006 yTBep>xxaeHuu MopapKa Bbiaa4ym 3aKJI0OYEHUA 0 COOTBETCTBUMU
opraHvsauuu NPOou3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB
TpeboBaHuaM PepepanbHOro 3aKoHa "O neKapCTBEHHbIX
cpeacrTBax"

Mpuka3s * Ne 138 - 0T 04.04.2003 - MMHWNCTEPCTBO 34paBOOXpaHeHus - lencTeyeT 6e3 n3mMeHeHnn

MPUKA3

MuHnCTepCTBa 34paBooxpaHeHuns Poccuinckon depepaLmm

oT 4 anpensa 2003 r. N 138

06 yTBepxaeHUn Mopsaaka BblAavn 3aKa04eHNS

0 COOTBETCTBMM OPraHM3auum NnpomM3BoACTBa JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHUAM

®epnepanbHOro 3akoHa "O fekapcTBeEHHbIX cpeacTBax”

3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM OCTMLMKN Poccuinckon ®epepauium

10 anpensa 2003 r. PeructpaunoHHein N 4401

B uensx peannsaumm nonoxxeHmn ®enepanbHoro 3akoHa oT 22 uioHs 1998 r. N 86-03 "O nekapCTBEHHbIX
cpencteax" (CobpaHue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickon ®Pepepaunn, 1998, N 26, cT. 3006; 2000, N 2, cT.
126; 2002, N1 (4. 1), cT. 2; 2003, N 2, cT. 167) npuKasblBalo:

YTBepanTb MNMOpAAOK BblAa4M 3aKJIIO4YEHUIN O COOTBETCTBMM OpraHn3aLny NPon3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHbIX
cpencts TpeboBaHusM PenepanbHOro 3akoHa "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax” (NpunoXxeHue).

MpunoxxeHune

YTBEPXIEHO

npvKasoM MuUHUCTEPCTBa 34PaBOOXPaHEH S

Poccunckon ®egepalimm

oT 4 anpens 2003 r.

N 138

MOPALOK

Bbla4M 3aK/04EHNA O COOTBETCTBMM OpraHu3auuny Nnponu3BoaCcTBa

NEeKapCTBEHHbIX cpeacTB TpeboBaHmaM PefepasibHOr0 3aK0Ha

"O nekapCTBeHHbIX cpencTBax”

I. O6Lwme NonoXxeHns

HacToawmin DoKyMeHT onpenenseT NopsAoK BbiAaun MnuHsapaBomM Poccum 3aKkl04eHU NpeanpuaTmsaMm -
NPOM3BOANTENAM SIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB O COOTBETCTBMM OPraHM3aLnm Npon3BoaCTBa NX
NEeKapCTBEHHbIX cpeacTB TpeboBaHmaM PefepasibHOro 3akoHa "O NekapCTBEHHbIX CpeacTBax” ¢ Lesbio
NOJIYHEeHUS IMLEH3UN Ha OCYLLECTBJIEHNE OeATEeNbHOCTM MO NPOM3BOACTBY IeKapCTBEHHbIX CPeacTB.
Mopsapok anseTcs oba3aTeNbHbIM A5 BCEX NPEeANPUATUIA - NPON3BOAUTENEN NEKAPCTBEHHbIX CPELACTB U
BELLECTB PaCTUTENbHOr0, XXMBOTHOMO NN CUHTETUYECKOro NPOUCX0XAeHUS, ob6nafaoLwmnx
(hapMaKoNornyeckom akTUBHOCTbIO M NMpefHa3Ha4YeHHbIX 419 NPOU3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha
TeppuTopun Poccuinckon degepaunm, HE3aBUCUMO OT UX BEAOMCTBEHHON NOAYUHEHHOCTH U DOPM
COb6CTBEHHOCTN.

3aKJ04eHne 0 COOTBETCTBMMN OpraHu3aLmMm Npou3BOACTBa JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHMAM
®epfepanbHOro 3akoHa "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax” (fanee - 3ak/l04YeHUE) BblaeTCsa NpeanpuaTusaM-
NPOM3BOANTENIAM NPU HANNYMKN CNedyoLLnX LOKYMEHTOB:

- aTTecTaTa KOHTPOJIbHLIX labopaTopuin 0TAENa KOHTPOJIS KavyecTBa NpeanpuaTusa-nponM3BoanTens Ha
TEXHNYECKYIO KOMMNETEHTHOCTb B 061aCTV KOHTPOJIA KayeCTBa NPOM3BOAUMBIX JIEKaPCTBEHHbLIX CPeACTB B
COOTBETCTBUM C FOCYAAPCTBEHHbIMU CTaHAAPTaMU KaveCTBa, BbldaHHOr0 MyuH3apasom Poccun B
YCTaHOB/IEHHOM MOpPAAKE;

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.1wm33



- peweHuns MnH3sgpasa Poccum o Bbinycke B obpalleHne Ha TeppuTopun Poccuinckon ®egepaumm
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NO pe3ybTaTaM IKCNepTU3bl X Ka4ecTBa, IWPEKTUBHOCTU 1 HE€30MaCHOCTH 1
nocJiefyoLero nposefeHns rocyJapCTBEHHOr0 KOHTPOIA Ka4eCTBa 3asBJIEHHbIX MPeanpuaTuem-
NPOV3BOAUTESNIEM K BbIMYCKY JIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB;

- 3aKJIl04eHma MrH3gpasa Poccum 0 COOTBETCTBUM OpraHM3auum npov3BoACTBa U KOHTPOJIA KavyecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB NPeAnpuUATUSA-Npon3BoanTeNns TpeboBaHNaM NpaBua opraHm3anum Npou3BoaCcTBa
N KOHTPOS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbIAAHHOMO Ha OCHOBAHWUM NPOBEAEHHON KOMUCCUEN
MwH3gpaBa Poccun npoBepku NpeanpuaTus-npon3soauTens.

II. MopanoK NpoBefeHns sKCnepTu3bl JOKYMEHTOB,

nofaBaeMbiX NPeanpuATUAMU-NPON3BOAUTENIAMN

419 NoJlyYeHns 3akniYeHns

0ns nonyyveHnsa 3ako4eHns NpeanpusaTUo-Npon3BoANTeN0 HeobxoAnMO NpeacTaBuTb B MMHUCTEPCTBO
34paBooxpaHeHns Poccuinckon denepauum cepylolime JOKYMEHTbI:

1) 3aaBKy Ha noJsiydeHune 3akJso4deHus (hopma npunaraercs);

2) onncaHmne OCHOBHbIX TEXHOJIOMMYECKMX NpoLeccos, obecneymBaloLnX Ka4ecTBO JIekapCTBEHHbIX CPeACTB
(MHbopMaLma 0 NPpeanpPUATMM-NPOM3BOAUTENE C ONMUCaHNEM NpoLecca obecnevyeHns N KOHTPOIS KavyecTBa
NPOU3BOANMbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C NPUSIOXKEHWEM KOMUKN aTTecTaTa KOHTPOJIbHON nabopaTopun
OTAeNa KOHTPOJIA KavyecTBa NpeanpuaTnsa-npon3BoanTens u Konuu pewweHns MmuH3sgpasa Poccum o
BbINYCKe NPOM3BOAUMBIX JIEKapPCTBEHHbLIX CPEACTB B Chepy obpallleHns Ha TeppuTopun POCCMINCKON
®epepalmn; TEXHONIOTNYECKME perlaMeHThl MPeanpuATUSA-Npon3BoANTENA Ha NMPON3BOLCTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, COrlacoBaHHbIE B YCTAHOBIEHHOM MOPSAKE; rOCYyAapCTBEHHbIE CTaHAAPThI
KayeCcTBa Ha NPOM3BOLMMbIE IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa);

3) cornacve opraHoB MECTHOIO CaMOyrnpaB/eHNs Ha pa3MeLLieHne NPon3BOACTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB
Ha LaHHOM TeppuTopuUu;

4) 3aBepeHHble B YCTAHOBJIEHHOM NOpsAAKe KoMK NaTeHToB Poccuinckon ®efepaun nay paspeLlatoLmx
NPOW3BOLACTBO 1 NPOLaxy NaTeHTOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB JIMLEH3NOHHbIX 4O0r0BOPOB.

Ill. Bbigaya 3aknto4eHuns

Ha ocHoBaHWW 3KCNepTu3bl 4OKYMEHTOB, NpeACTaBAeHHbIX NpeanpuaTUeM-Npon3soanTenem ans
noJiyyeHns 3akaoveHuns, MuH3gpasom Poccum nprHYMaeTCs pelleHune o Bblgade npeanpuaTuio-
NMPOV3BOAUTENIO 3aK/0HEHNS O COOTBETCTBMM OPraHM3aunm npon3BoACTBa JIEKapCTBEHHbLIX CPeACTB
TpeboBaHnam PeaepanbHOro 3akoHa "O nekapcTBeHHbIX cpeacTeax”. Ha 6naHke npeanpusatus
MpunoxxeHue

K MopsiiKy BblAa4y 3aKJII04YEHNA O COOTBETCTBUN

opraHu3auuny Npou3BOACTBa JIeKapCTBEHHbIX

cpencTs TpeboBaHmaM OeaepanbHOro 3aKoHa

"O nekapcTBeHHbIX cpeacTeax”

Obpasey,

PykosoguTtenio [lenapTamMeHTa rocyiapCTBEHHOI0

KOHTPOJ151 IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,

n3gennin MeguLUMHCKOro Ha3HavyeHus

1 MeAULNHCKOW TexHuKky MuH3apasa Poccum

®. 1. 0.

3AABKA

Ha nojay4vyeHne 3aknto4eHnsa 0 COOTBETCTBUN OpraHn3aunn Npon3BoacTBa
JIeKapCTBEHHbIX CpeAcTB TpeboBaHnsMm PefepanbHOro 3aKOoHa
"O nekapCTBeHHbIX CpencTBax"” HanMeHoBaHMe opraHn3aumnm:
MecTo HaxoXXgeHus: Ten. thakc ___ e-mail B Jinue
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MPOCKT BblAaTb 3aK/l0O4eHNe 0 COOTBETCTBUNY
opraHm3auny NPoM3BOACTBA JIeKAapPCTBEHHBLIX CPeACTB TpeboBaHusM OenepansHOro 3akoHa "0
JleKapCTBeHHbIX cpencTBax". ALpec Npom3BoACTBa:
C ycnosusimun n TpeboBaHnamMn PeaepanbHOro 3akoHa "O eKapCTBEHHbIX CPeacTBax", a TakXKe 3aKoHaMu,
npasuiiaMun 1 NOJIOXKEHUAMM, periaMmeHTUPYOLWLMMM OCYLLECTBJIEHNE AeATeIbHOCTW Mo NPon3BOACTBY
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3HAKOM 1 0653yI0Cb BbIMOMHATh. [IPUA0KEHNE: KOMMIEKT JOKYMEHTOB.
PykoBoguTens npeanpuaTus Jlvuo, oTBeTCTBEHHOE 3a NPON3BOACTBO
MNe4vaTb NpeanpuATUS
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