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TOKTOM 
IIOCTAHORJIEHHE 

2024-)l(bIJJAbIH l 9-cettrn6pbI, N2 575 

11.apbt KapamalTapbIHbIH canaTbIHa 6aaJJoo mypry1yy11y11 

maua 11.apbt KapamalTapbIHbIH canaTbIHa 6aaJJoo mypry1yy11.0u 

6oworyyuyu TapTH6HH 6eKHTYY '.IK0HYHJJ.0 

".lJ:apbI Kapa)l(aTTapbIH )l(yrypTyy )1(0HYH)le" Kb1prb13 

ecny6mmachIHhIH Mh1ibaMhIHhIH 22-6epe11ec1rn 11wKe awb1pyy 

aKcaThIH)l.a, "Kh1prhl3 Pecny61111KaChlHhlll M111111CTpJiep Ka611Hen1 

eHyH)le" Kh1prhl3 Pecny6m1KaChIHhIH KOHCTl1TYUl151JJhIK Mh1ii3aMhIHhIH 

3, 17-6epettenep1rne hrnaiihIK Kh1prh13 Pecny6m1KaChIHhIH M1rn11cTPnep 

afornen1 TOKTOM KhrnaT: 

1. .lJ:aphI Kapa)l(aTTaphIHhJH 

KbIPrbl3 PEClIYJi.JIHKACblHblH 
MHHHC-TPJIEP KAl>HBE'.fll 

KAlillHET MHHllCTPOB 
Khlffl>l3CKOH PECIIYJ>JIHKll 

·TOK'fOM 

IIOCTAHORJIEHHE 

OT 19 cettni6p»: 2024 ro.n;a N2 575 

06 YTBep'.IKLl.eHHH flopSIJJ.Ka np0Be11.e1rnsi oueHKH Ka•1ecTBa 

JJeKapCTBeHHblX cpe.n;cTB H OCB06om11.e11HSI OT npoBeJJ.eHHSI oueHKH 
Ka'leCTBa JJe1rnpCTBellllblX cpe1ICTB 

B uen51x peamnau1111 cTaThl1 22 3aK011a Kh1prb13CKoii Pecny6m1K11 

«06 o6pamemni neKapcTBeHHhIX cpe.n;CTB», B COOTBeTCTBIUf co CTaTh51Ml1 

13, 17 KOHCT11Tyu110HHOro 3aKoHa Kb1prhl3CKOH Pecny6n11K11 

«0 Ka611HeTe M11tt11cTpOB Khlprhl3CKOH Pecny6n11K11» Ka611HeT 

M11H11cTpOB Kh1prhl3CKOH Pecny6n11K11 nocTaHOBJJHeT: 

1. YTBep.n;11Th Ilop~.n;oK npose,ueH11H oueHKl1 Ka':leCTBa 

neKapcTseHHhIX cpe,ucTB 11 ocso6m1<)leH11H OT npose)l,emrn oueHKlf 1<a'ieCTBa 

neKapcTBeHHhIX cpe,ucTB cornacHo np1rnmKemuo. 

2. Ilp113HaTb yTpaTl1BW11Ml1 c1rny: 
1) nocrn110Bnem1e IlpaB11TeJJhCTBa Kh1pr1>13CKOH Pecrry6n11K11 

«06 yTBep)l()l.eH1111 IlopH)l.Ka np0Be)l,e1111H oue11K11 Kac1ecTBa neKapcTse111-1hIX 

cpe)lCTB» OT 5 1110nH 2018 ro.n;a N2 312; 
2) nyHKT 6 nocTaHOBJJeH11H Ka611HeTa M11H11cTpoB Kb1prhl3CKOH 

Pecny6n11K11 «0 BHe.n;peH1111 CHCTeMhI npocJJe)l(!fBaeMoCTl1 neKapcTBCHHhIX 

cpe.n;cTB B Kh1prh13cKoii Pecny6n11Ke» OT 9 cjiespaJIH 2023 ro11a N2 53. 
3. HacTom11ee nocTaHOBJJeH~- .13cTynaeJ" s CHJJY no HCTetteH1111 

Tp11.n;uarn .n;Heil co .n;HH ocjl11u11~i ~§t>~K9)at111H. 
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THpKeMe 

)J;apbI KapaiKarrapbIHbIH canaTbIHa 6aaJioo iKypry3yyuyu iKaua .uapbI 
KapaiKarrapbIHbIH canaTbIHa 6aaJioo iKypryJyy.ueu 6omoryyuyu 

TapTn6u 

1-rJiasa. )J(aJinb1 iK06oJiop 

1. Eyn ,[(apb1 Kapa)f(arrapbIHhIH carraThIHa 6aanoo )f(ypry3yyHyH )f(aHa 

.n;aphr Kapa)J(arrapbIHhIH caITaThIHa 6aanoo )f(ypry1yy.n:eH 6ornoTyyHyH 

TapTH6H (MhIH.l(aH aphr - Tapnm) .n:ap1>1 Kapa)f(aTiapbIHhIH caITaThIHa 6aanoo 

)i(fpry1yy )KaHa .n:ap1>1 Kapa)J(arrap1>rn1>rn caITaT1>rna 6aanoo )f(ypry1yy.n:eH 

6oIUoryy )l(OJI-)J(06onopyH, ornoH.n:oii: 3Jie .n:apb1 Kapa)J(aTiapbIH cep1rn 
6010Hqa KOHTpOJI.l(OO.l(OH 6oIUoTyy Kp.1nepHii:nepHH 6enmneii:T. 

2. ",[(ap1>1 Kapa)f(arrapbIH )f(yrypTyy )f(eHyH.n:e" Kb1prh11 

Pecrry6nHKac1>rn1>rn M1>rii:1aMhIHhIH 23-6epeHeCHH.D:e KapanraH .n:apbI 

Kapa)f(arraphIHaH ThIIUKap1>1, Khrpr1>11 PecITy6nHKaChIHhIH al1Marhrna Tarnhm 

KeJIHHreH )J(e K1>1pr1>11 Pecrry6JIHKac1>rn1>rn al1Marhm.n:a eH.l(ypynreH .n:apbI 

Kapa)f(aTiapbIHhIH, aHblH Hq1rneH cpapMal{eBITHK cy6cTaH1{11l!Jiap.uhIH 
caITaThI 6aanattyyra THHHIU. 

3. YIUyn TaprnrrTe TeMeHKy.n:el1 TyrnyHyKTep Kon.n:oHynaT: 

1) 3KTHB.Uyy lj>apMaQCBITHK cy6CTaHQHH (lj>apMaQeBTfHK 
cy6cTaHQHH) - .n:ap1>1 ITpeITaparrap1>rn eH.uypyy )f(aHa .UMp.n:oo yqyH 
6ar1>1rranraH .n:ap1>1 Kapa)f(aT1>1; 

2) .uapbl KapaiKaTblHblH canaTbI iKeuyu.ue Kopyryu.uy - .uap1>1 

Kapa)J(arrap1>m1>m caITaT1>IHa 6aanoo ~prYJYYHYH )f(J>IHhIHThirhI 6010Hqa 

6epHnyyqy, ITpO.l(yKIJ;IUIHbIH eH.n:ypyyqy.n:eH CaITaT 60IOH'fa qeHeM.l(HK 

.l(OKYMeHTIHH 6enrHJieHreH TaJiaITTap1>ma IUaHKeIU KeJIHWHH 
Ky6eneH.nypyyqy 3JieKTpOH.l(yK .l(OKyMeHT; 

3) 6TfHMe 33CH - .n:ap1>1 Kapa)f(aThIHhIH caITaThIHa 6aanoo 
)f(ypry1yyre eryHMe MeHeH KaHpbIJiraH IOp11.l(HKaJibIK )f(aK; 

4) K3MD3Hb1H KapaHTHH.UHK aii:MarbI - qHHKH JaTibI, TaI-(raKTooqy 

MaTepuan.n:ap.l(bI, OpTO apaJibIK, cpaCOBKaJiaH6araH )f(e .n:a.sip ITpo.n:yK1{1151Hhl 

anap.l(bl caTyy, )J(apaKCbl3 KhIJIYY )j(e Kaii:pa HWTeTyy )1(6HYH.D:e qeq11M Ka6bIJI 

aJihIHraHra qeifHH cpH3HKaJibIK )f(e 6arnKaqa )!(OJI MeHeH o6o'fOJIOHroH 
caKTooqy )!(ail:; 

5) napTHHJiap.ubl u.ueHTHlj>HK3QHHJIOO - .n:apbl Kapa)f(arrapb!Hh!H 

ITapTH.sinapbIHhIH eryHMe.n:e )f(aHa eryHMere THpKenreH .n:oKyMeHrrep.n:e 
KepceTynreH MaaJih!Marrapra IUaii:KeIUTHrHH 6enrHnee; 

6) TaJianrnrb1.uaii: eu.uypymryK npaKTuKa (GMP) - .n:ap1>1 

Kapa)J(arrap1>1 anap.n:1>rn 6arbIThIHa 1>rnaii:1>IK KenreH, OIUOH.l(OH 3Jie Karroo 

.l(OCheCHHHH, KJIHHHKaJibIK H3HJI,l(eenep.uyH ITpOTOKOJIYHYH )f(aHa .uapb! 

Kapa)J(arrap1>IH1>IH CITeQHcpHKaQH.sinap1>IHhIH TanaITTap1>rna hIJiaHhIK .n:al11>1Ma 

TipHJlO)f(eH 

IIopsi.uoK 
npose.ueuusi OQemrn KaqecTBa JieKapcTBeHHbIX cpe.ucTB 

H OCB060'1CAeHUSI OT npose.ueuusi OQCHKH KaqecTBa 
JieKapCTBCHHblX cpe,UCTB 

rJiaBa J. 06mue UOJIOiKCllHC 

1. HacTOllIJJ.HH Dop51.l(OK rrpoBe.n:eH1151 oueHKl1 Ka'fecT 
JieKapCTBeHHhIX cpe.n:cTB 11 OCB060)1(,l(eHH51 OT OQeHKH KaqecT 

JieKapcTBeHHhIX cpe.n:cTs (.uanee - Dop51.D:OK) ycrnHaBnHsaeT ITpoue.n:yp 

ITpOBe,l(eHH51 OQeHKH Ka'feCTBa JieKapcTBeHHh!X cpe.l(CTB H OCB060)f(,l(eH115! 

ITpose.n:eHH51 OQeHKH KaqecTsa JieKapCTBeHHh!X cpe.l(CTB, a TaK)f(e KpHTepH 

OCB060)f(,l(eHH51 JieKapCTBeHHh!X cpe.n:crn OT nocepHHHoro KOHTpOJI51 . 

2. Ou;eHKe Ka<IecTsa ITO.l(Jie)f(aT neKapcTBeHHhie cpe.n:cTsa, BKJIIO'f 

cpapMaQeBTH'feCKHe cy6crnHQHH, BBOJHMble Ha TeppHTOpHIO K1>1prb1JcKo 

Pecrry6nHKH HJIH ITpOHJBO.l(HM1>1e Ha TeppHTOpHH K1>1pr1>BcKo 

PecITy6nHKH, 1a HCKJIIO'feHHeM neKapcTBeHHhIX cpe.ucT 

ITpe.n:ycMorpeHHhIX CTaTheH 23 3aKoHa Kh1pr1>!3CKOH PecITy6n11K 
«06 o6paJIJeHHH neKapcTseHH&IX cpe.n:crn». 

3. B HacTOllJIJeM Dop51.n:Ke HCITOJih3YIOTC51 cne.n:y10JIJ11e ITOH.siT115!: 

!) 3KTHBH3H qiapMa11eBTH'ICCKaSI cy6cTaH11u 
(lj>apMaQeBTH'ICCKaH cy6CTaHIJ,HH) JieKapcTBeHHOe cpe.ucrn 

ITpe.l(Ha3Haqe1u1oe .UJI51 rrp0113BO.l(CTBa 11 113rOTOBJieHJ1ll JieKapCTBeHHbl 
rrpeITapaTOs; 

2) 33KJIJO'{ettue 0 l\'.a'ICCTBe JieKapCTBCHHOro cpe,UCTBa 
3JieKTpOHHh!H .l(OKyMeHT, BhI,l(asaeMbIH ITO pe3yJI&TaTaM rrpose.ueHHO 

OQeHKH Ka<IeCTBa neKapcTBeHH1>1x cpe.n:cTB, y.n:ocTosep51IOIIJHH, 'fT 

ITpo.n:yKQH.s! COOTBeTCTByeT ycTaHOBJieHHbIM Tpe6osaHH.s!M HOpMaTl1BHOr' 
)l,OKyMeHTa ITO Ka<ieCTBy OT ITpOH3BO.l(HTeJI.si; 

3) 33HBHTeJib - !0pl1,D, l1'leC1<0e J!Hl{O, 06paTHBrneec51 c 3al!BKOH H 
ITpOBe)l,eHHe OQeHKH KaqeCTBa JieKapCTBeHHoro cpe.l(CTBa; 

4) KapaHTHHHaH 30Ha CKJia.ua - H30JIHpOBaHHM cpH3H<ieCKl1 HJ! 

HHbIM o6paJOM MeCTO xpaHeHH51 HCXO)l,HOro Cblpb51, yITaKOBO'fHhl 

MaTepHaJIOB, rrpoMe)KYTO<iHOH, HepaccpacosaHHOH HJIH roTOBOHI 

rrpo.n:yKl{HH, )l,0 rrpHH51Tl1.ll peweHH51 06 11X peaJIHJal{HH, OT6paKOBKH HJIH 
rrepepa6oTKH; 

5) H.UeHTHlj>HKaQuu napTHH -ycTaHOBJie1111e COOTBeTCTBJ151 rrapTHH 
JieKapcTBeHHhIX cpe.n:cTs c .n:aHHhIMH, y1<aJaHHhIMH B 1a.sis1<e H .uo1<yMeHTax, 
ITpHJIQ)!(eHHhIX K 3MBKe; 

6) ua.uJieiKamasi npOH3BO.UCTBeHH3H npaKTuKa (GMP) - 'faCTb 
yrrpaBJiemrn KaqeCTBOM, KOTopa51 rapaHTHpyeT, 'ITO JieKapCTBeHHhie 



naT cTaH.napT»I 6oIOH'ia eH~pynreHyHe )!{aHa KOHTPOJJ,ll,OHroHyHa 

mm.nHK 6epyyqy canarri,;1 6alIIKapyyHyH 6enyry; 
7) yJiry - KOHTPOJJ,ll,OHyyqy cepmi:.naH (napTmi:.naH) an1>1HraH .nap1>1 

pa)!{aTb!Hb!H 6Hp,ll,Hrn; 
} ltt.tpt'hl3 Peenyfuttuatebt -Ta~HaH +aa11w.1u·a11 

aJianTarbl,ll,aii 0HJWPYlllTYK npaKTHKa - Me)J,HUHHMbJK KOJl)J,OHYY yqyH 
ap1>1 npenaparrapbIH Karrooro TeXHHKMhIK Tananrnp.nb1 
ialiKern KenTHPY:Y 6oIOH'ia 3n apanbIK KelleWTHH pernoHyH.narbI enKenepy 
pa61>1HaH KOJl)J,OHynyyqy TananTarDJ)J,ai1 eH.nypyrnTyK npaKTHKa 

CH,EA3E); 
9) cepm1 (napTHH) - npo.nyKUH5lHbIH 611p eH,'leiinyryHe )!{ernrnyy 

yH 611p )!{e 611p Kamp b1paarryy TexHonorn5lnhIK npoueccTe HrnTen11n 
hlfYY'IY 6arnTanKbl 'IHHKH 3aTTbIH, TaH,raKTOO'IY MaTepHM)J,blH )Ke 

po.nyKUH5lHhIH 6enrnnyy 6Hp caH1>1; 
10) Me.11.uuunaJiblK KOJI.11.0HYY yqyn .11.apb1 npenaparrapbrn 

arrooro TeXHHKaJiblK TaJianTap)J.bI rnaiiKelll KeJITHPYY 60IOH'la 3JI 
paJiblK KeHelllTHH peruonyu.narb1 0JIK0JI0p (International Council on 
armonisation, ICH) - aiiMarbIH)J,a .napbI Kapa)f(aTTapbIH KaTTooro 

ananrnp Me.n11u11Han1>1K Kon.noHyy yqyH .napbI Kapa)f(aTTapb1Ha 
exHHKMblK Tanarn ap)J,bl rnaiiKern KeJITHPYY 6oIOH'ia 3JI apanbIK KeJieWTHH 
10rnTypyyqycy )Ke MY'iecy 6onroH 1>1i1rap1>1M YKYKTYY opraH rnpa6b1HaH 

eHre can1>rnyyqy MaMneKeT; 
11 ) b1iirapb1M YKYKTYY oprau - canaMaTTbIK caKToo qeiipecyH.nery 

1iirap1>1M YKYKTYY MaMneKeTTHK opraH)J,bIH .napbl Kapa)f(aTTapbIHbIH )!{aHa 
e)J,HUHHMblK 6y10M.nap)J,b!H )!{yrypTyycyH )!(0Hre canyy 60IOH'ia 

e)J,OMCTBOJJYK 6enyMy; 
12) ~acoBKaJiau6aran npo.nyKQHH - 6arnKa eH.nypyyqy.neH 

aCOBKM OO,ll,OH, aKblpKbI TaH,raKTOO,ll,OH )!{aHa MapKanOO,ll,OH TbllllKapbl, 
H,ll,ypyw npouecCHHHH 6ap,ll,b!K 6acKhlt.ITapb!HaH 0TK0H ,ll,Mp 

Kapa)!{aTTapbIH ett~pyy Yt.JYH 6ar1>1TTanraH cpapMaueBTTHK 

po.nyKuH5I; 
13) canaT 6010H'la qen eM)J,HK AOKy MeHT - eH~PYYt.JY Tapa6bIHaH 

IIITeJJHil 'ibJKKaH, .napbl npenapaTb!HblH canaTb!H KOHTPOJJ)lOOro 
ananTap,ll,bI (aHanHTHKMblK MeTOMOPilYH )!{aHa Cb!HOOJJOPilYH 
neuHcpHKaIJ;H51Chl )!{aHa c1>maTTaMac1>1 )!{e anapra rn11nTeMenep, ornoH)lOtt 
ne KepceTynreH canaT KepceTKYt.JTepy yt.JyH THernenyy anrhinbIKTyynyK 
pHTepHiinepH) 6enrnneHreH )lOKyMeHT, an KaTTOO,ll,O ~pry3ynreH 

KcnepTH3aHbIH Hern3HHAe canaMaTTbIK caKTOO qeiipecyHAery hiiirap1>1M 
KYKTYY MaMneKeTTHK opraH MeHeH MaKyni:1arnhlnaT )!{aHa KaTTOO)lOH 
'TK0H):(0H KHHHHKH Me3rHJJ):(e i:1ap1>1 Kapa)!{aTh!Hb!H canaTb!H KOHTpOJJAOO 

YH 6ar1>1TTanraH; 
14) ~apMaKoneH - i:1ap1>1 Kapa)!{aTTap1>rna cpapMaKone5lJ1hlK aHanH3 

ypry3yyi:1e, eH.nypyyi:1e, .nMp.noo.no )f(aHa canaTbIH KOHTponi:100.no 
IKOJJAOHynyyqy canaTTb!H HerH3rH CTaH.napTTapb!Hb!H )!{b!Hb!H,ll,b!Cbl. 
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cpeACTBa IlOCT05lHHO npOH3BO)l5lTC5l 11 K0!1Tpon11py10TC5l no 
c:raHJJ.ap;raM. .. l<a.!ieCJ;.llil... C_QQJ]!eTCTBYIQI!LHM J!X Ha3Hal.feHHIO, a TaK)!{e B 
COOTBeTCTBHH c Tpe6oBaHH5lMH perncTpauHOHHOfO ,ll,OCbe, npOTOKOJJa 
KJJHHHt.JeCKHX HCCJJe):(OBaHHH H cneu11cp11KauHH Ha neKapcTBeHHbie 

cpe.ncTBa; 
--- 7) -- o6pa3eQ - eAHHHua neKapcTBeHHoro cpet(cTil11, '"""l'inaaMa ,,, 

KOHTponHpyeMOH cepHH (naprnH); 
8) npuJn aBaeMaH K b1prb13CKOii Pecny6JI HKOii Ha)lJieiKa UJ,aH 

npoHJBO)lCTBeHHaH npaKTHKa - Ha.nne)!{aLUM npOH3BO,ll,CTBeHHall 
npaKTHKa, HCITOJJh3yeMa5l cTpaHaMH perHoHa Me)!{,ll,yHapoAHOro 
COBeTa no rapMOHH3au1m TeXHH'ieCKHX Tpe6oBaHHH K perHcTpauHH 
neKapCTBeHHbIX npenapaTOB AJ15l Me.UHUHHCKOrO np11MeHeHH5l 

(ICH, EA3C); 
9) cepHSl (n apTHSI) - onpe.neneHHOe KOJIH'-!eCTI30 HCXO)J,HOro Cblpb51, 

y naKOBO'IHbIX MaTep11anoB HJJH npo.nyKUHH, rro.usepraeMOe 
o6pa60TKe B O)J,HOM HJJH B p51.ne nocne):(OBaTeJJhHblX TeXHOJJOrH'ieCKHX 
rrpoueccoB TaKHM o6pa30M, t.JT06b! pacC'IHTbJBaTb Ha 0)1,HOpOAHOCTb 

rrpo.nyKUHH; 
10) cTpana peruoua MeiK,ll,y napo)luoro coBeTa no rapMOHHJauuu 

TeXHH'leCKHX Tpe60Ba1mii K perHCTpauHH JieKapcTBeHHblX 
npenapaToB )lJIH Me)lHQHHCKOro npuMeueHHH (International Council on 
Harmonisation, ICH) - rocy.napcTBo, Tpe6oBaHH5l K perncTPauHH 
neKapcTBeHHblX cpe.ncTB Ha TeppHTOpHH KOTOporo peryn11py10TC5l 

y rronHOMOt.JeHHblM opraHOM, 
t.JJJeHOM Me)!{.nyHapo.nHoro coseTa 
TPe6oBaHHi1 K neKapcTBeHI-IbJM 

rrpHMeHeHH5J; 

CTaBlllHM yt.IpemneneM HJIH 

no rapMOH113aum1 TeXHH'-!eCKHX 
cpe,ll,CTBaM )J,JJ5l Me)J,HUHHCKoro 

11) ynOJIHOMO'leHHbIH opraH - IlO):(Be,UOMCTBeHHOe IlO,ll,pa3AeJJeHHe 
yrronHoMot.JeHHoro rocy.napcTae1rnoro opraHa B ccpepe 3.npaaooxpaHeHH5l 
no peryn:11poaaHHIO ccpep1>1 o6pameHH5l neKapcTBeHHbIX cpe.ncTB H 

Me):(Hl\HHCKHX :113)1,eJJHH; 
12) uepac~acoBa irnan npo.nyKu nn - cpapMauearnqecKa5l 

npo.nyKUH51, npe,ll,Ha3Hat.JeHHa5l )J,JJ5l rrpOH3BO,ll,CTBa roTOBbIX neKapCTBeHHb!X 
cpe.ncTB, rrporne.nrna5l ace cTa,ll,HH rrpoH3BO,ll,CTBeHHOro rrpouecca, 
KpOMe cpacoBKH, KOHet.JHOH ynaKOBKH H MapKHpOBKH y .npyroro 

npoH3BO,ll,HTeJJ5J; 
13) HOp MaTHBHbl H AOKyMeHT no Ka'leCTBY - )lOKyMeHT, 

pa3pa6aTbIBaeMblH rrpOH3BOAHTeJJeM, ycTaHa_BJJHBalOU~HH Tpe6oBaHl15l K 
KOHTpOJJIO Ka'ieCTBa JJeKapCTBeHHOro rrpenapaTa ( crreu:11cp11Kau115l H 
OilHCaHHe aHanHTHt.JeCKHX MeTO,ll,HK l1 HCilbJTaHHW HJIH CCbIJIKH Ha HHX, a 
TaK)Ke COOTBeTCTBYIOLUHe KpHTep1111 npHeMneMOCTH )lJl5l YKa3aHHblX 
IlOKa3aTeneli Kat.JeCTBa), KOTOpb!H rrpH perHCTpauHH Ha OCHOBaHHH 
npoBe)J,eHHOH 3KCrrepTH3bl cornacOBbIBaeTC5l c ynonHOMOt.JeHHblM 
rocy.napcTBeHHbIM opraHOM B ccpepe 3J\paaooxpaHeHH5l, 11 
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2-rnasa. )J.a pb1 teapa:>KarrapbIHbIH ca naTbI Ha 6aanoo 
:1Kypry3yy TapTHfiH 

4. )J.aphI Kapa)!(arraphIHhIH canaThIH 6aanoo hIHraphIM YKYKTYY opraH 
Tapa6hrnaH eJIKere TaIIIhm KemrnreH )Ke enKene ettnypynrett naphz 

Kapa)!(arraphIHhIH KOHKpeTTyy cep1-umaphIHhIH (ITapnumaphIHhIH) caITaThIH 

CaITaT 60IOH1
1a '-!eHeMnHK noKyMeHTTHH TaJlanrnpbIHa wai1KeWTHrHH 

aHhlKTOO MaKcaTbIHna JKy3ere aWblphlJlaT. 

5. <l>apMaIJeBTT.HK cy6cTaHIJID1J1apnhIH caITaTbIH 6aanoono canaT 

60IOHqa qeHeM)J;.11K ,llOKyMeHT KaTapbl cjJapMaKone5map KOJl,llOHYllaT. 3repne 

cjJapMaIJeBTT.11K cy6CTaHIJJ.UI cjJapMaKOITe.!!ra K.11prI13.11J16ece, cjJapMalleBIT.11K 

cy6cTaHllH.!!Hb1 e1-1nypyyqynepny11 TaJia1narh1naj;j eHnypy1uTyK 

ITpaKTHKaHbIH TaJiaITrnpb1Ha wai1KeWTHrnHe KapaTa JKapaKryy 

cepTHcjJHKaThI 6onrott wapTTa, ct>apMaueBTTHK cy6cra1-1u1-rnnapnb1 

eHnypyyqyJiep.nytt cneIJ11ct>11KaIJH.!!Jiaphr ( crnHnaprraphI) KonnottynaT 
(MhIH,llaH aphI - GMP ceprncjJ11KaTb1). 

6. )J.aphI KapaJKarraphIHhIH caITaThIHa 6aanoo JKypry3yy 

yqytt n oKyMeHrrepn11 Ka6b1n anyy hrH:raphIM YKYKTYY oprattnhIH 

MaaJlhIMaTTb!K CHCTeMaCbl apKblJlYY eTyHMe 33CH MeHeH bIHrapbIM 

YKYKTYY opraHnhrn opTocyttna .n.0KyMeHTTepn11 JKaHa Maanb1MaTTapnh1 

3JieKTpOHJJ.YK Typne 6epyy lKOJiy MeHeH 3JleKTpOHJJ.YK Typ.n.e JKy3ere 
aIIIhiphmaT. 

7. )J.ap hI Kapa)!(aTTaphIHhIH canaThIH 6aanoo e3ytte TeMeHKynei1 lKOJ1-
JKo6onop.n.y )!(ypry3yyHy KaMTblHT: 

1) eTyHMe 33CHHHH hIHrapbIM YKYKTYY oprattra aapbI 
Kapa)!(aTTapbIHhIH canaThJHa 6aanoo JKypry3yyre eTyHMe 6epyycy JKaHa 
6ep.11nreH .n.0KyMeHrrepn.11H 6ap 3KeHnHrnH TeKwepyy; 

2) .n.apbl Kapa)!(aTTapbIHh!H napTID!Jlapb!H .11neHT.l1cjJHKall.l1.!!JIOO; 
3) nap hI Kapa)!(aTTaphIHhIH ynryJiepytt TaH.IJ;aIT anyy; 

4) 6ep.11nrett noKyMeHrrepnern Maanb1Marrap.n.h1, owo1-1noi1 3ne 

napbl Kapa)!(aTTapblH MapKaJIOOHyH JKaHa Tal-(raKTOOHYH canaT 60IOH'-!a 
qeHeMn.11K noKyMeHrrepre wai1KeWTHrnH Tannoo; 

5) naphI Kapa)!(aTTaphIHhIH ynrynepyH canaT 6010H'-!a '-leHeM.llHK 
noKyMeHTTepre IIIaH:KeIIIT.11r.11H ChIHOo; 

6) naphI Kapa)!(aThIHhIH canaTh! ryypanyy KopyTyttny 
6epyy/6epyyneH 6aIII TapTyy JKettyttne qeqHM Ka6bm anyy. 

8. )J.aph1 Kapa)!(aTTapbIHhIH canaThIHa 6aanoo JKypry3yy yqy1-1 eTyHMe 

33C.11 h1i1raph1M YKYKTyy oprattra canaMaTTbIK caKToo qei1pecy1-1.nery 

h!Hraph!M YKYKTyy op raH 6eKHTKeH cjJopMa 6oiottqa 3JleKTpOH.llYK Typ.ne 

T0M0HKY JJ.OKyMeHrrepn.11 3JleKTpOH./lYK ct>opMaTTa THpKee MeHeH 

MaaJibIMaTTh!K C.11CTeManap;:i;hI KOJIJJ.OHyy apKhlJlYY eTyHMe 6epeT: 

1) cjJap MaIJeBTT.11K .11IIIKe JI.11IJeH3.115! (MaaJibIMaT 6aJaChIHa K.11prH3yy 
MeHeH JI.11IJeH3.115!Hbl KOJl.llOHYY MeetteryHe 6Hp lKOJly 6epHJieT); 
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npenHaJHaqeHHblH ./lJl.!I KOHTpOJI.!! KaqecTBa JieKapCTBeHHOro ITpenapaTa 
nocrperncrpa1J110HH0M ITep.110.ne; 

14) <j>a p Ma Ko n e si - c6opHHK OCHOBHhIX CTaHnapTOB KatfeCTB 

np.11MeH.!leMb!X B cjJapMa1<onei1HOM aHaJIH3e, npOl13BO./lCTl3e, H3rOTOBJ1eHH.11 
KOHTpone Ka'-!eCTBa JleKapCTBeHHb!X cpencTB. 

r n asa 2. fiopHJJ.OK npOBC,llCHHH 0'-'CHKH KaqeCTBa 

Jie1rn pCTBCHHhIX cpe,llCT B 

4. OIJeHKa KaqecTsa neKapcTBeHHhIX cpencTB ocymecTsm1eT, 

ynoJIHOMOl.{eHHhlM opraHOM c IJeJlh!O ycTaHOBJieH.115! COOTBeTCTBH5! KaqecT 

KOHKpeTHhlX cep.11i1 (napn1H:) JleKapCTBeHHhIX cpe.n.cTB, BB03.11Mh!X B CTpaH 

.11Jl.11 np0.113BO)J;HMhlX B CTpaue, Tpe60B8H.115!M HOpMaT.HBHOro noryMeHTa IT 
KaqecTsy. 

5. ITp.11 OIJeHKe Kaqecrna ct>apMaIJeBT.11'-lecKHX cy6cTaHUHi1 
KatfeCTBe HOpMaTHBHOro noKyMeHTa no Ka'-!ecrny HCnOJ1h3YIOTC 

ct>apMaKoneH . Ec1111 cjJapMaueBTHYec1<aH cy6crn1-1q1151 He BKJl!O'-leHa 

ct>apMaKone11, HCnOJih3YIOTC51 cneuHci>HK8llH.11 (CTa!-l./l8pThl) npOH3BO,llHTeJ1e 

cjJapMaIJeBT.11'-!ecKHX cy6crnHIJHH, np.11 ycnOBHH H8JIH'-IH5! y npoH3BO./lHTe 

ct>apMa1JeBT.11qecKoH: cy6cTaHIJ.11.11 neH:crny10llJero cepT.11ct>1-1KaTa H 

COOTBeTCTBJ.15! Tpe6oBaHHi!M HanJie)!(amei1 npOI-13BO.D;CTBeHHOH ITpaKTHK 
(nanee - cepT.11ct>1-1KaT GMP). 

6. I1p1-1eM no1<yMeHTOB nn.!I nposeneHJ.IH OIJeHKH Kaqecrn 
JleKapCTBeHHhIX cpencTB ocymeCTBJI.!!eTC5! B 3JleKTpOHHOM BHne ITyTe 

3JieKTpOHHOH nepenaqu .llOKyMeHTOB J.I J.1Hci>opMaIJJ.1J.1 MeJKny 38.!!BHTeneM 

yITOJIHOMoqeHHh!M oprattoM ITocpe.n:crnoM J.1Hci>OpMaIJHOHHoH: c.11cTeMh 
ynonHOMO'-leHHoro opratta. 

7. OIJeHKa KaqecTBa neKapcTBeHHhIX cpencrn BKJllO'-!aeT B ce6 
rrposenettue cne.n.y10UJHX npouenyp: 

I) nonaqa 38HBHTeneM s ynonHOMOYeHHhIH opratt 38.!!BKH H 

ITpose.n:eHHe OIJeHKH Ka'-!eCTsa rreKapcrneHHhIX cpencTB, 1-1 ITposepKa H 
HaJI.11q11e ITO.ll;8HHblX noKyMeI-ITOB; 

2) 11.n:eHrnct>1-1KaIJ115! ITapTHH neKapcTBeHHhIX cpe.n:crn; 

3) OT6op o6pa3IJOB rreKapcrnem-1h1x cpe.n:crn; 

4) aHaJlH3 J.!HcjJOpM81J.11J.I B npencTaBJieHHh!X JJ.OKyMeHTax, a TaKlK 
MapK.11pOBKJ.I .11 ynaKOBKJ.I JleKapCTBeHHh!X cpencTB Ha COOTBeTCTBJ.le 
HOpMaTHBHOMy .ll;OKyMeHTY no Ka'-!ecrny; 

5) J.ICTihITaHJ.le o6pa31JOB JieKapcrneHHhlX cpe.n;cTB Ha COOTBeTCTBJ.le 
HOp MaTJ.IBHOMy noKyMeHTy ITO Kaqecrny; 

6) np.11H.!ITJ.1e peIIIeHHH o Bhl,n:aqe/oTKa3e 38KJ110qeHJ.15! o Kaqecrne 
neKapcTBeHHoro cpencTsa. 

8. 3a.!!BHTeJib .ll;Jlll npose.n.eI-IH5! oueHKJ.I KaqecTsa neKapcTBeHHhIX 
cpe.n;cTB no.n.aeT 3aHsKy B ynonttoMo'-!eHHhJH opraH no ct>opMe, 

yTsepJK,n:e1-11-1oi1 ynonttOMOYeHHhJM oprattoM B ccpepe 3,n:pasooxpatteHH.!!, s 
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2) TOBap KOWTOOYY JlOKYMewrrep: 3cen-clrnKTYPa/ 11HROHC, TORapllblK 

aHcnoprryK KOWTOMO Kara3 (TaWbll1 Re1111HI efl napbl Rapa>Ra I I apbl 

YH); 
3) 6a)KhI neKnapaJlJUICbI (EA3Ere MyYe 3Mec MaMJJeKeTTepneH 

lmmtrr«mHIIf'ell ;fl;Rpbl lffipa~};-
4) KO!llTOOt:JY Kara3 (EA3Ere Myt:Je MaMJieKeTTepneH TaWbin 

en11HreH napbI Kapa>Karrapbl yYyH); 
5) >KeTK11pyyre KOHTpaKT >Ke KeJJ11Wl1M (TaWblll KeJJ11Hre11 napbl 

apa>KarrapbI yqyH); 
6) canaT 6010Ht:Ja qeHeM,llHK .LlOKyMeHT (anap bIHrapbIM YKYKTYY 

praH,llhlH MaaJihIMaT 6a3aChlH.Lla >KOK 6onco ); 
7) ,llaph1 Kapa>KaThIH eH.Llypyyqy rnpa6btHaH 6ep11nreH napbt 

apa>KaThIHhIH canaTbt >KeHyH.Lle .LlOKyMeHT ( canaT cepT11cjrnKaTb1/Tannoo 

epT11cp11KaTbJ/aHaJil1Tl1KaJI bl K 11acnop1/-raJ1.llOO 11 poTOKOJI y /Cbl HOOJIOP.llYH 

poToKony). 3repne ,napb1 Kapa>KaTbIHbIH canaTbJ )l<eHyHne noKyMe1n YeT 

HJine Ty3ynce, aHna aHhIH pacMHH Typne Ky6eneH,nypynreH MaMneKeTT11K 

e paCMHH THJire KOTOpMocy na 6ep11neT; 
8) cepmIHhI pb!HOKKO "lhirapyy MaKcaTDrnna napbl Kapa>Karrapb!HblH 

anaThJH KOHrponnooro eHnypyyqy enKeHyH >KeHre canyyqy opraHhI 

apa6hrnaH hIHrapbIM YKYK 6ep11nreH owon enKeHyH na6opaTop115!Cbl 

apa6hJHaH 6ep11nreH cep1151HblH )({b!Hb!Hllhl npOTOKOJJY' OWOHnOH 3Jle 

epH51HhIH canaT cepn1cp11KaThI (11MMyH0611onor115!JibIK npenaparrap YYYH); 

9) hIHrapbIM YKYKTYY opraH rapa6brnaH 6ep11nreH (am MeKe1-1n11K 

Hnypyyqynep yqytt) aKrnsnyy cpapMauesTT11K cy6cTaHu1151ra canaT 

yypanyy KopyTyHnycy. 
Karroocy3 Tawyyra >Ka~ia Me,ll11u11HaJ1h1K KOJl.JlOHyyra y6aKTbu1yy 

pyKcaT 6ep11nre1-1 )lapbl npenapanapb111b11-1 aTaHbJH Tl13Mcrn11c 

11prn311nreH napbI npenaparrapbI yYyH craH,llapTTbIK ynry 

cpapMaKorre51JihIK >Ke >KyMylllt:Jy), 3apbIJI 6onroH peaKTHBnep hIHraphIM 

KYKTYY oprattra 6ep11neT. 
9. hIH:rapbIM YKYKTYY opraH eTyHMeHy Ka6b1n anraHnaH Kl1Hl1H ywyn 

apTHilTl1H 8-nyHKTYH.Lla KepceTynyn 6ep11nreH ,llOKyMeHTTep.1111H 

OJIYillYH TeK!llepeT >KaHa noKyMeHTTep TOJIYK K8JI8M)l8 6ep11n6ereH 

yp,na, eTyHMe Ka6brn anbrnraH KYHneH rapThm 611p >KYMYW KYHnYH 

t:JHHne 8TYHM8 33CHHe MaaJiblMaT Cl1CTeMaCbl apKblJIYY Ka6apJiaih. 
10. 8-ryHMe 33Cl1 noKyMe1-1TTep,lll1H aHbIKTblfbl, OWOH)J,OH 3Jle 

b1prh13 Pecny6n11KaCb1Hh1H Konn0Hyynarb1 MbIH3aMnapb1Ha bIJiaHbIK naph1 

apa>Karraph!Hh!H canaThrna 6aanoo )l(ypry1yy MaKcaTbIHna bIHrapbIM 

KYKTYY opraHra 6ep11nreH noKyMeHTTep.aern >KaHa/>Ke anapnbIH 

et:JypMenepyttnery MaaJibIMarrap.LlhIH aHbIKTbirhI yqyH )l(OOnKep•mn11K 

apraT. 
11. hIH:rapbIM YKYKTYY opraH eTyHMeHy Ka6h1Jl anraH KYHJlSH TapThlll 

>KYMYill KYHneH Ke1.f11KT11p6ecTeH napbI Kapa>KarrapbIHbIH napT115!CbIH 

TYHMene KepceTynreH napb1 Kapa>KarrapbIHhIH napT115!Cb1Ha 
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3JleKTpOHHOM BHne c 11CllOJlb30BaHHeM l1HC\1opMau110HHblX Cl1CTeM c 

HpHAA)KCH14eM CJU!,ll¥10J.Ul1X OOlfYMeHTOB.D ~KTp_QHllQ_M (~MaTe : 
1) Jil11leH31151 Ha cjJapMaueBTH l.feCKYIO ne51TeJ1 bHOCTb 

(rrpencTaBJI51eTc51 enHHO)K)lhI, c BHecem1eM B 6a3y naHHbIX Ha cpoK 

Nllcr_BH51 JI__Hl!_eH3HH ); 
2) TOBapoconpOBOnHTeJibHble )lOK)'MeHTbl : cl.feT-qJaKtypbl/HRSUl:\cbl, 

TOBapoTpaHCIIOpTHble HaKnanHhle (.LlJ151 BB0311Mb1X neKapCTBeHHblX 

cpencTs); 
3) TaMO)l(eHHa51 neKnapaU:H51 (nn51 ;BB03HMblX JieKapCTBeHHblX 

cpencTB H3 rocy,napcTB-Het:JneHoB EA3C); 
4) conpoBon11TeJibHbie HaKnanHble (nJJ51 BB0311MblX neKapCTBCHHblX 

cpencTB H3 rocy,napcTB-t:JJieHoB EA3C); 
5) KOHTpaKT 11Jll1 norosop Ha noCTaBKY (nm1 BB0311Mb1X 

JJeKapCTBeHHbIX cpencTB ); 
6) HOpMaT!1BHblH noKyMeHT no KaYeCTBY (np11 11X OTCYTCTBl111 B 6aJe 

naHHhlX ynonHOMOt:JeHHOfO opraHa); 
7) noKyMeHT 0 Kat:JeCTBe JieKapCTBeHHOfO cpe,llCTBa, BbJllaHHblH 

rrpo113son11TeneM neKapcTBeHHOro cpencTBa ( ceprnqnmaT 
Kat:JeCTBafcepTH<pHKaT aHaJI!13afaHaJil1THt:JeCKl1H nacnopT/npoTOKOJl 

aHaJIH3alrrpoTOKOJJ 11crrh1TaH11H). Ecn11 noKyMeHT o KaYeCTBe 
neKapcTBeHHOrO cpencTBa COCTaBJleH Ha HHOCTpaHHOM 513bIKe, TO 

rrpencTaBAAeTC51 TaK)Ke ero oqrnu:11anhHO 3asepeHHhii1 nepeson Ha 

rocynapCTBeHHh!H HJ!H ocpHU:HaJibHhlH 513hIK; 
8) CBOnHh!H npoTOKOJl cep11H, a TaK>Ke cepT11cp11KaT Kat:JeCTBa cep1111, 

BhinaHHhie na6opaTop11ei1 crpaHbI npo113son11Tem1, ynonHoMol.feHHOH 
peryn51TOpHbIM opraHOM naHHOH cTpaHbt Ha nposeneH11e K01-rrpom1 

Kat:JeCTBa JJeKapCTBeHHhlX cpenCTB c ueJlh!O BblllYCKa cepm1 Ha pbIHOK (nm! 

HMMyH0611onor11t:JeCKHX npenapaTOB ); 
9) 3aKJl!Ot:JeH11e 0 Kat:JeCTBe Ha aKTl1BHYIO cpapMaueBTHYeCKyKJ 

cy6cTaHU:HIO, BhIJJ,aHHOe ynoJlHOMOl.feHHblM opraHOM (nm1 OTel.feCTBCHHblX 

rrpOH3BOnHTeJiei1). 
CraHnaprnhii1 o6pa3eu (cpapMaKoneHHbIH 11n11 pa60Y11i1), 

Heo6xonHMbie peaKTl1Bhl nJI51 JieKapCTBeHHblX 11penapaTOB, BXOJJ,.51llll1X B 

cneu:11anhHhii1 nepet:JeHb neKapcTBeHHbIX npenapaTOB, speMeHHO 
pa3pe!lleHHb!X K BB03Y l1 MenHU:HHCKOMY rrpHMeHeHl1!0 6e3 perHcrpauHH, 

rrpenoCTaBJUUOTC51 B yrroJIHOMOt:JeHHblH opraH. 
9. YrroJIHOMO-Y:eHHhIH opraH nocne npHH.51TH.51 3a51BKH nposep.51eT 

HaJI111.fHe npencTaBneHHblX noKyMeHTOB, yKa3aHHblX B nyHKTe 

8 HaCT0.51lUero flop.51,nKa, 11 B cny>-iae npe,llOCTaBJleI-111.51 llOKyMeHTOB He B 
IlOJlHOM o6beMe B Te1.feH11e OJJ,HOfO pa6oYero lll-1.51 co JJ,H.51 np11eMa 3a.51BKl1 

H3BemaeT 3a51BHTeJI.51 qepe3 HHcpOpMa!ll10HHYIO Cl1CTeMy. 
10. 3a.51BHTeJib HeCeT OTBeTCTBeHHOCTb 3a nonJil1HHOCTb noKyMeHTOB, 

a TaK>Ke 3a )lOCTOBepHOCTb naHHbIX B noKyMeHTax 11/ HJJl1 11X K0Ill1.51X, 

npencTasneHHhIX ynoJIHOMO'-leHHOMY opraHy B uen.51x nposeneHH.51 oueHKH 
Kat:JeCTBa JieKapCTBeHHblX cpenCTB B COOTBeTCTBl111 c neHCTBY!Ollll1M 

3aK0HonaTeJibCTBOM KbtprbI3CKOH Pecny6n11K11. 
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TaaH,JJ;bIKTbIIDIHa KapaTa 11.n;eHT11cp11Kal(IU!JJaih (.n:apbl Kapa)l(aTblHb!H 

aTanbIIIIbJHbJH, qblrapyy cpopMaCb!HbIH, ,ll;03aChlHhIH, cpaCOBKaChlHhIH, 
caHhlHbIH, cepmICblHbIH, )l(apaKTyy MeetteryttyH, ett.n;ypyyqycyttytt .n:aphI 
Kapa)l(aTbIHbIH canaThIHa 6aanoo )l(ypry3yyre eTyHMe.n;ery MaanhIMarrap 
)l(aHa TOBap.n;bI KOIIITooqy .n;oKyMeHrrep MeHeH .n;an KeJJl1W11H). 

12. ,[(apbI Kapa)l(arrapbIHbIH napTmICbIH 11.n;eHT11cp11Kal(mrnoo.n;o 
hi iirapbIM YKYKTyy op raH TeMeHKynep.n;y .n;a TeKrnepeT: 

- .n;apbi Kapa)l(aTTapbiH CaKTOO rnaprrapbiHhlH CaKTMbllllbIH; 

- .n;apbI Kapa)l(arraphIHblH napT1151ChIHhIH Tatt:raKTaphrn.n;arhJ 
6y3yynap.n;b1H )!(OK 3KeH,ll;11fl1H. 

,[(apbi Kapa)l(aTTapbiH caKToo rnaprraph1 canaT 6mottqa qeHeM.n;11K 
.D:OK)'Mettrrep.n;11H TananTapbiHa rnaiiKern Ken11rn11 KepeK. 

13. ,[(apbi Kapa)l(aTTapbiHblH napTl151ChlH 11.n;eHT11cp11Kal(l15!JlOOHYH 
)l(bIHbIHTbirbI 6mottqa hiiirapbIM YKYKTYY opratt Tapa6bIHaH hiil:raphIM 

YKYKTyy opratt 6enrnnereH cpopMa 6mottYa .n;aph1 Kapa)l(aTTaphIHhIH 
napT1151CblH 11.n;eHT11cp11Kal.(115IJJOO aKThl Tap113,n;eneT. 

14. ,[(apbl Kapa)l(arrapb!HblH napT115!CblH 11.n;eHT11cp11Kal(l15!JlOO,ll;O 
bilirapb!M YKYKTYY opraH canaT 6oJOHqa qeHeM.n;l1K .n;oKyMettrrep.n;11H 

TananTapbiH 3CKe anyy MeHeH .n;apbI Kapa)l(arrapb!HbIH ynrynepytt TaH.n;an 
anaT. 

15. ,[(apI.1 Kapa)l(aTTapb!HhIH ynrynepy bilirapbIM YKYKTYY 
opraH Tapa6bIHaH MaMneKeTT11K Karroo.n;o 6eK11T11nreH canaT 60JOH'ia 

qeHeM.n;l1K .n;oeyMeHrre Kapanratt KepceT~Tep 6oJOHqa .n;apbI 
Kapa)l(arrapb!HblH canaTI.IHa 6aanoo )l(ypry3yy )l(aHa cI.rnoo yqytt 3apnrn 
catt.n;a annrnaT. 

16. ,[(apbI Kapa)l(aTTapbIHbIH ynrynepyH anyy.n;a canaT 6oJOHLfa 
qeHeM.n;l1K ,ll;OKyMeHrrep.n;e KapanraH KepceTKyqTep 60JOHqa Ch!HOO 

yqytt 3apnrn 6onrott catt.n;a KOHTpon.n;yK ynrynep .n:a anhrnaT, anap.n;h1 
hilirapnIM YKYKTyy opratt Meep 6acbm )l(a6aT )l(aHa eryttMe 33CHHl1H 

.D:YH: KaMnaCI.IH,n;a, aTa MeKeH.n;11K ett.n;ypyyqyHyH .n;a51p npo.n;yKI.(1151 
KaMnacnrn.n;a TananTarM.n;ali waprrap.n;a canaT 6oJOHqa qeHeM.n;11K 

,ll;OK)'MeHTKe binaHhlK MThl ali CaKTanaT, anap 6yn MeeHeT 6yTKeH.n;eH 
Kl1H11H CaTnrnyyra Tl1H11lll . 

17. ,[(apbi Kapa)l(arrapnIHbIH KOHTpon.n;yK ynrynepy eTyHMe ::i::ic11 

Tapa6nrnatt Hermrn npo.n;yKI.(1151.n;aH e3yttqe caKTanyyra T11li11lll. CaKTOOHYH 

e3reqe lllaprrapblH Tanan KblJJraH .n;apbi Kapa)l(aTTapnIHbIH, Olllott.n;oli 3JJe 

)l(apaKTyynyK Meettery KhICKa (611p )i(blJJ,ll;aH a3 )l(atta 611p )l(blnra Tett:) .n;apI.1 
Kapa)l(arrapbIHbIH KOHTpon.n;yK ynrynepy anbrn6aih. 

18. ,[(apbI Kapa)l(arrapbIHhIH ynrynepyH anyy hIHrapbIM YKYKTYY 
opratt 6enr11nerett cpopMa 6oJOHqa ynrynep.n;y anyy aKThIChI MeHeH 

Tap113,n;eneT. ,[(apb! Kapa)l(aTTapnIHbIH ynrynepytt anyy aKThI 3K11 ttycKa.n;a 
ry3yneT, attblH 611pee eTyHMe 33Cl1He 6ep11neT. 

,[(apbI Kapa)l(aTTapbIHbIH napT1151ChIH 11.n;eHT11cp11Kal.(115!noo )l(atta 

ynrynepytt anyy apbI3 33Cl1H11H n11l(eH3115!CbIH,n;a KepcerynreH .n:ytt: 
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11. YnonttoMoqeHHhlli opratt He no3,n;Hee Tpex pa6oq11x .n;Heli co .n: 
np11eMa 3a51BKl1 npOBO,ll;11T 11.n;eHT11cp11Kal.(1110 napTl111 neKapcTBeHHh 

cpe.n;CTB Ha npe.n;MeT np11Ha,n;JJe)KHOCTl1 K 3a5!BJJ5leMOH napT 

neKapcTBeHHbIX cpe.n;cTs ( cosna.n;ett11e Ha11Mettosamrn, cpopMhI BhmycK 

.n;o311poBK11,cpacosK11,Kon11qecTBa,cep1111,cpoKaro.n;HocT11,npo113so.n;11Te 

JJeKapCTBeHHOro cpe.n;CTBa c .n;aHHblM11 3a5!BKl1 Ha npose.n;eH11e Ol(eH 

KaqecTsa neKapcTBeHHoro cpe.n;crna 11 TOBapoconposo.n;11TeJJI.H 
,ll;OKyMeHTal_\1111). 

12. Tip11 11.n;eHT11cp11Kal(1111 naprn11 neKapcrneHHhIX 
ynonttoMoqeHHhIH opratt TaK)!<e nposep5!eT: 

- co6n10.n;ett11e ycnos11il xpaHeHH5! neKapcrneHHhIX cpe.n;CTs; 

- OTCYTCTBl1e nospe)l(.n;eH11ii ynaKOBKl1 napT1111 JleKapCTBeHHhl 
cpe.n;crn. 

y CJlOBl15! xpaHeHl15! JleKapCTBeHHbiX cpe.n;cTB ,ll;OJl)l(H 
COOTBeTCTBOBaTb Tpe6osaHl15!M HOpMaTl1BHOro ,ll;OKyMeHTa no Kaqecrny. 

13. Tio pe3yJJhTaTaM 11.n;eHT11cp11Kal(1111 napT1111 neKapcrneHHhI 
cpe.n;CTB ynoJJHOMoqeHHblM opraHOM ocpopMJJ5!eTC5! aKT. 11.n;eHT11cp11Kal_\11 

napTl111 neKapCTBeHHbJX cpe.n;CTB no cpopMe, ycTaHOBJJeHHO 
ynOJJHOMoqeHHhIM opraHOM. 

14. Tip11 npose.n;ett1111 11.n;eHT11cp11Kal(1111 napT1111 neKapcrneHHhI 
cpe.n;CTB ynOJJHOMOLfeHHhlM opraHOM npOH3BO)JJITC5! OT6op o6pa3L(O 

JJeKapCTBe1rn&1x cpe.n;CTI3 c ycieTCJM Tpe6osatt11i1 HOpMaTHBHhlX ,ll;OKyMeHTO 
no KaqecTsy . 

15. 06pa3Uhl n eKapcrneHHhIX cpe.n;crn 01'611pa10TC 
ynOJJHOMoqeHHhIM opraHOM B KOJJl1LfeCTBe, Heo6xo.n;11MOM ,ll;Jl5! npose.n;eH11 

oueHK11 KaqecTsa 11 11cnnITaH115! neKapcTsettttoro cpe.n;cTsa no noKa3aTeJJ5!M 

npe.n;ycMOTpeHHhIM HOpMaTl1BHbJM ,ll;OKyMeHTOM no Kaqecrny 
yrnep)l(.n;eHHOH np11 rocy.n;apcrnettttoli perncTpau1111. 

J 6. Tip11 npose.n;eHl111 omopa o6pa3L(OB JleKapcTBeHHhIX Cpe.n;CT 
npOl13BO,ll;l1TC5! TaK)l(e OT6op KOHTpOJJbHhIX o6pa3l(OB B K0Jll1Lfecrne,I 

Heo6xo.n;11MoM ,n;n51 npose.n;eH1151 11cnI.ITatt11li no noKa3aTeJJ5!M, 

npe.n;yCMOTpeHHhIM HOpMaTl1BHh!M ,ll.OKyMeHTOM no KaqecTsy, KOTOphie 

oneqaThIBaJOTC5! ynOJJHOMoqeHHblM opraHOM 11 xpaH5!TC5! Ha OnTOBOM 

CKna.n;e 3a5!BHTeJJ5!, Ha CKJia.ne fOTOBOH npOJ\YKU11H OTel.feCTBeHHOro 

npOH3BO)lHTeJJ 5! B Ha)lJJe)K31l(HX YCIIOBH5!X B COOTBeTCTBHH c HOpMaTHBHhJM 

.[(OKyMeHTOM no Kal.feCTBy B Tel.feH11e llleCTH MeC5!L(eB, no HCTe'ieH1111 
KOTOpbIX no.n;JJe)l(aT pean113au1111. 

1 7. KottTpOJJhHbie o6pa3UbI neKapcrneHHhIX cpe.n;crn no.n;ne)l(aT 
xpaHeHl1!0 3a5!BHTeJJeM OT,ll;eJJhHO OT OCHOBHOH npo.n;yKl(Hl1. 0T6op 

KOHTpOJJbHhIX o6pa3l\OB neKapcTBeHHhIX cpe.n;crn, Tpe6y10m11x oco6b1x 

ycnos11li xpaHeH115!, a T3K)!<e JJeKapCTBeHHhJX cpe.n;CTB, c KOp0TKl1M CpOKOM 
f0,ll;HOCTl1 (Mettee 11Jll1 paBHOMy O.D;HOMy ro.n;y), He npOl13B0.[(11TC5!. 

18. Omop o6pa3uos neKapcrneHHb!X cpe.n;crn ocpopMn51eTC5! aKTOM 
OT6opa o6pa3uos no cpopMe, ycrnttosnettttoli ynonttoMoqeHHbIM opraHoM. 
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MnaChIHAa.! 0H.ll.YJJYY'IYHYH .n.aJip npo.n.yKUl1J!ChIHhlH KaMnaCb!H.ll,a 

ypry3yneT. 
19. LJ:aphI KapIDKarrapb!HhIH canaThIH 6aanoo yqypyH.n.a apb13 33Cl1 

aphI Kapaw:arrapbIHhIH napT11JIChlH 6awKa npo.n.yKU11JI.D.aH 03YH'le 

aMrraRblH RapaH rn:H '.30Hacm~ <tapOaJ!bll( HfH )i()'pP{3F0H ~l4-

aMna.n.a w:afirawTh1pyyra M11n.n.erryy. 
20. :6ep1rnreH .n.oKyMeHrrep.n.ern Maanb1Marrapra Tan.n.oo w:ypry3yy.n.e 

firaphIM YKYKTYY opraH .n.aphI Kapaw:aThIHhIH canaThI >KeHyH.ue 
oKyMeHTTe KepcerynreH MaanhIMarrap.D.hIH canaT 6moH'la qeHeM.D.11K 

oKyMeHrrep.n.e 6ep11nreH MaanhIMarrapra wafiKewT11nrn TeKwepeT. 

21. b!HrapbIM YKYKTYY opraH eTyHMe Ka6brn anbrnraH KYH.U0H 

apTb!Il OH w:yMyIII KyHre qefil1HKl1 M00H0TT0 .n.aphl Kapaw:arrapb!Hh!H 

nrynepytt anhm, TaH;raKThIH, MapKanooHyH .uaphI Kapaw:arraphrn 

aMJieKeTT11K Karroo.n.o MaKyn.uawhrnraH carraT 6010H'la 'leHeM.UHK 

oKyMeHrrepmrn TananTapbrna wafiKewT11r11H 6aanooro T11fi11w. 

22. :6ep11nreH .n.oKyMeHrrep w:aHa .naphi Kapaw:arraphIHhIH ynrynepy 

OIOH'la cypoonop w:aHa KaH'lhI n11K11pIIep KeJI11n 'lhIKKaH yqyp.ua hlfiraphIM 

KYKTYY opraH apbI3 33c11He cypoo-Tanan >1<116epeT. b!Hrapb!M YKYKTYY 

praH.UhIH cypoo-Tana6brna aphI3 33c11H11H w:oon 6epyyre capnrnraH 

6aKTh!Chl .uapbl KapIDKaTh!Hh!H canaTh!Ha 6aanoo w:ypry3YYHYH M00H0TYH0 

11p6efiT. 
b!HraphIM YKYKTYY opraH.UhIH cypoo-Tana6b1 w:116ep11IIreH KYH.U0H 

apTh!Il OH 6ew >KYMYIII KYH.D.YH 11'l11H.Ue aphn 33c11 w:oon 6ep6ereH yqyp.n.a, 

1firaphIM YKYKTYY opraH .uaphr Kapaw:aThIHhIH canaThIHa 6aanoo 

ypry3YY.U0H 6aw Tapryy W:0HYH.D.0 'le'll1M Ka6hrn anaT. 
23. LJ:aphl Kapaw:arraph!H ChIHOO aKKpe.U11TaUl1J!JiaHraH ChIHOO 

a6opaTOp11J1naphIH.D.a eTKepyIIeT. LJ:aphI Kapaw:arraph!H ChIHOO 20 w:yMyw 

yttre qefil1HKl1 M00H0TT0 w:ypry3yneT. 
24. LJ:aphI Kapaw:arraphIH Chrnoo yqyH KepceTKyqTep.n.yH Tl13Mern 

anaT 60IOH'la 'leHeM.Ul1K .ll,OKyMeHTTepre bJJ!aHblK aHblKTaJiaT. b!Hrapb!M 

KYKTYY opraH.UhIH Jia6opaTopmrnaph1H.D.a crnH.uapTThIK yIIryIIep w:oK 

6onroH yqyp.n.a, na6opaTOp11JIJihIK 11311n.n.eeIIep.uy w:ypry3yy Y'IYH eTyHMe 
33Cl1 rnpa6brnaH CTaH.n.apTTb!K ( cpapMaKoneJIJ!h!K w:e w:yMywqy) yIIryIIep 

6ep11neT. 
25. TonyK KeneM.n.ery ChIHOO TeM0HKY.U0H w:ypry3yJieT: 
1) KaTTOOCY3 Tawyyra w:aHa Me.n.11u11HanhIK KOJI.UOHyyra y6aKTbIJIYY 

ypyKcaT 6ep11IIreH .n.aphI npenaparraphIHhIH aTaHhIH Tl13MemHe 

K11prn311nreH .n.aphr npenaparrapbI yqytt; 
2) GMP cepT11cp11KaThI w:e aKKpe.n.11Tau11JinaHraH Jia6opaTop11Jich1 

w:oK, KhiprhI3 Pecny6JI11KaChIH.Ua eH.uypyIIreH .uapb1 Kapaw:arrapb1 yqyH; 

3) 'leT enKe.n.e eH.uypyIIreH w:aHa Kb1prhl3 Pecny6JI11KaCbIHhIH 

afiMarhrna anhm KeJI11HreH, Kh1prh13 Pecny6II11KaChIH.Ua 611p11H'll1 w:oJiy 

KarranraH .n.aphI Kapaw:aThIHhIH cep11J1Chl (napTHHCbl) w:e cep11HChIHhlH 

(napT11J!Ch!HbIH) 611p 6eJiyry yqyH; 
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AKT oT6opa o6pa3uos JieKapcTBeHHOro cpe.n.cTBa cocTaBJIJieTCJI B .usyx 

IK3eMDUS!pax., omm 113 KOTQPI>IXru<Pe~eJC1l_Ja5IBl1"!'eJ!IO. 
l{r(eHT11cp11Kau11JI napT1111 11 OT6op o6pa3UOB neKapCTBeHHhIX cpe.n.cTB 

npoBO.UJITCJI Ha onTOBOM cKna.n.e 3aJIBl1TeM no a.upecy yKaJaHHOH a 

n11ueH31111, Ha CKna.n.e rOTOBOH npo.n.yKl\1111 np0113BO.Ul1TeJIJI. 
- 19. Ha BpeMJI npoBe.n.eHl1J! oueHKl1 katiecfBa JleKa"'p"'CT"'B""e"'H'"'H.,.....hl ... X..-C'"'P""e""):(~c~r'""B 

3aJIBl1TeJib o6513aH pa3MeCTl1Th napT11!0 JieKapcTBeHHhlX cpe.UCTB B 

KapaHTl1HHOH 30He CKJia.n.a, no MeCTY npose.n.eHl151 X03J!HCTBeHHOH 

,n:eJITeJ!hHOCTl1 oT.n.enbHO OT .n.pyrofi npo,nyKU 
20. Ilp11 npoBeneH1111 aHan113a 11HcjJOpMau1111 B npe.ucrnsJieHHhIX 

;:i:oKyMeHTaX ynoJIHOMO'leHHblH opraH rrposepHeT COOTBeTCTBMe .uaHHhIX, 

yKaJaHHhIX B .uoKyMeHTe o Ka'leCTBe JieKapcTBeHHOro cpe.ll.CTBa, c .uaHHhlMl1, 

np11ne.ueHHb!Ml1 B HOpMaTMBHOM .ll,OKyMeHTe no Ka'leCTBy. 
21. 0To6paHHbie o6pa3Uhl JieKapcTBeHHh!X cpe.ll,CTB B cpoK .uo .uecHTl1 

pa60'll1X .UHeH co ,llHJ! np11eMa 3a5IBK11 no.une)!<aT oueHKe ynoJIHOMO'leHHhlM 

opraHOM Ha COOTBeTCTBMe ynaKOBKl1, MapK11pOBKl1, Tpe6osaHl15IM 

HOpMaTl1BHOro ,llOKyMeHTa no Ka'leCTBy, cornacoBaHHOro npH 

rocy.napcTBeHHOH perncTpau1111 JieKapcTBeHHoro cpe.ucTBa. 
22.B cnyqae B03Hl1KHOBeH1151 sonpOCOB 11 pa3HO'lTeHl1H no 

npe.ncTaBJieHHhlM .UOKyMeHTaM 11 o6pa3uaM JieKapcTBeHHh!X cpe.UCTB, 

ynoIIHOMO'leHHhIH opraH HanpasnJieT 3anpoc 3aJIB11Temo. BpeMH, 

3aTpa'leHHOe 3aJIBl1TeJieM Ha npe.n.ocTaBJieH11e OTBeTOB Ha 3anpOChl 

ynoIIHOMO'leHHoro opra1rn, B cpoK npose.ueH11H oueHKl1 Ka'leCTBa 

JieKapcTBeHHOrO cpe.ucTBa He BKJ!IO'laeTCH. 
Ilp11 He npe.uocTasJieH1111 oToern 3a51011TeJieM Ha 3anpoc 

ynoJIHOMO'leHHOro opraHa B Te'leH11e nJITHa.n.uaTH pa60'll1X .ll.HeH co .UHJI 

oTnpasneHHJI 3anpoca ynonHOMO'leHHhIM opraHOM, npHHHMaeTCJI peweH11e 

06 OTKa3e B npose.ueHHH oueHKl1 Ka'leCTBa neKapCTBeHHOrO cpe.ll,CTBa. 

23. I1cnh!TaHl1J! neKapCTBeHHh!X cpe.ll,CTB npoBO.ll,J!TCJ! B 

aKKpe.ll,HTOBaHHh!X 11cnhITaTeJibHh!X Jia6opaTOpHJIX. IlpoBeneH11e 

11CnhITaHl1H JieKapCTBeHHh!X cpe.ucTB ocyruecTBJIJieTCJ! B cpoK .no 

20 pa60'll1X .ll,HeH. 
24. Ilepe'leHh noKaJaTenefi .ll,JIJI npoBe.neH11J1 ttcn&ITaHl1H 

neKapCTBeHHhlX cpe.ucTB orrpe.uenJieTCJ! B COOTBeTCTBl1H c HOpMaTHBHh!M 

.ll,OKyMeHTOM no Ka'leCTBy. B CJ!Y'fae OTCYTCTBHJ! CTaH.ll,apTHhIX o6pa3UOB B 

na6opaTop11Jix yrronHOMO'leHHoro opraHa, 3aJIBHTeneM npe.uoCTaBJIHIOTCJI 

crnH.n.apTH&Ie o6pa3UhI (cj>apMaKorrei1Hhie 11n11 pa6oq11e) .unH rrpooe.ueH1151 

na6opaTOpHblX 11cnhJTaHMH. 
25. I1CIIhITaHl1J! B noJIHOM o6beMe npOBO.D.JITCJI: 

1) .ll,JIJ! neKapcTBeHHb!X rrpenapaTOB, BXO.ll,JIIUHX B crreu11anhHh!H 

nepe'leHh neKapCTBeHHh!X npenapaTOB, BpeMeHHO pa3perneHHh!X K B03Y 11 

Me.Ul1Ul1HCKOMY npHMeHeHHIO 6e3 pemcTpau1111; 
2) .UJIJI neKapcTBeHHhIX cpe.n.cTB, npOH3BO.ll,11MhIX B Kb1prhI3CKOH 

Pecny6nttKe, He HMe10ru11x cepTttcp11KaT GMP HJIH aKKpenttTOBaHHOH 

na6opaTOptt11; 
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4) <t>apMau;eBTIHK cy6CTaHU:H.SIJiap )f{aHa <t>acOBKaJiaH6araH 
IlpO,lzyKD;IDI Y'IYH· 

26. Cneu:H<i>HKaJlYY peaKTHs.n:ep.n;HH )f{OKTyryHaH, cTaH.n:apTihIK 
ynryn0p.ll:YH )f{eTKHJIHKCH3.D:HrHHeH, MHKpoopraHH3M.n;ep.n;HH 
IIITaMM.n;aphIHbIH )f{aHa 6HonormrnI>IK TYPJI0PYHYH naToreH.n:yynyryH0H 

)f{aHa yynyynyryHaH ynaM na6opaTopmrnhJK CbIHoonop.n:y )!(ypry3yy 

MYMKYH 6on6oroH yqyp.n:a; OIIIOH.n;oif :rne anap.n;b1 CbIHOo yqyH aTaifbrn 

)!(a6.zzyynap.n;h1H )!(aHa capmanyyqy MaTepHan.n:ap.n;I>rn )f{OKTyryHa 

6aiinaHbIIIITyy na6opaTOpIUmbIK H3Hn.n:00n0p biii:rapbIM yKyKTyy opraH.n;bIH 

tJ:etJ:HMH MeHeH T0M0HKY hIKManap.n;hlH 6HpH MeHeH anMaIIITb!pbrnaT: 

1) h1ii:rapbIM YKYKTYY opraH.n;bIH a.n;HcTepHHHH K030M0ny aCTbIH.n;a 

.n:apbI Kapa)f{aTbIH 0H.n:ypyyqyttyH carraThrn KOHTpon.n:oo na6opaTop11J1chrn.n:a 
CblHOOJIOp.n;y )f{ypry3yy; 

2) BH.n;eo 6aii:naHbIIII apKhrnyy pean.n:yy y6aKbIT pe)!(HM11H.n:e 
apanbIKTaH 03 apa apaKerrettyy Kapa)!(arrapbrn Kon.n;oHyy MeHeH .n:apbI 

rrpenaparrapbrna CbIHoonop.n:y )f{ypry3yy. Eaii:Koonop.n;yH HaTbJH)!(anaph1 

60IOH1Ia CblHOOJIOp.n:yH )f{YPYIIIYH0 6aii:KOO )f{ypry3yy )i{0HyH.D:0 npOTOKOJI 

Ty3yn0T, ara 6aii:Koonop.n:y )!(ypry3r0H hiii:rapbIM YKYKTYY opratt.n;bIH 

3KcneprrepHHHH Kony Ko10nyrr, MYMKYH 6onco, s11.n:eo )!(atta/)!(e ay.n:110 
)!(aJyynap THpKeneT; 

3) apbI3 33CHHHH EA3Ere Myq0 MaMneKerrep.n;HH aii:Marh!HJJ.a 
)!(aii:ranIKaH )!(aHa aKKpe.n;HTau;IDinoo q0H:p0cy 6Hn.n;HpmireH .n:apbI 

Kapa)!(arrapbrna Tan.n:oo/ cI>rnoo ~Prv3YY KapanraH na6opaTopHJ1.n;a .n:apbI 
nperraparrapbIHhIH 6Hn.n:11p11nrett cep11J1napbIHbIH CbIHoonopyH 
aHanm.n:00HyH rrpOTOKOJiyH )f{e cepT11<l>11KaThlH 6epyy. 

27. Jia6opaTOp11l!JihIK CbIHoonop )!(ypry3ynrett yYyp.n:a .n:aphI 
Kapa)!(aTbIHbIH canaTh1 )!(0HYH.ll:0 KopyTyH.n:y 6epyy ryypanyy tJ:etJ:11M yIIIyn 

TapTHIITHH 26-nyHKTyH.n;a K0pc0TynreH IIIaprrap caKTanraH.n:a biii:raphIM 
YKYKTYY opraH Tapa6I>rnaH Ka6brn anbrnaT. 

28. CarraTibI 6aanooro 611p 0H.ll:YPYY1IYHYH 6Hp aTanhIIIITarb1 .n:apb1 
Kapa)f{aTbIHbIH yqT0H aIIIyyH cep11J1CbI 611p Me3rnn.n:e TYIIIK0H.n:0 .n:apbI 

Kapa)!(arraphIHbIH ynryn0py TaHJJ.anMa TYPYHJJ.0 ChrnanaT (6J.1p cep11J1ch1 

apKh1nyy). CarrarrI>1 6aanoo.n:o OH; HaTbIH)f{anap 6onroH yqyp.n:a .n:aph1 

Kapa)!(aTbIHbIH KanraH cepIDinapbIHbIH carraTbI "TaH;raK" )f{aHa "MapKanoo" 

K0pC0TKytJ:T0py 6oIOHtJ:a 6aanaHaT. Mhrn.n:a .n:aph1 Kapa)!(aTbIHbIH canaTbI 

)!(0HYH.n:0 KopyTyH.zzy .n:apbI Kapa)!(aTbIHbIH 6ap.n;bIK TYIIIK0H cepHJ!CbIHa 
6epHneT. 

29. 3rep.n:e Myp.n:a )!(eTK11p1rnrett yIIIyn 3ne .n:aphI Kapa)f{aTbIHa ChIHoo 
rrpoToKony 6epHnreH KYH.ll:0H TapThm anTbI aii:.n:aH 0T0 3JieK 6onco, 611p :Jne 
cepHJ1.n:arI>1 .n:apbI Kapa)f{aTbIH )f{eTKHpyy.n:0 cbrnoo )f{ypry3yn60ii:T. 

30. "TaH;raKToo", "MapKanoo", K0pc0TKyqT0py 6oIOH'fa .n:aph1 
Kapa)f{aTbIHbIH Koorrcy3.n;yryHa, carraTbIHa )!(aHa HaTbJH)!(anyynyrytta 

rnacHpHH THii:rn3600qy IIIaii:KeIII 3MeCTHK rn6b1nraH y'iyp.n:a biii:rapbIM 
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3) .ll:JIJI cepHH (rrapTHH) HJIH tJ:aCTH cepHH (rrapTHH) BIIepBb 
3aper11CYpHpoBaHHoro B Kb1prbl3CKOH Pecrry6n11Ke neKapcTBeHHo 

cpe.n:crna 3apy6e)!(Horo rrpomso.n:cTBa 11 BBe3eHHoro Ha Tepp11Top11 
Kb1prbI3CKoii: Pecrry6n11K11; 

4) )lJIJI <l>apMau;eBTH4eCK11X cy6cTaHu;11ii: H Hepac<t>acoBaHHO 
npo.n;yKU:HH rrpo.n:yKD;HH; 

26. B cnyqae HeB03MO)f{HOCTl1 rrpose.n;eH11J1 na6oparnpHbI 
HCIIbITaHl1H BCne.n;cTBl1e OTCYTCTBl1JI crreu:11<t>HtJ:eCKl1X peaKTHBO 

Tpy.n;Ho.n:ocTynHOCTl1 CTaH.n;apTHbIX o6pa3U:OB, IIITaMMOB MHKpoopraHl13MO 

11 6Honor11qecKHx KYJibTyp scne.n:cTs11e 11x rraToreHHOCTl1, TOKC114HOCT11; 

TaK)f{e B CBJl3H c OTCYTCTB11eM crreu:11anbHOro o6opy.n:oBaHl1JI 11 pacXO)lHhi 

MaTep11anos .ll:JIJI HX HCIIhITaHl1JI, npose.n:eH11e na6opaTOpHbIX l1CIIhITaH11 
3aMeHJ1eTcJ1 no peIIIeHHIO yrronHoMotJ:eHHoro opraHa o.n:H11M 113 cne.n:y10m11 
crroco6os: 

1) npose.n:eHHe HCIIhITaH11ii: B na6oparnp1111 KOHTpOJlJI KaYeCTB 
rrpoH3Bo.n:11TenJ1 neKapcTBeHHoro cpe.n:crna no.n: Ha6n10.n:eH11e 
crreu:11anHCTOB ynoJJHOM04eHHOro opraHa; 

2) npose.n:eHHe HCilbITaH11ii: neKapcrneHHbIX rrperraparns 
HCIIOJlb30B.aHHeM cpe.n:cTB .D:HCTaHU:110HHOro B3al1Mo.n:eii:cTBl1JI B pe)!(11M 

peanbHOro speMeH11 rrocpe.n;cTBOM s11.n:eocBJ13H. Do pe3yJJhTaTa 

Ha6nro.n:eHHH o<l>opMnJ1eTcJ1 rrpoToKon o Ha6nro.n:eHHH 3a rrpose.n:eHHe 

HCIIbJTaHHH c IIO.D:IIHCJIMH rrposo.n:11BIIIl1X Ha6n10.n:eH11J1 3KCrrepTO 

yrronHoMotJ:eHHoro opraHa c rrp11no)!(eH11eM s11.n:eo- 11/11n11 ay .n:1103a1111ceif 
ecnH B03M0)!(HO; 

3) rrpe.n:ocrnsneHHe 3aJIBl1TeneM cepT11<l>11KaTa 11n11 rrpoToKon 
aHan113a HCIIbITaHHH 3aJIBJleHHbIX cepHH JleKapCTBeHHb!X rrperrapaTOB B 

na6opaTopHH, Haxo.n:J11IJeifcJ1 Ha TeppHTop1111 rocy.n:apcTB-YJleHoB EA3C 11 

o6nacTb aKKpe.n;HTaU:HH KoTopoH: rrpe.n:ycMaTp11saeT aHan113/11crrbITaH11e 
3aJIBJ1JleMb!X JieKapCTBeHHhIX cpe.n:crn. 

27. PeIIIeHHe o Bb1.n;aqe 3aKJJI04eH11J1 o KaYeCTBe neKapcrnettHoro 
cpe.n;CTBa, rrpH rrpose.n:eHHH na6opaTOpHb!X 11CIIbITaHHH, rrpHH11MaeTCJI 

yrronHoMotJ:eHHbIM oprattoM rrpH co6JIIO.n:emrn ycnos11ii:, yKaJaHHhIX B 
rryHKTe 26 HacToJ1r.u;ero Dopl!JJ.Ka. 

28. DpH o.n:HospeMeHHOM rrocryrrneH1111 Ha ou;eHKy Kaqecrna CBbIIIIe 

Ypex cepHH: neKapcTBeHHoro cpe.n;cTBa, o.n:Horo Ha11MeH0BaH11J1, o.n:Horo 

npOH3BO.D:HTeJJJI, HCilbITaHl1JI o6pa3U:OB neKapcTBeHHb!X cpe.n:cTB 

rrpoBO.ll:JITCJI BI>16opoqHo (1Iepe3 o.n;Hy cepHIO ). Dp11 Han1141111 

IIOJI0)!(11TeJibHb!X pe3yJlbTaTOB, ou;eHKa KatJ:eCTBa OCTanbHb!X cep11if 

neKapcTBeHHoro cpe.n:cTBa rrposo.n:11TCJ1 rro rroKa3aTeJJJIM «YrraKOBKa» 11 

«MapKHpOBKa». 3aKJ1rotJ:eH11e o KaYecTBe neKapcTBeHHoro cpe.n:crna rrp11 
3TOM BbI.n;aeTCJI Ha Bee rrocryrrl1BIIIHe cepHl1 neKapCTBeHHh!X cpe.n;CTB. 

29. DpH rrocTaBKe o.n:ttoii: 11 TOH )Ke cep1111 neKapcTBeHHoro cpe.n:crna 
HCIIbITaHIDI He IIpOBO.ll:JITCJI, ecnH co .ll:HJI BbI.n;a411 rrpOTOKOJla l1CIThITaH11i1 

rrpe.n;hl.IzyIIJeii: IIOCTaBKH 3TOro neKapCTBeHHOro cpe.n;CTBa He rrpOIIIJlO wecT11 
MeCJIU:eB. 

7 



JKTYY o_praH .n.aphI Kapa)!(aThIHhIH canaThI )!(eHyH.n.e KopyTyH.D.Y 6epyy 

panyy qe'IHM KaOhm anaT. 
2025-)!(hIJI.!J.hIH 31-.n.eKa6phrna qelhrn Ta!irarhrn.D.a KaTTanraH.n.aH 

~blpManaHraH, TyrnypynreH 6al1:KOO )!(ypry3yy KO.D.Y MeHeH M11JJ,Uerryy 

~aftROO >Rypi Y3YllY yt e m~Mtll 6t.mre11 J:tEll9bl 1(8f)8)1(8Tf8PblHblH 

naThIHa 6aanoo )!(ypry3yyre ypyKcaT 6ep11J1eT. 
31. KaTToocy3 rnwyyra )!(aHa Me.n.m.1_11HaJ1bIK KOJJ.!J.OHyyra y6aKTbIJ1YY 

pyKcaT 6epIDireH .n.aphl npenaparrapbIHbIH arnM:hrn Tl13MernHe 

11pri1311nreH .n.aphr npenapaTTaphI yqyH .n.apbI npenapaTbI )!(eHyH.ue 

11ewenyy MaaJihIMaTihl KaMThiraH MaMJJeKeTTl1K )Ke paCMl1H Tl1Jl,!l.ern 

Tl1Kep.n.11 KOJl.!J.OHYY MeHeH .n.apbl Kapa)l(aTblH aHrJJl1C Tl1Jll1H.D.ern 

apKanooro )!(OJI 6ep11neT. Me.n.111..1_11HaJihIK KOJJ.!J.OHYY 6010H'-ia HycKaMa 

acMl1H )Ke MaMneKeTT11K T11n.n.e 6onywy KepeK. 

32. bIM:raphIM YKYKTYY opraH eTYHMe MeHeH 6ep11nreH 

oKyMeHrrep.n.11 TaJI.!J.OOHyH, .n.aphl Kapa)l(aTTaphIHhIH napTmrnap brn 

.n.eHT11cp.11Ka111:um oottyH, .n.aphI Kapa)l(aTTaphIHhIH ynrynepyH 6aanooHyH, 

aphI Kapa)l(arraphIHhlH ynrynepyHe )l(ypry3ynreH na6opaTOp11l!JlhIK 

hrnoonop.n.yH )l(hIHhIHThIKTap bI 6010H'l3 bIHrapbIM YKYKTYY op raH 

eKl1TKeH cpop Ma.n.a .n.apbI Kapa)l(aTbIHbIH canaTbrna 6aanoo )l(ypry3yy 

KTb!ChlH TY30T. 
33. )],aphI Kapa)l(aThIHhIH canaThI )1(0HYH.Ue KOPYTYH.D.Y b1M:rapb1M 

KYKTYY opraH Tapa6hrnaH :rneKTpOH.!J.YK Typ.n.e .n.apbI Kapa)l(aTbIHblH 

anaTh!Ha 6aanoo ~ry3yy aKTh!ChIHblH OH HaTbJH)l(aJJapb!HhlH Her11311H,Ue, 

pbl3 6epyyqy TeJl0M.!J.Y )l(ypry3reH,!l.0H K11Hl1H 6ep11J1eT. 

34. )],aphI Kapa)!(aThIHhIH canaTbl )1(0HYH.D.e KOPYTYH.D.Y bIHrapbIM 

KYKTYY opraH Tapa6hrnatt .n.aphl Kapa)l(arrapbIHhIH T.113Mer11H KaMTbiraH 

anaT )1(0Hytt.D.e KopyTyH.n.yra T.11pKeMeH11 TY3YY MeHeH canaT 6010H'l3 611p 

eHeM,!l..11K .!J.OKyMeHTI.11H TaJianTaphrna bIJiaHhlK 6aanattraH aTaJihllllhl )1(3Ha 

H.!J.ypyyqycy 6.11p 6onroH KOHKperryy .n.aphI Kapa)l(aTTapbrna )l(aHa 

1cep.11l!cbrna )Ke To6yHa Tap.113.n.eneT. 
35. )],aphI Kapa)l(aTh!HhIH canaTbI )l(eHyH.ue KOPYTYH.!l.Y )l(aHa aHhlH 

IT11pKeMec11 canaMaTThIK caKTOO qeM:pecyH.n.ery bJM:raphIM YKYKTYY opraH 

rnpa6hrnaH 6eK.11T.11nreH cpopManap 6010H'ia 6ep11neT. 

36. AphI3 33C.11H.11H KaHphrnyycy 6oIOHlfa hIHrapbIM YKYKTYY opraH 

.n.aphI Kap3)1(aThIHhIH canaThI )l(eHytt.D.e KOPYTYH.!1.Y MeHeH 611pre 

ChlHOOJJOP.D.YH npoTOKOJJYHYH Ke'lypMecyH 6epeT. 
37. )],aphI Kapa)l(aTb!HbIH canaTbI )1(0HYH.D.e KopyTyH.D.YHYH KOJJ.D.OHYY 

MeeHeTy .n.aphl Kapa)l(aTb!HhlH )l(apaKTYYJJYK MeeHeTY 6yTKeHre qel1:11H 

6enrnneHeT. )],aphI Kap3)1(aThIHhIH )!(apaKTyynyK MeeHeTY lfeKTen6ereH 

yqyp.n.a .n.aphl Kap3)1(aTh1HbIH canaThI )l(eHyH.n.e KOPYTYH.D.Y 5 )l(hIJl.!1.bIK 

MeeHeTKe 6ep.11neT. 
38. )],aphI Kapa)l(aThIHhIH canaThI )l(eHyH.n.e KOPYTYH.D.YHY anraHra 

qel1:11H canaTbIH 6aanoo )!(OJJ-)l(06onopy )l(ypry3ynyn )l(aTKaH .uapbI 

Kap3)1(arraph1H cawra ThIIOY CaJibIHaT. 
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30. Dp11 Bbll1BJ1e1-11111 HecooTBeTCTBl1H no noKa3aTem1M «YnaKOBKa», 

«Map.KHpOl31\Wl, . He BJll151IOIU.11X Ha Qe3onacHOCTh, KalfeCTBO 11 

3cpcpeKT.11BHOCTh JJeKapcTBeHHOro cpe.n.crna, np11 ycJJOB.11H 06ocHOBaH111l, 

npe.n.cTaBJJeHHhlX npo113BO.!J.11TeJJeM, ynoJJHOMOlfeHHhIH opraH np11Hl1MaeT 

peweH11e 0 Bhl,!l.alfe 3aKJllOlfeHl1l! 0 KalfeCTBe JJeKapCTBeHHOro cpe,UCTBa. 

- Pa3pewaeTC51 .n.o 31 .n.eKa6p51 2025 rbfla npoileAeH.11e ~HKl'I Raqec r na • 

JJeKapCTBeHHhlX cpe,!1.CTB, no.n.ne>KaIU11X o6l!3aTeJJbI-!OMY npocJJe)lrnBaHl1!0, B 

ynaKOBKe, OTJll1lfHOH OT 3apernCTp11pOBaHHOH, c HaHeCeHHh!M K0.!1.0M 

npocne)!(.11saeMocT11. 
31. )],Jill JJeKapcTBeHHhIX npenapaTOB, BXO.!J.51JU.11X B cne1111aJibHhIH 

nepe'leHh JJeKapCTBeHHhIX npenapaTOB, speMeHHO p33peweHHhlX K B03Y 11 

Me,!1.111..1_11HCKOMY np.11MeHeHl1IO 6e3 per11cTpau1111, .n.onycKaeTCl! MapK11pOBKa 

JJeKapCTBeHHOro cpe.UCTBa Ha aHrJJHHCKOM l!3b!Ke c l1Cll0Jlb30BaH11eM 

cT11Kepa Ha rocy.uapcTBeHHOM 11n11 ocpm-ll1aJlbHOM l!3b!Kax, co.nep)l(amel1 

COOTBeTCTBYJ-OIUYIO 111-1cpopMau1110 0 JJeKapcTBeHHOM npenapaTe. 

l1HCTPYK111151 no Me.lll11111HCKOMY np11MeHeH!1!0 .llOJl)l(Ha 6h!Tb Ha 

ocp1111.11aJihHOM .11Jl.11 Ha rocy.napCTBeHHOM ll3h!Ke. 

32. YnoJJHOMOlfeHHbIH op raH no pe3ynhrnTaM aHaJI!13a 

n pe,ncTaBJJeHHblX c 3a51BKOH .!J.OKyMeHTOB, .11,neHT11cp11Ka111111 napT11.11 

JJeKapCTBeHHhIX cpe,nCTB, 011eHKl1 o6pa3110B JJeKapcTBeHHblX cpe,nCTB, 

011eHK.l1 pe3yJJhTaTOB na6opaTOpHb!X .11cnb1TaH.l1H o6p33110B neKapcTBeHHhlX 

cpe,nCTB COCTaBJJ51eT aKT 011eHK.l1 KaqecTBa JJeKapcTBeHHOro cpe,!1.CTBa no 

cpopMe, ycTaHOBJJeHHOH ynoJJHOMOlfeHHhlM opraHOM. 
33 . 3aKJJJ-OlfeH11e 0 KalfeCTBe JJeKapcTBeHHOro cpe,!1.CTBa BhI,UaeTC51 

ynoJJHOMOlfeHHh!M opraHOM B 3JleKTpOHHOM s11.n.e Ha OCHOBaHl111 

CTOJl0)1(.11TeJJhHbIX pe3yJJbTaTOB aKTa 011eHKl1 KalfeCTBa JJeKapCTBeHHOrO 

cpe.n.cTsa, nocne BHeceH11l! 3al!Bl1TeneM onnaTbl. 
34. 3aKJ110'leH11e o KalfeCTBe neKapcTBeHHOro cpe,nc;Tsa ocpopMJJ51eTrn 

ynoJJHOMOlfeHHb!M opraHOM Ha KOHKpeTHOe JJeKapcTBeHHOe cpe,ncTBO .11 

cep.11.11 .11Jll1 Ha rpynny JJeKapCTBeHHhlX cpe,!1.CTB 0.llHOro Ha.11MeHOBaH1151 .11 

np0113BO,ll,11TeJJ51, oueHeHHb!X no Tpe6osaHl151M O)l,HOro HOpMaTl1BHOro 

.!J.OKyMeHTa no KalfeCTBy, c ocpopMJ1eH11eM np.11JJO)!(eH.1151 K 3aKJl!OlfeHl1!0 0 

KaqecTBe, co.n.ep)l(amero nepeqeHh neKapcTBeHHhIX cpe.n.cTB. 

35. 3aKJ110lfeH.11e o KalfeCTBe JJeKapCTBeHHOro cpe,!1.CTBa 11 

np11JJO)l(eH11e K HeMy Bhl.!J.a!OTC51 no cpopMaM, yrnep>K,neHHhIM 

ynonHoMoqeHHhIM opraHOM B ccpepe 3.D.pasooxpaHeH.1151. 

36. Do 06pame1-I111-0 3a51s.11Ten51 ynonHOMO'leHHhIM opraHoM BhI.llaeTC51 

KOn.1151 npOTOKOJJa 11CflhITaHl1H BMeCTe c 3aKJJJ-OlfeH.11eM 0 Ka'leCTBe 

neKapCTsemrnro cpe.n.cTsa. 

3 7. CpoK ,neHCTDl151 3aKJ110lfeI-111l! 0 KaYeCTBe JJeKapCTDeHHOro 

cpe,!1.CTBa ycTaHaBJ111BaeTCl! AO OKO!-llfaH!151 cpoKa ro,nHOCT.11 JJeKapCTBeHHOro 

cpe.n.cTsa. B cny<Iae, ecn11 cpoK ro,nHOCTl1 neKapcTBeHHoro cpe,ncTsa He 

orpaHl1lfeH, 3aKJJJ-OlfeH11e 0 KalfeCTBe JJeKapCTBe!-IHOro cpe,nCTBa BhI)l,aeTC51 

cpoKOM Ha 5 JJeT. 
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39. hHiraphIM YKYKTyy opraH .uaphI Kapa)f(aTTapbIHbIH canaTbI 
)f(0HYH.U0 6epmrreH KopyTyH.uynap,llhlH peecTp11H 3JieKTpOHJlYK Typ.ue 
paCMHH caH:TTa )f(ypry3eT. 

3-rnaBa. Cepusr 6owuqa KOHTpOJI)J.OH 6omoryyuyu 
KpHTepuiinepH 

40. KaTTanraH .uaphI Kapa)!{aTTaphIH cepHll 6oIOH'-la KOHTpon.uoH 

60IIIOTYYHYH KpHTepHH:nepHHeH 6onyrr, T0M0HKY rnapTTap)lhIH 611pHH 

CaKTOO MeHeH .naphl Kapa)!{aTTaph!HhIH 0H.llypyyqynep,neH )Ke paCMHH 

.llHCrpH6b10mpnop,noH TY3.ll0H-TY3 )f(eTK11p11n11rnHH ,noKyMeHTan,nyy 
TaCThIKTaraH MaaJihIMaTTap,nhrn 6onywy cattanaT: 

1) ,naphI Kapa)!{aTTaphr Me.llHUHHaJihIK Kon,noHyy Y'-IYH ,naph1 

rrperrapaTTaphIH KaTTooro TeXHHKMhIK TananTap.UbI rnai1Kew KenT11pyy 

6oIOH'-la 3Jl apanhIK Kel-(ewT11H pernoHyH,narb1 enKenep,ne Tanarrrnrb1,nai1 

0H.llYPYIII rrpaKTHKaCh!HhIH 3pe)f(enep11HHH TanarrTaph!H CaKTOO MeHeH 
ett,nypynrett; 

2) ,naphI Kapa)f(aTTaphr ,ll;yH:HenyK canaMaTThIK caKToo yIOMY 
Tapa6hIHaH aJI)lhlH ana KBMHcpHKal(Hll)laH 0TKeH; 

3) ,naphr Kapa)!{arraphr HMMyHo6HonomHnhIK rrperraparrapra 
TaaH)lhIK; 

4) eH.llYPYIIITYK MHTThIH EA3E,nHH THernenyy ett,nypywryK 
rrpaKTHKaChIHhIH TanarrTaphIHa rnaH:KeWTHfHH TaCTh!KTaraH cepT11cpHKaT 

6onrott,no, ,naphr Kapa)!{arraphIH cepl1l! 6010ttqa KOHrpon,noo )f(h!JlhIHa 
1 )!{ony )f(ypry3yneT. 

41. Khrprhn Pecrry6n11KaChIHbIH ai1MarbIH)la eH,nypynreH ,napbI 

Kapa)f(aTiaphI, OllIOH)lOH 3Jle 03 eH,nypywy Y'fYH aJihlll KeJ111HreH 

cpapMal(eBTTHK cy6cTaHI.(Hl!Jlap Y'fYH cepHll 60IOHqa KOHTpOJI)lOH 
6oworyyttyH KpHTepHH:nepH 6onyrr TeMeHKynep cattanaT: 

eH.llYPYIIITYH rnapTTaphIH )!{aHa hrH:raphIM YKYKTYY 
opratt rnpa6hrnatt 6eKHnrnreH cpopMa 601-0H"!a Ty3ynrett aKT MeHeH 

hipaCTaJiraH carraTThl KaMChl3 Khmyy Cl1CTeMaChIH 6aanooHyH 01:-( 
)!{hIHhIHThIKTaphI; 

- ISO 17025 crntt,napThI 6oIOH'-la aKKpe)lHTaQHHnattratt ChIHOO 

na6opaTopHHChIHhIH 6onyIIIy, aHhIH aKKpe,nHTaQmrnoo qeH:pecy aph13 
6HJl)lHpHJlreH ,naphl Kapa)f(aThIH ChlHOO hIKManaphIH KaMThlHT. 

8H.llYPYIIITyH IIIapTTapb!H )f(aHa carraTThl KaMCh!3 Khmyy CHCTeMaCh!H 
6aanoo KhlprhI3 Pecrry6nHKachIHhIH ai1MarhIH)larh1 eH,nypyyqynepre ratta 

Kaparn *Vpry3yneT. 8tt,nypyrnryH waprrapbIH )f(aHa carraTThI KaMCbl3 

Kh!JlYY CHCTeMaChIH 6aanoo aph13 33CHHHH KaH:phmyycy 6mOH'-!a 

hIKThrnp,nyy )!{ypry3yneT. EaanoottyH OJ-( )!{hIHhIHThIKTaphr 6onroH y'-lyp,na 

0H.llYPYIIITyH IIIaprraphIH )!{aHa carraTThl KaMCbl3 KhIJIYY Cl1CTeMaCb!H 
6aanoo aKThIChIHhIH )f(apaKTyynyK MeeHeTy - Tap113,ll,enreH ,naTa,ll,aH rnpTbIII 
3 )!{h!Jl, 
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38. 3arrperu:aeTCll peanl13aUHll neKapcTBeHHhIX cpe.ucTB; 

OTHOIIIeHHH KOTOphIX IIpOBO)lHTCll rrpoue.uypa oueHK11 Ka'-leCTBa, 
IIOJiy'-!eHHll 3aKJIIO'l.eHHll 0 Ka'-!eCTBe JleKapcTBeHHOro cpe)lCTBa. 

39. YrronttoMo'l.eHHhitt opraH ocyru:ecTBJllleT Be)leH11e 

BhI)laHHhIX 3aKJIIO'l.eHHH 0 Ka'-!ecTBe JleKapCTBeHHhlX cpe)lCTB 
3JleKTpOHHOM BH)le Ha OcpHUHaJibHOM cai1Te. 

rnaBa 3. KpnTepuu ocBo6o~euusr OT nocepuiiuoro KOHTpomr 

40. KpHTepHllMH OCB060JK)leHl1ll 3apemcTp11posaHHbI 
JleKapCTBeHHhIX cpe)lCTB OT rrocep11i1Horo KOHTpOJlll llBJlll!OTCll HaJil1'-111 

)lOKyMeHTaJlbHO IlO)lTBep)!{)leHHblX CBe)leH11i1 0 TOM, "!TO JleKapcTBeHHhl 

cpe)lCTBa IlOCTaBJlllIOTCll Harrpl!MYIO OT rrpOH3BO)ll1Tenei1 11Jll1 OcpHUHaJibHhl 

)lHCTpH6hIOTOpOB c co6JlIO)leHHeM O)lHOro 113 cne,ny10ru:11x ycnos11H:: 

1) neKapcTBeHHhre cpe,ncTBa rrp0113Be,neH&I B CTpaHax pernoH 

Me)!{)lyttapo,nHoro coBeTa rro rapMOHl13au11H TeXHH"lecK11x Tpe60BaH11i1 

perHCTpaQHH neKapCTBeHHbIX npenapaTOB )lJlJl Me.!ll1U11HCKOro rrp11MeHeH11 

c co6n10,nem1eM Tpe6osatt11i1 npaB11JJ Ha,nJJe)f(aru:ei1 rrp0113BO)lCTBeHHO 
rrpaKTHKH; 

2) neKapcTBeHHhie cpe,ncTBa, rrpeKBanHcpHQHpoBaHHhie BceMHpHo 
opraHl13aQHeH: 3,npasooxpatteHHH; 

3) neKapCTBeHHhre cpe)lCTBa OTHOCl!TCll K HMMYH06HOJ!Ofl1'-lecKH 
rrperraparnM; 

4) rrpH HaJlHqHH cepTHcpHKaTa, OO)lTBep)f()laIOru:ero COOTBeTCTBH 

I1p0113BO)lCTBeHHOH IlJlOIUa)lKH Tpe6oBaHHJlM Ha)lJle'JKaru:e 

rrpo113so,ncTBeHHoH: rrpaKTHKH EA3C, rrocep11i1H&Ii1 
JleKapcTBeHHhIX cpe)lCTB rrpOBO)lHTCll 1 pa3 B ro,n. 

41. ,ll;nH rrpoH3BO)lHMhIX Ha TeppHTOpHH K&1prhI3CKoH: Pecrry6m1KH 

JieKapCTBeHHh!X cpe)lCTB, a TaK)J(e BB0311Mb!X rrp0113BO)ll1TeJ1JlMl1 

cpapMaQeBTH'-leCKHX cy6CTaHU11H )lJlll co6cTBeHHoro rrp0113BO)lCTBa, 

KpHTepHllMH OCB060)f()lemrn OT rrocep11i1Horo KOHTPOJlJl JlBJlJl!OTCll: 

- IlOJlO)f(HTeJlhHhIH pe3yJlhTaT OQeHKH ycnOBHH rrpOH3BO)lCTBa 11 

CHCTeMhI o6ecrreqeHHll KaqecTBa, IIO)lTBep)!{)leHHh!H aKTOM, COCTaBJJeHHblH 
no cpopMe, yTBep)f(,nettttoH: yrronttoMoqeHHhIM oprattoM; 

- HaJIHqHe HCIIhITaTeJlhHOH na6opaTOpH11, aKKpe)lHTOBaHHOH ITO 

CTaH)lapTy ISO 17025, o6nacTb aKKpe,n11TaQHH KOTopoH: BKJlIO"!aeT MeTO)lhI 
HCIIhITaHHH 3al!BJieHHOro JieKapCTBeHHOro cpe)lCTBa. 

01.(eHKa ycnOBHH rrpOH3BO)lCTBa H CHCTeMhl 06ecrreqeH11Jl Ka'-!eCTsa 

ocyru:ecTBJilleTCll TOJlhKO B OTHOIIIeHl1H IIpOH3BO)lHTeneH:, HaXO)lllUJ:HXCll Ha 

TeppHTOpHH KhlprhI3CKoH: Pecrry6JIHKl1. 0QeHKa ycnoBHH rrpoH3BO)lCTBa 11 

CHCTeMhl o6ecrreqeHHJl Ka'-leCTBa rrpOBO)lHTCJl .no6pOBOJibHO no o6parueHH!O 

3MBHTenei1. B cny'-lae rrono'JK11TeJI&Hh1x pe3yn&TaTOB oueHK11, cpoK 

)leHCTBHll aKTa oueHKH YCJIOBHH IIp0113BO)lCTBa 11 CHCTeMbl 06ecrre"!eHl1Jl 
KaqecTsa - 3 ro,ll,a c ,ll,aT&I ocpopMneHHll. 
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4-r.Tia~hl KaeamaThlHhlH canaThl meHyHJJ.0 

Kopyryu11.y 6epyyJJ.eH 6arn Tapryyra HerHJJJ.ep 

42. blMraphIM YKYKTYY opraH )lapbI Kapa)l{aTbIHhIH canaThI )1{0HYHlle 

PYTYHllY 6epyy.ueH 5am "rnp1'YY 1yypm1yy 'le'lnMn~1 TeMe111cyaell 

fJil3)lep.u1rn fo1p11 6onroH yyypllap.ua Ka6b111 aJlaT: 
- eTyHMe MeHeH 6cp11nre11 .!lOKYMCllTICp.!lH TaJl.!lOOllY ll , .uapbl 

paJKanapb!HblH napnt.S!Jlapb!H 11.!lCHTHcjHIKaU.J.U!JlOOHYH, nap bl 

pa)l{arrapbIHhIH ynrynepyH 6aanooHyH, )lapbl Kapa)l{aTh!HhlH yllrynepyHe 

ypry3ynreH na6opaTOpH.S!JlblK CbIHOOJlOP.!lY 6aanooHyH )l{b!Hb!HTblKTapbl 

oJOH'-Ia .uapbI Kapa)l{arrapbIHbIH canaTb!Ha 6aanoo )1<ypry3yy aKTbICbIHbIH 

pc )!(b!HblHTblI<Tapbl 60JJfOH.!lO; 
- .uapbI Kapa)l{aTb!HbJH canaTbIHa 6aa.noo )Kypry3yy YYYH aKbl 

eneH6ereH.ue. 
43 . .IJ:aphr Kapa)l{aThIHhIH caIIaTbI )1{0HYH.lle KopyTyH.llY 6epyy.ueH 6aw 

apTyy Tyypanyy <Je'lHM Ka6brn anbrnraH yqyp.ua hriiraphIM YKYKTYY opraH 

pbI3 33CHHe .uaphr Kapa)l{aThIHhIH canaTh! )1{0HYH.Ue KopyTyH.llY 6epyylleH 

aw rnpTyy Tyypanyy KaT 6epeT. 
CanaTbIH 6anoo11011 eTneii KanraH 11apb1 Kapa)KaTblH rnwbm 

hirYY )KC )KOK Khrnyy MeeHeTY 6aw rnpTyy )1{0HYHll0 KaTTbJ anraH 

aTa.uaH TapTbIII 180 KaJJCH)lapnbIK KYHll0H awnooro THHHW. KepceTyJ1re11 

eeHeT caKTan6araH yqy)la apbI3 33CH Kb1prbl3 Pecny6n11KacbIHbIH 

KYK 6y3yynap )1{0HYH.lle MhIH3aM)lapbIHa b1Jlaiib1K )l{OOnKep4HJIHKKe 

apTb!JJaT. 
44. CbIHOOHYH npoT0Kony1-1y1-1 Tepe 11aTbJH)l<aCb1 6onroH 

qyp.ua 6aw TapTyy )1{0HYH.ll0 4.C4.HM rnpH3,llCJifCH )lapbl Kapa)KaTb!HblH 

epH.SICbIHhIH caIIaTbIHa Ka:lhanaII 6aanoo )i{ypry3yyre )!{OJI 

ep1rn6eH.T. 
45. Aph13 33CH hriiraphIM YKYKTYY opraH,llbIH 4.C4.HMH MeHeH MaKyn 

on6oroH y4.yp.ua, aHh!H apa1<errep111-1e Kb1prb13 Pecny6n11KacbtHb!H 

.,llMHHHCTpaTHB,llHK Hill )l{aHa a,llMHHHCTpaTHB,llHK )1{0Jl-)l{06011op 

eH.pecyH.uery MbIH3aM.uapbrna bIJiaHbIK .uarraHyyra YKYKTYY· 
46. AphI3 33CH bIH.rapbIM YKYKTYY opraH)lhIH 11w-apaKerrep11He 

arraHraH yqyp.ua, 43-nyHKTTa KepceTYJJreH MeeHeTiep TCpHWTHPYY 

onyry MCHCH a:.SIKTaraHra 4CHHH y6aKTbIJ1YY TOKTOTyJJaT. 

5-rJiasa. CanaTbrna 6aaJ100 mypry3yy11en 6ornoTyy 

47 . .IJ:apbr Kapa)l{arraphr ".IJ:apbI Kapa)l{aTTapbIH )KyrypTyy )l<eHyHlle" 

KhrprbI3 PecIIy6n111<acb1HbIH MbIH3aMbIHhIH 23-6epenecHHHH 

l-6enyryHYH 1, 2, 4-IIyHKTTapbIHa blJlaHblK .uapbl Kapa)l{aTiapbIHb!H 

caIIaTbrna 6aanoo )i{ypry3yy.aeH 6owoTynyyra rnii11w. 
48. <l>apMaU.CBTTHK HWTHH cy6bCKTTCpH rnpa6b!HaH .uapb! 

Kapa)l{arraphIH )l{yrypTyy YeiipecyH.uery rnnanrnp.UbJH )KaHa 3pe)Kenepn11H 
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rJiaBa 4. OcuosaHHH OTKaJa B Bbl)J.a'4e 3aKJII0'4eHHH 

o.,xag_eCJ:.Be JI exa p CTB e JI uc>ro ..£1?.eJJ. cTBa 

42. YIIOJIHOMO'lCHHhIH opraH IIpHHHMaeT peweHHe 06 OTKa3e B 

BblJia'lC _ _3aKJ!!()'!CHH.SI 0 Kall~ JICKapcTB_:.1rnoro cpe)lCTBa npH HaJJH4.HH 

O)lHOfO 113 HH)l{enepe4.HCJlCHHblX OCHOBaHHH: 
- OTp11uaTCJlbHblH pe3yJJbTaT aKTa OllCHKH Ka4CCTAa JJeKapcTACHHOfO 

cpe.UCTBa no pe3yJJbTaTaM aHaJJH3a 11pe;.1cTaBJICHHbl X c 3a~BKOH 
,llOKYMCHTOB, HJJ.CHTHcpHKaUHH napnm JICKapCTBCHHb!X cpe.ucrn, oueHK 

o6pa3UOB JieKapCTBCHHbIX cpe)lCTB, OUCHKH pe3yJJbTaTOB na6opaTOpHb!X 

HCilbITaHHH neKapCTBCHHOfO cpe.UCTBa; 
HCOIIJJaTa 3a npoBC,!lCHHC npoue.uypb! OUCHKH Ka4CCTBa 

JlCKapcTBCHHOfO cpe.acTBa. 
43. CTpn IIpHH.SITHH peweHH.SI 06 OTKaJe B BhI.!la4.e 3aKJlJ04CHHH o 

Ka'lCCTBC JICKapCTBCHHOfO cpe,!!,CTBa yIIOJIHOM04.CHHblH opraH HaIIpaBJl.SICT 

3a.SIBHTCJUO IIHCbMO 06 OTKa3C B BbI,lla4.e 3aKJIJO'lCHH.SI 0 Ka4CCTBC 

JlCKapCTBCHHOfO cpe,!!,CTBa. 
CpoK Bb!B03a 11n11 YHH4TO)KCHHH neKapcTBCHHoro cpencTBa, 

Henpowe)lwero oueHKY Ka4eCTBa, He .UOJJ)l<CH npeBbJWaTh 

180 KaJJCH,!!,apHblX .UHCH c ,naTbl noJiylfeHHH flHCbMa 06 OTKa3C. I3 CJ1y4ae 

Heco6mo.ueuH.SI yKaJaHHoro cpoKa, Ja.SIBHTCJlb np11sneKaeTrn K 

OTBCTCTBCHHOCTH B COOTBCTCTBHH c 3aKOHO,UaTCJlbCTBOM Kb1prbl3CKOH 

Pecny6JIHKH o npasoHapyweHHHX. 
44 . He )lonycKaeTcH npose,neHHe nosTop1-10A oueHKH Ka4eCTtrn cep1111 

JleKapCTBCHHOfO cpe,!!,CTBa, B OTHOWCHHH KOTOpOH 6hIJ10 ocpopMJJCHO 

peweHHC 06 OTKa3C, B cnyqae OTpHUaTeJJbHOfO pe3yJJbTa npoTOKOJJa 

HCilbITaHHH. 
45. B cnyqae Hecornacn.SI c perneuHeM yIIoJJHOMOtieHHOro opraHa 

3MBHTeJib HMCCT IIpaso o6)1{aJJOBaTb ero )J,eHCTBH.SI B COOTBeTCTBHH c 

3aKOHO,!l,aTeJJhCTBOM Kb1prbl3CKOH Pecny6JJHKH B ccpepe 

a,llMHHHCTpaTHBHOH )J,eHTeJJbHOCTH 11 a.UMHHHCTpaTHBHblX npouenyp. 

46. B cnyqae o6)1{aJJOBaHH.SI 3a.SIBHTeJI.SieM ,!l,CHCTBHH 

yIIoJIHOMO'leHuoro opraHa, cpoKH, yKa3aHHbIX B nyHKTe 

43, IIpHOCTaHa:BJIHBaJOTC.SI .no noJJHOfO 3aBepweHHH pa36HpaTeJlbCTBa. 

rJiaBa 5. Ocso60'.IKJJ.CHHH OT npoae11.et1HH oueHKH Ka'4eCTBa 

4 7. Ocso6o)l{)J,eHmo OT IIpose)J,eHH.SI oueHKH Ka 4.ecTBa 

JieKapcTBeHHhlX cpe,!1,CTB IIO)J,Jie)l{aT JieKapCTBeHHblC cpe,llCTBa B 

cooTBeTCTBHH c IIYHKTaMH 1, 2, 4 qacTH 1 CTaThH 23 3aKoHa KhrprhI3CKOH 

PecIIy6nHKH «06 o6paweHHH JieKapcTBeHHhIX cpe.ucTB». 

48. CTop.SI,!i,OK npose,nemrn KOHTpOJJH 11 Ha,!l30pa 3a C06JlJOileHHeM 

Tpe6osaHHH H IIpaBHJI B ccpepe 06pawe1rnH JlCKapcTBCHHb!X CpC.UCTB 
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caKTaJlbIIIIhIH KOHTpon,n;ooHyH )!caHa K030Men,n;eeHyH Tapn1611, aHblH 
11:•mH,n;e ,n;api:.r Kapa)f(aTTaphIH )f(yrypTyy 'leJ1pecyH,n;e .n;aph1 

Kapa)f(aTTaph!HbIH ynrynepyH pbIHOKTOH TaH,n;an anyyHyH )f(aHa anap,D;h!H 
canaTJ>IH KOHTpon,n;ooHyH TapT11:611:, OIIIoH,n;oJ1 3ne canaTi:.rna 6aanoo 

)!(ypry3yy,n;eH 60IIIOTYY ",ll;aphl Kapa)!(aTTapbIH )!(yrypTyy )!(0HyH,n;e" 

Ki:.rpri:.13 Pecrry6n11:KaCh!HhIH Mi:.ribaMbIHhIH 32-6epeHeCHHHH 
TanarrTaph!Ha i:.rnaiii:.rK aHh!KTanaT. 
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cyfr1>eKTaM11: <J:>apMaueBTH'lecKoM ,n;e~nen1>HocT11:, BKmoqa51 oT6op 06pa311 

neKapCTBeHHh!X cpe.n;CTB c pb!HKa 11 KOHTpOnh HX Ka'!eCTBa, a TaK 

OCB060)!(,ll;eH11:e OT npose.n;eHH5! 01.(eHKH Ka'leCTBa onpe,n;en5!I-OTC5! 

cooTBeTCTB1111 c Tpe60BaH115!M11 CTaTbH 32 3aKoHa Kb1prhI3CK 
Pecny6n11:K11: «06 06pameH11:11 neKapcTBeHH1>1x cpe.n;CTB». 
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