3apeructpupoBano B Muntocte Poccuu 1 utonst 2023 r. N 73667

MHUHHUCTEPCTBO CEJBCKOI'O XO3SIMICTBA
POCCUMCKOU ®EJEPALINN

ITPUKA3
ot 10 anmpess 2023 r. N 353

Ob YTBEPXJIEHHUU ITPABUJI U3I'OTOBJIEHUA U
OTITYCKA JIEKAPCTBEHHBLIX ITPEITAPATOB JJIA
BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHUSA BETEPUHAPHBIMUAU
AIITEYHBIMHU OP'TAHU3AIIUAMU, UMEIOIIIUMHU
JIMOEH3UIO HA PAPMALHEBTHYECKYIO
NAEATEJIBHOCTD

B cootrBercTBum ¢ yacteio 1 cratbu 56 denepanpHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O6
oOpalleHnn JIeKapCTBEHHbIX cpeacTB" M moamyHKToM 5.2.25(42) nynkra 5 Ilonmoxenus o
MuHucTepeTBe CeNnbCKOro xo3siicrBa Poccuiickon denepanyu, yTBEPKICHHOTO MOCTAaHOBIEHHEM
ITpaButensctBa Poccuiickoit @enepauyu ot 12 nronst 2008 r. N 450, npukasbiBato:

1. YTBep]II/ITI) npujaaracMabIc HpaBI/IJ'Ia H3TOTOBJICHUA W OTIIYCKa JICKAPCTBCHHBLIX IIPCIIapaToB IJIA
BETEpUHAPHOTO NMPUMEHEHHS BETEPUHAPHBIMHU alTE€YHBIMHU OpraHU3alMsIMU, UMEIOIUMU JIULEH3UI0
Ha (papMalleBTUYECKYIO 1eATeNbHOCTh (nanee - [IpaBuna).

2. Ilpu3HaTh yTpaTuBIIMM CcHly mpuka3 Muncenbxo3za Poccun ot 29 mions 2021 r. N 423 "O6
yTBepKACHUM [IpaBui M3roToBIEHUS M OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaToB JUIsl BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS BETEPUHAPHBIMU anTeuYHbIMU OpraHu3aIusIMH, MHIUBUAYaTbHBIMU
OpeANpUHUMATENSAMY,  HUMEIOMIMMU  JIMIEH3UI0 Ha  (papMaleBTUUECKYI0  JIeSTeIbHOCTH"
(3apeructpupoBan Muntoctom Poccuu 2 centsiops 2021 r., peructpanuonssiii N 64852).

3. Hacrosmmii nmpuka3 Bcrynaer B cuiy 1 centsaOpst 2023 1., 3a UCKIIIOYEHUEM MyHKTOB 2, 17, 24,
44, 75, 77, 78, 81, 83 IlpaBun (B uacTu TpeOOBaHUA OpraHU3aluu (MHIUBUIYAJIHHOTO
OpeANpUHUMATENS), OCYLIECTBISIOMEH (OCYIIECTBIIAIONIET0) pa3BeleHUE, BBIpAIIMBAHUE H
coJlep’KaHue JKUBOTHBIX), U AelcTByeT 10 1 centadpst 2029 r., 3a uckioyeHueM MyHKToB 17 (B
4acTH 3aloJHEHMs KOpEllKa peLenTa Ha JIEKApCTBEHHBIM IpemapaT i BETEPUHAPHOIO
npumenenus), 79, 80, 84 Ipasu.

[lynxrer 2, 17, 24, 44, 75, 77, 78, 81, 83 IlpaBun (B yactu TpeOOBaHHWS OpraHU3AINN
(MHIMBUYaJIbHOTO IpPEANPUHUMATENS), OCYLIECTBIIAIOMIEH (OCYLIECTBISIONIET0) pPa3BEACHHUE,
BBIpAIIUBAaHUE U COJIEP)KaHME )KUBOTHBIX ) BCTYIAIOT B cuuty 1 maprta 2025 .

ITynxtel 17 (B 4YacTH 3amojHEHMs] KOpEUIKa pelenTa Ha JIEKApCTBEHHBIM Ipenapar Juisd
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BeTepuHApHOTo npuMeHeHus), 79, 80, 84 Ilpaun neiictByrot mo 1 mapta 2025 T.

Munucmp

I .H. ITATPYIIIEB

YTBEPX/[EHBI
npuxazom Muncenvxosa Poccuu

om 10 anpensa 2023 2. N 353

ITPABUJIA U3I'OTOBJIEHUA U OTIHYCKA
JIEKAPCTBEHHbBIX IIPEITAPATOB JJIAA
BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHUSA BETEPUHAPHBIMU
AIITEYHBIMU OPTAHU3AIIUAMU, UMEIOIIIUMHU
JIMOEH3UIO HA PAPMALEBTHYECKYIO
AEATEJIBHOCTD

I. O0ue moJs1oKeHUA

1. I3roToBieHne U OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Jisi BETEPUHAPHOTO MpUMEHEeHHs (nanee -
JIEKapCTBEHHbIE TpEenaparbl) OCYLIECTBIAIOTCS BETEPUHAPHBIMU AaNTEYHBIMU OpraHU3aLUsMU,
UMEIOIIMMHU  JIMLEH3UI0 Ha (papMaleBTUYECKYI0 JeSITEIbHOCTh C TPAaBOM  HM3TOTOBJIECHUS
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB (Jajiee - BETEpUHAPHBIE AlITEKH).

Ilynkm 2 (6 yacmu mpebosanus opeanuzayuu (WUHOUBUOYAIbHO20 RPEONPUHUMAMEI),
ocywecmenaouiell (0cyuecmensaionezo) pazeeoenue, eblpauiueanue u cooepicanue
srcusomuwix) oeiicmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

2. W3roroBieHue M OTHOYCK JEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara OCYILIECTBISAIOTCS MO pelenTy Ha
JIEKapCTBEHHBIA TMpemnapar (lajgee - pelent), TPeOOBAHHWIO BETEPUHAPHOW OpraHU3aluHd WU
TpeOOBaHUIO  OpraHu3anuu  (MHOUBUIYaJbHOTO  MPEATNPUHUMATENS),  OCYIIECTBISIOLIEH
(OCYIIECTBIISIIOIIET0) pa3BeACHHE, BhIpAllUBaHUE U COJEpXKaHHe XKUBOTHBIX (Janee - TpeboBaHME
npeanpuHIMaTess) <1>.

<1> Yacte 1 crateu 56 denepanpHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-d3 "OO6 obpameHnun
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB'.

3. KadecTBO J€KapCTBEHHBIX MpenapaToB, H3TOTOBICHHBIX BETEPUHAPHOM AaNTEKOH, IJOJKHO
COOTBETCTBOBATH TPEOOBAaHUAM (papMaKoIeitHON cTaThu <2>.
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<2> IlyHkT 22 cratbu 4 ®enepanbHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O06 obpameHnun
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB".

I1. TpeOoBaHusi K 00eceYeHUIO IEATEJIbHOCTH BETEPHHAPHBIX aANTEK
MPY U3TOTOBJICHUH M OTIIyCKe JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB

4. XpaHeHue JEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B BETEPUHAPHOMN anTeKe OCYILIECTBISETCS B COOTBETCTBUU C
NpaBWJIaMH XPAaHEHUS JIEKAPCTBECHHBIX CPEJICTB JJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS, YTBEPKIaCMbIMU
B COOTBETCTBUU CO craTheil 58 depepanpHoro 3akoHa ot 12 ampenst 2010 r. N 61-®3 "O6
0OpallleHNH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB".

5. Ilpm M3rOTOBIEHMM B BETEPUHAPHOM AamNTEKE JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB OCYILECTBISACTCA
KOHTPOJb  (apMaleBTUYECKMX CyOCTaHLMM, BKJIIOYEHHBIX B TOCYJapCTBEHHBI  peecTp
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJII BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUs <3>, 3aperucTpUpPOBAHHBIX
JEKapCTBEHHbIX IpernapaToB <4>, BCIIOMOIaTENbHBIX BELIECTB (Jlajee COOTBETCTBEHHO -
(dapmalieBTUYECKUE CYOCTaHLIMM, HCXOJHOE CbIPbE), YINAKOBOYHBIX MAaTEpUajOB, IPOAYKTOB,
HOJY4YaeMbIX M3 HCXOJHOTO CBIpbS (Jajiee - IMPOMEXKYTOYHbIE MPOAYKTbI), M M3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX [IPENapaToB (Jajiee - BHYTPUANTEUHbIH KOHTPOJIb).

<3> Crarbs 34 ®enepanmsHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "OO6 oOpamicHnn
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB".

<4> Yacte 2 crateu 13 denepanbpHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O06 obpamennu
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB".

6. BayTpuanteuHblii KOHTPOJb OCYIIECTBISETCS paOOTHUKaMH BETEPUHAPHOW  alTEeKH,
JEATEIIBHOCTh KOTOPBIX HEMOCPEICTBEHHO CBSI3aHA C M3TOTOBJICHHEM M OTIIYCKOM JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB (Aanee - anTe4yHble pabOTHUKU), U (WJIN) JIULIOM, OTBETCTBEHHBIM 332 BHYTpPHANTEUHBIH
KOHTPOJIb (Jajiee - OTBETCTBEHHOE JIULIO).

OTBETCTBEHHOE JINIIO, HA3HAYEHHOE PYKOBOJUTEIEM BETEPUHAPHON ANTEKH, TOJHKHO OCYIIECTBIIATH
BUJbl BHYTPUAIITEYHOI'O KOHTPOJS, OIPEACICHHbIE B €r0 JOJDKHOCTHBIX MHCTPYKLHSAX, B
COOTBeTCTBUU ¢ TpeboBaHusMu rnaBbl VII Hacrosmux [IpaBui.

7. B cmydae OTCYTCTBHSI amnTE€YHOrO pa0OTHHMKA W OTBETCTBEHHOTO JIHIA PYKOBOIUTENb
BETEPUHAPHON aNTeKU WM €r0 3aMECTHTENb JOJDKHBI 0OECIEUNTh BHITIOJHEHHE BHYTPHANTEYHOTO
KOHTPOJIS, 3a WCKIIOUYEHWEM KOHTPOJS, OCYIIECTBISIEMOTO B COOTBETCTBHU C ITyYHKTOM 28
Hactosimux [IpaBui.

8. B BeTepuHapHOI anTeke NOIKHBI OCYIIECTBISATHCS:

BEJICHHNE BHYTPEHHEH TEXHUYECKOM JOKyMEHTAaluu (Jajee - CTaHIapTHBIE OIepaliOHHbIE
MPOLIEIyPbl) B COOTBETCTBUU C MYHKTOM 9 Hactosmux [IpaBui;

opraHuszanusi paboThl BETEpUHAPHOW anTeKH U YCIOBUS JJS BBIIOJHEHUS BHYTPHANTEYHOTO
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUU C TpeOoBaHUsIMH HacTosmux [IpaBun,
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XpaHEHHE BCIIOMOTAaTEIbHBIX BEIIECTB M YNAKOBOYHBIX MAaTEpUAIOB B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSAMU (B Cily4ae UX HAJIWYMS), YCTAHOBIEHHBIMU HX IMPOU3BOJIUTENIEM, U TPeOOBaHUSIMHU
(dhapMaKOIeHHBIX CTaTCH.

9. B BerepuHapHOii anTeke AOKHBI ObITh YTBEP)KIEHBI CTAaHAAPTHBIE ONEPaIlIOHHBIE MPOLIETYPHI,
ONUCHIBAIOILIME TTOPSIOK OCYIIECTBICHUS U YUeTa CICAYIONINX IeHCTBHI:

a) BEIOOp OpraHU3aIiK, OCYIIECTBISIONICH TOCTaBKY HCXOHOTO ChIPhS (J1aee - MOCTaBIIHK);
0) U3rOTOBIICHHE TIPOMEKYTOUHBIX MMPOTYKTOB;

B) U3rOTOBJICHUE JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB;

I') yIIakoBKa U (pacoBKa JIEKapCTBEHHBIX MIPETIApaTOB;

JT) IPOIIECCHI CTEPUITM3AIINN UCXOJHOTO ChIPbS U M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIIAPATOB;
€) OCYIIIECTBIICHUE BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS;

)K) OTIIYCK M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIaPaATOB;

3) 0TOOp TIPOO I MPOBEACHUS MUKPOOUOJIOTMYECKOTO KOHTPOJIS;

M) OYUCTKAa U JAe3MH(EeKurs 000pyIOBaHUS, a TAKKE OYUCTKA U CTEpUIIHM3AIUs J1abOpaTOpPHOM
MOCY/IbI, HCTIOJIb3YEMBIX MPU U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB;

K) yOOpKa U Jie3uH(pEKIHs TOMEIIECHUI;

J) TPOBEJEHHE paccielOBaHUN NpU OOHApY)KEHUH HeT0OpPOKAYeCTBEHHBIX, KOHTpa(aKTHBIX,
danbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENApaTOB (Jajee - pacciel0BaHus);

M) NpPUMEHEHUE KOPPEKTUPYIOIMX M (WIM) MNpeaynpekIaroluX AeHCTBUM IO pe3yJjbTaTaMm
paccie10BaHu M.

10. CranaapTHbI€ ONEepalMOHHbIE MPOLIEYPhl, YKa3aHHbIE B MyHKTE 9 HacTosmux [IpaBui, TOMKHBI
BKJIFOYATh:

a) y4eT JIaHHBIX IIPU BBIMOJHEHUU CTAaHJAPTHBIX ONEpallMOHHBIX MpoLeAyp (BKJIIOYasi COCTaBICHUE
aKTOB, BEJICHUE )KypPHAJIOB);

6) OCYHICCTBJICHUC aHAJIN3ad CTAHAAPTHLIX OIICPAIUOHHBIX MPOUCAYP;
B) YCTAHOBJICHUC NTPUYHH HAPYIICHHUA CTAHAAPTHBIX OIICPALIMOHHBIX ITPOLCAYP.

11. CramgapTHas omeparMoHHas MpoIeAypa BBIOOpAa TOCTABIIMKA JODKHA MPEayCMaTpUBaTh
COOJIIO/ICHHE TTOCTaBIIUKOM:

a) CPOKOB M YCJIOBUI MOCTaBKHU MCXOJHOTO CHIPbs M IPOBEPKU BETEPUHAPHON alTEKOW HaIM4UA Yy
MOCTaBIIMKA JIMIIEH3UM Ha OCYIIECTBIEHHE (apMaleBTUYECKOW JesTeNbHOCTH <5> B cdepe
oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS C yKa3aHUEM BBITIOJTHIEMbIX
paboT, OKa3bIBa€MBIX YCIYr WM JIMLIEH3UMM Ha TPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIf
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUS C YKa3aHUEeM MepedHs padoT;

<5> Ilynkr 47 uwactu 1 cratbu 12 ®epepanpHoro 3akona ot 4 mas 2011 r. N 99-®3 "O
JUTIEH3UPOBAHUH OTICIBHBIX BUIOB JACSITCIHHOCTH" .
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0) CpOKOB U YCJIOBMM IIOCTaBKM 3apErHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaTroB H
dapmaneBTUUECKUX  CyOCTaHIMM, NpeacTaBieHus HHPopMalMu 00 YCIOBUSAX  XpaHEHUs
3aperuCTPUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  IPENAapaToB, YCTAHOBJIEHHBIX HMHCTPYKUUSAMHU 11O
BETEPUHAPHOMY  IPHUMEHEHHUIO  JICKAPCTBEHHBIX  IpPEnapaToB, U  YCIOBUSAX  XPaHEHUS
dapmaneBTUYecKX ~ CyOCTaHLMH, KOTOpbIE COIEpXKaTcs B  TOCYJAapCTBEHHOM  peecTpe
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB Ui BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUSI.

12. CranpapTHasi onepaldoHHas Mpoleaypa M3TOTOBJICHUS MPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB JOJHKHA
MpeycMaTpUBaTh IOCIEI0BATEILHOCTh JACHCTBHI aNTEUYHBIX PAOOTHUKOB WM OTBETCTBEHHOIO
JIUIa IPU U3TOTOBJICHUU POMEXYTOUYHBIX TPOAYKTOB.

13. CranmapTHas ornepanMoHHasi MpoIeaypa M3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX IMpENapaToB JOJKHA
npeaycMaTpuBaTh IMOCIEIOBATEIILHOCTh JICHCTBUN alTEYHBIX PAOOTHUKOB WJIM OTBETCTBEHHOTO
JIUIIA TIPU U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX TIPEIIapaToB.

14. CranpmapTHas omepanyoHHas MpoIeaypa YHMaKOBKH M (DaCOBKH JICKApPCTBEHHBIX IPENapaToB
JOJDKHA — TIpelyCcMaTpuBaTh  IOCIEAOBATEIbHOCTh  JEHCTBUN  anTeUHBIX paOOTHUKOB  WIIH
OTBETCTBEHHOTO JIMIIA MIPU YIIaKOBKE U (PACOBKE JIEKAPCTBEHHBIX MPETIapaTOB.

15. CTaHI[apTHaH OoncpafMoOHHas Ipoucaypa IMIIpoueCcCoB CTCpUIIN3alluU HCXOJHOI'0 CbhbIPbA,
H3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBLIX MPCIAapaTOB AdOJDKHA IMPEAYyCMATpUBATh IIOCICAOBATCIBHOCTD
HeﬁCTBHﬁ aIlITCYHBIX pa6OTHI/IKOB WM OTBCTCTBCHHOI'O JIMIA ITPU CTCPUIIM3alMU UCXOOAHOI'O ChbIPbA,
H3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX MMPCIIapaToOB.

16. CranmapTHas onepalnoHHas MpoIeypa OCYIIECTBIEHUSI BHYTPUANITEUHOTO KOHTPOJIS JOJIKHA
IIpEelyCMaTpuBaTh IIPOBEPKY COOTBETCTBUS  M3TOTOBIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  IIPENApaTOB
TpeOoBaHUAM (apMaKONIEHHBIX CTaTEH.

Ilynkm 17 (¢ wacmu mpeodosanun opzanuzayuu (WUHOUBUOYATIbHO20 NPEONPUHUMAMEN),
ocywecmenaroueil (0cyuecmensaion|eco) pazeeoenue, blpauiueéanue U co0epiHcanue
scusommnvix) oeticmeyem ¢ 01.03.2025 (aé63ay emopou nynkma 3).

Ilynkm 17 (¢ uacmu 3anoinenus Kopeuika peuenma Ha 1eKapcmeenslii npenapam 0.
eéemepunaphnozo npumenenus) oeicmeyem 00 01.03.2025 (ao3ay mpemuit nynkma 3).

17. CranpapTHas onepanydoHHasi IpoLeaypa OTIyCKa U3rOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
JIOJDKHA TIpeaycMaTpUBaTh OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX IPEMAapaTOB B COOTBETCTBHH C PELETITOM
(BKJIFOYAsl 3alOJTHEHHE KOpPEIIKa pEeIernTa, MPUIaraéMoro K H3TOTOBIEHHOMY JIEKAPCTBEHHOMY
npenapary), TpeboBaHHEM BETEPUHAPHON OpPraHU3allUU WU TPeOOBAHUEM MPEATPUHIMATEISL.

18. CrangapTHas oneparoHHas MpoIeaypa oToopa mpod sl MPOBEISHUSI MUKPOOHOIOTHIECKOTO
KOHTPOJISI TOJKHA TPEeIyCcMaTpUBaTh MOCIEI0BATEIHHOCTh JACUCTBUN aNTEUHBIX PAaOOTHUKOB WIIH
OTBETCTBEHHOTO JIUIIA MPH OTOOpE MpOoO ISl MPOBEIACHUS KOHTPOJIS, MPEyCMOTPEHHOTO ITyHKTOM
39 nacrosmux IIpasui.

19. CranpmapTHasi omepandoHHas MPoIeaypa OYUCTKA W Je3WH(DEKIMU O0OpYyIOBaHHUsS, a TaKKe
OYUCTKM M CTEpUIM3alMU JaOOpaTOpPHOH TOCYIbl, HCIONb3YEeMBbIX TPH  H3TOTOBICHUU
JIEKapCTBEHHBIX MpEnapaToB, JOHKHA MIPelyCMaTpUBaTh MOCIEI0BATEIbHOCTh AEHCTBUI aNTEeUHBIX
paOOTHUKOB WJIM OTBETCTBEHHOTO JIMLA MO OYHUCTKE U JE3MH(EKIHH O00O0pYHOBaHMS, a TaKkKe
OUYHCTKE U CTEPHIIN3aLUK Ja00paTOPHOI MOCYAbI.

20. CranpmapTHas ormepalioHHas TMporeAaypa YOOpKH H Ae3WH(EKIIMH TIOMEIICHUH O KHA
HpGI[yCManI/IBaTB IIOCJICI0OBATCIIBHOCTD IICI>’ICTBH1>'I AIITCYHBIX paGOTHI/IKOB NJIN OTBCTCTBCHHOI'O
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JU1a TPH YOOpKe U J1e3MH(EKITMH TTOMEIICHUMN.

21. CranpmapTHas  OIEpalMOHHAs  Tpolexypa  IMPOBEICHHS  PAcCIeOBaHUM  JOJDKHA
npeaycMaTpuBaTh yCTAHOBJICHHE OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM WJIM PYKOBOJHUTEIEM BeTepUHAPHOU
anTeKd MPUYMH [OCTYIUICHHS, XPAaHEHUS BETEPUHAPHOW anTeKoil HeJo00pOKayeCTBEHHBIX,
KOHTpaakTHBIX,  (anbCU(DUIUPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  MpENaparoB M MPUHATHE
HpeayNpeKAAI0MINX Mep.

22. CranpapTHas OIEpalMOHHAs MpoLeAypa IPUMEHEHHUS KOPPEKTUPYIOIUX U (WUIIH)
NpeAyNPEeKAAOMNX ACHCTBUN 1O pe3yJbTaTaM paccielOBaHUH JOJDKHA IPeIyCMaTpUBaTh
OTIpeNieJICHNE OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM WJIM PYKOBOAWUTEIEM BETEPUHAPHOW AaNTEeKH MepeyHen
KOPPEKTUPYIONMX U (WIN) MPeIynpekJatoNNX ISHCTBII U CPOKOB UCIIOJIHEHUS TAKUX ACHCTBH.

23. 3MeHeHus B CTaHJApTHBIE ONEPALMOHHBIE IPOLEAYDPHI, YTBEP)KIEHHBIE B COOTBETCTBUHU C
nyHKTOM 9 Hactosiux IIpaBui, TOMKHBI coepKaTh yKa3aHUE HA IPUUMHBI BHOCUMbIX U3MEHEHHM
U IIpUnaratbCsi K JOKYMEHTAaM, KOTOPBIMU YTBEPXKACHBI COOTBETCTBYIOLIHME CTAHAAPTHBIC
OIEPALMOHHBIE IPOLIETYPHI.

Ilynkm 24 (¢ wacmu mpeodosanun opzanuzayuu (WUHOUBUOYATIbHO20 NPEONPUHUMAMEN),
ocywecmenaroueil (0Cyu,ecmenaioniezo) pazsedenue, eblpauueanue u cooepicanue
scusommnuix) oeticmeyem ¢ 01.03.2025 (aé63ay emopou nynkma 3).

24. B BeTepuHaApHOH amnTeke MOJDKHO OBITh OPraHM30BaHO XPAaHEHHWE AaKTOB, JOKYMEHTOB,
coJiepkanmux HH(pOpMAIHIO, MPEAYCMOTPEHHYIO MYHKTOM 75 Hacrtosimmux I[lpaBuni, 3amuceit 1o
MIPOBEICHUIO HMCCIIEIOBAHUM KOHTPOJIA KAaueCTBAa M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX NPENapaToB M
JKypHAJIOB, COCTaBlIeHHE (BEIEHHE) KOTOPBIX MpeaycMOoTpeHo myHktamu 46, 59, 70, 74, 77 u 81
HacTosamux [lpaBun, perentoB, TpeOOBaHUN BETEPUHAPHBIX OpraHHU3aIMii, TpeOOBaHMIA
NpEANPUHUMATENEH, CONMPOBOAUTENBHBIX JIOKYMEHTOB HAa HCXOJHOE CBhIPh€ W YHNAKOBOYHBIC
Marepuanbl, a TaKXe JOKYMEHTOB IPOU3BOAMTENSA, MOATBEPKIAOIIMX COOTBETCTBHE KadecTBa
MCXOJIHOTO CBHIPhsl M YIIAKOBOYHBIX MAaT€pPUAJIOB (B CIIy4ae UX HATHUHS).

25. Cpok XpaHeHHMs JOKYMEHTallUH, MPeIyCMOTpPeHHOH myHkToM 24 Hacrosmux IIpaBun (3a
UCKJIIOYEHHEM JKYPHAJIOB), OINpPENENseTCs] BETEPUHAPHON anTeKoil U He MOXET COCTaBIIsATh MEHEe
TPEX JIET C 1aThl OTIyCKa U3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara.

26. Cpok XpaHEHUs KypHAJIOB, IPEAYCMOTPEHHBIX TyHKTOM 24 Hactosmux [IpaBui, onpenensercs
BETEPUHAPHOW anTeKOoW M HE MOXET COCTaBISATh MEHEe TPeX JIET C JaThl BHECEHUS IOCJIETHUX
3alMcel B XKypHaJIbI.

27. TlomHOMOYHsS W OOSI3aHHOCTH AaNTEYHBIX PAOOTHUKOB, OTBETCTBEHHBIX JIHI] JIOJDKHBI OBITh
YCTaHOBJIEHBI JOJKHOCTHBIMU MHCTPYKIIHUSIMHU.

28. BCTepI/IHapHaSI aliTCKa CaMOCTOATCIIBHO HJIM C MPUBJICUCHUCM HUCIBITaTEIbLHON na60paT0pI/H/1
OCYHIECTBIIACT CICAYIOIMNE BUABI KOHTPOJIA:

a) (PU3UKO-XUMHUYECKUH KOHTPOJIb;

0) ompeneneHue CTEPWIBHOCTH IS CTEPWIBHBIX  NPOMEXKYTOUYHBIX  MPOAYKTOB  WJIH
MHUKPOOHOJIIOTUYECKON YMCTOTHI ISl HECTEPUIIbHBIX IPOMEXYTOUYHBIX MPOAYKTOB (maiee -
MHUKPOOHOIOTUYECKUN KOHTPOJIb TPOMEXKYTOUHBIX POTYKTOB);

B) ONpEIEJIEHNE CTEPWJIBHOCTH Jii CTEPHJIBHBIX HM3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTosB,
MUKPOOHOJIIOTUYECKON YHCTOTHI JJIi HECTEPHIILHBIX H3TOTOBIICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEIMapaToB,
MUPOTEHHOCTH [UIsl MHBEKLUHUOHHBIX PAcCTBOPOB, HAIMuUs OaKTepUaNbHBIX SHIOTOKCHUHOB IS
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HapeHTEepaJIbHBIX JIEKApCTBEHHBIX MpenaparoB M JAPYrMX IIOKaszaTelell B COOTBETCTBUM C
TpeGoBaHUAMH (hapMaKOMEHHBIX cTaTel (Aanee - MUKpOOMOJIOTHUECKUIT KOHTPOIb U3TOTOBJICHHOTO
JIEKapCTBEHHOT0 Mpenapara);

I') MHUKpOOMOJIOTHYECKUI KOHTPOJb, NMPOBOAMMBIM B COOTBETCTBHUM C IYHKTOM 39 HacTOSIIUX
IIpaBui.

III. TpeOGoBaHuA K MOMeLIEHUSIM U 000PYA0BAHUIO, HCII0JIb3YyEeMbIM
IPH U3rOTOBJICHUHU U OTIIyCKe JICKAPCTBEHHBIX NPEeNaparos,
BEeTEPUHAPHBIX ANITEK

29. ObopynoBaHue pa3MeIIaeTcs W HUCIHOJb3yeTcs TakuM o0pa3oM, uToObl Obuia oOecriedeHa
BO3MOXKHOCTh JUISl €r0 OYHCTKHA C IEJIbI0 TPEIOTBPAIICHUS KOHTAMMHAIIMM W3TOTOBJICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPETapaToB.

30. HOMGHIGHI/IH BeTepHHapHOﬁ AIlITCKH, B KOTOPBIX OCYHICCTBIACTCA U3TOTOBJICHUC JICKAPCTBCHHBIX
npernaparoB, MAOJIKHBI OBITh O60py,HOBaHBI HpHTO‘IHO-BbITSI)KHOﬁ BeHTHHHHHCﬁ H o0ecredyeHbl
CJICAYyIOIIUM O60py,I[OBaHI/I€M AJI U3TOTOBJICHUA JICKAPCTBCHHBIX MTPCIIapaTOB:

mabopaTopHOe O0OPYAOBaHHE M CPEICTBA M3MEPEHHUI, B TOM YHWCIIE TEXHUYECKHE CPEICTBA JUIS
MOCTOSTHHOTO KOHTPOJISI TEMITEPATyPhl U BIAXKHOCTH;

XOJOAWIBHUKY, €CJIM HM3TOTOBICHHME JIEKAPCTBEHHOro Ipemapara TpeOyeT  CoOIOIeHMS
TeMIIEepaTypHbIX PEKHMOB;

nabopaTopHas ocyjia, mKagsl (CTEIaXN).

31. IloTpebutenun He MAONMYCKAIOTCA B IOMEIIEHUS BETEPUHAPHOM anTeKH, 3a HCKIIOYEHHEM
MIOMEIICHUH, B KOTOPBIX OCYILECTBIIAECTCS OTIIYCK U3TOTOBICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB.

32. HOMGH_ICHI/ISI BeTepHHapHOﬁ aIlTCKH, OCYI_I_ICCTBJ'IHIOH_Ieﬁ H3TOTOBJICHUC HCECTCPUIIBHBIX
JICKAPCTBCHHLIX MPCHIapaToB, AOJIKHBI UMCTh CICAYIOIIUE 30HbI:

a) 30Ha JUI U3TOTOBJICHUS JIEKApCTBEHHBIX IPENapaTos;

0) 30Ha 111 MOWKH U CTEPUIIM3AIIMHU JJaA00OPaTOPHON MOCY IbI;

B) 30Ha JUIsl XpPAHEHUS UCXOAHOTO CBHIPBS;

T') 30Ha JJI XpaHEHUS U U3TOTOBJIEHUS IPOMEXKYTOUHBIX MPOAYKTOB;

1) 30Ha JUI XpaHEHUs U U3TOTOBJICHUS] PEaKTHBOB;

€) 30Ha JUIs XpaHEHUs N3TrOTOBJIEHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX IIPENApPaATOB;

’K) 30Ha JIJIsl XpaHEHHS YIIaKOBOUHBIX MaTEpHUajIOB, BCIIOMOTraTeIbHbIX MaTEPUajIoB, Taphl;

3) 30Ha JUIS KOHTPOJBHOM MAapKUpPOBKM M TE€PMETHYHOIO YKYIOPHUBAHUS H3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENApaToB,;

M) 30Ha JUIS YITAKOBKH U3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPETIApPaToB;
K) 30Ha OTIyCKa JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB MOTPEOUTEIISM.

B ciydyae He0OX0IMMOCTH MOTy4YEHHUS BOJbI OUUILIEHHON BETEpHUHAPHAS anTeKa JI0JKHA UMETh 30HY
JUIS TIOJTyYE€HHS BOJBI OUUIIICHHOM.



33. HpI/I PpacCIioJIOKE€CHHU 30H BeTepHHapHOﬁ AIlITCKHU OOJIKHBI OBITH MCKIIOYEHEI BCTPCYHBIC HIIN
MEPCKPCCTHBIC TIOTOKU NCXOAHOTO ChIPbA U U3IOTOBJICHHLIX JICKAPCTBCHHLIX ITPCIIapaToOB.

34. Pabouee MecTO anTe4HOTO paOOTHHKA, 3aHWMAIOIIETOCS M3TOTOBJICHUEM JIEKApCTBEHHBIX
IpenaparoB U (WIN) OCYIIECTBISIONIET0 BHY TPUANITEYHBIH KOHTPOJIb, PACHOIaraeTcs B HIOMEICHNH,
B KOTOPOM HU3roTaBJIUBAIOTCH JICKAPCTBCHHBIC ITPCIIAPATHI.

35. B nomemieHusX BETEPUHAPHOM anTeKH, B KOTOPHIX H3rOTAaBJIMBAIOTCS JICKAPCTBEHHbIE
Ipenaparsl, HE JOIYCKatOTCsL:

a) XpaHEHHE XO34WCTBEHHOTO M JpPYroro HHBEHTaps, HE HCIOJIb3YEMOI'O IPU H3TOTOBICHHUU
JIEKapCTBEHHBIX IPenapaToB, OEK bl pAOOTHUKOB;

0) pa3MelleHne 30HbI OT/IbIXA U MPUEMa THUIIH;
B) OCYIIIECTBJICHUE TOPTOBIIN JICKAPCTBEHHBIMH IIpeTIapaTaMH.

36. BeTepI/IHapHaSI alITCKa, OCYWCCTBIIAOMAA HM3IOTOBJICHUEC CTCPUIIBHBIX JICKAPCTBCHHBIX
npemnapaTroB B ACCITUYCCKUX YCJIOBUAX, IOMUMO 30H, YKa3aHHBIX B ITYHKTC 32 HaCTOAIINX HpaBI/IJI,
JOJDKHA UMCTh acenTHYeCKU 6.]'IOK, KOTOpBIfI JOJI2KCH BKJIFOYATh:

a) HOIJIFO3bI AJIA pa6OTHI/IKOB IIpHu BXOJEC B aceNTHYECKUI 6J'IOK, AT TIOCTYHMArOIUX UCXOOHOT'O ChIPpbs
N YIIAKOBOYHBIX MAaTCpraIoB, a TAKXKC IJId NICpEaavyn M3rOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHLIX ITPCIIapaToB,
KOTOPBIC 3allUIIalOT BO3AYX IHIOMCHICHUSA [IJId H3IOTOBJICHUA JICKAPCTBCHHBIX IIPCIapaTroB OT
KOHTaMHMHaAIluU,

0) momelieHue A TMONyYeHHUs BOABI AN WHBEKIUH (IOMycKaeTcs COBMEIICHHWE C 30HOW Juis
MOJIyYEHUSI BOJBI OYHMIIEHHOW B CiIy4ae IMOJTY4YeHHUs B BETEPUHAPHOW anTeKe BOJBI OYUIICHHOW U
BOJIBI JIJISI MHBEKIIUHN );

B) MOMEIICHHE MJi1 W3TOTOBJICHMS JIEKAPCTBEHHBIX IpernapaToB, 000pyJAOBaHHOE JaMHHAPHBIM
OOKCOM;

F) MMOMCHICHUEC [UIA CTCPUIN3AlIUN U3TI'OTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX ITPEIIAPATOB,

I[) MNOMCIICHUE OJIA KOHTpOJ'ILHOﬁ MAapKHUPOBKH U T'CPMCTUYHOI'O YKYINOPHUBAHUSA HU3TOTOBJICHHBIX
JICKAPCTBCHHLIX ITPCIIapaToOB;

C) MOMCIICHHUE JIS1 YITAKOBKH U3TI'OTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX ITPCIIAPATOB.

37. Joctyn B acenTuueckuid OJIOK, yKa3aHHbIH B myHKTe 36 Hactosmux [IpaBui, JOIKHBI UMETh
TOJIBKO anTeuHble pabOTHUKH, OIIpe/IeJICHHbIE PYKOBOIUTEIEM BETEPUHAPHOM allTEeKH.

38. I[J'I}I BCTCPUHAPHBIX aAlITCK, OCYIICCTBIIAIOINNUX U3IOTOBJICHUC B ACCIITUYCCKUX YCIIOBUAX TOJIBKO
TJIa3HBIX Kaliclb, HeoOs3aTeJbHO HaJW4Yhe B COCTABE aCENTHYECKOro Oioka OTACIBHBIX

n_n

IIOMEIEHUH, YKa3aHHBIX B moanyHKTax """ u "n" myHkra 36 Hactosamux IIpaBuil.
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39. B acenTtuueckoM OIIOKe TMeEpe]l HA4alOM HM3TOTOBIICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB JOJDKEH
MIPOBOJIUTHCS MUKPOOHOJIIOTMYECKUN KOHTPOJb BO3/yXa, BOJBI OYUIIICHHOW U BOJBI JJISI HHBEKITUH,
obopynoBanus, 1a00pPaTOPHON MOCYABI, PYK M OJEKIbI alTEUHBIX PAOOTHUKOB, HEMOCPEICTBEHHO
3a/1cMICTBOBAaHHBIX B U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

B ocranpHbIX MOMENIEHUSX BETEPUHAPHOM amnTeKu, 3a MCKIIOUECHHUEM IMOMENICHUs JJii OTIyCKa
JICKapCTBEHHBIX  IpenaparoB  MOTPEOUTENSIM, MHKPOOMOJOTUYECKHI  KOHTPOJb  JOJIKEH
MIPOBOJIUTHCS HE PEXKE OJTHOTO pa3a B KBapTall.



IV. TpeGoBaHus K M3rOTOBJICHHUIO JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB

40. Tlpu W3rOTOBJIIGHWU JICKAPCTBCHHBIX MPEMAPATOB HCIOJIB3YIOTCS 3aperHCTPUPOBAHHBIC
JIEKapCTBEHHBIC TIpenapathl U (Win) papManeBTHIEeCKUE CyOCTaHIIUU <6>.

<6> Yactp 2 cratbu 56 denepanpHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-d3 "O06 obpameHnu
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB'".

41. BeriomoraTelbHbIE BEILIECTBA, UCIIOIb3YyEMbIE IIPU U3TOTOBJICHUM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
JOJDKHBI COOTBETCTBOBATH TPEOOBaHMSM (hapMaKOMEWHBIX cTaTel (BCIIOMOTaTENbHBIC BEIIECTBA,
ONHCaHHbIE B TOCYJAapCTBEHHOW (apmakomnee) WM TpeOOBAaHUSAM, YCTAHOBIEHHBIM HX
IPOM3BOIUTENIEM (BCIIOMOTATENIbHBIE BEIIECTBA, HE OMMCAaHHBIEC B TOCYIapCTBEHHOMN (papmakoree).

42. Ilpu M3rOTOBJICHUM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB HE MOTYT ObITh HCIOJIBb30BaHbI SIOBUTHIC,
HapKOTUYECKUE,  IICUXOTPOIIHbIE,  CWJIbHOAECHCTBYIOLIME  BEIIECTBA M PaAMOHYKIMJIBI
(paiMOaKTUBHbIE M30TOMNbI), a TaKkKe OHMOJIOrMYECKM Marepuand >KMBOTHBIX M  IITAMMBbI
MUKPOOPTraHU3MOB.

43. He nomyckaercs HW3rOTOBJIEHHE BETEPUHAPHBIMH aNTEKaMM JIEKAPCTBEHHBIX IIpPENapaTos,
3aperucTpupoBaHHbiX B Poccuiickon @enepauun <7>.

<7> Yactb 2 cratbu 56 ®enepanbpHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O6 oOpamenun
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB'".

Ilynkm 44 (¢ wacmu mpeodosanun opzanuzayuu (UHOUBUOYAIbHO20 NPEONPUHUMAMEN),
ocywecmenaouiell (0cyuecmensaionezo) pazeeoenue, eblpaujueanue u cooepicanue
scusommnuix) oeticmeyem ¢ 01.03.2025 (aé63ay emopou nynkma 3).

44. 3aperucTpupOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE IIpenapaTrbl HCHOJB3YIOTCA IPU  HU3TOTOBIEHUU
JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaToB sl IPUEeMa BHYTPb U JUIsl HAPYKHOTO IPUMEHEHUS B CIIy4dae, €CIU 3TO
yKa3aHo B pelente, TpeOoBaHUH BETEPUHAPHOM OpraHu3alui UK TPeOOBAHUY MPEATIPUHUMATENS U
COOTBETCTBYET  MHCTPYKIMM IO  BETEPUHAPHOMY MPUMEHEHHUIO  3aperuCTPUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTI'0 IIpernapara.

45. Tlpu M3rOTOBJICHHUM JICKAPCTBEHHBIX IMPENApaTOB 3alpeniacTcss WCIOJIb30BaTh JICKApPCTBEHHBIC
npernaparsl, BKIIOUSHHBIE B IEPEUCHbB JIGKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, IpeIHa3HAYCHHBIX [Tl ICUCHUS
WHQEKIIMOHHBIX W TApa3UTApHBIX  OOJIE3HEH  JKUBOTHBIX, BBI3BIBAGMBIX  IaTOTCHHBIMH
MUKpPOOPTaHU3MaMU W yCIOBHO-TIATOTEHHBIMA MHUKPOOPTAaHU3MAaMH, B OTHOIIEHHH KOTOPBIX
BBOJSTCS OTPaHUYCHUS Ha TPUMCHCHHWE B JIEYCOHBIX IICNIIX, B TOM YHCIE JUIS JICUCHHUS
CEJIbCKOXO03SUCTBEHHBIX JKUBOTHBIX, YTBEPKIAEMBIA B COOTBETCTBUHU C IYHKTOM 6 4acTH 4 CTaThH
10 denepanpHoro 3akoHa oT 30 gexadps 2020 r. N 492-d3 "O Oumonornyeckoit 0€30MacHOCTH B
Poccuiickoit ®enepanun".

46. B mpouecce M3roTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara anTe4yHbIM PaOOTHUKOM 3allOJIHAETCS
JOKYMEHT, coJepKaliuii uHpOpMaluio, MPEeIyCMOTPEHHYIO IMyHKTOM 75 Hactosmux IlpaBun
(manee - macmoOpT MUCEMEHHOTO KOHTPOJIS).
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47. Tlocie BCKPBITHS NMEPBUYHONW YIMAKOBKU HCXOJHOE CBIPbE JOJKHO XPAaHUTHCS B IMPOIIEIINX
OUYHUCTKY EMKOCTSIX C COOJIIOJICHEM CPOKOB XpAaHEHUS YKA3aHHOTO ChIPbsi BO BCKPBHITOW yIIaKOBKE.

48. Ha 3THKeTKaX eMKOCTEN ¢ MCXOAHBIM CHIPHEM JIOJKHBI OBITh YKa3aHbI:
a) HAUMEHOBaHME UCXOJIHOTO ChIPbS;

0) ycioBuUs XpaHEHUs, 1aTa BCKPBITUS YIIAKOBKH UCXOJHOTO ChIPBS;

B) JlaTa 3aIlOJTHEHUS] €MKOCTH;

r) damunus, UMs, OTYECTBO (IIPU HAJIMYMK) U TOAMMCH ANTEYHOTO PabOTHHKA, 3alOJHHUBILETO
€MKOCTb.

49. Ha sTukeTKax eMKOCTEH C MPOMEXYTOUYHBIMHU MPOIYKTAMU JOJDKHBI OBITh YKA3aHbI:
a) HaMMEHOBAHWE MTPOMEXKYTOUHOTO MPOAYKTA;

0) cozepkaHue AEMCTBYIOIIETO BEIIeCTBA (11 PACTBOPOB YKA3bIBAETCS KOHIICHTPAIHS);
B) J1aTa U3TOTOBJICHUSI, CPOK FOJTHOCTH U YCIOBUS XPAHEHUS IPOMEKYTOYHOTO IPOAYKTA;

r) ¢amunus, UMs, OTYECTBO (IIPU HAJIMYMU) U TMOANKUCH aNTEYHOro PabOTHHMKA, U3FOTOBUBLIETO
IPOMEXYTOUHBIH MPOAYKT, a TaKKe aNTeyHoro pabOTHMKA WJIM OTBETCTBEHHOI'O JIUIIA,
OCYIIECTBUBILIEIO BHYTPUAIITEYHbIH KOHTPOJIb.

50. EMKOCTM € HCXOJIHBIM CBIPbEM, YHNAKOBOUHBIMH MaTepualaMH M MPOMEKYTOUYHBIMU
IIPOYKTaMH JOJIKHBI UMETH CIIEAYIOLLYI0 MAPKUPOBKY:

"OcymIiecTBISETCS BHYTPUANTEUHBIH KOHTPOJIB" - HAHOCUTCS Ha €MKOCTH C HCXOJHBIM CBHIPhEM,
YIOAKOBOYHBIMM  MaTepuajaMd,  IPOMEKYTOUYHBIMU  NPOAYKTAaMH,  KOTOpPbIE  MPOXOIST
BHYTPHANTEYHBIA KOHTPOJIb KaueCTBa;

"Pa3perieHo MCHoONb30BaTh" - HAHOCUTCS HA €MKOCTHM C HCXOAHBIM CBIPBEM, YIAaKOBOYHBIMU
MaTepuajaMM, IMPOMEXYTOYHBIMH MPOAYKTaMM, KOTOpbIE IO pe3ysibTaTaM BHYTPUANTEYHOIO
KOHTPOJISI TIPU3HAHBI COOTBETCTBYIOIIMMHU TPEOOBaHUSAM (hapMaKOTNEWHBIX CTaTel (I MCXOIHOTO
CBIpbSl U TPOMEXKYTOYHBIX THPOJIYKTOB), TpPeOOBAaHUSAM MPOU3BOAUTENS (U1 YHNAKOBOYHBIX
MaTepHuayioB) (Jajiee - moKa3aTelid KauecTBa);

"3anpemieHo HUCIOIb30BaTh' - HAHOCHUTCS HA €MKOCTH C HCXOIHBIM CBHIPbEM, YIAKOBOYHBIMHU
MaTepualaMH, IPOMEXYTOUHBIMA IPOJYKTAMH, KOTOPBIE IO pe3yJbTaTaM BHYTPHUAIITEYHOTO
KOHTPOJIS IPU3HAHBI HE COOTBETCTBYIOIIMMU II0KA3aTelIsIM KaueCTBa;

"3a0pakoBaHO TIPH BXOJHOM (TMPUEMOYHOM) KOHTpOJIE" - HAHOCHTCS HAa €MKOCTH C HCXOJHBIM
CBIPbEM, YMAaKOBOYHBIMH MaTepHaTIaMH, KOTOPbIC HAINPaBJICHBI JJII MCCICAOBaHUS (MCTIBITAHUS) B
naboparopuo, MpU BO3HMKHOBEHHHM COMHEHH B WX KayecTBE B paMKax OPraHOJENTUYECKOTO
KOHTPOJIA.

51. JlaGopaTopHas mocyia, KOTopasi UCIOJIb3yeTCsl IPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHBIX MpEnapaTos,
JIOJKHA MPOXOJUTh OYMCTKY M CTEPHIIM30BAThCSA B COOTBETCTBUM CO CTAaHAAPTHOW ONEPalMOHHON
IPOLEAYPOH, YTBEPKACHHOM COMNIACHO NYHKTYy 9 Hacrosmmx IlpaBwi, 3akynopuBatbcs H
XPaHUTHCA B 3aKPBITHIX HIKadax.

52. Cpok xpaHEHUs CTEPUIIBLHOM JJA0OPATOPHOU MOCYAbI, KOTOPAs UCMOJIB3YETCS TTPH U3TOTOBJICHUH
HECTEPUJIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, COCTABIseT HE Oonee TpeX CYTOK C JaThl
CTepUJIN3allui, a MPU HM3TOTOBIIEHUU CTEPHIBHBIX - HE 0OoJiee CyTOK C MOMEHTa CTEpUIIM3AINU



1a00paTOPHOI MOCYIBI.

B cinywae ecnu B ykasaHHBIM cpok JlabopaTropHasi ocyJa He Oblila MCIOJIb30BaHa, OHA MOUIEKUT
IIOBTOPHOMU CTEPHIIM3ALUU.

V. TpeOoBaHUA K M3rOTOBJICHHIO U CTEPUIN3ANUY JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTon
53. 3ampemiaercsa OAHOBPEMEHHOE U3rOTOBJICHHE HA OJHOM paboueM MeCTe HECKOJIbKUX PacTBOPOB

JIA I/IH’BCKHI/Iﬁ n (I/IJ'II/I) JICKApCTBCHHEBIX IIPEIiapaToB, COACpXKAIIUX BEIICCTBA C pPa3IMdHBIMU
HaMMCHOBAHUAMMU HUJIM BCIICCTBA OJHOI'O HAMMCHOBAHNA, HO B PAa3JIMYHBIX KOHICHTPALUAX.

54. CTepI/IHI/IL’»aHHH pacTBOpPOB HOJIZKHA OCYHICCTBIIATHCA HC IMO3JHEC TPCX YdACOB C HAdajla UX
H3TOTOBJICHUSA, 3a UCKIIFOUCHHUEM PACTBOPOB I'JIFOKO3bI.

55. Crepunu3zanus pacTBOPOB IJIIOKO3bI JOJHKHA OCYIIECTBIATHCS Cpa3y MOCIIE UX U3TOTOBICHHUS.
56. IloBTOpHAas cTepUIN3aUs UHBEKIIHOHHBIX U HH()Y3HOHHBIX PaCTBOPOB HE JIOMTYCKAETCA.

57. JIns WM3rOTOBJICHUS MApEHTEPAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, KOTOPbIC HE IOJJICKAT
TEPMHUYECKON CTEPUIIM3AIMN M B U3TOTOBJICHUU KOTOPBHIX B KAUECTBE PACTBOPHTEIIS HUCIIOIB3YETCS
BOJIa, HEOOXOJMMO WCIIOJIb30BaTh TOJBKO BOMY JJISi UHBEKIHH, a (DUHAIBHYIO CTCPUIIN3AIIUIO
NPOBOJIUTHh MyTeM QWIbTPAlMK B JIAMUHAPHOM IIOTOKE BO3AyXa C IOMOIIBIO MEMOpaHHBIX
(GUIBTPOB C HOMUHAIIBHBIM pa3MepoM 1op He Oosee 0,22 MKM.

58. Jlnsg W3rOTOBIIEHHUS TIJa3HBIX Karellb, KOTOpble HE MOAJEeXaT JAajbHEeHIIed TepMUYecKon
CTepHIIN3aLUM, HEOOXOAUMO HCHOJIb30BATh BOMY Ui MHBEKLUUH, a (UHATIBHYIO CTEpHIIN3ALIUI0
IPOBOAMTH MMyTeM (UIBTpPAlMM B JIAMMHAPHOM IIOTOKE BO3JyXa C IOMOILIBIO MEMOpPAaHHBIX
(GWIBTPOB C HOMUHAIBHBIM pa3MepoM nop He Oosee 0,22 MKM.

59. B memsax oOecriedeHus coOMOJIeHUsT TpeOOBaHMM, MPENBABISEMBbIX K H3TOTOBIECHUIO
CTEpHJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpPENapaToB, B BETEPUHAPHOH amnTeKe BeAeTCs JKypHall perucTpanuu
pEeXUMa CTEPUITH3AIIHH.

B xypHan perucrpanuu pexxuMa CTEpUIN3alui BHOCITCS CIEAYIOUINE CBEICHUS:
a) J1aTa U MOPSIKOBBII HOMED MPOBEIEHUS CTEPUIN3ALINY;

0) HaMMEHOBAaHUE M KOJMYECTBO MCXOJIHOTO CBHIPBS, U3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB,
71a00paTOPHOM MOCY/IBI M POYMX MAaTEPHAIIOB, MOJICKAITUX CTEPUITH3AIINH,

B) YCJIOBHSI CTEPUIIN3ALIAN (TEMIIepaTypa, Bpems);
T') pe3yJIbTaThl TEPMOTECTA;

1) IOANKCH allTeYHOr0 pabOTHHKA, TPOBOUBIIETO CTEPUITU3ALINIO.

VI. YnakoBKka 1 MapKHPOBKA U3rOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
npenaparos
60. BpiOop ymakoBKM M YKYHOPOYHBIX CPEACTB OCYIIECTBIISICTCS B 3aBUCHMOCTH OT CBOWCTB,

HAa3HA4YCHUA MW KOJHUYCCTBA H3IOTOBJICHHOI'O0 JICKAPCTBCHHOTO Mpfriapara B COOTBCTCTBHU C
TpeOoBaHUAMHU (DApMAKOTICHHBIX CTATEH.



61. CtepusbHbIe JIEKapCTBEHHBIE MTpernapaThl JOHKHBI ObITh YIIAKOBAHBI B CTEPUIIBHYIO YIIAKOBKY.

62. JlexkapcTBeHHbIE IpemapaThl, TpeOyIolIue 3allUThl OT JCHCTBUS CBETa, JOJDKHBI OBITh
YIAKOBAaHbI B CBETO3AIUTHBIE EMKOCTH.

63. JlekapcTBeHHbIE Mpenaparbl, COJACpKaIIMe JIeTy4yue BELIECTBa, TpeOyroliue 3alluThl OT
yJIETYYUBaHUsI, TUTPOCKOIMYHBIE BEIIECTBA M BEIIECTBA, KOTOPHIE OKHUCISAIOTCS, JOJIKHBI OBITh
yIaKkoBaHbl B TE€PMETHYHbIE EMKOCTH M3 HEMPOHUIAEMBIX Ui COOTBETCTBYIOIIMX BELIECTB
MaTepHalioB, YKYNOPEHHbIE HABUHUYMBAIOIIMMUCS KOJIMAYKAMH WM KPBIIIKAMH B KOMILJIEKTE C
MpoOKaMU WK MPOKIIAAKAMU C YIUIOTHSIOUMMHU 3JI€MEHTAMHU.

64. YnakoBKa JeKapCTBEHHBIX MpPENapaTroB, COAEpKAIIUX JETYyYle BEeUIECTBa, TPEOYIOIINE 3alUThI
OT YJETYyYMBaHMS, WJIM BEIIECTBA C 3alaXxOM, OCYILIECTBIAETCS OTICIBHO OT YMAKOBKH JPYTUX
JIEKapCTBEHHBIX MTPEmapaToB.

65. Ha ynakoBKy M3TrOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApPaTOB JTOJDKHBI ObITh HAHECEHBI ITUKETKH,
coJieprKallye CIeayoly0 HHPOPMAIHIO:

a) HoMep perienTa (Mpy HAJTUYHH ),

0) cocTaB JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara;

B) Haanuck " /{151 BeTepuHapHOro npuMeHeHus";

T') JaTy U3TOTOBJICHHUS,

1) CrIoco0 MpUMEHEHUs JIEKapCTBEHHOTO Mpenapata (BHyTpeHHee, HapyKHOE, ISl HHBEKIIUN );
€) cpok rogHocTH ('ToieH 10 ");

) YCIIOBUSL XpaHEHUS;

3) mpenoctepexkenne "XpaHuTh B HEAOCTYITHOM JIJIsl ieTel mecte';

1) JUISl CTEPHIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM JOMONHUTENBHO yKa3biBaeTcs "CTepuiibHO";

K) B 3aBUCUMOCTH OT COCTaBa M3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO TIpenapara M €ro CBOWCTB
JOTIOTHUTENFHO yKa3biBaeTcs "bepeub OT orHs" (M1 JETKOBOCILIAMEHSIONUXCS U JETKOTOPIOYHX
JIEKapCTBEHHBIX TpemnaparoB), "OOpamarbess ocTOpokHO!" (1711 B3pBIBOOMACHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npemnapatoB), "llepen mnpumMeHeHueMm B30aNTHIBaTH" (IS JEKAPCTBEHHBIX TpENapaTroB, NpU
XpaHEHUHU KOTOPBIX 00pa3yeTcst 0CaIoK).

VII. Buyrpuanre4yHblii KOHTPOJIb

66. BHyTpHanTeuHblif KOHTPOJIb OCYILECTBIISETCS B COOTBETCTBUHU C METOIaMU KOHTPOJISI Ka4ecTBa,
MPeyCMOTPEHHBIMU  (apMakomneiHo craTheil, oOmeill QapmakomneiiHo craTheil (nanee -
dapmakoneliHple CTaTbu) [UIA JIEKAPCTBEHHBIX (OPM  M3TOTABIMBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB, U BKIFOYALT:

BXOAHOH (IPUEMOYHBIH) KOHTPOJbh (papMaleBTUUECKUX CyOCTaHLUH, HCXOIHOTO CBHIPbS U
YIIaKOBOYHBIX MaTE€PHAJIOB;

IIPOMEKYTOUHBIN KOHTPOJIb IIPOMEKYTOUHBIX IIPOAYKTOB;

KOHTPOJIb U3TOTOBJICHHOI'O JICKAPCTBCHHOT'O IMpCriapara,



KOHTPOJIb IIPH OTITYCKE JICKAPCTBCHHOI'O IIpC€IiapaTra.

67. B OTHOWIEHMH METOAOB KOHTPOJI HCXOJIHOTO ChIPbs, IPOMEXYTOUHBIX IPOAYKTOB U
U3TOTOBJIEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, IPOLECCOB  HU3TOTOBJIEHUS  JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB JOJDKHBI OBITh JOKYMEHTAJIbHO O(GOPMIICHBI JEHCTBUSA, MOATBEPXKAAIOLIME, YTO
yKa3aHHBIE METO]I MJIU TMPOLIECC COOTBETCTBYIOT TPEOOBaHUIM (hapMaKONEHHBIX CTaTeH.

68. Iloctymaromue HCXOJHOE ChIpb€ W YHAKOBOYHBIE MaTepHalibl IOABEPralOTCS BXOJHOMY
(mpUeMOYHOMY) KOHTPOJIIO.

69. BxonHoN (IpHUEMOYHBIN) KOHTPOJIb BKJIOYAET IPOBEPKY BHEUIHETO BHJA, arperaTHOro
COCTOSIHUS, IIB€Ta, KOHCUCTEHLUH, OJHOPOJHOCTU CMELIMBAHMs, OTCYTCTBUS WINM HaJIN4UA
MEXaHWYECKUX BKJIIOYEHMH HCXOJHOTO ChIpbs U  YIAKOBOYHBIX MaTepuanoB (nanee -
OpPraHOJIENTUYECKHH KOHTPOJIb HCXOJHOTO ChIpbS M YHNAKOBOYHBIX MAaTepHalioB), a TaKkKe
BU3YAJIbHYIO OIICHKY IEIOCTHOCTH YIAKOBKM M COOTBETCTBHS MapKHUPOBKH (DapMaleBTHUECKUX
cyOcTaHIuil, MApKUPOBKU 3apErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB TPeOOBAHUSAM CTAaTbU
46 ®denepanpHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "OO6 oOpameHnn JieKapcTBEHHBIX
CpeAcTB", MPOBEPKY MPAaBUIBHOCTH OMOPMIIEHUS CONPOBOAUTENBHBIX JIOKYMEHTOB, HaJlU4us
JIOKYMEHTOB IIPOU3BOJUTENS, OATBEPKIAOIINX COOTBETCTBUE HUCXOJIHOIO CBIPhSl U YIIaKOBOYHBIX
MaTepHaJIoB MTOKa3aTelsIM KauecTBa.

70. B »xypHan BX0JHOTO (TPUEMOYHOT0) KOHTPOJISI BHOCATCS CIEAYIOIINE CBEACHHUS:
a) TIOPSIKOBBIA HOMED 3aIUCH;

0) HauMEHOBAHHE UCXOHOTO CHIPhS WM YIAaKOBOYHBIX MAaTEPUAIIOB;

B) J1aTa MOCTYTUICHUS] UCXOAHOTO CHIPhS WIIH YITAKOBOYHBIX MaTEPHAJIOB;

T') laTa ¥ HOMEP COMPOBOIUTEIHHOTO JOKYMEHTA;

J) HOMEp 3aluCH B TOCYJAapCTBEHHOM pEECTpe JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JIi BETEPUHAPHOTO
OpUMeHeHHs (B ciyyae MOCTYIUIEHHs (PapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIMM B KayecTBE HMCXOIHOIO
CBIpBS);

e) HOMCEDp PEruCTpaiuOHHOIO YAOCTOBCPCHHUA HA J'IeKapCTBeHHHﬁ npemnapar (B CJIydac NOCTYIIJICHUS
3apCTUCTPUPOBAHHEBIX JICKAPCTBECHHBIX MPEMAapaTOB B KAYCCTBE UCXOJHOTO CBIprI);

) pe3yJbTaThl BXOAHOTO (IMIPUEMOYHOT0) KOHTPOJII HA COOTBETCTBUE IOKa3aTeNsiM KadyecTBa,
yKa3aHHBIM B (papMakxornieifHol cratke ("'cooTBeTcTBYET" MK "HE COOTBETCTBYET");

3) ¢ammins, UMs, OT4eCTBO (MpU HAJWYKMM) U MOJAMUCH ANTEYHOro pabOTHHKA, OCYLIECTBHUBIIETO
BXOJIHOM (ITPMEMOYHBIIN) KOHTPOJIb, UM OTBETCTBEHHOTO JIUIIA.

71. Tlpy BO3HMKHOBEHHH B pPAMKax OPraHOJENTHYECKOTO KOHTPOJII HCXOJHOTO ChIpbS |
YIIaKOBOYHBIX MAaTEPUANOB TIPH BXOJHOM (TIPUEMOYHOM) KOHTPOJE COMHEHHH B KadecTBe
UCXOJIHOTO CHIPbS MJIM YNAaKOBOYHBIX MaTE€pHajoB 0Opa3libl HCXOJHOTO ChIPhS MM YIAKOBOYHBIX
MaTepuasoB HAMPABIISIIOTCS AJIS UCCIIEeIOBaHUS (MCTIBITaHMs ) B JAOOpaTOpHio. YKa3aHHOE UCXOTHOE
CBIPbE WJIM YIaKOBOUYHBIC MAaTEpHUabl C MAPKHUPOBKOW "3a0pakoBaHO MPH BXOTHOM (TIPHEMOYHOM)
KOHTpOJIE" XpaHATCS B BETEPUHAPHOM alTeKe U30JIMPOBAHHO /10 MOJYUYEHHUS TPOTOKOJA UCTIBITAHUI
U3 1aboparopuu.

B cnywae momydeHus wu3 1a0opaTopuu MPOTOKONA HCHBITAHUN, KOTOPBIM YCTaHOBJIEHO
HECOOTBETCTBUE KAdeCTBA MCXOJHOTO ChIPbsl WM YIAKOBOYHBIX MaTEPHUANIOB, TAKOE HCXOJIHOE
CBIphE WJIM YIIAKOBOYHBIE MaTepuaibl He MOJIekKAT UCIIOIb30BAHUIO.
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72. B ciyyae ycTaHOBIICHHS HECOOTBETCTBHS KadecTBa (hapMalleBTUYECKUX CYOCTaHLUI WiIH
3apCruCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IMPEMapaToB, UCIOJIB3YCMbIX B Ka4CCTBC HCXOJHOI'O ChbIPbA,
UX YHUYTOXXCHHE OCYIIECTBIIECTCS B COOTBETCTBHM C MPAaBWJIAMH YHUYTOXXCHUS H3bATHIX
q)aHBCI/I(bI/IHI/IpOBaHHLIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, HGI[O6pOKaquTBeHHBIX JICKApCTBCHHLBIX CPCIACTB,
KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, YTBEPKAAEMBIMH B COOTBETCTBHH CO CTaThsiMu 47 u 59
®enepanbHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O06 obpalieHuu JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB"
(manee - [IpaBuia yHHUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB).

73. IIpu mpoMeXyTOUYHOM KOHTPOJIE MPOMEXKYTOUHBIX MPOIYKTOB OCYIIECTBIISIIOTCS OMpEe/IeHNe
GU3NUEeCKUX M XUMHUYECKUX IOKa3aTeNei, BKIIIOYas ONpeleNieHHe KOJIMYeCTBa M MOUIMHHOCTH
JEICTBYIOIIETO BEIIeCTBa, B COOTBETCTBUU C TpeOoBaHUSMHU (apMaKONEWHbIX CTaTel i
JIEKapCTBEHHOH (OpMBI JICKQPCTBEHHOTO Mpernapara, a TaKKe MHUKpPOOHMOJOTHYECKUH KOHTPOIb
MIPOMEKYTOUHBIX TPOIYKTOB.

74. B xypHan mpoOMEKyTOYHOIO KOHTPOJISI NMPOMEXKYTOUHBIX IPOJYKTOB BHOCATCS CIIEAYIOIKE
CBEJICHUA:

a) IOPSIKOBBI HOMED 3aIIHCH;
0) naTa U3roTOBJIEHUS IPOMEKYTOYHOTO MPOJIYKTa;
B) CPOK XpaHEHHS TPOMEKYTOUHOTO MTPOAYKTA;

I') ONMCaHUE MPOMEXKYTOUHOI'O MPOJYKTa (ONHCAaHME BHEIIHEro BHUJA, arperaTHOrO COCTOSHUS,
1[BE€Ta, KOHCUCTEHIINN);

I[) JaTa Ha4daJjia IMpOBCACHUSA KOHTPOJIA MPOMECIKYTOYHOI'O IMMPOAYKTA IO MOKA3aTCIIAM Ka4CCTBaA,
e) JaTa OKOHYaHHs IMTPOBCACHHU A KOHTPOJI IIPOMEKYTOUHOTO ITPOAYKTA 110 ITOKA3ATCJIAM Ka4€CTBA,

) HaMMEHOBAHHUs TOKa3aTelel KadecTBa (C yKa3aHHEM HOPMATHUBHBIX M MOJYYEHHBIX 3HAuYCHHH
NoKa3aresel KauecTna);

3) pe3yibTaThl MPOMEXKYTOUHOTO KOHTPOJsL Ha COOTBETCTBHE IOKas3aTelIsiM  KauecTBa
("cooTBercTBYeT" MM "HE COOTBETCTBYET");

1) haMuIMsl, UMsl, OTYECTBO (IIPU HAJIMYKMK) U MOAMNKUCH allTEYHOr0 pabOTHHUKA WIIM OTBETCTBEHHOTO
JM1a, OCYLIECTBUBIIETO IPOMEKYTOUHBIN KOHTPOJIb.

Ilynkm 75 (6 wuacmu mpebosanus opzanuzayuu (WUHOUBUOYAIbHOZ0 NPEONPUHUMAMEN),
ocywecmenaroueil (0Cyu,ecmenaoneco) pazeedenue, 6bipaujueanue u cooepicanue
srcusomnoix) oeicmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

75. B macniopT NUCbMEHHOT'O KOHTPOJISI BHOCATCS CIIEAYIOIIUE CBEICHUS:

a) HOMep U JlaTa opopMIIeHHs peLenTa, TpeOoBaHUs BETEpUHAPHON OpraHM3alliy MM TpeOOBaHUS
peIpUHUMATENS;

6) HAaNMMCHOBAHUEC U KOJIMYCCTBO UCIIOJIB30BAHHOT'O HCXOAHOTO ChIPbBA;

B) MOopAI0K BBCACHUS BCUICCTB U IEPCUCHD TCXHOJOTHUYCCKUX onepaum"l;

I') HANMEHOBAHHUS UCTIOJIBb3YEMBIX 000pYI0BaHUs, CPEACTB U3MEPEHUIl, PEaKTHBOB,;
1) o01as Macca Wik 00beM JIGKapCTBEHHOTO TIpernapara, Yuciio J103;

€) CTENEeHb pa3Be/IEHUs] TOMEONaTUYECKOT0 UCXOAHOTO ChIpbhs (B Clyyae MCIOIb30BaHUS UCXOJHOTO
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T'OMEOIIaTHYECCKOI'O CI)IpBH);

) Macca OTJCNIbHBIX JO3MPOBAHHBIX €IMHUI] M UX KOJMYECTBO (IPU M3TOTOBJIEHHH MOPOIIKOB U
CYIIIO3UTOPUEB);

3) KOHIIEHTpaIus u 00beM (Macca) J00aBJIEHHOTO H30TOHUPYIOIIEro BelecTBa (MpU T00aBICHUH B
IJIa3HBIE KaIUIM, PACTBOPHI JJIS1 HHBEKIUH U HHPY3Ui);

M) COCTaB, KOHILIEHTpalMsi U 0ObeM KOHLEHTPHUPOBAHHBIX PAcTBOPOB (IIPH MCIIOJIB30BAHUM IS
U3rOTOBJICHUS JIEKApPCTBEHHBIX IIPENapaToB);

K) MCIOJb30BAaHHBIC MPH pacueTe KOo3()(GUIMEHTH BOMOMOTIOUICHUS JUIS PACTUTEIBHOTO CHIPHS,
UCIIOJIB3YEMOT0 IIPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHOT'O IIPENapara;

J) UCHOJb30BaHHBIC MpU pacueTre KOIPPUIMEHTH yBeIMUEHUS 00beMa BOJHBIX PACTBOPOB IPH
pacTBOPEHUH BEIUIECTB, BXOAIIMX B COCTAB JIGKAPCTBEHHOTO perapara;

M) JaTa U3TrOTOBJICHUA JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIiapara,
H) HOMCD 3alliMCH B KYPHAJIC KOHTPOJIA U3TrOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB;

0) gammmus, UMs, 0T4eCTBO (NIPU HATWMYHMH) U MOAMNKCH aNTEYHOTrO PAOOTHHKA, W3TOTOBHBIIETO
JIEKapCTBEHHBIN MpemnapaT, ¥ anTeuHOoro pabOTHHKA WM OTBETCTBEHHOTO JIMIIA, OCYIIECTBUBIIETO
BHYTPHANTEYHBIA KOHTPOJIb U3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara.

76. Tlpu KOHTPOJIE U3TOTOBICHHOTO JIGKAPCTBEHHOTO Mperapara OCyIIeCTBISIOTCS:

a) TpoBEepKa BHEIIHEr0 BHUJAA, OJHOPOJHOCTH CMEIIMBAHUSA, OTCYTCTBUS WJIM HaJIW4UA
MEXaHUYECKUX BKJIIOYEHMH, KauecTBa YKyNOpPUBAaHUS M3TOTOBJIEHHOIO JIEKApPCTBEHHOTO Mpernapara
B COOTBETCTBHH € TpeOOBaHUAMHM (hapMaKONEHHBIX cTaTell;

6) nmpoBepka oO11ei Macchl MM 00beMa U3rOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, KOJIHM4ecTBa,
o0beMa M Macchl OTAENBHBIX JO3UPOBAHHBIX E€AMHMIL, BOJOPOJHOTO IOKAa3aTelss, IJIOTHOCTH,
BA3KOCTH, MAacCOBOM JOJM BJard, IpPOBEpKa Ha MOUIMHHOCTh JAEHCTBYIOLIUX BEILIECTB H
olpeziesieHue KOJIMYECTBEHHOI'O COJIEpKaHusl JAEMCTBYIOLIMX BEILIECTB, KOTOPHIE BXOJAST B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTO TMpernapara, a TakXe Jpyrux IMoKa3aTelel B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSMU
(dapmakornelHbIX craTeil (anee - PU3NKO-XUMUYECKHIT KOHTPOJIb U3TOTOBJIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara);

B) MUKPOOHOJIOTUYECKUI KOHTPOJIb U3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTra;

I) NpoBepKa anTeUYHbIM pPaOOTHUKOM M (WJIM) OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM 3aIlOJHEHHUS MacropTa
MUCBbMEHHOTO KOHTPOJII HEMOCPEICTBEHHO IIOCIE W3TOTOBIEHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara U
’KYPHAJIOB BXOJHOTO (IIPUEMOYHOT0) M MPOMEKYTOUHOTO BHYTPHANTEYHOIO KOHTPOJIA, a TaKxkKe
COOTBETCTBUSl 3allMCEl B IaclnopTe MNHCbMEHHOIO KOHTPOJII M peuente, IpaBHUIbHOCTH
IIPOBEJICHHBIX PACUE€TOB IIPU U3TOTOBJICHUH JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara;

1) BEIEHUE OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM U (WJIM) allTEYHBIM paOOTHUKOM, MPOBOAMBIIUM HCCIIETOBAHUS
IIpY KOHTPOJIE KadeCcTBa M3rOTOBJIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara, 3aluceil 1o IMpPOBEIECHUI0
YKa3aHHBIX UCCIIEIOBaHUM (fasee - KOHTPOJIbHBIN JIUCT).

Ilynkm 77 (¢ wacmu mpebdosanun opzanuzayuu (UHOUBUOYAIbHO20 NPEONPUHUMAMEN),
ocywecmenawoueil (0Cyuecmenaionie2o) pazeedenue, eblpaujueanue u cooepiHcanue
srcusomuoix) oeiicmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

77. B KOHTPOJIBHBIHN JIUCT BKJIKOYAIOTCS CIAEAYIOIINE CBEACHUS:
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a) JiaTa HadaJia IIPpOBEACHHUA I/ICCJ'Ie,Z[OBaHI/Iﬁ n aara uX OKOH4YaHMU,

0) nadopMmanus 00 M3rOTOBJICHHOM JIEKAPCTBEHHOM Ipenapare (HauMEHOBAaHHME, HOMEDP pEIenTa,
TpeOOBaHUS BETEPUHAPHON OpraHU3alMU WM TPEOOBAaHUS IPEIIPUHUMATEIS);

B) HAaNMMCHOBAHUC WM HOMEP METOJUKHU HCHBITaHHﬁ, B COOTBCTCTBUU C KOTOpOfI IMPOBOOATCA
HCCIICAOBAaHUS IIPU OCYHICCTBIICHUU BHYTPHAIITCUYHOTO KOHTPOJIA;

I') pacueTsl IIpU MPOBEIECHUN KOHTPOJIS KauecTBa;
1) Macca B3SIThIX HaBECOK, pa3BeAeHUs (IIPU HATUYUH) MPU MPOBEACHUH KOHTPOJISI KA4eCTBa;

e) wuHpopMmamMs, B TOM UHUCIC WIACHTH(QHUKAIMOHHBIE HOMEpa, HAUMCHOBAHHE, IaPTHS,
U3pAcXOJ0BaHHOEC KOJIHMYECTBO, CPOK TOJHOCTH, JUIsi THTATSIBHBIX CpeJ - TeMIeparypa
WHKYOUpOBaHMs, O CTaHIAPTHBIX OOpa3lax, pacTBOpax, pEaKkTUBaX, IHUTATEIbHBIX Cpelnax,
JTUATHOCTHYECKUX HAOOpax, TECT-CHCTeMaX, MPUMCHICMBIX TPU MPOBEIACHUN WCCICIOBAHUS, JJIS
TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB - MOMPABOYHBIN KOAIPPUIMEHT (B CIIydae CMEHBI APTHH HCIOJIH3yEeMOTO
pEeaKTHBa WM CTAHIAPTHOTO 0Opasiia B X0/¢ MPOBEICHHUS UCCICTOBAaHUNA YKa3bIBACTCS 1aTa CMEHBI
MapTHH);

K) (pakTHYecKHe pe3yabTaThl MPOBEICHHBIX MCCIECAOBAHUI MPU KOHTPOJIE KayecTBa (IO KaKIAOMY
OIpe/IeTIEeMOMY TIOKA3aTeNi0 KayecTBa YKa3bIBACTCS COOTBETCTBHE (DapMaKOICHHBIM CTaThsIM:
"cooTBeTCTBYET" WK "HE COOTBETCTBYET").

Ilynkm 78 (¢ wacmu mpebdoeanus opzanuzayuu (WUHOUBUOYAIbLHO20 NPEONPUHUMAMEN),
ocywiecmenaroueil (0Cyuecmenaiouiezo) pazsedenue, 6bipawueanue u cooepicanue
arcusomnoix) oeicmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

78. HpI/I OTITYCKC U3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIApaTOB MMPOBOAUTCA KOHTPOJIb:
a) YIAaKOBKH JICKAPCTBCHHOT'O ITPETIapaTa Ha HEJIOCTHOCTh, TCPMETHYIHOCTD, 3aIpsA3HCHUS

0) MapKUpOBKH JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa B YaCTH COOTBETCTBUS TPEOOBAaHUSM K MapKUpPOBKE,
yCTaHOBJIEHHBIM HacTosumMHy [IpaBunamu, u nHpopmanuu, coaepkaiiencs B perente, TpeoboBaHUM
BETEPUHAPHON OpraHU3alMy WK TPeOOBAaHUU MTPEIITPUHUMATEIIS.

Ilynxkm 79 oeitcmeyem 0o 01.03.2025 (a63auy mpemuit nynkma 3).

79. Ilocne W3roTOBIEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapaTa W OKOHYAHHUSA TNPOBEACHHUS KOHTPOJISA
M3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpemnapara anTedHblid pabOTHUK, U3TOTOBUBIIUHN JICKAPCTBEHHBIN
npenapar, amnTeuHbld pa0OTHUK WM OTBETCTBEHHOE JIMIO, OCYIIECTBHMBIIHE KOHTPOJIb
U3TOTOBJICHHOTO JIGKAPCTBEHHOTO IperapaTa, JODKHBI —3alOjHUTh KOPEIIOK pelenTta B
COOTBETCTBUH C (popMOil perenTypHOro 6JaHKa Ha JEKapCTBEHHBIM Mpenapar A BETEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHNs, YTBEPKIAEMO B COOTBETCTBHM C YacCThIO TpeTbeW crarbM 16 3akoHa Poccuiickoi
®eneparuu ot 14 mast 1993 r. N 4979-1 "O Berepunapun".

Ilynxm 80 oeiicmeyem 0o 01.03.2025 (a63ay mpemuit nynkma 3).

80. AnTeuHblii paOOTHUK WM OTBETCTBEHHOE JMIIO, OCYIIECTBUBIIME OTIYCK H3TOTOBJICHHOIO
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara, JODKHO MOAMUCATh KOPEIIOK pelenTa, yKa3aTh CBOM (paMuimio, ums,
0TYeCTBO (IIpU HAJIMYUHU) U JIaTy OTIyCKa M3rOTOBJIEHHOIO JIEKAapCTBEHHOT'O Ipernapara, a TaKke
BHECTH COOTBETCTBYIOLIME 3allUCH B JKypHAJl KOHTPOJS H3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB.

Ilynkm 81 (6 wacmu mpebosanusn opeanuzayuu (UHOUBUOYAILHO20 NPEONPUHUMAMEIA),
ocywecmenaroueil (0Cyu,ecmenaionieco) pazeedenue, 6bipaujueanue u cooepicanue
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arcusomnoix) oeiucmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

81. B XKypHal KOHTPOJIA M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPEIIApaTOB BHOCATCA aIlITCUHBIM
pa6OTHI/IKOM HJIM OTBCTCTBCHHBLIM JIMIIOM CJICAYIONINEC CBCACHUA:

a) MOPSIIKOBBIN HOMEp 3aIlCH;

0) HoMep U Aata oopMIICHHUS pelenTa, TpeOOBaHus BETEpUHAPHON OpraHu3aluy WK TpeOOBaHUS
MpeANpPUHUMATEIIS;

B) (bamwmmmsi, ums, oT4ecTBO (NPU HAIWYMK) (PU3MUECKOrO JIMIA - BJJAENbla >KUBOTHOTO WIIU
NOJTHOE WM COKpalleHHOoe (Ipu HaJMYMU) HAMMEHOBAHHWE IOPUIMYECKOrO JHMIA - BIIAJAEIbIIA
KHBOTHOT'O;

I') HANMEHOBAHUE M KOJMYECTBO MCIIOJIb30BAHHOTO HCXOHOTO ChIPhSI;

1) JIeKapCTBeHHAs (popMa M3roTOBJICHHOTO JICKAPCTBEHHOT'O MperapaTa;

€) JaTa U3rOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHOTO Mperapara;

) CPOK XPAHEHUSI M3TOTOBJICHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mperapara;

3) J1aTa Havaja MPOBEACHUS KOHTPOJIS KauecTBa M3rOTOBICHHOTO JIKAPCTBEHHOTO TIpenapara;

1) JaTa OKOHYAHUS MPOBEICHHS KOHTPOJISA KaueCTBa M3TOTOBJICHHOTO JICKAPCTBEHHOTO ITperapara;

K) OIMMMCAHUEC M3TOTOBJICHHOI'O JICKAPCTBCHHOI'O ITpeIiapara (OHI/IC&HI/IG BHCIIHCTO BHUJA, arperaTHoro
COCTOsAHMA, IBETA, KOHCI/ICTCHHI/II/I);

1) HoMepa (QapMakOMEHHBIX CTAaTe, MO KOTOPBIM OCYIIECTBIISUICS KOHTPOJb KadyecTBa
M3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara;

M) HaMEHOBaHHUE IIO0Ka3aTelei KaueCTBa, IO KOTOPBIM OCYHICCTBJAJICSA KOHTPOJIb KAa4YCCTBa
H3TOTOBJICHHOTO JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIiapara (C YKa3aHUEM HOPMATUBHOI'O W IIOJYUYCHHOTO
3HAYCHUN MOKa3aTes Ka‘{eCTBa);

H) JaTbl U HOMEpa IMPOTOKOJOB HUCHBITAHUI B CiIy4ae OCYIIECTBIEHHUS (PU3UKO-XMMHUYECKOTO,
MHUKPOOHOJIOTHYECKOTO KOHTPOJIS M3rOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara B J1abopaTopuu;

0) pe3ysbTaThl KOHTPOJII Ka4eCTBAa M3TOTOBIIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTra Ha COOTBETCTBHE
bapmakornelHbIM cTaThsiM ('cOOTBETCTBYET" WK ""HE COOTBETCTBYET");

H) JaTa OTIIYyCKa U3IrOTOBJICHHOTI'O JICKAPCTBCHHOTI'O ITPCIiapara,

p) dammius, uMs, OT4eCTBO (IIPU HAIWYHMH) M MOJNNCH alNTeUYHOTO PaOOTHHMKA, W3TOTOBUBIIETO
JIEKapCTBEHHBIN TpeIapar, anTeyHOTro padOTHUKA U (WJIM) OTBETCTBEHHOTO JIUIIA, OCYIIECTBUBIIIETO
KOHTPOJIb M3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IMpernapara, anTeqyHoro pabOTHHKA, OCYIIECTBHBIIETO
OTIYCK U3TrOTOBJIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara.

82. M3roToBiIEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl, KAUECTBO KOTOPBIX MO pe3yIbTaTaM MPOBEAECHHOTO
BHYTPUAIITEYHOTO KOHTPOJS HE COOTBETCTBYeT TpeOoBaHUSAM (apMakoneiiHbIX cTaTei, He
MOJJIEKAT OTIMYCKY M YHUUYTOXKAIOTCS B COOTBETCTBUU ¢ [IpaBuiamMu yHHUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

VIII. OTinycK U3roToBJIECHHBIX JEKAPCTBEHHBIX NIPEeNapaToB
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Ilynkm 83 (6 wacmu mpebosanus opeanuzayuu (UHOUBUOYAILHO20 NPEONPUHUMAMEIA),
ocywiecmenaroueil (0Cyu,ecmenaionieco) pazeedenue, 6bIpaujueanue u cooepicanue
arcusomnoix) oeiucmeyem c 01.03.2025 (ab3ay emopoit nynkma 3).

83. M3roroBiieHHbIE JIEKApCTBEHHBIEC IMpenapaThl MOJUIekKAT OTIYCKY MO pelenty, TpeOOBaHHUIO
BETEpUHAPHON OpPTaHU3AIMH WIH TPEOOBAHUIO MPEITPUHUMATEIIS.

Ilynxm 84 oeiicmeyem 0o 01.03.2025 (a63au mpemuit nynkma 3).

84. AnTeuHblil pabOTHHUK, OCYIIECTBIISIIOIINNA OTIYCK U3rOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara,
JIOJDKEH OTIYCKaTh JIEKAPCTBEHHBIN MpernapaT ¢ Bblaueld BiaJeliblly >KMBOTHOTO 3arOJIHEHHOTO
KOpEIKa pPelenTa.

85. 3ampemaercss OTIYCKaTh JIEKAPCTBEHHBIE IIpenaparbl IO pEeLenTaM C HCTEKIIMM CpPOKOM
NeMCTBUSL pelenTa, 3a HCKIIOYEHHEM CIIydaeB, €ClIM CPOK JEeMCTBUS peLenTa UCTeK B IMEpPHOA
U3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara.

86. Ilpu oTmycke JeKapCTBEHHOI'O IpernapaTa anTeYHbl paOOTHUK JOJDKEH NMPOMH(POPMHUPOBATH
HOTpeOUTENss O pPEeXUME M J103aX I[pUeMa JIEKapCTBEHHOrO Ipernapara, YCIOBHSX XpaHEHMS,
B3aMMOJIEHCTBUM C APYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU NIpenapaTaMu.

87. OTImycK JIeKapCTBEHHBIX MPEnapaToB MO PELENTY OCYIIECTBIAETCS B KOJUYECTBAX, YKa3aHHbIX B
TaKOM PELEITE.

88. 3ampemaercss oTnyck (ambCUPUITMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBCHHBIX W KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MpemapaToB <8>.

<8> Crarpsa 57 PenepanbHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. N 61-®3 "O6 oOpamenun
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB".
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