O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

CtaTtbsa 13. NMpon3BOACTBO IeKAapPCTBEHHbIX CPeaAcTB

1. Mpon3BOACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - CEPUNHOE NOJIy4YeHne
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C NpaBuJiaMmn opraHun3aLmm
NMPOW3BOACTBA W KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB,
yTBEPXAEHHbIMU (PefepasibHbIM OpraHoOM UCNOSIHUTESIbHON BNlIACTW, B
KOMMETEHLMI0 KOTOPOro BXOAWT OCyLLLeCTBAeHNe hyHKLMI No BbipaboTke
roCyAapCTBEHHOW MOAUTUKA U HOPMATUBHO-NPaBOBOMY PeryavpoBaHNIO B
chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

2. Mpon3BOLCTBO JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLEeCTB/IAeTCA
opraHn3saumamMm - nponssoaonTendaMmm eKapCTBeEHHbIX CPenCcTB, UMeLWNMN
JINLLEH3UN Ha NMPON3BOACTBO JIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB.

3. 3anpeLaeTca Npon3BOACTBO EKAaPCTBEHHbIX CPEACTB:

1) He NpoLleAawnX roCyapCTBEHHYIO perncTpaumio B Poccnnckon
depnepaumm, 3a NCKNIOYEHNEM IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MpefHa3HaYeHHbIX
L7191 NpOBeleHNA KNUHUNYECKUX UccnefoBaHui;

2) 6e3 nnLeH3nn Ha NPoN3BOACTBO IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

3) C HapyLleHneM npasBu oOpraHM3aunm NponM3BoACTBa Y KOHTPOSIA
KayecTBa JieKapCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPXKAEHHbIX (PefepanbHbiM OpraHoM
NCNOJIHATEIbHON BIACTW, B KOMMAETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLEeCTB/IEHNe
hyHKLMI No BbipaboTKe rocyapCTBEHHON NOAUTUKMN U
HOPMaTMBHO-MPaBOBOMY pPEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns neKapCTBEHHbIX
cpencTs.

4. Npon3BOACTBO NAaTEHTOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U UX

npofarka oCyLLeCTBAATCSA B COOTBETCTBMM C FPaXKAaHCKUM
3aKOHO4aTesIbCTBOM.
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