YuusepcHTeTcKa MHOTONpodpuIHa GotHuIa 32 aKTHBHO Jevenue "Ceera
Exarepuna" EAJL

MNMPOTOKOJI

no wi. 68, an. 7 or 3011 ¢ KOHCTATALHHTE OTHOCHO HAJIHYHETO M PEIOBHOCTTA
HA NPeACTABEHHTE HOKYMEHTH B IIHK No 1 — “JlokymenTH 3a noadop”

Ha 04.11.2014 r. 8 10,00 4. — zana 1 na YMBbAJI "Creta Exarepuna" EAJL - rpan Codus, 6y,
"Tlenso Cnaseiikor" Ne 52 A ce crbpa HasHauenara cwre 3anioen Ne P/1-25-188/04.11.2014 roa. na
Manemmmrermsns mpexiop Ha YMBAJT "Crera Exarepuna” EAJY — Codus, Kommcus 3a mpoexpane Ha

OTKpUTA I[poueAypa ¢ npemMer: “Jocmasku Ha JexapcmeeHu RPOOYKMN 3a HyHcOUme Ha
YCHAICC3 ,,CBETA EKATEPHHA” EA/[”, B cieAHUA ChCTAB!

NPEACEJATEJ — pou. a-p Jumursp [lerkos — 3aM. JUpeKTop 1o neyedHara jelnoct

HYIEHOBE:
1. nom. n-p l'eopru Lapsncku — navannuk ,,KAKWJIT®;
. I-p Bepa Tabakosa — u-x ,,Jlaboparopus mo MukpoOuonorus 1 00IHHYHA XHTHEHA™,
mar. apm. Hukonuna [IepBasosa — yrpasuTen ,,bonHIYHA anTexka™;
IOnus JToGpera — navanaux oraen , T
Pymen BydeB — 1opucT-eKcnept nasapuu npoy4sanns B otaen “TIIIE”;
Kamuna [loGpesa - cyeToBoaute B oTaeT “©HHAHCOBO - CYETOROJIEH .

SR W

-

I. B wmemenme Ha wi 08, and or 3011 Komsicusta orBopu ofeprdre 10 pefa Ha TIXHOTO
MOCTHIIBAHE, 4 IMEHHO:

1. Odepra ¢ Bx. Ne 1/03.11.2014 r. e mopanena 8 11:00 gaca ot , EKOC MEJMKA” OO/, 1p.
Codms - 1618, xa. Haenoso, yi. «CoisM Bparan» Ne§, 3a yuacrue 110 odocodena nosuuus Ne 8. [Ipu
OTBApSIHETO HE NMPUCHCTBA IPECTABUTEN Ha YYACTHHKA.

Komucusara oTBopH odepraTa Ha yJacTHHKA, IPOBEPH M YCTAHOBM HAIHYHETO Ha TPH
OTHENIHE 3alleyaTand IUIHKA, CHEeJl KOeTOo TpHMa 0T HeHHHTe 4ieHOBE moimMcaxa rumk Ne 3 ¢
“Ilpejuiaranara neHa” Ha y4acTHUKa. ThH KaTo JMIICBAaXa NPEACTABHTENRN Ha YYaCTHHIIHTE, 38 TOBA
HOJNMCBAHETO Ha IvKa He Oellre M3BBPHICHO, KAKTO € M3UCKBAHETO Ha pasnopeabata Ha wi. 08,
an. 4 ot 30IL

Ha ocuopanme un. 68, am. 5 ot 30I1 xomucusra orropy i Ne 2 - “Ilpeamoxenyie 3a
W3TBLIIHEHUS Ha MOPHYKATA” HA YYACTHHKA Y TPHUMA OT WICHOBETE H NOANHCAXa BCHYKH JOKYMEHTH,
ChJIBPIKAIY ce B Hero, T'bil KATO JIMNCBAXA NPEjICTABUTENH Ha YUYAaCTHHIHTE, 34 TORA NO/IMCBAHE
Ha IiMKa He Oeie M3BBPLICHO, ChITACHO pasnopendara Ha wi. 68, an. 5 ot 3011

KoMucusTa DIpHCTBIN KBM OTBapsaue Ha iHK Ne 1 - | JloxymeHnTH 3a 11ox00p” Ha y4yaCcTHHKA
U OOBECTH JOKYMCHTHTC H HHOOPMALHATA, KOUTO TOH CHABPHA, X HPOBEPH CHOTBETCTBUETO ChC
CITHCRKA IO 4156, a1, .14,

2. Odhepra ¢ Bx. Ne 2/03.11.2014 r. e noxanena B 12:40 yaca ot ,,CO®PAPMA TPEUAUHIT”
All, rp. Coun 1220 , yn."JIpuesap Cranges" NoS5, Codapma buzuec Taywpe, crpama A, er.12, 3a
yuactie 1o obocobenn nosuimn: NeNe 5,7, 16, 27, 28, 29, 30, 34, 35, 36, 40, 41 u 43. Ilpu otsapauero
HE NPUCHCTRA NPEACTABUTEN Ha YIACTHHKA.



Komucuara oTtropu odeprara Ha YYacTHMKE, TPOREPM M YCTAHOBH HAJIMYHETO Ha TPH
OTNIENHK 3alevyaTaHu IUIHKa, Cleli KOETO TpMMa OT HeHHHTEe uiesoBe nojanucaxa MMk Ne 3 ¢
“IIpennaranara nexa™ Ha yuacTHuKa, 1Bl KaTO ANNCBAXA OPEJCTABUTENY Ha YYAaCTHMIMTE, 38 TOBa
IIOJIIIMCBAHETO Ha IUIHKA He Oeiliec M3BLPLICHO, KaKTO € H3HMCKBAHETO Ha pasfopeadaTa Ha wi. 68,
an. 4 ot 30IL

Ha ocuomanue wi. 68, an. 5 or 30I1 xomucusra orsopu miuk Ne 2 - “llpemnoxenye 3a
H3MBIHEHAE HA [IOPBYKATA” Ha YHACTHHKA M TPHMA OT YWICHOBETC M IIOJIHCaXa BCHYKE TOKYMCHTH,
CBABPKAUIY ce B Hero. ThH KaTo JUNCcRaxa NpejCTaBUTed Ha YYACTHUIIHTE, 32 TOBA TIONIIHCRAHE
Ha IIIKMKa He Deile W3sbpHIEHO, ChraacHo pasnopendara Ha un. 68, an. 5 ot 3011

Komucusata npuCThIH KbM OTBapsHe Ha MK Ne [ - JIokyMeHTH 3a o00p” Ha y4acTHMKA
- ¥ OHOBECTH JOKYMEHTHTE ¥ HHpOpMAanuATa, KOUTO TOH CHALPKA, H NPOBEPH CHOTBETCTBHETO CBC
CIHCEHKA M0 91,50, an. 1, 1.14.

3. Odepra ¢ Bx. Ne 3/03.11.2014 r. e nonanena B 14,40 waca or ,,BOHHUKC ©APMA”
EAJ, rp. Cogus 1700, obnact Codus, obuuna Cromauda, padoH ,CTyaeHTekn”, yi. ,,OK0I0BPECTEH
abpT’Ne 199a, 3a yuactue no oGocobenn nozmmmn: NeNe 2, 3, 4,5, 6,7, 11, 13, 15,16, 17, 18, 19, 23, 24,
27, 28, 29, 30, 34, 35, 36, 37, 38, 39 ,40, 41, 43, 44, 45 u 46. Ilpu oTBapsHETO HE NPHCHCTRBA
IPENCTAaBUTEI Ha YYaCTHHKA.

Komucusara otBopu ogeprara Ha yYaCTHHMKE, NMPOBEPH M YCTAaHOBH HAIUYHUETO Ha TPH
OTAENIHH 3alleYarasM JUIHKA, CIel KOSTO TpHMa OT HeHHMTe 4ylNeHOBe nojnucaxa Mk Ne 3 c
“Ilpennaranara neHa” Ha y4yacTHUKA. 1B KaTo AUTICBAaXa HPEICTABATENH HA YYACTHHIINTE, 34 TOBA
IOANMCBAHETO Ha IUIHKa He Oellle M3BLPILICHO, KAKTO € M3HCKBaHEeTO Ha pa3nopendara Ha wi. 68,
ai. 4 ot 301IL _

Ha ocHoanme wi. 68, an. 5 or 3011 xomucusita orsopu muk Ne 2 - “IIpennoxenne 3a
M3ITBJIHEHHE Ha NIOPBhUKaTa” HA YYaCTHHKA M TPHMa OT YIEHOBETE # NOAIMCAXa BCHYKH JIOKYMEHTH,
CBIBPIKALIY € B Hero. 1'bil KATO JMIICBaxa MPEJCTABUTEIH HA YYACTHHIIMTE, 34 TOBA IOIHUCBAHE
Ha FUTHKA He 6elne H3BLPIICHO, ChINacHo pastiopendara na wi. 68, ain. 5 ot 3011

Komucusra npucTeim kbM oTBapsiHe Ha ik Ne 1 - | JlokyMeHTH 3a noadop” Ha yJacTHHKA
U OLIOBECTH JIOKYMEHTHTE M MH(pOpMaLmsTa, KOUTO TOH ChABPXKA, H HPOBEPH ChOTBETCTBUETO CHC
CIIHUCHKA [o 456, an. i, 1.14.

4. Odepra ¢ Bx. Ne 4/03.11.2014 r. e nopanena B 15,00 gaca or , MEJAEKC” OO/, rp. Codus
Paiion Maanoct, kB. Fopybmne, yn. «Camoxorcko miocenNe 2JI, Twproeckw neHThbp bowuna, 3a
yuactue no obocobenn nozunmu: NeNe 5, 6, 9, 10, 12, 14, 20, 21, 22, 27 u 29. Ilpu oreapsHeTo HE
IPUCLCTBA IIPEACTABRTCN HA YYACTHHKA.

Komucuara otropu odeprara Ha ydyacTHUKA, DPOBEPH M YCTAaHOBHM HANMYHETO HA TPH
OT/ICJIHH 3aleyaTaHH TINMKa, CJIe] KOSTO TPHMa OT HelHMTe uwieHOBe nojnucaxa rumk Ne 3 ¢
“Ilpennaranara jieHa Ha YUacTHHKA. 1BHH KaTO JIMICBAXa MPEICTABUTENM Ha YJACTHHLIMTE, 38 TOBA
IOJIMCBAHETO Ha IUTHKA He Oelle M3BLPIICHO, KaKTO € U3UCKBAHEeTO Ha pasnopendara Ha wi. 08,
air. 4 ot 3011

Ha ocHoBanue wi. 68, an. 5 or 3001 xomucusita orBopu mimk Ne 2 - “lIpeanoxenue 3a
H3IIBJHEHHME Ha NIOPHYKATA” Ha YUACTHHKA H TPUMA OT WICHORETE # IoANKcaxa BCHIKH JOKYMEHTH,
CBABPIKALA C€ B Hero. Thil XaTo JIMIICRAaXa TIPCACTABUTENIM HA YYACTHHHUTE, 3a TOBRA NOANHCBaHE
Ha NuKa He Oelle H3BLPILIeHO, ChIIacHo pasnopendara na un. 68, an. 5 ot 3011

Komucusita npacthitg KbM oTBapaHe Ha ik Ne 1 - | JlokyMenTy 3a nonbop” Ha y4acTHHKA
H OIIOBECTH JIOKYMEHTHTE M HH(POPMaNMSTa, KOUTO TOH Ch/bPXKA, U IIPOBEPH CHOTBETCTBHETO ChC
CITHCRKA IO W1,56, an.1, 1.14.

5. Odepra c Bx. No 5/03.11.2014 r. e nopanena 3 16,00 gaca ot ,, COJIOMEJL” OO/, c.



Jaxarnax 2272, o6, Crore, yi. «XpucTo bote» Nedd, 3a yyacrue o obocobeny nosmumum: NeNo 12,
20, 21, 22 u 23. IIpu otRapsiHETO HE NPUCHCTBA IPSACTABHTEN HA YYACTHHKA.

Komucusta oreopu odeprara Ha yYaCTHHKA, IPOBEPH M YCTAHOBM HAIMYHETO HA TPH
OTJICJIHH 3alleqaTaHy IUIMKa, CiIej] KOeTO TpHMa OT HeHHHUTe WieHoBe nojmmcaxa ik Ne 3 ¢
“Ilpejuiarapara HeHa” Ha y4acTHMKa. ThH KATO JMIICBAXa NPEeACTaBUTEH Ha YIaCTHHIHUTE, 33 TOBA
HO/IIMCBAHETO Ha IUIMKa He Oellle W3BBPIICHO, KAKTO ¢ M3UCKBAHETO Ha pasnopendara Ha wi. 68,
an. 4 ot 30IL

Ha ocropanse wi. 68, an. 5 ot 30I1 komucusTa orsopu ik Ne 2 - “llpennoxenue 3a
W3IILJIHCHUE Ha TIOPLYKAaTa” Ha YUAaCTHHKA M TPUMA OT UNEHOBETE | IMOAIKHCaxa BCHIKH JOKYMEHTH,
ChRALPXKay ce B Hero. Toit kaTo nuNcBaxa NPeCTaBUTENN HA YYACTHHIMTE, 34 TOBA ITOATIMCBANE
Ha IJIMKa He Genie H3BBbPINEHo, ChITacHo pasnopendara Ha wi. 68, an. 5 o1 3011

KoMucusra npucThiin KeM oTBapsie Ha ik Ne 1 - JlokymenTa 3a noadop™ Ha yyacTHHKA
H OTIOBECTH JOKYMEHTHTE ¥ MHpOopManusaTa, KOUTO TOH ChABPXKa, H TIPOBEPH CHOTBETCTBUETO CHC
CIIMCHKA 00 WI.56, a1, T.14.

IL. Komucusara npaisioun myOiuyHaTa 9acT 0T 3aCeIaHieTO CH M IIPOXBIDKH CBOsTa padoTa.

Masppiiena Oe npoBepka 3a HATMYHETO M PEIOBHOCTTA Ha NPEICTABEHHTE JOKYMEHTH B
mauK No 1, ChrizacHo H3MCKBAHMATA OT JOKYMEHTAIHATa Ha OTKPHUTA MPOLENypaTa 33 Bh3JlaraHe Ha
obmectena nmoppuka ¢ permenne No PII-25-153 ot 23.09.2014 r. na B3nnanyrenima JUPEKTOp Ha
YCEBAJICC3 "Ceera Exareprmia" EAJ] — Codus.

KomucHsiTa yCTEHOBH CIIETHOTO:

1. Odepra ¢ Bx. Ne 1/03.11.2014 r. na ,, EKOC MEJUKA” OO/: KoMmucuara koHcTaTHpa,
ye B odiepraTa Ha ydacTHHKa 3a o0ocobeHaTa TO3MIMS, 38 KOATO ydyacTsa, B miuuk Ne 1 ca
IIPE/ICTABEHH BCHYKH HM3HUCKYEMH JIOKYMCHTH, OTHACAINH ce JO0 KpUTepHuTe 3a moadbop u Te ca
PEIOBHM.

2. Odepra ¢ BX. Ne 2/03.11.2014 r. Ha ,,CO®APMA TPEHJIAHI™ AJ:

2.1. Komucusta KOHCTaTHpa JMICBaily JMokyMmMeHTH B Ilnmk Nel, ormacamm ce xo
KpUTEepHHTE 3a NoA00P, 38 HMEHHO!

2.1.1. 3a odepupaHusT NexapcTBeH MPoyKT 110 obocobena noszunus Ne 36, y4aCcTHUKET HE
¢ MpPEeACTaBWI JOKYMEHT 1o T. 9.6.2.7. OT pemieHHeTo 3a OTKpHBaHE Ha Npoueaypara: , Konue na
OPULUHALA RPUOPYICEHO C OPUSUHAR 1A oguyuanen npecod Ha bba2apCKU e3UK HA OMOPUSAYUOHHO
nucMo  (unu  exeusaneHmen OOKYMEHm), YOOCMOGepaAsaufo npasa 3d Npeocmasumencmeo Hg
MEPUINOPUAMA HA YARAMA CMPARA, HA UMEIMO HA YYAcHUKd, U30a0eno on.

Q) APUMENCAMENAN HA PA3PEUICHUCINO 3G YROmMpeha Ha 1eKapCmeen s NPOOYKM uil

6) om npedcmasumena no 4a. 26, ar. 1 om 3JHIXM wiu

8) om npedcmagumen Ha Auyemo no wn. 26 arl uiu Ha npumedscamenst Ha PA3PEICHUCINO
3a ynompeba, cvaracno Jonvinumennume panopedbu, napazpagh 1, m. 50 om 3JITIXM,
oM Koemo 0d e GUONHO, UYe YHACHHUKBIN Modice 0d ofepupd RexapcmeeHume NpoOyKmu Ha
MEePUMOPUSING 1A YALAMA CIPARG 3G CPOKA 1A 0020680pa, ako bvoe onpeoeer 3a USHBAHUMEN Ha
obwecmeenama nopouKa”;

2.1.2. 3a odbepupanust exapcTBeH NPoAyKT o odocobeHa nosuuua Ne 36, yHaCTHHKET He
€ Npe/CTaBHI OKyMeHT Ho 1, 9.6.2.11, o pentennero 3a OTKpHBaHe Ha npouenypara: , 3asepeno
OM YHACIMHUKA KORUE HA PAspeenuemo 3a ynompebd Ha 1eKapCcmeenus npooyKm, us0qoeno om
HAJ unu no peda na Peznamenm /EC/ Ne 726/2004 na Esponeiickust napramenm u na Cveema - 8
npecod Ha dvieaperu esux .



2.2. Bb3 ocHoBa na u3i1mKeHoTo B T. 2.1, 1 Ha ocuopanve wi. 68, an. 8 ot 3011, Komucusra
EAMHOJYIIHO PeHId, Ja Jaj¢ BH3MOXHOCT Ha YYaCTHHKA, Ja NPCACTaBH JOIBIHKTEIHO CIIeHHTE
TOKYMEHTH!

2.2.1. 3a oepupanuaT JEKAPCTBEH MPOAYKT No 0bocobena nozuuua Ne 36 - JOKYMEHT 110 T.
9.6.2.7. OT peINeHMETO 3a OTKpHBaHe Ha Npouenypata: , Konue na opuzunana npuopysiceHo ¢
OPUZUHAN 1A OQUYHARCH NPEEOO HA OBAZAPCKIU e3UK 1A OMOPUIAYUOHHO RUCMO (UAU eKEUSQACHIEN
QOKYMENM), VOOCHOBEPABAWO MPAGd 30 NPeOCMACUMEACmE0 HA MePUmOPUAma HA YArama
CMPAand, Ha UMEMo 1a YIACHMHUKA, U30A0EHO Om:

a) npumedICamenim Ha paspeweniemo 3a ynompeba na NeKapcmeenus npOOYKm uiu

6) om npedcmagumens no 4a. 26, an. 1 om IJTIXM unu

8) om mpedcmasumen-na auyemo no i, 26 an.l wiu na npumedicamens Ha paspetieHueno
3a ynompeba, cveracno Jonvinumennume pasnopedbu, napazpagy 1, m. 50 om 3JUIXM,
om Koemo 0a ¢ 6uOHO, ue YNACMHUKBM MOJice O0d ogepupd jexapcmeenume HPOOYKMU 1A
MEPUMOPUANA HQ YIAAMA CIPANa 34 CPOKa Ha 002060pa, ako 6voe onpedeaen 3a USHBIHUMER Ha
obujecmeenama nopuvaxa

2.2.2. 3a odepupanusT NEKapCTBEH TPOAYKT Ho 06ocobeHa mo3uims Ne 36 - JOKYMEHT 1O T.
9.6.2.11. or pemenHero 3a OTKPUBAHE Ha Ipouexypara: ,, Jagepeno om YYacmMHUKG Konue Ha
paspewenuemo 3a ynompeba na aexapcmeenua npooykm, usoadeno om HAJI ww no peoa wna
Peznamenm /EC/ Ne 72672004 na Eeponeiickus napramenm u na Cvema - 6 npe6oo na Ovizapcku
esuic”,

Komucusita onpeeny cpok o1 5 /mer/ paboTHH JHM, CUHTAHO OT Jl@aTaTa #a fojy4aBane Ha
npotokona, B koitto ,COMAPMA TPEUIUHI™” AJl, cicisa ia NPEACTABH IOCOYEHHTE
JOKYMEHTH 110 T. 2.2. OT HACTORIIMS IIPOTOKOIL.

3.0¢epra ¢ Bx. Ne 3/03.11.2014 r. na ,,®bOHUKC ®APMA” EAIL

3.1. KoMucusaTa KOHCTATHPA JIUIICBANIH TOKYMEHTH, KAKTO ¥ HEPEXOBHOCTH B MPEJCTABEHH
OT ydacTHHKA JoKyMeHTH B [k Nel, oTHACAIIM ce IO KPHTEPHUTE 32 110K00D, a HMEHHO:

3.1.1. Tlo T. 9.6.2.1. OT pelueHHETO 3a OTKPHBAaHE Ha Ipoueiypara, YYacTHHKBET €
TPEACTABWI CAEHHUS JOKYMEHT: ,, Jexnapayus - Crucbk Ha 0CHoGHUMEe 002060PU 30 OOCMAGKA HA
AEKAPCMBENY  MPOOYKMY, USHBLIANEHY Wpe3 nociednume mpu 200uny om ywacmuuxa®. OT
npesicTaBeHus OT YYaCTHHMKA JOKYMEHT, HE CTaBa fCHO KOM OT JOTOBOPDHTE Ca H3BJIHCHH
(MPUKITIOYHIIH).

3.1.2. 3a ofiepupaHuTe NEKAPCTBEHH NPOIYKTH 1o 0bocobeny nosuuuu NeNe 4,5, 7, 23, 27,
29, 45 u 46, y4acTHHKBT HE € IPSACTBUIL JOKYMEHT 1o T. 9.6.2.11. OT pemieHHeTo 33 OTKPUBAHE Ha
npouenypara — ,3asepeno Om YYACHMHUKA KOFMue Ha paspeuwienuento 3d  ynompeba Ha
nexapemeenus npodykm, usdadeno om HAJ wiu no peda na Peznamenm /EC/ Ne 726/2004 na
Eeponetickun napiamenm u Ha Cwveema - 6 npeaoo Ha bvA2apcky e3ux .

3.1.3. 3a odepupanute IEKApCTBEHM NPOAYKTH 10 obocobGenm nosuumu NeNe 15 u 44,
VUACTHUKBT € NpeJcTaBsil JOKyMeHT 1o T. 9.6.2.11., H0o ¢ H3TEKBJ CPOK Ha BaJHIHOCT.
YYacTHHKBT CNIEABE JIa IIPE/ICTABH BAIHAHY pa3penieHns 3a ynorpeba 3a MOCOUSHUTE JIEKAPCTBEHH
POLYKTH.

3.1.4. 3a odpepupanuTe NEKAPCTBEHM NPOAYKTH Mo obocobeny nosmuuu NeNe 11 m 30,
YYaCTHHKBT € IPEACTABHI OTOpH3amuoHHO IHemo or 30.10.2014 r., moanucano oT I-p PoceH
CuMeoH0B, ymbaHomomen upeacrasuter Ha Vifor France m OM Pharma, ¢ Koeto ChugaAr -
NpeYNLIHOMOIIARBA YYACTHHKA 3a Y4YacTHE B TpOUEAypara CbC CBOTBETHHTC JIEKAPCTBEHH
NpOAYKTH. YYacTHHKLT He € npejcrasiit Nokyment or Vifor France m OM Pharma,
yAOCTOBEPSBALL YpaBoMoInuATa Ha A-p Pocern CHMEOHOB N0 HPEYNBIHOMOIIABAHC Ha YIaCTHUKA;

3.1.5. 3a odepupanHaT JEKapCTBEH NPOAYKT 1o obocobeHa nosumds Ne 43, y9aCTHUKET ©
APEACTABHI 0TOPU3AMOHHO freMo oT 06.10.2014 r., mopnucano ot Jlasun 3ynaHnuny — ynpaspure
na KPKA - Brarapus, ¢ KoeTo ChUMAT HPEYIIBIHOMOUABA YIACTHHKA 38 YUIacTHe B NIPOLEeRypara ¢
opepupanus NeKapcTBEH NPOAYKT. YUACTHHKHT HE € mpeacTasun fokymenT of KRXA,d.d. Novo



Mesto CrnoBeHus, ya0CTOREPABAI HPABOMOLIMATA Ha JlaBuja 3ymaHuWy NO NpeyMBIHOMOLIABAHE
Ha YYaCTHHKA,

3.1.6. 3a odepupaHuaT NeKapcTBEH NPOAYKT No obocobena nmosdmus Ne 7, yYacTHHKBT €
npeacrasun aexnapaiug ot 03.10.2014 r., noxamucana or r-xa 3os llayHoBa, NBIHOMONIHHK Ha
Astra Zeneca UK Limited, ¢ xosro chlara yIrbIHOMOIIABA YHACTHHKA 38 YYACTHE B NPOLEAYparTa C
oepupaHus IEKAPCTBEH HPOAYKT. YHACTHHKET HE € MPeICTaBuI JOKyMeHT oT Astra Zeneca UK
Limited, ymocTosepssany npasomouidsita Ha r-xa 3os [layHoBa 1o npeynbiIHOMOIIZBaHE Ha
YYaCTHHKS;

3.1.7. 3a odepupanure nexapcTBeHW HPOAYKTH no obocobenu nozummm NeNe 34 u 35,
YYACTHUKBT € HpPEJICTaRMIl OTOpH3alMOHHO micmo oT 16.10.2014 r., mommucaso oT r-H A
Penaxo — usneaHuTeIeH qupekTop Ha ,,Cepere Menukan® EOO/, ¢ koeTo CBhIINS YIBIHOMOLIABA
YYacTHHKA 3@ yJacTHe B Ipoleaypata ¢ OepupanuTe JICKapCTBEHU IPOAYKTH. YUYacTHHKET HE €
npeactaBun  goxkymMenT or Les Laboratories Servier Industrie, @paHnms ypocroepsgaun
npaBoMOLHATA Ha r-H XKun PeHako 1o npeynbIHOMOIIARAHE HA YYACTHHKA.

3.2. B3 ocHOBa Ba M310KeHOTO B T. 3.1. ¥ Ha ocHoBauue ui. 68, an. 8 ot 30I1, KoMmucusara
eJMHOAYIIHO Pellld, Ja Jaje BL3MOMKHOCT Ha YYacTHHKA, A NIPEACTABH JONLIHUTEIHO CICHHHTE
NOKYMEHTH:

3.2.1. HoxymeHT 110 1. 9.6.2.1. OT pelnieHHeTo 3a OTKPHBAHE Ha NPOLE/ypaTa - CHUCHhK Ha
OCHOBHHTC JOIOBOPH 3a JOCTABKM Ha JIEKAPCTBEHH TPORYKTH, UINBAHEHU OW YUACIMHUKA Npes
nocirednume mpu zoounu - 2011, 2012 1 2013 1,

3.2.2. 3a odepupaHuTe JEKapCTBEHH NPOAYKTH Mo obocobenn nozumum: NeNo 4, 5,7, 23, 27,
29, 45 1 46 - noxyMeHT 1o T. 9.6.2.11. or pelneHuero 3a OTKPHBANE HA NpoNeypara: 3aBepeHo or
YYaCTHHKA KOIIME Ha PA3pPEUICHUETO 3a ynoTpeba Ha JeKkapcTBeHHs NPOJYKT, u3ganeHo ot HMAJI
unm 110 pexa va Pernament /EC/ No 726/2004 na Epponefickus napsamMenT u Ha ChBETa - B IPEBOJ
Ha OBITapCKH €3UK.

3.2.3. 3a odepupanuTe JEKapcTBEHH MPOYKTH 1o obocobenm moszmuun NeNe 15 u 44 -
BaJHJAHHU pa3pellieHus 3a yrnorpeda 3a MOCOYEHHTE JICKAPCTREHH IIPOIYKTH.

3.2.4. 3a odepupannuTe JeKapcTBEHM INPOAYKTH no obocobenn mozuummm NeNe 11 m 30 -
Konue Ha opHruHana nNpuapyXeHO C OpHIHHAN Ha odHHHaNeH NpeBo] Ha OBIrapckH €3UK Ha
noxkyment ot Vifor France u OM Pharma, yroctosepasany mpaBoMoLisTa Ha 1-p Pocen CuMeoHOB
10 IPEYNBIHOMOHIABAHE HA YYACTHHKA,

3.2.5. 3a odepupaHusT JEKapCTReH NPOIYKT 1o obocobena mosuumsa Ne 43 - Komue na
OpUI'MHAaNA NPUAPYKEHO C OPUTHHAN Ha OQUIMATICH [IPEROJ HA OBArapCKH €3HK Ha NOKYMEHT OT
KRKA,d.d. Novo Mesto Cnosenus, ygocToBepsBail npapoMoiusaTa Ha Jlasun 3ymaHuny 1o
[peyIbIHOMOIIABAHE Ha YUaCTHHKA;

3.2.6. 3a ofepupanust nexapcrBeH npoaykr 1o obocobena nozurms Ne 7 - Konue Ha
OpUI'MHALa NPUAPYHKEHO C OPUTHHAT Ha OpuUMANeH npero] Ha OBIrapcky e3MK Ha JOKYMEHT OT
Astra Zeneca UK Limited, ynmocroBepseami mnpaBoMOINUATa Ha T-Ka 308 [layHoa mo
IpeybIHOMOIIABAHE Ha YUaCTHHKA,

3.2.7. 3a odepupanute nekapeTBeHy MpoaykTH 1o obocobenn nozuiuu NoNe 34 u 35- Konue
Ha OpHTHHANA NPUAPYKEHO ¢ OPUIMHAN Ha OQHUMAIEeH NPEROJ Ha OBJIrapCKi €3MK Ha JOKYMEHT OT
Les Laboratories Servier Industrie, ®pannus, yaocropepsasain nparpomMoniuaTa Ha r-H JKun Penako
[0 BPEYIBIHOMOLIABAHE Ha YUACTHHUKA.

Komucusra onpeaeny cpok ot 5 /ner/ paboTHy JHH, CYHTAHO OT JATATA Ha MMOJIyYaBaHe Ha
npoTokona, B koito ,, DbOHUKC GAPMA” EAJL, cnenra a npe/icTaRH MOCOUYEHUTE JJOKYMEHTH -
o T. 3.2. OT HaCTOSALHA IPOTOKOJI.

4. Odepra ¢ Bx. Ne 4/03.11.2014 1. Ha ,,MEJEKC” OOJI. Komucuara KOHCTATHpa, 4¢ B
odepraTa Ha Y4HaCTHHKA 33 BCHYUKM 000COOCHM ITO3MINH, 33 KOWTO yyacrpa, B XMk Ne 1 ca
IPEJCTaBCHH BCHYKH W3HCKYEMH JOKYMEHTH, OTHACSUIM ce JI0 Kpurepuure 3a noabop u te ca
PENOBHH.



5. Odepra ¢ Bx. Ne 5/03.11.2014 r. na ,,COJIOMEJQ” OO/l. Komucusara xoHcTatHpa, e B
odepTaTa Ha yYacTHHKA 38 BCHUKH ODOCOOCHH MO3MIMM, 38 KOWTO yuacTsa, B TMK Ne 1 ca
IIPCICTABCHH BCHUYKH H3HCKYEMH AOKYMEHTH, OTHACAIMM CC JIO KPUTepHHTE 3a Hoxbop M Te ca
PCHOBHH.

II1. B usnenuenue Ha wi. 68, an. 8§ or 3011, koMucHATA pellid KONHE 0T HaCTOAIHS IPOTOKOI
Ja Ob/le M3NPaTeH HA YYACTHHIHTE N0 (aKe WM eNeKTPOHEH aipec, KakTo U ja Objle nyOJinKysaH
Ha MHTEPHET CTpaHHIA Ha BBINOKHUTEIA B pazaen ,,[Ipodun Ha kynyraua®.
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