3apeructpupoano B Muntocte Poccuu 2 centsaops 2021 r. Ne 64852

MMHUCTEPCTBO CEJbCKOI'O XO35IIiCTBA POCCUICKOI
®EJEPAIIAN

IMPUKA3
ot 29 uronsa 2021 r. Ne 423

Ob YTBEPXJIEHUH ITPABUJI
N3I'OTOBJIEHUA U OTITY CKA JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB
JJIA BETEPUHAPHOI'O TIPUMEHEHUA BETEPUHAPHBIMUA
AIITEYHBIMUA
OPTAHU3AIIUAMU, UTHIUBULY AJIBHBIMH
HPEAITPUHUMATEJIAMUA, UMEIOHIUMUA
JIMOEH3UIO HA PAPMALHEBTUYECKYIO AEATEJIBHOCTD

B cootBeTrcTBUM € yacThio 1 crarbu 56 @enepanbHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010
r. N 61-®3 "O6 obpamennu aexkapcTBeHHbIX cpeacTB" (CoOpaHue 3aK0OHOJATEIhCTBA
Poccuiickoii @enepanuu, 2010, N 16, ct. 1815) u noanyukrom 5.2.25(42) nynkra 5
[Tonoxennss o MuHHUCTEpCTBE CelbCKOro xo3suctBa Poccuiickonn ®depepanuu,
yTBEpKJAEHHOro mnoctaHoBieHueMm IlpaBurensctBa Poccuiickoir ®@enepanuu ot 12
utoHs 2008 r. N 450 (Cobpanue 3akonogatenbctBa Poccuiickoit ®enepanun, 2008, N
25, ct1.2983; 2011, N 18, cT. 2649), npuxasbiBaro:

1. YTBepauth npunaraemsie [IpaBuia u3roToBaeHUs U OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB Il BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHS BETEPUHAPHBIMU  alTEYHBIMU
OpraHu3alMsIMU, UHAUBUAYAJIbHBIMU MPEANPUHUMATENSIMHA, UMEIOIIMMU JHUICH3UIO
Ha (apMaleBTUYECKYIO [EATEeIbHOCTh, COTJIACHO NPHIIOKEHUIO K HACTOSALIEMY
pUKaszy.

2. Hacrosmuii npukas Bcrynaer B cuiny 1 mapta 2022 r. u aeiictByer 10 1 mapta
2028 .

MunucTp

JL.H.ITATPVYIIIEB

[Ipunoxenue

K npukasy Muncensxosa Poccnn
ot 29.06.2021 N 423

INPABUJIA U3I'OTOBJIEHUA U OTITYCKA JIEKAPCTBEHHBIX
IHPEITAPATOB JJIs1 BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHUSA
BETEPUHAPHBIMU AIITEYHBIMHU OPT'TAHU3ALIUAMU,
NHIANBUAY AJBHBIMUA NPEAITPUHUMATEJJIAMUA, UMEIOIHIUMUA
JIMINEH3UIO HA PAPMALHEBTHYECKYIO AEATEJIBHOCTD

I. O01mue nmoJoxxeHus

1. UsroroBienne u OTIIYCK JICKAPCTBCHHLIX IPCIIApaTOB JIsI BCTCPUHAPHOIO



IpPUMEHEHHUS (JJajiee - JIeKapCTBEHHBIE ITPENapaThl) OCYLIECTBIIAIOTCS BETEPUHAPHBIMU
anTeYHBIMU OPTaHU3ALUAMH U MHIMBUYAJIbHBIMU PEAITPUHUMATEISIMU, UMEIOILIUMHU
JUIEH3UI0 Ha (apMaleBTUYECKYI0 JEATENIbHOCTh C MPaBOM H3TOTOBJICHHS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB (Jajee - BETEpUHAPHBIE alITEKH ).

2. V3roTtoBineHrne W OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX NPENApaToOB OCYIIECTBISIOTCS IO
perenTy Ha JIEKapCTBEHHBIN TMpemapar (Iajgee - pernent) Wik 1o TpeOOBaHUIO
BETEPUHAPHOU OPraHU3ALUH.

3. KayecTBO JEKapCTBEHHOIO Ipenapara, HW3rOTOBJIEHHOIO BETEPHHAPHOMN
anTeKOo!, JOHKHO COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHUIM (papMaKOIEHHONU CTaThU

II. TpeGoBaHus K 00eCIIeYeHUIO IeATEILHOCTH BeTEPUHAPHBIX aNTEK
NPHU U3rOTOBJICHUH M OTIyCKE JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB

4. OOopynoBaHHWE U CpPEICTBA H3MEPEHUI, KOTOPbIE HCIOJB3YIOTCS
BETEPUHAPHOW aNTEKOW MpPU HM3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX IPENAapaToOB, JIOJKHBI
IIPOXOJAUTH METPOJOTHYECKYIO IIOBEPKY B COOTBETCTBUH CO CTaThbel 9 PenepanbHOro
3akoHa OT 26 mions 2008 r. N 102-®3 "OO obecrnieyeHHHN €IWHCTBA HM3MEpEHUil"
(Cobpanue 3akonogarenbctBa Poccutickont deneparuu, 2008, N 26, ct. 3021; 2019,
N 52, ct. 7814).

5. XpaHeHue JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B BETEPUHAPHON ANTEKE OCYILECTBISAETCS
COIJJaCHO MpaBWJIaM XPAHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIi BETEPUHAPHOIO
IIPUMEHEHUS, YTBEPKIAEMBIM B COOTBETCTBUHU CO cTaThed 58 PDenepanbHOro 3aK0Ha
ot 12 anpens 2010 r. N 61-®3 "O6 obpaieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEACTB'.

6. Ilpm m3roToBICHHH B BETEPUHAPHOW alTeKe JEKAPCTBEHHBIX IMpErapaTroB
OCYIIECTBISIETCS KOHTPOJh (apMarieBTUYECKUX CYOCTaHIIMWA, BKIIOUYCHHBIX B
TOCYZapPCTBEHHBIA PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ISl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS,
3apEruCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX IIPEMapaToB, BCIIOMOTATEIIbHBIX BEUIECTB
(masiee COOTBETCTBEHHO - (hapMalleBTUUECKUE CYOCTaHIIMH, HCXOJHOE ChIPhE),
YIIAKOBOYHBIX MaTEpUAJIOB, IPOAYKTOB, TIOJYyYaeMBIX U3 UCXOIHOTO CHIphA (mainee -
IPOMEKYTOUYHBIEC TPOYKTHI), U H3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB (ganee -
BHYTPHAINTEYHBII KOHTPOJIB).

BHyTpuanteyHblii KOHTPOJb OCYIIECTBISETCS paOOTHUKAMU BETEPUHAPHOU
anTeKd, JEATEIbHOCTh KOTOPBIX HEMOCPEJICTBEHHO CBsI3aHA C HW3TOTOBICHHUEM H
OTIYCKOM JICKAPCTBEHHBIX IMpeIapaTroB (J1ajiee - anTeyHble paOOTHUKHW), W (WUJIN)
JMIIOM, OTBETCTBEHHBIM 3a BHYTPHANTEYHBIA KOHTPOJb (Jajlee - OTBETCTBEHHOE
JIMIIO).

7. BHyTpHanTe4Hblii KOHTPOJIb OCYIIECTBISCTCS B COOTBETCTBUU C METOJaMHU
KOHTPOJIS, TPEAYCMOTPEHHBIMU (PapMaKOTeHHOM CcTaThei, 00mmel (papmMakoneitHOM’
ctathedl (mamee - (QapmakomeiiHbie CTaThbM) I JIEKAPCTBEHHBIX  (HOPM
W3TOTABIMBAEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpPENapaToB, M BKIIOYACT B Cce0sS BXOIHOU
(MpUeMOYHBI) KOHTPOJIb (hapMaIleBTUYECKUX CYyOCTAHIMI, WCXOAHOTO CBHIPhS H
YIaKOBOYHBIX MATEPHAJIOB, TPOMEKYTOUHBIN KOHTPOJIb TPOMEKYTOUHBIX TTPOTYKTOB,
KOHTPOJIb M3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB W KOHTPOJIb MPU OTITYCKE



M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.
8. B BeTepuHapHOi anTeke A0HKHBI 00€eCTIeunBaThCS:

coOmroIeHne YCTaHOBJICHHBIX MIOJIOKECHUEM 0 JUTEH3UPOBAHUH
dbapmaneBTUYECKON NesATeIbHOCTH, YTBEPKAaeMbIM B COOTBETCTBUM ¢ DeniepanbHbIM
3akoHOM OT 4 masi 2011 r. N 99-®3 "O nuieH3upOBaHUU OTIEJIbHBIX BHUJIOB
nestenpHOCTH" (CoOpanue 3akoHonatenbcTBa Poccniickoit @enepammu, 2011, N 19,
ct. 2716;  OdunuanbHbli  UHTEPHET-NOPTAN  MPaBOBOM  uHOpManuu
(www.pravo.gov.ru), 11 wmrons 2021 r., N 0001202106110081), TpeboBanmii K
KBaM(UKALMK, CTaXy padOThl W TOBBIIICHUIO KBaJU(PUKAIUU PYKOBOJIUTEIS
BETCPUHAPHOMN allTEKH M allTeYHbIX PAaOOTHUKOB;

BEJICHHE BHYTPEHHEM TEXHUYECKOW JOKYMEHTalluM (Jajiee - CTaHJapTHBIC
onepanMoHHbIE IPOLIEAYPhI) B COOTBETCTBUHM C MMYHKTOM 9 HacTosiux [IpaBui;

HaJIMYUe 00OpYyOBaHUS, MOMEUIEHUM, MPENYCMOTPEHHBIX 3aKOHOJATEIbCTBOM
Poccuiickonn denepanyu O JIMLIEH3UPOBAHUM OTACJIBHBIX BHUJIOB JAECATEIBHOCTH, U
JOKYMEHTAllu¥,  MOATBEPXKAAIOMIe  COONMIOJEHHME  BETEpUHAPHOM  amTeKOM
JUIIEH3UOHHBIX TPeOOBaHMIA;

opraHu3anus pa6OTBI BeTepHHapHOﬁ AllITCKKU W YCJIOBUA IJIs1I BbIITIOJIHCHUSA
BHYTPHUAIITCYHOI'O KOHTPOJISI B COOTBETCTBHU C Tpe6OBaHI/I$IMI/I HACTOAIINX HpaBI/IJ'I;

XpaHEHHE BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB W YIMAKOBOYHBIX MAaTEpPHAIOB B
COOTBETCTBUH C TPEOOBAHMUSIMH, YCTAHOBIICHHBIMU WX TIPOU3BOJMUTENIEM (B CIIydae MX
HaJn4us), U TpeboBaHUAMM (hapMaKOTIEHHBIX CTaTEHl.

9. B BerepuHapHOW anTeke JOJDKHBI OBITh YTBEPXKACHBI CTaHAApPTHHIC
OTEpAIlMOHHbIE MPOLEAYPhl, B KOTOPBIX JOJDKHA OBITH OMNHCaHAa HPOIEeaAypa
OCYILIECTBJICHUS U yU4eTa CIECAYIOLNX Olepalvi:

a) BEIOOpA OpraHU3aIy, OCYIIECTBISIONICH TTOCTaBKY UCXOIHOTO ChIPhs (1aee
- MIOCTABIIUK);

0) U3TOTOBJICHUSI IPOMEKYTOUHBIX ITPOTYKTOB;
B) U3FOTOBJICHHUSI JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB;
I') YIIAKOBKU M (JaCOBKH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB;

,Z[) poueccoB CTCpUuIn3anun HCXOIHOI'O ChIpbiA )41 HN3TOTOBJICHHBIX
JICKaPCTBCHHLIX IIPCIIApPaTOB,

€) OCYIIECTBIICHUSI BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS;
) OTITYyCKa M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPETIAPaTOB;
3) 0TOOpa MpOoO AJIs MPOBEICHUS MUKPOOHOJIOTHYECKOTO KOHTPOJIS;

I/I) O4YHCTKH H I[CBI/IH(bCKHI/II/I 060pyI[0BaHI/I}I, a TAKKC OYHUCTKH U CTCPUIIN3alINH
na60paTopH0171 MmoCyAbl, MCIIOJB3YCMbIX IIPpU HU3IOTOBJICHUN  JICKAPCTBCHHBLIX



IpernapaTos;
K) YOOpKH U Ae3UH(EKITUU TTOMEIEHUH;

J) TPOBEICHUS pPACCICIOBAHUNA TPU OOHAPYKEHUU HEJO0OPOKAYECTBEHHBIX,
KOHTpa(akTHBIX, (aTbCHPUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB (ngaiee -
pacciieoBaHus);

M) NPUMEHEHHUS] KOPPEKTUPYIOIUX U (WJIK) IpeaynpexIalomux ASHCTBUN 1O
pe3ynbTaTam pacciieJOBaHu M.

10. B crangapTHBIX ONEpaAIMOHHBIX MPOIEAYypaX ITOJDKHBI OBITh OIKMCAHBI
CIEAYIOIIUE POLICAYPHI:

a) y4eT JaHHBIX MPHU BBHINIOJIHEHUU CTAHJIAPTHBIX OIEPALMOHHBIX MNPOLEIYP
(BKJIFOUAsi COCTaBJICHUE aKTOB, BEJCHUE KyPHAIIOB);

0) ocyIlecTBICHNE aHATN3a CTAHAAPTHBIX OMEPAIMOHHBIX TIPOIETYD;
B) YCTAHOBJICHHE MPUYUH HAPYUIECHUS CTAHAAPTHBIX ONEPALMOHHBIX IPOLIETY].

11. CrampmapTtHas omeparMoHHas MpoIeaypa BBIOOpAa IMOCTABIIMKA JOJHKHA
o0ecreunBaTh COONMIOACHUE MTOCTABIIUKOM:

CPOKOB W YCIIOBHH ITOCTaBKH HMCXOJHOTO CBHIPbSi U TPOBEPKY BETCPUHAPHOU
anTeKol HATWYMUs Y TIOCTABIIMKA JHMIIEH3UH HA OCYIIECTBICHHE (hapMaIleBTUYECKOM
IEATENFHOCTH B cdepe OoOpalieHusl JICKapCTBEHHBIX CPEICTB JJIsl BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHHSI C YKa3aHHEM BBITOJIHIEMBIX pa0OT, OKa3bIBAEMbIX YCIYT WM JHIICH3UU
Ha TPOU3BOJICTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS C
yKa3aHUEM NepeyHs pador;

CPOKOB M YCJIOBHH IMOCTAaBKHU 3apETUCTPUPOBAHHBIX JIECKAPCTBEHHBIX IPENapaToOB
u  (dapMaleBTHUECKUX CYOCTaHIMH, B TOM YHCIE YCIOBMH  XpaHEHUs
3apEruCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, YCTAHOBIEHHBIX MHCTPYKUUSIMHU
110 BETEPUHAPHOMY [IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPaTOB, U YCIOBHIM XpaHEHUS
dapmaiieBTHUECKUX CyOCTaHIMI, KOTOPBIE COAEPKATCS B TOCYIapCTBEHHOM PEEcTpe
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB AJI1 BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHUS.

12. CranpmapTHas omnepanMoHHas NpOLEaypa W3TOTOBJICHHS MPOMEXKYTOUHBIX
MPOAYKTOB JIOJKHA MPEAyCMaTpPUBATh MOCIEIOBATEILHOCTh JEHUCTBUM aNTEYHBIX
paOOTHUKOB WM OTBETCTBEHHOTO JIMIA TPU H3TOTOBICHUH MPOMEKYTOUHBIX
MPOTYKTOB.

13. CranpapTHas onepaldOHHAas NPOLEAYpa H3TOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX
npernapaToB JOJDKHA IMPEAyCMaTpUBATh IMOCIEAOBATEILHOCTh ACHCTBHI alTEYHbBIX
paOOTHUKOB WJIM OTBETCTBEHHOTO JIMIA TPU HW3TOTOBIECHHM JIEKAPCTBEHHBIX
Ipernaparos.

14. CranpmapTHasi omepanuoOHHAs TMpoIeaypa YHOAKOBKM W (HacOBKH
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB JIOJDKHA MPEeAyCMaTpuBaTh IOCJIEI0BATEIbHOCTD
JNENUCTBUN aNTEYHbIX PAOOTHHUKOB MJIM OTBETCTBEHHOIO JIMIIA ITPHU YIIAKOBKE U (hacOBKE



JICKapCTBCHHELIX ITPCIIapaToB.

15. CranpgapTHas onepauuMoHHas MpoLeaypa MPOLECCOB CTEPHIM3ALNUU
HUCXOJHOTO  ChIpbs, HW3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpENapaToB  JIOJDKHA
peayCMaTpUBaTh TMOCIEAOBATEILHOCTh JIEUCTBUM aNTEYHBIX PAOOTHUKOB WM
OTBETCTBEHHOI'O JIMIIAa TPU CTEPUIIM3ALMU HCXOAHOTO ChIPbS, M3TOTOBICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

16. CrangapTHas onepanMoHHasl IMPOLEAYpa OCYIIECTBICHUS BHYTPUAIITEUHOTO
KOHTPOJISL JIOJDKHA IpeaycMaTpuBaThb IPOBEPKY COOTBETCTBUS HM3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB TPeOOBaHUAM (hapMaKOIEHHBIX CTATEHl.

17. CranpgapTHas onepauuMoOHHas Mpoueaypa OTIYCKa HW3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IpENapaToB JOJDKHA NPEeIyCMaTpUBaTh OTIIYCK JIEKAPCTBEHHBIX
IpernapaToB B COOTBETCTBUU C PELENTOM WM TpeOOBAaHUEM BETEPUHAPHOU
OpraHu3alliM, 3al0JHEHUE KOpEIIKa pelenTa, NPUIAraéMoro K H3rOTOBJIEHHOMY
JIEKapCTBEHHOMY IIperapary.

18. CranmapTHasi omeparyioHHasl Tporeaypa 0oToopa mpod ISl MPOBEACHUS
MUKPOOMOJIOTUYECKOTO KOHTPOJIS JIOJDKHA TMPEIyCMaTpUBaTh IMOCIEI0BATEILHOCTD
JCHCTBUI anTeYHbIX PaOOTHUKOB WJIM OTBETCTBEHHOTO JIHMIIA TIpU OTOOpEe Mpod B
COOTBETCTBUH C IMMyHKTOM 39 HacTostmux [IpaBui.

19. CranpaptHas omnepanMoOHHas TMpOIEaypa OYHUCTKA U JAE3HUH(PEKIUU
o0opynoBaHHs, a TaKKe€ OYUCTKM U CTEpPWIM3alMM J1ab0opaTOpHOl MOCY/bI,
UCTOJNBb3YEeMBbIX TPH  M3TOTOBJICHWU  JIEKAPCTBEHHBIX  IpENapaToB, JIOJDKHA
npeaycMaTpuBaTh IOCIEAOBATEIBHOCTh JEHCTBUN aNTEeYHBbIX PAaOOTHUKOB WM
OTBETCTBEHHOTO JIMIIA 10 OYMCTKE U AC3UH(EKIIMU 000PYI0BaHus, a TAK)KE OUUCTKE U
CTepWIIN3ALUHU JTAOOPATOPHON TOCYIBL.

20. CranpapTHas oONEpalMOHHAs TMpoueaypa YyOOpkH U Ae3uHeKuuu
NOMEIICHNH JOJDKHA NMPEAyCMaTpUBaTh MOCIEJOBATEIBHOCTD JCUCTBUI anTEeUHBIX
pabOTHHUKOB MJIM OTBETCTBEHHOTO JIMIIA NIPU YOOpKE U J1e3nH(PEKIIUHN TOMEIICHHA.

21. CranpmapTHas oOIepalMOHHAs TPOLEAypa IPOBEACHUS pacclel0BaHMA
JIOJDKHA — MpEeaycMaTpuBaTh  yYCTAHOBJIIEHHME  OTBETCTBEHHBIM  JIMIIOM  WJIH
PYKOBOAMTENEM  BETEPUHAPHOM  anTeKd MPUYMH  TOCTYIUICHHS, XpaHCHHs
BETEPUHAPHOU anTeKkon HET00pOKaYECTBEHHBIX, KOHTpa(aKTHBIX,
banbcu@UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U NPUHATHE MPEAYIPEKIAIOIIIX
mep.

22. CranpapTHas onepalyoOHHAas MPOLEAYpa NPUMEHECHUSI KOPPEKTUPYIOIINX U
(wnu) TpeAyNnpexIamMUX JAEHCTBUI IO pe3ylibTaTaM pacclieIOBAaHUN JTOJHKHA
MPEyCMAaTPUBATh ONPEACICHUE OTBETCTBEHHBIM JIMLIIOM WA PYKOBOJAUTEIEM
BETEPUHAPHOU AalTEKU IMEPEUYHEN KOPPEKTUPYIOMMUX U (WJIK) Mpeaynpexaaronnux
JIEVCTBUM U CPOKOB UCIIOJIHEHUS TAKUX JCUCTBHM.

23. VI3MeHeHusl B CTaHJAPTHBIE ONEPALIMOHHBIE MPOLEAYPHI, YTBEPKICHHBIE B
COOTBETCTBMH C ITYHKTOM 9 Hactosamux [IpaBui1, 1OJKHBI yTBEPKAATHCS C YKa3aHUEM
IIPUYUH BHOCHMBIX M3MCHEHHM M IIpUaratbCd K JOKYMEHTaM, KOTOPBIMHU



YTBEPKACHBI COOTBCTCTBYIOINMEC CTAHAAPTHLIC OIICPALIMOHHBIC ITPOLUCAYPHI.

24. B BerepuHapHOW arnTeKke JOHKHO ObITh OPraHM30BaHO XPAaHEHHE AKTOB U
YKYpHAJIOB, COCTaBJIeHHE (BEJACHUE) KOTOPBIX MPEIyCMOTpeHO MyHKTamu 46, 59, 70,
74,77 u 81 Hacrosiux [IpaBuin, perenToB, TpeOOBaHUN BETEpUHAPHBIX OPraHU3AIIHM,
CONPOBOAUTENBHBIX JOKYMEHTOB Ha UCXOJHOE ChIPhE U YITAKOBOUYHBIE MATEpUAJbL, a
TAaK)K€ JOKYMEHTOB IPOWU3BOAMTENS, IMOATBEPKIAIOIINX COOTBETCTBHE KadyecTBa
VCXOJIHOTO CBhIPbs U YIIAKOBOYHBIX MAaTEPHAIIOB (B CIIy4ae UX HAJTUYMS).

25. Cpox XxpaHEHHUs JOKYMEHTAIMU OIpEAENsieTCs] BETEPUHAPHON anTeKol U He
MOXET COCTaBIISATh MEHEE TPEX JIET.

26. TlomHoMoumss W O0OS3aHHOCTH AaITCUYHBIX pa6OTHI/IKOB, B TOM YHCIIC
OTBCTCTBCHHOI'O JIMLIA, JOJIXKHBI OBLITH YCTAHOBJICHBI JOJDKHOCTHBIMU MHCTPYKIMUSAMM.

27. AntedHble pa6OTHI/IKI/I JOJDKHBI OCYIICCTBJIATL BHJAbI BHYTPHAIITCYHOI'O
KOHTPOJIA, OIIPCACIICHHBIC B X JOJUDKHOCTHBIX MHCTPYKIMAX.

OTBETCTBEHHOE JIMLIO, HA3HAYEHHOE PYKOBOIUTEIEM BETEPUHAPHOMN alTeKH,
JOJDKHO OCYIIECTBIISITh BHYTPUANITEYHBI KOHTPOJIb B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU
rnasbl VII HacTosmumx [Ipasuit.

B cmywae otrcyrcTBHSL anTeyHOro pabOOTHMKA W OTBETCTBEHHOTO JIMIIA
PYKOBOJIUTENh BETEPUHAPHOW aNTEKU WM €r0 3aMECTUTENh JOJDKHBI OO0CCIEYHTH
BBIIIOJIHECHUE BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS, 3@ MCKIOYEHUEM BHYTPHUANTEYHOIO
KOHTPOJISI, OCYILECTBIIIEMOTO B COOTBETCTBHHM C ITYHKTOM 28 Hacrosmux [Ipasu.

28. B ciywyae oTcyTCTBHSI B BETEPUHApPHOM amlTEKe YCIOBHM Il MPOBEACHUS
(U3UKO-XMMUYECKOTO KOHTPOJISI, OMpPENETICHHs] CTEPUIIBHOCTH JMJIsi CTEPHIIbHBIX
IPOMEKYTOUHBIX IPOAYKTOB HIJIM MUKPOOHUOJIOTUYECKON YHCTOTHI JJIs1 HECTEPUIIbHBIX
INPOMEXKYTOUHBIX  MPOAYKTOB  (Jajee -  MHUKPOOMOJIOTMYECKHH  KOHTPOJb
IPOMEKYTOUHBIX IPOAYKTOB), OIPEICICHHUS] CTEPUIIBHOCTH ISl  CTEPUJIbHBIX
W3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, MUKPOOHOJOTUYECKOW YHUCTOTHI JIs
HECTEPWJIbHBIX HW3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENaparoB, MUPOTEHHOCTH IS
WHBEKIIMOHHBIX ~ PAacTBOPOB, HaIMuug  OaKTEpUAbHBIX  DHIOTOKCHHOB  JUIS
NapeHTePANbHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB U APYTUX MMOKa3aTeNeil B COOTBETCTBUU
¢ TpeOoBaHUAMH (PapMAKOTICHHBIX CTaTeH (1ajee - MUKPOOMOIOTHUECKUI KOHTPOIIb
U3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IMpenapara) U MUKPOOHOJIOTMYECKOro KOHTPOJI,
IIPOBOJMMOI'0 B COOTBETCTBHM € IMyHKTOM 39 Hactosmux [IpaBuil, yka3zaHHbIE BUJBI
KOHTPOJISI OCYIIECTBISIIOTCA B Ja0OpaTopuu, aKKpPeAUTOBAHHOW B HAIMOHAIBHOM
CUCTEME aKKpeIuTanuu (fauee - 1adopaTopusi).

II1. TpebGoBanusi K MOMeLIEHUSIM U 000PYI0BAHU IO
BeTEPUHAPHBIX aNlTEK

29. Ilpm pa3menieHuun o0OOpPYJIOBaHUS BETEPUHAPHOM amnTeKud JOJKHA
o0ecreunBaTbCcsi €ro JIOCTYNMHOCTb JUIsl OYUCTKM C IEJIbI0 MpPelOTBpallCHHUS
KOHTaMUHAIIMKA U3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB.



30. TIlomemieHust BeTEpUHAPHOW aNTEKH, B KOTOPHIX OCYILIECTBIISAETCS
W3TOTOBJICHHE JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, HOHKHBI OBITH 000PYI0BaHBI TPUTOYHO-
BBITSDKHOM BEHTWJISIIIMEH ©  OOECIEYEHBI CIEAYIONUM  O0OpYJIOBAaHHEM  JIS
M3TOTOBJICHUSI JICKAPCTBEHHBIX IMPEMAPATOB: CPEACTBAMHU U3MEPEHUIl, B TOM YHUCIE
TEXHUYECKUMHU CPEJICTBAMU JIJIsl IOCTOSSHHOTO KOHTPOJISI TEMIIEPATYPhI U BIIAKHOCTH,
nabopaTopHoil mocymol, mikadamu (CTeUIaxamMu), XOJOMWJIbHUKAMH, €CJIH
W3TOTOBJICHHUE JICKAPCTBEHHOTO TMpemapara TpeOyeT COOMIOACHUS TeMIIepaTypHBIX
PEXKUMOB.

31. [JocTynm NOCTOPOHHMX JHI B IIOMEIICHHUS BETEPUHAPHOW amnTeKH, 3a
VCKJIFOYEHUEM IIOMEUIEHWH, B KOTOPBIX OCYILIECTBIISIETCA OTIIYCK H3TOTOBJICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, HE JOIYCKAEeTC .

32. TlomenieHusi BETEPUHAPHOM aNTEKU, OCYIIECTBISIONIEH M3TOTOBIICHHUE
HECTEPUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, JOJKHBI UMETh CIIEIYIOLINE 30HBI:

30HA JUJI U3TOTOBJICHHMS JIEKAPCTBEHHBIX MIPENAPATOB;
30HA 711 MOWKH U CTEPUIIU3ALUU JIa0OPATOPHOU MOCY/IBI;

30Ha JUIsl XpPaHEHUSI UCXOHOTO CBIPBS;

30HA JUIsl XpPaHEHUS ¥ U3TOTOBJICHUS IPOMEKYTOYHBIX IIPOLYKTOB;
30Ha JUIsl XpPaHEHUS U U3TOTOBIICHUS PEAaKTUBOB;

30Ha JUIsl XpaHEHUS U3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaTOB;

30Ha Ul XpaHEHMs! YIIaKOBOYHBIX MaTEPUAJIOB, BCIOMOIaTeIbHbIX MAaTEPUAJIOB,
Tapbl;

30Ha JJIg KOHTPOJbHOM MAapKUPOBKM UM TE€PMETUYHOrO YKYNOPHUBAHUS
M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMApaToB;

30Ha JIJIs1 YIIAKOBKHM M3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB;
30Ha OTITyCKa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB NOTPEOUTETISIM.

B ciy4dac HCO6XOI[I/IMOCTI/I IMOJIYYCHUA BOAbI O‘-IHI].I@HHOﬁ BCTCpUHAPHAA aIITCKa
A0JKHA UMCTb 30HY IJIA ITOJTYUYCHHUSA BOAbI OIII/IHICHHOI‘/’I.

33. Ilpu pacmonoxeHuu 30H BETEPUHAPHOW alTEeKHU JOJIKHBI OBITh MCKIFOYECHBI
BCTPEYHbIC WJIM IEPEKPECTHbIE IOTOKM HMCXOIHOTO CBIPbS M HW3TOTOBJICHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB.

34. PaGoyee mecTto anTe4yHOro pabOTHWKA, 3aHUMAOIIETOCS W3TOTOBJICHHUEM
JICKapCTBEHHBIX TMPENapaToB U (KK ) OCYIIECTBIISIONIETO BHYTPHANITCYHBIH KOHTPOJIb,
pacroyiiaraetcsi B TIOMCIICHHH, B KOTOPOM H3TrOTABIIMBAIOTCS JICKAPCTBEHHBIC
nperaparsl.

35.B IMOMCHICHUAX, B KOTOPBIX U3TOTABJIMBAIOTCS JICKAPCTBCHHBIC IIPEIIapaThbl, HE
AOITyCKACTCs XpPaHCHHC XO3SIMCTBEHHOI'O U APYyroro MHBCHTApPs, HEC HMCIIOJIb3yCMOT'O



IIpHU HU3rOoTOBJICHHUHU JICKAPCTBCHHBLIX IIPCIIApATOB, XPAaHCHHUC OACKIbI pa6OTHI/IKOB,
pasMCIICHUEC 30HbI OT/JbIXa M IIpUCMa MWK, a TAKKC OCYHICCTBIICHUC TOPIOBJIA
JICKapCTBCHHBIMU IIpCIIapaTaMu.

36. BerepunapHasg anTeka, OCYIIECTBIIIOLIAS M3TOTOBICHUE CTEPUIIBHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApPaTOB B ACENTUYECKUX YCIOBHSIX, IOMUMO 30H, YKA3aHHBIX B
nyHkTe 32 Hacrosmux [IpaBui, 10KHA KMETh aCENTUYECKHI OJI0K, KOTOPBIH JOHKEH
BKJIKOYATh:

HIJIKO3bI J1JIA pa6OTHI/IKOB ITpHU BXOJC B aCENTUYCCKUM 6J'IOK, AJA ITOCTYIIAOIIUX
HCXOAHOTO ChIpbA MW  YIIAKOBOYHBLIX MATCpHUAJIOB, a TakKXC Ui M[epcaadu
HN3rOTOBJICHHBIX  JICKAPCTBCHHBLIX  IIPCIAPATOB, KOTOPLIC 3allUINAOT BO3AYX
NMoOMCIICHUA JIJIA N3TOTOBJICHUS JICKAPCTBCHHLIX IMPCIIAPATOB OT KOHTAMUHAIINH,

MOMEIIEHUE JIJISl TTOYUYEHHS BOJBI JIJII UHBEKIIUNA (JIOMYCKAETCsl COBMEILICHHE C
30HOM JJIs1 HOJIYYEHUS BOAbl OUMIIEHHOW B CIIy4ae MOJYYEHUs B BETEPUHAPHOU AIlTEKE
BO/JIbl OYHMIIIEHHOW W BOJIBI JJIs1 MHBEKIIHI);

MOMEIIEHUE JIJIsl M3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaTtoB, 00OPYIOBaHHOE
JaMHUHAPHBIM OOKCOM;

IMOMCIICHUC JJIAA CTCPUIIN3AIMU N3TIOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB;

IMOMCIICHUE OJIA KOHTpOJ'ILHOﬁ MAapKHpPOBKHM M TI'S€PMETUYHOI0 YKYIIOPHBAHHSA
N3TrOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIApPaATOB,

IMMOMCHICHHNEC AJI YIIAKOBKH M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIApaTOB.

37. JocTtyn B acenTUYECKUM OJIOK, YKa3aHHBIN B MyHKTe 36 HacTosmux [IpaBui,
JOJDKHBI WMETh TOJBKO pAOOTHHUKH, ONPENCICHHBIE MPUKA30M PYKOBOIUTEIS
BETEPUHAPHOU aITEKHU.

38. J11s1 BETEpUHAPHBIX AlTEK, OCYLIECTBIISIOIUX U3TOTOBICHUE B aCENTUYECKUX
YCIOBUSIX TOJBKO TJIa3HBIX Karelb, HaJM4he B COCTaBe aCENTHYECKOro OJoka
OTACJIBHBIX IIOMEIICHUM Ui CTEPWIM3AaLMM HM3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIpEnapaToB U Uil KOHTPOJBHOW MAapKHUPOBKM W TI'E€PMETUYHOIO 3aKYIIOPUBAHUSA
JIEKapCTBEHHBIX [IPENAPATOB HEOOS3ATENIBHO.

39. B acentuueckoM OJIOKe mepel] HA4aJlOM M3TOTOBIICHUS JIEKaPCTBEHHBIX
IpenapaToB JODKEH MPOBOIUTHCS MHKPOOWOIOTHYECKUN KOHTPOJIb BO3yXa, BOJIBI
OYMILEHHOW W BOABI /U UHBEKIHUH, 000pya0BaHUs, 1aOOPATOPHON MOCYABI, PYK U
ONICKIbl  aNTeYHBbIX paOOTHHMKOB, HEMOCPEACTBEHHO  3aJCHCTBOBAaHHBIX B
U3TOTOBJICHUM  JIGKAPCTBEHHBIX IpemapaToB. B oCTajibHBIX  NOMEIICHUSX
BETEpUHAPHOW alTeKH, 32 UCKIIOYCHHUEM MOMEUICHHUS IS OTIYCKa JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB MOTPEOUTENSIM, MUKPOOUOJIOTHUECKUH KOHTPOJIb JAOJKEH MPOBOIUTHCS
HE peXe OJTHOIO pa3a B KBapTall.

IV. TpeO6oBaHNs K M3rOTOBJICHHIO JIEKAPCTBEHHBIX NPeNnapaToB

40. IIpm H3rOTOBIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPAaTOB  MCIOJIb3YIOTCS



dbapMarieBTUUECKHUE CYyOCTaHIINY.

41. BcmomorarenbHbIE BENIECTBA, HCIONB3yeMbIE€ TP  HU3TOTOBJICHUH
JICKapCTBEHHBIX  TPEMapaTroB,  JOJDKHBI ~ COOTBETCTBOBATh  TPEOOBAHMSIM
dbapmakonedHbpIX ~ cTaTedl  (BCIIOMOTATeNbHBIE  BEIIECTBA,  ONMHCAaHHBIE B
rocyJapCTBEHHOM hapMaKoriee) Uil COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSIM, YCTAHOBIICHHBIM
UX TPOU3BOAUTEIEM  (BCIIOMOTATElIbHBIC  BEIIECTBA, HE  OMHCAaHHBIE B
rocyJIapCTBEHHOM (hapmakoriee).

42. Tlpu W3rOTOBIEHUU JIEKAPCTBEHHBIX IMIPEMapaTOB HE MOTYT OBITh
UCIOJIb30BaHbl HAPKOTHYECKHE U TMICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA, a TAKXKE OMOIOTHUECKUN
MaTepUall )KUBOTHBIX U IITAMMBI MUKPOOPIaHU3MOB.

43. He pomyckaercss U3roTOBJICHUE BETEPUHAPHBIMU alTEKaMU JIEKApCTBEHHBIX
MpenapaToB, 3aperucTpupoBaHHbiX B Pocculickoi @eneparun <4>.

44. 3aperucTpupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHbIE IMpEnaparbl HUCIOJIb3YIOTCS MPHU
W3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX IMpEenapaToB I MpUeMa BHYTPb U ISl HapyKHOTO
NPUMEHEHUS B Cllyyae, €CJIM 3TO YKa3aHO CIEUUATMCTOM B 00JACTH BETEpUHAPHUU B
peuente wuid B TpeOOBaHMM BETEPUHAPHOM OpraHU3alMd U COOTBETCTBYET
WHCTPYKITUU o BETEpPUHAPHOMY IPUMEHEHUIO 3apErucCTPUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara.

45. ITpu M3roTOBJIEHUH JICKAPCTBEHHBIX MpENapaToB 3alpPeIlacTCsl UCIO0JIb30BaTh
JIEKapCTBEHHBIC MPENapaThl, BKIIFOYCHHBIE B MEPEUYEHD JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB,
MpPEIHA3HAYCHHBIX JUIA JICYCHHS WHQPEKIMOHHBIX W Tapa3uTapHBIX OOJIe3HEH
JKUBOTHBIX, BBI3BIBAEMBIX MATON€HHBIMM  MHUKPOOPraHMU3MaMHd U  YCIIOBHO-
MMaTOT€HHBIMUA MHUKPOOPTaHM3MaMH, B OTHOIIEHWH KOTOPBIX BBOJSATCS OTPAHUYCHUS
Ha MPUMEHEHHUE B JICUCOHBIX IIEJISIX, B TOM YHCIIE JIJIS ICUCHHSI CETbCKOX035HCTBEHHBIX
JKABOTHBIX, YTBEPXKIAEMBIH B COOTBETCTBMM C ITyHKTOM 6 4yactu 4 crareu 10
®denepanpbHOoro 3akoHa ot 30 gekabps 2020 r. N 492-®3 "O Ouonoruyeckoi
6e3onacHoctu B Poccutickoit @enepanuun” (Cobpanue 3akoHOAaTENbCTBA Poccuiickoit
®deneparuu, 2021, N 1, ct. 31).

46. B mnpouecce W3rOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara anTeYyHbIM
pabOTHHUKOM, U3rOTABIMBAIOIINM JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar, 3aroIHIeTCs JOKYMEHT,
cojepxamuii nHpOpMAaIMIO, MPEAYCMOTPEHHYIO MYHKTOM 75 Hacrosmux llpaBun
(manee - macmopT MUCHbMEHHOTO KOHTPOJIS).

47. Ilocne BCKPBITHS NEPBUYHON YIAKOBKH UCXOJHOE ChIPBE JOHKHO XPAHUTHCS
B IPOLIEANINX OYUCTKY €MKOCTSIX C COOJIFOJICHUEM CPOKOB XPAaHEHUs YKAa3aHHOIO
CBIPbsI BO BCKPBITOH YITAKOBKE.

48. Ha sTukeTkax €MKOCTEH C MCXOJHBIM CBIPEM JOJDKHBI OBITH YKa3aHbI
HAaVMEHOBAHUE MCXOJIHOIO CBIPbs, YCIIOBHUS XPAHECHUSA, aTa BCKPBITUSA YIIAKOBKHU
UCXOJHOIO ChIPbsl, JaTa 3alOojHEHHMs] €MKOCTH, (amuins, HUMs, OT4ECTBO (IpH
HAJIMYUH) U TOJIIUCH allTeYHOTO0 paOOTHUKA, 3aMIOJIHUBIIETO €MKOCTb.

49. Ha sTukeTKax e€MKOCTeH C MPOMEXYTOYHBIMH MPOAYKTAMH JIOJKHBI OBITh



yKa3aHbl HAMMEHOBAHUE IPOMEXYTOYHOI'O NPOAYKTA, COIAEPKAHUE IEHCTBYIOIIETO
BeleCTBA ()11 PaCTBOPOB YKa3bIBAETCS KOHIIEHTPALMS), JaTa U3TOTOBJIEHUS, CPOK
TOJTHOCTHU, YCJIOBHS XpaHEeHHsI, pamMuiins, UMs, OTYECTBO (IIPU HAJMYMU) U MOJIHUCH
anTeyHOro pabOTHHKA, W3TOTOBHUBILETO MPOMEKYTOUHBIA MPOIYKT, a TaKxKe
anTeyHoro  pabOTHHKA  WJIM  OTBETCTBEHHOI'O  JIMIA,  OCYIIECTBUBILIETO
BHYTPHANTEYHbI KOHTPOJIb.

50. Emkoctn ¢ HCXOOHBIM  CBIPBEM, YIIAKOBOYHBLIMKM MaTCpuallaMu H
MMPOMCIKYTOYHBIMHU IIPOAYKTAMU JOJDKHBI UMCTH CICAYIOIIYIO MAaPKHPOBKY:

"OCylIeCTBIISIETCS BHYTPUANTEYHBIA KOHTPOJIb" - HAHOCUTCS HA €MKOCTH C
HCXOJIHBIM ChIPbEM, YIIAKOBOUYHBIMH MaTepHaiaMu, IPOMEKYTOUYHBIMU IIPOIYKTaAMHU,
KOTOPBIE MPOXOASIT BHYTPUANITEUHbIN KOHTPOJIb Ka4eCTBa;

"Pa3pemnieHo HMCMOJIb30BaTh" - HAHOCUTCS Ha €MKOCTH C HCXOJHBIM CBIPHEM,
YIaKOBOYHBIMH ~MaTepuajiaMH, TMPOMEKYTOYHBIMA MPOAYKTAMH, KOTOPBIC TIO
pe3yibTaTtaM  BHYTPUANTEYHOTO  KOHTPOJSI  MPU3HAHBI  COOTBETCTBYIOIIMMH
TpeOoBaHUAM (apMaKOMEWHBIX CTaTe (VI MCXOTHOTO CHIPhSI M MPOMEKYTOYHBIX
MPOJYKTOR), TpeOOBaHUSAM IIPOU3BOIUTENS (1711 YIIAKOBOYHBIX MAaTepHUAIOB) (J1ajee -
MOKa3aTeNIM KauecTBa),

"3anpeleHo MCHoab30BaTh" - HAHOCUTCA HA €MKOCTH C HCXOJHBIM CBIPBEM,
yIIaKOBOYHBIMU MaTepHajaMH, IMPOMEXKYTOYHBIMU MPOJAYKTaMH, KOTOpBIE IIO
pe3yiabTataM BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOJS TMPU3HAHBI HE COOTBETCTBYIOIIUMHU
HOKa3aTessiM KauecTBa,

"3abpakoBaHO MPU BXOJAHOM (ITPUEMOYHOM ) KOHTPOJIE" - HAHOCUTCS Ha €MKOCTH
C HCXOJHBIM CBIPHEM, YIMAaKOBOYHBIMH MaTe€pHaaMU, KOTOPBIC HAIMpPaBJICHBI IS
uccienoBanus (MCIBITaHUS) B J1a00paToOprio, PpU BO3HUKHOBEHUU COMHEHHH B UX
Ka4eCTBE B paMKax OPTaHOJICITUYECKOTO KOHTPOJIS.

51. JlaGoparopHas mnocyaa, KOTOpas MCHOJIb3YyEeTCd MpPU HU3TOTOBICHUU
JIEKapCTBEHHBIX IIPENApPATOB, JOJDKHA IPOXOAUTh OYMCTKY M CTEPWIM30BAThCS B
COOTBETCTBHMH CO CTAHAAPTHOU ONEPALTMOHHOU ITPOLIEAYPOH, YTBEPKIACHHON COTTIACHO
nyHKTY 9 HacTosimux [IpaBun, 3aKynmopuBaThCS U XPAHUTHCS B 3aKPBITHIX MIKadax.

52. Cpok xpaHeHMsI CTEpUIIbHOM J1a00paTOPHOI NOCY/Abl, KOTOpasi UCIOJIb3YETCS
IIPU U3TOTOBJICHUH HECTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEMapaToB, COCTABISET He Ooee
TPEX CYTOK, a CTEpUJIbHBIX - HE 00JIee CYyTOK C MOMEHTa CTEPIIIN3ALINU JTa00PaTOPHOM
HOCY/IbI.

B cnyuae ecnu B ykazaHHbIN CPOK JJabopaTopHas Mocy/ia He Oblia UCIOJIb30BaHA,
OHa MOJJIEKUT MOBTOPHOW CTEPUIIM3ALUU.

V. TpeGoBaHus K U3rOTOBJICHUIO U CTEPUIN3ALMHN CTEPUIbHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX MPeNapaToB

53. 3ampemiaercsi OJHOBPEMEHHOE H3TOTOBJIEHUE Ha OJIHOM paboueM MecTe
HECKOJIbKUX PAcCTBOPOB JIJISI UHBEKIIMK M JIGKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, COACPKAIIUX



BCIICCTBA C pa3JIMYHBIMN HAMMCHOBAHWAMM WJIK BEIICCTBA OJHOTO HAMMCHOBAHUS, HO
B PA3JIMYHBIX KOHOCHTPAIWAX.

54. CTCpI/IJ'II/IBaHI/I}I PACTBOPOB AOJIKHA OCYIICCTBIIATHLCA HE IMTO3AHCC TPEX YACOB C
Havajia UX U3roTOBJICHUA, 3d HCKIIFOYCHHUCM PACTBOPOB I'JIFOKO3BI.

55. Crepunuzanusi pacTBOPOB TJIIOKO3bl JOJKHA OCYLIECTBISITHCA Cpa3y ke
MOCJIE UX U3TOTOBJICHHUS.

56. TloBTOpHast cTepuin3alis UHBEKIMOHHBIX U UH(PY3UOHHBIX PACTBOPOB HE
JOITYCKaeTCsl.

57. JInst U3rOTOBJICHUS MMAPCHTEPATIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB, KOTOPHIC
HE TOJUIeKAT TEPMHUECKOW CTEPHIIU3AIMK M B M3TOTOBJICHUU KOTOPBIX B Ka4eCTBE
pPacTBOPHUTEIS HCIOJB3YETCS BOJA, HEOOXOJUMO HCIIOJIB30BAaTh TOJIBKO BOAY JUIS
UHBCKIUH, a (UHAIBHYI0 CTCPWIM3AIMIO0 TPOBOJUTH ITyTeM (IIBTpAllMH B
JAMHUHAPHOM TIOTOKE BO3/1yXa C MIOMOIIBI0 MEMOPAHHBIX (PHIILTPOB C HOMHUHAILHBIM
pazmepom mop He 6oree 0,22 MKM.

58. JIsis M3rOTOBJICHUA TJIA3HBIX Kallellb, KOTOPHIE HE MOJIEKAT aJIbHEHIIIEH
TEPMUYECKON CTEpWIN3aIii, HEOOXOIMMO HCIIOIh30BaTh BOJY IS WHBEKIUH, a
(bUHATBHYIO CTEPUIIN3AIUIO MTPOBOJIUTH MyTeM (UILTPAIIMN B JIAMUHAPHOM TIOTOKE
BO3/yXa C TOMOIILI0 MEMOpPAaHHBIX (UIBTPOB C HOMHUHAIBHBIM pPa3MEepOM IOP HE
0oxaee 0,22 MKM.

59. B memax obecrneueHus coOmoaeHUsT TpeOOBaHUM, MPEIbABISEMBIX K
M3TOTOBJICHUIO CTEPHJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MNPENapaToB, B BETEPHUHAPHOM anTeke
BEETCS KypHAJI PETUCTPALIMH PEKUMA CTEPUITH3ALIHH.

B ypHan perucrpauuy pexuMa CTEPUIM3ALMHA BHOCATCS CIIEYIOLIUE CBEICHMS:
JaTa v MOPSAKOBbII HOMEp IPOBENCHHS CTEPUIIN3ALINY;

HAaUMCHOBAaHUE U  KOJMYECTBO  MCXOJHOIO  CBIPbs,  M3MOTOBJICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IMPErapaTroB, Ja0OpaTOPHOM TMOCYIbl W MPOYHUX MaTEpHAJIOB,
IOUIEKAIINX CTEPUIIM3ALUN;

YCIJIOBHSI CTEpUIIM3ALIMH (TEMIIEpaTypa, Bpems);
pe3yJIbTaThl TEPMOTECTA;

IMOAIIMCH alITCYHOI'O pa6OTHI/IKa, IMPOBOJUMBHICTO CTCPUIIN3ALHIO.

VI. YnakoBka 1 MapKHMpPOBKa M3r0TOBJICHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaTos

60. BriOop ynakoBKU M YKYNOPOUHBIX CPEACTB OCYLIECTBISIETCS B 3aBUCUMOCTH
OT CBOMCTB, HA3HAYEHUS U KOJMYECTBA U3rOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IMpenapara
B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSAMHU (PapMaKOTIEHHBIX CTaTEH.

61. CrepuibHble JEKapCTBEHHBIE MpemapaThl JOKHBI OBITh YHNAaKOBaHBI B



CTEPWJIbHYIO YIIAKOBKY.

62. JlekapcTBeHHbIE TMpernapaThl, TPeOYIONIME 3alllUThl OT JCHCTBUSA CBETa,
JOJKHBI OBITh YIIaKOBaHBI B CBETO3AIIUTHBIE EMKOCTH.

63. JlekapcTBeHHbIE MpenapaThl, COACpKaIIUE JeTyUre BEIIEeCTBa, TPeOyomue
3allUTHl OT YJIETYYMBaHUsS, TUTPOCKOIMYHBIE BEIIECTBA M BEIIECTBA, KOTOpHIE
OKHUCJISIIOTCSI, JOJIKHBI OBITh YIIAKOBAHBI B TEPMETHYHBIC EMKOCTH M3 HEMPOHUIIAEMBIX
JUISl COOTBETCTBYIOIIMX BEIIECTB MAaTEPHUAIOB, YKYIMOPEHHbIE HABUHUYMBAIOIIUMUCS
KOJIMMAYKaM{ WJIM KPBIIIIKAMA B KOMIUIEKTE C MPOOKaAMHU WA TPOKIAJKaAMHU C
VIUIOTHSIFOIIIMMU 3JIEMEHTaAMH.

64. YmakoBKa JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, COJEPXKAIIMX JIETyuHde BEIIECTBA,
TpeOyIOIre 3aUThl OT YJICTYYHMBAHMS, WIIA BEIIECTBA C 3aMaxOM, OCYIIIECTBIISICTCS
OT/ICJIBHO OT YIAKOBKHU JIPYTUX JEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB.

65. Ha ymakoBKYy M3TrOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAapaToB AOJKHBI OBITH
HAHECEHbI ITUKETKH, COICpKAIIKE CIECTYIONIYI0 HH(OPMALIUIO:

a) HOMep pellenTa Ha JIEKapCTBEHHbIN MIpenapar;
0) cocTaB JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara;

B) HaaNMuCh "J[71s1 BeTepruHApHOTO MpUMEHeHHs "
I') JaTa U3rOTOBJICHUS;

1) CIOCO0 MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO TIperapaTa (BHyTpeHHEe, HapyKHOE, JIJIs
UHBEKIUN );

€) CPOK TOJHOCTH (TOJIEH JI0 );
) YCJIIOBHS XPaHEHUS;
3) npegocTepexeHue "XpaHuTh B HEAOCTYITHOM JJIsl IeTel MecTe";

M) IS CTEPWIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX (OPM JOMOTHUTEIBHO YKa3bIBACTCS
"CrepuibHO";

K) B 3aBUCUMOCTH OT COCTaBa M3rOTOBJIEHHOIO JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara v ero
CBOICTB JOTIOJTHUTEIIBHO YKa3bIBaETCS "bepeub oT orus" (ns
JIETKOBOCIUIAMEHSIIOIIUXCSI M JIETKOTOPIOYMX — JIGKAPCTBEHHBIX  IPernaparoB),
"OOpamarbcsi 0CTOpOXKHO!" (ST B3PBIBOOMACHBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpenapaToR),
"l[lepen mnpuMeHeHHUeM B30anThIBaTh" (IS JIGKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB, IIpH
XpaHEHUH KOTOPBIX 00pa3yeTcsi 0Cal0K).

VII. BHyrpuantTeyHblii KOHTPOJIb

66. [Ipy BHyTpUANTEYUHOM KOHTPOJIE OCYIIIECTBISIOTCS:

BXOJHOM (MPUEMOYHBIN) KOHTPOJIb;



IPOMEKYTOUHBIA KOHTPOJIb TPOMEKYTOUHBIX TTPOTYKTOB;
KOHTPOJIb U3TOTOBJIEHHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara;
KOHTPOJIb IIPU OTIYCKE.

67. B OTHOIIEHWH METOJOB KOHTPOJISI HMCXOJHOTO CHIPhs, MPOMEKYTOUHBIX
IPOAYKTOB ¥ H3TOTOBIICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPOIECCOB N3TOTOBICHUS
JICKapPCTBEHHBIX MpEnapaToB JAOHKHBI OBITh JOKYMEHTAIbHO OGOPMIICHBI JCHCTBHUS,
MIOJITBEP K TAIOIINE, YTO YKA3aHHBIE METOI HJIM MPOIIECC COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHUSIM
(dbapMaKoIeHHbIX CTAaTEH.

68. IlocTynaroniye UCXOIHOE ChIPhE U YIIAKOBOYHBIE MaTEpHAIIbl MTOABEPTatOTCs
BXOJIHOMY (TMIPUEMOYHOMY) KOHTPOJIIO.

69. Ilpu BxOgHOM (IIPHEMOYHOM) KOHTPOJIE OCYIIECTBISICTCS TPOBEPKA
BHEIIHETO BHJIA, arperaTHOTO COCTOSHHMS, I[BETa, KOHCHCTCHIIMU, OIHOPOIHOCTH
CMEIIMBAHUS, OTCYTCTBHUS WJIN HATMYHS MEXaHUICCKUX BKIFOUCHHA HCXOTHOTO ChIPhS
¥ YIIAaKOBOYHBIX MAaTEPHAJIOB (l1ajiee - OPraHOJCNTUYCCKUH KOHTPOJIb MCXOIHOTO
CBIPbSl W YIIAKOBOYHBIX MaTEpPUAJIOB), a TAaK)KE BH3yajbHas OIICHKA IIEJIOCTHOCTH
YVIIAKOBKA ¥  COOTBETCTBUS MApKHPOBKHA  (papMaleBTHYECKUX CyOCTaHIUH,
MapKUPOBKH 3apETUCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB TPEOOBAHUSM CTAThH
46 ®depepanpHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "OO6 obpamenun
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB", MPOBEPKA MPABUILHOCTH O(POPMIICHHS COIIPOBOTUTEIBHBIX
JOKYMCHTOB,  HaJM4yusl  JIOKYMEHTOB  TPOW3BOJIUTEIISA,  MOATBEPIKIAIOIINX
COOTBETCTBUE MUCXOIHOTO ChIPhS M YITAKOBOUHBIX MATEPUAJIOB ITOKA3aTEJISIM Ka4eCTBa.

70. B xKypHall BXOAHOTO (MPHUEMOYHOr0) KOHTPOJSI BHOCATCS CIIEIYIOIINE
CBEJICHUS:

ITOPSAAKOBBIA HOMEDP 3aIUCH;

HaVMEHOBAHHUE UCXOJHOIO ChIPbS WM YIIAKOBOYHBIX MAaTEPUAJIOB;
J1aTa MOCTYIUIEHUS NCXOAHOTO ChIPhsl WIIM YIIAKOBOYHBIX MATEPHUAJIOB;
JlaTa ¥ HOMEp CONPOBOAMTEIIBHOIO JOKYMEHTA;

HOMEp 3alucu B TOCYJAPCTBEHHOM PEECTpE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETCPUHAPHOTO TPUMEHEHUs (B Ciydae TMOCTyIUIeHHs (apMalreBTHUYECKUX
cyOCTaHIIMIA B KAYECTBE UCXOTHOTO CHIPhS);

HOMEp PETUCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHHUS Ha JIEKapCTBEHHBIM mnpenapar (B
ClIy4ae MOCTYIUIEHUS 3apErHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENAPATOB B KAYE€CTBE
UCXOJIHOTO CBIPbA);

pe3yabTaThl BXOJHOTO (IPUEMOYHOT0) KOHTPOJISE HA COOTBETCTBUE MOKA3aTEISIM
KauecTBa, yKa3aHHBIM B ¢apmakoneiiHoil cratbe ("coorBeTcTBYeT" wWim "He
COOTBETCTBYET");

dbaMuus, UM, OTYECTBO (MPU HAJIMYMM) W TIOJIMKCH AlTEYHOTO PabOTHHKA,



OCYIIECTBUBILIETO BXOHOM (IPUEMOYHBIN) KOHTPOJb, MJIX OTBETCTBEHHOTO JIMIIA.

71. Ilpy BO3HMKHOBEHMH B paMKaX OPraHOJENTHYECKOIO KOHTPOJS UCXOJHOIO
CBIPBS U YIIAKOBOYHBIX MAaTEPHUAIIOB IIPU BXOAHOM (IIPUEMOYHOM ) KOHTPOJIE COMHEHUN
B Ka4e€CTBE MCXOJHOTO CHIPbsl WM YIMAaKOBOYHBIX MaTEpHaioB 00paslbl MCXOIHOTO
ChIpbSl WJIHM YIAaKOBOYHBIX MAaTEpHAIOB HAINPABISIOTCS IS MCCIEIOBaHUSA
(uctipITaHus) B JA0OpAaTOpHIO. YKa3aHHOE MCXOJHOE ChIPhE WM YIaKOBOYHBIC
MaTepuaibl ¢ MapKUpOBKOW "3a0pakoBaHO MPH BXOAHOM (IIPUEMOYHOM) KOHTpoJie"
XpaHIATCS B BETEPUHAPHOM AanTEKe M30JIMPOBAHHO JIO IIOJYYEHUs MPOTOKOJA
UCIIBITAHUH U3 JTA00PaTOPHH.

B cayyae nomydenuss w3 JabopaTopuM  MPOTOKOJA  HCIBITAaHUM,
MOATBEPAKAAIONIETO KAYECTBO HMCXOJHOTO CHIPhSl WM YIAKOBOYHBIX MaTEpPHUAJIOB,
TaKO€ UCXOJIHOE ChIPhE WJIM YITAKOBOYHBIE MAaTEPUAJIbI MOJIJIEAKAT UCIIOIb30BaAHUIO.

B cnyuae monydeHus wu3 1a0opaTOpUU MTPOTOKOJA HCHBITAHUH, KOTOPBIM
YCTAaHOBJICHO HECOOTBETCTBUE KayeCTBAa HCXOJIHOIO ChIPbs WM YNaKOBOYHBIX
MaTEpUAJIOB, TAKOE MCXOHOE ChIpbE WJIM YIAaKOBOYHBIE MAaTEpHajbl HE IMOAJIEKAT
UCIIOJIb30BaHUIO.

72. B ciydyae ycTaHOBJIEHHMsS HECOOTBETCTBUSA KauecTBa (hapMalleBTHUECKUX
cyOCTaHIIMI MM 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, UCIOIb3YEMbIX
B Kau€CTBE MCXOJHOIO ChIPbs, UX YHHUUTOXEHUE OCYIIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBHUHU C
npaBuIaMi YHUUTOXXKEHUS U3BATHIX (PaibCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, YTBEPKIa€MbIMU B COOTBETCTBHM cO cTaThsiMu 47 u 59 denepanbHOro
3akoHa oT 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "OO6 obpaiieHnu JeKapCTBEHHBIX CPeCTB"
(manee - [IpaBuiia yHUUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB).

73. Ilpm  NOpOMEKYTOYHOM  KOHTpPOJE  TPOMEKYTOUHBIX  IPOIYKTOB
OCYIIECTBIISIETCSl OIpeaeNeHrne (PU3NUECKHX U XMMUYECKUX IOKa3areseil, BKIroydas
oTpeziesIeHUE KOJUYECTBA U MOJIMHHOCTH JCHCTBYIOIIETO BEIIECTBA, B COOTBETCTBUH
c TpeOoBaHusIMH  (apMaKONEWHBIX CTaTed JuIg  JIEKAPCTBEHHOW  (POPMBI
JeKapCTBEHHOIO  Mpemapara, a Takke  MHUKpPOOMOJIIOTUYECKUH  KOHTPOJb
IPOMEKYTOUHBIX TPOIYKTOB.

74. B KypHaq NPOMEXKYTOUYHOIO KOHTPOJSI MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB
BHOCSITCA CIEAYIOIINE CBEICHMUS:

HOPSAJIKOBBIA HOMED 3aIUCH;
J1aTa U3roTOBJIEHUS TPOMEKYTOUHOTO MTPOIYKTA;
CPOK XpaHEHUs! IPOMEKYTOUHOTO IPOYKTa;

OMHMCaHUE TTPOMEKYTOUYHOTO MPOJIYKTa (OMMCAaHKE BHEIIHETO BUA, arPeraTHOro
COCTOSIHUS, 1IBE€TA, KOHCUCTEHIINH);

JaTa HaJyaia MpoBeICHUSI KOHTPOJISI IPOMEXKYTOYHOTO MPOIYKTA MO MOKa3aTesIM
KauyeCTBa;



Jata OKOHYAaHMA IIPOBCACHHUA KOHTPOJA IIPOMEKYTOUHOI0O IIpOAYKTa II0
IIOKAa3aTCJIIM Ka4dCCTBaA,

HaUMEHOBAaHUS IOKa3aTeled KadecTBa (C yKa3aHMEM HOPMAaTHBHBIX U
NOJIYYEHHBIX 3HaYEHUM NTOKa3aTesiel KauecTBa);

pe3yNibTaThl MPOMEKYTOUYHOIO KOHTPOJSL HA COOTBETCTBHE IOKa3aTessiM
kadecTBa ("'COOTBETCTBYET" WJIU "'HE COOTBETCTBYET");

(dbaMunus, UMsi, 0TYECTBO (MPU HAIMYUHK) U TIOJANUCH allTEYHOTO0 PabOTHUKA WU
OTBETCTBEHHOTO JIMIIA, OCYIIIECTBUBIIIETO TPOMEKYTOUHBINA KOHTPOJIb.

75. B macriopT NUCbMEHHOTO KOHTPOJISI BHOCSITCS CIIEYIOLIUE CBEICHUS:

HOMeEp U J1aTa opopmIIeHUs peLernTa, TpeOOBaHNs BETEPUHAPHON OpraHU3allny;
HaVMEHOBAHHUE U KOJIMYECTBO UCIIOJIB30BAHHOTO UCXOIHOTO CBIPHS;

MOPSIIOK BBEJEHUS BELIECTB U NIEPEUECHb TEXHOJIOTMYECKUX ONEpalluii;
HAaUMEHOBAHMS UCIIOJIb3YEMbIX 000PYAOBaHUSA, CPEJICTB U3MEPEHHUI, PEAKTHBOB,
oO1mrast Macca win 00beM JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara, 4ucio J03;

CTCIICHb PA3BCACHUA T'OMCOIIATHUYCCKOTO HMCXOJHOI'0O  ChbIPbsA (B ciy4dac
HUCIIOJIB30BaHHUA UCXOAHOI'O rOMCOIIaTHYICCKOI'O CBIpb?I);

Macca OTAENbHBIX JO3UPOBAHHBIX €AUHUL] U UX KOJUYECTBO (IIPU U3TOTOBICHUHU
MOPOLIKOB U CYIIIIO3UTOPHUEB);

KOHIIEHTpalus 1 00beM (Macca) 100aBI€HHOTO U30TOHUPYIOIIET O BelecTBa (pu
N00aBJICHUH B IIa3HbIE KAIUIM, PACTBOPHI JAJI1 MHBEKIUI 1 nH(DY3uil);

COCTaB, KOHLEHTpauuss M O0OBbEM KOHLEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB (MpHU
VCITOJIb30BAHUU ISl U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX MIPENAPATOB);

UCTIONB30BaHHBIE TIpH  pacueTe Kod(PPUIHMEHTH  BOJOMOTIOMICHUS ISt
pPacCTHTEIBHOTO CBIPhS, HCIOJB3YEMOr0 TIPH HW3TOTOBJICHHH JICKAPCTBEHHOTO
npernapara;

MCIIOJIb30BaHHBIE MPH pacyeTe Kod((UIMEHTH yBeIMueHUss o0beMa BOJHBIX
pacTBOPOB MpH PACTBOPEHHHM BEUIECTB, BXOIALIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

Aara U3roToBJICHUS JICKAPCTBCHHOIO IIPCIIapaTa,

HOMEP 3allCH B JKypHaje KOHTPOJISI H3rOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Ipenaparos;

dbamunusi, uMs, OTYECTBO (MPU HATUYMK) M TMOANUCH ANTEYHOro pabOTHHKA,
U3rOTOBUBILIETO JICKAPCTBEHHBIM TMpenapar, M anTeyHoro padOTHHKA WM
OTBETCTBEHHOI'O Juua, OCYIIECTBUBILETO BHYTpHUANTCUYHbIN KOHTPOJIb
M3TOTOBJIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.



76. Ilpm  KOHTpOJie  HW3TOTOBJIEHHOIO  JIEKAPCTBEHHOTO  Iperapara
OCYLIECTBIISETCS:

MIPOBEpPKA BHEIIHETO BU/IA, [[BETA, OJHOPOJIHOCTH CMENINBAHUS, OTCYTCTBUS WU
HAJIMYKASI MEXAHWYECKUX BKIIOYCHHM, KAayeCTBa YKYNOPUBAHUSA W3TOTOBJIEHHOIO
JICKapCTBEHHOT'O TIpermapara B COOTBETCTBHHM C TpeOOBaHUAMH (DapMaKOTICHHBIX
CcTaTeu;

npoBepka oO0med Macchl WM 00bEMa H3TOTOBJIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
npenapaTa, KOJMYECTBa, O0bEMa W MAacChl OTAEIbHBIX JO3UPOBAHHBIX €IUHUII,
BOJIOPOJHOTI'O [TOKA3aTeIs, INIOTHOCTH, BA3KOCTH, MaCCOBOM JTOJIM BJary, NpOBEepKa Ha
IOJUIMHHOCTB JIEUCTBYIOIINX BEIIECTB U ONPEAEIICHUE KOJIMYECTBEHHOIO COACPKAHUS
JNEHUCTBYIOIIUX BEIIECTB, KOTOPBIE BXOIAT B COCTaB JICKAPCTBEHHOIO IIperapara, a
TaK)Ke JPYTUX MMOKa3aTeseil B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMHU (PapMaKOIMEHHBIX CTaTeH
(ranee - (U3MKO-XMMHYECKMH KOHTPOJIb HM3TOTOBJIIEHHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara);

MUKPOOHOJIOTUYECKUN KOHTPOJIb U3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

MPOBEpPKa anTEYHBIM PAOOTHUKOM M (WJIM) OTBETCTBEHHBIM JIUIIOM 3aIlOTHCHHS
Nacropra MNHUCbMEHHOIO KOHTPOJISI HEMOCPEACTBEHHO IOCJIE  HM3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHOI'0  Mpernapata W JKypHAJIOB  BXOAHOTO  (MPUEMOYHOr0) H
MIPOMEKYTOUYHOI'O BHYTPUANTEYHOTO KOHTPOJIA, & TAK)KE€ COOTBETCTBHS 3alMCEN B
NacropTe NMCbMEHHOTO KOHTPOJIS U PELENTE, TPABUJIBHOCTH IPOBEICHHBIX PACYETOB
IIPU U3TOTOBJIEHUH JIEKAPCTBEHHOIO MPEIAPATa;

BEJICHUE OTBETCTBEHHBIM JIUIIOM U (MJIM) alITeYHBIM paOOTHUKOM, MPOBOIUBIITNM
UCCJIeIOBAHMS TIPU KOHTPOJIE KaUeCTBA U3TOTOBJIIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara,
3amuceil Mo MPOBEACHUIO YKA3aHHbBIX HCCIIEIOBAaHUH (1ajiee - KOHTPOIbHBIN JTUCT).

7"7. B KOHTPOJIBHBIN JTUCT BKIIOYAIOTCS CIAEAYIOIIUE CBEICHUS:
JlaTa Hayaja IpOBEACHUS UCCIIEIOBAHUM U 1aTa UX OKOHYAHUS;

uHpopMalrs 00 HM3TOTOBIEHHOM JIEKapCTBEHHOM Ipenapare (HauMEHOBAaHHE,
HOMED pelenTa Wik TpeOoBaHUsI BETEpUHAPHOW OpraHu3allim);

HaMMCHOBAHHNC WJIX HOMCP MCTOJIUKH HCHBITaHHﬁ, B COOTBCTCTBHHU C KOTOpOﬁ
MMPOBOJATCA UCCIICAOBAHUA IIPU OCYIICCTBJICHHUN BHYTPHAIITCUYHOT'O KOHTPOJIA,

pacyeTsl IPU NPOBECHUN KOHTPOJISI Ka4eCTBa;

Macca B3SThIX HABECOK, pa3BeAeHUs (IIPU HAIMYUU) [IPU MPOBEACHUU KOHTPOJIS
Ka4eCTBa;

uHopMaIusi, B TOM 4YHUCIE HICHTU(DHUKAIMOHHBIE HOMEpa, HAaMMEHOBAHUE,
napTHsi, U3pacXOJI0BAHHOE KOJUYECTBO, CPOK TOAHOCTHU, JJISl MUTATEIBHBIX Cpel -
TeMIiepaTypa MHKyOUpOBaHHUSA, O CTaHIAPTHHIX OOpasliax, pacTBOpPax, PEAKTUBAX,
MUTATENbHBIX Cpeax, IMarHOCTHUYECKUX Habopax, TECT-CUCTEMAX, IPUMEHAEMbIX MTPU
NPOBEICHUH MCCIEIOBAHUS, MJii TUTPOBAHHBIX pPACTBOPOB - MOMPABOYHBIM
K03 PuIeHT (B ciiydyae CMEHbI NapTUU UCTIOIb3YEMOT0 pEaKTUBA WIIM CTaHIaPTHOTO



06pa311a B X0IC IMPOBCACHUA I/ICCJ'IC,Z[OBaHI/Iﬁ YKa3bIBACTCA JaTa CMCHBI HapTI/II/I);

(dakTHyecKue pe3yabTaThl IPOBEIECHHBIX UCCIECIOBAHUN ITPU KOHTPOJIE KAueCTBa
(M0 KaxXIOMy OINpEAeNseMOMY I10Ka3aTeNl0 KaueCTBAa YKa3bIBAETCA COOTBETCTBUE
(apMaKonenHbIM CTaThsIM: ""COOTBETCTBYET" MJIM "HE COOTBETCTBYET").

78. KOHTpOJ'II) IIpU  OTIIYCKC IPOBOAHUTCA B OTHOIICHHHN H3IrOTOBJICHHBIX
JICKaPCTBCHHLIX IPCIIAPATOB U 3aKIIHOYACTCA B IIPOBCPKC!

a) YNAKOBKM JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara Ha LEJOCTHOCTb, I€PMETUYHOCTD,
YUCTOTY;

0) MapKUpPOBKH JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara B 4aCTU COOTBETCTBUS TPEOOBAHUSIM
K MapKUpOBKE, YCTAaHOBJEHHBIM HacTosimumu [lpaBunamu, u wuHbOpMaImu,
coJIeprKalleiics B perenTe Wi TpeOOBaHUM BETEPUHAPHOM OpraHU3aIuu.

79. Ilocae M3roToBIICHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIPEnapaTa U OKOHYAaHUsI IIPOBEICHHUS
KOHTPOJISI HM3TOTOBJICHHOTO JICKaPCTBEHHOI'O IIpernapara amnTeuHblii paOOTHUK,
M3TOTOBUBIINI JIEKAPCTBEHHBIN MpenapaT, alTeYHbI paOOTHUK UM OTBETCTBEHHOE
JIMIO0, OCYIIECTBUBIIHE KOHTPOJIb H3TOTOBJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara,
JIOJKHBI 3alOJTHUTH KOPEIIOK pelenTa B COOTBETCTBUH C (OPMOM PELENnTypHOTO
OnmaHka Ha JIEKapCTBEHHBIM IMpemapaT uis BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS,
YTBEPKJIa€MON B COOTBETCTBUM C YaCTbIO TpeThel ctaThu 16 3akoHa Poccuiickoit
Oenepanyu ot 14 mas 1993 r. N 4979-1 "O Berepunapuun'.

80. AnrTeuHblii paOOTHUK WM OTBETCTBEHHOE JIMIIO, OCYIIECTBHBIIHNE OTIYCK
M3rOTOBJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, J10JKHbI TOANNCATh KOPELIOK peLenTa,
yKa3aTb CBOM (paMMIIMIO, UMsI, OTUYECTBO (IIPY HAJIMYMHU) U JATy OTIyCKa, a TaKxKe
BHECTH COOTBETCTBYIOIIME 3alMCH B JKypHaJl KOHTPOJS  M3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENApPaTOB.

81. B )KypHai KOHTPOJISL M3rOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB BHOCATCSA
anTe4YHbIM PAOOTHUKOM WJTU OTBETCTBEHHBIM JIMILIOM CJIEIYIOLIUE CBEICHUS:

NOPSIAKOBBIA HOMED 3aINCH;

HOMEp W JAata odOpMIIEHUS penenta Wik TpeOOBaHMUS BETEPUHAPHOM
OpraHM3allly;

dbamunusi, UM, OTYECTBO (IIPU HAIWYMK) (PU3MUECKOrO JHIa - BIaAeNbla
YKUBOTHOT'O WJIM HAUMEHOBAHUE FOPUIMYECKOTO JIMIA - BJIAJIEIbLA KUBOTHOTO;

HaVMEHOBAHHE U KOJUYECTBO MCIOJIB30BAHHOIO UCXOJIHOIO ChIPbS;

JeKapCTBeHHAs (popMa U3rOTOBIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIPenapaTa;

JaTa U3roTOBJIEHUS JIEKaPCTBEHHOTO Ipenapara;

CPOK XpaHEHUs U3rOTOBJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara;

JlaTa Hayajia MpOBEJCHUS KOHTPOJISI KAYECTBA U3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

JaTa  OKOHYaHMS  NPOBEACHUS  KOHTPOJS  KAadeCcTBAa  HM3TOTOBJIEHHOTO
JIEKAPCTBEHHOTIO MPEIApara;

OMKCaHUE M3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara (OmucaHue BHEIIHETO
BU/JIa, arPEraTHOr0 COCTOSTHUS, 1[BETA, KOHCUCTEHIUN );

HOMepa (apMaKoONEeWHbIX CTaTed, MO KOTOPHIM OCYIIECTBISJICS KOHTPOJb



KaueCcTBa U3rOTOBJIECHHOTO JIEKAPCTBEHHOTI'O Mpenapara;

HAaMMEHOBAaHME TIOKAa3aTeNiell Ka4ecTBa, MO KOTOPHIM OCYIIECTBIBUICS KOHTPOJIh
KaueCcTBa M3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tpermapara (C yKkazaHueM HOPMAaTHBHOTO
¥ TIOJTy9€HHOT'0 3HAYCHHI MOKa3aTess KauyeCTBa);

JaThl 1 HOMEpPa MPOTOKOJIOB HCIBITAHUN B CIIy4ae OCYIIECTBICHHS (PU3HUKO-
XUMUYECKOTO, MHUKPOOHMOIOTHYECKOTO KOHTPOJST M3TOTOBJIEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO
npenapara B 1a00paTopuu;

pe3yNbTaThl KOHTPOJIS KaueCcTBa U3rOTOBJIEHHOTO JICKAPCTBEHHOT'O Iperapara Ha
COOTBETCTBHE (hapMaKoNeHHBIM CTaThsIM ('COOTBETCTBYET" WK ""HE COOTBETCTBYET");

JaTa OTIyCKa U3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

dbamunus, uMs, OTYECTBO (MpPH HAIMYMM) U TOJINUCH aNTEYHOro paOOTHHKA,
W3rOTOBUBIIETO JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar, anTteyHoro paboTHUKa W (WJIH)
OTBETCTBEHHOTO JIMI[A, OCYIIECTBUBIIETO KOHTPOIb U3TOTOBIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, anTeyHoro pabOTHUKA, OCYHIECTBUBILETO OTIYCK H3TOTOBJIECHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara.

82. MW3roToBiecHHBIE JIEKAPCTBEHHBIC IIPENApaTrbl, KadeCTBO KOTOPBIX IIO
pe3yapTaraM MPOBEACHHOTO BHYTPHUANTEYHOIO KOHTPOJISI HE COOTBETCTBYET
TpeOOBaHUAM (papMaKOIMEHHBIX CTaTel, HEe MOAJICKAT OTIYCKY M YHHUTOXKAIOTCS B
COOTBETCTBMHM C lIpaBriiaMu yHMUTOXEHNUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

VIII. OTnyckK U3roToBJIEeHHBIX JeKAPCTBEHHBIX NPeNnaparoB

83. M3roToBIIEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE NPENAPaThl NOIJIEKAT OTILYCKY IO PELENTY
WK TpeOOBAaHUIO BETEPUHAPHON OpraHU3aIUH.

84. AnTteuHblii pabOTHUK, OCYIIECTBISIOUIMI OTIYCK HM3TOTOBJIEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O TPEIapara, JOJDKEH OTIYCKATh JICKAPCTBEHHBIN IIpenapar ¢ Bbl1adei
BJIAJICJIBILY )KMBOTHOTO 3aII0JIHEHHOI'O KOPEIIKa PeLenTa.

85. 3ampemaercs OTIYCKAaTh JIEKapCTBEHHbIE Ipenaparbl MO pelentaMm ¢
MCTEKILIUM CPOKOM JICHCTBHS pPELENTa, 32 UCKIIOUECHUEM CIIy4aeB, €CIIU CPOK JICHCTBUS
pelenTa UCTeK B IEPUO]] €r0 U3TOTOBJICHUSL.

86. Ilpu oTmycke JeKapCTBEHHOIO Ipernapara Mo Mpocbk0e MOTpeOuTeNs
anTe4yHblil pabOTHUK JOJDKEH MPOMH(OPMUPOBATH €T0 O PEKUME U J03aX MpHeMa
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara, YCJIOBUSX XpaHEHMs, B3aUMOJCHCTBUU C APYyTUMH
JIeKapCTBEHHBIMH TIpeTapaTaMu.

87. OTmycK JIEKapCTBEHHBIX MPENAPaTOB I10 PELENTYy OCYIIECTBIAETCS B
KOJIMYECTBAX, YKa3aHHBIX B PELIEIITE.

88. 3ampemaercs otrmyck ¢aabCuGUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX H
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIapaTOB.



