006 yTBep>xaeHuu MopapKa ocyLecTBE€HUA roCyaapCTBEHHOro
KOHTPOJIf KayeCTBa JIeKAPCTBEHHbIX CPEeACTB Ha TEPPUTOPUHU
Poccuunckon depepauum

Mpukas - Ne 137 - 0T 04.04.2003 - MMHUCTEPCTBO 34PaBOOXPAHEHNS + YTpaTU CUNy

MPUKA3

MuHnCTepCTBa 34paBoOXpaHeHns Poccminckon deaepaunm

oT 4 anpensa 2003 r. N 137

06 yTBepxaeHum MNopsfka oCyLLeCTBeHNS

roCy[apCTBEHHOMO KOHTPOIS KaYeCTBa SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopun Poccunckon ®efepaumm
3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM tOCTMLMKU Poccuinckon ®epepauum

10 anpensa 2003 r. PeructpaunoHHsin N 4399

B uensax ycuneHus rocyaapCTBEHHOr0 KOHTPOIS Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB U B COOTBETCTBUN C
depnepanbHbIM 3aKOHOM OT 22 uioHsA 1998 r. N 86-®3 "O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax” (CobpaHue
3aKoHofaTenbCTBa Poccninckonm degepaunn, 1998, N 26, ct. 3006; 2000, N 2, cT. 126; 2002, N 1 (4. 1), cT.
2; 2003, N 2, cT. 167) npuKasblBalo:

1. YTBepanThb MNMopAafgoK oCyLLecTBAEHNA FOCYyAapCTBEHHOIO KOHTPOIS KayeCTBa IeKapCTBEHHbIX CPeacTB
Ha TeppuTopum Poccumnckon ®egepauum (NpunoxxeHue).

2. Mpn3HaTb yTpaTMBLIUM Cuay npukas MuHsgpasmennpoma Poccun oT 25.03.1994 N 53 (3aperncTpuposaH
MwuHtocToM Poccum 20.05.1994, pernctpaunoHHbin N 571).

MpunoxxeHne

YTBEPXIEHO

npvKasoM MuUHUCTEepCTBa 34PaBOOXPAHEH S

Poccunckon ®epepalimm

oT 4 anpens 2003 r.

N 137

MOPALOK

OCYLLLeCTBJIEHNS FOCYAapCTBEHHOIrO KOHTPO/IA KavyecTBa

JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaumm

|. ObLme NnonoXKeHns

HacTosdwmn JOKyMeHT onpeaenseT NopsnoK NpoBefeHns rocyapCTBEHHOrO KOHTPOA KavyeCcTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopumn Poccninckon Pepepaunm (3a NCKAOYEHNEM
paanodapMaLeBTUYECKNX, UMMYHOBMOMOrMYECKMNX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, MPENapaToB KPOBU 1
KpoBe3aMeHuTenemn) n senseTca obssaTenbHbIM N5 Bcex CybbekToB 0bpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB.
oCyapCTBEHHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBAAETCA B BUAE:

- NpeABapuUTeNIbHOr0 KOHTPOJIA KaYeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CpencTs;

- BbIBOPOYHOIr0 KOHTPOJ1A KavyecTBa IEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB;

- MOBTOPHOr0 BbIGOPOYHOr0 KOHTPOA KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- KOHTPOJIS KayeCTBa BeLLeCTB pacTUTENbHOr0, XXUBOTHOI0 AN CUHTETUYECKOr0 NPOUCXOXAEHNS,
obnagatowmx GapMaKoorMyeckomn akTUBHOCTbIO U NPeAHa3HavYeHHbIX A5 MPON3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHbIX
CpeLcTB (manee - cybcTaHumm);

- MPOBEAEHMNSA NEPUOANYECKNX NPOBEPOK NPeAnpUATAA - MPOM3BOAUTENEN IeKaPCTBEHHbIX CPeACTB,
HaxXoOsALWMNXCA Ha TeppuTopusix cybbekToB Poccuickon ®epepaumm, C Lebi0 MHCNEKTUPOBAHNS KayeCTBa
BbIMYyCKaeMbIX UMW NNeKapCTBEHHbIX CPeLCTB.

II. MpeaBapuTENbHbLIN KOHTPO/Ib Ka4eCTBa NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

2.1. MNpepBapuTenbHOMY KOHTPOJIIO KavyecTBa nogaexaT JIeKapCTBEHHbIe cpeacTBa, NPonu3BeLeHHble
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npeanpuaTUaAMn - MPOM3BOANTENAMN SIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB (faniee - NpeanpuaTMe-Nnpon3BoaAnTeNb) Ha
TeppuTopun Poccuninckon degepaunm:

- BMepBble Npon3BoAMMble NPeanpuUATUEM-NPON3BOSUTESIEM;

- BNepBble BBO3UMble Ha TeppuToputo Poccninckon depepauuu;

- BbllyCKaeMble Mo U3MEHEHHOW TEXHONIOTUN;

- BbIMyCKaeMble NoCe nepepbiBa NPoM3BOACTBAa AaHHOIO IEKAPCTBEHHOrO CpeAcTBa OT Tpex neT u bones;
- B CBSI3U C YXYALIEHWEM MX KayeCTBa.

2.2. MNpouenypa nNpefBapuUTesIsHOrO KOHTPOSA KayeCTBa IeKapCTBEHHBLIX CPEACTB BKOYaeT crefyioline
aTansbl:

- HanpaBneHne npeanpuaTneM-nponssogntenem B MuHsgpas Poccum 3asaBku C KOMNAEKTOM HEOBXOANMbIX
[OKYMEHTOB;

- aHaJIM3 JOKYMEHTOB 1 BblAa4ya MuH3LpaBoM Poccumn paspeLlleHms Ha npoBefeHne npeBapuTenbHoro
KOHTPOJIS Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPencTs;

- oT6bop 06pa3LL0B IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OS5 Lenen NpeaBapuTenbHOro KOHTPOIA KavyecTBa
JIeKapCTBEeHHbIX CPencTs;

- HanpaBJ/IEHNE Ha 3KCMepPTM3Y KayecTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPeacTB 06pa3LoB NeKaPCTBEHHbIX CPEACTB
(rnaea VI HacTosAwero Mopsaka);

- MPOBeJEHNE 3KCMEPTU3bI KaYeCTBa NpPeaCTaBNEeHHbIX 06pa3L 0B JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB;

- NpuHATME MnH3apaBoM Poccum pelleHns no pesyibTaTaM NPOBEAEHHOW 3KCNEepPTU3bl KayecTBa
JIeKapCTBEeHHbIX CPecTB.

2.3. 1na nonyyYeHns pelleHns 0 HanpasJieHUM Ha NpeaBapuTeNbHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapPCTBEHHbIX
CpeLCTB NpeanpuaTne-npon3BoaunTesb HanpasnseT B MuH3sgpas Poccum:

- 3a9BKY;

- 3aBepEeHHY10 B YCTAaHOB/IEHHOM MOPSALKE KOMUIO PErMCcTPaLNOHHOMO YA0CTOBEPEHNS Ha IeKapCTBEHHOoe
CpeLncTBo;

- 3aBepeHHbIe B YCTaHOBIEHHOM MOPAAKE KOMWUU TUTYbHBLIX JINCTOB FOCYJapCTBEHHOMO CTaHAapTa
KayeCTBa 1 COrJlacoOBaHHOIo B YCTaHOBJIEHHOM MOpsAAKe TeXHOJIOrMYeCKOro periameHTa npon3soLcTBa
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa;

- KOMWIO aTTecTaTa KOHTPObHbLIX NabopaTopuin 0TAeNa KOHTPONA KavecTBa (aanee - OKK) npegnpuaTus-
NPOU3BOANTENS Ha TEXHNYECKYIO KOMMETEHTHOCTb B 001aCTV KOHTPOJIS Ka4eCTBa NPOoM3BOAUMBIX
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, BbI4AaHHOMo B YCTaHOBIEHHOM nopsake MuHsgpasom Poccum.

2.4. PelleHune 0 HanpaBieHMUN Ha NpoBeAeHMe NpeaBapuUTeIbHOro KOHTPOSA BblgaeTca MMH3gpaBsom
Poccum B TedeHmne 20 paboynx aHEN C gaTbl MOCTYMNJIEHNS 3a8BKW U NOKYMEHTOB, NPeayCMOTPEHHbIX
NYHKTOM 2.3 HacToswero Mopagka.

2.5. MpeanpuaTusa-npon3soanTeNmn, BNEPBbIe HaYNHAOLWMe CEPUNHbLIN BbIMYCK JIeKapCTBEHHOIO CPeaCcTBa,
AO/DKHbI HanNpaBUTb Ha NPeABapUTENbHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbLIX CpeacTB 0bpasLibl NepBbiX
TPEeX NPOMBILLNEHHbIX CEPUIA 3TOr0 JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa MO Mepe ux HapaboTKu.

Mpun npoBefeHnK No peweHnto MnHsgpasa Poccumn npenBapuTenbHOro KOHTPOS KavyecTBa
JIeKapCTBEHHOro cpefCcTBa B CBA3UN C yXyALIEHNEM ero KayeCTBa KOHTPOJIIO NoAJIexXaT NATb 04epeHbIX
Cepuin NeKapCTBEHHOIo cpeacTBa.

2.6. MNpepnpuaTna-nNpon3BogMTENN, OCYLLECTBASIOWMNE YTAaKOBKY WK pacdacoBKy JIeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB, NPOM3BELEHHbIX APYruMY NPeanpuaTUaMn-Nnpon3BoanTensMm (0Te4ecTBeHHbIMU Uan
3apybeXxHbIMK), O/MKHbI HAaNPaBUTb Ha NPeaBapPUTENbHbIN KOHTPO/Ib KaYeCTBa IEKapCTBEHHbIX CPeACTB
0bpasubl TPeX NPOMBbILLIEHHbBIX CEPUA YNAaKOBAHHOIO UM pacacoBaHHOIO IEKapCTBEHHOIO CpeacTBa.
2.7. TIpn U3MEHEHUN HAaUMEHOBAHMNA JIEKAPCTBEHHOIO CPeACcTBa NpeanpuaTUe-Npon3BoanTesNb HanpasnseT
Ha NpeaBapuUTenbHbI KOHTPOJIb KAa4eCTBa IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OA4HY CEpPUI0 NePEUMEHOBAHHOMO
JIeKapCTBEHHOro CpeacTBa.

2.8. DKCnepTuM3a KavyecTBa JIeKapCTBEHHOr0 CpeACcTBa NPOBOANTCS B CPOK, He npeBbiwatowmii 30 paboymnx
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LHeW Co AHS NOCTynaeHus obpa3L 0B JeKapCTBEHHOr0 CPEACTBA U KOMMJIEKTa LOKYMEHTOB, €C/N B
rocyapCTBEHHOM CTaHAapTe KayeCTBa He NpefyCMOTPEHbl METOAbI KOHTPONS KavyecTBa, Tpebylowune
6onee oANTENbHLIX CPOKOB BbIMOJHEHWSA KCMEPTM3bl Ka4eCTBa 3TOr0 IEKapCTBEHHOI0 CpeacTBa.

2.9. T10 OKOHYaHUM 3KCNepTU3bl KayeCTBa JIeKapCTBEHHOro CpeficTBa pe3y/ibTaTbl C MPOTOKOIOM aHan3a
HanpasaaoTca B MuH3apas Poccun v npeanpusaTUiO-npon3BoanTeNIo.

2.10. JlekapCTBEHHOE CPeACTBO CHUMAETCH C NpeABapuTEeNbHOr0 KOHTPOJIA Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB 1 NepeBoAMTCSA Ha BbIBOPOYHBIA KOHTPOSIb KaYeCTBa NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB MO PeLLeHMIo
MwuH3gpaBa Poccun, ecnm Ka4yecTBo BCex NpeacTaBieHHbIX 06pa3uoB NeKapCTBEHHOMO CpeacTBa
COOTBETCTBYET TPebOoBaHUAM roCyJapCTBEHHOr0 CTaHAAPTa KavyeCTBa AaHHOIMO IeKapCTBEHHOMO CPeACTBa.
Ha ocHoBaHWY pelwleHns MuH3npasa Poccum 0 CHATWUM IeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa C NpefBapuUTesbHOro
KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB, a TakXe Mo pe3ysibTaTaM 3KCMNePTU3bl SPPEKTUBHOCTI 1
6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHOro CpeAcTBa NpeanpuaTuio-nponssoauTento MuHsgpasom Poccuu
0hOPMNAETCA peLLEHME O BbIMYCKe IEKAPCTBEHHOr0 CPeAcTBa B chepy obpalleHns NeKapCTBEHHbIX
CcpencTB Ha TeppuTtopun Poccuinckon Gefepauun no pesynbrtaTtaM rocyjapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA KavyecTsa,
3(hbheKkTMBHOCTN, 6€30MacHOCTN NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB. [JaHHOe peLleHne ABNSETCA OCHOBaHMEM AN
BblAa4yn NpeanpuaTUIO-NPON3BOAUTENIO 3aKI04YeHNna MUHUCTEPCTBA 34paBooXpaHeHns PoCCMCKon
®efepallmm 0 COOTBETCTBUM OPraHM3aLum NnponM3BoACTBa JIEKaPCTBEHHOro CpecTBa NpeanpuaTuem-
npousBoanTenem TpeboBaHusM PegepanbHOro 3akoHa "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax”.

2.11. Mpun HaNM4YMKM 3aMeYaHnn K Ka4ecTBY IEKaPCTBEHHOMO CPeACTBa NO pesyfibTaTaM NpoBeLeHuNs
3KCNepTM3bl Ka4yeCTBa 3TOr0 JIEKAPCTBEHHOr0 CpefCTBa OHO He MOONEXUT CHATUIO C NpefBapuTebHOro
KOHTPO15. KONNYeCTBO Cepuin IeKapCTBEHHOIr0 CpefiCTBa, HaNpaBgeMoro npeanpuaTneM-
NpoOU3BOANTENEM Ha MOBTOPHbLIV NpefBapuUTeNbHbIA KOHTPOJb, onpefenseT MuH3apas Poccmm Ha
OCHOBaHWM Pe3y/ibTaTOB 3KCNEepPTM3bl Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHOro CpeaCcTBa.

[1l. BoI6OPOYHbIN KOHTPObL Ka4yeCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

3.1. BbIBOPOYHOMY KOHTPOJIIO Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NOAEXaT JIeKapCTBEHHbIE CPefCTBa
0TeYeCTBEHHOr0 1 3apybexxHOro Npon3BOACTBA, HaxoasAwmecs B chepe obpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX
cpencTs B Poccuinckon depepaunu.

HomeHKknaTypa 1 nepnoan4HocThL 0Tbopa 06pa3LoB IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha BbIGOPOYHBIA KOHTPOJIb
Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB pernaMeHTUpyeTCs niaHoM BbIBOPOYHOro KOHTPONA, KOTOPLIN
yTBEPXAAeTCsA B YCTAHOBIEHHOM MOPSAAKE U [OBOAUTCA A0 CBEASHUS NPeanpuATUi - Npom3soanTenen
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB B BUAE NIaHOB-3a4aHUN.

B TeyeHue KaneHZapHOro rofa rnjaH-3agaHne MoXXeT KOPPEKTUPOBaThCA C y4eTOM N3MEHEHUS
HOMEHKATYpbl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAX0AALLMXCA B chepe obpalleHmns B Poccminckon depepauun,
MW BbISABNEHHOO HECOOTBETCTBUSA UX Ka4yecTBa TpeboBaHMAM rocyAapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KavyecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeCcTB.

3.2. MNpoueaypa BbIBOPOHHOIO KOHTPOIS Ka4eCTBa IeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKOYAET CefytoLine 3Tanbl:
- MPUHSATME MrH3apaBoM Poccum pelleHust o MpoBeLeHUN BbIBOPOYHOr0 KOHTPOJIA KayecTBa
NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHLIM M1aHOM BbIGOPOYHOr0 KOHTPOIS KavecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPencTs;

- 0T60p 06pa3L0B NEKapPCTBEHHbLIX CPEACTB AN4 Lenei BoIbOPOYHOr0 KOHTPONS KavyecTBa SIeKapCTBEHHbIX
CpencTs;

- HanpaBJ/eHNE Ha 3KCNEPTN3Y KayeCTBa JIeKapPCTBEHHbLIX CPeACTB 06pa3L0B IEKapCTBEHHbIX CPEACTB B
COOTBETCTBUM C rnaBon VI HacToswero Mopsaka;

- MpoBeAEeHMe 3KCNepTu3bl KayecTBa NpeacTaBieHHbIX 06pa3LOoB JIeKapCTBEHHbLIX CPeACTB;

- NpuHATME MnH34paBoM Poccum pelleHns no pesysibTaTaM NPoBeLeHHOW 3KCNepTu3bl kayecTsa
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa.

3.3. DKCnepTur3a KavyecTBa JIEKapCTBEHHOr0 CpeACTBa NPOBOANTCS B CPOK, He npeBbilatowmii 40 paboymnx
LHeW Co aHA nonyyYeHnsa obpasLoB NeKapCTBEHHOMO CPeACTBa U KOMMAEKTa JOKYMEHTOB, €C/N B
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rocyfapCTBEHHOM CTaHAAPTEe KavyecTBa JIEKAPCTBEHHOr0 CPeCTBa He NpefyCMOTPEeHbl METOLbI KOHTPOJIS
KayvecTBa, Tpebyowme 6onee oANTeNbHbIX CPOKOB NX BbINOJIHEHNS.

3.4. Pe3ynbTaThbl 3KCMEPTM3bl Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOI0 CPeCcTBa B paMKax BbIBOPO4HOr0 KOHTPONS
KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB HanpasnAnTCcsa B MMH3apas Poccun v npeanpusaTuio-npon3soauTesto.
3.5. Mpu BbIIB/IEHNN HECOOTBETCTBUA Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa NPeAnpuATUSA-NPOMU3BOANTENA
TpeboBaHMAM rocyaapCTBEHHOMO CTaHAapTa KayecTBa Munsgpas Poccun HanpasnsieT nHgopMauuio 0o
N3bATUN NAPTUN HEKAYECTBEHHOI 0 JIEKaPCTBEHHOr0 CPefiCTBa B TEPPUTOPMasIbHblE OpraHbl KOHTPOJIA
KayeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPencTB.

Mocne nosyvyeHUs nHopmaumm oT MuH3sgpasa Poccum 0 BbISIBJIEHHOW NapTUX HEKa4YeCTBEHHOI 0
NeKapCTBEHHOro CpeAcTBa TePPUTOPUAIbHBIA OpraH KOHTPOIS KavyecTBa, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOro
obHapy)XeHa NapTus HEKa4YeCTBEHHOI O JIEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA, 06543aH MPUHSATL MEPbI K BbIBAEHUIO 1
N3bATUIO 13 0bpaLleHns HeKa4YeCTBEHHOr0 NEKAPCTBEHHOro CpeAcTBa Ha NOABELOMCTBEHHON TEpPPUTOPUM
cybbekTa Poccuiickon ®egepaummn. N3baTme n yHUYTOXKEHNE HEKAYECTBEHHOMO JIEKAPCTBEHHOIO CPELCTBa
OCYLLECTBATCA OPraHOM UCMONHUTENLHON BNacTn cybbekTa Poccuiickon ®efepaumm B nopsake,
npenycMoTpPeHHOM AEeNCTBYIOLWMM 3aKOHO4ATeNbCTBOM Poccuinckon ®epepaunn. MHdopmaums o
BbISIBJIEHHOM KOJIN4ECTBE HEKAYECTBEHHOM0 IEKapPCTBEHHOMO CPeAcTBa M NPUHATLIX Mepax no ero U3baTu
N YHUYTOXXEHWIO HanpasnseTcs B MuHsgpas Poccun.

3.6. TeppuTOpUanbHbie OpraHbl KOHTPOS Ka4eCTBa, Ha TEPPUTOPUM KOTOPbIX HAXOAATCS B 0bpaLleHmm
Apyrue napTuy HEKa4YeCTBEHHOW Cepun NEKAPCTBEHHOro CpeacTBa, 0653aHbl NPUHATL Mepbl ANS
npoBefeHNs NPOBEPKN KavyecTBa AaHHOM0 NeKapCTBEHHOrO cpefAcTBa. MHopmaumsa o pesyabTaTax Takown
nposepku HanpasnfeTca B MuH3apas Poccun.

3.7. BbIGOPOYHbIN KOHTPOJIb KavecTBa CepTUDULMPOBAHHbBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB, HAX0AALLMXCS B
chepe obpalleHns NekapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha Tepputopumn Poccninckon ®eaepalimmn, Npu NoCTYNAEHUN MNX
Mo MeCTYy Ha3Ha4YeHUs OCyLLeCTBIAETCA TepPUTOPMasbHbIMIU OpraHaMun KOHTPOJIS Ka4eCTBa B paMKax
WNHCMEKLMOHHOIr0 KOHTPOJ1 Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPenCTB.

3.8. B xo4e MHCNeKUMOHHON NPoBEepKU KavyecTBa CepTURPULMPOBAHHLIX JIeKAaPCTBEHHbIX CPEACTB B chepe
obpalleHuns Ha TeppuTopmn COOTBETCTBYOWMUX CybbekToB Poccuninckon Gegepauumn NnpoBoANTCS
BbIOOPOYHLIN KOHTPOJIb Ka4YeCTBa Mo NMokasaTenam "onncaHue", "ynakoBka", "MapKupoBKa", NpoBepsaTCSs
NPoOUCX0XAEeHMe, COOTBETCTBMUE IEKAPCTBEHHOMO CPeACTBA COMPOBOAUTENbHOM AOKYMEHTALUN 1
roCyfapCTBEHHOMY CTaHAAPTY KavecTBa, NPUHALNEXHOCTb K AaHHOW NapTun IeKapCTBEHHbIX CPeacTB.
3.9. O6pa3ubl cepTMOULMPOBAHHBIX IEKapPCTBEHHbLIX CPEACTB AN4 Lenen BbIbOpo4YHOr0 KOHTPOS
oTbupatoTCa cneunanmuctamm MuHsapasa Poccun, ynosHoMoYeHHoro MH3apaBom Poccum akcnepTHOro
opraHa Wiv TeppuTopranbHOro opraHa KOHTPOIs KayecTBa.

3.10. Mpn BO3HUKHOBEHUW COMHEHWN B OCTOBEPHOCTU AaHHbIX, MOJYyYEHHbIX B pe3yabTaTe NpoBepKu
COMPOBOANTENIbHON AOKYMEHTaLUN U KOHTPOIS KayeCTBa IeKapCTBEHHOIo CPeACTBa Mo nokasaTenam
"onncaHne", "ynakoBka", "MapKMpoBKa", MOryT NPOBOAUTLCA AOMOSHUTENbHbIE NCNbITaHNS. Beibop obbema
NPOBOAMMbIX NCMbITaHNA 419 BbIBOPOYHON MPOBEPKM NMOKa3aTesIeEN KavyeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
MO3BOIAIOLLMX NMOSIHO N OCTOBEPHO NOATBEPAUTL COOTBETCTBUE NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB TPeboBaHUAM,
YyCTaHOBJIEHHbIM rOCYy4apCTBEHHbIMY CTaHAAPTaMM KavyecTBa, B KaXKAOM KOHKPETHOM Ciyyae
onpeLenseTcs TeppuTopranbHbiM OPraHoOM KOHTPOJIS Ka4eCTBa IeKkapCTBEHHbIX CPpeacTB.

3.11. TeppuTOpranbHLIN OpraH KOHTPONS Ka4yecTBa JIeKkapCTBEHHbIX CPeACTB NpeacTaBnseT B MuH3gpas
Poccun nHopmaLmio o cyiyyasax BbIsiBJIEHUS HECOOTBETCTBUA KayeCTBa JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB
TpeboBaHMAM rocyaapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB Ka4eCTBa, HE3aKOHHbIX KOMWIA AWM NOAAEN0K
3aperncTpupoBaHHbIX B Poccuinckon ®enepauun neKapCTBEHHbIX CPEACTB, @ TakXXe HanpasaseT
eXeMeCAYHbI 0THYeT 0 pe3ynbTaTax NPOBEeLEHUNS MPOBEPOK Ka4yeCTBa CEPTUPULMPOBAHHbIX
JleKapCTBEHHbIX CPeLCTB.

IV. MoBTOpPHbIA BbIBOPOYHbIA KOHTPOJIb KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

4.1. NoBTOPHOMY BbIBOPOYHOMY KOHTPOJIIO Ka4eCTBa NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NOANEXAT JIeKapCTBEHHbIE
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CpefCTBa B CJlyYae BO3HMKHOBEHMSA CNOPOB 00 MX KayecTBe Mexay cybbekTamu obpalleHmns
JIEKapCTBEHHbIX CPECTB.

4.2. MNoBTOPHbIA BbIBOPOYHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB MPOBOAMTCS MO PELLUEHMIO
MuH3gpasa Poccun.

4.3. Mpoueaypa NOBTOPHOr0 BbIBOPOYHOr0 KOHTPOIS KaYeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKJOYaET
cnegylowne atansbl:

- HanpaBneHne NpeanpuaTUeM-nponssognTenem B MnHsapas Poccun 3adBKn Ha NOBTOPHLIN BbIBOPOYHHIN
KOHTPOJIb Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHOI0 CpeACcTBa U HeobxoauMbIX LOKYMEHTOB ¢ 060CHOBaHMEM
HeobXx04MMOCTW ero NpoBeAeHNS,

- paccmoTpeHne MuH3gpaBsom Poccun npeacTaBieHHbIX LOKYMEHTOB 1 MPUHATME peLleHns 0 MPoBeaeHNN
MOBTOPHOr0 BEIBOPOYHOIrO KOHTPOS Ka4YeCTBa JIeKaPCTBEHHbLIX CPeACTB,

- oT6bop 06pa3LL0B IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB A Lienen NoBTOPHOro BbIBOPOYHOr0 KOHTPOSA KayecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB,

- HanpaB/eHNE Ha 3KCMEePTU3Y KayeCTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPeACcTB 06pa3L0B JIeKapCTBEHHLIX CPeACTB B
COOTBETCTBUM C rnaBon VI HacToAwero Mopsaka,

- NPOBeAeHNE 3KCMEepPTU3bl KayeCTBa NpeacTaBeHHbIX 00pa3L0B JIeKapPCTBEHHbIX CPEACTB,

- NpuHATME MnH3apaBoM Poccumn pelleHns no npeacTaBiaeHHbIM pe3ysibTaTaM 3KCNepTU3bl KayecTBa
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa.

4.4, Ha noBTOpPHbIN BbIBOPOYHbLIN KOHTPOJIb KaYeCTBa JIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB IEKAaPCTBEHHbIE CPeACTBa
MOryT HaMpPaB/ATbCS YH4aCTHUKOM 0bpaLLeHNs eKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbIABUBLUMM HECOOTBETCTBUE
NeKapCTBEeHHbIX CpeaCTB TpGﬁOBaHVIﬂM rocyaapCTBeHHbIX CTaHOAPTOB KavyeCTBa, 1 npeanpnaTmnem-
Npon3BOANTENIEM, KOTOPOE HaMpaB/iSeT Ha MOBTOPHbLIN BbIBOPOYHbLIN KOHTPObL apXMBHbIe 0bpa3Lbl
[aHHOr0 NeKApCTBEHHOrO CpeacTBa.

4.5. PewweHune o npoBefeHN MOBTOPHOIO BbIBOPOYHOrO KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOIo CPeACcTBa
npuHmMMaeTcs MuH3apasom Poccum B TedeHne 20 paboymx gHen C AaTbl NOCTYMJEHNS 3a9BKU U
NOKYMEHTOB, NPefyCMOTPEHHbIX NYHKTOM 4.3 HacToswero MNopaaka.

4.6. IKCnepTM3a KavyeCTBa IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa AN Liesieil MOBTOPHOIr0 BbIBOPOYHOr0 KOHTPOAS
KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB NPOBOAUTCS B CPOK He Hbosiee 20 paboymx OHEN CO AHA NOJyHEeHNS
06pa3L0B IeKapPCTBEHHOr0 CPeacTBa U KOMMJEKTa 4OKYMEHTOB, €C/1M B rOCYyA4apCTBEHHOM CTaHAapTe
KayecTBa He NPeayCMOTPeHbl MeToAbl KOHTPOA, Tpebytowune 6onee gANTENbHBLIX CPOKOB UX BbIMOJHEHNS.
4.7. Pe3ynbTaTbl 3KCNEPTU3bl KAa4eCTBa IEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBa C MPOTOKOJIOM aHasiM3a HanpaBAsAlTCS B
MwuH3gpas Poccun n cybbekTam obpalleHnsa nekapCTBEHHbIX CPeACTB, NpeacTaBMBLUNM 0bpa3Lbl
JIEKapCTBEHHOr0 CPeACTBa Ha NMOBTOPHbLIN BbIOOPOYHLIN KOHTPOJIb KaYeCTBa IeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

V. KOHTpOJIb Ka4yecTBa BeLWEeCTB PacTUTESIbHOI0, XXMBOTHOI O,

MUKPOBHOI0 AN CMHTETMYECKOr0 NPOUCXoXaeHns, obnagatoLmx

(hapMaKoNorn4eckom akTUBHOCTbIO 1 MpefHa3HaYeHHbIX

AN19 NPOM3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

5.1. FocynapCTBEHHbIA KOHTPOJIb Ka4eCTBa BELWECTB PAaCTUTEIbHOI0, XXMBOTHOI0, MUKPOBHOI0 1n
CMHTETMYECKOr0 NPONCXOXAEHNS, 06agaoLwmx hapMaKoorn4eckon akTUBHOCTLIO U MpegHa3HaYeHHbIX
ONna Npon3BoACTBa JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB (p,anee - Cy6CTaHLI,I/IVI), NPOBOANTCA Ha 3Tane UxX pernctpaynn,
a TaKXXe B paMKax npeaBapuTesbHOro 1 BbI6OPOYHOro KOHTPOJIS MX KaYeCTBa KakK JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
Ha OCHOBaHWUM pelweHns MnHiapasa Poccnn B cooTBeTCTBUM € rnasamu Il u Il HacToswero Mopsaaka.

5.2. 9KcnepTun3e KavyecTBa noasiexaT Bce cybCTaHLUMM Ha 3Tane UX pernctpauun, a Takxe cybctaHumm,
BBO3MMble Ha TeppuToputo Poccninckon Gegepauun 1 npefHa3Hav4eHHble 458 M3roTOBAEHWS
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

5.3. OkcnepTm3a KavecTBa cybCcTaHUMA NpoBOAMTCS B CPOK He Bonee 30 paboymx AHeN CO AHA MOJyHeHNS
06pa3uoB cybCcTaHLUMM U CTaHAapPTHbIX 06pa3LI0B BELLECTB, He0BX0AUMbIX A5 NPOBEAEHNS SKCNEPTU3bI
KayeCTBa, eC/iM B rocyJapCTBEHHOM CTaHAAPTE KavyecTBa He NpefyCMOTPeHbl METOLblI KOHTPOS,
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Tpebytouine 6onee oANTENbHBLIX CPOKOB UX BbIMOJIHEHNS,

VI. NMopspok oTbopa, HanpaBaeHUs U XpaHeHns obpa3uos

JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB A5 OCYLLEeCTBIEHNS roCy 4apCTBEHHONO KOHTPOJ1A Ka4yeCcTBa JIEKapCTBEHHbIX
cpencTs

6.1. Mopspok oTbopa 06pa3LL0B IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

6.1.1. Obpa3Lbl NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB AJ1S NPOBEAEHNS NPEeABAPUTENLHOI0, BIBOPOYHOr0 M MOBTOPHOIO
BbIHOPOYHOIro KOHTPOJIA KaYeCTBa NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB oTbupatoTcs cneynanuctamMmm MnHsgpasa
Poccum n (nnm) yypexxaeHmin, BXOAAWMNX B FOCYAAaPCTBEHHYIO CUCTEMY KOHTPOISA KavecTBa,
3hheKTNBHOCTK, 6E30MacHOCTM NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB, Ha OCHOBaHMM pelleHns MuH3gpasa Poccuu.
OT60p 06pa3LL0B OTE4YECTBEHHbIX IeKAPCTBEHHbLIX CPEACTB A5 NpeABapuTesibHOro 1 BbI6opoYHOro
KOHTPOJ151 Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBAAETCA C y4acTueM npeacrasuTenen otaena
KOHTPONS Ka4yecTBa NMOBTOPHOIro BbIBOPOYHOIO KOHTPOS KavyeCTBa SIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U3 apXUBHbIX
06pa3LoB nekapcTBeHHbIX cpeacts OKK npeanpustus-nponssoantens. OT60p 06pasLoB 1eKapCTBEHHbIX
CPeLCTB Ha BbIGOPOYHLIN KOHTPO/Ib KavyeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB MOXKET MPOBOANTLCS TakXKe Npu
npoBepKax NpeanpuaTMA-NpPON3BOANTENSA C LE/b0 MHCMEKTMPOBAHNS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB.
OTbop 06pa3LoB 3apybeXxHbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB Ha BbIBOPOYHbLIA KOHTPO/IbL KayecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB NPOBOAMTCA CO CKNAaLoB Ha TeppuTopun Poccmnckon depepauun, yKasaHHbIX
3apy6eXXHbIM NPeanpuUATUEM-NPON3BOLUTENEM.

6.1.2. MnH3apaB Poccmm MOXeT nepefaBaTb NOJHOMOYNA N0 0TOOpY 06pa3LOB NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB
TeppuTopuasbHbIM OpraHaM KOHTPOASA KavyeCTBa IeKaPCTBEHHbIX CPEACTB.

6.1.3. CybbekT obpalleHns eKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha TeppuTopun Poccminckon depepauun, BoISBUBLUNIA
HeCoOTBEeTCTBUE NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHMAM rocyapCTBEHHOro CTaHAapTa KavyecTsa,
NPeacTaBNseT Ha NOBTOPHbLIN BbIGOPOYHLIN KOHTPO/Ib Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB 0bpasLbl
HECOOTBETCTBYIOLLEro eKapCTBEHHOr0 CpeacTBa B KOIMYeCTBe, LOCTAaTO4YHOM A1 MPOBEeHUs aHamn3a
no nccaegyemomy rnokasaTeslo Ka4yecTBa U rnokasaTesnto "noajnHHoOCTbL".

6.2. Nopsanok HanpasneHns 06pasLLOB IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha FOCYAAPCTBEHHbIN KOHTPO/b Ka4yecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

6.2.1. Obpa3Lbl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HAMPABASIOTCSA Ha FOCYAAPCTBEHHbLIN KOHTPO/Ib KavyecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B YNaKOBKe, NpefyCMOTPEHHOW roCy4apCTBEHHbIM CTaHAapPTOM Ka4yecTBa,
obpasupl cybCcTaHUWiA - B Tape U3 CTeka. MapkupoBKa 06pa3L0B SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB A0/KHA
COOTBETCTBOBaTb TPebOBaHMAM FOCYLapCTBEHHbLIX CTaHLAPTOB KayeCTBa.

6.2.2. Ha npeaBapuTeNbHbI 1 BbIBOPOYHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPOJIb
KavecTBa CybCTaHUUM Ha 3Tane perncrTpaumnmn obpasubl 1eKapCTBEHHbLIX CPEACTB HaNpPaBaAAlOTCA B
KOMIMYeCTBe, 4OCTAaTOYHOM A/19 NPOBeAeHWs TPeX aHaan30B B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMuy
roCyfapCTBEHHOMO CTaHAapTa KavyecTBa JIeKapCTBEHHOI0 CpeacTBa (C y4eTOM UCMbITaHNUS Ha
MUKPOBMONOrNYecKyo YACTOTY).

O6pasLbl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A5 UHBEKLMIA 1 TNa3HblX Kanesb HanpaBasloTCA C YH4ETOM UCMbITaHWA
nokasaTtens "MexaHnyeckne BkYeHna", a 0bpa3Lbl NEKAPCTBEHHOr0 PAaCTUTENLHOMO ChiPbS - C YHETOM
pe3ynbTaTOB PaANaLMOHHOrO KOHTPOS.

6.2.3. Obpa3Lbl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAaMpaBAsSeMbIe Ha NPeABapPUTESbHbINA UK BEIBOPOYHbIN
KOHTPO/Ib Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, a Takxe 06pa3Lbl CybCcTaHUMA AOMXKHbI COMPOBOXAATbCA
CTaHAapTHbIMK 0bpa3uamm cybCcTaHUMIA U BEWECTB, HEOOX0AMMBIX 4J19 MPOBEAEHUS KOHTPOSS B
COOTBETCTBUM C rOCYAapCTBEHHbIMN CTaHLapTaMn KavyecTsa.

6.2.4. Obpa3Lbl NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha NPeABaPUTESbHbIA KOHTPOJIb KA4eCTBa JIEKAaPCTBEHHbIX
CPeLCTB HanNpaBAAlTCA BMeCTe ¢ 06pa3uomM CybCcTaHuUnM, M3 KOTOPOW OHW M3roToBAeHbl. Obpa3ubl
cybCcTaHUMM HanpaBAsOTCSA B KOAUYECTBE, LOCTaTOMHOM NS NPOBEAEHNS ABYX aHaIN30B B COOTBETCTBUNY
C YTBEPXAEHHbIM rOCYAapCTBEHHbIM CTaHAAPTOM KayecTBa.

Ha BbIGOPOYHLIN KOHTPOJ/Ib Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB 06pa3Libl 0Te4ECTBEHHbIX IeKapCTBEHHbIX
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CPeLCTB HanNpaBAATCA C apXMBHbLIM 06pa3LoM CybCTaHUMM B KOJIMYECTBE, AOCTAaTOYHOM A1 MPOBELEHUS
[IBYX aHa/N30B B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHbIM FOCYyAapCTBEHHbIM CTaHAAPTOM Ka4yecTBa.

6.2.5. Ha NoBTOpPHbIN BbIBOPOYHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAapPCTBEHHbIX CPeACTB nNpeanpuaTue-
Npou3BoANTENb HanpaBaseT 0bpa3ubl IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB B HEHAPYLLEHHOW yNakoBKe. KonnyecTso
YyNaKoBOK, COCTaBAsALWMX 0bpaseL, paccynTbiBaeTca no gopmyne: 0,4V, rae n - KOAN4eCcTso

N yNakoBOK B 0JHON cepuu, HO He 6onee 30 yNaKoBOK.

KonnyecTBo 06pa3LoB IekapCTBEHHbLIX CPeACTB, HanpaBAseMbIX Ha NOBTOPHLIN BbIGOPOUHLIN KOHTPOJIb
KayeCTBa JIeKapCTBEHHOr0 CpeACcTBa MO NMokKa3aTesaM "MexaHnYeckne BKIYEeHNA" 1 "paanaLnoHHbIN
KOHTPOJIb", onpefenseTcsa COOTBETCTBYOLWMMN roCcyfapCTBEHHbIMM CTaHA4apTaMy KayecTBsa.

6.3. ConpoBoauTesibHble LOKYMEHTbI

6.3.1. Obpa3Lbl NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HaNPaBAAOTCA Ha FOCYAapCTBEHHbIM KOHTPOJIb Ka4yecTBa
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB C CONPOBOAUTE/IbHLIM MUCbMOM, B KOTOPOM YKa3blBa€TCA BUI KOHTPOJIA KavyecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, C CEPTUPUKATOM KayeCTBa SIeKapCTBEHHOro CpeacTBa NpeanpuaTms-
npousBoanTeNs N akToMm oTbopa 06pa3LL0B eKapCTBEHHbLIX CPEACTB.

O6pa3sLubl IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB, HanpaBJ/geMble Ha BbIOOPOYHbIV NIV MOBTOPHbLIN BbIOOPOYHLIN
KOHTPOJIb Ka4eCTBa J1eKapCTBEHHbIX CPencTB, A0J1IXXHbI COMPOBOXOaTbCA 3aBepeHH0|7| Konuemn
cepTudmKaTa COOTBETCTBUSA IEKAPCTBEHHOr0 CpeCcTBa C NPOTOKOJIOM aHasm3a.

O6pasubl cybcTaHUMIN gNst NPOBEAEHNSA KCNEPTM3bl Ka4eCTBa C Lie/blo PErNCTPaLun IEKapCTBEHHOMO
cpencTBa HanNpaBASTCA C COMPOBOAMTENbHLIM MUCbMOM, B KOTOPOM YKa3blBaeTCs BUL KOHTPOJIS Ka4ecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, N CEPTUHMUKATOM Ka4yeCTBa IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa NpeanpuaTus-
npomnssoanTens.

6.3.2. ObpasLbl N1eKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MHBEKLMI U Fa3HbIX Kanenb, HarnpasaseMble Ha
npeaBapuUTeSibHbIN KOHTPOJIb Ka4yeCTBa IeKapCTBEHHbIX CPeACTB, KpOMe LOKYMEHTOB, NePeYnUC/IEHHbIX B M.
6.3.1 HacToswero MNMopsaaka, LOJIKHBI COMPOBOXAATLCA pe3ynbTaTaMun NPOBEPKU KavyecTBa yKa3aHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB MO NMOKa3aTeso "MexaHNnYeckne BKIOYEHNA", Pe3ynbTaTbl TakKON MPOBEPKU
NpeLacTaBAAT TEPPUTOPUAJIbHBIE OpraHbl KOHTPOJIA Ka4yeCTBa JiekapCTBEHHbIX CpeacTB.

6.3.3. Obpa3ubl cybCcTaHLMI, N3 KOTOPbLIX MPON3BEAEHbl IEKAaPCTBEHHbIE CPeaCcTBa, NPeAcTaBAgeEMbIE Ha
I'IpeJJ,BapI/ITeJ'IbeII7I n Bbl60p0‘-IHbII7I KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB ()J,J'Iﬂ 0TeYyeCTBEHHbIX
npeanpuaTUN-NPOM3BOAUTENEN), LOKHBI CONMPOBOXAATHCA CEPTUPMKATOM KayeCTBa, BblLaHHbLIM MO
pe3ynbTaTaM KOHTPONA KayecTBa CybCTaHLUM Npu ee NOCTYMJIEHNM B MPOM3BOACTBO Ha NPeANpUATUm-
nNpou3BoANTENE MO BCEM NOKa3aTeNdaM HOPMATUBHOrO OKYMEHTa, OPUrMHANIOM WU 3aBEPEHHON KOMUen
cepTudmkKaTa Ka4yecTBa JIEKapCTBEHHOIO CPpeACcTBa NPeanpuATUA-Npon3BoOANTENS; ANS 3apybeXKHbIX
Cy6CTaHLI,VII7I AOMOJIHNTENIbHO O0JIXKHbI ObITb YKa3aHbl gaTbl N3roToBJIEHNA N OKOHYaHNA CPOKa roAHOCTH
cybcTaHumm.

6.3.4. CTaHpapTHble 0bpa3ubl cybcTaHUuMKM, NpeacTaBAsEMbIe B COOTBETCTBUM C M. 6.2.3 HACTOALLLErO
Mopsifka, fLO/MKHBI CONPOBOXAATLCA OPUIMHANIOM MU 3aBEPEHHON KOMMeN cepTuduKaTa KayecTsa
JIeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa NPeanpuATUSA-Npon3BoanTeN .

6.4. XpaHeHue 0b6pa3L0B IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB

O6pa3sLbl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCTaBLUMECS MOCAe NPOBEAEHUS FOCY AaPCTBEHHOIO KOHTPOA
Ka4eCTBa 1IeKapCTBEHHbIX CPeacTB, XPaHATCA HE MeHee 6 MecqaueB, nocsie 4yero 06pa3u,b| NeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB, He yaoBneTsopsaoLwmne TpeboBaHMA roCcyapCTBEHHOMO CTaHAapTa KayecTBa, noanexar
YHUYTOXXEHUIO B YCTaHOBNAEHHOM nopsake. Obpa3Lbl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, YAOBAETBOPAOLLNE
TpeboBaHMAM rocyaapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KayecTBa, BO3BPALLAIOTCS NPEeANnpUATUAM-NPON3BOANTENSAM
Mo UX NMUCbMEHHOW Npocbbe b0 MCNOb3YITCA B HAaYYHO-NCCNe0BAaTENbCKUX Lenax uan 6e3so3Me3gHo
nepenarTca B yHpexkaeHna 34paBooxXpaHeHnsa no nx nnCbMeHHbIM 3adBKaM.

MpunoxxeHue 1
K MopagKy ocywecTBeHNs
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rocygapCTBEHHOr0 KOHTPOJIS KavyecTBa

JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Ha TeppuTopun Poccunckon ®epepaumm

YTBEPXXJAHO

PykosoguTtens [lenapTtaMeHTa

rocygapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHbIX

CpencTs, N3Oennn MegnmuUMHCKOro HasHavyeHus

N MeauLMHCKOW TexHUKK MuH3gpaBa Poccun
(®. 1. 0.)

" 200_r.

PELLIEHWE o BbINyCKe IeKapCTBEHHbIX CPencTs

HauMeHOBaHWe NpeanpuaTua Agpec opugnyecknin: _ Ten.  dakc ___ e-mail Apnpec
npon3BOACTBa: KoHTakTHoe fnuo:

+ +|N
|Hanme-|Nekap-|o3u-| Nep-|Konu- |NMoTpe- | Kog |Peru-|locynap-| [n/n|HoBa- |cTBEH-|pOBKa| BUY-
|4ecTBO|bUTENL-|[EAN13|CTPa-|CTBEHHLIA| | | HUe | Has | | Has |B Nep-| ckas | |unoH-|cTangapT| | |nekap-
|dhopma | | yna-|BnyHONM| yna- | | Hbl |KavecTBa| | [cTBEH-| | [KoBKa| yna- |[KoBka | [HoMep|(HopmMa- | | [HorO | |

+ PykoBoauTesib NnpeanpuaTus
noanunce nevyaTb MMHUCTEPCTBO 3A4paBooXpaHeHna Poccuinckon ®egepalm NOATBEPXKAAET, YTO
yKa3aHHble leKapCTBEHHbIe CpeAcTBa MPOLAN NpoLesypy rocyfapCTBEHHOrO KOHTPOJIA KavecTsa,
3thbhekTMBHOCTN, B€30MacHOCTU U MOryT BbITb pa3peLleHbl (HanMeHOBaHMe NPeanpUATAS) K BbIMyCKY B
chepy obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPELCTB Ha TeppuTopumn Poccuiickon deagepaunn. 3aMecTuTeNb
pykosoguTens [lenapTaMmeHTa
(¢.1.0))

MpunoxeHue 2 K MopsaKy OCyLLECTBAEHNA FOCYAAapCTBEHHOMO KOHTPOIS KayecTBa
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha TeppuTopun Poccuinckon depepauun
AKT oTbopa 06pa3Li0oB 1eKapCTBEHHbIX CPeCTB
or" " r. Komuccus B cocTaBe:

(dhamunng, umsa, 0TYECTBO, AOJIIKHOCTb)
npov3sena n3bsaTne 06pa3L0B NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB CO CKaja

(MonHoe HanMeHoBaHMe) + + ||| | Obwee | KonnyecTso | | | N
| Hanme- | | konnyecTBOo | 0TOBpaHHbIX | | | 0/n | HoBaHmWe [N cepum| napTuu | obpa3uos |[MpumedaHue| |
|npenapaTa| |nekapcTBeHHoro|nekapcTeeHHoro| | | | | | cpeacTsa | cpeacTsa | | + + + +

+ + LETEIETT 4t et + + TR

+ Cneumanuct (go/mKHOCTL) MuH3gpasa Poccun (3KCNepTHOro
opraHa, TeEppUTOPMaNbLHOINO OpraHa KOHTPOJIA Ka4yecTBa IeKapCTBEHHbIX CPeacTB)

(moanuck) Mpeactasntens OKK npeanpmaTns-npon3BognTens
(noanwnce) M. .
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