
Стратегии разработки и вывода на рынок инновационных продуктов 

Цель: расширить знания слушателей об алгоритмах разработки и выводе на рынок 

фармацевтических продуктов. 

В рамках курса будут раскрыты следующие темы: 

1) как функционирует R&D отдел фарм- и FMCG-компаний;  

2) как связаны между собой разработка и вывод на рынок различных 

фармацевтических продуктов: лекарственных средств (ЛС), медицинских изделий 

(МИ), биологически активных добавок (БАД), парфюмерно-косметических 

продуктов (ПКП); 

3) как строится тайминг вывода продуктов на рынок и какие факторы влияют на него.  

Преподаватели электива: выпускники ФФМ отделения «Фармация», представители 

фармацевтической индустри 

Слушатели: студенты и аспиранты любых факультетов 

Общая трудоемкость курса: 1 зач. единица на иностранном языке 

10 очных занятий по 2 ак.часа, 1 раз в неделю  

Программа: 

№ Тема Эксперт 

1 

Введение в R&D в сфере фармацевтики и FMCG 

(fast-moving consumer goods). Основные группы 

фармацевтических продуктов и их особенности: 

ЛС, МИ, БАД и ПКП.  

Филатов В., аспирант ФФМ МГУ, ведущий 

менеджер по инновациям в FMCG компании 

Буклешева Дарья, выпускница ФФМ МГУ, 

менеджер проектов в крупной 

фармацевтической компании, эксперт по 

инновациям 

2 

Инновации в фармацевтике: определение, 

классификация, методы. Подходы к разработке 

инновационных фарм продуктов. 

Филатов В., аспирант ФФМ МГУ, ведущий 

менеджер по инновациям в FMCG компании 

Буклешева Дарья, выпускница ФФМ МГУ, 

менеджер проектов в крупной 

фармацевтической компании, эксперт по 

инновациям 

3 

Государственное регулирование в сфере 

фармацевтических продуктов: особенности 

регистрации различных групп товаров в разных 

регионах мира. 

Хуснутдинова Рената, аспирант ФФМ МГУ, 

менеджер по техническому регулированию 

в FMCG компании, эксперт по 

международной регистрации фарм 

продуктов 

4 

Разработка и вывод на рынок медицинских 

изделий и лекарственных средств. 

 

Буклешева Дарья, выпускница ФФМ МГУ, 

менеджер проектов в крупной 

фармацевтической компании, эксперт по 

инновациям 

5 Разработка и вывод на рынок биологически Буклешева Дарья, выпускница ФФМ МГУ, 

менеджер проектов в биг фарме, эксперт по 



активных добавок. инновациям 

6 
Разработка и вывод на рынок парфюмерно-

косметических продуктов. 

Филатов В., аспирант ФФМ МГУ, ведущий 

менеджер по инновациям в FMCG компании 

7 

Запуск фармацевтических продуктов: как 

построить бизнес-кейс, оценить рынок и 

конкурентов, определить потенциальные каналы 

продаж.  

Буклешева Дарья, выпускница ФФМ МГУ, 

менеджер проектов в крупной 

фармацевтической компании, эксперт по 

инновациям 

8 

Интеллектуальная собственность 

фармацевтических продуктов: как защитить свои 

авторские права на результаты деятельности, 

обеспечить монополию и управлять 

интеллектуальной собственности (ИС). 

Ольховская Мария, к.э.н., магистр права 

ИС, Руководитель отдела по патентной и 

изобретательской работе, внешний 

консультант фармацевтических компаний 

по ИС 

9-10 

Зачетное занятие: работа в командах и защита 

групповых кейсов по проблематикам, обсуждение 

итогов. 

 

Филатов В., аспирант ФФМ МГУ, ведущий 

менеджер по инновациям в FMCG компании 

Буклешева Дарья, менеджер проектов в 

крупной фармацевтической компании 

эксперт по инновациям 

 

Форма отчетности по итогам курса: зачет 

Зачет ставится по результатам посещения и защиты кейсов - доклада с презентацией.  

Материально-техническое обеспечение: занятия проводятся онлайн (удаленно) с 

использованием ДОТ для показа презентаций  

Материалы для самоподготовки: раздаточные материалы, базы данных, информационно-

справочные и поисковые системы, указанные ниже 

1. Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" от 12.04.2010 N 61-ФЗ 

- http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/  

2. Федеральный закон  "Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации" от 21.11.2011 N 323-ФЗ - 

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/  

3. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) — 

https://roszdravnadzor.gov.ru/  

4. Министерство здравоохранения Российской Федерации — 

https://www.rosminzdrav.ru/ 

5. ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу 

обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора — 

https://www.fgu.ru/ 

6. Государственный реестр лекарственных средств — https://grls.rosminzdrav.ru/ 

7. ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Минздрава 

России — https://www.regmed.ru/ 

8. Евразийская экономическая комиссия (ЕЭК) — https://eec.eaeunion.org/ 

9. Европейское медицинское агентство (EMA) — https://www.ema.europa.eu/ 
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10. Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных 

препаратов США (FDA) — https://www.fda.gov/ 

11. ISO 56002:2019 Innovation management system — 

https://www.iso.org/standard/68221.html 

12. ICH Q8 (R2) Pharmaceutical development - https://www.ema.europa.eu/en/ich-q8-r2-

pharmaceutical-development; https://pharmadvisor.ru/document/tr3614/  

13. OECD Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines - 

https://www.oecd.org/health/health-systems/Pharmaceutical-Innovation-and-Access-to-

Medicines-Executive-Summary-ENGLISH.pdf  

14. Реестр клинических испытаний Clinical Trials - https://clinicaltrials.gov/  

15. Технический регламент Таможенного Союза ТР ТС 009/2011 О безопасности 

парфюмерно-косметической продукции - https://docs.cntd.ru/document/902303206 

16. Технический регламент Таможенного Союза ТР ТС 021/2011 О безопасности 

пищевой продукции - https://docs.cntd.ru/document/902320560  

17. Regulation (EC) No 1223/2009 on cosmetic products - 

https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-

11/cosmetic_1223_2009_regulation_en_0.pdf  

 

Пример кейсового задания для зачета: 

 Предложите схему-запуска инновационной косметической линейки продуктов. Раскройте 

инновационность вашей разработки, предложите состав продуктов, клеймы, обоснуйте 

конкурентное преимущество будущей продуктовой линейки. Представьте потенциальную 

маркетинговую стратегию.  
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