NMpoTokon
Ne

rp. Cocpma, 23.06.2020 .

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHue 53 cbeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 23.06.2020 r. B cnegHusa CbCTas:
CbOUA: Crechan CtaHueB

npn y4actneTo Ha ceKpeTap4d BaneHTuHa XpVICTOBa n rnpum y4actmeto Ha

npokypopa KymaH KymaHoB, kaTto pasrnega geno Homep 1178 no onuca 3a 2020

roguMHa goknagBaHo OT CbAauNATa, M 3a A4a Ce NpousHece B3e NpeaBua CnegHoTo:

Ha umennoto nosuksane B 10:30 yaca ce sBuxa:
Nmeust I'. JI. T., penoBHO mpuU30BaH, HE ce sBsABa, ce mpeacTtasisBa oT aasB. H. K., ¢
ITBJIHOMOIITHO 110 ASIIOTO..
OTBETHUK no wucka M3IIBJIHUTEJIHA AT'EHIMA 110 JIEKAPCTBATA KbM
MUHHUCTEPCTBO HA 37paBEONa3BaHETO, PEIOBHO MPHU30BaH, Ice MPEACTABIsABA OT CIIYKUTEN C
opuaudecko odbpazoBanue M. JI. - Hupektop Ha [upekumst ,,Ham3op Ha mazapa u
WHCHEKIIMHA“ , C ITbJJHOMOIITHO OT JHEC.
3a Codmiicka rpajacka mpoKypaTypa, peIoBHO YBEIOMEHa, ce siBsiBa nMpokypop K..
SBsBa ce Bemoro quue b. 1. /1.
10 XOA HA JEJIOTO
CTPAHUTE nootnenno: /la ce maae xoa Ha AEIOTO
CbabT HaMUpa, Y€ HE ca HaJMIE MPOLECyaIHA MPEUKH 3a JlaBaHe XOJ Ha JIeJI0TO, Mopaau
KOETO
OITIPEJEJIN:
JTABA XOJ HA IEJIOTO
Ang. K. Ilogabpxkam ucka. Moyt na ce mpueMar MNPHIOKEHUTE KbM HEro MHCMEHU
JokazatenctBa. He Bb3pa3saBaM J1a ce mpueMar MPUIIOKEHUTE KbM OTIOBOpa Ha OTBETHHKA
MUCMEHM J0Ka3aTeacTBa. MoJist 1a ce MPUCTHIIU KbM U3CIIYIIBaHE HA 3aKJIIOYEHUETO.
M. .. OcnopBam ucka. IlogabpskaMm M3pa3eHOTO CTAaHOBHUINE M OTrOBOpa Ha HCKOBaTa
MoOJI0a M MOJISl JIa C€ MpUeMaT NPUJIOKEHUTE KbM OTFOBOpa MHUCMEHHM J0Ka3zaTesicTBa. Jla
M3CITyIlIaMe EKCIePTU3aTa.
[Tpoxypop K.: Jla ce mpuemMaT mpHIOKEHUTE TOKA3ATEICTBA.
ChIbpT 11O JOKa3aTeJICTBaTa
OITPEJEJIN:

[TPUEMA npeznctaBeHUTE ¢ HCKOBAaTa MOJIOA MUCMEHU J10Ka3aTeICTBA



I[TPUEMA npeacraBeHUTE NMHCMEHHM JOKA3aTeJICTBAa C OTroBOpa Ha MCKOBaTta Moyida oOT
26.05..2020 r.

CBABbT npucrbnu KbM U3CIYIIBAHE HA 3aKJIFOUEHHUETO O JI0IyCHATaTa €KCIepTH3a.

CHe caMOJIMYHOCTTa Ha BEIIOTO JIHUIE:

b. 1. 4. — 41 r., 6biarapka, ObArapcku rpakJJaHuH, HEOChXKaHa, 6€3 poJICTBO U JieNia ChC
CTpaHHTE.

[Ipenynpencna 3a HakazaTenHata oTroBopHOCT 1o wi. 291 ot HK, oGemia na mane BIpHO H
0OC3MPHUCTPACTHO 3aKIFOUYCHHE.

Bemoro muue /1.: [IpencraBuna ¢bM B CPOK MUCMEHO 3aKJIIOUEHUE, KOETO IMOIIBPKAM.

Ang. K.: [To oTHOIIEHHE HA BTOPHS JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOUTO CTE MPOBEPSBAIIU - HA CTP.
6 OT 3aKJIFOYEHHUETO CTE MOCOYMIIM, Y€ HE MOXKe Ja ObJie onmpenesieHa ma3apHara CTOHHOCT
Ha TporecHus npoaykT. Ha ctp. 5 ce chappkar nBe TaOMUIM, B KOUTO CT€ MOCOYMIU
OTJIEJIHO CTOMHOCTH Ha TO3U MPOIYKT, IOCOUYEHU Ca KpalHa CTOMHOCT C HAYMCIIEH JaHBK.
KbM KOM MOMEHTH BBB BPEMETO Ca TOCOYEHUTE LIEHUTE B TE€3U TaOIUIM U JaJId MOXeE J1a ca
OPHEHTHP 32 CTOWHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUS MTPOTYKT?

Bemoro nune /l.: B mbpBata Tabnuiaa Ha cTp. 5 € oTpa3zeHa CTOWHOCTTAa KbM HACTOSIIUS
MOMeHT. BbB BTOpaTa Tabiuiia, 3aTOBa ChbM Hamucala, 4e ce Maja apXuB, u3dupam naTta,
KOSITO OU CJIeBajio J1a € 3a MPOLIECHUS Mepuol. B ciydas B mocienHaTa KOJOHA € MOCOYeHa
nara 25.01.2018 r., T.e.T oT ToraBa ¢urypupa KbM HanmoHanmHusi ChBET O JIEKApPCTBA TO3U
IPOAYKT CbC CTOMHOCT. KBbM IpolLieCHMS NEPHOA HE € MMaj TakaBa CTOMHOCT B ropnara
TabsuIa € MoKa3aHo B MOMEHTa KakBo u3nm3a. [Ipu apxusa 3a kbMm 15.01.2017 r. uznusa, ue
JICKapCTBOTO B IocjenHaTa tabnuma ¢ Bnucano ¢ 25.07.2018 r. u ot ToraBa 3amouBa Ja
¢durypupa B T03u cichbk. KoM 2017 1. ro Hama.

Ang. K.: [To oTHOmIEHNE HA TPETHsI JIEKAPCTBEH MPOAYKT, CTP. 6, 32 HEro CTe MOCOYUIIH, Ue
ChIIO HSIMA JIAHHU, OT KOUTO Jla C€ YCTAHOBU IMa3apHaTa CTOMHOCT. Thil KaTO JIEKAPCTBOTO
HE € ITOCOYEHO B PETUCTPUTE HA MMO3UTUBHUS JICKAPCTBEH CIIUCHK Ha HarmoHaHus ChBET 10
IIEHU W peuMOypcupaHe Ha JjekapcTBa. [lo cmpaBkarta, KOSTO CTE€ WM3BBPIIMIM B TE3U
pPETUCTPH, YCTAHOBSIBA JIU CE€ HAJIMYUE HA JIPYTO JEKAPCTBO HO B PYTU MUJIUTPAMH.

CBABT He nomycka BbIIpoCa.

Ang. K.: Hsawma apyru Benpocu. He Bb3passBam 3akiI0ou€HHETO Ja ObJe MPHUETO, KAKTO €
U3roTBeHo. VIMaMm JON'BJIHUTENHM BBIPOCH KBM CHIIOTO BEHIO JMIE, KOMUTO MOJS [Ja
JIOITYCHETE.

M. JI.: Hamepuiu cte mena na E. solution for injection in pre-filled syringe xpm nmarta
15..08.2017 r. KwsMm 15.08.2017 r konkpeTHUsH E., KOHWTO € OTHET OT MIIena, ¢ KaKbB CPOK
Ha TOAHOCT ¢? Pasrnexxmaiiku KOPUIMTE HA JEJI0TO KbM Ta3H JIaTa B CPOK HA TOJHOCT JIH € U
MOYKE JIH, KOTaTo HE € B CPOKa CH HA T'OJTHOCT, JIa CE OMPEILIN IieHa?

BemoTo muue /I.: C ToBa, KOETO ce 3am03Hax B KOPULUTE HAa AENOTO, JACUCTBUTEIHO €
MIOCOYEHO, Y€ € U3TEKbJI CPOKBT Ha F'OJHOCT Ha NMpoAyKTa, He cbM ce 3aHMMana cbhC CpoKa,
THh KaTO HE CbM KMMalla TakaBa 3ajada. AKO € U3TeKbJ, He Ou TpsAOBano na uMma mazapHa
CTOMHOCT.

Bwnpoc Ha Cb/IA: Kem 13.07.2016 r. MmoxxeTe Jin 1a KakeTe KakBa € Ouia 1eHara?

BemoTo nure [I.: YTounsBam, de 1ieHaTa Ha MEIUKaMEHTa €4 IleHaTa Ha MeaukaMmeHTa E.
solution for injection in pre-filled syringe kbm nata 13.07.2016 r. cieaBa aa ce onpeaenu
karo 1728,43 neBa — cipaBka TabauIa Ha CTP. 4 OT 3aKIFOUEHUETO.

CTPAHUTE (ITOOT/JEJIHO): Hamame npyru Bbiipocu. Jla ce mpueme 3aKIF0UEHHETO.

CTPAHUTE (nmootaenno): Hsimame Boipocu. [la ce mpueme 3aKIFOUEHHUETO.



CbabT

OITPEJEJIN
[TPUEMA u npuiiara 3aKJIF04€HUETO O AOMyCHATaTa €KCIepTu3a.
Ha BemoTo ymiie na ce M3MaaTH Bh3HATPaKICHHE MO BHECEHUs neno3ut B pazmep Ha 300
(TpucTa) neBa.
Uznane ce PKO 3a cymata ot 300 (TpucTta) jeBa.
Ans. K.: ImMaM IOOBIHUTENIHO JOKa3aTeICTBEHO HMcKaHe. 1o A4en0To ca HAaJIWMYHU ITHCMEHU
nokasaresncTBa 8 Opost (uckanHu OOHA C KOHKpPETHATa IMOKYITHA [IeHa OT TPETHs JIEKapCTBEH
MPOAYKT, KOUTO Ca TTOCOYEHU B PYMBHCKH Jien. Mol 1a Oblie TTOCTaBeHa JOMBJIHUTEIIHA
3aj7laya Ha BEIIOTO JIMIle, 3a JiekapcTBeHus mpoaykt H. solution for injection in pre-filled
syringe 40 mr kakBa e OuJia IIeHaTa Ha IIPOU3BOJUTENS], U3YKMCIICHA B JICBa, 32 €/lHA OMTAaKOBKa
KbM pararta Ha uszeMmBaHeTo 13.07.2016 r. 1 KpM garara Ha ChCTABSHE HA HAKA3aTEIHOTO
nocranoByieaue 15.08.2017 r.
Bemoto mune JI.: He mora ma gam 3akIi04eHHE B TO3U CMHUCHIL

CbIAbT namupa, ye He cienBa Ja C€ MOCTaBs JOMBJIHUTEHA 3ajjaya Ha BEUIOTO JIUIIE
ChOOpa3HO MCKAHETO Ha aAB. K. B TO3U CMUCHI U

OIIPEJEJIN:
OCTABJ BE3 YBAXXEHME uckanero Ha aas. K. 3a gonbIHHTEIHA 3a7a4a KbM ChJIeOHO
OLICHUTEJIHATA EKCIIEPTU3a.
CpaBT 0CBOOOIN BELIOTO JIUIIE.
Ans. K.: Mons na MU NpenocTaBUTE BB3MOXKHOCT M CPOK, B KOWTO Ja aHTaXupam
JloKa3aTeJicTBa 1O OTHOIIEHWE Ha Ma3apHaTa CTOMHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH,
HaIpaBeHO B MICMEH BUJI C MOJIOA /1a OTBETHATA CTpaHa.
M. /I.: He Bp3pa3sBam.
[Tpoxypop K.: Hamam Bb3paxeHne 1a yBaXXUTE UCKaAHETO.

[To HampaBEHOTO /JOKA3aTEJICTBEHO HMCKaHE, CHABT HAMHpa, Y€ CHIIOTO cieaBa na Obie
YB&KEHO, JOKOJKOTO CJeaBa Ja C€ YCTAaHOBH pEaJHO HACTBIMJIA INeTa ChOOPa3HO
TBBPISHATA KATO OCHOBAHUS 32 IIPEASIBEHMs UCK. B Ta3u Bpp3Ka ChIbT

OITPEJIEJIN:
YKA3BA Ha umena, cbo0pa3HO NMPEACTaBEHUTE CYETOBOAHU M IUIATESKHU JOKYMEHTH B
YqyKJIECTpaHHA BaJIyTa, Ye CJIeBa Ja JOKa)Ke PABHOCTOMHOCT KbM MOMEHTA Ha 3aKyIlyBaHE
Ha TPOAYKTa B PyMBHHSA, KAKTO W KbM OBIrapCKu JieBa KaTO MY JaBa BB3MOKHOCT M Ja
IpEeICTaBU JOKA3aTeJICTBA 3a HAJIMYMETO Ha JICKAPCTBEHHUTE IPOAYKTH, KOHTO HE ca
IIOCOYEHH KaTO HaMHUpAIl¥ Ce B ThProBCKaTa Mpexa B bbiarapus u ca 0e3 ompeneneHa
IIeHa, ChOOPa3HO 3aKJIIOYEHHETO Ha BEIIOTO JIMIIE, OT CTPaHAaTa, OT KOSTO Ca 3aKYIECHHU TE3H
JIEKapCTBEHU CPECTBA.
3a ceOupaHe Ha I0Ka3aTeICTBATa ChIABT

OITPEAEJIN:
Otnara u HacpouBa 29.09.2020 r. ot 10:30 yaca 3a KOATO AaTa CTPaHUTE YBEJOMEHHU OT
CbJIeOHO 3aceIaHue.

[TpoToKOTBT € U3rOTBEH B ChAEOHO 3acenanue, koero mpukioun B 09:52 gaca.



CBHIANS:

CEKPETAP:



