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OG yTBep:kaennn Gpopm J0KYMEHTOB, HCNOJbL3yeMblx DenepaibHoil ciyx00i
1o HaA30py B cepe 31paBOOXPaHEHHs NIPH OCyLIECTBICHHH de/lepaibHOro
rocyAapCTBEHHOr0 KOHTPOJIs (HaA30pa) B cepe oOpamieHns JeKapCTBEHHbIX
CpeACTB

B COOTBETCTBUH C 4acThio 3 cTaThk 21, yacThio 4 cratsu 81 PenepanbHOro 3aKoHa
or 31 mona 2020 r. Ne 248-®3 «O rocyaapCTBEHHOM KOHTpone (Han3ope) u
MyHMIHIIaTEHOM KoHTpose B Poccuiickolt @enepaunn» (CoOpaHue 3aKOHONATENBCTBA
Poccuiickoit ®enepanuu, 2020, Ne 31, c1. 5007), myrkrom 58 Ilonoxenus o ¢penepaibHOM
rocyJapcTBeHHOM KOHTpoiie (Hajgsope) B cdepe obpalleHus JIGKapCTBEHHBIX CPEICTB,
yTBEpXAEHHOro nocraHosneHueM Ilpasutensctsa Poccuiickoit denepanuu ot 29 wioHA
2021 r. Ne 1049 «O enepaTsHOM ToCyIapCTBEHHOM KOHTpole (Hanzope) B cdepe
obpaieHus JeKapcTBeHHBIX cpelcTB» (Cobpanue 3aKOHONATENBCTBA Poccutickoit
®eneparyu, 2021, Ne 27, 1. 5427), n pd K a3 bI B 2 10

YTBepaUTh:

dopmy npoTokoia 0T6opa npob (06pa3noB) IEKapCTBEHHBIX CPECTB (mpunoxenue
Ne 1);

GopMy pellleHHss O TPHUOCTAHOBIEHMH CpOKa TMPOBEJCHHA KOHTPOJIBHOTO
(Ha[30pHOr0) MeponpusTus (npusoxenue Ne 2);

dopMy HampaBeHUs Pe3y IbTATOB HHCTPYMEHTATBHOTO 00CIEJOBAHHUS, HCTILITAHUS
WIH SKCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IOPUAMYECKOMY JHIY, WHIMBHUIYAILHOMY

TpeanpHHAMATENO (IpHIoXKeHne Ne 3).
St
A.B. CamoiinoBa

PykoBonurens




IMpunoxenue Ne 1
K nmpukazy ®@enepanbpHoi CTyXObI

TI0 Ha30pYy B cpepe 31paBOOXPAHECHHUS

ot 70. O03. ACAL No

®opma

Iportokoa ot6opa npob (06pa3LioB) TEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Jata otOopa

B cootBercTBUH ¢ pemieHneM Poc3paBHan3opa (TEppUTOPHAIILHOIO OpraHa
Poc3apaBHaazopa) oT Ne 0 MMPOBEICHUU KOHTPOJILHOTO (HaJA30PHOI0)
MepoITIpusTHs Mo (efepabHOMy TOCYAapPCTBEHHOMY KOHTPONIO (Hamsopy) B cdepe
oOpalieHHsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: BbIE3[HAas MNpOBepKa/ BBIGOPOYHBIM KOHTDPOIB
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (HY)XHOE MOYEPKHYTh)

CeAYIOIMMH JIO0JDKHOCTHBIME JHIIaMH Poc3zipaBHanzopa (TeppHTOPHAIBEHOIO OpraHa
Poc3npaBHajazopa):

(bamunus, ©Mst, OTIECTBO (TIPH HATMYHHM), JOJDKHOCTD)

(paMuHsL, WML, OTYECTBO (IIPH HAIMYMH), JOJDKHOCTB)

(pamunus, uMsi, 0TUECTBO (TIPH HAJIHYKH), IOJDKHOCTD)
B OTHOILIEHUHU:

2
(HaMMEHOBaHHUE FOPHAMYECKOTO JIMLA WM (amMuiIust, UMs, OTYECTBO (Ipu HATMYKMK) HHANBHY AJILHOTO
TIpeNpHHEMATENS, Y KOTOPOro IPOBOUTCS 0T60p mpob (06pasuos)
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB)
PpacoJIOKEHHOTO 10 ajipecy: ,
B LIEJISIX KOHTPOJIBHBIX (HaI30pHBIX) ACHCTBHM (McTibITaHUH, SKCIIEPTH3HI)

Ha 0aze

(HaMMEHOBaHHE IKCIIEPTHOH OpraHU3alluu)
PacIioNIoXXeHHOH (0ro) 1o aapecy:

(azpec SKCIEPTHOH OPraHMU3alKK)
npoBejicH 0T6op 1npob (06pa3LoB) JEKapCTBEHHbIX CPEICTB:

Ne |JlexapcrBerHoe cpenctso | IIpoussoautens, crpasa |  Homep O01ee Otobpannoe
n/m (HanMEHOBaHHE, cepuu KOJINYECTBO KOJIMYECTBO
nexapcTBeHHas popma, JIEKapCTBEHHOTO | 00pasloB
J103a, IEpBHYHAA CpeACTBa Ha
yIaKoBKa, BTOpHYHAs MOMEHT 0TOOpa
yIaKOBKa) o6pa3uos

1 2 3 4 5 6




Cob6oficHAe YCIOBHI XpaHeHHUs Ha MOMEHT oT6opa 1pob (06pa3slioB) JEKapCTBEHHBIX
CpeIcCTB (TeMiepaTypa, BIaXXHOCTb)

PCS}’JIBTaTI)I BHENIHETO OCMOTpa YIIAaKOBOK JICKAapCTBEHHBIX CPEICTB.

IMonmuick  JOMKHOCTHBIX Jui[  Poc3fpaBHan3opa  (TEppUTOPHAIBHOIO  OpraHa
Poc3apaBHaa3opa):

(moxmnuce) (pacmudpoBKa MOJUCH)
(mopmuce) (pacmngpoBKa IOJIIHUCH)
(moAmuUCH) (pacmugpoBKa MOIIHCH)

PesynbTaTel HCOBITaHWM, OSKCNEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  IPOIIY
TIPElOCTABUTD TIOCPEACTBOM HANPABIeHHUs B THYHBIH KaOWHET 3asBUTENs, Pa3MeILCHHBIH
Ha o(HUIMaIbHOM caiite PocanpaBHansopa B MHGOPMAIMOHHO-TENEKOMMYHUKAIHOHHOH
cetd «VIHTEpHET»/NIO aApeCy IEKTPOHHON MOUTHI (HyXKHOE IIONYEPKHY Th):

(ampec >IeKTPOHHOMN MOYTHI)

Oto6panHbie mpoOBl  (00pasiipl) JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, HE YTpaTHBILNHE
NOTPEOUTENBCKAX CBOMCTB M COOTBETCTBYIOLIUE YCTaHOBICHHBIM TpeOOBaHUAM K HX
KauecTBY MO Pe3yJ/IbTaTaM HUCIIBITAHNH, SKCIIEPTH3bI, 110 HCTEICHUH [IECTH MECSLEB I10CTe
3aBepIleHHs YKCIIEPTU3BI IIPOCHM BEPHYTh!

TTA/HET (Hy>HO€ OJ4EPKHYTh)

PykoBogutenn
IOPUIUYECKOrO JINIA
(moypKHOCTB, (hamMuIIud,
HMSi, OTYECTBO (TIpH (mommmuch) (pacinuppoBKa HOJIHCH)
HAJIMYKH) WK aMuIud,

UMsl, OTYECTBO (TIpH

HAJTUYIHH )

WHIMBH/y aIHOTO

npeanprUHUMATENIS




[Mpunoxenue Ne 2
K mprkaszy ®enepanbHOi CITyXKObI
TI0 Haf30py B cepe 31paBOOXPaHEHHUs

ot 70 03 ALRRNe 7758

®opma

OTMeTKa 0 pa3MeIIeHHH (HaTa U y4YeTHbIH HOMEP) CBEICHHUM O BHIC3IHOM npoBepke/ BEIGOPOUHOM
KOHTpOJIE KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CIUHOM pEECTPE KOHTPOJILHBIX (Haa30pHBIX)

MEPOIPUATHIA

(YKa3bIBaeTCs HAHMEHOBAHKME KOHTPOJIBHOTO (HA30pHOT0) Oprana U PH HEOOXOAMMOCTH €ro
TEPPUTOPUATHEHOTO OPraHa)

(MeCTO MPHHATHS PELICHHS)

PeleHHe 0 PHOCTAHOBJICHHH CPOKa NPOBEACHH
KOHTPOJBHOr0 (HaA30PHOro) MepONpHATHA

(yxa3bIBaeTCs BUI KOHTPOJNBHOTO (HAJ30PHOT0) MCPONPUATHS: BHIE3JHAS IPOBEPKa, BBIOOPOYHBIH
KOHTPOIIb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; IIAHOBOE/BHEILIAHOBOE)

OT «__» I. yac. MuH. Ne

1. Pelnenue npuHATO
(YKa3bIBaeTCS HAMMEHOBAHUE JOIDKHOCTH, YaMHITIS, UM, OTIECTBO (TIp¥ HAJIM9IUH) PYKOBOAHTEIIS
(3aMecTHTelNsE PyKOBOIMTENIS) KOHTPOIBHOTO (HaA30pHOr0) OpraHa MIIM HHOTO JOJDKHOCTHOTO JTHIa
KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pHOT0) OPraHa, YIOJIHOMOYEHHOTO B COOTBETCTBHH C NIONIOKEHHEM O BUIC
rOCYZapCTBEHHOTO KOHTPOI (Ha30pa), MYHAIHIIATBHOIO KOHTPOJIS, IOT0XKCHAEM O JTHICH3NPOBAHHH
BH/1a IEATEIBHOCTH)

2. PemeHye NpUMHATO HA OCHOBaHMH 4YacTu 13 cTatsu 65 denrepanpHOro 3aKOHA

Ne 248-®3 «O rocyIapcTBEHHOM KOHTpoJe (Haf3ope) ¥ MyHHUIHMIANbHOM KOHTPOIE B
Poccuiickoit ®epnepanuny (Cobpanue 3aKOHOAATENIBCTBA Poccuiickoii ®enepanmu, 2020,

Ne 31, ct. 5007).

3. KonTtponpHoe (HaJ30pHOE) MEPONPHATHE IMPOBOAKWTCSA B paMKax (benepaJbHOrO

roCyIapCTBEHHOT'O KOHTPOJIA (nam3opa) B chepe obpalueHus JICKapCTBEHHBIX CPEACTB
(HaHMEHOBAHME BUJIA TOCY IaPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Han3opa), BUa MyHHIHITATBEHOTO
KOHTPOJISl B COOTBETCTBHH C €UHBIM PECCTPOM BH/IOB (enepaibHOro rocyiapcTBEHHOTO
KOHTpOIS (Haz30pa), PETHOHAIBHOT0 TOCY IAPCTBEHHOI'0 KOHTPOJIA (Ham3opa),
MYHHIIAIATBHOTO KOHTPOJIS)




4, Cpok BbIe3HOH IpOBEpKH/ BHIOOPOYHOIO KOHTPOJA Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPelCTB, yKa3aHHBIi B NyHKTe 12 PerneHus o NpoBelIeHHH BHIE3THONW NPOBEPKH/
BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KayecTBa JIeKapCTBEHHBIX CpelCTB

(Yxa3pIBaeTCs HAMMEHOBAHHE KOHTPOJIBHOTO (HAI30PHOT0) Oprana/ TEpPUTOPHATBHOTO
oprasa)
OT « » r. Ne , IPUOCTaHABIUBACTCA:

C « » r., dac. MHH.

(YKa3I>IBa}0TC$I Jara U BpeMs (le/l HeOOXOIUMOCTH YKa3bIBACTCA TAKXKE Y4acoBOM ﬂOﬂC) CpOKa, ¢ KOTOpOro
MPHOCTAHABIUBACTCA IPOBEACHUE KOHTPOIBHOI'O (HaJISOPHOFO) MepOl’IpI/ISITI/ISI)

Ha
(YKa3bIBAa€TCA CPOK, Ha KOTOPbIH NPHOCTAHABIMBAETCS POBEISHHE KOHTPONLHOTO (Ha30PHOr0) MEPONpPUATHA, MO
COIMNANIEHHIO C DKCTIEPTHOM opranu3amuei)
(mOIKHOCTh, (GaMIIUs, MMs, OTYECTBO (NIPH HAIMYUH) (oATUChH)

PYKOBOJUTENS, 3aMECTUTENI] PYKOBOAMTENA  OpraHa
rocyJapCTBEHHOTO  KOHTpoii  (Ha;sopa),  opraHa
MYHHIMIQIEHOTO KOHTPOJSA, MHOTO HO/LKHOCTHOTO JIMIA,
IPUHSABIIETO PEIIEHHE O IPOBEICHAH BBIE3THON IPOBEPKH)

(pamunus, UMs, 0TYECTBO (TIPH HAJIMYMK) H TOJDKHOCTH JOJDKHOCTHOTO JIMIA, HENOCPEACTBEHHO
TIOCOTOBUBIIETO MPOEKT PEIEHHs, KOHTAKTHBIH TenedoH, JNEKTPOHHBIA aipec (TIpu HaJIMYHH)




IMpunoxenue Ne 3
K npukasy PenepanbHoil CIIyKObI
10 HaZ30py B cepe 31paBoOXpaHEHHS

oT 7/0.03 . AOXA_Ne 77

76

®opMma

HanpaBﬂeHne pe3yJIbTAaTOB HHCTPYMEHTAJILHOTO O6CJ'I€IIOB3.HI/ISI, HUCHIbITAaHHUA HITU
3KCHEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB IOpHANYCCKOMY JIUIY, HHIUBUIYAJIBHOMY
INpearpuHuMaTeIto

(HaHMeHOBaHHE IOPUAMYECKOTO JIUIA MK GaMELIIIS, MS, OTYECTBO (IPU HAIMYHY) HHAWBU]TY ATHHOTO
TIpeANPHHUMATENISL, Y KOTOPOro IPOBOAMIICH 0T60p npob (00pasLos)
JIEKapCTBECHHBIX CPEJICTB)

JlexapcTennoe cpeactso | ITpomssomutens, | Homep cepun |  I[IpoBeneHHbIC Pe3ynpraThl
(HauMeHOBaHHE, CTpaHa KOHTPOJIbHBIE UCTIBITaHUH,
JeKapcTBeHHas popMma, (Hag30pHBIE) 9KCIIEPTU3BI
11033, TIEpBUYHAs JeUCTBUA JIEKapCTBEHHBIX
yIaKOBKa, BTOPUYHAsA (MHCTpYMEHTAIIb- CpPEICTB
yIaKOBKa) Hoe 00cieno-
BaHHE,
UCTIBITaHMS,
DKCIEPTU3A)




