[TPOTOKOJI 2/22.12.2015 1.

Huec, 22.12.2015 r., 8 10:00 r., B crpagara Ha ,,Komnnekcen oHKOJOTMYEH LEHTHp — [lnoBaus”
EOO/l, naxogmsma ce B rp. [lmosmus, Oym. ,Bacum Anpumo” Ne 15a, ce cwbpa Komucus 3a
IPOBeXaHe Ha OTKPHTA Mpoleaypa 3a Bb3larane Ha o0luecTBeHa NOPbYKa ¢ IpeaMeT: ,,JlocTaBKa Ha
OHKOJIOTHYHM JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 HYXAuTe Ha ,,KoMIUteKceH OHKOJIOTHUEH UeHTHDp — [lnosnus”
EOOJl no o6ocobenn mozunuu’, Ha3HaueHa che 3amoBen Ne 285/03.12.2015 r. ma ympaBuTens Ha
,,KOLI — ITmosaus” EOO/JL, B cueTaB:

INPEACEHLATEJL: ans. Enena ®unesa — BBHINEH MOpUaudeckd koHcyntaHT B ,,KOIl —
[Troraus” EOO/]

YJIIEHOBE:

1. Wra IlanaiioToBa — ropuckoncynr B ,,KOIl ~ ITnosaus” EOON;

2. Exarepuna ManueBa — uxoHomuct ,,00mectBenu noppuku” B ,,KOL] — [TnoBaus” EOO/;
3. lopa boxxkoBa — mom. ¢hapm. B Anreka Ha ,,KOLl — [Tnopaus” EQOO/];

4. opa [IsmxeBa — Mar. gapManesT, 3aM. ynpaButen B Anreka Ha ,,KOIl — [Tnopaus” EOO/I.

PE3EPBEHU YJIEHOBE:
1. Jloska Kanapcka — excuepr ,, ITP3” B ,,KOI[ — [Inosaus” EQOM;
2. ans. FOnuan KoBaueB — BbHIIEH IOpHIUYeCcKH KOHCYaTauT B ,,KOII — [Tnosxus” EOOQO/I.

Ha mgremmnoro 3acenanue Ha Komucusrta e B3eme yuacrtue pezepBHuS wieH Jloska Kauapcka Ha
MSICTOTO Ha TUTYJsipHus Jlopa boskkona.

Komucusita koHCTaTHpa, Y€ HAMA MPOMEHH B Aeknapupanurte 0o wi. 35 ot 3011 nanuu u cnensa
Jia IpOABIDKU paboTarta cH.

Komucusita npucTeiM KbM pasriexnane Ha qokyMeHTute B [lnuk Ne 1, JlokymenTy 3a moxbop”
3a CBOTBETCTBHE C KPUTEPHHTE 3a MOAOOp IOCTAaBEHH OT BB3IOXKHTENA IO pela Ha MOCTHIIBAHE Ha
obepTHTe BEB BXOJAIINS PETUCTHD, KAKTO CIIEBA:

1. ,,bya buo — HI3IIB” EOO/I — odepra ¢ Bx. Ne 2248/26.11.2015 r., 15:00 u.

Koncraranun Ha KomucusTa OTHOCHO HajgM4yHMe ¥ PEJOBHOCT HA NpE/CTaBeHUTE HOKYMEHTH B
ITmux Ne 1 ot yuactHuka ,,byn buo — HII3IIB” EOO/:

Cnex xaro ce 3amo3Ha NOAPOOHO ChC Chabpkamure ce B [lmuk Ne 1 HOKYMEHTH, KOMUCHSATa
KOHCTaTupa:

1.1. Y4acTHHKBT HE € NpeACTaBHJI KOPEKTHO IOIThJIHEH CIHCHK Ha YCIYTHTE, U3BBPIICHH Mpe3
nocieanute 3 (tpu) roguau — 2012 1., 2013 1. 1 2014 1., KOMTO ca eqHAKBY WIH CXOOHH C OpeAMeTa Ha
nopbukara. IIpemocraBs ce moj ¢opmara Ha YIOCTOBEpeHHE/S, W3JaJCHO/HH OT NOJydYareis Ha
yciayraTa MM OT KOMIIETGHTEH OpraH, WIH 4pe3 IOCOYBaHE Ha INyOIHYeH PErHCThP, B KOHTO €
ny6iukyBaHa uHGOpManus 3a yenyrara, ¢eril. T. 8.7.8.4. ot JlokyMeHTanusaTa 3a y4acTue.

Komucuama yxaszea na yyacmuuxa, ye na ocHosauue yn. 68, an. 9 om 3011 u m. 8.7.8.4. om
Lokymenmayuama 3a yyacmue credga 0a npedcmasu 6 cpox om 5 (nem) pabomuu Ony 0m NOAYYAGAHE
Ha Hacmoswus npomoxon 1. Cnucwvk Ha yciayzume, uzgbpuieHu npe3 nocieonume 3 (mpu) 2o00unu —
2012 2., 2013 2. u 2014 2., koumo ca eOHaxkeu uny cx0OHYU ¢ npedmema na nopvuxama. Ilpedocmass ce
noo gpopmama na yoocmogepenue/s, us0a0eHo/HU OM NOLYYAMENs HA YCAYeama Uiy Om KOMRemeHmen
Op2aH, ULy 4pe3 NOCOYBAHe HA NYOIUYeH Pe2UCIbD, 8 KOUMO e NYOAUKY8ana ungopmayus 3a yeryaamad.

Komucusita KOHCTaTHpa HAIUYKE W PENOBHOCT Ha OCTAHAIHTE NOKYMEHTH, MpeacTaBeHu B LK
Ne 1.

2. ,,Ei1 eng {n ®apma buarapus” EAJL — odepra ¢ Bx. Ne 2273/01.12.2015 r, — 08:55 u.

Koncraranmuu Ha KoMucusTa OTHOCHO HallMuMe€ M PENOBHOCT HA MPEACTABEHHUTE MOKYMEHTH B
Ilmux Ne 1 ot yuactuuka , E#t enng Ju ®apma bearapus™ EAJT:

Cren xaro moapoOHO ce 3allo3Ha ChC ChAbpKammTe ce B [lnuk Ne 1 mokyMeHTH, KOMHCHSTA
KOHCTAaTHpa, Y€ YYACTHHKBT € [OCOYMJI CIUHEH HACHTH(QHKALMOHEH KOJ, HO HE € IMpeACTaBHII
JOKYMEHT, ChIil. wi. 23 OT 3aKoHa 3a THProBCKHUS PErMCTHp M wi. 56, an. 1, T. 1, 6 ,,2” ot 30I1. Ha
ocHoBaHMe paznopendata Ha un. 23, an. 4 ot 3TP, Komucusara pasmedyara KpM HACTOSLIUS MOMEHT
»AKTYaTHO ChCTOSHUE OT THProBCKHs PETHCTBP U TO €€ IOJIHMCA OT WICHOBETE Ha KOMHUCHATA U ce
HNpPUHIIOKH KBM OocTaHaimuTe nokyMeHTuTe B [Imak Ne 1.



K®M HacTofIMs eTanm OT MpolieaypaTa KOMUCHATa KOHCTATHpa IMBJIHO HAJIMYUE U PENOBHOCT Ha
npenacrasenuTe B Ilmmk Ne 1 pokymeHTH, Karto ce KOHCTAaTHpa ISUIOCTHOTO MM CBOTBETCTBHE C
KPHUTEPHHTE 32 I000p, MOCTABEHH OT BB3I0XKUTENS.

3. ,,®sounkc ®apma” EQOJL — odepra ¢ Bx. Ne 2310/02.12.2015 r. — 11:42 4,

Koncraramun Ha KoMucHATa OTHOCHO Hajldude H PENOBHOCT Ha IIPEICTABEHHUTE HOKYMEHTH B
ITmuk Ne 1 ot yuactHuka ,,®pouuke @apma” EOOM:

Cnen xato mompobHO ce 3amo3Ha Che Chiabpxamure ce B [Imuk No 1 HOKYMEHTH, KOMHCHATA
KOHCTaTHpa, 4e y4acTHUKBT ,,OpoHukc ®apma” EOO/L He e npencraBun U cienBa a IMPeACTaBH Ha
KOMHCHSATA CIIEAHUTE JOKYMEHTH:

3.1, YyacTHUKBT HE € NpPEJCTAaBIWI aqMUHUCTPATHBHU CBEICHUS 33 YYaCTHUKA CBIL T. 8.7.2. oT
JloxyMeHTaUusTa 328 YUACTHE; ’

3.2. Y4acTHUKBT HE € NpEeACTaBMJI CHHCBHK HA NPOU3BONUTEIMTE MJIM Ha IPUTEKATEITHTE Ha
pa3pelIuTeIHUTE 3a YynoTpeba Ha JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH 10 000COOEHH MO3MIHH, HHHTO
JIEKapCTBEHU NPOLYKTH yJacTHUKA odepupa, U 3a KOMTO IIPECTaBs pa3pelMTeNHH 3a ynotpeba, ChbriL.
1. 8.7.8.5 ot JloxymeHTauusTa 3a yyacTie. YYacTHUKBT € MPeACcTaBUi NoX00eH CIHCHK, KOiTO 0bave e
IIOITBJIHEH HEKOPEKTHO — IOCOYEHH ca 00110 Gpupmu.

3.3. Y4acTHHKBT HE € IIPe[CTaBMJI KpaTKO ONHCaHHME 3a JIEKapCTBCHHs IPOAYKT OT 0bocobena
nosurust Ne 69 Zolendronic acid, cprin. 1. 8.7.8.3. ot JokyMenTauusTa 3a yqactue — ,,Pazpenienne 3a
ynorpeba B Penyonuka Brnrapus, uznaneso no pena Ha 3JIITXM umm Pernament Ne726/2004r. na EIT,
BauAHO 3a 2015 romuma, HpHAPYXEHO OT KPaTKO omucaHue. B ciaydail Ha W3THYaHEe Ha CpOKa Ha
pa3pellleHUETO 3a YHOoTpeba Ha JIeKapCTBEH HPOMYKT Npe3 ChOTBETHATA FOAMHA, 33 KOSTO CE NPOBEKIA
obIecTBeHaTa HOPHYKA, YIaCTHUKBT Cle/iBa JIa UPEICTaBH JeKnapanus mno wi.55, an.6 or 3JIIIXM, ye
obepupaHuTe KOIMYECTBAa OT JIEKAPCTBEHWS HPOAYKT Ca HAJMYHM KBM MOMEHTAa Ha IIOJaBaHE Ha
obeprara. OOXBATHT Ha pa3peIICHHETO, CHOTBETHO Ha JEKIApaluaTa, TpaOBa la CHOTBETCTBA HA
IpeaMeTa Ha IIOpBYKaTa.”. YUYaCTHHKBT € IIPEACTaBHJI E€IUHCTBEHO paspellieHHe 3a ynoTpeba 3a
KOHKPETHUS JIEKApCTBEH IPOLYKT.

3.4, Y4acTHUKBT HE € IPEACTABHI HOTApHAIHO 3aBEPEeHO Konue Ha JIunensus no 4i. 32 ot 3akoHa
32 KOHTPOJI BBPXY HApKOTHYHMTE BELIECTBA M NPEKYPCOPUTE, B CIy4aWTe KOrato B odeprara Ha
yJacTHUKa IIPpUCHCTBAT HAPKOTHYHU BEIECTBA U MPEKYPCOPH, CHIIacHO M3ucKBaHeTo Ha T. 8.7.8.7. oT
JlokyMeHTanusTa 3a yJactue.

3.5. Y9acTHMKBT € IpencTaBuil AeKnaparyist o 9i. 6, an. 2 or 3MUII (Ilpunoxernne Ne 6), cpIiL. T.
8.7.8.13 ot J[lokymeHTammsTa 3a y4acTHE, KOATO HE € KOPEKTHO NONGLIHEHa, a HMEHHO: KaTo
JEKIapaTopyd ca IIOCOYEHM YNpaBHTEIM Ja JAPYXKECTBOTO, a [IeKjapalMiara € IONNHCaHa oT
nbiaHoMomuuny. Crenpa JaHHWTE Ha OEKIApaTOpuIe Ja ca ChOTBETHM Ha JIMIIATa, NOMIHCAIH
JIEKTIapanusaTa — WK YIIPaBUTENIX WM IIBJIHOMOUIHUIIM.

3.6. Y4acTHUKBT NpencTaBU Aeknapauus mo wi. 4, an. 7 ¥ mo wi. 6, an. 5, 1. 3 or 3MUII
(Ilpunoxernue Ne 7), cerin. 1. 8.7.8.14 or [lokymeHTanusra 3a YYacTHe, KOATO HE € KOPEKTHO
HON'BJIHEHE, & UMEHHO: KaTO JEKIapaToOpH ca II0OCOYEHH YIIPaBUTENIH a APYKECTBOTO, & AEKIapalusra €
moany¥cana OT IbIHOMomHMUM. ClefBa NaHHUTE Ha JACKIapaTopuTe Aa ca ChOTBETHM Ha JIMIATA,
NOAMNHCATY JeKJIapalyaTa — WK YIPABUTETH UM ITBIHOMOIIHHIIM,

Komucuama yxasea na yuacmuuxa, ye na ocnosanue 4i. 68, an. 9 om 30I1 cnedsa da npedcmacsu
na Komucuama 6 cpox om 5 (nem) pabomuu OHu om noiyuagane Ha HACMOAUUS NPOMOKOIL CledHume
Ooxymenmu. 1. AomunucmpamusHu ceedenus 3a yyacmmuuka, 2. Kopexmuo nonvinen chucvk Ha
npoussoOumenume ulU Ha NpumediCamenyme HA pApPeWUMENHU 3a ynompeba HA nexapemeenume
npodykmu no obocobeny no3uyuy, Yuumo sexapcmeenu npodykmu ogepupa, 3. Kpamxo onucanue na
nexapemeenus. npooykm 3a obocobena nosuyus Ne 69 Zolendronic acid; 4. Homapuanno 3aeepeno
konue Ha Jluyensus no 4a. 32 om 3akona 30 KOWMPONL 6bpXYy HAPKOMUYHUME Geujecmea u
npexypcopume, 6 CIy4aume Ko2amo 8 oQepmama Ha YYACMHUKA RPUCHCMEAM HAPKOMUNHY Belyecmea
u npexypcopu; 5. Hoéa xopexmuo nonvanena [lexnapayus no un. 6, an. 2 om 3MHII; 6. Hosa xopexmno
nonvaHena oexaapayus no 4i. 4, an. 7 u no 4i. 6, an. 5, m. 3 om 3MHIT

Komucusara xoHcTaTipa HaJIMYME W PEIOBHOCT HA OCTAHAIUTE MOKYMEHTH, npencraseHu B [Dnuk
Ne 1.



4. ,Menexc” OO — odepra ¢ Bx. Ne 2326/03.12.2015 r. — 08:57 u.

Koncratanun Ha KoMmucHsATa OTHOCHO HaJIHYHE M PENOBHOCT HA IIPEICTAaBEHUTE HOKYMEHTH B
IInuk Ne 1 ot yyactauka ,,Menexc” OO/L:

Cnen xaro moapobHO ce 3amo3Ha ChC chabpxkamute ce B [Inuk Ne 1 moxymenTtu, xomucHsATa
KOHCTaTHpa, Y€ y4acTHUKGT ,,Menekc” OO/ He e npencraBui U cienBa Aa npeacrtaBu Ha Komucusara
CJIETHUTE JIOKYMEHTH:

4.1. YyacTHUKBT HE € IpeCTaBuiI pa3peilenne 3a ynorpeda B Penybnuxa benrapus, usnaneno no
pena Ha 3JIIIXM mnu Pernament Ne726/2004 r. ma EIl, Banuano 3a 2015 r., npuapy)eHo OT KpaTKo
omucanue 3a obocobena mosmuus Ne 4 Erythropoietin 10 000 IU. B cnyuyait Ha u3tHyane Ha Cpoka Ha
paspemeHueTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBeH NPOAYKT IIpe3 CHOTBETHATA MOJIHHA, 32 KOATO Ce MPOBEXIa
ofecTBeHaTa NOpbYKa, YJaCTHAKBT CNEABA fa NpejcTaBy Aekiiapanus no w55, an.6 ot 3JIIIXM, ue
odepupanuTe KOMMYECTBa OT JIEKAPCTBEHHS INPOAYKT Ca HATMYHM KBM MOMEHTA Ha IIOJaBaHe Ha
o(eprara.

4.2. YyacTHUKBT € IpelcTaBua IpoekT Ha noroop (Ilpmnoxenme No 12) — 6e3 mombiHEHH
afMUHMCTPATUBHUTE JaHHU Ha YUYaCTHUKA.

Komucuama yxazsa na yuacmuuxa, ye Ha ocroganue yi. 68, ar. 9 om 30II credsa oa npedcmasu
na Komucusma 6 cpox om 5 (nem) pabomnu OHU 0m NOLYYABAHE HA HACTNOAUUS RPOMOKONL CNLEOHUME
ookymenmu: 1. Paspewenue 3a ynompeba 8 Penybruxa bvacapus, uzdadeno no peoa na 3JIIIXM unu
Peanamenm Ne 726/2004 2. na EII, eanuono 3a 2015 2., u xpamxo onucanue na rexapcmeenus npodykm
3a obocobena nosuyus Ne 4 Erythropoietin 10 000 IU; 2. Ilpoexm na 002080p ¢ nonvineHu
AOMUHUCMPAMUGHU OAHHU HA YHACMHUKA, napa@upan U noonevyaman om yY4acmuuka

Komucusara xoHCTaTHpa HalH4YKMe H PeNOBHOCT HA OCTAHAIUTE JOKYMEHTH, NpelcTaBeHu B Iliuk
Ne 1.

5. ,,®@aproa” AJl — odepta ¢ BX. Ne 2327/03.12.2015 r. — 08:58 u.

Koncraraunn Ha KoMucuATa OTHOCHO Hamuuue U PEHOBHOCT Ha IIPEACTABEHHTE JOKYMEHTH B
ITmux Ne 1 ot yyactruka ,,@apxon” AJI;

Cnen xato moapo6GHO ce 3amo3Ha ChC ChABbpXawuTe ce B [lmuk Ne 1 JOKyMeHTH, KOMHCHATA
KOHCTaTHpa:

5.1. VYacTHUKEBT He € NPeACTaBMII KPATKa XapaKTePHCTHKa, a CaMo paspelleHue 3a ynorpeba 3a
JIEKapCTBEHHUTE HPOANYKTH OT obocobena nozunus Ne 49 Topotecan um ob6ocobena mosuius Ne 69
Zolendronic acid, ceriacHo m3uckBaHHATa Ha T. 8.7.8.3. or JlokyMeHTanmaTa 3a y4acTHe —
»Paspemienue 3a ynorpeba B PenyOnuxa bbirapus, msnameno mo pena Ha 3JIIIXM uma Pernmament
Ne726/2004 r. na EIl, Bamuaso 3a 2015 r., npuapyKeHo oT KpaTko onucanue. B ciyuail Ha u3THYaHe Ha
CpOKa Ha paspelleHMETO 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIAYKT Mpe3 ChOTBETHATA TOAMHA, 33 KOATO CE
IpoBeXXaa oOIeCTBEHATa IOPBUKA, YIaCTHHKBT CIEBa Ja NPeACTaBU JeKiapands o uwi. 55, an. 6 oT
3JIITIXM, ue odepHpaHHTE KOJHYECTBA OT JIEKAPCTBCHUsS MPOAYKT Ca HalWYHM KBM MOMEHTAa Ha
nmojrapaHe Ha odeprara. OOXBATBT HAa pa3peICHHETO, CHOTBETHO Ha JeKiapanusra, TpsOBa Ia
CHOTBETCTBA Ha IPEIMETA Ha IopbUKarta.”

Komucuama yxasea na yuacmuuxa, ye Ha ocrosanue 4. 68, an. 9 om 3011 credea da npedcmasu
na Komucusma 6 cpox om 5 (nem) pabomnu Onu om noiyvasane na nacmoswus npomoxon 1. Kpamka
Xapaxkmepucmuka 3a iexapcmeenume npodykmu om obocobena nozuyus Ne 49 Topotecan u o6ocobena
nosuyua Ne 69 Zolendronic acid .

KomucuaTa KOHCTaTHpa HajlM4ie ¥ PEIOBHOCT HAa OCTAHAIUTE NOKYMEHTH, IIPEACTaBeHH B ILIHK
Ne 1.

6. ,,Anta ®apmacioruxsic” EOO/L - ogepra ¢ Bx. Ne 2328/03.12.2015 r. — 09:00 u.

Koncratauuu Ha KoMucusta OTHOCHO HalW4yde UM PENOBHOCT Ha IPEACTABEHUTE HOKYMEHTH B
[Tnux Ne 1 ot yyacrrHuka ,,Anra ®apmaciotuxsinc” EOOT:

Crnen xaro nmoapobHO ce 3aro3Ha C¢he ChAbpKamuTe ce B Ilmuk Ne 1 HOKYMEHTH, KOMHCHATA
KOHCTaTHpa, Y€ y4acTHUKBT ,,Anrta ®Papmacrotuxsic” EOOJ crnexa na npencrasu Ha Komwucusara
CIIEIHUTE JOKYMEHTH:

6.1. Y49acTHUKBT € TpENCTaBW JeKiapanus mo wi. 23, an. 4 or 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH B XyMaHHaTa MenunuHa, cbri. T. 8.7.8.8. or JloxymeHTramusaTa 3a ydacTwe, KOSTO HE €
KOPEKTHO IIONBJIHEHA, a MMEHHO: KaTO JEKIaparop € IIOCOYEH YIpaBHTeIsl Ha IpPYXKECTBOTO, a
JeKIapanusiTa € NoANHcaHa oT IbIHOMOIIHUK. CneaBa JaHHUTE Ha JeKiIapaTopa Jia ca ChOTBETHH Ha
JMIETO, MOAMHCANO0 NEKIApasiTa — WIK YIPABUTE MIIH IIHIHOMOLIHHUK.



6.2. Y4acTHUKBT € IpeJcTaBuil AeKapalys, 4 IpeiaraHata OT YYaCTHUKA II€Ha HE € I10-HHCKa
OT II€HaTa Ha [IPOM3BOJUTENIL U Ye He HaJIBUIUABA NPEACIHO JOIMyCTUMATa, ChIJIaCHO M3MCKBAHUATA Ha
Hapenba 3a mpenmennu lLieHH Ha pas3pelleHuTe 3a ynorpeba JIeKapCTBEHM IPOLYKTH, KAKTO M dYe
OpejifiaraHaTta I[eHa He HaNBUINABa IIEHH, IIOCOYEHM B I[IO3UTHBHMA JIEKapCTBEH CIHCHK Ha
MunucTepeTBO Ha 3npaBeonasBaneTo /wiu pedepentaute crofnoctu no H30K, ceri. chri. T. 8.7.8.9.
oT JIoKyMeHTauusTa 3a y4acTHe, KOATO HE € KOPEKTHO MOIIBJIHEHA, a MMEHHO: KaTo NEKIaparop €
IIOCOYEH YNpaBUTENs Aa IPYXKECTBOTO, a JeKjapauusra € MoAnHcaHa OT meJHOMomHHK. Crensa
JaHHUTE Ha JeKlaparopa Ja ca ChOTBETHH Ha JIMIETO, HOMIUCAIO AeKIapalysaTa — UM YIpaBHTEN MU
II'BJIHOMOILIHHK.

6.3. Y4acTHUKBT € IpeACTaBHI JeKjiapanus, 4de OQepHpaHWUTE LEHH ca B CHOTBETCTBHE C
JABPXKABHUTE PeryaupaHy ueHH, cbril. T. 8.7.8.11 ot JloxyMeHTalusATa 32 yyacTue, KOATO HE € KOPEKTHO
IIOITBJIHEHA, a UMEHHO: KaTO JEeKNIapaTop € II0COYEH YNPaBHTENSA Ja APYIKECTBOTO, a AeKiIapaludra e
IIOANHNCaHa OT mbiIHOMOWHMK., CneiBa JaHHWTE Ha JeKilaparopa Ia ca CHhOTBETHH Ha JIHIETO,
MOAIUCANO AeKIapanusaTa — WIK YIpaBUTell WA I'HIHOMOLIHUK.

6.4. YYaCTHUKBT € IPEACTABHII NIEKIapaIis 3a npHeMaHe Ha Kjiay3uTe B NMPOEKTa Ha ZOTOBODA,
ceri. T. 8.7.8.17 or JlokyMeHTanMATa 32 YIACTHE, KOATO HE € MOMBIHEHA KOPEeKTHO, a MMEHHO: KaTo
JIEKJIapaTop € NOCOUEH YIPaBHTENS a JPYKECTBOTO, a ACKIapauusaTa € MOANUCaHa OT IbIHOMOLIHHK.
CrnenBa jgaHHMTE Ha JeKlaparopa Ja ca ChOTBETHH Ha JHMIETO, MOAMUCANIO NEKJapalusTa — WId
YIpaBUATEN WU IHIHOMOIIHHUK.

6.5. Y4acTHUKBT € IpeACTaBMII AEKIapalys 3a CPOK Ha BAIMIHOCT Ha odeprara, He MO-MajIKo OT
120 mum — mpuiara ce Karo OTHENEH NOKYMEHT BHB BHI Ha jAekiapauus, cerii 1. 8.7.8.18 or
JoxyMmeHTauuATa 3a yyacTHe, KOATO HE € NOMbIHEHA KOPEKTHO, a IMEHHO: KAaTO AEKJIapaTop € MOCOYeH
yIpaBuTeNs 1A IPYXKECTBOTO, a AEKJAapauusaTa € NOAMHCaHa OT IbjiHOMOIIHKK. Clleqsa JaHHHMTE Ha
JeKyiapaTopa Oa ca CBOTBETHM Ha JMIETO, NOANHCANO JAeKIapaluATa — WIH YOPaBUTEN WM
[I'BJTHOMOIIHHK.

6.6. Y4aCTHUKBT € NPENCTABHI AEKIapalys 3a OCTATHYHMSA CPOK HA TOAHOCT Ha JIEKApPCTBATa,
KOMTO 1Le ce JOCTaBAT — IoHe 50 % OoT cpoka Ha roJ{HOCT Ja € OCTATHYEH CIPIMO JaTaTa Ha 10CTaBKaTa
(Ilpunoxenne Ne 11), cern. 1. 8.7.8.19 or JlokyMenraumsara 3a ydactde, KOATO HE € MHOIBIHEHA
KOPEKTHO, & MMEHHO: KaTo NEKJapaTop € II0COYEH YNpaBUTENS Ia APYXKECTBOTO, a ACKIapanusTa €
nojnpcaHa oT MeIHoMomHMK. CrieiBa JaHHMTE Ha AEKJaparopa Aa ca CHOTBETHH Ha JHIETO,
MOANUCANIO ACKIapausaTa — UK YIPaBUTE YK ThIHOMOLIHHIK,

6.7. Y4aCTHHKBT € IIpelCTaBMI JAeKiapalus, 4e OTroBaps Ha BCHYKH M3UCKBAaHMS CHIVIACHO
3JIITXM, oTHOCHMM KbM MpeiMeTa Ha Hacrosinara oOOMIecTBeHa mopkuka ¢hri. T. 8.7.8.20 or
JloKyMeHTanusTa 3a y4acTHe, KOSTO HE € IIOIbIHeHA KOPEKTHO, a HIMEHHO: KaTo AEKIapaTop € MOCOYeH
YIpaBuTENs Oa OPYXKECTBOTO, a AEKJapalysara ¢ NMOANHCaHa OT MBIHOMOIMHHK. ClenBa JaHHWTE Ha
AeKiiapaTopa Jla ca CBOTBETHM Ha JHIETO, NOANMCANO MAeKIapanusira — WA YIpPaBHTEN WIK
I'BJTHOMOIIHUK.

Komucuama yxasea na yuacmnuxa, e na ocrnosanue 4n. 68, ar. 9 om 3011 cnedsa da npedcmasu
Ha Komucusma ¢ cpox om 5 (nem) pabomnu Onu om nOLY4AGAHE HA HACMOAWUSL NPOMOKONL CleOHUme
ooxymenmu: 1. Hoea, kopexmmuo nonvinena oexiapayus (céoboden mexcm) no un. 23, an. 4 om 3axona
3a Jexapcmeenume npooykmu 6 xymanunama meouyuna; 2. Hoea, xopexmmo nonvanena dexrapayus
(c60bo0en mexcm), He npedrazaHAMa OmM YUACMHUKA YeHA He € NO-HUCKA Om yeHama Ha
NpOU3600UMeNns U 4e He HA0GUMAa npedenno OONyCmumMama, Cb2lacko usuckeanusma na Hapedba sa
npedeiny yenu Ha paspeuienume 3a ynompeba nekapcmeenyu npoOYKmu, KAKMO U Ye npednazanama
Yena He HAOGUULABA YEHU, NOCOYEHU 6 NO3UMUGHUS JIeKapcmeeHn cnucvk na Munucmepcmeo na
30paseonaseéanemo u/unu pegepenmnume cmotinocmu no H3OK; 3 Hosa, xopexmuo nonwauena
oexnapayus (c60000eH meKcm) Om YYacmHuka, 4e opepupanume yeHu ca 6 CbOMEEWCMEUE C
Ovpoicagnume pezynupanu yeru, 4 Hoea, Kopexmno nonviHeHa 0ekIapayus 3a npuemane Ha Kiay3ume 6
npoexma Ha dozoeopa. (Ilpunooicenue Ne 10); 5. Hoea, kopekmHo nonvinena Oexnapayi 3a Cpox Ha
eanuonocm Ha oepmama, ne no-manko om 120 onu; 6. Hoea, kopexmmno nonvinena dexnapayusn 3a
O0CMAMBYHUL CPOK HA 200HOCIH HA NeKapcmeamd, koumo we ce docmassm — noxe 50 % om cpoxa na
200HOoCm Oa e ocmambvuen cnpsmo Oamama Ha Oocmaskama; 7. Hoea, KOPEKmMHO NONBbIAHEHA
oexnapayus, ue ome06apsa Ha BCUYKU u3uUCKéaHus cvaaacho 3JIIIXM, omnocumu xvm npeomema na
Hacmoawama obwecmeena nopwLuKda.

KomMucusaTa KOHCTaTHpa HaIMYHE W PEIOBHOCT HA OCTAHAIMTE JOKYMEHTH, IIpeNCTaBeHH B [LIuK
Ne 1.



7. ,,Copapma rpeiiauur” Al - odpepra ¢ Bx. Ne 2330/03.12.2015 r. — 09:57 4.

Koncraranun Ha KoMucHsaTa OTHOCHO HAJU4Me M PENOBHOCT Ha MPEACTABEHUTE JOKYMEHTU B
ITnux Ne 1 ot yuactauka ,,Codapma Tpednunr” AJl:

Cnen xaro moipoGHO ce 3amo3Ha che chabpkamure ce B Ihmx Ne 1 noxymentn, xomucusara
KOHCTaTHpa:

7.1. Y4acTHHMKBT € NpeJCTaBUII THUEH3H 10 9. 32 0T 3aKOoHa 3a KOHTPOJ BbpPXY HAPKOTHYHHTE
BeIecTBa ¥ IIPEKypPCOPHTE, HO HE BHB (YOpMaTa Ha HOTAPHAHO 3aBEPEHO KOIKE.

Komucusma ykazea na ywacmuuxa, e Ha ocroganue 4n. 68, an. 9 om 30II ¢ cpox om 5 (nem)
pabomnu OHU Om noy4asane HA HACMOAWUS NPOmMoKoi ciedsa 0a npedcmagu 1. Jluyensus no un. 32
om 3axouna 3a KOHMPORN 6bpXY HAPKOMUYHUME eeujecmea U nNpekypcopume 6v6 ¢hopmama Ha
HOMAapuanHo 3a6epeHo Konue.

KomMmucusara KoOHCTaTHpa HAJHYKME U PEJOBHOCT HAa OCTAHAJIMTE JIOKYMEHTH, IpencTaBeHd B 1lnmk
Ne 1.

8. ,@apmuer” AJl — odepta c Bx. Ne 2331/03.12.2015 r. — 10:09 w.

Koncratanuu Ha KoMucusaTa OTHOCHO HaIMYHE M PEIOBHOCT Ha NPEJCTABCHHUTE JOKYMEHTH B
Inuk Ne 1 ot ywactauka ,,®apmuer” AJL:

Cnen xato noapoOHO ce 3amo3Ha ChC ChAbpxammute ce B [lmux Ne 1 mokymeHTH, KOMHCHSTA
KOHCTaTHpa:

8.1. YuacTHUKBT He € MpeACTaBUI paspelleHue 3a yrnorpeba B Penybnuka Beirapus, usganeHo
no pexa Ha 3JIITXM unu Perimament Ne726/2004 r. na EII, Bamuaso 3a 2015 r., npuapy» eHo OT KpaTko
ONMCaHHE 3a BCHYKH 000COOEHU MO3UIMK 32 KOUTO ydacTBa — 006ocobena mo3uiusa Ne 6, Ne 7, Ne 12, Ne
13, No 14, Ne 21, Ne 22, Ne 23, Ne 24, Ne 27, Ne 29, Ne 30, Ne 31, Ne 33, Ne 35, Ne 37, Ne 38, Ne 39, Ne 40,
Ne 41, Ne 42, Ne 43, No 44, No 45, Ne 46, Ne 47, No 48, Ne 49, Ne 54, Ne 61 u Ne 64. B cnyqait na
M3THYaHE HA CPOKa Ha Pa3spelNeHUETo 3a YNoTpeda Ha JeKapcTBEeH MPOAYKT Mpe3 ChOTBETHATa rOJMHA,
3a KOSTO ¢e NPOBEXa oOuiecTBEHaTa NOPBhYKA, YYACTHUKBT CJEIBa Ja NMPEACTaBH JeKJIapaius 110 wi.
55, an. 6 or 3JIIIXM, ue odepupanuTe KOIHYECTBa OT JIEKAPCTBEHHS NMPOAYKT Ca HAIMYHH KBM
MOMEHTa Ha nojaBaHe Ha opeprata. O6XBaThT Ha pa3pelIeHHETO, ChOTBETHO Ha JeKiapauusara, Tpsaosa
Jla CbOTBETCTBA HA IpeMeTa Ha MOphYKaTa, ChI. T. 8.7.8.3 oT JIokyMeHTalusATa 3a y4acTue.

Komucuama yxasea na ywacmuuxa, ye Ha ocnosanue yn. 68, an. 9 om 30II 6 cpox om 5 (nem)
pabomuu OHU OM NOAYYABAHE HA HACMOAWUS NPOMOKOA cledea Oa npedcmasu 1. Oxomnnexmoganu na
Ovreapcku esuk u noopedeHu No peda HA NO3UYuume, 3 KOUMO yyacmea, a umenno: obocobena
nosuyusa Ne 6, Noe 7, Ne 12, Ne 13, Ne 14, Ne 2], Ne 22, Ne 23, Ne 24, Ne 27, Ne 29, Ne 30, Ne 31, Ne 33, Ne
35, Ne 37, Ne 38, Ne 39, Ne 40, Ne 41, Ne 42, Ne 43, No 44, Ne 45, Ne 46, Ne 47, No 48, Ne 49, Ne 54, Ne 61
u Ne 64, paspewenue 3a ynompeba e Penybnuxa bwrzapus, usdadeno no peda na 3JIXM unu
Peznamenm Ne726/2004e. wa EII, eanuono 3a 2015 2., npudpyosiceno om Kpamko omicanue Ha
Jlexapcmeenuss npooykm 3a 060cobenume no3uyuy, 3a xoumo ysacmea. B cayuail na usmuuane uma
CpOKQ HQ paspeuieHuemo 3a ynompeba na rexapcmeer NPOOYKm npes CbOmEemHama 200una, 3a KOAmo
ce npogedicOa obujecmeeHama NOPvLYKA, Y4ACMHUKBIN Ced6a 0d npedcmasy 0exnapayus no Yi. 55, an.
6 om 3JIIIXM, ue opepupanume xoruuwecmsa om ieKapcmeeHus NPoOYKm CA HANUYHYU KoM MOMEHMA HA
nooasane nHa ogepmama. Obxeamvm HA paspeuleHuemo, Cvbomeemno Ha dexiapayusma, mpabea da
CbOMEemcmea Ha npeomema Ha NOPLYKAMA.

Komucwusra xoaCcTaTHpa BaJIM4Ne U PEIOBHOCT HA OCTAHAJUTE JNOKYMEHTH, MpeAcTaBeHu B ILmK
Neo 1.

9. ,Kanutan papm” EOO/I - odepra ¢ Bx. Ne 2335/03.12.2015 r., 10:52 4.

Koncraraiun Ha KoMucusaTa OTHOCHO HaJlMdHe W PENOBHOCT Ha NMpPEACTaBEHHTE NOKYMEHTH B
ITnux Ne 1 ot yuactauxka ,,Kanwran dpapm™ EOO/I:

Cnen xaro mozapobHO ce 3amo3Ha ChC ChabpkamuTe ce B IImuk Ne 1 DOKyMEHTH, KOMHCHSTA
KOHCTaTupa:

9.1. YuacTHHKBT He € NMPEACTABHII KpaTka XapakTepHCTHKA, a CaMO pa3pelleHue 3a ynorpeba 3a
JIEKapCTBEHHTE MPOXYKTH OT obocobena mozunms Ne 69 Zolendronic acid, cern. 1. 8.7.8.3. ot
JoxyMmeHTanuaTa 3a ygactue — ,,Paspemenue 3a ynorpeda B PenyGnuka Boirapus, u3nafaeHo mo pena
na 3JIIIXM umu Pernament Ne726/2004r. na EIl, Banmumuo 3a 2015 roauua, IPHAPYKEHO OT KpPaTko
onucanue. B ciyuaili Ha M3THYaHe Ha cpoka Ha pa3pelleHHeTo 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEH NPOAYKT
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1Ipe3 CHLOTBETHATA IOJMHA, 33 KOSTO CE IpPOBexIa oblliecTBeHaTa MOPBYKA, YYACTHHUKBT ciienBa 1a
npeacTasy Adeknapamus no wiS5, an.6 ot 3JIIXM, ue odepupanuTe KOJIHYECTBA OT JIEKAPCTBEHHS
TIPOLYKT Ca HaNM4HKM KbM MOMEHTA Ha ojaBaHe Ha odeprata. OOXBaTHT HA Pa3pELIEHUETO, CHOTBETHO
Ha JieKJapalusTa, TpaOBa a ChOTBETCTBA HA IIPEeIMeTa Ha NOophyKara.”

Komucuama ykazea na yuacmuuka, ye Ha ocHosanue 4. 68, an. 9 om 3011 ¢ cpox om 5 (nem)
pabomuu OHu Om ROAYHAGAHE HA HACMOAWUA Npomokon caedéa oOa npeocmasu 1. Kpamxa
xapaxmepucmuxa 3a lexapcmeenus npooykm om obocobena nosuyus Ne 69 Zolendronic acid.

KoMucuara koHCTaTHpa HAJMYHE U PEXOBHOCT HA OCTaHAIMTE HOKYMEHTH, npejcraBeHy B IImuk
Nel.

10. ,, Toproseka maura — HanuoHamen anrtedeH ueHtbp” AJl — odepra ¢ Bx. Ne
2338/03.12.2015 r. — 11:58 4.

Koncratauuu #Ha KomucusaTra OTHOCHO Hanudue UM PENOBHOCT Ha NPEACTABEHUTE NOKYMEHTH B
IImax Ne 1 ot yuactHuka ,, Teproscka jura — Harponanes anreden ueHtsp” A/l

Cnen xaro moapoOHO ce 3amo3Ha ChC ChABpXKamuTe ce B Ilmuk Ne 1 HOKyMEHTH, KOMHCHATA
KOHCTaTHpa:

10.1. YuaCTHUKBT € TOCOUMII eauHEeH MACHTH(DUKALMOHEH KOJ, HO HE € IPEACTaBHI JOKYMEHT,
CBIVL. WI. 23 oT 3aKoHa 3a THPrOBCKUSA PErHCTBp M Wil 56, an. 1, 1. 1, 6 ,,a” ot 30Il. Ha ocHoBaHue
paznopendara Ha . 23, an. 4 ot 3TP, KomucusTa pasnedara KbM HACTOSIIMS MOMEHT ,,AKTYAIHO
ChCTOsIHUE” OT TBHProBCKUS PETUCTHD U TO CE€ IOJANKCA OT WIEHOBETE Ha KOMHCHATA U Ce MPHIIOXH KbM
ocraHayute JokymeHTute B Imuk Ne 1.

10.2. ,TwproBcka smra — HamuwonaneH antedeH ueHTHp” AJl HEe € IpeACTaBHJ CIOMCHK Ha
YCIIYyIHTe, M3BBPIICHH Iipe3 rocueauute 3 (Tpy) roauau — 2012 r., 2013 r. 1 2014 r., KOUTO ca €HAKBH
WM CXONHW ¢ INpeaMeTa Ha nopbukara. IIpemocraBs ce nox Qopmara Ha  YIXOCTOBEPEHHE/d,
U3AJICHO/HM OT TIOJydaTellsi Ha yciyrara MM OT KOMIIETEHTEH OpraH, MM Ype3 II0COYBaHE Ha
nyOnuYeH perucTsp, B Ko#Mro e mnybnukyBana wadopMmanus 3a ycayrara, ceri T. 8.7.8.4 or
HoxymeHTanuaTa 3a yJacTue. YYaCTHHKBT ¢ IIPeICTaBMII nMogoOHa mexnapauus, Ho camo 3a 2013 r. u
2014 r.,He 1322012 .

Komucuama yrxasea na ywacmuuka, we Ha ocroganue un. 68, ar. 9 om 3011 ¢ cpox om 5 (nem)
pabomuy OHY OmM NONYYABAHE HA HACMOAWUS NPOMOKOA credsa 0a npedcmasu 1. Cnucvk Ha ycayzume,
u3vpuieHy npe3 nocieonume 3 (mpu) eoounu — 2012 2., 2013 2. u 2014 2., xoumo ca ednaxéu uiu
CX00HU ¢ npeomema Ha nopvuxama. Illpedocmass ce noo gpopmama na yoocmosepenue/s, uzdadeno/Hu
om noiyuamens HAQ YCAY2ama UAU OM KOMNemeHmeH Op2aH, UAU 4Ype3 NOoCOoY8aHe Ha nybauueH
pezaucmuvp, 6 KOUMO e nybauKyeana urgopmayus 3a yciyzama

Komucusra koHCTaTHpa HaIHYMe H PENOBHOCT HA OCTAHAJIUTE HOKYMEHTH, NpeacTaBeHyd B [lnuk
Ne 1.

11. ,,Exodapm” EOOJ - odepra ¢ BX. Ne 2339/03.12.2015 r. — 11:58 4,

Koncrarauun Ha KoMucusiTa OTHOCHO HajdM4ue M PeNOBHOCT Ha MpPEACTABEHHTE NOKYMEHTH B
ITnux Ne 1 ot yuactauka ,,Exodhapm™ EOOJ:

Cren xato mofpo0HO ce 3amo3Ha ChC ChabpxammuTe ce B Ik Ne 1 JOKyMEHTH, KOMHCHSATA
KOHCTaTHpa, Ye y4acTHUKBT ,,Ekodapm” EOO/] He e mpeacTaBuiI U clieisa Aa npeacrasu Ha Komucuara
CIIEAHUTE TOKYMEHTH:

11.1. YyacTHMKBT € mpencTaBmi JAeknapauus no wi. 23, an. 4 or 3akoHa 3a Je€KapCTBEHHTE
OpONYKTH B XyMaHHaTa MeAuuuHa, cbri. T. 8.7.8.8. or JlokyMeHraumsara 3a yyacTue, KOSATO HE €
KOPEKTHO MONBIHEHA, a MMEHHO: KaTo AEKIapaTop € IOCOYEH YNpaBUTENs Ja IPYXKeCTBOTO, a
JieKnapanyara e moamyucata oT nbiHoMomHuK. Clessa AaHHUTE Ha AeKiaparopa Ja ca ChOTBETHH Ha
JIMLIETO, NIOAUHCANIO AEKIIapalysiTa — WM YIIPABUTEN WM TbJIHOMOIIHHMK.

11.2. YuacTHHKBT € IpeAcTaBii eKiapalus, e npeiiaranata OT yYaCcTHHKA lIEHa He € [T0-HHCKa
OT lieHaTa Ha IIPOM3BOMHUTE/IS U Y€ HE HaJBUIIABA MPEJIETHO JONYCTUMATA, ChIJIAaCHO H3MCKBAHUATA Ha
Hapenba 3a mpenenHu HEHM Ha paspellieHHTe 3a yrmorpe0a JIeKapCTBEHH NPOAYKTH, KaKTO U de
Ipe/yiaraHara [EeHa He HaJBUINABA NEHY, NOCOYCHM B TMO3WTHBHUS JIEKApCTBEH CIHMCBHK Ha
MiusncTepcTBO Ha 3ApaBeonasBaHeTo u /win pedepenthute croitnoctu no H30K, curi. 1. 8.7.8.9. ot
JoKyMeHTanuATa 3a y4acTHe, KOSTO He € KOPEKTHO MOIbJIHEeHa, 2 MMEHHO: KaTo AEKIapaTop € IocodYeH
yNpaBHTENA Ja OPY>KECTBOTO, a JeKJapalusara € IoAnucaHa OT IBIHOMOIHHK. Cleasa JaHHUTE Ha



HIeKiapatopa Oa ca CBOTBETHH HAa JIHLETO, HOAUMCANIO JeKiIapaluara — WM YIPaBUTEN WM
N'BJTHOMOIIHHK.

11.3. YyacTHHKBT € MPEHCTaBUI JeKapaldsd OT YYacTHHKa, 4e O(epupaHdTe LIEHH ca B
CBHOTBETCTBHE C ABPXKABHHTE perynupaHu lend, chril T. 8.7.8.11 or JlokymeHTauusATa 3a ydacTtue,
KOSITO HE € KOPEKTHO MTONBJIHEHA, @ UMEHHO: KaTo JEKJIapaTop € OCOYEH YIPaBUTENS Ja APYIKECTBOTO,
a JeKiapanusira e MoAnyucada ot mbaHoMmoIHuk. ClieBa JaHHUTE Ha AeKiiapaTopa Ja ¢a ChbOTBETHH Ha
NMHLETO, OANKCAN0 NEKTapauusTa — WIH YIPABUTEN WK IHIHOMOIIHHK.

11.4. Y4acTHHKBT € NpEeACTaBHJI ACKJIapaiys 3a IpueMaHe Ha KJIay3uTe B IIPOEKTa Ha IOroBopa,
cwprin. T. 8.7.8.17 ot JlokyMeHTanusiTa 32 yyacTHe, KOSITO HE € JIONbJIHEeHa KOPEKTHO.

11.5. YUacTHHKBT € TpENCTABUI JeKIapanus 3a CPOK Ha BAIMIHOCT HA odepTaTa, He I10-MajIKo OT
120 num — mpumyiara ce KaTo OTACICH JOKYMEHT BBB BMUJ Ha Jekiapanus, ceria. T. 8.7.8.18 ot
JlokyMeHTaimsATa 32 yyacTue, KOSTO HE € TIOIIBJIHEHAa KOPEKTHO, & UMEHHO: KaTo AEKIapaTop € IMOCOYeH
VIPaBUTEIS Ja APYKECTBOTO, a JAeKJapanusTa € IojanucaHa oT IbiHoMomHuk. CrelBa JaHHUTE Ha
JeKjiaparopa Ja ca ChOTBETHH Ha JHIETO, MOAMHCAIO JeKjapauusra — HIM YIpPaBUTEeNT WIH
II'BJIHOMOIIIHUK.

11.6. Y4yacTHUKBT € IpPEACTaBMI ACKJapalys 3a OCTAThYHUS CPOK Ha FOAHOCT Ha JIeKapCcTBara,
KOHUTO IIe ce JocTaBAT — noHe 50 % oT cpoka Ha rOJHOCT J1a € OCTAaThueH CIPAMO JaTaTa Ha JOCTaBKaTa
(ITpunoxenwe Ne 11), ceru. 1. 8.7.8.19 or JloxkymeHTanuATa 3a ydyacTHE, KOATO HE € IOIBIHEHa
KOPEKTHO, a UMEHHO: KaTo JEeKIapaTop € MOCOYEH YNpaBUTENd Ja JPYXKECTBOTO, a JEKJapanusra €
nojnucaHa OT MIBIHOMOIIHMK. CrneiBa JaHHWTE Ha AEKiIapatopa Aa ca ChLOTBETHH HA JIHIETO,
NOAINHCANO ACKIapanusiTa — WU YIPaBUTe)l WK MBJIHOMOITHUK.

11.7. V4acTHUKBT € NpeACTaBWil NEeKIapanus, Y€ OTroBaps Ha BCHYKHM HM3UCKBAHHUS CBIJIACHO
3JIIIXM, oTHOCHMMH KBM IIpenMeTa Ha HacTosliaTta OOINeCTBEHa Mopbhuka, Cbri. T. 8.7.8.20 or
JIOKYMEHTaIMATA 32 yJacTHe, KOSTO He € NONBIHEHA KOPEKTHO, 8 HMEHHO: KaTo AEKIapaTop € MocoyeH
YIpaBUTEISd Ja APY’KECTBOTO, a JeKjapanusTa € MOANUCaHa OT IbIHOMOWHUK. CleaBa HaHHHTE Ha
JeKnapaTopa Aa Ca CBOTBETHM Ha JIMLETO, NOANUCAIO JAEKIapauusaTa — WIH YIpPaBHTENT WIH
I'BJTHOMOIITHUK.

Komucuama yxaszéa na yuwacmuuxa, ye na ocHoganue ui. 68, an. 9 om 30II credséa oa npedcmasu
na Komucuama ¢ cpok om 5 (nem) pabomnu OHU OM NOAYYABAHE HA HACMOAWUS NPOMOKON CleOHume
ooxymenmu: 1. Hoga, kopexmno nonvinena oexiapayus (ceoboden mexcm) no ui. 23, an. 4 om 3axona
3a Jlekapcmeenume npooykmu 6 xymawHama meouyuna, 2. Hoea, xopexmno nonsnnena oexnapayus
(c60b00en mexcm), ue npeOraA2AHAMA OM YYACHMHUKA UYeHd He € NO-HUCKAd Om yeHama Ha
npou3eooumens U 4e He HadGuUUasa NPeoenHo OONYCMuUMama, Cv2AacHo usuckeanusma na Hapeoba 3a
npedennu yeHu HA paspeuieHume 3a ynompeba lexapcmeeHu npoOyKmu, KAKmo u ue npediazanama
yena He HAOGUWIABA YEHU, NOCOYEHU 6 NO3UMUBHUs JleKapcmeeH CRucvbk Ha Munucmepcmeo na
30pageonazeéanemo w/unu pegpepenmnume cmotinocmu no H3OK; 3 Hoea, xopexmno nonviueua
Oexnapayust (ceob6o0en mekcm) Om YYACMHUKA, He oghepupanume yeHu ca 6 CbOMEEMCMEUE C
Ovporcagnume pezynupany yenu, 4 Hosa, KopekmHO nonvineHa Oek1apayus 30 npuemane Ha Kiaysume 6
npoexma na oozoéopa. (IIpunoocenue Ne 10); 5. Hosa, xopexmno nonvinena dexiapayu 3a cpox Ha
ganuonocm Ha ogepmama, He no-manxko om 120 onu, 6. Hoga, KopexmHo nonwviHeHa Oexiapayus 3a
ocmamv4Hus CPOK HQ 200HOCIN HA JIeKAPCmMeama, Koumo we ce docmagam — nowe 50 % om cpoka na
2o0nocm Oa e ocmamvyieH chpamo oamama Ha oocmaskama, 7. Hoea, kopexmno nonwvinena
Oexnapayus, 1e Ome208aps HA GCUYKU USUCKEAHUA cveracHo 3JIIIXM, omuocumu xom npedmema na
Hacmoawama obwecmeerHa nopbLuKa.

Komucusara xoHCTaTHpa HaIMdHe U PEOBHOCT Ha OCTaHAINTE JHOKYMEHTH, NpencTaBeHu B ILmux
Ne 1.

12. ,,Conomen” EOOJ — odepTa ¢ Bx. Ne 2343/03.12.201S r. —~ 13:52 .

Koncratamuu Ha KoMuCHATa OTHOCHO HAJIHYHE M PENOBHOCT HA TIPEACTABEHHMTE NOKYMEHTH B
[Tk Ne 1 ot yuactauka ,,Conomen” EOON:

Cnen xaro mogpoOHO ce 3amo3Ha Che ChabpXKammre ce B [Imuk Ne 1 ZOKYMEHTH Ha yYaCTHHKA,
KOMHCHSATA, KBM HACTOSINMS eTal OT MPOLEeNypaTa, KOHCTaTHpa I'HIHO HAJIHYHE ¥ PENOBHOCT Ha
npencraBenuTe B IImuk Ne 1 HOKyMEHTH, KaTro C€ KOHCTATHpa ILTOCTHOTO MM CBOTBETCTBHE C
KpUTEPHUTE 32 TOAOOP, MOCTABECHH 0T BB3IoXKuTE IS,



13. ,,Tom xocnuran Cupsuc” AJl — odepra ¢ Bx. Ne 2344/03.12.2015 r. — 14:00 1.

Koncraramuu Ha KomucHATa OTHOCHO HalH4Ke M PEJOBHOCT Ha IPEJCTABEHUTE NOKYMEHTH B
ITnuk Ne 1 ot yuactHuka ,,Ton xocnuran Cepeuc” AJl:

Cnen xato moapobHO ce 3amo3Ha ¢he chabpxamure ce B [lmuk Ne 1 nmoxymeHTH, KOMHUCHATa
KOHCTaTupa:

13.1. Y4acTHUKST HE € IPEeNCTaBHJI CIIMCHK Ha YCIYTHTe, U3BBPIIEHH Npe3 MoclelHuTe 3 (TpH)
roguan — 2012 r., 2013 r. u 2014 r., KOUTO ca €AHAKBH WM CXONHH C NpEAMETa Ha IOpHYKATa.
IMpenocraes ce nox ¢opMaTta Ha YIOCTOBEpEHHME /s, U3AACHO /HA OT NOJydaTess Ha yclyraTta Hid OT
KOMIIETEHTEH OpraH, WM 4Ype3 I[I0COYBaHE HAa MNyOJMYEeH perHCThp, B KOHTO € mnyOnHKyBaHa
nHbopMauus 3a ycnyrara, cbri. T. 8.7.8.4. or JlokyMeHTauuaTa 3a y4acTHe. YUAaCTHUKDT € NPEACTaBMI
nopo6Ha nexnapanuus, Ho camo 3a 2014 r., Ho He m 32 2012 r. u 2013 1.

Komucuama yxassa na yuacmuuxa, ye Ha ocroganue un. 68, an. 9 om 30l ¢ cpox om 5 (nem)
pabomuu OHU OM NONYHABAHE HA HACMOAWUSL RPOMOKOA clledéa 0a npedcmasu 1. Cnucvbk Ha ycayeume,
usgvpuieHu npes nocieonume 3 (mpu) 200unu — 2012 2., 2013 2. u 2014 2., koumo ca ednaxeéu unu
cx00Hu ¢ npedmema Ha nopvuxama. Ilpedocmags ce nod gpopmama na yoocmosepenue/s, uzoadeHo/Hu
Om NOLYHamens Ha YCAyeama uiu Om KOMNemeHmen OpzaW, UMY upe3 nocoueéaHe Ha nybauyeH
peaucmup, 6 Koimo e nybauxyeana unghopmayus 3a ycryeama.

Komucudra xoHcraTapa Hanuuyde W PeJOBHOCT Ha OCTaHAMTE NOKYMEHTH, IpeAcTaBeHu B [lmuk
Ne 1.

14. ,AuBexc Tpeiinuar” Al — odepra ¢ Bx. Ne 2345/03.12.2015 r. — 14:13 u.

Koncrarauuun Ha KomucusTa OTHOCHO HajmWuMe M PEAOBHOCT HA NPENCTaBEHHTE NOKYMEHTH B
ITnux Ne 1 ot yyactHuKa ,,JlHBeKC Tpedauur” AJL:

Cnen xaro moapo6HO ce 3amo3Ha Che ChABpkamuTe ce B I[lmmk Ne 1 HOKYMEHTH, KOMUCHSTA
KOHCTATHpa, Y€ YYaCTHUKBT ,JuBekc tpeiimunr” AJ{ cneapa na mpepctasu Ha Komucusara cuejpuure
JOKYMEHTH:

14.1. YyacTHHKBT HE € IPEACTaBIII KpaTKa XapaKTEpPUCTHKA, a CAaMO pa3pelleHMe 3a yrnorpeba 3a
NIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH oT obocobena mosummst Ne 41 Lapatinib u 3a o6ocoGena mosuuus Ne 44
Pazopanib, ceri. 1. 8.7.8.3. ot JlokyMenTauusTa 32 yyactue — ,,Pazpeuienue 3a ynorpeba B Peny6nuka
Benrapus, mzganeno no pega Ha 3JIIIXM unu Pernmament Ne726/2004r. wa EIN, Banmguo 3a 2015
rofiuHa, NPUAPYKEHO OT KpaTko omucanue. B cinyuall Ha M3THYaHe Ha CpPOKa Ha pa3pelIeHHETO 3a
ynoTpeba Ha JIeKapCTBEH NPOAYKT Ipe3 ChOTBETHATa IOJMHA, 3a KOATO CE NMPOBEXAa obIecTBEeHAaTa
IOPBYKA, YYaCTHUKBT CJI€[(BA Ja IIPEACTaBU Aekaapaunus 1o 4wi.55, an.6 or 3JIIXM, ye odepupaunte
KONMYECTBA OT JIEKaPCTBEHMs NMPOAYKT Ca HaNMYHM KbM MOMEHTa Ha nojiaBane Ha ofpeprarta. O6XBarhT
Ha pa3pelIeHueTo, ChOTBETHO Ha JeKIapaliuaTa, TpsdBa Ja ChOTBETCTBA Ha NIpeMETa Ha OpbYKara.”

14.2. V4yacTHUKBT HE € MpeACTaBUII pa3pelieHue 3a ynorpeba B Penybnuka boarapus, usmageno
o pena na 3JIIIXM unm Pernament Ne726/2004r. Ha EIL, Baymaso 3a 2015 r., IpuApyXeHO OT KpaTKo
onucanue. B ciydall Ha H3THYaHE HA CpOKa Ha pa3peIleHHETO 3a yHoTpeba Ha JEeKapCTBEH MPOIYKT
Ipe3 ChOTBETHaTa I'OAMHA, 3a KOATO Ce IPOBEXAa oOmecTBeHara NMOpbuUKa, YYaCTHMKBT ClielBa Ja
npeAcTaByM AeKinapanus no w55, an.6 or 3JHIXM, ye odepupaHnTe KOJHYECTBA OT JIEKAPCTBEHUS
IOPOAYKT Ca HaJM4YHU KbM MOMEHTA Ha IofaBaHe Ha odeprara. OOXBAaTHT HA pa3pelIeHHETO, ChOTBETHO
Ha Jeknapauusra, TpsOBa Oa CHOTBEICTBA Ha IpeJAMeTa Ha mopbukara, celin. T. 8.7.8.3. or
HoxymeHTanusra 3a ydacTue 3a obocobena mosumus Ne 36 Imatinib u 3a 06ocobena nosunus Ne 49
Topotecan.

Komucuama yxazea na ywacmuuxa, ue na ocnoeanue un. 68, ar. 9 om 30II ¢ cpox om 5 (nem)
pabomuyu  OHU Om nOMYuasane HA HACMOAWUS NPOMOKOA credsa da npedcmasu 1. Kpamxa
Xapakxmepucmuxa 3a Jjexapcmeenume npooykmu om obocobena nosuyua Ne 41 Lapatinib u 3a
obocobena nosuyus Ne 44 Pazopanib 2. Paspewenue 3a ynompeba ¢ Penybnuxa Bvazapus, usdaderno no
peoa na 3JIIIXM unu Peanamenm Ne726/2004z. na EII, earuono 3a 2015 2., npudpyoiceno om Kpamxo
onucaunue Ha lexapcmeeHus npodykm 3a obocobena nosuyus Ne 36 Imatinib u 3a o6ocobena nosuyus Ne
49 Topotecan.

Komucusta xoHCTaTHpa HAIMYKE H PEXOBHOCT HA OCTAHAIMTE NOKYMEHTH, NpeicTaBeHu B Ilnmk
Ne 1.

Komucusara Ha ocnoBanue wi.68, an.8 or 30I1 naroBappa llpeacenarens cu na ny6nukysa B
HHTEpHeT CTpaHHulata Ha Be3noxurens B paznuen ,,IIpodun Ha kynyBaya” U na H3MPATH 110 IIOCOUCHUTE
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B ofeprure ¢akc HOMEpa HACTOAINMA IIPOTOKON C KOHCTaTauuuTe Ha KoOMHCHATZ 1O BCHYKH
y4acTHHIIH.

Ha ocnoBanue ui. 68, an. 9 ot 3011 Komucusra onpenens cpox ot 5 (11et) paGoTHH JHHU, CIHTAHO
OT JIaTaTa Ha I10Jly4aBaHe Ha TO3H NPOTOKOI, 32 IPEICTaBSIHE Ha ChOTBETHUTE M3HCKAHHU TOKYMEHTH.

C ToBa KoMmucusaTa NpUKIIOYn JHEIIHOTO cH 3aceanue B 15:00 vaca.

Komucusra onpenens cienpamoro 3acenanue na ce nposese Ha 06.01.2016 r. ot 10:00 uaca.

Hacrosmust nporokon ce cheraBu Ha 22.12.2015 1. u ce moanuca ot Ilpencemarenst u wWICHOBETE
Ha KOMHCHSITA.




