06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTba 24. DKcnepTu3a KayecCcTBa JIeKapCTBEHHOro cpeacTea u
3KCNepTU3a OTHOLUEHUS OXXUAAeMOM NOoJib3bl K BOSMOXKHOMY
PUCKY NPUMEHEeHUA NeKapCcTBeHHOro npenaparta ana
BeTepPUHApPHOro NnpuMeHeHusa

1. 3KcnepTu3a KavyecTBa IEKAapCTBEHHOI0 CPEACTBA M 3KCMEPTMN3a OTHOLLEHNS 0XKMAAEMOW MONb3bI K
BO3MO>XHOMY PUCKY MPUMEHEHMS NIeKapCTBEHHOI0 NpenapaTa AJig BeTePUHAPHOr0 NPUMEHEHUS,
COCTaBJIEHNE KOMUCCMAMM 3KCMEPTOB 3aK/0YEHNI N0 pe3ysibTaTaM yKa3aHHbIX 3KCMEePTU3 U HanpaBieHne
TaKUX 3aKJIOYEHWUIA B SINEKTPOHHON hopMe B YNOJIHOMOYEHHbIN hefepabHblA OpraH UCMOJIHATEIbHON
BNACTW OCYLLECTBNIAOTCA B CPOK, HE MPEBLILLAOLWNA CTa paboynx OHEN CO AHA MOSYYEHNS SKCNEPTHBIM
YYpEXAEHNEM B NIEKTPOHHON (opMe 3aaaHns YNOJHOMOYEHHOr0 ddeiepaibHOr0 opraHa NCNONHUTENbHON
BJIACTW C OKYMEHTaMM, YKa3aHHbIMK B HacTu 3 cTaTbyh 17 HacToswero ®enepasbHON0 3aKoHa.

2. B Te4yeHune TpuauaTn paboymx AHEN CO AHA MONYYEHNS YNOJTHOMOYEHHbIM (hefepalibHbIM OPraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BJIAaCTW YBEAOMIEHNA B /IEKTPOHHON (hOpMe 0 MoNyYeHNN 3a9BUTENEM PELLEHNS O
NpPoBeAEHNN YKa3aHHbIX B YaCT 1 HAaCTOALWEN CTaTbM 3KCMEPTU3 3aBUTENb NPEACTABJIAET B 3KCMEPTHOE
yupexaeHue ons npoBefeHns 3KCNepTu3bl Ka4ecTBa NEKAPCTBEHHOMO cpeacTBa 0bpa3ubl 1EKAapCTBEHHOMO
npenapaTta 415 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMNS, MPON3BEAEHHOr0 B COOTBETCTBUN C TPebOBaHNAMM
TEXHOJIOTMYECKUX PErNaMeHTOB, YTBEP)KAEHHbBIX PYKOBOAMTENEM NPON3BOANTENS NEKAPCTBEHHbIX
CPencTB, a TakXXe B COOTBETCTBYOLLMX CyYasaX TECT-LUTaMMbl MUKPOOPraHNU3MOB, KYJIbTYPbl KNETOK,
obpa3subl hapMaLeBTUYeCKON cybcTaHLmMmM, 0bpa3ubl BELWECTB, MPYMEHSEMbIE At KOHTPOJIA KayecTBa
JIEKapCTBEHHOr0 CPeAcCTBa, B KOMYECTBaX, HE0OXOAUMBIX A5 BOCNPOW3BEAEHNS METOL0B KOHTPOIA
KayecTBa.

3. Mpwn nonyyeHnn obpa3uoB NeKapCTBEHHOrO NpenapaTta U hapMaLeBTUYECKON CybCTaHL MM 3KCNepTHoe
yYpexaeHue B AeHb nosay4yeHnsa obpasLoB HanpaBAseT B 3JIEKTPOHHON hopMe 3adBUTENI0 YBEAOMIIEHNE,
noATBepXXAaloLee NoJlydyeHme yKasaHHbIX 06pa3LoB.

4. YKa3aHHbIV B YacTK 2 HaCTOALEN CTaTbW CPOK AN NpeacTaBieHns 3aasuteneM obpasLuos
JIEKapCTBEHHOro NpenapaTta U hapMaueBTUYECKOW CYBCTaHLMUN He BKJTIOYAETCS B CPOK NPOBEAEHNSA
3KCMNepTn3, NpeayCMOTPEHHbIX YaCTblo 1 HACTOALLEN CTaTbu.
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