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EJPO CJEKAPCTBEHM ITPOAYKTH

IMOKAHA
3a

nodasane na oghepmu 3a 00CMABKA KA eKaAPCMEeHYU Npodykmy, exmovenu 6 Cnucvra no un.266a, an.2
om 3akona 3a rexapcmeenume NPOOYKMU 8 XYMAHHAMA MEOUYUHA

YBAJKAEMM JTAMM A TOCTIOJIA,

,» YHUBEPCHUTETCKa MHOTOIpOodHIHA GONIHHUIIA 32 aKTHBHO JIEUeHHE W crieluda meaunuba H. K.
IMaporos* EAJL —rp. Codus, Ha ocHOBaHHe 4i1.266a, anl.5, T.3 oT 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE TIPOYKTH B
XymanHara Meauuuna /3JIIIXM/ u un.156 or Hapenba NelO ot 17 Hoemepu 2011 r, ¢ macTosuara

nokana, By kauu 1a npeactapuTe odepra 3a JOCTaBKA Ha JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH, BKIIoueHH B CrIHChKa
1o wi.266a, an. 2 or 3JI[1XM, npH cnefHUTe YCIOBHA:

I. TIPEAMET HA ITPOIIEJTYPATA:

IpenmeT Ha npoLiefypara € JOCTaBKaTa Ha JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUYEHH B CITUCHKA 1O WI.266A,
an.2 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MEJHIIMHA 33 HY»IuTe Ha ,,Y MBAJICM H.

H. ITuporos* EAJ] —rp. Codus, chmacHO TeXHH4YECKa CHeUU(HUKaLMs, NPHIOKEHAa B HACTOSLIATA
IToxkana.

II. TEXHUYECKA CHEHHOHUKAILIHAA:

MeKayH2apOo/HO HENMATEHTHO JlekapcTBeHa ¢popMa H KOJIHYIECTBO HA Kosmuecrso/
HAHMEHOBaHHe AKTHBHOTO BEIEeCTBO Opoii
NaCl 3 % 150 ml, ¢hnaxon 200 dpost

1. W3NCKBAHUSA KBM YHACTHHUIUTE:



[Mokanara ce ornpaBs [0 BcHYKM NIpUTeKATE/IM HA pa3pelieHHe 3a TBPTOBHS HA €Ipo C
JICKapCTBCHU MPOXYKTH, MOMYYEHO Mo pena Ha [nasa mepera or 3JIIIXM. VaacTHuK YY3KIECTPAHHO
JHLE CIeiBa 1 IPUTENKARA PaspELIEHHE 3a ThPrOBUA HA PO C JIEKapCTBEHH MPONYKTH, H3XAJIEHO OT
CBOTBETHHA KOMIIETEHTEH OpraH, ChIVIACHO 3aKOHOAATEICTBOTO Ha IbPKABATA, B KOATO € YCTAHOBEH.

B ciyuaii ye Thproeeust Ha enpo ¢ JICKaPCTBEHH MPONYKTH MMa CKJIAZIOBY ITOMELLEHHS Ha
TepuTopuATa Ha PermyGmuka Bwrnrapus, To ToH cmemBa ma npurexasa paspenieHHe 3a THProBu,
U30aJICHO OT U3NBJIHUTEIHUA nupekrop Ha MAJL

IV.  VCJIOBHS U PEJ 3A IPEJCTABSTHE, PASIIIEXKJTAHE U OLIEHKA HA
ODEPTHUTE

1. Mscro 3a nogasane Ha odeprn: Beeku paboren neH, or 08:00 u. mo 15:00 u. B Ornen
»»4|€TOBOICTBO U apxuB” Ha YMBAJICM »H. H. ITuporos” EAJI — rp. Codwus, Oyn. ,,I'en. E.
Torne6en” Ne21. Odeprara ce anpecupa N0 M3MbJIHWTENHUS AUPEKTOP Ha Jie4eGHOTO
3ABCIICHUC U Ce MOMUCBA OT 3AKOHHHS/TE IPEACTABUTEII/H Ha IPYKECTBOTO HITH [THIHOMOIIHHK
C MPEACTABEHO MTBJIHOMOIIHO.

2. O(bepTaTa CC NPEACTaBA B 3arieyarad, HETIPO3PA4ECH ITHK B HEHApyHieHa MsJI0CT U CE U3MHCBa
nponenypara, 3a KoaTo KaHAWUIarcTRa YYaCTHHKET.

*Beeku YYaCTHUK MOKE 71a VYacTBAa 34 BCIKA HoMeHKnarypa. Knacupaneto Ha VUHACTHHILIHTE C€

H3BBPIIBA OTACTHO 32 BCIKA HOMEHKIIATY DA.

3. Kpaen cpok 3a nogasane na odeprn: 10.06.2026 r. 10 15:00 uaca.

4. OtBapsiHe HA NOJyYeHHTE odeprn: 11.06.2026 ., or 10:00 waca g Bonuuuna anrexa Ha
»YMBAJICM H. U. Iuporos“ EAJL, anpec: rp. Codwus, 6ya. ,,Tormeben™ No21. Odeprute 1ie ce
PasIICKIAT OT KOMHCHUSL, Ha3HA4CHA ChC 3AII0BE]] HA M3BJIHUTENHUS JIUPEKTOP.

PCSYJ'ITaTPITe oT pa60TaTa Ha KOMHCHATA ce OTpa3sBar B IIPOTOKOJI, KOHTO ce NOoAIMHUCBa OT BCHYKHU
ujieHoBe. Komucusara KJ1acupa y4JacTHHUUTE, KaTo pasmiexaa 1peacTaBeHuTe mbeprn, YCTaHOBsBa
CHOTBETCTBHECTO WM C H3HCKBAHHSTA Ha Bu3noxkurena u OLIC€HsIBA O(I)epTI/ITe Ha [OIMyCHaTuTe
Y4YacTHHIH, CBITaCHO KPHUTEPHHTE 3a OLIEHKa Ha O(bepTI/ITe.

S. Ha pasniexaane nogaexar eIlHHCTBEHO opepTH, KOUTO CHABLPKAT cJexHaTa
HHpoOpMAaHs:

Mex 1y HapoIHO HENaTeHTHO HAUMEHOBAHHE (INN) Ha akTHBHOTO BeLLECTBO;

TBproecko HauMeHOBaHUE HA JICKAPCTBEHHUS IPOLNYKT;

Bun va nexapcteHaTa bopMa U KONMHYECTBOTO Ha AKTHBHOTO BEILECTBO B JO30BA €IMHULA;
IIpouzeoauren;

Konuyectro B enna onakoska;

Envnnyna nena Ha nexkapcrenus NPOIYKT 3a eaHH Opoii B eBpo;

Cpoxk 3a nocrapeka;
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Cpox 3a BaJIMAHOCT Ha IPeOCTABEHATA 1IEHOBA oepra —MuHEMYM 30 KaleHIAPHH AHK;



N H’BJ'IHOMOH_[HO 3a NOJAaBaHe Ha oq)epTa, Koratro O(bepTaTa CC [104aBa OT YIIBJIHOMOILIIEHO TAne.

6. Ocrarbuen CPOK HA TOAHOCT HA JIEKAPCTBEHHS npoaykT: KbM fatara Ha npHemade Ha
AOCTaBKATa, JOCTABEHHUAT JIEKAPCTBEH TIPOLYKT Cile/iBa 1a © C OCTAaThYEH CPOK Ha FOTHOCT He [O-MAITKO
ot | /eqna / ronuna.

*3abenescxa: He ce pasznexcoam oghepmu, nonyuenu uzevn onpedenenusn CPOK HQ nOKanama.
V.  KPHUTEPHUH 3A OIIEHKA

I/I360pT>T Ha UBObJIHHTEN IUE ce NPOBEE BB3 OCHOBA HA HKOHOMUYECKH Haﬁ-HSFO,HHaTa O(bepfra.
CuuaTa Ie ce onpeaenu 1o KpHTepHﬁ, KOHTO OLICHABA Haii-HHCKAaTa NpeINoXXeHa eIMHHYHA 1IeHA.

Ipu uzbopa wa Tweproseu Ha CApO C JICKAPCTBEHN NPOAYKTH OCBEH TpEIIaraHa LieHa ce
00CHKAAT M choOpasssar u APYTH acmeKTH Ha oQepTuTe, KOHTO ca CBBP3AHM C Ka4ecTBOTO,
6esonacHocTTa M/MNK edEKkacHOCTTa Ha JIEKapCTBEHMUS TIPOAYKT.

Ha mbpeo mscto ce xnacupa YHaCTHHKA, NPE/UTOXKIT Hall —HMCKA LIeHA 3a JIeKAPCTBEHHS
MPOIYKT.

Ipunoxenne: npoexm na 002046

3a docmaskgAia nexapcmeenu nPOOYKmu.
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