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In diesem Beitrag werden die unterschiedlichen Herangehensweisen bei der Regelung des pharma-
zeutischen Bereichs anhand von Beispielen aus einzelnen europdischen Léndern dargestellt. Dazu
werden die allgemeinen Grundziige der Regelungen des pharmazeutischen Bereichs aufgezeigt,
konkrete Beispiele rechtlicher Regelungen vorgestellt und die allgemeinen Regelungen zur Qualitit
von Medizinprodukten. Auf der Grundlage der Beispiele aus der EU werden Vorschldge entwickelt,
die zur Formulierung und Verbesserung der ukrainischen Regelungen des pharmazeutischen Be-
reichs dienen sollen.

Ferner werden die Eigenheiten des Marktes mit pharmazeutischen Produkten analysiert, dessen
Schwierigkeiten und spezielle Vorgiinge um darzulegen, dass es sich dabei um einen grundlegenden
Bereich im Spektrum der staatlichen Tétigkeit auf dem Gebiet des Gesundheitschutzes in der Ukra-
ine handelt. In diesem Zusammenhang werden die wichtigsten Aufgaben des Staates auf dem Ge-
biet des Gesundheitsschutzes und der Versorgung der Bevolkerung mit hochwertigen, preislich zu-
gingigen und effektiven Medizinprodukten analysiert.

Es werden die Wirkungen des Einsatzes wirtschaftlicher und verwaltungstechnischer Methoden bei
der rechtlichen Ausgestaltung des Gesundheitsschutzes im Allgemeinen untersucht. Besondere
Aufmerksamkeit wird auf den Vergleich des Einsatzes dieser Methoden in den einschlidgigen recht-
lichen Regelungen in den Mitgliedsstaaten der EU gelegt. Es werden die wirtschaftlichen Methoden
untersucht, die fiir den wichtigen Bereich der Unterstiitzung der nationalen Pharmazeutikindustrie
und die Ausbalancierung des Marktes eingesetzt werden.

Ferner werden in diesem Beitrag die europdischen Standards fiir den pharmazeutischen Bereich und
deren Umsetzung in der ukrainischen Gesetzgebung dargestellt. Im Zusammenhang mit dem Stan-
dard einer angemessenen pharmazeutischen Praxis wird die Bedeutung einer entsprechenden klini-
schen Praxis unterstrichen und die Bedeutung der Praxis der Verteilung pharmazeutischer Produkte,
die beide im Bereich der Versorgung der Bevolkerung mit qualitativ hochwertigen Medizinproduk-

ten aktuell sind.
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AKTyaJIbHbIe BOIIPOCHI IPABOBOI0 PeryJInpoBaHusi (papManeBTHYECKON AeATEJbHOCTH

HTupwioéa Buxkmopusa Muxaiinoena

acnupaumka Kageopvl AOMUHUCIPAMUBHO20 NPABA
Kuesckozo nayuonanvrnoeo ynusepcumema

umenu Tapaca lllesuenko

AKTYaJIbHOCTH T€MbI IIPaBOBOI'O perynupoBaHus
bapmarieBTHYECKON JESTENIHOCTH,
Y COBEpUICHCTBOBAHNE paccMOTpEHHE OTIENbHBIX IPUMEPOB
rOCyapCTBEHHOTO pEryJINpOBaHUs IIPaBOBOIO perynupoBaHus
(apMmanieBTUYECKO AEATEIbHOCTH B YKpauHe bapmarieBTHYECKON JNEeATEIbHOCTH B
c y4€TOM €BpOIENCKOro OIIbITa EBponeiickom Coroze c LEJIbI0
000CHOBBIBaeTCA TpeOOBaHUAMU YCOBEPIICHCTBOBAHUS HallMOHAJILHOTO
UMIUIEMEHTalUU B HAIlMOHAJIbHBIN rOCyIapCTBEHHOI'O PETyJIUPOBAHUSA C YYETOM
IIPABOIIOPAIOK psana JTUPEKTUB u aKTyaJIbHBIX npodiaem pa3BUTHS
peraamMeHToB EBponeiickoro Coro3a, (bapMareBTHYECKOro CeKTopa. Cpenu
YHU(ULIUPOBAHBI PETYIUPYIOIINE 3JIEMEHTHI OCHOBHBIX 3aJad CTaTbu oOHpeneneHsl: 1)
(apmareBTHYECKON NESATEIIBHOCTH u paccMOTpEHHE XapaKTePUCTUKU
cneuuduka pa3BuUTHI (papMaleBTUIECKOTO rOCyIapCTBEHHOI'O  PETYJIMpPOBaHMs, €TI0
pbiHKAa. B 3TOM CBA3M yd4€T €BPOIEUCKOTO YPOBHHU u cieuupuKu [IpaBOBOI'0
OIbITa IIPaBOBOTO pEryIupoBaHUs PEryJINpOBaHHUS bapmarieBTHYECKON
dbapmareBTUIeCKON JesTETLHOCTH MTO3BOJISET NEITENbHOCTHU EBpomneiickoro Coroza,
copMynHpOBaTh Ps  HPEUIOKEHUH 1O CBOMCTBEHHBIX METOJOB T'OCYAAPCTBEHHOIO
YCOBEPILIEHCTBOBAHUIO HE TOJIBKO perynupoBaHusi;  2)  IpOaHaJIU3UPOBATH
CHEIMAJIbHOTO 3aKOHOJATENbCTBA B ATOU 3aKpeIuieHUue CTaHIapToB (apMarleBTUYECKON
cdepe, HO U sl CUCTEMBI 37paBOOXPAHEHUs NEATEIBHOCTM B aKTaXx  €BPONEHCKOTo
B II€JIOM, 4YTO BBIPAKAETCS B MOBBIIICHUHU 3aKOHOJATENbCTBA;  3)  chOpMYIMPOBATH
3PPEKTUBHOCTH JIEATEIILHOCTH CYyOBEKTOB NPENIOKEHUS  JUIsl  yCOBEPILIEHCTBOBAHUS
(dapManieBTUYECKON  JETaTbHOCTH, 3aIlIUTe OTEUECTBEHHOI'0 OIbITa TOCYAAapCTBEHHOIO
HallMOHAJIBHOTO pBIHKA (apMaleBTUYECKON peryaupoBaHus ¢ y4€TOM TpeOOBaHHMH aKTOB
MPOAYKIWH. EBpomneiickoro Coro3a.
eabr0 [aHHOM CTaTbU  SIBISAETCS Hemnorue PBIHKU TrOCyIapCTBO
aHaJIU3 COBPEMEHHOIO E€BPOIIEHCKOIO OIbITAa CTPEMUTCS pEeryiIupoBarhb TaK, KaK
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(dapManeBTHYECKUH PBIHOK, MOCKOJBKY €My
HpI/IXOI[I/ITC}I OI[HOBpeMeHHO pemaTb Hp}IMO
MPOTUBOMOJIOXKHBIE 3amaun. [Ipexae Bcero
o0ecneyuTh

rOCYJIapCTBO JIOJDKHO

NOCTHKEHHE  LeJell  3/paBOOXpaHEHUS:
Oepeub 3M0pOBbE HAIMM; TapaHTUPOBATH
JnocTyn K Oe3omacHbIM M 3¢ (EKTUBHBIM
JIEKapCTBEHHBIM  I[IpernapaTaM;  yJIydllaTh
KayecTBO OOCHY)KMBaHUSA, U YAEPKUBATb
Ype3MEepHbI POCT IIeH Ha JIEKAPCTBEHHBIE
cpeactea. JlocrynHocTh, 3((eKTUBHOCTD U
YIOBJIETBOPEHHUE TOTPEOHOCTEH  OONBHBIX,
TakuM  00pa3oM, SIBISIOTCS, OYEBHUIHO,
raBHBIMU  3amadamu. OnpHa w3 QyHKIUH
rOCyJapCTBEHHOTO pETYIUPOBAHUS
bapmarieBTUYECKOM NeSITeIbHOCTH, —
obecrieunBaTh (PMHAHCUPOBAHHWE U CO3/1aBATh
OCHOBY  JJs JOCTHMXKEHHUSI ~ KadecTBa
00CITyKUBaHUSI.

«PerynupoBanue (papmMareBTHYECKOro
CEKTOpa, — HEMPOCTOU MPOIeCC, TPEOYIOIIH
OPUHITHS ~ MHOTOOOpPA3HBIX M CIOXKHBIX
pemennii»'. Tlo muenmio J. Moccuaroc,
M. Mpazexk u T. Yomiu, oCHOBHOM 3amaueid
TOCYJapCTBEHHOTO PETYIUPOBAHMS SBISETCS
peryiupoBaHue 1I€H Ha JIeKapCTBEHHBIE
CpelICTBa, BO3MEUICHHE 3aTpaT Ha HHUX,
perynupoBaHue  BpaueOHBIX  HA3HAYCHHIA,
JCKApCTBEHHBIX  CPEJICTB, PEryJIUPOBaHUE

obnacrei (hapMareBTHYECKOT0  pBIHKA,

! ®apmaneBTHIECKOE PABO B GE30MACHOM
CaMOJICYeHHUH: JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
oTmyckaeMeie 0e3 perenta Bpaua / B. A. IllamoBanoBa
[# op.]; pen. B. A. llanoBanosa [u ap.]. — 2-€ u3.,
niepepad. u gom. — X.: dakr, 2005. — 800 c.
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PEryJInpoOBaHUC HCIIaTCHTOBAHHBIX u

Oe3pelenTypHbIX  CpEJCTB, a  TaKxe
pErylupoBaHue «OBITOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB», TMpenaparoB OWOTEXHOJIOTUU H
aIbTePHATUBHONU MEAUIINHBI.

[IpoGnemamMu  yCOBEPIIIEHCTBOBAHUS
MPaBOBOTO peryiaupoBaHus
(bapmaleBTUIECKOI NesITeIbHOCTH
3aHUMAJIUCh 3apyOekHble Y4EHbIE: AnHcTep
Mak-I'up, Maiiki Ipammonn, @panc Pyrren,
Cru Yanwmen, Ilsep Hropbe, Tom VYoum,
Komun bpemmm, D66a Xombme XaHCeH,
Coropn Koiikep, [IsBua Teitnop, Monuka
Mpazek, CtuB Xa/icOH U MHOTUE JpYyTHE.

OO6ummu BOIIPOCaMH
roCy/1apCTBEHHOTO perynupoBaHus
3aHUMAJIUCh TaKuWe OTEUECTBEHHbIC YUEHBIE:
B. b. Asepbsnos, O. ®. Augpeiiko, 1O. II
butrak, A. C. BacunseB, M. M. Tumenko, A.
O. CemuanoB, C.I.Crenenxko, B. M.
[Tanosan, A. M. lllkonuk, M. K. SAxkumuyk, a
B c(epe 3apaBooxpanenus — C. B. Bacuibes,
JI. M. Hdemiko, 3. C. I'maayn, JI. . Kym, A.
C. Hemuenko, b.JI. [Tapuosckuii, H. O.
I'yroposa, B. M. Ilamkos, O. O. Kponusuuii,
I. YO. Kynenuu, O. B. IIpuxoasko, oqHako B

OTE€YECTBEHHON JIUTEpAaType HEJOCTaTOUYHO

U3Y4YEHHBIM octaércs COBpPEMEHHBIH
€BpPOMNEUCKUI ONBIT MIPaBOBOrO
peryMpoBaHus (dapmareBTHIECKOM

nestenpHocTH. K mpumepy, A0 cux Mop He

yuTe€Hbl ~ BHEJAPEHHbIE B  E€BPOIEHCKOM

3aKOHO/IATENLCTBE HAMJICKAIINE CTAHIAPTHI

(dapmareBTHIECKOM JIeITEIILHOCTH,
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pPacCMOTPEHHE KOTOPBIX SIBISETCS OJHOM W3
3a7a4 TaHHOM CTaThH.
[IpaBoBoe peEryJInpoOBaHNUe
(dapMaleBTUYECKOTO pPBIHKA — CIOXKHBIA H
JTUHAMUYHBIN MPOIIECC, KOTOPBIM 3aTparuBaeT
MHOKECTBO B3aUMOJICUCTBYIOIINX c
roCy1apCTBOM YYAaCTHUKOB.
«[IpaBoBoe perynupoBaHue B 0OLIECTBE — 3TO
OJIHO u3 CYILECTBEHHBIX YCIIOBUU
CTaOUIBPHOTO  TMPABOMOPSIIKA, a  TaKKe
OpraHOB, HMHCTUTYTOB U  YUYPEXKJICHHI,
KOTOpBIE 00ECTIeUnBaIOT 3alIUTY U OXPaHy OT
HapyLEHUs TeX MPaB U 3aKOHHBIX UHTEPECOB
TpaKJaH U APYTUX JUL, KOTOPbIE 3aKPETLICHbI
B JNENUCTBYIOLIUX HOpMax
3aKOHOJATENBCTBA.» YUNTHIBAs 3TO, CICAYET
MOHMMAaTh, 4YTO (apMalEeBTUYECKUN DPBIHOK
YHHUKAQJICH CBOUM TIIYOOKHM M BCECTOPOHHUM
HECOOTBETCTBUEM KPUTEPHUSIM  HUIACATIBHOIO
PBIHKAa, a HMEHHO CII0XKHOCTBK) YPOBHEHN
peryaupoBaHusi,

BBIOOpOM aIeKBaTHBIX

METO/OB,  YCTAHOBJICHUS  00s3aTelbHbIX
TpeOOBaHUN 171 BCeX  CYOBEKTOB  —

MPOU3BOUTENIEH, TOCPEAHUUECKUX CTPYKTYP,

KOHEYHBIX noTpeoOuTenei, a TaKXe
KacaTeJbHO BHEAPEHUS CTaHJIapTOB
HaJIexaniei (dbapmarneBTUYECKOM
JIeSITEILHOCTH, cnernuduka KOTOPBIX

MOJIKUT  O0s3aTeNlbHOM  (UKcalluu B

eBpOHeﬁCKOM 3aKOHOOATCIILCTBE.

* Axazemuueckuii Kype: yueGHuK: B 1Byx
tomax: Tom 1.06mas yacts / Pen. xonerus: B. b.
ABepbsiHOB ( Ti1aBa) u ap.— K.:000 «3naTensecTBo
«fOpunnana mymkay, 2007. —c. 78
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®apMaleBTUUECKUA  PBIHOK, o
MHCHUIO y‘IéHBIX-E)KOHOMI/ICTOB, YHUKAJICH
CBOHUM I‘JIy6OKI/IM u BCCCTOPOHHUM
HECOOTBETCTBHUEM KPUTEPHUSIM HICaTbHOTO
peiHka. «IIpaBoBoe perynupoBaHue, — 3TO
JICHCTBUE TIpaBa, Ha OTHOULIEHUS, KOTOpPBIE
BO3HHUKAIOT, JEUCTBYIOT M MPEKPAILAIOTCS B
o0miecTBe, C TOMOIIBIO  HCIIOJIb30BAHUS
IOpUANYECKUX  crocoboB. B ycrnoBusix
(dbopMupoBaHusl B YKpanHe OCHOB IPABOBOTO
rocyapcrBa poJib U 3HAYEHUE IPABOBOIO
peryJIupoBaHUs OTHOIICHUH, KOTOpBIE
BO3HUKAIOT, JEHCTBYIOT M NIpPEKpaliaroTcs B
cepe hapMareBTHICCKOI NS TEIBHOCTH. )

XOoTs 3apaBOOXpaHEHUE B CTpaHax
EBponeiickoro Coroza mo OoJblield YacTh
¢buHaHCUpYeTCsT TOCYAapCTBOM, 3TO JaJeKo
HEC BCCraa CIIpaBCaJINBO JJISL
(bapMaIieBTUYECKOT0 CEKTOpa, T 3a4acTyio
BBICOK YpPOBEHb pAcXOJOB YACTHBIX JIUII.
B3aumocBsa3p  Mexay — (apmaneBTHUYECKOM
MMPOMBIIIJICHHOCTBIO H TOCyHapCTBOM, —
Ba)XkHas 4acThb YIIpaBICHUSA
(dapmaleBTUUECKUM  CEKTOpOM  KaK Ha
HAI[MOHAJILHOM YpPOBHE, TaK U Ha YpOBHE
EBpomnelickoro Coro3a B nenom. Hekoropsie
BOIIPOCHI, TaKUE, KaK acHeKThl PEerucTparuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB COTJAcOBAaHBI U
Be3le oauHakoBel. OJIHAKO B APYTUX

OTHOIIICHUAX PEryjinpoBaHuc

3 DapMarieBTHUIECKOE NIPAaBO B 6E30MACHOM
CaMOJICYEHUH: JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBA,
oTiyckaeMble Oe3 perenta Bpaua / B. A. [1lanoBanosa
[m np.]; pen. B. A. lllanoBayioBa [u ap.]. — 2-€ U3 .,
niepepad. u goim. — X.: ®akt, 2005. —c. 112
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(dapManeBTUYECKON  MPOMBIIIJICHHOCTH B
Pa3sHbIX CTpaHAX 3aBUCUT OT TOro, 4YbHU
MHTEPECHL YYUTBIBAIOTCS Oosble -
3/[paBOOXPAHEHUS] WJIH [POMBIIIJICHHOCTH.
[lenooOpa3oBaHre W BO3MEUICHHE 3aTpaT Ha
JICKApCTBCHHBIC CpcacTBa OTJINYACTCA B
pasHbix crpaHax Espomneiickoro Coroza. K
MpUMeEpPY, B 3aKOHOAAaTEIbCTBE EBponeiickoro
Coro3a  yCTAaHOBJIEH  BBICOKMH  YPOBEHb
OXpPaHbI 310pPOBbA n AOCTYIIHOCTHU
JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB IJId BCCX TI'paXIaH
EBpomneiickoro Coro3a: Bce J€KapCTBEHHbBIE
CpelacTBa JUIsl yHOTPEOJEHUS YEIOBEKOM,
JOJDKHBI  TPOMTU IPOLEAYpPY IHOJIy4ECHHUS
paspelieHus HUIM Ha YPOBHE TOCYIapCTB-
yineHoB EBpomeiickoro Coro3a, wiM Ha
ypoBHe EBpomeiickoro Coro3a 10 TOro
MOMEHTa, KaKk OHM OyIyT peaqn30oBaHbl Ha
peiHKe. CrnenuanbHble NpaBUila YCTAHOBJIEHBI
TUIS pa3pemunTenbHON MPOLEYPBI
OTHOCHUTEJIbHO MEIUIMHCKUX TPEenaparos,
MNpCaAHa3HAYCHHBIX I UX HUCIOJIb30BAHUS B
neauarpun, OPraHUYCCKUX JICKAPCTBCHHBIX
CPEIICTB,

TPAAUIUOHHBIX PaCTUTCIIBHBIX

MpenaparoB, BakKUUH W  KIMHUYECKHUX
nucciaenoBanuil. Takke, BaXKHO OTMETUTD, UTO
C IENbI0 O0EeCmedeHUss COOTBETCTBYIOIIETO
YPOBHSA KadyecTBa bapmareBTHIeCKOn
npoaykuuu, EBponelickuii Coro3 yTBepauI
CTaHJAapThl, W3BECTHBIE KaK «HaJIeKalas
MPOU3BOJICTBEHHAsA MpaKkTUKa». B cTporom
COOTBETCTBUM OTHUM CTaHAapTaM, KOTOpBIE
SIBJISTFOTCS 00s13aTeIHLHBIMA Ha BCeH

tepputopun EBponeiickoro Coro3sa.

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

IIpaBoBoe peryimpoBaHue

(dapmaleBTHIECKOM NEeSATEIbHOCTH B
€BPOMEHCKOM COOOIIECTBE XapaKTEPHU3yeTCs
MPUOPUTETOM TMOJIOKEHUH HAlMOHAJIBHOTO
MPaBOBOTO  PEryjIHpOBaHUS  TOCYAApCTB-
YJICHOB, MPU OITOM TOCIEIHUE OOS3aHbBI
UCIIOIHSATh

eIMHO00pa3HO TpeGoBaHUs

perinaMeHTa W JUpeKTUB  EBpomnenckoro

Coro3sa.

3aKOHO/IATENbCTBO €BpOIIEHCKOro
coo01IeCcTBa, perynupyroriee 000poT
JICKApCTBEHHBIX  CPEACTB,  OCHOBBIBACTCS

MpeuMyIIecTBeHHO Ha aupekTtuBax CoBera
EBporneiickoro Coro3a. Pexomennanuu
UMEIOT 00U XapakTep, KacaloTCsl CUCTEMbI
WM CTPYKTYPBI, @ HE OTACIBHBIX (PU3HUUECKUX
U OpUIMYecKuX Jul. Bce  31eMeHTbI
peKOMEHJALUN  SABIAIOTCA  00s3aTEIbHBIMU
JUIS. UCTIOJHEHUS], TIPU 3TOM MCKITIOYAeTCsl MX
HEMOJIHOE WJIM UCKITIOYUTENIbHOE IPUMEHEHUE
ctpanamu EBpomneiickoro Coro3za. K nmpumepy,
HupextuBoir  2001/83/EC  «O  Konekce
cooOmiecTBa OTHOCHUTENBHO JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB, Ha3HAYEeHHBIX TUISE
yHnoTpeOIeHUsT 4eIOBEeKOM» EBporeickoro
ITapnamenTa u CoBera EBponeiickoro Corosa
ot 6 HOsGpst 2001 roxa’ GBI BHEAPEH HOBBII
MOPSIZIOK ~ OOIIUX

COIO3HBIX npouenyp

* Nupexrusa 2001/19/WE ot 14.05.2001 r.,
«OTHOCHUTENHLHO 00IIEel CUCTEMBI IPUCBOSHUS
po¢eCCHOHATBHON KBATU(UKAIIUH U TUPCKTUBEI
77/452/EWG, 77/453 EWG, 78/686 EWG, 78/687
EWG xotopsie kacaroTcs podeccuii meacecrep,
Bpaucii-CTOMaTOJIOrOB, BETCPHHAPHOTO Bpaya,
aKyliepa, apXuTeKTopa - (papmarieBTa u Bpaya:
OdunnansHBINA BecTHUK, cep.L,Ne 206,
31.07.2001.p,45.
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OTHOCHUTEJIBHO JIMLEH3UPOBAHUS U KOHTPOJIS
o0opoTa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKKe
co31aH0 EBpomneickoe areHTCTBO IO OLIEHKE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Uto Kacaercs TIJIaBHBIX MOJOXKEHUI
¢dapmaneBTuyecknx HopM  EBpomelickoro
Coro3za, To mepBas [upexkrtusa 65/65/EC «O
CONMMKEHUHN 3aKOHOJATENbHBIX MOJIOKEHUH,
IpaBUJd M aJIMHUHHCTPAaTUBHBIX MEp B

5
OTHOLLIECHUU JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToBy’,

KOTOpas Obu1a byHIaMeHTOM
3aKOHO/IaTEIIHCTBA 0 JIEKapCTBEHHBIX
cpenctBax, Obuta  mpuHATa  CoOBETOM

EBponeiickoro Corza B 1995 rony.
3akoHonarensctBo EBpomneiickoro Coro3a B
9TOM cdepe TMOCTOSIHHO pa3BUBAIOCh U
YCOBEPIICHCTBOBAJIOCh, YUUTHIBAS MPU ITOM
JIBE OCHOBHBIE MMM — 3allUTy 3J0pPOBBS
HaceleHuss W oOecredeHne CBOOOTHOTO
JIBUXKEHHS (hapMalleBTUYECKON MPOAYKIIMU Ha
oOmeM BHYTpeHHEM pbIHKEe EBpomneiickoro
Coro3a. CoriacoBbIBaIUCh 3aKOHO/IaTEIbHbIE
NOJIOKEHUs1  rocyaapcts  EBpomnelickoro
Coro3a 1O pa3HBIM BONpOCaM  KOHTPOJIS
JICKapCTBEHHBIX ~ CPEICTB:  HCCJIEI0BaHUS,
MIPOU3BO/ICTBA,

KPUTEPHH OLIEHKH,

JULEH3UPOBAHNUS, (bapMareBTHYECKOro
HaJ30pa, peanu3alu, PeKIAMHPOBAHUS,
KOHTpOJII LE€H, a TakK)Ke 3allUThl BHEIIHEH

CpEJIBbL.

> lupextusa 2001/82/EC EBpomneiickoro
napiameHTa u Cosera ot 6.11.2001r. «O Konekce
Coo0111ecTBa OTHOCHTENILHO BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB»: OPHIHAIBHEIA BECTHHK,
cep.L,Nel136,Ne 30,4.04.2004r.

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

Crout oOpaTuTh BHUMaHHE HA TO, YTO
IpH  PAacCMOTPEHUU  OOIIEro MpPaBOBOTO
pGFyHI/IpOBaHI/I}I HpGI[CTaBJIHeTCH BECbMa
BaXXHBIM YETKOE BBIJICIICHUE OMNPENCIEHHBIX
ero ypoBHed. B camoil = peanbHOU
HGﬁCTBHTeHBHOCTH ((HpaBOBOG
peryiumpoBaHHe  OTHOCHTCI K  paspany
MHOTOYPOBHEBBIX SIBICHUH, W aHAJIU3 HTUX
YPOBHEM,  PACHOJOKEHHBIX B  Pa3HbIX
IIJIOCKOCTAX, UMCCT CYH_IGCTBGHHOG Haquoe 148

6
MPaKTUYICCKOC 3HAYCHHUC.» Kak YKa3bIBaCT

O. O. QaTKyIUH: «bazoBrIit YPOBEHb
Kacaercs MCXOJTHBIX Hanboee
KpPYITHOMACIITaOHbBIX OO0IIIECTBEHHBIX
OTHOILICHHIA, COCTAaBJISFOLINX OCHOBY

JKH3HEACATEILHOCTH JIIOASH BO Bcex e
chepax. Takue OTHOIICHUS PETyIUPYIOTCS, B
IIEPBYIO o4uepenn, KOHCTUTYLIHOHHBIMUA
HOpMaMI/I, OHpe,Z[G.H}IIOH_II/IMI/I HO.HI/ITI/I‘IGCKyIO 148
SKOHOMHUYECKYIO OCHOBBI KOHCTUTYITMOHHOTO
CTpOsi, CTaTyC JIMYHOCTH B  OOIIECTBE,
YCTPOUCTBO rocyJapcTBa, MEXaHU3M
pa3;[eneHH;1 BJIACTU U T. ,Z[.))7

Crnenyer cnenaTh BBIBOABI H O
HEOOXOIMMOCTH XapaKTEePUCTUKH o
BEPTUKAIBHOMY Cpe3y TOCYAapCTBEHHOTO
MEXaHU3Ma, a MMEHHO, E€BPOIIEHCKOro,
HAIMOHAJILHOTIO, PEruOHaIEHOTO n

JIOKQJIBHOTO YpOBHEU MPaBOBOTO

perynupoBanus. Ha eBpomneickoM ypoBHE

5 ®. ®. darkymmn : «Teopus rocysapcTsa u
npasay, Kazanb: Kazanckuil ropuandyeckuit HHCTUTYT
MBJI Poccuu, 2009 —c. 78

7 ®. ®. DarxymmH : «Teopus rocyfapcTsa u
npaBa», Kazanb: Kazanckuii opuinueckuii HHCTUTYT
MBI Poccun, 2009 —c. 56
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IPUHUMAIOTCA ~ JAUPEKTUBBI,  PEIJIAMEHTHI
EBponeiickoro Ilapmamenta u  Cosera,
pexomennaunn EBponeiickoro Cosera 10
BOIIPOCaM

MIPaBOBOTO pErynupoBaHUs

dbapmareBTUIeCKOn ESITENLHOCTHA B

EBpomnelickom Coro3e; IIPaBOBOE
perylIvpoBaHle€ Ha HAIMOHAJIBLHOM YPOBHE
JTOJIKHO COOTBETCTBOBATH OCHOBHBIM
HOPMaTHUBHO-IIPaBOBBIM akTaMm EBporieiickoro
Coro3a. B pasHeix crpaHax EBpormsl
(YHKIMOHATBHBIE CBA3M MEXKAY YPOBHSIMHU
perynupoBaHus bapmarieBTUYECKOM
NESATENIbHOCTH  MOTYT  OBITh  pa3IMYHBIE.
[IpaBoBoe peryJmpoBaHue
(dapmarieBTHIECKOI JESTEIIBHOCTH
OCHOBBIBAeTCSI HA KOHCTUTYIIHIOHHOM YpPOBHE,
a TakkKe KOHKPETHU3UPYeTCS Ha YpOBHE
3aKOHOJATENIbHBIX aKTOB, HANpUMEP, «3aKOH
o [Ilamarax  ¢apmauneBroB  Ilonbckoit
Peciyommukn» ot 19 ampens 1991 roma
conepxut HOpMBI Jlupextussl 85/432/EWG
or 16 cenrsOps 1985 roma, Jupektury
2001/19/ EWG ot 14 mas 2001roxa «xoropas

A3MEHSET 89/48/EWG u

JupekTuBy

95/51/EWG oTHOCHUTEIBLHO 0OIIEeil CHCTEMBI O

MPUCBOCHUU npodeccroHanbHOM
KBaJTH(HUKAMN MEZCECTED, Bpayeii-
CTOMATOJIOTOB, BETEPUHAPHOTO Bpaua,

aKyliepa, apxuTekTopa, (apmaleBTa WU
Bpaya», KOTOpbIE COBEPLIAIOT IPABOBOE
peryamupoBaHue bapmareBTHUYECKON

nearenbHoCcTH B EBponeiickom Coroze.

¥ Coobenne Mapmanka Ceiima Pecry6umikn

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

I[Io muenuro @. @. darkyivHa,

«obmmas TEHJICHLIUS MIPaBOBOTO
peryiaupoBaHus, — 3TO MPUOPUTET
peryaupoBaHusl Ha  yYpOBHE  3aKOHOB,

MIOCTETIEHHOE BBHITECHEHHE UMU MO3aKOHHBIX
HOPMAaTUBHBIX aKTOB W3 MHOrHX cdep
KHU3ZHEICATSIILHOCTH oGurecTBa».’ Ha
MpaBOBOE peryivpoBaHue
(bapMaleBTUYECKOTO CEKTOPA CUIIBHO BIMSIIOT
MOJIUTUYECKUE (aKThl, U K HEMYy TaK WU
WHA4Ye TPUYACTHO MHOXKECTBO CYOBEKTOB
(bapmarneBTHUECKMX KOMIAHUHU, MAIMCHTH U
TpyNONbl  3alIUThl WHTEPECOB IAlMEHTOB,
UMIIOPTEPHI, MPOMBIIINIEHHOCTH U T. 11.).
Kaxnas CTpaHa EBpomneiickoro
Coro3a, B epByto o4epe/b, caMa OIpeesieT
cBOIO (hapMalleBTUUECKYIO MOJIUTUKY, TEM HE
MEHEeEe MHOTHE BaJKHBIC 3aKOHBI JCHCTBYIOT Ha
YpOBHE EBponeiickoro Coro3za.
3apaBooXpaHeHuE B cTpaHax EBpomeiickoro
Coro3a B Oonplneil 4yactu (QuUHAHCHUPYETCS
roCylapCTBOM, 4TO JaJeKo He Bcerja
COpaBeUIMBO  JUIsi  (papMaleBTUYECKOTO
CeKTOpa, TJ€ 3a4acTyl0 BBICOK YPOBEHb
pacxoioB YacTHBIX Jull. JlomonHUTENbHO
METOJIOJIOTUYECKHUE TPOOJIIEMbl  BO3HHKAIOT

[P CPAaBHEHUU PACXOJ0B HA JIEKAPCTBEHHbIE

Cpe/CTBa B pa3HBIX CTpaHaX.

IMompma ot 3.01.2003 r. «O o6HapoxoBaHue
€IMHCTBEHHOTO TeKcTa 3akoHa «O mamare
(apmaneBToB»» — Bapmasa, 27.02.2003 r. —
3akonoaaTeabHbI BecTHuk Ne9, mo3unms 108 u
3akonomareabHEI BectHuk ot 2004 roma Ne92,
no3unus 885.

’ ®. ®. Darkymmn : «Teopus rocysapcTsa u
npaBa», Kazanb: Kazanckuii opuinueckuii HHCTUTYT
MBI Poccuun, 2009 —c. 83
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OmnpeneneHue MpaBOBBIX CTaHIAPTOB
dbapManeBTUYECKOM NeSITeNbHOCTH,
TEXHUYECKHUX CTAHJIAPTOB (hapMarieBTHUECKHUX
npemnapaToB, oOecrnedeHue  JOCTYIHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX CpPEICTB, u ux
3¢(HEeKTUBHOCTH, SBISIOTCS OJHUMHU U3
OCHOBHBIX 33/1a4 TOCY/IapCTBEHHOW MOJTUTHKHI
B c(hepe 3mpaBoOXpaHEHUS.

Crout 00paTuTh BHUMaHUE, YTO TaKUE
rocynapcrBa, kak: Hopserus, Hcnanmusa u
JIMXTEHIIITEeH, XOTh U HE SBIISIIOTCS YiICHAMU
EBpomneiickoro Coro3a, HO BXOIST B €IMHBIN
dbapmaneBTHUecKknii  peiHOK  EBpomeiickoro
Coro3a. Kpome Toro, pa3penienusi, BblJaHHbIC
B YKa3aHHBIX TOCYAAapCTBaX, SIBIISIOTCS
NEHCTBUTENBHBIM, TaK Kak paboTaloT 1o
INPUHLIMITY B3aMMOBBITOJAHOTO TPU3HAHUS B
rocynapcrBax-wieHax EBpomneiickoro Corosa
¥ Ha00OpOT.

HupexktuBsl  EBpomneiickoro Coro3a
UMEIOT  00s3aTeNbHBII  XapakTep  Ha
TEPPUTOPUHN BCEX rOCy/IapCTB-UJICHOB,
0co00€e 3HAYCHHE TMPABOBOTO PETYIHPOBAHUS
(bapManeBTUUECKOM eATeIbHOCTH yIEseTC s
CTaHJapTam (dhapmareBTHueCKOu

JACATCIIbHOCTH, a HUMCHHO IpaBujIaM

HaJUJIeXKalel MNPOU3BOJCTBEHHOM IPAKTHUKH,
HaJuIeXxaniei KIIMHAYECKOU MPaKTUKH,
HaJyIeKaIel 1abopaTopHOi IPAKTUKH.
Hannexaras MPOU3BOJCTBEHHAS
MPAKTUKA TMPEJICTaBISIET COO0H COBOKYITHOCTh
MpaBWJI  OpraHu3alMd  MPOU3BOACTBA H
Hanpnexamas

KOHTPOJIA KadecCTBa.

IMPONU3BOACTBCHHAA IMpaKTUKa SABJISACTCA

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

3JIEMEHTOM CHCTEMbI 00eCHedeHnsl KadecTna,
4TO 0oOecreynBaeT CTabuIbHOE IPOU3BOJICTBO
JICKapCTBEHHBIX MpEnapaToB B COOTBETCTBUU
C TpeOOBaHUAMH TEXHOJIOTUIECKON
HOPMAaTHBHOM JTOKYMEHTAlllW, TIPOBEACHUS
KOHTPOJISl KaYyecTBa COTJIACHO aHATUTHYECKON
HOPMAaTHUBHOM TOKYMEHTALIMH.

Hamnexxamiass KIMHWYECKass MPAaKTHUKA
IpeACTaBiIsieT co0OH COBOKYIMHOCTH ITPABHI
10 TUTAHUPOBAHMIO, UCTIOJHEHUIO, KOHTPOJIIO,
OLIEHKE M JTOKYMEHTHPOBAHUIO KIMHUYECKHX
CoOmronenne  Hamnexarueit

HUCIBITAHUH.

KIMHUYECKOW  MpakTUKH  oOecreunBaeT
TOYHOCTD MMOJTYYCHHBIX JAHHBIX, 3alIUTY IIpaB
JIMII, YUaCTBYIOIIUX B HUCIIBITAHUAX,
KOH(PHUACHIIMAIBHOCTh  JTaHHBIX 00 3THUX
JUIaXx.

Hamexamas nabopaTopHasi mpakTHKa
MPEJICTaBIsIeT COOOW COBOKYITHOCTH TPaBUI
M0 TJIAHUPOBAHUIO, UCIIOTHEHHIO, KOHTPOJIIO,
OLIEHKE U JOKyMEHTHPOBAHUIO JTAOOPATOPHBIX
HCCHCHOBaHHﬁ, KOTOPBIC ABJISIFOTCA YaCTbIO
JOKIIMHHUYCCKOI'O N3YUCHUA n
JOKJIIMHUYECKOTO MCTIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HaJ[JIexKaen nabopaTopHOH
MPAKTUKNA 00ECTIEYMBAET KaYyeCTBO, TOYHOCTh
U OJIHOTY MMOJTYYCHHBIX TaHHBIX.

B Espomneiickom Coro3e mnpaBoBoe
perynupoBaHue (bapmalieBTUYECKON
NESATEIBHOCTH  COBEpHIAeTCsl C  LEJbIO
o0ecreunTh BBICOKMI  YPOBEHb  3alllUTHI
Croco0CTBOBATH

300pPOBbs YCI0BCKa,

(GYHKIIMOHUPOBAHUIO €AMHOTO

(bapMaIeBTUYECKOTr0 phIHKA.
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Uto kacaercs VYkpauHbl, TO €€
(apManeBTUYECKH PBIHOK XapaKTEePH3yeTCs
00muM 00BEMOM MPOAAKU MPUOIUIUTEIHHO
2,2 MJIpI. €BpO B IO/ M SIBIISICTCS MO 00BEMY
BropeiM B CHI'. B cpaBHeHuum c apyrumu
chepaMu  SKOHOMHKH, (hapMareBTHUECKUN
PBIHOK VYkpaussl JEMOHCTPHUPYET
CTaOUIILHOCTb, JTUHAMHAYHOCTh u
WHBECTHUIIMOHHYIO ITPUBIIEKATEIIBHOCTb.

[IpaBoBoe peryJInpoBaHue

(apMarieBTUYECKO AEATEIbHOCTH B YKpanHe

XapaKTepU3yeTCs MEHBIIEH CTENEHBIO
JeTau3aliuu poreayp u paBuI
perucTparmm, KOHTPOJIA Ka4ecTBa,

HpOH3BOHCTBa n peaHH3aHHH,HeKapCTBeHHBD(
cpeactB. Kak u B EBpomneiickom Coroze, 10
BBEJICHHS HAa PBIHOK YKpaWHBI KaKOTO-TH00
HEOOXOIMMO

JICKApCTBCHHOT'O CpCacTBa,

IIPOUTH poLEnYpPY roCyJapCTBEHHOMN
peructpanuu. OcHOBHbIE TpeOoBaHUS K €&
MPOBEJICHUIO YKa3aHbl B cTarhe 9 3akoHa
Vkpaunbl «O JIeKapCTBEHHBIX CPEACTBax», a
TaKXe OIIpEEIIEHBI B MOpAJIKE
rocyJapCTBEHHOM perucTpanuu
(mepeperucTpannm) JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
yrBepxka¢HHOM [locranoBnennem KaOunera
MunuctpoB VYkpauasl oT 26.05.2005 Ne
376" K

COXAJICHHIO, YKPanHCKOE

3aKOHOJIaTE€ILCTBO JI0 JIAHHOTO BPEMEHH HE

" Tlocranosnenue Kabuuera MunucTtpoB
Ykpaunsl Ne376 ot 26.05.2005rona «O yTBepxIeHHU
Iopsiaxa rocynapctseHHoil Perucrpanuu
(mepeperucTpanmnm) JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U
pa3MepoB HaJIOTOB 32 UX FOCYAapPCTBEHHYIO
peructpanuio (mepepeructpaiyio)»: OdbunnanbHbId
UCTOYHUK YKpaussl, 2005t., Ne22, c¢1.1196.

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

IIPHUHSAIIO OTACIBHOTO 3aKOHa,

PETYJINPYIOILErO bapManeBTUYECKYIO
NEeSATEIbHOCTh B 1I€JIOM, 4YTO, IO HalleMy
MHEHHIO, U C YYETOM OIbITAa OTAEJIBHBIX
ctpad EBponer u CHI', Morio ObI MOCTY>KUTH
BECOMBIM HMCTOYHUKOM MIPaBOBOTO
peryaupoBaHuss B  CIOXHOM 110  CBOEH
cnenuduke dhapmareBTuuecKkon chepe.
YkpaunHckuii ONBIT MPaBOBOrO
perynupoBaHusi  000poTa  JIEKQpCTBEHHBIX
CpeACTB TpeaycMaTpuBaeT 00s3aTeNbHYIO
PETUCTPALIMI0 TOCIEAHUX JJIs IOJYyYECHHS
Jonycka Ha  (apMaleBTUYECKUH  PBIHOK
VYkpaunsl. ['ocymapcTBeHHass perucrpanus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOBOJUTCA Ha
OCHOBAaHUH 3a51BKH, MTOAAHHOU B
MUHUCTEPCTBO OXpaHbl 30POBbS Y KpauHbI
(mampme —  MO3). l'ocynapcrBenHas

perucTtpanusa JICKApCTBCHHOT'O cpeacTBa

coBeplIaeTCA MO3 Ha OCHOBaHHH
PE3yNIbTAaTOB SKCIEPTU3bI PETUCTPALIUU JOCHE
JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA U PE3YyJIbTAaTOB
KOHTpOJISI €ro  KadecTBa, IPOBEIEHHBIX
['ocynapcTBEeHHBIM — 3KCHEPTHBIM  LIEHTPOM
MO3.

Yro Kacaercs IEeSATENbHOCTH
(hapMaleBTUYECKOTO CEKTOpa YKpauHBI, TO
OH perynupyercs LeIbIM psSIoM HOPMaTHBHO-
MPABOBBIX AKTOB, OCHOBHBIE TOJOXKEHUS
KOTOpPBIX HAaMpaBJCHBl Ha oOecreueHue
HaceJIeHUs 0e30MaCHBIMH, KaueCTBEHHBIMU U
s dexTuBHBIME  JIeKapcTBaMU. OCHOBHBIM
HOPMAaTUBHO-TIPAaBOBBIM aKTOM

(bapmalneBTHIECKOTO 3aKOHOIATEILCTBA
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VYkpaunbl gaBiserca 3akoH YkpauHbl «O
JeKapcTBeHHbIX cpeactBax» Ne 123/96 or
04.04.1996 r., perynupyroluil OTHOLICHUS
CO3JaHuA,

perucrpanuu, MpPOU3BOJACTBA,

KOHTPOJIS KauecTBa u peannzanyu
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, ONpEIEiseT IpaBa
U O00SI3aHHOCTHU TPEANPHUATHH, YUPESKICHUH,
OpraHM3alMii M  TpaxkIaH, a  TaKxKe
IIOJTHOMOYUSI B 3TOH  cdepe  OpraHoB
UCIIOJIHUTEIIBHOM BJIACTH M JOJDKHOCTHBIX

T
BriBoabI

C y4éToM BBIIIEU3JI0KEHHOTO,
HEOOXOIUMO cJenaThb BBIBOJA O TOM, UTO
3aKOHOJATEIbHOE 3aKperUieHue MPaBOBOTO
pETyIHpPOBAHUS dbapManeBTUYECKOM
NESTEIIbHOCTH ~ SIBIISIETCS. HEOOXOIUMBIM B
Vkpanne, pa3paboTka mpoekTa 3aKoHa O
bapmareBTUIeCKOn

JCATCIIBHOCTH

o0ycioBiIeHa OOBEKTUBHON MOTPEOHOCTHIO

nepexoza C MO/I3aKOHHOT'O Ha
3aKOHOJATEIbHBIH  YpPOBEHb  IPABOBOTO
perynupoBaHus, JIOCTUTHYTBIN B

€BpOIENCKUX cTpaHax u psane crpad CHI'.
HupextuBsl  EBponeiickoro Coroza
UMEIOT  00s3aTelbHbIl  XapakTep  Ha
TEPPUTOPUU BCEX IOCYNApPCTB-WICHOB, a U
YKpauHbl SBISIFOTCS BaXKHBIM HCTOYHUKOM
YCOBEpPILIEHCTBOBAHUS IIPaBOBOIO
peryJaupoBaHMs, B O3TOH CBA3M TpeOyroT
JAIBHEWINETO pa3BUTHA W BHEAPEHUS B

YKpauHCKOC 3aKOHOAATCIIbCTBO CTAHAAPTHI

Aktuelle Fragen der rechtlichen Ausgestaltung

(bapmaleBTUUECKOI NeSITeNIbHOCTH,
paccMOTpEHHBIE B IAaHHOH CTaThe.

K coxanenuto, Ha CETONHSIIHUN JICHb,
HECOBEPUICHCTBO MPABOBOTO PETYIUPOBAHUS
(bapmaleBTHUECKOI NesITeNIbHOCTH
MPOSIBIISIETCS. OTCYTCTBHEM HOPMATHUBHOTO
3aKpeTJICHUST Psiia BAKHBIX IOJOXKEHHUH, K
pUMepy, OMPENENAIOINUX MPaBOBOIl cTaTyc
(dhapmarieBTa Kak CyObeKTa PEruCTPallMOHHBIX
MPOU3BOJICTB, YTO TpeOyeT mepecMoTpa B
acriekre  yuéra TpeOOBaHUN  JUPEKTUB
EBpomneiickoro Coro3a ajs ueneid BHEAPECHHS
CTaHIapTOB (hapmareBTHIeCKOM

ACATCIIbHOCTH.
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