KOHCIIEKT 3A A'bPKABEH U3IIUT I10
»COLIUAJTHA PAPMALIUA U PAPMALEBTUYHO 3AKOHOJAATEJICTBO“

1. TlpaBHa cpesa Ha QyHKUMOHMpaHe HAa ¢apMmaneBTUYHUTE 06ekTH. OCHOBHM TNOHATHS B TPaBoTO. OCHOBM Ha
3/IpaBHOTO U GapMaleBTHYHO 3aKOHOJaTeJCTBO. KOHLENuya 3a fo6pu MpakTHKM. CTPYKTypa W OCHOBHH M3MCKBAaHHS
Ha 3aKOHHUTE B 06JIaCTTA HA 3/[paBe0Na3BaHeTO. 3aKOH 3a 3/[paBeTO — 06XBAT, MPUHI[WIIH, OCHOBHH MOJIOXKEHHS

2. 3aKO0H 3a J1eyeOHHUTEe 3dBEJICHUA K 3aKoH 3a 3[PAaBHOTO OCUTypSABaHE - 06XBaT, MIPUHLUIIK, 0OCHOBHH I10JIOXKEHHUA.

3. CprKTypa ¥ OCHOBHH M3MCKBaHMS Ha 3aKOHHWTE B 00J1aCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH. 3akoH 3a KOHTPOJI Ha
HApPKOTUYHUTE BELECTBA U MPEKYPCOPU — O6XBaT, [PUHIMIIY, OCHOBHH I0JIOXKEHUS.

4. 3aKoH 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU B XyMdHHATA MEJULIMHA — O6XBaT, ,LIE(I)I/IHI/IILI/II/I, CTPYKTYPa, OCHOBHH TI0JIOXKEHUA U
peryJjanya Ha ,[LeI;IIHOCTI/ITe C JIEKapCTBa.

5. UHcTuTynmMu BbB GapManeBTHYHUS cekTop B EC 1 Bbarapus — GyHKIMH, 0TTOBOPHOCTH, 0COGEHOCTH.

6. JlekapcTBOTO KaTo CyGeKT Ha ¢apMaleBTHYHAaTa cucreMa. [lporec Ha pa3paGoTBaHe Ha HOBM JieKapcTBa U
MKOHOMMYEeCKY acleKTH. 3aKOHO/IaTeTHU U3HCKBAHUS KbM pa3paboTBaHETO Ha HOBH JleKapcTBa — 6e30MacHOCT, KayecTBO
¥ edukacHocT. [lo6pa KIMHUYHA IPaKTUKA. ETMYHH acneKTy pu pa3paboTBaHe Ha HOBH JieKapCTBa.

7. Pa3pewaBaHe 3a ynoTpe6a Ha JiekapcTBeHUTe MPoAYKTH B EC - 3aKOHO/ATEIHY M3MCKBAHUS M OCHOBHH MPOLEJYPH.
3aKoHOZaTe/HA paMKa Ha LieHTpajiu3upaHaTa mnpouefypa Ha O6mHocTTa. O6GWM MOJOKEHHS HA MpoLefypuUTe MO0
paspelllaBaHe Ha ynoTpeba Ha JelleHTpalu3upaH npuHuun. HanuonanHa npoueaypa. JlekapcTBeHo JocHe - CTPYKTypa
0CHOBHH pasfe/iv. Onpe/ie/iiHe Ha PeXXMMa Ha NIpe/IMCBaHe U OTIYCKaHe Ha JeKapCTBa.

8. [1pou3Bo/ACTBO Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH. McTopuyecko pa3BuTHe Ha GapMalleBTHYHOTO MPOM3BOACTBO. CTPYKTypa Ha
dapmaueBTHYHATa HHAYCTpHUS. 3aKOHOZATeJNHH W3UCKBAHUS KbM MpPOU3BOACTBOTO HA JEKAPCTBEHH MPOAYKTH.
Paspelenye 3a npor3BoACTBO. BujioBe NPOM3BOACTBEHH IPOLECH U TUIIOBE IPOU3BOACTBA.

9. f[eKapCTBEHO CHa6AﬂBaHe — CDbIIHOCT M OCHOBHH €TallH. BI/I,LIOBe ylpaBJjieHMEe Ha CACTEMUTE HA JIEKAPCTBEHO
CH&6AHBaHe. 3aKOHO,£[aTEJIHa, yIipaBJ/ieHCKa 1 NKOHOMHY€ECKa CpeJla Ha JICIL HnaHMpaHe Ha JIEKapCTBEHOTO CH36AHB3HE,
fpocjieadaBaHe W OLEHKa. HOA60p Ha JICKApPCTBA KATO €JIEMEHT HA JICIL MeTO,LII/I 3d W34YUCIABAHE Ha HEO6XO,LII/IMI/IT6
KOJIM4€eCTBA.

10. JloctaBka Ha JsiekapcTBa Kato ejeMeHT Ha JICIL. TeopeTWyHU M 3aKOHOJATeNHH M3MCKBAHUS KbM JOCTaBKaTa Ha
JekapcTBa. MeTo/u 3a Moi60p Ha I0CTABYMIM HA JIeKapCTBa. 3aKOH 3a 061eCTBEHUTE MOPBYKU — pasrJiexk/laHe, OlleHKa 1
Knacupae Ha opeprute. OCO6EHOCTH TPHU J0TOBOPHUpAHE HA OCTABKUTE HA JIEKAPCTBA. YIpaBAeHHE U MPOCae/isBaHe Ha
JleKapCTBeHAaTa J0CTaBKa Ha Pa3JINYHH HHABA Ha JIEKAPCTBEHO CHAOAABaHe.

11. PasnpocTpaHeHue Ha JekapcTBata kato eieMeHT Ha JICIl. OcHOBHM QYHKIMHU HAa THPrOBLUUTE HA e/p0. 3aKOHOJATENHH
M3UCKBAaHUS KbM THPrOBUATA Ha elpo C JekapcTBa. M3MCKBaHMA KbM OpraHM3alysATa Ha paboTa U CKJaJoBeTe 3a
THProBUA Ha efpo ¢ JeKkapcTa. Jlo6pa AMCTpUOYTOpCKA MPAKTHKA — OCHOBHHM eNeMeHTH Y NpuaoxeHHe. [lapasesHa
TBProBuUs C IeKapCTBa.

12. TeopeTI/I‘{HI/I OCHOBHM U CUCTEMH 34 yIIPABJIEHUE HAd CTOKOBUTE HAJIMIYHOCTH B CUCTEMATA 3d ThbPrOBUA HA €JIPO. CrokoBH
HaJIMYHOCTH. I/I3MepBaHe Ha CTOKOBUTE HAJMYHOCTH. OCHOBHU U3UCKBAHUSA [IpH YIIpaBJI€HHUETO HA CTOKOBHATE HAJTUYHOCTHU.
METO,[LI/I 3d U3YUC/IABAHE HA TOKYIIKUTE U HAJIMIHOCTUTE. YHpaBJIEHI/Ie Ha CTOKOBHTE HAJIMYHOCTH.

13. TbproBus Ha pe6HO C JekapcTBa. CTPYKTypa ¥ 3aKOHOJATeNHH M3UCKBAHUA KbM CHCTEMATa 3a ThProBHs Ha
JipebHO C JIeKapcTBa. ANTeKa- 3aKOHOJaTe/IeH CTATyT U 061iecTBeHH QyHKIMK. M3MCKBaHUA KbM YCTPOKCTBOTO, pejia
1 OpraHM3alysaTa Ha paboTa B antekute. OpraHu3aLyus Ha paboTaTta B alTEKUTe.

14. OcobeHOCTH Ha OpraHM3anMsTa Ha paboTa B GOJHMYHM alTeKd Ha JieueGHO 3aBejieHHe 3a GOJHUYHA TOMOLI,
XOCIIHC CbC cTanuoHap. Jo6pa dapmarneBTHYHA MPAKTHKA.

15. YnoTpe6a Ha JiekapctBata KaTo esneMeHT Ha JICII. ®akTopu, mop/usBaiy JieKapcTBeHaTa ymoTpeda.
KayecTBeHM W KOJMYECTBEHM TNpPOY4YBaHMS 3a M3MepBaHe HA JieKApCTBeHaTa ymoTpeba. OcurypsiBaHe Ha
MOZXOAAIIA YNOTpeba Ha JieKapcTBaTa B OOLIECTBOTO. 3aKOHOAATENHH M3UCKBAHHS KbM MpPEJNHCBAHETO M
OTIYCKAHETO Ha JIEKAPCTBa.

16. HpOCJIE[[HBaHe Ha JIEKapCTBEHATa 0€30IMaCcHOCT. HEJII/I Ha npocjaeJdBaHETO Ha JIEKAPCTBEHATA 6€e30MacHoCT.
I/ICTOpI/IH U peryjaTopHa paMKa B EC. OcHoBHU Y4aCTHULM B CUCTEMATA U TEXHUTE 3aB/KEHHUA.



17. MapkeTuHr Ha JiekapcTBa. Pa3BuTue u JleduHuIMy. ETanu B pa3BUTHETO HA CbBPEMEHHHS MapPKETHHT.
MapkeTHHroB HHCTpyMeHTapuyM. CrienudaHNA 0c06EHOCTH Ha papMaLeBTUYHUSA MAPKETHHT. ETHYHM OCHOBU Ha
(GapMareBTUIHUS MAPKETHHT.

18. JlekapcTBeHa uHdopMauus U pekaama. MHbopmauus u peknaMa — JedUHULMS, U3TOYHULM, BHJOBE.
CbmHocT Ha QapmaleBTUYHATA M JleKapcTBeHaTa MHGopMauus. 3akOHOJATeNHA paMKa. 3aKOHOJATeNHH
M3UCKBAaHUA KbM peK/aMaTa 1 POMOLMATA Ha JIeKapCTBa.

19. Pa3mpocTpaHeHue Ha creqUQUYHU TPYNH JieKapcTBA. 3aKOHOJATENHH WM3UCKBAHHS KbM HAPKOTHYHHTE
JIEKapCTBEHU TpPOAYKTH. [IpoM3BOACTBO ¥ pa3npocTpaHeHWe HA HAPKOTHYHM JIEKAPCTBEHH TMPOJAYKTH.
PaspelnnTesHA U KOHTPOJIHU TIpoLe/lypyu. PeuMOypcrpaHeTo Ha JieKapcTBa KaTo 4acT OT CUCTeMaTa Ha 3/[paBHO
ocurypsiBade. OTmyckaHe Ha JiekapcTBa, 3amiamand ot H30K. llpeanucBane u oTHyckaHe Ha JieKapCTBEHH
MPOZIYKTH, Ch'bpPXallX HAPKOTUYHU BEIIeCTBA.

20. HEHI/I Ha JieKapCTBaTa. OcHOBHU TEOPpHUH HaA ueH006pa3yBaHe U €JIEMEHTU Ha I[€HATa Ha JIEKApCTBATa.
3aKOH0[LaTeJlHa paMKa Ha HEHOOGPaBYBaHeTO BECwH Bwrapnﬂ. OHeHKa Ha 3IpaBHUTE TEXHOJIOT'UH.

21. CyeTOBOJHY OCHOBH Ha $UHAHCOBOTO ypaBaeHue. C1€TOBO/IEH KOHTPOJI Ha AEHHOCTTA HA GapMaleBTUIHUTE
06ekTH. KOHTpoJ1 Ha CTOKOBUTE HAJMYHOCTH 110 BpeMe Ha MHBEHTAPU3aLHs.

22. KonTpos Ha QapMalieBTUYHATA CUCTeMA. 3aKOHOJATeNeH U aJMUHUCTPATHBEH KOHTPOJ Ha JIeHHOCTTA Ha
(apMarieBTUYHATA CHCTeMA. 3aKOHOAATEJIHO perJiaMeHTUpaHe Ha KOHTpoia. UHCTUTYIMY € KOHTPOJIHU QYHKIUK
1 06xBaT Ha feiHocTTa. [Iponeaypa 3a KOHTPoJ Ha GapManeBTHIHUTE 0GEKTH U AEHHOCTH. YC/I0BUS U pef 3a
B3eMaHe Ha IPoOH OT JieKapCTBeH! NPOJIYKTH 1 U3BbpIIBaHEe HA 1ab0PATOPHU U3NUTBAHUS.

23. YcioBusa u pen 3a 6110K14paHe, U3TErJIAHE W YHUIOXaBdHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT IIPOU3BOJUTEJIY,
CKJIaI0BE€ 3a THProBraA Ha €4p0 C JICKAPCTBECHU MPOAYKTH, AlITEKH, APOTCPHH, JIEYeOHH U 3[paBHU 3aBeJCHUA.
06].[[1/1 H3UCKBAHHWA KBM (l)apMaLIEBTI/I‘{HaTa HHCIIeKL U,

24. cDapMaKOI/IKOHOMI/IKa. C’bLLIHOCT A OCHOBHHM METOJH, aHAJIU3 HA PA3X0AUTE, dHAJIN3 Pa3X0J-MUHUMYM U Pa3xo/-
1oJi3a.

25. DapMakKoMKOHOMHKA. AHAN3 Pa3xo/-eQeKTUBHOCT U Pa3X0A-M0JIe3HOCT.

26. CbIgHOCT Ha (apMaleBTUYHUTE TPWKU - ONpefesieHus, UHGOPMALMOHHM HM3TOYHUILH, TEPMUHOMOTHS,
BJIMSIHME BBPXY 3/[paBHATa CUCTEMA.

27. MscTtoTo Ha dapMaLeBTUYHHUIE TPIKM B CbBpeMeHHaTa apManeBTHYHA MpaKTHKA. ETamy U CTBHIOKU mpH
TPOBEX/IAHETO.

28. UsrpaxaHe Ha MHJMBU/yaJIeH IJ1aH 3a NpOBex/JaHe Ha GapMaleBTUYHHU IPku. [IpuopuTeTH, TepaneBTHYHH
1ieJI{, MEXaHU3MHU 32 MOHUTOPHUHT.
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