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PaGowas mporpaMma JUCLHILIAHE! (MOIyist) «MeIuuHacKkoe u (GapMareBTuIecKoe
TOBapOBE/IeHHE» pa3paboTaHa IpernofaBaTeaMu Kadeapsl GpapMalui B COOTBETCTBHU C
TpeGoBaHuaMHE (eepaTbHOro rocy JapCTBEHHOr0 00pa30BaTebHOTO CTaHAApTa BEICIIETO
obpazopanus (OI'OC BO) mo cmenuansHoctd 33.08.02 VmpasieHHe W SKOHOMHUKA
(apMaruy, yTBepKIeHHOTO mprkazoM MuHoOpHayku Poccum Nel143 ot 27.08.2014r., u
nmpobeccroranpHoro  cramfapta  «Crmenpanuct B 007acTH  yIpaBieHHS
(GapMalleBTHYECKOM IESITENBHOCTBIO», YTIBEPXKAEHHOro IpukasoM MuHTpyra ¥
coImambHO 3amuThl Poccutickoii @enepanuu ot 22 mast 2017 roga Ne 4281.

Pa6ouas nporpaMma JUCIUILIMHE] (MOIYJIs) COCTABJIEHA:

Ne | ®ammius, uMs, 0TYECTBO Yuenas 3anuMaeMasi JOJI’KHOCTD, Kadeapa
CTENNE€Hb, 3BAHHE
1 ITommuackas T.A. k.¢.H., foeHT | 3aB. Kadenpoi papManuu
Poros O.A. K.6.H., moreHt | JloreHT Kadenpsl hapManuu
3 Hasunos C.b. K.d.H., morienT | oueHT Kadeaps! GapManuu

Pa6ouas mporpaMMa JUCLHILIAHE! (MOZYI) 06CyXk/ieHa  ofno0peHa Ha 3acefaHuy
kadeapsl hapMaluy.

I[Ipotokon ot &/ ¢7 2%y Ne 7

3aB. xadenpoit N %’/ T.A. Ionuackas

1 —

n
Jupexrop Gubmuorexn:  «CornacoBagoy

W/
«O05» ot 2024rT. E’i N.A. KpaBueHKO



1. Heab u3y4yeHUus1 AUCHUIIMHBI (MOLYJIA)

JaTte o0yyaromumMcst yriryOJieHHbIE 3HaHUSL B 00JacTH TOBAPOBEAUECKOTO aHaIn3a
(dapmaneBTUYECKONM MPOAYKIIMM U BbIPaOOTaTh HABBIKK OMNpPEETCHUS KaYeCTBEHHBIX
XapaKTEpUCTHK TOBAPOB AlTEYHOI'O0 ACCOPTUMEHTA.

2. Mecro aucuunianHel (MoayJs) B crpykrype OOII

Pabouas mporpamMma AUCIUILIUHBI (MO1yJIs1) «MeauImHcKoe U (hapMaleBTUYECKOe
TOBapOBeJIeHUE» OTHOcUTCS K bioky 1 mnporpaMmbl OpJAWHATYPHI U SIBJISIETCS
00s13aTeIbHOM ISl OCBOCHMS o0ydaromuMucs. M3ydeHue AUCIUIIMHBI HAMpaBJIeHO Ha
dbopMupoBaHrUe KOMIETEHIIUM, O0OECIIEYMBAIOIINX BBIMOJHEHUE OCHOBHBIX BHJOB
JEeSITENbHOCTH Bpaya.

3. TpeGoBaHus K pe3yibTaTaM OCBOCHHS AUCHUILINHBI (MOIYJIs1)

[Tporecc n3ydeHuss AUCIUILIAHBI (MO/IYJIs1) HAIpaBJICH Ha (POPMHUPOBAHUE CICTYIOITUX
koMmrteteHui B cootBeTcTBUU ¢ PI'OC BO n OOII BO 110 1aHHON CrIEMAATILHOCTH:

Tabnuya 1
Koa u HaumeHoBanue Ili1anupyemMblie pe3yabTaThbl 00y4eHHUs M0 JUCHHUILVIUHE (MOIYJII0),
KOMIIeTEeHIIUH COOTHECEHHbIE ¢ HHANKATOPAMHM JO0CTHKEHUSI KOMIIETEHIMHU
IIK-2. 3HATE - OCHOBHBIE TIOKa3aTeu KauyecTBa (papMareBTHIECKOM
l'oToBHOCTH K POAYKIIAHA
MIPOBEJICHUIO MTPOLEAYP 10 VMeTh - onpenenaTh (paKTHUECKHUe XapaKTePUCTUKH TOBAPOB
U3BITUIO U3 TPAXKTAHCKOTO anTeYHOr0 aCCOPTUMEHTA
obopoTta
banbcuUIUPOBAHHBIX,
HeJ00pOKaYeCTBEHHBIX U Buaners | prUeMaMU JOKYMEHTAIbHOTO 0pOpMIICHUS
KOHTpaaKTHBIX HECOOTBETCTBYIOILIEH MTPOYKIIUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U UX
YHUUYTOKEHUIO
- IOKA3aTeNu, MPOBEPSAEMbIE IIPU MPOBEACHUN TPUEMOYHOIO
IK-9. 3HaTh » TPOBEP PH HpOBEA p
KOHTPOJIS
I'oToBHOCTB K
- UCTOJIb30BATh HOPMATUBHYIO TOKYMEHTALIUIO HA
OpraHHU3aIi KOHTPOJIS Ymersh
MOCTYTAIOIINE TOBAPHI
KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
- METOJaMU ITPUEMOYHOI'O KOHTPOJIS U MOPSAKOM
CpeICTB Baaners
JIOKYMEHTAITMOHHOTO 0(hOpMIICHHUS IPOAYKIIHH




4. O0beM TMCHUIIMHBI (MOXYJIS) 110 BUIaM y4eOHOil padoThl

Tabnuya 2
Buabi yueOHoli padoThl Bcero, O0bem 1o cemecTpam
qac. 1 2 3 4
KonrakTHas padora odyuyaromerocs ¢
npenojgaBarteseM 10 BUAAM y4eOHBIX 3aHATHI 64 - 64 - -
(KonTakTt. pab.):
JlexumonHoe 3ansatue (JI) 6 - 6 - -
CemuHapckoe 3aasatue (C3) - - - - -
[IpakTruueckoe 3anstue (I13) 58 - 58 - -
CamocTtosaTenpHas paboTa 00y4aroerocs, B TOM 4ncie 44 ) 44 i i
MOATOTOBKA K MpoMexyTouHoi arrectauuu (CP)
Bun npomexyrtouHoit arrectanuu: 3auer (3), 3auer ¢
o - 3 - -
orenkoit (30), Dx3ameH ()
OO0muii 00LEM | B yacax 108 - 108 - -
B 324YeTHBIX eIMHHLAX 3 - 3 - -

5. Coaep:xanue TUCHUILINHBI (MOIYJIs1)

Tabnuya 3
Ne HaumeHnoBanue pa3iesioB, TeM IMCHUIINH (MOIYJIeil) Kox unaukaropa
pasjaeia
1. TeopeTndyecKkre OCHOBEI TOBAPOBEICHUS IIK-2; I1K-9
) ToBapoBenuecKknii aHAJIN3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U [TK-2; TIK-9
' napadapmaleBTHICCKOM MPOIYKIIHH
6. YueOHO-TeMaTHYeCKHUIl IUIAH JTUCHMILTHHBI (MOYJIs1)
Tabnuua 4
H KoaudecTBO YacoB @ K
omMe opMa 0
a311e.11€1 Haunvenoanue Bcer Kon KO]II)T l/lH)IﬁK
P ’ pa3niesioB, TeM Takt | JI C3 | I3 | CP P
TeMbI 0 oJst aTopa
.pao.
YcrHBI
51
Pasnen TeopeTnyeckne 0CHOBBI onpoc.
!t P 34 | 20| 2 | - | 18| 14 P
1 TOBApPOBEIeHHS Tectup
OB
aHue
[Ipenmer, meTon, 3axauu
MEIMIIMHCKOTO U
YerHb
(hapmareBTHUECKOTO i
TOBapOBEICHHUS.
ompoc.
Tema 1.1 OCHOBHBIE TTOHSTHA, 34 20 2 - 18 14 Tecru
TEPMHHBI ¥ OIIPEICITICHHS. oB P
MeTo/1p1, UCTIONB3YyEMBIC B
o aHue
MIPAKTUIECKON
TOBAPOBEAUYECKOMN




JIESITEIIbHOCTH.
. YcTHbL
ToBapoBexuyeckui i
Pasien AHAJIN3 JIEKAPCTBEHHBIX OIIDOC
CpeaCcTB U 74 44 4 - 40 30 poc.
2 . Tectup
napagapManeBTHYeCKOM OB
NPOAYKIIUH
pOLyKIl aHue
YcTHBL
Homenknarypa 17}
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB U orpoc.
Tema 2.1 P pe 37 | 22| 2 | - |20 | 15 |2
TOBApOBEAYECKAs Tectup
nHpopManus. OB
aHue
Hopwmatuhas
OKYMCHTAIIUs Ha
AOKY ! YCTHBI
MEIUIMHCKUE U “
(bapmareBTHYECKHE OIDOC
Tema 2.2 | ToBapsl. PerynupoBanue 37 22 2 - 20 15 poc.
Tectup
oOpareHus oB
MEAUIMHCKUX U
aHue
dapManeBTHYECKUX
TOBapOB.
O0mmii 00bém 108 | 64 6 - 58 44 | 3auer

7. YueOHO-MeTOAMYECKOEe 00ecIeYeHrne CAaMOCTOSTeIbHOM padoThl
o0yyarommxcsi

[enb caMoCTOATENHHON pabOTHI O0YUAIOUINXCS 3aKJII0UAETCS B TIIyOOKOM, MOJIHOM
YCBOGHMH y4eOHOTO MaTepuaja ¥ B Pa3BUTUM HABBIKOB CaMOOOpa30BaHMUS.
CamocTosiTenpHast paboTa BKITIOYaeT: paboTy ¢ TEKCTaMHU, OCHOBHOM U JTOTIOTHUTEIHHOU
JUTEpaTypoi, y4eOHO-METOAMYECKUMHU TMOCOOUSMH, HOPMATHUBHBIMH MaTe€pUaaMU, B
TOM 4YHCJIe MarepuaiamMu HHTepHeTa, a Takke MNpopaboTKa KOHCIEKTOB JEKIIHH,
HamlWCaHWe JIOKJIaNoB, pedepaToB, ydacTue B paboTe CEMHUHAPOB, HAyYHBIX
KOH(epeHIusIX.

OOyuaromuecs, B TEUEHUE BCETO Mepuoja 00yUueHHs, 00eCTIeYnBaAIOTCS JOCTYTIOM
K aBTOMaTH3uMpoBaHHOHN cucremMe «OpauHarypa u Maructpatypa (IUCTaHIIMOHHOE
o0yueHune) PoCcTOBCKOro rocy1apcTBEHHOTO MeAUIIMHCKOTO YHHUBepcuTeTtay (AC OMIO
PoctI'MY)  https:/omdo.rostgmu.ru/. © K  DJIEKTPOHHOM  HHQPOPMAIIMOHHO-
o0pa3oBaTenpHOM cpejie.

CamocrositenbHas pabora B AC OMIIO PoctI'MY npexacrasisier co6oii JocTyI K
AJIEKTPOHHBIM 00pa30BaTENIbHBIM pecypcaM B COOTBETCTBUU C (opMoil oOydeHus
(JIeKIMu, METONMYECKHEe DPEKOMEHAAINH, TECTOBBIC 3aJaHUs, 3aJladyd, BOMPOCHI IS
CaMOCTOSATEILHOTO KOHTPOJISI U U3YUYEHUS, HHTEPHET-CChUTKH, HOPMATHUBHBIC IOKYMEHTHI
U T.JA.) 0 COOTBETCTBYIONIECH nucturuimuae. O0y4daronyecss MOTyT BBIIOJHUTH KOHTPOJIb


https://omdo.rostgmu.ru/

3HAHUH C IIOMOIIbKO PCHICHUA TCCTOB M CHTYAOIUMOHHBIX 3alda4, C HOCJIGILYIOHIeﬁ

HpOBepKOﬁ IpCroaaBaTCicM, WJIH BBIITIOJIHHUTL KOHTPOJIb CaMOCTOATCIIBHO.

3aI[aHI/ISI AJIA CaMOCTOSITEJIbHOM paﬁoTbl

napagdapmareBTHIECKOi
OPOIYKIINH

KOCMETHYECKHUX TOBApOB: CPEJICTB JUIsl yX0/a 3a
KOYKEH JIMIIa, U1 YXO/4a 3a KOXKEH pyK, HOT, Ul yX0/1a
3a 3y0aMu U MOJIOCTBIO pTa, CPEACTB I yXoJa 3a
TEJIOM, BOJIOCAMU M KOXKEH T'OJIOBBI.

Tabnuya 5
Ne .
pasxena Hanmenosanue pasjiena Bomnpoch! 1151 CAMOCTOSAITEJILHOM PadoThI
Teopernueckue OCHOBBI 1. ITorpeOuTenbckue cBOMCTBA MEIULUHCKUX U
TOBAPOBEICHUS (bapMarieBTHUECKIX TOBAapOB. VX KiaccupuKarus.
1 2. ®akTopsl, GOpMUPYIOLIUE U COXPAHSIOLINE
Ka4eCTBO MEJUIMHCKUX U (hapMaIieBTUYECKUX
TOBapOB.
1. ToBapHas axcneptusa. Unearuduxamnms
(bapMalieBTUYECKMX TOBAPOB.
. 2. Cpencrsa ToBapHOU HHPOpManuu. MapkupoBka
ToBapoBequeckuii aHanus3 pel p (b pMall PXHP
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, €€ FIIEMEHTBHI.
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U
2 3. XapakrepucTuka acCOpTUMEHTa JieueOHO-

KOHTpOJ'IB CaMOCTOSITEJIbHOM pa6OTI>I OCYHICCTBIIAACTCA  HaA CeMI/IHapCKI/IX/

MIPaKTU4

CCKHUX 3aHATHAX.

8. O]_leHO‘lHl:.Ie MaTepHaAJIbI IJISI MPOBEACHUSA TCKYIIECT0 KOHTPOJISA
yYCmeBaeMoOCTH M l'IpOMe)KyTO‘IHOﬁ arTrecranmmmu oﬁyqamumxc;l

OueHqume MaTCpHraJibl, BKIIIOYass OCHOYHBIC 3alaHWA AJIA ITPOBCACHUA TCKYIICTO

KOHTPOJISI YCIIEBAEMOCTH M MPOMEKYTOUHON aTTECTAIMK O0YUYaIOIINXCS 110 JUCITUTIIINHE
(monmymro) mpencraBieHsl B [lpunmokenun OrieHOYHBIE MaTepHaabl MO JIUCIUTIINHE

(Momynst

)

9. YueOHO-MeTOANYeCKOe U HHPOPMALITHOHHOE o0ecrieyeHre JUCHUIINHbI

(MoayJin)
Tabruya 6
Ne ABTOp, HAUMEHOBAHME, KoanuecTBO
n/n MeCTO M3/1aHMs, H31aTeJIbCTBO, T0/ M31AHHUA IK3eMILISIPOB
OcHoBHasl JJuTEpaTypa
VYrpaBneHue u 5KOHOMHKA (hapManuu: yI4eOHHK / IO Hoctyn u3 ObC «KoHCynpTaHT
1 pea. N.A. HapkeBuua. — MockBa: I'DOTAP-Menua, Bpayay — TEKCT: dJICKTPOHHBIN.
2017.-923c. 38, OP.
MenuimHckoe 1 (papMareBTHIeCKOe TOBApOBEICHHE ! Hoctyn u3 genepaabHOi
2 y4e0. it ctyaeHToB me. By3oB / C. 3. YMapos [u np.]. roCyIapCTBEHHOU
— 2-e u3a., ucnp. — Mocksa : I'90TAP-ME/], 2004. — UHOOPMAIIMOHHON CHCTEMBI




367 c. «HaunonanbHas 31eKTpoHHAas
oubmmorexa (HOB)» - Tekcr:
AJIEKTPOHHBIN. DP

JlonoJiHUTe/IbHASA JIUTEPATYpa

[TpaBoBBIE OCHOBHI (hapMaIeBTUICCKON NEATSIHHOCTH / Hoctyn u3z 9bC «KoHCynpTaHT
B.A. Baykosa, 1.B. Cnnyak. — MockBa: [D0OTAP — Bpaya» — TEKCT: JIEKTPOHHBIM.
Menaua, 2018. —409c. 31, OP.

Ilepeyens pecypcoB cetu «MHTEpHED)

Tabnuua 7
N SJIEKTOPOHHBIE Hoctyn
) OBPA3OBATEJIbHBIE PECYPCbI K pecypcy
1 DJIeKTPOHHAA OndbaMoTeKa PoctI'MY. — URL: Hocrtyn
| http://109.195.230.156:9080/0pacg/ HEOrpaHU4eH
KouncyabsTtant cryaenta [Kommiextsr: «Menuuuna. 3apaBooxpanenue. BO»;
«Memununa. 3npaBooxpanenue. CIIO»; «Ilcuxomorndyeckue HayKkn»] Hoctyn

2. | Dnekrponnas OubGnmoreunass cucrema. — MockBa : OOO «KoHCYJIbTaHT | HEOrpaHUYEH
crynenta». - URL: https://www.studentlibrary.ru + BO3MOXHOCTH AJIst
WHKITIO3UBHOTO 00pa3oBaHus
Koncynbrant Bpaya. JJIeKTPOHHAsi MeEJHIMHCKAasg OuO/IHOTEeKa
OnektpoHHasi Oubnumoreunas cucrema. — MockBa : OOO «Beicmiast mkosa Hoctyn

3. | opraHuszanuu 1 yrpasieHus 31paBooxpaHeHneM. KOMIIEKCHBIM METUIIMHCKUHN | HEOTpaHUYeH
koHcairtuur»y. -  URL: http:/www.rosmedlib.ru + BO3MOXHOCTH IS
WHKITIO3UBHOTO 00pa3oBaHus

4 Hayunas 31exkTponnas 6mo1uorexa eLIBRARY. - URL: http://elibrary.ru OTKpBITHIHA

JOCTYTI

Hoctyn ¢
5 | HaunonaubHas 3JIeKTpoHHasi oudamoreka. - URL: http://H306.pd/ KOMIIBIOTCPOB
OnOIMOTEKU

B/l u3nareancrBa Springer Nature. - URL: https://link.springer.com/ o IP- Hoctyn

6. | agpecam PoctI'MYVY u ynanéuno nocie perucrparuu, yaanéano yepes KUAC | neorpanuyen
PODU https://kias.rfbr.ru/reg/index.php (Haynpoexm)

Wiley Online Library / John Wiley & Sons. - URL: Hocrym

7. | http://onlinelibrary.wiley.com mo IP-agpecam PoctI'MVY wu ymanéHHo mociie | orpaHudeH
peructpauuu (Haunpoexm)

8 Poccuiickoe oopaszoBanne. Enunoe okHo aocryna : ¢peaepanbHblii mopTal. - |  OTKpBITHII
URL: http://www.edu.ru/. — HoBas o0pa3oBaTenbHas cpeja. JTOCTYT
Cyberleninka Open Science Hub : oOmKpbimasi Hay4Hasl 3JIEKMPOHHasi Konrenr

9. | 6ubnuomexka nybnukayuli Ha  UHOCMpPaHHbLIX  $i3bKax. -  URL: | OTKPBHI-TOrO
https://cyberleninka.org/ AoCTyIa
ScienceDirect : odwum. caiit; paszmen «Open Access» / Elsevier. - URL: Konrtent

10. | https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals OTKPBITOT'O
JIOCTyTIa

11 Meauuunckuii Becruuk FOra Poccun : snextpon. xypHai / PoctIMY. - |  OTkpbIThIi
URL: http://www.medicalherald.ru/jour JIOCTYTI

12 IO:xH0-Poccuiicknii :KypHaa TepaneBTH4eckoil npakTuKu / PoctTTMYVY. — |  OTkpbIThIi
" | URL: http://www.therapeutic-j.ru/jour/index JIOCTYTI

13. PyOpukarop wimHHYeckux pexkoMeHpauuii MunsnpaBa Poccun. - URL: | OtkpbIThII
https://cr.minzdrav.gov.ru/ JIOCTYI



http://109.195.230.156:9080/opacg/
https://www.studentlibrary.ru
http://www.rosmedlib.ru
http://elibrary.ru
http://нэб.рф/
https://link.springer.com/
https://kias.rfbr.ru/reg/index.php
http://onlinelibrary.wiley.com
http://www.edu.ru/
https://cyberleninka.org/
https://www.elsevier.com/open-access/open-access-journals
http://www.medicalherald.ru/jour
http://www.therapeutic-j.ru/jour/index
https://cr.minzdrav.gov.ru/

14. BcemupHasi opranmsanusi 3ApaBooxpaHenus : odun. caiit. - URL: | OTkpbITHIif
http://who.int/ru/ JTOCTYTI
15. CoBpemeHHble NPo0JeMbl HAYKH W 00Pa30oBAHMA @ JJIEKTPOH. XypHall. | OTKpBITHII
CereBoe m3nanue. - URL: http://www.science-education.ru/ru/issue/index JOCTYT

10. KagpoBoe o0ecnieueHue peaju3aluu AMCHUIINHBI (MOIYJIs1)

Peanuzauus nporpaMMbl AUCHUIUIMHBI (MO1YJIs1) oOecrieunBaeTcsi mpodeccopcko-
npenojaBarenbckum coctaBoM kadeapsl PI'BOY BO PoctI'MY Munszapasa Poccun.

11. MeToanyeckue yKazaHusi 1Js1 00y4aOIUXCA M0 OCBOCHUIO TUCHMIIJIMHBI

(MoayJin)
OOpazoBaTeNnbHBIA TPOIECC MO JTUCIHUIUIMHE (MOJIYJS) OCYIIECTBIACTCS B

COOTBETCTBUH C DenepalibHBIM TOCYIAapPCTBEHHBIM 00pa30BaTENbHBIM CTaHAAPTOM
BBICILIETO 0Opa30BaHUsI.

OcHOBHBIMH (hOpMaMU TTOTYUCHHS U 3aKPETUICHUSI 3HAHUH 10 JaHHOUM AUCITUTIIINHE
(MOmynI0)  SBISAIOTCS  3aHSTHS  JIEKUMOHHOTO THUIMA W MPAKTHYECKOTO 3aHSTHS,
caMocCToATeNbHasg padoTa 00y4arolerocs u MpoXoxkKACHHEe KOHTPOJIS MOl PyKOBOJACTBOM
IpenoaaBaTessl.

VY4eOHbIi MaTepHal 1Mo AUCHHUILIUHE (MOIYIIIO) pa3/elieH Ha 2 pa3jiena:

Pasnen 1. TeopeTnueckre OCHOBBI TOBAPOBEICHUS

Pazgpen 2.  ToBapoBemueckuil  aHainu3  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U
napadapmareBTUueCcKoil mpoIyKIIuu

N3yyenune AMCUMIUIMHBI (MOJYJI) COrJacHO y4eOHOMY IUIaHy MOJpa3yMeBaeT
CaMOCTOATENbHYI0 paboTy obOyuaromuxcs. CamoctoaTenbHas paboTa BKIIOYAET B ceOs
U3ydyeHue YyuyeOHOH, y4YeOHO-METOJUYEeCKOM W OCHOBHOW H  JIOMOJHUTEIbHOU
IUTEpaTypor, €€ KOHCHEKTHPOBAHWE, MOJATOTOBKY K ceMuHapaM (IIpaKTHYECKUM
3aHSTUAM ), TEKYIIEMY KOHTPOJIIO YCIIEBAEMOCTH M TPOMEKYTOUHOM aTTeCcTalluu (3a4eTy).

Texyuuii KOHTPOJIb YCIEBAEMOCTH MO AUCIUILIMHE (MOIYJII0) U IPOMEKYTOUHAs
aTTecTalsi OOYy4YarOIIMXCS OCYIIECTBIAIOTCS B COOTBETCTBUM C [lojokeHunem
YHUBEPCUTETA M0 YCTaHABJIUBAKOIIEH (hopMe MPOBEISHUS MPOMEKYTOUHON aTTECTaIlUH,
€€ NMePUOJUYHOCTH U CUCTEMBI OLIEHOK.

Hanuune B VYHHBepcUTeTe SIEKTPOHHONW HH(POPMAIIMOHHO-00pa30BaTEIbHON
Cpembl, a TakKKe OJJICKTPOHHBIX OOpa30BATEIBHBIX PECypCOB IMO3BOJSET M3y4aTh
JUCUUIUIMHY (MOAYJb) HWHBAIMIAM M JHUUAM C OrPAHUYECHHBIMH BO3MOXHOCTSIMH
310poBbs. OCOOCHHOCTH W3YYECHUS! JAUCHUIUIMHBI (MOIYJsl) MHBAIWJIAMHU U JIUIAMH C
OTPaHUYCHHBIMH BO3MOKHOCTSMU 3JI0pOBbs orpeneseHbl B [lonoxeHun 06 oOydeHuu
WHBAJINUJIOB U JIMII C OTPAHUYEHHBIMU BO3MOXKHOCTSIMU 3I0POBBSI.


http://who.int/ru/
http://www.science-education.ru/ru/issue/index

12. MaTepuaibHO-TeXHHUYECKOE o0ecriedeHue TUCIMIITIMHBI (MO1YJIA)

[TomermeHus I peamu3anuy IpOrpaMMbl TUCITUATIIUHBI (MOYJISI) MPEACTABIISIIOT
co0oli y4eOHBIC ayIUTOPUM IJII TPOBEICHUS 3aHATHH JIEKIIMOHHOTO THIIA, 3aHSITHMA
CEMHUHAPCKOTO THIIA, TPYIITOBBIX U HHINBHIYATbHBIX KOHCYJIbTAIIUH, TEKYIIIETO KOHTPOJIS
U MPOMEXKYTOUHOM aTTECTAIMH, a TAK)KE MOMEIICHUS JUIsl CAMOCTOSITEIbHOW padoThl U
MOMEIIECHUsST ISl  XpaHEHUsT ¢ NPOPUIAKTUYECKOTO OOCTY>KMBAHHUS  Y4EOHOIO
obopynoBanus. IlomemieHus YKOMIUIEKTOBAHBI CIEIUATU3UPOBAHHON MEOENbl0 W
TEXHUYECKUMHU CPEJICTBAMH OOYyYEHUS, CIyKAIlUMHU JJIS TPEACTABICHUS y4IeOHOMN
uH(popManuu O0JIBIION ayAUTOPHUH.

Jlmst  mpoBeneHMs] 3aHATHA  JICKIIMOHHOTO THMNA TpeaaraloTcs  HaOophI
JIEMOHCTPAIIMOHHOTO 000PYAOBaHUS U YUEOHO-HATJISIHBIX MOCOOUM, 00eCIeunBaronne
TEMaTUYECKUE WJUTIOCTPALIMK, COOTBETCTBYIOLIEH padodeil mporpaMMbl JAMCIMIUIUHBI
(Moyst).

MuHuMansHO HEOOXOAMMBIN JIJISl peaTu3alliy MPOTPAMMBbI TUCITUTIIMHBI (MOTYJIS)
MEePEUYCHh MATEPUATHHO-TEXHUYECKOTO OOCCTICUCHHsI BKJIIOYACT B CE€Osl CIEUATBHO
000pyIOBaHHBIC TIOMEIIECHUS [JII TPOBEICHUS YYCOHBIX 3aHATHA, B TOM YHUCIE
ayIUTOPHH, 000PYIOBaHHBIE MYJbTUMEIUHHBIMU M HHBIMUA CPEICTBAMH, ITO3BOJISIOIIEM
oOydJaronmuMcsi  OCBaWBaThb  3HaHUWS,  MNPEAYCMOTPEHHBICE  MPOodecCHOHATBLHOM
NS TENBHOCTIO, B T.4. UHAUBUIYAIBHO.

[Tomemenuss uisi  CaMOCTOSITENIbBHOM — pa0OThl  OOYYalOIIUXCS  OCHAICHBI
KOMIIBIOTEPHOW TEXHUKOW C BO3MOXHOCTBIO MOJKIIOUECHUS K cetu «MHTepHeT» u
oOecrieueHHEM JOCTyIa B JJICKTPOHHYIO HH(POPMAIMOHHO-00PA30BATEIBHYIO CpPEIy
PoctI'MY.

B  cimywae  mpuMeHEHHMS ~— DJEKTPOHHOTO  OOYYeHHWs,  JUCTAaHIIMOHHBIX
o0pa3oBaTeNbHBIX TEXHOJIOTHH JOIMYyCKAETCs 3aMEHa CHCIHAIbHO 000pYTOBaHHBIX
NOMEIIEHU X BUPTYaJbHBIMHU aHAJIOTaMU, MO3BOJSIOMIUMHA OOyYaIOIIMMCSl OCBAaUBATh
YMEHUS U HaBBIKU, IPETYCMOTPEHHBIE TPO(PECCHOHATILHOM JAESITEIIBHOCTHIO.

Kadenpa obecnieuena He0OXOAMMBIM KOMIUIEKTOM JIMIIEH3MOHHOTO MPOTPAMMHOTO
obecrieueHust (CocTaB ompenensieTcs B pabodyux mporpammax TUCIUILINH (MOIyJiel) u
MOJJICKUT €KETOJHOMY OOHOBIICHHIO).

IIporpammHuoe odecneueHue:

1. Office Standard, nmunensust Ne 66869707 (norosop Ne70-A/2016.87278 ot
24.05.2016).

2. System Center Configuration Manager Client ML, System Center Standard, nutiensus
Ne 66085892 (moroop Ne307-A/2015.463532 ot 07.12.2015);

3. Windows, nuniensus Ne 66869717 (norosop Ne70-A/2016.87278 ot 24.05.2016).

4. Office Standard, nunien3ust Ne 65121548 (moroBop Ne96-A/2015.148452 ot
08.05.2016);



5. Windows Server - Device CAL, Windows Server — Standard, nmunens3ust Ne 65553756
(moroBop Ne PI'MVY 1292 ot 24.08.2015);

6. Windows, munensus Ne 65553761 (morosop NePITMVY 1292 ot 24.08.2015);

7. Windows Server Datacenter - 2 Proc, nmutiensust Ne 65952221 (morosop
Ne13466/PHJ11743/PTMVY 1679 ot 28.10.2015);

8. Kaspersky Total Security 500-999 Node 1 year Educational Renewal License
(JoroBop Ne 358-A/2017.460243 ot 01.11.2017).

9. IlpenocraBiienue yciayr cBs3u (MHTEpHETA): «PocTtenekomy - qoroBop Ne PITMVY 7628
oT 22.12.2017; «9p-Tenekom Xonauur» - noroop PIMVY7611 ot 22.12.2017; «MTC» -
norosop PIMVY7612 ot 22.12.2017.



Ipunoxenne

OEJIEPAJBHOE I'OCYJAPCTBEHHOE BIO/KETHOE OBPA30BATEJIbBHOE
_YUYPEXKJIEHUE BBICHIEI'O OBPA3OBAHMS
«POCTOBCKHUM I'OCYJIAPCTBEHHBIN MEI[I/IIII/IHCKI/II/I YHUBEPCUTET»
MUHHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUA POCCUCKOMN ®EJEPALIUN

®AKYJIbTET ®APMALIEBTUYECKUI

OI_ICHOLIHBIC MaTCpHraJibl

0 AuCHUIIIMHE MeTuIUHCKOoe H (])apMaueBanecxoe TOBApPOBEACHHUEC

CrneuunansHocts @apmanus



1.

npogeccuonanvuvix (I1K)

Ilepeyenb KOMIeTeHI M, (POPMHUPYEMBIX AUCHUILTHHOK

Kon n HaumenoBanue npodeccnoHambHON
KOMIICTCHIINN

WNunukatop(b1) oCTHKEHUS TPOGECCHOHATTHHOM
KOMIICTCHIIN

IIK-2. ['0TOBHOCTH K MPOBEICHUIO MPOLIETYP
0 U3BSATHIO U3 TPAXKIAHCKOro 000opoTa
(banbcuUIMpOBaHHBIX,
HET00POKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(paKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOXKEHHUIO;

1
2)
3)
4)

2.
1)
2)
3)
4)

3.

NI 1 ITIK-2. Opranu3yeT npoBeeHUE NpoLeayp
10 U3BATHIO U3 TPAKIAHCKOr0 000poTa
(dhanbcuuIIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
U KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

NJI 2 T1IK-2. Opranu3yeT npoBeeHUE NpoLeayp
110 YHUYTOXXEHUIO (albCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZI00POKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(haKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

2. Buabl OIEHOYHBIX MATEpPUATIOB B COOTBETCTBMH C (POPMHPYEMBbIMU
KOMIIeTeHIIUSIMH
HaumenoBanue Buzbl o11eHOUHBIX MaTepuasoB KOJIMYECTBO 3aJaHUI
KOMITETCHIINH Ha 1 KOMIIETEeHUH IO
I1IK-9 3aaHus 3aKpLITOrO THIIA 25 ¢ pTajJJOHAMHU OTBETOB
3agaHus OTKPHITOTO TUTA! 75 ¢ 3TaTIOHaMH OTBETOB
Bompocsl 1uist cobecenoBanust
[1K-2 3aJaHusl 3aKPBITOrO TUIA 25 ¢ 3TAJIOHAMU OTBETOB
3agaHus OTKPHITOTO TUMA! 75 ¢ aTaTIOHaMH OTBETOB
Bomnpocs! mis codeceqoBaHust

IK-2

OcHoBaHuem AJI U3BbATUA U3 TPAKIAAHCKOT'O o6op0Ta U YHUYTOKCHHUA KOHTpa(I)aKTHLIX

JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ABJISICTCS PELICHUE:
cyaa
MHHHCTEPCTBA 3]paBOOXPAHEHUS

TEPPUTOPUAIBHOTO ylpaBieHus Poc3npaBHanzopa

Pocrniorpebnamzopa

N3bsaTue JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB HA aHAJIN3 OTHOCAT K:

Po3nnuHoM peanuzanuu

IIpouemy TOKYMEHTHPOBAHHOMY PACXOAy
Henocrauam

OnToBoit peanuzanuu

MonuTopuHT 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaTOB OCYIIECTBIISETCS
a) YIIOJIHOMO4YEHHBIM (peiepajibHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHOU BjacTu Poccuiickoit

denepanuu
6) MuHHCTEpCTBOM MPOMBIIIIEHHOCTH, HAYKH U TeXHOuoruu PO




B) DenepanibHOM City>k001 10 Ha30PY B chepe 3alIUThI IpaB MOTpeduTeNel 1 6J1aronoaydus
YeJI0BeKa
I') alTEYHON OpraHu3aluel caMoCTOSTEIbHO

4. CTOUMOCTB JIEKapCTB, U3BATHIX HA aHAJIN3 B KOHTPOJIbHO-aHAIUTHIECKYIO JIa00paTOPHIO, B
amnTeKe B KOHIIE MeCsIa OTPaXKaroT B:

1) PacxoaHoi 4acTH «TOBAPHOIO 0TYETa)

2) IlpuxoaHO YacTH «TOBAPHOTO OTUETA»

3) KaccoBoii kHure

4) HnBeHTapHOIl KHUTE

5. B ®enepansaom 3akone Ne61 « O6 oOpaieHIH JTeKapCTBEHHBIX CPEACTBY» K KOHTpahaKTHOMY
JIEKApCTBEHHOMY CPEJICTBY OTHOCSIT JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO

1) C ucteKkmuM CpoKOM T'OJTHOCTH

2) Haxopseecst B 000poTe ¢ HapyIIEHHEM MATEHTHOTO 3aKOHO1aTeIbCTBA

3) Haxoasimeecsi B 000poTe ¢ HAPYIIEHHEM IPAXKAAHCKOI0 3aKOHOAATEJIbCTBA

4) ComnpoBoxaaemMoe J0XKHOU nH(popMalell 0 ero CoOCTaBy W/WIK MPOU3BOIUTENN

6. CnucaHue CTOMMOCTH JIEKAPCTB, U3BATHIX HAa aHAJINU3 B KOHTPOJIbHO-aHATUTUYECKYIO
n1a0opaToOpHIO, B aNiTeKe MPOU3BOISAT HA OCHOBAHUU

1) Benomoctu

2) CnpaBku

3) Omnucu

4) AkTa

7. HecooTBeTcTBHE MapKUPOBKH YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBaHUSIM

1) momyckaercs /ISt IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3apy0e HOTO MTPOU3BOJICTBA

2) MO:KeT CBH/ETeJbCTBOBATH 0 ajbcupukanumn

3) MOXET CBHIETEIbCTBOBATH O CMEHE MPOU3BOIUTEINS JIGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
4) nomyckaertcs JUIsl HApY>KHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (GOpM

8. denepanbHbiM 3akoHOM Ne61 «OO oOpaleHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBY»
banbcuuIIpoBaHHOE JTEKAPCTBEHHOE CPEACTBO XapaKTEePU3yeTcs KaK

1) He cootBercTByIOIICe TpeOOBaHUAM (hapMAKOTICHHOMN CTaThu, JIUOO B CIy4Yae €€ OTCYTCTBUS
TpeOOBaHUSM HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAIIUU

2) Haxopsmeecst B 000poTe ¢ HapyIIEHUEM MTaTEHTHOTO 3aKOHOIATENILCTBA

3) Haxopsmieecs: B 000poTe ¢ HAPYIICHUEM TPaXkIaHCKOTO 3aKOHOATEIbCTBA

4) Comnposoxaaemoe JI0KHON HH(OpMalHel 0 ero cocTaBe U/WJIHM IPOU3BOANTEIIE

9. IlITpuxoBoil KOJ, HAHECEHHBIN Ha YIAaKOBKY JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA
1)cHmzKaeT BeposATHOCTH (panbcuurkanumn
2)CHUXKAeT LIeHy
3)IOBBIIIACT KAYECTBO
4)CBUACTEIBCTBYET O HEAOOPOKAUECTBEHHOCTH



10.

1)
2)
3)
4)

11.

1))
2)
3)
4)

12.

JIOKyMEHT OpraHu3alyy, B KOTOPOM OTPa)KatOTCs CIIOCOObI 00ecIeYeHus] MUHUMHU3AIH
PHCKOB TOTAJaHUs B TPAXKAAHCKANA 000POT HEJOOPOKAYeCTBEHHBIX, (PabCU(PUIIMPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHHIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEACTABIIET COO0H

[TpaBuia BHyTPEHHETO TPYIOBOTO PACTIOPSAKA

PykoBoacTBo o KayecTBy

OpraHu3anuoHHY0 CTPYKTYpY

CraHzapTHYIO ONepalOHHYIO IPOLELYPY

OdunmanbHBIM UCTOYHUKOM MH(OPMAIIUH O BBISBJICHUN HEJOOPOKAUeCTBEHHBIX TN
(banbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENIAPATOB SABISETCS:

Caenenus, nonydeHHsle ot npoussoaurens JII1

Ceenenusi, moiaydeHHble OT nmocrapmuka JII1

HNudopmanuonHbie NMcbMa, ONy0/JIMKOBaHHbIE Ha caliTe Poc3apaBHaa3opa
Ceenenus, moiaydeHHbIE OT qucTpuoObtoTepa JIII

Pacxozpl, cBS3aHHBIE C YHUYTOXEHUEM KOHTPa(aKTHBIX, HEA0OPOKAUECTBEHHBIX U
¢banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEILACT:

1) 3aBOJI-U3TOTOBUTENH

2) BaaaeJien

3) opran ®@enepanbHO# CITyXO0bl 0€30MaCHOCTH
4) opran UcnoaHuTenpHOM BilacTu cyobekta PO

13.

1)
2)
3)
4)

14.

1)
2)
3)
4)

15.

1)

2)
3)
4)

He3aBucuMO OT HCTOYHMKA MOCTYIUIEHUS JIEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl MOABEPratoTCs
MPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C LIEbIO NMPEyNPEeKICHUS MOCTYIIIICHNS B IPOJIAXKy JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB:

C uCTEeKIIMM CPOKOM FOJJTHOCTH

KOHTPa(aKTHBIX, HeJ0OpPOKaYeCTBEHHBIX U (ajbcupUIHPOBAHHBIX
HE3aperuCTPUPOBAHHBIX HAa TeppuTopun PO

Hed(DPEeKTUBHBIX U HEOE30TACHBIX

JlekapcTBEHHOE CPEACTBO, HE COOTBETCTBYIONIEE TPeOOBaHMUSIM (hapMaKONEHHOW CTaThH, INOO
B Cllydae ee OTCYTCTBUS TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JJOKYMEHTAIIUH SBISETCS:
Konrpadaxtabim

Heno0pokauecTBeHHBIM

danbcuuIIpOBaHHBIM

BocnpousseneHHbIM

[Tpu nmpuemke ToBapa, B cirydae oOHapyKeHUs PpambCUPUITUPOBAHHBIX WU
HeZ00pOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MHPOpMAILMIO HEOOXOAUMO OTPA3UTh B!
AKTe 00 YCTAHOBJIEHHBIX PACXO0K/IEHUSX B KOJINYECTBE U KayecTBe NP NpHeMKe
TOBAPHO-MATEPHAJIBHBIX IEHHOCTEH

JKypnane peructpaiuiyl mocTyNUBIINX TOBAPOB

AKTE MHBEHTapU3aIU

ToBapHO-TpaHCIIOPTHOM HAKJIAHOU



16.

1)
2)
3)
4)

17.

1)
2)
3)

4)

18.

1))
2)
3)
4)

19.

1)

2)
3)

4)

20.

1))
2)
3)

B ciydae HEBBIIOJIHEHUS PEIICHUs! 00 U3bATUHU, YHUYTOKESHUHU U BBHIBO3E
HE100pOKaYECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHHIX, (aIbCU(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COTJIACHO JICHCTBYIOLIMM IPaBUIIaM YHHUYTOKEHHUS HETOOpOKaueCTBEHHBIX, KOHTPA(PaKTHBIX,
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, YIIOJIHOMOYEHHBIN OpraH

OO6pamaercs B TUIEH3UPYIOMINUNA OpraH ¢ TpeOOBaHNEM aHHYJIUPOBAHUS JIMIICH3UN
OOpariaeTcs B IMIEH3UPYIOIINA OpraH ¢ TpeOOBaHNUEM PHUOCTAHOBIICHNUS ICHCTBUS JTHIICH3UH
Oopamaercs B cya

Permraer Bommpoc B NpeTeH3MOHHOM TOPSIIKE

JlelicTByIOIIME MpaBHiia YHUUTOXEHHS (hanbcu(UIIMPOBAHHBIX, HEJOOPOKAaYEeCTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB PErIIAMEHTUPYIOT | YIOJTHOMOYECHHBIH OpTraH B
cllydae BBISIBJICHUs ()aKTOB BBO3a Ha TeppuToputo PO umn pakToB oOpalieHuss Ha TepPUTOPUHI
P® dpanbcuduumpoBaHHbIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB IPUHUMAET PelIeHne, 00s3bIBaIOIIEe

Bnagenbsua ykazanHblx JIC OCyIECTBUTh UX U3BATUE, YHUUTOKEHHUE U BBIBO3 B IIOJTHOM
obweMme ¢ Tepputropuu PO

ITponsBoaurens ykazanHbix JIC ocyliecTBUTh UX U3BATHE, YHUUTOKEHUE U BHIBO3 B IIOJHOM
obbeme ¢ Tepputopun PO

Bnagenbua ykazanubix JIC oCylecTBUTh UX IEPEMELIEHUE B KAPAHTUHHYIO 30HY IS
M30JIMPOBAHHOI0 XpaHeHus ot Apyrux JIC

Baapenabua ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT NPOU3BOIUTEIO

AKT 00 yHHUTOXEHUH (DaabCU(PUIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JICUCTBYIOIINM MPaBUIaM YHHUUTOKEHHUS
banbcuGUIPOBaHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
COCTaBIISIIOT B YHHUTOKEHUS JICKApCTBEHHOTO CPEACTBA

Tedenue Tpex aHeH nocie

Teuenue 7 nuel mocne

Teuenue 30 nuelt nocne

Henn

K ¢ynkunu ynpaBieHus: KauecTBOM pe3yIbTaTOB TEKYIIEH AesITeNbHOCTH (hapMalieBTHIEeCKON
OpraHu3alMi OTHOCST

Oprannsanuio padors! ¢ panbcuGUINPOBAHHON, HeAOOPOKAYECTBEHHOM 1
KOHTpadaKkTHOH NpoayKIHel

Onenky 3 PeKTUBHOCTH U peCcypCHOTO obecrieueHus hapMaleBTHUECKON OpraHu3anun
[TnaampoBanue u pa3pabOTKy MEPONPHUATHI 110 HHPOPMAITUOHHON M KOHCYJIHTATUBHOM
MTOMOIIH LIEJIEBBIM IPpyIIam

dopMupoBaHue OI0KETA O HANIPABIECHUSAM TEKYIIEH AeATEIHbHOCTH (papMarieBTUIECKOM
OpraHu3aluu

ITpuka3 M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H 10MOIHUTENIBHO BKIIIOYAET TPEOOBAHUS 10
O06s3arenbHO cepTU(UKALUY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB

JlocTaBke 3apyOeKHBIX MpenapaToB

Perucrpanuu nexkapCTBEHHBIX IpenapaToB Ha Teppuropun PO



4)

21.

1)
2)
3)
4)

22.

1)
2)
3)
4)

23.

1)
2)
3)
4)

24.

1)
2)
3)
4)

25.

1)
2)
3)
4)

26.

MMHUMH3ALUM PUCKA IPOHUKHOBEHU (ajibcupuIMPOBaHHBIX, HeT00POKa4YeCTBEHHBIX
¥ KOHTPA()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B I'PAXKIAAHCKHUI 000pOT

[TopsiioK U3BATHA U YHUUTOXKEHUS (DaTbCUPUITUPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB yCTAaHABINBACTCS

INocynapctBenHo# Gapmakoneeit

IMocTranoBsienneM npaBureabcTBa P® ot 15.09.2020 Ne1447

®enepanbHbiM 3ak0HOM PO o1 12.04.2010 Ne61

ITpuxazom M3 PO ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB 3aBOJCKOI0 MPOU3BOCTBA JOJKHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUAM

I'ocynapcrBenHoit ¢papmaxorneu

TexHUYecKoro periaMeHTa

DenepajbHOro 3akona Ne61-®3 ot 12.04.2010

[Ipukaza MunznpaBa P® Ne751n ot 26.10.2015

CootBeTcTBHE 0(hOPMIICHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA ACUCTBYIOIIEMY 3aKOHOAATEIbCTBY
KOHTPOJIUPYETCS 110 MTOKA3ATEII0

YIIAKOBKa

ITOJINHHOCTh

OIACaHue

MapKHPOBKAa

Komus akta 00 yHUYTOXKEHUH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEpEHHAsI B YCTAHOBICHHOM
MOPsIZIKE, MPEJICTABIISAECTCS B YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPTraH ¢ UCIOJIb30BAHUEM SJIEKTPOHHBIX
CpeI[CTB CBsA3U B TCUCHUU

7 pabo4ux JHEH CO JTHS €r0 COCTABICHHUS

MecsIa

10 pabouux mHEH CO AHS €TO COCTABJICHHS

5 paGouux aHeil co THSA €ro COCTaBJIECHUS

IToctanoBnenue npasutenbeTBa PO onpenenser nopsaoK yHUUTOKEHUS U3BATHIX U3
rpakJaHcKoro o6opora GpanbCUPpHUIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HE100pOKAaYEeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
32 UCKJIFOYEHUEM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHUUYTOXKEHUEM:

HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB

NPEKYPCOPOB HAPKOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

NCHXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

paanodgapManeBTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

KakuM HOpMAaTUBHBIM JOKYMEHTOM PETJIaMEHTHPYIOTCS MOHATHS (panbcuduimpoBaHHoe,
HEe100pOKaYeCTBEHHOE U KOHTPa(haKTHOE JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA

®enepanbhblii 3akoH oT 12.04.2010 N 61-03 "O6 obpaiieHnu JeKapcTBEHHBIX CpeCTB"



27. @anbcuuIpOBaHHBIE JEKAPCTBEHHBIE MTPENapaThl HEAKBUBAIICHTHBI OPUTHHATIBHBIM
rpenaparam 1o
KauecTBy, 3¢ (pekTHBHOCTH M TOOOYHOMY 1€ CTBUIO

28. Ilox xkapaHTUHHOM 30HOM CIEAYET TOHUMATh 30HY BBIIECICHHYIO JUIS
XpaHeHHs JTeKAPCTBEHHbIX NPENnapaTos, 10 KOTOPBIM He IPUHATO peleHue 00 ux
AajibHeleM o0pameHun. 30Ha 10J1’KHA ObITh MPOMAPKHPOBaHA.

29. Tlops 0K YHUUYTOXKEHHUS UIBATHIX (anbCUUIIMPOBAHHBIX, HEAO0OPOKAUECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHHIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB yCTAaHABINBACTCS
IIpaBureascrBom PO

30. CobIT panbcupuIUPOBaAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZICTB CUMTACTCS COBEPILICHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, €ClIM CyMMa X CTOMMOCTH
Mpesbimaer 100 000

31. IIpou3BoanTENb JIEKAPCTBEHHOTO MIpernaparta 00s13aH BO3MECTUTh BPe, TPUUNHEHHBIN
3JI0POBBIO I'PAX/IaH BCIIEACTBUE IPUMEHEHUS JIEKaPCTBEHHOIO IpenapaTa, €Clid 10Ka3aHo, 4To:
JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar NPUMEHSIICS 10 HA3HAYSHHUIO B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIMEH 110
MPUMEHEHHIO JICKApPCTBEHHOTO Mperapara U MPUYUHON Bpe/a SBUJICS BBOJ B TPaXKIaHCKHI
000pOT HETOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O TIpenapaTa; Bpe/1 30POBbI0 TPHINHEH
BCJICJICTBHE HEJIOCTOBEPHOM WH(POPMAIINH, COICPIKAIICHCS B HHCTPYKITUH IO TPHMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara, u3aHHON
NMPOM3BOHTE/IeM JIeKAPCTBEHHOI 0 Ipenapara.

32. B anTeyHol opraHu3aiiy aHaJu3 HHPOPMALIMHU O BBISBICHHBIX (abCUPUIIMPOBAHHBIX,
HE00POKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX, C LIETIbIO
MPEOTBPAIICHHUS UX OTITyCKa, HEOOXOAUMO MPOBOIUTH:

He pexxe onHoro pasa B ieHb

33. B cOOTBETCTBUU C MTpaBWJIAMU HaJJICkKAIIEH allTeUHOM MPAKTUKYU B alITEYHOW OpraHu3alluu
MOPAAOK ONPCACTICHUA U OCYIICCTBIICHUSA HGO6XOI[I/IMBIX IICfICTBHI;'I C IICJIbIO HCAOMMYIICHUA
nonagaHus GhaabCuOUIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPAa(PaKTHBIX TOBAPOB
AIITCUYHOI'O aCCOPTUMCHTA K IMMOKYIIATCIIO JOJIKCH GBITB OIIMCAaH B
CrangapTHoOil onepauMoOHHON nMpoueaype

34. C uenplo MpeaoTBPAIICHHSI IOCTYIUICHHUS B TPOJaXy (GanmbCuPUIIIPOBAHHBIX,
HEe100pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB MPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB B alTeke He00X0AuMa MPOBEpKa
Nudopmanun o BoIsABIeHHBIX (aabcHPUINPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX H
KOHTpPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB Ha caiite Poc3ipaBHaa3opa, a Takke
NPOBEPKAa HATHYHSA 3AIUMTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX IPU3HAKOB
(panbcupukanuu y 1eKapCcTBEHHbIX CPEACTB «IPYIIIbI PUCKa» N0 (anbcupUKANH

35. Heo6xoauMOCTh BEICHHS B aITEYHONW OpraHU3aIlii JJOKYMEHTA O TIOJIUTUKE M IEJISIX
JESATETLHOCTH CYOBhEKTa PO3HUYHOM TOPTOBJIH, B KOTOPOM OIPEIEIISIOTCS CIIOCOOBI



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

MUHHMH3ALUU PUCKOB MOMAJaHNs B TPAXXKJAaHCKHI 000pOoT (asibCUUIIMPOBAHHBIX,
HE100POKaYECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MEIUIIMHCKUX U3JEINN U
OMOJIOTUYECKN aKTUBHBIX JOOABOK PETIaMEHTHPOBaHA

[IpaBuaamu HaUIeKalel aNTeYHOI MPAKTHKY JeKAPCTBEHHbIX MPeNnapaToB /sl
MEIMIMHCKOr0 MPpUMeHeHUsl

OcHoBaHMEM JJIs1 U3BSTUS U3 TPAKIAHCKOT0 000pOTa U YHUUTOXKEHUS (PabCUPULIUPOBAHHBIX,
HEe100pOKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A1 MEUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHHUS SBIISIETCS PELLICHUE

®enepanbHOil c1y:k0b1 O HAA30PY B cepe 3APaABOOXPAHEHUS

YHnuToX)eHNEe (abCUPUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX H KOHTPa(haKTHBIX
JICKApCTBCHHBIX CPCACTB, COITIACHO }IGP'ICTBYIOIIII/IM mpaBujiaM YHUYTOXKCHUA
(banscuuIMpoOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIECTBIISIETCS

OpranuzanusiMm, MMeIOLMMH JIMLIEH3HI0 HA JeSITeJIbHOCTh 10 cOopy,
TPAaHCHOPTHPOBAHMIO, 00padoTKe, yTHIN3ALMH, 00e3Bpe:knBaHuI0 0TX010B I-IV kiaccos
ONACHOCTH

B ciydae moydeHust OTBETa O HECOTJIACUH C PEUICHHEM 00 U3bATHH, YHUITO)KEHUHU U BBIBO3E
banbcuPUIMPOBAaHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
COINIACHO JECHCTBYIOLIUM IIPABUIIAM YHUUTOXEHHUS (anbCU(UIMPOBAHHBIX,
HEe100pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH
Oobpamaercs B cya

TpynoBast pyHKIMS- yrIpaBieHHEe KaYe€CTBOM Pe3yJIbTaTOB TEKYIIEH AeATeIbHOCTH
(apMareBTHUECKOW OpraHU3aIlK BKIIIOYAET

Opranuzannio padorsl ¢ (pajabcupuIIUPOBAHHON, HET0OPOKAYECTBEHHOI U
KOHTpadaKkTHO! NpoayKIueil

B cnydae, ecau o pe3yabTataM MOHUTOPUHIA OyAET YCTaHOBJIEHO, YTO IIPUMEHEHUE
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara NpeAcTaBiseT yrpo3y *KU3HU UK 3I0pPOBbIO MAIUEHTOB, CBEICHUS
0 JIEKApCTBEHHOM IIpernapare He COOTBETCTBYIOT CBEACHUSAM COAEPIKALIMMCS B MHCTPYKLIUH 110
€r0 IPUMEHEHUIO, IPUHUMAETCS pELICHHE

O0 n3bsaTHH U3 00palIeHNs JTeKAPCTBEHHOI 0 Npenapara

3ampeT Ha MPOU3BOJICTBO, BBO3, pealin3anuio (HamsCuPUIIUPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
1 KOHTpa(aKTHBIX JIEKaPCTBEHHBIX MIPENapaTOB periaMeHTHPYET
DenepajbHblil 3aK0oH '"O0 oOpameHnu JekapcTBeHHbIX cpeacTs' ot 12.04.2010 Ne61-D3

[Ipu BBISIBIEHUH B MPUCYTCTBUU MOCTABIINKA (aTbCHPUIIPOBAHHOTO,
HeZ00POKaYECTBEHHOT'O MIH KOHTPA(aKTHOTO JIEKAPCTBEHHBIX TOBApa €ro MpHeMKa
He ocymecrBasiercst



43. KakuM HOpMaTUBHBIM JIOKyMEHTOB peryiupyrorcs [IpaBuia yHUUTOKEHUS U3BATHIX
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpEeACTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
IHocTranosienne IpaBurensbcrea PP ot 15 centsiops 2020 r. Ne 1447

44. Kakoil opraH OCyIIeCTBIIIET KOHTPOJIb 32 YHUUTOKEHUEM JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
CooTBeTCTBYIOIIUIT YIIOJJHOMOYEHHBbIN (eaepabHbIii OPraH UCIOJHUTEIbHON BJIACTH,
NPUHABIINI penleHHe 00 YHHYTOKEHUH JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45. PenieHue, 00s3bIBAIOIIEE BIIAIENbIIA OCYIIIECTBUTh U3bIATHE, YHUUTOKEHHE

(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB ¥ KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JOJDKHO B 0053aTEIIFHOM TIOPSIKE
CoJIepKaTh

OcHOBaHMA VI U3BATUS U YHUYTOKEHUS

46. [1nst yaHnuToXeHHsI (panbCUUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOIUMO
JIEKapCTBEHHBIE IpenapaThl
I[lepenatrb B Opranu3anuio, UMEIIYI0 JHLIEH3UI0 HA IPABO YHUYTOKEHHUS 0TX010B
kJgacca I-IV

47. Ilpu oOHapy»eHUH NPU3HAKOB (hajbCU(UKaTa JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, yKa3aHHBIX B
nucbMe Poc3apaBHama3opa, paboTHUK anTeku 00s3aH
CocTaBuTh aKT 0 epeMenieHNH PaabCUPUIIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara B
30HY «XpPaHEHHs BbISIBJICHHBIX (a1bCH(UIPOBAHHBIX, HEI00POKAYeCTBEHHBIX,
KOHTPa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, a TAKKe JJeKAPCTBEHHBIX NPenapaTos ¢
HCTEKIIMM CPOKOM FOJJHOCTH», 3aBEPEHHOr0 Ne4YaThI0 U NMOAINUCHIO 3aBe1yI0Lero
anTexkoi. IlomecTUTH JaHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN NPENapaT B YKa3aHHYIO 30HY I
nepeaavyy HA YHHUYTOKEHH e

48. B TeueHre KOTOPOTo BPEMEHH COCTABJISIIOT aKT 00 YHUUTOXEHUH (PanbCuuIIMpOBaHHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
B neHb yHUUYTOKEHHUSA

49. Tlpu nepeMeIieHuy B 30Hy XpaHeHUs (anbCu(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HET00pPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
C UCTCKIIMM CPOKOM Ir'oOAHOCTHU €EMKOCTb JIA XPaHCHUA JOJIKHA OBITH IMpoMapKupoBaHa
«OTXOJIBI KJIacca__ »
r

50. Opranu3oBbIBaTh pabOTy 10 CBOEBPEMEHHOMY MOJIYUYCHHIO, XPAHCHUIO U TAIbHEHIIIEMY
UCTONIb30BaHuI0 HHpopMalun Poc3apaBHamzopa o hanbcuGUIMpoBaHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HETOOPOKAUYEeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB M KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB 00s13aH
PykoBoauTe/ib aNTeYHON OpraHn3anuu



51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

38.

59.

B akre 0 nepemeniennu ¢panbcupUIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HET00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CIELMAIbHYI0 30Hy XPaHEHUs YKa3bIBAIOT

Koan4yecTBo JieKapCTBEHHOI'0 NIPENaparTa u UeHy

CoTpyaHuK anTeku, 0OHapYyKUB HET0OpOKAaUeCTBEHHBIH JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar, JOKeH
COCTaBUTH

AKT 0 nepeMellieHUH HeI00POKa4YeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B «CNENUATbHYIO
30HY XpaHEHHUS»

C xakuMu TOKyMeHTaMHu (anbCu(UIIMPOBAHHBINA U KOHTpa(aKTHBIN JIEKAPCTBEHHBIN TpenapaT
MIOMEMIAETCS B B OT/ICJBHYIO 30HY «XPaHEHHsI BBISBICHHBIX (pambcuUIMPOBaHHBIX,
HET0OPOKAaYECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKe
JIEKapCTBEHHBIX MPETApaTOB C HCTEKIINM CPOKOM TOIHOCTH»?

BMecTe ¢ Konueii COCTABIEHHOI0 aKTa, 3aBEPEHHOI0 NMeYaThI0 H NMOANHCHI0 3aBeIYIOLIero
anTeKou

danbcuduupoBaHHbBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA U (MITH) HE0OPOKAYECTBEHHBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJCTBA MOJIEKAT U3BSITUIO U YHUUTOXKEHHUIO 110 PELICHUIO:
BJIa/leJIbLa YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeJICTB, MU 10 pemeHnio PeepabHoM
cJ1y:k0b1 10 HAJA30pY B cepe 31paBOOXPAHEHUS

KonTpadaxTHble 1eKkapCcTBEHHBIE CPEICTBA MOJJICKAT UZBATUIO U YHUUTOKEHHUIO Ha
OCHOBAHUM :

peleHus cyaa

denepalibHbIE OpPraHbl UCIIOTHUTEIBHON BIACTH, B ClTydae BhISIBICHUS (DAKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit @eneparuu win GakToB oOpaleHus Ha Tepputopun Poccuiickoit
Ddenepanyn GansCUPUITUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U (M) HEAOOPOKaYECTBEHHBIX
JICKaPCTBCHHBIX CPEJICTB MPUHUMAIOT PEIICHNE, O0S3BIBAIOIIESE BIIAJICIIbIIA YKA3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyuiecTBUTH MX H3bSATHE U YHUYTOKEHHE HIH BbIBO3 B IIOJTHOM 00beMe ¢ TepPUTOPHH
Poccuiickoii @enepaunu

Kakue nekapcTBeHHbIE IpenapaThl NOUIEKAT UIBATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO OOpaIeHUs U
YHUYTOXKEHUIO TOMUMO (hanbCU(DUIIUPOBAHHBIX, KOHTPA()aKTHBIX U HETOOPOKAYECTBEHHBIX
IIpuienmmue B HEroAHOCTb M € HCTEKIIUM CPOKOM I'OAHOCTH

[TopsioK YHUUTOXKEHUS KUIKUX JIEKaPCTBEHHBIX (POpM

PacTBOpBI 1J151 MHBEKIUI B aMITyJIaX, B IaKeTaX, BO (JIaKOHAX, B 23P030JIbHbIX
0a/171I0HAX, MUKCTYPBI U KAILJIH YHHUYTOKAIOT NyTeM Pa3iaBiuBaHus (AMIyJIbl) ¢
NOCJIeAYIOIIUM pa3Be/leHHeM COAep:KMMOro aMiyJl, NaKeToB U (JIAKOHOB BO/10¥ B
cooTHomieHuu 1:100 u ciimBom o0pa3syromerocsi pacCTBopa B NPOMBILICHHYIO
KAaHAJIH3aIHUI0 (B 23P030JIbHBIX 0a/1JI0HAX NPeIBAPUTEIbHO JeJAITCH 0TBEPCTHS)
[Tops10K YHUYTOXKEHHUSI OCTATKOB aMITyJl, a3pO30JIbHBIX OaIJIOHOB, MAKETOB U (hIIaKOHOB
OOBIYHBIM NOPSAKOM, KAK IIPOM3BO/ICTBEHHBIH M OLITOBOI Mycop



60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEPKE€HA UHCTPYKLUS 110 YHUUTOKEHUIO HAPKOTUYECKUX
CPEJCTB M IICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, JAIbHENUIIEE UCIIOIb30BAHUE KOTOPBIX B MEAUIIMHCKON
IPAaKTUKE IPU3HAHO HELeIecO00pa3HbIM

IIpuxa3 MunucrepcrBa 3apaBooxpanenus P® ot 22 okradps 2021 Ne1004n

[Tonstue «PanbcupuuupoBaHHOE JTEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY OMPEAETIECHO
DenepajbHbIM 3aKOHOM PD o1 12.04.2010 @3 Ne61 « O0 oOpameHnH JJeKAPCTBEHHbIX
CpeIcTB»

Croumoctu JICKApCTBCHHBIX CPCACTB, U3BATHIX HA aHAJIN3, B KOHIIC OTUCTHOI'O ICpUOaa
OTpaxkaeTcs B
Pacxo/Holi YacTH TOBApHOTO OTYETA

YHuutoxxenne GpanbcupuIMpoBaHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(haKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JCHCTBYIOIIUM MTPaBHIIAM YHHUTOXKCHHUS
(babCcUPUIIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYILECTBIISICTCS

Ha cnenuajabHo 000py/10BaHHBIX ILIOIMIAAKAX, MIOJTUTOHAX

B ciydae HenomryueHust COOOIIEHHSI O MPUHATHIX Mepax MO UCIIOJIHEHUIO PEIICHUS 00 N3BATHH,
YHUUTOXXEHUHU U BBIBO3€ (PanbCcu(UIIMPOBAHHBIX, HEI0OPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTIACHO JEUCTBYIOUINM MPaBUIaM YHUUTOXKEHUS
¢banbcuUIMPOBAHHBIX, HEA0OPOKAUECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPECTB,
YIOJHOMOYEHHBIH OpraH

Oopamaercst B ¢y

Pemienue ynoaTHOMOYEHHOTO opraHa 00 U3BSTUN U YHHUTOXEHUU (asibCUPUITMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U (WJIH) HeTOOPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOKHO
COJIepXKaTh:

CBe/ICHHS 0 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX; OCHOBAHUSA U3bATUS M YHUYTOKECHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB; CPOK U3bATHA U YHHYTOKEHHUS JIEKAPCTBEHHbIX CPE/ICTB;
CBe/ICHHS O BJIajeJIblie JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBEACHHUS O MPOU3BOAHNTEIE
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB

[Tpu BeIHECEHUH YITOJTHOMOYEHHBIM OPTAaHOM PEIICHUS 00 U3BSITHH U YHHUTOKEHUU
banbcuPUIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (W) HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB BIIACIICI] TAKUX JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB 00sI3aH:

U3BSITh TaKHUe JIeKAPCTBEHHbIE CPeICTBA U3 00paleHus, H30JIUPOBATh U Pa3MeCTUTh UX B
CNenUAJIbLHO BblJIeJIEHHOM NMOMeIlleHUH (30He) 100 COO0IIUTHL 0 HECOTJIACHH €
YKa3aHHBIM pelleHreM YIOJTHOMOYEeHHOMY oprany B TedeHue 30 qHeli co THS BbIHECEHHUS
penieHns

YHUYTOKUTH U3bSATHIE JeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA B TeUeHHe 6 MecsileB CO THS
BbIHECEHHUSI pelIeHust



67. @anbcupuIMPOBaHHBIC JIGKAPCTBEHHBIE CPEACTBA U HEOOPOKAUECTBEHHBIC JIEKAPCTBEHHbIC
CpeICTBa, IOMEIIEHHBIE IO TAMOXKEHHYIO IIPOLEAYPY YHUUYTOKEHUA, ITOIJIEKAT
YHUYTOXKCHHUIO B IOPAAKE
YCTaHOBJIEHHOM aKTaMH, COCTaBJISIOLUIMMHU IPaBO
EBpa3uiickoro 3JkOHOMH4€CKOIro c0103a, H 3aK0HoAaTebCTBOM Poccuiickoit Pegepannu o
TAMOKEHHOM peryJ1upoOBaHUHN

68. Brnanenen ¢anbcupupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUHSABIINM pereHre 00 ux
U3BSATHH, YHUUTOKEHUH WIH BBIBO3€E JODKEH
IlepenaTh ykazaHHbIe JTeKAPCTBEHHbIE CPeICTBA OPraHNU3aLMH, OCYIEeCTBISIOMIe
YHHYTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, HA OCHOBAHMHU COOTBETCTBYIOLIEI0

69. KonnuecTBo 3K3eMILISIPOB akTa 00 YHUUYTOXKEHUH Palibcu(PULIIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, u (WIKM) HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MJTH) KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
onpejeasieTcs M0 YUCJIY CTOPOH, IPUHUMABIINX YYACTHE B YHUUTOKEHUH YKA3ZAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

70. Konust akta 00 yHUUTOKEHHH (hanbcu(DUIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (HIIH)
HET0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB , 3aBEPEHHAsl B yCTAHOBJICHHOM MOPSIKE
NPeACTABJSIETCH B TeYeHHe S padoumX JHeH CO IHS ero COCTABJICHUA WIH B TeYeHue 5
padouuX JHeH CO JHS ero NoJy4YeHus B ciay4ae, BiaaJgejbleM YHHYTOKeHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YIIOJTHOMOYCHHbIN OPraH ¢ HCIOJIb30BAHHEM 3JIEKTPOHHBIX
CPEICTB CBA3H

71. B cinydae ecnu yHUUTOXKEHHE (hanbcu(UIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MITH)
HET00pPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB, U (MJIHM) KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPENICTB OCYIIECTBIISUIOCH OpTraHu3aIliel, OCYIIECTRISIONEH YHUUYTOXKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe)ICTB, B OTCYTCTBI/IC BJIaAcJblla YHI/I'-ITO)KGHHI)IX J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB, oTa opraHmauHs{ .
HANpapJjsieT aKT 00 YHHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB W €ro KON, 3aBePeHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM MOPSsi/IKe, B TeYeHUe 5 padounx JHel co JHS ero coCTaBJIeHUs
YKa3aHHOMY BJIa/IeJIbIly € HCIO0JIL30BAHHEM JJIeKTPOHHBIX CPEACTB CBS3H.

72. KOoHTpOJb 32 YHUUTOXEHUEM KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLIECTBIISCT:
YIOJIHOMOYEHHBII OPraH B paMKax ocyllecTBjJaeHus ¢eaepaibHOro rocy1apcTBeHHOI 0
KOHTPOJIs1 (Hag30pa) B chepe oOpalieHUs JTeKAPCTBEHHbIX CPEICTB

73. Kakyro OTBETCTBEHHOCTb BJIEYET MPOU3BOJICTBO, MPOJAXka UM BBO3 Ha TeppuToputo PO
banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIUHCKUX U3/IEIIHIL:
AJIMUHUCTPATHBHAS OTBETCTBEHHOCTH 32 MPOU3BOJACTBO, MPOJAKY WJIM BBO3 Ha
TeppuTopuio P® paabcupuuupoBaHHbIX J1eKAPCTB, MEAMUMHCKUX U3Ae U
npeaycmorpena ct. 6.33 KoAIl P®

74. Kakoe Haka3aHMe IIpeAyCcMaTPUBAETCS 3a IPOU3BOJCTBO, IPOJAKY WIH BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® dpanbcuduumpoBaHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIUHCKUX U3/1ETUN HA JOIKHOCTHOE JIUIIO



75.

76.

77.

78.

79.

80.

IITpad B pazmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

Kakoe Haka3aHue MpenycMaTpuBaeTcs 3a IPOM3BOJCTBO, IPOAAXKY UM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® panbcuduumpoBaHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIUHCKUX U3/1E€TUI HA HHAUBUAYAIbHOTO
NpeAIPUHUMATEII:

HITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. pY0. WJIK NPUOCTAHOBJIEHHE 1ESITEJILHOCTH HA
cpok 10 90 cyTok

Kakoe Haka3aHue IpenycMaTpuBaeTCs 3a IPOU3BOCTBO, IPOAAKY WM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
PO danbcuduunpoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAULIMHCKUX U3/IENUI HA IOPUINUECKOE JHIIO:

IITpad B pasmepe ot 1 MJIH /10 5 MJIH py0. HJIHM NPHOCTAHOBJICHHE 1eSITeIbHOCTH HA CPOK
10 90 cyTok

dapwmarieBT, CBEpUB JaHHBIC O TpemnapaTe Ha oduimanpbHOM caiite Poc3apaBHam3opa mmbo ¢
nH(pOopMallMOHHBIMU NTUcbMaMu Poc3paBHazopa, 0OHapyskui B anteke GpanbcuuimpoBaHHbIe
JIeKapCTBEHHbIE Mpemnapathl. UTo J0omKeH caenaTh GpapMareBT

CocTaBuTh aKT 0 nepeMelieHuH (aabcuPUIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 Ipenapara;
NMOMECTUTh €r0 B OTAEJbHYK 30HY «XPAHEHHSI BbISIBJEHHBIX (pajibCcU(PUIUPOBAHHBIX,
HeJ0OPOKAYeCTBEHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPDCTBEHHBIX MpenaparoB, a TaKiKe
JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB ¢ MCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH» BMeCTe ¢ Komuei
COCTABJICHHOT0 aKTa, 3aBePEeHHOr0 Me4YaTbl0 M MOANHCHIO 3aBeAYIOLero AanTeKoi;
nepeiar Ha  YHUYTOKEHHE. YHHUYTOKeHHMeM  (ajJbCH(PUKATOB  3aHMMAKTCHA
CreUAJIM3MPOBAHHbIC OPraHU3aluM, MMeEIIHe JHMIEeH3MI Ha cO0op, MCIOJIb30BaHHUe,
00e3BpekMBaHNe, TPAHCIIOPTUPOBKY U pa3Memenne orxoaoB I — IV kiaccoB onacHocTu.

OO0s13aTeNnbHbIE PEKBU3UTHI aKTa O MEepeMeneHu Gaibcu(UIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara: HaumeHoBaHue JOKyMeHTAa; 1aTy COCTABJIEHHUS JOKYMEHTa; HAMMEeHOBaHHe
anTe4yHOU OpraHu3alnum, COCTABUBIIEH JOKYMEHT; cojiepkanne (paKkTa; BeTUHIUHY
HATYPAJBHOTO0 U (/M) JIeHEeKHOT0 U3MepeHns (paKTa ¢ yKazaHueM eIMHHUIl U3MEPEeHUsl;
HAaMMCHOBAHHE J0JI’KHOCTH JIMII, COBepI]JI/IBIHI/IX 011epa1m10 " OTBCTCTBCHHBLIX 3a €€
oopMiieHUE, TH0O0 HAMMEHOBAHHE 10JIKHOCTH JIMI, OTBETCTBEHHbIX 32 0oopmJiieHH e
CBEPIIMBIIETOCs COOBLITHS; MOANMMCH TAHHBIX JIMI ¢ YKa3aHUEM X pamMuani u
HHUIMAJIOB JIU00 MHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAUMBIX Il MIEHTH(UKALUHN ITUX JTHUII

Crnenanu3upoBaHHAasE OPTaHU3aAIMs COCTABIISIET aKT HA YHUUITOXKEHUE (PaTbCUPHUINPOBAHHOTO
JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara, B KOTOPOM JOJIKHBI COACPKATHCS

JAaTa M MeCTO YHHUYTOKEHHUS JeKapcTBeHHbIX cpeacTs; @. U. O. mu, npuHUMAaBIINX
y4yacTHe B YHHUTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, MX MeCTa padoThl U JOKHOCTH;
000CHOBaHHME YHHYTOKECHHH J1€KAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBeA¢HHA 00 YHHYTOKEHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeICTBax (HaMMEHOBaHHe, JIEKapCTBeHHas (popMa, 103MPOBKa,
eIMHHMIbI H3MEPEHHs, CEPHUA) M UX KOJHMYECTBE, a TAKKe 0 Tape WM YIIAKOBKe;
HANMEHOBaHHe NMPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBeICHHS 0 BJIa/lesIblie
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CII0C00 YHHYTOKEHHUsI JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

Kak odopmisiercss Byxranrepckuil yueT criucaHusi 1 yHUUTOXKeHUs panbcudukara
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CTonMocCTh BBISIBJCHHOTO (pasibcupukara cnucbiBaercs co cuera 41 «Tosape» B neder
cyera 94 «Henocrauu ¥ moTepu OT NOPYM LEHHOCTE»

Ecnn antexa mpumensier Equnbiil Hamor Ha BMEHEHHBIN T0XOJI, OTIepaIliy U3bATHs U3 000poTa
C MOCJEIYIONINM YHUUTOXKEHUEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJoroo0J10KeHNN

HUKAK He CKA’KYTCSl HA e[IMHOM HAJIore HA BMEHEHHbI| 10X0/1, MOCKOJbKY pacuer EHB/]
NPOM3BOAUTCS € Y4€TOM IIOLIA X TOProBOro 3aj1a, 6a30B0il 10X