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YBaxkaemu AdaMB | I'ocnoaa,

BbB BpB3Ka ¢ npoBexaamiaTa ce Mpoleaypa 3a Bh3jiarane Ha oOHICCTBEHA TTOPHUKA ¢
upeamer:  Jocmasku Ha nexapemeenu npodykmu 3a wyncoume na YMEAT ,,CBETA
FKATEPHHA” EAJ], Komacusta HaznadeHa obe 3anosey No PI1-25-163/16.08.2016 1. ua 3aMm.
JHpeKTopa 110 JnedebHara AefiHOCT /ynbaIHOMOIICHO jMHe, cbriacuo 3amosen NoPJ[-18-
134/08.08.2016 r. Ha manwnuuTeanus aupextop Ha YMBAJI "Csera LExarepuna” EAJY/ 3a
pasrnexcane, ONeHaBaHe M xinacupane Ha opeprure u 3anosesn NePJ1-25-163A/28.10.2016 r.
33 yILJDKaBaHe Cpoka 3a NpHKIoyBane Ha paboTtarta Ha HasHadesara xoMucus g0 30.11.2016
r.,  Knacgpa  JOINyCHaTHTe  Y4YacTHHMM 1O  CTENEHTa  HA  CHOTBETCTBHE
Ha oQepPTHTE ¢ NpeABapHTENHO 00AReHATE OT BH3N0XNTEAR YCIOBUA M YCTAHOBH, Ye “Hali-
HHCKA 0011a lleHa no HoMeHkKIaTypa B 1B, 6e3 JJ1C”, no:

- Obocobena no3nuusa Nel, nom. Ne84 — Ciclosporin oral solution 100 mg/ml -
50ml., ce npennara B aBc odiepTH, a UMeHHO B odeprute Ha yuactHuuute: "OLOHHUKC
OAPMA" EQOJT u "CODAPMA TPEUIMIIT" AJL;

- Obocobena mozuuua Nel, Hom, Nell6 — Dexketoprofen solution for injection 50
mg/2 ml, ce npennara B ABe odepTH, a UMeHHO B odeprure Ha yuacTuimre: "CTUHIMAJ n
"COGAPMA TPEMJIMHI™ AJL;

- Obocobena nosunust Nel, nom. Nel79 — Ganciclovir powd.for sol.for inf. fl
500mg, ce npepnara 8 gBe odepTH, a UMEHHO B odeprure Ha yuactuunure: "ObOHHUKC
DAPMA" EOOJ 1 "CODAPMA TPEWJIAHI™ AJT;

~ Obocodena nosnuust Nell, nom. Nel8 — Citicoline solution  for injection 1000
mg/4 ml, ce npeanara B ase odepry, a UMEHHO B odeprute Ha yuacTHuiuure: "®bOHUKC
®APMA" EQO/] u "COPAPMA TPEUJUHI™ AJl;



BB m3nwianenue Ha un. 58, an. 3 or llpapunnuka 2a npunarase Ha 3011 w ceriacuo T.
19 ot Peisennero 3a oTkpHBane Ha mnpoucaypara, Komucusita me nposene 8 10:00 yaca na
04.11.2016 r. B 3ana Nel, maprepen etax wa YMBAIJI “Ca. Exarepuna”™ EAJL 6yn. “llenuo
Cnapelixop” No 52A nyGnuyen xpebuil 3a ONpefeiAsHETO Ha H3NBJAHHETCA MCKIY
KIACHPAHHTE Ha IIbPBO MACTO O(QEPTH 1O CACAHHTE HOMCHKNATYPH OT CLOTBETHHTE
obocobenn nosuimu: obocoberna mosmmms Nel, mom. NeNeB4, 116 w 179, u obocobena
nosunus Nell, nom. Nel8, xaTo KaHM BCHUKH YYACTHHIIM B IPOLCAYPATA JIA HPHCHCTRAT.

Hpunoncenue Nel: IHpaguia 3a nposexjiade Ha nyOauued xpedui 3a onpeneasHe Ha
HSITBIIHUTEN MEXCLY KIACHPAHUTE HA IIBPBO MACTO OepTH Mo CICIHHTES HOMCHKIATYPH OT
chOTBeTHUTE 06G0ocobenu nozunmu: obocobena mosmuus Nol mom. NoNe84, 116 u 179, u
obocobena nozuuus Nell, mom. Nel8, na ocmoBanme wi. 58, ax. 3 or llpasmmuxa 3a
npunarage Ha 3011 B obuiecrsena noppuyxa ¢ npeamet: Jocmasku Ha ACKAPCHIBeHU
npodykmu 3a nyscoume na YMBAJI ,CBETA EKATEPHHA” EAJ].

Hpunoxncenue Ne2: Jlewnapanusl 3a ChImacke ¢ NpaBWwiaTa 3a TPOBSXIAHE Ha
ntybinyen xpebuit.




Ipunooicernue Nel

MPABUJIA 3A NNPOBEXKIAHE HA TYBJIWYEH KPEGHUH 3A ONIPEJARJSIHE HA
M3HBJHHUTEI MEXAY KJACUPAHHUTE HA ITBPBO MACTO O®EPTH, HA
OCHOBAHHE 4JI1. 58, AJL. 3 OT I1PABHJIHHUKA 3A IIPRJIAI'AHE HA 3011 B
OBHIECTBEHA INOPBUYKA C HPEAMET: ,/JOCTABKH HA JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH 3A HYKJAUTE HA YMBAJ ,,CBETA EKATEPHUHA” EAJ)]

L.1. KomucusTa 3a pazriiexiade, OlleHKa U KJIacupaHe Ha odepTuTe Ha yUacTHHIHTE B
nponeaypa Ha OOWIECTREHa IOPhYKA, NPOReKAa nNyonm4Ho XpeOui 3a onpeneisHe Ha
V3NBLJIRATEN MEXKIDY KNacHpaHHTe Ha NBPBO MACTO oepTH MO TOpeluTHpanaTa odlecTBeHa
NOpLUKA, 110 KOATO KpHTepHs 3a oleHka na odeprute ¢ “gaif-Hucka o0lla LieHa 110
HoMeHKnarypa B e, Oez JIJJIC”, v rasy nesa ce npejpiara B e oepru 3a CIEUHHTE
HOMEHKHATYPH OT ChOTBETHUTE 000cobenu nozunuu; obocodena nozuyusa Nel, nom. NoNog4,
116 v 179, u o6ocobena mozunms Nell, oM. Nel 8§,

1.2, Ilpeacenarenar Ha KoMHCHATA YBEIOMSARA MUCMEHO JAWIIATA, KOMTO Y4YacTRaT B
npoueaypata, 3a AcHs, 4aca ¥ MACTOTO Ha NPOBeXKIaneTo Ha nydnuueH xpednil.

1.3. Hpu nposexpadero Ha xXpedHUd c¢ U3UCKBA NPHCHCTBUECTO Ha UIATA, KOUTO IO
3aKOH HPEJICTABIABAT YYACTHHIIWTE, KJACHpaHW Ha mbpBO Mscto, Te3nm nuua morar ja
YITBJIHOMOIIAT JIPYTH JIMIE JIa YUACTBAaT OT TAXHO MME B NpOReKaaHeTo Ha xpebus. B resn
CIYUYaH € HeoDX0IHMO NPEACTARIHETO Ha H3PHYHO IMEIHOMOIIHO, 3aBEPEHO OT HOTapHyc.

I.4. Ha mpposexmanero ua oxpeOus Morar Ja UPHACBCTBAT M JPYrH  JIHua,
IIPEJCTARIBAIIY YYACTHHIUTE B ODIIECTBEHATA NOPBUKA.

1L.1. B onpejenenns Aed ¥ Hac 3aibJKHTENHO ce chOupar wieHosere Ha Komucusra
¥ JMLaTa, IPeACTaBIABAIM YYACTHHIMTE, YMHTO O(EpTH ca KIACHPAHU Ha MBPBO MICTO 34
CICAHHTC HOMCHKJIATYPH OT CBOTBETHHTE 0bocobeny moszuimu: obocobeHa mozumms Nel,
HoM, NeNo®4, 116 1 179, v obocobena nosuius Nell, nom. Nel8.

HesBapaHeTo Ha YUYacTHHK B ONPEACHEHMs OT KOMMCHSITa JIEH W 4Hac BOJM JO
OTCTPAHABAHETO MY 32 HOMCHKIATypaTa OT CBOTBeTHaTa 00o0co0cHa MmO3MLMs, 3a KOATO
y4acTBa.

I1.2. Jluuarta, OpEeACTARAABAIIM YYACTHHIMTE, €€ JIEMMTUMHPAT € [OKa3BaHe Ha
JUYHATA CH KapTa M ChOTBETHO TNPEJCTABAHETO HA IBJIHOMOIIHO, B Ciy4yauTe Ha
YIFBHHOMOII@RaRE, JInnara, Ape/cTapisBallll YYaCTHUIMTE, TIOMIMCRAT JeKNapalMs, 4ye ca
3aM03HATH C© IIpaBUjIaTa 3@ MNPOBCXKIaHE Ha Kpebuil ® ue npuemaTr TE3H NpaBHNa.
Hewnapanusta ¢ no odpasell, puiroKeH KoM HACTOSIINTE IpaBua.

111.1. Onpenens ce HOPEAHOCTTA HA YHACTHUITMTE B TETTICHETO Ha XKPeOHs, KarTo!

a) elMH 0T WICHOBETE HAa KOMMCHATA HAnMcBa Ha oTienHd nucroge Ne 1 u No 2 -
HANKCAHMA Ha JHCTa HOMED € TIOPEIHOCTTa Ha YUYaCTHHKA B TETVICHETO Ha Xpelus;

6) Te3M JNMCTOBE C€ CI'BBAT W CC TIOCTABAT B KYTHA, CIeH KOCTO JIMLATa,
TIPCICTABIIABALIH YHACTHUIIMTE 110 BXOJISH] HOMep Ha nojianerure odepry, u3dbupar jgucr ot
KyTusaTa. Hanucasus Ha jiucTa HOMED € NOPEAHOCTTa B TEIIEHeTo Ha xpedus U ce nokasea Ha
BCHUYKH IIPUCEHCTBAINM, CIEA KOCTO JHIETO HAIlMCBA HMETO CH BBPXY TO3M JIMCT H Ce
MTOAIIHCEA.

1.2, Cnen npukniousane Ha geitcreusita 1o T. 1111, ce npucrbiBa KbM TErJIEHETO Ha
apebua. Ejpin 0T wieHoBeTe Ha KOMMCHATA B3UMa €AHAKBM JIMCTOBE, pPaBHM Ha Opos Ha
Y4aCTHULUHATE, KaTO Ha OBPBHSA JIHCT HAMHCBa “Kiacupad Ha - RO MACTO”, Ha BTOPUS JIMCT -
“xnacupat Ha lI-po MscTO”,

1.2, Te3u nucToBe ce HOCTABAT B OTACHHU, SIHAKBM, Hellpo3paynn mKose. {lpenu
MOCTABSHETO UM CE HOKA3RAT Ha BCHYKH NPUCHCTRALIH.

I¥1.3. IlnnkoBeTe ce noCTaRAT B KYTHSA M C€ ITPe/lara Ha JUIaTa Jia ¥3TerIsT N0 eAnH
IJIMK, CLOOpa3HO ompedencHaTa MM nopejHocr, ckriaacHo 1. lII.1. Cnen miternsnero Ha



TTHKE JIMIIETO 70 OTBaps, ITOKa3Ba Ha BCUYMKHM HPUCKCTRAIIM HABKMCAHOTO Ha nyucta. Tosu ymcr
ce TIOJIHCRA OT NHLETO ¥ OT TPHMa OT WICHORETE HA KOMHCHATA,

IV.1. 3a npoeexganero Ha nyOnuudusg XKpebuil ce cLCTaBs APOTOKON, KOHTO ce
NOANKCEA OT uneHoseTe Ha KoMuCcHITa M THIIaTa, yUacTBAIM B xKpedus.

1V.2. IlopennocTTa Ha KIACHPAHETO HA YUaCTHHIMTE, CHITIACHO HpoBeeHust xpeluil,
ce piMesa B oxnana Ha Komucusta no wi. 60 or IH130I1.

Hactoamute npasuna ca npuern Ha 01.11.2016 r. ot Komucusra, Hasnauena che
Sanopen, Ne PJI-25-163/16.08.2016 r. wa 3aM. gMpekTopa mo Jjedebmara jeHmocr
/YIBIHOMOIIEHO JiHlle, ¢hlilacHo 3anopen NePJ1-18-134/08.08.2016 r. Ha M3NLIHUTERHUS
aupexrop na YMBAIJl “Cpera Exatepmua” EAJl/ 3a nporexaane Ha ropeiurspaHara
obuiecTBena noppuka H 3anones NePJ1-25-163A/28.10.2016 r. 3a yaeikasase cpoka 3a
NpUKAIOYBaRe Ha paboTara na yasnadenara komucus o 30.11.2016 r.




Hpunoncerue No2

JNEKJAPALNS 3A CBIJIACHE C IIPABUJIATA 3A HPOBEK/JIAHE HA
IYBJIAYEH )KPEBHI

JIOIYTIOIUTHCAHMIT © . enrt ittt ittt e ettt ettt et e e e e e e e e vee e e e et eeaeess
B KAYECTBOTO MH HE ..o uttitenattetitt ettt eaat e et et e e et e ta b et e et e et aate e teeinse e, Ha

.............................. — Y4YacTHHK B OTKpHTa Mpoueaypa ¢ npeametr: Jdocmasxku na
Aexapcmeenu npodykni 3a uyscounte va YMBEAJ ,,CBETA EKATEPHHA” EAZ,

JAEKJIAPUPAM

1. VpeaoMeH cbM, Ue LEHOBOTO MPEHJIOKCHHC HA NPCACTABISIBAHOTO OT MeH
IPYKecTBOTO 3a obocobena rmoszunus Ne... .. , HoMeniartypa Noeoo.... .. . B pasmep Ha
.................... nB. 6ez AJIC, e paBHO Ha LIEHOBOTO lIPEUIOXKEHME Ha YYaCTHHKA
........................... , 110paJi1 KOETO CMe KJIacHpaHu Ha IILPBO MACTO.

2. M3pecTHO MH €, Uc B TORH CIydal ¢ HYXHO IpoBexkaaneTo mybmrano Ha xpebuii 3a
ONpeIeNaHe Ha H3INBIHHUTEA MEXKJ1y KIaCHPAHHTE HA NBPBO MACTO O(EpPTH H CbM YBEJOMEH,
ye xKpedusT e ce nposese Ha 04.11.2016 1., or 10.00 u.

3. 3ano3nax ce c Ipagunara 3a mpopexaaie na mybnuyen xpebuii 3a onpeacngaHe Ha
M3IBJIHATEN MEXIY KIACHpPaHHTE Ha IBPBO MACTO o(hepTH, KOWTO MM OdXa IPeAoCTaBeHU OT
KomucusTa 3a pasriexaane, OHeHKa U KIacHpane Ha odeprurte, Npeid NPOBCKIAHETO Ha
Apedus.

4. Coritacen cpM ¢ Ilpagunata 3a mpoBexaane #a nmybnuueH xpebuil 3a onpenenane
HA M3IBIHUTEN MEXKAY KNaCHPAHUTE Ha IHPBO MACTO OepTH.

rp. Codun AEKJAPATOP: ...........
04.11.2016 1. (oaimuc)



