Hapepnba 3a uasmeHeHue Ha Hapep6a Ne 15 ot 21 HoemBpMu 2019 r. 3a
npueMaHe Ha (papMaKo-TepaneBTU4YHO PHKOBOACTBO 3a Jie4YeHMe Ha
racTpoeHTepoJIorMiHMTe 3abonaBaHunA

NHdopmauus

OTkpuBaHe / MpukniwouBaHe: 19.03.2024 r.-17.04.2024 r. HeakTuBHa
HomMep Ha KoHcynTaumsa: #8644-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 n3meHeHne Ha Hapenba Ne 15 o1 21 HoemBpu 2019 . 3a
npuemaHe Ha papMako-TepaneBTUYHO PHLKOBOACTBO 3a JiIeYeHne Ha
racTpoeHTeposiornyHuTe 3abonsBaHna € N3roTBeH Ha OCHoBaHMe 4. 259, an. 1, 7. 4 oT
3aKOHa 3a JleKapCTBEeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguLmnHa.

MegunumHCcKaTa cneunanHocT ,[facTpoeHTeposnornga” obxeala No3HaHUATA,
TeXHNYECKUTe YMEeHUs N NpeueHkKn, Heobxoanmm 3a agekBaTHa AMAarHOCTUKA U nevyeHne
Ha 6osiecTn Ha CTOMALLUHO-YPEBHMSA TPaKT. CbBpeEMEHHaTa raCTPOEHTEPOIOrns ce
3aHMMaBa 1 C n3y4aBaHeTo Ha 3abonsdABaHMA N Ha APYrn OpraHn, KOUTO He Ca YacT oT
CTOMALUHO-4YPEBHUSA TPAKT, HO ca PYHKLMOHANHO N Hepa3nesiHO CBbP3aHn C PYyHKUMATA
Ha CTOMALUHO-4YPEBHNSA TPaKT.

MpuynHuTe 3a paspaboTBaHe Ha NpoekTa Ha Hapeaba 3a nameHeHne Ha Hapenba Ne 15
oT 21 HoeMBpu 2019 r. 3a NnpmemMaHe Ha hapMakKo-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO 3a
JleyeHne Ha racTpoeHTeposiorMyHnTe 3abonsiBaHNA ca CBbpP3aHM C OTCTPaHsABaHe Ha
JOornycHaTa HEeTOYHOCT npu go3nposkaTa Ha INN Ustekinumab.

PesyntaTuTe OT NpuiaraHeTo Ha apMako-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ca CBbP3aHM
C NOCTUraHe Ha Ha-Ba)XkKHaTa Len - OCUrypsiBaHe Ha NnauneHTUTe Ha BUCOKO KavyecTBO Ha
JNleyeHune Yypes npuiaraHe Ha eguHHN 1 060CHOBAHW NMPUHLUMMNKX, NPaBKUIa U KpUTEpUn 3a
npeannucBaHeTo U NPUIaraHeTo Ha IeKapCTBEHN MPOAYKTM B 06XBaTa Ha MeAuLMHCKaTa
cneumanHocT ,FacTtpoeHTeposiorns”. Cna3BaHETO Ha aJirOPUTMUTE 3a Jle4eHne n
npaBuJiHaTa J03MPOBKa Ha NMPOAYKTa € rapaHLmnsa 3a BUCOK TepaneBTUYeH OTroBop NMpwu
LUIMPOKNSA KPbI OT MaLneHTu.

Appec 3a nanpaulaHe Ha CTaHOBULLA U NpeasioxxeHus: office@ncpr.bg

OTTOBOpHa MHCTUTYL A



OTroBopHa MHCTUTYUMNA

HaumoHaneH cbBeT MO LEHU U peuMbypcupaHe Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU
Appec: Cocus, rp.Codpus, byn.MeaH EBcT.MewoB Ne 15, eT.11, nk.1431
EnekTpoHHa nouwa: office@ncpr.bg

JLOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHMU AOKYMEHTMH:

Hapepnba 3a nsmeHeHme Ha Hapepnba Ne 15 oT 21 HoemBpu 2019 r. 3a npnemMaHe Ha
hapMakKo-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO 3a JIeYEHME Ha FraCTPOEHTEPOSIOr NYHNTE
3abonsaBaHus - Bep. 1.0 | 18.03.2024

MoTueu - Bep. 1.0 | 18.03.2024

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpenjioXXeHusaTa 1 cTaHoBuLlaTa - Bep. 1.0 | 29.05.2024

KoHCcynTauuMoHeH AOKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus

Hauyano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 19.03.2024
MpuknouBaHe Ha KOHcynTauuaTa - 17.04.2024
CnpaBKa 3a nojsiyuyeHuTe npeanoxeHus - 29.05.2024

CnpaBKa 3a oTpa3siBaHe Ha NpenJioXXeHusaTa U cTaHoBuLlaTa
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