3ACEJAHME HA HA/I3OPHUSA CBBET HA H30K

10 HOEMBPU 2023 T.
Ne HOMEP PEHHIEHUE CBbABPXAHHUE NHO®OPMANUA 3A ME/IMUTE
1. BEJINYAaB TBaT BHOOCHUT'YPUTEITHHA
Yeenna g CpeAcTBaTa 33  3/PaBHOOC %476268 O000ImeHnTe OAaHHW 34 KAacOBOTO W3IBJIHEHHE Ha
gzgmamm 3a bOJHIYHA MeHHm;HCKa oMot CBe 3IPaBHOOCUTYPUTCIIHUTE  IJIAIIaHUs 32  OOJHWYHA
B. OT TBAT B, BKJIIOYHUTEIH
JIB. OT Cpeictsata sa  Leseps, MOHIUTCIHO 33 | o pnmucka momowy (BMIT) or m. 01 zo m. 09.2023r.,
HCNPCIBUICHH 1 HEOTTOMKHH Pa3XO/ii, KakTO CIIC/BA. yTBBpAeHUTE cToiiHOCcTH 0T Hangzopuus cbBer Ha H30K 3a
Tokasarem o 3H30K 52 2023 . waesa| | MECELIUTE Ha JEHHOCT cenTeMBpHU U OKTOoMBpH 2023 1. 110
Nemopen Y pemmienme P3OK wu w3nowiaautesn Ha BMII, u 3anoxkxenure 3a
11 Texyum pasxozu 147468742| | 3aIUIalllaHe IO Kpas HA TOJMHATA CPEACTBa 1o MeTtoaukara
1.1.3. 3ApaBHOOCHTYPHTETHH ILIAIAHAS 147 468 742 o 4. 55’ . 2’ T. 3B oT 330 HOKa3BaT, e 13a
1.137. BonauyHa MeIUITMHCKA TTOMOTIT 147 468 742] o
Nenoper Hawarcmne YTBBPIKJIaBaHE Ha MPEAJIOKEeHaTa 00Ia CTOWHOCT 3a Mecel]
13. lPeJepB, BKJIIOYHTE/THO 32 HETIpe/IBHIEHH H HeOTI0OHH Pa3XoH 147 468 742 Ha I[eﬁHOCT HOCMBPH 2023 r. 1o P?)OK, KOATO Aa € paBHa
Ha yrBbpaeHuTe ¢ pemenune Ha Ne PJI-HC-04-70 ot
2. Ilpuema, B mpuiiokeHHE 1 KbM HACTOAIIOTO PEIICHHE,
29.09.2023 r. Ha Ham3opHus cbBET € HEOOXOIUMO
aKTyaJIM3UpaHO MECEYHO pas3mpeliesieHne Ha OrjpKeTa Ha
cpenctBara mo pea 1.1.3.7 ot wi. 1, anm. 2 ot 3akoHa 3a
H30K 3a 2023 r. BbB Bpb3ka C T. | OT HACTOAILIOTO
elLICHIE oromkera Ha H30K 3a 2023 r. 3a 3ApaBHOOCUTYPUTEITHH
[IEHUE.
P tanfaaus B BMII na ce yBenmuat cve 147 468 742 nB.
1. | Ne PZI-HC-04-102/10.11.2023 1.

3. Bwo3mara Ha ynpasutrens Ha H3OK pa yrBppan
pasnpeneNeHeT0 Ha CpeAcTBaTa MO ONPKETHUTE CMETKU

Ha [{Y ma H30K u P30OK 3a 2023 r., chIVIaCHO HACTOAIIOTO
pernieHue.

4. HpI/ICMa, B IPUIIOKCHUC 3 KBM HACTOAIIOTO PCIICHUC,

,,HpaBI/ma 3a M3MCHCHHC U JOITBJIHCHHEC Ha IIpaBHJIa 3a

yCIIOBUSATA U pefia 3a Ipujarane Ha wi. 4, an. 1, an. 2 man. 3
or 3akoHa 3a  Omlokera  Ha
3/paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3a 2023 .., mpueTH ¢ peneHue

Ha Hamopaus ceBer ma H3OK Ne PJI-HC-04-54 ot
11.08.2023 r., nonbyiHeHU ¢ pemieHne Ha Han3opHus cbBer
Ha H30K Ne PJI-HC-04-67 ot 25.09.2023 r., HepaznenHa

qacCT OT TOBa PCIICHHC.

5. VYTBBpKIaBa, B NPWIOKEHUE 2 KbM HACTOSIIOTO

pPCHICHUC 110 P30K, MECEYHU M MHAUKATHUBHU CTOMHOCTH 3a

Hamumonanunara

VBenuueHneTo Ha  CpeAcTBaTa  3a  3/paBHO-
ocuryputennu miuamanug B BMII no 6romxera nHa H30K
MoOXe /1a 0bJIe U3BBPIICHO ChC CPEJICTBA MO Wi. 1, ain. 2 1o
3akona 3a Oromkera Ha H3OK 3a 2023 r. or pen 1.3
,»P€3€pB, BKIIOUUTEIIHO 32 HENPEIBUICHH M HEOTJIOKHH
pazxoau‘, cerimacHo § 8 ot IlpexogHuTe M 3aKIIOUUTETHU
pasnopendu Ha 3akoHa 3a O6romkera Ha H30K 3a 2023 1. ¢
KoHKpeTHO pemieHue Ha Hamzopuusa cwpBer Ha H3O0K, c
KOETO C€ OCUT'YpsIBAT CPEICTBATA 3a 3[paBHOOCUTYPUTEITHU
mwamanns B BMIT o pen 1.1.3.7 ot uin. 1, an. 2 ot 3akoHa
3a Orompkera Ha H30K 3a 2023 r. 3a yrBBpKAaBaHe IO
pena Ha IlpaBmmara mo wi. 4 ot 3akoHa 3a Oro/pKeTa Ha
H30K 3a 2023 r. Ha cTOMHOCTUTE 3a JEHHOCT MeECel]
noemBpu 2023 1. 3a P3OK u musmeaautenute Ha BMII no
CKJIFOYEHHUTE JJOTOBOPH.




NeHHOCTHTE B OOJHWYHA MEAWIUHCKA TIOMONI, 3a
3aruiamiane mnpe3 mecen jekemBpu 2023 r. (IeHHOCT M.
HoemBpu 2023 1.).

6. Bp3nara Ha ympasButens Ha H3OK na pasmopenu Ha
nupektopute Ha P3OK na mnpemioxar mno peaa Ha
[IpaBunara no wi. 4 or 3akoHa 3a Oropkera Ha H30K 3a
2023 r. pazmpezeneHUe Ha YTBBPACHUTE UM MO T. 3 OT
HACTOALIOTO pELIEHHE CTOWHOCTH 110 W3IBIHUTEIN Ha
O0OJHMYHA MEIUIIMHCKA MOMOII, CHhIJIACHO CKJIIOYEHUTE UM
JIOTOBOPH.

Ne PJI-HC-04-103/10.11.2023 r.

YrebpxkaaBa ,,M3uckBanus Ha H30K npu nedenne Ha
TpaHCy3MOHHO 3aBHCHMa aHEMHs, CBbp3aHa C Oera
TaJlaceMMs B U3BHHOOIHUYHATA ITOMOIIL ‘.

Ha ocHOBaHMe BKJIIOUEHHU JIEKAPCTBEHU HPOJIYKTU C
HOBO MEXKIYHapOoJHO HemareHTHO HaumeHoBaHue (INN)
Luspatercept B [Ipuinoxenue 1 Ha [To3uTuBHMS NekapcTBEH
CIUCHK ca u3rotBeHW u chriacyBanu ¢ bBJIC HOBHM
»zuckBanus Ha H30K npu nedenne Ha Tpancdy3noHHO
3aBUCMMa aHEMHus, CBbp3aHa ¢ OeTa TajgaceMus B
W3BBHOOIHUYHATA ITOMOLI".

Coc 3amnamanero ot H30OK w©a  HoBure
JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH Il€ C€ OCUTYpHU MAOCTHI IO
HMHOBATUBHO JICUCHUEC Ha IIAallMCHTHUTC, OTFOBapﬂHII/I Ha
3aJI0’)KEHUTE MEIUIIMHCKU KPUTEPUH B CHOTBETCTBHUE C
KpaTkata WM Xxapakrtepuctuka. C TepamusTa ce eH
HaMalliBaHe Ha TpaHCPY3UOHHHUTE TMOTPEOHOCTH Ha
IIaIMMEHTUTE, IIOBHUIIaBaAaHE HHUBOTO Ha XCMOFJ'IO6I/IHa,
HaMalliBaHE Ha  JKEJSI3HOTO  CBPHbXHATOBapBaHE B
JKNU3HCHOBAXXHHU OpFaHI/I U CHCTEMHU, U YCJ'IO)KHGHI/UITa
CBBpP3aHH C HEro, B pe3yiTaT Ha KOETO IIe ce MOoAo0pu
KAa4eCTBOTO U HpOlI’BJ'DKI/ITeJ'IHOCTTa Ha XUBOT Ha 6OJ'IHI/ITG
C TEKKOTO PSAAKO 3a00IsIBaHe.




Ne PI-HC-04-104/10.11.2023 .

1. Ilpumema mpemioxkeHus ot ynpaButens Ha H3O0K
[IpaBuiiHUK 3a U3MEHEHUE U JOoIIbIHEHNE Ha [IpaBriiHKKa 32
YCTPOMCTBOTO U IEeWHHOCTTA Ha Harmmonanuara
3/IpaBHOOCUTYPHUTEJIHA Kaca, C HalpaBEHUTE B XOJa Ha
3aceJaHueTO H3MEHCHUS.

2. Bo3mara na ympasButenss Ha H3OK na wusnparu 3a
obHapoaBaHe B ,,/[bpkaBeH BEeCTHHK' og00peHus 1o T. 1
IIpaBunHUK.

C npennokeHUTe U3MEHEHUS Ce 1IeJId MPUBEXKIaHE Ha
HopMmHuTe Ha [IpaBriiHKKa 32 YCTPOWCTBOTO U ACHHOCTTA HA
H30K B choTBeTCTBHE ChC 3aKOHA 3a HM3MCHCHHC U
JOTBJIHCHUE Ha 3aKOHA 3a 37paBHOTO OCUTYypsiBaHE (0OH.,
1B, Op. 82 ot 2023 r1.) U ¢ HOBOmpUETHS 3aKOH 3a
MPOTHUBOJICHCTBHE Ha KopymmusaTa (o0H., JIB, Op. 84 ot
2023 r.), KaKTO M YyBEJIMYABaHE HA AJMUHUCTPATUBHUS
kananuret B LIY na H30K, HeoOxoauM 3a M3IBIHEHUE HA
¢bynkuuunte, nponstudamm ot Hapenda Ne 2 ot 27.03.2019
T. 32 MEIULUHUHCKUTE U APYTH YCIYyru no ui. 82, an. lau 3
oT 3aKoHa 3a 3[[paBeTO U 3a pPe/a U yCIOBUATA 33 TAXHOTO
0/100psiBaHe, TOJI3BAHE U 3arljialiaHe.




