3ACEJAHME HA HAJI3OPHUA CBBET HA H30K

24 ®EBPYAPHU 2023 T.

Ne HOMEP PEHIEHUE CbABbPKAHUE NHO®OPMALIUA 3A MEJIUUTE
1. Onpenens ycnosHu G1O/KETH Ha BCAKA €/lHa OCHOBHA Cwriacho § 5 ot [IpexoqHuTe U 3aKIIOUUTEITHU pa3nopeaou
I'pyla JICKapCTBCHI HPOAYKTH, 3a BCAKO TPUMCCCHNC HA | ya 3axopa 3a mpuaraHe Ha pasmopen®d Ha 3akoHa 3a
2023 r. B6Hep1/1011a3 no wi. 1 or 3akoHa 3a nlgnnaraHe Ha | jypapans Glomker Ha Pemy6muka Bwarapus 3a 2022 T,
pasropesion Ha - JaKOHA 34 JIbPAKABHWA  OIOJDKCT  HA | 34501, 32 GromkeTa HA ABPKABHOTO OOIIECTBEHO OCUTYPSIBAHE
PenyOnuka bwirapus 3a 2022 r., 3akoHa 3a Oro/keTa Ha 3a 2022 r. u 3akoHa 3a OGiomkera Ha Hauuonanmara
ABPHKABHOTO 06me%TBeHO ocurypsane 3a 2022 T. M| yyo0pno0curypurenta kaca 3a 2022 r. (06m., JIB, 6p. 104 ot
3axona 3a fo/KeTa Ha Hanwonannara | 30 1 2022 r.) ot 01.01.2023 r. 1o mpuemaHero Ha 3aKoH 3a
3/paBHOOCHTYPHTEIHA Kaca 32 2022 r.: 6romkera Ha H30K 3a 2023 T., HO 32 CPOK HE TO-IABIBI OT TPH
YcaoBen GIOuKeT 32 pUIArane Ha Mecera (KaTo TO3M CPOK CIIUpa J1a Teue OT JICHS Ha pasllyCKaHe
OcuoBna rpyna MexaHu3bM, FAPAHTUPALL Ha HapOIIHOTO C"praHI/Ie A0 JCHA Ha KOHCTUTYHpPAHC Ha
JeKapcTBeHn NPE/IBHAMMOCT H YCTOHYHBOCT Ha cienpamoro HaponHo cvbpanue), ce mpunara MexaHusMma,
npoaykru (JII) 6“’;"“’" na H3OK 3a Tpumecetmne na | | rynaprypam mpeABHAMMOCT U YCTOMYMBOCT Ha OHOKeTa Ha

023 r., monagaio B nepuoaa 10 H30OK 2022

1. | Ne PI-HC-04-10/24.02.2023 - npuemane na 3BH30K 3a 2023 r. 3a I. 32 JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 3aruIalaHu

CpencrBa 3a JHIT

130 947 450 ns.
OCHOBHA rpyna A
Cpencra  3a  JII 75 775 000 115.
ocHOBHA rpyna b
Cpexcrea 3a  JII

158 145 900 ss.

OCHOBHa rpyna B

2. OCHOBHHU TpYIU JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, CHOOpa3HO
OTIpeICIICHUTE TaKuBa u CpelcTBaTa 3a
3IpaBHOOCUTYPUTETTHH TUTAIIAHUS 32 TIX B 3aKOoHa 3a
oromkera Ha H30K 3a 2022 1., ca:

a) ocHoena epyna ,,A“ - neKapcTBEHH MPOIYKTH 3a
JIOMAIIIHO JIeYeHHEe, Ha3HaYaBaHU C MPOTOKOJ, 32 KOUTO
Ce M3BBPIIBA EKCIIEPTHU3A,;

HaI'bJIHO WM 4acTUyHO oT Oromxkera Ha H3OK, mpuer or
Hamzopuus ceBer Ha H3OK c¢ pemenne Ne PJ[-HC-04-
27/18.03.2022 r. (Mexanusma 3a 2022 r.).

3a nenute Ha npuiaraHe Ha Mexanusma 3a 2022 r. npe3
nepuoza ot 01.01.2023 r. no npuemane Ha 3akoHa 3a Or0JKETa
Ha H30K 3a 2023 r. e HeoOxonumo HamzopHusar chBeT Ha
H3O0K, na 6a3ata Ha ompeneneHus roauiieH O ket 3a 2022
T. 32 BCAKAa OCHOBHA TPyMa, Ja ONpeAeNd yCIOBEH OIO/KET 3a
BCSIKO TpuMeceure Ha 2023 r., KOeTo e MonajgHe B NeEPHUoa OT
01.01.2023 r. no mpuemane Ha 3akoH 3a Oromkera Ha H30K 3a
2023 r.

ToBae HCO6XOIII/IMO nopaau CJICAHUTC apryMCHTHU!




0) ocnosna epyna ,,b* - nekapcTBEHU NPOLYKTH 32
JIOMAIIIHO JICYEHHE Ha TEPUTOpPHUATA HA CTPaHaATa, U3BBH
TE3U IO T. 1;

“«

B) OcHO8Ha cpyna , B JIEKapCTBEHU TMPOJYKTH,
BKJIFOUCHH B IMaKeTa, rapaHTupad ot Oromkera Ha H30K,
IpeJHAa3HauYeHU 3a  JIEYEHHWE Ha  3J0KaueCTBEHU
3a00NIIBaHUSA, W JIGKapCTBEHU  MPOIYKTH  TpHU
JKMBOTO3acTpallaBalll  KPBBOM3JIMBH U CICUIHU
OTEepaTUBHU U MHBA3WBHU MHTEPBEHIUH MPH MAIUCHTH C
BPOJICHH KOAaryJionaTuu, 3alvlalllaid B OOJHWYHATA
MEAMIIMHCKA TMOMOI] W3BBbH CTOMHOCTTa HAa OKAa3aHUTE
MEJUIIMHCKHU YCITYTH.

3. YcnoBHuUTe OI0KEeTH 1O T. 1 ce mpueMar 3a HYKIUTe
Ha mnpwiaraie Ha wi. 45, an. 31 - 34 or 3akoHa 3a
3[paBHOTO OCUTYpsiBaHE M Ha MexaHu3Ma, TrapaHTUpAILl
NPEIBUANMOCT M yCTOWYHBOCT Ha Oromkera Ha H30K 3a
2022 1. 3a J1eKapCTBEHU MPOAYKTH, 3aIUIAlllaHU HAITbJIHO
uin yactuvHo ot Oropkera Ha H30K, (mpuer ¢ Pemenue
Ha Hamszopuus cweBer Ha H30K Ne PJI-HC-04-
27/18.03.2022 r.), B mepuoga no wi. 1 or 3akoHa 3a
npuiiaraHe Ha pasnopeAdu Ha 3aKoHa 3a JIbpPXKABHUS
o6romxeT Ha PenyOnuka bearapus 3a 2022 r., 3akoHa 3a
Oro/keTa Ha JbPKABHOTO OOIIECTBEHO OCHTYpsIBaHE 3a
2022 r. m 3akonHa 3a Orokera Ha HanmonamHaTa
3/paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3a 2022 r.

B 3akona 3a mpunarane Ha pasnopenOu Ha 3akoHa 3a
nbpkaBHUs Oroker Ha PenyOimka bearapus 3a 2022 1.,
3akoHa 3a 0I0pKeTa Ha IbP’KaBHOTO OOILECTBEHO OCUTYpsIBaHE
3a 2022 r. m 3akona 3a Oropkera Ha Hanumonannara
3ApaBHOOCUTYpUTeNHAa Kaca 3a 2022 1. HsIMa WH3pUYHA
pasnopenda, perJiaMeHTHpalia MNpaBWIO 32 HW3BBPIIBAHE Ha
pa3xo/u 3a JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ipe3 Mepuoja JI0KaTo HsMa
npuer 3akoH 3a Oromxera Ha H3OK 3a 2023 r. (TtakoBa
npaBwiIo uMma B § 6, an. 1 caMo 3a MEIUIIMHCKUTE U JIEHTAIHU
neitHoctu, 3akynyBanu ot H3OK B momsa Ha 30JI).
EnuncTBeHara oTHOCHMMa npaBHa HopMa € wi. 29, ain. 4 ot 330,
CBIJIACHO KOATO ,,B ciydail, e mnpoexkThbT Ha 3akoHa 3a
Oromkera Ha HanmonanHara 3ApaBHOOCHUTYpPHUTENIHA Kaca HE
Opae mnpuer or HaponHoto cvOpaHue 10 HaAdajaoToO Ha
Oro/pKeTHaTa TOJAMHA, OCUTYpPUTEIIHUTE Pa3Xoau Ce
U3BBPIIBAT CbOOPA3HO YTBBPACHHUS OIOKET 3a IpeaxojHaTa
roguHa‘.

CrpnBaiiku Ha HOpMaTa Ha wi. 29, an. 4 ot 330 ciensa, 4e
Ha TpuMecedHa 6aza npe3 2023 r., 1okaTo HsIMa npueT 3aKoH 3a
oromkera Ha H30K 3a 2023 r.,, H30K Mmoxe aa u3BbpuiBa
pasxoau 3a JEKapCTBEHM INPOJYKTH ChOOpa3HO YTBBPACHHUS
OropkeT 3a mpeaxoanata 2022 r., paszaencH Ha 4 (KaTto Taka ce
noyy4aBa yTBbpieH OrokeT 3a 2022 1. 3a TpuMeceune).

Vr1Bbpaenuar roauimieH Owmomker 3a 2022 r. 3a Bcska
OCHOBHA I'pyIa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KAKTO U TPUMECECUHUTE
ycioBHU Oro/pketr 3a 2022 1., MbpBOHAYAIHO Ca OMPEEIIEHH C
Pemenue Ne PJI-HC-04-81/22.07.2022 r. na Han3opHus cbBer
Ha H3OK, nHa 6a3a 3anokeHHWTE pa3XxoaH 3a BCAKAa OCHOBHA
rpyma JeKkapcTBEHH NpoayKTH B 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K
322022 .

B Ta3u Bpw3ka, 3a 1a € OE3CHOpPHO SICHO MEXIYy JABETE




crpanu — H3OK wu mnputexarenure Ha paspelieHHUsiTa 3a
ynotpeba/TeXHUTE YIBIHOMOIICHH TMPEJICTABUTEIN KaKBU Ca
YCJIIOBHHUTE OrO/pKeTH 3a TpuMmeceune Ha 2023 r., JokaTo HiIMa
npuer 3akoH 3a Ormmkera wa H3OK 3a 2023 r., npu
HAJIXBBPJSHETO HAa KOUTO IIE ce mpuiara Mexanusma 3a 2022
I., CIIOpPE KOMTO ce OMpelessiT CyMUTE 32 Bb3CTAaHOBSIBAHE HA
H3O0K e B3eT0 HACTOAIIOTO PEIICHUE.

Ne PJI-HC-04-11/24.02.2023 r.

1. Ilpuema Hanpasenoto ot qupekropa Ha P30K - JloBeu
MPEIIOKEHUE TI0 U3KITIOUEHHUE J]a CE Pa3pellin CKIIF0UBaHE
Ha goroBop ¢ MBAJI ,Ilpod. n-p IlapackeB CrostHOB™
AJl, rp. JloBeu 3a oka3BaHe HAa MEIULMHCKA IOMOII IO
KIMHUYHA TBTEKM W KIMHUYHU TPOIEAYPH, KaTo
OCUTYpsIBa YETUpPUMAa CIEUHUAIUCTU CBhC CIELHATHOCT
»AHECTE3UOJIOTUSI U HMHTEH3UBHO JICUCHHE HA TPYJOB
JIOTOBOP 3a JONBJIHUTENEH TpyHd, BMECTO JBama
CIEIMAJINCTH Ha OCHOBEH TPYAOB JOTOBOP.

2. Bp3nmara Ha BPEMEHHO M3MBIHSABALIMS JUTHXKHOCTTA
ynpasuren Ha H30K upe3 nupekxropa Ha P3OK - JloBeu
Mo M3KJII0ueHue na ckiatoun 1orosop ¢ MBAJL  Ilpod. n-
p IlapackeB Crosnos* AJl, rp. JloBeu 3a oka3BaHe Ha
MEAMIIMHCKA MOMOL] [0 KJIMHUYHU I'BTEKH U KIMHUYHU
IpPOLETypH, C OTJIe]] HEOOXOIUMOCTTa OT OCUTypsIBaHE Ha
Oe3npensaTCTBEH U CBOEBPEMEHEH  JIOCThI  Ha
HaceJeHueTo a0 OONHMYHA MEMIIMHCKAa IIOMOLI Ha
teputopusta Ha P3OK - Jloseu.

Cernacio un. 15, an. 1, T. 13 or 3akoHa 3a 3apaBHOTO
ocurypsiane (330) HamzopHusaT chBeT mpuemMa pelieHue 3a
CKJIIOYBAHE Ha JIOroBopu 1o wi. 59, an. 12a, no npeaioxeHue
Ha qupekropurte Ha P3OK.

Ilo cummara Ha wi. 59, anx. 12a ot 330: Ilo uskiroyeHnue
nedyeOHUTEe 3aBeleHUs 3a OOJHMYHA TOMOILI, KOUTO HE
OTroBapsT Ha W3McKkBaHeTo aji. 10 (cmenmanuct/u, paborer/u
Ha OCHOBCH TPYIOB [IOTOBOP), MOXE J1a CKJIIOYAT JOrOBOpP C
H30K no pemenne Ha Hansopuus cwpBer Ha H3OK crnen
OTIpaBsSHE Ha MOTUBUPAHO MPEAJIOKEHUE OT AUPEKTOpa Ha
crorBeTHaTa P3OK B cimydaure, Koraro JOCTBIBT 10
MEAMIIMHCKA TTOMOIIl Ha TepuTopusaTa Ha cboTBeTHaTa P3OK e
3aTpyJHEH TIOpaJd HEJOCTUT Ha CHOTBETHH MEIUIIUHCKU
CHEIHUANIMCTH, ChOOPa3HO MOTPEOHOCTUTE HA HACEIIEHUETO KbM
MOMCHTAa Ha TOJIaBaHE Ha 3asBIICHUETO 3a CKJIFOYBAHE Ha
JIOTOBOPA.

Ha ropernocodyeHOTO IpaBHO OCHOBaHHE W BBB Bpb3Ka C
II0JIy4€HO MOTUBHPAHO MpeiokeHue ot gupekropa Ha P3OK -
JloBeu, Hanm3opHUAT CBBET B3€ pEIICHHME 3a CKJIOYBAaHE Ha
noropop mo m3kmouenne ¢ MBAIJL ,Ilpod. n-p Ilapackes
CrosiHOB A/], p. JloBeu.



apis://Base=NARH&DocCode=42561&ToPar=Art59_Al12а&Type=201/

Ne PJI-HC-04-12/24.02.2023 .

VYrbpxaasa ,,M3ucksanus Ha H30OK npu neuenue Ha
KHACTO3HA ¢dhubpoza /MyKOBUCIIUI033/ B
W3BBHOOJHAYHATA TTOMOIIL .

Ha ocnHoBanme un. 58, an. 3 or HaumonaiHus paMkoB
JIOTOBOpP 3a MEIUIMHCKUTE neHoct 3a 2020 — 2022 r.,
M3HMCKBaHUATA 3a OTIYCKAHE HA JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH OT
[Ipunoxenne | Ha Ilo3UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHCBK C€
yrBbpxAaBaT oT ymnpaButTens Ha H3OK cnen pewenue Ha
Hanmzopuus cpBer Ha H30K u npeaBapuTenHo ChriacyBaHe ¢
BJIC. U3uckBaHusATa, KakTO M BCUYKHM IPOMEHH B TAX C€
obOnapoasat ot ynpasurens Ha H30K B ,,JIpp>kaBeH BeCTHUK
U ce myOnMKyBaT Ha OQHIMaTHATA WHTEPHET CTpPaHMIA Ha
H30K: www.nhif.bg.

BvB Bpb3ka ¢ wusgagenu pewmenus Ha HCLPJIII 3a
BkitoyBaHe B IIpwiokenne 1 Ha Ilo3uTuBHUS JieKapcTBEH
cnucbk cinen 1 sHyapu 2023 r. Ha HOBa MHJIUKALUA 3a
NPUIOKEHNE Ha MEXIYHapOJHO HEMAaTeHTHO HauMEHOBaHUE
(INN) Ivacaftor karo MoHOTepamusi TpW HaNUCHTH Han 4
MeceyHa BB3PACT, KaKTO W IpPOMsSHA Ha Bb3PACTOBUTE
OTpaHMYEHUsl 3a MPUJIOKEHUWE Haja 6 TOAMIIHA Bb3pacT Ha
BKJIIOYEHH HOBHU JekapcTBeHH mnponayktu ¢ INN Ivacaftor,
tezacaftor, elexacaftor - TpaHncmMeMOpaHHM perynaTopu Ha
npoBoJUMOCTTa mpu  kucto3Ha  ¢ubpoza (CFTR), e
npeaocTaBeHoTo craHoBuie ot mpod. Ilenka IlepenoBcka,
IJIaBEH KOOpAMHATOp Ha ExcriepTHHA ChBET MO NEAUATPHS.

Ha ocHOBaHHE rOpen3I0OKEHOTO 3a HOBaTa MHAMKALMS 32
HPUIOKEHHE Ha MEXIyHApOIHO HEMATCHTHO HAMMCHOBAaHHE
(INN) Ivacaftor karo MoHOTepamusi TpW NHaNUeHTH Han 4
MeceuHa BB3pacT € pa3pabOTeHO HOBO MpUIIOKeHHe B ¢
MEMIINHCKA KPUTEPHH 3a 3all0YBaHe W TPOIbIDKABAHE Ha
JICYCHHETO ¥ 3a JOMBJIBAHE Ha BKIIOYCHHTE WHAUKAIUH 3a
koMOuHMpana Tepanus Ha INN Ivacaftor, tezacaftor,
elexacaftor - TpancMeMOpaHHH peryiaTopu Ha MPOBOAUMOCTTA




npu kucrto3Ha ¢ubpoza (CFTR) 3a mpunoxenue Ham 6
TOJIUIIIHA BBH3PACT Ca MPOMEHEHU CHOTBETHUTE OTPAHHMYUTEITHU
TEKCTOBE.




