3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

21 HOEMBPHU 2016 T'.

HOMEP PEHIEHUE

PEIIEHUE

Ne P/I-HC-04-126/21.11.16 1.

1. VrBbpknaBa crenuduKanus, KOSTO ONpelneNis U Tpymnupa
MEIULMUHCKUTE U3JENusi, NpWIaraHd B  YCJIOBHUSTa Ha
W3BBbHOONIHMYHATA W OOJIHWYHATA MEAMIMHCKA IOMOII, IO
TEXHUYECKU U3UCKBAHMUSL.

2. Bwoznmara nHa ynpaButens Ha H3OK pa opranusupa
IIPOBEXKIAaHE Ha IIpOLEeAypaTa 110 ONpeAesiHE Ha CTOMHOCTTA, /10
KOSITO C€ 3aIjiallar MEAUIIMHCKUTE U31eIHsI.

3. Omnpenens 3a BbHIIIEH €KCIEPT MO CMUCHIA HA WI. 22, al. 5 OT
Hapenba 3a ycnoBusaAta M pena 3a ChCTaBsSHE Ha CIHCHK Ha
MEIUIUHCKUTE n3enus 1o wi. 30a ot 3akoHa 3a MEAUITUHCKUTE
W3JeNusl U 3a ONpeAeNsiHE Ha CTOWHOCTTA, /0 KOSTO T€ Ce
3armtamar (o6H. JIB, 6p. 104/2011 r., mocn. u3m. u gorm. Op. 35
ot 15.05.2015 r.) nune ¢ ropuaudecko oOpa3oBaHKUE, TTOCOYCHO
OT W3IIBJIHUTEITHUS TUPEKTOP Ha V3IbIHUTEIHATA arcHIUS I10
JIeKapcTBara.

Hepazaenna gact ot HacTosmoro pemenue ¢ Crenudukamnus
mo wi. 21 or Hapenba 3a ycnoBusta u pena 3a CbCTaBIHE Ha
CIUCHK HAa MEIUUIMHCKUTE m3genust mo wi. 30a ot 3akoHa 3a
MEIUIIMHCKUTE W3JENHsl U 3a OMpeJelisHe Ha CTOMHOCTTA, /0
KosITO Te ce 3aramat (o0H. /IB, 6p. 104/2011 1.).

Ne P/I-HC-04-127/21.11.16 1.

1. Tlpuema na ce 3amiaTH JIEUEHHUETO 3a CPOK 110 6 mecemna c
nekapctBeH npoaykT JAKAVI tablets 5 mg (RUXOLITINIB) na
npennoxkenute ot Komwucusta mno 3amoBen Ne PJ[-18-
68/18.05.2016 r. 8 (oceM) Opost MAIMEHTH, KOUTO OTrOBApsAT HA
MEIULHUHCKUTE KPUTEPUH U YTBHPACHUTE U3UCKBAHUSI.

2. Bwzmara wa ynpasutens Ha H3OK npa npennoxu Ha
W3nbnHuTeNnHAaTa areHuus MO JieKapcTBaTa Ja ce MpoBenaT
pasroBopu ¢ pupmMaTa JOCTAaBYUK 32 BKIIFOUBAHETO HA OMAKOBKH
C MO-BUCOKa JO3MPOBKA Ha JekapcTBeHus mpoaykt JAKAVI B
MIPHUITIOKCHUC 2 Ha [To3utuBHUS JICKApPCTBCH CITMCBK.

HpI/IJ'IO)KeHI/Ie Nel: crmchk Ha MalMCHTUTE, HECpA3JICJIHA YaCT
OT HACTOAIIOTO PCHICHUC.

Ne P/I-HC-04-128/21.11.16 1.

1. 3a ocblecTBsIBaHE Ha MPOIECYaTHOTO MPEACTABUTEICTBO MO
MMOCOYEHOTO JIEJO Ja YIIBJIHOMOIIM TJI. FOPUCKOHCYJIT
Kpuctusina IlnamenoBa IlerpoBa — ciyxuTen B JUpEKLUs
»lIpaBHu nerinoctu’ B I1Y Ha H30K.

2. Ilpencenarensat Ha HaazopHus cbBeT Ha H30K na moamuiie
3a CIY)KHTENs MO T. | TBIHOMOIIHO 3a OCBIINECTBSBAHE Ha
MPOLIECYaTHO MPEJACTABUTEICTBO 0 MPUKIOYBAHE Ha JENIOTO
BBB BCHYKHU ChACOHN MHCTAHIIUH.

Ne P/I-HC-04-129/21.11.16 1.

1. 3a OCBIICCTBABAHC HA IMPONECYATHOTO IMPEACTABUTCIICTBO IO




MOCOYEHOTO JEJI0 Ja YIBJIHOMOIIM TJ. IOopuUcKoHcynt Henn
AnocrtosioBa J[MMUTpoBa — CHyXKHUTeN B aupekuus ,,IlpaBHu
nernoctr B I1Y na H30K.

2. llpencenarenar na HaazopHusa cbBeT HAa H30OK na moanuie
3a CIHYXHUTENs MO T. | MBJIHOMOIIHO 3a OCBHINECTBSIBAHE Ha
MPOIIECYaTHO MPEJACTABUTEICTBO JO IMPHKIOYBAHE Ha JEIIOTO
BBB BCUYKHU ChJICOHN MHCTAHIIUU

Ne P/I-HC-04-130/21.11.16T.

BB Bpb3ka ¢ mporeaypa 3a BKJIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBEHUS
npoaykt Eylea solution for injection 40 mg/ml-100ml vial
(glass) x 1 B [Ipunoxxenne 1 Ha [To3UTHBHMS JIEKAPCTBEH CIIUCHK
no pena Ha Hapenbarta 3a ycnmoBusTa, mpaBWiaTa U pena 3a
peryiupaHe W perucTpupaHe Ha IEHUTE Ha JIeKapCTBEHUTE
NPOAYKTH, 10 3asgBieHue oT baitep bwarapus EOO/,
YIOBJIIHOMOIIIEH TpeactaBuTesl Ha Bayer Pharma AG,
MpUTEXKATE Ha paspelieHre 3a yrnorpeba Ha JIeKapCTBEHHS
MPOAYKT, 10 HannoHanHus chBET MO LIEHH U peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE POAYKTHU:

Kem mMomeHTa JICKApCTBCHUAT TIPOAYKT € BKJIKOUYCH B
IIPHUIIOKCHUC 2 ua Ilo3uTuBHUS JICKApCTBCH CITMCBK.

[ToTBBbpxK/IaBa U MOAIBPKA CTAHOBUIIETO HAa YIPaBUTENA Ha
H30K, o6ekruBupano B mmcmMo ¢  m3x. Ne 32-00-
1537/27.10.2016r. no npod. n-p Huxosmaii Jlanues, npeacemaaren
Ha HamuoHanHus CBBET MO I[EHM U PEUMOYpCHUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, M3Pa3eHO Ha OCHOBaHWE 4i.38, an.6
ot Hapenbara 3a ycnoBusiTa, mpaBuiaTa v pejia 3a peryimpane u
perucTpupaHe Ha IEHUTE Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOIYKTH.

Ne P/I-HC-04-131/21.11.16 1.

1. IIpuema no mpuHLMI 3aruiamiaHeTo Ha neHarta Ha Allp Ne 99
»I[pEICPOYHO HM3IBJIHEHUE HaA JCHMHOCTUTE IO KJIMHHYHA
mpTeKa mpu  npeacpoyHo 3aBbpmiBaHe Ha KII Ne 27
»JlMaTHOCTUKA W JIEYEHHWE Ha OCTbP KOPOHApPEH CHHIPOM C
¢ubpunonutukna e 100 %.

2. Bp3nara Ha ynpasurens Ha H30K na npenioxxu u3sbspiiBane
Ha IpoMsiHA C JombiBaHe Ha wi. 194, an. 4 ot Pemenuero no .
54, an. 9 or 330 ¢ ,, , KIT 27,

Ne P/I-HC-04-132/21.11.16T.

1. Ilpuema HampaBeHoto oT ynpasurens Ha H30K
npemnoxenue 3a ,,MBAJI — Csetu UBan Puiicku® EOO/, rp.
EnxoBo, mo oTHomieHHWE Ha HEOOXOAMMHUTE CHEIUATUCTH 3a
HM3IBIIHEHUETO Ha KIMHUYHU IbTeknu Ne 1, 4, 5, 160, 163 u 165
oT o0OxBaTa Ha MEAMIIMHCKATa CIEIHAIHOCT ,,AKYIIEPCTBO U
TUHEKOJIOTUA , B 4yacTTa 3a CHELUAIUCT MO ,,AHECTE3UOJIOTHS U
WHTEH3UBHO JICYEHUE " HA OCHOBEH TPYIIOB JIOTOBOP, ACHHOCTTA
Jla Ce OCUTYpH OT JBaMa TaKuBa JIEKapu Ha JOIBIHUTENICH
TPYJIOB JOroBOp Ha mo uetupu 4vaca. [upexropsr Ha P30K
SAMO0on  wu3pa3siBa TOJOXKUTEIHO CTAHOBUINE W TOAKPETIS
MoJ10aTa Ha yIpaBUTENs Ha JIEYEOHOTO 3aBE/ICHHE.

2. Bp3nara Ha ynpasutensa Ha H30OK upe3 nupexropa Ha P30OK
Am60on mo wmskmrodeHue B cpok go 01.04.2017 r. ,MBAJI —
Cseru UBan Puncku“ EOOJ, rp. EnxoBo na mpoabiiku na
OKa3Ba MEJUIIMHCKA TOMOII MO KJIWHUYHHM IbTeku Ne 1, 4, 5,




160, 163 u 165, ¢ ornex HEOOXOOUMOCTTAa OT OCHTypsiBaHE Ha
0e3MpEeNATCTBEH JOCTHII U CBOEBPEMEHHOCT HA HACEICHUETO JI0
OOJIHMYHA IOMOII.

Ne P/I-HC-04-133/21.11.16 1.

1. TIlpumema wnHampaBeHoTOo oT ynpasutTenass Ha H3O0K
MpeAJIOKEHUE M0 M3KIIOUEHUE J1a Ce pa3pelld BKJIIOYBAaHE Ha
nonk. jom. a-p Jlrobomup MuteB B mnpunoxxkenne Ne 1 Ha
nHauBuAyanHusa norosop Ha BMA ¢ H30K 3a usnbiiHeHue Ha
aMOyJIaTOPHHM TPOLIEAYPH KAaTO M3MBJIHUTEN — CHCIHAIKMCT 10
»l eHetuka® mo Allp Ne 5 | OnpezensiHe Ha TUIaH 3a J€4YEHHE Ha
OOJHH CBC 3JIOKAYECTBEHM 3a0o0/sABaHMsA’, B dYacTra u -
KIMHAYHA KOMHCHs 1o xemaromorusi u  Allp Ne 27
,,CrerupuaHu W3CIICABAHUS npu XEMAaTOJOTHYHHU
3a00JisiBaHMs”’, B 4aCTTa U - IUTOTEHETUYCH aHAIIM3 TIPH JeTa U
BB3PACTHH B KJIMHUYHATA XEMAaTOJIOTHUSI.

2. Bp3nara Ha ynpasutenst Ha H30K upe3 aupexropa na P3OK
Codus rpam 1O MBKIOYEHUE J1a CKIIOYH JIONBIHUTEIHO
cnopazymenne kpM joropopa Ha BMA ¢ H30K 3a usnbinnenue
Ha aMOyJnaTOpPHU MPOLEAYPH 32 BKIIOUBAHE HA MOJK. JOIL. I-P
JIrobomup MuteB B mpuioxenue Ne 1 kaTo M3NBIHUTEN —
crienranuct no ,,I'eneruka* nmo Allp Ne5S ,,Onpenensine Ha niaH
3a JIeueHHEe Ha OOJIHH CBC 3JIOKAYECTBEHH 3a0osiBaHMs” B
yacTTa W - KJIMHUYHA KOMHCHs 10 xemarosnorus u Allp Ne 27
,,CrenupuaHu A3CICIBAHUS npu XEMAaTOJIOTHYHHU
3a00J15BaHMs”’, B 4YacTTa W - IATOTCHETUYEH aHAIU3 TIPH Jela U
BB3PACTHH B KJIMHUYHATA XEMAaTOJIOTHS.

Ne P/I-HC-04-134/21.11.16T.

1. Bp3nara Ha ynpaBurens Ha H3OK Ha excnieptHO HUBO na
opranusupa jgaeiiHoctta Ha H3OK B wu3rorBsHeTro Ha
Hanuonanes pamMkoB JOroBOp 3a MEIUIMHCKUTE ACHHOCTH 3a
2017 roaumHa CBBMECTHO C TMpEACTaBUTENM Ha bbarapcku
JIEKapCKU CHIO3.

2. Bwbznara Ha ympasutens Ha H30K Ha exkcnepTHO HHMBO na
opranusupa aeiiHocrra Ha H30K B usrorssinero Ha Jloroop 3a
W3MEHEHUEe U JIONMBbJIHeHHEe Ha HanuonanaeH pamMKoB JIOTOBOpP 3a
JeHTanHuTe aernocTu 3a 2016 r.

3. Bn3nara na ynpasutens Ha H30K na BHacs 3a pasriexaane
uH(popMalug 3a HOBUTE M CIOPHM MOMEHTH B TpOEKTa Ha
Hammonanen pamMkoB AOroBOp 3a MEAMIMHCKUTE JEHMHOCTH 3a
2017 r.
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Ne P/I-HC-04-135/21.11.16T.

1. CpenctBa B pazmep Ha 50 500 000 nB. OT MPEU3IBIHECHUETO
Ha MPUXOJUTE OT 3APAaBHOOCUTYPUTEIIHHU BHOCKH, CBIVIACHO
nHpopManusTa oT HanimonaaHaTa areHIus mo mpuxoauTe, 1a ce
MOJ3BAaT KAaTO M3TOYHUK Ha JOMBIHUTEIHH CpPEJICTBAa 3a
3IPaBHOOCUTYPHUTEIIHA TUIAIIAHUS 32 JIGKAPCTBEHW TPOAYKTH,
MEIULMUHCKU W3JENUsl WU JUETUYHU XpaHUu 3a CHEHHaIHU
MEIUIIMHCKU TIEJIM 3a JIOMAIIHO JICYCHHE Ha TEePUTOpUsITA HA
crpanara (3a mepuoga 01 — 15 okromBpu 2016 r.) u 3a
JIEKApCTBEHW TIPOJYKTH 3a JIEUEHHWE Ha 3JIOKAYeCTBEHH
3a00NBaHMsI B yCIOBHATa Ha OONMHMYHA MEAMIIMHCKA TTOMOIII,
kouto H3OK 3ammamia uW3BBH CTOHHOCTTA Ha OKa3BaHUTE
MEJIMIMHCKHU yCIyru (3a Mecell Ha AeitHocT oktoMBpu 2016 1.),




10 PCa KaKTO CJICaABA:

Iloxaszaresim no 36H30K 322016 1. B JIeBa)|
Ne mo pex ¥V Bennuenne 0
l. MPUXO/IU U TPAHC® EPU - BCUYKO 50500 000
1 3paBHOOCUTY PUTEIIHU TIPUXOTH 50 500 000]
11 3paBHOOCHTY PHTEIIHH BHOCKH 50 500 000]
Ne no pen Y Besnuenue 50500 000
1. PA3XO/IU U TPAHC® EPH - BCUYKO 50500 000
1. PA3XOIH 50500 000
1.1 Texyum pazxonu 50 500 000
1.13. 3 YPHTEJIHH 1L 50 500 000

HCKapCTBCHH TIPOJIYKTH, MCMIIMHCKH U3JICTTHSA ¥ JIMCTHYHHU XPaHH 3a CNICIHATHI
MEMLMHCKH LIeJIH 3a JOMAIIHO Je4eHNe Ha TePUTOPHSITA HA CTPAHATA H 32 JICKAPCTBEHH
1.1.35. MPOJIYKTH 3a JIeYEHHE Ha 3JI0Ka4eCTBCHH 3a00JBaHUS B YCIOBHsTA HA OOJHUYHA 50500 000
MCIHUILIMHCKA TIOMOIIl, KOUTO H3OK 3arjaiia u3BbH CTOMHOCTTA HA OKa3BaHUTE
MEJMLUHCKH YCIIYTH

B T.4. JICKAPCTBEHHU TIPO/IYKTH, MENLINHCKH H3/ICIHs M IMETUYHU XPAHH 32 CTICLIHAIHH
1.1.350. 25000 000]

MEJIULUHCKH 1IEJIH, 32 JOMAUIHO JICYCHUE Ha TCPUTOPUSTA HA CTpaHATA

B T.4. 34 JICKAPCTBCHHU MPO/TyKTH 34 JICUCHUC HA 3JI0KAYCCTBCHU 3860]’[5{58!-“/]5{ B
11351, [ycnoBusra Ha GoNHHYHA MeaULHHCKa oMoy, kouto H30K 3amnaiia u3BbH CTOHHOCTTA 25500 000
Ha OKa3BaHMTE MEIMIHHCKH YCITyTH

2. llpuema BBTPEHIHO-KOMIICHCHPAHH TPOMEHH  MEXIY
nokazarenure no Orojpkera Ha H30K 3a 2016 rommnHa, KakTo

ciacaBa:

Toxazaresm no 3BH30K 32 2016 r. B JIeBa)|
Ne o pex  VBennuenne 50 000
1.14. Iamanus or Tpancdepn or MHHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeona3BaHeTo 110 ajn. 1, pex 3, 3a: 50 000

JleitHOCTH 3 3paBHO HEOCHTYPEHH JIHIA, BKIIOYBALIN: KOMIUICKCHO JUCIAHCEPHO
1142 (aMOy1aTOpHO) HaGJIFOICHHE NPH MALMEHTH C KOXKHO-BEHEPHUECKH H IICHXHATPHIHH 50 000]
3360]’[5{321}"/]5{; HWHTCH3UBHO JICUCHHUEC

Ne no pexn Hamasienue 50 000
1.14. Ihamanus or Tpancdepn or MHHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeonasBaHeTo 10 ajn. 1, pex 3, 3a: 50 000
1143 JIeiiHOCTH 3a 3/ipaBHOHEOCHTYPEHH XKeHH 110 4iI. 82, ai. 1, T. 2 o133 50 000]

3. Ilpuema, B mNpUIOKEHHE KBM HACTOALIOTO pEILIEHHE,
aKTyaJlu3UpaHO MECEUHO pasnpezeneHue Ha 0ropkera Ha H30K
322016 r., BbB Bpb3Ka C T. | ¥ T. 2 OT HACTOSIIOTO PEUICHHUE.

4. Bwo3mara nHa ympaButens Ha H30K nga  yrBbpIaum
pasnpeeNIeHMeT0 Ha cpejcTBaTa Mo OJUKETHUTE CMETKHM Ha
Y ma H30K m P30K 3a 2016 r., cbhriacHO HAacCTOSIIOTO
pELICHNuE.

11.

Ne P/I-HC-04-136/21.11.16T.

Bp3nara Ha ynpaButens Ha H3OK npa opranusupa
pazpaboTBaHe  Ha  Obmem  (YHKIMOHATHOCTH  KbM
[Tepconanmm3upanara wuHpopmanmonHa cucrema ©Ha H3O0K
(ITMC), cBvp3aHu ¢ peanuszupaHe Ha HMHTETpalus C JAPYrH
cucremu B H3OK BBB Bpb3ka c 00paboTka Ha CeIMUYHU
¢daitnoBe 3a 5eyeOHM 3aBeJEHHS, OKa3Balld OOJHHYHA
MEIUIIMHCKA MOMOI B IeHTpanu3upana cuctema HOSP CPW,
kakTo ¥ HOBHM (yHKImoHanHocTH B [IMC mpu moroBopHuTE
naptabopu Ha H3OK — wusnbiaHutenu Ha uU3BBbHOOJHUYHA
MEIWIIMHCKAa TIOMOIN, CBBp3aHU C oOpaboTka Ha KapTa 3a
npoduiakTUKa, TPH YCIIOBUATA Ha TpeACTaBeHaTa OT (upma
TexnoJloruka EAJl odepra ¢ kBx. Ne 18-00-714/14.11.2016 . B
1Y ma H30K.




