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O6 yrBepxaeHuu [lopsiaka ocymiecTBICHNUS] BRIODOPOYHOTO KOHTPOJIS
Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIJI1 BETEPUHAPHOTO
MIPUMEHECHUS

3apeructpupoan Muntoctom Poccuu 20 urons 2018 r.
Perncrpanmonssiii Ne 51655

B cootBeTcTBUM € yacThio 7 ctaThu 9 DenepanbHOro 3aKOHA OT
12 anpens 2010 r. No 61-®3 "OO6 oOpaliieHuH JEKapCTBEHHBIX CPEACTB"
(Cobpanue 3akonomarenbcTBa Poccuiickoit ®Deneparuu, 2010, Ne 16,
ct. 1815; Ne 31, ct. 4161; Ne 42, ct. 5293; Ne 49, crt. 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, cr. 5797,

Ne 52, cr. 7540) u noanynkra 5.2(1).19 nynkra 5 IlonmoxeHus o
®denepanbHOil Clly’)k0€e 1O BETEPUHAPHOMY M (UTOCAHUTAPHOMY HA30pY,
YTBEpKIAECHHOrO0 nocranosieHueM [IpasurensctBa Poccniickoit @enepanun Ot
30 uronst 2004 r. Ne 327 (Poccuiickasi razera, 2004; CobOpanue
3akoHogaTenbcTBa Poccuiickoit ®@enepanuu 2015, Ne 38, cr. 5297)
ONPUKAa3BbIBaIlo:

1. YTBepauth mpunaraemsiii [lopsiiok ocyiiecTBiIeHUs BHIOOPOYHOTO
KOHTpOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB [JIsi BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHEHMUSL.

2. KoHTpoJib 32 UCIIOJTHEHUEM HACTOSIIETO MpHKa3a BO3JIOKHUTH Ha
3amecturena PykoBoautens Poccenbxo3nanzopa H.A.Bnacogsa.

PykoBoaurens C.A.lankBept



YTBepKIeH
npukazoM Poccenbxo3Hamazopa
ot 13 urousg 2018 r. Ne 605

HOp}II[OK OCYIICCTBIICHUA BLI60pO‘{HOFO KOHTPOJII Ka4CCTBA
JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTB IJIsI BETCPUHAPHOI'O IIPUMCHCHUA

1. Hacrosiuuii [lopsanok ycranaBiauBaeT TpeOOBaHUSA K OCYIIECTBICHUIO
®denepanbHOU CiTy)00i1 MO BEeTEpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY U €€
TEPPUTOPHAIBHBIMU ~ OpraHaMu  (TeppUTOpUAIbHBIE  OpraHbl
Poccenpxo3Han3opa) BHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEJZICTB JIJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS.

2. [IpeqmMeToM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJII KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB /JIsl BETEpUHAPHOIO MIPUMEHEHHUS (Aaiee - BbIOOPOUYHBINA KOHTPOJIb
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB) SABIISETCS MOATBEPKICHIE COOTBETCTBHUS
JIEKapCTBEHHBIX MpEnapaToB (CPeACTB) JUIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMUSI
(manee - JleKapCTBEHHBIE NpeNaparbl, JIEKApCTBEHHbIE CpPEICTBA) U
dapmarneBTHYECKUX CyOCcTaHIIMi TpeOOBaHUAM (apMaKONEeHHOM cTaThy IN0O B
cllydae ee OTCYTCTBHSI HOPMATUBHOIO JIOKyMEHTa (J1ajee - HOpMaTUBHBIN
TOKYMEHT).

3. JOMKHOCTHBIMU ~ JIULIAMH,  YIOJTHOMOYEHHBIMU  OCYUIECTBIISTh
BBIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SIBISIOTCS:

1) pykoBoauTeNb (3aMecTUTENU pyKoBoAuTENs1) Poccenbxo3nanzopa,
PYKOBOJUTENU (3aMECTUTENN PYKOBOJMTENSI) TEPPUTOPUATIBLHBIX OpPraHOB
Poccenbxo3nanzopa;

2) pyKOBOAUTENH (3aMECTUTENN PYKOBOJIMTEINS) CTPYKTYpPHBIX
nozpasneneHuil Poccenpxo3Haazopa U €ro TEppUTOPHUAIBHBIX OPraHOB,
JNOJDKHOCTHBIMH PEIJIAMEHTAMH KOTOPBIX IMPEIYCMOTPEHBI MOJTHOMOYHS IO
OCYIIECTBICHUIO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KaUueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

3) rocyaapcTBEHHbIE TPaXKIaHCKUE ciTyKamue Poccenbxo3Haa3opa H
€ro TEePPUTOPUAIBHBIX OPTraHOB, JOJKHOCTHBIMU PErVIAMEHTAMH KOTOPBIX
MPEeIyCMOTPEHBI MOJTHOMOYHS O OCYIIECTBICHUIO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

4. BeIOOpOYHBII KOHTPOJIb KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIIOYAET
B ce0s cieyroume npoueayphbl:

1) 06paboTKy CBEJIeHUI, B 00s3aTEILHOM MOPSAAKE MPETOCTABISIEMbIX



cyObeKTaMu OOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, O CEPHsX, MapTHUSIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYyHAIOIMX B TPaXAaHCKUA OOOpOT B
Poccutickon @enepanuu;

2) oTOOp 00pa3IOB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Y CYOBEKTOB OOpaIIeHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB B ILENSAX MPOBEICHUS HCOBITAHUI Ha HX
COOTBETCTBHE TPEOOBAHUSIM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB;

3) mpuHsATHE TIO pe3yybTaTaM MPOBEJECHHBIX HUCIHBITAHUN pElIeHUs: O
JTanbHENIIeM TIpakJaHCKOM 000pOTE€ COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBA;

4) npuHATHE YIOJIHOMOYEHHBIM (heJiepalIbHbIM OPTaHOM HCTIOTHUTEIBHON
BJIACTH PEILLIECHHUS O IEPEBOJIE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA Ha MOCEPUHHBIN
BBIOOPOYHBIN KOHTPOJb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B Cllydae
MMOBTOPHOTO BBISIBJIEHUSI HECOOTBETCTBHUSA KAueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO
CpeliCTBa YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMM U (TP HEOOXOAUMOCTH) O MMPOBEPKE
cyObeKTa 0OpallleHusl JICKAPCTBEHHBIX CPeACTB. Pacxoibl, CBSI3aHHBIE C
MIPOBEICHUEM OCEPUIHHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, OIUIAYMBAIOTCS TPOU3BOAUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA JTUOO
Jep)KaTeaeM WM BJAJEIBLUEM PErUCTPALMOHHOIO  YAOCTOBEPEHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara.

5. B menax ocyiecTBiIeHUs] BBIOOPOYHOIO KOHTPOJISI KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CpecTB Poccenbxo3Han30poM (TEpPUTOPUATIBHBIMUA OpraHaMU
Poccenbxo3Han3opa) OpraHU3yrOTCsl UCTIBITAHUSL.

6. B mensix mpoBeneHUsT UCHBITAHWM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBUE TPEOOBAHMSIM HOPMATUBHOIO JIOKYMEHTa B paMKax
BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJII  KayecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
Poccenpxo3Han3op MNpuUBIEKaeT MOJBEIOMCTBEHHbIE  (helepanbHble
rocyJapCTBEHHbIE OIOXKETHBIE YUpEkKIACHUS (Janee - SKCHEPTHbHIE
OpraHu3alliH), KOTOPbI€ OCYIIECTBIISIIOT MPOBEACHUE HWCIBITAHUI
JIEKApCTBEHHBIX MPENAapaTOB HA COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSM HOPMATHBHBIX
JOKYMEHTOB.

7. Opraau3anuy, OCYIIECTBIISIIOIIME IMPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts B Poccuiickoit deneparuu u (Win) BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
Poccuiickyto ®@enepanuio oOs3aHbl MPEACTABISATH B Poccenbxo3Ham3op
CIIEIyIOIME CBEIAEHUS O CEpPUSX M NapTHUSIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
MOCTYHAIOUINX B TPakIaHCKU 000pOT:

7.1. 0 cepusix JEKapCTBEHHBIX CpPEJCTB, MNPOU3BEACHHBIX Ha
teppuropun Poccuniickoit denepannu:

a) TOProBO€ HAaMMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

0) MEeXTyHapOJHOE HEMATEeHTOBAHHOE HAMMEHOBAaHUE (TPYHITUPOBOYHOE
WM XMMHUYECKOE HAaUMEHOBAHUE);



B) popMa BBIIMyCKa (C YKa3aHHEM JIEKapCTBEHHON ()OPMBI, JTO3UPOBKH,
(pacoBKU JIEKApPCTBEHHOTO MpernapaTa) U KOJIMYECTBO €UHUIL B YIIAKOBKE;

I') HAUMEHOBaHUE MPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA;

1) 00BEM CEpHH, BBITTYIICHHON B TPAKIAHCKUI 000POT HA TEPPUTOPHH
Poccuiickoit  ®epeparuu (711 JIGKAPCTBEHHBIX MpeHapaToB M
(dapManeBTUYECKUX CYOCTaHIUMM - KOJIMYECTBO €IUHUII YMaKOBOK, JJis
dapmaneBTHYECKUX CyOCTaHIIUN - EAMHUIIBI U3MEPEHHS);

€) aJipec 00bEKTa, HA KOTOPOM OCYIIECTBIISIETCSI XpaHEHUE CEepUU
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA MOCJIE TMOATBEPKIACHUS YITOJTHOMOYECHHBIM JIUIIOM
IPOU3BOJIUTENSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa TpeOOBAHUAM, YCTAHOBJICHHBIM MPU TOCYJaPCTBEHHOMN pEerucTpaIiuu
(pa3penieHue Ha BBIMTYCK);

) HOMEp PETUCTPAIMOHHOIO YIOCTOBEPEHHUS Ha JIEKApCTBEHHBIM
npemnapar JJjisi BETEpPUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI WJIM HOMEp 3alucu B
rocyapCTBEHHOM PEECTpPE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O (hapMaleBTHYECKOU
cyOcTaHIuu.

7.2. 0 mapTUsX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBAX
OJHOM CepuH, €IMHOBPEMEHHO BBE3€HHBIX Ha TeppuTopuro Poccuiickon
®denepanuu 1 (WIK) IepeMeniaeMbix o repputropun Poccuiickoit deneparun):

a) TOProBO€ HAaMMEHOBAHUE JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

0) MEeXIyHapOAHOE HEMaTEeHTOBAHHOE HAMMEHOBaHUE (TPYMITUPOBOYHOE
WU XUMUYECKOE HAMMEHOBAHHE);

B) (hopma BBIITyCKa (C yKa3aHUEM JICKaPCTBEHHOM ()OPMBI, JTO3UPOBKH,
(hacoBKHM JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara) U KOJIMYEeCTBO €UHUL B YITAKOBKE;

I') HAUMEHOBAHKE MPOU3BOJUTEINS JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA U CTPaHa
ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;

1) 00BEM MapTHUH, BBIMTYILIEHHON B IPAXKJAHCKHUI 000POT Ha TEPPUTOPUU
Poccuiickoit @enepanuu (1151 JIEKapCTBEHHBIX MpPENapaToB - KOJIUYECTBO
€MHUIl YIAKOBOK, Mg (apMalneBTUUECKUX CYOCTaHIMMN - €IUHUIIBI
U3MEpPEHUs);

€) HAMMEHOBaHUE OpPraHU3aIlMi, BBITYCTUBIICH JIEKAPCTBEHHBIC
CpelCcTBa B rpaxkaaHCcKuil 000poT Ha TeppuTopun Poccuiickoit @enepanuu;

K) anpec 00beKTa, Ha KOTOPOM OCYIIECTBIISIETCS XpaHEHUE MapTHH
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA MOCJI€ BBITYCKA TAMOKEHHBIMU OpraHaMH O]
3asBJICHHYIO TAMOKEHHYIO ITPOLENYPY;

3) HOMEp PETHCTPAIMOHHOTO YJIOCTOBEPEHHS] Ha JIEKapCTBEHHbBIN
npenapar s BEeTEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHMS WJIM HOMEp 3alliCH B
rocyJapCTBEHHOM PEECTpPe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O (hapMaleBTHUECKOU
cyOcTaHIuu.

CpoOk npeacTaBiIeHUs CBEICHUM, YKa3aHHBIX B MOJAMYHKTax 7.1 u 7.2



HACTOAIETO MYyHKTA, HE IOJDKEH TMPEBBINIATh MSITH paboyux JHEW mocie
MOATBEPKIACHUS YIOJHOMOYECHHBIM JIUIIOM IPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB COOTBETCTBUS CEPUU JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA TPEOOBAHUSIM,
YCTAHOBJICHHBIM MPU UX TOCYJAPCTBEHHOM perucrpanuu (paspeuieHue Ha
BBIIYCK) - JUIsI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOU3BEIACHHBIX Ha TEPPUTOPUHU
Poccuniickoii @enepanuy, WiM TOCIE BBITYCKAa TaMOKEHHBIMU OpraHaMH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MO/ 3asBJICHHYIO0 TAMOKEHHYIO TPOLEAYpPY, WIH B
Cly4yae BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB B Poccuiickyro ®dexpepanuio ¢
TEPPUTOPUH F'OCYAAPCTB - YJIECHOB EBpa3niickoro ’KOHOMHUYECKOTO COI03a -
C JaThl OCYUIECTBIICHHUS] BBO3a JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAa TEPPUTOPHUIO
Poccuiickon ®@enepanum.

8. Poccenbx03Haa30p NpenoCTaBiIsaeT OPraHU3aAUsAM, OCYILECTRIISIIOIINM
MIPOMU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX cpeACTB B Poccuiickoit denepanuu u (Uiam)
BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB B Poccniickyro denepannio, aBTOPU30BAHHBIN
JOCTYl B  aBTOMAaTU3WPOBAHHYIO HH(POPMAIMOHHYIO  CHCTEMY
Poccenpxo3Han3opa, CO3IaHHYIO B COOTBETCTBUU C ITOCTaHOBJIEHHEM
IIpaBurenscTBa Poccuiickon @enepannu ot 07.11.2016 Ne 1140 "O nopsiake
CO3[IaHUsI, Pa3BUTHUS MU AKCIUTyaranuu PenepaibHON TroCyaapCTBEHHON
uH(pOpMaIIMOHHONW cucTeMbl B oOiactu BerepuHapuu" (CoOpanue
3akoHoaTenbcTBa Poccuiickoit @enepanuu, 2016, Ne 46, ct. 6470).

9. Poccenbx03Ha130p OCYLIECTBISIET 00PaOOTKY CBEIEHUN O CEpHUsX,
NapTHUIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYNAIONIUX B TPAXIAAHCKUNA 000pPOT B
Poccuiickoii ®@enepanuu ¢ 1enbi0 GOPMUPOBAHUS TUIAHA BBIOOPOUYHOTO
KOHTPOJISl Kaue€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

10. ITnan BRIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
dopmupyetcs Poccenbxo3Haa30poM 1 pa3MelaeTcss Ha O(pUIMaIbHOM caiTe
Poccenpxo3nan3opa B MH(POPMAMOHHO-TEIEKOMMYHUKAILIMIOHHON — CETU
"Uutepuet" (nanee - calt Poccenbxo3Haazopa) e€xerogHo a0 1 ssHBaps
CJIEYIOIIETO rofia ¢ y4eTOM JAaHHbBIX, YKa3aHHBIX B MyHKTe 11 Hacrodiiero
[lopsinka, W MOOMMDKEH conaepxkaTh HMHPOPMALUIO O HAWMEHOBAaHUSIX
dapmakosoruyeckoil rpymmsl, cyobekte Poccuiickoit ®enepanuu, Ha
TEPPUTOPHUH KOTOPOTO OYAET MPOBOJAUTHCS OTOOP 00Pa3IIOB JEKAPCTBEHHOTO
CpeIcTBa, U KOJIMYECTBE OOpa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUs, TOJIeKAIUX OTOOpYy B TEUEHHE roja Ha
TEPPUTOPHH YKa3aHHBIX CyObekTOB Poccuiickoit deneparuu.

11. Ilpu popmupoBaHuM ImIaHa BIOOPOYHOTO KOHTPOJS KadecTBa
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB YUUTHIBACTCS Cleayrolas HHGOpMaIus:

1) pe3ynbTathl (henepasbHOr0 TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa)

B c(pepe oOpareHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB;
2) pe3yJbTaThl MPEAbIAYIIEr0 BBIOOPOYHOI'O KOHTPOJS KayecTBa




JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) AaHHBIE O BBISIBICHUU HEAOOPOKAYECTBEHHBIX, (aTbCHUPUIIMPOBAHHBIX
¥ KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MOTYyYEHHBIE OT (eaepatbHOTrO
roCyJapCTBEHHOI0 OIO/UKETHOTO yupexaeHus Poccenbxo3Haazopa,
YIIOJTHOMOYEHHOTO Ha TPOBEACHHE KIMHUYECKUX  HCCIIEI0BaHUMN
JIEKapCTBEHHBIX MpENapaToB M (WIM) TOCYAApCTBEHHOM perucTpanuu
JIEKapPCTBEHHBIX MPENApPATOB (Jajiee - SKCIEPTHOE YUPEXKICHUE), a TaKKe
OT TEPPUTOPHAIBHBIX yrpaBieHU Poccenbxo3Hanszopa;

4) cBeieHUs! O HECOOTBETCTBUM KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
coJepkaliecs: B OOpalleHMsIX M 3asBICHUSAX IOPUIAWYECKUX JIULL,
WHANBUAYAIbHBIX TPEANPUHUMATEICH, TpakaaH HHPOpMAIUs OT OpraHoOB
rocyJapCTBEHHOM BJIACTH, OPTaHOB MECTHOI'O CaMOYIPaBJIEHUS, U3 CPEICTB
MaccoBoi nHGopMaIuu o (hakTax BOSHUKHOBEHHS YIPO3bl IPUYUHEHUST Bpea
’KU3HH, 3J0POBBIO JKUBOTHBIX U (paKTaxX MPUUUHEHUS Bpea KU3HH, 3I0POBBIO
KUBOTHBIX;

5) cBenenus MuHcenbxo3a Poccun 0 J€KapCTBEHHBIX CpEICTBAX,
MOCTAaBJISIEMBIX 3a CUET CPENICTB defiepaibHOTO Or0KeTa Il o0ecreueHust
IPOBEACHUS MPOTUBOAITN300TUYECKUX MEPOIIPHUATHM B cyObekTax Poccuiickoi
@enepanny, npeacrasisieMble B PoccenpX03HaA30p €XErogHoO 10
1 nexabps roja, NpeALIECTBYIOIIETO FOly, HA KOTOPbIA (opMUpyeTcs IjIaH
BbIOOPOYHOTO KOHTPOJISL KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

12. TInan BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
yTBEp)KJIAeTCd pyKoBojauTeneM Poccenbxo3Hagzopa W JTOBOAUTCS [0
cBeneHUs MuHcenpxo3a Poccuu, TEppUTOPHAIBHBIX  OpPraHOB
Poccenpxo3Han3opa u 3KCIEPTHBIX OpraHU3aLMM.

13. BEIOOpOUHBIN KOHTpPOJIb KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
OCYUIECTBJISIETCS. TEPPUTOPUATIbLHBIMU OopraHamu Poccenbxo3Haazopa 1o
3ananusiM Poccenbxo3Hanzopa, KoTopble (GOPMUPYIOTCS B COOTBETCTBUU C
MJIAHOM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, TUOO B
CBSI3M C MOCTYIUIEHHEM MHpOopMauu 00 yrpo3e MPUUYMHEHUS Bpeaa WU
NPUYUHEHUH Bpea )KU3HU U 3J0POBBIO )KUBOTHBIX.

14. 3ananus Poccenpxo3Ham3opa Ha TPOBENCHHE BHIOOPOUYHOTO
KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB AOKHBI COACPKATh CIEIyIOIINe
CBEJICHUS:

1) 06 oObekTe wucCHbITAaHUN (JIEKapCTBEHHBIN TMpenapar WiIH
dapmarneBTHUYECKas CYOCTaHITNS) U IEpEYHE 00S3aTEIbHBIX BUIO0B UCIIHITAHUIN
Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHUSIM HOPMATUBHOTO TIOKYMEHTA;

2) 0 CpOKe BBITIOJIHEHUS 3aJJaHus;

3) 06 0COOEHHOCTSIX MPOBEJICHUS UCTIBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

15. UcnbiTanusi JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB B PAMKax BBIOOPOYHOIO



KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIAIOTCS TIO
MOKa3aTeIsiM HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa METOJAaMU pa3pyLIAoIETo U
HEepa3pyILaIIEro aHajInu3a.

16. OT60p 00pa3OB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Y CYOBEKTOB OOpaICHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBISETCA JIOJDKHOCTHBIMHM  JIMIIAMU
TEPPUTOPHAIIBHBIX OpraHoB Poccenbxo3Han3opa (¢ NMpHUBJICUEHUEM IIPH
HEO0OXOIMMOCTHU IKCIIEPTHON OpraHu3alui) B MPUCYTCTBUU TPEACTABUTEIS
cyOBeKTa 00pallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

OcHoBaHueM Jyist 0TO00pa 00pa3ioB JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBISETCS
3anpoc TepPpUTOpUATILHOTO opraHa Poccenbxo3Haa3opa B ajipec cyObeKTa
oOpallieHus JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS O
HEOOXOMMOCTH TPEJOCTaBICHUSI 00pa3oB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
MOJTOTOBJICHHBI HAa OCHOBAaHMM 3aJaHus Poccenbxo3Hag3opa, B
COOTBETCTBUHM C MyHKTOM 13 Hactosimero Ilopsaka (mpumokenne Ne 1 k
Hacrosemy [opsaky).

17. OT60p 00pa3LoB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O(OPMIIIETCS aKTOM
0oTOOpa 00pa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJI1 BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS
B JIBYX dK3eMIuIsipax (mpuioxeHue Ne 2 k Hacrosimemy [Hopsaky).

18. OT6op 00pa3IoB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C LIEIbIO MPOBEACHUS
UCIIBITAHUM B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJIICTB OCYIIECTBIIACTCS IOJDKHOCTHBIMU JIMIIAMUA TEPPUTOPUATBHBIX OPTaHOB
Poccenbxo3Han3opa B KOJIUYECTBAX, HEOOXOAUMBIX JJIsi MPOBEACHUS ABYX
VCTIBITAHU .

19. Jlng npoBeieHHs UCTIBITAHUA B paMKax BbIOOPOYHOTO KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB METOJAAMH HEpa3pyIIarolIero aHaIn3a
OTOMPAIOTCS TPH YIAKOBKH JICKAPCTBEHHOTO TIperiapara WiH JecsTh TPaMMOB
(dbapMaileBTUYECKOM CyOCTaHIINH.

[Tpu coBmaseHWH CHEKTPOB OTOOpAHHBIX OOPa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB C OTaJOHHBIM CIHEKTPOM, COOTBETCTBYIOIIMM TpPEeOOBAHUSIM
dapmakonenHbIX cTaTei, 0TOOpaHHbIe 00pa3lbl JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB C
COOJIIOZICHUEM YCJIOBUM XpaHEHUS U TPAHCHOPTHUPOBKHU BO3BpAILlAlOTCA
cyOBbeKTy oOpallieHus JIGKapCTBEHHBIX CPEJICTB, Y KOTOPOTO OHH OBLIH
OTOOpaHbI I MPOBEJCHUSI MCIBITAHUNA, C O(QOpMIICHHEM aKTa BO3Bpara
00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB [UIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
(mpunoxenne Ne 3 k Hactosiemy [lopsanky).

[Tpu HecoBNaieHUN CHEKTPA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA C ATAJTIOHHBIM
CIIEKTPOM OCYIIECTBIIACTCS OTOOpP OOpasloB MJisg MPOBEICHUS] MCIBITAHUN
Ka4yecTBa JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MO TOKA3aTeNIsIM HOPMATHBHOTO
JOKYMEHTa B COOTBETCTBHH ¢ MyHKTOM 18 HacTosmero [lopsaxka.

20. OT60p 00pa3LoB JEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB y CyOBEKTOB



oOpanieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Uil BETEPUHAPHOIO MPHUMEHEHHS,
OCYULIECTBJISIOIINX MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HAa TEPPUTOPUU
Poccuiickoii @eneparyiv, OCyIIECTBISETCS OJHOBPEMEHHO C OTOOpPOM
o0pasmoB (papManeBTHUIECKUX CyOCTaHIMKN (MTPU HATWYUHU), U3 KOTOPBIX
IIPOU3BECHBI JIEKAPCTBEHHBIE NIPETIAPATHI.

21. OOpas3Lpl JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAMPABISAIOTCA B 3KCIEPTHYIO
OpraHu3alMI0 TEPPUTOpPUAIBHBIMM oOpraHamu Poccenbxo3Haazopa cC
IPUJIOKEHUEM KON aKTOB OTOOpa 00pa3loB U COOIIOACHHUEM YCIOBHM
XPaHEHMsI U TPAHCIIOPTUPOBKH.

22.Ilpu orbope 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LEJAX
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI KAUeCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB OpraHU3aIuH,
OCYILECTBIISIOIINE MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B Poccuiickon
®denepauuu, WM OpPraHu3aly, MPEACTABISIONME UHTEPECHl MHOCTPAHHBIX
IIPOU3BOJIUTENIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA TeppuTopuu Poccuiickoi
@enepanuuy, N0 3aMpocy HKCHEPTHOW OpraHU3alUd MPEACTABISIIOT
CTaHAapTHbIE 00pa3Lpl, a TakKe NpU HEOOXOAMMOCTH O0paslbl TECT -
mTaMMa MHUKPOOPTaHM3MOB, KYJBTYpPbl KJIETOK, 0Opaslbl BEUIECTB,
OPUMEHSAEMBIX JUIsI KOHTPOJII KAadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, B
KOJIMYECTBAX, HEOOXOAMMBIX Uil BOCIPOM3BEICHHUS METOJO0B KOHTPOJIS
KayeCcTBa B COOTBETCTBUU C HOPMATHUBHBIM JJOKYMEHTOM.

23. McnblTanust B 1ENAX BBIOOPOYHOIO KOHTPOJI KadyecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBISIOTCS SKCIEPTHBIMUA OPTaHU3ALMSIMMU.

24. UcnpiTanusi JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, 32 HCKIIOUYEHUEM
MMMYHOOHOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB, MPOBOJATCA B CPOK, HE
MPEBBIIAIONINN 1BaIUATH pabOUYMX JHEH €O JHS MOJIYYEHUs HKCIEPTHOU
OpraHHU3alneN TOKYMEHTOB U MAaT€pUaOB, MPEAYCMOTPEHHBIX IYHKTOM 22
Hactosiero [lopsiaka.

WcnbiTanuss MMMYHOOMOJIOTMUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB
MPOBOJIATCA B CPOK, HE MPEBBIIAIOIIMN TPUALATU MATA padOUYUX THEN CO THSA
IIOJIy4YE€HUsI JKCIIEPTHOM OpraHu3alued JOKYMEHTOB W MaTepUalIOB,
IpPEeAYyCMOTPEHHBIX MMyHKTOM 22 Hactosiuiero [lopsaka.

25. B ciayuyae HEOOXOIMMOCTH TPOBENCHUS CIIOXKHBIX U (WJIH)
JUINTEJIHBIX WCCIEAOBAHMM, WCIBITAaHUM, CHEUUAJIbHBIX 3KCHEPTH3 H
paccie0BaHuil HA OCHOBAaHUM NMHCbMEHHBIX MOTHUBHUPOBAHHBIX MNPEIJI0KEHUN
AKCIIEPTHOM OpPraHU3aluu, CPOK MPOBEAECHUS IKCIIEPTU3 (MCIIBITAHHI ) MOXKET
OBITH IPOJIEH pyKOBoIUTENEM Poccenbxo3Haa3opa Win ero 3aMecTUTENIEM,
HO He 0oJiee YeM Ha TpUUATh paboYnX THEH.

26.Ilo pe3ynpTaTaM HCHOBITAHWM SKCIEPTHOM OpraHU3alUeEn
oopMIISIETCS SKCTIEPTHOE 3aKIIIOUEHUE, COJIepKAIee BBIBOJ O COOTBETCTBUU
JIEKapCTBEHHOI'O CPEeACTBA TPEOOBAHUSM HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTA (fajiee -



MOJIOKUTENBHOE 3KCIEPTHOE 3aKIIOUYEHHWE) WM HECOOTBETCTBUHU
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA TPEOOBAHUSIM HOPMATUBHOT'O JJOKYMEHTA (AaJiee -
OTPULIATEIBLHOE 3KCIEPTHOE 3AKIIOYECHHE).

27. IIon0KUTENBHOE  DKCIEPTHOE  3AKIIOYEHUE  HANPaBISAETCA
AKCHIEPTHOM opranu3amuei B Poccenbxo3Haa3op U €ro TeppUTOPHATbHBII
opras, OCyIIECTBIISIBIINI 0TOOp 00pa3lioB JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, B
TEYEHUE TpeX pabouyux JHEH C MOMEHTa 3aBEPIICHHUS HCIBITAHUN
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSM HOPMATHUBHOTO
TOKYMEHTA.

OTpunarenbHOE SKCIEPTHOE 3AKIIOYEHUE HAIPABIIAETCS IKCIIEPTHOU
oprannszanuer B Poccenbxo3Haa30p U €ro TEpPPUTOPUATIBHBIN OpraH,
OCYUIECTBJISBIIMN OTOOp MPOOBI JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA, B TEUCHHE
OJIHOTO paboyYero AHs C MOMEHTA 3aBEPIICHUS HCIBITAaHUN JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZICTB Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSIM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA.

28. OOpa3I1pl JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, OCTABIINECS MOCIIE TPOBEICHUS
BBIOOPOYHOI'0O KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 32 UCKIIFOUEHHEM
00pa3loB, UCHBITAHHUS KOTOPBIX MPOBEIEHBI METOAAMHU HEpa3pYyIIAOIIEr0
aHanu3a, XpaHATCS B SKCIIEPTHOW OpPraHU3alMM /10 UCTEYEHHUS CpOKa
UX FOJIHOCTH, HO HE 00Jiee OJIHOTO T'0Jla TOCIIe 3aBEPIICHUS UCTIBITAHUN (B
3aBUCUMOCTH OT CKOPOCTH HACTYIUICHUS COOBITHSI ), TIOCJIE YEro IOJIeKaT
YHUYTOXKECHUIO.

29. ITpu mony4YeHUHU TMOJOKUTEIBHOTO AKCIEPTHOTO 3aKJIIOYECHUS,
Poccenpxo3Han3op MOBOAUT 1O CBENEHUA CYOBEKTOB OOpalleHHs
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MH(POPMALMIO O COOTBETCTBHM YCTAaHOBJICHHBIM
TpeOOBAHUSIM K KAUECTBY JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MYTEM pa3MEIEHUs
nH(popmanuu Ha caiite Poccenbxo3Haa3opa, B TeUeHUE TpeX pabounx JHEH
C MOMEHTA MOJYYEHHUS SKCIEPTHOTO 3aKIOYEHUSI.

30. Ilpy monydyeHUM OTPULATEIBHOTO HKCIEPTHOTO 3aAKIIOUYCHUSA
Poccenbxo3znaazop:

- IPUHUMAET PEIICHHE O TMPUOCTAHOBICHUU OOpaIIeHUs] CEepUu
JIEKapCTBEHHOIO cpeAcTBa Ha Tepputopun Poccuiickon denepaunu;

- IPUHUMAET PENICHHE 00 U3BATUU U YHUUTOKEHUH B COOTBETCTBUU C
[IpaBunaMu yHHUTOKEHUST HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
banbcuUIUPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB W KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, YTBEPKACHHBIMU HocTaHOBIeHUEM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickoit @eneparuu Ne 674 (CobOpanue 3akoHoAaTeNnbcTBa Poccuiickoi
®enepanyu, 2010, Ne 37, ct. 4689; 2012, No 37, ct. 5002; 2016, Ne 4,
cT. 535), BBISIBJICHHOW MapTUU HEAOOPOKAYECTBEHHOTO M (WJIN)
(banbcupuIUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA;

- HalpaBJsieT OJHOMY U3 CYOBEKTOB OOpalleHHus JIeKapCTBEHHBIX




CpencTB (IPOU3BOAUTENb, JAEpPKATENb WM BiIAAENEll PErHCTPAMOHHOTO
YAOCTOBEPEHUS WM YIOJIHOMOYEHHAs] UMM Ha NPHUHATHE MPETEH3Ul OT
noTpeduTeneil opranuzaiys) - B OTHOIICHUH JIE€KApCTBEHHBIX IPErapaToB
3apETUCTPUPOBAHHBIX Ha Teppuropun Poccuiickon @enepanuu, a B
OTHOILIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB 3aPETUCTPUPOBAHHBIX HA TEPPUTOPUHU
EBpo3suiickoro skonomuyeckoro cotosa (nanee - EADC) - ynoaHOMOYEHHBIH
OpraH CTpaHbl, HA TEPPUTOPUU KOTOPOU 3aPETUCTPUPOBAHO JIEKAPCTBEHHOE
CPEelICTBO, yKa3aHHe 0 HE0OXOIMMOCTH TipeicTaBlieHus B Poccenbxo3naazop
B TEUEHHUE JECATH JTHEW MPOrpamMMbl MEPONPHUITHI MO MPEIOTBPALICHUIO
yIpO3bl IPUYMHEHHUS BPEAA )KU3HU U 3J0POBbIO KUBOTHBIX;

- TOBOJUT JIO0 CBEJCHHS CYOBEKTOB OOpalIeHHs JEeKapCTBEHHBIX
CpeICTB HH(POPMALIUIO O HECOOTBETCTBUM YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMAM K
KAaueCTBY JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA MyTEM pa3MENIeHUs] MHPOPMAlUU Ha
opunHraIbHOM cailite Poccenbxo3Haa30pa B TEUCHHE TPEX JHEH C MOMEHTa
MOJIyYEeHUS BbIIIEYKa3aHHON MH(POPMALIHH.

31. Pemienust 00 H3BATUM, YHUUTOKEHUU BBISIBJICHHOW NapTUH
HEJOOPOKAYECTBEHHOTO M (W) (QanbCU(PUUUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
CPEICTBa U MPUOCTAHOBJIEHUN OOpAILlEHUsI CEpUN JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTB
pa3MeniatoTcs Ha caiite Poccenbxo3Hana3opa, B TeUeHUE Tpex pabounx AHen
C MOMEHTA MOCTYIUICHHUSI BBIIIECYKA3aHHOTO PELICHUS.

32. Bnagenen HeqoOpokadyecTBEHHBIX U (WiK) ¢anbCcuUIMPOBaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B CPOK, HE MPEBBIIAIOIMNN TPUALATH paboUnX IHEN
co AHs npuHATHS Poccenbxo3Han30poM pemeHuss 00 HX H3bIATHH,
YHUYTOXKEHUH, 0053aH UCTIOJHUTH BhIIIEYKa3aHHOE PEILICHUE.

B cnydae ecnu Bnajgenen; HeJOOpOKAUYECTBEHHBIX U (WJIH)
(danbcuUIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEAICTB HE COIJIACEH C PEIICHUEM 00
U3bSITHH, YHUUTOKEHUU CEPUIl/IapTHil IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OH BIPABE
o0xanoBath pelreHusi, nercTBusa (O6e3neiictBue) Poccenbxo3Han3opa B
CyeOHOM MOpsIJIKE.

33. Ilpu moaTBEpKI€HUHU COOTBETCTBUSI YCTAHOBICHHBIM TpPEeOOBaHUSM
HOPMATHUBHOTO IOKYMEHTA APYTUX NAapTHU JAHHON CEpUU JIEKapCTBEHHOI'O
CPEICTBa, HAaXOJAIIMXCSA B TPaKJAaHCKOM 000pOTE, B HCHBITATENIbHBIX
nabopatopusx (IIEHTpax), aKKPEAUTOBAHHBIX Ha  TEXHUYECKYIO
KOMIIETEHTHOCTh M HE3aBUCUMOCTh B O0JIACTU MCIIBITAHUNA JIEKapCTBEHHBIX
cpeactB B coorBeTcTBUM ¢ IIpukazom MunskoHOoMpasButus Poccun ot
30.05.2014 Ne 326 "OO0 ytBepxknenun KpurepueB akKkpemauTaiuu, MEPEUHS
JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAIOIINX COOTBETCTBUE 3asABUTEIISI, AKKPEAUTOBAHHOTO
WA KPUTEPUSIM aAKKpPEAUTAIMU, U TEpPEeUHs] JOKYMEHTOB B 00JacTu
CTaHAapTU3alMK, COOJItoIeHHe TpeOOBaHUN KOTOPBIX 3asIBUTEIISIMH,
AKKpEIUTOBAHHBIMU JIUIIAMH OOECHEeYMBAET UX COOTBETCTBHE KPUTEPHUSIM



akkpenutanuu" (3apeructpupoBan Munioctom Poccun 30 urons 2014 r.
peructpaioHHbii Ne 33362) ¢ W3MEHEHUSMH BHECEHHBIMHM MPUKA3aMU
Munskonompazutuss Poccum ot 7 centsops 2016 1. Ne 570
(3apeructpupoBan  Muntoctom  Poccum 22 dpeBpans 2017 r.,
peructpaudoHHbii Ne 45753) m or 17 mapra 2017r. Ne 114
(3apeructpupoBan MunroctoM Poccun 13 anpenst 2017 r. perucTpaimoOHHBIHN
Ne 46360) (manee - mpukaz MunskoHoMpa3BuTusi Poccun Ne 326),
Poccenbxo3Han3op npuHUMAET pellieHre O TadbHEHIIIEM TpaXaaHCKOM 000poTe
NapTUi JAaHHOM CEpUU JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U B TEUEHHUE TPEX
pabouux JHEH pa3MellaeT yBeJAOMJIEHHE Ha OQUIMAIBLHOM CaiTe
Poccenpxo3naazopa.

34. B cinyyae HE0OOXOAMMOCTHU MPUHATUSL HE3AMEIJIUTENbHBIX MEpP IO
MPEAOTBPALIEHUIO BPEJa )KM3HU U 3[J0POBBIO KUBOTHBIX, Poccenbxo3Han3op
(TeppuTopuanbHbie ynpasieHus Poccenbxo3Haa3opa) BbIAAET MPEAIUCAaHUE
BJIAJIENbILY TAPTUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB O MPHUOCTAHOBIECHUU OOpAaILlEHUS
cepun/napTUH HeJOOPOKaYECTBEHHOIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA B TEUCHUE
JIBYX JIHEH C MOMEHTAa BHIHECEHUSI MTPENTMCAHUSI.

35.1Ipy TOBTOPHOM BBISIBJICHUHM HECOOTBETCTBUS KayecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA PA3HBIX CEPUI OJTHOTO U TOTO K€ HAWUMEHOBAHUS
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAaHUSIM HOPMATUBHOTO JJOKyMeHTa Poccenbxo3Haazopom
NPUHUMAETCSl PEIICHUE O TMEPEBOJIE JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA Ha
MOCEPUIHBIN BEIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KAYECTBA.

Yka3aHHOE pelieHre pazMenaerca Ha caute Poccenbxo3Hanaszopa B
TEUEHUE MATH JTHEM ¢ MOMEHTa TMPUHSITHS PEIICHUS O TepPeBOJIe
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBAa HAa MOCEPUMHBIA BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIb C
coOJioicHueM TpeOOBaHUM 3aKOHOJATEILCTBA O KOMMEPUECKON M HMHOM
OXpaHsSIEMOM 3aKOHOM TaWHE, a TAaKKE HalpaBISIETC B aApec
MIPOU3BOAUTENIA, AEpKATENSA U BaIeNblla PETUCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS
WU YTMOJHOMOYEHHON Ha MPUHATHE NPETEH3UH OT MNOoTpeduTee
OpraHu3aluu) - B  OTHOIIEHUU JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB
3aperucTpUpOBaHHbIX Ha Teppuropun Poccuiickon @Penepauuu, a B
OTHOILIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX MPENAapaToOB 3apETUCTPUPOBAHHBIX HA TEPPUTOPUH
EADC - ynoJHOMOYEHHBI OpPraH CTpaHbl, Ha TEPPUTOPUH KOTOPOI
3apEeTrUCTPUPOBAHO JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO B CPOK HE MPEBBIIAIONINN CEMU
JHEW ¢ MOMEHTA NPUHSTHUS PEUICHUS.

36. JlekapcTBEHHOE CpPEACTBO, MEPEBEACHHOE Ha IOCEPUUHBIN
BBIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, MOIJICKUT
UCIIBITAHUSIM B UCIIBITATENIbHBIX JJa0OpaTOpusiX (LIEHTPaAxX), aKKPEIUTOBAHHBIX
Ha TEXHUYECKYI0 KOMIIETEHTHOCTh U HE3aBUCUMOCTh B 00JIACTH HUCTBITAaHUIN
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C MPUKA30M MUHIKOHOMPA3BUTHS




Poccum Ne 326 mo mokaszaTenstM HOPMATUBHOI'O JOKYMEHTAa B CpPOKH,
YCTaHOBJICHHbIEC MyHKTOM 24 HacTtosiiero [lopsxa.

37. Kaxmas mocnenyromas cepusi JEKapCTBEHHOIO CpPEACTBA,
MEPEeBEICHHOTO Ha TMOCEPUHHBIM BBIOOPOYHBIM KOHTPOJb KadecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPENICTBA, MOCTYIMAaeT B TpaxJAaHCKUWA OOOpOT Ha
OCHOBaHMM pemieHus Poccenbxo3Haazopa O COOTBETCTBUHM KadeCcTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA TPEOOBAHUSM HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTa, KOTOPOE
pa3menaerca Ha caiite Poccenbxo3Haazopa B TEUEHUE ISATH JHEU C
MOMEHTA MPUHSTHS PEUIEHUs ¢ COOIO/ICHUEM OTPaHUYCHUH, YCTAaHOBJICHHBIX
3aKOHOAATEIBCTBOM O KOMMEPUYECKON U MHOM OXPAaHAEMOM 3aKOHOM TalHE.
YIIOITHOMOYEHHOE JINILO BBIAET PAa3pEIICHUE MPOU3BOAUTENIO JIEKAPCTBEHHOIO
CpelCTBa Ha BBINTYCK CEpPHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA HA OCHOBAHHH
pemienus: Poccenbxo3Haa3opa B TEUEHHE MATH JHEH C MOMEHTa HPHUHITHUS
penieHus.

38. JlekapcTBEHHOE CpenCcTBO CHHMMAaeTcs Poccenbxo3Hana3opom ¢
MOCEPUIHOTO BHIOOPOYHOIO KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
Ha OCHOBAHHUM TOJOXKUTEIbHBIX 3KCIEPTHBIX 3aKIIOUYEHHM, MOJYYEHHBIX B
OTHOLIEHUY NOCIEAYIOMMX TPEX MOAPSAJ CEPUN JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA,
IPOBEPEHHBIX B LIEISAX OCYIIECTBICHUS IOCEPUITHOIO BEIOOPOYHOI'O KOHTPOJIS.

39. Pemenuss Poccenbxo3Haazopa O CHATUHM C ITOCEPUUHOIO
BbIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA Pa3MEIAlOTCs
Ha caiite Poccenbxo3Haa30pa He o3/1Hee Tpex pabouux JHEH ¢ AaThl
NOJIYYEHMSI TOJOKUTEIbHBIX 3KCIEPTHBIX 3aKIIOUYEHHH, IPEeIyCMOTPEHHBIX
nmyHKToM 38 Hacrosimero [lopsnaka.

[Tpunoxenue Ne 1
K [lopsaky ocymecTBieHus
BbIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKApPCTBEHHBIX CPELICTB
JUJIs BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS,
YTBEPKIAECHHOMY IIPUKA30M
denepanbHOM cyKObI IO BETEPUHAPHOMY
1 (QUTOCAHUTAPHOMY HAJI30PY
oT 13 uronst 2018 r. Ne 605

Pexomenmyemsblii oOpasen



3anpoc
TeppUTOpUATBHOTO oprana Poccenbxo3Hanzopa B aapec
cyOBeKTa OOpaIeHus JISKApCTBEHHBIX CPEICTB JIJIs
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS 0 HEOOXOIUMOCTH MPEICTABICHUS
00pa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Ha ocHoBanuu crtaten 9 ®depepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne 61-D3 "OO6 obpaieHnn JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB" B COOTBETCTBHH C
3amanueM denepanbHol CiyXObl MO0 BETEpUHAPHOMY M (PUTOCAaHHUTApPHOMY
HaJ30py OT 20 1. Ne 0 MPOBEACHUH BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJISl KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(HauMeHOBaHUE OpraHu3aluK/PaMuiIMs, UMsl, OTYECTBO

(Mpy HaTUYKH ), UHOUBUYAJIBHOTO MIPEANPUHUMATEIS )
HEOOXOUMO IPEICTaBUTh:
1. O6pa31pl JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB J1JIs1 BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS:

(YKa3bIBarOTCsl HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB)
2. PexBU3uTHl JeKIapali O COOTBETCTBUM (cepTudukara
COOTBETCTBHSI ), TOBAPHO-COMTPOBOAUTEIHHOTO JJOKYMEHTA Ha JIEKAPCTBEHHbIC
CpeACTBa JjIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS:

3. UccnenoBanue 006pas3ioB MpoBEAECHO METOI0M

(pa3pymaronuii, Hepa3pyIaronui)

PykoBoaurenn
(3amecturens PykoBoaures)
Poccenpxo3naazopa

(TeppuTOpPHUATLHOTO OpraHa)

(moamuck)  (dhamuius, uMs, OTYECTBO
(npu HATU4KHK))
Hacrosmuii 3anpoc nomy4usn




(HamMeHOBaHUE OpraHU3auK/paMUITHs, UMSI, OTIYECTBO (MPY HATHUIHUN)
WHIUBUTYAJIBHOTO IPEATPUHUMATEIIS, MHOTO JOHKHOCTHOTO JIUIA WITH
YIIOJTHOMOYEHHOTO TMPEICTABUTENS CyOBEKTa OOpaIeHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB (¢ 00s13aTeIbHBIM YKa3aHHEM HOMEpa U 1aThl TOKYMEHTA,
MIOJITBEP K TAFOIIETO TIOTHOMOYHS )

(moamucs) (bammust, ©Ms1, OTYECTBO (MPU HATUYUH))

n n 20 T.

[Tpunoxenue Ne 2
k [lopsaxy ocymiecTBieHUs
BbIOOPOYHOI'O KOHTPOJISI KA4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
JU1sl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS,
YTBEPKIECHHOMY MPHUKA30M
denepanbHOI CITyKObI IO BETEPUHAPHOMY
U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30PY
oT 13 utons 2018 r. Ne 605

Pekomennyemblil oOpaszen
AKT
oTOopa 00pa3IoB JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ul BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHHSI
Jlata ot6opa obpazmo " " 20 T

B cootBercTBHM ¢ 3amanuem Poccenbxo3Haazopa ot No




(pamummst, UMs1, OTYECTBO (MPU HATMYHHN ), JOTHKHOCTD JIUIA, IIPOBOASIIETO
ot0op)
B 1IEJIIX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(HamMeHOBaHUE YKCIIEPTHON OpraHU3aIUN)
IpOBeJIeH 0TOOP 00pa3I0B JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B

(HauMeHOBaHUe OpraHu3auu/hamMmins, UMs, OTYECTBO (MPU HATUYNH ),
WHJIUBUYAJIBHOTO TIPEATPUHUMATEIIS)
PacnoJIOKEHHOU/TIPOKUBAIOILIETO 10 a/IPECy:

| No | JlekapctBennoe |[IpousBo-|Homep|OOmee
koaudecTBo|OToOpanHoe|[ Ipumeyanue|

ln/m|  cpeacTBO | AUTENb,|cepUH| JIEKAPCTBEHHOTO |KOJIUYECTRO| |
| | (HaumeHOBaHue, |cTpaHa| | cpeacTBa Ha |0Opa3loB | |

| nexapcTBeHHas | | | MOMeHT oTOOpa | | |

| dopma, noza, | | | oOpa3uoB | | |

|mepBUYHAs yIIaKOBKa,| | | | |
|BTOpUYHAasT yIakOBKa)| | | | | |

CoOurofieHre yCIOBHM XpaHEHUST HA MOMEHT OoTOOpa 00pasIoB
(Temneparypa,
BJIQXKHOCTD)




PesynbpraThl  BHEIMIHETO  OCMOTpa  YIAKOBOK  JICKAPCTBEHHBIX
CPE/ICTB:

(moanucs) (baMuMst, THUITMATIBI JIMIIA OCYIIECTBIISIONIEr0 0TOOP MPoo)

(moanucs) (baMusHst, HTHUITUATIBI JIMIIA OCYIIECTBIISIOIIET0 0TOOP MPoo)

(HauMeHOBaHUE OpraHu3auu/haMmmins, UMs, OTYECTBO (MPU HATUYUUHN )
WHJIUBUAYAJILHOTO
MpEANPUHUMATEIS, HHOTO JOJIKHOCTHOTO JIUIIA UK YTIOJITHOMOYEHHOTO
pEACTaBUTEIIA
cyOBeKTa 00pallleHus JIEKAaPCTBEHHBIX CPECTB (C 0053aTebHBIM YKa3aHUEM
HOMEpa U
JaThl TOKyMEHTA, MIOITBEPKIAIOIIETO TTOTHOMOYKS )

[Tpunoxenue Ne 3
k [lopsaky ocymiecTBieHUs
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAUeCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUISl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS,
YTBEPKJIEHHOMY IIPUKAa30M
denepanbHOM cyKObI IO BETEPUHAPHOMY
U GUTOCAaHUTAPHOMY HAA30pPY
ot 13 nurons 2018 r. Ne 605

Pexomennyemslii oOpasen

AKT
BO3BpaTa 00pasIoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsi BETEPUHAPHOTO TPUMEHECHUS



Jara Bo3Bpara oopasios " " 20 1.

IIPOBEJEH BO3BPAT 00Pa3LOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

(HauMeHOBaHWE OpraHu3aluK/haMmIns, UM, OTYECTBO (TIPU HATUYUH ),
VHIUBHUIYIBHOTO TIPEATPUHAMATEIS)
PacToI0KEHHON/TIPOKUBAIOIIIETO TIO apecy:

| No | JlekapctBennoe |[IpousBoautens,Homep| O6miee |[[Ipumeuanue

ln/m| cpenctBO | cTpaHa |CepHUM|KOIUYECTBO| |
| | (HaumeHoOBaHue, | | | oOpa31ioB | |
| nexapcTBeHHas | | | |

[mepBUYHAS YTIAKOBKA,| || | |

|

| | dopma, no3a, | | | |

|

| |BTOpHMYHAs yImaKoBKa)| | ] | |

CoOunroieHre ycioBHM XpaHEHHs] HA MOMEHT BO3BpaTa o00pa3LoB
(Temneparypa, BIaXKHOCTb)

Pe?;y.]'IBTaTBI BHCITHCTO OCMOTpa YINAKOBOK JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB!:

(moamuck) (haMumus, THUITHABI JIMIIA OCYIIECTBIISIONIETO BO3BpAT IPo0)

(moamuck) (haMumus, THUITHABI JIMIIA OCYIIECTBIISIONIETO BO3BpAT IPO0)




(HamMeHOBaHUE OpraHU3anuu/paMuIHs, UMs, OTIYECTBO (TPU HATHYNHN)
WHIUBUTYTBHOTO MPEANPUHUMATEIIS, THOTO JOKHOCTHOTO JIUIIA WITHA
YIIOJTHOMOYEHHOTO MPEACTABUTENS CyOBhEKTa OOpaIeH s IEKapCTBEHHBIX
cpencTB (¢ 00s3aTebHBIM YKa3aHHEM HOMEpA U 1aThl IOKYMEHTA,
MIOJITBEPIKTIAIOIIETO TIOTHOMOYHS)



