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13 nioHs 2018 r. Ne 605

06 yTBepxaeHUn NMopsaka oCcyLLeCTBAEHNS BbIBOPOYHOr0 KOHTPOS

Ka4ecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A5 BEeTEPMHAPHOro

NPUMeEHEHNS

3aperuncTtpuposaH MuHtocTom Poccum 20 nions 2018 r.

PernctpauunoHHbii Ne 51655

B cooTBeTCTBUM C YacTbto 7 cTaTbu 9 PenepasibHOro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 "06
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTs" (CobpaHue 3akoHogaTeNbCTBa Poccuinickon ®enepauum, 2010, Ne 16,
CT. 1815; Ne 31, cT. 4161; Ne 42, cT. 5293; Ne 49, cT. 6409; 2011, Ne 50, cT. 7351; 2012, Ne 26, CT. 3446; Ne
53, cT. 7587; 2013, Ne 27, cT. 3477; Ne 48, cT. 6165; 2014, Ne 11, cT. 1098; Ne 43, cT. 5797, Ne 52, cT. 7540)
1 noanyHkTa 5.2(1).19 nyHkTa 5 MonoxxeHunsa o PegepansHoi cnyxbe No BeTepMHapPHOMY ©
buTOCaHNTAPHOMY HaA30pY, YTBEPXKAEHHOr0 MOCTaHOBEHNEM MpaBuTensCTBa Poccunckon ®epepaumm ot
30 ntoHa 2004 r. Ne 327 (Poccuiickas raseta, 2004; CobpaHue 3akoHogaTenbCTBa Poccuickon depepaumm
2015, Ne 38, cT. 5297) npuKa3sbiBato:

1. YTBepanTb Npunaraembii MopsaoK oCyLecTBAeHNS BbIBOPOYHOr0 KOHTPOIS Ka4yeCTBa IeKapCTBEHHbIX
CpencTB Ans BETEPMHAPHOI0 NPUMEHEHNS.

2. KOHTpOJIb 3@ MCMOSIHEHNEM HACTOSALLEro Nprkasa BO3N0XNTb Ha 3aMecTuTens PykosoamTtens
Poccenbxo3Hapgsopa H.A.Bnacosa.

Pykosogutens C.A.JaHKBepT

YTBepxaeH

nprKa3om Poccenbxo3Haa3opa

oT 13 mioHa 2018 r. Ne 605

MopsapoK ocyLlecTBAeHNS BbIBOPOYHOIr0 KOHTPOIS KayeCTBa

JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOI0 NpUMeHeHns

1. HacTosiwun Mopagok ycTaHaBnMBaeT TpeboBaHMA K ocywecTeneHno ®enepanbHon cnyxboi no
BETEPUHApPHOMY U (hUTOCAHUTAPHOMY HaA30py 1 ee TeppuTOpMabHbIMK OpraHaMu (TeppuTopranbHbie
opraHbl Poccenbxo3Haa3opa) BbIBOPOYHOro KOHTPOJIS Ka4eCcTBa JIEKAapPCTBEHHbIX CPeACTB As
BETEPUHAPHOI0 MPUMEHEHMS.

2. MpenmeToM BIBOPOYHOIr0 KOHTPOSA Ka4eCTBa JIeKaPCTBEHHbLIX CPeACTB A1 BETEPMHAPHOMO
npuMeHeHuns (ganee - BbIGOPOYHbIN KOHTPOJIb KaYeCTBa JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB) ABAAETCS
NoATBEPXAEHME COOTBETCTBUS IEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos (CpeacTB) AN BETEPUHAPHOIO NPUMEHeHMS
(manee - neKapCTBEHHbIE NpenapaThl, IEKapCTBEHHbIE CPEACTBa) U PapMaLEeBTUYECKMX CybCTaHLMIA
TpeboBaHMAM hapMakonenHon cTaTby b0 B Ciyvae ee OTCYTCTBUS HOPMATMBHOIO AOKYMeHTa (fanee -
HOPMaTUBHLIN LOKYMEHT).

3. JOMKHOCTHBIMU ANLLAMK, YNOJHOMOYEHHbIMW OCYLLECTBAATb BbIBOPOYHBIA KOHTPOJSIb Ka4yecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, ABAAOTCS:
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1) pykoBoauTens (3aMecTuTenn pykoBoantens) Poccenbxo3Haa3opa, PyKOBOANTENN (3aMeCTUTENN
PYKOBOAUTENSA) TEPPUTOPUAbHLIX OpraHoB Poccenbxo3Haa3opa;

2) pyKOBOAMTENN (3aMeCTUTENN PYKOBOANTENSA) CTPYKTYPHbIX Noapa3saeneHnii PoccenbxosHagsopa v ero
TeppUTOPManbHbIX OPraHoB, LO/MKHOCTHLIMU pPeraMeHTaMm KOTOPLIX NPefyCMOTPEHbI MOSHOMOYMS MO
OCYLLEeCTBIeHNIO BbIBOPOYHOro KOHTPOJIA KayeCTBa NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) rocynapcTBeHHbIE FpaXKaaHCKme cayxawme Poccenbxo3Hag30opa U ero TeppruTopralibHbIX OPraHoB,
LOJDKHOCTHBLIMU perfiaMeHTamMy KOTOPbIX NPefyCMOTPeHbI MOJIHOMOYMS MO OCYLLEeCTBAEHMIO BbIBOPOYHOrO
KOHTPOJIA Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB.

4. Bbi6OPOYHBI KOHTPOJIb KaYeCTBa NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKKOYaeT B cebs cnefytoLine npoueaypsi:
1) obpaboTKy cBefeHuMn, B 06A3aTeNLHOM NopaaKe NnpefocTaBaseMbix cybbekTamm obpalleHuns
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, O CepuaX, MapTMAX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, MOCTYNAWUX B FPaXKAaHCKUN
obopoT B Poccuinckon ®enepauuu;

2) oT60p 06pa3L0B NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Yy CyObekTOB 06paLleHNst NeKAapPCTBEHHbIX CPEACTB B LeNax
NpoBeAeHNA NCMbITAaHUA Ha X COOTBETCTBME TPebOoBaHUSAM HOPMATMBHbLIX JOKYMEHTOB;

3) NpuHATME N0 pe3ybTaTaM NPOBeAEHHbIX NCMbITaHWI PeLLEHNs 0 AafibHelLWeM rpaxxaaHckom obopoTte
COOTBETCTBYHIOLLErO JIEKaPCTBEHHOI0 CPEACTBA;

4) NpUHSATME YNOJHOMOYEHHbLIM (hefiepasibHbIM OPraHOM UCMOMHUTEIbHON BAACTU PeLLeHns 0 nepeBofe
NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa Ha MOCEPUIAHBIA BbIBOPOYHbBIN KOHTPO/b Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B
Cny4yae NOBTOPHOIO BbISAB/EHUS HECOOTBETCTBUSA Ka4yeCTBa NEKAPCTBEHHOr0 CPeACcTBa YCTaHOBNEHHbIM
TpeboBaHMAM 1 (Npy HeobxoAMMOCTHK) 0 MpoBepKe cybbekTa obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.
Pacxopnsbl, CBSi3aHHbIE C MPOBEAEHMEM MOCEPUAHOIO BLIBOPOYHOr0 KOHTPOIA Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHbIX
CPeLCTB, ONaavYnBalOTCA NPOM3BOAUTENIEM IeKapCTBEHHOMO CpeCTBa NMbOo AepxaTenem Uaun snagenslem
pPerncTpaLmMoHHOro ya0CTOBEPEHNS IeKapCTBEHHOr 0 NpenaparTa.

5. B uensix ocyLecTaeHns BbI6OPOYHOro KOHTPOA Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB
Poccenbxo3Hag30poM (TeppuTopranbHbIMU OpraHaMu Poccenbxo3Hag30pa) OpraHM3ylTCsa NCNbITaHUS.

6. B Lensax npoBefeHNs NCNbITaHUA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHNAM
HOPMaTWBHOIO AOKYMEHTa B paMKax BbIGOPOYHOIr0 KOHTPOIS Ka4eCTBa IeKapCTBEHHbIX CPeACTB
Poccenbxo3HaZ30p NpUBAEKAET NOABELOMCTBEHHbIE (hefepasibHble roCyAapCTBEHHbIE BI0AXKETHbIE
yuypexaeHus (fanee - 3KCNepTHbIe OpraHn3aLnn), KOTopble OCYLLeCTBAAIOT NPOBeAEeHME NCNbITaHWUA
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHNAM HOPMaTUBHBIX LOKYMEHTOB.

7. OpraHu3aumm, oCyLecTBASIOLME NPON3BOACTBO NEKAPCTBEHHLIX CPeACTB B Poccuinckon ®efepaumm u
(nnn) BBO3 NEKapCTBEHHbIX CPpeacTB B Poccunckyto ®degepaumo 0683aHbl NpeacTaBasATh B
Poccenbxo3Haf30p Cneaylolime CBeLEHNS 0 Ceprax U MapTUSAX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NOCTYMNAlOLWMX B
rpaxkaaHckuin 0bopoT:

7.1. 0 cepuax NIeKapCTBEHHbIX CPeAcCTB, MPON3BEAEHHbIX Ha TeppuTopumn Poccunckon depepaunn:

a) TOproBoe HaMMeHOBaHWE IEKapPCTBEHHOIO CPELCTBa;

6) MexxayHapoLHOe HenaTeHTOBaHHOE HaMeHOoBaHMe (FpynnyMpoBOYHOE NN XUMUYECKOe HauMeHOBaHe);
B) hopMa BbINycCKa (C yKa3aHWeM NeKapCTBEHHON hOpMbI, fO3UPOBKM, (DaCOBKN NEKAPCTBEHHOI0
npenapaTa) 1 KOJM4eCTBO eANHUL, B YNaKOBKE;

r) HaMMEeHOBaHNE NPON3BOLANTENS NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA;

4) 06beM cepum, BbINYLLEHHOW B Fpa)kaaHCKui 060poT Ha TeppuTopun Poccunckon ®epepaunu (4ns
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB 1 hapMaLeBTUYECKNX CyBCTaHLMIA - KONNYeCTBO eAMHNL, YaKOBOK, A4
thapMaLeBTNYeCKUX CybCTaHLMI - eANHULbI U3MEepeHuns);

e) appec 06beKTa, Ha KOTOPOM OCYLLECTB/AETCA XPaHEHNE Cepum IeKapCTBEHHOrO CpefCTBa nocse
NOATBEP)KAEHUS YMOJHOMOYEHHbLIM JINLOM MPOVN3BOAUTENS NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB COOTBETCTBMUSA
NleKapCTBEHHOro cpeacTea TpeboBaHMAM, yCTaHOBIEHHbLIM MPU rOCYLapCTBEHHON perncrTpauum
(pa3pelueHne Ha BbIMycK);

»K) HOMep perncTpaLmMoHHOro yA0CTOBEPEHNS Ha NEKAPCTBEHHLIN NpenapaT 419 BeTepUHapHOro
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NPYMEHEHUS WA HOMEP 3annCy B rOCYyAapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB 0
hapMaueBTNYECKON CcybCTaHUmMK.

7.2. 0 NAPTUAX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB (1eKapPCTBEHHbIX CPeACTBaX OQHOWN Ccepmmn, eAUHOBPEMEHHO
BBE3EHHbIX Ha TeppuTopuio Poccminckon ®epepaumm n (Mnn) nepemeLLaeMbix No TeppuTopumn PoccMnckon
depepaumnn):

a) TOProBoe HavMeHOBaHWe IeKapCTBEHHOI0 CPeacTBa;

6) MexxayHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOE HaVMEHOBaHMe (FPynnUMPOBOYHOE UK XUMUYECKOEe HAaMEHOBaHME);
B) hbopma BbiMyCKa (C yKa3aHMEM NeKapCTBEHHOMN POPMbI, 103MPOBKMK, (PaCOBKMN IEKAPCTBEHHOIO
npenapaTta) v KOJIMY4eCTBO eANHUL, B YaKOBKE;

) HaMMeHOBaHWe NPOU3BOAUTENS NEKAPCTBEHHOr0 CpeacTBa 1 CTpaHa NPOM3BOACTBA JIeKapCTBEHHOI0
CcpencTsa;

4) 06beM napTuu, BbINYLLEHHON B rpaXaaHCKuin 060poT Ha TeppuTopun Poccuinckon depepauun (ans
JIEKAPCTBEHHbIX MPEnapaToB - KOANYECTBO €AMHULL YNAKOBOK, 418 (hapMaL,eBTUYeCKMX cybcTaHumi -
eANHNLbI N3MepeHns);

€) HaumMeHOoBaHWe opraHn3aumnm, BbINyCTMBLUEN IeKapCTBEHHbIE CPEACTBA B rpaXkAaHCKMin 0bopoT Ha
TeppuTopun Poccninckon degepaunm;

) afpec obbekTa, Ha KOTOPOM OCYLLLECTBAIAETCA XpaHeHe NapTumn NeKapCTBEHHOr0 CpeCTBa nocne
BbIMyCKa TaMOXXEHHbIMW OpraHaMmun Nof 3asaBfeHHYI0 TaMOXKEHHYIO npouenypy;

3) HOMEep PerncTpaLmnoHHOro ya0CTOBEPEHMS Ha IeKapCTBEHHbIV NpenapaT A8 BeTepUHapHOro
NPYMEHEHUS WK HOMEP 3annCy B FOCYAapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB O
hapMaLeBTNYECKON cybCTaHLmMK,

Cpok npeacTaBneHnsa CBeleHU, yKa3aHHbIX B NOAMNYHKTaX 7.1 1 7.2 HacToALWeEro nyHKTa, He JO/KeH
npeBbIWaTb NATU paboymx AHEN Nocae NOATBEPXKAEHNS YIONHOMOYEHHbIM INLLOM NPOU3BOLANTENS
NEKapPCTBEHHbIX CPEeACTB COOTBETCTBUS CEPUUN IEKAPCTBEHHOIO CpefCcTBa TpeboBaHNAM, YCTaHOBEHHbIM
npv NX roCyfapCTBEHHOW perncTpaunn (paspelleHme Ha BbinycK) - A58 NeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
NPOU3BELEHHbLIX Ha TeppuTopun Poccminckon deaepauum, Mamn NOC/e BbiMyCKa TaMOXXEHHLIMIU OpraHaMu
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB NOJ 3aABJEHHYI0 TAMOXEHHYI0 NpoLeypy, WK B Cily4ae BBO3a JIeKapPCTBEHHbIX
cpencTs B Poccuinckyto depepaumio C TEPPUTOPUN roCyaapCTB - 41eHOB EBPa3ninckoro 3KOHOMMUYECKOro
COl03a - C JaThl OCYLLECTB/IEHNS BBO3a JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopuio Poccunckon depepauuu.
8. Poccenbxo3Haa3op NnpefoCcTaBaseT OpraHM3aunsam, ocyLLeCcTBASOWMM NPOM3BOLCTBO JIeKaPCTBEHHbIX
cpefcTB B Poccuinckon ®epepaumm u (Mnmn) BBO3 eKapCTBEHHbIX CPeACTB B Poccuinckyio defepauuio,
aBTOPU30BaHHbIA AOCTYM B @aBTOMaTM3MPOBaHHYO MHMOPMaLMOHHY0 cucteMy Poccenbxo3Haasopa,
CO3[,aHHY!0 B COOTBETCTBMM C NOCTaHoBAeHMEM lNpaBnTenscTBa Poccninckon degepaumm ot 07.11.2016 Ne
1140 "O nopagke co3faHus, pa3BuUTUSA 1 akcnayaTaunm ®efepanbHON rocyapCTBEHHOW MHOPMALIMOHHON
cuctembl B obnactu BeTepuHapun" (CobpaHue 3akoHopaTenbcTBa Poccuinckon ®epepaunn, 2016, Ne 46, CT.
6470).

9. Poccenbxo3Haa3op ocyLlecTsaseT 06paboTKy cBeAEeHUN 0 CEpUsxX, NapTUaX EKapCTBEHHbIX CPEACTB,
NOoCTyMNaloWwmx B rpaXkaaHckmin obopoT B Poccuiickon ®epepaLmm ¢ Lenblo hopMUpoBaHmMs niaHa
BbIOOPOYHOro KOHTPONA Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

10. MNnaH BbIBOPOYHOIrO KOHTPOSA Ka4ecTBa NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB hopMumpyeTcs Poccenbxo3Haa30poM 1
pa3mMellaeTcs Ha ouLManbHOM canTe Poccenbxo3Ha3opa B MHGOPMaLMOHHO-TEEKOMMYHUKALNOHHON
cetn "MIHTepHeT" (Oanee - canT Poccenbxo3Haa3opa) eXXeroaHo Ao 1 sHeaps cieaylowero roga ¢ y4eTom
LaHHbIX, YKa3aHHbIX B NyHKTe 11 HacTosAwero Mopsaaka, u AOMKEeH COAep)KaTb MHOPMALLMIO O
HaMMeHOBaHUAX hapMakKoIorm4eckonm rpynnbl, cybbekTe Poccuinckon ®egepauunm, Ha TEPPUTOPUN
KoToporo byaeT npoBoanTLCS 0TH0p 06pa3LOB JIeKapCTBEHHOI0 CPeliCTBa, U KonyecTse 0bpa3uoB
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB AN BETepUHaApHOro NpUMeHeHus, noanexawmux otbopy B Te4eHne roga Ha
TeppuTopun yKasaHHbix CybbekToB Poccuiickon denepaunn.

11. Mpw hopMUpPOBaHMM NaHa BbIBOPOYHOrO KOHTPOIS KavyecTBa IeKapCTBEHHbIX CPEACTB YHUThIBAETCS
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cnenywoulas nHhopMaLns:

1) pe3ynbTaThl hefepanbHOr0 rocyLapCTBEHHOr0 KOHTPOAS (Hafa30pa) B chepe obpalleHus
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) pe3ynbTaThl NpeabliayLero BbiI6OPOYHOro KOHTPOSIA KadeCTBa NEKAPCTBEHHbLIX CPELCTB;

3) BaHHble 0 BbIABJEHUN HeJ0BPOKaYeCTBEHHbIX, (haNbCUPULIMPOBAHHbLIX U KOHTPadaKTHbIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MOJIyYeHHble OT elepasbHOro rocyapCTBEHHOI0 BI0LXKETHOM0 YYpexX AeHuns
Poccenbxo3Haz30pa, yNOJHOMOYEHHOIO Ha NPOBEAEHNE KJIMHUYECKUX NCCIef0BaHNIN IeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U (Man) rocyaapCTBEHHON perncTpaummn eKapCTBEHHbIX NPenapaToB (Aajiee - 3KCNepTHoe
yuYpexXAeHune), a Takxe 0T TepPUTOpPManbHbIX yIpaBaeHuin Poccenbxo3Haasopa;

4) cBeLleHNs 0 HECOOTBETCTBUM KavyecTBa JIekapCTBEHHbIX CPeACTB, coaepKallmecs B obpalleHnsax u
3a5BIEHUAX IOPUANYECKMX UL, UHOUBMAYANbHbIX NpeanpuHuMaTenen, rpaxkaaH nHpopmaLma oT opraHos
rocyZLapCTBEHHON BNACTW, OPraHoB MeCTHOr0 CaMOoynpaBfieHNs, U3 CPeLCTB MacCoOBOM MHGOPMaLMKM O
(hakTax BO3HWKHOBEHWA Yrpo3bl MPUYNHEHNA BPEAA XU3HN, 3L0POBbI0 XXMBOTHbLIX U (haKTax NPUYNHEHNS
Bpena XU3HW, 300POBbI0 XNBOTHBLIX;

5) ceepeHns MuHcenbxo3a Poccum 0 NeKapCTBEHHbIX CPeACTBax, MOCTaBASEMbIX 3@ CHET CPeAcTB
thenepansHoro 6rogxeTa Ana obecneyeHms NpoBefeHUs NPOTMBOIMN300TUYECKNX MEPOMPUSTIIA B
cybbekTax Poccuiickon ®epepauuun, npeactasnsemsle B Poccenbxo3Haasop exeronHo Ao 1 nekabps roga,
NPeaLecTBYIOLLEro roay, Ha KOTopbI (opMUPYeTCS NiaH BbIBOPOYHOro KOHTPOJIA KayecTBa
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

12. MnaH BEIGOPOYHOrO KOHTPOSA KaYeCTBa JIeKaPCTBEHHbLIX CPEACTB YTBEPXKAAETCA PYKOBOANTENEM
Poccenbxo3Haz30pa 1 AOBOAMTCA A0 CBeAeHns MrnHcenbxo3a Poccum, TeppUTOpPMaIbHbIX OPraHoB
Poccenbxo3Haz30pa v 3KCNEePTHbIX OpraHu3aLuni.

13. BbI6OPOYHBIA KOHTPOJIb KaYeCTBa NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB OCYLLECTBAAETCA TEPPUTOPUANILHBIMU
opraHamu Poccenbxo3Hag3opa no 3agaHnam Poccenbxo3Ha3opa, KoTopsle (opMUpyoTCS B COOTBETCTBUN
C NJ1aHOM BbI6OPOYHOr0 KOHTPOJIS1 KAa4eCTBa JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB, MO0 B CBA3M C MOCTYMJIEHNEM
NHpopMaLumn 06 yrpose NpUYMHEHUS BpeLa Uan NPUYNHEHUN BPea XU3HW 1 3[0,0P0BbI0 XNBOTHbIX.

14. 3apaHns Poccenbxo3Hag3opa Ha NpoBeaeHne BbiIbopo4HOro KOHTPOISA KavecTBa NeKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB AOJHKHbI COAEPXaTb CnelyoLmne CBEAEHNS:

1) 06 06bekTe ucnbiTaHWI (IeKapCTBEHHLIN NpenapaTt nan papMaLeBTndeckas cybcTaHumus) n nepeyHe
06s3aTeNbHbIX BUAOB UCMbITAHWIA Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHNAM HOPMATUBHOIO AOKYMEHTa;

2) 0 CpOKe BbINOJIHEHUS 3a[aHNS;

3) 06 ocobeHHOCTAX NPOBEAEHNS UCTMbITAHWIA NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB.

15. cnbiTaHUs NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB B PaMKax BbIOBOPOYHOrO KOHTPOIS Ka4eCTBa IeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB OCYLLEeCTBAAIDTCS MO NoKa3aTe M HOPMaTUBHOIO OKYMEHTa MeToaMu paspyLUatoLLero u
Hepa3pyLualoLLero aHanamsa.

16. OTbop 06pa3L0oB NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB y CybbekToB obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
OCYLLeCTBAAETCSH LO/MKHOCTHLIMY IMLL@MUN TepPPUTOPMabHbIX OpraHoB Poccenbxo3Haasopa (C
nprBReYeHnem Npm HeobxoAMMOCTY IKCNEPTHOM OpraHu3aLnm) B NPUCYTCTBUM NPeAcTaBuTens cybbekTa
obpalleHmns nekapCcTBEHHbIX CPeACTB.

OcHoBaHMeM ona oTbopa 06pa3LLoB NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB SBASETCA 3anNpoC TEPPUTOPMAIbHOro opraHa
Poccenbxo3Haz30pa B afpec cybbekTa obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeACTB 415 BETEPUHAPHOro
NPVMEHEHNS 0 HEOBXOAMMOCTMN NPEAOCTaBNEHNS 06pa3L,0B JIeKAapPCTBEHHbLIX CPEACTB, MOArOTOBAEHHbIN Ha
OCHOBaHWKW 3aflaHus Poccenbxo3Haa3opa, B COOTBETCTBUM C NYHKTOM 13 HacToswero MNopsaka
(MpunoxxeHne Ne 1 K HacTosAweMy MNopsaaky).

17. OTbop 06pa3L0B IeKapCTBEHHbIX CPEACTB 0hopMaseTCs akToM 0Tbopa 06pa3L0B IeKapCTBEHHbIX
CpencTB Ans BETEPMHAPHOIro NPpMMEHEHNs B ABYX dK3eMnaspax (npunoxeHue Ne 2 K HacTosALWEMY
Mopsaky).

18. OT60p 06pa3LoB NeKapCTBEHHOIO CPEACTBA C LieNbio NPOBEAEHNA UCMbITAHUIA B paMKaX BbIGOPOYHOro
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KOHTPOJ15t Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBAAETCA AO/MKHOCTHBIMW INLAMN TEPPUTOPUANIbHbIX
opraHoB Poccenbxo3Hag3opa B KOJIMYeCTBaX, HEOOXOAMMbIX A8 NPOBEAEHUS ABYX UCMbITaHWA.

19. [1na npoBefeHNs NCAbITaHNA B paMKax BbIBOPOYHOro KOHTPOIA Ka4yeCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
MeTodaMun Hepa3pyLlaloLlero aHaan3a oTbupaoTCa TpU YNaKoBKMN JIEKaPCTBEHHOMO NpenapaTa Win AeciTb
rpaMmoB hapMaLeBTMYecKon cybcTaHuun.

Mpwn coBnafeHnn CnekTpoB 0TobpaHHbIX 06pa3L0B 1EKapCTBEHHbLIX CPEACTB C 3TAJIOHHLIM CMEKTPOM,
COOTBETCTBYIOLWNUM TpeboBaHNSM hapMaKonenHbix cTaTen, 0TobpaHHble 06pa3Lbl IeKapCTBEHHLIX CPEACTB
C cobnogeHnem yCcaoBuin XxpaHeHNS M TPaHCNOPTUPOBKM BO3BpaLlaloTca CybbekTy obpalleHuns
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, Y KOTOPOro oHW bbian 0To6paHbl 418 MPOBEAEHUS UCMLITAHWIA, C ODOPMIIEHNEM
aKTa Bo3BpaTa 06pa3L0B IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPMHAPHOro NpuMeHeHns (NpunoxeHune Ne 3 K
HacTosAwemy lMopsaky).

Mpy HecoBnNageHUN CNeKTpa IeEKapCTBEHHOIO CPEACTBA C 3TaSIOHHbLIM CMEKTPOM OCYLLEeCTBAAETCS 0TOop
0bpa3LoB Ans NPOBEAEHNS UCMbITAHNIA KAYeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa MO NoKa3aTeNnam
HOPMATMBHOI0 AOKYMEHTa B COOTBETCTBUM C MYHKTOM 18 HacToswero MNopsaaka.

20. OT60p 06pa3uoB NEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB y CybbekToB 0bpalleHNs NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB A4
BETEPUHAPHOIro NPUMeEHeHns, OCYLLeCTBAAILWNX NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB Ha TeppuTopumn
Poccuinckon ®epepalmm, oCyLLeCTBAAETCS 04HOBPEMEHHO ¢ oTbopom 06pa3uoB hapMaLeBTUHECKUX
cybCcTaHUMi (MpY HaM4YMK), N3 KOTOPbLIX MPOM3BEAEHBI JIEKAPCTBEHHbIE MpenapaThl.

21. Obpa3ubl N1EKAPCTBEHHbIX CPEACTB HaNpPaBASIOTCA B SKCNEPTHY OpraHmn3aLmio TeppUTOpraibHbIMK
opraHamu Poccenbxo3Haa30pa C NpUIoXKeHNeM Konuin akToB oTbopa 0bpasLoB 1 cobnofeHnemM yCoBui
XPaHEHUA N TPaHCMNOPTUPOBKN.

22. Mpwn oTbope 0bpa3LioB NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB B LieNsX BbIBOPOYHOro KOHTPOJIA KavyecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB OpraHM3aumnm, oCyLeCcTBASALNE NMPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B
Poccuinckon ®egepaumm, Wam opraHnsaumm, NpeacTaBasowme NHTePeCckl MHOCTPAHHbLIX MPOU3BOANTENEN
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopumn Poccninckon degepauinm, No 3anNpocy 3KCNEePTHOW OpraHm3auum
NnpeacTaBAsAT CTaHAAPTHbIE 06pa3Libl, @ TakXXe npu HeobxoammocTn obpasubl TECT - WTaMMa
MWKPOOPraHn3MOoB, KybTypbl KNETOK, 06pa3Lbl BELWECTB, MPUMEHSAEMbIX A8 KOHTPOJA KavyecTBa
NeKapCTBeHHOro cpencTBa, B KoOJIn4eCTBaXx, He06XO,£I,I/IMbIX ona BocnponssegeHnsa MeToanoB KOHTPOA
KayecTBa B COOTBETCTBUW C HOPMATUBHLIM LOKYMEHTOM.

23. WicnbiTaHns B Lenax BbIBOPOYHOro KOHTPOJIA KaYeCTBa IEKAPCTBEHHbLIX CPECTB OCYLECTBAAIOTCS
3KCMEepPTHbLIMU OpraHn3aLmnsaMu.

24. icnblTaHWa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a UCKIIYEHNEM NMMYHOBMONIOrNYECKNX NIeKapPCTBEHHbIX
npenapaToB, MPOBOAATCA B CPOK, HE MPEBbIIAOWMNA ABaALATU paboyunx AHEN CO AHSA MONYYEHUA
3KCMEepTHOM OpraHu3aunen LOKYMEHTOB U MaTepMaioB, MPeayCMOTPEHHbIX MYHKTOM 22 HacTOALEro
Mopsapka.

McnblTaHnsa MMMYHOBUOIOrNYECKMX SIEKAPCTBEHHLIX MpenapaToB NPOBOAATCSA B CPOK, HE NPEBbILLAOLLINN
TpuauaTn NaTy paboynx AHEN CO OHA NONYYEHUS SKCMEPTHON OpraHu3aLmen J0KYMEHTOB U MaTeprasos,
npenyCcMOTPEHHbIX MYHKTOM 22 HacToswero Mopsaka.

25. B cnyyae HeobxoaMMoCTu NpoBeAeHNS CAOXKHBIX U (MIn) BANTENbHbIX NCCAea0BaHNIA, NCMbITAaHWNA,
cnednanbHbIX SKCNEPTU3 U paCCJ'Ie,D,OBaHI/IIZ Ha OCHOBaHUN NMNCbMEHHbIX MOTUBUPOBAHHbIX npep,nomeHmVl
3KCMEepTHOM OpraHu3aunn, CPOK NPoBEeAEHNS IKCNEPTU3 (MCNbITaHMIN) MOXKET BbiTb NPoA/eH
pykoBoauTenem Poccenbxo3Hag3opa WK ero 3aMecTuTeneMm, Ho He Bonee 4eM Ha TpuauaTb paboymnx
OHen.

26. Mo pe3ynbTaTaM UCMbITAaHUI SKCMEPTHON OpraHmn3aumnen ohopMaseTCs 3KCNEePTHOE 3aKJIl0YeHNE,
copeprkallee BbIBOJ O COOTBETCTBUW JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa TPeboBaHNSAM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA
(Danee - NOJIOXKNTENbHOE IKCNEPTHOE 3aK/I0YEHNE) UAN HECOOTBETCTBMMN NIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa
TpeboBaHNAM HOPMaTUBHOIO AOKYMEHTa ([anee - oTpuLaTEIbHOE 3KCMEPTHOE 3aKIIYEHNE).

27. MonoXXunTenbHoe 3KCNepPTHOE 3aK/0YeHe HanpaBaseTCs 3KCNepTHOW OpraHMn3aumnen B
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Poccenbxo3Haf30p U ero TEPPUTOPUAJIbHBINA OpraH, OCYLLECTBAABLLMIA 0T60p 06pa3L0B IeKapCTBEHHOIO
CpencTBa, B TeYeHue Tpex paboynx gHen C MOMEHTa 3aBepLUEHNSA UCMbITAaHUA NIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha
cooTBeTCTBUE TpeboBaHNAM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTa.

OTpuuaTenbHOE 3KCMEPTHOE 3aKJ/I0YEHNE HAaNPaBIAeTCa 3KCNEPTHOW OpraHn3auunen B Poccenbxo3Haasop
N ero TeppuUTOpMabHbIN OpraH, OCyLWeCcTBASABLLMIA 0TOOp Npobbl IeKapCTBEHHOIO CPEACTBaA, B TeYEHNe
ofHoro paboyero OHSA C MOMEHTa 3aBEPLUEHNS NCMbITAaHUA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBMUE
TpeboBaHNAM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTa.

28. Obpa3ubl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCTaBLUMECA NOC/e NpoBeAeHNs BbIBOPOYHOro KOHTPOA Ka4yecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a UCKJIlOYeHMEM 06pa3LI0B, NCMbITaHUS KOTOPbLIX MPOBEAEHbI METOAAMU
Hepa3pyLUaloLLEero aHaamnsa, XpaHATCSA B 3KCNEPTHOM OpraHM3auumn 4o NCTeYeHNs CPoKa X rOAHOCTU, HO
He 6onee 0HOr0 rofia Noce 3aBePLUEHNS UCMLITAHWIA (B 3aBMCUMOCTMW OT CKOPOCTU HAacTyMJeHns
cobbITUA), Nocne 4ero NoAsIeXaT YHUYTOXKEHNIO.

29. MMpy nony4eHUn NoNOXKUTENIbHOr0 3KCNEPTHOr0 3aK/o4YeHuns, Poccenbxo3Han3op OBOAUT A0 CBeAEeHUS
cybbekToB 0bpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX CPeACTB NHGOPMALINIO 0 COOTBETCTBUN YCTAHOBEHHbLIM
TpeboBaHMAM K Ka4eCTBY JIeKapCTBEHHOIro CpefCTBa NyTEM pasMelLleHns NHGopMaLun Ha canTe
Poccenbxo3Han3opa, B Te4eHne Tpex paboyunx AHeN C MOMEHTa NOJIyYeHMNS 3KCMEPTHOrO 3aKI0YEHNS.

30. Mpwn noay4yeHMn oTpPULATENBHOIO 3KCMEPTHOMO 3akKJ/to4eHns Poccenbxo3Haa3op:

- MPUHNMAET pPeLUeHNE 0 NPUOCTAHOBJIEHNM 06paLLEHNS CEPUM NEKAPCTBEHHOIO CPeACTBA Ha TEPPMTOPUM
Poccuiickon ®epepaumu;

- NPMHMMaET peweHne 06 N3bATUM U YHUHYTOXEHUW B COOTBETCTBUM C [paBmnaMyn YHUHTOXKEHMNS
Hen0b6pOKaYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, asibCUPULINPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U
KOHTpahaKTHbIX JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB, YTBEPXKAEHHBIMU NOCTaHOBNEeHMeM MpaBuTenbCcTBa Poccuinckon
depepaumm Ne 674 (CobpaHue 3akoHogaTenbCcTBa Poccuiickon Pepepaunn, 2010, Ne 37, cT. 4689; 2012, Ne
37, ¢T1.5002; 2016, Ne 4, cT. 535), BbIIBAEHHON NapTMn HeL0bpoKa4eCTBEHHOIO U (1)
hanbcmpnUMpoOBaHHOI0 JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa;

- HanpaBnseT 0AHOMY M3 Cy6bekToB 0bpalleHNs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB (MPON3BOAUTENL, AePXKaTe b
nAv Bnagenew, perncTpaunoHHOro yAoCTOBEPEHUSA WM YIOAHOMOYEHHAA UMW Ha NPUHATWE NPETEH3MIN OT
notpebuTenei opraHm3aLus) - B OTHOLLUEHNMN NEKAPCTBEHHbIX MPENapaToB 3aperncTPMPOBaHHbIX Ha
Tepputopun Poccuinckon ®enepauun, a B OTHOLLEHWIN NEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB 3aperncTpMpPOBaHHbIX
Ha TeppuTopumn EBPO3MINCKOro 3KOHOMMNYECKOro coto3a (ganee - EASC) - ynoSIHOMOYEHHbIN OpraH CTPaHbl,
Ha TeppuTOpMK KOTOPOW 3aperucTprpoBaHo JekapCTBEHHOE CPeACTBO, yKa3aHue 0 HeobxoaMMOoCTH
npeacTasneHns B Poccenbxo3Hag30p B TeYEHUE AeCATU AHEN NPorpamMMbl MEPONPUSATUIA MO
NnpenoTBPaLLEHNIO YrPo3bl MPUYMHEHUS Bpea XKN3HN U 300P0BbLI0 XXUBOTHbIX;

- 0OBOAUT L0 cBefeHus cybbekToB obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB MHPOPMaLMI0 O HECOOTBETCTBUN
YyCTaHOBJ/IEHHbIM TPeHOBaHUAM K Ka4eCTBY IEKapCTBEHHOIO CPeACTBa NYTEM pa3MeLleHns MHGopPMaL MM Ha
omumanbHOM canTe Poccenbxo3Haa30pa B TeYEHME TPex AHEe C MOMEHTa MOJyYeHNS BbilLeyKa3aHHOM
NHgopMaumn.

31. PewweHns 06 N3bATUN, YHUHTOXKEHUWN BbISIBIEHHOW MapTuMM HegobpoKavyecTBEHHOrO 1 (M)
hanbCnULMPOBAHHOIO IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa 1 MPMOCTaHOBAeHMM obpalleHmnsa cepum
NEKapPCTBEHHOr0 CPeACTB pa3MeLLaloTCa Ha canTe Poccenbxo3Hal30pa, B TeYeHne Tpex paboyuunx gHewn ¢
MOMEHTa NOCTYMJIEHNS BbILLIEYKa3aHHOr0 peLLeHNS.

32. Bnapeneu HepgobpokavyecTBeHHbIX U (1K) dhanbCUBULIMPOBAHHbLIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B CPOK, HE
npeBbILWAoOWMIA TpUaLaTN paboynx AHeN Co AHA NPUHATMA PoCCenbX03HaA30pOM pelleHns 06 nx nsbvaTtum,
YHUYTOXEHUN, 0653aH UCMOMHNTL BbilleyKa3aHHOE peLleHme.

B cnyyae ecnn Bnapeneu HegobpokavyecTBeHHbIX U (1K) danbCUBULMPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB
He cornaceH c peweHnem 06 N3bATUM, YHUHTOXEHUN Cepuin/MapTUn NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OH BNpaBe
06>)xanoBaTb pelueHus, nencTeus (besnencremne) Poccenbxo3Hansopa B cyaebHom nopsgke.

33. Mpn NOATBEP)XXAEHNN COOTBETCTBMSA YCTAaHOBEHHLIM TpebOBaHNSAM HOPMATUBHOIO 4OKYMEHTa APYrunx
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NapTWI AaHHOW Cepun NEKAPCTBEHHOr0 CpeacTBa, HaXOAAWMNXCS B rpaXkAaHCKoM obopoTe, B
ncnbiTaTeNbHbIX NabopaTopmax (LeHTpax), akKpeaAUTOBAHHbLIX HAa TEXHUYECKYI KOMMETEHTHOCTb U
HEe3aBMCMMOCTb B 06/1aCTN UCMbITAHWIN NEKAPCTBEHHbIX CPeLACTB B COOTBETCTBMM C [MpuKa3om
MwuH3KoHOMpa3BnTKUS Poccnm oT 30.05.2014 Ne 326 "O6 yTBEpPKAEHUN KpUTEpNEB akKKpeaMTaLum, nepeyHs
LOKYMEHTOB, MOATBEPXAAOLLNX COOTBETCTBUE 3a8BUTENSA, aKKPEAMTOBAHHOMO MLia KpUTEepmam
aKKpeauTaunu, u nepeyHs [OKYMEHTOB B 061acTu cTaHAapTu3aumm, cobnoaeHne TpeboBaHMn KOTOPbIX
3a9BUTENAMU, aKKPEAUTOBAHHbLIMU NnuLamMn obecneynBaeT UX COOTBETCTBUE KPUTEPUAM akKpeamTauun"
(3apeructpmposaH Munioctom Poccum 30 utons 2014 r. pernctpaumoHHbin Ne 33362) ¢ naMeHeHnaMM
BHECEHHbIMW MpUKaszamMn MMHIKOHOMPa3BMTMA Poccmm oT 7 ceHTabpsa 2016 r. Ne 570 (3apernctprpoBaH
MuHiocToM Poccun 22 despansa 2017 r., pernctpaumnoHHbiin Ne 45753) n ot 17 mapta 2017 r. Ne 114
(3apeructpmposaH MunHioctom Poccum 13 anpens 2017 r. pernctpaumoHHbin Ne 46360) (ganee - npukas
MwuH3KoHOMpa3BuTuS Poccnm Ne 326), Poccenbxo3Ha30p NPpUHUMAET peLleHne 0 faflbHenwem
rpakaaHckoM obopoTe NapTuii JaHHOW cepum NEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA M B TeYeHne Tpex pabounx aHewn
pa3mMellaeT yBeAOMJIeHNE Ha ohmLManbHOM canTe Poccenbxo3Hag3opa.

34. B cnyvyae HeobxoaMMOCTU NPUHATUA HE3aMeOAUTENbHbIX Mep No NPeAoTBPaLLEHNIO BPeaa XU3HN 1
3[,0POBbIO XXUBOTHbIX, POCCenbx03Ha30p (TeppuTopranbHble yrnpaBaeHus Poccenbxo3Haa3opa) BelaaeT
npeanucaHve Bnafenbly NapTuW NeKapCTBEHHbIX CPELCTB O NPUOCTaHOBAeHUN obpalleHnsa cepun/napTum
He0B6pPOKaYeCTBEHHOM O JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA B TeYEHME ABYX AHEN C MOMEHTA BbIHECEHNS
npeanucaHuns.

35. Mpn NOBTOPHOM BbISIBAEHUN HECOOTBETCTBUSA Ka4eCTBa JIEKaPCTBEHHOI0 CPeACTBa PasHbIX cepui
OLHOr0 1 TOr0 XXe HaMEeHOBaHUS YCTaHOBIEHHBIM TPeboBaHNSAM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTa
Poccenbxo3Ha30pOM NPUHUMAETCS peLleHne o0 NepeBoe IeKapCTBEHHOMO CPeACTBa Ha MOCEPUNHBIA
BbIOOPOYHBIA KOHTPOJIb KavecTBa.

YKa3aHHoOe pelleHne pa3MelllaeTcs Ha canTe Poccenbxo3Hag3opa B TeYeHue naTu AHeNn ¢ MOMeHTa
NPUHATWA PELLEHNS O MEePEBOE JIEKAPCTBEHHOI0 CPEeACTBA Ha MOCEPUINHBIA BbIBOPOYHLIN KOHTPOJIb C
cobnioneHnem TpeboBaHMIA 3aKOHOAATENLCTBA O KOMMEPYECKOW 1 MHOW OXpaHAEMOWN 3aKOHOM TallHe, a
TaK>Xe HanpaBnseTCs B afpec NpoM3BOAUTENA, AepXKaTeNa 1 Bnagenbla perncTpaunoHHoro
YyOOCTOBEPEHMNSA AN YNOJIHOMOYEHHOWN Ha NPUHATME NPETEH3UN OT NoTpebuTenen opraHn3launn) - B
OTHOLLEHUW NIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB 3aperncTpUpoBaHHbLIX Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepauuu, a
B OTHOLUEHUWN NIEKapCTBEHHbIX MPenapaToB 3aperncTpupoBaHHbIX Ha TeppuTopun EASC - ynoONHOMOYEHHbI
opraH CTpaHbl, Ha TEPPUTOPUN KOTOPOI 3aperncTpMpoBaHO NEKAPCTBEHHOE CPEACTBO B CPOK He
MPEeBLILAIOLWLMIA CEMU JHEN C MOMEHTA MNPUHATNA PELIEHMS.

36. JlekapCTBEHHOE CPeACTBO, NepeBEAEHHOE Ha NOCEPUIHBIN BbIBOPOYHLIN KOHTPO/Ib Ka4ecTBa
NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa, NOANEXUT UCMbITaHUAM B UCMbITaTeNbHbIX labopaTopuax (LeHTpax),
aKKPeAUTOBAHHbIX Ha TEXHNYECKYI0 KOMMNETEHTHOCTb U HE3aBUCUMOCTb B 06/1aCTU NCMbITaHWUIA
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C NPUKa3oM MuHaIKoHOMpa3suTna Poccum Ne 326 no nokasaTensm
HOPMAaTMBHOIO AOKYMEHTa B CPOKM, YCTAHOBMIEHHbIE MYHKTOM 24 HacTosAwero MNopaaka.

37. Kaxpasa nocnenyowas cepusi 1eKapCTBEHHONo CpeacTaa, NepeBefeHHOro Ha NoCepuinHLIN
BbIOOPOYHLIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa, MOCTyNaeT B rpa)kAaHCcKuin obopoT Ha
OCHOBaHWW peLleHuns Poccenbxo3Haa3opa 0 COOTBETCTBMU KaYeCTBa JIEKaPCTBEHHOMO CPEACTBa
TpeboBaHMAM HOPMaTUBHOIO AOKYMEHTa, KOTOPOe pa3MeLlaeTcs Ha canTe Poccenbxo3Haa3opa B TeYeHme
NSTW OHER C MOMEHTa MPUHSATWA pelleHns ¢ cobnogeHneM orpaHnYeHmnin, yCTaHOBIEHHbIX
3aKOHOAATENbCTBOM O KOMMEPYECKOW N MHON OXPaHAEMON 3aKOHOM TalHe. YNOMHOMOYEHHOE L0 BblaaeT
pa3speLleHne Npon3BoAUTENIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA Ha BbIMYCK CEpUM NEKAPCTBEHHOMO CpeacTBa Ha
OCHOBAHWW peLleHuns Poccenbxo3HaA30pa B TeYEeHNe NATHU AHEN C MOMEHTa NPUHATUSA PELLEHNS.

38. JlekapCTBEHHOE CPeACTBO CHUMaeTCs PoccesibX03HaA30pOM C MOCEPUINHOro BoIBOPOYHOrO KOHTPONS
KayecTBa JIeKapCTBEHHOIr0 CPeACTBa Ha OCHOBAHMMW MOIOXKUTENbHbBIX 3KCNEPTHbIX 3aKJII04YEHUN,
NOAYYEHHbIX B OTHOLUEHUWN NOCAeLYOWNX Tpex NoOAPAL CEpUn NEKAPCTBEHHOro CpeacTBa, MPOBEPEHHbIX B
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Lensx oCyLeCcTBIEHNS NOCEPUAHOIO BbIBOPOYHOrO KOHTPOIS.

39. PewweHus Poccenbxo3Hag3opa 0 CHATUM C MOCEPUIAHOIO BbIBOPOYHOIrO KOHTPOSA KavyecTBa
JIeKapCTBEHHOr0 CpeACTBa Pa3MeLlaloTcs Ha canTe Poccenbxo3Haa3opa He no3gHee Tpex paboymx gHen ¢
AaTbl MNONYYEHUS NONOXKUTENbHbLIX 3KCMEPTHbLIX 3aKJYEHNA, NPeayCMOTPEHHbIX NYHKTOM 38 HacToALWero
Mopsaaka.

MpunoxeHune Ne 1

K MopsiaKy oCyLwecTBAEHUS

BbIOOPOYHOro KOHTPONIS Ka4yecTBa

JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB

L4019 BETepPMHapHOro NPUMeHeHUs,

YTBEPXLEHHOMY NPUKa30M

depnepanbHOM CNybbl MO BETEPUHAPHOMY

N puTOCAHNTAPHOMY Hal30py

oT 13 mioHa 2018 r. Ne 605

PekomeHayemebin 0bpasel

3anpoc

TeppuTopmanbHOro opraHa Poccenbxo3Haa3opa B agpec

cybbekTa obpalleHNs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ANs

BETEPUHAPHOr0 MPUMEHEHNS 0 HEOOXOAMMOCTU NpeacTaBaeHns 06pa3L0B NEKAPCTBEHHbIX CPELCTB

Ha ocHoBaHun cTaTbn 9 ®epepanbHOro 3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-®3 "06 obpalleHUn nekapCTBEHHbIX
CcpencTB" B COOTBETCTBUM C 3adaHnem PefepanbHon cyxbbl N0 BeETEPMHAPHOMY 1 (hUTOCAaHUTapPHOMY
HaZ30py OT 20 r.Ne o npoBeaeHUn BbIGOPOYHOrO KOHTPOS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX
cpencTs
(HaMMeHoOBaHWe opraHusauumn/pammnansa, ums, 0THECTBO

(Mpn HanMyuK), MHANBUAYASILHOrO NPeANpPUHMMaTENS)

HeobxoaMMo NpeLaCcTaBUTb:

1. O6pa3ubl NeKapCTBEHHbIX CPEACTB A/ BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS:

(yKa3bIBalOTCS HAVIMEHOBAHUSA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB)
2. PekBM3UThI fieKlapaLii 0 COOTBETCTBUM (CepTrdMKaTa COOTBETCTBUS), TOBAPHO-COMPOBOAUTENBHOIO
NOKYMEHTA Ha JIeKapCTBEHHbIE CPeACTBA A/ BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHUS:

3. NccnepnoBaHue 06pa3LI,OB npoeegeHoO METOOOM

(pa3pyLwatowmin, Hepa3pyLwatownin) Pykosoantens (3amectutens PykoBoantens) Poccenbxo3Haasopa
(TeppuTOPUANBLHOrO OpraHa)
(
(

nognuce) (pammnmsa, ums, 0THECTBO
npy Hann4mm)) HacToAwmn 3anpoc nNoay4un

(HanMeHoBaHWe opraHu3aunn/hamMmnamnsg, UMs, 0TH4eCTBO (NPK HaIMYKUK)
WNHAVBUAYASbHOIO NpeanpuHUMaTens, MHOro LO/KHOCTHOMO iuua nim
YNO/HOMOYEHHOr0 NpeacTaBuTens cybbekTa obpalleHns nekapcTBeHHbIX
cpefcTB (c oba3aTeNbHbIM YKa3aHMeM HoMepa U faTbl JOKYMEHTa,
NoATBEPXAAOLWEro NoJHOMOYNS)
(nognuce) (amunms, UMs, 0T4ECTBO (NPY Hannynn))
v 20_ .
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MpunoxxeHue Ne 2

K MopagKy ocywecTBeHNS

BbIOOPOYHOro KOHTPONA Ka4yecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB

L4019 BETEPNHAPHOr0 NPUMEHEHUS,
YyTBEPXXAEHHOMY NPUKa30M

depepanscHoOn cnyx6bbl N0 BETEPUHAPHOMY
N puToCaHNTAPHOMY Haa30py

oT 13 nioHa 2018 r. Ne 605
PekomeHayeMbint 0bpasel

AKT

oTbopa 0b6pa3L 0B SIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHNS
Jata otbopa obpasuos "_" 20 r.

B cooTBeTCTBMM C 3afaHneM Poccenbxo3Han3opa oT Ne

(hamunns, ums, 0TYeCTBO (NPU HAMYUK), LOKHOCTb MLa, NPOBOAALWEr0 0TOOpP) B Lensx BbIbOpo4HOro
KOHTPOJ1St Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

(HaumMeHoBaHMe 3KCNePTHOWM opraHn3aLmm) NnposeaeH oToop 0b6pa3LoB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B

(HaumeHoBaHWe opraHusaumm/pamMnansg, UM, 0TYeCTBO (MPU HaAMYUN),
WHAMBUAYANbHOMO NpeanpuHNUMaTess) pacnoioXXeHHON/MPOXXMBAIOLLEro Mo agpecy:

[ | | | Ne | NekapcTBeHHoOe |Mpousso-|Homep|Obee
KonnyecTBo|OTobpaHHOE|MpuMeYaHue| [n/n| CpeacTBO | AUTENb,|CEPUN| NEKAPCTBEHHOMO |KOANYecTBO| | | |
(HanmeHoBaHwWe, | cTpaHa | | cpeacTBa Ha | obpa3uos | | | | nekapcTBeHHas | | | momeHT oTbopa | | | | |
cdopma, Ao3a, | | | obpasuos | | | | |nepBuyHas ynakoeka,| | | | | | | |BTopuyHasa ynakoska)| | | | | | |---]|----------

| |- | | [1112]3]4[5]6][7][-] | |-
el L] ]| R

CobntoieHne yCcnoBumin XpaHeHns Ha MOMeHT oTbopa 0bpa3LoB (TeMnepaTypa, BJIaXHOCTb)

Pe3ynbTaTbl BHELWHEr0 OCMOTPA YNaKOBOK JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB:

(nognuck) (hamununsa, nHULKMaNLI MnLa ocyliecTeasoLwero otéop npob)

(moanuck) (hamunmnsd, nHULKMaNLI MnLa ocyLlecTBasLWero otéop npob)

(HanmMeHoBaHMe

opraHusaunm/damMmununs, nMs, 0TY4eCTBO (NPW HANUYUW) UHAUBULYANBHOIO

npeanpuHMMaTEeNs, NHOro SOHKHOCTHOMO inLla UKW YNOAHOMOYEHHOMO NpeaCTaBuTens

cybbekTa obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB (C 06513aTeNbHbIM YyKa3aHWEM HOMepa U AaTbl 4OKYMEHTa],
NOATBEP K AAIOLLEro NOJHOMOYUS)

MpunoxeHue Ne 3
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K MopsaaKy oCyLLeCTBNEHUS
BbIOOPOYHOro KOHTPONIS Ka4yecTBa

JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB

NS BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHUS,

yTBEPXXAEHHOMY NPUKa30M

depnepanbHOM CNy>X6bl MO BETEPUHAPHOMY

N puTOCAHNTAPHOMY Hal30py

oT 13 mioHa 2018 r. Ne 605

PekomeHayemebin 0bpasel

AKT Bo3BpaTa 06pa3u0B NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 41 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEH S
[JaTta Bo3BpaTa obpasuos "__

20__r. npoBefeH Bo3BpaT 06pa3LI0B SIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

(HauMeHOBaHWe opraHn3auun/hamMmuans, UMs, 0TYECTBO (MPY HANNYWK), UHAVBMAYABLHOTO
npeanpuHUMaTENs) PacrnooXKeHHON/MPOXKMBAIOLLEro Mo afapecy:

--------- | | Ne | NekapcTBeHHOe |Mpoun3soanTens,|Homep| Obuiee [MpuMedaHue| [n/n| cpeacTso | cTpaHa

|cepun|konuyecTso| | | | (HaumeHoBaHue, | | | 0bpa3uos | | | | nekapcteernHas | ||| || | dopma, mo3a, | | ||| |
|nepBnyHas ynakoska,| | | | | | |BTopuyHas ynakoska)| | | | | |--| | [----- | [ |
[1]2]3]4]5]6]]-] | |- I [ETTTEET =] | |--

CobntoieHne yCcoBMIA XpaHEHNS Ha MOMEHT BO3BpaTa 06pa3LoB (TeMnepaTypa, BJIaXXHOCTb)

Pe3ynbTaTbl BHELWHEr0 0CMOTPA YNaKOBOK JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB:

(noanuce) (hamMunns, MHULMANLI LI OCYLLIECTBASIOLLEro BO3BPaT npob)

(moanuck) (hammnuns, MHALMaNbI INLA@ OCYLLIECTBASIOLLEr0 BO3BPAT Npob)

(HavMeHOoBaHWe opraHu3aLMn/hamMUans, UMs, 0TYECTBO (MPU HaNNYKK)
WHIOVMBUAYASbHOMO NPeanpUHMMATENS, MHOTO AOJIKHOCTHOrO nLa Un
YMOJSIHOMOYEHHOr 0 NPeAcTaBnTeNs cybbekTa 0bpalleHns TIeKapCTBEHHbIX
cpeacTB (c 06si3aTe/IbHbIM YKa3aHNeM HOMepa W AaThbl JOKYMEHTA,
NMOATBEP K AAIOLLEr0 NMOSHOMOYUS)
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