





maT  eTAaEmANnTRl ANINUua  AHTUVNVITAHVHA XAHA KOHTDOJIIOHTOHVHA

7) YAry — KOHTPOIIOHYYUY CepHsiIaH (NapTHAAaH) allblHTaH Iapbl
ApaXAThIHBIH OUPAMIH;

1 H
asanTareiiai OHAYPYIITYK NPAKTHKA — MEIMIMHAJILIK KOJAOHYY YUYH
anbl noenaparrapbid KaTTOooro TECXHHKAJBIK TananTapAabl
Kipdubinan ROJaAUn Yy y1y LAJIGiL AU DLary VIl py sy n Arpruan e

CH, EADB);

9) cepusi (MapTHs) — NPOAYKLHUAHBIH OUD OHYOHUITYI'YHO XETHIIYY

yH Oup ke OHp KaTap BIPaaTTyy TEXHOJIOTHUSIBIK [POLECCTE HIITENHII

BITyy4dy OaluTanKkbl YMHKH 3aTThIH, TaHraKTOOYy MarepuallblH ke
PONYKLMSHBIH OeNruiyy 6up caHbl,

10) MeaumuHAMBLIK  KOJAOHYY Y4YYH [dapbl mpenapatrapbiH
ATTOOr0 TeXHHKAJBLIK TAJANTAPAbl IHaHKell KeJATHPYY OoloHYa 3
pajbIK KeHelTHH perHoHyHaars! ekejep (International Council on
armonisation, ICH) - alimarsiHaa Japbl KapakaTTapblH KaTToOOro
ananTap MeouUUHaNblK  KOJNAOHYY YYYH Japbl  KapaxarTapblHa
eXHUKAJIBIK TalanTapsl [IaiKelr KeITHpYY 6010H4a 21 apanblK KEHENITHH
IOIITYPYy4yCy JXe My4ecy GOJNIOH BIATapelM YKYKTYy opraH TapabbiHan
OHTI'e CallbIHYy4y MaMIIeKeT;

11) bIArapbIM YKYKTYY OPraH — caJlaMaTThIK CAKTOO YOHPOCYHIOTY
IrapsiM YKYKTYy MamJleKeTTHK OpTaHIblH Aapbl KapaKaTTapbIHbIH YKaHa
eMUIMHANBIK OYIOMIApAblH O KYI'YPTYYCYH JkeHre canyy ©OoroHua
€IOMCTBOJIYK B0IYMY;

12) pacoskananGaran mpoaykuus — 0allika OHAYPYY4YZAOH
ACOBKAJIOOJIOH, aKBIPKBl TAHTAKTOOJOH KaHa MAPKalOOMOH TBIILKApHI,
HOYPYII TPONECCHHHH  ©OapAplk  OacKblYTapblHan  OTKeH  Iasp
appl KapaXarTTapblH OHIYPYY Y4yH OarbiTranran GapMaueBTTHK
PORYKIIHS,

13) canat GOIOHYA YeHeMAHK JOKYMEHT — eHIYPYYUy TapabblHaH
LITEJMIT YBIKKAH, Japbl IIpernapaTbhlHbIH CANaThlH  KOHTPOJAOOro
amanTapibl  (aHAIMTHKAIBIK ~ METOLNOPAYH  JXKaHa  ChIHOOJODPAYH

{ 1a 1
Jle KOPCOTY/INOH CaraT KOpCOTKYYTOpY YYYH THEILENYY &lbLiblKTYYIlyK
puTepuiiepu) OenrwieHred [OOKYyMEHT, ai KaTTOONO XKYDry3yJireH
KCIIEPTU3aHbIH HETH3WHJE CallaMaTTLIK CaKTOO YOHPOCYHIOrY bIArapbiM
KyKTYy MAaMJIEKEeTTHK OpraH MeHEeH MaKylJalllbulaT >aHa KaTTOOLOH
TKOH/IOH KMHHHKM Me3THIie Japbl KapaXKaTbIHBIH callaThlH KOHTPOJIIOO
YH OarsITTaliras;

14) papmakonen — Japsl kapaxaTrapblHa GapMaKONeANbIK aHaNu3
YPry3yyade, OHAYPYYA®, HAaspJo0J0 >KaHa CamaThiH KOHTPOJILOOLO

KOJLIOHYJIYYHy CanaTThlH HeTU3I'H CTaHAapPTTAPBIHbIH bIHbIHABICHI.

_—

cpencTaa MNOCTOAHHO [1POU3BOAATCSA 17! KOHTPOJUPYIOTCH no
COOTBETCTBHHM € TPCOUBAHMAMH  PCLACIPAUFVINUVIY  AUVDY, G sisass
KIIMHAYECKUX HCCIEOOBAaHHHA H CHGL[I/I(bPIKaLlPIPI Ha JICKApCTBECHHLIC

7 1 Y - -
KOHTPOJIHPYEMOJi CepHH (TIapTHH);

___________ TP cice vnamantt  DannvAmuwrnil  HATRANCATIIAAT

NpaKkTHKa, MCONb3yeMas  CTpaHaMH  perHoHa  MEXIyHapOJHOTO
coBeTa 1[0 TApPMOHHM3ALMM TEXHHYECKMX TpeOOBaHMA K PpETHUCTpalyH
NEKapCTBEHHBIX  [IPernapaTtoB  Jid  MEJMIMHCKOro  NPHMEHEHH
(ICH, EADC);

9) cepus (HapTUR) — ONPEUEIIEHHOE KONMUECTBO HCXOHOTO ChIPBS,
YNaKOBOYHBIX MarepraioB HITH NPOIYKLHH, nojBepraeMoe
06paboTke B OZHOM MIM B psie MNOCIENOBATS/IbHBIX TEXHOJOTMHYECKHX
IPOLECCOB TAKUM 00pa3oM, 4YToObl pacCYUTBHIBATL HA ONHOPOJHOCTH
pOXYKLHH;

10) crpana pernoHa Mes/1yHapoAHOro COBETA 110 FTApMOHH3AHH
TeXHHYECKHX  TpeGoBaHHH K  perucTpallid  JIEKAPCTBEHHLIX
npenapaTos AJs Meaunuuckoro npumenenns (International Council on

Harmonisation, ICH) — rocynapctso, TpeGOBaHHS K PErHCTPaLHH
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ha TEPPHTOPMH KOTOPOTO  peryJIHpYyHOTCs
YIOMHOMOYEHHBIM OpraHoM, CTaBUIUM yupeUTeneM WM

YyjneHoM MeXIyHapoOHOrO COBETa 10 TapMOHM3aUMH TEXHUHYECKUX
TpeGOBaHMI K  JICKADCTBEHHBIM  CPEeACTBaM M MEAMIMHCKOTO
NIPUMEHEeHHU;

11) ynoJiHOMOUY€eHHBIH OpraH — NoJBeJ0MCTBEHHOS MOAPA3AC/ICHHE
YIIONHOMOYEHHOr0 TOCYAAPCTBEHHOTO OpraHa B cdepe 3IpaBOOXpaHCHH:
N0 perynupoBaHdio cgepbl oOpallieHHs JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U
MEIULITHCKUX M3/ eIIHNH;

12) nepacdacosaHHasn npoaykuusi  —  GapManeBTHYecKas
NPOAYKIHS, TpeAHAZHAYEHHAS AJISL IPOU3BOICTBA MOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPENCTB, Tpoluemiuas Bce CTaJdd TNPOM3BOACTBEHHOTO Ipolecca,
wnome  hacnrekn  KOHEYHOW YNAKOBKM M MapKMPOBKM Yy IpPYroro

13)HopMaTuBHbLIH AOKYMEHT 110 Ka4iecTBY — JIOKYMEHT,
paspabaTeiBaeMBbIil TIPOM3BOJMTENEM, YCTAHABIMBAOUMH TpeboBaHus K
KOHTPOJIIO KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara (crneuMuKauus u
OMNHCAaHHE AHAIUTUUECKHX METOAWK M HCIBITAHMH MJM CChUIKM Ha HHX, a
TAKXKXe COOTBETCTBYIOLIME KPUTEPHH I[IPHEMJIEMOCTH Ul YKa3aHHBIX
rokasaTejieil KayecrTsa), KOTOPBIH NPH pPErHCTPalMM Ha OCHOBAHHU
[OPOBEACHHOW  JKCIEPTH3bl  COINACOBBIBAETCA C  YNOJHOMOYEHHBIM
FOCYAapCTBEHHBLIM ~ OpraHoM B cdepc  3JpaBOOXpaHEHHs, U
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TADAN LAITITANUY TOKVMAUTTeN Acet-thakTvna/MHBOHC. TOBADbIK

YH);
3) OGaxbl neknapaiusicel (EADbre myde sMec MamiieKeTTCpAEH

4) xomroody kara3 (EADbre wmy4o MaMmIeKeTTEpACH Tallblrl
leTMHIeH 1apbl KapaXkaTTapbl YUYH),

APdXKALIapbl YHYH),

6) canar GOlOHYa YEHEeMIHMK JOKYMEHT (anap bIHrapblM YyKyKTYY
pranjbiH MaaibiMaT GazacklHaa KoK 601co);

7) nmapbl KapaxaThiH ©HOYpYydy Tapabbihan Oepuniren japbl
apaXaThIHBIH CalaThi XOHYHA® NOKYMEHT (camatl cepTH(HUKATDI/Tal100
epTHUKATBI/AHATHTHKANBIK  [12CIIOPT/TAII00  IPOTOKOIY/CBIHOONOPAYH
POTOKOY). Drepjle Napbi KapaXkaTbIHbIH CarlaThl XOHYHAO AOKYMEHT HET
WiIe Ty3YJICe, aHAa aHbiH pacMUil Typle KyOeneHaypyIreH MaMIeKeTTHK
€ pacMHit TWIre KOTOPMOCY Aa OepUIeT;

) cepusiHbI PBIHOKKO YBITapyy MaKCaTblHAa Aapbl KapaXXaTTapblHblH
anaTelH KOHTPOJIAOOTO 6HAYPYYUY ©JKOHYH JKeHre cajlyydy OpraHbl
apabblHaH bIArapblM YKyK OepuireH OLION OJKeHYH 1abopaTopHsChi
apaObiHaH OepuireH CepustHBIH KBIMBIHJBI MPOTOKONY, OLIOHIOH 3J1e
CPUAHBIH CANaT CePTHPHUKATH! (MIMMYHOOHONOTHATIBIK NIPENapaTTap YuyH);

9) bIHrapbIM YKYKTYY OpraH TapaOblHaH OepuiireH (aTa MEeKeHIAHK
HAYPYY9Y©p Y4YH) akT#Bayy (apmauesTruk cybcTanudsira canat
yypanyy KOpyTyHIYCy.

KarTtoocy3 Tawyyra »aHa Me/MUMHAIbIK KOILIOHYyra ybakibulyy
pykcar OepuiireH Aapbl  TIpenaparTapbliibli  aTabli  TH3MCIHHC
WPTH3UATEH  Japkbl emaparTapbl  Y4yH  CTaHAapTThIK  YJI'Y
(apMaKoIesIBIK JKe KYMYLIdy), 3apbll OOJNIrOH pEakTHBAEP blArapbiM
KyKTYy OpraHra 6epuier.

9. blifrapeiM YKyKTyy OpraH 6 TYHMOHY KaObLl anranias KU1 yuyn
apTUOTUH  8-NYHKTYHAA KOpPCOTYNyn OepuireH JIOKYMEHTTEPAUH
ONyIIyH TEKIIEPET >kaHa AOKYMEHTTep Tolyk kenemie OepunbereH
qypa, ©TYHME KaGbll alblHI'aH KYHAOH TapThill OUp KyMyIl KYHAYH
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10. OTYHMé 53CH [IOKYMEHTTEPJAHMH aHbiKTbIlbi, OUIOHAOHK 2Je
BIPrEl3 PecilyOiMKachIHbIH KOJIOHYYJarbl Mblii3aMiapblHa bulafibiK Japbl
apakaTTapblHbIH CamnaTblHa $aanoo XYpIry3YY MakcaTblH/la bldrapbimM
KyKTyy Opranra GepuireH JOKYMEHTTEDAErM >KaHa/xe anapibiH
oUYPMeOJIOPYHAOrY MaanbiMaTTapiblH aHbIKTHIIBl Y4YH 2KOONKEPYMIIMK
apTart.

11. bliirapbiM yKyKTYy Oprat ©TyHMeHY KaObij ajiraH KYHJIOH TapThin

KYMYHUI KYHIOH KeUMKTUpOECTeH Aapbl KApaKaTTapbIHBIH MAapTHSCHIH
OTYHMO[6  KOpCeTyIreH  [apbl  KapaXalTapblHbiH  [apTHsChIHA
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3JIEKTPOHHOM BHIE C HCI10J1Ib30BaHHEM HH(I)OpMaLlHOHHbIX CHCTEM C
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TOBapOTpaHCHOpTHLIe HaKJ1aaHbIC (IIJ'ISI BBO3UMBIX  JIEKAPCTBEHHBIX

CpelcTB M3 rocyapCcTB-HEUIEHOB EADQ);

4) COMpOBOJIMTENbHbIC HAK/aAHblE (JUIS BBO3UMbIX JIEKAPCTBCHHDBIX
CpeMCTB U3 rocyiapeTB-unenos EADC);

5) KOHTPakT WAH JOTOBOp Ha TOCTaBky (s BBO3MMBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB);

6) HOPMATHMBHBIH JOKYMEHT 110 KauecTBY (IpH UX OTCYTCTBHH B Gaze
IaHHBIX YTIOJHOMOYEHHOTO OpraHa);

7) HOKYMEHT O KauecTBe JIEKapCTBeHHOTo CpeACTBa, BbIIaHHBI A
[IPOU3BOIUTENIEM JIEKapCTBEHHOTO cpeacTaa (cepTrdukar
KauecTBa/cepTHdHUKAT aHaIN3a/aHATUTHIECKHUH nacrnopT/mpoToKOJI
aHaIM3a/IpoTOKON  McrblTanui).  Ecan  OKyMEHT 0 KadecTBe
JNIeKapCTBEHHOTO CPEACTBA COCTaBIEH Ha HWHOCTPAHHOM  A3LIKC, TO
NpeJCTaBNseTCs TakkKe ero  OoQHUIHaIbHO 3aBepeHHBbIH MepeBoa  Ha
FOCYAapCTBeHHBIN HIH OGUIMAIBHBIH SI3bLK;

8) cBOAHBINA POTOKOJ CEPHUH, & TAKKE cepTH(HKAT KaueCcTBa CepHH,
BBIAHHEIe nabopaTopHell CTpaHbl MPOM3BOJMTEN, YI10JIHOMOYEHHOH
pEryJIATOPHBIM OpraHoM Ji@HHOM CTpaHbl Ha [pOBEACHHE KOWTPOA
KAuyecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB C LIETBIO BbITYCKa CEPUH HA PhIHOK (nnst
UMMYHOBHOI0TMYECKHX [IPenapaToB);

9) 3aKMIOYCHHE O KayecTse Ha aKTHBHYIO dhapMaLeBTHYECKY IO
cyGCTaHIIMIO, BBIIAHHOE YIIOMHOMOYEHHBIM OPraHOM ([ OTEYECTBCHHBIX
NPOU3BOAUTENEH).

CranziapTHbit  obpaseny  (dapmakoneiibli WK pabouuit),
HeoBXONUMBle PEaKTHBbL /I JIEKapCTBEHHBIX [IPEHaparoB, BXO/ALIKX B
CrielMalibHblii  NepedeHb  JIeKapCTBEHHBIX — [penaparos,  BPECMEHHO
pa3spellieHHbIX K BBO3Yy U MEMIMHCKOMY MPHUMEHEHUIO Oe3 PerucTpalui,

n

Y. YMOJIHOMOUYEGHHBIM OpraH llocle LpHHATHS 3asBKU [pOBepsieT
Haliule [IpeACTaBJEHHbIX  JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B NYHKTE
8 HacTosero Ilopsaka, v B cllydae NpenocrasieHns 10KyMEHTOB HE B
NonHoM o6beMe B TeUeHHEe OJHOTO pabouero AHs CO [Hs 11pHEMa 3asiBKH
W3BelLaeT 3agBUTEIs uepe3 HHPOPMaluHOHHYIO CHCTEMY.

10. 3agBuUTeNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTD 32 NOATMHHOCThE IOKYMEHTOB,
a TaKKe 3a JOCTOBEPHOCTh HAHHBIX B JIOKYMEHTaX W/WIIH KX KOMHAX,
JIpe/ICTABJIEHHBIX YTIOIHOMOYEHHOMY OpraHy B LensX NpoBe/IeHHs OLEHKH
KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBMM € [IEHCTBYIOILMM
zakoHOaTenbcTBOM Kbiprbizckoi Pecnybanka.
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N e T T T AU TIOLIUY magan  ONATIVKITUACKIHKIH KaMnachlHaa
YPI IJIJIUL.

19. Jlapsl KapakaTTapblHbIH canaTblH 0aaoo y<4ypyHAa apbl3 33CH
ank1  KADRKATTADBIHBIH  [APTUACHIH  Oalllka MPOIYKIMAAAH ©3YHYE

amnaza YKaUralTelpyyra MUIIeTTyy.
20 RenunreH NTOKVMEHTTEDIErH MaajlbiMarrapra Tajgoo0 Xyprysyyne

OKYMEHTTE KOPCOTYJIIOH MddllbIMALLIAPAbIA Lallal vurunaa avivimans
OKyMeHTTepJle GEpHIITeH MaabiMaTTapra WakKeIUTHTHH TEKILIEpeT.

21. blifrapelM yKyKTyy OpraH eTyHMe KaObil alblHraH KYHI®H
apThill OH JKyMyIl KYHIe UYeHMHKH MOOHOTTO® Japbl KapaXaTTapbiHbIH
ATYJOpYH albll, TaHMakThlH, MAapKaJOOHYH Japbl KapaXarTapblH
aMIIEKeTTHK KATTOOJ0 MAaKyJ[allbuiraH canarT OoloH4Ya YCHEeMIMK
OKYMEHTTEp/IMH TaJlanTapbliHa MaiKeITHIHH 63a100ro THHHILL

22. BepuireH NOKYMEHTTEP XaHa Japbl KapaXkaTTapbIHbIH YITYIOPY
OFOHYA CYPOOJIOp XKaHa Kaiupl MUKUPIIEp KEeNUI YbIKKaH ydypla bIHrapsiv
KyKTyy OpraH apbl3 33CHMHE Cypoo-Tanar xubeper. blirappiM yKykTyy
pramjbiH Cypoo-TanabbiHa apbi3 93CHHHH KOOI fepyyre caprrarai
GaKTHICHI Iapbl KapaXaTHIHBIH caraThiia $aatoo KYpPry3yyHYH MOOHOTYHO
upOeiT.

blifrapelM YKyKTyy OpraHiblH CypoO-Tanabbi KHUOEpHIreH KYHIOH
apThIIT OH eIl KyMyIll KYHAYH W4HHAE apbl3 33CH KOOI fepbereH yuypaa,
IfTapeiM  YKYKTYy Oprad [hapbl KapaXaTbIHBIH CamarblHa 6aasnoo
YPry3yyZen Gai TapTyy KeHYH/e 4eunM Kabbll ajaT.

23. Jlapel KapakKaTTapblH CBIHOO aKKPEAUTALMAIAHTAH CBIHOO
aGoparopusulapsIHa 6TKepyneT. Jlapsl kapaXaTTapeid ChIHOO 20 xyMmyi
YHI® YelHHKH MOOHOTTe JKYPry3yJeT.

24. Jlape! KapakaTta] H CHIHOO Y4YH KOPCOTKYYTOpPAYH TH3MErd
amar GOIOHYA YEHEMJMK Ji yMEHTTepre bINalkblK aHbIKTajar. bliirapeim
KyKTYy OpraHibIH /1aG0paTOpHsIapblHAa CTaHIAPTTBIK YAIYIep XOK
Gosiron y4ypia, 1ab0paTopHsIIBIK W3UII06NepaY KYPry3Yy YiyH oTYHMe
5ocu TapabbiHaH CTaHmapTl  ((apMaKOmesibiK JKe XKyMyIIdy) YIrynep
Oepuster.
TYK KOJIOM M 7
1) karToocys3 Tallyyra *aHa MeJULHHAIBIK Konnox-xyyra yOaKTBILYY
ypykcar OepunreH gaphl  [penaparTapblHbIH ataifiblH  TH3MEruHe
KHPTU3HIITeH Japhl IpeNaparTapb! Y4YH;

2) GMP cepruduka ke aKKPSAMTAIMAIAHTaH NaOOPATOPHACH
ok, KpIpreis PecityGiukacsina eBAYPYIroH Aaphl KapakaTTapel YIYH;

3) ueT eNKene OHAYPYJIeH KaHa Keiproiz Pecny©OnuKachiHbIH
aliMarsiHa ablll Keluared, Kuiprbi3 PecryOnukachinaa OupuH4M KOy
KaTTairaH Japhl Kapaxal bIH CEpHsChl (I1ApPTHACHI) JKE CEpUACHIHBIH
(mapTUSICBIHBIH) 6Up 6enyry y4YH;
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AkT 0T60pa o6pa3u013 JIEKapCTBEHHOI'O0 CpencTBa COCTaBJIIETCH B JBYX

WIeBTHPUKAIHS TAPTHH H OTOOP 00PE3IUE JISKAPL 1 BERADbIA Lpvav 1
NPOBOMATCS Ha ONTOBOM CKiaje 3asfBHTENs MO alpecy yKa3aHHOK B

.................... ATA mAmATATE TAATUTA TN TTNATRRATUTE TS

A
3as1BUTEJIb 06}133H pa3MeCTHTL NapTUI0  JI€KApCTBEHHLIX CpeacTs B

,,,,,,, —— et e Ananataa vanaiirTRAUHAL

20. lipn npoBeleHWH aHanu3a wuHGpOpMAIMHM B [PelCTABICHHBEIX
JOKyMEHTAX YIIONIHOMOUYEHHBIH OpraH nposepseT COOTBETCTBUC IAHHBIX,
YKa3aHHbIX B IOKyMEHTE O KA4ECTBE JIEKApCTBCHHOIO CPE/CTBA, C NAHHBIMH,
TIpUBEICHHBIMH B HOPMaTUBHOM JOKYMEHTE 110 KaUCCTRY.

21. OrobpanHble 06pa3ilbl IEKApCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK 10 NCCATH
pabouux AHeH CO IHs IPHUeMa 3asBKHU IOJUIEKAT OlleHKE YIIONMHOMOYCHHBIM
OpTaHOM Ha COOTBETCTBME YIAKOBKHM, MAapKMPOBKH, TpebOoBaHUAM
HOPMATHBHOTO ~ [OKyMEHTa 10  Ka4eCTBY, COIJIaCOBAHHOTO  IpH
rOCyIapCTBEHHOH PeruCTpallit JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTRA.

22.B cioyuae BO3HMKHOBEHMS BONPOCOB W PasHOYTEHHH TIO
TMpeCTaBIeHHbBIM JIOKYMEHTaM M o0pasuaM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB,
YIIOJHOMOYEHHBI OpraH HalpasliAerT 3a1poc  3asBUTEIIO. Bpewms,
3aTpadeHHOe 3asBUTEJIEM HA MpPEJOCTaBIEHHE OTBETOB Ha 3aNpoCkhl
YIIOJHOMOYEHHOrO Opraia, B CPOK [POBEJIECHHS ONCHKH KadecTsa
eKapCTBEHHOTO CPEACTBA HE BKIIFOHACTCS.

Ilpy He NpemoCTaBNEHMM OTBET4 3aiBUTENCM Ha  3arpoc
YIIONHOMOYEHHOTO OpraHa B TeUeHHe NATHANUATH pabouuX NHEH CO 1HA
OTHpAaBNIEHKs] 3aMPOCa YTIOTHOMOYEHHLIM OPraHOM, IPHHUMACTCS peIeHHe
06 0TKa3e B IPOBEICHNH OLIGHKK KaueCTBa JIEKapCTBEHHOIO Cpe/ICTRa.

23. UcnplTadus  JeKapCTBEHHBIX ~ CPEACTB  HPOBOAATCA B
AKKPEJMTOBAHHBIX  HUCTBITaTeNbHbIX  nabopatopusx.  Ilposenenue
UCIBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISCTCS B CPOK JO
20 pabouux nHEH.

24.TlepeyeHp  ToKasaTeneldl  juii  NPOBENEHMs  MCIBITAHHH

JICKApCTBCHHBIX CPEACTB OIpeaeseTesa B COOTBETCTBUM C HOPMATHBHbLIM
vt sarrman s v veartacmny B oamuitaa AgevTeTRUG ATATTANTHRIX 06Da3HOB B

e e g e ¢ ff s
CTaHAapTHble 0Opa3ilbl ((l.)apMaKOI'ICPIHLIC unu pabouue) WIS NPOBEACHUS
1abopPaTOPHBIX UCTIBITAHHH.

25. VcnplTaHus B NOJTHOM 00BbeMe POBOASTCS:

1) nmas jexapcTBEHHBIX MPENapaToB, BXOAAUIMX B criel{HanbHBIN
MepedeHb JIeKapCTBEHHBIX NPenapaToB, BpeMEHHO pa3pellleHHbIX K BO3Y U
MeIULUHCKOMY NpUMeHeHHIo 63 perucTpanuH;

2) 118 NEeKapcTBEHHBIX CPEICTB, MPOU3BOAMMEIX B KbIprbizckoi
Pecnybnuke, ne wumerouwmx ceptudukar GMP uiaM akKpeIHTOBaHHOM
nabopatopuy;

——
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KOPYFYH/Y UCPYYAUI1 VAL 1ap iy gn e asvs sesmsys

A7 WIHraniiM VEVETVY ODTAH Manbl KaDaKaThIHbIH CANAaThl XKOHYHIO
IermﬂepﬂnH ©upu Gonron yvypiap/ia Kabnul anat:

s aeaTran AonuTrATT TAKVMOTITTONTU  TATTOOHVEH. [ 1dDbi

paKkaTTaphIHbIH YIIYIOPYH 0AATOOHY H, 4Pbl KAP@KALbitib You ysiopy ne
Ly pry3yiireH 1ab0paTopHsIibIK CHIHOOOpAY ©aanooHyH KbiHbIHTbIKTADEI
OIOHYA JIaphl KAapaKaTTapblHbIH canatbita 0aanoo Xyprysyy aKTbIChIHBIH
e pC HKBIbIHTHIKTAPbl 60JIOH0;

— Japhl KapakaTblHbH cafaTbiHa 6aanoo Kyprysyy Y4yH akbl
oJloHOOrOH 0.

43. JTapbl Kapa)XaTbIHbIH CAIATH )KOHYH/L0 KOPYTYHLY GepyyneH daw
apTyy Tyypaulyy 4eunM kaGbll anblHran yuypaa blfirapeiM yKyKTyy Oprat
phI3 35CHHE 4aphl KapaxaTbIHBIH CaMaThl )KOHYHIO KOPYTYHLY GepyyneH
alll TapTyy Tyypanyy kaT Oeper.

CanaTbid 6alooOLOH ©TMeil KairaH apbl KapaXaTbiH Tallblll
[BITYY ke JKOK KbLlyy MeeHeTy Oalll TapTyy OHYHIO KaTThl ajraH
haTagas TapThinl 180 KaneHAapiblK KYHOH alnooro taiuu. Kepcotyliron
looneT cakTanbaraH yuyza apbi3 99cn  Kplprbiz  PecryOGmukachlHbIH
Kyk 6y3yynap >KOHYHI® Mbli3amMiapbiHa bilaHbik JKOOMKEPHHIMKKE
FapThLIAT.

44, CBIHOOHYH MpOTOKONYHYH Tepc  HaTblikachi  00/ron
/uypaa Gall TapTyy JKeHYHAe 4eduM Tapu3ieleH Napbl KapakalblHblH
CepusCHIHBIH  camaTblHa  KalfTtanam — 6aanmoo  kyprysyyre  oxon
BepunOeHT.

45. AppI3 33CH bIrapsIM YKYKTYY OPraHIblH 4CHHMH MCHEH MaKyJl
50n6OroH  yuypaa, aHpiH  apakertepune  Kbiprbis Pecny6nnKacblHbIH
WIMMHHCTPATMBAMK WL  )KaHa  aJMUHHUCTPaTUBIMK Hoa-x00010p
beifpecyHiery Melfi3amMaapbiHa bUIAABIK AATTAHYYra YKYKTYY.

46. Apbi3 53CH BIArapbIM YKYKTYY OpraH/blH HIL-2paKeTTepruHe
naTranran vavpna., 43-VHKTTa KODPCOTYIIeH MeeHOTTOp TEePUUITHPYY
TOILYTY Mt : 1 TOK

5.raaBa. CanatbiHa 622a/100 KYPry3yy/ieH 60woryy

47. Jlapsl kapaxarTtapsl “Jlapss kapaxaTTapbit HYTYPTYY HOHYHIO
Keripreiz PecnyOnnKacbIHBIH MBplit3aMbIHBIH 23-6epeHeCHHHH
1-6enyryayn 1, 2, 4-myBKTTapblHa bUIAHbIK Japbl KapaxarTaphlHbiH
canaTeiHa 6aanoo Kypry3yyAaeH GoIoTynyyra THLIL.

48. @apMalleBTTAK HIUTHH CyObexTTepH TapaOblHaH  Japbl
Kapa)kaTTapblH XKYTYPTYY UeHPOCYHIOry TananTapblt Xata S5pexe/Icpnh
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I'nasa 4. OcHoBaHHs 0TKA32 B Bbi/lave 3AKI0UCHUTA

42. VIONHOMOUYEHHBI OpraH NpHUHUMaeT PpEICHHE o0 oTKaze B

............. A marAanATmnoruarn CNATCTRA TTNW HAJIMYKUHK

ULHUL U VL3 KU IIT s sassvsmsanaans s~ = oo

- OTpHu&TeﬂbHHﬁ pe3yabTaT aKTa OIEHKM KayecTBa JICKAPCTBEHHOIO

s em T = . x

06pa3IOB JleKapCTBEHHBIX CPEICTB, OLCHKH pe3y/bTaToB nabopaTOPHbIX
HCMBITAHUI JIEKapCTBEHHOTO CPEeACTBa;

—  HeomjaTa 3a [pOBEleHHe MPOLENypbl OLCHKH  KaiecTsa
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA.

43, [lpM NpUHSTHM pelieHus 00 OTKase B BblIAUC 3AKIIOHUCHHSA 0
KauecTBe JIeKapCTBEHHOTO CPEICTBA YIOIHOMOYSHHBIA OpraH HampasiseT
JagBUTENIO MUCbMO 06 OTKasze B BblAade 3aKIiOueHMs O KauecTse
NIeKapCTBEHHOTO CPE/CTBa.

Cpok BbIBO3a WM YHHYTOXEHHMS JIEKAapCTBEHHOrO  CPCACTEA,
Hempolleallero  OUEHKY  KadecTBa, — He  JO/DKeH  [pEBLILIATL
180 kaneHmapHbBIX AHEH C AaTbi MOJY4CHUS MHCbMA 00 oTkaze. B cityqae
HecoO/IOfleHrsT  YKa3aHHOro  CpOKa, 3asBHTENb  MpPHBIEKACTCA K
OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBHH C 3aKOHOIATENbCTBOM KbIPrbi3ckol
PecnyGauKy 0 paBOHApY LIEHHAX.

44. He nomyckaercs npoBeeHNE 110BTOPHOH OLCHKN Ka4eCTBa CCpry
NeKapCTBEHHOTo CpeACcTBa, B OTHOLICHHMH koTopoit 6bl0  OOpMIIEHO
peiieHse 00 OTKa3e, B Cily4ae OTPHIATENLHOrO pesynbTa npoTokoa
UCTBITaHUI.

45. B ciydae HecOIVIacHs C PEIICHHEM YMOJHOMOYEHHOIO Opraha
3asBUTENs HMEET MpaBo 00XkanoBaTh ero AEHCTBHA B COOTBETCTBHU C
3aKOHOAATEIILCTBOM KbIpraizckoh Pecry6nuku B coepe
aIMMHUCTPATUBHOM 1eATeNbHOCTH M AIMHHHCTPATUBHBIX NPOLEAYD.

46.B ciydae 00xanoBaHus 3asiBUTEIISAEM naecTBUH
yNOJHOMOUEHHOIO oprasa, CpOKHU, yKa3aHHBIX B NYyHKTE

1M~ aTenbCTBa.

I'naBa 5. QOcso0oxkaeHUs OT MPoBeAeHHsI OLEHKH Ka'iecTsa

47. OcBoGOXAEHHIO ~ OT  NPOBEACHMs  OLICHKU KauecTsa
NeKapCTBEHHBIX ~ CPEJCTB  TOJNEkKAaT —JIeKapcTBEHHbIC —CPEACTBA B
COOTBETCTBUH C MyHKTaMu 1, 2, 4 gactu 1 craTby 23 3akona Kblpreizckoi
Pecry6nuku «O6 o6pallleHHH IEKapCTBEHHBIX CPEACTBY.

48. Tlopsanok MpOBEJEHMst KOHTpOJS M Haa3opa 3a cobnojseHneM
TpeGoBakuil M TpaBWi B cdepe OOpalieiMs JICKAPCTBCHIDIX CPCACTB

10

_







