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MpoekT Ha Hapenb6a 3a n3amMmeHeHue un gonbJiHeHue Ha Hapep6a Ne 1
oT 12.09.2019 r. 3a npueMaHe Ha chbapMaKko-TepaneBTU4YHO
PBHKOBOACTBO MO HyKJ/IeapHa MeAMuUMHaA

BUXX Ha CalTa

UHdpopmauuns

OTkpuBaHe / MpuknouyBaHe: 25.03.2023 r. - 24.04.2023 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KoOHcynTauua: #7453-K

O6nacTt Ha nonuTUKa: 3apaBeonasBaHe

Tun KoHcynTauua: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTen: HauMOHaNEeH CbBET MO UEeHN 1 peuMbypcrpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE
NpPoOYyKTHN

Twun BHOCMTEN: HauMoHaNHO

MpoekTbT Ha Hapenba 3a nameHeHmne n gonbaHeHne Ha Hapeanba Ne 1 o1 12.09.2019 r.
3a npuemMaHe Ha papMako-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO MO HYKJleapHa MeaunuUnHa e
NM3roTBEH Ha OCHOBaHMe 4. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKOHa 3a NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTMU B
XyMaHHaTa MeauumnHa.

MeauvuVHCKaTa cneunanHocT ,HykneapHa MeguumHa“ obxBalla No3HaHUATA,
TEXHUYECKUTE YMEHUA 1 NpeLeHKN, Heobxoaumu 3a NpuioXKeHneTo Ha
paanodapMaLeBTULNTE 3a ANATHOCTUYHN U TEepaneBTUYHM Lenu.

C npoekTa Ha Hapep,6a ce uennm fa ce Cb3haae rnpaBHa perjiamMeHTaund Ha
NnPUIOKeHNeTo Ha paanodapMaueBTUUMTE 3a AMArHOCTUYHN 1 TepaneBTUYHN uenu,
KaKTO N Ha KpUTepunTe 3a oLeHKa Ha e(peKTUBHOCTTa OT NpularaHeTo UM.

MpnynHUTE 3a pa3paboTBaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a U3MeHeHne N AoMbJIHEHME Ha
Hapenba Ne 1 o1 12.09.2019 r. 3a npnemMaHe Ha hapMako-TepaneBTU4YHO PbKOBOACTBO
Mo HyKNeapHa MegunumHa ca CBbpP3aHun C:

- OTNnagaHe Ha HAKOU NMPOTOKOJIN B obncaTtTa Ha racTpoeHTepoJsiormaTa,

- oTnagaHe Ha 89 Sr chloride oT TekcTa 3a MmeTabonnTHa Tepanmsa Ha 60/IKOB CUHAPOM
MpuY KOCTHN MeTacTa3n N BbBexxaaHe Ha INN (MeXXayHapoaHO HENATEHTHO


https://strategy.bg/index.php/bg/public-consultations/7453

HavMeHOBaHMe) Ha NekapcTBeHnsa NpoaykT 153 Sm lexidronam pentasodium 3a
mMeTabonnTHa Tepanmsa Ha 60/IKOB CUHAPOM NPU KOCTHM MeTacTa3u;

- ranvuesuTe N payopHUTe paguodapmMauesTULM - LOMbJIBAHE HA HAUKALNN,
BKJIlOYBaHe HOBU paanodapmMaueBTuumn (68Ga FAPI, dhnyopoecTporeH), NpoMsaHa B
Koe(uLeHTa 3a n34ncaaBaHe Ha rnpuiaraHaTa akTUBHOCT Ha KWJI0rpam Terno B
OeTCKUTe NpoTOKOJIN.

PesynTtaTnTe OT NnpuiaraHeTo Ha hapMaKo-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ca CBbP3aHU
C NOCTUraHe Ha Hal-BaXkHaTa LieN - OCMrypsiBaHe Ha NauueHTUTe BUCOKO KavyeCTBO Ha
NleyeHne N AnarHoCcTUKa 4ypes npujaraHe Ha e ANHHU 1 060CHOBaHM NPUHLUMNKW, NpaBuia
N KPUTEPUM 33 NPUSIOXKEHMETO Ha paaunodapMaueBTMLMTE 38 ANArHOCTUYHN 1
TepaneBTUYHM Lenn B obxBaTa Ha MeANUMHCKaTa cneunanHocT ,HykneapHa MmegumumnHa“
N e ANHHWN KaYyeCTBEHU M KOJINYECTBEHM NOoKa3aTeNun 3a OueHKa Ha epeKTUBHOCTTa.

Anpec 3a n3npallaHe Ha CTaHOBULLA 1 NpeanoxxeHus: office@ncpr.bg

OTroBOpHa MHCTUTYLMUA

OTroBopHa MHCTUTYUMNA

HaumoHaneH cbBeT NO LEHU U peuMbypcupaHe Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU
Appec: Cocus, rp.Codpus, byn.MeaH EBcT.MewoB Ne 15, eT.11, nk.1431
EnekTpoHHa nowa: office@ncpr.bg

HauyuHm Ha npenocrtaBesHe Ha nNnpenjsio>keHusa U CTaHOBULLLa

MNMopTana 3a obLLleCcTBEHN KOHCYNTaunmn (M3MCKBa ce perncTpaumsa 4pes nmenn);
EnekTpOHHa NoLla Ha NOCoYeHNTe agpecu;

CnctemaTa 3a cUrypHo enekTpoHHo Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBannpuunpaH enekTpoHeH nognuc naun NMNNUK Ha HOW);

OdwmumanHmna agpec 3a KopecrnoHaeHUus.
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KoucynTau,uoueH AOKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomeHTapm

UcTopus

Ha4vano Ha obuwiecTBeHaTa KOHcynATauua - 25.03.2023
MpuknouBaHe Ha KOHcynTaumaTa - 24.04.2023
CnpaBka 3a nony4yeHuTe npepgrioxeHus - 05.06.2023
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