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EJIPO C JEKAPCTBEHH NIPOAYKTHU

MOKAHA

3a

nodasamne Ha oghepmu 3a OOCMABKA HA AEKAPCMBEHU NPOOYKMU, iuioyenu 6 Chucvka no
yn.266a, ar.2 om 3axona 3a nexapemsenume RPOGYKMU 8 XYMaAHHAMA MEOUYUHA

YBAXKAEMH JAMH U I'OCIIOJA,

,» YHHBEpcHTeTCKa MHOronpodunHa GonHMIA 3a aKTUBHO JICYEHHE U CITELINA METHITMHA
H. W. Iuporos“ EAJ]l -rp. Codus, ma ocHoBanme um.2606a, an.5, ©.3 or 3akoHa 3a
NEKapCTBEHMTE IIPONYKTH B XymanHara Memuuaaa /3JTTIXM/ u un.156 or Hapenba Nel0 ot 17
woemBpH 2011 r., ¢ vacrosmara nmokasa, Bu KaHW Ja TIpecTaBMTe oepra 3a JocTaBka HA
JeKAPCTBEHM NPOAYKTH, BKMoYeHH B Crinebka no wi.266a, an. 2 or 3JIIIXM, opu cnejanuTe

YCIOBHS:
I. MNPEIMET HA NPOLEAYPATA:

INpeamer Ha mpollefypara e ZOCTaBKara Ha JIEKAPCTBEHH HPOJYKTH, BKIIIOYEHH

B CIIHCBKa ITO

qr.266A, an.2 oT 3aK0HA 3a JIEKAPCTBEHMTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA 3a HYXIUTE Ha
»YMBAJICM H. H. ITuporos” EAJl —rp. Codud, cbraacHo TexHHYECKa coemp@uKamms,

OPHIOKECHA B HAaCTOAIIATa Tlokana.

II. TEXHHUYECKA CIOELHUDOUKAIINA:

Mexaynapoauo HenarentHo | Jlexapersena gopmMa u KOJIHHECTBO HA .Ku.uuqecmol
HaWMEHOBAHHE AKTHBHOTO BEINECTBO bpoit
Fentanyl 50 mcg/ml 50 ml solution for inj. flacon |3 000 6posn
Fentanyl ' ' 50 mcg/ml 2 mi solution for inj. amp 3 500 6pos

1. W3UCKBAHUS KBM YUACTHUIIHUTE:




ITokanara ce oTnpass 10 BCHYKH IPHTEKATE/IH HA PA3PEICHHE 3a THPIOBHS HA €/IpO ©
JIEKapCTBCHH TIPOAYKTH, nonydeHo mo pema Ha Imasa aesera ot 3JIIXM. YwuacTHHK
YyKJIECTPAHHO JIMLE CHEABA A IPUTEKABA PaspellcHUC 3a THProBHA HA €IpO C JIEKapCTBEHH
NPOJAYKTH, WU30aI€HO OT ChOTBETHHS KOMIETEHTEH OpraH, ChITIACHO 3aKOHOJATENCTBOTO Ha
IbpiKaBara, B KOSTO € YCTaHOBEH.

B ciyuyaii ue THPIOBEIET Ha €/pO € JIEKApCTBEHH MIPOIYKTH HMA CKIIAJI0BH IIOMELICHHASL
Ha TepuTopusTa Ha Penybimka beiarapus, To TOM clieiBa jJa NMpPHTEXKaBa paspelleHde 3a
THProBHs, H3aJ€HO OT WITBIHHTENHNS JMPEKTOP HA HAJL

1V. YCJOBMS U PEJ 3A IIPEACTABAHE, PASIVIEXK/IAHE U OLIEHKA
HA O®EPTHUTE

1. MscTo 3a mojaBaHe Ha odepra: Beeku paboren neH, oT 08:00 u. jyo 15:30 9. B
Ortzen ,,J{enoroacTso 1 apxus” na YMBAJICM H. W. TTuporos” EAIl - rp. Cogus, Gyn. ,,[en.
E. TortneGen” Ne21. Odeprara ce aapecupa A0 HIMLIHUTENHHS JMPEKTOP Ha Je4eOHOTO
3aBEjCHME M Ce IOAIMCBA OT 3aKOHHUS/TE TMpPEJCTABUTCI/M HA JPYMECTBOTO HIH
ITHTHOMOIIHUK C MPEICTABEHO IIbIIHOMOIIHO.

2. Odeprara ce mpezcTaBs B 3aneyarad, HENPO3PAUueH IUIMK B HEHapyIleHa 1/10CT H
CC M3MMCBA IPOLEAyPara, 3a KOATO KaHIMIATCTRA YHACTHHKBT.

*Beeku YIACTHUK MOXKEe a YUacTBa 34 BCAKA HOMCHKIIATYPA. Ko 1aCHPAHETo Ha YUYaCTHHLIHTE
CE€ M3BLPIIBA OT/EHO 3a BCAKA HOMEHKIATY DA,

3. Kpaen cpox 3a nogasaie Ha odpeprn: 13.10.2026 1.

4, Otpapsaue ua noaydennre opepru: 14.10.2026 r, ot 10:00 vaca 8 bonayna anteka
Ha ,,YMBAJICM H. U. ITaporos* EAJL, anpec: rp. Codus, Oymn. ,.,Torneben™ Ne21. Odeprute
L€ CE PasIekKIaT 0T KOMHUCHS, Ha3HAYCHA CBC 3aI10BE/T HA M3IBIHUTEIIHUS TUPEKTOP.

Pesynrarure or paboTara Ha KOMHCHSTA CE OTPa3aBar B IPOTOKOI, KOHTO C€ HOJIKCEA OT
BCHUKM wieHoBe. KoMucHsTa KIaCHpa YIaCTHUIIMTE, KATO pasIiexa npejicTaBenaTe odepry,
YCTAHOBSABA CHOTRETCTEMETO UM ¢ M3MCKBAHAATA Ha BB3n0XuTENns W oucHaBa opepTHic Ha
TOIYCHATHTE YYACTHHILM, ChITIACHO KPHTEPHHUTE 32 OLEHKa Ha odeprure.

5. Ha pasmierxaaHe HOLIKAT €IHHCTREHO 0ePTH, KOUTO CHALPKAT CJEAHATA
HHpOpMAIHA:

» Mexmaysapojiao HerareHTHO HauMeHoBanue (INN) Ha aKkTHBHOTO BEINECTBO;
THPropcko HaUMeHOBaHKHE Ha JIEKAPCTBEHUSA IIPOIYKT;

Buj Ha ncxapcTeeHaTa (hopMa M KOJIHYECTBOTO Ha aKTHBHOTO BEUIECTBO B A030Ba
eNMHULA,

IlpousBoauTen;
KonmuuecTso B €Ha OIIAKOBKA,

EauHuyHa LeHa Ha JICKApCTBEeHHs IIPOLYKT 3a €1HH Opoii B eBpo;

»
»
»
>

CpoK 3a 0CTaBKa,




» Cpox 3a BAJIWIHOCT HA OpeocTasenara nenopa odepra —munamMym 30 KajeHapHA
AHH
* TIpHOMOINHO 32 ToJaBane Ha odepra, Korato oeprara ce Noaasa OT YIbIHOMOLIECHO
JULIE.

6. Ocrarbuel CPOK HA FOJIHOCT HA JIeKAPCTBeHHs MpoayKT: KM garata Ha npueMane
Ha JIOCTARKATA, JIOCTABEHHST JIEKAPCTBEH MPOLYKT CJIE/IBA JIa € C OCTaTh4YeH CPOK HA IOAHOCT
HE 10-MAaJIko OT 1 /eqHa / rondHa.

*3abenexcka: He ce pasznencdam oghepmu, noiy4ernu usebi ORpedeieHun cPpoK Ha
noxanama.

V. KPHUTEPHI1 3A OIIEHKA

W360psT Ha M3MBITHATE LIE Ce IIPOBE/IE Bh3 OCHOBA HA HKOHOMHMYECKH Hal-u3roanara
opepra. Cpluara e ce Onpesesd Mo KpHTEpHH, KOWTO OLEHsABA HAH-HUCKATA TIPEIONKEHa
€/IMHUYHA [EeHA.

[Ipu u360pa Ha THProBeIl Ha €APO ¢ JIEKapCTBEHH MPOIYKTH OCBEH NpE/laraHa 1ieHa ce
obcbacar ¥ crobpasasar ¥ APYrH aclCKTH Ha odepruTe, KOUTO Ca CBBP3aHM € Ka4eCTBOTO,
6e30acHOCTTA H/HTH e)UKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHHM IIPOAYKT.

Ha mbpBo MSCTO € KJIaCHpa YHacTHHKA, IPEUIONUIT Hail ~HUCKa [IEHA 3a JISKAPCTBEHNS
[IPOAYKT.

TpuioxkeHne: npoexm HgOgeo6op 3¢ OOCMABKA HA NEKAPCMEEHI NPOOYKMU,

3annyeHo,
CbI/1. 4. 5,




