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AxTtyanbHocTh. OJHMM M3 HampaBlIeHU TOCyIapCTBEHHOM monuTuku PecnyOmmku
benapych B obmactu oOpallleHHsI JEKapCTBEHHBIX CPEACTB fBISETCS oOecredeHue MalueHTOB
KauyeCTBCHHBIMU, d((PEKTUBHBIMU U 0€30MaCHBIMH JICKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH Ha BCEX dTammax
X OOpamlieHus OT MPOW3BOACTBA JO pealu3allid U MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUs. JTO O3Ha4yaeT
COXpaHEHHE IIOKa3aTelel KayecTBa Ha YpPOBHE, 3asBJIEHHOM B IMpolecce TOCyJapCTBEHHOM
peructpauuu. [ Toro, 4ToObl UCKIIOUUTH BO3MOKHOCTD MOSIBJICHUS HA PHIHKE HEKAYeCTBEHHBIX
6o danbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB T'OCYJAapPCTBO OCYIIECTBIISIET HOPMATHUBHOE
IIPAaBOBOE PErYJMPOBAHUE KAXIOW CTAIUU )KU3HEHHOTO LIUKJIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

OmuuM U3 KJIOYEBBIX OJTaloOB OOpAaIllEHUsS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB SIBISIETCS HMX
JUCTpUOYITHS, BKIIOYAIONIAs MPOIECCHl 3aKYIKH, CKJIAIUPOBAHUS, XPAHEHUS, TPAHCIOPTHUPOBKH,
peanu3anuu, YINAaKOBKM U TEPEYNaKOBKH, OT3bIBA, BO3BpaTa, JOKYMEHTHPOBAHHUS, ydeTa U
yrpaBieHuss puckamu. JIucTpuObIOTOpCKasi NEATEIbHOCTh JOJDKHA OCYILIECTBIATHCA B CTPOTOM
COOTBETCTBHH C TPEOOBaHUSAMH rOCYIapCTBEHHBIX U MEXKIYHAPOIHBIX CTAHIAPTOB.

Heab: u3ydeHue HalUMOHAJIBHBIX U MEXIYHApPOAHBIX HOPMATUBHBIX IPABOBBIX AKTOB,
pErJaMEeHTUPYIOIIUMX OT/AENIbHbIE dTalbl Ipolecca AUCTPUOYIMH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB,
MEAUITUHCKUX U3JIETNI U IPYTUX TOBAPOB allITEYHOTO ACCOPTUMEHTA, M X CPAaBHUTEIIbHBIN aHAJIN3.

Marepuajgbl U MeTolAbl. B KauecTBe MCTOYHMKOB HMH(POpMaNHUH OBLIA HCIOJIH30BAHBI
JJAHHbIE HOPMATUBHBIX MPaBOBBIX AaKTOB, PErJaMEHTUPYIOIIMX TUCTPUOYLHIO HA TEPPUTOPUHU
Pecniyomuku benapych u 3a ee mpenenamu. B xauecTBe METOJOB HCCIENOBAaHUS MCHOJb30BAIN
MOMCKOBBIM, CPABHUTENLHBINA U METOJI CHCTEMHOI'0 aHAJIN3A.

Pesyabrarel m  ux oOcyxneHue. OmpeneneHsl KIIOYEBBIE JJIEMEHTHI IIpolecca
qucTpuOyIuu. M3ydeHsl TpeOOBaHUS MEKIYHAPOIHBIX U HAITMOHAIBHBIX HOPMAaTHBHBIX MPABOBBIX
aKTOB, PErIAMCHTHPYIOUIUX AUCTPUOYIIMIO WM €€ OTAeNbHBIE dTamnbl. [I[poBeneH cpaBHUTEIBHBIN
anamm3 Hapnexameit mpaktuku ontoBoil peammsanuu Pecriy6mimku benapycs (PB), Hapnexxammx
qucTpuoObtoTopckux mnpaktuk Poccuiickort ®enepauun (P®), Ykpaunsl, crpan EBpazuiickoro
skoHomHuueckoro cow3a (EADC), crpan Espomeilickoro cowsa (EC), Coenunennbix IlltaToB
Awmepuku, Kanaapl, BcemupHol opranuzamnuu 3apaBooxpanenus (BO3).

BoiBoabl. IIpomecc auctpuOynuu SBISETCS OIHUM M3 KIIOYEBBIX ATAlOB >KU3HEHHOTO
IIUKJIa JIKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, TaK KaK COOJIIO/IEHHE TaHHbIX TpeOOBaHUIl 0053aTEIbHO HE TOJIBKO
JUTSL TACTPUOBIOTEPOB, HO U IS IIPOM3BOIUTEIICH JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

OCHOBHBIMH MEXIYHAPOIHBIMHU TOKYMEHTAMHU, COJIEPXKAIIMMH TPEOOBaHUSI K OpraHU3aIluu
ONTOBOM pealu3allMi JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, sABIstoTcs Haanexamue aucTpuObIOTOpPCKUE
npaktukn EC, EADC, BO3. B Pb nuctpuOynus 5aeKapCTBEHHBIX CPEACTB PEryJIMPYyeTcs
Hapnexamield mpakTUkoil ONTOBOM peanusanuu, Hamiexarieln AucTpuObIOTOPCKON MPAKTHUKOM
EADC, a Takke HOpPMAaTHBHBIMU IPAaBOBBIMU aKTaMHU, PETYJUPYIOIIMMU OTAEIbHBIE BOIPOCHI
TUCTPUOYITUH.

B Pb u 3a pyGexom 3aKkOHOIATEIBHO PErYJMPYIOTCS BOMPOCHI MPOU3BOJCTBA, KOHTPOIS
KayecTBa, TPAHCIIOPTUPOBKH, XPaHEHUS U peaTn3aliy JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

CpaBHUTENBHBIM aHaANMW3 I[IOKa3aj, 4YTO HOpMaTHBHBbIE MpaBoBble akThl Pb u PO,
perjlaMeHTUPYIOLIUE ONTOBYIO peaTn3alrio JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, 3HAUUTEIbHO OTIMYAIOTCS 110
CTPYKTYpE OT JIOKYMEHTOB, PEryJUPYIOUIMX ONTOBYIO peajM3allhi0 JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
Yxpaune, EADC, EC u Ha mupoBom yposae (BO3).
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