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[punosxenue 1. HekoTopble HOpMaTHUBHBIE TPABOBBIE POPMYITHUPOBKH Pa30BOro M3rOTOBJIEHUS JieKapcTBeHHBIX cpelcTB (JIC) B pa3HbIX cTpaHax Mupa

Supplement 1. Some legal formulations of the compounding of drugs in different countries of the world

Ton Ton
Ne Ctpana JlelicTBYIOLIUI 3aKOH NPUHATHS MOSIBJICHUS @opMyanpoBKa IIpumepHblii nepeBoa Kpurepuii pazoBoctu
3aKoHa TIOJIOKEHHU ST
die unmittelbare Einzelzubereitung
o . MunuBunyansHoe nsrorosienue JIC B Einzelzubereitung (aem.) ot einzel (Hem.) —
von Arzneimitteln in Apotheken auf
anTeKe 10 Ha3HAYCHHIO Bpava JIs OT/IC/BHBIH, CMHUYHBIN, HHIUBHIYalIbHbIH;
Grund drztlicher Verordnung sowie
Hewmernxuii maTeHTHBIH 3aKOH (HEM. . KOHKPETHOTO NTAIleHTa, a TAKKe JI00bIe zubereitung (HeM.) — IIPUTOTOBIICHHE,
1 Tepmanust 1981 1981° auf Handlungen, welche die auf
Patentgesetz)* . . . MaHUMYJISAIKY, cBsi3aHHbIe ¢ JIC, nsrorosnenue. T.e. einzelzubereitung =
diese Weise zubereiteten
o U3TOTOBJICHHBIMH TaKHM 00pa3oM UHIUBHIYaIbHOE/eJUHIYIHOE/Pa30BOE
Arzneimittel betreffen
(m.3cr. 11) MIPUTOTOBJICHHE
(m. 3 cr. 11)
a la préparation de médicaments
OkcremnopaibHoe u3rorosienue JIC
faite extemporanément et par unité .
Kopnexc unreniexTyaabHON o . MOMITYYHO B alITEKax 10 PELEnTy Bpaya, a Par unité (¢p.) = no equuuLe, NOMWITYYHO, HA
dans les officines de pharmacie, sur
2 Dpannus coocrennoct @panrmu (hp. Code de la 1992 1992* TaKXe JIF0ObIe MAHUITYJISIIMH, CBSI3aHHBIC C KaX/IYI0 SAMHHILY TOBApa/TIPOIyKIHH.

propriété intellectuelle)®

ordonnance médicale, ni aux actes
concernant les médicaments ainsi

préparés (. ¢ cr. L613-5)

JIC, M3roToBIEHHBIMU TaKUM 00pa3oM

(. ¢ cr. L613-5)

I/IH,HI/IBI/I,HyaJ'IBHO B CMBICJIOBOM 3HAYCHHUHA

! Patentgesetz (neiicts. pex.). https://clck.ru/3MUDt9 (nata o6pamenus 05.06.2025).
2 patentgesetz (pex. 1981 r.). https:/clck.ru/3MUbv3 (mata o6pamenns 05.06.2025).

3 Code de la propriété intellectuelle (meiicts. pexn). https://clck.ru/3SMUdNYy (nata o6parmenus 05.06.2025).
* Code de la propriété intellectuelle (pex. 1992 r.). https://clck.ru/3MUdSw (nata o6pamenns 05.06.2025).
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Ton Ton
Ne Crpana JeiicTBylomuii 3aKoH NPUHATHS NOSIBJICHUS @opMyanpoBKa IIpumepHblii mepeBos KpuTrepuii pazoBoctn
3aK0HA M0JI0KEeHHSI
de bereiding van geneesmiddelen Wsrorosnenue JIC st HEMEIIEHHOTO
. ) o Voor individuele gevallen (aunepi.) = mst
voor direct gebruik voor individuele NPUMEHEHHS B HHAUBU/YAJIBHBIX CIIydYasx
. o WHIUBHAYAIbHBIX CIy4aes.
3akoH o nateHTax Hunepnannos (Humepi. gevallen op medisch voorschrift in IO peleNnTy Bpaya B alTeKax, a TAKKe
3 Hunepnanast . . 5 1995 2019° . TlepcoHann3upoBaHO B KOHKPETHBIX
Rijksoctrooiwet) apotheken, of handelingen 100bIe MaHUITYJIALUH, CBsizaHHbIe ¢ JIC,
. CHUTYaLHsX, IPOUCIICCTBHIX,
betreffende de aldus bereide U3TOTOBIICHHBIMH TaKHM 00pa3oM
. 00CTOATENBCTBAX
geneesmiddelen (m. e ct. 54c) (m. e ct. 54c)
a la préparation de médicaments
) OxkcremnopanbsHoe uirotosienue JIC
faits extemporanément et par unité .
DenepanbHblif 3aKOH 0 IATEHTAX o . HOIITYYHO B anTeKax I10 pelenTy Bpaya, a Par unité (¢p.) = no exunuLe, MOWTYYHO, HA
dans les officines de pharmacie, sur
4 IIBeiinapus IBeiinapuu (¢p. Loi fédérale sur les 1955 20198 TaKOKe JI00bIe MAHUITYJISIIMH, CBSI3aHHBIE C KaXXIYI0 SAMHHILY TOBapa/POIyKIHH.
ordonnance médicale, ni aux actes
brevets d’invention)’ JIC, H3roTOBIICHHBIMH TaKHUM 00pa3oM VHAnMBHAYaNbHO B CMBICIIOBOM 3HAYECHHH
concernant les médicaments ainsi
(m. her. 9)
préparés (. h ct. 9)
beredningar pé apotek av lakemedel Msroroenenue B antekax JIC mo peuenty
enligt ldkares forskrivning i enskilt Bpaya B MHJMBUIYaJIbHOM CIIydae, a TaKxkKe .
IMarenTHblii 3akoH LlIBermu (mBen. I enskilt fall (wBen.) = B uHAMBHAYaTBHOM
5 [IBenus 1967 2015% fall eller atgarder med lakemedel Tr00BIe MAaHUTTYJISIMH, CBsi3aHHbIe ¢ JIC,
Patentlag)® crydae
som har beretts i sddana fall U3rOTOBJICHHBIMU TaKUM 00pa3om
(m.5cr. 3. 1) (m.5cr.3mm 1)
la préparation de médicaments faite
) OkcremnopanbHoe u3rorosnenue JIC
extemporanément et par unité dans )
2013, ¢ . . MOMITYYHO B aNTEKax 10 PELEnTy Bpaya, a Par unité (¢p.) = no equuuIEe, NOMTYYHO, HA
Benbruiickuii 5KOHOMUYECKHH KOIEKC les officines de pharmacie,
6 Benbrus 2001 N3MEHCHUSIMU TaKKe JIF0ObIe MAaHUITYJIALMH, CBI3aHHBIC C KaXXIyI0 SAUHHUILY TOBApa/IPOLyKIHH.
(¢p. Code de droit économique)™ surordonnance médicale, ou les actes
B 2017% JIC, M3roTOBJICHHBIMH TaKHM 00pa3oM VHAMBHIYaIBHO B CMBICIIOBOM 3HAUCHHUHI

concernant les médicaments ainsi

préparés (1. e cr. 34 k. 11)

(m. ecr. 34 ku. 11)

> Rijksoctrooiwet (zeiicts. pex.). https://clck.ru/3MUeYq (nata oGpamenwus 05.06.2025).
® Rijksoctrooiwet (pea. 2019 r.). https://clck.ru/3MUeci (nata o6parenns 05.06.2025).
"Loi fédérale sur les brevets d’invention (zeiicts. pes.). https:/clck.ru/3MUgeW (nata oGparenns 05.06.2025).
8 Loi fédérale sur les brevets d’invention (pex. 2019 r.). https://clck.ru/3MUgg6 (nara oGpamerus 05.06.2025).
*Patentlag (neiicts. pex.). https:/clck.ru/3MUhWP (nata o6pamenus 05.06.2025).

19 patentlag (pen. 2015 r.). https://clck.ru/3MUPS (nata o6parenus 05.06.2025).

1 Code de droit économique (reiicts. pex). https://clck.ru/3MUp8e (nata obpamenus 05.06.2025).
12 Code de droit économique (pex. 2017 t.). https://clck.ru/3MUgHN (nara o6pamerus 05.06.2025).
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Ton Ton
Ne Crpana JeiicTBylomuii 3aKoH NPUHATHS NOSIBJICHUS @opMyanpoBKa IIpumepHblii mepeBos KpuTrepuii pazoBoctn
3aK0HA MOJI0KEHHST
a la preparacion de medicamentos
realizada en las farmacias DkcremMiopanbHoe uzrorosienue JIC
extemporaneamente y por unidad en HOLITYYHO B alTEKax [0 PELenTy Bpada, a .
[MarenTHsiii 3akoH Mcnanuu (ucm. Ley No ) o . Por unidad (ucm.) = nomrry4so / mo
7 Wcnanus o 1 2015 2015 ejecucion de una receta médica ni a TaKKe JIF00bIe MAHUITYJIALMH, CBI3aHHBIC C
24/2015, de 24 de julio, de Patentes) . eIMHULIAM
los actos relativos a los JIC, H3roTOBIICHHEIMH TaKHM 00pa3oM
medicamentos asi preparados (moxmyHkr e 1. 1 cT. 61)
(moamynkt e m 1 cT 61)
it consists of the extemporaneous
preparation in a pharmacy of a OkcremnopansHoe m3rorosienue JIC B
medicine for an individual in anTeKe [Isk KOHKPETHOTO MalMeHTa Mo o
. o Individual (anru.) = smuHOCTS,
BpuTaHcKuil TaTeHTHBIN 3aKOH (aHTJL. 5 accordance with a prescription given peLenTy Bpaya I CTOMATOJIOra, a TaKXkKe
8 BenukoOpuranus 1 1977 1977 . ) UHIUBUAYYM. UHIMBUIYanbHO B
Patents Act 1977) by a registered medical or dental nr00bIe MAHUMYJISILNH, cBsi3aHHbIe ¢ JIC,
. . . CMBICIIOBOM 3HAYCHUH
practitioner or consists of dealing U3TOTOBJICHHBIMH TaKHM 00pa3oM
with a medicine so prepared (moamyHKT ¢ 1. 5 cexiuu 60)
(mommyHKT ¢ . 5 cexuun 60)
alla preparazione estemporanea, e DkcremmopanbHoe m3rorosienue JIC
Koexc npoMBINIIEHHOM COOCTBEHHOCTH per unita, di medicinali nelle MOIITYYHO B aNTEKax I10 PEeLEnTy Bpaya, a
9 Uranus Wranunu (utan. Codice della proprieta 2005 2005 farmacie su ricetta medica, e ai TaKKe JIF00bIe MAaHUITYJIALMH, CBI3aHHBIC C Per unita (utan.) = nomTyYHO/CIMHUIHO

industriale)*®

medicinali cosi preparati®’

(moamyskT ¢ 1. 1 ct. 68)

JIC, U3roTOBJICHHBIMU TaKHUM 00pa3oM

(moxmyHKT ¢ 1. 1 cT. 68)

13| ey 24/2015, de 24 de julio, de Patentes. (xeiicts. pex). https://clck.ru/3MUyY8 (nara obparmenus 05.06.2025).
! Patents Act 1977 (neiicts. pen.). https://clck.ru/3MV49r (nata o6pamenus 05.06.2025).
1> patents Act 1977 (pex. 1977 r.). https://clck.ru/3MV4i8 (nata o6pamenns 05.06.2025).

16 Codice della proprieta industriale (meiicTs. pen.). https://clck.ru/3MVANh] (nata o6parenns 05.06.2025).
7 Codice della proprieta industriale (pex. 2005 r.). https://clck.ru/3MVAQ2 (rara obpamenmus: 05.06.2025).
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Ton Ton
Ne Crpana JeiicTBylomuii 3aKoH NPUHATHS NOSIBJICHUS @opMyanpoBKa IIpumepHblii mepeBos KpuTrepuii pazoBoctn
3aK0HA MOJI0KEHHST
1. b) ct. 36 La preparacion de
. i Msrorosnenue JIC, ocymecTisieMoe Ha
medicamentos realizada en forma
. . PYTHHHO# OCHOBE KBaJIM()HIIMPOBAHHBIMH
habitual por profesionales
[MarenTHbIit 3aKk0H Aprentuds! (uct. Ley . i CHEIHMATUCTaMHU TOMITYYHO 110 PerenTy i
habilitados y por unidad en Por unidad (ucr.) = nowry4so / no
10 AprenruHa Ne 24.481, sobre Patentes y Modelos de 1995 1995% ) ) . ) Bpaya, a TaKxKe JF00bIe MAHUITYJIALHH,
ejecucion de una receta médica, ni a eMHULIAM
Utilidad)™® ) ces3annbie ¢ JIC, H3rOTOBIEHHBIMU TAKHM
los actos relativos a los
obpazom
medicamentos asi preparados
(. b cr. 36)
(. b cr. 36)
Wzrorosnenne JIC, ocymecTBisiemoe
a preparagdo de medicamento de
. ) KBaIU(HUIMPOBAHHBIME CHELUATHCTAMH 110
acordo com prescri¢do médica para
Kopeke mpoMBINIIEHHON COOCTBEHHOCTH o pelLenTy Bpaya B HHANBH/YaIbHBIX
casos individuais, executada por Para casos individuais (mopt.) = mist
11 Bpasmust Bpaswmuu (moprt. Lei Ne 9.279, de 14 de 1996 1996* o . CITy4asix, a TAKKe JTI00bIC MAHHUITYIISILIAH,
] profissional habilitado, bem como ao WH/IMBHU/IYyaJIbHBIX CIIy4acB
maio de 1996)%° . . cesazanHbIe ¢ JIC, N3rOTOBICHHBIMH TaKUM
medicamento assim preparado
obpazom
(m. 3 cr. 43)
(. 3 ct. 43)
Msrotosnenue JIC B anTekax 1o penenty
Bpadva (IO0CIIOBHO: JUIsl HCTIOJIHEHHS OJJHOTO
peuenra), 6e3 OpraHU3alKy CEPUHHOTO
Sadece bir regetenin olusturulmasi
(MaccoBoOro) MpoM3BOCTBA (Typ. liretim —
icin eczanelerde yapilan ilaglarin seri
MIPOU3BOJICTBO, IPOMBILIJICHHBIH MaciiTab Bir regetenin (Typ.) = OJJMH peLenT; seri
3aKOH O NPOMBIIIUIEHHON COOCTBEHHOCTH uretim olmadan hazirlanarak
12 Typuust 2016 2016% NIeSITENIbHOCTH; U3TOTOBJICHUS U (1in) 6e3 iretim olmadan (Typ.) = 6e3 MaccoBoro

Typuuu (typ. Sinai Milkiyet Kanunu)

kullanilmasi ve bu sekilde
hazirlanan ilaglara iliskin fiiller

(moxnyHKT ¢ 1. 3 ct. 85)

HCIIONIB30BAHHS TPOMBIILICHHOTO
nporecca), a TakxKe JIF0ObIe MaHHUITYJISIIHH,
ces3anHbie ¢ JIC, H3rOTOBIEHHBIMU TAKUM
00pa3oM, BKIIFOYAsl MX IPUMEHEHUE

(moxnyHKT ¢ 1. 3 cT. 85)

(cepuitHOr0) MPOMU3BOJCTBA (M3rOTOBJICHHMS)

18 ey No 24.481, sobre Patentes y Modelos de Utilidad (neiicts. pex.). https://clck.ru/3MVaxc (nata o6pamerus 06.06.2025).

9 Ley No 24.481, sobre Patentes y Modelos de Utilidad (pex. 1995 r.). https://clck.ru/3MVawY (nata oGpamtenus: 06.06.2025).

20| ei Ne 9.279, de 14 de maio de 1996 (neiicts. pexn.). https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9279.htm (mata oGpamenus 06.06.2025).
! Lei Ne 9.279, de 14 de maio de 1996 (pex. 1996 r.). https://clck.ru/3MYsnX (mara oGparenns 06.06.2025).

22 Sinai Miilkiyet Kanunu (pex. 2016 r.). https:/clck.ru/3MVc6D (nata obpamenns 05.06.2025).



https://clck.ru/3MVaxc
https://clck.ru/3MVawY
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9279.htm
https://clck.ru/3MYsnX
https://clck.ru/3MVc6D

Ton Ton
Ne Crpana JeiicTByrommii 3aKoH TNPUHATHS NOsIBJICHUS IIpumepHbIii nepeBoj KpuTrepuii pazoBoctn
DopMyIUPOBKA
3aK0HA TOJIOKEeHH S
“PkoEE (NORKDOZ
Wr, JRFE, ALESUT TR O
_ . eiictBue marenta ua JIC, npeacrasisioniee
WHRT 5WE S, UFD A pen .
coboii cmech nByx mwim 6oinee JIC (mox
DHEIZBWTHL, ) ZiRE
«JIC» moHnMaeTcs BeIecTBo,
- - 1] 2o s
THI LRSS HpeJHa3HAYCHHOE JUISl AUarHOCTUKH,
. ZEHEOFEHXIT L E JIeYCHsI, MEAUIIMHCKOTO BMEIIATEIbCTBA
IlaTenTtHbIi 3aKoH SInoHuK (SII1. ‘
} WA = PO He nosee DEFZIES L TEEL WM TIPOQUIAKTHKH 3a607IeBaHUiH
13 Snonus 1959 B4 2 HFIEOFFIR 4eJI0BeKa), a TAKKE Ha CIOCO0 MOy IeHHs -
BT 1994%
S BHEFMEDR . ELT (u3roToBIICHUS, IPOU3BOJCTBA) Takoro JIC
R
IR RNE AT DA A IyTeM CMeIIMBaHus ABYX i oonee JIC, He
. PN . ACIIPOCTPAHAETCS HA ONEPALMH O
(2 & 0 BT 5172 B E pactipoctp P
msrortosieHuto JIC 1o penenty Bpada Uin
Rl SRk = Rl D A0 0
cTOMAToJNora
LY A 40
AT E Y TRAIT D EHEITIE (. 3 cr. 69)
NV JE AN
(m. 3 ct. 69)
®Denepanbublii 3akoH Ne 11 ot 2021 1. «O c 5 e
L MeIINBaHue ABYX WIH Ooee ULt
OO0beHCHHBIE PEryIUpOBaHUY U 3aILUTE IIPaB HA =l 2ol sl S Slgan Izdal .
eseil MeAUIMHCKOTO IPUMEHEHHS,
14 Apabckue MIPOMBIIIJIEHHYI0 COOCTBEHHOCTBY (apad. 2021 2021% bV oed 3, Ny aa ad P _
DMHpAaTHI O 312020 J(11) a8 s 310yl (m. 3 cr. 22) OCYUIECTRISEMOE papMatieaToM

(B oliaa Vi SIall Gy adseay B 3

(m. 3 ct. 22)

2 To xe B FOxuoit Kopee, cu. cr. 96 Patent Act, Republic of Korea. https:/clck.ru/3MYsoe (nata o6pamenus 07.06.2025).
2N = A DUAE RS E o B RERE (reiicTs. pex). https://clck.ru/3MVBCz (nata oGpamenus 05.06.2025).

% patent Act, Japan (pex. 1994 r.). https://clck.ru/3MVBLC (nara o6pamenus 05.06.2025).
% Gebaa N4 SIalGsaddasmh 30l o 812024 J(11) a3, gl 3 s shttps://clek.ru/BMYssF (ata o6pamenns 07.06.2025).
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