3ACEJAHUE HA HA/IB3OPHHUSA CBBET HA H30K

27 PEBPYAPH 2015T.

TOYKA OT JIHEBHMS
PE]]

PEIIEHUE

IIpemnoxenue 3a omnpexe-
JISHE Ha TOMMIIHKA OO
CTOMHOCTH Ha Pa3XOoJuTe Ha
P3OK 3a pgeliHOCTHTE B
OoJIHMYHATA  MEIMIIMHCKA
nomor 3a 2015 r., ceriiacHo
MIPUETH IpaBuia 1o wi. 4 ot
3bH30K 2015 1.

1. [Ipuema roaumiHu 06U cTOMHOCTH Ha pasxoaute Ha P30OK
32 OTAETHWUTE BHIOBE 3APABHOOCHTYPUTEIHH IUIAIIAHUS 3a
JIEMHOCTTa Ha W3MBJIHUTENNTE HA OOJHMYHA MEAUIMHCKA
MIOMOII] ¥ TIOMECEYHOTO MM pasmpezeneHue, npuioxenne Ne 1
KBM HACTOSIIOTO PELICHHE.

2. YTBBpXKIaBa JONBJIHUTEIHA CTOWHOCT B pa3Mep Ha
13563 212 neBa mo wi. 5, an. 5 wa [lpaBunara, mpueru c
pemenue Ne PJI-HC-04-9/27.01.2015 r.

3. Bb3nara na ynpaButens Ha H30K na wsnparu ma P30K
YIBBPACHUTE B T. | CTOMHOCTH 3a U3TOTBSHE Ha MPEAJIOKEHUS
332 CTOMHOCTHTE KbBbM A0OroBOpUTE C MUBIMBIHUTCIMTC Ha
OOJHMYHA MEIUIIMHCKA TOMOLI.

4. Bwpsnmara Ha ynpasutrens Ha H3OK na pasnopenu
U3BBPIIBAHETO HAa MPOBEPKM HA MEIUIMHCKATa JEHHOCT,
MPWIOKEHUTE MEIULMHCKU W3JEIHsl U JIEKapCTBEHa Teparus,
OTYETEHHU OT U3I'BJIHUTEINTE Ha OOJIHUYHA MEIUIIMHCKA ITOMOL]
3a M. ssHyapu 2015 r., 4MITO CTOMHOCT HaJBUIIaBAa YTBBP/ICHATA
¢ pemienne Ne PJ[-HC-04-3/19.01.2015 1.

[Ipennoxxenus 3a CTOMHOCTH

3a JeHHOCTUTE TIpe3 M.
deBpyapu 2015 r. Ha
JIeueOHUTE 3aBEACHUS 34
0oJHHYHA MeIUIMHCKA
TTOMOII]

1. VYTBBpKIaBa MECEUYHUTE CTOMHOCTM Ha JeHHOCTUTE 3a
OOJIHWYHA MEIUIMHCKAa TOMOI C JIe4eOHUTE 3aBeIeHUs 3a
neitHoct M. ¢eBpyapu 2015 r., B 0611 pasmep Ha 120 000 xu.
JIB., pa3NpeieleHN B IPUIIOKEHUE KbM HACTOSIIOTO peIlIeHHeE.

2. Bwp3nmara nHa ynpaButens Ha H3OK npa pasnopenn Ha
mupektopure Ha P30K na uHdopMupar u3mbIHUTENUTE Ha
OOJTHWYHA TOMOII 32 YTBBPACHUTE CTOWHOCTH TO T. 1 oOT
HACTOSIILIOTO PELICHUE.

[Ipennoxenue 3a yrBbpxaa-
BaHE Ha MECEYHO paz-
npenesieHne Ha OlJKeTa Ha
H30K 3a 2015 r., B
m3nbiaHeHue Ha JIP Ne 1 Ha
M® ot 24.01.2015 1.

1. Ono6psiBa MmeceuHo pazmnpenaenenue Ha 6rokera Ha H30K mo
3BH3O0K 3a 2015 ronuna, cerinacHo IIpunoxenue Ne 1, koero e
HepaszesiHa 4yacT OT HacTosAuoTo Pemenue.

2. Bpznara Ha ynpasutens Ha H30K na yrBbpau u KoHTpoampa
U3MBJIHEHUETO Ha 0J100peHOTO 1Mo T. | MecedHo pasnpezeneHue
Ha OwmkerHutre cMmetku Ha IIY ma H30K u P30OK 3a 2015
rOJIMHA.




[Ipemyoxenue 3a paspera-
BaHe oT HanzopeH cbBer Ha
H3O0K 3a 3amnmamane Ha Me-
JUITUHCKHA H3JICIHS 3a CHIO-
BacKyJlapHa Tepamus TpH
MMaIMEHTH ChC 3a00JISIBAHUS
Ha MO3BYHU CHIOBE

1. Jla ce 3amnaTaT MEAMLMHCKUTE U3ZEJINS 3a €HA0BacKyJlapHa
Tepanus Npu 3a00JsBaHHUsS Ha MO3BYHU CBHJIOBE, CBIJTIACHO
cinuchk B [Ipunoxenue 1 kbM HaCTOSAIOTO pELICHHUE.

2. CroifHOCTHTE 3a 3aIlJIaTeHUTE MEAUIIMHCKHN U3/eNus 1a OblaT
oTpa3zeHHM B akTyaiuzanus Ha [Ipwioxenue Ne 2 kbM
WHIUBUAYAIIHUTE JIOTOBOpU Ha JieueOHUTE 3aBeleHus 3a
OOJHMYHA MEIUIIMHCKA TIOMOII B Mecella Ha HM3BBLPIIBAHE HA
3aIUIAIAHETO.

3. CpoKbT Ha BaJMIHOCT Ha PA3pEIICHHETO 3a 3allialllaHe Ha
MEJUIMHCKUTE W3JeNUs 3a CHIOBacCKyJapHa Tepamus, 3a
ManueHTuTe, BKIoYyeHU B llpunokenue 1 KbM HACTOSAIMIOTO
penieHue, € 6 (1ect) Mecera OT J1araTta Ha 0JI00peHHE.

[Ipennoxenue 3a paspemia-
BaHe oT Hamzopen chBeT Ha
H3O0K 3a 3annamane Ha Me-
JTUIMHCKHU U3JIENHsl OT Tpymna
14 ,,TpaHckaTeTbpHM KIIall-
HU MPOTE3U*.

1. a ce 3ammarar 7 (cemeM) Opos MEAWIIMHCKH H3JCTHUS OT
rpyna 14 ,,TpaHckaTeTbpHH KJIAIHU MPOTE3U", ChIIIACHO CIUCHK
B [Ipunosxxenue 1 KkbM HACTOSIIIOTO PEIICHUE.

2. CToifHOCTHTE 3a 3aIlJIaTeHUTE MEAUIIMHCKHN U3/eNus 1a ObIaT
oTpa3zeHHM B akTyaimuszanus Ha [Ipwioxenue Ne 2 kbM
WHIUBUAYAIIHUTE JIOTOBOpPU Ha JieueOHUTE 3aBeleHUs 3a
OOJTHMYHA MEAMIIMHCKAa MOMOIIl B Mecella Ha W3BBPIIBAHE Ha
3aIUIalllaHeTo.

[Ipemioxenue 3a npoMsHa B
pexumMa Ha OXpaHa Ha
crpagute Ha H30K.

HpCI[J'IO)KeHI/IeTO CC MoAKpeIs CAMHOAYIIHO.

YTBBpKIaBaHE HaA  CTOM-
HocTTa, g0 Kkosaro H3O0OK
3aljiama  3a  MEIMIIMHCKH
W3/enus,  TpUJIaraHu B
M3BBHOOTHUYHATA H  0O0J-
HUYHATa MEIMUIIMHCKA TI0-
Mot ot 01 anpun 2015 r. B
n3nbiIHeHne Ha ['maBa Tpera
ot Hapenbara 3a ycrmoBusita
U pela 3a CbHCTaBSIHE Ha
COIMCBK €  MEIOUIIMHCKHU
m3nenuss 1o wi. 30a ot
3akoHa 3a MEIUIIMHCKUTE
W3/IeTUS U 33 ONpeieIIsiHe Ha
CTOMHOCTTA, JI0 KOSATO TE C€
3arJiamar

1. YTBbpknaBa croiiHocTTa, Kosito H3OK 3ammamia 3a Besika
rpyna MEAUIMHCKH W3JeNus, I0COYEHA B 3aKIIIOUUTEIHUS
npotokosl Ha Komwmcusrta, HazHaueHa cbc 3amoBen Ne PJI-18-
5/16.01.2015 r. Ha ynpasutens Ha H30K.

2. Bwpsmara Ha ynpasutens Ha H3OK na opranmsmpa
nerinoctute mo wi. 30 or Hapenbara u chcTaBAHETO Ha
,Crucbk ¢ MU no rpynu, kouto H30K 3amnnama B ycinoBusita
Ha M3BBLHOOJHMYHATA MEIUIIMHCKA IOMOIL, U CTOMHOCTTA, 0
kosato H3OK 3amnama 3a Bcska rpyna u ,,Cnucsk ¢ MU no
rpynu, kouto H3OK 3amnama B ycimoBusiTa Ha OOJHUYHATA
MEIMIIMHCKA TOMOIII, U CTOMHOCTTa, 10 Kosito H30K 3ammama
3a Besika rpymna‘ mo peaa Ha Hapeooa Ne 10 om 24.03.200 9z. 3a
yenosusama u peda 3a 3anjiaujane Ha 1eKkapcmeeHu npooyKmu no
yn. 262, an. 6, m. 1 om 3JIIIXM, na meouyuncku uzoenus u Ha
OUemuyHU XpaHu 3a CReYuaiHyu MeOUYUHCKU yeau, KaKkmo u Ha
Jlekapcmeeny npooyKkmu 3a 30pasuu oeunocmu no yi. 82, an. 2,
m. 3 om 3axona 3a 30pasemo(o6n. /[B, 6p.24 om 31.03.2009 2.,
noci. usm. u oon. op. 48 om 10 ronu 2014 2.) /Hapeoda Ne 10/

3. Cnucpuute 1o 1. 2 Biu3ar B cuna ot 01 anpun 2015 1.

Hepasznenna gact ot HacTosmoTo pemenue ca [lpunoxenue
Ne 1 — Pazgen A — croiinoct, koaro H30K 3amnama 3a MU,
MpujaraHu B M3BBHOOJHWYHATA MEAUIIMHCKA TOMOII U
IIpunoxxenne Ne 1 — Pasmen b — croitHocT, xosito H3OK
3arurama 3a MU, npunmaranm B OOTHUYHATA MEAMITMHCKA
IIOMOII.




Pesynratu ot goroBapsHETO
Ha ocHOBaHue 4i. 45, am. 13
or 330 Ha OTCTBIKH OT
[eHaTa Ha WMYHOJIOTHYHU
JIEKApCTBEHH TMPOAYKTH -
BaKCHHH 332 HMMYHHU3allU{
CpeIlly YOBEIIKH MaruIOMEH

1. OHOBPSABA pa3smepa Ha [O0roBopeHaTa OTCTBIIKA U
CTOWHOCTTa, TOJy4eHa B pe3ylITaT Ha HaMajeHara C
JOTOBOpEHaTa OTCThIIKa TIleHa Ha Silgard - BakcuHa 3a
umynuzamus cpemy YIIB/HPV, xosro croitnoct H30K e
3ariama cbriaacHo wi. 9, an. 1 ot Meroaukara, KakTo ciieqBa:
MERCK  SHARP  AND DOHME LTD. UK,
npeacrapiasasaio or ,,Mepk Illapn u loym bnarapus“
EOOA-rp. Copus

2. BBb3JIAT'A na ynpasutena Ha H30K na ckmrouu noroBopu ¢

8. GLAXO SMITH KLINE BIOLOGICALS S.A, BELGIUM,
BUPYC (4IIB/HPV), npeactaBisiBadn ot I makcoCmutKnain“ EOOJl (cbriaacHo
ocurypsisann 1o Hamwuo- | pemere na HC na H30K Ne PJI-HC-04-11/05.02.2015 r.) u
HajHa [porpama 32 | MERCK SHARP AND DOHME LTD. UK, npeacraBisiBaHo OT
IBPBHYHA MPOGUIAKTHKA HA »Mepk lapn u JJoym bwarapus® EOO/l, ceriacHo wi. 10 ot
paka Ha MaTOYHaTa WINHKA B | Meromuka 3a JIOTOBapsiHe Ha ocHoBaHue wi. 45, an. 13 ot 330
Penyonuka bearapust 2012 - | ya  orcrpnku or newara Ha MMYHOJIOTUYHU JICKAPCTBEHU
2016 . MPOAYKTH — BAaKCMHU 3a UMYHH3AIMS CpEIly YOBEIIKU

nanmwiomern Bupyc (UIIB/HPV), ocurypsBanu no Hammonamxa
mporpaMa 3a IbpBHYHA MPOPUIAKTHKA HA paka Ha MaTOYHATa
muiika B Peny6nuka buirapus 2012 - 2016 1.

9. | Pa3um

[Tucmo or MBAJT ,,JI-p Xp.
Cramboncku™ EOOJl - rp. [Ipuema ce 3a cBenenue. llle Obae pasrienano Ha ClieaBaIO
9.1.
Kazannwk, Bx. Ne 11-02-64 | 3acemanue Ha HagzopHus ChBeT.
ot 05.02.2015 1.
ITucmo or CBAJIATL ,,Maii-
gp | uH nom* EAJL, rp. Codus, [Ipuema ce 3a cBenenue. llle 6bae pasriaenaHo Ha cieaBaIIo
| BX. No 11-02-72 oT | 3aceganne Ha Han3opHus chbBeT.
09.02.2015 r.
ITmcmo or CBAJIK ,.Cs.
I'eopru — Ilepuux* OO/, rp. [Ipuema ce 3a cBenenue. llle Oba€ pasrienaHo Ha cienBaio
9.3.
ITepuuk, Bx. Ne 11-02-71 ot | 3acenanue Ha Hag3opHus ChBeT.
09.02.2015 r.
[Muemo ot YMBAIJT ,,Co- ou 6
9.4. | guamen* OOJL, bx. No HC- puema ce 3a ceeneHue. llle Obae pasrienano Ha cienBamnio
07-00-32 o 16.02.2015 T 3acenanue Ha HanzopHust chBer.
[Iluemo ot MBAJT -
MenuiuHcKku KOMILIEKC Monema ce 3a CBe 5
05. | .Cb. Visan Pumcku®, rp. p nenue. llle Opae pasrienaHo Ha ciaeaBallo
Iosms, Bx. Ne HC-07-00- 3acenanue Ha HagzopHust chBer.
3501 18.02.2015 .
[Tucmo ot YMBAJI | I1pod.
Ap Croan Ruprosua™ AL, [Ipuema ce 3a cBe 0
9.6. | rp. Crapa 3aropa, Bx. Ne p nenue. llle 6b1e pasrienano Ha cieaBallo
HC-07-00-36 o1 19.02.2015 | 3AccHanne Ha HanzopHus ceBer.
T.
Huemo ot MBAJT [Ipuema ce 3a cBe 0
9.7. | . Ecxynan® 0O, p. p nenue. llle 6be pasrienano Ha cieaBallo

[Tazapmxuk, Bx. No 11-02-96

3accaaHuc Ha Haz[3opH1/m CBHbBCT.




or 17.02.2015 1.

9.8.

Kanba oT OosHHUIA
»Jlozenerr”, rp. Codwus, BX.

Ne HC-07-00-38
24.02.2015r

oT

Kanbara ot Oomuuma ,Jlozenern, rp. Codus e cpemy
3anmoBen Ne PJ[-15-2 or 13.02.2015 r. na /lupekropa Ha
CTOJIMYHA 3/IpaBHOOCHUTYpuUTEIHA Kaca.Ha [lupekTopa Ha C30K

IIpuema ce 3a cBelieHuE.




