&

ENEPOIrog »yauBEPCUTETCKA MHOTOMTPO®UIIHA BOJIHUIIA 3A AKTHBHO
JESEHHE ¥ CIIEIIHA ME/UIHHA HALIPOT OB EAL

Codmn 1606, p-n Kpacuo ceno”. Sy Tomeben” Mo 21, Tes: 0279154 211 dakc /027 951 6268, T-man: pirogov@pirogoy.bg bg

P
St
e

i (o)
% j&} MX ﬂ / NPUTEXATEJIUTE HA
?2 z;lwi/n ren. 915 42 48 PA3PEIIEHUE 3A THPTOBUS HA
1606 Codus EJIPO C JEKAPCTBEHH IMPOAYKTH
HNOKAHA

3a
nooaeane Ha ogepmu 3a 00CMABKA HA 1eKAPCMBEH U NPOOyKmu, eKrouenu 6 CRucvka no
yn.266a, ar.2 om 3aKona 3a 1eKapcmeeHume nPoOyKmu 6 XyManHHama MeOuyuHa

YBAXAEMU JAMHU U T'OCIIOJA,

,,Y HUBepCUTETCKa MHOTONpoduIHa GOJHMIA 33 AKTHBHO JIEYeHHE U crielHa meaniuHa H.
W. Iuporos* EAJL —rp. Codusi, Ha ocHOBaHME u/1.266a, an.5, 1.3 OT 3aKOHa 3a JICKApCTBEHUTE
NPONYKTH B XymanHata meauuuna /3JIIIXM/ 1 un.156 ot Hapen6a Nel0 ot 17 noemepu 2011 .,
C HacTosIATa NoKaHa, Bu KanuM aa npejacrasute oepra 3a JOCTABKA Ha JICKApCTBEHU MPORYKTH,
BiJroueHr B Crivebka no wi.266a, an. 2 ot 3JIIIXM, npu cneanure ycinoBus:

1. TPEJIMET HA DPOLHEJAYPATA:

IIpeamer Ha npoiieypaTa € JOCTaBKaTa Ha JIEKapCTBEHU MPOYKTH, BKIIOUESHH B CIUChKA
no wi.266A, ai.2 ot 3aKoHa 3a JIEKApPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEIMIIMHA 32 HYXKIUTE HA
,VMBAJICM H. WN. Iuporos“ EAJ] —rp. Codus, CbrIacHO TeXHMYECKa creuuduraims,
npuioxeHa B HacToswara [Toxana.

II. TEXHHUYECKA CIENNOPUKAINSL:

MexayHapoAHO HENATEHTHO JlekapcTBena ¢popma H KoauuecrBo/ 6poit
HAHMEHOBaHHe KOJIHYECTBO HA AKTHBHOTO
BeleCTBO
1 .Fosfomycin dinatrium 4 gr.powder 4 gr.powder, for concentrate 100 ¢naxona

Jfor concentrate for.sol..,for i.v. inf. 1 fl. for.sol...,for i.v. inf. 1 fl.




2.Phytomenadion sol.for.inj.10 mg/ml 1 sol.for.inj.10 mg/ml 1 ml. 500 ammysu
ml.
3.Triamcinalone injection 40 mg/ml 5x1 injection 40 mg/ml 5x1 100 amnynu
sol.for.inj. sol.for.inj.
4. Anexate 0.5 mg/ml 5 ml infusion 0.5 mg/ml 5 ml infusion 50 ammynu

III. HN3UCKBAHHUSA KBM YUACTHHUIHUTE:

Ilokanara ce OTIIpaBs A0 BCHUYKHU MPHUTEKATEIHU Ha paspCliCHUEC 3a ThProBusA Ha CIpo C

JIEKapCTBEHM MNpPOJAYKTH, ModydeHo no pepa Ha ['naBa nesera ot 3JIIIXM. VwyacthHuk
4yXAECTpaHHO JIMLE clieABa Ja MpHUTeXaBa paspellieHHe 3a ThbproBus Ha €ApO C JICKAPCTBCHH
NPOAYKTH, M3JaJCHO OT CHOTBETHUS KOMIIETEHTEH OpraH, CbIJIaCHO 3aKOHOAATEICTBOTO Ha
JbpXKaBaTa, B KOSITO € YCTaHOBEH.
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IV. VYCJHOBHUS U PEJI 3A NPEACTABSHE, PA3I'JIEXXJIAHE U
OIEHKA HA O®EPTUTE

Msicro 3a noxaBane Ha odepru: Bceku padoren aeH, oT 08:00 4. no 15:30 4. B OTaen
Hdenosoactso u apxus” Ha YMBAJICM , H. U. ITuporos” EAJ1 — rp. Codus, 6y. ,.I'en.
E. Totneben” Ne21. Odeprara ce agpecupa 10 U3MbJAHUTEIHUA JUPEKTOP Ha JIeueOHOTO
3aBeJieHME M C€ NOJMNKCBAa OT 3aKOHHMS/ T€ MpPEACTaBUTE]/ M Ha [PYXKECTBOTO MIH
MTbJIHOMOLIHHUK C TPEJCTaBeHO MbJIHOMOILHO.
Kpaen cpok 3a nogaBane Ha odepru: 29.08.2024 r.
OrBapsine Ha noay4uenurte opepru: 30.08.2024 r., ot 10:00 yaca B bonnuyna anrexka Ha
»YMBAJICM H. U. Iuporos* EAJL, axpec: rp. Codus, 6ya. ,, Torneben* Ne21. Odeprure
IIe ce pasriexaT OT KOMUCHS, Ha3HAYEHa CBbC 3aI10BE]l Ha U3ITbIHUTEHUS JUPEKTOP.
Pesynrarute oT paboTara Ha KOMUCHSTA Ce OTPa3siBaT B MPOTOKOJ, KOHTO C€ MOAMKUCBA OT
BCHUKM wieHoBe. KomucusaTa Kjacupa y4acTHUUMTE, KAaTO pasriiexaa NpenCcTaBEHUTE
odepTH, yCTAHOBSBA CHOTBETCTBHETO MM C M3MCKBAHHUATA Ha BB3JI0KUTEIS U OLECHABA
odepTITe Ha JOMYCHATHTE YYaCTHHIIM, CHIJIACHO KPUTEPUHTE 3a OLEHKA Ha odepTuTe.
Ha pa3riexnaHe MojaexaT eJUHCTBEHO OQepTH, KOHTO CHABLPKAT CJeJHATA
nHpoOpMANHA:

> MexayHapogHo HenaTeHTHO HauMeHoBaHue (INN) Ha akTHBHOTO BELIECTBO;

»  ToproBcko HaMMEHOBaHME Ha JICKApCTBEHUA MPOAYKT;

>  Bun Ha nekapcTBeHaTa dopma U KOJIMHYECTBOTO HA aKTUBHOTO BEWIECTBO B 1030Ba
eMHHLA;

» IIpoussoauren;

»  KosmuecTBo B e/1Ha ONIAKOBKa;

»  llena Ha nekapcTBeHUA NPOAYKT;

»  Cpok 3a JOCTaBKa,

>  Cpok 3a BaJMJHOCT Ha NpelocTaBeHara LieHoBa odepra —MuHUMYM 30 KaneHapHu
AHHA;

* ITLAHOMOLUHO 3a NoJasaHe Ha odepra, Korato odeprara ce noAaBa OT YIIbJHOMOLIEHO JIMLE.




5. Ocratbuen CPOK HA TOAHOCT Ha JIEKAPCTBECHHAT MPOAYKT: KoM narata Ha rpuemMane
Ha [0CTaBKaTa, NOCTaBEHHAT JICKAPCTBCH IMPOLYKT clie[Ba [a € ¢ 0CTaTh4CH CpPOK Ha

rOIHOCT He Mo-Majko oT | /eana / roauHa.
*3abenencka: He ce pazenexcoam oepmu, noayuenu u3sbH onpedesieHus CpOK Ha ROKaHama.

V. KPHUTEPHUH 3A OHEHKA
W360pbT Ha W3IBJIHMTEIN IIE CE NPOBEAE Bb3 OCHOBA HA MKOHOMMWYECKHU Hah-u3rojHara

opepra. Cohuiata mie ce ONPEAEH MO KPUTEPMH, KOMTO OLEHSBA Hal-HHUCKATa TpeNsokeHa

CIAMHHYHA HCHA.
VyacTHUUMTE Ce Kjacupar Mo Bb3XOAALI pell B3 OCHOBA Ha NPEANOKEHATA OT TAX LUCHA.

ITEpBHAT OT TSAX CE OMpe/ieNis 3a YUaCTHUK, CIeYeni Npoueaypara.

TlpuiioxeHue: npoexm na 002080p 3a OOCMABKA HA NEKAPCMEEHU NPOOYKMU.
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