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W 4000 FAnosaus, 6ya. ,B. Anpnaor™ NelS A, Ten.:032/643831, ¢axc: 032/644388
E-mail: onkodis_plovdiv@abv.bg

@Y KOMIUIEKCEH OHKOJIOIMYEH HEHTBP - IVIOBIMB” EOO/L

PEIIEHHWE
Ne 144 /22.06.2016 r.

Cnen KaTo ce 3anosHax ¢ LAiIaTa JOKYMEHTalus (IOKyMeHTalHs 3a ydacTHe, obsgBieHHE,
oepTH, MPOTOKOIN U APYrH) 110 MPOBEKJaHe Ha OTKPHTA MpoLeAypa 3a Bh3naraHe Ha obuiecTeeHa
nopeuka ¢ mpeaMer: “/locTaBka HA JIeKAPCTBEHII NPOAYKTH 3a JiedeHHEe HAa COJINIHH
3JI0KAYeCTBeHH 3adoanBanng 3a nyaaure Ha “Komniekcen onkonornvueHn uentsp —~ Ilnopaus”
EOO/] mo oGocobeny mo3zuuun”, otkputa ¢ Pemrenne Ne 74/28.03.2016 r, BKIIOMUTETHO K C
pabotara va Komucusta no un.34, an.1 or 30I1 BB3 ocHOBa Ha npeICTABEHATE MH ¢ MHCMO BX.No
1915/13.06.2016 romusa — [Ipotokosn Ne 1/10.05.2016 roguna, ITporokon Ne2/31.05.2016 roxuna,
Iporoxon Ne3/09.06.2016 romusa, u IIporokon Ne 4/16.06.2016 rosmua W Karo yCTaHOBHX, Ue €
criaseH m3uaAno pena Ha 3010, ye olleHKaTa H KIACHPAHETO ca peal3HpaHi chobpasHo obaBeHuTe
KPHTEPHH, TIOKA3aTENH U MCTOAUKA, KaKTO H Y& JIUIICBAT HApYLUEHHS H Ca Cla3eHH WMIIEPaTHBHUTE
HopMu Ha 3011, To Ha ocnoBanue 473, an.l or 3011

PEHIHX:

LOBSBSBAM xnacupaHeTo HA YYaCTHHLUTE B OTKDHTZ MNpPOLCAYpa 3a Bb3NaraHe Ha
obmecTBeHa nopbuka ¢ npeaMet: “JocTaBka Ha JJeKAPCTBEHH APOJYKTH 32 JICUCHHE HA COJIM/IHH
3JI0KaYdecTBeHN 3a00Js1BaHA 32 Hy:KAnTe HAa “Kominexkcen oxkoornuct uentop — [nopaus”
EOOJ o o6ocobeHu mo3nun™, KakTo ClIeBa 3a BesiKa OT/eNnHa 06ocobeHa Mo3HLHS:

3a 06ocobena nozumusn Nel
1. ,,Pow brarapus™ EOO/] — 0,00860 ns. ¢ AJC.

3a oBocoOena nozumus No2
He e nopagena nuro enua odepra

3a 06ocobena moznuus No3
1. Codapma Tpeiinnur” AJL - 2,88667 as. ¢ JJIC.

3a o6ocobena nozunug No4
He e nonanena #uro enua odepra

3a obocobena mozurmsn Nes
He e nopanena nvuro eaua odepra

3a obocoGeHa noznmun Ne6
He e nonanena nuro eana odepra

3a oBocobena no3uunsa Ne7
He e noganmena HuTo enHa oepra

3a obocobGena nozmuus Ne§
1. ,.Ton xocnuran Cepsuc” AJl - 277,65800 ns. ¢ JJIC
2. ,Megekc” OO/] - 277,66000 ns. ¢ JJIC
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3a o6ocobena nmozning Ne9
1. Copapma tpeiinunr” ALl - 274,66667 as. ¢ JJIC.

3a 06ocobena nmo3uuus Nell
1. ,,®rounkc @apma” EOOM - 0,03684 ns. ¢ AJIC.

3a oGocobena nozmmusa Nell
1. ,,Codapma rpedmunr” AJ— 5,31500 nB. ¢ JJIC.

32 o0ocobena mozyuus Nel2
He e nonanena uuro exHa odepra

3a o6ocobena mo3nma Nel3
1.,,®p0HRKC Papma” EOOJ] — 0,00748 ne. ¢ IC.

3a obocobena nosuusa Nold

1.,,@apmuer” Al - 1,07062 ns. ¢ JJJAC.
2.,,®ronuke Gapma” EOOJ ~ 1,07080 ns. ¢ AJC.
3.,,Codapma tpeitmur” AJl - 1,07500 ns. ¢ JIJIC.

3a o6ocodena nosHis Nels
1.,,Pom beirapus” EOOL - 36,42963 ns. ¢ JJC.

3a obocobena mo3nnusg Nel6

1.,,@apmuer” Al — 80,79920 1. ¢ JJIC.

2.,,Codapma tpeiinunr” Al — 80,80000 ns. ¢ JJC.
3.,,Ton xocrran Cepeuc” AJl ~ 84,02780 as. ¢ JJIC.

3a oGocoOena nozunus Nel7
1. ,,Anra ®@apmaciotuxsic” EOOI — 14,05110 8. ¢ JJJIC.

3a obocobena nozuima Nol8

1.,,®ronuxc ®apma” EOOJ — 1,51667 as. ¢ JJAC.
2.,,Coapma Tpeiiaunar” AL - 1,51760 ns. ¢ JIC.
3. ,®apmuer” AJ[ - 1,52222 n8. ¢ JJC.

3a odocobena nozumuag Nel9
1.,,Pour bearapusa™ EQOOJ] — 2,31570 ns. ¢ JIIC.

ILONIPEJAEJISIM 3a M3DBNHHUTENH Ha OOIUECTBCHA IOPhYKA C NpeAMeT: ,JocraBka Ha
OHKOMOTHYHH JICKADCTBCHH NPOAYKTH 3a Hy:kauTe Ha ,KomniexkceH oHKOJIOrHYEH NEHTHP —
Inosans” EOO/ no o6ocoGexn mo3uuyn” yUyaCTHHIIUTE KIACHPAHHUTE HA IBPBO MSCTO 3a BCIKA
oTZenHa 0bocobeHa MO3KLHsL, KAKTO CIIeIBa:

OTPEJIEJISIM 3a u3nbiaHUTEN Ha nophukata 1o OGocoGena nosuuusa Ne 1 yuactHuHKa ,,Pour
Benrapus™ EOO/.

OIPEAREJSIM 3a usnbmuuten Ha nopsukara mo OOocobena mosuuus No 3 yuacTHHKa
»Cothapma Tpeaunr” AJL

OIIPEEJLM 3a usnbnHuTesn Ha nopbukara no OGocobena nosumnusa Ne 8 yyactuuka ,,Ton
xocnutan Cepeuc” AL

OIIPEAEJISIM 3a m3nenHUTEN Ha mopsuxkara mo OGocobena mosmuma Ne 9 yuacTamKa
»Cotapma Tpeiiaunr” AJL

OIIPEIEJUIM 3a usnmbnruten Ha nopsukara 1o OGocobexa mosuuus Ne 10 yyacTHHKa
»PporKKe Papma” EQO/L.



OTIPEJEJISIM 3a m3mbanuTen Ha nopbukara no O6ocobena mosumms Ne 11 yuactnuxa
»Codapma tpeiimunr” AJl

OIIPEJIEJISIM 3a u3mbaHMTEa Ha mopbukaTa mo Obocobena nosuums Ne 13 yyactHuka
»®ponuke ®apma” EOOJ.

OTIPEAEJISAM 3a uanbauuTen Ha mopbuxata no Obocobexa mosuuus Ne 14 yuacTHHKa
~Papmuer” Al

OIMPEJIEJISIM 3a wamenHuren Ha nopsuxkara no O6ocobena nosuuua Ne 15 ywactHHKa
,Pou benrapus” EOOZ,

OIIPEJIEJISAM 3a u3nbaHuTenl Ha nophukara no OGocobena mosuuua Ne 16 yuactHHKA
~Papmuer” AL

OIPEOEJSIM 3a manenuuTen Ha mopbukata no Obocobena mosmius Ne 17 yuyacThuka
»Anta Papmactotrxence” EOQO/I,

OIIPEJEJISIM 3a m3mpiaHuTenl Ha mophukata 1o OOocobena mosmnma Ne 18 yuactHuka
»Ppouuke Gapma” EOO].

OIIPEJEJISIM 3a m3msnuuTen Ha nopbuxata mo Obocodena moszuums Ne 19 yuacThHuka
,,Poux bnarapus” EQOJI.

II1. HPEKPATSIBAM

Ha ocuopanue un.39, an.l 1.1 or 30II npouenypara 3a Bp3narane Ha oOlleCTBEHa MOpPLUKa,
Iopagy HelmojJaRaHe Ha HHTO efiHa odepra 3a JocTaBKa Ha JiekapcTBeHH NpoaykTH 1o ObocobeHu
no3uunH NeNe 2, 4, 5.6, 7 1 12 oT nexapcTBeHara crienuduranis.

IV.OTCTPAHEHU YHACTHHNHHY U MOTHBU 3A OTCTPAHSIBAHETO UM:

. ,®bounxe ®apma” EOOJ no orxHomenne wHa obocofena mo3mmusa Nt 16 -
Pembrolizumab.

I.1. Komucusara € xoncratupana, ye B OIpeACNeHHS CPOK, YYACTHHKBT HE € IIPE/ICTaBHII
paspenieHue 3a ynorpeba B Penmybnuka Benrapug, uzpaxeno no pexa Ha 3JIMNIXM wma Pernament
Ne726/2004 r. na EII, samiaHo 3a 2016 r., npuapy»eHo oT KpaTko onucaxue 3a o6ocobeHa no3uiHs
Ne 16 - Pembrolizumab cerinacuo usuckBaruara B 1. 8.7.8.3. ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTHe —
»Paspemenue 3a ynotpeda B Penybmnuka boarapus, usnaneno no peaa ua 3JITIXM unu PernamenT
Ne726/2004 r. na EII, Bammapmso 3a 2015r., npuapyKeHo OT KpaTKo onucanue. B ciyuaii Ha M3THUAHE
Ha cpoKa Ha pa3pelIeHMEeTo 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH NPOLYKT 1pe3 ChOTBETHATA rojuHa, 3a
KOSTO C€ NpoBeXaa oOuiecTBeHaTa NMOPHUKA, YYACTHHKBT CHEJBA Ja [PEACTaBH JAeKiapanus Mo
45,55, an.6 ot 3JIIIXM, ue odepupanuTe KONHYECTRA OT JIEKAPCTBEHHA TIPOJYKT Ca HAUIHYHH KBM
MOMEHTa Ha nojapaHe Ha odepTara. OOXBaThHT Ha pa3zpelieHHeTo, CHOTBETHO Ha JCKNapailluaTa,
TpsiOBa ia CHOTBETCTBA Ha MpeAMETa Ha NoprYKaTa.”

Cnen mozpobHO 3armo3HaBaHE CUMTAM, Ye KOMHCHSTA € NOCTBIMIA 3aKOHOCHhOOPa3HO H
[paBUJIHO H IO € IpeUIOKMNIa 3a OTCTpaHsBaHe Ha ocHoBanue wir.69, an.l, .1 or 30, mo
OTHOIEHHE caM0 Ha obocobena mosmnug Nel6 - Pembrolizumab ot mocnempaimure eranu B
npouenypara.

[Topagu ropemsnokeHoTo M Ha ocHosanwe wi.69, an.l, 1.1 or 30Il orcrpauasaMm oT

npoieaypata ydacruuka ,,Pponukxc ®apma” EOOJL nmo orHomeHne Ha obocoberna mo3uuus
Nel6.

V.MOTHBH 3A ITIOCTAHOBABAHE HA PEUIEHUETO:

O¢puuuaiHiTe NPOTOKONH OT paboTaTa Ha HaszHAuEHATA 3a [IPOBEXKAaHe Ha Mpoledypara
KomucHs, KakTo H LANOCTHATA TPBXKHA JOKYMEHTAlUs, BKIIOYHTCIHO MOCTBIMIANTE oepTH Ha
YYacTHHLIUTE, MU OsdXa NpeJocTaBeHH 33 3a[103HaBAHE.,

Ilpu npoBexxnane Ha IpoOUEAYpaTa, BHABO OT AeiicTeHATa Ha KoMucHATa, 06CTOATENCTBEHO
OTpa3eHH B [MHMCMEH BHJ, Kato (hopMa 3a BATHIHOCT, He ca B3EMaHH PEIlleHHs B HapyLleHue Ha
301 unu Ha wHTepecure Ha Bobanoxkwurens. KnacHpawuTe y4acTHHMIM, ChOTBETHO
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ONpEJCIICHUTE 3a M3IBJHUTENH Ha obuecTBeHaTa MOpHHYUKa O CHOTBETHHTE 000c00eHM
IO3MUHH OTrOBapsAT Ha OOABEHHUTE H3UCKBAHHA, KAKTO M Ca CHA3€HH KPHTEPHHTE 3a OLCHKA Ha
oepTHTE Ha KAHOUIATHUTE.

Knacupanute Ha ILpBO MSCTO YYACTHHIH B Ipolefyparta clie[Ba Ja ceé KpPeAHTHPAT C
JIOBEpHE U C TAX Jid C€ CKIIIOUH JXOr'OBOp 3a M3HNBJIHEHHE M0 peAa Ha un.4l - un.45 ot 3011

ETo 32110 He ChIECTRYBAa OCHOBAHUE 32 IIPEKPATABAHE HA NpOLEAypaTa 0 OTHOIICHUE Ha
obocobeHuTe NMO3MHKY, ITOCOYEHU B HACTOSINOTO PelucHHE, ¢ H3KJIIOUEHHE Ha Te3H NOCOUYEHH
B T. HI oT Hacroamoro Pemenne, a obpaTHo - 3a onpenesnsHe Ha W3MBIHUTEIN HA CBIIUTE C
OTNleJ 1 Ha UMIepaTHBHATA HOpMa Ha wi1.74, an.l ot 3011

Konue oT HacTOoAmOTO pelmeHne fa ce U3NPaTH A0 YUACTHUIUTE B NPOLEAYpara, B 3
/TpW/-AHEBEH CPOK, CUMTAHO OT NATATA HA MOCTAHOBABAHETO MY W Ha ocHOBaHMe ui. 226, an.2 1.8
or 30Il nyOnmukyBaHO B MHTCpHET CTpaHHIaHAa Ha Brnanoxurens B pasgen ,Jlpodun Ha
KyllyBaya”.

Hacrosuioro Pemienne e MHAMBHyaneH ajMMHUCTpaTHBEH AKT II0 cMUChia Ha ui.ll or
30II # Bnu3a B cHia cien H3THuaHeTo HA 10 - JHEBEH CPOK OT YBEJOMSBAHETO HA CHOTBETHHTE

3auHTepecosanu cTpand. OcnopBaHeTo My e mo peaa Ha wi.l20 u un.121 ot 30Il, npex
KoMrucHsTa 32 3a1uTa Ha KOHKYPEHIHATA,
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