[Tocranosnenue IIpaBurenscrBa KP Ne312 ot 5 utonis 2018 rona

006 yrBep:knenun Ilopsiika npoBexeHusi OlEHKHU
KAa4ecTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeCTB

B uensx peanmmsanuu crarbu 14 3akona Keipreickoit PecryOnuku
«O06 oOpailieHnu JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB», B COOTBETCTBUM CO cTaThsiMu 10 u
17 xoHctuTynronHoro 3akoHa Ksipreickoit Pecniyonuku «O IlpaButenbcrBe
Keipreisckoit  PecmyOmuku» — IlpaButensctBo  Kwipreizckoit  PecnyOmuku
MOCTaHOBJISIET:

1. YtBepaute Ilopsaok NpoBeNEHUs OLEHKH KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB COTJIACHO MPUIIOKEHHUIO.

2. Buectu B nocranosnenue IIpaBurensctBa Kbipreizckoit Pecnyonuku
«O06 yrBepxkaeHun TexHuueckoro perimamenra «O  06€30MacCHOCTH
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEIUIIMHCKOTO MpUMEeHeHus» oT 6 anpens 2011
rona Ne 137 cnenyroniyue nu3MeHEHUS:

- BTOPOE MPEAJIOKEHNE MYHKTA 3 UCKIIIOUNTH;

B TexHuueckoM periamenTe «O 0€30MacCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
ISl MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHUS», YTBEPKJECHHOM  BBILIEYKAa3aHHBIM
MOCTAHOBJICHUEM

- ab3an Tperuit myHkrta 279, nyHkTtel 431-433 rnaBel 14 npusHaTh
YTPATUBIIUMH CUJTTY;

- npwioxenus 20, 21, 23 u 24 npu3HaTh yTpaTUBIIUMH CHITY.

3. MunucrepcTBy 3npaBooxpanenus Keiproizckoit PecriyOnmku:

- IPUBECTH CBOM PELIECHUS B COOTBETCTBUE C HACTOSIIIIMM ITOCTAHOBJICHUEM;

- IPUHATH ~ HEOOXOAMMBIE  MEphI, BBITEKAIOIIME W3  HACTOSIIEro
MIOCTaHOBJICHUS,

- BHECTH B YCTAHOBJIEHHOM HOPSJIKE MPEJI0KEHNS O BHECEHUH U3MEHEHHI
B EnuHbpll peectp (mepedyeHb) TOCYAAPCTBEHHBIX YCIYr, OKa3bIBA€MBIX
rOCY/IApCTBEHHBIMU OpraHaMu, UX CTPYKTYPHBIMH MOJAPA3ICICHUSIMU U
[OJIBEJOMCTBEHHBIMU  YUPEKICHUSMH, YTBEPKIACHHBIM  IOCTAHOBIIEHUEM
[MpaButenncrBa Keipreizckoii Pecyonuku ot 10 despans 2012 roga Ne 85.

4. KoHTpOJIb 32 UCTIOTHEHNEM HACTOSIIETO MOCTaHOBIECHUS BO3JIOKHUTH Ha
oTHen couuanpHOro passutus Amnmapara IlpaButenscrBa KbIpreizckoit
PecnyOmnukwu.


toktom://db/105125
toktom://db/105124

5. HaCTOHHIee ITOCTAHOBJICHHUC BCTYIIACT B CHJIY II0 HCTCUCHHHU IICCTHU
MCCALICB CO OIHA O(I)I/IHI/IaJII)HOI"O OHY6JII/IKOB8.HI/I}I.

IIpeMmbep-MmuHUCTP M./I.A0bLiITa3ueB



[Ipunoxenue

IMopsanox
NPOBEACHUS OLEHKH KAaYeCcTBA JIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB

I'maBa 1. O01mue moJ10:KeHus

1. Hacrosmuii Ilopsaok npoBeneHus: OLEHKU KayecTBa JIEKAPCTBEHHbBIX
cpencts (nanee - Ilopsnok) ycTaHaBIMBAaeT MPOLEAYPHI MPOBENECHHS OLIEHKU
KAayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, KPUTEPHUH OCBOOOKIIEHHS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB OT OCEPUIHOTO KOHTPOJISL, OCHOBAHUS OTKA3a B BBIJAYE 3aKJIFOUECHHUS O
KAa4eCTBE JIEKaPCTBEHHOT'O CPENICTBA.

2. OueHke KayecTBa MOJUIEKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA, BKJIIOYAs
dapMarieBTHUECKHE CYOCTaHIIMM, BBO3UMbIE Ha TeppuTopuio KeIpreizckoit
PecnyOnuku unu npousBoanMelie Ha tepputopun Keipreisckoit PecnyOnuku, 3a
VCKJIFOYEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPEAYCMOTPEHHBIX YaCThIO 2 cTaThu 14
3akona Keipreizckoit Pecniyonuku «O06 oOpaleHlH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB).

3. B nactosimem Ilopsiake UCONB3YIOTCS CAEAYIOIIME TOHSATHUS:

- 3adBUTCIIb — KOPHAAYCCKOC JIMIO, O6paTI/IBIHCCCH C 3asBKOM Ha
IMPOBCACHUEC OLCHKH KauCCTBA JICKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA,
- 3aKIIIOUYCHHC O KadCCTBC JICKAPCTBCHHOI'O CPpCACTBA — JOKYMCHT,

BBIJJaBAEMbII IO pe3yJbTaTaM MPOBEACHHON OLEHKU KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, YAOCTOBEPSIOUIUM, UYTO MPOAYKIMS COOTBETCTBYET YCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM HOPMATHUBHOI'O JJOKYMEHTA 10 Ka4eCTBY;

- EADC — EBpazuiickuii 5)KOHOMUYECKU COI03;

- uIeHTU(UKAIMA MApTUU —  YCTAHOBJIEHHE COOTBETCTBUSI MaAPTUH

JICKAPCTBCHHLBIX CPCACTB TOBAPOCOIIPOBOAUTCIbHBIM JOKYMCHTAM,

- HaJUleXallas IMPOU3BOJICTBEHHAs MpPaKTUKa —  YacThb YIPaBJICHHUS
KaueCTBOM, KOTOpas TapaHTUPYET, YTO JIEKApPCTBEHHBIE CPEACTBA IOCTOSHHO
IIPOU3BOJATCSA U KOHTPOJIMPYIOTCS MO CTaHJapTaM KayecTBa, COOTBETCTBYIOLIUM
UX HAa3HAYEHHIO, a TAK)KE B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU PETUCTPALMIOHHOIO
J0Ch€, MPOTOKOJIa KIMHUYECKUX HCCIENOBaHUN U  CHEHU(PHUKAIUU Ha
JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA;

- HOPMATUBHBII JOKYMEHT MO Ka4eCTBY — JOKYMEHT, pa3padaTbiBaeMblil
OPOU3BOAMTENEM U YCTAHABIMBAIOUIMN TpeOOBaHMS K KOHTPOJIO KauecTBa
JIeKapCTBEHHOro Tmpenapara (crnenudukanus W ONUCAHHE AHATMTHYECKUX
METOJIMK W HWCIBITAHUN WM CCBUIKM HA HHUX, a TaKXK€ COOTBETCTBYIOIIHE
KPUTEPHUH MPUEMIIEMOCTH ISl YKa3aHHBIX MMOKa3aTeNeld KauecTBa) Ha OCHOBAHUU
IIPOBEJICHHOM 3KCIEPTU3bl, KOTOPBIA COINIACOBBIBAETCA YIOJHOMOYEHHBIM
rocylapcTBeHHbIM  opranoM  Keipreisckoit  PecniyOnuku B obnactu
3JIpaBOOXPAaHEHMSI IPU PETUCTPALUMU U MPETHA3ZHAYEH Ui KOHTPOJISI KauecTBa B
MOCTPETUCTPALIMOHHBIN NEPUO;

- ofOpaszenr — eIUHMIA JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA, OTOOpaHHas U3
KOHTPOJUPYEMO cepuu (MapTHH);



- MapTus — Cepusl WIM YacThb CEPUU JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA,
NOCTYNUBIIASL OT OJHOTO OTIPABUTENS IO OAHOMY TPAHCIIOPTHOMY JOKYMEHTY;

- IIpU3HaBaeMas KeIpreizckon PecniyOnukoit HaJUIeXKaIast
MPOU3BOJICTBEHHAs] MpPAKTUKA - HaJJIeXKalllas MPOU3BOJICTBEHHAS MPAKTHUKA,
UCIOJIb3yeMasi CTpaHaMU peruoHa Mex1yHapOoJHOTO COBETa MO TapMOHHU3AINH
TEXHUYECKUX TPEOOBAHMI K PETUCTpalMM JIEKApCTBEHHBIX MPENaparoB s
meaunuHckoro npuMenerus (ICH);

- cepusl - ONPEACIIEHHOE KOJWYECTBO MCXOJIHOTO ChIPbS, YIIAKOBOYHBIX
MaTepUaIoB WM MPOAYKIMH, MoABepraeMoe oOpabOTKe B OJHOM WIIU B psje
NOCJIEOBATENbHBIX TEXHOJOTHYECKUX MPOLECCOB TakUM 00pa3oM, 4YTOObI
pacCUMTHIBATh HA OJJHOPOJIHOCTh MPOAYKIINH;

- CTpaHbl peruoHa MexaAyHapoJHOTO COBETa [0 TrapMOHU3ALNU
TEXHUYECKUX TPEOOBAHMI K PETUCTpallMM JIEKAPCTBEHHBIX MPENnaparoB s
MEIUIIMHCKOTO IpuMeHeHust (nanee - ctpanbl peruona ICH) — rocynapctBa, Ha
TEPPUTOPUU KOTOPHIX TPEOOBAHUSI K PErUCTPAIUU JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaTroB
PETYNHUPYIOTCS  YINOJIHOMOYEHHBIM OpPraHOM, CTaBIIUM YYpEIUTENIEM WU
MOCTOSIHHBIM 4JIEHOM MeXITlyHapOAHOTO COBETa MO rapMOHU3AIMN TEXHUYECKUX
TpeOOBaHUM K JICKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM JIsl METUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS.

I'naBa 2. Ilopsiiok npoBeaeHNusi OIEHKU Ka4ecTBa
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

4. OueHka KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB  OCYLIECTBIIAETCS
110/IBEIOMCTBEHHBIM YUPEKICHUEM, PEryaup YoM oOpareHue
JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB U M3JCIUNA  MEAMIIMHCKOTO  Ha3HA4YeHWs,
YIIOJTHOMOYEHHOTO TocyAapcTBeHHOro oprana Keipreisckoit PecniyOnuku B
00J1acT 3JpaBOOXpaHEHUs (llajiee - YIOJIHOMOYEHHBIM OpraH) C IENbIo
YCTAaHOBJICHUS COOTBETCTBHSI KaueCcTBa KOHKPETHBIX cepuil  (mapTHii)
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BBO3MMBIX B CTpaHy WJIM NPOU3BOJMMBIX B CTpaHe,
TpeOOBaHUAM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA [0 KAYECTBY.

5. IIpu omeHke kadecTBa (papMalEeBTHUYCCKUX CYOCTAHIIMN B KadeCTBE
HOPMATHBHOIO  JIOKYMEHTa TI0 KaueCTBY HCHOJB3YIOTCS MOHOTpaduu
dapmakoneit win cnenuukanuu (CTaHaapThl) IPOU3BOIUTETCH.

6. OleHka KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIIIOYAET B ceO
IPOBEJICHUE CIIEAYIOINX IPOLEAYP:

- 1I0/1aya 3asBUTEJIEM B YIOJIHOMOYEHHBIM OpraH 3asBKM Ha MPOBEJICHUE
OLICHKM KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M IMPOBEPKA HAa KOMIUIEKTHOCTh
MOJAHHBIX JOKYMEHTOB;

- uAeHTUUKAIMS TAPTUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- 0TOOp 00pa31I0B JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

- a”anu3 wuWHGOpMAalMK B TMPEACTABICHHBIX JOKYMEHTAaX, a TaKxke
MapKUPOBKH U  YINaKOBKHU JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB Ha COOTBETCTBHE
HOPMATHBHOMY JIOKYMEHTY 10 Ka4eCTBY;

- HCHObITaHUWE OOpAa3OB JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB Ha COOTBETCTBHE
HOPMATHBHOMY JOKYMEHTY 10 Ka4€CTBY;



- IPUHSATHE PEIICHUS U BbIJIa4a 3aKJIFOUEHHUS O KAYeCTBE JIEKAPCTBEHHOTO
CpelcTBa.

7. 3asBUTENb 1715 IPOBEACHUS OLIEHKU KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
M10/1aeT 3aBKY B YITOJTHOMOYEHHBIN OPraH Mo GopMe COTIACHO MPUIOKEHUIO 1 K
HactosmeMy [lopsiaky B OymMakXHOM U B 3JIEKTPOHHOM BHJIE€ C UCIIOJIb30BAHUEM
MH(OPMAIIMOHHBIX CUCTEM C MPUJIOKEHUEM CIEAYIOIINX JOKYMEHTOB:

- KOTIHS JINTICH3MH Ha (hapMaIieBTHUECKYIO IeITeIbHOCTh (TIPEICTaBIsIeTCs
€IMHOXK/IbI C BKJIIFOUEHHEM B 0a3y JaHHBIX HA CPOK JCWCTBUS JIMIICH3UN );

- KOmMs TaMOXEHHOW JeKjapallid Ha TOBapbl JJIsi BBO3UMBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, 3a UCKIIIOUEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBO3UMBIX
u3 rocynapcr-uieHoB EADC;

- TOBapOCOMPOBOAUTENbHBIC JOKYMEHTHI (JJIsl BBO3UMBIX JIEKAap CTBEHHBIX
CPENCTB);

- KOHTPAKT WM JOTOBOP Ha IMOCTaBKY (IS BBO3SUMBIX JIEKAaPCTBEHHBIX
CpEACTB);

- HOpPMAaTHBHBIM JOKYMEHT MO KauyecTBY (IpH UX OTCYTCTBUU B 0Oaze
JAHHBIX YIIOJHOMOYEHHOTO OpraHa);

- JIOKYMEHT O KayecTBE JIEKapCTBEHHOIO CpPEACTBA, BbIJAHHBIN
MIPOU3BOIUTENIEM JICKAPCTBEHHOTO CpeicTBa (cepTUUKAT KauecTBa/cepTUdUKAT
aHaJIM3a/aHAIMTUY €CKUI MacTOPT/IPOTOKOJ aHAIM3a/TTPOTOKOJ UCTIBITAHU).

Eciu HOKyMEHT O KayecTBE JIEKapCTBEHHOI'O CpEACTBA COCTaBIEH Ha
MHOCTPAHHOM SI3bIKE, TO MPEJCTABIACTCSA TaK)Ke ero OpUIMaIbHO 3aBEPEHHBIN
NEePEeBO/] HA TOCYAAPCTBEHHBIN W/UITHM OPUITUATBHBIN A3BIK;

- CBOJIHBIM MPOTOKOJI CEpUM, a TakkKe cepTU(UKAT KadyecTBa CEpUH,
BBIIAaHHBIA  J1a0opaTopueil  CTpaHbl  MPOU3BOJAUTEINSA,  YIIOJIHOMOUYEHHOU
PETrYJISITOPHBIM OPTraHOM JAaHHOW CTpaHbl Ha MPOBEJACHHE KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C ILEJbI0 BBIIYCKA CEpUM HA PBIHOK  (AJid
UMMYHOOHOJIOTHY€CKUX MPENnaparoB).

8. YMOTHOMOYEHHBIM OpraH TMOCJIE TPUHATHS 3aiBKU TPOBEPSET
KOMIUIEKTHOCTh TIPE/ICTABIICHHBIX JOKYMEHTOB, YKAa3aHHBIX B IYHKTE 7/
Hacrosero [lopsiaka, 1 B ciydae NpeaocTaBlieHUs JOKYMEHTOB HE B MOJHOM
o0beMe B TeUEHHUE OJHOTO paboyero JHs CO JHS MpUeMa 3asBKU YBEAOMIISIET 00
ITOM 3asIBUTEIIA.

9. 3asgBuTenb TpHU MOjaye 3aiBKM Ha MPOBEACHHUE OLIEHKM KayecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CpEJACTBA B YIOJHOMOYEHHBIM OpraH o0si3aH Mpe/CTaBUTh
JIOCTOBEPHYIO MH(HOPMAIIHIO.

10. YnonHOMOUYEHHBIN OpraH He MO3JHee TpeX pabouyux IHEH co IHSA
npuema 3asBKU MPOBOAUT UJICHTU(PHUKAIIMIO TAPTUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha
IpeIMeT MPUHAMISKHOCTH K 3asBISIEMOM NApTUU JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB
(coBmaseHne HaMMEHOBaHUS, (OPMBI BBIMYCKa, JO3UPOBKH, (PACOBKH,
KOJIMYECTBA, CEPHUH, CPOKA TOTHOCTH, MPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
C JaHHBIMM 3asiBKM Ha IMIPOBE/ICHUE OLIEHKH KauecTBa JEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA
Y TOBAPOCOITPOBOAUTEIBHON TOKYMEHTALIUHN).

11. TIlpu wunentudukanuu  TapTUM  JICKAPCTBEHHBIX  CPENICTB
YIIOJTHOMOYEHHBIN OpPraH TakKe MpOBEPSIET:



- cOOMIOICHUE YCIIOBUI TPAaHCHOPTUPOBKU M XPaHEHUs JIEKapCTBEHHBIX
CpEICTB;

- OTCYTCTBHUE MMOBPEXKACHUN YIIAKOBKH MAapTHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

VYcnoBUs XpaHEHUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIOJKHBI COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUAM HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTA [0 KaYeCTBY.

12. Tlo pe3ynpTaraM HACHTU(PHUKALIWK TAPTUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YIIOJTHOMOYEHHBIM OpraHoM o(hopMIIsIeTcsl akT HWASHTU(DUKALMK  [apTUu
JEKapCTBEHHBIX CpPEACTB 1O (OopMe, YCTAHOBJIEHHOW YIOJIHOMOYEHHBIM
OpTraHOM.

13. Ilpu npoBeneHUH MACHTU(PUKALMKU MMAPTUN JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
YIIOJIHOMOUYEHHBIM OpPraHOM MPOU3BOAUTCS OTOOp 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX
CpENCTB C y4eToM TpeOOBaHMM, JAEHCTBYIOIIUX Ha TeppUTOpUU KbIPreI3ckoii
PecniyOnuku ¢apmakoneil 1 HOpMaTUBHBIX IOKYMEHTOB MO KaueCTBY.

14. OOpa3upl JEKapCTBEHHBIX CPEACTB OTOMPAIOTCA YINOJIHOMOYEHHBIM
OpraHoM B KOJHMYECTBE, HEOOXOJIMMOM [UIsl MPOBEICHUS OLICHKM KauecTBa U
UCIBITAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA MO IOKa3aTeisiM, MPEeayCMOTPEHHBIM
HOPMATHUBHBIM JOKYMEHTOM I10 Ka4€eCTBY.

15. Ilpu mnpoBeneHun oTOOpa O0O0pPaA3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
MPOU3ZBOIUTCA Takke OTOOp KOHTPOJBHBIX 00paslloB B  KOJMYECTBE,
HEO0OXO0IMMOM JIJIsl IPOBEICHUS UCTIBITAHUH M0 MOKa3aTeNsIM, TPEAYCMOTPEHHBIM
HOPMATHUBHBIM  JIOKYMEHTOM TI0 KayeCTBY, KOTOpBIE€  OIE€YaThIBAIOTCA
YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM M XpaHATCA Ha ONTOBOM CKJIAJ€ 3asBUTENS, Ha
CKJIaZie TOTOBOW MPOJYKIMK TPOU3BOAUTENSE B HAMISKAIUX YCIOBUAX B
COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIM JOKYMEHTOM IO Kauye€CTBY B TE€UEHHE LIECTH
MECSILIEB, IO UCTEYEHUH KOTOPBIX MOJUIEKAT PEATH3aLUU.

16. KoHnTposnbHbIe 00pa31ibl 1€KapCTBEHHBIX CPEACTB MOUIEKAT XPAHEHUIO
3asiBUTENIEM/ITPOU3BOIUTEIEM OTIENbHO OT OCHOBHOW mponykuuu.  Ot0Oop
KOHTPOJIbHBIX 00pa3I0B JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, TPEOYIOMINX OCOOBIX YCIOBUN
XPaHEHHUsA, a TaK)Ke JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, C KOPOTKUM CPOKOM TOJIHOCTH
(MeHee WM paBHOMY OJIHOMY TOJ1y), HE IPOU3BOIUTCA.

17. OT60p 00pa31oB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 0OPMIISIETCS aKTOM 0TOOpa
00pa3noB no ¢Gopme, YCTaHOBIICHHOW YITOJTHOMOUYEHHBIM OpraHoM. AKT 0TOOpa
00pa3LoB JIEKApCTBEHHOT'O CPEICTBA COCTABIISIETCS B ABYX 3K3EMIUIAPAX, OJIUH U3
KOTOPBIX MepeAacTcs 3asiBUTEIIO.

Unentudukanus maptud M oTO0p 00pa3loB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
IIPOBOJATCS B MPUCYTCTBUM 3asIBUTENSI HA ONTOBOM CKJIJ€, HA CKJIaZle TOTOBOM
IPOIYKIUU IPOU3BOIUTENS.

18. Ha BpeMmsi mpoBeJeHUsI OLEHKH KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
3adBUTENb 00s513aH Pa3MECTUTh MApTUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CHELUAIBHO
OTBEJAECHHOM 30HE (IIOMEIIEHHH), Ha CKJaJe IO MECTy NPOBEIACHUs
XO03SIUCTBEHHOM JIeSITENHHOCTH OT/IETBHO OT APYrOd MPOAYKIIHH.

19. Ilpm mnpoBeneHun aHanu3za HUHPOpPMALMK B MPEACTABIECHHBIX
JOKYMEHTaX VYIOJIHOMOYEHHBIM OpraH MpoOBEpsSEeT COOTBETCTBUE JAHHBIX,
YKa3aHHBIX B JIOKYMEHTE O KayeCTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, C JAHHBIMH,
MPUBEJICHHBIMUA B HOPMAaTHBHOM JJOKYMEHTE 10 KaYECTBY.



20. OtoOpannHble 00pa3lbl JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPOK 0 IATU
pabounx JHEW co JHS MpUeMa 3aiBKHU IOJUIEKAT OLIEHKE YIMOJIHOMOYEHHBIM
OpraHOM Ha COOTBETCTBUE YNAKOBKH, MAPKHUPOBKH TPEOOBAHHUSIM HOPMATHUBHBIX
JOKYMEHTOB I10 KaueCTBY, COINIACOBAHHBIX MPHU FOCYIapCTBEHHOW pErucTpaluu
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2]1. B caydyac BO3HUMKHOBEHHUS BOIIPOCOB U Pa3HOUYTEHHI 11O
IPEICTAaBIECHHBIM JIOKYMEHTaM M  oO0pa3nam JIEKapCTBEHHBIX  CPENICTB
YIIOJIHOMOUYEHHBI OpraH HampapisieT 3anpoc 3asiBUTENIO/TIPOU3BOAUTEINIO.
Bpewmsi, 3aTpauenHoe 3asBUTeNIEM/TIPOM3BOUTENEM HA MPEJOCTABICHHE OTBETOB
Ha 3ampochl YIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa B CPOK IPOBEACHHS OLIEHKH KauecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA, HE BKIIFOYAETCH.

Ilpy HenosydyeHHH OTBETa OT 3aABUTENS HA 3alpOC YIMOJIHOMOYEHHOIO
OopraHa B TeU€HUE MATHAALATH paboOyuX JHEH cO JHS OTIpaBJIEHUS 3ampoca
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM INPUHUMAETCSl pelleHHe 00 OTKa3e B NPOBEACHUU
OLICHKU KauecTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA.

22. VicnipiTanusi JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IPOBOAATCS B aKKPEAUTOBAHHBIX
UCHIBITaTENbHBIX JlabopaTopusix. [lpoBeneHue wucCHbITaHUN JE€KAPCTBEHHBIX
CPEICTB OCYLIECTBIsAETCA B CPOK 110 20 paboUyux JHEW.

23. IlepedeHpb nmokazaTeneil ajs MPOBEICHUS UCTIBITAHUM JIEKAP CTBEHHBIX
CpEICTB ONpeesieTcs HA OCHOBAHUHM HOPMATUBHBIX IOKYMEHTOB IO KAUECTBY.

24. VicipITaHus B TIOJTHOM 00BEME MPOBOISTCS:

- Uil TEepBOM  CcepUHM  JIEKAPCTBEHHOIO  CPEACTBA,  BIIEPBbIE
MPOU3BEACHHOTO, pachacoBaHHOTO WJIM YINAKOBAHHOTO Ha TEPPUTOPUU
Ksipreizckoit PecyOnuku;

- s cepuu (mapTMM) WM YacTU cepuM (MapTuM) BIIEpPBbIE
3apeructpupoBanHoro B Keipreizckoit PecrnyOnuke jiekapCTBEHHOTO CpENCTBa
3apy0eKHOTO TMPOU3BOJCTBA U BBE3EHHOTO Ha TeppuUTOpHio KbIPreI3ckoil
PecnyOnuku;

- IuTst (hapMaIeBTUIECKUX CyOCTaHITHH.

25. IIpu npoBeneHnn OLEHKW KauecTBa (papMareBTUYECKUX CYyOCTaHIIHMA
UCIOJIb3YIOTCSI MPOTOKOJbl HMCHBITAHUNA OTEYECTBEHHBIX aKKPEIUTOBAHHBIX
UCIBITATENIbHBIX J1a00PAaTOPUIl UM MPOTOKOJIBI UCIBITAHUN aKKPEeIUTOBAaHHBIX
UCTIBITATEIBHBIX JTabopaTtopuii rocyaapctB-wieHoB EADC.

26. Ilpu 0AHOBPEMEHHOM ITOCTYIIJIEHUH HA OLIEHKY Ka4eCTBa CBBIILIE TPEX
Cepuid JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA OJIHOIO HAMMEHOBAHHUS OJTHOTO MPOU3BOUTENS
UCTIBITAaHHUSI O0Opa3lioB JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB MPOBOATCS BHIOOPOUHO (uepes
oHy ceputo). Ilpym HanMUMKM TONOXKUTENBHBIX PE3YJIBTATOB OLICHKA KAayecTBa
OCTAJIbHBIX CEPUN JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA MPOBOJUTCSA MO MOKAa3aTesiM
«YmakoBka» U «MapKuUpOBKa». 3aKJIIOUYEHHE O KadyeCTBE JIEKAPCTBEHHOIO
CpEeICTBa MpPU 3TOM BBIJAETCS HA BCE IMOCTYNUBLIME CEPUHU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB.

27. Tlpu mocTtaBKe OJHOM M TOM XK€ CEpUM JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA
UCHBITAHUS HE MPOBOJATCS, €CIIM CO JHS COCTABJIEHHS IMPOTOKOJIA UCHBITAHUN
OpeapIAYyIel MOCTaBKU 3TOrO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA HE MPOLUIO IIECTH
MECSILIEB.



28. IIpu HEBO3MOXKHOCTH MTPOBEIACHNS UCIIBITAHUN B CBA3U C OTCYTCTBHEM
CHeun(pUUECKUX PEaKTUBOB, CTAHJAPTHBIX OOpa3LOB AaKTUBHBIX BEILECTB HU
npumeceil;  oOpa3lloB  JIGKAPCTBEHHOTO  CPEACTBA  BCIEICTBHE  MX
TPYZAHOJOCTYITHOCTH M OCOOBIX YCIOBHI TpPaHCHOPTHPOBAHMS, IITAMMOB
MUKPOOPTaHU3MOB U OMOJOTHYECKUX KYJIbTYp BCIIEJICTBUE UX MATOI€HHOCTH,
TOKCUYHOCTH; CIEHHAIBHOrO OOOpYAOBAHHUS M PACXOAHBIX MaTepHalioB
YIIOJITHOMOYEHHBIN OpraH NPUHUMAET PELICHUE O COBMELIECHNH HCIBITAHUM MPH
OLICHKE KayeCTBa C HCIBITAHUIAMU, IIPOBOAMMBIMU B IIPOLECCE NMPOU3BOACTBA,
IIPU YYACTHUH NIPEACTABUTENEH YITOJIHOMOYEHHOTO OpraHa.

[Ipy mpoBeneHMHM OLEHKM KadecTBa MCHOJIB3YIOTCS  MPOTOKOJIBI
COBMECTHBIX MWCIIBITAHUM IIPU YCIOBHM, €CIIH CO BpPEMEHU IPOBEIACHUSA
IIOCJIETHETO UCIIBITAHUS HE UCTEK TPEXJIETHUM CPOK.

29. YIOTHOMOYEHHBIN OpraH Mo pe3yyibTaTaM aHajlu3a IPEICTABICHHBIX C
3aBKOM IOKYMEHTOB, MICHTU(PUKALIMHA TAPTUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OLEHKH
0o0pa3loB JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OLEHKU pPE3yJIbTaTOB JabOPaTOPHBIX
UCHIBITAaHUM 00Pa310B JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB COCTABIISET aKT OLEHKH KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO0 CpeAcTBa MO (opme, YCTAHOBJIEHHOM YINOJIHOMOYEHHBIM
OpraHoM.

30. 3akiroueHHE O KauecTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEJICTBA BBIAACTCS
VIIOJJHOMOYEHHBIM ~ OpPraHOM 332  MOJIHUCBIO  OTBETCTBEHHBIX  JIHII
YIIOJJHOMOYEHHOTO OpraHa, NPOBOAMBIIMX OLIEHKY KayeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HA OCHOBAHHWM IOJIOKHUTEIBHBIX PE3YJIBTATOB aKTA OLIEHKH KayecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA, IIOCIE€ BHECEHMS 3asBUTEIEM OIUIaThl, pa3Mep
KoTopo# ycranasnupaercs IIpaBurensctBoM Keipreizckoit Peciyonuku.

31. 3akmroueHue O KayecTBE JIEKAPCTBEHHOTO cCpeacTBa odopMIsieTcs
YIIOJIJHOMOYEHHBIM OPraHOM HAa KOHKPETHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEINCTBO WIM Ha
IPYIITY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OJHOTO HAUMEHOBAaHUS U IPOU3BOAMTEIN,
OLICHEHHBIX MO0 TPeOOBAaHUSAM OJIHOTO HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTA 10 Kau€eCTBY, C
odopmIIeHHEM MIPUIIOKEHUS K 3aKITI0YSHUIO O Ka4eCTBE, COACPIKAILETO MepeUeHb
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

32. 3akJIFOYEHUE O KAYECTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEJICTBA U MPUIIOKEHHUE K
HEMY BBLIAIOTCA MO (opMaMm COIJIACHO MPUJIOKEHUSM 2 U 3 K HACTOSIIEMY
[opsiaxy.

33. Ilpu BBISBIEHMM HECOOTBETCTBUM IO IoOKazaressaM «OnucaHuer,
«YnakoBka», «MapkupoBKay, HE BIMSIOIIUX HAa OE30MAaCHOCTh, KAaueCTBO H
3(pPEeKTUBHOCTh JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, NPU YCIOBHH OOOCHOBAHUMN
IIPEICTABICHHBIX ITPOU3BOJUTENIEM, YIIOJHOMOYEHHBI OpraH NPUHAMAET
pELICHKE O BbIaue 3aKI0YEHUS O Ka4eCTBE JIEKapCTBEHHOIO CPECTBA.

34. Tlo oOpamieHuto 3asBUTENS] YIMOJIHOMOUYEHHBIM OPTaHOM BBIIAETCS
KONMS TPOTOKOJIA MCHBITAHUM BMECTE€ C 3aKJIIOYEHHEM O KadecTBe
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

35. Cpok AeUCTBUS 3aKJIIOYEHUS O KAuECTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA
YCTaHAaBIIMBAETCS O OKOHYAHMS CPOKAa TOJHOCTU JIEKapCTBEHHOIO CPENCTBA.
B ciydae, ecnu CpOK TOAHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA HE OIPAHMYEH,
3aKJIFOYEHHUE O KAYECTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA BBIJIAETCS CPOKOM Ha 5 JIET.



36. O1ieHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB OCYLIECTBIISETCS B CPOK 10
10 pabGouux nHEW Cc jgaThl IMpHeMa 3asBKU Ha IMPOBEJICHUWE OIICHKW KayecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

37. Ilo TpeOOBaHUIO 3asiBUTEIS YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM B TeueHue 1
paboyero aHS BBIJIAETCS KOMHUSA 3aKIIOYEHHS O KadecTBE JIEKApCTBEHHOIO
cpelcTBa Ha OlaHKE KOIMWU 3aKJIIOYEHHMsS] O KayecTBE M 3aBEPSIETCs MeYaThio
YIIOJJHOMOYEHHOTO Opra”a. IIpy Hanuuuu NPUIOKEHHM K 3aKIIOYEHUIO UX
KOIUU TaK>Ke BBIIAIOTCS Ha OJaHKaX KOIMUU 3aKIIOYEHHS O Ka4eCTBeE.

38. bmaHK 3aKJOYEHHS O KauyeCTBE JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBA U
IPUIOKEHHUE K HEMY SIBJIIFOTCS OJIaHKaMU CTPOTroM OTYETHOCTH, UMEIOT HE MEHEE
YEeThIpeX CTEMEeHEeW 3alHuThl U TUMOTPAPCKUil HOMEp (MOPSAKOBBIN HOMED
OnmaHka). YTIOJHOMOYEHHBIN OpTraH BEIET yueT OJIaHKOB 3aKJIIOYSHHM O KauecTBe
JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U MPUIIOKEHUHN K HEMY.

39. llpu yrepe 3aKJIIOUECHHS O KAYECTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
3agBUTENb OOECHEUMBAET pPa3MEIICHHE COOTBETCTBYIOIIETO OOBSIBICHUS B
CpeICcTBaX MacCOBOM MH(POpMAIIUU.

40. Bplgaya yNOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM JAyOJIMKaTa 3aKJIFOUEHHUS
0 KayeCcTBE JIEKQpCTBEHHOI'O CPEJICTBA 3asBUTEII0 OCYLIECTBIIAETCS B CPOK A0
IBYX pabouux IHEW Ha OCHOBAaHMM 3asBKU U JOKYMEHTA, MOATBEPIKIAIOLIEM
pa3MeIleHUe COOTBETCTBYIOIIETO OOBSBIECHUS B  CpPEICTBAX MAacCOBOM
uH(pOpMaIIH.

41. JlyOnmukar 3akJIIOYEHHS O KadeCcTBE JIEKApCTBEHHOTO CpPEICTBA
odopmIIsieTcs Ha OJlaHKE 3aKJIIOYEHHsI O KaueCTBE C HOBBIM HOMEPOM W JIaTOM
BBIJIaUM JTyOJIMKAaTa ¢ TOMETKON «J[yOmukary.

42. 3amnpemiaerca peaiu3anus JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B OTHOIIECHUU
KOTOPBIX IIPOBOJUTCS IPOLEAYPA OLIEHKH Ka4eCcTBa, 0 MMOJTYyYEHUS 3aKI0YEHUS
0 Ka4eCTBE JIEKApCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

43. YIoIHOMOYEHHBI OpraH OCYILECTBISAET (OPMUPOBAHUE U BEACHHE
peecTpa BBIJIAHHBIX 3aKJIIOUYEHUH O KauyeCTBE  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
JIEKTPOHHOM BUJIE, a TAK)KE UX XPaHEHUE.

I'naBa 3. Kpurepuu 0cB000KIeHUS OT MOCEPUITHOTO KOHTPOJIA

44. KputepusiMu 0CBOOOXKICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OT MOCEPUIHHOTO
KOHTPOJISl SIBJISIFOTCSI HAJTW4YUE JOKYMEHTAJIbHO IMOJTBEP)KJICHHBIX CBEJECHUN O
TOM, 4YTO JICKAPCTBEHHbIE CpEJICTBA MOCTABISIOTCA  HAOpsIMYylO  OT
IPOU3BOAUTENEH WM OPUITUATBHBIX TUCTPUOBIOTOPOB C COOIOIEHUEM OJHOTO
U3 CIEAYIOUIMX YCIIOBUMA:

- JICKapCTBEHHBIC CpEACTBA TpoW3BeleHb B cTpaHax pernoHa ICH c
coOmroieHeM TPeOOBaHUI TTPaBUIT HA/IIEKAIIECH MPOU3BOICTBEHHON IPAKTUKH;

- JIGKQpCTBEHHBIE  CpEACTBAa  MNpekBaluduiupoBanbl  BcemupHoO
OpraHu3aluen 31paBoOXPaHCHHUS;

- MPOU3BOJAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB UMEIOT MOJOKUTEIbHBIN aKT
OIICHKM YCJIOBHIM TPOW3BOJICTBA U CHCTEMBI OOECIICYCHUS KadecTBa,



COCTaBJIEHHOIO 1O (hopMe, YTBEP>KICHHOM YIOJIHOMOYEHHBIM OPraHoM, U He
UMEIOT peKJIaMalliil B TEYEHHE MOCIIETHUX JBYX JIET €ro OOpaleHs Ha PhIHKE;

- JIGKQpCTBEHHbIE CPEACTBA OTHOCATCA K HMMMYHOOHOJOTMYECKUM
nperaparam.

45. TlpoBeneHne OLEHKM KadyecTBa JIEKApCTBEHHOI'O CPEJCTBA U Bblaaya
3aKJIIOYEHUS] O KaueCTBE JIEKapCTBEHHOTO CPENICTBA IMPU OCBOOOXKIEHUU OT
IOCEPUHHOIO KOHTPOJS OCYHIECTBISIIOTCS B COOTBETCTBUM C HACTOSLIUM
[TopsinkoMm, 3a UCKIIIOYEHHEM MPOLEAYPbl 0TOOpa OOpa3loB AJS UCHBITAHUN U
IPOBEACHUS 1a00PAaTOPHBIX UCIBITAHUI.

46. Ilpu momaue 3asBKM Ha OCBOOOXICHHE OT MOCEPUHHOTO KOHTPOJIS
IIPECTABISAETCA JOKYMEHT O Ka4eCTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA B OPUTHHAJIE
aub0 ero KOMmWs, 3aBEpPEHHas IPOU3BOAUTENEM WIH  O(QUIUAIBHBIM
TUCTPUOBIOTOPOM, a  Takxke  Komusa  cepruduKkara  HaJexaen
POU3BOICTBEHHON MPakTUKHU (GMP) min akT OlleHKHM yCI0BHI IPOMU3BOACTBA H
CHCTEMBI oOecrieueHHs KauecTBa (IIPEACTaBIISIIOTCS OJUH Pa3 Ha CPOK JEHCTBUA

JIOKYMEHTA).

I'naBa 4. OcHOBaHHUsI 0TKAa3a B Bbljlave 3aKJIIYEeHUs 0 KauecTBe
JIEKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA

47. YIIOMTHOMOYEHHBIN OpraH NpUHUMAET peuieHue 00 OTKa3e B BbIIaye
3aKJIIOUYECHHS] O KadeCTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA IPU HAJWYUU OJHOTO M3
HYDKETIEP €YU CIIEHHBIX OCHOBAaHUI:

- HEKOMIUIEKTHOCTb IIPE/ICTABIEHHBIX JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITYHKTE 7
Hacrosuero [lopsaka;

- OTpPUUATENbHBIM PE3yJbTAaT aKTa OLIEHKHM KayeCTBA JIEKApPCTBEHHOIO
CpelcTBa IO pe3yibTaTaM aHalIM3a MPEACTaBIEHHBIX C 3asBKOW JIOKYMEHTOB,
UACHTU(PUKAUUKA TapTUM  JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OIEHKM 00pa3loB
JIEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB, OLICHKH pPE3yJIbTaTOB JIAOOPATOPHBIX HCIBITAHHMA
JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA;

- HEOIIaTa 3a MPOBEICHUE MPOLEAYPHI OLIEHKN KaueCTBa JIEKApCTBEHHOTO
CpEICTBa.

48. Ilpu npuHATHN pelieHns: 00 0TKa3e B BblJaue 3aKI0YCHUS O KaueCTBe
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA YIIOJTHOMOYEHHBIN OPraH BbIAACT 3asBUTEIIO PEIICHHUE
00 OTKa3e B BbIJAU€ 3aKIIOYEHHUS O KAaYeCTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA C
yKa3aHWEM OCHOBAaHMUM OTKa3a.

49. B cnmyuae Hecoryacus € pEHIEHUEM YIOJIHOMOYEHHOI'O OpraHa
3adBUTENb HMMEET IpPaBO O0O0XKalnoBaTh €ro JEHCTBUS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOJATEIbCTBOM B cepe  aIMUHHUCTPATUBHOW  JEATENBHOCTH U
aJIMUHHCTPATUBHBIX MPOLEAYD, a TAK)KE B CYI€OHOM MOPSAKE.



[Ipunoxenune 1

K [lopsinky npoBeaeHus
OILICHKH Ka4eCcTBa
dopma JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB

HaunmenoBanue YHOOJHOMOYECHHOTO OpraHa

anpec

3asgBKa
HA NMPOBe/IeHH e OLEHKYU Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB

(HamMeHOBaHWE OpraHU3alUH (3asIBUTEIIS)

(xox OKIIO u MHH)

IOPUIAYECKUH aJIpEC

TenedoH dbaxc

B JINIIC

(®.1.0. pykoBoauTens)

IIPOCUT IIPOBECTU OLIEHKY KauecTBa CIAEAYIONIEro (UX) JIEKapCTBEHHOTO (BIX)
cpencrta (B):

JICKAapCTBCHHOI'O napTuun U3MCPCHUA IroJHOCTH CTpaHa

JIeKapCTBEHHAsI
dbopma, 103UPOBKa,
dacoBka

No HaumenoBanue Pasmep Enuauna Cepus | Cpok HaumenoBanue,

CpeICTBa, TIPOU3BOAUTEIIS

2. O0s13y10Ch:
- COOJI0/IaTh MOPSIIOK OIEHKH Ka4eCTBa,

- TMpU YCTAaHOBJICHUM HECOOTBETCTBUS TMPOAYKIIMH TPEOOBAHUAM

HOPMATHUBHBIX AOKYMCHTOB IIO Ka4YCCTBY IPUHHMATb MCPBI IO HCAOIIYIICHUIO

pean3alny dTOU MPOAYKLINH;
- OIUIATUTh BCE PAacXObl, CBA3AHHBIE C OLICHKON Ka4eCTBA.
3. Ilpunararorcs cneayomue JOKyMEHTHL:

3asBUTEID

MTOIITUCH d.1.0.

M.IL « » 20 T.




[Ipunoxenue 2
K [lopsinky npoBeaeHus
OILICHKH Ka4eCcTBa
dopma JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB

HanmeHoOBaHKE yIOITHOMOYEHHOTO OpPraHa, aipec

Ne
3akJj0ueHne 0 Ka4ecTBe JJeKAPCTBEHHOI0 CPeCTBA
No
Cpok JIeHCTBUS OT «  » 20 r.mo « _» 20
[Iponykuus

(HaI/IMeHOBaHI/Ie JICKapCTBCHHOT'O CPEACTBA, JICKAPCTBCHHAA (bopMa, AO3UPOBKaA,

(acoBka, HOMEp CepHuH (IapTUH), CPOK TOJHOCTH; Pa3Mep MAPTUH, SAMHHUIIA U3MEPCHUS)
[IpownsBoauTEINb

( HanMCHOBAHUC 1 CTpaHa NPOU3BOJUTECIIA IPOAYKIUHN U €TO a/:[pec)

COOTBCTCTByeT TpC6OBaHI/ISIM Ka4CCTBa, YCTAHOBJICHHBIM B

( o603HaUEeHNE HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA IO KaYECTBY)

3asiBUTEIb

( HaMMEHOBaHME 3asIBUTEIIS U €T0 aJpec)

3aKJII0UYeHHUE O KaueCTBE JICKApCTBCHHOT'O CPCACTBA BBIAAHO HaA

OCHOBaHUUN
(cBeneHus 0 JOKYMEHTaX, MOATBEPKIAIOIINX COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHOTO (BIX)
cpenctBa(B) TpeOOBaAaHUSM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA MO KAYECTBY)

JononuutenbHast nHGOpMaLus
(cBeieHUsI O TOBAPO-COMPOBOIUTENBHBIX JOKYMEHTAX,
KOHTPaKT, HOMEp PEruCTPALMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS)

OTBETCTBEHHOE JIMIO YIIOJHOMOYEHHOIO OpraHa, IPOBOAUBIIIEE OLIEHKY
Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA

®.1.0., 10mKHOCTh MHOIINCH

OTBETCTBEHHOE JIMIIO YIIOJIHOMOYCHHOI'O OpraHa 3a IpOBCACHHUC OLICHKHU
Ka4yCCTBa JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB

M.IL ®.1.0., 10JKHOCTh MOJMUCH



[Ipunoxenue 3
K [lopsaky npoBeneHus
OILICHKH Ka4eCcTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB
dopma

IIpunoxenue
K 3aKJIFOYEHUIO O KAUeCTBE JIEKAPCTBEHHOTO cpeacTBa Ne

Omauk Ne

[Iepeuens
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB, HA KOTOPBIE PACIIPOCTPAHSIETCS ACUCTBUE
3aKJIFOUEHUS O KaUEeCTBE

Ne HaumeHnoBaHue JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, KonmmuecTBo, enmpmHnnIa
JeKkapcTBeHHas (hopma, J03UpOBKa, PacoBKa, WU3MEPEHUS
cepus (mapTHsi), CpOK TOJHOCTH

OTBeTCTBEHHOE JIMIO YIIOJIHOMOYCHHOI'O OpraHa, IIPOBOAMBIICC OLICHKY
Ka4qCCTBa JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA

®.1N.0., 10;KHOCTh MOJINUCH

OTBeTCTBEHHOE JIMIOO YIIOJITHOMOYCHHOTO OpraHa 3a IPOBCACHNUC OLICHKH
Ka4eCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

M.IL ®.1.0., 10/KHOCTD MMOAINACH



