YTBBPKIABAM:
1-P WJIKO CEMEPIZKNEB

MHUHHUCTHP HA 31JPABEOIIA3B » :

JJOA 2017 r.

MMPOTOKO.I

oT paboTaTa Ha KOMHCHs, HasHadeHa cbC 3amosen Ne PJI-11-39/07.02.2017 r. ma a:p Mmxo
CeMepIKHeB, MUHHCTBD Ha 37[paBEONa3sBaHETO 3a pasiieknaHe W KIacHpaHe Ha MOCThOhaTa
obepra B Tpoleypa IMpoBexAaHa o pema Ha wi. 936, am. 2 or 30II (o™, B, 6p.13 ot
16.02.2016 r., B cmia ot 15.04.2016 r.) ¢ mpeamer: ,,JloctaBka Ha BaKCHHH 32 M3BBPINBAHE Ha

npodecHOHAIHA KOMIIETEHTHOCT;
YneHose:

1-p Kpemena IlapmakoBa, W.A. TUPEKTOp Ha IMPCKIHS LITI3TIBY, excrepT ¢ mpodecHOHaHa
KOMIETEHTHOCT;

lenait EMUHOBa, CTApIIK FOPUCKOHCYNIT B oTaen ,,OII%, ntupexuns ,,HPOII3%;
MBan By4oB, rj1aBeH IOPUCKOHCYJIT B OTAET ,, OIT*, mupekius ,, HPOII3*;
Banst MuTKOBa, ILPXaBeH ekcnepT B otaen ,, O, mapexus .. HPOIT3*
[Ipequ HAYanOTO Ha 3aCENaHHUETO M ClEe] 3all03HABAHE 'ChC CIHCHKA Ha TOCTBHIHIMTE 0QEPTH,
BCHYKH WIEHOBE HAa KOMMCHSTA TOANMCAaxa Aeknapamuu 1o wi. 35, am 3 or 33koHa 3a
06LIECTBEHATE IOPBUKH (0T™., [IB, 6p.13 o1 16.02.2016 1., B crna ot 15.04.20161.).
II. CnuchbK Ha odepTHTEe Ha YUACTHHUHTE B NpoleAypara 32 Bb3JaraHe Ha obmecTBeHA
nmoppyKa, Mo peaa Ha TAXHOTO NOJaBaHe B AEJOBOJACTBOTO Ha MHMHHCTEPCTBO Ha
31 paBeona3BaHeTo:
Koucratnpaso Ge, 4e B OTroBop Ha mucmeHa IlokaHa C peT. Ne 26-00-236/26.01.2017|r. Ha
BBIIOKHTEIS B TocodeHHss cpok o 17:30 u. ma 06.02.2017 r. B n€NIOBOACTBOTO HA
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONa3sBaHETO € MOCThIMIA U BINCAHA B pErucThp Ha OOUIECTBEHUTE
nopwukH 1 (exHa) odepra, KaKTO CIIEABA:

1. ,CTHUHI“ AJI ¢ per. Ne 26-01-9/06.02.2017 r. B 15:46 4.

[lonageHara odepra e IpeAcTaBeHa B 3amevaraH, HaAIMCaH, HENpo3payeH| INMK C
nenapyieHa usoct. OdepTy, MOCTHIMIM Cliell KpaiHus CPOK HAMA. L



II1. OrBapsiHe Ha odepTHTE

Ha nyGiuMYHOTO 3acelaHie Ha KOMUCHATA, CIell JIErHTHMAIKs npuckcTsa LpetenuHa [[BeTroBa -

yrrbiHoMoteH npeacrasuren Ha ,, CTUHI™ AJL.
[Ty6muunuTe AedCTBAS Ha KOMHCHATA IPONBIDKHXA C OTBAPSHETO M OIOBECTSBAHETO

JOKYMEHTHTE, KOUTO C€ CbABPXKAT B oq)epTaTa Ha y4aCTHUKaA.
Komucusrta o081 IPEAIOKCHNATE 1IEHH, KaKTO CJICABa.

Ha

Enunnuna neHa Ha koMiutexT 6e3 JUJIC 3a JocraBka Ha BakCHHA Cpemly TyOepkyiosa:

BCG VACCINE: 0.24779 (ayna 1sio, ABe YSTHPH CEIEM CENEM NIEBET) JICBA;

Enunvuda neHa Ha xommiekr 6e3 JIJIC 3a moctaska Ha BakcmHa PPD T berculin

Mammalian: 0.474 (ya 110, YSTUPH CEIEM YETHPH) JIEBA,
Envanana nesa Ha koMiuekT 6e3 JIJIC 3a gocraka Ha BakcuHa TETADIF: 1.2

1510, ABC YETHPH HCT) JICBA4,

5 (eqHo

EnuanyHa neHa Ha kommutekt 6e3 JJIC 3a nocraska Ha BakcmHa ANTI-CHF: 19.78
(neBetHamecet u 0.78) nena;

Euuuuna nena Ha no3a 6e3 JJIC 3a mocTaska Ha Antidiphtheria Serum BUL BIO: 21.736
(mBamecer u equd U 0.736) neBa,;

EnunudHa IIeHa Ha 1033 6e3 JUIC 3a nocraBka Ha Antitetanus Serum BUL BIO: 28.80

(nBamecet u oceM 1 0.80) nesa.

C H3BBPIIBAHE HA TOPHHTC JEeNCTBUSA TTPUAKIIIOYH HYGJIH‘IHaTa YyacT OT 3aceQlaHu€To.

Komucusra IpoOOBIJIKHA CBOATA pa60Ta Ha 3aKpHTO 3accHaHue, KaTO IpOBCPH CBOTBETCTBHCTO HA

JIOKYMEHTHTE Ha Besika 0T opeprute ¢ u3uckpanuata Ha 3011, Pamkoso criopasymenue
228/11.05.2015 r., KaKTO M C MPEABAPUTEITHO OOSIBEHHUTE OT BH3JIOKUTENS YCIOBUS.

IV. Pasruexaane Ha mpeacTaBeHaTa odepra:

PJI-11-

Ha 3aKkpuTHTe 3ace[aHust Ha KOMHCHATA B PEJOBHHUS U CHCTaB, IPOBEICHH HA 08.02.2017

r.,09.02.2017 r. 1 ma 10.02.2017 r. ce HampaBixa CJICAHATE KOHCTATAIHH:

VuactauksT ,,CTUHI™ AJl e npencraBuil U3UCKAHUTE OT Bp3noxutensa ¢ I[Toxada Ne 26-

00-236/26.01.2017 r. nokymentH. Komucuara HampaBH IpOBEpKa M KOHCTATHPa,
IPE/ICTABEHMTE JOKYMEHTH H HHOpMAIKA OTTOBAPAT HA M3UCKBAHUATA Ha BB3JIOKHUTEILA

Vyactauxbt ,CTUHI™ AJl e 1npeacTaBul KOPECHOHACHIMS, BBB Bpb3Ka

HEIIOJHOBSABAHETO Ha pPa3pCLICHUETO 3a ynorpe6a B CTpaHaTa Ha JICKapCTBCHHA OpOOYKT

Immunoglobuline normal human for extravascular administration, peCneKTHBHO,
IpHUTEXATENAT Ha paspelieHue 3a yrnotpeba criupa Ja MPpOM3Bek/Ia JTeKapCTBEHHS IPOYKT.

KomucHsaTa IpoBepH CHOTBETCTBHETO HA €AMHUYHHTE LICHH, ChIBPIKALIH CC B odeprara Ha
y4acTHHKa C €IMHUYHHU ILEHH B II€HOBATa obepra mo PamxoBo crnopasymenne N: Pa-11-
228/11.05.2015 . B KOHCTATUPA, Y€ HIMA €AMHUYHA HEHH, KOUTO [a HAJIBHINIABAT HPEAIOMEHHUTE

10 paMKOBO CIIOpa3yMEHHC.

KOMHECHSTA IIPOBEPH CHOTBETCTBUETO Ha €AMHUYHATA LICHA 32 /103a JICKAPCTBCH HPOJIYKT C
H3HCKBAHETO HA BH3JIOKUTENS 2 He HAJBHIIABA CTOMHOCTTA MO 4. 55 OT Hapen6a 3a ycIoBuATa,
IpaBWiaTa W pela 3a peryjidpaHe ¥ PErucTpHpaHe Ha LCHHTE Ha NEKApCTBEHUTE MPOIYKTH U
KOHCTaTUpa, 4Ye CHIIUTE HE HaJBUINABAT BIHCAHWUTE ICHH B Hpuoxenue Ne 3 Ha [To3uTnBHAA

JIEKapCTBEH CITUCBK.

B TexHHYECKOTO CH IIPEIOKCHUE, YUACTHUKBT € NpEAIOKUI JIEKaApCTBCHU IIPOIAYKTH C

TBProBCKH HapMEHOBaHHUA, KAKTO cn'ez(Ba:

e BCG VACCINE, FREEZE-DRIED, powd. inj. 10 doses amp + solv. 1 ml amp -

xoamyectso 10 330 000;




e PPD Tuberculin Mammalian sol. inj. 5 TU/0.1 ml; amp. 1 ml (10 no3oBu pacdac
kxonuuectso 10 400 000, _

e TETADIF susp. inj. amp. - 0,5 ml (1 dose) - komugectso mo 500 000;

e ANTI-CHF VACCINE susp.inj. amp. 1 ml (1 dose) - xomauectso j10 1 000;

e ANTIDIPTHERIA SERUM BUL BIO solution for injection amp. 5000 IU -
KonuuecTBo 100 S0;

e ANTITETANUS SERUM BUL BIO solution for injection 1500 IU amp. -
xoim4ecTBo 110 150. .

C ornex ropuure koHcratamuu ,,CTUHI™ AJl ce norycka fo xjiacHpase.
B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHHATA Ha 4i. 5, an. 4 oT PamkoBo cmopasymenue Ne

228/11.05.2015 ., KBOETO € ONpe/declIeH KPUTEpHii 3a OleHKa Ha odeprure ,Hail-HHCKA lIEHA",

KoMucHsaTa M3BBpIIU CICTHOTO KIaCHPAHE:
I-Bo msucro: ,, CTUHI* A/l ¢ npensiokeHH IEHH KAKTO CJIeiBal

OBKH) —

—_—

dose-

1 dose-

PII-11-

Equnmuna mena Ha koMmiekT 6e3 JJIC 3a mocraBka Ha BaKCHHA CpElly TyOepkymosa:

BCG VACCINE: 0.24779 (Hyna usio, IBe YeTHPH CEJIeM CENEM JICBET) JIeBa;

Enunuyna neHa Ha xommnekt 6e3 JJIC 3a nocraska Ha BakcmHa PPD Tuberculin

Mammalian: 0.474 (ana IsU10, 9Y€THPH CEACM YETUPH) JIEBA;

EnuanyHa neHa Ha koMmiekT 6e3 JIJIC 3a gocrapka Ba Bakcuna TETADIF: 1.245 (enHo

115110, ABC YETUPH IIeT) JICBA,

Enunuuna nesa Ha xomrutekt Oe3 JIJIC 3a gocraBka Ha BakCHHA ANTI-CHF: [19.78

(neBernanecer u 0.78) neBa;

Emumyna 1ena Ha no3a 6e3 JIJIC 3a nocraeka Ha Antidiphtheria Serum BUL BIO:

(nBapmecer u equH u 0.736) neBa;

21.736

E;mmmruna neHa Ha go3a 6e3 JIJIC 3a mocraBka Ha Antitetanus Serum BUL BIO: 28.80

(nBagecer u oceM u 0.80) neBa,

H

IIPEJUIATA 3A MBIIBJHUTEJL na 6pae u3bpad y4acTHHKBT, KIACHPaH Ha IBPBO II;ICTO.
HacTosimusaT NPOTOKOI € ChCTAaBH U MOJIHNCA HA 15.02.2017 r. u Ha cbllaTa jAara c¢ mpea

BBL3JIOKHUTENA 3a YITBbPXKIABaHE, 3a€IHO C nsuiaTa JOKyMEHTals 38 B3UMaHC Ha pCIICHHE.

1-p Teonopa Tonoposa-MapkoBa, IHPEKTOP Ha AUPEKIHA W l3K®,
eKcIepT ¢ MpoGhecHoHaNIHa KOMIETEHTHOCT

n-p Kpemena ITapMakoBa, H.4. AUPEKTOP HA IHPCKIKA L ITI3II6®,
excrepT ¢ npodecHoHanHa KOMICTEHTHOCT

[lenait EMuHOBa, CTapIiy IOPHCKOHCYAT B OTIEN ,,OIT*, nupexuus ,,HPOII3” /.
ViBan By4oB, riaBeH IOPHCKOHCYNT B OTACT ,,OIT%, mapexuus ,. HPOII3”

Bansg MUTKOBa, ABPXaBEH €KCIEPT B OTIEN ,,OIT*, mupekius ,,HPOII3”

€ Ha




