


              План лекции

● 1. Особенности лекарственных средств как товара.
● 2. Особенности понятия «качество лекарственных средств»
● 3. Понятие «жизненный цикл» лекарственного средства
● 4. Прямые (административные) механизмы государственного 

регулирования ЛС на различных этапах жизненного цикла.
● 5. Система органов исполнительной власти РФ, осуществляющих 

государственное регулирование ЛС, их основные функции
● 6. Основные международные организации, занимающиеся 

регуляторными вопросами в сфере обращения ЛС.



              Особенности лекарственных средств            
как товара

● Цель государственного нормирования и контроля 
сферы обращения лекарственных средств (ЛС) - 
гарантировать качество, эффективность и 
безопасность лекарственного средства .



                    Особенности лекарственных средств    
как товара.

● 1. Потребитель не сам принимает решение о покупке товара (ЛС).

● 2. Ни врач (принимающий решение), ни сам потребитель не могут 
оценить качество (потребительские свойства) предлагаемых к продаже 
лекарств.

● 3. Врач, принимающий решение о покупке ЛС не оплачивает его.

● 4. Всесторонняя оценка эффективности и безопасности 
(безвредности) ЛС проводится до начала коммерческого производства. 
Приемлемость же серийной продукции проверяется по показателям 
качества (т.е. по косвенным товароведческим характеристикам).

● 5. При повышении цен на лекарственном рынке спрос практически не 
снижается.



Особенности лекарственных средств    
как товара.

● 6. Приобретая ЛС потребитель не может защитить себя от потенциально 
опасного для жизни и здоровья товара. 

● 7. Потребитель практически лишен возможности выбора оптимального 
варианта по соотношению цена-качество.

● 8. К ЛС (как правило) не применимы современные способы разрешения 
конфликтов в результате реализации некачественной продукции.

● 9. Использование малоэффективных и дорогих ЛС ведет к 
неоправданным расходам здравоохранения и  отдельных 
потребителей.

      



                                           Особенности понятия 
     «качество  лекарственных средств»

● Понятие "качество" для лекарственного средства является 
комплексным понятием, включающим в себя  две 
обязательные составляющие - "безопасность" и 
"эффективность". 

● Согласно статье 4 (п.22) Федерального закона 
«Об обращении лекарственных средств» качество  

лекарственного средства определено как 
«…соответствие требованиям фармакопейной статьи либо, в 

случае её отсутствия, нормативной документации или 
нормативного документа».



Особенности понятия 
     «качество  лекарственных средств»

●                 - Раньше: ОТК

●                 - Сегодня:
● «Система обеспечения качества"- комплекс мер по обеспечению 

эффективности и безопасности фармацевтических продуктов, а 
также их соответствия официальным требованиям по показателям 
качества.

● На национальном уровне – фармзаконодательство, порядок госрегистрации, 
лицензирование предприятий, фармакопея, лаб. служба

● Конечный результат "Контроля качества" сводится к отделению 
плохой части продукции от хорошей. "Контроль качества" всегда 
обращен в прошлое. 

● "Обеспечение качества" включает в себя понятие "Контроль 
качества" в виде одного, не самого главного компонента. Нацелено 
на профилактику дефектов на основе комплексного подхода, и 
потому обращено, в основном, в будущее.



Жизненный цикл ЛС

● Согласно современным представлениям, необходимые 
потребительские свойства ЛС (…., …, …) создаются в течение 
всего жизненного цикла ЛС.  Для этого…



Жизненный цикл ЛС



G x P - 
современная система обеспечения и контроля качества ЛС



G x P - 
современная система обеспечения и контроля качества ЛС











Формы государственного регулирования 
в обеспечении качества ЛС

● Аккредитация – официальное признание органом по аккредитации 
компетентности физического или юридического лица выполнять работы в 
определенной области оценки соответствия. 

Документ - Аттестат аккредитации
- № 184-ФЗ, Гл.5. Аккредитация органов по сертификации и 

испытательных лабораторий (центров).

● Лицензия (лицензирование) - специальное разрешение на право 
осуществления юридическим лицом или индивидуальным 
предпринимателем конкретного вида деятельности (выполнения работ, 
оказания услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности)…     

Документ – Лицензия (на осуществление конкретного вида деятельности)                               
- № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- № 61-ФЗ, Гл. 4, Ст.8. Лицензирование производства ЛС и 

фармацевтической деятельности. 



Формы государственного регулирования 
в обеспечении качества ЛС

● Государственная регистрация ЛС - государственная экспертиза 
качества, эффективности и безопасности препарата с внесением 
препарата в Государственный реестр ЛС с целью последующего получения 
допуска к реализации и медицинскому применению препарата (на 
территории страны).

Документ – Свидетельство (Государственной регистрации)
📫 № 61-ФЗ, Гл. 6 Осуществление государственной регистрации 

лекарственных препаратов

● Сертификация – подтверждение соответствия качественных 
характеристик (товара, работ, услуг) установленным требованиям 
(стандартам качества). Сертификация качества ЛС - подтверждение 
соответствия качества ЛС требованиям фармакопейных статей. 
         Документ – Сертификат (соответствия, качества)

 - № 184-ФЗ, Гл.4. Подтверждение соответствия



Связь надлежащих практик G x P с этапами жизненного 
цикла и формами государственного регулирования  в 
обеспечении качества ЛС.






























