Mage nofpund or type unknown

B HacTosllee BpeMsi HEBO3MOXKHO NPeAcTaBUTb XN3Hb obliecTBa 6e3 nekapcTs. IMEHHO
opraHusaums nekapcTBeHHoro obecrneyeHns no3sonseT obecneynBaTb KOMGPOPTHYIO U
NPOAO/KUTENbHYIO XU3HEOEATENbHOCTb YenoBeka. AkageMuk W.MN. MaBnoB oTMmevan,
4YTO SlIeKapCTBEHHbIN NpenapaT SBASETCS YHUBEPCAbHbIM OPY>XXUEM Bpayva U HUKaKue
BMellaTeNnbCcTBa, byab TO XMpypruyeckne, akyllepckme nnm gpyrune, He obxonsTcs 6es
NCMNOJIb30BaHUNSA JIEKAaPCTBEHHbIX MPernapaTos.

[1pon3B0OACTBO JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB — AeATes/IbHOCTb NO NPON3BOACTBY
NneKapcCTBeHHbIX CpenCTB OpraHn3aundaMmm — nponssoanTeENIAMN NeKapCTBeHHbIX CpencTB
Ha OOHON CTaguWn, HECKONIbKUX NN BCEX CTaAMNAX TEXHOIOMMYECKOro npouecca, a Takxe
no XpaHeHWIo N peaindaunn nponsBeneHHbIX J1EKapPCTBEHHbLIX CPENCTB.

lMpon3BoaCcTBEHHAas rnoljagka — TepputopmanibHO 060Cc06NeHHBLIN KOMMNAEKC
NMPOU3BOANTENS JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB, NpedHa3Ha4YeHHbIN A1 BbINOJIHEHMNSA BCEro
rnpoLecca npou3BOACTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB UM ero onpeaeseHHoON cTagun.

lMponsBoanTeE/Ib JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB — OpPraHn3auuns, ocyulecTeadtowas
npon3BoAaCTBO JIEKaPCTBEHHbLIX CPpenCcTB B COOTBETCTBNN C Tpe6OBaHI/IHMI/I
3aKoHOOaTeNnbCTBa.

Ha4yHeM c Toro, 4To NPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0J/IXKHO COOTBETCTBOBATb
TpeboBaHMAM NpaBW HaaseXXallen NPon3BOACTBEHHON NPAKTUKN, YTBEPXKAEHHbBIM
YNOJIHOMOYEHHbLIM hefepasibHbIM OPraHOM UCNOHUTENbHON BNacTn. OcobeHHOCTHn
nepexona NpPoOM3BoACTBa OTAE/IbHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB K UX MPON3BOACTBY B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN NpaBUA HaaNeXallen NPon3BOACTBEHHON NPAKTUKN
yCTaHaBamBatoTCa NMpaBntenbcTBoM Poccunckom depepaumnun.

Mpon3BOACTBO JIeEKapPCTBEHHbIX CpeacTB B Poccmnimnckon depgepaymm ocyuwlecTBaseTcs
nPon3BOANTENAMU JIeKapCTBEHHbIX CPencTB, MMeLWMN NNLEH3UN0 Ha NPOU3BOACTBO
NleKapCTBEeHHbIX CpenCcTs.

Mpon3BOACTBO NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB OCyWecTBAseTcsa ¢ cobnoaeHnem TpeboBaHnm
MPOMbILLUJIEHHOr O pernamMeHTa, KOTOPbIA YTBEPXKAAETCA PyKOBOOUTENEM MPOM3BOONTENS
NIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB N BKJIOYaeT B cebs nepevyeHb NCMOoJib3yeMbiX
hapMaueBTNYECKUX CybCTaHUMN N BCNOMOraTesibHbIX BELLECTB C YKa3aHMEM KOJIMYECTBa
Ka)X[40ro n3 HMX, gaHHble 06 ncnonblyemom o6opyaoBaHnmM, onncaHme
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TEXHOJIOrMYECKOoro npouecca n MeToAoB KOHTPOJIS Ha BCeX 3Tanax Npon3BoOACTBa
NIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

Mpon3BOACTBO JIeKapPCTBEHHbIX CPEACTB B Pa3/INYHbIX JIEKAPCTBEHHbIX (POPMaXx O0JIXKHO
OCYLLLEeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C [MpaBuiamMmm opraHmsaumm Nnpon3BoACTBa U KOHTPOSA
Ka4vyecCcTBa JlIeKapCTBEHHbIX cpencTs (GMP). NMpasuna GMP pacnpoCcTpaHSATCA Ha BCe
BUAbl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB N yCTaHaBAMBalOT obwime TpeboBaHMS K opraHusaumnm nx
MPOn3BOACTBA N KOHTPOJIA Ka4yeCcTBa, a Tak)Xe creumnanbHble TpeboBaHUA K
opraHum3aumm Npom3BoACTBa OTAE/IbHbIX BULOB JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

KpomMe Toro, n3rotoBsJjieHMe JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B Pa3J/INYHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
dopMax O0JIKHO NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUN C ,El,el‘/'ICTBleLLI,I/IMI/I Tpe6OBaHI/IFIMVI K
N3roToBJ1IEeHNIO JIEeKapCTBEHHbIX CPeaAcCTB B alTe4YHbIX OpraHmn3aunax.

HecTepuibHble NeKkapCTBEHHble POPMbl MPOU3BOAAT U N3rOTaBJIMBAKOT C
NCMoJIb30BaHMEM MaTepunasioB 1 METOL0B, NpeaoTBpaLlaloWmMX 3arpa3HeHne n pocTt
MUKPOOPraHn3MoB 1 obecnevmeamLwmx nx cootsetcrteme TpebosaHnsm OPC
"Mukpobunonormyeckas 4ymctoTta".

CTepunbHble neKapCcTBeHHble PopMbl (NapeHTepasibHble, ra3Hble JIeKapCTBEHHbIE
)OpMbI, @ Tak)Xe JileKapCTBEHHbIEe (PpOopMbl, MpefgHa3Ha4YeHHble OJ19 HAHeCeHUA Ha
MOBPEXAEHHYIO KOXY U CZIN3UCTbIE, NIEKAPCTBEHHbIE (YOPMbl A1 HOBOPOXKOEHHbIX)
MPOM3BOAAT U N3roTaBAMBAIOT C NPUMEHeHneM MaTepunasioB 1 MeTo0B,
npenoTBpallaroWmx 3arpsasHeHmne n obecneymBaoLLMX NX CTEPUIBHOCTbL B COOTBETCTBUN
c TpeboBaHuaMn OPC "CTepunbHOCTL".

JlekapCTBEHHbIE rpenapaThl - TEKapCTBEHHbIE CPEACTBa B BUAE JIEKAPCTBEHHbIX (hopM,
npuMeHsieMble Ana NpoduUNakTUKKN, ANarHOCTUKK, NevyeHuns 3aboneBaHus,
peabunutaunun, NS CoOXpaHeHWs, NpeaoTBPaLLEHNA UK NpepbiBaHNsA GepeMeHHOoCTH.

JIN kak ToBap nMeloT pag ocobeHHOCTEN: BbICOKasa counaibHaa 3Ha4YMMOCTb, TakK KakK
300pOBbe, @ NHOMAA N XU3Hb rpakK4aH HanpAMYyto 3aBUCAT OT HaJINYNA NN OTCYTCTBUSA
Tpebyemoro nekapcTsa; peweHue o npuobpeTeHnn (MpUMEHeHUn) Toro Uanm NHOro
npenapaTa 3a4acTylo NpUHMUMaeTCa He caMumMm noTpebuTtenem (Kak No Apyrum
noTpebnTenbCkMM ToBapaMm), a Bpa4yoM, a B HEKOTOPLIX C/ydasax (Hanpumep,
rocyfapcCTBeHHas nporpaMmma no BakuMHaUuUKM) U rocyjapCTBOM; HU MauneHT, HU BpaX,
Ha3Ha4YMBLLUWA IeKAapPCTBEHHbIN npenapaT, He B COCTOAHUN OLEeHNTb noTpebuTtenbckue
cBOMNCTBa (NosIe3HOCTb) NpuobpeTaemon B anteke TabnetTkn, amnysbl U T.n. OCHOBHOE
noTpebutenbCckoe CBOMCTBO JIeKapCTBa - JieyebHoe - MOXeT 1 He MPOosABUTLCA Y
KOHKpeTHOoro 60sbHOro (nnmbo pasnnyaTbCs Mo cune nposBieHns), faxke ecsn



3(hbheKTMBHOCTb OAaHHOr0 NpenapaTa AOKa3aHa; AJINTEeNbHOCTb Npouecca pa3paboTku
(8-10 neT) n BbicOKME 3aTpaThbl (200-500 MAH. goniapoB) Ha CO34aHME HOBOMO
NeKapCTBEHHOro NpenapaTta U BHeaApeHne ero B ie4ebHbIN Npouecc; oTCYTCTBME YETKUX
KpuTepues A1 OLEHKN COOTHOLWEHUSA 3(hPeKTUBHOCTL/0e30MacHOCTb NMPUMEHeHUs. 3TO
06bACHAEeT He0b6X0AMMOCTb HaM4Ynsa 0cobon opMbl OLLEHKN COOTBETCTBUS
NIeKapCTBEHHON NPOAYKLNN KaK MexaHnu3Ma A0MyCcKa Ha PbIHOK - perncrpauunm
(pa3peweHns K npuMmeHeHuto). Mo 3Ton NpnynHe rapaHTom 6e3onacHoOCTU n
3(hheKTMBHOCTN AOMNYLLEHHOIO Ha PbIHOK MpenapaTa AO0J/KHbI CONMMAAPHO BbICTYMNAaTb
Kak pa3paboTyuK - Npon3BOANTENb, TaK U FOCYAAPCTBO; BbiCOKME TpeboBaHMS K
KayecTBY, 3(p(peKTNBHOCTU 1 Be30NacHOCTM NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Ha BCeX
3Tanax XW3HEHHOr o UuKJa; HU3Kasa 3/1aCTUYHOCTb CNpoca Mo LeHe Ha JIEKAapCTBEHHbIE
CpeacTBa N0 CPAaBHEHMUIO C APYTrMMK TOBapaMm HapoaHoro notpebneHns; nHpopmaums o
TOBape SIBNSeTCHA 3Ha4YMUTEsIbHbIM KPUTEPMEM O MHOIMX (€cnn He Ona BCex) TOBapoOB.,
0QHaKOo AN fekapcTBa NogobHasa nHdopMaumsa HanpsaMyto CBs3aHa C BO3MOXHOCTbIO
HaHeceHWUs Bpeaa 3400POBbIO, @ 3HAYNUT, TpebyeT CTpPOroro pernaMmeHTUPOBaHNSA BMJOTb
00 NMpakKTU4YecKu rNoJsIHOro 3anpeTa, UMeHHO No coobpakeHnsM 6esonacHoOCTK;
JIEKapPCTBEHHbIE CPEACTBA - EAUHCTBEHHbIN JIerajbHbIN TOBap, pacrnpocTpaHeHne
peK/iaMbl KOTOPOro ANs WNpoKor nybnmku B psaae caiy4aeB OrpaHU4YeHo B CUy
0MNaCcHOCTK HenpodgeccnoHanbLHOro Nogxona rNpu peLeHnn Bonpoca o NpUuMeHeHN;
rocynapCTBEHHOE peryampoBaHue Npon3BOACTBa 1 obpalleHnsa neKkapCTBEHHbIX
CpPeAacTB.

Obsi3aTenbHbIMU TpeboBaHMSAMU K NPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ABNAIOTCS:
NOEHTUYHOE, CTaHAAPTHOE BbIMOJIHEHNE BCEX OMepaLnin; MpoC/IeXXMBAaeMoCTb NpoLecca
NPON3BOACTBA KaX0l cepumn npoaykumnm; obecnedyeHmne nosiHOro COOTBETCTBUSA BCEX
3TanoB NPOM3BOACTBA, UCXOAHbIX M YNAaKOBOYHbLIX MaTepPManosB, MPOMEXYTOYHON U
roTOBOW NPOAYKLMW 3aaHHbIM TpeboBaHUSM.

C 3ToW uenblo NMPOV3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0JIXKHO OCHOBbLIBATLCS Ha
cucTeme OOKyMeHTaL UK, pernaMeHTUPYoLLLEen opraHn3aLmnto u TeEXHOIOT 1o
NPOn3BOACTBA, KOHTPOJIb Ka4ecTBa U AOKYMeHTasibHOe ohopMIEHNE BCEX BbIMOJIHAEMbIX
onepauunin. Jltoboe nencTeme OO0XKHO BbIMOJIHATLCSA B COOTBETCTBUM C JOKYMEHTOM.
NcknioyatoTca cnefoBaHne YCTHLIM Pacrnopsi>XeHUsM 1 BbINOJIHEHUE AENCTBUIN NO
cob6CTBEHHOMY YCMOTPEHMIO.

PaccMoTpuM cTaTbio 45 3 «O6 obpalleHnn nekapCcTBEHHbIX cpeacTs”

1. MNpoun3BoACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0JI)KHO COOTBETCTBOBATL TpeboBaHNAM
npaBua HagsieXxallen Npon3BoACTBEHHOW MPaKTUKKU, YTBEPXKAEHHbLIM YNOJIHOMOYEHHbIM



henepasbHbIM OPraHOM UCNOAHUTENbHOM BAacTn. OcobeHHOCTM Nepexoda
NMPOnN3BOACTBA OTAEJIbHbIX JIeKAapCTBEHHbIX CPeACTB K UX NPON3BOACTBY B COOTBETCTBUM
c TpeboBaHUAMUN NpaBuU HagNexalwen NPon3BoACTBEHHON NPaKTUKN YCTaHaBINBAOTCA
MpaBnTenbCcTBOM Poccnnckon depepaunn. Bolgada 3aKka04€HUN 0 COOTBETCTBUN
Npon3BoaANTENSA NEeKaApCTBEHHbIX CpencTB TpeboBaHUAM NpaBuna Hagnexallen
NPON3BOACTBEHHOM NPAaKTUKM OCYLLLECTBAETCA No pe3yibTaTaM MHCNEKTUPOBaHUS
npon3BoaunTesnien NeKapCTBEHHbIX CPeacTB B NopsaKke, yCTaHOBNEHHOM [paBnTeNbLCTBOM
Poccuinckonm depgepaumnn. Pasmep nnaTbl 3a BblAavy 3aKJ0YEHUS O COOTBETCTBUN
Nnpou3BoOANTENSA IeKapCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHMAM NpaBua Hagsexxallen
NPOnN3BOACTBEHHOM NPaKTUKK yCTaHaBnmBaeTcs lNMpaBuTenbCTBOM Poccuimnckonm
depepaunn. NMopsanok opraHmsaunm n NpoBefeHnsa MHCNEKTUPOBaHNSA NMponssoanTenen
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBEeTCTBME TpeboBaHMAM NpaBua Hagsexxallen
NPoOn3BOACTBEHHOM NPaKTUKK yCTaHaBnamBaeTcs lNMpaButenbcTBoM Poccuinckon
depepauunn.

2. MNpon3BoACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB B Poccuinckon denepaumm ocyLecTBaseTcs
NPON3BOANTENSAMUN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, UMELWNUMN INLLEH3UIO Ha MPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB. MNoATBepXKAeHe COOTBETCTBMSA NMLUEH3naTa NpaBuiam
Haane)xallen NMPon3BoACTBEHHON NPAKTUKN OCYLLECTBISETCS B paMKax JINLLEH3MOHHOI 0
KOHTPOJISi B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuinckonn denepaumn ¢ y4eTom
ocobeHHOCTEN, YKa3aHHbIX B 4acTU 1 HAacTosALWEN CTaTbU.

3. Mpon3BoACTBO NEKAPCTBEHHbLIX CPEeACTB OCYLLECTBASETCS C cobnogeHnem
TpeboBaHM NPOMbLILLIEHHOIO perjlaMeHTa, KOTOPbIN YTBEPXKOAaeTCs PyKOBOOUTENEM
MPOnN3BOANTENSA NNIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB N BKJIOYaeT B cebsi mepevyeHb NCMosib3yeMbiX
hapMaueBTNYeCKNX cybCcTaHUMN N BCNOMOraTesibHbIX BELLECTB C YKa3aHMEM KOIMYEeCTBa
Ka)Xaoro n3 H1x, gAaHHble 06 ncnonbsyemom obopyanosaHuu, onncaHmne
TEXHOJIOMrMYEeCKOoro npouecca u MeToA0B KOHTPOIS Ha BCeX dTamnax Nponu3BOACTBa
NeKapCTBEHHbIX CpencTB.[1]

4. [pn NPOnN3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB NCMNOb3YIOTCA (papMaLeBTU4eckme
cybcTaHuUMKM, cBEeAEHUS 0 KOTOPbIX COAEep»XaTCa B rocyfapCTBEHHOM peecTpe
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a UCKJIIDYeHNneM hapMaLeBTUYecKnx cybcrtaHumm,
NPON3BOAMMbIX 019 NPOBeLEeHUSA KIIMHNYECKUX uccniefoBaHnm n ona skcnopta. K
npoueccy Npom3BoAcCTBa hapMaLEeBTUYECKON CyBCTaHLMM OTHOCATCS Ntobble cTagnm
TeXHOJI0rMyeckKoro rnpoLecca, No3BonsLWmMe Noay4YnTb rOTOBbLIA NPOLYKT,
COOTBETCTBYOWMN TpeboBaHUAM hapMaKoNenHoW CTaTbW, B TOM 4Yucne pepMeHTauuns,
SKCTpakKUusA, 04MUCTKa, BblAesieHne, nepekpucTasinsaums, BbiCylUMBaHNE, U3MesIbYeHne.



4.1. lNepeyvyeHb NeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB A1 MeAULMHCKOr o MpUMeHeHus, B
OTHOLLUEHUN KOTOPbIX YCTaHaBAMBalOTCA TpeboBaHNA K 06beMy Tapbl, yrakoBKe n
KOMMNNEKTHOCTU, NnepeyeHb JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AJ19 BEeTepUHapHOro
NPUMEHEeHUs, B OTHOLLUEHNN KOTOPbIX YCTaHaBMBaloTCa TpeboBaHna K obbeMy Tapbl, a
Takxe TpeboBaHMA K 06beMy Tapbl, yNakOBKE N KOMIMJIEKTHOCTU JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB 419 MeAULNHCKOro NnpuMeHeHuns, TpeboBaHusA K 0b6beMy Tapbl
JleKapCTBEHHbIX MNpernapaToB AJ19 BETePUHAPHOro NpMMeHeHus onpenensaioTcs
COOTBETCTBYHOLWNMU YNOJIHOMOYEHHbLIMU (hefepasibHbIMU OpraHaMmn UCMOJIHNTENbHON
B/1IaCTW B NMopsaKe, ycTaHoBNeHHOM [1paBuTenscTBOM Poccunckon depepaunu.

4.2. OpraHu3auunu, ocyuwecTBasoLWme NPon3BoaACTBO hapMaLeBTUYECKON cybcTaHUnK
CnupTa 3TUA0BOro (3TaHosa) ANA NPON3BOACTBA CNNPTOCOAEPKALLUMX NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB, 00A3aHbl OCYLLECTBAATb YYET U AeKJlapupoBaHMe B Nopsaake,
YCTaHOBJIEHHOM CTaTbaAMU 8 n 14 ®enepanbHOro 3akoHa oT 22 Hos6psA 1995 roga N 171-
@3 "O rocygapCTBEHHOM peryanpoBaHnmM NponsBoacTBa n o6opoTa 3TUIOBOIro CNMpTa,
aNIKOroJIbHOM N cnMpToCcoAep Kallen npoaykumm n ob orpaHndeHmnmn notpebneHns
(pacnuTng) anKorosbHOW NpoaykKunmn®.

4.3. lHanBmnayanbHble NpeanpuHUMaTeNn N lpuanydeckme nmua, ocyuecTeasoume
3aKynKy 1 NCrosb3oBaHue apMaLeBTUYECKON CybCTaHUMM cnmpTa 3TUI0BOIro
(3TaHoONa), a Tak)Xe NPON3BOACTBO, N3roToBAEeHNE N (nn) 060pPOT (3a UCKIIOYEHUNEM
PO3HUYHOWM MPOAaXKMN) CNNPTOCOAEPKALLMX IEKapCTBEHHbIX NpenapaToBs, 06a3aHbI
OCYLLEeCTBNATb UX YHET N AeKJlapupoBaHne B Nnopsagke, yCTaHOBJIEHHOM cTaTbaMu 8 u 14
depepanbHOro 3akoHa oT 22 Hosa6psa 1995 roga N 171-d3 "O rocyaapCTBEHHOM
peryamposaHuy nponssoacTea n obopoTa 3TUNOBOro CAMPTA, aJIKOrosibHOM n
cnnpTocoaepxawen npoaykumm n o6 orpaHnyeHnm notpebneHnsa (pacnutus)
aNIKOroJsibHOW NpoaykKummn".

4.4. Npwv Npon3BOACTBE JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AJ19 BETepUHAPHOro NpMMeHeHus
[0MNyCcKaeTCsa UCnoJsib30BaHMe Npomn3BeeHHbIX A8 peann3aummn papMaueBTUYeCcKnx
CcybCTaHUMN, BKJIKOYEHHbIX B FOCY0AapPCTBEHHbIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPencTB
YNOJIHOMOY€EHHbIM (hefepasibHbIM OPraHOM UCMNOJIHUTESIbHOW BSIAaCTU, OCYLLECTBJIAIOLWMNM
BeJeHne rocyfapCTBEHHOro peecTpa JieKapCTBEHHbIX CPeaACcTB A9 MeAULNHCKOro
npuMeHeHus.

5. 3anpeuwaeTcsa Npon3BOACTBO:

1) nekapCTBEHHbIX CPEACTB, HE BKJIOYEHHbIX B FOCYNAPCTBEHHbIN peecTp
NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3a UCKJIIOYEHNEM NNEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, MPON3BOANMbBIX



ONs NPoBeAEeHNA KIIMHNYECKMX NCCefoBaHNN N A58 SKCNopTa;
2) hanbCPUUMPOBaAHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPenCcTB;
3) NeKapCTBEHHbIX CpeacTB 6e3 NMueH3nm Ha NPoM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

4) NeKapCTBEHHbIX CpenCcTB C HapyweHneM rnpaBnJi opraHnsaumnn npomssoncTtea U
KOHTpPOJ14 Ka4deCTBa JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB;

5) hapmaueBTmnyeckom cybCcTaHUMM CAMPTa 3TUIOBOro (3TaHONA) Ha TEXHOIOrNYECKOM
obopynoBaHMM, KOTOPOE He 3aperncTpmMpoBaHO UM 3aKOHCEPBUPOBAHO B COOTBETCTBUM
c PepepasibHbIM 3aKOHOM OT 22 Hos6psa 1995 roga N 171-d3 "O rocyfapCTBEHHOM
perynmpoBaHunu rnpomssonctea n obopoTa 3TUIOBOro CNMPTA, aJIKOr0JIbHON Y
cnnpTocogepxawen npoaykumm n o6 orpaHnyeHnmn notpebneHmnsa (pacnmutus)
aJIKOroJibHOW npoaykummn®.

6. MNpn BBOOE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B FPaXKAaHCKMN 060pOT yNOJIHOMOYEHHOE INLLO
NPON3BOANTENS JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB OCYLECTBAAET NOATBEPKAEHNE COOTBETCTBUS
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHMAM, yCTAaHOBAEHHbLIM NMPU X FTOCYAaPCTBEHHOWN
perncTpaunmn, n rapaHTUPYeT, YTO JIEKAaPCTBEHHbIE CPeACTBa NMPOU3BEAEHbI B
COOTBETCTBUM C TpebOBaHNAMM NpPaBUa Hagsliexallen NpoM3BOACTBEHHON NPaKTUKN.

7. YNO/THOMOYEHHbIM JINLOM MPON3BOANTENS JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB SABJIAETCSA €ro
paboTHMK, aTTECTOBAHHbLIA B YCTAaHOBJIEHHOM YMNOJIHOMOYEHHbIM heaepasibHbIM OPraHoOM
NCMNOJIHUTENBbHOM BNACTU NOpAOKe N UMEWNA CTaXK paboTbl HE MeHee 4YeM NATb NIeT B
obnacTn npom3BoAcCTBa N (MIN) KOHTPOSISA KadeCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbiCLLee
obpa3oBaHMe COOTBETCTBEHHO MO OAHOW U3 CNeunanbHOCTEN U (M1K) O gHOMY U3
HanpaB/aeHN NOArOTOBKU: Bnonormns, bBMoTexHonorus, BeTepuHapus, BeTepnHapHoO-
CaHUTapHas 3KCnepTu3a, KJIMHNYEeCKasa MegnumnHa, paguaunoHHasa, XMMmn4eckasa n
brnonornyeckas 3awmTta, papMaums, hyHoaMeHTalbHaa MeaAnLUnHa, XMMnyeckas
TEXHOJIOr s, XUMUS.

8. Mpon3ssoanTenn nekapCTBeHHbIX CPeACTB (3a UCKIYeHneM hapMaLeBTUYeCKOon
cybcTaHuMmM cnupTa 3TWU0BOrO (3TaHO1a) MOMYT OCYLLLECTBAATbL NPOoAaxy
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB UM NepefaBaTb NX B yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOA4ATENbCTBOM
Poccunimnckon ®epepaumnn nopsnke:

1) Apyrvm Npon3BOAMNTENSIM IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AJ19 NPONU3BOACTBA
NNeKapPCTBEHHbIX CPeACTB;

2) opraHnsaumnam onTOBON TOProeJin 1eKapCTBEHHLIMI CpenCTBaMU,



3) anTe4YHbIM opraHmsauyndam, setTepmnHapHbIM anTe4YHbIM OpraHmn3aunam,
NHOWBUAOYAJIbHLIM NMpeanpuHMMaTenam, MMerLWnM JIMUEH3NI0 Ha dapMaLeBTUYeCKYIo
0eATeNIbHOCTb NN JNUEeH3NK0 Ha MeONLNHCKYIO 0eATEJIbHOCTb,

4) Hay4YHO-UCCnenoBaTeIbCKUM OpraHn3aLuunsaM ans Hay4yHo-1mccienoBaTesIbCKon paboThl;
5) MEAMUMHCKUM OpraHM3aunamM n BeTepuHapHbIM OpraHnu3auunsmMm;

6) opraHm3aumam n MHAWBUAYaAJIbHbIM NpegnpuHUMaTENSaM, OCYLLEeCTBAALWMNM
pa3BefeHune, BblpallMBaHUe N cogepXaHme XMNBOTHbIX (3@ NCKII0YEHNEM MPOaaXXN UM
dhapMaueBTUYECKNX cybCcTaHUMN Unn nx nepenadn).

9. NMpoussoanTenn apmMaLeBTUYeCcKon cybcTaHunmM cnmpTa 3TUJIOBOro (3TaHoa)
065a3aHbl OCYLLECTBAATb peanm3aunto (nepegayy B yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHO4ATE/IbCTBOM
Poccunckonm ®epepaumnn nopanke) papmaueBTnyeckon cybctaHumm cnmpta 3TUI0BOrO
(3TaHOMa) Npou3BOANTENSAM NNIeKAaPCTBEHHbIX CPeACTB A1 NPOU3BOACTBA
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B eMKOCTAX o6bemoM He 6onee 1 nntpa u (unmn) He meHee 1000
JINTPOB, @ OpraHM3aunsam, yKa3aHHbIM B NMyHKTax 2 - 6 4acTun 8 HacTosLWen cTaTby, B
Tape obbemomM He bonee 1 nnTpa.

B 3ak/il04eHne xo4yeTcsa CKa3aTb, YTO KOrga Mbl FOBOPUM O JlIeKapCTBaxX, TO Mbl FOBOPUM
06 yanBUTENbHbLIX NPOOYKTaX, KOTOpblE, MO CYyTU, U3MEHUNIN BCIO XXWU3Hb Yesl0BeYeCTBa.
[loCTaTO4YHO CKa3aTb, YTO JIEKAPCTBEHHbIE CpeACTBa MOBAUSAIN HA X0 3BOJOLMN
yesnloBeka, cnacas Jlo4en oT Hen3neymmblix paHee 3aboneBaHuin n NpoasieBas NX XU3Hb.
Mo pacyeTaM (ppaHUY3CKUX YHEHbIX, 3a NnpolwleaLliee cToslieTue NPoLo/IKNTENIbHOCTb
XXU3HW yBenn4uiaacb novYTu BABOE, UKW, 4PYyrMMu CJioBaMu, C KaXK 4O MUHYTOW Mbl
CTapeeM ToNbKO Ha 45 cekyHnA. [1o cux nop hapMakoTepanusa - 3To BeayLwmn sua
Tepanuun (0o 95% BpayvyebHbIX HAa3HAYeHUW - 3TO N1IeKAPCTBEHHbIE CpeacTaa). Y
nekapcTBeHHbIX cpencTts (JIC) ecTb oaHa 0CO6EHHOCTb, CBSiI3aHHasA C TeM, 4TO
notTpebunTtesnb HEe MOXKET CaMOCTOATENIbHO CYAUTb O KayecTBe npumMmeHsembix JIC. A,
Y4UTbIBaA, 4TO JiIeKapCTBEHHble CpeACcTBa HENOCPeACTBEHHO BO3AENCTBYIOT Ha OPraHn3m
yesloBeKa, K NX Ka4yeCcTBY NMpeabaBAATCA O4eHb BbiCOKUe TpeboBaHUA. B CBA3N C 3TUM
Ka4vecTBO JIC 40JI)XKHO HaXxoAUTbCA NOA HEMOCPeaACTBEHHbIM KOHTPOJIEM FrOCyAapCcTBa.
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