MOTHUBHU

KbM NpoekT Ha Hapen6a 3a uzmenenue u nombianenue Ha Hapen6a Ne 2 ot 23 suyapu 2020 r.
3a IpueMaHe Ha (papMaKo-TepaneBTUYHO PbKOBOJCTBO 0 KOKHU M BEHEPUUECKH 3200 IsIBaHMS,
00H. B /IB, 6p. 11 o1 07.02.2020 1.

[IpoexThT Ha HapenOa 3a u3MeHeHue u gombiHenrne Ha Hapenda Ne 2 ot 23 sayapu 2020 1.
3a mpueMaHe Ha (apMaKO-TEpPANeBTHYHO PHKOBOJCTBO IO KOKHHM M BEHEPHUYECKH 3a0OJsIBaHUS €
M3rOTBEH HAa OCHOBaHuE 4jl. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa
MEJUIIMHA, ChIIaCHO KOWTO HallMOHAMHUAT CHBET MO IIEHU U PEeUMOYpCUpaHE Ha JICKApCTBEHUTE
NPOAYKTU NpUEMa, OTMEHS WIM U3MEHs (apMaKo-TepareBTUYHN PBHKOBOJICTBA, KOUTO BKIIIOYBAT
KpUTEpUU 3a OIIEHKA Ha pe3yirara OT MpujlaraHata Tepanus U aJrOpuTMU 3a JICYCHHUE C
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, CBIJIACYBAHO CbC CHOTBETHHUS EKCIIEPTEH CHBET MO MEAMIIMHCKA
CIEUUATHOCT WJIM MEIUIIMHCKA IEMHOCT 10 Wwi. 6a, ai. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

[IpuumHK, HaJarany OpueMaHeTO Ha HOPMATHBHHUS aKT

dapMako-TepaneBTUYHUTE PHKOBOJCTBA Ca YaCT OT Te€paleBTUYHATA CTpATErusl, rapaHTUpaHa
oT Oromxera Ha HamumoHanHata 3apaBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca, C IeJ1  MpPUJIaraHeTo Ha €IUHEH
TepaneBTUYEH MOAXO0/ IPU aHAJIOTUYHU KJIMHUYHU CIIyYaH.

MeaunuacKkata cnenuanHocT ,,KoKHM W BeHepHuecKd OoyiecTH oOxBalla TO3HAHUATA,
TEXHUUYECKUTE YMEHHS U MPEIEeHKH, HeOOXOIMMH 3a a/IeKBaTHA JUArHOCTHUKA U JICYEHHUE HAa BCUUKH
npoOJeMu 1O KoXkaTa, HOKTUTE W Kocara. CHenuaHOCTTa MMa MEIUIMHCKA W XUPYPTUUECKH
acnekTu. Jlepmaronorusra e Hayka, KOSTO M3y4yaBa OOJeCTUTE Ha KO)KaTa U HEHHUTE MpPUIATbHIIHU,
KaKTO U METOJHTE 32 TAXHATA JUArHO3a, JICYCHUE U TPO(UIaKTHKA.

[IpyunHNTEe 32 TpoMsHA Ha ¢dapMaKo-TEPANEBTUIYHOTO PBKOBOJACTBO Ca CBBP3aHU C
HEO0OXOMMOCTTA OT aKTyaJlu3UpaHe Ha JIEKApCTBEHATa Teparnus 3a JIeYeHHe Ha ATONHUYEH IePMATUT
u Ilcopuasuc.

Llenu Ha HOPMATHUBHUS aKT

C npoekTa Ha HOPMAaTHBEH akT c€ ILEIU Ja ce Cbh3JajJe IpaBHA perlaMeHTalus Ha
TEpaneBTUYHUS TOJXOJ IpH JIeYeHHEe Ha KOKHUTE M BEHEPUUYECKH 3a00NIsBaHUs, KAKTO M Ha
KpUTEPUHUTE 3a OIICHKA Ha e(EeKTUBHOCTTA Ha IpUJIaraHaTa Tepanusi, B 4aCTHOCT M0 OTHOIIEHHE Ha
JiepMaToIOTHYHNUTE 3a00sBaHust AtonuueH aepMatut U [lcopuasuc. OCHOBHA LieN € rapaHTHpaHe
JIOCTBHI HA MAI[MEHTUTE /10 ChOTBETCTBAILlO HA €BPONEIHCKUTE CTaHAApTH JIEYEHHUE C JIEKAPCTBEHU
IOPOAYKTH W OCUTypsiBaHE Ha €(EeKTHBEH MEXaHM3bM 3a CHUCTEMHO U IUIAaHMPAHO OLEHIBaHE,
HaOJII0/IEHUE U HENPEKbCHATO MOA0OpsSBaHE HAa KAaYECTBOTO HA MEIUIMHCKUTE YCIyTd. [IpoexThT
e J1a OCUTYpH BHMCOKO KadecTBO Ha JIEHHOCTHTE MO JIEKAPCTBEHOTO JieueHHe B oOXBaTa Ha
MeAMIMHCKATa CIIEHUATHOCT, Ype3 U3UCKBAHU 3a CIIa3BaHE HA MOPEAHOCTTA HA JTMHUHUTE Tepanus U
TEparneBTUYHUTE CXEMU 3a TOPENOCOYEHHUTE 3a00IIBaHMUSL.

B pe3yiTaT Ha NPHUIIAraHeTO Ha HU3UCKBAHUATA HA HACTOAIIHUA HOPMATUBCH aKT IHIC CC
IOCTUTHE OCUT'ypsIBaHC Ha BI/ICOKOKBaJ'II/I(i)I/IHI/IpaHa paHHa OICHKA, aJCKBaTHa CHGHI/IQ)I/I'-IHa
JICKApCTBCHA TCpalusad U MPOCIICAABAHC Ha OOJIHUTE CBC 38.6OJ1$IB8.HI/ISI, BKJIIOUEHHM B 00XBaTa Ha
JICYCHUC IO MCIHUIMHCKA CIICIIMAJIHOCT ,,KO)KHI/I 1 BCHCPUUYCCKU OomectTH‘.

OyakBaHU pPe3yATATH OT MPUJIATAaHETO Ha MPEJIOKEHUS TPOEKT
OyakBaHUSAT pe3yNTaT OT MpPUJIAraHETO Ha MPOEKTa Ha Hapeada € BbBEXKJIaHETO Ha €IUHEH
TepaneBTUYEH MOAXO0J MpHU MPEANKUCBAHETO U MPUJIAraHeTO Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH 3a




3a0onsBaHuATa ATonuueH nepmatutT u llcopuasuc, KOeTo Ja rapaHTupa ONTUMATeH ePeKT MpHu
JICYEHUETO HA MAlMEHTUTE C KOXKHU U BeHepuuecku 3abonsBanusi. Cria3BaHETO HA aIrOPUTMUTE
3a JICUEHUE € TapaHlKs 3a BUCOK TEParieBTUYEH OTTOBOP MPU ITUPOKUS KPBI' OT NAIUEHTH.

Pesynrature oT mpuiaranero Ha (apMako-TEpaneBTHYHOTO PBHKOBOJCTBO Ca CBBP3aHU C
IIOCTUTaHE HA Hal-Ba)KHATa 1IeJl — OCUTypsiIBaHE Ha MAI[MEeHTUTE BUCOKO KauyeCTBO HA JICYEHUE Upe3
IpWjaraHe Ha €IMHHM U OOOCHOBAaHU IPUHIMIM, MpaBUia U KPUTEPUU 3a IPEINUCBAHETO U
IpUJIaraHeTo Ha JIEKAPCTBEHU IMPOAYKTH B o0OXBara Ha MEAMLMHCKATa creuuanHoct ,KoxHu u
BEHEpUYECKH 00JecTH M eIMHHHM KaueCTBEHU M KOJIMYECTBEHH IOKa3zaTeNlu 3a e(heKTHBHOCTTA Ha
IpujiaraHata Tepamus.

DuHaHCOBU CPEACTBA, HEOOXOMMM 33 IPUIAraHETO Ha HOPMATUBHUS AKT
[IpuemaneTo Ha HOPMATHUBHHUS AKT HAMA J1a OKa)XKe MPSAKO W/WIM KOCBEHO BIMSHUE BHPXY
b KaBHUS OFOJIKET.

AHanu3 3a ChbOTBETCTBHE C MPABOTO Ha EBponelCcKus ChI03

HpO@KT’bT HC € CBbpP3aH C BbBCIKIAHC HAa M3WMCKBAHHA Ha eBpOHCﬁCKOTO 3aKOHOOaTCJICTBO,
nopaau KOCTo HE € H€06XOI[I/IMO H3TOTBAHC HAa aHAJIM3 3a CbOTBCTCTBUEC C ITPABOTO Ha EBpOHGfICKHﬁ
CBIO3.

Hacrosmusar IMPOCKT WIS 6"I>I[C CbriiaCcyBan C CKCIHCPTHHUA CHBBCT II0 MCAWLMUHCKA
CIICOUaaIHOCT ,,KO)KHI/I U BCHCPUUICCKU oonectn B nepuoaa Ha O6IJ.[CCTB€HI/IT6 KOHCYJITallUuH.



