MOTHUBU

KbM npoekT HAa Hapenoa 3a uzmenenue Ha Hapenoa Ne 2 ot 23 sitnyapu 2020 r.
3a npueMaHe Ha ¢papMaKo-TepaneBTHYHO PbKOBO/JCTBO MO KOKHHU U BeHEPUYECKH
3a0oasBanus (00H. /IB, 6p. 11 ot 07.02.2020 r., u3m. u gom. 6p. 23 ot 2023 r., u3m. 6p. 37 ot
2025T.)

[TpoexThT Ha HapenOa 3a u3MeHenrne Ha Hapenba Ne 2 ot 23 ssuyapu 2020 r. 3a mpueMaHe Ha
(dapMako-TeparneBTUYHO PBHKOBOJACTBO MO KOXXHU W BEHEPUYECKU 3a00JIIBaHHS € W3TOTBEH Ha
ocHOoBaHMe 4i. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA,
ChIIaCHO KONTO HannoHATHUAT CHBET MO IICHH U PeMMOypCHpaHe Ha JICKApCTBEHUTE MPOIAYKTH
npueMa, OTMEHS WM U3MEHs (papMaKo-TEPaeBTUIHN PHKOBOJCTBA, KOMTO BKIIIOUBAT KPUTEPUH 32
OIICHKA Ha pe3yJyTara OT MpujiaraHara Teparus U aJrOPUTMU 32 JICUEHUE C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
CBIJIAaCYyBaHO ChC CHOTBETHHUSI E€KCIIEPTEH CHBET MO MEIUIIMHCKA CIEHUATHOCT WIM MEIULUHCKA
JeHHOCT 1o ui. 6a, ait. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

[TpyunHYU, Hajaray NpUEeMaHeTO Ha HOPMATUBHUSL aKT

®dapmako-TepareBTUYHUTE PbKOBOJICTBA Ca YacT OT Te€parieBTUYHATa CTpaTEerusi, rapaHTHpaHa
or Oroxera Ha HamuoHanHaTta 37paBHOOCHUTYpPHUTENHA Kaca, C L€ IPUJIAraHeTo Ha €JUHEH
TepaneBTUYEH MOAXO0/ IPU aHAJIOTUYHU KJIMHUYHU CIIyYaH.

MeaunuacKkata cnenuanHocT ,,KoKHM W BeHepuuecKd OoJyiecTH oOxBalia TO3HAHUATA,
TEXHUUYECKUTE YMEHHS U MPEIEHKU, HeOOXOIMMH 3a a/IeKBaTHA AHUArHOCTHUKA U JICYEHUE HAa BCHUUKH
npobiieMr IO KoO)KaTa, HOKTUTE M KocaTa. CrHeuMagHOCTTa MMa MEIULMHCKU U XUPYPrHUECKH
acnekTu. Jlepmaronorusra e Hayka, KOSITO M3y4yaBa OOJeCTUTE Ha KO)KaTa U HEHHUTE MPUIATbHIIHU,
KaKTO M METOJMTE 32 TAXHATA AUATHO3a, JICUCHHE U MPOPHUIAKTHKA.

[TpuynHuTe 3a TpoMsiHA Ha (HapMaKo-TEpPaleBTUYHOTO PBKOBOJICTBO Ca CBBP3aHU C
HEO0OXOUMOCTTa OT aKTyaJu3UpaHe Ha JEKapCTBEHUTE TEpalluu U MPENOPbUUTEIHUTE 03U IMpPH
JICYEHUE HA YMEPEHO TeKBbK 10 TeKbK ATONHYCH JCPMATHUT NPH Bb3PACTHH, IOHOLIM W JeLa,
KOUTO C€ HYXKJasIT OT cucTteMHa Tepanus. B pasmen ,Ilcopmasuc” e moGaBeHa MHTpaBEeHO3HA
nekapcTBeHa Tepanusi ¢ JjekapctBeH mnpoaykt ¢ INN spesolimab 3a nedenwe Ha enmsonu Ha
000CTpsiHe HA TeHepan3upaH nycryJo3eHn ncopuasuc (') npu Be3pacTHU NAIMEHTH U FOHOIIH
Haj 12 ronuHM, JOKaTO JIeKapcTBeHaTa (popma Ha spesolimab 3a MOKOKHO NPUITOKEHUE € TOKa3aHa
3a npouiIaKTHKa HA enu30au Ha obocTtpsine Ha I'TIII npu BB3pacTHU NAIMEHTH U FOHOLIYU HAJ 12
roJuHu. BBB (apMako-TepaneBTUUYHOTO PBHKOBOACTBO Ca BKIIIOYEHM J[Ba HOBU pazjiesia, KOUTO
0o0XBaIlaT CXeMHU U JIEKapCTBEH IOJXOJ 3a JICYeHHE HAa YPTUKapHWs W aHTHoe[eM, KakTo M Ha
Bpo/eHAa 0yJIO3HA eNuIePMOJIN3a.

[TpoexTsT Ha Hapenba 3a usmenenue na Hapen6a Ne 2 ot 23 snyapu 2020 r. 3a mpueMaHe Ha
dapmako-TeparneBTUYHO PHKOBOJICTBO IO KOKHU U BEHEPUUECKH 3200 IsIBaHuUs Hajara Heo0X0IuMOCT
OT TNPOBEX/JaHe Ha OOIIECTBEHM KOHCYITALMU B MO-KpaThK 14-1HEBeH Cpok mopaau (akra, ye
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MIPHIIOKHUMH 32 JIEYEHHE Ha TOPECIIOMEHATUTE TePaNleBTUYHH ChCTOSHUS
Y MHJIMKAI[MM MOTaT J1a ObJaT 3aIialay ¢ MyOJIMYHU CPEACTBA CaMO aKo ca BKIOYeHU U BbB OTP
110 KO’KHU U BeHepuuecKu 3a0oisiBaHus. CrienHOCTTa ce 00ycIaBs ChIIO ¥ OT BUCOKATa OOIECTBEHA
3HAUYUMOCT Ha PETYJUPAHUTE OTHOILEHUS — OCUTYPSIBAaHE Ha JIOCTBHII A0 JICYEHHWE M 3alUTa Ha
3[paBETO Ha IPAXKTAHUTE.

Ieau Ha HOpMAaTUBHUS aKT




C mpoekra Ha Hapen6a 3a nsmenenue Ha Hapenba Ne 2 ot 23 stayapu 2020 . 32 mpueMaHe Ha
(apMako-TepaneBTUYHO PBKOBOACTBO IO KOXHU W BEHEpPUYECKH 3a00JIIBaHUS CE€ LEeIH Ja ce
aKTyajlu3Hupa IpaBHATa pErjJaMeHTallds Ha TepaleBTUYHUS MOAXOJ IIPH JIEKapCTBEHATa Tepamus B
o0acTTa Ha KOKHUTE U BEHEPUUYECKUTE 3a00JsIBaHMs, KAaKTO M Ha KPUTEPUHUTE 3a OLEHKA Ha
e(eKTUBHOCTTa Ha MpujaraHara Tepamnus. B pesynTar Ha mnpuiaaraHeTo Ha HM3HCKBaHMATA Ha
HACTOSIIMSA HOPMATUBEH aKT L€ C€ TapaHTUpa JOCTHII Ha MALMEHTUTE 10 ChOTBETCTBALLM Ha
€BPOIENCKUTE CTAaHIAPTH JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

B pesynrar Ha mpuiaraHeTo Ha W3HMCKBAaHMATA HA HACTOSINMS HOPMATHBEH AaKT IIE C€
NOCTUTHE OCUTYpsIBaHE Ha BHCOKOKBAIM(UIMpaHAa paHHA OICHKA, aJeKBaTHA creuupuyHa
JeKapCTBEHa Tepanus W IpociesBaHe Ha OOJHMTE ChC 3a00JIABaHUS, BKIIOYEHHM B OOXBaTa Ha
JIeYCHHE IO MEIUIMHCKATA CIeIMATHOCT ,,KOKHU 1 BEHEpUYEeCKH 00JIecTu .

OyakBaHU pe3yATaTH OT NPUJIATAaHETO HA MPEIOKEHUS TPOEKT
OuakBaHUAT pe3yiTaT OT MPUJIAraHeTO Ha MPOEKTa Ha HOPMAaTHBEH aKT € BbBEXKJAHETO Ha
€MHEH TEepaleBTUYEH MOAXOJ IPU MPEANHCBAHETO U MPUIAraHETO HA JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH,
KOETO /1a TapaHTUpa ONTUMAJIEH e€(EeKT MpH JICYCHUeTO Ha MALUEHTUTE B 00JIACTTa HA KOXKHUTE U
BeHepuueckutTe 3abonsBaHusd. Cra3BaHETO Ha AITOPUTMUTE 3a JICUYCHHME € TrapaHlMs 3a BHUCOK
TepaneBTHYEH OTTOBOP MPH LIMPOKHS KPBI' OT HALIUEHTH.

Pesynrature oT mpmiaraneto Ha (apMako-TEpaneBTHYHOTO PBHKOBOJCTBO Ca CBBP3aHU C
[OCTUTaHEe HA Hal-Ba)KHATa 1IeJl — OCUTypsiIBaHE Ha MAI[MEeHTUTEe BUCOKO KaueCTBO Ha JICYEHUE Upe3
IpujaraHe Ha €IMHHM U OOOCHOBAaHU IPUHIMIM, MpPaBUJa U KPUTEPUHM 3a HPEINUCBAHETO U
IpUIaraHeTo Ha JIEKApCTBEHU IMPOAYKTH B 00XBaTa Ha MEAMLMHCKATa creuuanHoct ,,KoxHu u
BEHEpUYECKH 0OJeCTH M eIMHHHM KAaueCTBEHU W KOJIMYECTBEHM TOKa3aTeln 332 e(heKTHBHOCTTA Ha
npusaraHata Tepanus.

DUHAHCOBU CPEACTBA, HEOOXOIMMM 33 NPUJIATAaHETO HA HOPMATUBHUS aKT
[IpuemaneTo Ha HOPMATHBHHUS aKT HSAMA J1a OKa)Xe MPSAKO W/WIM KOCBEHO BIHMSHUE BHPXY
J'bp>KaBHUS OFOJIKET.

Amnanu3 3a CbOTBETCTBHE ¢ IPaBOTO HAa EBpONCHCKUS ChIO3

[TpoekThT HEe € CBBbp3aH C BbBEXKJAaHE Ha M3MCKBAaHUS Ha €BPOIEWCKOTO 3aKOHOJATENICTBO,
MOpajJf KOETO He € HeoOX0JMMO H3TOTBSIHE HA aHAJIN3 32 ChOTBETCTBHE C MPABOTO Ha EBponeiickus
CBI03.

[TpoexkTsT Ha Hapemba Ime OBJE CHIVIACYBAH CHC CHOTBETHHS EKCIIEPTEH CBBET TIO
MeAMIMHCKAaTa crenuamHocT ,,KoxHu u BeHepudyecku OonecTH™ B XoAa Ha OOIIECTBEHOTO MY
o0CHIKIaHe.



