06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTtba 45. NMpon3BOACTBO IeKapPCTBEHHbIX CPeacTB

1. Mpon3BOACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0JIKHO COOTBETCTBOBATh
TpeboBaHVAM NpaBua Hagaexallen Npon3BOACTBEHHON NPAKTUKM,
YTBEPXXAEHHbIM YNOJIHOMOYEHHbIM (hefepasibHbiIM OPraHoM UCMOSHUTENbHON
BnacT. OCobeHHOCTM Nepexoa NPOM3BOACTBA OTAEbHbIX IEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB K UX NPOM3BOACTBY B COOTBETCTBUM C TPeHOBaHUAMU NpaBu
Hagnexallen Npon3BoACTBEHHON NPAKTUKN yCTaHaBAMBaloTCA MpaBnUTeIbCTBOM
Poccunckon ®epepaumun. Boigada 3akto4eHUn 0 COOTBETCTBUN
NpOM3BOANTENSA JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACcTB TpeboBaHUAM NMpaBua Hagaexallen
NPOW3BOLCTBEHHOW NPaAKTUKMW OCYLLECTBIAETCH MO pe3ysbTaTam
WNHCMEKTUPOBaHMSA MPOU3BOAMTENEN NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOPSAKe,
yCTaHoB/IeHHOM [MpaBuTenscTBOM Poccuinckon ®epepaumnmn. Pasamep naathl 3a
BblJayy 3aKJII04EHUSA 0 COOTBETCTBUW MPOU3BOAUTENS JIeKAaPCTBEHHbIX
CpencTB TpeboBaHUAM NpPaBWA HadJleXXallen NPOM3BOACTBEHHON NPaKTUKN
ycTaHaBnmBaeTcs MNpaBuTtensCcTBoM Poccuinckon ®enepauuu. Nopagok
opraHv3auuy n NpoBeAeHNs NHCNEKTUPOBaHUSA NpoM3BoanTenei
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME TpeboBaHMAM MpaBu Hagnexallen
NPOU3BOLCTBEHHOW NPaKTUKK YCTaHaBAMBaeTCs NpaBnTensCTBOM PoccunincKkon
denepauymn.

2. Mpoun3BoACTBO JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs B Poccmnckon denepaumu
OCYLLeCTB/AETCSA NPON3BOAUTENSAMMN NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, MMEKLW MU
JINLLEH3MI0 Ha NPOM3BOACTBO NIEKAPCTBEHHbIX CpeAcTB. [loaTBep)XaeHne
COOTBETCTBUSA NMLLEH3MaTa NpaBMnaM Haanexallen npon3BoACTBEHHON
NPaKTUKN OCYLLECTBASETCA B paMKax JIMLEH3VOHHOMO KOHTPOS B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuinckon depepaumm C y4eToM
0cobeHHOCTEN, yKa3aHHbIX B 4aCTU 1 HacTosALLEN CTaTbu.

3. Mpoun3BOACTBO JSIeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBAAETCA C

cobnofeHnemM TpeboBaHWN NPOMBILLIEHHOMO perfiaMeHTa, KOTopbIn
yTBEPXAAeTCA PyKOBOAUTENIEM NPON3BOANTENS SIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB U
BKJIlOYaeT B cebs nepeyeHb NCNOMb3yeMbiX PapMaLleBTUYeCKUX cybcTaHLmi n
BCMOMOraTe/IbHbIX BELLECTB C YKa3aHNeM KOJINYeCTBa KaXK4Oro U3 HUX,
AaHHble 06 ncnonb3yemMom obopyLoBaHUN, ONNCAHNE TEXHOSIOMMYECKOro
npoLecca u MeTo40oB KOHTPO/IA Ha BCeX 3Tanax npovM3BOACTBa
JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

4. Mpw Npon3BOACTBE JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB UCMOJIb3YITCA
hapMaLeBTMYeckne cybCcTaHLmMm, BKJIOYEHHbIE B TOCYAAaPCTBEHHbIN peecTp
NEeKapPCTBEHHbIX CPEACTB, 3@ UCKJIOYEHMEM hapMaLLeBTUYECKUX CybCTaHLMR,
NPOM3BOAMMbIX A4J19 MPOBELAEHNA KINHUYECKNX UCCAea0BaHNI U 4N1s
3KkcnopTa. K npoueccy npon3BoAcTBa hapMaLEeBTUYECKON CybCTaHL MK
OTHOCATCS Ntobble CTaAMmn TEXHONOMMYECKOro npouecca, no3sonaoLmne
MoJIy4MTb FOTOBLIN NPOAYKT, COOTBETCTBYOLWMI TpeboBaHMAM hapMakonenHom
CTaTbW, B TOM Yncie hepMeHTaLns, IKCTPaKLmMs, 04NCTKa, BbiaesieHune,
nepekpucTanan3auns, BoiCylnBaHne, n3MenbYyeHue.

4-1. NepeyeHb JSleKkapCTBEHHbIX NpenapaTos 419 MeAULNHCKOro

NPYMEHEHNS, B OTHOLLIEHUN KOTOPbLIX yCTaHaBAMBaTCA TpeboBaHna K 06bemy
Tapbl, yNakoBKe U KOMMJIEKTHOCTW, NepeyeHb JlIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos
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4019 BETePUHapHOro NPUMEHEHUS, B OTHOLLEHWNIN KOTOPbIX YCTaHaBANBAOTCS
TpeboBaHMA K 06beMy Tapsbl, @ Takxe TpeboBaHUsA K 06beMY Tapbl,
YNaKoBKEe 1 KOMMAEKTHOCTY JIEKAapPCTBEHHbIX NPenapaToB Aad MeanLUNHCKOro
npuMeHeHus, TpeboBaHna K 06bEMY Tapbl JIEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB AN
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHMNA ONpeaenatoTCa COOTBETCTBYIOWMMM
YNOJIHOMOYEHHbIMY (hefepasibHbIMU OpraHaMum NCMNOSHUTENbHOW BAacTu B
nopsiake, ycTaHoBneHHOM MpaBuTenbcTBOM Poccuinckon ®epepaummn. (HacTb
Jl0MoJIHEHa - PefepanbHbIi 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

5. 3anpeLaeTcs Nnpon3BOACTBO:

1) nekapCTBEHHbIX CPEACTB, HE BK/IKOYEHHbIX B FOCY4apPCTBEHHbI

peecTp NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a UCKNIOYEHNEM NleKapCTBEHHbIX CPeACTB,
NPOM3BOAMMbIX AJ19 MPOBEAEHNSA KINHUYECKNX UCCAe0BaHNIA U 4Nis
3KCMopTa;

2) hanbCMPULMPOBAHHLIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) nekapcTBeHHbIX cpeacTs 6e3 AnLeH3mMm Ha NPoM3BOACTBO
JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB;

4) neKapCTBEHHbLIX CPEACTB C HAPYLUEHNEM MpaBWA OpraHn3aunm
NMPOM3BOACTBA W KOHTPO/IA Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

6. Mpy BBOAE NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B rpaXkaaHckuini obopoT
YNOJIHOMOYEHHOE INLLO MPON3BOANTENS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
OCYLLECTBAAET NOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
TpeboBaHWAM, yCTaHOBEHHbLIM NPW NX FOCYAAaPCTBEHHOW perncTpauunm, n
rapaHTUPYeT, YTO JleKkapCTBEHHbIe CPpeAcTBa NPoU3BeAeHbl B COOTBETCTBMUM
¢ TpeboBaHMAMN NpPaBW Hagexallen NponM3BOACTBEHHOW MPAKTUKMN.

7. YNONHOMOYEHHbIM INLOM MPOU3BOAUTENS TIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
ABNAETCA ero paboTHUK, aTTECTOBAHHbIN B YCTAHOBJIEHHOM YMOJIHOMOYEHHbIM
thenepanbHbIM OPraHOM NCMOJIHUTENLHON BAACTM NOPAAKE U MMEIOLWMIA CTax
paboTbl HE MeHee YeM MATb NeT B 061aCTN NPOM3BOACTBA U (MnK)

KOHTPOJ15t Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbLIX CPeACTB, Bbicee obpa3oBaHme
COOTBETCTBEHHO MO OAHOWN U3 CNeumanbHOCTen n (Man) 0gHOMY U3
HanpaBJIeHNA NOAroTOBKU: Bronorusa, buoTexHonorus, BeTepnHapus,
KJMHMYeCKas MegunumnHa, pagnaunoHHas, XuMmnyeckas n bnonorunyeckas
3awmTa, hapmaums, hyHaamMeHTa bHaa MeanLNHA, XMMUYECKas TEXHOJIOMNS,
XUMuns.

8. Mpoun3soanTenn NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MOMYT OCYLLEeCTBAATb

npofa’ky JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB UK NepefaBaTb UX B YCTAHOBIEHHOM
3aK0HOaTeNbCTBOM Poccuinckon denepaunn nopsaxe:

1) apyrvm npon3BoanTENSM NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB AN

NPOM3BOLCTBA JIeKAPCTBEHHbIX CPeACTB;

2) opraHu3aumnsM onTOBOW TOProBAW IeKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMY;

3) anTeyYyHbIM OpraHu3aumsam, BeTepMHapPHbLIM anTeYHbIM OpraHu3aLnsam,
WHAMBUAYANbHbIM NpeanpuHUMaTenaM, MMEoLWMM NLEH3NI0 Ha
hapMaLEeBTNYECKYIO OeATEeNbHOCTb WIW JIMLEH3NI0 Ha MEOULMHCKYHO
LeATeNbHOCTb;

4) Hay4yHO-MCCnenoBaTeNbCKM OpraHM3aumnsaM ans
Hay4HO-nccnefoBaTenbCckom paboThl;

5) MeaMUMHCKM OpraHn3aunam n BeTeprHapHbIM OpraHn3aunsamM;

6) opraHm3aumnsaM, oCyLeCcTBASIOWMM pa3BedeHNe, BbipallBaHme 1
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coaepxxKaHme XNBOTHbIX.
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