MuHUCTEPCTBO cenbckoro xo3amnctea Poccunckon eaepaumm

PENEPAIIbHAA CITYXBA O BETEPUHAPHOMY N ®UTOCAHUTAPHOMY
HAO3O0PY

MPUNKA3
ot 13 nonss 2018 roga N 605

O6 yrtBepxaeHun [llopsigka oOcylecTBrneHVs BbIOOPOYHOTrO KOHTPOIsl KadvecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB 4719 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

B cootBeTcTBMM C YacTbio 7 ctatbn 9 denepanbHOro 3akoHa ot 12 anpens
2010 r. N 61-®93 "O6 obpalleHnn nekapcTBeHHbix cpeactB” (CobpaHue
3akoHoaaTenbcTBa Poccunckon ®epepaummn, 2010, N 16, c1.1815; N 31, c1.4161; N
42, ¢1.5293; N 49, c1.6409; 2011, N 50, cT1.7351; 2012, N 26, cT1.3446; N 53,
cT.7587; 2013, N 27, c1.3477; N 48, c1.6165; 2014, N 11, c1.1098; N 43, c1.5797, N
52, c¢1.7540) v noanyHkTa 5.2_1.19 nyHkTa 5 Monoxenns o ®eaepansHon cnyxbde
no BETEPUHApPHOMY U dmTOCaHUTaPHOMY Haa30py, YTBEPXKOEHHOMO
noctaHoBneHvem [pasutensctBa Poccumnckon Penepaumm ot 30 moHa 2004 r. N
327 (Poccuiickaa raseta, 2004; CobpaHue 3akoHogaTenbctBa Poccuickon
®enepaunm 2015, N 38, ¢1.5297)

NpuKasbiBalo:

1. YTBepantb npunaraemblin Mopsagok ocywecTBrneHnss BbI6OpPOYHOro KOHTPOSS
KayeCTBa NleKapCTBEHHbIX CPEACTB Af151 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMS.

2. KoOHTponb 3a UCMNOMHEHMEM HACTOSILLEro NpuKa3a BO3SIOXKUTb Ha 3aMecTuUTens
PykoBoguTtens Poccenbxo3Hansopa H.A.Bracosa.

Pykosogurens

C.A.laHkBepT

3apernctpmpoBaHo

B MuHucTepcTse tocTuLmum
Poccunckon ®egepaumm
20 nonsa 2018 roaa,

pernctTpaumnoHHbin N 51655
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Mopsaok ocywecTBreHUs BbIOOPOYHOro
KOHTPOSA KayecTBa JfieKapCTBEHHbIX CPeAcCTB
AnA BeTepuHapHOro NpMMeHeHus

YTBEPXOEH
npvkasom Poccernbxo3Haasopa

ot 13 moHs 2018 roga N 605

1. Hactosawmn [lopsaok ycTaHaBnmBaeT TpeboBaHUA K OCYLLUECTBIIEHUIO
depepanbHOM Criyx0on Nno BeTepvHapHOMY U (MTOCaAHWUTapHOMY Haa3opy U ee
TepputopmarnbHbIMU OpraHamn (TeppuTopuanbeHble opraHel Poccernbxo3Hagsopa)
BbIOOPOYHOro KOHTPOMNSA KadecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeacTB ANs BeTepuHapHOro
NPUMEHEHUS.

2. MNMpegmeTom BbIOOPOYHOIO KOHTPOSA KayecTBa fleKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans
BETEPUHAPHOrO MpUMEHeHUa (ganee - BbIOOPOYHBLIN KOHTPOSb  KadecTBa
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB) SABIAETCS noaTBepXaeHne COOTBETCTBUSA
nekapcTBEHHbIX NpenapaToB (CpeacTB) ANs BETEPUHAPHOIO NPUMEHeEHUs (aanee -
NeKapCTBEHHbIE NpenapaTbl, JIeKapCTBEHHbIE CPEeAcTBa) M (hapMaLeBTUYECKUX
cybcTaHuun TpeboBaHuAM hapmakonernHon ctatbn NMMbo B criyvyae ee OTCYTCTBUS
HOPMaTUBHOrO LOKYMEHTA (Aanee - HOpMaTMBHbIV LOKYMEHT).

3. [OmKHOCTHLIMM NNL@MK, YNOSTHOMOYEHHBIMU OCYLLECTBATL BblOOPOYHbIV
KOHTPOMb Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, ABNAKTCS:

1) pykoBoauTenb  (3amectutenu  pykoBoauTend) Poccenbxo3Haasopa,
pykoBoguTenM  (3aMecTUTenu  pPyKOBOAWUTENS)  TeppuTopuasribHbIX — OpraHoB
Poccenbxo3Haasopa;

2) pykoBoAUTENN (3aMecTUTenM PyKOBOAMUTENS) CTPYKTYPHbIX nogpasgeneHun
Poccenbxo3Hagsopa W ero TeppuTopuarnbHbIX  OpPraHoB,  OOIMKHOCTHbLIMU
pernamMeHTamMm KOTOopbIX MpeayCMOTPEHbl MOMIHOMOYUS MO  OCYLLECTBIIEHUIO
BbIOOPOYHOro KOHTPOSS Ka4ecTBa fekapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) rocynapcTBeHHble rpaxkaaHCckue chnyxawme Poccenbxo3Hagsopa W ero
TeppuTopranbHbIX opraHos, OOSPKHOCTHBIMM pernameHTamm KOTOpPbIX
NPeaycMOTPEHbl  MOMHOMOYMST MO  OCYLLECTBIIEHUIO BbIGOPOYHOIO  KOHTPOIS
KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.



4. BbIGOPOYHbIA KOHTPOIb Ka4ecTBa NeKkapCTBEHHbIX CPeacTB BKIMOYaeT B cebs
cnefytowme npoueaypbl:

1) o00paboTky cBeaoeHun, B o0b6si3aTenbHOM Mopsake MNpeaocTaBseMblX
cyObekTamn obpalleHnst NeKkapCTBEHHbIX CpeacTB, O Ccepusix, napTuax
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MOCTynaloWmx B rpaxgaHckmn obopoT B Poccuiickon
depepauum;

2) oTOOp 06pa3uoB feKapCTBEHHbIX CPEeAcTB Yy CYObekTOB oObpalleHus
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB B LENsX NpPoBeAEeHUS UCMbITaHMM Ha UX COOTBETCTBME
TpeboBaHMAM HOPMaTUBHbIX JOKYMEHTOB;

3) npuHATME MO pesynbTaTtaM MNPOBEAEHHbIX WCMNbITAHUA peLleHna o
AanbHenWeM  rpaxgaHckom obopoTe  COOTBETCTBYIOLLEIO  NeKapCTBEHHOro
CpeacTBa;

4) npuHATUE YMNOSIHOMOYEHHbIM dbefepasibHbIM  OpraHOM  UCMOSTHUTESTbHON
BNacTM pelleHns O TMepeBOode IeKapCTBEHHOrO0 CpeAcTBa Ha MNOCEPUHBLIN
BbIOOPOYHbI KOHTPOSb KadecTBa NEKapCTBEHHbIX CPEACTB B Criydae NOBTOPHOIO
BbISIBIIEHNA HECOOTBETCTBUSA KadeCTBa NekapCTBEHHOIo cpeaCcTBa YCTaHOBMEHHbIM
TpeboBaHuaM U1 (NpM HeobxoAMMOCTW) O npoBepke cybbekTa obpalleHus
nekapcTBeHHbIX cpencTs. Pacxodbl, CBA3aHHble C MpPoBeAEeHWEM MNOCEPUNHOro
BbIOOPOYHOrO KOHTPOSsS KavecTBa feKapCTBEHHbIX CPeacTB, OnfiadnBaroTcA
NPOU3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHOIO cpeacTBa NMMbo aepxaTeneMm unu BriagesnbLem
perncTpaLoHHOro yaoCTOBEpPEHUS NieKapCTBEHHOrO npenapara.

5. B uensax ocywecTBneHnss BbIGOPOYHOro KOHTPOMSI KadecTBa JIEKapCTBEHHbIX
cpencTs Poccenbxo3Hagsopom (TeppuTopHanbHbIMK opraHamu
Poccenbxo3Hags3opa) opraHM3yoTcs UCMNbITaHUS.

6. B uenax nposBegeHus UCMbITaHUA NEKapCTBEHHLIX CPeACTB Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHMAM HOPMATUBHOMO [AOKYMEHTa B paMKax BblGOPOYHOro KOHTPOSs
KayecTBa NEeKapCTBEHHbIX cpencTts Poccenbxo3Haasop npuBnekaeT
NoABEeOOMCTBEHHblE defeparnbHble roCyAapCTBEHHbIE OHOOXKETHbIE Y4YpexOeHUs
(Oanee - 9KcnepTHble oOpraHu3auuu), KOTOpble OCYLUECTBASKT NpoBedeHune
MCMbITAHUN  NEKapPCTBEHHbIX MpenapaTtoB Ha COOTBETCTBME TpeboBaHMAM
HOPMaTMBHbIX JOKYMEHTOB.

7. OpraHusauum, oCyLLeCTBAIOWME NPON3BOACTBO NEKApPCTBEHHbLIX CPEACTB B
Poccuickon depepaumm n (Mnm) BBO3 NEeKapCTBEHHbIX CPeAcTB B Poccuimckyro
®epepaunto 0653aHbl NpeacTaBnAaTb B Poccenbxo3Haasop creayowme ceeeHns
0 cepusix N NapTuUaX IeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB, MOCTYNawWwmMx B rPaXkgaHCKUn
oboporT:

7.1. O cepussx neKapCTBEHHbIX CPEACTB, MNPOM3BEOAEHHbLIX HA TEeppPUTOPUU
Poccunckon ®eaepaumm:



a) TOproeoe HanmeHoBaHuMe JfiekapCTBeHHOro cpeacTBa,

0) MexagyHapo4HOe HenaTeHTOBaHHOe HaMMeEHOBaHWe (rpynnupoOBOYHOE UMK
XUMNYECKOE HaMEHOBAHWME);

B) dhopma Bblinycka (C yKkasaHMeM rnekapCTBEHHON hopMbl, 403UPOBKU, (hacOBKM
reKapCTBEHHOIO Npenapara) 1 KoNMYecTBO eAVHUL, B YNaKOBKE;

F) HanMeHoBaHne npon3BoauTernd NIeKapCTBeHHOro cpeacTBa,

A) obbem cepun, BbIMYLWEHHOW B rpaxgaHCkui O0OpOT Ha TeppuTopun
Poccuickon ®egepauun (Ans nekapCTBEHHbIX NpenapaToB U rapMaLeBTU4eCKnX
cybCTaHUUI - KONMMYECTBO eANHUL, YNakoBOK, ANs dapmMaueBTUYEeCKUX cybcTaHumm
- €ANHWL bl M3MEPEHUNS);

e) agpec o0bObeKkTa, Ha KOTOPOM OCYLIECTBMSETCH XpaHeHWe cepun
NEKapCTBEHHOIO CpeacTBa MNocre MoATBEPXAEHUSA YNONHOMOYEHHbIM  FIMLOM
NpOM3BOAUTENSA  JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB  COOTBETCTBUS  JIEKAPCTBEHHOMO
cpeactBa TpeboBaHUSIM, YCTaAHOBIIEHHbIM MPU FOCY4ApPCTBEHHOW perncTpaumm
(pa3pelLueHne Ha BbINycK);

) HOMEep perncTpaLMoOHHOIO YAOCTOBEPEHUS Ha NleKapCTBEHHbIN npenapat Ans
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS UMM HOMEP 3annCu B rOCYAapCTBEHHOM pEECTpe
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB O hapMaLeBTU4ECKOn cybcTaHumm.

7.2. 0 NapTUAX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB (NeKapCTBEHHbIX CpeacTBaxX OLHOM
cepun, eONHOBPEMEHHO BBE3eHHbIX Ha Tepputoputo Poccuickon depepauumm um
(nnn) nepemelaemMsbix no Tepputopumn Poccuinckon depepauun):

a) TOproeoe HanmeHoBaHuMe NeKkapCcTBeHHOro cpeacTBa,

6) MexayHapodHoe HenaTeHTOBaHHOe HavMeHoBaHue (rpynnupoBOYHOE WM
XMMMYECKOE HanMeHOBaHe);

B) dpopma BbInycka (C ykazaHveM NekapCTBEHHOW (OpMbl, 403UPOBKU, (PacOBKU
neKapCTBEHHOro npenapara) 1 KonM4yecTBO e4MHUL, B YNaKOBKE;

r) HaMMEHOBaHVWe NPOU3BOAMUTENS JIeKapCTBEHHOrO CpeacTBa UM CTpaHa
NPOU3BOACTBA NEKAPCTBEHHOMO CPeacTBa;
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A) obbemM napTuu, BbIMYLLEHHOW B rpaKdaHCKUM oBOpOT Ha TeppuTopum
Poccuinckon ®egepauunm (419 fiekapCTBEHHbIX NpenapaToB - KOIMYECTBO euHUL,
yNakoBOK, A1 hapMaueBTU4eCcKux cybctaHuui - eAnHUL bl N3MEPEHNS);

€) HauMeHoBaHMe OopraHmMsauun, BbIMYCTUBLLEN fEeKapCTBEHHblIE CpeacTBa B
rpaxkgaHckun obopoT Ha Tepputopumn Poccuinckon depepaunm;

X) agpec 0ObekTa, Ha KOTOPOM OCYLUECTBIISIETCS XpaHeHWe napTum
NEKapCTBEHHOrO CpeacTBa MOCMe BbiMycKka TaMOXEHHbIMU oOpraHamu rof,
3asBMEHHYI0 TAMOXEHHYH NPOLIEAYPY;

3) HOMEpP perncTpaLmMoHHOrO YAOCTOBEPEHUS] HA NEeKApCTBEHHbIV Npenapar And
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS UMM HOMEpP 3anMCu B rOCYAapCTBEHHOM peecTpe
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB O (hapMaLeBTU4EeCKon cybcTaHumm.

Cpok npeacTaBfieHMst CBeOeHUW, YKa3aHHbIX B nognyHktax 7.1 un 7.2
HacTOALWEro MyHKTa, He [OOfKeH npeBbiwatb NATM  paboymx gHen nocne
NOATBEPXOEHNST  YNOSIHOMOYEHHBIM  JIMLOM  MPOU3BOAUTENA  NIEKapCTBEHHbIX
cpeacTB  COOTBETCTBUSI  CEPUM  NIEKAPCTBEHHOro cpeacTBa  TpeboBaHuUAM,
YCTaHOBJIEHHbLIM MPU UX FOCYAAPCTBEHHOW perncTpauumn (paspeLleHne Ha BbiMyckK) -
AN JNleKapCTBEHHbIX CPeacTB, MNPOM3BEAEHHbIX Ha Tepputopun Poccuinckon
denepaumn, unm nocrie BbiMyCKa TaMOXEHHbIMW OpraHamu NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB MOA4 3asiBfIEHHYD TaMOXEHHYK npouenypy, wm B Ccrydae BBO3a
nekapCcTBEHHbIX cpeacTB B Poccuimnckyto denepaunto ¢ TEPpUTOPUN roCyaapcTB -
yneHoB EBpasnmnckoro 9KOHOMUYECKOro COH3a - C [aTbl OCYLIECTBMEHMS BBO3a
neKkapCTBEHHbLIX CPeACTB Ha TeppuToputo Poccuinckon degepaunn.

8. Poccenbxo3Hag3op npenocTaBndeT opraHusaumsiM,  OCYLLECTBSHOLLMM
NPOM3BOACTBO JIeKapCTBEHHbIX cpeacTB B Poccuiickon degepauunm u (Mnm) BBO3
nekapcTBeHHbIX cpeacTB B Poccunckyto defepaunto, aBTOPU3OBaHHbIA JOCTYN B
aBTOMaTU3NPOBAHHYHO NHPOPMALIMOHHYHO cuctemy Poccenbxo3Han3opa,
CO3[aHHYl0 B COOTBETCTBUM C NocTaHoBneHveM [lpaButensctBa Poccuinckon
depepaumm ot 07.11.2016 N 1140 "O nopsiake co3faHus, pasBUTUS WU
akcnnyataumm PenepanbHON rocyaapCcTBEHHON MHAOPMALIMOHHOW CUCTEMbI B
obnactn BetepuHapumn" (CobpaHne 3akoHogaternbcTBa Poccunckon denepaumm,
2016, N 46, cT1.6470).

9. Poccenbxo3Haasop ocyllecTBnsieT o6paboTKy CBeAeHUA O cepusax, napTusx
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, MOCTynalwoWmMX B rpaxgaHckuin obopot B Poccuinckon
denepaumm ¢ uenbio GOPMMPOBAHMS NnaHa BbIOOPOYHOrO KOHTPOSs KadyecTsBa
NeKapCcTBEHHbIX CPeaCTB.
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10. TlMnaH BbLIOOPOYHOrO KOHTPOMA KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CpPeacTB
dopmupyetca Poccenbxo3Hag3opomM M pasMelaeTcs Ha oduumanbHOM cante
Poccenbxo3Haasopa B MHOPMaLNOHHO-TENEKOMMYHUKaLMOHHON ceTn "NHTepHeT"
(oanee - cant Poccenbxo3Hagsopa) exerogHo Ao 1 siHBapsi criegyrowero roga ¢
YY4ETOM [aHHbIX, YKasaHHbiX B MyHKkTe 11 HacTtoswero [lopsagka, n OOrmkeH
cogepxatb MHGOPMaUMO O HauMEHOBaHMAX d)apMaKosiorM4eckon rpynnbl,
cybbekTe Poccunckon denepaummn, Ha TeppuTopum KOToporo 6yaeT NpoBOAUTLCS
oTOoOp 00pa3uoB feKapcTBEHHOrO CpeacTea, W konuMdecTBe 00pasuoB
neKapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS, Noanexawmx oToopy B
TeJyeHue roga Ha TepPUTOPUN yKkasaHHbIX CyObekToB Poccuiickon depepaumn.

11. Tlpn dopmupoBaHMM NfaHa  BbIOOPOYHOTO  KOHTPOMNA  KayecTBa
neKapCTBEHHbIX CPEACTB YYNTbIBAETCS crieayrolas nHpopmaums:

1) pesynbTaThl eaeparnsHOro rocyapcTBEHHOro KOHTponsa (Hagsopa) B cdepe
obpalLEeHNs NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) pesynbTaTbl  npegblaywero  BbIOOPOYHOTO  KOHTPOSMs  KayecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) AaHHble O BbISBIEHUM HeOobpoKayecTBEHHbIX, (PanbCUPULIMPOBAHHBIX U
KOHTpadbakTHbIX JEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, MOMy4YyeHHble OT  deaeparnbHOro
rocyaapCTBEHHOIO OrogKeTHoro yypexgeHns Poccenbxo3Haasopa,
YMNONMHOMOYEHHOTO Ha MNPOBEAEHME KIMHUYECKUX WUCCIEeLOBaHUN JEKapCTBEHHbIX
npenapaToB 1 (MnM) rocygapCTBEHHOW perMcTpaumm NekapCTBEHHbIX NpenapaToB
(Oanee - aKcnepTHOE ydpexaeHue), a Takke OT TeppuTopuarbHbIX YnpaBreHUn
Poccenbxo3Haasopa;

4) cBedeHuMs O HecOOTBEeTCTBUM KadecTBa JleKapCTBEHHbIX CpeacTs,
copepxawmecsi B 0bpalLeHnsX 1 3asiBNEHUSIX OPUONYECKMX NNL, UHAMBUAYAIbHBLIX
npeanpyHUMaTenen, rpaxaaH MHGopmaums OT OpraHoB roCy4apCTBEHHOW BNacTMy,
OpraHoB MEeCTHOrO camoynpaBrieHnsi, 3 CPeACTB MaCCOBOM MHdopmaL M o dakTax
BO3HWKHOBEHMS Yrpo3bl NPUYMHEHUSI Bpeaa XU3HW, 340POBbI0 XUBOTHBIX 1 dhakTax
NPUYMHEHUSI BpeOa »13HW, 300POBbH MBOTHbIX;

5) cBegeHna MuHcenbxo3a Poccum O niekapCTBEHHbIX  CpencTBax,
nocTaBnsiemMblX 3a CYeT cpencTB degepanbHoro Owompxketa ansg obecneveHus
npoBefeHUsT MPOTMBOAMU30OTUHECKNX MeEPONpUATUA B CcybbekTax Poccumnckom
depepaunn, npeactaendeMble B Poccenbxo3Haas3op exerogHo o 1 aekabps
roga, NpeflecTBYOLWEro rogy, Ha KoTopblii dopmMupyeTcs nnaH BblOOPOYHOro
KOHTPOSSI Ka4eCTBa fieKapCTBEHHbIX CPEACTB.

12. [MnaH BbLIOOPOYHOIrO KOHTPONA KayecTBa JIeKAPCTBEHHbIX CpPeacTB
yTBEpXOgaeTca pykosoguteneMm Poccenbxo3Haasopa v OOBOAUTCA OO CBeAeHUst
MuHcenbxo3a Poccun, TepputTopuanbHbiX opraHoB Poccenbxo3Hagsopa WU
9KCMNEPTHbIX OpraHn3aLun.



13. BbI60OpOYHbIN KOHTPOMb  KayecTBa  JIEKApPCTBEHHbIX  CPeacTB
OCYLLECTBNSETCS TeppuUTopranbHbiMn opraHammn Poccenbxo3Hagsopa no 3agaHnsim
Poccenbxo3Hag3opa, KoTopble (OPMUPYOTCA B COOTBETCTBMM C  MJIAHOM
BbIOOPOYHOro KOHTPONsS Ka4yecTBa JIEKApCTBEHHbIX CpeacTB, MO0 B CBA3WM C
NOCTYyNfeHNneM MHgopmaumm 06 yrpose NpuYMHEHNst Bpeaa unm NnpuyanMHeHnn Bpega
XXW3HM N 30,0POBbIO XMBOTHbIX.

14. 3apaHus Poccenbxo3Hag3opa Ha npoBedeHMe BbIOOPOYHOrO KOHTPONS
KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AOIPKHbI COAEPXaTb CIieayloLLme CBEAEHMS:

1) 06 06BbEKTE UCMbITaHWI (NEKAPCTBEHHbIN NpenapaTt unn dgapmaueBTndeckas
cybCcTaHUuda) 1 nepedHe oba3aTernbHbIX BUOOB MCMbITAHWA Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHMAM HOPMaTUBHOIO OKYMEHTA;

2) 0 CpOKe BbIMOSHEHMS 3af,aHuns;

3) 06 ocobeHHOCTAX nposeneHns NCNbITaHUA JIeKapCTBEHHbLIX CPeCTB.

15. NcnbiTaHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B paMKax BblGOPOYHOro KOHTPOS
KayecTBa JEKapCTBEHHbIX CPEACTB  OCYLUECTBAOTCA MO  MoKasaTensam
HOPMAaTMBHOIO JOKYMEHTa METOAAMM Pa3pYyLLAOLLIErO U HEpa3pyLLAKOLLEro aHanmaa.

16. OTOOp 06pa3LoB fiEeKapCTBEHHbIX CPeacCTB Yy CYObekToB obpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB ocyLLecTBNsIeTCA AOIMKHOCTHBIMM nuamm
TeppuTopuanbHblix  opraHoB Poccenbxo3Hag3opa (C MpuBreYeHVEM  Mpu
HeoBGXOAMMOCTM 3KCMEPTHOW OpraHusauumM) B MNPUCYTCTBMM NpeacTaBuUTENs
cybbekTa obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeaCTB.

OcHoBaHuem onst otéopa o6pa3sLoB fekapCTBEHHbIX CPEACTB SIBMSETCA 3anpoc
TeppuTopmanbHoro opraHa Poccernbxo3Hags3opa B agpec cybbekta obpalleHus
NEeKapCTBEHHbIX CPeacCTB AN BETEPUHAPHOro MPUMEHEHUST O HeobxoaumMoCTu
npegocTaBneHna obpasuoB  JEKapCTBEHHbIX CPeacTB, MNOAMOTOBSIEHHbIN  Ha
OCHOBaHuUM 3agaHua Poccenbxo3Hags3opa, B COOTBETCTBMM C  NyHKTOM 13
HacToswero MNopsagka (npunoxeHue N 1 kK HacToswemy MNopagky).

17. OTO0p 06pa3uLoB NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB odopmMmrsieTcsl akTom oTtbopa
06pa3uoB NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOIO MNPUMEHEHMSI B OBYX
ak3emnnsapax (npunoxenune N 2 k HacTosAwemy MNopsagky).

18. OTOop 06pa3uoB IEKApPCTBEHHOIO CpPeAcTBa C LUENb NPOBEAEHMs
MCNbITAHWA B pamMKax BbIOOPOYHOro KOHTPOSA Ka4yecTBa fleKapCTBEHHbIX CpeacTB
OCYLLECTBNSIETCA  AOSDKHOCTHbIMM — NMUaMn  TEppUTopuarnbHbIX  OpraHoB
Poccenbxo3Hag3opa B KonuMyecTBax, HeobOXoouMMbIX ONsi MNPOBEAEeHMst OBYX
NCNbITaHNI.



19. [1na npoBedeHnst UCMbITaHWIA B paMKax BbIOOPOYHOro KOHTPONsS KadecTBa
NeKapCcTBEHHbIX CPeaCTB METOAAMU HepaspyLLaloLEero aHanmsa oTouparTcs Tpu
YrNakoBKM feKapCTBEHHOMO npernapata unin LecsaTb rpaMmMoB hapMaueBTUYECKON
cybcTaHuuun.

Mpwn coBnageHnn cnekTpoB OTOBpaHHbIX 06pa3L 0B NeKapCTBEHHbIX CPEACTB C
STarloOHHbIM CNEKTPOM, COOTBETCTBYHOLWMM TpeboBaHUsAM hapMakonenHbiX cTaTen,
oToOpaHHble 06pa3ubl JIEeKapCTBEHHbIX CPeacTB C  CobnogeHneM  ycrioBui
XpaHEHUs M TPaHCMNOPTMPOBKM  BO3BpaLlalOTCs  CyObekTy  obpalleHus
NEKapCTBEHHbIX CPeACTB, Y KOTOPOro OHM ObinM OTOGpaHbl Ans NpoBeaeHWUs
McnbiTaHUN, ¢ 0dbOPMIIEHNEM aKTa BO3BpaTa 00pasLOB feKapCTBEHHbIX CPencTB
Ans BeTepuHapHoro npumeHeHus (npunoxenune N 3 Kk HacTosilemy Nopagky).

Mpn HecoBNageHUM cnekTpa NekapCTBEHHOro CpeacTBa C 3TaroHHbIM CNEKTPOM
ocywlecTBnseTcsa oTbop o06pas3uoB A8 NpoBeOeHUA UCMbITaHWKA KadvecTsa
NeKapCcTBEHHONO cpeacTBa MO NokasaTensMm HOPMaTMBHOMO JOKYMEHTa B
COOTBETCTBMM C NyHKTOM 18 HacToswero lNopsaka.

20. OT6op 0b6pa3LoB fnekapCTBEHHbIX MpenapaTtoB Yy CyObHLEKTOB ObpalleHus
NEKapCTBEHHbIX CPEeAcTB AN BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMS!, OCYLLECTBAOLLMX
NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbBIX CPpeacTB Ha Tepputopun Poccuinckon deaepaumm,
OCYLLECTBNSIETCA OAHOBPEMEHHO C OTH6opom o06pasuoB dapMaLeBTUHECKMX
cybcTtaHumMnm (Npy  HamMumMM), U3 KOTOPbIX MNPOM3BEAEHbl NEKapPCTBEHHbIE
npenapaTbl.

21. OO6pasubl JlekapCTBEHHbIX CpPEeACTB HaMpaBfSlOTCA B 9KCMEPTHYHO
opraHnsaunio TeppuTopuanbHbeIMU opraHammn Poccernbxo3Haasopa ¢ NpunoXxXeHnem
KOMMM akToB OTOopa o06pas3uyoB W COGMIOLEHMEM YCIOBUA XPaHEHUS U
TPaHCMNOPTUPOBKMN.

22. lNpn oTbope 06pa3uoB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B LEMsSX BbIOOPOYHOro
KOHTPOSS Ka4yecTBa IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB OpraHusauuu, OCYLIEeCTBISAoLLmME
NPON3BOACTBO JleKapCTBEHHbIX cpeactB B Poccunckon degepaunn, wmm
opraHu3auuv, npeacTaBrdAlOLME MHTEPECbl MHOCTPaHHbLIX  MPOU3BOAMUTENEN
neKkapCTBEHHbIX cpeacTB Ha Tepputopun Poccuinckon depepauunn, no 3anpocy
9KCMNEPTHOW OpraHmM3aunM NPeAcTaBnsAlT CTaHOapTHbie obpasubl, a Takke npu
HeobxogmMmocTn obpasubl TECT - WTaMmMa MUKPOOPraHM3MOB, KYrNbTypbl KIIETOK,
obpasuybl BELWECTB, MNPUMEHSAEMbIX [ONsi KOHTPONs KayecTBa JIEKapCTBEHHOMO
cpeacTtBa, B KonmMyecTBax, HeobxoaumbiX ONs BOCMNPOM3BEAEHVUST METOAOB
KOHTPOJIS Ka4ecTBa B COOTBETCTBMU C HOPMATMBHBLIM AOKYMEHTOM.

23. AcnblTaHna B uensx BbIOOPOYHOrO KOHTPOMS KadecTBa feKapCTBEHHbIX
CpeacTB OCYLLECTBNAKTCS 9KCNEPTHLIMIN OpraHn3aunsamu.



24. NcnbiTaHns neKkapCTBEHHbIX cpeacTs, 3a NUCKITIOYEHNEM
NMMYHOBMOMOMMYECKMX FeKapCTBEHHbLIX MpenapatoB, MPOBOAATCA B CPOK, He
npeBbILLAOWMIA  ABaguatn paboumx [HEW CO AHA  MNOSMyYEHUS1  IKCMEePTHOM
opraHu3aumen OOKYMEHTOB W MartepuasrioB, MpefyCMOTPEHHbLIX MYHKTOM 22
HacTosLwero Nopsagka.

McnbiTaHua nMMyHOBMONOrMYECKUX NekapCTBEHHbIX NpenapaTtoB NPOBOASATCS B
CPOK, He npeBblawmi Tpuguatu natm paboymx AOHEW Co OHS Nofy4vyeHust
9KCMNEPTHOM oOpraHu3aunen [OOKYMEHTOB UM MaTepuarnoB, MpeaycCMOTPEHHbIX
NyHKTOM 22 HacTosLwero Nopsaka.

25. B cnyyae Heo6xoOuMMOCTU MPOBEOEHUSI CROXHBIX U (UNK) ANUTEeNbHbIX
nccrnegoBaHUA, UCNbITAHUA, chneuuarnbHbIX 3KCMepTU3 W paccrefoBaHun  Ha
OCHOBaHMM  MUCbMEHHbLIX  MOTUBMPOBAHHBLIX  MPeasiokeHUA  9KCMepTHOM
opraHmMsauum, CpoK MNpoBedeHUs JKCNepTu3 (UCNbITaHWN) MOXET ObiTb NPOASEH
pykoBoguTenem Poccenbxo3Hazsopa unm ero samecTutenem, Ho He 6ornee Yyem Ha
TpauaTtb paboumnx gHEN.

26. o pesynbTaTaM UCMbITaHWMA SKCMEPTHOW opraHu3auunen odopmrfeTcs
SKCMepTHOe 3akmnioveHue, coaepxallee BbIBOL4 O COOTBETCTBMMU JIEKapCTBEHHOMo
cpeactBa TpeboOBaHMAM HOPMATMBHOMO LOKYMEHTa (Janee - nosioxuTenbHoe
9KCMEepTHOEe 3aKflYeHne) WM HeCOOTBETCTBUM FNEeKapCTBEHHOIO CpeacTBa
TpeboBaHMAM HOPMATUBHOIO OOKYMeHTa (ganee - oTpuuaTenbHOe 3KCnepTHoe
3aKkroyeHne).

27. TlMonoxutenbHOEe 3KCNEpTHOE 3aKfOYEHWE HanpaBfseTCss 3KCNepTHON
opraHmsaumen B Poccenbxo3Hag3op W ero  TeppuTopuarnbHbIA - OpraH,
OCYLLECTBNSABLUMIA OTOOp 00Opa3LoB NlEeKapCTBEHHOrO CpeacTBa, B TEYEHME Tpex
pabounx oHeNn ¢ MOMEHTa 3aBEepLLEHUS] UCMbITAHUA NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB Ha
COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM HOPMATUBHOIO AOKYMEHTA.

OTpyuatenbHOe  3KCMEPTHOE  3aKfYEHME  HanpaBnseTcss  3KCNepTHOW
opraHmsaumen B Poccenbxo3Hag3op W ero  TeppuTopuarbHbIA - OpraH,
OCYLLECTBNSABLWMA OTOOp nMpobbl NEKAPCTBEHHOTO CpPeAcTBa, B TEYEHME OOHOro
pabo4ero AHA C MOMEHTa 3aBEpPLUEHUS UCMbITAHWUN NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB Ha
COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM HOPMATUBHOIO AOKYMEHTA.

28. OO6pa3subl NEKapCTBEHHbIX CPeacTB, OCTaBLUMECHA MOCMe MpoBeAEHUs
BbIOOPOYHOrO KOHTPOSNS KayeCcTBa feKapCTBEHHbLIX CPEACTB, 3a WCKIHOYEHMEM
o6pa3syoB, UCMbITAHMSA KOTOPbIX MPOBEAEHBI METO4AaMM HEPa3pPYLLAKOLLEro aHanmaa,
XPaHATCA B 9KCMNEPTHOM OpraHvM3aunm OO UCTEYEHUs CpoKa MX FOAHOCTU, HO He
Gonee ogHOro roga nocrie 3aBepLUeHUs UCTIbITaHUA (B 3aBUCUMOCTM OT CKOPOCTM
HacTynneHnsa cobbITKA), NOCIEe Yero NoAeXaT YHUHTOXEHWNIO.



29. lpyu  nonmy4yeHWM  MOMOMUTENBHOrO  3KCMEPTHOrO  3aKr4eHus,
Poccenbxo3Haa3op 4oBOAUT A0 CBeAeHMs CyOBeKTOB 0bpalLieHNs NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB MHAOPMAaLIMIO O COOTBETCTBUM YCTaHOBMNEHHBIM TPeboBaHUAM K KayecTBy
NEKapCTBEHHOrO cpeacTBa MNyTeM pasMelleHnss uHdopMauuM Ha  caiTe
Poccenbxo3Haa3opa, B TeYeHMe Tpex paboyux AOHel C MOMeHTa MonyyYeHus
9KCMNEPTHOrO 3aKIMYEHNS.

30. Tlpu  nonyyeHMM  OTpULATENBHOMO  3KCMEPTHOrO  3aKoYeHUs
Poccenbxo3Hagsop:

- MPUHUMAET peLLEHME O NMPUOCTaHOBIEHUN OBpaLLEHMS CEPUM NTIEKAPCTBEHHOMO
cpencTtsa Ha Tepputopumn Poccunckon depepaumu;

- MNpVHUMaeT pelleHne 00 WM3bATUM U YHUYTOXEHUM B COOTBETCTBUMM C
[MpaBunamu  yHUYTOXEHU HeaoBpOKaYeCTBEHHbLIX —JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
danbcnmUNMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB n KOHTpagaKTHbIX
NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB,  YTBEPXOEHHbIMU NocTaHoBneHneM [lpaButenscrea
Poccunckon ®Pepepaumm N 674 (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccuinckon
®enepaumn, 2010, N 37, cT1.4689; 2012, N 37, c1.5002; 2016, N 4, cT1.535),
BbISIBIEHHON NapTUM HeobpokayecTBEHHOrO M (Mm)  danbCnmLMpPOBaHHOMO
NeKapcTBEHHOrO CPeacTBa;

- HanpasndeT OAHOMY M3 CYObekTOB OOpalleHusi JIEKapCTBEHHbIX CPeacTB
(NnpousBoguTenb, AepxaTenb WM Briageriey, perncTpauuoHHOro YyaoCTOBEPEHUS
WM YNONHOMOYEHHAs UMW Ha NPUHATUE NPETEH3U OT NoTpebuTenein opraHnsaLms)
- B OTHOLLEHMW JIEKApCTBEHHbIX NPenapaToB 3aperMcTpMpOBaHHbIX HA TepPUTOPUN
Poccuinickon ®depepauun, a B OTHOLWEHUM JleKapCTBEHHbIX MpernapaToB
3aperMcTpupoBaHHbIX Ha Tepputopun EBpPasnMCcKOro 9KOHOMWYECKOro Coto3a
(nanee - EA3C) - ynonMHOMOYEHHbIN OpraH CTpaHbl, Ha TEPPUTOPUM KOTOPOW
3aperMcTpMpoBaHO feKapCTBEHHOe CpeacTBO, YKa3aHWe O HeobXOAMMOCTU
npeactaBneHna B Poccenbxo3Haa3op B TeYeHwe [ecsaTu [Hen nporpamMmbl
MEpPONPUATUIA NO NPEAOTBPALLEHMIO YIPO3bl NMPUMUMHEHUS BPEAA XU3HU U 300POBbIO
XUBOTHbIX;

- OOBOAUT OO0 CBedeHusi CyOBLEeKTOB OOpalleHusi NneKapCcTBEHHbIX CPeacTB
MHOPMALIMIO O HECOOTBETCTBMM YCTAHOBSIEHHbIM TPEOOBaHUAM K Ka4vecTBy
NeKapCcTBEHHOrO cpeAcTBa NyTeM pasMelleHUss MHopMauum Ha odmumansHOM
cante Poccenbxo3Hag3opa B TedeHWe Tpex [OHeM C MOMEHTa MoryyYeHus
BblLLEeYKa3aHHOW MHdopMaL K.

31. PeweHna 00  uM3bATUM,  YHUYTOXEHUN  BbISIBMIEHHOW  NapTuu
HegobpokadecTBeHHOro 1 (M)  panbCUUMUMPOBAHHOIO  NIeKapCTBEHHOIO
CpeacTBa W MPUOCTaHOBMEHUM oObpalleHus cepun NeKapCTBEHHOro CpeacTBa
pasmMeLLaloTcs Ha cante Poccenbxo3Haasopa, B TedeHue Tpex pabounx aHen ¢
MOMEHTa NOCTYNIIEHUS BblLLEYKa3aHHOTO peLLeHUs.
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32. Briageneu HepoGpokayeCcTBEHHbIX W (MrK)  hanbcndmumMpoBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB B CPOK, HE MpeBblaloLmMn Tpyauatn pabovmx gHemn co
OHA NpuHATMA Poccenbxo3Hag3opoM pelleHns 06 ux U3bATUM, YHUHTOXEHUM,
0653aH UCNOMHUTL BblLEyKa3aHHOE peLLeHue.

B cnyyae ecrm Briagenew, Heg006poKaYeCcTBEHHbIX % (nrm)
dhanbCcMULNPOBaHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB He COrfaceH C pelleHneMm o6
N3BATUKN, YHUUTOXKEHUM CEepuUN/MapTUN JEeKapCTBEHHbIX CpPeacTB, OH Brpase
obxanoBaTtb peLlleHus, gencTeus (6esgenctene) Poccenbxo3Haasopa B cynebHoM
nopsiake.

33. Tlpu noaTBEPXKOEHMM COOTBETCTBUSA YCTAHOBMEHHbIM TpeboBaHUAM
HOPMaTMBHOIO [OKYMEHTa [ApyrMx napTtuid [aHHOW Cepuu  NeKapCTBEHHOro
cpeacTBa, HaxodswmMxca B rpaxgaHcKom  obopoTte, B UCMNbITaTeSbHbIX
nabopartopusix (LeHTpax), akkpeaUTOBaAHHbLIX HA TEXHUYECKYD KOMMETEHTHOCTb U
He3aBMCUMOCTb B 0651aCTU UCMbITaHWIM NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUU C
[Mpukazom MuHakoHompassuTtua Poccum ot 30.05.2014 N 326 "O6 yrBepxaeHun
KputepueB akkpeautaLmu, nepeyHsa JOKYMEHTOB, MOATBEPXAAOLLMX COOTBETCTBUE
3aABUTENS, aKKPeOWUTOBAHHOIO fuvua KPUTEPUSAM aKKpeauTauuu, W NepeyHs
OOKYMEHTOB B 06nacTtu cTanHgaptmM3aumu, cobnogeHve TpeboBaHWi KOTOpPbIX
3agBUTENAMW, aKKPEOWTOBaHHbIMM _fuvuamv _obecneynmBaeTr WMX COOTBETCTBUE
Kputepuam akkpeamtauun” (3apermctpmposaH MuHioctom Poccun 30 nons 2014 r.
permctpaunoHHein N 33362) C  U3MEHEeHMsIMKW,  BHECEHHbIMW OprKasamu
MuHakoHoMpassutua Poccum ot 7 ceHtsabpa 2016 r. N 570 (3aperncTtpupoBaH
MuHiocTom Poccun 22 dpespans 2017 r., pernctpaunoHHblin N 45753) n ot 17 mapTta
2017 r. N 114 (sapeructpupoBaH MwuHioctom Poccum 13 anpena 2017 r.
pernctpaumnoHHbin N 46360) (nanee - npukas MuHakoHompassutus Poccumn N 326),
Poccenbxo3Hagsop npuHMMaeT pelleHve O JarnbHenweM rpaxgaHckoMm obopoTe
napTU JaHHOW CepuUn NekapCTBEHHONO CPeacTBa U B TEYEHME Tpex paboumnx gHen
pasmMeLlaeT yBegoMrieHne Ha odomumanbHoOM canTe Poccenbxo3Haasopa.

34. B cnyyae HeobGXOAMMOCTU MPUHATUS He3aMeasMTeNbHbIX Mep Mo
NPeOoTBPaLLEeHV0O Bpeda »M3HW M 300POBbIO KMBOTHbIX, Poccenbxo3Hagsop
(TepputopuansHble ynpaBneHust Poccenbxo3Hagsopa) BblgaeT npeanucaHve
Bragenbly MapTUM NEKapCTBEHHbIX CPEACTB O NPMOCTAHOBIEHUM O6palLeHus
cepun/napTm Hego0OpPOKaYECTBEHHOIO NeKapCTBEHHOIO CPeAcTBa B TEYEHME OBYX
[IHEN C MOMEHTa BbIHECEHMSI NpeanucaHus.

35. lNpy NOBTOPHOM BbLISIBNEHMM HECOOTBETCTBUSA KayecTBa JleKapCTBEHHOro
cpeacTtBa pasHbiX Cepun OOHOMO UM TOr0 Xe HaMMEHOBaHWSA YCTaHOBIIEHHbLIM
TpeboBaHMAM HOPMAaTMBHOINO [AOKyMeHTa Poccenbxo3Hag3opoMm MpuUHUMaeTcs
pelleHne O nepeBofe feKapCTBEHHOrO0 CpeAcTBa Ha MOCEPUNHbIA BbIGOPOYHbLIN
KOHTPOSb KavecTBa.
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Yka3aHHOe pelleHVe pa3mMellaeTcs Ha cante Poccenbxo3Hags3opa B TeyeHue
NATM OHEN C MOMEHTa NPUHATUS peLLEHNss O NepeBoe NeKapCTBEHHOro cpeacTBa
Ha NOCEepurHbIN  BbIGOPOYHBIN  KOHTpPONb C  cobniogeHvem  TpeboBaHum
3aKoHogaTenbCcTBa O KOMMEPYECKON U MHOW OXpaHSAeMOW 3aKOHOM TalHe, a Takxe
HanpaenseTca B agpec  Npou3BOAUTENs, Adepxatens M Bragernbsua
perncTpaumoHHOrO YA0OCTOBEPEHUS UMMM YMONTHOMOYEHHON Ha NPUHATUE NPETEH3UN
OT noTpebutenen opraHusauun) - B OTHOLUEHWWN JIeKapCTBEHHbIX NpernapaTos
3aperncTpupoBaHHbIX Ha Tepputopun Poccunckon depepaunn, a B OTHOLLEHUM
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB 3aperMcTpupoBaHHbIX Ha Tepputopun EASC -
YMOSIHOMOYEHHbIN OpraH CTpaHbl, Ha TEPPUTOPUM KOTOPOM 3aperncTpupoBaHoO
nekapcTBeHHOe CpeaCcTBO B CPOK He npeBbilawwmi ceMu OHen C MOMeHTa
MPUHATUS pPELLEHNS.

36. JlekapcTBeHHOe CpeacTBO, NepeBeAEHHOEe Ha MOCEPUNHBLIN BblOOPOYHbIN
KOHTPOMb KadecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa, MoANeXUT UCMNbITaHMAM B
ncnbiTatenbHblXx nabopatopusax (LEeHTpax), aKKPEeAUTOBAHHbLIX Ha TEXHUYECKYHO
KOMNETEHTHOCTb W HE3aBUCUMOCTb B 006MacTu WCMbITaHUN NEKapCTBEHHbIX
CpeacTB B COOTBETCTBUMM C npukazom MuHakoHompassutua Poccum N 326 no
nokasarensaM HOPMaTUBHOMO AOKYMEHTa B CPOKW, YCTAHOBIIEHHbIE MYyHKTOM 24
HacTosLero MNopsagka.

37. Kaxxgas nocreayolas cepusi NeKapcTBEHHOMO CpeacTBa, NepeBeaeHHOro
Ha NOCEPUHbIA BbIOGOPOYHBIA KOHTPOMb KayecTBa feKapCTBEHHOMO CpeacTBa,
NOCTYyNaeT B rpaxkaaHCcKkuii 06opoT Ha OCHOoBaHWMKM pelleHns Poccernbxo3Haasopa o
COOTBETCTBMM Ka4yecTBa NEKAPCTBEHHOMO cpeAacTBa TpebGoBaHMSIM HOPMATUBHOIO
[OKYMEHTa, KOTOpOoe pa3MelliaeTcs Ha cainTe Poccenbxo3Haasopa B TeYEHUE NATY
AHEA C MOMEHTa TMpPUHATUS pelleHUss C  COOMIOEHMEM  OrpaHUYEeHUi,
YCTaHOBIEHHbIX 3aKOHOAATENIbCTBOM O KOMMEPYECKOW W WHOW OXpaHsieMoi
3aKOHOM TalHe. YNOMHOMOYEHHOe ML BblAaeT paspeLleHne MpoM3BOOUTENIO
NEeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa Ha BbIMYCK CEPUM NEKAPCTBEHHOrO cpeacTBa Ha
OCHOBaHUM peleHnss Poccernbxo3Hag3opa B TeYeHue NATU OHeN ¢ MoMeHTa
MPUHATUSA PELLEHUS.

38. JlekapcTBeHHOE cpeacTBO CHMMaeTcsa Poccenbxo3Haa3opomM ¢ NOCEPUNHOIO
BbIOOPOYHOrO KOHTPONS Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpeAcTBa Ha OCHOBaHWUU
NONOXUTENbHBLIX  3KCMEPTHbIX  3aKMOYEHWIN,  MOSMYYEHHbIX B OTHOLLUEHWUU
nocreaylowmx Tpex noapsa CEpUn NeKapCTBEHHOro cpeacTBa, NPOBEPEHHLIX B
LLensiX OCYLLECTBMNEHNSA NOCEPUNHOIO BbIGOPOYHOIro KOHTPOSS.

39. PeweHua Poccenbxo3Hag3opa O CHATUM C MOCEPUAHOTO BbIGOPOYHOro
KOHTPOSNS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa pasMeLwaTcd Ha caunte
Poccenbxo3Hag3opa He nos3gHee Tpex paboumx [HeW ¢ gatbl  NonyyYyeHus
NONOXUTENbHBLIX OKCMEPTHbIX  3aKtoYeHU, MPefyCMOTPEHHbLIX MNyHKTOM 38
HacTosLero Nopsagka.

MpunoxeHune N 1. 3anpoc TeppuUTOopranbLHOro opraHa
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Poccenbxo3Haa3opa B agpec cybbekTa obpaleHus
NleKapCTBEHHbIX CpeAcTB Al BeTePUHAPHOro NpUMeHeHUs
0 HeobxoauMoCcTU nNnpeacTaBneHns oopasuoB
NeKapCTBeHHbIX CpeacTB

Mpunoxexne N 1

K Mopsaaky ocyLecTBIieHUs

BbIOOPOYHOro KOHTPONSA KayecTBa
nekapCcTBEHHbIX CPeacTB

A9 BETEPMHAPHOrO NPUMEHEHNS,
yTBEPXOEHHOMY MPUKa30M

depnepanbHoOm cryxbbl N0 BETEPUHAPHOMY
N puTOCaHUTApHOMY Haa30py

ot 13 nonst 2018 roga N 605

PekomeHgyembii obpaseL

3anpoc TepputopuanbHoro opraHa Poccenbxo3Hagsopa B agpec cyGbekTa
obOpalleHusi TNEeKapCTBEHHbIX CpPeAcTB AN BETEPUMHaApPHOrOo MPUMEHEHUS O
HEeobXoAMMOCTY NpeacTaBneHnst 0GpasLoB NeKapCTBEHHbIX CPEaCcTB



Ha ocHoBaHuu ctatbu 9 ®enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 N 61-93 "O6
obpallleHnn  NeKapCTBEHHbIX _cpeAcTB" B COOTBETCTBUM C  3adaHUEM
depnepanbHOM CryxObl MO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY Haa30py OT

20 . N o npoBegeHun BbLIGOPOYHOrO KOHTPOMS KayecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

(HaMmeHoBaHVe opraHusauuu/amMunns, uMms, OT4YeCcTBO (MPU  HaNMYUK),
NHANBMAOYaNbHOro NpeanpuHMMaTens)

HeobxoaMmo npencTaBUTb:

1. O6pasubl NeKkapCTBEHHbLIX CPeACTB A4S BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNSI:

(ykasblBalOTCS HAUMEHOBAHWSI NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB)

2. PekBu3uTbl geknapaumm 0 COOTBETCTBUM (CepTudmKaTa COOTBETCTBUSA),
TOBaAPHO-COMNPOBOAMUTENBHOIO [OKYMEHTa Ha feKkapCTBEeHHble cpeacTBa ONd
BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMSI:

3. WccnepoBanne o6pa3uoB npoBedeHo
MEeTOA0M

(paspyLwatrowmn, HepaspyLuaroLmn)

PykoBogutens

(3amecTutens PykoBogutens)
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Poccenbxo3Haasopa

(TeppuTOpUanbHoro
opraHa)
(nognuce) (bamnnnsa, ums, oT4eCcTBO
(Npu Hannyuu))
HacTosawmn 3anpoc
nonyyumn

(HaumeHoBaHVe opraHusauun/ amMunusa, KMsi, OT4ecTBO (NPU  HanNMyun)
MHOMBMAYANbHOTO  MpeanpuHUMaTensi, WHOro  AO/PKHOCTHOMO  nvua  uim
YMNOSIHOMOYEHHOTO npeacTaBuTend cybbekTa obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpeactB (c obssaTenbHbIM yKas3aHMeM Homepa W AaTbl  AOKYMEHTa,
nogTBepX4aroLwero norTHOMoYKs1)

(mnoanuce) (bamnnna, wmsa, OTYECTBO
(Mpn HanM4uw))

NMpunoxeHue N 2. AKT oT6opa 06pa3LoB NeKapCTBEHHbIX
cpeAcTB Ans BeTepUHapHOro npuMeHeHusA

Mpunoxexne N 2

K lMNopsiaky ocyLecTBneHns
BbIGOPOYHOro KOHTPOS KadecTBa
nekapcTBEHHbIX CpeacTB

ANsi BETEPMHAPHOIo NPUMEHEHMS,



YTBEPXKOEHHOMY NPUKA30M
depnepanbHom cryxbbl N0 BETEPUHAPHOMY
N puTOCaHUTApPHOMY Haa30py

ot 13 nonst 2018 roga N 605

PekomeHayembin obpaseL

AKT

oT6opa 06pa3L 0B NekapCTBEHHbIX CPeaCcTB A BETEPUHAPHOMO NPUMEHEHMS!



Hata ot6opa obpasuos " " 20 r.

B COOTBETCTBUMN C 3afaHnem PoccenbxoaHap,sopa oT
N

(pamunng, umsa, otdyecTBO (NPW HanMuuW), OOMKHOCTb nuvua, MPOBOASALLEro
oT60p)

B  Uensx  BbIOOPOMHOrO  KOHTpONsS  KavecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

(HaMmeHoBaHVe 3KCNepTHOM opraHM3aLmm)

npoBeneH otbop 06pa3uoB JEKAPCTBEHHbIX
cpencTs B

(HaumeHoBaHVe opraHusauun/damunms, uMs, OTYecTBO (MpU  HanMMyuwm),
WHOMBWAYaNbHOTO NpeanpuH1UMaTens)

PACMONOXXeHHOM/MPOXMBAIOLLETO no
agpecy:




N JlekapcTtBeHHoe || lNpomnsso- || Homep || Obwee OT0b6paHHoe || MNMpumeyaHue
n/n || cpeacTBo cepun || KOnNM4ecTBO
anTernb, rnekapcTBEH- KOonn4yecTBO
(HaumeHoBaHue, || cTpaHa
HOro obpasios
JleKapCTBEHHaA cpeacTea
cpopma, Ha MOMEHT
oTbopa
Ao3a, o6pasLioB
nepBu4Has
yrnakoBKa,
BTOpPUYHas
yrnakoBka)
2 3 4 5 6 7




CobrniogeHne  ycrnoBunM  XpaHeHMss Ha MOMeHT oTtbopa o0b6pasuyos
(TemnepaTypa, BNaXxHOCTb)

Pe3yanaTb| BHELLUHEro OCMOTpPa YNnakoBOK JieKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(noanucs) (hamunms, MHMUWan.I naga
ocyllecTnstowero otéop npob)

(nognuchb) (dbamunus, HULMarnbl niua
ocyllecTanstowero otéop npob)

(HaumeHoBaHVe opraHu3auuu/amnnusa, KMsi, OT4eCcTBO (NPU  HanNMyun)
MHOMBMAYANbHOTO  MpeanpuHUMaTensl, WHOro  AO/PKHOCTHOMO  nvua UM
YMNOSIHOMOYEHHOTO npeacTaBuTend cybbekTa obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpeactB (c obssaTenbHbIM yKaszaHMeM Homepa W AaTbl  [AOKYMEHTa,
noaTBepX4aroLero norTHOMOoYKs)

MpunoxeHue N 3. AKT Bo3BpaTa 06pa3LoB fneKapCTBEHHbIX
cpeacTB AN BeTepUHaApPHOro NnpMMeHeHusA

MpunoxeHne N 3

K Mopsaaky ocyLecTBeHMs
BbIOOPOYHOro KOHTPONSA KayecTBa
NeKapcTBEHHbIX CPeacTB

AI9 BETEPMHAPHOro NPUMEHEHNS,

yTBEPXOEHHOMY NMPUKa30oM



depnepanbHon cny06bl N0 BETEPUHAPHOMY
N puTOCaHUTapHOMY Haa30py

ot 13 nons 2018 roga N 605

PekomeHnayembln obpaseLly

AKT

BO3BpaTa 06pa3LI,OB JIEKapCTBEHHbIX CpeacCcTB Allid BETEPUHAPHOIo npnMeHeHunA

[aTa Bo3BpaTa obpa3uyos " " 20 r.

npoBedeH BO3BpaT 06pasLoB NEeKapCTBEHHbIX
cpencTs

(HaMmeHoBaHVe opraHusauuu/amunns, uMms, OT4YecTBO (MPU  HanNMyuK),
NHANBMAOYaNbHOro NnpeanpuHMMaTens)

PACMONOXEeHHOWM/MPOXMBALOLLETO no
agpecy:




n/n

JlekapcTBeEHHOE
CpeacTBo
(HaumeHoBaHwe,
neKapCTBEHHas
dopma, 0033,
nepBuYHas
ynakoBkKa,
BTOPWYHas
yrnakoBka)

MpounsBoauTens,
CTpaHa

Homep
cepun

ObLwee
KOnNM4ecTBO

obpa3suoB

MpumeyaHue




CobritofeHne  ycrioBu XpaHeHusi Ha MOMEHT Bo3Bpata o06pa3LoB
(TemnepaTypa, BNaXxHOCTb)

Pe3yanaTb| BHELLUHEro OCMOTpPa YNnakoBOK JieKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(noanucs) (dhamunms, MHULManbl nua,
OCYLLEeCTBNSOLWEro Bo3spaT npob)

(nognuch) (dbamunus, NHULManbl nmua,
ocyLlecTBRsoLWero Bo3spat npob)

(HaumeHoBaHVe opraHu3auuu/amnnusa, KMsi, OT4eCTBO (NPU  HanMMyun)
MHOMBMAYANbHOTO  MpeanpuHUMaTensl, WHOro  AO/PKHOCTHOMO  nvua UM
YMNOSIHOMOYEHHOTO npeacTaBuTend cybbekTa obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpeactB (c obssaTenbHbIM yKaszaHMeM Homepa W AaTbl  [AOKYMEHTa,
noaTBepX4aroLero norTHOMOoYKs)

OnNEKTPOHHbIN TEKCT AOKYMEHTa
nogrotoeneH AO "Kogekc" n cBepeH no:
OdmumanbHbI UHTEPHET-NopTarn
npaBoBOW MHGOPMaL MK
www.pravo.gov.ru, 23.07.2018,

N 0001201807230012
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