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К О Н С П Е К Т

за провеждане на конкурсен изпит за зачисляване по специалността

 “Организация и икономика на фармацевтичното производство”

1. Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина. Развитие, структура, основни изисквания. Дефиниции за производство.

2. Разрешение за производство на лекарствени продукти. Изисквания към производителите. Разрешение за продажба, внос и износ на лекарствата.

3. Клинични изпитвания на лекарствени продукти. Изисквания за добра клинична практика.

4. Добра производствена практика при лекарствата. Международни и български нормативни изисквания.

5. Фармацевтична инспекции и контрол. Особености на контрола при фармацевтичните производители.

6. Същност, изисквания и контрол на лекарствената информация и реклама.

8. Търговия на едро с лекарствени продукти, изисквания към търговците на едро, канали за дистрибуция.

9. Маркетинг, същност и особености на фармацевтичния маркетинг. 

10. Разрешаване на употребата на лекарствени продукти. Процедури по разрешаване и отговорни институции.
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