I'ocynapcTBeHHOe peryjinpoBaHue 00palleHusl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U

OMOMeIMUMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB
B Poccuiickoii ®enepaumu.

AKTyaJ'lebIe BOINIPOCHI KOHTPOJIA Ka4Y€CTBA JICKAPCTBCHHLIX CPE/ICTB.

Cucrema HajJIeKAIMUX NPAKTHK. MapKUPOBKa JieKAPCTBEHHBIX CPeJACTB.

3aHaTHA NPOBOAATCH ¢ OKTAOPs mo yersepram B 17.00-20.00 yac B aya. I' 273.

DJNEeKTUB Ui CTYJEHTOB oTAeNeHus papmauuu dakynbrera (yHIaMEeHTAIbHOW MEAUIIUHBI.

OO6mast TpyI0eMKOCTh Kypca — 72 ak. yaca (2 3a4eTHbIE €UHUIIBI)

CoaepxxaHue TMCUMILUIUHBI.

Ne

/1

HaumeHnoBanue pa3aenoB u TeMm

TpynoemMKocTb
JUCLUIIIUHBI

aK. 9acChbl

OcHOBBI 3aKOHOIATEHCTBA 00 0OpaIeHN N JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

1.1

®enepanpubiii 3ak0H Ne61 «O06 oOpamieHHUU JEKapCTBEHHBIX CPEIACTBY.
Crpykrypa. OcHoBHbIe TmOHSTHS. HopmaTuBHBIE TIpaBOBBIE AaKTHI
Poccuiickoit @enepanuu, peryiupyronme oOpaiieHne JeKapCTBEHHBIX

CPEICTB.

1.2

[TonsiTie obparnieHue JekapcTBeHHbIX cpeacTB. CyObeKThl 0OpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CpeiCTB. JKU3HEHHBII LIMKII JI€KapCTBEHHBIX

IperapaTos.

1.3

Pa3zpaboTka nekapcTBeHHBIX CpeACTB. JJOKIMHUYECKUE U KITMHUIECKUE
HCCIIEIOBaHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAULIUHCKOTO
npuMmeHeHus. [IpaBuna Hagexamen KITMHUYECKOW PaKTHKH.

DKCnepTH3a, TOCYIapCTBEHHAS PETUCTpAIUs U CTaHAapTHU3AITHS.

14

1.4

[IpousBoicTBO, U3rOTOBIEHUE. XpaHEHHE, IEPEBO3KA, BBO3 B
Poccniickyro ®@enepannro, BeiBo3 U3 Poccuiickoit @enepanun. [IpaBuiia
Ha)memameﬁ IMPAKTUKH XPpAaHCHUA U IICPEBO3KU JICKAPCTBCHHBIX
mnmpemnaparoB 411 MEAUIHUHCKOI'O IIPUMCHCHUS. PCKJ’IaMa, OTIIYCK,
peanuzanusi, nepeaayda, npumenenue. [Ipapuna Hajiexxaiien anTeuHon
IMPAKTUKH JICKAPCTBCHHBIX MPLCIIapaToB MJI MEAULIMHCKOI'O IMIPUMCHCHU .

Vanaroxenue JICKApCTBCHHBIX CPCICTB.

14

1.5

KOHTpOJ'[B KadueCTBa JICKAPCTBCHHLIX CPCIACTB, HOBBIU IMOpsAA0OK BBOJAA B

14




rpaxaaHckuil o0opoT Ha Tepputopun PO jnexkapCTBEHHBIX CPENCTB VIS
MEJUIIMHCKOro npuMeHeHus. llopsaok ocyiiecTBieHHusT BbIOOPOUHOTO
KOHTpOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEIULMHCKOIO

IMPUMCHCHHU .

ITonsarue o 6I/IOMGI[I/IIH/IHCKI/IX KIICTOYHBIX IMPOAYKTAaXx.

2.1

HopmaTtuBHO-TIpaBoBOE peryaupoBaHue OOpalieHus OMOMEAUITMHCKUAX
KJICTOYHBIX MPOJAYKTOB l'ocynapcTBenHnas perucTpanus
OMOMEIMIIMHCKUX KJIECTOYHBIX MPOIyKTOB. DeaepanbHbiii 3akoH Ne 180
«O OUMOMETUIIMHCKUX KIETOYHBIX NPOJYKTax», HWHBIE T0JA3aKOHHBIE

aKThI.

2.2

OCHOBHBIE TEXHOJOIMYECKHUE IPOLIECCHl, HCIOJIb3yEeMbIe
Ipu IMPONU3BOACTBC 6I/IOMGI[I/IHI/IHCKI/IX KJIICTOYHBIX
pOAYKTOB. KpuTtepun OTHECEHHS] MEAUIIMHCKOIO CPEICTBA
k BMKII. Ilpumenenue mnpenapaToB Ha OCHOBE KIIETOK
YeJIOBeKa B KIMHUYECKOM TIPAKTUKE HA TEPPUTOPUU

Poccuiickoit deneparuu. dxcneprusa kauectsa BMKII.

[TotHOMOUMsa PenepaibHbIX OPraHOB UCIIOJHUTEILHOW BJIACTH, OPraHOB
UCIOJIHUTENBbHON BiacTu cyobekToB Poccuiickoit ®enepauuu mnpu
oOpaleHnu JICKapCTBEHHBIX CPeCTB. MUHUCTEPCTBO 37PaBOOXPAHCHHS

Poccuiickoit @enepanuu. CTpyKTypa, HOJTHOMOYHS, (PYHKIUH.

l'ocynapctBeHHbli  KOHTpOJb  (Hag3op) B cdepe  oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. DenepanbHas ciayxba 1o Ham3opy B chepe

3npaBooxpaHeHus. CTpyKTypa, HOJHOMOYHS, PyHKIUU.

HopmaTtuBHbIE 1 IpaBOBBIE OCHOBBI BHEAPEHUS CUCTEMBI MOHUTOpUHTA
JIBUKECHHSI JIEKQpCTBEHHBIX IpenaparoB. lIpakTudeckue acrexTsl

MapKUPOBKHU JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB.

Tennennuu pa3Butus GpapMarneBTUYECKOTO pbiHKa. DapManeBTUIECKUN
PBIHOK Kak d4acTb JKOHOMUKM Poccun. AHanmu3  pa3BUTHS

¢dapmaneBTrueckoro poiHka B 2019 rony.

HUroro

72




CDopMa IMPOBEACHHUA NTUCHUIIIIMHBI — JICKIIWHW, CCMUHAPCKUEC 3aHATHUS.

Pa3zaennl TUCHUIIMHBI M BUJABI 3aHATHH

Ne HaumenoBanue paszzena TuCIUATITUHBI Jlexn. | Cemun CPC Bcero
/1
gac.
1. | OcHOBBI 3aKOHOJATENHCTBA 00 OOpaIeHUH 18 12 20 50
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
2. | Ilouarne o OMOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX 4 4
MPOJIyKTaXx.
3. | denepanbHbIe OpraHbl HCIOJTHUTEIBHOM 2 2
BJIACTH, OpPraHbl UCIIOJHUTENILHOMN BIacTu
cyobexToB Poccuiickoit @enepanuu npu
oOpaleHnu JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.
4. | F'ocymapCTBEHHBIH KOHTPOJIb (HAA30D) B 2 2 4
cdepe oOparieHus IeKapCTBEHHBIX CPEACTB
5. | MoHUTOpHHra ABM>KEHUS JIE€KapCTBEHHbIX 2 6 8
npenapaToB. MapkupoBKa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.
6. | TenneHuuu pa3BUTHS PapMaIleBTHYECKOTO 4 4
ppiHKa. PapManeBTUYECKUN PBIHOK KaK
4yacTh S3KOHOMUKH Poccnn.
Uroro 28 24 20 72

dopma arrecTanyy — 3a4eT

HpI/IMeprlﬁ nepeICHb KOHTPOJIbHBIX BOIIPOCOB K UTOTOBOH aTTecTAlUU:

l'ocynapcTBeHHOE perynupoBaHHe OOpAIICHHS JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M OMOMEIUIIMHCKUX

KJICTOYHBIX ITPOAYKTOB.

CDenepanLHHe OpraHbl HCIIOJIHATCILHOMN BJIaCTH, OpPraHbI HCIIOJIHUTEIBHON BJIACTH CY6'I-)€KTOB

Poccuiickoit deneparuu mpu oOpalieHny JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

OcHOBBI 3aKOHOIATEIHCTBA 00 0OpaIeHN N JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

JKU3HEHHBIN UK JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB.




Cucrema HaajeXalux MPAaKTUK Mpu OOpalleHUH JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB  AJs
MeIMIUHCKOro npumeHenus B Poccuniickoit denepanun.

Tenaenuuu pa3zButus GapMaleBTHUECKOTO PhIHKA.

Amnanu3 pa3BuTHs papMalieBTUYECKOro peiHKa Poccuu.

[IponsBoauTenu JEKapCTBEHHBIX CPEACTB. BOIPOCH JIEKAPCTBEHHOTO HMIIOPTO3AMEIICHMUS.
JlekapcTBEHHOE MMIIOPTO3aMENIEHUE — NEPCHEKTUBHOE HAIIPABICHUE PA3BUTHSI POCCHMCKOMN
9KOHOMUKH.

CoBpemeHHbIE OpraHu3alroHHble popMbl apMalleBTUYECKUX opranusauuid. [Ipeumymiectsa u
HEJOCTAaTKHU.

AnTeuHbIE CETU U NMEPCIIEKTUBBI UX PaOOThI HA (hapMalleBTUYECKOM PhIHKE

®dapmaneBTHYECKHE  JUCTpUObIOTOpBL.  llepcnexkTuBbl ~ pa3BUTUS ~ ONTOBOIO  3BEHA
ToBapoABukeHus B Poccnn.

[IpakTHyeckue acreKThl JMLIEH3UpOBaHUs (HapMalleBTHUECKON AESITEIbHOCTU U JESTebHOCTH
o 000pOTy HAPKOTUYECKHX CPEICTB, IICUXOTPONHBIX BEIIECTB U MX IPEKYpCOpOB,
KYJIbTUBHPOBAHHE HAPKOCOACPKALIUX PACTEHUN.

Cucrema TOCYHapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickoit
denepanuu.

[Tonsite o kKoHTpadakTHBIX U (PambCcUUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTBax. BHenpenue
MapKUpOBKM KaK IPOTUBOJACUCTBHE IPOMU3BOJACTBY M  000poTy KOHTpadakTHOH U
banbcuPUIUPOBAHHON MPOTYKIIUH.

OKCIIEpUMEHT [0 MapKUPOBKE KOHTPOJbHBIMU (MIEHTU(PUKALMOHHBIMU) 3HAKaAaMH U
MOHHUTOPHHTY 32 000POTOM OTAEIbHBIX BUAOB JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB Ui MEIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHHUSL.

[TonsiTHE 0 OMOMEAUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTaX.

[Topsiiox MapKUpOBKM NMEPBUYHONM U BTOPUYHOM YIAKOBKU AayTOJOTHYHBIX OMOMETUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX NPOAYKTOB M KOMOWHUPOBAHHBIX OMOMEAMIIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOJIYKTOB C
UCIIOJIb30BAHUEM METOJ0B  PaJUOYacTOTHOM HAEHTU(UKALMU TPUHAUIEKHOCTH TAKOTO
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO POAYKTa KOHKPETHOMY IMAllUEHTY.

Cucrema HaIeXaluX MPaKTUK B YaCTU 00pallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

[IpaBuna Hagiexamnien 1a00paTOPHON PAKTUKH.

[IpaBuia HajuIe)KaMEd KIMHUYECKOM MPAKTUKH.

[IpaBuna Hajexanen Npou3BOACTBEHHON MPAKTHUKHU.

[IpaBuia HajuIe)KalEel TPAKTUKU XPAHEHUS U IIEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

[IpaBuna Hajuiexaen JUCTpUObIOTOPCKOM MPAKTUKH.

[IpaBuit HajuIe)KALEN AlITEYHOM MPAKTUKH.



[IpaBuna Hamnexameil mNpakTUKW (QapMaKoHAA30pa JIEKAPCTBEHHBIX IPErnapaToB Jyid

MCIUIHUHCKOI'O IPUMCHCHMU,;

MaTepI/la.ﬂbHO-TeXHI/I‘IeCKOC odecneuyenue JAUCHHUIIJIMHBI

Jlexuuu npoBoASTCA B ayIUTOPUHN, OCHAUIEHHON POEKTOPOM JIJIs TIOKa3a Mpe3eHTalui.

CeMmuHapckue 3aHsATUsL Ha 0a3ze CyObeKTOB 0OpalleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (ANTEUHbIE
YUPEKIACHUS, OTITOBBIE CKIIA/IbI, aITEKH (eIepaTbHBIX KIIMHHUK), TAO0OPATOPHBIX KOMILIEKCAX
PocznpaBnaazopa.

Y4edHo-MeToAMYeCKOE U HH(OPMALIMOHHOE O0ecneyeHue JUCIUININHBI:

a) OCHOBHas IuTepaTypa

KocoBa U.B., JlockyroBa E.E., Jlaryrkuna T.I1., lopodeeBa B.B., Teonoposuu A.A.
VYmupasnenue u 3xoHomuKka dapmanuu: B 4 T. T.1. dapmaneBTrdeckas AeSTEIbHOCTD:
OpraHu3aiys U peryaupoBaHue: Y4eOHUK /ISl CTYJEHTOB BBICHINX Y4€OHBIX 3aBEJICHUM.
- M.: Akagemus, 2008.- 384 c.

VYnpasnenue u skoHomuka dapmanuu: Yueouuk/ Ilox pen.B.JI. baruposoii. — M.: OAO
«M3marensctBo «Meaumuaa,2004.- 720 c.

0) JoMoHUTENbHAS TUTEpaTypa

© NNk

Cynoraunikuit MB, EnanoB AA, MepkynoB BA, bopucesnu WB, Kmmumor BHU,
Muponoe AH. OcHOBHbIE TEXHOJIOTHYECKHE TMPOIECChI, HCIOJb3yeMble MpHU
MIPOM3BOJICTBE OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAyKTOB. bronpenapatst 2015; (2): 36—
45.

CripaBOYHUK NPOU3BOIUTENEH U JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB https:// www.rlsnet.ru
®dapmaneBTHuecKuil BecTHUK https:// pharmvestnik.ru

DneKkTpoHHBIN )XypHal « HoBas anrekay https://e.novapteca.ru

Menuxko - ¢papmaneBtuueckuii noprai_http:// www.remedium.ru

Poccuiickue anrrekn www.rosapteki.ru

B) 0a3bl JaHHBIX, UHHOPMAITMOHHO-CITPABOYHBIEC U TTIOMCKOBBIE CUCTEMBI

9.

['ocynapcTBeHHbIN peecTp JIeKapcTBEHHbIX cpeacTB http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx

10. ®enepanpubiii peectp bA/I k nuie
11. l'ocynapcTBEHHBIN peecTp MEAUIMHCKUX U3JCIIMI U OpraHu3aluil , OCYIIECTBIISIONIUX

MIPOM3BOJICTBO M M3TOTOBJICHUE MEIMIIMHCKUX n3aenuii http://rudoctor.net/medicine/bz-
hw/med-xmgur/index.htm ; http://www.roszdravnadzor.ru.




12. Uadopmarius no sKCepuMEeHTY MapKUPOBKHU Ha opunnaibHOM caiite Poc3npaBHaazopa
B pazjeie «CucreMa MapKUPOBKH JICKAPCTBEHHBIX MperapaToB (MMIOTHBIA IPOEKT)» |
Ha opunmanbHOM caite oneparopa cuctembl OO0 «OnepaTop-LIPIIT» mo
cceuike: https://gecTHblit3Hak.pd/business/projects/21/.

Pa3zpaborumk: YeborapeBa H.I., HauanbHUK OTAENIa KOHTPOJIS B chepe oOpatieHust
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB TeppuropuanbHoro oprana denepanbHOM CIy:KOBI IO HAA30PY B
cdepe 3apaBooxpaHeHus 1Mo T. MockBe 1 MOCKOBCKO# 00J1acTH.



