[TPOTOKOIJI
No2
3a pasriekIane HA TEXHHYECKHTE MPeJI0KeHH

Ot neifHocTTa Ha KOMHCHS HasmadeHa che 3amomen Ne31/01.11.2017r. ma VYmpasurenar Ha
. MBAJI-Ceunenrpan”EOO]] 3a nposexkiane Ha oTkpuTa npoueaypa 1o peja na 3011 3a pp3narane
Ha obuectpena nopwuka ¢ rnpeamer,,JOCTABKA HA JIEKAPCTBEHHU ITPOJAYKTH 3A
HYKJIUTE HA ,MBAJI - CBHJIEHTPAJI” EOOJT”, orkputa ¢ Pemenne Ne 25/25.09.2017r.

IIpencenaren:
Mar.gapmanest Crosiika Yakbposa -3aB.anteka B “MBAJI Ceunenrpan’ EOOJT
Ynenose:
1. J-p Papoct CkepneBa-opauHarop BeTpelso oTaeneHne
2. JI-p Emun EBrimMoB — Havyannuk otienenune OAMJI
3. Bcespana Opyapoa- 1OpUCT /ajBOKAT/
4, Tans JIUMUTPOBA-TII.CHETOBOIUTE

Ha 01.11.2017r. B 14:004aca KoMHCHSITa POABIDKK CBOsITA paboTa MO pasriex/jane U OleHKa Ha

TEXHHUECKHTE MPEIOKEHHs Ha YYaCTHHUIHTE 10 000coOeHH MO3MIHM II0 pella Ha TAXHOTO
nocTelBane, Ha ocHoBaHue Wi.56, am.2 ot IIII30Il m mpopepka 3a TAXHOTO CHOTBETCTBHE C
IPeABAPUTEIIHO OOSBEHHUTE YCIOBHSL.

O00cobena mosnuug Nel

L Yuacmnux ,,Medexc”00/, cvc cedanuuge u aopec na ynpasnerue 2p.Coun 1138, p-u
Mnaoocm, nex. Iopyonane, Camoroscko woce Ne2Jl, EHK:131268894.

Criet KaTo pasriefia ChIBPKAHHETO HA TEXHHYECKOTO Mpe/UIoKEeHHe Ha YYacTHHKA 3a
Obocobena HO3HULIUA Ne 1% HOMEHKJIATYpHH eAUHUIH NeNo
7:8:54:62:78:79:85:86:93;98;99;100;140;141;142;160;167;229;239;240;241,248;249;251,255;258;
262;264;275;280;288;293;294;300;304;307;313;314;318;322;336;356;357;390;409, KOMHCHSATA
KOHCTATHpa, Y€ TEXHHUYECKOTO IPEIIOKEHHE ChJIbPKa BCHYKHM IIOCOYEHH OT BB3JIOKUTENS
JIOKYMEHTH ¥ OTrOBaps Ha IIOCTAaBCHHUTE M3MCKBAHMs M YCJIOBHA 3a M3IIBJIHEHHE Ha IOPBYKaTa, IIPU
KOETO JI0NYCKa yYaCcTHHKA JI0 OTBApsiHE Ha ITHKa ¢ Haamuc “llpeqyiarany leHOBH apaMeTpy’ .

2. Yuacmnux ,,Tvpzoscxka nuza-Hayuouanen Anmeuen Llenmop® AN cve cedanuuie u
aopec na ynpaenenue 2p.Copus 1172, p-u Hzepee I M. Tumumpos Nel, EHUK:030276307.
CiieJ1 Karo pasriefia ChIbPKAHUETO HA TEXHUUECKOTO MpeJUIoKeHHe Ha ydacTHHKa 3a O0ocobeHa
nosurmst Ne 1, Homenknatypun exuauim 1;2;36;38;39;41;44;46;47,48;49;50;83;135;139;140;141,
152;156;158;160;165;189;191;192;196;199;247,252;253,255,258,262;263;270,;287;288;289;307;30
8:377,416, KOMHCHSTA KOHCTATHPA, Y€ TEXHUUYECKOTO MPEUIOKEHUE ChIABPKA BCHYKH MTOCOYCHH OT
BB3JIOKHTEIIA JOKYMEHTH H OTTOBaps Ha IOCTABCHHUTE M3MCKBAHHSA H YCJIOBHS 3a M3I'BJIHEHHE HA
MOPBYKATA, P KOETO JIOITYCKa YYAaCTHUKA 10 OTBapsHE Ha IUMKa ¢ Haanuc ~Tlpeuarann 1eHOBH
napameTpu’”,

3. Yuacmnux ,Meoohapma® EQOJ cvc cedanumie u adpec na ynpasnenue 2p.Cogpun
1784, p-n Mnadocm, yck. Mnadocml, 61.38 b ogpuc capaoa, EHK:121578346.

Cnen xaro pasmiejia ChAbPYKAHMETO HA TEXHHYECKOTO IIPEUIOKCHHE HA YYAaCTHHKA 3a
O6ocobena mo3uuus Ne 1 nomenknarypuu enunuim 14;19;196;221;251;252;253;258; 259; 260,
261;262;263;283;284;300;301, KOMHCHSITa KOHCTATUPA, Y€ TEXHMUYECKOTO MPEITIOKEHHE CHABPIKA
BCHYKH [TOCOYECHH OT BB3JI0KHTEIIS JIOKYMEHTH ¥ OTIOBapsl Ha MOCTaBEHUTE H3UCKBAHHA U YCIIOBUS
3a M3NLIHEHHE HA IOPBUKATA, MPH KOETO JOIYCKa yYacTHHKA JI0 OTBapsHe Ha IUIHKA ¢ HaJIHC
“TIpejuiaraHu [EHOBH NapaMeTpu’ .

4. Yuacmnuk ,,@vonuxc @apma” EOO/ cve cedaruwe u adpec na ynpaeienue



ep.Copun 1700, yn. Oxonogpvcmen nvm Nel99 A, EHK:203283623.

Crnex xaTo pasrie/ia ChABPKAHHETO HA TEXHHYECKOTO NpeuIoKeHie Ha yyactHrka 3a O6ocobeHa
MO3UIHA No 1 HOMEHK/IATYpHH eJIMHHIH:
1,5;6;7,10;11;12;17;18;19;26;27;28;30;31;32;34;35;41,42;43;44,45;48;50,52,54;56,57,58;59;60;66
167,68;69,70,71;72,73;74;75;76;77;78;79,80,83;84;85;86;88;89;90;91,92;94;101;102;103;104;105;
106;111;112;113;114;118;119;120;121;122;123;124;125;126;127;131;133;134;135;136;145;146;14
7,150;151;158;161;163;164,166;167;170;,171;172;173;174;175;177;178;180;182;183;184;186;187;
188;191;192;193;194;195;196;197;198;199;200;201;208;209;210;211;212;213;214;215;216;217;21
8;220;223;224,226;227;229,235;243;244,245;246;247;249;250;251;252;253;255;256;257;258;259;
260,261,262;263;264;265;266;267;268;269;270;271;272;275;277;278;279,283,284,285,286,287,28
8,289,290,292,293,295;296,300;301;302;303;304;305;306;307;312;313;314;317;318;319;321;322;
323,324;325;326;327;330;331;332;333;334,;335;336;337;338;339;340,341;343;344;352,355;362;36
4,366;371;372;373,374,376;377,385;386;389;390;391;392;393;395;400;401;402;403:406;407;409;
412;413, komMuCHATAa KOHCTATHPA, Y€ TEXHUYECKOTO TPEIJIOKEHHE ChJIbPXKA BCHYKH MOCOUEHH OT
BB3JIOKUTENS JOKYMEHTH H OTTOBaps Ha IOCTABEHHTE M3MCKBAHHSA H YCIIOBHS 33 H3IBIHCHHE HA
MOpBYKaTa, MPH KOETO NOIYCKA YYaCTHHKA JIO OTBapsiHe Ha IUmKa ¢ Hannuc “llpenmarany neHoBH
napameTpu’.

5.Yuacmuux ,,Copapma Tpeiiounz"A/l, cvc cedanuwe u adpec Ha ynpaeienue
ep.Copus, paiion ,,Hszpes”, yn. ,JIvuesap Cmanues” N5, Copapma Busnec Tayvpe, Czpada
»wA”, em. 12, EHK 103267194

Cnen xato pasriefia CHABPKAHHETO HA TEXHHYECKOTO MpPENJIOKEHHE HA YJYACTHHKA 3a
O6ocobena mosumusa Ne 1, KoMHCHsiTa KOHCTaTHpA, Y€ TEXHHYECKOTO MPEIIONKEHHE ChIBPIKA
BCHYKH TTOCOYEHH OT BB3JIOXKUTEIIA JOKYMEHTH U OTTOBAps HA MOCTABCHUTE U3HCKBAHUS U YCIIOBHS
3a H3I'BJIHEHHE Ha opbYKaTa 1o HOMEHKJIATYPHH eINHUIIH
NoNe3;4:5;6;7;8;9;10;11;12;13;14;15;16;17;18;20;21;22;23;24,25;26;27;29;31;32;34;35;36;37;38;
39;40;42;44;45;50;54,55;56;57;58;59;60,61;62;64;65;67,68:69;70;71;73;75,78:79;80;84:85;86:88:8
9,90;91;92;94,96,97;101;102;103;104;105;106;107;108;109;110;111;112;113;114;117;122;123;12
4;126;132;135;136;137;138;140;141;143;145;146,147;148;150;151;153;154;155;157;158;160;161;
163;166;167;170,171,172;173;174;175;176;177,178;179;184;187;189;190;194;196;197;198;201;20
2,203;204;206;207;208;209;210;211;212;213;214,216;217;218;219;220;221;222;223;224;225;226;
227,229;230;231;232;233;234;235;239;242,243;244,246;247;249;250;251;252;253;254;255;256;25
7,258;259;260;263;264;265;267;268;269;270;,271,272;273;275;277;278;279;280;283;284:285;286;
287;288;289;290;294;295;296;298;299;302;303;304,305;306;307;308;309;310;311;312;313;314;
316;317;318;319;321;324,325,327;328;329;330;331;332;333;334;335;337;338;340;341;342;344;
345;346;347;348;349;350;351,352;353;354;355;358,359;360;362;364;366;367;368;371;372;373;37
4;375;376;380;381;382;384;385;386;387;388;389;390;391;392;393;394;395;396;397;398;400;401;
402;404,405;406;407; 412;413;415;416;417; npu KoeTo JIONycKka y4aCTHHKA JIO OTBApPSHE HA IIHKA
¢ Haunuc “Tlpemaranu eHOBY mapaMeTpH”.,

Ilpn HampaBeHata npoBepKa 3a CHOTBETCTBHE Ha TEXHHYECKOTO IMPEUIOKEHHE OTHOCHO
HOMEHKJIATYPHH eauHuuH(apTukyan) 37, 38, 40, 56, 60, 306, 325 u 389 ot ,IIpmioxenne
Ne3a-Texnuuecka odepra no obocobena mosummsa Ne 1” KoMHCHATA YCTAHOBH Y€ CBIIOTO HE
OTroBaps Ha MpeIBAPUTENHO 00ABEHUTE OT BL3IOKHUTENS YCIIOBHSI, @ HMEHHO:

- 3a HOMEHKJIaTypHa e/IMHUIa (apTHKYJI) 37 € npelyioeH JIeKapcTBeHHs [POYKT
MHCVJIATAPL HM PENF. ¢n. 3min x 1, xolito He oTroBaps Ha AHaroMmo-
tepaneBtuueH kon /ATC-xon/ 3a CchOTBETHaTa HOMEHK/IATypHA €IHHHLA /
A10ABOS /Insulin aspart/, a ceoTBeTcTBa Ha ATC-K071 — A10ACO1 Insulin human.

- 3a HOMEHKJIaTypHa eIMHUIA (apTHKYI) 38 € npe/uioKeH TeKapCTBEHUS POLYKT
JIJEBEMUP HM PENF. ¢n. 3mn x 1, Koiito He orrosaps Ha AHATOMO-
TepaneBTHyeH Kkon /ATC-kon/ 3a CBOTBETHaTa HOMEHK/IATYpHA eIWHHNA /
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A10ACO1 Insulin (human)/, a cwotBerctBa Ha ATC-kom — A10AEQOS Insulin
human.

- 3a- HOMEHKJIaTypHa eAuHHLa (apTHRY.JI) 40 ¢ NpeioKeH JIEKapCTBCHUs MPOAYKT
HOBOPAIIHM/I ¢ba.100IU 3mi x 1, koitTo He oTroBapst HA AHATOMO-TEPaNeBTHICH
kox /ATC-xon/ 3a cporBerHaTa HOMeHkiarypHa emuHuna / A10ADOS Insulin
aspart/, a cbotBeTcTBa Ha ATC-Kk01 — A10ABOS /Insulin aspart/.

- 3a HOMEHKJIATypHa eMHUIA (APTHKYJ) S6 € MpeanodKeH JIEKapCTBEHUs MPOJYKT
BEBUT ®OPTE amn. 100/100/1mr 2mi1 x 1, KOHTO HE OTroBaps Ha H3MCKBAHOTO
OT BB3JIOKHTENS] KOJJHYECTBO HA aKTHBHOTO BelecTBo, a uMeHHO 100mg/50mg -1
ml.

- 3a HOMEHKJIaTypHa eluHuIa (apTHKy/) 60 e npeioKeH JeKapcTBEHHS IPOTYKT
MUII'AMA np. x 100, xoiiTo He OTroBapst Ha M3MCKBAHOTO OT BL3JIOXKHTEIS
KOJTMYECTBO HA aKTHBHOTO BelecTBo, a uMeHHo 100/200/0.2mg , a choTBETCTBA Ha
50mg/250meg.

- 3a HOMEHKJIaTypHa euHULa (apTuryJ) 306 e IpeIoKeH JIEKapCTBEHU IIPOJIYKT
CHUA®EH cycrn. 20mr/mn 120mi, koitto He oTroBapss Ha H3HCKBaHarta OT
BB3JIOMKHTENS OIaKoBKa, a uMeHHo 100 M.

- 3a HOMEHKJIaTypHa eIMHHUIA (apTUKY)) 325 € npe/iioKeH JIEKapCTBEHHS IIPOAYKT
JIMJTOKAHWH aepozon 10% x 38rp, , kKoHTO He OTroBaps Ha H3HCKBAHOTO OT
BB3JIOKHUTENS JIEKapcTBeHa (opMa, KOJHYECTBO HA AKTHBHOTO BELIECTBO MU
OIaKOBKa, a UMEHHO ointment 5% 40g.

- 3a HOMEHKJIAaTypHa eAuHULA (ApTHRYJ) 389 e npeanokKeH NeKapCTBEHUs IPOAYKT
OJTYJIUTEK cup. 5% 3a Bb3pactiu X 125Mi1, KOWTO He OTroBapst Ha H3HCKBAHOTO
OT BB3JIOKUTEJIS KOJTHYECTBO HA aKTHBHOTO BENIECTBO, a vMeHHO 100mg/Sml.

[MpenBu chubpxkaiioTo ce B [pe/uioskenue 3a M3IbJIHEHUE Ha TOpBHUKaTa - oOpasern Ne3,
BeqHo ¢ Texunuecka odepra /Ilpunoswcenue Ne 3a/ Ha y4aCTHHKA HECHOTBETCTBHE Ha
NPeJUIOKEHUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT 10 HOMEHKIAaTypHu exunuim(apraxynu) 37, 38, 40, 56, 60,
306, 325 u 389 mo oGocobena mo3uiuss Ne 1, KoMHcCHATA cueTe, Y€ TOBA MPEIOKEHHE 3a
M3IIBJIHEHHE Ha TTIOPhUYKATa € HEPEJOBHO OTHOCHO Te3U MO3HIUK. C OrJie]l Ha TOBa KOMHCHSATA B3¢
CIMHOAYIIIHO pellieHue: Ha ocHoBanuaTa Ha wWi.107, 1.2, 6.”a” ot 30I1 u p-n II ,,TEXHUUYECKH
CIIEHMDUKAIWMHU- 1.1.9 u 1.2 oT OOKyMEHTalUTa [0 MOphbuKkaTa Ha BB3/IoXKUTENS, IIpeyiara
y4yactHuka ,,Cogpapma Tpeiiounz’A/[ 3a orcTpansBaHe OT y4yacTHe B Ipolenypara mno obocodeHa
no3uims Nel HoMeHKIIaTypHH enuHuim (apruxynu) 37, 38, 40, 56, 60, 306, 325 u 389.

6. Yuacmnux .,Anma @apmaciomuxwvac” EOO/ cvc cedanuuie u aopec Ha ynpasienue,
ep.Cogpusn 1618, paiton Bumowa, 6usnec uenmwvp Abakyc, oynbvnzapua MNell8, em.,
EHK:175256438.

Cnen kato pasriie/ia ChABPKAHAETO HAa TEXHUUECKOTO IIPEJUIOKEHHE Ha yyacTHHKaA 3a Obocobena
nosunus Ne 1 nomenwnarypuu equunnu 101;102;103;104;105;106;111;112;113;114;, xkomucusrta
KOHCTATHpa, Y€ TEXHHYECKOTO IIPESUIOKEHUE CBIABPKA BCHYKH IIOCOUEHH OT BB3JIOKHTENA
JIOKYMEHTH ¥ OTroBaps Ha MOCTABCHHTE W3MCKBAHMS M YCIOBHA 32 H3ITBIHEHHUE HA IOPHUKATA, IIPH
KOETO JIONYCKa y4aCTHHKA JIO OTBapsHe Ha IIMKa ¢ Hafnuc “TIpe/uiarany EHOBH apaMeTpu’ .

0O060cobena mozuums Ne2

1 Yuacmuuk. ,,@vonuxc @apma” EOO/ cvc cedanuwie u adpec Ha ynpaénenue
2p.Cocpua 1700, yn. Oxonospocmen nom Nel99 A, EUK:203283623.

Cre Kato pasriefa ChIbPIKaHHETO Ha TEXHHYECKOTO MpEIIo’KeHHe Ha yYacTHHKA 3a
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Ob6ocobena mno3umust Ne 2 HOMEHKJIATypHH emuuumd 1;2;4;5;7; KOMHCHATA KOHCTATHpa, Y
TEXHHUYECKOTO IMPEJIOKEHHE ChbpPXKAa BCUUKH ITOCOYCHH OT BBH3JIOKUTEIA JOKYMEHTH H OTTOBapA
Ha MOCTABCHUTE H3UCKBAHHSA M YCJIOBMS 3a H3NBIHCHHE HAa INOpPBYKATA, MPH KOETO JIOMYyCKa
YYACTHHKA JIO OTBAapsiHE Ha IUIMKa ¢ Haanuc “Tlpeanarany neHoBH apaMeTpu”.

C pasrieRaane H OLEHKA HA TEXHHYCCKHTE NPEeJJIOKEeHHsT HA YIACTHHIHTE NPHKJII0OYH
HACTOHIIETO 3aCC/JaAHHEC HA KOMHCHATA,

IIpencenaressaT Ha KOMUCHATA [IPEJUIOKH M WICHOBETE NIPUEXA CJICABAILOTO 3aceNaHue Ha
KoMucusita Jia ce nposesie Ha 07.11.2017r. ot 10.00 yaca 3a oTBapsHe Ha lleHOBaTa ojepTa Ha
JIOIIYCHATHAT YYaCTHHUK.

IIpoTokonbT € u3rorBeH u noanucan Ha 02.11.2017r.

IIpencenaren:

Mar.papmarert CrosiHka XpHCTOBE

Ynenose:



