3apeructpupoaHo B MuHiocte PO 9 nons 2002 r. N 3556

rOCYOAPCTBEHHbIA KOMUTET POCCUACKOW ®EQEPALIUN
no CTAHOAPTU3ALUU U METPOJIOTUN

MOCTAHOBJIEHUE
24 mas 2002r.
N 36

OB YTBEP>XOAEHUWN N BBEOEHUWN B OEUCTBUE
"MPABUI NPOBEAEHUA CEPTU®UKALIUN B CUCTEME CEPTU®UKALINA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB CUCTEMblI CEPTU®UKALIUUA TOCT P

(B pea. MNMoctaHosneHun NocctaHgapta P® ot 23.08.2002 N 81,
oT 30.10.2002 N 109, o1 29.11.2002 N 118,
o1 03.09.2003 N 101)

MpaBuna npoBefeHus ceptudmkaumm B Cucteme cepTudmKaunym NEKapCTBEHHbIX CPeacTB
Cuctembl ceptudmkauum FOCT P paspaboTaHbl Bo ncnonHeHme 3akoHa Poccuinckon ®epepaumm "O
3awuTe npas notpedutenen” ot 07.02.92 N 2300-1 (C UBMEHEHUSIMWN 1N OOMNONHEHUSIMW, BHECEHHbIMM
3akoHom Poccunckon ®epepauum ot 02.06.93 N 5076-1, PegepanbHbiMm 3akoHamu ot 09.01.96 N 2-
@3, 01 17.12.99 N 212-93) n 3akoHa Poccuiickon ®Pegepaumm "O ceptndmkauum npogaykumm n yenyr"
oT 10 uioHa 1993 r. N 5151-1 (C M3MEHEeHUSAMU U AOMOSIHEHUSAMU, BHECEHHbIMM PeaepanbHbIMU
3akoHamm o1 27.12.95 N 211-93, ot 02.03.98 N 30-d3, o1 31.07.98 N 154-03).

KoHcynbTaHTl1n0C: npumeyaHue.
3akoH P® ot 10.06.1993 N 5151-1 ytpatun cuny nNo UCTEYEHMM LUeCTU MecCsiLeB CO AHS
oduumansHoro onybnukosaHus degepanbHOro 3akoHa ot 27.12.2002 N 184-3.

Hactoawue T[lpaBuna onpedensitoT OCHOBHblIE MPUHUWMMBLI M TpeboBaHWs, CBA3aHHblE C
NnopsakoM cepTuduKaumn 3apermcTpupoBaHHbIX B [OCy0apCTBEHHOM peecTpe  fekapCTBEHHbIX
CpeacTB OTEYEeCTBEHHOTO WM 3apybexHOro npouM3BOACTBa C Uenbl 3awuTbl MpaB UM MHTEPECOB
notpebutenen wn npoBedeHWss €OUHOW TOCYyOapCTBEHHOW MONMUTMKM B obractm obecneveHus
HaceneHns BbICOKOKaYeCTBEHHbLIMU fleKapCTBEHHbLIMU CPeACTBaMMU.

B cootBeTcTBUM Cc 3akoHoM Poccuiickon depepaumm "O cepTudukaumm npoaykumm n ycnyr' un
MoctaHoBneHuem lMNpaButensctBa Poccuinckon ®epepauun ot 29 anpens 2002 r. N 287 "O BHeceHuM
U3MEHeHN B nepedeHb TOBApOB, noanexawux obsizaTenbHoW ceptudukauumn, nepeyveHo pabot u
ycnyr, noanexatumx obasarensHon ceptudnkaLmm, n B nepeyeHb NpoayKL MM, COOTBETCTBUE KOTOPON
MOXeT BbITb NOATBEPXKAEHO Aeknapauuen o cooTBeTcTBun” NocctaHaapt Poccuun noctaHoBRSET:

1. YTBepanTb npunaraembie "lpaBuna nposenenns ceptudpukaumm B Cucteme ceptudukaumm
nekapcTBeHHbIX cpeacts Cuctembl ceptudmkauum FTOCT P".

2. Hanpaeutb 'lpaBuna npoBegeHus ceptudmkaumm B Cucteme  ceptudumkauum
nekapcTBeHHbIX cpenctB Cuctembl ceptudukaumm TOCT P" Ha rocygapCTBEHHYK perucrpaumio B
MwuHncTepcTBO tocTuumm Poccuinckon degepaumm 1 nocne permctpauumn BBeCcTu ux B gencreme ¢ 15
nekabps 2002 .

(B pea. MoctaHoBneHun Nocctangapta PO ot 23.08.2002 N 81, ot 30.10.2002 N 109, ot 29.11.2002
N 118)

3. MNpwusHatb yTpaTtmeimnm cuny MNMoctaHosneHue Nocctangapta Poccum ot 3 siHBapsa 2001 . N 2
"O6 yTBepxaeHuUn n BBeaeHwn B fenctBue "lpaBun cepTudumKauun nekapCTBEHHbIX cpeacTts”,
3apernctpupoBaHHbiXx MuHioctom Poccum 13 peBpana 2001 r., peructpauMoHHbIn HOMep 2570
(BronneteHb HOpMAaTMBHBLIX aKTOB (pefepanbHbIX OpraHoB McnonHuTenbHon Bnactn, N 9, cdeBpanb
2001 r.).

Mpencenatens
NoccraHgapTta Poccumn
b.C.ANELWWNH

COIMACOBAHO
MWHUCTp 3apaBoOOXpaHEeHMs!



Poccuiickon depepaumm
HO.A.LLEBYEHKO

NMPABUNA
NPOBEAEHNA CEPTU®UKALUN B CUCTEME
CEPTU®UKALUN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB CUCTEMbI
CEPTU®UKALUUUN TOCT P

(B pen. MoctaHoBneHus Nocctangapta PO ot 03.09.2003 N 101)

Hactoswue T[lpaBuna onpedensitoT OCHOBHblIE MPUHUMMBLI M TpeboBaHWs, CBA3aHHble C
NnopsiAkoM cepTudmkaumMm peanuayeMbix Ha Tepputopumn Poccuiickon ®egepauum nekapCTBEHHbIX
CpeacTB OTEYECTBEHHOro M 3apybexHOro Npou3BOACTBA, MPUMEHSEMbIX B MEAWULMHCKUX LEensx u
BKITIOYEHHbIX B [OCyQapCTBEHHbIN peecTp FeKapCTBEHHbIX CPeacTB, C LUeNbl 3awuTbl MpaB U
WHTepecoB noTpebutenern u nNpoBeaeHUs eanHOW roCcyAapCTBEHHOW MONUTUMKM B obnactu
obecneyeHnss HaceneHusi BbICOKOKaYeCTBEHHbIMM W 6Ge3onacHbiMU JeKapCTBEHHbIMU CpeacTBamMu
(Kogbl OKIT: 93 1000, 93 2000, 93 3000, 93 4000, 93 5000, 93 6000, 93 7000).

HacTtosuue lNMpaBuna He pacnpoCcTpaHATCA Ha NekapCTBEHHbIe CpeacTBa, U3roTOBMSIEMbIE B
anTekax Mo pelenTtam Bpayen, no TpeboBaHUSM yupexaeHWU 34paBoOOXPaHeHUsi, BHYTPUANTEUHYHO
3aroToBKy M (pacoBKy, a Takke nekapCTBEHHble CpeacTBa, NpefHa3HayeHHble AN NpoBeAeHus
KMMHUYECKNX NCCregoBaHNi.

I. Obwue nonoxeHus

1. ObsasaTensHON cepTUdUKaLUM Nognexart neKkapCTBeHHbIe CpeacTBa:

- BblNyCcKaeMble NpeanpuaTUSMn - NPON3BOAMTENAMM NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha TeppUTOpUM
Poccuiickon ®epepauuu;

- BBO3MMble Ha Tepputopuio Poccuiickon ®depepauun B nopsgke,  YCTAHOBMEHHOM
OEeNCTBYIOLLMM 3aKOHOO4ATENLCTBOM.

2. Ceptudukaumsa nekapCTBEHHbIX CpeacTB MNPOBOAUTCHA akKpeauToBaHHbIMM B Cucrteme
cepTudmkaumm nekapctBeHHblx cpeacts Cuctembl ceptudukaumm [OCT P (pnanee Cuctembl)
opraHamu (UeHTpamu) no cepTudmKauMm Ha OCHOBaHWM MPOTOKOJIOB WUCMbITAHWA, BblOAHHbIX
aKkkpeauToBaHHbIMM B CucTeme ncnbiTatenbHbIMU nabopaTtopusamu.

3. lpu cepTumkaumm nekapcTBEHHbIX CPeaCcTB MPUMEHAITCS CXeMbl cepTudukaumm,
npuHaTole B "lNopsigke npoBedeHust cepTudmkaumm npogykumm B Poccuiickon ®depepaunn’,
yTBepxxgeHHoM [loctaHoBneHvem [occtaHgapta P® ot 21 ceHtsbpsa 1994 r. N 15 wu
3apernctpupoBaHHoM MwuHuctepcTBoM tocTvumm PO 05.04.95, N 826 (btonneTeHb HOPMAaTMBHbBIX
aKToB MWHUCTEPCTB M BegoMctB P®, 1995, N 7) ¢ UsmeHeHvem N 1 "lopsigka npoBeaeHus
ceptucdmkaumm npogykumm B Poccunckon depepauun”, yrBepxaeHHoM [locTaHoBneHueMm
locctanpapta P® ot 25 uiona 1996 r. N 15 u 3apeructpupoBaHHoMm MuHucTepcTBoM tocTuuumn PO
01.08.96, N 1139 (BtonneTeHb HOpMaTMBHbIX aKTOB dheepanbHbIX OPraHoB UCMONHUTENBHON BNacTy,
1996, N 5):

- cxema 5 - ceptucdumkauusa npomsBoacTBa Unn ceptudmkaLmnsg CUCTEMbI KayecTBa, KOHTPOIb
cucTembl  kavecTtBa (MpoM3BOACTBA), WCMbiTaHMe o0OpasuoB, B3ATbIX Yy npogasua u  (unm)
N3roToBUTENS.

Cxema N 5 MOXeT nNpuMMEHATbCA OpraHoM Mo cepTudukauum npu  ceptudmkaumm
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB, MPOU3BeAEHHbIX NPeanpuaTUAMU, UMELWUMU cepTUdnKaT COOTBETCTBUS
CUCTEM KayecTBa (NMPON3BOACTBA).

CefeHus o cepTudmKauum cUcTeMbl KayecTBa (MPOM3BOACTBA) yKa3biBalOTCH B cepTudukaTe
COOTBETCTBUSA B pasaene "[ononHuTtenbHas nHopmaums”.

CepTudukat COOTBETCTBUS CUCTEM KayecTBa (NPOW3BOACTBA) NEKapCTBEHHbIX CpeacTs
BblJaeTcs CPOKOM Ha 3 roaa.

CepTudukat CcOOTBETCTBMS CUCTEM kKadecTBa (Mpou3BOACTBA) MOXeT ObiTb BblgaH
NpeanpuaATUIO Kak Ha BCIO BblNyCKaeMyo NPoaYKLUMIO, Tak 1 Ha OTAEeNbHbIE ee BUAbI;

- cxema 7 - ucnbiTaHme naptum (Cepun) nekapcTBEHHOro CPeacTBa.

Bbibop obbema MpOBOAMMBIX WCMBITAHWIA B KaXOOM KOHKPETHOM crnyvae onpegensercs
opraHom Mo cepTudrkauMnm B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHLIMKM akTamu defepanbHoro opraHa



WCNONHUTENBHOW BracTu B cdepe 30paBOOXPAHEHUS, pernaMmeHTUPYIoLUMK NopsaoK npoBeaeHus
KOHTPOIS KayecTBa 1 cepTumKaLnumn nekapCTBEHHbIX CPeacTs.

4. Tpn cepTndmkaumm nekapCTBEHHbLIX CPeAcTB u3yvaeTcs uHdopMauus O MPOAYKUMK,
HOPMAaTUBHbLIX [OOKYMEHTax, perraMeHTUMpYyloLmMX nokasaTenu M MeToAbl UCMbITaHWK; NPOBOAUTCSH
naeHTnrKauna Npogykuumn, B TOM YUCre NpoBepseTcs NpPoUCXoXxaeHue, COOTBETCTBUE MPOAYKUUU
COMPOBOANTESTBHON M HOPMAaTMBHOM JOKYMEHTauuK, NpUHagnexXHoCTb K AaHHOW napTuu. MNpoBoadarcs
UCNbITaHUSA ONS NPOBEPKM XapaKTepUCTUK (rmokasaTenemn) nekapcTBeHHbIX CPeacTB, NO3BOMSOLLMX
MOMHO W [JOCTOBEPHO MOATBEPAUTb COOTBETCTBME NEKapCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHuAM,
YCTAQHOBMEHHbIM  HOPMAaTMBHbLIMW  OOKYMEHTamW, YTBEepXAEHHbIMW  dheaepanbHbIM - OpraHoMm
WCNONHUTENBHON BNacTu B chepe 34paBooOXpaHEHNs.

5. lF'ocynapCTBEHHbIW KOHTPOMb 3a CepTUULNPOBAHHBIMU fEeKapCTBEHHbIMU CpeAcTBaMu, B
TOM 4KUCrie NpoBepKa KadecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB NpY NOCTYMNMEHUN N0 MECTY HasHayeHus no
nokasarenam "onucaHue", "ynakoBska", "MapKkupoBKa" N UHbIE MEeTObl KOHTPOHA, OCYLLECTBIAIOTCHA B
nopsiike N Ha yCroBUAX, YCTaHOBMNEHHbLIX pedepanbHbIM OpraHoM UCNONMHUTENBHOM BNacTn B cdepe
3[1paBoOOXpPaHEHNs.

6. Y4yacTHukM CrucTeMbl, BAHOBHbIE B HApPYyLLEHMM NpaBun 0bs13aTenbHOM cepTudmkaLmm, HecyT
B COOTBETCTBMM C [EWCTBYIOLUMM 3aKOHOAATENbCTBOM YrOMOBHYH, aAMWHUCTPaTUBHYIO nunbo
rpaxkgaHcko - NPaBOBYH OTBETCTBEHHOCTb <*>.

<*> CtaTbsa 20 3akoHa P® "O ceptudmkauumn npoaykumm n yenyr” ot 10 noHs 1993 r. N 5151-1.

KoHcynbTaHTl1n0C: npumeyaHue.
3akoH P® ot 10.06.1993 N 5151-1 ytpatun cuny nNo UCTEYEHMM LUEeCTU MecCsiLeB CO AHS
odmumansHoro onybnukosaHns ®efeparnbHoro 3akoHa ot 27.12.2002 N 184-93.

II. Mopsigok obsizaTenbHOM cepTudukaumm
nekapCTBEHHbIX CPeAcTB

1. Obwme TpeboBaHMsA K NOpsiaKy obs3aTenbHOM cepTudmKauun NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
ycTaHaBnuBawTcsa "lopsiakoM npoBefeHus cepTudukaumm npoaykuum B Poccunckon depepaummn”
(MocTtaHoBneHue [NocctaHpapta PO ot 21 ceHTabpa 1994 r. N 15) ¢ UNameHeHnem N 1 "Topsagka
nposefeHusa ceptudumkalmm npoaykumm B Poccunckon ®enepauyun” (MoctaHoBneHne Mocctangapta
P® ot 25 uiona 1996 r. N 15); "lpaBunamy npuMeHeHUsa 3Haka COOTBETCTBUS npu obasaTenbHoum
ceptudukaumm npoaykumun” (MoctaHosneHne NocctaHgapta PO N 14 ot 25 uionsa 1996 r.).

2. CepTudukat COOTBETCTBUS NEKapCTBEHHOro cpeacTtBa OgOPMNAEeTCa opraHamu no
cepTnduKaLMn JeKapCTBEHHbIX CpedcTB MOCre MNPOBEpPKM JeKapCTBEHHOTO CpeAacTBa  Ha
COOTBETCTBME TpPebOBaHWSAM HOPMATUBHbLIX OOKYMEHTOB, YTBEpXAEHHbIX denepanbHbiM OpraHom
NCMNONMHUTENBbHOW BNacTu B cdhepe 30paBoOOXpaHeHnsl, Ha 3aaBuTens.

Cpok pewnctBust cepTucpmkata Ha napTuio  (Cepuio) JeKapCTBEHHbIX  CPeAcTB  He
ycTaHaBnmBaetcs. CepTudukaT gencTBuTeNeH nNpy NocTaBke, NPOAae NapTum NpoayKumMm B TeYeHue
CpOKa rogHOCTM JIeKapCTBEHHOrO CpeacTBa, YCTaHOBEHHOrO HOPMaTUBHBIMWN OOKYMEHTaMMU.

3. OpraHbl no cepTUUKaLMn NekapCTBEHHbIX CPeACTB OOIMKHbI MCMONb30BaTh pesyrnbTaThl
UCNbITaHUK, BblAaHHbIE N06ON NcnbiTaTeNbLHOM NabopaTopuen, akkpeauToBaHHOW B YyCTaHOBMNEHHOM
nopsiake, B TOM Cny4ae, €CnM aHanuM3 BbIMOMHEH MO BCEM MokasatensMm, npegycMOTPEeHHbIM
HOPMaTUBHbLIMU JOKYMEHTaMMU.

4. Ceptudukauunsa MMMNOPTUPYEMbIX NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLUECTBASETCS N0 TeEM Xe
npasunamM M cxemam, 4YTo U OTe4YeCTBEHHAas NPOAYKLUSA Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHMAM HOPMAaTUBHbIX
OOKYMEHTOB, YTBEPXOEHHbIX edepanbHbiM  OpraHoOM WCMONMHUTENbHOW Bnactm B cdepe
30paBOOXPaHEHUS. CepTudumkaums UMMNOPTUPYEMBIX  JIEKApCTBEHHbIX  CpPeacTB MOXeT
OCYLLECTBMNATLCS OPraHoOM Mo cepTudmkaumm nekapcTBEHHbIX CPEACTB, akkpeaAUToBaHHbIM B Cructeme
cepTudmKaLmm nekapcTBeHHbIx cpeacts Cuctembl ceptudukaumm FOCT P.

5. MNMopsaok npoBeaeHus cepTndmkaumm nekapcTBEHHbIX CPEACTB BKIOYAET:

- NpeAcTaBneHne 3asBKU B OpraH no ceptudukauum;

- paccMoTpeHue 3asiBK1 N NPeACTaBMeHHbIX 3agBUTENEM AOKYMEHTOB;

- MPUHATUE peLLeHnd no 3asBke, BbIOOp cxeMbl cepTudmkaunm;

- oT6op 06pasuos;

- naeHTudmrKaLmio NPoayKLNM;

- NpoBeAeHne NCMbITaHUN;

- cepTudukaumio cucteM KadectBa (Mpou3BOACTBa), €CNU 3TO MPegyCMOTPEHO CXeMoWn
cepTudmkauuu,



- aHanu3 MoryYeHHbIX Pe3ynbTaToB UCMbITaHUI, MPOBEPOK M MPUHSATUE pelleHns o Bbigade (06
OTKa3e B Bblgade) cepTudumkaTa COOTBETCTBUS;

- ohopMrieHne n Bblgady cepTudmkaTta CooTBETCTBUS;

- OCYLUECTBIIEHNE WHCMEKUMOHHOIO KOHTPOS 3a cepTuduuMpoBaHHON Npoaykumen (ecnn aT1o
NpeAyCcMOTPEHO CXeMOW cepTudmrkaumnn);

- KOPPEKTMPYIOLLME MEPOMPUSATUS NP HapyLIEHWA COOTBETCTBUSA MPOAYKLUMU YCTAHOBIEHHBIM
TpeboBaHWsIM 1 HENPaBUIBHOIO NPUMEHEHMUS 3HAaKa COOTBETCTBUS,;

- MHbopMaLMIO O pesynbTaTax cepTudukaymu.

6. [Ana npoBeaeHus paboTt no ceptudukaLmm nekapcTBEHHbIX CPEACTB 3asiBUTENb HanpasnseT
B OpraH no ceptudmkaLmnm 3asiBky.

7. OpraH no cepTudmkauum paccmaTtpmBaeT 3asiBKy U NPUHUMAET NO HEW peLleHne B CPOK He
nosgHee 3-x AHen. o pesynbTaTtam pacCMOTPEHUSA 3asiBKM OpraH no ceptudukaumm opopmniseT u
HanpasnsieT 3agBUTENIO peLLeHNEe Mo 3asiBKe.

8. OT60p, ngeHTUdrkaumsa obpasLoB 1 UX UCMbITAHNUS.

KoHcynbTaHTlnt0C: NnpyMmeYaHue.
Mpukazom MwuHzgpasa P® ot 15.12.2002 N 383 yrtBepxaeH [lopsgok otbopa obGpa3suos
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB AN NPOBeAeHUS UCNbITaHUI B LIeNsxX cepTudurkaymu.

8.1. Konuuyectso 06pa3LoB, nopsaok ux otbopa u npasuna MaeHTUdUKaL MM ycTaHaBNMBaTCS
B COOTBETCTBMM C HOPMaTUBHbIMW [AOKYMEHTaMu MO cepTuchmkaumMm NeKapCTBEHHbIX CPEACTB WU
MEeTOAMKaMWM UCMbITaHWA, YTBEPXOEHHbIMU dedeparnbHbiM OpraHoM WCMOMHWUTENBHOW Bnactn B
chbepe 3gpaBooxpaHeHus.

WNcnbiTaHnss nekapcTBEHHbIX CPeAcTB OTEYECTBEHHOrO W 3apybexHOro npou3BOACTBA MpU
cepTnduKaLMn OOIDKHbI MPOBOAUTLCA TOMBbKO MO HOPMAaTUBHBIM OOKYMEHTaM, YTBEPXOEHHbIM
denepanbHbiM  OpraHoM  MCMOSHUTENbHOW Bnactu B cdepe  34paBooxpaHeHus  (obuime
thapmakonenHole cTaTbM, dQapMakonenHble CcTaTbW, apmakonenHole cTaTbM NpPeanpuUaTUn,
HOpMaTUBHbIE AOKYMEHTbI Ha NeKapCTBEHHbIE cpeacTBa 3apybexxHOro nponsBoacTBa).

8.2. OTbop ob6pasuoB [ns UCNbITAHWA OCYLLECTBRASiET opraH no cepTudurkauum unu
KOMMNeTeHTHasa opraHu3auus, ynorHOMOYeHHas LieHTparnbHbIM OpraHoM.

8.3. OT16op 06pasuoB NPOM3BOAMTCA Ha CKNage 3asBUTENS B KonNuyecTse, HeobxoanMoMm Ans
nposefeHus 3-X aHan1M30B Mo BCEM nokasaTensiM, NnpeayCMOTPEHHbIM HOPMATUBHBIMU JOKYMEHTaMU.

8.4. OT60p 0b6pasuoB odopmnseTca aktoM. OTobpaHHble obpasLbl U30NUPYIOT OT OCHOBHOM
NPOAYKUMM, YMaKoBbLIBAKOT, NIIOMOMPYIOT MMM onevyaTbiBalOT Ha MecTte oTbopa. OTnyck O0TOGpaHHbIX
obpasuyoB (Mpob) nekapCTBEHHbIX CPeACTB OMOPMIISETCA B YCTAaHOBIEHHOM Ha Npeanpusitum
nopsigke.

8.5. OpraH no cepTudmkaumm MpoBOAMT MAEHTUPUKALNIO MNPOAYKLUUM B COOTBETCTBMM C
TpeboBaHMAMK, YCTaHOBMEHHbIMM deaeparnbHbiM OpPraHoOM WCMOMHWUTENBHOW BRactu B cdepe
3gpaBooxpaHeHus. MoeHTudwukauus npoBOAUTCHA: Ha MNPUHALMEXHOCTb K 3asBMASeMOn napTuu;
3aKOHHOCTb €e NPOoM3BOACTBa W peanusauun (Hanuumve nNUUEH3nn); Ha COOTBETCTBUE AOKYMEHTaM,
NOATBEMKAAIOWMM NPOUCXOXKAEHME MNPOAYKUUM W codepxalmm cBefeHus ob ee kavectse U
KONMMYeCTBE; Ha COOTBETCTBME YKadaHHOMY HaVMEHOBaHWIO U MHAOPMaLMK, yKa3aHHOW Ha yrnaKkoBke,
nyTem OLEHKM Nno nokasaTtensam "onucaHue", "ynakoska", "Mapkuposka".

Mpu noeHTUdMKaL MM opraHom No cepTndmrKaLum paccMaTpmBalTCs criefyoLlme JOKYMEHTbI:

- KOMus 1NWUEeH3WM Ha MpaBo MNPOM3BOACTBa (peanusauuun) nekapCTBEHHbIX CpPeAcCTB,
3aBepeHHas HoTapuycom;

- MPOTOKON aHanu3a npousBoauTens (ans OTEeYEeCTBEHHbIX FEeKapCTBEHHbIX CpPeacTB) wnu
ceptndukat aHanm3a ¢upmbl M ero nepesod (Ons 3apyOexHbIX JeKapCTBEHHbIX CPeAcTB) C
pesynbTataMu MPOBEPKM KayecTBa JIEKApPCTBEHHbIX CPEeACTB Ha COOTBETCTBME TpeboBaHWsIM
HOPMaTUBHbIX JOKYMEHTOB MpW BbIMYCKeE;

- DOKYMEHT, noaTBepXaatoLwmnn nponcxoxaeHvne (npuobpeTteHne) nekapCTBeHHbIX CPeacTs;

- [OOKYMEHTUpPOBAHHbIE CBEAEHWST O KONMWYeCcTBE CepTUMUUUPYEMOro neKkapCTBEHHOMO
cpeacTea.

3aaBuTenb Ans CokpalleHns cpoka paboT no cepTudmkaLmm NnpeacTaBnseT paccMmaTpuBaeMble
npy MaAeHTUUKaLNM NekapCcTBEHHbIX CPEACTB AOKYMEHTbI OAHOBPEMEHHO C noJaven 3asBku.

Ecnn no pesynbratam wuaeHTUuMkaumMm nNpPOAYKUUM YCTAHOBMEHO, 4TO MNPOAYKUMS He
COOTBETCTBYET 3asBIIEHHOMY HaVMEHOBaHWIO, COMPOBOAWUTENbHON AOKYMEHTauuu, OMnUCaHuio,
yNnakoBKE WM MapKMPOBKe, 3asiBUTENb U3BELaeTca O TOM, YTO JanbHenwue paboTel Mo
cepTnduKkaLmm He NPOM3BOAATCS.

8.6. OOpa3subl JleKapCTBEHHbIX CpPEACTB MepedalwTcs OpraHoMm Mo ceptudwukauum B
ucnblTatenbHyl0 nabopaTtopuid C COOTBETCTBYIOLLUMM HampaBleHMeM C yKa3aHuem BWOOB



HeobXoOUMbIX CEPTUMUKALMOHHBIX WCMbITAHUA UM KOMMeM akTa oTbopa obpasuyoB (npob)
nekapCTBEHHbIX CPeacTB.

O6pa3subl NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCTaBLUMECH OT MNPOBEAEHMS WUCMbITAHUW, XPaHATCA B
opraHe no ceptudwukauum He MeHee 6 MecsueB, MOCMe 4Yero JieKapCTBEHHble CpeacTBa,
yaoBreTsopsoLmne TpeboBaHnsiM HOPMaTUBHOIO AOKyMeHTa, 6e3B03Me3HO nepedarTes € cornacus
3asABUTENs B YUYPEXAEHUS 34paBOOXpPaAHEHUSA UMW BO3BpaLLatOTC 3asBUTEN0 C 0POPMIEHNEM aKTa
nepegayu, He yOOBETBOPSIOLLME - YHUUTOXKAIOTCS C OPOPMITEHNEM aKTa YHUUTOXEHUS. TpeboBaHus
K MapKnpoBke M y4eTy obpasuoB yCTaHaBMMBAKTCSA B JOKYMEHTAX opraHa no cepTudukalmn.

8.7. Pe3ynbTaTthbl UCNbITaHUA OQOPMIISIOTCS B BUAE NMPOTOKOMA UCMbITAHUA, KOTOPLIN LOIMKEH
oTpaxaTb (hakTUYeCKMe OaHHbIE KCMEPUMEHTANbLHON MPOBEPKM, UMETb 3aKIMIOYEHNE O COOTBETCTBUM
TpeboBaHMAM HOPMaTUBHOIO AOKYMEHTa W AOMKeH ObiTb NognucaH pykoBOAUTENEM UCMbITATENbHOM
nabopartopuu. NpoToKoN MCMbITaHUA B OBYX 3K3EMMNIsipax nepedaeTcs B opraH no cepTudukaummn
unu, B crnydae ecnv 3asBuTenb obpaTuiica HenocpeaCTBEHHO B MCMbITATENbHYy nabopatopuio ¢
uenblo NpoBedeHMs WUCMbITaHM MO BCEM MNOKa3aTensM HOPMaTMBHbLIX AOKYMEHTOB - 3asBUTEIO.
[MpoToKkonbl MCMbITAHUIA MOAMEXaT XPaHEHU B TEeYEeHWe BCEero Cpoka rogHOCTW MeKapCTBEHHOrO
cpencTea.

8.8. B cnyyae BbIsIBNEHMS HECOOTBETCTBMS KayecTBa feKapCTBEHHbIX CPeAcTB TpeboBaHMsAM
HOPMAaTUBHbIX LOKYMEHTOB UCMbITaTeNbHas nabopaTtopusi HanpaemnsieT 3akiOYeHWe C NPOTOKOSIOM
UCMblTaHUS B OpraH Mo cepTucmkaumMm nekapCTBEHHbIX CPeAcTB M dbeneparnbHbld  opraH
NCMNONMHUTENBHOW BNnacTu B cdhepe 34paBoOXpaHEHNs.

CpoKkn XpaHeHMs1 NMPOTOKOSIOB WCMbITAHUS FEKapCTBEHHbIX CPEACTB, KA4yeCTBO KOTOPbIX He
COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM HOPMAaTMBHLIX OOKYMEHTOB, YCTaHaBMMBAKTCA ANA MCNbITaTeNbHbIX
nabopatopun degepanbHbiM OPraHOM UCMOSNTHUTENBHON BnacTu B cepe 34paBOOXPAHEHUS, HO He
MOryT ObITb MeHee 6 MecsLEeB.

MHdopmauus o BbISIBNEHWM HECOOTBETCTBUSI JEeKapCTBEHHOrO cpeacTBa TpeboBaHuAM
HOPMaTUBHOIO [OOKYMeHTa Mnpu cepTuduKkaumMm HanpaefsieTca oOpraHom Mo cepTtudmkauum
NeKapCTBEHHbIX CpeAcTB 3asBuTento, B dedepanbHbli opraH WCNOSHUTENbHOW BflacT B cdepe
3[0paBOOXPaHEHUs, C NpeAcTaBleHNneM NPOTOKOA UCNbITaHNNA.

B Tex cnydyasx, korga wucnbiTatenbHble nabopatopuM He MOryT OUEHWUTb KayecTBO
NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB B COOTBETCTBMU C TpebOBaHWSIMM HacTOSILLEro AOKYMEHTa, obpasubl 3TuX
NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB C COMPOBOAUTENbHLIMU [OKYMEHTaMW PEKOMEHAYETCS HanpaensiTb B
WHCTUTYT roCyLapCTBEHHOIO KOHTPOIS NeKapCTBEHHbIX cpeAcTB. O6pasubl NekapCTBEHHbLIX CPeacTB
HanpaBnsOTCS Ha UCMbITAHUA B KONMMYECTBE, HEOOXOAMMOM [fis NpoBeAeHNs 3-X aHanu3oB Mo BCEM
nokasaTtensMm, npegyCMOTPEHHbIM HOPMATUBHBIMKW  JOKYMEHTaMK, BKMKYas UCMbITaHWE Ha
MUKPOOMOMNOrMYeCcKyto 4UUCTOTY, C COMPOBOAUTENbHLIM MUCbLMOM, akToM OTOopa 06pas3suoB,
OpUrMHaNoOM Unu 3aBepeHHON KoNuer NpoToKoNa aHanmsa, NpoBeAEeHHOro Npon3BoanTENEM.

8.9. OpraH no ceptTucukauum nocne wunaeHTUMKaUUM NpoAyKUUM, aHanmsa MpPOTOKOSIOB
UcnblTaHWN, cepTudmrKaumMm CUCTEMbl kayecTBa (NpoM3BOACTBA) (ECNM 3TO YCTAHOBMEHO CXEMOW
cepTndukaumn) M aHanusa npeacTaBfeHHbIX AOKYMEHTOB OCYLLECTBMSET OLEHKYy COOTBETCTBMS
NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB HOPMAaTMBHbIM AOKYMEHTaM. PesynbTaTbl UCMbITaHWWA OOMKHbI MOMHO U
OOCTOBEPHO NOATBEPAMTL COOTBETCTBME NPOAYKLNN TpeOOBaHNAM HOPMATUBHbIX JOKYMEHTOB.

Cokpawate 06beM NPOBOAUMBLIX WCMbITAHUIA (KOHTPONMPYEMble MoKa3aTenn HOPMAaTUBHbIX
OOKYMEHTOB) NEKApPCTBEHHbLIX CPEACTB, BbIMYCKAEMbIX OTEYECTBEHHLIMU MNPEANnPUSATUSMU -
npousBoauTensiMM K 3apybexHbiMu rvpMamMu - NPOU3BOOUTENSAMM, HE WUMEKLUMU MNPETEH3UN K
KayecTBy BbIMyCKaeMoW MpoayKuuMu, AONyckaeTcsi TONMbKO MO corfacoBaHuio ¢ depeparnbHbiM
OpraHoM UCMOJHUTENBHON BracTu B cdhepe 34paBOOXpPaHEHUS.

(B peg. MNMoctaHoeneHus Nocctangapta PO ot 03.09.2003 N 101)

KoHcynbTaHTlM0C: npumeyaHue.

Mpukasom MwuH3gpaBa PP ot 15.12.2002 N 384 yrtBepxgeH lMopsgok cokpaweHus obbema
NMPOBOAMMbBIX WCMbITAHWUIN EKApCTBEHHbIX CPEACTB KOHTPONMPYEMbIX MOKa3aTernen kadecTea
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB nNpu cepTudmkaLnmn.

PesynbTatbl 3TOM OUEHKM OTpaxalrT B 3akfyeHuu akcnepta. Ha ocHOBaHWW [aHHOro
3aKkniYeHns opraH no cepTudurKauum NpUHUMaeT pelleHne O Bblaaye cepTudmkaTa COOTBETCTBMS,
odopmnsieT cepTudukaT u permcTpupyeT ero.

Mpu oTpuuaTenbHbIX pe3ynbTaTtax OLEHKM COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OpraH no
cepTnduKaLmmn BoligaeT apryMmeHTMpoBaHHOe pelleHre 06 oTkase B Bblgade cepTudmkara.

9. NHCMEKUMOHHbI KOHTPOSb 32 CEPTUXULMPOBAHHOM NPOAYKUMEN.

9.1. VIHCNEKUMOHHbIN KOHTPOSb 3a CepTMAULMPOBAHHON NpOoAYKUMEN NpOBOAUTCA (ecnu 3TO
NpeayCcMOTPEHO CXEMOW cepTudmKaLmMm) B TEYEHNE BCEro CpoKa AENCTBUSA cepTudumkata oguH pas B
6 mMecsaueB B hopMe Nepuoanyeckmx U BHEMMaHOBbIX MPOBEPOK, BKMAYAOLWMX UCMbITaHUA 0bpas3uos




neKkapCTBEHHbIX CPeACTB U MHble AeNCTBUS, Heobxoaumble O5is NOATBEPXKOEHMS, YTO Npon3BognMas
U peanusyemass MNpOAYKUUS MNPOAOIDKAeT COOTBETCTBOBATb YCTAHOBMEHHbIM TpeboBaHMsIM,
NoATBEPXKAEHHBLIM NpY cepTUdMKaLnn.

9.2. NHCNEKUMOHHBIN KOHTPOSb COCTOUT U3 CrieAyHoLmMX 9Tanos:

- paspaboTka nporpamMmmbl MHCMEKUMOHHON NPOBEPKY;

- aHanus nocTynarLien nHopmaumm o cepTUdULMPOBaHHOM NPOAYKLU MM,

- otbop 0bpa3LoB, NpoBeaeHUE NUCTbITAHUIN U aHanNn3 NX pe3ynbTaTos;

- othbopmMneHne pe3ynbTaToB KOHTPONSA U MPUHATUE PELLEHUN.

9.3. BHennaHoBble NPOBEPKN NPOBOAATCH B CRyvasix NOCTYNMEHUS MHGOPMaLMKN O NPeTEeH3nAX
K KayeCTBY INeKapCTBEHHbIX CpeAcTB OT notpebutenen, npeanpusaTvi TOproBnu, neyebHo -
NpodMnakTUYECKMX yYpexaeHun, a Takke OpraHoB, OCYLLECTBNSAIOLLUX rOCYAapCTBEHHbIN KOHTPOMb U
Hag30p 3a NpoAyKuMen, Ha KOTOPYIo BblAaH cepTudumkar.

9.4. Pe3ynbTaTbl MHCMEKUMOHHOIO KOHTPONSA OhOpPMASAIOTCA akTOM. AKT XpaHUTCS B opraHe no
cepTnduKkaumm, a ero Konuu HanpaBnswTCca npousBoauTento (nNpodaBuy) M B opraHusauuu,
npyHUMaBLUNE y4acThe B UHCNEKUMOHHOM KOHTpOre.

9.5. Tllo pesynbTataM WHCMNEKUMOHHOIMO KOHTPOSS oOpraH no cepTudukauum MoxeT
NPUOCTaHOBUTb UMM OTMEHUTb AeNCTBUE cepTudumKaTa B Criydae HEeCcOOTBETCTBUS feKapCTBEHHbIX
cpeacTB TpeboBaHWUSIM HOPMATUBHbBIX JOKYMEHTOB.

MHdopmaumsa o npMocTaHOBNEHUN OENCTBUSA UMM OTMEHEe OeWCTBUs cepTudmkaTa 4OBOAUTCA
00 cBefeHus denepanbHOro opraHa WCMNONHUTENbHOW Bractu B cdepe 34paBoOXpaHeHus,
notpeburenen u Opyrux 3aMHTEPECOBaHHbIX YY4aCTHUKOB CUCTEMbI cepTudmkaLmm. Mopsaok n cpoku
JoBefleHns 9TOM MHopMaLuKn ycTaHaBnuearoTca defeparibHbiM OpraHoM UCMOMHUTENbHOW BNacTu B
chepe 3apaBooOXpaHeEHMS.

10. OpraHbl No cepTnduKaLmMn HanpaBnstoT B LeHTpanbHbi opraH CucTeMbl B yCTAHOBMEHHbIE
CPOKM WH(popMauno O pesynbTatax cepTuduKauum n cBefeHuss O NPoBefeHUN WHCNEKLMOHHOMo
KOHTpOns.

11. ObecneyeHme opraHoB No cepTndmMKaumMn 1 ucnblTatenbHbIX 1abopaTopuin HOpMaTUBHBIMM
OOKYMeHTamMM BoO3faraetcs Ha efdepanbHblii  OpraH MCMNOSMIHUTENbHOM Bractu B cdepe
3[1paBoOOXpPaHeHNs.

12. Onnata paboT no cepTudmKaLmn NekapcTBEHHbIX CPeACTB MPOM3BOAUTCHA 3asiBUTENEM B
cootBeTcTBUMM C [MpaBunamu no ceptudukaumm "Onnata paboT no ceptudukaumm NpoAyKUUU ©
ycnyr, yrBepxaeHHbiMu [MoctaHoBneHneM [occtaHgapta Poccum ot 23 asrycta 1999 r. N 44,
3aperncTpupoBaHHbiMM MuHiocTom Poccunn 29 nekabps 1999 r. nog N 2031.

[ll. OpraHbl no cepTudmrKauumn

1. PaboTbl no cepTuduKkaLmm NpOBOAAT OpraHu3auMn He3aBWCMMO OT WX OPraHM3auWMOHHO -
npaBoBbIX hopm 1 hopM COBCTBEHHOCTU, €CIN OHW HE SABMASIOTCHA NpoussogutensiMu (mpogasuamm) u
notpebutenammu (nokynatensmu) ceptTuduumMpyemMon npogyKkuuu, Npu yCcrioBMM UX akkpegutauuu B
YyCTaHOBMEHHOM MOpPSAAKeE.

2. OpraH no cepTudukauum nNekapCcTBEHHbIX CPeACcTB  OorkeH  obecneynBaTtb
KOHUAEHUNANbLHOCTb MHAOPMAaLUK, ABASIOLLENCS KOMMEPYECKON TanHOW.

3. OpraH no ceptuduKkaLum nekapCTBEHHbIX CPeACcTB noaaepxuBaet B paboyem COCTOSHMM
CUCTEeMYy peructpaumMm W nNpOTOKONMPOBaHUSA. PerucrtpauuoHHble 3anncu  AOMKHbl  OTpaxaTb
npoueanypy ceptTudukalmm nekapcTBEHHbIX CPeACTB.

4. OpraH no ceptuduKkaumm nekapCTBEHHbIX CpPeacTB BefeT YyeT BblAaBaeMblX UM
cepTUnKaToB B YCTAaHOBSIEHHOM MNOpPsSAKE W HanpasnseT UHopMaunio 0 HUX B LleHTpanbHbIA opraH
no cepTndUKaLmn NekapcTBEHHbIX CPeacTB.

5. BegeHune peecTpa cepTUdULMPOBAHHBIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBISAT OpraHbl no
cepTumKaummn, KoTopble HanpaBnslT COOTBETCTBYIOLWYIO MHpopmaumio B LieHTpanbHbIn opraH ans
BeJeHUs CBOAHOrO peecTtpa CcepTUUUMPOBAHHBIX FfeKapCTBEHHbIX cpeactB B Poccuinckon
depepauymm.

IV. AcnbiTaTenbHble nabopaTtopumn

1. Ons ocywecTBNEHMS UCNbITAHWIA NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB B LEnsxX cepTudmkaumm
OOMYCKaloTCS akKpeauToBaHHbIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSAKE MUCMbITaTeNbHbIE NabopaTtopun (LEeHTpPbI),
HEe3aBUCMMO OT MX OpPraHM3auUMOHHO - NPaBOBbIX PopM M hopM COBCTBEHHOCTU, YAOBNETBOPSIOLLME
YCTaHOBIEHHbIM TpeGoBaHMsSIM U ABRAAOWMECS HE3aBUCUMbIMU OT npoussoauTenst (npodasua) u
notpebutens (nokynatens).



2. [eatenbHOCTb UCMbITaTeNbHbIX NabopaTtopuii B obnactn cepTudmkauumn nekapCTBEHHbIX
CpeacTB OCYLLECTBMSIETCA Ha OCHOBaHMKM aTTecTaTOB aKKpeauTauuw, BblAaHHbIX B YCTaHOBMEHHOM
nopsigke.

3. WcnbitaTtenbHas nabopaTopusi OCYLLECTBSET WCNbITAHUS JIEeKapCTBEHHbIX CPEACTB
OTEYECTBEHHOIO U 3apybexHOro npovM3BOACTBA B CTPOrOM COOTBETCTBMM C TpeboBaHuAMM
HOPMaTUBHBIX [OOKYMEHTOB, yTBepXxAaembix denepanbHbiM OPraHoM WCMOMHUTENbHOW BRactu B
chepe 3apaBooOXpaHEHMS.

V. PaccmoTpeHue anennauui

1. Mpn BO3HWKHOBEHWM CMOPHbIX BOMPOCOB WM KOHMIMKTHLIX CUTyauui Mexay y4acTHUKaMu
cepTudmkaumm B pamkax Cuctembl 3anHTepecoBaHHas cTopoHa(bl) MOXeT(ryT) nogatb anennsaumio B
anennsauMoHHY0  KOMUCCUIO  (bedepanbHOro opraHa  UCMonHWTENbHOW Bractm B cdepe
30paBOOXPaHEHUS.

2. PeweHus opraHoB no ceptudukaumm, anennsaumoHHON KOMUCCUM MOTyT ObiTb 06anoBaHb! B
cyde B YCTaHOBIIEHHOM Mopsigke.




