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Для обращения лекарственных средств в форме надлежащих производственных прак-
тик устанавливаются требования к уполномоченному лицу производителя лекарствен-
ных средств. Ненадлежащее исполнение уполномоченными лицами производителей ле-
карственных средств своих обязанностей является основанием привлечения их к админи-
стративной ответственности [1].

Анализ законодательства стран-участниц ЕАЭС показывает, что в данном вопросе на
территории Евразийского союза нет единства.

Кодексы об административных правонарушениях (далее - КоАП) во всех странах ЕА-
ЭС устанавливают ответственность за нарушение правил торговли лекарственными сред-
ствами, а также за нарушение их порядка реализации и производства. Вместе с тем сле-
дует отметить, что нарушение установленных правил производства, изготовления, хра-
нения лекарственных препаратов в Республике Беларусь не закреплено как отдельный
состав, однако предприниматели несут ответственность за общее правонарушение по п.
4 ст. 12.17 [2]. В Российской Федерации, в отличие от других государств-членов, КоАП
предусматривает наступление ответственности за совершение следующих административ-
ных правонарушений: нарушение правил оптовой торговли лекарственными средствами
и порядка розничной торговли лекарственными препаратами; обращение фальсифициро-
ванных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных
средств [3]. Последнее административное правонарушение также содержится в КоАП Рес-
публики Казахстан (ч. 2 ст. 426 - КоАП Казахстана) [4], Республики Армения (ст. 473
КоАП Армении) [5], однако ответственность за данное правонарушение не установлена в
Республике Беларусь и Кыргызстане.

Таким образом, в законодательстве государств-членов вопрос об ответственности за
нарушение правил производственной практики не решен.

В целях соблюдения надлежащих производственных практик в процессе обращения
лекарственных средств в Республике Беларусь и их единообразного применения на тер-
ритории ЕАЭС считаем целесообразным заимствовать опыт российского законодателя по
данному вопросу и внести изменения в КоАП Республики Беларусь в части установления
административной ответственности в отношении уполномоченных лиц производителей ле-
карственных средств.
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