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SEJEPAJIBHASA CJYIKBA IO HA3O0PY
B C®EPE 31PABOOXPAHEHHUS
(POC3XPABHA30P)

IIPUKA3

Mockna

06 yreepxknennn Iopsagxa ocyuiecTBieHHs1 BEIGOPOYHOro

KOHTPO/1d Ka4Y€CTBA JIEKAPCTBCHHBIX CPECACTB AJA METHIHHCKOI0 NPpHMEHEeHHS

B cooTBercTBHM ¢ yacTbio 7 cTathk 9 PemepanbHOro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r.
Ne 61-03 «OO6 obpamenynn nexapcTBeHHbIX cpeicts» (CoOpaHHe 3aKOHOAATENHCTBA
Poccuiickoit ®enpepaunn, 2010, Ne 16, ct. 1815; Ne 31, cr. 4161; Ne 42, cT. 5293; Ne 49,
cT. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, ct. 3446; Ne 53 (u. 1), cT. 7587; 2013, Ne 27,
CT. 3477, Ne 48, c1. 6165; 2014, Ne 11, cT. 1098; Ne 43, ¢1. 5797) npuUKa3 B Balo :
1. YTBepauts npunaraemsiii ITopsanok ocymecTBIeHHS BHIGOPOYHOrO KOHTPOJIS KauyecTBa
NeKapCTBEHHBIX CPEACTB AN MEAMUHHCKOTO PUMEHEHHS.
2. Hacrosmuii [Ipuka3s Berynaet B cuny ¢ 1 utons 2015 roza.

3. KonTpons 3a ucnonsenneM Hacrosiero [Ipuxasa octassio 3a coBGoid.

Bpuo pykoBoguTens M.A.Myparmko



YTBEPKX/IEH
npukasoM QenepaibHoi cayxOsI 0 HaE30py
B cdepe 3apaBoOXpaHEHHs

OT Ne

ITopsaox ocyliecTB/IeHHS BHIGOPOYHOT0 KOHTPOJIS

KavyecTBa JICKADPCTBCHHBIX CPeACTB A MEAHUHHCKOIO NNpHMCHEHHA

1. Hacroswmii Ilopsagox ycTaHaBIHBaeT TpPeGOBaHUA K  OCYIECTBICHHIO
BBIOOPOYHOrO KOHTPOJNSA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NS MEAULIMHCKOTO
HpUMEHEeHHUSH.

2. [IpenmetoM BBEIGOPOYHOTO KOHTPOIIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB SIB/SETCS
NOATBEPKACHHUE COOTBETCTBHA JIEKAPCTBEHHBIX MpeNnapaToB A MEAMUMHCKOTO
NpUMeHeHUs M ¢apMalneBTHYeCKHX CyOCTaHLMH OTeYeCTBEHHOTO W 3apybexHoro
TIPOU3BOACTBA (majee — JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB), HaXOJALIMXCA B IPaXIaHCKOM
obopoTe, TpeGoBaHHMAM apmaKkoneiiHOW cTaTbd JHOC B Clyyae ee OTCYTCTBHUSA
HOPMAaTHBHOH JOKYMCHTALMH (faee — HOpMaTHBHAs JOKYMEHTALMS).

3. Bei0opoynblli KOHTPOJNE Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIAETCA
DeyepatbHOM cayx00# Mo Haxzopy B cdepe 3APaBOOXPAHEHHA U €€ TEPPUTOPHAIBEHBIMH
opra”ami (nanee — PocanpaBHazazop).

4. JIOMKHOCTHBIMM JIMIAMM, YMOITHOMOYEHHBIMH OCYILIECTBIIAT: BbhIOOPOUHBIH
KOHTPOJIb Ka4€CTBa JIEKAPCTBCHHBIX CPEJICTB, ABNISIOTCA:

1) pykoBoauTens (3aMecTHTENH pyKoBoauTens) PocanpaBHaasopa, pyKOBOAHTENH
(3aMecTHTeNH PYKOBOAUTENS) TEPPUTOPHAIBHBIX OPTAHOBE;

2) pykosomuTeNnH CTPYKTYPHBIX IoJpasjieieHuit PocsapaBHagsopa u  ero
TCPPUTOPHANIBHBIX OPraHoB, WX 3aMECTUTENH, MO/DKHOCTHBIMH PETIaMeHTaMH KOTOPhIX
NPEAYCMOTPEHB! MOJHOMOYHA 110 OCYIUECTBICHHIO BBIOOPOYHOTO KOHTpOJIS Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB,;

3) WHBIE TOCYNApCTBEHHBIE TIpajKAaHCKHE CiyKauue PocsapaBHanzopa u ero



TEPPUTOPHAIILHBIX OPraHOB, JOJDKHOCTHBIMHM peErjlaMEHTaMH KOTOPHIX MpPedyCMOTPEHBI
IOJTHOMOYHS II0 OCYIIECTBICHHUIO BBHIOOPOYHOIO KOHTpOJI KauecTBa JIEKApCTBEHHbIX
CpeICTB.

5. B nemax ocyiecTtBieHHs BbIOOpDOYHOrO0 KOHTPONS Ka4yeCTBa JIEKapCTBEHHEBIX
cpeacts  Poc3apaBHag30poM  (TeppUTOPHANBHBIMM — OpraHaMM)  OPraHH3YHOTCH
HeoOX0AUMble MCCNIeOBaHMs, HCIBITAHKS, 3KCIEPTU3bl, AHANN3BI U OLEHKH, 4 TAKXKe
Hay4HBIE UCCNIEAOBAHU.

6. Bri6opovHbIi KOHTPOJIb KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BKIIIOYAET B celd1:

1) o6paboTky cBeneHMil, B 00s3aTebHOM MOPALKE NPEAOCTABIAEMEIX CyObeKTaMHU
oOpallleHHs JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, O CEpHAX, NAapTHIX JIeKapCTBEHHBIX CpEICTB,
NOCTYNAOIIUX B rpakJaHckuil obopot B Poccuiickoit Denepanuy;

2) orbop oOpasuoB JNEKAapCTBEHHBIX CpeACTB Y cyOBekTOoB oOpallleHHs
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB B LieJIsIX NPOBEIECHHA UCIIBITAHUH Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHUSIM
HOpMaTHBHOHN NOKYMEHTALIHH;

3) mpuHATHE O pe3yNbTaTaM [POBEJEHHBIX HCIBITAHMN pEIICHHA O JalbHEHIemM
rpakAaHCKOM 000pOTe COOTBETCTBYIONIEIO JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBRA;

4) NpUHATHE YIOJHOMOYEHHBIM (pellepabHBIM OPraHOM HMCIOIHHUTENBHOH BIIACTH
peleHus 0 MepeBoie JIeKapCTBEHHOro CPeACTBa Ha NMOCEPHHHBIH BEIOOPOYHBIA KOHTPOIb
KavyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B Clydae IOBTOPHOrO BBIABICHUA HECOOTBETCTBHS
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHOIO  CPEJCTBA  YCTAHOBIEHHBIM  TpeboBaHMAM U (mpH
HeoOX0AMMOCTH) O IIpOBepKe CyOnexTa o6paleHus JEKapCTBEHHbIX CPEACTB.

7. B nensx npoBedeHUs HCIBITAHHM JIEKAPCTBEHHEBIX CPENCTB Ha COOTBETCTBHE
TpeboBaHUAM HOPMATUBHOH JOKyMEHTAlMHd B PAMKaX BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIS KavecTBa
JICKapCTBEHHBIX CpelcTB Poc3gpaBHan3op (TEeppUTOpHANbHBIC OpraHbl) NpPUBAEKaeT B
Ka4ecTBe DJKCIEepTHOH opranuszanuu PejfepalbHOE TIOCYyAapCTBEHHOE OIOMXKEeTHOe
yupexaenre «MHGpopManlMOHHO-METOUYECKMH IIEHTp MO IKCMNEPTH3E, YUETY H aHAaIH3y
obpailleHus CpeACTB  MEIMUMHCKOro NpuMeHeHus» PocsapasHamzopa (OIBY

«MMLIDYAOCMII» Poc3apaBHaazopa) (Jajee - IKCIEPTHAs OpraHU3alius).



8. Opranusauuy, OCYMIECTBISIONIME NPOU3BOJCTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
TeppuTOpuM Poccuiickoii Pefepallid M BBO3 JIEKapCTBEHHBIX cpelcTB B Poccuiickyio
Qenepanyio, INpefocTaBiIiloT B Poc3apaBHag30p CBENEHHUS O CEpHAX, MNAPTHAX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, NTOCTYNAIOUINX B [PaXKIaHCKHI 060pOT.

He nonyckaercsa rpaxgaHckuil o0OpOT cepuid, rapTuil JeKapcCTBEeHHEBIX CPEICTB,
CBEIEHMA O KOTOpBIX He NpeaocTaBieHbl B Poc3mpaBHanzop.

Opranusanuy, OCYIIECTBISIOIIME NPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpEeACTB Ha
tepputopun Poccuiickoit ®eaepanyyu U BBO3 JIEKAPCTBEHHEBIX CpelCTB B Poccuiickyio
@enepauuio, HeCcyT OTBETCTBEHHOCTb 3a HEIPEJCTaBICHHE YKA3aHHBIX CBEICHHHA B
COOTBETCTBHM ¢ 3aKOHOAaTeNLCTBOM Pocculickoit @enepanyy.

9. [lns mpenocTaBieHUs CBEleHHI O CepHsX, MApTHAX NEKapCTBEHHbIX CPENCTB,
TIOCTYMAIOMUX B TIpaxpaHckuii obopor B Poccuiickoii Penepanuu, opraHu3anii,
OCYILIECTBISAIOIHE IMPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppPUTOPHH PocCCHiICKO#
Qenepallid ¥ BBO3 JIEKapCTBEHHBIX cpeldcTB B Poccuiickyro Pepepanuio, noay4aror
aBTOPH30BAHHEIM JOCTYI B TOJCHCTEMY «BbIOOPOYHBIF KOHTPOIE» aBTOMATH3MPOBAHHOM
uH(popManoEHOH cucTeMbl Pocaapasranzopa (nanee — AMC Pocsnpasranzopa).

CBeieHM O HaMMEHOBAaHMAX, CEPHUAX, MNApPTHAX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
MOCTYIAIOMUX B rpakaanckuil obopoT B Poccuiickoit Menepanuy, X NPOU3BOIUTENSIX H
OpraHU3alliAxX, BBITYCTUBINHUX JIEKAPCTBEHHbIE CpPEACTBA B TIPAXKAAHCKUK 000poT,
pasMewaloTess  PocanpasHajzopoM Ha oO(QUIHansHOM caliTe B CeTH HHTEpHET
roszdravnadzor.ru (nanee — opunHanbHBIR CalT) U JOCTYIIHBI 171 CyOBEKTOR 00pamnieHus
NEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U HACEICHHUS.

10. Opranuzanuy, OCYIIECTBISIOMME NPOK3BOACTBO JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB Ha
teppuropur Poccuiickoll Penepanvu U BBO3 JEKAPCTBEHHEBIX CPEACTB B PoccHICKYIO
Qenepauuio, B CPOK, He NpEeBHINIAIONIMA Tpex pabouyux AHEH nocie BBIIYCKa CEpHH,
MapTUH JIEKapCTBEHHOIO CpeiAcTBa B IPAXIAHCKUH 00OpoT, BHOCAT B AUC
PocsnpaBHan3opa creqyrolue CBeNCHUA:

1) ToproBoe HauMeHOBaHHUE;



2) MexayHapoJHOE  HENaTeHTOBaHHOE  HaWMEHOBaHWe (TPYNIHPOBOYHOE
WK XUMHUYEeCKOe HauMeHOBaHHUE),

3) dopma BBINyCKa (C yKasaHHWEM JieKapCTBEHHOH (OpPMBI, NO3UPOBKH, (aCOBKM
JIEKapCTBEHHOI 0 NIpenapara) U KOIU4ecTBa B yIaKOBKe;

4) HauMeHOBaHME W CTpaHa IPOH3BOAUTENA,

5) obbeM cepum, napTHM, BLIIYLIEHHOH B TIpaxjaHCKHit o6opot (mis
JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB — KOJMYECTBO €IMHHI] YIAKOBOK, U (hapMaLeBTHYECKHX
cybcTaHIUit — Bec B KUIOrpaMMax, 00beM B IUTpax),

6) HaMMEHOBAHHME OpraHW3alMH{, BBIMYCTHBIIEH IeKapCTBEHHBIE CpeACTBa B
rpakgaHcKuit o6opor,

7) ampec HaXxOXAECHHUA CEPUH, MAPTHHM JIEKAPCTBEHHOrO CPEJCTBA IPH BHITyCKE B
TpaXXAAHCKHH 060pOT,

8) HoMep M Jara MPHHATHS JeKIapaluy O COOTBETCTBHY, HAMMEHOBaHUE OpraHa I1o
cepTH(MKALMK, HAUMEHOBaHHEe  OpraHU3alliy, KOTOpOH MpHHATA JAeKIapalus o
COOTBETCTBHM (AJi1 JIEKAPCTBEHHBIX [PenaparoB, NOMIEKAMX I[OATBEPKACHHUIO
COOTBETCTBHUSA B hopMe AeKIapHpOBaHUA ),

9) HOMep H JaTa BblIa4yM cepTUHUKATa COOTBETCTBUA, HAUMEHOBAHUE OpraHa Io
cepTHGUKAIIMY, HAMMEHOBaHHE OpraHu3aluM, Ha MMA KOTOpOH o(opMIIeH cepTHgHKaT
COOTBETCTBMA (NS JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB, MNOAJNEXAlUX IOATBEPKACHUIO
COOTBETCTBUSA B (DOpMeE CepTHPHKALIMM).

11. PoczgpaBHam3op ocyllecTBISeT aHAIW3 CBEOEHUH O Cepusx, IapTUsIX
NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IMOCTYyNAalOIIMX B TIpaxaaHckuii obopor B Poccuiickoit
Denepanyu, ¢ Lenslo GopMUPOBaHMS IlaHa BBEIDOPOYHOrO KOHTPOJIS KadecTBa
NleKapCTBEHHBIX CPENCTB.

12. BrIGopouHBIH KOHTPOJL KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OCYIUECTBIAETCH HO
3aanuaM PocsnpaBHan3opa, KoTopele (OPMHUPYIOTCS B COOTBETCTBHH C  ILIAHOM
BEIOOPOYHOr0 KOHTPOJIA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, THOO B CBA3H MOCTYIUICHUEM

uHQopMaLuK 06 yrpo3e NpUYMHEHUA Bpeda UM MPUYMHEHUH Bpeaa KH3HU U 3I0POBBIO



rpaxiaH, U YTBEPKIAIOTCA PYKOBOAWUTENEM (3aMECTHUTENAMH pPYKOBOJHTENS)
Poc3npasHanzopa.

13. 3apannmsa Poc3apaBHaasopa Ha IpOBElIeHHE BBIOOPOYHOTO KOHTPONA B
0053aTEeNbHOM NOPAAKE AOIDKHBI  COJAEPKATh CIEAYIOLIHE CBeICHHUSA:

1) ompexpenenue BHAa M OOBEKTAa MWCIBITaHWN (JIeKApCTBEHHOTO CpeACTBa) Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSIM HOPMAaTHBHOH JTOKYMEHTALUH;

2) cpox TmpoBeAeHHMsS MCIBLITAHHI JEeKapCTBEHHBIX CpPEACTB HAa  COOTBETCTBHE
TpeboBaHHUAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIUH;

3) ocoOeHHOCTH TIpOBeleHHA UCIEITAHHM  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBHE TpeGOBaHUAM HOPMAaTUBHOMN JOKYMEHTALHY;

4) cBepeHus, HeOOXOOUMEBIE Ui HPOBEACHUSA UCITBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAHHAM HOPMATHBHOH JOKYMEHTALIMH.

14. TInan BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISL Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB GopMHpYeTCH
Poc3apaBHaZ30pOoM B CPOK 0 NIEPBOrO SHBApA KaXAOro KaJCHIAPHOTO rofia H CONEePXUT
nepeueHb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MOIEXaIIUX BEIOOPOYHOMY KOHTDOIIIO Ka4eCTBa, U
KOJMYECTBO MCIBITAHUA JIEKApCTBEHHBIX CPEeICTB Ha  COOTBETCTBHE TPeOOBaHHMAM
HOpMaTHBHOH TOKyMEHTAlMU Ha ToJ.

15. Ilpu popMupoBaHUM IIaHAa BEIGOPOYHOrO KOHTPOJIS Ka4yecTsa JIeKapCTBEHHBIX
CpeNCTB YYHTHIBAETCA Clieaytolias HHPOpMaIHs:

1) pesynpTaThl roCyAapCTBEHHOTO KOHTposisi (Haja3opa) B cdepe obOpaieHus
JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

2) pe3ynpTaThl BBHIOOPOYHOIO KOHTPONA KadecTBa JIEKADCTBEHHBIX CPENCTB 3a
npebiayIe NeprHOIb;

3) fpaHHBIE O BBHIABIEHMH HEIOOPOKAYECTBEHHBIX H  (albCcHGHLIHUPOBAHHAIX
NeKapCcTBEHHBIX CPEACTB,;

4) cBeleHMs O KauecTBe JIeKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MOJNYYEHHbIe NPU UCNOTHEHHH
Poc3apaBHan3opoM MOJHOMOYHME B cdepe oOpameHuss NeKapCIBEHHBIX CPEACTB H
cofepxaugecs B oOpawieHusix U 3afBJIEHHAX TIpaXlaH, IOPHAMYECKHX JHL,

MHIUBHIyaJdbHEIX MpeJNpHHUMATENnel, HHOOPMAIMM OT OpraHoB TIOCYA2pCTBEHHOU



BIACTH, OPraHOB MECTHOIO CaMOYIpaBJeHus, M3 CPeICTB MAaccOBOH HHQOpPMAamHH O
taxrax:

a) BOSHMKHOBEHHS YTpO3bl IPUIHHEHUS Bpea XU3HH, 3J0POBHIO IpaXJaH;

0) MpUYHHEHHS Bpeaa XXHU3HU, 3I0POBbIO I'PAXKaH.

16. Ilnan BEIOOPOYHOr0 KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YTBEPKAAETCS
pyxoBomureneM PocaapaBHagzopa W IyOmmkyercs Ha  odHUMaNBHOM  caiiTe
PocsnpaBHanzopa.

17. HcnpiTaHusi JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax  BBIOODOMHOIO KOHTPOIS
OCYILIECTBIAIOTCH:

1) mo OTAEAbHBIM T10KA3aTeNAM HOPMATHBHOH JOKYMEHTALIMH;

2) 10 BCeM MoKa3aTelsM HOPMAaTUBHON JOKYMEHTALIWH;

3) MeTomamM HepazpyIIaroIero (CIeKTPaIbHOIO) aHaIH3A.

18. Ot6op 00pasIioB JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKaxX BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIA
KayecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB  OCYIIECTBNSAETCS  JOJDKHOCTHBIMHM  JIMLAMH
PocanpaBHag3opa (TeppUTOPHANBHBIX OPTAHOB), YMOJHOMOYEHHBIMH OCYLIECTBIIAThH
BEIOOPOUHEIM KOHTPOJIb KadecTBa JIEeKApCTBEHHBIX CPEACTB, YKa3aHHBIMM B IyHKTe 4
Hactosiiero  Ilopsanka, C MNpUBIEYCHHEM SKCIIEPTHOH  OpraHu3anuu (Ipu
HeoOXOJUMOCTH) B DNPHCYTCTBHH IIPEJCTaBUTENs OpraHu3aldd, B KOTOpOH
ocylecTeisieTcs orbop o0pa3snoB, B COOTBETCTBHH 3ajaHMsMH PocsipaBHanzopa Ha
OCHOBaHHH TPeOOBaHUIt IO ycTaHOBIEHHOH dopme (TpuioxeHneNe 1),

CyGbexThl oOpallleHHs JeKapCTBEHHBIX CPENCTB HECYT OTBETCTBEHHOCTB 34
HETIOBMHOBEHUE  3aKOHHOMY TpeOOBaHHIO [ODKHOCTHBIX JIMI, YIOJHOMOYEHHBIX
OCYIIECTBJIATh BHIOOPOYHBIA KOHTPOJB KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX CpEACTB, B
COOTBETCTBHY ¢ 3aKOHOMaTeNbcTBOM Poccuiickoil Meneparum.

19. OtGop 06pa3ioB NeKapCTBEHHBIX CPEACTB O(QopMIgeTcs NPOTOKOIOM oTdbopa
00pasuoB (mpunoxeHue Ne2) B IBYX 3K3EMIUIIpAX.

20. Orbop 00pa3oOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX BLIOOPOYHOTO KOHTPOJA

KavecTBa JICKapCTBECHHBIX CpCACTB IIPOU3BOAUTCA B COOTBCTCTBHH C TpCﬁOBaHHHMH



O6weit dapmaxoneitnoit cratbn (OPC) I'ocyaapcrBennolt ®apmaxoneu Poccuiickoit
Denepaliui.

21. Otbop o0pa3iioB JIEKapCTBEHHOrO CPEACTBA NS MPOBEACHHA HCIBITAHWA B
paMKax BBIGOPOYHOIO KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IO BCEM HIIH
OTIENIbHBIM ITOKA3aTesIM HOPMATUBHON TOKYMEHTALUU OCYIIECTBISAETCA B KOJIHYECTBAX,
HeOOXOJUMEBIX JJIS IIPOBEIEHHS [BYX HCIBITAHHH.

22. Jnd npoBeleHUA MCIBITAHWH B paMKax BBIOOPOYHOIO KOHTPOJS KadyecTBa
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB MeTOJaMH Hepaspylamolero (CIeKTpalbHOIo) aHau3a,
orOUparoTCs TPU  YIAKOBKH JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara MM [eCATh T[PaMMOB
¢apManepTH4ecKoil cyOcTaHIMH.

[Ipn CoBHaNeHHM CHEKTPOB OTOOpAaHHBIX 00pa3l[0B JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
3TANOHHBIM CIIEKTPOM, OTOOpaHHBIE 00paslbl JEKApCTBEHHBIX CPEACTB BO3BpallaiOTCA
cybbexTy OGpallleHHs JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, Y KOTOPOro OHH ObLIM OTOOpaHs! Ans
MIpOBeIeHUA UCIIBITAHMH.

Ilpy HecoBHAlUEHWM CIIEKTPa JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA ¢ 3TAJOHHBIM CIIEKTPOM
ocymiecTiseTrcs  oT6op  00pasloB A NPOBEJEHHS  UCNBITAaHUH — KayecTsa
JIEKapCTBEHHOT0 CpPEeICTBAa [0 BCEM MIH OTAENbHBIM MOKA3aTeNnsM HOPMAaTHBHOM
JIOKYMEHTALMK B COOTBETCTBUY ¢ MyHKTaMH 18 - 21 [lopsaaka.

23. O16op 06pasiLioB JTeKapcTBEHHBIX NPENapatoB y NnpousBoauTenei Poccuiickon
®ejiepauud (3a MCKIIIOUEHHEM [IPETIapaToB, IPOM3BEACHHBIX H3 TIOMYNPOLYKTOB B opme
«WH GaTK») CONPOBOXIAETCS OTOOPOM 00pa3LoB (apMaleBTHUYECKUX CyOCTaHLHUH, u3
KOTOPBIX IIPOM3BEIEHBI JIEKApCTBEHHEIE IPETIAapaThI.

Ilpn sTOM o06pa3usl (apMalueBTHYECKHX CyOCTaHIMH, HCIONB30BaHHBEIX MpH
[IPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX NpenaparoB npoussoauTensmu Poccuiickoit @enepaiy,
CONMPOBOXIAIOTCA JOKYMEHTaMM, NOATBEPXKAAIOIMMH KauecTBO (dapMalleBTHYECKUX
cybcTranumii (cepTiUKaToM KadecTBa, IPOTOKOJIOM aHAJIM3a, MO0 IPYTHM JOKYMEHTOM
TPOM3BOAMTENA,  IOJTBEPKAAIOIIMM  COOTBETCTBHE  JIEKADCTBEHHOTO  CPeACTBa
MOKa3aTelaM Ka4yeCcTBa HOPMATHBHOM JOKYMEHTALlMK, i AOKYMEHTOM, MOATBEPKAAOLIHM

Ka4YeCTBO IPpHA BXOAHOM KOHTpOJIE€ KaveCTBa JICKapCTBCHHOTO cpe,uc*rBa).



24. OOpas1ibl JTeKapCTBEeHHBIX CPEACTB HANPAaBNAIOTCA B IKCIEPTHYIO OPraHK3al o
C HNpUIOXKEHUEeM KOIHH TpoToKona oTéopa o0pa3lioB M JOKyMEHTOB, IOATBEpPXIAlOLINX
COOTBETCTBHE KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpPeIACTB TpeOOBaHHAM  HOPMATHBHOM
AOKyMEHTalHH.

25. TlpomaBomuTend JieKapcTBeHHRIX cpeAcTB Poccuiickodt ®Pepepauun H
OpraHU3al{K ONITOBOM TOProOBJIH JIEKAPCTBEHHBIMU CPeICTBAMH, BHITOHAIOLINE QYHKIHK
WHOCTPAHHBEIX M3TOTOBHMTENEH JEKAapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTopuu Poccuiickoi
Menepauun, npu oTéope y HUX 00pa3IloB JEKapCTBEHHBIX CPEICTB B LIENAX BHIDOPOYHOIO
KOHTpOJS,  HpPEJOCTaBIAOT B HKCIEPTHYIO OPraHU3alMIO CTaHAapTHBIE oOpasLbl
cyOCTaHIMi M BelecTB, HEOOXOMUMBIe /A NPOBENCHHSA MCIBITAHHH JIEKapCTBEHHBIX
CpeJCTB B COOTBETCTBHH C HOPMATHBHOM JOKYMEHTALIHEH.

26. IlpoBemeHue HCHBITAHUI NEKAapCTBEHHBIX CPEACTB  HAa  COOTBETCTBHE
TpeGOBaHUAM HOPMATHBHOM JAOKYMEHTAllHd B paMKaX BBIOOPOYHOr0 KOHTPOJS KauecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB OCYIUECTBIAETCS 3KCIEPTHOW OpraHu3alded Ha OCHOBaHMU
sanaHuit PocagpaBHazazopa.

27. HcnmTaHMe JeKapcTBEHHBIX CPEACTB  HA  COOTBETCTBUE TpebOBaHMAM
HOPMATHBHOH JIOKYMEHTALMM IPOBOAMTCI B CPOK, He IpeBblatoiui 40 pabounx AHeH
cO IHA MONy4eHHMs IJKCIEePTHOH opraHu3anueil oOpasLoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
CTaHIApTHHIX 00pasuoB cyOcTaHumif, BeWECTB H MAaTepHAlOB, HEOOXOMWMBIX I
TIPOBEJIEHHs UCTILITAHUA U JOKYMEHTOB, IPEAYCMOTPEHHBIX MyHKTaMu 23 - 25 [Topsanxa.

28. B MCKIIOUUTENBHBEIX CJIyYasX, CBA3AHHBIX € HEOOXOAMMOCTHIO IIPOBEICHMS
CIIOXKHBIX M (MNM) JJIMTENBHBIX MCCIENOBAaHUH, UCTIBITAHMM, CIIEIUAIbHBIX JKCIEPTH3 U
paccleoBaHMI HAa  OCHOBAaHHM MOTHBHPOBAHHBIX  IIPENJIOKECHMA  OKCIEPTHOH
opraHm3anMu (9KCTepra), CPOK NpOBENCHHMS HCIBITAaHUN JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUAM HOPMATMBHOM JOKyMEHTallMH  MOXeT OBITh MNpOAJeH
PYKOBOZHMTENEM (3aMecTHTeNsIMH pyKoBoauTens) PocsgpasHansopa, Ho He Ooliee YeM Ha
COpOK pabouux nHeH.

29. Tlo pesyiasTaTaM WCHBITaHWE OKCNEPTHOH opramusanueit odopmisercs

JKCIIEPTHOE 3aKII0YEeHHE, COACpIKallee BbIBOJ O COOTBETCTBHH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB



TpeOOBaHHAM HOPMATHBHOH JOKYMeHTaUMM (Zajee - IOJIOKHUTENbHOE JKCIIEPTHOE
3aKJII0YEHHE) HIIH HECOOTBETCTBHH TpeOOBAHUAM HOPMATHBHOW JOKyMeHTalluH (nasee -
OTpHIIATENbHOE IKCIEPTHOE 3aKIIIOYEHHUE).

3aKioveHre JOJDKHO OBITh O0OCHOBAaHHBIM M COACP)KATh BBIBOALI O KAadeCTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHUHM C IIOJIyYEHHBIM 3KCIEPTHOH OpraHu3alHeH
3agaHueM PocanpaBHaa3opa.

30. TlomoxuTeNbHOE 3KCIEPTHOE 3aKiIOYeHHe HampasisieTcs B PocsapaBHansop
(TeppHTOpHANBHEIE OpraHbl) B TedeHHE Tpex paboumx AHEH ¢ MOMEHTa 3aBeplICHMS
UCIBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HA COOTBETCTBME TPeOOBaHMAM HOPMATHBHOM
JOKYMEHTaIUH.

OTpuuare)bHOe HSKCIIEPTHOE 3aKModeHHe HanpasnseTcs B PocsapasHansop
(TeppuropuanbHBle OpPTaHbl) B TEYEHHE OJHOrO paboyero JHA C MOMEHTa 3aBepIIEHHS
MCTIBITAHKH JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB Ha COOTBETCTBHE TpeGOBaHMAM HOPMAaTHBHOM
AOKYMEHTALHH.

31. OG6pasupl JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, OCTABIUHECS MMOCHE MPOBENEHHS
BEIGOPOYHOr0 KOHTPOJIA Ka4ecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, 3a HCKIIOYECHUEM 00pasLoB,
HCIBITAHUs KOTOPHIX NMPOBEJECHBI METOIaMH HepaspyLIalomero (CIeKTpalbHOro) aHalu3a,
XPaHATCS B 3KCIEPTHON OpraHM3alyy He MeHee LIECTH MECSLEB, NMOCie 4Yero oGpasibl
NEKapPCTBEHHBIX  CPEACTB, He yAOBIeTBOpAIOLIME TpeOOBaHMAM  HOPMATHBHOM
JOKYMEHTAllMM, TIOUIEXKAT YHHYTOXKCHHIO B YCTARHOBIEHHOM IOpAAKe; 0Opasusl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTR, YAOBIETBOPSIOILMe TPeOOBaHUIM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAllHH,
BO3BpaIaloTCA CyObekTam oOpanieHust JeKapCTBEHHBIX CPEACTB (IpH YKa3aHMH B
npoToKoJe 0T6opa 00pasloB JeKapCTBEHHBIX CPEACTB).

32. Ilpm monydeHMM  MOJOXMHTENBHBIX  JKCIEPTHBIX 3aKITIOYEHUH
Poc3gpaBHan3opoM  (TEpPPUTOPUANBHBIMA  OpraHaMH) NPUHHUMAETCS  pelleHHe o
COOTBETCTBMHM KauecTBA JICKAPCTBEHHBIX CpeACTB TpeboBaHUAM  HOPMaTHBHOM
nokymenTauuu (mpunoxende Ne3), xotopoe myOGnukyercs Ha OQHIMAIBHOM caiTe

Poc3npasHanzopa (TEppUTOPHATIBHOIO OpraHa).
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33. Ilpu nmoayyeHMH  OTPHLATEIBLHOTO 3KCIIEPTHOIO 3aKIHOYEHUS
Poc3apaBHaa30poM (TEppHUTOPHANILHBIMH OPraHaMH) MPHHUMAETCS pellleHHe 00 U3BATHH
H YHUYTOXEHHM B [MOPAOKE, YCTAHOBJACHHOM IIOCTaHOBNeHHWeM [IpaBuTenscTBa
Poccuiickoit @enepanuu ot 3 cenrsdps 2010 r. Ne 674 «O6 yrBepxnaenru IlpaBun
YHHUTOXKEHHS HeZoOpOKaueCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, (panbCcHUIMpPOBaHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPeACTB H KOHTpadakTHBIX JI€KapCTBEHHBIX CpPEACTB», MNapTHH
BBISABJIEHHOTO HeloOpoKauecTBeHHOro M (MiH) (anbCH(UIIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO
cpeactBa (upunoxeHue Ned), koTopoe BpyvyaeTcs (HampaBisfeTcs) BIAAENbLYy
JIeKapCTBEHHOTO  CpelAcTBa M OpPHOCTAHOBKE TIpakaaHCKoro obopora cepuu
JIeKAPCTBEHHOIO CPEACTBA B LeoM (npunoskeHue Ne5).

Ilp# MOATBEPKIEHHHM COOTBETCTBUA YCTAHOBJIEHHBIM TpeOGOBaHMAM KauecTBa
JPYTHX [apTHif JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, HAXOMAIMXCA B IpaxJaHckoMm obopore, B
UCIIBITATENBHBIX J1abopaTopuax (ILIEHTpax), aKKpPeOUTOBAZHHBIX B YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOAATEJILCTBOM ITOPALKE HA TEeXHWYECKYI0 KOMIETEHTHOCTh M HE3aBHCHMOCTH B
o6IIaCTH MCIBITAHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, Poc3apaBHan3opoM (TeppHTOPHATIbHBIMH
opraHamM) NpUHMMaeTCA pellleHHe O JalbHefmeM TpaxaaHckoM obopore mapTuil
JE€KapCTBEHHBIX  CpPENCTB, KAyecTBO KOTOPBIX COOTBETCTBYET  YCTaHOBIEHHBIM
TpeGoBaHuAM (npunoxeHue Neb).

34. Pemenue 006 H3BATHH U YHUHYTOXEHHH NApTUH HeJ0OpPOKAYECTBEHHOIO U
(unu) dansCHGHUIEPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, NMPHOCTAHOBKE IPaXXIaHCKOIO
000poTa CEpPUH JICKAPCTBEHHOI'O CpEICTBa, PEIICHHH O AAJIbHEHINEM TpPakKAaHCKOM
o6opore mapTHil JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, KayecTBO KOTOPHIX COOTBETCTBYET
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHMsM, MyONKKyloTCs Ha oduIHanbHOM caiite Pocsapaeransopa
(TeppUTOPHAIILHOTO OPraHa).

35. B cnyvae BBEIABIECHHS NpPH IPOBEJEHHH BBIOOPOYHOIO KOHTPOIS KayecTBa
NIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB HAPYIIEHUH yCTaHOBIEHHBIX 00s13aTeNnbHbIX TpeOoBaHuH B chepe
oOpalneHsi JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB, NPeACTaBIAIOIIMX yYrpo3y IpHYMHEHHs Bpena
JKH3HH W 370pOBBIO rpaxiaal, PocsapaBHai3op (TeppUTOPHANBHBIM OpraH), B mpenenax

TOJTHOMOYHH, MpelyCMOTPEHHBIX 3aKoOHOAaTeIbcTBOM Poccuiickoit Oenepanumu:
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1) JoBOAMT O CBEAEHHUS IpaXIaH, APYTMX IOPHAMYECKHX JUI], WHIWBHUAYAIbHBIX
NpeAnpUHUMaTelne  HHQOPMaLMI® O  BBUIBJICHHH  JIEKApCTBEHHBIX  CPEJCTB,
CONPOBOXAAIOMIUXCA NMOLACNALHBIMU JOKYMEHTaMH, JIEKAPCTBEHHBIX CpENCTB, KauyecTBO
KOTOPBIX HE COOTBETCTBYET YCTAaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHHAM, JIEKAPCTBEHHBIX CPEAICTS,
HaxoAsIIMXcs B oOpameBdMH 0e3 INPOXOXKAEHHS MNpOUEAYphl MNOATBEPXACHUS
COOTBETCTBHS;

2) BblgaeT cyOnexTaM oOpallleHHs JeKapCTBEHHBIX CpEeACTB IPEINHCaHHS O
NpeKpallleHHy HapylIeHH# 00s3aTenbHpIX TpeboBaHMM M 00 YCTpaHEHHHW BBIABIEHHBIX
HapyleHuii 00s13aTenbHbIX TpeOGoBaHUiH;

3) HanpapnieT B YMOJHOMOYEHHBIE OPraHel MaTepHabl, CBA3aHHBIE C
HapylleHHSMH 00s3aTeNbHbIX TpeOOoBaHUH, B TOM 4YHCHE [ DPELICHHI BOIPOCOB O
BO30Y)KICHHH YTOJOBHBIX JIEN 110 MIPH3HAKAM [IPECTYIUICHHH;

4) mpUHHMAaeT peUICHHEe O IPHOCTAHOBIEHHWH TIpaxJaHCKoro obopoTa
JIEKAPCTBEHHOTO  CpeACTBa, KOTOpoe IyOnMKyeTcs Ha  OQHUHMAIBHOM  CaiTe
PocanpaBHan3opa.

Cy6bekThl 00palieHis JIeKapCTBEHHBIX CpPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTh 34
HEBBLINOIHEHHE B YCTAHOBJEHHBIA CPOK 3aKOHHOTO TpeanHcaHus PocsapasHansopa o6
YCTpaHEHHH BBIABJICHHBIX HapyLIEHHH YCTaHOBIEHHBIX 00A3aTeNBHBIX TpeOOBaHME B
COOTBETCTBHH ¢ 3aKOHOAATENECTBOM Poccuiickoit Penepauuu.

36. Tlpu momy4yeHHH OTPULATENIEHOIO SKCHEPTHOTO 3aKiroyeHus PocsmpasHansop
OpeAnuchbiBaeT  cyObekTam  oOpallleHMs — JI€KapCTBEHHBIX  CPEACTB,  KOTOPBIMU
JIeKAPCTBEHHOE CPECTBO BBITYLICHO B MPaKAaHCKHUM 060pOT:

1) B 10-mHeBHBII CpOK INPOBECTH IPOBEPKY [JOCTOBEPHOCTH MONY4YEHHOH
uHdOopMaINy K NpeaIcTaBUTh MaTepUanbl YKa3aHHOH NpoBepkH B Poc3npaBHanzop;

2) B 10-nHeBHEBINI CpoK pa3paboTaTe W MNpPEACTaBUThL JJsA COMIacCOBAHHS B
PocznpaBHaz30p nporpaMmy MeEpONpHATHH 10 NpPeLOTBPAlllCHHIO Yrpo3bl NPUYHHEHHUA
BpeZa XXH3HHU U 310POBBIO IPAXKIaH.

IIpr moATBEPKIEHWU AOCTOBEPHOCTH HH(POpPMANMH O HECOOTBETCTBUM KadeCTBa

JeKapCTBEHHOI0 CpEeACTBa HOPMATHBHOMW JOKYMEHTALlUH CyOBEKTHl o0OpalleHH:
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JeKapCcTBEHHBIX CpeACTB 00s3aHbl NPUHATE Mepbl 10 [MPEAOTBPAILEHHIO YIPO3bI
OpUINHEHHS BpeAa JKU3HM M 3J0pOBBIO TIpaXkJaH, BIUIOTh [0 NPHOCTAHOBIEHMS
NPOH3BOJACTBA (peanu3aliii) JEKapcTBEHHOTO CPEJACTBA W OT3BIBA JEKAPCTBEHHOIO
CpeAcTBa M3 rpaxaaHCKoro obopota, o yeM HHGopMHpPOoBaTk Poc3apapHansop.

37. Bnagenen HeZOOpOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB M (M)
banbCHOUITUPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPElCTB B CPOK, He MpeBsimnaromui 30 nxell co
JHA BEIHECEHHs PoOC3apaBHAA30poM (TEppPUTOPHANBHBIMH OpraHaMH) pemieHHs 00 HX
H3BATHH, YHUUTOXKEHHM, OOA3aH MCIONHUTH 3TO DEIUEHHE WM COODIMTL O CBOEM
HECOTJIaCHH C HHUM.

B ciydae ecnu Bianenew HenoOpOKadeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (MIIH)
banscHOUIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HE COrjaceH C pelleHHeM 00 H3bATHMH,
YHHYTO)KCHHH YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaK XK€ eCJIM OH He BBIIOJHMUI 3TO
pellieHye ¥ He cOOOUIMI O NPHHATHIX Mepax, PocsnpaBHanzop (TeppuTopHanbHBIM OpraH)
oOpallaeTcs B cy,ul.

38. B cinyuyae Hecornacus ¢ pe3yJbTaTaMH BBIOODOYHOrO KOHTPOJS KadecTBa
JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB CYyOBeKThl 0OpallleHHs JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB M BJaJeNbLIbL
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB BIIPaBe 3a CBOI CUET OpPraHNU30BaTh B SKCIEPTHON OpraHU3aluu
COBMECTHbIE MCIBITAHMS IIEKAPCTBEHHBIX CPCACTE Ha COOTBETCTBHE TpeGOBaHHIM
HOPMATHBHOH [OKYMEHTAllMH M TIpelcTaBuUTb €€ pe3ynapTarhl B PocimpaBHan3op
(TeppuTopHalbHLII Opra).

Ha ocHOBaHMM TpeNCTaBACHHBIX PE3YJIbTATOB COBMECTHBIX C 3KCIEPTHOM
OpraHu3alMedl MCILITAHKHH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHMAM
HOPMAaTHBHOM JOKYMEHTalUH Poc3apaBHan3opoM (TEppUTOPHAIBHBIM OPraHOM)
NPHHUMAETCs pelieHHe O BO3MOXHOCTH JajbHEHIlero rpaxiaaHcKoro obopoTa

JIEKapCTBEHHOTO CPEACTERA.

! Toctanosnenue IlpapuTenscrea Poccuiickoit Demepanun ot 3.09.2010 Ne674  «O6 yTBepsKAcHUH
IpaBUN YHHYTOXKEHHSA HeIOOPOKAUYCCTBCHHEIX JIEKApCTBEHHBIX CpENCTB, (anrbCHMIHPOBAHHBIX

JICKApPCTBEHHBIX CPEICTB H KOHTpa(baKTHbIX JNCKapCTBCHHBIX CPEACTB»
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39. IIpu MOBTOPHOM BHISABJIEHHH HECOOTBETCTBUS KaueCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPECTB
YCTAaHOBJIEHHBIM  TPEOOBAaHUSIM  PYKOBOJUTENEM  (3aMECTHTENSAMH  PYKOBOJNUTENS )
Poc3npaBHag3opa NpuHUMAeTCd pellieHde O IepeBoJe JIEKAPCTBEHHOTO CpeNCcTBa Ha
nocepuiHbIi BEIOOPOUHBIA KOHTPOJb KadecTBa (TIpuiioskenue Ne7).

Pemenne Poc3gpaBHagzopa nyOnumkyercs Ha — O(HUHAIBLHOM caiite
PocsnpaBHansopa.

40. Pacxonpl, cBsizaHHBIE C IPOBeleHHEM IIOCEPHUHHOr0 BBEIOOPOYHOIO KOHTPOJISA
Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, OIUIAYMBAIOTCA IPOU3BOAMTENIEM JIEKAPCTBEHHOIO
cpeactBa nuOO JepxkaTeneM WM BIaJelIbLEM pPErUCTPallMOHHOIO YJOCTOBEpEHUS
JIeKapCTBEHHOIO IIpenapara.

4], JlexapCTBEeHHOE CpeICTBO, IIEPEBEACHHOE HA IIOCEPUMHBIA  BBIOOPOUHBIA
KOHTPOJIb KayecTBa, INOAJESKMUT HCIBITAHMAM IO BCEM IIOKA3aTesiM HOPMAaTHBHOH
JOKyMeHTalluM Ha 0a3e dKCIIePTHOMN OpraHH3alliy.

42. JlekapcTBeHHOE CpEACTBO, INEpEeBeeHHO¢ Ha IOCEpHilHBIN BHIOOPOUHEIN
KOHTPOJIb KayecTBa, IOCTYMAET B TIPAXIAHCKUH 00OpPOT Ha OCHOBAaHHH peELIEHMA
PocsnpaBHag3opa © COOTBETCTBUM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpeAcTBa TpeOOBaHHUAM
HOPMAaTHBHOH  JOoKyMeHTauudH (npuwioxeHde Neg), Koropoe IyONIMKyeTcs Ha
odpuumnansHoM caiite PocsapasHajsopa.

43, JlekapcTBeHHOE CpeAcTBO cHUMaercsa Poc3apaBHAn30poM € INOCEPUHHOIO
BEIOOpOYHOrO KOHTpOJIS KadecTBa IIOCTE IIONyYEHHUS I[IOJIOXKHMTENbHBIX 3KCIEPTHBIX
3aKJIIOYEHUH B OTHOLUEHHUM HEe MEHEE TpeX CEPHH J1eKapCTBEHHOI'O CPEACTBA.

44, Pemenue Poc3gpaBHaa30pa O CHATHH JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA ¢ OCEPHITHOTO
BBIOODOYHOTO KOHTpOJIS KadecTBa H TIepeBoJie Ha BHIOOPOUHBIH KOHTPOJb KayecTRa
(npunoxenue Ne9) mybnukyercs Ha odulalbHOM calite PocaapaBHan3zopa.

45. IIpy NOBTOPHOM BBISIBIEHHH HECOOTBETCTBHA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTAaHOBIEHHBIM TpeOOBaHMSIM K WX KadecTBY PYKOBOZMTENEM (3aMeCTHTENAMU
pykoBoauTens) PocsapaBHagsopa (mpy HeoOXOOUMOCTH) IIPUHUMAETCS pelIeHHE O

npoBepKe cyOBeKTa 00pallleH st JeKapCTBEHHBIX CPEICTB.
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Pemenne Poc3gpaBHanzopa 0 mnpoBeneHHH IpOBepKH OGOpMISETCS IIPHKa30M
PocznopaBHanzopa.

Ilenslo MpPOBEpKHM SABJIAETCSA BBIIBIEHHWE NPHYHH IOCTYIUICHHS B TIPaXIAHCKUH
06OpOT JIeKapCTBEHHOIO CPEICTBa, KA4eCTBO KOTOPOTO HE COOTBETCTBYET TPeOOBaHMIM
HOPMAaTUBHOH JOKYMEHTALIMH.

46. B ciayuae BBISBIEHUS NpH NPOBepke, ykasaHHOH B nyHkre 45 Ilopsjka,
HapylueHuil o6s3aTenbHBIX TpeOoBaHHii B cepe oOpaleHMs JIEKAPCTBEHHBIX CpPEJACTB
Poc3apaBHaf30poOM TIPUHUMAETCS DeLleHHe O IPHOCTAHOBKE TpaxJaHcKoro obopora
JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA IO YCTPaHEHU: BbIABJICHHBIX HAPYILIECHUIA.

Pemenne  Poc3apasHamsopa © — NPHOCTAaHOBKE — IpaAaHCcKoro  obopota
nexapcTBeHHOro cpeiactsa (mpunoxenue NelO) mybnukyercs Ha OQMUHANIBHOM caiite

PocsgpasHanasopa.
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[Ipunoxenne Ne 1 x [lopsaaxy ocyiiecTsieHHs BEIOOPOUHOTO
KOHTpPOJIS Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB A1 MEAUIIHHCKOrO
IIpUMEHEHHs, YTBEPKIEHHOMY mnpukazom PenepansHoi
cny>05I o Han30py B cdepe 3ApaBOOXPaHEHUS]

oT Ne

®opma
Tpebosanue
0 MIPEeOCTABICHUY 00pa3LIOB JIEKapCTBEHHEBIX CPEACTR
11 MEAHULMHCKOIO IPUMEHEeHHs ¥ JOKYMEHTOB, NOATBEP)KAAIOLINX KayecTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB A MEAULIMHCKOIO MPUMEHEHHS

Ha ocHoBanuu ctateu 9 PegepanpHoro 3akoHa or 12.04.2010 Ne6l-®3 «O6
obpalleHUH JeKapCTBEHHBIX CPEACTB» B COOTBETCTBHM ¢ 3afaHHeM  ®enepanbHOH
ciry>xO5l 110 Hag30py B cepe 34paBOOXpPaHEHUA OT 20 r. Ne 0
NpoBeeHHH! BLIOOPOYHOTO KOHTPOIIA KayeCcTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

(naumeHoBaHKe oprasu3anue/OHUO HHAUBHAYaIEHOTO IpeIIIpUHAMATEIH)
HeoOX0IUMO [IPeAOCTABUTH:
1. OO6pa3wpl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JId MEAMIMHCKOTO NpPUMEHEHH:

2. JIoKyMeHTbl, HNOATBEpPXKIAIOUINE Ka4yeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I
MeIHLHHCKOrO NPUMEHEHMS, nepevrclieHHBIX B 1. 1. TpeboBanus.

CyObekTsl oOpallleHHus JIeKapCTBEHHBIX CpPEACTB HECYT OTBeTCTBEHHOCTh 3a
HEeNMoBHHOBEHHE 3aKOHHOMY TpeGOBaHMIO IOJDKHOCTHBIX JIML, YIOJIHOMOYEHHBIX
OCYLUESCTBIATH BHIOOPOYHBIH KOHTPOJIb Ka4decTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB, B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOAAaTeNbCTBOM Poccuiickol ®enepanuu.

PykoBonutens
PocsapaBHanzopa
(TeppHTOpPHAIBHOTO OpraHa)

(noanHck) (PHO)

Hacrosmee TpeboBaHue moaydun

(HaumeHoBanue oprau3anuu/OHUO NHANBHIYATBEHOrO PEAIIPUHUMATENA, HHOTO HO/DKHOCTHOTO JIMLA
WM YIIOJTHOMOYEHHOTO IPEACTARUTENSA CyOBeKTa 0OpalieHs JeKapCTBEHHBIX CpeacTs (¢ 06a3aTeNbHBIM
yKazaHHeM HOMepa H JaThl JOBEPEHHOCTH)

(noanucs) (®HO)
20 I.
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[punoxenue Ne 2 k [Topaaxy ocylecTBIEHHS BEIOOPOYHOIO
KOHTPOJIA KAa4€CTBA IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIHLIHHCKOTO

OpUMEHEHHA,  YTBEPXKJECHHOMY npukazoM  DeaepansHoii

cryx0Bl 10 Haf30py B cdepe 34paBoOXpaHEHHS

oT Ne

dopMa
IIpoToxon orbopa 06pa3LoB JeKapCTBEHHbBIX CPE/ICTB

Hara oTtbopa obpasios
B cootBeTcTBHM ¢ 3aganueM PocsapaBHanzopa ot Ne KOMUCCHUA B
cocTaBe

(®PHO, 1OMKHOCTH WICHOB KOMHCCHH)
B easax BBIﬁOpO‘IHOl"O KOHTPOJA KadcCTBa NCKAPCTBEHHBIX CPCACTB Ha Hase

(Ha3BaHHE FKCIICPTHOH OPraHU3aIH)
nposena 0T60p 00pa3ilioB IEKapCTBEHHBIX CPEICTB B

(HauMeHnoBaHWe opranu3anuu/OHO HHANBHAYAILHOTO P PUHHEMATENS)
pacnosoXeHHoMH (0ro) no ajapecy:

Ne | JlekapcteeHHoe cpenctBo | [Ipous- | Homep | Obmee | Orobpan- | [Ipume-
n/n (HauMeHOBaHUE, BOJUTENb, | CEPUM | KOJNM- | HOE KONM- | 4YaHUe
nexapcTBeHHas dopMa, cTpaHa 4ECTBO 4eCTBO
103a, NepBHYHAs neKapcT- | o6pastos
yIIaKOBKa, BTOPHYHAs BEHHOTO
yIaKOBKa) cpeacTBa
1 2 3 4 5 6 7

Cobnmronexue ycnoBuit xpaHeHHs Ha MOMEHT 0T00pa 00pasIoR (TeMIlepaTypa, BIaXHOCTE)

Pe3yanaTH BHEUIHETO OCMOTPaA YIIAKOBOK JTEKapCTBCHHBIX CPEACTB.

YneHbl KOMUCCHU:
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(nozmucse) (pacummdpoBKa NoANHcH)
(moanuce) (pacmmm¢poBka nognHCK)
(moanuce) (pacumgpoBka noanuck)
(moanuce) (pacwndpoBka noAnUcH)
OtobpaHHbIE o0pa3upl JEKApPCTBEHHBIX CpPENCTB, COOTBETCTBYIOLIME IO

Pe3yJIbTATAM UCIBITAHME YCTAHOBIEHHBEIM 003aTelbHBIM TpeOOBaHHAM K HX Ka4ecTBY,
M0 HCTEYEHHH LIECTH MECALEB MOCHe 3aBepUIeHHs 3KcnepTu3sl Tpebyercs BepHyTh A/
HET (uyxnoe momuepkHyTS)

PYKOBO,I[HTEJ'IB Opranrsalnuyf

(noanuce) (paciiMgpoBKa NOAITHCH)
OtobpanHbie 00pa3Ibl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB , CHEKTPBI KOTOPBIX
(Ne /)
no pe3yibTaTaM HCIBITAaHUH C UCITOJNIB30BaHHUECM METOI0B Hepa3pylmaruiero
(Cl'IeKTpaJII:HOI" 0) aHalu3a COOTBETCTBYIOT 3T&JIOHHBIM CIIEKTpaM, BO3BpPallCcHbI
JA/ HET* (ayxHoe noasepkayrs)
PykoBoauTens  opraHu3alnuu *
(noanuce) (pacwndporka NoAMMCcH)
YjieHb KOMHUCCHH *:
(moanuce) {paciurdpoBKa MOAIHCH)
{(noanuce) (pacmundpoBka NOAIUCH)
(noanuce) (paciundpoBKa MOATMCH)
(moonuce) (pacindpoBKa IOAMKUCH)

IIpumeyanue:
*  3amoiHAeTCH MpH oTOope 00pa3loB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX MCOBITAHHH ¢
MCIOJIE30BaHMEM METOAOB HEpa3pyIIAKIIEro (CIeKTPaIbHOrO) aHANIHM3a
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[Ipunoxenue Ne 3 k Ilopsiaky ocymecTBneHus BEHIGOPOYHOTO
KOHTPOJIA KadecTBa JIEKAPCTBEHHEBIX CPEACTB JI% MEAMIHECKOTO
NPAMEHEHHSA, YTBEP)KIEHHOMY mpHKa3zoM  <DesnepanpHoi
ciiyx0bl O BAA30pY B cdepe 3apaBOOXpaHEHHS

oT Ne

Dopma

Cy0bexTst oOpanieHns 1eKapCTBeHHbIX
CpelCcTB

PelieHue 0 COOTBETCTBHH KayecTBa
JCKapCTBCHHBIX CPEIACTB TPCSOBRHHHM
HOpMaTHBHOﬁ JOKYMCHTAIIHH

PdenepansHoii ciryx6oit Mo Hax3opy B cdepe 31paBooXpaHeHHs (TeppUTOPHATIEHBIM
opranom PocsapaBHanszopa no cybbekry Poccuiickoli Penepaunu) Ha OCHOBaHMU
MOJIOXKHTEIBHEIX 3KCIepTHHIX 3aKmodeuit OI'BY «MMIIDYAOCMID» PocsgpasHansopa
10 Pe3yJbTATAM HCIBITAHHHA, POBENECHHBIX B paMKaX BbIOOPOYHOrO KOHTpOJS KadecTBa
JeKAPCTBEHHBIX CPENCTB, NMPHHATO pellleHHe O COOTBETCTBMM KadecTBa CEpHH (IapTuil)
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, MEPEYHCICHHBIX B NMPHIOKEHHH, TpeOOBaHMSIM HOPMAaTHBHOM
JIOKYMEHTAIIHH.

Ilpunoxxexue: Ha 1. B 1 5k3.
PyxoBoautens
(noanuck) (PHO)
Hcnonnurtens

(®HO, Ten.)
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[Tpunoxenue K pemenuto PocanpasHanzopa ot

Ne

CaeeHus 0 TeKAPCTBEHHDBIX CPEACTRAX, M0 Pe3yJIbTATAM HCHBITAHHI KOTOPLIX, NPOBECACHHBIX B paMKaX BbIOOpPOYHOro
KOHTPOJISI KAYeCTBA JEeKAPCTBEeHHBIX ¢peacTB, Poc3ipaBHAA30pOM NPHHATO pellleHHE 0 COOTBETCTBHH Ka4decTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaHHAM HOPMaTHBHOH AOKYMEHTALIHH

Homep 3ananus

HaumenoBaHue
OpraHM3alluy, y
KOTOpPO# 0ToOpaHs!
o0pasuEl
JIeKapCTBEHHBIX
CpeNICTB

JlexapcTBEeHHOE
CpeACTBO

[IpousBoauTENn®

Crpana
HIPOU3BOJCTBA

Cepus
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ITpunoxenue Ne 4 x INopanxy ocymecTBIeHAs BHIGOPOYHOTO
KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB /I MEeIHLMHCKOTO
OpUMEHEHUA,  YTBEPKACHHOMY mpHkasoM  DeaepansHoi
CIyOBI 110 HA30PY B cepe 3paBOOXpPaHEHHS

oT Ne

dopma

Bnagensuy HenoOpoxayecTBEHHOro M {MITH)
danscuPUUUPOBaHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CPeCTBa

Peienne 06 U3GATHH H YHHUTOXEHHH
HeI0OpoKauecTBEHHOrO U (MJTH)
¢danbcuPHIUPOBAHHOIO IEKAPCTBEHHOTO
cpencTra

B coorBerctBun ¢ ®epepanpHpM 3akoHOM  oT 12.04.2010 Ne61-P3 «06
o0pallleHHH JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTs», MenepanbHbIM 3aK0HOM oT 27.12.2002 Nel84-03
«O TEeXHMYECKOM peryiupoBaHuu», [lpaBUNaMH YHHUTOXEHHA HeIOoOpOKadeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpPeACTB, (arbCHPHIMPOBAHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB H
KOHTpPadaKTHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEINCTB,  YTBEPKUCHHBIX  MOCTAHOBIEHHEM
ITpasurenscrBa Poccuiickoit ®eaepaunu ot 03.09.2010 Ne674, IlonoxxeHueM o
@enepancHoit ciyxbe 1o Hagzopy B cdepe 34paBOOXPAHEHWS, YTBEPKIESHHOIO
noctanopineHneM [IpaButenscrBa Poccuitickoit ®@epepamu ot 30.06.2004 Ne 323, u B
COOTBETCTBHU C pe3ylbTaTaMH McnbITaHUH, npoBeaeHHBIX OI'BY «UMIDYAOCMID»
Poc3gpaBragsopa B paMkKax BbIOOpOYHOIO KOHTDOJIA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(mpoTOKON ~ HMCHOBITAHHIMA oT Ne TpUiaraercs),
Pocanpasrnamzopom (TepputopuansueiM opranoM PoczapasHagsopa mo  cyObekTy
Poccuiickoit Meaepanuu) NpHHATO pellerve 00 M3BATHH U3 rpaxaaHcKkoro obopora U

YHUYTOX€HHH B YCTAHOBIIEHHOM IOPSIAKE JIEKAapCTBEHHOI'O CPEeICTBa CEpPUH

MIPOU3BOJCTBA CTpaHa , HE OTBeYalIero TpeboBaHUAM
HOPMAaTUBHOH HOKYMEHTaLHH [I0 IIOKa3aTello 1 (wim)
(baneCUPUIUPOBAaHHOIO  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEJCTBa CEpUHU , Ha

yTaKOBKaX KOTOPOro yKaszaH IIPOU3BOAUTEND .

Bragensiy He100pOKadeCTBEHHOTO 17} (wn) ¢anscUPULIHPOBAHHOTO
JEKapCTBEHHOIO CpeAcTBa B CpOK, He mpeBplnawomuii 30 aHeH co JAHA BLIHECEHUS
HACTOALIETO pelleHns, He0OX0AMMO COOOLIUTD O €r0 HCIOJTHEHHH.

Pyxosoautens

(noxnuce) (PHO)

Hcnonuurens

(DHO, Ten)
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[Ipunoxenne Ne 5 x ITopaaky ocymiecTBI€HHA BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIA Ka4eCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS MEAHIHHCKOTO
IpUMeHeHHdA, YTBEpXKACHHOMY TIIpEKaioM  @enepansHoi
ciyx0bl 10 HaA30pY B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS

oT Ne

Dopma

Cy0ObexTsl oOpailesus
NeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Teppurtopuanbasle OpraHsl
®enpepanbHOl CltyX0BI 10 HAZ30py
B cdrepe 31paBooXpaHeHus

Pemenue o nprHoctaHoBke MenuuMHCKHE OpraHu3aluu
rpaxxaaHckoro odboporta

NIeKapcTBEHHOIO CPEeACTBA Oprassl ynpaBleHus

MO Pe3y/ITATaM HCTIBITAHHMH B paMKax 3/IpaBOOXpaHeHUEM CYOBEKTOB
BBHIGOPOYHOIC KOHTPOIS KauecTBa Poccuiickoii Peaepauun

depepansHoii ciryx60ii o Hag3opy B cdepe 31paBOOXPAaHEHHUSA IIPUHATO PELICHUE O
IIPUOCTaHOBKE TPaXXAAHCKOTO obopoTta JeKapCTBEHHOTO cpeacTsa
cepum MIPOU3BOJACTBA , B
cBA3d ¢ uH(pOpPMaLMel 0 BBISBIEHUH SKCIEPTHOH opraHusalme
HECOOTBETCTBHA  KavecTBa MapTHM  BBIIIEYKa3aHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA
Tpe6OBaHUAM HOPMATHBHON [NOKYMEHTAlMH II0 [10Ka3aTemro(sam) ,
BlajeNiell TApTHH  JIeKapCTBEHHOro  CPENCTBa B  paMKax
BBICOPOYHOrO KOHTPOISA Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

TepputopuansHomy opraHy PocsnpaBHagsopa mno cyOmexTy Poccuiickoi
Denepanyn 00ecreydTh KOHTPONIb 34 U3BATHEM U3 IPaXIaHCKOIO
ofopoTa ¥ YHWYTOXEHHEM B YCTAHOBIEHHOM MOPANKE YKa3saHHOH MapTHH
HEN0OPOKaYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA.

Cy6bextam oOpalieHUs JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB, MENUIMHCKUM OpraHH3aliIM
NIPOBECTH MPOBEPKY HANUYHA YKa3aHHOH CEpHMM JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA, O pe3ylbTaTax
KOTOpoil HEGOPMHPOBATH TEPPUTOPUANBHBIH OpraH Poc3apaBHanzopa.

TeppuropranbHbIM oOpraHaM Poc3mpaBHan3opa oOBecneyuTe KOHTPONIb 32
BLISIBJIEHHEM M H3BATHEM M3 IPaKIaHCKOro 000poTa yKa3aHHOH CEpUH JIEKapCTBEHHOTO
CpeAcTBa.




22

O nposenennoit pabote nndopmuporars Pocaapasnansop.

QenepanbHas cnyx6a no Hanzopy B céepe 3IpaBOOXPAHEHMs YKa3bBAET
M3rOTOBHTENIO  (NPOAABLY, JIHLY, BHINOJNHSAIOMEMY  (YHKIHMM  HHOCTPAHHOTO
M3TOTOBUTENSA) YKa3aHHOH CepHM JEKapCTBEHHOrO CpeiCTBA Ha HEOGXOMHMOCTE
NpOBENCHNA MEPONPUATUHH, NpPeNyCMOTPEHHBIX cTaThell 38 MenepanbHOro 3akoHa OT
27.12.2002 Ne184-®3 «O TeXHHYIECKOM PEryIHpPOBaHUNY.

PocsipaBHa30p NpeanyuchiBaeT H3TOTOBUTENIO (IIPOJABILY, JIHILY, BBIIOIHSIOLEMY
(pYHKLIMM MHOCTPaHHOTO H3rOTOBHTEINS) B Te€YEHHE AECATH OHEH OT JAaThl MyGIHKALHH
UHPOPMAITHOHHOIO MHCEMa Ha oMUHaNbHOM caiite Poc3mpaBHansopa  mpe/CTaBHTE
CBEJEHUS O TMpOBeJeHHOH paboTe, BKHOYas IpOrpaMMy  MEpPONPHATHH IO
NpefOTBPAICHUIO IIPHYMHEHMA BpeJa, Ha azapec: control Is@roszdravnadzor.ru c¢
HoCHeAyIOMEeH JOCBUIKON Ha OyMaXXHOM HOCHTENe.

DenepanbHas ciyx0a 110 Hafzopy B chepe 3paBooXpaHeHns obpailaeT BHUMAaHHUE,
YTO HEMNPEACTABICHHE MM HECBOEBPEMEHHOE IMpeAcTaBlieHHe, JHOO IpeAcTaBiAeHUE
3aBEJIOMO HENOCTOBEPHBIX CBelleHUH B Poc3apaBHan3op, a TakkKe HEBBIIOJIHEHHE B
YCTAHOBJIEHHBIH  CPOK  NpeAnucaHud,  pemleHds  Poc3gpaBHamzopa  Bieder
OTBETCTBEHHOCTb, NMPELYCMOTPEHHYIO COOTBETCTBEHHO ¢T.19.7.8. u 4.21 ¢T.19.5 Kogekca
Poccuiickoit Genepanuu 06 aMUHUCTPATABHBIX IIPABOHAPYLLICHUAX.

PykoBoautens
(noanwuce) (PHO)

Hcenonuures
(OHO, Ten,)
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ITpunoxenue Ne 6 k [lopsanky ocymecTBneHus BHOOPOYHOTO
KOHTpPOJIA Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 1A MEAHIIHHCKOIO
[IpUMEHEHUs, YTBEPKICHHOMY npukasoM  DexepanbHoit
ci1yx0bl 10 Haf30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHS

oT No

Q®opma

Cy6nexTsl obpalieHus
NeKapCTBEHHBIX CPENCTB

Pewenme o ganpHenemM
rpaxaascKkoM obopoTte napTHHA(i)
JIEKapCTBEHHOTO CPeLiCTBa, KAYECTBO
KOTOPOI'O COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHEIM TPeOOBaHUAM

®enepansHoil ciryx6oit o Ha3opy B ciepe 31paBOOXpaHEHHs (TePPUTOPHATIBEHBIM
opranom Pocsapashanzopa mo cybnekty Poccuiickoii ®enepanuu) Ha oOcHOBaHHU
CBEeJIeHHH, MNpenoCTaBleHHbIX (HasBaHME HCIBITaTeNbHOH Jaboparopun (UEHTpa)

(npoTtokosn HCHBITaHHH OT Ne ), TPHHATO peELICHUE O
nanbHeleM rpaxaanckom odopore napTun(it) 1ekapcTBEHHOTO CpeJCTBa
cepuu IPOU3BOJCTBA , B  KOJMYeCcTBe ,

(HauMeHOBaHUe Blajenbla NapTHH(i), rpaskaaHCKHH 000pOT KOTOpOro
paHee Obu1 npuocraHoBiIeH (pewenue Poc3gpaBHamzopa (TeppurtopuanbHoro oprasHa
Poc3gpaBHaazopa) ot Ne ).

PykoBoautens

(noanuce) (CHO)

HenonmHutens
(PHO, Ten.)
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[tpunoxenne Ne 7 x Iopsaxy ocyiwecTBiIeHHS BLIGOPOYHOTO
KOHTPOJIA KAYECTRA JIEKAPCTRBEHHBIX CPEACTB JUI MEIHIHHCKOTO
NpHUMEHEHHA,  YTBEPXKACHHOMY IpuKazoM  @enepansHoit
ci1yx0pl 10 Han30py B cdepe 3MpaBOOXpaHEHHS

oT Ne

Qopma

Cy0ObekThl obpalenns
JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

TeppuUtopHanbHble OpraHsl
®enepansHoii cnyx06bl IO Hag30py
B cepe 3apaBoOXpaHeHUs

MeHI/II_[I/IHCKPIe OpraHv3aliuu

Opransl ynpasieHus
3paBOOXpaHEHUEM CYOBEKTOR

Pemenue o neEpEBOac NCKapCTBEHHOIO POCCHﬁCKOﬁ (DenepauHH
CpeAcTBa Ha MOCEpUitHLIA BRIOOPOYHEIH

KOHTPOJIb KauYeCTBa

DenepanbHOit ¢1yx00i 110 HA30PY B cepe 3ApaBOOXpPaHEHHs IPUHATO PElICHHE O

nepeBoae (HaMMeHOBaHMe  JIEKApCTBEHHOTO  CpeACTBa),
IPOU3BOACTBA CTpaHa [MPOM3BOJACTBA Ha TIOCepHAHBIN
BbIOOPOYHBIH KOHTPOJIB KauecTBa ¢ (An.MM.IT.) B CBA3U C MOBTOPHBIM

BBbISBIIEHHEM  YKa3aHHOTO HECOOTBETCTBHS KadecTBa JIEKapCTBEHHOIO  CpeAcTBa
yCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHHUAM.

[MocTynnenue B rpakgaHCKuil o00pOT YKA3aHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTB
BO3MOXHO TOJIBKO HAa OCHOBaHMM peleHHs Poc3apaBHag3opa O COOTBETCTBUH KadecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CpelCcTBa TpeOOBaHMSIM HOPMATHBHON JOKYMEHTALIUH.

PyxoBoauTens

(noamuce) {®HO)

Henonuureas
(®HO, Ten.)
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Ilpunoxenue Ne 8 k [Topanxy ocymectaienns Beibopounoro
KOHTPOJIA KaYeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTE AN MEAHLMHACKOTO
NpUMEHEHHA,  YTBEPXKIACHHOMY  mnpukazoM  DenmepanmsHoii
¢yx6bl 10 HaA30PY B chepe 3APaBOOXPAHEHHS

oT Ne
Popma
CyOpexTsl o0palieHus
JEKapCTBEHHEBIX CPEACTB
Peinenue o COOTBETCTBHH KA4ECTRA ‘TepputopHanbHble Opralsl
NeKapcTBeHHOTO CPe/ICTRA TpeDoBaHUAM DenepanbHOlR ciy:KObI IO HAZ0PY
HOPMATHBHOH JOKYMEHTAIHH B cepe 3APaBOOXPaHEHHS

MeauuHHCKHE OpraHU3alum

Oprans! ynpaBieHAs
3ApaBOOXpaHEHHEM CYOBEKTOB
Poccuiickon @enepaiinu

PenepansHoit ciryx00it 1o Hax30py B cdepe 3ApaBoOXpaHEHU IIPUHATO pellieHUe
0 BO3MOXHOCTH rpaxzaaHckoro ofopora cepuH JIEKapCTBEHHOIO
cpeacTsa , [POU3BOACTBA , CTpaHa IpPOU3BOJACTBA
, TIepEeBEIEHHOTO Ha TNOCEepUHHBIH BHIOOPOYHBIH KOHTpPOIb
KayecTBa, B CBA3H C COOTBETCTBMEM KauecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA YKa3aHHOM
cepur TpeOOBaHUAM HOPMaTHBHOH NOKyMEHTALHH.

Pykosoautens

(noamnucek) (DOHO)

Henonamtens
{(PUO, Ten)
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Hpunoxenue Ne 9 x Ilopaaky ocymecTBiIeHHs BLHIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI KAYECTBA TIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB AN MEAHIIHHCKOIO
NpUMEHEHHs, YTBEpPACIEHHOMY npHKasoM  (epepanbHOi
cy 0Bl M0 HAaZA30py B cdepe 34paBoOXpaHeHHs

oT Ne

dopma

Cy0ObexTh obpalienus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

TeppuropnaneHele OpraHbl
DeaepanbHO ciyXObI IO HAA30PY
B cepe 3paBoOXPAHEHHS

MCHHHHHCKHG OpraHusalnnu
Pewmenne o caarau JCKapCTBEHHOTQ

CpEICTBa C IOCEPHHHOrO BEIOOPOYHOIO
KOHTpPOJIA Ka4ecTBa U IlepeBojie Ha
BBIOOPOYHBIH KOHTPOJb Ka4ecTBa

Oprass! ynpasieHHs
3l paBoOXpaHeHHeM CyOBEKTOB
Poccuiickoit @enepanmn

GenepannrHoil ciryx060ii 1o Hag3opy B cdhepe 3APABOOXPaHEHHS PHHATO PEIIECHHE O
CHATHM C ITOCEpUHHOr0 BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIS KayeCTBa W IepeBoAe Ha BHIOOPOYHEIN
KOHTPOJIb  KauecTBa JICKAPCTBEHHOIO CpEACTBa ,

IPOU3BOAUTE)b , CTpaHa [IPOH3BOJICTBA ,
Ha OCHOBaHHH 3KCNEpTHBIX 3aKmoueHnid PIBY «MMLDYAOCMII» Pocsapasuanzopa o
COOTBETCTBUH CepHil TpeOGOBaHHUAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIHH.
PykoBogurens

(noanuce) {PHO)

Henonnwrens
(DPHO, Ten.)
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ITpunoxenne Ne 10 k ITopsaaky ocylnecTBieHEs BLIGOPOUHOTO
KOHTPOJIA Ka4€CTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIf MEIHITHHCKOIO
IPUMEHEHHSA,  YTBEPXJEHHOMY npHkazoM  (DenepanbHoi
cyObl o HaZ30py B cdepe 3ApaBOOXpaHeHu

OT No

®opMa

CyOnexThl oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

TeppuTopranbHble opraHel
OenepansHoi cimy6pI 0O HAA3OPY

Peutenue 0 npuocTaHoBIEHHH B chepe 30paBoOXpaHeHUs
rpaxianckoro o6opoTa
TeKapCTBEHHOIO CPEACTBa MenuuuHckue opraHu3aiui

Opranbl ynpaBneHus
3JpaBOOXpaHeHHEM CYObEKTOB
Poccuiickoit ®enepauun

QenepanpHas cnyxba 1o Haa3opy B cdepe 30paBOOXpaHEHHA cooOmiaeT o
BBISBJIEHUM HapyleHUH obd3aTensHbIX TpeboBaHHH B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX

CpeacTs B Xofe NPOBEHCHUS Poc3npasnanzopom IPOBEPKH B
OTHOIIEHHU (HaumeHOBaHMe  opraHu3auuu) (mpukaz  PocsapasHansopa
oT Ne ).

Denepansroi ciryx 60k 1o Han3opy B cepe 3APaBOOXPAHEHHS IPHHATO PELIEHHE O
IIPHOCTAHOBICHUH [PaXXJAaHCKOro o000poTa BBINICYKa3aHHOH CepUM JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTea OO0 yCTpaHeHUd (HaMMeHOBaHHE OpPraHU3alliK) BBIABIEHHBIX
HapyLUEeHUH.

Poc3npaBHansop mpennaraer cyOBeKTaM OOpaIEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CpEJCTE,
MEULHHCKMM OpraHHM3allddM [POBECTH MPOBEPKY HAIM4HUA YKa3aHHOW CepHH
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJCTBA, O pe3yNbTaTax KOTOPOH MHGOPMHUPOBATH TEPPUTOPHAIBHBIMA
opraH Poc3npaBHaazopa.

TepputopuansheiMm  opranaM  PocsnpaBHam3opa ofecneyuTs KOHTPOJB 32
BBIABJICHUEM H H3BATHEM U3 00pallieHHs] yKa3aHHOM CepUH neKapCcTBEHHOrO CPeNICTBa.

O nmposenenHoi pabore naopMupoBaTh Pocaapasuaznzop.

PykoBonurens

(noamnuce) (PHO)

Hceronuurens
(®HO, Ten.)



