Протокол заседания Фармацевтического совета МФБ от 26.05.2009

ПРОТОКОЛ
заседания Фармацевтического совета
"Московской Фондовой Биржи"
	Дата проведения
	"26" мая 2009 года

	Место проведения 
	Москва, Малая Пироговская, 1а

НИИ физико-химической медицины

	Председатель собрания
	Сергиенко В.И. 

Председатель Комитета ТПП РФ по предпринимательству в здравоохранении и медицинской промышленности

	Секретарь собрания
	Хайрулин С.А. 

помощник Президента МФБ


Присутствовали
· члены Фармацевтического совета

	№
	ФИО по алфавиту
	Должность и место работы

	1
	Береговых Валерий Васильевич
	Заместитель Председателя Комитета по предпринимательству в здравоохранении и медицинской промышленности ТПП России

	2
	Иванов Виктор Сергеевич
	советник Президента МФБ

	3
	Косенко Валентина Владимировна
	Начальник Управления организации госконтроля обращения медицинской продукции и средств реабилитации инвалидов Росздравнадзора

	4
	Рыжиков Алексей Михайлович
	Президент МФБ

	5
	Сергиенко Валерий Иванович
	Председатель Комитета по предпринимательству в здравоохранении и медицинской промышленности ТПП России

	6
	Хайрулин Султан Актяшевич
	помощник Президента МФБ


· приглашенные лица

	№
	ФИО по алфавиту
	Должность и место работы

	1
	Мошашвили Роман Рафаэлович
	Член совета по товарным торгам МФБ 

(ОАО "Мосрегионторг")

	2
	Устинова Елена Борисовна
	Эксперт АНО "Союзэкспертиза"


Повестка дня

1 О схеме взаимодействия МФБ и Союзэкспертизы в целях проведения аудита производителей фармацевтических субстанций при допуске их продукции к биржевой торговле и о заключении соответствующего Соглашения о сотрудничестве.
2 Об утверждении перечня разрешительных документов (лицензий), выдаваемых Росздравнадзором, наличие которых необходимо для допуска участников фармацевтического рынка к биржевой торговле фармацевтической продукцией в качестве участников торгов и для заключения биржевых сделок (от своего имени и за свой счет) в отношении фармацевтической продукции соответствующих товарных групп.
3 Об утверждении перечня разрешительных документов, выдаваемых Росздравнадзором и другими органами государственной регистрации, наличие которых необходимо для допуска фармацевтической продукции к биржевой торговле в качестве биржевого товара соответствующих товарных групп и для заключения биржевых сделок в их отношении.

4 Обсуждение возможности замены производителей фармацевтических субстанций при производстве лекарственных средств, в случае приобретения этих субстанций на биржевых торгах.
По 1-му вопросу:


Слушали: 
Береговых В.В. - Заместителя Председателя Комитета по предпринимательству в здравоохранении и медицинской промышленности ТПП России.

Выступили: 
Сергиенко В.И., Рыжиков А.М., Косенко В.В., Хайрулин С.А.

Решили:
Принять предложенную схему за основу. Доработать проект Соглашения о сотрудничестве между МФБ и Союзэкспертизой в срок до 08.06.2009 с учетом добровольного характера предоставления услуг аудита, наличия необходимой аккредитации и лабораторной базы для проведения аудита производителей и экспертного контроля, а также точным определением субъекта и объема ответственности за результаты аудита и экспертизы.
По 2-му вопросу:


Слушали: 

Рыжикова А.М. – Президента МФБ.

Выступили: 

Береговых В.В., Косенко В.В.

Решили:

Утвердить перечень разрешительных документов (лицензий), выдаваемых Росздравнадзором, наличие которых необходимо для допуска участников фармацевтического рынка к биржевой торговле фармацевтической продукцией в качестве участников торгов и для заключения биржевых сделок (от своего имени и за свой счет) в отношении фармацевтической продукции соответствующих товарных групп.

	Товарная группа 
	Документы для допуска участников торгов

	Фармацевтические субстанции
	Лицензия на производство лекарственных средств
или
Лицензия на фармацевтическую деятельность

	Вспомогательные вещества
	нет

	Растительное лекарственное сырье
	Лицензия на производство лекарственных средств
или
Лицензия на фармацевтическую деятельность

	Лекарственные средства
	Лицензия на производство лекарственных средств
или
Лицензия на фармацевтическую деятельность

	Изделия медицинского назначения
	Нет

	Медицинская техника
	Нет


По 3-му вопросу:


Слушали: 

Рыжикова А.М. – Президента МФБ.

Выступили: 

Береговых В.В., Косенко В.В. 


Решили:

Утвердить перечень разрешительных документов, выдаваемых Росздравнадзором и другими органами государственной регистрации и добровольной сертификации, наличие которых необходимо для допуска фармацевтической продукции к биржевой торговле в качестве биржевого товара соответствующих товарных групп и для заключения биржевых сделок в их отношении.

	Товарная группа 
	Производитель
	Документы для допуска товаров

	Фармацевтические субстанции
	Резидент
	1. Регистрационное удостоверение Росздравнадзора.
2. Аналитический паспорт (сертификат качества) производителя.

	
	Нерезидент
	Сертификат GMP
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Pesupnent
Pacturenstoe peructpanun Pocriorpetuaizopa
JIEKAPCTBEHHOE CHIPhE
Hepesunent Ceprudukar cooTBeTCTBHS
1. PerucrpanpnoHHOE yIOCTOBEpEHHE
Pocsnpasnaasopa.
JlexapcTBeHHbIE Pesunent 2. AHanuTHYeCKHii macmopr (cepTudukar
CpencTBa Ka‘IeCTBa) TPOU3BOAUTEIS.
3. Jlexnapauus 0 COOTBETCTBHH.
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Wsnenus Pesuzent CepruuKar COOTBETCTBHS
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Mo 4-my Bompocy:

Coaymamnu:

Pepxukosa A.M. — Ipesngenta M®B.

Bererynuiam:

Xaitpymn C.A., Kocenko B.B.

Pemmnn:

Brmouuts  foxymenTEl  Poc3spaBHaji30pa 1Mo [POLEAYpe 3aMeHbI  IIPOM3BOMTENIEHt
(apmanepTiyeckux cyGCTaHIMIl IPH [IPOM3BOACTBE NEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B KOMILUIEKT
JOKYMEHTAl{HH IO JOMyCKy (apMaleBTHUeCKHX CYOCTaHIMi K GHpIKeBOHl TOproBie B
KadecTBe OupxeBoro Toapa Ha MOB.

T

Ipencenarens cobpanus Cepruenxo B.U.
Ipencenarens Komurera mo npeAnpHHAMATEIBCTBY B 3APABOOXPAHEHHH
< 1 MeJUIHHCKOU npombinuteHHocT TTIIT Poccun

[
Cexperapb cobpanus Xaitpymun C.A. nomomuux [Ipesuaenta MOB

crp. 4 u3 4



Вспомогательные вещества
	Резидент
	Сертификат соответствия СапПиН

	
	Нерезидент
	Сертификат соответствия

	Растительное лекарственное сырье
	Резидент
	Свидетельство о государственной регистрации Роспотребнадзора

	
	Нерезидент
	Сертификат соответствия

	Лекарственные средства
	Резидент
	1. Регистрационное удостоверение Росздравнадзора.
2. Аналитический паспорт (сертификат качества) производителя.
3. Декларация о соответствии.

	
	Нерезидент
	Сертификат GMP 

	Изделия медицинского назначения
	Резидент
	Сертификат соответствия

	
	Нерезидент
	Сертификат соответствия

	Медицинская техника
	Резидент
	Сертификат соответствия

	
	Нерезидент
	Сертификат соответствия


По 4-му вопросу:


Слушали: 

Рыжикова А.М. – Президента МФБ.

Выступили: 

Хайрулин С.А., Косенко В.В. 


Решили:

Включить документы Росздравнадзора по процедуре замены производителей фармацевтических субстанций при производстве лекарственных средств в комплект документации по допуску фармацевтических субстанций к биржевой торговле в качестве биржевого товара на МФБ.
_________________________________

Председатель собрания Сергиенко В.И.

Председатель Комитета по предпринимательству в здравоохранении

и медицинской промышленности ТПП России

____________________________

Секретарь собрания Хайрулин С.А. помощник Президента МФБ
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