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O6 yTBepKIeHHH
TpeGoBaHHIi K 00bEMY Taphbl, yNIAKOBKe H KOMIIJIEKTHOCTH
JeKaPCTBEHHbIX MPeNnapaToB sl MEIHIHHCKOr0 NPHMEHEHU

B COOTBETCTBHH C MOJIYHKTOM «O» myHkTa 2 IIpaBui GopMUpOBaHHsA MEPETHS
JNIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB I MEIHIMHCKOrO NPUMEHEHHs, B OTHOLICHUM KOTOPbIX
yCTaHABJIMBAIOTCA TpeOOBaHUS K 0OBEMy Taphbl, YMaKOBKE M KOMILICKTHOCTH, NEPEHHA
JIEKapCTBEHHBIX MPENnapaToB IJi BETEPUHAPHOrO NPHMEHEHMs, B OTHOIICHUHM KOTOPBIX
yCTaHABIHUBAIOTCA TpeOoBaHMA K OOBEMy Taphbl, M ONPEAENCHMUA TaKHX TpeOOBaHHUH,
yTBePXICHHBIX TIocTaHOBieHHeM IIpaBuTenbcTBa Poccuiickolt Peepanuu OT 23 mons
2016 r. Ne 716 (Cobpanue 3akoHonatenscTBa Poccuiickoit @enepanuu, 2016, Ne 31,
cT. 5030), npu K a3 Bl Balo:

1. YiBepouts npuiaraemsle TpeGoBaHMs K  00beMy  Taphl,  YIAaKkOBKe
¥ KOMITIEKTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB i METULIMHCKOrO MPUMEHCHUA.

2. Hacrosmumit mpukas BcTymaer B cuny ¢ 1 smBaps 2021 r. u IEeUCTBYET
no 1 saBapsa 2027 rona.

Munuctp | | ~ M.A. Mypaiko




VTBEPXIEHEI

priKa3oM MUHHICTEPCTBA 3paBOOXPaHEHHS
Poccuiickoit @enepanun

oT «37 » Lo40 2020 r. No 7791/

TpeGoBanns
K 00beMy Tapbl, yIAKOBKe H KOMILJIEKTHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB AJS MEeAMIHHCKOI0 IPUMEHEHH s

1. TIpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToB AJisi MEAUIMHCKOTO IPUMEHEHHS
(manee — JeKapCTBeHHble IMpemapaThl), NPEAHA3HAYEHHBIX [UIA BHYTPEHHErO
IpUMEHEHHs, a TakkKe UX IMpoAaka M IepeAada INPOU3BOIMUTENISAMH JIEKapCTBEHHBIX
CpPENCTB OCYILECTBISIOTCS B Tape, colepxalieil 00beM JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara:

‘He Gonee 25 MMIIMIMTPOB INpH OOBEMHOM Jone coupra cBeime 50 %
U KypcOBOM 03¢ JIeKapCTBEHHOro TmpemapaTa He Oojee 75 MUIUTHIHTPOB
BKJIIOYHUTEIIBHO;

He Goiee 50 MWUIMIMTPoB mpH obbvemHOM mone cmupta oT 30 % mo 50 %
M KypCOBOM J103¢ JieKapcTBeHHOro npenapara He Oonee 100 MHIIHIHTPOB
BKITIOYHMTEIIHHO;

He Gonee 100 MUIIHIMTPOB IpH oObeMHOI fone crmupra Ao 30 % u KypcoBod
7i03€ JIEKapCTBEHHOTO mpemnapara He 6onee 200 MUTHIATPOB BKIIIOYUTEIIBHO.

2.Ha nepBuyHON W BTOpUYHON (UIPH HalW4MM) YIAKOBKE JICKapCTBEHHOTO
npenapara yKa3blBaeTcsl KOHIEHTPALUs CIIUPTa, BXOASIIET0 B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara.

3. JlekapcTBeHHBIE TIpenapaTsl IpH NpoAaXke H Iepenaye MPOH3BOAUTEISIMU
JNIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB  KOMIUIEKTYIOTCS. B COOTBETCTBHM € HHCTPYKIHEH
M0 MeIWIMHCKOMY TPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOro Ipenapara, — BBUIAHHOH
OJHOBPEMEHHO C PETUCTPAIIMOHHBIM YJOCTOBEPEHMEM JICKApCTBEHHOIO IMpernapara
B COOTBETCTBUH ¢ MYHKTOM 3 dacTu 1 ctarsu 27 @epepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne 61-@3 «O6 obpaieHuH JeKapcTBeHHBIX cpencTs» (CobpaHue 3aKOHOJATENBCTBA
Poccuiickoii ®enepanuu, 2010, Ne 16, cr. 1815; 2020, Ne 29, cT. 4516).




