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HA MBAJIHII ,,C

AKAJL TIPO®., J1.

Rava:... 4. 09.........2020 r.

ot paborara Ha KOMHCHSITa, Ha3HaYeHa 3a pasriexnaHe u OLEHKA Ha noJazeHnuTe opepTH,
noa00p M Kiacupade Ha YHaCTHHLMTE B OOLIECTBEHA NOpPbYKa, MPOBEX/JaHa Ype3 OTKpUTa
fiponieaypa, ¢ npeamer: ,.JlocTaBka Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH 3a HYXIUTE Ha MFBAJIHII
~Ceetn Haym™ EALI”, otkputa ¢ Pewenne Ne J1-229/01.11.2019r. Ha Manwnaurennus

Aupekrop Ha MBAJTHIT ,.Ceety Haym™ EAJ]

VBAKAEMH AKAJIEMHK MUJIAHOB,

Coe 3anosen Ne/[-262/1 1.12.2019r. Ha Usmbnaurentus AupexkTop Ha MBAJIHII ,,Cetn
Haym” EAJl e nasnauena kommcns 32 MPOBEXKIAHETO Ha OGLIECTBEHATA T0PBYKa, B CHCTAB:
Ipeacenaren: Credpxa Bonepa - NpaBOCIOCOOEH IOPUCT, IOPUCKOHCYAT B MBAJIHIT

“Csetu Haym” EAL;
H YIeHOBe:

1. Mapnana BanaGanoga - excnepr ,,ObwectBern nopwsukn” 8 MBAJTHIT »Csetn Haywm
EALL;
2. ITspBonena Konesa - ynpaBuTen Ha GojHMYHaTa anteka Ha MBAJIHIT »CBetn Haym”

EALL



Ha 11.12.2019r.. B 10:30 yaca. B Yuedua 3a1a na JIKB va MBAJIHIT ..Creru Haym™
EAJL. na anpec: rp. Codus. yva. .JI-p JlioGen Pyces™ Ne 1. koMucHsITA 3a11049Ha CBOSTA padora no
TMPOBEKIAHE HA OOLICCTBCHATA MTOPBYKA.
[Mpeacenatenst va KomucHsTa noayun or sgeroBoantens Ha MBAJIHIT .Cretu Haym™
EAJl ocem Opos odeprn. 3a koero Oelle CbCTaBeH M MOJANMCAH MpUEMO-I1pe/1aBaTesieH
MPOTOKOJL.
Komucusta koncratupa, 4e B cpoka 3a mnosiyuaBaHe Ha odepTH, MmocoyeH B

obsiBlIeHHeTO Ha obuiecTBeHata nophuka - 10 16:30 waca na 03.01.2019r.. ca MOy YeHH
caeanure odepru:

Ne o e Jdara na Yac na

- Ha O e ool HauvenoBanue na pupmara
P oeprara )

1. Ne 935 06.12.2019r, 11:00 SHancon-bI™ 001

9 Nel010 10.12.2019r-. 10:30 ~@apkoa™ AJ]

3 Nel0O12 10.12.2019r. 11:15 .Meaodapma™ EOO/]

4 Ne 1013 10.12.2019r. 13:00 ~Pponnke Gapma”™ EOO/]

; .. I'bproscka nura - ['nobanen
0 29 . A ’

. Ne 1014 10.12.2019r. 14:10 Anienen Lemiig™ ATl

6. Ne 1015 10.12.2019r. 15:00 Copapma Tpeiimur™ AJ]
A Ne 1016 10.12.2019r. | 15:58 ..b. bpayn Memkan™ EOOJ]

Cnen xaro ce 3amo3Haxa Cbe CBADPIKAHHCTO Ha NPHCMO-IIPEaBaTEeIHUS TPOTOKOJ 3a
MOCTBITHANTE O(epTH UIeHOBETE HAa KOMHCHATA [10U1Mcaxa JIeKJlapalMy  3a Jidrcara  Ha
obctosTencTBa 1o 4. 103, ain. 2 or 3011 u 3a cnassade na 3A/UbJUKEHUATA 110 4. S1. an. 13 or
[T113011.

JleHCTBHATA HA KOMMCHSATA, CBBP3AHM C OTBAPAHETO. PA3IIICKIAHETO H OLEHABAHETO HA
ohepTTe Ce M3BBLPIINXA B CHOTBETCTBHE ¢ H3MCKBAHMSTA Ha wi. 54, ui. 56. an.2 u wi. 58, an.l
ot IIIT30IT u ca orpasenu noapoGuo s Ilporokon Ne 1 ot 18.02.2020r. ITporokon Ne 2 or
09.03.2020r., [Tporokon Ne 3 ot 31.03.2020r.. IIpotokon Ne 4 ot 06.04.2020r. IIpotokon Ne 5
o1 06.04.2020r.. Tporokomn Ne 6 o1 06.04.2020r.. TTporokos No 7 ot 06.04.2020r..ITpoTokon Ne
8 o1 14.04.2020r, [Tporokoa Ne 9 o1 22.04.2020r. u IIpotokoa Ne 10 ot 28.04.2020r.

an H3BDbpLICHATA [IPOBCPKA 3d CHOTBETCTBUE HA OMHCA., [IOCTABEH BbB BCIKA O(bepTa CBC
CbIbPIKAHUETO M, KOMHCHSTA YCTAHOBH CIEIHUTE AUNCH WU HECHOMECIMCMEUA:

1. OrnocHo odepra. nozatersa or ,Papkoa”™ AJl, KomucHsTa KOHCTATHpa,
HECBOTBETCTBHE MC/CLY ONUCAHMTC BHPXY oepTata 000COOCHH MO3MIMK U [1PEICTABEHUTE OT
Y4acTHUKA leXHHUCCKM M ueHoBH nperitoxenus. Obocobena nosuums Ne 157 e 3anmcana
BBPXY Oeprata 3a yuacrtue B Ipollejypata. HO 3a obocobeHa noszuums Ne 157 nmricsa



MPUIOKEHO TEXHHUECKO NPELIOKEHHE. KAKTO H ILIMK ¢ Hadllue “Tpeanaranu nenosu
napamerpu 1o odocodeHa no3uims No 1577,

2. OmnocHo odepra. nogazeHa or . MbOHHKC ®apma” EOO/I, komucusTa
KOHCTATHPA CIIE/IHUTE HECHOTBETCTBHS:

- Ha HA1IHCA BLPXY ONAKOBKATA Ca M3NUCAHM CACIHUTE 060COGEHMU nosuuuu: Ne 2;
I1. u 13. Komucusra KONCTAaTHpa. ue ne ¢ u3mucana nocieasara uudpa ot HOMepa Ha
CBOTBETHATA 000CcO0eHa 103HIMs. OT npeicTasenute of YHaCTHHKA TEXHWYECKH M LEHOBH
HPCIOKEHHS, KOMUCHSTA YCTAHOBH. Y€ HOMEPATA HA 060COOEHUTE nosuumu, ca: Ne 23: Ne 119
1 Ne 136:

- obocodena nosumus Ne 122 He e onmcana B HQIUCA BBPXY OIAKOBKATA, HO
YHACTHUKBT € MPCACTABHI TEXHUUECKO U LEHOBO MPEIOKCHHE U 3a 000cobena nosunua Ne
122,

3. OrHocHo  odepra. nogasena or «Codapwa  Tpeitmnr” AJl, komucusra
KOHCTaTHpa CICIHUTE HECLOTBETCTBUS:

3a obocobena nosuims No 24 YUACTHHKBT € MPeJICTaBH. CaMO [TbIHOMOLIHO. JTHIICBAT
TEXHHUCCKO MPEAIOKEHHE. KAKTO M JIOKY MCHTHTE, NOCOYeHH B 5.2. 5.4.. 5.5 1 5:6.

llo edocodenu nozuuuu NeNe6; 33, 70, 109, 113, 1 14, 117 u 118 xomwucusTa
KOHCTAaTHpa HECLOTBETCTBHE MEK/LY OIMCA HA MPHIOKEHHTE JAOKYMEHTH M NPHIOKEHNTE B
Texuuueckure npeatonenns. B onnea na HPHIOKCHHTE JJIOKYMCHTH YYACTHUKBT € 3alucal, ye
pEACTaBs. JOKYMCHTHTE B T.5.5. U T. 5.6. 3a Besika 060coBena NO3HUHA. & B CbAbPIKAHHETO Ha
TexnuuecknTe NpeIoKeHns 110 NOCOUCHH e 000CO0eHH TO3MUMK - JIMICBAT 130poeHnTe B
T.5.5. U T.5.6. 1I0KYMEHTH,

4. OTHOCHO ofepra. noxazesa or ,,B. bpayn Meankan” EOO/1, komucusra
KOHCTATHPA CJACJAHUTE HECHOTBETCTBUS:

[To oBocoGenn nosuumn No 20: 21: 22: 23: 24; 25; 26; 27; 28; 29; 32: 33: 34; 69:; 84:
85: 90: 103 u 109, komucusita KOHCTaTHpa HechoTBeTCTBHE Mexkity Orca Ha npejcTaBeHHTe
AOKYMEHTH W Tipuiokenute B Texuuueckure npemiokenus. B Onnca Ha NpeJcTaBeHuTe
AOKYMEHTH yHaCTHHKBT e 3anmcan: “TeXHuuecko npemiokenue. ChIbPIKAINO  CIIEHUTE
AOKYMEHTH 3a Besika odepupana obocobeHa nosuims’, Komucusita ycranoBn, ue kbwm
Texuuueckoro npuuioxkenne 1o 06ocodena nosnums No 13 VUACTHHKBT € [PHIIOWKHIT CIIeJTHHTE
AokymentH:  Jleknapauns  no w39, arld. 1.1, a7 o [IBOI1: Oropuszauns 3a
PCACTABHTEACTBO M yuacTHe B Thpr: Jlekaapauus 3a KoauuecTsa OT [IpUTEkRATEN Ha
Pa3pELICHUETO 3a ylOTpeda, NPOM3BOAMTEN MAM O(ULHALEH npeacrasutui; Jleknapanus 3a
OCHIYPSBAHE HA HEOOXOAMMHUTC KONMYECTBA JICKAPCTBEHH NPOAYKTH 1o 4. 55, an. 6 ou
3JITTXM. BbpXy A0KyMEHTHTE € M0COuCHO. Ye ce OTHACAT 3a BCHYKU 000COOEHHU MO3UIIMHU.

II. Komucnsta ce sanosna oderoiino ¢ HPCACTABCHATE OT YYACTHULMTE JOKYMEHTH 110
w1 39, an. 2 ot [N[13011.
Ha ywactuuumre, 3a kouto xomucusita KOHCTaTUpa HECbOTBETCTBHE ¢ M3UCKBAHHUATA 34
THYHO CBCTOSHHME HM/MIIM ¢ KpuTepuuTe 3a noabop, Oeiue PE/1I0CTABEHA BBH3MOKHOCT Jia
YHOPAKHAT TPaBoTO cH 00 4. 54, an. 9 ot [I130I1 u na [PEJCTAaBAT Ha KOMHCHATA HOBH
JIOKYMEHTH.

I. Komucusita npenoctaBn Bh3mMoKHOCT Ha vaacrtuuka ,,Menopapma” EOO/, no
OTHOLUCHHE HA KOHTO € KOHCTATHPAHO. Y¢ NPCICTABCHUS OT vuactiuka EEJIOIT ne e noanucan



ot ['eopr KaTHHOB B KauecTBOTO HA VITHIHOMOLICHO JHIie. 1a [pe/ICTaBN HA KOMHCHSITA HOBH
aoxkymentd - EEJIOIT (noanucau u ot I'eopru Karunos - usuyecko auye no nvanomowue);

2. Komucensita npenoctaBi B3MOKHOCT Ha yUacTHHKA 4, DbOHHKC ®apma” EOO/L, no
OTHOLICHHE HA KOHTO ¢ KOHCTATHUPAHO. 4¢ [PEICTABEHMS OT YYACTHHKA EEJIOIl ne e
noanucad ot Kpacumup HukoTacB B KaueCTBOTO My Ha YIBLIHOMOLICHO THIE. KAKTO W OT
Hannena HukoroBa - B KauecTBOTO il HA YIIBIHOMOIIEHO ‘HIle 14 [PE/ICTaBH HAa KOMHCHSITA
HoBH JIokymenTH - ELEJIOI (noanucan u ot Kpacumup Hukosaes u Jlanuena Hukonosa -
PUIUMCCKU TUYG RO NBIHOMOWUE 1O NBITHOMOUUC) !

3. KoMucusiTa 11pe/1octaBi Bb3MOKHOCT Ha VHacTHUKa ,, I'bproseka qura - [Niodasien
anreved ueHTbp” AJl. 110 OTHOLICHUE HA KOIHTO ¢ KOHCTATUPAHO, 4Y¢ He e noanuca ot /{uana
3a103Has B Ka4YeCTBOTO if YI'BIHOMOLICHO JTHIE 1 14 MPEICTABH HAa KOMHCHATA HOBH IOKYMEHTH
- EEJIOIT (noxnucan v ot Juana 3aiasnas - (husuvecro auye no nvanomowue).

Yuactuuuure ,,Meaopapma” EOO/L; ,,®bounke ®apma” EOO/ u ,Tuproseka
aura - Iaobanen antewen wentsp” A/l npeacrasuxa B 3aKOHOYCTAHOBEHHSI CPOK
JIOTTBIIHUTETHU JIOKYMEHTH.

Komucusma ce sanosua ¢ oonvinumenno npedemasenume om yuacmuuyume OOKyMeHmu
U A'()ucmumupu:

Hpeacrasennst o1 yuactunka ,Meropapma” EOQOJL nos EEJIOIT e wmsrorsen
CBITIACHO M3MCKBAHUATA HA BL3IOKUTCS - MOANMCAH W 0T ['ecopri Katnnos - pusnuecko auue
10 ITbJAHOMOLIHE.

lpeacrasenusr or yuactuuka ,,®bounke apma” EOQOJ Hos EEJIOIT e usrorsen
CBIIACHO H3MCKBAHHMATA HA BB3IOKHTENS - noanucan u ot Kpacumup Hukonae u [lauuena
HukonoBa - husiyecky nuna no mbiHoMolmMe.

Ipeacrasennsar ot yuacthuka ., Thproseka anra - [106aaen anteyen ueHTup” Al
HOB EEJIOIl e u3roTBen ¢briacHO M3HCKBAHHATA HA Bb3J0JKHTCNS - noanucad ¥ ot Jluana
3as103Has B Ka4eCcTBOTO i Ha VITLIHOMOLIEHO THILE.

1. KomucusaTa u3BbpIIM NpOBEpKa 3a CHOTBETCTBHE HA TeXHHYECKHTE npeaT0/KeHust
fipe/icTaBern oT yuacthuimte *ancon-bI™ OOJ; ,,apron” AJl; “Menopapma” EOQO;
“@pounke Papma” EOO/L; “Toprosexka Jlura - Iiodasen Anreuen Henrnp” AJl;
»Copapma Tpeiitunr” Al u ,b. Bpayn Meankaa” EOO/L ¢ minckpannsta na 30IL
[TTT30IT 1 Ha Bb3m0KHTE 151

KomucuaTta u3pbpun cayxedHo nposepka 0THOCHO CLOTBETCTBHETO HA NpealaraHuTe
OT YHACTHHLIHTE JICKAPCTBCHU HIPOILYKTH M JICKAPCTBEHUTE [IPOAYKTH BKIOYEHH B [T03HTHBHUS
JICKAPCTBEH CIHUCHK. KbM JaTara Ha 110/1aBate Ha oepTuTe.

KomucusaTa KoHCTaTHpA. C1e1HOTO:

1. OtHocHO odeprara nojazieHa ot ,,/Jlancon - BI'™” O0/1
Texuuueckure npeiokenus Ha ,,/Jlancon - BI™ OO/ no oGocodenu no3uimu No
9:37.38:50:83:93:94:96 u 108. cvborsercrBar Ha w3uckBaHusTa Ha 30T TIM3OI W Ha
BB3JIOKHTEIS, BKIFOUHTETHO HO HE Camo. Ha 0J100peHHUTE OT BB3JIOKUTENS 00pasiH, 3a IIbJIHOTA
Ha CBABPIKAHUETO H 3d ChbOTBETCTBHE MEIK/IY OT/AC/IHUTE €JIEMEHTH.



2. OTHOCHO oQeprata noacHa o1 w®apkoa” AJ]

Komucusra KOHCTaTHpa. ye Texuuueckure npeaioxkenus ua »®Papkoan”™ AJl 1o
0bocobenn nosuunu No 46: 49: 51 - 52: 55: 56: 57; 59; 60: 65: 66: 78: 86: 88:92: 103: 104: 121:
122; 128; 144; 145: 146: 147 149: 150: 151: 152: 155: 158: 159. cboTBercTBAT Ha
u3nckBannaTa va 30I1 TI3OIT u na suinomurens. BKIOUHTCINO HO He caMo, Ha 0100peHuTe
OT BB3I0OXKHUTENS 00paslu, 3a MbIHoTa Ha CLALPKAHMCTO U 3a CHOTBETCTBHE MEIKIY OTACTHHUTE
€JIeMEHTH.

Komucusita KOHCTaTHpa. ue [eXHMUeCKHTe NMpeatokeHns Ha w®Papkoa” A/l no
000cobenn mosuumn ¢ Ne 154 u 169 HC CLOTBETCTBAT HA M3HCKBAHMATA HA BB3IOKHTES.
Komucusita NpeaIara Ha BL3JI0KHTEIS HA OCHOBAHUE w1107, 1.2, 6ykBa ,a” or
30I1 yuyactunka ~Daproa* A1 1a 6b1e OTCTPAHCH OT Y4acTHE B 00IeCTBeHATA NopbYKa
10 000cobeHn nosmimm No 154 i No 169.

Momusu 3a omempannsane:

Komucusra KOHCTaTHpa. 4e 3a obocobeHa nosunms Ne 154 (INN) ,,Hydroxyzine”
YHACTHUKDBT Npe/iara 1npojykKT ¢ ThpProBeko HanmeHoBanue “Neurolax tabl. 25 mg x 50",
[Tpuresxkaren na pasperennero 3a ynorpeba: Axrasuc EAJL. Bwirapus.

Komuensra mssupumn cirykedho HPOBEPKA OTHOCHO CHOTBETCTBHETO Ha NpeIaraHus OT
YHACTHHUKA JICKAPCTBCH LPOJLYKT U 1CKAPCTBEHUS HPOAYKT BKIOYCH B [l03uTHBHUA fekapeTsen
CITHCBK, KBM JaTaTta Ha [ojaBaHe Ha oeprara (10.12.2019r.) u YCTAHOBH. Y€ TO3H NMPOAYKT, C
TOCOUCHOTO OT Yy4aCTHHKA THPIOBCKO HAMMEHOBAHHE He e BK:oueH B [TosuruBHus nekapersen
CIMCHK KbM J1aTata Ha 1ojaBane na odeprara,

Komucusita KOHCTaTHpa. ue 3a odocobena nosuums Ne 169 (INN) ,,Bromhexine”
YHACTHUKBT Mpejutara NpojAyKT ¢ ThProBCKO HaMMEHOBaHMe “Bromhexin tabl. 8 mg x 20,
[Mputexaren na paspeticnnero 3a yiorpeoa - Akrasue EAJ], buarapus.

Komucusita ussbpium CIIY7KeOHO 1IPoBepKa OTHOCHO ChOTBETCTBHETO HA lpejuIaranus ot
YHACTHHKA JICKAPCTBCH NPOJAYKT M /ICKAPCTBCHMS HPOAYKT BKIOYeH B [103uTHBHUA NekapeTBen
CIHCDK, KbM JaTaTa Ha nojaBaHe Ha oeprata YCTAHOBH, 1€ 3a TO3u npoaykt ¢ (INN)
sBromhexine” u ATC ko ROSCBO02 B Tlosuruenus JCKAPCTBEH CIMUCBHK KbM jaTara Ha
fo/1aBaHe Ha oeprara MICBA BOucan AKTABUC EAJL. bvarapus. kato npurexaren na
PA3PCLICHUETO 3a ynoTpeba Ha NpoyKTa.

3. OtHocHO oepraTa nojasiena or »Meropapma” EOO/L
Komucusita koncrarupa, ye Texunueckite lipe/uiokenus Ha ,Menopapma” EOO/I no
00ocobenu nosunmn Ne 5: 6: 78: 79 80: 84; 96: 121: 122; 128: 133: 148: 149: 150: 155 u 159,
CBOTBETCTBAT Ha u3ucKBauusta va 3001 1113011 u na BLIJTOKHUTCISA. BKIAIOYUTEIHO HO HE
€aMoO. Ha OIOOPEHHTE OT BBL3TOKHTCIS 00pa3uH. 3a MBLIHOTA Ha CbABPKAHUETO M 3a
CBOTBETCTBHE MEIKAY OTACTHHTE CIACMCHTH.

Komucusra koncratupa. ye Texnnueckoro lipeanomenne Ha ,,Meaodapma” EQOO/L
10 odocodena mosuumns Ne 85 He CLOTBETCTBAT Ha H3HCKBAHUATA HAa BbL3IIOIKUTENS,

Komucusita npeviara na suiiaomnrens na ocHosanue 4107, 1.2, 6yksa ,,a” or
30IT yyacTuuka s»Meropapma™ EOO/L 1a Gbie o ICTPaHEeH 0T y4yacTHe B o0IIecTBeHaTa
MopbYKa 110 060coteHa nozunms No 85,



Momueu 3a omcempanseane:

Komucusita koncrarupa. ue 3a odocodeHa nosuums Ne 85 (INN) ,,Amikacin”
YYACTHUKDBT Mpetara NpoiyvKl ¢ TbproBeko HanmeHoBanue “CeneMuuUMH amn, 125 mr/ma 2
MIL”, IpUTEkKATET Ha paspellieHHeTo 3a ynoTpeda - Meaokemu Jlumutua, Kunbp.

Komucusra u3Bbplin ¢/1yKeOHO [IPOBEPKA OTHOCHO CbOTBETCTBUETO HA NpEAiaraHus ot
VYACTHHKA J€KapCTBEH MPOAYKT M JeKapCcTBEHUS MPOAYKT BKIOUeH B [[03UTUBHMS eKapcTBeH
CITUCHK, KbM jlartara Ha 1o/1asave Ha opeprara (10.12.2020r.) 1 ycTaHOBH. He 3@ TO3H MPOAYKT C
(INN) ,Amikacin” n ATC xoxa: JOIGB06 B [To3uTUBHMS JICKAPCTBEH CIUCHK KBbM jlatata Ha
nojaaBane Ha odeprara jauncsa Bnucan Megokemn Jlumutua. Kunbp, kato nputexkaren Ha
paszpeleHneTo 3a yrnorpeoda Ha po;1yKra.

4. OtHocHO oeprara nojazena o1 ,,Prounke @apma” EOO/L
Komucusita KoHCTaTHpa. ve TexHuueckute npeatoxenns Ha .. Pvouuke Papma™ EOO no
060co0enn oz No 1: 6: 7: 14: 15:19: 20: 2. 37: 42: 45: 50: 52: 54: 61: 78: 79; 80: 87; 88;
91:96:99; 106; 107: 109: 111: 112: 116z 11.: 121: 125: 126: 127: 128: 13.: 142: 143; 144; 145;
147: 148:; 158: 160: 162: 164 u 167. cvorBercTBaT Ha WiuckBanusta na 3011, T1[130I11 u na
BB3JTOIKUTENS, BKIKOUYHTE/IHO HO HE camMo. Ha 0JI00peHnTe 0T Bb3JI0AUTENsl 00pa3iiM, 3a TbJIHOTA
Ha CbAbPIKAHUETO U 3d CHOTBETCTBUEC MCK/1Y OT/1CTHUTE €IEMEHTH.

Komucusita KOHCTATHPA, Ye TeXHUUECKHUTE 1pe/UI0KeHus rnpejicTaBeHn oT .. PbOHHKC
Gapmva” EOO/] o o6ocobenn nosutinn Ne 70 u Ne 146 He ¢bOTBETCTBAT HA H3HCKBAHUATA
HA Bb3JI0KUTE 5.

Komucnsita nperiara Ha Bb3/10kHTes HAa ocHoBanne 41,107, 1.2, dykBa ,,a” o1
3001 yuacranka ,,@®ponunxe @apma” EOO/ na 0bae orerpaHed 0T y4dacTue B
oburecTBEHATA NOPBLYUKA 110 000cobenn nosumn Ne 70 u Ne 146.

Momuesu 3a omempanseane:

Komucusita xoucratupa. ue 3a obdocodena nosuunst Ne 70 (INN) , Terlipressin”
YYaCTHHKBT Tpeiara MpoayKT ¢ TBProBeko HauMmenosanue “Pemectun amn. 0.2 mr 2 Ma x 5
/KyTHs/". IpUTeKaTe Ha paspeuicHneto 3a ynorpeda - Ferring Gmbl. ['epmanus.

KOMHCHSTa KOHCTATHPd. H¢ VHACTHUKDLT He ¢ npeactaBua OTOpU3aLHOHHO MHCMO OT
MPOU3BOAUTENS. YAOCTOBEPBALLO [TPaABa 3a NPEIACTABUTE/ICTBA.

Komucusita koHcratupa, ue 3a oOocobena nosuumst Ne 146 (INN),,Quetiapine”
YUACTHHKBT TIpe/uiara MpojayKT ¢ ThproBeko HaumeHosanne “Kpetnanun akopa tadi. 100 mr x
60", npurtexaren Ha paspetnennero 3a yrorpeda - Accord Healthcare Limited, OGeanneHo
Kpancrso.

Komucusita H3bpiin ¢ivkeGHO 11pOBEPKa OTHOCHO ChOTBETCTBMETO Ha Mpe/JiaraHus ot
YUACTHUKA JIEKAPCTBEH MIPOAYKT W JIeKaPCTBEHMS! TPOAYKT BK/IIOUYEH B [103UTHBHHUS JieKapCTBeH
CIMCHK, KbM JlaraTa Ha nojasaHe Ha odeprara ¥ ycTaHoBH, ue 3a To3u npoaykr ¢ (INN)
»Quetiapine” u ATC koa: NOSAHO4 snuncsa BnucBane nHa Accord Healthcare Limited,
O6eauneno KpaiacTBo Kato npureskares Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Ha npoyKra.

5. OtHocHo odeprara nojaicna or Teprosexa Jlura - Inodaiaen Anreven Uentsp”

All



Komuensita koHcratupa, ue Texumuueckmre lnpe;viokenuss Ha Twproseka Jlura -
Laobanen Anreven Wentnp” AJL 1o oGocodenn nosuuun Ne 2: 37; 50: 78: 88: 89: 99: 129:
133: 146; 147 n 148, cboTBeTCTBAT HA M3UCKBAHMSTA Ha 30I1. TI30I1 u na BB3710KHTEDS.
BKTIOUHTEIHO HO HE Camo. Ha 0100peHHTe OT BBIIOKHTENS 00pasid, 3a IbJIHOTAa Ha
ChALPAKAHHETO U 3 CHOTBETCTBHC MCIK 1Y OTACHHUTE CACMEHTH.

6. OtHocno odeprara no/asicna ot wCopapwa Tpeitnr” AJ1

Komucusra koncrarupa, ue Texuuueckure npeiinoxetus Ha ,,Codapma Tpeiiauur”
A/l no obocobenn nmosuumu No 1: 3:4:5: 7: 8: 9 10; 11; 14; 15; 18; 21;25; 26; 27: 28: 29; 30;
315 35; 37; 38; 40: 41: 42; 43; 45: 47: 48: 50: 51: 54: 55: 59: 60; 63; 65; 66; 71; 72; 73: 74; 75:
78: 83: 84: 85: 86: 87: 88; 89: 90: 91: 92: 96: 99: 104: 105: 106: 108: 110: 1115 112; 115; 116;
119; 120; 121; 122; 123; 124; 125; 126; 127; 128; 129: 130: 133: 134: 135: 136; 137; 138; 139;
140: 141: 142; 144: 145: 146: 147: 148: 149; 150 151: 153: 154: 155: 158: 159: 160; 162: 164:
165: 167; 169: 170: 171: 172 u 174. cbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHMSTA ta 3011 TIT30IT u na
BB3JOMKHTENA, BKIIOUHTEIHO HO HE ¢AMO, HA 0A00PEHHTE OT BL3A0IKHTENS 0OPA3LK, 3a MbIHOTA
Ha CBABPKAHUETO U 3a CHOTBETCTBHE MEH/LY OTACTHHTE eIeMEHTH.

Komncusta konetatipa, ve TeXHHUCCKHTE Mpei1oKeHus npeacraseny ot ,,Copapma
Tpeiiaunr™ AJ1 no o6ocodenn nosuin No 6; 24; 33; 34; 70; 109; 113; 114; 117; 118; 156 ue
CHOTBETCTBAT HA H3HCKBAHUSITA HA Bb 3 T0/KHTE .

KoMucusita npeiaara na Bb310/KuTe 5 HA 0CHOBAHNE 41107, 1.2, 6ykBa ,,a” oT
3001 ywacrnnka ,Codapwya Tpeiiamnr™ Al 1a 6bae orerpamen ot yyacTtue B
00mIeCTBEHATA MOPBYKA 110 000COOCHN 03 HIHE No 6; 24; 33; 34; 70; 109; 113; 114; 117;
118; 156.

Momueu 3a omempannsare:

Komucusita koHeratnpa. ye 3a oGocobena nosuums Ne 34 (INN),,Sodium chloride”
YHACTHHKBT Mpejiiara npojiyKT ¢ ThProBeko HanmeHosanue “HATPUYM XJIOPATYM ami. 90
Mr/10 Mt X 507, npureskare:t Ha paspelieHneTo 3a yiiorpeda Coapma AJl. Buarapus.

Komucusita u3sbpuin ciiyxe6HO npoBepka 0THOCHO ChOTBETCTBHETO Ha npe/ularaius ot
YHACTHUKA JICKAPCTBEH [PO/LYKT M JICKAPCTBCHUS IPOYKT BKoYeH B [103uTHBHUA ekapeTBen
CIIUCBLK, KbM JaTata Ha nojasaHe Ha oeprara u ycTauosM, ye 3a To3u npoaykr ¢ (INN)
»Sodium chloride” u ATC kox: BOSXAO03 8 [lo3urnsius JCKAPCTBCH CIIMCHK KbM Jarata Ha
nojasane Ha oeprara smncsa Biucsane na Codapma AJ]. buarapus karo npurexaren Ha
PaspelieHUeTO 3a yrorpeda Ha npo/1yK1a.

Komucusara kouctarnpa. ue 3a obocobena nosuuus Ne 156 (INN) *“Sertraline”
YHACTHHKDBT Mpeara NpojayKT ¢ TbProBeko HauMmeHoBanue “CETAJIODT 16. 50 mr x 307,
IIPHTEKATEN HA Pa3peLICHHETO 3a ynotpeda - Actavis Group PTC ehf., Ucnanaus.

Komucusata usbpuin ciayxe6HO npoBepka OTHOCHO CHOTBETCTBHETO HA npeinaraius ot
YHaCTHHKA JICKAPCTBCH MPOAYKT H JICKAPCTBEHUS MPOAYKT BKIIOYeH B [103UTHBHHUS TeKapeTBeH
CIMCBK. KbM JaraTa Ha MNoJaBaHe Ha odeprata M yCTAHOBH, Y€ 3a TO3M MPOAYKT C
(INN)“Sertraline” 1 ATC ko1: NO6AB06 B [To3uTusHus JICKAPCTBEH CIMCHK KbM jarara Ha
nojasaxe Ha ofeprara .micea Bnuceane Ha Aclavis Group PTC ehf, Wenammms karto
NIPUTEIKATEIT HA Pa3peIIeHHETO 3a yiloTpeda Ha MPOJAYKTa.

Komucnsra KoHcTatupa, ue 3a TeXHUUECKHTE TIPeUI0KeHHUS NPEACTABEHH OT YYaCTHHUKA
1o odbocodenn nosuumn Ne 6; 33, 70, 109, 113, 114, 117 u 118 ca wenbann.



B Ilporokon Ne 1 komucusita ¢ KoHCTaTupaaa. ve 3a odocoOeHa nosuuns Ne 24
YHACTHUKDBT € NPCICTABHI CaMO [IBAHOMOLLHO, JIMACBAT TEXHHUECKO [PE/IOKEHHE, KAKTO M
JAOKYMCHTHTE, nnocouenn B 3.2..5.4..5.5. 1 5.0,

B Ilporokon Ne 1 komucusita ¢ konerai Hpa. ue 110 0docodenu nosuuuu NeNe 6; 33, 70,
109, 113, 114, 117 u 118 uma HeCHLOTBETCTBHE MEIKIY OnHca Ha JOKYMEHTH W NPHIOKEHUTE B
Texuuueckure rnpeaioxkenns - B TexHuueckure [PEVIOKEHHUS 110 T10COoYeHnTe 000cobeHn
MO3HLMH - JIMIICBAT U30POCHUTE JIOKYMEHTH B T.5.5. U T.5.6. oT onuca.

7. OtHOCTO O(hepra npeicrasena o1 b, Bpavu Meanraa” EOO
| | pa)

Komucusita KoHCTatupa. ve [exHuueckure lpe/LioKeHns Ha ,,b. Bpayn Meaukaa®
EOOJ no obocoGenn nosmuun No 13: 20: 21: 22: 24: 25- 26; 27; 28; 29; 32; 33; 34; 69; 90:
103: 1 109, cvorBercTBar Ha u3nckpanusta na 3011, TIT13011 u ua Bb3JI0KUTEIS, BKIIOUYUTEITHO
HO HC cam0. Ha OJ00PEHUTE OT BB3JA0KMTEIA 00pa3llM, 3a BAHOTA Ha Ch/IbPKAHUETO W 3a
CBHOTBETCTBHE MEHILY OT/ICIHUTE CICMCHTH.

Komucusita koneratnpa, ye TexHuueckuTe NpeIoKeHus npejacrasenu ot ,.b. bpayn
Meaunkan™ EOOJT o o6ocoGetn nosuin Ne 23; 84 1 85 ne ChOTBETCTBAT HA H3HCKBAHUATA
HA BB3JI0KHTE/I5.

Komucusta npeaiara na Bb310KATEs HA 0CHOBAHHE 4w1.107, 1.2, 0ykBa ,,a” or
3011 yuacrnuka ,b. Bpayn Meankar” EOOJI 1a owbae OTCTpaHeH OT y4YacTHe B
o0mecTBEHATA NOPBLYKA 110 060coHenn mosumnn Ne 23: 84 1 85.

Momueu 3a omempanseane:

Komucnsra koneraripa. de TeXHHUECKOTO Npe/LiokeH e [pe/ICTaBeHO OT yYacTHHKA 3a
obocobena noszuumns Ne23  (INN),,Combinations” He cboTBeTCTBA Ha M3UCKBaHUSATA Ha
BB3IOKHTENS. YUACTHUKBT Hpe/llara 1IPoIyKT ¢ ThProBCKO HauMenoBaHue . Nutriflex omega
peri 1250 ml”. Bosnoxurenst u3ncksa ITPOJYKT ¢ KOJMYECTBO HA aKTHBHOTO JIEKAPCTBEHO
BewecTBo — 1440 ml.

Komucusita koneTarnpa. we TeXHHUECKOTO npeuiokeHne [TPe/ICTABEHO OT YYacTHHKA 3a
obocobena nosuuust Ne 84 (INN) “Amikacin® He choTBeTCTBA Ha M3HCKBAHUATA Ha
Bb3JI0KHTEA. YHACTHUKDLT NPE/LIara Ipo/yKT ¢ ThProBeko Hanmenosanue . Amikacin B. Braun
5 mg/ml 100 ml”. Bb310kKuTeAST H3MCKBA IPOAYKT ¢ KOJIMUECTBO HA aKTHBHOTO JIEKapCTBEHO
BeuiecTBo — 250 mg/ml - 2 ml.

Komucunsta koncerarupa. de Texuuueckoro npeaioketue NPEACTABEHO OT YYaCTHHKA 34
obocobeHa nosuims Ne 85 (INN) “Amikacin® He CbOTBETCTBA HA M3MCKBAHUATA Ha
BB3MTOKHTESA. Y YaCTHUKBT Npetara npoaykT ¢ ThProBeko HanMeHoBanue .. Amikacin B. Braun
2.5 mg/ml 100 ml”, Bbsnoxurenst uincksa MPOAYKT € KOIHYCCTBO Ha AKTHBHOTO JIeKApCTBEHO
BellecTBO — 125 mg/ml - 2 ml.

Ha 16.03.2020 2., 6 10:00 vaca. ¢ Vueona sara na Kb na MBAJIHIT .. Ceemu Haym”
EAJl, na aopec: op. Cogus, ya. . J-p Jlioden Pyces™ No |, komucusma, nPOOBIICU C6OAMA
paboma ¢ omedpsne na naukoseme ¢ naonuc: . Ilpeoracanu  yenosu napavempu’”  Ha
yuacmuuyume, HUMIMO ohepmu 0meosapAm Ha UIUCKEAHUAMA HA 6b310HCUIMETA.

IV. KomucusTa onosectn npeiaranuTe oT YHacTHHIMTE LLeHOBH [PEI0KEHUS, KOUTO
ca sanucanu B [Ipunoxenue koM [porokoa Ne 3 ot 31.03.2020r.



[Ipu oTBapsiHe Ha 1MKOBeTe ¢ HaMC Ilpestaranu nenosn odepru” na yuactumka
»Copapma Tpeitaunr” AJl. komucusta no florpelika paspssa ik ¢ Haanuc ,Jllpeaiaranu
LCHOBH MapamMeTpu™ 1o odocobena mosuuus No 24. Komucusita KOHCTaTHpa rpeuikara u He
OINOBECTH IPpE/UIOKEHATA OT yYaCTHUKA HIeHa 110 000co0eHa nosuims No 24,

KomucusTa u3sbpium ciyskeduo nposepka Ha caiita na ..

CBBET MO UCHH M PCHMOY PCHPAHE Ha JCKAPCTBEHH NPOIYKTH™ OTHOCHO ChOTBETCTBUHETO
Ha LEHUTE ODEPHPAHH B CHOBHTE NPE/UIOKEHNS HA YUACTHUIIITE ¢ pedepeHTHHTE CTOIHOCTH
Hd JICKapCTBCHUTE NPOAYKTH BiMcany B [To3utusius aekapersen cnuebk, [puiokenue Ne 2.

Komucusita YCTAHOBH, CJIC/IHOTO:

1. IlenoBure npeioxenns npeiacrasedn o1 *“Jdancon - BI'* OO/ no o6ocobenn
nosuunn Ne 9: 37: 38: 50: 83: 96 u 108 choTBeTCTBAT HA M3HCKBAHUATA HA Bb3JIOKUTES.
BKIIOMHTEHO HO HC CaMO. Ha OJ00PCHHTE OT BBL3IOKHTCS 00pasuu. 3a MBJIHOTA Ha
CBABPKAHHETO M 34 BAPHOCT HA [IPECMSITAHUSTA.

Ilenosute npeanoxenns npesicrasenu or “Jlancon - bI™ OO0/1 no obocobenu no3unuu
Ne 93 u Ne 94 He CcHOTBETCTBAT HA H3MCKBAHMSITA HA BBb3/10KHTEsl.

Komucusita npeiara na Bbiiokure st Ha ocHoBanue wi. 107, 1.2, 6. ,,a” o1 30I1,
yuactuuka ,/Jlancon - BI'* OO/1 1a 611e orerpanen ot YUacTHe B 00LIECTBEHATA MOPHUYKA
o obocodenn mosummu Ne 93 u No 94,

Momueu 3sa omempanseane:

B nenosure npeaioxenus npeacraseru ot . Jancon - bI™ OO/1 no o6ocobena mosuius
Ne 93 yuacTHuHKBT € odepupan nena 3a e, vspka B aesa. 6e3 JUIC ¢ TouHoeT 10 yeTBBpTHS
3HAK ClIC/ 1eceTnyHaTta saneras. a no 06ocodena nos3uims Ne 94 yyactHukbT ¢ oepuparn nena
3a €. MApKa B JjeBa. 0¢3 JI1C ¢ TOUHOCT 10 TpeTHst 3HAK Cl1e AeCeTHUHATA 3areTas,
CobraacHo obpasella Ha LEHOBO Ipe/UIOKeHHe YTBBPACH OT BbITOKHTENSE U TIPHIOKEH KbM
AOKYMCHTALMATA HA  OOUICCTBEHATA NOPhYKA B “YKa3aHus 3a NONBIBAHE HA LEHOBOTO
MPeTOIKEHHE ™, T.5. € 3anucaHo. de “Odepupanama yena ce nocovsa ¢ mounocm oo emopus
3HAK ced decemuynama sanemas
Komucusma ne 6u moena oa usevpuu ,, saxpveisisane na yeHa 3a ed. mapka 6 aeea, 6ez JUIC oo
6MOPU 3HAK Ched Oecemuynama sanemas ™, mvit kamo ., o6wama cmounocm 6 aeea, 6es JIC™
Hama oa cvomeememsa na oouama cmoinocem, 6 aeea, 6e3 JUIC oghepupana om yuacmnuxa.

2.lleHoBuTe NpeoIKEHUs NPEACTABCHH OT w®Paproa” A/l npeacrasenu no 06ocobenu

nmosuumu  Ne 49 52: 55: 57: 60; 65: 66; 86: 92: 104: 128: 145: 147; 150; 151; 152; 155
CLOTBETCTBAT HA HM3HCKBAHMATA HA B3IOKUTC/IN, BKIIOUMTEIHO HO HE CAMO, HA 0J100peHHTE OT
BB3JIOKHTENA 00pa3LM. 3a MBIHOTA HA ChABPKAHUETO H 3a BAPHOCT HA MPECMSITAaHHATA.

[leHOBHTE MpeNOKEHHS 1IPE/ICTABEH OT “®apror AJl o o6ocobenn nozuimm Ne
46; 515 56; 59; 78; 88; 103; 121; 122; 144; 146: 149: 158 u 159 ne CHOTBETCTBAT HA
H3HCKBAHUSTA HA B3 T0KUTE. 5.

Komucusita npeiara va B3 10KNTE 151 HA OCHOBAHHE W.1. 107, 1.2, 6. ,,a” o1 30I1,
ydactHuka ,@aproa*™ A/l aa 6bae orcTpanen 0T yyacrue B 00mecTBeHATA NOpLYKA 110
obocodenn mosuumn Ne 46; 51; 56; 59; 78; 88: 103: 121; 122; 144; 146; 149; 158 u 159,

Momuesu 3a OMCHIPDAHABAHE!



B nenoBoto rnpevioxkenne npeicraBenn o1 ~Dapkor AJ] no odocodena nosunmst Ne 46 e
0Ny CHATA APHTMETHUHA IPEMIKA. Y UACTHHKLT ¢ opepupact oduta croiinoct B nesa, 6e3 JIJIC
B pasMep Ha 9.02 aB. Bapnara o0ua croiinocer B 1eBa. 6¢3 JUIC ¢ B pasmep Ha 9,52 8. /136 Op.
x 0,07=9,52 aB./;

B uexosute npeiuioxenus npeacrasenn or . Dapkon” AJ] no 06ocodenn nozuiu Ne 51 u N
59 y4acTHHKBT € odepupar LeHa 3a e1. Mapka B seBa, 6e3 JU1C u o6ima CTOHHOCT, B JieBa, Oe3
JUIC ¢ TouHoCT 10 TpeTHs 3Hak cien jecerwunara 3ametas. Tlo oGocoGena mosuims Ne 56
YHaCTHUKBT ¢ opepupai ueHa 3a e1. mMspka B aesa. 6e3 JIJUIC ¢ TOUHOCT 10 TpeTHs 3HaK cies
JeceTHUHAaTa 3arneTas.

ChbriaacHo odpasena Ha 11EHOBO 1IPE/LI0KEHNE VIBBPICH OT BBIIOKUTENS W IMPUIIOKEH
KbM JIOKYMCHTALMATA HA OOLICCTRCHATA [10PLYKA B “YKa3aHMs 3a 0O0NbABAHE HA 1ICHOBOTO
MPEeNOKEHHE™, T.5. € 3anucano, ue “Odepupanama yena ce nocousa ¢ mowHocm 00 emopus
3HAK cred oecemuynama sanemas
Komucusima ne 6u smoeia oa usewpui |, saxpvensisane na yewa 3a eo. MApKA 6 nesa, 6e3
LIC 0o emopu 3nax cied oecemuunama zanemas” no obocodena nosuyus Ne 56, mvii kamo
. 00wama cmotimocm 6 neca, tes JLIC usva 0a chomeememed na odwama cmotnocm, 6 1ee6a,
oes JUIC opepupana om yvacmuura.
B uenosute npeiioxkenme npeactasenu ot . Dapkoa” A/l no 060codenn nozumun Ne
785 88; 103; 1215 122; 144; 146; 149; 158 u 159 ¢ JIOIYCHATA aPUTMETHYHA I'PeliKa, KakTo
ciesiBa:
- 10 obocobena nozuuusa Ne 78 yqacTHUKBT € odepuparn ob1ua cTORHOCT B TeBa, 6e3
JUIC B pasmep Ha 4029.00 1B. Baprarta obia croiiHocT B jeBa. Ge3 JUIC e B
pasmep Ha 4028.67 a8. /3123 6p. x 1.29 = 4028.67 as./:
- 10 0bocobena no3uus Ne 88 yuacTHHKBT ¢ odepupat obiia CTORHOCT B 1eBa. 6e3
JUIC B pazmep na 782.90 as. Bsiprata oGia cToiHOCT B JieBa. 6e3 JUIC e B
pasmep Ha 782.92 ns. /148 Op. x 5.29 = 782.92 1B./:
- 1o obocobena nosunus Ne 103 yyacTHUKBT ¢ opepupan obIa CTORHOCT B JeBa,
0e3 JUIC B paswep na 146.60 ;8. Baphata o6ina cToifHOCT B 1eBa. 6e3 HIC e B
pasMmep Ha 146.64 1. /104 Op. x 1.41 = 146.64 aB./:
- 10 obocodena nosuuma Ne 121 yyacTHHKDLT ¢ odepupart obla CTOMHOCT B JeBa.
6e3 JUIC B pasvep va 693.40 8. Bapuara o6ina croiiHocT B 1eBa. 0e3 JIC e s
pasmep na 693.44 a8. /6304 6p. x 0.11 = 693.44 ns./:
- 1o 00ocodeHa no3uua Ne 122 yuacTHHKDLT ¢ odepupan odia cTORHOCT B NeBa,
6e3 JUIC B pasmep na 712,40 118, Bsipnara o6ua ctoitnoct B nesa, 6e3 JUIC e B
pasmep Ha 712,36 8. /3238 6p. x 0.22 = 712,36 nB./;
- 1o obocodena nosuuns Ne 144 yuacTHUKBT e odepupan o0LIa CTONHOCT B JeBa.
6e3 JUIC B pasmep wa 362.30 siB. Bsipuara oGua croitnoct B nesa, 6e3 JUJIC e B
pasmep ta 362.34 18, /6039 6p. x 0.06 = 362.34 18./;
- 10 00ocodeHa nosuuua Ne 146 yuacTHHKBT ¢ odepupan oblua CTOMHOCT B jeBa.
0e3 JUIC B pasmep na 146.20 8. Bsiprata oGma croiinoct B nesa, 6e3 JUIC e B
pazmep Ha 146.16 a8. /2088 Op. x 0.07 = 146.16 18./:
- 10 obocobena nozuuusa Ne 149 yuacTHHKBT € odeprpan oblla CTOMHOCT B JIeBa.
oe3 JIIC B pasmep na 147.00 1. Bsprara o6ia croiinoct B nesa, 6e3 JUIC e B
pasmep Ha 146.95 1s. /2939 6p. x 0.05 = 146.95 8./
- 1o obocodena noszuuma Ne 158 yuacTHHKBT ¢ odepupan obla CTOHHOCT B JeBa,
oe3 JUIC B pasvep wa 328.00 8. Bsiprata o6ua croiinoct B esa, 6e3 JUIC e B
pasmep Ha 327.96 iB. /1822 6p. x 0.18 = 327.96 18./;
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= 10 odocodena nozimns Ne 159 yuactHukb1 e odepupall obia crolHOCT B eBa.
0e3 JUIC B pasmep na 116,10 218, Bsipuara o6wa croiinocr 8 iesa, 6e3 JUIC e B
pazmep Ha 116,05 8. /1055 6p. x 0.11 = 116.05 a8./.

3. Henosure npetiowenns Ha ,Merodapma™ EOOJL npeicrasenn no 060codeHn
nosuuun Ne 5; 6; 78; 79; 80; 84; 96; 121; 128; 133; 148; 149; 150; 155 u 159 ¢hLOTBETCTBAT Ha
M3UCKBAHMSATA HA BB3IOKHTEC IS, BKIOYHTEIHO HO HE Camo, Ha 0J00pEeHUTe OT Bb3JIOKHTEIs
00pa3Ly, 3a IBIHOTA HA ChALPKAHUETO U 32 BAPHOCT HA MPECMATAHUSITA.

LlenoBoto npeanoxenue ua ,,Meaodapma™ EOOJ] no o6ocobena mozumus Ne 122 ne
ChOTBETCTBA HA H3UCKBAHUSTA HA BH3JIOKUTEII.

Komucusra npeaiara na sbiaokurenas na ocoBaune w1, 107, 1.2, 6. »a” o1 3011,
ydactHuka ,Mexodapva® EOO/1 1a O6wnae orerpanen oT yuacTHe B 00OMIECTBEHATA
nopbYKa 1o obocotena mozmmmns Ne 122,

Momueu 3a omempanseane:

B uenosoto npenoxkenne npeicrasero or “Menodapma” EOOJ] no o6ocobena
nosuuus Ne 122 He e 3anMean TeKCTa: “"MAKCHMAICH NPOUEHT Ha oTeThiika”. Opasena Ha
LCHOBO MPETOKCHHE, NMPHIOKCH KbM J0KYMCHTaUMATa Ha oOllecTBeHaTa nopbuka (O6pasen
No 4). ebabpika rekera: “MakcHMaieH npoleHT Ha oTeThiKa .

LlenoBoTo npeuiokenne npeicrasero ot “Meaodapma™ EOOJL 110 060co0eHH No3ULMH
Ne 122 He cvoTBeTCTBA HA OI00PCHMS OT BL3IOKHTEAS 00pa3ell HA LECHOBO [IPEUIOKEHHUE.
HecborBercTBreTO Ce u3passia B JMiicata Ha PeKBU3NT OT 00pasella Ha IEHOBO MPeUTOKEHH e,
JIMNCBALMAT PEKBU3UT € HEAC/AMM EIEMEHT OT IBUIOCTHOTO LIEHOBO MPE/UIOXKEHHE, IIPeABUL
HHPOPMALHATA, KOATO ChABPIKA.

4. Lenosure npeanokenus npejcrasedn o1 “@bounke Papma” EOO/L no
000co0enu mosuuuu Ne 1: 6: 7: 14: 15: 19: 20: 2.: 37: 42: 45: 50: 52: 54: 61: 78: 79: 80: 87: 88:
91; 96, 99; 106; 107; 109: 111: 112: 116; 11.; 121; 125; 126; 127; 128; 13.; 142; 143; 144: 145:
147: 148; 158: 160: 162: 164 u 167 CcLOTBETCTBAT HA HM3MCKBAHMATA HA Bb3JI0KHTEIS.
BKIIOUMTETHO HO HE caMo, Ha 0400peHHTe OT Bb3TOKHUTEIs 00pa3iuu, 3a MbAHOTA Ha
ChIABbPKAHUETO M 3@ BPHOCT Ha 1IPECMSITaAHHATA.

5. lenoBute mnpemnoxkenus npeiactaseHo ot o Twuproseka Jlura — Iiobasen
Anrteuen Hentnup* A/l no obocodenn nosunu Ne 89 u Ne 99 ¢hLoTBeTCTBAT HA W3UCKBAHMSTA
Ha BB3IOJKUTEIS, BKIOUYHTCIHO O HE CaMO. Ha 0J00peHHTE OT Bb3JIOKHTENIs 00pasiH, 3a
ITBJIHOTA HA ChABPKAHUETO M 34 BAPHOCT HA [IPECMSITAHUSATA.

[lenoBute npeanoxenus npejcrasedn ot JInproseka Jlura — [nobanen Anteuen
Lentsp™ Al mo obocobenn nozuumu Ne 23 37; 50; 78; 88; 129; 133; 146; 147 u 148 me
ChOTBETCTBAT HA M3UCKBAHHUSITA HA Bb310KHTESI.

Komucusita npeiara na Bb310ku1e1s na ocnosanne wi. 107, 1.2, 6. ,,a” ot 3011,
yaactHuka Toprosexa Jlura — [obaaen Anrteven Hentnp™ A/l 1a Obae orerpanen ot
ydacTve B odumecrBeHaTa nopbuka no odocovenn nmosuumn Ne Ne 23 37: 50; 78; 88; 129;
133; 146; 147 u 148.

Momueu 3a omcmpanseane:
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B nenosute npeanoxkenne npejcrasenn or .Isproseka Jlura — MoGanen Anreuen
Lenrbp™ AJl no oGocoGenn nosuumn Ne 2; 37; 50; 78: 88: 129; 133; 146; 147 u 148 ¢
JAOMYCHATA APHTMETHYHA IPEIIKA. KAKTO CI1¢/1BA:

- 110 000co0eHa 11031t No 2 YUaCTHHKBT € o(pepupait obia croitHocT B neBa. 6e3
JUIC B pasvep na 493.08 8. Bsaphara obuwa croiHoct B JeBa. 6es JUIC e B
pasmep Ha 492.76 aB. /97 Gp. x 5.08 = 492.76 1B./:

= 10 obocobena nosutms Ne 37 yuacTHukbT e odeprpai 06ia CToRHOCT B JleBa. Ge3
JUIC B pasmep na 48.06 :18. Bapuata o01ua cToiiHOCT B f1eBa. 6e3 JUIC e B pazmep
Ha 48.18 1B. /73 6p. x 0.66 = 48.18 1B./:

- 10 00ocoGeHa 1no3uis Ne 50 yuacTHHKBT € odeprpait 0011a CTOHHOCT B JIeBa. 63
JUIC B pasvep na 182.93 a8, Bapuara obia croiinoct B jieBa. Oe3 JUIC ¢ B
pasmep na 185.22 1s. /686 Op. x 0.27 = 185.22 1B./:

- 10 0docodeHa no3uitns Ne 78 yuacTHHKBT e odepupai obia cToiHOCT B J1eBa, 6e3
JUIC B pasmep na 3240,11 xs. Bsipnara obiia croiinoct B nesa, 6e3 JIJIC e B
pasmep Ha 3247.92 nB. /3123 6p. x 1.04 = 3247.92 ns./;

- 110 000cobeHa 1no3uuns Ne 88 yuacTHUKDLT e odepupas obuia cToifHOCT B JieBa, Ge3
JVIC B pasmep na 715,33 8. Bapuara obuia cTolHOCT B JieBa. Ges JUIC e B
pasmep na 714.84 1. /148 Op. x 4.83 = 714.84 18./:

- 1o 060codeHa o3 Ne 129 yuacTHHKBT e oepupan odia cToiHOCT B Jiesa,
0e3 JUIC B pasmep na 524.89 8. Bspuara 061 CToifHOCT B 1eBa. 6e3 JUIC e B
pasmep Ha 564.06 1B. /9401 6p. x 0.06 = 564.06 1B./:

- 1o 0bocodeHa 1no3unus Ne 133 yuacTHUKBT € odepupal obima cToiiHoCT B J1eBa.
6e3 JUIC B pa3mep na 99.49 18, Bspuara oGuia cToiiHOCT B f1eBa. Ge3 JUIC ¢ B
pasmep Ha 101,92 1B, /728 Gp. x 0.14 = 101.92 aB./:

- 10 000cobeHa 1o3uims Ne 146 yuacTHUKDBT e o(hepupan obia croiHoOCT B JeBa,
0e3 JUIC B pasmep na 197.20 s, Bapuara oGiia cToiHOCT B eBa. 0e3 JJAC e B
pasmep Ha 187.92 1. /2088 6p. x 0.09 = 187.92 n8./:

- 110 0bocodena no3uumns Ne 147 yuacTHUKBT e odepupait o6ia CTOHHOCT B JIeBa,
6e3 JUIC B pasmep na 344.65 s18. Baphata o61ia cToiiHoCT B 1eBa. 6e3 JJC e B
pasmep Ha 347.70 nB. /1830 6p. x 0.19 = 347.70 1B./;

- 1o obocobena nosuims Ne 148 yuacTHuksT e odepupan obia cToiHOCT B JeBa.
Oe3 JUIC B pasmep na 73.01 a8, Bapuara o6ua croiiHocT B nepa. 6e3 JJIC e B
pasmep Ha 614.79 aB. /891 6p. x 0,69 = 614.79 nB./.

6. Llenosure npeanoxenus ua ,Cogpapma Tpeiiaunr” A/l MPEACTABEHH TI0
obocobenu mozutmu Ne 12 3: 41 5: 7: 8: 9: 10: 112 14: 15; 18: 21: 25: 26: 27: 28: 29: 30: 31: 35:
37.40: 41: 42: 43: 45: 47: 48: 50: 51: 54: 55: 59; 60: 63: 65: 66: 71: 72: 73: 74: 75: 78: 83: 84:
85; 86: 87: 88: 89: 90: 91: 92: 96: 99: 104: 105: 106: 108: 110: 111: 112: 115: 116; 119; 120:
1215 122; 123; 124: 125: 126: 127: 128: 129; 130; 133: 134: 135 136: 137: 138: 139: 140; 141:
142 144: 145; 146: 147: 148: 149: 150: 151: 153: 154: 155; 158: 159; 160: 162; 164: 165: 167:
169: 170; 171: 172 u 174, ¢cLbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUATA HA BB3JI0KUTEIS, BKIIOYHTEIHO HO
HE Camo, Ha 0/100peHHTE OT BB3I0KHTE/s 00Pa3ili, 3a TBJIHOTA HA ChIBPKAHHETO H 3a BSPHOCT
Ha NPeCMATAHUATA.

LleHoBOTO npesoKenne Ha yyacTHHKA 110 060co0eHa nosuius Ne 38 He ¢hbOTBETCTBA
HA H3UCKBAHHUSATA HA BH3JI0KHTE 5.
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Komucnsita npeLiara va 8b3.10ku1€15 Ha ocHoBauue w1, 107, 1.2, 0. ,,a” oT 3011,
yuactauka ,Copapma Tpeitmmur® A/l 1a Obae oreTpanen o1 yyacrue B 00IeCTBEHATA
nopbYKa 1no odocodena nmosunus Ne 38,

Momueu 3a omcmpansesane:

YYaCTHHKBT B LCHOBOTO Mpe/LT0sKeHIe 110 000co0eHa nosuims Ne 38 INN ,,Lidocaine® e
oepupar 1eHa 3a ejt. Mapka i 1esa. 6e3 JUJ1C - 1,78 as.

Caest usBbpuicHa nposepka na caiirta Ha . Hamonanuus cuher 110 1enn u peumGypeurpane
Ha J€KapCTBEHUTE NMPOAYKTH™, B llo3nTuBHuA nekaperBen cnucesk /IIJIC/, lpunoxenue Ne 2
/KBM JaTata Ha nojasaHe Ha oeprara. KomucusTa KoHcrathpa, we B IIJIC e BKmOYeH
JICKApCTBEH MPOAYKT ¢ HaumeHnoBanue “Lidocaine”; onakoBka - 50; “croiinocT 32 onakoBka,
H3uHCIeHa Ha Oasa pedepentna croitnocet” - 53,76 18, 3a 50 Gp. /1,08 aB. 3a eaunuua
MsipKal/.

Coraacno pasien [V (Pasiiexiane na oeprure. KpUTepHii 3a Bb3jarate Ha nopbyKara,
AOTOBOP 3a OOLICCTBCHA MOPLUKA™ OT JIOKYMEHTALMATa Ha OOLICCTBEHATA MOpBYKA, LieHaTa
Mpe/UIoKEHa 0T y4dacTHHKa cieiBa ja Oblde ChodpaseHa ¢ . JlIpe/le/IHHTE HOPMATHBHO
peryupand UCHM™, YTBbpACHM 0T HaumoHaiuus CbBET M0 LeHHM W penMOypcupaHe Ha
J€KapCTBEHUTE NMPOAYKTH KbM MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoa3BaHeTo.

7. llenosure npeioxkenus Ha ,b. Bpayn Meankan” EOOJL npescrasenu 1o
000cobenu mosuuun Ne 13: 20: 21: 22: 24: 27: 28: 29: 32: 33: 34: 69: 90: 103: u 109 .
CHOTBETCTBAT HA H3UCKBAHMATA HA BBH3TOKHTEIA. BKIIOUHTEIHO HO HE CaMO, Ha 000peHHTE OT
BB3JIOKHUTEINS OOPA3IK. 3a 11bIHOTA HA Ch.IPKAHHETO U 3a BAPHOCT HA 1IPECMATAHUSITA.
LleHoBuTE NpEIOKCHNS NPEACTABEHN 110 000c00eHH 103uImMH Ne 25 u Ne 26 ne
CBOTBETCTBAT HA M3UCKBAHUSTA HA Bb3/I0KUTES.
Komucusita npeiiara va Bb3.105kuTe s Ha ocHoBanne wi. 107, 1.2, 6. ,a” or 3011,
yuactauka ,b. bpayn Meamkaa* EOO/ 1a 0b/1e orerpanen o1 yuacrue B 001ecTBeHATA
nopbyKa 1no odocodvenn nosuumn Ne 25 u No 26.

Momueu 3a omempanseane:

B uenosoro npeatosmenne npeactaseno ot ..b. bpayn Meaukan® EOOJ no
obocobena mosnumns Ne 25 e onycHarTa apuTMernuHa rpemwka. YuacTHuKbT e odeprpan oba
croiHoct B aesa, Oe3 JIJIC B pasmep na 484.80 18. Bspuara o61ua croiinoct B nea, 6e3 JJIC e B
pasmep Ha 4848.80 n1B. /6380 6p. x 0,76 = 4848.80 18./;

B uenosoto npemioxkenne ipeicraseHo ot or .b. Bpayn Memukanr® EOOJ] no
000co0eHa nos3uius Ne 26, yHaCTHHKBT € 3a1Mca’] Kato 001a CToHHOCT B JeBa, 0e3 JUIC -
136 %o,

V. Komucusita kKoHeratnpa, ve B oGepruTe 1npeicraBuiu 0T CJeJHUTE YYaCTHUIIH,
Ce ChABPAKA NPENTOKEHHE, KOCTO ¢ ¢ noseye 01 20 Ha ¢10 10-0/1aronpusTHO OT cpeaHaTa
CTOMHOCT Ha MNPeVIOKEHUATA Ha OCTAHATHTE VUACTHHULIM IO MOKaszaTels 3a OleHKa Hali-HHCKa
1eHa:

- wAdancon - bI'* OO/, npeactasena odepra no odocodenu nozuuuu Ne 37 u Ne 96;

- wMeaodapma* EOO/L, npeiicrasena odepra no o6ocodena nosuims Ne 78;

- w@apkoa* A/l, npeicrasenara odepra no obocodenn nozuuun Ne 147; Ne 150 u Ne 155.
Komucusra B3e perienue na ochosanue wi. 72, an. 1 or 3011 na ce npenocrasu

BB3MOKHOCT Ha ydacTHHuMTe . Jancon - bI™ OO/L: .Menodapma™ EOO/] u .. Papkon™ Al na
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NPeACTaBAT MOJAPOOHA MUCMEHa O00OCHOBKA 34 HAYMHA Ha o0pa3zyBaHe Ha IIEHOBOTO CH
NPEITOKEHHUE 10 ChOTBETHATA 000COOCHA 1O3HIIMS. KAKTO M J1a HPEACTABST J10KA3aTe/1CTBA KbM
000CHOBKATA.

KoMuCHATA yCTAHOBH. YC B 3aKOHOONPEACICHHS S-/HeBeH CPOK CJ/l¢/l 110J1yyaBaHe Ha
[IMCMOTO, B JCTOBOACTBOTO Ha BB3IIOKHTIEIS ca MNOCTBIMIM CACAHUTE JOMbIHUTEIHH
AOKyMeHTH 0T yuacthuuute “/lancon-bI™ OO/l u “Menopapma” EOO/L.

Komucusta ycranosu, ue yuactuuxst“@apron” A/ ne e npeocmasus OONbJAHUMEHU
OOKyMeHmu B 3aKOHOOMPE/Ie/ICHIS S-IHEBEH CPOK 161 MOy YaBate Ha MHCMOTO.

Komucusta pasriesa odochoskara npesicrasena ot .Jlancon-bI™ OO/1 n KoHcTarTupa, ue
YHACTHUKBT CC N030BABA HA HATHYHCTO Ha M3KHOUUTCIHO OI1ar0NPHATHH O0CTOSTEICTRA:

v’ IPEATOKCHUTE UCHH ¢a CLITACYBAHN ¢ MPOH3BOIUTEAS M ChOTBETHHS npUTeKaTe
Ha paspelieHnero 3a yiorpeoa:

v' TbPrOBCKUTE YCJAOBHS M OTCTBIKH, KOHTO ca NPe/IOCTABEHH  [103BOJISIBAT
oepHpaHeTo Ha TAKHBA LEHH U Ca3BaHe W3HCKBaHUATA HA ui1. 115 ot 30I1:

v' ¢dupmara pasnonara ¢ roiasma 1o ol JMIeH3UpaHa CK1aji0Ba 0asa, Koero
NO3BO/IABA  [OLILPIKAHETO  HA  CKAQL HA  [OJIEMHM  KOJIMYECTBA J1€KAPCTBEHH
MpOAYKTH. IUPCKTHO OT MPOU3BOAMTEN. KOCTO BOAM 0 ChIJacyBaHe Ha
JAOIBIAHHTEIIHN OTCTHITKK OT LIEHUTE HA MEAMKAMEHTHTE.

Komucnsita 00¢h/ 1 B ChbBKY THOCT BCHUYKO FOPEH3I0KCHO, KOMUCHATA OLLEHH 110J1y YHeHOTO
[THCMO 0 OTHOLUCHHE Ha HEroBOTO ChbIAbPKAHUE, KATO MBIHO U OOEKTHBHO OTHOCHO
obcrosrencrara mo i, 72, an. 2 or 30I1, Ha KOWTO ce Mo30BaBa VUaCTHHKBT W PelIn rnpremMa
000CHOBKATa, KOATO ChOTBETCTBA HA /IBE OT XMUIIOTE3HTE, periaMeHTupaiu B ui. 72, an. 2 or
30I1.

Komucusita pasriena o60cHOBKaTa npejicTaBeHa o1 ~Mezodapma™ EOOJI n koHeTaTHpa,
HC YHACTHHKDBT CC 11030BaABA Hd HAJIHYHCTO HA CACJAHUTE 00CTOSsITC/ICTBA:

«Menodapma™ EOOJl ¢ odepupaio MeIMKaMEHTH eIMHCTBEHO Ha MPOH3BOANTENS
Medochemie Ltd — Cyprus. ..Mexodapma™ EOOJ] e 100 % coGeTBEHOCT Ha TO3M ITPOU3BOINTE
M CJIMHCTBEHUAT BHOCUTE 3a bhirapus — KOeTo e rapanitus 3a 100po U3MbJAHEHHE HA [0ETHTE
aHraxuMeHTH. [IponsBeneHuTe MeaukaMenTH ca B cboTBeTcTBHE ¢ GMP CTaHAApTHTE, 3a KOETO
~Meznopapma™ EOO]L npurexasa neodxoammute ceprudukar.

KoMucusta 00CH/IM B ChbBKYIHOCT BCHYKO [OPEH3IOMKEHO. KOMMCHATA OLEHHU
MOAYHCHOTO MHCMO 10 OTHOLICHHE HA HETOBOTO CBABPKAHUE, KATO MBAHO M OO0EKTHBHO
OTHOCHO oOcTosTescTBara 1o wi. 72, at1. 2 o1 3011, Ha KOUTO ce 1M030BaBa YUYACTHUKBT H perm
pueMa 000CHOBKATA. KOSTO ChOTBETCTBA HA C/IHA OT XMIIOTE3UTE, PerJaMeHTHPAHu B ui. 72,
an. 2 ot 30I1.

Komucnsita npeatara ma Bo3aokureas wa ocuoanme wi. 107, 1.3 or 3OII
yuacTHHKBT “@aproa™ A/l 1a 6biae orcTpanen o1 yuactue B 00LIeCTBEHATA MOPLYKA 110
obocodenn nosuumnn Ne 147; 150 u 155,

Momueu 3a omcmpanseane:
Cobraacto 4. 107, 1. 3 o1 3011 BL310KUTEAST OTCTPAHSBA OT YUaCTHE B 1npoue/ypara
YHYACTHHK, KOHTO He ¢ MPEeJCTaBHI B CPOK 000CHOBKATA 10 4. 72, ai. | uau uusto odepra He ¢

- o

npueTa cbrnacHo ui. 72. air. 3 — 5.
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VI. Komucusita onenu oeprute Ha yuacTHHIMTe ChOOPA3HO KPHTEPHS 32 Bb3jaraHe Ha
NOpbUKATA, MOCOMCH B JOKYMCHTAUMATA HA OOLICCTBENATA NOPLYKA - ,,HAU-HUCKG ueHa* 3a
BeAKa 000co0eHa no3uims u KIacHpa Yy4aCTHHUHTE N0 CTENeH Ha ChbOTBETCTBUHE HA oteptute ¢
TTPEIABAPHTETHO OOSBEHUTE YCIOBHS, KaKTO ClleiBa:

[lo oGocobena nozmmms No 1 1a ITbpBO MAACTO . Dhonnke Dapma™ FEOO/I: ua BTOPO MSACTO
~Codapma Tpeiianur™ AJ]:

o 06ocobena nosuiwms No 3 ya bpBO MaAcTO Codapma Tpeiiaunr™ AJl:

[lo 0bocobena nosuuns No 4 ya bpBo MaACTO . .Coapma Tpeiiaunr™ AL

Ilo oBocobena nosuius No 5 ua THpBO MaAcTO  Menodapma™ EOOJL: na BTOPO MSCTO
~Copapma Tpeiiannr™ AJ1:

[1o 0BocobGena nosuims No 6 a HBPBO MACTO .. Pbonnke Gapva™ EOOJL; na BTOPO MSACTO
~Menopapma EOO/I:

[o 06ocobena nosuums Ne 7 na ITBPBO MACTO Ha 11bpBO MACTO . DhoHnke dapma™ EOO/1:
Ha BTopo MacTo . .Copapma Tpeitauur™ AJl:

[o oB6ocobena nosuums No 8 1a bpBo macto Copapma Tpeiimur” AJl:

[To o6ocobena nosuums No 9 ja MbpBO MAcTO . Jlancon-bI™ OO/1; na BTOPO MSICTO
»Codapma Tpeiimur™ AJ1:

[1o o6ocobena nosumms No 10 ya mbpBo MacTo .Codapma Tpeiiaunr” AJl:

[1o o6ocobena nosuims No 11 ua bpBO MacTo .Codapma Tpeiaunr™ AJl;

Io 06ocobena nosunns No 13 ya TbPBO MACTO ..b. bpayn Meaukan™ EOO/;

[lo obocobena 1nosmms No 14 na ILpBO. MsiCTo Dbonuke Gapma™ EOOJI: na BTOPO
miacro Codapma Tpeiiannr™ AJl:

[To oGocoGena nosuuus Ne 15 na IbPBO MACTO . DPhonuke Papma™ EOOJ]: na BTOPO
msacro ..Copapma Tpeiiaunr™ AJL:

[To 0Gocobena nosuims No 18 1a bpBo Macto Copapma Tpeiiannr™ AJL:

[1o o6ocobena nosuums No 19 jja bpBO MACTO .. Dronnke Papma™ EOO/L:

Io oGocobena nosuims No 20 bpBO MACTO , Phonuke Papma™ EOOJT: na BTOPO MSICTO
»b.Bpayn Meaukan™ EOOT;

Ilo obocobena nosuums No 21 pa mepBo Mmsicro . Codapma Tpeitaunr™ AJl: na BTOPO
MiacTo ..b.bpayn Meaukan™ EOO/I:

[0 0Gocobena nosuims No 22 ya 1 bpBO MACTO ..b.bpayn Meaukan™ EOO/T;

Io o6ocoGena nosumus No 23 na MBPBO MACTO ,, Pbonnke Papma™ EOO;
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[To o6ocobena nosuumst Ne 24 wa mbpso msicto 5. bpaysn Memkan” EOO/;

[o o6ocobena mosuums Ne 25 na nupeo MscTo ~Codapma Tpeitaunr™ AJL;

[Mo oGocoGena nosuimst No 26 Ha nwpso vscto ..Codapma Tpeiimnr™ AJL;

[lo obocobena nosuuma No 27 na nupso mscto .Copapma Tpeitaunr” AJl: Ha BTOPO
msicto ..b.bpayw Memmkan™ EOOJT:

[lo obocobena mosummsa Ne 28 ma mbpso mscto ..Codapma Tpeiizunr” AJl: na BTOPO
mscto . b.bpayn Memkan™ FOO)T:

Io obocobena nosuums No 29 yuacmuuyume ., b. bpayn Meouxar™ EOOU u . Cohapma
Tpeuwoune ™ A/l npeoaacam pasnu yenu sa ed. mspka, 6 1eea, des JUIC (pasna oobwa yeuna 3a
obocobenama nozuyus);

[To 06ocobena nozuums Ne 30 na nupso msicto ..Codapma Tpeitanar™ AJL;

[To obocobena nosuums No 31 na nupso mscro .Codapma Tpeitanur™ AJL:

[To 06ocodena nosutmst No 32 wa riepso macto b .bpays Meaukanr™ EOOJL:

[To obocobena nosnums Ne 33 na nupso mscto ..b.bpayn Memukan™ EOO/;

[To o6ocobena nosuumst No 34 Ha rrpso Msicto .b.Bbpayn Memunkan™ EOOJT:

[To o6ocobena nosuums Ne 35 na mepso mscto ..Codapma Tpeitannr™ AJL;

[To oBocobena nosuunst No 38 Ha nspso mscto . Jlabcon-bI™ OO/

[To oGocoGena nosums Ne 40 1a nupso mscro .Codapma | peitannr™ AL

[To 06ocodena nosuums No 41 va nbpso mscto .Codapma Tpeitamur™ AJT;

[lo oGocobena nosumus Ne 42 Ha nbpo Mmscto . Pbonuke Papma“ EOOJI; Ha BTOPO
msicto ..Codapma Tpeitaunar™ AJT;

[1o o6ocobena nosumus Ne 43 na nupso Mscto .Copapma Tpeitaunr™ AJL;

[To obocobena nosuins No 45 wa wbpso msicro Deonnke Gapva™ EOOJL; Ha BTOpO
miacto .Codapma [peiianur™ AJl:

[To o6ocobena nosuums Ne 47 va nibpso mscro .Copapma Tpeitanur™ AJT;

[1o obocobena nosuuus Ne 48 na nupso Macto ..Codapma Tpeitaunr™ AJL;

[To obocodena nosuumst No 49 va nbpso mscto . MDapkoa AJL:

o obocodena nosuums No 50 na mopso mscro Jlancon-bI™ OO/1; na BTopo MmscTo
»Pronuke Gapma™ EOO/L: va tpero msicto .Codapma Tpeitannr™ AJL;

[1o 06ocobena nosuumns Ne 51 na nupso Mscto .,Copapma Tpeiianur™ AJL;
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[To oGocobena nozuims No 32 Yuacmmugume . Daproa AT u ., Dvonuxe apma ™ EOONT
npeoiaeam pasnu yenu sa eo. wspka, ¢ 1esa, oes JAC (pasna obwa yena 3a obocobenama
nosuyus,);

[lo o6ocobena mosumus Ne 54 pa nbpBo MACTO .. Prounke Papma™ EOO/]: na BTOPO
msicro .Copapma Tpeitannr™ AJL:

[1o obocobenia nosuims No 33 i ILPBO MACTO . Papkoa™ AJL: Ha BTOpo MscTo .Cogapma
Tpeitnur™ AJ1;

[lo o6ocobena nosuuust No 57 ua ObpBO MsacTO . Dapkon™ AJl;

ITo oBocobena nosumms No 59 wa nupso vsicto ~Cohapma Tpeiiannr™ AJl;

[lo o6ocobena nosuums No 60 1a MbpBO MAcTO .. Dapkor™ AJL: Ha BTopo mscTo ..C ohapma
Tpeitanur™ AJ1;

[lo o6ocobena nosuuust No 61 na MbpBO MACTO .. Dponuke Gapma™ EOO/;

[To o6ocobena nosunmst No 63 ua 1rbpBo MicTo ,,Copapma Tpeiimnr™ AJL;

[lo o6ocobena nosunms Ne 65 na IBPBO MACTO . Dapkoa™ AJl: Ha BTopo MscTo .Codapma
Tpeitanur™ AJ1;

[1o oGocobena nosuuns No 66 1a IBLPBO MACTO . . Papkoa™ AJL: na BTopo mscto ..Codapma
Tpeiianur™ AJl;

[To o6ocobena nosuumst Ne 69 na mbpBo MscTo ..b.bpayn Meaukanr™ EOO/I;

[To o6ocodena mosuumst No 71 Ha nbpso MscTo ~Codapma Tpeiianunr™ AJL;

[1o o6ocobena noszuums Ne 72 na nbpso Mscto ~Codapma Tpeitanur™ AJL

[To o6ocobena nosmums No 73 na bpBO MsicTo Codapma Tpeitmur™ AJ;

[lo o6ocobena nosuumst No 74 na nmbpso Msicto ~Codapma Tpeiiaunr” AJl;

ITo oGocobena nosuums Ne 75 Ha mbpso Msicto .Codapma Tpeiianuur” AJl;

[lo obocobena nosutms Ne 79 na nupso MscTo ~Menopapma™ EOO/L; Ha BTOpO MsicTo
~@Pronnke Gapva FEOO)I:

[lo obocobena nosuuus Ne 80 na MLpBO MACTO .. Dboruke Gapma™ EOO/: Ha BTOpO
msicTo Menopapma EOOJI;

ITo obocodena nosuums Ne 83 na nupso wmscro ..Jlancon-blI™ OO/1: na BTOpO MsACTO
~Coapma Tpeitmnr™ AJ[;

[lo obocobena nozmna No 84 na nupeo MsCTO ~Meaodapma EOO/L: Ha BTOPO MACTO

~Codapma Tpeitanur™ AJ1;
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[To o6ocobena nozums No 85 na mbpBo msicto .Codapma Tpeiiaunr™ AJL;

[lo 06ocobGena nosumms No 86 1a MbpBO MACTO .Papkoa™ AJL: Ha BTOPO MsCTO .Codapma
Tpeitanur™ AJI:

[lo obocobena nosuuus No 87 yuacmuuyume wCoapwa Tpewoune™ A7 u ,, Gvonuxe
Gapma* EOO/ npeorazam pasnu yenu za eo. mapra, 6 neea, oes JUIC (pasna obwa yena 3a
o6ocobenama nosuyus);

[To oGocobena nosuumst No 88 na HepBO MscTO .DboHnke Mapma™ EOO/: wa BTopo
macto ..Codapma Tpeitannr™ AJl:

[To oBocodena nosnums No 89 ua bpBO MsicTo L TIbproseka Jlura - [nobanen Anreven
Lentp™ AJl; Ha BTOpO MsicTO ~Codapma Tpeiiaunr™ AJL;

[To oBocobena nosumms No 90 wa nupso MscTo ~Codapma Tpeitzmur™ AJl; wa Bropo
MACTO ..b.bpayn Meaukan™ EOO/]:

[To oGocodena nosuums No 91 ua MbpBO MACTO ..DhoHnke Papma™ EOOJL; Ha BTOpo
mscto .Codapma peitanur™ AJl:

ITo 06ocobena nosutms Ne 92 Ha mbpBo MscTO ~®apkon AJl; na BTopo macto ,,Copapma
Tpettauur” AJ;

[To o6ocobera nosuims No 99 wa epso mscro ~Ibprosexa Jlura - TnoGanen Anreuen
Uentep™ AJl: Ha BTOpO wMsicTo ..DLOHHKC ®apma™ EOOJL: na Tpeto MscTO .Coapma
Tpeitauur™ AJL;

[1o o6ocobena nmosumus No 103 na MbPBO MACTO ..b. bpayn Meaukan* EOO/I;

Mo o6ocobena nozuums Ne 104 yyacmuume |, Daprox™ A1 u .. Cogpapva Tpenoune”
AU npeoaaeam pasnu yenu sa eo. sapra, 6 1eea. oe3 JLIC (pusHa 00w yena 3a 06ocobeHama
no3uyus),

[To 06ocobGena nosuuns Ne 103 na nbpBo MsCTO Codapma Tpeiiaunr™ AJl;

[To o6ocobena nosummst Ne 106 Ha mbpeo MsicTo ,.DBOHHKC ®apma™ EOO/I; na BTopo
msicto ,.Codapma Tpeiianur™ AJL:

[To 06ocobena nosuunst No 107 Ha nbpBo MscTo . DboHMKC ®apva EOO/I:

[lo obocobena nosuuus N 108 na nupso msicto . Jlancon - BI™ OO/ na BTOpOo MscTO
Codapma Tpeiimur™ AJI;

[To o6ocobena nosuims No 109 na na nupso MscTo .DLOHHKC ®apma™ EOO/1: Ha BTOpo
MsCTO .,b. Bpayn Meankan™ EOOJL:

[To oBocobena nosuws Ne 110 na nupso Macto ~Codapma Tpeiiaunr™ AJl;
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Mo oGocodena mosmiis No 111 na HpBo- Msicto .Codapma Tpeiaunr™ AJT: Ha BTOPO
MACTO ,.PBLOHHKC Gapma EOO/]:

[To obocobena nosmms No 112 yuacmiuyume ., Doonuxe Papma’ EOOJ u » Cohapma
Ipeiioune” A/l npeoracam PAGHU YeHu 3a eo. wspra, 6 aesa, Gez JUIC (pasna oowa yena 3a
obocodenama RO3UUS) ;

[To 06ocobena nosuums No 115 pa epBO MicTO Codapma Tpeiiannr™ AJL;

[To o6ocodena nosnums No 116 na MbpBo Mscto ..Codapma Tpeitaunr™ AJT; Ha BTOPO
MACTO . @boHuKe Papma™ EOO/:

[To oBocoGena mosumms No 119 pa MepBO MsicTo .Codapma Tpeitmur™ AJ[; Ha BTOPO
MACTO .. Dronuke Gapva” EOOJ:

[To oSocobena nosuims No 120 wa 1 bPBO MsicTO Coapma Tpeiimur™ AJL;

Io oBocobena nosuuus No 121 na IbpBO MAcTO Menodapma™ EOO/L; ua BTOPO MSCTO
«®bonnke Gapma EOOJL: Ha Tpetro msicto .Codapma Tpeitanur™ AJL;

[lo oBocobena nosuums No 122 11a BpBO MACTO .Dponuke apma™ EOO/L: na BTOPO
mscto ..Copapma Tpeitunr™ AJL:

Io oGocodena nosuima No 123 ja MepBo MaAcTo Codapma Tpeiiannr™ AJL;

ITo o6ocobGena nosuims No 124 na bpBo MsicTo Codapma Tpeiannr™ AJl:

[To o6ocobena mosuuma No 125 yuacmuuyume ., Doonure Papma* EOO/ u « Coghapma
Tpetoune” A/l npeoracam pasiit yenu 3a eo. mapka, ¢ aeea, oes JJIC (pasia obwa yena 3a
obocobenama no3uYst);

o oBocodena nosmms No 126 ua TbpBO MACTO .. Dhonnke dapma™ EOOJL; Ha BTOPO
msicto .Codapma Tpeiiaunr™ A/l

[To obocoGena nosuumus No 127 na THPBO MACTO .. DboHnke Dapma™ EOOJI: Ha BTOPO
miacto .Codapma Tpeitannr™ AJ1:

ITo obocodena no3mims No 128 yuacniuyume . Daproa A7: | Meoogapma* EOOJ;
w Poonure Qapva EOO] 1 . ( ohapya Tpeioune " 4] npeoiaeam pasnu yenu 3a e. mapka, 6
neea, oes JJIC (pasna oowa yena sza obocodenama no3uyust);

[1o oBocobena noszumms Ne 129 na MBpBO MACTO Codapma Tpeitaunr™ AJL;

[To 06ocobena nosumms No 130 na mbpBO MacTo ..Codapma Tpeiiannr™ AJL:

[lo o6ocobena nosmums No 133 ya MbpBO MACTO . Meaodapma™ EOO/1:na BTOPO MSICTO
~Codapma Tpeitanur™ AJ[:

[1o 06ocobena nosuuus No 134 na MbpBO MACTO . Codpapma Tpeiaunr™ AJL;
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[To o6ocobena nosumms No 135 Ha bpBo MscTo . .Codapma Tpeiiannr™ AJl;

Io o6ocobena nosumms No 136 yyacmmuyume ., doonue Papya EOOU u . ( ‘ohapya
Tpetoune " 47 npeoiacam pacuu yenu za eo. WAPpKa. 6 aeea. oes JUIC (pasna oowa yena za
ooocobenama nosuyus,) -

[To oBocoGena nosumms No 137 wa epBo Micto ..Codapma Tpeiiuur™ All;

[1o o6ocobena nosuuus No 138 1a TbpBO MACTO ..Coapma Tpeitaunr™ AJl;

[To o6ocoGena nosumms No 139 ya BPBO MsieTo .Coapma Tpeitaunr™ AJT:

[To oGocoGena nosuuus No 140 11 HBLPBO MiAcTO .Codapma Tpeiiannr™ AJL:;

[To 0BocoGena osuums No 141 HA TbpBO MacTo ,.Copapma Tpeiimur™ All;

[lo o6ocobena mosuums No 142 Hd IBbpBO MACTO DboHKKC Dapma EOO/I; na sropo
mscto .,Copapma Tpeitmnr™ All;

[To o6ocobena mozuums Ne 143 Ha IBpBO MACTO . DPboHnKe Papma EOO/;:

[To oBocobena nosmims No |44 yudacmiyume . Poonure Gapsa™ EQOT u » Cohapma
Ipeuoune ™ AN npeoiacam PAGHIL YCH 3a ¢0. MapRa, 6 1esa, Gesz JUIC (pasna obwa yena 3a
obocobenama RO3UYUSL) ;

[To o6ocobena nmosuums No 145 Ha IbpBo MaAcTo . Pbhounke Papma’ EOO/I: na sropo
MacTo .. Dapkoa AJL; a Tpeto msicto .Coapma Tpeiiamur™ AJT:

ITo o6ocoGena nosuuus No 146 na MHPBO MACTO ..Coapma Tpeiiannr™ AJl:

Mo o6ocobena nosuims No 148 na HHpBO MsicTo Meznopapma™ EOOJL: na BMOPO MACMo
» Pooruxe Qapma” EOO u |, Copapma Tpeiioune” AJ] - npeoaaeam pasnu yenu 3a eo. MApKa,
6 ne6a, oes JJIC (pasna 00wa yena sa o6ocobenama no3uyus);

Io oBocobena nosumms No 149 Ha MLpBO MACTO Menopapma™ EOOJL: na BTOPO MSACTO
~Coapma Tpeitmur™ AJ[:

[lo oBocobena nosuums No 5] Ha mepBo- MacTo . Dapkoa™ AJl: ua BTOPO MsCTO
~Copapma Tpeiinr™ AJl:

[lo oBocobena nosuums No 152 ya IbpBO. MACTO ..Dapkon™ AJl: Ha BTOPO MSCTO
~Codapma Tpeii ™ AJT:

[To 060cobena nosuums No 153 ya bpBO MaAcTO ..Codapma Tpeitannr™ AJL:

[To 0BocoGena nosuims No 154 ga epBO MsicTo ..Coapma Tpeitannr™ AJT;

[lo obocoGena nosummus No 158 ua TpBO MsCTO |, Dponuke Dapma® EOO/; Ha BTOpO

msicto .Codapma Tpeitmur™ AJl:
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[To obocodena nosuiwms No 159 ya bpBO Msicto Mezodapma™ EOOJI: Ha BTOpO MsicTo
~Codapma Tpeitaunr™ AJL:

[To obocobena nosums No 160 na MepBo MsicTo . Dbonnke dapma™ EOOJT; Ha BTOPO
mscto ,,Codapma Tpeiiaunr™ AJl:

ITo obocodena nosuyus Ne 162 — na nepeo vAcnmo. yuacmnuyume |, Poonuxe Papma’
EOOI u ..Coghapya Tpeiioune™ 4| npeodiacam pasHu yenu 3a eo. msapra, 6 aeea, ez JIC
(paesna odwa yena sa 0o0CoGCHamd NO3ULUA).

[lo oGocodena nosuums No 164 na MBpBO MACTO .. Pronuke dapma™ EOOJ; na BTopo
msicto .,Codapma Tpeitannr™ AJ:

[1o o6ocobena nosuumns Ne 165 na MbpBo MACTO ..Codapma T peitaunr™ AJl:

[To oBocobena nosmums No 167 na WBpBO MACTO .Bronuke dapma™ EOOJI; Ha BTOpO
msceto ,.Codapma Tpeitaunr™ AJL:

[To o6ocobena nosuims No 169 na bpBo MsicTo ..Coapma Tpeitaunr™ AJL;

[1o obocobena mosumms No 170 na mbpBo MACTO ,,Codapma Tpeitaunur™ AJL;

All;

Ilo o6ocobena nosuums No 172 ya MepBo MACTO Codapma Tperaunr™ AJL;

>

ITo o6ocobena nosuumst No 171 wa nbpso msicto ~Codapmva Tpeitunr”

[To oGocobena nosuims No 174 wa 1 bpBO MsicTO Codapma Tpeitmur™ AJl:

VIL. Coraacno w1 38. an.3 or I[13011 u B choTBeTCTBHE C periaMenTa onpeaeieH or
BB3NOKUTEN B paszen [V. .Pasriexiane na odeprure, KPHTEpHI 3a Bh3laraHe Ha nophykara,
JIOTOBOP 3a OOLIECTBEHA NOPBYKA™ OT JOKYMCHTAIMATA HA OOLLCCTBEHATA MOPbYKA, KOMUCHSATA
nposee myOauuHo KPeOHil 3a OnpeiaeIsie Ha H3NbIHUTE MCHIY KAaCHPAaHUTE HA MBbPBO MSICTO
opeprn 1o 0bGocobeHn Mmosnmm Ne 29; 52; 87: 1045 112; 125; 1285 136; 144 u 162 cien
HPOBEACH RpeOHii:

Criea nposesienust 0T KoMUcHsTa KpeGuii Ha 06.04.2020r. u 22.04.2020r., o1 K1acupanute
Ha IbPBO MACTO YYACTHHLM, OsiXa OnpeeneHH CleAHUTE H3IBbIHUTETH [0 060CO0eHH MO3HIHH
Ne 29; 52; 87; 104; 112; 125; 128; 136; 144 n 162.

[To obocobena nosuums Ne 29 - onpeiedaed 3a msnbanuren b, bpayn Meaukan*
EOO/;

[1o obocobena nosnums Ne 52 - onpeteen 3a u3nbannTe w@aproa” AJl;

[To o6ocobena nosniust Ne 87 - onpeesien 3a u3nbaunTe »wCopapma Tpeiunur” AJL;

[To oGocobena nosuums Ne 104 - onpeaeen 3a w3nbanmTe. »Codapma Tpeiiaunr”
All;

[To oGocobena nosuins Ne 112 - onpeeaen 3a w3nbanuTe wCopapwvia Tpeiunur”
AJl;

ITo oBocobena nosuws Ne 125 - onpexeten 3a wsnbauures “®ObLoHHKC ®apma”
EOO/;
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ITo obocoGena nosuuns Ne 128 - oripefeed 3a winbaHuTen “®bonnke Gapma”
EOOJ;

Ilo o6ocobena mosumus Ne 136 - Ompenesien 3a m3nbiauuTea ,,Codapma Tpeiaunr”

ALL;

ITo oBocobena mozuums Ne 144 - Oripefened 3a u3nbiauuTen “®bonuxe Papma”
EOOJ;

[To obocobena mosnumns Ne 162 - ompenenen 3a uinbanuren ,Copapma Tpeiiaunr”
AJL;

VIII. Komucnsita npennara na ce CKJIIOYMAT 0T0BOpH 3a 00LIECTBEHA MOPBYKA ¢
KJIACHPAHMTE HA NbPBO MSCTO YHACTHUIM H ¢ YHaCTHUUHTE ONpeae/IeHH 32 U3NbJAHHTEN
CJIe poBeAeH s KpebHi.

IX. Komucusra Ipe/utara obniecTreHaTa NopbuKa 1Mo 060coOeHH Mmo3unuu ¢ No 12; 16;
17; 36; 39; 44; 53; 58; 62; 64; 67; 68; 76; 77; 81; 82; 95; 97; 98; 100; 1015 102; 131; 132; 157;
161; 163; 166; 168; 173 u 175 na 6b1e IpEKparena, Ha ocHoBaHue . 110, an.1, 1.1 ot 30IL.

X. Komucusita npeiara obiuectsenara Nopbuka 1o obocobenu nozuuuu ¢ Ne 2; 46; 70;
113; 114; 117; 118 u 156 na Ob/ie IpeKpaTeHa, Ha OCHOBAHHE Y.L 110, an.1, 1.2 o1 30I1.

Hacrosmusr noknan ce ChCTaBH U noxamnuca Ha 04.05.2020r.

Komucus: /

Credxka Bowe 244 g@ &5

Mapnana Ba Ow‘gm& §0, 8./
A G P we 3307

[TepBonera K

|

Ha ocroeanme un. 106, an.1 or 3011 npremam mpoTokou No 1, No 2, Ne 3, Ne 4, Ne §,
Ne 6, Ne7,No 8, Ne9 1 No 10 u Aoxnan no 4n.103, an.3 ot 3011, npeacrasenu My ot Komucusra,
Ha3Ha4yeHa ¢ mMosi 3anosea Ne J1-262/11.12.2019r. 3a Pasriex/1aHe W OLEHKA U Ha I0JaJeHHUTE
odepty, monbop u knacHpase Ha YHaCTHHLHTE B OOlIECTBEHA MOpLYKA NpPOBEXaHa upe3
OTKpHTa Mpouedypa, ¢ mpeameT: “JlocTaBka Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3a HYXIUTE Ha
MBAJIHII ,,Ceetn Haym™ EAJL, rp. Codus”, oTkputa ¢ Pemenue Ne [1-229/01.11.2019r. u
obsiBeHa B Peructspa Ha o6mecTBeHHTE TMOPBYKH KbM ATEHIHSTA 3a 06IIecTBeHH MOPBYKH ¢ [D
Ne 00826-2019-0010.
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