[TPOTOKOJI
No2
3a pasrie:kiaHe HA TEXHHYECKHTE NPELI0KeHHsI

Ot pnefiHOoCcTTa Ha KOMHCHs HazHayeHa Cche 3amopes Ne43/23.10.2018r. wa YnpaButensaT Ha
~MBAJI-Cunenrpan”EOO/] 3a npoBexiane Ha oTKpuTa npoue/ypa rmo pena Ha 3011 3a Bb3narane
Ha obmectBeHa nopruka ¢ npeameT, JJOCTABKA HA JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH 3A
HYK/JIUTE HA ,,MBAJI - CBUJIEHI'PA/I” EOO/1”, orkpura ¢ Pemenne Ne 36/14.09.2018r.

Ilpeaceparen: mar. ¢papmaneBr CrosHka YaxwpoBa— Ynpasuten anteka B “MBAJI
Ceunenrpan” EOO/JI;
Yaenone: 1. JI-p Jlumursp CranueB - OpauHatop B XHUPYpPru4yHO OTJICTICHHE B
“MBAJI-Cunenrpan™ EOO/|
2.Bcesnana Benkosa OBuapoBa- 1opHcT /ajiBokat/;
3.Tansa Jlumutposa- rii.cuetoBoauten B “MBAJI-Ceusenrpan” EOO/]
4 Murnena AranacoBa- cueroBojutes B “MBAJI-Cusienrpan™ EOOJ]

Ha 25.10.2018r. B 14:004aca xomucHsTa NPOABIDKK CBOSTA paboTa M0 pasr/Iek/aHe U OlEeHKa Ha
TEXHHUYECKHUTE TIPEUIONKEHHS Ha YYaCTHHLMTE 1O 000COOEHH MO3UIMHM IO peja Ha TIAXHOTO
NOCThIIBaHE, HA OCHOBaHHEe w156, an.2 or II[I30I1 u npoBepka 3a TAXHOTO CHLOTBETCTBHE C
NPEABAPUTEITHO OOSIBEHUTE YCIIOBHSL,

O6ocobena mo3uuusi Nel

1. Yuacmnuk ,,Meoopapma“ EOO/ cvc cedanuuie u aopec na ynpagnenue 2p.Coghun
1784, p-u Maaoocm, sck. Maadocml, 62.38 B oghuc cepaoa, EUK:121578346.

Crnen xato pasryieqa ChIABPKAHMETO HA TEXHMYECKOTO IIPEIOKEHUE HA YYacTHHKA 3a
O6ocobena MO3UIHS Ne 1% HOMEHKJIATYPHH CJIMHUIH
NoNel4;19;31;186;188;198;200;226;259;260;261;266; 267 268;269;270;271;293;294,313;314,
KOMHCHSATA KOHCTATHpa, 4Y€ TEXHHUUYECKOTO MPETOKEHHE ChIAbpXKa BCHYKHM IOCOYCHH OT
BB3JIOKHTENSA JIOKYMEHTH M OTroBapsi Ha IMOCTABEHUTE M3MCKBAHUA M YCJIOBHS 3a M3ITBJIHCHUE Ha
NOpbYKaTa, IPU KOETO JIONYCKa yyaCTHHKA 10 OTBapsiHe Ha IuMKa ¢ Hajnuc “llpeuiarann HeHoBH
napameTpu’”.

2. Yuacmnuk ,,Meoekc”00/, cvc cedanuuie u aopec na ynpasaenue 2p.Coghua 1138, p-n
Mnaoocm, yuck. I'opyonane, Camoroscko uioce No2JI, EUK:131268894.

Cnen xaro pasriena ChIAbP)KaHHETO Ha TEXHHYECKOTO IPE/UIOKEHHE Ha YdacTHHKA 3a
Obocobena MIO3UIIUS Ne 15 HOMEHKJIATyPHHU €JAMHHULH
NeNe5;6;7;10;56;61;64:,67,74,77,80;81;88;89;95;100;101;102;109;110;111;112;144;145;146;151;17
2;182;234,244;245;246,256;257;259;261;263;266;267; 270 272,275,284,286 290;298;303;304; 305
313;317;321,329;330;335,341,349;350;354;375;376;409;429;438, komucusita  KOHCTaTHpa,  4e
TEXHUYECKOTO MPEIOKEHNE ChAbPKa BCHUKU IMOCOUCHH OT BH3JIOKHUTENS JOKYMEHTH U OTroBapst
Ha TOCTABEHUTE HW3WUCKBAHHS W YCJIOBHS 3@ H3IBJIHEHHE Ha MOpBHYKATa, NPH KOETO JONycKa
y4JacTHHKA JI0 OTBapsiHe Ha IUIMKa ¢ Haanuc “llpennarany neHoBu napameTpu”.

3. Yuacmuux ,,@vonukc @apma” EOQO/ cvc cedanume u aopec na ynpasnenue 2p.Copun
1700, yn. Oxonospvcmen nom Nel99 A, EUK:203283623.

Crie xato pasriefa ChAbPKAHMETO HA TEXHHYECKOTO MNPEJIOKEHHE Ha yYacTHHKA 3a
Ob6ocobena MO3ULIUS Ne 1 HOMEHKJIaTypHH €JIMHH LI
NeNe2;3;4:5;8;10;11;12;14;17;18;19;20;26;27;28;31;32;34;35;36,38;39;41,42;43;44,45;46;47,48;49
:50;54;56;58;59;60;61;,62;64;67;68;69;70;71;72;73;74;75,76577;78;79;80;81;82;83;84;86;88;89;91;



92;93;94;96;99;103;104;105;106;107;108;113;114;115;116;120;121;122;123;124;125;126127;128
:129;130;131;137;138;139;140;142;144;145;149;150;151;153;154;155;163;165;166;167;168;169;1
71;175;176;177;178;179;180;181;182;184;185;187;188;189;190;191;192;195;196;197;198;199;201
;202;203;204;205;209;210;211;212;213;214;215;217;218;219;220;221;222;223;225;226;227;228;2
29;230;231;232;234;239:240;244;245;247;248;249;250;251;252;253;254;255;257;258;259;260,26 1
1262;263;264;265;266;267;269;270;271;273:274;275;276;277;278;279;280;281;284:287;288;290.2
93;294;295:296;297;298;299;300;301;302;303;306;307;308;309;310;311:313;315:316:317;318;319
:321;322;324:326;328:329;330:332;333:334;335;338:339;340;341;342;344;347,348;350;351;352;3
53;354;355;356;357;358;360;361;362;370;371;372;374;375;377;380:381;383;385:390:391:392:393
:395;396;404;405:407;408;409;410;411;412;414;419;420;421;423,425;426:431,432:433, TnpH
KOETO JIONYCKa YUaCTHHKA JI0 OTBapsHE Ha IUIMKa ¢ Haanuc “TIpe/iarani [eHOBH mapaMeTpH .

[Ipu HampaBeHaTa TpOBEpKa 3a CHOTBETCTBHE HA TEXHHUYECKOTO IPEUIOKEHHE OTHOCHO
HOMEHKJIATYPHH eaquuuuu(aprukyyn) 30 u 152 or ,IIpuiokenne Ne3a-Texuuuecka odepra
no o6ocobena mozuuusi Ne 1” xomMucHsATa YCTAaHOBH Y€ CHIIOTO HE OTroBaps Ha NpeJBapHTEIHO
00SIBEHUTE OT BB3JIOXKUTENISI YCIIOBHS, @ UMEHHO!

- 3a HOMEHKJIaTypHa eauHuna (aprukys) 30 e npeuloKeH JEKapCTBEHHUS MPOJYKT
CMEKTA TIPAX 3I" X 60, xoiiTo He OTroBaps Ha M3HCKBaHATA OT BBH3JIOKHTE/IA
OIaKoBKa, a HUMEHHO 3,76g.

- 3a HOMEHKJIATypHa eiMHuUIa (apTHKYJ) 152 ¢ mpeuioxkeH JeKapCTBEHUS POAYKT
W30KET CIIPEM 15MJI 300 JIO3M, koiiTo He oTroBaps Ha AHATOMO-
tepaneBTuyer kojx /ATC-xop/, nekapcrBena ¢opMa M KOJHYECTBO aKTHBHO
BEIIECTBO 3a ChOTBETHATa HoMeHKiaTypHa eaununa / CO1CA24 / Epinephrine/
Solution for injection 1mg/ml - Iml, a cworBercTBa Ha ATC-kox — COIDAO8
/Isosorbide dinitrate/.

ITpeaBua chABPXKAMOTO ce B IIpeioskeHne 3a H3MbJHEHHE Ha Mophukara - obpasei Ne3,

BeqHo ¢ Texuuuecka odepra /[lpunodcenue Ne 3a/ na ydyacTHHKA HECHOTBETCTBHE Ha
IIPEJUIOKEHHs JIEKAPCTBEH INPOAYKT II0 HOMEHKIarypHu exuHunu(apruxymu) 30 m 152 1o
o6ocobena mosuimst Ne 1, xomucuara Ha ocHosanue un60, an.l 1.7 or IIII3O0Il npemuiara
y4yacTHHKa ,, @bonukc @apma” EOO/ 3a orcTpaHsgBaHe OT ydyacTHE B IpoleaypaTa [0
o60ocobena nosumust Nel Homenknatypnu equaunn (aptukys) 30 u 152 na ocnosanue wi.107,
1.2, 6.”a” ot 30I1 1 p-n 11 ,, TEXHUYECKHU CITEITUOUKAIUU- 1.1.9 1 T.2 OT IOKyMEHTALUsTA
1o nopwyuKaTa Ha Bu3noxuress.

4. Yuacmunux ,,Copapma Tpeiounz”AJl, cvc cedarumie u aopec Ha ynpasieHue
ep.Cogpun, paiion ,,Hzzpes”, yn. ,JIvuesap Cmanuee” NeS5, Copapma busnec Taywpc, Cepaoa
wA”, em. 12, EUK 103267194

CreJl KaTo pasriefia ChABPKAHUETO HA TEXHMYECKOTO IIPEJUIOKCHHE HA YYAaCTHHKA 3a
O6ocobena MO3ULIUS Ne 1 HOMEHKJIaTypHH eINHMILH:
1:2;3:4:5:6:7:8;9;10;11;12;13;14;15;16;17;18;19;20;21;22;23;24;25;27;28;29;30;31;32;33;34;35;36
:39:41:42:43:44:45:46:47;48:49;50;51;52:53;54:55;56;57;59;60;61;63;64;65;66;67,68;69;70;71;72;
73:74:75:76:77;78:79;80:81:82:83;84;85:86;87;88;89;90;91;92;93;94;95:96:97;98;99;100;101;102;
103:104;105;106;107;108:109;110;111;112;113;114;115;116;117;118;119;120;121;122;123;124;12
5:126:127:128:129:130;131;132;133;134;135;136;137;138;139;140;141;142;143;144;145;146;147;
148:149:150;151;152;153;154;155;156;157;158;159;161;162;163;164;165;166;167;168;169;170;17
1;172;173;174;175;176;177;178;179;180;181;182;183;184;185;186;187;188;189;190;191;192;193;
194:195:196:197;198;199;200;201;202;203;204;205;206;207;208;209;210;211;212:213;214;215;21
6:217:218;219:220:221:222;223;224;225;226;227;228;229;230;231;232;233;234,235,236,237,238,
239;240;243:244:245;246:247;248;249;250;251;252;253;254;255;256;257;258;259;260;261,262;26
3:264:265:266:267:268;269;270;271;,272;273;274;275;276;277;278;279;280,282;283;284;285;286;
287:288:289:290;291;292;293;294;295;296;297;298;299;300;301;302;303;304;305;306;307;308;30
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9;310;311;312;313;314;315;316;317;318;319;320;321;322;323;324;325;326;327;328;329;330;331;
332:333;334:335;336;337;338;339;340;343;344;345;346;347;348;349;350;351;352;353;354;355;
357;359;360;361;362;363;364;367;368;369;370;371;372;373;374;377;378;379;380;381;383;385:38
6;387;390;391;392;393;394:395;396;397;399;400;401;403;404;405;406;407;408;409;410;411;412;
413;414;415;416:417;419;420;421;423;424;425;426;427;429;431;432,433:435;436;437, npu KOETO
JOIyCKa yYacTHHKA JI0 OTBApsiHE Ha TUIMKa ¢ Haanuc ~lIpe/yiaraHy LEHOBH TapaMeTpH’ .

[Ipu HampaBeHaTa NpoOBEpKa 3a CHOTBETCTBHE HA TEXHHYECKOTO IPEUIOKEHHE OTHOCHO
HOMEHKJIATYDPHH eHHHuu(apTuKyan) 26,37, 38, 58, 62, 160, 342 u 356 ot ,,IIpniaoxenne Neda-
Texunvuecka odepra mo obocobena mozmmmsi Ne 1” KoMucHATA YCTAaHOBH, Y€ CBIIOTO HE
OTroBaps Ha MPEABAPUTEIIHO OOSABEHUTE OT BH3JIOKHUTEIIS YCIOBHSA, 8 UMEHHO!

- 32 HOMEHKJIATypHa eAuHHUIA (APTHKYJ) 26 € NPEUIOKEH JICKApCTBEHUS MPOJIYKT

JIAKTYJIO3A-MUIT cup. 65r/100mn x 200mi1., KO#HTO HEe OTroBaps Ha
M3HCKBAHOTO OT BB3JIOKHUTEIS KOJHUECTBO HA AKTHBHOTO BEILIECTBO, @ MMEHHO 67
2/100 ml mg-200ml.

- 3a HOMEHKJ/IaTypHa euHuna (apTukyya) 37 e Npe/uloKeH JICKapCTBEHHUS MPOAYKT
UHCVYJIATAPIT HM PENF. ¢u. 3ma x 5, KoiiTo He oTroBaps Ha AHATOMO-
tepanenTiyeH kon /ATC-xo/ 3a choTBeTHATA HOMEHKJIaTypHa eunuia A10ABOS
/Insulin aspart/, a cborBercTBa Ha ATC-Kk0 — A10ACO1 Insulin human.

- 3a HOMEHKJAaTypHa eJnHHIa (ApTHKYJI) 38 ¢ Ipe/UIoXKeH JICKapCTBCHUS TPOJYKT
JIEBEMUP HM PENF. ¢n. 3mn x 10, koifito He oTroBaps Ha AHATOMO-
tepanieTHueH koja /ATC-kon/ 3a CHOTBETHaTa HOMEHKJIATypHa EIMHHI@A /
A10ACO01 Insulin (human)/, a cworserctBa Ha ATC-kox — AI0AEOS Insulin
human.

- 3a HOMEHKJIaTypHa euHHUIa (ApTHKYJ) S8 € NMpe/utoxkKeH JCKapCTBEHUS TMPOIYKT
BEBUT ®OPTE amm. 100/100/1mr 2mit X 5, KOWTO HE OTIOBapsi Ha H3UCKBAHOTO
OT BB3JIOKHUTENS KOJMYECTBO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO, @ MMeHHO 100mg/50mg -1
ml.

- 3a HOMEHKJIATypHa eMHUIA (apTHKYJ) 62 ¢ Npe/UIoKeH JIEKapCTBEHUS IPOAYKT
MUJITAMA np. x 100, xoiito He OTroBapsd Ha H3UCKBAHOTO OT BB3JIOKHTCIIA
KOJIMYECTBO Ha aKTMBHOTO BemmecTBo, a uMenHo 100/200/0.2mg , a ChOTBETCTBA Ha
50mg/250meg.

- 3a HOMEHKJIaTypHa ejinHuia (apTHKyJ1) 160 e npeioxkeH JeKapecTBEHUS TPOAYKT
JIOKCA303HUH 716. 2mr x 30 -Yalikadapma, KOUTO HE OTroBaps Ha M3UCKBAHOTO
OT BB3JIOKUTENS KOJIHYECTBO Ha AKTHBHOTO BELIECTBO, 8 MMEHHO 4mg,

- 3a HOMEHKJIaTypHa eauHua (apTuKyi) 342 e NpeuIoKeH JICKapCTBEHHsA MPOYKT
JIMAOKAWH aepo3on 10% x 38rp, Ko¥#Tt0 HE OTroBaps Ha H3HCKBAHOTO OT
BB3/IOKHUTENS KOJMUYECTBO HA AKTHBHOTO BEILECTBO M OINAKOBKA, a HMEHHO
ointment 5% 40g.

- 3a HOMEHKJIaTypHa efnHUIa (apTHKY.I) 356 e npe/utoKeH JIEKapCTBeHH s POYKT
ITAPAIIETAMOIJI cup. 120Mr/Mit 125Mi1, KOiTO HE OTroBaps Ha M3UCKBAHOTO OT
BB3JI0YKHUTEIS KOJMYECTBO Ha aKTMBHOTO BELECTBO, a MMeHHO 30mg/ml-90ml.

IpemBu chIBpXKaIoTo ce B [Ipeioxkenne 3a U3MBIHEHUE Ha NOphUKaTa - 0bpasell Ne3,
Beqo ¢ Texunmuecka odepra /llpunodicenue Ne 3a/ Ha ydacTHHKA HECHOTBETCTBHE Ha
NPEJUIOKEHHS JICKAPCTBEH MPOJYKT [0 HOMEHK/IATYPHH €MHHIM(apThKyn) 26,37, 38, 58, 62,
160, 342 u 356 10 obocoGena moszumus Ne 1, komucusTa Ha ocHoBanue un.60, am.l 1.7 or

IMI130I1 npemnara  ywactHuka ,,Cogpapma Tpeiounz”4)l 3a orcrpaHsiBaHe OT y4acTHE B
npoueaypara 1o obocobena nosuiyst Nel HOMEHKIATYPHU exunuuu (aptukyin) 26,37, 38, 58,
62, 160, 342 u 356 wa ocnopanme w107, 1.2, 6.”a” or 30Il u p-n II ,, TEXHUYECKH
CITELIU®UKALIMU- 1.1.9 1 T.2 OT ZOKYMEHTALHUATA 10 TIOPbUKaTa Ha Bh3noxuress.

3




5. Yuacmnux .,,Anma @apmaciomurviac” EQO/] coc cedanuuie u aopec Ha ynpasienie,
ep.Copua 1618, paiton Bumowa, 6ousnec wenmwvp Abaxyc, oya.bvneapusn Nell8, em.,
EUK:175256438.

Cnen karo pasriiefia ChABPKAHUETO HAa TEXHHYECKOTO MPEIOKEHHE Ha y4JacTHHKa 3a
Ob6ocobena mosurmss Ne 1, womenknmatypuu eauaunn  NeNel03;104;105;113;114;115:116,
KOMHCHSITA KOHCTATHpPA, 4Y€ TEXHUYECKOTO [PEJUIOKEHHE CbJAbpKa BCHUKH [IOCOYCHH OT
BB3JIOKUTENIST JOKYMEHTH U OTTrOBaps Ha IMOCTABCHHUTE M3WUCKBAHUSA W YCJIIOBHA 3a M3IBJIHCHHE HA
nmopbyKara, MpH KOETOo JI0NycKa yyacTHHKA JI0 OTBapsiHe Ha minka ¢ Haanue ~Tlpearann 1eHosu
napameTpu’.

6. Yuacmnuk ,, Tvpeoscka nuza-Hawuonanen Anmeven Ienmup™ A/l cve cedanumie u
aopec na ynpasnenue 2p.Copun 1172, p-u Hzepee I'M. Jumumpos Nel, EUK:030276307.

Cnen xaro pasriefa ChAbPXKAHHETO HA TEXHHYECKOTO IPE/UIOKEHHE Ha ydacTHHKa 3a
Obocobena MO3UIIUS No 1 HOMEHKJIaTypHH eUHULIN
NoeNe7;36;38;39;41;44:84;139;144;145;160;161;163;169;170;185;195;196;203;255;260;261;263;26
6;270;,271;278;297,298;299;321;323;396;436, KkoMHCHATA KOHCTaTHpa, Y€  TEXHHYECKOTO
MPEYIOKEHUE ChABPIKA BCHUKH [TOCOUEHH OT BB3JIOXKUTEIIS JJOKYMEHTH H OTTOBapsl HA MOCTAaBCHUTE
M3UCKBAHUS U YCIIOBHUS 3a U3MBIIHEHUE HA MOPBYKATA, IIPHU KOETO JIOIyCKa yYacTHHKA J10 OTBapsiHE
Ha rutMka ¢ Hajanuc “Tlpemarany eHOBH napaMeTpu’.

O6ocobena mo3mus Ne2

1 Yuacmnuk. ,,@vonuxc ®@apma” EOOJ cvc cedanuwge u adpec Ha ynpaeienue
ep.Cocpua 1700, yn. Oxonospvcmen nom Nel99 A, EUK:203283623.

Cnen xaro pasriiefia ChABPKAHHETO HAa TEXHUYECKOTO IPE/UIOKEHHE Ha ydyacTHHKa 3a
O6ocobena mosunus Ne 2 HomeHkiaTypuu eaunuuu 1;2;3;4:5;7:8;10, komucusTa KOHCTAaTHpA, e
TEXHUYECKOTO MPEUIOKEHHE ChIbpPKa BCHUYKH MOCOUCHH OT BB3JIOKHUTEIS JJOKYMEHTH H OTroBapsi
Ha TIOCTABEHHTE HW3WUCKBAHMS W YCJIOBHS 3a H3IMBJIHEHHE HA MOpBUKATa, IPH KOETO JIONyCcKa
y4aCTHHKA JI0 OTBapsiHE Ha IUIkKa ¢ Hajauuc “IIpe/uiarany EHOBH napamMeTpu”.

1 Yuacmuux ,,PCP*“ EQOO/X cvc cedanume u aopec na ynpagnenue 2p.Copusn 1606, p-n
Kpacno ceno, yr. Bukmop I'puzoposuu Ne3, ex.1, an. 1, EUK:121706547.

Criel Kato pasriiefia ChAbPKAHMETO Ha TEXHHUYECKOTO MPEIOKEHHE Ha yYacTHHKA 3a
O6ocobena mosunus Ne 2 HOMEHKJIATYpHH eIuHUIM 1;2;3;4;5;6,7;8, KOMHCHATA KOHCTATHpA, Y€
TEXHUYECKOTO MPEIOKEHHE Ch/IbP)Ka BCHUKU [TOCOYEHH OT BB3JIOXKHUTEJA JIOKYMEHTH U OTrOBapst
Ha TOCTABEHWTE M3MCKBAHUS M YCJIOBHS 3a M3IBIHCHHE Ha NOpHYKATa, NMPH KOETO JIONYyCKa
y4acTHHKA JI0 OTBapsiHe Ha ruikka ¢ Haanuc “TIpe/uraraHu HeHOBH napameTpu’.

C pasrjexaane H OeHKAa HA TEXHHYECKHTE NPCI0KCHHS HA YYACTHHIHTE NPHKJII0YTH
HACTOSILIETO 3aceJaHHe HA KOMHCHSATA.

TIpejcenarensT Ha KOMHCHATA TPEUIOKH M WICHOBETE MPUEXa CJIC/BAIOTO 3ace/laHKe Ha
KomucHsiTa ja ce nposene Ha 01.11.2018r. ot 9.30 yaca 3a oTapsHe Ha IeHOBaTa odepra Ha
JOMYCHATHAT YYaCTHHUK.

TTpOTOKOJIBT ¢ H3rOTBEH U moznucal Ha 26.10.2018r.



Ilpeacenaren:

mar. papmanet Crosaka Yakbpoi
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