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N3MEHEHNAMMN

Mpuka3 MuHucTepcTBa 34paBooxpaHeHns Poccuinckon ®epepaumm ot 15.12.2002 r. Ne 384 (bronneteHb

HOPMaTUBHbIX aKTOB (hefepasibHbIX OPraHOB UCMONHUTENbHOW BnacTy oT 17.02.2003 r., Ne 7)
MPNKA3

MnHMCTepCTBa 34paBooxpaHeHuns Poccuinckon ®enepaumm
oT 15 nekabpsa 2002 r. N 384

06 yTBepxaeHun NMopsiaka cokpaleHns obbema
NPOBOAUMBIX UCMbITAHWIA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM OCTULMM Poccminckon deaepaumm

24 nekabpsa 2002 r. PernctpauunoHHbin N 4073

B uensax peanunsaumm MNMpasun nposefeHuns ceptudukaumm B Cucteme
cepTUrKaLmnm nekapcTBeHHbIX cpeacTs Cuctembl ceptudukaumm NOCT P,
YTBEPXEHHbLIX NOCTaHOBNeHUeM FoccTaHpapTa Poccum oT 24 masa 2002 r.
N 36 (3apeructpnpoBaHo MMHNCTEPCTBOM OCTULMUK Poccuinckon denepaunn
9 miond 2002 r., peructpaunoHHsin N 3556), npukasbiBato:

1. YTBepanTb MopsfoK cokpalleHns obbeMa NpoBOANMbBIX UCMbITaHWUA
KOHTPOIMPYEMbIX NOKa3aTe el Ka4yecTBa 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB Mpu
cepTudnkKaumm (MpuIoxeHne).

2. MpepocTaBnTb Npaso [enapTaMeHTy rocyaapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U MeAULIMHCKON TeXHUKK (AKMMOYKMH B.E.)
NPVHMMaTb peLleHns No CoKpaLLeHnto obbeMa NPOBOAMMbIX UCMbITAHWI
KOHTPOJIMPYEMbIX NOKa3aTesieil Ka4yecTBa 1IeKapCTBEHHbIX CPeACTB Mpu
cepTudrKaLlmm.

3. KOHTpOJIb 3@ MCMOSIHEHMEM HACTOALLEro Nprkasa BO3/I0XKNTb Ha
3amecTtuTtens MuHucTpa A.B.KaTanHckoro.

MpunoxxeHue

YTBEPXIEH

npukasom MnHucTepcTBa 34paBoOOXPaHEHUS
Poccuinckon ®epepauun

oT 15 pekabpsa 2002 r.

N 384

NOPALOOK

COKpalLleHns obbeMa NPOBOAMMbIX NCMbITAHUA KOHTPOMPYEMbIX
nokasaTeneln Ka4yecTBa JiIeKkapCTBEHHbIX CPeACTB Npu cepTUdUKaLnm

1. B cooTBeTCTBMM C NOCTaHOBNeHMEM [[occTaHdapTa Poccun oT

24 masa 2002 r. N 36 "O6 yTBep>XAeHUN 1 BBeAeHUMN B AeNCTBUe MpaBun
nposefeHnsa cepTudrkaumm B Cucteme cepTudurKaumm ieKapCTBEHHbIX
cpencts Cuctemsl ceptudukaumm FOCT P" (¢ nameHeHmamu ot 23.08.2002)
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MuHnCcTEepCcTBOM 34paBooOXpaHeHns Poccuinckon ®deagepaumm npyu cepTudukaumnm
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MOXET B KaXX[A0M KOHKPETHOM CJly4yae NpUMEHATbLCA
npouegypa cokpallieHms obbema NpoBOAMMbIX UCMbITAHUI KOHTPONPYEMbIX
nokasaTesnen KayecTBa JIEKapCTBEHHLIX CPEACTB, BbINMYCKaeMbIX
0TEYECTBEHHbLIMY MPEANPUATUAMM - MPON3BOAUTENAMMN N 3apyBeXXKHbIMU
bupmMamm - Npon3BOAUTENAMMN NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB (nanee -

3a9BUTENN), NPY YCA0BUN PaboThbl TaKMX NPOM3BOAMTENEN Ha
(hapMaLeBTNYECKOM PbIHKE B T€YEHWE AJINTENbHOrO BPEMEHN N HE UMEIOLLNX
NMPeTeH3MIN K KaYeCTBY BbIMYyCKAeMbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPECTB.

2. ina paccMoTpeHuMs BONpoca 0 CoKpalleHun obbeMa NpoBOANMbIX
NCNbITaHUN KOHTPOIMPYEMBIX NMOKa3aTesiel Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
3as8BUTENb HanpasaseT B MMHNCTEPCTBO 34paBO0OXpaHeHNs Poccminckonm
defepalmm 3a8BEHME N OKYMEHTbI, COAepXXallne CBeLeHns 0
JIEKApPCTBEHHbIX CPeACTBaX, MOCTaBASAEMbIX Ha (hapMaLLeBTUYECKUIA PbIHOK
Poccuinckon ®egepaumm.

3. MNpepocTaBnseMble CBEAEHNA A0JKHbI COAEPXKATb MHGOPMaLMIO:

- 06 obbeMax NOCTaBOK NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha

thapmaueBTUYECKUI pbIHOK Poccninckon denepaunn, 3aBepPeHHbIE 3a9BUTENEM
B YCTaHOBJIEHHOM MOpPAOKE;

- 0 PeryaspHoCTM NOCTABOK NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha

thapmaueBTUYECKUI PLIHOK Poccuninckon denepaunn, 3aBepeHHble 3a9BUTENEM
B YCTaHOBJIEHHOM MOpsOKe.

B cBeLeHMAX 0 leKapCTBEHHbIX CPeACcTBax yKa3blBalTCA:

- MOJIHOEe HaUMeHOBaHWe JIeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa C YKa3aHueM

(hbopMbI BbINYCKa;

- 0O3MPOBKM JIeKapCTBEHHOI0 CPeCTBa;

- 06beMbl NOCTaBKM IEKapCTBEHHOIO CPeACTBa Ha hapMaLeBTUYECKNIA

PbIHOK Poccuinckon ®epepaLuv B HaTypasibHOM Bblpa)keHUM (ThIC. YNaKOBOK)
B TeYeHue roga c pa3buskon No KBapTaiam.

3aaBuTenem - 3apybexxHon pupMoNn - NPoN3BOANTENEM NIEKAaPCTBEHHbIX
CpencTB AOMOJIHUTENbHO NPEeACTaBAATCSA 3aBePEHHbIE B YCTAaHOB/IEHHOM
nopsgke v BblAaHHbIE YNOJHOMOYEHHbBIM OPraHoOM LOKYMEHTbI, MOATBEPXXAatoLwmne
COOTBETCTBUE NPOU3BOACTBA 3a5B/IEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB
HaLMOHabHbIM MpaBKIaM OpraHM3aLmn NPOM3BOACTBA U KOHTPOIS KadyeCTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

[lna oTeYeCTBEHHbIX 3adBUTENEl HE0BX0ANMO AONONHUTESNIbHOE
npeacTaBneHne 3aKniYeHns MmMHMcTepcTea 34paBooxpaHeHmnsa Poccuinckon
®epepalimm 0 COOTBETCTBUM OpPraHM3aunmn NpoM3BOLCTBaA 3asBJIAeMbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHnsam GefepanbHOr0 3aKOHa OT 22 UIOHA
1998 r. N 86-®3 "O nekapCTBEHHLIX CpeacTBax"<1>, nMUeH3nnN Ha
NMPOW3BOLCTBO JIeKaPCTBEHHbIX CPeACTB.

4. PelleHmne o cokpalleHnn obbeMa NPOBOANMBIX NCMbITAHUNA
KOHTPOMMPYEMbIX MOKa3aTeNen KavyeCTBa IEKapCTBEHHbIX CPEeACTB
NpPUHMMaeTcs MMHUCTEPCTBOM 34paBooxpaHeHunsa Poccninckon ®eagepaumn
(JenapTamMeHT rocy1apCTBEHHOr0 KOHTPOJIA JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB U
MeONLUHCKON TEXHUKW) MO pe3ybTaTaM 3KCMEPTHON OLLEHKU
npeacTaBAEHHOro KOMMJeKTa JOKYMEHTOB B CPOK, He npesblwatoLnin 40
KaneHOapHbIX AHEN.
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B pelueHun yKa3blBalOTCA HaMeHOBaHMe 1 afipec 3afBUTeNs, NepeyeHb
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, B OTHOLLEHUN KOTOPLIX MPUHATO peLleHne o
COKpaLLeHUn obbeMa NPOBOANMBIX UCMbITAHWI KOHTPOMPYEMBIX MOKa3aTenen
Ka4yeCTBa, N KOHKPETHbIA NepeyeHb KOHTPOJIMPYEMbIX MOKa3aTenen
HOPMaTWBHOWN AOKYMEHTaL L.

B cny4yae, ecnm B nepnoa AencTeus peweHns MnHucTepcTea
34paBooxpaHeHns Poccunckon deaepauum 0 cokpalleHun obbema
HeobXoAUMbIX NCMbITAHWI KOHTPOIMPYEMbIX MOKa3aTesen KavyecTBa
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BbIABNAAIOTCSA MPETEH3UN K KQ4ECTBY IEKAPCTBEHHbIX
CpeLCTB 3aaBuUTeNs, MUHUCTEPCTBO 34paBoOXpaHeHns POCCMNCKON
®epepaumm NprocTaHaBANBAET LENCTBME BblaHHOr0 peweHus. MNocne
YTOYHEHUS NPETEH3UI K KaYeCTBY SIeKapCTBEHHbIX CPEACTB 3aABUTENS
LaHHoe pelleHue Bo306HOBNAETCA b0 aHHyAnpyeTcs. (JononHeH - Mpukas
MuHncTepcTBa 34paBooxpaHeHns Poccunckon ®denepaumm

07 28.03.2003 r. N 128)

<1> CobpaHue 3akoHogaTenscTBa Poccuinckon Gepepavmm, 1998,
N 26, cT. 3006.
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