I'ocynapcTBeHHOe peryJimpoBaHue 00palleHus! JIeKAPCTBEHHBIX CPEeACTB U

OMOMEeIMIUHCKUX KJIETOYHBIX MPOXYKTOB
B Poccuiickoii ®enepaumu.

AKTYyaJIbHbI€ BONIPOCHI KOHTPOJISI KA4€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Cucrema HaqJIeKamux npaKkTuk. MapKI/IPOBKa JEKAPCTBCHHBLIX CPEACTB.

3aHdaTHsA NpoBoasATcs ¢ OKTAOPA nmo yersepraMm B 17.00-20.00 yac B aya. I' 273.

DJNEKTUB Ui CTYJIEHTOB OTAeNeHus ¢papManuu ¢akyibreTa GyHIaMEeHTAIbHON MEIULIUHBI.

OO01mas TpyA0eMKOCTh Kypca — 72 ak. yaca (2 3aueTHbIC eAMHHIIBI)

Coaep:xxaHue THCHHUILINHBI.

No

/o

HaumenoBanue pa3zienoB u Tem

TpynoemkocTts
JUCLUIUIHBI

aK. 4acChbl

OcCHOBBI 3aKOHO/IaTENbCTBA 00 0OpAIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

11

Oenepanbublii 3ak0H Ne61 «O0 oOpameHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBY.
Crpykrypa. OcHoBHble mOHATHS. HopMaTHBHBIE IIpPaBOBBIE AKTHI
Poccuiickoii denepanuu, peryaupyromue oOpaleHue JeKapCTBEHHbBIX

CPEICTB.

1.2

[TonsiTe oOpateHue JeKapcTBEHHbIX cpeaAcTB. CyObeKThl 0OpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB. JKU3HEHHBIN IIUKII JIEKAPCTBEHHBIX

IperapaToB.

1.3

PazpaboTka nekapcTBEHHBIX CpenCTB. JJOKIMHUYECKHE U KIIMHUYECKHE
HCCIIEIOBAHMS JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB I MEIUIMHCKOTO
npuMeHenus. [IpaBuna Hajgexanen KIMHUYECKOU IPAKTUKH.

DKCIepTH3a, TOCyIapCTBEHHAs! PETUCTPAIUs U CTaH apTHU3aITHsI.

14

14

ITpon3BoaCTBO, N3rOTOBIEHUE. XpaHEHHE, IEPEBO3KA, BBO3 B
Poccuiickyro denepanuro, BeiBo3 3 Poccuiickon Penepauuu. [Ipasuna
HaJJIeXkallel IpakTUKU XPaHEHUsI U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX
[penapaToB JUisi MEUIIMHCKOTO MpuMeHeHus. Pexinama, oTmyck,
peanuzanus, nepenaya, npuMeHenue. [Ipapuina Haiexaiie anTeqHon
IIPAKTHKY JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB AJIs MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS.

YHUYTOXKEHHUE JICKApCTBCHHBIX CPCACTB.

14

1.5

KOHTpOJ’IB Ka4ueCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCICTB, HOBBIN MMOopAJ0K BBOJA B

14




rpaXIaHCKUI 000poT Ha Tepputopuu PO nexapCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEIUIUHCKOro npuMeHeHus. [lopsaok ocyiiecTBieHHs] BBIOOPOYHOTO

KOHTPOJA KadeCTBa JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB A MCIAUIHHCKOI'O

MIPUMEHEHUS.

2 | IlonsTHe 0 OMOMEIUIIMHCKIX KIETOYHBIX MPOIYKTaX. 2

2.1 | HopmaTtuBHO-TIpaBOBOE pEryIupoOBaHHE OOpameHuss OMOMEIUIMHCKUX
KJIETOYHBIX MIPOJIYKTOB l'ocynapcrBenHas perucTpanus
OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOoaykToB. Denepanbubiii 3akoH Ne 180
«O OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX MPOAYKTax», HHbIE I0J3aKOHHBIE
aKTBhI.

2.2 OCHOBHBIE TEXHOJIOTMUECKHE IPOLIECCHl, HCIIOIb3YyEMbIE 2
Ipy  MPOU3BOJACTBE  OMOMEIUIMHCKUX  KJIETOYHBIX
poayKkToB. Kputepun oTHECEHUs] METUIIMHCKOTO CPECTBA
k BMKII. Ilpumenenue mnpenaparoB Ha OCHOBE KIJIETOK
YelIOBeKa B KIMHMYECKOM IPAKTHUKE Ha TEPPUTOPUHU
Poccuiickoit ®enepanuu. Jxcneprusa kauectsa bBMKII.

3 | llomHoMouust denepanbHBIX OPraHOB UCIIOJIHUTEIHHON BIACTH, OPTaHOB 2
UCIIOJTHUTENbHON BilacTH cyObekToB Poccuiickoit ®enepanuu npu
oOpallleHHuH JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB. MUHUCTEPCTBO 3pPaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoii @enepanuu. CTpykTypa, OJTHOMOUUS, PYHKIIUH.

4 | l'ocymapcTBeHHBIM  KOHTpOJb  (Ham3op) B chepe  oOpaiieHuUs 4
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. denepanpHas ciyxba 1Mo HaaA30py B cdepe
31paBooxpaHeHust. CTpyKTypa, HOJTHOMOYUS, (PYHKITHH.

5 | HopmartuBHbIE U IpaBOBbIE OCHOBBI BHEJIPEHMSI CICTeEMbl MOHHUTOpUHTA 8
JIBUKEHHSI JIEKAPCTBEHHBIX mpemnaparoB. [IpakTuueckue acmeKThl
MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

6 | TenneHmum pa3BUTH (GapMaIeBTHICCKOro phiHKA. DapManeBTHISCKUi 4
PBIHOK  Kak 4YacTb JKOHOMMKHM Poccum. AHamu3  pa3sBUTHA
dapmareBTuyeckoro poika B 2019 roxy.

Hroro 72




d)opMa MMPOBCACHUA TUCHUIITIUHEBI — JICKIIUU, CEMUHAPCKHUE 3aHATH.

Pa3zgenpl fMCOMIVIMHLI 1 BUABI 3aHATHH

Ne HaunmenoBanue pa3nena IUCIUIIITUHBI Jleki. | Cemun CPC Bcero
n/n qac.
1. | OcHOBBI 3aKOHOIATENBCTBA 00 OOpaIIeHun 18 12 20 50

JICKApCTBCHHEBIX CPCACTB.

2. IMousTHE 0 OMOMEIUIIMHCKUAX KJIETOYHBIX 4 4
MPOJYKTaX.
3. | ®enepanbHble OpraHbl UCIIOTHUTEIBHOM 2 2

BJIACTH, OPraHbl UCIIOJTHUTEILHON BJIACTH
cyonekToB Poccuiickoit denepanuu npu
00OpaIeHUH JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

4. | T'ocynapcTBEeHHBIN KOHTPOJIb (HAA30p) B 2 2 4
cdepe oOpalIeHus JIGKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

5. | MoHMTOpHHra IBUKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX 2 6 8
npenapaToB. MapKupoBKa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

6. | Tennenuuu pa3BuTHs GpapMareBTUIECKOTO 4 4
pbiHKa. PapMaleBTUYECKHUM PBIHOK KaK
4acTb YKOHOMUKH Poccun.

Utoro 28 24 20 72

d)opMa aTTeCTalluu — 3a4CT

IIpuMepHbIii NepedyeHb KOHTPOJBLHBIX BOIPOCOB K HTOIOBOM aTTeCTALIMH:

['ocymapcTBeHHOE peryaupoBaHuE OOpaIleHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W OMOMEIUITMHCKHX
KJIETOYHBIX TIPOTYKTOB.
®denepalibHbIe OpraHbl UCIOJHUTEIHLHON BIIACTH, OpraHbl UCHIOJHUTEIHLHOW BIACTH CYOBEKTOB

Poccuiickoit @enepanuu npu oopaiieHH JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB.
OCHOBBI 3aKOHOJIATENHCTBA 00 OOpAIIEHUH JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

JKM3HEHHBIN UK JIEKAPCTBEHHBIX MPEMApPaTOB.



Cucrema Haanmexalmux MNPaKTUK MNpu  OOpallleHuu JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB s
MEJIUIIMHCKOTO TpuMeHeHus B Pocculickoit @enepanuu.

TenmeHnN pa3BUTHS (apMaIEeBTUICCKOTO PHIHKA.

AHanu3 pa3BuTHs papmMalieBTHYeckoro peinka Poccun.

[Ipou3BoguTenn JEKApCTBEHHBIX CpPENCTB. BONpOChl JIEKAPCTBEHHOTO HMMIIOPTO3aMELIECHHUS.
JlekapCTBEHHOE MMIIOPTO3aMEIIEHUE — MEPCIEKTUBHOE HANPABIEHUE PA3BUTUS POCCUKCKOMN
SKOHOMUKH.

CoBpemeHHbIE OpraHu3alMoHHble POopMbI papMalieBTHYeCKuX opraHuzauuil. [Ipenmyiiectsa u
HEJOCTATKHU.

ATTeYHBIE CETH U TIEPCIIEKTUBHI MX PA0OTHI Ha PapMaIeBTUIECKOM PBIHKE

®dapmaneBTUYECKHe  TUCTPUOBIOTOPHL.  llepcriekTuBBI ~ pa3BUTHUSI ~ ONTOBOTO  3BEHA
TOBapoIBM>KeHUs B Poccum.

[TpakTHyeckue acmeKThl JIMIEH3UPOBaHUs (apMalleBTUUECKON NEATEIbHOCTH U JIEATEIbHOCTH
nmo 000pOTy HApKOTHUYECKUX CPEACTB, IICHXOTPOIHBIX BEIIECTB U UX MPEKYypPCOPOB,
KYJbTUBUPOBAHUE HAPKOCOAEPKAIIUX PACTEHUM.

Cucrema rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickoi
®enepanuu.

[Torsitie 0 KOHTpadaKTHBIX U (HaTbCUPUITMPOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CpPEACTBaX. BHeapeHue
MapKUPOBKM KaK TPOTHUBOJCHCTBHE IPOU3BOJICTBY U 000poTy KOHTpadakTHOH U
(banbcuUIMPOBAHHON MPOAYKIUH.

OKCHEepUMEHT 10 MapKUPOBKE KOHTPOJbHBIMU (MACHTH(PHUKAIMOHHBIMH) 3HAKaMH U
MOHUTOPUHTY 32 000POTOM OTIEIBHBIX BUOB JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl MEAUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS.

[TonsiTrie 0 OMOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOTYKTaX.

[Topsimox MapKUPOBKH TMEPBUYHON W BTOPHUYHOM YIIAKOBKM AayTOJOTHYHBIX OMOMEIMIIMHCKHX
KJIIETOYHBIX TIPOJAYKTOB M KOMOMHUPOBAHHBIX OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOJIYKTOB C
WCIIOJIb30BAHUEM METOJIOB  PAJMOYaCTOTHOW HACHTU(UKAIIMK TMPUHAJICKHOCTH TaKOTo
OMOMEUITMTHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa KOHKPETHOMY MaIlUEHTY.

CucreMa HaNeKaIUX MPAKTUK B YACTH OOpAIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[IpaBuna Haamexkariei J1abopaTopHOM MPAKTHKH.

[TpaBuna Hagyexanel KIMHUNIECKON MPAKTUKH.

[IpaBuna Haasmexamnieil IpOU3BOJACTBEHHOM MPAKTUKHU.

[IpaBuna Haasexamnieil NPakKTUKU XpaHEHUs U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

[IpaBuna Haayexamiein AUCTPUOBIOTOPCKON TTPAKTUKH.

[TpaBun HagIexkalIe anTeYHON MPAKTUKH.
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[lpaBuna Hajmnexamiel MNpakTUKW —(papMakoHaA30pa JIEKapCTBEHHBIX MpernapaToB IS

MCIUTTUHCKOI'O MPUMCHCHUS

MarepuajibHO-TeXHHYECKOe o0ecriedeHue U CIUTINHbI

Jlexuuu npoBOAATCA B ayIUTOPUH, OCHAIIIEHHOM MPOEKTOPOM ISl TOKa3a Mpe3eHTAIIHH.

CemunHapckue 3aHiTUsl Ha 6a3e cyOBbeKTOB 00palIeHHs JEKapCTBEHHBIX CPEICTB (aNTeUHbIC
YUPEKAEHUS, ONTOBbIE CKJIa/lbl, allTEKH (hefepallbHbIX KIIMHUK), 1a00paTOPHBIX KOMILIEKCAX
Poc3npasnanzopa.

Y4edHO-MeToAMYECKOEe H HH(POPMALIMOHHOE o0ecTeyeHne JUCITUIIMHBI:

a) OCHOBHasI TUTEpaTypa

Kocosa U.B., JlockyroBa E.E., Jlaryrkuna T.IL., [lopodeesa B.B., Teogoposuu A.A.
VYnpanenue u skoHomuka (apmanuu: B 4 1. T.1. @apmanieBTuueckas 1esTeIbHOCTb:
OpraHu3aIys ¥ peryJupoBaHue: Y4eOHUK ISl CTYACHTOB BBICIINX YYCOHBIX 3aBEICHUI.
- M.: Axagemus, 2008.- 384 c.

VYnpasienue u sxkoHoMuKa papmarun: YueOnuk/ [lox pen.B.JI. baruposoii. — M.: OAO
«H3marenscTBO «Meaummaay,2004.- 720 c.

0) TOMOJIHUTEbHAS JTUTEPATYPA

3.

N o bk

Cynornuukuiit MB, EmanoB AA, MepkynoB BA, bopucesnu NB, Kmumo B,
MuponoB AH. OCHOBHBIE TEXHOJOTHYECKHE MPOIECCHI, HCIOJb3yeMble TPH
IPOM3BOJICTBE OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUYHBIX MPOAYyKTOB. bruonpenaparsr 2015; (2): 36—
45,

CrpaBoYHHK MPOU3BOMUTENCH H JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB https://www.rlsnet.ru
dapmarieBTHUeCKHit BecTHUK https:// pharmvestnik.ru

OnexTpoHHBIN )KypHan « HoBas anrekay https://e.novapteca.ru

Menuko - hapmarieBTHUeCKHi moprai_http://www.remedium.ru

Poccuiickue antekn Www.rosapteki.ru

B) 0a3bl JaHHBIX, I/IH(I)OpMaI_[I/IOHHO-CHpaBO‘-IHLIC 1 ITOMCKOBBIC CUCTCMbI

9.

["ocymapcTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx

10. ®enepanbhsiii peectp BAJL k nure
11. T'ocynapCTBEHHBIN peecTp MEIUIIMHCKUX M3/AEIHIA U OpraHU3alii , OCYIIECTBISIFOIINX

MPOM3BOJICTBO U M3TOTOBJICHUE MEAMIIMHCKUX u3aenuii http://rudoctor.net/medicine/bz-
hw/med-xmgur/index.htm ; http://www.roszdravnadzor.ru.



https://pharmvestnik.ru/
https://e.novapteca.ru/
http://www.remedium.ru/
http://www.rosapteki.ru/
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
http://rudoctor.net/medicine/bz-hw/med-xmgur/index.htm
http://rudoctor.net/medicine/bz-hw/med-xmgur/index.htm
http://www.roszdravnadzor.ru/

12. Uadopmarius o SKCIEPUMEHTY MapKHPOBKH Ha oduimaibHOM caiite Poc3npaBHamzopa
B pazzaene «CrucreMa MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB (MUIOTHBIA MPOEKT)» H
Ha ounmampHOM caiite oneparopa cucreMbl OO0 «Oneparop-LPIIT» mo
ccpiike:  https://gectHbiiizHaK.pd/business/projects/21/.

Pa3zpa6orunk: YeboTapera H.W., HauanpbHUK OTAENIa KOHTPOJIA B chepe oOpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX cpencTB TeppuTopuaibHoro oprana denepaibHoil ClIy:KOBI 110 HAJI30PY B
cdepe 3apaBooxpaHeHus 1o T. MockBe 1 MOCKOBCKO# 001acTu.


https://честныйзнак.рф/business/projects/21/

