MOTHUBH

KbM NPOEKT Ha “DapMako-TepaneBTUYHO PbKOBOJACTBO 32 JieYeHNEe Ha aJlepru4YHuTe
o0oJecTu“

IIpyuumHK HaJIarany OTpueMaHeTO Ha HOPMATHUBHHS aKT

[IpoexTsT Ha ,,DapMaKo-TepaneBTUYHO PbKOBOJACTBO 32 JieYeHHE HA aJepruyHuTe
00J1eCTH € U3rOTBEH B M3NBbIHEHHE HAa M3MCKBaHMATAa Ha wi. 259 am. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIUHA.

MenuipHckaTa crienuagHocT 1o ,,KinuHuyHa aneprosorus™ oOxBaiia IO3HAHUSATA,

TEXHUYECKUTE yYMEHHUS U MPElEeHKH, HEOOXOAMMHU 3a aJieKBaTHA TUArHOCTHKA M JICYEHHE Ha
BCUYKM TAIMEHTH C aJlepru4yHu 3a0oJsiBaHUsA. AJIepruyHUTE OOJECTH ca MYJITHOPTaHHU
3a00JIIBaHMS, XapaKTepU3HpAId C€ C TeHepaTu3upaHa CBPHXUYYBCTBUTEIHOCT W OOXBaIaT
pa3IMYHU OpraHu M cucreMu. KIMHUYHATA aleproyiorusi € Hayka, KOsTO M3ydaBa €THOJIOTHUSATA,
raToreHe3ara, KIMHUYHATA HW3siBa Ha aJIEPTUYHUTE peakuud U OO0JIECTH U pa3pabdoTBa METOAU
3a TAXHATa JUarHo3a, JiedeHne U mpouIaKTHKa.

PaspaborBanero Ha mpoekra Ha DapMako-TEpaleBTHYHO PHKOBOJICTBO € CBBP3AHO C
HE0OXOIMMOCTTa OT ONpE/eIsIHe Ha JISKApCTBEHATa Tepalus Ha aJlepruuHHUTe 3a00JIsIBaHUS, Ha
KPUTEPUUTE 3a OICHKA Ha pe3yliTara OT MpHJaraHata Tepanus W aJrOPUTMHUTE 3a JICYCHHUE C
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH.

[IpoekThT ChabpkKa TEpPANEBTHUHU CXEMH W QITOPUTMHU HA JICYCHHE HA aJepruyHu
3a00JIIBaHMS C JICKAPCTBCHH MPOAYKTH. M3rpaseHo ¢ Ha 0a3ara Ha HaW-HOBHUTE TCOPCTHUYHHU
MO3HAHMS 3a OMOJIOTHSATAa HAa MATOJOTUYHHUS TPOLEC MPH OTIACITHUTE HO30JOTUYHHU €IUHUIIN,
CHBPEMEHHUTE JUATHOCTUYHU BB3MOXKHOCTH M TEPATIEBTHYHHU MOIXOIH.

dapmako-TepareBTUYHUTE PHKOBOACTBA Ca YacT OT TepaneBTUYHATA CTpaTerus
rapaHTupaHa ot 0ro/pkera Ha HanroHanHarta 31paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca, € 1IeJl MPHJIaraHeTo Ha
€IMHEH TepareBTUYEH MOAXO0/ P aHAJOTHYHU KIMHUYHU CIIyYau.

Ilenu HA HOPMATHUBHUS aKT

C npoekra Ha Papmako-TepareBTUYHO PBKOBOACTBO CE€ LENM Ja Ce Ch3Aaje NpaBHA
peryiaMeHTaIus Ha TepareBTUYHUS MTOAXO0/ MPH JICYCHUE Ha aJlepruyHuTe 3a00/sBaHUs, KAKTO U
Ha KpHUTEpUUTE 3a OIleHKa Ha e(eKTHBHOCTTa Ha mpmiaraHata tepanus. OCHOBHa Il €
rapaHTHpPaHEe JTOCTHI HA MAIUEHTUTE IO ChOTBETCTBAIIO HA €BPOIMEUCKUTE CTAaHIAPTH JICUCHHUE C
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH M OCUTYypsiBAaHE Ha €(PEKTUBEH MEXaHHM3BbM 3a CHCTEMHO W TUIAHHPAHO
OlLICHSIBaHe, HAOIIOJIEHUE M HEMPEeKbCHATO MOA00psSBaHE Ha KAueCTBOTO HA MEIUIIMHCKHUTE
yciyrd. IIpoekThT 1enu Aa OCUTYPH BHCOKO KAadeCcTBO Ha JEHHOCTUTE IO JIEKAPCTBEHOTO
nmedeHne B oOxBaTa Ha MEIHWIIMHCKATa CHEIUMAIIHOCT 4Ype3 H3UCKBAHUSA 3a CIla3BaHe Ha
MOPEIHOCTTA HA JIMHUMUTE Tepanus U TEPareBTUYHUTE CXEMH.



B pesynrar Ha mpuiaraHeTo Ha W3KWCKBAHHATA HAa HACTOSIIUS HOPMATHBEH akT IIE CE
MOCTUTHE CBIIO TaKa OCUTYpsiBaHE Ha BHCOKOKBaIM(HIIMpaHAa paHHA OLEHKA, aJIeKBaTHA
crer¢puYHa JIeKapCTBEHA Tepanus U Mpociie[siBaHe Ha OOJTHUTE ChC 3a00JsIBaHUs, BKIIOYCHH B
o0XxBaTa Ha JICUECHUE 110 MEIUIIMHCKOTO HAIIPABJICHHUE AJIEPITHYHU OOJIECTH.

[TpoexTsT Ha PpapmMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO € CTPYKTYpHpaHa B HMIECT pa3/ena.

Kpatku o01m u enugeMuoJ0ru4H TaHHH.
JIMarHOCTUYHU KPUTEPHH.

Ho3zonormunu exmuumu.

JlekapcTBeHa Tepanusi.
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JlekapcTBeHM NPOAYKTH, KOMTO €A BA:KHU 32 OTPAHNYEHA rPyNa NalUeHTH,
HeINo/J/IaBallly ce HA CTAHJIAPTHA Tepanus U YCJI0BHS 32 MPeINUCBAHETO UM.
6. Kputepum 3a onieHKka Ha e()eKTUBHOCTTA HA NMPHJIAraHATA Tepamnus.

OuakBaHUAT pe3yaTaT oOT [PWJIAraHeTo Ha HpoeKTa Ha (papMaKOTeparneBTUYHO
PBKOBOJICTBO € BBBEXKJAHETO HA €IMHEH TEparneBTUYEH IMOJAXO0J IpHU MPEANUCBAHETO MU
IpUJaraHeTo Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOETO Ja TapaHTHpa ONTHMaJeH eQeKT Npu
JICUEHHETO Ha MALUEHTUTE C aleprudyHu 3a0oisiBaHus. Cra3BaHETO Ha aITOPUTMUTE 3a JICUEHUE
€ rapaHIMs 3a BUCOK TE€PANeBTUUEH OTIOBOP B IIMPOKUS KPbI' HA MALUCHTH.

Pesynrature ot mpuiaraneto Ha (hapMako-TEpParneBTUYHO PBKOBOJICTBO Ca CBBP3aHU C
IIOCTUraHE Ha Hail-Ba)KHATa LI€J — OCUTYpsIBaHE Ha MAllMEHTUTE BHCOKO KaueCTBO Ha JIEUYECHHUE
ype3 MnpujiaraHe Ha €IMHHU U 000CHOBAaHM NPUHIUIIN, IPaBUJIa U KPUTEPHUH 32 MPEANHNCBAHETO U
[IpUJIAraHeTo Ha JIEKapCTBEHH NMPOIYKTU B 00XBaTa Ha MEAULIMHCKATA CIELUATHOCT ,, AJIEprU4HU
0osiecTH M €IMHHU KaYeCTBEHU U KOJIMYECTBEHM ITOKa3aTelH 3a epeKTUBHOCTTA Ha MTpUJaraHaTa
Tepanus.

[Ipuemanero Ha dapmako-TepaneBTUYHO PBHKOBOACTBO HsAMAa Ja OKaXe MPSKO H/WiIH
KOCBEHO BIIUSHHE BBHPXY HIbpKaBHHUS OrojxkeT. [IpoekThT He € CBbp3aH C BBBEXKAAHE Ha
M3HUCKBaHUS Ha €BPOMNEHCKOTO 3aKOHOIATENICTBO, MMOPATU KOETO HE € HEOOXOJMMO M3rOTBSIHE Ha
aHaJn3 32 CbOTBETCTBHE C MPABOTO HA EBpONENCKUS ChIO3.

HacrosuusaT npoekT He € ChIiacyBaH C €KCIEPTEH CHhBET MO MEAUIIMHCKA CIEIHATHOCT
WY MEQUIMHCKA JEWHOCT 1o 4i. 6a, an. 1, T. 1 or 3akoHa 3a 3apaBeTo. ChbriacyBaHETO Ha
MPOEKTA € CE€ U3BBPIIHU B IMeproa 3a 00IIECTBEHO 00CHKIAHE.



