[1nan nporpaMMbl NOBBILIEHUST KBATU(PUKALIUH

«OcyuiecTBIeHHE rOCYyAapCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (HaA30pa) B cepe odpanieHus

JEKAPCTBCHHBLIX CPEACTB IJIsI BETCPUHAPHOI'O IPUMECHCHHUS, a4 TAKKE

JIMLECH3UPOBAHMS NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U (papManeBTHYECKOM

JACATCIbHOCTH

Tema

Kon-Bo
JacoB

HopmatuBHO-TIpaBOBOE peryIMpOBaHIE B chepe 0OpaIeHHs JICKapCTBEHHBIX
CPEJICTB TS BETCPHHAPHOIO IPHUMEHCHHUSI.

10

Jlvien3upoBaHue GpapMarieBTUIECKON IESTEIHHOCTH.

JlvtieH3MOHHBIE  TpeOOBaHUS TIPU  OCYILECTBICHUHM  (hapMalleBTUUIECKOM
NeATeNIbHOCTH B cepe  oOpalieHusi  JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIA
BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHHUSI.

dopMHpOBaHUE peecTpa JIMLIEH3HUH.

Iopsinok ocyiecTBIeHuUs! JTMIIEH3MOHHOTO KOHTPOJISL.

Tpebopanust DenepanpHOro 3akoHa ot 31.07.2020 Ne 248-D3

«O TOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJie (HAI30pe) W MYHUIIMIAIbHOM KOHTpOJE B
Poccuiickoit @enepanum».

Opranuzaiysi  NPOBEICHUS  IUIAHOBBIX ~ KOHTPOJIbHBIX  (HAJI3OPHBIX)
MEPONPUATHN

Opranuzaiysi TPOBEICHUS]  BHEIUIAHOBBIX  KOHTPOJIBHBIX  (HA30PHBIX)
MEPOITPUATUNA

OdopmiieHne pe3ysIbTaToB KOHTPOIBHOIO (HaA30pHOI0) MEPOIPHATHSL.

JIvueH3upoBaHUEe MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIsI BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHHS

OcHoBHble TpeOoBanusi GMP. Merononorus npoBepKH peanu3aliii MpaBHil
OpraHy3aly IPOU3BOJICTBA M KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
OreHka MOMEIIeHUt 1 000pYIOBAHUSI IPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUIsl BETEPUHAPHOTO NTPUMEHEHUS B YaCcTH TUIAHUPOBKH, OPraHU3alUK TIOTOKOB,
HaJUIeKaIllel SKCIUTyaTalvu.

OrneHka cuCTEMBI YIIPABICHUS AOKYMEHTAlel KOMIIAHUHM — IPOU3BOIUTENS
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB U1l BETEPUHAPHOTO PUMEHEHUSI.

[IpaBuna mOBeAEHUS] MHCIEKTOPOB IIPH OCYIIECTBICHMU IIPOBEPKH Ha
cootBeTcTBHE TpeboBanuii GMP.

JIutieH3MOHHbIE TPEOOBAHKS K TTPOU3BOIUTENISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(HOpMaTUBHO-TIpaBOBBIE akThl PD). Anamm3 orimumii: Permenne Coera EADC
Ne 77 o1 03.11.2016 u Ipukas «O06 yreepxnenun [IpaBun Hajmexaren
MIPOM3BOJICTBEHHON TpakTUKW» OT 14 utonst 2013 roga Ne 916.

AHanu3 aJIMUHUCTPATUBHON MPAKTUKUA TEPPUTOPUAIBHBIX YNPaBICHUI
Poccenbxo3naazopa B 00J1acTH TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HaA30pa) 3a
oOpallieHreM JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUS.

Peanmm3anus IlnaHa KOHTpOJNsS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JUIA
BeTepUHApHOro  mnpuMeHeHus.  OCOOEHHOCTH — TPOBEIEHUS]  MPOBEPOK
COOTBETCTBMSL  JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOIAIIMXCA B  OOpallECHUH,
YCTAHOBJICHHBIM 00s13aTeIbHBIM TPEOOBAHUSIM K MX KQUeCTBY.

OcHOBHOE CcOAEpKAHME OTYETHBIX JOKYMEHTOB TEPPUTOPUAIBHBIX
ynpasiieHuil Poccenbxo3Hanzopa B 00JaCTH TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa) 3a oOpalieHHeM JICKapCTBEHHBIX CPEICTB IJIsi BETEPHUHAPHOTO




Tema

Kon-Bo
JacoB

MMPUMCHCHMU. PC3YJIBTaTI/IBHOCTB IJIAHOBBIX W BHCINIAHOBBLIX ITPOBCPOK
IOPpHUANYCCKUX JIMII, WHIWBUIAYAJIbHBIX HpCZ[HpHHI/IMaTCJICﬁ,
OCYHCCTBIIAIOMUX ACATCIIBHOCTL B obiacTu O6paI]_[CHI/IH JICKApCTBCHHBIX
CpCACTB JJIs1 BETCPUHAPHOT'O IPUMCHCHUS.

JIneH3upoBaHue JESATENBHOCTH 10 COACPXKAHUIO M HCIOJIb30BAHUIO
KUBOTHBIX B 300MapKax, 300CaAax, LIUPKAX, 300TeaTpax, AeabOUHAPHUIX U
OKeaHapHuyMax.

Hanzop 3a coxmepkaHueM M HMCHOJB30BAHMEM >KMBOTHBIX B 300MapKax,
300caziax, IUPKax, 300Tearpax, Aeb(pUHAPUAX U OKeaHaApuyMax.

Odopmienue  cOnmpoBOAUTENHLHON  JAOKYMEHTAllud K  oOpasiam
MMMYHOJIOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKaX BBIOJTHEHUS
MJIaHa KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U IJIaHA BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI.

Odopmienue  cOmpoBOIUTENHHONM  JOKYMEHTAIlMM K  oOpasiam
(hapMaKkoJIOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B pPaMKax BBITIOJHECHUS
TJIaHa KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPECTB U IIaHa BHIOOPOYHOTO
KOHTPOJIA.

10.

Opranmzammst  cucteMbl  ¢dapMakoHagzopa B Poccuiickoit  ®Deneparyu.
UcnonszoBanne  WHGOPMAIMOHHBIX ~ CHCTEM  TpU  OCYIIECTBIICHUH
TOCYJIapCTBEHHOTO KOHTpOJsl (Haj3opa) 3a oOpallleHHeM JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB Uil BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHUS U OKa3aHUHU TOCYIAPCTBEHHBIX YCIIYT
ANC «"aneny.

11.

[IpoGiemMHBIE BOITPOCHI M IPaKTHUECKas peatu3atusi QyHKIMHN 1o
roCyIapCTBEHHOMY KOHTPOJTIO (HaA30py) B chepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX
CpEJICTB 15l BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHS TEPPUTOPUATHLHBIMU YTIPABJICHUSIMU
Poccenbxo3nazopa.

12.

Hrorosas arrecraiusi.

JIunen3us Ha IIpaBO OCYIICCTBJICHUA

YAOCTOBEPEHME

O NOBWIIEeHHI KBaAnIKatBH

oOpa3oBaTenbHOil nesrenbHocTH oT 09 aBrycra 2012
r. Ne 0297 Beinana denepanbHoii ciayx00# 1o
Haa30py B chepe oOpasoBanus u Hayku Poccuiickoit
®deneparuu

ITocine TPOXOXkKIACHHUS WTOTOBOM aTTECTAllMM CIYIIATENHM IOJy4aT YJAOCTOBEPEHHUS O
MOBBINIEHUY KBATU(HUKAIIMU YCTaHOBJIEHHOTO 00pasiia.

CTOMMOCTD y4acTHs JUIsl OJTHOTO CIleraiucTa coctapiser 15 567,12 pyOneit.

Jlyist ydacTusi B MEpONPHUITHH HEOOXOMMO HAMPABUTH 3a5BKY HA AJICKTPOHHYIO MMOYTY
umo@vgnki.ru.
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