3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

20 IEKEMBPH 2016 I'.

HOMEP PEHIEHUE

PEIIEHUE

Ne PJI-HC-04-168/20.12.16 .

1. Tlpuema npemniokenust ot ynpasurens Ha H30OK mpoekt Ha
JoroBop 3a u3zmenenue u nonbiaHenne Ha HPJ[ 3a gentanxure
neitnoctu 3a 2016 r.

2. Bp3nara na ynpasutens Ha H30K na npeanpueme neiictBus
o myonukyBaHe Ha caiita Ha H30K 3a obOmecTBeHO 00CHKTaHe
Ha MPOEKTa Mo T. 1.

Ne PJI-HC-04-169/20.12.16 .

1. 3amnamanero KbM HM3OBIHUTEINTE HA JEHTAIHA ITOMOII 3a
nerHocTTa 3a M.HoemMBpH 2016 T., 3asiBeHa Ha cToitHoCT 14 444
670 nB., 1a ce u3BbpIIHU B cpok g0 12.01.2017 1.

2. CpenctBata mo T. 1 He ca wact oT mnpeasuieHure 147
muinoHa neBa B Oromxera Ha H3OK 3a 2017 r. 3a medranHa
TIOMOIII.

Ne PJ/I-HC-04-170/20.12.16 .

1. Jla ce ocBoOomaT ocTaBaliuTe cpeactsa B ,,Peseps,
BKJIIOYUTEIIHO 3a HENPEABUIACHU U HEOTIOXKHU Pa3Xxoau*, B
pasmep Ha 1 184 793 neBa, ¢ KOMTO Aa ce yBeJIMYAT CPECTBATA
32  3/paBHOOCUTYPUTEIHM  IUIAIAHUS 32  [IbpPBUYHA
n3BbHOOMHNYHA MeaunuHcka nomonr (ITMMII) 3a 3amnamane
Ha JenHocTtra Ha m3nwiaHurenure Ha [IMMII 3a m. HOeMBpH
2016 .

Tokazaremn mo 36H30K 32 2016 r. B JIeBa

Ne o pex  YBemuenue 1184793
1.1. Texyuw pasxonn 1184793
1.1.3. 3ur 'YPHTEJIHH 11 1184 793]
1131 TIbpBrYHA H3BEHOONHUYHA MEMIIMHCKA TOMOII 1184793
Nemo pex Hamanenne 1184793
{1.3. Pe3eps, BKIIQYHTEIHO 32 HENPE/IBIWIEHH H HEOTIIOAHH PA3XOAH 1184793

2. Tlo pena Ha § 1 ot IIpexoaHu U 3aKIIOYUTENHU pasnopeadu
Ha 3akoHa 3a Owopkera Ha H30K 3a 2016 r., cpencta B pa3mep
Ha 42 354 300 5B. OT NPEU3NBIHEHUETO HA MPUXOAUTE OT
3IpaBHOOCUTYPUTEIHH BHOCKM U  HEAAHBYHH  IPUXOAH,
cbriaacHo wuHpopManusaTa oT HanuonamHata areHIus 3a
MPUXO/AUTE, J]a C€ MOJI3BAT KAaTO M3TOYHMK Ha JOMBIHUTEIHU
cpencTBa  3a  3ApaBHOOCUTYPUTENHM  IUIAIAHUA  KBbM
M3MBJIHUTENUTE Ha U3BBbHOONHMYHA M OOJHMYHA METUIIMHCKA
MOMOIII, 32 OTYETEHaTa JIeHHOCT 3a M. HoemBpH 2016 r., 1o pex,
KaKTO CJIeJ[Ba:




Tlokasaresm no 3BH30K 32 2016 r. B JIeBa)|
Ne o pen ¥ Besmuenne 42 354 300
l. MPUXOIU U TPAHC® EPH - BCHUKO 42 354 300
1 3paBHOOCHTY PHTEIIHH IPUXO0 39 630 300]
11 3/1paBHOOCUTYPHTEIIHH BHOCKH 39 630 300
2. Hemanbunn npuxomm 2 724 000
Nemo pex YBesmuenne 42 354 300
Il. PA3XO/IM U TPAHC® EPH - BCHUKO 42 354 300
1. PA3XO1HU 42 354 300]
11. Texymu pa3xo/m 42 354 300]
1.1.3. 3 'YPHTeJTHH 1L 42 354 300]
1131  iI[IspBHYHA H3BHHOONHHYHA MEIUIIMHCKA TOMOIIL 5691 319
1132, Crenuamsupana H3BbHOOIHAYHA MeIHIMHCKA TOMOI (BKIL 33 KOMIUIEKCHO JHCIIAHCEPHO 3987 155
(amOyJraTopHO) HaOJIOJICHHE)
1.1.34. MeMKO-IMarHoCTHYHA JIEHHOCT 3974 896
1.135. JlexapcTBeHH POJTYKTH, MEIMIMHCKH U3/IC/INS U IMCTHYHH XPaHHU 33 CTICHHATHH 4 626 555
11351, |BT 32 ICKAPCTBEHH NPOAYKTH 3 JIEICHHE HA 3I0KAYECTBRHH 3a00JIBaHNS B yCIOBHATA HA 4626 555
OosHMYHA MeauirHcKa noMounr, konto H30K 3anuiaia u3BbH CTOMHOCTTA HA OKa3BaHUTE
11.37. BoJHWYHA MEeIMIHCKA TOMOII] 24074 375

3. [Ipuema BBHTpEUTHO-KOMIIEHCHPAHU TIPOMEHHU B CPECTBATa 32
pasxomu u Tpancdepu o Oromrera Ha H30K 3a HacouBane Ha
MPOrHO3HUTE OCTAaThIM Ha cpeacTtBa kbM 31.12.2016T., 3a
OCHUTYpsIBAHE HA JION'BJIHUTEIHH CpPEICTBA, HEOOXOTUMHU 3a
3alllalllaHe Ha [OEMHOCTTa HAa H3NOBIHATEIMTE Ha OOJHHYHA
Menuuuacka nomomr (BMII) 3a m. nHoemBpu 2016 r., KakTo
cienBa:

Tloxazaresn no 3BH30K 32 2016 r. B JIeBa)|
Ne no pen VBesmuenne 45 769 624
1.1. Texynum pazxoan 45 769 624
1.1.3. 3ap 'YPHTEJIHH 1L 45769 624
1.135. JlexapcTBeHH POJTYKTH, MEIMIIMHCKH U3/IC/INS U IMCTHYHH XPaHHU 33 CTICHIHAIHH 21 107 950
B T.4. 32 JICKAPCTBEHHU [IPO/IyKTH 32 JICICHHE Ha 3I0Ka4eCTBeHH 3a00IIBAaHUS B YCIIOBUATA HA
11351, 6osHnuHa MeaMUHHCKa oMo, konto H30K 3ammaia nu3BbH CTOHHOCTTA HA OKa3BaHHUTE 21107 950
MeMIUHCKH YCIYTH
1.1.3.6. MeMUMHCKH H3/eIHs, PUIIAraHi B GOJIHHYHATA MEIMIIMHCKA TOMOLLL 3225602
1.13.7. BosHrYHa MeIUIMHCKa TOMOLT 21436 072
Ne no pex Hamanenue 45 769 624
1.1. Texyum pasxoan 42 474 278
1.1.1. Pasxo/ 3a nepcoHa 457 029
112 M3npbikka Ha aIMMHHCTPATUBHHUTE ICHHOCTH 909 299
1.1.3. 3 'YPHTeJIHH 1L 41107 950
1.1.3.3. JleHTaHa OMO1IY 13148 727

J'IeKapc‘rBelm NPOAYKTH, MEULIUHCKH U3/ICJIUS U IMETUHYHH XPaHH 32 ClICHAJIHH
MEMITMHCKH TICJIH 33 JIOMAIIHO JICYCHUE HA TCPUTOPHATA HA CTPAHATA M 34 JICKAPCTBCHU

1135. 7959223
NPOJIYKIH 32 JICICHHE Ha 3I0Ka4CeCTBEHH 3a00IBAHNS B yCIOBUATA HAa OOJIHAIHA
MCIUIIMHCKA TTOMOI1l, KOUTO H3OK 3aruiaiina u3BbH CmﬁHOCm Ha OKa3BaHUTC MCMIIMHCKH

1.1.350. {BT.4.cTOHHOCT Ha BB3CTAaHOBeHHTE pa3xom oT [IPY, chriacuo Hapenba 10/2009 7959 223

1138 JIpyru 3[paBHOOCHTYPHTEIIHH TIAILAHHS 20000000
B T.4. 32 ME/JHIHHCKA IOMOIL, OKa3aHa B CbOTBETCTBHE C IIPABIJIATA 33 KOOPIMHALMS Ha

11381 g P P 20000 000
CHCTEMHTE 32 COLMAIIHA CHTYPHOCT

12. Tp HA AKTHBH 3295 346

4. 3annamaHeTo KbM HM3IBIHUTEINTE Ha JIEHTalHa MOMOI] 3a
nerHocTTa 3a M.HOemBpu 2016 r., 3asBeHa Ha croWHOCT 14
444 670 nB., na ce U3BBbPLIM Ha ocHoBaHue pemeHne Ne PJ[-HC-
04-169/20.12.2016 r. na Hagzopuus csBer Ha H30K B cpok 1o
12.01.2017 r.

5. 3ammamaHero KbM  JOTOBOPHUTE  MApTHHOPH 32
npenocraBeHure B orueteH nepuoxy 01 - 15.11.2016 r.
JICKAPCTBEHH TPOAYKTH, MEIUIUHCKH W3IEeNUs W JUCTHIHU
XpaHM 32 CHEUMATHU MEAULMHCKH IEeNH, 32 JOMAIIHO JIeYeHUE
Ha TEpPUTOpWATAa HA CTpaHaTa, CbC 3asiBEHA CTOMHOCT
32 419 029 nB., 1a ce u3BbHpILIM Npe3 M. ssHyapu 2017 r.

6. Jla ce U3BBpIIM YACTHYHO 3aIUIAIAHE HA U3IBIHUTEIUTE Ha
BMII 3a npunoxxenure npe3 M. HoeMBpu 2016 1. MEAUIIMHCKH




usjacivs, npujiaraiu B GOHHI/I‘-IHaTa MCAUIIMHCKA IIOMOIII, B O6H_I
pa3mep ot 3 339 627 ns.

7. 3annamanero kbM u3nbiaHUTENuTe Ha BMII Ha ocrananara
yacT oT 5 525 795 nB. OT 3asB€HAaTa CTOMHOCT HA MPHUIIOKEHUTE
npe3 M. HoemMBpu 2016 T. MEIUIIMHCKU W3/ENUs, MPUIaraHu B
OOJHMYHATA MEAMIIMHCKA TIOMOIN, Ja C€ U3BBPIIM IIpe3
M.siHyapu 2017 r.

8. Ilpumema, B mnpWIOKEHHE KbM HACTOSIIOTO peEIICHUE,
aKTyaJlM3UpaH TOJMILIEH TUIAH U MECEUHO paslpe/esieHHe Ha
oromxera Ha H30K 3a 2016 r., BB Bpb3Ka C HACTOSIIOTO
pelieHue.

9. Bwoznara nHa ynopaButens Ha H3OK nma  yrBbpaum
pasnpeneseHueT0 Ha CpeAcTBaTa MO OMJKETHUTE CMETKH Ha
Y nma H30K u P30K 3a 2016 r., cbhriacHO HAaCTOSIIOTO
perieHue.

10. IIpu dopmupane Ha cpenctBa no Oromkera Ha H30K ot
HeycBoeH maumut no CEBPA xem 31.12.2016 r., nma ce
pasmpenensaT U U3ABJKAT 32 3PaBHOOCUTYPUTEIIHHU TUIAIIAHUS.

11. Bp3nara Ha ynpasurens Ha H30K na yrBbpau cboTBETHUTE
pa3Mepu Ha CTOMHOCTHTE 3a 3/{paBHOOCUTYPUTEIIHYU IUIALIAHUS C
BBTPELIHO-KOMIIEHCUPAHU IpoMeHu 1mo T. 10 oT HacTosoTo
peleHue.

Ne P/I-HC-04-171/20.12.16 .

1. Ilpuema 3a nHpOpMAHS TEKYIIOTO M3ITBIHEHHE HA 00EMHUTE
B U3BBHOONHMYHA M OOJHMYHATA MEAMLMHCKA IOMOII IIpe3
2016 r. U cBBp3aHUTE 3APABHOOCUTYPHUTEIIHHU IUIANIAHUS KbM
31.12.2016 1., ceriomacHo wi. 65, ain. 2 u un. 199, am. 2 Ha
Pemenne Ne PJI-HC-04-24-1 ot 29.03.2016 1. 110 wi. 54, ain. 9 u
wi. 59a, an. 6 orT 3aKoHa 3a 3APABHOTO OCHUTYypsBAaHE Ha
Hamszopuus ceBer Ha HanumoHnanHarta 31paBHOOCUTYPHTENIHA
kaca (Pemenue Ne P/[-HC-04-24-1 ot 29.03.2016 r. na HC Ha
H30K).

2. IIpuema kopurupanu ooemu 1o ui. 62 - 64 u un.193 - 198 ot
Pemenue Ne P/I-HC-04-24-1 ot 29.03.2016 r. na HC ma H30K
¢ Pemenune 3a m3menenne Ha Pemenue Ne PJ[-HC-04-24-1 ot
29.03.2016 r. na HC na H30K.

Ne PI-HC-04-172/20.12.16 1.

VYTBbpkAaBa, B MPUIOKEHHE KbM HACTOSIMIOTO Pemenwue,
nombiauteneH opoit CM/] (branka M3-H30K NeNe 3, 3A) u
croitHoct Ha MJIJ] (bnanka M3-H30K Ne 4), HazHauaBaHU OT
V3IBJIIHATENM Ha MbPBUYHA W CIENHAIM3UpPAHA MEIUIIMHCKA
MOMOIII 332 YeTBBPTO Tpumeceune Ha 2016 roauHa, 3asiBEHU OT
P30K Bpana, P3OK Pyce, P3OK Ilepuuk, P30OK MonTana,
P30OK Cwmomnsn, P3OK ITnosaus, P3OK Xackoso, P3OK [Jo6puu
u P30K JloBeu.

Ne PI-HC-04-173/20.12.16 1.

1. Ilpuema mnpuioxxkeHuTe KbM TOBa pemieHue ,llpaBuina 3a
YCJIOBUATA W pella 3a mpujarade Ha 4i. 4, an. 1, an. 2 u an. 3
oT 3akoHa 3a Oromkera Ha Haunonannara
3apaBHOOCUTYpUTeNHA Kaca 3a 2017 roguna® , B cuna ot 01
nexkemBpu 2016 T.




2. VTBBpXKIaBa, B MPWIOKEHHE KbM HACTOSIIOTO pEIICHHE,
Meceunu croiiHoct Ha P30K u m3mbiHUTENNTE Ha OOJHHYHA
MEIUIMHCKA TOMOIN 3a JEeHHOCTUTE IO NPWIOKEHHUE 2 Ha
[IpaBunara mo wi. 4 ot 3akoHa 3a O0romxera Ha H30K 3a 2017 1.
3a Mecel Ha JeiHocT aekemBpu 2016 r.

3. Bw3nara na ynpaBurens Ha H3OK nga pasnopenn Ha
mupexkropure Ha P3OK croitHocTuTe 1o T. 2, 1a ObJaT OTpa3eHu
B Ilpunoxenue Ne 2 B WHIMBUAYAJHHUTE JOTOBOPU Ha
V3IBIHUTEIUTE Ha OOJTHIYHA MEUIIMHCKA ITOMOIII.

Ne PJI-HC-04-174/20.12.16 .

Bwb3nara Ha ynpasutens Ha H30K B cpok g0 15 sayapu 2017
I. Jla BHECE INPEUVIOKEHHE 3a METOAMKA 3a OINpeeisHE Ha
CpelacTBaTa Ha W3MNBJIHUTEINTE Ha OOJHMYHA MEAMIIMHCKA
IIOMOII.

Ne PJI-HC-04-175/20.12.16 .

1. Ha ocnoBanme un. 7, am. 1 or IlpaBunara, omoOpsiBa
HaIpaBeHOTO MpPEAJIOKEHHUE 3a OTCThIIKa mo wi. 21, an.2 or
Hapenbara, cbrioacHo mnapaMeTpure, ChIbpXKAIIM C€ B
npencraBeHoro  mucmo  kBX.  Ne  30-01-36/19.12.16r. 3a
aHraXuMeHTH 1o wi. 5 oT IlpaBmiara oT mpuTexarten Ha
paspemienue 3a ynorpeba (ITPY) Janssen-Cilag International
N.V., benrus ¢ YII ,,JlxxoucbH & JIxoHcbH bouarapus® EOO/I,
3a siekapcTBenus npoaykT Imbruvica (INN Ibrutinib).

2. Bbp3nara na ynpasutens Ha H30K na mognume noroBop 3a
OTCTBIKH 110 pena Ha wi. 21, an. 2 ot Hapenbara, B koiito aa ce
BximroyBar moerute ot [IPY asHraxmmenTn 3a 3 ToAuIIeH
MEPUOJI, U ChIBPKAIIU CE€ B TIUCMOTO 33 aHTAXKUMEHTH 110 T.1. B
JIOTOBOpA JIa C€ BKIIIOYM U OOBBP3BAHETO HA OTCTHIIKATA IO YJI.
21, an.2 or Hapenbara ¢ moerute ot [IPY anraxumentu 3a
MpPEAOCTaBsIHE Ha OMNpPEACNICHH pa3Mepu OTCTBIKU 1o ui. 21,
an.l or Hapenbata 3a nexkapcTBeHH NpOAYKTH Ha chius [IPY,
BkimroueHn B IIJIC mo um. 262, ax. 6, . 1 u 2 3JIIIXM u
TOJIeXKAIY Ha 3aIbJDKUTEIHO IIEHTPAIU3UPAHO JOTOBapsiHE HA
OTCTHIKH.

Ne PJI-HC-04-176/20.12.16 1.

1. Onob6psiea mpomeHu B M3HWCKBaHHMS 3a TPOBEXKIAHE HaA
JeyeHre Ha OOJHU C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO B
[lo3utuBHMA  nekapcTBeH  cnucbk —  Ilpunoxenme 1,
HanuonanHusT cbBET 1O LEHH M peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE NMPOJIYKTH € ONpeienui Aa ObaaT npeAanucBaHu
U OTIyCKaHW IO pefa Ha 4wi. 78 OoT 3akoHa 3a 3IpaBHOTO
OCHUT'YpsIBaHE, KaKTO CIIE/Ba:

HA3uckBanuss Ha H3OK npu nedenme Ha XpoHUUEH
Bupycen C xematutr npu OoiaHM Haj 18 roaumiHa BB3pacT B
HM3BHHOOTHAYHATA TOMOII",

2. Ilpm cnenBamy OOCHKIAHUS HA BBIPOCH CBBP3aHU C
JIEKapCTBEHA Tepalus Ha 3acenaHusaTra Ha HanzopHus ceBeT Ha
H3O0K na ce kaHsAT CbOTBETHUTE HAIMOHATHU KOHCYJITAHTH.

10.

Ne PJI-HC-04-177/20.12.16 .

[Ipuema na ce 3aruiatu JieYEHUETO 3a CPOK g0 6 Mecena c
nekapctBeH npoaykT JAKAVI tablets 5 mg (RUXOLITINIB) na
npennoxxkenute ot Kowmmcusta mno 3amoBexy Ne PJ[-18-




68/18.05.2016 r. 17 (cememHanecer) Oposi MAlMEHTH, KOHTO
OTrOBapsAT Ha MEIUIWHCKATE KPUTEPUHU U  YTBBPACHHUTE
W3UCKBaHUSI.

HpI/IJ'IO}KeHI/Ie Ne 1 - ciucek Ha ManUuEHTUTE, HEPpA3ACIHA 4acT
OT HACTOAIIOTO PCHICHUC.




