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1. 3HaueHNe KOHTPOJIAA Ka4eCTBA JeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. ['ocyaapcTBeHHbII
HA/JA30p 32 Ka4eCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX cpeaAcTB B PO

KoHTpomnio kadecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEICTB MPHUIAETCS CaMOE€ Cephe3HOe
3HaYE€HHWE BO BCEM MHpE, T.K. pe€db UJET O KU3HU U 370POBbE MHJIJIMOHOB JIIOJCH.
OcHoBHast cneuuduka QpapmaleBTUUECKON  AEATENbHOCTH  3aKiIlodyaeTcss B
oOecrieueHUn  APDHEKTUBHOCTH, OE30MACHOCTH U  KOHKYPEHTHOCIOCOOHOCTH
M3TOTABIMBAEMBIX U PEAIU3yEeMbIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YTO rapaHTHPYETCs
IJIaBHBIM 00pa30M HX BBICOKUM Ka4€CTBOM.

I pexkmuenocmev nexkapcmeeHnviXx cpeocme — XapPaKTEPUCTUKA CTEICHU
MOJIOKUTENLHOTO BIUSHUS JE€KAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA TeUEHHE O0JIE3HU.

be3onacnocme nexkapcmeennvix cpedcme — XapaKTepuCTUKA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, OCHOBaHHAsi HAa CPAaBHUTEIHLHOM aHaidu3e HUX 3P(EKTUBHOCTU U OLEHKU
pHUCKa MPUYUHEHUS BpeJia 3110POBbIO.

[lon kauecmeéom nexkapcmeennwvix cpeocme TIOHUMAETCS COOTBETCTBUE
00pa3loB CEpUITHO MPOM3BOAMMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MOCTYNAIOLIUX B
CUCTEMY pacnpelesieHus, Mo PU3NKO-XUMHUYECKUM, XUMUYECKUM, OMOJIOTMYECKUM U
BU3YaJbHBIM XapaKTEPUCTUKAM, CTaHAApTy, pa3padOTaHHOMY M YTBEPKICHHOMY Ha
MOMEHT PETUCTpPALINH Mpernapara.

B ornuune oT Apyrux BHJIOB TOBAapOB, MOTPEOUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
HE MOXET CaMOCTOSITEIBHO CYAMTh O CTENEHU UX JOOPOKauYeCTBEHHOCTH. B CBs3M C
OTHM K Ka4eCcTBY JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEIABSIBISIOTCS TOBBIIICHHBIC
TpeOOBaHUs, KOTOPBIE JOHKHBI 00ECTIEUNBATHCS CTPOTUM COOJIIOIEHUEM TEXHOJIOTHH
U yCIIOBUH MPOU3BOJCTBEHHOTO MIpoLiecca.

B ycnoBusix prIHOYHBIX OTHOLIEHUH TOCYJIApCTBEHHBIM HAI30p 32 KaueCTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB SIBISETCS OJHOM M3 OCHOBHBIX (DYHKIHUN rOCYJapCTBEHHOTO
perynupoBaHusi, oOecreyuBaromeid coONM0JeHne €AUHOW  TOCYIapCTBEHHOM
MOJINTUKK B 00JIACTU OIIEHKM KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3aIUTy MpaB U
MHTEPECOB MOTpeOuTENeH, MPUOOpETaAIOIINX JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA.

2. T'ocynapcTBeHHasi cucTeMa KOHTPOJISI Ka4ecTBa, 3(PPEeKTHBHOCTH,
0e30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB: CTPYKTYPa, 3a/1a4H, YPOBHH
B cootBercTBUUM ¢ DenepanbHbIM 3aKOHOM «O JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX» ITY
3aJa4y  BBIIOJHSET  20CYOApPCMEEHHAA  CUCmeMa  KOHmpOoasa  Kauecmea,
Ippexkmusnocmu, Oezonacnocmu jeKapcmeeHHvlx cpeocme. PyKOBOACTBO 3ITOU
cuctemMonl  ocyuecTtBisier @edepanvuas cayyucoa no Haozopy 6 chepe
30pasooOXpanenun u coyuanbhozo pazsumus (nanee — Poczopaenaosop).
B Benenun Poc3npaBHanzopa HaXoAsTCsl BOMPOCHI, Kacatol[Uuecs:
1. l'ocypapcTBeHHOTO Haza30pa 3a COOJIOAEHUEM TOCYAAPCTBEHHBIX CTAaHIAPTOB U
TEXHUYECKHUX YCIOBUHN Ha MPOAYKIHIO MEAUIIMHCKOTO Ha3HAUCHUS.
2. T'ocynapcTBEHHOTO KOHTPOJIA 3a:
a) MIPOU3BOJICTBOM, U3TOTOBJICHUEM, KauecTBOM, 3 (HEKTUBHOCTHIO,
0e30MacHOCTbI0, O0OPOTOM U TOPSAJKOM HCIOIb30BAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB;



0) mpoBeeHNEM JOKIMHUYECKUX U KIMHUYECKUX HCCIIEJOBAaHUMN JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, a TakK)Ke BBINOJHEHUEM MpaBWJI JAOOPATOPHOM M KIMHUYECKON
MIPAKTHUKHU.

B crpyktype ®enepanbHoil ciayxkObl Uil HaA30pa W KOHTPOJS 3a
BBITIOJIHEHUEM TpeOOBaHUM 3aKOHOJATEIbCTBA B cepe 3paBOOXPAHEHUS CO3JaHO
Ynpaenenue opcanuzauuu 2ocyoapcmeennozo konmpons 6 cgepe oodpawienus
MEOUUUHCKOU NPOOYKYUU U CPeOCmE peaduiumayuu UHea1uoo0s.

ITomumo Poc3npaBHan3opa B COCTaB TOCYAAPCTBEHHOM CHUCTEMBI KOHTPOJIS
KauecTBa, 3 (PEeKTUBHOCTH, O€30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BXOISAT:

. Hayunplii 1eHTp SKCHOEPTHU3BI CPEJACTB MEAMIMHCKOro npuMenenus M3CP PO
(HII 9CMIT; nanee — Hayunsrtit nentp mwiau HIT).

2. DKCIEPTHBIE KOMUTETHI:

a). ®apMaKoJIOrHYeCKUil TOCY1apCTBEHHBIN KOMUTET.

0). ®apmakoneiHplil rocyJapCTBEHHbIA KOMUTET.

B). KomuteT no stuke.

r). Komuter MenunuHCKUX uMMyHOOHoIorndeckux npenapatos (MIUBIT).

1). Komurer o HoBOM MEIUIIMHCKON TEXHHUKE.

3. LlenTp dKCIEPTU3BI M KOHTPOJIS KauecTBa MeauUUHCKoN mpoaykuuu (IIDKKMIT)
PocsnpasHanzopa.

4. llenTpanbHas M 30HAJbHBIE JIAOOPATOPUM TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOISA U
M3Y4YEHUs1 KayecTBa IPENapaToB KPOBH, KPOBE3AMEHHUTENEH U KOHCEPBUPYIOIINX
pacTBOpoB ['eMaToONOrMYECKOr0 HAYYHOrO IeHTpa Poccuiickor akaaemMuu
MenunuHckux Hayk (PAMH).

5. IlpopunbHbIE  MHCTHTYTHI,  OCYINECTBIISAIOIINE  KOHTPOJBHO-MCIBITATEIBHBIE
byHKIUN.

6. TeppuropualibHbIe KOHTPOIbHO-aHamuTuueckue naboparopuu (TKARJT) u neHTphl
KOHTpOJISI KauecTBa JiekapcTBeHHbIX cpeactB (LIKKJIIC).

7. MexperrnoHanbHble (OKPY)KHBIC) OpraHbl IO CEPTU(PHMKAIMH JIEKaPCTBEHHBIX

CPEACTB.
CtpyKTyphl CUCTEMBI, MIEPEYUCIIEHHBIE B mm. 1-3, SABJISIIOTCS
3aKOHOJATENbHBIMA ~ OpPraHaMH, BBIMOJHSIIOUUMU  pa3pelIuTeNbHble  (PYHKIUH,
OCTAJIbHBIE — MCIOJIHUTEIIBHBIMM OpPraHaMU, BBIIOJHSIOIUMHA  KOHTPOJbHBIE
GyHKIMK,  MO3TOMY  CHCTEMY  TIOCYJAapCTBEHHOTO  KOHTPOJS ~ KadecTsa,

s¢exTuBHOCTH, O€30MaCHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TaKXK€ Ha3bIBAIOT
KOHmpoavHo-paspewtumenvroi cucmemoii (KPC).

Ona peiicTByeT Ha Tpex YpoBHSX: (enepaibHOM, MEXKPErHOHAILHOM
(OKpY>KHOM) W TEPPUTOPHAIBHOM.

Ha denepanbiom ypoBHe (YyHKUHOHUPYET OOJBIIMHCTBO Ha3BAaHHBIX
OpraHu3aluu.

Ha mexpernonanbnoMm (oxpy:kHom) ypoBHe KPC mpeacraBneHa opranamu
Mo CepTU(PUKALUUA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB W 30HAIBHBIMU JTA0OOpATOPUSIMHU
rOCy/IapCTBEHHOTO  KOHTpOJII ~ NpenaparoB  KpOBU,  KpOBE3aMEHUTENIEeH |
r€MOKOHCEPBAHTOB.



Ha TtepputopnajibHoM YypoBHe pPabOTalOT TEPPUTOPHUAIBHBIC KOHTPOJIHHO-
aHAJTUTUYECKUMHU JTaOOPATOPUH U IICHTPHI KOHTPOJISI KaueCcTBa JICKApPCTB.

I[Tomumo KPC, ocyiiecTBiadmome rocyaapCTBEHHBI KOHTPOJIb, Kadue€CTBO
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB KOHTPOJIUPYETCS TAKKE HA IMPOU3BOACTBEHHOM YPOBHE
ornenamu  koHTposiss kadectBa (OKK) mpombinuieHHBIX — (apMaieBTHIECKUX
NPEANPUATHH, MPOBU30pAMHU-AHAIIUTUKAMU 51 MPOBU30PAMHU-TEXHOJIOTAMHU
(KOHTpOJIEpaMH) anTeYHBIX OpPTraHU3aIUH.

3. CrtangapTusanms JJeKapCTBEHHbIX CPEICTB

KauecTtBo IeKapCTBEHHBIX CpPEACTB, UX 3P(HEKTUBHOCTb U 0€30MaCHOCTh
rapaHTUPYIOTCsT COOJIOJIEHUEM CTaHJIAPTOB HA ChIphe, MOTy(paObpUKaThl U TOTOBYIO
MPOAYKIUIO, YCTAaHOBJICHHUEM B CTaHAApTaX TEXHOJOTWYECKUX TpeOOBaHUN WU
MOKa3aTeJIeN KauecTBa, a TAKKE €IMHBIX METOI0B UCIIBITAHUI U CPEACTB KOHTPOJIA.

Cmanoapm Kayecmea J1€KAPCMEEHHO20 CpeOcmea — OSTO HOPMATUBHBIN
TOKYMEHT, COAEp KAl epeuyeHb HOPMHUPYEMBIX MIOKA3aTENE U METOI0OB KOHTPOJIS
Ka4ecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEpKAaeMblii Mun3apasoM Poccun.

B coorBerctBuM ¢ orpacneBbiM cranaaproMm  OCT 91500.05.001-00
«CTaHgapTel KayecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  cpeAcTB. (OCHOBHBIE  MOJOXKEHUS»,
yTBEpKIACHHBIM TpukazoMm M3 P® Ne 388 or 1.11.2001, cranmaptel kadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOAPA3IEIAIOTCS Ha CIEAYIOUIME KATETOPUU:

1. Tocynapcreennble craHmapThl KauecTBa JjekapcTBeHHbIX cpeacts (I'CKJIIC), k
KOTOPBIM OTHOCATCS:
e oOmas papmakoneiinas ctathbs (ODC);
e (apmakorneiinas cratbs (OC).

2. ®apmakoneiinas crathd npeanpuatus (OCII) Ha JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO
KOHKPETHOT'O TIPEANPHUSTHSL.

Oowaa @apmaxoneiinaas cmamova (ODPC) — ['ocynapCTBEHHBIN CTaHAAPT
KauecTBa JIEKApCTBEHHOI'O CPENCTBA, COJEP)KAlIMi OCHOBHBbIE TpeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHOM (opMe U ONMCaHUE CTAaHAAPTHBIX METOI0B KOHTPOJIS JIEKaPCTBEHHBIX
CPEACTB.

@Dapmaxoneninaa cmampa (PC) — ['ocynapCTBEHHBIM CTaHIApT KadyecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO IO MEKIYHApPOIHOE
HEMaTEeHTOBAaHHOE Ha3BaHUE, COJAEpKAIIUil 00s3aTeNbHbII TMepeyeHb noka3areiaei u
METOJ/IOB KOHTPOJISl KAUeCTBA C YUYETOM €ro JIEKapCTBEHHOU (DOPMBI.

O®DC u OC cocrapisitor ['ocynapcTBeHHYI0 (papMaKoIiero.

T'ocyoapcmeennaa ¢papmaxonea (I'®®) — >T0 COOPHUK TOCYIAPCTBEHHBIX
CTAaHJApPTOB KAayeCcTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HUMEIOIMIMI 3aKOHOJATEIbHBII
XapakTep.

I'® yrBepkaaeTcss MUHUCTPOM 31paBooxpaHeHus PO, nsnaercs Munsapasom
Poccnn v moane’uT NEPEN3IAHUIO KaXKIbIE S JIET.

TpeboBanuss 'CKJIC sBnstoTcss 00s3aT€IbHBIMU JIJII BCEX OpTraHU3aINid,
3aHATHIX B cpepe 0OpallleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.



@Dapmaxoneninaa cmamovsa npeonpuamua (Q@CII) — 310 cTaHAApT KadecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IOJ TOPrOBBIM HA3BAHHUEM,
COJIepIKallliid EPEYCHb MIOKA3aTeNe U METOJ0OB KOHTPOJISI KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHOTO
CpPEACTBAa NPOU3BOACTBA KOHKPETHOIO MPEANPHUATUSA, YUWUTHIBAIOIINI KOHKPETHYIO
TEXHOJIOTHIO JAaHHOTO MPEINPUATHS W NPOUIEAIINN SKCHEPTU3Y U PETUCTPALUIO B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSJIKE.

OCII paszpadatbiBaercsi ¢ ydyerom tpedboBanuit ['d, ODC-eit u OCT. Cpok
nericteug OCII ne 6onee 5 ner.

AnmuHucTpatuBHbIN pernameHT DenepaibHON CilykObI 10 HaaA30py B cdepe
3IpaBOOXPAaHEHUS] W COIMAJIBHOTO PAa3BUTHS MO MCIOJHEHUIO TOCYAapCTBEHHOMN
(GYHKIMU [0 OpraHU3allMd MPOBEJAECHUS SKCIEePTU3bl KauecTBa 3(PGEKTUBHOCTU U
0€301acCHOCTU JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB yTBepxkaeH npukazoM M3CP PO Ne 734 ot
30.10.2006. B coorBeTcTBUM C AAMUHHUCTPATUBHBIM PETIAMEHTOM T'OCYAapCTBEHHBII
KOHTPOJb KayecTBa, A((PEKTUBHOCTH U OE30IaCHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
ocyliecTBiseTcss B (opmMe MNpeAperucTpallMOHHOM UM MOCTPErucTpaluOHHON
HKCIEPTU3bI C HUCIOJIb30BAHUEM JOKYMEHTAJIbHBIX, JJAOOPATOPHBIX M KIMHUYECKUX
JaHHBIX, MPEJIOCTaBIsIEMbIX B (popMe SKCHEepTHhIX 3akitoueHuid. PocsnpaBHanzop
OpraHu3yeT U MPOBOIUT rOCYJAPCTBEHHYIO IKCIEPTU3Y KauecTBa, 3QPEKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH  JICKApCTBEHHBIX  CPEACTB  BO  B3aumogeicteuum ¢ HII,
@apmakonornueckuM u DapmakoneriHbiM komutetaMu M3CP P® wu npyrumu
MTOJBEIOMCTBEHHBIMH HAaY4YHO-HUCCIIEIOBATEIbCKUMHU YUPEXKICHUAMH, UHCTUTYTAMU U
nabopatopusimu, Bxoaamumu B KPC.

Ve Ha mepBoM 3Tarne pa3pabOTKH HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA €ro
3¢ (PexTUBHOCTL M 0E€30MaCHOCTh JIOJDKHBI TapaHTHPOBATHCSA JAOKIMHUYECKUMHU
UCIIBITAHUSIMU, CTaHIapTU3alUeN CyOCTaHIIMIA U TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hOPM.

oknunuueckoe ucnvimanue — 3T0 U3yYEHUE, OLIEHKA (PapMaKOJIOIMYECKHUX
CBOICTB BEIIECTB, B TOM YHKCJI€ Ha HKCIIEPUMEHTAIbHBIX >KUBOTHBIX, U pa3paboTka
JeKkapcTBeHHOM  ¢opmbl.  OCHOBHOM  I€JIbI0  JIOKJIMHUYECKOTO  UCIBITAHMS
(apMakoJIOrH4ecKoro CpeacTBa  SIBJISIETCS  YCTAHOBJIEHHWE €ro  JOCTaTOYHOU
3 ()EKTUBHOCTH M OTCYTCTBHE BBIPAKEHHOW TOKCHMYHOCTH. B X0J/ie 3TUX MCIBITAaHUMA
M3y4aroT (hapMaKoJOTHYECKHE CBOMCTBA BEILIECTBA, €ro crHeruduyeckoe AeicTBHE,
OCTPYIO M XPOHHUYECKYIO TOKCUYHOCTh, a TaKXkKe CrelupuyecKrue BUIbl TOKCUYHOCTH
(3MOpHOTE€HHOCTh, TEPATOT€HHOCTh, MYTAr€HHOCTb, BIMSHUE HA PENPOAYKTHBHYIO
GyHKIUIO, ajuiepru3upylomee JAecTBUe, KOHLEPOTreHHOCTh). JlOKIMHUYEeCKue
UCIIBITAHMUSI OCYUIIECTBIISIIOTCS B cooTBeTcTBUM ¢ IlpaBunamum nabopaTopHOit
npaktuku (GLP) B P®, yrBepxknennbiMu npukazom M3 PO Ne 267 ot 19.06.2003.
OTU TpaBWiia pPerjaMEeHTUPYIOT TpeOOBaHUS K OpraHu3aluu, I[UIAHUPOBAHUIO H
MIPOBEJICHUIO JOKIMHUYECKUX HCCIIEIOBAaHUHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 0(hOPMIICHUIO
pPE3YABTATOB U KOHTPOJIIO Ka4yeCTBa.

Knunuueckoe ucnvimanue — 5TO HU3y4YEHME, OLEHKA (DApMaKOIOrHMUYECKOTO
CpelcTBa B CIELMAJBHBIX KIWHUKAX C 1eJbl0 BbIICHEHUS 3(P(HEKTUBHOCTH,
0e3BpeHOCTH JO3MPOBKM U MPEUMyIIecTBa JAaHHOrO cpenctea. B xone
KJIIMHUYECKOTO UCTIBITAHUS U3YYalOTCs JO3UPOBKA U CXEMBI IPUMEHEHMUS, BBISBIIACTCS



1esecoo0pa3HOCTh KOMOMHUPOBAHHOW Tepamnuu, MOAPOOHO HCCIEAYETCs MOOOYHOE

JIEVCTBUE Ipemnapara.

Knunnaeckue uccnenoBanust B PO npoBoastest B cootBeTcTBUM ¢ [IpaBriamu
KauecTBeHHON knnHuueckor npaktuku (GCP), yrBepknenHbiMu npukazom M3 PO
Ne 266 ot 19.06.2003.

IIpaBoBOi1 OCHOBOW IS OpraHuU3alldd M TPOBEJACHUS KOHKPETHOTO
KJIMHUYECKOTO HUCCIEA0BaHUS SBISIETCS pa3pelnieHue Poc3apaBHaa3opa, BbjaBaeMoe
Ynpaenenuem opcanuzauuu zockommpona é cghepe oopauienus meouUUHCKOU
nPOOYyKUUU U Cpeocme peadunumayuu uHeaaudoe (B €ro coctaBe QyHKIIMOHUPYET
Omoen 20CKOHMPONA  OOKNUHUYECKUX U KIUHUYECKUX UCC1e008aHUll
J1eKapCmeeHHbIX CpeoCcme) Ha OCHOBAHUH SKCIIEPTHOTO 3aKIIOYEHHS TI0 pe3ysbTaTaM
JOKJIMHUYECKUX  WCTOBITAHUM TIPU  HAJUYUU  TIOJIOKUTEIBHOTO  3aKJIFOYCHUS
Komumema no j’muke. DTOT € KOMHUTET NPOBOAUT OSTUYECKYIO IKCHEPTU3Y
MAaTEPHUAJIOB M0 KIMHUYECKUM HCCIIETOBAHUSIM.

DTUYECKUN KOMUTET:

1. PaccmatpuBaeT BOnpoCHl, Kacatoniuecss HHGOpMaIliu O Ipenapare.

2. [Ipou3BOAUT OLIEHKY CTPYKTYpbhl MPOTOKOJA KIUHUYECKUX HCCIIEIOBAHUM,
MOTEHIIMAJILHOTO PUCKA JJIsI TAIIUEHTOB.

3. M3ydaetr BONPOCHI COOJIOJICHHS TapaHTHM W TMpaB MAIMEHTOB, YYaCTBYIOIIUX B
KIIMHUYECKUX HCCIICOBAHUAX, TOKYMEHTBI, TOATBEPKAArOIUE JOOPOBOJIBHOCTh U
OCO3HAHHOCTH COTJIACHsl MAMEHTA, O CTPAXOBAHUM KIIMHUYECKUX MUCCIIEIOBAHUI.

OKCNEepTU30M BCEX MAaTepHaJOB MO JOKIMHUYECKUM U  KIMHUYECKUM
WCTIBITAHUSIM, MTOMUMO VYnpasneHus OpraHu3aiuu TOCKOHTPOJIA,
DapMaKOIOTHUYECKOr0 U IJTUYECKOTO KOMHUTETOB, 3aHuMaetcsi Hayuuwiii yenmp
IKCnepmu3vl cpeocme meoununcko2o npumenenus (HI CMII, HI]) M3CP P®.
HII ocymiecTBisieT KOOpAUHALIMIO JESITEIbHOCT PapMaKOIOrH4eCcKoro, ITUYeCKOro
n @apmakoneHOro KOMMTETOB B MPOLIECCE MPOBEACHUS IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

IIpu co3zmannu HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA HA 3TAIE, MPEAIIECTBYIONIEM
KIIMHUYECKUM HUCIBITAaHUSIM, OJTHOBpeMEHHO ¢ pa3padborkoit DCII Ha JiekapCTBEHHbBIN
npenapat, paspabarsiBacTcss DCII Ha cyOcTaHIUIO, HCHOIB3YEMYIO JUISI €r0
npou3BojicTBa. (CyOCcTaHUMHU — BEIIECTBA PACTUTEIIBHOTO, JKUBOTHOT'O, MUKPOOHOTO
WIM  CUHTETUYECKOTO0  MPOUCXOXKIEHHUs, oOsnamaronme  ¢GapMaKoJIOrHIecKomn
AKTUBHOCTBIO U MpeHA3HAYCHHBIC JJIS MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.)

OTU TOKYMEHTBI MCIOJIB3YIOTCS JJISI KOHTPOJII 0OpasIoB, MpejjaracMbiX Ha
kinHudeckue  ucnbitanus.  [Ipoekt @CII, noanucaHHbIl  PYKOBOAUTEIEM
MPEANPUATUSA-TIPOU3BOIUTENISI, BMECTE C MPOEKTOM HHCTPYKIHUH IO TPUMEHECHHIO
JIEKapCTBEHHOTO CPEeACTBa MpecTaBisiercs Ha skcneptusy B HIl u @apmaxoneiinwii
komumem  M3CP  P@.  AHanoruyHble  TOPOEKTHl  HA  MEAULUHCKHUE
nMMmyHoOuosorudeckue npemnapatsl (MUBII) npencrasnsitores B I'ocydapcmeennuiii
HAYYHO-UCCIe008AMENbCKUIL  UHCIMUMYM — CMAHOGPMU3AUUU U KOHMPONA
Meouyunckux oOuonocuueckux npenapamoe um. JIL.A.Tapacesuua (I'HCK),
KoTopbli  siBusiercss  Hayuonanonoim  opzawom  kowmpona  MHUBII, u



®apmaxoneitnbii komuter. Ha 6aze IMCK ¢ynkunonupyer Komumem MHUBII,
ABJIAIOLIUICS YKCIIEPTHBIM opranoM Munsapasa Poccun no MIUBII.

OTh opranbl NPOBOAAT HJKcnepTudy U cornacoBanue npoekta PCII wu
MHCTPYKLIMM II0 [PUMEHEHUIO IIperapara, II0CJIe Yero HalpaBislOT HUX Ha
yrBepxaeHue B Poc3apaBHamzop (YmpaBieHue opraHu3aluyd TOCKOHTpods). Jlis
KOKJIOM JieKapcTBEHHOM (OpMbI Ha HMIIOPTHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
omnpeNeNieHHbId cTaHaapT paspabarteiBaetcss HI[ u dapmakonelHbIM KOMHUTETOM,
MocJie 4ero ero Takxke yTBepxkaaer Poc3apaBHamzop (YmpaBieHue OpraHU3aLMU
TOCKOHTpPOJIS1). YKa3aHHBIE JOKYMEHTHI SIBJISIOTCS 3TAjJOHOM JJIsi OLICHKHM KadecTBa
KOHEYHOT'O MPOJYKTA.

O®C u ®C pazpabaTeiBatoTCsl U nepecMmarpuBaroTcs yepes S5 et HI, a Ha
MUBII - HaumonansHbiM opranom koHtpoins MMHMDBIL. Hx skeneprusa
ocymectpisiercss @PapMakonelHslM KomureTtoM. Ha ocHOBaHMM pexoMeHmauuu
®apmakonieitHoro komutreta OPC u  @OC  yTBEpKIAIOTCA PYKOBOAUTEIEM
Pocsnpasnanzopa.

4. I'ocygapcTBeHHas1 perucTpanusi 0Te4eCTBEHHBIX H 3apy0eKHbIX

JIEKapPCTBEHHBIX cpeacTB. ['ocyaapcTBeHHbIN HH(POPMALMOHHBIN CTAHAAPT

JIEKAPCTBEHHOI'0 CPe/ICTBA

JlexapcTBEHHBIE CPECTBA MOTYT MTPOU3BOIUTHCSA, MMPOIABATHCS U IPUMEHSITHCS
Ha  Tepputopun P®D, ecam oHM  3apeructpupoBaHbl ~ MHUHHUCTEPCTBOM
3APaBOOXPAHEHUS U COLMAIIBHOTO pa3ButTus PO.

['ocynapcTBeHHON perucTpalui He MOJUIeKaT JeKapCTBEHHBIE CpEJCTBa,
M3TOTOBJISIEMbIE B alTEKax M0 PelenTaM Bpadei.

st obecnieyeHusi kadecTBa HMH(OpPMALMKM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBaX,
pPa3pelICHHbIX K MEIMIMHCKOMY NnpuMeHeHnto B P® mpukazom M3 P® Ne 88 or
26.03.2001 BBemen B JelcTBUE OTpaciieBol craHaapt «l'ocyaapCTBEHHBIN
MH(OPMAIIMOHHBIN CTaHAAPT JEKapCTBEHHOro cpenacTtBa. OCHOBHBIE MMOJIOXKEHUS
(OCT I'MCJIC Ne 91500.05.0002-2001).

T'ocyoapcmeennvliit.  uHOpMayuoHHvlil  cmanoapm  J1€KapCHIEEHHO20
cpeocmea  TIPEACTaBISIET COOOM  COBOKYNHOCTh  JOKYMEHTOB, COZEpKalIuX
opuIMaNbHYI0 HHPOPMALIMIO O JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE, pa3peUIeHHOM K
MEJIUIMHCKOMY TPUMEHEHUI0, SIBISIOIIMXCS TEPBOMCTOYHUKAMH WHGOpPMAIUU O
nexapctBeHHOM cpejnctBe. [ UCJIC Bkimodaet B ce0s CaeAyIONIre AIEMEHTHI:

1. ®apmakoneiinyro CTaTbIO JEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA.

2. ®OopMyJISIPHYIO CTATBIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTRA.

3. KiMHUKO-(hapMaKOJIOTUUECKYIO CTATBIO.

a) TunoByo KIMHUKO-PapMaKOJIOTHUECKYIO CTAThIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.
0) Knunuko-hapmMakonornyeckyro cTaThlo JEKapCTBEHHOTO Mpernapara.

4. TacmopT JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara.

QDopmynapuaa cmamova (PoC) nexkapcmeennozo cpeocmea TPENCTABIACT
co00ll HOPMATUBHBIN JTOKYMEHT, COJAEpKAIUNA CTaHAApPTU3UPOBAaHHbBIE MO (hopMme U
COJIEp)KAHUIO  CBEJACHUS O TPUMEHEHHHU JIEKApCTBEHHOIO  CpEICTBa  MpHU



ONpEJICTICHHOM  3a00JIeBaHUM, KOTOPBIA  pa3pabaThiBaeTcsi Ha  OCHOBAaHUHU
CloXuBIIEics B PoccMM MEOUUIMHCKON NPakTUKH, C YYETOM MEXIYHAapOIHBIX
TpeOOBaHM, JOKa3aTeabCTB APGEKTUBHOCTA JIEKAPCTBEHHBIX IMpENaparoB U
(hapMaKO’KOHOMHYECKHUX 000CHOBAaHUM.

Tunosaa knunuko-gpapmaxonocuueckana cmamovsa (TKOC) nexkapcmeennozo
cpedcmea NpeNICTaBIsIET COO0M O(UIIMATIBHBIN TOKYMEHT, COIepkKalluii cBeAeHUs 00
OCHOBHBIX CBOMCTBax JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA WM YaCTO HMCIOJb3YyEMBIX €ro
KOMOUMHAIUH, omnpeaensiommux 3(pQPeKTUBHOCT, U 0€30MacCHOCTb JIEKaPCTBEHHOTO
CpelcTBa,  KOTOpbIM  pa3pabarbiBaeTcs  dKcnepTHbiM — opranom (HL[ u
dapMaKoJIOTMYECKU KOMHUTET) U YTBEpKAaeTcs MUHUCTEPCTBOM 3paBOOXpPaHEHUS
Y COLMaIBHOIO pa3Butus PO.

Knunuko-gpapmaxonocuueckaa cmamvsa (KOC) nekapcmeennozo npenapama
MpeacTaBisgeT co00i O(UIMATBHBIM JTOKYMEHT, OTpaXalollMil COBOKYITHOCTb
KIIMHUKO-(apMaKOJIOTMYeCKUX JIaHHBIX, XapaKTepu3yromux 3(QQPEeKTUBHOCTh U
0e30MacHOCTb JIEKApCTBEHHOT O IIpernapara.

K®C  nexapcTBEeHHBIX  MpemapatoB  pa3padaThiBalOTCS  HAa  OCHOBE
COOTBETCTBYIOIIMX THUIIOBBIX KIMHUKO-PapMaKOJIOTMUECKUX CTaTel JIEKapCTBEHHOIO
CpEACTBA.

IIpoexkt K®C mnpencraBigeTcss MNpeaNnpUATHEM-IPOU3BOAUTENEM, MTPOXOJAUT
DKCHEPTU3Y B IMPOILECCE PETUCTPALMM HOBOIO JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara u
yrBepxkaaercs M3CP PO.

Ilacnopm nexapcmeennozo npenapama (IUITI) tnpencraiaser coboi
opuIMaNbHBIA JOKYMEHT, COJAEpX Al HICHTUDUIMPYIONIYI0 HHGOPMAIUIO O
JIEKapCTBEHHOM Ipenapare, UMEIOIYI0 I0puInYecKkoe 3HaueHue B cepe oOpalieHus
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB, KOTOPBIM CO3JaeTcsd M yTBepxKaaerca MuH3IpaBoM
(Poc3npaBHai30poM) Mpu perucTparuy JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara.

Peructpanus nekapCTBEHHBIX CPEIACTB OCYLIECTBISIETCSI B COOTBETCTBUHM C
AnamuHucTpatuBHbIM pergameHToM denepanbHol ciayxkObl 1O Haa30py B cdepe
3IpaBOOXPAaHEHUS] W COLMAJIBHOTO Pa3BUTHS IO MCIHOJHEHUIO TOCYAapCTBEHHOMN
(GYyHKIMKM 1O  TOCYJIapCTBEHHOM  pPEruCTpallid  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
yTBepxKIAeHHBIM npukazoM M3CP P® Ne 736 ot 30.10.2006. [dnsi peructpaunuu
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA OpraHu3alusa-pa3pabOTUMK MPEACTaBIAeT HEOOXOIUMbIe
JOKYMEHTBI M €ro oOpas3lbl B YTMpaBlieHHE OPraHU3alMd TOCKOHTPOJIS, KOTOpOE
HanpasisieT ux s skeneptusbl B HI (i 'HCK B cnyuae, eciau peructpupyercs
MMUBII), a taxxe Papmakosornyecknii 1 PapmMakoNeHblii KOMUTETHL. Pe3ynbrarhl
HKCIEPTU3bl HOPMATHBHOW JTOKyMEHTAIlMKM M 00pa3lioB JIEKAPCTBEHHOTO CpEICTBa
BMECTE€ pPEKOMEHAAIMSIMU KOMHUTETOB paccMmaTpuBaioTcss U ob6oOmarorcs HI,
KOTOPBIN MPEACTABISET COOTBETCTBYIOLIEE 3AKIOYEHNE B Y IPaBIECHUE OpraHu3aluu
rockoHtposisa. Ha ocHoBanuu 3aximrouenuss HII YnpasneHue npuHUMaeT pelieHue o
rOCYJapCTBEHHON PErMCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

Ynpaenenue pecucmpayuu nexkapcmeennvix cpeocme u MeOUUUHCKOU
mexXHuKu Ha OCHOBAaHUM DPEUIEHUS YIPABICHHUS OpraHu3alud TOCKOHTPOJIS
PETUCTPUPYET  JIEKAPCTBEHHOE  CcpeaAcTBO B locydapcmeennom  peecmpe
JIeKaAPCMEEHHBIX CPeOCme C TIPUCBOCHUEM €EMY pPeUCHPAUUOHHO20 HOMepa W
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BBIMIUCBIBAET OPraHU3aLUU-PA3PA0OTUUKY pecucmpayuonnoe yoocmosepeHue, Cpok
JEUCTBHSI KOTOPOTO HE OTPAaHUYCH. Y JOCTOBEPEHHE IMOIHUCHIBACTCS PYKOBOIUTEIEM
Poc3npaBHaazopa u sBISETCS TOCYAapCTBEHHBIM pa3pelIeHUEM Ha MPOU3BOJCTBO U
BBO3 Ha TeppuTopuro PD maHHOTO JICKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA ISl MEIUIIMHCKOTO
npuMeHeHusi. Bmecte ¢ perucTpaioHHBIM YJIOCTOBEPEHUEM 3asiBUTEIIO BBIIACTCS
3aBEpEHHAas KOMUS MacropTa JEKapCTBEHHOTO Ipenapara.

BrisBieHueM, aHaau3oM W CUCTEMaTH3anuel HHpopMauu O MOOOYHBIX
peaKkIusix Ha OTEYECTBEHHBIC W 3apyOeKHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA 3aHUMAETCS
HII, ocymecTBIAOmMNA  MOCTPETUCTPALMOHHYI0  JKCIEPTH3Y B paMKax
TrOCYJapCTBEHHOT'O0 KOHTPOJs A(OPEKTUBHOCTH M OE30MaCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB.

5. Opranuszanus NpoBeAeHNs rOCyIapCTBEHHOM IKCIEPTU3bI KAYeCTBa,
3¢ PpexkTHBHOCTH, 0€30IIACHOCTH JTEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

CornacHo AJIMUHUCTPATUBHOMY pEerilaMeHTy Poc3npasuanzopa,
yrBepkaeHHOMY mnpukazoM M3CP P® Ne 734 ot 30.10.2006, rocynapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYILECTBISETCSA B BULE:

1. IlpenBapuTebHOTO KOHTPOJIS.
2. BpIOOpPOYHOrO KOHTPOJIS.
3. TloBTOpHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISL.

IlpeaBapuTEJbHOMY KOHTPOJII0 KAa4yecTBa TMOJJIEKAT JIEKapCTBEHHBIE
CpeACTBa:

a) BIEpPBbIC TPOU3BOIUMBIE MTPEANPUATUEM-TTPOU3BOIUTENIEM HA TeppuTopun PD;

0) BIepBbIE BBO3UMBIE Ha TeppuTopuio PD;

B) BBIIyCKaeMbl€ [0 U3MEHEHHON TEeXHOJIOTUH;

I') BBIIIyCKaeMbl€ TOCIIE MepepbiBa MPOU3BOICTBA JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA
oT 3-xX et u OoJree;

1) B CBSI3U C BBISIBICHUEM YXYJIIIEHUS X KAUeCTBa.

OT60p 00pa3loB MOXKET MPOU3BOAUTHCS MPEACTABUTEISIMU TEPPUTOPUATBHBIX
ynpasienuii  Poc3npaBHaazopa u opraHmszauuid, Bxomsmmx B KPC.
IIpenBapuTenpHbIi KOHTPOJIb OCYLIECTBIIAECTCS Kak HEIMOCPENCTBEHHO
PocznpaBuangzopom (YmpaBieHMEM OpraHu3ali TOCKOHTPOJIS), TaK U JAPYTHMMH
oprann3auusimu KPC.

JlekapcTBEHHOE CpPEACTBO CHUMAETCS C TMPEABAPUTENBHOTO KOHTPOJS U
MEepPEeBOIUTCA Ha BBHIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KayecTBa Mo pemieHuto Poc3npaBHanzopa,
€CJIM KAaueCTBO BCEX MPEJCTABIECHHBIX OOpa3lOB COOTBETCTBYIOT TpeOOBaHUSAM
rOCYJapCTBEHHOI'O CTaHAApTa KAYECTBA JAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA.

Ha ocHoBanum pemenus Poc3apaBHamzopa (YmpaieHuss OpraHuzanuu
TOCKOHTPOJIS1) O CHSTHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA C MPEABAPUTEIHLHOTO KOHTPOJIS
KauecTBa MPEIIPUITHIO-TIPOU3BOJUTENIO OQOPMIISIETCS PpEUICHUE O BBIMYCKe
JIEKapCTBEHHOTO cpeactBa B cdepy oOpamienus Ha Ttepputopun PD. [lanHoe
peuieHne SBISETCS OCHOBAaHMEM JUIA BbLAAYM  MPEANPUSITHIO-IIPOU3BOIUTEIIO
3akmroueHuss  MuH3sgpaBconpa3zButuss P® 0 COOTBETCTBMM  OpraHM3aluu
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MIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOrO cpejcTBa TpeboBaHusM denepanbHoro 3akoHa «O
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX.

BbI00OpOYHOMY KOHTPOJIIO Ka4decTBa IOJJIEKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
OTEYECTBEHHOTO M 3apy0eXHOro MPOM3BOACTBA B COOTBETCTBUU C IUIAHAMHU
VYnopaBnenust opraHuzaluudd TocKoHTposiss Poc3apaBHanzopa, (popmMupyeMbIMU 110
pesynbrataM cOopa M aHaidu3a MHQOpPMALMKM O KauyeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
KOTOPBIE TOBOASATCSA 10 CBEICHUS MPEANPUATUN-ITPOU3BOIUTENEH.

B nensx obecnedeHus: BO3MOXKHOCTH OpraHU3allUd TMPOBEACHUS SKCIEPTU3bI
KauyecTBa B BHJE BbIOOPOYHOTO TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJISA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB OpraHM3aluy - MPOU3BOAUTENM M HMMIOPTEPHl JOJKHBI €KEMECSYHO
HampasiATh B Poc3apaBHag30p IepeyeHb Cepuil  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
BBINYIIEHHBIX UMU B oOpalieHue Ha Tepputopuu PO.

BbiOOpouHbIii  KOHTpPOJIb ~ OCyIECTBIsieTca  Ha  (QeaepaJbHOM U
TeppuropuaibHoM ypoBHe. Ha ¢enepansnom — PocsnpaBHanzopom u HII, a nHa
tepputopuansaoM — TKAnJI n HKKIJIC.

Pe3ynbTaThl BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CpEJCTBa
HampaBisitorcss B Poc3npaBHanzop (YmpaBieHUIO oOpraHU3allid TOCKOHTPOJIS) |
MPEANPUATUIO IPOU3BOIUTEIIO.

IIpn BBISBIEHHM HECOOTBETCTBUSI KauecTBa  JIEKAPCTBEHHOIO CpENCTBA
MPEANPUATUA-TPOU3BOAUTENS TPEOOBAHUSAM TOCYJapCTBEHHOTO CTaHAapTa KavyecTBa
Poc3npaBHanzop HampapiaseT uHPoOpManuio 00 U3BATUM MAPTUXM HEKAYECTBEHHOTO
JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B TEPPUTOPHUAIIBHBIE OpPraHbl KOHTPOJs KadyecTBa
nekapctBeHHBIX cpeacT (T.e. B TKAHJI u HKKJIC), koTophie OTYUTHIBAIOTCS MEpeT
Poc3npaBHaa30poM O BBISIBIEHHOM KOJWYECTBE HEKAYECTBEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBA U MPUHATHIX MEPAX IO Er0 U3BATUIO U YHUUTOKECHUIO.

JlekapcTBeHHBIE  mpemaparbl  MOJJEkKAT HNOBTOPHOMY  BbIOOPOYHOMY
KOHTPOJIK0 _Ka4decTBa B CJIy4yae BO3HUKHOBEHUS COMHEHUH B  KauyeCTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Y CyObeKTa 0OpallleHus JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U CIOPOB
00 KX KayecTBe MEX]y CyObeKTaMu 0OpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

[loBTOpHBIN  BBIOOpPOYHBIA KOHTposib npoBoautTcs HI[ no pemenuto
PocznpaBuaazopa (YopasieHust OpraHu3auu TOCKOHTPOJIS).

Pe3ynprarel 3KCIEepTU3bl KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA C IMPOTOKOJIOM
aHanuza  HanpasisoTrcss B Poc3apaBHamzop  (YmpaBieHUI0O — OopraHU3aluu
TOCKOHTpPOJIS1) U CyOBeKTaM OOpallleHHs JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPEICTaBUBIINM
oOpas3libl IpernapaTa Ha TOBTOPHBINA BEIOOPOUHBII KOHTPOJIb.

Jis  obecriedeHUs TPOM3BOJCTBA JIEKAPCTB HA COBPEMEHHOM YpOBHE U
rapaHTUM MX BBICOKOT'O KayecTBa MPEANPUSITHS OTEUECTBEHHOW (papMarieBTUUYECKOM
MPOMBIIJIECHHOCTH JIOJDKHBI mepedtu Ha mpaBuia GMP (I'OCT P52249-2004
«[IpaBuna npou3BOJCTBA U KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTBY).

IIpon3BOACTBO M peanu3alus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Pa3pelIaroTcsl TOIbKO
IIPY HAJIMYUU JIMLEH3UA Ha 3TU BUABI AEATEIBHOCTH. {15 MOTydYEHHUs JUIEH3UU Ha
MIPOU3BOJCTBO  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  BblgaBaemoil  Poc3gpaBHagzopom
(YnpaBnenuem JULEH3UPOBAHUS), MPEANPUATUSA-TIPOU3BOIUTENN  JTOJKHBI
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MpelBapuUTEeIbHO  TOJYy4uTh  3akitoueHue  Poc3apaBHamzopa  (YmpaBieHus
OpraHu3aIlMd TOCKOHTPOJsL B cdepe oOpaiieHus MEANPOIYKIIUH) O COOTBETCTBHUU
OpraHu3allid  TPOU3BOJCTBA  HUX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB  TPEOOBAHUSAM
®denepanbHOro 3akoHa «O JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBAXY.

B cooTtBeTcTBUU ¢ AIMUHUCTPATUBHBIM perjameHToM DenepanbHOM CiryKObl
[0 HaJa30py B cdepe 31paBOOXPAHEHMs] U COLMAIBHOIO PA3BUTHS MO HCIOIHEHUIO
rOCy/IapCTBEHHON (PYHKIMM MO JIMIIEH3UPOBAHUIO JEATEILHOCTH IO TPOU3BOJICTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEpKIAEeHHbIM IpukazoM M3CP P® Ne 904 31.12.2006,
BKJIFOYEHUE B JOKYMEHT, MOJITBEPKIAIOIIMI HAaJW4YUE JMLIECH3UU HA MPOU3BOIACTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, IEpPEYHS KOHKPETHBIX HAMMEHOBAHUM JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, Pa3pEUIEHHBIX JJIs MPOU3BOJCTBA, HE MPEIYCMAaTPUBACTCS — YKA3bIBACTCS
TOJIbKO  TepedyeHb JeKapcTBeHHbIX ¢opM. HOBBII MNOpPANOK  HCIONHEHMS
Poc3apaBHag30poM rocy1apcTBEHHOM (PYHKLMU IO JUIEH3UPOBAHUIO IIPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB 3HAYUTENBHO CHU)KAET aJMUHUCTPATUBHBbIE Oapbephl IS
IIPOU3BOAUTETIEH.

[lepexon K JUIEH3UPOBAHUIO IO JIEKAPCTBEHHBIM (hopMaM ONTHUMHU3UPYET
MpOLIEypy BbIBOJIa HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPeNCTB B oOpamieHue. OcoOEHHO 3TO
BAKHO JIJISl POCCUMCKUX Mpou3BoAuTeNel. Jlo cux mop B MPUIIOKEHUU K JIMLIEH3UU
yKa3bIBAJUCh KOHKPETHbIE HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, PA3PEIICHHBIX K
npou3BojACTBY. TakuM 00pa3oM, TMpu BBIIYCKE Ka)XXIOTO HOBOIO Ipemnapara
MPOU3BOJUTENL JOHKEH ObUT MPONTH 3Tal IMOJMY4YeHHs JOIMOJHEHUS K JIMLIEH3UH,
MOYTHU CPABHUMBINH MO KOJMUYECTBY AJMHUHHMCTPATUBHBIX MPOLEAYp C MOJIy4CHHEM
caMOil JHIEH3UU. OTO 3HAYUTEIBHO 3aMEJISIIO BBIBOJ HOBBIX OTEUECTBEHHBIX
npenaparoB B oOpallleHHe. YTBEPKIECHHbI AJIMUHUCTPATHUBHBIM PETJIaMEHTOM
MOPAJIOK JIMLEH3UPOBAHUS MO JIEKAPCTBEHHBIM (pOpMaM Ha MPAKTHKE O3HAYAET, YTO
MPOU3BOJIUTENb, OJHAXAbl MOTYUYUBIINN JIMIEH3UIO Ha MPOU3BOJICTBO, HAIPUMED,
TaKoOM JIeKapCTBEHHOU (hOpMBI, KaK TaOJIeTKH, OoJiblie HE AOJKEeH OyneT opopMIIsTh
JONIOJIHEHUE K JIMIEH3UU Ha Ka)XJ0€ IOCIEOYIolee JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO B
¢dopme Tabnetok. [locTeneHHO MPONU3BOAUTENN MOJIyYaT JULEH3UU HA IIPOU3BOJCTBO
OCHOBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM U B TOJHOH Mepe OUIYTAT CHIKEHUE
aJIMUHUCTPATUBHON HArpy3KH.

OTBETCTBEHHOCTH 3a CBOCBPCMCHHYIO PCATN3AlINUI0 JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB B
CPOKH, YKA3dHHBIC B HOPMATHBHBLIX JOKYMCHTAX, HCCYT IPCANPUATHA, 3aHATBIC HUX
peanmaul/leﬁ. HpOI[JICHI/Ie CPOKOB I'OAHOCTH JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB 3aIIPCIIICHO.

6. lexs1apupoBaHne cOOTBETCTBHSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OenepanbHbiM - 3ak0HOM 0T 27.12.2002 Ne 184-®3 «O TEXHUYECKOM
pEryJIUpOBaHUN» MPETyCMOTPEHBI JIBA BapHaHTa IOJATBEPKICHUS COOTBETCTBUS
KadecTBa MPOIYKIIUK TPEOOBAHUSIM CTaHAPTOB:
1. JloGpoBosibHOE — B (hopMe T0OPOBOILHOMN cepTU(HUKAIINU.
2. O6s3atenpbHOe — B (opMe JEKIaApUPOBAHMS COOTBETCTBHS WM 00s3aTelIbHON
cepTuduKanuu.
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Cornacno [locranosnenuto IlpaBurensctBa PO Ne 72 ot 10.12.2004 popmoit
0053aTENILHOTO TMOATBEPKJIEHUSI COOTBETCTBUSA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
ABJISIETCS NEKIAPUPOBAHUE COOTBETCTBHUS.

IToctanoBnenuem IlpaBurensctBa Poccuiickoii Penepanum  Ne 255 ot
29.04.2006 c 1 suBaps 2007 r. panee nelicTBoBaBIas cepTUDUKAIMS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB 3aMEHEHA JCKIapUPOBAHUEM COOTBETCTBHSI.

Opranuzanusi, NOpPOBEIECHUE, TOCYIAPCTBEHHBIM KOHTPOJIb W HAA30p 3a
COONIOICHHEM TpaBWI  JACKIAPUPOBAHUS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB
OCYILIECTBIIAOTCS COBMECTHO Poc3npaBHan3opoM u PedepaivHbvim a2eHmMCmEoM no
mexHuyeckomy pezynuposanuio u memponouu (Pocmexpezynuposanue, panee —
['occrangapt Poccun).

/lexnapupoeanue coomeemcmeus J1eKapCmMEEHHbIX CPeOCHe — TO IIPoLece
MOATBEPXKACHUS O€30MaCHOCTH U COOTBETCTBUSI KayecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB.

Jexnapayua o coomeemcmeuu JICKAPCTBEHHOIO CPEACTBA — ITO JOKYMEHT,
MOATBEPKAAOIIMNA  COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHOIO  CPENICTBA  YCTAHOBJIEHHBIM
cragaapram (ODPC, OC, OC, HOpMATHBHBIM JOKYMEHTAM Ha JIEKapCTBEHHbIE
CpeICTBa 3apyOeKHOTO IPOU3BOJICTBA).

Jlexnapanm — opranuszanus (IpOU3BOAMUTENb WIM UMIOPTEP), MPUHUMAIOLIAS
JEKJIApALMI0 O COOTBETCTBUM.

[lonTBepX AeHUIO COOTBETCTBUS B (QopMe MPUHATHS JACKIapalud o
COOTBETCTBUU ([IEKJIAPUPOBAHUS COOTBETCTBUS) MOJIEKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA,
COCTOSIIIIME M3 CMEIIAHHBIX WJIM HECMEUIAHHBIX MPOAYKTOB IJIsI UCIIOJIb30BAaHHS B
TepaneBTUUYECKUX IeNsIX, pachacoBaHHble B BHJE J03MPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dbopM UK B yIaKOBKE ISl POZHUYHOM MPOJAXKH.

JleKmapupOBaHUIO COOTBETCTBUS HE IOJJIEXKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
M3TOTOBJICHHBIE B amlTeKax IO pelenTaM Bpadyed U Mo TPeOOBAHMSIM YUPEKICHUM
3/IpaBOOXPAHEHMsI, BHyTPUAIITEYHAs 3ar0TOBKA U (hacoBKa, JIEKApCTBEHHbIE CPE/ICTBA,
MpeIHa3HAYCHHbIE JJI1 MPOBEJCHUS KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAaHUN (UCTIBITAHUIN) WM
MIPOBEEHNUS PETUCTPALIUU JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Poccuiickuii mpou3BOAUTENIL CAMOCTOSITENIBHO ITPUHUMAET JCKJIApalUio O
COOTBETCTBUU. 3apyOekKHBIA MPOU3BOAUTENb JOJKEH 3aKIOYUTh JOTOBOpP C
POCCUHCKUM TMpPEACTABUTENIEM, YTOObI TOT BBIMOJHMJ €ro (YHKIUMH B 4YacTu
JEKJIApUPOBAHMS KAUYECTBA U B YACTHU OTBETCTBEHHOCTH 32 HECOOTBETCTBUE.

Jlexnapanust O COOTBETCTBHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB  MPUHUMAETCS
JEKJIApaHTOM Ha KOHKPETHYI0 cepuio (ImapTuio) JIEKapCTBEHHOI'O CpEJCTBa Ha
OCHOBAaHHUU COOCTBEHHBIX JI0KA3aTEJbCTB U JJOKA3AaTEIbCTB, MOJYYEHHBIX C yYaCTUEM
TPETbEN CTOPOHBI.

B kadectBe COOCTBEHHBIX JI0KA3aTEJIbCTB COOTBETCTBUSI HCIIONB3YIOTCS B
COBOKYITHOCTH:

l) macnmopt  (IPOTOKOJ  aHaiau3a)  NPOU3BOAMUTENS (I  OTEUECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) WM cepTudukar kauectBa (aHanuza) (Gupmbl (as
3apyOeKHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB);
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2) TOKyMEHT, TMOATBEPKIAIOIUN TMPOUCXOKIACHHE  JEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3) IPOTOKOJIBI BXOJHOTO KOHTPOJIA (MCHbITAaHUM) W cepTU(dUKATBI Ha ChIPbE,
MOJIYIPOAYKTHI, CYOCTaHIIMM M MaTepuaybl, HCIOJIb3yEMble B IPOU3BOJICTBE
JIEKApCTBEHHOTO CPEJCTBA.

B kauecTBe J10Ka3aTeNbCTB, MOJYYEHHBIX C YYaCTHEM TpPETbEe CTOPOHBI,
MPUHUMAIOTCS:

1) IpOTOKONBI HCTBITAHUM, MPOBEICHHBIX B AKKPEAUTOBAHHON HUCHBITATEIHLHOM
naboparopuu (LIEHTPE), WU

2) ceptuduKaThl COOTBETCTBUSI Ha MPOM3BOJCTBO WJIU cHCTeMy KadecTBa CHUCTEMBI
ceprudukanuu 'OCT P, unu Cuctemsl ceprudukanuu, npusHaHHod B Cucteme
ceprudpuxanuu 'OCT P (takoit cuctemoil ceprudukanuu spisercs Cucrema
100poBOIBLHOM cepTrdUKaIuu «MeaKOHTPOIbY).

Cepmugpuxkam cucmemsl Kauecmea — 3TO TOKYMEHT, MOATBEPKAAIOIINNA, YTO
MpeAnpusTAEe, TPOU3BOJAIIEE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, FAPAHTUPYET €ro KayecTBO
Ha MPOTSHKEHUHU BCErO CYIIECTBOBAHMS MperapaTa Ha phIHKE.

Cepmugpukam npouzeoocmea — 35TO JIOKYMEHT, NOATBEPKIAIOIIUNA, YTO
MpeAnpusTAe, MPOU3BOISIIEE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, FAPAHTUPYET CTAOUIIbHBIMN
BBINYCK MPOAYKIMH U HAJIEKHOCTh TEXHOJIOTHUH.

Cpoxk neicTBus AEKIapaldd O COOTBETCTBUU YCTAaHABIIMBAETCS JIEKIAPAHTOM.
[Ipu »>TOM CpoK JeWCTBUS JEKJIapallid O COOTBETCTBUU cepuu (MapTUn)
JEKApCTBEHHOTO CpPEICTBA HE [JOJDKEH INPEBBIIaTh CpPOKa €ro TOJHOCTH.
Jlexnapalnuio 0 COOTBETCTBUU OGOPMIISIIOT Ha JucTax ¢opmarta A4 MalIMHOTUCHBIM
cnocoboM. OHa TOANMCHIBAETCS PYKOBOJUTEIEM  OpraHU3aIMU-U3TOTOBUTEIS
(mpoaaBIa) UK YIIOTHOMOYEHHBIM UM JIUIIOM.

[IpunsTas nekiapamuss O COOTBETCTBUU PErHUCTPUPYETCS OPraHoM 10
ceprudukanuu. OHa MOXKET OBbITb HANpaBJII€HA HA PETUCTPALMIO TOJBKO B OJMH
oprat no cepTU(UKALMU 110 BEIOOPY U3rOTOBUTENS (TPOAABLA).

[Ipu peructpauuu Jekjgapanuii COOTBETCTBUSL B 0053aTE€ILHOM MOPSAKE
NPEeNbABIAIOTCS JOKYMEHTBI, TpeaycMoTpeHHble DenepaibHbiM  3akoHOM  «O
TEXHUYECKOM pPEryJIMpoBaHUM», TmocTaHoBleHueM IlpaBurensctBa Poccuiickoit
Oenepauun Ne 766 ot 17.07.1999 «O6 yTBepKIeHUM TMEpedHs MPOAYKIIUH,
nojJiexaniel JAeKIapupoOBaHUIO COOTBETCTBUS, MOPSAKE MPUHATUS JEKJIapanui o
COOTBETCTBUM», @ TaK € JOKYMEHTbI, HEOOXOJMMOCTb MPEICTaBICHUS KOTOPBIX

onpceaciacHa ApyruMu HOPpMAaTUBHBIMU IIPABOBBIMU dKTaMH.
TakuMu TOKyMEHTaMU SIBIISIOTCS:

1) konusg JOKyMEHTa, MOATBEPXKAAIOLIEr0o (akT BHECEHUS CBEICHUM O CO3JaHUM WU
peopraHu3anuy PUINYEcKoro jauna B EAUHBIN rocyaapcTBEHHBIM peecTp FOPUIUYECKUX JIHI]
WIM CBeIeHUl o0 mnpuoOpeTreHuH (GU3WYECKUM JIMIOM  CTaTyca HHIUBUAYaJIbHOIO
npeanpuHUMaTeNs B EqUHBIN rocy1apCTBEHHBIN PEECTP UHANBUAYAIbHBIX IIPEANPUHUMATENCH;

2) Komus JOKYMEHTa O TOCYAApCTBEHHOM perucTpanuu JEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3) Komusl JMLEH3UMM Ha MPOU3BOACTBO ((apMaleBTUUYECKYIO JESITENbHOCTh) JEKapCTBEHHBIX
CPEJIICTB, 3aBEPEHHAsI HOTAPUAJIBHO;

4) konus KOHTpakTa (JI0roBopa) Ha MOCTaBKY (ISl MPOJaBLa);

5) TOKyMEHT, TOATBEPKJAINHA  TPaBO  IOPUIMYECKOTO  WIM  (DU3WYECKOTO  JIMIIA,
3apETUCTPUPOBAHHBIX B COOTBETCTBUM C 3aKoHojarenbCcTBOM P® Ha ee Tteppuropuu,
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BBINIOJIHATH ()YHKIIMM MHOCTPAHHOTO M3rOTOBUTENS (JOTOBOP C ATHUM H3TOTOBUTENIEM B YacTU
oOecrieyeHUsl IOCTaBISEMON TMPOJYKLIMU YCTAaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUSM U B 4YacTu
OTBETCTBEHHOCTH 3@  HECOOTBETCTBUE  IOCTABISIEMOW  MNPOAYKIMH  YCTAaHOBJIEHHBIM
TpeOOBaHUAM, JUOO JOBEPEHHOCTh HOTAPUAIBHO 3aBEpEHHAs HW3rOTOBUTEIIEM B CTpaHe
MIPOUCXOKACHUS MPOAYKIIMU U UMEIOIIas allOCTUIMPOBAHHBIN NIEpEBON);

6) Komusl paspellieHHus Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA W KOMHUSA JIMIEH3UM Ha BBO3
JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBA (7151 3apy0eKHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA);

7) xonusl JOKYMEHTa, MOJATBEPKIAIOIIET0 MPOUCXO0XKIECHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa (TOBAapHO-
TPAHCIIOPTHOM HaknMaaHOW W (WIM) HWHBOICA, TMPEACTABISEMBIX I TaMOXEHHOTO
opopMIiIeHHUS);

8) xomms macropTa (IPOTOKOJIa aHAllW3a) MPOU3BOAUTENS (ISl OTEUECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpEeICTB) MM Komusi cepTudukara kadectBa (aHamuza) @uUpMbL (Ui 3apyOeKHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB) C yKa3aHUEM paCHIM(PpPOBKHU MOJIIUCH YIIOJIHOMOYEHHOTO JIMLA, €ro
MOANKCABIIETO;

9) konuu TPOTOKOJIOB BXOAHOIO KOHTPOJIS (MCHBITAHWNA) M CEpTU(UKATOB Ha ChIPbE,
MOJIYIPOAYKTHI, (papMalleBTUYECKUE CYOCTaHIIMM U MaTepUallbl, HCIOJIb3yeMbIE B IPOU3BOICTBE
JIEKapCTBEHHOTO Cpe/ICTBa (JUIsl OTEUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB) M JOKYMEHTOB,
MOATBEPKAAOIIUX MPOUCXOXKJIEHUE (PapMalleBTUYECKUX CYOCTaHUUN HCIOJIb3YEMbIX B
MPOU3BOJACTBE JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO cpeAcTBa (A1 POCCHUMCKUX MPOU3BOJUTENEH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB);

10)  komMs MTpPOTOKOJA WCHBITAHUM, MPOBEIEHHBIX B AKKPEIUTOBAHHOM MCHBITATEIbHON
naboparopuu (IIEHTpE), 3aBEpPEHHAss ATOW HCHIBITATENbHON JabopaTopueil win cepTUdUKaAT
COOTBETCTBHUSI Ha MIPOU3BOACTBO WK cucteMy KadectBa Cucremsl ceprupukauuu 'OCT P, unu
CUCTEMBbI, IPU3HAHHOU B ycTaHOBJIEHHOM nopsake B Cucreme cepruduxanuu I'OCT P.

B cnyyae orcyrcTBus B ceprudukare kauecTBa (aHanuza) GUPMBbI pe3yabTaTOB aHAIU3a,
MIPOBEJICHHBIX MO IOKAa3aTesIM KaueCcTBa, YCTAHOBJICHHBIM B HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAallMM Ha
JAHHOE JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO, MPEABSABISAETCS MPOTOKOJ MCHBITAHUNA IO 3TUM MOKa3aTesIM,
MPOBEJICHHBIX B HE3aBUCUMOM, aKKPEIUTOBAHHOM UCIBITATEIIHBHOM IIEHTpPE (J1abopaTopun).

Komnun nokymMeHTOB (KpoMe KONMH JIMLEH3UM Ha MpPaBO IMPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M KONMM MPOTOKOJIa UCHBITAHUN) 3aBEPSIOTCS MeuYaThio AeKiapaHTa. Bce HOKyMEHTBI
MIPEJICTABJISIOTCS HA PYCCKOM SI3BIKE MJIU C COOTBETCTBYIOLIUM [IEPEBOJIOM.

[Ipunstas nexmapauusi O COOTBETCTBUM CUMTAETCA 3apPETUCTPUPOBAHHOM C
JaTbl €€ BHECEHHUSI B PEECTP 3aperuCTPUPOBAHHBIX JCKJIapaluyd oOpraHa II0
cepTudUKallMd W HUMEET MOPUANYECKYI0 CHJIy Ha Bcel Tteppuropuun PO.
OOpaieHue JeKapcTBEHHOro cpeicTBa Ha (apmaiieBTHUeCKOM pblHke P®
OCYIICCTBICTCA  TOJIBKO IIOCJIC PCTUCTpAINM ACKIApallik O COOTBCTCTBHUHU
JIEKapCTBEHHOTO CpeJCTBa HOpPMAaTUBHBIM JokyMeHTam (ODC, @OC, OCII,
HOPMATUBHBIM  JIOKyMEHTaM Ha  JICKApPCTBEHHBIE  CPEJICTBA  3apyOEKHOTO
MIPOU3BOJICTBA).

3apCI‘I/ICTpI/IpOBaHHaH ACKIapanusg O COOTBCTCTBHUU JICKAPCTBCHHOTO CPCACTBA
BMECTE C JIOKyMEHTaMH, Ha OCHOBAaHWU KOTOPBIX OHA ObLIa MPUHSATA, XPAHUTCS Y
ACKJIapaHTa HC  MCHCC 3 7Jer Tmocie OKOHYaHUS Cpoka ¢ I[CﬁCTBHH.
Konuu 3aperucTtpupoBaHHOW JeKiapaldd O COOTBETCTBUM  JIEKAPCTBEHHOIO
CpeICTBa M CONPOBOAUTEIBHBIX JOKYMEHTOB (JOKa3aTeILCTBEHHBIX MaTepHasioB)
XpaHsITCS B apXMBE OpraHa 1o cepTudUKaIMU TakKe B TEUCHUE HEe MeHee 3 JIeT Mocye
OKOHYaHUS CpoKa ee nercTBus. [lo jkenaHuio nexinapaHTa opraH Mo ceprudukanuu
MOJKET TPOBOJIUTh 3aBEPEHUE KONUW 3apPETHUCTPUPOBAHHBIX JEKJIApAlUM O

COOTBCTCTBHMU.

16



3aperucTpupoBaHHas JeKiIapalus O COOTBETCTBUHU JIEKAPCTBEHHOIO CPENICTBA
Heo0XoAMMa B CIEAYIOUINX CIIydasix:

1. [Ipu npencraBiaeHUN OJJHOBPEMEHHO C TAMOXKEHHOM JeKiIapanueil B TaMOXKEHHbIE
OpraHsbl.

2. [Ipu mnpomaxke TOBapoB, KoOrja MpojaaBel] o0s3aH JOBECTH JO CBEICHUs
MOKYTATeNsl MO ero TpeOOBaHMIO MHPOPMALIMIO O MOATBEPKIEHUNU COOTBETCTBUS
MPOIYKIIUU YCTAHOBICHHBIM CTaHApPTaM.

Ha tamoxxHe aeknapaiusi 0 COOTBETCTBUU MPETOCTABISETCS B BUJIE OPUTHUHATA
WIM HOTapualbHO 3aBepeHHOW komuu. Ecinum Komusg 3aBepeHa JeKJIapaHTOM, TO
TaMO>KeHHasl ci1y>k0a BrpaBe TpeOOBATh OPUTHUHAI.

B cootBerctBumn ¢ «llpaBunamu mpopaku OTAENbHBIX BHJIOB TOBApOB...»,
yTBEPKIACHHBIMU TIocTaHOBieHUEM [IpaButenbctBa P® Ne 55 ot 19.01.1998,
uH(popMaIs 0 COOTBETCTBUM TOBAapPOB YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM JIOBOAMUTCS 10
CBEJICHUSl  TOKyHaTelss IMyTeM  MPEeAbSBICHHUS  TOBAPHO-COMPOBOIUTENBHBIX
JOKYMEHTOB, O(GOPMJICHHBIX IOCTaBUIMKOM U  COJAEpXKAalIMX 10  KaXIOMY
HAaMMEHOBAaHUIO TOBapa CBEJEHUA O TMOATBEPKIECHUU €ro  COOTBETCTBHS
YCTaHOBJIEHHBIM  TpPeOOBAaHMSM  (PETMCTPALlMOHHBIA  HOMEp  JEKIapaluu O
COOTBETCTBUHU, CPOK €€ JEUCTBHsS, HAaMMEHOBaHUE HW3rOTOBUTENS WM IPOJIABIIA,
MPUHSBIIETO JACKIapaliio, U OpraH, €€ 3aperucCTPUpPOBAaBIINII). DTHU JTOKYMEHTHI
JOJIKHBI OBITh 3aBEPEHbI MOJNMUCHIO M TIEYaThIO NIOCTABILMKA C YKa3aHUEM €ro aapeca
u TenedoHa.

JIeHCTBYIOIIMMH ~ HOPMATUBHBIMU  JOKYMEHTAMH, PErIaMEHTHUPYIOIIUMU
MOPAJIOK TOJATBEPKICHHUSI COOTBETCTBUS KauecTBa B (popme NeKIIapupoBaHUs, He
MPEeIyCMOTPEHAa BO3MOXKHOCTh COIPOBOXKICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB KOMHEH
JEKJIapaly O COOTBETCTBUM IPU HMX MOCTaBKax amnTeuHble opranuzanuu u JIITY.
WNudopmarius o 3aperucTpupoOBaHHbBIX JIEKJIapalusix O COOTBETCTBUM pa3MeIlaeTcs Ha
uHTepHeT-canTax Poc3znpaBHanzopa u LIDKKMII, rae ¢ Hell MOXKET 03HAKOMHTHCS
KOKIbIM kenarommid. ['paxaaHe, He HMEIONIME BO3MOXHOCTU MOJIYYUTh OTH
cBefeHusi no HMHTepHeTy, MOTyT OOpaTHTbCs B TEPPUTOPUATBLHOE YIPaBICHHUU
Poc3apaBHan3opa, TEppUTOPHATIBHYIO KOHTPOJIBHO-aHAJIMTUYECKOW J1ab0paTopHUIo
(TKA#nJI) nnu ueHtp KoHTpoIIst KadecTBa JiekapcTBeHHbIX cpeacTB (LIKKIIC).

7. Opranbl o cepTuGUKALMYU JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, X QYHKIMH.
AKKpeauTanus M JuieH3uposanue. LleHTp 3kcnepTu3bl 1 KOHTPOJIS
KayecTBa MeAUIMHCKON npoaykuuu Poc3apaBHaasopa

Opranbl 10 cepTU(UKAIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HUMEIOT  CTaTyC
IOPUAMYECKOr0 JIMIA U HAXOUATCA B BEACHHUM OPraHOB HCIIOJHUTEIIBHOM BIIACTU B
cdepe 31paBooXpaHeHUs WU (HapMalleBTUUECKON NIEATeIbHOCTH. JTU OpraHU3alNU
JIOJDKHBI  00JIajaTh  HEOOXOJMMOM  KOMIETEHTHOCTBIO W HE  SBISTHCS
IIPOU3BOAUTEIISIMH, [IpoAaBLaAMHU u NOTPEOUTENSIMU (moKynaTesnsiMu)
CEPTUPUIMPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

K ocHOBHbIM (yHKIKAM OpraHa mo cepTUdUKalMK JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
OTHOCSATCS:
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. HpI/IeM Ha pCerucCTpaluro nemapaunﬁ O COOTBCTCTBUHU JICKAPCTBCHHLBIX CPCIACTB.

N =

. BzaumonelictBue ¢ UCHBITaTEIbHBIMU JIA0OPATOPUSIMHU, APYTMMH OpPraHaMH IO
cepTU(PUKALMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OPraHU3ALMSIMH, OCYUIECTBISIOUIUMU
TrOCYJApCTBEHHbIA KOHTPOJIb M HAA30p 3a OpraHu3alued IpPOU3BOICTBA,
XpaHEHUEM U peaTn3alueil JeKapCTB.

3. Peructpanus  AeKiapalMii O  COOTBETCTBUM W BelaeHue  Peectpa
3apEruCTPUPOBAHHBIX JEKIAPALIHIA.

4. Hanpasnenue HHGOPMALUK O 3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKIapalMaX U JIeKIapalusx,
NENUCTBHE KOTOPBIX MpekpameHo B LleHTp skcnepTu3bl M KOHTPOJISI KayecTBa
MenunuHckord mpoaykuuu (LIDKKMII) PocsnpaBHagzopa u dDexpepasibHOE
areHTCTBO IO TEXHUYECKOMY PETYJIUPOBAHUIO U METPOJIOTHH.

Opran 1o cepTuduUKaIMu JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBISET CBOIO
NEATEIbHOCTh B COOTBETCTBUM C  TOJOXKEHUEM O HEM, YTBEPKIAEMBIM
Poc3npaBHaazopom.

Opran mno cepTUdUKALMK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJKEH MPOUTH
aKkKkpeoumayuio, T.€. TOIYYUTh O(UIMATBLHOE MPU3HAHHE €r0 KOMIIETEHTHOCTH B
MpoBeleHUH PA0OT MO JeKIapupoBaHHIO. [[OKyMEHTOM, YIOCTOBEPSIOIIMM, YTO
oprad no cepTuUKaIMK JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB aKKPEIUTOBAH B YCTAHOBICHHOM
NOpsIAKE, SBISETCS ammecmam akkpeoumayuu. Kpome TOro, OpraH 1o
cepTuUKaUU JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JOHKECH MOMYUYUTh JUUEH3UIO, SBISIONIYIOCS
rOCY/IapCTBEHHBIM pa3pelieHuEM Ha NpoBeJleHHe padoT B 00JacTH pPETUCTpaIiu
JEKJIapalliii O COOTBETCTBUH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

AKKpeIuTaluIo 1 JIMIEH3UPOBAHUE OpraHa Mo cepTU(UKAIMU JEKapCTBEHHBIX
cpeacTtB npoBoaut denepasbHOE areHTCTBO MO TEXHUYECKOMY PETYJIMPOBAHHMIO U
METPOJIOTUM COBMECTHO C PocC3IpaBHAN30pOM M IPU HEMOCPEACTBEHHOM YYacTUU
Ilenmpa 3Kkcnepmu3sl U KOHMPOAA Kauecmea MeOUUUHCKOU npOOYyKuuu
(LIDKKMII) Poc3opagnao3opa, OCyIIECTBIISIIONIETO MPSIMOE PYKOBOJICTBO pabOTOM
OKPY>KHBIX OPT'aHOB IO CepTU(DUKAIIUY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B HacTosmmee BpemMs  PETHCTpAalMIO  AEKIapaluid O  COOTBETCTBUH
JIEKApCTBEHHBIX cpelacTB Ha Teppuropun P®, nmommmo LleHTpa skcnepTussl U
KOHTpOJds KadecTBa MmeaunuHckor mnponykuun (LIDKKMII) PocsnpaBuanzopa,
OCYIIECTBIISIIOT 7 OKpPY>KHBIX LIeHTpoB — B Mockse, IlerepOypre, PoctoBe-Ha-/lony,
Huxnem Hosropoge, ExatepunOypre, HoBocubupcke, Xabaposcke.

8. U3meHeHuUs1 B cUCTeMe CTAHAAPTU3AIUM JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B co0TBeTCTBUM ¢ D3 «O TeXHMYECKOM PeryJIupoOBaHUID)

®denepanbHblil 3aK0H «O TEXHUYECKOM PETYJIMPOBAHUUY», BCTYIUBIINM B CHITY
c 1.07.2003, BBOOMT nBa ypoBHA TpeOOBaHUW K MPOAYKIUH, TEXHOJIOTHUSAM
MPOU3BOJICTBA, DKCIUTyaTalluU, XpPAHEHUIO, TIEPEBO3KHU, peaM3allui U YTHUIM3AIUU —
ATO TEXHUYECKHE PErIaMeHThl U CTaHAAPTHI.

Ecnu panblie ycTaHoBIEHUEM 00s3aTeNIbHBIX TpeOOBaHUN 3aHUMAJHUCh
MUHUCTEpPCTBA U BEAOMCTBA, TO TeNepb TEXHUYECKUE perjiaMeHTsl OyayT
NpUHUMAThCS PeaepaabHBIMU 3aKOHAMU WU MocTaHoBieHusAMH [IpaButenscta PO,
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a B OKCTPEHHBIX ciydasx — ykasamu [Ipesunmenta Poccum. VX mpuHSTHE TOIKHO
ObITh 3aBepieHo B 2010 T.

[Topsimok pa3paOOTKM TEXHUYECKUX PETJIAMEHTOB SIBISICTCS TJAcHBIM U
JAEMOKPATHYHBIM: 3aKOHOM TPEAYCMOTpEeHa 00s13aTebHas MMyOIUKallns YBEIOMICHUS
0 pa3paboTKe MPOeKTa TEXHUUYECKOTO periiaMeHTa, a 3aTeM M camoro npoekra. [Ipu
pa3paboTKe TPOEKTa TPOBOJUTCS €ro MyOIMdHOe OOCYKICHHE, YUYHUTHIBAIOTCS
BbICKa3aHHBIC 3aMEYaHWs. AHAIOTHYHBIA MOPSAIOK MPEITyCMOTPEH W B OTHOIICHHH
CTaHJIapPTOB.

B TexHumyeckux perijamMeHTtax OyayT TpOMHCaHbI BCE HEOOXOIUMBIC
XapaKTEepUCTUKA  KadecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  YAOBJICTBOPSIOIIHE
TpeOoBaHUAM d(PGHEKTUBHOCTH M 0€30MacHOCTH. 3ajada CTaHJIAPTOB, SIBIISIOIIUXCS
JOTIOJIHEHUEM K TEXHUYECKHM perjIaMeHTaM, — T0Ka3aTh MYTH JOCTH)KCHHUS
TpeOyeMbIX periiaMeHTaMu CBOWCTB JekapctB. llpm 3ToM, ecnu TpeOoBaHWUS
TEXHUYECKUX PErJaMeHTOB OyIOyT CTporo oO0s3aTenbHbl K HCIOJTHEHHUIO, TO
BBITMIOJTHEHNUE CTaHAApTOB (OPMANBHO OYAET SBISATHCS JAOOPOBOJIBHBIM, MOCKOIBKY,
9TOOBl  JOCTUYH  PE3YyIbTaTOB, TpeOyeMbIX TEXHHYECKHMH  periiaMeHTaMH,
MIPOU3BOAMTENIO, KaK MPABHIIO, IPUAETCS CIEIOBATh CTAaHAAPTAM.

3akoH «O TEXHUYECKOM PETYIHUPOBaHUI» (POPMHUPYET €BPOMEHCKUN MPUHITHIT
IPEe3yMITIIIUN COOTBETCTBUS. ECIM WM3roTOBHTENH 3asBIAET, YTO €r0 MPOAYKIIHS
COOTBETCTBYET HAIIMOHAJIBHBIM CTaHJApTaM, TO 3TO aBTOMATHYECKH O3HAYAET, UTO
OHa TaKXe COOTBETCTBYET TPeOOBaHHUSIM TEXHHMYECKOTO pEriaMeHTa. B MpoTHBHOM
Clydae 3TO COOTBETCTBHE HY)KHO JTOKa3bIBATh.

> YpoBeHb 0053aTENBHBIX
TpeOOBaHUIA

Texunueckuii
periaMeHT

YpoBeHb 100POBOIBHO
BBIMOIHAEMBIX
TpeOOBaHUIA

HaHI/IOHaJ'H)HI)Ie CTaHdapThl,
TapMOHHU3WPOBAHHLIC C
TEXHUYCCKUM PEIriIaMCHTOM

YpOoBEHb JOKYMEHTOB,
HOCSIIITHX
Pa3bIICHUTENBHBIN
Xapakrep

PykoBojcTBa, peKoMeHIaIu

Puc.1 Hepapxuss HOKYMEHTOB IO KaueCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB B COOTBETCTBUU C
®denepalibHbIM 3aKOHOM «O TEXHHUYECKOM PETYIUPOBAHUN»
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9. TKARJI (HKKJIC): 3axa4un, pyHKuuu, npasa,
00513aHHOCTH, 0OTBETCTBEHHOCTh
TKAunJI (B psage perumonoB — LKKJIC) ocymiecTBiser rocynapcTBEHHBIH

HAJ30p 3a MPOU3BOJICTBEHHOMN NEATEIBHOCTHIO (DapMalieBTUUECKUX OpraHu3aiui u

TOCY/IapCTBEHHBIM KOHTPOJIb 32 KAadeCTBOM JIeKapCcTBEHHbIX cpenctB. TKAHJI

SABJISICTCS TOCYJAPCTBEHHBIM YUYPEKICHUEM 3IPaBOOXPAHEHUS, MOJOTUYETHBIM IO

MPOU3BOACTBEHHBIM BompocaM Poc3npaBHam3opy, a MO aJIMUHUCTPATUBHBIM

BOIIPOCAM — TEPPUTOPUAIBLHBIM OpraHaM rocyaapctseHHol Biactu. TKAHJI siBisieTcs

CaMOCTOSITEJIbHBIM IOPUANYECKUM JIMIIOM U OCYILIECTBISIET CBOIO NIESATEIBHOCTh Ha

OCHOBE TMOJIOKEHUSI, yTBepxkaaeMoro PocsnpaBHamzopom. Ilonoxenue omnpenensier

npaBa, 0053aHHOCTH, OTBETCTBEHHOCTh TKAHJI.

OcuoBHbiMu 3a7a4amMu TKAHJ sBistoTCs:

1. IIpenoTBpalmieHue ciydaeB OTIyCKa HEIO0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpEICTB.

2. IIpoBeneHne rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
HaJ130pa 32 IPOU3BOICTBEHHOM JEATEIBHOCTHIO AalITEYHBIX OpraHU3aluil.

3.  OpranHu3allMOHHO-METOJMYECKOE PYKOBOJCTBO JACATEIBHOCTHIO  ANTEYHBIX
OopraHu3aIui B 00J1aCTH KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. ObecrieueHre anTeUHbIX OPraHU3aINil peaKTUBAMU U TUTPOBAHHBIMU PACTBOPAMHU.

B cootBeTcTBUM ¢ BO370XKEHHBIMM Ha Hee 3amadamu TKAHJI BbINOJHSET
caeayrommue GyHKIHUN:

1.  OcymecTBisieT BBHIOOPOYHBIM KOHTPOJb KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
M3TOTOBISIEMBIX M PEAJIM3YEMbIX aNTEYHBIMH OpraHW3alUsIMU HE3aBUCHUMO OT
($hopMBI UX COOCTBEHHOCTH.

2. ExexBapTaJbHO OCYIIECTBJISICT B alTEeKax KOHTPOJIb 3a KA4YE€CTBOM OYHUIIIEHHOU
BO/IbI, CKOPOIIOPTAIIMXCS U HECTOMKUX MpenapaTos.

3. OcymecTBiasgeT OMOJOTHUUECKUN KOHTPOJIb KadeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBLHOIO CHIPhs, COAEPKAIIUX CEPJICUHbIC TTTUKO3U/IBI.

4. Tlpu HaoTUYuu MUKPOOHOJIOTHYECKOW CIY>KObI MPOBOAUT B  amlTeKax
MUKPOOUOTIOTUYECKUN KOHTPOJIb CTEPUIIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BOJIBI
OYHUIIEHHOU, CMBIBOB C (PJIAKOHOB, YKYIIOPOUHBIX M IPYrUX MarepuaaoB. B cioydae
OTCYTCTBUSI TakOoW CIyXObl 3aKJIFOYaeT JIOTOBOPHI C COOTBETCTBYIOIIUMU
1a60paTOPHUSIMH.

5. IlpoBomutr oTOOpP  00pa3LOB JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB W HMX HCIHBITAHUE HaA
COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAM TOCYAAPCTBEHHBIX CTAaHJAPTOB KauyeCTBa B IMPOIECCE
JEeKJIapupOBaHHUS.

6. OcyiiecTBiIseT BbIOOPOUHBIH KOHTPOJIb KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IPHU
MOCTYIUIEHUH X K MECTY Ha3HAYEHUS.

7. B ciyuae BbIsIBICHUS HEA0OpPOKauE€CTBEHHBIX TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
MPUOCTAHABIMBAET MX PEAIM3alldI0 U HEMEJECHHO HAIpaBiIsIeT 3aKIOYCHHUE B
Poc3npaBHaazop.

8. OcCylecTBIAET TOCYJapCTBEHHBI HAA30P 34!

a) COOJIOJICHUEM TEXHOJOTHYECKHX M CaHUTApPHBIX HOPM TNPH H3TOTOBJICHUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;
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0) COOTBETCTBHEM IIpaBa M3TOTOBJIICHHMSI TEX WJIM HWHBIX JICKAPCTBEHHBIX (opm
BBIIAHHBIM JTUIICH3USM;

B) TIOPSAIKOM YydYeTa M XpaHCHHUS JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB B  aNTCYHBIX
opraHu3anusx, B T.4. momiuexamux [TKY;

I') BBIMOJHCHUEM KOHTPOJBHO-aHAIIMTUYCCKUMU KAaOWHETAMU M CTOJAMH alTeK
TpeboBaHMil «HCTPYKIIMK TIO KOHTPOJIIO KadecTBa JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB,
U3TOTOBJISIEMBIX B alITeKax).

9. Ha ocHoBe aHanu3a ycJIOBHUH MPOU3BOJACTBEHHON AEATEILHOCTHU JACT 3aKIIOUCHHE
0 BO3MOYXHOCTH TIOJIHOTO COOJIIOJICHUS OCHOBHBIX TEXHOJIOTHYECKUX TpeOOBaHUI
W3TOTOBJICHUS JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, (PapMameBTHYECKOTO TMOpSAKa U
CaAaHUTAPHOT'O COCTOSIHHSI alITCUHBIX OpTraHU3aIIHA.

10. KoHTponupyeT BBHINOJHEHUE aNTEYHBIMH OPTaHHU3AIUSAMU MPEATUCAaHUN TI0
yIAy4IICHUI0 KadyecTBa W NPEAYNPEKICHUIO HW3TOTOBIICHHUS W OTITyCKa
HeJJ00pOKAaYeCTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

11. BHOCUT mpeioKeHus JTUIICH3NOHHBIM OpraHaM O MPHOCTAHOBJICHUM JEHCTBUS
WIM JIMIICHWW aNTCYHBIX OpPTraHW3alldii JIMIEH3WH Ha IPAaBO W3TOTOBICHUS H
peanm3aluy onpeeICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

12. OOecneynBaeT anTEUHbIC OpraHU3allMd pPEaKTHBAMU UM  THTPOBAHHBIMH
pacTBOpaMH.

13. Oka3bIBacT OpPraHU3alMOHHO-METOAMYCCKYI0 M KOHCYJIbTATHBHYIO ITOMOIIIb
aNTCYHBIM OpTaHU3AIIHSIM.

14. Bemer yd4er H ©KErOJHO OTYUTBHIBACTCS O CBOCH MPOHM3BOJACTBCHHOM
nesTenbHOoCTH Tiepen Poc3npaBHaa3opom.

TKA#nJI umeeT npano:

1. CaMOCTOSATEILHO TIJIAHUPOBAaTh M OPTraHU30BBIBATH CBOKO IMPOHM3BOJICTBCHHYIO
JCSATEIBHOCTb.

2. 3aKiIo4YaTh ¢ IPYrUMU KOHTPOJIBHBIMU JTA0OPATOPHUSAMHU JTIOTOBOPHI Ha MPOBEACHUE
HCIIBITAaHUM.

3. becnpenaTcTBEHHO M3bIMaTh Y (apMarleBTUYCCKUX OpraHU3alNN JICKaPCTBCHHBIC
CpEIICTBA B KOJIMYECTBAX HEOOXOAMMBIX JIJIsI aHAJIU3A.

4. TpeOboBaTh BBHITIOJHEHUS BCEMH AaNTEYHBIMA OpTraHU3alUSIMH IPEAMHCAHHHA
noJkHOCTHBIX Jinil TKAHJI 10 ymydIeHuIo KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
coOJIroIcHUIO (papMalleBTHUECKOTO PeKUMa.

5.Tlony4yaTh OT anTeYHBIX OpraHM3aluil MaHHBIE O peE3ylbTaTaX IPOBEICHUS
KOHTPOJISI KAY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

6. Buocuth PEIJI0KEHUS I10 COBEPILIEHCTBOBAHUIO MPOU3BOACTBEHHOM
NEATEIbHOCTA aNTEYHBIX OpraHu3aldii W MOATOTaBIMBATH MaTEpUalbl 110
MIPUOCTAHOBJIEHUIO WJIU MPEKPAIIEHUIO JEUCTBUS JIMIICH3U.

TKAHJI o6s3aHa MPOBOAUTH OIIEHKY KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B

CTPOTOM COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU HOPMATHUBHBIX IOKYMEHTOB.

TKA#RJI HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a:

® Ka4yeCTBO M CBOEBPEMEHHOCThH BBIMOJHEHUS OCHOBHBIX 3aJ]1ad U (DYHKITUH;

® JIOCTOBEPHOCTH PE3YJIbTATOB KOHTPOJISI KAUECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

21



10. Bzanumoneiicreue TKAHJI ¢ papmaneBTHYECKUMH OPraHU3allusiMHi B
npouecce KOHTPOJIsI KA4eCTBA U IeKJIAPUPOBAHNS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

TKAuJI  crpour cBooo paboOTy C  ONTOBBIMH U PO3HUYHBIMU
(dapMaleBTUYECKUMU OpPraHU3aAlMSIMU M TMPOMBIIUICHHBIMU (hapMaleBTUYECKUMHU
MPEANPUATUSIMHU Ha JOTOBOPHOW OCHOBE.

Jnsg  pexkyapupoBaHUs — NOPENaparoB  OPEANPUATHSI-IPOU3BOAUTENN U
OpraHu3aluu-UMIOPTEPHl MOJAIOT 3asBKY BMECTE C HEOOXOAMMBIMU JOKYMEHTAMH,
MOATBEPKAAIOUIMMU  3aKOHHOCTh  paOOThI 3asBUTENsT M 000poTa JTAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CpEJCTBAa HAa POCCUUCKOM (apmalieBTuUeckoM pbiHke, B TKAHJL
OT60op 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HA CKJIAJe 3asBUTENS WU CKIaJe
BPEMEHHOTI'0 XpaHEHHs TaMOKHU IIpou3BoauTcs npeacrasuresiem TKAHRJL

[Ipu otOope 00pa3loB cocTaBiseTcss aKT OTOOpa, MOANMMCAHHBIN
MpeAcTaBUTENIeM  JabopaTOpuu U NPEJCTABUTENIEM  OpraHU3alMHU-3asIBUTEIS.
OOpa3ipl JEKapCTBEHHBIX CPEICTB OTOMPAIOTCA B KOJIMYECTBE, HEOOXOIUMOM JJis
MPOBEAEHUS 3 aHAIM30B IO BCEM IOKA3aTelsAM, IPEIYCMOTPEHHBIM HOPMATHBHBIMU
NOKYMEHTAMH, M HaIIPaBIIAIOTCA Ha KOHTPOJIb KayecTBa C COMNPOBOJAUTEIBHBIM
MUCbMOM, TacOpTOM (IIPOTOKOJIOM aHajiu3a) WM CepTUPUKATOM KadyecTBa
MPEATPUATUSA-TIPOU3ZBOIUTENISI U aKTOM 0TOOpa cpeaHelt mpoObl 00pasIoB.

Pe3ynbrarhl UcnbITaHUN OQOPMIISIIOTCS B BUAC HPOmMOKO1a uchvimanuil (B 2-x
HK3EMILISIPAX), KOTOPBIN JOJIKEH OTpa)kaThb (bakTrueckue JAHHBIE
HKCIIEPUMEHTATBHON MPOBEPKHU, UMETh 3aKIIOYEHHE O COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU
HOPMATHUBHOT'O JOKYMEHTAa M JOJDKEH OBbITh MOAMHCAH HUCIOJIHUTEIEM paboT U
pykoBoautenem TKAHJL. Ilporokon HampasisieTcs 3asButento. [IpenenpHblil cpok
MIPOBEJICHUS UCTIBITAHUMN cocTaBisieT 14 pabouux qHEH.

Bb160pOUHBIil KOHTPOJIb KauecTBa JIEKJIAPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
Ha Teppuropun P® 1mpu uUX TMOCTYIUIEHUM MO MECTYy HA3HAYECHHUS TAKKeE
ocymectBisiercss TKAHJI. KoHTpons kadecTBa MNpPOBOAUTCS IO IOKAa3aTesiM
«OIACAHUE»,  «YIIAKOBKA»,  «MApKUpPOBKa», IPOBEPSAETCS  MPOUCXOXKICHHUE,
COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA COINPOBOJMTEIBHOW JOKYMEHTAUA U
rOCYJapCTBEHHOMY CTaHJapTy KayecTBa, MPUHAMICKHOCTh K JaHHOW maptuu. [lpum
BO3HUKHOBEHUM COMHEHHUH B JTOCTOBEPHOCTH MOTYT IPOBOJAUTHCS JOMOJHUTEIBHBIE
WCTIBITAHUS.

TKAw#JI npencrasnsier B PoczapaBHaazop nHGOpMALIMIO O CIydasiX BBISIBICHUS
HECOOTBETCTBUS KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHUSAM TOCYJapCTBEHHBIX
CTaHJApPTOB, HE3aKOHHBIX KOMUN WIH TNOAJNEIOK 3apEeruCTpUpPOBaHHbIX B PO
MIPENapaToB, a TAaKKE HAIpPaBIsECT €My €XEMECSYHbIi OTY4ET O pe3yJIbTaTrax
MIPOBEEHNUS MPOBEPOK KAYECTBA JEKIAPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

OO0pa3ipl JEKapCTBEHHBIX CPENICTB, OCTABIIMECS OT MPOBEIECHUS HCTIBITAHUM,
XpaHATCA B 1a0OpaTOpuu HE MeHee 6 MecsIIeB, MOCIe Yero JIEKapCTBEHHbIE CPE/ICTBA,
yIIOBJIETBOPAOIMIKNE TpeOOBaHUAM HOPMATHUBHOIO JOKyMEHTa, OE€3BO3ME3THO
MEepEeNalTCsl € Ccorjlacusl 3asABUTENS B  YUPEXKICHHUS 3IPAaBOOXPAHEHUS WU
BO3BpALIAIOTCS 3asIBUTENIO ¢ OPOPMIICHUEM aKTa Mepeaadu, He YAOBIETBOPSIONINE —
YHUUTOXKAIOTCS C O(DOPMIICHHEM aKTa YHUUYTOKEHUS.

22



Bo Bcex cimydasx, korna TKAHJI HE MOKET OLIEHUTh Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB B COOTBETCTBHM C TPEOOBAHUSIMU HOPMATUBHOTO JOKYMEHTa, UX 00pa3lbl ¢
CONPOBOJAUTEIBHBIMU JOKyMeHTaMH Hanpasistorces B HI OCMIL.

11. O6bem padorel, KI1accupurkanus u akkpeauranus TKAnRJI

B 3aBucumoctu ot o6sema paborsl TKAHJI gendrcs va 5 rpynn mo ormiate
Tpyna pykoBoasuux pabotHukoB (I rpymma — Beicmias, a V — Hu3mas). O0beM
pabotel TKAHJI onpeznensercss KOJIMYECTBOM PACUYETHBIX aHANU30B. sl monydeHus
YlClla PAacUETHBIX AaHAJIU30B MX (PAKTUYECKOE YHUCIO YMHOXKAIOT Ha KOA(DPUIMEHT
0,9.

C uenblo ycTaHOBIEHHS (PAaKTUUECKOTO YPOBHS TEXHUYECKON KOMIIETEHTHOCTH,
a TaKXe i TOBBbIIMIEHHs O€30MacCHOCTH W KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
npou3BoauTcAa akkpenuranus Bcex TKAHJL

AKKpeOumayua  KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYECKUX  JIA0OpaTopuil  sSBISIETCS
oQUIMaNbHBIM TPU3HAHUEM HMX TEXHUYECKONM KOMIETEHTHOCTH B MPOBEACHUU
KOHTpPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUSIMHU
HOpPMaTUBHBIX JOKyMeHTOB. OHa ocymecTtBaserca Poc3gpaBHag3opoM — Ipu
HEMOCPEACTBEHHOM  ydacTMM LleHTpa OSKCmepTu3bl UM KOHTPOJS — KadecTBa
MeauuuHckon mpoaykiuu (LIDKKMIT).

s MIPOBEACHUS aKKpeauTauuu nabopaTopuu MIPUBJIEKAKOTCS
BBICOKOKBaJIU(UIIMPOBAHHBIE CIEUUATUCTBI-OKCIIEPThl, B T.4. coTpyanuku HI
OCMII M3CP PO, HUUN dapmanuu u DenepaibHOr0 areHTCTBa MO0 TEXHUYECKOMY
perynupoBaHuio u Merpojoruu (PocrexperynupoBaHnue).

AKKpeauTanus npelyCMaTpuBaeT CJAEYIONIME ITalbl:

1. OkcnepTu3a NOKyMEHTOB, npegocTaBieHHbIX TKAHJI.

2. Atrectanus TKAHJI komuccueil.

3. Ilpunsitue pemenust 00 aKKpeAUTALMH 1O PE3yJIbTaTaM dKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB U
Ha OCHOBAaHHUH BBIBOJIOB KOMUCCHH.

4. OpopmieHue, perucTpalys 1 BblJlaya ammecmama aKkKpeoumayuu.

Jns nomyuyeHus arrectata akkpeautaunn TKAHJI mopmaer 3asBKy Ha
aKKpeauTaluo Ha uMs pykoBoaurens Poc3apaBHan3opa. OTHOBPEMEHHO C 3asBKOM
HaIPaBIIAOTCS CIEAYIOUME JOKYMEHTHI:

e mnonoxenre o TKAHJI ¢ 3asBisseMoi 00J1aCThIO aKKPEAUTALINH;
e pacnopt JabopaTtopuu;
® 3ar0JIHEHHAs aHKETAa-OIPOCHUK.

3asBKa W TEPEUUCIICHHBIE JOKYMEHTHl JOJDKHBI OBITh MPEIBAPUTEIHHO
cornacoBansl ¢ HUUM dapmanuu u HI[ DCMIL

TKAwnJI, monyuuBias arrectaT akKpeAuTaluu (Cpok IeHCTBUS He Oonee 5
JeT), a 3aTeM U JIMIEH3HUI0, BbllaBaeMylo @DedepanbHvlm aA2eHHICHEOM O
mexHuueckomy pezynupoeanuio u memponozuu (Pocmexpezynupoeanue), MOXET
3aHMMATbCSl BCEMHU BHUJAMHU KOHTPOJIsS, YTO OOecredynBaeT OOBEKTHUBHYIO OIIEHKY
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IO BCEM  IOKAa3aTelsiIM  HOPMAaTUBHOM
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JIOKyMeHTanuu. Poc3npaBHam30p, B CBOIO O4Yepe/b, OCYIIECTBISET WHCIICKIIMOHHBIN

KOHTpOJIb 3a AesarenbHocThi0 TKAHJI myTem:

1)  mepmommuecknx mpoBepok TKAHJI Ha MecTe W HampaBlIeHHS B HEE CBOUX
MPEICTABUTEIIEH;

2)  mnpenocrtaBinenus TKAHJI perymspHoi HHPOpMAIMKM O TPOBOJUMBIX €IO
aHallM3ax, JaHHBIX O CIWYHUTEIBHBIX aHAIHM3aX, O Pe3yJbTaTax MEePUOTUIECKUX
COOCTBEHHBIX ITPOBEPOK MPOBEICHUS aHAIHU30B;

3) cOopa u aHanu3a MHPOpPMALKU OT OOIIECTBEHHBIX MOTPEOUTENEH U JPYrux
OpTraHM3alNid, OCYIIECTBIISIONINX OOIIECTBEHHBIH W TOCYAAPCTBEHHBIH KOHTPOJIb
32 Kaue€CTBOM IPOTyKIIHH.

B cnyyae HecoorBercTBusi TKAHJI mpeabsBisieMbiM TpeOOBaHUSM JCHCTBHE
aTTecTaTa AaKKpeAWTAllMd W JIMIEH3MH MOXXET OBITh MPHOCTAHOBICHO WIH
aHHYJIHPOBAHO.

12. Ilepconan TKAnJI

Bosrnaenser TKAHJI 3aeedyrowyuir  (nposuszop) (LIKKJIC — npupextop),
KOTOpbI TpHHMMAaeTcsi Ha paldoTy, HA3HAYaeTCsd Ha JOJDKHOCTb M YBOJIBHSETCS
TEPPUTOPUATIBHBIM ~ OpraHOM  TOCYJAapCTBEHHOM BiacTh  (y4ypeAauTesleM) IO
cornmacopannio ¢ Poc3apaBHagzopom. Ilonmoxkenume o 3aBenytomeM KAHJI
pernmameHTupoBaHo npuioxenuem 36 k mpukazy M3 CCCP Ne 1255 or 30.12.76.
OHO [OMOJHEHO KBaTU(PUKAIMOHHON XapaKTEpPUCTUKOW 3aBEAYIOLIErO arTeYHbIM
YUpPEXKJICHUEM U KBaTU(DUKAIMOHHONW XapaKTEPUCTHUKON MPOBU30pa, KOTOpHIE
YTBEPkKACHBI MMOCTAHOBJIEHHEM MUHHCTEPCTBA TPYAa U COLMAIBHOTO pa3BuTHs PO
Ne 43 or 27.08.1997 (npunoxenue 2). PykoBogutens TKAHJI HeceT opuanyeckyro
M aJIMUHHCTPATUBHYIO OTBETCTBEHHOCTh 32 CBOEBPEMEHHOCTH  BBIIIOJHECHHUS
BO3JIO’KEHHBIX Ha J1a0OpaTOpHIO 3a/ad, 32 KOH(PHUIECHIHATBHOCTh U OOBEKTUBHOCTD
PE3yJIbTaTOB aHAJIU30B.

B 3aBucuMocTu ot o6bema pabOThl U MPOU3BOJICTBEHHONM HEOOXOJIUMOCTH Y
3aBenyroniero TKAuJI (mupektopa ILIKKJIC) moxeT ObITh OJWH WM HECKOIBKHUX
3amecmumeneir (nposusopoB). I[lonoxenne o 3amectutene 3aBemyroiiero KAnJI
pernmamenTupoBaHo npuioxenueM 37 k npukazy M3 CCCP Nel255 or 30.12.1976.
OHO NONOJIHEHO KBaJU(UKAIIMOHHON XapaKTEPUCTHKON MPOBU30pA, YTBEP>KIECHHOM
MOCTAaHOBJIEHHEM MMUHHUCTEpCTBA Tpyda U COLMAIBbHOrO pa3Butusi PO No 43 ot
27.08.1997. 3amecTutens 3aBeAyIOIIEro MPUHUMAETCS Ha paboTy, Ha3HAyaeTcs Ha
JOJKHOCTb U YBOJIBHAETCS TEPPUTOPHAIBHBIM OPraHOM TOCYAapCTBEHHOW BJIACTH
UIIN 3aBEAYIOLIUM TKA#HJI. 3amecTUTEND 3aBEAYIOLIETO HOJUUHSIETCS
HenocpencTBeHHO — pykoBoautento TKAHJI, opranmsyer paboTry U HeceT
OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBHHM C KOHKPETHBIM paclpeieIeHuEM O0O0sI3aHHOCTEH
MEXAy HUMH, O(QOpPMIIEHHBIM MpUKa30oM Mo yaboparopuu. B ciydae orcyrcTBus
3aBEAYIOLIEr0 3aMECTUTEIb BBITIOJHSAET BCE €ro 00s3aHHOCTH.

B mrar TKAHJI Bxomar Takxe OyXrajirepbl, 3KOHOMHCT, HPOBU30PbHI-
aHAJIMTUKH, JIaOopaHThbl, caHUTapku-Mouuuibl. [Ipu Hamuuuum B TKAHJL cimyxObl
MUKPOOHOJIOTHYECKOTO KOHTPOJIA B IIITaTE TaKKE COCTOST Bpauu-OakTepuonoru. Bee
OHM TMPUHUMAIOTCA Ha paldoTy, HA3HAYAIOTCA HA JIOJDKHOCTh U YBOJBHSIOTCA
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3aBenayronuM TKAHJL. JloibKHOCTHBIE 00513aHHOCTH OOJIBITMHCTBA MEPEYUCICHHBIX
pabOTHUKOB pacCMaTPUBAIIUCH B MPOLIECCE BHIMOIHEHUSI KOHTPOJIbHON paboThl, MO0
(nms Bpada-0akTepuOJIOTa) BIIOJIHE MOHSATHBI M3 CaMOIr0 Ha3BaHUS JIOJKHOCTH.
Hckmrouenue coctapiusier raoopanm TKAHIL

[lonoxxenne o nabopante KAHJI perinamentupoBaHo npuiioxkenuem 47 K
npukazy M3 CCCP Ne 1255 or 30.12.76. B COOTBETCTBMM C HHUM JOJKHOCTB
nabopaHTa 3aMelaeTcs JUIOM CO CpeAHUM (apMaleBTUYECKUM 00pa3oBaHUEM.
[loaToMy JnaHHOE TOJOXKEHHUE JOMOJHSIOT TIOJNOKEHHEe U KBalM(UKAIMOHHAS
XapaKTepUCTUKA CHEIUANINCTa CO CpeAHUM (papMaleBTHUECKUM O0Opa30BaHHEM,
yTrBepxAeHHbIe TTprKkazoM M3 PD Ne 249 ot 19.08.97 (npunoxenue 3 u 4), a TaKxke
KBIM(PUKALMOHHAS XapaKTepUCTHKa (hapMalleBTa, YTBEPKACHHAS MOCTAHOBJICHUEM
MunucrepctBa TpyAaa UM coumanbHoro pasutugs P® Ne 43 or 27.08.97.

HenocpencTeennas MOJYUHEHHOCTD nabopaHTa (MpoBU30OPY-aHAIUTHKY,
3aMECTHTEITIO 3aBEAYIOIIETO H JIP.) ONPEAEIIAeTCS PYKOBOIUTEIIEM JIA00PATOPHH.
Jlabopant TKAHRJI 00s13aH:

1. IIpou3BOANTH M3TOTOBICHWE W TPOBEPKY THTPOBAHHBIX PACTBOPOB, PECAKTHBOB,
uHAuKaTopoB s HykJ TKAHJI, KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYCCKUX KaOWHETOB U
CTOJIOB aIrTeK.

2. IIpon3BOANTH OTACIBHBIC aHAIK3BI 110 PYKOBOJICTBOM ITPOBU30pa-aHATUTHKA.

3. IlpousBoauTth 0TOOP MPOO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. OOecneurmBaTh XpaHEHWE PEAaKTHBOB, WHIMKATOPOB, pPACTBOPUTCIICH B
COOTBETCTBUU C UX (PU3NKO-XUMHUESCKHMH CBOMCTBAMH.

5. Bectu peructpariiio JeKapCcTBEHHBIX CPEJICTB, MMOCTYIAOIINX HA aHAIH3.

[ItaTHas yuciaeHHOCTh mepcoHanma TKAHJI 3aBUCHT OT 00beMa BBIMOJIHAEMOHN €10

paboThl U B HacToslee Bpemsi persiameHTupoBaHa npukazom M3 CCCP Ne 82 or
5.02.1988.

13. ITomemennss TKAnJI
JlaGoparopusi go/KHA pa3MemIaThCs B OTIEIBHOM 3JIaHUU WIW CIEIUATbHO
BBIJICJICHHBIX ~ TIOMEIIEHUAX, M30JMPOBAHHBIX OT JPYrdX TOMENIEHUM, He
OTHOCSIIIUXCI K HEH, KamuTaabHBIMU CTCHAMM.
CoctaB nomemennii TKARJI:

1. KaGuHeThl 3aBeAyrOIIETO U 3amMecTuTensi(en).

2. AHanuTudeckuii 3a1 (MpeaHa3HayeH sl TPOBEACHUS XUMUUECKUX aHAJIU30B).

3. BecoBasi koMHaTa.

4. OnTuyeckas KOMHaTa (17151 IPOBEACHUS (PU3UKO-XUMHUECKUX METO/IOB aHAJIHN3a).

5. BeITskHas (MOMEIIEHHE Uil YCTAHOBKM BBITSDKHBIX IIKadoOB, B KOTOPHIX
MPOU3BOJUTCA  NPOKWIMBAaHWE,  CXKWUTAaHWE U OTTOHKAa  OpPraHUYeCKHUX
pacTBOpuUTENEH).

6. JlaGopanTckas (TIOMEIIEHWE JJIsI TPUTOTOBJICHHS M XPAaHEHUS PEaKTHUBOB,
TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB, HHIUKATOPOR).

7. Xpomarorpaduyeckas.

. MoeuHas.

9. TlomemeHus 1151 MUKPOOHUOJIOTHYECKOTO ¥ OMOJIOTHYECKOTO KOHTPOJIS:

o0
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® [0CEBHAs C IByMs OOKcaMu;

® TEPMOCTATHAS;

® IMarHOCTUYECKas;

® CTEpUIN3AIMOHHAS;

® Cpel0BapOYHas;

® MOEYHO-IUCTUJUISILIMOHHAS,

e KJaJ0Basi;

e Ouonoruyeckas (IMOMEIIECHHUE IS TPOBEICHUS OMOJIOTHYECKON CTaHIapTU3AIUU
JIEKapCTBEHHBIX CpEeJl W JIEKApPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOIO ChIPhS, COAEPKALIUX
Cep/ICUHbIC TITUKO3H/IbI);

e paHapuii (MOMEIIEHUE JIJIs1 COAEPIKaHUs JISATYIIEK).

10. [TomemeHust XxpaHEHHUS.
11. Metoanueckas.

12. Kondepenii-3ai.

13. KoMHara nepcoHnaia.
14. 'apnepoO.

15.Tyaner.

HUUN dapmaruu pazpabotan «Aab00M MIAHUPOBOYHO-TEXHUYECKUX PEIICHUI
KanJl», comepkammuii peKOMEHIyeMbIil COCTaB TOMELICHUM MJisg Ja0opaTtopuil ¢
Pa3IUYHBIM 00BEMOM PaOOTHI.

[Tpon3BoCTBEHHBIE TTOMEIIEHHUS JOJKHBI ObITh PallMOHATBLHO B3aUMOCBS3aHBI.
Okpykarwonias He JOJDKHA BIUATH Ha pe3ynbrarbl aHanu3oB. [lomemenns TKAHJI
JOJDKHBI ~ OBITh  OOOPYIOBaHbl TOPSIMMM U XOJOJHBIM  BOJOCHAOKEHHEM,
KaHalu3aluel, UEeHTPAIbHBIM OTOIUIEHUEM, MPUTOYHO-BBITSIKHOW BEHTHIISIIIUEH,
anekTpoocBenieHrneM. OTenka NTOMEIEHUH TOJKHA COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHUIM
JNEUCTBYIOIIUX CTPOUTENIbHBIX MPABUI W CAHUTAPHO-TUTUEHUYECKUX HOpM. Jliid
npoBefenus aHanu3oB TKAHJI nmomkHa OBITH OCHAIleHA BCEM HEOOXOAUMBIM
000pyI0BaHHEM.

14. Xpanenue u yuer cpeacts, nomiexammx IIKY, B TKAnJI

B coorBerctBun ¢ npukazoM M3CP P® Ne 785 or 14.12.2005 B TKAHJI
(IKKJIC) nmpeametHo-konuuectBeHHOMY yueTy (I[IKY) moanexar Te ke cpeacta u
BEIIECTBA, YTO U B APYrux (apmalieBTUUECKUX opraHuzanusx. [IpaBuna xpaHeHus u
ydeTa HApKOTUYECKUX CPEACTB U MCUXOTponHbIX BeuiecTB B TKAHJI qononHUTENbHO
pernaMmenTupoBanbl npukazoM M3 PO Ne 330 ot 12.11.1997 (mpunoxenue 8), a
SJIOBUTHIX, CUIBHOJIEHCTBYIONINX BEIIECTB U JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CIUCKOB A U b
— npukazoM M3 CCCP Ne 523 ot 3.07.1968 (npusioxenue 7), B TOH 4acTu, IJe OH HE
MPOTUBOPEUUT O0Jiee TO3THUM HOPMATUBHBIM JOKYMEHTAM.

B cooTBeTCcTBHM C TEpEUUCICHHBIMU JOKYMEHTAMH MpenapaTsl U BEUIECTBA,
noanexarue [TIKY, n1omkHbl XpaHUTHCS METANIMYECKUX IKadax 1moj 3aMKOM U Ha
HOYb ONEYATHIBATHCS WJIM OIJIOMOMPOBATHCSI.

PactBOpsl ~ peakTHBOB,  COAEpXKAIIUX  MPEKypCopbl,  SIOBUTHIE U
CWJIbHOJICHCTBYIOIIME BEIECTBA, TOCIE OKOHYaHUS paOOThl JOJHKHBI XPAHUTHCS B
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OTJEIBHBIX 3amUparoIMxcs Ikadax, 3a HCKIIOUYEHHEM TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB,

KOTOpbIE XPaHSITCS B OOBIYHOM MOPSIIKE.

SlnoBuThIE BEUIECTBA, HUCIOJIb3yeMble KAaK pEaKTUBBI, JODKHBI HMMETh Ha
KKJOM YIaKoBKE STUKETKM C HAMMEHOBAaHHMEM IIpenapara, HaAmHuchio «Sm» u
M300paKEHUEM CKpPEIIEHHbIX KOCTeM M uepemna, a Takke MpeaylnpeauTeIbHyIo
Haanuch «O0pamarbesi ¢ OCTOPOKHOCTHION.

HapkoTtuueckue cpeAacTBa M IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA HE3aBUCUMO OT
JIEKapCTBEHHBIX (OPM JOJIKHBI XPAaHUTHCS B ceildax, a Takue SAOBHUTHIE BEIIECTBA
KaK MBIIIbIKOBUCTBIA AHTUAPUJ, HATpUS apceHAT KPUCTAIIMYECKUM, CTPUXHHMHA
HUTpaT, ¢Gochop, CUHWIbHASA KUCIOTa M €€ COJIM — B CIEUUAJIbHO BBIIEICHHOM
BHYTPEHHEM OT/ieJIeHnu ceda.

OTBeTCTBEHHBIM 3a XpaHeHue cpeacTB, nomnexamux I[IKY, saBusercs
3apeaytomuii TKAHJI unu paOOTHHK, YMOJHOMOYEHHBIM Ha 3TO MPUKA30M IO
nabopatopuu. Kmtoun ot celiha Haxonarcs y Hero.

CpenctBa, Haxoasmuecs Ha I[IKY u BblgaHHBIE NMPOBU3OPY-AHAIUTUKY IS
aHaM3a, XpaHsATCs y MPOBU30PA-aHATUTUKA U30JUPOBAHHO O] 3aMKOM.

IIKY B TKAHJI ocyiiecTBasiercs:

a) HAPKOTHYECKHUX CPEJCTB U MCUXOTPOMHBIX BEUIECTB — B MCYpHAIE PecUCmpayuu
onepauuil, C6A3AHHLIX C 000POMOM  HAPDKOMUYECKUX  Cpeocmeé u
NCUXOMPONHBIX EULECME;

0) MPEKYpCOpPOB — B JCypHAle pecucmpavuu Onepayuil, C6A3aHHbLIX C 000pOmom
NPeKypcopoé HapKOMUYECKUX Cpeocme u NCUXOMpPONHbIX 6eULeCE.

B) ocraneHbix mnpenapatoB IIKY — B kuuce yuema nekapcmeenuvix cpeocme,
noonexcauwjux npeomemHuo-KonudecmeeHnomy yuemy (gpopma Ne A-2.3).

OTH  JOKYMEHThl  JOKHBI  OBITh  IMOCTPAaHUYHO  MPOHYMEPOBAHBI,
MPOLIHYPOBAaHbI, CKpEIUICHbl MeYaTbhio JIA0OpaTOpPUM W 3aBEPEHbl MOAMHUCHIO €&
PYKOBOJIUTEIS.

HapkoTtuueckue cpeacTtBa W TCUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, IOCTYMAIONIIME Ha
aHaiM3, MO0 OKOHYAHWU aHallM3a XpaHATCA B TEUEHHE 3 MECALEB, MOCIE YEero ux
OCTaTKH BO3BpaIlaoTcs papMaleBTUYECKUM OpraHu3aIusIM.

3a0pakoBaHHbIE HAPKOTUYECKHE CPEACTBA M MCUXOTPOIHBIE BELIECTBA IOCIE
HCTEUYECHHS CPOKA XPAaHEHUSI YHUUTOKAIOTCS COTJIACHO JIEMCTBYIOLIUM MTPaBUIIAM.

OcTaTku JeKapCTBEHHBIX (OPM, COJEpKAIIMX HAPKOTUYECKHUE CpEeACTBa U
MICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA, XPAHITCS:

a) MOCTYMHUBILIKUE U3 TOPOJCKUX anTek — B TeueHue 10 quew,

0) MOCTYIUBILIKE U3 CENBCKUX anTeK — B TeueHue 20 qHew,

MOCJIe Yero YHUYTOXKAIOTCS C y4acTUEM MPEACTaBUTENS TEPPUTOPHAILHOIO OpraHa

ynpaBieHus: (hapMaleBTUYECKUMH OPTaHU3AUSIMHU, YTO OPOPMIISETCS aKTOM.

15. Cnmcok aureparypbl
1. 3akoH P® ot 7.12.1992 Ne 2300-1 «O 3amure npas norpeduTencii».
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11

12.

13.

14.

15.

. ®enepanpublii 3akoH Ne 85-D3 o1 22.06.1998 «O nekapCTBEHHBIX CPEICTBAXY.
. ®enepanbubiii 3ak0oH Ne 184-D3 o1 27.12.2002 «O TEXHUYECKOM PETYIUPOBAHUN.

[TocranoBnenue IlpaBurensctBa PO Ne 55 or 19.01.1998 «O6 yTBepkaeHuu
[IpaBun mpojaku OTHENbHBIX BHUJIOB TOBapoB, llepeyHss TOBapOB IJIUTEIBHOIO
II0JIb30BaHMUs, Ha KOTOPbIE HE PACIPOCTpaHseTcs TpeOOoBaHME NOKyNaTesls O
0€3BO3ME3JHOM INPEJOCTABICHUM €My Ha MEpUOJ pPEMOHTa WIH 3aMEHbI
aHAJIOTUYHOI'O TOBapa, M IIEPEYHs TOBApOB HAJJIEXKAIIEro KayecTBa, HeE
nojJjieXxalire BO3BpaTy WM OOMEHY Ha aHAJOTMYHBIA TOBap JPYrUX pasMepa,
¢dbopmpbl, rabaputa, pacoHa, paCUBETKH HIIK KOMILJIEKTALUNY.

. ITocranoBnenue IlpaButennsctBa Poccuiickoir denepanun Ne 766 ot 17.07.1999

«O0 yTBEpXKIECHHHM TIepeYHs MPOAYKIMU, TOAJeKaIEH JAeKIapUPOBAHUIO
COOTBETCTBUS, MOPSAAKE MPUHATUS AEKJIAPAIUNA O COOTBETCTBUI.

. [TocranoBnenue I[IpaButensctBa PO Ne 72 ot 10.12.2004 «O BHECEHUM U3MEHEHUN

B IlepedeHp ToBapoB, MOJJISKAIMUX 00sA3aTelbHON cepTuduKanuu, B IlepeueHb
MPOYKIIUU, COOTBETCTBUE KOTOPOW MOYKET OBITh MOIATBEPIKICHO JEKJIapaluei o
COOTBETCTBUU, W O IPU3HAHWM YTPATHBIIMM CHJIY IEpe4YHS padoT W YCIyT,
MOJISKAIIUX 00s13aTeNIbHON CepTUDUKALIUN.

. [TocranoBnenunem IIpaBurensctBa Poccuiickoit @enepamuu Ne 255 ot 29.04.2006

«O BHeceHMM WU3MeHEHHMs B TnoctaHoBieHue IlpaButenbctBa Poccuiickoi
®enepanuu ot 10 peBpans 2004 1. No 72».

. IlocranoBnenne IlpaBurensctBa PO Ne 644 or 4.11.2006 «O mnopsake

MpeaoCTaBJIICHUA CBCI[CHI/Iﬁ, CBj3aHHBIX C 060p0TOM HapKOTHYCCKUX CPCACTB H
IMICUXOTPOIIHBIX BCUICCTB, H PCTUCTPALIUHN onepam/lﬁ, CBj3aHHBIX C O60pOTOM
HapKOTHYCCKUX CPCACTB, IICHUXOTPOITHBIX BCIICCTB U UX IIPEKYPCOPOB».

.IIpukaz M3 CCCP Ne 523 or 3.07.1968 «O mnopsake XpaHEHHs, Yy4deTa,

MPOINKCHIBAHUSA, OTHYyCKa M TNPUMEHEHMS SJAOBHUTHIX, HApPKOTHYECKUX U
CHWJIbHOJICHCTBYIOIIMX JICKAPCTBEHHBIX CPECTBY» (MIPUIIOKEHUE 7).

Jlpukaz M3 CCCP Ne 1255 ot 30.12.1976 «O06 yTBep>KIE€HUU HOMEHKIIATYpPHI
JIOJKHOCTEH (papManeBTHUECKMX pPAOOTHUKOB U TOJIOKEHHH 00 OTAENbHBIX
YUPEXKJICHUAX U JIOJDKHOCTSIX paOOTHHUKOB alTEUHBIX YUpEXKACHHUI» (MPUIIOKEHHE
36, 37, 47).

. Ilpuxkaz M3 CCCP Ne 82 ot 5.02.1988 «O mTaTHbIX HOpPMaTUBAX
MPOU3BOJICTBEHHOI'O MEPCOHANIa KOHTPOJIbHO-aHATTUTHYECKUX JTJa00paTOpUii».
IIpukaz M3 PD Ne 249 ot 19.08.1997 «O HOMEHKIAType CHEIUaIbHOCTEHN
CpPEIHET0 MEIUIMHCKOTO M (hapMaleBTUYECKOro MepcoHana» (mpuiiokeHue 3
u4).

ITpukaz M3 P® Ne 330 ot 12.11.1997 «O mepax mo yJIy4dlI€HUIO Yy4eTa.
XpaHEHUs, BBIIUCHIBAHUS U UCIOJb30BAHMS HAPKOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB» (MPUIIOKEHHE 8).

IIpukaz M3 P® Ne 88 ot 26.03.2001 «O BBeneHuu B NEUCTBUE OTPACIEBOTO
cranaapra «locynapcTBeHHbIH WH(OPMAIMOHHBIA CTaHAAPT JIEKAPCTBEHHOIO
cpenctBa. OCHOBHBIE TIOJIOKEHUSI.

ITpukaz M3 P® Ne 388 ot 1.11.2001 «O rocynapcTBEHHBIX CTaHAAPTAX KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.
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[Ipukaz M3 P® No 138 ot 4.04.2003 «O6 yrtBepxaeuuu Ilopsaka Beimauu
3aKJIIOYEHHS]T O COOTBETCTBUM OpraHM3alMy IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB TpedboBanusM DenepanabHOro 3akoHa «O JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBAXY.
[Tpuka3z M3 P® Ne 266 ot 19.06.2003 «O6 yrBepxkacHuu [IpaBui KIMHUYECKON
IPaKTUKU B PDy.

[Tpuka3z M3 P® Ne 267 ot 19.06.2003 «O06 yrBepxaenuu [IpaBun mabopatopHoii
IIPaKTUKU B PDy.

I[Ipukaz M3CP P® Ne 734 or 30.10.2006 «OO6 yTBepXKIaeHUU
AamuHuCTpaTuBHOTO peryameHTa denepanbHOi Ciiy>kObl 1O HaA30py B chepe
3IpaBOOXPAHEHUS] U COLMAIBHOTO Pa3BUTHUS IO UCIIOJIHEHUIO T'OCYJIapCTBEHHOU
(GYHKIMM IO OpTaHU3alMK MPOBEJICHUS dKCIIEPTU3bl KauecTBa 3P (HEKTUBHOCTU U
0€30MacHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.

I[Ipukaz M3CP P® Ne 736 or 30.10.2006 «OO6 yTBepXKIaeHUU
AAMUHUCTpAaTUBHOIO perniameHTa denepanbHOi Ciiy>kObl 10 HaA30py B chepe
3IpaBOOXPAHEHUS] U COLMAJIBHOTO Pa3BUTHUS IO UCIIOJIHEHUIO TOCYJIapCTBEHHOU
(YHKIMM IO pETUCTpAIlUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

[Tpukaz M3CP P® Ne 904 31.12.2006 «O06 yTBepkaeHUU AJIMUHUCTPATUBHOIO
pernamenta @enepanbHON Ciy:KObl MO HAA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS U
COITMAJILHOTO PAa3BUTHS IO HCIOJIHEHUIO TOCYJAapCTBEHHOM (YHKIIMU TIO
JMLEH3UPOBAHUIO JIESITENIBHOCTH MO MPOU3BOJICTBY JEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY.
ITocTaHoBNEHME MuUHUCTEPCTBA TpyAa U COLUMAIBHOrO pa3BuTuUs PP Ne 43 ot
27.08.1997 «O cormacoBaHuM pa3psAOB OIUIATBI  Tpyda H  TapudHO-
KBaTM(UKAITMOHHBIX XapaKTePUCTUK o JTOJ>KHOCTSIM PabOTHUKOB
3npaBooxpaneHus: Poccuiickoit deaeparumy (MpuaoxeHue 2).

. IlonoxxeHne o0 TEPPUTOPUATBHOM OpPraHe KOHTPOJS KadyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha Tepputopuu cyowbekra Poccuiickoit ®Depeparuu  (IMCBMO
JlemapTaMeHTa rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3IEINN
MEQUIMHCKOTO0 Ha3HA4YEeHUSI W MEIUIUHCKOW TeXHUKU Ne295-22/208 ot
24.09.2003).

[Ipunoxenue

AEKJIAPAIINA O COOTBETCTBUUA

HaMMCHOBAHUE OpraHu3alun Ui (I)aMI/IJ'II/IH, UM, OTYECTBO UHAUBUAYAJIbHOI'O MPCATIPUHUMATEIIA, IPUHABLIICTO
JCKJIapamnno 0 COOTBETCTBUU
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CBEJICHUS O PETHCTPAIMU OPTaHU3ALUK WU HHIUBHUYaJILHOTO IIPEIPUHIMATENS (HAUMEHOBAHHE PErUCTPUPYIOIIETO
opraHa, JaTa periucTpalyy, perucTpaluoHHbI HOMEp)

anpec, TenedoH, akc
B JIUIIC

JOJIKHOCTb, (l)aMI/IJ'II/IH, HUMs, OTYECTBO PYKOBOAUTEIA OpraHn3anun, OT UMCHU KOTOpOﬁ MIPUHUMACTCA ACKIapalus

3as4BJIACT, YTO

HAaUMCHOBaHUE MPOAYKIMHU (JISKApCTBEHHOIO CPEJICTBA), HAa KOTOPYIO pacripocTpansercs neknapaims, kox OK 005-93 u
(wm) TH BO/1 , cBeneHust o cepritHOM (IIOCTOSTHHOM ) BBIITYCKE MM TTAPTUH (CEpPUU - HOMEp CEpHH, J1aTa BhITyCKa
CepHH, PEKBU3HTHI JIOTOBOPA /KOHTpaKTa/, HaKJIaIHAsl, HANMEHOBaHUE U3TOTOBUTENS, CTPAHBI U T.II.)

COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSIM

0003HauEHNE HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB, COOTBETCTBHE KOTOPHIM MOJATBEPXKICHO JaHHOH AeKIapannel, CoaepKaminx
TpeOOBaHus ISl JAHHOW MPOYKIINH

I[emapaunﬂ IMpUuHATA HAa OCHOBAHHUH

I/IH(l)OpMaHI/IH O JOKYMCHTAaX, ABJAIOLNIUXCSA OCHOBAHUCM I MPUHATHA JCKIapaluu

I[aTa MMpUHATHUA OCKIIapallun

I[emapaulxm O COOTBCTCTBUH I[eﬁCTBI/ITeJIBHa J0

ML.IL

OAINCh HWHULWAJIbI, (baMI/IJ'lI/Iﬂ

CBCIICHI/IH O perucCTpaivum ACKIapaiu O COOTBETCTBUHU

HAMMEHOBAHHUE U aJIpeC OpraHa Mo CepTU(UKAIINY, 3aPETHCTPUPOBABIIETO CKIAPAIIHIO

JaTa perucrpauu u peFI/ICTpaHI/IOHHHﬁ HOMCDp ACKJIapalun

M.IL

oA Ch, HHUIIUAJIBI, q)aMI/I.]'II/IH pyKOBOI[I/ITeJ'IH opraHa 10 CepTI/I(l)I/IKaHI/II/I
YueOHoe u31anue
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I'OCYJAPCTBEHHAS CUCTEMA KOHTPOJIA
KAYECTBA, DOPEKTUBHOCTHU, BE3OITACHOCTH
JJEKAPCTBEHHbBIX CPE/ICTB. TEPPUTOPUAJIBHASA
KOHTPOJIBHO-AHAJIUTUYECKASA JIABOPATOPUSA

YueOHoe rmocooue

ABTOD:
EmenessanoB Cepreit AnexkcanapoBud, K.OUOJ.H., TOLEHT
Penakmus:

Mysbipa FOpuii AnekceeBud, K.(papM.H., JOIEHT

Hamneuatano B aBTOpCKOM pelakuuu

[Toanucano B neyars ...... 2009 r.
®dopmar 60x84 %6 . Bymara ocetnasi.

[lewats pusorpad. 'apautypa «Timesy. Ileu.nuct.1,88.
Tupax ... 3k3. 3aka3z Ne

Otnevarano B 1abopatopuu onepaTuBHoM noaurpadpuu Cuol’' MY
634050, r.Tomck, yn.MOCKOBCKUH TpakT, 2
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