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YuyacTHHKAaM o0pallleHHs JIeKAPCTBEHHBIX NPenapaToB
JJISl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEeHUs

CITPABKA

29 oxrs0pa 2019 roga Berynmwio B cuiy IlocranoBienue IlpaBurenbcrBa Ne489 ot
24.04.2019 «O BHeceHMH W3MeHeHHiIT B mocTaHoBjJeHHe IIpaButesnncTBa Poccuiickoii
®enepanun ot 1 gexadps 2009 r. N 982 "O06 yrBep:KIeHUM eIUHOTO NMePeyYHs NMPOAYKIMH,
nojvie:kameil  o0s3areJbHOH cepruuUKanMu, W €IUMHOIO MepeYHsl MNPOAYKLMH,
NOATBEP K/AeHUE COOTBETCTBUS KOTOPO# OcyliecTBJ/isieTcs: B (popMe NPUHATHS JAeKJIaApPAluH
0 COOTBeTCTBHH' HCK/INYaKOIIee U3 NMepevyHs NPOAYKIHH, MOAJexKaleill o0s3aTeJbHOI
cepru(PUKAIMN U JIeKJIAPHPOBAHUIO, JIEKAPCTBEHHbIe CPeACTBAa, B TOM YHUCIE U N
BETEpUHApHOro NpuMeHeHus (9384 BakuuHBI M aHATOKCHHBI, NPUMEHSEMbIE B BETEPUHAPUMU;
9382 cHIBOPOTKH, Mpenaparbl U3 KPOBU U IOJYYEHHbIE METOJAOM I€HETHYECKOM HHKEHEpUH,
npuMeHsiemble B BerepuHapuu; 9386 Oaxrtepuodaru (Bkirouas Oaktepuodaru s
BeTepuHapun); 9387 amieprens! (BKIIOYas aJIJIEPTEHBI ISl BETEPUHAPUH ).

TpeboBaHne O NPEJOCTaBIEHUH  IMOCTABIIMKAMHU  JIGKAPCTBEHHBIX  MpENapaToB  JUIs
BETEPUHAPHOI'O NMPUMEHEHUS MAcCIOPTOB KadecTBa coAepkUTcs B M. 18 mpukasa MuHcenbxo3a
Poccum Ne 555 ot 21.09.2020 r. «O0 yTBepkKJeHUM MPaBUJ HaJUIeXKaled anTeyHOW MpPaKTUKU
JIEKapCTBEHHBIX MPEnaparoB i BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUs», BCTYIIUBILIETO B cuiy ¢ 1 Mapra
2021 ropa:

18. CranmapTHas onepandoHHas Mpoleaypa Mo MpUeMKe JIEKApCTBEHHBIX MpEenaparoB (Janee -
IPUEMOYHBIN KOHTPOJIb) IOJKHA IIPEAYCMaTPUBATh:

a) MPOBEPKY KOJIMYECTBA NTOCTABJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB;

0) mnpoBepKy HAJIHYHUS [OKYMEHTa, TMOATBEP:KIAIOIIEr0 Ka4yecTBO M 0€30MaCHOCTh
JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara, BbIaBaeMoro npou3BouTe/eM JeKapcTBEHHOro nmpenapara
WIN KONHUH YKA3aHHOTO JIOKYMEHT.

IIynkT 18 nanHoro npukasa Berynaer B cuiy ¢ 1 mapra 2022 roga, noatomy TpedGoBaHue
KOHTPOJIMPYIOIIMX OPraHOB 0 HAJIMYMH Y YYaCTHHUKOB OOpalleHUusl JIeKAPCTBEHHBIX
CPeACTB /ISl BETEPMHAPHOIO0 INPHMMEHEHUS! [JAHHBIX [IOKYMEHTOB (CepTH(HUKATOB,
AeKJIApalMil WM NACIOPTOB Ka4eCTBa) HA CErOAHSIIIHNH JeHb SABJISICTCH H30BITOYHbBIM.
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