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1. Цель освоения обучающей программы «Регистрация лекарственных препаратов, косметики и БАД зарубежного производства на территории РФ» участие в формировании следующих дополнительных профессиональных компетенций:
ДПК-1 способность к работе с регистрационным досье на лекарственные препараты (ЛП)

ДПК-2 способность к работе с регистрационным досье на косметические средства

ДПК-3 способность к работе с регистрационным досье на БАД

Задачи обучающей программы: 

В результате освоения программы обучающийся должен:

Знать:

1.Общие вопросы регистрации зарубежных лекарственных средств, косметики и БАД на территории РФ. 

2. Особенности регистрации зарубежных орфанных препаратов на территории РФ.

3.Особенности ценообразования на зарубежные лекарственные препараты из группы ЖНВЛП в РФ.

4. Особенности проведения клинических испытаний зарубежных препаратов при регистрации в РФ.

5.Маркетинговая политика зарубежной компании на территории РФ. 

Уметь:

1. Составлять регистрационное досье для регистрации зарубежных лекарственных средств территории РФ.

2. Составлять регистрационное досье для регистрации зарубежных косметических средств на территории РФ.

3. Составлять регистрационное досье для регистрации зарубежных БАД на территории РФ. 

4. Составлять регистрационное досье для регистрации зарубежных орфанных препаратов на территории РФ.

5.Регестрировать цену на зарубежный лекарственный препарат из списка ЖПВЛП.

6.Составлять протокол клинических исследований зарубежных препаратов при регистрации в РФ.

7. Определять потребности Российского фармацевтического рынка для нужд компании.

Владеть:

1.Навыками определения полноты и правильности составления регистрационного досье.


2. Требования к результатам освоения обучающей программы:

Изучение обучающей программы направлено на формирование у слушателей следующих дополнительных  профессиональных компетенций (ДПК):
	п/п

№
	Код компетенции
	Содержание компетенции (или ее части)
	В результате изучения обучающей программы обучающиеся должны:

	
	
	
	Знать
	Уметь
	Владеть
	Оценочные средства*

	1. 
	ДПК-1
	способность к работе с регистрационным досье на ЛП


	1. Состав регистрационного досье на ЛП
	1. Составлять регистрационное досье на ЛП
	1. Нормативной, справочной  и  научной литературой для   составления регистра​ционного досье на ЛП
	Тесты

	2. 
	ДПК-2
	способность к работе с регистрационным досье на косметические средства


	1. Состав регистрационного досье на ЛП
	1. Составлять регистрационное досье на косметическое средство
	1. Нормативной, справочной  и  научной литературой    для составления регистра​ционного досье на косметическое средство
	Тесты

	3. 
	ДПК-3
	способность к работе с регистрационным досье на БАД
	1. Состав регистрационного досье на ЛП
	1. Составлять регистрационное досье на БАД
	1. Нормативной, справочной  и  научной литературой    для составления регистра​ционного досье на БАД
	Тесты


4. Разделы обучающей программы и компетенции, которые формируются при их изучении

	п/№
	Код компетенции
	Наименование раздела обучающей программы
	Содержание раздела в дидактических единицах

	1. 
	ДПК-1,

ДПК-2,

ДПК-3
	Регистрационное досье для ЛП.
	Общие вопросы регистрации зарубежных лекарственных средств на территории РФ. Особенности регистрации зарубежных орфанных препаратов на территории РФ.

	2. 
	ДПК-1,

ДПК-2,

ДПК-3
	Регистрационное досье для косметики и БАД.
	Общие вопросы регистрации зарубежной косметики и БАД на территории РФ.

	3. 
	ДПК-1,

ДПК-2,

ДПК-3
	Формирование цены на ЖВНЛП
	Особенности ценообразования на зарубежные лекарственные препараты из группы ЖНВЛП в РФ.

	4. 
	ДПК-1,

ДПК-2,

ДПК-3
	Клинические исследования зарубежных ЛП
	Особенности проведения клинических испытаний зарубежных препаратов при регистрации в РФ.

	5. 
	ДПК-1,

ДПК-2,

ДПК-3
	Маркетинговая политика зарубежной компании на территории РФ. 
	Маркетинговая политика зарубежной компании на территории РФ. 


5. Распределение трудоемкости обучающей программы.

5.1. Распределение трудоемкости обучающей программы и видов учебной работы по семестрам:

	Вид учебной работы
	Трудоемкость
	Трудоемкость по семестрам (АЧ)

9

	
	объем в зачетных единицах (ЗЕ) 
	объем в академических часах (АЧ)
	

	Аудиторная работа, в том числе
	
	10
	10

	   Лекции (Л)
	
	4
	4

	   Лабораторные практикумы (ЛП)
	
	
	

	   Практические занятия (ПЗ)
	
	6
	6

	   Клинико-практические занятия (КПЗ)
	
	
	

	   Семинары (С)
	
	
	

	Самостоятельная работа студента (СРС)
	
	12
	12

	Промежуточная аттестация
	
	
	

	   зачет
	
	
	

	ИТОГО
	
	22
	22


5.2. Разделы обучающей программы, виды учебной работы и формы текущего контроля

	п/№
	№ семестра
	Наименование раздела обучающей программы
	Виды учебной работы (в АЧ)
	Оценочные средства

	
	
	
	Л
	ЛП
	ПЗ
	КПЗ
	С
	СРС
	всего
	

	1
	9
	Регистрационное досье для ЛП.
	1
	
	2
	
	
	2
	5
	Тесты, 

	2
	9
	Регистрационное досье для косметики и БАД.
	1
	
	1
	
	
	2
	4
	Тесты

	3
	9
	Формирование цены на ЖВНЛП
	1
	
	2
	
	
	2
	5
	Тесты

	4
	9
	Клинические исследования зарубежных ЛП
	
	
	1
	
	
	2
	3
	Тесты

	5
	9
	Маркетинговая политика зарубежной компании на территории РФ. 
	1
	
	
	
	
	2
	3
	Тесты

	6
	9
	Зачет
	
	
	
	
	
	2
	2
	тестирование, собеседование

	
	
	ИТОГО
	4
	
	6
	
	
	12
	22
	


5.3. Распределение лекций по семестрам

	п/№
	Наименование тем лекций
	Объем в АЧ
	Семестр 

	1
	Регистрационное досье для ЛП.
	1
	9

	2
	Регистрационное досье для косметики и БАД.
	1
	9

	3
	Формирование цены на ЖВНЛП
	1
	9

	4
	Маркетинговая политика зарубежной компании на территории РФ.
	1
	9

	
	ИТОГО (всего - АЧ)
	4
	


5.4. Распределение лабораторных практикумов по семестрам: не предусмотрено 

	п/№
	
	Наименование лабораторных практикумов
	Объем в АЧ

	
	
	
	Семестр
	Семестр

	
	
	
	
	

	
	
	ИТОГО (всего -               АЧ)
	
	


5.5. Распределение тем практических занятий по семестрам: не предусмотрено

	п/№
	Наименование тем практических занятий
	Объем  в час.
	семестр

	1
	Работа с регистрационным досье лекарственных препаратов
	2
	9

	2
	Работа с регистрационным досье лекарственных препаратов
	2
	9

	3
	Работа с регистрационным досье БАД
	1
	9

	4
	Проведение клинических исследований зарубежных ЛП
	1
	9

	
	ИТОГО (всего - АЧ)
	2
	


5.6. Распределение тем клинических практических занятий по семестрам: не предусмотрено

	п/№
	Наименование тем клинических практических занятий
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр
	Семестр

	
	
	
	

	
	ИТОГО (всего -               АЧ)
	
	


5.7. Распределение тем семинаров по семестрам: не предусмотрено

	п/№
	Наименование тем семинаров
	Объем в АЧ

	
	
	Семестр
	Семестр

	
	ИТОГО (всего -               АЧ)
	
	


5.8. Распределение самостоятельной работы студента (СРС) по видам и семестрам

	п/№
	Наименование вида СРС*
	Объем в АЧ
	Семестр

	1
	Работа с литературой
	10
	9

	2
	Зачетное тестирование
	2
	9

	
	ИТОГО (всего - АЧ)
	12
	


6. Оценочные средства для контроля успеваемости и результатов освоения обучающей программы.

 Примеры оценочных средств:

1. Сертификат соответствия или декларация о соответствии:

1) Копия сертификата соответствия;

2) Товарно-транспортная накладная;

3) Регистрационное удостоверение;

4) Приложение к накладной.

2. Расположите этапы сертификации продукта в порядке проведения:

1) Подача соискателем заявки, установленного образца и документов, необходимых для подтверждения соответствия качества продукции в аккредитованный орган по сертификации;

2) Рассмотрение центром по сертификации представленной документации и принятие решения о проведении сертификации продукции ГОСТ;
Анализ производства;

3) Отбор образцов продукции для исследования;

4) Проведение тестирований продукции в аккредитованных специализированных лабораториях;

5) Анализ сертификационных центром, полученных результатов и вынесение решения;

6) Регистрация и выдача сертификата соответствия качества на продукцию; 
7) Проведение инспекционного контроля.

3.Срок действия декларации качества составляет: 

1) Срок устанавливается декларантом;
2) Не превышает срок годности препарата;

3) Устанавливается контролирующим органом:

4) Регламентируется нормативной документацией;

5) Выдается бессрочно.

7. Учебно-методическое и информационное обеспечение обучающей программы (печатные, электронные издания, интернет и другие сетевые ресурсы).

7.1. Перечень основной литературы* 

	п/п№
	Наименование
	Автор (ы)
	Год, место издания
	Кол-во экземпляров

	
	
	
	
	в библиотеке
	на кафедре

	1
	2
	3
	4
	7
	8

	1. 
	Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
	
	
	
	Доступ в интернете

	2. 
	Постановление правительства Российской Федерации от 29.12.2007 №321 " Об утверждении технического регламента "О безопасности лекарственных средств для медицинского применения"
	
	
	
	Доступ в интернете

	3. 
	Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ "О техническом регулировании"
	
	
	
	Доступ в интернете

	4. 
	Письмо МЗ Письмо от 02.03.2016 №20-2/10-1040   Заявителям регистрации и  производителям лекарственных препаратов
	
	
	
	Доступ в интернете

	5. 
	Приказы МЗ

«Об аккредитации медицинских организаций на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения»
	
	
	
	Доступ в интернете


7.2. Перечень дополнительной литературы*

	п/№
	Наименование
	Автор (ы)
	Год, место издания
	Кол-во экземпляров

	
	
	
	
	в библиотеке
	на кафедре

	1
	2
	3
	4
	7
	8

	1. 
	
	
	
	
	


8. Материально-техническое обеспечение обучающей программы.

	№ п/п
	Адрес учебного кабинетов*, объектов для проведения практических занятий, объектов физической культуры и спорта
	№ помещения
	Площадь помещения (м2)
	Наименование оборудованных учебных кабинетов, объектов для проведения практических занятий, объектов физической культуры и спорта с перечнем основного оборудования*

	1
	3
	4
	5
	6

	1.
	Никитский бульвар,

 дом 13.


	40
	58,0
	Лаборатории, оснащенные

1. Мультимедийный комплекс (ноутбук, проектор, экран) переносной.

2. Наборы слайдов.

3. Доски.

4. Лабораторные столы.

	2.
	Никитский бульвар,

 дом 13.
	70
	27,3
	Компьютерный класс – 9 ПК


9. Образовательные технологии в интерактивной форме, используемые в процессе преподавания обучающей программы*:
____10___% интерактивных занятий от объема аудиторной работы.

9.1. Примеры образовательных технологий в интерактивной форме:


Обучающие фильмы








 
9.2. Электронные образовательные ресурсы, используемые в процессе преподавания обучающей программы: 

	№ п/п
	Наименование и краткая характеристика электронных образовательных и информационных ресурсов  (электронных изданий и информационных баз данных)
	Количество экземпляров, точек доступа

	1
	3
	4

	
	Сайт Университетета
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Список студентов и ординаторов для зачисления на образовательную программу «Регистрация лекарственных препаратов, косметики и БАД на территории РФ»:

1) Алешина Александра Вадимовна

2) АнифееваАлиеИбрагимовна

3) Архипова Ксения Алексеевна

4) Дегтерева Екатерина Олеговна

5) Евсеев Марк Андреевич – ординатор 2 год обучения
6) Зубкова Евгения Владимировна

7) Кобахидзе Тамара Ильинична 

8) Ковешников Илья Павлович

9) Козлова Анастасия Андреевна 

10) Лежнев Михаил Дмитриевич 

11) Лухнева Екатерина Юрьевна 

12) Олифер София Алексеевна

13) Островерхова Дарья Сергеевна

14) Перец Ольга Игоревна

15) Пильщикова Юлия Александровна 

16) Сергеева Анастасия Рудольфовна 

17) Склифус Анастасия Сергеевна 

18) Субботина Татьяна Игоревна 

19) Сухарев Владимир Сергеевич

20) Чепило Дмитрий Андреевич – ординатор 1 год обучения
21) Шаповалова Ксения Сергеевна

22) Шитикова Мария Александровна

