MOTHUBU

KbM IpoeKT Ha Hapenba 3a npuemane
Ha ¢apMaKo-TEepareBTUYHO PHKOBOJICTBO 110 HYKJICapHA MEAUIIMHA

[IpoexThT Ha HapeaOa 3a MpueMaHe Ha (hapMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJICTBO IO HyKJIeapHa
MEAMIIMHA € U3TOTBEH Ha OCHOBaHue 4i. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIWIIMHA, ChIVIAaCHO KOWTO HanmoHadHUAT ChBET MO IIEHW M peuMOypcHpaHe Ha
JICKapCTBCHUTE MPOAYKTH IMpUEMa, OTMEHs WM H3MEHS (apMako-TeparneBTHYHUA PHKOBOJICTBA,
KOWUTO BKJIFOYBAT KPUTEPUM 3a OIEHKA Ha pe3yiTaTa OT IpHiiaraHata Teparus W ajJrOPUTMHU 3a
JICYCHHE C JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, CHIVIACYBAHO ChC CHOTBETHHS €KCIIEPTEH CHBET MO MEIUILIMHCKA
CIELMATHOCT WJIM MEIUIMHCKA IEMHOCT Mo 4. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/ipaBeTo.

CpokbT 3a MpeACTaBsIHE Ha CTAHOBWINA W TPEAIOKEHHUS IO MPOCKTa Ha Hapemba e
omnpezeseH Ha 14 THU B ChOTBETCTBUE C U3MCKBAaHUATA Ha 4. 26, ai. 4 oT 3aKoHa 32 HOPMATUBHUTE
aktoBe. ChOOpakeHHSATA 3a ONpENCIITHE Ha CBKPATCH CPOK 3a OOMIECTBEHO OOCHKIAaHE ca
CIIEIHUTE:

1. C mociaegHOTO H3MEHEHHME M JOIbIHeHHe Ha 4. 259, amx. 1, T. 4 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MeAaunuHa (u3Mm. u pon. JAB, Op. 64 ot 13.08.2019 r.), ce
peraamMeHTHupa nprueMaHeTo Ha ¢apMaKo-TeparneBUYHUTE PHKOBOJCTBA J]a CE€ U3BBPIIIBA C HAPEIOH.

2. UsBwbpmieHo e oOmecTBeHO oOckxkmane, B mepuoma 26.03. — 24.04.2019 r., upes
nyOlIMKyBaHe Ha MpoeKTa Ha (apMaKo-TEeparneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ha [lopTana 3a oOuiecTBeHH
KOHCYJITAIlK, Ha WHTEPHET CTpaHUIaTa HAa MHHHCTEPCTBO HA 3/IPABEOIAa3BAHETO M HA MHTEPHET
cTpaHulata Ha HamuoHanHus ChBET MO LIEHW M peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHHTE MPOIYKTH 3a
cpok oT 30 mgHU, B CHOTBETCTBUE C pasnopeadara Ha wi. 26, an. 3 oT 3akoHa 32 HOPMATUBHHTE
aKTOBE.

B pesynrar Ha TpoBEACHOTO OOIIECTBEHO OOCHKIAHE HSIMAa TMOCTBHIMIA CTAaHOBHINA H
MPEJIOKEHUSI.

3. TlpoekThT Ha (apMaKoO-TEPANEBTUYHOTO PBHKOBOJCTBO [0 HYKJICapHA MEAWIIMHA €
CBIJIaCyBaH OT €KCIIEPTHUS CHBET MO MEIUIIMHCKA CIeHaHOCT ,,HykineapHa MenuimHa‘.

[TpyynHY, Hajaramy NPUEMaHeTO Ha HOPMATUBHUS aKT

®apMako-TepaneBTUYHUTE PBKOBOJACTBA C€a YacT OT TepaleBTUYHATA CTpaTerus,
rapaHTupana oT OrojpkeTa Ha HarnuoHanHaTa 31paBHOOCUTYPUTENIHA Kaca, ¢ IeJl MpHJIaraHeTo Ha
€MHEH TepaneBTUYEeH MOAXO0 MPU AaHAJIOTUYHU KIIMHUYHU CITy4aH.

MenunuHckara cenuaiHocT ,,HykneapHa MeaunuHa® o0xBailia MO3HaHUATA, TEXHUYECKUTE
YMEHHMSI U MPEIeHKH, HEOOXOJMMH 3a MPHJIOKEHUETO Ha paJno(papMaleBTULIUTE 3a JUATHOCTUYHU
U T€pareBTUYHU LIETH.

[IpuunHuTe 3a pa3paboTBaHe Ha MpOEKTa Ha Hapenda 3a mIpueMaHe Ha (apmako-
TEpaneBTUYHO PBHKOBOJACTBO IO HYKJIeapHa MEIUIMHA ca CBBP3aHU C HEOOXOIUMOCTTa OT
onpezeNssHe Ha TUArHOCTUYHUTE M TEparneBTHUYHU HyKJIeapHOMEAMIMHCKM Meronu. llenra e
NPaBUIHOTO MpHUJIaraHe Ha JUArHOCTUYHUTE METOJM B IIUIOCTHHUS alTOPUTHM, MPU MHUHUMAIHO
o0bUBaHE Ha MAIMEeHTa; IPAaBUJIEH METOI0JIOTMYEH OIX0/] IIPU U3IMOI3BaHETO Ha TEPANeBTUYHUTE
METO/M MIPU PA3TUYHU OHKOJIOTUYHU ¥ HEOHKOJIOTMYHH 3200 IsIBAaHMSL.

[TpoekThT pasriexnaa MNPHIOKEHHETO Ha paauodapMaleBTHIMTE 3a JWAarHOCTUYHU U
TepaneBTHYHU 1enu. V3rpajeHo e Ha 0a3ara Ha BUAOBETE pajuo(apMeneBTUIIN U MPUIOKEHUETO
UM TIPU OTJIETHUTE HO30JOTUYHU €TUHUIN U CUMIITOMH.




Ileny Ha HOpMATUBHUSA aKT

C mpoekTa Ha HapeaOa 3a npueMaHe Ha (hapMaKo-TepareBTUYHO PHKOBOJCTBO IO HYKJIeapHa
MEIMIMHA Cc€ LelId Ja Cce Cb3JaJe IIpaBHA pENIAMEHTalus Ha IPWIOKECHUETO Ha
panuodapmaneBTUIINTE 32 AMATHOCTHYHM M TEPANeBTHMYHHM LIEIH, KaKTO M Ha KPUTEPUUTE 3a
OLICHKa Ha e(eKTUBHOCTTa OT mpuiaraHeTo uM. OCHOBHA 1€l € TrapaHTHpaHe MAOCThI Ha
NAIUEHTUTE [0 CHOTBETCTBAIO HA EBPONEMCKUTE CTaHIAPTH JIEYEHHME M JUArHOCTHKAa C
panuodapmManeBTUIIM U OCUTYpsBaHE Ha €(EeKTUBEH MEXaHU3bM 3a CHUCTEMHO M IUIAHUPAHO
OlLIeHsIBaHE, HAOII0IEHUE U HEMPEKbCHATO MOA00psSBaHEe HAa KAUYECTBOTO HA MEIUIIMHCKUTE YCIYTH.
[TpoexkTpT 1EeNMM W JAa OCUTYpH BHCOKO KadyeCTBO Ha JIEHHOCTUTE II0 MPWIOKEHHETO Ha
panuodapmManeBTULIMTE 33 AUArHOCTUYHU U TepareBTUYHHU LEIIH.

[TpoekTsT Ha PapMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJACTBO € CTPYKTYPHUPaH B TPU paszzena:
1. PammodapmarieBTUIIN 3a TEPANIEBTUIHH LIETTU
2. PanuodapmaiieBTUILIM 32 JUATHOCTHYHU 1IENN
3. Ilpunoxenue 1: BumoBe mpoTrokonn 3a TPOBEKIaHE HA KOHBEIMOHATHU U
XUOPUIHU HYKJI€APHOMETUIIMHCKY 00pa3HU U3CIIeIBAHUS.

B pe3yiTaT Ha NPpHUIIAraHeTO Ha HU3UCKBAHHWATA HA HACTOAIIHUA HOPMATUBCH aKT IIC CC
INOCTUTHE CBhIIO TaKa OCUTYpPSABAHC Ha BI/ICOKOKBaJII/I(i)I/H_II/IpaHa paHHa OLCHKA, aJCKBaTHa
JUAarHoCTukKka Hu cneumbana JICKApCTBCHA TCpalrsa MW IPOCICAIBAHC Ha oonHUTE IIpu
IMMPUIIOKCHUCTO HA paI[I/IO(i)apMaIIGBTI/IIII/ITC 3a JUAarHoCTUYHU U TCPAIICBTUYHU LICJIN.

OuakBaHu PE3VYITATH OT NMPpUIaraHeTo Ha NPCAJI0KCHHUA ITPOCKT

OyakBaHHAT pe3yiTar OT HpUJIIaraHe€ToO Ha IHIPOCKTa Hapeﬂ6a 3a IIPUCMAHC Ha (bapMaKo-
TCPAINICBTUYHO PBKOBOACTBO I1I0 HYKJI€apHa MCAWMIHHA € BBBCKIAHCTO Ha CAWHCH IIOAXOA IIpU
IMPUITOKCHUCTO Ha pa,Z[I/IOCI)apMaI_[eBTI/ILII/ITC 3a OUArHOCTUYHH MW TCPAINICBTHUYHU LECJIHU, KOCTO [da
rapaHTUupa OIITUMAJICH e(i)eKT IIprU AMarHoCTuKkara v JICUCHUCTO Ha MMAUCHTUTC.

Pe3yHTaTI/ITe OT IPHJIAaraHCTO Ha q)apMaKO'TepaHeBTI/I‘{HOTO PBKOBOACTBO Ca CBBpP3aHU C
IIOCTUTAaHE Ha HaW-Ba)KHATa oejl — OCUrypdaBaH€ Ha MAaUCHTHUTC BHCOKO Ka4Y€CTBO HaA JICUCHUC U
JAUArHOCTUKa 4Ype3 IIpujiarane Ha CIWHHH U 000CHOBaHU MIPpUHIMIIN, TIpaBUJIa U KPUTCPUU 34
MMPUTTOKCHUECTO HaA paI[I/IO(i)apMaHCBTI/HII/ITe 34 JUArHOCTUYHU U TCPAlICBTUYHH LECJIN B oOxBaTa Ha
MCIUIIMHCKaTa CHCIHHUAIHOCT ,,HYKJ'IeapHa MC,Z[I/II_II/IHa“ n CIVMHHHU Ka4YCCTBCHH M KOJIHYCCTBCHH
IIOKa3aTCjin 3a OIICHKA Ha e(l)eKTI/IBHOCTTa.

DuHAaHCOBH cpeacTBa, HEOOXOANMH 3a MIPMJIATAHETO HA HOPMATUBHHUS aKT
[TpuemaneTo Ha HOPMATHUBHHS aKT HAMA J]a OKa)ke MPSIKO W/WJIM KOCBEHO BIUSHUE BBPXY
J'bP>KaBHUS OFOJKET.

AHanm3 3a CHOTBETCTBHUE C IIPABOTO HA EBPOIENCKUS ChIO3

IIpoekThT HE € CBbp3aH C BBBEXKIAHE HA M3MCKBAHUs HA €BPONENCKOTO 3aKOHOAATEJICTBO,
MOpaJii KOETO HE € HE0OXO0IMMO U3TOTBSIHE HAa aHAJIN3 3a ChOTBETCTBUE C MPaBOTO Ha EBpomneiickus
CBIO3.




