CoBpeMeHHO€e rocy1apcTBEHHOE PeryJTHpoOBaHie 00paleHns JIeKapCTBEHHBIX

CpeICTB U OMOMEIMIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB

B Poccuiickoii ®eaepauun.

AKTyaJIbHbIC BOIIPOCHI KOHTPOJISI KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
Cucrema HajJIe:KaluX NPaKTUK. MapKUPOBKa JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Kypc mo BeIOOpY miis  CTYZEeHTOB  (papMameBTHYECKOTO  OTACICeHHS  (aKyabTeTa
byHIaMeHTalIbHON MEeIULIUHBI.
OO6mmas TpyA0eMKOCTh Kypca — 72 ak. yaca (2 3a4eTHbIC €TMHUIIBI)
Conepxanue TMCUMILUIUHBI.
Ne HanmenoBanue pa3zneinos u TeM TpynoemkocTs
/11 TUCIIAIUINHEL
aK. 4achl
1 | OcHOBBI 3aKOHOJATENLCTBA 00 OOpAIIEHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
1.1 | ®enepanbubiii 3akoH Ne61 «OO6 oOpaleHnn JIEKApCTBEHHBIX CPEIICTBY. 4
Ctpyktypa. OcHOBHbIE TIOHATHUS. HopMaTuBHBIE TIPAaBOBBIE aAKThI
Poccuiickoit denepanun, peryIupyronme oOpameHne JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB.
1.2 | [Tonarue oOpaieHne JeKapcTBEHHBIX cpeacTB. CyObeKThI OOpalieHus 4
JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB. JKU3HEHHBIN LMK JIEKAPCTBEHHBIX
penaparos.
1.3 | Pa3zpaboTka ekapCTBEHHBIX CpeCTB. JJOKTMHUYECKHE U KIIMHUYECKHE 14
HCCJIEIOBaHMSI JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB A MEAUIIMHCKOTO
npuMeHeHusd. I[IpaBuna Hamexame KIMHUYECKON IIPAKTUKH.
DKCnepTu3a, rocy1apCTBEHHAs! PETUCTpalvs U CTaHAApTU3AIUS.
1.4 | IIpon3BOACTBO, U3rOTOBIECHHUE. XpaHEHNUE, IEPEBO3Ka, BBO3 B 14

Poccuiickyro @enepanuio, BeiBo3 u3 Poccuiickoit deneparuu. [IpaBuna
HaJUIeKaIEH IPAaKTUKU XPAHEHUs U [IEPEBO3KU JICKAPCTBEHHBIX
npenapaTOB JJIA MECAUITUHCKOI'O HpI/IMeHeHI/ISI. PeKnaMa, OTHyCK,
peanuzanus, nepeaayda, npumeHenue. [Ipapuna Hajexanieit anteyHon
MPaKTHUKH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JJIsi MEAUIIUHCKOTO MIPUMEHCHHUS.

YHUUTOXKEHNE JICKApCTBCHHBIX CPCACTB.




1.5

KoHTposnp kauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HOBBIM MOPSAAOK BBOJAA B
IpaXIaHCKUI 000pOoT Ha TeppuTopuu PO nexapcTBEHHBIX CPENCTB AT
MeIuIUHCKOoro npuMeHeHus. Ilopspok ocyiecTBieHHs] BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl  MEIUIMHCKOIO

IMPUMCHCHUA.

14

[TonsTHE 0 OMOMEAMIIMHCKIX KIETOYHBIX MPOTYKTaX.

2.1

HopmatuBHO-IIpaBoBO€ peryaupoBaHHe OOpameHus OMOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOIYKTOB. I'ocynapcTBeHHas perucTpanus
OMOMEIMITMHCKUX KJIETOUHBIX MpoayKToB. Denepanbubiii 3akon Ne 180
«O OHMOMETUIIMHCKHUX KIJIETOYHBIX IMPOIYKTAaX», HHbIE MOJ3aKOHHbIC

aKThI.

2.2

OCHOBHBIE TEXHOJIOTHYECKHE mponecChl, HCIOJb3YyCMbIC
npu [IPOU3BOJICTBE OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
npoaykToB. Kpurepuu oTHeceHUsT MEAMIIMHCKOTO CpPEeACTBa
Kk BMKII. IIpumeHenue npenapaToB Ha OCHOBE KIJIETOK
YyeloBeKa B KIMHUYECKOW NpaKTHUKE Ha TEPPUTOPUHU

Poccuiickoit @enepanuu. Dkcneprusa kauecrsa BMKIIL.

ITonmromouus denepabHBIX OPraHOB UCIIOJIHUTENBHON BIACTH, OPraHOB
UCTIOJIHUTENIbHOW BiacTH cyOBbekToB Poccuiickoit ®Denepanuu mpu
oOpalleHNN JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB. MUHUCTEPCTBO 3PaBOOXPAHEHHUS

Poccuiickoit ®eneparnuu. CTpyKkTypa, TOJTHOMOYHS, PYHKITUH.

locynapctBeHHblii  KOHTpONb  (Hag3op) B cdepe  obOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX cpencTB. DenepanpHas Ciyx0Oa Mo Haa3opy B cdepe

3npaBooxpaHeHus. CTpyKTypa, MOTHOMOUHUS, QYHKIUH.

HopmaTtuBHbIe U TpaBOBbIE OCHOBBI BHEAPEHUSI CUCTEMbI MOHHUTOpPUHTA
JIBUKEHHSI JIGKAPCTBEHHBIX TpemnaparoB. [lpakThueckue acmeKThl

MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Tennenuuu pa3BuTHA (papMaLeBTUUECKOro phlHKa. DapMarieBTUUECKHA
pBIHOK  KakK 4acThb OKOHOMUKM Poccun. AHaiu3  pa3BUTHUA

dapmarneBTrueckoro peiaka B 2019 rogy.

Hroro

72




CDopMa MNPOBCACHUA NUCHUIIJIMHBI — JICKIIUU, CCMHUHAPCKNUC 3aHATHA.

Pa3aesasl iucunJIMHbI 1 BUALI 3aHATHIA

Ne HanmenoBanue pasziena JUCHUIIINHBI Jlexu. | Cemun CPC Bcero
n/n Jac.
1. | OcHOBBI 3aKOHOJATEIHCTBA 00 OOpaIIEHUN 18 32 50

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

2. TTousiTrie 0 OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX 4 4
MPOJIYKTax.
3. | @enepasnbHbBIE OPraHbl HCIIOJIHUTEIBHON 2 2

BJIACTH, OpraHbl UCIIOTHUTEIBHON BIIACTH
cyobekToB Poccuiickoit deneparuu npu
00paIIeHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

4. | I'ocymapcTBEHHBINH KOHTPOIb (HAA30p) B 2 2 4
cdepe oOpalieHus TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

5. | MOHUTOpUHT JBHKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX 2 6 8
npenapaToB. MapKupoBKa JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB

6. Tenaenuu pazButus GapMareBTHIECKOTO 4 4
pbiHKa. PapManeBTUYECKUM PBIHOK KaK
JacTh PKOHOMUKH Poccun

Hroro 28 44 72

dopMa UTOrOBOM aTTECTALUU — 3a4ET

IIpuMepHbIii NepeYeHb KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB K HTOIOBOM aTTeCTALlMH:

['ocynmapcTBeHHOE pEryaupoBaHHE OOpaIleHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UM OMOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX TIPOYKTOB.
®denepalibHbIe OpraHbl UCIOJHUTEILHON BIIACTH, OpraHbl UCTIOJHUTEILHOW BIACTH CYOBEKTOB

Poccutiickoit @enepannu npu oOpaiieHuH JeKapCTBEHHBIX CPECTB.



OCHOBBI 3aKOHOJIATENBCTBA 00 OOPAIIEHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

JKv3HEHHBII LIMKII JIEKaPCTBEHHBIX MIPENAapaToB.

Cucrema HaAJeXalUX TMPAKTHUK TNpH OOpalleHHMH JICKApCTBEHHBIX MpEnapaToB JUis
MEJIUIIMHCKOTO TpuMeHeHus B Poccuiickoit denepanuu.

Tennenuun pa3Butus papMalieBTUUECKOTO PhIHKA.

Ananus pa3BuTHs (hapManeBTHIECKoro psinka Poccun.

[IpousBoauTenu JEKapCTBEHHBIX CPEICTB. Bompochl J1€KapCTBEHHOTO0 HMIIOPTO3aMEIICHHUS.
JlekapCTBEHHOE MMMIOPTO3aMEIEHHE — TMEPCHEKTUBHOE HAIMPABJICHUE PA3BUTHUA POCCUUCKOMN
9KOHOMMKH.

CoBpeMeHHbIE OpraHn3aluOHHbBIe POPMBI (hapMaleBTHUECKUX opraHnuzauuid. [Ipenmymiectsa u
HEJO0CTaTKH.

AnTeuHble CETH M NEPCIEKTUBBI X padO0ThI Ha (hapMalleBTUYECKOM PhIHKE

QdapmaneBTuyeckue  OUCTpUObIOTOpBL.  IlepcnekTuBBI ~ pa3BUTHA ~ ONTOBOIO  3BEHA
TOBapoABM:KEeHUS B Poccuu.

[IpakTHyeckre acmeKkThl JULEH3UPOBaHMs (PapMaleBTUUECKON NEATENbHOCTH M JESTEIbHOCTH
no o0OpOTy HApKOTHMYECKUX CPEACTB, IICUXOTPOMHBIX BEIIECTB M HUX IPEKypCOpOB,
KYJIbTUBUPOBAaHUE HAPKOCOAEPIKAIINX PACTEHUM.

Cucrema rocynapCTBEHHOIO KOHTPOJS KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX cpeacTB B Poccuiickoit
denepauuu.

[TonsaTHe 0 KOHTpa(aKTHBIX U (aTbCU(PHUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelCcTBax. BHenpenue
MapKMpOBKM Kak MpPOTHBOAECHCTBUE TNPOM3BOACTBY U  00OpOTYy KOHTpa(akTHOM u
(banbCcupUIMPOBAHHON MPOAYKIIH.

OKCIIepUMEHT 10 MAapKUPOBKE KOHTPOJBHBIMU  (MACHTH(HUKAIMOHHBIMHM) 3HAKaMH H
MOHUTOPHHTY 332 000POTOM OTAEIbHBIX BUJOB JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB JUIsl MEAULIUHCKOTO
IIPUMECHEHHS.

[TonaTre 0 GUOMETUITMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTaX.

[Topsimok MapKUpPOBKM NMEPBUYHOW M BTOPUYHOHM YMAKOBKU AyTOJOTMYHBIX OMOMEIMIIMHCKUX
KJIETOYHBIX MPOJYKTOB M KOMOMHHMPOBAHHBIX OHMOMEAMIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOJYKTOB C
UCIOJIb30BAHUEM METOIOB PAJMOYACTOTHOM MIACHTU(UKALMU MPUHAAIEKHOCTH TaKOTro
OMOMETMITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa KOHKPETHOMY MallUeHTY.

Cucrema Ha/IeKaIuX MPAKTHK B YaCTU OOpAIIeHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[IpaBuna HaayexkarieH J1abopaTopHOM MPAKTHKH.

[IpaBuna Hagyexamen KIMHUNIECKOU MPAKTUKHU.

IIpaBuia HajyIe)KaIEld TPOU3BOACTBEHHON IIPAKTUKH.

[IpaBuna Haanexamie NpakTUKY XpPaHEHUS U TIEPEBO3KH JICKAPCTBECHHBIX MPENapaToB.



[TpaBuna Hamyexkamein AUCTPUOBIOTOPCKON MPAKTHKH.
[IpaBun HajexKale anTeYHON MPAKTUKH.
[MpaBuia Hagnexamedl mnpakTUKU ¢GapMaKOHAA30pa JIEKAPCTBEHHBIX IPEMapaToB IS

MCIUIIUHCKOI'O IPUMCHCHUA

MarepunanbHO-TeXHHYeCKOe o0ecnevyeHne M CIMIIIMHBI
Jlexuyu npoBOAATCS B ayAUTOPUU, OCHALEHHON IPOEKTOPOM IS [TOKA3a IPE3EHTaLUN.

CemuHapckue 3aHsITHsT Ha 0a3e CyOBEKTOB 00OpaleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB (anmTeUHbIS
YUPEkKACHUS, ONTOBBIEC CKJIA/Ibl, allTeKH (heaepabHbIX KIIMHUK), Ta00PaTOPHBIX KOMILIEKCAaX
Poc3apaBHanzopa.

Y4eOHOo-MeTOoAMYECKOE M HH(POPMALIMOHHOE 0O0ecneyeHue TUCHUIINHBI:
a) OCHOBHasl IUTEpaTypa

1. Kocora U.B., JlockyroBa E.E., Jlaryrkuna T.II., JopodeeBa B.B., Teomopouu A.A.
VYnpasienue u skoHomuka (apmanuu: B 4 1. T.1. @apmaneBTHuecKkas AesTEIbHOCTb:
OpraHM3aIys ¥ peryaupoBanue: Y4eOHUK AJIsl CTYJEHTOB BBICHIMX Y4€OHBIX 3aBeICHUN.
- M.: Axagemus, 2008.- 384 c.

2. VYmpasnenue u s5xkoHoMHKa papmanmu: Yueouuk/ [lox pen.B.JI. baruposoii. — M.: OAO
«M3narenscTBo «Meannmna»,2004.- 720 c.

0) TOTOJIHUTENIbHAS TUTEpaTypa

3. Cynoraunkuiit MB, EnanoB AA, MepkynoB BA, bopucesnu HMB, Kinumor BH,
MuponoB AH. OCHOBHBIE TEXHOJOTHYECKUE TPOILIECChl, HCMOJb3yEMbIE MPHU
IPOM3BOJICTBE OMOMEIUITMHCKUX KJIETOYHBIX NMPOAYKTOB. buonpenaparsr 2015; (2): 36—
45.

CripaBOYHHK MTPOU3BOAUTEINIEH U JIEKApPCTBEHHBIX CpeACTB https://www.rlsnet.ru
®dapmarieBTHYeCKuil BeCTHUK https:// pharmvestnik.ru

DneKkTpoHHbIN KypHan « HoBas antekay https://e.novapteca.ru

Menuko - ¢papmaneBTrueckuii moptan_http:// www.remedium.ru

®© NNk

Poccuiickue anrtekn www.rosapteki.ru

B) 0a3bl JaHHBIX, HH()OPMAIIIOHHO-CIIPABOYHBIE M TOMCKOBBIE CHCTEMBI

9. TocymapcTBeHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx

10. ®enepanbhblii peectp BAJ k nuie



11. l'ocynapcTBeHHBIN peecTp MEIULIMHCKUX U3JIEIIUA U OpraHu3aluid, OCYIIECTBISIONINX
IPOM3BOJICTBO ¥ M3TOTOBJIEHUE MEIUIIMHCKUX n3senuit http://rudoctor.net/medicine/bz-
hw/med-xmgur/index.htm ; http://www.roszdravnadzor.ru.

12. Undopmanus mo 3KCHEPUMEHTY MapKUPOBKU Ha opuuuanbHOM caiite Poc3apaBHanzopa
B pazaene «CrucreMa MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB (MHJIOTHBIN MPOEKT)» U
Ha odunmaasHOM caiite oneparopa cucteMbl OO0 «Onepatop-LIPIIT» no
ccpiike: https://gyectHbiiizHaK.pd/business/projects/21/.

Pa3zpa6orumk: YeGoTapea H.W., HavanpbHUK OT/AEIa KOHTPOJIA B chepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB TeppuropuansHoro oprana denaepanbHoii Ciry>K0bI IO HAA30DPY B
cthepe 3mpaBooxpaHeHus 1Mo T. MockBe 1 MOCKOBCKO# 001acTH.



