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KBbM MPOEKT HaA (I)apMalco-TepaneBanﬂo PBKOBOACTBO 11O ,,HCOHaTO.TIOFI/IH“

IIpyuumHK HaJIaranyu OTpueMaHeTO Ha HOPMATHUBHHS aKT

[IpoekTbT Ha DapMako-TEpaNIEBTUYHO PBKOBOJCTBO MO ,,HeoHaToorusi € u3roTBeH B
U3MbJIHEHHE Ha W3MCKBaHUATA Ha wi. 259 an. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHATa MEAULIMHA.

MeaunuHckara crenuaiHocT 1o ,,Heonaronorusa™ o6xBaia mo3HaHUATA, TEXHUUYECKUTE

YMEHUA W INPELCHKH, HCO6XOI[I/IMI/I 3a aACKBaTHa OHArHOCTUKa H JICYCHHC Ha Hal-4eCcTHUTe
HpO6HeMI/ITe Ha HOBOPOACHUTC ACLA U CHGHI/Iq)I/I‘IHaTa I[IaTOJIOIHA B HCOHATAJIHUS IICPHUO.
HpI/I‘lI/IHI/ITC 3a pa3pa60TBaHe Ha IIPOCKTa Ha CDapMaKO-TepaHCBTI/I‘IHO PBKOBOACTBO Ca
CBbp3aHHu C H€06XOZ[I/IMOCTTa OT OIpCAcIHC Ha JICKApCTBCHATA TCpaIllkMd Ha Hal-4eCcTO
cpfuiaHara CHGIII/I(i)I/I‘IHaTa [MaTojJorusd B HCOHATAJIHUA ICPHUOA, Ha KPUTCPUUTC 3a OLICHKA Ha
pe3yiTara OT IpujiaraHata Te€panusa U aJITOPUTMUTE 3a JICHCHUC C JICKAPCTBCHU ITPOAYKTH.

CDapMaKO'TepaHeBTI/I‘IHI/ITe PBKOBOACTBA Ca YaCT OT TCpaIlICBTUYHATA CTpATCIrus

rapaHTupaHa OoT 6IO,H)KGT3 Ha HammonanHara 3APaBHOOCUTYPHUTCIIHA KacCa, € LICJI IMPUJIAraHETO Ha
CANHCH TCPAIICBTUYCH IMOAXOI ITPU aHAJIOTUYHU KIIMHUYHU CIIyYdau.

Ilenu Ha HOpMATUBHUSA aKT

C npoekra Ha PapMako-TepaneBTUYHO PBKOBOACTBO CE€ LENM Ja C€ Cbh3/Aaje NpaBHA
pernmamMeHTanus Ha TEepanmeBTUYHMS TOJXOJ TMpU JieueHHWE Ha crenuduyHaTa MaToyNorHs B
HEOHATAJHUS MEPHUOJ, KAKTO U Ha KPUTEPHUHTE 3a OLIEHKA Ha €(PEeKTUBHOCTTA Ha MpuiaraHaTa
Tepanusa. OCHOBHa 1€l € TapaHTHUpPaHe JOCThII HA MAIUMEHTUTE JO0 CHOTBETCTBAIIO Ha
€BPOIEHCKUTE CTaHAApTH JIEYCHHE C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH U OCHUTypsiBaHE Ha €(EeKTHBEH
MEXaHHU3bM 3a CUCTEMHO U IIJIaHUPAHO OLIEHsIBaHE, HAOIIOJAEHHE U HEMPEKbCHATO MOA0OpsBaHEe
Ha Ka4eCTBOTO HA MEIUIIMHCKUTE YCIyrd. [IpOeKThT 1enu Ja OCUTYypH BUCOKO KadyecTBO Ha
JNEHOCTUTE MO JIEKApCTBEHOTO JeueHue B o0XBaTa Ha MEIUIMHCKATa CHEUAJIHOCT 4pe3
M3UCKBAHMS 3a CMa3BaHe Ha MOPEIHOCTTa HA JMHUUTE TEpamusi U TepaneBTUYHUTE cxeMu. B
pe3ynTaT Ha MPHUJIAraHeTO Ha M3MCKBAHUATA Ha HACTOSIIMS HOPMATHUBEH aKT 1€ C€ MOCTUTHE
OCUTYpsiIBaHE HAa BHUCOKOKBaIH(UIIMpaHA paHHA OICHKA, aJeKBaTHA CHelu(UYHA JIEKapCTBEHA
Tepanus U MpociensBaHe Ha OOTHUTE ChC 3a0O0NsBaHUsS, BKIIOYCHH B 00XBaTa Ha JICUECHUE MO
MEJIUIUHCKOTO HaIllpaBJIE€HUE HEOHATOJIOTHS.

[TpoexThT Ha hapMaKo-TEPaANEBTUIHO PHKOBOICTBO € CTPYKTYpHUpaH B YETEPUHAMCET pazjena.



C IpECATOKCHUS ITPOCKT Ha (bapMaKo-TepaneBTHqu PBKOBOACTBO CC€ PEriIaMCHTUPAT OCHOBHHUTC
IIPUHIMUIIA Ha JICYCHUC Ha:

AIlHeN HA HEeJOHOCEHOTO

AHeMHS HA HEJOHOCEHOCTTAa
XemoparuyHna 0oJsiect / XBb/ Ha HOBOPOAEHOTO
TpomOouuToneHun

BponxonyaMoHanHa aucniaasus
Nupexuuu B HeOHATAJTHUSA NTEPUO]
Bponen cuduiamc —lues congenital
Ghonorrhoea-ophthalmia neonatorum
Herpes virus ungexkuun npu HOBOPOAEeHH
OcreoapTpuTt NpM HOBOPOJAECHU

. Hexkporusupaiu enrepoxont (HEK)

. [lecucTupai 0TBOPEeH apTepuajieH KaHAJ
. HeonaraJjieH cencuc 1 MEHUHTHT
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. lIloxk B HEOHATAJIHHUS NIEPHOJT

OdvakBaHUAT pe3ylNTaT OT MPWIATAaHETO Ha (HapMaKO-TEPANICBTUYHO PHKOBOJCTBO €
BBBEKJAHETO HA €IWHEH TEpaleBTUYEH IOJAXO0J MpPU NPEANUCBAHETO W IPUJIAraHETO Ha
JIEKApCTBEHUTE TMPOJYKTH, KOETO [a TapaHTHpa ONTUMaJeH e(eKT Mpu JIEYCHUETO Ha
HOBOPOJIGHUTE Jella U creuudduyHaTa MaToyorus B HeoHatanHus nepuoj. CrasBaHeTo Ha
AITOPUTMUTE 32 JICUCHUE € rapaHlys 3a BUCOK TEPANEBTUYEH OTrOBOP MPU LIMPOKUS KPBI Ha
MAIUEHTH.

Pe3y.]'ITaTI/ITe OT IIpWJIaraneTo Ha (bapMaKo-TepaneBTHqu PBKOBOACTBO Ca CBBpP3aHU C
MOCTUTaHE Ha Hall-BakHATa IEJT — OCUTYPSABAHE HA BUCOKO KaU€CTBO HaA JICUCHUC YPE3 IIpUJIaraHe
Ha CIWHHU U 000CHOBaHHU IMPUHIHUIIN, ITpABUJIA U KPUTCPUH 3a ITPEATIMCBAHCTO U IPUJIAraHCTO Ha
JICKApCTBCHU NPOAYKTU B oOxBaTa Ha MCIUIMHCKaTa CIICIUaIHOCT ,,HCOHaTOJ'IOl"I/IH“ n CIANMHHHA
KauC€CTBCHU N KOJIMYCCTBCHU ITOKA3aTCJIN 3a e(i)eKTI/IBHOCTTa Ha IIpujiaranara Teparus.

HpI/IeMaHeTO Ha CDapMaKO'TepaHeBTI/I‘lHO PBKOBOACTBO HAMA Ja OKaXKXE IIPIAKO U/WIH
KOCBCHO BJIMIHHUC BBPXY AbpPrKaBHUSA 6IO,[[)KCT. HpOGKT’bT HEC € CBBpP3aH C BBBCKIAHC Ha
N3UCKBAaHHUA Ha GBPOHCﬁCKOTO 3aKOHOAATECJICTBO, IMOpaaAnd KOCTO HE € H€O6XOI[I/IMO HU3TOTBAHE Ha
AHaJIN3 3a CbOTBETCTBUC C IIPABOTO HA EBpOHeI\/’ICKI/IH CbIO3.

HacrosuusT npoekT He € ChIiacyBaH € €KCIEPTEH CHhBET MO MEAUIIMHCKA CIEIMAIHOCT
WM MEOUIMHCKA JEWHOCT mo 4i. 6a, an. 1, . 1 or 3akoHa 3a 3apaBero. ChINIaCyBaHETO Ha
MPOEKTA 1€ c€ U3BBPIIN B MIEPHOA 32 OOIIECTBEHO OOCHKIAHE.



