MOTHUBH

KBbM NMPOeKT HAa PapMaKo-TepaneBTUHYHO PbKOBOACTBO 10 ,,Hykiieapua Meguuuna“

IIpyuumHK HaJIarany OTpueMaHeTO Ha HOPMATHUBHHS aKT

[IpoekTbT Ha PapMako-TepaneBTUYHO PBKOBOACTBO MO ,HykieapHa meaunuHa® e
W3TOTBEH B M3IBJIHEHUE HA M3UCKBaHUATA Ha Wwi. 259 an. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAUIMHA.

MeaunuHCKaTa CHEIUAIHOCT 1O ,,HykineapHa wmemunuHa™ oOXBalia MO3HAHUATA,

TEXHUYECCKUTC YMCHH U IMPCLUCHKHU, HCO6XO,I[I/IMI/I 3a IPUIIOKCHUECTO HA pa,Z[I/IO(bapMaI_[eBTI/IHI/ITC
34 JUArHoOCTUYHU U TCPAIICBTUYHU LICIIN.

[IpuumHuTe 3a paspaborBaHe Ha MpoekTa Ha PDapMako-TEpPaneBTUYHO PBHKOBOJCTBO Ca
CBBP3aHU C HEOOXOJUMOCTTa OT OINpeNeisiHe Ha JAUArHOCTUYHUTE U  TEPaNeBTHUYHH
HYKJICAPHOMEIUIIMHCKU MeTou. Llenta e mpaBUIHOTO mpuiaraHe Ha AMArHOCTUYHUTE METOIU
B IBSUIOCTHUSA aJTOPUTHM, TP MUHUMAIHO OOJI/bYBAHE HA IMALMEHTA, MPABUIIEH METOJI0JIOTHYCH
MOAXOJ TPH U3MOJI3BAHETO HA TEPANEBTUYHUTE METOAM TPU PA3NIMUYHU OHKOJOTHYHU H
HEOHKOJIOTUYHHU 3a00JIsIBaHUA.

[TpoekThT pas3riexaa NPHIOKEHHETO Ha paanodapManeBTUIUTE 3a TUATHOCTUYHU U
TepaneBTHYHU wLenu. W3rpageHo e Ha 0a3zata Ha BHIOBETE paano(apMeneBTUIN U
MIPUJIOKEHUETO UM IIPU OTAEITHUTE HO30JIOTUYHU €IUHUI U CUMIITOMH.

dapmako-TepareBTUYHUTE PHKOBOACTBA Ca YacT OT TepaneBTUYHATA CTpaTerus
rapaHTupaHa ot 0ro/pkera Ha HanproHanHarta 31paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca, € IeJl MpHJIaraHeTo Ha
€IMHEH TepareBTUYEH MOAXO0/ NP aHAJOTHYHU KIMHUYHU CIIyYau.

Ilenu HA HOPMATHUBHUS aKT

C npoekra Ha Papmako-TepareBTUYHO PBKOBOJACTBO CE€ LENM Ja Ce Ch3fAaje NpaBHA
periiaMeHTalusl Ha TMPUIIOKEHHETO Ha paauodapMaleBTUIINTE 3a JIUAarHOCTUYHH u
TEepaneBTUYHU IEJIH, KAKTO U Ha KPUTEPUUTE 32 OLIEHKA Ha €(DEKTUBHOCTTA OT MPUJIATAaHETO WM.
OcHOBHa 1IeJ1 € TapaHTHpaHE JOCTHII Ha MAlMEHTUTE JI0 CHOTBETCTBAIO HA EBPOMEHCKHUTE
CTaHJIApPTH JICUEHHWE M JUArHOCTHKA C paanodapMaleBTULM U OCUTYypsiBaHE Ha eQEeKTHBEH
MEXaHH3bM 32 CUCTEMHO U IJIAHHPAHO OIEHSBaHE, HAONIO/IeHNEe U HEeMPEKhCHATO MOJ00psBaHe
Ha KayeCTBOTO Ha MEAMIMHCKUTE ycAyru. IIpoeKkThT Lenu u Ja OCUTypu BHUCOKO KaueCcTBO Ha
JEHHOCTUTE TO MPHIOKEHUETO Ha paauodapMaieBTULIMTE 3a AUATHOCTUYHU U TEPANIEBTUYHU
LIEJH.

HpOCKT’bT Ha (I)apMaKO-TCpaHCBTI/IqHO PBKOBOACTBO € CTPYKTYpUPAH B TPU pa3aciia.

l. PagnopapmaneBTuIM 32 TepaNIeBTUHYHH LeJIH
a. l-sodium iodide



e MertabonuTHa Tepanus npu qudepeHIMpaHu KapIIMHOMH Ha IIUTOBH/IHATA
JKJie3a

e MertabonauTHA Tepanus MPU TUPEOTOKCHKO3a

b. 8Sr-chloride nan 3Sm-EDTMP
® MeTa6OJ'II/ITHa TE€pamnusd npu 6OJ'IKOB CUHAPOM OT KOCTHH ME€TacCcTasu

c. Radium ?2Radichloride
e PaaguvonykiuaHa Tepanus Ha KOCTHA MeTacTaTHYHa 0oJiecTt

1. PaguodapmaneBTHm 3a AMArHOCTUYHH LeJIH

B pe3yiITaT Ha NPHUJIAraHeTO Ha M3UMCKBAHUATA HA HACTOALIUMA HOPMATHUBCH AKT IIC CC
IIOCTUTHE CBhIIO TaKa OCUTYpSABAHEC Ha BI/ICOKOKBaJ'II/I(bI/IHI/IpaHa paHHa OLC€HKa, aJCKBaTHa
JUAarioCTukKka un Cl'IeI_[I/I(l)I/I‘IHa JICKApCTBCHAa TEpalusa W IIPOCICAIBAaHC Ha oomHuTE Ipu
MMPHUIIOKCHUCTO Ha paI[I/IO(bapMaL[eBTI/ILII/ITe 34 JUArHOCTHUYHU U TCPAINICBTHYHU LICIINU.

O4yakBaHUAT pe3yiaTrar OT HIpUWJIIaraHeTo Ha IPOCKTa Ha (I)apMaKOTepaHCBTI/I‘IHO
PBKOBOACTBO € BBBCKAAHCTO HA CAMHCH IMOAXO IIPH IIPUIIOKCHUCTO HA paI[I/IO(I)apMaI_[CBTI/IHI/ITC
3a JUArHOCTUYHM MW TCPAIICBTUYHU ILCJIM, KOCTO MOa TIapaHTHpPa OITHMAJICH e(i)eKT IIpu
JUarHoCTUKara 1 JICHCHUECTO Ha IMallUCHTUTC.

PGSYHTaTI/ITe OT IpPUIAraHeTo Ha @apMaKO'TepaHCBTI/I‘IHO PBKOBOACTBO Ca CBBpP3aHU C
IIOCTHTaHe Ha Hal-Ba)kHATa eI — OCUrypsABaHC Ha MALMUCHTUTC BUCOKO KA4YC€CTBO Ha JICUCHUC U
JAUArHoCTuKa 4pe3 Ipujarane Ha C¢IWHHU H 000CHOBaHU IIPpUHLUIIK, IIpaBHUJIa U KPUTCPHUHU 34
IMPHUIIOKCHUCTO Ha paIII/IO(i)apMaHeBTI/IHI/ITe 3a JMAarHoCTUYHU U TCPAIICBTUYHHA LCJIU B oOxBaTa Ha
MCIHUIMHCKaTa CICHHAIHOCT ,,HyKJIeapHa MGI[I/IIII/IHa“ N CJIUMHHHN KAa4YC€CTBCHH U KOJIMYCCTBCHU
II0KAa3aTCJ/IM 3a OICHKAa Ha e(beKTI/IBHOCTTa.

[Ipuemanero Ha ®dapmako-TepaneBTUYHO PBKOBOJACTBO HSAMAa Ja OKaXKe MPSKO H/WiIK
KOCBEHO BJIUSHHME BBPXY JbpKaBHUS OrojikeT. [IpoekThT He € CBbp3aH C BBBEXKJAHE Ha
U3HCKBAHUS HA €BPOIEHCKOTO 3aKOHOJATEICTBO, IOPAJN KOETO HE € HEOOXOAUMO U3rOTBSHE Ha
aHaJIM3 32 CbOTBETCTBUE C ITPABOTO Ha EBpomnEncKys Chro3.

HaCTOSIHII/ISIT HpOGKT HEC € C’BFHaCYBaH C CKCHCpTCH CBhBET 110 MCAUIIMHCKA CIICIINAJIHOCT
WM MEIUIIMHCKA JEWHOCT 1o 4Wwi. 6a, anm. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a 3apaBeTo. ChriacyBaHETO Ha
MPOEKTA IIIe ce U3BBPIIU B IEPHOA 32 OOIIECTBEHO 00CHKIaHE.



