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OCyIHECTBJIEHU A BblﬁOpO‘lHOFO KOHTPOJIA
Ka4eCTBa JIeKAPCTBEHHBIX CpeJACTB AJId BETEPHHAPHOTO NPHMEHEHHUH

B cootsercTBHE ¢ yacTbio 7 cratb 9 DemepadbHOTO 3aKOHA OT 12 amnpens
2010 r. Ne61-®3 «O6 ofpalieHHH JEKapCTBEHHBIX CPEACTE» (Cobpanue
3aKoHozaTenbcTBa Poccuiickoit ®emepauwu, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 31,
cT. 4161; Ne 42, c1. 5293; Ne 49, c1. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26,
CT. 3446; Ne 53, cr. 7587; 2013, Ne 27, ct. 3477; Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 11,
cT. 1098; Ne 43, ct. 5797, Ne 52, c1. 7540) n noanyukra 5.2(1).19 mynkra 5
Ionoxenus o @enepansHoit ciyxbe mo BETEPHHAPHOMY M (DPUTOCAHUTAPHOMY
HaJ30py, YTBEPXKICHHOI'O TIOCTaHOBICHUEM [IpaButenncTBa  Poccuiickoit
®enepawn ot 30 mroHs 2004 r. Ne 327 (Poccwmiickas razera, 2004; Cobpanue
3aKoHozaTenbcTBa  Poccuiickoit  ®@emepampu 2015, Ne 38, cr. 5297)
NpUKa3BIBAaIo:

1. VYTBepAuTs TNpHUIaraeMsiit Iopsmok ocymecTBieHus BBIOOPOYHOrO
KOHTPOJIs Ka4€CTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB ISl BETEPHHAPHOTO [IPUMEHEHUS.
2. KoHTpone 3a wucnonmuenuem HacTOSIIETO MpUKa3a BO3JIOXKHUTH

Ha 3aMmecturtend P YKOBOOUTEIA Poccean03Haz[3opa H.A. Bnacosa.

PykoBomutens WC-A. JaHkBepT




V1BepxkaeH mpuka3oM PoccenpxosHanzopa
oT « 13 » urons 2018 r. Ne 605

HOpSI,I[OK OCYHIECTBIICHUA BBI60p0‘-IHOI‘0 KOHTpPOJIA Ka4€CTBa JICKapCTBCHHBIX
CPEACTB I BETCPHUHAPHOTO IPUMCHCHUA

1. Hacrosimuii ITopsamok ycTaHaBIMBaeT TPeGOBaHMA K OCYLIECTBICHHIO
denepanbHOil cayx60if MO BeTepHMHAPHOMY M (UTOCAHHUTApHOMY Han30py H €€
TepPPUTOPUAIBLHBIME OpraHaMH (T€pPUTOPHANIBHEIE OpPTaHbI Poccenpxo3Ha130pa)
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /I BETEPHHAPHOI'O
IIpPUMEHEHUS.

2. IlpenMeToM BBIOOPOYHOrO KOHTPOJIS KavyecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPENCTB
IV BETEPUHAPHOIO TNpHUMeHeHHs (Jajnee — BBIOOPOYHBIA KOHTPOJIb Ka4ecTBa
JIEeKapCTBEHHBIX CPEICTB) SIBIISIETCS ITOATBEPKACHUE COOTBETCTBHS
JIeKapCTBEHHBIX MPENaparoB (CPEACTB) U BETEPUHAPHOTO NMPHMEHEHHUs (nanee —
JNIeKapCTBEHHBIE TpENapaThl, JIeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA) H (papMaleBTUIECKHX
cyberanimii TpeGoBaHuaM (apMaKoneifiHo! cTaThy MO0 B Clly4yae ee OTCYTCTBHUS
HOPMATHUBHOTO JOKyMEHTa (Iajiee — HOpMAaTUBHEIH JTOKyMEHT).

3. JIOMKHOCTHBIMU JUIaMH, YIIOJTHOMOYEHHBIMU OCYIIIECTBIIATD
BEIGOPOYHBIA KOHTPOJb KayeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SIBILIOTCS:

1) pykoBomuTens  (3aMecTHTeNd — pykosoautens) — Poccenpxo3Hansopa,
DYKOBOAUTENX (3aMECTHTENH  PYKOBOAUTENS) TEPPUTOPHANBHBIX  OPraHOB
Poccensxo3Ha130pa;

2) pyKOBOJUTEINHN (3amecTuTEN" PYKOBOJUTETIS) CTPYKTYPHBIX
nogpasaeneHnii  PoccenbXo3Ham3opa M €0 TEPPUTOPUANBHBIX  OPraHoOB,
JOIDKHOCTHBIMH ~ PerjlaMeHTaMi KOTOPBIX IpelyCMOTPEHBl IIOJIHOMOYMS IIO
OCYIIIECTBIICHUIO BEIOOPOYHOIO KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

3) rocyaapcTBeHHble TpaXk[JaHCKHE Ciayxailpe Poccenbxo3Haazopa H ero
TEPPUTOPHANIBHBIX ~ OpPraHOB,  JODKHOCTHBIMH  DErjlaMeHTaMd  KOTOPBIX
IPEeLyCMOTPEHbI IIOJHOMOYHS IO OCYIIECTBICHHMIO BBIOOPOYHOrO KOHTPOJIS
KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

4. BEIGOPOYHEIM KOHTPOJb KadyecTBAa JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB BKIIOYAeT B
cebs cnemyroLue IpoLEeNyphI:

1) o6paboTKky cBefeHMH, B 0043aT€IbHOM MOPSOKE IPEIOCTABIACMBIX
cyObekTaMu OOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, O CepusiX, MNapTHIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYNAIOMUX B IpaXJaHCKuil 0b6opoT B Poccuiickoit
Oepnepanuy;

2) ot60p 0Opa3sLOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB y CyOBeKTOB oOpalieHus
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB B LENIX NPOBEACHMS HCIBITaHWHM Ha HX COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUSM HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTOB;
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3) mpuHATHE IO pe3yJbTaTaM NPOBEACHHBIX UCIIBITAHWKA pELIeHHS O
nanmbHelIIeM TPaXIAHCKOM 00OpoTe COOTBETCTBYIOWIErO  JICKapCTBEHHOTO
CpeACTBa;

4) IpUHATHE YIONHOMOYEHHBIM (hefiepalbHbiM OpraHoM ACIIOJHUTEIIBHOM
BJACTH peIieHus O TIIepeBoJie JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA Ha [IOCEpUITHBIN
BHICOPOYHBIH KOHTPOIB KauecTBa JICKapPCTBEHHBIX CPEJCTB B CIyqac IIOBTOPHOI'O
BLISBIIEHHS HECOOTBETCTBHS Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA yCTaHOBICHHBIM
TpeGoBanHMsIM H (TpH HeoBXOAMMOCTH) O IpoBepKe CyObekTa OOpalleHHs
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB. Pacxofpl, CBA3AHHBIC C MPOBENCHUEM MTOCEPUIHOTO
BHIGOPOYHOrO KOHTPONS KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB, OMUIATHBArOTCH
POM3BOIUTEIIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA nubo Jep)KaTeieM WM BiIaIenbleM
PErMCTPALOHHOTO YIOCTOBEPEHHU JIEKApCTBEHHOTO IPENapaTa. :

5.B mensix  OCYIIECTBIEHHs  BHIOODOYHOTO  KOHTPOJS — KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB Poccenpxo3Haa30pOM (TeppUTOpHATEHEIMA OpTaHaMH
Poccenbxo3Han3opa) OpraHu3yroTCs UCIIBITaHUS. ,

6.B 1memax INpoBeleHHS HCIBITAHMHA JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB  Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBAaHUSIM HOPMATHUBHOrO JNOKYMEHTa B paMKax BEIOOPOYHOTO
KOHTpOJI KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CpelcTB PoccenbX03HAA30p MPUBIEKACT
I10/[BEIOMCTBEHHBIE (hefiepaibHble TOCYJAPCTBEHHBIE OIODKETHBIE YUPEKACHHA
(mamee — OKCIEPTHBIE OpPTaHM3ALMM), KOTOpHIE OCYIIECTBISIOT MHPOBEACHHE
MCOBITAaHWN  JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB Ha COOTBETCTBUC TpeOOBaHUAM
HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB.

7. Opragusanuy, OCyLeCTRIAOMKE IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBCHHEIX CPENCTB
B Poccuiickoii @enepanun U (M4) BBO3 JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB B Poccuiickyro
denepaniio 06s3aHBl NIPEACTABNIATE B POCCENBXO3HAA30P CISAYIONME CBEACHIA
0 CepHAX W TapTHIX JIEKApCTBEHHBIX CPe]CTB, MOCTYMAOMUX B IpaXJIaHCKUH
0060poT:

7.1.0 cepusX JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, NPOM3BENCHHBIX Ha TCPPUTOPUH
Poccuiickoit @enepanuy:

a) TOproBoe HaUMEHOBaHHUe JIEKapCTBEHHOTO CPE/CTBA,

6) MEXIyHapOJHOE HEMAaTeHTOBaHHOE HAUMEHOBAHUC (TpynIIIHAPOBOYHOE KA
XUMHYECKOE HaIMEHOBAHHE),

B) bopMa BhIMycka (C YKa3aHHEM JIEKapCTBEHHOH (G OpMEI, TO3HUPOBKH,
hacoBKH JIEKapCTBEHHOr'0 Iperapara) ¥ KOJIMYECTBO eMHHIL B yIIaKOBKE;

I') HaMEHOBaHHE IIPOM3BOIUTES JIEKAPCTBEHHOIO CPE/ICTBA;

I) 00BbeM CcepuH, BBITYHIEHHOH B TIPaXNaHCKMH 0o6opoT Ha TEPPHUTOPHUH
Poccuiickoii ®eneparuu (15l IEKapCTBEHHBIX TIPENapaToB U (apManeBTUEeCKUX
CyOCTaHUMH — KOIMYECTBO EJMHHI[ YIAKOBOK, U (bapManeBTHUECKIX
CyOCTaHIMM — € JUHULBI H13MEPEHHA);

e) ampec O0BEKTa, HA KOTOPOM OCYHIECTBIAETCS XpaHEHHE Cephu |
JNIEKapCTBEHHOrO CPEJICTBA MOCIE MOATBEPKICHHS YIOTHOMOYCHHBIM JIMIIOM
TIPOU3BOIMTEIN JTeKAPCTBEHHBIX CPECTB COOTBETCTBUA JICKAPCTBEHHOIO CPE/ICTBA
TpeGOBaHKAM, YCTAHOBJICHHBIM IIPU rocyJapcTBeHHOM perucTpaiuu (pasperieHue
Ha BBIILYCK);
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k) HOMEp PErHUCTPaliOHHOTO YAOCTOBEPEHUS Ha JIEKapCTBEHHBIA Iperapar
JUTs BETEPMHAPHOTO NIPMMEHEHHs WM HOMEp 3alliCH B FOCYAaPCTBEHHOM PEecTpe
NeKapCTBEHHBIX CPEJICTB O (hapMalieBTHIeCKO! CyOCTaHIMH.

7.2. 0 HapTHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (JIEKAPCTBEHHBIX CPECTBaX OJHOM
CepuH, eJUHOBPEMEHHO BBE3EHHBIX Ha TEPPUTOPUIO Poccuiickoit @enepauuu H
(WIH) HepeMelaeMbIX 110 TeppuTopur Poccniickol denepavn):

a) TOProBoe HauMEHOBAaHHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBa;

6) MeXIyHapOAHOE HENAaTeHTOBaHHOe HaMMEHOBAHUE (TpynmupoBOYHOE HIIH
XHMHAYECKOe HAaHMEHOBaHHE);

B) opMa BBHIMycKa (C YyKa3aHHEM JIEKapCTBEHHOM (bopMBI, IO3UPOBKH,
(hacOBKM JIEKAPCTBEHHOT'O TIperiapara) i KOIMYecTBO SAMHHI| B yIIaKOBKE;

r) HAIMEHOBAaHUE ~TMPOU3BONMUTENS JIEKAPCTBCHHOTO CPEACTBA U . CTpaHA
POMU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/CTBA;

1) 06BbeM MapTHH, BEINYLICHHOW B TPXAAHCKUA OOGOPOT Ha TEPPUTOPHH
Poccuiickoit ®enepanuu (Ui IeKapCTBEHHBIX MPenapaToB — KOJIWYECTBO SANHHIL
YIIaKOBOK, ISt (hapMalleBTHIECKUX CyGCTaHIMi — e{HHHIIB] HU3MepeHH);

€) HauMeHOBaHWe OpPraHU3alliy, BBITYCTHBIIEH JIEKapCTBEHHEIE CPE/CTBA B
rpaxaaHCKUi 060poT Ha TeppuTopuu Poccriickoil Penepanny;

X) anpec 00BekTa, Ha KOTOPOM OCYIIECTBIIETCA XpaHEHHE MapTHH
JIEKAPCTBEHHOTO CpelCTBA IOCHE BBIMYCKA TAMOXXCHHBIMM OpraHaMu IIO]
3asfBIEHHYIO0 TAMOXEHHYIO MIPOLENYPY;

3) HOMEp PETHCTPALMOHHOIO YJOCTOBEPEHHS Ha JIEKapCTBEHHBIH Npenapar
IUTSL BETEPHHAPHOTO IPUMEHEHHs WM HOMED 3alliCH B FOCYNIapCTBEHHOM PEeCTpe
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB 0 (hapMaIleBTHIECKOH CyOCTaHIMY.

CpoK TIpeACTaBleHHs CBENCHWH, yKa3aHHBIX B IIOMITYHKTaxX 71 u 7.2
HACTOSILEr0 IyHKTA, He JO/DKEeH IpeBBINATh IATH pabouux JHEH Iocie
TIOATBEPXK/AEHUS YIIOJHOMOYEHHBIM JIALIOM IPOM3BOAUTENS  JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB COOTBETCTBHS CEPHH JIEKApCTBEHHOTO CpE/CTBA  TPEOOBAHUAM,
YCTaHOBIIEHHBIM TIPH MX FOCYIapCTBEHHOR permcTpanuu (pasperieHue Ha BBIILYCK)
- s JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, NPOM3BENEHHBIX Ha Teppuropuu Poccuiickol
®efepanyn, WM IOCTe BBIIYCKa TAMOXEHHBIMM OpraHaMHU JIEKapCTBEHHBIX
CPelCTB TIOA 3asBICHHYIO TaMOXEHHYIO MpOLEAypy, WJIM B Ciydae BBO3a
NeKapCTBEHHEBIX cpelcTB B Poccuiickyro ®ezepaliiio ¢ TeppUTOPUH TOCYyAapCTB —~
qleHoB EBpasuiicKoro 9KOHOMHYECKOrO CO03a — C [JaThl OCYIIECTBICHHUA BBO32
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB Ha TeppuTopHio Poccuiickoit Deneparyy.

8. PoccenbX0o3Ham30p MPeHOCTaBiseT OpraHU3allMsIM, OCYIIECTBILIOLIMM
[IPOU3BOJICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B Poccuitckolt ®enepaiyn i (WiM) BBO3
JIeKapCTBEHHBIX cpencTs B Poccuiickyio ®esiepaiio, aBTOPH30BaHHBIN JOCTYII B
ABTOMATH3VPOBAHHYI0  HWHOGOPMAllMOHHYIO  cuCTeMy  Poccenbxo3Haa3opa,
CO3NAHHYI0 B COOTBETCTBHM C IocTaHoBneHWeM IlpaBurensciBa Poccuiickoi
®enepannn or  07.11.2016 Ne 1140 «O mopsaxe co3faHus, pasBUTHS U
skcmnyaranua PenepansHOi rOCYNapCTBEHHOW HWH(QOPMALMOHHOHM CHCTEMBI B
o6actu BerepuHapum» (CobGpanue 3akoHomarenscTBa Poccuiickoit ®enepaiu,
2016, Ne 46, ct. 6470) .
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9. PoccebX03HA30p OCYIECTBISAET 0OpabOTKy CBEIEHHH O CEpHAX, IapTHsX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYNAIOIINUX B rpaxaaHckuii o6opot B Poccuiickoi
®enepanmu ¢ 1enbl0 GOPMHUPOBaHUA ILIAHA BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

10. TItan BBIOOPOYHOTO KOHTpOJIA Ka4yecTBa JIEKAPCTBCHHBIX CPEICTB
dopmupyercs PoccenbX03HaJ30pOM M pasMeIacTcs Ha o(UIMaTbHOM CalTe
Poccenbxo3Ham3opa B MH(QOPMAIMOHHO-TENEKOMMYHHKAIMOHHOH  CeTH
«nTepHer» (anee — CaWT Poccenpxo3Haa3opa) exerogHo 10 1 sHBaps
CEeyIOIEro rofia C y4eTOM MAAHHBIX, YKa3aHHBIX B ITyHKTC 11 macTosmero
[opsizka, ¥ HOIDKEH  CofiepkaTh  HMHQOpMaIMiO O  HAMMCHOBAHHMAX
(hapMaKoIoruuecKoi IpymiIbl, cy6bekTe Poccuiickol deneparnuy, Ha TEPPHUTOPUH
KOTOpOro OyIeT NpPOBOJUTBCA OTOOp 00pasloB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa, H
KOJIMYeCTBE 0OPa3LOB JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB UL BETEPUHAPHOTO NIPHMCHCHHA,
HomJIexalMx oTOopy B TeUeHHE Iojia Ha TEpPUTOPHH YKa3aHHBIX CyOBEKTOB
Poccuiickoit @enepanum.

11.TIpu  opmmpoBaHMH IUIaHa BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJS — KavuecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB YIUTHBAETCA Clleytomas nHbopManus:

1) pe3ynpTaThl (heiepalbHOrO TOCYaPCTBEHHOrO KOHTPOJLA (namzopa) B
cdepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2) pe3ynbTaThl  HPEABIAYMIEr0  BBIOOPOYHOTO  KOHTPONSL — KayecTba
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) JaHHBIE O BBIABICHHH HEJ00pPOKaYeCTBEHHBIX, banpcuUIUPOBaHHBIX U
KOHTpa)aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IOTy4YEHHBIE OT (benepanbHOro
roCyAapCTBEHHOI'O OXO)KETHOTO YUpEeXIEHUSL Poccenpxo3Haa3opa,
YIIOTHOMOYEHHOTO Ha IIPOBEJeHHE KIMHWYECKHX HCCIIeNOBAHHH /I€KapCTBEHHBIX
NpenaparoB ¥ (HJIH) FOCYJapCTBEHHON PerHCTPalluy JEKapCTBEHHBIX NPETapaToB
(manee - BKCIIEPTHOE YUPEXJIEHHE), a Takke OT TEPPUTOPHAIbHBIX yIpaBJjeHU
Poccenbxo3Hansopa,

4) cpeneHnss O HECOOTBETCTBMH KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX  CPECTB,
cojepxaimyecs B OOpalleHHMSX ¥ 3adBICHUAX  IOPHIMYCCKHUX  JIHII,
MHIUBHAYaTbHBIX TpeNpUHUMaTeNell, rpaxnaH HHpopMalus OT OpraHoB
rOCy[apCTBEHHOM BIACTH, OPraHOB MECTHOIO CaMOYNpPAaBIECHMS, W3 CPENICTB
Maccopoii MHGpopMaii 0 (GaKTax BO3HUKHOBECHHS YIpO3bl NPHYMHCHUS Bpe/a
KU3HH, 3J0POBBIO JKUBOTHBIX M (aKkTax NPUYMHEHUS BpEIa XKU3HH, 3M0POBBIO
KUBOTHBIX;

5) ceenenuss Muncenpxoza Poccur 0 JIEKapCTBEHHBIX — CpENCTBax,
MOCTABJIEMBIX 3a CYeT CpeAcTB (ezepaibHOro Oromkera His 00eCHeUCHHMs
TIPOBEJICHHAs MPOTHBOSMU300THYECKMX MEPONPHATHH B cyonpektax Poccuiickoit
Degepanyy, OpescTaBiseMsie B PoccelbX03Han30p €XeroaHo Jo 1 nexabps roaa,
TpeJecTBYIONEr0 oAy, Ha KOTOpwil dopmupyercs ILiaH BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJIA Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

12.TInad BHIOOPOYHOrO KOHTPOJS KadyeCcTBAa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB
yTBepXKHaeTcsl pyKoBojuTeneMm PoccenbxosHanzopa U JOBOAWTCSA 1O CBEACHHA
Muncensxo3a Poccuy, TeppHUTOpHAlIbHBIX OpraHoB Poccenmbxo3Hagzopa H
9KCIEPTHBIX OpraHU3aIii.
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13. BoiGopouHBI ~ KOHTpONb ~ KauecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX — CPEICTB
OCYILLECTBIAETCS TePPUTOPHANBHBIMH opraHaMy Poccenbx03Han3opa o 3a{aHisM
PoccenbXx03Haa30pa, KOTopele (QOPMUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C  ILIAHOM
BBHIOOPOYHOrO KOHTPOJA KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB, a1bo B CBS3U C
nocTyIuieHMeM HHpOpManuu o6 yrpose NPHYMHEHHS BpeAa WIH NPUIAHEHHH
Bpe/ia )KU3HHU U 3[I0POBBIO )KUBOTHBIX.

14. 3amanus PoccenpXo3Haa3opa Ha IPOBEJEHHE BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA
KavecTBa JEKapCTBEHHBIX CPECTB JOJIKHBI COAEPIKATh CIAEAYIOIHUS CBSACHHUA

1) o6 o6beKTe  HWCObplTaHWii  (JIeKapCTBEHHBIM  Tpenapar  HIH
hapMarneBTHUECKas: CyOCTaHITUA) U TepedHe 00s3aTeNbHbIX BHOB HCIIBITAaHUA Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUIM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA, ‘

2) 0 CpoKe BEHINOJIHEHUS 3a1aHUs;

3) 06 0cOGEHHOCTSK IPOBEICHHS UCTIBITAHNN JT€KaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

15. VicmibITaHusL JIGKapCTBEHHBIX CPEACTB B PaMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOIS
KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYIIECTBILIOTCA IO  IOKa3aTeJiiM
HOPMATHBHOTO JOKYMEHTa METOJaMH pa3spyIIaioliero M HepaspyIIaiollero
aHaJu3a.

16. OT60p 0OpaslOB JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB y CYOBEKTOB obpalieHus
JNeKapCTBEHHBIX ~ CPeACTB  OCYHIECTBIAETCS  JO/KHOCTHBIMM  JIHIAMH
TeppPUTOpHANBHBIX ~OpraHoB PoccenbXozHajazopa (C  TPHBIEYCHHEM —IpH
HeoOXOIMMOCTH DSKCIIEPTHOW OpraHM3allii) B IPUCYTCTBUH IIPEICTaBUTEILA
cyOBbeKTa 00pallieHus IEKapCTBEHHBIX CPECTB.

OcuoBagueM Juid orbopa 00OpaslioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ABJIACTCH
3apoc TEPPUTOpUATBHOrO opraHa Poccensxo3Hag3opa B ajpec cyOBpeKTa
obpallieHysi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ui BETEPUHAPHOTO TNPUMCHEHHA O
HeOGXOIUMOCTH  IpefocTaBieHuss  o0pasloB  JIEKapCTBEHHBIX  CPENCTB,
TIOATOTOBJICHHBIM Ha OCHOBaHUM 3aJaHus Poccenbxo3Han30pa, B COOTBETCTBUU C
nyskToM 13 Hactosiero ITopsnka (mpuioxerne Ne 1 x HacToAIeMy [Topsaxy).

17. Ot60p 06pasiioB JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB O(POPMIAETCA AKTOM otOopa
06pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui BETCPUHAPHOrO IPUMEHEHHS B ABYX
sK3eMInIIpax (mpunoxerne Ne 2 k HactosmeMy [lopsaky).

18. Ot6op 00pa3moB JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA C LENbI0 IMPOBEACHUS
UCTIBITAaHHUI B paMKaX BBIOOPOYHOIO KOHTPOJS Ka4yecTBa JICKapCTBEHHBIX CPe/CTB
OCYIIECTBISIETCS  JOIDKHOCTHBIMA ~ JIMIIAaMHM  TEPPHTOPHAIBHBIX  OPraHOB
Poccenpxo3Han3opa B KOJNMYECTBaX, HEOOXOOMMBIX JUIA TPOBEACHMA [BYX
UCTBITAaHUH.

19. JIng npoBeeHus MCIBITaHUH B paMKax BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA KayecTsa
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB METOAAMH HepaspyIIaloNIero aHajiusa OTOHparoTes TpU
YIIAaKOBKH JIEKapCTBEHHOro Ipernapara MM JeCATh TPaMMOB (apMaLieBTHYIECKOH
cyOcTaHIMH.

IIpy cOBMafEHUHN CIIEKTPOB OTOOPAHHBIX 00Pa3LOB JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB C
STAJIOHHBIM CIIEKTPOM, COOTBETCTBYIOLMM TPeOOBaHMAM (apMaKomeiHbIX cTaTel,
oTo6paHHEIe 06pasibl JIEKapCTBEHHBHIX CPEACTB C  COOIOJEHMEM yCIOBHM
XpaHeHWs M  TPAHCIOPTHPOBKH  BO3BPAIAOTCA  CYOBEKTY obpareHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, y KOTOPOrO OHM GbUIM OTOOpaHsl IS NPOBENEHAS
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MCTIBITAHHI, ¢ opOpMIIEHHEM aKTa BO3BpaTa 00pa3llOB JIGKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
JUISL BETEPHHAPHOTO PUMeHeHHs (Ipuioxerne Ne 3 K HaCTOAWEMY [Mopsaky).

IIpy HecOBNIaJEHHU CHEKTpa JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA C STANOHHBIM
CIEKTPOM OCYIUeCTBIseTcs O0TO0p 00pasuoB i MPOBEACHHS ACTIBITAaHUM
Ka4ecTBa JIGKapCTBEHHOTO CPEACTBA MO MOKa3aTelsiM HOPMaTHBHOTO IOKYMEHTa B
cooTBeTcTBHH ¢ myHKkToM 18 Hactosmero [Topsiaka.

20. Ot60p 06pa3nOB TeKAPCTBEHHBIX NPEMapaToB y CyOBEKTOB obpalneHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB VI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHs, OCYIISCTBIAIOMINX
IPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha TEPPUTOPHH Poccuiickoit @enepanu,
OCYIIECTBIAETCA OJHOBPEMEHHO C OT6OpoM 00pasloB GbapManieBTUIECKUX
cybcTammmii (IpY HAJIMYMH), W3 KOTOPHIX IPOM3BENEHBI JICKAPCTBCHHBIC
npenaparsl.

21. O6pa3supl JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB HANpPaBIAIOTCA B  IKCIEPTHYIO
OpraHH3aLHIO TePPUTOPHATHLHEIME OpraHaMi PoccenbXo3Han30pa ¢ IpUIoKeHHEM
Komuii aKTOB OTOOpa 00pasuoB M COOMIOJCHMEM YCIOBUHM XpDaHEHHS U
TPaHCIIOPTHPOBKHU.

22. Ilpu otbope o6pasloB JEKapCTBEHHBIX CPEACTB B LEIIX BBIOOPOYHOTO
KOHTpPOJIl KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OpraHU3alluM, OCYIIECTBILIOIIUC
IPOHM3BOJCTBO JIEKApPCTBEHHBIX CpeAicTs B Poccuiickod ®denepanuy, WA
OpraHu3aliy, IPEe/CTaBIAOIINe HWHTEPECHl HHOCTPAHHBIX TIPOM3BOJUTENEN
JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB Ha TeppuTopuu Poccuiickoii Penepaliuy, MO 3ampocy
SKCIEPTHOH OpraHM3allii NPEICTABIIOT CTAHNApTHBIE OOpasibl, a Takke IpH
HEeOOXOIHMOCTH O6pasIbl TECT - MTaMMa MUKPOOPTaHU3MOB, KyIbTYpPhI KIIETOK,
06pasmpl BElIeCTB, NPUMEHSAEMBIX M KOHTPOIL KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
CpeicTBa, B KOJNMYECTBaX, HEOOXOMMMBIX [UI BOCHPOM3BENEHHS MCETONOB
KOHTPOJIS KauecTBa B COOTBETCTBUH C HOPMAaTHBHBIM JIOKYMEHTOM.

23. UcnpITays B LEIIX BEIOOPOUYHOrO KOHTPOJISA KadecTBa JEKapCTBCHHBIX
CPEJICTB OCYIIECTBISIOTCA IKCIIEPTHHIMU OpTraHU3aIMAMH.

24. UcnipiTanus JIeKapCTBEHHBIX CpEACTB, 3a HCKITIOYECHHUEM
AMMYHOOGHOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIpEenapaTroB, NPOBOAATCA B CpOK, HE
[PeBHIIIAIOMMN JBAAUATH pabounx JHeH CO JIHA TOJyYeHHs OSKCIePTHOH
OpraHM3alieli TOKyMEHTOB U MAaTepHaloB, IPeIyCMOTPEHHBIX IyHKTOM 22
Hacrosuero Ilopsaka.

HcnpiTanus MMMYHOOHOJIOTHYECKUX  JIEKAPCTBEHHBIX  IIpernapaToB
TIPOBOZIATCA B CPOK, HE NPEBBIIAIONMH TPHAUATA MATH PabOYMX JHEH CO JHA
moNyuyeHds  OKCHEPTHOM  opraHmsalyed  JOKyMEHTOB W MAarepHalos,
IIPeyCMOTPEHHBIX IMyHKTOM 22 Hactosiero Ilopsaaxa.

25.B ciydae HEOOGXOAUMOCTH MPOBEIEHHS CIOXHBIX W (VWIH) JTHTEIBHBIX
MCCNENOBAHMM, WCIBITAHMH, CHENUANbHBIX OKCIIEPTH3 M  paccie/ioBaHHH
Ha OCHOBaHHH MHMCbMEHHBIX MOTHBHPOBAHHBIX IPEUIOKEHHH OKCIEpPTHOH
OpraHM3aIliH, CPOK TPOBEJCHUs JKCIepTH3 (MCTIBITAHMI) MOXeT OBITh NPOJIUICH
pykoBoguTeneM Poccenpxo3Hanzopa WK €ro 3aMECTUTENEM, HO He Oonee 4em
Ha TpUALATh pabounx IHEN.

26.Tlo pe3ysnbTaTaM WCIBITAHWIH SKCIEPTHOH OpraHu3amuei odopmIseTcs
SKCIIEPTHOE 3aKIFOUEHHE, COMAEpIKalllee BHIBOA O COOTBETCTBUM JIEKAPCTBEHHOT'O
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cpefcTBa TpeGOBAHHSAM HOPMATHBHOIO IOKyMEHTa (Hanee - IONOXKHTENBHOE
SKCIIEPTHOE 3aKIIOUCHHEe) WIM HECOOTBETCTBHU JIEKapPCTBEHHOIO CpPEACTBA
TpeGOBAHUAM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTa (Hanee - OTPULATENbHOE OKCIEPTHOS
3aKJIIOYEHUE).

27. TTIoNoXUTeIFHOE DKCIIEPTHOE 3aKIIOYEHHe HANPaBAeTCsd JKCIEePTHOH
opraHmsanueii B Poccenbxo3Haa3op W €ro  TepPUTOPHANBHEIM  OpraH,
OCYILECTBJIABLINI OT6Op 0Opa3slOB JEKApPCTBEHHOIO CPEICTBA, B TEYEHHE TPEX
pabounx IHEH ¢ MOMEHTa 3aBepIIeHHs MCHBITAHUHA JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBAaHMSIM HOPMATUBHOI'O TOKYMEHTA.

OrpuuaTeNbHOE  OKCIEPTHOE 3aKIIOYeHMe HaNpaBisfeTcs —9KCIepTHOH
opraHmzanueii B PocCceNbXO3HaA30p M €ro  TepPHTOPHANBHBEIM  OpraH,
OCYILECTBIABIIHAA OTOOp TPOOHI JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, B TEUCHHE OIHOIO
pa6odero IHs ¢ MOMEHTA 3aBEpINEHHs HCTBITAHUH TE€KapCTBEHHBIX CPEICTB Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUIM HOPMATUBHOIO JTIOKYMEHTA.

28. O6pasisl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OCTaBUIMECS IIOCHE MPOBEACHUS
BBEIGOPOYHOrO KOHTPOJS KauyecTBa JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB, 32 MCKIIOYCHHEM
00pasloB, HUCIBITAHUS KOTOPHIX IIPOBEIEHBI METOJaMH Hepas3pylIAroLIEro
aHAJIN3a, XPAHATCS B SKCIEPTHOH OpraHM3alliy 0 MCTEYCHHUS CPOKa UX TONHOCTH,
HO He GoJiee OIHOrO Toja IMOCHE 3aBepLIeHHs HCIBITaHHH (B 3aBUCHMOCTH OT
CKOPOCTH HACTYIUIEHHUSI COOBITHA), NIOCIIE YETO MONIEXAT YHUUTOKEHHIO.

29.TIpy  TONYy4YEeHUH  MOJOXKWUTENBHOIO  3KCIEPTHOrO  3aKIIOYCHMI,
PoccenpXo3Haa30p HOBOIUT J0 CBeAeHHs CyOBeKTOB 0OpalleHus JIeKapCTBeHHBIX
CpesiCTB MHGOPMALMIO O COOTBETCTBHH YCTAHOBIICHHBIM TPEOOBaHMAIM K Ka9eCTBY
JIEKAPCTBEHHOTO CpeicTBa ITyTeM pasMelleHus HH(opManuu Ha calTe
Poccenpxo3Han3opa, B TeYeHHE TPeX pabouyux IHEH C MOMEHTa IOJIyYeHHs
HKCIEPTHOTO 3aK/IIOYEHHS.

30.1lpy  DOIMy4eHHUM  OTPUIATENBHOTO  OKCIEPTHOrO  3aKIMOYCHHA
Poccenpxo3Hanzop:

- IPMHHMAeT peLIeHHe O  INpPHOCTAHOBJICHMM  OOpalleHus  CepHH
JIeKapCTBEHHOTO CpelICTBa Ha TeppuTopur Poccuiickon denepanuy;

- IpMHUMAaeT pelneHue 00 H3BATHH M YHHYTOXEHHH B COOTBETCTBUM C
[IpaBMiaMH YHHYTOXKEHHs HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB,
hanbCHDUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB M KOHTpaaKTHBIX
JNIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB, YTBEPXKJICHHBIMH IIOCTaHOBNCHHEM IIpaBHTENECTBA
Poccuiickoit ®eneparun Ne 674 (CobpaHue 3aKkoHOAATeNbCTBa PoccuiicKoi
Oenepauun, 2010, Ne 37, cr. 4689; 2012, Ne 37, ct. 5002; 2016, Ne 4, ct. 535),
BBIABJICHHOM INapTHMH HeXoOpokadecTBeHHOro M (W) GanbCupUUUPOBAHHOTO
JIeKapCTBEHHOIO CPELICTBA,;

- HANpaBIsIeT OJHOMY M3 CyOBEKTOB 0OpallleHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
(npoM3BOUTEND, JepXKaTellb MM Blafelel] PeTHCTPallMOHHOTO YAOCTOBEPEHHA
MM YINOTHOMOYEHHAs HMH Ha [PHHATHE TpETeH3ud OT moTpebuTenei
OpraHm3alys) - B OTHOLIECHUH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB 3aperuCTpUpOBaHHBIX
Ha Teppuropun Poccuiickoit Penepanyu, a B OTHOIICHHH  JIEKAPCTBEHHBIX
IpernaparoB 3apErHCTPUPOBAHHBIX Ha TEPPUTOPUHU EBpo3uiickoro
skoHOMHYecKoro corsa (manee - EADC) - ynolHOMOYEHHBINM OpraH CTpaHEI, Ha
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TepPUTOPUM KOTOPOH 3aperiCTpPHPOBAHO JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO, YKasaHHE O
HEOOXOIMMOCTH IIPEJICTABIEHHs B POCCENbXO3HAA30p B TEUEHHE AECATH JHEH
TIPOrpaMMbl MEPOTIPHATHI I10 MPEeIOTBPAIICHHIO YTPO3Bl NPHUYMHEHWS Bpeaa
HU3HH U 300POBBIO )KMBOTHBIX;

- IOBOMUT [IO CBEJIECHHSA CYOBEKTOB OOpalleHMs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
MHGOPMALMIO O HECOOTBETCTBMHM YCTAHOBJEHHBIM TPeOOBaHMAM K KadecTBY
JIEKApCTBEHHOTO CPEJCTBA IIyTeM pasMelleHus HHpOpMaluy Ha ouIHaNTEHOM
caiite Poccenpxo3Hag3opa B TedeHHE TpeX JHEH C MOMEHTAa IOJIy4CHHs
BHILIIEYKA3aHHON HH()OPMALIHH.

31.Penieunss 00  WM3BATHH, YHUUYTOXKCHWH  BBIABICHHOM — NapTUH
HeoOpokadecTBeHHoro ¥ (wm)  (anbCUHIMPOBAHHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO
CpeicTBa W TPHUOCTAHOBIEHHH OOpallleHusl CepUH JICKApCTBEHHOTO CPEeACTB
pasMelnaloTcs Ha caiiTe Poccenpxo3Han3opa, B TEUCHUE TPEX pabounx IHEH c
MOMEHTA IIOCTYIUIEHUS BRIIIEYKa3aHHOTO PEICHHS. ‘

32.Bnagenen HeJOOpOKaYeCTBEHHBIX M (WIH)  (albCHQUIHpPOBaHHBIX
JNIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B CPOK, HE NPEBBILIAIOMUN TPHALATH pabounx OHEH
CO [HS MPUHATHA POCCeTBX03HaA30pOM PElIeHHs 00 UX M3bATHH, YHHYTOXKEHHH,
00513aH MCIIOJIHKUTD BhIIIIEyKa3aHHOE PEIIeHHE.

B  chaysae ecnmu  Bruajenel]  HeAOOPOKa4eCTBEHHBIX W (un)
GansCcHQUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COIJaceH C PEIICHUEM 06
W3BATHH, YHHYTOXKEHUH CEpUI/MapTuii JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OH  BIIPaBe
o6xaiioBaTh pelenus, nefictus (6esmeiictue) PoccenbXxo3Haazopa B CyAeOHOM
NIOpSAIKE.

33.[Ipy MOATBEP)KICHHH COOTBETCTBHA YCTaHOBIEHHBHIM TpeOOBaHHAM
HOPMATHBHOTO MOKyMEHTa JpYIMX IIapTUii MaHHOW CepUH JIEKapCTBEHHOTO
CpeACTBA, HAXOMAINUXCA B TPAXAAHCKOM 000poTe, B  HCHBITATENBHBIX
na6opaTtopusx (LeHTpax), aKKPeAUTOBAHHBIX HA TEXHHIECKYIO KOMIIETEHTHOCTD U
HEe3aBUCHMOCTH B 00JIACTH HCIBITAHMM JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUH C
ITpuxasoM MunskoHoMpasButis Poccun ot 30.05.2014 Ne 326 «O6 yTBepXIcHHH
KputepueB  aKKpeJWTAlldd,  IIepe4Hs  TOKYMEHTOB,  IOATBEPKAAIOMINX
COOTBETCTBME 3adBHUTENSA, aKKPEIUTOBAHHOIO JIMIA KPUTCPUSAM aKKpeIUTalluH, U
ImepedHs NOKYMEHTOB B OONAacTH CTaHJapTH3aluW, cobmoieHve TpeOOBaHHiA
KOTOPHIX  3aSBHTENSSMH, aKKPEJWTOBAHHRIMH JIMI[AMH  OOECHeYHBaeT HX
COOTBETCTBHE KPUTEpHSIM aKKpeIUTALHI» (3aperucTpuposan MuntoctoM Poccun
30 wurons 2014 r. peructpaunoHHbi Ne 33362) ¢ M3MeHEHHSMU BHECCHHBIMM
npukasaMd  MunskoHompassutuss Poccuu oT 7 centsOps 2016 r. Ne 3570
(3apeructpuposad Muntocrom Poccriu 22 despans 2017 r., perucTpaldoHHbIII Ne
45753) u ot 17 mapta 2017 r. Ne 114 (3apeructpuposan Mumntocrom Poccun 13
anpens 2017 r. peructpanuoHHB Ne  46360) (mamee -  npukas
Mumnskonompassutusi Poccun Ne 326), Poccenbxo3Haa3op NpUHAMAET PEIICHHE
O JaJbHEMIEM TIpaXKHaHCKOM 00OpOTe MapTHi NaHHOW CEepUH JIEKapCTBEHHOIO
cpencTBa M B TEUYeHHE Tpex pabouMx MAHEH pasMellacT YBEIOMJICHHE Ha
odurmansHoM caiite Poccensxo3Hansopa.

34.B cnyyae HeOOXOOMMOCTH IIPHHATHSA HE3aMEIUIMTEIbHBIX MEp IO
NpeJIOTBPAllleHAI0 Bpefa >KHU3HM M 3J0POBBIO JKMBOTHBIX, PoccensxozHansop
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(TeppuTOpHAIbHBIE  YIIPABICHUSA Poccenpxo3Haa30pa) BBIJAET IpEeINHCaHHEe
BlaJeNblly HapTHH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB O INPUOCTaHOBIICHHH o0paiieHus
CepUH/TIAPTHH HeJOOPOKaUECTBEHHOTO JIGKAPCTBEHHOTO CPELCTBA B TEICHUE /IBYX
IHel ¢ MOMEHTA BEIHECEHH NpeATIUCaHM.

35.TIpy TIOBTOPHOM BBISBIIEHHM HECOOTBETCTBHA KayecTBa JIEKapCTBCHHOIO
cpelicTBA PA3HBIX CEpHi OJHOTO M TOrO K¢ HAUMEHOBAaHWs YCTaHOBJICHHLIM
Tpe6OBaHMAM HOPMAaTHBHOTO JOKyMeHTa Poccenbx03Haf3opoM IpUHMMAETCH
pellleHHe O NepeBOjie JIEKapCTBEHHOro CPECTBA Ha HOCEPHIMHBIA BbHIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb Ka4eCTBa.

VkaszaHHOE pellleHHe pa3Mellaercs Ha caiite Poccensxo3Han3opa B TCHCHHE
[ITH OHEH ¢ MOMEHTa IPHMHATHUS pElIeHHus O MEPEeBOJE IEKapCTBEHHOTO CPEACTBA
Ha TIOCEpUHHBIH BHIGODOYHBI KOHTPONL C  COOMIOJCHHEM TpeOoBaHUM
3aKOHO/ATEbCTBA O KOMMEPUYECKOH U MHOM OXpaHseMON 3aKOHOM TaiHe, a TaKkxke
HAOpaBIAeTcs B ajpec  MPOU3BOJMTENd,  Jepxarens W Blajeibla
PErMCTPALIHOHHOTO  YAOCTOBEPEHHS WM  YIONHOMOYEHHOM Ha IPHUHATHE
npeTeHsuil OT moTpe6uTenell OpraHM3alyM) - B OTHONICHWH JI€KAapCTBCHHBIX
IpenapaToB 3apEeTHCTPUPOBAHHEIX HAa TEPPHTOpHH Poccuiickol ®enepauuy, a B
OTHOIIICHHH JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB 3apeTHCTPUPOBAHHBIX HA TEPPUTOPHH
EADC - yIOJHOMOYEHHBI OpraH CTpaHpl, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOH
3apErHCTPUPOBAHO JIEKApPCTBEHHOE CPEJCTBO B CPOK HE IPEBBIIIAOIUA CEMH
IHel ¢ MOMEHTA IIPUHATHS PEIICHUS.

36. JleKapCTBEHHOE CPEJCTBO, IIepeBeICHHOE HA MOCEPHHHBINA BEIOOPOYHBIN
KOHTPOJb KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPE/CTBA, IIOJJICKUT HCHBITAHUAM B
HCIIBITATEIbHBIX JabopaTopuax (LEHTPax), aKKPEIUTOBAHHBIX HAa TEXHUYECKYIO
KOMIIETEHTHOCTh ¥ HE3aBHCHMOCTh B OOINACTH MCIBITAHHH JIEKapCTBEHHBIX
CPEeICTB B COOTBETCTBHH C NMpHUKa30oM MHHIKOHOMpPA3BUTHS Poccun Ne 326 mo
ToKa3aTeNsM HOPMATHBHOTO JIOKyMEHTa B CPOKH, YCTaHOBJIEHHbIE IyHKTOM 24
Hactosmero Ilopsanka.

37. Kaxxnas mocienyiomas cepus JIeKapCTBEHHOTO CPeNCTBA, NEPEBEICHHOTO
Ha ITOCEpHHHBIA BBIOOPOYHBIH KOHTPOJb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBa,
TOCTYIAeT B TPaykIAHCKMil 06OPOT Ha OCHOBaHUHU pelleHus Poccenbxo3nasopa o
COOTBETCTBHH KauecTBa JIEKapCTBEHHOIO CPEeNCTBa TPeOOBaHUSIM HOPMATHBHOTO
JIOKyMEHTa, KOTOpoe pa3Melaercs Ha caiite PoccelbXo3Haq30pa B TEUCHHS IATH
nHe#t ¢ MOMEHTa TPHHATHA pelleHds C COOJIOJeHWeM —OrpaHHYeHUH,
YCTAHOBJEHHBIX 3aKOHONATENbCTBOM O KOMMEpYECKOH H HHOK OXpaHsIeMOH
3aKOHOM TaiiHe. YTIOJHOMOYEHHOE JIMIO BBIAAET paspelieHue IPOU3BOTUTEIIO
JNIEKapPCTBEHHOTO CPEJICTBA HA BBIMYCK CEpHM JIEKApCTBEHHOTO CpeACTBa Ha
OCHOBAHHH pelleHus Poccenbxo3HaA30pa B TeUeHHe MSTH JHEH ¢ MOMEHTa
HPUHATUSA PEIICHUS.

38. JlekapcTBeHHOe ~ CPEACTBO  CHHMaeTcs  PoccenbXo3HamsopoM ¢
NIOCEpHIHOTO BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4gecTBa JIEKApPCTBEHHOIO CPEACTBA Ha
OCHOBAaHMH TIOJIOXMTENBHBIX OKCIIEPTHBIX  3aKIIOYEHHH, IIONYyYEeHHBIX B
OTHOWIEHWH TOCHEAYIOIIMX TpeX IOApA] Cepud IeKapCTBEHHOIO CpelCTBa,
POBEPEHHBIX B LENSX OCYILECTBIICHHS IIOCEPUAHOrO BEIGOPOTHOrO KOHTPOILA.
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39. Pemtennst Poccenpxo3Hanzopa O CHATHH C IOCEPHHAHOrO BBHIOOPOYHOTO
KOHTPOJNS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA Pa3MELIAIOTCS Ha  caiTe
Poccenpxo3Han3opa He TMO3AHEe Tpex pabodyMx [THEH C JaTel IONyYeHHs
TTOJIOKUTENBHBIX OKCIIEPTHRIX 3aKIIOYEHHH, MpefyCMOTPEHHBIX MNyHKTOM 38
Hacrosmiero Ilopsaka.




[Ipuoxenue Ne 1

K ITopsaky ocyliecTBIeHH

BBHIOOPOYHOrO KOHTPOJIS Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JUIS. BETEPUHAPHOTO NPAMEHEHHS,
YTBEPKACHHOMY IPHKa30M

denepanbHOi CITyKOBI 110 BETEPHHAPHOMY

4 puTOCAaHUTApHOMY HaJA30pY
ot 13.06.2018 Ne 605

PexomeHTyeMsIi o0pasery

3ampoc
TEpPUTOPHAIBLHOrO oprana PoccenbXxo3Hai30pa B ajpec CyObekTa 00palleH s
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB /UL BETEPHHAPHOTO IPHMEHEHHMS 0 HEOOXOMMMOCTH MIPE/ICTABIICHHUS
00pa3LoB JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

Ha ocHopanuu crathu 9 ®enepansroro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 obpaimennn
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB» B  COOTBETCTBHH ¢ 3samanveM DenmepanpHOil  ciyxOBI
00 BeTEpHHAPHOMY U (HUTOCAaHHTAPHOMY Han30py OT 20 1. Ne
0 MPOBEIECHHH BEIOOPOYHOTO KOHTPOIS KageCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

(HanMeHOBaHME OpraHU3aLUK/PaMUIKs, UMsl, OTIECTBO (IIPH HATHYMH), HHAUBHIYANbHOTO IPEANPHUHAMATENS)
HEOOXO0IMMO NPEACTaBUTD:
1. OGpa3iibl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPHHAPHOTO IPHMEHEHHS:

(VKa3bIBaIOTCS HAMMEHOBAHHS JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB)
2. PexBU3UTHI JACKJIapalldyl O COOTBETCTBHU (cepTH(HKaTa COOTBETCTBHA), TOBApHO-
COIIPOBOAUTCIIBHOrTO  JOKYMEHTa Ha  JIEKapCTBEHHBIE CPCACTBA I BETCPUHAPHOI'O
PUMEHEHMS:

3. UccnenoBanue o6pasiioB IpoBEIEHO METOAOM

(pa3pymaromuii, Hepa3pyIuaroILHii)

PykoBonurens

(3amectutens PykoBoaureis)
Poccensxo3Hamzopa
(TEppUTOpHATIBHOTO OpraHa)

(moamuce) (bammnug, uMs, oT4ecTBO (TIPH HATUYHH))
Hacrosmuit 3anpoc moiry4ui

(HauMeHoBaHvMe opraHn3aiuy/ Gamunus, UM, OTYECTBO (IPU HANMYNM) HHAMBHIYANbHOTO - IpEIPHHAMATEI,
MHOIO JIOJDKHOCTHOTO JIMLA MM YHOJTHOMOYEHHOTO MPEACTaBHUTENA CyObekTa 0OpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
(c 06s3aTeNbHBIM YKa3aHHEM HOMEpa U IaThl AOKYMEHTA, OATBEPKAAIOLIETO IOTHOMOYHA)

(noanuce) (amunua, mms1, oTIECTBO (TIPY HATUIHM))

« » 20 r.




Tpunoxerue Ne 2

K ITopsaaky ocymecTBICHHS

BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JUIS. BETEPUHAPHOTO IPUMCHEHUS,
YTBEPXKICHHOMY IIPHKAa30M

deiepanbHOI CITyKOBI 110 BETEPUHAPHOMY
1 (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30py

ot 13.06.2018 Ne 605

PexomenayeMslii o6pasen

AKT
0T6Opa 06pPa3OB JCKAPCTBEHHBIX CPEICTB 111 BETCPHHAPHOTO IPAUMEHEHNS
Jlata oT60pa 00pa3LoB « » 20 .
B cooTBeTcTBMM ¢ 3alJaHueM Poccelnbxo3Hana3opa OT Ne

(bammns, UMs, OTIECTBO (NP HATMHYHK), JOJDKHOCTH JIMIIA, IPOBOAALLETO ot6op)
B ICJIIAX BBIﬁOpO‘IHOFO KOHTpPOJIA Ka9eCTBa JICKapCTBCHHBIX CpEOCTB

(samMeHOBaHMeE SKCIISPTHOM OpTraHM3aIKK)
HpoBeieH 0T00p 06pa3sioB JEKapCTBEHHBIX CPEICTB B

(HaMMeHOBaHHe OpraHu3aty/ GaMIIHs, UM, OTIECTBO (TIpH HAJIMYUN), THIUBHAYAIBHOTO
TpenpUHAMATENs)
paCHOJ'IO)KCHHOi/'I/HPO)KI/IBalOIHeI‘O o aapecCy:

JlexapcreenHoe cpeactso | [Ipomssoxurens, Howmep Oburee OroGparHoe | IIpumevanue
Ne (HauMeHOBaHUe, CTpaHa cepHa KOJIMYECTBO KOJIMYECTBO
wn nekapcTBeHHasA GopMa, JIEKapCTBEH- 06pa3LoB
I03a, IEpBUYHAs YIAKOBKa, HOTO CpEeAcTBa Ha
BTOPUYHAS YIIAKOBKa) MOMEHT 0T60opa
o0pasnos
2 3 4 5 6 7

CobmoneHne ycnoBHii XpaHeHHMs Ha MOMEHT ort6opa ofpasuos (TeMmeparypa,
BJIQXHOCTB)

PCSYJIBTaTLI BHCIIHETO OCMOTpa YIIaKOBOK JICKapCTBEHHBIX
CpEJCTB:
(moamuce) (paMuTHs, MHHIMAIBL JTHLA OCYIIECTBIAIONEro 0T60p Ipob)
(noanuce) (dbaMmIMA, MHULEATBL THLA OCYLIeCTBIIomero ot6op npot)

(HauMeHOBaHHWe opraHu3aiyy/ (GaMWINA, MMA, OT4ECTBO (UPH HAIMYAH) HHIMBMAYaNbHOTO NpPEANPHHUMATEINA,
MHOTO JOJDKHOCTHOTO JIMIA HITH YTIOJTHOMOYEHHOro MpeAcTaBuTeNs cybbekTa oGpalieHuA IeKapCTBEHHBIX CPE/CTB
(c 06A3aTeNBHBIM YKa3aHHEM HOMEpA U 1aTHI I0KyMEHTa, MIOATBEP)KTAIOIIETO TIOTHOMOYHS)




Ipunoxenne Ne 3

K ITopsKy oCyIecTBICHHS

BBIOOPOYHOTO KOHTPOJI Ka4eCcTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

JUI1 BETCPHHAPHOTO IIPpUMCHCHU,
YTBEPKIECHHOMY IPHKA30M

denepanbHOif CITy>XOHI II0 BETEPHHAPHOMY
H QUTOCAaHUTAPHOMY HaJ30PY

ot 13.06.2018 Ne 605

Pexomenmyemblii obpasell

AKT
BO3BpaTa 00PA3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIs BETEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUS

Jlara Bo3BpaTa 06pa3sLoB « » 20 r.

IpOBEICH BO3BPAT 06pa3oB JICKAPCTBEHHEIX CPECTB

(HaMMeHOBaHHe OpraHu3auyy/ GaMILII, WM, OTYECTBO (TIPH HATMYHM), HHAHBUIYATLHOTO
TpeanpHHAMATENS)

PacIoNOKEHHOW/TIPOXKUBAIOIIETO 10 AJIPECy:

JlexapcTBEHHOE Ipoussogurens, | Homep cepuu Obuee IMpumeyanue
Ne |cpenctBO (HarmMeHOBaHHE, cTpaHa KOJIMYECTBO
n/n |nexapcTBeHHas Qopma, n03a, o0pasios
nepBUYHAs yTIaKOBKa,
BTOPMYHAS yIIAKOBKA)
2 3 4 5 6

Co6IOficHAE YCIOBHH XpaHeHWs Ha MOMEHT Bo3BpaTa o0pasmoB (TeMieparypa,
BJIQXKHOCTBD)

PC3YJIBTaTBI BHCILIHETO OCMOTpa YIIaKOBOK JICKapCTBECHHBIX
CpeICTB:
(moamuck) (amMmHsl, HHULMAIBE LA OCYIIECTRIIONEro BO3BPAT Mpob)
(moamnuce) (bamMunus, MHHIMATIB] JHIA OCYINECTRILIONIET0 BO3BPaT npob)

(HaMMeHOBaHue opranuzaiyy/ GamuiIus, UMd, 0T4eCTBO (TIPH HAJMYMH) HHAMBHAYAJIBHOTO MNpeANPHHAMATEII,
HHOTO JOKHOCTHOTO JIMLA WM YTIONHOMOYEHHOr0 Npe/icTaBuTeNs CyObekTa 0GpallieH¥ s JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB
(c 06A3aTeNBHBIM YKa3aHEEM HOMepPa M AaThl JOKYMEHTa, IOATBEPKIAFOLIETO MONTHOMOYHS)



