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1. Общие положения 

 

1.1.   Цель и задачи освоения дисциплины 

 

1.1.1. Целью освоения дисциплины является овладение теоретическими знаниями 

нормативной правовой базы государственной регистрации лекарственных препаратов в 

Российской Федерации (далее – РФ), а также получение практических умений и навыков 

по разработке документации регистрационного досье.  
 

1.1.2. Задачи, решаемые в ходе освоения программы дисциплины: 

 ознакомить обучающихся  

 со структурой государственного реестра лекарственных средств для медицинского 

применения и другими официальными источниками в сфере обращения лекарственных 

средств; 

 с принципами, правилами и порядком государственной регистрации лекарственных 

препаратов; 

 с организацией предрегистрационных процедур; 

 с планированием подготовительных этапов государственной регистрации 

лекарственных препаратов; 

 с форматом регистрационного досье; 

 с требованиями к оформлению заявления о государственной регистрации лекарственных 

препаратов; 

 с назначением документации, включенной в регистрационное досье на лекарственный 

препарат; 

 с правилами проведения доклинического исследования и оформления отчета о его 

результатах; 

 с правилами проведения клинического исследования и оформления отчета о его 

результатах; 

 с правилами формирования регистрационного досье лекарственного препарата; 

 с порядком выполнения экспертиз в рамках государственной регистрации 

лекарственных препаратов; 

 с порядком проведения подтверждения регистрации лекарственных препаратов; 

 с правилами внесения изменений в досье, зарегистрированных лекарственных 

препаратов,  

 порядком приостановки и отмены государственной регистрации лекарственных 

препаратов; 

 с основными принципами и порядком проведения экспертиз в процессе государственной 

регистрации лекарственных препаратов; 

 с требованиям к работе эксперта и экспертной организации; 

 с порядком проведения инспекций в рамках государственной регистрации 

лекарственных препаратов; 

 порядком оформления регистрационного удостоверения на лекарственный препарат для 

медицинского применения; 

 порядком включения в государственный реестр фармацевтических субстанций; 

 основам регистрации лекарственных средств в соответствии с требованиями 

Евразийского экономического союза 

 

 научить обучающихся навыкам 

 работы с государственным реестром лекарственных средств для медицинского 

применения; 

 работы с государственным реестром выданных лицензий на право производства 

лекарственных средств; 



 организации процедур в рамках предрегистрационной подготовки и в процессе 

государственной регистрации лекарственных препаратов; 

 оформления заявления о государственной регистрации лекарственных средств; 

 разработки и оформления документов для формирования регистрационного досье в 

соответствии с действующим законодательством; 

 экспертизы документации, входящей в регистрационное досье лекарственного 

препарата; 

 оформления экспертного отчета по результатам экспертиз в рамках государственной 

регистрации; 

 оформления регистрационного удостоверения на лекарственный препарат для 

медицинского применения. 

 

1.2.   Место дисциплины в структуре образовательной программы   

 

Дисциплина «Основы государственной регистрации лекарственных препаратов» 

изучается в седьмом семестре и относится к базовой части, формируемой участниками 

образовательного процесса Блока Б1 Дисциплины. Является обязательной дисциплиной. 

 

Общая трудоемкость дисциплины составляет 3 з.е. 

 

 Для успешного освоения настоящей дисциплины обучающиеся должны 

освоить следующие дисциплины:  

 «Правоведение» 

 «Введение в фармацию» 

 «Иностранный язык» 

 «Юридические основы деятельности провизора»  

 «Организация и правила производства лекарственных средств» 

 «Фармация в едином Евразийском экономическом союзе» 

 

Знания, умения и опыт практический деятельности, приобретенные при освоении 

настоящей дисциплины, необходимы для успешного освоения дисциплин: 

 «Управление и экономика фармации» 

 «Фармацевтическая технология» 

 «Фармакогнозия» 

 «Фармацевтическая химия»  

 «Медицинское и фармацевтическое товароведение» 

 «Организация и правила производства лекарственных средств»  

 «Информационные технологии в профессиональной деятельности 

провизора» 

 «Фармацевтическое консультирование и информирование» 

 «Правила продвижения лекарственных препаратов и медицинских изделий на 

фармацевтическом рынке» 

 «Основы государственной регистрации медицинских изделий»  

 

и прохождения практик:  

 практика по контролю качества лекарственных средств; 

 практика по управлению и экономике фармацевтических организаций; 

 практика по фармацевтическому консультированию и информированию; 

 практика по фармацевтической технологии. 
  



2. Содержание дисциплины 

 
3. № 

4. п

/

п 

Шифр 

компетенции 

 

Наименование 

раздела, темы 

дисциплины  

Содержание раздела и темы 

 в дидактических единицах   

1 2 3 4 

1 

УК-1.ИД2. 

УК-1.ИД3. 

ОПК-6.ИД2.  

ПК-5.ИД3. 

ПК-5.ИД4. 

ПК-8.ИД-4. 

 

 
 

Раздел 1. Основные 

принципы и 

правила 

государственной 

регистрации 

лекарственных 

препаратов и 

включения 

фармацевтических 

субстанций в 

государственный 

реестр 

лекарственных 

средств для 

медицинского 

применения 

 

Основные понятия и терминология государственной 

регистрации лекарственных препаратов и включения 

фармацевтических субстанций в государственный реестр 

лекарственных средств для медицинского применения. 

Основные принципы государственной регистрации 

лекарственных препаратов и включения фармацевтических 

субстанций в государственный реестр лекарственных средств 

для медицинского применения.  

Статус и структура государственного реестра лекарственных 

средств для медицинского применения. 

Статус и структура регистрационного досье лекарственного 

препарата для медицинского применения. 

Документация, составляющая регистрационное досье. 

Порядок и правила государственной регистрации 

лекарственного препарата для медицинского применения. 

Порядок и правила включения фармацевтической субстанции в 

государственный реестр лекарственных средств для 

медицинского применения. 

Порядок и правила формирования регистрационного досье на 

лекарственный препарат и фармацевтическую субстанцию. 

Требования к проведению доклинических и клинических 

исследований лекарственных средств. 

Порядок внесения изменений в регистрационное досье 

лекарственного препарата. 

Порядок отмены государственной регистрации лекарственных 

препаратов. 

2. 

УК-1.ИД2. 

УК-1.ИД3. 

ОПК-6.ИД2.  

ПК-5.ИД3. 

ПК-5.ИД4. 

ПК-8.ИД-4. 

 

Раздел 2. 

Экспертизы, 

выполняемые при 

государственной 

регистрации 

лекарственных 

препаратов и 

включения 

фармацевтических 

субстанций в 

государственный 

реестр 

лекарственных 

средств для 

медицинского 

применения 

 

Экспертиза состава регистрационного досье. 

Структура и форма регистрационного удостоверения на 

лекарственный препарат. 

Экспертиза документов, представленных для определения 

возможности рассматривать лекарственный препарат для 

медицинского применения при осуществлении 

государственной регистрации в качестве орфанного 

лекарственного препарата. 

Экспертиза предложенных методов контроля качества 

лекарственного средства и качества представленных образцов 

лекарственного средства с использованием этих методов. 

Экспертиза отношения ожидаемой пользы к возможному риску 

применения лекарственного препарата. 

Основные принципы и порядок проведения экспертиз. 

Требования к эксперту и экспертной организации. 

Государственный контроль процесса государственной 

регистрации лекарственных препаратов в РФ. 

3 

УК-1.ИД2. 

УК-1.ИД3. 

ОПК-6.ИД2.  

ПК-5.ИД3. 

ПК-5.ИД4. 

ПК-8.ИД-4. 

 

Раздел 3. 

Государственная 

регистрация 

лекарственных 

препаратов в 

Евразийском 

экономическом 

союзе 

Единый Евразийский рынок лекарственных препаратов: задачи, 

принципы функционирования, правила обращения. 

Назначение и структура Правил регистрации и экспертизы 

лекарственных средств в рамках Евразийского экономического 

союза.  

Регистрация и экспертиза  лекарственных препаратов на общем 

рынке лекарственных средств в рамках Союза. 

Единая информационная система Евразийского 

экономического союза. 

Общий технический документ, как основа регистрационной 

документации. 



Классификация лекарственных препаратов и номенклатура 

лекарственных форм  для государственной регистрации. 

Требования к структуре, формату, содержанию 

регистрационного досье, структуре и содержанию отчета по 

оценке регистрационного досье. 

Комплекс экспертиз для государственной регистрации 

лекарственных препаратов, в том числе в случае внесения 

изменений в регистрационное досье. 

Основания для отказа в регистрации лекарственного препарата, 

отзыва, приостановления или прекращения действия 

регистрационного удостоверения лекарственного препарата.  

Форма регистрационного удостоверения лекарственного 

препарата. 

Взаимное признание результатов доклинических, клинических 

и иных исследований (испытаний) лекарственных препаратов 

государствами-членами Союза. 

Инспекции в рамках государственной регистрации 

лекарственного препарата. 

Порядок инспектирования надлежащей производственной 

практики, надлежащей практики по фармаконадзору, 

надлежащей лабораторной практики и надлежащей 

клинической практики. 

 

3.  Общая трудоемкость дисциплины составляет 3 з.е.  
 


