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YTBBPXOABAM:
MPO®. A-P NETKO CAJIYEB: /n/
YNPABUTES HA H30K

BAPHO:

OUPEKTOP OUPEKLIUA /M

YPAO:
PAUHA NOPOAHOBA

YCJIOBUSI U PEJL

3a
C/Iy:Ke0HO yIb/DKABAHE CPOKA HA BATHAHOCT HA POTOKOJIHATE 32 CKbIOCTPYBAINO
JieueHne Ha XPOHHYHO 00JIHH NalHeNTH, BbB Bpb3Ka ¢ pemenne Ha HC na H3OK Ne
PI-HC-04-139 ot 16.11.2021 r. Ha ocHoBaHMe 3anoBe] Ha MuuucTHpa HA
3/paBeoNa3BaHeTo 32 BbBeIeHH BpEMEeHHH NPOTHBOCNHAeMHYHE MEPKH B CHPSIH
ILUIAHOB NPHEM B JiedeOHUTE 3aBeleHHs 32 00JHHYHA MEJHIHHCKA NOMOIN

Ne PII-16-6118/2021r.

B®B BpB3Ka ¢ BHBEICHH BPEMEHHY IPOTHBOCTIHAEMUYHM MEPKH HA TCPUTOPHATA Ha
Peny6muka bBearapus cbe 3amosen NePI-01-890/03.11.2021r. ma MunucThpa Ha
3/|paBeONa3BaHeTo Ha OCHOBaHue wi. 61, an. 2, wn. 63, an. 4, 6 u 11 u 4n. 638 oT 3aKoHa 3a
3ApaBeTo, Wi. 73 OT AIMHHHCTPATUBHOIPOLIECYAIHHS KOJEKC, U BBB Bpb3Ka ¢ Pemenue Ne
629 Ha MuHuctepckus chBeT OT 26 aBrycr 2021 r. 3a yappkaBaHe CpoKa Ha OOsBEHaTa C
Pemenne Ne 325 ma Munuctepckust csBerT oT 14 maii 2020 r. m3BBHpeAHA €HHIACMHUYHA
o6craHoBKa, yabmkeHa ¢ Pemenne Ne 378 ma Munucrepckus csBer or 12 ronm 2020 r.,
Pemenue Ne 418 ma Mumnucrepckus chBeT oT 25 roum 2020 r., Pemenme Ne 482 Ha
Munucrepckus c¢bBeT 0T 15 1omm 2020 r., Pemenne Ne 525 wa Munucrepckus cbseT or 30
ronu 2020 r., Pemenne Ne 609 na Munucrepckus csBet oT 28 aBryct 2020 r., Pemenne Ne
673 wa Munuctepckus cbBet oT 25 cenremBpu 2020 r., Pemenue Ne 855 ma Munucrepckus
cbBeT OoT 25 Hoemspu 2020 r., Pemenne Ne 72 na Munuctepckus ceBeT oT 26 sHyapu 2021
r., Pemenne No 395 ma Munucrepckusi cbBeT oT 28 ampun 2021 r., Pemenune Ne 426 Ha






MHHHCTepCKHs ChBET OT 26 Mait 2021 1. u Pemenne Ne 547 Ha MuBMCTEpCKHS CbBET OT 28
ronu 2021 1. u npeuioxenue ot I 1aBHUS ABPXKABEH 34PaBEH HHCIEKTOD,

Hanponanuara 3apasuoocurypurenta xkaca (H30K) npuema HacTosmmTe yCIOBUS U
pel, ChIIIaCHO KOHTO:

1. Cnyxe6HO ce yIapiDKaBa CPOKBT HA BAIHIHOCT HA BCEKH H31a/ICH U YTBBPACH
,,[IpOTOKOJI 3a MpeNMKUCBane Ha JeKapcTBeHH MPOAYKTH, 3amnamann oT H30OK/P30OK*, xoiro
cpok m3THua Ha/cien 22.11.2021 r. (matata Ha yTBBpXKAaBaHEe Ha HACTOSIIUTE YCJIOBUA H
pen). CPOKBET Ha BaNMAHOCT ce€ yABIDKABa 3a IepHOAa, Ipe3 Kokrto cbe 3amosen NeP/1-01-
890/03.11.2021r. Ha MmuHHCTBpa Ha 3ApaBEONa3BaHETO € CHpPSH IUIAHOBHA IIPHEM B
ne4eOHMTE 3aBeICHH 32 OOJTHUYHA MEIUIIMHCKA ITOMOIII.

2. B ciyuaif, ye CpOKBHT Ha BaTHUAHOCT Ha JaJCH HPOTOKOJ € HM3TEKBI IIPeIau
yTBEP)KIAaBaHe Ha HACTOSAINUTE YCIOBUS KM pel, He ce Ipuiara cIyXKeOHOTO yIb/DKaBaHe
CPOKBT Ha BAMAHOCT HA TE€3H IPOTOKONH. B TO3M ciiydail 34paBHOOCUIYPEHOTO JIHIIE CIIe/(Ba
Ja TIOATOTBH JOKYMEHTAIMS 10 U3JaBaHe Ha HOB IIPOTOKOJI 3a IPOAL/DKaBaHe Ha TCpalusaTa
(B T.4. KIMHMYHA OLEHKA, Ja0OpaToOpHu M WHCTPYMEHTAJIHH Hu3ciensanus). T.e. u3masa ce
HOB IPOTOKOJ IO obuus pen, npeasuaed B HPJI 3a M/J] u IlpaBunnuka 3a yCTPOHCTBOTO H
nertHoctTa Ha H30K.

3. CinyxeOHOTO yABIDKaBaHE CPOKHT Ha BalUAHOCT HAa TIOPEMOCOYCHUTE
IIPOTOKOJIM ¢e OTpassiBa B uH(opMmanuoHHaTa cucreMa Ha H30OK. Xapruenure HOCUTENH Ha
Te3W MPOTOKOJIM He NMoJiIexar Ha npe3asepssane B P3OK.

He ce ymemxaBa cily’)keOHO CpPOKHT Ha IIPOTOKOJIMTE, C KOHMTO Ca IIPEIIHCaHH
JIEKAPCTBEHHW IPOJYKTH 3a CIeAHHUTE 3a00IIBaHMs, 3a JICUEHHETO Ha KOHUTO Ca NPHUETH
croTBeTHHTE M3KuckBanud Ha H30K, nyGnukyBanu Ha HHTepHeT cTparunaTa Ha H30K:

- Xponuuen supycen xenarut C — ,V3uckBaHug 3a jedeHre Ha XPOHHUYEH BHPYCEH
xermatuT C B W3BBHOONHWYHATA I[OMOII — JICYEHHETO € €IHOKPAaTHO C OmpeaeicHa
IPOIBIKUTENHOCT;

- XeMaHruoMH B KbpPMAaYecKa H pPaHHA JeTCKa Bb3pacT B HM3BbHOOIHHYHATA
nomom — , J3uckBauus Ha H3OK npu jledeHHe Ha XEMaHTHOMH B KbpMadecKa HW paHHa
JIETCKa BB3pacT B H3BLHOOJHMYHATA MOMOIN® — MpHIOKeHHeTo Ha Propranolol e 3a
onpeneyieH NePUO U B CHOTBETCTBHE C aKTYaJIHOTO TEIJIO; ,

- Bpouxonyamonagua aucmaazusa — JV3uckBanus Ha H3OK mnpu nedenune ¢
Palivizumab Ha fieria ¢ 6poxXoItyJIMOHAJIHA UCILIAa3Kus, Bb3HUKBAIlA B IEPHHATATIHUS ICPUOL,
HECKO TEIJIO NMpH PaXTAHETO W BPOAEHM CBHPACYHHM MaidopManuu® — NpoduIaKTUKaTa C
Palivizumab ce mpoBex/ia BeIHBX FOTUIIHO 3a nepuod 1o 150 mau mo BpeMe Ha OYaKBaHU
riepuoan Ha puck or RSV B obmecTBOTO.

CHOHUCBKET ¢ JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH 3a JICUSHHE Ha TOPEIIOCOYCHHTE 3200 BaHus, IPH
KOHTO HE CE€ JOMycKa CIIy’)kKeOHO yIbDKaBaHE CpOKAa Ha BaJIMJHOCT Ha IPOTOKOJIHUTE, €
npunioxernue Nel KM HacToOSIUTE Y CIOBUA U PELL. '

VcnoBusTa ¥ peaa ce ImyONMKyBaT Ha wHTepHeT crpanunara Ha H3OK, kakro u ce
JOBEXKIAT [0 3HAHUETO HA BCHUYKU HM3MBIHHUTENH HAa MEIUIIMHCKA IIOMONI IIO JOTOBOp C
H30K, xakTo M 10 BCHYKH THProBIH Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH HPOAYKTH, OTIYCKAaIllX
JEKApCTBEHH NPOAYKTH, MEIWIHWHCKM U3JeNud U JAUeTHYHH XpaHd 34 CHENHaTHU
MeIUIIHCKH 1enu no gororop ¢ H30K.

Hacrossmute YemoBus u pen ce uzmaBarT Ha ocHoBanme pemenue Ha HC ma H30K Ne
PI-HC-04-139 ot 16.11.2021 r. BB Bpb3ka 3amoBex PJI-01-890/ 03.11.2021r. =Ha
MuHICTBpa Ha 3[[paBeolla3BaHeTO Ha OCHOBaHHE WI. 61, ai. 2, wi. 63, an. 4, 6 u 11 u 9. 638
0T 3aKoHa 3a 30paBeTo, Wi. 73 0T AAMUHUCTPATUBHONPOLIECYATHUS KOJIEKC, H BBB BPB3Ka C



Pemenne Ne 629 na Munuctepckus cpBeT OT 26 aBryct 2021 r. 3a yapDKaBaHE CpOKa Ha
obsBenara ¢ Pemenme Ne 325 Ha Munmcrepckus c¢bBeT oT 14 maii 2020 r. m3BBHpeIHA
enuIeMUYHa 0GCTAHOBKA, YIblkeHa ¢ Pemenre Ne 378 Ha MHHHUCTEPCKHS CBBET OT 12 10HH
2020 r., Perenne Ne 418 Ha Munuctepckus cbeT oT 25 1oru 2020 r., Pemenne Ne 482 Ha
Munmcrepckus chBet oT 15 romu 2020 r., Pemenne Ne 525 na Munucrepckus cbset ot 30
rormu 2020 r., Pemenue Ne 609 Ha Munuctepekus cuBer oT 28 asryct 2020 r., Pemenue Ne
673 Ha MuHuCTepcKus cbBeT oT 25 cenremepu 2020 r., Pemenue Ne 855 na Mununcrepckus
cpBeT oT 25 HoemBpH 2020 r., Pemmenue Ne 72 na MunucTepekus CbBET OT 26 sHyapu 2021
r., Pemmenue Ne 395 Ha Munucrepckus cber oT 28 anpwi 2021 r., Pemenune Ne 426 na
MHuHHCTEpCKHS CBBET OT 26 Mait 2021 1. u Pemmenne Ne 547 Ha MuHHCTEpCKHS ChBET OT 28
ronu 2021 r. u mpeioxeHue ot I JIaBHUA AbpXKaBeH 3PaBeH HHCIIEKTOP.

Vcenopusra 1 pena Biau3ar B cwia ot 22.11.2021 .

Hacroammre YcnoBus U pell NPoab/DKaBaT ASHCTBUETO CH aBTOMATHYHO, B ClIydal Ha
yabKaBaHe cpoka Ha 3amosex NePJ1-01-890/03.11.2021r. ma MunucThpa Ha
37[paBeONa3BaHETO B YACTTa ¥ 3a CHHMpaHe IUIaHOBHS IPHEM B JieueOHHUTE 3aBCICHHI 3a
OOJIHIYHA METAIIITHCKA ITOMOIIL.
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