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06 yreepxnennn Ilopsinka ocymecTBienus BbIOOPOYHOro
KOHTPOJIsl KA4€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJISi METHIHHCKOTO NpHMeHEeHHst

B cootBetcTBHE ¢ yacThio 7 cTathu 9 ®enepanbHOro 3akoHa ot 12 ampeins 2010 r.
Ne 61-03 «O6 obpamieHuyn nexapcTBEHHBIX cpeacts» (CobpaHue 3aKOHOIATENbCTBA
Poccutickoit denepanun, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 31, ct. 4161; Ne 42, cT. 5293; Ne 49,
cT. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, ct. 3446; Ne 53, cr. 7587; 2013, Ne 27, cr.
3477, Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 11, cr. 1098; Ne 43, cr. 5797, Ne 52, ct. 7540)
IPHUKAa3GEBalo:
1. YTBepauts npunaraemeni INopsaok ocymecTsnenus BLI6opquoro KOHTPOJIS Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB JUI MEAULIMHCKOrO PUMeHeHust (nanee - [Topsanox).
2. VcraHoBUTB, 4TO mHOJOXEeHHs Ilopsaka B 4YacTH 06s3aTeNILHOIO NIpeIOCTaBICHUS
CBEIEHHH, yKasaHHbIX B myHKTe 8 Ilopsjka, BCTYHAIOT B CHUJly IO HCTE€YCHKHU Tpex
MeCALEB CO IHA ommyOIrMKoBaHUs HacTosero [Tpukasa.

3. Koutpons 3a ucronseHneM Hactosmero [Iprkasa ocTaBIsmo 3a cOGOi.

PykoBogurens ’ M.A.Mypauiko




YTBEPX/EH

npukaszoM PeznepanpHoit ciyxObI 10 HAT30pY

B cdepe 31paBOOXpaHECHHUS

or OLLP 20/5N 5539

ITopsinok ocymecTB/ieHHsS] BLIGOPOYHOro KOHTPOJIS

Ka4v€CTBa JI€KAaPCTBCHHBIX CPEACTB IJisl MeIUHIHHCKOI0 HPpHUMEHEHHNA

1. Hacrosmuit ITopsnok ycraHaBiuBaeT TpeGOBaHHS K OCYIIECTBIECHHIO
BBIOODOYHOTO KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUII MEIMIMHCKOTO
npuMeHenus (ganee — [lopsamox).

2. IIpeameToM BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SBIAETCS
IIOATBEPXKICHUE COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB I MEAWIIHHCKOTO
IpUMeHeHHs W (apMaleBTHYECKHX CYOCTaHIU OTEYECTBEHHOTO H 3apyOexKHOro
IIPOU3BOACTBA (asiee — JIeKapCTBEHHbBIE CPEACTBA) TpeGoBaHMAM (PApMAKOIEHHON CTAThHU
b0 B Clydae ee OTCYTCTBUS HOPMATHBHOM IOKYMEHTAIUM (Ialee — HOPMAaTHBHAS
JOKyMEHTaIHUS ).

3. BbIOOpOYHBIf KOHTPOJb KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYINECTBISAETCS
DenepanbHOH CIy:x60ii 0 Haf30py B cdhepe 3aApaBooxpanenns (nanee — Pocsapasranzop)
U ee TEeppUTOPHAIBHBIMH  OpraHamMu (Jajee —  TEpPUTOPHAIBHBIE  OpraHbI
PocsnpaBHansopa).

4. JIOIKHOCTHBIMH JIMI]AMH, YIOJHOMOYEHHBIMH OCYIIECTBIATH BEIGOPOUHBIH
KOHTPOJIb Ka4E€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SBJISIOTCS:

1)  pykosomurens (3aMecTuTeTH PYKOBOIHUTEJIA) Poc3npaBHanzopa,



PYKOBOAUTEIH (3amecTuTeNH PYKOBOAUTEIS) TepPUTOPHATIBHBIX OpraHoB

Poc3npaBHanzopa;

2)  pYKOBOAUTENHM CTPYKTYPHBIX IIofpasieieHuii Poc3apaBHam3opa, H €ro
TEPPUTOPHATIBHBIX OPraHOB, WX 3aMECTUTENH, JOJKHOCTHBIMH pErIaMeHTaMH KOTOPBIX
IIPeIyCMOTPEHBI IOJIHOMOYHUA II0 OCYIIECTBJIEHHIO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

3)  HWHBIE rOCYIapCTBEHHBIE TPAXIAHCKHME CIyXallMe PoC3IpaBHAn30pa U €ro
TEPPUTOPUATIEHBIX OPraHOB, JOJDKHOCTHBIMH perjlaMeHTaMH KOTOPBIX IIPeIyCMOTPEHBI
IIOJIHOMOYHS MO OCYLIECTBJICHUIO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

5. BeIGOpOUHBI KOHTPOJIb KaUueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIOYAET B cebs':

1)  obpaboTky cBemeHuil, B 00S3aTEIBHOM MOPSAKE MPEIOCTABIAEMBIX
CyObeKTaMH OOpallleHHsl JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB, O CEPHSAX, MAPTUAX IEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MOCTYNAKOIIKUX B IpakAaHCKUil 060poT B Poccuiickoit @enepanun;

2) orbop 00pa3’uoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB y CyOBEKTOB OOpalleHHs
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB B LENAX NPOBEJASHHS UCIBITAHNI Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAM
HOPMAaTUBHOH JTOKYMEHTAIIHH;

3) TNpUHATHE 1O pe3yNbTaTaM [POBEJCHHBIX WCIBITAHHH pEIIeHHS O
JAJIbHEUIIEM I'PaXXJaHCKOM 000pOTEe COOTBETCTBYIOLIErO IEKAPCTBEHHOIO CPENCTRA,

4)  IpUHATHE YIOJHOMOYEHHBIM (elepaNbHBIM OPraHOM HCIOJHUTENBHOM
BJIaCTH PEILICHHSA O IEPEBOJE JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA HA MOCEPHIHBINA BHIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B Cllydae ITOBTOPHOTO BBHIABICHHUS
HECOOTBETCTBHS Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA YCTAHOBJIECHHBIM TPEOOBaHUAM W

(pu HEO6XOUMOCTH) 0 IIPOBEPKe CYOBEKTA OOpAIEHNs TEeKaPCTBEHHBIX CPECTB.

! Cratbs 9 ®enepansHoro sakona ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-@3 «O6 06paleHAn eKapCTBEHHBIX cpeacTB» (CoGpanne
3aKoHoRaTenbeTBa Poccuiickoii ®enepanyu, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 42, c1. 5293; Ne 49, c1. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351;
2012, Ne 26, cT. 3446; 2013, Ne 27, ct. 3477; Ne 48, cT. 6165; 2014, Ne 43, c1. 5797; Ne 52, ct. 7540, 2015, Ne 29 (4acTs 1),
cT. 4367).



6. B mensx oCylIecTBIECHUS BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts  PoczmpaBHamsopoM — (TeppUTOpHAlbHBIME — OpraHamu  Poc3apaBHanzopa)
OpraHu3yloTCs HEOOXOANMEIE HCITBITaHUS.

7. B 1ensx NpoBeAeHMs HCIBITAHUNA JEKAapCTBEHHBIX CPEACTB HAa COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUAM HOPMATHBHOM NOKyMEHTAllUU B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJSA KauyecTBa
JeKapCTBEHHBIX cpecTB Poc3apaBHanszop (TeppUTOpHaibHble opransl Poc3npaBHanzopa)
MPUBJIEKAET DenepanbHOe roCyIapCTBEHHOE Or0KEeTHOE yUpexxJeHHe
«IHpOpMaNMOHHO-METOAMYECKHH LEHTP MO IKCNEPTHU3e, YUETy W aHaIu3y OoOpaileHus
CpPeACTB MEIWLHMHCKOrO IpHMeHeHus» Poc3apaBHagsopa (manee — KCHepTHas
OpraHu3alys).

8. Poc3gpaBHamzop mpoBoguT cO6op U 00pabOTKY BeIeHHU O CepusX, MapTHIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, MOCTYNAIOIIMX B TIpaXIaHCKUKW o6opor B Poccuiickoit
Qenepauy, B  O0A3aTEABPHOM  NOPSJKE  NPEAOCTABISIEMBIX  OpPraHW3alUSAMH,
OCYLIECTBISIOIIMMH NIPOU3BOIACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickoit ®enepaunu u
BBO3 JIEKapCTBEHHBIX CpelcTB B Poccuiickyro Denepartuio:

8.1. 0 cepuAX JEKAapCTBEHHBIX CpPEICTB, NPOM3BENCHHBIX HA TEPPUTOPHH
Poccuiickoi @enepanuu:

1)  TOproBoe HaMMEHOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA,;

2)  MeXIyHapoJHOe HelaTeHTOBaHHOE HaUMEHOBaHHE JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA
(TpyTIIUpPOBOYHOE UITM XUMHUUYECKOE HAMMEHOBAHHE);

3)  dopma BeIIycKa (C yKa3aHUeM JIEKApCTBEHHOM (OPMBI, [03UPOBKH, (HaCOBKH
JIEKapCTBEHHOIO Npernapara) U KOJINIeCTBa B YIIAKOBKE;

4)  HauMEHOBaHUE IPOM3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA,

5) o0wveM cepuH, BBIIYILEHHOH B IpakKIaHCKHH 00OpOT (i JeKapCTBEHHBIX
NpENapaToB — KOJIMYECTBO €IUHHUL] YNAKOBOK, Ui (papMaleBTHUECKUX CyOCTaHIMA — ¢
yKa3zaHUEM €IWHUL] U3MEpPEHuil );

6) HauMEHOBaHHME OpraHHM3alliM, BBITYCTHBINEH JIeKapPCTBEHHBIE CpPEACTBA

B IpaxkaaHCcKuit 060porT;




7) agpec cKiaga, Ha KOTOPOM  OCYHIECTBIS€TCS  XpaHEHHE  CEpHH
JIEKapCTBEHHOr0  CPEACTBA MOCHE€  MOATBEPXKICHHS  YNMOJHOMOYEHHBIM  JIMIIOM
OTEYECTBEHHOIO IPOU3BOAMTES JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHOT'O
CpencTsa TpeOOBaHMSM, YCTAaHOBJIEHHBIM IIPH TOCYZApCTBEHHOH  perucTpaluu
(paspelueHue Ha BBINYCK);

8)  HOMep U JaTa IPHHSATHS ACKJIAPAIlMH O COOTBETCTBUH, HAUMEHOBAHHE OpraHa
N0 cepTHGUKALKMY, HAaUMEHOBAaHHWE OpraHW3allM{, KOTOpOW NpHUHATA JeKIapalus
O COOTBETCTBMH (VI JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB, MOMICKANUX ITOATBEPKIACHHIO
COOTBETCTBUS B POpPME JEKIIAPUPOBAHMS?);

9) HoMep u nara Bblma4YM CepTHUKATA COOTBETCTBHS, HAMMEHOBaHHE OpraHa
10 CepTUQHKALUY, HAUMEHOBaHIEe OpraHu3aliy, Ha UMs KOTOpoit opopMiteH cepTudukar
COOTBETCTBHS (Ui JIEKapCTBEHHBIX IpelapaToB, IOJUIEXAINNX IOJTBEP)KACHHIO
COOTBETCTBHUA B (popMe cepTudUKAHU);

10) HOMep perucTpanoHHOTO YIOCTOBEPEHHS HA JIEKAPCTBEHHBIN Mpemnapar I
MEIMIUHCKOTO IIPUMEHEHHMs WM HOMEp 3allCH B TOCYJapCTBEHHOM peecTpe
NIEKapCTBEHHBIX CPEACTB O (hapMalleBTUUECKOH CyOCTaHIIHH.

8.2. 0 mapTUAX NEKapCTBEHHBIX CPEICTB (JeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX OXHON cepuu
€IMHOBPEMEHHO BBE3CHHBIX Ha TeppuTopuio Poccuiickoit @eneparun):

1)  ToproBoe HaMMEHOBAHHE JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA;

2)  MEeXIyHapoJHOE HEeNaTeHTOBAHHOE HAMMEHOBAHHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa

(rpynnupoBOYHOE WIIH XUMHYECKOE HAMMEHOBAHHE);

2 EnvHBIl mepeueHs NPOAYKUMH, OOTBEPKACHHE COOTBETCTBHA KOTOPOM OCYWIECTRIAETCA B (OpME MPHHATUA AEKIapalin
O COOTBETCTBHH, YTBEPXKACHHBIHA MocraHopieHHeM [IpaButensctBa Poccuiickoit ®enepaunn ot 1 nekabpsa 2009 r. Ne 982
«O0 yTBEpXACHUM ENMHOTO IepevHs NPONYKLWH, NOATeKaed o6A3aTeNbHOM CepTHOHMKAUMK, ¥ EIMHOTO [EpedHs
MPOAYKIHH, MOATBEPXKACHUE COOTBETCTBUS KOTOpOH ocymiecTBisieTcs B ¢opMe NPHUHATUA AEKJapalydyd O COOTBETCTBHH)
(Cobpanue 3axoHonatenbera Poccuiickoit ®enepaunu 2009, Ne 50, cr. 6096; 2010, Ne 12 ct. 1344, 1345; Ne 31, ct. 4246;
Ne 43, cr. 5517; Ne 47, 1. 6129; 2012, Ne 13, ct. 1525; Ne 20, c1. 2537; Ne 26, ct. 3517; 2013, Ne 10, c1. 1032; Ne 41,
cT. 5187; Ne 46, c1. 5951; 2014, Ne 30, ct. 4315; Ne 32, ¢1. 4510; Ne 41, ct. 5539; Ne 43, ct. 5914; 2015, Ne 15, cT. 2270);

* ENMHBIA mepevyeHb MNPONYKIMM, TNOMIEXAIEH o00A3aTeNbHOM CepTHUKAIM, YTBEpKICHHBIM IOCTAHOBIEHHEM
IIpasurenscTea Poccuiickoit demepauun ot 1 mekabpsa 2009 r. Ne 982 «O6 yTBepXICHHH €IUHOTO TEPEYHA IPOLYKLMH,
nojJiekKallell o0A3aTeNbHOM cepTU(UKAIMK, W €IMHOTO IEPEeYHs NPOAYKLHH, MOATBEPKICHHE COOTBETCTBHSA KOTOPOIf
OCYHIECTBIACTCA B GopMe NPHHATHA JeKnapaluu o cooTBeTcTBHU» (Cobpanue 3akoHoAaTensCTRA Poccuiickoit Menepaun
2009, Ne 50, ct. 6096; 2010, Ne 12 ct. 1344, 1345; Ne 31, c1. 4246; Ne 43, c1. 5517; Ne 47, ct. 6129; 2012, Ne 13, c1. 1525;
Ne 20, c1. 2537; Ne 26, cr. 3517; 2013, Ne 10, ct. 1032; Ne 41, ct. 5187; Ne 46, c1. 5951; 2014, Ne 30, ct. 4315; Ne 32,
cT. 4510; Ne 41, ct. 5539; Ne 43, ct. 5914; 2015, Ne 15, eT. 2270).




3)  ¢opma Bbimycka (¢ ykazaHHEM JIEKAPCTBEHHOU (JOPMEL, TO3UPOBKH, (PaCOBKH
JIEKapCTBEHHOTO IIPENapara) U KOJIMIeCTBa B YIIAKOBKE;

4)  HauMCHOBaHHWE M CTpaHa IPOU3BOIHUTENA IEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

5) o0®BeM mapTuu, BBIMYIIEHHOH B IPaKIaHCKHH 06OpPOT (/s JeKApCTBEHHBIX
IpenapaToB — KOJMYECTBO €IWHUI[ YHAKOBOK, i (hapMalleBTHYECKHX CYyOCTaHIUi — C
yKa3aHHEM €IUHUIl U3MEPEHMUIT ),

6) HaMMEHOBaHWE OpraHW3alMH, BLITYCTHBIIEH JIGKAPCTBEHHBIE CpEJCTBA
B I'pakJaHCKU#t 000pOT;

7)  ampec ckmaga, Ha KOTOPOM  OCYINECTBISETCS  XpaHEHHE IapTHHU
JIEKapCTBEHHOT'0 CPEICTBA IIOCJIE BBITYCKa TAMOXKEHHBIMU OPraHaMH IIOJ OIpedeeHHYIO
TaMOXXEHHYIO IIPOLEAYPY;

8)  HOMep M [aTa NPHHSATUS AEKJIapallMi O COOTBETCTBHH, HAMMEHOBAHHE OpPraHa
no ceprudHMKanUM, HAUMEHOBAHWE OPraHM3allMH, KOTOPOH IpPUHATA JeKJIaparys
O COOTBETCTBMH (Ul JEKapCTBEHHBIX MPEHAparToB, IMOMIEKAIMUX IIOATBEPKIACHUIO
COOTBETCTBUS B popMe neknapuposanvs’);

9) HoMep M naTa BblmauM cepTU(HUKATAa COOTBETCTBHs, HaMMEHOBAaHHE OpraHa
0 CepTU(HUKANMY, HAUMEHOBAaHHE OPTaHU3alMK, HAa UM KOTOpOH o(opMiIeH cepTU(UKAT
COOTBETCTBUA (IJI1 JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparoB, IMOMLIESKAIIUX IIOITBEPKIACHUIO
COOTBETCTBUS B (hopMe cepTHOUKALIUH);

10) HOMep perucTpanuOHHOrO yIOCTOBEPEHHS HA JIEKAPCTBEHHbIN Ipenapar ajis
MEIULMHCKOTO INPHUMEHEHHMsS HIM HOMEp 3alliCH B TOCYIapCTBEHHOM pEecTpe
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB O (hapMaleBTUYECKOM CyOCTaHIIMH.

Cpok npenoctaBneHUs CBeNeHWi, YKa3aHHBIX B mMyHKTax 8.1 m 8.2 He momkeH
npeBblaTh 5 pabounx [gHeH mmocie MOATBEPXKICHHS YIIOJIHOMOYEHHBIM JIHIIOM

OTCYCCTBEHHOI'0  NIIPOHU3BOOUTEIS JICKapCTBEHHBIX CPEACTB COOTBETCTBUSA  CECPHUHU

* Enunblii iepeyeHs TIPOAYKIMY, TIOATBEPKACHHE COOTBETCTBHA KOTOPOH ocyniecTriseTcs B (opMe NPUHATHS ACKITapaIdi
O COOTBETCTBHY, YTBePXKACHHBIA NocTaHOBIeHUEM [IpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepaumn or 1 nekabps 2009 r. Ne 982
«O6 yTBEpXAEHWHM €IMHOTO NepeyHs NPOAYKUMH, HOMIEXAMmed o6A3aTeNbHON CcepTH(GUMKALMY, M €IHHOTO TNepedHs
NPOIYKIIHH, IOATBEPXKICHHE COOTBETCTBHA KOTOPOH OCyIlecTBAseTcs B (OpMe MPUHATHA AEKJIAPAlMH O COOTBETCTBUM»
(Cobpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit denepamuu 2009, Ne 50, cr. 6096; 2010, Ne 12 cr. 1344, 1345; Ne 31, ct. 4246;
Ne 43, cr. 5517; Ne 47, cr. 6129; 2012, Ne 13, c1. 1525; Ne 20, ct. 2537; Ne 26, cr. 3517; 2013, Ne 10, cr. 1032; Ne 41,
cT. 5187; Ne 46, ct. 5951; 2014, Ne 30, ¢1. 4315; Ne 32, c1. 4510; Ne 41, ct. 5539; Ne 43, ct. 5914; 2015, Ne 15, ct. 2270);




JIEKapCTBEHHOI'0 CPEACTBAa TPeOOBaHMSAM, YCTAHOBJIEHHBIM MpPH WX TOCYNApPCTBEHHOM
perucrpanuu (paspellleHHe Ha BBIMYCK), HJIH MMOCJE BBIYCKA TAaMOXEHHBIMH OpraHaMu
JICKapCTBEHHBIX CPEIACTB IOJ ONPEACNICHHYIO TaMOXEHHYIO npoﬁe):[ypy (B cimy4ae BBO3a
JICKapCTBEHHBIX CpeacTB B Poccuiickyro @eaepanuio ¢ TeppUTOPHH MOCYAapCTB — YICHOB
EBpa3suiickoro 5KOHOMHYECKOT0 COI3a — C JaThl OCYLIECTBICHHS BBO3a JEKAPCTBEHHBIX
CpencTB Ha TeppuTOopHIo Poccuiickoit @enepannn).

9. lna cbopa u 00pabOTKH CBeINEHHH B 3IEKTPOHHOM BHAE O CEPHUAX, MAPTHAX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, IOCTYNAIOIMUX B TIpaxaaHckuih oOopor B Poccuiickoii
®enepanuu, Poc3gpaBHam3op mOpenocTaBisgeT  OpraHM3alMsM, — OCYLIECTBIISIOIIHM
IIPOU3BOJCTBO JICKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickoit @enepaunu U BBO3 JEKAPCTBEHHBIX
cpeacte B Poccuiickyro ®epepaunio, aBTOPH30BAaHHBIH JTOCTYI B IOACHCTEMY
«BbIOOpOYHEIT ~ KOHTPONB»  ABTOMATM3MPOBAHHOM  MH(POPMALMOHHOM  CHCTEMBI
Pocaapasranzopa (nanee — AVIC Pocsnpasnansopa).

CBeeHUs 0 HaMMEHOBAHWSX, CEPUAX, MAPTUAX JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
NOCTYNAIMUX B rpakAaHCcKuil o6opoT B Poccuiickoii Menepaliuu, X MpOM3BOTUTENAX
U OpraHu3anusiX, BBIIYCTHBIUMX JIEKAPCTBEHHBIE CpEACTBA B TIpaKIaHCKUU 000poT,
pasmemarorcss  PocsgpaBHamsopom Ha  oduimansHoM — caiite  roszdravnadzor.ru
B MH(OPMAIIMOHHO — TeJIEKOMMYHHUKAIIMOHHOM ceTn «MHTepHeT» (manee — opUIHATBHBIA
cadt  PocaapaBHansopa) ¢ CcOOMIOmEHHMEM — OTPaHUYEHHH,  YCTAHOBIEHHBIX
3aKOHOJATEJIbCTBOM O KOMMEPYECKON M WHOU OXpaHseMOW 3aKOHOM TaiHe, U JOCTYIHBI
1718 CyOBEKTOB 0OpaIeHusl TeKapCTBEHHBIX CPEACTB M HACEICHHUS.

B ciyuyae mpenocTaBieHUs CBeIeHMI B 3JEKTPOHHOM BHJAE WX AyOiudpoBaHHe Ha
OyMa)KHOM HOCHTEJIE He TpebyeTcsl.

10. PocsgpaBHangzop ocyiuecTBiseT 0OpabOTKy CBENEHHH O CepHiX, NapTHAX
JCKapCTBEHHBIX CPEJACTB, IOCTYNAIOIIUX B TIpaxigaHckuih o6opor B Poccuiickoit
@enepanny, ¢ penblo (GOPMHPOBAHMS ILIAHA BHIOOPOYHOrO KOHTPOJS KadecTBa

JICKaApCTBEHHBIX CPEICTB.



11. TInan BEIOOPOYHOro KOHTPOJIS KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB HOPMHUpYETCS

Pocaapasran3opoM B cpok 70 MepBOro SIHBAPS KaXIOr'0 KAJIEHAAPHOIO rofa ¥ COAEPXKHUT
[IePEYCHb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, KOJIWYECTBO UCIBITAHUMN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
roji, ¢ y4eToM HH(OpMaInH, yKkazaHHo# B myukre 12 Hacrosuiero ITopsika.

12. Ilpu dbopmupoBaHuH MiIaHa BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIS KAUecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB Poc3gpaBHan30poM yuuTHIBaeTCA CaeayioIas HHPOPMAIIHSL:

1)  pe3ynbTaThl roOCyIapCTBEHHOTO KOHTPois (Ham3opa) B chepe oOpalueHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2)  pe3ynpTaThl BBIOOPOYHOrO KOHTPOJA KAadeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
33 IpeabLAYIIe TIEPUOLI;

3) HaHHBIC O BBISBIECHMH HEIOOPOKAYECTBEHHBIX H (PalbCHUIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

4)  cBeleHHS O KayecTBe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COJEpXKAIlhecs B
OOpalleHUsIX W  3asBIEHUAX T[PaXIaH, IOPHAMYECKHX JIML, HHIMBUIYaJbHBIX
NpeAnpUHAMATENIEH, HH(OPMAlUd OT OPraHoB TIOCYAapCTBEHHON BIIACTH, OpPraHOB
MECTHOT'0 CaMOYIIPAaBIIEHU, U3 CPEACTB MaccoBOil HH(popManuu o GpakTax:

a)  BO3HMKHOBEHHS yrpoO3bl IPHYMHEHHUS BPEAA XKU3HH, 310POBBIO IPaXK/IaH;

0)  IpHYMHEHHS Bpeia KU3HM, 300POBBIO IPAKIAH.

13. IInan BEIGOPOYHOIO KOHTPOJIS KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YTBEPKIACTCS
pykoBonutenem Poc3gpaBHamzopa u  myOJgMKyeTcs Ha  OQUIIMAIBHOM  caiite
PocsnpaBHanzopa.

14. BbIOOpOYHEINl KOHTPOJb Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIIAETCS
no 3amaHusaM PocsnpaBHagzopa, KoTopble (OPMHPYIOTCS B COOTBETCTBHHM C IIJIAHOM
BBIOOPOYHOI0 KOHTPOJISI Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, JIMOO0 B CBSI3M MOCTYILIEHHEM
MHpOpMAMU 00 yrpo3e NPUYHHEHHS Bpela UM IPUUMHEHNY BPEJa KH3HU U 370POBBIO
TpaxmaH, M  YTBEPXKIAIOTCA  PYKOBOAHMTENEM  (3aMECTHTENIIMA  PYKOBOIUTEJNS)

Poc3npaBHanzopa.



15. 3apanus Poc3npaBHan3opa Ha MpoBeleHHE BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B 00£3aTENbHOM MOPSAAKE IOJDKHBI COAEpXKaTh CIELYHOLIHe
CBEICHHUS:

1)  omnpenmeneHue BHIa ¥ METOAA HCIBITAHHM, TMPEXyCMOTPEHHBIX IMyHKTOM 16
Hactosmero Ilopsaka, u oObekTa UCHBITAHWH (JIEKApCTBEHHBIM Impenapar s
MEAMIMHCKOro IMpUMEHeHHs uiaM (apMareBTHHecKas cyOcTaHIlus) Ha COOTBETCTBUE
TpeOOBaHUAM HOPMAaTHBHOMN JTOKYMEHTALIVH;

2)  CpPOK IpOBeNeHHS HCIBITAHWN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOMN JIOKYMEHTALUM;

3)  0coOeHHOCTH MPOBeIEHHS HCIBITAHUHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

16. HcnbiTaHus nekapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS
KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBISIOTCS [0 BCEM WM OTAEIbHBIM
[oKa3zarejasaM  HOPMaTHBHOM  JOKYMEHTallMd  METOJaMd  pa3pyllaloumiero U
HEepaspyLIaloIIero aHaTu3a.

17. O160p 06pa3LoOB JeKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISL
Ka4yecTBa  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB  OCYINECTBIACTCS  JIOJDKHOCTHBIMH  JIMIIAMH
PocsnpasHag3zopa (TeppHTOpUaNbHBIX OpranoB PocsapaBHag30pa), yHOJIHOMOYEHHBIMH
OCYILIECTBJIATL BEIOOPOUHBI KOHTPOJIb KQUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHH
CO CBOMMHM JIOJDKHOCTHBIMH ITOJIHOMOYHMSIMH, B IPHCYTCTBHH IPEACTABHTEIS
OpraHM3aliy, B KOTOPO# OCYyIIeCTBIsAETCS OTOOP 00pa3IoB, B COOTBETCTBUH C 3aJaHHSIMU
Pocsnpasranzopa Ha ocHOBaHMH TpeGoBanuii (Ipuioxenue Ne 1).

18. Otbop 06pa3LoB JieKAPCTBEHHBIX CPEACTB 0QOPMIISETCS MPOTOKOIOM OTOOpa
00pa3loB B IBYX SK3eMILTApax (puinoxkenne Ne 2).

19. Ot6op 06pa3sunoB JieKapCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX BBEIOOPOYHOrO KOHTPOJS
Ka4eCTBa JIEKQpPCTBEHHBIX CpEACTB IPOU3BOMUTCA B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUSIMH
roCyIapCTBEHHOH (apMakoled, H3IaBaeMoil YIIOJHOMOUYEHHEIM (eaepaabHbIM OPraHoM

HUCIONHUTEJIbHOM BJIAaCTH B COOTBETCTBHH CO CTaTbeil 7 (Dez[epanbﬁoro 3aKOHa




oT 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obparnenun NeKapCTBEHHBIX CPEACTB» (Hajnee —
rocynapcTeeHHas ¢apmakomnes Poccuiickoit ®enepanun).

20. Otbop 00pa3uoB IEKapCTBEHHOro CpeAcTBa [UIsl MPOBEHCHUS HCILITAHUA
B PaMKax BBIOOPOYHOIO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IO BCEM HIIH
OTIENIbHBIM NoKa3aTeNsiM HOPMAaTHBHOU JOKYMEHTalluu OCYIIECTBIIAETCS
Poc3npaBHaazopoM B KonndecTBax, HEOOXOAUMBIX IS MMPOBEIECHUS IBYX UCIIBITAHUH.

21. JIna mpoBeneHWs HCIBITAaHWUH B paMKax BBIOOPOYHOrO KOHTPOJSA KadecTBa
JTEKapCTBEHHBIX CpPEICTB METONaMH Hepaspyllalllero aHajlu3a OTOMpAIOTCS TpH
YIIAKOBKM JICKAPCTBEHHOTO IIpelapara WM JOeCATh TIpaMMOB (apManeBTUYECKON
cyOcTaHIuw.

IIpu coBmazeHun CHEKTPOB OTOOPaHHBIX O0Opa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB
C OTaJlOHHBIM CHEKTPOM, YCTAHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUU C (apMaKONEeHHBIMU
TpeOoBaHUAMHU, OTOOpaHHbIe 0Opa3iibl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BO3BPALIAIOTCS CYOBEKTY
oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, Y KOTOPOrO OHH ObLIM OTOOpAHBI JUIS IPOBENCHUS
MCIBITaHUH, C 0OOpPMIIEHHEM aKTa BO3BpaTa 00pasIoB.

IIpy HecoBNajeHHWU CHEKTpa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA C JTAJOHHBIM CIEKTPOM
OCYILECTBIIAETCA 0TOOp 0Opa3IoB IS MPOBEICHUS UCITBITAHUN KadeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe/CTBA 110 MMOKa3aTeNsIM HOPMATHBHOW TOKyMEHTAIUH B COOTBETCTBUU C IIyHKTaMu 17 —
20 nacrosero Iopsiaka.

22. OOpasibl JEeKapCTBEHHBIX CPENCTB Hampasisitotcs Poc3apaBHag3opoM
(TeppHTOpPHAIBbHBIME OpraHaMi Poc3apaBHaA30pa) B OKCIEPTHYIO OpPraHU3alHIO C
IPHIOKEHHEM KOIMHM IPOTOKOJa OTOOpa 00pa3loB M JOKYMEHTOB, MOATBEPXIAOLINX
COOTBETCTBHE KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CpencTB  TpeOOBaHMSAM  HOPMATHBHOM
JOKYMEHTAITUH.

23. Ilpu otbope 00pa3noB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B LENSIX BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJS  KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OpraHU3alHH, OCYIIECTBIIIOIINE
MIPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpencTB B Poccuiickoit denepannu, WM OpraHu3alluy,

BBIITOJIHATOIITUE (b}’HKI_[I/II/I HHOCTPAaHHbIX HA3TOTOBUTEIICH JCKapCTBCHHBIX CPEACTB, IIO




10

3aIpoCy SKCIEPTHOH opraHu3alyy NPeqoCTaBNISOT CTAaHaPTHEIE 00pa3iibl, HEOOXOUMBIE
JUIS TIPOBEJICHHS] UCHBITAHWM JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C HOPMAaTHBHOM
JOKyMEeHTanpel, 3a HCKIIoUeHHeM (apMakomefiHBIX  CTaHJApTHBIX  00pa3LioB
rocynapcTseHHo# apmakonen Poccuiickoit denepariuu.

24. IlpoBeieHHe UCHBITAaHWH JICKAPCTBEHHBIX CpPEACTB Ha COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUAM HOPMATHBHOM NOKYMEHTAIMH B paMKaxX BBIOOPOYHOrO KOHTPOJS KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBIISIETCS OKCIIEPTHOW oOpraHu3aliedl Ha OCHOBAHHHU
3ananuii PocagpaBuanzopa.

25. HcnpiTaHne neKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa COOTBETCTBHE TPeOOBaHHIM
HOPMATHBHOM JNOKYMEHTAallK MPOBOAUTCSA B CPOK, He mpeBblmaromuii 40 pabounx nHel
CO JHS IIOJy4YeHUs SKCIOEPTHOM opraHusanued oOpas3IoB JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB,
CTaHJapTHEIX 00pasloB M JOKYMEHTOB, NPEAYCMOTPEHHBIX MyHKTamMu 22 — 23
Hacrosero [lopsaka.

26. B HCKIIOUUTENBHBIX CIy4Yasx, CBA3AHHBIX C HEOOXOMUMOCTHIO MPOBENEHUS
CIOXHBIX M (MJIM) JUIMTENbHBIX HCIBITAHHH, BKIIOYEHHBIX B HOPMAaTHBHYIO
JIOKYMCHTAIIHIO, @ TaKKe CIIEUUATBHBIX JKCIIEPTH3 W paccieJOBaHWM Ha OCHOBAaHUHU
MOTHBHPOBAaHHBIX IPEUIOKCHUIM OKCIEPTHOW  OpraHu3aluu, CpOK IPOBEIAECHUS
UCIBITAaHUN JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAaHUSM HOPMAaTHBHOM
JOKYMEHTallUd MOXeET OBITh MPOMJIEH PYKOBOAMTEIEM (3aMECTHTENISIMA PYKOBOJIUTEJS)
PocsnpaBHansopa, HoO He Gosiee yem Ha 30 paGounx qHEN.

27. Ilo pe3ynpTaTaM WMCHOBITAHWN JKCIEPTHON opraHusamueii odopmisiercs
3KCIIEPTHOE 3aK/IIOUYEHHE, CoJepiKalllee BbIBOJ O COOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
TpeOOBaHUSAM HOPMATHBHOM HOKYMEHTAllMu (jajee — IIOJIOKHTEIBHOE SKCIEPTHOE
3aKJIFOUEHHE) WM HECOOTBETCTBHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TpEOOBAaHMSAM HOPMATHBHOM
JOKYMEHTAINHU (1ajiee — OTpHUIATeNIbHOE SKCIIEPTHOE 3aKTIOUEHHE ).

OKCIEepTHOE 3aKIIOYeHHE JOJDKHO OBITh 0OOCHOBAHHBIM U COAEPXKATh BBIBOIBI O
Ka4eCTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C TOJYYEHHBIM 3KCIEPTHOM

opranu3anueil 3aganuem Pocaapasuansopa.
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28. IlonoxuTenbHOE 3KCIEPTHOE 3aKiIOueHHe Hampasisgercs B Poc3mpaBHag3op
(TeppuTOpHanbHBle Opranbl Poc3apaBHan3opa) B TeyeHHe 3 paboOdYMX JHEW C MOMEHTA
3aBEPIEHUs] MCIBITAaHUI JeKapCTBEHHBIX CpENCTB Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHUAM
HOPMAaTHBHOM NOKYMEHTAIlMH.

OtpunarenbHoe SKCIEPTHOE 3aKJIIOYEHHE HampaBiseTcs B PocampaBHan3op
(TeppuTOpHanbHBle OpraHbl PocsnpaBHamzopa) B Teuenue 1 pabodero jHS ¢ MOMEHTA
3aBepUICHUS HMCIBITAHUA JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB HA COOTBETCTBHE TpeOOBaHUSAM
HOPMAaTUBHOH TOKYMEHTAIIHH.

29. OOpa3upl JEeKapCTBEHHBIX CPENCTB, OCTABIIHECS IMOCIE IPOBEAEHHS
BBHIOOPOYHOr0 KOHTPOJS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 3a HCKIIIOUEHHEM 00paslioB,
UCOBITAHHUS KOTOPBIX MPOBEAEHBl METOAAMH HEpa3pyLIAOIIero aHaln3a, XpaHATCA
B OKCIIEPTHOH OpraHu3alid He MeHee 6 MecsIleB, NOocie Yero oopasiibl JIeKapCTBEHHBIX
CPeICTB, HE YJIOBIETBOPSAIOLINE TPEOOBAHUAM HOPMATUBHON HOKYMEHTAIlMH, MOIJIEXKAT
YHHYTOXXEHMIO B YyCTAHOBJIEHHOM TOPSJIKE.

O6pa3ubl 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, YAOBIETBOPSIOIIHE TpeOOBAHHAM HOPMATHBHOM
JOKyMEHTAllHH, BO3BpaIllalOTCd CyOBeKTaM oOpallleHHs JIeKapCTBEHHBIX CpElCTB
(Tipu yKa3aHHH B IIPOTOKOJIE 0TGOpa 06pPa3LOB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O HEOOXOMUMOCTH
MX BO3BpAarTa).

30. Ilpu nonyyeHNM MONOKUTEIBHBIX IKCIIEPTHBIX 3aKIKOUYeHuM PocsapaBHagzopom
(TeppUTOpPHMANBLHEIMU ~ OpraHamd  PocC3ipaBHaj30pa) NPHHEMAETCA  PEIlEHHE O
COOTBETCTBHH  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TpeOOBaHUSIM HOPMATHUBHOH JTOKYyMEHTaIlUH
(npunoxenue Ne 3), koTopoe mybiauKyeTca Ha opuuuansHOM caiite PocsmpaBHaasopa ¢
COOIIIOIEHUEM OrpaHHYEHHH, YCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHOAATENLCTBOM O KOMMEDPYECKOH H
HWHOH OXpaHseMOil 3aKOHOM TaifHe.

31. Ilpu [IOJy4YEeHU U OTPHULATEILHOTO 3KCIEPTHOTO 3aKJIFOYEHHS
PocsnpaBranzopom (TepputopualibHBIMH opranamu PocsnpaBHan3opa) HNPHHAMAETCS
pelieHre B (QopMe mpuKaza 00 H3BATHM W YHHYTOKECHHH BBISBICHHOW MapTHH

HeNOoOpOKauecTBEHHOTO0 W (Wiik) (anbCHPUIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
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KOToﬁHI‘/’I Bpy4Yaercs (HAmpaBiseTca) BIaAeNblly JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa®, W
obopMmILeTcs peleHrne 0 MpeKpalieHin 00palleHnsl CEpUr  JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA B
nesnom (mpunoxenne Ne 4).

Permenmue 00  u3BATHH " YHUUTOXXEHUHU BBISIBIICHHOM napTuu
HEeIOOPOKAaYEeCTBEHHOro U (win) (aabCHpUIUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA H
NpEKPalleHMH 0OpalleHus] CepUM JICKApCTBEHHOTO CPENCTBa B IEJIOM MyONUKYIOTCS Ha
obunuansHOM caiite PocsnpaBHanzopa.

32. Bumagmenen HemoOpOKAaYeCTBEHHBIX JI€KAPCTBEHHBIX CPeICTB W (WIH)

(anscubUIPOBaHHBIX TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CPOK, He NpeBbimaromuii 30 pabouux

IOHEH CO JHs NPHHATUS peuleHdus Poc3apaBHaI30poM (TeppUTOPHAIBHBIME OpraHaMu
Poc3apaBHansopa) 00 UX M3BATHH, YHHUTOXKEHHM, 00A3aH HCIIOJHHTL DEIICHHE HIIN
COOOILUTH O CBOEM HECOTTIACHH C HHM.

B ciyuae ecnu Biagenen HemoOGpOKaueCTBEHHBIX EKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (HIIH)
(anecHUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COINIACEH C PEIlEHHEM 00 U3bATHH,
YHUUTOXXCHHHM YKa3aHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, a TakXKe, €CIH OH HEe BBIIOJHUI
pelIeHrne M He COoOOIMI O MPUHATHIX Mepax, Poc3mpaBHAn30p (TeppHTOPHATBHBIN OpraH
PocsapaBHanzopa) o6parnaercs B cyn’.

33. Ilpu monaTBEpXKIOCHUM COOTBETCTBHS YCTAHOBJIECHHBIM TPEOOBAaHMAM APYTUX
MapTHUH JaHHOW CepMH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, HAXOMAIIMXCS B TIPaKIAHCKOM
000poTe, B HCHBITATENBHBEIX JlabOpaTopHsix (LEHTpax), AaKKPEJWTOBAHHEIX B
yCTaHaneHHOM 3aKOHONATEILCTBOM NOPSAKE HA TEXHHYECKYIO KOMIETEHTHOCTh H
HEe3aBHCUMOCTbL B OOJACTH MCHBITAHHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, PoC3IpaBHAI30pOM

(TeppHTOpHaJIBHBIMH OopraHaMu Poc3z[paBHa,u3opa) IIPUHUMAETCs pEHICHUE O JlaJbHENIIIEM

5 nocranonenue ITpaBuTenscra Poccmiickoii ®epepaumu oT 3 ceHTAOps 2010 r. Ne 674 «O6 ytBepxkaeHun IlpaBun

YHUYTOKEHMS HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, (altbCHUIMPOBAHHBIX JNEKAPCTBEHHBIX CPEICTB H
KOHTPa)lakTHBIX JieKapCTBeHHBIX cpeacts» (CoGpanme 3akoHomaTenscTsa Poccmiickoit ®exepammm, 2010, Ne 37, cT. 4689,
2012, Ne;37, ct1. 5002)

6 TMynkr 5 ITpaBuT yHUYTOKEHNS HeAOOPOKaYECTBEHHBIX JTE€KAPCTBEHHBIX CPEACTB, (albCUPUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB M KOHTPA(hakTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, YTBEPXKIECHHBIX TOCTaHOBIEHHWeM [lpaButenscTa Poccuiickoi
Denepanuu ot 3 ceHTAOPs 2010 1. Ne 674 «O6 yrBepxaeHuu [TpaBul yHHYTOXKEHHS HEAOOPOKAIECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB, (anbCH(UIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpadakTHBIX JEKAapCTBEHHBIX cpeiacTs» (CobGpaHue
3aKOHOJIATEIBCTBA Poccuiickoil Denepanum, 2010, Ne 37, ct. 4689; 2012, Ne 37, ct. 5002).
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IrpaXIaHCKOM o00OpoTe mapTUil JIGKApCTBEHHBIX CpPEACTB, KadecTBO KOTOPBIX
COOTBETCTBYET YCTaHOBIIEHHBIM TpeOoBaHUsM (TpriioxeHue Ne 5).

34. Ilpu nony4deHUH OTPUIATEIHLHOTO SKCIIEPTHOTO 3aKitoueHus Poc3npaBHan3op B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATEIBCTBOM :

1)  npeamuceiBaeT cyObeKTaM OOpAIleHHs JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOTOPHIMU
JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO BHIIIYIICHO B IpaXAaHCKHi 060poT, B TeueHue 10 pabouux aHer
paspaboraTb u corjacoBaTh ¢ PoOC3IpaBHaA30pOM IIPOrpaMMy MEPOIPHUATH O
OPENOTBPAIIEHUIO YTPO3BI IPUYMHEHUS BpeAa )KU3HHU U 3J0POBBIO TPaXKaH;

2)  oKka3pIBaeT COAEWCTBHE B pealu3allid [POrPaMMEl  MEPONPHSATHH U
OCYIIECTBJIACT KOHTPOJIb 32 €€ BHIIIOJTHEHUEM;

3)  npuHMMaeT pemeHHe 06 OOpallleHHM B CyJ C MCKOM O IPHHYIATEIHHOM
OT3BIBE MPOIAYKITHH.

35. Ilpu HeoOXOAUMOCTH TPHHATHS He3aMeIJIMTENRHBIX MEP 110 NPEIOTBPAILECHHUIO
NPUIMHEHHS BPEa KU3HU H 3[0POBbIO rpaxaan Pocsapasnanzop®:

1)  Belmaer mpeamucaHue 0 NIPHOCTAHOBKE peaH3alliy JeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB;

2)  uHopMHpyeT CyOBeKTH OOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CpEJCTB ITyTeM
pasmenienuss MHGOPMaLUH O HECOOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O0A3aTENbHBIM
TpebOBaHMAM K MX Ka4ecTBY Ha O(pUUHMAILHOM caiite Poc3apaBHansopa.

36. [Tpy OBTOPHOM BBISBIIEHHH HECOOTBETCTBHS KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHUAM Poc3npaBHAH30pOM IPHHMMAETCS PELIEHHE O IEPEBOIE
JEKapCTBEHHOTO0  CPEICTBA Ha IOCEpUHHBIM BBIOOPOYHBI KOHTPOJH KadecTBa

(mpunoxenue Ne 6).

"Yacre 2 cTaten 39 denepanbHOro 3aKkoHa ot 27 nexaops 2002 r. Ne 184-03 «O rexnmdeckom peryiauposanun» (Cobpanue
3aKoHOzarenbcTBa Poceniickoit @enpepaunu, 2002, Ne 52, c1. 5140; 2005, Ne 19, cr. 1752; 2007, Ne 19, ct. 2293, Ne 49,
ct. 6070; 2008, Ne 30, ct. 3616; 2009, Ne 29, ct. 3626; Ne 48, cT. 5711; 2010, Ne 1, cr. 5, 6; Ne 40, cr. 4969; 2011, Ne 30,
CT. 4603; Ne 49, c1. 7025; Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 31, c1. 4322; Ne 50, cr. 6959; 2013, Ne 27, ct. 3477; Ne 30, ct. 4071;
Ne 52, c1. 6961; 2014, Ne 26, ct. 3366).

8 Yacts 3 craTteu 39 DenepanbHOro 3akoHa ot 27 nekabps 2002 r. Ne 184-®3 «O TexHmueckoM perynupoBanun» (Cobpanue
3aKoHomarenbcTBa Poceniickoit ®enepaunu, 2002, Ne 52, c1. 5140; 2005, Ne 19, cr. 1752; 2007, Ne 19, ct. 2293, Ne 49,
cr. 6070; 2008, Ne 30, ct. 3616; 2009, Ne 29, ct. 3626; Ne 48, cT. 5711; 2010, Ne 1, ct. 5, 6; Ne 40, cr. 4969; 2011, Ne 30,
cT. 4603; Ne 49, ct. 7025; Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 31, ct. 4322; Ne 50, cT. 6959; 2013, Ne 27, cr. 3477; Ne 30, ct. 4071;
Ne 52, ct1. 6961; 2014, Ne 26, ct. 3366).




Pemenrve  Poc3gpaBHam3opa — myOnmkyercss  Ha — opuUUIMaIbHOM  caifTe
Poc3npaBHansopa ¢ cobmofgeHneM OorpaHUveHU#, YCTAaHOBIEHHBIX 3aKOHOJATEILCTBOM O
KOMMEPYECKOM M HHOM oOxpaHseMOH 3aKOHOM TailHe, a TakK)Xe HalpaBiseTcs B
OpraHu3alHIO, BRITYCTUBIIYIO JEKAapCTBEHHOE CPEACTBO B IPaXIaHCKUH 000pOT.

37. JlexapcTBEHHOE CpEICTBO, IIEPEBEICHHOC HA MOCEPUMHBIA BBHIOOPOYHBII
KOHTPOJIb KauyeCTBa, IOMJIEKHUT HCMNBITAHUAM IO BCEM [IOKa3aTelsiM HOPMATUBHOH
JOKYMEHTAllHH B CPOKHU, YCTAaHOBJICHHBIE MyHKTaMu 25 — 26 Hactosmero [lopsaka.

38. JlexapcTBeHHOE CpeACTBO, MEpeBENCHHOE Ha ITOCEPUAHBIH BBIOOPOYHBIH
KOHTPOJIb KadecTBa, IOCTYNAeT B TIPaXJAHCKUH OOOpPOT Ha OCHOBAaHUH pEIICHUS
Poc3npaBHansopa 0 COOTBETCTBHM KauecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA TPeOOBaHHMAM
HOpDMaTHBHOM [OKyMEHTAallUH, KOTOpOe MyOJHKyeTcss Ha OQHUIUAILHOM caiiTe
Poc3apaBHanzopa ¢ cobmoneHneM OrpaHUYEHHI, YCTAHOBIEHHBIX 3aKOHOATEIECTBOM O
KOMMEPYECKOH M MHOM OXpaHsAeMOil 3aKOHOM TaliHe (mpuiioxxenue Ne 7).

39. JlekapcTBEHHOE CpeNCTBO CHHUMAaeTCs PoOC3ApaBHAI30pOM C IOCEPHIHOIO
BLIOODOYHOIO KOHTPOJISL KAyeCcTBa Ha OCHOBAHMU IIOJIOKHTENBHBIX JKCIIEPTHBIX
3aKJIIOYCHH B OTHOILIEHUY HE MEHee TPeX CepHil JIeKapCTBEHHOTO CPECTBa, MOMyYEHHBIX
B COOTBETCTBHH C IMyHKTamu 37 u 38 Hacrtosimero Ilopsaka.

40. Pemenne Poc3npaBHam3opa o CHATHH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA C MOCEPUHHOTO
BEIOOPOYHOTO KOHTPOJS KayecTBa U MepeBojie Ha BEIOOPOYHBIA KOHTPOJIb IyOIHKyeTCs
Ha OQHUIMAJIBHOM CaiiTe Poc3npaBHamzopa He mozgHee 10 pabouux nOHEH ¢ AaThl
TIOJIyY€HHS IOJIOXKUTEIbHBIX SKCIIEPTHBIX 3aKIIOYCHHM, MPEIyCMOTPEHHBIX IIyHKTOM 39
Hacrosuiero Ilopsanka (mpunoxenue Ne 8).

41. IIpy NOBTOPHOM BBISIBJIEHHH HECOOTBETCTBUS KAU€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTaHOBJIEHHbIM TpeOOBAaHUAM PYKOBOIHUTENEM (3aMECTHTENIIMH  PyKOBOIUTEINS)
Poc3npaBHanzopa (npu HeOOXOAMMOCTH) MPHHUMAETCS pEllleHHe O IpOoBepke CyObeKTa

0OpallleHNsI IEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB’.

® HommyHkT 4 myHkra 7 Crateu 9 denepanbHOro 3akoHa ot 12 anpens 2010 T. Ne 61-03 «O6 oGpalieHHH JTeKaPCTBEHHBIX
cpencte» (CobpaHue 3akoHoaTenbcTBa Poccuiickoit ®eneparun 2010, Ne 16, ct. 1815).
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Pemenve Poc3mpaBHang3zopa o HpoBeA€HHU IIPOBepkH O(GOpPMIIETCS IPUKA30M
Poc3npasHanzopa.

Ilenpro mpoBepku SBISAETCA BBIABICHHE NPUYMH TOCTYIUIEHHS B TpaXXJaHCKUM
0060pOT JIEKApCTBEHHOI'O CPEJICTBA, KAYECTBO KOTOPOro HE COOTBETCTBYET TPeOOBaHHIM
HOPMAaTHBHOHN JOKyMEHTALUH.

42. Ilpu BBISABICHHH B pe3yJIbTaTe MPOBEPKH MPHYMH MMOCTYIJICHHUS B IPpaKIaHCKUI
000pOT JEKapCTBEHHOI'0 CPENCTBA, KAYECTBO KOTOPOTO HE COOTBETCTBYET TPEOOBaHMSIM
HOPMAaTHBHOH JOKyMEHTAalllM, HapylleHH# o0s3aTenbHBIX TpeOoBaHWiA B chepe
oOpallleHHs] JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, POC3ApaBHAA30pOM BBIAAETCS MpeAnucaHue oo
YCTpAaHEHHHM BBIABJIIEHHBIX HapylleHud. B ciydae HEBBINIOJHEHUs NPEANUCaAHUS,
BBIZJAHHOTO Poc3apaBHaz30poM TO HTOTaM OCYINECTBICHHS BBIOOPOYHOrOo KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKapCTBEHHOro Ipenapara, Poc3apaBHan30p NOpUHHAMAET peElIeHUe O
NIPUOCTAHOBJICHUH NIPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara 10 yCTPaHEHUs BhISIBICHHBIX
HapymeHui'’,

Pemenne ny6mukyetcs Ha oduinanisHoM caiite PocsmpaBHams3opa ¢ cobitoeHreM
OTpaHUYECHUH, YCTAaHOBJICHHBIX 3aKOHOAATEIhCTBOM O KOMMEPUECKON 1 MHOW OXpaHsIeMoi

3aKOHOM TaiiHe (mpuiioxeHnue Ne 9).

10 Cratss 65 @enepanbHoro 3akona ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 o6paimeHuH 1eKapCcTBEHHBIX cpeacTs» (CoGparue
3aKoHOMaTeNbCTBa Poccuiickoit ®eneparmu, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 42, c1. 5293; Ne 49, cr. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351;
2012, Ne 26, c1. 3446; 2013, Ne 27, c1. 3477; Ne 48, c1. 6165; 2014, Ne 43, cT. 5797; Ne 52, c1. 7540, 2015, Ne 29 (qacts I), cT.
4367).




IMpunoxenue Ne 1 x [Topsaky ocyImecTBiIeH!s] BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB /I MEAUIIMHCKOTO
IpUMEHEHHS, YTBEpXJACHHOMY TMpHukazoM  DexnepanbHOMH
CIIy>KOBI IO Ha/130py B cepe 37paBOOXpAHEHHS

oT /97’11% M[;NQ 55\36

PexomenayeMblii o6paser]

TpeboBanue
0 NIPEIOCTABJICHUH 00PA3I0OB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUTSL MEIULIUHCKOTO IPUMEHEHHUS U JOKYMEHTOB, TOITBEPXKIAIOLIUX Ka4eCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB IS MEIUITMHCKOTO MPUMEHEHUS

Ha ocHoBanum crateu 9 ®enepansroro 3zakona ot 12.04.2010 Ne 61-03 «O6
oOpallleH!H JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB» B COOTBETCTBHH C 3afanneM DeepabHOM CIIyXObI
0 Haa3opy B cdepe 3ApaBOOXpPAHEHHS OT 20 r. Ne 0
IIPOBEIEHUU BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

(manmeHoBanHe opranu3anun/O®HO UHAUBAIYATFHOTO HPSIIPUHUMATEILN)
HCO6XO,III/IMO ITpE€AOCTABHUTL:
1. OOpa3upl neKapCTBEHHBIX CPEACTB JAJAS MEIUIUHCKOTO TPHMEHEeHMUS:

2. JIOKyMeHTbI, NOATBEP)KIAIOINHE KadyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
MEIUIIMHCKOTO IpUMEHEH S, epevnciieHHbIX B myHkTe 1 TpeboBanus.

PykoBongurens
Poc3npaBaanzopa
(TeppHTOpHANBEHOTO OpraHa)

(moamnuce) (®HO)

HacTtosimee TpeboBaHKe MOy YK

(mammenoBaHHMe opraHuzaun/®HO uHIMBHIYATBHOIO IPEAIPHHAMATENS, HHOTO JOJKHOCTHOTO JIHLA
WIH YITOJITHOMOYEHHOTO MPeICTaBUTENS CyOBeKTa 0OpaleHus JICKapCTBEHHBIX CPENCTB (C 00s3aTeIbHBIM
yKa3aHHeM HOMEpA U JAaThl JOBEPEHHOCTH)

(moanuce) (®HO)
20 r.




Ipunoxenne Ne 2 x [Topsaxy ocyiecTBiIeHNs BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUL MEAULIMHCKOTO

HpI’IMeHeHI/IH, YTBCp)I(,HeHHOMy HpI/IKa30M (I)ez[epaanOﬁ
CITy>kOBI IO HA30py B cepe 3paBOOXpaHEHHS
PP A 85

PexomeHtyemblit oOpasert

IIpotokon oT6opa 00pa3LoB JieKapCTBEHHBIX CPEACTB

Hata otbopa 06pasios

B coorsercTBuu ¢ 3ananueM PoczapasHanzopa ot Ne
cocTaBe

KOMHCCHA B

(®PHO, 10MKHOCTH WICHOB KOMHCCHH)
B OEJIAX BBI60pOLIHOFO KOHTPOJIA Ka4YeCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB HA Oaze

(Ha3BaHHE PKCIEPTHOH OpraHnu3aIiy)
npoBesa 0TOOp 006pa3oB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B

(nammenoBanue opranusanun/ OO uHMBHAYATEHOTO NPEATPUHAMATENIS)
PacIoJIoKEHHO# (0r0) 1Mo anpecy:

No | JlekapcTBenHoe cpenctBo | Ilpous- | Homep | O6mee | Otobpan- | Ipume-
n/m (HauMeHOBaHUE, BOAUTENb, | CEPUU | KOJH- | HOE KOJIH- | 4YaHHE
JIeKapcTBeHHas GopMa, CTpaHa 4EeCTBO 4eCTBO
71033, IepBUYHAS JeKapcT- | oOpasioB
yIaKoBKa, BTOpHYHAs BEHHOT'O
yTIaKOBKa) CpencTBa
Ha
MOMEHT
otbopa
obpas-
11OB
1 2 3 4 5 6 7




Cobmoaenue ycnoBuii XxpaHeHUs] HAa MOMEHT 0TOOpa 00pa3LoB (TeMIepaTypa, BIaXXKHOCTB)

Pe3yJIBTaTI>I BHCHIHETO OCMOTpPA YIIAKOBOK JICKAPCTBCHHEBIX CPCACTB:

YieHBI KOMUCCHH:

(moxnuce)

(pactumdpoBka TIOAMICH)

(moanucs)

(pacmidpoBKa HOAIKUCH)

(TIoAMHKCH)

(pacmiupoBKa MOANKCH)

(moamuce)

OtobpaHHbIe o0Opa3npl  JIeKapCTBEHHBIX
pe3yJIbTaTaM HUCIBITAaHUH YCTaHOBJIEHHBIM 00s3aTelbHBIM TPeOOBaHUSM K UX KauecTBY,
10 HCTEYECHHH LIECTH MECSIEB MOCIIe 3aBEPIICHUS YKCIEPTU3bl TpebyeTcs BepHYTh JIA/

HET (uyxuoe noguepxuyTs)

Pykosomutens  opranusaiuu

(pacmmgpoBka TIOAHCH)

CPelCTB, COOTBETCTBYIOIINE

(ToAmHUCH)

(pacmugpoBKa MTOAMHUCH)



[Mpunosxenue Ne 3 k I[TopsaKy ocyInecTBICHHS BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJISL Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJis MEAMIIUMHCKOTO
NpUMEHEHUsS, yTBEPXKACHHOMY IipukazoM  (DenepanbHOM

CIIY>KOBI TIO HA/I30pY B chepe 3MpaBOOXpAHECHUS
or EF DE SO 5539

PexomenxyeMbrii oOpasen

CyOBbexTsl 00pallleHUs JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTB

Pemenue o cOOTBETCTBHH
JIEKApPCTBEHHBIX CPE/ICTB TPEOOBAHHAM
HOPMAaTHBHO# JIOKYMEHTAIHA

DenepanpHOi cimyx00it 1o Haa30py B chepe 3ApaBoOXpaHeHUs (TEPPUTOPUATILHEIM
opranoM Poc3apaBHamzopa mo cybOwsekty Poccumiickoit ®enepanuu) Ha OCHOBaHUHU
MOJIOXKUTEIBHBIX 3KCIEPTHBIX 3aKIIOYEHUN 0 pe3ylbTaTaM
UCIBITAHUMN, IPOBEACHHBIX B paMKaX BBIOOPOYHOr0 KOHTPOJISI KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, IIPUHATO pelieHHe O COOTBETCTBUU KadecTBa cepuil (mapTuil) JeKapCTBEHHBIX
CPE/CTB, IIEPEUYHCIICHHBIX B IPUJIOKEHUH, TpeOOBaHHUSIM HOPMaTUBHOM JTOKYMEHTAIHH.

Ilpunoxenue: Ha 1. B 1 3k3.

PykoBoaurens
Poc3npaBnanzopa
(TeppUTOpPHANEHOTO OpraHa)

(moanuce) (®PHO)

Hcnonaurens
(®HO, ten.)




ga1orado

XI9HHagLodRYoI
qneedgo
19Hedg0L0 HodoLox
eaLoYOogenOdII ogrorado K ‘unneenHeIdo
sudo)) eHedL) qIroruirogenod] | QOHHadLodeO[ OUHBHOHIWHERL] krHeree dowoH

HHITELHIWAMOY HOHEHLEWdOH WBHHEA009dd L a101add X1aHHog L IdeNAIr vALIOhEN HHELILIEL00D
0 auHImMAd orBHHdI (WoHeldo WiaHqrrendoLnddal) wodosrengedredrog ‘arorvadd xraundaLddedaIr eaLdoned Brrod LHOM
o010Hhodog9g xexned g x1I9HHIXIg0dH ‘X19d0LOM HHHELITIOH WeLeLdIrdAead o ‘Xed.1drodd XI9HHIGLIABMAIr 0 BHHAYIY))

o\ 10 (edocrenaedreood eHeldo oloHdrendoindder) edosreHaedreood oiuHamod X oMHOXOIHA] |
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[pusoxenue Ne 4 x [TopsiiKy OCyIIeCTBICHUS BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIs Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JIl MEJUIIMHCKOTO
[OPUMEHEHUS,  YTBep)KACHHOMY  TpukasoM  (DenepanbHoii
CJIY>KOBI IO Ha30py B cdhepe 3ApaBoOXpaHEHHS

or PE L2005 N 5539

PexomenryeMblit oOpaser;

CyOBexThl 0OpaleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

TepputopualbHbIe OpraHbl
®denepalibHO# CITy>XOBI 11O

Haa3opy B chepe

3APaBOOXPAHCHHUA
Pemenue o npexparmenuun obpareHus
CEPHUH JIEKAPCTBEHHOT'O CPELCTBA MeuumuHCKue
OpraHu3alHH

Oprassl yripaBJieHHs

3paBOOXpaHEHUEM

cyopexToB Poccuiickoit

Oenepauunu

DenepanpHOi cityx060i o Han30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHHUS IIPUHITO PEIIECHHE O
IOpeKpallleHHu OOpallleHusl JIeKapCTBEHHOT'O CpeicTBa CepHUH
MIPOU3BOICTBA , B CBf3U C uHbopmanued o
BBISBIICHHH SKCIIEPTHOM OpraHusauuei HECOOTBETCTBHS KayeCcTBa
IapTHH  BBIIIEYKA3aHHOI'O JIEKApCTBEHHOTO CpeAcTBAa  TpeOOBaHUSM HOPMATUBHOMN
JOKYMEHTAIlUH I10 NI0Ka3aTeto(siM) , BlIajiejiel] mapTHH JEKapCTBEHHOTO
Cpeacrsa B paMKaX BBIOOPOYHOIO  KOHTpPOJS  KauecTBa

JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB.

TeppuropnansHoMy oprany PocsapaBuamzopa 1o cyobekty Poccuiickoit
Denepanuu o0ecreynTh KOHTPOJIb 32 HU3bATHEM H3 TPAXKIAHCKOIO
000pOTa H YHUUYTOXKCHHEM B YCTAHOBIEHHOM [OPS/KE YKa3aHHONW MHapTHH
HEJ00POKaYEeCTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

TeppuropnansHbeiM  opranam  Poc3npaBHamgsopa o0ecrneydTh KOHTPOJIb 34
BBISIBIICHUEM M U3BATHEM W3 0OpallleHNs YKa3aHHOU CEePUH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEe/ICTBa.

O nposenenHo# pabote nHGOpMHIPOBaTH Poc3apaBHaA30p.

QenepanbHas cayxba mo Hag3opy B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHS YKas3bIBaeT
U3rOTOBUTENO  (IPOAAaBIly, JMIY, BBIMOJHSIOMEMY  (QYHKIMH  HHOCTPAHHOTO
M3rOTOBUTENA) YKa3aHHOW CepUHM JIeKapCTBEHHOr0 CpencTBa Ha HEoOXOIUMOCTh
NPOBECHHUS MEPONPUATHH, NPeayCMOTpPEHHBIX cTathedl 38 demepasbHOrO 3aKoHa OT
27.12.2002 Ne184-P3 «O TeXHHUYECKOM PETYIHPOBAHHM.
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Poc3npaBHaazop npeanuceiBaeT U3roTOBUTENO (IPOAABILY, JIULY, BBITOIHSIOIIEMY
(GYHKIIMM MHOCTPAHHOTO W3rOTOBHTENSA) B TEUCHHE AECATH AHEH C MOMEHTA MOIy4YEHHs
MH(OpPMAIIH 0 HECOOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA 00s13aTENFHBIM TPEOOBAHUAM
K Ka4eCcTBy pa3paboTaTh H coriacoBath ¢ Poc3npaBHAg30poM MporpaMMy MepONpUSITHIA
I10 IPEAOTBPAILEHHUIO YTPO3bl IPUYMHEHHS Bpea )KU3HU U 3J0POBBIO IPaXIaH.

PykoBonuTtens
Poc3npaBuanzopa
(TeppUTOPHATEHOTO OpraHa)

(moanucey) (®HO)

Hcnonuutens
(®HO, Ten.)
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IMpunoxernue Ne 5 k TTopsiaKy OCyIIECTBICHUS] BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB UL METUIIHHCKOTO
OpPUMCHEHHS, YTBEp)KACHHOMY  mpHKasoM  ®DenepaibHou
CITy>K0BI ITO0 HA/I30pY B cdepe 3paBOOXPAHEHUS

or BF 0P, /B Ne 539

PexomenayeMblii oOpaszery

CyOBekThl oOpaleHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB

Peimmenne o nanpHeiinem
IpaXXIaHCKOM 000poTe
napTuu(ii)

JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB,
Ka4yeCTBO

KOTOPBIX COOTBETCTBYET
YCTaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUAM

DenepanpHOR ciayx00i 0 Hag30py B cdhepe 3apaBoOXpaHeHUs (TePPUTOPHATIBHBIM
opranom Poc3apaBHaazopa mo cyOobekty Poccuiickoii ®epeparuyu) Ha OCHOBaHWH
CBEJCHUH, MpeNOCTaBIEeHHbIX (Ha3BaHHe WCIBITaTeNbHOW Jaboparopuu (ILIEHTpa)

(3KCHEepTHOE 3aKIIFOYEHHE OT Ne ), IPHUHATO peIIeHHEe O
JaJIbHEHIIIEM I'paXKIaHCKOM 000poTe mapTuu(ii) JIeKapCTBEHHOTO CpeCTBa
cepuu IIPOU3BOJICTBA , B  KOJIMYECTBE ,

(HauMeHOBaHHWe Bianenblia mapTuu(ii), B OTHOIIEHHH KOTOPOTO paHee
OBIIO NPHUHATO pelieHWe O TNpeKpamieHuu obpainenus (mucbkMo PocsapaBHam3opa
(TepputopuansHoro oprana PocsapaBHanzopa) ot Ne ).

PykoBoauTtesn
Poc3npaBaanzopa
(TeppUTOPHATLHOTO OpPraHa)

(moanucek) (®HO)

Hcnonaurens
(@HO, Ten.)
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IMpunoxenue Ne 6 x TTopsiaKy OCyIIECTBIICHUS BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIs KA4eCTBA JISKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IJIs MEAULIHHCKOTO
NpUMEHEHUS,  yTBepXKIAeHHOMY TpukazoM  (DenepanbHoi
CIIY>XKQBI TIO HAJI30PY B chepe 3/1paBOOXpaHECHUS

or LARLROS N 5559

Pexomenmyemerii oOpasen

CyOBexThI 0OpaleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB

TepputopuaisHbIe OpraHbl
®denepabHOM CITy>KOBI IO
Haa30py B chepe
3/IpaBOOXpaHEHUS

Meauimmackue
OpraHu3aluu

Pemenne o nepesozie 1€KapcTBEHHOTO OpraHbl yIpaBlieHHs
Cpe/ICTBA HA MOCEPUMHBINA BRIOOPOYHBII 31paBOOXPAHEHHEM

KOHTPOJIb Ka4eCTBa o o
cyonexToB Poccuiickoi
®enepanynu

@enepanbHOi cityx00# o Hag30py B cdepe 3MpaBoOXpaHeHHs] MPUHATO PELICHUE O

nepeBoze (HaUMeHOBaHWE  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEICTBa),
IIPOU3BOACTBA CTpaHa MPON3BOJICTBA Ha IOCEpUIHBIN
BBIOOPOYHBIH KOHTPOJIb KauecTBa ¢ (I1.MM.IT.) B CBSI3U C IIOBTOPHBIM

BBISBJICHHEM  YKa3aHHOTO HECOOTBETCTBUS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOIO  CPEICTBa
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHHUSM.

Iloctynnenune B rpaxaaHCcKuit O0OPOT YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTB
BO3MOJKHO TOJBKO Ha OCHOBaHWHU pelleHus Poc3npaBHan3opa o COOTBETCTBHM KadecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOMN NOKYyMEHTAINH.

PykoBoautens
Poc3npaBuanzopa

(moamnucek)

Hcnosmaurens
(@UO, ten.)
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[Tpunoxenne Ne 7 x [Topsiaky ocymmecTBieHHs BEIOOPOYHOTO
KOHTPOJIA Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIsI METULIMHCKOrO
IpUMEHEHHs, YTBEpXAEHHOMY mpukazoM  DenepanbHoi
cnyxgg 10 HAJ30pPY B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHUS

oT L A0S Ny 5539

PexoMeHyemblit oOpazer

CyObeKTsl oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

PelneHne o cOOTBETCTBHE KadecTBa Teppuropuanbabie Oprasbl
JICKapCTBEHHOT'O CPEACTBA TPeOOBAHMUAM ®DenepanbHO# CIIyKObI 11O
HOPMATHBHOM JOKYMEHTALH HaI30py B chepe
3/IpaBOOXpPaHECHUS
MenunuHcKue
OpraHu3anvu

Opransl ynpaBieHUus
MNAROOXNAHEHWEM

DenepanbHO cinyx00i 10 Han30py B chepe 3ApaBOOXpPaHEHHS] NPUHATO PELICHUE
0 BO3MOXHOCTH rpaxaaHckoro obopota cepuu JIEKapCTBEHHOI'O
CpeacTBa , IIPOU3BOJICTBA , CTpaHa IMPOHU3BOJACTBA
, TEepeBeJeHHOr0 Ha NOCEpPUHHBIH BHIOOPOYHBIH  KOHTPOJb
KayecTBa, B CBA3M C COOTBETCTBMEM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEeACTBa YKa3aHHOU
CepHM TpeOOBaHUSM HOPMATHBHOU JOKYMEHTALIUH.

PykoBogutens
Poc3npaBHanzopa

(monmuce) (®HO0)

Hcnonaurens
(®HO, Ten)




[Mpunoxenne Ne 8 k [Topsaky ocyrecTBieHHs BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEIULIMHCKOTO
IpUMEHEHUs, YTBEpXJCHHOMY TmpHukazoM  DenepanbHOH

CITy OBl IO HWB chepe 3\;9[paBooxpaHeHH>1
oT o O Ne 53

PexomentyeMerii o6pazer

CyObexThI oOpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB

TepputopuansHbie OpraHbl
DenepanbHOM ciyx OB IO

HaJ30pYy B chepe

3IpaBOOXPaHEHUs
Pelniennie 0 CHATHH JIEKapCTBEHHOTO MeuIUHCKHE
CpPEICTBa C TIOCEPHIHOTO BEIGOPOYHOTO OpraHH3AIH

KOHTPOJIA KaueCTBa U IICPEBOJC HA

BBIOOPOYHBINH KOHTPOJIb KAUeCTBA
Oprassl ynpaBJieHHs

3paBOOXpaHEHUEM

DenepanpHON Ciyx60ii IO Hafa30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHHs MPUHITO PEelieHHe O
CHATHU C IOCEPHHHOIO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauyecTBa W INepeBOJe Ha BHIOOPOYHBIM
KOHTPOJIb ~ Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHOI'O  CpENCTBa ,

IIPOU3BOAUTENH , CTpaHa MpOU3BOJICTBA ,

Ha  OCHOBaHHMM  OKCHEPTHBIX  3aKJIIOUEHHUH 0
COOTBETCTBHUU CEpHUi TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIHH.
PykoBoautenn

Poc3npaBHanzopa

(oamuch) ((115(0)]

Hcnonautens (PHUO, ten.)
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[Mpunoxenue Ne 9 x [Topsaky ocyiiecTBIeHUs BEIOOPOYHOTO
KOHTPOJISA KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAUIIMHCKOTO
IpHMEHEHHs, YTBEpXJACHHOMY TmpukazoM  DexepaabHOR
CITy>KOBI IO HaJ[30py B cepe 3apaBOOXPAHEHHS

or BAOPL,IWENe 5539

Pexomenayemslii 06pazent

CyOBekThl oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

TeppuTopralibHbIE OPraHbl
®enepanbHOi CITyKObI 10

PeiieHre 0 mpruocTaHOBIEHHH Haz30py B chepe
IIPUMEHEHHSI JIEKAPCTBEHHOT O TIpenapara 3{paBOOXPaHEHHUs]
MeaguuuHCcKue
OpraHM3aluK

Oprassbl ynpaBJIeHUs
3IDABOOXDAHEHWEM

DenepanbHas ciryxba 1Mo Ham30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHs COOOIIaeT o
IPUOCTAaHOBJIIGHMH HNPUMEHEHHS JIeKapCTBEHHOTo Ipemnapara
IIPOU3BOJICTBA (HaMeHOBaHWEe OpraHU3alliH, CTpaHa) B CBA3U C
BBISIBJICHUEM  HapymeHud o0s3arenbHbix TpeboBaHMii B chepe  obOpalneHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB MO MTOraM OCYINeCTBIeHUs Poc3apaBHag30poM BBIOOPOYHOIO
KOHTpOJIS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOr0O W HE BHINOJHEHHEM
(HaMeHOBaHMe OpraHM3allMd, CTpaHa) MpeAnucaHus Poc3gpaBHam30pa 006 yCTpaHEHUH
BBISIBJICHHBIX HApYIICHUIA.

PykoBogutens
Poc3gpaBranzopa

(moanuck) (®HO)

Hcnonuurens
(®UO, Ten.)




