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1. JlexapctBeHa mnosiutuka. KOMIOHEHTHM Ha JE€KapcTBEHAaTa NOJUTHKA. ['eHepuuHa
JeKapcTBeHa noyutuka. IpocnensaBane Ha JiekapCcTBEHATa ITOJIMTHKA.

2. IlpaBHa cpena Ha pyHKIHOHUpaHEe HA (PpapManeBTUIHNUTE 00eKTH. OCHOBHU MOHSATHUS
B 11paBoTo. OCHOBM Ha 3[paBHOTO U (papMaLeBTUYHO 3aKOHOAATENCcTBO. KoHIenus
3a 100pH NMPAKTUKH BbB (hapMalusTa.

3. 3akoH 3a 3paBeTo, 3aKOH 3a 3/[paBHOTO OCUTYpsIBaHE, 3aKOH 3a JIeYeOHUTE 3aBe/ICHUS
— 11eJ1, 00XBaT, CTPYKTypa

4. 3akoH 3a JIGKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIMHA — IeJl, 00XBaT M
CTPYKTypa

5. 3aKoH 3a KOHTPOJI Ha HApPKOTHYHUTE BEUIECTBA M IMPEKYpPCOpUTE — I, 00XBaT U
CTpYKTypa

6. JlexapcTBeHO 3akoHOMaTENCTBO HA EBponeiickus cpro3. Pons va C30 u ICH.

7. JlexapcTtBOoTO Kato cyOekT Ha (apmareBTHUHATa cuctema. [Iporec Ha pazpaboTBane
Ha HOBM JIEKapCTBA. 3aKOHOAATETHH HM3UCKBAHMS KBbM pPa3pabOTBAHETO Ha HOBH
JeKapcTBa — 0€30MacHOCT, Ka4eCTBO U €(PUKACHOCT.

8. PaspemaBane 3a ymnoTrpeba Ha jekapcTBeHMTe mnpoayktu B EC - 3akoHOmaTeslHu
U3UCKBAaHUS M OCHOBHH IpoLEeaAypHu. JIekapcTBeHO J0cue — CTPYKTypa M OCHOBHHU
pasaenu. OnpesensHe Ha peXXHMa Ha MPeITICBaHe U OTITyCKaHe Ha JIGKapCTBa.

9. TIlpom3BoACTBO Ha JIEKAPCTBEHHW MPOIYKTH — CTPYKTypa Ha (apmareBTHIHaTa
WHIyCTpHS, 3aKOHOJIATeITHA U3UCKBAHUS, BUI0BE TPOU3BOJICTBEHU MPOLETYPH.

10. JlexapctBocHaOautenen mnpomec /JICIT/. ChIOIHOCT M OCHOBHHM eTanmd. BuoBe
yOpaBlieHHE Ha CUCTEMHUTE Ha JieKapcTBeHO cHabnsBane. [lombop Ha nekapcTBaTa
kato enemMeHt Ha JICII. Cnuchk ¢ ocHOoBHM JekapctBa Ha C30 - kputepum u
npenopbku. MeToau 3a N34YHCIIsIBaHe HA HEOOXOAMMHUTE KOJIHMUECTBA JIEKapCTBa.

11. JlocraBka Ha jekapcTBa - eranu. MeToau 3a moa0op Ha goctaBunny CKIIOUBaHE Ha
norosopu. Kimaysu Ha noroBopute. 3aKoH 3a OOIIECTBEHUTE TOPHUYKU

12. CTOKOBM HAIWUYHOCTH - CBIIHOCT, 3Ha4YcHHWE, BUAOBE. KOHTPOI HA CTOKOBHUTE
HaJIMYHOCTU U METOJIH 34 YIIPABIECHUETO UM.
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PasnpocTpaneHue Ha jekapcTBaTa KaTo eJIeMEHT Ha JIEKapCTBOCHAOIUTETHHSI IIPOLIEC.
ToeproBust Ha enpo c¢ JyekapctBa. OCHOBHM (YHKLIMH Ha THProBUMUTE Ha €JIpo.
3aKOHOJATEeTHU U3UCKBAHUS KbM ThPTrOBHUATA Ha e/Ipo C JiekapcTBa. Opranusanus Ha
paboTtata B CKJIaJoBeTe 3a ThproBus Ha enapo. [lo6pa auctpuOyTropcka MpaKTHKA.
[Tapasienna TproBus c JeKapcTBa.

MapkeTtuHr — pa3BuTHe U AePUHUIMH. MapKeTHMHIOBU cTparernd. MapKeTHHTOB
uHCTpyMeHTapuyM. CrenupuyHu 0coOEHOCTH Ha (apMaleBTUUHUS MapKETHHT.
ETuunu ocHOBU Ha GapMaleBTUYHHSI MAPKETUHT .

TeproBuss Ha japeOHO ¢ JekapcTBeHH HpoAyKTH. CTpyKTypa W 3aKOHOIATEIHH
U3KMCKBaHMS KbM CHCTEMAaTa 3a THProBHs Ha JpeOHO ¢ nekapcta. JloOpa amredHa
NpaKkTHKa. ANTeKaTa — 3aKOHOAATEIICH CTaTyT U 00LiecTBeHN (QyHKIMH. M3ucKkBaHusS
KBbM YCTPOICTBOTO, peia M OpraHu3alusaTa Ha paboTa B antekuTe. Bumose anreku 3a
o0ciry>kBaHe Ha aMOyJIaTOPHO OOJIHU M TPaXkIaHH.

bonnnyna antexka — ocoOeHOCTH B opraHu3anusaTa Ha paOoTara. YIpaBieHHE Ha
OO0JHMYHATA anTeKa U HEHHOTO MSICTO B CTPYKTypaTa Ha OoJHUIIATA.

JlekapcTBeHa ymotpeba. DakTopu, TOBIMSABAIIM JICKApCTBEHATa YMoOTpeoda.
Pammonanua nexapcTBeHa ynorpeoa.

3aKOoHOJATETHU W3UCKBaHHUS KBbM MPEANHUCBAHETO M OTIYCKAHETO Ha JIeKapCcTBa.
BunoBe peuentypHu ONaHKM M 3aKOHOJATENHHM HM3UCKBaHMs. PenentyphHa pabora.
Enexrponna perienita. AnteueH codryep.

[IpocnensiBane Ha nekapcTBeHata Oe3omacHOCcT. llenmn Ha mpocneasBaHeTo Ha
JeKapcTBeHara Oe3omacHOCT. HexenaHu JiekapcTBEHH peaklnu. 3aKOHOBa paMKa B
EC u bovarapus.

JlexapcTBena nHbopmaIys U pekiaMa — neUHUITIN, U3TOYHUIH, BU0BE. CHITHOCT
Ha (hapmalleBTHYHATA U JIeKapcTBeHa MH(OpMaIMs ¥ pekiiaMa. 3aKOHOaTeIHa pPaMKa.
W3uckBaHus KbM KpaTKaTa XapaKTEpPUCTHUKA, JaHHUTE BBPXY OIMAKOBKUTE H
JIMCTOBKUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH.

PasnpoctpaneHre Ha crenuPUYHM TPYIU JICKApCTBA - HAPKOTUYHU JIEKAPCTBEHU
NPOJYKTH, JICKapCTBA 3a JICUCHHE Ha PEIKK 3200 IsIBaHMs, CAMOJICYCHHE U JICKapCTBa,
OTIyCKaHH 0€3 JIEKapCKO Mpe/IrcaHue.

Henn u nenooOpa3zyBaHe Ha JjekapcTBara. OCHOBHM €JIEMEHTH Ha IieHaTa Ha
JieKapcTBaTa. 3aKOHOAaTelIHa paMKka Ha 1ieHooOpaszyBaneto B EC u beirapus.
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23. 3akoHomaTenHa cpeda Ha TPO(ECHOHATHO CHCIOBHOTO OpraHM3WpaHe Ha
dapmaneBtuTe. ETHUHM acniekTH Ha MPOQECHOHAIHO CBHCIOBHUTE OpPraHU3AINU.
OOyueHue U CleAIMINIOMHO YChbBBPILIEHCTBaHE Ha (hapMalleBTUTE — IPpUJ00MBaHE Ha
CHELMATHOCT B 3[IPAaBEONAa3BaHETO M MPOABIDKABAILO OOydeHue. YIpaBieHHE Ha
(bapMarieBTHUHHS IEPCOHAT

24. OuHaHCHMpaHE M KpEAWTHUpaHE Ha JeWHOCTTa Ha (hapMalEeBTHUYHUTE OOEKTH.
W3rounuuy Ha (uHaHCUpaHe W BUIOBE KpenuTu. PazpaboTBaHe Ha Ou3HeEC IIaH.
VYnpasienue Ha (UHAHCOBUTE MOTOLM BbB (DapMaleBTUYHUTE OOEKTH.

25. CueroBOJEH KOHTPOJ Ha JelHocTTa Ha (apmaneBTHYHUTE 00ekTH. CueToBOAHA
oTyeTHOCT. BujoBe cueToBOAHM JOKyMeHTH. Kiacupukamus Ha HPUXOJHUTE H
pa3xoauTe Ha (hapMalleBTHUHUTE OOCKTH.

26. I/IHBCHTapI/IE»aI_II/ISI - OpraHu3anysa 1 pea Ha HIPOBCKIAAHEC. Bupnose HWHBCHTapU3alus:.

27. Kontpon nHa ¢apmaneBTuuHata cuctema. OOmM MOHATHS. 3aKOHOAATEIHO
periaMeHTHpaHe Ha KOHTpoja. MHCTUTYIMH C KOHTPOJHU (YHKUMH M 0OXBaT Ha
JIEHHOCTTA UM.

28. YcmoBus M pell 3a B3eMaHe Ha MPOOH OT JIEKapCcTBa M M3BBPIIBAHE HA JIAOOPATOPHHU
W3MUTBAHUA. YCIOBHSI M peA 3a OJNOKMpaHe W H3TEIVIIHE Ha JIEKapCTBa OT
NPOU3BOINTENH, CKJIQJI0BE 32 THPTrOBUS Ha €IIPO C JIEKAPCTBA, alTeKH U IPOTEPUN

29. CDapMaKOI/IKOHOMI/IKa — CBhIIHOCT H BHAOBC (bapMaKOI/IKOHOMI/I‘IeCKI/I aHaJIM3H.
OCHOBHH CTBHIKH IIpH MPOBEKAAHCTO HA q)apMaKOI/IKOHOMI/I‘-ICCKI/I aHaJIn3.

30. ®apMmaneBTHUYHH TPHXKU - CHUIHOCT, MPEANOCTaBKH 32 Bb3HMKBaHE, L1 U 3aJlauH.
Msicto Ha ¢apMaleBTHYHUTE TPUKH B ChbBpEMEHHATa (apMalleBTUYHA MPaKTHKa U
OCHOBHHU CTBIIKHU IIPU IPOBEKIAHETO.

HzrorBui: pou. . KaganoBa, a......ccoevvenniiinnnnnnnn.



