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@dapmarnieBTUYECKasi JIEATENbHOCTb, CBA3aHHAs C MPOU3BOJCTBOM (hapManeBTHUECKUX
MpenapaToB, HYXKIA€TCS B YETKOM HOPMAaTHUBHOM pETyJIMPOBAHUH, B YACTHOCTH OTHOCHUTEIBHO
Haj30pa B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHsS U COIMAJIBHOIO pa3BUTHs, B BoOIpoce O (YHKIMAX HU
OTBETCTBEHHOCTH YTIOJIHOMOYEHHBIX JIMI, O TOpsaKe (HOpPMUPOBAHHS STOW CIIyKOBI, IENsAX ee
co3gaHusg M T.I. BBuIy OonbpIIOro KoOJMYECTBAa HA POCCUHUCKOM (apMaleBTUYECKOM pBIHKE
danpcuduipoBaHHbix U HekadecTBeHHBbIX JIC mepen rocynapcTBOM — BcTajna  3ajgada
NepCcOHU(UKAMU OTBETCTBEHHOCTH 32 BBIITYCK MPEANPUATUAMU-TIPOU3BOJUTEISIMH IPOAYKLIUH, HE
COOTBETCTBYIOIICH YCTAaHOBIICHHBIM TPEOOBAaHUSAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIMH. Pemenne naHHon
Mpo0GJIeMbl BO3MOXHO OOECIeUnTh BBEACHHEM Ha (papMaleBTUUECKHX MPOU3BOJACTBAX MHCTUTYTA
YTIOTHOMOYEHHBIX JIMI] — CHEIUAIMCTOB (hapManeBTUUECKOW OTpaciu, MPOLISANIUX MPOLEAYPY
arrectaniun B DenepanbHoil cimyx6e 1Mo Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpAHEHHUS MU COLHAIBLHOTO
pasButus (Poc3npaBHanzop), MPUHUMAIOIIMX PEIIEHUE O BBITYCKE JIEKAPCTBEHHOIO CPEJCTBA B
oOpallleHue U JeKIapUpyoIUX TOT QakT, 4To KaKaas cepus Obuia Mpou3Be[eHa B COOTBETCTBUU C
JECHCTBYIOIIMMHA  TPAaBWJIAMH  OpraHU3allMd MPOU3BOACTBA U  KOHTpois kaudectBa JIC.
VYIOIHOMOYEHHOE JIULO — 3TO COTPYIHHUK, KOTOPBIA HECET JIMYHYIO OTBETCTBEHHOCTH 3a KA4ECTBO
KaXJIOW Cepuu BBITYCKAEMOW MPOIYKIMH. DTO SKCHEPT, HE3ABUCUMBIA OT aJMUHUCTpAIUU
NPEANPUITUA-TIPOU3BOIUTENSA, OJHAKO HHU OJHO MPEINPUATHE BIPENb HE MOXET BBIITYCKAaTh
MPOIYKINIO Ha (papMalieBTUYECKHIl pHIHOK 0€3 3aKIIF0UEHUs YIIOJTHOMOUEHHOTO JIUIIA.

B ycayrax ynoJHOMOYEHHOIO JIHIla HYKAAKOTCSI BCE OpraHU3alMK, KOTOPHIE JOKHBI HECTH
OTBETCTBEHHOCTb 3a BBIIYyCKaeMble Ipenaparel. JTo opraHuzanuu-npoussoautenu JIC
(MpOM3BOAMTENN TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPOM3BOAMUTEIN IO KOHTPAKTy) U
MPEANPUATHS, OCYIIECTBISIONINE YINaKOBOYHO-(pacoBouyHbe (yHKIMU. J[eficTByOmas cucreMa
CepTU(UKAIMUA JTOJDKHBIM 00pa3oM He 00ecledrBaeT HAAJISKAIIEro KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
mpernaparoB, 0ojee TOro, OoHa HEKOPPEKTHAa C MPaBOBOM TOYKM 3PEHHUS: OpPraH TOCKOHTPOJIS
MIPUHUMAET Ha ce0s1 OTBETCTBEHHOCTH 3a BhIyck JIC B oOpalieHue, HO B TO K€ BPEMs TOCY1apCTBO
B JAHHOM Clly4ya€ HE KOHTPOJIHMPYET YCIOBUS IPOU3BOACTBA JAHHOW KOHKPETHOW CEpHH,
KOHTPOJIPYSI TOJBKO JIMIIb OOIIME YCIOBHS HPOM3BOJACTBA. MHCTUTYT YTIOJIHOMOYEHHBIX JIHII,
BBEJICHHBIN /17151 (DapMalieBTHUECKUX TPEANPUATHIA-TIPOU3BOIUTENCH, MOXKET paboTaTh TOCTaTOYHO
3¢ (}eKTUBHO, M AaKIEHT C CHUCTeMbl TI'OCYJIAapCTBEHHOIO MOJTBEP)KICHUS KadecTBa KayKIOu
BBIITyCKaeMOU cepuu OyJeT CMEIIeH Ha JOOPOBOJILHOE JEKIapUpPOBAHUE COOTBETCTBHUSI, CAETaHHOE
KBaJIM(HUIIMPOBAHHBIM CIIELUAINCTOM, COTPYIHHUKOM JAHHOTO HPEIANpHUATHA. A TrocynapcTBo, B
CBOIO OUepe/b, OyJIET OCYIIECTBIATH BEIOOPOUYHBIN KOHTPOIb.

YIOITHOMOYEHHBIM JIMIOM MOXET CTaTh JAMPEKTOpP MO KAa4YeCTBY WM HAYAJIBHUK OT/AEIA
KauecTBa MPEANpUATUS TpPU TOJYyUYEHUU JOMOJHUTENbHOM KBanupukanuu. K mpoxoxaeHuro
KBTU(UKAIIMOHHON aTTeCTallud Ha MOJyYeHHE CTaTyca yMOJHOMOYEHHOTO JUIa JOMYCKaIOTCS
JMIa, KOTOpbIE NMPH YCIOBHU MPOPHUIBLHOrO 0OpazoBaHus ((papmarus, XUMUs, OHOTEXHOJIOTHS,
npou3BoicTBO JIC) uMeroT oOmmii ctaxk paboThl B XUMUKO-(hapMaiieBTHIeCKOi MPOMBIIIJICHHOCTH
(Ha TUUEH3UPOBAHHBIX MPEANPUATHUSIX) HA JOJDKHOCTSX, CBSI3aHHBIX C OpraHU3allel MPOU3BOICTBA
Y KOHTPOJIS KauecTBa He MeHee BYX JeT. [Ipu Hamuuuu y 3asBUTENs HENPOPHUILHOTO 00pa30BaHUS
(MenmuuuHa, OuWoONIOTHSA, BETEpUHApHUs) CTax paboOTBl B XHUMHKO-(hapMareBTHUYECKOU
IIPOMBIIIJIEHHOCTH HA BBIIIEYKA3aHHBIX JOJDKHOCTSX JOJKEH COCTABIIATh HE MEHEE IISTH JIET.
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Kpanudukannonnas arrecTanus YHNOJHOMOYEHHBIX JiMI[ mpoBoautcs Kommuccuei
@®enepasibHON CIykO0Bbl MO HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHs] W COLMAIbHOIO pPa3BUTHS Ha
OCHOBaHUU 3asIBJICHUS CIELUATINCTa U JOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIOIIUX €ro 00pa3oBaHUE U OMBIT
paboThl B TaHHOU oTpaciu. B ciydae ycnemHoro mpoxox/aeHus TeCTUPOBAHUS YIIOTHOMOYEHHOMY
JUIy  BBIJAETCS  KBATM(DHUKAIIMOHHBIM  aTTecTar W JuYHas 1nedat. Cpok  JeicTBHA
KBIM(UKAIIMOHHOTO aTTecTaTa — OAMH ToJl, IO HCTEYEHHH KOTOPOTO YMOIHOMOUYEHHOE JIUIO
MPOXOJIUT TOBTOPHYIO aTTecTanuio. TpeboBaHMS K YHOJHOMOYEHHBIM JIMLAM MOCTOSHHO
MOBBIIIAIOTCS, MPUOIMKASICH K TPeOOBAHUSM, MPEABSBISIEMBIM K YINOJHOMOYEHHBIM JHIIAM B
rocynapctBax EBpocotrosa. [lepconanbHple 1aHHBIE 00 YITOJHOMOYEHHOM JIMIIE BHOCATCS B Peructp
PocsnpaBramzopa. Takum oOpazoM, KBaduduUKaIMs yMOJHOMOYEHHOTO JIMIA BaluaupoBaHa. B
HACTOsIIIEE BpPEMsl pa3IMYalOT CUCTEMY TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJIA KadecTBa U CUCTEMY
KOHTPOJII KauecTBa Ha MPEINPUSATUU. YTIOJTHOMOYEHHOE JIMLO C OJHOM CTOPOHBI — COTPYIHHK
NPEANpUITHS, a C APYTOM — MPEACTABISIET CUCTEMY TOCYAapCTBEHHOro KOHTpouis. HopmaTuBHO-
npaBoBasi 0a3a, BBOJSIIAS CTATyC YIOJHOMOYEHHOI'O JIMIA U OrOBAPUBAIOLIAs €r0 POJib, BKIOYAET
B ce0s [Tonoxenne «O6 ynoaHOMOYEHHOM Juie», [lonoxenne «O6 ATTecTallnOHHON KOMUCCHUUY.
Bszamen Ilpukaza M3 Poccuiickonn ®enepanuu Nel37 BBenen HoBelid Ilpukaz «O mnopsnke
TOCYJITapCTBEHHOTO KOHTpPOJIsA 3(PQeKTHBHOCTH, Oe3onmacHocTH M kadectBa JIC». IloaroroBieHs
mmenenus B [locranomnenue IlpaButensctBa Ne500 «O mopsiike JIUICH3UPOBAHUSI» U HOBBIN
nokymeHT «lIpaBwia opraHu3anuu Opou3BOACTBA M KOHTpois kadectBa JIC». B pesynbrare
NPUHATUA ATUX JOKYMEHTOB HE TOJIbBKO BBOJMTCS HMHCTUTYT YTOJHOMOYEHHBIX JHUI, HO H
MpUHUMAIOTCS (popManM30BaHHBIE TPEOOBAHUS K CHCTEMaM OOeCIeueHHUs] KauecTBa MPOU3BOICTBA
JIC B cootBeTcTBUH ¢ TipaBuiamu GMP.

JlpyruM  Ba)KHBIM  DJIEMEHTOM  CHCTEMBI OOECHEYEeHHs KadyecTBa  BBITYCKaeMOM
(hapmareBTHUECKON MPOAYKIMH SBIISETCSA cucTema nuddepeHmanmu npomueccoB Mpou3BoACTBa —
BBeleHUE MOHATHI «Macrtep-daitna» mpennpusitas U «CBOTHOTO JOCHE» MPOU3BOJICTBEHHOTO
ydacTka. B TakoM ciydae mOpsSgOK OOeCTeueHHs KauecTBa CTAHOBUTCS pPa3peIIUTEeNbHBIM:
NOOpOBOJIBHOE JIeKJIapupoBaHHe myTeM 3amojiHeHusi «Mactep-¢haiioB», U OCYIIECTBICHHE
TOCYAapCTBEHHOTO  KOHTPOJISI ~ TOCPEJACTBOM  BBIOOPOYHBIX  IMPOBEPOK  COOTBETCTBUSA
JTOKyMeHTanbHOU nHpopmanuu — (aktuueckoit. J{ns obecrneueHus: TpeOyeMoro ypoBHs KauecTBa
JIC B nmpou3BOJICTBEHHBIX anTeKax, B yacTHOCTH — anTekax JIITY, npou3Boadimyux MHBEKIIMOHHBIE
pPacTBOpBI, OHU JOJKHBI OBITh IPEBpAlICHbl B MOJTHOLEHHBIC MPEANPUATHS, JOJDKHBIM 00pa3oM
JUUEH3UPYEMBIE U BBIITYCKAIONIUE NPOLYKIHUIO YE€PE3 3aKI0YEHUE YIIOTHOMOUYEHHOTO JIUIIA.

Ceromust k oreduecTBeHHbIM JIC MpeabsBISIOTCS KECTKHUE TPeOOBaHUsSA, B TO BpeMs Kak K
MMITOPTHBIM TPEOOBAHUM HE MPEABSBISICTCS MPAKTHUSCKA HUKAKUX, KpOME HaJIW4us cepThu(rKaTa
KadecTBa, BBIIAHHOTO Mpou3BoanTeneM. VIMIIOpTHBIE MpenapaTsl 3aperuCTPUPOBAaHbL, HO KEM U KaK
OCYILECTBIISIETCA KOHTPOJIb UX MPOU3BOJCTBA — BBIICHUTHh HE MPEACTABIISIETCS BO3MOXKHBIM, TAKUM
o0pa3oM, HHUKTO 3a OTO HE HECeT OTBETCTBEHHOCTH. WHOCTpaHHbIE KOMIAHUHU JOJIKHBI
MOYUHSATHCS CTaHIAPTHOM MpPOLEAYype: 4Yepe3 OTKPHITHE CBOETO NMPEACTABUTEILCTBA, WIN Yepe3
TOPIYIOILYyI0 KOMIAHUIO OHH JIOJKHBI OTBEYAaTh 3a KaUeCTBO CBOEU MpoAayKuuu. Takum oOpazom,
rOCy/IapCTBO OCHOBBIBAET CBOM JCHCTBHS Ha MNPE3yMIIUH JOOPOCOBECTHOCTH MPEINPHUITHSI-
MPOU3BOIUTENS (hapMaIeBTUYECKON MPOAYKIIMH, KOTJa YIIOJTHOMOUYEHHOE JIUIIO MPEANPHUITHS AaeT
3akmoueHne o Beimycke JIC B oOpamienwe. 3areM, yxke B mporecce oOpamenus, JIC
KOHTPOJIMpPYETCS B XOJA€ BBIOOPOYHOro KOHTposid. B cimydae HecoorBercTBus KauecTBa JIC
YCTaHOBJICHHBIM TpPEOOBAHUAM MPUHUMAETCS pelieHHe 00 OT3bIBE TAKOro IMpemapara C phbIHKA.
YHoMHOMOYEHHOE JIMIIO, TMPUHSBILIEE pelIeHue O BbIMycke HekadecTBeHHoro JIC Ha pBIHOK,
MOJJICKUT TUCIUIUIMHAPHOMY B3bICKAHUIO — B YACTHOCTH, B TAKOM CJIydae OHO TEPSIET CBOM CTaTycC
1 ucKiIrovaercs u3 Peructpa YoaHOMOYEHHBIX JiHll €3 TpaBa BOCCTAHOBIICHUSI.
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