MHUHHUCTEPCTBO CEJBCKOI'O XO3SIMCTBA
POCCHUCKOMU ®EJEPAIINHA

®EJAEPAJIBHASA CIIYXBA 110 BETEPUHAPHOMY
U ®PUTOCAHUTAPHOMY HAA30PY
(Poccenbxo3nan3op)

INIPUKA3

or 24 nexabps 2019 roaa Ne 1391

MockBa

O ILnane BLIGOPOYHOro KOHTPOJIA KAa4eCTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
ISl BeTepHHApHOro npuMenenus Ha 2020 roa

B cootBetrcTBHU ¢ PenepanbHbiM 3akoHOM OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 obpaiienuu
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB» U MOPSIKOM OCYLIECTBIIEHH BbIOOPOYHOIO KOHTPOJA KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IUIsl BETEPHMHAPHOIO NPHUMEHEHHS, YTBEPXACHHBIM IIPHKA30M
Poccenbxo3nanszopa ot 13.06.2018 Ne 605 «O6 yrepxnenun Ilopsaka ocymiecTBiaeHHs
BBIOOPOYHOIO KOHTPOJA KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [JIA BETEPHHAPHOTO
npuMeHeHus» (nanee — npuka3 Poccenbxo3nHanzopa Ne 605)nmpu k a3 bl B a 10:

1. Vr1Bepaute npunaraemslii [Inan BBIOOpOYHOrO KOHTpONSA KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJACTB Ui BeTepuHapHoro npumeHeHus Ha 2020 rox (ganee — I1nan).
2, PykoBoauTensM TeppHTOpHMallbHbIX yrpasieHHH Poccenbxo3Hanzopa (manee

— VYrpaBineHus) ob6ecrneduTh:

— wucnonHenue Ilnana B 4yactu otTOopa 0Opa3loB JI€eKAPCTBEHHBIX CpPEACTB
JUIs BETEpPUHAapHOTO IPHUMEHEHHS M UX I[epeiadyy B OIKCIEPTHYIO OpraHu3alMio
JUISl IPOBEEHUS UCTIBITAaHUI B CTPOTOM COOTBETCTBHHM C 3afaHueM PoccenbxosHansopa;

—3akmoyenne a0 03.02.2020 cornamieHHss ¢ 3KCHEPTHOH opraHu3aluei,
OTpaXKalolero, B TOM 4Hcie oO0beM MOAIeKalUX oT0opy mpo® B KOJIHYECTBE,
NOCTaTOYHOM [UIs TPOBEAEHHSA KOHTPOJISs MX KadecTBa, rpaduk, a Takxke MOPSIOK
JIOCTaBKH OTOOpaHHBIX NpPoo;

— odopmieHnue akra orbopa 06pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJA BETEPHHAPHOTO
npumeneHus Bo ®I'UC «Mepkypuii»;

— uH(pOpPMHUpOBaHHE XO3AUCTBYIOHNIMX CYOBEKTOB, Yy KOTOpPBIX OBLIU OTOOpaHBI
oOpasnupl JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB /i1 BETEpHHApHOTO NPHUMEHEHHMS, O pe3yibTaTax
[IPOBEAECHHEIX HUCIBITAHWUMH;

— IpOBEACHHE €XEMECAYHOH CBepkH, 10 1-ro dumcna Mecsla, CIEAYIOLIETO
3a OTYETHBIM MEPHOJOM, C IKCIEPTHOH OpraHusauueil mHpopMauuu 00 OTOOpaHHBIX,
HalpaBJIeHHbIX ¥ MOIY4YeHHBIX 00pa3lax JeKapCTBEHHBIX CPEeICTB Ul BETEPHUHAPHOIO
IpUMEHEHHUS;
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— BeinosHeHWe [InaHa (DOCTaBKY B 3KCMNEPTHYIO OPraHM3allHIO BCEX MOAJIEXAIMX
or6opy o6pazwos) g0 13.11.2020.

3. Ompenenuts B Ka4yecTBeé OKCNEPTHBIX OpraHM3aldi, YNOJHOMOYEHHBIX
PoccenbX03Ha[30pOM Ha MpOBeJeHUE HCCIEJOBaHHH JICKApPCTBEHHBIX CPEICTB A
BeTepHHAapHOTO mpuMereHns B 2020 rogy B pamkax BhIGOPOYHOrO KOHTPOJIS Ka4ecTsa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIA BETCPHUHApHOro TMPHUMEHEHHS, OI'bY «BI'HKHW»
1 ®I'BY «Jlenunrpanckas MBJI» (qanee — 3KCIIepTHBIE OpraHU3aLUKN)».

4, JTapexTopaM KCIEePTHBIX OpraHu3alui 00ecneynuTs:

— saxmouyenre a0 03.02.2020 cornameHus ¢ YNpaBleHHAMH, OTPaXarollero B TOM
yucie 06beM MOMIEKAMX 0TOOpy Mpod B KOJHMYECTBE, NOCTATOYHOM IS MPOBEACHUS
KOHTpOJIA MX KauecTsa, rpaduK, a Takke MOPANOK NOCTABKH OTOOPaHHBIX npo0;

— IIpoBeEHHE KOHTPOJS KadecTBAa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB IJIs BETEPHHAPHOTO
NpHMeHeHus, [OCTYNMMBIIMX OT VYNpaBleHUH, MO MNEPeYHI0O M B KOJIHYECTBE,
YCTaHOBNEHHBIMM ILIaHOM, YTBEP)KAEHHBIM  HACTOAIIMM  NPUKA3OM, B pamKax
BRIMIONTHEHUS rocyapcTBeHHoil paboThl «McciaexoBaHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB s
BETEPUHAPHOTO NIPUMEHEHHUS»;

— IpOBEJiEHHE MCIbITAHMH, MPEACTABIAEMBIX YTpPaBIEHUSMH 06pasiioB, B CPOKH,
yCTaHOBIIEHHbIE TyHKTOM 24 mpukasa Poccenbxosnansopa Ne 605;

— BHECEHHE pe3yJNbTaToOB HCClIeIOBaHUHN JIeKapCTBEHHBIX CpencTB
mis BetepuHapHoro mpumenenus B AMC «Becta» He mosnHee ofHOro pabouero mHs
C JaThl OKOHYAHHMS MPOBEAEHUS HCCIECAOBaHHH;

— IpefCTaBIIeHHE SKCIIEPTHOTO 3aKIIOUEHNA B PocCenbXo3Han3op M ero YnpasieHus
B CPOKH, YCTaHOBIEHHble ITlyHKToM 27 mnpukasa Poccenbxo3Haasopa Ne 605,
M ONHOBPEMEHHOE HampaBieHWe B PoccenbXo3Hau3op Ha JNIEKTPOHHBIN anpec
vet_org_otdel@mail.ru (¢ mnocnexyomuM AOCHUIOM MOYTOM) IOJIHOTO KOMILIEKTA
JOKYMEHTOB, Ha OCHOBaHHH KOTOPBIX Ob1110 NPUHATO pelieHue
O COOTBETCTBHHM/HECOOTBETCTBHH  JIEKAPCTBEHHOIO  Mpemapara  YCTaHOBJICHHBIM
TpeGoBanusM (poTomarepuansl NEpBUMHON W BTODMYHOH YNMAaKOBOK, IPOTOKON
MICTILITAHMM, KOMHMS HOPMATHBHOro AokyMmeHTa mpoussoautens (H/) B wacTu nepeqns
KOHTPOJIMPYEMEIX IToKa3aTeNem);

— IOCTOBEPHOCTh  TOMYYaeMOr0  pe3yNbTara,  IOATOTOBKY — OOOCHOBAaHHBIX
¥ COZIEpIKAILMX BEIBOJIBI O KA4€CTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA IKCIIEPTHBIX 3aKIMOYCHHH;

— CBOEBPEMEHHOEe M [MOJHOE TMpENCTaBlcHHE HHGOpMalMKM 1O  3ampocam
PocceNbXo3Haq30pa B OTHOLIEHMH INPOBENEHHBIX HCCIENOBAHUH M  TMOTYy4EHHBIX
pe3yJbTarax;

— e)eMecadHOe IIpeAcTaBleHHe B Poccenpxo3Hana3op, A0 5-TO 4YMCIA MeCsua,
CIEYIOIEero 3a OTYETHBIM IIEPHOAOM, MPOMEXYTOYHBIX OTYETOB O pe3ylbTarax
HCCeOBaHMS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB Ui BETEPUHApHOIO NPUMEHEHHS,
a TakKke 00 VYmpaBleHHWAX, He MpPENOCTAaBUBIIMX M (MIM) HapyIMBIIMX CPOKH
npeIoCTaB/IeHus 00pa3lioB 3a OTYETHEIH NEPHOA;

— seinoniHeHne [Tnana no 25 nexabps 2020 roxa;

— KOH(UIEHUMANLHOCTE NpU paboTe C MOKyMEHTaMH PErMCTPalMOHHBIX JOCHE
Ha 3aperHCTPUpPOBaHHEIE JIEKapPCTBEHHBIE CPEACTBA UL BETEPHHAPHOTO MPHMEHCHH.

4.1. Tupextopy ®I'BY «BI'HKH» JLK. Kumy B TeueHue 1 pabodero AHs nocne
nonyuenus oduuuansHoro sanpoca ot ®I'BY «JleHnHrpaackas MBJI» obecnieuuTn
HAmpaBlieHHe Ha oduUHMaTbHYIO 3/eKTpoHHyo nouty ®I'BY «JleHHHrpajckas MBJI»



KONHM  CIEOYIOIIMX  AaKTyalbHbIX JOKYMEHTOB M3  PETHCTPAllHOHHEIX  JOChE
Ha 3aperMCTPUPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA MJII BETEPMHAPHOIO MPHMEHEHMA:
KOITHIO HOPMATHUBHOTO JOKYMeHTa / crieliu(pUKal{io U METOABI KOHTPOJISA JIEKAPCTBEHHOTO
cpeacTsa.

5. KoHTponp 3a MCIOJHEHHEM HACTOSAIIETO MpHKa3a BO3JIOKHTb HAa 3aMECTHUTENA
PykoBoautens H.A. Binacosa.

PykoBoauTtens YIIPABIEHUE C.A. lanksepT

JEJIAMMY,
rocmancnsﬁﬂﬂoﬂ

CAYKEDbI H
NMPABOBOI'O
OBECHEYEHKg




Yreepucaen
npuxasom Poccemxonanzopa Ne 1391 or "24" nexaGps 2019 rona

Inan BuGopounore xonTpoas Ka

4eCTBA JIeKAPCTBEHHLIX CPEICTB /LN BETEPHHAPHOrO NpHMeHeHns Ha 2020 roa
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