MHUHUCTEPCTBO HA 3IPABEOIIA3BBAHETO

Komucust no penku 3a6osiBaHus

Mn. ”Cs. Hepensa Ne 5, Codus 1000 —mail@mh.government.bg

Ten.: (+359 2) 9301 152 www.mh.government.bg
dakc:(+359 2) 981 1833

NPOTOKO/1 Ne 8/23.02.2016 r.

Ot 3acepaHune Ha Komucua no pegku 3abonsasaHua

KbM MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

OHec, 23 ¢espyapn 2016 r. (BTopHuK) oT 14:30 4. ce npoBege 3acegaHue Ha
KomucuaTa no peaku 3abonasaHna kKbm MUHUCTEPCTBO Ha 34paseona3BaHeTo. 3acefaHneTo
ce cbCToA B HauMoHanHUA LeHTbp no obuiectseHo 3apase U aHaansm (HLUO3A).

Mpucberat: npod. Pymen CredaHos (npeacepaten), un.-kop. npod. Apara ToH4eBa,
npo¢. Neoprn Muxaitnos, npod. Emun Nackanes, npod. Mea Croesa, npod. Usaiino TopHes,
npod. Pagka TuHueBa, gou. Banepusa Kanesa, Buktop Mackanes, Bnagumup Tomos, A-p
MpuHa Kosayesa, a-p Henu MeaHosBa.

OtcwberBat: Akag. npod. MsaH Mwunawos, npod. Nlloamuna Matesa, a-p CBeTnaHa
PanueBa, BepoHuKka TpudoHosa.

MpucbeTBalwm BbHWHK ekcnepTn: Mapuada Munyesa (HLLO3A)

CnucbyeH cbetas — 16. Ksopym — 8.

OHEBEH PEL;:
1. TexHu4yecko n aAMUHUCTPATUBHO 0bCNyKBaHe Ha KomucuATa;

2. PasrnexxpaHe Ha BbpHaTUTe 3a JONbAHWUTENHA WHPOpMauuA 3aAB/EHUA 3a
BKNtOYBaHe Ha 3abonaBaHuAa B CnucbKa Ha peakuTe 3abonaBaHMA UM UCKaHUA 3a
o0603HayaBaHe Ha eKCNepTHU LeHTPOBE Mo peaKu 3abonssaHus;

3. [loknapBaHe Ha eKCnepTHa OLEHKAa W rnacyBaHe Ha MOCTbNWUAM UCKaHMA KbM M3 3a
BKNtOYBaHe Ha 3abonasaHuA B CnucbKa Ha peakute 3abonABaHuUA;

4. [oknapBaHe Ha eKCNepTHa OLEHKa W rnacyBaHe Ha NocTbNUAM UckaHnAa Kbm HLUO3A
3a 0603HaYeHVe Ha eKCNepTHU LLeHTpOoBe No peakun 3abonsBaHusa;



5. PasrnexpaHe u pasnpegensHe 3a eKCNepTHa OLLEHKa Ha HOBOMOCTHLNWAWU UCKAHWA
kbM M3 u HUO3A 3a BKaoyBaHe Ha 3abonasaHuMa B CnucbKa Ha peakuTe
3abonABaHmMA 1 33 0603HAYEHNE Ha EKCNEPTHM LIEHTPOBE Mo peaKun 3abonaBaHus;

6. OtueT 3a NbpBaTa rogMHa oT AeiHocTTa Ha Komucuara;
7. HacpouBaHe Ha c/iieaBallo 3acefaHue;

8. [Opyrn.

PELLUEHUA:

[-p KosaueBa nHPopmmpa 3a N0Ny4EeHO NUCMO OT AOL. XMHKOB. [ou,. XMHKOB onpeaena
ac. Hagexxpa Togoposa m r-xa MapuaHa MuHuyesa ot HLLO3A 3a aaMUHUCTPATUBHO U
TeXHUYecKo obcnyBaHe Ha AeMHOCTTa Ha KomucuaTa no peaku 3abonasaHus.

Mpo¢. CredpaHoB npeacTaBy NPOEKT Ha OTYET 3a NbpBaTa roAuMHa OT AEMHOCTTa Ha
Komucuarta. 3a epgHa roguHa Komwucuata e nposena 7 3acefaHua. YneHose Ha
Komucuata ca M3roTBUAM EKCMepTHM OLeHKa Ha 66 3aaBneHuAa 3a BKAOYBaHE Ha
3abonasaHna B CNUCbKa Ha peakuTe 3a60nsABaHUA U 6 3asBNEHUA 33 0b6o3HaveHue Ha
eKcnepTHU ueHTpose no peaku 6onectn. Mpod. CredaHoB obbpHa BHMMaHUE Ha
AncbanaHca B HaToBapeHOCTTa Ha Komucuata. OKOHYATENHUAT BapuaHT Ha OT4yeTa e
6bae nsnpaTteH A0 MUHUCTBPaA Ha 3apaBeonas3BaHeTo.

Komucuara pasrnega AOOKNagutTe 3a OueHKa Ha nocrbnuaute KM pasnpeneneHn 3a
€KCNnepTHa OueHKa 3aAB/IeHNA 3a BK/lOYBaHE Ha 3abonsasaHMAa B Cnncbka Ha peakuTe
3abonsasaHusa. KomucusTa PEWN KAKTO Cnepea:

1) Bonect Ha Pabpu (kog no MKB-10 E75.2, Orpha kog 324) — KomucuaTa npvema
NPUNOXEHOTO ONMcaHue 3a 3abonsBaHeTo;

2) [Owncemunupat lupus erythematodes c yspexkaaHe Ha Apyru opraHu Uan CUCTeMn
(kog no MKB-10 M32.1, Orpha kog 536) — KomucusaTa npvema npenopbka 3a
npemaxsaHe Ha 3abonsasaHeto oT CnucbKa Ha peakuTe 3abonasaHuA.
MNocoyeHaTa YectoTa oT 1 Ha 1 000 He oTroBapAa Ha § 1, T. 42-0T AONbAHUTENHUTE
pa3nopenbu Ha 3aKoHa 3a 34paBeTo;

3) Opyrv dopmu Ha amcemuHupaH lupus erythematodes (kog no MKB-10 M32.8,
Orpha kog 300345, 46489, 398124, 93552) — Komucuata nprvema npenopbKa 3a
npemaxsaHe Ha 3abonssaHeTo oT Cnucbka Ha pepgkute 3abonasaHuA.
MocoyeHaTa YectoTa oT 1 Ha 1 000 He oTroBapAa Ha § 1, T. 42 OT AONBAHUTENHUTE
pa3snopepbu Ha 3aKoHa 3a 34paBeTo;

4) HacnepctseHa xunoramarnobynMHemMus — CBbp3aHa ¢ X-Xpomosomara
aramarnobynvHemus (BpytoH) (kog no MKB-10 D80.0, Orpha kog 47) —
KomucusaTta nprema npuaoXKeHoTo onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

5) HedamwunHa XunoramarnobynmHemus - obuKHOBEHA NpPOMeHN1Ba
aramarnobyamHemua (Kog no MKB-10 D80.1, Orpha kog 101977) — KomucuaTta
npuema NpuaoXKeHoTo onucaHue 3a 3abonasBaHeTo;

6) CenektuseH gedpuuut Ha umyHornobyauH A (kog no MKB-10 D80.2, Orpha kog,
69127) — KomucuaTa nprema nNpunoKeHoTo onmcaHune 3a 3abonasaHeTo;



7) CenektuBeH AeduUMT Ha noaKnacoseTe Ha uMmyHornobynmH G (kog no MKB-10
D80.3, Orpha kog 69127) — KomucuAaTa npvema NpuUAOXKEHOTO onucaHue 3a
3abonaBaHeTo;

8) CenektuBeH gedunuut Ha umyHornobyamH M (kog no MKB-10 D80.4, Orpha kop,
331235) — KomucunaTa npuema npuaoxeHoTo onvcaHue 3a 3abonsBaHeTo;

9) WmyHopeduumT, C NOBULWEHO HUBO Ha UMyHOrN06yauH M (Koa no MKB-10 D80.5,
Orpha kogose 101088, 101089, 101090, 101091, 101092) — KomucuaTta npuema
NPUNOXKEHOTO onncaHue 3a 3aboiABaHeTo;

10) Dedunumt Ha aHTMTEna ¢ 64AM3KM [0 HOpMAaTa MMYHOrNOGYAMHU UAKU C
xunepumyHornobynmHemua (koa no MKB-10 D80.6, Orpha kop 169443) —
KomucuaTta npuema npunoKeHoTo onucaHue 3a 3abonnaBaHeTo;

11) NpexopHa xunoramarnobynuHemus npu aeua (koa no MKB-10 D80.7, Orpha kop
169139) — KomucuaTa npuema npunoKeHoTo onucaHue 3a 3a60198aHETO;

12) Apyrn MMyHOA4EbULMTHMU CbCTOAHMA C npeobnagasal, AedekT Ha aHTUTena.
Hednumnt Ha Kana-neku sepuru (kog no MKB-10 D80.8, Orpha k0470593, 169110,
331244) — KomucuaTa npuema NpunoxeHoTo onvcaHue 3a 3abonsasaHeTo;

13) UmyHoaeduumT ¢ npeobnasasaly, aedeKT Ha aHTUTeNa, HeyTouHeH (Kog no MKB-
10 D80.9, Orpha kopg 101977) — Komucuata npuema npuIoXKeHOTO onucaHue 3a
3abonAsBaHeTo;

14) TexbK KOMBUHMpPaAH UMYHeH aedpuumUT C peTuKyaHa aucreHesa (kog no MKB-10
D81.0, Orpha kopg 33355) — KomucuaTa npuema NpUAOXKEHOTO onucaHue 3a
3abonsBaHeTo;

15) Te)kbK KOMBUHUPAH MMYHEH AedULMT C HUCKO CbAbp)KaHWe Ha T u B kneTku (kopg,
no MKB-10 D81.1, Orpha koa 183660) — KomwucusaTa npuema NpUNOXKEHOTO
onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

16) Texkbk KOMBUHUPAH UMYHEH AedULUT C HUCKO UM HOPMANHO CbAbpKaHWe Ha B
Knetkn (kog no MKB-10 D81.2, Orpha koa 317416) — KomwucuAta npuema
NPUI0XKEHOTO OnuMcaHue 3a 3abonssaHeTo;

17) OedunumT Ha ageHosnHaesamuHasa (kog no MKB-10 D81.3, Orpha kog 277) —
KomucuaTta nprema npunorKeHoTo onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

18) Cungpom Ha Nezelof (kog no MKB-10 D81.4, Orpha kopg, 83471) — Komucuara
npuema NpuUNoXKEeHOTO onucaHue 3a 3abonABaHeTo;

19) flepnumnT Ha nypuH-HyKneotna-docpopunasa (kog no MKB-10 D81.5, Orpha kog,
760) — KomucuaATa nprema npuaoxeHoTo onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

20) ednumnt Ha rnaBHUA XMCTOKoMnaTMbuneH komnaekc knac | (kog no MKB-10
D81.6, Orpha kop 34592) — Komwucuata npvema MpPUIOKEHOTO OonucaHue 3a
3abonABaHeTo;

21) AednumT Ha rnaBHUA XMCTOKOMNaTUbuneH komnnekc Knac |l (kog no MKB-10
D81.7, Orpha Kopg 572) — KomwucuAaTa npuema MpPUNOKEHOTO OMuUcaHue 3a
3abonABaHeTo;

22) Apyrn KOMBbWHWpaHW uMyHoaedunumTM (Ko no MKB-10 D81.8, Orpha kop,
101972) — KomucuaTta nprema NpuaoKeHoTo onucaHue 3a 3abonsasaHeTo;

23) KombuHupaH umyHogeduumt, HeytouHeH (Kkog no MKB-10 D81.9, Orpha kop,
101972) — Komucuata nprema NpuioKeHOTO onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

24) Cungpom Ha Wiskott-Aldrich (kog no MKB-10 D82.0, Orpha kog 906) —
KomucuaATta npuema npunoKeHoTo onucaHue 3a 3abonsasaHeTo;



25) CuHapom Ha Di George (koa no MKB-10 D82.1, Orpha kopg 567) — Komucusata
npuema NpuaoXKeHoTo onucaHue 3a 3abonABaHeTo;

26) UmyHOpEOUUMT C KbCM KpanHuum (MKB-10 kop D82.2, Orpha kop 935) -
KomucuaTta npuema npuaorKeHoTo onucaHue 3a 3abonABaHeTo;

27) UmyHOA4EDUUMT KaTo pesynTaT OT HacneacTBeH AedeKT, NpeansBUMKaH OT BUpYCa
Ha Ebstein-Barr (kog no MKB-10 D82.3, Orpha kopg, 2442) — KomucuaTta npuema
NPUNOXKEHOTO onucaHue 3a 3abonaBaHeTo;

28) CuHApoM Ha xunepumyHornobynux E (koa no MKB-10 D82.4, Orpha kog 331223)
— Komucuarta nprema npuaoxeHoTo onucaHue 3a 3a60n1aBaHeTo;

29) UmyHopedULUT, CBBP3aH C APYrU YTOYHEHU 3HauUuTenHu aedektu (kog no MKB-
10 D82.8, Orpha koa 2951, 169095, 98813, 137631, 2690, 221046, 90023,
420741, 2571) — KomucusaTa npvema npuaosKeHOTO onucaHue 3a 3ab6onaBaHeTo;

30) UmyHOAEDULMT, CBBP3aH CbC 3HaUUTENHN AedeKTH, HeyTouHeH (kog no MKB-10
D82.9) — KomucuaATta npuema NpuaoxeHoTo onucaHue 3a 3abonsasaHeTo;

31) O6MKHOBEH NPOMEHIMB UMYHOAEPUUMT C Npeobrasasalum HapylweHus B 6pos u
dyHKUMKUTE Ha B- knetkute (kog no MKB-10 D83.0, Orpha kog, 1572) — Komucuara
npruema nNpuioXKeHoTo onucaHune 3a 3ab6onABaHeTo;

32) O6bMKHOBEH NPOMEHAUB UMyHOAEPUUMT C npeobnagasaliM HapYLIEHUA B
nmyHoperynatopHute T knetku (kog no MKB-10 D83.1, Orpha kog 1572) —
KomucuaTta npuema npuaorKeHoTo onucaHue 3a 3abonAsBaHeTo;

33) O6UKHOBEH NPOMEHAUB UMYHOAEPUUMT C AaBTOAHTUTENA KbM B- uau T-KneTku
(kog no MKB D83.2, Orpha kog 1572) — KomucusaTa npvema MNpUIOKEHOTO
onucaHue 3a 3abonaBaHeTo;

34) Apyrn 06UKHOBEHM NPOMEHANBU UMYHOAEPULUTHU CbCTOAHUA (Kog no MKB-10
D83.8, Orpha kopg 1572) — KomucuATa npuema NpUAOMKEHOTO onucaHue 3a
3abonasaHeTo;

35) O6uKHOBEH MPOMEH/NUB UMyHOAedULUT, HeyTouHeH (koa no MKB-10 D83.9,
Orpha kog 1572) - KomucuATa npuvema MPUNOXKEHOTO oOnucaHue 3a
3abonaBaHeTo;

36) JedeKT Ha dyHKLUMOHaNHUA aHTureH-1 Ha aumdouutute (Kkog no MKB-10 D84.0)
— KomucusaTta npuema npuaoKeHoTo onucaHue 3a 3abonasaHeTo;

37) DedekTn B cuctemata Ha KomnnemeHTa (Kog no MKB-10 D84.1, Orpha kop
280133, 91378, 100050, 100051, 100054, 331187, 101992, 169150, 169147,
331190, 200421, 200418, 169464, 2966, 169467) — KomwucuAta npuema
NPUNOXKEHOTO onucaHue 3a 3abonsBaHeTo;

38) Apyrn yTouHeHn mmyHogedbuumty (kog no MKB-10 D84.8, Orpha kop 319543,
319581, 319589, 319535, 319539, 319569, 319574, 437552, 183710, 70592,
2268, 2968, 99842, 99843, 99844, 748, 99898, 319547, 319558, 319552, 319563,
319600, 319595, 431166, 75391, 183713, 169085, 391311, 324294, 397959,
319605, 319623, 319612) — KomucuATa npuema MNpuUIOKEHOTO onucaHue 3a
3abonasaHeTo;

39) UmyHoaeduumuT, HeyTouHeH (kog no MKB-10 D84.9) — Komucmata npuema
NPU0XKEHOTO OnNucaHue 3a 3a601ABaHETO;

40) AnbnHnsbm. CuHapom Ha Chediak-Higashi (kog no MKB-10 E70.3, Orpha kopg,
167) — Komucuata npuema npenopbka 3a pobasaHe Ha 3abonasaHeTo Kbm
CnucbKa Ha pegKute 3abonssaHms;
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41) ®YHKUMOHANHWN HapyLWeHUA Ha NOAMMOPHO-AAPeHUTe HeyTPOPUAU — XPOHUYHA
(8 metckaTa Bb3pacT) rpaHynomartosHa bonect (Kog no MKB-10 D71, Orpha Kog
379) — Komucuata npuema npenopbka 3a aobasaHe Ha 3ab60NABAHETO KbM
CnucbKka Ha peakuTe 3abonsaBaHms;

42) HacnepctBeHa atakcua (kog no MKB-10 G11.3, Orpha koa 100) - KomucusaTa
npvema npenopbka 3a KOpeKuMa Ha nNoAaLEeHOTO 3asABleHue C ornep
cvoTBetcTBme ¢ MKB-10.

Komucuara pewwu, ye YMBAJ1 ,AneKkcaHOpoBCKa” MNOKPMBA M3UCKBAHWUATA CbrAacHo
Hapepnba Ne 16 v cneaBa ga 6bvae npeanoxeH 3a 0603HaUYEHME KaTO eKCnepTeH LeHTbP
no peaku 3abonasaHua (6bonect Ha Pabpu). BepoHuka TpudoHOBa e W3BBPLIM
roprManYecKa NpoBepKa Ha NpUAOXKeHaTa 4OKYMEHTAUMA Ha LLeHTbpa.

Komucuata pewwn, ye YMBAJ1 ,AnekcaHZpoBCKa” NOKpUBA W3UCKBAHMATA CbFAACHO
Hapenba N2 16 u cnepga ga 6bae npeanoxeH 3a 0603Ha4eHUeE KaTo eKcnepTeH LeHTbp
no peakn 3abonaBaHMA (NbPBUYHU UMYHHM AeduumnTh). BepoHuKka TpudoHoBa Lie
M3BBPLIN IOpMAMYECKA NPOBEPKA Ha NPUIOXKEHaTa AOKYMEHTaLMA Ha LeHTbpa.

Komucuara pewwu, ye YMBAN ,C8. UBaH Pusickn” noKkpuBa M3UCKBAHUATA CbINIACHO
Hapenba Ne 16 u cnepsa fa 6bae npeanoxeH 3a 0603Ha4eHUe KaTo eKCnepTeH LeHTbP
no peakun 3abonasaHua (HacneacTseHn meTabonUTHU 3abonAsaHMA Ha yepHUs Apob —
6onect Ha YMNCBLH, HacneacTBeHa XeMoxpomaTosa, nopdupun). BepoHuka TpudoHosa
e M3BBPLUN lopMaUYECcKa NPOBEPKa Ha NPUIOKEHATa AOKYMEHTaLMA Ha LEeHTbpa.

Komucusara pewn, ye CBA/IX3 nokpuBa M3ncKBaHUATa cbrnacHo Hapeaba Ne 16 u cnepgga
na 6bae npeanoxeH 3a 0603HaYEHWE KaTo eKCnepTeH LEeHTbp Mo peaku 3abonsasaHua
(koarynonatuu u BpoaeHn aHemuu). BepoHuka TpudoHOBa Lie M3BBLPLIM HOPUANYECKA
NpPoBepKa Ha NpPUIoXKeHaTa OKYMEHTaUMA Ha LLeHTbpa.

Komucuara npue CbCTaBUTE Ha €EKCNepTHWUTE rpynn 3a OUEeHKa Ha HOBONOCTbNUAUTE

3aAB/IEHMA 33 BK/OYBaHEe Ha 3abonABaHuA B CNUCbKa Ha peakuTe 3ab0NABAHUA KAKTO
cneaga:

1) octeoreHesuc umnepdexkta — npod. Emun Mackanes, npod. Mea Croesa,
BepoHuka TpudoHoBa;

2) KOHreHWTaneH muacteHeH cuHapom twn la — npod. Pagka TuHyesa, BepoHuKa
TpudoHosa, Bnagumup Tomos.

Komucuata npue cbcTaBuTe Ha eKCnepTHWTE rPyny 3a OLEHKA Ha HOBOMOCTbMMAUTE
UCKaHUA 3a o0603HauaBaHe Ha EKCMEepTHW LEeHTpoBe 3a peaku 3ab0oNABaAHUA KaKTo
cnepBga:

1) YMBAN ,Cs. MapuHa” (pegkun eHOoKpuHHM 6onectn) — npod. Emun MNackanes,
npoo. Mea Croesa, BepoHuKa TpudoHosa.

l-H Tomos MHOpMUpa YneHoBeTe Ha KomucmATa 3a Bb3MOXKHU Npobaemu Npu AocTbna
Ha /le4eHne Ha naumeHTUTe C yATpa peaku 3abonfBaHMA BbB BPb3Ka C NPOMEHWU B
Hapeanba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoeuATa M peaa 3a 3annallaHe Ha IeKapCTBEHU NPOAYKTH



no un. 262, an. 5, 1. 1 ot 3aKoHa 3a IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XYMaHHaTa MeAULMHA, Ha
MEeANUMHCKM M3ae/na U Ha AMEeTUYHW XpaHM 3a CchneumanHu MeauuMHCKM  Lenu.
Komucuata BB3n10XM Ha Bnagumup TomMOB 4a M3roTBM MNPOEKT 3a CTaHOBULLE Ha

Komcuata no tosm npobnem, koeto ga 6bae 06CbAEHO Ha CMeABaLLOTO 3acefaHue Ha
Kxomucumara.

11.T-H Tomos v npog. CredpaHoB MHPopMMpaxa YneHoBeTe Ha KomucuaTa 3a NpeacTOALLOTO
otbenassaHe Ha Mex/AyHapoAHUA feH Ha peakuTe 3abonasaHua — 29 despyapu — U 1
NOKaHWXa Aa ce BKAoYaT aKTUBHO B MEPONpUATUATA.

12. Komucuata pewm fa Hacpoum caenBalloTo cu 3acedaHve Ha 12 anpun 2016 r. ot 14:30 u.

C ToBa AHeBHUAT pep, 6e u3vepnaH 1 3acefaHneTo 6e 3aKpUTO.
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