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Темы рефератов

по программе повышения квалификации

«Экспертиза и регистрация лекарственных средств»
1. Нормативно-правовая база, регламентирующая экспертизу и регистрацию лекарственных препаратов в Евразийском экономическом союзе.

2. Порядок регистрации и экспертизы лекарственных препаратов по процедуре взаимного признания.

3. Порядок регистрации и экспертизы по децентрализованной процедуре в референтном государстве и государствах признания.

4. Установление пострегистрационных мер (регистрация на условиях) на основании актов, входящих в право Евразийского экономического союза.

5. Подтверждение регистрации (перерегистрации) лекарственного препарата в рамках Евразийского экономического союза.

6. Внесение изменений в регистрационное досье зарегистрированного лекарственного препарата на основании документов Евразийского экономического союза.

7. Процедура приведения регистрационного досье лекарственного препарата, зарегистрированного до вступления в силу Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 2014 года и в период до 31 декабря 2020 г., в соответствие с требованиями Союза.

8. Требования к документам регистрационного досье (в формате общего технического документа) на основании актов, входящих в право Евразийского экономического союза. 

9. Требования к мастер-файлу активной фармацевтической субстанции в рамках Евразийского экономического союза.

10. Требования к исследованию стабильности лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций по документам Евразийского экономического союза.

11. Требования к исследованию стабильности биотехнологических (биологических) препаратов в рамках Евразийского экономического союза.

12. Порядок проведения исследований биологических лекарственных средств на основе актов, входящих в право Евразийского экономического союза.

13. Требования к инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата и общей характеристике лекарственного препарата для медицинского применения.

14. Правила регистрации комбинированных лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза.

15. Исследования биоэквивалентности лекарственных препаратов по правилам Евразийского экономического союза.

16. Руководство по качеству лекарственных препаратов с модифицированным высвобождением для приема внутрь по требованиям актов Евразийского экономического союза.

17. Руководство по подбору дозы лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза.

18. Роль и место доклинических исследований лекарственных средств в системе экспертизы и регистрации лекарственных средств по правилам Евразийского экономического союза.

19. Роль и место клинических исследований лекарственных средств в системе экспертизы и регистрации по правилам Евразийского экономического союза.

20. Правила составления группировочных наименований лекарственных препаратов по требованиям Евразийского экономического союза.

21. Выбор торговых наименований лекарственных препаратов, регистрируемых в государствах - членах Евразийского экономического союза.

· Свободная тема реферата, отражающая вопросы экспертизы и регистрации лекарственных средств

