TIPABUTEJIbCTBO CBEPJUIOBCKOM OBJIACTH
MHWHHCTEPCTBO 3JPABOOXPAHEHHA
CBEP/JIOBCKOM OBJACTH

IIPUKA3
om 'f?f O’f G(O{Jz . Ne 0{/0 — 1

r. ExarepunOypr

O nopaoxe cOopa u anaruza UHOPMAKHN O COCIMOAHUN KAYECMEA
IEKAPCMEEHHBIX CPedCms, nocmynuswiux ¢ oopawjerue na meppumopuu Ceeponoeckoii
o0nacmu 8 MeOUWUHCKUE U anmedHble OPZaHU3AUUN 20CYOaPCMEEHHO U
MyHuuunansHoi hopm cobcmeennocmu

B nmemsx peanuzanuM enuHOH TIONUTHKH B OOECHEUEHHH HaceICHUA
CeepoioBckolf  o6macTH  KAUeCTBEHHBIMH  JIEKAPCTBEHHEIMM  CPEACTBAMH,
CBOEBPEMEHHOTO  BBISBICHMA M M3BATHA  HeJOOPOKAYECTBEHHBIX W
danpcHPUIMPOBAaHHEIX TEKApCTBEHHBIX CPEACTB M3 AIITEYHON CETH M YUPEKAeHHUi
30paBOOXpaHeHus ToCyJapCTBEHHOM H MyHHIMNANbHOH ¢opM coOCTREHHOCTH, B
COOTBETCTBUH ¢ PelepanbHbIM 3akoHOM 0T 12 ampens 2010 r. Ne 61-d3 «O6
obpaleHny JTEKapCTBEHHBIX CpeAcTB», 3akoHoM Poccumiickoit ®enepanyu o 7
despana 1992 r. Ne 2300-I «O 3ammre npaB noTpeGuTenei», PemepaqbHBIM
3ak0HOM OT 27 nexabpa 2002 r. Ne 184-®P3 «O TexHHYECKOM peryiHpOBAHHHY,
@enepanbHeM 3aK0HOM OT 21.11.2011 r Ne 323-03 «O6 ocHOBax OXpaHH 3M0POBbS
rpaxnad B Poccuiickoll Penepaum», nocranopiaenneM [Ipasutenscrsa Poccuiickoi
Genepanunr ot 7.07.1999 r. Ne 766 «O6 yTBep:KIeHHH MNepedHs NPOAYKIUH,
[IOAJIEXKAIIEN NEKTAPUPOBAHNIO COOTBETCTBHS, [lopsaaka TMpUHATUS OEKIapaldl o
COOTBETCTBHH H €€ PErucTpalym», IocTaHoBleHWeM [IpaBuTenscrtBa Poccuickoi
Gepepanun ot 19.01.1998 r. Ne 55 «O6 yrteepxmenun Ilpasun mnpogaxu
OTZENBHEIX BHJAOB TOBApoOB, IT€PEeYHS TOBAPOB UIMTENBHOrO IIONBL30BAaHUA, Ha
KOTOpBbIE HE paclpocTpaHsercd TpeOoBaHHe TMOKymareas O 0e3BO3ME3THOM
NpeAOCTaBIEHNH €My Ha NepHOX PEMOHTa MJIM 3aMeHB! aHaJOrMYHOro ToBapa, M
[epeqHs HeNnpoAOBOJIECTBEHHEIX TOBAPOB HAUIEHKAINETO KAYeCTBa, He ITOIeXaluX
BO3BpaTy WIH 0OMeHYy Ha aHaJIOTHUYHEIH TOBap Opyrux pasmepa, Gpopmsl, rabapura,
¢acoHa, pacUBETKH WM KOMIUIEKTalIMM», IIOCTaHOBNeHHeM  IIpaBuTenrctBa
Poccmiickoit ®epeparmu ot 03.09.2010 r. No 674 «0O06 ytepxznenun Ilpasun
YHHYTOXKEHHUS He100pOKaveCcTBEHHBIX JeKapCTBEHHEBIX CpeICTB,
tbanbcupHIIMPOBaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX



CPelCTB», MOCTaHOBNeHHEM ['occTannapra Poccuiickoii ®enepauuu ot 23.08.1999
r. Ne 44 «O6 yrsepxnmennm IlpaBun mo cepruduxammu «Omnata pabor mo
cepTHQUKalnK NPOAYKIHH H YCIyI», IprKazoM MHHUCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHNS
CCCP or 5.02.1988 r. Ne 82 «O IuTATHBIX HOPMATHBAX IMPOU3BOACTBEHHOTO
INEepCOHANla KOHTPOJBHO-aHAIUTHYECKHX N1abopaTOpuil amTeuHBIX YHpaBJIeHUiD»,
npuKasoM MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit Menepanuu ot 4.03.2003
r. Ne 80 «O6 yrBepxaeHun Ortpaciesoro cragapra «IIpaBuna oTIycka
(peanusanuu) JEKapcTBEHHBIX CPENCTB B alTeyHBIX opraHusamusx. OCHOBHBIE
IIOJIOKEHUY

ITPHKA3BIBAXO:

1. YTBEpAuTS:

1) TIlopamox cGopa ¥ aHanH3a HHQOPMAMH O COCTOSSHMM KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX  CPEINCTB, MOCTYMUBINMX B ofpailenHe Ha  TePPHTOPUH
Ceepanosckoif  o0macTH B MEIMIMHCKHE W aNTeYHble  OPraHM3aluH
TOCYIaPCTBEHHOM M MYHHMIMNAIEHON dhopM cobcTBeHHOCTH (TIpunoxeHne Ne 1);

2) ®opMy 3adBKH Ha BKIIOYCHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA B 6a3y JaHHBIX
Enusoli  MHQOpMAIIMOHHO-TIOMCKOBOM  CHCTEMBI  JIEKApPCTBEHHBIX  CPEACTS,
NOCTYIHUBIIHX B obpaiienne Ha Tepputopun CBepanosckoit oGnactu (mpunoxedue
Ne 2).

2. JHupextopy I'BY3 CO «lleHTp KOHTpOJNsA KadecTBa H CepTHMOHKAIUMH
neKapcTBeHHBIX cpeacTsy (nanee - [BY3 CO «UKCJI») Iiusgu E.T.:

1) obecrieunts cOop u aHamTH3 HHOOPMAIIHH O COCTOSHHH KadyecTBa
NEKApCTBEHHBIX  CPEACTB, IOCTYNMBHIMX B OOpaleHHe Ha TePPHUTOPHH
CeepanoBckoif  obnmactTH B MeIUUMHCKHE M alTeYHBle  OPraHM3aIup
FOCYZIapCTBEHHOM M MyHHLHNATIBHON (opM cOOCTBEHHOCTH (Janee — MEAHIMHCKHE
1 alTeYHbIe OPraHMU3aLNn);

2) MoAnepKHUBATh B AKTYaIM3HPOBAaHHOM COCTOSHHMH 0asy AaHHBIX EauHO#
HHQOPMAlLHOHHO-TIOMCKOBOH CHCTEMEI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYIHBIIMX B
obpamenure Ha Tepputopun CBepIoBCKO O0JAcTH B MEIMUMHCKHE H ANTEYHBIE
OpraHH3alyH;

3) B yCTaHOBJIGHHOM MOPAAKe HAIPABIATh B MUHHUCTEPCTBO 31paBOOXPaHEHHS
Ceepanopckoit obnacT pes3y/bTaThl IPOBENEHHBIX WCHBITAHMH, MHQOPMAIMIO O
BBIABJIIEHHHX B 00pallleHHH Ha TeppUTOpHH CBEpITOBCKOH 001acTH B METUITHHCKHX
¥ anTeyHBIX OpPraHH3auMAX HeJoOpOKaueCTBEHHBIX, (anbCUGUUHPOBAHHEIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAaX U JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAaX, BHI3BIBAIOIIHX COMHEHHE B
100poKauecTBEHHOCTH H(MIH) OPHTHHAIILHOCTH.

3. PykoBoguTensM TOCYJapCTBEHHBIX M MYHHUHUIIAJIBHBIX ANTEYHEIX
OpraHu3alyii, OCYIIECTBIAIONMX PO3HHYHYIO IPOAaxy JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
HacelleHHI0, PYKOBOIUTENAM FOCYAapCTBEHHBIX M MYHHIMIANBHBIX MeTHIUHCKUX
OpraHH3allHii, 3aKyIalolHX JeKapcTBEHHBIe CpeAcTBa I HYXKI CTallHOHAPOB H
TIOJTHKIHHHUK:

1) onepaTHBHO IepefaBaTe MH(OPMALHIC O 3aKYMJIEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
cpexcreax B I'BY3 CO «IUKCJI» B coorBetcTBuE ¢ IlopsnkoMm cbGopa W aHanusa
MH(POPMALIUH O COCTOSHHH KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpEJNCTB, IOCTYIMBHIMX B



‘ofpamienue Ha Teppuropur CeepanoBckoft o6nacTH B MEIHMLHHCKHE M alTE€YHEIE
OpraHH3allid TOCYJApCTBEHHOH W MYHHUMIANBHOH (opM  COOCTBEHHOCTH
(mpunokenne Ne 1) o yctraHoplneHHOH Gopme (punoxenue Ne 2), nns IpoBeIeHUS
MpoLEeRypEl aHaTU3a HHPOPMAIMU O COCTOSHNH KaYeCTBa IEKaPCTBEHHEIX CPENCTB M
BHeceHHS B 0a3y gJaHHBIX EIWHOA MHQOPMANMOHHO-TIOMCKOBOH CHCTEMEI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) uemepmnenno undopmuposats [BY3 CO «UUKCJ» o6o Bcex ciaydasx
BBIABIEHHS JIEKADCTBEHHBIX CpPEACTB, KayeCTBO KOTOPHIX HE COOTBETCTBYET
TpeOoBaHUIM HOPMAaTHBHOMN JOKYMEHTAlWH, (panscUGUITHUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHEIX CPEeACTB M JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BBI3BIBAIOIINX COMHEHHE B
KadecTBE WM OPHIMHANBHOCTH, C YKa3aHHEM IOCTaBLIMKA M BPEMEHH 3aKyIIKH
(moctaBkm).

4. KoHTpons 3a BBHIIOJHEHHEM HACTOSINEr0 TIpHKasa BO3JNOXKHTE Ha
HayaJBHAKA  OTAela  OpraHH3alMM  JIEKapCTBEHHOro  ofecledyeHHss  H
¢apMmauepTHUIeCKOH AesTensHOCcTH 1.B. bypManTOBY.

Munuctp A.P. bensaBckuii



IIpunoxenue 1

K IPHKa3y MHHUCTPA

3paBooxpaneHua CBepIUIOBCKOHR o0nacTu
OT«__ » 2012r. M

Ilopadok cb6opa u ananuza uHGOPMAYUU 0 COCMOARUN KA4eCmEa 1eKAPCMEEHHBIX
cpedcme, nocmynuguiux ¢ obpauienue na meppumopuu Ceeponoeckoll obnacmu ¢
MeOuyUHCKUE U anmeynble OP2aHu3ayuu 20Cy0apcmeeHHON U MYHUHURATbHO hopm
cobcmeennocmu

1. O6mue moaoKeHHs.
Hacrosmuii mopsazok pa3padoTaH ¢ LENbO:

1. HenmomymeHHs: OCTaBOK HelnoOpOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
MEJUIMHCKHE U allTCYHEIEC OpraHu3alyy.

2. OnepaTuBHOr0 HHQOPMHpPOBaHHS PYKOBOAMTENeH MEOHLIHHCKHX H alTeYHbIX
OpraHM3allil O BBIABNICHHH HeJ0OpOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
HEOOXOAMMOCTH  BEHINIOJIHEHHA COOTBETCTBYIOIIMX MeEp, IIPeIyCMOTPEHHBIX
3aKOHOJIaTeIbCTBOM 110 HEJIOMYIISHUIO X JaNbHEeHIIero HCmoab30BaHHA.

3. CBOEBpEeMEHHOrO BEIABIICHHA HeZOOpOKauecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB
paHee IOCTYIHUBIIHX B MEAHUITMHCKHE M allTeUHbIEe OPTaHU3AIHH.

Ilpuem nekapCTBEHHBIX CPEACTB IO KayecTBY H KOJMWYECTBY OCYINECTBIACTCS B
COOTBETCTBHU ¢ TpeOoBaHUAMH npHKa3a Munzapasa P® ot 16.07.1997 roga Ne 214 «O
KOHTpOJe KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, W3TOTOBIAEMEIX B  AlTEYHBIX
OpraHM3auuax (amrTeKax)» M B IOpsAKe, ycTaHOBIeHHoM HWHcTpykuue# o mopsake
NPUEMKH HPOAYKIMM IPOM3BOJCTBEHHO-TEXHMUYECKOIO Ha3HAYeHHMA M TOBapoB
HapoJHOro MOTpebleHHs MO  KOJIWYECTBY, VYTBEP)KIEHHOH  IOCTAaHOBIEHHEM
Tocapburpaxa npu Copere Munuctpor CCCP ot 15 mions 1965 roma Ne I1-6 (B
penaxiuu ITocranosnennii I'ocapbutpaxa CCCP ot 29.12.73 r. Ne 81, o1 14.11.74 1. Ne
98 ¢ nsMeHenuamy, BHeceHHBIMH ITocTadoBieHueM [Inenyma BAC P@ o1 22.10.1997 r.
Ne 18) m HHerpykuumeil © mnopsake NPHEMKH TPOAYKIMH TPOHU3BOJACTBEHHO-
TEXHHYECKOTO Ha3HayeHHs M TOBapOB HApOAHOro mOTpebJCHHA 10 KayecTsy,
yrBepxeHHoH TloctaHoBneHHeM ["ocapbutpaxa npu Coere Munuctpos CCCP ot 25
anpenss 1966 roga Ne II-7 (B pemaxumu Iloctanoenenuit I'ocapGurpaxxa CCCP ot
29.12.73 r. Ne 81, ot 14.11.74 r. Ne 98, ¢ H3MEHEHHAMH, BHECEHHBIMH [locTaHOBIEHHEM
IInenyma BAC P® ot 22.10.1997 r. Ne 18).

PyxkoBoguTenu MEIHUUMHCKHAX U aNTeYHBIX OpraHMU3alydii HEeCYT MepCOHANbLHYIO
OTBETCTBEHHOCTh 34 INPHHATHE MEP K CBOEBPEMEHHOMY H3BATHIO M3 oOparmieHus,
BO3BpPAaT MOCTAaBIMMKY (MO0 YHUYTOXEHHe) IEeKapCTBEHHBIX CpPeIcTB, KadecTBO
KOTOPHIX HE COOTBETCTBYET TpeOOBaHMAM HOPMATHBHOH MOKYMEHTallMH, a TakikKe
¢anscHPHIAPOBAHHEIX U KOHTpa(aKTHAIX JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, B COOTBETCTBHHU C
- uapopManueii PocsapasHanm3opa U Ympaenenus PocsgpaBHansopa no CBepIUIOBCKOH
obnacTH.

2. Ilopagoxk aeficTBmii.
1. PykoBomurene MeAMIIMHCKON WM AanTe€YHOH OpraHu3aldHd K3 4YHCla JIHI

BeAyLIMX 3aKyll M TIIPHEMKY JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB HasHa4aeT JIMLD,
OTBETCTBEHHOE 3a paboTy ¢ MHGOpMaIHel Mo KaYecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB



K HeTlocpeACTBeHHOe B3auMmojelicTere ¢ coTpyanukaMu ['bY3 CO «[IKCJI» no
BOIPOCY Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHEBIX CpeACTE (faree CrieiianucT 3aaBUTEN).

. CneuHaIMcT 3asfBHTENS TNPH OONYYEHHH JIGKapCTBEHHOTO CpelCTBa  OT

MIOCTaBINKKa, (HOpMUpPYET 3asiBKy Ha BHeceHHe MHPOPMAalUH O JICKAPCTBEHHOM
cpeactee B 6Oasy pmaHHbIX EauHON HHQOPMALMOHHO-TIOMCKOBOH CHCTEMEI
nexkapcTeeHHBIX cpeacts (manee - EMIIC) B cOOTBETCTBMM C YCTAaHOBICHHOH
thopmoii.

CohopmupoBaHHeIi (aiin 3a1BkH oTnpasisercd B aapec I'bY3 CO «IKCJI» mo
ANIEKTPOHHOH HOYTE (B HCKITIOYUTENIBHEIX CIIy4aiax 10 Gaxcy).

I'BY3 CO «IIKCJI» obpaGaTeiBaeT 3afBKY M ONEpaTHBHO HHPOPMHpPYeET
Crenupanrcra 3asBUTeNsS O pe3yibTaTax [IPOBEpKHM Ha HalW4dWe (OTCYTCTBHE) B
3aaBKe  GanbCHOUIUPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX MM KOHTpadakTHBIX
NIeKapCTBEHHBIX CPeICTBax (Janee - JISKapCTBEHHBIX CPEACTB, HE MOANEKAIINX
ofpameHnio) Ha OCHOBaHMH uHGpopManuu Poc3apaBHamzopa. Cneudanucry
3aABHTENA MO JIEKTPOHHOM [104Te HallpaBiseTcss HHGQOPMALIUs O JIEKapCTBEHHBIX
CpencTBaX, noziexamux obOpauwenuio. JlaHHBIE JIeKapCTBEHHBIE CpeACTBa
BHocsATcs B EMIIC. B ciydae Hanu4us B 3asdBKe JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, He
noaiexxamux — obpameHvio, (GOpMHpyeTCs  AOMOJNHHTENBHBIA  IEepedeHb
JIeKapCTBEHHEIX CPEJCTB, HE NOANeXKAMUX 0OPALECHUIO ¢ YKa3aHHEM TPHYHH.
Bce cBeeHHs 0 3aKyIUIEHHBIX JIEKapCTBeHHBIX cpefcTBax IocrynaroT B EMIIC u
B JaJibHEHIIeM MOJBEpracTcsa eXeIHEBHOMY KOHTPOIIO [0 BHOBb IOCTYIHBILEH
uHpopmanuu PocsgpasHanzopa.

B ciaydae BBIABICHHS JEKapCTBEHHBIX CPEACTB MOAJCKAIIMX HIBATHIO HIH
npuoctanoBke ofpawmenus [BY3 CO «IKCJl» onepaTuBHO HampaBiser
HH(OPMAIIHIO 110 MIEKTPOHHOH NOYTE WiIH TEIe(POHY O NPHHATHH HEOOXOAMMEIX
Mmep cornacHo cratee 38 @enepanbHOro 3akoHa ot 27 aekadpsa 2002 roma Ne
184-®3 «O TexHWYECKOM peryIHpOBaHHUM» PYKOBOJIUTENNO MEAULUMHCKOW WK
anTe4yHOH OpraHH3aLMH.

. B ciyyae BO3HHKHOBCHHMA COMHCHHMA B KauUeCTBC MU IOANHHHOCTH

nekapcTBeHHOTO cpeacTBa CnenuanucT 3asBUTesd OQOpMIAET 3aiBKY Ha
npoBeicHHE NOMOJHHUTENBHEIX HCIBITAHUH M akT oT6opa Mo <dopMam,
cornacoBanHsIM ¢ I'BY3 CO «IKCJI».

. Th¥Y3 CO «UIKCJD» npoBoAMT JONOIHHUTENBHYIO SKCIEPTH3Y JIEKAPCTBEHHOTO

cpeactsa U oQOpMIAET TMPOTOKON HCMBITaHMI, COAepXallyii 3aKIIOYeHHE O
A00poKaYecTBEHHOCTH (HeA0OPOKAaUE€CTBEHHOCTH) JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTRA.

B crmyvae noATBepKASHHS KAa4eCTBA M MOMIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa
IBY3 CO  «IIKCJI» HanpaBnseT MPOTOKON HMCHBITAHUH B YIpaBleHHE
Poc3npaBnazasopa no Ceepiobckoii o6nactu. OcHOBaHKHEM A/ BO30OHOBIEHHS
HCIONAB30BAHUSA H peaH3allii paHee 3a0paKoBaHHOIO JEKAPCTBEHHOTO CpeJcTBa
ABJIsgeTCA nucbMeHHas uHGopMauusa PocsgpaBHaja3opa, KOTOpas HalpabligeTcs
PYKOBOAMTENK) MEAUUMHCKOH HIIH alTeyHOH OpraHuMsaudd, 0 HHHIHATHBE
KOTOpOH MpOBORMIACE NOMONHUTENBHAA 3KCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOI'O CpPe/ICTBA,
111 BO30OHOBIIEHHS €r0 HCIIOIB30BaHHUA (peaTu3aliy).
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HOpﬂ)IOK 3anoJIHEHHH 3aABOK

1. 3adBKH B 3JEKTPOHHOM BHJA€ HAIpaBIAIOTCA IO 3JIEKTPOHHOH IouTe HO
CIIEAYIOIIUM afpecaM: registr@scsl.ru win registr@sky.ru,

2.  ®opwmar daiina: Microsoft Excel
3. Hassaume daiinma: "kon MeOMIIMHCKOH OpraHW3allMH FJIKM anTeku' "naTa

sagBku" xls
Hanpumep: “0733_121211.xls”, rae «KoA MEIHUMHCKOH OpPraHM3aiMH WA

anrekw» 0733, a garta sagsku 12 pexabps 2011 roga.

«Kon MeamiuHCKOH opraHM3anuu Wid antekn» npucsausaerca [bY3 CO
«IKCJI» npu nepBU4HOM 0OpallieHHH.
4.  3aseka dopmupyetcs Ha mepsom nHucte Kunaru Microsoft Excel. 3aronosok
IOJDKeH HAXOMMTBCA B IepBOi cTpoke mepBoro aucta Microsoft Excel.



