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MUHCEJIbX03 T'OTOBUT EIILE OAHY ITPOLHEIYPY
110 KOHTPOJIIO bE3OITACHOCTU N KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHDIX ITPEITAPATOB

HAMOMHWM, YTO B TEYEHWE NOCNEAHWX IBYX JIET COK03 NPEAMPUATI 3006U3HECA BOPETCA 3A OTMEHY OBA3ATE/IbHOW
CEPTUOUKALNK N BEKNAPUPOBAHWNA NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHWA.

TTOCTAHOBJIEHME IpaButensctsa Poccuiickoit Penepann
ot 1 gexabps 2009 r. Ne 982 «O06 yTBepXKIACHUU €AMHOTO MepevHs
MPOAYKLINM, TIOIJIeXAIleH 00s13aTe/IbHOM CepTU(hUKALIMU, U eAU-
HOTO ITepeYHs MPOMYKIIUU, IIOATBEPKIEHUE COOTBETCTBUS KOTOPOM
OCYILIECTBJISIETCS B (hOpME MPUHSTUS IEKTIapallii O COOTBETCTBUM»
MPUHSITO BO MCIIOJIHEHME MePEXOAHBIX MojioxeHui denepanrbHOro
3aKkoHa oT 27 nekaopst 2002 1. Ne 184-D3 «O TeXHUYECKOM PeryJIn-
POBaHUM», COMIACHO KOTOPbIM [ TpaBUTETILCTBOM 10 THS BCTYTLICHUS
B CHJTy COOTBETCTBYIOILIMX TEXHUUECKUX PETIaAMEHTOB YTBEPXK-
JAIOTCS U €XKErOMHO YTOUYHSETCS eMUMHbIN MepeueHb MPOIYKIIMH,
noIexailei oos3aTeIbHOM cepTU(MUKALIKI, U eIUHBINI IepedyeHb
MPOIYKIIMU, TIOJUTEXKAIICH NEKTapiPOBaHUIO COOTBETCTBUSI.

B coorBerctBum c 4. 11 ctathn 46 3 «O TeXHUUECKOM PETYIMPO-
BaHUM», 00S13aTEJIbHOE TTOATBEPKICHIE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEICTB OCYILIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBUM C HOPMaTUBHBIMU
npaBoBbIMU akTaMu Poccuiickoit Meneparivii 1 HOPMaTUBHBIMU
JIOKyMEHTaMU (heJiepalibHbIX OPraHOB MCTIOJTHUTEIbHOM BJIACTH 10
rnepexona K Mpou3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I10 MpaBUIaM
OpraHu3aliK MPOU3BOJACTBA U KOHTPOJISI KauecTBa JIEKapCTBEH-
HBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU €O cTatbeit 45 M3 «O6 obpaleHnn
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB».

B cBs3u ¢ BBeaeHMEM TpeOOBaHUS K MPOU3BOAUTENSIM O CO-
otBeTcTBUM TpaBuiaaM GMP MuH3npaB yxke BHEC NMpeaIoKeHue
00 OTMeHe 00s13aTeNIbHOM cepTUUKALIMU U IeKJIapUpPOBaHUS
MEIMLIMHCKUX TTpenapatoB ¢ 29 Hosops 2019 roma. CI13 npemio-
SKWJT TIPUHST 3Ty HOPMY U JUTS JIEKAPCTBEHHBIX MPErapaToB UIst
BETEPUMHAPHOIO MPUMEHEHUS, IOJTyYMB IMOAAEPKKY 3TOM MO3ULIUNA
MuHnpomMToproMm 1 MMH3KOHOMPA3BUTHSI.

HopMatuBHbIif aKT, MOATOTORACHHBI MUHCETHX030M, TIpeiia-
raeT NepeHeCTr CPOK OTMEHBI CepTU(UKALIMI U IEKTapUPOBaHUsT HA
1 ssuBapst 2020 rona, a B3aMeH BBECTH HOBYIO ITPOLIEAYPY KOHTPOJIS 38
JIEKapCTBEHHBIMU TpernapaTaMu — BBOJ B IpaXkIaHCKUI 00OPOT.

Yto 370 3HAUMT? 3aKOHOMPOEKTOM TIpeiaraeTcst Caeayoni
MEXaHM3M BBOJa B IpaXXIaHCKUIA 000POT JIEKapCTBEHHbBIX TIpera-
paToB /151 BETEpMHAPHOTO MIPUMEHEHUSI:

1) npencraBieHue B Pocceibxo3Han30p 10KyMEHTOB, ITOATBEPK-
JAIOIIMX KAYeCTBO CEpYU WU MApTUH JIEKapCTBEHHOT'O ITperapara
IUISl BETEPUMHAPHOTO MPUMEHEHUS];
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2) npeacTtapiaeHue B Poccenbxo3Haa30p MPOTOKOIOB UCTIBITAHUIA
MEPBBIX TPEX CEPUIA WIM MTapTUi1 BIIEpBbie BBOAUMOTO B IpaxkAaHC-
Kuit 000pOT JIeKapCTBEHHOT'O ITperiapara JUisi BETepUHAPHOTO MPpU-
MEHEHMUS1, MPOBEIEHHBIX B MOIBEIOMCTBEHHBIX Poccenibxo3Hanzopy
YUPEXKICHUSX, UMEIOITUX aKKPEAUTAIIUIO;

3) exxeroaHoe TpeacTaBieHue B PocceabXxo3Han3op mpoTokKoia
HUCTBITAHUIT OMHOM CEpUU KaXIIOro TOProBOro HauMEeHOBaHMS
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara Uisl BETepUHApHOTo NMPUMEHEHUS,
MOCTYIHMBILETO B IPaKIaHCKUiIT 000pOT;

4) opopMiieHrE pa3pellieHrii Ha BBOJ B IpaxkIaHCKUI 000pOT
MMMYHOOMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl BETEPU-
HapHOIo MPUMEHEHMSI U YCTAaHOBJICHUE TIEPUOIMYHOCTH IMOTYJEHUS
TaKMX pa3pellIeHUIA;

5) onpeneieHre Mep BO3ICMCTBHS 32 HEMCIIOJTHEHME BbILLIEyKa-
3aHHBIX TPEOOBAHUIA.

Kak ormeuatot skcniepthbl CI13, HOBBIIT MeXaHU3M KOHTPOJIS 3a
oOpallieHeM JIeKapCTBEHHbBIX MPerapaToB CO3MaeT JOMOJTHUTEb-
HYIO Harpy3Ky Ha mpou3BoaMTesneil. B yacTHocTH, B HacTosiIee
BpeMsl MPOU3BOAUTENN (HapMalleBTUUECKON MPOAYKLIUU C LIETbIO
€e JIeKJIapUPOBAHUS MOTYT MPOXOAUTh UCIBITAHUSI B JIIOOOM aK-
KPEIMTOBAHHOI J1abopaTopry. 3aKOHOMPOEKT YTOUHSET, YTO B
JaTbHEMIIIEM OHU CMOTYT 3TO C/IeJIaTh TONIBKO B (heiepaIbHbIX 0101~
JKETHBIX OpraHu3alMsi, MOABEAOMCTBEHHBIX Poccenbxo3Hanzopy,
aTakoi eTMHCTBeHHOM opranu3arvei sipisgercss DI'BY «BITHK M ».
Taxkum 006pa3oM, MOHOITOJIMCT Ha PhIHKE OKAa3aHUs YCIYT MO DKC-
MepTU3e JIEKApCTBEHHBIX ITPENaparoB ¢ 1eJbI0 MX PErMCTpalluu,
MOATBEPKACHUST perucTpaluu, papMakoHaa3opa, BHIOOPOYHOIO
KOHTPOJISI Ka4ecTBa, MOJyYeHH sl 3aKII0YEHUII Ha COOTBETCTBUE
npaBwiaM GMP, monyuur elie oguH MeXaHU3M BIMSIHUSI Ha
npousBoauTeseit. Hamo i1 roBOpuTh 0 TOM, UTO U LIEHBI HA HOBBIE
YCJIYTU OyIyT BBICOKMMU.

CI13 npuHKMMaeT akTUBHOE yJ4acThe B OOCYKIEHUU JaHHOTO
3aKOHOIIPOEKTA.

Caemure 3a HOBOCTsIMH Ha caiite Coro3a Spzoo.ru
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CJ10H yroaun B MbiLLIe/I0BKY. Tak v Xoaus1 C KIIUICOW B yxe.



