[Tpunoxenue 2

K KOTHUPOBOYHOMW JOKYMECHTAITUU

TexHuuyeckoe 3a1aHHe HA MOCTABKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

HaunmenoBaHue JiekapcTBEHHOTO TIpernapara (MeXIyHapoaHOe
Ne | yemarenTroBanHOE HAMMEHOBAHHE WITH JICUCTBYIOIIEE BEIIECTBO En. Tpebyemoe
n/m | g ciydae orcyrctBust MHH), no3upoBka, ¢acoBka HU3MED. KOJI-BO
1 Kanust xyiopua; KOHIIGHTpAT 71 IPUTOTOBJICHUS pacTBOPA ISt - 200
nH}y3uit 40 mr/mn 10mt Nel0 y
5 OTWIMETUITHPOKCUIIUPUINHA CYKIIMHAT; PACTBOP IS - 60
BHYTPHBEHHOTO U BHYTPUMBIIIEYHOTO BBeAeHHS SO Mr/Mi 2mi Y
[Mupaneram; pacTBOp Ais BHyTpuBeHHOTO BBeAeHUs 200 Mr/mi
3 yII 130
Smut NelO
4 | Harpus xnopu; pactBop mist uHPy3uit 0.9% 200mm Ne28 yo 50
JlukiioeHak; pacTBOp AJIsl BHYTPUMBILIEYHOT'O BBEACHUS 25
5 yII 100
mr/mi 3mit Ne5
6 | [Ipokaun; pactBop anst uabekuii 0.5% 10ma Nel0 yi 100
7 MeTtaMu30i1 HaTpusl; pacTBOP AJIsi BHYTPUBEHHOTO U - 139
BHYTpHUMBIe4HOTo BBeneHus S00 mr/mut 2mi Nel0 Y
3 BuHnoneTiH; KOHIEHTPAT JJIsl IPUTOTOBJICHUS pacTBOPA ISt - 50
uHOy3ui 5 mr/ma 2mit Nel0 Y
Marnus cynbshat; pacTBOp Ui BHYTPUBEHHOTO BBeAeHHS 250
9 yiI 50
mr/mt 10ma
10 [leHTOKCHMILTHH; KOHIIGHTPAT JIJIsl IPUTOTOBJICHUS paCTBOPA - 30
i uady3uit 20 mr/ma Smi Nel0 y
11 XJTOpOGMILIHIIT; pacTBOP LIS TpHEMa BHYTPh M MECTHOTO 9
npuMeHeHus], [cnupToBoi] 1% 50mu Nel y
12 AMUHOMWIINH; pacTBOP AJIsi BHYTPUBEHHOTO BBEICHUS 24 10
mr/mit Smit Nel0 i
13 XJIOPreKCUINH; pacTBOP Ul MECTHOTO U Hapy>KHOTO 20
npumenenus 0.05% 100ma Nel yH
. 0
14 JI:J.I;IiZ[pOKOpTI/IL’sOH, Ma3b Ui HapyHoro npumenenus 1% 10r v 20
15 JIunokauH; crpei 1J1s1 MECTHOTO IPUMEHEHUS I03UPOBaHHBIH - 4
4.6 mr/no3a 38r 650103 Nel Y
16 | Harpus xnopun; pactBop aist uadysuit 0.9% 100ma Ne20 yn 5
17 | Kanronpui; Tabnerku 25 mr Ne40 yn 3
JIMOKCOMETHIITETParuApOTUPUMHUTUH-+XT0paMPEHUKOIT;, Ma3b
JUIs Hapy»Horo npumeHenus, 40r Nel
XJIOpOoNMpaMHH; PacTBOP JJIsl BEYTPUBEHHOTO H
19 yi 7
BHYTPHUMBIIIEYHOTO BBeieH!s 20 Mr/mi 1mut Ne5
20 | Xnopamdennkoir; karu rina3zabie 0.25% 10mim Nel VI 20
21 | Tponukamua+deHMIIPPUH; KAty riaa3abie Smir Nel yi 15
22 | JlexcnanteHod; renb riuazHoi 5% St Nel yn 20




23 | Okcubymnpoxkauns; karu riasasie 0.4% Smi Nel yo 30

24 | [MunokapnuH; Kamm rinasubie 1% Smur Nel yo 1

25 | luxnodenak; Ma3b 1715 Hapy>kHOTo npuMeHeHus 2% 30r Nel yo 4

26 Won+[Kamus ifoxua+ITaHou]; pacTBOp I HAPYKHOTO I 10
npuMeHeHus, [cnupTtoBoi| 5% 10mm Nel Y
BbpriunaHTOBBIN 3€JIEHBIN; PACTBOP IJI1 HAPYKHOIO

27 . yo )
npuMeHeHust cnuptoBoit 1% 10mm Nel

28 banurtpanua-+HeoMuvH; mopoox i HapyKHOTO - 1
npumenerns 250 ME/r+5000 ME/r 10r Nel Y

29 JIMOKCOMETHIITETParuApONUpPUMUINH; Ma3b JJIsi MECTHOTO U - 3
HapykHoro npumenenust 10% 25r Nel M
bopuas kucnora+Pe3opuun+denon+dyKkcuH; pacTBOP st

30 yn 2
Hapy>KHOTo npuMenenust 25mut Nol

31 | ApotaBepun; pactBop it uHbekuuii 20 mr/mut 2mi Nel0 yi 5

32 | DnunedpuH; pacTBOp Wi HHBEKIUH 1 Mr/mi 1mi Ne5 yi 10

33 | Dram3uiar; pacTBOp I MHBEKIMHA 125 Mr/min 2mi NelO yi 2

34 JumeTuncynb(hOKCHI; KOHIICHTPAT JIsl IPUTOTOBIICHUS - 3
pacTBopa [t HapykHOTo npumeHeHus 99% 100mn Neol Y

35 I'eHTaMuIIvH; PacTBOP ISl BHYTPUBEHHOTO U - 5
BHyTpuMbIIIedHoro BBeneHus 40 mr/miu 2mia Nel0 y
[IpomerasuH; pacTBOp [JIsl BHYTPUBEHHOTO U

36 yII 1
BHYTPHUMBIIIEYHOTO BBeIeHHs 25 mr/mi 2mut NelQ

37 JudenruapamMun; pacTBop sl BHyTPUBEHHOTO U 32
BHyTpuMbIIeqHoro BeegeHus 10 mr/ma 1ma NelO yH

38 dypoceMu; pacTBOP AJIS BHYTPUBEHHOTO U - 9
BHYTpUMbIIeqHoro BeeeHus 10 mr/ma 2ma NelQ
MeTtokionpaMuI; pacTBOp Uit BHYTPUBEHHOTO U

39 yI 2
BHYTPUMBIIIEYHOTO BBeieHus 5 Mr/mi 2mit NelO

40 I'emapun HaTpus; pacTBOP ISl BHYTPUBEHHOTO U TIOJIKOKHOTO g 1
BeeaeHus 5000 ME/mit Smi Ne5

a1 JlexcTpo3a; pacTBOp Juisi BHYTpUBEHHOTO BBeaeHUs 400 Mr/mMin - 3
10M1 Ne10 y

42 | PumanTtaaun; Tabnetku 50 mr Ne20 yn 2

43 Hudenunun; TabneTku, MOKpHITHIE MIICHOUYHON 00051049KO0# 10 1
Mmr Ne50 o

44 | Yronb akTUBUPOBaHHBIH; TabneTku 250mr NelO yo 10

45 | Keronpoden; rens 1ist HapykHOTO puMenenus 2.5% 30r Nel yn 2

46 bensokann+bopHas kucnora+O0nenuxu KpyumHOBHIHOM g 1
T10]10B Macyo+XmopaM()EHUKOI; a3p030Ib I HApYKHOTO

47 | JImpokauH; pacTBop st uHbeKuid 20 Mr/mit 2mit Nel( yn 50

48 | llnanokoOanamuH; pactBop /i uHbeKuui 0.5 mr/mi 1mit NelO yn 15




2. TpeGoBaHus K JIeKAPCTBEHHbIM CPeICTBAM

HopmartusHbie
JIOKYMEHTHI,
COTJIACHO KOTOPBIM
YCTaHOBJICHBI
TpeOOBaHMS

- OenepanpHbiii  3ak0H oT 12.04.2010 Ne 61-®3 "OO6 ob6pamennn
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB";

- [locranoBnenue IIpaBurenbctBa Poccuiickoit @eneparuu ot 29.10.2010 Ne

865 "O rocynapCTBEHHOM pEryjJupoOBaHMM II€H Ha JIEKAPCTBEHHbIC
mpemnapaTbl, BKJIIOUYEHHbIE B IE€peUYeHb JKU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U
BOKHEUIIINX JICKAPCTBEHHBIX MTpenapaToB';

- [Ipukas Mun3zapasa Poccun oT 31.08.2016

No 646n "OO yrBepxkaeHuu IIpaBun Hamexkamed NPAKTUKA XPaHCHUS M
IIEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB AJil MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHUS";

- [TocranoBnenue I'ocapourpaka CCCP ot 15.06.1965 Ne I1-6 "UnHCcTpyKIus
0 IOpAJKE MNPUEMKH  IPOAYKLIUH  I[POU3BOJCTBEHHO-TEXHHUYECKOIO
Ha3HA4YCHHs U TOBAPOB HAPOJHOIO NOTPEOIEHUS 110 KOJIUYECTBY";

- [TocranoBnenue 'ocapoutpaxa CCCP ot 25.04.1966 Ne I1-7 "Unctpykius
0 TMOpAIKE MPUEMKH  MPOAYKIUH  MPOU3BOJICTBEHHO-TEXHHUYECKOTO
Ha3HAYEHUS M TOBAPOB HAPOJHOTO MOTPEOICHNUS 110 Ka4ecTBy";

- [TocranoBnenue I'occranmapra CCCP o1 29.11.1990 Ne 2974 "T'OCT 17768-
90. T'ocynmapctBennsiii crangapt Coroza CCP. CpexacrtBa JieKapCTBEHHBIE.
YnakoBka, MapKUpPOBKa, TPAHCTIOPTUPOBAHKE U XpaHEHHUE";

- Uncerpykuusa [NocapOutpaka ot 15.10.1990 "O nopsake u cpokax NpUEMKU
UMIIOPTHBIX TOBAapOB IO KOJMYECTBY U KayecTBY, COCTaBICHHUS U
HaIpaBJICHUS] PEKJIaMallMOHHbBIX aKTOB'.

Texunueckue "

[ToctaBnsieMblil ToBap 10JIEH ObITH HOBBIM TOBAapOM (TOBAapOM, KOTOPBIN HE

GbyHKIIMOHAIbHBIE | OBLT B YIOTPEOJIEHUH, B TOM YHUCIIE KOTOPHIH He ObLI BOCCTAHOBIICH, HE ObLIN

XapaKTEePUCTUKHU BOCCTAHOBJICHBI IOTPEOUTEIHCKUE CBOMCTBRA).

TOBapa.

TpeboBanus k | ToBap nomkeH orBeuaTh TpPeOOBAaHUSM KauyecTBa, OE30MACHOCTU JKU3HU U

0e30MacHOCTH 3I0pOBbsI, a TaKkke HUHBIM TpeOoBaHUSAM cepTUdUKaluu, O0e30MacHOCTH

TOBapa. (caHUTapHBIM HOpMaMm M MpaBUjaM, rOCyJapCTBEHHBIM CTaHAapTaM M T.IL.),
€ClIM Takue TpeOOBaHMS MPEIbABIAIOTCS JIEHCTBYIOIUM 3aKOHOAATEIbCTBOM
PO.

TpeboBanus K | Bce nexapcTBeHHble mpemnapaThl, MOJUIEXKAILIME IOCTaBKE JOJKHBI OBITh

Ka4yecTBy TOBapa.

3aperucTpUpOBaHbl KaK pa3pelieHHble K MPUMEHEHHI0 Ha Tepputopuu PO u
Ha MOMEHT IIOCTaBKH UMETh KOIIMHM PErHCTPALMOHHBIX YOCTOBEPEHUN.

Ha mMomeHT nmoctaBkM TOBapa MOCTABIIMK JIOJKEH MPEACTaBUTh JTOKYMEHTHI,
MOATBEP)KJAIOIIUE  COOTBETCTBUE  TOBapa, SABISIOLIETOCS  MPEIMETOM
ayKIMOHA, TpeOOBAHUSAM JIEHCTBYIOIIETO 3aKOHOAATeIbcTBa PD:!

- KOIIUU PETUCTPALIMOHHBIX YIOCTOBEPEHUM;

- TIPOTOKOJI COTJIacOBaHUs 1I€H MocTaBkU ToBapa, BKIIOYEHHOI'O B NEpEeYEHb
KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX M BaXKHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IpENaparos,
COCTaBJICHHBIN 1O (popMEe B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATEIHCTBOM Poccuiickoit
@®enepanun (npu nocraske ToBapa, BKIIOYEHHOIO B IEPEUYEHb >KM3HEHHO
HEOOXOIUMBIX M BaKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB)

- KOIIMIO JOKYMEHTa, MOATBEP/KIAIOLIET0 cOOTBETCTBUE ToBapa, BBIIAHHOTO
VIOJHOMOYEHHBIMH  OpraHamMu  (opraHusanusiMd) (B OTHOLICHHH
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB s MEIULUHCKOTO NPUMEHEHHUS, BBEICHHBIX B
rpaXXAaHCKUil 000pOT 10 NHA BCTyIUIEHHs B cuily denepanbHOro 3aKOoHa OT
28.11.2018 Ne 449-®3 «O BHECEHMM W3MEHEHHH B  OTIEIbHBIE
3aKOHOJaTenpHble akThl Poccmiickonn ®enepanuu 1Mo BONPOCY BBOJA B
IpaXJIaHCKUI 000pOT JIEKapCTBEHHBIX IMPENapaTroB Uil MEIUIMHCKOTIO
MIPUMEHEHUS»).

- BBIITUCKY M3 peecTpa JUIEH3UH 10 (hopMe, YTBEPKACHHOW TOCTAaHOBIEHUEM
ITpaBurenscTBa Poccniickoit @enepannu ot 29.12.2020 Ne 2343 npnm Konuro




aKTa JIMICH3UPYIOIIETO OpraHa O MPUHSATOM PEIICHUH, COJIEPKaIINe CBEICHUS
O JICHCTBYIOIICH JIMIEH3WM WJIM KOIHUIO COOCTBEHHOH JCHCTBYIOIICH
JULEH3UHU, BBIIAHHYIO 10 JHS BCTyIUIEHHS B cuily 3akoHa Ne 478-D3,
MOJTBEPKJIAIOIIYI0 HaJM4Ke y JTUIEH3MaTa JIMIEH3UN Ha JIeHb BCTYIICHUS B
cuty 3akoHa Ne 478-®3 Ha mpaBo ocymiecTBICHHUS (hapMareBTUIeCKON
NESTENIbHOCTH WM, B CIy4yae y4yacTHs B 3alpoce KOTHPOBOK MPOU3BOIUTENS
HaJIMYue JUIEH3UN Ha IPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (IIpU MOCTaBKE
TOBapa COOCTBEHHOTO IIPOM3BOJICTBA), HAENAIONIAs MPaBOM IOCTaBKU
TOBApOB, BKJIIOYEHHBIX B 00BEKT 3aKYIIKH;

TpeboBanus K
YIIAaKOBKE TOBapa

[TocraBka ToBapa OCyIIECTBISIETCS B IENBIX YHAaKOBKAaX B COOTBETCTBUH C
tpeOoBanusimu  denepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
00pallleHNH! JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTBY

ToBap mocTaBisieTcsi B YHaKOBKE, MO3BOJISIOMICH 00ECHeYUTh COXPAHHOCTh
ToBapa oT moBpex/IeHHI IPU €ro OTTPY3Ke, NEPEBO3KE U XPAaHEHUH.

WHubie TpeboBaHus
CBSI3aHHBIC C
OTpeIeICHUEM
COOTBETCTBUS
MIOCTABJIIEMOTO
TOBapa
MOTPEOHOCTSIM
3aKa34nKa

3aka3uuK BIIpaBe O0TKa3arh [locTaBIIMKY B IpUEMKE TOBapa B MOMEHT
IIOCTaBKH B Clly4dae, €ClIu:

- TOBap JOCTaBJIEH BHE BPEMEHU MPUEMKH TOBapa Ha CKJIAI;

- TOBAPHO-CONPOBOIUTEIBHBIC IOKYMEHTHI HE OOPMIICHBI;

- TOBapPHO-COMPOBOAUTENbHBIE JOKYMEHTHI IIPE/ICTABICHBI HE B IIOJTHOM
00BEME;

- TOBapPHO-COMIPOBOAUTENbHBIE JOKYMEHTHI 0(OpMIICHBI HEHAITICKALITIM
00pa3zomM uiu 0OpMIICHBI B TIOPSJIKE, HE COTJIACOBAHHOM 3aKa3uUKOM;

- HapylIeHa, MOBPEXKACHA UM HETPABUIIHHO OCYIIECTBICHA YIaKOBKA WIIH
MapKHUPOBKa (K MOBPEKICHUAM YIAKOBKU TAK)KE OTHOCSATCS: HAJTMUNE
MOJITEKOB, MOKpasl YIIaKOBKa, YIIAaKOBKA, UMEIOIIas HaJIPbIBbI, IOMSTOCTH,
HAJIMYUE B YIIAKOBKE 3ByKa XapaKTEPHOTo AJisi 605 ToBapa H JIIp.);

3aka3uuK BIIpaBe HE MPOU3BOIUTH IPUEMKY TOBAapa UIIH €T0 YaCTH OT
[TocTaBiiuka 70 MOMEHTA yCTpaHEHUS MPUYMHBI OTKa3a B mpuemMke. Pacxompl,
CBSI3aHHBIE C TPABOMEPHBIM OTKA30M 3aKa3uMKa MPOU3BOAUTH IPUEMKY
ToBapa oTHocsATcs Ha [locTaBuiuka. B ciydae HEBO3MOXKHOCTH YCTPAHUTh
IIPUYMHY OTKa3a B IPUEMKE ToBapa Ha Mecte, [locTaBmuk 3a CBOM cuer
00ecreynT BbIBO3 JJOCTaBJIEHHON MapTHH TOBapa ¢ TEPPUTOPUH 3aKazuuKa U
MPOM3BEET MOCTABKY MOCIIE YCTPAHEHUS MPUYMHBI 0TKA3a K YCTAHOBJICHHOMY
BpPEMEHU NPUEMKH Ha CKJIAJ.




