06 yTBepxaeHuu Mopapka oTdoopa obpa3u,0B NeKapCTBEHHbIX
CpencTB ANA NPoBeAeHUA UCNbITAaHUN B LLenax cepTupukaumnm

Mpukas - Ne 383 - 0T 15.12.2002 - MMHUCTEPCTBO 34PaBOOXpaHeHns - [lencteyeT 6e3 n3meHeHun

MPUKA3

MuHmncTepcTBa 3a4paBooxpaHeHns Poccminckon ®egepaumnm

oT 15 nekabps 2002 r. N 383

06 yTBepxaeHun Mopsinka otbopa obpa3Los

NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB 419 MPOBELEHUS UCMLITAHUN

B Lenax cepTudukauunm

3aperncTpmpoBaHo MMHUCTEPCTBOM toCcTuUMN Poccninickon ®epepaummn

24 pnekabpsa 2002 r. PernctpauunoHHsbin N 4072

B uenax peannsauunu Mpasua nposeneHns ceptudrkaunm B Cucteme ceptudunKkaumm nekapCTBEeHHbIX
cpencts Cuctemsl ceptudukaumm FOCT P, yTBepXAeHHbIX NoCTaHoBsIeHNeM ['occTaHgapTa Poccuun oT 24
masa 2002 r. N 36 (3apernctpupoBaHo MnHuCcTepCcTBOM tocTULMmn Poccuinckon ®egepaumm 9 niona 2002 r.,
pernctpaumoHHbin N 3556), nprKkasbiBato:

YTBepanThb MNopsagok otbopa 0bpa3LioB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN NPOBEAEHNS UCMbITAHUIA B Lensx
cepTudmKaumm (NpunoxxeHne).

MpunoxxeHue

YTBEPXX[EH

nprvkasoM MuUHUCTEepCTBa 34PaBOOXPaHEHUS

Poccuinckon ®degepaunmn

oT 15 pekabps 2002 r.

N 383

NMOPALOOK

oTbopa 0bpa3LoB IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A5 MPOBEAEHNS NCMbITAHNI

B LleNiax cepTudurKkaymm

HacToswwmin NMopagok ycTaHaBamBaeT efunHble TpebosaHna oTbopa 06pa3LoB IeKapCTBEHHbIX CPEeACTB,
NPOBOAUMOr0 OPraHoM Mo cepTUUKaLUM UAN YyNoaHOMOYEHHON MUHUCTEPCTBOM 34paBOOXPaHEHNS
Poccuiickon ®epepalimm KOMAETEHTHON OpraHM3aLmen C Lenblo cepTudmKaLmm B COOTBETCTBUN C
MpaBunamun nposefeHns ceptTudukaumm B Cucteme cepTudunKaumnm ekapcTBeHHbIX cpencTs CUCTEMBI
ceptudukaumm rOCT P, yTBepXAeHHbIMK NoCTaHOBeHMeM occTaHpapTa Poccun ot 24 mas 2002 r. N 36 n
3aperncTpupoBaHHbIMY MUHUCTEPCTBOM tOCTULMN Poccuinckon ®epepaummn 9 nona 2002 r.,
perncTpaumoHHbin N 3556.

1. O6wme nonoxeHns

1.1. 3ak04eHMe 0 KavyecTBe JlekapCTBEHHOM0 CPefCTBa BbIAAETCA Ha OCHOBAHUN KOHTPOS KavyecTBa
obpa3slia N1ekapCTBEHHOrO CpeACcTBa (Aanee - obpasew), 0TOBPaHHOro OT KaXK4O0W Cepun NPOaYKLMM B
COOTBETCTBUM C HacToAWMM MopsiaKoM. KavecTBo cepumn LO/KHO BbITb YAOCTOBEPEHO OAHUM LOKYMEHTOM.
OCHOBHbIM TpeboBaHNEM K CEpUU SBNSETCA €e 04HOPOAHOCTb.

1.2. Mpouepnypa otbopa AoSIXKHA COOTBETCTBOBATL Lenn otbopa, BUAY aHanusa, cneumduke otbrpaemoro
obpasua.

O6pasubl, 0TobpaHHbIE B COOTBETCTBUM C faHHbLIM [TOpSaaKoM, NpefHa3HayYeHbl A5 NpoBeLeHUS
NCMbITaHWI IeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME TpeboBaHUsAM CTaHAApPTOB Ka4yecTBa
(dbapmakonenHas ctaTbs (PC), hapmakonenHas ctaTbs npeanpuaTus (OCM), HopMaTUBHaA LOKYMeHTauus
(HL) B nonHOM namn cokpalleHHoOM obbeme.

1.3. OT60py 06pa3L0B NOAEXKAT roTOBbIE IEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa B NOTPEOUTENbCKON YNaKOoBKe.

1.4. OTt6op 0b6pasLoB ANa NCMbITAHUA OCYLLECTBASET OpraH no cepTuduKaLum Nam ynosHOMo4YeHHas
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MWHMCTEpPCTBOM 3apaBooxpaHeHns Poccniickon ®enepalimm KOMMETEHTHaA OpPraHn3aLmns Ha CKiagax,
yKa3aHHbIX 3aasutenem. OTbop 0bpa3LLoB OCYLLECTBASETCA B KOMYECTBE, HEOOX0AMMOM AN MPOBELEHUS
3-X aHaNN30B MO BCEM MOKa3aTensM, NpeayCMOTPEHHbIM HOPMATUBHbLIMU JOKYMEHTaMMU.

1.5. OTt60op 0b6pasLoB ANg NpoBeAEHNS NCNBITAHUIA LO/KEH NPOBOAMTLCA C COOBNIOAEHNEM AENCTBYOLWNX
CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKMX MPaBWJI N YCI0BUIA, NCKIOYAIOLWNX YXYALWEHNEe KayeCTBa JIeKapCTBEHHbIX
cpencTs 1 obecneyvnBatownx 6€30NacHOCTbL NepcoHana.

1.6. Mepep oTbopoM 0b6pa3u0B NPON3BOAUTCA BHELUHUIA OCMOTP YNAKOBKU, ONPeLenseTcs ee Ka4yecTso,
LENIOCTHOCTb, @ TakXe COOTBETCTBME Tapbl U YNMAaKOBKU YCTaHOBJIEHHbIM TpeboBaHMAM. O4HOBPEMEHHO
NMPOBEPAIOTCS TEMNEPATYPHbIE YCOBMSA XPaHEHUNS JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB (TEMNEPATYPHbIN PEXUM,
BNAXXHOCTb 1 T. n.). MNpwn oTbope 0bpa3LoB Ha ckiage NpeanpuaTUA-NPoOM3BOAUTENS NpoBepseTCcs
LOKYMEHTaUMa, NoOATBEpXAatoLas Npon3BoACTBO 3asBAEHHOM0 ANs CEPTUPUKALUN KOSIMYECTBa
JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB Ha AaHHOM MPeanpuaTuun.

O6pasubl 0TOMPAIOT TOJILKO M3 HEMOBPEXKAEHHBIX YMaKOBOYHbLIX eANHUL, YKYMOPEHHbLIX U YNMaKOBaHHbIX
COrnacHO HOPMaTMBHOWN OOKYMEHTaL ML,

1.7. Ecan nocTaBKa JIeKapCTBEHHOM0 CpefcTBa COCTOUT U3 pa3iMYHbIX CEPUI, TO KaXKAYI0 Cepuio
HeobXx04MMO pacCMaTpMBaTb Kak OTAENbHYIO B OTHOWeEHMN 0T6opa 06pasLoB, MPOBeAEHNS UCTLITAHWUIA U
Bblayn cepTudrKaTa COOTBETCTBMA.

1.8. He ponyckaeTcs oT6bop 04HOBPEMEHHO BYX HaMMEHOBaHWI U3 ABYX NapTWiA (ABYX Cepuii)
NEeKapCTBEHHbIX CpeacTB BO nsbexxaHue owmnbok npu otbope 0bpasLios.

K oTbopy oT cnenytowein napTum NOCTYNUBLUMX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MOXKHO NEPEXOAnTb TObKO Mocse
BbIMOJIHEHNS BCEN NpoLenypbl 0Tbopa OT NpeablayLen napTun.

1.9. MNpoueaypa otbopa 0bpa3LoB 0OhOPMAAETCA 3aNUCLI0 B XXYPHaNe pernctpaumm aeumxeHns obpasuos u
akToM oTbopa obpa3uos (NpunoxxeHne). OTobpaHHbIE 06pa3Lbl N30AUPYIOT OT OCHOBHOM NPOLYKLMK,
yNaKOBbIBAIOT, MIOMOMPYIOT 1AM oneYvaTbiBaloT Ha MecTe oTbopa.

1.10. ApxnBHble 06pa3Libl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB AOJIKHbI XPAaHUTLCS B OpraHe no cepTudukaumnm B
TeyeHue 6 MecsLeB B CreunanbHo 0TBEAEHHbIX MOMeLLeHNAX, 06eCnevmBatLLnX COXPaHHOCTL 06pasLLoB B
YCJIOBUSAX, MPEnYCMOTPEHHbIX HOPMATWUBHbLIM JOKYMEHTOM. [10 NCTe4YeHNN CpoKa XpaHeHus obpa3Lbl, He
yaoBneTBopsoLiIne TpeboBaHNAM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, NOAJEXAT YHUYTOXKEHMNIO B YCTAHOBIEHHOM
nopsfke. Obpa3supl, yanosnetTsopsoLmne TpeboBaHNAM HOPMATUBHBLIX LOKYMEHTOB, BO3BpaLLalOTCA
3aaBuTeNto uny 6e3B03ME3QHO NEPEAAOTCA B YYPEXAEHNS 3[4PaBOOXPAHEHUNS MO UX MUCbMEHHBLIM 3asiBKaM
C cornacus 3assuTens.

2. OT6bop 06pa3L0B NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

B NOTPebnTeNbCKON yNnakoBKe

2.1. 1ns npoBeAeHNA UCMbITaHNA IeKapCTBEHHbIX CPEeACTB Ha COOTBETCTBME TpeboBaHNSM HOPMATUBHOIO
LOKYMEHTa MpPOoBOAAT ABYXCTYMNeH4YaTbIn 0T6op 06pa3LioB.

2.2. Obpasel oTbMpaloT N0 CTYNEHAM, U JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA KaXK 40N CTyneHn oT6MpatoT C/lyYalHbIM
06pa3oM B MPOMOPLNOHaJIbHBIX KOIMYECTBaX M3 eAnHWL, 0TOBPaHHbLIX B NpeablayLien cTyneHn. Ynucno
CTYNeHeln onpeaenseTcs BUAOM YNaKOBKN:

- | cTyneHb - 0TOOP eAMHNL, YNaKOBOYHOW Tapbl (ALWMKOB, KOPOHOK,

--------- MELLKOB 1 ap.);

- Il cTyneHb - 0T60p yNakoBOYHbIX €ANHUL, HAaXOAALWMXCS B

----------- YyNaKoBOYHOW Tape (Kopobok, hnakoHoB, baHOK 1 ap.).

2.3. Ons pacyeTa oTbopa KONMYECTBa IeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa Ha KaXXA0W CTYNeHN UCNOb3YI0T
cdopmyny: 0,4 KopeHb KBagpaTHbIA U3 N, TAE N - KOANYECTBO YMAaKOBOYHbIX €AUHNL, Ha AaHHOW CTYMNeHu
o4HON cepun (NnapTum). NMonyy4eHHOe B pe3ynbTaTe noacyeTa no gopmysie ApobHoe YACSIO OKPYrASAIOT B
CTOPOHY YBeJINYeHMs A0 LieSIoro Yncnaa, oHo fo/KHO bbiTb He meHee 3 1 He bonee 30. B cnyyae
HeLOCTAaTO4YHOIr0 KOIMYECTBA YNaKOBOYHbIX €ANHNL, 415 NPOBEAEHNS NCMbITAHUS NMOBTOPHO OTOMpPatoT
YNaKOBOYHbIE eANHNLbI, KaK YKa3aHO BhlLLE.
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2.4. N3 oToOpaHHbIX Ha NOCNedHEN CTYNEHN YMaKOBOYHbIX eQUHNLL MOCE KOHTPOS MO BHELLUHEMY BUAY
6epyT obpaseL B KONMYECTBE, HEOOXOAMMOM ONS MPOBEAEHNS TPEX MOJIHbIX aHaN30B B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHNAMN HOPMATUBHbLIX LLOKYMEHTOB (C Y4E€TOM UCMbITAHUS Ha MUKPOBMOJIOrMYECKYIO YACTOTY,
CTepubHOCTL). Obpa3Lbl IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB A8 MHBEKLWIA W INa3HbIX Kaneab oTbrnpatoTcs ¢
YYETOM UCMbITAHWIA Ha MEXaHNYeCKME BKIIOYEHMSI.

2.5. OTobpaHHble 06pa3ubl FOTOBbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB HAMNPaBASIOTCA Ha KOHTPOJIb B YNaKOBKe,
npenycMoTPEHHON HOPMATMBHbLIM AOKYMEHTOM 1 obecneymBaloLLen ee COXPaHHOCTb.

3. 9TukeTupoBaHme obpa3Los

3.1. Ha TpaH3uTHYlO Tapy, U3 KoTopon bbinn oTobpaHbl 06pa3Lbl, 1 Ha KOHTeNHep ¢ obpasuamu
OTBETCTBEHHbIA 33 0TOOP AOJIKEH HaKIEUTb STUKETKY.

Ha oTobpaHHOM 06pa3Le yKa3biBatoT:

HaMMeHOBaHWe NeKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

NOCTaBLLMKa;

NPOU3BOANTENS;

HoMep cepuu (NapTuwn);

HOMEp COMPOBOAMTENbHBIX LJOKYMEHTOB (CepTudukaTa);

AaTy 1 mecto oTbopa obpasua;

Konn4yecTBo oTobpaHHoOro obpasua;

yCnoBus xpaHeHns obpasua;

CPOK FOHOCTMW, HOMEpPa eMKOCTYM (YNakoBOYHOW eQuUHMLbI), N3 KOTOpon oTobpaH obpasel;

®. W. O. nnua, oTBETCTBEHHOro 3a 0T6op 06pa3LoB.;

HOMep 3anucu B XXypHane pernctpauum otbopa obpasLos.

3.2. Ha 3TKeTKe TapHOro MecTa, U3 KOoToporo oTobpaH obpa3el, yKa3biBatoT:

HaVMeHOBaHWe NeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa, HOMep cepun (napTun);

NPOU3BOANTENS;

Konn4yecTso oTobpaHHOro obpasua;

®. W. O. nnua, oTBETCTBEHHOro 3a 0Tbop 06pa3uos.;

naTy otbopa obpasua;

HOMep 3anucKn B XXypHase pernctpauum otbopa obpasLios.

Ons TBepAbIX 0O3MPOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB pacyeT KoAMyYecTBa eauHnL, Tpebyembix ans
npoBeaeHNs MMKPOBMONOrNYeCKOro KOHTPOJIA, PacCHUTLIBAKOT NyTeEM AefeHus TpebyemMoro KoamyecTsa
obpasua B rpammax (50 r) Ha cpefHo Maccy TabneTkun (gpake, Kancynbl, Cynno3nTopus).

4. lokymeHTanbHoe odopmaeHme otbopa obpasuos

NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

4.1. OTbop 0bpa3LoB 4S8 NPOBEAEHUS UCMbITAHWUIA IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB A0JIKEH MPOBOAUTHLCS
KOMUCCMOHHO.

4.2. Mocne npoeeneHns oTbopa 0bpa3uoB cocTaBnseTcs akT oTbopa 0bpa3uoB B iBYX 3K3eMnspax, B
KOTOPOM YKa3blBalOTCS ML, KOTOpbIe Npon3senn oTbop (hamunns, nms, 0T4eCTBO), AO/PKHOCTb, MECTO
oTbopa, HaMMeHOBaHWeE fIeKapCTBEHHOIO CPEACTBA, NPOM3BOAUTESL, HOMEP cepun, 06BEM MOCTABKMY,
KOJIN4eCTBO 0TOBpaHHbIX 06pa3L0B (C y4eTOM apXxMBHOro obpa3sua), CpoK roaHocTn. OQMH 3K3eMNAsSp akTa
OCTaeTCs B OpraHm3aumnmn, B KOTopo oTbmpanncb obpasLbl, BTOPO CONPoBOXKaaeT obpa3zedl,.

4.3. B XXypHan pernctpauun apmxeHus obpasLoB 3aHOCATCS:

Ha3BaHWe JIeKapCTBEHHOI0 CPeaCTBa;

NPOU3BOANTENb JIEKAPCTBEHHOI 0 CPEACTBA;

JlaTa MNOoCTYNAeHNs IeKapCTBEHHOIO CPEeACTBa;

KOJIMYECTBO YMaKOBOYHbLIX eANHNL, U3 KOTOPLIX 0TOBpaH obpa3sel;

AaTa oTtbopa;

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.3un3 4



KONM4ecTBo 0ToBpaHHbIX 06pa3LLoB;

obLme 3aMeyaHus (BKJIt0OYas BCE BbisSIB/IEHHbIE MPU BHELLHEM OCMOTPE HEeA0CTaTKK);

®. W. O. nnua, nponssoamsLlero otbop obpasLos.

K 06bpa3Ly npuknaabliBatoTCcsa KOnus akTa oTbopa 06pa3LioB, CONPOBOANTENbHbIE NOKYMEHTHI U
BCMOMOraTesibHas JOKyMeHTauus (cepTuhnKaThbl UM aHAaNUTUYECKUIA NacnopT).
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