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[bookmark: _Toc185146308]Разработка, испытания и внедрение радиофармацевтические лекарственных средств
Состояние современного рынка изотопов медицинского назначения (ИМН) и радиофармацевтических лекарственных средств (РФЛС): потребности, доступность, тенденции и направления развития.
Инновационные РФЛС: разработка, теоретические исследования и математическое моделирование, лабораторные химические и биологические испытания инновационных прекурсоров, носителей, транспортных систем и средств доставки РФЛС / ИМН в мишенные органы и ткани. 
Разработка, теоретические исследования и математическое моделирование, лабораторные химические, радиохимические, биологические и радиобиологические испытания инновационных РФЛС / ИМН. Разработка новых томографических технологий визуализации РФЛС в организме лабораторных животных на стадии доклинических исследований.
Разработка, теоретические исследования и математическое моделирование, изготовление, испытания нового лабораторного оборудования получения/синтеза и проведения контроля качества: а) РФЛС / ИМН; б) прекурсоров, транспортных систем и средств доставки РФЛС / ИМН в мишенные органы и ткани. 
Доклинические и клинические испытания инновационных РФЛС – достижения и перспективы. Разработка, утверждение, внедрение клинических протоколов проведения РНТ и РНД с инновационными РФЛС.
 Проблемы нормативного регулирования при проведении доклинических и клинических испытаний. Проблемы нормативного регулирования при подготовке пакета заявительной документации и регистрации инновационных и внедряемых РФЛС.
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Аппаратурное оснащение и материальное обеспечение деятельности подразделений изготовления РФЛС и производственных ядерных аптек; 
Создание эффективных систем контроля качества РФЛС; требования GMP, GLP.
Нормативное регулирование деятельности подразделений синтеза РФЛС и производственных ядерных аптек.  
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Характеристика инфраструктурного обеспечения подразделений изготовления РФЛС, отделений/центров РНД/РНТ и производственных ядерных аптек (включая внешнее защитное оборудование и системы хранения и утилизации РАО и радиоактивных выбросов);
Инфраструктурное обеспечение и инженерно-технологическое оснащение подразделений изготовления РФЛС, отделений/центров РНД/РНТ и производственных ядерных аптек: проектирование, изготовление, поставка, монтаж, поверка, регламенты эксплуатации, допуск к эксплуатации - разрешительная система.   
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2.1. [bookmark: _Toc185146312]Производственное технологическое оборудование получения/синтеза и проведения контроля качества РФЛС
2.1.2 Состояние и развитие отечественного производственного сектора по выпуску радиофармацевтической продукции
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2.1.4 Разработка, теоретические исследования и математическое моделирование, изготовление, натурные испытания нового мелкосерийного/серийного технологического производственного оборудования получения/синтеза и проведения контроля качества РФЛС, прекурсоров, носителей, транспортных систем и средств доставки РФЛС в мишенные органы и ткани. Разработка автоматизированного технологического оборудования. 
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6.3. Острая потребность в разработке нового Федерального Закона под нужды ядерно-медицинской отрасли и радиофармацевтического производства (на Ваше усмотрение, указать основные положения, которые требуется внести).
VII. [bookmark: _Toc185146322]Кадровое обеспечения ядерно-медицинской и радиофармацевтической отраслей
1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 
7.1. Проблемы укомплектованности и квалификация специалистов ядерно-медицинских центров/радиофармацевтических подразделений, предприятий радиофармацевтического/изотопного производства, проектных организаций ядерно-медицинского профиля;
7.2. Вопросы подготовки кадров в системе высшего специального образования: необходимые специализации, разработка новых учебных программ, практикум-ориентированное обучение в профильных организациях; 
7.3. Состояние и развитие системы переподготовки и повышения квалификации персонала для ядерно-медицинской и радиофармацевтической отраслей.
VIII. [bookmark: _Toc185146323]Значение и роль профессиональных общественных объединений, экспертных сообществ, в развитии ядерно-медицинской и радиофармацевтической отраслей России
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