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3a
nodasane Ha ogepmu 3a OOCMAGKA HA 1EKAPCMEEHU NPoOyKkmu, exiiodenu 6 CRUCHKA nO
w1.266a, ar.2 om 3axkona 3a nexapcmeenume nPoOYKMU 6 XyManHama meouyuna

YBAKAEMH JJAMH U I'OCITOJA,

»» YHHBEPCHTETCKA MHOTOITPOQH/IHA GOTHUIA 32 aKTHBHO JICYEHHE | CIIEIIHA MEIUITHHA
H. W. Iluporos™ EAJ] -rp. Codus, Ha ocHoBamme un.266a, ar5, T.3 or 3akoHa 3a
JIEKAPCTBEHHMTE NPOJYKTH B XyManHara MeauuuHa /3JITIXM/ 1 4n.156 ot Hapenba NelO ot 17
HoeMBpu 2011 r., ¢ HacTosmara nmoxana, Bu xauu ja npejcrasute odepra 3a J0CTABKA HA
JICKapCTBEHH MPOIYKTH, BKIoueHu B Cnucbka mo wi.266a, an. 2 ot 3JIIIXM, npu cneauure
YCJIOBUS:

L. TPEIMET HA INIPOLEAYPATA:
IIpeamer Ha npoienypara e JOCTaBKATa HA JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, BKIIOYEHH B CITHCHKA IO
WI.266A, an.2 ot 3aKkoHa 3a IeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMAHHATA MEAUIMHA 34 HYXIUTE Ha
»YMBAJICM H. W. Iluporog* EAJ] —rp. Codus, ChIIacHO TexHHUECKa crienduKarms,
NpUIIOKeHa B HacTosara [Tokana.

II. TEXHHUYECKA COEHUOUKALNAS:

Meuxaynapoano nenarentHo | Jlexapcrsena gopma u koauuecTro Ha | Koamgecrso/
HAHMEHOBAHHE AKTHBHOTO BEIIECTBO Opoit

Aztreonam 1 g powder for solution for inj. ®rakon 200 dpos

III. HM3HMCKBAHUS KbM YYACTHHUIIUTE:
[Noxauara ce OTmpaBst 10 BCHUKH IPUTEXKATETH HA pa3peLicHAE 3a THPIrOBHS Ha €Jpo ¢
JICKApCTBCHH IIPOJYKTH, MOJY4EHO 110 pe/a Ha [1aBsa nesera ot 3JIIIXM. VyacTHHK
IYHACCTPAHHO JIMNE CIIEBA J1a IPUTEKaBa PaspellieHke 3a ThPTOBHSL Ha €1pO ¢ JIeKAPCTREHH
[IPOYKTH, H3IaJIEHO OT ChOTBETHHS KOMIIETEHTEH OPraH, ChITIACHO 3aKOHOIATEICTROTO HA
IbpiKaBara, B KOSTO € YCTAHOBEH.
B ciyuait ye Thproserst Ha enpo ¢ gekapeTBeHH IOPOYKTH MMa CKIIa{0BH ITOMEIICHUs Ha
TepuTOpHsATa Ha PenyOmika birapus, To Toi ciaesa ja npuTexasa paspeLieHne 3a
ThProBHsl, H3/13/ICHO OT U3IIBIHUTENHHS JupekTop Ha MAJL.

IV.  YCJIOBUS U PEJI 3A IPEACTABSIHE, PA3IVIEXKIAHE U OLIEHKA
HA O®EPTHUTE
1. Msicro 3a moxasane Ha odepru: scexn paboren zen, ot 08:00 4. 70 15:30 u. B Otnen
»JenoBoncTeo u apxus” na YMBAJICM H. . [Tuporos” EAJl — rp. Codwus, 6y ,,Ien. E.
TornebGen” No21. Odeprara ce aapecupa 10 UIMTBIHUTEIHMIS JUPEKTOp Ha JieuebHoTOo



3aBeJ/ICHHE ¥ Ce MOJITHCBA OT 3aKOH{IHSA/Te MPe,ICTABUTEN/ Y Ha APYKECTBOTO MIIH
I'BJIHOMOLIHHK € [IPEACTABEHO I1'6IHOMOLIHO.

2. Odeprara ce npeacrass B 3aneyara, HENPO3padeH MIIHK B HEHAPYIIEHa LSJIOCT | ¢

M3IHCBA MPOIEYPATa, 38 KOATO KaH/MJIaTCTBA YYACTHHKBT.

*Beeky yYacTHHK MOYKE Ja Y4acTBa 3a Beska HoMeHKaarypa. KiacupaHero Ha yYaCTHHIHTE
Ce M3BBPIIBA OTJCIHO 3a BCAKA HOMEHKJIATYpa.

3. Kpaen cpok 3a nogaBane Ha odeptu: 06.04.2026 .

4. OrBapsine Ha moay4qennrte opepru: 07.04.2026 r., ot 10:00 yaca B bonnuuHa anTeka

LYMBAJICM H. U. ITuporos* EAJI, anpec: rp. Codus, Oyi. ,,Tomneden™ Ne21. Odeprute
1Ie Ce pas3riexn1aT OT KOMUCHS, HA3HAYCHA ChC 3alI0BE/] HA U3IIbJIHUTEIHHUA JTHPEKTOP.
Pesynrarure ot paborara Ha KOMHCHSITA C€ OTPa3siBaT B IPOTOKOJI, KOHTO Ce MOAMKCBA OT
BCHMYKH wiieHoBe. KoMucHsTa Kiackpa y4acTHHIMTE, KaTo pasriiex/ia npejicraBeHure ohepru,
YyCTAaHOBSBA CHOTBETCTBHETO MM C H3UCKBaHMATA HA BB3/0KuTe s 1 OlieHABa 0(epTUTE HA
JIONYCHATHTE YYaCTHUIH, CHITIACHO KPHTEPHHTE 3a OLIEHKA Ha oepTHTe.

5. Ha pasriexaaHe NoJJIeKAT eAMHCTBEHO odepTH, KOHTO ChABPMKAT CJIE/HATA
HHpopManus:
MexayHapojHo HenateHTHO HauMmeHoBaHue (INN) Ha akTHBHOTO BEIIECTBO;
THProBeKo HAMMEHOBAHHE HA JICKAPCTBEHUS IIPOLYKT;
Bux Ha nexapcrBeHara (opma M KOJNWYECTBOTO HA aKTUBHOTO BELIECTBO B J030Ba
eIMHHIIA;
[IpoussoauTern;
KommiecTso B e/1Ha ONakoBKa;
EnpHuYHA [IeHa Ha neKapcmeHHﬂ HpO,IIyKT 3a eIuH Opoii B eBpo;
Cpox 3a nocraBka;
Cpox 3a BaJIMIHOCT Ha [IpBﬂOCTaBEHaTa LIEHOBA 0(1)epTa —MHHUMYM 30 KajieHIapHH
TTHH;
* [Ib;THOMOIIHO 3a 1oJaBaHe Ha odepTa, KOTaTo odeprara ce MoAaBa OT YIIBIHOMOIIEHO
JIMIE.

YVVVYY VVYVY

6. OcrarbyeH cpOK HA FOAHOCT HA JieKApcTBeHus NpoaykT: KbM Jarara Ha npuemane
Ha JIOCTaBKaTa, JOCTAaBEHHUAT JIGKAPCTBEH MPOIYKT Ce/IBa 1a € C OCTATHhYUEH CPOK Ha T'OJTHOCT
He no-MaJiko ot 1 /enHa / ronuHAa.
*Jabenexncka: He ce pazenexcoam ohepmu, nojayueru U36bH ONPeOeneHUA CPpoK Ha
noxkanama.

V. KPHUTEPHUHU 3A OLIEHKA

M360p»T HA H3ITBIHATE e CE IIPOBE/IE Bb3 OCHOBA HAa HKOHOMHYECKH Hal-Hu3roaHara oepra.
Crmara e ce onpeneny no KpUTepuid, KOWTO OLeHsABA HAal-HUCKATA [PEIIONKEHA eIHHHYHA
1IeHa.

ITpu m3bopa Ha THpProBenm Ha €APO C JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH OCBEH MpeijiaraHa IeHa Cce
o0cwiaar H cpobpassear U Opyrd acnekTy Mg/ opeprure, KOHTO €A CBHP3aHH ¢ KA4eCTBOTO,
Oe3onacHoCcTTa M/UIK e(DUKACHOCTTA HA JJEKAPCTBEHUS TIPOIYKT.

Ha nmepBo mscto ce Knacv’?;yqacm Ka, IJPeIIOKMII Hall —HUCKa IeHa 3a JIEKapCTBEHHS
HPOAYKT.

Ipuaoxenue /@qﬁﬂm Ha /)()3030,0 Ba docmaska Ha 1exapcmeeHu nPOOYKmu.
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