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YyebeH cemectbp: 9 (aeBetn)

Xopapuym: 30 akageMnyHn Yaca

Ot 1ax 30 yaca nekuum

Kpeautn — cwrnacHo YI1 Ha cneynanHocTtTa

MpenopaBaTtenu: gou. K. Kadempxkuinckun, dou. X. JlebaHoBa — PakynteT Papmaums KbM
MY-lneBeH; ac. Emun KoctoB, MeguuuHckn konex kbm MY-l1neseH

I. UENT U 3A0AYUN HA OBYYEHUETO:

OcHoBHaTa uen Ha oby4yeHneTo no 1o3m CU[ we e 3ano3HaBaHeTo C NpuHUMNUTE Ha
[obpaTa KnuHn4yHa lNpakTrka, KakTo 1 pasrnexgaHe Ha AerCcTBaWoTO KbM MOMeHTa EB-
pOnencko 3akoHo4aTencTeo, AedmHmnpaHo B PernameHT Ne 536/2014. LLle 6baaT pasrne-
AaHW OCHOBHUTE eTann OT KINHUYHUTE U3NUTBaHUSA, KaTo OCOBEHO BHMMaHME Lwe ce Hab-
nerHe Bbpxy An3anHa u opraHmnsauusaTa um. e 6baat 3acerHatu oTaenHuTe etanu ot
noarotoBkaTa Ha KIMMHUYHUTE U3NUTBAHUSA, KaKTO 1 LLE ce cneunduumupart 3aabibkeHmsTa
N OTrTOBOPHOCTUTE Ha OTAENHUTE CTpaHM ydYacTBallm B npoLeca Ha nanuteaHeTo. Lle 6b-
AaT nogyepTaHu CblUeCTBYyBaLLMTE NPOBeMn, KakTo 1 e ce oyepTasT ObaewmTe Tex-
AEHUMMN B TAXHOTO U3BbpPLLBAHE.

OCHOBHUTE NPUHLMNKU, Bb3 OCHOBA Ha KOUTO € M3roTBeHa nporpamaTta ca creaHuTe:
> CbBpeMeHHU TeHOEeHUMN B Pa3BUTUETO Ha KNMUHUYHUTE U3NUTBAHUS;
> 3anosHaBaHe ¢ Tekywmute PerynatopHu MsuckBaHus 3a NpoBeEXOaHETO Ha KIUMHUY-
HUTE N3NUTBAHUS;
> HoBu 1 cneundnyHN TeHOEHUMM B TAXHOTO OpraHM3upaHe,kakTo 1 nogydeptaBaHe
Ha TekyLuTe Npobnemmn B NPOBEXAAHETO UM;
> BbnrapckuaT onuT B NPOBEXAAHETO Ha KIUHUYHUTE U3NUTBAHUS.

OcHoBHaTa uen Ha Kypca e CTyaeHTuTe ga npugodusit OCHOBHU NO3HAHUSI OTHOCHO NPWH-
unnute Ha JobpaTta KnuHuyHa lMNpakTuka, Kakto 1 ga ce 3ano3HaaT ¢ OCHoBHUTE Peryna-
TOPHU U3NCKBaAHMA OeNCTBaLLM KbM MOMeEHTa. B gonbnHeHne, we 6baat pasrnegaHu oc-
HOBHMTE eTanu OT NPOBEXAaHETO Ha €QHO KNMHMUYHO U3NUTBaHe, KaTo Le 6baaT pasrne-
AaHN BbMNPOCUTE CBbP3aHN C opraHmsauusaTa u npoeexagaHeTo um. LLle 6baart 3acerHatu m
[0CTa CbLUECTBEHWN NMPAKTUYECKM aCNeKTU NpU TAXHOTO OpraHuU3npaHe.

3apauu

[la npegocTaBu Ha CTyQEHTUTE TEOPETUYHU U NPaKTUYECKM NO3HaHMs B obnactrta Ha
nposexgaHe Ha KnuHnyHute nanuteaHus Ha J1l1.

[a ce pasrneaart Tekywmte PerynatopHu N3ncksaHna, Hapenodu n PerynatopHu AKToBe.
[la ce yCcBOSAT NpMHUMNNTE U NOAXOOUTE B OpraHmMsaumusaiTa u NpoBeXa4aHeTo UM.

[a ce fobuAT NO3HaHWS BbPXY CbBPEMEHHUTE NPOBNEMM NpU TAXHOTO NPOBEXAaHe, KaTo
CbLLEBPEMEHHO Ce NoavYepTaaT u ObaewmTe TEHOEHLMM NPU TAXHOTO M3BBbPLUBAHE.

Il. POPMU HA OBYYEHME:
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= Jlekunu

. METOAN HA OBYYEHUE

= JIEeKUMOHHO N3oXeHne

* CeMuHapHO obcbxaaHe Ha BbNpocu
IV. KOHTPOIN U OLUEHKA HA 3HAHUATA

1. HennaHupaH KOHTPO, Ype3 TECTOBE U YCTHU NPENUTBaHMS.
2. 3akniounTeneH KOHTPOS —TEOPETUYEH U3MNUT.

V. CUICTEMA 3A OLIEHABAHE HA 3HAHUATA

Peayntatute ot 06ydeHneto no CU[] Ha 6a3ata oT yyebHaTa nporpama ce oueHsiBa 4Ypes
TeKyLO OLEeHsABaHe B X04a Ha NPoBEXAaHOTO 0by4eHme 1 KOMMMEKCHa U3NUTHA OLEHKa

cnep NpukntoyBaHe Ha oby4YeHneTo B Kpasi Ha ceMecTbpa.

VI. PASMNPEAENEHUE HA YYEBHUA MATEPUAI NO CEMECTPU N YHACOBE

Moayn Cemectbp | YacoBe YacoBe Nexkunun
CeAMUYHO | BCUYKO
I Ocmu 2 30 30
Oo6uwo 30 30
VIl. PA3MNPEOEJNIEHUE HA YYEBHUA MATEPUAI NO moayJsin U YACOBE
Ne TEMA Bcuuko Ot 1axX:
yacoBe Nekums
Moagyn: Ocmu cemecTbp

BtBeaeHue. MNMpuHumnm Ha JobpaTta 3 3
KnuHunyHa npaktuka (ICH-GCP). Oc-
HOBHA TEPMUHONOINS
PerynatopHu M3nckeaHma. TekyLyo 3a- 2 2
KOHOOAaTenNcTBO 3a M3BbPLUBAHE Ha KNK-
HUYHW M3NUTBAHUSA
PerynatopHu nanckesaxHus B Penybnuka 2 2
Bbnrapusa. Komucun no Etuka
OcCHOBHM AOKYMEHTU B KNUHNYHUTE n3- 2 2
nutBaHus. MNMpoTokon, N3cneposaTen-
cka bpowypa
MHdopmupaHo cbrnacme- 0CHOBHU 2 2
NPUHLMNK
OTtroBopHoCcTM Ha MaBHnA N3cneposa- 2 2
Ten
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7. | OTroBopHOCTM Ha Bbanoxuntens 2 2

8. | CenekTtupaHe Ha ueHTpoBe. CenekTu- 2 2
pawja Bu3uTa

9. | AkTuBupaHe Ha ueHtpoBe. OCHOBHU 3 3
N3NCKBaHUSA U OKYMeHTaums. NHuuymm-
pawa Busunta

10.| MoHuTopupalla Busnta 2 2

11.| 3aTBapswa Busurta. 3aTBapsHe Ha Us- 2 2
nuTBaHe

12.| Mactep ®ann Ha KnuHnyHo MN3nuTteaHe 2 2

13.| OcurypsiBaHe Ha KayecTtBOTO 2 2

14.| Pernctpupane n [lJoknagsaHe Ha pasyn- 2 2

Tatute ot KnnHnynute MannteaHmsa

Bcuuko: 30 30
Oo6uwo 30 30

VIIl. TESUCEH MNMNAH

Moayn 1: Ocmu cemecTbp — 30 Yaca
Tema Ne 1. BbBeaeHue. NpuHunnu Ha [JobpaTta KnnHnyHa npaktuka (ICH-GCP). Jekna-
pauuns ot Xen3nHku. OCHOBHa TEPMUHOMOIMNS B KIMHUYHUTE U3NUTBaHMS.

Jlekumn: 3 yaca

Tema Ne 2. PerynaTtopHu U3nckBaHus- EBponencko n AMepUKaHCKO 3aKOHO4ATENCTBO
3a M3BbPLUBAHE Ha KITMHWUYHKU n3nuTBaHus. PernameHT Ne 536/2014
Jlekuun: 2 yaca

Tema Ne 3. PerynatopHu nsucksaHua B Penyonuka bbnrapusa. Komucum no Etuka.Oc-
HOBHM M3nckBaHnA kbm J1EK.
Jlekumn: 2 yaca

Tema Ne 4. OcHOBHM AOKYMEHTU B KNMHMYHUTE U3NUTBaHUA. [1pOTOKON-CTPYKTYpPa,
AnsanH. Nacneposatencka bpoulypa- cTpyktypa
Jlekuun: 2 yaca
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Tema Ne 5. UHbopmupaHo cbrnacue- OCHOBHU NPUHLMNAU. Pona n oTroBOPHOCTU Ha
MmaBHua UNacneposaten. MHdopMmpaHo cbrnacne npu HeaeecnocobHO NbAHONETHO
nvue 1 nNpu ya3suMun naumeHTu.

Jlekumn: 2 yaca

Tema Ne 6. OTroBopHOoCTM Ha MnaBHuA U3cnepoBaTten. KBanudukaumsi, KOMyHUKaUUS
cbec CnoHcop, JIEK. OCHOBHU 3aabimKeHus.
Jlekumn: 2 yaca

Tema Ne 7. OTroBopHOCTM Ha Bb3noxurens- an3anH, ocurypsiBaHe Ha KayecTBOTO,
dann Ha n3anuTBaHeTo, NpocrieasiBaHe Ha 6e30MacHOCT, N3NUTBaH NekapCTBEH MPOAYKT,
perucrtpauus Ha u3nuTBaHeTo

Jlekuunun: 2 yaca
Tema Ne 8. CenekTupaHe Ha ueHTpoBe. Cenekrtupawia BU3UTa- OCHOBHW NPUHLMNK, Ha-
YMH Ha npoBexaaHe. [JokymeHTupaHe Ha CenekTtupalwia Busumra.

Jlekuunun: 2 yaca
Tema Ne 9. AkTuBupaHe Ha ueHTpoBe. OCHOBM U3UCKBaHUA U AOKYMeHTauusa. UHuum-
mpawa Buaurta- 0CHOBHM NPUHLMNK, HAYMH Ha npoBexaaHe. [JokymeHTupaHe Ha VHnuyuu-
pawa Bwusura.

Jlekuunun: 3 yaca
Tema N2 10. MoHuTOpuMpawa Busnrta- 0CHOBHM NPUHLNNK, HAYMH Ha NpoBeXxaaHe. [1oky-
MeHTupaHe Ha MoHuTopupawa Busuta.

Jlekuuun: 2 yaca

Tema Ne 11. 3aTBapswa Buanura- oCHOBHM NPUMHLUMNK, HAYUH Ha NpoBexaaHe. [JokymeH-
TUpaHe Ha 3aTBapsiwa Buauta. 3atBapsiHe Ha U3nMTBaHe.

Jlekumu: 2 vyaca
Tema Ne 12. Mactep ®ann Ha KnuHnyHo M3nutBaHe- OCHOBHA CTPYKTypa, U3UCKBAHUS,
noabpXxaHe B X04a U crief Kpasi Ha nsnuteaHeTo. ApxvBupaHe.

Jlekumu: 2 vyaca

Tema Ne 13. OcurypsaBaHe Ha KayectBoTo. Oaunt. Llenn n nnan Ha ognta.Buoose ogut.
PerynaTopHu nHcnekumu.
Jlekumn: 2 yaca

Tema Ne 14. Peructpupase n [loknagsaHe Ha pasynrtaty ot KnuHu4yHmn NsnutBaHums.
duHaneH KnuHnyen [Joknag.

Jlekumn: 2 yaca
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IX. CACTEMA 3A HATPYNBAHE HA KPEOWUTWU — cbrnacHo Y1

Llenta Ha cuctemata 3a HaTpynBaHe Ha KpeauTu u TpaHcdep Ha KpeauTun no yyebHaTa
avcumnnuHa e ga otroBopy Ha Hapepnbarta 3a TpaHcdep Ha KpeauTu BbB BUCLUUTE y4in-
niwa.

KpeOuTHUAT ekBMBaneHT rno yyebHaTa gucumnimHa ce popmupa oT NbfHaTa CTygeHTcka
3a€eTOCT, KaTo BKIMOYBA ayaAUTOpHaTa U U3BbHayaUTOpHaTa 3aeTOCT U € B CbOTBETCTBME C
Hapepnbara 3a TpaHcdep Ha KpeanTu BbB BUCLLMTE yYnnumLa.

X. MACTO HA ANCLUUIMJTUHATA B LUANOCTHOTO OBYYEHUE MO CMNELUKUAIIHO-
CTTA

YyebHaTta gucumnnuHa ce undyyasa kato CeobogHo N3bmpaema ducumnnuHa v gasa oc-
HOBHM NO3HaHUA, HeoBXxoauMKM 3a NpakTUKyBaHe Ha npodecunata B o6nacTra Ha KnMHWY-
HUTE N3NUTBaHUA. NMony4yeHnTe 3HaHUA NO AUCUMNNNHATA ca HEOBXOAMMWN U OCHOBHM MpU
opraHuMsMpaHe u NpoBeXXaaHe Ha KITMHUYHUTE U3MUTBaHUS.

Xl. OYAKBAHU PE3YNTATHU

Cnep npuknioyBaHe Ha oby4YeHMeTo CTyaeHTUTe TpsibBa aa nmat cnegHuTe Nnos3HaHus u
YMEHUS:

- [la no3HaBaT OCHOBHUTE perynaTtopH/ U HOPMaTUBHM aKTOBE W M3UCKBaHWUS NpuU Npo-
BEXOAHETO Ha KNUHUYHUTE U3NUTBaHWUS;

- OcHoBHUTE NPUHUUNN N opraHn3aumnda npu npoBexgaHeTo Ha KIMMHNYHUTE N3NUTBaHuA
-OcHoBHUTE OOKYMEHTU Heobxoaumu 3a M3BbpLUBaAaHE Ha NMpoy4YBaHUATa

-OcHoBHUTE eTanu npu nNpoBeXXgaHeTo Ha BCAKO KITMHUYHO U3NMNTBaHE

-3agbikeHnaTa u OTroBOPHOCTUTE Ha BCAKa OT yYacTBallnTe CTPaHN B U3MUTBAHETO

-MOHI/ITOpI/IpaHe N OOKINaaBaHe Ha pe3ynTtaTtuTe OT KIMMHUYHOTO U3NNnTBaHe.

Xll. KOHCIMNEKT 3A CEMECTPWUANEH N3NAUT
TEOPETUYEH U3MUT

1. BvBegeHnue. MpuHuunun Ha Jobpata KnuHmnyHa npaktuka (ICH-GCP). [eknapaums
OT XEen3auHku.

2. ®a3n Ha KNUHUYHOTO mn3nuTBaHe. OCHOBHA TEPMUHOSOMNSA B KIUHUYHUTE U3NUTBa-
HUS.

3. PerynaTtopHu N3uckBaHus. EBponencko n AMepukaHcko 3akoHO4aTerICTBO 3a U3BbP-
LBaHEe Ha KIMUHUYHU U3NUTBAHUSA.

4, PernameHT 536/2014- BbBEOEHME Y OCHOBHU NPUHLMMMN.

5. PerynatopHu usncksanus B Penybnuka bbunrapusa- 3J1MXM.

6. Komuncum no ETnka- cTpykTypa n yHKUMK.

7. OcHOBHU n3nckBaHnsA KbM JlokanHute ETudHm Komucun- ctaHgapTHU onepaTuBHU
npoueaypu.

8. OCHOBHU OOKYMEHTU B KNUHMYHUTE M3NUTBaHUSA. [1pOTOKON-CTPYKTYpa, AU3anH.

9. OcHoBHU aokymeHTU B KnunHuyHuTe wuanutBaHusA. WMacneposatencka bpowypa-

CTPYKTYypa .
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10. WMHdopmupaHO cbrnacme- OCHOBHU MpUHUMNU. Pons n oTroBopHOCTM Ha [naBHMA

N3cneposarten. MIHpopmMmpaHo cbrinacue npu HegeecnocobHO NMbSIHOMETHO NvUe U npu

YA3BMMU NaLMEHTN.

11. OtroBopHoctTn Ha [naBHus W3cneposaten. Keanudukaums, KOMyHUKaLMsi CbC

CnoHcop, JIEK. OcHOBHM 3a4bIMKEHNS.

12.  OTroBopHOCTM Ha Bbanoxutens- gusanH, ocurypsiBaHe Ha kayecTBOTO, bann Ha U3-

NUTBaHETO.

13. OTtroBopHOCTM Ha Bb3noxutens- npocnensiBaHe Ha 6e3onacHocT, M3nuTeaH nekap-

CTBEH MPOAYKT, perucrpaumsi Ha Us3nUTBaHeTo.

14. CenektupaHe Ha ueHTpoBe. Cenektpallya BU3nTa- OCHOBHU MPUHLMMN, HAYMH Ha

nposexaaHe. [lokymeHTupaHe Ha Cenektupalla Busura.

15. AkTmBMpaHe Ha ueHTpoBe. OCHOBU U3NCKBaHUS U JOKYMEHTauus.

16. WHuyumpawa Busnta- OCHOBHU NPUMHUMMAN, HAYMH Ha nNpoBexaaHe. [JokyMeHTupaHe
Ha MHnuuupawa BusuTta.

17.  MoHuTopupalla Buanta- oCHOBHM MPUHLUMUNK, HAYUH Ha NpoBexaaHe. [JoKyMeHTu-
paHe Ha MoHuTopupalla Busuta.

18. 3areapsiwa Busanta- 0CHOBHU NPMHUMMAN, HAYMH Ha NpoBexaaHe. [JokyMeHTupaHe
Ha 3aTBapsiia Busuta. 3atBapsHe Ha n3nuTeaHe.

19. Mactep ®ann Ha KnuHn4HO N3nuTBaHe- OCHOBHA CTPYKTypa, N3NCKBAHWUSA, NOAbP-
XaHe B xo4a U cnep Kkpasi Ha U3nMTBaHeTo. ApXMBUpaHe Ha U3nNnuTBaHe- N3NCKBa-
HUS.

20. OcurypsaBaHe Ha KauectBoTo. OguTt. Llenn n nnaH Ha oguta.Bugose ogut. Peryna-
TOPHW NHCNEKLMMN.

21. PeructpupaHe n JoknagsaHe Ha pesyntat oT KnuHmnyHm NanuteaHma. duHaneH
KnuHuyen [Joknaga.

X, SAOBIDKUTENHA U NPEMOPBYUTENTHA NIUTEPATYPA:

1. Principles of Good Clinical Practice. Michale McGraw- PP, 2010r.

2. 3aKOH 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa, nameHedme 20.07.2020r.
3. Clinical trials - Regulation EU No 536/2014.
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