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ФАРМАЦЕВТИЧНА РЕГУЛАЦИЯ И ИКОНОМИКС 

1. Същност, функции и принципи на здравното, фармацевтичното и лекарственото 

законодателство. Специфики в управлението и контрола на фармацевтичната 

система. 

2. Национална здравна стратегия и Национална лекарствена политика. Основни 

индикатори за оценка на изпълнението им. 

3. Регулаторни изисквания към разработването на нови лекарства. Етични аспекти. 

Законодателна рамка за провеждане на  клинично изпитване в България.  

4. Структура и законодателни изисквания към системата за търговия на едро и дребно 

с лекарства. Паралелна търговия с лекарства. Ценообразуване и реимбурсиране на 

лекарствени продукти. 

5. Законодателно регламентиране на контрола във фармацевтичния сектор. 

Институции, органи и процедури за контрол. Проследяване на лекарствената 

безопасност. 
 

ФАРМАЦЕВТИЧЕН МАРКЕТИНГ И ПРОДУКТОВА ПОЛИТИКА 

1. Фармацевтичен маркетинг – същност, роля и значение. Маркетингови стратегии. 

Маркетингова среда. Методи за анализ на маркетинговата среда. 

2. Специфични особености на фармацевтичния пазар. Сегментиране и таргетиране на 

пазара. Проучване и анализ на пазара. Потребителско поведение. 

3. Инструментариум на маркетинга “Marкeting mix”. Продуктова /стокова/ политика. 

Ценова политика. Пласментна /дистрибуционна/ политика. Комуникационна 

политика. 

4. Жизнен цикъл на продукта. Анализ на жизнения цикъл на продукта. Продуктова 

иновация. Процес на разработване на нов продукт. Етапи на разработване на 

стратегията за нови продукти. 

5. Дистрибуция. Канали на дистрибуция. Критерии за избор на канали на дистрибуция. 

Функции на звената в канала за дистрибуция. Основни видове посредници. 

 

УПРАВЛЕНИЕ НА ПРОЕКТИ И РЕГИОНАЛНИ ПОЛИТИКИ 

1. Проект. Характеристики на проекта. Видове проекти. Етапи на проекта 

2. Логика на проекта. Логически връзки между елементите на проекта. Подход на 

логическата рамка. 

 



3. Идентифициране на проекти. Анализ на проблемите. Оценка и алтернативен избор 

на проектен подход, специфики. 

4. Формулиране на елементите на проекта. Формулиране на целите. Описване на 

целите. Потребители. Дейности. Ресурси. 

5. Европейски и регионални политики за финансиране. 

 

СТАРТЪПИ И ПРЕДПРИЕМАЧЕСТВО 

1. Предприемачество и предприемачески процес. Видове предприемачество и типове 

предприемачи – роля, характеристики. 

2. Изграждане на система за управление на предприемаческото предприятие. 

Предприемачески ресурси. 

3. Предприемачески план. Основни елементи на предприемаческия бизнес план - 

структура, особености. 

4. Стартиране на нов бизнес (start-up). Идея за стартъп. Възможности за реализиране на 

успешен стартъп. Финансиране на стартъпа 

5. Предприемаческа етика и култура. Корпоративна култура на организциите във 

фармацевтичния сектор. Социална отговорност на предприемачите. 

 

ДОБРА ЛАБОРАТОРНА, ДОБРА ПРОИЗВОДСТВЕНА ПРАКТИКА 

1. Концепция за добри практики. Видове, цели и функции на добрите практики. Връзка 

между законодателен контрол и стандарти за добри практики. 

2. Добра лабораторна практика – основни принципи, термини и определения. 

Аналитична процедура – основни етапи. Изисквания към помещенията, 

техническите средства и материали. Изисквания към процедурите за пробовземане и 

пробоподготовка. Избор на аналитичен метод. Определяне на аналитични параметри. 

3. Основни принципи на Добрата производствена практика за проследяване на потока 

продукти от получаването на материалите, през производството до експедирането на 

продуктите. 

4. Добра производствена практика при лекарствени продукти. Основни изисквания към 

лекарствените продукти – изходни суровини, помещения и оборудване, 

документация, производство, контрол на качеството, аутсорсинг дейности, 

оплаквания и изтегляне на продукти, самоконтрол. 

5. Добра дистрибуторска практика. Основни елементи. Приложение и законодателно 

регламентиране. Изисквания в ЕС. 

 

ЛЕКАРСТВЕНИ ФОРМИ И ИНОВАЦИИ 
1. Производствени особености според GMP и принципи на определяне на срок на 

годност на стерилни и нестерилни лекарствени форми. 

2. Производствени особености и изисквания към течни лекарствени форми. 

Иновативни носители на лекарствени вещества в течни лекарствени форми 

(наносуспензии, микроемулсии, нановезикуларни системи и др.). 

3. Производствени особености и изисквания към полутвърди лекарствени форми. 

Иновативни полутвърди лекарствени форми (емулгели, бигели, аерогели, in situ 

желиращи системи). 



4. Производствени особености и изисквания към твърди дозирани лекарствени форми. 

Иновативни технологични подходи за получаване на лекарствени форми с изменено 

освобождаване. 

5. Производствени особености и изисквания към лекарствени форми, съдържащи 

източници на радиация. 

ПРИЛОЖЕН ТРАНСФЕР НА ЗНАНИЯ И ИНОВАЦИИ В БИОМЕДИЦИНАТА 

1. Биобанка и биобанкиране. Стратегии и подходи на биобанкирането. Видове 

биобанки. Достъп и споделяне на биологични проби и данни – основни принципи.  

2. Отворена наука. Портали за отворен достъп до научна информация. Интегриране и 

анализ на данните. Основни етични принципи при научни биомедицински 

изследвания: автономия, информирано съгласие, невредене, подпомагане и принцип 

на справедливостта. Правило за конфиденциалност. Регулаторна уредба на 

клиничните изпитвания. 

3. Биомаркерни панели. Биологични матрици за анализ на молекулни биомаркери. 

Разработване на персонализирани алгоритми за диагностика и лечение за нуждите на 

прецизната и персонализираната медицина. 

4. Научни изследвания в подкрепа на емпиричните данни от народната медицина. 

Природни ресурси със здравни ползи – изследване, употреба, продукти 

5. Социално–значими наследствени заболявания при човека. Популационна генетика и 

приложението й при конкретни случаи от практиката. 

НАУЧНО-ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ ТЕХНОЛОГИИ 

1. Експериментални модели на заболявания върху клетъчни култури и 

експериментални животни – методи и подходи. Подбор на таргетна и контролна 

група в научно изследване. Интервенционални изследвания. 

2. Рекомбинантни ДНК технологии: ДНК клониране, видове вектори. Методи за 

тансгенна модификация на стволови клетки, приложения (тъканно инженерство, 

регенеративна медицина, генна терапия). Клетъчно инженерство. Oмикови науки. 

3. Спектроскопски технологични платформи в научните изследвания. Молекулни 

спектроскопски методи: спектроскопия в ултравиолетовата и видимата област на 

спектъра, ядреномагнитна резонансна спектроскопия, инфрачервена спектроскопия. 

Атомни спектроскопски методи. Приложения. 

4. Масспектрометрия: теоретични основи, техники за йонизация и фрагментиране на 

молекулите. Съвременни масспектрометрични платформи: тандемна 

масспектрометрия, масспектрометрия с индуктивно свързана плазма, директна 

масспектрометрия, хроматография с масспектрална детекция. Приложения.  

5. Приложения на спектроскопски и масспектрометрични методи за количествено и 

качествено определяне на биологични молекули, метаболизъм на биологично-

активни вещества, лекарствен метаболизъм. Приложения в омиковите науки.  
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