3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

08 CEIITEMBPH 2016 T'.

HOMEP PEHIEHUE

PEHIEHUE

Ne P/1-HC-04-97/08.09.16 r.

1. Y1BbpKIaBa, B MPWIOKEHUE KbM HACTOSIIOTO PEIICHHE,
aKTyaJIU3MpaHU HWHJWKATUBHU TMapamMeTpyd Ha pa3xoJuTe 3a
nerinoctute no Ilpunoxenne 1 ot IlpaBuiara mo wi. 4 ot
3akona 3a Orokera Ha H30K 3a 2016 r. (3a Mecelr Ha 1EHWHOCT
ot 2016 r.) HAa M3OBJIHUTEIUTE HAa OOJHMYHA MEIUIIMHCKA
TIOMOIII.

2. YTBBpIEHUTE HWHIUKATUBHU TapaMeTpu Mo T. | 3aMeHsT
WHJIWKATUBHUTE TIapaMeTpH 3a M. aBrycT H JOIBIBAT
WHIVMKATUBHUTE TapaMeTpH 3a M. CENTeMBpU MO T. 5 OT
pemenue Ne PJI-HC-04-87 ot 27.07.2016 .

3. Bwesnmara Ha ympaButens Ha H3OK na pasmopenu Ha
mupekropure Ha P30K, B pamkure Ha  yTBBPACHUTE
WHJIMKAaTUBHU TMapaMeTpu 1o T. 1, pa jgomnatat mpes
M. centemBpu 2016 r., HE3amIaTeHaTa CTOMHOCT HA OTYETEHUTE
OT M3II'BJIHUTEIINTE HA OOJIHMYHA MEIUIIMHCKA MTOMOI JCHHOCTH
or Ilpunoxenue 1 ot IlpaBunara mo un. 4 or 3akoHa 3a
oromxera Ha H30K 3a 2016 r., 3a KOUTO HE ca KOHCTaTHUpPaHU
OCHOBaHMS 3a OTXBBPJSHE OT IUam@aHe no wi. 217, an. 12 ot
Pemennero nmo wi. 54, an. 9 u wi. 59a, an. 6 ot 330.

Ne P/1-HC-04-98/08.09.16 r.

1. IIpuema meceuno paszmpenenenue Ha Oromxera Ha H30K 3a
2016 r., cbriaacHO NPUIIOKEHUE KbM HACTOSIIOTO PELLICHUE.

2. Bwo3mara na ympaButens Ha H3OK nma  yrBBpIOmM
paslpeneneHeTo Ha CpesicTBara Mo OO)KETHUTE CMETKH Ha
Y nma H30K u P30K 3a 2016 r., cbhriacHO HAacCTOSIIOTO
pelIeHue.

Ne P/TI-HC-04-99/08.09.16 r.

1. IlpuemMa npemIokKEHOTO KbM TOBa pelieHue l3Menenue u
JOMTbIHEHUE Ha ,,IIpaBuia 3a yciaoBusTa U pelia 3a IpujlaraHe Ha
yia. 4, an. 1 1 anx. 2 ot 3akoHa 3a Oromkera Ha Hamumonamnara
3/paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3a 2016 r.“, mpueru ¢ pemieHue Ha
Hanzopuus ceBer Ha H30K Ne PJI-HC-04-34/27.04.2016 1. — B
wi. 4, an. 1, 1. 1, ciaex Tekcra ,,IO3UTPOHHO-EMHUCHOHHA
kommtoTbpHa Tomorpadus (PET/CT)“, ce noGass ,KII 3a
JIeYeHHEe M pexaOuiIuTalus MpH TEXKKO MPOTUYAIIHU, XPOHUYHO
UHBAIMIM3UpAIIM  3a00/BaHUs B  JIeTCKaTa BB3pACT C
HEe00X0IMMOCT oT MIPOIBJKUTENHA crernuaiu3upaHa
pexabunuranus — JALUIT u nHepBHO-MyckynHM yBpexxaanus (KII
NeNe 258, 259, 260, 261 u 262).“

2. IlpomsiHata Biau3a B cuiia OT JAedHOCT M. aBryct 2016 r. n
cpegHomeceyHara croMHocT 3a aeiHoctute 1o KIT NeNoe 258,
259, 260, 261 u 262, u3zumciaeHa Ha 0Oa3a oTdeTeHara 3a
mectMeceuneTo Ha 2016 T. HEeWHOCT OT M3ITBIHUTEINTE Ha
OOJHMYHA MEIWIMHCKa I[IOMOI, Ja C€ TMpHUCHagHe OT
YTBBPJACHUTE CTOMHOCTH 3a MECeUUTe 3a Nepuoaa OT M.
centeMBpH 10 M. f1ekeMmBpHu 2016 r. 3a geiiHoctute o KIT NeNe




258, 259, 260, 261 u 262 no npunoxenue Ne 2 KbM
WHIUBUAYATHATE JOTOBOPH HA H3ITBIHUTEIUTE Ha OOJHHYHA
MEIULMHCKA TOMOIII.

3. Obmara croitHoct 3a aeiinoctute mo KIT NeNe 258, 259, 260,
261 u 262 Ha U3MBJIHUTEINTE Ha OOJTHUYHA MEIUITMHCKA TTOMOIII
3a Mepuojia M. CENTeMBpPU — M. AekemBpu 2016 r. B pa3zmep Ha
2 454 507 neBa, 1a ObJie OTHECEHA KbM 33/I€JICHUTE CPEACTBA IO
naparpad 3ApaBHOOCHUTYPUTEIHH IUTAIIAaHUS 3a OOJTHUYHA
meaunuHcka momon B 1Y na H30K.

4. la ce 3aruiaTd Ha W3MBIHUTENUTE Ha OOJHUYHA MEIUIIMHCKA
MOMOII] OTYETeHATa CTOMHOCT 3a JEWHOCTHTE MO CHOTBETHUTE
kiuHuYHU bTekn NeNe 258, 259, 260, 261 u 262, 3a nepuoja Ha
W3BBpIIBaHE Ha JeHocTTa (M. anpui — M. rond 2016 1.), 3a
KOUTO HE ca KOHCTAaTUPaHW OCHOBAaHUS 3a OTXBBPISHE OT
miamane mo wi. 217, an. 12 or Pemenue Ne PJ[-HC-04-24-
1/29.03.2016 r.

5. Bwznara Ha ynpasutens Ha H3OK pa pasmopenu Ha
nupekropure Ha P3OK, choTBETHUTE CTOMHOCTH, CHIIACHO T. 3
OT TOBa pellleHue, 1a Opaar orpazenu B llpunoxenue Ne 2 xbm
CbOTBETHUTE WHIUBUAYATHH TOTOBOPU HA WU3IBIHUTEIUTE Ha
OOJTHMYHA MEIUIIMHCKA TIOMOIIl 3a MECEIUTE CENTEeMBPU —
nexkemBpu 2016 1., a yCTaHOBEHUTE CTOMHOCTH 1O T. 4 — 3a
Mecela Ha 3aIlJIallaHeTo UM.

Ne PJ1-HC-04-100/08.09.16 .

Bb3nara Ha ynpaButens Ha H3OK npa  opranusupa
pazpaboTBaHe Ha Obaema (YHKIHOHATHOCT ,,CpaBHHUTEICH
MOJyJ 3a Bpb3Ka Mexay llepconanusupanata nHGpopMaIMOHHA
cucrema ©Ha H3OK wu Perucrpammonnara cucrema 3a
3J[paBHOOCUTYPUTENHU CHOUTHS NpU M3MBIHUTEINTE Ha
MEIULMHCKAa NOMOILI™ IpU YCIOBHATA HAa NPEICTAaBEHATa OT
¢upma TexnoJloruka EAJI odepra.

Ne PJI-HC-04-101/08.09.16 r.

[Ipuema na ce 3amiaT JEYSHHETO 3a CPOK 110 6 Mecera ¢
nekapctBeH npoaykT JAKAVI tablets 5 mg (RUXOLITINIB) na
npemnoxkenute ot Kowmucusata mo 3amoBex Ne PJ[-18-
68/18.05.2016 r. 6 (miect) Opost MaIMEHTH, KOUTO OTrOBAPSAT HA
MEIUIUHCKUTE KPUTEPUH U YTBBPJICHUTE U3NCKBAHUS, CHIIACHO
ITpunoxenue 1 HepazJenHa yacT OT HACTOSIIIOTO peIlIeHHeE.

Ne PJI-HC-04-102/08.09.16 .

1. Ilpuema npoext Ha Hapenba 3a u3MeHeHue 1 TOIbJIHEHUE Ha
Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusTa U pefa 3a 3aanaHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 1O wi. 262, an. 6, T. 1 u T. 2 oT 3akoHa
3a JIGKApCTBEHUTE TMPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIWIMHA, Ha
MEIUIMHCKU M3JETUs U Ha JUETHYHHU XpaHU 3a CHEelHaIHU
MEIULMHCKA IEJH, KaKTO ¥ Ha JIEKapCTBEHM MPOIYKTU 3a
3ApaBHU JEWHOCTH MO 4. 82, ai. 2, T. 3 oT 3aKoHa 3a 3JpaBeTo.

2. Bp3nara na ynpasutens Ha H30K na npencraBu npoeKkTsT 10
T. | Ha MUHHCTBpPa Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO 3a€THO C MOTHUBUTE
KBbM HETO.

3. Ormens Pemenne Ne PJI-HC-04-93 ot 27.07.2016r. Ha
Hanzopnus ceBer Ha H30K.




Ne PJT-HC-04-103/08.09.16 r.

1. Ormenss touku 4, 5 m 6 ot pemenue Ne PJI-HC-04-
94/27.07.2016 r. Ha Hamzopuus ceBeT Ha H30OK.

2. B mnbanenne Ha wi. 51, an. 3 or I[lpaBunnuka 3a
YCTPOMCTBOTO n JIEHHOCTTA Ha Hanmonamnnara
3IpaBHOOCUTYypUTenHa Kaca (00H., JIB, 6p.79 ot 10.09.2013r.)
Ha BCAKO 3aceganue Ha Kommucusta 3a U3BBpIIBAaHE Ha
excrieprusa no wi. 78, 1. 2 or 330 B LY nHa H3O0K 3a
pasriaekaaHe Ha TOCTHIIMIITE JAOKYMEHTH 3a JICYCHHE Ha
NaueHTH ¢ XpoHWYeH BupyceH ,,C“ Xemarur, na ydacTBar
nBama BbHIIHU ekcneptd Ha H3OK c¢bc cnenuamHoct
racTpOEHTEPOJIOTHsI, C KOUTO chIiacHO wi. 51, an. 2 ot [IY /] Ha
H3O0K uma cxiitoueHu JoroBOpH.

3. Bp3nara Ha Komucusra B8 IY na H30K npu nanuentu c
yCcTaHOBEHA BHCOKa BUpycHa pervukanus (Hag 6 000 000 1U/ml)
Jla U3MCKBA MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA M3CJEABAaHE HAa BUPYCHA
peruukanus B gaboparopuure Ha YMBAJL ,,CB. MBan Puncku®
EAJL, rp. Codpus miu BMA.

4. Bb3nara Ha Komucusara B LY na H3OK npu nunca Ha
XHCTOJIOTUYHO H3CIEABaHE W  HEYOCTUTENTHH JaHHU OT
u3BbpuieHa ¢uodporacrpockomnus (OI'C) 3a moTBbpxKAaBaHE HA
craguii Ha ¢(ubpo3a Aa W3MCKBAa HOBa HMHTEPIpPETAlUs Ha
MIPOBEJICHOTO H3cleABaHe (MpU BB3MOXKHOCT) WM U3BBPIIBAHE
Ha HoBa (ubporactpockonuss B YMBAJI ,,Codusamen wumm
BMA.

Ne PJI-HC-04-104/08.09.16 r.

YTBBpXKAaBa, B INPUWIOKEHHE KbM HACTOAIMOTO Pemienwue,
nonbiaHuTenHa croiHoct Ha M/I/] (bianka M3 — H30K Ne 4) 3a
n3ciaensane SIMP, nHasHauaBaHa OT HW3OBIHATEIM  Ha
crienuagu3upaHa MEIUIUHCKA MTOMOII 3a TPETO TPUMECEeUue Ha
2016 r. nHa P30OK XackoBo.

Ne PJT-HC-04-105/08.09.16 .

1. Ilpu npunarae Ha w1 2, an. 5 or Hapenbara 3a
OCBIIECTBSIBAHE MPABOTO HA JOCTHII A0 MEIUILMHCKA MOMOI U
yi1. 38, an. 1 ot Pemmenne Ne P/I[-HC-04-24-1 ot 29 mapr 2016 .
mo wi. 54, an. 9 u un. 59a, anm. 6 or 3akoHa 3a 3/IPAaBHOTO
ocurypsBane Ha Hamsopuus ceBer Ha Hanmonannara
3apaBHOOCUTYpHUTeNnHa Kaca (o6H. JIB, 6p. 25 ot 2016 r.),
I'bpBOHAYANIHATa  €JIEKTpOHHa aBTeHTU(uKkaus Ha 30JI
MOCPEJCTBOM TE€HEpPUpPAaHE Ha YHHUKAJIEH HUIACHTU(DUKAIIMOHEH
Homep (YUH) mo un. 63, an. 1, 1. 1 or 330 moxe na ce
OCBIUIECTBSIBA B palOHHUTE 37PaBHOOCUTYPUTEIIHN Kacu W/WIH B
TEXHUTE MOJIETICHUS 10 OOIIMHHU.

2. Bp3nara Ha ynpasutens Ha H3OK, B eqHoceqMUU€eH CPOK OT
IIPUEMAHE Ha HACTOSIIOTO PEUIEHHE, 1a IPEANPUEME ChOTBETHU
JEUCTBHS 110 Ch3/1aBaHE B 28-T€ paliOHHU 3/IpaBHOOCUTYPUTEIIHH
Kacu Ha HeoOXoJMMaTa OpraHu3alus 3a Ipujara€e Ha T. 1,
BKJIIOUMTEIHO OCUTYpsBaHE Ha Oe3IJIaTHU YeTLH 3a TeHEepUpaHe
Ha YHH.




10.

Ne PJ1-HC-04-106/08.09.16 r.

1. YTBBpKIaBa, B paMKUTE Ha HEYCBOCHUTE CIIPSIMO pELICHUE
Ne PJI-HC-04-87/27.07.2016 r. ma HmBo H3OK Meceunu
CTOMHOCTHU Ha JIEMHOCTUTE MO npuiioxkeHus 2 u 3 Ha [IpaBunara
1o wi. 4 ot 3akoHa 3a 6romxera Ha H30K 3a 2016 1., kopekuus
Ha MeceuyHuTe croWHocTm To pemenne Ne PJ[-HC-04-
87/27.07.2016 r. 3a MeceuuTe Ha 3amjamaHe CENTEMBPH —
nexkemBpu 2016 r. (Mecenu Ha AeHHOCT aBryct — HoemBpu 2016
r.), Ha 0a3a CpeAHOMECEYHa CTOWHOCT Ha JEHHOCTHTE Ha
V3MBIHUTENUTE Ha OOMHUYHA MEIUIIMHCKA MOMOII, CBIIIACHO
IIPUJIOKEHUETO KbM TOBA PEILICHHUE.

2. Bwp3nara na ympaButens Ha H3OK npa pasmopeaum Ha
mupexkropure Ha P3OK yTBBpAeHUTE TOMBIHUTEIHU CTOMHOCTH
mo 1. 1 ma Owpmar otpasenu B Ilpunokenne Ne 2 B
WHJIMBUIYAJIHUTE JOTOBOPU HAa WU3IBJIHUTEIUTE Ha OOJHHYHA
MEJIUIMHCKA TOMOIILL.




