Новые документы в комплектах «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
Нормативно-правовые документы
Вашему вниманию предлагаются наиболее актуальные
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«Об утверждении Правил проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза».

[image: ] Постановление Правительства РФ от 26.08.2020 N 1287 
«О внесении изменений в Положение об особенностях ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения».

[image: ] Постановление Правительства РФ от 01.09.2020 N 1335 «О внесении изменения в пункт 2 Правил государственной регистрации медицинских изделий». 

[image: ] Приказ Минздрава России от 31.07.2020 N 780н «Об утверждении видов аптечных организаций». 

[image: ] Приказ Минздрава России от 31.07.2020 N 778н 
«Об утверждении перечня лекарственных препаратов для медицинского применения, в отношении которых устанавливаются требования к объему тары, упаковке и комплектности».

[image: ] Постановление Правительства РФ от 01.09.2020 N 1333 
«О внесении изменений в особенности обращения лекарственных препаратов для медицинского применения, которые предназначены для применения в условиях угрозы возникновения, возникновения и ликвидации чрезвычайной ситуации и для организации оказания медицинской помощи лицам, пострадавшим в результате чрезвычайных ситуаций, предупреждения чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний, представляющих опасность для окружающих, заболеваний и поражений, полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов». 

[image: ] Постановление Правительства РФ от 04.09.2020 N 1357 
«Об утверждении Правил использования информации о взаимозаменяемых лекарственных препаратах для медицинского применения и дачи разъяснений по вопросам взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения, а также о внесении изменения в особенности описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд». 

[image: ] Постановление Правительства РФ от 05.09.2020 N 1361 
«О внесении изменений в Правила организации и проведения инспектирования производителей лекарственных средств на соответствие требованиям правил надлежащей производственной практики, а также выдачи заключений о соответствии производителя лекарственных средств указанным требованиям». 

[image: ] Приказ Росздравнадзора от 16.07.2020 N 6252 
«О внесении изменений в Порядок осуществления фармаконадзора, утвержденный приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 февраля 2017 г. N 1071». 

[image: ] Приказ Минздрава России от 24.08.2020 N 893н 
«Об утверждении индикатора риска нарушения обязательных требований, используемого в качестве основания для проведения внеплановых проверок при осуществлении Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств». 

[image: ] Приказ Минздрава России от 24.08.2020 N 888н 
«Об утверждении индикатора риска нарушения обязательных требований, используемого в качестве основания для проведения внеплановых проверок при осуществлении Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами государственного контроля за обращением медицинских изделий». 

[image: ] Постановление Правительства РФ от 15.09.2020 N 1440 
«Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных медицинских изделий, недоброкачественных медицинских изделий и контрафактных медицинских изделий». 

[image: ] Постановление Правительства РФ от 15.09.2020 N 1447 
«Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств». 

[image: ] Постановление Правительства РФ от 15.09.2020 N 1445 
«Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники». 
#E
Нормативно-технические документы
Вашему вниманию предлагаются наиболее актуальные
#P 3 0 1 4 1200174800 1200174802 1200174804 1200174971 0100010000001010000000000000000000000000FFFFFFFF#G0[image: ] ГОСТ Р ИСО 6009-2020 от 18.08.2020 «Иглы инъекционные однократного применения. Цветовое кодирование». Заменяет ГОСТ Р ИСО 6009-2013. Документ вступит в силу с 01.01.2021.

[image: ] ГОСТ Р МЭК 60601-2-34-2020 от 18.08.2020 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-34. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к приборам для инвазивного мониторинга кровяного давления». Заменяет ГОСТ Р 50267.34-95. Документ вступил в силу с 01.01.2021.

[image: ] ГОСТ Р МЭК 62464-2-2020 от 18.08.2020 «Оборудование магнитно-резонансное для получения медицинского изображения. Часть 2. Критерии классификации импульсной последовательности». Документ вступит в силу с 01.01.2021.

[bookmark: _GoBack][image: ]ГОСТ Р МЭК 60601-2-3-2020 от 25.08.2020 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-3. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к аппаратам для коротковолновой терапии».
ГОСТ Р N МЭК 60601-2-3-2020. Заменяет ГОСТ Р 50267.3-92. Документ вступит в силу с 01.01.2021.
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