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EAPO C IEKAPCTBEHHU NTPOAYKTH

HOKAHA
3a

nooasane na ogepmu 30 OOCMABKA HA NeKAPCMEeHY NPOOYKmu, exmovenu 8 Cnucvka no un.266a, an.2
om 3akoua 3a nexapcmeenume nPOOYKMu 6 XYyMAHHAMA MeOUYUHA

YBAXKAEMH JAMH N I'OCIIOJA,

» YHMBEPCHTETCKAa MHOTonpoduiiHa OOHMIA 32 aKTUBHO JICUCHHE W criernHa MeauinHa H. M.
ITuporos® EAJ] —rp. Codus, Ha ocHOBaHME 4.266a, ajl.5, T.3 0T 3aKOHa 3a TEKAPCTBEHUTE TIPOIYKTH B
xymanHara meauumua /3JINIXM/ v 4n.156 or Hapenba NelO or 17 noemepu 2011 1., ¢ Hacrosiara
noxana, Bu kaHu aa npeacraeure odepra 3a 0CTABKA HA IEKAPCTBEHU NPOAYKTH, BKIIOUeHH B CITUChKa
110 W1.266a, an. 2 ot 3JIIIXM, npu cneqHuTe ycnoBus:

I. IIPEAMET HA ITPOLHEAYPATA:

IIpenmer na npoLeAypaTa € JOCTABKATa Ha JIEKAPCTBEHH IPOJYKTH, BKIIIOUEHH B CIIUCHKA N0 WI.266A,
an.2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATA MeJULIMHA 3a Hy>xauTe Ha ,, YMBAJICM H.
M. Muporos” EAJl —rp. Codus, chriacHO TexHHYECKa crneuMpHKalud, TIPUIOKEHa B HACTOSIIATA

ITokana.
II. TEXHUYECKA COHEHHOPUKAIIUA:
MexayHaponHo HEMATEHTHO JlekapcTrBena ¢opMa H KOIHUECTBO HA KoanuecTro/
HAHMeHOBaHHe AKTHBHOTO BellleCTBO opoii
Aztreonam 1 g, powder for solution for inj. @aaxon 400 6pon

. HM3ACKBAHUA KbM YHACTHUIINTE:



ITokanara ce ormpaBd OO0 BCHUKH NPHTEKATEId Ha pa3pellieHHe 3a TBPrOBHUS Ha epo ¢
JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH, MOy4YeHo 10 pera Ha Imasa geseta ot 3JIIIXM. VuacTHUK UyKAECTPaHHO
JMLe cre/iBa J1a IPUTEXaBa paspelieHue 33 ThPIoBAd Ha eIp0 ¢ JIEKAPCTBEHH MIPOMYKTH, W31aJCHO OT
CBHOTBETHHS KOMIIETEHTEH OPI'aH, ChIVIACHO 3aKOHO;1ATENCTROTO HA AbPIKABATA, B KOSTO € YCTaHOBEH.

B ciyuaii ue THproseusT Ha €APO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH HMA CKIIQJIOBH TIOMEIEHHs Ha
TepuropusTa Ha PermyOnuka Bbhrapus, To Toii crenBa Jla mpuTeKaBa paspenieHHe 3a THProBHS,
HM3AAICHO OT U3MBJAHUTENHUS aupekTop Ha MAJL

IV.  YCJIOBUs U PEJ 3A IPEACTABSIHE, PASIJIEXIAHE 1 OIIEHKA HA
OPEPTUTE

1. Mscro 3a mogasane Ha odeprn: Bceku paGoren aeH, or 08:00 4. mo 15:00 4. B Otaen
»Jenosoucteo U apxus” Ha YMBAJICM ,H. H. ITuporor” EAJl — rp. Codus, 6yn. ,,len. E.
TotneGen” Noe2l. Odeprara ce agpecHpa 00 H3MBIHUTENHHMSA AHPEKTOP Ha Je4eOHOTO
3aBeJIeHHE U Ce MOMNUCRA OT 3aKOHHMUS/TE NMPECTABUTEI/H HA APYKECTBOTO WITH ITBIIHOMOIIHHK
C IIPSACTABEHO IMBJIHOMOLIHO.

2. chepTaTa C€ Npe/ICTaBsd B 3ale4aral, HENPO3paieH UMK B HEHAPYHICHA LAI0CT U CE U3IHUCBa
npoueaypara, 3a Koato KaHAuaarCTBa y4YaCTHUKET.

*BcekM YYACTHMK MOKE [1a- y4yacTBa 34 Begka HoMeHknarypa. KiiacHpaHeTo HA VUYACTHHLIMTE CE

HW3BBbPIIBA OTISIHO 34 BCAKA HOMEHRIATY pa.

3. Kpaes cpok 3a nogasane Ha opepTH: 250620261‘;10 15:00 9aca.

4. Oreapsine Ha noxydenure odepru: 26.06.2026 r., or 10:00 uaca B bonHiyHa anreka Ha
»YMBAJICM H. H. Thuporoe® EAJl, ampec: rp. Codus, Oyxn. ,lotneben” No21. Odeprure me ce
pasmiexziar 0T KOMHCHS, Ha3HaYeHa CbC 3aIl0Be]] Ha M3ITBIHUTEHUA JUPEKTOP.

Pesynrarutre or paborara Ha KOMHCHATA c€ OTPa3ABaT B MPOTOKOJ, KOHTO €& MOANMMCBA OT BCHUYKU
yineHoBe. Komucusra kiacHpa y4acTHHIIMTE, Karo pa3riexsa NpeacTaBeHuTe odepTd, yCTaHOBsSBA
CBHOTBETCTBUETO MM C M3HMCKBaHUATA HAa BE3noxurens W oueHsBa odepTHTe Ha JIOIyCHATHTE
YYaCTHULH, ChIIACHO KPHTEPHHTE 33 OLIEHKA Ha OepTHTE.

5. Ha pasmexaaHe nNouiekaT eIHHCTBeHO o(epTH, KOHTO ChIBPKAT cJeAHATA
uHpopmanm:

MesknyHapoaHO HenaTeHTHO HanMeHoBaHue (INN) Ha aKTUBHOTO BEILECTRO;

TBProBcko HAMMEHOBAHHE HA JICKAPCTBCHUSA IIPOAYKT;

BPI,I[ Ha HeKﬁpCTBeHaTa d)opMa H KOJTMYECTBOTO HA AKTHBHOTO BEUICCTBO B J030Bd SAWHHLIA,
[Ipoussomuremn;

KonuvecTBo B e/1Ha ONAKOBKa;

Enuuunyna 1ieHa Ha JieKapcTBEHHU: [IPOAYKT 3a eluH Opoi B eBpo;

CpOK 3a JOCTaBKa,;

YV ¥V ¥V Y VY VYV VY VY

Cpok 3a BaIMIHOCT Ha MpeloCTaBeHaTa [ieHoBa odepra —MUHUMYM 30 KaleHIapHH JHU;



* TILTHOMOIITHO 3a ToflaBaHe Ha odepTa, Koraro odeprara ce 1104aBa OT YIIBIHOMOLUCHO JIHIIE.

6. OcrTaTbueH CPOK HA rOZHOCT HA JeKApPCTBeHHs MPOAyKT: K®vM jgarata Ha npuemaHe Ha
JIOCTABKATA, IOCTABEHUSAT JIEKAPCTBEH MTPOAYKT CJIeBA 1d € C OCTaTbueH CPOK Ha TOAHOCT HE M0-MAJIKO
or | /enua / ronuna.

*3abenexcra: He ce pazenescoam oghepmu, noyuenu usevi onpedeneniun cpoK Ha ROKAHAMA.
V. KPHUTEPUHU 3A OIIEHKA

H360p’bT Ha M3IIBJIHHATEII IE CE MIPORSAC BB3 OCHOBA HA HKOHOMMYCCKH HaH-M3rogHara oq)epTa.
C'B].L(aTa HIe ¢ onpenciu o KpHTepHﬁ, KOHTO OLIeHSABa Hali-HUCKaTa MNpeaoxeHa €eqMHruyHa [eHa.

Ilpx u300pa HA TLProBell Ha €IpO C JICKAPCTBEHW TMPOMYKTH OCBEH NpeJUlaraHa leHa ce
00CHXKIAT M CHhOOpa3sdBaT H Jpyrd aclekTH Ha OQepTHUTe, KOUTO ca CBbP3aHH C Ka4eCTBOTO,
Ge30MmacHOCTTa /WK €(pUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHH IPOAYKT.

Ha mbpBo MACTO ce Kjlacupa y4yacTHHUKA, MPEUIOKWI HAall —HHCKA LiEHa 3a JIEKapCTBCHHS
TTPOATYKT.

Tpuioskenne: npoexm Ha 002080p 3a OOCMABKA HA NEKAPCMEEHU NPOOYKNI.
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