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lNepcneKTuBHOE
pa3suTue
dapmaueBTUUYECKOMU
otpacau PO

[MPPO — 370 cUeHapMM pa3BUTMA OTeH4eCTBEHHOM GpapmMaLleBTUHECKOM
oTpacau, onpegeneHHbin PUM «PAPMA-2020», HTU (HanpaBneHune
HealthNet) u gp. nporpammHbIMK JOKYMEHTaMKM B 061aCTH
31PpaBOOXPaHEHUSA, MPU KOTOPOM OCHOBHbIMMW LENAMWU Pa3BUTUA
OTPaCNM ABNAKOTCA: BbIMYCK MHHOBALMOHHbIX NEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB U BbIBOA UX HA MMPOBOM PbIHOK; NoaaeprKKa nonHoro KL,
JIEKAaPCTBEHHOrO NpenapaTa B COOTBETCTBUU C MeEXAYHAPOAHbIMMU
TpeboBaHMAMU HaANEXKALWMX NPAKTUK, CO34aHNE YCNOBUN NS
PAa3BUTUA OTEYECTBEHHOM HAYKU (TPAHCIAUMOHHOW MeAULMHDI,
bMonHXeHepun n buotexHonormm, buodpapmaumm, meanUNHCKOM
XUMUN U AP.) U BHEAPEHUA €e AOCTUHKEHNIN B NPAKTUYECKYIO

peanusauuio.
Il BCEPOCCUMNCKAA PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOHPEPEHLIUA:
Oeduunt KBanndmMumpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTUYECKOM oTpac/n. [OUCK peLleHnn»



- AKTtyanbHble (AK) n
\\\\\ onepexatuwue (OK) komneteHUUM

AK — KomneTteHuunn, obecneymBatoLme BbIMYCKHUKY CNOCOOHOCTb
BbINONHATb aKTya/ibHble 33434 NpodecCUoOHaNbHON AEATENbHOCTU B
dapm. oTpacan.

OK — 310 KOMNeTeHUMK, obecneymsatome BbIMYCKHUKY CNOCOOHOCTb
BbIMO/IHATbL NEPCNEeKTUBHbIE 3a434M:

. KomneTeHuumn, basupytowmecs Ha COBPEMEHHbIX
NOCTUMKEHUAX HAYKN U TEXHONOMMN B MEXAMNCLUUNANHAPHOM
KOHTEKCTe U obecnevynBatoLLe roTOBHOCTb K 0Oy4YeHUto B Te4eHume
YKM3HU U NPOPEeCcCUOHANbHOMY PA3BUTUIO;

. KomneTeHuUun, obecneymsatoie rotToBHOCTb PaboTaThb B
pa3BuBatowenca dapmaueBTUHECKOM OTPACN U KNUTb B 0bLLEecTBe

byayuiero;

. KomneTeHuUun, obecneymBatoLLyo roTOBHOCTb Pa3BMBaTb
dbapmaLeBTMUYECKYIO OTPAC/b, B TOM YUC/IE B YCIOBUSAX
HeonpeaeneHHOCTH.

Il BCEPOCCUNCKAA ®PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLINA:
Oedununt KBanndmnumpoBaHHOro NepcoHasna B papmaLeBTMYECKOM oTpacan. MoUCK peLueHnin»



OCHOBHbIE TexHonornyecKkue n
KOHLenTya/ibHble TpeHAbl

dopcant KomnaHum Frost & Sullivan «O630p
TeHAeHUMM Ha rnobasibHOM N POCCUMNCKOM
dapmMaLEeBTUYECKOM PbIHKE»:

- NepcoHaNM3npoBaHHaA MeanLUNHa;

- yndposasa dapma (IT-TexHONOrMKn, TEXHONOTNM
MCKYCCTBEHHOIO MHTENNEKTA U T.4.);

- NALMEHTO-OpPUEeHTUPOBaHHas moaens (pa3sutme u
noaaep:KaHue NpomsBoacTBo bMoaHanoros u
NYKEeHEepUKOoB, NOBbILLEHNE NPUBEPIKEHHOCTU NALMEHTOB K
Jle4YeHUIo ¢ ucnonb3oBaHmem IT-TexHonorum);

- bBuotexHonornmn (AanbHEULWUN POCT NPOM3BOACTBA
BNOTEXHONOMMYECKUX IEKAPCTBEHHbIX NPEenapaTtos).

Il BCEPOCCUNCKAA ®PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLINA:
Oedununt KBanndmnumpoBaHHOro NepcoHasna B papmaLeBTMYECKOM oTpacan. MoUCK peLueHnin»
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TpeHAbl N TEXHONOTMKN, BANAIOLLLME HA pa3BUTUE
dapmaueBTnyecKoun oTpacam
(w3 otuerta Frost&Sallivan)

Mnnioctpauma N1, TpeHAbl H TEXHOROMMHK, BNHMAKLWWE Ha pasBUTHeE dapMaleBTHUECKOW oTpacnH

R

* HCEyCCTEEHMBIN HHTEMEKT

* Xaas

* DHEOCKDMHAMT

* HoCHMbIE YETROHCTES

* i HbEe TADNETM

* TepanssTHHECKHE AMTHTENA
* HneTouHan Tepanys

* Moneky NapHoe HOwHHL b

MoKy CoTEEHHBIA HHTENEKT
Xaas

OMEGCKDHHAHT

HocHMee YeTPORCTEA
«YuHDieE TABNETHH

T'Epal 128THHECHHE AHTHTENA

* fHoaHanoru
* YRHAR YNAKOBKA
* OHEOCKDHHAHIT

* ACKYCCTESHHBIA HHTENSKT
- ans
® o VidHniee TAENETHA

* HooHMBE YOTDORCTES

Memouduk: Frost & Swilivan. k

Il BCEPOCCUNCKAA PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOHPEPEHLIMA:
Oedunumt KBannpMunMpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTUYECcKon oTpacaun. MoUCK pelueHnin»
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Mpukasbvl MuHtpyaa Poccum (ot 22.05.2017)
06 yTBepxXaeHnn npodeccuoHanbHbIX
CTaHAApPTOB

. N2 429H «CneunanmncT no npombiNEeHHON dapmaLumm B
obnactu obecneueHmna KauecrtBa 1IeKapCTBEHHbIX
cpeacrTs»

. N2 430H «CneuunanucT no NnpomblLNeHHOW dapmauunm B
obnactn nponsBoACTBA IEKAPCTBEHHbIX CpeacTB»

. N2 431H «CneuunanmncT no NpomblLNeHHOW dapmaumnu B
o6nacTn KOHTPONA KauecTBa IEKapPCTBEHHbIX CPeacTB»
. N2 432H «Cneumanunuct no NpomsbIlIeHHON papmaumm B
obnactu uccneposaHUM NeKapCcTBEHHbIX CpeacTs»

. Ne 434H «Cneumanuct no saamaauum (Ksannpukaumum)
dapmaLeBTUYECKOTO NPON3BOACTBAY

Il BCEPOCCUNCKAA PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOHPEPEHLIMA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Cneunanuct
Nno npomsbIiwsieHHou hapmaunm B obnactu
uccrieaoBaHUN rieKapCTBeHHbIX cpeacTB

Tpyaosbie GYHKUUU

* [poBeaeHne/pykoBoacTBo paboTamu no papmaueBTUYECKOM
pa3paboTke.

* [lpoBeaeHMe, MOHUTOPUHT U PYKOBOACTBO AOKJAUHUYECKMMMU
NccnenoBaHNAMM NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

* [lpoBeaeHMe, MOHUTOPUHT U PYKOBOACTBO KJAUHUYECKUMU
NccnenoBaHNAMM NEKAPCTBEHHbIX NPEenapaTos.

* MNpoBeaeHne/pykoBoACTBO PpaboTamm Mo rocyapCcTBEeHHOM
perucrTpaumnm n BHECEHUIO NU3MEHEHUN B PErncTpaLMoHHOe AoCbe.

* [lpoBeneHne/pyKkoBOACTBO MOHUTOPUHIOM 6e30NacHOCTH
NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Heobxoanmblie 3HaHUA NpU
dapmauesTuyecKomn paspabortke

3Tanbl papmaLeBTUYECKON Pa3paboTKu

TpeboBaHUA K 06beMy papmaLeBTUHECKOM Pa3pPaboTKM Mo OTAENbHbIM
rpynnam JNeKApPCTBEHHbIX CPEACTB U IEKAPCTBEHHbIX GOPM
PUusnKo-xmumu4veckme, bmonormdyeckme n MMKpobmnonornyeckne CBOMCTBa
nsyyaemoro JI1C

dapmakonorua n buodbapmauma, KIMHUYECKasa papmaKkosiorus,
dbapmaueBTMYECKaa TOKCUKONOTUS

dapmakonenHble MeToabl aHaAM3a

MeToabl NNaHUPOBAHMNA UCCeA0BAHUN, UCMbITAHUN U SKCNEPUMEHTA/IbHbIX
pabot

MeToapbl npeaynpexaeHna KOHTaMMHaUMM U nepenyTbiBaHUA NPOAYKLUN
MeToabl CTaTUCTUYECKOTO YNPaBAEeHUA Ka4eCTBOM, METOAbl MaTEMATUYECKOM
CTAaTUCTUKMN, NPUMEHAEMbIE MPU OLLEHKE NOJIYYEHHbIX PE3YNbTaTOB UCMbITAHUN
N 3KCNepuMeHTaIbHOM paboTbl

MeToAbl U MHCTPYMEHTbI YNpaBaeHua puckamu Kadectsa J1C

Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Heobxoaumbie 3HaHUA NPU AOKANHUYECKUX
uccneagosaHuax JiC

TpeboBaHuA K 06Bbemy 1 Bngam KU nccneposaHnin nekapcTBeHHbIX
cpeacTs

MeToabl NNaHNPOBAHUA AOKIUHNYECKMX nccnegosaHum J1C

MpuHUMNbI Banngaumm 6MonorM4ecknx mogenen

MoneKkynapHble, BUOXMMUYECKNE, KNETOUHbIE, OPraHHbIE N CUCTEMHDbIE
MmexaHun3mbl genctema J1C

MeToAabl NPOrHO3MPOBaHUA TOKCUYHOCTU J1C

MeToabl OUEHKM 6e30MaCHOCTU XMMUYECKMNX BELLECTB, MPUMEHAEMbIX B
OOK/IMHUYECKUX NCCieoBaHMNAX

MeToabl MaTeEMATUYECKOMN CTAaTUCTUKU, NPUMEHAEMbIe Ana 06paboTku
pe3ynbratos KU

dapmakonorna n buodbapmauma, KaiMHU4Yeckasa dapmaKkosiorusa
PerynatopHbie npoueaypbl 1 npeueseHTbl B OTHOWEHUN NeKAPCTBEHHbIX
cpeacTB (Bonpocbl 6besonacHocTH)

MeToabl ynpaBaeHusa puckamu 6esonacHoctu J1C

Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Heobxoaumbie 3HaHUA NPU KANHUYECKUX
uccneposaHuax Ml

MeToabl N1IaHNPOBAHMNA KINHUYECKNX NCCNeA0BAaHUM NeKAapCTBEHHbIX
npenapaTos

TpeboBaHMA K 06BEMY N BUAAM KNUHUYECKUX uccnegoBaHui JM.
[MpaBuia oueHKM 6e30nacHOCTU N 3PPEKTUBHOCTM NEKAPCTBEHHbIX
NpenapaToB, NPUMEHAEMbIE B KIMHUYECKUX nccneaoBanmax JMl.
PerynsatopHble npoueaypbl U npeueaeHTbl B oTHoweHuu J1IM (Bonpocsl
KIMHNYecKon 6e30nacHOCTU U 3PpPEKTUBHOCTH).

MeToabl NPOrHO3NMPOBAHNA TOKCUYHOCTU U 3PPEKTUBHOCTMW.
MoneKkynsipHbie, BUOXMMUYECKME, KNIETOYHbIE, OPraHHble U CUCTEMHbIE
mexaHun3ambl aencrtema JMl.

MeToabl MaTEMATUYECKOM CTaTUCTUKU, UCMONb3YEMbIE ANA OLEHKU
pPe3yNbTaToB KIMHUYECKUX uccneagosaHum JiM.

dapmakonorna n buodbapmaums, KAIMHUYECKasa GapmaKoaorms.
MeToapbl ynpaBaeHus puckamm 6e30nacHOCTU IeKapCTBEHHbIX CPeCcTB.
TpeboBaHMsa K npoBeaeHU0 papMaKkoHaa30pa.

Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Heobxoaumblie 3HaHUA npu peructpauum JMN
U BHECEHUIO USMEHEHUMU B per.nocbe

TpeboBaHuAa CornaweHna o eAMHbIX NPUHLKMMNAX U NpaBuaax obpaleHns NeKapCcTBEHHbIX
CpeAacTB B pamMKax EBpa3nincKoro aKOHOMMYECKoro cok3sa

MpaBuna rocyaapcTBEHHOMO peryinpoBaHua obpalleHna NeKapCTBEHHbIX NPENapaTos,
perynaTopHble npoueaypbl U NpeueaeHTbl B OTHOLWEHMW IEKAPCTBEHHbIX NPenapaTos
TpeboBaHMA K 06bEMY U ODOPMNEHUIO AOKYMEHTALUMU PETUCTPALMOHHOIO A0CbE,
N3MEHEHMWN B perucTpaLmMoHHOE AoCbe

TpeboBaHuMA K pa3paboTKke nekapcTBEHHbIX cpeacTB (papmaueBTnyeckas paspaboTka,
AOK/IMHUYECKMNE U KNTIMHUYECKME UccneaoBaHun)

TpeboBaHMA K NpeacTaBAEHUIO AaHHbIX N0 papMaKoHaA30py

MonekynsipHble, BUOXMMUYECKMNE, KNETOUYHbIE, OPraHHbIE U CUCTEMHbIE MEXaHU3Mbl
NENCTBUA NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB

MeToabl NporHo3npoBaHMa 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos

MeToabl oLueHKM 6e30nacHOCTU N 3PPEKTUBHOCTU, MPUMEHAEMbIE B KIMHUYECKUX
NccneaoBaHUAX IEKAPCTBEHHbIX NPenapaTos

MeToabl MaTeEMATUYECKOMN CTAaTUCTUKKU, NCMONb3YEMbIE B AOKANHUYECKMUX UCCNeA0BaHUAX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KIMHUYECKUX UCCNEeN0BaHUAX, IEKAPCTBEHHbIX NPenapaTos,
dapmaueBTUYECKOM pa3paboTKe

dapmakonorua n buodbapmauma, KIMHMYeCKasa ¢papmaKkoiorua

¢apmaKonel7|Hb|e MeToadbl aHa/1In3a, NCnoJsibdyemoble AnaA NCMAbITAaHUN NeKapCTBEHHDbIX

cpeacTs Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



Heobxoaumbie 3HaHUA Npu NpoOBeAEHUM
MOHUTOpPUHra 6esonacHoctu JiM

 TpeboBaHua CornalleHns o eanHbIX NPUHLUMMNAX U NpaBuaax obpalleHun
JIEKAapPCTBEHHbIX CPeACTB B paMKax EBpa3nincKoro akKOHOMMYECKOro coto3a

* [lpaBuna rocyaapCTBEHHOrO PeryimMpoBaHmsa obpaLleHna NeKapCTBEHHbIX
NPenapaToBs, PeryiAToOpPHbIe NpoLeaypbl U NPeLeaeHTbl B OTHOLEHUN
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB (Bonpocbl 6e3onacHoOCTK)

 TpeboBaHuA K 06beMy N 0popMIEHNIO OTYETOB NO 6E€30MaCHOCTMN NEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos

 MeToabl oueHKM 6e30nacHOCTM N 3PPEKTUBHOCTU, MPUMEHAEMbIE B KIMHUYECKNX
NccneaoBaHMUAX IEKAPCTBEHHbIX NPEenapaToB

* MeToAabl U MUHCTPYMEHTbI YCTAHOBNAEHUA MPUYNHHO-CNEACTBEHHOM CBA3U MEXKAY
HeXXenaTeNbHOM peakumen n NnpnemMmom eKapCTBEHHOTO Npenapara

*  MonekynapHble, bBUOXMMUNYECKUE, KNETOUYHbIE, OPraHHble U CUCTEMHbIE
MEXaHM3Mbl JENCTBUA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

 MeToAbl NPOrHO3NpPOBaHMA 6e30MaCHOCTU NeKapPCTBEHHbIX CPeACTB

 MeToabl MaTEMATUUYECKOM CTAaTUCTUKM

* ®dapmakonorua n buodbapmauma, KIMHKUYECKaA GapMaKonorms

Il BCEPOCCMNCKAA ®APMALIEBTUYECKAA HR-KOH®PEPEHLILA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



KAPTA KOMNETEHLU UMW

NMpodeccmoHanbHaa komneteHuua (MK)- cnocobHOCTb ocyLLecTBAATD
MOHUTOPUHT 1 ayaunTt 3¢PeKTUMBHOCTM 1 Be3onacHOCTM Ha BCeX 3Tanax
YXU3HEHHOro LUMK/1a NeKapCTBEHHbIX CpeacTB

Ana Toro ytobbl popMmMpoBaHME AaHHON KOMNeTeHUUn bbino
BO3MOXHO, Heobxoammo:

3HATb: ocHOBHbIe 3Tanbl, cogepKaHune, NocneaoBaTe/IbHOCTb,
perynAaTopHble TpeboBaHUA KU3HEHHOTO LMKAA NEKAPCTBEHHOIO
cpeacTsa.

YMETb: CocTtaBnAatb n pegaktmMpoBaTb Hay4YHble TeKCTbl
NpPodeCcCcMOHaNIbHOIO CoAEepPKAaHUSA

B/NAAETb: BrageTtb OCHOBHbIMM pPeryisiTOpHbIMU TPEOOBaHUAMMU U
noaxo4amum, mMeToaamMu aHanm3a, cuctemaTmsauum U NnpeacrTaBsieHnA
NAHHbIX Hay4YHbIX NCCNeaoBaHMI B 06/1aCTK 0bpalleHnA NeKapCTBEHHbIX

CpeiﬂICTB Il BCEPOCCUNCKAA PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOHPEPEHLIMA:
Oedunumt KBanndpmunpoBaHHOro nepcoHana B papmaueBTMUYEcKon oTpacaun. MoUCK peleHnn»



OnucaHue ypoBHel KomneteHuuit (no mogenn Apendyca):
0 — He BnageeT/He obyyaem

1 — HavyanbHbIN (0OLWKMe 3HAHMA, 3HAeT, rae HauTU AaHHble)

2 — 6a30BbIN: 3HAET, MOXET NPUMEHUTb NoA HabntoaeHnem

3 — npodeccruoHan: 3HaeT, ymeeT, MoXKeT paboTaTb CaMOCTOATENIbHO
4 — 3KcnepT: 3HAeT, YMeeT, MOXKeT OLUEeHUTb

Il BCEPOCCUNCKAA PAPMALIEBTUYECKAA HR-KOHPEPEHLIMA:
Oedununt KBanndunumMpoBaHHOro NepcoHasa B papmaLeBTUYECKOM oTpacan. MOUCK peLueHnii»




