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KBIPI'BI3 PECITYBJIUKACBIHBIH KABUHET MUHHUCTPOB KBIPI'BI3 PECITYBINKACBIHBIH KABHUHET @Nmﬂﬁﬂwow
MHUHBHUCTPIEP KAGUHETH KBIPTHIRCKOW PECTIVRETUKTA MUAOWOTPIED A TWHETI KLIPTLIRCOKNT PECTIVRE T
TOKTOM TOKT( [
HOCTAHOBJIEHHE INOCTAHOBJIEHHUE
2023-xnuinbi 9-deppansr, No 53 oT 9 erpans 2023 roya Ne 53

O BHejpennn cucTeMbI
NpOoC/Ie:KHBAEMOCTH JIeKapc ‘HHBIX CPEACTB
B Kbipreizckoii PecnyGinke

Kripreiz Pecny6ankacreinaa
Japel KapaskaTrapbina 6alikoo Kypry3yy
CHCTeMAaChIH KHPru3yyY *KoHYHIo

Keiprerz  Pecriybnukacsiaein  Ilpesupentunun 202 1-KbUTABIH B pemsx peanuzauuu  ykaszoB [lpesupenta  Keipremckoit

n
8-peppansinaaret Ne 23 “Kpipresz PecnyGnukachitiia cajaMaTThIK CaKTOO Pecriybmukn «O - neotnoxusx  mef no  pasBATHiO  cephi
- S W 111 U3HH H 3
yolipeCcyH ~ OHYKTYpYY  )KaHa  KaNKBIHEIH  OKAlIOOCYHYH  JKaHa unvmw%oxvmmomsc va ME\:O Kadects  M3HH novommwowwoo:@mxm
e »
canaMaTThITBIHBIH CAllaThIH JKAKIIBIPTYY O0I0HYA KSUHKTUPUIITHC dapaiap B bIPTBISCKOM ecryonke ot benpans roza
Ne 23, «O HauuonansHO#t mnporpa : pa3suTus  Keipreisckoi

xeHyHAe”, 202 1-xpabIH 12-0kTA0pRIHAArEl Ne 435 “2026-keU1ra ueinn

KEIpres  PecriyGnKaceln  OHYKTYPYYHYH  YAYTIYK  MpOrpaMMach Pecriybnukn go 2026 roma» ot 12 ot ipa 2021 roma Ne 435, B

COOTBETCTBHH €O CTaThIMH 13, 17 KOHCTHTYLHOHHOTO 3aKoHa

k24
KOHYHJIO KaplBIKTapbiH HIITKe algbl MaKCaTbIHAA, . :
« Y P P Pyy » Keiprensekoit  PecnyOmukn «O  Kabunere Munuctpos  Keipresckoit
Keipreis  PecniybnukacernslH  Munuctpiep Kabunetn  xenyHze -
. Pecnybmuku»  Kabumer  Munucrpos  Kwipremckoit  Pecny6inkn
Kriprei3 Pecny6nukaceiHelH KOHCTHTYLUSIIBIK MbI1ii3aMBIHBIH

. NIOCTaHOBJISIET:
13, 17-6epenenepune binaielk Keipreiz Pecniybnukaceinbii MUHHCTpIiEp

KabuHeTH TOKTOM KbIIaT:
1. wmﬂ%OHSHW M02TaNnHoe BHEAPEHHE CUCTEMBI NPOCIICHKHBAEMOCTH

JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IIPOM3BOJHMBIX, BBO3ZUMBIX M pealii3yeMbIX Ha
TeppuTopun Keipresckoit PecryOmuxu.

2. Yreepaute  Ilopspox  obecriedeHus — MpoCHeKMBAEMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX cpeACcTB (Aanee — ITops0K) COMIacHo NPUIIOKEHHO.

? P~~10%HUTh Ha JlemapTaMeHT JeKapCTBEHHBIX CpECTB M
MellaunnunnX — M3ICOMH  TIpd  MuHHCTepcTBE  3/paBOOXpaHeHUs
Keipreisckoit  Pecriybnnku  (manee — MapTaMeHT JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB U MEMMUIMHCKUX U3AeNui) QYHKIHMH 110 BHEIPEHHIO U BeAeHHIO
CHCTEMBI IIPOCIIEKHUBACMOCTH JIEKAPCTBEHH  CPEJICTB.

4, lenapTaMeHTy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEJHIIHFCKUX
M3JECNMHHA K MOMEHTY BCTYILIEHHS B CHUITYy HACTOSILIETO TIOCTAHOBIICHHS:

1) yrBepauTs:

— TO3TAlHBIA I1al BHEJPEHHUS CHCTEMBI TIPOCIEKUBAEMOCTH

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,;

1. Kplpreis Pecny6nukachiHEIH alMarsiHjga eHaypYIyYdy, TalIbi
KeJIMHYYYYy ’XaHa caTbUIyydy Japbl KapaxaTrapblHa 0aikoo »Xyprysyy
CHCTEMACHIH 3Tan-3Tadbl MeHEH KUPTU3yy Oaitanceiy.

2. Jlappl KapakaTTapbelHa 0afKoo IKYpry3yyHy KaMchI3 KbLTyy
TapTHOH (MEIHAAH apsl — TapTui) THpkeMere bLIaibIK GEKUTHICHH.

3. Kelpreis Pecny6nukachiHBEIH CanamatTbIK CaKToo
MHUHHCTPJIUTHHMH anjbIHjarel Jlapel xapakatrapsl jXaHa MeIHUHHAIBIK
Oyromnap aellapramenTHHe (MBIHAAH apbl — Jlaphl kapaxarTaphl xaHa
MeJMIMHANBIK OyroM/ap JernapTaMeHTH) Aaphl KapakaTTapelHa Gaikoo
KYPIy3yy CHCTEMAachlH KHMPTH3YY JKaHa XXYpry3yy OotoHYa dyHKUHANIAp
KYKTOJCYH.

4. Jlapet  KkapakaTTapel  JKaHa  MeJWLMHAJIBIK  Oyromjap
JenapTaMeHTH yUIyJl TOKTOM KY4yHe KHpreH ydypra 4eHuH:

1) TomMonKyIOpAY OEKUTCHH:

B - nepevyenn JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJUIeHAIIHX
— Japel  KapaxaTTapblHa 0afKoo O KYpPry3yy CHCTEMACHIH NPOCTEKHBAHIO;
k
KUpTH3YYHYI STAN-STANTyy TUTAHbIH; —  MeTOAMYecKHe  peKoMeHmdl ' [0 HCIIOJB30BAHHIO
— 6aiixoo XKypry3ynyyre THiHi 6ONroH Japbl KapakaTTapblHbIH HuopmatimonHoii CUCTEMBI «DnekTpoHias 6aza JIRHHBIX

THU3METHH;
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KaMcbI3 KbLIYY TapTHOH
1-raaBa. XKaJinsl sko6Gosop

1. Vuryn papel kapakarrapslHa 6afkoo JXYpPry3yyHY KaMmchbi3
KbUTyyHyll TapTHOU (MbIHAAH apbl — Taptun) Keiprelz PecriyGnukachiubi
alMarelja OHJAypYNreH, Taulblll KeJHMHIeH JKaHa CcaTbUIrad Oapsl
KapaxarrapplHa 6aMKoo Xypry3yy MpollecCHHe, Japbl Kapa)kaTTapblH
KYTYPTYYHYH — KaThlILyydylapblHa JKaHa amaplblH  (QYHKIHSICHIHA
TananTapael, “Jlapbl KapaxkaTTapbIHbIH XKaHa MEIHUHHAIBIK GYIOMIApABIH
DNEKTPOHJIYK MaasbIMaTTBIK 0a3achkl” MaallbIMATTBIK CHCTEMACHIHIATHI
JIapbl  KapakaTTapblH JKYTYPTYYHYH KaTbIIyydylapblH JXaHa Japbl
KapakaTTapbiH KYTYPTYYHYH KaTblIUyy4yIIapBIHbIH Maansmar
anMallyyCyH KarToo TaptubmH, “Jlapel KapaXaTTapblHBIH )KaHa
MEAMUMHANBIK OyIOMOApABIH  IMEKTPOHAYK MaaibiMaTThik  Gasack”
MaaJIbIMaTTBIK CHCTEMAChIHJArkl Japbl KapaxaTTapblH JKYIYPTYYHYH
KaTbilllyy4ynapblHa CaHApUITHK MapKalloo KOIJIOpyH Oepyy TapTHOMH,
6alikoo Xyprysynyyre THHMII GONTOH Iapbl KapaXkaTTapblHa CAHAPUIITHK
MapKaJloo KOJYH TYWIYPYY TajanrtapblH, “/lapbl KapakaTTapbIHBIH JkaHa
MeJMUUHANBIK  OyIOMJapAblH  3MeKTPOHAYK  MaajieiMaT  0azackr”
MaajbIMaTTBIK CHCTEMACKIHA XYTYPTYYAe TypraH fapbl KapaXxaTTapblH
KYTYPTYYTeé KHPTU3YY JKaHa JKYTYPTYYAeH deIrapyy jkaHa ajapra
©3TOPTYYJOPLY KHPru3yy Tyypalyy MaanbeiMaTTel Oepyy TapTHOHUH
anpIKTanT.

2. Vwyn TapTHIITHH MakcaTTapsl Y4yH TOMOHKYIOH TYLIYHYKTEp
KONJIOHYIAT:

1) arperanusiioo — MaaJIsIMaTTapAbl alMallyyHy Kaparad yaHa/ke
HYEHEMIMK YKYKTYK aKThLIap/blH aTKApyyHY CepHsJIaluThIpyy MeHeH
OaiinanpllKaH KYMyHIYY [IPOIECCTEPOM OPKYHAOTYY MakKcaThlHIa
YHUKaILAYY HAEHTU(GUKALUSIBIK KOATO 23 G0MTOH CEIPTKEI TAHTaK MEHEH,
OIIOHAOH 3Jle YHHKAIAYy HACHTHOHKAIMSIBIK KOAro 33 OONroH aHia
KaMTbUITAH OHIOYPYJITeH NPOAYKTITapIblH OPTOCYHIATBl HEPapXHSIbIK
MaMuJIeIepand JOKYMEHTAIBIK bIpacToo;

2) cepusAnalTBIpYy — MNPOLYKUMSHBIH TaHTarblHa YHHKAIAYy
KOAAOPIY AHBIKTOO, BIHrapyy aHa Tymypyy §polieccTepd KaHa
JKBIMBIHTEIKTApPbI;

3) napbl KapakaTrapsiH XYTYPTYYre KUprusyy — 6aiikoo xyprysyy
CHUCTEMAChIHA Aapbl KapaxaTTapblHbIH CaHAPWUITHK MapKaioo KOOyH
Daluranknl Karroo;

4) napsl KapakaTTapblH KYTYPTYYA®H aibll calyy - JOapbl
KapaXaTTapbhlHblH KOHKPETTYY OHMpAMIHHe Kapara 0alkoo KYprysyy
CHCTEeMAChIH/Ia Naphl KapaXaTTapbIHBIH CaHAPUIITUK MapKaloo KOJyH ajl

!

Tlpunoxenue
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obecneyenus NPOCIEKABAEMOCTH JeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
I'maBa 1. O6mue = 10KeHHH

1. Hacrosuwmit Ilopsmox ofecredends  IPOCIEXHUBAEMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX cpefcTB (janee — [Topsyiy  omnpenensier TpeboBanus K
TIPOIIeCCy MPOCIISIKUBAEMOCTH JIEKAPCTBEHHEBIX CPEJICTB, MIPOM3BOTUMEIX,
BBO3HMBIX W peannzyeMblx Ha TeppuTopuu Kelpreisckolt Pecrybnuku,
y4acTHHKaM o060opoTa JieKapCTBeHHBIX CPEICTB M UX (YHKLUHH, IOPSOOK
perucTpauMyd  ydacTHHKOB o0opora  JIEKApCTBEHHBIX  CPENCTB B
HudopmarnonHoit cucremMe «ieKTpoHHas 6aza NaHHBIX T€KapCTBEHHBIX
CpeNCTB ¥ MEAMUMHCKHX H3nenuid» H  idopMamnoHHOro obmena
YYaCTHHKOB 060pOTa NEKapCTBEHHBIX CPENCTB, MOPSIIOK PeIOCTABIIEHUS
KOoZOB LHpoBOH MapKHpOBKHM ydacTHMKaM o0opoTa nexkapCTBEHHBIX
cpencts B HMudopmauuonHo# cucteMe «OnexTpoHHas 0Oa3za jauHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB M MEIHLMHCKHX W3JeNui», TpeGoBaHus K
HaHECeHMIO KOAa HU(POBOH MapKUPOBKHM HA NeKapCTBEHHBIE CPEACTBA,
nojyIexalue MpocieXXHBaeMOCTH, NOPSAAOK NMpPeAOCTABICIHS CBEICHHI B
HUndopmannonnoli cucreme «DnektporHas 6aza NaHNBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPeJCTB U MEJULMHCKHUX W3JeNHUH» O BBOJE JTEKapCTBEIHBIX CPEACTB B
06opoT, HaxoAsIMXCs B 060POTe U BBEIBOJIC H3 000POTA, H BHECEHHUS B HHX
HU3MEHEHMH.

2. Jna uenel Hacrosimero ITopsiika HCHONBL3YIOTCS CleyloLIHe
MTOHATHA!

1) arperupoBanue - JOKyMe  IBHOe NOJATBEePXK/ICHNE
HEPapXUUECcKOro OTHOIISHUS MEXAYy Hapy o ynakoBkoH, umeroieit
YHHUKaNbHBEIH HACHTUOHKALHOHHBIM KOH, H coJepKauuMucad B HeH
NPOM3BEACHHBIMM  IPOAYKTAMM, TaKXKe HMEIOIIMMH  YHUKAJIBHBIN
HJIEHTH(QUKAIIMOHHEIH Koj, B LeNsX Yo  pLUIEHCTBOBaHHA pabodmx
IIPOLIECCOB, CBA3AHHBIX C CepHaNu3alieldl #  ejyCMaTPHBAKILNX 0OMeH
JIAHHEIMH H/MTH BBITONHEHHE TPeOOBaHHIA B MATHBHBIX OKYMEHTOB;

2) cepuaynuzalus — [POLECC U 23yJIBTAaThl  ONpedeNeHus,
IPUCBOEHUS H HAaHECEHHUs YHWKAJIBHBIX KOJOB Ha YIIAKOBKY NPOAYKIHH;
3) BBoo B OOOpPOT JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB ~— MepBUYHAT

perucTpauus Koja LH(POBOH MapKHPOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CUCTeMe NIPOCIIeKNBACMOCTH;

4) BpBOA M3 000pOTA N@KAPCTBEHHBIX CPEACTB — NpeKpalienie
AEACTBHS PErHCTPalMK KoJa LUQPPOBOH MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHbIX
CPelCTE B CHUCTEME IPOCIIEKMBAEMOCTH B OTHOIUEHHH KONKPETIIOH
€/IMHHLBl  JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MPH  JOCTWKEHHH KOHEYIIOro
NOTpeOUTENS HITH YHHYTOXKEHHH;
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MaaskIMaTTap 6a3ackl” MaaJBIMATTEIK CHCTEMAChIH/Ia aHBIKTaIral 6aikoo
KYPry3yY KOJyHYH abansl;

15) ©Gaiikooro anblHYydy [Iapbl KapaXkaTTapblH IKYTYPTYYHYH
KarbIyyqdynapsl (MBIHAAH aphl — XYTYPTYYHYH KaTelmyydycy) — Keiprsi3
PecnybnnkachiHBIH aifMarsiHia GapMareBTTHK e MeIHLMHANBIK HINTH
Ky3ere amielpyydy IOpUUKAIBIK XaHa JXeKe jKaKTap;

16) cTukep — napbl KapaaTTapbIHBEIH TaHTarbklH aHbl 0y30acTaH
TaHTakTaH Oenmynm anmyyra on Oepbeil Typran CaHAPHIITHK MapKajoo
KOJyH TYLIYPYY YUYH apHalral MaaabIMar ajblll )KYPYYdY;

17) “Jlappl KapaXaTTapbIHBIH XaHa MeJHUIUHANBIK OYIOMIap/bIH
DNEeKTPOHAYK MaalbiMaTTap 6a3acsl” MaajpIMaTTBIK CHCTEMACBl — HAPEI
Kapa)KaTTapbIHEIH JXKaHa MeJHIHHANLIK OyIoMIapslH KEIHMBIIBH 3cerke
ayyHy KaMChI3 KbUIyy4y MaajbIMaTThIK CHCTEMA;

18) “Jlappl KapaXaTTapblHBIH KaHa MEIHLHHANBIK OyIOMIApAbIH
JNEeKTPOHJIYK MaaneIMaTTap 6a3acel’ MaallbIMATTBIK CHCTeMAaCHIHBIH
oneparopy — Mapbl KapakaTTaphlH JKaHa MeEJHIMHANBIK OyroMaapisi
KYTYPTYY YOHpOCYHIOrY BIHrapbIM yKyKTyY MaMJIeKeTTHK OpraH.

3. Yuyn Tapruntun konmonynyuly Keiprei3 PecnyOnuxachbIiHBIH
aiMarelHaa XYTYypPTYY/IOryY kaHa 0aikoo Xypry3yyre THHHILI GONTOH Jlapbl
KapaXkaTrapblta >KaHbUIThIIAT.

4. Ymyn TapTHIITHH KOIJIOHYNYIy TOMOHKY JIapbl KapaxaTTapbiHa
HKaWBUITEINOANT:

1) y6akThulyy cakToOj0 >Xe Oaxxbl KaMIAacBIHBIH Oaxbl KOJ-
#0bOoCyHa TypraH;

2) EBpa3nus 2KOHOMHKaJIBIK OUPIMTHHHH OGaXKbl aiMarsl apKbUlyy
Tallyy (TpaHCIOPTTOO) YUYH OaXbpl TpaH3UTHHHH Oaxbl XOJI-)K000CyHa
JKaUTamTRIPLUITal 4eT eJIKeNYK NPOAYKIHUsIap, KelIreH JKePUHICTH Oabl
OpPraHbIHAH KeTKEH WEepPUHMeTH OaKEl OprauslHa defnn;

3) EBpa3us 3KOHOMHKAIBIK OUPIUTHHHH OGaXbl aifiMarbl apKbLIyy
Tamyy (TpaHCIOPTTOO) Y4yH OaXBl TPAaH3UTHHHH Oabl xoN-xobocyHa
KaHraIITBIPBUIral YeT eJIKeNYK Japhl KapakaTTaphl, KellreH >kepHH/Ierd
Gakbl OpraHBIHaH HIKH 6a)Kbl OPraHbIHA YeHHH;

4) anpan apel EBpasus JKOHOMHKanblk OMPIMIHHHMH —Oaxbl
alMarelHaH THIMIKAPEI TAIIEII YBITYy MaKCATBIH a 02X BI WKOI-x06010pyHa
KaWTaTEIPBIITaH;

5) EBpa3us 2KOHOMHMKATBIK OHpPNHTHHE MY4Y® MaMIeKeTTepIuH
afiMarslHa DKCIOPTTOO MaKcaThIHAa eHIYPYIITOH;

6) pKuH KaMIa 6aXsl KOJI-K000CYHa )KaWralIThIPEIITaH;

7) KaTTOO *aHa canaTelH 0aatoo MaKCaTBIHAA CBIHOO KYPLY3yy
Y4YYH apHasrart

8) Keipre3 PecniybinkachbiHBEIH aiMarelHa TAIIBIT KEJTHHIEH XKe I
apanelk Kepre3MesepayH >kaHa >XapMaHKENEPIHH YIOMTYpyydyJsapbl

......... [P ersavess Vlest GO SIVRAPVLDUIIIDIA  LPLALLE 1 MEAMIMHCKUX
VBICIHHA», KOTOpOE W3MEHSeTCS IpH  pealH3allid  IIPOLECCOB,
[peAyCMOTPEHHBIX HACTOSAMHM [lopsakom;

15) yqacTHHKH 060pOTa IPOCTEKUBAEMBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(manee — ydacTHMK 00OpOTa) — IOpHAUUe 4€ M (U3HYECKHE JTHUa,
OCYIIEeCTRIISAIOMINE (apMaleBTHIECKYI0 HIH MEAUIMHCKYIO JIESTENBIOCTh
Ha TeppuTopuH Kelpresckoit PecriyOnuky;

16)crukep — HocHTelnb wHGOpMAIL npeAHasHadeHHbId  J1JIst
HaHECEHUsA KoZa LH(PPOBOH MApKMPOBKH Ha YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB cnocoboM, He IOy CKAIOIIUM ero OTAENCHHE OT yIaKOBKH 6e3 ero
HOBPeXIEHHS;

17) iadopmMaliiontas  cucteMa  « TpOHHast 0aza  manHbBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB M MEIHLIMHCKUX MHIA» — HHQOPMAIMOHHAS
cHcTeMa, ODecIeUHBalONIas yuer ABHXKCHHs JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB H
MEIULUHCKIX H3/eIH;

18) onepatop MubopMailHoHHOH cHCTeMbl «DIeKTpoHHAs 6a3a
TAaHHBIX JeKAPCTBEHHBIX CpencTB )it MEIUITUHCKUX
H3/IeNIUi»  —  YIONHOMOYEHHBIH TOCyJapCTBEHIBIX opran B chepe
ofpalnenHs JeKapcTBEHHBIX CPEJICTB K MEIUIMHCKNX H3/ICIHil.

3. JHe#ictBue Hacrosimero I[lops, pacnpocTpassieTcs  Ha
NEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HAXOMAIIHeCS B OOpAINEHHH HA TEPPUTOPHH
Keuiprenckol PeciiyOnuky u Mojuiexanige npocieskuBaHHUIo.

4. Je#icteue macrosmero [lopsjika 2 pacnpocTpaHsercss Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA:

1) HaxopsIuecs Ha BDEMEHHOM XPaHEHHH JHG0 MOMEIIEHHbIE 110/
TAMOXKEHHYIO IIPOLE/YPY TAMOKEHHOTO CKIL

2) nomemaemMple TOJ TAMOXKGHHYIO TPOUEAYPY TAMOXKEHHOIO
TPaH3HTA U1K [IEPEBO3KH (TPAHCTIOPTHPOBKH) 110 TAMOXEHHOH TeppHTOPUH
EBpa3uificKoro 3KOHOMHYECKOTO ¢O0I03a UP  'DAHHOM TNPOAYKIHH OT
TaMOXXCHHOT'O Oprala B MECTe NPHOBITHS 10T ¥KEHHOTO OpraHa B MecTe
yOBITHS;

3) mOMellaeMble IOJ TAMOXKEHHYIO  OLEAYPY TaMOKEeHHOTO
TPAH3HTA JUIS 1€PEBO3KH (TPAHCTIOPTHPOBKH ) 110 TAMOYXKEHHO#H TEPPUTOPHI
EBpasuiickoro >KOHOMHYECKOTO €OI03a MF  paHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB OT TaMOXXEHHOTO OpraHa B MecTe  10bITHsS [0 BHYTPEHHETO
TAMO>KEHHOTO OpraHa;

4) moMewaemble TON  TaMOXEHHBIE NPOLEAYPE B  I[ESX

HaJbHEWIIero  BEIBO3a 32  TIpe’eNbl  ~  OXKEHTIOH TEPPUTOPHH
EBpasuiickoro skOHOMHYECKOr0 COI033;

5) OpOH3BOAMMBIE B LEIAX 31 HA  TEPPUTOPHIO
roCynapcTB — 4leHOB ERpazuiickoro 3koHoN, KOI'0 01034,

6) MHoMellaeMble TOA TAMOXCHHYIO IPOLENYPY CBOBGOIHONO
CKIIa/ia;







6) 0alikoo >KYPry3ydyydy /apbl KapaKaTTapblHbIH y4YypAarsl
CTATVYCVY XXOHVHI6. aHhIH HUUHITE!
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— JIapBl Kapa’kaThIHBIH canaThl XXeHYHJI® KOPYTYHAYHYH GOIyIIy;

— Jlapbl Kapa)xaThlH PEIHOKTOH aJIblI Calyy K@HYHI© MaallbIMaTTap;

— Japbl KapakaTblH KOJIOHYY XXOHYHIe® MaalbiMar,  IH WYHHJE
MaMJICKETTHK JKaHa pACMHUH THIAEPAETH MEUIIHHAAA KONJOHYY XKOHYH 0
HyCKaMa.

8. Jlapp! KapaKaTTapblH XYIYPTYYHYH KaTBIIyydynapeIHbiH OMb
MC menen maansiMaTTBIK €3 apa apakeTTeHyycy, ¢opmaTel UHTepHer
TapMarblHJarb! OMb pacMuii caTeIHAA aHrallTeIpBLIraH
Ounaupyynepiy —ajMallyy KONy MEHEH MaalbIMaTTapiasl  Oepyy
TIPOTOKOJIJIOPYH TlaHaananyy apKeLIyy WIIKe alibIpbLIar.

9. Kyrypryynyl xareiryyaynapel OMb MC kartanyyra (acerike
anyy »aszyycyHa 5 Oollyyra) >kaHa CaHApUIITHK MapKaJoo KOLNOpYyH
TYIIYPYY, OKYY ’KaHa TaaHyy Y4YH xabayymnapra 33 6onyyra Taiui.

10. Jlapel KapaxaTTapblH XYTYPTYYHYH KaTbillyy4dynapsiH OMB
MC karToo xana anapra jxeke KaOMHeTke KHPYYre MYMKYHIYK Oepyy
(hbapMaLeBTTHK K€ MEAUIMHAIBIK WIIKE JKApakTyy JIHIEH3HUAHBIH
HETHU3HH/E e aKKPEIHTAIUIIO0HYH HETH3HHIE XYPIy3y/Ier.

JKYrypTyyHYH KaThIIyy4dyCyHa Jcellke alyy xa3yycy Oepwuier, an
)KeKe KaOMHEeT MEHEH MIITee YdYH, OLIOHJOH die OMIIUpYYJIep MeHeH
anManryy MaKCaTbhlHAa MaalbIMaTTBIK CHCTeMallapAbl KOIIyy YdyH
KOJNIOHYNAT (MHTETPALMSLI00).

JKYrypTYyYHYH KaThIlIyydycy 3JIeKTPOHJYK Japeryut xaHa renedoH
HoMepuH Oepyyre MuinjeTTeHeT. JKYTYPTYYHYH KaTbhlllyydyCy KaTTalyy
TH3MECHHE KHPYY Y4YYH, aHbIH HUMHAE KOJAOHYYUyNapAbl KOILYY >KaHa
anapasii OMb MC dyHknuanapbelHa KupYy YKYKTapblH ©3repTyy, CbIp
co3xepay Gauikapyy xaHa Oallika apakeTTep yuyH xoon Oeper.

I1. OBMb MC XeHeTy/IreH MaabIMarThiH TONYKTYTY, aHBIKTHIIEI
’Kana o3 yOaremaa Oonylly yu4yH XOOINKePYHIHKTH MaajbIMaTThl GepreH
KYTYPTYYHYH KaTHIILYyydyJiaphl TapTar.

12. JKyrypryyHyH KatelryydycyHyH OMB  MCke  xupyy
MYMKYHYYIYTY  TOMOHKyJAei# HeTM3NIepANH  Oupu Gonrouno
TOKTOTYJIAT:

1) dapMmaneBTTHK ke MeAWUMHAIBIK HINKE JHIEH3HAHBIH
KOJIJIOHYJIYIIIYH TOKTOTYY;

2) aKKpeIUTalUAHbI YaKBIPTHUI aJTyy;

3) TOPMIMKAJIBIK XKAKTBIH XKe JKeKe HIKepP/IMH ULIWH TOKTOTYY.

13. CanapunTuk MapKaloo KOAZOPYH YbIrapyy Aapbl KapaXaTTapbiH
oHIypyy4dynep xe OMb MC oneparopy tapabblHaH Xy36re amibIpbUIaT.
ODMBb  MC  omepatopy  TapabblHaH  CaHApUOTHK  MapKajioo
xoanopy Oepmiren ydypaa OMB MCren kommopay 6epyy axbichi3
Qonyn cauanart.

}

6) 0 TeKylleM cTaTyce MPOCIeKUBAeMbIX JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTR,
RKTTHYUAAT"®

e e pmeeamapmanns eamaseps s 3

cpencrsa;

— HaJIHYHE 3aKIIOYeHUS O KayecTBe JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBa;

— CBeIeHHUs 00 OT3BIBE TEKApCTBCHE  CPEJICTBA C PHIHKA,

—  HHpOpMaUMIO O NPUMEHEHHH  KapCTBEHHOTO CPE/CTRa,
BKJTFO4asi MHCTPYKIHIO 0 MEIHIIHHCKOM IIPUMEHEHHH Ha T'OCY/1apCTBEHHOM
¥ ODULHMATEHOM SI3bIKaX.

8. HHdbopManuoHHoe BlaMMoOjeHcTBHE YYacTHHKOB obopora
nekapcTBeHHBIX cpenctB ¢ IC DBJ] ocylue  i1siercs ¢ HCHONIB30BaHHEM
IIPOTOKOJIOB TIepe/ladl JaHHbIX MyTeM obMeHa cooluieHusMH, (opmar
KOTOpBIX pasMeraercsi Ha odunuaisHoM caiite Ib/1 B cetn MuTepher.

9. VYwuactHHKM 000poOTa NOMKHEI OBITH 3aPerucTpUpPOBaHE! (MMETh
yaetnyto 3amucek) B MIC DB/l u umers of yaoBaHHMe 1/l HaHECEHHS,
CUMUTBIBAHHS U PACMO3HABAHHsI KOAOB LUDpPC  H MapKHPOBKH.

10. Perncrpanus y4acTHUKOB 000pOTa J€KapCTBEHHBIX CPEJCTB B
UC DBJI W upenocraBieHHe WM JOCT 1 K JIH4YIOMY KaOWHETY
OCYHIECTBNSIFOTCA  Ha  OCHOBaHMM  JeHCTBYIOUICH  JIMIEH3UM  Ha
(hapMalieBTHYECKYIO HITH MEULIUHCKYIO ICATeNHHOCTD, HIIM HA OCHOBAHHU
aKKpeIUTaLHIH.

VuacTHHKy 00OpOTa NpejpoCTaBisieTcsl ydeTHasl 3alMch, KOTopas
UCTIONb3yeTcst st paboThl C JIMYHBIM KabWHETOM, a TakKe s
HOAKTIOYeHUS HHOOPMAIMOHHBIX CHCTEM ¢ 11elibio oOMeHa coobiuennsamu
(uHTerpanun).

YyacTHHK 000poTa 00s3yercs IpelocTaBUTh aipec 3IeKTPOHHOM
NOYTE M HOMep TesleoHa. YyacTHHK 000poTa HECET OTBETCTBEHHOCTS 3a
JOCTY} K YYeTHOHM 3amucH, BKIO4as A0 3/eHHe [0Jb30Bareiedl u
W3MeHeHUe MX npas poctyna K dysxkumsm WC DBJI, ynpasnenue
[apoNIsSIMH U HHbIE IECTBHUSI.

11. OTBeTcTBEHHOCTD 3a IIOJIHOTY, JIOCTOBEPHOCTD "
CBOEBpeMeHHOCTE HanpabnsieMbix B UC DB ]l cBe/leHUH HeCcyT y4acTHHKH
060poTa, peocTaBAsoLUIRe HHPOPMALHIO.

12, Toctyn yuactHuka obopota k MC 3BJl mpekpamaercs npn
HAJIMYUH OJHOTO U3 CIEeAYIOIINX OCHOBAHUMN:

1) mpexpamienue OeHCTBUS JIULIEH3UN 21 (apMaleBTHYECKYIO MU
MEJIMIIHHCKYIO IEITeNbHOCTD;

2) OT3BIB aKKpeNUTAllHH;

3) mpekpamieHWe —OEesTENBHOCTH ¢ AQMYECKOro  JIMIE WM
HHHBUIYANBHOTO NIPEINPHHUMATE]ISL.

13. Beinyck  komoB  LU(pPOBOH  MApKUPOBKH  OCYIIECTBISETCS
IIPOM3BOMTENAMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB MM oliepatopom MC DBJL.
B cay4ae Belnycka KomoB HUGpoBoit Mapku  3ku oueparopoM MC DB)]

Bblava k008 u3 IC DB ]I sensieTest Gecnnar H.







18. KpIpreiz Pecrry6iinkachiHbIH afMareIH/1a CAHAPHIITHK MapKanoo
KOnaony @NU apbl KanaxaTtTanhiHRIH KEIAMBITRIH aAcernke anvv
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caTyy SxkeHyHae Kabapnamanapnel OMB MCke KaTToo 0Ny MeHEH
KYpry3yJner.

19. CaHapuITHK MapKajloo KOmmopy ©Oap Japbl KapaxarTapbiH
XKYTYPTYYHYH Oalllka KaThlllyydyCyHa eTkepyn Oepyyae xaHa (ke)
caTyyAa Jiapbl KapaXaTTapblH JKOHOTYY4Y BIHTapbIM YKYKTYY Oprad
tapabpiHaH OekuTHIreH ¢opMa OOrOHYA alapibl JKYKTE IKOHYHJO
kabaprnamaHsl Ty3eT jxaHa ansl DMb MCke uinl )Ky3yHAery eTkepyn Gepyy
xaHa (JKe) caTyy yuypyH/ia KOHOTeT.

20. Jlapsl kapaxarrapblH KaOBIT alyyHy Jy3ere allblpraH
KYTYPTYYHYH KaTbllyydycy HII XXY3YHJAOry KabbUl alyy ydypyHja
BIHrapblM yKYKTYY opras tapaOblHaH OekuTuiareH dopMa GorOH4Ya aapbl
KapaxxaTTapblH KabbLn anyy xeHYHAe kabapnamanel OMbBb MCke eTkepyn
HepyyHY KaMCBI3 KbLJIaT.

21. [Japel kapaxarTapblH KaObul aflyyda jan KenOecTHKTep
aHbIKTAIrad y4ypaa, Aapbl Kapa)KaTTapbIHbIH alyydycy BIArapbiM yKYKTYY
oprai TapaOblHan OekuTwireH Qopma OOIOHYA AHBIKTAITAH Jla]l
KeJOeCTHKTep JKeHYHAe KabapimamaHbl TY36T JkKaHa Kadpa >XYKTee
KOHYH/I® MypJla KOHOTYIreH KabapnaMara e3repTyylepjy KHprusyy
Y4YH aHbl Japbl KapakaTTapblH eTKepyn OepreH »aHa (ke) caTkaH
KOHOTYYUYI'O XXHbeperT.

22. CaHapunTHK MapKanoo Kommopy Oap Japbl KapaXaTTapblH
KYTYPTYYZOH @Bl callyy >XYIYPTYYHYH KaTBILYyydycy TapabbHaH
YIrylepay anyyna, Oepyyae, YeKeHe caTyynaa, MeJUIHHANIBIK KONJOHYY
YuyH Oepyyne, B3KCIOPTTOOJO, PEdKCHOPTTOOH0, JKOTOTYyla, JKOK
KBUIYYyJia, KOHGHCKaUMsIIO0A0, )KOTOpYa CaHaJITaH OlepalusIapabl Uil
XKy3yHae xxacoo yuypynaa IMb MCxke kabapnaMa eHOTYY KOy MeHeH
XKy3ere allbIpbUIaT.

23. Ymyn Tapruntun 22-MyHKTyHAAa KepceTynreH cebentep
OoroHYa MypAa JXYTYpTYYZAeOH aliblll CalbIHTaH Jiapbl KapakaTTaphblH
AYIYpTYYre Kalpa KHprusyy y4YH, Aal OIIoi KOH(HCKalMsANaHTaH J1apsl
KapaXxaTTapblH 3KCIIOPTTOO/0, PEIKCIIOPTTOON0 XKaHa KaHTapsin bepyyae
KYTYPTYYHYH KaTbiyydycy OMB MCke BIHrapbM YKyKTYY Oprad
TapabblHaH OekuTUIreH hopMa OOIOHYA Taphl KapaXaTTapblH XYIYPTYYTe
Kalpa KHPTU3YY *KeHYH/10 kabapiiaMaHbl )KeHeTeT.

4-raana. IMb MCxke kalraliTbIpbUITaH MaaabIMaTKA XKeTYY

24. ODMB MCxe kepekToouynep MOOMIIUK THUPKEMEHH KOIIOHYY
apKpllyy TYLIYPYJITOH CaHapUITHK MapKajoo Koly OoroHYa aapbl
KapaxaTbl XKOHYH/O TOMOHKY MaajbIMaTTEl TEKLICPE aNbIIaT:

— Iapb! KapaXaTbLIHBIH CTaTycy (KYTYPTYYA® TypraH/’yrypryyneH
YbIrapblUIraH);

NPpHHATAX Ha CKJIaJl BBE3CHHBIX JICKApCTB iBIX CPEOCTB 110 @O@Zmu

VTRENW TACMOTT VITATUOMOUAHULIM ANPAUNAM  ~ AATTDAN TATITIANS Trn man

18. Vuer nBMKEHHS JIeKapCTBEHHBIX NCTB ¢ KOJZaMH IHbPOBO
MapKHpOBKH Ha Tepputopuu Keipreizcxoi Pecrybnuku ocyliectisietcs

nmyteMm perrcerpanuu B UC DB yBenomMied YYaCTHHKOB 060poTa 0
nepenade v (MIH) pealn3alidy JeKapCTBEHH] 2JICTB.

19. Ilpn nepenate u (WIK) peanusail <apCTBEHHLIX CPEJCTB C
KofaMH  LU(POBOA  MapKUPOBKM  jpyl y4acTHUKY  obopora

OTIPaBUTEND JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (GOpMUPYET yBedOMIIEHHE 00 HX
OTrpy3ke 10 (opMe, yTBEpXKIaeMON YIIOIHOMOYEHHLIM OPTaHOM, K
HanpasnseT B IC OBJ] B MoMeHT daktud 0¥t MX mepenaun u (Wim)
peann3ari.

20. YyacTHHK oboporta, oCy.  CTBISIOLIMIA IPUEMKY
JeKapCTBEHHBIX  CpencTs, obecneunBaer mnepenadsy B HMC  DBJI
YBEJIOMIIEHHST O T[IPHEMKE JIeKapCTBeHF | CpeAcTB 0  (opMme,

YTBEP)XK/IAEMOH  YIIOJTHOMOYCHHBIM OPraHOM, B MOMEHT (DaKTHUECKOMH
MIPUEMKH.

21.Tlpy BBIABIEHHM PaCXOXJEHHH [ [PHEMKE JIEKAPCTBEHHBIX
CPE/ICTB NOJIyYaTeNb JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB (POPMHUPYET YBEJIOMICHHE O
BBEIIBIIEHHBIX PaCXOXIEHUX o dbopme, yTBepXK1aemMoii
YIOJHOMOYEHHBIM ~ OPraHOM, H  HalpaBiseT ero  OTIPaBUTENO,
HepeiaBieMy M (WIM) peaid30BaBlLUEMYy JIEKApCTBEHHbIE CPENCTBA, IS
BHCCEHMs! U3MEHEHUH B paHee OTHPABICHHOE  ¢/lOMIIeHUe 00 OTrpy3Ke.

22. BeIBoI JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U3 obopora ¢ KojlaMu
1MGpoBOH MapKHPOBKH OCYNIECTBIISETCS YYacTHHKOM o6opoTa IpH
oT6ope 00pa3HoB, OTNyCKe, PO3HWYHON  >al¥3aidy, BbLade s
MEJHUMHCKOr0  NPUMEHEHHs,  OKCIIOpPTE,  PEeIKCHopTe,  yTpate,
YHUUTOXXEHUH, KOH(HUCKALMK MyTeM Hampa  Hus yeejomuieHust 8 UC
OB/l B MOMEHT (aKTHYeCKOTO COBepll s BBIlIENepeYHCIeHHBIX
oneparnm.,

23. ins mosTOpHOro BBOJA B OGOPOT JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB,

paHee BBIBEJIEHHEIX M3 0o0OpoTra 1O IpHyl YKa3aHHBIX B IIyHKTE
22 nactosimero ITopsiika, a HUMEHHO TIPH DK PEIKCIIOPTE U BO3BpaTe
KOHOQHUCKOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CpeJ YYacTHHK  obopoTa
Hanpasisger B IC DOBJ] yBenomnenue o 1 JHOM BBOJE B 000pOT

JCKapCTBEHHBIX CPENCTB MO (OPME, YTBEpXKIAeMOil YIONTHOMOYEHHBIM
OpraHoM.

InaBa 4. foctyn k undopmanun, |  memennoii 8 MC DBJ[

24. B MC DB/l notpeGUTeNH HMEIOT BO3MONKHOCTH IIPOBEPHTD
IOCPEICTBOM MOOMIIBHOTO TIPHIIOXEHHsS CIEAYIOmyYo HHGOPMAIHIO O
TIEKapCTBEHHOM CPE/ICTBE 110 HAHECEHHOMY KC  HH(POBOH MAPKUPOBKH:







Hapsl

KAaNAWwWATTaNnLIIra

AYPry3yyHy
KaMCBI3 KBLTyy
TapTHOUHE
THpKeMe

Baiikoo sxypry3yy KojyIopyHyH KypaMbIHa KaHa
TYIIYpPY/1YYCYH® KapaTa Tajanrap

1. Napsl kapaxkaTTapblHa 6afikoo KYpryzyy
KOJ/I0PYHYH KypaMbIHa TaJanrap

“Jlapst  xapaxaTTapbIHBIH JKaHAa MEJHUMHANBIK  OYOMIap/bH
MEKTPOHAYK MaanpMaTTap 0a3zachl” MaajbIMATTHIK  CHUCTEMACHIHAA
TOMOHKY/@H MHHUMaNyy TanmanTapra oonm Oepren mapria ap
KaHjal Kypamjarbl CaHapUNTHK MapKaloo KOIJOpY JKYKTeJyIry
MYMKYH:

- CaHapHITHK MapKanoo KOIYHYH 3JIEMCHTTEPH
(6noxTopy) «GS1 Application Identifiersy»
https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers (komzonyy
xonmopy GS1);

— CaHapUUTHK  MapKajoo KOJYHYH OUPUHUYHM  3JIEMEHTH
Honyn 14 caHjaH Typraf xana  OMBb MC Jlapsl
Kapaxarrap — pPeecTpUHIC  KOPCOTYNreH  Japsl  KapakaThiHbIH
xogy (GTIN) canamat. byn o»smnementru (Al) GS1  cradjpapThiHa
BUIAMBIK  KONAOHYY Kkomy Oomyn “01” cananat. EAN  kommopyn
(13 can) xongonyyaa, ajnap congion 0 MEHeH TONyKTalaT;

—  CAHapHITHK  MapKaJlo0  KOAYHYH  O3KHHYM  DJEMEHTH
Golynm  TAaHTaKTBIH  JKEKe  CEepWsUIBIK  HOMEPH  caHauaTr. bByx
sonementrn  (Al)  GS1  craHpapTbiHa  BlTaHBIK  KONJIOHYY — KOAy
“217 caHanar. TaHrakThIH CEPHSITBIK HOMepHU Japbl
Kapa)KaTBIHEIT  KOMy Y4YYH YHUKaAyy Oonyn caHanaT. DOKUHYH
BHEMCHTTHH O KBIMBINTBIKTOOYY cumBony Oomyn ASCIH  cumsommop
rabnauuaceiina 232 (FNC1) xe 29 (GS) xony Oap Gemyydy cuMBon
CaHaat;

— kxomuyH Oamka onementrepd GS1  cTaHaapThIHA  BUTAREIK
KEIreH >KaHa THellelnyy KOJNIOHYY KOJNZOpPY MEHEH OelruieHren
maprra  ap KaH i Bonymry  MYMKYH (aHBIH  WUHH[E
DIIEKTPOH/IYK CAaHAPHIITHK KOJITAMra).

Keipreiz PecniybnukackliHa caTyy YYyH Japbl KapaaTTapblH
Makcartyy  MapKamooJl0  CaHapUOTHK  MapKaJoo  KOAJOPYHYH
TOMOHKY KypPaMblH CakTOO CyHYILTalaT:

Ilpunoxxenue
K ITopsoky

[IPOCIEKUBAEMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX
CpPeJICTB

TpeboBanus
K COCTaBY H HAHECEHHIO KOJOB Il  CJIe’KHBAeMOCTH

1. TpeboBanns Kk cocTaBy KOAOB IPOCICKHBAEMOCTH
JIEKAPCTBEHHbLIX CPp  'TB

B HudopmamuonHo#t cucteme «OnekTpoHHas 0Oaza AaHHBIX
JEKapCTBEHHBIX ~ CPEACTB M MEOUIHHCKHX  M3Jesiui»  MOryT
3arpyKaTbcs  KOARl UH(MPOBOH MapKUp M Pa3NHYHOrO  COCTaBa
OpH YCIOBHM, dYTO OHH OTBEUalOT (¢ TYIOUIMM MHUHHUMAIBHBIM

TpeOOBaHUAM:

—  anmeMeHTHl  (ONOKM)  Koja  IM(POBOH  MapKHPOBKH
COOTBETCTBYIOT CTaHAapTy «GS1 Application Identifiers»
www.gsl.org/standards/barcodes/application  entifiers (ko8I

npumerenust GS1);

—  TepBHIM  3NEeMEeHTOM  KoAa  LUQPOBOW  MapKHPOBKH
gapisgercst koJ  yekapctBeHHoro cpeac ¢ (GTIN),  cocrosumi
u3 14 mudp U ykazanHbl# B peecTpe JNekap: eHHBIX cpeacts MC DB/I
Konom npuMeHeHuss pgaHHoro osiementa (Al) B cooTBeTCTBHM
co craggaprom GS1  aBusgercs  «0l». Ilpu  ucnonb3zoBaHuu
kogoB EAN (13 rudp) onn nononssitores 0 ¢ 3a;

—  BTOPHIM  JJIEMEHTOM  Kofa  HU(POBOH  MapKHpOBKU

ABISCTCS HHIMBHAYAIBLHBIA CEepHIHBIH mep ynakoBkd. Kojgom
pUMeHeHus] JaHHOr o aieMeHTa (Al) B cooTBeTcTBHH co cTanaapTom GS|
SBIEeTCH «21». Cepufinniit HOMED YIaKOBKH ABJIETCA

YHHKaIBHBIM s KoZa JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA. 3aBepLIAIUM
CHMBOJIOM BTOPOTO 3JIeMEHTa SIBIAETCA CHMBOI — Pa3ZielUTeNhb ¢ KOIOM
232 (FNC1) smbo 29 (GS) B Tabmune cumBor  ASCII,

~ [po4He OBIeMEeHTHl KOAa MOIyT ObITh JIOOBIMH (BKJIFOUAs
NEKTPOHHO-IH(MPOBYI0  IIOANHKCE)  NPH  YCJIOBUM, YTO  OHH
cOOTBeTCTBYIOT cTaHAapTy GSI M 0DO3HAYEHBI COOTBETCTBYIOIIMMH
KOJaMH MIPHMEHEHHSI.

Ilpp  neneBoif MapKUpOBKe JI€Ka [BEHHBIX CPEACTB /IS
peanu3anuu B Kpiproizcko Pecnybnuke PEKOMEH Y €TCS
NPHEPKUBATHCS CNEAYIONIETO COCTaBa KOAOB LM(POBOH MApKHPOBKH:







2. /lapnl kapaxkaTTapbiHa 6alikoo xyprysyy

EANTITANYIIIT MOXTITTX/METEN 7 T rTma e

1. JTapbl KapaXaTTapelH CAHAPUNITHK MApKAI00 Y4YH 9KH OMYeMIYY
GS1 Data Matrix mTpux Komy TypyHIe GepHIITeH, MallliHa MEHEH OKyyTa
BUIAHBIKTYy TaHrakTa 0ackliraH Ko/ KOJIIOHY IIart.

DKM en4eMyy ITPUX KOy MECHEH OHpPre Tyypa OKyyHy BU3yaNbIK
KOHTPOJIJIOOHY XEHHJIJETYY YUYH TOMOHKY JIEeMEHTTEP/IM KAMTHITaH afaM
oKy#H Typran maansiMat (HRI) Tymypynet:

— GTIN (Mumuerryy Typae);

— TaHTaKTBIH YHHKAILYy HOMepH (MUIIIETTYY TYPAO);

— TaHTaKTBIH JKApPaKTYyJyK MOeHOTYHYH asKrallbl (MHIIETTYY
IMec);

— JK enaypymITyk NapTHACHLIHBIH (CEpUACHIHBIH) HOMEpH
(MWIIETTYY 3Mec).

AnaM OKyH TypraH MaasnbIMaT TYILIYPYJITeH >XOTOpyja CaHaliraH
3JIeMEHTTepAHH 0achlIran KepcoTMenepy (GeNruiepH) >KOHTre CanblHOaNT.

2. TaHrakTa TYUIYPY/IT®H 3KH ©JY6MIYY LUITPHX KOJ| TOMEHKYIei
TeXHUKAJIBIK TaJlanTapra xooIm oeper:

a) ISO/IEC 16022:2006 (Data Matrix bar code symbology
specification) craHiapThina blTaHbIK KENyY;

6) C canar KIacChIHBIH JEHI33IIH MEHEH JXe aHaaH »xoropky ISO/TEC
15415:2011, ISO 22742:2005 cranjapThiHa BITAHBIK TYIIYDPYJITOH;

B) KaTaHbl TaaHyy XkaHa oHnoo ¢yHkuuscel DataMatrix ECC2001en
TOMOH 3MeC KOJIJJOHYJIAT;

I) XXETHINTYY KOHTPACT MEHEH JKAINaK Ty3 aK OeTke TYIUypyJIreH;

J) CaKkToo INApThl CakTauraH ydypAa JAapbl KapaXaThIHBIH
KapaKTYyllyK MOOHeTy asKTATAHTa HeHHH 6achUITaH )KasyyHYH
TYPYKTYyJIyTy KaMCBhI3/1aJITaH;

€) CTHKepJepAH KOJIOHyy/la CTUKepad Oy36aii TaHrakTaH
XKBIPATyyra MYMKYH 3MECTHTH KaMCEI3JalraH.

3. OkH on4eM/1yy LUTPUX KOATOPIY OKYY Y4YH xabayynap ISO/TEC
15415:2011, ISO 22742:2005 cranpaprTapblHa BITafbIK TYLIYPYAreH
KOZAJOPIY OKYy# alblllbl Kepek.

4. Jlappl KapaXaTbIHBIH TaHTAarbIHIA TYLIYPYJITeH CaHAPHIITHK
MapKaJioo KoIyH KaHTayal KoIfoHyyra (Ty3yyre) 60100MT.

5. TonTyk TaHrakTel caHapHITHK Mapkanoo koxy SSCC kon (CCIII]
KOJl) CaHapUIITHK HOMep TYPYHIe OepHITeH CEepHSUIBIK KOX TYpPYHaery
TONTYK TanrakThiH YHHKanAyy uaeHTH(ukatopy wmenen [CI-128
JIOTHCTHKAIBIK OWPIUTHIIMH 3CENTH CTaH/IapTTAlITBIPYy JKaHa IITPHX
KOJI100 KaaThIHAATHl 71 apalblK YIOMAYH CTaHIAapThIHA bLTAHBIK KeNreH
CBI3BIKTYY  INTPHX KOA  TYPYHA® TONTYK TaHraKTarel  Aapsl
Kapa)kaTTapbIHBIH KepeKTeouy TaHTaKTapbIH arperanusaooHy

(6MpUKTHPYYHY) JKy3ere amielpyydy O KYTYPTYYHYH KaTBILyydycy

2. ‘HUQQONNIEE K HAHECCHH IO KOJOB NMPOCIeKHBACMOCTH

TMATAA AT AYIITY YW ARA AT

1. Jina 0udpoBOod  MAapKHUPOBKH JIeKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
UCIIOIB3yeTCAd HAHECEHHBIH Ha YIaKOBKY KOJi, NpeJCTaBJI€HHbIH B BHJE
OByMepHOro mrtpuxoBoro koga GS1 Data Matrix, npuUrogHoro s
MAIIHHHOTO CHUTHIBAHUSL.

Jdns obieruenus  BH3yaabHOTO HTpOJIS  MPAaBHIBHOCTH
CYMTBIBAHHA BMECTe C JIBYMEPHBIM LUTP  BBIM KOJOM HAaHOCHTCS
4yenoBekoduTaeMas HHbopmManwst (HRI), Bkimrouaronias 3/eMeHTsI:

— GTIN (obs3aTensHO);

— YHHKAaJbHBIHA HOMEp YIIaKOBKH (00s13aTelIbHO);

— CPOK OKOHYaHHS I'OJHOCTH yIIaKOBKH (HeoOA3aTEeNBHO);

— HOMep Ipou3BOJACTBEHHOMN naptuu (¢ 1u) JIC (HeoGs3arennho).

[lewatHble 0003HAUCHHS (METKH) BRIl :PEUYHCIICHHBIX IEMCHTOB
[IpM HAHECEHNH YeJIOBEKOYHTaeMOi HH(MOPMALUH He perlaMeHTHPYIOTCA.

2. HaHeceHHBI Ha YIAKOBKY /B  pHBIH LITPUXOBOH KOX

OTBEYAET CIEYIOIIUM TeXHUIECKUM TpebOoBar  v:

a) cootsercTBHe cTanzapTy ISO/IEC  122:2006 (Data Matrix bar
code symbology specification);

0) HaHeceH ¢ ypoBHeM Kiacca kavectBa C WM BBl B
COOTBETCTBUH co cTanmapToM ISO/IEC 15415:2011, ISO 22742:2005;

B) HCIONB30BaHa (hYHKLMA PACIIO3HABAHUS H KOPPEKLMH OLIHGOK
He HIKe yeM Data Matrix ECC200;

I) HAaHECEH Ha pOBHYIO OCIyl0 IOBEPXHOCTE C OCTATOYHBIM
KOHTPacTOM;

n) obecredeHa yCTOMYHMBOCTH eYaTH K BBHILBETAHUIO A0 KOHIA
CpOKa TOTHOCTH NEKapCTBEHHOTO CPENCTBA NIPH COONIOAEHHH YCIOBMH
XpaHEeHHUS,;

€) NP HCIOJB30BAaHUH CTHKEPOB C MEYEHA HEBO3MOXKHOCTD
OTIEJIEHHs] CTHKEPA OT YIIaKOBKH 0€3 ero HOBpexIeHUs .

3. ObopynoBaHHe As CIUTHIBAHUS IBYMEPHBIX IITPUXOBBIX KOLOB
OJDKHO TIO3BOJISITE OCYIIECTBIIATh CUWTHIBAHHE KOIOB, HAHECEHHBIX B
cooTBeTcTBUM cO ctanaaptoMm ISO/IEC 15415:21 [, ISO 22742:2005.

4. Kom uu@poBoH MapKHpOBKHM, HaHECEHHBIH Ha yMaKoBKY
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, HE MOXET OBITE M D1Ib30BaH (CHOPMHUPOBAH)
MIOBTOPHO.

5. Kox  umdpoBodl = MapKHpOBKM  TIDYNIOBOH  YNakoBKH
(opMupyeTcst y4acTHHKOM 000pOTa, OCYWICCTBISIONIMM arperHpoBaHUE
(obbennHeHMe) MOTPEOUTENECKHX YIAKOBOK JE€KAPCTBEHHBIX CPEACTB B
TPYNIOBYIO yIAKOBKY, CAMOCTOATENLHO, B BUIE JTHHEHHOTO IMITPUXOBOTO
KOJla, COOTBETCTBYIOIETO CTAHAAPTYy MeXI  POJHON OpraHM3aludy B
006nacTH  CTaHAApTM3ALMHM  ydeTa W [  HXOBOTO  KOJHPOBAHUS
moructudecknx eauHun I'C1-128, ¢ yHHK  HBIM HIEHTHUKATOPOM
TPYIIIOBOH YNIAaKOBKH B BUJE CEPUHHOTO KOZA, NPEeACTABICHHOIO B BHJE
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