuwero € ¢ BHCOKa
CTEereH Ha OOLIeCTBEHa OMAcCHOCT, JTIOKOJIKOTO 3acsAra MpsKO 3[paBETO Ha XopaTa U MpH JUICa Ha
JIEKAPCKU KOHTPOJ BBPXY IpHEMa Ha JIEKApCTBOTO MO JIEKAPCKO MpEANUCcCaHue, KaKTO U JIMICca Ha
MperieHKa Ha TPEINOCTaBKUTE 32 HETOBOTO M3IMCBAaHE, CE 3acTpalllaBa 3/[paBETO Ha MAIlMCHTA,
KOeTO OM MOIINIO J1a JIoBeJie 10 HeoOpaTUMH WM TPyAHOOOpaTuMu mocienuiu. CaMoIedeHneTo ¢
JIEKapCTBA MO JICKAPCKO MpEANUcaHue He cieBa Ja ce Ttojepupa. EcTecTBOTO Ha peryinnpaHure
0OLIECTBEHH OTHOILIEHUS B ClTydas HE Hajlara U3BOJl 3a HUCKA CTEHEH Ha OOIIeCTBEHA OMacHOCT Ha
KOHKpPETHOTO JiesHue. HezaBucumo,ye € OTIycHaT HEMPaBOMEPHO CaMO €/IMH JIEKAPCTBEH MPOAYKT,



cJe/Ba Ja ce MOCOYH, Ye IO JIeTIOTO HAMA HUKAKBU JAaHHH Ja € OTKa3aH BTOPH, TOKOJKOTO CaMo
enuH e mouckad. ETo 3amio oTmyckaHeTo camMo Ha €IMH JIEKapCTBEH MPOIYKT € ChCTaBOMEPHO
JIeSTHUE ¥ HEe pa3KpHBa MO-HUCKA CTETNEH Ha 00IIeCTBEHA OMACHOCT. 3PaBOCIIOBHOTO ChCTOSIHUE Ha
HapYIIUTENAT HE € OCHOBaHME Aa ce nmpuiioku 4i1.28 ot 3AHH, nokonkoro ToBa 61 Moriio aa Obae
OTUETEHO TPH OMpEJENIHEe pa3Mepa Ha HAKa3aHHWETO, a HEe € MPEINOoCTaBKa TakoBa Ja He Obie
HajaraHo. B To3u CMHUCHI U BB3paKEHUETO 3a MATIOBAKHOCT CE SIBSIBAa HEOCHOBATEITHO.

C omien ropeusioKeHOTO ChIBT MpUEMa, Y€ 3aKOHOCHOOpPAa3HO M MpaBUIHO € Owuia
aHTaKMpaHa aIMIHACTPATHBHOHAKA3aTEIHATa OTTOBOPHOCT Ha >kanbononaresns ..

CnenBa na ce mocodu, ue MPEKPaTSBaHETO Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a ThProBHs Ha JIpeOHO C
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH HE € CAaHKLHUS 332 M3BBPIICHO HapylLIeHHE, KaKTO TBBPAM 3alUTaTa, a €
nocjienuIa oT nojaajgeHa Moaoa ot I, pecieKTUBHO He ciieJjBa TOBa OOCTOSTENCTBO Aa C€ B3UMa
10/l BHMMaHUE MPH MpeLieHKaTa Jajld € HaJIMLE MaJOBaXXeH CIIydail.

ITo pa3mepa Ha HAKa3aHHETO

CaHknMoHHaTa HOpMa Ha wi. 294 oT 3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHaTa
MEIWIHA TPEABIKAA, Y€ KOMTO HapyIId pa3mopenOuTe Ha TO3M 3aKOH WM HapeaOuTe I0
MPUJIAraHeTo My, U3BBH ciydanTte 1o ui. 281 - 293, ce Hakasza ¢ mioda ot 1 000 mo 3 000 nB., a
IpY MOBTOPHO M3BBPIIBAHE Ha CHUIOTO HapyuieHue - ¢ mobda ot 3 000 o 5 000 nB. CaHkiusTa €
OTMEpeHa B a0COJIOTHHUS MPEABUAECH OT 3aKOHOAATENS MMHHUMYM, MOpPaaud KOETO M MOJAPOOHU
CcbOOpakeHUs: Mo pa3Mepa U ca Oe3npeaMmeTHH. HezaBUCHMMO OT HM3/10)KEHOTO B »kajbaTra BbB
Bpb3Ka C HeHaTa MPEeKOMEPHOCT, ChbABT HE OM MOT'BII Ja 1 HaMaJIu.

ITo pa3HockuTe

C omren u3xoda Ha TMPOM3BOACTBOTO Mpej HACTOSAMATa ChAcOHA WHCTAHIUS, C OIJIE]
3alUTaTa OT IOPUCKOHCYIIT, ’Kajl00moJaTeNAT clieBa 1a I0OeMe Pa3HOCKH 3a HacpellHaTa CTpaHa.
C ommen numcata Ha (QakTU4Yecka M TpaBHA CIOXKHOCT cieaBa Ja Oble MPUCHACHO
IOPUCKOHCYJITCKO Bb3HArpa)KJeHUE B MUHUMAaJIEH pa3Mep oT 80 sieBa.

[To u3noxkeHuTe CHoOpaKeHUs ChIBT Mpuema, ue HII e 3akoHoch00pa3Ho u cneiBa 1a Ob/e
MOTBBPACHO.

Taka MOTUBHpAH, CbABT

PEIIN:

MOTBBPXKIABA Haxkazarenno nocranoBienue Ne PII-11-022/20.04.2023 r., uznaneHo
ot u3n. mupekrop Ha MAJL, ¢ xoero Ha JI. JI. I. ¢ EI'H ##**#*#3%% o ganoxkena moba, B pazmep
Ha 1 000 neBa 3a Hapymenue Ha wi. 2 ot Hapenba Ne 4/04.03.2009 . na M3 Bp. . 25, an. 2 Bp.
wr. 23, an. 3 Bp. axm. 1 or Hapemba Ne 28/09.12.2008 1. ma M3 Bp. w294 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

OCBIKIA, na ocaoBanue wi. 63, an. S SAHH, [I. JI. I. ¢ EI'H #***#***** 13 3anmarn o
cmetka Ha MTAJI cymara ot 80 sieBa — Bb3HArpaxkieHue 3a IOPUCKOHCYIIT.

Pemennero moxe ma ce obOxanmBa ¢ KacamwoHHa jkanba, mo pena Ha AIIK, upe3 Coduiicku


https://web.apis.bg/p.php?i=257405

pailoneH cba npen AamuHuctpaTtuBeH cbll — Codus-rpan, B 14-1HEBEH CpOK OT MOJIy4yaBaHE Ha
CHOOIIECHUETO, Y€ € U3TOTBEHO.

Cbaus npu Coduiicku paiioHeH Cba:
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