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	ФАКУЛТЕТ „ОБЩЕСТВЕНО ЗДРАВЕ” – ЦЕНТЪР ЗА ДИСТАНЦИОННО ОБУЧЕНИЕ

	КАТЕДРА “ОБЩЕСТВЕНОЗДРАВНИ НАУКИ”



ЛЕКАРСТВЕНА ПОЛИТИКА

по

ЛЕКАРСТВЕНА ПОЛИТИКА

за ОБРАЗОВАТЕЛНО-КВАЛИФИКАЦИОННА СТЕПЕН

  “МАГИСТЪР” ПО РЕДА НА ЧЛ. 3 (АЛ. 2 И 3) ОТ ЕДИ-2006

СПЕЦИАЛНОСТ “УПРАВЛЕНИЕ НА ЗДРАВНИТЕ ГРИЖИ”

ЗАДОЧНО ОБУЧЕНИЕ

 (Пример за преподаватели)

ТАБЛИЦИ  

ЗА ПОПЪЛВАНЕ НА ИНФОРМАЦИОННО СЪДЪРЖАНИЕ В СДО

(Заместете информацията от таблиците с тази по Вашата дисциплина)



Табл. № 1. Информация за структурните единици на дисциплината.
	1. Информация за учебната дисциплина

	Учебната дисциплина “Лекарствена политика” е от единен учебен план за обучение на студенти в дистанционна форма на образователно-квалификационна степен “Магистър” по специалност „Управление на здравните грижи”. Тя е от избираемия блок на учебните дисциплини по специалността и се изучава във втори семестър. 

Лекарствената политика заема важно място в организацията на съвременната здравноосигурителна система в нашата страна. Достъпът до лекарствени продукти и правилното терапевтично поведение и лекарствени приложения са едни от основните фактори за контрола на социално значимите заболявания, нивото на заболеваемост, хоспитализациите и не на последно място за размера на здравноосигурителните разходи.

Бъдещите магистри по специалност „Управление на здравните грижи ” следва да притежават базови познания за целите и инструментите на лекарствената политика, принципите на реимбурсация на медикаменти, нормативните изисквания за производство, дистрибуция и търговия на дребно с лекарства, както и с принципите на ценообразуване и условията за включване на продуктите в Позитивен лекарствен списък.

Специално внимание е отделено и на анализите относно въздействието на лекарствената и реимбурсната политика върху общественото здраве, качеството на лечение и достъпността  до лекарствена терапия.

Обучаващите се магистри следва да формират адекватно разбиране относно подходящите лекарствени решения в терапевтичен и икономически смисъл. По този начин те ще бъдат готови да участват пълноценно в стремежа за повишаване на качеството на лечение, подобряване на достъпността до терапия, особено при хронични заболявания и в крайна сметка за подобряване на здравеопазването и индивидуалното и обществено здраве.



	2. Преподавателски екип

	Тази секция се попълва автоматично от сайта на МУ. Проверете дали данните Ви са актуални и ако има разминаване, попълнете секцията с това, което е нужно да се промени

	3. Учебна програма
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 Съдържание на учебната програма... (Файл Uprog_inf.doc)


	4. Лекционен курс с учебно пособие.

	Към лекционния курс и учебното пособие...
(Табл.2)


	5. Допълнителни материали и презентации (съдържанието в секцията е строго специфично за дисциплините)


	

	6. Практически упражнения, курсови работи и реферати

	

	7. Конспект за изпита
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1. Разходи за здравеопазване и лекарствопотребление. Преглед на световната практика и модели. 

2. Ценообразуване и реимбурсация на лекарствените продукти – анализ на световният опит. 

3. Глобален фармацевтичен пазар – водещи компании. 

4. Нормативна регулация на лекарствените продукти за хуманна употреба в Европейския съюз. 

5. Развитие на фармацевтичния пазар в България – потребление, цени, публични разходи. 

6. Лекарствена и реимбурсна политика в нашата страна – стратегия и цели. 
7. Реимбурсен лекарствен пазар в България. 

8. Нормативна регулация на лекарствените продукти в България. 

9. Производство на медикаменти, разрешения за употреба. Изисквания за Добра производствена практика. 

10.Търговия на едро и дребно с лекарствени продукти. Изисквания  за Добра дистрибуторска практика. 

11.Клинични изпитвания на лекарствени продукти. Изисквания за Добра клинична практика. 

12.Нормативна регулация на ценообразуването, рекламата и промоцията на лекарствени продукти. 

13. Позитивен лекарствен списък. 

14. Анализ на причините за увеличаващите се разходи за лекарствопотребление. 

15. Възможни механизми за реформиране на лекарствената политика. 


	8. Тестове по учебната дисциплина

	

	9. Общи бележки и препоръки

	Във връзката към тази секция се съдържат указания към студентите за начина на подготовка по учебната дисциплина. Желателно е всеки един от тях да прочете направените от преподавателите бележки и препоръки. Там има поставена информация и относно изискванията при подготовката на курсовите задачи задачи. Подробности, свързани с бележките и препоръките за подготовка са поместени във връзката по-долу:
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 Общи бележки и препоръки... (Файл belegki.doc)


	10. Форум по дисциплината

	

	11. Консултации

	



Табл. 2. Информация за съдържанието на лекциите и учебните единици към нея.
	Лекция №1: Разходи за здравеопазване и лекарствопотребление. Преглед на световната практика и модели.



	Направен е преглед на световните разходи за лекарствопотребление по региони, обема на продажбите, ръста на пазара, цените и достъпността до лекарствени терапии в икономически развитите страни. 

· Презентация 1 Лекарствена политика – цели, проблеми и инструменти
· Презентация 7 Лекарствена политика в света
· Доп. материали: глава 1 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков

	Лекция № 2: Ценообразуване и реимбурсация на лекарствените продукти – анализ на световният опит.

	Обсъдени са различните стратегии за ценообразуване и реимбурсация, моделите за оптимизация на цените, зависимостта на цената от етапа в жизнения маркетингов цикъл на медикамента, както и структурата и принципите на ценообразуване, реимбурсация и дистрибуция  в Съединените щати, Европейския съюз и Япония. 

· Презентация 7 Лекарствена политика в света
· Доп. материали: глава 2 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция № 3: Глобален фармацевтичен пазар – водещи компании.

	Анализирани са продажбите, продуктите, маркетинговите и терапевтични стратегии на петдесетте водещи фармацевтични производители в световен мащаб.

· Презентация 7 Лекарствена политика в света
· Доп. материали: глава 2 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 


	Лекция №4: Нормативна регулация на лекарствените продукти за хуманна употреба в Европейския съюз.

	Анализ на регламентите и директивите на Европейският парламент и Съвета на Европа, свързани с производството, регистрацията, разрешенията за употреба, търговията, клиничните проучвания и рекламата на лекарствените продукти. Европейска Агенция по Лекарствата – структура и отговорности.
· Презентация 1 Лекарствена политика – цели, проблеми и инструменти

· Презентация 7 Лекарствена политика в света
· Доп. материали: глава 3 и 4 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №5: Развитие на фармацевтичния пазар в България – потребление, цени, публични разходи.

	Анализ на продажбите, нивата на реимбурсация, източниците на финансиране и относителните дялове на аптечния и болничния фармацевтичен пазар. Дискутирани са въпроси, свързани с причините за нарастването на разходите за лекарствени продукти, фармакологичния сравнителен профил на европейските пазари и нивото на генерично проникване.
· Презентация 4 Ценообразуване и реимбурсиране на лекарствени продукти в България
· Доп. материали: глава 5 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №6 Лекарствена и реимбурсна политика в нашата страна – стратегия и цели

	Обсъдени са Националната лекарствена политика и плана за действие, приети от правителствата в Национални здравни стратегии.
· Презентация 3 Лекарствена политика в България. Структура и органи на управление.
· Доп. материали: глава 6 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №7 Реимбурсен лекарствен пазар в България

	Анализ на разходите на НЗОК за лекарства и консумативи за домашно лечение. Договорна структура за отпускане и дистрибуция на напълно безплатни продукти. Терапевтичен анализ на реимбурсираните продукти и регионално потребление.
· Презентация 6 Нормативна регулация на ценообразуването.ПЛС. Разходи за лекарствопотребление
· Доп. материали: глава 7 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №8 Нормативна регулация на лекарствените продукти в България

	Органи на управление на Националната лекарствена политика. Структура и отговорности на Изпълнителна агенция по лекарствата.
· Презентация 3 Лекарствена политика в България. Структура и органи на управление.
· Презентация 5 Нормативна регулация в България
· Доп. материали: глава 8 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №9 Производство на медикаменти, разрешения за употреба. Изисквания за Добра производствена практика

	Видове нормативни процедури за издаване на разрешения за употреба, нормативни изисквания и срокове. Правила за Добра производствена практика – управление на качеството и контрола на качеството.

· Презентация 5 Нормативна регулация в България

· Доп. материали: глава 8 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 


	Лекция №10 Търговия на едро и дребно с лекарствени продукти. Изисквания за Добра дистрибуторска практика

	Нормативни изисквания за дистрибуция на лекарствени продукти. Стандарт за Добра дистрибуторска практика практика – изисквания за складови помещения, организация на работа и срокове за доставка. Регулация на търговията на дребно с лекарствени продукти – регистрация, организация и контрол на аптеките.
· Презентация 5 Нормативна регулация в България

· Доп. материали: глава 8 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 


	Лекция №11 Клинични изпитвания на лекарствени продукти. Изисквания за Добра клинична практика.

	Цели на клиничните изпитвания на лекарствени продукти върху хора. Принципи за защита правата на участниците в проучванията, комисия по етика, процедура за получаване на разрешение за клинични изпитвания. Правила за Добра клинична практика – принципи, задължения и отговорности на възложителите и изследователите.
· Презентация 5 Нормативна регулация в България

· Доп. материали: глава 8 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 


	Лекция №12 Нормативна регулация на ценообразуването, рекламата и промоцията на лекарствени продукти

	Държавна регулация на ценообразуването – комисия по цените на лекарствените продукти. Принципи и правила на ценообразуване. Нормативни изисквания за рекламата и промоцията на лекарствени продукти с рецепта.
· Презентация 2 Основни инструменти на лекарствената политика

· Презентация 4 Ценообразуване на лекарствените продукти в България

· Презентация 6 Нормативна регулация на ценообразуването.ПЛС. Разходи за лекарствопотребление

· Доп. материали: глава 8 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 


	Лекция №13 Позитивен лекарствен списък

	Условия и правила за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти. Изчисляване на референтни стойности. Оценка на ефективност и безопасност на лекарствените продукти.
· Презентация 6 Нормативна регулация на ценообразуването.ПЛС. Разходи за лекарствопотребление

· Доп. материали: глава 9 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №14 Анализ на причините за увеличаващите се разходи за лекарствопотребление

	Въздействие на медицинските представители на фармацевтичните производители върху прескрипциите на лекарите.
· Презентация 2 Основни инструменти на лекарствената политика

· Презентация 4 Ценообразуване на лекарствените продукти в България

· Презентация 6 Нормативна регулация на ценообразуването.ПЛС. Разходи за лекарствопотребление
· Презентация 7 Лекарствена политика в света

· Доп. материали: глава 10 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 

	Лекция №15 Възможни механизми за реформиране на лекарствената политика

	Обсъдени са сравнителните резултати по отношение на средномесечни нива на цени и достъпност до лекарствени терапии при фармацевтична и терапевтична реимбурсация. Анализирани са факторите, които оказват влияние върху генеричната пенетрация на фармацевтичния пазар.
· Презентация 2 Основни инструменти на лекарствената политика

· Презентация 4 Ценообразуване на лекарствените продукти в България

· Презентация 6 Нормативна регулация на ценообразуването.ПЛС. Разходи за лекарствопотребление

· Презентация 7 Лекарствена политика в света

· Доп. материали: глава 10 от учебно пособие  Лекарствена политика, проф. Т. Веков 






Табл. 3. Информация за учебните задачи (цели, указания, срокове и други)



Табл. 4. Скала за оценяване на тестовете по дисциплината

	Ниво на успеваемост
	Оценка

	91 – 100 %
	6.00

	76 – 90 %
	5.00

	61 – 75 %
	4.00

	51 – 60 %
	3.00

	0 – 50 %
	2.00





Табл. 5. Съдържание на тестовете

Март, 2020 г. 








Изготвил,











/Доц. д-р П. Стефанова, дм/
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