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HpaBu.ua OpraHu3aldvH Npou3BOACTBA
H KOHTPOJISI Ka4€CTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB

I. OBUIME ITOJIOKEHU S

1. IlpaBuna opraHuszanuy IPOM3BOACTBA M  KOHTpPOJIS KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB (manee — IlpaBuna) ycraHaBIUBalOT TpeOOBaHUSA K
OpraHu3ally IPOU3BOJCTBA U KOHTPOJS Ka4decTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A
MeIUITMHCKOrO IpUMEHEeH)S ¥ BeTepUHApHOro NpUMEHEeHU .

2. IlpaBuna pacmpoCTpaHSAIOTCS Ha BCE BUIBI JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U
yCTaHaBIUBAIOT 00IIMe TpeOOBaHUI K OpraHU3allly UX POU3BOJCTBA U KOHTPOJIA
KayecTBa, a TaKXe CIelLUalbHble TpeOOBaHMS K OpraHU3allid IPOM3BOICTBA
OTZAENBHBIX BUAOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. Hacrosmue [IpaBuna He pacnpocTpaHsIOTCS Ha BOIPOCH! OXPaHBI TPYJa
IepcoHalla, 3aHATOr0 B IPOM3BOACTBE, Ha O0ECIEYeHHME IPOMBIIITIEHHON
Oe30macHOCTH, IIOXKapHOM 0e30macHOCTH, B3PHIBOOE30NACHOCTH, XHUMHYECKOH
0€30I1aCHOCTH, CaHUTApHO-TUTHEHNYeCKOH 6e30macHOCTH M HHOM 6e30I1acHOCTH
IpY TIPOM3BOJACTBE JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, a TalOke HE 3aTParHBalOT BOIPOCEHI
OXpaHbl OKpyXaromed cpenbl. [IpuHATHE HEOOXOMUMBIX MEP B YKa3aHHBIX
ciuydasx, SBISETCS HENOCPEICTBEHHOW 00s43aHHOCTBIO IIPOU3BOIMTENS B
COOTBETCTBHMU C HOPMATHUBHBIMY IIPaBOBBIMHU akTaMu Poccuiickon Denepanum.

II. TEPMUHBI 1 OITPEAEJIEHUSA

4. Ins uenedl HactoAwmux llpaBmii HCTHONB3YIOTCS CIEAYIOIIME OCHOBHBIE
TIOHSITHS:

6aJ110H — KOHTeHHep 00BIYHO LITMHAPHIECKOM HOPMBI, IPUCTIOCOOIEHHBIN
O CXKaToro, CXIKEHHOr0 WM  pPacTBOPEHHOTO Tas3a, OCHaIlleHHBIH
IpUCTIOcCOONIeHHEeM Ul peryJIUpOBKM CIIOHTAaHHOTO BBITEKAaHWA rasa IpH
aTMOC(EpHOM JIaBJIEHUH ¥ KOMHATHON TeMIIepaType;

OHOJIOTHYEeCKHEe areHTbl — MUKPOOpPTraHM3MBbI, BKJIOYas IIOIyYEHHBIE
METOIaMH TE€HHOM WH)XEHEepHH, KIeTOYHBle KyJIbTYpPHl YU D3HIONApa3wThl, Kak



IIATOT€HHEIE, TaK U HEMATOr'€HHBIE;

OHopeakTop — 3akphiTas cHcTeMa, Takas Kak (EpPMEHTED, B KOTOPYIO
BBOZAT OHOJIOTMYECKHUE aTeHThl Hapsdy ¢ APYTHM CHIPheM TaKMM 06pa3oM, 4TO 3TO
NPUBOAMT K MX PasMHOXECHHIO WM K IPONYUUPOBAHHUIO MMH APYTHX BEILECTB
IIyTEeM B3aWMOJECHCTBUA C JAPYIMM CHIphbeM. BHOpeakTopbl OOBIYHO CHAGXEHBI
PEryJIMpYOMUMHA X KOHTPOJIUPYIOIIMMY IPpUOOpaMH, a TakXKe IIPUCIIOCOOIEHUIMHU
IJ1s1 [0OaBIEHUS U YAAIEHHS BEIECTB;

BaJIMAANHS — JOKYMEHTAJIBHO O(OpMIIEHHBIE IEHCTBU, JAIOINe BBICOKYIO
CTENIeHb YBEPEHHOCTH B TOM, YTO METOJHKA, IIpoliecc, 000pyI0BaHHE, MaTepHal,
ONMepauusi HIH CHUCTEMa COOTBETCTBYIOT 3aJaHHBIM TpeOOBaHHUAM H© HX
HCITONB30BaHue OyJeT NOCTOSHHO MPUBOAUTE K PE3yIbTaTaM, COOTBETCTBYIOIIUM
3apaHee YCTaHOBIIEHHBIM KPUTEPUAM MPHEMIIEMOCTH;

BO3BpaT — BO3BpaT JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEJCTBa €ro NPOU3BOJUTENIO WM
OCTABIIHKY;

BO3AYNIHBIA LIII03 — OrpaHMYEHHOE IIPOCTPAHCTBO C JOBYMS HIH
HECKOJIBKUMH JBEPSIMH, pACIONIOKEHHOE MeXAY JABYMsS WIM HECKOIBKUMH
NOMEIIEHUSIMHA, HanpuMep, pa3HBIX KJIacCOB YHCTOTHI, IIPEIHa3HAYEHHOE JUIA
pa3fenieHus BO3MYLIHBIX Cpel MOMEUIeHUH IpU BXOJAE B HUX M HCIOJIb3yeMOe Kak
Ui Tlepexo/ia IepCoHaa, TaK ¥ Ul epeMELICHHs MaTepHaIoB;

BBICOKO AKTHBHbBIE€ BelleCTBA — XUMUYECKHE COCAMHEHHS, OKa3hIBaAIOIIIHE
BO3JIEHCTBHE HAa OPraHU3M YeJoBeKa B HU3KHMX KOHIIEHTPALHsAX,

BbICOKO AaKTHBHbIE JIEKADCTBeHHbie CpeACTBA — JIEKAPCTBCHHBIE
CpelcTBa, Jaiolpde  (Qapmakojormdeckud dhdexr B HHU3KHX  [03ax
(KOHLIEHTpALUAX );

roroBasi NpPOAYKnusA (TOTOBBIA NPOXYKT) — JIEKapCTBEHHBIA IIperapar,
KOTOpPBI IpoIlen Bce CTaAu¥ TEXHOJOTMYECKOro Ipoliecca, BKIIOYasd
OKOHYATEJIBbHYIO YIIaKOBKY;

3aNHCh — JOKYMEHT, (PUKCHPYIOIIHMI BHITOJHEHUE Da3IMYHBIX IeHCTBHH
IUT TOKa3aTeNIbCTBA COOTBETCTBHUS MHCTPYKIIUAM;

H30/IMPOBAaHHAsl 30Ha — 30Ha, O00OpyAOBaHHas COOTBETCTBYIOLIMMHU
¢unbTpaMi M yCTpOMCTBaMM MOJArOTOBKM BO3dyxa Ui IIpeIOTBpAaIlCHMA
KOHTAMHHAI[MM BHEIIHEH OKpyXamomel cpelsl OHONOrMYeCKHMMH areHTamy,
IIPUCYTCTBYIOIIMMH B 3TOH 30HE;

H30JIAIMSA — JEHCTBHS 10 OTPaHUYEHHIO PACIIPOCTPAHEHMs OHOIOTHYECKHX
areHTOB WM APYTUX KOHTAMHUHAHTOB 34 NPEAEIIEI ONPeIeIEHHOI0 IIPOCTPAHCTBA,;

H30JIIHA BTOPHYHAsi — CHCTEMa M3OJIAIMH, [PENOTBpaIlaromas
MPOHUKHOBEHME OHMOIOTMYEeCKOro areHTa BO BHEIIHIOIO OKpPYXKAOIIylo CpeAy MIIH
B Jpyrue paGouue 30HBI, YTO IOCTUTAeTCs HCIIONb30BAHHEM IIOMEIIEHUH CO
CIeNHAJIBHBIMU CHCTEMaMH MMOATOTOBKH BO3[yXa, HATMYHEM BO3QYIIHBIX IIIHO30B
d (WIH) CTepWIM3aTOpOB MJIi Iepefauyd MaTepHaJioB HapyXy Hapsaay C
npoliexypaMu 6e30macHOro BeieHus npouecca. Bo MHOTHX CiTy4asx MCIIONB3YyETCA
JUIsL TOBBIIIEHHUST 3)(PEKTUBHOCTH NIEPBUYHON U3O0JIAIUHY;

H30JAIHA TNepBHYHAsA — CUCTEMAa H3OMLMY, IPEAOTBpallaromas
INPOHHKHOBEHHE  OHOJIOTMYECKOTO  areHTa B OKpYyXalllyio  Cpeay,
HETIOCPEACTBEHHO MPIIIETAIONTYIO K pabodeii 30He, YTO JOCTUIAETCH NOCPEACTBOM
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HCIIOJIb30BaHUs 3aKPBITHIX KOHTEHHEPOB UM OOKCOB I 0€30IMacHOIO BeACHHSA
Ouonorn4eckux paboT Hapsdy ¢ IpoleaypamMu Ge30IIaCHOrO BEAEHHS IIPoIecca;

HHPHIHPOBAHHbIH — 3apaXXeHHBI ITOCTOPOHHUMH OHOJOTHYECKUMMU
areHTaMH M, CIIeJOBAaTEbHO, CIIOCOOHBINA K PaclpOCTPaHEHHUIO HHQEKIIY;

HCXOJHOe chIpbe — o0llee IOHATHE, HCIONB3yeMoe Ui 00O03HaueHHA
HCXOJHBIX MaTEpUANIOB, PEaKTHBOB M pacTBOpUTENEH, NpeaHa3HaYEHHBIX A
IIPOM3BOCTBA IIPOMEXYTOUHON IPOIYKIINH WK papMaleBTHYeCKOH cyOcTaHIuy;

KaJuOpoBKa — JEMOHCTpalMsi TOro, YTO KOHKpPETHbIHl mnpubop uiH
YCTPOMCTBO JaeT pe3yJibTaThl B YCTAHOBJIEHHBIX IIpefeNiaX II0 CPaBHEHHIO C
pe3ynbTaTaMH, MMOJy4aeMbIMH IPU HCIIOJB30BAaHHM CTAHJAPTHOro obpasna WM
COIIOCTaBMMOIO €O  CTaHgapToM ofpasua Jmbo  3TaloHa BO  BCEM
COOTBETCTBYIOIIEM JHAIa30He U3MEPEHHI,

KapaHTHH — CTaTyC MCXOJHOIO CBHIPhbS, YIAKOBOYHBIX MaTepuasoB,
IIPOMEXYTOYHOM, HepachaCOBaHHOK WM I'OTOBOH MPOAYKLMH, HU30JIHPOBAHHBIX
Gu3MyYecKy WK IpYrUMH 3G GeKTHBHEIME CIIOCO0aMu, IO MPHHATUSA pelIeHus oo
UX 0JJOOPEHHH WK OTKJIOHEHHH,

KBaNHpUKANUsA — JEHCTBHUSA, YIOCTOBEPSIONIME U TNOATBEPXKAAIOLIUE
IOKYMEHTAJIIBHO TOT (akT, 4T0 O00OpYyIOBaHUE WM BCIIOMOI'ATENIbHBIE CHUCTEMBI
CMOHTHpPOBaHBl  JO/DKHBEIM  00pa3oM, IpaBWIBHO  (QYHKIUOHHUPYIOT U
IDEeUCTBUTENIFHO IPHUBOIAT K OXHAAaeMBbIM pesyibTaraMm. [loHsATHe «Banupanusy
AByseTcS OoJiee IMMPOKUM M WHOT/IA BKIIIOYAET B ce0s MOHATHE «KBATA(DHKAIHD»;

KJeTOYHasi KyJbTypa — KIEeTOUHas Macca, IOJy4eHHas B pe3yibTare
BBIpPALIMBAHMUS in Vitro KJIETOK, H30JIUPOBAHHBIX OT MHOTOKJICTOYHBIX OPraHU3MOB,;

KOJUIEKTOP — YCTpPOHCTBO MM 00OpyJOBaHWE, IpelHa3HAaYyeHHOEe M
OOHOTO MM HECKOJBKUX OalloHOB (KOHTEHHEpOB) U  IIO3BOJIAIOILEE
OJHOBPEMEHHO OYHCTUTD U HAITOJIHUTH ra30M OaJIOH (KOHTEHHED);

KOMNbLIOTEPU3HPOBaHHAsi CHCTeMa — [IpOIeCC MM  Olepanus,
o0beUHEHHAs] B OJHO 1IeJIoe C KOMITBIOTEPHOH CHCTEMOM, BKIIOYAIOIIEH BBOJ
IOAaHHBIX, UX JIEKTPOHHYIO 00paboTKy U Bhiiady MH(OpPMAIIUHU, HCIIOIB3YEMON UL
IOKyMEHTAJILHOTO OQOpMIIEHHUS M(WIIH) IIsI aBTOMAaTUIECKOIO YIIpaBIeHu;

KOHTpPOJIHpyeMasi 30Ha — 30Ha, [TIOCTPOCHHAss M 3KCIUIyaTHpyeMas TaKuM
obpa3oM, 4TOOBI KOHTPOJHMPOBATH BO3MOXHYIO KOHTaMUHALMIO U Clly4aiHoe
pacIpoOCTpaHEHHUE MXUBBIX MHKPOOPraHW3MOB, KOTOpasi 3KCIUTyaTHPYETCS IpH
OTPHULATEILHOM [AaBJEHHH 10 OTHOIIEHMIO K CMEXHBIM KIacCH(UIMPOBaHHBIM
IOMELIEHUSAM U T03BOJISET 3¢ (EeKTUBHO YCTPaHATh HE3HAYUTEIbHBIE KOJIMYECTBA
HAXOMALIMXCSA B BO3QyXe HCTOYHMKOB KOHTaMUHAIlMW, IIPH 3TOM CTElEHb
OCYILIECTBIISIEMOTO KOHTPOJIS 3aBUCHUT OT BHJ@ MUKPOOpPraHHU3Ma, UCIIOIb3yeMOro B
nporiecce;

KOHTPOJIb B Hpouecce MPOH3BOACTBA (BHYTPHUIIPOU3BOJICTBEHHBIN
KOHTPOJIb, MEXOIIEPAI[MOHHBI KOHTPOJb) — KOHTPOJIb, BBINOJHSAEMBIA B XOJ€
TEXHOJIOTHYECKOTO IpoIlecca C IENIbI0 MPOBEPKH COOTBETCTBHS MPOMEXYTOYHOM
OpONYyKIWH H (WJIM) MPOAYKIHM 3aJaHHBIM TpeOOBaHUAM, IO pe3ysbTaTaM
KOTOPOT'O MOXXET BBIIOJHATHCS KOPPEKTHPOBKA IIapaMeTpPOB TEXHOJIOTHYECKOro
nporecca. KOHTpOJIB COCTOSHHS OKpyXaromeid cpensl WIH 000pyIOBaHHSA
paccMaTpHBaeTCs KaK JIEMEHT KOHTPOJIA B Ipoliecce MPOU3BOACTBA,;
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KOHTPOJIb KavecTBa — KOHTPOJIb KayecTBa BKIIIOYaeT B ce0s oTbop mpoo,
NPOBENCHHE  MCIBITAHWH, TNPOBEPKM Ha  COOTBETCTBHE  TpeOOBaHHUIM
cenuduKaLuii, a TaxKe IpoLeIypbl OpraHU3aliH, JOKYMEHTHPOBAHUS M BEIAAYH
paspemeHys Ha BhIITYCK;

KPHOreHHBIH COCyl — COCyA, [MpeAHa3sHa4YeHHBIA Ui XpaHCHHSA
COKHDKEHHOT'O ra3a IIpY CBEpPXHU3KUX TeMIIepaTypax;
JEKapCTBEHHOE pacTeHHe — IeJIo€ pacTeHHWe MM €ro 4acTy,

HCIIOJIb3yeMbIe B MEAUIIUHCKUX LIETIfX;

JeKapCTBEHHbIE CPeJCTBa — BEIecTBa WIKM UX KOMOMHALMH, BCTyIAOMHe
B KOHTAaKT C OPraHM3MOM 4YeJI0OBEKa HJIM >XMBOTHOIO, IPOHHUKAIOIIKE B OpPraHbl,
TKaHU OpraHU3Ma 4YeJIOBeKa WM JXHBOTHOrO, IIPUMEHsSEeMBbIe Ui MPO(MMIaKTHUKY,
OUarHOCTHKH (32 MCKIIOYEHWEM BEIIeCTB MM UX KoMOMHamui, He
KOHTaKTUPYIOIMX C OpraHu3MOM 4YeJlOoBeKa WK JKHUBOTHOIO), JICYEHHA
3aboyeBaHUs, peaOWIMTaluM, Ui COXpPAHEHHMS, [PEJOTBpAIECHHSA  HIH
IpepEIBaHus OEPEMEHHOCTH U NOXYy4YE€HHBIE U3 KPOBH, ILIa3Mbl KDOBH, U3 OpraHoOB,
TKaHe#d OpraHW3Ma 4eJOBEeKa WM JXUBOTHOI'O, pacCTeHHMH, MHHEPAJIOB METOAAMHU
CHHTE3a HIH C IpUMEHEHHeM OHOJIOTMYecCKHX TeXHONOTHUH. K JeKapCTBEHHBIM
CpeACTBaM OTHOCATCS (apMaleBTHUeCKue CyOCTaHLIMM M JIEKapCTBEHHEIC
npenapars! ;

JeKAPCTBEHHbIH PaCTHTEJbHbIH NMpenapaT — JEeKapCTBEHHBIH Mpenapar,
IIPOM3BEEHHBI WM W3TOTOBIEHHBIA M3 OJHOIO BHJa JI€KapCTBEHHOIO
PacCTHTENBHOTO CHIPbSI WM HECKOJBKHX BHJOB TaKOTO CBIPhS U EganmyeMmﬁ B
pacacoBaHHOM BH/IE BO BTOPHYHOHU (IIOTPeOUTEIBCKOM) YIIAKOBKE

MaTepHAJIbHbIA (6ajlaHC — COOTHOIICHHE MEXIY KOJIHYECTBOM ITPOAYKIHH
HIIH MaTepHANIOB, KOTOPOE TEOPETHIECKA MOXKET MCIOJIB30BATHCS B IIPOM3BOJCTBE
M TIONy4aTbCcs B pe3yJbTaTe NPOU3BOACTBA, M KOJIMYECTBOM NPOAYKLIUH HIIH
MaTepHaaoB, (AKTUYECKH MCIIONB30BAHHBIM B IPOM3BOACTBE M  (aKTHIECKH
TIOJTyYEHHBIM B PE3YJIbTATe IIPOU3BOLACTBA, C YYETOM JIOIIy CTUMBIX OTKIIOHEHWH;

HepachacoBaHHasi NMPOAyKmMsA — Jro0as MPOXYKIMs, NpOIIEeAIas BCe
CTaI¥M¥ TEXHOJOTMYECKOrO0 Mpollecca 3a HCKIIOYEHHEM IIOTPEOUTENBCKOM
yIaKOBKH;

HOMep cepuH (HOMep NaPTHH) — YHUKaJIbHAs KoMOuHamus Uudp, OyXB 1
(M1M) CHMBOJIOB, KOTOpHIE MACHTHGHIMPYIOT CepHIO (MapTUI0) U Ha OCHOBAHUM
KOTOPBIX MOXXHO MPOCHENUTh MCTOPUIO ee IpOU3BOACcTBAa M peanusauuu. [lpu
TIIPHCBOEHHM HOMEpPA CEpUM HCIOJB3YIOTCS apabckue HUQpPHI, OCISTHUE YeThIpe
nu¢psl B HOMEpe cepur 0003HAYAIOT MECHI] M T'OJl U3rOTOBJICHHUS JIEKApCTBEHHOIO
CpEICTBa,;

" Iynkr 1 craten 4 ®enpepansHoro 3akona ot 12 ampens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpawenun
JIeKapcTBEHHEIX cpeacTsy (Cobpanue 3akoHonaTenscTa Poccuiickoit ®enepanvu, 2010, Ne 16,
cr. 1815).
" Iynxr 14 craten 4 ®enepansHoro 3akona ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®03 «O6 obpamenuy
JeKapcTBEHHBIX cpencTs» (Cobpanue 3akoHomarenscrsa Poccuiickoit denepanun, 2010, No 16,
ct. 1815).
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nepeKpecTHasi KOHTAMHHALHA — 3arpA3HCHHE HCXOIHOrO  CBIPBA,
Marephajia HJIH TPONYKIMU JPYTMM HMCXOIHBIM CBIpbeM, MAaTE€pHaloM MM
IpOayKUUEN;

nosTopHast 06paGoTka — MOBTOPHas 06pabOTKa CepUM WM JacTH CEpHH
MPONYKIMHM, HE COOTBETCTBYIOWIEH 3aJaHHBIM TpeOOBaHWAM, HAYMHAA C
OIpe/Ie/IEHHOM CTaqui MPOM3BOACTBA — BBEJE HUE IPOMEXYTOYHOMU I POy KIHH
v QapMareBTHIeCKOH CyOCTaHIUY, BKIX0Yas HECOOTBETCTBYIOIIYIO CTaHIapTaM
WIM  CHeluduKandy, B Ipolecc MNPOM3BOACTBA M IIOBTOPEHHE JTama
KPUCTAIUIM3AIMM WM IPYyTMX XAMHUYECKHX MM (QU3HYECKHX MaHHUITyIAIIH
(HaTpHUMep, MUCTILIALMS, QUIBTPaLys, XpOMaTorpadpUpOBaHUe, U3MEIbYCHHE),
KOTOpbI€ SIBJIAIOTCS CTaJHeld YCTaHOBJEHHOIO IIPOM3BOACTBEHHOrO Ipouecca.
I[TpooInKeHHe OCYLIECTBIICHUS CTaiuM IIPOM3BOJACTBEHHOIO MIPOLIECCA IIOCIIE TOrO,
KaK KOHTpOJb B IPOIlECCE INPOU3BOACTBA IIOKa3ajl, YTO CTaIMs HE 3aBEPIICHA,
CUMTAeTCA YacThIO OOBIYHOTO IIPOLIECCa, a He IOBTOPHOH 06paboTKoi;

NOBTOPHOE HCHO/Ib30BaHHWEe — BBEJEHHE NPOM3BENCHHOH paHee CEpHH
IPOAYKIMHA TpeOyeMoro kadecTBa (MM €e JaCTH) B IPYTYIO CepHIO IPOAYKUHH Ha
OTIpeJieIeHHON CTa iy IIPOU3BOJICTBA,

NMoceBHast KyJbTypa:

CHCTeMa TOCEBHOH KyJbTyphl — CHCTEMa, B COOTBETCTBMH C KOTOPOH
[I0CIIeJOBaTeNbHbIE CEPHH MPOLYKIMKA IIPOM3BOIAT U3 OJHOHM M TOH ke IIaBHOH
IOCEBHOMH KyIBbTYPHI IPU OIpE/eIeHHOM KONMYeCTBe MepeceBoB (naccaxeit). i
0GBIYHOTO INPOM3BOJICTBA paboUyI0 MOCEBHYIO KyJIbTYpy TOTOBST M3 INIaBHOH
TTOCeBHOH KynsTyphl. Mcxons u3 TpeboBauuit Ge3omacHOCTH U 3G GEKTHBHOCTH,
IpH TPOM3BOJICTBE TOTOBOM MPOXYKLUMH, KOTOPYIO TONydaloT u3 paboueit
[TOCEBHOM KyJIBTYpHI, HE JOJDKHO HCIIONB30BaThCS GO0JIbIIee KONTHYECTBO Naccaxel
U3 TJIaBHOH IOCEBHON KyJIbTYpHI, 9€M Ui BAaKIUHBI, IPOIIENIIeH KIMHUIECKHE
HCCITeoBaHMA. IIpOMCXOXIEHHE M KONMYECTBO Ilaccakedl IIIaBHOH IOCEBHOH
KYIbTYypsl M paboueil TOCEBHOM KyNBTYpHl MOIDKHBI OBITH OGOpPMIIEHEI
IOKYMEHTAJIBHO;

rnaBHasg  IIOCEBHAd  KylnbTypa —  KyJbTypa  MHKpPOOPraHHM3MOB,
pacmpeie/ieHHass U3 OJHOro 00beMa IOCEBHOW KyJIBTYyphl B €MKOCTH B Iponecce
ONHON oOlepalMd TakuM o0pa3oM, 4YToOsl o0OecneyuTh OXHOPOJHOCTD,
IIPENOTBPATUTh KOHTAMHHALMIO ¥ TapaHTHPOBAaTh CTaGWIBHOCTS. IaBHYIO
IOCEBHYIO KYJbTYpPy B JKHAKOM BHJE OOBYHO XpaHAT HpH TeMIEpaType
muyc 70°C WiIM HIXe, B JNHOQUIM3UPOBAHHOM BHAE — IIPH H3BECTHOM
TeMmIlepaType, 00eciednBaroiel cTabuIbHOCTb;

pa6ouas rmoceBHas KyJIbTypa — KyJIbTypa MUKPOOPTaHU3MOB, TIOTyYCHHAs 13
[TaBHOM MOCEBHOM KyJbTYpPH U IIpefHa3sHaueHHas i1 HCIONB30BaHUS B
IPOM3BOACTBE. Pabouyio MOCeBHYIO KyIbTypY pacipeelLtoT B eMKOCTH U XpaHAT,
KaK OIIMCAHO BBIIIIE IS [JIABHBIX IIOCEBHBIX KYJIBTYP;

NpoayKuMs — IIPOMEXYTOYHas, Hepac(acoBaHHast ¥ TOTOBas PO KL,

NPOM3BOAMTENb — IPOM3BOAHUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB — OpraHu3anys,
OCYINECTBJISIONMAs MPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUH C



TpeboBanmaMu DenepanpHoro 3akoHa or 12 ampens 2010 r. Ne 61-03 «0O6
0GpallleH Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY ;

NPOU3BOACTBO — JEATEIHHOCTD 110 [IPOU3BOJCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
OpraHU3aIMsIMH - IPOM3BOAUTENIMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HA OJHOW CTaHH,
HECKOJIbKMX WJIM BCEX CTaJUAX TEXHOJIOHYECKOro mpolecca, a Takxe II0
XpaHEHUIO U peau3alliél IPOU3BEIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB , KOTOpas
BKJIFOYAeT B ce0sl OCYIIECTBICHHE Olepalliii U KOHTPOJIS, CBA3AHHBIX C MPHEMKOM
MAaTepHaiOB, TEXHOJOIMYECKHM I[POIECCOM, YMNAaKOBKOH, IepeylnaKkoBKOH,
MapKHpOBKOHM, IIepeMapKHpOBKOM, BBITYCKOM, XpaHEHHEM H peaiu3alued
IIPOU3BEEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (papMalleBTUYECKHX CyOCTaHLIMHA;

NPOMEKYTOYHAs POAYKIHUA — YJaCTUYHO 06pabOTaHHOE UCXOAHOE CBIPbE,
KOTOPO€ JOJDKHO ITPOHTH IMOCIENYIOMKEe CTaquy IIPOU3BOACTBA MPEXKAE, YeM OHO
craHeT HepachacoBaHHOW INpomykiued. B OTHOIIEHHMM (apMaUEBTHYECKHUX
cyOCTaHIMil — MaTepral, KOTOPBIH MONy4YaloT B XOJ€ CTaIui TEeXHOIOTHYeCKOro
mporiecca IPOM3BOACTBA  ()apMalleBTHYECKUX  CyOCTaHIMM, ¥  KOTODBIH
npeTepreBaeT MallbHEHINe MONEKYIIPHbIE MPEBpalleHUss WIH IOJABEPraeTCs
OYHCTKE IpexJe, 4YeM OH craHeT (apMaleBTHYeCKoH  CyGcraHimeii.
IIpoMmesxyTodHas NpPOAYKLKS B OTHOIIEHWH (papMalleBTMYECKOH CyOCTaHLMHM B
X0Jle TEXHOJOTHMYECKOTO IpOoIiecca MOXET IOJBEPraThbCs WIM HE IOABEPraThCH
BBILIETICHUIO;

npouneaypa — JOKyMEHTaIbHO O(OPMIIEHHOE OIMCAaHHE OIepaluH,
TOJIEXAIIMX BBITOJHEHHMIO, MED PEIOCTOPONKHOCTH M MEPOIPHSTHM, IPSIMO WM
KOCBEHHO OTHOCSIIMXCS K TMPOU3BOACTBY IPOMEXYTOYHOM IPOXYKLMH,
(apmarieBTHUEeCKON CyOCTaHIIMY MM JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA,;

JIEKAPCTBEHHOE PpACTHTEJbHOE CBhIpbe — CBEXHE WIH BBICYIICHHEIC
pacTeHMs JHOO HMX YacTH, HCIONB3YEMBIE UL MPOMU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB OpraHHM3alMsIMU - MPOU3BOJUTEISAMH JISKAPCTBEHHBIX CPEICTB WM
M3rOTOBJIEHHS JICKQPCTBEHHBIX IIpeNapaToB  alT€YHBIMA  OpraHU3alHAMH,
BETEpPUHAPHBIMU anTe4YHbIMU OpraHM3alMAMH, WHIVBUAY albHBIMH
NpeANpYHUAMATESIMHM,  WMEIOLIMMH  JIMLEH3HI0 Ha  (apMaleBTHYECKYIo
LeATETBHOCTD

cepusi (mapTusi) — OIpENENICHHOE KOJMYeCTBO HCXOAHOro  ChIpbA,
YIIAKOBOYHBIX MAaTEpHAOB I IPOLYKIWH, MogBepraeMoe o6paboTke B OXHOM
VM B psifie TIOCIIeI0BATENbHBIX TEXHOIOTMYECKUX IPOLECCOB TaKUM 00pasoM, 4T0
MOXXHO PacCYHTHIBATh HAa ONHOPOJHOCTH MPOXYKIIUH B YCTAHOBJICHHBIX Ipe/enax,
[IPH 3TOM C TOYKM 3PEHHS KOHTPOJS FOTOBON NPOXYKIMH CEpHs BKIIOYAET B celsl
COBOKYIIHOCTh ~ €QHHHI JO3HPOBaHHOH GOPMBI  JIEKApPCTBEHHBIX  CPEJCTB
(mexapcTBeHHOM (OPMEI), NPOU3BENEHHBIX M3 OJHOTO OO0beMa HCXONHOrOo

* Cobpanue 3aKoHoAaTenbCTBa Poccuiickoi ®eneparmu, 2010, Ne 16, cr. 1815.

" Ilynxt 31 crathu 4 denepanproro 3akoHa or 12 ampemns 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpatneHuu
JIeKapCTBEHHEIX cpesicTB» (Cobpanue 3axoHoHaTenbcTBa Poccuiickoi denepany, 2010, Ne 16,
cr. 1815).

** ynxT 13 cratsn 4 ®exnepansHoro 3akoa or 12 ampens 2010 r. Ne 61-@3 «O6 obpaumerun
JIeKapCTBEHHEIX cpeacTs» (Cobpanue 3akoHoAaTenbcTBa Poccuiickoit denepanyi, 2010, Ne 16,
ct. 1815).
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MaTepvaja M IPOLIEAIIMX EAUHYI0 IIO0CIENOBATENbHOCTE IPOHM3BOJICTBEHHEBIX
olepalyi UiI¥ eIUHBIM LUKII CTEpHIIN3alUY, a IIPU HEIPEPHIBHOM IIPOHU3BOICTBE —
BCE €IMHHIIBI, IPOU3BEIEHHbIE B 3a/laHHbIM HHTEpBaJ BpeMeHU. [l 3aBeplIeHus
HEKOTOPBIX 3TaloB IMPOM3BOACTBA HHOIZAa HEOOXOOMMO pa3leUTh CEPHIO Ha
ONpeNeNIeHHOe KOJNHMYECTBO TIIOJICEPUil, KOTOpble IIO3KE OOBEAMHAIOT I
NOTy4YeHUsI  OKOHYATEeNbHOH  omHOpomHOH  cepuu. Ilpm  HempepeIBHOM
IIPOU3BOJACTBE IIOHATHE CEPUM MAOJDKHO OTHOCHUTBCA K OIIPENEICHHOH 4YacTd
NPOAYKLHH, XapaKTepUu3yeMoi OJHOPOAHOCTEIO. PasMmep cepuM B 3TOM Clyyae
MOJXET ONpPEeNENAThCH TUO0 (PUKCHPOBAaHHBIM KOJIHYECTBOM, JUOO KOJHMYECTBOM,
IIPOU3BENCHHBIM 3a OIIpeICIICHHBIN IPOMEXYTOK BPEMEHH,

CXKHJKeHHbIe ra3bl — rasbl, KOTOpble IpH CTaHAApTHBIX TEMIIEpAType H
NABJICHUY HAIOJIHEHHUS HaXxo[iaTcs B OaJUI0OHE B CKMDKEHHOM BUJIE,

CHCTEeMa — COBOKYIHOCTh B3aWMOCBSI3aHHBIX HEHCTBHM M TEXHHYECKHX
CPeACTB, 00pa3yIomuX equHOe IIeNIoe I OpraHUu3allMK IPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIA
Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEIICTB;

cHcTeMa 0aHKOB KJETOK — CHCTeMa, IIPH KOTOpPOH IIOCIeIOBaTelIbHbIE
CepHUH IPOAYKIHMH MpPOU3BOJAAT M3 KIETOYHBIX KYyJIbTYp, INpHHAIEKAIHX
IIaBHOMY 0aHKy KJIETOK, KOTOPBIN ITOJTHOCTBIO OXapaKTEPU30BaH Ha IOJJIHMHHOCTE
M OTCYTCTBHE KOHTaMHHalwii. HekoTopoe koiaudecTBO eMKOCTeH IiaBHOro 6aHka
KIETOK HCIONB3yeTcs A (GopMupoBaHHs pabouero OaHka kierok. Cucrema
0aHKOB KJIETOK IODKHA OBITh BaJMAMPOBAaHA Ha OIPENCICHHOE KOJIMYECTBO
IIepeceBOB MIIM KOJIIMYECTBO YJBOCHUH MOMYJISALMH, A0 JOCTHXXECHHS KOTOPBIX OHH
MOTYT HUCIIOJIb30BaThCS B TEKYILEM IIPOU3BOICTBE;

coneuupuKanus — IIepedyeHb UCIBITAHUM, CCBUIOK Ha aHAIMTHYECKHE
METOAMKHA M KpUTEPHEB IIPUEMIIEMOCTH, IPEICTaBIAIOIMX COOOH YHCIIOBBIE
IPaHUIB], HHTEPBAIEI WA APYTHE KPUTEPUHU A COOTBETCTBYIOIIMX HCIIBITAHMH.
Crnemudukanus ycTaHaBIuBaeT HaboOp  KpUTEpHUEB, KOTOPBIM  JIOJIKCH
COOTBETCTBOBAaTh MaTe€pHall, dYTOObl CUMTATBCA IPHUEMIIEMBIM IS €ro
NpeAnojaraeMoro mnpuMeHeHus. I[IOHATHE «COOTBETCTBUE CHELU(UKALMU»
O3Ha4yaeT, YTO MaTepuall, NPOIMIEeAIIMHA HCIBITaHHSA COINIACHO IEePEeYHCICHHBIM
AHAJIUTUYECKUM  METOAMKAaM, COOTBETCTBYET  IPHUBEICHHBIM  KPUTEpUSIM
IIPUEMIIEMOCTH;

CTepHJIbHOCTL — OTCYTCTBME JKHBBIX OpraHum3MoB. TpeGoBaHus K
IIPOBENECHUIO KOHTPOJIS CTEPWIBHOCTH NMPHBEACHBI B COOTBETCTBYIOIIMX OOMIEH
dapMakomneiiHOM cTaThe, (hapMaKoleHHON CTaThe, HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMH
WA HOPMaTUBHOM JTOKYMEHTE;

TeXHOJIOrHYecKHii nmpoiecc — Bce Ollepalyy, CBA3aHHBIE C IIPOM3BOACTBOM
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA M (apMaleBTUUECKOH CyOCTaHLMH, HAYMHAOIIMECS
C NPHEMKH HCXOIHOTO CHIPBs, MPOJOJDKAIOIIHecs oO0paboTKOH M YNaKOBKOH M
3aBeplIarolyecs MOJTy4Y€HUEM FOTOBOM POy KIIMH,

YINAKOBKa — BCe OIlepaluy, BKIIO4Yas (acoBKy M MapKHPOBKY, KOTOpEIC
HeoOXOJMMO IPOWTH Hepac(pacOBaHHONH NPOXYKLMH, IS IOJydYeHHS TOTOBOU
nponykimyu. HamonHeHue CTepHIbHOM IpOAYKIMM, KakK IIPaBHIIO, HE ClexyeT
paccMaTpHBaTh KaK dYacTh IIpollecca YNAaKOBKHM, IIOCKOJBKY B II€pBHUYHBIE
YIIAaKOBKH ITPOOYKIHA JO3UPYETCSA, HO OKOHYATCIBHO HE YIIaKOBBIBACTCA,
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YNaKOBOYHBIH MaTepHaJ — 000N MarepHal, HCHONB3YeMbIH IIpH
YyIaKOBKE JIEKapCTBEHHOI'O CpEACTBa, (papMalleBTUYECKONH CyOCTaHIMM WIIH
IIPOMEXYTOYHON NpOAYKIHH, KpoMe JIF000# TpaHCIIOPTHOM Taphl Ui XpaHEeHHS,
TPAHCIIOPTHPOBKHY WJIM OTIPY3KH. YIIaKOBOYHBIE MaT€pHAlIBl IOJAPa3fEAIOTCA Ha
IEPBUYHBIE M BTOPUYHBIE B 3aBUCUMOCTH OT HAJIM4YMSA MNpPAMOIo KOHTAaKTa C
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBOM;

YNOJHOMOYEHHOe JHHO0 — pabOTHHK IIPOM3BOAMUTENA JIEKAPCTBEHHBIX
CpEACTB, MMEIOLIMA  Beicmiee  (apMalleBTHYEeCKOe,  XMMHYECKOe  HIH
6uonoruueckoe obpazoBaHHe JTUOO MPU MPOHM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
AJIs BEeTEpUHAPHOI'O IPUMEHEHUs BeTepHHapHOe oOpa3oBaHHeE, CTaX paboTHI He
MEHee 4YeM TIIITh JieT B 00jacTd NpoM3BOACTBA U KOHTPONA KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M AaTTECTOBAaHHBIA B IIOPSAAKE, YCTaHOBJIEHHOM
YIOJIHOMOYEHHBIM (eZiepalbHBIM OPraHOM HUCTIONHUTEHHON BIIACTH ;

9YHCTasi 30HA — 30Ha, IIOCTPOEHHAs U SKCIUTyaTHpyeMas TakuM oOpa3oM, 4To
B HeM CBeleHhl K MHUHHUMYMY MpOHUKaHWe, oOpa3oBaHHEe U HAaKOILICHHE
KOHTAMHHAHTOB B BHJAE YaCTUI[] M MHKPOOPraHU3MOB. KIacChl YHCTBIX 30H
onpeneneHs! B IIpunoxenun Ne 1 k HactosiimuM IlpaBunawm;

YHCTAsA H30JHPOBAHHAs 30HA — 30HA, IIOCTPOECHHAsA M J3KCILUTyaTHpyeMas
TakMM 00pa3oM, YTO OHa OJHOBPEMEHHO SBIISETCS YHUCTOM M H30JIMPOBAHHOU
30HOH;

3K30THYECKHI opranusmM — OHOJOTMYECKHH areHT, BBI3BIBAIOIIMN
3a60leBaHMe, OTCYTCTBYIONIEE B JaHHOM CTpaHe WM reorpaduyeckor 30He, KO0
SBJIAIOUIMICS OOBEKTOM NPOQUIAKTHYECKMX MEp HIH IIPOrpaMMBI IO €ro
YCTpaHEeHHUIO B IaHHO# CTpaHe WK reorpadu4eckoi 30He.

ITII. OCHOBHBIE TPEBOBAHMUS K OPTAHU3ALIUA
IMMPOU3BOACTBA U KOHTPOJIA KA‘IEC’I:{]}A
JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (MACTbB I )

®APMAIIEBTUUYECKASI CHCTEMA KAYECTBA (I''TABA 1)
HpuHnun

5. IIpou3BOOHUTENb OOJDKEH INPOM3BONUTH JIEKAPCTBEHHBIE CpEJCTBA Tak,
4yTOOBl TapPaHTHPOBaTh MX COOTBETCTBHE CBOEMY HA3HAYEHHMIO, TPeGOBaHHSIM
PETHUCTPAIMOHHOr0 JOChe WM IIPOTOKOIYy KIMHMYECKOro WCCISNOBaHUA |
MCKJIIOYMTh PHCK, CBS3aHHBIA C HEYIOBIETBOPHUTEIBHBIMH 0€30IaCHOCTBIO,
KauecTBoM, 3(deKTBHOCTEI0. (OTBETCTBEHHOCTh 33  BBIMOJNHEHHE 3THX

* Yacts 7 cratsu 45 ®enepanpHoro 3axona ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpamennn
JIeKapCTBEHHBIX cpencTp» (Cobpanue 3akoHomarenscrsa Poccuiickoit Penepanuu, 2010, No 16,
ct. 1815).

** 3neck u manee 1mo Texcry IIpaBMI B ckOOKaxX IPHBOJMTCA HyMEPalus CTPYKTYDHBIX €IMHHII

TeKCTa, COOTBETCTBYoMIas npasunam GMP EC.
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TpeGOBaHMI HECET PyKOBOACTBO IpomsBomuteis. X BhIIONHEHHE Tpebyer
HaJUIeXallero HCIOJHEHNS CBOHX OOS3aHHOCTEH IEPCOHAIOM Pas3IHYHBIX
NoApa3/ieIeHHil MPOU3BOAMTENS HAa BCEX YPOBHSX, a TalKe IIOCTaBIIMKAMH M
OpraHM3alMsMH  OINTOBOM TOPrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMH CpelcTBaMH. Jlid
JIOCTIDKEHUS STHX IeJedl NpOM3BOAMTEND IOJDKEH pa3paboTaTh M OOECIIEUHTH
IpaBWIbHOE (PYHKIMOHMPOBaHUE (hapMalleBTHYECKOM CUCTEMEI Ka4eCTBa, KoTopas
BKJIFOYAET BBIONHEeHWE TpeOoBaHui Hactosmux [IpaBun M ocymiecTBieHHe
yIpaBlIeHUs] pUCKaMM sl KadectBa. IIpowsBoauTeNh HODKEH JOKYMEHTAJIBHO
opopMuts (apMalleBTHYECKYIO CHCTeMy KadecTBa M KOHTPOJIHMpOBaTh ee
s dekTuBHOCTh. [ QYHKIMOHHPOBAHMSA BCEX JJIEMEHTOB (apMalleBTHYECKOM
CHUCTEMBl  KayecTBa  [POM3BOJUTENh  JODKEH  OOeCHeuuTh  Halu4yHe
KBATH(UIMPOBAHHOIO IIEPCOHANA, HAJUIEXKAIINX MOMEeNIeHuH, 000pyIOoBaHUI H
TeXHHYeCKMX cpeacTB. OCHOBHBIE IPUHITMNBI  YNPaBICHHA  KayeCTBOM
OpraHu3aluy IMPOM3BOJACTBA M KOHTPOJI KadyecTBa M YIIPABJICHUS PHUCKAMHU MJIA
Ka4yecTBa ABIAIOTCS B3aMMOCBS3aHHBEIMH.

d)apmaueBanecKaﬂ CHCTeMa KauyeCTBa

6. (1.1) VmpaBneHwe Ka4ecTBOM KaK BCeoOBEMIIOIIEE IOHSATHE,
OXBaTHIBAIOIIlEe BCE BOIPOCH], KOTOPHIE IO OTAENBHOCTH UM B IENOM BIMAIOT Ha
Ka4eCTBO IPOAYKIHMH, MNpPeACTaBIsseT co00H COBOKYITHOCTh OPraHU3ALMOHHBIX
Mep, HaIpaBJIICHHBIX Ha o0ecIedYeHHe COOTBETCTBHS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB UX NpeaHa3HAYEHHIO.

7. (1.2) Hacrosimue IlpaBuina NpUMEHSIOTCS KO BCEM CTaIUAM KH3HEHHOIO
LUKJIa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: IMPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX IIpEIapaToB I
KIMHUYECKUX  HCCIENOBaHMM, I€PEHOC  TEXHOJOTWH,  IIPOMEIIIIEHHOE
IPOM3BOACTBO,  IIpeKpallleHHe  IPOM3BOJACTBA  JICKAPCTBEHHBIX  CPECTB.
ITponsBoauTens BrIpaBe pacHpOCTPaHHUTH (apMalleBTHUECKYIO CHCTEMY KadecTBa
Ha TaKkyl0 CTaAMI0 JKH3HEHHOr0O UHKJIA JIEKApPCTBEHHBIX CpPEACTB Kak
(dapManeBTHYECKas pa3paboTKa, YTO CIIOCOOCTBYET MHHOBAUUSAM U ITOCTOSHHOMY
yIy4IIEHHWI0, a TakKe YIPOYHEHHIO CBA3H MexXIy (apManeBTUYeCKOH
pa3paboTKOM U IIPOU3BOACTBOM.

8. (1.3) I'lpu paspabotke HOBOI (hapMalleBTUUECKONH CUCTEMBI KayecTBa UIIH
MpH H3MEHEHWH CYIIECTBYIOIIEH CHCTEMBI HEOOXOOMMO YYUTHIBaTh O0BEM H
CIIO’)KHOCTD JeSATENbHOCTH IIPOU3BOIUTEIIS. Hexotopsie aCIEeKTHI
¢dapMalleBTHYECKOH CHCTEMbI KayecTBa MOTYT INPHUMEHATHCS K JeSTEIBHOCTH
IIPOM3BOJUTENS B HEJIOM, a HHBIE — TOJBKO K OIpeAeNIeHHBIM IIPOU3BOICTBEHHBIM
wromazkam. IIpu sTom sddekTUBHOCTS BHEAPEHU (apMaleBTHIECKON CUCTEMBI
KauecTBa OOBIYHO JOKA3LIBAETCA HA YPOBHE IPOU3BOICTBEHHOHN IUTOMAIKH.

9. (1.4) ®dapmaneBTHuecKas CHCTEMa KadecTBa, NpeAHA3HAYeHHas i
IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, NOJDKHA rapaHTHPOBAaTh, YTO:

a) (i) BBIIYCK JIEKQPCTBEHHOIO CpeACTBA C  COOTBETCTBYIOIMMU
NIOKa3aTesIMU KadecTBa ITOCTHIaeTCs IOCPEINCTBOM pa3padOTKH, IIaHHPOBaHUS,
BHEJIPEHUSI, MOAIePKAHKS W HEMPEPHIBHOTO YCOBEPIIEHCTBOBAHUS CUCTEMEI;



6) (ii) 3HaHHA O JIEKAPCTBEHHOM CPEJCTBE M IIPOLECCE €ro MPOU3BOJACTBA
IPUMEHSIOTCS Ha MPOTSDKEHUHU BCEX CTaIUi )KU3HEHHOTO LIUKIIa,

B) (iii) JlekapCTBEHHBIE CpeICTBa pa3pabOTaHbl M HCCIIEIOBaHBI C yIETOM
TpeboBanmit HacTosuwx IIpasu;

r) (iv) omepaim IO TNPOU3BOACTBY M KOHTPOJIO OIpeNeseHbl U
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMAM HacTosAmux IIpasu,

n) (V) OTBETCTBEHHOCTH U O0SI3aHHOCTH IIEPCOHAIIA YETKO OIIPEEIICHE,

e) (Vi) IpuHATBI Mepbl, obecne4yuBarOlIMe IIPOM3BOACTBO, MOCTaBKY M
HCIIOJIb30BaHHe HaJUIeXXalIMX HCXOAHOTO CHIPbsl M YyIIAKOBOYHBIX MarepHaloB, a
TaKKe NMPUHATHI MEPBI IO BHIOOPY M KOHTPOIIIO ITOCTAaBIIMKOB ¥ JUISI NPOBEPKH
TOr'O, YTO KaXK/1as IIOCTaBKa OCYIHECTBIIEHA Yepe3 YTBEPKACHHYIO LEMb IT0CTaBOK;

X) (vii) BHEJIPEHbI  IPOLIECCHI, obecrieynBalOllie  YIpaBICHUE
JeATENbHOCTRIO, IIepeJaBaeMON U1  BBIIONHEHMS JPYrod  OpraHd3alyu
(ympaBiieHHE ayTCOPCUHIOM);

3) (vill) YCTaHOBJIIEHO M IOAJEPKHUBAETCA IIOCTOSHHOE KOHTPOJIHMpYyeMOe
COCTOSIHHE ITyTEM pa3pabOTKH M HMCIONB30BaHUA 3(Q(GEKTHBHOIO MOHUTOPUHIA U
KOHTPOJIbHBIX CHCTEM B OTHOIIEHMH 3((EeKTHBHOCTH Ipoilecca M Kadecrsa
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBa,;

¥) (ix) pe3yipTaThl MOHUTOpPHHIA JIEKAaPCTBEHHOI'O CPEICTBA M MPOLECCOB
NPHHHAMAIOTCS BO BHUMaHWe IIpM BBITyCKE CEpPHM, IpH paccieJOBaHUU
OTKIOHEHHMH M U1 INPUHATHA [peAylpexJaloluX Mep BO u30exaHue
MOTEHIHATBHBIX OTKIOHEHMIA;

K) (X) MpoBOIUTCS HEOOXOAUMBIA KOHTPOJIb MPOMEXYTOYHOM IIPOIYKIIMH,
KOHTPOJIb B IIPOLIECCe MPOU3BOCTBA U OCYIIECTBIIAETCS BaJIAIALIMS,

1) (xi) OCyIIECTBISAETCS MMOCTOSHHOE YIy4lIEHHE IMOCPEACTBOM BHEIPEHHS
YCOBEpPIICHCTBOBaHUH, OCHOBAaHHBIX Ha akKTyallbHBIX 3HaHUAX Iporecca H
IPORY KUY,

M) (xil)  OpUHAMAIOTCA ~ Mepbl  JUIA  IIEPCIEKTUBHOH  OLEHKH
3aIUITaHUPOBAHHBIX M3MEHEHHH M WX YTBEPXKIEHHMA IO BHEIPEHUSI C YICTOM
YBEJOMJIEHHS M COTJIACOBAHUS C YIIOJHOMOYEHHBIM (eJepalbHEIM OpraHoM
MCIOJTHUTENILHOM BIIaCTH, €CJIU 3TO TpedyeTcs;

H) (xiii) mnpoBOAWTCS OIEHKA IIPOBEJICHHBIX H3MEHEHWH MOCie MX
BHEJPEHUS JJIS TIOATBEPXKASHUS TOTO, YTO IieNb M3MEHEHMH Oblia JOCTHIHYTa U
4TO 3TO HE OTPA3WIOCh HETaTUBHO Ha KAa4YeCTBE NPOAYKIIHH,

0) (xiv) BO BpeMs pacclefOBaHMs OTKIOHEHHWH, B TOM YHUCIE
MpeNoNoXKeHuit o0 Hanuuuu JedeKTa NPOAYKUMH U JAPYyrux Ipobriem
IPUMEHAETCS COOTBETCTBYIOIIMI ypOBeHb aHaIM3a OCHOBHBIX MPUYMH JaHHBIX
HEeCOOTBETCTBHA. IIpWYMHBEI MOTryT OBITH ONIpEAENCHBl C MCIOJIb30BaHUEM
NPUHIUIIOB YIIPaBJIEHHUsS PHCKaMH M KadecTBa. B ciyyae eCliM HCTUHHAS
IIpUYKMHA HECOOTBETCTBUA HE MOXKET OBITh OIpe/iesieHa NOKHA OBITh yCTaHOBIIEHA
Hauboyiee BepoOsTHas INpUYMHA. B ciydae ecaM B KavyeCTBe INPUYMHBI
OJI0O3pEeBaeTCs WM YCTAaHOBJEHA vYejoBedecKas OMMOKa, Halddhe TaKoH
NpHYMHBl JODKHO OBITH [JOKa3aHO, 4TOOBI rapaHTUPOBATh OTCYTCTBHE
CYIIECTBYIOIMX IPOLIECCHBIX, NPOLENYPHBIX WIA CHCTEMHBIX OIIMOOK HIIH
npobneM. Tlo pe3ynsTaTaM paccieOBaHUS ONPEAEISIOTCS M IPEeIIPHHAMAIOTCS
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COOTBETCTBYIOLIE KOPPEKTHpyOIMe H (WIH) IpexyNpexIarollue IeHCTBHUS.
DdPekTHBHOCTh TaKMX HeHCTBHH JOJDKHA TMPOBEPITECS M OLIEHUBATHCA
IPOU3BOJUTENIEM B COOTBETCTBHHM C NPHHIWIIAMH YIPABICHHUS PUCKaMH Ui
Ka4yecTBa;

m) (XV) BBOJ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B MpaXJaHCKH 000pOT 10 BBIAAYH
YyIOJHOMOYEHHBIM JIMIIOM  pa3pellleHus Ha BBIIYCK He  JIOIyCKaeTCs.
YnonHOMOYEHHOe JIMII0 YIOCTOBEpSeT, YTO KaXIas Cepus JEKApPCTBEHHOrO
cpeactBa Oblia mpouW3BeA€Ha M IPOKOHTPOJMPOBaHA B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUIMH PETUCTPALIMOHHOTO Jocke U HacTosmmx [Ipasui;

p) (xvi) mpeampuHsATbIE Mephl 00ecednBaIOT KadyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPeICTB B TE€YEHHE BCEro CpoKa TFOJHOCTH MPHU UX XPaHEHHWU M IOCHEXYIOLIEM
obpaleHuy;

¢) (xvii) UMeeTca mpolLeaypa IPOBEAEeHHs CAMOMHCIEKIINY ¥ (MIIM) ayauTa
KauecTBa, B COOTBETCTBHMHU C KOTOPOM PEryIsApHO OLeHHUBAIOTCA 3(GGPEKTUBHOCTD U
IPUTOTHOCTE (hapMaleBTUIECKOH CHCTEMbI Ka4eCTBa.

10. (1.5) PykoBOACTBO HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 HANHYHE 3PPEKTHBHOH
(papMaleBTHIECKON CHCTEMBI KauecTBa, HEOOXOAMMBIX PECYPCOB, a TaKkXe 3a To,
4T0 OOS3aHHOCTH, OTBETCTBEHHOCTh M ITOJTHOMOYHUS OIPEAENIEHBI, NOBEIEHBI N0
CBEIEHHS KaXJIOro pabOTHHMKAa W BEHIIOJHSIOTCS BO BCEX IOAPAa3IEICHUSIX
npou3BoaUTENsA. PyKOBOACTBO aKTHBHO Y4acTBYeT B (hapMalleBTMYECKOM CHCTeMe
Ka4yecTBa, YTO rapaHTHPyeT MOAAEPXKKY ¥ 3aMHTEPECOBaHHOCTH IIEPCOHANIA Ha BCEX
YPOBHSX M BO BCEX IMOApA3ENCHUSX MPOU3BOAMTENA B (PyHKIHOHMPOBAHHU
(hapMaIieBTHYECKOH CHCTEMBI Ka4ecTBa.

11.  (1.6) Heobxomumo  MpPOBOAUTH  HEpPHOAUYECKHE  O0030pHI
bYHKIHOHUPOBaHUA (apMalleBTHIeCKOH CHUCTEMBI KadeCTBa C BOBJICYEHHEM B
3TOT IIPOILIECC PYKOBOACTBA ISl IIOCTOSHHOIO YIyYIIEHUS NPOIXYKIHH, IPOIECCOB
U CaMO¥ CHCTEMBI.

12. (1.7) ®apmaneBTHuecKas CHCTeMa KadecTBa JOJDKHA  OBITH
JOKYMEHTAIBHO odopmiieHa. IIpousBoauTenp JOJDKEH YTBEPAUTH PYKOBOACTBO
0 Ka4yeCTBY WM AHAJOTHYHBIA JTOKyMEHT, COAEpXKallMi ONKMCAaHHE CHCTEMBI
yIpaBJIeHHS Ka4eCTBOM, BKIIIOYasi OTBETCTBEHHOCTh PyKOBOJCTBA.

Oprammaum{ NpOH3BOACTBA H KOHTPOJIA
Ka4eCcTBa JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB

13. (1.8) Opranuzanus MPOHU3BOICTBA M KOHTPOJISA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB fABJIAETCA YacThIO YIpPaBIEHUS KadeCTBOM, KOTOpas rapaHTHpYyeT, 4TO
NPOAYKIMA IIOCTOSHHO IPOMU3BOMMTICS M KOHTPOJMPYETCS II0 CTaHAapTaM
Ka4yecTBa, COOTBETCTBYIOIIMM €€ IpeIHa3HaYeHHIO, a TaKXXe B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUAMHM  PETHCTPAlIAOHHOTO  JOChe,  IPOTOKOJNA  KIMHHYECKHX
MCCIIEOBaHuM U CrIelIM(UKAIUY Ha 5Ty HPOLYKIHIO.

14. OcHOBHBIE TpeOoBaHus HacTosuX [ IpaBui:

a) (i) Bce MPOU3BOCTBEHHBIE IPOLIECCH JOJDKHBI OBITH PETIaAMEHTHPOBAHBI,
JOJDKHBI CHCTEMATHYECKH IepecMaTPHBATHCS C YYETOM HAKOILIEHHOIO OIbITa, a
TaKkXKe JOJDKHA IIOATBEPKAATECA HX CIOCOOHOCTH 00eCHedMBaTh IMOCTOSHHOE
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Ka4eCTBO MPOAYKIIMHA COOTBETCTBYIOT yCTaHOBIIEHHBIM HOpMaM;

%) (vil) OTKJIOHEHHS MHODKHBI OBITH OG(OPMIIEHH TOKYMEHTAIBHO H
pacciieoBaHbl C IENBI0 ONpe/eNleHUss MPUYMHEI OTKIOHEHHS U OCYLIECTBIICHMS
COOTBETCTBYIOLIMX KOPPEKTUPYIOMIUX U IPEAyIPeXKJAIOIINX NEHCTBHH;

3) (viii) mocke Ha cepuro, BKIIFOYas JOKYMEHTAIMIO TI0 pealn3alyy, NODKHO
TI03BOJIATE OTCJIEXHBATH MOJHYI0 UCTOPHUIO MPOU3BOJACTBA CEPUH, COCTABIATHCA B
TIOHSATHOM (hOpMe U XpaHUThCA B TOCTYIIHOM dopMme;

n) (iX) 0 pu pealu3aluyl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HEO OXOAUMO CBECTH K
MUHHMYMY BCE PHUCKH Ul UX KayecTBa M yYUTHIBAThH IPaBUIa *Ol'ITOBOI71 TOPrOBIIH
JIEKApCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU IS MEAUIIMHCKOTO IIPUMECHEHHS ;

K) (X) JomKHa OBITh OpraHW30BaHa CHUCTEMa OT3bIBa JIHODOH cepum
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U3 0OpalleHuU;

1) (xi) DOIDKHBI paccMaTpUBAThCA MPETEH3WM B OTHOLICHHH KadyecTBa
peaIM30BaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, PACCIe0BaThCs NPHIMHEL Je(pEeKTOB U
IIPUHMMATECS COOTBETCTBYIOLIME MeEphl KaK B OTHOLIEHHH JICKaPCTBEHHBIX
CPEICTB HEHAUIEXAIero KadecTBa, TaK M UL INPEJOTBPAIICHHsS MOTOOHBIX
CIIy4aeB.

* INpuxa3 MHHEHCTEpCTBA 31paBOOXPaHEHHs M COLMANBHOro pasputus Poccuiickoit denepanmu
or 28 pexabps 2010 r. Ne 12220 «O6 yrtBepxneHum [lpaBui onTOBOM TOPrOBIH
NEKAapCTBEHHBIMH CpPEICTBAMH [UI1 MEJUIUHCKOTO TNPHMEHEHHUs» (3aperiCTpHpOBaH B
Munmcrepcree roctunum Poccmiickoit ®enepanuu 04 ¢espams 2011 r, perucTpaliOHHBIA
Ne 19698).
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