Ponb cTaHAapTU3auuM NeKapCTBeHHbIX
cpeacTs B cTpaHax EAJC.

d®apmMmakoneuHbIU KOMUTET

EBpa3vuCcKOro 3aKOHOMM4YeCKoro coro3sa

Ooknaauuk: MNpeaceparens ®apmakonenHoro Komurtera Corosa
aupektop LleHTpa hapmakoneu u mexayHapoaHoOro coTpyaHu4yecTBa

erby «HUICMI» Mun3sgpasa Poccum,
AokTop hapm.HayKk, npodeccop E.UA. CakaHAH



Ctangaptusauma — OesTENbHOCTb MO pa3paboTke (BedeHwuio),
YTBEPXKAEHMIO, UIBMEHEHUIO (akTyanusauuun), oTMeHe, onybrnnkoBaHuo
N MNPUMEHEHUKD [OOKYMEHTOB MO CcTaHgaptu3aumMm U UHas
OEeATEeNIbHOCTb, HanpaBfieHHas Ha OOCTUXeHune YNnopanoYeHHOCTU B
OTHOLLEHNN OO BLEKTOB CTaH4apTM3aLNK .

(Ne162-93 «O craHgapTtmnsaummn B Poccumnckon ®enepaummny)



OcHoBHOWM 3aga4vyen doapmakonen siBngdeTca 3awmnTta obLecTBEHHOro
300pOBbS nyTem co3faHus doapmakonemnHbIx CTaHOapTOB,
obecrnevynBaloLLnNX Ka4eCTBO JieKapCTBEHHbLIX cpeacTs. ®apmakonenHole
cTaHOapTbl COAENCTBYIOT B OCYLLUECTBNEHUN PETYNATOPHBbIMU OpraHamu
KOHTPONS KavyectBa papmMaueBTUYECKUX CYOCTaHLUUN N NIEKAaPCTBEHHbIX
npenapaToB 1 NO3BOMAKT NOTPEOUTENIO NN NPON3BOAUTENIO COCTaBUTb
HE3aBUCUMOE CYXOEHME O Ka4yecTBe ToBapa, CNocobCTBYS, TaKum

o6pa3oM, OXpaHe 3[0POBbs HACENEHMS.

(PykoBoACTBO MO Haanexallen apmakoneiiHon npaktmuke (GPhP))



dapmMakonenHble CcTaHdapTbl 49BMATCA  rocygapCTBEHHbIMU
cTaHgapTamu, pa3paboTaHHbIMW Ha OCHOBE [OOCTOBEPHbLIX Hay4HbIX
3HaHUW, a TaKKe TOYHbIX aHaNUTUYECKNX N3MEPEHUIN U COMYTCTBYHOLLMX
BanMaaLUUOHHbIX JaHHbIX.

dapmakonemnHble cTaHOapTbl NO3BOSIAOT OCYLLECTBNATb
HEe3aBUCUMOE TECTUPOBAHME U ABMAIOTCH BaXXHENLLEW COCTaBNANOLLEN
CUCTEMbI NoAdepXaHus cTaHOapToB, CNocobCTBYOLWMX obecneyeHunto
KayecTtBa, ©6e3onacHoCTU N 3OPEKTUBHOCTU FOTOBBLIX NIEKAPCTBEHHbIX
cpeacte. OHM TecHO cCBfi3aHbl CO CTaHapTaMu HagneXxaweu
nponssoacTBeHHOU npakTukm (GMP).

(PykoBoacTBO MO Hagnexaiwen dapmMmakonenHon npakTuke
(GPhP))



B HacTosllee BpeMs B MUpe HacuynTbiBaeTca 49 cdbapmakonen (B
COOTBETCTBUU C peecTpom papmakonen BcemmpHou opraHmsaumm
3apaBooxpaHeHuns). [laHHble nsgaHus MeEKT pasnuyuma mexay cobon,
KacawLumecs, B TOM 4YMCne, UCMNOSIb30BaHUA TEXHOSTOMMWN, KOTOPLIE
NPMBOAATCA B KaXO0M U3 HUX, U NEPEYHS OXBaTbIBAEMbIX
nekapcTBeHHbIX cpeacTB. Papmakonen TeECHO BMNSIETEHLI B
COOTBETCTBYHLLME HALMOHASIbHbIE UNU PerMoHarbHble PeErynaTopHble
CUCTEMbI N OTpaXarT cneundunkauumn, NPUHATLIE PEryNATOPHbLIMU
opraHamu CTpaH.

(PykoBoacTBO No Hagnexaiien dpapmakonenHon rnpaktuke (GPhP))



Havano rapmoHusauun hapmakonen Obifio nonoxeHo 6onee nony-
Beka Hasag. BcemupHaa opraHuzauma 3gpaBooxpaHeHust  bbina
ocHoBaHa B 1948 roay, U UMEHHO Torga gaHHasa 3agada Obina BKN4YeHa
B cipepy ee KOMMeTeHUnn. 3TO NPUBESNO K codgaHuto MexoyHapoOoHou
@apmakorieu, KoTopas npeacrtaBunia cobon pesynbTaT MNepBOn
COBMECTHOW MeXayHapoOHoW hapmMakonenHon AeATenbHOCTU. 3a Heu
nocrnegosann W Apyrme npuMmepbl COTPYOHMYECTBA, B 4acCTHOCTH,
EBponevickaa papmakones.

(PykoBoaCTBO Mo Hagnexatilien doapmakonenHon npaktuke (GPhP))



Pa3pabotkm B Hayke K Bpa4dyebHOM npakTuke, rnobanusauns w
Hanu4ne B 0bopoTe HeKayecTBEHHOW/NOAAENbHOW/NTOXXHOMaPKNPOBaH-
Hon/dpanscuuunpoBaHHON/KOHTPAd)aKkTHOW NpoAyKUuM TpedyT oT
doapmakonen MNOCTOAHHOrO MnepecmoTpa MoHorpapum U - gpyrux
TEeKCToB. [apMOHM3aUMsas W YKpenmneHwe COoTpydHMYecTBa Mexay
dapmakonemHbiMn  KOMUTETAMWU N PETYNATOPHbIMU  OpraHamu,
COMpoBOXAaemMoe B3aMMOAENCTBMEM C NPOU3BOAUTENSIMMU, NOMOryT B
peLLEeHNN HOBbIX 3ada4y U NpPeoaoneHnn orpaHM4YeHHOCTU PEeCYPCOB.

(PykoBoaCTBO Mo Hagnexatilien doapmakonenHon npaktuke (GPhP))



" A
Noaxoab! kK rapMoHu3sauumn cpapmakoneu
rocyaapcrte-4neHoB Coro3sa

= BBeEHue n npumeHenmne ctaHgapta BO3 «Hagnexauwias
dapmakonenHaga npaktmka» (GPhP) Ha Bcex ypOBHsIX pa3paboTky,
NOArOTOBKM N OLLEHKM HOPMATMBHOW OOKYMEHTALUM NO KOHTPOJHO
KayeCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

= MO3TarHbIN Nepexod OT UCMNOoNb30BaHMUA dbapMakonen rocygapcTs-
YIIEHOB K uUcrnosnb3oBaHuio Papmakoneun Coro3a

= CO30aHue eaNHOro 3KCrnepTHOro opraHa - PapmakonenHoro
komuteTa Coro3a 1 LeHTpann3oBaHHOe pacrnpocTpaHeHne um
cornacoBaHHbIX papMakonemnHbIX cTaten (MoOHorpadguimn) N pykoBoAcCTB
Mo Ka4yecTBY JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

«KoHuyenuusi 2apmoHu3ayuu ¢apmakoneli 2ocydapcme — 4jeHoe Eepa3ulickozo
3KOHOMU4Y€eCKO20 COor3a»



" A
Lenb n 3aaaum Good Pharmacopoeial Practice
(GPhP)

m Hagnexawasa dapmakornenHaa npaktmka (GPhP)
npu3BaHa YMNPOCTUTb MEPCNEKTUBHYO rapMOHM3aunto
doapmakonen, ocyLiecTerigemyro npu cogenctenm BO3

m OcHoBHOM 3agadven pykosogctea BO3 no Hagnexaluen
doapmakonenHou npaKkTuke (GPhP) SaBnseTcd
rapMoHu3aumMsa noaxodoB W MOSIMTUKM B CO34aHUU
doapmakonenHbIX CTaHOapPTOB

«KoHuyenuyusi 2apmoHu3ayuu ¢ghapmakoneil 2ocydapcme — 4yseHoe Eepa3ulicko2o
3KOHOMUY€E€CKO20 COro3a»



[lpoLiecc pa3paboTkm U yTBEPXKOEHUS
rapMOHU3NUPOBAHHbLIX PapMaKonenHbIX
craten (MoHorpaun) OomnmkeH
OCYLLECTBNATLCS B COOTBETCTBUN C
NnopsaAaKOM NPOBEAEHNA rapMOHU3aLUN
dbapmakonen rocygapcTB-41eHOB,
onpenensembsiMm ®apmakonenHbIM
KommuteTom Cotosa

«KoHuenuyuss 2apmoHusauuu ¢papmakoneli 2ocydapcme -— 4neHoe Eepa3sulickoz2o
3KOHOMUYE€CKO20 COH3a»
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" J
NMNOJIOXKEHUE
o ®apMakoneMHOM KomuTteTte
EBpPasMnNCKOro aKOHOMU4YeCKoOro cor3sa

l. OBLLIUE NONOXEHUA

2. ®apmakonenHbi komuteT Coro3a co3daeTcs B LENisiX pacCMOTPeEHUS
n ogobpeHnsa obLnx n YacTHbIX hapmMakonenHbix ctaten Papmakonen
EBpa3nnckoro akoHomMmn4eckoro cotosa (aanee — apmakonesa Corosa),
B TOM Yyucrie papmakonenHblx CTaTeN Ha BETEPMHAPHbIE
NneKkapCcTBEHHbIE npenapaThbl, NpegHasHa4YeHHbIX A5 BKNIOYEHNUS B
dapmakoneto Coto3za (aanee — papmakornenHsle ctaTtbn).
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dapmakonenHsin komuteT Coto3a
OCYLLECTBNSET CBOIO AEATENIBHOCTb BO
B3aUMOOENCTBUN C YNONMHOMOYEHHbIMN
opraHamu rocygapcts — YrieHoB Coto3a
(hanee rocygapcTtBa - YNieHbl),
MeXayHapoAHbIMN U PETMOHANbHBIMU
opraHusaumnsamMmm, ooLLeCcTBEHHbIMU
00BbegNHEHUAMUN U UHBIMU OpraHu3alUsiMu.
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" A
Il. MonHOMO4YMAa ®apmakonenHoOro KomuTeTta
Coto3a

- MOAroToBKa U ogobpeHue npoekra Papmakorneu
Col3a Aangd ero BHECEHMA Ha pacCMOTPeHMue
EBpasnmnckon 9KOHOMWYECKOWU KoMuccuemn
(nanee — Komuccus);

. onpepgeneHne nepeyvyHsa ctaHgapTHbIX 0bpasuoB
dapmakoneun Coto3sa;
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" A
CranpapTtHblie oO6pa3ubl, HeoGxoauMble Ans

obecneveHnA rapMoHU3MPOBaHHbIX hapMaKonenHbIX
craten (MmoHorpacun) ®Papmakoneun Corosa

m [Ing obecrneyeHus rapMOHN3NPOBAHHbIX
dapmakonenHelx crtaten (MoHorpadumn) dapmakonewn
Corw3a dopmMupyeTcsl NepeyeHb CTaHgapTHbIX o0bpasuos,
nopsaa0oK BeEHUS KOTOPOro onpenensaeTcd
dapmakornenHbiMm komuteTom Cotosa

m B KayecTBe cTaHOapTHbIX obpasuos MOryT
MCNOSib30BaTbCA NoOAXOAdALWME CTaHOapTHble obpasubl
dapmakorien Cor3a, dapmakornen rocyaapcTB-YIieHOB
Coto3a n gpyrux doapmakonemn
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lll. Oprann3auua geaTenbLHOCTH

7. CoctaB ®apmakorienHoro komuteta Cowsa dopmupyetca u©3
npeacTaBuUTENEN rocyaapCTB-4eHoB.

Uucno uneHoB ®apmakonenHoro komuteta Coto3a OT  Kaxaoro
rocygapcTBa-yrieHa He MOXET MpeBbIllaTh 7 YeroBek.

B uensx opraHM3aLUMOHHOIO U TEXHUYECKOro obecnevyeHust OesaTenbHOCTY
dapmakonenHoro koMmmuTeTa pykoBoauTenem pgenaptameHta Komwuccuum, B
KOMMNETEeHUMIO KOTOPOro BXOAAT BOMPOCbLI perynupoBaHnsa obpalleHuns
NEKapCTBEHHbIX cpeacTB B pamkax Cotos3a, npy PapmakonemHoMm KoMmuTeTe
dopmumpyeTca cekpetapmat M3 AOMMKHOCTHBLIX NL U COTPYAHMKOB Komwuccuu,
KOTOpble HEe BXOOAT B COCTaB 4rnieHoB ®PapmakonemHoro komuiteta U He
Yy4acCTBYIOT B FONTIOCOBAHNN.

8. BHeceHue un3ameHeHnn B coctaB PapmakonemHoro komuteta Cotosa
OCYLLECTBMAETCA Ha OCHOBaHWU NPELSIOKEHUN YMNONTHOMOYEHHbIX OpraHoB
rocygapcTB-YeHOoB.
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lll. Oprann3auua geaTenbLHOCTH

10. B coctaB ®apmakornenHoro komuteta Cow3a BXogdaT npencenarersnb
dapmakonenHoro KOMUTETA Coto3a, 3aMecTuUTenu npeacenartens
dapmakonenHoro komuteta Coro3a, uneHbl PapmMakonemHoro KomuTeTa
Coto3za.

13. B cnyvae otcytctBua npeacepartens dapmakonenHoro KommTeTa
Coto3a ero yHKUMM  OCYLLUECTBNAKTCA OOHMM M3  3aMecTuTenemn
npeacenatens ®apmakonenHoro kommteta Cotosa.

14. 3amectutenu npencepatensa PapmakonenHoro komuteta Cotosa
n3dbmnparTcs U3 4Yucna KaHaugaTtyp, npeactaBfieHHbIX YMOSIHOMOYEHHbLIMU
opraHaMmuy rocygapcTB-YJIEHOB Ha MEeCTO 3aMecTuTensa npegceparend
dapmakonenHoro kommteta Colo3a, B TOM Xe Mnopsiake, 4To U npeacenarternb
dapmakonenHoro komuteTta Cotosa.

Buibopbl 3amecTtutenen npeacenarena dapmakonenHoro kommteta Cotosa
OCYLLECTBNAKTCH OLHOBPEMEHHO C BblbOpamu npegcenarens
dapmakonenHoro komuteTta Cotosa.

Uncno 3amectutenen npegcenatena dapmakonemHOro KomutetTa He
MOXeT rnpeBbllwaTb 5 Yernosek.
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lll. OpraHusauyusa geaTenbLHOCTU

20. CocTtaBbl cneyuann3npoBaHHbIX 3KCMEPTHLIX rpynn PoOpMUPYIOTCS MO
npeanoXeHnsam yrnorHOMOYEHHbIX OpraHoB rocygapcre-4ieHoB n Komuccmnm ns
yucna u4neHoB PapmakonenHoro komuteta Coro3a, a Takke 3KCNepToB —
npeacTtaBuTeNnen HaydHbIX oOpraHu3auunm, obpasoBaTefnbHbIX YYpeXaeHUN
BbICLLErO npodpeccruoHarnbHoro obpasoBaHus, npencrasurtenemn
YNOSTHOMOYEHHbIX OpPraHOB rOCydapCTB-YSIEHOB, HE BKJIHOYEHHbIX B COCTaB
dapmakonenHoro komuteta Colo3a, npousBoauTenen  nekapCTBEHHbIX
CpeacTB, COTPYAHMKOB MCMbITATENbHbIX JTabopaTopui.

21. PykoBoautersnb cneunanmsnpoBaHHOW 9KCnepTHOU rpynnbl
dapmakonenHoro komuteta Coro3a ocywecTBnaeTr obliee pyKOBOACTBO
0EeATEeNIbHOCTbIO cneunanmampoBaHHOM 9KCnepTHOWU rpynnbl n
npencenartenbCTByeT Ha 3acedaHusax chneunanm3MpoBaHHOM  3KCMEPTHOM
rpynnol.
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lll. OpraHusauyusa geaTenbLHOCTU

23. UneHbl PapmakonenHoro komuteta Coto3a M crneunmanmusanpoBaHHbIX
9KCMEPTHbIX FPYNM OCYLUECTBSAIOT CBOK AeATenbHOCTb Ha 6e3BO3Me3gHON
OCHOBe.

24. 3acepaHus dPapmakonenmHoro komuteta Coro3a npoBOAATCA B
COOTBETCTBMM C nfaHoOM pabotbl dPapmakonenHoro komuteta Corosa
(nnaHoBble 3acenaHus).

[MnaHoBblEe 3acefaHns NPOBOAATCS He pexe 4 pa3 B rof.

BHennaHoBble 3acegaHuna dapmakonenHoro komuteta Corw3a MoOryT
NPOBOAUTLCA NO pelleHnto npeacenatensa ®apmakonenHoro komuteta Cotosa.

25. UneHbl ®apmakornenHoro komuteta Cor3a y4acTBYOT B 3acefaHusX
NWYHO, aernerMpoBaHme NosIHOMOYUM HE OOoMycKaeTcA.
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lll. OpraHusauyusa geaTenbLHOCTU

33. OpobpeHne dapmakonemHsiMm  kommTeTtoM  Cow3a  npoekTa
doapmakonenmHon craTtbl SABNSETCA  OCHOBaHMEM ONA  YTBEPXOEHUA
npeaceparenem PapmakonenHoro komuteta Coto3a hapmakonenHom craTbM,
OOHOBNEHUMA WNN BHOCUMBIX WU3MEHEHUW B apMakonenHy CcTaTbio W
YCTaHOBJIEHUS CpOKa BBEAEHUA B OeuctBuMe 3Ton dpapMakornermHOW cTaTtbW,
OOHOBMEHUN UMM BHOCUMbIX UBMEHEHUN B ddapMaKonenHyro cTaTblo.

YTBEp)KOAEHNE apmMmakonenHon ctaTtbn, OOHOBNEHUW WM  BHOCUMBIX
NM3MEHEHMN B apMakonenHylo CcTaTblo 4HBMNSEeTCS OCHOBaHMEM  ONd
paccmoTpeHnsi Komuccuen Bonpoca o BHeceHun B Papmakonero Cotosa
yKkazaHHOW dbapMakonenmHon cTaTtbW, OOHOBMEHUA WM  U3MEHEHUN B
dpapmakonenHyro ctaTtbio.
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n KoHuenuuu rapmoHusauum dapmakoneu
2HOB EBpasumncKkoro 3KOHOMWUYECKOro corko3a

1 3tan - pa3paboTka rapmMoOHU3MPOBaHHbLIX OOWMX dapmMakonenHbIX
ctatem (MoHorpacdmn) Dapmakonem Corw3a, ycTaHaBNMBaKOLKNX
TpeboBaHMA K. MeToAaM KOHTPOJIA KayeCcTBa JieKapCTBEHHbLIX CpPeaAcCTB WU
obopyaoBaHuio, fleKapCTBEHHbIM cdopmam, ¢hapmaLeBTUHECKUM
cyb6cTaHUMAM M BCrioMoraTenbHbIM BelecTBaM, CTaHA4ApPTHbLIM obOpa3suam,
peakTuBaMm, yrnakoBOYHbIM MaTepuanam, MUKPOOMONOrM4YeCcKom YNcToTe u

ap.
|

| Tom (1,2 yacTtb ) Dapmakoneu coro3a
2017-2018 rr.

2 93Tan - pa3paboTka rapMOHM3UPOBAHHbLIX  YaCTHbIX
cdhapmakonenHbix cTtateM (MoHorpacpumn) Ha dapmaueBTUYECKME
cybctaHuuu (BKnw4yasa cybctaHuuuM ana dgapmaueBTUYECKOro
NnpUMMeHeHUA B BeTepuHapuu), nekapcTBeHHbIe npenapatbl U ap.

Il Tom Papmakoneun Corosa




" JJd
Yyacmue cmpaH Eepa3ulicko2o0 9KOHOMUYECKO20 coro3a 8 co3daHuu
¢ghapmakoneu Coro3za (aman 1)

(" TocypnapctBeHHas
dapmakones ®Papmakones dapmakones
Pecny6nuku Pecny6nuku Poccuiickon

Benapycb KasaxcTtaH depepaunm
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