MOTUBHU
KbM NMPOeKT HAa PapMaKo-TepaneBTHYHO PbKOBOACTBO 1O ,,O4HuU 0oJ1ecTH*

HDI/I‘-II/IHI/I Hajgaramu npucéMaHcTO Ha HOPMATUBHUA aKT

[TpoekTsT Ha Dapmako-TepaneBTHYHO PHKOBOACTBO MO ,,OuHU O0NECTU™ € M3TOTBEH B
U3MbJIHEHUE Ha M3UCKBaHMATA Ha Wwi. 259 an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH B
XyMaHHATa MEAULIMHA.

MeaunuHCcKaTa CrenuamIHocT 1o ,,OdTaniMonorus o0XBaila Mo3HaHUsATa, TEXHUICCKUTE
YMEHHSI U TPELEHKH, HEOOXOIMMH 3a aJeKBaTHA JUAarHOCTHKA W JIEYCHHE Ha OojecThTe Ha
3pUTENTHUS aHATTU3ATOP.

[IpyunHuTe 3a paspaborBaHe Ha IpoekTa Ha PapMako-TEpareBTUYHO PHKOBOJICTBO ca
CBBp3aHU C HEOOXOIUMOCTTA OT OIpEeIIsiHE Ha JIeKapcTBEHATa Tepalus Ha 3a00JsiBaHUATA Ha
3pUTEITHHS aHATU3aTOp M JIOKAJTHWUTE IMPOSBA B OYUTE NPU JpYyrd oOmmM 3a0oisBaHMs, Ha
KpUTEPUHTE 3a OLEHKAa Ha pe3yiTara OT IpUJaraHaTa Tepanus W alrOPUTMUTE 3a JIEUYEHUE C
JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH.

[IpoekThT chObpkKa TEPANEBTUYHU CXEMH U aJrOPUTMHU Ha JIEYEHHE Ha OYHHUTE
3a00JIIBaHMs C JICKAPCTBCHH MPOAYKTH. M3rpaseHo ¢ Ha 0a3ara Ha HaW-HOBHTE TCOPCTHUYHHU
MO3HAHMs 3a OMOJIOTHATAa HA MATOJOTUYHHUA MPOILEC MPHU OTIACTHUTE HO30JOTUYHU CIUHMIIH,
ChbBPEMEHHUTE TUAarHOCTUYHHU Bb3MOKHOCTHU M TEPANeBTUYHU TOIXOH.

q)apMaKO-TepaHeBTI/IqHI/ITG PBKOBOACTBA Ca 4YaCcT OT TCpaAICBTUYHATA CTPATCruAa
rapaHTupaHa OoT 6I0,Z[)KeTa Ha HaI_[I/IOHaJ'IHaTa 3APaBHOOCUTYPHUTCIIHA Kaca, C ICJI IMPUJIAraHETO Ha
CANMHCH TCPAIICBTUYCH MMOAXOA ITPU aHAJIOTUYHU KIIMHUYHU CIIy4dau.

Ilenu HA HOPMATHUBHUS aKT

C npoekra Ha PapMako-TepareBTUYHO PBKOBOACTBO CE€ LENM Ja C€ Cbh3Aale NpaBHA
pernamMeHTanysi Ha TepaneBTUYHMS MOJXOJ NpHU JIeYeHHE Ha OYHUTE OOJEecTH, KaKTO U Ha
KpUTEpUUTE 3a OlleHKa Ha e(QeKTUBHOCTTa Ha mpwiaraHara Tepanus. OcHOBHa Len €
rapaHTHpPaHEe NOCTHI HA MAUEHTUTE O ChOTBETCTBAIIO HA €BPOIECHCKUTE CTAaHAAPTH JICUECHHUE C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH U OCUTypsiBaHE Ha €(PEKTUBEH MEXaHU3bM 3a CHUCTEMHO M IJIaHUPAHO
OlLIeHsIBaHe, HaOJIO/IEHHE W HENpeKbCHATO MOJ00psBaHE HAa KayeCTBOTO HA MEIUIUHCKHUTE
yciyru. IIpoexkTsT 1enu na OCUIypu BHCOKO KayeCTBO Ha JEHHOCTUTE IO JIEKAPCTBEHOTO
JeyeHHe B oO0XBaTa Ha MEIUIMHCKAaTa CIEIHMAaTHOCT 4Ype3 H3MCKBAaHUS 3a CIla3BaHE Ha
MIOPEJHOCTTA HAa JINHUUTE TEpanusl U TEPalleBTUUYHUTE CXeMHU. B pe3ynraT Ha mpuiaraHeTo Ha
M3UCKBAHMATA HA HACTOSIIMS HOPMAaTHBEH aKT IIE€ CE€ IOCTUTHE CBINO TaKa OCHTypsBaHE Ha
BUCOKOKBaTU(UIIMpaHa paHHA OIEHKa, aJieKBaTHa crenupuyHa JeKapcTBEHa Tepanus u
npocieAsBaHe Ha OOJHUTE CbC 3a00JIABaHUSA, BKIIOYEHM B 00XBaTa Ha JIEYEHUE 110
MEIUIIMHCKOTO HalpaBieHHe OYHU OOJIECTH.

[TpoexThT Ha hapmMaKo-TEPaNEeBTUIHO PHKOBOIACTBO € CTPYKTYpHUpPaH B JECET pa3jena.



C mpeiokeHus MpoeKT Ha (apMaKo-TEpPareBTUYHO PBKOBOJCTBO C€ PETJIaMEHTUPAT OCHOBHUTE
MPUHIUIIN HA JICYCHUE Ha:

1. BosiecTH HAa KOHIOHKTHBA

2. BojiecTn Ha KOpHesITAa M CKJiepaTa

3. YBeuru

4. bosecTn Ha Jemara

5. I'naykoma
6. bosiecTn HA peTHHATA M CTHKJIOBHJIHOTO THJIO0
7. BosiecTn Ha opOUTa U PUAATBUHU

8. HeBpoodTaamosorusi

9. lercka odraaimoJiorus

10. Ouna TpaBma

OuakBaHUAT pe3ydTaT OT TMPHJIATaHEeTO Ha MPOeKTa Ha (papMaKOTEepareBTUIHO
PBKOBOJICTBO € BBBEXKIAHETO HA E€IUHEH TEeparneBTUYEH MOJAXOJ IpPU MPEANUCBAHETO MU
MPUJIAaraHeTo Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH, KOETO Ja TapaHTHpa ONTHMAaJCH eQeKT IpH
JICUEHHETO HA MAlUEHTUTE ¢ O4HU 3a0oisaBaHus. CrIa3BaHETO HAa AITOPUTMUTE 32 JICUCHHE €
rapaHius 3a BUCOK TEPaNeBTUUYEH OTTOBOP IIPU LIMPOKUS KPBI' HA MALIMEHTH.

Pesynrarure or mpuiaraHero Ha (apMako-TEpPaneBTUYHO PBHKOBOJCTBO Ca CBBP3aHU C
IIOCTUTaHE Ha Half-BayKHATa L] — OCUTYpsSBaHE Ha MALMEHTUTE BHCOKO KAaueCTBO Ha JICUCHUE
ype3 pujlaraHe Ha eIMHHU U 0OOCHOBAHU MPUHIMIIN, IPAaBUIIA U KPUTEPHUH 3a NPEAIUCBAHETO U
[pUJIAraHeTo Ha JIEKapCTBEHM IMPOAYKTH B 0OXBaTa HAa MEAMLMHCKATa CHELHaTHOCT ,,O4HH
0osiecTH M €IMHHYU KaYeCTBEHU U KOJMYECTBEHM MTOKa3aTelH 3a €(peKTUBHOCTTA Ha MpHUJaraHaTa
Tepanus.

HpI/IeMaHeTO Ha (DapMaKO'TepaHeBTI/I‘lHO PBKOBOACTBO HAMA J1a OKaXKE IIPAKO W/ M
KOCBCHO BJIMSAHHUC BBPXY AbpPrKaBHUSA 6IO,[[)KCT. HpOGKT’bT HEC € CBBpP3aH C BBBCKIAHC Ha
U3UCKBAHMA Ha eBPOHeﬁCKOTO 3aKOHOAATECJICTBO, IOPAAN KOCTO HC € HeO6XOI[I/IMO HU3TOTBAHC HaA
AHAJIN3 3a CbOTBETCTBUC C IIPABOTO Ha EBpOHeﬁCKHH CbIO3.

HacToamusat npoekT He € ChIiaacyBaH ¢ €KCIEPTeH ChBET MO MEAMIIMHCKA CIEeHUaTHOCT
WU MEIUIIMHCKA JEWHOCT To Wi. 6a, an. 1, T. 1 ot 3akona 3a 3apaBeTto. ChriacyBaHETO Ha
MPOEKTA IIIe ce U3BBPIIU B MEPHOA 32 OOIIECTBEHO 00CHkKIAHE.



