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I. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1. Цели и задачи освоения дисциплины (модуля)

Целью  освоения  дисциплины  (модуля)  «Основы  фармацевтического
права» является основанная на изучении содержания и практики применения
источников  фармацевтического  права,  доктрины  правового  регулирования
сферы обращения лекарственных средств, медицинских изделий и иных то-
варов, используемых в медицинской практике, профессионально-компетент-
ностная подготовка обучающихся в сфере правового регулирования обраще-
ния средств медицинского применения.

Задачами  дисциплины  (модуля)  «Основы  фармацевтического  права»
являются:  расширение  и  углубление  знаний  о  происхождении,  сущности,
современном состоянии и тенденциях развития фармацевтического права как
обособленной  сферы  правового  регулирования;  овладение  практически
ориентированными правовыми знаниями при изучении проблематики сферы
обращения  лекарственных  средств,  изделий  медицинского  назначения  и
иных товаров, используемых в медицинской практике, затрагивающей поня-
тийный аппарат, базовые категории, признаки, критерии таких объектов, си-
стему требований, предъявляемых к объектам,  особенности обращения от-
дельных товаров для здоровья; приобретение и развитие профессиональных
навыков  и  умений,  необходимых  для  участия  в  процессе  правового
сопровождения средств медицинского применения на всех юридически зна-
чимых этапах их жизненного цикла.

1.2. Место дисциплины (модуля) в структуре ОПОП ВО

Дисциплина (модуль) «Основы фармацевтического права» относится к
элективным  дисциплинам  (модулям)  части,  формируемой  участниками
образовательных  отношений  Блока  1.  Дисциплины  (модули)  основной
профессиональной образовательной программы высшего образования.

Изучение  дисциплины  (модуля)  «Основы  фармацевтического  права»
находится в тесной взаимосвязи со всеми учебными дисциплинами (моду-
лями) в силу цели и задач, которые поставлены и решаются в процессе изуче-
ния. Обучающиеся приобретают способность самостоятельно находить и ис-
пользовать  необходимые  содержательно-логические  связи  с  другими  дис-
циплинами  (модулями)  программы: «Основы  инновационного  права»,
«Основы медицинского права», «Экономический анализ права», «Правовые
основы  биоэкономики  и  биобезопасности»,  «Правовое  регулирование
государственных закупок» и др.

1.3. Формируемые компетенции и индикаторы их достижения 
(планируемые результаты освоения дисциплины (модуля))

По  итогам  освоения  дисциплины  (модуля)  обучающийся  должен



обладать следующими компетенциями в соответствии с ФГОС ВО: 
Универсальные компетенции:
УК-2;

Профессиональные компетенции:
ПК-4.

В  приведенной  ниже  таблице  перечисляются  формулировки  компе-
тенций  (закрепленные  за  дисциплиной  в  учебном  плане),  индикаторы до-
стижения компетенций и результаты обучения.

Разделы (темы)
дисциплины  (моду-
ля)

Код  и  наименова-
ние  формируемых
компетенций

Индикатор  достижения  компетенций
(планируемый  результат  освоения
дисциплины (модуля))

1.Правовые  основы
обращения  лекар-
ственных  средств  в
Российской  Федера-
ции

УК-2 Способен
определять  круг  за-
дач  в  рамках  по-
ставленной  цели  и
выбирать оптималь-
ные  способы  их
решения,  исходя  из
действующих  пра-
вовых  норм,
имеющихся  ресур-
сов и ограничений

ИУК-2.1 Формулирует в рамках постав-
ленной  цели  проекта  совокупность  вза-
имосвязанных задач, обеспечивающих ее
достижение. Определяет алгоритм и по-
следовательность выполнения задач;
ИУК-2.2  Проектирует решение конкрет-
ной  задачи  проекта,  выбирая оптималь-
ный способ ее решения,  исходя из дей-
ствующих правовых норм и имеющихся
ресурсов и ограничений;
ИУК-2.3 Решает  конкретные  задачи
проекта  заявленного  качества  и  за
установленное время
ИУК-2.4 Публично  представляет
результаты  решения  конкретной  задачи
проекта

2.Лекарственные
средства как объекты
правоотношений:  по-
нятие,  виды,  особен-
ности обращения

ПК-4 Способен ока-
зывать  правовую
помощь  гражданам
и  организациям  и
иные  виды  юриди-
ческих услуг, давать
квалифицирован-
ные профессиональ-
ные  заключения  и
консультации в кон-
кретных  сферах
юридической  дея-
тельности
(Далее ПК-4)

ИПК-4.1 Выявляет и формулирует нали-
чие правовой проблемы
ИПК-4.2 Определяет цель обращения за
правовой  помощью,  устанавливает
юридически значимые обстоятельства по
делу
ИПК-4.3 Определяет  возможные спосо-
бы решения  правовой проблемы,  разра-
батывает  план их реализации,  выделяет
их преимущества и недостатки
ИПК-4.4  Знает  и  применяет  правила
оформления  правового  заключения  и
письменной консультации
ИПК-4.5 Знает  и  соблюдает  правила
эффективной  коммуникации  при  оказа-
нии  правовой  помощи  и  юридических
услуг
ИПК-4.6 Вырабатывает различные вари-
анты  решения  конкретных  задач  на
основе  норм  права  и  полученных  ана-



литических данных
(Далее ИПК 4.1-4.6)

3.Жизненный  цикл
лекарственных
средств

ПК-4 ИПК 4.1-4.6

4.Правовые  основы
лекарственного  обес-
печения  в  Рос-
сийской Федерации

ПК-4 ИПК 4.1-4.6

5.Правовые  основы
обращения  медици-
нских изделий в Рос-
сийской Федерации

ПК-4 ИПК 4.1-4.6

6.Правовые  основы
обращения  биомеди-
цинских  клеточных
продуктов  в  Рос-
сийской Федерации

ПК-4 ИПК 4.1-4.6

7.Правовые  основы
оборота  биологиче-
ски  активных  доба-
вок  и  заменителей
женского  молока  в
Российской  Федера-
ции

ПК-4 ИПК 4.1-4.6

II. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ)

Объем  дисциплины  (модуля)  «Основы  фармацевтического  права»
составляет 3 з. е., 108 ак. часов. Форма промежуточного контроля – зачет.

2.1. Тематический план
№
п
/
п

Разделы (темы)
дисциплины
(модуля)

сем
ест
р/
три
мес
тр

Виды учебной дея-
тельности и объем

(в ак. часах)

Технология
образователь-
ного процесса

Форма
текущего
контроля/
Форма  промежу-
точной аттестации

лекц
ии

практи-
ческие
занятия

СР

1 Правовые  осно-
вы  обращения
лекарственных
средств  в  Рос-
сийской Федера-
ции

B 2 2 8 Лекция-пре-
зентация, про-
блемное прак-
тическое  за-
нятие

Вопросы по темам/

разделам  дис-
циплины (модуля);
перечень  дискусси-
онных  тем  для
проведения дискус-
сии.
Проблемы  для
решения  практиче-
ских ситуаций.

2 Лекарственные
средства  как

B 4 4 8 Лекция-пре-
зентация,

Вопросы  по
темам/разделам



объекты  право-
отношений:  по-
нятие,  виды,
особенности
обращения

управляемая
дискуссия,
кейс-стади

дисциплины (моду-
ля);
перечень  дискусси-
онных  тем  для
проведения дискус-
сии

3 Жизненный
цикл  лекар-
ственных
средств

B 4 4 12 Лекция-пре-
зентация, про-
блемное прак-
тическое  за-
нятие

Проблемы  для
решения  практиче-
ских  ситуаций;
вопросы  по  темам/
разделам  дис-
циплины (модуля).

4 Правовые  осно-
вы  лекарствен-
ного  обеспече-
ния  в  Рос-
сийской Федера-
ции

B 4 4 8 Лекция-пре-
зентация,
управляемая
дискуссия,
кейс-стади

Вопросы  по
темам/разделам
дисциплины (моду-
ля);  перечень  дис-
куссионных  тем
для  проведения
дискуссии

5 Правовые  осно-
вы  обращения
медицинских
изделий  в  Рос-
сийской Федера-
ции

B 2 2 8 Лекция-пре-
зентация,
подготовка
рефератов

Проблемы  для
решения  практиче-
ских  ситуаций;
вопросы  по  темам/
разделам  дис-
циплины (модуля).
Темы рефератов.

6 Правовые  осно-
вы  обращения
биомедици-
нских  клеточ-
ных продуктов в
Российской  Фе-
дерации

B 4 4 8 Лекция-пре-
зентация,
кейс-стади

Вопросы по темам/
разделам  дис-
циплины (модуля);
перечень  дискусси-
онных  тем  для
проведения дискус-
сии.

7 Правовые  осно-
вы оборота био-
логически  ак-
тивных  добавок
и  заменителей
женского  мо-
лока  в  Рос-
сийской Федера-
ции

B 2 2 12 Лекция-пре-
зентация,
подготовка
рефератов

Проблемы  для
решения  практиче-
ских  ситуаций;
вопросы  по  темам/
разделам  дис-
циплины (модуля).
Темы рефератов.

Контрольная проверка уровня знаний по итогам модуля БМ 1
Тестирование,

решение  практиче-
ских заданий

Всего по ОФО 22 22 64 Зачет

Содержание дисциплины (модуля)

1. Правовые  основы  обращения  лекарственных  средств  в  Рос-
сийской Федерации



2. Лекарственные средства как объекты правоотношений: понятие,
виды, особенности обращения

3. Жизненный цикл лекарственных средств
4. Правовые основы лекарственного обеспечения в Российской Фе-

дерации  
5. Правовые основы обращения медицинских изделий в Российской

Федерации
6. Правовые  основы  обращения  биомедицинских  клеточных

продуктов в Российской Федерации
7. Правовые  основы  оборота  биологически  активных  добавок  и

заменителей женского молока в Российской Федерации

2.2. Занятия лекционного типа

Лекция 1. Правовые основы обращения лекарственных средств в Рос-
сийской Федерации.

1. Законодательство Российской Федерации об обращении лекарствен-
ных средств.

2. Лекарственные средства: понятие, сущность, классификация.
3. Жизненный цикл лекарственных средств по законодательству Рос-

сийской Федерации.

Задания для подготовки к лекции:
1.Ознакомиться  с  литературой  по  экономике  и  менеджменту,  посвя-

щенной вопросам обращения лекарственных средств, в части основных поня-
тий и технологий.

2. Повторить понятийный аппарат Закона об обращении лекарственных
средств.

3. Иметь общее представление о жизненном цикле товаров.

Лекции 2, 3. Лекарственные средства как объекты правоотношений: по-
нятие, виды, особенности обращения.

1.  Понятие  лекарственных  средств,  отграничение  лекарственных
средств от смежных категорий.

2. Основания классификации лекарственных средств.
3. Классификация лекарственных средств по оборотоспособности, на-

значению и другим характеристикам.

Задания для подготовки к лекциям:
1.  Ознакомиться  с  "Соглашением  о  единых  принципах  и  правилах

обращения лекарственных средств  в  рамках  Евразийского  экономического
союза" (Заключено в г. Москве 23.12.2014).

2.  Ознакомиться  с  Федеральным законом от  12.04.2010  N 61-ФЗ"Об



обращении лекарственных средств".
3.  Ознакомиться  с  Федеральным законом от  29.06.2015  N 160-ФЗ"О

международном медицинском кластере и внесении изменений в отдельные
законодательные акты Российской Федерации".

4. Ознакомиться с Федеральным законом от 26.12.2008 N 294-ФЗ"О за-
щите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осу-
ществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля".

5. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 14.12.2018 N
1556"Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекар-
ственных препаратов для медицинского применения".

6. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 15.10.2012 N
1043"Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в
сфере обращения лекарственных средств".

7. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 06.07.2012 N
686"Об  утверждении  Положения  о  лицензировании  производства  лекар-
ственных средств".

8. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N
1081"О лицензировании фармацевтической деятельности"(вместе с "Положе-
нием о лицензировании фармацевтической деятельности").

9.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  01.04.2016  N
199н"Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики".

10.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  01.04.2016  N
200н"Об утверждении правил надлежащей клинической практики".

11.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  31.08.2016  N
646н"Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки
лекарственных препаратов для медицинского применения".

12. Ознакомиться с Приказом Минпромторга России от 17.12.2015 N
4119"Об утверждении Порядка ведения государственного реестра заключе-
ний о соответствии производителя лекарственных средств для медицинского
применения требованиям правил надлежащей производственной практики".

13. Ознакомиться с Распоряжением Правительства РФ от 12.10.2019 N
2406-р<Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов на 2020 год, а также перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекар-
ственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи>.

14.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  27.07.2016  N
538н"Об  утверждении  Перечня  наименований  лекарственных  форм  лекар-
ственных препаратов для медицинского применения".

15. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 26.11.2019 N
1510"О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для
медицинского применения".

16.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  26.12.2016  N
998н"Об утверждении Административного регламента Федеральной службы
по  надзору  в  сфере  здравоохранения  по  исполнению  государственной



функции по осуществлению федерального государственного надзора в сфере
обращения лекарственных средств  посредством организации и  проведения
проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств требо-
ваний к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим
исследованиям  лекарственных  препаратов,  хранению,  перевозке,  отпуску,
реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов,
уничтожению лекарственных средств" и др.

Лекции 4, 5. Жизненный цикл лекарственных средств. 

1. Разработка лекарственных средств.
2. Доклинические и клинические исследования лекарственных средств.
3. Государственная регистрация лекарственных средств.
4. Оптовая и розничная торговля лекарственных средств.
5. Изъятие, утилизация лекарственных средств.

Задания для подготовки к лекциям:
1.  Ознакомиться  с  "Соглашением  о  единых  принципах  и  правилах

обращения лекарственных средств  в  рамках  Евразийского  экономического
союза" (Заключено в г. Москве 23.12.2014).

2.  Ознакомиться  с  Федеральным законом от  12.04.2010  N 61-ФЗ"Об
обращении лекарственных средств".

3. Ознакомиться с Федеральным законом от 29.06.2015 N 160-ФЗ "О
международном медицинском кластере и внесении изменений в отдельные
законодательные акты Российской Федерации".

4. Ознакомиться с Федеральным законом от 26.12.2008 N 294-ФЗ "О за-
щите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осу-
ществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля".

5. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 14.12.2018 N
1556"Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекар-
ственных препаратов для медицинского применения".

6. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 15.10.2012 N
1043"Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в
сфере обращения лекарственных средств".

7. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 06.07.2012 N
686"Об  утверждении  Положения  о  лицензировании  производства  лекар-
ственных средств".

8. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N
1081"О  лицензировании  фармацевтической  деятельности"  (вместе  с  "По-
ложением о лицензировании фармацевтической деятельности").

9. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 01.04.2016 N 199н
"Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики".

10. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 01.04.2016 N 200н
"Об утверждении правил надлежащей клинической практики".



11. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 31.08.2016 N 646н
"Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекар-
ственных препаратов для медицинского применения".

12. Ознакомиться с Приказом Минпромторга России от 17.12.2015 N
4119 "Об утверждении Порядка ведения государственного реестра заключе-
ний о соответствии производителя лекарственных средств для медицинского
применения требованиям правил надлежащей производственной практики".

13. Ознакомиться с Распоряжением Правительства РФ от 12.10.2019 N
2406-р <Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов на 2020 год, а также перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекар-
ственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи>.

14. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 27.07.2016 N 538н
"Об утверждении Перечня наименований лекарственных форм лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения".

15. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 26.11.2019 N
1510 "О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для
медицинского применения".

16. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 26.12.2016 N 998н
"Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по
надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции
по осуществлению федерального государственного надзора в сфере обраще-
ния лекарственных средств посредством организации и проведения проверок
соблюдения  субъектами  обращения  лекарственных  средств  требований  к
доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим иссле-
дованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализа-
ции  лекарственных  средств,  применению  лекарственных  препаратов,  уни-
чтожению лекарственных средств".

17.  Ознакомиться  с  Приказом  Минсельхоза  России  от  06.03.2018  N
101"Об утверждении правил проведения  доклинического исследования  ле-
карственного средства для ветеринарного применения, клинического иссле-
дования лекарственного препарата для ветеринарного применения, исследо-
вания биоэквивалентности лекарственного препарата для ветеринарного при-
менения".

18. Ознакомиться с Приказом Минсельхоза РФ от 01.04.2005 N 48"Об
утверждении  Правил  государственной  регистрации  лекарственных  средств
для животных и кормовых добавок".

19.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  27.04.2015  N
211н"Об утверждении Порядка изготовления радиофармацевтических лекар-
ственных препаратов непосредственно в медицинских организациях".

20.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  30.05.2019  N
343н"Об утверждении Порядка осуществления научного консультирования
по вопросам, связанным с проведением доклинических исследований, клини-
ческих исследований лекарственных препаратов, экспертизы качества лекар-
ственных  средств,  эффективности  и  безопасности,  с  осуществлением



государственной регистрации лекарственных препаратов".
21. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 03.04.2020 N

441"Об  особенностях  обращения  лекарственных  препаратов  для  медици-
нского  применения,  которые  предназначены  для  применения  в  условиях
угрозы возникновения, возникновения и ликвидации чрезвычайной ситуации
и для организации оказания медицинской помощи лицам, пострадавшим в
результате  чрезвычайных  ситуаций,  предупреждения  чрезвычайных  ситуа-
ций, профилактики и лечения заболеваний, представляющих опасность для
окружающих,  заболеваний и  поражений,  полученных в результате  воздей-
ствия  неблагоприятных  химических,  биологических,  радиационных  факто-
ров".

22. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 03.09.2010 N
674"Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекарствен-
ных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных
лекарственных средств" и др.

Лекции  6,  7.  Правовые  основы  лекарственного  обеспечения  в  Рос-
сийской Федерации.

1.  Общая  характеристика  лекарственного  обеспечения  в  Российской
Федерации.

2. Правовые режимы лекарственного обеспечения.
3. Факторы, влияющие на доступность лекарственных препаратов для

медицинского применения.
4.  Правовые  механизмы,  направленные  на  обеспечение  лекарствен-

ными  препаратами  для  медицинского  применения  различных  категорий
граждан.

5. Зарубежный опыт лекарственного обеспечения.

Задания для подготовки к лекциям:
1.  Ознакомиться  с  "Соглашением  о  единых  принципах  и  правилах

обращения лекарственных средств  в  рамках  Евразийского  экономического
союза" (Заключено в г. Москве 23.12.2014).

2.  Ознакомиться  с  Федеральным законом от  12.04.2010  N 61-ФЗ"Об
обращении лекарственных средств".

3. Ознакомиться с Федеральным законом от 29.06.2015 N 160-ФЗ "О
международном медицинском кластере и внесении изменений в отдельные
законодательные акты Российской Федерации".

4. Ознакомиться с Федеральным законом от 26.12.2008 N 294-ФЗ "О за-
щите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осу-
ществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля".

5. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 14.12.2018 N
1556"Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекар-
ственных препаратов для медицинского применения".



6. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 15.10.2012 N
1043"Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в
сфере обращения лекарственных средств".

7. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 06.07.2012 N
686"Об  утверждении  Положения  о  лицензировании  производства  лекар-
ственных средств".

8. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N
1081"О  лицензировании  фармацевтической  деятельности"  (вместе  с  "По-
ложением о лицензировании фармацевтической деятельности").

9. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 01.04.2016 N 199н
"Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики".

10. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 01.04.2016 N 200н
"Об утверждении правил надлежащей клинической практики".

11. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 31.08.2016 N 646н
"Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекар-
ственных препаратов для медицинского применения" и др.

Лекция 8.  Правовые основы обращения медицинских изделий в Рос-
сийской Федерации

1. Анализ понятия медицинских изделий, отграничение медицинских
изделий от смежных категорий.

2. Основания классификации медицинских изделий.
3. Классификация медицинских изделий по оборотоспособности, назна-

чению и другим характеристикам.
4. Жизненный цикл медицинских изделий.

Задания для подготовки к лекции:
1.  Ознакомиться  с  "Соглашением  о  единых  принципах  и  правилах

обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники) в рамках Евразийского экономического союза".

2. Ознакомиться с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ"Об
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".

3. Ознакомиться с Федеральным законом от 26.12.2008 N 294-ФЗ"О за-
щите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осу-
ществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля".

4. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 03.04.2020 N
430"Об особенностях обращения медицинских изделий, в том числе государ-
ственной регистрации серии (партии) медицинского изделия".

5. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 N
1416"Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских из-
делий" и др.

Лекциям 9, 10. Правовые основы обращения биомедицинских клеточ-



ных продуктов в Российской Федерации

1. Анализ понятия биомедицинских клеточных продуктов, отграниче-
ние биомедицинских клеточных продуктов от смежных категорий.

2. Основания классификации биомедицинских клеточных продуктов.
3. Жизненный цикл биомедицинских клеточных продуктов.

Задания для подготовки к лекциям:
1.  Ознакомиться  с  Федеральным законом от  23.06.2016  N 180-ФЗ"О

биомедицинских клеточных продуктах".
2. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 03.10.2018 N

1184"Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по произ-
водству биомедицинских клеточных продуктов".

3. Ознакомиться с Постановлением Правительства РФ от 04.10.2017 N
1204"Об  утверждении  Положения  об  осуществлении  государственного
контроля за деятельностью в сфере обращения биомедицинских клеточных
продуктов".

4.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  19.03.2018  N
108н"Об утверждении Административного регламента Федеральной службы
по  надзору  в  сфере  здравоохранения  по  исполнению  государственной
функции по осуществлению государственного контроля за деятельностью в
сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов".

5.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  20.10.2017  N
839н"Об утверждении Правил проведения отбора образцов биомедицинских
клеточных продуктов, предназначенных для реализации и реализуемых субъ-
ектами обращения биомедицинских клеточных продуктов, для проверки их
качества, проведения исследований, испытаний".

6.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  22.09.2017  N
669н"Об утверждении Правил надлежащей клинической практики биомеди-
цинских клеточных продуктов".

7.  Ознакомиться  с  Приказом  Минздрава  России  от  20.10.2017  N
840н"Об утверждении Порядка организации и проведения этической экспер-
тизы возможности проведения клинического исследования биомедицинского
клеточного продукта и формы заключения совета по этике".

8. Ознакомиться с Приказом Росздравнадзора от 02.08.2018 N 5071 "Об
утверждении  Порядка  осуществления  владельцами  регистрационных  удо-
стоверений биомедицинских клеточных продуктов,  юридическими лицами,
на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследова-
ний  биомедицинских  клеточных  продуктов,  либо  уполномоченными  ими
другими юридическими лицами приема, учета, обработки, анализа и хране-
ния поступающих в их адрес от субъектов обращения биомедицинских кле-
точных продуктов и органов государственной власти сообщений о побочных
действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, не-
предвиденных  нежелательных  реакциях  при  применении  биомедицинских
клеточных продуктов, об особенностях их взаимодействия с лекарственными



препаратами,  медицинскими  изделиями,  пищевыми  продуктами,  другими
биомедицинскими  клеточными  продуктами,  об  индивидуальной  неперено-
симости, а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу
жизни или здоровью человека либо влияющих на изменение отношения ожи-
даемой пользы к возможному риску применения биомедицинских клеточных
продуктов".

9. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 20.10.2017 N 842н
"Об утверждении требований к организации и деятельности биобанков и пра-
вил хранения биологического материала, клеток для приготовления клеточ-
ных линий, клеточных линий, предназначенных для производства биомеди-
цинских клеточных продуктов, биомедицинских клеточных продуктов".

10. Ознакомиться с Приказом Минздрава России от 29.09.2017 N 694н
"Об утверждении Порядка аттестации уполномоченного лица производителя
биомедицинского клеточного продукта, требований к уровню образования и
квалификации указанного уполномоченного лица и его полномочий по обес-
печению  качества  биомедицинского  клеточного  продукта,  вводимого  в
обращение" и др.

Лекция 11. Правовые основы оборота биологически активных добавок
и заменителей женского молока в Российской Федерации.

1.  Анализ понятия биологически активных добавок,  отграничение от
смежных категорий.

2. Основания классификации биологически активных добавок.
3. Жизненный цикл биологически активных добавок.
4. Анализ понятия заменителей женского молока.
5. Жизненный цикл заменителей женского молока.

Задания для подготовки к лекции:
1.  Ознакомиться  с  Решением  Комиссии  Таможенного  союза  от

09.12.2011 N 880"О принятии технического регламента Таможенного союза
"О безопасности пищевой продукции".

2. Ознакомиться с Федеральным законом от 02.01.2000 N 29-ФЗ"О ка-
честве и безопасности пищевых продуктов".

3. Ознакомиться с "МУК 2.3.2.721-98. 2.3.2. Пищевые продукты и пи-
щевые добавки. Определение безопасности и эффективности биологически
активных добавок к пище. Методические указания"(утв.  Главным государ-
ственным санитарным врачом РФ 15.10.1998).

4.  Ознакомиться с  Постановлением Главного государственного сани-
тарного  врача  РФ  от  17.04.2003  N  50"О  введении  в  действие  санитарно-
эпидемиологических правил и нормативов СанПиН 2.3.2.1290-03"(вместе с
"СанПиН 2.3.2.1290-03. 2.3.2. Продовольственное сырье и пищевые продук-
ты. Гигиенические требования к организации производства и оборота био-
логически активных добавок к пище (БАД). Санитарно-эпидемиологические



правила и нормативы", утв. Главным государственным санитарным врачом
РФ 17.04.2003).

5. Ознакомиться с Приказом Роспотребнадзора от 23.07.2012 N 781"Об
утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзо-
ру в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по предостав-
лению  государственной  услуги  по  государственной  регистрации  впервые
внедряемых в производство и ранее не использовавшихся химических, био-
логических веществ и изготовляемых на их основе препаратов, потенциально
опасных  для  человека  (кроме  лекарственных  средств);  отдельных  видов
продукции, представляющих потенциальную опасность для человека (кроме
лекарственных средств); отдельных видов продукции, в том числе пищевых
продуктов,  впервые  ввозимых  на  таможенную  территорию  Таможенного
союза" и др.

2.3. Занятия семинарского типа

Практическое занятие 1. «Правовые основы обращения лекарственных
средств в Российской Федерации».

Вопросы для подготовки:
1. Законодательство Российской Федерации об обращении лекарствен-

ных средств.
2. Лекарственные средства: понятие, сущность, классификация.
3. Жизненный цикл лекарственных средств по законодательству Рос-

сийской Федерации.

Практические задания:
1. Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендо-

ванной литературы.
2. Фабула задачи: Компания Aтлантис (юридическое лицо, зарегистри-

рованное на территории России; далее – «А»), является производителем ле-
карственного препарата Фимиозин (далее – «препарат Ф»). Компания Буряи-
натиск (юридическое лицо, зарегистрированное на территории Китая; далее –
«Б») специализируется на оптовой продажелекарственных средств. Между А
и Б был заключен дистрибьюторский договор, согласно которому А постав-
ляет Б препарат Ф, при этом Б имеет право продавать препарат Ф только на
территории Китая. Кроме этого, А предоставляет Б право пользования товар-
ным знаком, связанным с препаратом Ф. При транспортировке партий лекар-
ственного  средства  в  автомобиле по территории РФ (партия  в  количестве
1000 упаковок для передачи дистрибьютору в Китай и 5 упаковок для прода-
жи по себестоимости сотрудникам филиала компании А. во Владивостоке)
автомобиль был остановлен правоохранительными органами. При проверке
груза было выявлено несоответствие маркировки требованиям, установлен-
ным в РФ.

Вопросы для обсуждения:



А) Как можно квалифицировать данное деяние?
Б) Кто несет ответственность за него и какова эта ответственность?
3.  Выполнить задания  для  самостоятельной  работы (определяются

преподавателем).
Практические занятия 2, 3. «Лекарственные средства как объекты пра-

воотношений: понятие, виды, особенности обращения».

Вопросы для подготовки:
1. Проанализируйте понятия лекарственных средств, отграничение ле-

карственных средств от смежных категорий.
2. Основания классификации лекарственных средств.
3. Классификация лекарственных средств по оборотоспособности, на-

значению и другим характеристикам.

Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).

Практические занятия 4, 5. «Жизненный цикл лекарственных средств».

Вопросы для подготовки:
1. Разработка лекарственных средств.
2. Доклинические и клинические исследования лекарственных средств.
3. Государственная регистрация лекарственных средств.
4. Оптовая и розничная торговля лекарственных средств.
5. Изъятие, утилизация лекарственных средств.

Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).

Практические занятия 6, 7. «Правовые основы лекарственного обеспе-
чения в Российской Федерации».

Вопросы для подготовки:
1.  Общая  характеристика  лекарственного  обеспечения  в  Российской

Федерации.
2. Правовые режимы лекарственного обеспечения.
3. Факторы, влияющие на доступность лекарственных препаратов для



медицинского применения.
4.  Правовые  механизмы,  направленные  на  обеспечение  лекарствен-

ными  препаратами  для  медицинского  применения  различных  категорий
граждан.

5. Зарубежный опыт лекарственного обеспечения.
Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).

Практическое занятие 8.  «Правовые основы обращения медицинских
изделий в Российской Федерации».

Вопросы для подготовки:
1.  Анализ понятия медицинских изделий, отграничение медицинских

изделий от смежных категорий.
2. Основания классификации медицинских изделий.
3. Классификация медицинских изделий по оборотоспособности, назна-

чению и другим характеристикам.
4. Жизненный цикл медицинских изделий.

Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).

Практические занятия 9, 10. «Правовые основы обращения биомедици-
нских клеточных продуктов в Российской Федерации».

Вопросы для подготовки:
1. Анализ понятия биомедицинских клеточных продуктов, отграниче-

ние биомедицинских клеточных продуктов от смежных категорий.
2. Основания классификации биомедицинских клеточных продуктов.
3. Жизненный цикл биомедицинских клеточных продуктов.

Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).



Практическое занятие 11. «Правовые основы оборота биологически ак-
тивных добавок и заменителей женского молока в Российской Федерации».

Вопросы для подготовки:
1.  Анализ понятия биологически активных добавок,  отграничение от

смежных категорий.
2. Основания классификации биологически активных добавок.
3. Жизненный цикл биологически активных добавок.
4. Анализ понятия заменителей женского молока.
5. Жизненный цикл заменителей женского молока.

Практические задания:
1.Ознакомиться с соответствующими главами основной рекомендован-

ной  литературы.
2. Составить одну задачу (казус) по проблематике занятия.
3.  Выполнить  задания  для  самостоятельной  работы  (определяются

преподавателем).

2.4. Самостоятельная работа

Виды самостоятельной работы
1. Анализ действующих нормативных правовых актов;
2. Изучение материалов уголовных дел в судах;
3. Изучение материалов гражданских дел в судах;

Темы рефератов:
1. Актуальные проблемы правового регулирования сферы обращения

лекарственных средств.
2. Перспективы развития законодательства об обращении лекарствен-

ных средств.
3. Актуальные проблемы правового регулирования сферы обращения

медицинских изделий.
4. Перспективы развития законодательства об обращении медицинских

изделий.
5. Актуальные проблемы правового регулирования сферы обращения

биомедицинских клеточных продуктов.
6. Перспективы развития законодательства о биомедицинских клеточ-

ных продуктах.
7. Актуальные проблемы правового регулирования оборота биологиче-

ски активных добавок.

Модельные задания:
1.  Подготовьте обзор основной учебной и монографической литерату-

ры, периодики по вопросам обращения лекарственных средств, медицинских
изделий, биологически активных добавок; нормативных правовых и судеб-



ных актов по указанной тематике.
2.  Составьте классификации: лекарственных средств, медицинских из-

делий,  биологически  активных  добавок;  субъектов  и  участников  сферы
обращения лекарственных средств,  медицинских изделий, биомедицинских
клеточных продуктов, биологически активных добавок.

3. Составьте сравнительные таблицы: отдельных групп лекарственных
средств; отдельных групп медицинских изделий.

4. Разработайте схемы, иллюстрирующие требования, предъявляемые к
отдельным объектам (товарам)  на  отдельных этапах их жизненного цикла
(лекарственных средств, медицинских изделий, биомедицинских клеточных
продуктов, биологически активных добавок).

5. Подготовьте справку о деятельности Министерства здравоохранения
РФ,  Министерства  промышленности  и  торговли  РФ,  Росздравнадзора,
Роспотребнадзора  в  сфере  выработки  и  реализации  государственной
политики, нормативно-правового регулирования, контроля (надзора) в сфере
обращения  (оборота)  лекарственных  средств,  медицинских  изделий,
биомедицинских клеточных продуктов, биологически активных добавок.

6.  Подготовьте  справку  о  рассмотрении  судами  дел  о  нарушениях
законодательства об обращении лекарственных средств за соответствующий
период.

III. ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ)

В качестве оценочных материалов могут быть использованы, в том чис-
ле:

Контрольные вопросы:
1.  Понятие  и  классификация  лекарственных  средств.  Лекарственные

препараты для медицинского применения: понятие и виды. Правовые основы
обращения лекарственных средств. 

2. Правовые режимы обращения лекарственных средств.
3. Правовой режим наименований лекарственных средств.
4. Виды и правовые средства государственного регулирования сфе-

ры обращения лекарственных средств. Саморегулирование в сфере обраще-
ния лекарственных средств. 

5. Органы исполнительной власти как регуляторы сферы обращения
лекарственных препаратов для медицинского применения.

6. Характеристика требований, предъявляемых к обращению лекар-
ственных средств. 

7. Жизненный цикл  лекарственных  препаратов  для  медицинского
применения.  Требования,  предъявляемые к лекарственным препаратам для
медицинского применения на отдельных этапах жизненного цикла.

8. Требования,  предъявляемые  к  производству  лекарственных
средств.

9. Требования, предъявляемые к оптовой торговле лекарственными



средствами.
10. Требования,  предъявляемые  к  розничной  торговле  лекарствен-

ными препаратами для медицинского применения.
11. Ценовое  регулирование  обращения  лекарственных  препаратов

для медицинского применения.
12. Правовые основы маркетинга лекарственных средств.  Правовое

регулирование рекламы лекарственных средств.
13. Понятие и классификация медицинских изделий. Правовые осно-

вы обращения медицинских изделий.
14. Правовые режимы обращения медицинских изделий.
15. Характеристика требований, предъявляемых к обращению меди-

цинских изделий.
16. Жизненный цикл медицинских изделий. Требования, предъявля-

емые к медицинским изделиям на отдельных этапах их жизненного цикла.
17. Правовые  основы  маркетинга  медицинских  изделий.  Правовое

регулирование рекламы медицинских изделий.
18. Правовые основы обеспечения населения лекарственными препа-

ратами для медицинского применения и медицинскими изделиями.
19. Понятие  и  классификация  биомедицинских  клеточных  продук-

тов. Правовые основы обращения биомедицинских клеточных продуктов. 
20. Жизненный цикл биомедицинских клеточных продуктов. Требо-

вания, предъявляемые к биомедицинским клеточным продуктам на этапах их
жизненного цикла.

21. Понятие и классификация биологически активных добавок. Пра-
вовые основы оборота биологически активных добавок. 

22. Жизненный цикл биологически активных добавок.  Требования,
предъявляемые к биологически активным добавкам на отдельных этапах их
жизненного цикла.

23. Правовые  основы  маркетинга  биологически  активных  добавок.
Правовое регулирование рекламы биологически активных добавок.

24. Понятие  и  сущность  заменителей  женского  молока.  Правовые
основы оборота заменителей женского молока. 

25. Жизненный  цикл  заменителей  женского  молока.  Требования,
предъявляемые  к  заменителям  женского  молока  на  отдельных  этапах  их
жизненного цикла.

26. Правовые  основы  маркетинга  заменителей  женского  молока.
Правовое регулирование рекламы заменителей женского молока.

Темы эссе:
1. Фармацевтическое право: отрасль права, отрасль законодательства,

дисциплина (модуль)?
2.  Право гражданина на лекарственное обеспечение:  миф или реаль-

ность?
3. Лекарственные средства – источники повышенной опасности?
4. О целесообразности закрепления в Законе об обращении лекарствен-



ных  средств  положений  о  правовых  режимах  обращения  лекарственных
средств (общем, специальных, особых)? 

5. Эффективно ли защищаются права гражданина при проведении кли-
нических исследований лекарственных средств?

6.  Биомедицинские  клеточные  продукты  –  источники  повышенной
опасности?

7. Биологически активные добавки: есть ли им место в медицинской
практике?

8.  Как  соотносятся  понятия:  «медицинские  изделия»,  «медицинская
техника», «изделия медицинского назначения»?

9. Можно ли привлечь к юридической ответственности за причиненный
здоровью или жизни гражданина вред производителя лекарственных препа-
ратов для медицинского применения? 

10. Можно ли привлечь кого-либо к юридической ответственности за
причиненный  здоровью  или  жизни  пациента  вред  вследствие  применения
биомедицинских клеточных продуктов? 

Темы рефератов:
1. Особенности оптовой торговли лекарственными средствами.
2. Особенности розничной торговли лекарственными препаратами для

медицинского применения.
3. Особенности розничной торговли лекарственными препаратами для

ветеринарного применения.
4.  Особенности  ввоза  лекарственных  средств  в  Российскую Федера-

цию.
5. Особенности производства лекарственных средств.
6. Особенности изготовления лекарственных препаратов для медици-

нского применения.
7.  Особенности  изъятия,  уничтожения,  утилизации  лекарственных

средств.
8.  Особенности  оптовой  и  розничной  торговли  биологически  актив-

ными добавками.
9. Особенности рекламы лекарственных средств.
10. Особенности рекламы медицинских изделий, биомедицинских кле-

точных продуктов, биологически активных добавок, заменителей женского
молока.

IV. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Основная  профессиональная  образовательная  программа  высшего
образования обеспечивается следующей учебно-методической документаци-
ей и материалами:

Нормативные правовые акты
1. Конституция Российской Федерации (принята  всенародным го-



лосованием 12 декабря 1993 г.).
2. Федеральный конституционный закон от 30 января 2002 г. №1-

ФКЗ "О военном положении" // СЗ РФ. 2002. №5. Ст.375.
3. Федеральный конституционный закон от 30 мая 2001 г. №3-ФКЗ

"О чрезвычайном положении" // СЗ РФ. 2001. №23. Ст.2277.
4. Закон РФ от 7 февраля 1992 г. №2300-I "О защите прав потреби-

телей" // ВСНД РФ и ВС РФ. 1992. №15. Ст.766.
5. Федеральный закон от 8 января 1998 г. №3-ФЗ "О наркотических

средствах и психотропных веществах" // СЗ РФ. 1998. №2. Ст.219.
6. Федеральный закон от 17 сентября 1998 г. №157-ФЗ "Об имму-

нопрофилактике инфекционных болезней" // СЗ РФ. 1998. №38. Ст.4736.
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ступа  :  локальная  сеть  Университета  имени  О.Е.  Кутафина  (МГЮА).  –
Текст : электронный. 

https://book.ru/book/933955
https://znanium.com/catalog/product/561038


Дополнительная литература
1. Биомедицинское  право  в  России и  за  рубежом :  монография  /

Г. Б. Романовский, Н. Н. Тарусина, А. А. Мохов [и др.]. – Москва : Проспект,
2015. –  URL: http://ebs.prospekt.org/book/27999 (дата обращения: 23.06.2022).
–  Режим  доступа  :  локальная  сеть  Университета  имени  О.Е.  Кутафина
(МГЮА). – Текст : электронный.

2. Губин,  Е.  П.  Предпринимательское  право  Российской
Федерации : учебник / Губин Е.П., Лахно П.Г. – 3-е изд., перераб. и доп. –
Москва : Юр.Норма : НИЦ ИНФРА-М, 2020. – 992 с. – ISBN 978-5-91768-
769-8.  –  URL:  https://znanium.com/catalog/product/1058081 (дата  обращения:
23.06.2022). – Режим доступа : локальная сеть Университета имени О.Е. Ку-
тафина (МГЮА). – Текст : электронный.

3. Дерягин, Г.Б. Медицинское право : учеб. пособие / Г.Б. Дерягин,
Д.И. Кича, О.Е. Коновалов. – М. : ЮНИТИ-ДАНА : Закон и право, 2017. —
239 с. – ISBN 978-5-238-01857-7. – URL:  https://znanium.com/catalog/product/
1028524 (дата  обращения:  23.06.2022).  –  Режим  доступа  :  локальная  сеть
Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА). – Текст : электронный.

4. Мохов А. А. Основы медицинского права Российской Федерации
(Правовые  основы медицинской  и  фармацевтической  деятельности  в  Рос-
сийской Федерации) : учебное пособие для магистров. – Москва : Проспект,
2019. – 376 с. – ISBN 978-5-392-29578-4. – URL:  http://ebs.prospekt.org/book/
18936 (дата обращения: 23.06.2022). – Режим доступа : локальная сеть Уни-
верситета имени О.Е. Кутафина (МГЮА). – Текст : электронный.

5. Право и современные технологии в медицине : монография / Е.
А. Абросимова, В. Б. Агафонов, И. М. Акулин [и др.] ; отв. ред. А. А. Мохов,
О. В. Сушкова. – Москва : РГ-Пресс, 2019. – 368 с. – ISBN 978-5-9988-0954-5.
-  URL:  http://ebs.prospekt.org/book/42726 (дата  обращения:  23.06.2022).  –
Режим  доступа  :  локальная  сеть  Университета  имени  О.Е.  Кутафина
(МГЮА). – Текст : электронный.

6. Правовые  основы  обращения  лекарственных  препаратов  для
медицинского применения : монография / Л. В. Андреева, Т. А. Андронова,
И. В. Ершова [и др.] ; отв. ред. А. А. Мохов, Ю. В. Олефир. – Москва : Про-
спект,  2017.  –  256  с.  –  ISBN  978-5-392-24283-2.  –  URL:  http://
ebs.prospekt.org/book/35682 (дата обращения: 23.06.2022). – Режим доступа :
локальная сеть Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА). – Текст : элек-
тронный.

7. Фармацевтическое уголовное право России : монография / А. И.
Рарог, Т. Г. Понятовская, А. А. Бимбинов [и др.] ; отв. ред. А. И. Рарог. –
Москва : Проспект, 2019. – 216 с. – ISBN 978-5-392-29249-3. – URL:  http://
ebs.prospekt.org/book/41668 (дата обращения: 23.06.2022). – Режим доступа :
локальная сеть Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА). – Текст : элек-
тронный.  

V. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

http://ebs.prospekt.org/book/41668
http://ebs.prospekt.org/book/41668
http://ebs.prospekt.org/book/35682
http://ebs.prospekt.org/book/35682
http://ebs.prospekt.org/book/42726
http://ebs.prospekt.org/book/18936
http://ebs.prospekt.org/book/18936
https://znanium.com/catalog/product/1028524
https://znanium.com/catalog/product/1028524
https://znanium.com/catalog/product/1058081
http://ebs.prospekt.org/book/27999


5.1. Обеспечение образовательного процесса иными библиотечно-
информационными ресурсами

и средствами обеспечения образовательного процесса
 

Обучающимся обеспечивается доступ (удаленный доступ) к современ-
ным профессиональным базам данных и информационным справочным си-
стемам. Полнотекстовая рабочая программа дисциплины (модуля) размещена
в Цифровой научно-образовательной  и социальной сети Университета (далее
- ЦНОСС), в системе которой функционируют  «Электронные личные каби-
неты обучающегося и научно-педагогического работника». Доступ к матери-
алам возможен через введение индивидуального пароля. ЦНОСС предназна-
чена для создания личностно-ориентированной информационно-коммуника-
ционной  среды,  обеспечивающей  информационное  взаимодействие  всех
участников образовательного процесса Университета имени О.Е. Кутафина
(МГЮА), в том числе предоставление им общедоступной и персонализиро-
ванной справочной, научной, образовательной, социальной информации по-
средством сервисов, функционирующих на основе прикладных информаци-
онных систем Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА).

Каждый обучающийся в течение всего периода обучения обеспечен ин-
дивидуальным  неограниченным  доступом  к  электронно-библиотечным  си-
стемам (электронным библиотекам) и к электронной информационно-образо-
вательной среде Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА). Помимо элек-
тронных библиотек Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА), он обеспе-
чен  индивидуальным неограниченным доступом ко  всем удаленным элек-
тронно-библиотечным  системам,  базам  данных  и  справочно-правовым си-
стемам, подключенным в Университете имени О.Е. Кутафина (МГЮА) на
основании  лицензионных  договоров,  и  имеющие  адаптированные  версии
сайтов для обучающихся  с ограниченными возможностями здоровья. 

Электронно-библиотечная  система  (электронная  библиотека)  и  элек-
тронная информационно-образовательная среда обеспечивают возможность
одновременного  доступа  100  процентов  обучающихся  из  любой  точки,  в
которой имеется доступ к информационно-телекоммуникационной сети «Ин-
тернет», как на территории Университета имени О.Е. Кутафина (МГЮА), так
и вне ее. 

Фонд  электронных  ресурсов  Библиотеки  включает  следующие  спра-
вочно-правовые  системы,  базы  данных  и  электронные  библиотечные  си-
стемы: 

5.1.1. Справочно-правовые системы:
1. ИС «Континент» сторонняя http://continent-

online.com
ООО «Агентство правовой 
интеграции «КОНТИ-
НЕНТ», договоры:
- № 18032020 от 20.03.2018 
г.
с 20.03.2018 г. по 



19.03.2019 г.;
- № 19012120 от 20.03.2019 
г.
с 20.03.2019 г. по 
19.03.2020 г.;
- № 20040220 от 02. 03. 
2020 г. С 20.03.2020 г. по 
19.03.2021 г.
- №21021512 от 16.03.2021 
г. с 20.03.2021 г. по 
15.03.2022 г.
№ 22021712 от 09.03.2022 г.
20.03  2022г.  по  19.03.2023
г.;

- № 23020811 от 06.03.2023 
г. с 20.03.2023 г. по 
19.03.2024 г.

2.
СПС Westlaw

Academics
сторонняя

https://uk.westlaw.com

Филиал Акционерного 
общества «Томсон Рейтер 
(Маркетс) Юроп СА», 
договоры:
- № 2TR/2019 от 24.12.2018 
г.
с 01.01.2019 г. по 
31.12.2019 г.;
- №RU03358/19 от 
11.12.2019 г., с 01.01.2020 г.
по 31.12.2020 г.
№ ЭБ-6/2021 от 06.11.2020 
г. с 01.01.2021 г. по 
31.12.2021 г.
№ ЭР-5/2022 от 27.10.2021 г., 
период доступа с 01.01.2022 г.
по 31.12.2022 г.

- № 32211783551 от 
16.11.2022 г. с 01.01.2023 г. 
по 31.12.2023 г.

3.
КонсультантПлю

с
сторонняя http://www.consultant.ru

Открытая лицензия для 
образовательных организа-
ций

4. Гарант сторонняя
https://www.garant.ru

Открытая лицензия для 
образовательных организа-
ций

5.1.2. Профессиональные базы данных:
1. Коллекции  полно-

текстовых электрон-
ных  книг  информа-

сторонняя http://
web.a.ebscohost.com

ООО «ЦНИ НЭИКОН»,
договор № 
03731110819000006 от 



ционного  ресурса
EBSCOHost
БД eBook Collection

18.06.2019 г. бессрочно

2.
Национальная  элек-
тронная  библиотека
(НЭБ)

сторонняя

https://rusneb.ru

ФГБУ «Российская 
государственная биб-
лиотека»,
договор № 101/НЭБ/
4615 от 01.08.2018 г.
с 01.08.2018 по 
31.07.2023г. (без-
возмездный)

3.
Президентская  биб-
лиотека  имени  Б.Н.
Ельцина

сторонняя
https://www.prlib.ru

ФГБУ «Президентская 
библиотека имени Б. Н. 
Ельцина, Соглашение о 
сотрудничестве № 23 от
24.12.2010 г., бессрочно

4.
 НЭБ  eLI-
BRARY.RU

сторонняя
http://elibrary.ru

ООО «РУНЕБ», догово-
ры:
- № SU-13-03/2019-1 от 
27.03.2019 г.
с 01.04.2019 г. по 
31.03.2020 г.;
- № ЭР-1/2020 от 
17.04.2020 г. с 
17.04.2020 г. по 
16.04.2021 г.;
- № ЭР-2/2021 от 
25.03.2021 г. с 25.2021 
г. по 24.03.2022 г.;
- № ЭР-3/2022 от 
04.03.2022 г. с 
09.03.2022 г. по 
09.03.2023 г.;
- № SU-1494/2023 от 
22.03.2023 г. с 
27.03.2023 г. по 
26.03.2024 г.

5.  Legal Source

сторонняя http  ://  web  .  a  .  ebsco  -  
hos  t.com  

ООО «ЦНИ НЭИКОН»,
договоры:
- № 414-EBSCO/2020 от
29.11.2019 г., с 
01.01.2020 г. по 
31.12.2020 г.;
- № ЭБ-5/2021 от 
02.11.2020 г. с 
01.01.2021 г. по 
31.12.2021 г.;
- № ЭР-2/2022 от 
01.10.2021 г., с 
01.01.2022 г. по 
31.12.2022 г.;



- № 414- EBSCO/23 от 
21.10.2022 г. с 
01.01.2023 г. по 
31.12.2023 г.

6. ЛитРес: Библиотека

сторонняя

http://biblio.litres.ru

ООО «ЛитРес», догово-
ры:
- № 290120/Б-1-76 от 
12.03.2020 г. с 
12.03.2020 г. по 
11.03.2021 г.;
- № 160221/В-1-157 от 
12.03.2021 г. с 
12.03.2021 г. по 
11.03.2022 г.;
- № ЭР-6/2022 от 
18.03.2022 г. с 
18.03.2022 г. по 
17.03.2023 г.;
- № 130223/Б-1-136 от 
02.03.2023 г. с 
18.03.2023 г. по 
17.03.2024 г.

5.1.3. Электронно-библиотечные системы:

1.
ЭБС
ZNANIUM.COM

сторонняя http://znanium.com

ООО «Научно-
издательский центр 
ЗНАНИУМ», договоры:
- № 3489 бс от 
14.12.2018 г.
с 01.01.2019 г. по 
31.12.2019 г.;
- № 3/2019эбс от 
29.11.2019 г. с 
01.01.2020 г. по 
31.12.2020 г.;
- № 3/2021 эбс от 
02.11.2020 г. с 
01.01.2021 г. по 
31.12.2021 г.;
- № 1/2022эбс от 
01.10.2021 г. с 
01.01.2022 г. по 
31.12.2022 г.;
- № 32211747575эбс от 
07.10.2022 г. с 
01.01.2023 г. по 
31.12.2023 г.

2. ЭБС Book.ru сторонняя http://book.ru ООО «КноРус медиа», 
договоры:
- № 18494735 от 
17.12.2018 г.



с 01.01.2019 г. по 
31.12.2019 г.;
- № ЭБ-2/2019 от 
29.11.2019 г. с 
01.01.2020 г. по 
31.12.2020 г.
- № ЭБ-4/2021 от 
02.11.2020 г.  с 
01.01.2021 г. по 
31.12.2021 г.;
- № ЭР-4/2022 от 
01.10.2021 г. с 
01.01.2022 г. по 
31.12.2022 г.;
- № 32211783653 от 
21.10.2022 г. с 
01.01.2023 г. по 
31.12.2023 г.

3.

ВЧЗ РГБ
(Виртуальный  чи-
тальный  зал  Рос-
сийской  государ-
ственной  библио-
теки)

сторонняя https://search.rsl.ru/

ФГБУ «Российская 
государственная биб-
лиотека», договор № 
32312116538 от 
14.02.2023 г. с 
02.03.2023 г. по 
01.03.2024 г.

4. ЭБС Юрайт сторонняя
http://www.biblio-
online.ru

ООО «Электронное из-
дательство Юрайт», 
договоры:
-№ ЭБ-1/2019 от 
01.04.2019 г.
с 01.04.2019 г. по 
31.03.2020 г.;
- № ЭБ-1/2020 от 
01.04.2020 г. с 
01.04.2020 г. по 
31.03.2021 г.
- № ЭР-1/2021 от 
23.03.2021 г. с 
03.04.2021 г. по 
02.04.2022 г.;
- № ЭР-7/2022 от 
09.03.2022 г. с 
03.04.2022 по 
02.04.2023 г.;
-№ 32312233331 от 
29.03.2023 г. с 
03.04.2023 г. по 
02.04.2024 г.

5. ЭБС  «Юстици-
нформ»

сторонняя https://elknigi.ru/ ООО «Юридический 
дом «Юстицинформ», 
договор № ЭР-1/2023 от



30.03.2023 г. с 
05.04.2023 г. по 
04.04.2024 г.

6. ЭБС Проспект сторонняя http://ebs.prospekt.org

ООО «Проспект», 
договоры:
-№ ЭБ-1/2019 от 
03.07.2019 г. с 
03.07.2019 г. по 
02.07.2020 г;
- № ЭБ-2/2020 от 
03.07.2020 г. с 
03.07.2020 г. по 
02.03.2021 г.;
- № ЭР-3/2021 от 
21.06.2021
с 03.07.2021 г. по 
02.07.2022 г.;
- 32211498857 от 
24.06.2022 г. с 
03.07.2022 г. по 
02.07.2023 г.
- 32312506505 от 
27.06.2023 с 03.07.2023 
г. по 02.07.2024 г.

Университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА) обеспечен необходимым
комплектом  лицензионного  программного  обеспечения,  состав  которого
подлежит ежегодному обновлению.

5.2. Перечень 
программного обеспечения (ПО), установленного на компьютерах, за-
действованных в  образовательном  процессе по дисциплине (модулю)

Все аудитории, задействованные в образовательном процессе по реали-
зации дисциплины (модуля), оснащены следующим ПО:

          
№ Описание ПО Наименование

ПО, программ-
ная среда,

СУБД

Вид лицензиро-
вания

ПО, устанавливаемое на рабочую станцию
1. Операционная система Windows 7 Лицензия

Windows 10 Лицензия
По договорам:

№ 32009118468 от 01.06.2020 г.

№ 31907826970 от 27.05.2019 г.

№ 31806485253 от 20.06.2018 г.



№31705236597 от 28.07.2017 г.
№31604279221 от 12.12.2016 г.

4. Антивирусная защита Kaspersky 
Workspace 
Security

Лицензия

По договорам:
 № 31907848213 от 03.06.2019 г.
№ 31806590686 от 14.06.2018
№31705098445 от 30.05.2017
№ 31603346516 от 21.03.2016

5. Офисные пакеты Microsoft Office Лицензия
По договорам:

№ 32009118468 от 01.06.2020 г.

№ 31907826970 от 27.05. 2019 г.
№ 31806485253 от 21.06.2018 г.
№31705236597 от 28.07.2017 г.
№31604279221 от 12.12.2016 г.

7. Архиваторы 7-Zip Открытая лицензия
WinRar Открытая лицензия

8. Интернет браузер Google Chrome Открытая лицензия
9. Программа для просмотра файлов PDF Adobe Acrobat 

reader
Открытая лицензия

Foxit Reader Открытая лицензия
10. Программа для просмотра файлов DJVU DjVu viewer Открытая лицензия

11. Пакет кодеков K-Lite Codec Pack Открытая лицензия

12. Видеоплеер Windows Media 
Player

В комплекте с ОС

vlc pleer Открытая лицензия
flashpleer Открытая лицензия

13. Аудиоплеер Winamp Открытая лицензия

12
.

Справочно- правовые системы ( СПС) Консультант плюс Открытая лицензия
Гарант Открытая лицензия

Университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА) располагает материально-
технической базой,  соответствующей действующим противопожарным пра-
вилам и нормам, и обеспечивающей проведение всех видов дисциплинарной
и  междисциплинарной  подготовки,  практической  и  научно-исследо-
вательской работ обучающихся, предусмотренных учебным планом.

В реализации дисциплины (модуля) задействованы учебные аудитории
для  проведения  занятий  лекционного  типа,  занятий  семинарского  типа,
групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежу-
точной аттестации, а также помещения для самостоятельной работы и поме-
щения для хранения и профилактического обслуживания учебного оборудо-
вания. Для проведения занятий лекционного типа обучающимся предлагают-
ся наборы демонстрационного оборудования и учебно-наглядных пособий,
обеспечивающие тематические иллюстрации, которые хранятся на электрон-
ных носителях.



5.3. Помещения для самостоятельной работы обучающихся

Помещения для  самостоятельной работы обучающихся  расположенные по
адресу г. Москва ул. Садовая-Кудринская д.9 стр.1, оснащены компьютерной
техникой с возможностью подключения к сети «Интернет» и обеспечением
доступа в ЭИОС Университета и включают в себя:
1. Электронный читальный зал на 135 посадочных мест:

 стол студенческий двухместный – 42 шт.,
 стол студенческий трехместный – 10 шт.,
 кресло для индивидуальной работы – 3 шт.,
 стул – 135 шт., 
 компьютер студенческий 50 MAC AB – 76 шт. (компьютерная техника

подключена к сети «Интернет» и обеспечивает доступ в электронную
информационно-образовательную среду),

 проектор с моторизованным лифтом Epson EB-1880 – 1 шт.,
 экран Projecta с электронным приводом – 1 шт.

Электронный читальный зал располагается на первом этаже,  предна-
значенного для инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья,
рабочие места в читальном зале оборудованы современными эргономичными
моноблоками с качественными экранами, а также аудио гарнитурами.
Комплекс средств:

 рабочее место с увеличенным пространством – 2 шт.,
 наушники «накладного» типа – 1 компл.,
 лупа ручная для чтения 90mmx13.5mm – 1 шт.,
 линза Френеля в виниловой рамке 300*190 – 1 шт.

2. Читальные залы на 93 посадочных мест:
 стол студенческий двухместный – 24 шт., 
 стол студенческий трехместный – 2 шт.,
 кресло для индивидуальной работы – 7 шт.,
 стул – 93 шт.,
 компьютер студенческий 50 MAC AB – 11 шт.

3. Абонемент научной литературы на 4 посадочных мест:
 стол студенческий одноместный – 4 шт.,
 компьютер студенческий 50 MAC AB – 4 шт.,
 стул – 4 шт.

Помещение для самостоятельной работы обучающихся расположенное по ад-
ресу г. Москва наб. Шитово д. 72 корп. 3, оснащено компьютерной техникой
с возможностью подключения к сети «Интернет» и обеспечением доступа в
ЭИОС Университета и включает в себя:

 компьютер студенческий Lenovo – 16 шт.,
 стол студенческий одноместный – 16 шт.,
 стол студенческий двухместный – 17 шт.,



 стул – 42 шт.

Дисциплина (модуль) обеспечена помещениями для хранения и профи-
лактического обслуживания учебного оборудования.
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