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KOHCNEKT
3a AbpPKaBEH U3NUT NO
COUUANHA PAPMALMUA N DAPMALIEBTUYHO 3AKOHOAATE/ICTBO

(COPD3, hapmayesmuyHu 2puxcu u hapMaKoUKOHOMUKa)

CoumanHa dapmauma u ¢dapmaLeBTUYHO 3aKOHOZATENCTBO- NpeameT, MeToAM,
3aga4m u uenn. OCHOBHU NMoHATUA. UcTopmyeckn nperneg u etanu B pa3sBUTUETO Ha
coumanHata dapmauma, papmaueBTMYHATA NPAKTUKA M npodecusa. B3ammospb3KK ¢
ApyruTe AUCUMnAMHM B yd4ebHaTa nporpama.

O6wm NoHATUA 3a NpaBo. MNpaBHM HOPMU U NPaBHU cybeKTU. HopMaTMBHM aKkToBE —
BMAO0BE, CbAbPKAHME, AeNCTBUE, NepapXuA.

Tpynoso npaso. KogeKc Ha TpyAaa — Bb3HMKBAHE Ha TPYL0BU NPaBOOTHOLWEHUA. 3aKOH
32 ObPKABHUAT CAYKUTEN. 3aKOH 33 AbprKaBHATa aAMUHUCTPALMA.

OcuryputenHo npaso. Buagose ocuryputesHn puckose. 34paBHO OCUIYPUTENHM NpaBa
N 3a4b/IKEHNA.

HauMoHanHo 1 eBpONEeNcKO NeKapcTBEHO 3aKOHOAATENCTBO.

HaunoHanHn n eBponemcKkn opraHn n MHCTUTYLUMK B 061acTTa Ha neKapcTBaTa.
MeXayHapogHU 34paBHM M dapmMaleBTMYHM OpraHusauuun- Bupgose, chepu Ha
KOMMNETEHTHOCT, POaA 33 XapMOHWU3MPAHE Ha WM3MCKBAHMATA KbM JIeKapcTBaTa W
OenHoCTUTE C TAX.

HaumoHaneH nekapcTBeH peryaatopeH opraH. JIeKapcTBEHU U pPerynaTtopHM OpraHu Ha
EK u EC. HauuoHanHa nekapcTBeHa MOJIMTUKA B YCNOBMATA Ha €BPOMNEnCcKoTo
YJIEHCTBO.

34paBHO 3aKOHOAATENCTBO B bbarapua- 3akoH 3a 3apaBeTo, 3aKOH 32 34paBHOTO
ocurypsasaHe, 3aKOH 3a 1e4ebHUTe 3aBeAeHnA — 06K NONOKEHMA.

3aKOH 3a  /IeKapCTBEHMTE MNPOAYKTM B  XyMaHHata meguumHa. O6wm
NONIOXKEHUA,CTPYKTYpa, 06XBaT, OCHOBHWU NOHATMA. CbOTBETCTBME C €BPONEncKuTe
OVPEKTMBU. PernameHTu.

HapKOTMYHM BewecTBa M NPEKYpcopu — 3aKOH 3@ KOHTPON BbPXY HAPKOTUYHUTE
BeL,ecTBa M npexkypcopun. MexayHapoaHW KOHBEHLMWN 33 KOHTPOA Ha HAPKOTUYHU U
NncuxoTponHW BewecTBa. KoHBeHUMA 3a npecuyaHe HeneranHua TpaduK Ha
HAapPKOTMYHM BELLECTBA WU NCUXOTPOMHU cybCcTaHL MU, OpraHu U NOAUTUKM 3@ KOHTPOA U
OorpaHM4YaBaHe Ha Pa3NpPOCTPAHEHMETO Ha HAPKOTMYHM BewecTBa. OTroBOpPHOCTU U
334 b/IKEHUA HAa MarucTbp-papmaLesTa.

PerynmpaHn npodecmn. 3aKOH 3a CbC/AOBHATA OpraHM3auMa Ha  MarucTbp-
dapmauestute. [lpodecMoHanHM npaBa W 3agb/KeHua. [lpu3HaBaHe Ha
KBanudukauumTte B pamkute Ha EC n ENN.

JlekapcTBeHa perynaums. 3allo ce peryampar nekapcreata? O6wm ycnosua. MNyckaHe
Ha nasapa Ha 1IeKapPCTBEHUN MPOAYKTU-00LLM NONONKEHUS.

M3nCcKBaHMA KbM OOKYMEHTauuATa 3a M34aBaHe Ha paspeleHue 3a ynotpeba Ha
JIEKApPCTBEHU NPOAYKTU.
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PerncrpaunoHHoO gocve Ha NeKapCTBEH NPOoAyKT. M3MCKBaHWA, HOPMWU U CTaHZAPTW.
Moagynun. ®opmat Ha pocue. CneundUYHM M3UCKBAHMA 33 PaA3NYHUTE BUAOBE
NeKapcTBeHn npoaykTn. OueHKa Ha AOKYMeHTauumsa 3a paspelwaBaHe 3a ynoTpeba.
OueHbueH goknag. NybamyeH oueHbYeH AoKnaa.

Mpoueaypw 3a U3gaBaHe Ha paspeleHne 3a ynotpeba Ha NEKAPCTBEHM NMPOAYKTU —
BMA0BE, 06XBaT, CPOKOBE M OTFOBOPHOCTM Ha NpuUTeXKaTenuTe Ha paspeleHneTo 3a
ynotpeba u KomneTeHTHUTe opraHun (LeHTpanusmpaHa npoueaypa, Mpoueaypa no
B3aMMHO NpU3HaBaHe U AeLeHTpaan3mpaHa npoueaypa, HaumMoHanHa npoueaypa).
llycKaHe Ha nas3apa Ha XOMEeOoMaTM4HW W PACTUTENIHM NEKAPCTBEHU MNPOLYKTM.
CneymMdnYHM  U3UCKBAHMA 332 XOMEOMATUYHW U TPAAUUMOHHW  PACTUTENHU
NeKapCTBEHN NpoayKTu. Mpoueaypu 3a nsgaBaHe Ha paspeweHne 3a ynotpeba Ha
NIeKapCTBEHM MNPOAYKTM W perucTpauna Ha XoMeonaTU4HU U TPAAULMOHHMU
PaCTUTENIHM NIEKAPCTBEHU NPOAYKTU.

NoaHoBsBaHe Ha pa3pelleHue 3a ynoTtpeba. MpomeHn B M3[3[EHO paspelleHne 3a
ynotpeba. Knacmdwmkauma Ha npomeHn B paspeweHne 3ua ynotpeba, cpokose,
npoueaypw.

MapaneneH ,,BHOC” Ha NEKApPCTBEHWU NMPOAYKTMU.

KAMHMYHU M3NUTBAHMA- OO NONOXKEHUA, KNMHUYHU U3MUTBAHMA C YA3BMMM Fpynu
naumeHTn, Kommcmnm no eTmka, paspelleHne 3a NposexgaHe Ha KIMHUYHO U3NUTBAHeE,
NPOMEHW, CNMpaHe Ha KAWHUYHO W3NUTBAHe, NpocsieasBaHe Ha 6e30MacHOCTTa,
HEWHTEPBEHUMOHAMHM NPOYYBaHUA.

MeANUMHCKM HAay4yHM NPOeKTU. MeXayHapoaHo npaBo B 06/1acTTa Ha KAMHUYHUTE
U3NUTBAHNA N MEOULMNHCKUTE HAYYHU NPOEKTH.

Mpon3sBoacTBO M BHOC HA JIEKAPCTBEHM NPOAYKTU, aKTUBHM BELLECTBA U NEKAPCTBEHMU
NPOAYKTU 33 KNINMHMYHO n3nuteaHe. [lobpa MponssoacteeHa MpakTuka. OTroBOPHOCTH
Ha KBAaAMOUUMPAHOTO AMLE M JIMLETO 3@ KOHTPOA Ha KauyecTBoTo. PvKoBOAUTEN
npous3BoacTBo. PaspelweHne 3a NpoM3BOACTBO U BHOC Ha JIEKAPCTBEHWU MPOAYKTH,
AKTMBHW BELLECTBA M /IEKAPCTBEHU MPOAYKTU 3@ KAMHUYHO M3NUTBaHe. N3nCKBaHWMA,
OOKYMEHTaUMA, CbAbPrKaHME M CPOKOBE Ha npoLuegypuTe.

ToproBna Ha egpo C  /NEeKapCTBEHW MNPOAYKTM -  M3UCKBAHWA, npoueaypw,
AOKYMeHTauma 1 cpokose. [lobpa gMcTpubyTOopcKa NpaKTMKa. 3a4b/KeHUs U npasa
Ha OTrOBOPHMA MArncTbpP-PpapMaLLeBT.

TbproBua Ha ApebHO C NeKapcTBeHM NpoayKTu. Buaose antekn. CobctBeHOCT M
ynpaBneHune, U3NCKBaHUA M YCTPOICTBO. BONHMYHA anTeka — 0cobeHOCTU B CTaTyTa,
aenHoctMTe WM oTroBopHocTute. [lpoueaypu nNo w3gaBaHe Ha pa3pelleHue 3a
Tbprosua Ha gpebHo. PyHKLMN Ha CbBpeMeHHaTa anTeka — TeHAEHUMM U HAaCoKM 3a
pa3sutme. [lobpa anTeyHa npakTMKa. OCOOEHOCTM U XapaKTePUCTUKM Ha anTeKkuTe B
CTpaHuUTe-4YneHkn Ha EC. [dporepun.
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MpeanuceaHe M OTNYCKaHe Ha NIeKapCcTBEHW NpoayKTu. Hapepba 3a npepnuceaHe u
OTMYCKaHe Ha NeKapCTBEHW NPOAyKTU. Bupose peuentu, eTanu Ha peuenTypHaTa
pabota. MNpeannceaHe 1 oTNyCKaHe Ha NeKapcTBa No 6e3naaTHU M YaCTUYHO NAATEHU
peuenTu.

MpeanuceBaHe M OTNyCKAHE HA JIEKAPCTBEHW MNPOAYKTU CbAbPrKalLM HAPKOTUYHMU
BewecTBa B antekata. OTuMTaHe [OBWMKEHWETO, OTYETHOCT M KOHTPOA BbPXY
HapKOTUYHUTE NIeKapCTBa.

OnaKOBKW M1 IMCTOBKM Ha NEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

Knacudpukaums Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTM.

MpocnepsasaHe Ha nekapcTBeHaTa 6esonacHocT ( Pharmacovigilance).
dapmakoenmaemmonorna. OCHOBHM NOHATMA, NPeaMET, MeTOAM, 334341 U Lenu.
lPaHUYHM NpoayKTU. OnpeaensHe Ha NPUHAANEKHOCT Ha MPOAYKTU.

MeguumMHCKN mn3penua. XpauutenHn pobasku. Buouman. KosmeTMyHM NpoayKTw.
KpbB 1 KpbBHU CbCTaBKM.

JlekapcTBEHM NPOAYKTM C NPUNOXKEHNE B NeanaTpuaATa.

JlekapcTBeHM NPoAyKTU 3a NeYyeHne Ha peaku 3abonasaHusa — orphan drugs. AaBaHc
(mopepHu ) Tepanun.

[bp)KaBeH KOHTPON BbBPXY NEKAPCTBEHWUTE MPOAYKTU. OpraHM Ha AbprKaBHUA
KOHTpoA. Bugose nHcnekumn. CaHKumK.

Ycnosus u peg, 3a B3emaHe Ha Npobu 1 n3BbpLUBaHE Ha M3NUTBAHMA HA IEKAPCTBEHMU
NPOAYKTM 33 UEeNnTe Ha AbpXKaBHMA KOHTPOA. bnokvpaHe w u3TernAHe Ha
NeKapCTBEHW NPOoAYKTU. JlekapcTBa panwmndurKkatm.

HaumoHanHa nekapcTBeHa MNOAUTUKA. EnemeHTM HaA HauMOHasHaTa /NeKapCTBEHa
nonutuka. Kputepmun n npenopbku Ha C30. CtaHgapTm v npaktnku B EC. HaymoHanHa
NIeKapCcTBeHa NOIMTUKA B YC/IOBUATA HA €BPOMNENCKOTO YIEHCTBO.

JlekapcTBeHa M3N0N3BAaeMOCT M pauMOHanHa nekapcTBeHa ynotpeba. HanuyHocT m
AOCTBbMHOCT Ha /IeKapCTBEHM MPOAYKTU. He3aBUCMMM M3TOYHULM Ha JieKapcTBeHa
nHPopmauma. [Lobpu NPaKTUKM 33 NEKAPCTBEHO MpeanucBaHe. Poaa Ha KNMHMYHAaTA
dapmayma.

B3aMmooTHoOwWeHNA Ha ¢upmute ¢ BrogkeTta. JaHbyHa cuctema. Buaose AaHbum,
eNeMeHTU Ha JaHbKa, cbbupaemocr.

C4yeTOBOACTBO — CHLLHOCT, LLeN, OTYETHU CUCTEMMU, JOKYMEHTU, CpoKose. Cnocobm Ha
cyeToBOACTBOTO. POPMM Ha CHETOBOAHO OTYMTaHe. MIHBEHTapMU3aums.

BaHKoBO geno. Cuctema Ha opraHu3auma Ha 6aHKoBaTa cuctema. Ponsa n GyHKLMM Ha
napute. NapunyHa 1 p1cKanHa NoAUTUKA. B3anmooTHoweHMA Ha dpupmute ¢ baHKuUTe.
®PuUHAHCMpPaAHE W MHBECTUUMOHEH aHanu3. ®uHaHCcMpaHe U KpeauTupaHe Ha
anTe4yHute ¢npmu. N3TouHMUM Ha dUHAHCUPaHE N BUA0BE KPeauTy.

dapmaLeBTUYEH MEHUAXKMBHT W ynpaBneHne Ha aerHoctute. OCHOBHU GYHKLMMU HA
MeHUAXKbpa. ONepaTMBEH U CTPATErMYECKU MEHUAKMBHT.

dapmaueBTMyeH  MapKeTUHr. OCHOBHM MOHATMA B  MapKeTuMHra. Buaose
notpebuTencko TbpceHe. BUaoBe MapKeTUHT U OCHOBHU QYHKLMMW.
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MapKeTUHroBM KOHLEeNnuuuM — CbLWHOCT U pa3BuTMe. MapKEeTUHroBu cTpatermm —
METOAN N TEXHUKU. YNpaBaeHMe Ha MapKEeTUHT-MUKca. CneunduryHn ocobeHoCTn Ha
dapMaLEeBTUYHNA MAPKETUHT.

LeHn n ueHoobpasyBaHe Ha ieKapcTBaTa. KOHTPOA u perynauma Ha LeHuTe.

Cuctemun 3a peumbypcupaHe Ha /IeKapCTBEHUTE MPOAYKTU. [O3UTUBEH NIeKapCcTBeH
cnncok. OcurypAasaHe Ha JIeKapCTBEHU NPOAYKTM MO peda Ha 3aKoHa 3a 34paBeTo.
MN3mepBaHe N n3uncaaBaHe Ha GapMaKOMKOHOMUYECKUTE pa3xogum: Kateropmsmnpare
Ha pa3xoauTte. ANTEPHATUBEH METOZ, 3a KaTeropmnsmpaHe.

MNepcnekTMBa Ha npoyyBaHeTo. pomAHATa Ha pasxoguTe BbB BpemeTo. CpeaHu
cpely MapruHasHU UAW UHKPEMEHTaNHU pa3xogu. U3TouyHuum 3a nsumcnasaHe Ha
pasxoguTe.

DapMaKOMKOHOMUYECKM aHANN3 PA3XOA—MUHMMU3INPAHE.

dapMaKOMKOHOMMYECKM aHaNM3 pasxoa—edpeKTUBHOCT: MpencTaBAHe Ha pe3yaTaTute
n epekTnuBHOCTTa. KoopagmHaTHa Mmperka pasxoan—epeKTUBHOCT.

lpadnyHO npeacTaBaHe Ha pasxoAn—edeKTUBHOCTTA. AHANN3 Ha MHKPEeMeHTasHaTa
HeTHa nonsa. MeXAWHHM pe3ynTaTu BMECTO KpalhHu pe3yntatn. EdukacHocT wm
edeKTMBHOCT.

DapMaKOMKOHOMMUYECKM aHANM3 PA3X04—NONE3HOCT: ANTOPUTBM 33 U3UYMCIABAHE HaA
QALYs,

AHanus pasxog—nonsa: MNpeaumcrea n HegocTatbuM Ha meToga CBA. lNposexkaaHe Ha
aHanu3 pasxoa—nonsa. Pasnuka mexay pasxoaute u nonsute. M3mepsaHe Ha
KOCBEHUTE U TPYAHOOUEHUMMUTE NON3U. M3uncnaBaHe Ha pe3yaTaTuTe 3a pasxoamTte u
nonsute. M3umcnssaHe Ha OTHOLWEHWETO nos3a/pasxoau (uam pasxoan/nonswu).
OnpegenaHe Ha CBA B HayyHaTa nauMTepartypa.

CBbp3aHO CbC 34pPABETO KayecTBO Ha XMBOT: M3mepBaHe HaA 34paBHUA CTaTycC.
M3mepuTenn 3a MNONE3HOCT Cpelly W3MepuTenu 3a 34paBeH cTaTyc. O6wm
MHCTPYMEHTU. CneunduyHn WUHCTPYMEHTU. [JoMeNHM Ha 34paBHMA cTaTyc. O6wwm
Bb3NPUATMA 3a 3apaBe. PapMaKOMKOHOMMKATA U USMEPUTEINTE Ha 34PaBHMA CTaTyC.
AHann3 3a B3emaHe Ha peweHue: ETann B aHanM3a Ha peleHunaTa.

Mogaenun Ha MapkKos: ETanu npu mogenute Ha MapKos. HegocTtatbLM Ha moaenurte Ha
MapkoB. CbBpemeHHM npobnemu. Metoanm 3a u3uncnasaHe. Kopekuma Ha
NONYUMKDBA.

dapMaKOMKOHOMMUYECKA OLLeHKA Ha anTevyHuTe ycayrm: UIcTopuma Ha anTe4YHUTe yCayru.
AHannM3 Ha npoy4yBaHuATa. CneunduUYHM MyNTUANTEYHM nNpPoekTU. KoHTpon Ha
JlekapcTBeHaTa Tepanua B 34PaBHUTE CUCTEMM.

OueHKa Ha 3apaBHUTE TexHonornu: Buaose 34paBHU TEXHONOTMU. 3aMHTEpPECOBaHMU
CTPaHM B OLLEHKaTa Ha 34paBHUTE TexHonornu. CobwHOCT Ha OueHKaTa Ha 34paBHUTE
TEXHONOMUU.

CblWHOCT Ha KoHuenuusaTta "®apmaueBTUUHU TpUKK". DapmaueBTbT M NPOLLECHT Ha
NleKkapcTBeHaTta ynotpeba. OCHOBHM Lenn U GyHKUUM N eTanu Ha dapmaLeBTUYHUTE

TPVIXKN.



49.

50.

51.
52.
53.
54.
55.

Crparerum 3a nogobpasaHe Ha cbriacueTo Ha 6onHute.
B3aMMOOTHOLWEHNATA NIeKap — NaumeHT - papmaueBT - OcHOBeH ¢akTop. ETUYHM,
MCUXONOTUYHU W [EOHTONOTMYHM BbNPOCU HA (apMaueBTUYHOTO obCnyKBaHe Ha
naumeHTuTe.

dapmaueBTUYHUTE TPUXKM B peanHata ¢apmaleBTUYHA  MpPaKTUKA. AHanM3 Ha
TepaneBTUYHUTE Pe3yNTaTu.

dapmMaLLeBTUYHM FPUXKM 33 NALUEHTU CbC CbPAEYHO-CHA0BM 3abonABaHMA.
dapmaLLeBTUYHM FPUXKM 33 NALMEHTU CbC 3axapeH guaber.

dapmaLeBTUYHM TPUXKK 33 NALMEHTU C BPOHXMANHA acTma.

dapmaueBTUYHUN TPUNKK NPU NeaNATPUYHU NALUEHTMU.

dapmaueBTUYHN TPUKM 33 MNAUMEHTM B CTApyecka Bb3pacT - MauMeHTu ¢
XMNepToHMYHa 60necT, HapyweHWA B CbHA, HAPYLWEHWA Ha HepBHaTa CUCTEMA,
3ab0nABaHMA Ha CKENIETHO-MYCKY/IHATa CUCTEMA U APYTU.





