[punoxenne Ne 20 k [IpaBuiiam perynupoBaHus
oOpaleHuss BETEPUHAPHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB Ha TAMOYKEHHOH TePPUTOPHU
EBpa3uiickoro 53KOHOMHYECKOT0 COr03a

OcHoBHBIE NMPUHIMAIIBI OPraHu3alum U NIPOBECACHUS BLIﬁOpO‘IHOFO KOHTPOJIsA

Ka4yeCTBA BETEPHMHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. TlpenmeToM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAaue€CTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB SIBISICTCS TOATBEPKACHUE COOTBETCTBUSI BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB U ¢GapMareBTUYECKUX CyOCTaHIUN, MPOU3BEICHHBIX KAaK Ha TEPPUTOPUU
rocygapctB-uieHoB (Coro3a, Tak M Ha TEPPUTOPUU TPETbUX CTpaH (namee —
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB), HAXOISAIIMXCS B OOpaIleHHUH Ha TaMOXKEHHON TEeppUTOpUU
Coro3a, Tpeb0oBaHUSIM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB.

2. BeIOOpOUYHBII KOHTPOJIb Ka4eCTBA OCYIICCTBIIACTCS YIMOJTHOMOUYEHHBIM OPTraHOM
rocyJapcrBa-ujieHa.

3. BbIOOpOYHBI KOHTPOJL KauecTBa BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
BKJIFOYAET B ce04:

- 00pabOTKy CBeACHUM, B 00s13aTEILHOM MOPSJIKE MPEIOCTABIIEMBIX CYyObEKTaMHU
oOpallleHUs] BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, O CEPUSAX BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOCTYMAIOIIMX B OOpallleHHe Ha TaMOXEHHYIO TEPPHUTOPHIO
Coro3a;

- 0TOOp 00pa3IoB BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Y CYOBEKTOB OOpaIlieHUs
BETCPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IENSAX NPOBEACHUS WCHBITAHUN Ha
COOTBETCTBHE TPEOOBAHUSIM HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB;

- IPUHATHE MO pe3yJibTaTaM IMPOBEICHHBIX HCHBITAHUN PEIIEHUSA O NaJIbHEUIIEM
TPKJIAHCKOM O0OpOTE COOTBETCTBYIOIIETO BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
(mpuocTaHOBICHUM  OOpalleHus]  BETEPUHAPHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO  Mpernapara,
YHUYTOXXCHUHU, U3BATHE M  YHUYTOKCHHE  HEKAYECTBEHHBIX  BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB);

- MPUHATHE PEIICHHS O MEPEBOJI€ BETEPUHAPHOrO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA Ha
MOCEPUMHBIA BHIOOPOYHBIM KOHTPOJIb KauecTBa, B CIIydae IMOBTOPHOTO BBISBIICHHUS
HECOOTBETCTBUS  BETEPUHAPHOTO  JICKAPCTBEHHOTO  CPEJCTBAa  YCTAHOBJICHHBIM

TpeOOBaAHUSIM;



- TMPUHATAE PEHICHUS O TMPOBEpPKe CyObeKkTa oOpamieHus BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA.

4. B mensx ocyuiecTBICHUSI BHIOOPOUYHOTO KOHTPOJIS KauyecTBa YIMOJIHOMOYEHHBIN
OpraH TOCYyJIapCTBa-4i€Ha OpraHu3yeT HEOOXOANMBIE WCCICIOBAaHUS, WCIBITAHU,
DKCIIEPTU3bl, AaHAIM3BI W OIEHKH [UII KOTOPBIX TMIPUBJIEKAET dKCIepTHOE(bIC)
yapexKJICHHUE(s).

5. CyObekTbl  oOOpallleHHs  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPECTB,
OCYUIECTBJISIONIME TPOU3BOJICTBO  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB  Ha
TaMoxeHHOW  Tepputopun Coro3a, ® CYOBEKTBHI OOpaleHusi BETEPUHAPHBIX
JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYIIECTBIISAIONINE HMX BBO3 HAa TaMOXXCHHYIO TEPPHUTOPHIO
Coroza (manee - cyObeKThl OOpalleHHs BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB),
IPEIOCTABISIOT B YIIOJTHOMOYEHHBIM OpraH rocyJapcTBa-4JieHa CJIEIYIONIUEe CBEACHUS O
BETEPUHAPHOM JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE:

1) ToproBoe HauMEHOBAHUE;

2) MexXIyHapOAHOE HETIATEHTOBAaHHOE HAMMEHOBAHUE;

3) dbopma Beimycka (C yKa3aHHEM JIEKApCTBEHHOU (POPMBI, JO3UPOBKHU, (HaCOBKH
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara) U KOJIM4eCTBa B YIIaKOBKE;

4) HaMMEHOBAaHUE TIPOM3BOIUTENIS M CTPaHa MPOU3BO/ICTRA,;

5) o0beM BBINYIIEHHON CEepHU BBE3EHHOIO Ha TaMOXKEHHYIO TeppuTopuio Coro3a
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

6) HanMEHOBAHWE OpPTaHW3AIlMH, BBHIMYCTUBIICH BETEPUHAPHBIC JIEKAPCTBEHHBIC
cpenctBa B oOpaiieHue (MPOW3BOAUTENb, OpTaHM3aIMs, OCYIIECTBISIONIAasi BBO3
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA HAa TaMOXKeHHYIO Tepputoputo Corosa), u
PEKBU3UTHI JIMIICH3UM HA TPOW3BOJICTBO WM JIEATCILHOCTh [0 peanu3aluu
BETECPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB);

7) cBemeHHs O  PETHCTpallMd  JIEKAPCTBEHHOTrO  mpemapara  (HOMep
PETHCTPAlIMOHHOTO YJIOCTOBEPEHMS; JAaTa pEerucTpanuu;,; HaumMeHoBaHue PedepentHoro
opraHa 1O peructpanuu, OQGOPMHBIIETO PETUCTPAIMOHHOE  YIOCTOBEpPEHUE;
HAaMMEHOBAaHWE OpraHW3allid, Ha WM KOTOpOW OQOPMIIGHO pPETUCTPAIIMOHHOE
yI0CTOBEPECHUE).

6. Uadopmamus o cepusix, mapTHsIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYMAIONIUX B
oOpameHre Ha TamMoKeHHOU Tepputopun Cor03a HCMOIB3YETCS YIMOTHOMOYEHHBIM

OpraHOM TOCyJapcTBa-wieHa B Xoje ¢apmakoHaa3opa mpu (OPMHPOBAHUU TIJIaHA



BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI KAUEeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB (nanee — [lnan BIOOpOUHOTO
KOHTPOJISA).

7. Ilman  BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJSL  COCTaBIA€TCI M YTBEPXKIAETCSA
YIOJIHOMOYEHHBIM OPIaHOM T'OCYIapCTBa-4j€Ha B COOTBETCTBHM C 3aKOHOJATEIHCTBOM
rocyJapcTBa-ujieHa.

8. K xozsiicTBytomuM cyObeKTaMm, KOTOpbIe MOTYT OBbITh BKJIIOYeHBl B [lnman
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS OTHOCSITCS MPOM3BOJUTENM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, XO3AWUCTBYIOIIME CYOBEKTBI, OCYUICCTBJISIONINE BBO3  BETEPUHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha TaMOXEHHYI0 Tepputopuio Coro3a, OCYHIECTBISIONINE
NEeATENbHOCTh [0 peaju3alliid BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M HHBIE
OpraHu3alliu, OCYIIECTBISIONINE 00pallieHue BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

9. [lnan BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS JAOBOJUTCS JO CBEIECHUS TEPPUTOPHAIBHBIX
OpraHOB/CTPYKTYPHBIX MOJAPA3ACIICHUN YIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa rocyaapcTBa-ujieHa,
MPUBJIIEKAEMOT0(bIX) K MPOBEJACHUIO MCCIEAOBAHUNA SKCIEPTHOTIO(bIX) yupexaeHus (i) u
CyOBeKTOB OOpalieHHsi BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB  MOCPEICTBOM
pa3MelleHUs Ha caiiTe YIOJHOMOYEHHOTO OpraHa rocy/1apcTBa-ujieHa.

10. BpiOopouHBIii KOHTPOJIb KauecTBa BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HAXOJSIIUXCS B OOpallleHHH Ha TaMOKeHHOW Tepputopuu (Coro3a, OCYyIIEeCTBIAETCS B
coO0TBETCTBUM C [[11aHOM BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISI ¥ HA OCHOBAHUU OIIEHKU PUCKOB.

11. Ot6op 00pa3lOB BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB y CYOBEKTOB
oOpaleHusi BEeTepUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISECTCS WHCIEKTOpaMU
(coTpynHUKamMHu) YMOJHOMOUYEHHOTO OpraHa TOCyJapCTBa-ujeHa, C MPUBICYCHUEM
AKCIIEPTHOTO yupexaeHus (Mpu HEOOXOJUMOCTH) B TMPUCYTCTBUU MPEACTABUTEIS
cyObekTa oOpallleHHs BETEPUHAPHBIX JIEKApCTBEHHBIX cpenactB. Otbop o00pasios
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA Ui MTPOBENCHUS SKCIEPTU3bl €0 KauecTBa U
0€e30macHOCTH 10 BCEM WM OTIEIbHBIM IOKa3aTeIsiM HOPMATHUBHBIX JIOKYMEHTOB
OCYIIIECTBJISIETCSI B KOJTUYECTBAX, HEOOXOAMMBIX JJIs IPOBEACHHUS IBYX aHAIHU30B.

12. Jlns mpoBeneHUs HKCIEPTU3bl KauyecTBa BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpelcTBa METOJIaMH Hepa3pylIarouiero (CHeKTpalbHOTO) aHalau3a, OTOMPAIOTCS TpH
YIaKOBKM  BETEPUHAPHOIO  JIEKAPCTBEHHOIO  TMpemnapara WM  JIeCATh  TIpamMMm
dapmareBTHYECKON CyOCTaHIINN.

[Ipy  coBmajeHun  CIOEKTPOB  OTOOpPaHHBIX  OOpaslloB  BETEPUHAPHBIX

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C ATAJTOHHBIM CIIEKTPOM, OTOOpaHHBIE 00pa3Ilbl BETEPUHAPHOTO



JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBAa BO3BpALIAIOTCS CYOBEKTYy OOpalleHusi BeTEepPUHAPHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Ipy HecoBMaJCHWM CIIEKTpa BETEPHHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C
ATAJIOHHBIM CTIEKTPOM OCYIIECTBISIETCSI OTOOP 00pa3loB A MPOBEACHUS SKCIIEPTHU3BI
KauyecTBa BETEPHUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEJACTBA MO BCEM WJIH OTACIbHBIM
MoKa3aTesiM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIlMM B KOJIHMYECTBAX, HEOOXOAMMBIX IS
TIPOBEJICHUS IBYX aHATH30B.

13. OtbGop 00pa3loB  BETEpUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaTtoB y
MPOW3BOAMUTENICH  TOCYJapCTB-WICHOB  COMPOBOXKIAETCI  OTOOpOM  0OpasIoB
(dapManeBTUYECKUX  CYOCTaHLIMWA, U3  KOTOPBIX  IPOU3BEACHBI  BETEPHUHAPHBIC
JICKapCTBCHHBIE Tpenapathl (MMPU HAJTUIHH).

14. OOpa3upl BETEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HAINpPAaBJSIIOTCS B
HKCIIEPTHOE YUPEKIACHHUE C IPUIIOKEHUEM KOMUM MPOTOKO0JIa 0TO0pa 00pasIoB

16. DOkcmeptusa 00pa3OB BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB B IEIAX
BBHIOOPOYHOTO  KOHTPOJISI ~ KauecTBa  BETEPUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPE/ICTB
OCYIIECTBIISIETCS  AKCIEPTHBIM  YUPEXKJIEHHEM B  MOpSIKE, MPEAyCMOTPEHHBIM
3aKOHO/ATEIbCTBOM I'OCY1apCTBa-UJICHA.

17. OOpa3upl BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OCTABIIMECA TOCIE
MPOBEJICHUS BEHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAYeCTBA, XPAHATCS B OKCIIEPTHOM yUPEKICHUHN HE
MEHEee IIeCTH MECSIeB, IOClIe Yero MOANeKaT YHUUYTOXKEHHUIO CIocobamu,
IpeyCMOTPEHHBIMH 3aKOHOJATEIbCTBOM rOCYJapCTBa-WICHA.

18. Ilpu mosiyueHHWH YIOJIHOMOUYEHHBIM OpraHoM rocynapcrBa-uwieHa Corosa
pe3yJIbTaTOB KOHTPOJIS:

- O COOTBETCTBMU BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA TPEOOBaHUAM
HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa, YIOJHOMOYEHHBIH OpPraH TOCyIapCTBa-ujeHa IOBOIHUT 0O
CBeJIeHUsI CyOBEKTOB OOpallleHHs] BETEPUHAPHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB UHGOPMAIIHIO
O COOTBETCTBUU YCTAHOBJICHHOMY TPEOOBAaHHIO K KayeCTBY JIEKaPCTBEHHOI'O CpPEICTBa
MyTEM €€ pa3MeIlleHUsI Ha CBOEM CailTe;

- 0 HECOOTBETCTBUM BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBa TPEOOBaHUSIM
HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTA, YIOJHOMOYEHHBI OpraH TroCyAapCTBa-dieHa NPUHUMACT
peiieHne 00 U3BATUM U YHUYTOKEHWHM B YCTAHOBJICHHOM 3aKOHOIATEILCTBOM
rocy/apcTBa-ujieHa TMOpsSAKe HeJOOpPOKauYeCTBEHHOro, KOHTpadakTHOTO U (WJIH)
danbcuPUIMPOBAHHOTO BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA, KOTOPOE JOBOAUTCSA
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PETUCTPAIIMOHHOTO  yJIOCTOBEPEHHUS BETCPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA M
YIOJHOMOUYCHHBIX OpPraHOB JIPYTUX TOCYJapCTB-WICHOB, HAa TEPPUTOPHH KOTOPBIX
paspenicHo  OOpallleHHe  3TOr0  BETCPHHAPHOIO  JIGKAPCTBEHHOTO  CPEJICTBA.
CootBercTBytomas  wmHpopmammss  pa3Mmemniaercs  Ha  OQHUIIMAIBHOM  caiTe
YIIOJTHOMOYEHHOTO OpTaHa.

19. IIpu moayYeHUH SKCIEPTHOTO 3aKIIOUYCHUS O HECOOTBETCTBHM BETCPHUHAPHOTO
JICKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA TPEOOBAHHMSAM HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTa IPpaBoo0jIaaaTellb
PETHCTPAlIMOHHOTO YIOCTOBEPCHHMS Ha BETCPHUHAPHBIM JICKAPCTBEHHBIM Ipemapar (u
(WITh) TIPOM3BOIUTEIH) JOJIKCH:

1) mpoBecTH POBEPKY JOCTOBEPHOCTH IOJYICHHON MH(DOpPMAIIMK U MPEIACTABUTD
B YIIOJHOMOYEHHBIN OpraH rocyapcTBa-4eHa MaTepraibl YKa3aHHOW ITPOBEPKH;

2) paspaboTaTh, HPEACTaBUTH IS COIJIACOBAHHS B YIIOJHOMOYCHHBIA OpraH
rocyJapcTBa-uicHa IpOTpaMMy  MEPONPHATHH IO  NPEJOTBPAIICHHIO  YIPO3bI
NPUYMHEHUS BpeJa JKU3HM M 3JI0POBBIO TpaXKJaH M IIOCJIE COIJIACOBAaHUS C
YIOJTHOMOYECHHBIM OPraHOM MPHUCTYITUTD K €¢ HEMEIJICHHOHN peaTi3aliiu.

[Tpu moaTBEpPKIACHHH JOCTOBEPHOCTH MH(POPMAIIMK O HECOOTBETCTBHM KadyeCcTBa
CepHM BETCPUHAPHOIrO JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA HOPMATHBHOMY JIOKYMEHTY CYOBEKT
oOpaIleHUsI BETCPUHAPHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB (32 MCKIIOYCHUEM IPOU3BOIUTEIIS
W TpaBooOjajaTesss  PEerUCTPAllMOHHOTO  yJOCTOBEPCHHMS HAa  BETCPUHAPHBIH
JICKAPCTBCHHBIN Mpenapar) o00s3aH MNPUHATH MEpPhl 10 MPEIOTBPAIICHUIO YIPO3bI
OPUYMHCHHUS BpeJa JKM3HH U 3J0pPOBBIO JKUBOTHBIX, IIyTeM IPHOCTAHOBIICHHUS
peaju3alii U OT3bIBa CEPUHM BETEPUHAPHOI'O JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA M3 OOpaIlCHUS
HAa TaMOXeHHOW Tepputopur Cor3a B BO3MOXKHO KOPOTKHH CpPOK, O 4YeM
UH(GOPMHUPOBATH YIIOJTHOMOYCHHBIH OpraH rocyJaapcrBa-4ieHa.

20. Banenen HeZ00POKAYECTBEHHBIX, KOHTpahaKTHBIX 1507051
banbCU(UIUPOBAHHBIX  BETEPHUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CPOK, HE
npeBbimaronmii 30 JHEH cO JTHS BBIHECCHHS YIIOJTHOMOUYEHHBIM OPTaHOM TOCYJIapCcTBa-
yjieHa (€ro TeppUTOPHATIBLHBIMU OpPraHaAMH/CTPYKTYPHBIMHU TOAPA3ICICHUSIME) PEIICHHS
00 WX W3BATHH, YHHUYTOKEHHUU M BbIBO3C, 00s3aH HCIOJHUTH 3TO PCIICHUE WU
COOOIINATH O CBOEM HECOTJIACUU C HUM.

B cnywae ecnm Bnagenern; HeIoOpOKadYeCTBEHHBIX, KOHTpPAa(aKTHBIX WM
banbCU(UIUPOBAHHBIX BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB HE COIVIACEH C
penreHrneM 00 W3BATHH, YHUYTOXKCHHM YKa3aHHBIX BETCPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

CpEAacCTB, a TAKKC €CJIM OH HC BBIIIOJHWII OTO PCHICHHUC U HC COO6H_II/IJ'I O IIPUHATBIX MEpax,



VIOJHOMOYEHHBIH OpraH TrocyJapcTBa-wieHa oOpamaercss B Cyld B TOpPSIKe,
IPEAYCMOTPEHHBIM 3aKOHOJIaTEIbCTBOM TOCYAapCTBA-UJIEHA.

21. B cnydae Hecorjacusi ¢ pe3ysbTaTaMH BBIOOPOYHOIO KOHTPOJS KadyecTBa
BETCPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB CYOBEKTHI OOpAIICHUS BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB BIPABE OPraHU30BATH 3a CBOW CUET HE3aBUCHUMYIO IKCIIEPTU3Y
KauyecTBa BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOBOJAUMYIO B JabopaTopuu,
AKKPEOUTOBAHHOW HA TMPOBENCHUE HCCIEAOBAHUN BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, U NPEACTABUTH €€ PE3YyJIbTaThl B YIIOJIHOMOUYEHHBI OpPraH rocy/1apcTBa-4jieHa.
Ha ocHOBaHMM mpeACTaBICHHBIX PE3YJIbTATOB HE3aBUCUMOM SKCHEPTU3bl KadyecTBa
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YIIOTHOMOUYEHHBIM OPraHOM rOCy/1apCTBa-4JIeHa
IPUHUMAETCS PEUICHHE O BO3MOXKHOCTHU JAJbHEHIIEH peaau3alid BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA.

22. Tlpn monmydyeHUU MOATBEPKIEHUS MHPOpPMAIIUU O HECOOTBETCTBUM KayecTBa
CepUU  BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEJICTBA HOPMATUBHOMY  JIOKYMEHTY
MPOBOAUTCS KOHTPOJIb KAYECTBA IPYTOM CEPUM TOTO K€ BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO
CpeacTBa.

23. Ilpu BBISIBICHHMM HECOOTBETCTBUS KadyecTBAa CEPUH  BETEPUHAPHOTO
JIEKAapCTBEHHOTO  CPEJICTBA  YCTAHOBJIEHHBIM  TpPEOOBaHUSIM K €ro  KadecTBy,
YIOJTHOMOUYEHHBIM OPTaHOM TOCYJapCTBa-wieHa MNPUHUMAETCS pElIeHHE O TMEPEeBOJIC
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA HA MOCEPHUUHBIA BBIOOPOYHBIM KOHTPOJb
KadyecTBa M, IPH HEOOXOJUMOCTH, IPOBEpPKEe CyObeKTa oOpaIlleHHs BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOI'0 CpeAcTBa. PellleHne yIOJIHOMOYEHHOrO OpraHa rocyaapcTBa-ujieHa
JIOBOJIUTCS JI0 CBEJCHMS (HAmpaBiseTcsl O(GHIMANIBHBIM MHCHMOM) TMPaBOOOJIAIATEINS
PETUCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUSI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, CYOBhEKTa
oOpallleHHus] BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA U YIOJIHOMOUYEHHBIX OpPraHOB
JIPYTUX TOCYJIapCTB-YICHOB, Ha TEPPUTOPUU KOTOPHIX PA3PEIICHO OOpalieHUue 3TOro
BETEPUHAPHOTO  JIeKapcTBeHHOro  cpenactBa.  CooTBeTrcTByromas — wHGOpMaIius
pasmMernaercs Ha OpUITMATFHOM CalTe YITOJITHOMOYEHHOTO OpTaHa.

24. Pacxoppl, CBSI3aHHBIE C MPOBEACHUEM IMOCEPUHUHOIO BHIOOPOUYHOI'O KOHTPOJIS
KauecTBa BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OIUIAYMBAIOTCS MPOU3BOJIUTEIIEM
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, JIMO0 MPaBOOOIIaIaTeIeM PETUCTPAIIMOHHOTO
YAOCTOBEPEHUSI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara.

25. B ciygae nmepeBoja Ha MOCEPHUITHBINA BRIOOPOYHBIN KOHTPOJIh Ka4eCcTBa KaXK1as

cepusi BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, IMPOU3BOJUMOrO Ha TaMOXKEHHOM



TEPPUTOPUM TOCYJAapCTBA-WICHA, MOMJIEKUT OKCIEPTU3E [0 BCEM IOKAa3aTeNIsIM
HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTa Ha 0a3e Ha3HAYEHHOTO YIMOJHOMOYEHHBIM OpraHOM
rocyJapcrBa-ujeHa SKCIEpPTHOro yupexiaeHus. JlanpHelmas peanuzanus 3STOTO
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBAa 0€3 OrpaHUYEHUN BO3MOKHA TOJIBKO MOCIE
MPUHATUSL YIOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM TOCYAAapCTBAa-yj€HAa PEIICHHUS O COOTBETCTBUU
KauyecTBa BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJACTBA TpeOOBAaHUSAM HOPMATUBHOTO
JIOKyMEHTA.

[Ipu BBO3€ Ha TaMOXKeHHYIO Tepputopuio Coro3a BETEpUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpelcTBa, MPOU3BEAECHHOTO 3a mpenenamu Coro3a M MEPEBEIEHHOIO Ha MOCEPUHHBIMN
BBIOOPOYHBIA KOHTPOJIb, KaXKIasi CEepHsl MOJJICKUT SKCIEPTU3€ MO BCEM MOKa3aTeNsIM
HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTa Ha 0a3e Ha3HAYEHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM OpraHOM
rocyJapcTBa-ujeHa OSKCHEpPTHOro yupexiaeHus. JlanpHeWmas peanusamus  6e3
OTPAaHUYEHH BBO3UMBIX CEPUH 3TOr0 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA
BO3MOKHA TOJIBKO TOCJIE MPHUHATUS YINOJHOMOYEHHBIM OPraHOM TIoCyAapcTBa-ujeHa
pelieHrsT O COOTBETCTBUM KadyecTBa BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOTO JJOKYMEHTA.

25. BerepuHapHO€ JEKapCTBEHHOE CPEJICTBO, IEPEBEIECHHOE HAa IOCEPUIHBIN
BBIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KaUueCTBa, MOCTYHAET B 0OpallieHue Ha TaMOKECHHOU TePPUTOPUU
Coro3a Ha OCHOBAHMM PEIICHHS] YIOJHOMOYEHHOIO OpraHa ToCyAapcTBa-ujeHa o
COOTBETCTBMM KaueCTBa BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA TPEOOBAHMIM
HOPMATUBHOTO  JIOKYMEHTa, KOTOpPO€ JOBOAMUTCS  YHOJHOMOYEHHBIM  OPraHOM
rocyaapcTBa-ujieHa JIO0  CBelAcHHMS  (HampaBisercss — OQUIMATBHBIM  ITHCHMOM)
paBoo0JIaAaTeNsl PEruCTPAlMOHHOIO yJIOCTOBEPEHHUS] BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpelncTBa, CyObeKTa OOpallleHusi BETEPUHAPHOTO JIEKApCTBEHHOIO CpeAcTBa M
YIOJTHOMOUYEHHBIX OpPraHOB APYTHUX TOCYIapCTB-WICHOB, Ha TEPPUTOPUM KOTOPHIX B
COOTBETCTBUH pa3pelieHo 0OpalleHue 3TOr0 BETEPUHAPHOIO JIEKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA,
a TaKXKe pazMeniaeTcs Ha OPUIMAIbHOM CaiiTe YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa.

26. BerepuHapHOe JEKapCTBEHHOE CpPEICTBO CHHUMAETCs C MOCEPUIHOIO
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KadyecTBa IOCJE MOJIYYEHHS TMOJOKUTEIbHBIX PpPe3yJbTaTOB
HKCIIEPTU3 B OTHOIIEHHH S CEpUi 3TOr0 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA.
Peuienne ymoJHOMOYEHHOTO OpraHa TOCYJapCTBa-ujieHa O CHSATHUM BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA C MOCEPUITHOTO BHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAUYECTBA U NIEPEBOJIE
Ha BBIOOPOYHBIH KOHTPOJL KauyecTBa JOBOJUTCS JIO CBeJeHUs (HAmpaBiseTCs

opUIMANBHBIM  TUCBMOM)  MPaBOOOJANATENsi PETHCTPALMOHHOTO  YIOCTOBEPCHUS



BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa, CyObeKTa oOpallleHuss BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA U YIIOJHOMOYEHHBIX OPTaHOB JPYTUX TOCYIapCTB-YJICHOB, Ha
TEPPUTOPUH KOTOPBIX Pa3peIICHO OOpallleHHe ATOT0 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA, a TAKXKE pa3MeIlaeTcs Ha O(QUIIHAIBHOM CailiTe yIOJIHOMOYEHHOTO OpTaHa.

27. B cnydae BBIsBICHHUS TpU TMPOBEPKE CyOBEKTa OOpalleHUsi BETEPUHAPHOTO
JIEKApCTBEHHOI'O CPEJCTBAa HAPYIICHHUM 00s3aTeNbHBIX TPeOOBAaHUW MPU MPOU3BOJICTBE
WIK OCYUIECTBJICHUU JEATEIBHOCTH MO peau3allil BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpelCcTBa YIOJHOMOYEHHBIM OPTaHOM TOCyAapcTBa-ujeHa NPUHUMAETCS PEIICHUE O
MIPUOCTAHOBKE OOpAaIIeHUs] BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA HA TaMOYKEHHOMH
tepputopuu Coro3a 10 yCTpaHEHUs BBISBIICHHBIX HAPYIICHUN.

Pemenue ynmoJHOMOYEHHOrO OpraHa TIOCyAapcTBa-wi€Ha O IPUOCTAHOBKE
oOpallleHus! JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBAa Ha TaMOXXEHHOM Tepputopuun Coro3a J0BOAUTCA
710  cBeAcHUsA  (HampaBisieTcss  OQHUIMAIbHBIM  IHCBMOM)  MPaBOOOJIaaaTes
PErHCTPAlMOHHOTO YIOCTOBEPEHHS BETEPHUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA, CYObEKTa
oOpalieHusi BETEpPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA M YNOJHOMOYEHHBIX OpPIraHOB
APYTUX TOCYJIapCTB-WIEHOB, HA TEPPUTOPUH KOTOPBIX Pa3pelieHO OOpalleHue 3TOro
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, a TaKXKe pa3MellaeTcs Ha O(ULHaIbHOM

caute YIIOJIHOMOYCHHOTI'O OpraHa.



