3ACEJAHUE HA HA/IBOPHHUSA CBBET HA H30K

16 AIIPAUJI 2013 T.

TOYKA OT JHEBHMUSI
PE]

PEHIEHUE

IIpoexr Ha Pemenune 3a
H3MEHEHHE M JOIBJIIHEHHE
Ha Pemenne Ne PJ/-HC-04-8
or 31.01.2013 r. H®Ha
Hanzopuus CBhBET Ha
Harmwmonanuara

3IpaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca
BbB Bpb3ka ¢ Hapenba 3a
nomeaHeHHe Ha Hapenba
Ne39 or 2004 1. 3a
MPOQUIAKTUIHATE TIPETIICTU
U JaHMcra”cepusanusara (00H.,
B, 6p.33 ot 05.04.2013 1.)

1. Ornara pasrnexaaHero Ha PemieHue 3a W3MEHEHHE U
nonbiiHeHue Ha Pemenne Ne PJ[-HC-04-8 ot 31.01.2013 r. Ha
Hamzopuuss ceBer nHa H3OK BBB Bpb3ka ¢ Hapenba 3a
norsiHenne Ha Hapen6a Ne 39 ot 2004 r. 3a npodunakTHuHUTE
nperyieu u aucnadcepusanusara (ooH. 1B, 6p. 33 ot 05.04.2013
T.) 3a CJIeJIBAIIO 3aceaHue.

2. Ilpmema na ce W3rOTBM MHCMO JO MHUHHUCTEPCTBO Ha
3MIpaBEOIIa3BaHETO 3a MpepasriiekKIaHe Ha  JIOMBIIHCHUTE
pasnopen6ou Ha Hapen6a Ne 39 ot 2004 r. 3a npoduiiakTHUHUTE
nperiend W aucmaHcepusamusta (o6H., B, Op. 33 or
05.04.2013 r.) ¢ e 3ana3BaHe Ha JOCeralnrHusa oOJeKUeH pej 3a
JOCTBII HA TANMCHTUTE C T[ICUXUYHU 3a00JIIBaHHUS [0
JUcnaHcepHo (aMOynaTopHO) HaOMIOACHHE.

OTuer 3a U3MBIHEHUETO HA
oromxkera Ha H3OK xBM
31.12.2012 roauna

Otnara mnpuemanero Ha OTdera 3a W3IIBIHEHUETO HA
Oropkera Ha HanmoHanmHata 3JpaBHOOCHTYPHTEIHA Kaca 3a
nepuoga 01.01.2012 r. — 31.12.2012 r. 3a cneaBailo 3acenaHue
Ha Ham3opHusi chBeT, KaTo OT4YeTa Cie[Ba Ja C€ JIOMBJIHU C
pe3loMe W JIOMBJIHMTENIEH aHAJM3 ChIVIACHO TPENOPBKUTE
JlaJIeHH B X0JIa Ha 3aCEeJJaHUETO.

[Ipennioxenus 3a
npepasriexaaHe Ha
TOQUIITHA MIPOTHO3HU
CTOMHOCTH Ha Pa3XOoJuTe 3a
2013 roanHa, Ha JIeYeOHUTE
3aBeJicHHS 3a  OOJHHYHA
MEIHUIIMHCKA ITOMOII]

1. IIpuema npeanoxkeHata HHPOpPMALUs 3a CBEJCHHE.

2. OnoOpsiBa M3BBPIICHHUS Pa3XoJ 3a OTYETEHATa W M3IUIaTeHa
JeMHOCT OT JeyeOHUTE 3aBeleHUs 3a OOJIHMYHA TOMOI Ipe3
I'BPBO TpUMeceune M Bb3nara Ha Ynopasurens Ha H3O0K
€KEMECEYHO J1a aKTyaJu3upa yTBbPACHUTE NPOTHO3HU MECEUYHU
CTOMHOCTH 110 BCUYKHU BUAOBE JeiiHocTu B [Ipunoxenue 2 KbM
WHAMBUJYaJIHUTE JIOTOBOPU C JiledeOHUTE 3aBeACHUS 3a
OOJIHMYHA MEJUIIMHCKA IIOMOIl C pEeaJHO OTYETCHHUTE 3a
3aIlIallaHe CTOMHOCTH IO PA3JIMYHUTE JOTOBOPH, B PAMKUTE Ha
cpencrsarta, yrBbpaeHu oT Hanzopaus ceset Ha H30K.

3. Ormara aKkTyaJM3WpPaHETO Ha TOJUIIHUTE TPOTHO3HU
CTOMHOCTH Ha pa3xoAMTe Ha JIedeOHUTE 3aBe/IeHHs 3a OOJTHUYHA
MEIMIIMHCKAa MOMOL] 3a BTOPO TpUMEcCeune U Bb3jIara Ha
Vnpasutens Ha H30K na u3Bbpmm mpoBepku B JeyeOHUTE
3aBeleHUsl 3a OOJHMYHA MEIUIMHCKAa IOMOLI, B KOUTO Ce€
IpujiaraT OHKOJIEKapCTBa, CbBMECTHO ¢ M3IbJIHUTENIHA areHIUs
»MEIUIIMHCKU OJUT " ¥ 1a IOKJIA/IBA 32 PE3YJITATUTE OT TSIX.

W3BbpiIBaHE HA BBTPELIHO
KOMITCHCHUPAaHH TIPOMEHU Ha
KpEJIUTUTE MEXKITY
eJIeMeHTHTe 10 EjamHHarta
Oro/pKeTHA KiIacuPUKaAIUs B
oromxera va H30K 3a 2013
roJIiHa U YTBBP)KJABaHE HA
MECEYHO pa3mpeAcsicHue Ha

1. OpnoOpsiBa BBTPELIHO KOMIIEHCHpPAaHU IPOMEHU Ha
kpenuture Mexay enementure Ha EBK mo 6romxera Ha H30K
3a 2013 roanHa, KakTo CIIEABAa:

4 HpeXB’BpJ’I}IHC Ha CpCACTBA OT pa3XOJUTEC 3a U3JPbKKaA HaA
AIMUHUCTPAaTUBHU )IefIHOCTH KbM
S3APABHOOCUTYPUTCIIHU IUIAIaHUA 34 ClICHUaIM3upaHa
H3BHHOOTHUYHA MCIUIIMHCKa IIOMOI, BBB BpPB3Ka C
BJIC3JIM B CHIIA C’bIIe6HI/I pemiCHud W U3OaJACHU




OomKerTa OT
CBBCT

HaJ30pHUS

m3nbaHuTenHu gucta - P3OK Bpana — 14 715 neBa u
P30K Illymen 1 926 nesa.

v' Ha oCHOBaHME aKTyaJU3MpaHUTE TOIMIIHHM IIPOTHO3ZHU
CTOMHOCTH Ha pa3xoauTe Ha 0a3a u3mbIHEHHE Ha |-BO
TpUMeceune Ha JiedeOHHUTE 3aBelleHUs 3a OOJIHWYHA
MEIMIIMHCKA MOMOLI, Ja C€ YBEIUYaT CpeAcTBara Io
crorBeTHUTE maparpadu nmo 3bH30K 3a 2013 roauna,
KaKTO CJIe]Ba:

. IHMann3a pH TEepMHHAIHA O0BOpeuHa
HegocraTbuHoCT 0T 70 000 000 neBa na ce yBenuuaT Ha
72 000 000 neBa;

. nHTeH3uBHo jedeHue oT 40 000 000 neBa na ce
yBeanuar Ha 42 000 000 nesa.

v' TlpexBbpIisiHE Ha CpeiCTBa Ha 0a3a OTYETEHH JEWHOCTU
npe3 [-Bo Tpumeceune Ha 2013 1. OoT sedeOHHTE
3aBeJIeHHs 32 OOJHMYHA MEIMIIMHCKA MOMOII, B pa3Mep

Ha 14 850 614 JeBa oT naparpad
,»3IPaBHOOCUTYPUTEIHH  IUIAIlaHus B maparpad
,JIpenocraBenu TpaHchepH KBM O0/KETHU

NPEANPUITHS CKIIOYWIM JOTOBOPHU 3a W3BBPIIBAHE Ha
MeauuuHeku yeayru ¢ H30K*

2. OnoOpsiBa MeceyHO pasmpenescHue Ha OropKeTa Ha
H30K 3a 2013 roauna ceriacuo 1. 1 oT Hactosmoro Pemenne B
[Tpunoxxenue Nel.

3. Bp3nmara na VYmnpasurens Ha H3OK na yrBBpIM u
KOHTpPOJIMpa U3IIBIHEHUETO Ha OrojkeTHUTE cMeTkH Ha LY Ha
H30K u P30K 3a 2013 roauna.

IIpoexkr Ha Mertoguka 3a
JIOTOBapsiHE Ha OTCTBIIKU OT
CTOMHOCTTA 3a
JICKapCTBEHUTE  MPOIYKTH,
MpEIHa3HAYEHU 3a JICUCHUE
Ha 3J10Ka4YeCTBCHH
3a00NBaHMUsI B YCJIOBUATA
Ha OOJHHWYHA MEIUIIMHCKA
MOMOIII M 3amlalllaHd  OT
H30K wu3BBH CTOMHOCTTA Ha

1. YrBppknaBa Meronuka 3a JOroBapsHE Ha OTCTBIKH OT
CTOMHOCTTA 3a JIEKAPCTBEHUTE IPONYKTH, IPEIHA3HAYEHU 3a
JIeYeHWE Ha 3JI0KAaYeCTBEHM 3a00JsBaHUS B YCIOBUATA Ha
OoNHMYHA MeTuIMHCKa nomon] u 3amnamany or H30K u3BbH
CTOMHOCTTa Ha CHOTBETHUTE KIMHUYHU MTbTEKU/TIPOLEAYPH,
KOATO OTMeHs MeTtoauka 3a JOTroBapsiHE Ha OTCTBIKH OT
CTOMHOCTTAa Ha JIEKQpCTBEHUTE NPOAYKTH, INpEIHA3HAuUEHU 3a
JIeueHHEe Ha 3JI0Ka4eCTBEHH 3a00JIIBaHMsI B OOJTHUYHM YCIIOBUS U
3amnamanu or H30K, npuera ¢ pemenune Ha Hanzopuus ceBer
na H30K Ne P/1-HC-04-6/31.01.2012 r.

CBOTBCTHUTC KIMHUYHH | 9 Bpipara Ha Ynpasutens Ha H30K na opranmsupa nefiHocTTa
IIBTeKH/TPOLIEIyPH I10 MPUJIAraHe Ha akTa 1o T. 1.

[Ipennoxenune 3a

3aIuIaIaHeTo Ha

JICKapCTBCHATC  MPOAYKTH IMopagu (akra, ye MHUHHCTEPCTBO Ha 3PABEOIA3BAHETO €
Genotropin, Sandimmun

neoral, CellCept o pena Ha
y1.56, an.3 ot 330 3a jgena,
nekyBaHu mnpe3 2012r. cbc
cpeacTsa oT
0JIaroTBOpUTEITHATA

nHunuaruBa Ha IIpesunenra
Ha PemyOmuka bwarapus

MOCTUTHAJIO JIOTOBOPEHOCT C MPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHus 3a
ynoTpe0a, ue 1me JapsT Helus Kypc Ha JIeueHHue Ha MalueHTUTe
U HSMa Ja ce JOIMYCHE NPEKbCBAaHE B CXEMHUTE HA JEUYEHHE Ha
Jenara, € oTmajHaiia HeobxoammocTTa Ham3opHUSAT ChbBET na
B3MMa pEIICHHE 10 TOUKaTa.




,bbirapckara Konena®.

HpeI[J'IO)KeHI/Ie 3a OTKpUBAHEC
n IMPOBCIKAAHC Ha
mpouncaypa 3a Bb3jJlaraHE Ha

7. | obmecrBena mopsuka 3a Pemennero no Toukara € OTJIOKEHO.
noctaBka Ha 17 Opost jeku
ABTOMOOWIIM 32 HYXXIUTE Ha
H30K
Otuer Ha ympaBuTeNns Ha
H30K 3a wu3pa3sxoiBaHHTE VrBbpKIaBa ortdyeta Ha Ympasutens Ha H3O0K  3a
8. | cpexncrsa npy | M3PA3XOIBAHUTE CPEICTBA NPH KOMAHIMPOBAHE B CTpaHATa 3a
KOMaHMpOBaHe B cTpaHara, | MECCH MapT 2013 roanna
3a M. MapT 2013 T.
9. | Pa3um
1. 3annamanero 3a MmeauuuHckutTe aeinoctu nmo HPJL 2012 r.,
m3BbpuieHn B nepuoma 01.01.2013 r. g0 ckio4yBaHe Ha
noroBopa ¢ H3OK, or neueOnutTe 3aBenmenHus 3a OOJHHYHA
MOMOII, KOUTO HE ca OUITM U3M'BJIHUTEIHN Ha MEUIIMHCKA TIOMOIIT
no nporoBop ¢ H30K mpe3 2012 r., na 0bae M3BBPIICHO ChC
CKIIIOYBAHETO  HAa  JOMBJIHUTETHH  CIOPasyMEHUS  KbM
UHAUBUAYaIHUTE forosopu Ha JI3 3a BMIL.
2. Bo3nara nHa VYmnpasutens Ha H3OK pa pasmopeaum Ha
mupekropure Ha P30K mnoanucBaHeTro Ha JIOMBIHUTEIHU
Cropa3yMeHHsl C JiedeOHUTE 3aBeACHMs, CHOOpa3eHH C
HACTOSIIOTO PELICHHE.
PeleHue 3a Mmiamaxe 1o 3. Bwsnara na VYnpasurena nHa H3OK cnex oruurane Ha
permenne NePJI-HC-04-40 ot | 32IUIAIIAHETO J1a aKTyalu3upa Oromxernute cmetku Ha P30K
2 anpun 2013 u 3amwnamane | ChC COTBETHUTE CYMH Ha H3BBPIICHOTO ILIAIIAHE.
9.1, | Ha ONHOUIHUTC aAHAIICTULH, | ] 3annamaHeTo Ha ONMOWJHHMTE aHANTETUIM, OTIYCHATH B

CBIJIACHO U3MEHEHHUETO Ha
Hapen6a Ne40 ot 2004 r.
o0H. B /IB, 6p.31 ot
29.03.2013 1.

nepuoaa 01.01.2013 r. — 31.01.2013 r., cpIi1acCHO U3MEHEHUETO
Ha Hapenba Ne 40 or 2004 r. nHa MuHucrepa Ha
31paBeonas3BaHeTo B Opoit 31 Ha ,,JIbpkaBeH BECTHHK® OT JaTa
29.03.2013 r.,, ma OBAEC U3BBPIIEHO CBHC CKIOYBAHETO Ha
JOMBIHUTETHN CHOpPa3yMEeHHsI KbM WHIUBUAYAITHUTE TOTOBOPHU
Ha JIeUeOHHUTE 3aBeJIcHU 32 OOJTHMYHA MEIUIIMHCKA ITOMOIII.

2. Y1BBbpKaaBa ¢opmar Ha ,,Crnenuduxanus 3a MNPHIOKEHH
JIEKapCTBEHM MPpOoAYyKTH, 3amamanu ot H30K, u3BbH 1ieHaTa Ha
KInHu4Ha nponenypa Ne6“ xeMm Ilpunoxenue 8 ,,OunancoBU
otueTHH AokyMeHTH o Pemenne na HC na H30K Ne P/I-HC-
04-8/31.01.2013 r. (ITpunoxenue kM Pemennero).

3. Bp3nmara Ha VYmpasutens Ha H3OK pa oprammsupa un
KOHTPOJIMpa IPOLECUTE N0 OTYUTAHE U 3aIlIalllaHe, KaKTo U J1a
akTyanusupa O6roxernure cMetku Ha LY va H30K u P30OK 3a
2013 roguHa, ChriacHO HACTOSIOTO PEIICHUE.




9.2.

Br3narane Ha oOIIecTBEeHa
mopbuka 3a ,,PasmmpsBane
Ha oOxBaTa Ha H3IIOI3BaHE
na Archimed eProcess karo
chucTeMa 3a YIpaBJICHHUE Ha
JTOKYMEHTO000POT u
aZ[MI/IHI/ICTpaTI/IBHI/I HpOLIeCI/I
B H30K u 28 P3OK*

Toukara ce oriara 3a cJeaBamo 3accaaHuc Ha HaIISOpHI/IH
CbBCT, KaTO MPCAJIOKCHUCTO 1a 6’52[6 JOIIbJIHCHO C 000OCHOBKa.

9.3.

Nudopmanms 3a
mpolerypara 3a JIoroBapsiHe
Ha MEJUIIMHCKH U3/ICITUs

I'-u ITnamen TaymianoB moucka na My ObJaT TpeaOCTaBEHU
CTAaHOBUIIATa HAa KOHCYJTAaHTUTE, y4acTBAIllM B MpoLEeAypaTa 1o
JIOTOBapsiHE HA MEAULMHCKUATE U3JECITUS.

[Io pemenne Ha Hanm3opHuss cbBeT ca NPEAOCTABEHU
HWCKaHWTE CTAaHOBHUIIIA.

9.4.

IlocraBenu BBIIPOCU OT JOLI.
1n-p Kpacumup ['uros

HaHpaBCHI/I MNpCIJIOKCHUA 3a nono6p;1BaHe OopraHusanusaTa
IIpru HOOArOTOBKAaTa Ha 3aCCaaHUATa Ha HaI[?;OpHI/Iﬂ CbBET Ha
H30K.




