MpaButenbcTBo Pecnyb6nnku Tag)XUKncTaH
MOCTAHOBJIEHUE

06 yTBepxaeHum Mopsaaka ceptudmkaumnm 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB U
MeAULMHCKUX TOBapoB

B cooTBeTcTBUM CO cTatbeit 5 3akoHa Pecnybnuku TagkukucrtaH "O neKapcTBEHHbIX CPeacTBax M
(bapmaueBTUYECKOM AesTeNbHOCTU" M B LENSX 3aliMTbl NpaB M WHTEPECOB MOTpebuTenell M NpuUMeHeHue
€AMHON  roCyfapCTBEHHOW MOAUTUKM B 0651acT  0BecreyeHnsi HaceNeHWsi  BblCOKOKAYeCTBEHHbIMU
NeKapcTBeHHbIMU cpeacTBaMu lMNpaBnTenbCTBo Pecnybnvkn TamKMKMCTaH NOCTAHOBNSET:

Y1BepanTb [Nopsaaok cepTuduKaumm nekapCTBeHHbIX CPeACTB UM MEeAMUMHCKMX TOBapoB, Kyda BXoAdT
MepeyeHb cpeacTB 06A3aTeNlbHON cepTUdMKaLMM KOMMETEHLMM YNOMHOMOYEHHOIO rOCYAapCTBEHHOMO OpraHa
no ceptudmkauum n Obpasey aHanuTnyeckoro nacnopta (Mpunoxenns 1,2,3).

MNpeacenaTens

MpaBuTenscTBa Pecnybnvkn TagKMKUCTaH Smomanu PaxmoH
ot 3 mas 2010 roga N2 210

r. QywaHbe



MpunoxeHue N2 1
YTBEpxaeH

nocTaHoBneHveM lMpaBnTenLCTBa

Pecnybnukn TagXnkncrtaH
oT 3 mas 2010 roga, N9210

Mopsaok cepTudmrKaumm eKapCTBEHHbIX CPeaAcTB U MeAULIMHCKUX
TOBapoB

1. O6wume nonoXkeHus

1) Hacroswwmin nopsaok pa3paboTaH B COOTBETCTBMM CO CTaTbei 5 3akoHa Pecnybnuku Tamkukuctad "O
NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTBax WM (apMaLEBTUYECKOA AeATENbHOCTU" B LEMSX 3aluTbl MpaB W WMHTEPECOB
noTpeéuTenen u MNpOBEAEHVS €OVHOW TocydapCTBEHHOM MNOMUTUMKA B 06/1acTu OBecreyeHuss HaceneHus
BbICOKOKaueCTBeHHbIMK, He30MmacHbIMM IeKapCTBEHHLIMU CPeACTBaMM, JIEKAPCTBEHHBIM CbipbeM, CpeaCTBaMU
MEAVLIMHCKOTO M CaHUTAPHO-TUIMEHNYECKOrO Ha3HaueHUsi, MEAULMHCKOW TEXHMKOM, MpoAyKTaMu nedyebHo-
NpoduNaKTUYECKOro NMTAHUS, NULLEBbIMU 106aBKaMU U KOCMETUKOW.

2) Hacrosiwmin Mopsiaok onpefensieT OcHOBHble TpeboBaHWs, CBsi3aHHbIE C MOPSAKOM cepTudMKaLmy,
peanusyeMblx Ha TeppuTopun Pecnybnunkv TafXXMKUCTAH NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, SIeKAPCTBEHHOMO ChIpbS,
HApPKOTUYECKUX CPEeACTB, MCUXOTPOMHbIX CPEACTB U MX MPEKYPCOPOB, U3LAENWUA MEAMUMHCKOrO U CaHUTapHO-
TMIMEHWMYECKOr0 Ha3HaueHWsl, MEAMLMHCKOM TEXHWKM, MPOAYKTOB jeyebHo-NpodunakTMYeckoro nuTaHus,
nuwesblx A06aBOK M KocMeTUKM (Oanee , NEKApCTBEHHble CpeAcCTBa) OTEYECTBEHHOrO W 3apy6eXxHoro
NPOM3BOACTBA, pa3peLleHHbIX K MeAULIMHCKOMY NMPUMEHEHMIO.

3) MNonoxxeHus HacTosiwero lMopsiaka He MPUMEHSIETCA Ha JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBa, U3roTOBMISIEMbIE B
anTekax no pewlenTam Bpayel 1 No TpeboBaHWSM YUPEXAEHWUI 30paBOOXPAHEHNS], BHYTPMaNTEYHOW 3aroTOBKM
1 (hacoBKM, @ TaKXKe SIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NMpeAHa3HaYeHHbIX A1 MPOBEAEHUS KIMHUYECKMX UCTbITaHUM.

4) OCHOBHbIE MOHATUSA, MPUMEHSIEMbIE B HacTosLieM lNopsake:

- CepTVICbVIKaLI,VIFI NEeKapCTBEHHbLIX CPeactB - [AedATeNIbHOCTb MO MOATBEPXKAEHMIO COOTBETCTBUSA
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, YCTAHOB/IEHHbIM TpE6OBaHVIFIM;

- ceptudmKkaumMs cCUCTeM KadecTBa (NpOM3BOACTBA) JleKapCTBEHHbIX CPeACcTB -  npoueaypa
NOATBEPXAEHUS COOTBETCTBUS CUMCTEM KadecTBa (MPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHLIX CPEeACTB MpeabsBiseMbIM
TpeboBaHWAM cogepikalumecs B NpaBuiax K opraHvM3aumn Nnpon3BoACTBa NIeKApCTBEHHbIX CPEeACTB;

- 0bsi3aTeNibHas cepTUdMKaLMS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

- noaTeBepXaeHne COOTBETCTBUA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB Tpe6OBaHVI$|M HOPMAaTMBHbLIX AOKYMEHTOB,
YyTBEPXAEHHbLIM B YCTAaHOB/IEHHOM MNopsiake, NnpoBoanMas B obsi3atenbHOM nopsiake,

- [106poBO/bHAs cepTUdUKALMSA NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB - cepTudMKaLMs, NPOBOANMAs B HACTOSALEN
CUCTEME MO MHMLMATVBE 3asiBUTENEN Ha YCTTOBUSX AOrOBOPa MeXAy HUM U OpPraHoM Mo cepTudukaumm;

- cucteMa cepmmduKauMM  NeKapCTBEHHbIX JIEKapCTB - COBOKYMHOCTb Y4YaCTHMKOB cepTudumkaumu,
OCYLLECTBNSIOLLMX CEPTUDMKALIMIO, MO NPaBWSiaM, YCTAaHOB/IEHHBLIM B 3TOM CUCTEME B COOTBETCTBMM C 3aKOHaMM
Pecnybnukn TampxukuctaH "O cepTudukaumm npoaykumm m yanyr" m "O nekapCTBeHHbIX CpeacTBax W
(hapmaLeBTUYECKOI AeaTenbHOCTU";

- YNOSIHOMOYEHHbI  FOCYAapCTBEHHBIM  opraH Mo  ceptudmkaumm  (4aneeynoiHOMOYEHHbIN
rOCyAapCTBEHHbIA OpraH) - rOCyAapCTBEHHLIA OpraH, MMetowasi NMosIHOMoUMS CepTUMKALMM NEKaPCTBEHHBIX
CpeacTB UM cUCTeM Kadectsa (Npov3BOACTBA) NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB;

- UCrblTaTeNbHas nabopatopusi (UCMbITaTENbHbIA LEHTP) akKKpeAUTOBaHHbIA B YCTAHOBMIEHHOM MOpsiaKe
opraH, OCyLLECTBNSIOWMIA UCMbITaHUS KOHKPETHBIX BMAOB MPOAYKUMU UM KOHKPETHbIE BUAbI UCMbITAHUI ANs
uenein ceptudmKaumm NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;



- aKKpeauTauusi UCMbITaTenbHOW nabopatopuu - npoueaypa, NOCPeAcTBOM KOTOPOM oduumanbHO
MPU3HAETC BO3MOXHOCTb MPOBEAEHWSI UCTbITaTesIbHOW nabopaTopuelt paboT Mo UCMbITAaHUIO NEKaPCTBEHHbIX
CPeACTB B 3asiBNIEHHOM 06/1aCTN akKpeauTaLmm C Bblhayein MPOTOKOOB aHanusa Ans uenei cepTucmnkaumm;

- 0bnacTb akKpeauTauuM - BUAbI AEATENbHOCTU aKKpeAUTOBaHHOM nabopaTtopum (C ykasaHWMEM MepeyHs
onepaumﬁ, npoueayp, MeToaoB KOHTpOJ'IFl), KOTOpble MOXET W BMNpaBe BbINOJIHATL aKKpPeAUTOBAHHa4d
nabopatopusi;

- TMPOTOKON WCMbITAaHUS IEKApCTBEHHOMO CPeACTBA - AOKYMEHT, BblAABaeMblli  aKKpeaAUTOBaHHOM
nabopaTopueii, NpoBOASALLEN UCMbITaHWS NIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

- cepTnduKaT COOTBETCTBMS CUCTEM KkadecTBa (NPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - OOKYMEHT,
YAOCTOBEPSAIOWIMIA, UYTO CUCTEM KadyecTBa (NpOW3BOACTBA) 3asABIEHHOro (3asiBMIEHHbIX) MPOU3BOAUTENEM
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB COOTBETCTBYET YCTAHOB/IEHHbIM TpeboBaHUsM;

- CcepTUMUKAT COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB - [AOKYMEHT BblJaHHbLIM MO MpaBuiaM; CUCTEMbI
cepTuduKaLmMmM s MOATBEPXKAEHUS COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB TPeBOBaHUAM HOPMATUBHbIX
aKTOB;

- WHCMEKUMOHHBIA KOHTPO/Ib 3a CepTUCULMPOBAHHON MPOAYKLUMENKOHTPOSIbHAs OLEHKa COOTBETCTBUS
JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB HOPMATVBHLIM AOKYMEHTaM, OCYLLECTB/IIEMas C LIESIbl0 YCTAHOBJIEHNS] COOTBETCTBUS
NpoayKUMM 3afiaHHbIM TpeboBaHMSIM, NOATBEPXKAEHHBIM MPU cepTUdUKaLUN.

5) Cncrema cepTudukaumm nekapCrBeHHbIX CpeacTB NpeaycMaTpuBaeT:

- cepTMdMKaLmMIO NEeKapCTBEHHBIX CpeacTB (06s3aTenbHyto, A06POBOSbHYIO);

- cepTUdMKaLMIO CUCTEMBI KayecTBa (NPOM3BOACTBA) SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB (A0O6POBOSBHYIO).

6) O6s13aTeNnbHON cCepTUDUKALIMM MOATIEXAT SIeKapCTBEHHbIE CPEACTBaA:

- BbIMyCKaeMble NpoM3BOANTENSIMU NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TepPUTOpUK Pecrnybnnkn TafXMKUCTaH;

- BBO3MMbIE MPOUN3BOAUNTENAMUN Ha TEPPUTOPULO PeCI'IY6}'IVIKVI TamKWKUCTaH B nopsiake, YCTaHOB/IEHHOM
.Cl.el\/’ICTBy}OLLI,VIM 3aKOHOAATeNTIbCTBOM.

7) YNONMHOMOYEHHBIM roCyAapCTBEHHbIM OpraHoM no ceptudmkaumna asnsetca Cnyxba rocyaapCTBeHHOro
Haasopa 3a (hapMaueBTUYECKOW AESTENbHOCTbIO, KOTOPOE OCYLUECTBASIET CEPTUMUKALMIO JIEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB B COOTBETCTBUM C MepeyHoM cpeacTB obs3aTenibHON cepTudmMKaLmmM KOMNETEHLUMM YNOSTHOMOYEHHOMO
rocyaapCTBEHHOro opraHa no ceptugukaumm (Mpunoxexue 2).

8) CepTudmkaumsi NeKapcTBEHHbIX CPEeACTB MNPOM3BOAWMTCS Ha OCHOBAHWM MPOTOKOMOB MCTbITaHUN,
BblAAHHbBIX LeHTpanbHOM nabopaTopueit U ApYrvMMU akKpeauTOBaHHbIMI UCTbITaTeNbHbIMM NabopaTopusimMu.

9) Mpu cepmdmrKaLMM NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MPUWMEHSIIOTCS AEWCTBYOWME CXEMbl CepTUUKaLmm
npoaykuun B Pecnybnukun TagXukucrtaH.

10) Cepmndmkaums ocywecTBnseTcs B Lensx:

- 3alUMTHl MHTEPECOB NOTpebuTeNen B BONpocax 6e30nmacHOCTM NPOAYKUMM OISt XXM3HU W 300pOBbs, Ast
OKpY>KaloLLE cpefibl;

- coAecTBME NOTPEOUTENSAM B KOMNETEHTHOM BbiGOpe NpoayKUMK;
- 3awWmTa noTpebuTtens ot HegobpOCOBECTHOCTM Npomn3BoanTens (Npoadasua);
- COAEWCTBME 3KCMOPTY M MOBbILEHWNE KOHKYPEHTOCMOCOBHOCTM NPOAYKLIMH;
- NOATBEPXKAEHME MOKa3aTeNel kauecTBa NPoAYKLMM, 3asBNIEHHbIX NPOU3BOANTENSIMU;
- obecrneyeHve BbINOMHEHWS AENUCTBYIOWMX MPaBWST OpraHW3auMy NPOM3BOACTBA M KOHTPOJS KayecTsa
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB B Pecnybnvke TagXXmMKMCTaH.
2. CTpyKTypa 1 COCTaB YHYAaCTHUKOB CUCTEMbI CepTU(UKALIUM JIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB
11) Cncrema ceptudmkaumm nekapcTBeHHbIX CPeACTB BKIIOYAET:
- YHaCTHMKOB CUCTEMbI, OCYLLECTBASIOWMX cepTudmkalmio;



- AOKYMeHTasIbHyto 6a3y CUCTEMBI.

12) YNOMHOMOYEHHbI TOCYAAPCTBEHHLIN OpraH W €ro pervoHanbHble OpraHbl, WUCMbITaTeNbHbIE
nabopatopuum, uarotoBuTENM (NpoAaBLUbl) MPOAYKUMW, WMHAMBUAYaNbHbIE MpeanpuUHUMATENM, NPeanpusitvs,
YUYpeXOeHns W OpraHuM3auuM HesaBuCMMO OT (OpM COBCTBEHHOCTU, SIBASKOTCA YYACTHMKAMMU CUCTEMbI
cepTudMKaLMM NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

13) UcnbiTaTenbHas nabopaTtopust akkpeanToBaHHas B YCTaHOB/IEHHOM MOPsiAKE NPOBOAMT:

- UCMbITaHWSI JIEKAPCTBEHHbLIX CPeacTB Ans uenei cepTudmkaumy, odopMAseET U HanpaBiseT B
YNOMHOMOYEHHbIN FOCYAapPCTBEHHbIV OpraHodMLUManbHble NPOTOKOSbI MO pe3ynbTaTaM UCMbITaHWK;

- MPOBOAUT WUCTbITAHWUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MpW MPOBEAEHWM YMOSIHOMOYEHHBIM FOCYAAPCTBEHHbLIM
OpraHoOM WMHCMEKLMOHHOMO KOHTPONS 3a* cepTudmumpoBaHHOM NpoayKumen;

- (hopmupyeT 1 BeaeT HoHA HOPMATMBHBIX JOKYMEHTOB, NMPUMEHSIEMbIX MPU CepTUUKaLMK.
14) CucTeMbl AOKYMEHTaNbHOMN 6a3bl COCTOUT U3 CIeayoLWMX rpynn AOKYMEHTOB:

- HOpPMAaTVBHblE MpaBOBble aKTbl M HOPMATUMBHbIE METOAMYECKME AOKYMEHTbI, PEerfiaMeHTVpytowme
(byHKUMOHMPOBaHWNE CUCTEMbI;

- HOpPMaTMBHble [AOKYMEHTbl, WCMOMb3yeMble NpU CepTUUKALUMM NeKapCTBeHHbIX cpeacts (Md -
locypapctBeHHas Papmakones, OC -PapmakoneiHble cratbu, BOC - BpeMeHHble (hapmakoneiHbie cTaTby,
MOCT -TFocyaapctBeHHbit cTaHaapT, OCT - OTpacieBol CTaHAapT W [ApYyrMe€ HOPMaTuBHbIE TEXHWUYECKUE
[OKYMEHTbI, PErfTaMEHTUPYIOLLME KOHTPOJIb KaYeCTBa SleKapCTBEHHbIX CPeACTB);

- AOKYMEHTbI, SABNSIOWMECS pe3ynbTaToM npoBefeHus cepTudukaumn (cepTudukaTbl COOTBETCTBUS,
aHanuTnyeckme nacropta (MpunoxeHue N23), oTyeTbl NO cepTUdUKaummn);

- JOKYMEHTbI, onpeaenatowine obnactb aKKpeanTauun UCnblTaTeNbHbIX na6opaTopV||7|.

3. MNopspok ob6si3aTenbHOM cepTudUKaL UK JlIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

15) Ha Ttepputopun Pecnybnuku TamXuMKUCTaH BBOAUTCS CepTUMUKAT COOTBETCTBUS NIEKApCTBEHHbIX
cpeacts eanHoro obpasua. Ceptudukat COOTBETCTBMS OMOPMASETCS YNOAHOMOYEHHbIM FOCYAAPCTBEHHBIM
OpraHoM, nocie npoBEpPKM JIeKapCTBEHHOMO CpeacTBa Ha COOTBETCTBME TPebOBaHMSM  HOPMATMBHbIX
[OKyMeHTOB. CepTUUKAT COOTBETCTBMSI AEWCTBYET TONbKO Ha TeppuTopuu Pecnybnmnkn TamXuKUCTaH.
[JonyckaeTca B3auMHO Mpu3HaHWe cepTUhUKATOB COOTBETCTBMS  BblA@HHbIX pPasHbIMM  OpraHamuv Mo
ceptudmkaumn. CepTUdMKaT COOTBETCTBUS BbIZAETCS CPOKOM HE MPEBbIWAOWMIA  Cpoka FOAHOCTU
NEeKapCTBEHHOMO CPeACTBa, HO He bonee yeM Ha 3 roaa.

16) YNONHOMOYEHHbI FOCYAAPCTBEHHbIN OpraH MPU3HaET aHaMTUYECKME MacnopTa, BbldaHHble Nto6oii
UCrblTaTesbHOWM NlabopaTopuei, akkpeauToBaHHON B YCTaHOB/IEHHOM MOpsiAKe, B TOM Ciyyae, e aHanm3
BbIMO/IHEH MO BCEM TOKa3aTeNsM, NpPedyCMOTPEHHbIM HOPMATUMBHLIMU  [OKYMEHTaMMU. YNOSHOMOYEHHbIM
rOCyAapCTBEHHbIV OpraH BMpaBe YCTaHOBUTb COKPALLEHHbIN 06BbEM MPOBOAUMBIX UCMbITaHWI (KOHTPONNpPYEMbIE
MoKasaTenn HOPMATMBHbLIX [OKYMEHTOB) JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, BbIMYCKAEMbIX OTEYECTBEHHbIMU WU
3apybeXXHbIMM MPOU3BOAUTENSIMU, B TeUYEHWe TPEX feT paboTalowymMn Ha dhapMaueBTUYECKOM PbIHKE U He
VIMEIOLLMMU NPETEH3UIN K KAYeCTBY BbINyCKaeMOM NPOAYKLMN.

17) Mpu nocTaBkax B anTeYHble OpPraHM3auuM JEKAPCTBEHHOE CPEeACTBO AO/MKHO COMPOBOXAATHCS
cepTndMKaTOM COOTBETCTBMSI UMM €r0 KOMWEN, 3aBEPEHHON OPUIMHAIbHON NeYaTbio (GMPMbl, HAa MUMSi KOTOPOW
BblgaH cepTudmkar.

18) JlekapcTBeHHble CpeacTBa, MOCTABMASEMbIE OTEYECTBEHHbLIMU MPOU3BOAUTENAMU UK 3apy6eXKHbIMM
bvpMaMi, He UMeWWMM TMPETEH3UA K KAYECTBY BbIMYCKAeMOW WMWM NpPOAYKUMM, a Takxke UpMb,
paboTalolme C HUMK MO MPSIMbIM KOHTPaKTaM, ANS peannsaumn NpoayKUuMM Yepes anTeuHbIX YUpeXaeHWi,
MOMyT MOMy4YnTb cepTUdMKAT COOTBETCTBMS B YMOMHOMOYEHHOM rOCYAapCTBEHHOM OpraHe Ha OCHOBaHWW
NPOTOKONA WCMbITAaHMS OTAENa TEXHMYECKOrO KOHTPOns (4N OTeYeCTBEHHbIX) WM cepTudMKaTa KadecTsa
(ansa 3apybexHbIx Npou3BOAMTENEN) NOCSE NPOBEPKM MNokasaTeneit "Onucanne", "Ynakoska", "MapkupoBka".

19) Ob6sa3aTenbHOMY KOHTPOMKD MO BCeM MOKasaTensaM MoAnexaT: JleKapCTBEHHblE BeLecTBa,
ncnonb3yemble Ans U3roTOBEHUS NIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB B aMnTeUHbIX YUPEXAEHUSX;



- HapKOTU4eCKME NeKapCTBEHHbIE CPeaACTBa N MCUXOTPOINHbIE BELLECTBA (Cy6CTaHL|,VIVI N NeKapCTBEHHbIX
hopm);

- JIeKapCTBEHHbIE CPEeACTBa AN1d HapKOo3a (B TOM 4ucne n VIHFaJ'IFlLl,VIOHHOFO), 3a UCK/TIOYEHNEM Kncnopoaa
M 3aKUCn a30Ta,

- NeKapCTBEHHbIE (hOpMbI AJ1st AETEN;
- NnpenapaTbl MHCYNNHa;
- PEHTIeH KOHTPaCcTHbIE CPeACTBa.

20) B cnydae peanv3aumu 3TOW NPOAYKUMM Yepe3 MOCPeAHWYECKMe OopraHv3auvu, nocieaHue, npw
MOCTaBKe JIEKAPCTBEHHbIX MPENapaToB B anTeyHylo ceTb, 06s13aHbl MONy4nTb CepTUdUKAT COOTBETCTBUS C
npoBeAeHNEM aHanM3a Mo BCEM MOKa3aTeNsaM.

21) MNopsigok npoBeaeHus cepTudmKaummn BKIOYaET Ceaytowme ciyyan:
- NPeACTaB/EHNE 3asiBKW B YMOTHOMOYEHHbI FOCYAapCTBEHHBIN OpraH;
- pacCMOTpeHNE NpeacTaB/ieHHbIX 3asiBUTeNEM AOKYMEHTOB;

- MPUHSTME pELLEHMS MO 3asiBKe, BbI6Op CxeMbl CEPTUGMKALMM MO YCTAHOBNEHHOW nNpaBunamMn U
AKKPEAUTOBAHHOMN MUCMbITaTeNbHONM NabopaTopuu;

- 0T6Op, NaeHTUbMUKaLMS 06pasLOB U UX UCMbITAHUS

- aTTectaumio TMpOM3BOACTBA CepTUdULMPYEMOV MpoayKUMKM (€M 3TO NPeayCMOTPEHO CXEMOM
cepTUdUKaLIMM UMK O XXESTaHUIo 3asBUTENS);

- @HanM3 NOJTyYEHHbIX Pe3ybTaTOB UCTIbITaHWI, MPOBEPOK Y MPUHATUE PELLEHNS O BO3MOXHOCTU BblAaun
cepTudukaTa COOTBETCTBUS;

- odopmneHne, Bblgaun cepTudMKaTa COOTBETCTBMSI M PerucTpauMsl BbiAaHHbIX CepTUdMKaTOB
COOTBETCTBMS;

- NPU3HaHWe cepTUdmKaTa BbiAAHHOMO 3apybeXHbIM MM MEXAYHAPOAHbLIM OPraHoOM Mo cepTUdMKaumu;

- OocylecTtBneHne WHCNEKUMOHHOro KOHTpONna 3a CTabunbHOCTbIO CepTI/ICbVILI,VIpOBaHHbIX NnapaMeTpoB
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB;

- KOPPEKTMPYIOLUME MEPOMNpUSTUS MpPU  HapYyLUEHUMW COOTBETCTBMS MPOAYKUMM  YCTAHOB/IEHHBIM
TpeboBaHuaM;

- MHdOPMaLMIO O pe3ynbTaTax cepTuduKaLmm,

22) O6sizatenbHas cepTudmMkaumMa MpPoOBOAMTCS Ha CoOTBeTCTBME o0bsa3aTesnbHbiM  TpeboBaHMSAM
HOPMaTMBHbIX AOKYMEHTOB HA JIEKApPCTBEHHblE CPeACTBa, a TaKXe MeXAyHapoaHbIM M HauMOHaNbHbIM
CTaHaapTam 3apybexHbix cTpaH (no TpebosaHuio noTpebutens).

23) Ana nposeaeHust paboT No cepTuduKaumm NekapCTBEHHbIX CPEACTB 3asiBUTE/b HanpaBnseT 3asBKy B
YNOMHOMOYEHHbIV FOCYAapPCTBEHHbIM OpPraH C NPUIOXKEHUEM CIEAYIOLMX JOKYMEHTOB:

- 3aBepeHHaa Konua NMUEH3MN Ha NPOU3BOACTBA U peann3aunmn JieKapCTBEHHbIX CPeEACTB U pa3peLleHnd
Ha BBO3 U BbIBO3 JIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB,

- MPOTOKON aHa/M3a Mpou3BOAMTENS (NS OTEYECTBEHHbIX) WU cepTUdMKaT aHanm3a GUPMbl U ero
nepesos (4N 3apybexHbix);

- IOKYMEHT, NMOATBEPXXAAOLLMIA NponcxoxaeHue (MpPUoBbpeTeHNEe) NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;
- IOKYMEHTUPOBAHHLIE CBEZIEHNS O KONTMYECTBE CEPTUULIMPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA.

24) YNONHOMOYEHHbIN TOCYAAPCTBEHHbBIM OpraH paccMaTpuBaeT 3asBKY M KOMMMEKT AOKYMEHTOB, M
NpOBEPSIET UX MO:

- 3a4B/IEHHOMY HaMMEHOBAHWIO,

- NPUHAAJIEXXHOCTU K 3adBNEHHOMY NPOU3BOAUTENIO,



- JOKYMEHTaM, NoATBEPXAatoLLMUM NMPOUCXOXAEeHUE NpoAYyKUMKN U coaep>KallnuM cBeaeHuns 06 ee kauecTBe
N Konnyecrse.

25) Mo pe3synbTaTaM pacCMOTPEHUS MPECTABNEHHbIX JOKYMEHTOB YMOSHOMOYEHHbIN FOCYAApCTBEHHBbIN
opraH NpUHUMAET PEeLIEHNE U O MPUHSATOM PELLEHUN COOBLLAET 3asiBUTENIO.

26) KonuyectBo o6pa3uoB, MOpsAOK WX oTbopa M npaBuna uaeHTUbMKaLUM yCTaHaBIMBAIOTCA B
COOTBETCTBMW C HOPMATUBHLIMU AOKYMEHTAMU U YTBEPXKAEHHLIMW METOAUKAMW UCMNbITaHWIN cepTUOULIMPYEMBIX
nexkapctBeHHbix cpeacts. OT6op 06pasuoB Npou3BOAUTCA B KOAMYECTBE, HeobxoAMMOM Ans NpoBeAeHus
aHanm3oB. OT6op 06pasuoB odopMiseTcs akToM oTbopa cpeaHeir npobbl. Ecnv no  pesynbratam
naeH™dMKaLMM YCTaHOBNEHO, YTO MPOAYKLMS HE COOTBETCTBYET 3asiBIEHHOMY HaVMEHOBaHMIO, AanbHeNwme
paboThbl MO cepTUdMKaLMM HE MPON3BOASTCS.

27) WUcnbiTaHust ans ceptuduKauMmM MNPOBOASTCS B KOHTPOJSIbHOQHANIMTUUECKUX —nabopaTopusix,
AKKPEAWTOBAHHbIX Ha MpaBO MPOBEAEHMS TEX WCMbITaHWA, KOTOpble MpeaycMOTpeHbl B  HOPMATVBHbIX
[IOKyMeHTaXx.

28) O6pa3ubl NlekapCTBEHHbLIX CPEeACTB MNepeaalTCs B KOHTPOSbHOAHanNUTMYecKyto nabopaTopuio C
COOTBETCTBYIOLNM HanpasneHmeM. CepTudPUKaALMOHHbIE UCMbITAaHUS NIEKAapPCTBEHHBLIX CPeACTB MPOBOASATCS B
TeyeHnn mMecsiua.

29) O6pasubl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, OCTaBLUMECS OT MPOBEAEHUS WCMbITAHWA, XPpaHSATCA B
YMONHOMOYEHHOM FOCY@pCTBEHHOM OpraHe He MeHee 3 MeCaueB, MOUIe Yero YHUYTOXATCS B
YCTaHOB/IEHHOM MOpsiAKE B MNPUCYTCTBUM KOMUCCMM C OCGOPMSIEHMEM aKTa YHUUYTOXEHUS. Pe3ynbTaTbl
UCTIbITaHUM ODOPMIIAIOTCA B BUAE MPOTOKOMA WCMbITAaHUIA (aHANIMTUYECKUI MAcnopT), KOTOPbIA AOMKEH
oTpaxaTb (haKTUYECKME AaHHbIE 3KCNEPUMEHTASIbHOM MPOBEPKU, UMETh 3aK/TIOYEHME O KAYECTBE W [O/DKEH
6bITb MOANMCAH pykoBoaMTENeM nabopaTopun. Konmu MpOTOKOSIOB WUCMbITAHUN XPaHATCA B TeYeHWe BCEro
CpOKa rogHOCTV NeKapCTBEHHOIO CpeaCTBa.

30) YnosHOMOYEHHbIN roCyAapCTBEHHbINM OpraH Nocie MaeHTUdMUKaUMM NPOAYKLUMM, aHamM3a NpoTOKOOB
UCMbITAaHUN W NPEeACTaBEHHbIX AOKYMEHTOB OCYLWECTBMSIET OLEHKY COOTBETCTBMSI JIEKApPCTBEHHbLIX CPEACTB
HOPMAaTVBHbLIM AOKYMEHTaM U AaET paspelueHne Ha ochopMeHUn cepTudmKkaTa COOTBETCTBMS.

31) Ecnu mcnbiTaHus NpoayKuMM no OTAeNbHbIM NapaMeTpaM MPOBOAMINCE B PasHbIX aKKpeaMTOBaHHbIX
KOHTPO/IbHO-aHaNUTUYeCkMx nabopaTopusix, TO cepTUdMKaT COOTBETCTBMSI BbIAAETCS MPU HaNMUMKU BCEX
HEOBX0AMMbIX MPOTOKOMOB C MOSIOXKMTENbHBIMU pe3yfbTaTaMy UCTbITaHuiA. B 3ToM cnydyae B cepudukaTe
NEPEUNCNISIIOT BCE MPOTOKOSMbI UCMbITAHUI C YKA3aHWMEM KOHTPOJSIbHO-aHaNMTUYECKMX flabopaTopuii, a Takxke
MPU3HaHHblE CePTUMMKATLL. YMOIHOMOYEHHbIN FOCYAAPCTBEHHbLIM OpraH Mocie MofyYeHMst NPOTOKOSOB
UCMbITaHWUI, 0chOpMNISIET CEpTUDUKAT, PETUCTPUPYET €r0 1 BbIAAET 3asiBUTENIO.

32) CeptudmkaT Ha JIEKApCTBEHHbIX CPEeACTB MPU3HAETCA B Clydae, ecm ceptudmkaums Ha
NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB OblI0 OCYLIECTB/IEHO MO AEUCTBYIOWMMA MAEHTUGUKALMOHHBIMK cepTUUKaTaMK
Pecnybnukun TagKunkncTaH.

33) [ns npu3HaHus cepTudmkaTa 3asBUTENb HANPaBSET 3asiBKY B YNOMHOMOYEHHbIN FOCYAapCTBEHHbIN
opraH. K 3asBke [O/MKHbI ObiTb MPUSIOXKEHbI 3aBEpeHHas Konusi cepTudmkata M Apyre AOKYMEHTbI MO
ceptudmkaumMn. Ha ocHoBe aHanM3a MOMy4YeHHbIX [OKYMEHTOB W MaTepuanoB  YNOSHOMOYEHHbIN
rOCYAapCTBEHHbI OpraH MpUHUMAeT peELUeHVMEe O Mpu3HaHuM (He npu3HaHui) cepTudmkaTa. B ciyyae
NPU3HaHWS BblAaeTCs cepTUUKAT COOTBETCTBUS YCTAHOB/IEHHOMO B CUCTEMe obpa3ua.

34) PaboTbl MO NpoBeAeHM0 cepTUdUKaUMM MO MpU3HAHUID CepTUEMKATOB, BKIKOYAS PACCMOTPEHME
3asBKW, NepeBoay HeObX0ANMbIX MaTepManoB CO CTOPOHbI 3asiBUTENS B COOTBETCTBME Tapnd OB yTBEPXKAEHHbIX
AHTMMOHOMOJIbHBIM OPraHOM M FOCYAAPCTBEHHbLIM YMOJIHOMOYEHHBIM OpraHoM nogsiexart GUHaHCMpOBaHMEM B
YCTQHOB/IEHHOM MopsiaKe.

35) ATTecTauMss nNpOM3BOACTBA [AO/MKHA BK/OYATb OLEHKY CTabunbHOCTM , MPOW3BOACTBA
cepTubmumMpyeMor npoayKumMn. MeToauka aTTecTaumu NpOU3BOACTBA AOMKHA MPeaycMaTpyBaTh BbISBIEHUS
TEXHOMOTMYECKUX W KOHTPOJbHBLIX OMepaLui, BAVSIOWMX Ha CEPTUMULIMPYEMbIE XapaKTEPUCTUKU U OLEHKY
CTabUNbHOCTU.

36) MHCMEKUMOHHBIA KOHTPOSb CEPTUMULIMPOBAHHLIX NPOAYKLMI NPOBOANTCS B TEYEHWWM BCErO, CPOKa
feincteust ceptudmkata COOTBETCTBMS B (OpME MPOBEPOK B Cllydae BbISIBNEHUS HECOOTBETCTBUSA, Xanob,
BbISIBIEHWNS] HEMPABWIBHOTO XPaHWUN JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB WM APYrUX C1y4aeB, BKIHOYAOWMX MCTIbITAHUS



06pa3LoB 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB W ApyrMe NpoBEepKW, HeobXxoauMmble [ANs MOATBEPXKAEHWUS, YTO
NMPOM3BOAMMBIE W peanusyeMble JIeKapCTBEHHbIE CPeACTBa MPOAO/KAIOT COOTBETCTBOBATH YCTAHOB/IEHHBLIM
TpeboBaHWsIM, NOATBEPXKAEHHLIM MpU cepTUdUKaLMM. MHCNEKUMOHHBIN KOHTPO/b ' COCTOWUT M3 Cleaytowmx
3Tanos:

- aHanu3 uHbopMaLMmM 0 cepTUhULMPOBAHHON NPoaYKLK;

- pa3paboTka NporpamMMbl MHCMEKLUMOHHOW NMPOBEPKU;

- 0TH60p 06pa3LoB, NPOBEAEHME UCMbITAHWUI M aHaNU3 UX pPesysbTaToB;

- ohOpMJIEHME PE3YNIbTAaTOB UCTbITAHWIA U NPUHSATAE PELUEHWI MO Pe3ySibTaTaM NPOBEPKMY.
37) Pe3ynbTaThl MHCNEKLUMOHHOMO KOHTPOMS OhOPMASIOTCS aKTOM.

38) Mo pesynbTaTaM WHCMEKUMOHHOMO KOHTPOSS YMOSHOMOYEHHbI FOCYAApPCTBEHHbIN OpraH MOXeT
MPUOCTAHOBUTL UMM aHHY/IMPOBAaTL AENCTBME cepTUdUKaTa B Clydasx:

- HapyLlueHus TpeboBaHWI HOPMaTMBHbLIX JOKYMEHTOB Ha MPOAYKLUMIO UK METOA MCMbITaHWIA;
- UI3MEHEHWSI COCTaBa, KOMIMIEKTHOCTY NPOAYKLMMK;

- U3MEHEHWSI TEXHOMOMMMN NPOU3BOACTBA;

- HEBbIMONHEHWSI TPE6OBaHUIA TEXHOMOMMN METOAOB KOHTPOSS U UCTbITaHWI.

39) Cepmndmkat aHHynMpyeTCcsl B TOM C/lyyae, eCin 3asBUTENlb HE MOXET YCTpaHWUTb OBHapy>XeHHble
MPUYNHBI HECOOTBETCTBUS.

40) YNONMHOMOYEHHbIA FOCYAApPCTBEHHbIVM OpraH AO/MKEH Mepuoanyecku nybnmkoBaTb MHbOpMauUMio o
HECOOTBETCTBYIOLWMX NlEKapCTBEHHbIX CPeACTBaX, BECTU YYeT BblAaHHbIX UMW CcepTUdUKaTOB. [OKYMEHTbI U
mMaTepuanbl, MoATBepxaalowme cepTudukaumio NpoayKUMW, HaxXoAdTCS Ha XpaHeHWM B YNOIHOMOYEHHOM
rocyAapCTBEHHOM OpraHe.

41) JobpoBonbHas cepTudmKaums NPOBOAUTCS YNOHOMOYEHHbIM FOCYAapCTBEHHbLIM OPraHOM B MOPSAKeE,
NpesycMOTPEeHHOM ans o6si3aTesibHOM cepTUdMKauMM Mo MHULMATMBE 3asiBUTENS, B LIENSIX MOATBEPXAEHUS
COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHWsSM CTaHAApTOB W APYruX AOKYMEHTOB, OnpeaenseMblX
3assuTeneM. [JobpoBonbHas cepTMduKaums He MOXET 3aMeHUTb 06s3aTeNbHY0 cepTUdMKaLMIO.

4. Mopspok cepTudmKkaumm cMCcTteM kauecrsa (NMPou3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHbIX CPeAcCTB

42) Tlopsigok  ceptudmkaumm  cucteM  KadectBa  (MPOM3BOACTBA)  JIEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB
YCTaHaB/IMBAETC C yuyeToM ocobeHHocTel npou3soacTBa. CepTudukaums cucteM kadectBa (NMPOM3BOACTBA)
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MPOBOAUTCS C YYETOM BbIMOSIHEHWUS MPaBMA OpraHM3auMn NPOM3BOACTBA M KOHTPONS
KayecTBa IeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

43) Ceptudmkaums cncteM kKadectBa (NPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB  OCYLLECTBSETCS
YNOTHOMOYEHHbBIM rOCYAapCTBEHHBIM OPraHOM.

44) CepmdumKaT COOTBETCTBUSI CMCTEM KauyecTBa (MPOM3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BbiAAETCH
CPOKOM Ha 3 roga.

45) CeptudmkaTt COOTBETCTBMS CUCTEM KadecTBa (NPOW3BOACTBA) JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB MOXET OblTb
Bbl4aH NpeanpusaTUO, Kak Ha BCHO BbiMyCKAeMyo NPOAYKUMIO, TaK U Ha OTAENbHbIE ee BUabl.

46) BbI6OPOUHbLIA KOHTPOSb CEPTUCULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB MPOM3BOAMTCS NO MfaHaM
3aflaHunsl YTBEPXXAEHHBIM YTMOTHOMOYEHHbBIM FOCYAAPCTBEHHBIM OPraHoM.

47) OTt6op o06pa3uoB Aans npoBeaeHMs BbIBOPOYHOrO KOHTPONS Ha cooTBeTcTBME TpeboBaHMSM
HOPMaTMBHbIX [OKYMEHTOB OCYLUECTB/SIETCS YMOSHOMOYEHHbIM TOCYAAPCTBEHHBIM OpraHoOM Ha cknagax
NpeanpuIATUMNPON3BOANTENEN.

48) CToMMOCTb M3bATbIX 06pasLoB M WX WCMbITAHWI OMSAYMBaET MPeanpusiTe MpPOU3BOAWTENb WM
anTeyHoe yupeXxaeHue.



49) WHCNEKUMOHHbIA KOHTPOSb B TEYEHME BCEro Cpoka AeWCTBUS cepTudmMKaTa OCYLLECTBASET
YMOMIHOMOYEHHbI  FOCYAAPCTBEHHbIN OpraH. WHCMEKUMOHHbIA  KOHTPOAb MPOBOAWTCS MpPW  BbISIBAEHUM
HECOOTBETCTBME, Xanob, CllyyaeB HEMPABUIIbLHOW XpaHEHUI U APYTUX ClyYaes.

50) Llenb MHCMEKUMOHHOIO KOHTPOSS COCTOMT B MOATBEPXAEHUM TOro (pakTa, YTO CMCTEMA KayecTsa
MPOAO/XAET COOTBETCTBOBaTb TPEeOOBaHWSIM, KOTOpble MPEAbSBASIMCE K Hel npu  cepTUdmKaLMOHHOM
NpoBEpKe.

51) [MMepuoaMyYHOCTb WHCMEKLUMOHHBLIX MPOBEPOK WM  OpraHM3auMoHHble OpMbl  MX NPOBEAEHMS
YCTaHaB/IMBAIOTCS C YYETOM CNIEAYIOLUMX KPUTEPUEB:

- (hapMakoTepaneBTMYecKas rpynna;
- 06BEM M NPOAOMKUTENBHOCTL BbIMYCKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;
- cTabunbHOCTb NPOVM3BOACTBA.

52) Pe3ynbTaTOM MHCMEKLUMOHHOIO KOHTPOMS MOXET ObiTh MOATBEPXAEHUE AEUCTBUS cepTudmMKaTa, ero
MPUOCTAHOB/IEHUSI UM @HHYNIMPOBaHME.

53) YNoMHOMOYEHHbIN FOCYAApPCTBEHHbIN OpraH cucTeMaTUuecku Ny6ankyeT MHGOPMaUMIo O BbiAaHHbIX,
MPUOCTAHOBMIEHHbIX W  @HHYMIMPOBAHHbLIX CepTU(dUKATOB COOTBETCTBUS CUCTEM KadyecTBa (NMpPOM3BOACTBA)
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB.

5. Tpe60BaHUA K YNOJIHOMOYE€HHbIM FOCyAapCTBEHHbIM OpraHaM

54) YNonHOMOYEHHbI TrOCYAapCTBEHHbLIM OpraH AO/HKEH pacriofiaraTb HeobXoAMMbIMKM CpeacTBaMU U
[OKYMEHTUPOBaHHbIMU NpoLIeAypaMm, NO3BONSAIOWMMU NPOBOAUTL CepTUDMKALIMIO, BKIIOYAs:

- KBaNUULUMPOBaHHBLIV NEPCoHan, UMEIOLLIMIA COOTBETCTBYIOLLEE 06pa30BaHMe, UMEIOLLMIA OMbIT paboThbl B
0611aCTN KOHTPOJ/IA KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

- CbOHLl, HOPMaTMBHbIX JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHblE CpeACTBa U METOAbI I/ICFIbITaHI/II‘/lI;

- OpraHu3auMOoHHO-MEeTOoAMYECKNE [OKYMEHThI, YCTaHaBMMBaloWME MpaBuia M Mopsiaok cepTuduKaLmm
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, B TOM YMC/IE MPaBW/ia PacCMOTPEHUSI anenisiuMin U OTMeHbl (NMPUOCTAHOBIEHUS)
[eNcTBust cepTUUKATOB COOTBETCTBUS;

- peecTp cepTUMULMPOBAHHBIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

55) [nn OCyWeCTBNEHUSI UCMbITAHUIN NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB B LENsSX CepTUdMKaumMM A0MyCcKatoTcs
aKKpeAMTOBaHHble B YCTAaHOB/IEHHOM MOpPSAKe UcbiTaTeNbHble nabopatopun (LEHTPbI), HE3aBUCUMO OT WX
OpraHM3aunoHHOMNpPaBoBbIX (opM 1 HopM COBCTBEHHOCTU, YAOBNETBOPSIOLLME YCTAHOBNEHHbIM TPEHOBAHUAM U
ABNAIOLMECS HE3aBUCUMbIMM OT Npou3BoanTens (npoaasua) u notpebutens (nokynarens).

56) [deAaTenbHOCTb WCMbITAaTENbHbIX N1abopaTopuii  OCYLLECTBNISIETCS HA OCHOBaHUM aTTecTaToB
aKKpeaAWUTaLMK YNOSTHOMOYEHHOIO rOCYIapCTBEHHOMO OpraHa, BblAAHHbIX B YCTAaHOB/IEHHOM MOPSAKE.

57) O6pa3subl nekapCTBeHHbIX CPeACTB MepefaloTcs YNOAHOMOYEHHBIM FOCYAAPCTBEHHBIM OpraHoM B
ucnblTaTeNbHylo nabopaTopuio C COOTBETCTBYIOLUMM HarnpasfieHWEM C YKa3aHWMEM BWAOB HeObX0AUMBbIX
UCMbITAHUM M aKTOM 0T6opa 06pa3sLOB JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

58) MUcnblTaTensHas na60paTopV|ﬂ OCYLLUECTBNAET UCMbITaHNUA NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OTEYECTBEHHOIO U
3aDY6e)KHOFO npon3BoACTBa B COOTBETCTBMU C Tpe6OBaHVIﬂMVI HOPMaTMBHbIX JOKYMEHTOB PerfiaMeHTUPYIOLWNX
KOHTPOJIb X Ka4eCTBa.

59) PykoBoaWTENb UCTbITaTENBbHON 1abOpaTOpMKN HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a AESTENBHOCTL abopaTopum
B 3as1BfIeHHOM 061acTh akKkpeauTaumm B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Pecnybnnkun TagXnkucTaH.
6. O61yne TpeboBaHMSA K HOPMATUBHBIM AJOKYMEHTaM Ha cepTuuumMpyemMyto NnpoayKLUnLo
60) HopmaTuBHble AOKYMEHTbI AO/MKHbI COAEPXaTb:
- TpeboBaHMs K NeKapCTBEHHbIM CpeacTBaM;

- TpeboBaHus K UCMbITaHWUsIM (MeToAbl UCTIbITaHUIA, NpaBuia KOHTPOsst);
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-TpEGOBaHMﬂI(MapKMpOBKe,ynaKOBKe,TpaHCHOpTMpOBaHMD,XpaHeHMK)M MCNob30BaHUIO NMPoAYKUUN.

61) B HOpMaTUBHbIX AOKYMEHTaX A0SIXKHbl 6bITb TOYHO U SICHO YKa3aHbl T€ XapaKTEPUCTUKK, NoKasaTenu,
TpeboBaHWsi, KOTOpble NMOATBEPXKAAIOTCS NPU cepTUdUKaLMN.
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LLInHocHoMaun Tainum
(AHanuTMYecKuit nacnopT)

Pasamu sann (PErncTpaLMoHHbIN HoMep)__Pasamu ceptndurkaTn MyTobusat
(Homep cepTudmKaTa COOTBETCTBUSA)
[ona wyn, (Bblaan) " " r
MaBoau AOpPYBOPH>
(nekapcTBEHHOE CpeacTBo) (HOMryii-HauMeHoBaHWe)
Cvnecuna (cepwms) MyinaTtu uctudonabapt (CpoK roagHOCTH)
UcTteiconkyHaHaa
(u3roToBuTEND) (KopxoHa,k1LBap-NpeanpusaT1e,CTpaHa)
Mwusgopu yMyMUn MaBsof (obuee KOSIMYECTBO npoayKLmn)
TaiBunkyHaHaa
(nocTaBLKK) (HoMM cybbekT 60 HULIOHA0AM LLaKn TalLKWUNNA, iysysu-
HavMeHoBaHue cybbekTa C yKa3aHueM ero OpraH13aLmosHO-
npaBoBoW hopMbl)
AcHoau MeBLEPH>
(anomaTry3opum acHog, pakamu Kala-o6o3HaueHne OOKYMeHTa.
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Bba TanabotT acHoaM Mebépth a3  pyu iama €& 6ab3e  HUWOHAMiIAHAQioM  cudaT
MyTO6MKS meboluag, (kapom HULLOHAWXaHAAXO0 aHus HUWLLOH aoaa wasaa)
(cooTBeTcTBYET TpeboBaHusIM HOpPMaTUBHOIO OOKYMeHTa no BCEM rnokasaTensim
KayecTBa WM HEKOTOPbIM (YKa3aTb KOHKPETHO MO KakMM NoKasaTensim)
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