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TTOPSIJTOK
CEPTU®UKALIMN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Y MEJIMITUHCKUX TOBAPOB

1. OBIIME ITOJIOXEHU A

1) Hacrosiuumii mopsimok pa3paboTaH B COOTBETCTBHHU CO crarheil 5 3akoHa PecmyGmuku Tamxukucran «O
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBAX U (papMalleBTUUECKOH JeATEbHOCTI B LEJISIX 3alUThI IIPaB U HHTEPECOB NOTpeOuTeneit
Y TIPOBEACHHS €MHOW rOCYAapCTBEHHOW MOJMTHKH B 00JacTH OOECIeYeHHsI HAaCeJIeHNs! BBICOKOKaYeCTBEHHBIMHU,
0e30macHBIMM JIEKApPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMU, JIEKAPCTBEHHBIM ChIPhEM, CPEJCTBAMHU MEIUIIMHCKOTO U CaHUTapHO-
TMTHEHUYECKOTO HA3HAYEeHUsS, MEJULUHCKOW TEXHUKOH, NPOAYKTaMH JIe4eOHO-MPOPHUIAKTUUECKOTO NHUTaHMUS,
MHIIEBBIMU 100aBKaMHU U KOCMETHUKOH.

2) Hacrosimmii [lopsimok ompenenseT OCHOBHBIE TpeOOBaHUS, CBS3aHHBIE C MOPSIOKOM cepTHdUKanmy,
peannzyeMblx Ha Teppuropuu PecryOmmkn TamKHKHCTaH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHOTO CBHIPBS,
HapKOTHYECKHX CPEACTB, NCHUXOTPOIHBIX CPEACTB M HX NPEKYpPCOPOB, M3ACIMA MEIMIUHCKOIO U CAHHUTApHO-
TUTHEHIYECKOT0 Ha3HAYCHNU S, MEANIIMHCKON TEXHUKH, TPOTYKTOB JIeueOHO-NPO(MIAaKTHIECKOTO MUTAHHS, HIIEBBIX
Jn00aBOK M KOCMETHKH (hajee - JIEKapCTBEHHBIC CPEICTBA) OTEYECTBEHHOTO W 3apy0eKHOTO IPOHM3BOACTBA,
Pa3pelICHHBIX K MEAUIIMHCKOMY IPUMEHEHHUIO.

3) Ilonoxenust Hactosmero Ilopsinka He MpHUMeHsieTcs Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, M3TOTOBIISIEMBIC B
anTeKax IO pelenTaM Bpadyed U Mo TpeOOBAHMAM YUPEXACHUH 3ApaBOOXpAHEHHs, BHYTPHUANTEYHOM 3arOTOBKU U
(hacoBKH, a TaKKe JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, NPEAHA3HAYCHHBIX JJIsl IPOBEICHUS KIMHUYECKUX UCTIBITAHUM.

4) OcHOBHBIE TIOHATHSA, IPUMEHsIeMBIe B HacTosAmleM [lopsnke:

-cepTH(UKaIMs JEKapCTBEHHBIX CPEACTB - IESATENBHOCTD MO MOATBEPIKIACHUIO COOTBETCTBUS JICKAPCTBEHHBIX
CPE/CTB, YCTAHOBIICHHBIM TPEOOBaHUSM;

-cepTuduKanysa cucTeM KadecTBa (IPOW3BOJCTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - MPOILEAYypa MOATBEPKICHUS
COOTBETCTBHMSI CHCTEM KadecTBa (IPOM3BOJCTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB IPEIBABISIEMBIM TPEeOOBaHUAIM
coJiep Kallecs B IpaBUIaX K OpraHu3aluy IPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

-00s13aTenbHAs cepTH(UKAINA JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

-IOJTBEP)KACHHE COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHMAM HOPMATHUBHBIX JIOKYMEHTOB,
YTBEP KJICHHBIM B YCTAaHOBJICHHOM IOPSAKE, IPOBOAMMAs B 00S3aTEIILHOM IOPSIKE;

-100pOBOJIbHAS CEPTU(PHKALMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB - CEPTU(UKAINSL, IIPOBOMMAs B HACTOSILEH CUCTEME
10 MHUIMATHBE 3asiBUTENICH Ha YCIOBHAX JOr0OBOPa MEX/y HUM M OPTaHOM II0 CepTU(HKALIH;

-cucteMa cepTU(HKalMKM JIEKAPCTBEHHBIX JIEKAPCTB — COBOKYIHOCTh YYaCTHHUKOB CEpTH(HKAIHH,
OCYILIECTBIISIIOIIUX CepTH(UKAIMIO, IO MPaBUJIaM, YCTAaHOBJIEHHBIM B 3TOW CHUCTEME B COOTBETCTBHU C 3aKOHAMH
Pecnyonmkn Tamxukucran «O ceprudukanydy npoaykuuu W yeayr» U «O JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTBaX M
(hapManeBTHIECKON 1EATETBHOCTH;

-YIIOJIHOMOYEHHBIH rocyapcTBEHHBIH OpTaH M0 cepTUhHUKanny (Iajee - yIIoJTHOMOYEHHbIH rOCYAapCTBEHHBIT
OpraH) - roCyJapCTBEHHBIH OpraH, UMEIOIIAsl MMOJHOMOYHNS CepTH(UKAINN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WIIM CHCTEM
KavecTBa (IIPOU3BOCTBA) JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

-HCTIBITaTeNbHAS JTa00PaTOPHs (MCIIBITATENIBHBII IIEHTP) aKKPEAUTOBAHHBIN B YCTAHOBJIEHHOM IIOPSIKE OpraH,
OCYUIECTBJIIIOIMN HCIBITAHUSI KOHKPETHBIX BHUJOB NPONYKLUUU WM KOHKPETHBbIE BUIbl UCHBITAHUM U1 LEnel
cepTU(HKAINN JIEKAaPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

-aKKpeIHUTaIsl UCTIBITaTeIbHON 1a00paTopuy - MPoLeaypa, HOCPEACTBOM KOTOPOH OpHUIHATEHO IPU3HACTCS
BO3MOKHOCTh TPOBEIEHUS HCIBITATENIbHON nabopaTopueil paboT IO HMCHIBITAHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
3asiBIICHHOI 00J1aCTH aKKPEIUTALIMH C BBIJaUeii MPOTOKOJIOB aHAJIH3a IS Ieieil cepTHhUKaIHT;

-0051acTh aKKpeAWTAIlMH - BUABI JEATEIFHOCTH aKKPEIUTOBAHHOH Jlaboparopuu (C yKa3aHHEM NepedHs
oreparyi, mpoueayp, METOI0B KOHTPOJIS), KOTOPEIE MOXKET U BIIPABE BHIIOJIHATE aKKPEAUTOBaHHAs J1a00paTopus;

-IPOTOKOJI  HUCIIBITAHHUA  JICKAPCTBEHHOI'0  CpeACTBa - JOKYMCHT, BLIHaBaCMLIfI aKKpCﬂHTOBaHHOﬁ
J'Ia60paTOpH€ﬁ, HpOBO,ﬂHIHeﬁ HCHbITaAHUS JICKAPCTBEHHOI'O CPCJACTBA;
CepTI/I(i)I/IKaT COOTBCTCTBHUA CUCTCEM KadcCTBa (HpOI/ISBO,HCTBa) JICKApCTBCHHBIX CPCACTB - HOOKYMCHT,

YIOCTOBEPSIOIINI, YTO CHCTEM KadyecTBa (NPOM3BOJICTBA) 3asBJICHHOTO (3asBJICHHBIX) IPOU3BOJUTEIEM
JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBYET YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHUSM;

-cepTr(UKAaT COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - JOKYMEHT, BBIAAHHBIA IO TpaBIJIaM CHCTEMBI
CepTU(HKAINA TS IOATBEPKACHUS COOTBETCTBHS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBaHUSIM HOPMATHBHEIX aKTOB;

-MHCIICKIIMOHHBIN KOHTPOJb 3a CEPTH(GHUIMPOBAHHON MPOIYKIMEH - KOHTPOIbHAS OIEHKAa COOTBETCTBHUS
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB HOPMATUBHBIMM TOKYMEHTaM, OCYIIECTBISieMas C IENbI0 yCTAHOBJICHUS COOTBETCTBHSA
MIPOAYKIINH 3aJaHHBIM TPEeOOBaHMIM, IOATBEP KACHHBIM IIPH CEPTH(PHUKALINN.

5) Cucrema ceptuuKaIuy JCKapCTBEHHBIX CPEICTB IPEIyCMaTPHBACT:



cepTH(UKALHNIO JIEKApCTBEHHBIX CPeCTB (00s13aTeIbHYI0, 100POBONIBHYIO);

-cepTH(UKaIIIO CUCTEMBI KauecTBa (IIPOU3BO/ICTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (I0OPOBOIBHYIO).

6) O0s13aTenbHOI cepTH(UKAIMY [T0JUIEKAT JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA!

-BBIITyCKaeMble [TPOM3BOINTEISIMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTopun Pecnyonuku TampkukucTaH;

-BBO3UMBIE IPOM3BOAMUTENSIMH Ha TeppuropHio PecnyOmuku TajKMKuCTaH B TOpPSJIKE, YCTaHOBJICHHOM
JEWCTBYIOIINM 3aKOHOJATEIbCTBOM.

7) YIIOMHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM OpTaHOM Mo cepTudukaims sisercs Ciyx0a rocyaapcTBEHHOTO
HaJ30pa 3a (apMaleBTHIECKON AESTEIbHOCTHIO, KOTOPOE OCYIIECTBIIACT CEPTH(UKAIINIO JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
COOTBETCTBMM ¢ IlepedHoM cpencTtB  o0sf3aTenbHONH  cepTH(UKAIMM  KOMIICTEHIMH  yNOJIHOMOYEHHOTO
TOCyIapCTBEHHOTO oprana 1o ceptudukanuu ([pmioxenue 2).

8) CepTrmkanus 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB IPOU3BOIUTCS HA OCHOBAHUH IIPOTOKOJIOB HCIIBITAHUH, BBIJAHHBIX
LEHTPAIBLHOH J1ab0paTopueil n IpyruMy aKKpeINTOBAaHHBIMH UCTIBITATEIbHBIME J1a00PaTOPUSIMH.

9) Ilpu cepruduKanyy JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, NPUMEHSIOTCS NIEHCTBYIOIIME CXEMBI CepTH(HUKALNU
nponykuuu B PecrryOnuku TamkukucTas.

10) Ceprudukanms ocymecTBIseTcs B HEIX:

-3alMTHl MHTEPECOB IMOTpeOHTeNel B Bompocax Oe30MacHOCTH MPOAYKIMHU JJISl )KU3HH M 3J0POBbS, IS
OKpY>Karolieil cpeipl;

-COJICHCTBHE TIOTPEOUTEISIM B KOMIIETEHTHOM BBIOOpE MPOAYKINHY;

-3aIIKTa MOTPEOUTENS OT HEJOOPOCOBECTHOCTH MPONU3BOIUTEINS (TIPOAABIIA);

-COJICHCTBHE 3KCIOPTY U MOBBIICHNE KOHKYPEHTOCTIOCOOHOCTH NMPOAYKIINY;

-[IOTBEPIKACHHE TTOKa3aTeNIei KauecTBa NPOIyKIIIH, 3asIBICHHBIX IPOU3BOIUTEIISAMH;

-o0ecrieyeHre BBIMIOJIHEHHS ACHCTBYIONIMX IIPAaBWJI OPraHM3allMM IIPOM3BOJCTBA M KOHTPOJS KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB B Pecriybnuke TamkukucTaH.

2. CTPYKTYPA 1 COCTAB YYACTHHUKOB CUCTEMbI CEPTUOUKAILIMN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

11) Cucrema cepTuduKanny JEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB BKIIIOYALT:

-Y4aCTHUKOB CHCTEMBI, OCYIIECTBIISIONINX CEPTUDHKALIHIO;

-IOKyMEHTAIbHYIO 0a3y CHCTEMBI.

12) Y11o1HOMOUYCHHBIH rOCY/IapCTBEHHBII OpPraH M €ro perHoHaIbHBIC OPTaHbl, HCIBITATEeNILHbIE JTAD0paTopHH,
M3rOTOBHUTENN (TPOAABIBI) MPOXYKUWH, HWHAWBUAYaJbHBIC MNPEANPUHUMATEIH, NPEANPUATHS, YUPSKICHUS |
OpTraHM3allii HE3aBHCUMO OT (OpPM COOCTBEHHOCTH, SBJISIOTCS YYaCTHUKaMH CHCTEMbI CEpTHU(HKALIH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

13) HcnpiTarensHas 1abopaTopys aKKpeUTOBaHHASI B YCTAHOBJICHHOM IOPSAKE IPOBOIUT:

-UCTBITaHUS JISKApCTBEHHBIX CPEACTB Uil Leliell ceptudukauny, oGopMisieT M HamlpaBisieT B
YIOJHOMOYEHHBIN TOCYAapCTBEHHBIN Oprad opHIHaIbHEIE IPOTOKOJBI IO PE3yIbTaTaM HUCIBITAHNH;

-IPOBOJIUT HCTIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPU MPOBEACHUHM YHNOJIHOMOYEHHBIM T'OCYIapCTBEHHBIM
OpPraHoM HHCIEKIIMOHHOTO KOHTPOJIS 32 CepTU(PUIMPOBAHHON POYKIHEH;

-opmupyeT 1 BeneT GOHA HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, TPUMEHSAEMBIX IPU CepTH(UKALINN.

14) Cuctembl TOKyMEHTAIBHON 0a3bl COCTOUT M3 CIACAYIOIIUX IPYIII JOKYMEHTOB:

-HOPMATHBHBIE IIPaBOBBIE AaKThl W HOPMAaTHUBHBIE METOIMYECKHE JIOKYMEHTHI, pEriIaMEeHTHPYIOLINE
(yHKIIMOHMPOBaHNE CUCTEMBI;

-HOPMATHBHBIE JOKYMEHTBHI, HCIIOJIb3yeMble TP CEPTU(QUKALUM JIeKapcTBeHHBIX cpenctB (I'd -
TlocynapcrBennas ®@apmakones, @C -dapmakoneitnsie crateu, BOC - Bpemennsie dpapmakoneitasie craten, [OCT
-T'ocynapcreennsiii cranaapt, OCT - OtpacneBoil CTaHAApT U APYyrue€ HOPMATHBHBIE TEXHUUECKUE JTOKYMEHTHI,
perIaMeHTHPYIOIe KOHTPOJIb Ka4ecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB);

-IOKYMEHTHI, SBISIOMIMECS PE3yJIbTaTOM TIPOBEACHHUA cepTUHUKAMK (CepTH(HUKATEI COOTBETCTBUS,
ananuTryeckue nacrnopra (punoxenne Ned), oT4eTs! IO cepTHhUKALINN);

-IIOKYMEHTBI, OTIPEIEIISIIONIHe 001aCTh aKKPEIUTAINH HCIIBITATeTIbHBIX JTa00paTOpHil.

3. IOPSJIOK OBSI3ATEJIbHOM CEPTUDUKALIMM JEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB

15) Ha teppuropun Pecryonuku TakukucTal BBOIUTCS CEPTH(PHUKAT COOTBETCTBUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
eauHOTO 00pasna. CepTHU(UKAT COOTBETCTBUSA OPOPMIISETCS YIOITHOMOYCHHBIM I'OCYIAPCTBCHHBIM OPraHoOM, IIOCIIe
MPOBEPKH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBa HAa COOTBETCTBHE TPEOOBAHMSIM HOPMATHUBHBIX TOKyMeHTOB. Ceprudukar
COOTBETCTBUS JICHCTBYET TOJBKO Ha Teppuropuu PecryOnuku Tamxukucran. JlomyckaeTcs B3aMMHO HpPU3HAHHE
CEpTU(PHUKATOB COOTBETCTBHS BBIAAHHBIX pPa3HbIMUA oOpraHamu mo cepruduranuu. CepTHPHKAT COOTBETCTBUS
BBIJIACTCS CPOKOM HE MPEBBIIIAIONINN CPOKa TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEZCTBA, HO He Ooiree yeM Ha 3 roa.

16) YIOTHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIH OpPraH MPH3HAET aHAIUTHYCCKUE IAacliopTa, BBIJAHHBIE JIFO00M
WCTIBITaTeIbHON TabopaTopueit, akKpe IMTOBAHHOM B yCTaHOBJICHHOM ITOPSIKE, B TOM CITydae, €CIIH aHAIN3 BHITIOTHEH
[0 BCEM IIOKa3aTelsiM, MPEAyCMOTPEHHBIM HOPMAaTHBHBIMH JOKYMEHTAMH. YTIOJTHOMOYECHHBIA TOCYIapCTBEHHBIN
OpraH BIIPaB€ YCTAHOBHUTH COKpPAIICHHBIH OOBEM NPOBOAMMBIX HCHBITAHWH (KOHTPOJMpPYEMble IIOKa3aTeNn
HOPMATHBHBIX JIOKYMEHTOB) JICKAPCTBCHHBIX CPEJCTB, BBIMYCKACMBIX OTCYCCTBCHHBIMH U  3apyOe)KHBIMHU



MPOU3BOUTENSAMH, B TeUCHUE TPEX JIET paboTAIOIMMHK Ha (papMalieBTHYECKOM PBIHKE M HE MIMEIOIUMH TIPETEH3UN K
Ka4eCTBY BBIITyCKaeMOIl MPOTYKIIUH.

17) ITlpu mnocraBkax B anTEeYHbIE OpTaHM3alMM JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO JOJDKHO CONPOBOXKIATHCS
cepTH(UKATOM COOTBETCTBHUS MIIM €T0 KOIHNEH, 3aBepEHHOM OpUIHHAIbHOM Ne4aThio (MPMBI, Ha M1 KOTOPO BBIIaH
cepTH(UKaT.

18) JlexkapcTBEHHbBIE CPEICTBA, IMOCTABISEMBbIE OTCYECTBECHHBIMH HPOWU3BOIUTEISAMH WIN 3apyOEKHBIMHU
(upmMaMu, He HMEIOLIMMHU NPETEH3UH K Ka4eCTBY BBIITYCKaeMOW MU MPOIYKIHH, a TaKkke (GUPMBI, paboTaromye ¢
HUMHU 110 TPSIMBIM KOHTpPAaKTaM, ISl pealn3aly NPOAYKIHMH 4epe3 anTeYHBIX YUPEKACHUH, MOTYT IOIYIHTh
cepTH(HUKAT COOTBETCTBHS B YNOJHOMOYEHHOM TOCYJapCTBEHHOM OpraHEe Ha OCHOBAaHMH MPOTOKOJIA HCTIBITAHHA
oT[eNna TEeXHWYECKOTO KOHTPOIS (T OTEYECTBCHHBIX) WIHM cepThUKaTa KadecTBa (A 3apyOeKHBIX
MIPOM3BOIUTENICH) TTOCIIe TIPOBEPKHU MOoKazaTeneit «Onrcanuey, «YmakoBkay, « MapKupOBKay.

19) O6s3aTenbHOMY KOHTPOJIIO IO BCEM MOKA3aTeNsIM I0JUISKAT: JISKAPCTBEHHbIE BEIIECTBA, UCTIOIb3yEMbIE
JUISL U3TOTOBJICHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B allTEYHBIX YUPEKICHUAX;

-HapKOTHYECKHE JICKApCTBEHHBIE CPEJICTBA U IICUXOTPOITHBIE BellecTBa(CYyOCTaHIINH U JIEKAPCTBEHHBIX (POPM);

-JICKapCTBEHHBIE CPEJICTBA JUISl HapKo3a (B TOM YHCIIC M WHTAISIMOHHOTO), 32 UCKIIIOYEHHEM KHCIOpoJaa U
3aKHCH a30Ta;

-JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI /IS ACTEH;

-TIpernaparthl HHCYJINHA,;

-pEHTIeH KOHTPACTHBIE CPEJICTBA.

20) B ciyuae peanuzauy 3TOH NPOIYKIUH Yepe3 MOCPETHUIECKUE OPTaHU3alNH, TOCIIEAHUE, TIPH TTOCTaBKe
JICKapCTBEHHBIX ITIPETAapaToB B ANTEYHYIO CETh, 00A3aHBI MOIYYNUTHh CEPTU(PHUKAT COOTBETCTBHUS C IPOBEACHHEM
aHaJIM3a 110 BCEM MOKA3aTEISIM.

21) Iopsnok npoBeeHus: cCepTUHHUKALNY BKIFOYACT CICTYIOUINE CITydan:

-IIPEACTABIICHUE 3asBKU B YIIOJIHOMOYEHHBIN TOCYIaPCTBEHHBII OpraH;

-paCcCMOTPEHUC MTPEACTABJICHHBIX 3asABUTCIIEM JOKYMCHTOB,

-IPUHSITHE pELICHUs 10 3asiBKe, BBIOOP CXeMbl CepTU(UKALWK 10 YCTAHOBJICHHOM IpaBWJIaMH |
AKKpEIMTOBAHHOM UCIIBITATENEHOHN 1abopaTopuy;

-0TOOp, HACHTU(UKAIKS 00Pa3I0B U UX UCIIBITAHHUS;

-aTTECTALMI0O MPOM3BOJCTBA CEPTUPHIUPYEMOH MPOXYKIMH (€CIM 3TO TPEedyCMOTPEHO CXEeMOM
cepTH(HUKAINY NI TI0 KETAHUIO 3asBUTENA);

-aHaJIM3 TMOJYYEHHBIX PE3YJIbTATOB HMCIBITAHUH, IPOBEPOK M IIPUHATHE PEIICHHS O BO3MOXKHOCTH BBIJAuU
cepTH(UKaTa COOTBETCTBUS;

-oopMIIeHHE, BBIIaUM CepTU(HKATA COOTBETCTBHS M PETHCTPAINS BBIIAHHBIX CEPTU(PHUKATOB COOTBETCTBHS;

-IIpU3HaHKE cepTU(HKATa BEIJAHHOTO 3apYOEKHBIM HIIM MEKTyHAPOIHBIM OPTaHOM IO CepTH(HUKALNY;

-OCYILIECTBJICHHE HMHCIIEKIIMOHHOTO KOHTPOJsS 3a CTaOWIBHOCTBIO CepTH(GHMUIMPOBAHHBIX IAapaMETPOB
JICKAapCTBEHHBIX CPEACTB,

-KOPPEKTUPYIOUTHE MEPOTIPUATHS MPH HAPYIISHUN COOTBETCTBHS MPOAYKIMH YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBaHUSM;

-MH(OPMAIIHIO O pe3yJibTaTax cepTH(HUKALNY.

22) O6si3arenbHas cepTH(UKAIMs TPOBOIUTCS HA COOTBETCTBHE 00s3aTeNIbHBIM TPEOOBAHUSIM HOPMATHBHBIX
JOKYMEHTOB Ha JICKAPCTBEHHBIC CPEACTBA, a TAKKE MEKIYHAPOAHBIM W HAITMOHAJIBHBIM CTaHAapTamM 3&py6e)KHI:IX
cTpaH (10 TPeOOBAHHIO MTOTPEOUTENS).

23) Hdnst mpoBeneHUsl padoT Mo cepTH(UKAINUN JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB 3asBUTENb HAIPABISET 3asiBKY B
YIIOJTHOMOYEHHBIH TOCYIapCTBEHHBIH OPTaH ¢ MPHIOKEHUEM CIEIYIOINX JOKYMEHTOB!

-3aBepeHHas KOTIXS JINIIEH3MH Ha TPOM3BOICTBA M PEaTN3aIMH1 JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB U Pa3pelIeHNs Ha BBO3
Y BBIBO3 JICKApPCTBEHHBIX CPEJICTB;

-IIPOTOKOJI aHAIKM3a MPOU3BOAUTENS (11 OTEUECTBEHHBIX) WM cepTH(UKAT aHamn3a GUPMBI M €r0 TepeBOJ]
(m7st 3apyOeKHBIX);

JOKYMEHT, TIOATBEPKAAIONTHH IPONCXOXKACHUE (IPHOOpETeHNE) JICKApCTBEHHBIX CPE/ICTB;

-IOKYMEHTHPOBAHHbBIE CBEJICHHS O KOJIMYECTBE CEPTHOUIIMPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTRA.

24) VYTONTHOMOYEHHBIH TOCYNAapCTBEHHBI OpraH paccMaTpUBAeT 3asBKYy M KOMIUIEKT JOKYMEHTOB, WU
MIPOBEPSIET UX I10:

-3asBJICHHOMY HaUMEHOBaHHIO;

-IIPUHAJUIC)KHOCTH K 3asIBIICHHOMY ITPOM3BOINTEIIO;

-TIOKyMEHTaM, NOATBEPXKIAIOIINM IPOUCXOXJICHHUE MTPOIYKINH U COJEPIKAIINM CBEJICHHsI 00 ee KauecTBe U
KOJIMYECTBE.

25) Ilo pe3ynbrataM pacCMOTPEHUs NPEACTABICHHBIX JOKYMEHTOB YIOJHOMOYEHHBIH TOCYAapCTBEHHBIN
OpraH NPUHHUMAET PEIICHUE U O IIPUHSATOM PELIEHHH COOOIAET 3asiBUTEIIIO.

26) KomraecTBo 00pa3Ios, MOPsI0K UX 0TOOpa U MpaBMIIa HASHTU(PUKAIIUN YCTAHABIIUBAIOTCS B COOTBETCTBUHU
C HOPMATHBHBIMH JOKYMEHTAaMH U YTBEPXKICHHBIMH METOIMKAMHU HCIBITAHUH CEPTUHHUINPYEMBIX JIEKaPCTBEHHBIX
cpenctB. OTO0p 00pa3IOB MPOU3BOIUTCS B KOJUIECTBE, HEOOXOAMMOM ISl IPpOoBeeHMs aHaan30B. OTOop 00pa3ios
odopMIsieTcs akToM 0TOOpa cpemHeit mpoosl. Eciu o pe3ynbrataM WaeHTH(OUKAMKA YCTAaHOBIEHO, YTO TIPOTYKIIHS
HE COOTBETCTBYET 3asBIICHHOMY HaMEHOBAHMIO, JalbHEHIINE PAOOTHI 10 CePTU(UKANNY HE TPOU3BOAATCSL.

27) HWcnbltanus a8 cepTUQUKALMM  MPOBOJSTCS B KOHTPOJIBHO-aHAIUTHYECKUX J1abOpaTOpHsX,



AKKPEIUTOBAHHBIX HA MPABO MIPOBEJICHUS TE€X UCIIBITAHNH, KOTOPBIE IPEAYCMOTPEHB! B HOPMAaTHBHBIX JOKYMEHTaX.

28) OOpa3ubl JEKapCTBEHHBIX CPEICTB MEPEeNaroTCsi B KOHTPOJIBHO-aHAJIUTHYECKYIO J1abopaTopHio ¢
COOTBETCTBYIOIIMM HampasieHneM. CepTH(UKAIMOHHBIE HCIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MHPOBOJSATCS B
TEUCHHUHU MecsIIa.

29) OOpa3upl JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, OCTaBIIMECS OT IIPOBEJCHMS HCIBITAHWM, XpaHSATCS B
YIOJTHOMOYEHHOM TOCYIapCTBEHHOM OpraHe He MeHee 3MECSIEeB, IOCIe Yero YHHYTOXKAIOTCS B YCTAHOBICHHOM
TOPSi/IKE B MPUCYTCTBUU KOMHUCCHHU ¢ O(DOpPMIIGHHEM aKTa YHUYTOXKEHUS. Pe3ynbTaThl HCOBITAHUN O0(OPMIIIOTCS B
BUJE IPOTOKOJNA WCHIBITAHWN (QaHANUTHYECKUH TAcIopT), KOTOPHIM MOJDKEH OTpaxkaTh (pakTHUecKWe ITaHHBIC
SKCIEPUMEHTAIBHON TPOBEPKH, MMETh 3aKII0OUEHHE O KadecTBE M MOJDKEH OBITh TOANHMCAaH PYKOBOJUTEIEM
nmabopatopun. Konmm TpPOTOKOJIOB HCHBITAHUH XpaHATCA B TEUCHHE BCEr0 CPOKAa TOMHOCTH JICKAPCTBEHHOTO
CpencTaa.

30) YnoiHOMOYEHHBIH roCcyJapCTBEHHBIH OpraH Mocje WIACHTH(MUKAIMY TPOIYKIHMH, aHaIu3a MPOTOKOJIOB
UCIBITAaHUH W TPEJCTABICHHBIX JOKYMEHTOB OCYILIECTBIISIET OLIEHKY COOTBETCTBHSI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
HOPMaTHBHBIM JJOKYMEHTaM M Ja€T paspenieHre Ha ohopMIIeHUH cepTH(UKATa COOTBETCTBHS.

31) Ecnm ucnblTaHust NMPOAYKIMHU MO OTACNIBHBIM HapaMeTpaM MPOBOJMINCH B Pa3HBIX aKKPEJAWTOBAHHBIX
KOHTPOJIbHO-aHAJIUTUYCCKUX na60paTop1/I;Ix, TO CepTI/I(bI/IKaT COOTBCTCTBUA BbIAACTCA IMPHU HAJIUYHUU BCCX
HeO6XOI[I/IMI)IX IIPOTOKOJIOB C MOJIOXKUTECIbHBIMU PE3YJIbTaTaMU ucneiTanuii. B 3Tom cjyda€ B CepTI/I(I)I/IKaTe
MIEPEYHCISIIOT BCE IPOTOKONBI HCTIBITAHUN C yKa3aHHEM KOHTPOIJbHO-aHAMTHYCCKUX JIA0OpaTOpHii, a TaKxke
MIpU3HAHHBIC CEPTU(UKATEL. Y TOTHOMOYCHHBIH rOCyIapCTBEHHBII OpTaH MOCJIe MOy YeHUS IPOTOKOJIOB HCIIBITAHHH,
oopMIIseT CepTU(HKAT, PETUCTPUPYET €0 U BHIIAET 3asBUTEITIO.

32) Ceptudukar Ha JeKapCTBEHHBIX CPEACTB MPU3HAETCS B CITydae, eCl CepTH(HUKALNSI Ha JCKAapCTBEHHBIX
CpencTB OBUIO OCYIIECTBICHO TO JCHCTBYIOIIMMH HWACHTH()HKAIMOHHBIMU cepTUUKaTamMu PecryOnmku
TamxukucraH.

33) [ns npusHaHus cepTUdHKaTa 3asBUTEIb HANPaBISET 3asBKY B YIOJHOMOYEHHBIH TOCYAapCTBEHHBIH
opran. K 3asBke JOIDKHBI OBITh TNPHJIOKEHBI 3aBEpPEeHHAs KON cepTH(dUKaTa M ApYrHe ITOKYMEHTHI 10
ceprudukanuu. Ha ocHOBe aHann3a MONyYeHHBIX JOKYMEHTOB U MaTepualioB yIIOJIHOMOYEHHBIH rOCYAapCTBEHHBIN
OpraH NIpUHUMAET pelIeHHe O MpU3HaHKM (He Mpu3HaHui)cepThdukaTa. B ciyyae npusHaHus BbIaeTcs cepTdUKaT
COOTBETCTBHSI yCTAHOBJICHHOT'O B CUCTEME 00pasiia.

34) PaboTsI 110 TIpOBEICHAUO CePTH(HOUKAIIIH 110 IPU3HAHUIO CEPTH(PHUKATOB, BKIFOYAsT PACCMOTPCHUE 3asSBKH,
MepeBoly HEOOXOAMMBIX MAaTepHAllOB CO CTOPOHBI 3asBHTENS B COOTBETCTBHE TapH(OB YTBEPIKICHHBIX
AHTHMOHOIIOJIBHEIM OPTaHOM M TOCYAapCTBEHHBIM YIIOJTHOMOYECHHBIM OPraHOM ITOJUIeKAaT (PHHAHCHPOBAHHUEM B
YCTaHOBIICHHOM TIOPSIIKE.

35) ATtecTanus IPOW3BOJCTBA AOJDKHA BKIFOYATh OICHKY CTaOMILHOCTH MPOHM3BOJCTBA CEPTHUPHIUPYESMOH
npoayKiud. MeTonuka aTTeCcTallud MPOHM3BOJCTBA JOJDKHA IPEAYCMATPHUBATh BBIABICHUS TEXHOJOTHUYECKUX M
KOHTPOJIbHBIX OTIEPALUii, BIUSIONIMX HA CePTHQUIMPYEMbIe XapaKTepUCTUKH U OLIEHKY CTaOHIBHOCTH.

36) MHCNeKUMOHHBIH KOHTPOJIb CePTU(GHULIMPOBAHHBIX MPOJYKIHMH HPOBOIUTCS B TEYEHHH BCETO CpPOKa
JieiicTBUs cepTrdrKaTta COOTBETCTBHS B (JOPME MTPOBEPOK B CIydae BhISBICHUS HECOOTBETCTBHS, JKaI00, BhISBICHHS
HCIPABUJIBHOT'O XpaHWI JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB U APYrux CJIydacB, BKIIOYAIOMIUX HWCHOBITAHUA o6pa311013
JICKApCTBEHHBIX CPCIACTB U ApPYyru€ IMpOBEPKU, HeO6XOI[I/IMI)Ie JJI4 MOATBEPXKIACHHUA, YTO MPOU3ZBOAHUMBIC U
peanu3yemble JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA IIPOAOJDKAIOT COOTBETCTBOBATH YCTAaHOBJICHHBIM  TPEOOBaHMSIM,
MOATBEP KICHHBIM MIPH CEpTUPHUKAIMA. IHCTICKITHOHHBIN KOHTPOJIb COCTOUT U3 CIEIYIOIINX 3TAIOB:

-aHAHM3 HHPOPMALIUHU O CEPTUGHUITUPOBAHHON TIPOTYKIIHH;

-pa3paboTKa MporpaMMbl HHCTIEKIIHOHHOM IPOBEPKH;

-0TOOp 00pa3IOB, TPOBEICHNE UCTIBITAHUN M aHAJIN3 UX PE3YIIbTaToB;

-o(opMIIEHHE PE3yIbTATOB UCIBITAHUI M IPUHATHE PELICHHH 10 pe3yabTaTaM IIPOBEPKH.

37) Pe3ynpTaThl HHCIIEKIIMOHHOTO KOHTPOJIS 0(OPMIITIOTCS] aKTOM.

38) Ilo pesympTaTaM WHCHEKIIMOHHOTO KOHTPOJS YIIOJMHOMOYEHHBIH T'OCY/NapCTBEHHBI OpPTraH MOXKET
MIPUOCTAaHOBUTH WJIM aHHYJIMPOBATH JIefiCTBHE cepTH(HKaTa B CIyJasx:

-HapyIIeHus TpeOoBaHNH HOPMAaTHBHBIX JOKYMEHTOB Ha MPOIYKIMIO MIIK METO]T UCTIBITAHHII;

-U3MCHCHHUA COCTaBa, KOMIIJICKTHOCTH ITPOJIYKIIUH,

-U3MCHCHUA TCXHOJIOTUH IPOU3BOJICTBA,

-HEBBIIIOJIHEHNS TPEOOBAHUN TEXHOJIOTUH METOJIOB KOHTPOJISI M MCIIBITAHHH.

39) Ceprudukar aHHYIHpYETCS B TOM CIIydae, €ClIv 3asBUTENIb HE MOXKET yCTPAaHUTh OOHAPYKEHHBIE MPUINHBI
HECOOTBETCTBUSI.

40) YNoJIHOMOYEHHBII TOCYNApCTBEHHBIH OpraH IOJDKEH NEPUOAMYECKH MyOJIMKOBaTh HWH(POpMALIHUIO O
HECOOTBETCTBYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAaX, BECTH YYET BBIJAHHBIX UMM cepTU(HUKATOB. JIOKyMEHTHI M
Marepuabl, IOATBEPXKIAIONINE CePTHOUKALMIO NPOIYKLIUH, HAXOISTCS Ha XpPaHEHHMH B YIIOJHOMOYEHHOM
TOCyIapCTBEHHOM OpTraHe.

41) JdobpoBonbHasi cepTudUKAMS TPOBOJUTCS YINOJHOMOYSHHBIM T'OCYAapCTBEHHBIM OPTaHOM B TOPSKE,
MPEIYCMOTPEHHOM Ui 003aTeNbHON CepTH(UKAMN 10 WHUIHATHBE 3asABUTENS, B IENSIX MOATBEPIKICHU
COOTBETCTBHS JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB TPEOOBaHWAM CTAaHOAPTOB MW JPYTHX MJOKYMEHTOB, OIPEACISIEMbIX
3asBuTeNeM. JloOpoBobHAs CepTU(HUKAINSI HE MOXKET 3aMEHUTH 00SM3aTENBHYIO CePTU(DHUKAIIHIO.



4. TIOPSIZIOK CEPTU®UKALIUA CUCTEM KAUECTBA (IIPOU3BO/ICTBA) JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

42) Iopsnok cepTuduKanyy CHCTEM KadecTBa (IIPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB YCTAHABIUBACTCS C
yueToM ocoOeHHOcTel mpou3BoacTBa. CepTU(HKALK CUCTEM KauecTBa (IIPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
MPOBOAUTCS C YYETOM BBIIIOJHEHHUS TPABMI OPTaHU3alUU NPOM3BOACTBA M KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

43) Ceprudukanus cucteM KadecTBa (TIPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  OCYIICCTBIACTCS
YTIOJTHOMOYEHHBIM TOCYIapCTBEHHBIM OPTaHOM.

44) CepTuduKat COOTBETCTBHUS CHCTEM KauecTBa (IPOM3BOJCTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BHIIACTCS CPOKOM
Ha 3 roja.

45) CepTudukar COOTBETCTBHSI CUCTEM KauecTBa (IPOU3BOICTBA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOXKET OBITh BBIIAH
NPEANPUSITHIO, KaK Ha BCIO BBIITYCKaeMYIO MPOAYKIIMIO, TaK M Ha OTAEJIbHBIC €€ BHbI.

46) BpIOOpOUYHBI KOHTPOJb CEPTU(GHUUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IMPOM3BOAUTCSA IO IUIAHAM
3aJjaHusl YTBEPKICHHBIM YIOJIHOMOYEHHBIM FOCYAapCTBEHHBIM OPraHOM.

47) Ot60p 00pa3IioB AJsI MPOBEACHUS BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHUSIM HOPMATHBHBIX
JOKYMCHTOB OCYHICCTBIIACTCA YHNOJHOMOYCHHBIM TOCYJApPCTBCHHBIM OPraHOM Ha CKJIaJax HpeZ[HpI/IHTI/Iﬁ -
MPOU3BOIUTEINEH.

48) CTOMMOCTb U3BSITHIX 00PaA3I0B M X UCTIBITAHUH ONJIAYMBACT IPEANPHUATHE IPOU3BOIUTEND HIIH allTeYHOE
yUpeXKICHHUE.

49) VHCIEKIMOHHBIH KOHTPOJb B TEUYEHHE BCETO CpPOKa JCHCTBHSA cepTU(HKATA OCYIIECTBISICT
YIIOJIHOMOYEHHBIH T'OCYINAapCTBEHHBIM OpraH. VIHCIIEKIIMOHHBIH KOHTPOJb IPOBOJHUTCS TPH  BBIIBICHUU
HECOOTBETCTBHE, JKAJI00, CIIy4acB HEMPABUIILHOW XPAaHCHUH U APYTUX CIy4YacB.

50) Llenb MHCHEKIMOHHOTO KOHTPOJII COCTOMT B TOATBEPXKICHHWH TOro (hakTa, 4TOo CHUCTEMa KauyecTBa
MPOJIOJDKAET COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHMAM, KOTOPBIE MPEABSIBISUINCH K HEW NP CepTU(HUKALIMOHHOM ITPOBEPKE.

51) TIlepuoau4yHOCTH MHCHEKIMOHHBIX MPOBEPOK W  OpraHU3alMOHHbIE (OPMBI UX POBEACHUS
YCTaHaBJIMBAIOTCS C YYETOM CIIEYIOIINX KPUTEPUEB:

-hapmakoTepaneBTHYECKas rpynra;

-00BEM U MPOJIOIDKUTEIFHOCTD BBIITYCKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB;

-cTaOMIIBHOCTB TIPOU3BO/ICTBA.

52) Pe3ynpraToM HMHCHEKIMOHHOTO KOHTPOJIS MOJKET OBITH MOJITBEP)KACHHE NEHCTBHS cepTHduKaTa, ero
MPUOCTAHOBJICHUS WJIN aHHYJINPOBaHUE.

53) YroaHOMOUYCHHBIH T'OCYZApCTBEHHBIH OpraH CHCTEMATHYECKH IyOJIMKyeT MH(pOPMAIHUIo O BBIIAHHBIX,
NPUOCTAHOBJICHHBIX ¥ aHHYJMPOBAHHBIX CEPTU(HKATOB COOTBETCTBHSI CHCTEM KadecTBa (IIPOM3BOJICTBA)
JICKAapCTBEHHBIX CPEACTB.

5. TPEBOBAHUS K YIIOJJHOMOYEHHBIM I'OCYJAPCTBEHHBIM OPTAHAM

54) YNOJTHOMOYEHHBI TOCYIapCTBEHHBI OpraH JOJDKEH pacroyiaraTh HEOOXOJIUMBIMH CpPEACTBAMH U
JIOKyMEHTHPOBAaHHBIMH TPOLIEyPaMH, O3BOJISIOIUMHU TIPOBOJIUTE CEPTUPHUKALINIO, BKITIOYAS:

-KBATM(UIIIPOBAHHBIA TIEPCOHAN, UMCIOIIUI COOTBETCTBYIOIIEE O0pa3oBaHHE, MMEIOUINHA ONBIT paboTHl B
00J1acTH KOHTPOJIIS KaUueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

-(oHI HOPMATHUBHBIX TOKYMEHTOB Ha JICKAPCTBEHHBIC CPEICTBA H METOBI HCITBITAHHIA;

OpraHM3aIMOHHO-METOINYCCKHE JIOKYMEHTHI, YCTAaHABIMBAIOIIME TPAaBWIA W TOPSJOK CEPTUPHUKAINU
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, B TOM YHCIIC MIPAaBHUJIa PACCMOTPCHHUS aleIUISIAN U OTMEHBI (IPUOCTAHOBJICHHUS) ICHCTBHS
cepTu(UKaTOB COOTBETCTBUS;

-peecTp cepTUHUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

55) Jng ocymiecTBIIEHHS HCIBITAHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B ILENIX CEPTH(PHUKAINU JOIYCKAIOTCS
AaKKpeIMTOBAaHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM IIOPSAKE HCIBITaTeNbHBIE JabopaTopuu (IIEHTPHI), HE3aBHCHUMO OT HX
OpraHU3aI[MOHHO-TIPABOBBIX (OpM U (OPM COOCTBEHHOCTH, YAOBIETBOPSIONINE YCTAaHOBIECHHBIM TPEOOBAHUSIM H
SIBJISTFOIIAECS] HE3aBUCUMBIMH OT TIPOU3BOAUTENS (IIPOJABIIA) M TOTPEOUTENs (TIOKyIaTes).

56) JlesTeNbHOCTD MCIBITATEIBFHBIX JIJAOOPATOPHIA OCYIIECTBIIICTCS HA OCHOBAHUH aTTECTATOB aKKPEIUTALIUI
YHOJHOMOYEHHOT'O TOCYIapCTBEHHOI'O OpraHa, BbIIAHHBIX B YCTAHOBJICHHOM MOPSIJIKE.

57) OOpa3mpl JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB IEPENArOTCS YIOJHOMOYCHHBIM T'OCYIapCTBEHHBIM OpPraHOM B
UCTIBITATEIBHYIO JTA0OPATOPHIO C COOTBETCTBYOIUM HANIPABICHUEM C YKa3aHHUEM BHUIOB HEOOXOIUMBIX HCIIBITAHUMN
M aKTOM 0TOOpa 00pa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

58) UcneitatenpHas 1abopaTopusi OCYIIECTBIISCT HCIBITAHHS JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB OTCYCCTBEHHOTO U
3apyOeKHOTO TIPOM3BOJICTBA B COOTBETCTBHHU C TPEOOBAaHMAMH HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB PETIaMEHTHPYIOIINX
KOHTPOJIb UX KadecTBa.

59) PykoBoauTeNb HCIBITATEILHON JTAOOPATOPHH HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a JEATEIBHOCTH JIAOOPATOPUH B
3asiBIICHHOI 00J1aCTH aKKPEIUTALINN B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATENbCTBOM Pecybmuku TamkukucTaH.

6. OBIIME TPEBOBAHI K HOPMATHUBHBIM IOKYMEHTAM HA CEPTUOUITUPYEMYVYIO



MTPOJIYKIIIO

60) HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI JOJIKHBI COAEPIKATh:

-TpeOOBaHus K JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM;

-TpeOOBaHMUs K HUCTIBITAHUAM (METO/IbI MCIIBITAHUH, TIPaBHIIa KOHTPOJIS);

-TpeOOBaHNs K MApPKUPOBKE, YITAKOBKE, TPAHCIIOPTUPOBAHUIO, XPAHEHHIO U NCTIOJIB30BAHUIO MPOTYKIIHH.

61) B HOPMATHBHBIX TOKYMEHTaX JOJDKHBI OBITH TOYHO M SICHO yKa3aHBl T€ XapaKTEPHCTHKH, MTOKa3aTelH,
TpeboBaHus, KOTOPBIC MTOATBEPKAAIOTCS IPH CEPTH(HUKALINN.

[Mpunoxenne No2
YTBepxkaeH
nocranoBienueM [IpaButenscTBa
Pecnyonuku TamxukucTan
ot 3 mas2010 roma, Ne210
INEPEYEHbDb
CPEJICTB OBS3ATEJIbHOM CEPTUDOUKALIMU KOMIIETEHIMM YIIOJJHOMOYEHHOI'O
IF'OCYIJAPCTBEHHOI'O OPT'AHA 110 CEPTUD®UKAIINU

Ne HaumenoBanue cpencts I'pyrmbt I'pymmst u
n/ n THBOJL [O3ULHUSA 110
THBD/{

1. |JlexapcTBeHHBIE CPEICTBA, CPEACTBA MEIUI[HHCKOTO
Ha3HAueHMS ¥  MEJMIMHCKHE TOoBaphl  (BCA
(apmaxosoruyeckasi Tpynma, HE3aBUCHMO  OT
(hopMBI BBITyCKa)

JlekapcTBeHHOE CBHIPbE

XuMHUYECKHE PEaKTUBBI

Buonornyecku akTUBHBIE 100aBKU

g w N

JleueGno- npodUIAKTHYECKUE cpeacTBa
(MuHepanbHble, JiedeOHble,  J1e4eOHO-CTOIOBBIC
BOJIbI; I€TCKHE ITUTAHM)

6. |CpencrBa CaHUTAPHO-TUTHEHHYECKOTO Ha3HAYECHUS

7. |CpencTBa KOCMETHKH

ITpunoxenne Ne3

YTBepxkaeH

nocranoBieHueM [IpaBurenscTra
Pecnybnuku Tamkukucran

ot 3 mas 2010 roma Ne210

XamamMoTH Ha3opaTH AaBiIaTHH GaboiauaTH ¢papmaceBTH (Ciryxk0a rocyaapcTBEHHOTO Haa30pa 3a
(hapManeBTHIECKON 1ESTETBHOCTHIO)
Kopxonaun Boxaau naBnatuu «OKCIEPTH3a Ba 03MOUIIHN MaxCyJnoTu GpapMaceBTH Ba THOOM»
(T'ocynapcTBeHHOE YHUTapHOE MPEINPUATHE «IKCIEPTHU3a U UCTIBITAaHUS (hapMaleBTUIECKON M MEJUIIMHCKOH
MIPOAYKIUM)

[[InHOCHOMAaN TaxauiIn
(AHamuTHYECKHH TACIOPT)
Pakamu ceptudukatu

Pakamu kaiin (perucTpanoOHHbIN HOMED)
MyTOOHKaT

(HOMep cepTH(dUKaTa COOTBETCTBHS)
Hona myx (BeIIaH) « » I.
Magou nopyBopu
(mexapctennoe cpenctro) (HOMI'yH-HAHMEHOBAHHUE)
Cuiicuna (cepus) MyxJatu uctudoadbapy (Cpok rogHOCTH)
HcrexconkyHnanna
(m3roToBHUTENH) (KOPXOHA,KUIIBAP-TIPEPUITHE,CTPAHA)
Muxknopu yMmyMuu MaBoi(0011iee KOJTMIeCTBO
TIPOTYKITUH )
Tax,BunkyHaH1a
(mocraBmIyK) (HOMHU CyOBEKT 60 HUIIIOHOIU ITAKIIHA TAIIKIIN, XYKYKH- HAUMEHOBaHUE CyOBheKTa ¢ yKazaHUEM
€r0 OpPraHU3aIMOHHO-TIPABOBON (HOPMBI)
AcHoau MebEpu




(armomarry3opuu acHOJ, pakaMy KaiJ - 0003Ha4eHUe JOKYMEHTa, PErHCTPalMOHHbIH HOMED)

ba tanaboru acHomu Mebépi a3 pyu xama € Oab3e HULIOHIUXaHJaXxou cudar MyTOOMK Mebomran (Kagom
HHULIOHIMXaHaX0 aHWK HUIIOH J0/1a II1aBa)

(cooTBeTCTBYET TpeOOBaHUSIM HOPMATHUBHOI'O JIOKYMEHTa IO BCEM IIOKa3aTelsIM KayecTBa WM HEKOTOPBHIM
(Yka3aTh KOHKPETHO 10 KaKUM ITOKa3aTelsIM))

HoMryn HUIIOHIMX THAAH Tamabot 6a cudar a3 pyu Harwuan taxmmn
cudar a3 pyu acHOAU MebEPH acHO/U MebEPH (Pe3ysbTars
(HaumeHoBanue mokasaterns (TpeboBaHus K KaueCTBY IO aHaIN3a)
KauecTBa I10 HOPMATHBHOMY HOPMAaTHBHOMY JIOKyMEHTY)
JIOKYMEHTY)




