MOTHUBU

KbM IpoekT Ha Hapeznba 3a npuemane
Ha (apMaKo-TEPareBTUIHO PHKOBOJICTBO IO IICUXUYHU 3a00JIIBAHUS

[TpoekThT Ha Hapenda 3a mpueMaHe Ha GapMaKko-TEPaNeBTUIHO PHKOBOJCTBO 0 MCUXUYHU
3a00IsIBaHUS € M3TOTBEH Ha OCHOBaHUE 4. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKkoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEAWIIMHA, CBHIIIACHO KOWTO HammoHANHUAT ChBET MO IEHHM U peruMOypcHUpaHe Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH IpUEMa, OTMEHS WM HU3MeHs (apMako-TepaneBTUUYHU PHKOBOJICTBA,
KOUTO BKJIIOYBAT KPUTEPUU 32 OLEHKA Ha pe3yiTara OT IpWiaraHata Tepanus U alroOpuTMHU 3a
JIeYeHUe C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChITIACYBaHO ChC CHOTBETHUS €KCIIEPTEH CHBET MO MEIUIIMHCKA
CIELHATHOCT WJIM MEIUIIMHCKA IEUHOCT o wi. 6a, ai. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

[TpyunHYU, HaNarany NpUeMaHeTo Ha HOPMATUBHHUSL aKT

®dapmako-TepareBTUYHUTE PHKOBOJICTBA Ca YacT OT TeparieBTUYHATa CTpaTerusi, rapaHTUpaHa
or Owmkera Ha HamumonanmHaTta 34paBHOOCHTYpUTENIHA Kaca, C 1€  IpUlaraHeTo Ha €JIMHEH
TepaneBTUYEH MOAXO0/1 MPY aHATOTUYHU KJIMHUYHH CITyYaH.

MenuuuHckara cnenuantoct ,,Ilcuxuarpus® o6xBaila MO3HAHUITA, TEXHUYECKUTE YMEHUS U
MpEIeHKU, HEeOOXOAMMH 3a aJeKBaTHA TUArHOCTUKA M JICYCHUE Ha MAIMEHTH C TCUXUYHU H
MOBE/ICHYECKU pa3cTpoiicTBa. M3ucKBaT ce ca KOMIETEHIIMU B 00JIaCTTa Ha AMATHOCTUKA, TEPanus U
MICUXOCOIMATHN WHTEPBCHIMM HA OOJHM C TICHXWUYHH pPa3CTPOMCTBA, Ha3HAuaBaHE Ha
HEOOXOUMHUTE KOHCYJITALMU U U3CJCABAHUS, TAXHATS MHTEPIPETalus U YMEHHE Jla Ce MPOBexk/Ia
CHBPEMEHHO JICUEHUE HA TICUXUYHUTE Pa3CTPONCTRA.

[IpuunHuTe 3a pa3paboTBaHe Ha MpOEKTa Ha Hapenda 3a mnpuemane Ha (apmako-
TEPaeBTHYHO PBHKOBOJCTBO IO TICHXWYHHM 3a00JISBaHUS ca CBBP3aHU C HEOOXOIUMOCTTAa OT
OmnpelesiHE Ha JIEKapCTBEHaTa Tepanusl Ha BCAKO NCUXUYHO U TMOBEIEHYECKO Pa3CTPOMCTBO, Ha
KpUTEpUUTE 3a OLIEHKAa Ha pe3yiTara OT IpujlaraHara Tepanus U ajJrOpUTMUTE 3a JICUEHUE C
JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH.

[IpoeKkThT ChABpXKA TEPANEBTUYHU CXEMH U AJITOPUTMHU Ha JICYCHHE HA TICUXUYHH U
MOBEICHYECKU Pa3CTPOMCTBA C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH. PHKOBOJICTBOTO € M3rpajieHO Ha 0a3zaTa Ha
Hali-HOBUTE TEOPETUYHHU TIO3HAHUS 3a OHMOJIOTHSATA HAa MATOJOTHYHHUS TPOIEC TPH OTIACITHHUTE
HO30JIOTUYHH €IMHUIIN, CbBPEMEHHUTE TUAarHOCTUYHU Bb3MOKHOCTH U TEPATNIEBTUYHH MOIXOIH.

Ilem HAa HOpMATUBHUS aKT

C mpoekrta Hapenda 3a mpuemMane Ha ¢apMaKo-TEPareBTUYHO PHKOBOJCTBO MO MCHUXUYHU
3a00sJIBaHMs C€ 1M Ja CE€ Ch3JaJe MpaBHA pErIaMEeHTAIMsl Ha TEPaneBTUYHUS TOJIXOJ TMPHU
J€YeHUE Ha MCUXUYHU U TOBEIACHYECKM pPa3CTPOMCTBAa, KAKTO M HA KPUTEPHUHUTE 3a OLIEHKA Ha
e(eKTUBHOCTTA Ha mpujaranara tepanus. OCHOBHA 1€ € TapaHTHPAaHE JOCTHI HA MAIUEHTUTE 0
ChOTBETCTBAIIO HA €BPOMEHCKUTE CTAaHAAPTHU JICUEHUE C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U OCUTYpsIBaHE Ha
e(heKTUBEH MEXaHW3bM 3a CHUCTEMHO M IUJITAHUPAHO OIICHSBaHE, HAOJIOJCHWE W HEMPEKhCHATO
nooOpsiBaHe HAa KadecTBOTO HA METUIIMHCKUTE ychayrd. [IpoeKThT menu Ja OCUTYpU BHUCOKO
KauecTBO Ha JICHHOCTUTE MO JIEKAPCTBEHOTO JieueHHWE B 00XBaTa Ha MEIUIIMHCKATA CIICIUATHOCT
Yype3 U3UCKBAHUS 3a CMa3BaHE HA MOPEIHOCTTA HA JIMHUUTE TepaIus U TEPAaeBTUYHUTE CXEMH.

B pesynrar Ha mpunaraHero Ha H3UMCKBAHMATA HA HACTOSIIMS HOPMATHBEH aKT WLIE Ce
MOCTUTHE CBINO Taka OCUTYpsSIBaHE Ha BHCOKOKBaNM(DHIIMpaHa paHHA OIIEHKA, aJeKBaTHa
cnenuduYHa JeKapCTBEHA Tepalvs W NpociesBaHe Ha OONHUTE ChC 3a00INIIBaHMS, BKIIOUEHU B
00xBarta Ha JIEYCHHE 110 MEIUITMHCKATA CIEIUATHOCT ,,[ [cuxuaTpus.



[TpoekThT Ha PapMako-TepaneBTUIHO PHKOBOJCTBO € CTPYKTYPUPAH B IEBET YACTH.

1. Jleuenue Ha mm30pPEHEH MPUCTHIT;

2. JleueHue Ha JENPECUBEH EMU30;

3. Jleuenue Ha OUTIOISApHA IETIPECHS;

4. TlcuxocomnuaiHi HHTEPBEHIINH,

5. JleueHue Ha MaHUEH €MHU30/1;

6. JleueHue HAa TPEBOKHU Pa3CTPOUCTBA;

7. JleyeHue Ha TCUXMYHU M TIOBEJACHUECKHU pPA3CTPOMCTBA BCIEJACTBUE YyHoTpeba Ha
MICUXO0AKTUBHHU BEIIECTBA,;

8. MucTpyMeHTH 3a OlleHKa U MOHUTOpUpaHe Ha edeKTa OT JeUeHue;

9. Jleuenue Ha TEMEHITHS.

OuakBaHU pe3yaTaTH OT NPWJIAraHETO Ha MPEIOKEHUS TPOEKT

OuakBaHUAT pe3yiTaT OT MpHJAraHeTO Ha MPOEKTa Ha Hapeada 3a mpuemMaHe Ha (apMako-
TEPaneBTHYHO PHKOBOJCTBO IO TCUXHYHH 3a00JISIBAaHUS € BHBEKIAHETO HAa €MHEH TepalleBTHUYCH
NOAXOJ NP NPEANUCBAHETO U INPUIATAHETO HA JIEKAPCTBEHMUTE NPOAYKTH, KOETO J1a rapaHTUpa
ontuMasieH e(peKT MpH JICYCHUETO Ha MAIMEHTHTE C MCUXMYHH M TIOBEACHUYECKH Pa3CTPOHCTBA.
Cna3BaHeTO Ha AIrOPUTMMUTE 3a JICUEHUE € TrapaHlus 3a BHCOK TEPAlleBTUYEH OTrOBOpP IIPH
LIMPOKUS KPBI' OT MAL[UEHTH.

Pesyntarure oT mpuiaraHero Ha (hapMako-TepaneBTHMYHO PBKOBOACTBO Ca CBBP3aHU C
IIOCTUI'AaHE HAa Hal-Ba)KHATA LI€JI — OCUT'YPSIBAHE HA NALMEHTUTE BUCOKO KA4eCTBO HA JICUCHHE Ype3
npujaraHe Ha €IMHHM M OOOCHOBAaHM HPUHIMIM, MpaBUja M KPUTEPUU 3a NPEANHUCBAHETO U
IIPUJIAraHEeTO Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTU B 00XBaTa Ha MEAMIIMHCKATa crienuanHoct ,,Ilcuxuatpusa™
U €IMHHU Ka4eCTBEHH U KOJIMYECTBEHH MTOKa3aTelu 3a €(peKTUBHOCTTA Ha IpUilaraHata Teparnus.

DUHAHCOBU CPEACTBA, HEOOXOAUMHU 34 IPUJIAraHETO Ha HOPMATHUBHUS aKT
[TpremaHeTo HA HOPMATHBHHS aKT HSAMA Jla OKa)Xe MPSIKO W/WIM KOCBEHO BIHSHHUE BHPXY
IbpKaBHUS OFOIKET.

Amnann3 3a CbOTBETCTBHE ¢ IPABOTO HAa EBPONEHCKHUS ChIO3

HpOCKT’BT HE € CBBbp3aH C BBBCIKIAAHC HAa MU3UMCKBAHUA Ha eBpOHCI\/IICKOTO 3aKOHOIAaTCJICTBO,
nopaau KOCTO HE € HeO6XO,[[I/IMO H3TOTBAHC HAa aHAJIN3 3a CbOTBCTCTBUEC C ITPABOTO HA EBpOHGfICKPISI
CBIO3.

CehIylacyBaHETO HAa TPOEKTAa C EKCIEPTHUS CBBET 10 MEIUIMHCKA CIICIHATHOCT WA
MEAMIIMHCKA JeHHOCT 1o ui. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/paBeTo IIe ce€ U3BBPIIN B MEpUOa 32
00IIECTBEHOTO OOCHKIAHE.



