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Co3naHue ycnoBsuM....

e KaK npaBui0, IeKapcTBeHHbIe npenapaTtbl pa3pabaTbiBatloTca ANA
peannsaumm Ha MMPOBOM PbIHKe

* [naBHaA yenb-goctyn K ngeHTuyHomy JiIl no scemy mupy
* MMpon3BOACTBO M KOHTPOJIb HAa OAHOM YPOBHEe KauecTtBa?
* [IpUHATHE TAPMOHU3UPOBAHHbLIX MeXXAYHAPOAHbIX PpernameHToB

e PacyeT Ha aHaNoOrnMYyHble pe3ynbTaTbl B HOPMATUBHO-NPaBOBOM
peryaimpoBaHum
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TETCHEMPHARMPRERARATY IMeadom Pustiy
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WiLENTA

3TO Ha CaMOM Aie/ie MMPOBOIA PbIHOK...HO C MHOXKEeCTBOM

MeCTHbIX perniameHTos
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WHAT IS THE
REGULATION
IN YOUR
COUNTRY..??




OcHOBHble pa3nn4vuna

e O6bnactn TpeboBaHUM K PEeryiaTopHOMy COOTBETCTBUIO

e O6bnactn TpeboBaHUM K NCNbITAaHNAM, BK/IIOYAA UCMbITAaHUA
MMMNOPTUPYEMDBIX TOBAPOB

e Paznnumna B papmakonenHbiXx TpeboBaHUAX

e Paznnumna B TpeboBaHMAX K HOPMATUBHbLIM JOKYMEHTaM
(nepBoHauyanbHble U Nocne yTBepKaeHuUs)

e Paznnuma B noaxoaax K UHCNEKTUPOBaHUIO (MHMUMMpPOBaHMKe,

3aMevyaHuna, KaTeropmnsauuma 3ameydyaHnii, MeponpuAaTUA nocnae
MHCNEeKLuuu)




[TocnencTsnA OTCYTCTBMA rAPMOHM3aLNN

e CToumocTb pa3paboToK, CKOPOCTb pa3paboToK, NnpousBoacTBa U peasn3aLum

* Ocobble TpeboBaHUA, KOTOPbIE UMEIOT OrPaHUYEHUA C TOUYKU 3PEeHUnA
$PUHAHCOBbIX U BPEMEHHDbIX 3aTpaT

e [10CTYNHOCTb /IeKapPCTBEHHbIX CPeACTB ANA Hace/eHus

* Henpepckasyembiit nepuoa BpemeHu Ha nonyyeHme opuumanbHOro
paspeLueHus

e MMpobaembli npun oTCYyTCTBUN NMPMOHU3aALUUN MOTYT OrPpaHNYNTb KOMIMNaHUU B
ooecneyeHnmn BOCTpEGOBaHHbIMM NeKapcrBeHHbiMU cpeacrsamm




LLlarn, KoTopblie MOXXHO NPeanpPUHATD..

B3aumopeiicTeme
O6pa3oBaHUE KJTHOY - OpraHos
TAPMOHUSALIUA SETErr o r Ty,




Bonbwoe cnacubo

Thank you very much




	Влияние глобальных регуляторных подходов на регуляторный комплаенс и на разработку лекарственных препаратов
	Создание условий…. 
	Это на самом деле мировой рынок…но с множеством местных регламентов
	Основные различия
	Последствия отсутствия гармонизации
	Шаги, которые можно предпринять…
	Слайд номер 7

