
ПОЛОЖЕНИЕ 

О ТЕХНИЧЕСКОМ КОМИТЕТЕ НО СТАНДАРТИЗАЦИИ 

ТК 458 «РАЗРАБОТКА, ПРОИЗВОДСТВО И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ»

2013



УТВЕРЖДАЮ
/»

Заместитель Ру^водителя 
Федеральн^^!<^ентетва по 
техничес^Кда^ регулированию и 
метролсй'вд' /

А.В. Абрамов 

2013 г.

ПОЛОЖЕНИЕ 
О ТЕХНИЧЕСКОМ КОМИТЕТЕ ПО СТАНДАРТИЗАЦИИ 

ТК 458 «РАЗРАБОТКА, ПРОИЗВОДСТВО И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ»

Председатель ТК 458 «Разработка, 
производство и контроль качества 
лекарственных средств»

доцент ГБОУ НПО Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова 
Минздрава России

« »

Ж.И. Аладышева

2013 г.



ОГЛАВЛЕНИЕ
1. Общие положения............................................................................................................ 4

2. Основные задачи ТК 458................................................................................................. 5

3 Область деятельности ТК 458 ........................................................................................ 6

4 Структура ТК 458 ............................................................................................................. 6

5 Члены ТК 458.....................................................................................................................6

6 Председатель ТК 458........................................................................................................ 7

7 Секретариат ТК 458.......................................................................................................... 8

8 Деятельность ТК 458........................................................................................................ 9

8.1 Организация заседаний ТК.......................................................................................9

8.2. Работы, проводимые ТК по направлениям деятельности.................................10

9 Апелляции......................................................................................................................... 12

10 Порядок изменения состава и структуры ТК 458.................................................... 12

11 Финансирование работ ТК 458....................................................................................13

12 Порядок реорганизации и ликвидации ТК 458.........................................................13

Приложение 1...................................................................................................................... 14

Приложение 2 ...................................................................................................................... 15

Приложение 3 ...................................................................................................................... 17



Настоящее Положение устанавливает основные принципы деятельности, 
функции, структуру и состав Технического комитета по стандартизации 458 
«Разработка, производство и контроль качества лекарственных средств».

Положение разработано на основе требований национального стандарта 
Российской Федерации ГОСТ Р 1.1-2005 «Стандартизация в Российской 
Федерации. Технические комитеты по стандартизации. Порядок создания и 
деятельности» и рекомендаций по стандартизации Р 50.1.065-2008 
«Стандартизация в Российской Федерации. Типовое положение о технических 
комитетах по стандартизации».

1. Общие положения

1.1. Технический комитет по стандартизации ТК 458 «Разработка, 
производство и контроль качества лекарственных средств» (далее -  ТК) создан на 
основании приказа Федерального агентства по техническому регулированию и 
метрологии от 23.08.2013 г. № 954.

1.2. ТК 458 является объединением заинтересованных предприятий и 
организаций, представителей органов исполнительной власти, осуществляемым 
сотрудничество на добровольной основе в целях организации и проведения работ 
по национальной, региональной и международной стандартизации в области 
разработки, производства и контроля качества лекарственных средств, включая 
иную продукцию и методы испытаний, используемые для этих целей.

1.3. В своей деятельности ТК руководствуется действующим 
законодательством, правилами и процедурами стандартизации Российской 
Федерации, Административным регламентом Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии по исполнению государственной 
функции по организации экспертизы проектов национальных стандартов и их 
утверждению, рекомендациями по стандартизации, а также настоящим 
Положением.

1.4. Организационное и научно-методическое руководство деятельностью 
ТК 458 осуществляет Федеральное агентство по техническому регулированию и 
метрологии -  национальный орган по стандартизации.

1.5. Работой ТК 458 руководит председатель ТК, утверждённый приказом 
Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 
23.08.2013 г. №954.

1.6. Секретариат ТК 458 создан на базе Федерального государственного 
унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский центр 
стандартизации, информации и сертификации сырья, материалов и веществ» 
(далее -  ФГУП «ВНИЦСМВ»).

1.7. Для переписки ТК 458 имеет свой бланк с набором необходимых 
реквизитов (Приложение 1). Право подписи официальных писем на бланке ТК 
имеют председатель ТК, заместители председателя ТК и ответственный секретарь 
ТК.

1.8 Сведения о ТК 458 размещаются на сайте ФГУП «ВНИЦСМВ»
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www.vnicsmv.ru в сети Интернет.

2. Основные задачи ТК 458

2.1. Основные задачи ТК 458:
-  организация разработки и проведение экспертизы проектов национальных, 

межгосударственных и международных стандартов в области разработки, 
производства и контроля качества лекарственных средств, включая иную 
продукцию и методы испытаний, используемые для этих целей;

-  участие в формировании ПРНС в закрепленной области деятельности;
-  осуществление сотрудничества с национальными техническими 

комитетами в смежных областях деятельности;
-  участие в установленном порядке в работе технических комитетов 

международных и региональных организаций по стандартизации, в том числе в 
целях принятия национальных стандартов Российской Федерации в качестве 
международных (региональных), а также в ведении их секретариатов в 
соответствии с соглашениями между национальным органом по стандартизации 
Российской Федерации и международными (региональными) организациями по 
стандартизации;

-  подготовка предложений по разработке международных и 
межгосударственных стандартов и предложений относительно позиции 
Российской Федерации для голосования по проектам международных и 
региональных организаций по стандартизации;

-  подготовка официальных переводов международных стандартов для 
передачи их в Федеральный информационный фонд технических регламентов и 
стандартов;

-  подготовка заключений о возможности регистрации международных 
стандартов, региональных стандартов, региональных сводов, правил, стандартов 
иностранных государств и сводов правил иностранных государств в Федеральном 
информационном фонде технических регламентов и стандартов;

-  подготовка заключений о возможности применения международных 
стандартов, региональных стандартов, региональных сводов, правил, стандартов 
иностранных государств и сводов правил иностранных государств для 
обеспечения соблюдения на добровольной основе требований законодательства в 
области лекарственных средств или для проведения исследований (испытаний) и 
измерений, отбора образцов, необходимых для выполнения установленных 
государством требований и осуществления оценки соответствия.

Дополнительные задачи ТК 458:
-  проведение экспертиз проектов стандартов организаций;
-  сотрудничество с предприятиями (организациями)-пользователями 

стандартов, в том числе с исследовательскими и испытательными центрами 
(лабораториями) и органами по сертификации, другими заинтересованными 
организациями, проведение консультаций.

http://www.vnicsmv.ru


3 Область деятельности ТК 458

За ТК закреплена область деятельности согласно приказу Федерального 
агентства по техническому регулированию и метрологии от 23.08.2013 г. № 954 в 
соответствии со следующими кодами ОКС:

07.080 Биология. Ботаника. Зоология 
* Включая биотехнологии

07.100.99 Микробиология, прочие аспекты
11.020 Медицинские науки и условия по обеспечению охраны здоровья в
целом
11.080.99 Стерилизация и дезинфекция
11.100 Лабораторные препараты
11.120 Фармацевтика
13.020.30 Оценка воздействия на окружающую среду
35.240.80 Применение информационных технологий в здравоохранении

4 Структура ТК 458

4.1 Общее руководство деятельностью ТК 458 осуществляет его 
председатель.

4.2 В состав ТК входят заместители председателя, секретариат, 
возглавляемый ответственным секретарем, и организации -  члены ТК.

Перечень организаций-членов ТК 458 приведен в Приложении 2 к 
настоящему Положению.

Членство в ТК является добровольным.
ТК открыт для участия в нем других организаций, действующих в области 

разработки, производства и контроля качества лекарственных средств, 
признающих настоящее Положение и выполняющих решения, принимаемые на 
его заседаниях.

Порядок приема организации в члены ТК установлен в разделе 10 
настоящего Положения.

4.3 Структура ТК 458 приведена в Приложении 3 к настоящему Положению. 
Порядок изменения структуры ТК установлен в разделе 10 настоящего 
Положения.

4.4 Для рещения специальных задач в составе ТК могут быть образованы 
рабочие группы, руководители которых назначаются председателем ТК.

5 Члены ТК 458

5.1 Организация участвует в работе ТК через своего полномочного 
представителя, экспертов, финансируя все расходы, связанные с этой 
деятельностью.

Полномочный представитель осуществляет связь своей организации с
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секретариатом ТК. Он получает всю корреспонденцию, рассылаемую 
секретариатом ТК, и несет ответственность за своевременную передачу 
материалов сотрудникам (участникам) организации для дальнейшей работы или в 
секретариат ТК, участвует в заседаниях ТК и голосует от имени своей 
организации.

5.2 Права члена ТК 458;
Организация -  член ТК (далее -  член ТК) имеет право участвовать во всех 

работах, проводимых ТК:
-  получать информацию и программу работы ТК и международного 

(регионального) комитета-аналога;
-  получать для рассмотрения проекты стандартов, экспертизу которых 

организует ТК, и давать по ним заключения;
-  участвовать в обсуждении проектов стандартов на заседании ТК;
-  представлять предложения о разработке стандартов и разрабатывать их;
-  предлагать своих представителей для назначения их экспертами рабочих 

групп международного (регионального) комитета-аналога;
-  получать от секретариата ТК информационные материалы.
5.3 Обязанности члена ТК 458;
-  предоставить в секретариат ТК: юридический и почтовый адрес, ФИО и 

должность руководителя организации, ФИО и должность полномочного 
представителя, телефон, факс, адрес эл. почты полномочного представителя, 
сведения о квалификации специалистов в области деятельности ТК;

-  обеспечить канал получения информации от секретариата;
-  своевременно (в течение 5 рабочих дней) сообщать в секретариат ТК об 

изменении реквизитов организации -  члена ТК или замене своего полномочного 
представителя;

-  обеспечить участие своих представителей в работе ТК;
-  представлять в секретариат ТК замечания (предложения) по всем проектам 

национальных и межгосударственных стандартов, экспертизу которых организует 
ТК (работа, связанная с экспертизой указанных проектов стандартов, 
осуществляется членами ТК на безвозмездной основе);

-  не предпринимать действий, способных дискредитировать идеи и цели 
национальной стандартизации.

Невыполнение членом ТК принятых обязательств дает право секретариату 
направить в его адрес предупреждение. В случае последующих действий по 
невыполнению своих обязательств на общем заседании ТК может быть принято 
решение об его исключении из состава ТК.

6 Председатель ТК 458

6.1 Председатель ТК 458 организует совместно с секретариатом и членами 
ТК разработку стратегии деятельности, бизнес-планы и долгосрочные программы 
работы ТК, заседания ТК, экспертизу проектов стандартов, сводов правил и 
других документов в закрепленной за ТК области стандартизации, в том числе



международных и региональных документов, обеспечивает выполнение решений 
национального органа по стандартизации по вопросам деятельности ТК 458.

6.2. Председатель ТК 458 представляет ТК во всех государственных и 
общественных организациях и несет ответственность по всем вопросам, 
входящим в компетенцию ТК, включая актуализацию информации.

6.3. Председатель ТК 458 уполномочивает заместителя председателя ТК 
выполнять полномочия председателя на время его отсутствия.

6.4. Председатель ТК 458 назначает руководителей рабочих групп (в случае 
их создания), согласовывает состав секретариата ТК, распределяет обязанности 
между своими заместителями, координирует и контролирует их деятельность.

6.5. Председатель ТК 458 утверждает и представляет в Федеральное 
агентство по техническому регулированию и метрологии бизнес-план ТК, 
ежегодное предоставление информации о деятельности ТК и предложений к 
проекту Программы разработки национальных стандартов Российской Федерации 
(далее ПРНС).

7 Секретариат ТК 458

7.1 Работой секретариата руководит ответственный секретарь. 
Ответственный секретарь организует проведение заседаний ТК, подкомитетов, 
рабочих групп, в том числе в формате электронной переписки.

Ответственный секретарь ТК имеет статус эксперта по стандартизации
7.2 Секретариат ТК осуществляет:
-  проверку правильности оформления документов, представленных 

разработчиком, включая проекты стандартов, пояснительные записки и сводки 
отзывов, а также наличия согласования проектов стандартов с федеральными 
органами исполнительной власти (если это установлено Правительством 
Российской Федерации или федеральным законодательством);

-  подготовку проектов стандартов и других документов по стандартизации 
для их экспертизы, согласования, представления на утверждение и регистрацию;

-  ведение делопроизводства и отчетности в соответствии с действующими 
положениями;

-  подготовку на основании замечаний и предложений членов ТК, а также 
полученных в письменной форме замечаний заинтересованных лиц, экспертных 
заключений по проектам стандартов для рассмотрения их на заседаниях ТК;

-  подготовку предложений в ПРНС и участие в работах по 
межгосударственной стандартизации;

-  подготовку проектов планов работы ТК;
-  организацию и проведение заседаний ТК;
-  ведение делопроизводства и отчетности;
-  ведение фонда нормативных документов по закрепленной за ТК областью 

деятельности;



-  распространение документов (как правило, в электронно-цифровой форме), 
в том числе для проведения экспертизы проектов стандартов и других 
нормативных документов по стандартизации, среди членов ТК;

-  представление документов, включая отчетные, в Федеральное агентство по 
техническому регулированию и метрологии;

-  разработку бизнес-плана ТК;
-  ввод данных в АИС Федерального агентства по техническому 

регулированию и метрологии;
-  организацию переводов на русский язык (и обеспечение их технического 

редактирования) международных стандартов, относящихся к области 
деятельности ТК, и представление их в Федеральный информационный фонд 
технических регламентов и стандартов;

-  сотрудничество с национальными техническими комитетами в смежных 
областях деятельности, с техническими комитетами ИСО, CEN, ASTM, 
Межгосударственного Евразийского совета по стандартизации, метрологии и 
сертификации и другими региональными и зарубежными организациями по 
стандартизации;

-  формирование сводок отзывов и подготовку заключений по проектам 
международных стандартов и представление их в Федеральное агентство по 
техническому регулированию и метрологии с указанием позиции по проекту;

-  подготовку заключений о возможности применения международных 
стандартов, региональных стандартов, региональных сводов, правил, стандартов 
иностранных государств и сводов правил иностранных государств для 
обеспечения соблюдения на добровольной основе требований законодательства в 
области лекарственных средств или для проведения исследований (испытаний) и 
измерений, отбора образцов, необходимых для выполнения установленных 
государством требований и осуществления оценки соответствия;

-  проведение экспертиз стандартов организаций.

8 Деятельность ТК 458

8.1 Организация заседаний ТК
8.1.1 Заседания ТК проводятся на основании повестки заседания. Извещение 

членов ТК о дате и месте проведения заседания, направление повестки заседания 
(или размещение на сайте ТК) в комплекте с соответствующими документами 
осуществляет секретариат ТК не позднее, чем за месяц до даты заседания.

8.1.2 Заседания ТК проводятся председателем ТК или, в случае его 
отсутствия, заместителем председателя ТК или назначенным им лицом. В 
обязанности лица, ведущего заседание, входит обеспечение права каждого 
участника на изложение своей точки зрения.

8.1.3 Кворум для проведения заседания ТК составляет 1/2 списочного состава
ТК.

8.1.4 Секретариат ТК извещает членов ТК о дате и месте проведения 
заседания и рассылает (или размещает на сайте ТК) повестку дня заседания в 
комплекте с проектами рассматриваемых документов не позднее, чем за месяц до



начала заседания.
8.1.5 Заседания ТК являются открытыми.
8.1.6 Решения ТК принимаются путем открытого голосования простым 

большинством голосов от числа присутствующих на заседании представителей 
членов ТК.

8.1.7 В обоснованных случаях решение по какому-либо вопросу может быть 
принято голосованием по переписке (в том числе электронным голосованием), с 
использованием дистанционных технологий.

8.1.8 Для участия в заседании член ТК направляет своего полномочного 
представителя или формирует делегацию и назначает руководителя делегации, 
который имеет право голосовать от имени организации. Каждый член ТК имеет 
при голосовании один голос независимо от численности его делегации.

8.1.9 На заседании ТК ведется протокол, содержащий указание даты и места 
проведения заседания; присутствующих лиц и организации, которые они 
представляют; повестки дня заседания; вопросов, поставленных на голосование, и 
итогов голосования по ним; принятых решений. Протокол заседания ТК 
подписывается лицом, ведущим заседание, и секретарем заседания.

8.1.10 Результаты экспертизы проектов стандартов рассматриваются на 
заседании ТК. С учетом рассмотрения результатов экспертизы ТК готовит 
мотивированное предложение об утверждении или отклонении проекта 
национального стандарта.

8.1.11 Решение по проекту стандарта считают принятым, если за него 
проголосовало более 1/2 членов ТК, принявших участие в заседании. Участникам 
заседания следует прилагать все усилия, чтобы решения заседания, особенно по 
проектам национальных и межгосударственных стандартов, были приняты на 
основе консенсуса.

В случае разногласий по проекту стандарта секретарем заседания 
оформляется ведомость голосования, которую подписывают все участники 
заседания ТК.

8.1.12 Перед процедурой принятия решений секретариат ТК обеспечивает 
участников заседания письменным проектом решения.

8.1.13 Представители организаций, не являющихся членами ТК, и 
физические лица имеют право принимать участие в обсуждении любого вопроса 
повестки заседания, но не могут участвовать в голосовании при принятии 
решений. Для участия в заседании ТК заинтересованные лица должны не менее 
чем за 5 рабочих дней до даты заседания сообщить в секретариат о своем 
намерении участвовать в заседании.

8.1.14 Участие в заседании не требует каких-либо организационных взносов.
8.1.15 Протокол заседания ТК рассылают всем членам ТК.

8.2. Работы, проводимые ТК по направлениям деятельности
8.2.1. Работы по национальной (межгосударственной) стандартизации
ТК организует и ведет работы по национальной (межгосударственной) 

стандартизации в соответствии с закрепленной областью деятельности и 
утвержденным бизнес-планом, организует разработку стандартов, руководств по 
стандартизации и изменений к ним, а также готовит предложения по их отмене.
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8.2.2 Актуализация фонда стандартов
ТК обеспечивает поддержание (актуализацию) на современном уровне фонда 

национальных (межгосударственных) стандартов в своей области деятельности 
через разработку новых стандартов, пересмотр действующих стандартов или 
внесение в них изменений и отмену устаревших стандартов.

Если в результате проверки стандарта не менее половины членов ТК, 
приславших отзывы, не возражают против его отмены, вопрос выносят на 
заседание ТК (при условии наличия отзывов не менее чем 1/2 списочного состава 
ТК).

ТК ходатайствует перед национальным органом по стандартизации с 
предложением об отмене стандарта, руководства, если по данному решению 
получено согласие не менее 1/2 членов ТК, участвовавших в заседании.

Секретариат обязан отслеживать предложения других ТК в своей области 
деятельности, чтобы обеспечить экспертизу разрабатываемого стандарта, 
руководства или изменения.

8.2.3. Долгосрочная программа разработки стандартов
В рамках бизнес-плана ТК составляет и регулярно корректирует 

долгосрочную программу разработки национальных и межгосударственных 
стандартов, учитывающую государственные приоритеты в развитии 
фармацевтической и медицинской отрасли, здравоохранения, национальной 
программы по стандартизации, гармонизации фондов национальных 
(межгосударственных) и международных стандартов.

8.2.4. Предложения в Программу разработки национальных стандартов
Секретариат ТК формирует предложения в ПРНС на основе долгосрочной

программы разработки стандартов с учетом установленных приоритетов и 
возможностей финансирования. Тема включается в программу при наличии 
руководителя разработки и источников финансирования.

После принятия ПРНС секретариат рассылает ее для сведения членам ТК, 
разработчикам проектов стандартов и руководств, экспертам данных проектов.

8.2.5. Экспертиза проектов стандартов и руководств
Экспертиза осуществляется в соответствии с действующим 

законодательством.
Экспертиза предусматривает оценку проекта документа на соответствие 

законодательству Российской Федерации, требованиям национальных стандартов, 
применяемой терминологии, правилам построения, изложения и оформления 
стандартов. Результаты экспертизы оформляются соответствующим документом 
и учитываются разработчиком при доработке проекта.

По результатам экспертизы проекта стандарта ТК готовит мотивированное 
заключение об утверждении или отклонении рассматриваемого документа и 
направляет его в национальный орган по стандартизации.

8.2.6. Работы по международной стандартизации
По согласованию с национальным органом по стандартизации ТК 458 

участвует в разработке международных стандартов в международном ТК в своей 
области деятельности в установленном статусе (активного члена или 
наблюдателя).
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Секретариат не менее одного раза в год доводит до сведения членов ТК 
программу работ по международной стандартизации в своей области 
деятельности.

При определении членов рабочей группы от Российской Федерации 
секретариат ТК руководствуется следующими критериями:

-  квалификация и опыт специалиста в разработке национальных 
(межгосударственных) и международных стандартов;

-  способность организации, в которой работает специалист, финансировать 
его участие в заседаниях рабочей группы, в том числе проводимых за рубежом;

-  знание английского языка.

9 Апелляции

Апелляция может быть подана в Федеральное агентство по техническому 
регулированию и метрологии любым юридическим или физическим лицом в 
отношении:

-  решения ТК;
-  деятельности секретариата ТК.

10 Порядок изменения состава и структуры ТК 458

10.1 Необходимым условием приема организации в члены ТК является 
функционирование организации в области деятельности ТК.

10.2 Вопрос о приеме новых членов ТК рассматривается на заседании ТК на 
основании письменного заявления организации-кандидата в члены ТК в 
присутствии представителя заявителя.

10.3 Организацию считают принятой в члены ТК, если за прием 
проголосовало более чем 1/2 членов ТК, принявших участие в заседании, при 
условии наличия кворума.

10.4 Членство в ТК прекраш,ается:
-  при выходе организации из состава членов ТК по собственному желанию;
-  при исключении из состава членов ТК.
В случае добровольного выхода из состава членов ТК членство считают 

утраченным после получения секретариатом ТК письменного заявления, 
содержаш;его информацию о добровольном выходе организации из ТК.

Член ТК может быть исключен из состава ТК при наличии следующих 
оснований:

-  систематического неучастия в работе ТК;
-  невыполнения решений заседания ТК;
-  совершения действий, дискредитирующих идеи и цели национальной 

стандартизации.
10.5 Организацию считают утратившей членство в ТК, если на заседании ТК 

за исключение проголосовало более чем 1/2 членов ТК, принявших участие в 
заседании, при условии наличия кворума.

12



10.6 При изменении состава ТК следует стремиться к сохранению созданного 
при образовании ТК паритета организаций-членов ТК.

10.7 Секретариат ТК ежегодно представляет сведения об изменениях состава 
ТК в Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии для 
внесения информации в АИС «Технические комитеты».

10.8 Решение об изменении структуры ТК принимает Федеральное агентство 
по техническому регулированию и метрологии по представлению председателя 
ТК или в инициативном порядке.

11 Финансирование работ ТК 458

Работы по разработке (актуализации) стандартов, обеспечивающих 
соблюдение требований законодательства в области лекарственных средств и 
гармонизации фонда национальных (межгосударственных) и международных 
(региональных) стандартов, представляющие собой приоритетные разработки, 
финансируются за счет федерального бюджета в соответствии с существующими 
нормативами.

Работы по ведению секретариата ТК финансируются из собственных средств 
в объеме, необходимом для реализации функций ТК.

Работы по разработке (актуализации) стандартов по инициативе предприятий 
(организаций) осуществляются за счет средств организации-инициатора проекта.

12 Порядок реорганизации и ликвидации ТК 458

ТК может быть реорганизован или ликвидирован по решению заседания ТК, 
по решению Федерального агентства по техническому регулированию и 
метрологии или по решению суда в порядке, предусмотренном Гражданским 
кодексом Российской Федерации.
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к Положению о Техническом 
комитете по стандартизации 458 
«Разработка, производство и 
контроль качества
лекарственных средств

Приложение 1

Бланк Технического комитета 458

V

ТЕХНИЧЕСКИЙ КОМИТЕТ№ 458

«Разработка, производство и 
контроль качества

лекарственных средств»
Секретариат: 117418, г. Москва, Нахимовский 

пр-т, д. 31, корп. 2 
телефон (495) 543 72 62/факс (495) 543 72 63 

e-mail; i.kosorukova@.vnicsmv.ru
__________________№ __________________
на от
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к Положению о Техническом 
комитете по стандартизации 458 
«Разработка, производство и 
контроль качества
лекарственных средств

Состав Технического комитета по стандартизации ТК 458 
«Разработка, производство и контроль качества лекарственных средств»

Приложение 2

№
п/п Наименование организации Контактная информация

1. Союз Ассоциаций и предприятий 
медицинской и фармацевтической 
промышленности (Ассоциация 
«Росмедпром»)

111033, Москва, ул. Самокатная, д. 
4А

2. Ассоциация
российских фармацевтических 
производителей (АРФП)

117105, Москва, ул. Нагатинская, д. 
За

3. Ассоциация организаций по 
клиническим исследованиям (АОКИ)

127006, г. Москва, ул. Малая 
Дмитровка, 4, стр. 5

4. Союз Профессиональных 
Фармацевтических Организаций 
(СПФО)

127473, г. Москва, ул. Селезнёвская, 
д. 11а, стр. 2, оф. 218

5. Ассоциация производителей 
фармацевтической продукции и 
изделий медицинского назначения 
(Ассоциация АПФ)

125212, Москва, Головинское ш., д. 8, 
корп. 2а

6. Ассоциация международных 
фармацевтических производителей 
(AIPM)

123001, Москва, Трёхпрудный пер., д. 
9, стр. 2, оф. 313

7. Федеральная служба по надзору в 
сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)

109074, Москва, Славянская пл., д. 4, 
стр. 1

8. Обнинский институт атомной 
энергетики НИЯУ «МИФИ»

249040, Калужская обл., г. Обнинск, 
Студгородок, д. 1

9. ГБОУ ВПО Первый МГМУ им. И.М. 
Сеченова Минздрава России (НИИ 
фармации)

117418, Москва, Нахимовский 
проспект, д. 45

10. НП «Центр развития 
биофармацевтического кластера 
Северный»

141700 Московская обл., 
г.Долгопрудный, Институтский 
переулок, д.9

11. ОАО «Фармстандарт» 141700, Московская обл., г. 
Долгопрудный, Лихачёвский пр-д, д.
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5 "Б"
12. Всероссийская общественная 

организация токсикологов
117105, Москва, Варшавское шоссе, 
Д. 19А

13. ООО «ГМПроект» 
(представительство в г. Москве)

г. Москва, 3-я Тверская-Ямская, д. 
31/35,оф. 92

14. ООО «МБЦ «Генериум» 601125, Владимирская обл., 
Петушинский р-он, п. Вольгинский

15. ООО «Натива» 143401, Московская обл.. 
Красногорский р-он, г. Красногорск, 
ул. Октябрьская, д. 13

16. Технологическая платформа 
«Медицина будущего»

634021, г. Томск, пр. Академический, 
2/4

17. ФГУП «НПО «Микроген» Минздрава 
России

115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, 
15

18. ЗАО «ФП «Оболенское» 142279, Московская обл.. 
Серпуховской р-он, г.п. Оболенск, 
корпус 7-8

19. Россельхознадзор 115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, 
Д. 17

20. ФГБУ «ВГНКИ» 123022, Москва, Звенигородское 
шоссе д. 5

21. ЗАО «Партнёр» 117303, Москва, ул. Малая 
Юшуньская, Д.1, корп.1
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к Положению о Техническом 
комитете по стандартизации 458 
«Разработка, производство и 
контроль качества
лекарственных средств

Структура Технического комитета по стандартизации 458 «Разработка, 
производство и контроль качества лекарственных средств»

Приложение 3

Наименование
ТК

Организации, на базе которых 
создается ТК (ПК) (почтовый 

________адрес, телефон)

Специализации ТК по 
виду продукции

Разработка,
производство и
контроль
качества
лекарственных
средств

Федеральное государственное 
унитарное предприятие 
«Всероссийский научно- 
исследовательский центр 
стандартизации, информации и 
сертификации сырья, материалов и 
веществ»
117418, г. Москва, Нахимовский пр-
т, д. 31, корп. 2
телефон
(495) 543 72 62
факс
(495) 543 72 63

Лекарственные
средства
Процессы разработки, 
производства и 
контроля качества 
лекарственных средств
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