MOTHUBU

KbM poekT Ha Hapenba 3a nmpuemane Ha (hapMaKo-TEparneBTUYHO PHKOBOJICTBO
[0 METUIIMHCKA Mapa3uTOJIOTUs

[IpoekThT Ha HapeaOa 3a nMpueMaHe Ha GpapMaKoO-TEPANEBTUYHO PHKOBOJCTBO MO MEIUITMHCKA
Mapa3uToJIOTUsl € M3rOTBEH Ha ocHOoBaHue wi. 259, an. 1, T. 4 or 3akoHa 3a JEKApCTBEHUTE
NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAMIIMHA, CBIJIAaCHO KOWTO HanuoHamHMAT CBBET MO IIEHH U
peuMOypcupaHe Ha JCKapCTBEHUTE MPOYKTH MPUEMa, OTMEHS HIIM U3MEHs (hapMaKo-TepareBTHIHU
PBKOBOJICTBA, KOMTO BKJIFOYBAT KPUTEPHUM 3a OIIEHKA Ha pe3yJiTaTa OT NpHJiaraHata Tepanus |
QITOPUTMH 3a JICYEHUE C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChITIACYBAHO ChC CHOTBETHHS €KCIEPTEH CHBET
0 MEIUIMHCKA CIIEIHAJTHOCT WJIM MEIUIIMHCKA JeHMHOCT 1o wi. 6a, an. 1, T. 1 or 3akoHa 3a
3/1paBeTo.

CpoxbT 3a MpeAcTaBsiHEe Ha CTAHOBUIIA U MPEJJIOKEHUS TI0 TPOEKTa HAa Hapeada € onpeiesieH
Ha 14 n1HU B CHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUSATA Ha 4wi. 26, ai. 4 oT 3aKOHA 32 HOPMATHUBHUTE aKTOBE.
CpoOpakeHusATa 3a ONpeelsiHE Ha CbKPAaTEH CPOK 3a OOIIECTBEHO OOCHKIAHE Ca CIIEIHUTE!

1. C mociegHoTo HM3MEHEHHE M JonbiHeHwe Ha wi. 259, am. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MeAunuHa (u3Mm. u pon. JAB, Op. 64 ot 13.08.2019 r.), ce
peraamMeHTHpa IprueMaHeTo Ha (hapMaKo-TepPaieBUYHNUTE PHKOBOCTBA /I CE M3BBPIIIBA C HAPEJIOU.

2. WspbpmieHo e oOmecTBeHO oOckxkmaHe, B mnepuoma 23.07. — 21.08.2019 r., upes
myOIMKyBaHEe HA MPOEKTa Ha (DapMaKo-TepParieBTUYHOTO PHKOBOJCTBO Ha Iloprama 3a oOmecTBeHN
KOHCYJTAIlMM, HA MHTEPHET CTpaHuIlaTa Ha MHHHCTEPCTBO Ha 3/pPABEONAa3BAHETO M HAa MHTEPHET
cTpaHuIlaTa Ha HamwoHamHHs CHBET MO IIEHW M PeMMOypCHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE IMPOJIYKTH 3a
cpok or 30 aHM, B CHOTBETCTBUE C pa3mopendara Ha ui. 26, an. 3 oT 3akoHa 3a HOPMATHBHUTE
aKTOBE.

[TocTpnunuTte, B pe3yaTar Ha OOIIECTBEHOTO OOCHKIaHE, MPEUIOKEHHs] M CTAaHOBHINA IIE
O0baT 00CH/IEHU C EKCTIEPTHUSI CHBET IO CIENUATHOCT ,,MeIUIIMHCKA apa3uToIOTus .

[IpyunHy, Hajgaramy OpUEeMaHeTO Ha HOPMATUBHUS aKT

dapmako-TepareBTUYHUTE PbKOBOJICTBA Ca YacT OT Te€pareBTUYHATA CTpATerusl, rapaHTHpaHa
ot Oromxkera Ha HarumonanHata 37paBHOOCUTYpUTENTHA Kaca, C €1 TPUJIaraHeTo Ha €ANHEH
TepaneBTUYEH MOAXO0/ MPY aHAJIOTUYHU KIIMHUYHU CITy4aH.

MenunuHckaTa CHEIUATHOCT ,,MeIUWIMHCKAa Tapa3uToNIorus’ oOxBalla IO3HAHUSITA,
TEXHHUYECKUTEe YMEHUsS U TMpeleHKH, HEeOOXOAMMM 3a aJeKBaTHA [MAarHOCTHKA, IJI€YCHHE U
npopuIakTHKa Ha BCHUYKM TAIMEHTH C Tapa3uTo3d. MenuiuHCcKaTa TMapa3uToJoThus €
CaMOCTOATENIHa MEJIMLMHCKA CIEUUaTHOCT, 3aHMMaBallla C€ C MH3y4YaBaHETO, JuarHosara |
JIEYCHUETO Ha OOJIHM C Tapa3uTHU OOJECTH, KOETO BKJIIOYBA KIWHWUYEH TMPETJe/a, €THOJIOTHYHA
JMarHo3a, HeoOXOJUMH MaHHUMYJIAlMA U JONBIHUTEIHA U3CIIEBAHUS, IPOBEXKIaHE HA TEparus U
JUCTIAaHCEPU3aIMsl, KAaKTO M CMHJIEMHOJOTUYEH HAA30p W KOHTPOJ, MpOo(UIaKTHKA, TIPOMOIUS Ha
3JIpaBETO, METOAMYHO-KOHCYITaTUBHA JCHHOCT M HAYYHU IPOYYBaHUS B Ta3H 00JACT.

[IpyunHuTe 3a pa3paboTBaHe Ha MpPOEKTa Ha Hapenda 3a mnpueMaHe Ha (apmako-
TEParneBTUYHOTO PHKOBOJICTBO 1O MEIUIIMHCKA MApa3UTOJIOTHS ca CBBP3aHU ¢ HEOOXOIUMOCTTa OT
ompesiessTHe Ha JIEKApCTBEHATa Tepanus MpH Mapa3uTHUTE 3a00JsIBaHMs, HA KPUTEPUUTE 32 OICHKA
Ha pe3yJsTara OT IpujlaraHaTa Tepanusi U allfOPUTMHUTE 3a JICUEHUE C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH.

[IpoekThT ChabpkKa TEpPANEeBTUUHU CXEMU M JITOPUTMHU 3a JICYCHHE Ha Mapa3uTO3U C
JeKapCcTBeHH MpoAaykTH. W3rpajgeHo e Ha 0a3ara Ha Hal-HOBUTE TEOPETUYHHM IMMO3HAHUS 3a
OWoJoTHsITA HA TMATOJOTUYHUS TPOIEC MPU OTASTHUTE HO30JOTHYHH EIUHUIIA, CHhbBPEMECHHHTE
JUArHOCTUYHU Bb3MOKHOCTH U TEPANEBTUYHH MOIXO/IH.




Ilenm HA HOPMATHUBHUS aKT

C mpoekTa HapeaOa 3a nmpueMaHe Ha (apMaKo-TEPAreBTUYHO PHKOBOACTBO 110 MEIMIIMHCKA
Mapa3uToJIOTUsl Ce eI J1a CE€ Ch3/JajJe NpaBHA pErjlaMeHTalMsl Ha TEePAneBTUYHUS MOJXOJ MpHU
JIeYCHUE Ha Tapa3uTHUTE 3a00JIBaHMsI, KAKTO W HA KPUTEPUUTE 3a OIleHKA Ha €EKTUBHOCTTA HA
npunaranara tepanusi. OCHOBHA II€J1 € TapaHTUpaHEe JAOCTHII HA MAIMEHTUTE 10 ChOTBETCTBAIIO Ha
€BPOMCHCKUTE CTaHIAAPTH JICUCHHE C JICKQPCTBEHU TNPOAYKTH M OCUTYpsiBAaHE Ha €QEeKTHBEH
MEXaHH3bM 32 CHCTEMHO U TUIAHUPAHO OLICHSBaHE, HAOIOJACHUE U HEMPEKhCHATO MOI00psBaHEe HA
Ka4eCTBOTO Ha MEIAUIMHCKUTE YCIyTrH. [IpoeKThT Menu Ja OCUTypH BHCOKO KadyecTBO Ha
JNEHHOCTUTE MO JIEKAPCTBEHOTO JIeYeHHWE B 00XBaTa Ha MEIUIIMHCKATa CIHEIUATHOCT Ype3
M3UCKBAHMS 32 CIIa3BaHEe Ha MOPEIHOCTTA HA IMHUUTE TEPAIus U TEPANICBTUIHUTE CXEMH.

B pesynrar Ha mpuiaraHeTo Ha M3UCKBaHUSATA HAa HACTOAILIMS HOPMATHUBEH akT ILE CE€
IIOCTUTHE OCHTypsSBaHE Ha BHCOKOKBaJM(HIIMpaHa paHHA OIIEHKAa, aJCKBaTHA creruduyHa
JICKapCTBCHA Tepamnusi W TPOCIesIBaHe Ha OOJNHUTE ChC 3a00JIIBaHWS, BKIIOYCHH B 0OXBaTa Ha
JIeYCHHUE TI0 MEIMIIMHCKATA CIEIUATHOCT ,,MeIMIIMHCKA TTapa3uTOJIOT S .

[TpoekThT Ha PapMako-TepaneBTUIHOTO PHKOBOJICTBO € CTPYKTYpUPAH B JIBa pa3jena.
I. AsropuTsbM 3a TepaneBTUYHO MOBECHHE - MAJIAPUSA M JAHIIMAHNO3U
II. KiIMHUYHU IbTEKH — NapPa3uTO3H

OyakBaHy pe3yATaTH OT NPWJIAraHETO HA NPEAIOKEHUSA TPOEKT

OuakBaHUAT pe3yaATaT OT MPHJIATAHETO HA MPOEKTa Ha Hapenda 3a mpueMaHe Ha (hapmako-
TEpPaNeBTUYHO PBKOBOACTBO [0 MEJMIMHCKA [apasuTOJOrUs € BbBEXKIAHETO HA €IHMHEH
TE€paneBTUYEH NOAXO0J IIPU MPEANUCBAHETO U IPUJIATAHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOETO Aa
rapaHTdpa onTuMajieH eQeKT MpH JEYSeHHEeTO Ha NalMEeHTUTE C Mapa3uTHU 3a00JIsBaHUs.
Cria3BaHeTO Ha aNrOpUTMUTE 3a JIEUEHHE € TapaHlus 3a BHUCOK TEpPalNeBTUYEH OTTrOBOp IpHU
LIMPOKHUS KPBI OT NALUEHTH.

Pesynararure or mnpunaraHeTo Ha (apmMako-TEpanmeBTUYHO PBKOBOJCTBO Ca CBBP3aHU C
IIOCTUTaHE Ha Hall-BaykHATa L] — OCUTYpsSBaHE Ha MALIMEHTUTE BUCOKO KaueCTBO HA JICUEHUE Upe3
IpujiaraHe Ha €AMHHM M OOOCHOBAHM NPUHIMUIM, NpPaBUJIAa U KPUTEPUH 3a MPEANKUCBAHETO U
IpUJIaraHeTo Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH B 00XBaTa HAa MEIUIIMHCKATa CHEIHATHOCT ,,MeaulnHCcKa
MapasuToJIOTUA M €JUHHM KaueCTBEHM M KOJIMYECTBEHU IOKa3aTeau 3a e(QeKTHBHOCTTa Ha
IIpUJIaraHara Tepamusi.

@DUHaHCOBHU CpeACTBA, HEOOXOIMMH 33 NPUJIATaHETO HA HOPMATUBHUS aKT
[Ipuemanero Ha HOPMATHBHHS aKT HSAMa Jla OKaXke MPSKO W/WIK KOCBEHO BIMSIHHUE BBPXY
Jbp>KaBHUS OIOJIKET.

Amnanms 3a ChbOTBETCTBHE ¢ IPaBOTO HAa EBpONCHCKHS ChIO3

HpOGKTT)T HC € CBBbpP3aH C BBBCKJIAHC HAa U3HMCKBAHUA HaA eBpOHefICKOTO 3aKOHOIAaTECJICTBO,
nmopajau KOCTO HE € HCO6XO,Z[I/IMO H3TOTBAHC HA aHAJIM3 3a CbOTBCTCTBUC C MIPABOTO Ha EBpOHCf/'ICKHH
CbhIO3.

HaCTOHHII/ISIT IMPOCKT Ha HOPMATHUBEH aKT HE € CbIJIaCyBaH C CKCIOCPTHUA CBBET 110
CHenuanHocT ,,MeaunuHcKka mnapasutonorus™. ChriacyBaHeTO Ha TMPOEKTa IIE€ CE€ HU3BBPIIN B
nmepuoja Ha OOIIECTBEHOTO OOCHKJIaHE Ha MPOEKTa Ha Hapeada 3a mpuemMaHe Ha (apmaxo-
TEParneBTUYHOTO PHKOBOJICTBO.



