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MPOTOKOJIN2

3a pesysiratute 0T padoTaTa Ha KOMMCHMATA, HA3HAYeHa 3a pasriekiaHe v OLeHKa Ha
MOCTBMNAUTE 0EPTH U K1aCHPAaHE Ha YYACTHULIUTE B 0OLIECTBEHA NOPHYKA, NPOBEKIAHA
MO peja Ha riasa ABaJIecer u wecta ot 3akoHa 3a obuecTeHnTe nopbuky (3011) u riasa
aeseta ot [IpaBuiHuka 3a npunarake Ha 3aKoHa 3a OGLUECTBEHUTE MOPBUKH (ITIT30I1T),
upes cvOupate Ha odeptn ¢ o0sBa ¢ npeamer: "JlocTaBka Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH,
npeiHasHadeHu 3a nauuentd Ha MDBAJIHIT ,Ceetu Haym" EAJ] cbec 3anosean 3a
(punancoso noanomarane ot lupexropa Ha Llentsp . Do 3a nevenne na aeua” no ase
000co0eHH No3uIKK

Ha 20.06.2017 r., B 11:00 yaca, B kaGuHeTa Ha NpaBHUsA KoHcynTaHT Ha MBAJIHIT ,,Csetu
Haym™ EAJL, na aapec: rp. Codus, yi Jlioben Pvcer” Ne |, koMuCHS B ¢beTaB:
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2. Maructep ¢a) o7 J < 9 — ynpaButen Ha OOAHMYHA anTeka B
MBAJIHIT .Ceern Haym™ EAJL onpezeneun cbe 3anosex Ne JI-138/4806.2017r. Ha
WMsnbanurennus ampextop na MBAJIHIT .Ceetn Haym™ EAJL, npoabmiu 8 3AKPUTO 3ace/aHue
CBOsITA paboTa 1o MNpoBekaaHe Ha 0OLIECTBEHATA NOPLUKA C FOPENOCOUCHHS NPEIMET.

[Tpensuz 06CTOATENCTBOTO, Ye BCHUKHM PEJIOBHU HIEHOBE HA KOMHCHATA NPHCHCTBAT HA
NPOBEKAAHOTO OT HEs OTKPHUTO 3acelaHue, HAJMLE € KBOPYM M MHO3MHCTBO 3a IpHEMaHe Ha
BA/IMHN PELICHHS, HAMA OCHOBAHMS JTMLIATA. ONIPEICAEHHU 32 PE3EPBHU YICHOBE, J1a MPUCHCTBAT
W J1a B3emaT ydactue B paborara M.

I MPOBEPKA 3A CBbOTBETCTBUE HA YYACTHHUKA L&
N3NCKBAHUATA 3A JIMYHO CbCTOSIHUE U C KPUTEPHUUTE 3A [HOABOP

B odeprata na ..Codapma Tpeitanur™ AJl ca npeiacraBeHn BCHUKH, M3UCKYEMHU OT
BB3NOJKUTENS JOKYMEHTH, KOMTO ca mocoueHn B 00sBata u B MH(OpMalisTa, 3a npasuiara, 1o



KOWTO e Obae u3BbpLIeH M3Gopa Ha MSITBIIHHTEN, BKIIOYMTENHO YKa3aHMA 3a MOArOTOBKA Ha
oepTute. JlokyMeHTHTe ca M3roTBEHY MO 00pasLuTe, KOUTO BB3NOKHTEAT ¢ 0100pwu.

3akmouenne: TpeacraBenure B odepraTa f0KyMeHTH YA0CTOBEPABAT CHOTBETCTBHE
€ H3NCKBAHHSATA 32 JIHYHO ChCTOSIHHE H ¢ KpHTepHS 32 NoA00DP HA BBL3IOKHTESI.

1. [IPOBEPKA HA TEXHUYECKUTE NPEAJTOXKEHUS

Komucusara npoabiku pabotata cu ¢ W3BBLPIIBAHETO Ha NMPOBEPKa Ha TEXHHYECKUTE
MPEAJIOKEHHNA HA YHACTHULIMTE 33 CbOTBETCTBHE C M3HCKBAHMSTA Ha BBL3JIOJKUTEIA, BKIIOUHTETHO
HO HE caMmo, 3a CbOTBETCTBME ¢ 0A0GpeHuTe OT BB3JIOKHTENS 00pasum n 3a nbjiHoTa Ha
ChAbPKAHUETO.

Komucusita ycranosu ciegnoro:

l. 3a 06ocobena nosuims 1.

Texuuueckoro npeanoxkenne na ~Codapma Tpeiiannr: AJl 3a oBocobena nosuims |
CHOTBETCTBA HA U3WCKBAHMATA HA BbL3NOKUTENS. BIIIOYUTEHO HO He camo. Ha oa06peHHTe oT
BB3JIOMHTEst 00pasUM M 3a NbIHOTA HA CbhABPIKAHHETO.

2. 3a 060coBeHa no3uLms 2.

Texnuueckoro npemioxkenne na »Codapma Tpeiiaunre AJl 3a 060coGena no3uuus 2
CPOTBETCTBA HA M3HMCKBAHMATA HA BL3NOKHTENS, BIMIOYMTEHO HO He caMo, Ha 0106peHuTe ot
BB3JI0JKHTENs 00pa3LUM K 3a MbIHOTA Ha CbABPIKAHHUETO.

III.  ITPOBEPKA HA LIEHOBUTE NPEJJIOKEHUSI

Komucusara npogwioku pabortata cu ¢ wW3BBpIWBAHETO Ha MPOBEPKA HA LEHOBHTE
MPEIOKEHNA HA YHACTHULIMTE 32 ChOTBETCTBHE C M3NCKBAH HATA HA BB3IOKUTENS, BKIIOYUTETHO
HO HE camo, 3a chOTBeTCTBHME ¢ 00GpenuTe OT BB3N0OKUTEN 00pasuu, 3a meaHOTAa Ha
CHABPKAHUETO. 33 BIPHOCT HA 1IPECMSTAHUATA U 3a CBOTBETCTBHE MEIKY OTACAHUTE eleMeHTH
Ha LICHOBHTE NPE/NOKEHNA (LEHOBO MpeaiokeHune i MPHIIOKEHHE KbM Hero),

Komuc HATA VCTAHOBH CASHOTO!

I. 32 06ocobeHa nosuuus 1.

Llenosoto npeanoxenue ma ~Codapma Tpeiiaunr® AJ] 3a obocobena nosuuus 1
CROTBETCTBA Ha W3MCKBAHMATA HA BbH3MOKHTES, BKIIOYHTE/IHO HO He camo, Ha 006peHuTe oT
Bb310xuTeNs 00pa3um, 3a mbaHoTa Ha CHABLPIKAHKETO W 3a BAPHOCT Ha MPECMATAHUSTA.

2. 3a 060ocoBeHa no3uwus 2.

Lenosoro npeanoxenne na ~Codapma  Tpeitannr: Al 3a obBocobena nosmius 2
CBOTBETCTBA HA M3UCKBAHNATA HA BB3NOKUTENA, BKIIOYHTENHO HO HE camo, Ha onoOpeHuTe OT
BB3JI0JKKTENs 00paszLm, 3a 1bAHOTA Ha CLABPIKAHUETO M 32 BAPHOCT Ha NpecMATaAHUATA.

[Npencenarensar ua komucusTa YBEIOMHU NPUCHLCTBAILUTE YIEHOBE, Ye 06110To MPOrHO3HO
KOJMHECTBO ,,10™ Tab1eTH, MOCOYEHO B LIEHOBOTO HPCIUIOICHIE 1 B TeXHUYECKaTa crieunduKaLus
3a 00ocobena nosuums | Hama 1a e AOCTATBYHO, 3 J1a C€ OCHIYPH HEOGXO0AUMOTO KO HYECTBO OT
JIEKApCTBEHUS NPOAYVKT 3a JeUeHHeTo 3a CPOK OT IIECT Mecena M Ha ABaMATa nauHeHTH, B
HO/I3a Ha KOMTO ca M3ianeHu asere 3anoseayn 3a (hunancoBo noanomarane ot AMpEKTOopa Ha

LIDJII.



1 II‘]E,]CE_JH rel/idr Ha KOMUHCHATa }’BE,L[OM H I'lp HCbCTBALLKMTE YJIEHOBE, 4e 06L[J,0TO KOJHYEeCTBO
TadneTH, KoeTo e HeoOX0AMMO 3a a ¢€ OCUTYPH HEODXOAMMOTO KOITHYECTBO OT NeKapcTBEHMs!
MPOAIYKT 3a JICYCHUETO Ce OMpe/ies Crnope TeAeCHOTO TEr10 Ha NalMeHTa, a TO HapacTRa.

[lpencenarenstT Ha KOMMCHUSATA YBEAOMM NPUCHCTBALIUTE Y/IEHOBE, Y€ 0OLIOTO KOJIMYECTBO
TabneTH, KOETO € HeOOXOMMO 3a 1a C€ OCUTypH HeOOXOAMMOTO KOMMYECTBO OT JEKapCTBEHHs
MPOIYKT 3a JICUECHHETO Ha ABamarta NMaMeHTH 3a CPOK OT LUECT Mecela € NMPUOIU3UTETHO eHAKBO
u e no tpu tabneru Inovelon 200 mg AHEBHO W 3a ABaMaTa NaLUEHTH.

[lpeacenarTensT Ha KOMMCHATA MPEACTABM HAa MPUCHCTBALIMTE UY/IEHOBE HA KOMHUCHATA
Moc/e/IHUTE JABE €NHKPH3K Ha MALMEHTHTE, 32 KOUTO ca M3/1a/leHH 3aroBenTe 3a GUHAHCOBOTO
noanomarane ot aupekropa Ha LI®JIJ] Ne 1385/07.12.2016 r. u Ne 375/12.04.2017 r. Ha
aupekropa na LIDJIJL, 3a HyxauTe Ha KOWTO ce mpoBexaa OOLIECTBEHATa MOPBYKA C LEN
OCHIypsiBaHe Ha BL3MOKHOCT 3a M3BBPLIBAHE HA CMElNaTHa J10CTaBKa Ha IeKapCTBEH MPOYKT ¢
Tbproscko Haumenosanue Inovelon 200 mg. Komucusra ce ysepu, ue v 3a ABaMara rnauMeHTH ce
npenopbyBsa neyenue ¢ no Tpu tadaern Inovelon 200 mg anesno T.¢ aHesHa g03a ot 600 mr.

Komucusira Hpes npecMATaHWA YCTAaHOBH, Ye:

= 3d NCproa ot 12 Mecena 3a ieueHneTo Ha JIMLETO. 34 KOETO € U31aacHa 3arnoBejl Ha
aupektopa Ha LIDJIJT Ne 1385/07.12.2016 r. e 6bae He06X0AUMO MPOTHO3HO KOJIWYECTBO OT He
no-manko ot 1095 tabnetu Inovelon 200 mg.

. 3a nepuoj1 0T 6 Mecella 3a JIeYEHUETO Ha JIMLETO, 3a KOETO € M3/1a/1eHa 3arnoBe/] Ha
aupextopa Ha LIMDJIJ] Ne 375/12.04.2017 r. we 6bae HeoGX0AUMO NPOTHO3HO KOAMYECTBO OT HE
rno-majko ot 549 tabaeru Inovelon 200 mg.

Karo ce 3anosna u ¢ aBete 3anoseiun Ha anpekropa Ha LIdDJ1/1, koMucusTa ycraHosH, ue:

. sanoseal Ha aupektopa Ha LIDJIJT Ne 1385/07.12.2016 r. e usnanena 3a 22
0nakoBKH (Oe3 B 3aM0Be/ITa /1A € BIUCAHO KOJIKO TabNeTKH BbB BCAKA ONAKOBKA M 3@ KAKBB NEPHOJL
€ HeoOX01MMO TOBA KOJIMYECTBO) Ha cToiHocT 10 1830 espo ¢ JIJIC;

- sanoBe/l Ha aupektopa Ha [IDJIJ] Ne 375/12.04.2017 r. e wu3pajena 3a
KOJIMYECTBOTO, KOETO € HeoOX0AMMO 3a mepuoa oT 6 Mmeceua 3a JedyeHueTo Ha auuero, 10
OnakoBkH (0e3 B 3anoBeaTa Ja e BIHCAHO KOJIKO Tab/IeTKU BbB BCAKA ONAKOBKA) HA CTOHHOCT 0
2100 nesa ¢ JJJ1C.

Komucusara cnyxebHO M3McKa 3adBieHMATa, C KOMTO € MNOCTABeHO HayanoTo Ha
[MPOM3BO/CTBOTO 110 M31aBAHETO Ha 3anoseaute ot aupekropa Ha LIOJI] u yeranosu:

- 3anose/ Ha aupexropa Ha LIPJIT Ne 1385/07.12.2016 r. e uznaaeHa no 3aspieHue
C MCKaHe 3a Mno/inoMarate 3a jocraskara Ha 22 onaxkosku Inovelon 200 mg (6e3 B 3asBaenueTo a
€ BITUCAHO KOJIKO TabJeTKu BbB BCAKA OMNAKOBKA) 3a HYXKAMTE Ha MauneHTa 3a 365 kaneHapHu
JAHHS

- 3anosejl Ha aupexTopa Ha LIPJIJT Ne 375/12.04.2017 r. e usnaneHa no 3asBieHue
¢ MCKaHe 3a noinomaraxe 3a gocraskara Ha 10 onaxosku Inovelon 200 mg, B 3asBieHHeTO €
BIMCAHO, Y€ e/lHa OMAKOBKA CbiAbpika 60 TabaeTKu, 3a HYKAWTE HA NalMeHTa 3a 6 KaleH1apHH
Mecena.

Komucuara ycTaHoBH, 4e NpPOrHOZHOTO KOMMYECTBO ,,J10°, MOCOYEHO B LIEHOBOTO
Npei/iokeHne 1 B TexHUyeckara creundukaumns 3a obocobena nosuums | HAMa 1a € J0CTaThbuHO
3a J1a C€ OCUrypu HEOOX0AUMOTO KOJIMYECTBO OT JICKapCTBEHUSA NMPOAYKT M 3a ABamMara naiHeHTH
ChIIaCHO 3anucuTe B 3anoBeara Ha aupektopa Ha LIDJIJ] 3a nocoueHus 3a BCEKM OT TAX B
3as1BJEHUATA MEPHO, Thil KATO KOJIHYECTBOTO € MHOIO NO-MaKo OT HEOOXO0AUMOTO.



Kato ycranosn, ue npu naannpanero na obeva Ha obilecTBeHATA nops4Ka Mo
0Gocobena nosuumst Ne 1 BL3I10KHTEIAT € J0IYCHA HETOUHOCT OTHOCHO KOHYECTBOTO HA
HEODXOAUMHTE 32 HYK/ANTE HA NALMEHTUTE KOJIHYECTBA OT JIEKAPCTBEH s POAYKT, C OrJ1el
Ha HANpPaBeHHTE KOHCTATAUHH H 3aK/II0YEHUS KOMHMCHSTA €IHHOAYUIHO B3e CJeIHHTE
peuieHus no odbocodbena mozuuus Ne 1:

I. nmpeanara Ha Bb3N0KHTENS 1a NPEKPATH 0OLLECTBEHATA MOPBYKA C PeLCHUE;

2. nmpepnara Ha BB3IOKWUTENS HA OCHOBaHue un. 97, an. 4, u3peueHue BTOPO OT
[I30I1, cnen yrebpxaaanero Ha npotokon Ne | wu [lporokon Ne 2 or
BL3NOKUTENA, MPOTOKOINUTE Aa ObAAT U3MPaTeHH HA YUYACTHULIMTE U B ChLIUS JeH
Aa Obaat nyOnuKyBaHu B npoMia Ha KynyBaya Ha Bb3J10/KHUTEN.

3. npeinara Ha BB3AOKMTENS Aa Nyb/MKyBa choOLueHHe Ha Mpoduila Ha KyryBaya, B
KOETO MOCO4BA U MOTHUBHTE 3a NPEKPATABAHETO.

C orsien HanpasenuTe KOHCTATALMH N 3aKII04EHHSI KOMHCHSITA eAHHOAYIIHO B3e
ClleIHUTE peuieHust no odocobena nozuuus Ne 2:

Komucusita npejuiara 3a u3nbinnTen Ha o0LECTBEHATA TOPBLYKA 110 060CO6EHA NO3ULMS
Ne 2 na O/ onpesiesieH eIMHCTBEHNA YHACTHHUK, KOITO € noaan odepra »Codapma Tpeitaunr

AJl.

C u3sbpliBane Ha ropHoTo B 12:30 uaca npukioun nyGanYHATA YacT OT 3ace1aHHeTo Ha
KOMHKUCHATA.

HacroswusaT nporokosn ce ebetasu n noanuca Ha 20.06.2017 r.

Komucus:




