MpoekT Ha Hapepba 3a nameHeHme Ha Hapepba Ne 3/19.09.2019 r. 3a
npueMaHe Ha ¢papMaKo-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO NO KJIMHUYHA
xeMmaTtosiorus

NHdopmauus

OTkpuBaHe / MpuknwouBaHe: 28.07.2025r. - 26.08.2025 r. HeakTnBHa
HomMep Ha KoHcynTaumsa: #11346-K

ObnacT Ha nosmMTUKa: 34paBeorna3BaHe

Tun KoHcynTauma: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTen: HauwmoHaneH CbBET MO LeHN 1 penMbypcrpaHe Ha IeKapCTBEHUTEe
NPOAYKTHU

Twvun BHOCUuTEeNn: HauMOHANHO

MpoekTbT Ha Hapenba 3a nameHeHue Ha Hapeanba Ne 3/19.09.2019 r. 3a npuemMaHe Ha
(hapMaKo-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO MO KJAMHUYHA XEMaTOJIOMNsa € N3roTeBeH Ha
OCHOBaHue 4. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTM B XyMaHHaTa
MeaununHa.

MegunumHCcKaTa cneunasnHocT ,KNnMHu4YHa xemaTtonorna” obxeauia No3HaHUATA,
MeANLUMHCKNTE airopmMTMnN N NpeLeHKn, Heobxoanmm 3a agekBaTHa ANArHOCTUKA U
Jle4yeHre Ha nauneHTn cbe 3abongBaHnATa Ha KPpbBTA, KPbBOTBOPHUTE OPraHn n
opraHuTe Ha nnMdHaTa cuctema. C papmako-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ce
onpenens fekapcTBeHaTa Tepanusa Ha 3abonsaBaHMATa Ha KPbBTa, KPbBOTBOPHUTE
OpraHn n opraHnTe Ha AMM@pHaTa CUCTEMaA, HA KPUTEPUUTE 3a OLEHKA Ha pe3ysTaTa oT
npuiaaraHaTa Tepanusa n anropuTMnUTE 3a JIeYEeHMe C JIEKAaPCTBEHM NPOAYKTN.

HacToswaTa npoMsaHa ce Hanara nopagn HeobxoamMMoOCTTa OT U3MOJI3BaHE Ha HOBU
NeKapCTBEHM NPOAYKTW 3a Sle4eHne Ha Bb3PacCTHU NnayneHTun, cTpagawm ot
MMenoancnaacTudeH CUHAPOM, ocTpa nmmgobnactHa neskemus, 6onect Ha Gaucher,
6onect Ha oH BunebpaHa. C namMeHeHMETO Cce akTyaam3mpaT aJiIrOPUTMUTE Ha NlevyeHune
ypes npuiaraHe Ha HOBUTE TepaneBTUYHNUTE NHOUKALWN UN Ype3 BKJIIOYBaHE B HOBWU
KOMOMHaLUMM Ha CbLIECTBYBALLNTE JIEKAPCTBEHN NPOAYKTU 3a JIEYEHNE Ha Bb3PaCTHMU
rnaymeHTn C HoBOAMArHOCTULUMpPAHa N peunansmnpana nin pegpakTepHa XpoHNUYHa
nMM@oumnTHa neskeMus, peungnuempan nian pedpakTepeH MaHTeNHO KNeTb4YeH UMMGOM,
HOBOAMArHOCTULIMPAH 1 penancmpan uin pedpakTepeH MHOXXeCcTBeH MuenoMm, bonect
Ha XOOXKWH, peunansupall nnm pedpaktepeH audyseH egpoksieTbyeH B-kneTtbyeH
NIMMAOM.

Pe3syntaTnTe OT NpuiaraHeTo Ha papMako-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ca CBbP3aHM
C NOCTUraHe Ha Hal-BaXkKHaTa Lien - OCUrypsiBaHe Ha MaUMeHTUTE BUCOKO KayeCcTBO Ha



NlevyeHne Yypes npuiaraHe Ha eguHHN U 060CHOBaHW NPUHLUMNKX, NPaBKia U KpUTEpUn 3a
npennnucBaHeTo U NpUiaraHeTo Ha JIEKAapCTBEHM NPOAYKTU B o6xBaTa Ha MeaguLMHCKaTa
cneumanHocT , KIMHMYHA XeMaToNorns” n eAMHHN Ka4eCTBEHU N KOJIMYECTBEHN
nokasaTesin 3a epeKTMBHOCTTa Ha NpuiaraHaTa Tepanus.

Apnpec 3a v3npallaHe Ha CTaHoBMLWa U npepsioxxeHus: office@ncpr.bg.

OTroBOpHa MHCTUTYLUA

OTroBopHa MHCTUTYLUA

HaumoHaneH cbBeT MO LEHU U peuMbypcupaHe Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU
Appec: Cocus, rp.Codpusa, byn.MeaH EBcT.NewoB Ne 15, eT.11, nk.1431
EnekTpoHHa nouwa: office@ncpr.bg
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MpoekT Ha Hapenba 3a nameHeHne Ha Hapenba Ne 3/19.09.2019 r. 3a npueMaHe Ha
hapMaKo-TepaneBTUYHO PBKOBOACTBO MO KJAMHUYHA XeMaTosnorus - sep. 1.0 | 28.07.2025

MoTuBM - Bep. 1.0 | 28.07.2025

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpenjlioXKeHusTa U cTaHoBuLlaTa - Bep. 1.0 1 21.10.2025

KoHcynTauMOHEeH OOKYMEeHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomeHTapu

UcTopus

Hauyano Ha obuwiecTBeHaTa KOHcynTauusa - 28.07.2025

MpuknoyBaHe Ha KOHcynTaumsaTa - 26.08.2025
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CnpaBKa 3a oTpa3siBaHe Ha NpealioKeHUaTa U CTaHOBULaTa
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