MOTHUBHA

KBbM NpoeKT Ha Hapenba 3a npuemane Ha papMako-TepaneBTUYHO PbKOBOJCTBO
10 KJINHWYHA TOKCUKOJIOTHSI — aHTUI0THA Teparnusl

[IpoekTsT Ha Hapenba 3a mpuemane Ha ¢apMako-TEPANeBTUYHO PBKOBOIACTBO MO KIMHUYHA
TOKCHKOJIOTHS — aHTHUJOTHA TEpamusi € M3rOTBEH Ha OcHoBaHue wi. 259, am. 1, T. 4 or 3akoHa 3a
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAMUIIMHA, ChIVIACHO KOWTO HalumoHamHUAT CHBET MO IIEHU U
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH MpHEMa, OTMEHS WM HM3MEHS (apMako-TeparneBTUIHH
PBKOBOJICTBA, KOMUTO BKJIIOUBAT KPUTEPUHU 3a OIIEHKA Ha pe3yJTaTa OT MpujiaraHaTa Tepanus U aJropuTMu
3a JICYEHUE C JIEKAPCTBEHHM MPOIYKTH, CHIIACyBaHO ChC CHOTBETHHS EKCIIEPTEH CHBET IO MEIUIIMHCKA
CIELMATTHOCT WJIM MEAUIIMHCKA IEUHOCT 1Mo 4. 6a, ain. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a 371paBero.

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

CDapMaKO'TepaHeBTI/I‘IHI/ITe PBKOBOACTBA €Ca 4aCT OT TCpAIICBTUYHATA CTPATCruUsdA, rapaHTUpaHa OT
6I-O,Z[)KCT8. Ha Hanumonannara 3APAaBHOOCUTYPUTCIIHA KacCa, C LCJI MNPpUIAraneTo Ha CAUHCH TCPAlICBTUYCH
noaxo[d Inpr aHaJIOTUYHH KIIMHUYHHA CIIy4dau.

MenunuHckara crneuuanHocT ,,KIMHUYHA TOKCHUKOJOTHS® € CaMOCTOsITeNHa TepaneBTHYHA
MHOI0OOXBaTHa MEJHMIMHCKA CHEIMATHOCT 3a OCBHLIECTBABAaHE HA ONTUMAJIHO M KadyeCTBEHO
JMAarHOCTHLIMPaHe, JICUeHUEe U pexaOWIUTalus NMPH €K30I€HHU OTPaBSHHUS U CIEIIHW TOKCOAJIeprUYHU
peakmmuu.  OCHOBHH 3a7aydM Ha crenuainHocTra "KinmHuuHa TokcWkonorus' ca: KiacupuIpaHe Ha
OTPOBHUTE BelllecTBAa (KCEHOOMOTHUIM) IO BUJ M CBOMCTBA; YCTAHOBSBAHE MEXAaHU3MUTE HA Bb3HUKBAHE,
IPOTUYAHE U KIMHUYHWUTE NpU3HALM IPU PA3IMYHUTE OTPaBSHUS M IPOBEXKAAHE HAa PEAHMMALIMOHHO,
JNE€TOKCUYHOJIENTyPAllMOHHO, AaHTUJJOTHO, CHMIITOMATUYHO U PEXAOUIUTAILIMOHHO JICYEHNE HA OTPABSIHUATA.

[TpuunnaMTE 32 pa3paboTBaHe Ha MPOEKTa Ha Hapenda 3a MpueMaHe Ha (apMako-TeparneBTUYHOTO
PBKOBOJICTBO Ca CBBP3aHM C HEOOXOIMMOCTTa OT ONpEJeNsHEe Ha JIeKapcTBEHAaTa Tepamnusl TEHACHLUS B
JICUEHHETO Ha OCTPUTE HMHTOKCHKAIMM, a UMEHHO MYITHIUCUMIUIMHAPHUS MOJIXOJ, pa3paboTBaHE Ha
IAJIOCTEH OpraHMU3allMOHEH QJrOPUTBbM Ha I[OBEJIECHHE, CBOEBPEMEHHO KIMHMYHO pa3lIO3HABaHE Ha
MHTOKCUKAIUATA U TPUJIAraHe Ha TEPAllEeBTUYHMS areHT B PAMKUTE Ha T.Hap. 3JIaTEH 4ac.

IIpoeKThT chabpkKa TEPANIEBTUYHN CXEMU U AITOPUTMH Ha JICUEHUE U MOHUTOPUHT HA MAllUEHTUTE
C OCTpU MHTOKcUKaiuu. M3rpajgeH e Ha 0a3ara Ha Hali-HOBUTE TEOPETUYHU IO3HAHUS 3a JEKapCTBEHA
Tepanus (QHTUIOT), NpWIaraHa 3a JICYCHHE Ha OTPABSIHUS MPUYMHCHU OT €JHA WJIM HSIKOJIKO OTPOBH,
CbBPEMEHHUTE AMArHOCTUYHU BB3MOXKHOCTH M TEPANEBTHUYHU IMOAXOAU. AHTHIOTHTE ca TeparneBTHUYHU
cyOCTaHIIMM, TIPUJIAraHy, 3a Jla Ce MPOTUBOJACHCTBAa HA HEXelaHU (HeOJIaronpusTHUTE) BB3JIEHCTBUS Ha
onpe/ieneH KCeHOOMOTHK .

Ienu Ha HOpMATUBHUSA aKT

C mpoekTa Ha Hapeada 3a MpHeMaHe Ha (papMaKO-TEPANEBTUYHOTO PHKOBOJACTBO CE IEIH Ja Ce
Chb3aaac IpaBHA pCriaMCHTAlWsA Ha TCPAIICBTUYHHA MOAXOJ IMpHU JICUCHUC HA IMAIUCHTUTC C OoCTpH
WHTOKCHKAIIUH, KAaKTO U Ha KPUTEPHHTE 3a OllEHKA Ha e(DeKTUBHOCTTA Ha mpuiaraHara tepamnus. OCHOBHA
I[eJI € TapaHTHpaHe JOCThII Ha MAIMEHTHTE 10 ChOTBETCTBAIO HA EBPOICHCKHUTE CTaHIAPTH JICUYCHHE C
JICKQpCTBEHH MPOJYKTH U OCUTYpsIBaHE Ha ¢(DEKTHMBEH MEXaHH3bM 3a CHCTEMHO W TUIAHHUPAHO OLICHSBAHE,
HAOJIIOICHUE U HEMPEKbCHATO MOI00PSIBAaHE HA KAYECTBOTO HA MEIUITMHCKHUTE YCIyrd. [IpoekThT 1enu na



OCHUTYpH BHCOKO KadeCTBO Ha JCHHOCTUTE MO JIEKapCTBEHOTO JIEYeHHWE B OOXBaTa HA MEIUIIMHCKATa
CIEIUATHOCT Ype3 M3UCKBAHMS 3a Cla3BaHE Ha IMOPEAHOCTTAa HAa JMHUHUTE TEpanus W TEPareBTUYHUTE
CXCMH.

B pesynrar Ha nmpuiaraHeTo Ha M3WCKBAaHUATA HA HACTOSIIHMS HOPMATHUBEH aKT IIE CE IMOCTUTHE
CBIIIO TaKa OCUTYpsBaHE HAa BUCOKOKBAIM(UIIMpaHA paHHA OIlEHKA, ajJeKBaTHa crenu(uyHa JeKapcTBEHA
Tepanusi U TPOCIesIBaHe Ha OOJHUTE C OCTPH HMHTOKCUKAIMU, BKJIIOYCHH B O0XBara Ha JICYCHHE TIO
MCIULMHCKATA CIICIUATHOCT ,, KIIMHUYHA TOKCUKOJIOTHS .

[IpoekThT Ha PapMako-TepaneBTUYHO PHKOBOACTBO € CTPYKTYPHPaH B JE€CET YaCTH.

. ETHonorus Ha ocTpuTe MHTOKCUKAIINH

. CrientHu ChCTOSIHUS MIPU OTPaBsiHE/TIPeI03UpaHe

. Kapauomynmonanua pecycuuranus

. Cybctutynpariia Tepanus

. buonpoaykTy ¢ aHTHIOTONIOTO0HO JIelicTBHE

. CUMNITOMaTHYHO JIeYeHHE HA HHTOKCUKAIIMHUTE

. AHTUJIOTHO JICUCHHUE

. O11eHKa Ha puCcKa

. 3amuTa Ha MEIUITMHCKUS SKUII TIPY OKa3BaHE Ha CIICITHA TOKCUKOJIOTHYHA
10. J/IekoHTaMUHAIUS U CaHUTapHA 00paboTKa

O©CoOoO~NO O WDN PP

OuakBaHHu PE3VYITATH OT IMPUIAraHcTo Ha NPCIOXKCHHUA ITPOCKT

O4yakBaHUAT pe3yiaTar OT HNpPHUJIIaraHe€TO Ha IIPOCKTA Ha HapezL6a 3a IIpUEMAaHC Ha Q)apMaKo-
TCPANICBTUYIHO PBKOBOACTBO € BBBCIKIAAHCTO Ha CAWHCH TCPAINICBTUYCH IMMOAXOJ IIPU HNPCANMUCBAHCTO U
MMpUjIaraHeTo Ha JICKapCTBCHUTC IMPOAYKTH, KOCTO Ja rapaHTHpa OIITHMAJICH e(l)eKT Inpu JICUCHUCTO Ha
HNaIMUEHTUTE C TOKCHUKOJOTUYHHU 3a0onaBanns. Cria3BaHeTo Ha AJITOPUTMHUTE 3a JICUCHUC € TrapaHlusd 3a
BHCOK TEpAlICBTUYCH OTTOBOP IMPU IIHUPOKUA KPBI' OT TAIUCHTH.

Pesynrarure oT mpuiaraHeTo Ha (apMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO Ca CBbP3aHU C IOCTUTaHE
Ha Hal-Ba)KHATa L[] — OCUTYpsBAHE HA MAIIMEHTUTE BHCOKO KA4ECTBO HA JICYEHHME 4Ype3 INpUJIaraHe Ha
€IMHHU M OOOCHOBaHM MpPHUHIMIMN, TpaBWiIa M KPUTEPUU 3a MPEANHUCBAHETO M IPHJIAraHeTo Ha
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH B 00XBaTa Ha MEAUIIMHCKATA CIIELUATHOCT ,, KnuanyHa TOKCHKOIOTHS W eIMHHU
Ka4yeCTBEHH U KOJIMYECTBEHHU IOKa3aTeH 3a e()eKTUBHOCTTA Ha MpUIaraHaTa Tepamusl.

DUHAHCOBU CPEICTBA, HeO6XOZ[I/IMI/I 3a IMpUJIaraic€To Ha HOPpMATHBHHUA aKT

[Ipuemanero Ha HOPMATHBHHUS aKT HsAMa Jla OKaXe MPSKO W/WUIM KOCBEHO BIUSHUE BBHPXY
TbP>KaBHUS OFOKET.

AHanu3 3a CHhOTBETCTBHE C IMPaBOTO Ha EBponelickus chi03

HpOGKT’bT HC € CBbP3aH C BBBCIKAAHC Ha U3WCKBAHUA HA CBpOHCﬁCKOTO 3aKOHOAATCJICTBO, IMOpaaun
KOCTO HE € HeO6XOJII/IMO H3TOTBAHC HA aHAJIU3 3a CbOTBETCTBUC C IIPAaBOTO Ha EBpOHeﬁCKHH CBIO3.

HacTosmusar mpoekT me ObJae chriacyBaH ¢ €KCIEPTHHS ChBET MO MEAMIIMHCKA CIEIUATHOCT
,,KIIMHUYHA TOKCUKOJIOTHSA * B IEpHOa Ha OOIIECTBEHO 0OCHK/IaHe.



