3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

03 IOJIN 2017 T'.

HOMEP PEHIEHUE

PEIIEHUE

Ne PJI-HC-04-81/03.07.2017 r.

1. YTBBpKaaBa, B MPUIOKEHHE KbM HacTosmoTo PemieHue,
Oposs Ha Ha3HAYaBaHUTE CHEUUATM3UPAHU MEAUIUHCKU
nerinoctd (CMJI) 1 cToifHOCTTa Ha MEIUKO-TUArHOCTUYHHUTE
neinocty  (MJIJ]) mo TumoBe HampaBieHUS 1O TOBOJ
nocemenne Ha 30JI, cbriaacHO NTHPBUYHM MEAUIUHCKU
nokymeHtu oT Ilpunoxkenue Ne 3 | TIbpBHUUHU MEIUIIMHCKU
nokymeHTu  Ha HP/] 3a menunuuackute neitHoct 3a 2017 1. 3a
Tpero TpuMeceune Ha 2017 r., mo P3OK.

2. Bb3nara na ynpasurens Ha H30K B cpok o 10 romu 2017 r.
cJe KOHCYATaluu ¢ bbirapcku aeKkapcku Chio3 1a MPEeasIoKu
MeXaHu3bM 3a B3amMmojelcTBue Ha HuUBO P30K m PalonHu
kosneruu Ha BJIC B ciywaii, ue BJIC curnanusupar H30K 3a
TCHJICHIMM B XO0Ja Ha TPUMECEUYHETO 3a HEMPABHIHO
pasnpeneneHue Ha HaANpaBJICHUSATA HA HUBO U3IBIHUTEIN B
cpoTBeTHA P30OK.

3. Bwp3nara na ynpasButenss Ha H3OK na pasnopenu Ha
mupektopute Ha P30OK npa wusnparst wunbopMmanus 3a
pasnpenenenuero Opoit CMJI u croitmoct Ha M/ B
crorBeTHaTa P3OK U 3agenenus peseps, cbriacHo IIpaBunata
no wi. 3 or 3bH30K 3a 2017 r.

Ne PJI-HC-04-82/03.07.2017 .

1. Tlpuema HampaBeHUTE MPEATIOKEHUS B MPoekTa Ha [oroBop
3@ HU3MCHCHHC U JOIIBJIHCHUC Ha HaHI/IOHaJ'IHI/ISI paMKOB
JIOTOBOP 32 MEIUIIMHCKUTE neiHocTH 3a 2017 T. TekcTa Ha 4.
326 ga crane ain. 1 ¥ ;ga ce c¢h3gagaT HOBH al. 2 U 3, KaKTO
caeaBa:

,Yn. 326 (1) Illpomusomymopnume nekapcmeeru npooyKmu,
ocucypaeawu  OCHOBHOMO  JleYeHUue Nnpu  310KaA4eCcmeeHU
COMUOHU ~ MYMOPU U  XeMAmoao2U4HU 3a001A6aAHUs,  Ce
npunaeam no HA3HAYEHUme CXemu, Kamo nayueHmume ce
npuemam 6v8 pemesu epapux, Koumo 2apaHmupa Hai-MaivK
usnuwvk  Ha gopmume 3a un@yzui. Tozu epagux ce
YMEbPAHCOA8a Om 3a8exCOaujuss  KIUHUKAMA/omoeneHuemo,
KbOemo ce OoCbWecmessa mepanusma ¢ UHQY3UYUOHHU
NPOMUBOMYMOPHU  eKAPCMEEHU NPOOYKMU. /Cbuyecmsysay
mexcm/.

(2) Ilpucomesanemo Ha pasmeopume ce U3BLPUIBA PBUHO,
CHeNIACHO BCUYKU UBUCKBAHUS 3 CMEPUIHOCM, DOe30nacHocm,
MOYHO 003UpaHe, CUcmemMu 3a KOHMPOL U 8ATUOUPAHE UTU YPe3
U3NON36AHE HA NOJYAGMOMAMUSUPAHU UTU AGMOMAMUSUPAHU
cucmemu.

(3) Ilpucomsesnemo Ha pazmeopume ce  U3BLPUIBA
300BIHCUMENHO 6 OOJIHUYHUME anmeKu, Koemo NoOAedCU Ha
konmpon om cmpana na H30K. “




2. Bwsnara na ympasutens Ha H30K na 6a3a ananmusza Ha
n3nbeiiHeHnero Ha Oromkera Ha H30OK xem 31.12.2017 1. 3a
3IPAaBHOOCUTYPHUTEIIHA IUIAIIAHUS 3a JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH
3a JICUEHHWE Ha 3JI0KAYECTBEHM 3a00JIIBaHUS B YCIOBHsTA Ha
OonHuuHa MeauiuHCcKa rmomoi, kouto H30K 3amama u3BbH
CTOMHOCTTA Ha OKa3BAaHUTE MEAMIIMHCKH YCIYTH Ja MPEIOKU
pelieHre, KOeTo Ja TMOCIY>KHM 3a OCHOBa 3a BOJIEHE Ha
nperoBoputTe ¢ bbearapcku nekapcku cbro3 3a Harnumonanen
pPaMKOB JI0rOBOP 32 MEAULMHCKUTE ieiiHoCcTH 32 2018 T.

3. Bw3nara na ynpasutens Ha H30K 3a cienBamio 3acemanue
Ha Han3opHus cbBeT 1a mpeacTtaBu METOJUKA 3a W3BBHPIIBAHE
Ha aHaJIn3a 1o T. 2.

Ne PJI-HC-04-83/03.07.2017 r.

Bwp3nara Ha ynpasutens Ha H30K B npoekra Ha Jlorosop 3a
W3MEHEHHUE U JOIbIHEeHNEe Ha HalmoHaieH paMKOB 10roBOp 3a
MEIUIIMHCKUTE JeiHoCcTH 3a 2017 T. 1a BKIIIOYM TEKCT CBbpP3aH
C BB3MOXKHOCTTA 3a 3aIlialllaHe Ha JeYyeOHHTE 3aBeIcHHUS 3a
OoJHMYHA MEOUIMHCKA IIOMOI Ha IIcHATAa HAa KJIMHAYHATA
npoueaypa mpu MOHOTEpANus ¢ JEKapCTBEH MPOAYKT, KOHTO
He ¢ B [lo3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CHHUCHK, MPH 3aTBJDKUTEITHO
npenctaBeHa ¢akTypa 3a JIEKapCTBEHH MPOAYKT MpH
OTYUTAHETO

Ne P/1-HC-04-84/03.07.2017 r.

1. Ilpuema, B mpunoxeHue 1 W NOpWIOKEHHE 2 KbM
HACTOSIIIOTO pelIeHue, B JOMBIHEHHWE Ha pEIICHHEe Ha
Hanzopnaus ceBer Ha H30K Ne PJI-HC-04-77 ot 20.06.2017 r.
MeCEeYHU U MHAUKATUBHU cTorHOCTA HAa P30OK u u3neiaauTenu
Ha Oomuuuna wmemuiuacka momoin (BMII) 3a mepuoga Ha
JIEHHOCT M. FOHU — M. HoeMBpu 2017 .

2. Bo3mara na ympasutends Ha H3OK na pasnopenn Ha
mupektopure Ha P30K mnpu CKIIOYBAaHETO Ha AaHEKCH KbM
Joropopure ¢ wusnbiaHuTenure Ha DBbMII nma orpasdar B
[Ipunoxxenne Ne 2 Ha MHIUBUIYaTHUTE JOTOBOPU C
usnbiaHuTenure Ha BMII croiiHOCTHTE 3a HNEWHOCTUTE IIO
npuiokeHus 2 u 3 ot [lpaBunaTa oT HACTOSIIIOTO pelIEHUE.

Ne PJI-HC-04-85/03.07.2017 .

1. Bp3nara Ha ynpasutena Ha H30K na npennpueme neictBus
mo wu300p Ha TBPrOBCKM OaHKH, KOWTO Ja OOCTy>XBaT
OI0JUKETHUTE CMETKM Ha 28 palloHHU 3/paBHOOCUTYPUTEITHHU
KacH.

2. Bw3nara Ha ynpasutens Ha H3OK na npemioxu Ha
Hanzopuus cbpBer Ha H30K 3a onoOpeHue OaHKWTE, HA KOUTO
na Ob/ie BB3JIOKEHO MPABOTO Jia ONEpHpaT ChC CpecTBaTa Ha
H30K.

Ne PJT-HC-04-86/03.07.2017 .

1. Ilpuema mpoekt Ha Hapenba 3a m3MeHeHUE U JOMBIHEHUE
Ha Hapenba No 10 3a ycnoBusATa W pema 3a 3amjamniaHe Ha
JIEKApCTBEHU MPOAYKTU MO 4i. 262, an. 6, T. 1 or 3akoHa 3a
JIEKAapCTBEHUTE TMPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeEJWIIMHA, Ha
MEIUIMHCKU M3JeIUsl U Ha JUETHUYHU XPAHU 32 CHEIUATHHU
MEIUIIMHCKU IIeJIM, KaKTO M Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTU 32
3IpaBHU JIEUHOCTH 1O Wi. 82, ai. 2, T. 3 oT 3aKoHa 3a 3paBeTo
(3arm. u3m. - JIB, 6p. 67 ot 2011 1., u3m. u nmom., Op. 48 ot




2014 r., o6H., JIB, 6p. 24 or 31.03.2009 r., u3m., 6p. 34 ot
8.05.2009 r., mom., 6p. 38 oT 22.05.2009 T., W3M. U mom., Op.
40 ot -29.05.2009 r.,06p. 9ot 2.02.2010 r., B cuma oOT
2.02.2010 r.,6p. 67 or 30.08.2011 1., 6p. 49 oT 29.06.2012
r., op. 48 ot 10.06.2014 1., 6p. 30 oT 24.04.2015 1., Op. 62 OT
14.08.2015 1., B cuna ot 14.08.2015 r., 6p. 44 ot 10.06.2016 1.,
B crita ot 10.06.2016 1.).

2. Bp3nara Ha ynpasutensa Ha H30K ma npeioxu npoekra no
T. | Ha MMHHMCTBpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.
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