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SRS EZIPO C JIEKAPCTBEHH ITPOJXYKTH
IMOKAHA
3a

nooasane Ha oghepmu 3a docmasxa na Aexapemeenu npooykmu, exmovenu 6 Cnucwvka no
un.266a, an.2 om 3axona 3a AeKapemeenume RPOOYKMU 6 XYMAHKHama mMeouyuna

YBAYKAEMH JJAMHU U I'OCITOJIA,

» Y HUBEPCHTETCKA MHOronpoQuiHa GOJHHIA 38 aKTHRHO JIeYEHHE | CIIeNHa Meguuuna H.
W. Muporos* EAJl —rp. Codus, Ha ocHOBaHHe wi.266a, a5, 1.3 oT 3akona 3a JIEKapCTBEHHUTE
HPOLYKTH B XyMaHHaTa MeauuuHa /3JITTXM/ u @wi.156 ot Hapen6a Nel0 or 17 noemepu 2011 r.,
¢ HacTofNaTa Mokaxa, By kanu na mpencrasute odepra 3a 10cTaBKA Ha JIGKApCTBEHHU IPOIYKTH,
BKIoUeHH B Crinebka o 4in.266a, an. 2 ot 3JITXM, IIpH CIEJHHTE YCIOBHS:

I. TPEJAMET HA IPOLEJAYPATA:

IIpeamer na npoueaypara e focTaBKara Ha JICKApCTBEHH IIPOAYKTH, BKITIOUEHH B CITMCHKA
10 4m.266A, an.2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHHTE NPOOYKTH B XyMaHHATa MeJIHMIMHA 33 HYK/IHTE Ha
»YMBAJICM H. W. Tuporos* EAJ —rp. Codusl, chrmacHo TexHmuecka crelHMHKaLH,
NPHIIOKEHA B HacTosInara [ lokana.

IIl. TEXHHUYECKA CHEIM®UKAIHUS:

Me:xaynapoano nenatenTno Jlexapersena ¢popma u xosmuecTso Ha | Koandecrso/
HAHMEHOBAHHE AKTHBHOTO BEIIECTBO opoi

Acetazolamide 250 mg tablets 1000 6pon

III. HU3UCKBAHHS KBM YYACTHUILIUTE:

Hoxanara ce oTipass 10 BCHUKH IIPUTEIKATENM HA paspellleHHe 3a THProOBHs Ha €po C
JICKApCTBEHH MPOJYKTH, MOJyYeHO 1O pexa Ha I'maBa gesera or 3JIIXM. Yuacruuk
HYKIECTPAHHO JIULE ClIe/IBA 1A NIPUTEKABA PA3PELICHUE 38 THPrOBUS HA €IpO C JEKapCTBEHH



NPpOOYKTH, H3OaACHO OT CHLOTBETHHA KOMIIETCHTEH OpraH, ChIIaCHO 3aKOHOAATE/ICTBOTO Ha
AbpKaBara, B KOATO € YCTAHOBEH.

B cnyyait ue ThproBeusT Ha €1pO ¢ IEKAPCTBEHM TMPOTYKTH MMa CKIaN0BH NOMENIEHHS HA
Tepuropusita Ha PenyOnuka bbarapus, To TOH cileiBa jJa NpUTEKaBa pa3pelleHHE 3a ThProBHs,
H3/1a/1eH0 OT M3NBIHUTENHHS aupekTop Ha MAJL

IV. VYCJHOBHUSA U PEJA 3A NPEJCTABAHE, PA3SIJIEXJIAHE H
OLEHKA HA O®EPTHUTE

1. Mscro 3a nogaBane Ha odepru: Bcexu paboren gen, ot 08:00 u. no 15:30 4. B Otaen
LHeaosoactso 1 apxus” Ha YMBAJICM H. W. [Tuporos” EAIl — rp. Codus, 6yi. ,I'en.
E. TorneGen” Ne21. Odeprara ce aapecupa JI0 H3MBIHATEIHHS JUPEKTOP Ha JIcueOHOTO
3aBeleHHe W Ce IOANMCBA OT 33KOHHHS/TE TPEACTABHTEN/M HA IPYXKECTBOTO HIIH
ITBJTHOMOIIHMK C ITPEJICTABEHO ITBJIIHOMOIIHO.

*Beekn yYaCcTHHK MOXKE JIa YYACTBA 33 BCAKA HOMeHknaTypa. KnacupaHeTo Ha YYACTHHIUTE

CE€ M3BBLPINBA OTACJHO 34 BCAKA HOMEHKJIATYpa.

2. Kpaen cpox 3a nogasane Ha opepri: 18.02.2025 1.

3. OrBapsue Ha noay4denure opepru: 19.02.2025 r., ot 10:00 yaca B bonHuyHa anteka Ha
~YMBAJICM H. W. [Muporos* EAJI, agpec: rp. Codus, 6yi. ,, Totneden™ Ne21. Odeprure
Il[e Ce PasryexkaaT OT KOMHCHS, Ha3HAYeHa ChC 3aII0BE]T Ha H3ITbIHUTEIHMS IMPEKTOP.

PesynaratuTe oT paboTata Ha KOMHCHSITA ce OTpas3sBar B IIPOTOKOJ, KOHTO CE NOANKCBA OT
BCHYKH wieHoBe, KoMucusTa Kiacupa Y4YaCTHUIIMTE, KATO pasriexia [peICTaBeHUTE
odepTH, YCTAHOBABA CHOTBETCTBHETO MM C M3UCKBAHMATA Ha BB3NOXKHTENS H OLCHSBA
odepTHTE HA JIOTMYCHATUTE YUACTHHILM, CHITIACHO KPHTEPHHUTE 3a OLleHKa Ha odepTuTe.

4, Ha pasriexpaHe NDOAIEKAT €JHHCTBEHO O(epTH, KOMTO ChABPIKAT CIeIHATA
uHdopmanu:

> Mesx 1yHapoaHo HenaTeHTHO HauMeHoBanue (INN) Ha akTHBHOTO BEILECTBO;
> THproecko HaMMEHOBAHUE HA JICKAPCTBEHUS IIPOIYKT;

»  Bwun na nexapcerBeHata Gopma M KOJIMYECTBOTO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B 1030Ba
C/IMHHIIA;

» IIpousBonure;

> KonmuuecTBo B e/11a 0NAKOBKA;

» EIMHUYHA IeHa Ha JIeKapCTBEHHUS POAYKT 3a eluH Opoil B ObIrapCKH JieBa;

» Cpok 3a JocTaBKa,

> CpoK 3a BamMIHOCT Ha IPELOCTaBeHATa IeHoBa odepTa ~MuHuMyM 30 KaeH1apHu
AHH,

* [TenHOMOLIHO 34 M0j1aBaHe Ha odepTa, Korato odeprara ce roaega OT YITbJHOMOLIEHO JIMLE.



5. OcrarpyeH CPOK HA FOJHOCT Ha JeKapceTBenHs Npoaykrt: KoM garara Ha npuemMaHe Ha
JIOCTABKATA, JIOCTABEHHAT JIEKAPCTBEH IIPOILYKT CJIe[Ba Ja € C OCTAThYEH CPOK Ha MOJHOCT
He mo-Maliko or 1 /enua / rogusa.

*3abenexcka: He ce pazenexcoam oepmu, ROAYHEHU U3EBH ONPEOENeHUA CPOK HA ROKAHAMA.

V. KPHUTEPHHU 3A OIIEHKA

M360pbT HA U3IBJIHKMTE I Ce IPOBeJe Bb3 OCHOBA HA HKOHOMMHYECKH HAW-H3rO/IHATa
opepra. Criara e ce OUPEAeIH [0 KPHTEpHil, KOHTO OlCHABA Hal-HHCKaTa IPEJIOKeHa

CIMHUYHA IICHa.

[Tpu u36opa Ha THProBel Ha €Ipo ¢ JIEKapCTBEHH MPOAYKTH OCBEH NpejlaraHa UeHa ce
obchkIaT M CchoOpa3sBar M APYrd acleKkTd Ha odepTHTe, KOMTO Ca CBBbpP3aHH C KadecTBOTO,
6e30macHOCTTa H/WIH ePUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHHS IPOIYKT.

Ha nspBo MsCTO Ce KilacHpa yU9aCTHHKA, IIPE/UIONKMI Hall —HUCKA LeHa 3a JICKapCTBEHHUS
IPOJYKT.

[puaoxenne: npoekm na 002080p 30 OOCMABKA HA IEKAPCMEEHY NPOOYKIIU.




