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NIpUKAa3bHBaW:
1. YTBepauTts npunaraemsiii ITopsaok ocymecTsineHus BEIOOPOYHOTI0 KOHTPOJIS Ka4yecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB UL MEIUIIMHCKOro MpUMeHeHus (nanee - [Topsanox).
2. YcraHoBUTB, 4yTO nojoxeHus [lopsaka B 9acTH 0043aTENBHOro IMpenoCTaBICHHS
CBeleHHH, yka3zaHHbIX B IyHKTe 8 Ilopsaaxa, BCTYmaroT B CHJIy IO HCTEYEHHH TPEX
MecsleB co AHA olryOnrkoBaHuA HacToswero [Ipukasa.

3. KOH’I‘pOJ‘IB 3a HCITOJIHCHHUEM HACTOALICIO HpHKﬁBa OCTaBJIAIO 32 COOOI.
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YTBEPXIEH
npuka3zoM DeznepanbHoit cyx65I IO HA30py

B c(hepe 3npaBOOXpaHEHUS

or OELLLILENe 5539

Ilopsaok ocymecTB/IeHHS BLIGOPOYHOTO KOHTPOJIS

Ka9eCTBA JICKADCTBCHHBIX CPEACTB NIl MEAHIHHCKOIro NpUMCHCHHSA

1. Hacrosmumii Ilopsmok ycraHaBiMBaeT TpeOOBaHHS K  OCYIIECTBICHHIO
BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJISL KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIUIMHCKOTro
npuMeHeHus (nanee — [lopsamok).

2. [IpenmeToM BEIGOPOYHOrO KOHTPOJIA KaUeCTBa TeKaPCTBEHHBIX CPECTB ABIAETCS
NOATBEPXKACHHE COOTBETCTBHSA JIEKAPCTBEHHBIX IIpENapaToB [ MEIUIHHCKOro
IpUMEHEHHS ¥ (apMalleBTHYECKHX CYOCTaHIMH OTEYECTBEHHOTO H 3apyOexHOro
IIPOM3BOJICTBA (JaJiee — JIEKapCTBEHHbIE CPeACTBA) TpeOOBaHUAM (apMaKoIEeHHON CTaThH
mb0 B Cilydae ee OTCYTCTBHA HOPMATHBHON JOKYMEHTAlMH (Hajee — HOPMATHBHAs
JOKYMEHTAIu).

3. BrIOOpOYHEIf KOHTPOJH Ka4decTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OCYIIECTBISIETCS
®enepanbHoi Ciyx60i 0 Hax30py B cdhepe 3apaBooxparenus (nanee — PocsnpasHanzop)
H e¢ TeppUTOPHANbLHBIMH oOpraHamMu (Jajee — TEppPUTOPHAIBHBIC  OPraHbI
Poc3anpaBaansopa).

4. JIOJDKHOCTHBIMM JIML]AMH, YIIOJHOMOYEHHBIMH OCYLIECTBJISATh BBIOOPOYHBIH
KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SABJISIOTCS:

1)  pykoBomMTeNh (3aMecTuTEH PYKOBOJMTEIS) Poc3npaBHan3opa,



PYKOBOJIUTENH (3amecTuTeNnH PYKOBOJHTEJIS) TEPPUTOPUATBHBIX OprasHoB
Poc3npaBHansopa;

2)  PpYKOBOIOWTENM CTPYKTYPHBIX moapasieneHuii Poc3mpaBHag3opa, M ero
TEPPHUTOPHANBHBIX OPraHOB, UX 3aMECTHTENH, NODKHOCTHBIMH PErVIAaMEHTaMM KOTOPBIX
IPEeAYCMOTPEHB! TOJIHOMOYHSA [0 OCYIIECTBJIEHHIO BBIOOPOYHOIO KOHTDPOJSI KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

3)  HHBIe rocylapCTBEHHbIe IpaXKOaHCKHE ciyxaique Poc3npaBHag30pa M €ro
TEePPUTOPHATLHEIX OPraHOB, HOJDKHOCTHBIMU periaMeHTaMH KOTOPHIX IIPeAyCMOTPEHEI
IOJJHOMOYHS II0 OCYIIECTBJIEHHIO BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

5. BEI60pOUHEIN KOHTPOJIEL KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB BKIIOYaeT B cebs':

1)  obOpabotky cBemeHuif, B 00s13aTEJILHOM IOpPSAKE IPELOCTABISEMBIX
CyOBeKTaMH OOpaIeHNs JIEeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, O CEpHAX, MapTUAX JIEKapCTBEHHbIX
CPeICTB, MOCTYNAIIKX B rpakaaHCKuil 060poT B Poccutickoi ®enepanun,

2) orbop 00pa3smoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB y CYOBEKTOB oOpameHus
JIEKapCTBEHHEIX CPEACTB B LIENIAX MPOBEICHUS UCIIBITAHUI Ha COOTBETCTBHE TPEOOBaHUAM
HOPMAaTHUBHOM TOKyMEHTAIIHH;

3) TOpuHATHE [0 pe3yisTaTaM [pPOBENEHHBIX HCIBITAHAH pEIIeHHA O
JaJIbHEHAIIIEM rPaXKIaHCKOM 000pOTe COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOIO CPENICTBA;

4)  DOpHHATHE YIIOJHOMOYEHHBIM (eIepalbHBIM OpraHOM HCIOTHUTENBHOM
BJIACTH pEIICHMs O IIepeBOJE JIEKAPCTBEHHOTO CPEeNCTBa Ha IOCEpUHHBIA BEIOOPOYHBIHA
KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B CIy4ac IIOBTODHOrO BBISABJICHHSA
HECOOTBETCTBUA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHOTrO CPENCTBa YCTAHOBJICHHBIM TpeOOBaHMAM H

(pu HEOOXOMMMOCTH) O POBEPKE CYOBEKTa OOpalIeHUs JTeKapCTBEHHBIX CPENCTB.

! Crares 9 ®enepanbHoro 3akona or 12 ampenst 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpameHun nekapcTBeHHBIX cpecTB» (Cobpanue
3aKoHOZaTeNbCTBa Poccuiickoit Meneparmm, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 42, cT. 5293; Ne 49, ct. 6409; 2011, Ne 50, cT. 7351;
2012, Ne 26, ct. 3446; 2013, Ne 27, cT. 3477; Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 43, cr. 5797; Ne 52, ct. 7540, 2015, Ne 29 (gacts I),
cT. 4367).



6. B nemix ocymecTBIeHHS BBIOOPOYHOrO KOHTpOJIA KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX
cpencts  PocsmpaBHamzopoM  (TeppUTOpHaNBHEIMH — opranamu  Poc3apaBHan3opa)
OpraHU3YIOTCS HEOOXOMMBIE HCITBITAHHA.

7. B nensax npoBeAeHUS WCIBITaHWH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUAM HOPMATUBHOH NOKYMEHTALMKM B PaMKaX BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIS KayecTBa
JIeKapCTBEHHEBIX cpeAcTB Poc3apaBHan3op (TeppuropHaibHbie opransl PocanpaBHaazopa)
IIpUBJIEKaeT DenepalibHOE rOCyJapCTBEHHOE OIOIKETHOE yapexaeHue
«MHbOpManMOHHO-METOAWYECKHH LIEHTP IO IKCIEPTH3e, YUETy M aHAU3y OOpaIleHus
CpPeACTB MEIHLMHCKOIO IpUMEHEHUs» Poc3gpaBHam3opa (namee — 93KCIEpPTHas
OpraHH3aIus).

8. PocsnpasHansop mpoBomur c6op M 06paboTKy BemeHMil O Cepusx, MapTHsX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IOCTYMAIOIIMX B TIpaxJIaHckuil o6opor B Poccmiickoii
Qenepany, B  O0SM3aTEIBHOM  MOpPSAKE  INPENOCTABISEMBIX  OPraHU3aLUsIMHU,
OCYIIECTBIIAIOIIUMHE IPOU3BOACTBO JIEKApCTBEHHBIX cpecTB B Poccutickoit ®enepanuu u
BBO3 JIEKApCTBEHHEBIX CPeACTB B Poccuiickyto @epeparuro:

8.1. 0 cepuAX JIEKapCTBEHHBIX CpEJCTB, IIPOM3BEICHHBIX HA TEPPUTOPHH
Poccuiickoit denepanuu:

1)  ToproBoe HaMeHOBaHME JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTRA;

2)  MeXIyHapoAHOe HEeNaTEeHTOBaHHOe HAWMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBa
(rpynnupoBOYHOE MIIM XUMHYECKOE HANMEHOBAHHE);

3)  dopma BhITycKa (C yKazaHHEM JEKapCTBEHHOH GOpMEI, TO3UPOBKH, (PacoBKH
JIEKapCTBEHHOIO IIpenapara) U KOJIMYECTBA B YIIAaKOBKE,

4)  Ha¥MeHOBaHMeE IIPOU3BOJUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

5) obbeM cepHM, BHIIYIIEHHOW B IpaXXAaHCKHH 000poT (s JeKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB — KOJHYECTBO €IUHHI] YIIAKOBOK, /Ui ¢apMaleBTUYECKUX CyOCTaHImi — ¢
yKa3aHHEM €JUHHUL] H3MEepEHUH ),

6) HanME€HOBAaHUC OpraHU3alliy, BBIHYCTPIBHIeﬁ JICKapCTB€HHBIC CpeacTBa

B I'paXXJaHCKHUI 060pOT;



7) a;pec ckiana, Ha KOTOPOM  OCYLIECTBISETCS  XpaHEHHe  CEpHH
JEKapCTBEHHOI'0  CpefCTBA INOCIE TOATBEPKAEHHWS  YIOJMHOMOYEHHBIM  JIHIIOM
OTE4YECTBEHHOT0 IIPOU3BOAUTENSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBHUS JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa  TpeOOBaHMSAM, YCTAHOBIEHHBIM IIPH TOCYJAPCTBEHHOM  pPErHCTpanyu
(paspereHue Ha BBIYCK);

8)  HOMep H IaTa NPUHATHS JEKIApalliM O COOTBETCTBHH, HAMMEHOBAHUE OPTraHa
00 cepTH(HKAIMH, HAWMEHOBAHWE OPraHM3aldM, KOTOpOM IIPHUHATA JeKJapalus
O COOTBETCTBMH (U JIEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB, HOIJIEKAINUAX I[OATBEPKICHHUIO
COOTBETCTBHSA B GOpMe eKIapupoBaHus’);

9) HoMep M mara BeauM CepTHOHKATA COOTBETCTBUA, HAMMEHOBAHHME OpraHa
110 CepTU(HKAINY, HAUMEHOBaHWe OPraHU3alluM, Ha MMs KOTOPOi 0QOpMIIeH CepTHRHKAT
COOTBETCTBHA (M JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, MOMIEKAUX MOATBEPKICHUIO
COOTBETCTBHSA B hopMe cepTaduKanum’);

10) HOMep perhcCTpaOHHOTO yIOCTOBEPEHHS HA JIEKAPCTBEHHBIN Ipemnapar s
MEIHIMHCKOTO @PHMEHEHHMS MM HOMEp 3allMCH B TOCYJapCTBEHHOM peecTpe
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB O (hapManleBTHIECKOM CyOCTaHIIMH.

8.2. 0 MapTHsX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX OIHOM CepuUH
€IMHOBPEMEHHO BBE3EHHBIX Ha TeppuTopuio Poccuiickoit ®enepanuun):

1)  ToproBoe HaMMEHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA;

2)  MexIyHapOXHOE HEMATEHTOBAHHOE HAMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA

(I‘pYIIHI/IpOBO‘-IHOC HJIA XUMHYECCKOE HaHMeHOBaHHC);

? Enunelit nepedens NPOXYKUMHM, MOATBEPKACHUE COOTBETCTBHA KOTOpOH OocymecTBiseTcA B (GOPME NPHUHATHA ACK/IAapaiyy
O COOTBETCTBMH, YTBEPXMIEHHEIH nocTraHoBieHHeM IlpasurenscTBa Poccuiickoit ®enepamuu ot 1 aexabpa 2009 r. Ne 982
«O6 yTBEpXIEHMH €IUHOTO MEPEYHs NpPOMYKIMH, NOMIeXAmeld o06f3aTeNbHOM CepTH(GUKAIMH, ¥ EIMHOTO TNepedHs
NPOXYKLUHUH, MOATBEPIKACHHE COOTBETCTBHA KOTOPOH OcymecTBiifeTcd B (opMe NPHHATHA JCKIApallMd O COOTBETCTBHM»
(Cobpamue 3akoHOnaTeNbCTBa PoccHifckoi ®enepamuu 2009, Ne 50, cr. 6096; 2010, Ne 12 ct. 1344, 1345; Ne 31, ct. 4246,
Ne 43, cr. 5517; Ne 47, ct. 6129; 2012, Ne 13, ct. 1525; Ne 20, cr. 2537; Ne 26, cr. 3517; 2013, Ne 10, ct. 1032; Ne 41,
CT. 5187; Ne 46, cT. 5951; 2014, Ne 30, ct. 4315; Ne 32, c1. 4510; Ne 41, cT. 5539; Ne 43, 1. 5914; 2015, Ne 15, cT. 2270);

° EmMHBIM [epedeHb NpPORYKIMH, MOMIeXamedl o6s3aTeNbHON cepTH¢MKAMM, YTBEPXKICHHBIH INOCTAHOBIECHHEM
Hpasuremscrsa Poccuiickoif ®enepaimu ot 1 mexabps 2009 r. Ne 982 «O6 yTBepXIEHHH €JMHOTO MEPEdHS MPOIXyKLHH,
nojexamet 06A3aTeNbHOM CepTHGMKALNMY, M EIMHOrO MEpeyHs NPOAYKIHMH, MOATBEPXAEHHE COOTBETCTBHSA KOTOPOH
ocymecTiAeTcs B Gopme NpHEATHA AeKIapauuy o cootseTcTHmM» (Cobpanue 3aKoHOaTenscTBa Poccuiickoit enepauuy
2009, Ne 50, ct. 6096; 2010, Ne 12 cr. 1344, 1345; Ne 31, ct. 4246; Ne 43, cT. 5517; Ne 47, cT. 6129; 2012, Ne 13, cr. 1525;
Ne 20, c1. 2537; Ne 26, c1. 3517; 2013, Ne 10, cr. 1032; Ne 41, cr. 5187; Ne 46, ct. 5951; 2014, Ne 30, cT. 4315; Ne 32,
cT. 4510; Ne 41, cT. 5539; Ne 43, ct. 5914; 2015, Ne 15, cT. 2270).



3)  ¢opma Beimycka (C yKa3aHHeM JIEKAPCTBEHHOM GOPMEI, O3UPOBKH, HacoBKu
JIEKapCTBEHHOTO Npernapara) i KOJIMIEeCTBa B YIIaKOBKE;

4)  HaMMeHOBaHWeE M CTPaHA MPOM3BOJAUTENS JEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA;

5)  o0beM mapTuH, BHITYIIEHHON B IPaKJAHCKHH 060pOT (I JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB — KOJIMYECTBO €OMHHUI] YIIAKOBOK, IUIA (hapMalleBTHYECKHX CyOCTaHLIHMH — C
yKa3aHWeM €IUHUIl H3MEePEHHU );

6)  HaUMEHOBaHWE OPraHHW3alldM, BHITYCTHBINEH JEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
B IpaXJaHCKH 000poT;

7)  agpec cKmaga, Ha KOTOPOM OCYNIECTBASETCS XpaHEHWE MapTHH
JIEKaPCTBEHHOT'O CPEACTBA IIOCIIE BHITyCKa TAMOXXEHHBIMH OpraHaMH IIOJ ONpeAeIeHHYIO
TaMOXEHHYIO IIPOLEAYPY;

8)  HOMep M naTa NPUHSATHS AEKJIapallMK O COOTBETCTBHH, HAUMEHOBAHHE OPraHa
N0 cepTU(HKANMK, HAaUMEHOBAHHWE OpraHM3allid, KOTOPOM IIPHHATA deKJIapamnus
O COOTBETCTBHHM (U JIEKQpCTBEHHBIX IIPENaparoB, IMONIEKAIUX MOATBEPIKICHUIO
COOTBETCTBHSA B hopMe JeKIapupoBanus’);

9)  HoMep W naTa BEIIauM cepTHdHKAaTa COOTBETCTBHSA, HAMMEHOBAHHE OpraHa
IO CepTU(HUKALNY, HANMEHOBAaHHE OPTraHM3alMH, Ha UM KOTOPO# 0pOpMIIEH CepTHHUKAT
COOTBETCTBUS (Ui JIGKADCTBEHHBIX [IPENapaToB, IOMIEXKAIMUX [OATBEPKICHHUIO
COOTBETCTBHS B (popMe cepTHYHUKAIMH);

10) HOMep perHCTPalHOHHOTO YAOCTOBEPEHHS HA JEKAPCTBEHHEIN Ipenapar s
MEIUIMHCKOrO TNPHMEHEHHs HIM HOMep 3aliuCd B TOCYJapCTBEHHOM peecTpe
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB O (papMaLleBTHYECKOM CyOCTaHIIHH.

Cpok mpenocraBieHHs CBeleHHH, yKa3aHHBIX B IyHKTax 8.1 u 8.2 He HomkeH
NpeBelMaTh S5 paboumx [HeH MOCHe MOATBEPKAEHHS YIOJIHOMOYEHHBIM JIHLIOM

OTCYCCTBCHHOTO  IMPOHM3BOAUTEIIA JICKAQPCTBCHHBIX CpEACTB COOTBETCTBHA CCpPHUH

* EnuHsiil nepeueHh MpoXyKIWMH, NOATBEPXKACHHE COOTBETCTBHA KOTOPOHM OCYIIECTBIAETCS B (hOpMe NMPHHATHA AeKIIapaliH
O COOTBETCTBHMH, yTBEPXKIEHHBIN mocTaHoBieHHeM [IpaButenbcrBa Poccuiickoit denepamu ot 1 aexabps 2009 r. Ne 982
«O6 yTBepXJ€HMH EIMHOr0 INepeYHs MNPOAYKIMH, TOMIeKamel o6A3aTeNBHOM CEpTHHKALMM, W EIMHOTO MEpEdHS
NPOXYKIMH, MOATBEPXKACHHAE COOTBETCTBHA KOTOPOHM OCYyIeCTBIAETCA B (JopMe IPUHATHA ASKIapalMd O COOTBETCTBHMY
(Cobparme 3akoHOgaTeNLCTBA Poccuiickoi ®enepammu 2009, Ne 50, ct. 6096; 2010, Ne 12 ct. 1344, 1345; Ne 31, cT. 4246;
Ne 43, ct. 5517; Ne 47, cr. 6129; 2012, Ne 13, cr. 1525; Ne 20, ct. 2537; Ne 26, cr. 3517; 2013, Ne 10, cr. 1032; Ne 41,
cT. 5187; Ne 46, c1. 5951; 2014, Ne 30, c1. 4315; Ne 32, cT. 4510; Ne 41, cT. 5539; Ne 43, c1. 5914; 2015, Ne 15, cT. 2270);



JIEKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa TpeOOBAHUAM, YCTAHOBJIIEHHBIM IIPH HMX TIOCYIapCTBEHHOH
perucTpanyy (paspellleHrHe Ha BBINYCK), WIH IOCJIE BBITYCKa TaMOXXCHHBIMH OpraHaMu
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IOJ] ONpENEIeHHYI0 TAMOXEHHYIO IpoLenypy (B CiIydae BBO3a
NIeKapCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickyro ®enepainio ¢ TEPpUTOPHH I'OCYAAPCTB — WICHOB
EBpasuiiCKoro 5KOHOMHYECKOTO COK03a — C [JaThl OCYLIECTBIEHHS BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs Ha TeppuTopHIo Poccuiickoit denepanun).

9. Jlna cbopa u 0OpabOTKM CBENEHHH B 3JEKTPOHHOM BHAE O CEPUAX, MapTUIX
JEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB, IOCTYNAMOmMUX B TrpaxgaHckuii obopor B Poccuiickoi
OQenepannu, Poc3mpaBHag30p INPeROCTaBIsET OpraHU3aUUsM, OCYIIECTBIIIOLINM
IIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickoii ®denepaniii ¥ BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX
cpencte B Poccumiickylo ®enepanuro, aBTOpPH30BaHHBIH JOCTYl B IIOACHCTEMY
«BBIGOpOYHBIH ~ KOHTPONE»  ABTOMATH3UPOBAHHOW  MH(GOPMAIMOHHOM  CHCTEMBI
PocsnpaBranzopa (nanee — AUC Pocsapasransopa).

CeemeHnss o0 HaWMEHOBAaHHNX, CEpHAX, MAPTUAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
NOCTYNAIMUX B IpaXxaaHCKui obopot B Poccmiickoit @enepanun, UX OIpOU3BOTUTEIIX
H OpraHM3allviX, BBHIIYCTHBIUUX JIEKapCTBEHHBIE CpENCTBAa B TIpaJaHCKUH 000poT,
pasMemaroTcss  Poc3gpaBHan3sopoM Ha odmumanbHOM —caiite  roszdravnadzor.ru
B HH(QOPMAIMOHHO — TeJIEKOMMYHHUKAIMOHHOM ceTH «VIHTepHET» (naee — OQHIMANbHELH
calitr  PocsnpaBHan3opa) ¢ coOmiojeHWeM ~— OrpaHHYEHH,  YCTaHOBIEHHBIX
3aKOHOJATEIBECTBOM O KOMMEPYECKOM M MHOM OXpaHSAEMOH 3aKOHOM TaiHe, H JOCTYIIHBI
Ay CyOBEKTOB OOpaleHust IEKApCTBEHHBIX CPECTB M HACENICHHUS.

B ciy4yae mpenocraBieHHs CBeNeHHH B 3JIEKTPOHHOM BUJe MX AyOJIMpOBaHWE Ha
OyMa)kHOM HOCHTENe He TpeGyeTcs.

10. PocsnpaBHamsop ocymrecTBiseT o6pabOTKY CBEHNEHHH O CepHsiX, MOapTUsX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IOCTYNAOIMMX B TrpaxaaHckuii ob6opor B Poccuiickoit
Oenepauun, ¢ Lensio (OPMUPOBaHMS IUIaHA BEIGOPOYHOTO KOHTPONA KadecTBa

JIEKapCTBECHHBIX CPEICTB.



11. ITnan BEIGOPOYHOrO KOHTPOJI KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB GOpMHpYeTCH
PocsnpaBHan3opoM B cpoK 0 MEPBOro SHBApS KAXKIOro KaIEHJAPHOIO FOa H COAEPKUT
Nepe4YeHb JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, KOJIMYECTBO HCIBITAHUH JIGKAPDCTBEHHBIX CPENCTB Ha
rof, ¢ y4eToM HHOpMaIuy, ykasaHHo# B myHkTe 12 HacTosmero ITopsaxa.

12. Ilpu ¢opmMHpoBaHUH IU1aHA BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts PocsnpaBHa30poM yUHTBIBaETCS CleAyromas HH(GOPMAIU:

1)  pe3ymbTaThl roCyqapCTBEHHOrO KOHTpoJs (Hagsopa) B cdepe oOGpalieHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2)  pesynbTaThl BBIOOPOYHOrO KOHTPONS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
3a MMpeAbIAyIINe IEPHOBL;

3) [aHHBIE O BEHIABIEHHHM HEJOOPOKAYECTBEHHBIX M (anbCHGUIUPOBAHHBIX
NIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

4) CBeNeHHS O KayeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COIEPKAIIHecs B
OOpallleHHSAX M 3asMBIEHMAX TpAXAaH, IOPUAMYECKMX JIMIL, WHIABHLYAILHBIX
npeanpuHUMareied, HHGOpPMalWH OT OPraHOB TIOCYAApCTBEHHOM BJIACTH, OPraHOB
MECTHOI'0 CaMOYTIPaBIICHHs], H3 CPEICTB MacCOBOM HHPOpManuu o PpakTax:

a)  BO3HHMKHOBEHHS YIrpO3bl IPHYHHEHHS BPe/a XKHU3HH, 3[0POBBIO [PAXK/IAH;

0) NpUYMHEHWS BpeMa XKHU3HH, 3]0POBBIO IPAKIAH.

13. IInan BEIGOPOYHOro KOHTPOJISA KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YTBEPKAAETCS
pykoBomuteneM Poc3npaBHam3opa W myOnHKyeTcs Ha — OQHIMAIGHOM  caiite
PocanpaBranzopa.

14. BrIOOpOYHBIH KOHTPOJIb KAa4eCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIAETCS
no 3amaHusaM PocsppaBHang3opa, KoTopble (GOPMHPYIOTCS B COOTBETCTBHH C ILIAHOM
BBIOOPOYHOr0 KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKApCTBEHHEBIX CPEICTB, MO0 B CBA3M IIOCTYIIEHAEM
HH(pOpMaIKK 06 YTpo3e MPHYMHEHHS BpeJa WM NPHIHHEHHM BPEJa XHU3HH H 30POBLIO
TpaxnaH, H  YTBEPXKHAIOTCA  pPYKOBOJOUTENEM  (3aMECTUTENIIMH  pPYKOBOJIHUTEIA)

Poc3npasuanzopa.



15. 3amanus Poc3mpaBHam3opa Ha mpoBefeHHE BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIS KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B 00s3aTENbHOM MOPSAAKE MOJDKHBI COJEPXATh CIEHYIOIIHE
CBEICHHS:

1)  onpeneneHue BHOa W METOAA WCIIBITAHHIA, NPEIYCMOTPEHHBIX ITyHKTOM 16
Hacrosmero Ilopsaka, W oObekTa HCOBITAaHMH (NeKapCTBEHHBIA Ipemapar il
MEIMIMHCKOrO INpPUMEHEeHHS Wid ¢apManeBTHdeckas CyOCTaHIHMSA) Ha COOTBETCTBHE
TpeOOBaHMAM HOPMaTHBHOMN JJOKYMEHTALIHH;

2)  CpOK HpOBeIeHHs WCIBITAHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUAM HOPMAaTHBHOMN JOKYMEHTAIWH;

3)  ocobGeHHOCTH NpOBeNEHUs HCIBITAHUM IeKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

16. HcnelTaHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax BBIOOPOYHOIO KOHTDPOJS
Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIAIOTCS IO BCEM MIH OTAEIbHEIM
NOKa3aTeldsM  HOPMAaTHBHOM  JOKyMEHTAallMM  METOJaMH  paspyllalolero |
HepaspyIlalollero aHajmsa.

17. Ot60p 06pasioB JieKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIA
Ka4eCTBa  JICKAPCTBEHHBIX CPEINCTB  OCYIIECTBIAETCS  JOJDKHOCTHBIMH  JIHI[AMH
PocsnpaBHansopa (TeppuropranbHeIX opraHoB Poc3apaBHajg3opa), YIOJTHOMOYEHHBIMH
OCYIIECTBJIATH BRIOOPOYHBIH KOHTPOJIb Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH
CO CBOMMH JOJDKHOCTHBIMH IIOJJHOMOYMSMH, B IPHCYTCTBHH [pPEACTABUTENA
OpraHM3alliH, B KOTOpO# OCYIIECTBIIAETCS 0TOOp 0Opa3loB, B COOTBETCTBHH C 3alaHUAMHU
Poc3npaBHan30pa Ha OCHOBaHHH TpeGoBaHuii (mpuioxenue Ne 1).

18. Ot60p 06pasuoB JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OGOpMIILETCS IPOTOKOIOM 0T6Opa
006pasioB B IBYX 3K3eMIULipax (mpuioxerue Ne 2).

19. Ot6op 06pasioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX BHIOOPOYHOrO KOHTPOJIA
KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB NPOHM3BOIAUTCS B COOTBETCTBHH C TpeOOBaHHAMH
rocyfapCTBEHHOM (apMakomed, M3LaBaeMOU yIOTHOMOYEHHBIM (eepalbHBIM OpraHoM

HCTIONHUTEILHOA BJACTH B COOTBETCTBHH CO CTaTbed 7 (DellepaJIBHOI"O 3aKOHa



oT 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpalneHnn JieKapCTBEHHBIX CPEICTB» (nayee —
rocynapcTseHHas papmakomnes Poccuiickoit ®enepanun).

20. Otbop 06pasIoB NEKApCTBEHHOrO CPEACTBA VIS MPOBEACHHSA HCIBITAHHM
B paMKaX BbIOODOYHOrO KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IO BCEM HIIM
OTIEJIbHBIM IOKa3aTeNsIM HOpMaTHBHOHU IOKYMEHTalUU OCYIIIECTBIISETCA
Poc3npaBHan30poM B KONHYECTBAX, HEOOXOMUMEIX UL IPOBEAECHUS JBYX HCIBITAHHIA.

21. lng mpoBeneHHs HCHOBITAHMHA B PaMKaX BEIOOPOYHOrO KOHTPOJS KavyecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPENCTB METOAAaMH Hepas3pyIIalolero aHajiu3a OTOUparoTCS TpH
YIIaKOBKM JICKapCTBEHHOI0 Ipenapara WJIH JecSTh TIpaMMOB (apMaleBTHYECKOU
CyOCTaHIIHH.

IIpy coBmameHWH CHEKTPOB OTOOPAaHHEIX 0Opa3lOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
C OJTaJIOHHBIM CHEKTPOM, YCTAaHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBHH C (apMaKoneHHBIMH
TpeOOBaHUAME, OTOOpaHHbIE 00PAa3IBl JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB BO3BPAIIAIOTCA CYyOBEKTY
o0pallleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, Y KOTOPOrO OHH OBLIH OTOOGpAHBI IS [IPOBEACHHS
HCIBITaHHM, ¢ 0OQOpMIIEHHEM aKTa BO3BpaTa 06pasios.

Ilpy HeCOBNMANEHWH CIIEKTpa JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA C STAJOHHBIM CIIEKTPOM
OCYIIECTBJIIETCS 0TOOp 00pas3uoB I MPOBEICHHS UCIBITAHMM KAaueCTBa JIEKapCTBEHHOIO
CPeACTBa IO ITOKAa3aTeNsIM HOPMATUBHON TOKyMEHTAIHH B COOTBETCTBHH C MyHKTaMH 17 —
20 racrosmero Iopsaka.

22. OOGpa3supl JeKapCTBEHHBIX CPEACTB HANpPAaBIAIOTCA PoC3IpaBHan30poM
(TeppHTOpHALHBIMUA OpraHamd Poc3apaBHaA30pa) B JKCHEPTHYIO OPraHHM3alHIo C
NPUIOXKEHHEM KOIHH IMpOTOKoja oTbopa 0Opa3uoB U JOKYMEHTOB, IOATBEPXKIAIOIIUX
COOTBETCTBHE  Ka4yeCTBa  JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB TpeOOBaHHSAM  HOPMaTHBHOM
JOKYMEHTALIHH.

23. Ilpu otbope 0O6pasOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LEIAX BHIOOPOYHOTO
KOHTpOJII Ka4deCTBa JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB OpraHU3allid, OCYIIECTBIIAIOIIHE
IIPOH3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickoit Penepaunu, WIH OpraHU3alvy,

BBIIIOTHAIOLIIHUE (bYHKI.II/II/I HHOCTPAHHBIX H3rOTOBUTENEH JICKApCTBEHHBIX CpPCACTB, IIO
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3alpoCy SKCIEPTHON OpraHU3alMy MPEIOCTABIIIOT CTaHJapTHBIE 00pa3Ibl, HEOOXOIUMEIE
JUIs TIPOBEICHUS MCIBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBHM C HOPMAaTHBHOH
OOKyMEHTallMeH, 3a HCKIIOYEHHEM (apMaKkomeWHBIX CTaHOApTHRIX  00pasuoB
rocynapcTBeHHOH dapmakoneu Poccuiickoit Depepanmn.

24. [IlpoBeneHwe WCHOBITaHHM JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB HAa COOTBETCTBHE
Tpe6OBaHUAM HOPMAaTHBHOM JOKyMEHTAIHH B PaMKaX BEIOOPOYHOro KOHTDOJIS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIIIETCS SKCIEPTHON oOpraHu3aliedl Ha OCHOBaHHUH
3ampaHui Poc3apasHanzopa.

25. HcnbiTaHWe JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHHUIM
HOPMATHBHOH NOKyMEHTAaIlMH IIPOBOIMTCA B CPOK, He mpeBbimaromuit 40 pabouux nHei
CO IHA IIONy4EeHHMs 3KCIEepTHOH opraHu3ammeii o0pas3loB JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB,
CTaHJapTHBIX O0Opa3smoB W JOKYMEHTOB, INPEAYCMOTPEHHBIX MNyHKTamMu 22 — 23
Hacrosmero [Topsaka.

26. B HCKIIOYMTENBHBIX CIy4asX, CBA3aHHBIX C HEOOXOMMUMOCTHIO IPOBENEHHUS
CIOXHBIX M (WIM) JUIMTENbHBIX HMCOBITAHHM, BKIIOYEHHBIX B HOPMAaTHBHYIO
JOKYMEHTAIIHIO, a TakKe CHENUaJbHBIX JKCIIEPTH3 M paccleOBaHWM HAa OCHOBAHUHU
MOTHBHPOBAHHBIX IPEMJIOKCHHUH OJKCIIEPTHOH  OpraHM3aliH, CpPOK IIpOBEIEHHUS
UCHBITAaHHA JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHMAM HOPMATHBHOM
JOKYMEHTAIlMH MOXET OBITh MPOJIEH PYKOBONUTENEM (3aMECTHTEISAMH PYKOBOAMUTEIINA)
PocsnapaBransopa, Ho He Gostee yeM Ha 30 pabouux aHE.

27. Ilo pesympTaTaM HCIOBITAHHN OKCIEPTHOM opraHu3amueid odopmisercs
3KCIIEPTHOE 3aKJIIOYEHUeE, coliep)kaliee BBIBOJ O COOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHUAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTaUuM (Hajee — IOJOXHUTENbHOE 3KCIEpPTHOE
3aK/IOYEHHE) HIIH HECOOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TpeOOBaHUSIM HOPMAaTHBHOM
AOKyMEHTAlHH (Hajiee — OTPULATEIbHOE SKCIIEPTHOE 3aKIIIOYECHHUE).

OKCIIepTHOE 3aKIIFOYEHHE JOJDKHO OBITH OOOCHOBAaHHBEIM M COAEPKATH BBIBOABI O
Ka4yecTBe JICKAPCTBEHHBIX CPEOCTB B COOTBETCTBHM C IIOJYYEHHBIM JKCIEPTHOH

opranmsanuei 3aganuem PocsapasHanzopa.
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28. TlomoxuTenpHOE DKCIIEPTHOE 3aKIIOYeHHe Hampasisercs B PocsmpaBHan3op
(TeppuTOopHanbHbIe opraHsl Poc3npaBHan3zopa) B TedeHue 3 pabouMx JHEH C MOMEHTa
3aBEPUIEHHs] HCIBITAHUH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBHE TPEOOBaHHUAM
HOPMATHBHOHN JOKyMEHTaI[HH.

OtpuuaTensHOe SKCIIEPTHOE 3aKIIOUeHHe Hampasisercs B PocsapaBHamsop
(TeppuTOpHaNbHBIe Opransl Poc3apaBHag3opa) B TeueHHe 1 paGodero OHS C MOMEHTa
3aBEpINCHUS HCIBITAHUN JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha COOTBETCTBHE TPEOOBaHUAM
HOPMaTHBHOH TOKyMEHTAllHH.

29. OG6pa3upl NEeKapCTBEHHBIX CpENCTB, OCTAaBIIKMECS IOCHE IIPOBENEHHS
BbIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KAaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 33 MCKIIIOYEHHEM 00pa3sios,
HCTIBITAaHAS KOTOPBIX IIPOBEICHBI METOJaMHM Hepa3pylalolmero aHaliM3a, XPaHATCH
B OKCIIEPTHOM OpraHM3aldM He MeHee 6 MecsleB, Iocie 4ero oopasisl JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, HE YNOBIETBOPSIOIME TpeOOBAaHHUAM HOPMAaTUBHOM NOKYMEHTAlMH, IOIJIEKAT
YHHYTOXXEHHIO B yCTAaHOBJIIEHHOM IOPSIKE.

OG6pa3ib! 1eKapCTBEeHHBIX CPEACTB, YIOBIETBOPSIONIME TPEOOBAHUAM HOPMATHBHOM
AOKYMEHTAallMH, BO3BpAaIlAlOTCA CyObeKkTaM oOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CpEeICTB
(mpr yKasaHMH B IPOTOKOJIE 0TOOpa 06PA3LOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O HEOOXOAUMOCTH
HX BO3Bpata).

30. IIpu nomy4eHUH MOJIOXKUTEBHBIX 3KCIEPTHBIX 3aKiIFoYeHuil Poc3apaBHan3opoM
(TeppUTOpHANBEHBIME ~ Opradamu  Poc3paBHAn30pa) [NPMHUMAETCS  pEIIeHHe O
COOTBETCTBHUHM  JICKapCTBEHHBIX CPEINCTB TpeOOBaHHMSIM HOPMATHUBHOM IOKYMEHTallHH
(npunoxenue Ne 3), koTopoe mybnukyercs Ha oduuuansHOM caiite Poc3mpaBHag3opa ¢
COOJMIOIEHHEM OTrpaHHYEHHI, YCTAHOBJIEHHEIX 3aKOHOZATENHCTBOM O KOMMeEpUYecKod H
HHOM OXpaHsIeMoit 3aKOHOM TaifHe.

31. Ilpm IOJyYEHHUH OTPHUIIATEIBHOTO  3KCIEPTHOIO 3aKJIIOYECHUS
PocsnpasHan3opoM (TeppuTOpHaNbHBIME OpraHamu Poc3ipaBHan30pa) HPUHEMAeETCS
pewrenne B QopMe npukaza 00 H3BATHM ¥ YHHYTOXKEHHH BBIABJICHHOH MapTUH

HeZOOpOKaueCTBEHHOro Hu (WiM) (aibCHPUUHPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBa,
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KOTOPBIA BpydaeTcs (HANpaBIAETCS) BIAJENBIy JIEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA®, W
o(opMIIIeTCS pelieHne O MpeKpalleHuH OOpallleH)s CEPUH JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBA B
esnoM (punoxerue Ne 4).

Pemenue 06 H3BATHU 7§ YHUYTOXXEHHH BBISBJIEHHON HapTHH
HeZ0OPOKaYeCTBEHHOr0 U (wiK) (albCHPUIUPOBAHHOIO JEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA H
IpeKpalieHny OOpallleHUus! CepHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B IIEJIOM IIYOIHKYIOTCS Ha
odunmansHOM caitte Pocsnpasnanzopa.

32. Bnagenen HenoOpOKadeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (WIH)
aTbCHQUIMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B CPOK, HE NpeBmmaromuil 30 pabodnx
AHEHA CO JMHA NpPUHATHAS pelIeHHs Poc3apaBHAI30poM (TEPPUTOPHAIBHBIMH OpraHaMH
Pocanpasranzopa) 06 UX H3BATHH, YHHYTOXKEHHH, 00S3aH HCIONHHTH pEIICHHE HIH
COOOIIMTE O CBOEM HECOIJIACHH C HUM.

B ciyuae ecnu Biagenern HeoOOPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U (HIIH)
$anecapUIUPOBAHHEIX JTEKAPCTBEHHEIX CPEACTB HE COIJIACEH C PEIICHHEM 00 H3BATHH,
YHHYTOXEHUH YKA3aHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, a TAKXKe, €CId OH HE BBIIIOJHHI
pelleHHe H He COOOIIMI O MPUHSATHIX Mepax, Poc3apaBHan30p (TEppUTOPHANBHEIN Opra
PocsnpaBran3opa) obpamaercs B cya’.

33. Ilpx monTBepXIEHHM COOTBETCTBUS YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBAHUAM OPYIHX
NapTHA JaHHOH CepHH JEeKapCTBEHHOTO CpPENCTBA, HAXOAAIIHXCA B TPAXIAHCKOM
obopoTe, B HCHBITATENbHBIX JabopaTopusx (HEHTpax), AaKKPEIMTOBAHHHIX B
YCTaHOBJICHHOM 3aKOHOJATEJIbCTBOM NOpSAAKE Ha TEXHUYECKYI0 KOMIIETEHTHOCTh H
HEe3aBUCHMOCTh B O0OJacTH HCHBITAHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, PoC3IpaBHAA30pOM

(TeppUTOpHATEHBIME Opranamu Poc3paBHan30pa) IPUHUMAETCS PELIEHHE O NabHEHIIEM

5 nocranosnenue [IpaBurenscrsa Poccmiickoit Denepatmu oT 3 ceHTa0ps 2010 r. Ne 674 «O6 yrBepxkaeHuu IIpasun

YHHYTOXKEHHA HeNOOPOKAIECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, (albCH(HIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M
KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX cpeacts» (Cobpanue 3axoHOmaTenbcTBa Poccmiickolt Menxeparmmm, 2010, Ne 37, cr. 4689,
2012, Ne 37, ct. 5002)

§ Mysxt 5 TIpaBun yHHYTOKEHHSA Heno6pOKadeCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB, (PajbCHOUIMPOBAHHBIX TE€KaPCTBEHHBIX
CPeNCTB M KOHTPa(aKTHEIX JIEKapDCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEPKICHHBIX MOCTAaHOBJIEHMeM IlpaBuTenscTBa Poccuitckoit
®enepaupy o1 3 ceHTAGP 2010 1. Ne 674 «O6 yTBepxaeruH [IpaBHiT YHHUTOXEHHS HeI0GPOKAYECTBEHHRIX JEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, (anbCHHIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpenctsy (Cobpamue
3aKoHoAarenscTBa Poccuiickoit Mdenepaumu, 2010, Ne 37, cT. 4689; 2012, Ne 37, cT. 5002).
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TPOXIAHCKOM 000poTe mapTHil JIeKapCTBEHHBIX CpPEICTB, KadyeCTBO  KOTOPBIX
COOTBETCTBYET YCTaHOBJICHHBIM TpeGoBaHUAM (IprioxeHue Ne 5).

34. Ilpu momy4eHHWH OTpHULATENHLHOrO 3KCIEPTHOrO 3aKimodeHus PocsapasHansop B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOJIATEIHCTBOM

1)  npeamuceiBaeT cyOneKTaM OOpalleHHs JEKApCTBEHHBIX CPEICTB, KOTOPHIMH
JIEKapCTBEHHOE CPE/ICTBO BBIIYIIEHO B FPaKAaHCKU# 000poT, B Teuenue 10 pabouux nueit
paspaboTaTh H coriacoBaTh ¢ Poc3apaBHan30poM [pOrpaMMy MEpPONPHATHH IO
IPEeNOTBPAIIEHHIO YTPO3bI IPUYUHEHHS Bpeia )KU3HH U 3H0POBBIO IPaXKIaH,

2)  oKa3plBaeT CONCHCTBHE B pealW3alMd NpPOrpaMMBl MEPONDPHATHH H
OCYINECTBIISIET KOHTPOJIb 3a €€ BHIIIOJTHEHUEM;

3) npuHuMaer pemeHde 00 OOpalleHMH B CyX C MCKOM O IIPHHYIHTEILHOM
OT3bIBE NPOIYKITHH.

35. Ilpu HEOOXOMUMOCTH MIPUHATHS HE3aMEUIUTENBHBIX Mep N0 MPEeJOTBPAIECHHIO
IIPHYHHEHHS Bpe/a XKU3HH U 30pOBBIO Ipaxkaan Pocsapasransop®:

1)  BblmaeT npeamucaHue O MPUOCTAHOBKE PEATH3aI[HHU JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB;

2)  uHQopMEpyeT CyOBeKTHI OOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IIyTeM
pasMeleHuss MHPOPMAIMK O HECOOTBETCTBHH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 00A3aTEIbHBIM
TpeOOBaHUAM K MX Ka4eCTBY Ha 0GHIHAILHOM caiiTe Poc3apaBHaa3opa.

36. IIpy MOBTOPHOM BBISBJIEHHH HECOOTBETCTBHS KauyeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
YCTaHOBIIEHHBIM TpeGoBaHMsAM Poc3apaBHan30poM NpUHHMAETCA pEIIEHHE O IEPEBOAE
JIeKapCTBEHHOI'0 CpPeICTBA HAa IOCEpUHHBIM BHIOOPOYHBIH KOHTPOJb  KadecTBa

(mpunoxenue Ne 6).

7" Yacts 2 craTen 39 ®enepanbHoro 3akoxa ot 27 aexabps 2002 r. Ne 184-03 «O TexHuIeckoM perynnpoBanuu» (Cobpanue
3aKoHozmarTenbcTBa Poccuiickoit ®enpepamum, 2002, Ne 52, cr. 5140; 2005, Ne 19, ct. 1752; 2007, Ne 19, ct. 2293, Ne 49,
cT. 6070; 2008, Ne 30, ct. 3616; 2009, Ne 29, ct. 3626; Ne 48, c1. 5711; 2010, Ne 1, cT. 5, 6; Ne 40, ct. 4969; 2011, Ne 30,
CT. 4603; Ne 49, ct. 7025; Ne 50, c1. 7351; 2012, Ne 31, cT. 4322; Ne 50, ct. 6959; 2013, Ne 27, ct. 3477; Ne 30, ct. 4071;
Ne 52, cT. 6961; 2014, Ne 26, cT. 3366).

8 Yacrs 3 cratem 39 denepansHOro 3akoHa ot 27 nexabps 2002 r. Ne 184-®3 «O TexH#aeckoM peryauposamun» (CoGpanue
3akoHOHaTenkCTBAa Poccmiickoit Menepammn, 2002, Ne 52, cr. 5140; 2005, Ne 19, ct. 1752; 2007, Ne 19, cr. 2293, Ne 49,
cT. 6070; 2008, Ne 30, c1. 3616; 2009, Ne 29, ct. 3626; Ne 48, cT. 5711; 2010, Ne 1, ct. 5, 6; Ne 40, cT. 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, cT. 3477; Ne 30, ct. 4071,
Ne 52, c1. 6961; 2014, Ne 26, ct. 3366).



14

Pemenne  PocsmpaBHamzopa — myOummkyeTcs  Ha  OQHIHAJBHOM  caiite
PocsnpasHanzopa ¢ coOM0AeHrEM OrpaHHYEHHMH, YCTAHOBIECHHBIX 3aKOHOIATENECTBOM O
KOMMEpYECKOM M HHOM oOXxpaHseMOil 3aKOHOM TaifHe, a TaK)Xe HalpaBJISeTcs B
OpraHH3alHIO, BEITYCTHBIIYIO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO B IPKIAHCKUNA 000DPOT.

37. JlexapcTBeHHOe CpENCTBO, INEPEBENEHHOE HA IIOCEPHUHBIN BBHIOOPOYHEIH
KOHTpOJIb Ka4yeCTBa, IIOJJIEXKHUT HCIBITAHUAM II0 BCEM I[IOKa3aTelsIM HOPMaTHBHOU
AOKYMCHTAIlUU B CPOKH, YCTaHOBJICHHbIE yHKTaMH 25 — 26 HacToswero Ilopsiaxa.

38. JlexapCTBEHHOE€ CpENCTBO, IEpPEBENEHHOE HA IIOCEPUMHBIH BHIOOPOYHBIH
KOHTpOJIb KayecTBa, IIOCTYNaeT B TpaXJaHCKUH o0O0OpOT Ha OCHOBAaHHH pELIeHHSA
PocsnpaBHan3opa 0 COOTBETCTBHM Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA TPEOOBAHHAM
HOPMaTHBHOM [OKYMEHTAl[dH, KOTOpoe myONMKyeTcs Ha OQUIMaIbHOM caiite
PocsnpasHansopa ¢ cobioneHreM OrpaHMYeHH M, YCTAaHOBJIEHHEIX 3aKOHOIATEIBCTBOM O
KOMMEpYeCKOH H MHOW OXpaHseMoi 3aKOHOM TaitHe (mpuioxeHue Ne 7).

39. JlekapcTBeHHOE CpeICTBO CHMMaeTcs POC3APaBHAIA30pOM C IIOCEPHHHOrO
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KayeCTBA H4 OCHOBAHHMHM IOJOXHTENBHBIX JKCIEPTHHIX
3aKIIIOYEeHHH B OTHOLIEHHH HE MEHEe TpeX CepHil JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA, TOyIEHHBIX
B COOTBETCTBUH C MyHKTamu 37 u 38 Hactosmero ITopsanxka.

40. Pemenne Poc3npaBHan3opa o CHATHY JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA C IIOCEPUHHOTO
BBEIOOPOYHOr0 KOHTPOJIA Ka4ecTBa M IE€PEBOJie Ha BEIOOPOUHbIA KOHTPOJb IIyOIHKyeTCs
Ha opunManbHOM calite PocagpaBHansopa He mosmHee 10 paGoumx aHedt c OaThl
IOJyYeHHUS MOJIOKHUTEIBHBIX 3KCIEPTHBIX 3aKIIOUEHHUH, MpeyCMOTPEHHBIX MyHKTOM 39
Hacrosmero ITopsaaka (mpunoxenue Ne 8).

41. IIpx HOBTOPHOM BHISIBIIEHHH HECOOTBETCTBHS Ka9e€CTBA JICKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB
YCTAaHOBJIEHHBIM  TpeOOBaHUSAM DPYKOBOIOHWTENEeM (3aMECTHTEISIMH  PYyKOBOAUTENA)
Pocsnpasnansopa (mpu HeOOXOAMMOCTH) MPHHAMAETCS pelleHHe O MpoBepKe CyOBbexTa

oOpalleHus JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB’.

® Tlommysxt 4 myHkra 7 Crathn 9 QenepanbHoro 3akosa ot 12 anpes 2010 r. Ne 61-®3 «O6 06pameHun TeKapCTBEHHBIX
cpencts» (Cobpanue 3akoHoaTenscTBa Poccutickoit denepaman 2010, Ne 16, ct. 1815).
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Pemenne Poc3npaBHanzopa 0 NpoBefeHHH NPOBEPKH O(GOPMIIAETCA MPHKA30M
PocanpaBranzopa.

Ienpio MpoBepKH SBISETCA BBIABIEHHE IPHYMH IIOCTYIUIEHHS B T'DaXTAHCKHMA
000pOT JIEKapPCTBEHHOrO CPECTBA, KAYECTBO KOTOPOro HE COOTBETCTBYET TPeGOBAaHMIM
HOPMAaTHBHOH TOKyMEHTALHH.

42. IIpH BEIABIECHUM B pe3y/IbTaTe NPOBEPKHM NPUYHH MOCTYIUIEHHS B MPAKIAHCKUI
060pOT JIEKapCTBEHHOIO CPENCTBA, KAYECTBO KOTOPOro HE COOTBETCTBYET TPEOOBAHHIM
HODMAaTHBHOM JOKyMEHTallUW, HapylleHud o0s3aTenbHBIX TpeboBaHHE B cdepe
ofpammenys JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, POC3IpaBHAA30pOM BHIAAETCS IMpEHCaHHe 06
YCTpaHeHWH BBIABJICHHBIX HapylleHHid. B ciaydae HEBHINONHEHUS IPENNHCAHHUS,
BBIIAHHOTO Poc3apaBHaz30poM IO HTOTaM OCYIIECTBJIEHHS BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS
Ka4ecTBa JICKapCTBEHHOIO IMpemnapara, Poc3apaBHaa30p IPUHHAMAET DpEIIEHHE O
IIPHOCTAHOBJICHUH IIPHMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara A0 YCTpPaHEHHUs BBIABIEHHBIX
Hapymenwmi'’,

Pemenne mybiukyercs Ha odpunuansHoM caiite PocsgpaBransopa ¢ coboneHneM

OrpaHHYEHUH, YCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHONATEIHLCTBOM O KOMMEPYECKOH ¥ MHOH OXpaHsIeMOit

3aKOHOM TaiiHe (mpunoxxerue Ne 9).

10 Crarea 65 ®enepanbHOro 3akoHa oT 12 anpesns 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpamenun eKapcTBEHHBIX cpeacT» (Cobpanue
3aKoHoAaTeNnbCcTBA Poccntickoit ®enepamyu, 2010, Ne 16, ct. 1815; Ne 42, cT. 5293; Ne 49, cr. 6409; 2011, Ne 50, c1. 7351;
2012, Ne 26, ct. 3446; 2013, Ne 27, c1. 3477; Ne 48, cT. 6165; 2014, Ne 43, c1. 5797; Ne 52, cT. 7540, 2015, Ne 29 (qacTs I), cT.
4367).
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ITpunoxenue Ne 1 x [Topsaaky ocymecTBieH s BEIDOPOYHOTO
KOHTPOJIS KQYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL MEIHIUHCKOTO
INpHMEHEHHUs, YTBEpXACHHOMY IpukazoM DenepaisHOH

CITyXOBI 110 HaJ30pyY B cepe 37IpaBOOXpAHEHHS
or P2 0P J0/SNe 5539

PexomeHyeMEIit oOpaser

TpeboBanue
0 IPeIOCTaBIIEHUH 00Pa3IIOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
IUII MEMLIMHCKOTO IPUMEHEHHUS W JOKYMEHTOB, OATBEPXKJAIOIIMX KaYe€CTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB I MEAUIIMHCKOrO IPUMEHEHUS

Ha ocHoBanumu cratem 9 ®epepanpbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
OOpaieHHH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB» B COOTBETCTBUH C 3anaHueM denepanbHoi ciryxObl
II0 Han30py B cdepe 3qpaBOOXPaHEHHS OT 20 r. Ne 0
IPOBEIEHUH BEIGOPOIHOr0 KOHTPOJIA Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

(nauMeHOBaHHE opragm3anun/OHO HHAMBHEAYaIBHOTO PEINPHHAMATEL)
HEOOXOTUMO MPENOCTABUTE:

1. O6pa3u1>1 JICKapCTBECHHBIX CpE€ACTB A MCIHUIHUHCKOIrO IIpHMCHEHHUA!

2. JloKyMeHTHI, NOATBEPXIAIOLIHE KAueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB LA
MEeTUIMHCKOrO IPUMEHEHN S, TiepeurciIeHHbIX B myHkTe 1 TpeboBanus.

PyxoBoaurens
Poc3npaBranzopa
(TeppHTOPHAEHOrO OpraHa)

(nmoxmucse) (®UO)

Hacrosmee TpeboBanue momy4ui

(nammenoBanue oprau3anuu/OGHUO HHIHBUIYATLHOTO [IPEIPHHUMATES, HHOTO JOJDKHOCTHOTO JIMIA
HITM YIIOTHOMOYEHHOT'O IIPEACTaBATENS CyOBeKTa 00palneHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB (C 0043aTeIbHBIM
yKa3aHHMeM HOMepa H JaThl JOBEPEHHOCTH)

(nonmuce) (PHO)
20 T.
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[Mpunoxenue Ne 2 k ITopsaaxy ocyIecTBICHHS BBIDOPOTHOrO
KOHTPOJIS KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJI1 MEHIHMHCKOTO
[IPUMEHEHUS, YTBEP)KICHHOMY

cny;xﬁg 10 HaA30

OT > 0, A/ S5 Ne

5559

IIPHKa30M

B cepe 3apaBOOXpaHEHHS

®DenepanbHoit

PexomeHnnyeMsIit o6pazeiy

ITpoTtokon oT6opa 06pa3LoB JieKapCTBEHHBIX CPEICTB

Hata otbopa o6pasuos

B cooTBeTcTBHH ¢ 3amaHHeM Poc3npasrang3opa ot

cocCTaBe

KOMHCCHA B

(®UO, moKHOCTH WIEHOB KOMHCCHH)
]3H6HHXIHJ6OPOHHOFOI“HYHXMUIKaquTBaJﬂeKapCTBeHHBD(CpeHCTBIHlGaBC

npoBefia 0TO0p 06pasIoB JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B

(Ha3BaHHE SKCIEPTHOM OpPraHH3ALUH)

(manmmeHOBaHue opranu3aiuu/OUO MHIAUBHAYATEHOTO IPEATIPUHAMATEI)

PacrosoXeHHoH (0ro) mo axpecy:

Ne | JlekapcrBerHOe cpenctBo | Ilpoms- | Homep | O6mee | Orobpan- | Ilpume-
1/ (ranMeHOBaHME, BOOUTENb, | CEpHH | KOJM- | HOE KOJM- | YaHHE
NeKapcTBeHHas Gopma, CTpaHa YECTBO 4eCTBO
103a, NepBUYHAS JekapcT- | o6pasuos
yTaKoOBKa, BTOpHYHAA BEHHOT'O
YIIaKOBKa) cpencTBa
Ha
MOMEHT
orbopa
obpas-
OB
1 2 3 4 5 6 7
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Cobmonenue ycnoBuii XpaHeHHs HA MOMEHT 0TOOpa 06pa3IoB (TeMIIepaTypa, BIXKHOCTD)

PC3YJ'IBTaTLI BHEHTHEI'0 OCMOTpa YIIaKOBOK JICKaAPCTBEHHBIX CPEACTB:

YJieHbl KOMUCCHH:

(noanuce) (pacmudpoBKa NOANHCH)
(moamnucs) (pacumdpoBKa MOAHCH)
(noanuce) (pacmmpoBKa MOAMHCH)
(noamnucek) (pacmHpoBKa NOAITHCH)
OtobpanHsie o0pasipl JIEKapCTBEHHBIX CPEINCTB, COOTBETCTBYIOLIHE IIO

pe3ynbTaTaM UCHBITAHUHA YCTAHOBJIEHHBIM 00s3aTeIbHBIM TPEOOBAaHUSAM K HX KadecTBY,
II0 HCTEYECHHH LIECTH MECSLEB IIOCTIe 3aBEPIIEHHUS SKCIepTH3sl Tpebyercs BepHyTh JIA/
HET (uyxmoe nmomgepkayTs)

PYKOBOHI/ITCJIB OpraHu3anuyu

(noxamuce) (pacmudpoBKa IIOAIHCH)
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[Mpunoxenue Ne 3 x [Topsaky ocymecTBiIeHHS BEIDOPOIHOTO
KOHTPOJIA KA4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB I MEAMIIHHCKOTO
IpAMEHEHHs, YTBEPXKICHHOMY npHukazoM  DenepanbHOH

CIy>K0BI 10 HAI30py B c@gpe 3IPaBOOXpaHEHUS
or PAREAC/S Ne 5539

PexomenmyeMsIit 06paserr

Cy6BeKTH 00palleHus JTeKapCTBEHHBIX
CpeIcTB

Pemenwue o cooTBeTCTBHM
JIEKaPCTBEHHEIX CPEACTB TPeOOBAHUIM
HOPMaTHBHOH NOKyMEHTALHH

DenepansHOR Ciyx00# 10 Hag30py B cdepe 3apaBooXpaHEHHs (TEPPUTOPHATLHBIM
opranom Poc3gpaBHam3opa mo cybbekty Poccumiickoii ®enepanyu) Ha OCHOBAaHHH
HOJIOXHUTENBHBIX JKCIIEPTHBIX 3aKIIOYCHUH [0 pe3ylbTaTaM
UCIIBITAaHUHM, IIPOBENCHHBIX B PaMKaxX BBIOOPOYHOr0 KOHTPOJS Ka4eCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MPHHATO PEIIEHHE O COOTBETCTBUU KadecTBa CepHil (IIapTHi) JIEKapCTBEHHBIX
CPeACTB, NEPEYUCIEHHBIX B IPUIOKEHAH, TpeOOBaHUAM HOPMAaTHBHOM JOKYMEHTAIIHH.

Ilpunoxenue: Ha J1. B 1 3K3.

PyxoBomutenp
Poc3npasnanzopa
(TeppHTOpPHAIBHOrO Oprana)

(moanmce) (PHO)
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oN 10 (edoereneedresod eHeido orondrendoinddsr) edocrenaedresod ommHamad X ouHMXOIHd] |
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ITpunoxenue Ne 4 x [TopsaKy OCyIeCTBICHHA BEIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIMIMHCKOTO
NpUMEHEHHS, YTBEPKACHHOMY mnpukasoM DenepanbHo#
CITyXOBI IO HAB3OPY B cdepe 3ApaBOOXPAHCHUSA

or % O, 20/5Ne 5858

PexomenmyeMsrit o6pasely

Cy6bekThl 0Opammenus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

TeppuTOopHaTbHBIE OpraHbl
DepnepansHO# CIyXOBI 11O
HaJI30py B chepe

31PaBOOXPaHCHUA
Pemenue o npexpamenun obparneHus
CEpHH JIEKapCTBEHHOI'O CPeACTBa MenuiuHCcKue
OpraHU3aluy

Oprassl ynpaBieHUS

30paBOOXpaHECHHEM

cyorekToB Poccuiickon

Qenepanuu

DenepanbHO# ciryx60ii 10 Hax30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHH IPUHATO PEIIEHHE O
NPEKpAIeHNH OOpalleHns JIEKapCTBEHHOI'O CpeACTBa cepuu
IIPOH3BOACTBA , B CBA3H C HHpOpManue# o
BBIABJICHHH JKCIIEpTHOM OpraHU3anuein HECOOTBETCTBHA KaydecCTBa
IapTHH  BHIIIEYKa3aHHOTO JIEKQPCTBEHHOTO CcpeAcTBa  TpeOOBaHHMSIM HOPMATHBHON
JOKYMEHTAIMH 110 I10Ka3aTeo(sIM) , BIIageJiel] MapTHH JIEKapCTBEHHOI'O
cpeacraa B paMKax BBIOOpOYHOrO  KOHTPOJS  KadecTBa

JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

TeppuropnameHoMy oprady PocsnpaBHam3opa mo cybwexty Poccuiickoi
®enepannu obecrreduTh KOHTPONb 3a HU3BATHEM M3 TPAKIAHCKOro
000poTa M yYHWYTOXXEHHEM B YCTAHOBJIEHHOM IIOpSAKE YKa3aHHOH MapTHH
HeNoOpOKaYeCTBEHHOT'O JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA.

TeppuropransHbelM  opraHaM Poc3mpaBHag3opa 00ecHeYHTh KOHTPOJb 34
BBISABJICHHEM H H3BATHEM U3 0OpallleHHs YKa3aHHOMN CEpHM JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA.

O nposenennoit pabote nHbopMupoBaTh Poc3apaBHan3op.

®enepansHas cayxba mo Hag3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS YKasbBaeT
H3TOTOBMTENIO  (IpOJaBLy, JIMIYY, BBINOJNHSIOMEMY (YHKIHH  HHOCTPaHHOIO
M3rOTOBHMTENA) YKA3aHHOM CepHM JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa Ha HEOOXOTUMOCTE
IPOBEICHHUS MEpPONPUATUH, NpenycCMOTpeHHBIX craThedl 38 denepanbHOro 3aKOHa OT
27.12.2002 Ne184-®3 «O TeXHMYECKOM pETyTMPOBAHHM.
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Poc3npaBHan30p npeanuchBaeT U3rOTOBUTENIO (IIPOJABIY, JIHIY, BEIIONHAIOMEMY
QYHKIIMM WHOCTPAHHOTO M3TOTOBHTENA) B TEUECHME JECATH JHEH C MOMEHTA IONydYeHHS
MHGOPMALMH O HECOOTBETCTBHHM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA 003aTENbHBIM TPEOOBAHUAM
K Ka4ecTBy pa3paboTaTs U corjacoBarh ¢ Poc3apaBHAN30pOM IPOrpaMMy MEpONPHATHIH
10 PENOTBPAINEHUIO YTPO3bI IPUYMHEHNS Bpeaa )KU3HU U 3J0POBBIO IPakIaH.

PyxoBogurenn
Poc3npaBHanzopa
(TEppHTOPHAIBHOTO OpraHa)

(noarmmuck) (PUO)
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[Tpunoxenne Ne 5 x [Topsaxy ocymecTBiIeHHs BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIS KaUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIs MEHIHHCKOTO
OpAMEHEHHS, YTBEpPXKIEHHOMY IpHka3oM  DenepanbHoi

CIYXOBI IT0 HaZ30py B chepe 3APaBOOXPAHEHHS
or PLOL, RO/ S Ne 5 5% g

PexomennyeMsIii o6pasen

Cy0ObekThl 0OpammeHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB

Pemenue o panpHeitmem
rpaxJaHckoM obopote
napTuu(it)

JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
Ka4ecTBO

KOTOPBIX COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUIM

DenepanbHOi ciryx60ii 10 Hax30py B chepe 3apaBooXpaHeHUs (TepPHTOPHAILHBIM
opranoM Poc3gpaBHam3zopa mo cyowsexty Poccwmiickoit ®enepanuu) Ha OCHOBaHHH
CBeJICHWH, IPENOCTaBICHHbIX (HA3BaHHE HCHBITATENBHOH JabopaTopuH (LEHTpa)

(3KCIepTHOE 3aKIIOYEHHE OT Ne ), IPUHSATO pEIIeHHE O
JaJIbHEHIEM IpaXXJaHCKOM 000poTe mapTuu(#) JeKapCTBEHHOTO CpelCTBa
CepUH IIPOU3BOJICTBA , B  KOJHUYECTBE ,

(HamMeHOBaHHe BiajeNbla NapTHH(ii), B OTHOIIEHWH KOTOPOIO paHee
OBLIO TNPHHATO peIleHHe O IpeKpalleHWH obpamenus (mucsMo PocsgpaBHan3opa
(TeppuropransHoro oprana PocsnpaBHanzopa) oT Ne ).

PyxoBoxurens
Poc3npaBransopa
(TeppHTOPHAIILHOTO OpraHa)

(noxmnuce) (®HO)
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[Tpunoxenue Ne 6 k [Topsaxy ocymecTBIeHHs BEIDOPOYHOTO
KOHTPOJISL KaUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL METHITHHCKOTO
IpUMEHEHHd, YTBepXKAeHHOMy mpukasoM DenepansHoit

cITy»O0FI 0 Haf30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEeHHU
/_gy 5§§

0

PexomennyeMsiii 06pasen

Cy6bekThl 0OpalmeHns
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

TeppuTopuanbHbIe OPTraHbl
DenepanbHO# CIIyXO65I IO
HaJ30py B chepe
3paBOOXpaHEHHUS

MenuuuHCcKue
OpraHM3aluH

Pemenne o nmepeBoe IeKapcTBEHHOTO Oprassl ynpaBieHAs
Cpe/cTBa Ha IOCEPUIHHBIH BEIGOPOYHBIN 3/[PaBOOXPaHEHHEM

KOHTPOJIb KAYECTBa e i
cyopexToB Poccuiickoii
Qenepanuu

DenepanibHOIA Ctyx 00 110 Haa30py B cepe 3ApaBOOXPAHEHUs] NPHUHATO PEINEHHE O

nepeBoie (HaMMeHOBaHHWE JIEKaPCTBEHHOTO  CpEJCTBa),
IIPOM3BO/ICTBA CTpaHa IPOH3BOJCTBA Ha MOCepUHHBIH
BEIOODOYHBIN KOHTPOJb KavyecTBa C (I1.MM.IT.) B CBSI3H C IIOBTOPHBIM

BBIABJICHHEM YKa3aHHOI'O HECOOTBETCTBHA KayecTBa JICKAPCTBEHHOI'O  CPEICTBa
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHHUSM.

IMocrynnenne B rpaxmaHCKuil 0OOPOT YKa3aHHOrO JIEKAPCTBEHHOIO CpEICTB
BO3MOJXKHO TOJIBKO Ha OCHOBaHUHU pemieHHs Poc3npaBHaI3opa O COOTBETCTBHHM KavyeCTBa
JIEKapCTBEHHOTO CpeAcTBa TpeGOBaHUAM HOPMATHBHON JOKYMEHTALHH.

PykoBoauTens
Poc3npaBrHanzopa

(moamKce) (PHO)
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IIpunoxenue Ne 7 k [lopsaxy ocyliecTBICHHS BEIGOPOYHOTO
KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB U METUITHHCKOTO
NpUMEHEHHs, YTBEpXIEHHOMY IpukasoM  PDenepaibHOH

cny>K6m 10 Ham SLB chepe 3npaBooxpaHeHn;1
oT 5539

PexoMenyembii o6pasen

CyObexTs! 0bpammeHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB

Pemenne 0 cOOTBETCTBHH KadecTBa TeppuropuaibHBIE OPTaHbI
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA TPEOOBAHHIM ®enepansHOit CITyXOBI 110
HOpMaTHBHOﬁ AOKYMCHTalMHU Haa30py B c(bepe
3paBOOXpaHECHH
MenuiuHckue
OpraHH3aux

Oprass! ynpasieHHs
3PaBOOXPaHEHHUEM

DenepanbHOi ciIyx00# Mo Han30py B chepe 3MpaBOOXpaHEHMs NPHHATO PEINECHHE
0 BO3MOXHOCTHU rpaxaanckoro obopora cepuu JIEKapCTBEHHOIO
CpeacTBa , TIpPOM3BOJICTBA , CTpaHa IIpOM3BOJACTBA
, TIEpEeBEEHHOr0 Ha IIOCEpUHHBIH BBIOOPOYHBEIA KOHTPOJIb
Ka4yecTBa, B CBSA3U C COOTBETCTBHEM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA YKa3aHHOH
ceprH TpeOOBaHUSIM HOPMAaTHUBHOM JJOKyMEHTAallUH.

PyxoBonurens
Poc3npaBHagzopa

(moanmce) (®HO)

Hcnonnurens
(®HO, Ten)
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[Mpunoxenue Ne 8 x [Topsaaxy ocymecTBieHus BHIOOPOIHOrO
KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAMUITHHCKOTO
IpDAMEHEHHs, YTBEPXJIEHHOMYy mpukasoM <DenaepairbHOH

cnyxc61>1 IO HaJ 0203313 B ccbepe 3;1paBooxpa.Hean

PexomeHIyeMBIit 06pazel]

Cy6BbexThl 0OpameHus
JIEKaApCTBEHHBIX CPE/ICTB

TepputopraibHble OpraHbl
DenepansHO# CITyXOBI IO

HAA30pY B cepe

3IpaBOOXPaHEHHUS
Pemrenne o CHATHM NEKapCTBEHHOTO Me IHITHHCKYE
CpEICTBa C OCEPHHHOrO BEIDOPOTHOTO OpraHH3aITHH

KOHTPOJIA KQUCCTBa | IICPEBOIIC HA

BHIOOPOYHBIN KOHTPOJIb Ka4eCcTBa
Oprass! ynpaBieHUs

3IpaBOOXpAHEHUEM

DenepanbHOi cyx60# 0 Han30py B chepe 31paBOOXPAHEHUS [IPUHATO PEIICHHE O
CHATHH C IIOCEPHIHOr0 BHIOOPOYHOrO KOHTPOJS KadecTBa M MEepeBoJe Ha BHIOOPOYHEIH
KOHTPOJIb Ka4yecTBa JEKapCTBEHHOIO0 CpEeACTBa )

IIPOM3BOAUTEIND , CTpaHa IPOM3BO/CTBA ,
Ha  OCHOBAaHHH  JKCHEPTHBIX  3aKIIOYEHHH Y
COOTBETCTBHH CEpUU TpeboBaHUSIM HOPMATHBHON TOKYMEHTAIIHH.
PyxoBogutenn

Poc3npaBHan3opa

(noamuce) (®HO)
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IMpmnoxenue Ne 9 x INopsaky ocymecTBiIeHUs BEIDOPOYHOTO
KOHTPOJIS KQUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB A1 MENUIMHCKOTO
IpYMEHEHHs, YTBep)KACHHOMY IpmkazoM DenepaibHOH

ClIy ’KOF] ITO HaJ30pY B C(i)epe 3APABOOXPAHCHUA
oT 9% ’ M M N(_) 5 '5:?

Pexomenayemerit o6pasen

CyObeKThl 0OpalneHus
JIEKApCTBEHHbIX CPEICTB

TepputopuanbHEIE OpraHbl
®enepanbHO# CITyXOBI 110

Pelenue o nNpuOCTaHOBJICHUH Haz30py B cdepe
IIPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO NpenapaTa 3IpaBOOXpaHEHH
MepuuuHCcKHE
OpraHu3anuy

Oprans! ynpaBieHUs
30DaBOOXDAHEHWEM

DenepanpHas cayxba mo Ham3opy B cbepe 34paBOOXpaHEHHS COOOmaer o
IPUOCTAHOBJICHHN IPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
IIPOM3BOACTBA (HaMMEHOBAaHHME OpTaHW3allUy, CTPaHa) B CBA3H C
BBISBIICHMEM  HapylleHWH o6s3aTelsHBIX TpeGoBanuii B  chepe  obOpameHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB II0 HTOraM OCyINecTBIeHHs Poc3npaBHan30poM BbIOOPOYHOTO
KOHTPOJII KayecTBa JIEKAPCTBEHHOT0O X HE BBIIOJIHEHHEM
(HamMeHOBaHME OpraHM3allMH, CTpaHa) mpeanucaHus Poc3apaBHan3opa o6 ycTpaHeHHH
BBIABJICHHBIX HapyIIeHUH.

PyxoBoaurens
Poc3npasranzopa

(moamuce) (15(0)]



