3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

14 ABI'YCT 2020 T.

HOMEP PEHIEHUE

PEHIEHUE

Ne PJI-HC-04-79/14.08.2020 r.

1. Bp3nara Ha ynpasurens Ha H30K B cpok 1o 10.10.2020 r.
Jla W3BBPIIM TMPOBEPKH 3a OTYETEHAaTa OT JeYeOHUTE
3aBeJIcHMs 3a OOJHMYHA MeauIuHcKa momoir 3a 2015 r. u
2016 r. u Hezamarena ot H30K 3a cbius nepuosa J1eHHOCT,
BKJIIOYMTEIIHO U JIa YCTAHOBU U JIOKJIJ[BAa 3a MO3UIMUATA Ha
Je4eOHUTE 3aBeJCHUS 3a OOJHUYHA TOMOII B CIIYYUTE, MPHU
KOHUTO Ma 3aBCJICHU JICTIa.

2. Bp3nara na ynpasureins Ha H30K B cpok o 15.10.2020 r.
na wuHpopmupa Ham3opHusi ChBET 3a pe3ylTaTUTe OT
npoBepkara 1o T. 1.

3. Bp3mara na ymnpaButens Ha H3OK, B choTBeTcTBHE C
pe3ynTaTUTe OT MPOBEPKUTE, Ja MpeArnpuemMe IeUCTBUI U Ja
3aIjlIaTd Ha JiedeOHUTE 3aBeleHUs 3a OOJIHMYHA ITOMOII]
cpeicTBa B pasMep 10 75 MIIHJIB.,, TPH YCJIOBHSTa Ha
naparpag 1, am. 2 or IlpexomHu U 3aKITIOYUTEITHU
pasnopendu Ha 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K 3a 2020 1., B
cpok 10 kpas Ha 2020 r.

4. BbB Bpb3ka ¢ nucMo u3x. Ne 280 ot 07.08.2020 r. Ha
IIpencenarens Ha YmnpaBuTenHUs CbBET Ha bbiarapckus
JeKkapcku cbro3 U mucMo u3x. Ne 09-00-105 ot 12.08.2020 .
Ha MUHHCTBHpa Ha 3/PaBEOIa3BaHETO Bh3Jlara Ha YIpaBUTENS
Ha H3OK na moarorBu mpoekT Ha 3aKOH 3a U3MEHEHHE U
nonbiaHeHre Ha 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K 3a 2020 1., u
Ja TO WU3NpaTH 3a CTAHOBUINE OT MHUHUCTBbpa Ha
3/paBeonasBaHeTo, B cpok 10 10.09.2020 r.

5. Bo3nara Ha ynpasurens Ha H30K B cpok no 15.09.2020 r.
Jla BHECE MPOEKTa Ha 3aKOH 3a U3MEHEHUE U JIOMbJIHEHHE Ha
3axona 3a Oromkera Ha H3OK 3a 2020 r., 3aegHo cbC
CTAaHOBMILIETO HAa MHUHHCTBpPa Ha 3J/IpaBeolla3BaHETo, 3a
pasraexaane u ogobpenue or Hanzopuus cpetr Ha H30K.

6. Bw3nara na ynpasutens Ha H30K B cpok 10 20.09.2020 r.
Ja BHece 0100peHus oT Hal3opHus chbBeT MpOEKT Ha 3aKOH
3a u3Mmenenne u gombiaHeHue Ha 3BH30K 3a 2020 r. upes
MHUHHCTBpPa Ha 3/paBeona3BaHETO B MMUHHUCTEPCKHUS CBHBET.
[Ipomsnata na Obae mno orTHomeHue Ha IlpexogHu u
Zaxmountenau pasnopenou B 3bH30K 3a 2020 r., § 1, an. 2,
KaTo ce JONBJIHM TEeKCTa Taka, 4e Ja Ce IMpeloCTaBu
BB3MOXKHOCT C pa3Mepa Ha HeycBoeHuTe cpencrtsa ao 30
centeMBpr 2020 r. 3a 31paBHOOCUTYPUTENIHU IUTALIaHUS 3a
OonHMYHA omoIt, no wi. 1, an. 2, pex 1.1.3.7, na ce nomycue
paslUiamiaHe Ha OT4YeTeHa M HepasIUlaTeHa JeMHOCT OT
JeyeOHUTE 3aBeleHHs 3a O0oJHUYHA oMol 3a nepuoaa 2015
— 2016 romunHa, mpW YCIOBUS M TIO pel, ONPEAEICHU
cpBMecTHO oT Hanmzopuust ceBer Ha H30K n Ynpasurennus
ChBET Ha bparapckus nekapcku cbio3, U ClIeJl OCUTypsiBaHE Ha




HeoOxomumoto ¢uHancupane mo § 10 or 3bH30K 3a 2020 T.

7. Bw3nara na ynpasureins Ha H30K, cbriacHo cpokoBeTe 1o
T. 1 1o 6 na undopmupa Ynpasurennusi cpBer Ha BJIC u
Hamzopuus cwer Ha H30K 3a npennpuerure geicTBUS.

Ne PJ1-HC-04-80/14.08.2020 .

1. OpoOpsiBa cranoBuiiero Ha ympaButens Ha H30K 3a
mpoMsiHa Ha pasnopendara mo 4wi. 8, ain. 5 or Hapenda Ne 10
or 2009 r., Kato ce AOIBJIBA ,.., a 3a BCSIKAa OTYETCHA
perientypHa GJ1aHKa ¢ MPeANruCcaHu Mo MPOTOKOJ JeKapCTBEHU
IPOAYKTH, YMeTOo HUBO Ha 3amamane ¢ 100 na cro — 2.20
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JB. .

2. Bpanara Ha ynpaButens Ha H30K na u3rorBu mpoekT Ha
pemenne Ha Hanzopuus csBer Ha H30K mno pena na ui. 45,
an. 9 or 330 3a U3MeHeHME U 1onbiIHeHUe Ha Hapeoba Ne 10
om 2009 2. 3a ycnosuama, peda, MexaHuzma u Kpumepuume
3a 3annawane om Hayuonannama 30pasHoocucypumenna
Kaca Ha Jiekapcmeenu npooyKmu, MeOUyuHCKU uzoenus u Ha
OuemuyHu Xpauu 34  CHeyuanHu  MeOUYUHCKU  Yelu,
docosapsiHe  HA ~ OMCMBNKU U  Bb3CMAHOBABAHE  HA
npesuwieHume cpeocmea npu npuiacaLe Ha MeXaHU3bM,
2apanmupawy npeodsUOUMOCm U YCMoUYU8oCcm Ha 0wodxcema
na H3OK, xoeto na oTroBaps Ha BCHUYKM H3HMCKBaHUS Ha
3aKoHa 32 HOPMAaTHBHUTE aKTOBE.

Ne PJI-HC-04-81/14.08.2020 .

1. YTBbpxknaBa nmpomeru B T. 1 ot pemenne Ne PJI-HC-04-
36/06.04.2020 r. otHOcHO ,M3ucksanus Ha H30K 3a
MPOBEX/IAaHE HA TOAIBPKAIIO JIEYCHUE MPU TAIUEHTU C
HaJlMuyM€ Ha TPaHCIUIAHTUPAHU THhKAHU W OpraHud B
W3BBHOOJHMYHATA IIOMOII, KaTo ChIOMUTE Jga ObJar
nonbyiHeHH ¢ aunicBamute MKbB komoBe (Z 94.2 u Z 94.8) 3a
nekapctBenute mpoaykTu ¢ INN Tacrolimus u Mycophenolic
acid.

2. Bwp3nara nHa ympaBurens Ha H3OK pa wsnpatu 3a
cpriuacyBane Ha llpencenarens Ha YnpaBuTelHHs CHBET Ha
BJIC nmpoMeHeHuTe U3UCKBaHUsA MO T. 1.

3. Bw3nara nHa ympasutena Ha H3OK cien nomydasane
CTAaHOBMILETO TO T. 2 Ja MpeanpuemMe HeoOXoIuMUTe
JENCTBHS.




