YHHBEPCHTETCKA MHOT OITPO®ITHA FOTHHIIA
3A AKTHBHO JTEMEHHE (CBETA MAPHHA" EAL- BAPHA

UNIVERSITY MULTIPROFILE HOSPITAL FOR ACTIVE
TREATMENT _SVETA MARINA® EAD - VARNA, BULGARIA

Oya. Xpucro Ouupuescrn™ M |

Tea.: 359 52 302 851 30 55, ®axc: + 359 52 302 874
E-maill: office@svetamanina com

Vebcalty: www svetamarma com

9010 Varna, Bulgaria, 1 Hristo Smirnenski Bivd.
Phoae: + 359 52 302 851 to 55, Fax: + 359 52302 874

W E-mall: office@ svetamanna com
Website: www svetamarina com

JO0 NMPUTEXATEJIMTE HA
YMBN ¥ Ceeraﬁ%mua %%apua PA3PEIIIEHHE 3A ThPI'OBHS HA
o i ) EJPO C JIEKAPCTBEHH

NPOJAYKTH MMOJIYYEHO 11O PEJIA

O ek B2 0%...
EAE—— HA I'JIABA JIEBETA OT 3JIIIXM

MNOKAHA

3a NpejocTaBsiHe HA oepTa 3a JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BK/IKYEH B CHHCHKA 10 4L
266a, an. 2 ot 3JIITXM, no pexa na Hapeata Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocnoBanue wi 266a, air. 5, m. 3 om 3axon 3a nexapcmeenume npooykmu 6
XyManHama mMeouyuna, év6 ep. ¢ un. 1, an. I, m. 2, un. 3, an. 3, un. 136, an. 1 u wr. 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30paseonazeéanemo.

VYMBAIJI ,.Csera Mapuna™ EAJI- rp. Bapna, nybiukysa Hacrosinara IokaHa 3a
npeocTaBsHe Ha OQepTH 3a JIeKapcTBeH MPOAYKT € MEKIYHAPOAHO HEMNATeHTHO
HAaWMEHOBaHME. BKJIIOYEH B CIUCHKA 10 WI. 266a, an. 2 ot 3JITTXM, kakTo ciejasa:

ATC Mexaynapoano JlekapcTBena BepositHo/neobxonun
HenaTeHTHO dopma u MO0/ KOJIHYECTBO
HaHMEHOBaHHe KOJIH4eCTBO Ha
AKTHBHOTO
BelecTBO
10 mg hard
LO1EEO4 Selumetinib capsules 360 xancyan

[Tokanara ce oTrpaBs 10 BCHYKH IPHTEXKATE/IM HA pa3pelIeHHe 3a ThProBUSA Ha €/Ipo ¢
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, NOJy4YeHO o peja Ha [nasa nesera ot 3JIITXM.

Ha pasrnexpaane nojuiexar eauMHCTBEHO OQEpTH. KOHTO OTrOBapAT Ha YCIOBHATA
MIOCOYEHH B HACTOSAINATA MOKaHA U NMPHIIOKEHHTE 00pa3iii, KaKTo cie/Ba:
1 ¥ ObexT: JIocTaska.

2. Ipeamer: WU360p Ha n3nbanUTEN 3a J0CTAaBKa HA JIEKAPCTBEHHU ITPOJYKTH, BKIIIOYEHH B
CITHCHKA 110 Wi, 266a, an. 2 ot 3JITIXM.
3. Pen 3a Bb3aarane: JleueOHOTO 3aBejieHHE Ie CKIIIOYH MHCMEH JOroBOp ¢ H3bpaHus

H3ITBJIHATEI 3@ CPOK OT TPU MECeLa, CHHTAHO OT JIaTaTa Ha CKIIIOYBAHETO MY.

4. Msicro na m3nbanenne: rp. Bapna, 6yn. .. Xpucro Cmuprencku™ Ne | — YMBAJI
..Ceera Mapuna™ EAJI, boinnyna anreka.

5.  Ocrarb4en cpoK HAa TrOJHOCT Ha JekapcrBenuTe npoaykTu: KoM jgara Ha
H3BBLPIIBAHE/ IPHEMAHE Ha JIOCTaBKaTa, JIOCTABEHHUTE JIEKAapCTBEHH NMPOAYKTH CiieBa Ja ca ¢
OCTaTh4€H CPOK Ha FOJIHOCT HE M0-MAIKO OT CPOKa Ha JI0roBOpa.

6. H3ucKBAHHA KBM ChAbpPKaHHETO HA odepraTa:

7.1. IlpurexarenuTe Ha pa3pelieHHe 3a ThProBHA HA €IPO C JICKApCTBEHH MPOIYKTH, M0IaBaT
oepra no obpasen (Ilpuroscerue Ne 1), KbM KOATO C€ MPAJIAraT CICAHATE JOKYMEHTH.

7.2. ITerOMOIIHO 3a nojaBaHe Ha odepra, Korato odeprara ce 1Mojasa OT YIILIHOMOIIEHO
JHIE.

7.3. JIpyr# OTHOCHMHM JIOKYMEHTH 110 IPEleHKa Ha JIMLETO 1oaBaino odeprara.
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*** 3abenexcka: Obpaseyvm na othepma no m. 7. 1. /Ilpunoxcenue Ne 1/ ce nybaukyea 3aeono
¢ nokanama na o@uyuariama unmeprem cmpanuya Ha YMBAJI ., Ceema Mapuna* EAJ]

8. Onenka na noaygennte odpepru: Komucusara no ui. 4, an. 1 onpeaenena o pena Ha
Hapen6a Ne 10/17.11.2011 r. sa M3, n36upa 3a usnsimuten odeprara Ha TBProBell Ha eapo ¢
JICKapCTBCHH TIDOAYKTH, NpH YCIOBHATA MOCOYEHH B 4wi. 156, an. 4 or Hapenba Ne
10/17.11.2011 r. na M3.
9. Besika ojepra no macrosimara mokasa, W3roTBEHa CHIVIACHO YTBBPIACHUS obpasen Ha
oepTa, H NPHIIOKEHHTE JOKYMEHTH, CE [101aBaT HA XapTHEH HOCHTE KM 110 €JIEKTPOHEH BT
B cpok /10 18.09.2026 r., BKIIOYHTEIHO.
9.1. Odepra nomazena no eIeKTPOHEH BT CIEBA 14 CA H3TOTBEHH IPH YCIIOBUATA U peaa
Ha 3EJIEVY u nonanena na email: office@svetamarina.com.
9.2. Odepra usnpatena Ha XapTreH HOCHTel, ce aapecupa 10 YMBAJI .Ceera Mapuna™
EAJl oraen . JlenoBoncTBo™ Ha BHEMaHKETO Ha otaen ,.O6mecTsenn NOPBYKH H JIOTOBOPH",
Ha aapec rp. Bapra, Gyn. . Xpucro Cmuprenckn™ Nel, B 3anedataH Henmpo3paus IUIHK ¢
HEHapylIeHa IAJI0CT, BbPXY KOHTO Ce M0COYBaT:

- [lonaren:

- AJipec 3a KOPECIOH/ICHIIHA:

- Bepxy mmka ¢ 10kyMenTH ce nocousa u cieanus Tekcet: ,Odepra 3a gocTaBka Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT ¢ MEXIYHAPOJHO HEMATEeHTHO HaWMeHOoBaHKe ,.Selumetinib;™

*** 3abenexncka: He ce pasenesxcoam ogepmu, nodadenu 6 nezanewaman, npospayen unu 6
RAUK C HAPYWEHA YANOCT W URY NOAYVYEHU U3BHH ONPEOENCHUS CPOK HA NOKAHAMA.
10. C nonasaneTo Ha odepra ce CuMTa, Ye YYAaCTHMIIMTE CE CHIJIACABAT C BCHUKH YCIOBHSA
MIOCOYEHH B MOKAHATA ¥ NPHIOKEHHTE 00pa3iy.

11.  YMBAII . Csera Mapuna™ EAJ], B Ka4eCTBOTO CH Ha AZIMHHHCTPATOp Ha JIHYHHA JaHHH.
obpaboTBa mosyueHHTe JaHHH OT odepTHTe Ha BCHYKM ydacTHHuM (ume, ETH, nanun ua
3aKOHHHA TpE/CTABUTE] WM [BIHOMOIIHMKA My, JIMIE 3a KOHTAKT, ajapec Tteiedon
C/IEKTPOHHA TOII@ H Ap.) NPH CTPHKTHO CMa3BaHe HAa HM3WUCKBAHMATA Ha MPHIOKHMOTO
3akoHoAaTencTB0. CnbpanMTe JaHHW 1€ ce HW3M0A3BaT CaMoO 3a  lEJMTe Ha
CK/IFOYBAHE/M3bJIHEHNE/00ABABAHE Ha JOTOBOP M 3a 3allMTAa HA 3aKOHHMTE MHTEPECH Ha
YMBAIJI ..Csera Mapuna™ EAJL. B ciyuait Ha HemsmbiHerrneTo My. Ha ocHoBanue wi. 266a,
an. 5. 1. 3 ot 3JIIIXM, norosopa ce mybmukyBa no peaa Ha wi. 26, an. 1, 1. 3 or 3akona 3a
OOIIECTBEHATE NOPHYKH.
12. [lpunoxeHus:

1. Odepra no obpazen (ITpurosxcenue Ne 1).

2. IIpoekT Ha I0OrOBOp 3a JIOCTABKA HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT. BKIKOYEH B CIIMCHKA 110 9iI.
266a. an. 2 ot 3JIITXM. 3a cpok ot 3 (Tpu) Mecena (ITpunosicenue No-2);

YTBBpaMI: '\*.ﬁ
[Tpo. a-p Cunsa Ay
UanbiauuTeneH aupe

Mapuna™ EAJ]
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