[TIPOTOKOJ1 6/25.05.2017 r.

Anec, 25.05.2017 r, B 10:00 u., B crpasata Ha ,KoMmniexkcen OHKOAOr{YeH UEHTHP -
[lniosaue” EOOJ, Haxoaswa ce B rp. [lnosaue, 6ya. ,Bacun Anpusior” Ne 153, ce cb6pa Komucus
3a MpoBeX/aHe Ha OTKpWTa Ipoledypa 3a Bb3jaraHe Ha obulecTBeHa IMOpbUKa € NpeiMerT:
»JlOCTaBKa Ha OHKOJIOTHYHHM JIeKapCTBEHM NPOAYKTH 32 HYKAuTe Ha ,KoMraexceH OHKOJIOrM4YeH
ueHTbp - [Mnoeaus” EGOJA 1o o6ocobeHy No3uLimM, HazHayeHa cbe 3anoses Ne 42/22.02.2017 r.
Ha ynpasuTens Ha KOl - [lnorgus” EOO/, B cbeTas:

NNPEJACEJATEJI: UBa llanatiorosa - ropuckoncyat B ,,KOL - [Lioegie” EOO/]

YJEHOBE:

1. Jopa [IbpxeBa - mar. ¢apmaneBT, ynpaBuTes boaHnyHa Anteka B, KOL - [lnosanus” ECO/]
2. lopa boxkoBa - oM. ¢papmM. B BosnyudyBa Anteka Ha KO - [lrosgus” EOO/;

3. Ekatepuna MaH4eBa — nxoHoMuct ,06uwecrsenn nopbuku” B, KOL - Maosaus” EOO/;

4, aaB. lOanan KopayeB - BbHIIEH IopuAnYecKy KoHcyaTaHT B, KOL - [lnogus” EOO/Z.

PE3EPBHHU YJAEHOBE:
1. llets Aunuuiicka - Tex.cbTpyAHukK B ,KOLl ~ [Tnosaus” EOO/;

Komucuara npogwixu paboraTa CH [0 pasriexAaHeTo Ha NOCTbOWAHTe odepTH 3a
NpoBeXxJaHe Ha OTKpHTa Npoueaypa 3a Bb3JNaraHe Ha o6lecTBEHA NOpbYka € NpejMeT:
»lO0CTaBKa Ha OHKOJIONWYHU JIeKapCTBEHH NPOAYKTH 33 HYyKAHTe Ha ,KoMnaekceH OHKOJIOIHYEH
ueHTsp ~ [lrosaue” EOO/l no o6ocoGeHH NO3HLHU, KATO NPUCTBIH KbM pasrjexjaHe no pefa
Ha [IOCTBNBAHETO UM Ha NUCMEHU O6OCHOBKHM M3MCKAHHM OT YYACTHUIUTE HAa OCHOBaHHE 4J.72,
anl ot 3011 c Ilporokoa Ne 5/18.05.2017r.

KomucusaTa KOHCTATHPA, Ye B YKa3aHHs CPOK ca NOCT'bIUIM CAeAHHUTE NHCMEHU 060CHOBKH:

1. ,Mepgekc” O0/J ca npeAcraBUIH AUCMeHA 060CHOBKa ¢ 8X. Ne888/22.05.2017 r.

YyacrnukeT ,Mepexc” O0/] e npeacTtasua H3uckaHaTta oT KoMucHUsATa C MHCMO € HaLl M3X.
Ne 1693/19.05.2017 r. nucMeHa 06OCHOBKA B onpe/iesIeHHs 3a ToBa Cpok. KoMucHaTa NpUCTBHNHU
K'bM 3aM0o3HaBaHe ¢ noApo6HaTa NHCcMeHa 060CHOBKA 3a HAYMHA Ha 06pasyBaHe Ha odepHpaHaTa
LieHa 3a o6ocobeHa no3uuusa Ne 10 - Pemetrexed u o6ocobeHa no3uyus N2 38 - Imatinib. Cneg,
noApofHO 3ano3HaBaHe ¢ OOOCHOBKATa Ha y4yacTHHKa KoMucusaTa KOHCTATHpa, 4e ca Hajauue
06eKTUBHUTE 0BCTOATEJICTBA MO 4. 72, al. 2, T. 2 oT 30Il, nopasn koeto Komucusara He ciessa
Aa npepnaara ppyxectBoro ,Megekc” 00/l 3a orcTpaHsiBaHe OT npoueAypaTa 3a NOCOYEHHTE
oBocobeny no3ulMK. KoMucuaTa npruema coyeHHUTe B 060CHOBKaTa JJOBOAH, CBbP3aHH ¢ $aKTa,
ye ¢upMaTa, KaTo AbJArOroAHIIEH H3N'BJIHHTE MO LOTOBOPH 10 nmpoueaypH no 3011 v npogax6u
3a MHHaJIM IEPHOAH, KAKTO H NOeTH aHTaXKHMMeHTH3a ObAEITH TAKHBA Ca J0BEJH 40 J0roBapsHe
C NPOHU3BOAHTENH H/UAN TEXHU NPEACTABETENH 40 NO-6JaroNpHUATHH YCOBUSA, B O3HLMATA UM
KaTo T'bproBely Ha eApo.

B3 ocHoBa Ha ropeusiokeHOTo, KOMUCHATA efHHOAYILHO pelly, Ye npueMa o60CcHOBKaTa
Ha ,Megexc” 00/l u gonycka Apy:KeCTBOTO ZO NOCJAe[Ball0 y4acTHe B NpOLeAypaTa u Mo
OTHOWeHHe Ha 060co6eHa no3uuua Ne 10 — Pemetrexed 1 o6ocobena no3vyus Ne 38 - Imatinib.

2., PboHukc dapma” EOOJ ca npeacraBund nHUCMeHa OGOCHOBK2 C BX.
N2896/23.05.2017 r.

Y4yacTHHKDBT ,Pbonukc Papma” EOOJ e npeacTaBua usMckanata oT KOMUCHATA € MTHCMO €
Ham u3x. Ne 1696/19.05.2017 r. nucMeHa 060CROBKA B onpe/ie/leHys 3a ToBa cpok. Komucuara
NPUCTBHIU KbM 3aN03HaBaHe ¢ NogpobHaTa nucmena oGOCHOBKA 3a HauWHA Ha obpa3syBaHe Ha
odepupaHaTa LieHa 3a o6ocobeHa no3uuua Ne 10 - Pemetrexed. Creqy nogpo6HO 3an03HaBaHe C
060CHOBKaTa Ha y4yacTHHKa KOMHCHATA KOHCTATHPA, Ye Ca Halule 06EeKTUBHUTE 06CTOATENICTBA
no Wi 72, an. 2, T. 2 ot 300, nopaau koeto KoMucuaTa He ciefBa Aa Npeasiara ApPyXKeCcTBOTO
»ProHuke ®apma” EOQ/] 3a oTcTpansiBaHe oT npoueaypaTa 3a nocoueHaTta 060cobeHa no3uiHs.
KomucuaTa npueMa coyeHuTe B 00OCHOBKAaTa JOBOAM, CBBP3aHu ¢ dakTa, ye dupmara, uma
ABJArOTpaiiHH TBPTrOBCKH OTHOLIEHWS C MPOM3BOJAHUTEJIHTE HA JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO

I



npeAocTaBAT Ha ydacThuka ,PooHukc Papma” EOO/ npedepeHunasHn TbpProBCKH yCJIOBHSA
cneyManHo 3a 0bulecTBEHH HOP'BYKH 32 A0CTaBKa Ha JIeKapCTBEHU NPOAYKTH.

B3 ocHOBA Ha ropeusJiokeHoTo, KOMUCHATA eAMHOAYILIHO Pelly, Ye npHeMa 060cHOBKaTa
Ha ,PboHukc Papma” EOC/ 1 gonycka ApyKeCcTBOTO A0 Nnocae/Bailo yyacTHe B npoiegaypara u
10 OTHOWeHKe Ha o6ocoBera no3zuuua Ne 10 - Pemetrexed.

3. "Xumumnopr dapma” A/l ca npeacraBHIM nHMcMeHa OOGOCHOBKAa € BX.
Ne897/23.05.2017 r.

YyacruuxbsT "XumuMnopt ®apma” A/l e apeacraBus usnckanara ot KoMMCHATA € MHCMO C
Haw H3x. N2 1692/19.05.2017 r. nucmeHa 060CHOBKA B onpejesieHHsa 3a ToBa cpok. Komucusara
NPHCTBAH KbM 3ano3HaBaHe € NojpobHaTa nHMcMeHa 060CHOBKA 3a HAaYHWHA Ha obpa3yBaHe Ha
odepupanaTa LieHa 3a o6oco6eHa no3uyua N2 10 - Pemetrexed. Ciies nogpo6HO 3ano3HaBaHe ¢
060CHOBKaTa Ha yyacTHHKa KOMHCUATA KOHCTATHPA, Y€ Ca HaJhle 06eKTHBHUTE 00CTOATENCTBA
no 4a. 72, an. 2, 7. 2 or 3011, nopaau koeto Komucusita He cnefiBa fa npeaaara ApyXKecTBOTO
"Xumumnopt ®apma” A/] 3a oTCTpaHsBaHe OT NpoLeAypaTa 3a NocoueHaTa 060co6eHa Mo3rL U,
KoMucusiTa npHema coyenuTe B 0G0CHOBKATa JOBOAH, CBBP3aHH ¢ ¢$akTa, ye dupmarta, MMa
JOrOBOPEHH CHEeLHaNHU UeHH C IPeACTaBHTEAA Ha NPHTEXAaTe sl Ha paspelueHHeTo 3a ynorpeba
3a npedepeHUMaJHH TBPTOBCKH YCJOBHS, BKAIYUTENHO BHUCOKH OTCT'BIKH, KOWTO OKassar
BJAMSAHHE Ha KpailHaTa odepupaHa 1leHa 3a NpeAJaraHHaT JeKapcTBeH NPOAYKT.

B'b3 0cHOBa Ha ropeussioneHoTo, KoMucusTa e {HHOAYHIHO pelly, ye npyeMa o60CHOBKATa
Ha "XumumnopT Papma” A/l 1 Aonycka ApYXeCTBOTO J0 NMOC/AEABAll0 yyacTHe B Npolle/ypaTta U
110 OTHOIUeHUWe Ha 06ocobeHa no3unua Ne 10 - Pemetrexed.

4. ,Papmuer” A/l ca npeACcTaBH/IU NMCMEHa 060CHOBKA ¢ BX. N¢905/23.05.2017 r.

YyactHuksT ,Papmuer” A/l e npeacraBua usKckaHarTa oT KoMucusiTa ¢ nHCMO € Halll M3X.
Ne 1694/19.05.2017 r. nucMeHa 060CHOBKA B ONpeZiesieHHs 3a ToBa CpoK. KoMHCHATa NpUCTBNU
KbM 3ano3HaBaHe C rnojpo6HaTa NUcMeHa 060CHOBKa Ha y4aCTHHMKBT, KATO KOHCTAaTHPa, Ye OT
M3HCKaHaTa 0B0CHOBKA 3a HayHMHa Ha obpa3yBaHe Ha odepupaHaTa lieHa 3a 060cobeHa No3HLHA
Ne 10 - Pemetrexed u o6ocoGeHa no3uyus Ne 43 ~ Lapatinib, ,®apmuet” A/l e npeacraBua caMmo
3a obocoberHa nosuuusa Ne 10 - Pemetrexed. Csies nogpo6Ho 3ano3HaBaHe ¢ 060CHOBKaTa Ha
yyacTHHKa KOMHCHATA KOHCTATHPA, Ue ca HaluLe O6eKTHBHUTe 06CTOATECTBA Mo Y. 72, at 2,
T. 2 oT 3011, nopagu xoeto KomMucusara He caesBa Aa npefuara apyxecrsoto ,Papmuer” A/l 3a
OTCTpaHsiBaHe OT IMpolejypaTa 3a nocoyeHata obOocobeHa nosuuus. KomucusaTa npuema
coYeHUTe B OOOCHOBKara /AOBOAM, CBbp3aHH ¢ ¢axTa, 4ye MNMpPH YCTAHOBEHHUTE TBHPTOBCKH
B3aHMOOTHOIIEHUA C MPOHU3BOAHUTENMTE Ha JekapcTBeHW npoAykTH ,Dapmuer” A/l nonssa
UHAYBHAYAJHH OTCTBNKH, KaTO OCHOBHMTe (akTopu ca Ha 6a3a ofema Ha peanu3upaHarTa
NpoAYKLHS, NPOAAKOUTE 3a MUHA NepHoA, npojaxbure, kouto ,Papmuer” A/l ce e 06BBp3al,
Ye ll{e OCbLEeCTBH, AOTOBOPEHUA CPOK M HAYHMHA Ha riaujaHe.

B13 ocHoBa Ha ropenssiokeHoTo, KoMucusaTa eJMHOAYWHO peury, 4e npreMa 060CHOBKaTa
Ha ,$PapmHer” A/l W Aonycka APYXKECTBOTO A0 NOCAeABAlO YJYacTHE B NpoueaypaTra H Mo
OTHOIIeHHe Ha 060cobena noauuua Ne 10 - Pemetrexed.

Komucuara eAMHOAYIHO Pelik Ha ocHoBaHue 41.107 1.3 ot 30T, nopaayd HenpeacTaBsiHe B
CPOK Ha M3HCKaHa 060CHOBKa Mo 4Jj. 72, ai. 1 ot 3011, fa orcTpanu ot yyactue ,Papmuer” A/l
CaMo no OTHOIlIEHHEe Ha o6ocobena nosunua Ne 43 - Lapatinib.

Komucusata KoHcTaTHpa, 4Ye H3MCKaHa nHCMeHa O6GOCHOBKa € TMUCMO C  H3X.
Ne1695/19.05.2017 r. ot yuyacTHHKa "Tbproscxa sinra - HAIL” A/l 3a o60co6ena nosuuua Ne 38 -
Imatinib He e nocTenHA2 B yKa3aHUs cpoK. B3 OCHOBA Ha Ta3W KOHCTATALMA KOMHCHATA peliy
Ha ocHoBaHue 4,107 7.3 ot 30Il, nopagu HenpezgcTapsiHe B CPOK Ha H3UCKaHA 060CHOBKA O YJl.
72, an. 1 or 301, na oTcTpaHu OT ydacTue "Tbproscka aura — HAILY AJ] camo no oTHomeHWe Ha
06ocobeHa nozuyusa Ne 38 - Imatinib.

KoMmucuaTa npukaioum AeHCTBUATA NO pasryiexAaHe Ha OGOCHOBKM 3a HayMHa Ha
o6pasyBaHeTo Ha opepHpaHaTa L{eHa, H3HCKanH ¢ [IpoToxon Ne 5/18.05.2017 r.



KoMmucHaTa NPUCTBIM KbM KJacHpaHe Ha JAonycHaTtuTe odeptHd, 3a obocobeHure
NO3UIMH, 32 KOMTO Ha HpeAMINHOTO 3acesaanue Komucusita Ge i3McKasa nojpobHa nucMeHa
0060CHOBKA 10 pefa Ha yn.72, an. 1 ot 30IL

3a o60coGena nosuiysa Ne10
1. ,,Pronukc Papma” EOO/- npeanoxeHa uexHa ot 0,78480 as. ¢ I /C

2. ,Megekc” 00/ - npeanoxena yexda ot 0,79590 a.. ¢ JJC

3. "Xumumnoprt ®apma” A/l - npegnoxeHa wera or 0.97596 ns. ¢ 4/IC

4. ,PapmHer” AJl - npegnoxena ueda ot 0.97676 ae. ¢ J/1C
5."Conomep” EQO/I- npennoxena wena ot 1.46900 aB. ¢ A14C

6., Ton xocnutan Cupauc” A/l - npeasnoxena LieHa ot 2,08600 as. ¢ AJC

3a o6ocobena no3unug Ne38

»Menexc” 00/ ~ npepyioxeHa uena ot 0,02482 nB. ¢ JAC
"Xumumnopr ®apma” AJl- npeanoxera ueHa ot 0,03200 a8. ¢ /C
~PapMHeT” A/l - npegnoxeHa yena ot 0,03561 aB. ¢ A/1C

»lon xocnuran Cupeuc” A/l - npenaoxeHa nexa ot 0,04800 ns. ¢ A/1C
"Conomen” EOO/I- npeanoxena uexa or 0,04800 aB. ¢ /iC

ANl ol A

a 060cobeHa nmo3unug Ne43

»Ton xocnutan Cepeuc” A/l - npeanoxena yexna ot 0,10925 as. ¢ AAC
+Codpapma Tpeiigunr” A/l - npeasoxena uena ot 0,10940 as. ¢ 41C
»Anta ®apmaciorukbiac” EOO0/- npegnoxeHa nena ot 0,10956 as. ¢ AAC
»PbroHukc Papma” EOO/- npeanoxeHa exda ot 0,11074 as. c AAC
"Pemepu Tpetisuur” 00/ - npeanoxena texna ot 0,11180 as. ¢ AJC

LINFRENI

Komucuara npuxaioyu pa6oTata CH N0 KJAaCMpaHe Ha YYacTHHUMTE M0 060C0o6eHH
NO3UIHH.

Ha npegumHoTo cu 3acegaHue nposegeno Ha 18.05.2017 r. kKoMHCHATA € KOHCTaTHpana,
Ye csiejBa Jja 6b/ie NpoBeeH Ny6AWYHO )Kpebuil 3a onpejlessiHe HAa U3NBAHUTE 338 060cobeHaTa
NO3KLMs Ha OcHOBaHHue 4. 58, a1, 3 ot [II30[1.

3a 060coGeHa nozunua Ne28
1. ,Megekc” OO/l - npegnoxeHa ueHa ot 0,44940 as. ¢ 4/1C

1."KanuTan ®apm” EOO/ - npepnoxena uesa ot 0,44940 ae. ¢ JAC

Komucuara HaTtoBapsa [IpeacesaTenst Ha KOMUCHATA ZIa U3NMpaTH YBEAOMUTENHH NHCMa
Ao ydyactHuuure:, ,Megexc” 004 u "Kanuran ®apm” EOO/] nonaganiu B xunoresara Ha 4. 58, as.
3 ot [II1301] 3a npoBexgaHe Ha nyGan4eH KpebUH 3a onpejeNsHe Ha H3MTbAHHTEN 32 060cobeHa
nosuuua Ne28 - Oxaliplatin, koo sa ce nporese Ha 30.05.2017 r. ot 10:00 u.

CTe3u feiicTBUA 3aceJaHHETO NPHKJIIOYH.
KomucuaTa onpegens ciegpaworo ¢y 3aceganue 3a 30.05.2017 roauna - 10:00 yaca.

C roa KoMHCHATa NPUKIIOYHM AHEIIHOTO CH 3aceganye B 16.30 uaca.
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