IIpunoxenue I

Hay4Hu 3ak/i104eHusi 1 OCHOBAHUSA 32 MPOMSIHA HA YCJOBHMSATA HA pa3pellieHueTo(sTa) 3a
ynorpeoa



Hay4ynu 3aki104eHus

IIpensun onenvunns nokiag Ha PRAC otnocHo [TA b 32 OKCHKOIOH, HAYYHUTE 3aKIIIOUCHUS Ca,
KaKTO CJIe[Ba:

IIporeHTHT Ha CHOOIICHHSITA 32 CBBP3aHH ChC 37I0yIoTpeda cirydan B EMO ocTtaBa OTHOCHTETHO
Bucok. CunTa ce, 4e ca HeoOXOIUMHU JOMBITHUTEIIHN MEPKH 33 HaMaJlsiBAHE Ha PUCKa, 33 J1a Ce
10100pu MHGOPMHUPAHOCTTA U PAa3I03HABAHETO HA PUCKA OT Pa3CTPOMCTBA, CBBHP3aHU C ynmoTpedaTa Ha
ormounu (opioid use disorder, OUD).

ITo oTHOIIEHNE HA IPENOPBKUTE 3a MpeAnucBamuTe crnernuatuctu (Touku 4.2, 4.4 na KXII) B
MEIMIIMHCKATA MPAKTUKA MMa KOHCEHCYC OTHOCHO HY’KJaTa OT ONpeeliTHE Ha IeJI Ha JISYEHUETO U
cXeMa 3a IIpeyCTaHOBsIBaHE, KAKTO M TOBA ITALIMEHTHTE Jia ca 3all03HATH C PUCKa U MPU3HAINTE Ha
OUD npeau 1 no Bpeme Ha neuenuero (Hauser et al 2021, Dowell et al 2016). Heo6xoauma e
penoBHA MPEOLIEHKA IO BpeMe Ha JICYSHHE C OMTUOU]I, KOSATO J]a OTYMTA MMOTEHIIHATHUTE IPOMEHH B
CHOTHOIIIEHHUETO TT0JI33/PUCK C BPEMETO Ha HUBO ManueHT. C [e JOMbIHATETHa HHPOPMHUPAHOCT Ha
NAIMEHTUTE U TOJIaraliTe TPHXKH JIMIA JIUCTOBKATA 32 IMAIUeHTA € aKTyaIn3upaHa ¢ IpU3HAIUTE Ha
OUD b3 ocHoBa Ha kpurepuntre DSM-5 3a pascrpoiicTBa, cBbp3aHu ¢ yroTpedara Ha BEIECTBA.

OcgeH ToBa 1Be rosiemu Habmogarennu npoyuBanus B CALL (Edlund et al. 2014) u O6enunaeHOTO
kpasictBo (Bedson et al. 2019) nmokasaxa, 4e mo-BUCOKaTa J103a U MO-IbJIFaTa MPOABIKUTSIIHOCT Ha
JICYECHHUETO Ca CBBbP3aHHM C MOBUILEH PUCK 0T pa3Butue Ha OUD. Pesynratute 0T npoy4BaHeTo ce
CUMTAT 32 HAaJEeKAHH, ClIe] KOPEeKIHs, ChOOIEHUTEe ChOTHOLIEH!s Ha BeposTHocTUTe (OR) 1
koedurmentute Ha puck (HR) otHOCHO prcka ot pazsutue Ha OUD ca moctaThuHO BUCOKH, € 95%
noseputeneH uarepsai (Cl) mHOro Hax 1.

[o oTHOMmIEHNE HA CHTHAJIA 32 TOKCUYHA JIeBKOeHIIedaonarus, ¢ orjie/l Ha HATMYHUTE JaHHU OT
JIUTEPATYPATA, BKIFOUATEIIHO 7 ClIydas B IMTEPATypaTa IIPpU Bb3PaCTHU C TSACHA BPEMEBA BPb3Ka CIIE]
Npeao3upaHe ¢ OKCUKOIOH W/HIN OTUIYMsIBaHE Ha HE)KeJlaHAaTa peaklys ClIe] MpeKpaTsBaHe mpuemMa
Ha siekapcTBoTo (Jones et al 2020; Middelbrooks et al 2016; Holyoak 2014; Koya et al 2014; Morales
et al 2010; Ung et al 2021), PRAC cuuTa, ye TpHYHHHO-CIIeICTBEHATA BPh3Ka MEKIY OKCHKOJIOH H
TOKCHYHA JIEBKOCHLIE(aTONaTHs KaTO CHMIITOM Ha OCTPO MpeJo3upaHe Hali-MaJKOTO € Bb3MOXKHO A2
ceiiectByBa. PRAC 3axioun, 4e npoayKToBaTa HHPOPMAIKs Ha IPOAYKTH, ChIbPKALIH OKCUKOIOH,
TpsiOBa fa Ob/Ie MI3MEHEHa CHOOPA3HO TOBA.

CMDh ce coriacssa ¢ Hayunute 3akioueHus Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 MPOMSIHATA HA YCJIOBHMATA HA pa3pellleHNeTo(ATa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4YHHUTE 3aKIIOUeHUs 32 OKcMKogoH CMDh cuunTa, 4e chOTHOIIEHUETO MMOJI3a/PUCK 32
JIeKapCTBEHUsI(UTe) NPOAYKT(HM), ChABPKALI(M) OKCUKOJOH, € HETPOMEHEHO C MPEJI0KEHUTE
NPOMEHH B IIPOAYKTOBATa HH(POpMALHSL.

CMDh nocturHa 1o CTaHOBHIIE, Y€ pa3pelICHUETO(ATa) 3a yroTpeda Ha MPOAYKTUTE, ITOTaJallH B
oOxBaTa Ha HacTosIaTa equHHa orieHka Ha [1AJB, Tps6Ba na 6bae(ar) u3meneno(u). B cinyuanre,
[P KOUTO APYTH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChABPIKAIIM OKCUKOI0H, Ca IIOHACTOSIIEM Pa3pelicHH 3a
ynorpeba B EC uiu ca npeamer Ha Obely NpoLeaypH 1o paspemanane 3a ynorpedba 8 EC, CMDh
MPETophYBa 3aCETHATUTE JIbPIKABU YICHKH M 3assBUTCIUTE/IPUTEKATEIUTE HA pa3peIICHUsITA 3a
ynorpeba 1a B3eMaT npeaBua ToBa ctanoBuiie Ha CMDh



Ipuao:xenne 11

N3meHeHus B npoaykToBaTa uHGopMauus Ha JieKapcTBeH(H) NPOAYKT(1), pa3pelieH(u) mo
HAIMOHAJIHH TPOLeypPH



HN3meHenus1i, KOUTO TPsiOBa 1a O0bJAT BKJIIYEHHU B CbOTBETHATE TOYKHM HA MPOAYKTOBATA
uHpopManus (HOBUAT TEKCT € MOAYEPTAH U yiebeJeH, U3TPUTHUSAT TEKCT € 3aApacka)

KpaTka xapakTepucTHKa Ha MPOIYKTA

Hauun na npunoxcerue

Ilenu na neuenueno u npeycmanossaéane

Ilpeou 3anoueane na neuenue ¢ {ume na npodykmal c nayuenma mpaoea 0a ce 06cvou
cmpamezus 3a jieueHue, GKII0UUMENHO RPOOBINCUMEIHOCHL HA JIeYeHUEemo U Yeal Ha JleYeHuemo,
KAKMOo U cXema 3a npeycmanogAaeane Ha le4eHuemo, 6 CbOmeemcmeue ¢ pPbKogoocmeama 3a
Jaeuenue na ooaxa. Ilo epeme na neuenuenmo mpanea 0a ce 0CvULeCmensa Yecm KOHMAaKm mMexicoy
JleKapa u RayueHma, 3a 04 _ce OUeHU HyHcoama om npoovidicUmeEnHo jeueHue, 0a ce 00Muciu
npeycmanosseane u 0a ce Kopuzupam oosume, ako e Heovxooumo. Kocamo oaden nauuenm geue
HAMA HYICOA OM J1edeHue ¢ OKCUKOOOH, NPEnopbY6a ce NOCHENEeHHO HaMAA6ane Ha 003amd, 3a
o0a_ce npedomepamam cumnmomu na omuemane. Ilpu nunca na nooxoosuy KOHmMpoJ Ha boaKama
mpabea 0a ce 0OMUCIU 83MONCHOCHIMA 3G XUNeEPaize3us, mojaepanc u npozpecus Ha 0CHOBHOMO
3abonaeane (exc. mouka 4.4).

IIpodvaicumennocm Ha nedeHuemo:
OxcuxoO0oHn He mpabea 0a ce npuema no-0vieo, OMKOIKOMO e He0DX0OUMO . Ako-HopaoH-6HOaH

Paszcmpoiicmeo ecnedcmeue Ha ynompebama Ha onuoudu (31oynompedba u 3a6UCumMocm)
Ipu MHO2OKPAMHO NPUNOICEHUE HA ONUOUOU, KAMO OKCUKOOOH MOdiCe 0d ce paseuﬂm MONePAHC U
Qusuvecka u/unu NCUXUYHA 3A6UCUMOCHI. 9 - -

Xponuunama ynompeba na [ume na npodykm] mooice 0a 006ede 00 pazCmpoucmeo 6Cle0Cmaue Ha
ynompebama na onuouou (Opioid Use Disorder, OUD). Ilo-eucoka 003a u no-oviza
HPOOBANHCUMESIHOCI HA J1eYeHUemO C ONUOUO) Modce 0d yeeauuam pucka om pazeumue na OUD.
3noynompebama cvc unu ymMuwiieHama Henpasuina ynompebdba na [ume Ha npooykm] mooice 0a
0o8ede 0o npedozupane u/uiu cmvpm. Puckom om pazeumue na OUD ce ygeauuasa npu nayuenmu ¢
JUYHA UTY PaMUIHA aHamHe3a (Ha pooumenu unu opams/cecmpu) Ha pazcmpoucmeo 6ciedcmsue Ha
ynompebama Ha eeujecmaa (8KI0YUMENHO 310ynompeda ¢ aikoxon), npu nayueHmu, NOHACMoAuem
U3NON38AWU MIOMIOHESU NPOOYKMU, ULU NPU NAYUEHMU C TUYHA AHAMHE3Ad 3a OpY2U NCUXUYHU
pascmpoiicmea (Hanp. 2oasama oenpecus, 6e3nOKOUCMB0 U TUYHOCHHU PA3CMPOUCMEa).




IIpeou 3anousane na n1euenue ¢ fume Ha npooyKmal u no epeme Ha 1edeHuemo ¢ nauueHma
mpsao6a 0a 6vo0am 00CvOCHU UeUme HA JIeUeHUSCMO U CXeMa 34 NPeyCmAanosa8ane (8. mouxka
4.2). IIpedu u no épeme na ieuenueno nayuennvim mpaoea coulo maxka 0a 6voe ungopmupan 3a
puckoseme u npuznayume na QUD. Ilauyuenmvm mpaoea 0a 6v0e NOCb8eMEAH 04 CE CEBPI;HCE CbC
C604 J1eKap npu noAea Ha me3u NPpu3Hauu.

3a nayuenmume we ce uzuckea HabOIIOOEHUe 30 NPUSHAYU HA NOBEOEHUE, CEBP3AHO ChC 3ACUTEHO
mMbpceHe Ha IeKapcmeomo (Hanp. mvpcene Ha JeKapsi 3a NO-PaHHO USNUCEAHEe HA JIeKAPCMBEOMO).
Tosa gxn0u8a ycmanossigane Ha CbNbMCMBAUWA YROmpeda Ha ONUOUOU U NCUXOAKIMUBHU JIeKAPCMEA
(xamo benzoouazenunu). 3a nayuenmu ¢ npuznayu u cumnmomu na OUD mpsbea oa ce obmucu
KOHCYIMAYUsl CbC CReYUATUCT O 3A6UCUMOCTIU.

. Touxka 4.8
CrennaTa nHGOpMAaIUs TpsAOBa na 0b1e q00aBeHa Mo MOATOYKa ,,ONrMcaHre Ha N30paHu HeXKETaHH
peakuu‘;

Jlekapcmeena 3asucumocm

Xponuunama ynompeoa na {ume na npodykm} mosice 0a 006ede 00 1eKapcmeena 3a6UcumMocn,
Jopu_6 mepaneemuyunu 003u. Puckvm om nexapcmeena 3a6ucumocm moiice 04 6apupd 6
3A6UCUMOCHL O UHOUGUOVATHUME DUCKOSYU (hAKmMOpU Ha nayuenma, 003ama u
RPOOBINCUMESIHOCHMA HA Jle4eHuemo ¢ onuoud (exc. mouxa 4.4).

° Touka 4.9
TpsiOBa na ce 100aBAT MPHU3HAIIUTE ¥ CHMITTOMHUTE Ha TIPE03UPAHE, KAKTO CIICABA:

Habawoasana e mokcuuna enyedaionamus npu npedo3upane Ha OKCUKOOOH.

JlucroBka

. Touka 2
KakBo Tpsi0Ba 1a 3HaeTe, Mpe/u Aa MpueMeTe/u3no3Bare [MMe Ha IpoIyKTa)]
Ipedynpesicoenus u npeonasnu mepku

Tonepanc, 3agucumocn_u npucCmMpacmsagane

Tosa nekapcmeo cvObPICA OKCUKOOOH, KOUMO e ORUOUOHO JieKapcmeo. /vizocpounama ynompeoa
HA_ ONUOOHU DO0JIKOYCROKOAGAULU MOJHCe 0a 008ede 00 HaAMANAeaHe HA eheKmugHoCmma Ha
JIeKapcmeomo (0a npusUKHene KoM He20, U36ECHHO Kamo monepanc). /lvicocpounama ynompeoa
Ha [ume Ha npoOykm] mooice cvigo da 0oeede 00 3a8UCUMOCH, 310YROmMpeda 1 RPUCMpacmsasane,
Koemo modice 0a 006ede 00 JHcUeomosacmpaulasawo npedozupare. Puckvm om me3u cmpanuyHu
ehexkmu modice 0a ce ygeauuu Hpu NO-6UCOKA 003a U NO-0b12a HPOOBINCUNETHOCH HA YHoOmpeda.

3asucumocmma Uiy npucmpacmaeaneno moxce 0a Bu naxapam oa nouyecmeame, ue geue ne
Modiceme 04 KOHMpoupame KaKkeo KOJau4ecmeo O a1eKapcmeomo mpaoea 0a npuememe uiu

KOJIKO uecmo mpaoea 0a 20 npuemame. Bvimodcno e 0a uyecmeame, ue mpaoea 0a npuememe

JEKapcmeonio 00pu Ko2anmo mo He nomaza 3a odnexkyasane na poaxama Bu.




Puckvm om pazsumue HA 3a6UCUMOCH WU RPUCIMPACMABAHE 8APUPA NPU DA3IUYHUME X0PA.
Bb3mooicno e 0a umame no-201am pucK om pazeumue Ha 3agUCUMOCH O WU RPUCHIDACHABAHE
kbm {ume na npodykmal, axo:

- npu Bac unu npu usaxoti om Bawemo cemeticmeo e umaio ciy4aii Ha 310ynompeoa unu pazgumue Ha
3a6UCUMOCTT OM ANKOXOJL, JIEKAPCMEA, OMNYCKAHU RO TeKAPCKO NPeOnucanue, Uil He3akOHHU
seugecmea (,, npucmpacmerocm ).

- cme nywadu.

- cme umanu npoodremu ¢ HacmpoeHuemo (Oenpecus, Oe3NOKOUCME0 Wil TUYHOCIHO PA3CMPOICME0)
UnU cme AeKy8aHU OM NCUXUAMDBD 34 OpYeU NCUXUYHU 3A00TIA6AHUS.

AKo 3abenexcume HAKOU OM_ClleOHUmMe npu3Hayu, 00Kamo npuemame fume Ha npooyKmayl, moea
MOJice 0a e NPU3HAaK, Ye CHe pa3euiu 3a6UCUMOCHL LW CHle RPUCMPACHEeNU.

- Hmame nyrcoa 0a npuemame 1eKkapcmeomo no-0v/i2o, 0OmKoakKkomo Bu e nocveemean Bawiua
J1eKa

- Umame nyszcoa 0a npuemame nogeue om npenopvyumenama 003da

-  H3nonzeame nexkapcmeomo no RpUYUHU, PA3AUYHU OM me3u, 3a koumo Bu e npednucano,
Hanpumep ,,0a_ce ycnokoume* unu ,,0a Bu nomozne oa cnume*

- Ilpasunu cme MHO2OKpAmMHU HeyCHEWIHU ONUMI 04 CHpeme Ui 04 KOHMpPoaupame
yROMpebama Ha Moea 1eKapcmeo

- Kozamo cnupame npuema na 1ekapcmeomo, Bue ne ce uyecmeame nepaznonodicenu u ce
uyecmeane no-000pe, Ko2amo 3anoyneme OmMHO80 04 npuemame j1eKapcmeomo (, ehexmu na

omuemane*)

AKo 3a0enelcume HAKOU om_me3u npusnauu, 2oeopeme ¢ Bawus nexap, 3a 0a 06cvoume no-000vp
3a Bac nauun na neuenue, 6K10UUmMeEnno K024 e n00X00auo 0a cCnpeme npuema u KaK oa 20
Hanpasume no dezonacen nayun (6uxcme mouka 3 ,, AKo cme cnpenu npuema na fume na

npodykmal).

° Touxka 3

Kak na npuemare {mMe Ha mpoyKTa}

<Bunaeu <npuematime> <u3nonzeaiime> moea 1eKapcmeo MmoyHo kakmo Bu e xazan Bawuam nexap
<uau ghapmayesm>. Axo ne cme cucypru 6 Hewjo, nonumavme Bawusa <aexap> <unu>
<ghapmayesm>.

IIpedu 3anousane na 1euenuemo u pedoeHo no epeme Ha jreyenuemo Bawuam nexap we o6cvicoa
¢ Bac kaxeo mosice 0a ouaxeame om ynompedama Ha fume Ha nPoOyKma}, Ko2a u KoaKo 0vj120
mpadea 0a 20 npuemame, Ko2a 0a_ce cevpirceme ¢ Bawius nexkap u koza mpadea oa 2o cnpeme
(susicme couo ,, AKo cme cnpenu npuema Ha fume na npooykmal*).

o Touka 3
Kaxk na mpuemare {nmMe Ha IpoayKTa}

Axo cme npuenu nogeue om Heobxooumama 003a [ume Ha RPOOYKMA] Ui AKO HAKOU CIYYALHO e
nozvanan Bawume xancynu

IIpedosupanemo moosce da dogede 00:
— Mo3vuno napywienue (U36eCmno Kamo moKcuuna ieskoenuedaronamus)

e Touxka$s

¢ Kak na chxpaHsBaTte [MMe Ha IPOJAYKTA)]



a ce cvxpansnsa na mscmo, Hedocmvnuo 3a oeya. Cbxpanseaiime mosa 1eKapcmeo 8 3aKi04eHo
0e30nacHo u 00e30naAceHo MACMO 34 CoXPAHeHue, Heoocmvnho 3a opyzu xopa. To moiice oa
HPpUYUHU CepUO3HO yepedicoare U 04 e (hamainu nocieouuu 3a xopd, Ha KOUmo He e npeonucano.
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I'padux 32 3nbJIHEHHE HA HACTOSLOTO CTAHOBUIIIE



I'paduk 32 U3nbIHEHHE HA HACTOSLIOTO CTAHOBHILE

[Mpuemane Ha craHoBuiero Ha CMDh:

HoemBpu 2022 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

HpenaBaHe Ha NPCBOAUTEC HA MMPUIIOKCHUATA
KbM CTaAaHOBHUIICTO HAa HAITMOHAJITHHUTEC
KOMIICTCHTHH OpraHu:

4 ssuyapu 2023 r.

W3nbnHeHne Ha CTAaHOBUILETO

OT JIbPXKAaBHUTE WICHKH (II0J]aBaHE Ha 3asBICHUE
3a IPOMSIHA OT MIPUTEKATENS Ha pa3peLICHUETO
3a yrnorpeoa):

23 despyapu 2023 T.
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