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BBeneHune

dapMaLeBTMYeCKasa [eATeNIbHOCTb B 60/IbLUMHCTBE CTPaH OTHOCUTCS K Hanbosiee peryampyembiM rocy4apCTBOM
BMAaM feAaTeNbHOCTU. [ocyfapCTBEHHbIE OpraHbl BSACTU akTMBHO BO3AENCTBYIOT Ha hapMaLeBTUYECKNN PbIHOK
Yyepes LesieBble 3aKyNnKu Npoaykuum, onnaTy paboT u ycnyr us cpencTs 610>KeTOB pa3/inyHbIX YPOBHEN,
YCTaHOBJIEHME OrPaHNYEHUIA CMTNCKOB JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AN ONpenesiIeHHbIX KaTeropun HaceneHuns,
npsiMoe Wi KOCBEHHOE BJIMSIHME LiEHbI, @ TaKXXe peryinpyoT AesTeNbHOCTb Yepes MexaHu3M INLEH3NPOBaHNS.
Cuctema NULUEH3MPOBaHUA faeT eANHCTBEHHO 3(PPEKTUBHYO BO3MOXKHOCTb BO3AENCTBMSA Ha (hapMaLEeBTUYECKYIO
opraHusauuio (PO). eaTenbHOCTb OPraHoOB JIMLEH3UPOBaHNSA OKa3bliBaeT He TOJIbKO CTUMYINpYIOLLEe n
ANCLUNIIMHUPYIOLLEee BANSHUE Ha paboTy NMLEeH3MaToB, HO 1 HalLleIMBaeT UX Ha NOCTOSIHHOE MOBbILLIEHWNE YPOBHS
npogecCcnoHasbHON AeATeNbHOCTU KakK FoCYAapCTBEHHbIX, TaK U YacTHbIX @O.

CnepnyeT OTMETUTb, YTO B PbIHOYHbIX YC/I0BMAX (hapMaLleBTUYeCKasa AeATeNIbHOCTb YCN0XKHAETCA. 9TO CBA3aHO C
(pMHaHCOBO-X03ANCTBEHHOW AEATENIbHOCTbLIO KaK OTAEJIbHbIX anTeYHbIX OpraHn3aumni, Tak U anTe4vyHbIX ceTen,
HaM4yneM pasnnyHbix (hopM CO6CTBEHHOCTU - FOCYAAaPCTBEHHON, MYHULMNANbLHOW, YaCTHOW. B CBA3U C 3TuUM
NoTpebHOCTb roCyapCTBEHHOr0 PerynpoBaHusa BUA0B AesiTeNbHOCTU B chepe obpalleHns nekapCTBEeHHbIX
CPeAcCTB He TOJIbKO He CHMXXAEeTCH, HO U 3Ha4YuTesIbHO Bo3pacTaeT. 3TO 06yC/IOBNEHO M3MEHEHUEM BCE NMPaBOBOW
6a3bl feAaTeNnbHOCTM Cy6beKTOB IeKapCTBEHHOro bn3sHeca n rapMoHmM3aLUnen ee ¢ MexxayHapogHbIMU HOpMaMu
perynnmpoBaHuns AeATeNbHOCTM Ha (hapMaLeBTUYECKOM PbIHKE.

MpakTuKa [eATeNbHOCTU IMLEH3UPYIOLLMX OPraHOB NoKasana, YTo PyHKLMOHUPYET AOCTAaTOYHO CTPOMHas,
XKU3HecnocobHas rocygapcTBeHHas cucTtema, Kotopas obecnevmBaeT B npefesiax CBOeN KOMNeTeHLUnmn
BbIMOJIHEHNE KOHCTUTYLIMOHHbIX NPaB rpa>kfiaH Ha nosy4yeHne Ka4yecTBeHHoN, 6e3onacHol IeKapCTBEHHON
noMmoLumn B Heobxogmmom obbeme.

AKTyasbHOCTb AaHHOW npobnembl obycnoBneHa TeM, 4To hapMaLleBTUYeCKas AeATE/IbHOCTb Ha CEeroAHSALLHNIRA
LEeHb ABNAETCA OAHMM M3 Ba>XHENLWMX HanpaBJ/ieHUA COBpeMeHHOro bnsHeca. Pa3Butume TEXHOOMNIA N POCT
MaccoBoro notpebrsieHns fnekapCcTBEHHbIX CPeACTB NO3BOASET CO34aBaTbh Ha UX OCHOBE anTeKU HOBOrO NMOKONEHUS,
KOTOpble NMMEIT BO3MOXXHOCTb Bosiee 3hheKTMBHO 1 NoJHO obecneynBaTb NOTPEOHOCTM LLUMPOKOro Kpyra Jlo4en.
Ob61bekT nccnenoBaHusa - o6LLeCTBEHHbIE OTHOLUEHNS, BO3HMKAOLWME N pa3BMBalOLLNECS B CBA3N C
OCYLLLeCTBJIEHNEM NULLEH3VNPOBaHUA hapMaLLeBTUYECKON AEATENbHOCTMW.

MpenmeT AaHHOW KypcoBOW paboTbl - MpaBOBbie HOPMbI, BbipaXkaloLime cofepXaHne u CyLHOCTb JIMLLEH3NOHHOIo
npon3BoACTBa hapMaLEeBTUYECKON [EATENbHOCTN.

Lenbio KypcoBol paboThbl ABASETCSA pacCMOTPEHME NOpsAAKa NULEH3MPOBaHUA hapMaLleBTUYECKON AeATENbHOCTH,
OCHOBHbIX MOHSATUI, OBLLEN XapaKTepUCcTuKn, TpeboBaHmnin, NpeabaBASeMbIX K COUCKATENO JIMLLEH3UN 1 NX
yrny6neHHbI aHanns.

B cooTBeTCTBUM C LenamMu, 3ajav4aMn KypcoBoln paboThl ABNAIOTCS:

[ paccMoTpeTb 06LLMe NOIOXKEHNSA O JINLEH3NPOBAHUN;

(] NnpoaHann3npoBaTb CTaHOBNEHNE N Pa3BUTME CUCTEMbI INLEH3NPOBaHNSA (hapMaLEeBTUYECKON AesATeNbHOCTH B
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Poccu;

[ BbIABMTb COAEPXaHMe 1N CYLLHOCTb JIMLEH3MOHHOI0 NPON3BOACTBa (hapMaLeBTNYECKON AeaTeNbHOCTH;

[ paccMOTpeTb BOMPOChHI OpraHnu3aunm KoHTpona 3a cobnogeHmnemM NpaBus INLEH3NPOBAHUA (dapMaLLEBTUYECKON
heaTenbHoCTY;

[ npoaHann3npoBaTb NpobaeMy OPNANYECKON OTBETCTBEHHOCTN B Chepe NNLLEeH3UPOBaHNSA hapMaLeBTNYECKON
nesaTeNbHOCTN.

HopmaTumBHasa 6a3a nccnenoBaHusa npefcraBsieHa HOPMATUBHO-NPaBOBbLIMM aKTaMn: 3aKoHaMU (hefepanbHble
3aKOHbI, KacarwLwmecs NMUEH3UPOBaHKSA), NOA3aKOHHbIMU akTaMu (YKasbl MNpe3ngeHTa, NocTaHoBAEHUSA
MpaButenbcTia). a5 NpUMeHeHNs akTyalbHbIX HOPMATMBHO-MPaBOBbLIX aKTOB B LIeJIiX HanncaHns Kypcoson
paboTbl 6bl1a NCNOSIb30BaHa CMPaBOYHO-NPaBoOBasi cucTeMa «KoHCynbTaHT Maocs».

PaboTa cocTonT 13 BBEAEHUA, ABYX [1aB, 3aKJIO4YEHNA U CMNCKa INTepaTypbl.

1. TeopeTVIKO-I'IpaBOBbIe OCHOBbI TMUEH3NPOBaHNA CpapMaLleBTMHECKOIZ neATeNIbHOCTN

1.1. O6wme NONOXKEHMSA O JINLLEH3NPOBAHNN

dapmMaueBTNYECKasa AeAaTesIbHOCTb HAanpsaMyto BANSET Ha 300POBbe NI0AEN N XKUBOTHbIX, MO3TOMY ee
OCYyLLeCTBJIeHNEe BO3MOXXHO TOJIbKO MPU HaJINYUN JINLLEH3UN.

O6wWwmin NopsaAoK NLEH3MPOBaHUA hapMaLLeBTUYECKON AeATeNIbHOCTU pernaMeHTUpyoT YyeTbipe
3aKOHOOaTesIbHbIX aKTa:

depepabHbii 3aKOH 0T 04.05.2011 Ne 99-®3 «O nnuUeH3NpoBaHNN OTAEIbHbIX BUAOB AeATe/bHOCTU»;
MocTaHoBneHue Mpasntensctea PO o1 22.12.2011 Ne 1081 «O nnueH3npoBaHnn hapMaleBTU4eCcKomn
neaTesIbHOCTN»;

MocTaHoBneHue MpasntensctBa PO o1 22.12.2011 Ne 1085 «O AnueH3npoBaHUn geaTesibHOCTM Mo obopoTy
HapKOTUYECKMX CPeACTB U NCUXOTPOMHbIX BELECTB»;

depepaibHbi 3aKOH 0T 21.11.2011Ne 323-P3 «O6 0CHOBax 0XpaHbl 340P0OBbA rpakgaH B PO» .
dapMaLeBTMYEeCKasa [eATeNIbHOCTb BKJIlOYaeT B cebs:

PaboTbl n ycnyru B cihepe obpalleHns cpeacTs MegULMHCKOrO NpUMeHeHUs.

K HMM OTHOCATCS ONTOBas N PO3HNUYHAA TOProB/iA, N3roTOBJIEHME, XpaHeHNe, NepeBo3Ka U OTMYCK JleKapCTBEHHbIX
npenapaTos.

PaboTbl n ycnyru B cihepe obpawieHns cpencTs A9 BETEPUHAPHOro NpMMeHeHus.

Ciofa BXOAAT ONTOBasA U PO3HMYHaAsA TOProBJis, U3rOTOBJIEHNE, XpPaHeHMe, NepeBo3Ka, OTNYCK nNpenapaToB 414
Jle4yeHna XNBOTHbIX.

Taknm obpa3om, hapMaLeBTUYeCcKasa AesATelbHOCTb BKAOYaeT Ntobyto AedaTeNbHOCTb, CBA3aHHYI0 C obpalleHnem
MeONKaMeHTOB, N CTPOro KOHTPOSIMPYETCS rocyAapcTBOM. Ha ee ocyllecTBsieHne opraHusaumam v UM
HeobxoAUMO UMeTb pa3peLLeHme.

Y7106l OPOPMUTHL INLEH3UIO Ha OCYyLLeCTBJIeHNe hapMaLeBTUYeCKon AeaTeNbHOCTH, 3aaBuTenb 0b6a3aH cobniocTtun
paf 3aKoHOAaTe lbHbIX YC/IOBUN:

0 MMeTb nomeLleHue n obopyaoBaHue, COOTBETCTBYOWME CAaHUTaPHbIM HOpMaM;

[ ecnun conckaTesnb — MeAMLMHCKaa opraHu3aums, To UMeTb pa3peLlleHne Ha npefocTasneHne spadebHbix ycnyr;
0 ecnn KaHgnaaT — IpUANYeCcKoe AnLo, OT pykoBoauTens TpebyeTca Hanyme BbiCLIero MeanLUmnHCKOro nam
BeTepuHapHoro obpasoBaHUA, onpeaeneHHbI cTaX paboTbl NO cneunasbHOCTU, CBUAETEIbCTBO 06 akkpeamTauum
unu cepTundukar;

0 ecnu 3assuTens - UMM, HeobxoamMmMo Hanan4yue BbicLLEero nin cpegHero obpasosaHus, onblT paboTsl Mo
cneunanbHOCTN, cepTUdMKaT (CBMAETENbCTBO 006 akkpeauTaunm);

[ paboTHMKKN conckaTena AOSHKHbI UMEThb BbICLLUEe UK cpeaHee hapMaLeBTUYEeCKOe NN BETepPUHapHoe
obpasoBaHue, cepTUdUKaThl.

Mocne nogayun 3asBKK, COTPYAHUKM NNLIEH3NPYIOLLEr0 OpraHa NpoaHaan3vpyoT Balln LOKYMEHTHI U NpoBeayT
HeobxoAuMble NMPOBEPKM, MOCIe Hero BbIHECYT peLleHune O Bblaaye pa3pelleHuns nnm ob otkase. Ha Bce npoueaypsl
OTBOAUTCH POBHO 45 AiHEN C MOMEeHTa NOCTYMJIEHWs NOJIHOIO NakeTa AOKYMEHTOB.

OdopMmneHune nuueH3nn Ha ocylecTsieHne apMaLeBTUYeCKon AeATeNbHOCTU 3aHuMaeT 45 aHen.

C 2011 r. pa3pelueHne Ha hapMaLEeBTUYECKYIO AeATeIbHOCTb BblAAE€TCA Ha HEOrpaHUYeHHbIN Nepuoa.

1.2. HopMaTUBHOE peryanpoBaHne JNLEH3NPOBaHNSA NPON3BOACTBA JIEKAPCTB U (hapMaLleBTUYECKON



n0eAaTesIbHOCTHU

Ha chapMaLeBTNYECKOM pbiHKe BrpaBe paboTaTb TOILKO NMWb Te NpeAnpuHMMaTeNn, KOTopble Moay4nan B
YyCTaHOBJIEHHOM MopsAKe NLEH3MI0 Ha NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB UM Ha OCyLlecTBAeHNe
hapMaLLeBTNYECKON AeATeNbHOCTM B COOTBETCTBUM CO CT. 8 PefepasbHOro 3akoHa ot 12.04.2010 N 61-®3 «06
obpalleHnn neKkapCTBEHHbIX CPeACTB» U NOA3aKOHHbIMU akTamu Mpasutensctea PO.

B cooTBeTCTBMYU C [N0ON0XKEHMEM O JINLLEH3MPOBaHUM NPOU3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, YTB.
MocTtaHoBneHneM lMpasutensctea PO o1 06.07.2012 N 686, nmMueH3npoBaHUe NPoOn3BOACTBA JIEKapCTB
ocyliecTsnseT MUHNCTEPCTBO NPOMbILLNEHHOCTU 1 TOProeaun PO, a BeTepuHapHbIX NpenapaTos -
Poccenbxo3Haa3op. JinueH3nm BkatoyatoT B cebs paboThl MO NPOM3BOACTBY, XPaHEHMWIO U peannsauunmn
dapmaueBTMHECKNX CYBCTaHUMA N IeKapCTBEHHbIX CPeACTB pa3/IMyHbIX BUOAOB 1 Fpynn .
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