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EJPO C IEKAPCTBEHH MNPOAYKTH

NOKAHA
3a

nodasane na oghepmu 3a OCMABKA HA eKAPCMEeHU nPoOyKkmu, exuioyenu ¢ Cnucwvka no
wn.266a, an.2 om 3axona 3a rexapcmeenHume npoOyKmu 8 XyManHama Meouyuna

YBAKAEMH JAMU U I'OCIIOJA,

»» Y HUBEPCHTETCKA MEOTONpoGHIHA GOTHUIA 33 AKTHBHO JICUEHHE B CIEINHA Meapiuaa H.
A. ITaporos EAJl -rp. Codms, na ocHoBanme w1.266a, a5, 1.3 T 3aK0HA 3a JCKAPCTREHHTE
MPOAYKTH B XymanHara meauuuna /3JIMIXM/ u w1156 or HapenGa NelO ot 17 Hoemspu 2011 .,
C HacTosLlaTa HoKaHa, Bu kauu na npescTaBute odepra 3a JOCTABKA HA JIEKAPCTBEHH TIPOIYKTH,
BimoYeHd B Criuchka 1o w1.266a, an. 2 ot 3JIIIXM, npu clieIHrTe YCIOBHA:

I. HOPEJMET HA IIPOIIEJAYPATA:

Ilpeamer Ha mponenypara e JocTaBKaTa Ha JIEKADCTBEHH IIPOLYKTH, BKIIOUYEHH B CITACHKA
10 41.266A, an.2 ot 3akoHa 3a JIEKapCTBEHNTE TPOAYKTH B XYMAaHHATA MEMLMHA 33 HYXK/IUTE HA
»YMBAJICM H. H. Ilmporos* EAJl —rp. CoHs, CBIIacHO TeXHHUYECKa cnenmpuKaus,
IPHIIOKEeH4A B HacTosmara [Tokana.

1I. TEXHUYECKA CIEIH®HKAIUA:

Memaynapoano nenarentno | Jlekapersena gpopma  KoamgecTso Ha | Kojmaecrno/
HAUMEHOBAHME AKTHBHOTO BEIIECTBO Opoii

Thiopental Powder for solution for injection 1 g 50 épos

ITI. M3IUCKBAHHUSA KBM YYACTHHIUTE:

Ilokanara ce OTIpaBsi JI0 BCUYKH NPHTEKATENH HA paspeLieHue 3a ThProBUs HA e]Ipo ¢
JIEKAPCTBEHH NPOMYKTH, NONY4YeHO 0o pezaa Ha [nasa mesera or 3JIIIXM. VuacTHHK
YHKICCTPAHHO JIMUE CIENBA Na NPUTEKABA PAsPeLICHNE 3a THPrOBHS HA €IPO C JIEKAPCTBEHH



OPOJYKTH, H3[aJIeHO OT ChOTBETHHS KOMIETEHTEH OpI'aH, CBIJIACHO 3aKOHOJATEICTBOTO 14
IbpXKaBaTa, B KOSTO € YCTAHOBEH,

B cnyuvait ye THProBensT Ha €IpO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH HMMA CKIIaJ0BH HOMEIeHHs Ha

TepuTOpusTa Ha Penybmika Besrapus, To ToM cienBa 3 IPHETEHKABA Pa3pelieHHUe 3a THPTrOBHS,
H3/aIeHO OT H3NBIHUTEIMs aupekTop Ha MAJL,

IV. V¥YCJIOBHSA M PEJA 3A NPEACTABSIHE, PA3TJIEXKJIAHE H
OIIEHKA HA O®EPTHUTE

Misicto 3a mogaBaHe Ha odepTh: Beekn paGoted jien, ot 08:00 u. 10 15:30 1. B OTmen
.-J1e0BOCTBO 1 apxuB” Ha YMBAJICM , H. W. [Tuporos” EAJl — rp. Codus, 6ya. ,,Ten.
E. Torneben” No21. Odeprara ce anpecupa 40 H3NBIHATEIHNS TAPEKTOP Ha JieuebHOTO
3aBEICHHC H C€ [OU1MCBA OT 3aKOHHHS/TE NPEACTABHTEN/H HA JPYXKECTBOTO HIIH
IIBJIHOMOIIHHKK € IPEACTABEHO IIBJIHOMOIIHO.

*Beeku YUACTHHK MOXKE 18 YUACTBA 34 BCAKA HOMeHKaTypa, KnacupaneTo Ha YHacTHHIHTES

CC M3BHPITEA OTAC/IHO 38 BCAKA HOMEHKIATVPA.,

2.
3.

Kpaen cpox 3a nogasane na opeprn: 20.06.2025 r.

Orsapsaune na moayuenute opeprn: 23,06.2025 r., ot 10:00 yaca B Bonununa anrexa Ha
»YMBAJICM H. . Iuporos“ EAJI, agpec: rp. Codwus, 6ym. ,, Torineben™ Ne21. Odeprure
1€ CE PA3INeXAaT OT KOMUCHS, HA3HAYEHA ChC 3alI0BE] Ha W3IIbIHATEHES JUPEKTOD.

Pesyxrarute oT paboTarta Ha KOMHCHSTA Ce OTPA3SIBAT B MPOTOKON, KOMTO CE NOAIKCEA OT
BCHYKM wWICHOBE. KOMHCHATA KiacHpa y4acTHHIMTE, KATO pasriexia MNpe/CTaBeHHTe
O(epTH, YCTAHOBABA ChOTBETCTBHETO MM C M3MCKBAHHSTA HA BH3JIOXKHTENS M OLCHSIBA
odepTuTe Ha I0TyCHATHTE YUACTHHIM, CHIJIACHO KPHTEPHHTE 3 OLIEHKA HA odeprure.

Ha pasriexnaaHe nopiexar eIHHCTBEHO O(EPTH, KOMTO ChIBPHKAT CJICIHATA
HHpOpMATHSI:

> MexTyHapoJHO HENATeHTHO HAMMEHOBAHHE (INN) Ha aKTHBHOTO BEIECTBO;
> TBproseko HanMEHOBaHME HA JIEKAPCTBEHHUS IPOAYKT;

> Buz Ha nexapcrsenata $popMa i KONHYECTROTO HA KTUBHOTO BEIIECTBO B 030BA
e/IMHALE;

» [IponsBoymren;

»  KosmuecTBo B e/11a ONaKOBKa;

Emnnyna nena Ha 1ekapcTBEHHs IPOYKT 3a €/HH Opoii B Onsrapeky jesa;
Cpok 3a nocraBska;

Y ¥V V¥

Cpok 3a BaJIHIHOCT HA IIPE/IOCTABEHATA HEHOBA odepra —munumym 30 KaneHnapEE
AHH;

* IThanoMONIHO 3a nofasaHe Ha odepra, KOraTo oepTara ce Nonasa OT YILIHOMOILEHO JIHIIE.



5. Ocrarnuen cpox Ha rOJHOCT HAa JIEKAPCTBEHHA OpoayKT: KoM Jarara Ha IIpHeMaHe Ha
IOCTaBKaTa, JOCTABEHHAT IEKAPCTREH TIPOJYKT CJIe/iBa Ja € ¢ OCTATHYEH CPOK HA MOAHOCT
He no-Manko ot 1 /eqda / roguHa.

*Zabenexncika: He ce pasznedcoam oepmu, nosy4enu uievi onpedeseHun cpoK Ha HOKAHAMA,

V. KPHTEPHH 3A OILIEHKA

M360psT Ha H3ITBIHATEIN L€ CE IPOBENE Bb3 OCHOBA HA MKOHOMHMYECKM Hail-H3romHaTa
odepra. Cpimara me ce onpeiems MO KPUTEPHil, KOHTO OlEHABAa HAH-HHCKATA MPEIONKEHA
e/IMHAYHA [IeHA.

Ilpn u3bopa Ha THProBEI HA €/(PO ¢ JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH OCBEH MpEIaraHa IeHa ce
ob6cHKAAT M cHOOpasABAT M APYIH acieKTH Ha OQEpTHTE, KOMTO CA CBBP3aHH ¢ Ka4yeCTBOTO,
Oe3omacHOCTTa H/HH eHKACHOCTTA HA JICKAPCTBEHUS IIPOIYKT.

Ha nbpBo MACTO ce KTacHpa y4acTHHKA, IIPEJUIONIIT HAll —HUCKA IeHa 3a JICKAPCTBEHHS
LPOAYKT.

IIpunoxenne: npoexm na 002060p 3a GPCMABKA HA NEKAPCMBERY NPOOYKMU,




