MOTHUBU

KbM poekT Ha Hapenba 3a nmpuemane Ha (hapMaKo-TEparneBTUYHO PHKOBOJICTBO
110 HEOHATOJIOTUS

[IpoekThT Ha Hapemda 3a mnpuemMaHe Ha (papMaKo-TepaneBTUYHO PBKOBOJCTBO IIO
HEOHATOJIOTHSI € U3TOTBEH Ha OCHOBaHUE 4. 259, an. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOYKTH
B XyMaHHaTa MEIMIIMHA, CBhIJIACHO KOWTO HalMOHamHUAT CHBET IO IIEHW M PEHMMOYpCHpaHe Ha
JIEKapCTBCHUTE TMPOAYKTH TMpHUEMa, OTMEHS WIA H3MeHS (papMako-TepaneBTUYHH PHKOBOJCTBA,
KOWTO BKJIIOYBAT KPUTEPHUM 3a OLICHKA Ha pe3yjTaTa OT IpWaraHara Teparus W ajJrOpUTMHU 3a
JIeYEHUE C JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, ChIVIACYBAHO ChC CHOTBETHUS €KCIIEPTEH CHBET M0 MEIUIIMHCKA
CIIELMATTHOCT WJIM MEAUIIMHCKA IEUHOCT 1o 4. 6a, ai. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 371paBeTo.

IIpyynHM, Hajaramy OpUEMaHeTo Ha HOPMATHUBHUS aKT

dapMako-TepaneBTUYHUTE PHKOBOJICTBA Ca YACT OT TEpANleBTUYHATA CTPATETUsl, FapaHTUPAaHA
or Oromkera Ha HanumonanHata 3apaBHOOCUTYpUTENHA Kaca, ¢ L€l IMPUIAraHeTo Ha €JUHEH
TeparneBTUYEH MOIXO0/] IPY aHAJIOTUYHU KIMHUYHU CIIy4au.

MenunuHckara crnequanHocT 1o ,Heonartomorus®™ o0OxBaiia MO3HaHMUATA, TEXHUYECKUTE
YMEHUSI W TpPEUEHKH, HEOOXOAWMH 3a aJeKBaTHA [MAarHOCTUKA M JICYCHHE Ha Hal-yecTHuTe
pobJeMHUTe Ha HOBOPOACHUTE Jiela U crielupruyHaTa NAaTOJIO0IUsl B HEOHATAIHUS IEPUOI.

ITprunnMTe 3a pa3paboTBaHE Ha MIPOEKTa Ca CBBP3aHH ¢ HEOOXOAUMOCTTA OT OIpPE/EIsSHE Ha
JeKapCcTBeHAaTa Tepanus Ha Hali-uecTo cpellaHaTa crneuud(@uyHara MaToJIOTUs B HEOHATaJIHUS
IIEepUOJ],, Ha KPUTEPUUTE 3a OLCHKAa Ha pe3yJTaTa OT MpuiaraHaTa Tepanus U aJIrOPUTMHUTE 3a
JIeUEHHE C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

B HacTodAlus NpPOEKT ca BKIIOYEHU JONBJIHUTEIHM HO30JOTMYHM €JUHUIM U HOBU
CbBPEMEHHHU JIEKApCTBEHU NIPOAYKTH, U3II0JI3BAHU B HEOHATOJIOTUSATA.

Ilemn HA HOPMATHUBHHS aKT

C npoexkra Ha dapmako-TepaneBTUYHO PBKOBOJACTBO C€ LIENM Ja CE€ Ch3JAaJe IpaBHA
periiaMeHTanusl Ha TEpaleBTHYHMS TOJXOJ TNpHU JICYCHHE Ha chenuduyHaTa MMaTojorus B
HEOHATaJHUS TEepPUOJ, KaKTO M Ha KpUTEpPHHUTE 3a OIleHKa Ha e(EeKTHMBHOCTTAa Ha MpUiIaraHara
tepanus. OCHOBHA IIeJ € TapaHTHUpaHe JOCTHIT Ha MAIMEHTUTE 0 ChOTBETCTBAIIO HA €BPOIIEUCKUTE
CTaHJApPTH JIEYCHHE C JIEKapCTBEHM TMPOIYKTH W OCHUTypsiBaHEe Ha e(EeKTHMBEH MEXaHU3bM 32
CHUCTEMHO U TUJITAHUPAHO OIICHSBaHEe, HAOJI0ICHHE U HEMPEKhCHATO MOA00psIBaHE Ha Ka4eCTBOTO Ha
MEIUIMHCKUTE YCayru. IIpoekThT wLenmu na OCUI'ypd BHCOKO KAaueCTBO HA JACHHOCTUTE IO
JIEKapCTBEHOTO JIeUeHHEe B 00XBaTa HAa MEIUIIMHCKATa CHEIMAIIHOCT Ype3 M3MCKBaHMs 3a CIa3BaHe
Ha MOPEIHOCTTA HA JINHUUTE TEPANUS U TEPATIEBTUYHUTE CXEMHU.

B pesynrar Ha npusiaraHeTo Ha M3MCKBAHMATA HA HACTOSLIUS HOPMATHUBEH AaKT IIE Ce
MOCTUTHE OCHUTypsSIBAaHE Ha BHCOKOKBaNM(UIIMpaHa paHHA OIEHKa, aJIeKBaTHa crenudpuyHa
JIEKapCTBeHa Tepamusi U MpoclesBaHe Ha OONHUTE ChC 3a0OJsBaHUSA, BKIIOYEHH B 0OXBaTa Ha
JISUeHHE 110 MEIUIIMHCKATA CITEIHAIHOCT ,,HeoHaTomorusa*.

[TpoexThT Ha hapMaKo-TEPANEBTUIHO PHKOBOACTBO € CTPYKTYpUpPaH B IIECT pa3jera;
1. 3aboxsgBaHusA HA IUXATETHATA CUCTEMA

1.1. AnHen Ha HEZIOHOCEHOTO

1.2. Xuanuaao-memOpanHa Oosiect XMB (Pecnmparopen nuctpec AWHAPOM -
PJIC)

1.3. IloBeaeHue npu cUHAPOM Ha MekoHHuanHa acniuparus (MAC)

1.4. BpouxonynMoHaIHa JUCTLIA3Hs



2. 3abonsBaHUS HA LIEHTpAJIHATa HEPBHA CHCTEMA
2.1. I'bpuoBe B HEOHATATTHUS TTEPUO]T
3. Hudexnuu B HeOHATATHUS TIEPHO/T
3.1. Heonaranen cerncuc 1 MCHUHTUT
3.2. ITueBMOHUS
3.3. [TooBOoTpaHCMUCUBHU 3a00JSIBAHUS

4. lllok B HEOHATAJIHUS TIEPUO]T
5. Uudantunen xemanruom (d.18.0)
6. Haii-uecTo ynoTpeOsiBaHU JIeKapCTBa B HEOHATOJOTHUATA, TO3W U HAYMH HA MPUIIOKCHHE

OuakBaHM PE3yNTATH OT IPUIATAHETO HA IPESIIOKCHHS ITPOCKT

OdyakBaHUAT pe3yNTaT OT MpPUJIAraHeTo Ha MPOEKTa Ha Hapenda 3a mpueMaHe Ha (apmako-
TEpaneBTUYHO PBHKOBOJICTBO 1O HEOHATOJIOTHS € BBBEKIAHETO HA CJIMHCH TEPANeBTHUYCH IOJXO]
IIpH NpeaANMCBAHCTO U IPHUIIAraHeTo Ha JICKaAPCTBCHUTC IMPOAYKTH, KOCTO Jda rapaHTHUpPa OITUMAJICH
e(eKT IpH JICYCHUETO Ha HOBOPOJCHUTE Jela U crielupruIHaTa MaTOJIOTHsl B HEOHATAIHUS TIEPHO/I.
Cna3zBaHeTo Ha QJITOPUTMHUTE 3a JICUCHHME € TapaHIis 3a BHCOK TEPANeBTHYEH OTIOBOP MIpH
IIUPOKUS KPBI' OT MAIUEHTH.

Pesynrature ot mpumaraHeTo Ha (papMakKo-TEPareBTUYHOTO PHKOBOJICTBO Ca CBBP3aHU C
MOCTUTaHE Ha Hail-Ba)kHATA LIeJ — OCUTYpsSBaHE Ha MAIIMEHTUTE BHCOKO KAueCTBO Ha JICUCHUE Upe3
npujaran€ Ha CIWHHHU U O6OCHOBaHI/I OpUHOUIIA, IpaBWjla U KPUTCPHUU 3a HNPCAINUCBAHCTO U
MpUJIaraHeTo Ha JICKapCTBEHM TMPOAYKTH B o00XBara Ha MEIUIMHCKATa CIEHUaTHOCT
,, - HEOHATOJIOT K,

DuUHAHCOBHU CPEACTBA, HEOOXOAMMH 3a MPHUJIATaHETO Ha HOPMATUBHUS aKT
[IpuemaneTo Ha HOPMATHBHHS aKT HSAMA Ja OKa)K€ MPSKO /MU KOCBEHO BIUSHUE BBPXY
JbP>KaBHUS OFOKET.

AHanu3 3a CLOTBETCTBHE C IMTPaBOTO Ha EBponelickus chi03

[IpoekThT HE € CBBbp3aH C BBBEXKIAHE HA M3UCKBAHMS HA €BPOIECHCKOTO 3aKOHOIATEJICTBO,
MOpa i KOETO HE € He0OXOAMMO M3TOTBSIHE HA aHAJU3 32 ChOTBETCTBHE C IPABOTO HAa EBpornerickust
CBIO3.

CeprinacyBaHeTo Ha TMPOEKTAa C €KCIEePTHUSA CBBET 10 MEIUIMHCKA CHEIUATHOCT
,HeoHaronorua* e ce u3BbPIIN B IIEPHOJa 32 OOIIECTBEHOTO 00CHK IaHE.



