MOTHUBU

KbM NpoekT Ha Hapenba 3a mpuemane
Ha (papMaKo-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO 3a JICYEHUE HA YPOIOTUYHH 3200 ISIBAaHHS

[IpoekThT Ha HapenOa 3a MpUeMaHe Ha (papMaKo-TEPANIEBTHYHO PHKOBOJICTBO 32 JICUCHHE
Ha YpOJOTHMYHU 3a00JIsiBaHUs € M3TOTBEH HAa OCHOBaHWe wi. 259, an. 1, T. 4 or 3akoHa 3a
JICKapCTBCHHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAMIIMHA, ChIJIACHO KOHWTO HalMOHAIHUAT CBHBET IO
[EHH ¥ peruMOypcHUpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MpHEeMa, OTMEHS WM U3MeHs (apmako-
TEparneBTHYHN PHKOBOJICTBA, KOUTO BKJIIOYBAT KPUTCPUH 3a OICHKAa Ha pe3yirara oOT
MpuJiaraHata Tepanus W alrOpUTMH 3a JICYCHUE C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, CHIIIACYBAHO ChHC
CHOTBETHHS SKCIIEPTEH CHBET 110 MEIUIIMHCKA CIICIUAITHOCT MJIM MEIUIIMHCKA JSHHOCT 110 WI. 62,
an. 1, 1. 1 or 3akoHa 3a 3/1paBero.

CpokbT 3a MpeAcTaBIHE HA CTAHOBUINA W MPEAJOKEHHUS MO IMPOeKTa Ha Hapenda e
ompeznesneH Ha 14 AHUM B CHOTBETCTBHE C HM3MCKBaHMATAa Ha wi. 26, an. 4 or 3akoHa 3a
HOpMAaTUBHUTE akToBe. ChOOpakCHHSTA 3a ONpPEISISTHE Ha CHKPATEH CPOK 3a OOMIECCTBEHO
o0CHKIaHEe ca CIeIHUTE:

1. C mociegHoTO HM3MEHEHHME WM AombiiHeHWe Ha wi. 259, anx. 1, T. 4 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MeauiuHa (u3Mm. u jom. /IB, 6p. 64 ot 13.08.2019 r.), ce
permamMeHTHpa MpUeMaHeTo Ha (apMaKo-TepaneBUYHHTE PBKOBOJACTBA Ja C€ WM3BBPIIBA C
Hapeaou.

2. U3pppmieHo e oOmecTtBeHO o0ckxkmane, B mepuoma 26.03. — 24.04.2019 r., upes
nyOJauKyBaHe Ha TMpoeKkTa Ha (QapMako-TepareBTUYHOTO pbKOBoJACTBO Ha I[loprama 3a
OOIICCTBCHH KOHCYJITAIMH, HA MHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHUCTEPCTBO Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO U
Ha UHTEpHET CTpaHuIaTa Ha HarmoHamHus ChbBET MO LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH 3a cpok oT 30 nHU, B CHOTBETCTBUE C pasnopendara Ha wi. 26, an. 3 oT 3akoHa 3a
HOPMAaTUBHUTE aKTOBE.

B pesynrar Ha oOIIECTBEHOTO OOCHXKIaHE, MPOCKTHT € MPepadoTeH, KaTo MOCTHIIMIOTO
MIPEITIOKEHUE € MPHUETO.

ITpyunnm, Hagarany IpueMaHeTo Ha HOPMAaTUBHUS aKT

dapMako-TepaneBTUYHUTE PBHKOBOJACTBA C€a 4YacT OT TepaneBTHYHATA CTPATETHS,
rapaHTupana ot 0ro/pkera Ha HamnmonanHarta 3paBHOOCUTYpUTETHA Kaca, ¢ el MPHJIaraHeTo Ha
€IMHEH TePANEBTUYCH MOJXO0 NP aHAJTOTUYHH KIMHUYHU CITy4au.

MenuiHckaTa CrenraiIHoCT ,,Y poJIOTHS ™ 00XBallla MO3HAHUITA, TEXHUYECKUTE YMEHUS U
MPEIeHKH, HEOOXOAWMHU 3a aJieKBaTHAa JUArHOCTHKAa M JIEYeHHE Ha BCUYKU TAIlMeHTH C
ypolloTuyHu 3aboisBaHus. KiMHMYHATA ypoJloOrHsl H3y4yaBa ETHOJOTHSATA, IaToreHe3ara |
KJIMHMYHATa W35Ba Ha 3a00JIABaHUATA Ha MUKOUYO-TIONOBATA CHCTEMA MPU MBXKETE U KEHUTE,
pa3paboTBa METOIM 3a TSAXHATA TUArHO3a, JIeUeHUe U npoduiiakTuka. B ypomorusita ce moisBat
KaKTO KOHCEPBATUBHU, TaKa U XUPYPIrUYHU METO]IN 32 JICUCHUE.

[IpyunHuTe 3a pa3paboTBaHe Ha TpoeKkTa Ha Hapenaba 3a mpuemane Ha (apmako-
TEpaneBTUYHO PHKOBOACTBO 3a JICUEHHWE HAa YPOJOTHYHH 3a00JsIBAHUS Ca CBBP3aHU C
HE0OXOIMMOCTTa OT OMpE/ENISTHE Ha JIEKapCTBEHATA TEpanus Ha YPOJIOTUYHUTE 3a00IIsIBaHUS, HA
KpPUTEPUUTE 32 OLECHKA Ha pe3ysTara OT IpujaraHata Tepamnus U alrOPUTMHUTE 3a JICYEHUE C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH.




[IpoekThT ChIbpka TEpaneBTUYHH CXEMH U AJITOPUTMHU 32 JICYCHHE Ha YpPOJOTUYHUTE
3a00JsIBaHMs C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH. M3rpaseno e Ha 0a3ara Ha Hall-HOBUTE TEOPETHYHHU
MO3HAHUS 3a OMOJIOTHATA HA MATOJOTHUYHUS MPOLEC MPU OTACTHUTE HO3OJOTUYHH EIUHUIY,
CHhbBPEMEHHUTE TUarHOCTUYHU Bb3MOKHOCTHU M T€PANeBTUYHU TOIXOH.

Llenv HAa HOPMATHBHHS KT

C mpoekTa Ha Hapenba 3a mpueMaHe Ha (apMaKo-TEPareBTUYHOTO PBKOBOJCTBO CE LIEIH
Ja ce Cbh3laje IpaBHA pErVIAMEHTAllMsT Ha TEPANeBTUYHUS TMOAXOA TpU JICUCHHE Ha
YPOJIOTHYHUTE 3a00JsABaHMsA, KAaKTO W Ha KPUTEPHUHTE 32 OIEHKa Ha e(EeKTHBHOCTTAa Ha
npuiaraHara Tepanus. OCHOBHA 1€ € TapaHTUPaHE JIOCTHI HA MAIMEHTHTE J0 ChOTBETCTBAIIO
Ha €BPONEHCKHUTE CTaHIAPTH JCYCHHE C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH M OCUTYpsBaHE Ha e(eKTUBEH
MEXaHU3bM 32 CUCTEMHO M TUIAHUPAHO OIICHSIBaHE, HAOIIOJACHNUE M HENPEKbCHATO MOJ00psSBaHE
Ha Ka4eCTBOTO Ha MEIUIMHCKHUTE YCIyrd. IIpOeKThT meiam Ja OCHIypH BHCOKO KadecTBO Ha
JNCHHOCTUTE TIO JICKAPCTBEHOTO JICUeHHE B O0XBaTa Ha MEIUIIMHCKATa CIEIHATHOCT Ype3
W3HCKBAHUS 3a ClIa3BaHE HA MOPEIHOCTTA HA JIMHUUTE TEPAIHsl U TCPATICBTUYHUTE CXEMH.

B pe3ynrar Ha mpuiiaraHeTo Ha M3UCKBAaHUATA HAa HACTOSIIMS HOPMATHBEH AKT IIE CE€
MIOCTUTHE U OCHUTypsiBaHE Ha BHUCOKOKBaTM(UIMpaHAa paHHA OLEHKA, aJleKBaTHA crerupuyHa
JIEKapCTBCHA Tepamus U MPOCIesBaHe Ha OOJNHUTE ChC 3a00JsIBAHUS, BKIIOYCHH B 00XBaTa Ha
JICYEHHE MO MEAULMHCKA CIIEIIUATHOCT ,, Y poJIorus‘’.

[IpoekThT Ha papMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO € CTPYKTYPUPAH B LIECT pa3ferna.

CuMNTOMH Ha JOJHHUTE MHKOYHHU IbTHINA

Jleyenue npu o0CTPYKTHBHY ypPONIaTHH

CBpbXaKTHBEH MUKOYEH MeXyp

JleyeHue HA HUKTYPHSA NMPU MbiKe CbC CHMIITOMHU HA JI0JIHUTE MUKOYHU MbTHILA
AHTHOMOTHIIH - JIeYeHHEe HA Bb3MAJUTEIHH 320019BaAHUS

ook whE

JledyeHne Ha XPOHUYHU HIUCTUTH, HUHTECPCTUHHUAJIHU HUCTUTH, HUCTUTH CJIe]d
JbUeETepanus (pauuaunonﬂu lII/[CTl’ITI/[), HUCTUTH CJed NPUWIOKEHHUE HaA
HHTPABEC3UKAJTHH XUHMHOTEPANICBTHIIA

OudakBaHM Pe3YyATATH OT IPUJIAraHeTO Ha NPESAI0KCHUS IPOSKT

OuakBaHUAT pe3yiTaT OT MPUIAraHETO Ha MpPOEKTa Ha Hapenda 3a IpUeMaHe Ha
(apMako-TepaneBTUYHO PHKOBOJCTBO 3a JIEYEHUE HAa YPOJIOTMYHH 3a00IsIBaHUS € BbBEXKIAHETO
Ha €JIMHEH TepamneBTHYEH MOAXOA IpPHU NPEINUCBAHETO M IPHJIAraHETO Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, KOETO J1a TapaHTHpa ONTUMaJIeH eEeKT MpH JEUYSCHUETO Ha MALMEHTUTE C YPOJIOTUYHU
3a0onaBanus. Cra3zBaHETO Ha aJTOPUTMMTE 3a JIEUEHHE € rapaHiMs 3a BUCOK TEparneBTHYEH
OTrOBOP B IIUPOKHS KPbI' OT HAIlUEHTH.

Pesynrature OT mpuiaraHeTo Ha (papmMako-TepaneBTHYHO PBKOBOJCTBO Ca CBBP3aHM C
ITIOCTUT'aHE Ha Hal-Ba)KHATA II€JI — OCUTypsBAaHE HA MAIMEHTUTE BHUCOKO KAa4eCTBO HA JICUCHHE
ype3 MpuilaraHe Ha eMHHU 1 000CHOBaHM MPUHIIMIIY, TPaBUJIa U KPUTEPUH 3a MPEIIHCBAHETO
U TPUIAraHeTO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B o0XBaTa Ha MEAMIIMHCKATa CHELHaTHOCT
,»YPOJOTHS“ W eIUHHM KadeCTBEHM M KOJMYECTBEHH IMOKa3aTenu 3a e(eKTHBHOCTTAa Ha
[IpUjIaraHara Tepamus.



DHUHAHCOBHU CPENCTBA, HEOOXOUMH 34 IPUIATAHETO HA HOPMATHUBHHUS aKT
[IpuemaHeTo Ha HOPMATUBHUS AKT HSAMA Ja OKAaXKe MPSAKO W/WIA KOCBEHO BIUSHHUE BBPXY
TbP>KaBHUS OFOKET.

AHanus 3a CbOTBETCTBUE C MPABOTO Ha EBponelcKus Chlo3

IIpoeKkThT HE € CBBP3aH C BbBEKJAHE HA U3UCKBAHMS HA €BPOIIEUCKOTO 3aKOHOIaTEJICTBO,
[opajii KOETO He € HeoOXOAMMO H3rOTBSHE Ha aHaliM3 3a ChOTBETCTBME C IIPABOTO Ha
EBponeiickus cpro3.

CeriacyBaHeTo Ha TPOEKTa C EKCIEePTHUS CHBET 10 MEIUIMHCKA CHEHUaTHOCT
,» Y POJIOTHSI 1€ C€ U3BBPIIU B IIEPHO/a 32 OOIIECTBEHOTO 00CHKIaHE.



