
 

XII Ежегодная Всероссийская конференция 

«Государственное регулирование в сфере обращения лекарственных средств и медицинских 

изделий - ФармМедОбращение-2011» 

 26-28 октября 2011г., Москва, ККЗ «Измайлово» 

28 октября 2011 г. в рамках «ФармМедОбращения 2011» состоится специализированная 

конференция с международным участием, посвящённая качеству лекарственных средств 

Уважаемые коллеги! 

 
Приглашаем Вас принять участие в ежегодной Всероссийской конференции «Государственное регулирование в сфере 

обращения лекарственных средств и медицинских изделий – «ФармМедОбращение 2011», которая является одним из наиболее 

авторитетных информационных источников для профессионалов фармацевтической и медицинской отрасли. 

В этом году конференция пройдет уже в 12 раз и ее программа будет охватывать все последние изменения, произошедшие в 

богатом на события в этой сфере 2011 году.  

Предварительная программа: 

 Секционные заседания «ФармМедОбращение 2011»: 

 Контроль за ходом реализации программ модернизации здравоохранения и приоритетного национального 

проекта здоровье 

Актуальность секционного заседания  - проводимая в Российской Федерации широкомасштабная модернизация 

здравоохранения требует постоянного контроля за ходом ее осуществления.  

С учетом целей модернизации здравоохранения, ее направлений, а также с учетом планируемого изменения законодательства 

в области охраны здоровья граждан существенно возрастает роль соблюдения стандартов медицинской помощи, а также внедрения 

в практику работы лечебно-профилактических мероприятий порядком оказания медицинской помощи.  

Это накладывает особую ответственность на систему управления качеством медицинской помощи и все уровни контроля   

качества оказания медицинской помощи. 

Вместе с тем, продолжается реализация мероприятий приоритетного национального проекта «Здоровье», контроль за ходом 

которых осуществляется Росздравнадзором. 

Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Предварительные итоги проведения Росздравнадзором контрольных мероприятий за ходом реализации программ 

модернизации здравоохранения. 

 Стандарты медицинской помощи и порядки оказания отдельных видов (по профилям) медицинской помощи. Их роль и 

значение. 

 Система управления качеством медицинской помощи. 

 Существующая система контроля качества оказания медицинской помощи. 

-   особенности проведения ведомственной экспертизы качества оказания медицинской помощи; 

-   особенности проведения вневедомственной экспертизы качества оказания медицинской помощи. 

 Организация контроля качества оказания медицинской помощи в многопрофильном лечебно-профилактическом 

учреждении (на примере конкретного многопрофильного лечебно-профилактического учреждения). 

 Контроль Росздравнадзора за ходом реализации приоритетного национального проекта «Здоровье»: 

- анализ результатов контроля за использованием оборудования, поставляемого в рамках приоритетного национального проекта 

«Здоровье»; 

-   особенности реализации контрольных полномочий за выполнением  мероприятий, направленных на совершенствование 

медицинской помощи больным с сосудистыми заболеваниями, онкологической патологией,  пострадавшим в дорожно-
транспортных происшествиях 

Докладчики: Сотрудники Росздравнадзора (Управление организации государственного контроля качества оказания 

медицинской помощи населению; Управление мониторинга государственных программ);  Федерального фонда ОМС; 

Департамента здравоохранения г.Москвы; руководители многопрофильных лечебно-профилактических учреждений. 



Актуальные вопросы контроля и надзора в сфере обращения лекарственных средств 

Цель секционного заседания – представить современное законодательство, регламентирующее  фармацевтическую 

деятельность, представить недостатки системы внутреннего контроля фармацевтического бизнеса посредством мониторинга 

контрольных мероприятий, обсудить с представителями фармацевтического сообщества пути решения проблем, возникающих в 

фармацевтическом бизнесе, определить  наиболее эффективные инструменты продвижения лекарственных препаратов. 

Секция предназначена для: руководителей фармацевтических предприятий, аптечных организаций, учреждений 

здравоохранения, топ – менеджеров аптечных организаций, специалистов фармации. 

Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Стандартизация оптовой и розничной торговли лекарственными средствами, актуальные вопросы и проблемы, пути 

решения. 

 Изменения в законодательстве по лицензированию фармацевтической деятельности. 

 Государственное регулирование цен на лекарственные препараты, включенные ЖНВЛП. Действенность контроля и 

надзора за применением цен на лекарственные препараты, включенные ЖНВЛП. 

 Вопросы качества используемых и реализуемых лекарственных средств в аптечных и лечебно-профилактических 

учреждениях. Особенности контроля за обращением лекарственных средств в аптечных и  лечебно-профилактических 

учреждениях. 

 Закон един везде и для всех: проблемы, связанные с распространением наркотического средства «дезоморфин», 

изготавливаемого из кодеинсодержащих лекарственных препаратов. 

 Механизмы продвижения лекарственных препаратов на фармацевтическом рынке, этические критерии и  особенности 

рекламы лекарственных препаратов. Контроль за рекламой лекарственных препаратов. 

 Вопросы  уничтожения фармацевтической продукции, проблемы и пути решения 

Докладчики: представители Минздравсоцразвития России, ФСКН, ФАС, Росздравнадзора, Министерства здравоохранения 

Московской области, Департамента здравоохранения г. Москвы, Роспотребнадзора, лечебно-профилактических учреждений, 

аптечных организаций, профессиональных организаций 

 Розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского применения 

Цель секционного заседания -  представление  сведений о состоянии, задачах и стратегиях развития розничного рынка 

лекарственных препаратов, его особенностей и перспектив развития, продуктивный обмен мнениями и суждениями среди 

специалистов,  обобщение опыта разработки и внедрения инновационных технологий маркетинга и логистики ведущих 

фармацевтических компаний. 

         Секция предназначена для: руководителей фармацевтических предприятий, аптечных организаций, учреждений 

здравоохранения, топ – менеджеров аптечных организаций, специалистов фармации. 

Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Актуальные проблемы фармацевтического законодательства и пути их преодоления. Специфика организации аптечного 

бизнеса в вопросах и ответах.   

 Лицензирование  розничной торговли лекарственными препаратами, для медицинского применения,  в свете нового 

Федерального закона № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». Особенности государственного 

контроля за фармацевтической деятельностью в свете изменения законодательства. 

 Актуальные вопросы изготовления лекарственных средств в условиях аптеки 

 Настоящее и будущее аптечной системы Российской Федерации в цифрах. 

 Работа аптеки в новых условиях регулирования. Положительный опыт. Аптечная сеть "Ригла" - проект аптека будущего.  

 На чем может заработать аптека. Анализ прочего ассортимента, разрешенного к реализации в аптеках.  

Актуальные вопросы осуществления контроля за порядком производства медицинских экспертиз 

Актуальность секционного заседания - вопросы правильности производства и осуществления медицинских экспертиз носят 

не только медицинский, но и правовой характер. Несоблюдение порядков производства медицинских экспертиз влечет за собой 

необоснованные экспертные выводы и, как следствие, нарушение законных прав и свобод граждан. 

Кроме того,  экспертные выводы при медико-социальной экспертизе и экспертизе временной нетрудоспособности 

предусматривают финансовые последствия, как для гражданина, который подвергается экспертизе, так и для государства, 

гарантирующего гражданину социальные льготы финансового характера. 

В этой связи осуществление контрольных мероприятий за порядком производства и осуществления медицинских экспертиз 

является актуальной и значимой задачей, затрагивающей как интересы государства, так и гражданина.  



Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Особенности контроля за порядком производства экспертизы временной нетрудоспособности. 

 Особенности контроля за осуществлением судебно-медицинской экспертизы. 

 Особенности контроля за осуществлением судебно-психиатрической  экспертизы. 

 Особенности контроля за порядком производства военно-врачебной экспертизы. 

 Особенности контроля за порядком организации и осуществления медико-социальной экспертизы. 

Докладчики: сотрудники Росздравнадзора (Управление организации государственного контроля качества оказания 

медицинской помощи населению; Управление организации государственного контроля качества оказания социальной помощи 

населению); специалисты  Центральной военно-врачебной комиссии  Минобороны России; ФГУ «Федеральное бюро медико-

социальной экспертизы»; ФГУ «Государственный научный центр социальной и судебной психиатрии им. В. П. Сербского»; ФГУ 

«Российский центр судебно-медицинской экспертизы»; аккредитованные эксперты Росздравнадзора по данному профилю 
деятельности. 

 Контроль за обращением наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров 

Цель секционного заседания –  помочь специалистам фармации и медицины разобраться в действующем законодательстве, 

регламентирующем обращение наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров, его нововведениях, с помощью 

превентивных мер оказать влияние на предупреждение совершения нарушений в сфере обращения наркотических средств и 

психотропных веществ. 

Секция предназначена для: руководителей фармацевтических предприятий, аптечных организаций, учреждений 

здравоохранения, топ – менеджеров аптечных организаций, специалистов фармации и медицины, производителей лекарственных 

препаратов. 

Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Правовое регулирование в сфере оборота наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров, 

гармонизация нормативных правовых актов Российской Федерации с общепризнанными принципами и нормами 

международного права в области противодействия незаконному обороту наркотиков и их прекурсоров  

 Особенности предупреждения и расследования преступлений, совершаемых в сфере легального оборота наркотических 

средств и психотропных веществ и их прекурсоров  

 Актуальные вопросы контроля и надзора в сфере обращения наркотических средств и психотропных веществ и их 

прекурсоров  

 Правовое регулирование оборота прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ. Особенности 

лицензирования деятельности связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ  

 Совершенствование мер правового регулирования культивирования наркосодержащих растений  

        Докладчики:  сотрудники Минздравсоцразвития России, Росздравнадзора, ФСКН, Департамента здравоохранения г. Москвы, 

Министерства здравоохранения Московской области, НИИ, представители производителей  

 Контроль за обращением изделий медицинского назначения на рынке 

Цель секционного заседания - обозначить  проблемы контроля за обращением ИМН на российском рынке, изучив взгляд на 

этот вопрос со стороны как государственных структур, так и бизнеса в целом (производители, дистрибьюторы); предложить 

возможные пути решения основных проблем. 

Темы докладов, планируемые к рассмотрению в рамках работы секции: 

 Регистрация  ИМН (проведение экспертизы  токсикологической, технической, медицинской, экспертные организации) 

 Мониторинг безопасности применения ИМН  

 Соблюдение технических стандартов 

 Лицензирование деятельности по производству медицинской техники и техническому обслуживанию медицинской 

техники 

 Метрологический контроль для ИМН с измерительной  функцией и предназначенный для измерений 

 Мониторинг использования ИМН в медицинском учреждении 

 Закупка ИМН с точки зрения выполнения программы модернизации здравоохранения   

 Гармонизация работы по контролю за обращением ИМН в рамках Таможенного союза 

Докладчики: сотрудники Минздравсоцразвития России, Росздравнадзора, Минпромторга России, Федеральной 

антимонопольной службы, Федеральной таможенной службы,  Федерального агентства по стандартизации и метрологии, 

представители экспертных организаций, профессиональных организаций и др. 



Круглые столы 

o Региональные модели лекарственного обеспечения 

o Реализация антимонопольного законодательства в сфере обращения лекарственных средств 

 Сателлитные симпозиумы по актуальным вопросам оказания лекарственной помощи и инновациям в сфере 

разработки и применения лекарственных средств 

Для участия в работе конференции приглашены представители: 

Государственной Думы, Совета Федерации, Общественной Палаты РФ, Минздравсоцразвития  РФ, Росздравнадзора,  

ФФОМC, Счетной палаты Российской Федерации, Федеральной  таможенной  службы, Федеральной  службы Российской 

Федерации по контролю за оборотом наркотиков, Федеральной службы  по интеллектуальной собственности, патентам и 

товарным знакам, Федеральной  антимонопольной службы, Федеральной службы по тарифам,  Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии и др. 

 Специализированная конференция с международным участием, посвящённая качеству лекарственных 

средств 

Актуальность конференции - в последнее время сделано немало усилий в объединении международных сил в борьбе с 

проникновением на фармацевтический рынок фальсифицированной и недоброкачественной продукции.  

Международная конференция посвящена проблеме качества лекарственных средств является неотъемлемой частью данного 

регуляторного механизма. 

Фальсификация  медицинской продукции  происходит  во всем мире.  Фальсифицированные лекарственные средства 

подрывают общественное  доверие  к системе здравоохранения, наносят экономический ущерб,  вызывают  негативное влияние на 

состояние общества в целом. 

В целях защиты  общества  от  фальсифицированной медицинской продукции необходимы совместные усилия  

государственных органов различных стран,  взаимодействие с общественными профессиональными организациями и  

правообладателями интеллектуальной собственности, широкое сотрудничество  с участниками фармацевтического рынка. 

         Конвенция Медикрим является документом,  завершающим многолетнюю работу стран-членов Совета Европы и Российской 

Федерации по созданию международного правового инструмента, направленного на противодействие подделке медицинской 

продукции, которая  начата в 2006 году в ходе председательства России в Комитете Министров Совета Европы. Конвенция носит 

гуманитарный характер и имеет целью пресечение и предотвращение угрозы общественному здоровью, создаваемой 

преступлениями в этой сфере. 

         Положения Конвенции по повышению эффективности пресечения правонарушений на национальном уровне определяют 

общие направления работы и содержат меры, эффективность которых в борьбе с фальсификацией средств медицинского 

применения подтверждена опытом многих стран (развитие межведомственного взаимодействия, взаимодействие органов 

государственной власти с индустрией и институтами гражданского общества, развитие информационного обмена между 

заинтересованными организациями).   

 Пленарное заседание 

 Система государственного контроля качества лекарственных средств в Российской Федерации. Направления и пути 

развития 

 Деятельность  Совета Европы   по  выработке стандартов  качества лекарственных средств и противодействию подделке 

медицинской продукции 

 Конвенция Совета Европы Медикрим: новизна, практическая ценность и взаимосвязь с международным и национальным 

законодательством 

 Государственный контроль и противодействие преступлениям в сфере оборота медицинской продукции в странах СНГ 

 Докладчики: струдники Росздравнадзора, Европейского директората по качеству лекарственных средств и здравоохранения СЕ, 

Государственной инспекции по качеству лекарственных средств Украины и др. 

 Секционные заседания 

     Государственный  контроль и обеспечение  качества медицинской продукцией. Противодействие подделке 

медицинской продукции (1 часть)  

 Основные принципы и элементы государственного контроля лекарственных средств в Российской Федерации  

 Опыт региональной гармонизации стандартов качества  лекарственных средств в государствах Европы  

 Подходы к разработке стандартов качества лекарственных средств в США  

 Роль и место контрольных лабораторий в системе государственного контроля качества лекарственных средств в 

Российской Федерации 

 Вклад сети Государственных медицинских контрольных лабораторий  (OMCL) в обеспечение качества лекарственных 

средств и противодействие фальсификации медицинской продукции  

 Реализация принципов ISO 17 025 - залог обеспечения качественной работы контрольных лабораторий  



 Инспектирование производств лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ в 

Европейском Союзе  

 Докладчики: сотрудники Росздравнадзора, Европейского директората по качеству лекарственных средств и здравоохранения СЕ, 

Европейского агентства по лекарственным средствам,  Национального фармакопейного общества США, ФГУ «ИМЦЭУАОСМП» 
Росздравнадзора, представители национальных контрольных лабораторий СЕ, программы PQM по управлению качеством 

Государственный  контроль и обеспечение  качества медицинской продукцией. Противодействие подделке 

медицинской продукции (2 часть) 

 Роль Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в организации противодействия 

фальсификации лекарственных средств в Российской Федерации 

 Общие принципы борьбы с фальсификацией медицинской продукции и сходными преступлениями, угрожающими 

здоровью населения, в странах Европейского Союза 

 Информационный обмен и межведомственное взаимодействие в области борьбы с подделкой медицинской продукции 

 Деятельность правоохранительных органов Российской Федерации по пресечению производства и оборота 

фальсифицированной медицинской продукции 

 Опыт выявления недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств в Китайской Народной 

Республике 

 Докладчики: сотрудники Росздравнадзора, МВД России, Агентства по лекарственным средствам Италии, Федерального агентства 

по лекарственным средствам и медицинской продукции Бельгии,  Управления по контролю пищевой продукции и лекарственных 

средств Китайской Народной Республики 

 Вопросы обеспечения безопасности лекарственных средств 

 Организация системы мониторинга безопасности лекарственных средств в Российской Федерации 

 Особенности становления и развития систем фармаконадзора в Российской Федерации 

 Программа  Всемирной организации здравоохранения по международному мониторингу лекарственных средств. Развитие 

государственных систем мониторинга безопасности ЛС в странах СНГ и новых независимых государствах 

 Развитие системы мониторинга безопасности лекарственных средств на основе гармонизированных подходов 

 Использование  сети региональных центров мониторинга безопасности лекарственных средств в государственной системе 

фармаконадзора 

 Врачебные ошибки и нежелательные реакции лекарственных препаратов 

 Вопросы безопасности безрецептурных лекарственных препаратов. Инициативы ЕДКЛС 

 Опыт работы с сообщениями о нежелательных реакциях лекарственных средств, поступающих от пациентов 

 Мониторинг безопасности воспроизведенных биотехнологических препаратов в Европейском Союзе 

 Влияние индивидуальных особенностей пациентов на риск развития нежелательных реакций лекарственных средств 

 Докладчики: сотрудники Росздравнадзора, Европейского директората по качеству лекарственных средств и здравоохранения 

СЕ, Европейского агентства по лекарственным средствам, Агентства исследований в области здравоохранения и качества (Центр 

по обеспечению безопасности пациентов),  ФГБУ «НЦЭСМП» Минздравсоцразвития России, Упссальского центра мониторинга 

ЛС/Европейское бюро ВОЗ, Государственной инспекции качества лекарственных средств Минздрава Украины, Агентства по 

санитарной безопасности медицинской продукции Франции, Регуляторного агентства по лекарственным средствам и медицинской 
продукции Великобритании. 

Участники конференции смогут получить ответы на интересующие их вопросы, как говорится, «из первых уст». 

Участие в мероприятии – уникальная возможность получить информацию об изменениях регуляторной практики и 

обсудить интересующие вопросы с профессиональной аудиторией. Успешная работа в области испытаний, производства, оптовой 

и розничной реализации лекарственных средств невозможна без высокого уровня профессиональной компетентности. 

Эффективная организация лекарственного обеспечения на региональном уровне и в лечебно-профилактических учреждениях  

предполагает внедрение самых современных подходов и моделей в этой области. Все это будет комплексно освещаться во время 

конференции. 

  

Дополнительная информация  по тел.:  

(495) 359-06-42, 359-53-38,  E-mail: fru@fru.ru  

www.fru.ru 
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