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OCYIHECCTBJICHMA BblﬁOpO‘lHOFO KOHTPOJIA
Ka4¢CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB AJIsd BCTCPHHAPHOTO NIPUMEHEHH S

B cooteeTcTBHM ¢ HacThio 7 ctated 9 PefepantbHOTO 3aKOHA OT 12 anpens
2010 r. Ne61-®3 «O6 OOpaIeHdn JIeKApPCTBEHHBIX CPEACTB» (Cobpanue
3aKoHoAaTenbeTBa Poccuiickoit ®Denepanmu, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 31,
cT. 4161; Ne 42, ct. 5293; Ne 49, ct. 6409; 2011, Ne 50, cr. 7351; 2012, Ne 26,
CT. 3446; Ne 53, cr. 7587; 2013, Ne 27, ct. 3477; Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 11,
cr. 1098; Ne 43, cr. 5797, Ne 52, crT. 7540) m noamynkra 5.2(1).19 mysxra 5
Ionoxenus o @enepanbHoii ciayxbe Mo BETEPHHAPHOMY M (DUTOCAHUTAPHOMY
HaJ30py, YTBEPKIACHHOIO mocraHoBleHWeM [IpaBurenscTBa  Poccuiickoit
®enepauun ot 30 mons 2004 r. Ne 327 (Poccwmiickas razera, 2004; Cobpanue
3akoHOmaTenbcTBa  Poccmiickoit  ®enepanmm 2015, Ne 38, cr. 5297)
IPUKa3HlBalo:

1. VYTBepIuTh TNpHIaraeMblit Iopsanok ocymecTBnenus BEIOOPOYHOrO
KOHTPOJI Ka4eCTBA JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB IS BETEPHHAPHOIO NPUMEHEHUS.
2. KoHTpons 3a wucnonHeHnem HaCcTOAIIEr0 IIpHMKa3a BO3JIOXKHUTH

Ha 3amecturensa PykoBoaurens Poccenpxo3namzopa H.A. Biacoga.

PykoBoxutens %V/CA. HaHkBept




V1BepkaeH npukazoMm PoccenbxosHanzopa
oT « 13 » urons 2018 r. Ne 605

HOpiII[OK OCYLICCTBJICHUA BBIGOpO‘-IHOI‘O KOHTpPOJIS Ka4€CTBa JICKapCTBCHHBIX
CpeICTB JJIA BETEpUHApHOT0 NPUMCHCHHA

1. Hacrosmuii IlopsoK ycTaHaBIMBaeT TPeOOBaHMA K OCYIIECTBICHHIO
denmepanbHOi Cly)00M 10 BeTepHHAPHOMY M (DUTOCAHHTApHOMY HAJ30py H €€
TeppPUTOPHATFHEIMA OpraHamMi (TeppUTOpHANbHEIE OpraHbl Poccenbxo3Hazn30pa)
BBIOOPOYHOI0 KOHTPOIS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN BETEPHHAPHOTO
IIPUMEHEHUS.

2. TlpenMeToM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB
IS BETEPMHAPHOIO NpMMeHeHMS (najee — BHIOOPOYHBIA KOHTPOJIB KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB) sSIBJIseTCA IOATBEPXKACHUE COOTBETCTBHUS
JIeKapCTBEHHBIX MPENApaToB (CPEACTB) AN BETEPUHAPHOTO MPHMEHEHHUs (Ranee —
JIeKApPCTBEHHEIE TPENaparsl, JeKapcTBEHHBIE CPENCTBa) M (apMaleBTHIeCKUX
cybcTanmuii TpeGoBaHUsIM (papMaKonetHOH cTaThu MO0 B Cllydae ee OTCYTCTBHSA
HOPMATHBHOTO JIOKyMeHTa (Jajiee — HOPMAaTHUBHBIH JOKYMEHT).

3. JIOMKHOCTHBIMU JUILaMH, YIIOJTHOMOYEHHBIMU OCYILIECTBIIATH
BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHEBIX CPEACTB, SBIIIOTCA:

1) pykoBoauTens  (3aMecTuTenH  pykoBoautessi) — Poccenbxos3Hajmsopa,
pyKOBOXUTENH (3aMECTHTENH PYKOBOJAMTENSA) TEPPUTOPHAIBHBIX OpPraHoOB
Poccensxo3Hanzopa;

2) pyKOBOAUTEIHN (3amecTuTeNN PYKOBOJUTES ) CTPYKTYPHBIX
noxgpasaenenuii  PoccenbxosHamzopa M €0 TEPPUTOPUANBHBIX  OPraHoB,
JOIDKHOCTHBIMH ~ pErJIaMeHTaMU KOTOPBIX IIPENyCMOTPEHBI IMONHOMOYMS IO
OCYIIECTBIIEHHIO BEIOOPOYHOI0 KOHTPOJISA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) rocyaapcTBeHHBIe TpaXKJaHCKHe ciyxaliue Poccenpxo3Hanszopa U ero
TePPUTOPHATBHBIX ~ OpPraHOB,  JOJDKHOCTHBIMH  pErIaMeHTaMHd  KOTOpPBIX
NPeyCMOTPEHBl IMOJHOMOYMSA 10 OCYIIECTBICHHIO BHIOOPOYHOIO KOHTPOJIS
Ka4yecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

4. BEIOOPOYHBI KOHTPOINbL KadecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BKIIOYaeT B
ce0s cleAyromue IpoLeayphl:

1) o6paboTky cBeneHuil, B 00s3aTeIbHOM MOPAOKE IIPEIOCTaBISIEMbIX
cyObekTaMH OOpalieHHs JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, O CEpHAX, MapTHIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYNAIOIUX B rpaxJaHCKMH obopor B Poccuiickoi
Oenepanuy;

2) ot60p 0OpaslOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Yy CyOBeKTOB obpalleHus
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX MIPOBEICHMS HCIBITAHMN HAa UX COOTBETCTBHUE
TpeGOBaHUSIM HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTOB;
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3) npuHATHE IO pe3ylbTaTaM IPOBEACHHBIX UCHBITAaHUH pelIeHnus O
NanbHeHIIeM TpaXIaHCKOM 000poTe —COOTBETCTBYIOIIETO  JIEKApCTBEHHOTO
CpeACTBa;

4) IpMHATHE YIOIHOMOYEHHEIM (elepalbHbIM OpraHoM UCTIOJTHUTEIIBHOM
BJACTH pEUIEHHMs O IIepeBojie JIEKapCTBEHHOro CPEACTBA HA TIOCEpUNHBIA
BHIGOPOUHEIH KOHTPONb KauecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B CIIydae MOBTOPHOTO
BLISIBJIEHHS HECOOTBETCTBHS Ka4eCTBa JISKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA yCTaHOBJICHHBIM
TpeGoBaHmsIM H (IpH Heo6XOAMMOCTH) O MpoBepke cyObekTa OOpalleHHs
NIeKapCTBEHHBIX CPeACTB. Pacxonpl, CBA3aHHBIE C NPOBEACHUEM IOCEPUIHOTO
BHIGOPOYHOTO KOHTPOIS KadecTBa JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, OMUIATUBAOTCH
TIPOM3BOJMTENIEM JEKAPCTBEHHOTO CPEMICTBA nubo Jaep)kaTenieM WM BialelbLeM
PErHCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHNs JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara. \

5.B mensx  OCYIIECTBIEHHS  BBIOOpOYHOrO  KOHTPOJL — KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CpelACTB PoccenpXo3Haa30poM (TeppUTOpHANBHEIMH OpraHaMy
Poccenpx03Han30pa) OpraHu3yrOTCA UCIIBITaHU. ,

6.B 1endx TpOBEASHHA HCIBITAHWH JIGKAPCTBEHHBIX CPe/CTB  Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHWIM HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa B paMKax BBEIOOPOYHOTO
KOHTpOJS KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPeiCTB PoccenbXo3Haisop INPUBIEKACT
I10/IBEIOMCTBEHHBIE (pelepallbHble TOCYapCTBEHHBIE OIOUKETHBIE YUPEKACHHUSA
(mallee — OJKCNEPTHBIC OPTaHM3ALMK), KOTOPBIE OCYIMIECTBIAIOT NPOBENCHUC
MCIBITAaHHH JIEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB Ha COOTBETCTBUC TpeOoBaHUAM
HOPMATHUBHBIX JJOKYMEHTOB.

7. Opranusaiuy, OCyIIeCTBISIONUE IPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBCHHEIX CPEICTB
B Poccuiickoit ®efepanun ¥ (MIH) BBO3 JEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB B Poccuiickyro
denepanuio 06s3aHbl IPEACTABIATH B POCCENbX03HAA30p CIEAYIOMHNE CBEICHHA
0 CepHsaX W MApTHAX JEeKapCTBEHHBIX CPEJACTB, MOCTyNAIOMUX B IpaXKIaHCKUN
0060poT:

7.1.0 cepuax JEKapCTBEHHBIX CDPEICTB, NPOM3BEACHHBIX Ha TEPPUTOPHUH
Poccuiickoit @enepanuu:

a) TOProBoe HaNMEHOBAHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPEZICTBA,;

6) MEXIyHApOJHOE HENMaTeHTOBAaHHOE HAMMECHOBAHUE (TpyIIMpOBOYHOE MITH
XUMHYECKOE HAUMEHOBAHHUE);

B) opMa BBIIycKa (C YKa3saHMEM JI€KapCTBEHHOH GOpMEL, TO3MPOBKH,
(bacOBKH JIEKAPCTBEHHOTO NpenapaTa) ¥ KOJIUIeCTBO SMHUIL B YIIaKOBKE;

I') HAMMEHOBAaHHe IPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA;

1) 06BEM CepHH, BBHIMYIIEHHOM B TPKHAHCKAA OOOpOT Ha TEPPUTOPHH
Poccuiickoit ®enepamyi (4715 JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB U (papMaleBTHIeCKuX
cybCcTaHUMi — KONMYECTBO €JUHHUI[ YIAKOBOK, M (hapMaleBTHYECKUX
cy6CTaHIui — eIUHHUIBI U3MEPEHNS);

e) anpec OOBEKTa, HA KOTOPOM OCYMIECTBICTCS XpaHCHHC Cepui
JNIEKapCTBEHHOIO CpeJCTBA IIOCIE MOATBePXKIEHHA YIONHOMOYCHHBIM JIHMIIOM
TIPOM3BOIMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB COOTBETCTBHA JIEKAPCTBEHHOTO CPE/CTEA
TpeGOBaHKAM, YCTAHOBICHHBIM P TOCYAaPCTBEHHON perucTpariy (paspemeHue
Ha BHIITYCK);
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) HOMEp PEeTHCTPalHOHHOTO yXOCTOBEPEHMs Ha JleKapCTBEHHBIH Ipernapar
JUISL BETEPUHAPHOTO IIPMMEHEHHUs MIIA HOMEp 3aIlUCH B FOCYIapCTBEHHOM pEECTpe
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB O hapMaleBTHIeCKOH CcyOCTaHLIUU.

7.2. 0 HapTHAX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTBax OJTHOM
CepHH, €IMHOBPEMEHHO BBE3CHHBIX Ha TEPPUTOPHUIO Poccuiickoit ®enepauuud H
(AIK) IepeMeaeMbIX 10 TePPUTOPUU POCCHHACKOH denepanun):

a) TOproBoe HaUMEHOBAHHUE JIEKAPCTBEHHOIO CPEJICTBA;

6) MeXIyHAPOJHOE HENATEHTOBAHHOE HAUMCHOBAHUE (TpynIIUpOBOYHOE HIIH
XAMUYECKOEe HAHMEHOBAHHE);

B) opMa BhIIycKa (C YKa3saHHEM JIEKapCTBEHHOH ¢bopMBl, TO3MPOBKH,
(hacOBKH JIEKAPCTBEHHOTO TIperiapaTa) U KOJIUIECTBO CAMHUL B YIIAKOBKE;

T) HANMEHOBaHUe ~[IPOM3BOJMTENSA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U . CTpaHa
IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA;

1) 06BbeM HapTHH, BBIIYLICHHOH B TPKHAHCKUA OOOPOT HA TEPPUTOPHH
Poccuiickoii @enepanuu (Ui JIEKApCTBEHHBIX MpenapaToB — KOIHIECTBO IMHHUI
YIaKOBOK, [ (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIMH — eIMHHUIIB] U3MEpEeHus);

¢) HaMMEHOBaHHe OpraHU3alliy, BBINYCTUBLICH JIEKApPCTBEHHBIE CPEICTBA B
rpakIaHCKuii 060poT Ha TeppuTopHH Poccuiickoit Penepanuy;

X) agpec 0ObeKkTa, Ha KOTOPOM OCYLIECTBIAETCA XpaHEHHE IapTHH
JNIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBA IIOCNE BBHIYCKA TaMOXCHHBIMM OpraHaMu IIOA
3asBJIICHHYIO TAMOXXEHHYIO IIPOLEIYPY;

3) HOMEp PETMCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHHs Ha JIEKapCTBEHHBIH IIpemapat
JUTS. BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHs UM HOMED 3allMCH B TOCYapCTBEHHOM peecTpe
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB O (hapMalleBTUIECKON CyOCTaHIMH.

Cpok mpencTaBlieHUs CBEJECHHH, yKa3aHHBIX B IIOMIIYHKTax 71 u 7.2
HACTOALIErO IYHKTAa, He [O/KEH IpeBBIIATh INATH pabouux JHEH mocne
TIOATBEPXKACHUS YIOJNHOMOYEHHBIM JIMIIOM TPOU3BOJIMTENS  JICKApCTBEHHAIX
CPEICTB COOTBETCTBMS CEPHUM JIEKapCTBEHHOIO  CPEJCTBA TpebOBaHUAM,
YCTaHOBIIGHHBIM [IPY MX FOCYAapCTBEHHOH perucTpalyy (paspelueHue Ha BBIITYCK)
- I JTeKapCTBEHHBIX CPENCTB, NPOHM3BENEHHBIX Ha Teppuropuu PoccHiickoi
®efepanuy, WIA IOCIE BBIIYCKa TaMOXEHHBIMU OpraHaMHU JIEKapCTBEHHBIX
CPeACTB TMOJ 3asBJICHHYIO TaMOXEHHYIO IpOLexypy, HIM B Ciydae BBO3a
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB B Poccuiickyro Penepanio ¢ TeppUTOPUM rOCY(apCTB —
yleHoB EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOrO COH3a — C JaThl OCYIIECTBICHUA BBO32
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha TeppuTopuio Poccuiickoit @enepanyy.

8. Poccenpxo3Han30p MpPeNoCTaBlsgeT OpraHM3allksaM, OCYIIECTBIAIOMUM
TIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB B Poccuiickoit Peznepanuu u (unu) BBO3
JIeKapCTBEHHEIX cpezcTB B Poccuiickyro denepanuio, aBTOPH30BaHHBIN TOCTYIl B
ABTOMATH3MPOBAHHYI0  HMHGOPMAlHOHHYIO ~ CHCTeMy  Poccenbxo3Ham3opa,
CO3IAaHHYI0 B COOTBETCTBHM C IocTaHOBiIeHHMeM IIpaBuTenbCTBa Poccutickoit
®epeparuun ot 07.11.2016 Ne 1140 «O mopsAnoke co3laHWd, pPasBUTHA U
skcintyatanud DefepalbHOR TOCYNAPCTBEHHOW HMH(OPMAIMOHHOM CHCTEMBI B

o6iacTu BeTepunapum» (CobpaHue 3akoHOAaTeNnbCTBa Poccuiickont ®exepanuy,
2016, Ne 46, cT. 6470) .
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9. PoccebX03HaA30p OCYIIECTBISET 00pabOTKy CBEACHUH O CepHAX, MApTHAX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYNAOIMX B IPaXIaHCKUH o6opot B Poccuiickoi
Denepanyu ¢ uenbo GHOpMUPOBaHKA ILIaHA BEIOOPOYHOTO KOHTpOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

10. Tbrag  BBHIOOPOYHOrO KOHTPOJS Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
dopmupyercss Poccenpxo3Haf30poM M pasMelnacTes Ha ouIaTEHOM CauTe
Poccenbxo3Hamzopa B UHGOPMAIMOHHO-TENEKOMMYHHKAIMOHHOW  CeTH
«uTepHeT» (Halmee — calr Poccenpx03HaA30pa) €KerogHo a0 1 sHBaps
CNeyIOIEro rofa ¢ y4eToM HAHHBIX, YKa3aHHBIX B IIYHKTC 11 HacrosILero
Topsiaka, ¥ HOJDKEH  COfepXaTh ~ MHQOpMAImo O  HAaUMEHOBaHHMAX
hapmakomoruyeckoi rpymisl, cyosekre Poceniickoit Peiepanuy, Ha TeppUTOPUH
KOTOpOro OymeT MpOBOAUTECA OTOOp O0OpasLoB JEKAPCTBEHHOTO CPeNCTBa, M
KOJMYecTBEe 06pa3LOB JIEKapCTBEHHEIX CPEJICTB UL BETEPHHAPHOTO NPUMCHEHMA,
HOIexAMUX OTOOPY B TeUeHHE Ioja Ha TEPPUTOPUHM YKa3aHHBIX CyOBEKTOB
Poccuiickoit ®enepanuu.

11.Tlpu  ¢opMupoBaHHH I1aHa BHIOOPOYHOTO  KOHTPOJA — KadecTsa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB YIUTHIBASTCA CIEAyIoIas HHbOopMAaIIKs:

1) pesynpraThl (eepanbHOr0 rOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOIA (Hag3opa) B
cepe oOpameHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

2) pesynbTaTsl  IpeAbIAYMIEro  BHIOOPOYHOTO  KOHTpOJ — KadecTsa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB,;

3) JaHHBIE O BBHIABIEHHH HeIOOPOKAYeCTBEHHBIX, (GaIbCHYUIMPOBAHHBIX U
KOHTpaQaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IONYYCHHBIE OT (benepaibHOTro
rOCyJITapCTBEHHOI'O OXOKETHOTO yUpeXIEeHUS Poccenpxo3Han3opa,
YIIOJTHOMOYEHHOTO Ha MPOBEJEHHE KIMHUYECKAX MCCIeJOBAHMH JIEKApCTBEHHBIX
NpenapaToB U (WJIH) TOCyJapCTBEHHOM PEeriucTpalliy J€KapCTBEHHbIX NpelapaToB
(nanee - SKCIIEPTHOE YUPEXJCHHUE), & TaKke OT TePPUTOPHAIBHBIX yIpaBIeHUAN
Poccenpxo3HaA30pa;

4) cBefieHUss O HECOOTBETCTBHM Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,
cojepxamuecs B  oOpallleHMAX M  3ajdBICHUAX  FOPUIMYCCKUX  JIHIL,
MHIUBHAYANbHEIX TpeANpUHMMaTeNelf, rpaxaaH HHpopMalus OT OpraHoB
roCyJapCTBEHHON BIAcTH, OPraHOB MECTHOrO CaMOYIPABICHHA, W3 CPEACTB
MaccoBoil MH(popMarud 0 (aKTax BO3HUKHOBEHHS Yrpo3bl NMPUYMHEHHS Bpela
KH3HHM, 3J0POBBIO XHUBOTHBIX M (aKTax NPUYHHEHWsS Bpe/a JXM3HH, 3[0POBBIO
’KUBOTHBIX;

5) ceenenus  MuHcenmbxo3a Poccud 0 JIGKapCTBEHHBIX — CPEACTBAX,
OCTAaBIsSEMBIX 3a CUeT cpeicTB (elepanbHoro OrokeTa s obecreyeHHs
TPOBEEHHS NPOTHBOIIM300THIECKHX MEpONpHATHA B CyOBeKTax Poccuiickoit
Denepanu, NpeacTaBisieMbie B POCCEBX03HaA30p €XKEr0AHO A0 1 nexaGps roza,
TIpe/IECTBYIOIEr0 Oy, Ha KOTOpBIA QopmupyeTcs IiaH BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB.

12.TInan BBEIOOPOYHOTO KOHTPONSA KayecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEICTB
yIBEPKIAETCS pyKoBoauTeneM PoccenpxosHaisopa U JOBOAUTCA HO CBEICHUA
Muncensxo3a Poccum, TeppHTOpPHANBHBIX OpraHoB Poccenpxo3Haasopa H
9KCIEPTHHIX OpraHU3aLMH.
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13. BEIGOpOUHBI ~ KOHTpONb  KadecrBa  JICKAPCTBCHHBIX — CPEACTB
OCYILLIECTBIISETCS TEPPUTOPHATEHBIME OpraHaMi PoccenbXo3Ha30pa 1o 3a/aHisM
PoccensXx03Haa3opa, KoTopbie (OpMUPYIOTCS B COOTBETCTBHM C  ILIAHOM
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJSA KavecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, 6o B CBA3H C
nocTyIieHreM MHGOpMalui o6 yrpose NPHYMHEHMS Bpela HIH NPUIMHEHHH
BpeJia YKU3HU H 3[I0pPOBBIO XKHUBOTHBIX.

14. 3amanms Poccenbxo3Hai3opa Ha IIPOBEJICHHE BBHIOOPOYHOrO KOHTPOJISA
KavecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPeICTB JAOJDKHBI COIEPIKATE CIIEMYIOLUINS CBEACHUA:

1)06  oObexre  MCHBITAHWH  (VIEKApCTBEHHBIM — Npemapar MM
hapMaleBTIYECKas CyOCTaHIMA) U MepeyHe 00s3aTeNbHRIX BUNOB UCIIBITAaHUH Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSIM HOPMATHBHOTO JJOKYMEHTA, ‘

2) 0 CpOKe BBINIOJHEHHS 3a/1aHUs;

3) 06 0cOGEHHOCTSX NIPOBEICHHS UCTIBITAHUN JIeKaPCTBEHHBIX CPEACTB.

15. MicnibITaHysl TeKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTDOJIA
KadecTBa  JEKAapCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYIIECTBIIMIOTCA IO  IIOKA3aTeJiM
HOPMATHUBHOTO [OKyMEHTa METOJaMH paspyllaioliero M HepaspyIIalollero
aHaJu3a.

16. OT6Gop 06pa3sLOB JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB y CyOBEKTOB obpalueHus
JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPENCTB  OCYWIECTBIseTCA  JIOIDKHOCTHBIMM  JIMIaMM
TeppHTOPHATGHEIX ~ OpraHoB PoccenbxosHagsopa (¢ HpHBJIEYEHHEM IIpH
HeOOXOZMMOCTH JKCIIEPTHOM OpraHU3allMd) B IPHUCYTCTBHM NPEACTABUTEILA
cybObexTa 00paleHys JIEKapCTBEHHbIX CPEe/ICTB.

OcHoBaHUEM M orOopa 00pa3lloB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ABJISACTCH
3ampoc TEpPUTOpPHAlbHOTO oOpraHa Poccelnbxo3Haz3opa B ajpec cyOBpexTa
obpallieHHs JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB Ui BETEPMHApHOIO MNPUMEHEHHA O
HeOoOXOMMMOCTH  IpelocTaBleHHs  o0pasloB  JIGKapCTBEHHBIX  CPENCTB,
IIOATOTOBJICHHBI Ha OCHOBaHWM 3ajaHus PoccenpXo3Han3opa, B COOTBETCTBUU C
nynkToM 13 Hacrosiero ITopsaxa (mpuioxenne Ne 1 k HacToAmeMy [Mopsiaxy).

17. Ot6op 06pa3IIOB JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OQOPMILETCS aKTOM otOopa
00pa3LoB JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB i BETEPHHAPHOIO NPUMEHEHHS B ABYX
sK3eMIUApax (mpunoxernye Ne 2 k HacTosmeMy [Topsaky).

18. OtGop 06pa3smoB JEKAPCTBEHHOrO CPEACTBa C IENBI0 MPOBEACHUA
MCTIBITAaHMH B paMKax BHIOOPOYHOIO KOHTPOJS KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYLIECTBIAETCS ~ HODKHOCTHBIMA  JIMI[AMH  TEPPUTOPHATBHBIX  OPraHOB
Poccenpxo3Haf30pa B KOJNHYECTBAaX, HEOOXOAMMBIX JUI1 MPOBEACHUS [BYX
UCIIBITAaHUH.

19. ]I mpoBe/ieHUs UCTIBITaHUH B paMKaX BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIA Ka4eCTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB METOAAMH HepaspyIIAloIIero aHaiusa OTOHpaloTes TpU
YIIAKOBKH JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara WM JeCATh IPaMMOB (apMarieBTH4YECKOA
cyOCTaHIUY.

IIpu cOBIaieHUH CTIEKTPOB OTOOPAHHBIX 00Pa3LIOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
STAIOHHBIM CIIEKTPOM, COOTBETCTBYIOIMM TpeGoBaHIAM GapMaKoNeHHBIX CTaTeH,
oToOpaHHEIE O0Opa3UBl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C  COOJIO/ICHHEM yCIOBUM
XpaHeHHs ¥  TPaHCIOPTHPOBKM  BO3BPAIIAOTCA  CYOBEKTY ~obpaenus
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB, Y KOTOPOTO OHM ObLiM OTOOpaHBI I NMPOBENCHMS
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WCTIBITaHH, ¢ OQOpMIIEHHEM aKTa BO3BpaTa OOpasloB JEKApCTBEHHBIX CPEACTB
JUISL BETepHHAPHOTO IIpHMeHeHus (Ipuinoxenne Ne 3 K HacToAIEMY Iopsnxy).

IIpy HecOBIAJEHWHM CIEKTpa JIEKapCTBEHHOro CpPEACTBa C STAIOHHBIM
CIIEKTPOM OCYLIECTBIsieTcss OTOOp 00pasioB Uil INPOBENCHMS ACTIBITAaHUM
Ka4eCTBa JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA MO II0KA3aTeNsIM HOPMATHBHOrO TOKyMEHTA B
cooTBeTcTBHU ¢ MyHKToM 18 Hactosmero [Topsixa.

20. Ot6op 06pAa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB y CyOBEKTOB obpameHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPUHAPHOIO INPUMEHEHHMS, OCYINECTBIAIOIINX
IPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA TEPPUTOPUH Poccuiickoit ®enepaium,
OCYILIIECTBIAETCA ONHOBPEMEHHO C OT60pOM 00pasiioB (bapmalieBTHIECKUX
cybcTanmuii (OpH HAIMYMH), M3 KOTOPBIX IIPOM3BENEHBI JICKAPCTBCHHBIC
npenaparsl.

21. O6pasipl  JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAIpPABIAIOTCA B OKCIEPTHYIO
OpraHM3aIMIO TEPPUTOPHATFHEIMU OpraHaMu PoccenbXxo3Haa30pa ¢ PUIokKeHHEM
KOMii aKTOB 0T6Opa 00pasuoB M COONIONEHWEM YCIOBUH XDAHEHUS U
TPaHCHOPTHPOBKH.

22. IIpu otGope 06pa3LioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LE/LIX BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIi Ka4ecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB OpraHM3allid, OCYIIECTBIIOIMES
IPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeAicTB B Poccuiickoit Peneparuy, WM
OpraHW3alid, IIPEICTABIAIOIINe HWHTEPECHl HHOCTPaHHbIX TIPOU3BOUTENEH
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputopum Poccumiickoit Denepanyy, mo 3ampocy
SKCIIEPTHON OpraHM3allii NPEeICTABISIOT CTAaHIApPTHbIE 00pasupl, a TakKkKe IpH
HeoOXOAUMOCTH 00paslbl TeCT - MTaMMa MHKPOOPraHM3MOB, KyJbTYPBI KIIETOK,
0Opasipbl BEIECTB, NPUMEHAEMBIX I KOHTPOJIA KadecTBa JIEKApCTBEHHOTO
CpeicTBa, B KONMYECTBaX, HEOOXOAMMBIX I BOCHPOM3BEICHHS METOMOB
KOHTPOJIS KA4eCTBAa B COOTBETCTBHU ¢ HOPMAaTHBHBIM JOKYMEHTOM.

23. VcnbITanus B LENIX BHIOOPOUYHOIO KOHTPOJIL KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB OCYLIECTBIIAIOTCA IKCIIEPTHHIMU OpTraHU3alAMH.

24. VictiblTaHud JieKapCTBEHHBIX CpEACTB, 3a HCKITIOYCHUEM
AMMYyHOOHOJIOTHYECKHX JIEKapCTBEHHBIX IIpenaparToB, MPOBOJATCA B CPOK, HE
[peBHIILAIOMKH JBaqUaTd pabouux [Hell cO JHA TOJNYYeHHs OSKCIePTHOH
opraHmsalyeil JOKYMEHTOB M MaTepHaloB, NPeIyCMOTPEHHBIX IIYHKTOM 22
Hactosiuero [lopsiaka.

HcnpiTanus UMMYHOOHOJIOTHYECKUX  JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB
TIPOBOIATCS B CPOK, He NPEBBIIUAIONIMI TPUINATH IATH PabOYMX JHEH CO THA
NONydYeHHs  OSKCIEPTHOH  opraHuMsanued  JOKYMEHTOB M MaTepHalios,
IIpEeyCMOTPEHHBIX yHKTOM 22 HacTosero ITopsnka.

25. B ciydae HeoGXOOMMOCTH IPOBEIEHHS CIOXHBIX M (WIH) MATATENBHBIX
MICCNeOBAHMMN, WCIBITAHMH, CIENUAIBHBIX OSKCIEPTH3 M  paccieloBaHUH
Ha OCHOBAaHWM IIACBMEHHBIX MOTHBHPOBAHHBIX IPEIOKEHUHM OKCIEPTHOH
OpraHM3alliH, CPOK MPOBEAEHUs JKCIePTH3 (MCIIBITAHMH) MOXET OBITh MPOIIeH
pyKoBozmTeNeM Poccenbxo3Haj30pa MK €ro 3aMeCTUTENeM, HO He Oonee deM
Ha TpUALATH paboyux JHEH.

26.Tlo pesynbTaTaM MCIBITAHUH SKCIEPTHOH OpraHu3auuedl opopmisercs
SKCIIEPTHOE 3aKITIOYeHHe, colepiKalllee BBIBOJ O COOTBETCTBHU JIEKAPCTBEHHOI'O



7

cpecTBa TpeGOBaHHSIM HOPMATHBHOTO JIOKyMeHTa (Hanee - IOJNIOXKMTENBHOE
SKCIIEPTHOE 3aKJIIOYeHHe) MIH HECOOTBETCTBHM JIEKApCTBEHHOIO CpeicTBa
TpeGOBaHHMAM HOPMATHBHOTO JOKyMEHTa (fanee - OTPHIATENBHOE IKCIEPTHOC
3aKJIIOYEHHE).

27. TIoNOXKATENHFHOE DKCIIEPTHOE 3aKIIOUCHHEe HAIPaBiIAeTcsa SKCHEePTHOH
opraHmanueli B POCCeNBXO3HAA30p M €ro  TeppPUTOPHANBHBIA  Opra,
OCYIIECTBIABIIMI OTOOp 0OpasloB JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, B TEYCHUE TPEX
pabounx QHEH C MOMEHTa 3aBepIICHUs UCHBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBHUE TPeOOBaHUSIM HOPMATUBHOI'O JOKYMEHTA.

OrpunarenbHOe OKCIEPTHOE 3aKIIOUEHHE  HAIpPaBIAeTcs —SKCHepTHOH
opraHmsanueli B POCCENBXO3HAN30p M €r0  TepPHTOPHANBHBIA  Opra,
OCYIIECTBIIABIINA OTOOp MPOOBI NIEKApCTBEHHOTO CPEICTBA, B TEHEHHE OIHOIO
pabodero JHsA ¢ MOMEHTA 3aBEpIICHMS WCTBITAHUH TEKapCTBEHHEIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUAM HOPMATUBHOIO JOKYMEHTA.

28. O6pasipl JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB, OCTAaBUIMECS IIOCHEe IIPOBEICHHS
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISA KadecTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 32 HCKIIOYECHHEM
06pasoB, WCHBITAHHS KOTOPHIX IIPOBEIEHBl METOAAMH HEepa3pyIIaroIIero
aHaJIM3a, XPaHATCS B SKCIIEPTHON OpraHU3alMy 0 MCTeYEHUS CPOKa UX FOJHOCTH,
HO He 6oJlee OTHOTO Toja IMOCHe 3aBeplieHHs HCIBITaHWi (B 3aBUCHMOCTH OT
CKOPOCTH HACTYTUICHVSI COOBITHA), IIOC/IE YETO IOUIe)KaT YHUUTOXKCHHIO.

29.1Ipy  mOMy4eHUH  MOJIOXHUTENBHOIO  JKCIEPTHOTO  3aK/IIOYCHMS,
PoccenpX03HaA30p JAOBOAUT 0 CBEASHHS CyOBEKTOB OOpaleHus JIEKapCTBEHHBIX
cpesicTB MHGOPMALIMIO O COOTBETCTBHH YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUAM K Ka9eCTBY
JNIEKapCTBEHHOTO CpEACTBAa IyTeM pasMellleHua HH(popManud Ha caiite
Poccenpxo3Han3opa, B TeYeHHe TpexX paboyux [AHeW C MOMEHTa IOJIyd4eHHMs
HKCIEPTHOTO 3aKITIOYCHHS.

30.TIpy  TWONYydYeHUM  OTPUIATENBHOrO  JKCIEPTHOIO  3aKIIOYCHMA
Poccenpxo3Hanzop:

- IDMHUMAeT  pelleHHe O  MPUOCTAHOBICHWH  OOpalieHHs  CepuH
JIEKapCTBEHHOTO CpeZicTBa Ha TeppuTopyu Poccuiickoi Denepaliun;

- IpUHUMAET pelleHre 00 HM3BATHA M YHHYTOXXEHHH B COOTBETCTBUH C
[IpaBWiaMHd YHHUYTOXEHHS HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JICKapCTBEHHBIX CpPEACTB,
hanbCH(UIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB M KOHTPaaKTHBIX
JNIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, YTBepXKIEHHBIMH mocTaHOBiIeHHeM [IpaBuTenscTBa
Poccuiickoit ®enepanuu Ne 674 (Cobpanue 3aKkoHOJATeNbCTBA PoCCHACKOMH
Oenepanmn, 2010, Ne 37, cr. 4689; 2012, Ne 37, ct. 5002; 2016, Ne 4, ct. 535),
BBIBJICHHOW MAapTHH HeHOOpOKadecTBeHHOro M (W) GanbCu(UIEpOBaHHOIO
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA,;

- HaNpaBJifeT OJHOMY M3 CYOBEKTOB OOpallleHHs JIEKAapCTBEHHBIX CpPEICTB
(npoM3BOAMTEND, AepXKaTeNb MIH BIajelell PErHCTPAallHOHHOTO YIOCTOBEPEHHA
WIM YNONHOMOYEHHAs HMH Ha TpHHATHE @peTeHsuH oT mnorpeburerneit
OpraHU3alyis) - B OTHOLIEHUH JEKAPCTBEHHBIX MpPETNapaToB 3apeTrHCTPUPOBAHHBIX
Ha Teppuropur Poccuiickoit Penmepauuy, a B OTHOLIEHHHM  JIEKApCTBEHHBIX
IpenapaToB 3apErHCTPUPOBAHHBIX Ha TEPPUTOPHH EBposuiickoro
sKOHOMHYeECKoro corosa (manee - EADC) - ynolHOMOYEHHEBIA OpraH CTpaHbl, Ha
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TepPUTOPUH KOTOPOI 3apeTHCTPUPOBAHO JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO, yKasaHUE O
HEOOGXOIMMOCTH IpEeACTaBleHus B POCCENbXO3HAA30p B TEUEHHEe JECATH JHEH
TIPOrpaMMbl MEpPONIPHUATHH IO MPEJOTBPAILCHHIO Yrpo3bl NpPHYMHEHHS Bpeja
XW3HH U 3T0POBBIO KUBOTHBIX,

- IOBOMUT OO CBENEHUS CYOBEKTOB OOpallleHHs JIEeKapCTBEHHBIX CPEINCTB
MHQOPMALMIO O HECOOTBETCTBUM YCTAaHOBIEHHBIM TPEOOBAaHMAM K KadecTBy
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBA IyTeM pasMelIeHHs HH(pOpMauuy Ha OQHIHATBHOM
caiite Poccenpxo3Haj3opa B TedeHHe TpeX JHel ¢ MOMEHTa IOTyd4CHHUSA
BBILIIEyKa3aHHOW HHPOPMALIUH.

31. Pemienuss 00  U3BATHM, YHHUYTOXKEHUH  BBIABICHHOW  NapTHH
HemoOpokadecTBeHHoro ¥ (MnM)  QanbCUPHUIMPOBAHHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO
CpeicTBa M TPHOCTAHOBIEHHH OOpallleHduss CepuH JICKapCTBEHHOTO CPEeNCTB
pasMelaloTcss Ha caiite Poccenbxo3Haa3opa, B TEUCHHE TPEX pabounx AHE# ¢
MOMEHTA IIOCTYIUIEHHS BHIIIIEYKa3aHHOTO PEIeHHUS. ’

32.Bnagenen; HenoOpOKavyeCTBEHHBIX H  (WiHM)  (anbcupuIMpOBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB B CPOK, HE NPEBBIMAIONIME TpHALATH pabouux JHEH
cO [HS MPUHATHA POCCENBX03HaA30pOM pellleHrs 00 UX M3BATHH, YHUYTOXKEHHH,
0051334 UCIIOJHHUTH BHIIEYKa3aHHOE PeIIeHHe.

B cmywae ecnu  Buagenen  HeJOOpOKA4eCTBEHHBIX  H (umm)
$anbCHPUIMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE COITIACEH C PELICHHEM 06
W3BATUH, YHMYTOKEHUH CEepHH/MapTHi IeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, OH  BIPaBe
o6xanoBath pellenus, neficteus (Gesnelicteue) Poccenpxosnanzopa B CyfeOHOM
HIOpSJIKE.

33.IIpy TOATBEpXKAEHHA COOTBETCTBUA YCTAHOBIEHHBIM TpeOOBaHHAM
HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa IpYTHX IapTHd JAHHOM CepuH JIEKapCTBEHHOTO
CpeicTBA, HAXOALUIMXCS B TPXAAHCKOM 000poTe, B  HCHBITATENBHBIX
naboparopusx (LeHTpax), aKKpeAUTOBAHHBIX HA TEXHUIECKYIO KOMIIETEHTHOCTE U
He3aBHCHMOCTH B 00JIaCTH MCIIBITAHHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C
ITpuxazom MunskoHompassutus Poccun ot 30.05.2014 Ne 326 «O6 yTBepxIeHUM
KpuTepueB  aKKpeAWTal{,  I€pe4Hs  TOKYMEHTOB,  IOATBEPXKAAOLINX
COOTBETCTBHUE 3asBHTEIIS, aKKPeIUTOBAHHOIO JIUIA KPUTEPUIM aKKpeAUTalluH, U
mepedHs JOKYMEHTOB B oONIacTH CTaHAapTH3alluH, coOmogmenve TpeboBaHHid
KOTOPHIX  3aABHTENSIMH, aKKPeAHTOBAaHHBIMH JHIaMu obecrednmBaeT —HX
COOTBETCTBHE KPHTEPHAM aKKpeOUTALUW» (3aperucTpupoBaHn Munioctom Poccun
30 wmrona 2014 r. peructpaunoHHBH Ne 33362) ¢ M3MEHEHHSIMH BHECEHHBIMM
npukasamu MunskonoMpassutuss Poccum ot 7 cenmTabps 2016 r. Ne570
(3apeructpuposan Muntoctom Pocenu 22 depans 2017 r., perucTpaliioHHbIH Ne
45753) 1 ot 17 mapra 2017 r. Ne 114 (3apeructpuposan Muntoctom Poceuu 13
anpens 2017 1. perucTpaumuoHHBIE Ne  46360) (mamee - TpuKas
Mumnskosompassutus Poccun Ne 326), Poccensxo3Haizop MpUHUMAET pelIEHHE
O JaNbHEMIIEM TIpaXKTaHCKOM 00OpOTe NapTHH JAaHHOW CepHH JIEKapCTBEHHOIO
CpeIcTBa M B TEYeHHE TpeX pabouux JHE# pasMeIlaeT YBEAOMICHHME Ha
obunuansHoM caiite Poccensxosnansopa.

34.B cnyyae HeOOXONUMOCTH NPHHATHA HE3aMEIUIMTENBHBIX MEp IIO
TIpeOTBPAIEHHIO Bpela JKU3HH H 3/0POBBIO JKMBOTHBIX, PoccembXo3Hansop
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(TeppuTOpHANbHEIE  YTIPABICHHSA Poccenpxo3Haa3opa) BBIJAET IpearnucaHue
BIaJeNbly NApTHH JEKApPCTBEHHBIX CPENCTB O MNPHOCTAHOBICHHM obpatueHus
CepHM/TIApTHHA HEXOOPOKAYECTBEHHOTO IEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B TEUICHUE ABYX
IHell ¢ MOMEHTAa BEIHECEHHS NPEATIHCaHHUs.

35.1Ipy TIOBTOPHOM BBISBJICHUH HECOOTBETCTBHA KadeCTBA JIEKApCTBEHHOTO
CpeCTBa PasHEIX CepHii OJHOTO U TOr0 K€ HAMMEHOBaHWA YCTaHOBJICHHBIM
Tpe6OBaHMAM HODMATHBHOTO JOKyMeHTa Poccenbx03Haf30poM NpUHAMACTCA
pellleHHe O HepeBOJE JIEKApCTBEHHOro CPEJICTBA Ha HOCEpPHAHBINA BBIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb KayecTBa.

VKaszaHHOE pellieHHe pa3MelnaeTcs Ha caiite Poccenpxo3Haisopa B TeHCHUC
[T QHEH C MOMEHTA MPHHSATHUS pEelICHHs O EPEeBOJIe IEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA
Ha TOCepHiHBI BHIOOPOYHBIA KOHTPONh C  COOMIOJCHHEM | TpeOoBaHUM
3aKOHOJIATENBCTBA O KOMMEPYECKOHM M MHOH OXpaHsAeMOHN 3aKOHOM TalHe, a TAKKe
HAaIpaBlseTcs B  ajpec  NPOW3BOAMTENs,  JAepXarens ¥ Blalenblla
PETHCTPAIOHHOTO  YAOCTOBEPEHHS MM  YIOJNHOMOYCHHOM Ha INpUHATHE
IpeTeHsui OT MOTpeOHTeNel OpraHM3alyyi) - B OTHOMICHUHM JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB 3aperMCTPUPOBAHHEIX Ha Teppuropun Poccuiickoi ®enepauuy, a B
OTHOLIEHWH JI€KApCTBEHHBIX IPENaparoB 3aperHCTPUPOBAHHEIX HA TEPPUTOPUH
EADC - yIONHOMOYEHHBI OpraH CTpaHbl, HAa TEPPUTOPHU KOTODOH
3apEerHCTPUPOBAHO JIEKApCTBEHHOE CPEACTBO B CPOK HE TIIPEBBIILIAIOIIMA CEMH
IHeH ¢ MOMEHTa IIPUHATHS PEIICHHUS.

36. JlekapCTBEHHOE CPEACTBO, IePeBE/IeHHOE Ha MOCEPUHUHBINA BBIOOPOTHBIH
KOHTPONIb Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, IOMICKUT HCHBITAaHUAM B
HCIBITATENbHBIX Ja0opaTopuax (LEHTpax), aKKpeIUTOBAHHBIX HAa TEXHMYECKYIO
KOMIIETEHTHOCTh Y HE3aBHCHMOCTH B OONAcCTH HCIBITAHHH JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHM C NpHKa30oM MHUHIKOHOMPa3BUTHUA Poccuu Ne 326 1o
TOKA3aTesiM HOPMATHBHOTO JOKyMEHTa B CPOKH, YCTAHOBJIEHHbIE IIyHKTOM 24
gactosmiero [opsaaxka.

37. Kaxxnas mocneAyromas cepus JeKapCTBEHHOTO CPECTBA, NIEPEBCACHHOrO
Ha IIOCEpUMHBINA BHIOOPOYHBIM KOHTPOJbH KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO Cpe/CTBa,
IOCTYIaeT B IPaXkIaHCKUil 060POT Ha OCHOBAHMH pellleHus PoccenbX03Han3opa o
COOTBETCTBHHM Ka4eCTBa JEKapPCTBEHHOIO CPEACTBAa TPeOOBaHWSIM HOPMATHBHOIO
JOKYMEHTa, KOTOpoe pa3MellaeTcs Ha caiiTe PoccelpXo3Haa3opa B TEYCHHUE IATH
mHeH ¢ MOMEHTa IPHHATMS pelleHds ¢ COONIONeHWeM OrpaHHYeHHH,
YCTaHOBIEHHBIX 3aKOHONATENCTBOM O KOMMEpYecKod H UHOR OXpaHsAeMOH
3aKOHOM TaiiHe. YIIOJHOMOYEHHOE JIAIO BBIJAET paspemieHue NPOU3BOAUTEIO
JNIEKApCTBEHHOrO CpelCcTBa HAa BBINYCK CEepHH JIEKApCTBEHHOIO CpeAcTBa Ha
OCHOBAHMH pellleHHs PoccenbxO3HaA30pa B TeUeHHE IATH JHEH C MOMEHTa
MIPUHATHS PEILICHUS.

38. JlekapcTBeHHOE ~ CPeACTBO  cHUMaeTcss  PoccenmbXo3HamsopoM — C
TIOCEpHIHOr0 BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA Ha
OCHOBAHMM IOJOXKUTEIBHBIX OKCIIEPTHBIX 3aKIIOYEHHH, TIONYy4YeHHBIX B
OTHOLIEHHH IHOCIEAYIOIMX TpeX IOAps] CEpPUH JIeKapCTBEHHOIO CpeACTBa,
IIPOBEPEHHBIX B LEAX OCYLIECTBICHHS IOCEPUAHOrO BEIGOPOTHOr0 KOHTPOIIS.
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39. Pemenust Poccenbxo3Hanzopa O CHATHH C MOCEPUITHOTO BBEIOOPOYHOTO
KOHTpONS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA PasMELAlOTCs Ha  calTe
Poccenpxo3Ham3opa He Tmo3gHee Tpex pabouux [OHEH C JAaThl IONY4eHHUS
TIOJIOKUTEPHBIX SKCHEPTHBIX 3aKIIOYeHHl, MpeayCMOTPEHHBIX IyHKTOM 38
Hacrosero Ilopsaaka.



[Npuoxenune Ne 1

K [Topsanxy ocyiecTBiIeHus
BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KA4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JUIS BETEPHHAPHOrO IPAMEHEHHS,
YTBEPKACHHOMY IIPHKa30M

denepanpHO¥ cyXKOBI 10 BETEPHHAPHOMY
U GpUTOCaBUTAPHOMY HaA30py

ot 13.06.2018 Ne 605

PexomeHayeMbIii oOpaser

3ampoc
TEepPHTOPUAIBHOro oprana Poccenbxo3Ha/30pa B ajpec CyObekTa oGpameHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /UL BETEPHHAPHOrO NIPHMEHEHHMS O HEOOXOIMMOCTH TIPE/ICTaBICHHUS
00pa3oB JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Ha ocHoBanuu ctatey 9 Oenepanbroro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 obpaiernn
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB» B  COOTBETCTBHH ¢ 3samanueM OenepanpHOH  CIIyXOBI
II0 BeTepHHApHOMY ¥ (GHUTOCAHHUTAPHOMY HAI30py OT 20 1. Ne
0 MPOBECHHUN BHIOOPOYHOTO KOHTPOJLI Ka4ECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

(HanMeHOBaHMEe OpraHM3alUK/PaMUINs, UM, OTYECTBO (IIPH HATHYMH), HHAYBATYATbHOTO IPEANPHHAMATENIA)
Heo6X0AUMO NPEACTABUTh:
1. OOpa3iibl JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Il BETEPHHAPHOIO IIPUMEHEHHS:

(yKa3blBAIOTCA Ha¥MEHOBAaHHS JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB)
2. PexBU3MTHI JEKIapailldyl O COOTBETCTBHH (cepTudukara COOTBETCTBHS), TOBApHO-
COIIPOBOAUTCABHOIO  OOKYMEHTAa Ha JIEKapCTBEHHBIE CpPCACTBA I BECTCPHUHAPHOT'O
IIPUMCHCHUSL:

3. UccnenoBanue o6pa3ioB NPOBEAECHO METOAOM

(paspymaromnii, Hepa3pyuarouii)

PyxoBoautens

(3amecTuTens PykoBonuTens)
Poccenpxo3Hanazopa
(TeppUTOPHAIILHOTO OpraHa)

(nonmnuce) (bamunusa, uMs, 0T4ecTBO (TIpH HANTMYHK))
Hacrosmuii 3anpoc nomy4yui

(HanMeHOBaHKe opranu3auuy/ (aMuIud, ¥MsA, OTYECTBO (IPH HANMYMH) HHAWUBHIYANbHOTO IIPEINpUHHMATES,
HHOTO JOJDKHOCTHOTO JIMIA HIM YHOJTHOMOYEHHOTO MPENCTaBUTeNA CyObekTa 00palleHHA ICKapCTBEHHBIX CPEICTB
(c 06s3aTeILHBIM YKa3aHHEM HOMEPa M JaThl JOKyMEHTa, OATBEMKAAIOIIET0 TIOTHOMOYNSA)

(noamice) (pamunmms, uMs, oTdecTBO (IIpH HANMYHM))

« » 20 1.




AKT

ITpunoxenue Ne 2
 ITopsaxy ocymiecTBIECHHS
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIA Ka4eCTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPE/ICTB

U1 BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS,
YTBEPIKICHHOMY IIPUKA30M
denepanbHOi CIy>KOBI 10 BETEPHHAPHOMY
¥ (pUTOCAaHUTApPHOMY HAI30pPY
or 13.06.2018 Ne 605

PexomeHayembIii oOpasen

0T6opa 06p33LIOB JICKapCTBCHHBIX CPEACTB A BE€TECPHHAPHOTO NPUMCHCHHUA

Jlata oTG0pa 06pa3sLos « »

B coOTBETICTBHU C 3aJaHHUEM Poccenbxomaﬂzopa oT

20

T.

Ne

(bamminsl, UM, OTIECTBO (NPU HATMYHAK), HOJDKHOCTS JIMLIA, IPOBOAALIETO ot6op)
B ICJIX BBI60pO‘IHOPO KOHTpPOJIA Ka4eCTBa JIEKAPCTBCHHBIX CpeEaCTB

(HanMEHOBaHUe SKCIEPTHOM OpTraHu3alliK)
HpoBefeH 0T60p 06pa3LoB JEKapCTBECHHBIX CPE/ICTB B

(HanMeHOBaHUe OpraHv3aLuy/ GaMILTHA, UM, OTIECTBO (TPH HATMMH), HHAMBHIYAILHOTO

HpenpUHIMAaTens)
pacnonoxcennoﬁ/npoxmsaxomero 110 agpecy:

JlexapcrBenHoe cpenctso | Ilpoussomurens, Homep Obuee OrobpanHoe | IIpumeyanue
Ne (HauMeHOBaHHE, CTpaHa cepuH KOJIMIECTBO KOJIHIECTBO
wn JieKapcTBeHHad GopMa, JIeKapCTBEH- o6pasuoB
1032, IEPBUYHAS YTIAKOBKa, HOTO CpEICTBa Ha
BTOpPHUYHAs YIAKOBKA) MOMeHT oT0opa
o0pa3nos
2 3 4 5 6 7
CobniofeHre YCIOBHMH XpaHeHHWs Ha MOMEHT oTGopa o6pasuos (Temieparypa,
BJIQKHOCTB)
PCSYJIBTaTBI BHEIIHETO ocCMOTpa YIIaKOBOK JICKapCTBEHHBIX
CPEJICTB:
(noxmnuce) (paMuTHSL, HHULHATIBI JHLIA OCYIIECTBISIOIErO OTOOP pob)
(noanuce) (dpaMIN¥A, MHMUEATIBL JIULA OCYIIECTBIAIOWETo 0T60p Mpos)

(HauMeHOBaHHe opraHusamuy/ (GpamMwius, MMs, OT4ECTBO (NPH HAJMYHMH) HHIMBHIYANIbHOTO NpEANpUHAMATEA,
MHOTO NOJKHOCTHOTO JIMIA MM YIOTHOMOYEHHOro MpeACTaBUTeNs CyObekTa oOpalleHHs IeKapCTBEHHBIX CPEICTB
(¢ 06A3aTEBHEIM YKA3aHHEM HOMEDA U AaThl JOKYMEHTA, IOATBEPK/IAIOMIEro NOMHOMOHs)




[Mpunoxenue Ne 3

K ITopsiaky oCcyInecTBICHHS

BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JUIsl BETEPHHAPHOTO IIPHMEHEHHS,
YTBEPXKIAEHHOMY IPHKA30M

denepanbHOi CiTyKOBI IO BETEPHHAPHOMY
H GUTOCAHUTAPHOMY HaI30Py

or 13.06.2018 Ne 605

Pexomenayemblii oOpasel]

AKT
BO3BpaTa 00pa3IloB JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB A BETEPUHAPHOI0 IIPUMEHEHHS

Jlata Bo3Bpara 06pasioB « » 20 r.

IpOBEIEH BO3BpaT 00pa3IioB JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB

(HaMMeHOBaHHUe OpTaHU3anuy/ (GaMILILs, UM, OTIECTBO (MPH HATUYNM), HHAHBHIYIbHOTO
penpUHAMATEN)

PaCIIONOKEHHOMN/IIPOXXMBAIOIIETO IO afIpeCy:

JlexapcTBEHHOE Ipoussoautens, | Homep cepun Obuee ITpumeyanue
Ne  |cpenctBo (HanMeHOBaHHE, CTpaHa KOJIM4YECTBO
n/n |nekapcteHHas ¢opma, 103a, o0pa3noB
nepBU4HAast YIIaKOBKa,
BTOpPHUYHAS YIIAKOBKA)
2 3 4 5 6

Co6itofeHre YCIOBHMEl XpaHeHMs Ha MOMEHT Bo3BpaTa o00pasuos (Temieparypa,
BJIQXKHOCTD)

Pe3ynpraTsl BHEIITHETO 0CMOTpa YIIaKOBOK JIEKapCTBEHHBIX
CpeICTB:
(moonuce) (haMuTHs, HHULMATBE AL OCYIIECTRIIAIOMEro BO3BpaT Npob)
(nmoanuce) ((baMunus, HHHALKMANEI JIMLA OCYECTBILIOLIETO BO3BpaT Npob)

(HaEMeHOBaHMe opranuzalyy/ Gamwiusg, UMs, OT4ecTBO (NPH HAIMYMH) KHAMBHIYaJIbHOTO NpEINPHHHMATE],
HHOTO JOJDKHOCTHOTO JIHIA WM YTIONTHOMOYEHHOrO NPEeACTAaBUTENA CyObeKTa 00palleHus JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB
(c 06s3aTEMbHBIM YKa3aHHEM HOMEpA M JAThi JOKYMEHTA, TIOATBEPYKAAIONIETO TIOTHOMOYHS)



