MOTHUBH

KBbM NMPOEKT Ha “PapmMaKo-TepaneBTHYHO PHKOBOJACTBO M0 MeIUIMHCKA MAPA3UTOJIOTrUs*

IIpyuumHK HaJIarany OTpueMaHeTO Ha HOPMATHUBHHS aKT

[lpoektpT Ha  ,apMaKo-TepaneBTHYHO  PBKOBOJACTBO 10  MEIHIHHCKA
Napa3uToJIOrus “ € U3TOTBEH B M3IBJIHEHUE HA M3MCKBaHUATA HAa wi. 259 an. 1, 1. 4 ot 3akoHa
3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

MenuiuHcKaTta CHEHUaTIHOCT ,,MeAMIHHCKA Mapa3sUToJIOrus" o0XBalla MO3HAHUATA,

TEXHUYECKUTE YMEHHUS M IPELEeHKH, HEeoOXOAMMH 3a aJeKBaTHAa JUAarHOCTHKA, JICYEHUE MU
npoduIakTUKa Ha BCHYKM MALMEHTH C Napa3uTo3d. MenunuHcKaTta Mapa3suTolorus € e
CaMOCTOSITE/THA MEAULMHCKA CIHEeNHAJHOCT, 3aHMMaBallla CE C M3y4aBaHETO, AUArHo3ara U
JICYEHHETO Ha OOJHUM C TMapa3suTHU OOJIECTH, KOeTO BKJIYBA KJIMHUYEH IperJie,
€THOJIOTHYHA JUATHO32, HE00XOAMMM MAHUIYJAUMH W [JONbJIHHUTEJHU H3CJIeIBAHUSA,
NpPOBeX/IAHEe HA Tepanmusi M JMCHAHCepPU3alUsl, KAKTO M eNUAeMHOJIOTHYeH HaA30p M
KOHTPOJI, NPOQWIAKTHKA, POMOLMS HA 3/IpaBeT0, METOAUYHO-KOHCYJTATHBHA /Iei{HOCT U
HAYYHHU NPOYYBAHHSA B Ta3H 00./1aCT.

Pa3zpaGorBaneTro Ha mpoekra Ha dapmako-TepaneBTUYHO PBKOBOJCTBO € CBBP3aHO C
HE00X0AMMOCTTa OT ONpPEeNTHE Ha JIEKapCTBeHaTa Tepanus MpH napa3uTHUTE 3a00JiBaHuUs, Ha
KPUTEPUHTE 3a OLEHKAa Ha pe3yiTara OT IpUJaraHaTa Tepamus W alrOpPUTMUTE 3a JIEUYEHUE C
JIEKapCTBEHU MIPOTYKTH.

HpOGKT”bT CbAbpiKa TCPAIICBTHYHHU CXCMH U AJITOPUTMH Ha JICHCHUC HA IIapa3uTO3u C
JICKApCTBCHU IPOAYKTH. I/IsrpaneHo ¢ Ha 0Oa3aTa Ha Hal-HOBUTE TCOPCTUYHH IIO3HAHHA 3a
OuoyiorusTa Ha IaTOJIOTHYHHS nponec npu OTACIHUTEC HO30JOTMYHU CIUHUIIU, CbBPCMCHHUTC
ANArHOCTUYHH Bb3MOKHOCTU U TCPAIICBTHUYHU ITOAXOIH.

cDa.pMaKO'TCpEll'IeBTI/I‘-IHI/ITe PBKOBOACTBA Ca HYaCT OT TCPAIICBTUYHATA CTPATCIruAa
rapaHTupaHa oT 6IO)1)K€Ta Ha HaI_[I/IOHaJ'IHaTa 3APAaBHOOCUTYPHUTCIIHA KacCa, C ICJI MMPUJTIAraHETO Ha
CAWMHCH TCPAINICBTUYCH MOJAXOI ITPU aHAJIOTUYHU KIIMHUYHU CIIy4dau.

Ilenu Ha HOpMATUBHHUSA aKT

C mpoekra Ha dapmako-TepaneBTUYHO PBKOBOJCTBO CE€ LIEIW Ja C€ Ch3JaJe MNpaBHA
pernamMeHTanus Ha TeparneBTHYHUS MMOAXO0/I IIPH JISYSHUE Ha Mapa3uTHUTE 3a00JsBaHUs, KAKTO U
Ha KpUTEpUUTE 3a OIleHKa Ha eQEeKTUBHOCTTa Ha mpuiaraHara tepamnus. OCHOBHa Len €
rapaHTHpPaHe AOCTHI HA MAI[UEHTUTE O ChOTBETCTBAIIO HA €BPOIEUCKUTE CTAHJAPTH JI€UEHUE C
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH U OCHUTYpsiBaHE Ha €(PEeKTUBEH MEXaHU3bM 3a CHCTEMHO W TUIAHUPAHO
OIICHSIBaHE, HAONIOZICHWE M HEMPEKhCHATO TOI00psBaHE Ha KavyeCTBOTO HA MEIUIIMHCKUTE
yciyrd. IIpoekThT Lenu a OCUrypH BHCOKO KadyecTBO Ha JEHMHOCTHUTE IO JIEKApCTBEHOTO
JedyeHre B oOxBaTa Ha MeEJMIIMHCKATa CHEIMAJHOCT Ype3 M3UCKBaHUS 3a CIa3BaHe Ha
MOPETHOCTTA Ha JIMHUHUTE TePAs U TEPANEBTUUYHUTE CXEMH.



B pesynrar Ha mpuiaraHeTo Ha W3KWCKBAHHATA HAa HACTOSIIUS HOPMATHBEH akT IIE CE
MOCTUTHE CBIIO TaKa OCUTYpsiBaHE Ha BHCOKOKBaIM(HIIMpaHAa paHHA OLEHKA, aJIeKBaTHA
criengpuYHa JIeKapCTBEHA Tepanus U MpociiesBaHe Ha OOJIHUTE ChC 3a00JsIBaHUSA, BKIIOYCHH B
o0xBara Ha JEYCHHE 110 METMIITHCKOTO HAIPaBJICHUE ,,METUIIMHCKA Tapa3UTOIOTH .

[IpoexTsT Ha papmMaKo-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO € CTPYKTYPHPAHO B TPH pasfena.
I. O01mu nmoJs10KeHNs:
I1. AaropursbM 32 TepaneBTUYHO NMOBeeHNE - MAJIAPUS U JJAHIIMAHN 03U
III. KiMHNYHU IBTEKH — NApPa3sHTO3H.

OuyakBaHUAT pe3ynTaT OT MpUIAraHeTo Ha TMpoeKkTa Ha (papMakoTeparneBTUYHO
PBHKOBOJICTBO € BBBEXKIAHETO HA €IWHEH TEeparneBTUYEH MOJAXO0J TMpH MPEeANUCBaHETO H
MPUJIATaHETO Ha JIEKAPCTBEHHUTE IMPOJYKTH, KOETO Ja TapaHTUpa OnTUMalleH eQdeKT Mpu
JICYEHUETO Ha NAIMEHTUTE C apa3uTHU 3a0o0iaBaHus. Cria3BaHETO Ha aJITOPUTMUTE 3a JICUEHUE €
rapaHius 3a BUCOK TePareBTUUYECH OTTOBOP B IIUPOKUS KPbI' HA MALUEHTH.

Pesynrarure ot mpuiaranero Ha (hapMakKo-TEpParnieBTHYHO PBHKOBOJCTBO Ca CBBP3aHU C
IOCTUTaHE HAa Hal-Ba)KHATA LIEJI — OCUTYPSBAaHE HA MAMEHTUTE BUCOKO KAaYECTBO Ha JICYEHHUE
ype3 Mpujiaraie Ha eIMHHA U 0OOCHOBAHU MPUHIUIIN, TIpaBUiIa U KPUTEPUH 32 TIPEANUCBAHETO U
MpUJIaraHeTo Ha JIGKQpCTBEHW TMPOAYKTH B oOOXBara Ha MEAMIIMHCKATa CIEIHATHOCT
»MEIHUIIMHCKA TMapa3suToJIOTUA W €AMHHM KayeCTBEHM M KOJWYECTBEHM IOKa3aTelnu 3a
e(eKTUBHOCTTA HA IIpHUJIaraHaTa Teparusi.

[Tpuemanero na ®apmako-TepaneBTHYHO PHKOBOJICTBO HSAMA Ja OKaKe NPAKO W/WIN
KOCBEHO BIIMSHHE BBPXY HAbpkaBHUS OrojxkeT. [IpoekThT He € CBBp3aH C BBBEXKIAHE Ha
M3HCKBaHUS Ha €BPOMNEHCKOTO 3aKOHOIATENICTBO, MOPAAN KOETO HE € HEOOXOAMMO M3TOTBSHE Ha
aHaJn3 32 CbOTBETCTBHE C MPABOTO HA EBpONENCKUS CHIO3.

HacrosmusaT npoekT He € ChIIacyBaH C €KCIEPTEH CHhBET MO MEAUIIMHCKA CIEIHAIHOCT
WU MEIUIMHCKA JIEWHOCT mo 4i. 6a, an. 1, T. 1 or 3akoHa 3a 3apaBero. ChriacyBaHETO Ha
MPOEKTA € CE€ U3BBPIIHU B IMeproa 3a 00IECTBEHO 00CHKIaHE.



