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KpuTepum OLEHKM CTEeINeHM PpUCKa NPelNpUMHMMATEJbCKOMN
OesaTeJIbHOCTM B 00JlacTM OKa3aHUS JIEKAPCTBEHHOM I1OMOIM

Kpurepum oueHKHU

HaceJsieHMI Kepre3CckoM PecnyOamku

CTEeNeHY pHUCKa [IPeONPUHMMATEJNBCKOM HOedITeJIbHOCTU

obyacTu okasaHus JIEKAPCTBEHHOM IOMOWM HaceJleHMio KBPpTHBCKOM PecnyOmmkm:

N
n/mo

HamMeHOBaHMUE
KpUTEPUA

daKTOpPEl pUCKa

Basns

ObBeKT

dapMalleBTHUE CKUM
3aBON/NPOMBBONCTRO/Uex/INHUSA, alTeka

C MIpaBOM MBTOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHHX
cpencTB, alTeka JeueOHO-NPOPUIIaKTUUECKOM
opraHmU3alLuu;

ONTOBHEIM CKJIAL

AnTexka, alTeuHB IYyHKT

MarasuH ONTUKM ¥ MEeOULMHCKOW TEeXHUKMU,
AlTeUHRIM KUOCK

dyHKUMOHAJIBHOE
Hal3HAUeHUue
bapMalLeBTUUEC—
KOTO
obbekTa/BUL
npouecca

PaspaboTka, NPOMBBOLNCTBO JIEKAPCTBEHHEBIX
CpenCcTB, M3TOTOBJIEHME JIEKaPCTBEHHEIX
CpPenICTB ¥ M3IeJIUV MEeOULMHCKOIT'O
Ha3HAUEeHMUs, TPAHCIOPTUPOBKA, OITOBas
peanuzalusa, XpaHeHue, YHUUTOXEeHUE
JIEKAPCTBEHHEIX CPEINCTB, WU3IeNUM
MEIMIMHCKOTO Hal3HAUYeHUS

PosHMUHaga peanmnzanumda JIEKApCTBEHHBIX
cpencTs

PosHuuHasa peanmzaunnda n3nesmmn
MeIVMUIVHCKOI'O Ha3Ha4YeHMA, MEeJIKOPO3HMYHAA
peanmszaurda JIEKAPCTBEHHEBEX CpencTsB

Macurab/obseMm
OeaTeJIbHOCTU

dapMalLleBTHMUECKAS OPTaHM3aLUs
(IpOM3BOACTBO, OITOBHIM CKJan)
ofOCIyXUBaeT BCIO TeppUTOPMI KEPIEIBCKOM
Pecnybnukmu

dapmMalLleBTHMUECKAS OPTaHM3aLUsS
(IpOM3BOACTBO, OINTOBHIM CKJaZn,
obCcIyXuBaeT TeppuTopHuid o6JacTu

anrTexka)

dapmMalLleBTMUEeCKad OpTraHM3alMsa (ONTOBEIM
ckJian, anreka, anrteka JIIIO) obcayxmuBaeT
TEeppUTOPHUL Topoma/cerna

ANTEYHHM IYHKT, allTEUYHBEM KMOCK
oBCIIyXMBaeT TEPPUTOPMIO Topona/cera

VcTopua
obbekTa/craruc-
TUKa HapyULEeHUM
3aKOHOIOATENb~
cTBa

HapymeHMH, COBEpPIIEHHEIE TIOBTOPHO B
TedeHMe Troma IIoCJIe HaJIOXESHUA
AIMMHVICTPATVMBHOT'O B3BICKAHUA

HeycTpaHeHMe HAaPYIEHUM JMLEeH3MOHHEIX
TpeOOBaHUM, [IOBJIEKIUMUX IIPUBJIEUEHUE K
aIMMHUCTPATUBHOM OTBETCTBEHHOCTU 10O
MCTEUEHUM CPpOKa INPMOCTAHOBJIEHUSA IEUCTBUSA
JVLIEH3UN

BreIABJIEHO MHOTO HapyLUeHI/If/T, HO OHM OBLIN

B



VICTIPABJIEHE YAaCTUYHO B yCTAHOBJIEHHEE
CPOKM

HesHauuTeNbHEE HapyHleHUd,
YCTaHOBJIEHHEIE CPOKU

YCTPaHEHHEIE B

OueHka obOwekKTa
10 COOJIIIOEeHMUIO
JINLEH3VOHHEBIX

HecooTrBeTcTBME COCTABOB, Pas3MEpPOB
IIOMeleHUl 1 O0OpyHmOBaHMA OOBEKTAa

TpeboBaHMAM TexHUUecKOTro perjyiameHTa "O

TpeboBaHUM 0e30IacHOCTHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEenCTB IJid
MEeOMUMHCKOI'O HpUMeHeHusa"

OueHka dapmalLeBTHMUECKaA OpraHM3aLUd gé

bapMaLeBTHMUEC— |OCYWECTBJISAET

KOM OpTraHM3alumu
10 COOJIIIOEeHMUIO
nopsanka OTIyCcKa
HeKapCTBeHHHX
cpezncTs
HaceJIeHMro, a
Takxe I10

MIPOM3BOICTBO/M3TOTOBJIEHME / pPeann3alimio
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeINCTB, COIepXalynx
HAPKOTUUECKME CPpelCTBa, IICUXOTPOIHEE
BelecTra, AI0O0OBUTHIE BelleCTBa,
JIeKapCTBEHHLHE CpeACcTBa COMUCKa A

@apMaueBqueCKaH opraHmzauma

CcOOJI0Oe HUIO OCYIIeCTBJISET

npaBuil NPOM3BOICTBO/M3TOTOBIJIEHME / Pean3aLmo
obpameHus C CUJIBHOIENCTBYWIUX JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB,
BelmecTBaMHu, JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB CIOMCKa B

1o OJjieXxalrMm

HalMVOHAJILHOMY Peanmmzauus JIeKapCTBEHHEIX CPEeICTB
KOHTPOJIO PELENTYPHOTO OTIIyCka 0e3 pelenTa Bpauda
MapKMUpOBKa, HecobmnoneHre TpeOoBaHUM IO MapkKMPOBKeE,
VIIaKOBKa YIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHEIX CpencrTs, MBHeﬂMﬁ
JIEKAQPCTBEHHBIX MeIMIIMHCKOI'O Ha3HAa4YeHMA, HAaJIM4YMIO
CpencTs u JIMCTKOB-BKJIAOHIIEY, MHCTPYKLMM I10
nsnenun IIPMMEHEHMI0 JIeKapCTBEHHEX CPEeICTB
MEIULMHCKOT'O

HaB3HaAUYeHUSA

OueHka 3akyl, XpaHeHue, I[NPUMMEHEHMEe, peanm3aluud
JIeKapPCTBEHHEIX JIEKaPCTBEHHEIX CPpelCTB, oOJamalx

CpencTB IO
OUBUKO—-XUMMUUEC—
KMM CBOMCTBAaM

OT'HEeOIIaCHBIMM VM B3PEIBOOIIaCHBIMM CBOMCTBaMMU

3aKyr, xXpaHeHMe, [PMMeHeHMe, peanms3alus
KMCJIOPOOHEIX OaJlJIOHOB
3aKyn, xpaHeHMe, MNpPMMEeHeHMe, peaams3alusa

JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB, TpeOyolMX 3alTH
oT CcBeTa, BJaru, COINEepXallMx JeTyuue
BelleCTBa, TpelOyolMxX BallMThl OT IIOHMXEHHOM
TeMIepaTypsl ¥ T.I.

Pucku,
CBSA3aHHEBIE C
opraHm3aumemn
TPaHCIOPTUPOB—
KM, XpaHeHusd,
YHUYUYTOXEHMA
JIEKAQPCTBEHHEX
CpeICcTB U
nsnenmn
MEeOMLUMHCKOI'O
Ha3HaAUYeHUSA

HapyueHre yCJIOBUM XPaHEHUS,
TPAHCIIOPTUPOBKM, YHUUTOXEHUSI
JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB, W3OeJIUM
MEOMIMHCKOTO HasHAUEeHUS U MeIULVHCKOM
TEeXHUKU

XpaHeHre, peanms3aluusa, IPpMMEeHeHMe
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB, MW3OSIUN
MeIOMLUMHCKOTO Ha3Ha4YeHUsa U MeIULMHCKOM
TeXHUKM C UCTEKIMM CPOKOM I'OOHOCTMU

HeHamjexamee yCTPOMCTBO, OOOPYyIOBaHME U
SKCIUTyaTalusa IIOMEUeHUN, NpelHa3HaUeHHBIX
IJIS XpaHeHUd JIEKAPCTBEHHBEIX CPEICTB U




n3JenIuy MeIULMHCKOI'O HasHadeHUS
(cTenyaxmu, NOOOOHB, BEHTUIIALMUA,
OCBelleHMe, TeXHUUeCKasa YyKPeIJIEHHOCTb U
T.O.)

10 |Pucku, HecooTreTcTBME CMCTEeM BOIOCHAOXEHUHd, 7
CBS3aHHBEIE C KaHaaM3aluuy, OTOIJIEHMSA, BEHTUIIALUUM U
opraHm3aumemn KOHIOMUMOHMPOBAHUSA
CaHMTapHOTO CaHUTAPHO-ITUTUEHUUECKUM U
pexmuMa IPOTUBOBNIMUIEMUUESCKYM TpeOOBaHMAM
bapmaLeBTHUEC—

KMX opraHmzauuy |HecobJooeHre acCenNTUUYeCKUX YCJIOBUN 7
IPOMBBOLACTBA M MITOTOBJIEHUS CTEPMUJIIbHEX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB, MU3OEIUN
MEIMUUMHCKOTO Ha3HAUYEHUS
HecobmoneHre nepcoHaJsioM GapMalLeBTUUYEeCKUX 5
OoOpraHM3aluMy CaHUTAPHO-I'MIMEeHMUEeCKUX
TpeOOoBaHUN

11 |Pwucknu, 3akyll, XpaHeHue, peanms3auusd, [IPpUMeHeHUe 7
CBS3aHHBEIE C HeCepTUOUUIMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX
KaueCcTBOM CpenCTB, M3OeJIUM MeIMLUMHCKOI'O Ha3HAYEeHUd
JIeKapPCTBEHHEIX
CpPencTsB [IpoMB3BONCTBO, 3akyll, XpaHeHHue, pekjama, 7

peanmzaluusa, IpMMeHeHUe

He3aperUCTPUPOBAHHEIX B KEPIE3CKOMN

Pecnybiymke JIeKApCTBEHHEIX CPEenCTB,

UB3IeNIuy MeIULMHCKOID'O HasHauYeHUS

3akyll, XpaHeHue, peanms3aluusd, [IPpUMeHeHUe 7
HEeKaUeCTBEHHEX U QajibCUQULUMPOBAHHEIX

IpenapaTos

12 |Kpanubuxkauusa HecooTeeTcTBME KBaAIMOUKALMOHHBM 7
bapMmaueBTHMUeCc— |TpeOOBaHMAM B YacTU OOpa30BaHMA, CTaxa
KX PpabOTHMKOB |pabOTH CHEeUMaJIMCTOBR C OQapMalleBTUUeCKUM
obwekTa obpasoBaHMEM

HenpoxoxIeHMe aTTecTalMy Ha COOTBETCTBUE 5
3aHMMaeMOM HOOJIKHOCTU

HenpoxoxIeHre KYyPCOB IIOBHIUEHUS 3
KBaIMQMKaUMM CIELUMaJIMCTOB

33. OTHeceHue CyOBEKTOB MNPEAONPUHMMATEJIECTBA, OCYWECTRBISOIMX IeITeJIbHOCTH
IO MNPOMBBOICTBY, WM3TOTOBJIEHMI U pPealuM3aluM JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB U MU3OEJUM
MEIMIMHCKOTO Ha3HAaUeHMs, K Pa3JIMUHBEIM CTEelNeHsIM pPHUCKa OCYUECTRBJIAETCS I[IyTEM
IIEPBMUUHOT'O M IOCJelyllleI'o paclpelelleHUs.

[lepBUYHOE OTHeCeHUue CyDOBEKTOB NpennpuHMMaTesbCTBa, OCylleCTBJIALILMX
OeATEeJIbHOCTE I[I0 MNPOM3BOIACTBY, M3TOTOBJIEHMI M pealM3alMulM JIEKAPCTBEHHEX CPeICTB
M U3Denuy MeOMUMHCKOTO HaszHadeHud, K pPas3jM4YHBEIM TIpyHdlaM CTEeIeHeM pPUCKOB
OCyIECTBJIIETCHa C ydeTOM Oa30BHX KpUTepueB (kpurepum 1-4).

[Nocnenywomee OTHECEHUEe CyOBEKTOB NpennpuHMMaTesIbCTBa, OCylleCTBJIALINX
OeATEeJIbHOCTE I[10 IIPOU3BOIACTBY, M3TOTOBJIEHUI M peajM3aluu JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB
M U3Denuy MeOMUMHCKOTO HasHadeHud, K pPas3jM4YHBEIM TIpyHdlaM CTEeIeHeM pPUCKOB

OCYWECTBJISETCH C YyUYeTOM Cleunbomuuecknx/CyOBeKTUBHEIX KpUTepuers (kpurepum 5-12) .

OCHOBaHMEM mOJIS [PUOPMUTETHOI'O IJIAHMPOBAHMSA IMNPOBEIOEHUS IIPOBEPOK CYyOBEKTOB
BHYTPM OIHOM CTEeNeHM PpMuUCKka SABJIAIOTCH:

HamboJipllad CyMMa IIPUCBOEHHEX 0aJljloB;

HambOOJIbIIMI HENPOBEPEHHEM Ieprol, B TOM UYMCJIe HEeNpOoBeIeHMEe IPOBEPKM C
MOMEHTAa [OJIydeHMsaA TOCYIOapCTBEHHOM JIMLEH3MM Ha OCYUWEeCTBJIEHMEe IOeATEeJIbHOCTM IO
NPOM3BOILCTBY, WM3TOTOBJIEHMIO U peajmM3aluuM JIeKapCTBEHHHX CPencTB U U3OeIuM
MeIULMHCKOI'O HAa3HAYEeHUHA.



34. OnpenejeHue CTeneHu pucka CcyBBeKTOB IpennpMHMMaTEeIILCTBA,
OCYWECTBJIANIMX OesATeJIbHOCTL IO [NIPOM3BOICTBY, WM3TOTORBJIEHMIO U peaamM3aluu
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB ¥ UW3OeJui MeOUUIMHCKOTO Ha3HaueHMs, MOJ8 YCTaHOBJIEHUS
IIEPUOONUYHOCTH IMPOBEPKM OCYULECTBJIAETCs CIEeUMalMCcToM bapMaleBTUUECKOM MHCIEKUUN
IOenapTaMeHTa JIEKAPCTBEHHOTO oBecrneueHmUs n MeOMLIMHCKOM TEeXHUKN npu
MyHyCTEepCTBEe 3OpaBooxpaHeHms KepPTHS3CKOM PecnyBiauMkyM B COOTBETCTBUM C HACTOANEN
TJIaBOM .



