O 0e30macHOM YHHYTOKEHHH JIEKAPCTB ¢ HCTEKIINM CPOKOM TOJXHOCTH,
NO//IeJIbHBIX, HECOOTBETCTBYKOIMX KAYeCTBY WIH
0e3 CONpPOBOAUTEIbHBIX IOKYMEHTOB O NMPOUCXO0KIEeHUN”

IHpukaz M3 PM Ne 9 om 06.01.2006 2.

(évinucka)

IIpuka3biBalo:
1. PykoBoauTesiM MEANKO-CAHUTAPHBIX YUPSKACHUH U (QapMalleBTHICCKUX MPENIPHUATHH, HE3aBUCUMO OT
(hopMBI COOCTBEHHOCTH ¥ TTOJINHCHHOCTH:

1.1. OGecnieunTh OECIPEKOCIOBHOE BBHITIOJHEHHUE BCEX YKa3aHHUM HACTOSIIETO PUKa3a;

1.2. TlpegocTtaBuTh MENMKAaMEHTBl W COOTBETCTBYIOIIYIO JOKyMEHTaluio B otiaen "be3zomacHoe
yHuuTOoXkeHHe JiekapcTB" Jlemapramenta Kauecrsa Arentcrsa no JlekapcTBaM B T€UEHUE 2 MECSILEB OT AATh
npeanucanus PapmaneBTrdeckoil VHCIEKIMM WM ¢ MOMCHTa YCTaHOBICHHS HEIOOPOKAaYCCTBCHHOCTH,
MOPYM WJIM UCTEYEHUS CPOKA TOJHOCTHU COIJIACHO MOJIOKEHUIO, YTBEP)KICHHOMY HACTOSIIUM IPUKa30M.

2. ArenrctBy no JlekapcTBam:

2.1 OOGecnieunTs AEATENBHOCTh OTAena "be3omacHoe yHuuTOXeHUE nekapcTtB" Jlemapramenta KauecTsa
Arentcrtsa o Jlekapctsam u [loctostarol Komuccnu mo 6e30macHOMy YHUUTOXKEHHIO JICKapCTB (B AATBHCHITIEM —
IToctostnnas Komuccusi) B COOTBETCTBHE ¢ HACTOSIIMM [lo0)KeHHEM.

2.2 YTBepauTh MeETOABl 0€30MaCHOTO YHHYTOXXCHHUS JIEKapCTB, Mephl OE30MacHOCTH TEepCoHAIa |
OKPY>KaroLleil cpelibl.

3. 3atpaTel mo 0e30MacHOMY YHHUYTOXXCHHUIO JIEKAQpCTB OYIOYyT IOKPBHITHI 33 CYET MEIUKO-CaHHUTAPHBIX
yupexxaeHud U (hapMaleBTHUECKUX MPEeANPUATHH.

4. HauuonansHoMy Hayuno-IIpaktuueckomy Ilentpy IlpeBenTuBHONM Menununsl OCYIIECTBUTH
YHUYTOXXEHHE OaKTEpUIHBIX MIPEeNapaToB METOOM aBTOKJIABUPOBAHMS.

5. Cuurare yrpatuBmmM cwiry Ilpukas M3 PM Ne 206 ot 02.07.2003 "O 6e30macHOM YHHUYTOKCHHUH
JIEKapCTB C UCTEKIIMM CPOKOM FOJHOCTH UJIM HECOOTBETCTBYIOIUX KayecTBy'".

ITos10:xeHMe 0 0€30MaCHOM YHUYTOXKCHUH JICKAPCTB ¢ HCTEKIINM CPOKOM I'OTHOCTH,
nmoaaeJbHbIX, C HEAOCTATKAMH Ka4YeCTBa HJIHN 0e3 COIMPOBOAMUTECJIbHBIX JOKYMEHTOB 0O
NMPOUCXOKACHUHA

(Ymeepoicoeno npuxazom M3 PM Ne 9 om 06.01.2006 2., Ilpunosicenue)
1. O0mue noJioxKeHust

Hacrosmiee monoxeHne coaepKUT TpeOOBaHMS IO 0€30ITaCHOMY YHHUTOXKEHHIO JICKApCTB (B JabHEHIIIEM
- BYJI), xoTopble XpaHATCA B MEIUKO-CAHUTAPHBIX YUYPEXKICHHUSIX WIH (apMaleBTUUECKUX MPEANPUATHAX
Pecybnuku MoioBa, ¥ NPUILIH B HETOAHOCTh B PE3yJbTAaTe HCTCUCHUS CPOKA T'OAHOCTH, IOJAEIBHEIE,
3abpakoBanHbie B Jlaboparopun mo Konrtpomo KauectBa Jlekapcts (B mambreiiem - JIKKJI) Jlemapramenrta
KauectBa (B nmambheiiiiem - JIK) ArentctBa mo JlekapcTBaM Wi 03 JOKYMEHTOB IPOWCXOXKICHHUS
(compoBOXKIEHMS).

[NonosxeHre TIPUMEHSIOTCSI BO BCEX MEAMKO-CAHUTAPHBIX YUPEKICHILIX U (hapMAaIeBTHUCCKUX MPEIIPHSITHIX
HE3aBUCUMO OT MOJYHUHEHHS U (POPMBI COOCTBEHHOCTH.

PykoBoauTenn MeAMKO-CAaHUTAPHBIX YUPEKISHUN Wi (hapMalleBTUUECKUX MPENNPUATHH YCTaHABIUBAIOT
(hakT HEOOXOIUMOCTH YHHUUYTOKEHHS JIEKApCTB B KaXKJOM KOHKPETHOM Ciydae. YCIOBUS H MOPSAIOK
VHUUYTOXKCHHS JICKAPCTB MPUIIEIINX B HETOJHOCTh ycTaHaBlu-BatoTcs [ToctosiHHOM Komuccnel o Ge3omacHoMy
YHIUTOXKEHHIO (hapMaleBTUUECKOH MPOTYKIIHH.

Vkazannas Komuccust opranmsyercs mpu AreHTcTBe 1o JlekapctBam (B qampaeitem AJl).

Ipencenarenem IloctosiHHOM Komumccun mo Ge30macHOMY YHUUTOXKEHHIO (hapMalleBTUUECKOH MPOAYKIHN
Ha3HAYaeTCsl 3aBEIYIONINIA OTEIOM 0e30MacHoro yHuuToKeHus jJekapers K AJL

B cocras [Nocrosanoit Komuccuu, B 00s13aTeTbHOM HOPSIIKE BKIIOYAOTCS CIEIMATHCTHI-TPEICTABUTEINHN

e ArentctBa 1o JlekapcTBam;

e DKOJOTHYEeCKOr0 MyHUIIMNAIBHOTO AreHTcTBa . Kummnsy (B nanpaeimem — OMA);

e [locrosaHoro Kommrera mo KOHTpONIO 3a HapkoTHKamu PecmyOnmkm MomnmoBa — B CIlydasx

HeoOxoaumocTu (B nanbHeiem [THKH);
e HanmoHanpHOro Hay4HO-IIpakTHdeckoro lLleHTpa npoduimakTudeckod MeIUIUHBI (B JadbHEHIIEM
HHITLIIM).

2. JTanbl 4 AOKYMEHTbI, HA OCHOBAHUH KOTOPBIX pa3pelnaercs 0e30MacHoe YHHUTOKeHHe
JIeKapcTB.



PykoBoauTemm MeIUKO-CAaHUTAPHBIX YUPSKICHUH WHIH (hapMaleBTHUCCKUX MPEIIPUSITHH 00eCTICUHBAIOT
y4eT M TPaHCHOPTUPOBKY JIEKAPCTB C HCTEKIIMM CPOKOM TOIHOCTH, MOAACTBHBIX, 3a0paKOBaHHBIX Wi 0e3
CepTHU(HHKATOB KadecTBa W JOKYMEHTOB IPOMCXOXKICHUS (COMPOBOXKICHIS), NMPEIHA3HAYCHHBIX UI OS30ITacHOTO
yHHUTOXKEHUS — B aapec [locrosuHoi Komuccun.

Pemienne 0 HEOOXOMUMOCTH YHHUTOXKCHUSI M TPAHCIIOPTUPOBKU METUKAMEHTOB O(QOPMIISETCS] TIPUKA30M 1O
YVUPEXKICHUIO/TIPEATIPUATHIO, B KOTOPOM YKa3bIBAETCS:

- HaumeHosauue Mmeouxamerma (MEIUKAMEHTOB) KOTOPBIM OymeT YHUUTOXKEH: (apMareBTiyeckas (Gopma, 1o3a,
cepusl, KOJIHYECTBO, CPOK TOJAHOCTH, IIEPBUYHAS YITAKOBKA, BTOPUYHAS YIIAaKOBKA, KOJUICKTUBHAS YIAKOBKa,
(apMarieBTHUECKAS TPYIINA;

- NpuuuHa, NpUBEIIas K HErOAHOCTH (hapMalleBTHUYECKOH MPOIYKIUH:

v\ HCTeYEeHHE CPOKa FOJHOCTH;

v\ HMITOPTHBIC MEINKAMEHTHI HECOOTBETCTBYIOIINE KauecTBY, 3abpakoBanubie JIKKJT IK AJl, B ciydasx,
KOTJ[a HEBO3MOYKCH BO3BpAT MOCTABIIHKY;

v moJJieNbHbIC JIKApCTBa,

v\ cepuM JIEKapCTB, MPOU3BEACHHBIX Ha OTCYECTBEHHBIX MPEANPUSITHSIX M 3a0pakOBaHHBIC OTAEIOM
kauectBa 3Tux npeanpustuid u/unm JIKKJT K AJT;

v\ BCe MEIUKAMEHTHI, KOTOpbI€ MPHUILIA B HETOJHOCTH B PE3YNIbTaTe WX HEMPABHJIBHOIO XPaHCHUS
COTJIACHO TPeOOBAHUSM JACUCTBYIOIIUX HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB;

v JleKapcTBa, KauecTBO KOTOPBIX HE IOJBEPIKEHO COOTBETCTBYIOIIMM CEPTH(PUKATOM U OOHApY)KEHBI
®dapmaneBtruaeckort Mucneknuen (B ganpHelineM - OU).

Kpowme Toro, B agpec ciyx6561 BYJI JIK AJI npencrasmstroTcst:

- 3asenenue B cBOOOHON (hopme B anpec 3aBeayromero otaena bYJI IK AJI ¢ mpocb00ii mpuHSATE IeKapcTBa
K 6€30I1aCHOMY YHHUYTOXCHUIO;

- Konus "Illnamesicrnozo nopyuenusa' Wam Apyroro NOKyMeHTa (KBUTAHIIMS — €CJIM pacueT MPOM3BEICH uepes
kaccy AJl, KOTopbIe ITOATBEPKIAIOT OIUIATY PACXOJIOB CBSI3aHHBIX ¢ 0€30ITaCHBIM YHUUTOKEHHUEM JICKAPCTB;

- Jlexapcmea, KoTOphle OyOyT YHHYTOXKEHBI (B YIAKOBKAaX [UII BPEMEHHOI'O CKIIAQJAWPOBAHUS — TMIPH
HEOOXOJMMOCTH: B KAPTOHHBIX KOPOOKaX, MOTUITHIICHOBBIX MEIIKaX U Ip.);

- Jloxymenmul, KOTOpBIE TIOATBEPKIAIOT HEOOXOIUMOCTh YHUUTOKEHHSI MEMKAMEHTOB;

- Cepmuguxam xavecmea WIHA IPyrod JOKYMEHT, IOJTBEPKIAIOIINA KaueCTBO MEJMKaMeHTa (ISl JIEKapCTB
C UCTEKIINM CPOKOM T'OJTHOCTH);

- broanemenv ananuza JIKKJI, koTopslii moATBEpKAaeT HECOOTBETCTBHS 110 KAa4eCTBY (B CIlydasX OpaKOBKH
menukamenTta JIKKJT JIK AJT);

- Axmel, TIOATBEp)KAAIOMNE KOH(UCKAIIMIO MEIWKAMCHTOB B pPE3yNbTaTe HApYyNICHHS YCTAaHOBJICHHOTO
MopsAAKa UX UMIIOpTa (WK Apyrue cioydyan) B Pecybnuky MomnaoBa;

- lpyeue axmoi (py HEOOXOTUMOCTH)

®apmaneBr-skcriepT BYJI BbIIaeT yUpeKACHHIO WM TPEANpUSTHIO "AKT TPUEMKH MEIMKAMEHTOB JUISL WX
0e301MacHOT0 YHUUTOXKEHUS 110 (hopMe pa3paboTaHHOU U yTBepkaeHHOH AJL.

3. IlocTtosinnasa Komuccusa BYJI

IToctosinHas KoMuccus BBIIONHACT ClIeAyIOe (QyHKIUH:
- M3y4YaeT MPUYMHBI, IPUBEALINE K HEIPUTOAHOCTH (hapMareBTHUECKON MPOTYKIIH;
- OpPUHMMAeT H CKIagupyeT (apMareBTHYECKYI0 IPOXYKIMIO IPEACTABICHHYI0 Ui 0e30macHOro

YHUYTOXKEHHUS;

- OCYHIECTBISIET KIACCH(HUKALMIO MEIUKaMEHTOB, KOTOPBIE IMPEACTOMT YHHYTOXXHUTH B COOTBETCTBHH C

METOAaMH YHUYTOXKCHUS:

v’ cneyuanvhas epynna: TpenapaThl, HaXOMSIIMECS MOJ MEXIyHApOAHBIM KOHTPOJIEM Ha TepPPUTOPUN
Pecniybmuku  MoinoBa; Oakmpenaparsl; HPOTHBOOIYXONEBBIE, AHTHOMOTHKH, IPOTHUBOOAKTEPUIHEIE,
IIUTOTOKCHYECKHE U POACTBEHHBIE M CyOCTaHIINH;

v’ 0bwas epynna — Bce OCTalbHBIC TIPeNapaThl.

- OLICHUBAET U YTBEP’KAAET METO/Abl YHUUTOKEHUS MEUKAMEHTOB}
- OpraHU30BBIBAECT YHUYTOXKECHUE MEIUKAMEHTOB B COOTBETCTBUU C YCTAHOBIICHHOM MPOLIELYPOIL.

OcyIecTBICHNE MPOLETYPHl YHHUTOXKEHHS MEIMKAMEHTOB MOATBEPXKAACTCS IIyTEM COCTABICHUS
IPOTOKOJNA B ycTaHOBIEeHHON AJl ¢dopme B 4-X 3K3eMIUIsIpax, B KOTOPOM YKa3bIBAaCTCS: JaTa YHUUTOXCHUS
MeZIMKaMeHTa; HaMMEHOBaHNEe MeANKaMeHTa; (apmMarieBTHIecKas Gpopma; ceprs; KOIHMUYECTBO; YMaKOBKA; METOJ
YHUUTOXKEHHUS.

ITo omHOMY 3K3eMILIsIPY MpoTokoaa xpaHutcs B: IloctosiHHOM Komuccnn; DKonoruueckoM MyHUIMNAIBHOM
ArentctBe, Kummzsy; HanuoHanbHOM Hay4HO-IPaKTHYECKOM LEHTPE NPOGUIAKTUYECKON MEIULUHBI;
ITocrosuaoM KomuTere MmO KOHTPOJIO 332 HAPKOTHKAMHU (B CIIydasXx YHHYTOXKCHHMS HAPKOTHUYECKHUX U
MICUXOTPOIIHBIX CPEACTB).

Ipunooicenue Ne 1 k Ilonooswcenuro 0 6€30nACHOM YHUUMONCEHUU IeKAPCME ¢ UCIEKUUM CPOKOM



200HOCMU, NOOOETbHBIX, C HEOOCMAMKAMU KA4eCmaa uiu 6e3 conpo8ooumenbHblx OOKYMeHmMO8 O
HPOUCXOHCOeHUU

Ne ArenTtcTBo 1o JlekapcrBam Pecy0siuku MoJsigoBa
" " 200 OT1aei no 6€30MaACHOMY YHUYTOKEHH IO JIEKAPCTB

AKT NPUHEMKHA MCIUKAMCHTOB MOJICKAINMUX YHHYITOKCHUTIO
ArenrtctBo 1o JlekapcTBam
B JIMLIC NOATBEPAKAACT, YTO IJII YHUUTOXKCHUSI MCIAMKAMCHTOB
OBLTH TIPUHSATEHI OT

(nazeaHue npeonpusmusi)

Uepes

(pamunus npedcmasumenns yupercoenust)
CJICAYIOIHNEC MEAUKAMCHTHI:

No HasBanue MequkaMeHTa, 103a, hopMa MeIMKaMEeHTa, IInara 3a Jlata, Ne mutatesxHOTO IIpume-
. cepusi, KOJIMYECTBO YHUUYTOXKEHUE TOpyUYESHHS. YaHUS

®dapMaueBT — IKCHEPT, HAYAILHUK OTAE/A 10 6€30IaCHOMY YHHYTOKEHUIO
Jekapcrs AJl
AKT OBUT Bpy4eH

Ipunoowcenue Ne 2 k Ilonoswcenuro 0 6e30nacHOM YHUUMONCEHUU JIeKAPCME C
UCMeKUUM CPOKOM 200HOCMU, NOOOENbHBIX, C HeOOCMAMKAMU KA4ecmeda uiu
0e3 conposooumenbHblX OOKYMEHMO8 O NPOUCXOHCOCHUU

Iporokoa Ne oT 200
0 0e30MaCHOM YHUUTOKEHUH JIEKAPCTB € HCTEKIIUM CPOKOM TOHOCTH, MO/A/1eJIbHBIX,
HECOOTBETCTBYIOIINX KAYeCTBY MJIM 0e3 CONPOBOANTEIbHBIX TJOKYMEHTOB MPOUCXO0KACHUS

Komuccus coctaBieHa B COOTBETCTBHU C HpI/IKaSOM MI/IHI/ICTepCTBa 3Z[paBOOXpaHeHI/Iﬂ Ne oT
B COCTaBC:

IIpeoceoamens komuccuu:
®dapmanieBT — OKCHEPT, HAYAIBHWK OTAENa 10 0e30macHOMY  YHUYTOXEHHWIO JiekapcTtB — AJl

Ynenvt komuccuu:
HpeI[CTaBI/ITGHB HatmonanmsHoro HaYy4YHO—IIPAKTUYCCKOI'O I_[eHTpa HpO(l)HJ'[aKTPI'-IeCKOI)i MCINIIMHBI

[IpencraBurens  DKOIOTWYECKOTO  MyHHIIMOAIbHOTO  AreHtctBa T.  Kummnody

IIpencrasutens Arentcrsa no JlekapcTBam
[IpencraBurensy IloctosHHOro KomuTera 1o KOHTpONIIO 3a HapkoTHKamu PecryOnmkn  Mosgosa

MOATBEPKAAOT YHHUUYTOXKCHUC JICKAPCTB NIPECACTABJICHHBIX Q)apMaHeBTI/I'-ICCKI/IMI/I OpCaAnpUATUAMA KaK CICAYCT
nus:

Haszsanue Merto
Nr. HaszBanue menukamenra, 103a, popma Konu- Tpuunna A
dapm. Cepust YHHUYTO-
/n MeJUKaMeHTa 4ecTBO HETOHOCTH
MIPeIPUSTHUS HKEHUST

Ilpeoceoamensv komuccuu:

Ynenwvl Komuccuu:




CocraBnsieTcst B TpeX IK3EMIUIAPAX:
I — AJI cmyx06e BYJI;
II - o1 OpUroTOBIEHUS NANKU JOKYMEHTOB TPAHCIIOPTUPOBKY,
III. — OxonoruueckoMy ATeHTCTBY,
a B clly4ae YHUYTO)KEHUS JIEKapCTB U3 CIIELHAIbHOM Ipynnbl- B 4-x sk3eMIuisipax-oaus s ITHKH.
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