06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTba 23. DKcnepTu3a KayecCcTBa JIeKapCTBEHHOro cpeacTea U
3KCNepTU3a OTHOLUEHUS OXXUAAeMOM NOoJib3bl K BOSMOXKHOMY
PUCKY NPUMEHEeHUA NeKapCcTBeHHOro npenaparta ana
MeOULUUHCKOro NnpuMeHeHus

1. 9KcnepTmM3a KayecTBa JIEKAPCTBEHHOr0 CPeACTBa M IKCMEPTMN3a OTHOLLEHNS OXXULAEMON NOJb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY MPUMEHEHMA NEKapPCTBEHHOrO NpenapaTa 418 Me4ANLNHCKOro NpUMeHeHns,
COCTaBJ/IEHNE KOMUCCUSIMM SKCMEPTOB 3aKJIIOYEHWI MO pe3ysibTaTaM NPOBeAEHHbIX SKCMEPTU3 U
HanpaBJiIeHNE 3TUX 3aKJIOYEHWNIA, MOANNCAHHbIX YCUAEHHBIMU KBAJIM(PULMPOBAHHLIMU /1EKTPOHHbLIMU
NOAMUCAMM, B JINYHbIN KabnHeT ynosHOMOYEHHOro (hefepasibHOro opraHa NCnoaHNTEeNbHOM BAacTy B
e0MNHOW CUCTEME OCYLLECTBAOTCS B CPOK, HE NPEBbILLIAIOLNA CTa AecATn paboymx OHEN Co AHA
HanpaBJIeHNS B INYHbIN KabNHET 3KCMEePTHOr0 YYpeXAeHNS B € 4MHON CUCTEME COOTBETCTBYIOLLErO
3aaHns YNoAHOMOYEHHOr0 hefepanbHOro opraHa UCNOJIHUTENIbHON BIACTW U HEOBXO0ANMbIX [OKYMEHTOB.
2. B TeyeHune neBsAHOCTa AHEN CO OHSA MOAYYEHMS YNOJHOMOYEHHbIM DefepabHbiM OPraHoOM
NCMONHNTEIbHOW BJIAaCTW YBEAOMJIEHUS B S/IEKTPOHHON (DOPME O MOJSIyHEHUN 3aBUTENIEM PELLEHMNS O
NPoBEeLEHNN IKCMEPTU3, NPeayCMOTPEHHbIX YaCTblo 1 HAaCTOALEN CTaTbW, 3a89BUTEb NPeaCcTaBAsEeT B
3KCMNepTHOE y4ypexxaeHne Aad NpoBeAeHNSA IKCNepTU3bl KayeCTBa IeKapCTBEHHOIO CpeacTBa obpasubl
JIeKapCTBEHHOr0 NpenapaTta 414 MeQULMHCKOro NPUMEHEHNs, NPOM3Be4EHHOIr0 B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM OMbITHO-NMPOMbILLAEHHOTO U (MAK) NPOMBbILLAEHHOrO PErIaMeHTOB, YTBEPXKAEHHbIX
PYKOBOANTENEM NPON3BOANTENS JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, @ TakXe B COOTBETCTBYIOLMNX CyYasx obpa3ubl
thapMaLeBTNYECKON CybCTaHL MM, TECT-LUTaMMa MUKPOOPraHM3MOB, KYbTYpbl KNeTOK, 06pa3Lbl BELLECTB,
npyMeHseMbIX 419 KOHTPOJIA Ka4yecTBa JIEKapCTBEHHOrO CPeACTBa NyTEM CPaBHEHMSA C HUMU
NCCnenyemoro JIeKapCTBEHHOIr0 CpefiCTBa, CNeUndunYeckmne peareHTsl, Heobxogmmble ons NPoOBEAEHUS
ncnbliTaHUn 06pasLOB JIeKaPCTBEHHLIX MPenapaToB, B KOMYECTBaX, HEOBX0AMMbIX 419 BOCMPOM3BEAEHUS
MeTO[0B KOHTPOJ1A KayeCTBa.

3. Mpwn nonyyeHnn obpa3uoB NeKapCTBEHHOrO NpenapaTta 1 papMaLeBTUYeCKON CybCTaHLMM 3KCNepTHoe
yypexxgeHue HanpaBseT B JIMYHbIA KabUHET 3a8BUTENS B €AUHON CUCTEME YBEOMJIEHME,
noaTBepXXAatoLLlee NoJiyyeHne ykasaHHbIX 06pasLoB.

4. YKa3aHHbIV B HacTK 2 HaCTOALLEN CTaTbW CPOK ANd NpeacTaBaeHmns 3aasuteneM obpasuos
JIeKapCTBEHHOro npenapaTa 1 hapMaLeBTUYECKON CybCTaHLUMM HE BK/IIOYAETCS B CPOK MPOBEAEHNS
3KCMNepTn3, NpeayCMOTPEHHbIX YacTblo 1 HAaCTOALLEN CTaTbu.

5. (HacTb yTpaTuna cuny - ®egepanbHbiin 3akoH oT 30.01.2024 Ne 1-93)
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