MpoekT Ha Hapepba 3a usmeHeHme u ponbJsiHeHue Ha Hapepba Ne 1
oT 12.09.2019 r. 3a npueMaHe Ha (papMaKo-TepaneBTUYHO
PBHKOBOACTBO NO HyKJ/ieapHa MeaULUMHa

NHdopmauus

OTkpuBaHe / MpuknwouyBaHe: 25.03.2023 r. - 24.04.2023 r. HeakTuBHa
HoMmep Ha KoHcynTaumsa: #7453-K

ObnacT Ha nosmMTUKa: 34paBeorna3BaHe

Tun KoHcynTauma: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTen: HauwmoHaneH CbBET MO LeHN 1 penMbypcrpaHe Ha IeKapCTBEHUTEe
NPOAYKTHU

Twvun BHOCUuTEeNn: HauMOHANHO

MpoekTbT Ha Hapenba 3a nameHeHne n gonbsHeHne Ha Hapenba Ne 1 o1 12.09.2019 r.
3a npnemMaHe Ha (papMako-TepaneBTUYHO PHLKOBOLCTBO MO HyKJIeapHa MeauLNHa e
M3roTBEH Ha OCHOBaHWe 4. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a IeKapCTBEHUTE NPOOYKTU B
XyMaHHaTa MeanumnHa.

MegunumHCKaTa cneunanHocT ,HykneapHa MegunumHa“ obxsalla NO3HaAHUATA,
TEeXHNYECKUTEe YMEeHUs N NpeueHkn, Heobxoammm 3a NpuIoXKeHNeTo Ha
paguodapmMaueBTULNTE 38 AUArHOCTUYHN U TepaneBTUYHU Lesn.

C npoekTa Ha Hapepnba ce uenu ga ce cb3gage NnpaBHa perjaMeHTauuns Ha
NPUI0XKEHMNETO Ha paaMoapMaUeBTULNTE 3@ ANArHOCTUYHU U TepaneBTUYHN Lenu,
KaKTO M Ha KpUTEPUMTE 33 OLLEHKA Ha e(PEeKTUBHOCTTA OT NpuUaraHeTo UM.

MpuynHuTe 3a paspaboTBaHe Ha NpoekTa Ha Hapeaba 3a N3MeHeHMe N A0NbJIHEHME Ha
Hapenba Ne 1 o1 12.09.2019 r. 3a npnemMaHe Ha hapMaKo-TepPaneBTUYHO PbLKOBOACTBO
Mo HyKNeapHa MegunumHa ca CBbp3aHu C:

- OTnagaHe Ha HAKOU NMPOTOKOJIN B obncaTTa Ha racTpoeHTeposiornaTa,

- oTnagaHe Ha 89 Sr chloride oT TekcTa 3a meTabonnTHa Tepanusa Ha 601KOB CUHAPOM
NPV KOCTHM MeTacTa3n 1 BbBexXxaaHe Ha INN (MexxayHapoaHO HenaTeHTHO
HaMMeHOBaHMe) Ha NeKapcTBeHusa NpoaykT 153 Sm lexidronam pentasodium 3a
mMeTabonnTHa Tepanmsa Ha 60/IKOB CUHAPOM NMPU KOCTHM MeTacTa3u;

- ranvesuTe n ayopHuUTe paguodapmMauesTULM - LOMNBbJBAHE HA MHAUKALNN,
BKJIlOYBaHe HOBU paaunocdapmaueBTmnum (68Ga FAPI, hnyopoecTporeH), npoMsHa B
KoemueHTa 3a u34ucssBaHe Ha npuaaraHaTa akTUBHOCT Ha KuJlorpam Terso B
DeTCKUTe NpoTOKOIN.



PesyntaTnTe OT NpuiaraHeTo Ha hapMaKo-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO Ca CBbP3aHM
C NOCTMraHe Ha Hal-BaXkKHaTa Len - OCUrypsiBaHe Ha MauMeHTUTE BUCOKO KayeCcTBO Ha
NlevyeHne N AnarHoCcTuKa Ypes npuiaraHe Ha eaMHHN U 060CHOBaHM MPUHLMNAKW, NpaBuia
N KPUTEPUM 3@ MPUIOXKEHNETO Ha pagnodapMaLeBTULMTE 3@ ANArHOCTUYHMN 1
TepaneBTUYHU Lenn B o6xBaTa Ha MeAuLUMHCKATa cneunanHocT ,HykneapHa MeguumHa“
N eVHHW Ka4YeCTBEHU N KONIMYECTBEHW MOKa3aTe N 3a oueHKa Ha e(heKTUBHOCTTA.

AQpec 3a n3npaliaHe Ha CTaHOBULWA U NpeanoxxeHus: office@ncpr.bg

OTroBOpHa MHCTUTYLUA

OTroBopHa MHCTUTYLUMA

HauuoHaneH cbBeT NO LEHU U peuMbypcupaHe Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU
Appec: Cocus, rp.Codpus, byn.MeaH EBcT.NewoB Ne 15, eT.11, nk.1431
EnekTpoHHa nowa: office@ncpr.bg

HauvHM Ha npepocTaBsiHe Ha NPenJZiIo>KeHUs U CTaHOBULLA

MopTana 3a 06LWECTBEHN KOHCYNTauUnn (U3NCKBa Ce perncrpaumsa 4ypes nMmenn);
EnekTpoHHa NoLia Ha NOCOYeHNTE afapecu;

CucTtemaTa 3a CUrypHO eNleKTPoHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (u3nckea ce
KBanmduumpaH enektpoHeH nognuc nam NMNNK Ha HOW);

OdwmumanHmna agpec 3a KopecnoHaeHUus.

JLOKYyMEeHTH

MakeT OCHOBHU O OKYMEHTM:

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJlioXKeHusTa U cTaHoBuLaTa - Bep. 1.0 | 05.06.2023

MoTuBK - Bep. 1.0 | 24.03.2023
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KOHCYyNTauUOHEH AO0KYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:


https://beta.strategy.bg/download/875654
https://beta.strategy.bg/download/875658
https://beta.strategy.bg/download/875656
https://beta.strategy.bg/download/875656
https://beta.strategy.bg/download/875656

KomeHTapu

UcTopus

Hauyano Ha obwiecTBeHaTa KOHCynTauusa - 25.03.2023
MpuknouBaHe Ha KOHcynTaumaTa - 24.04.2023
CnpaBKa 3a NoJiy4yeHuTe npensioXKeHus

CnpaBka nnm cboblieHne.

OKOHuYaTeJIeH akKT Ha MuHucTepckusa cbBeT



