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NMPABUTENIbCTBO POCCUUCKOW ®EOEPALIUA
MNOCTAHOBIEHUE
o1 6 uronda 2012 rona N 686

06 yTBepxaeHun MonoxeHns o NULEH3MPOBaAHUM NPOU3BOACTBA NIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB

(c n3meHeHusaMKM Ha 22 nekabps 2020 roga)
(pegakumsa, gencteytowas ¢ 1 aHBaps 2021 roga)

[OKyMEHT C N3MEHEHUSIMUN, BHECEHHBLIMW:

noctaHoBneHvem [lpaButenbctBa Poccuiickon ®epepaumm ot 15 anpena 2013 roga N 342 (OdwmumanbHbin
WHTEPHET-NopTarn NpaBoBon NHgopmauum www.pravo.gov.ru, 18.04.2013);

noctaHoBreHueM lNpasutenscTBa Poccuickon Penepaunm ot 20 moHs 2018 roga N 702 (OdomumanbHbIi MHTEPHET-
nopTan nNpaBoBOM UHGOPMaLMKM www.pravo.gov.ru, 22.06.2018, N 0001201806220024);

noctaHoBneHvem [pasuTtenbctBa Poccuickon ®epepaummn ot 28 despana 2019 roga N 217 (OdomumanbHbIn
WHTEPHET-NopTarn NpaBoBon nHgopmMauum www.pravo.gov.ru, 05.03.2019, N 0001201903050008);

noctaHoBneHnem lNpaButenbctBa Poccuickon ®enepaumm ot 15 mas 2020 roga N 686 (OdwmumanbHbIn MHTEPHET-
nopTan npaeBoBoOW MHgopmaLmn www.pravo.gov.ru, 18.05.2020, N 0001202005180023) (sctynuno B cuny ¢ 1 nons 2020
roga);

noctaHoBnennem [paButenbctBa Poccunickon ®epepauum ot 2 pekabpa 2020 rogpa N 1986 (OdwmumanbHbin
WHTEPHET-NopTarn nNpaBoBoW MHopMaunm www.pravo.gov.ru, 04.12.2020, N 0001202012040009) (sctynuno B cuny ¢ 1
sHBaps 2021 roga);

noctaHoBreHnem [lpaButenbctBa Poccuiickon ®Pepepaumm ot 22 agekadbpss 2020 roga N 2206 (OdwmumanbHbin
WHTEPHET-NopTan NpaBoBOW MHopMaLum www.pravo.gov.ru, 25.12.2020, N 0001202012250063) (o nopsigke BCTyNeHus
B CUNy CM. NyHKTbl 2 1 3 nocTaHoBrneHneM lMpasutenbctea Poccuiickon ®Penepaunm ot 22 aekadps 2020 roga N 2206).

B cootBercTBMM ¢ DeaepanbHbiM 3akoHoM "O nmueH3npoBaHnM OTAeNbHbIX BUAOB AesaTenbHocTn" MpaBntenbcTeo
Poccuitckon ®enepaumm

NOCTaHOBIAET:
1. yTBepD,VITb npunaraemoe [NonoxeHwne o MU eH3npoBaHnU Npon3BoaCcTBa JleKapCTBEHHbIX CpenCTB.

2. MNpusHaTb yTpaTuBLLIMM cuny noctaHosneHue MNpasutensctBa Poccuiickon ®enepaumm ot 3 ceHTabps 2010 roga
N 684 "OO6 yTtBepxaeHun [loNoOXeHUss O §NMUEH3VPOBaHUM MPOU3BOACTBA NekapcTBeHHbIX cpeacTB” (Cobpanue
3akoHogatenbcTBa Poccurickon ®eanepauumn, 2010, N 37, cT1.4698).

Mpeacenarens MNpaButenscTea
Poccwiickon depeparmm
[.MenBeges

YTBEP>XOEHO

noctaHoBneHuem lNpaButenscTea
Poccuitckon ®enepaunm

ot 6 monsa 2012 roga N 686

MNMonoxeHue o NMueH3npoBaHuu Npon3BoAcCTBa JieKapCTBeHHbIX CcpeacTB

(c n3ameHeHuaMM Ha 22 nekabps 2020 roga)

1. HacTosiwee T[lonoxeHve ycTaHaBnMBaeT MOPSAOK JNULEH3VMPOBaHWS OESATENbHOCTU MO MPOM3BOACTBY
NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB, OCYLLECTBIIIEMON HOPUANYECKMMU NMUaMM B cooTBeTcTBuM ¢ PepgepanbHbiM 3akoHoM "O0
obpalleHnn NnekapcTBeHHbIX cpeacTs”.

2. JlnueHsnpoBaHMe OesATENbHOCTM MO MPOM3BOACTBY J1IEKAPCTBEHHLIX CPeacTB AN MEOULMHCKOrO MpUMEHEHUs
ocyuecTensAeT MMHUCTEPCTBO NPOMBILLNEHHOCTU U Toproenu Poccuiickoit ®eaepalmn, Ana BETepUHapHOro NpuMeHeHNs
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- ®enepanbHas cnyxba no BeTepMHapHOMY 1 (OMTOCaHUTAPHOMY HaA30py (4anee - NUUEH3NpYIoLLME OpraHbl).

3. [esATenbHOCTb MO NPOM3BOACTBY NEKApCTBEHHbIX CPeACTB BKMOYaeT B cebs paboTbl MO MEPEYHI0 CornacHo
MPUMNOXKEHUIO.

4. JIMLIEH3VOHHbIMW TPeGoBaHMSAMI, NPeabABNAEMbIMA K COUCKATENIO NIULIEH3UM Ha OCYLLECTBIEHNE OeATEeNbHOCTU
Mo NPOU3BOACTBY NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB (aanee - NUUEeH3us ), SBNSATCA:

a) HanuM4yMe y couckaTtens NULEeH3UM NOMELLIeHUIA, 34aHUIA, COOPYXKEHWUN N UHbIX OObEKTOB, TEXHUYECKUX CPeacTs,
060opyOoBaHMs M TEXHUYECKON OOKYMeHTaUuW, NpuHagnexawmx eMy Ha npaBe COBCTBEHHOCTM UMM Ha MHOM 3aKOHHOM
OCHOBaHUM, HEOOXOAUMbIX Arsi BbINOMHEHUS 3asiBNSiEMbIX PaboT, COOTBETCTBYHOLLMX YCTaHOBMEHHLIM TPeOoBaHUAM;

0) coOoTBETCTBME NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OS5 BETEPMHAPHOIO NPUMEHEHUS MpaBuiam Haanexawlemn
NPOU3BOACTBEHHON NMPAKTUKN B COOTBETCTBMU CO cTaTben 45 ®depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun NekapCTBEHHbIX
cpeacTB”;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHoOW B denctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga nocTaHoBreHneM [lpaBuTenbcTBa
Poccuickon ®epepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

6_1) cooTBeTCTBME NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB ANSA  MEAMLMHCKOrO MpPUMEHEHUs MpaBunam
Haanexallen Npon3BoaCTBEHHON MpaKTUK EBpasnincKkoro 3KOHOMMYECKOrO CO3a;

(MognyHKT pononHuTensHO BkoYeH ¢ 25 gekabpsi 2020 roga noctaHosrnenvem [lpaButensctBa Poccuickon
depnepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206)

B) Hanuyne B COOTBETCTBMM CO cTaTben 45 degepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun nekapcTBEHHbIX cpeacTts”
NPOMbILLIIEHHBIX PEMNAMEHTOB, YTBEPXOEHHbIX PYKOBOAUTENEM MPOU3BOAUTENS NeKapCTBEHHbIX CpeacTB (couckaTens
NVLEH3NN) U BKIOYaoLWmMX B cebs nepedeHb MCMONb3yeMbIX chapMaLeBTUYeCKMX cybcTaHUMn M BCroOMOraTenbHbIX
BELECTB C YyKa3aHMeM KONMUYecTBa KaXOoro M3 HWX, AaHHble 06 wcnonb3yemom obopydoBaHuMM M OnucaHue
TEXHOSOMMYECKOro npoLiecca u METOL4OB KOHTPOMSA Ha BCEX 3Tanax NPOM3BOACTBA 1EKapCTBEHHbIX CPEACTB;

r) HanuuMe B COOTBETCTBMM CO cTaTben 45 depepanbHoro 3akoHa "OO6 obpalleHnn fekapCTBEHHbIX cpeacTts”
YNOMHOMOYEHHOTO NMLA NPON3BOAMTENS NIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB A5 BETEPMHAPHOrO NPMMEHEHNMS!, KOTOPOE Npu BBOAE
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHWUS B paXkdaHCKu ODOpOT OCYLLECTBNSET MOATBEPXKAEHUE
COOTBETCTBUSI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB N1 BETEPUMHAPHOrO MNpUMEHeHMs TpeboBaHMSAM, YCTaHOBMEHHbIM MpU KX
rocydapCTBEHHOW perMcTpauum, M rapaHTUpPYeT, 4YTO eKapCTBEHHblE CpeacTBa ANs BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHWS
npou3BeneHbl B COOTBETCTBUM C MpaBUiaMn Hagnexallen npousBOACTBEHHOW MPaKTMKW, MMEET obpas3oBaHuWe M CTax
paboTbl, COOTBETCTBYOLME TpebOBaHUSIM, YCTaHOBIEHHbIM cTaTben 45 ®depepanbHoro 3akoHa "OO6 obpaieHun
neKapCTBEHHbIX CPEeACTB", NPV NPOU3BOACTBE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPMHAPHOIO NPUMEHEHMS N aTTECTOBAHO
B Mopsiake, yCTaHOBNEHHOM MHMCTEPCTBOM CEMbCKOro xo3ancTea Poccunckon ®egepauuy;

(MoanyHKT B pemakumn, BBeAEeHHOM B AencTeuve ¢ 25 pekabpsi 2020 roga noctaHoBneHmem [lpaBuTenbcTea
Poccuiickon ®enepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npeabiayLLyo peaakumio)

r_1) HanmuMume ynoNMHOMOYEHHOrO fMua (YMONMHOMOYEHHbIX JML) MPOM3BOAUTENSA JEKAPCTBEHHbLIX CpPeacTB Ans
MEOULIMHCKOrO MNPUMEHEHWs1, SIBMSOWErocs ero paboTHUMKOM, KOTOpoe Mpu BBOAE NEKApCTBEHHLIX CPEACTB B
rpaxgaHCcKMn  0OOpOT  OCYLUECTBNSIET MNOATBEPXKOEHNE COOTBETCTBUSI JIEKAPCTBEHHbLIX CPEeACcTB TpeboBaHMAM,
YCTaHOBMEHHBIM MPW UX FOCYAapCTBEHHON perMcTpauum, U rapaHTUPYeET, YTO NieKapCTBEHHbIE CPEACcTBa NpousBeaeHbl B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHusMM [paBun Hagnexawien Npou3BOACTBEHHOW MpaKTUKM EBpasninckoro 3KOHOMUYECKOro
COl03a, KOTOpOe aTTeCcTOBaHO M BKIOYEHO B pPeecTp YMNOMHOMOYEHHbIX ML, NPOM3BOAUTENEN NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB
EBpa3nickoro akOHOMMYECKOro COK3a B COOTBETCTBUM C NPaBoM EBpasninckoro 3KOHOMMYECKOro COo33;

(MognyHKT pononHuTenbHO BKoYeH ¢ 25 gekabpsi 2020 roga noctaHosrnenvem [lpaButenbctBa Poccuinckon
depepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206)

4) Hanndmne paboTHMKOB, 3aKMOYMBLLMX TPYAOBLIE AOrOBOPbI, MMEIOLLMX COOTBETCTBEHHO BbICLUEE UMW CpeaHee
npodpeccuoHarnbHoe dapmaLeBTUHECKOE, XMMUYECKOE, XMMMKO-TEXHONOrnYeckoe, bronormdeckoe, GUoTexHonornydeckoe,
MeOMLMHCKOE UNN BETEPMHApHOE 0Opa3oBaHMe, OTBETCTBEHHbLIX 3a MPOM3BOACTBO, MAPKMPOBKY M KOHTPOMb KayecTBa
NnekapcTBEHHbIX CPEACTB.

(MognyHKT B pepakumu, BBedeHHOM B denctBue ¢ 25 pekabpa 2020 roga noctaHoBreHuem [lpaBuTenbcTtBa
Poccuiickon ®Penepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

4 1. Mpun HamepeHnn concKaTens NMLEH3MN OCYLLIECTBNATL NMPOM3BOACTBO (hapMaLeBTMYECKOM cybCcTaHUmMM cnvpTa
3TUNOBOrO (3TaHoma) Hapsgy C JNULEH3VOHHbIMU TpeboBaHWAMMW, YKa3aHHbIMM B MyHKTE 4 HacTtosiwero [lonoxeHus,

npegbvABnATCA crnegyowme nMUueH3noHHbIe TpeGOBaHI/lﬂZ

a) OCHaLLlEeHNEe eMKOCTEeN AN MNPUEMKUM STUIIOBOrO CnNvpTa aBTOMATUHMECKUMW CpefCTBaMy U3MEPEHUs U ydera
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KOHUEHTpaumn 1 obbema 6e3BoAgHOro cnvpTa B 3TUIOBOM CNNPTE, 06bema 3TUMOBOro CNvpTa;

6) nporpaMMHo-annapaTHble CPeACcTBa AOMKHbI obecnednBaTb Npuem 1 nepegady MHGopMaUmMn O KOHLEHTpaLMm u
06 ob6beme ©6e3BogHOro cnupTa B 3TUNOBOM CNUPTE, WUCMOMb3yeMOM [Afsi MNpou3BOAcTBa dhapmaueBTUHECKON
cyOCcTaHUuMM cnupTa STWUMOBOro (3TaHona), obbeme 3TOro 3TUMOBOTO CMAMPTA, MOMYYEHHOW C  WCMOSIb30BAHMEM
aBTOMATUYECKNX CPEeOCTB M3MEPEHUs M y4veTa KOHLUEeHTpauum m obbema 6e3BOQHOrO cnvpTa B 3TWUIMOBOM CNUPTE,
obbema 3TUMOBOro CNUPTa;

B) OCHaLlEHMEe OCHOBHOIO TEXHONOrMYeckoro obOpyAOBaHMS aBTOMATUYECKUMU CPedcTBaMU U3MEPEHUst U y4veTa
KOHLEeHTpaumm n obbema 6e3BofgHOrO cnupTta B dpapmaueBTMHeckon cybecTaHumm cnupTa 3TUNoBoro (3TaHona), obbema
drapmaLeBTUYeCKon cybcTaHLum cnmpTa 3TMNoBOoro (aTaHona);

r) nmporpaMmmHo-annapaTHble CpeacTBa [OMMKHbI obecnedmBaTb Mpvem W nepegavy MHAOPMaLUM, MONyYEHHON C
MCMOSMb30BaHMEM aBTOMATUYECKMX CPEOCTB M3MEPEHUs UM ydeTa KOHLEeHTpauum n obbema 06e3BogHOro cnuvpta B
dapmaneBTnyeckon cybCcTaHuMM cnupTa 3TUNOBOrO (dTaHona), obbema dapmaueBTndeckon cybecTaHumm cnupTa
3TMnoBoro (dTaHona), o6 obbeme ee NPoM3BOACTBA, MOCTABKM U (UNKN) UCMONb30BaHMA AN COOCTBEHHBIX HYXA,;

0) Hanuume Ha npaBe COOBCTBEHHOCTW, XO3SIMCTBEHHOIO BEAEHUS WM OMNepaTMBHOIO YMpaBIieHWs OCHOBHOIMO
TexHonorndeckoro obopyaoBaHuMs AN NPOM3BOACTBA 3TUMOBOrO CMNMPTA, 3aperMcTpuMpoBaHHOIO B COOTBETCTBMM CO
cTtatben 14_1 ®epepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynMpoBaHum NPOM3BOACTBA M 06opoTa 3TUNOBOrO CNnpTa,
arnkorofnibHOM 1 cnMpTocodep aLlen npogyKuum 1 06 orpaHnyeHn noTpedbnenns (pacnuTns) ankororibHON NpogyKumn'”;

€) eMKOCTW A5 NPUEMKU 3TUIOBOIO cnupTa Ans Npou3BoAcTBa hapMaLeBTUYECKO CyOCTaHLMN CnnpTa 3TUNOBOMO
(3TaHoNa) AoMmKHbI BbiTb COEAMHEHbI KOMMYHUKaLUSIMK, OTBEYaloLWnMmM TpeboBaHUsIM, yCTaHOBMEHHbIM dbeaeparnbHbIM
OpraHoM MWCMOSIHUTENBbHON BRacTy, YMOSIHOMOYEHHbIM MO KOHTPOM0 U Haa3opy B obrnacTu npomsBoacTBa M obopoTa
3TUNOBOrO CNMPTa, ankoroslbHOM M CNMPTOCOAEep KaLLel NPOAYKLUNM, C OCHOBHbLIM TEXHONOrMYecknum obopyaoBaHMEM Ans
npov3BoACcTBa CNupTa 3TUMOBOTO (3TaHona).

(MyHkT gononHuTeneHo BktoveH ¢ 30 noHst 2018 roga noctaHoBneHueM lMpasuTtenbcTBa Pocculickon ®enepaumm
ot 20 wmoHa 2018 roma N 702; B pemakumwn, BBedeHHoW B fevnictBue ¢ 25 gekabpsa 2020 roga nocTaHOBMEHWEM
MpaeutenbcTBa Poccuickon ®Pepepaumm ot 22 aekabpsa 2020 roga N 2206, npumeHsietcs ¢ 29 gekabps 2020 roga. - Cm.
npeablayLLyto pefakumio)

4 2. JIMueH3noHHbIM1 TpeboBaHUsIMK, NPEabSABMSEMbIMU K COMCKATENO NULIEH3UN NPU HaMEPEeHUN OCYLLECTBMATb
NMPOM3BOACTBO CNMPTOCOAEPXaLUMX NeKkapCTBEHHbIX MpernapaTtoB, a Takke MPOM3BOACTBO APYrUX reKapCTBEHHbIX
CpefcTB C MCnofb3oBaHWeM dhapmaleBTuieckon cybcTaHumm cnupta 3TUNOBOro (3TaHona) Hapsay C MUULEH3UOHHBIMM
TpeboBaHUsIMM, YKa3aHHbIMW B MyHKTe 4 HacToswero MonoxeHus, SBnst0TCS:

a) OCHallleHne eMKoCTen Anst NpueMkn dhapmMaueBTMYeCKOn cyOCcTaHuMM cnupTa STUNOBOMO  (3TaHona)
aBTOMaTUYECKMMM CPeaCcTBaMM U3MEPEHUS M yYeTa KOHLeHTpauum n obbema 6e3BogHOro cnupta B chapmaneBTu4eckon
cyOCcTaHLMKN cnmvpTa aTUINOBOro (3TaHona), oobemMa hapmaLeBTUYECKOM CyOCTaHLMN CNMpTa STUIOBOIO (3TaHona);

6) nporpamMmHO-annapaTHble CpeacTBa Ans MPOM3BOACTBA CNMPTOCOAEPXKALLMX FEKAPCTBEHHbIX MpenapaTtoB, a
Takke B npouecce MNpou3BOACTBA [AOPYrMX FeKapCTBEHHbIX CPeAcTB AOMKHbI obecneumBaTb npuem W nepegady
nHdopMaL MK, MOSyYEHHON C UCMONb30BaHNEM aBTOMAaTUYECKMX CPEeACTB U3MEPEHUsT U ydeTa KOHLEHTpaumun n obbema
Oe3BogHOro cnvptae dapmaueBTUYECKON CyOCTaHUuM cnupTa 3TWUIMOBOrO (3TaHora), obbema dapmaueBTUYECKON
cybcTaHumMmn cnupTa aTUnoBoro (3TaHona), 06 obbeme ee 3akynku;

B) OcCHalleHne obopyaoBaHus Ons yyeta obbema obopoTta M Mcnonb3oBaHUS dhapmaueBTUYeckon cybcTaHuum
cnupTa 3TUIOBOro (3TaHoma) ANns NPOU3BOACTBa CNMPTOCOLEPKALLMX FTEKAaPCTBEHHbIX NPenaparToB, a Takke B npoLecce
Nnpon3BOACTBaA APYrMX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C UCMONb30BaHNEM hapMaLleBTUYECKOM CyBCTaHUMM cnmpTa 3TUIMOBOIo
(sTaHONa) TexHMveckumn cpegcTBamMm dmKcaumm M nepegadn uMHdopmaumm o6 obbeme npoum3BoAcTBa M obopoTta
cnvpTocoAepKaller NPOAYKUMN B €4MHYI0 FOCYOapCTBEHHYH aBTOMaTU3MPOBaHHY MHGOPMALMOHHYIO CUCTEMY Y4eTa
o6bema npomsBoacTBa 1 0bopoTa 3TUITOBOrO CNMPTa, arkorofibHOM M CMMPTOCOAEpXKaLlen npoayKkumMn (ganee - eguHast
rocyfapCTBeHHas aBTOMaTMU3NpPOBaHHas MHAOPMAaLIMOHHas CUCTEMA);

r) nporpaMmHo-annapaTHble CpeacTBa Ansi MPOM3BOACTBA CNUPTOCOAEPXKALLMX JEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB, a
Takke B nNpoLecce MNpou3BOACTBA [OPYrMX NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB AOMMKHbI obecneymBaTb Mpuem M nepedady
uHdopmaumm 06 obbeme MCnonb3oBaHMA dapMaueBTUYECKON cyOcTaHuum chnvpTa 3TUIOBOrO (dTaHomna), a Takke
nHdopmaumm o6 obbeme npomssBodcTBa M (UnNKn) obopoTa (3a UCKIOYEHNEM PO3HUYHOW MPoAaXku) CNMPTOCOAEPKaLLMX
nieKkapCTBEHHbIX MpenapaToB, Mofly4YeHHOM C NPUMEHEHNEM TEXHUYECKUX CPEACTB dmKcaummn 1 nepeaadn MHgopmaumm od
obbeme Npon3BoAcTBa U 0bopoTa cnupTocodepallen NPoayKUuuM, B eQUHYI0 roCyAapCTBEHHYI0 aBTOMATU3MPOBaHHY O
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WMHAOPMALIMOHHYO CUCTEMY .

(MyHkT 4_2 pononHuTenbHO BkMyeH ¢ 13 mapta 2019 roga noctaHoBrneHvem [paBuTtenbctBa Poccuickoi
dPenepaumm ot 28 deepans 2019 roga N 217; B pemakuumu, BBegeHHow B aenctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga
noctaHoeneHvem [lpaButenbctBa Poccurickon ®epepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roma N 2206, npumeHsietca ¢ 29
aekabps 2020 roga. - Cm. NpeabigyLLyo peaakumio)

4 3. TpeboBaHus nognyHkToB "B" 1 "r" nyHkta 4_2 HacToswero MNonoxeHns He pacnpoCTPaHSITCA Ha couckaTenen
NWLEH3NN NPpY HAMEPEHUM OCYLLIECTBNATb NPOU3BOACTBO CNMPTOCOAEPKALLMX NTEKAapCTBEHHbIX MPenapaToB, BKITHOYEHHbIX
B MepedeHb CNUpTocodepXallmx NekapCTBEHHbLIX NpenapaTtoB, YTBEPKOEHHbI B COOTBETCTBMM C ab3auem Tperbum
nyHkra 4 ctatem 1 ®egepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynvMpoBaHuM NPOM3BOACTBa M 06OpoTa 3TUMOBOrO
CnupTa, ankorofibHOM M CnMpTOCcOoAepKallen npogykumMn n ob orpaHnyeHun noTpebneHns (pacnutus) ankoronbHON
npogyKumun'".

(MyHkT gononHuTENbHO BKOYEH ¢ 25 gekabpsa 2020 roga noctaHoBneHuem [pasButenbctBa Poccuinckon
depepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206, npumensieTcs ¢ 29 gekabpsi 2020 roga)

5. JIMUEeH3MOHHbIMK TpeboBaHMAMM, MPEAbABNAEMbIMA K JIMUEH3MaTy Mpu OCYLLECTBIEHUM LEATENbHOCTM MO
NpPoV3BOACTBY NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, ABMSIOTCS:

a) HanuuMe y TnuueH3MaTa NOMELLEHWUN, 30aHWuiA, COOPYXXEHUA U UHbIX OObEKTOB, TEXHUYECKUX CPEeacTs,
06opyOoBaHMsl M TEXHUYECKON OOKYMEHTauuW, NpuHagnexawmx eMy Ha npaBe cOBCTBEHHOCTM UMM Ha MHOM 3aKOHHOM
OCHOBaHUM, HEOGXOAUMBIX NS BbINOMHEHWS 3asBMNEHHbIX paboT, COOTBETCTBYIOLLMX YCTaHOBIEHHLIM TpeboBaHusAM;

6) cobniogeHne B COOTBETCTBMM CO cTaTbel 45 OenepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHnn nekapcTBEHHbIX cpeacTs”
TpeboBaHUIA NPOMbILLMEHHbIX PETTNIaMEHTOB, YTBEPXKOEHHbLIX PYKOBOAUTENEM NPOM3BOAWTENS NEKAPCTBEHHLIX CPeACTB
(MvueHsmnaTa) 1 BkMYaLWKX B cebsi nepedeHb 1cnonb3yemMbix dapmMaLeBTUYecknx cybcTaHuMin 1 BCnomoraTenbHbIX
BELLECTB C YKa3aHUMEeM KOMNMWYECTBa Kakgoro M3 HUX, [aHHble o6 ucrnonb3yemMom obopyaoBaHWM W OnvcaHue
TEXHONOrM4Yeckoro npouecca U METOA0B KOHTPOMNS Ha BCeX 3Tanax Npou3BoACTBa NekapCTBEHHbIX CPeACTB;

B) B OTHOLIEHMW MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB AN BETEPUMHAPHOrO MNpUMEHeHus cobniogeHve B
COOTBETCTBUM CO cTaTben 45 deaepanbHoro 3akoHa "Ob6 obpalleHn nekapcTBEHHbIX CPeACTB" npaBun Hagnexailen
NpoV3BOACTBEHHOWN MPAKTUKM;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHOW B denctBue ¢ 25 pekabpsa 2020 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTenbcTBa
Poccuiickon ®enepaumm ot 22 gekadps 2020 roga N 2206. - Cm. npeabigyLLyo peaakumio)

B_1) B OTHOLUEHMMN NPOU3BOACTBA NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEeOULIMHCKOrO NpuUMeHeHns cobniogexune Mpasun
Haanexatllen Npons3BoaCcTBEHHON MpakTUK1 EBpasnnckoro 3KOHOMUYECKOrO CO3a;

(MoanyHKT pononHuTenbHO BkMoYeH ¢ 25 pekabpsi 2020 roga noctaHoBneHuem [lpaButenbctBa Poccuiickoi
depepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206)

r) HanMuMe B COOTBETCTBMM CO cTaTben 45 PepepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHWn nekapcTBEHHbIX cpeacTs”
YNOTHOMOYEHHOIO NLa NPON3BOAUTENS NTEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB A4S BETEPUMHAPHOIO NMPUMEHEHUS, KOTOPOe Npu BBOAE
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOINO MPUMEHEHUs] B TPaXKOaHCKMA OOOpPOT OCYLUECTBASET MNOATBEPXKOEHME
COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBLIX CPEeACTB [Af1s1 BETEPUMHAPHOrO NpUMEHEHMs1 TpeboBaHWAM, YCTaHOBMEHHLIM MPU WX
rocyqapCTBEHHOM perMcTpauunm, M rapaHTUpPYeT, YTO JeKapCTBEHHble CpeacTBa ANA BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHUs
Nnpou3BegeHbl B COOTBETCTBMW C MNpaBwuiiaMy Hagsiexallen Npou3BOACTBEHHOW MPaKTUKW, a Takke KOTOpoe WMEET
obpa3oBaHne 1 cTax paboTbl, COOTBETCTBYOLMNE TPEOOBAHNAM, YCTAaHOBINEHHBLIM CTaTbel 45 depepanbHoro 3akoHa "06
obpalLeHnn fekapCTBEHHbIX CpedcTB", Npy NPOU3BOACTBE NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 4151 BETEPUMHAPHOIO NMPUMEHEHNS U
aTTecToBaHoO B Nnopsiake, ycTaHoBreHHOM MUHUCTEPCTBOM CenbCKoro xo3ancTea Poccuiickon degepaunm;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHOW B denctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga noctaHoBreHuem [lpaBuTenbcTBa
Poccuickon ®enepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

r_1) Hanumuve ynonHOMOYEHHOrO nuua (YNONMHOMOYEHHbIX IML) MPOM3BOAUTENSA FEeKapCTBEHHbIX CpeacTs Ansd
MEeOMLIMHCKOro NPUMEHEHWS!, SBRSIlOLLEecs ero paboTHMKOM, KOTOpOe Npu BBOAE JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB B rPaXKgaHCKUN
060OpOT OCYLLECTBISET NOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUSA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB TPEOOBaHMAM, YyCTAHOBMEHHBIM MPU UX
rocyqapCTBEHHOM perucTpauuM, M rapaHTUPYEeT, 4YTO JeKapCTBEHHble CpencTBa MNPOM3BEOEHbl B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHuamm [lpaBun Hagnexawlen Mpon3BOACTBEHHOM MpaKTMKM EBpasumMckoro 3KOHOMMYECKOrO COH3a, KOTOpoe
aTTeCTOBaHO WM BKIIHOYEHO B PEECTP YMONHOMOYEHHbIX MWL, NMPOU3BOOUTENEN NEeKapCTBEHHLIX cpeacTB EBpasuiickoro
9KOHOMUYECKOrO CO3a B Mopsake, yCTaHOBNEHHOM EBpasnickor 9KOHOMUYECKOW KoMuccuen. Npu HasHaveHun HOBOrO
YMNOSTHOMOYEHHOIO NULa MPOM3BOAUTENST NIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB nuueH3naT obsizaH B TeveHne 10 paboumx OHen
YBEAOMUTb NNLIEH3UPYIOLLNIA OpraH O hamMmiMn, MMEHM 1 OTYECTBE (MPW HanNM4YuM) YNOSTHOMOYEHHOrO nula 1 gate ero
Ha3Ha4YeHus:;

(MognyHKT pononHuTenbHO BkoYeH ¢ 25 gekabpsi 2020 roga noctaHoBrnenvem [lpaButensctBa Poccuickon
depnepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206)
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) Hannyme paboTHMKOB, 3aKMOYMBLLMX TPYO4OBbIE A4OrOBOPLI, UMEIOLLMX BbICLLEE UNN cpeaHee npod)ecCuoHarnbHoe
(hapmMaLleBTUYECKOE, XIMUYECKOE, XUMMKO-TEXHOIOrM4eckoe, Guronormyeckoe, GUOTEXHONMOTMYECKOE, MEAULMHCKOE WIn
BETEPUHAPHOE 0Opa3oBaHME, OTBETCTBEHHbLIX 3a MPOM3BOACTBO, MApPKMPOBKY WM KOHTPOMb Ka4yecTBa J1EKapCTBEHHbLIX
CPencTs;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHOW B denctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga noctaHoBneHueMm [lpaBuTenbcTBa
Poccuiickon ®eanepaumm ot 22 gekadps 2020 roga N 2206. - Cm. npeabiayLlyo peaakumio)

e) cobnogeHue nuueHanatom TpeboBaHun cTtatbn 45 depepanbHoro 3akoHa "OB6 obpalleHun nekapcTBEHHbIX
cpefcTB" O 3anpere nNpou3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HE BKIHOYEHHbIX B [OCYLAPCTBEHHbLIA pPeecTp
NEKapCTBEHHbIX CPeacTB, 3a WCKMIOYEHMEM JeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, NMPOM3BOAUMBIX ONsl NPOBEOEHUS] KIUHUYECKUX
nccrnegoBaHUA U JKCMOpTa, a Takke O 3arpeLieHMn NpousBoacTBa danbCUdULMPOBAHHLIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
NEeKapCTBEHHbIX CPeAcTB S BETEPUMHAPHOTO MPUMEHEHMS C HapyLUEHWEeM MpaBun Hagnexallen npous3BoaCTBEHHON
NPaKTWKW, JEeKAapCTBEHHbIX CPEACTB AN  MEOMUMHCKOrO MNPUMEHEHMSt C  HapylieHnem [paBun Hagnexaiien
NPOM3BOACTBEHHOW NPaKTUKN EBpa3nnckoro 3KOHOMUYECKOro COH33;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHOW B denctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga nocTaHoBneHueM [lpaBuTenbcTBa
Poccuickon ®epepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

X) cobniogeHne nuueHsnatom TpebosBaHun ctatbm 57 PepepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun nekapCTBEHHbIX
CpefcTB" 0 3anpere Npoaaxun HegoOdpoKaYeCTBEHHbLIX TeKapCTBEHHbIX CpeacTB, danbCUdULMPOBaHHLIX JTEKAaPCTBEHHbIX
CPeACTB U KOHTpadaKTHbIX NeKkapCTBEHHbIX CPeACTB;

3) cobntogeHve npaBun XpaHeHWs NIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM CO CTaTben 58 denepanbHOro 3akoHa
"O6 obpalLieHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTB”;

n) cobnogeHve lMNpaBun YHUYTOXEHUS HeLobpokayeCTBEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, danbCUdMLMPOBaHHBLIX
neKapCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadhaKTHbLIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPKOEHHbLIX B COOTBETCTBUM CO CcTaTbsMu 47 ©
59 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpallleHnM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB", 3@ UCKMOYEHNEM NEKAPCTBEHHbLIX CpeacTB Ans
MEAMLIMHCKOrO NPUMEHEHWS;

(MoagnyHKT B pemakumn, BBedeHHOM B AencTteuve ¢ 25 pekabpsi 2020 roga noctaHoBnenwem [lpaBuTenbcTBa
Poccuiickon ®enepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206. - Cm. npeabiayLLyo pegakumio)

K) mognyHkT yTpatun cuny ¢ 25 gekabps 2020 roga - noctaHoBneHve NpaButensctBa Poccuiickon ®egepaumm ot
22 pnexabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npegblayLUy0 peakuuio.

K_1) cobniogeHve npaBuri peructpauum onepauuii, CBs3aHHbIX C OOpalleHVMeM NeKapCTBEHHbIX CpeacTB Ans
MEOULMHCKOrO MPUMEHEHWs!, BKIIOYEHHbLIX B MepeYeHb eKapCTBEHHbIX CPeacTB AOfsi MeOULMHCKOrO MpUMEHEHUS,
noanexawmx npegMeTHO-KONIMYECTBEHHOMY Y4€eTy, B CHeuMarbHbIX >KypHamax ydyera onepauun, CBSA3aHHbIX C
obpallleHneM fnekapcTBEeHHbIX CPEACTB AN MEeAULMHCKOro NPUMEHEHWs, 1 NpaBun BeAeHUs U XpaHeHNs1 cneumanbHbIX
XXypHarnoB y4eTa onepauui, CBA3aHHbIX C 0OpaLleHNEM NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB AN MEANLMHCKOrO MPUMEHEHUS;

(MognyHkT gononHuTenbHO BkoMeH ¢ 25 umoHa 2013 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTtenbctBa Poccuinckon
depepaumm ot 15 anpens 2013 roga N 342)

n) NoBbileHVe KBanudmkaumm nul, ykasaHHbIX B nognyHktax "r', "r_1" n "g" HacTosiwero nyHkTa, He pexe 1 pasa B
5 ner;

(MopnyHKT B pepakumu, BBedeHHOW B denctBue ¢ 25 pekabpsa 2020 roga noctaHoBneHueMm [lpaBuTenbcTBa
Poccuickon ®enepaumm ot 22 gekabpsa 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

M) percTpaums B CUCTEME MOHUTOPMHIA ABWKEHUS NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB A5 MEAULMHCKOTO NPUMEHEHWS;
(MognyHKT pononHuTenbHo BkodeH ¢ 1 uwona 2020 roga noctaHoBneHneM [paButensctBa Poccuiickoi
depepaumm ot 15 mas 2020 roga N 686)

H) cobnogeHne TpebosaHun ctatbmn 67 degepanbHoro 3akoHa "OB6 obpalleHn NekapCTBEHHbIX CPeacTB":

06 obecneyeHun B nopsgke M B cocTaBe, KOTOpble ycTaHoBneHbl [paButenbctBoM Poccuickon degepauun,
BHECEHUs1 MH(popMaLMM O JekapCTBEHHbIX Npenapatax Afis MeOUUMHCKOrO MPUMEHEHUA B CUCTEMY MOHMTOPUHra
OBWKEHMS NEKapCTBEHHbIX NpenapaToB AN MeaULMHCKOro NPUMEHEHNS;

0 HaHeceHun Ans uenen naoeHTUMKaLmMmM ynakoBOK feKapCTBEHHbIX NpernapaTtoB AN MeQULIMHCKOrO NpUMEHEHVS B
nopsioke, yctaHoBneHHoMm [paBuTenbcTBoM Poccuiickoir defepaumn, Ha NEPBUYHYIO YNakoBKy (B OTHOLLEHWU
rieKapCTBEHHbIX NpenapaToB AJ1 MEAULIMHCKOrO NMPUMEHEHUS], 4SS KOTOPbIX HE NPedyCMOTpeHa BTOPUYHas YMakoBKa) W
BTOPUYHYIO (NOTPEBUTENBCKYI0) YNaKoBKy IeKapCTBEHHbIX MpenapatoB AN MEeAULIMHCKOro MNpUMEHEHWs cpencTsa
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naeHTuukaLmum, 3a UCKNIYEHNEM NEKapCTBEHHbIX NpenapaToB AN MeAWLMHCKOro MpPUMEHEHUs!, NMPOM3BOAMMbIX OIS
NPOBELEHNSA KITMHUYECKUX UCCIIe00BaHNIA, 3KCMOPTa, NIEKAPCTBEHHLIX NMPenapaToB, YKadaHHbIX B YacTsax 5 n 8 ctatbm 13
ykaszaHHoro defepanbHOro 3akoHa, paguodapMaLeBTUYECKUX JIEKAPCTBEHHbLIX MPEnapaToB, MUSIBOK MEOULMHCKMX Y
rasoB MeAULIMHCKMX.

(MognyHkT pononHutenbHo BkodeH ¢ 1 uwona 2020 roga noctaHoBneHneMm [paButensctBa Poccuinckon
depepaumm ot 15 mast 2020 roga N 686)

5 1. JIMueHsnoHHbIMM TpeboBaHMAMW, MPEAbSBSEMbIMA K JMUEH3MATy MpW OCYLLECTBIIEHUM MNPOU3BOACTBA
dapmaLeBTMYecKon cybCcTaHUmMM cnupTa 3TUNOBOro (aTaHona), Hapsgy € NULEH3NOHHBbIMU TpeboBaHUsAMK, yKa3aHHbIMU
B NyHKTe 5 HacTosLwero MNonoxeHns, ABNAKTCS:

a) OCHalleHWe eMKOCTeN AN MPUEMKU STUMOBOrO CMMpTa Y OpraHusauui, UCMOMb3YIOWMX STUIMOBLIN CNUPT AN
npousBoacTBa apmaueBTUYECKONn CyOCTaHUMM cnvpTa 3TUNOBOrO (3TaHona), aBTOMaTUYECKUMKM CpencTBaMu
N3MEpPEHUS 1 YYETA KOHLIEHTpaL MK 1 obbema 6e3BOAHOIO cnupTa B 3TUNIOBOM CNMpPTE, 06bemMa 3TUITOBOrO CNUPTa;

0) nporpammHo-annapaTHble CpeacTBa OpraHM3auui, WCMONb3YHLWMX J3TUMOBLIA CNUMPT ANA MNpPOM3BOACTBA
dhapmaLeBTUYECKON CyBCTaHLMM cnvpTa 3TUMOBOrO (3TaHOIM), AOMKHbI obecnednBaTb NpuemM 1 nepegadvy uHopmamm
O KOHUeHTpaumn n o6 obbeme Ge3BogHOro cnuprTa B 3TUMOBOM CrupTe, obbeme 3TUMOBOro CNupTa, MOSyYEeHHOW C
MCMNONb30BaHNEM aBTOMAaTUYECKMX CPEACTB WM3MEPEHUs U y4eTa KOHLEHTpauunm M obbema 6e3BOAHOrO chnvpTa B
3TUNOBOM CNnpTe, 06bema 3TUNOBOro CNUNPTa;

B) OCHalleHMe OCHOBHOIO TEXHOSOorMdeckoro obopyaoBaHUSA oOpraHv3auuiA, OCYLLECTBISIOWMNX MPOM3BOACTBO
hapmaLeBTMYECKON CyOCTaHLMM cnvpTa 3TUMOBOMO (3TaHomna), aBTOMaTMYECKMMW CPEACTBaMM U3MEPEHUs] U y4yeTa
KOHLIEHTpaumn 1 oGbeMa 6e3BogHOro cnupTa B hapmaueBTUYECKON CyOCcTaHUuM cnupTa aTUNoBoro (aTaHona), obbema
dapmaL,eBTUYECKON CyBCTaHLuM cnmpTa 3TUNOBOro (3TaHona);

r) nporpaMMHO-annapaTHble CpeacTBa OpraHu3auui, OCYLLECTBNSIOWMX MPOU3BOACTBO  dhapMaLeBTUYECKON
cybcTaHumMM cnvpta 3TWNOBOTrO (3TaHomna), AOMmkHbl obecnedmBaTb Mpuem K nepegady MHopMauuu, MonyyeHHow ¢
UCMOMNb30BaHMEM aBTOMATMYECKMX CPEOCTB M3MEPEHUs U ydeTa KOHLEeHTpauum u obbema 6e3BogHOro cnvpta B
chapmaLeBTMHECKON CyBCTaHUMM cnvpTa 3TUNOBOro (3TaHona), obbema dhapmaueBTU4eckon cybcTaHuum cnupTa
3TUnoBoro (dTaHona), o6 obbeme ee NPoOM3BOACTBA, MOCTABKM 1 (UNK) UCMONb30BaHWA A1 COBCTBEHHbIX HYXA,;

4) Hannume Ha npaBe COOCTBEHHOCTW, XO3SIMCTBEHHOIO BEAEHUS WM OMepaTMBHOIO YMpPaBIieHWS OCHOBHOMO
TEexXHOnorn4eckoro obopyaoBaHMA AN NPOM3BOACTBA 3TUMOBOrMO CMMPTA, 3aperMcTpuMpoBaHHOIO B COOTBETCTBMM CO
cTtatben 14_1 ®epepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynMpoBaHuM NPOM3BOACTBA M 06OpoTa 3TUNOBOMO CNnpTa,
ankoronbHOM N CNNPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLUM U 06 orpaHUveHUn noTpebnexunst (pacnutis) ankoronbHoOM NpoayKummn'”;

€) eMKOCTU AN NPUEMKU 3TUIIOBOrO CcnupTa Ans Npou3BoAcTBa hapMaLeBTUIECKo CyOCTaHL MM cnnpTa 3TUNOBOrO
(sTaHona) AoMmKHbI ObiITb COeQMHEHBI C KOMMYHMKALMSMW, OTBEYaoLW MmN TpeboBaHMAM, YCTaHOBNEHHbIM dbeaeparnbHbIM
OpraHoM MCMOSTHUTENBbHON BRacTy, YMOSIHOMOYEHHBIM MO KOHTPOM0 U Haa3opy B obnacTy npom3BOACTBa M obopoTa
3TUMNOBOrO CNMPTa, anKoroflbHOM M CNMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLUNM, C OCHOBHbLIM TEXHONOMMYECKUM 000pYyLOBaHNEM Ans
npou3BoACcTBa cnvMpTa 3TUNOBOro (3TaHona);

X) cobniofgeHve nuueHsmatom TpeboBaHuiA cTaTbu 45 PepepanbHoro 3akoHa "O6 obpaleHun nekapCcTBEHHbIX
cpefcTs" No NpoM3BOACTBY dhapMaLeBTUYECKON cyOcTaHLMmM cnvpTa 3TUIOBOrO (3TaHomna) METOAOM pa3BedeHUs BOLON
OYULLEHHOW PEKTUCMKOBAHHOIO 3TUMOBOrO CNMpTa M3 MULLEBOMO Chipbsl, NPOM3BEAEHHONO HA OCHOBaHWM NULIEH3UW Ha
NpPOU3BOACTBO 3TUMOBOMO CnmpTa 451 NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYECKON CyOCTaHUMM cnvpTa 3TUITOBOrO (3TaHomna) B
cooTtBeTrcTBUM ¢ TpeboBaHnammn PepepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynvpoBaHuM NPOM3BOACTBA M obopoTa
3TUMNOBOrO CNMPTa, ankoroflbHOW WM CMNUPTOCOAEpXalled Mpoaykuum m ob orpaHuyeHun noTpebneHuss (pacnutums)
ankorofnibHOM npoaykumn', u NO MEeCTy OCYLUECTBMEHUs npousBoacTBa dapmaneBTudeckon cybecTaHummM cnvpTta
3TunoBsoro (aTaHona);

3) cobniogeHve nuueHsvatom TpeboBaHW O 3anpeTe NpoM3BOACTBA CNMPTOCOAEPXKALUX JeKapCTBEHHbIX
npenapartoB Mo MECTY OCYLLECTBNEHUSA NPOM3BOACTBA hapMaLeBTUYECKON CybcTaHumMm cnupTa STUIMOBOIO (3TaHona);

n) cobniogeHne nuueHsnatom TpebosaHunm ctatbn 45 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun nekapCTBEHHbIX
cpeacTB" O 3anpere nNpou3BoacTBa (apmaLeBTUHECKOM CyOCTaHUuM cnupTa 3TWUIMOBOrO (3TaHora) Ha OCHOBHOM
TeXHONorndeckoMm obopyaooBaHMM ANS MNPOM3BOACTBA 3TWUMOBOMO CNMpTa, YKasaHHOM B nyHkte 1_1 ctatem 14 1
denepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynvMpoBaHMU Npou3BoacTBa M obopoTa 3TUIMOBOrO CNUPTA, ankoronbHON
1 CNnpTOCOAepXaLlen NPoayKummM n o6 orpaHndeHun noTpebneHus (pacnutms) ankoronbHOM npogykuun';
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K) cobniogeHve nuueHsvatom TpeboBaHwun ctatbu 45 ®depgepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun rnekapCTBEHHbIX
cpencTs" O 3anpere peanu3auun (Nnepegadun B YyCTaHOBIIEHHOM 3akoHodaTenbcTBoM Poccuickon denepaunm nopsake)
hapmaL,eBTMHECKON CybCTaHUMM cnupTa 3TUMNOBOMO (3TaHora) OpraHM3auMsiM ONTOBOW TOPrOBMW JFIEKAPCTBEHHBLIMM
cpeacTeamy;

n) cobnogeHve nuueHsvatom TpeboBaHu cTatbn 45 PegepanbHoro 3akoHa "OO6 obpalleHnn nekapcTBEHHbIX
cpencTs” 00 OCcyLLEeCTBIEHUN NEPEBO3KM (hapMaLEBTUHECKON CyBCTaHLUM cnmpTa 3TUNOBOro (3TaHona) ¢ cobnoaeHnem
TpeboBaHui, yCTaHOBMEHHbIX cTaTben 9 ®enepansHoro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM perynMpoBaHMn NpousBoacTea u
obopoTa 3TUNOBOro CNMpTa, ankorofibHOM U CNMPTOCOAEPXKaLLEen NpoayKuum n 06 orpaHudeHnn notpebnexHus (pacnutms)
ankoronbHoOWM NpoaykKuun";

M) cobniogeHne nuueHsnatom TpeboBaHW O peanusauuu (nepegave B YCTAHOBNEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM
Poccuickon ®Penepaunm nopsgke) dpapmaueBTUHeCcKONn cyOCcTaHuumM cnvpTa 3TUIOBOrO (3TaHora) Npou3BOaUTENsIM
NekapcTBEHHbIX CPeacTB ANS NPOM3BOACTBA fleKapCTBEHHbIX CPeaCcTB B eMKOCTAX obbemom He 6ornee 1 nuTpa u (1nn)
He meHee 1000 nuTpoB, a opraHM3auusiM, yKazaHHbIM B MNyHKTax 3-5 yactu 8 crtaTtbu 45 depepanbHoro 3akoHa "O6
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTs”, - B Tape obbemMom He Gornee 1 nuTpa;

H) colGnogeHne nuueHamatom TpeboBaHu O 3anpere peanusaumu  (Nnepegadn B YCTAHOBIIEHHOM
3akoHogaTenbcTBoM Poccuiickon depepaumm nopsgke) dapmaueBTUYecKkon cybecTaHLumM cnmpTa aTUNoBoro (3TaHona)
opraHu3auusim U MHAMBMAYanbHbIM NpeanpUHUMaTENsiM, OCYLLECTBISOWMM pa3BeaeHne, BbipalllMBaHe U cogepxaHne
XVBOTHBIX;

0) cobniogeHne nuueHsnaTtom TpeboBaHWIA O 3anpere NpoM3BoACTBa (hapmaleBTUdeckor cybcTaHumm cnupTa
STWUMOBOrO (3TaHoma) NPy NpeKpaLLeHU UM aHHYITMPOBaHUN OEACTBUSI NINLLEH3MN Ha NPOM3BOACTBO 3TUMOBOrO cnvpTa
Ons npousBoacTBa dhapmaneBTUYeCKON cyBCcTaHLumM cnmpTa 3TUNoBoro (aTaHona).

(MyHkr 5 1 pononHutenbHo BktoveH ¢ 30 moHa 2018 roga noctaHoBneHnvem [paButenbctBa Poccuickon
depepaumm ot 20 moHa 2018 roga N 702; B pepakumu, BBedeHHoW B pgenctBue ¢ 25 pgekabps 2020 roga
noctaHoBneHnem [lpaButensctBa Poccuinickon ®epepaumm ot 22 pekabpa 2020 roga N 2206, npumensietca ¢ 29
aekabps 2020 roga. - Cm. NpeablgyLLyo peaakumio)

5 2. INWueH3NoHHbIMM TpeboBaHUSMM, MpeobsBAsSeMbiMA K NULEH3uaTy npu OCYLUEeCTBIEHWM MPOM3BOACTBA
cnmpTocodepXKallumxX feKkapCTBEHHbIX MpenaparoB ucxoasa u3 obbema noTpebutenbckonm Tapbl (ynakoBku) u (Mnu)
CTOMMOCTM M (UNK) YHKLMOHAMNBHOTO Ha3Ha4YeHus CnMPTOCOAEPXKalLMX eKapCTBEeHHbIX MpenapaTtoB, a Takke
npov3BOACTBa APYrvX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB C UCMONb30BaHNeM hapMaLleBTU4eCcKon cybcTaHumm cnmpTa 3TUNoBoro
(aTaHona) Hapsgy € NULEH3MOHHBIMU TPeboBaHNAMM, yKa3aHHbIMM B NyHKTE 5 HacToswwero MNMonoxeHns, aBnsoTCS:

a) oOcHaweHWe eMmKoCTeh fAnsi NpUeMKM dapmMaleBTMYeCKon cybcTaHuuM chnupTa  STUMIOBOMO  (3TaHon)
aBTOMATUHECKMUN CPEACTBAMM M3MEPEHMS U yYeTa KOHLUEHTpaumm n obbema 6e3BogHOro cnvpta B hapmaL,eBTUHECKON
cyOCcTaHLMKN cnmvpTa 3TUINOBOro (3TaHomna), oobemMa hapmaLeBTUYECKOM CyOCTaHLMN CNMpTa STUIOBOIO (3TaHona);

6) nporpammHo-annapaTHble CpeacTBa OpraHu3auui, MCMosb3yWwmux gapMaueBThdeckyto cybcTaHumio cnupta
3TUNOBOrO (3TaHona) Ansi MPOM3BOACTBA CNMPTOCOAEPKALLMX NEKAPCTBEHHBLIX MPENapaToB U B NpoLecce Npou3BOACTBa
OPYIMX TeKapCTBEHHbIX CPeacTB, AOSMKHbI obecnedvBaTb MpveM W nepegadvy  MHopmauum, MNOMyvYeHHOW C
MCMONb30BaHMEM aBTOMATUYECKUX CPEACTB M3MEPEHMSI M ydeTa KOHLEeHTpauunm n obbema ©e3BogHOro cnvpra B
dapmareBTnyeckon cybCcTaHuMM cnupTa 3TUNOBOrO (dTaHona), obbema dapmaueBTudeckon cybecTaHumm cnupTa
3TunoBoro (aTaHona), 06 oobeme ee 3aKkynku;

B) OCHallleHne obopyaoBaHus Ons ydyeta obbemMa obopoTa M MCMonb3oBaHUSA dhapMaLeBTUYECKOW CcyOcTaHuum
cnvpTa 3TUIOBOro (3TaHona) AN NPoM3BOACTBA CNMPTOCOAEPKALLMX NEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB, a Takke B NpoLecce
NpPOU3BOACTBA OPYIMX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB C UCMONb30BaHNeM hapMaLeBTUYECKOM CyOCTaHUumM cnvpTa 3TUNOBOro
(sTaHOna) TexHuMdeckumn cpeacTBamm mkcaumm M nepegadn mHdopmaumm 06 obbeme npou3BoacTBa M obopoTta
cnupTocodepallen Npodykuum B eOUHYI0 TOCYLapCTBEHHYH aBTOMaTU3MPOBAHHYK WHGOPMAaLMOHHYK CUCTEMY.
TpeboBaHMsA HaCTOSALLEro MNOAMYHKTA He pacnpoCTPaHslTCA Ha JULEH3MATOB, OCYLLECTBASOWMX MNPOM3BOACTBO
CNMpTOCOOEPKALLMX JEKAaPCTBEHHbIX MPenapaToB, BKIIHYEHHbIX B MEpPevYeHb CAMPTOCOAEPKALLMX J1EKapCTBEHHbIX
npenapartos, yTBepxaeHHbin NMpaButensctBom Poccuinckon denepaunm B COOTBETCTBUM C ab3auem TpeTbUM MyHkTa 4
ctatbn 1 PenepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM PErynMpoBaHWM NPou3BOACTBa M 0b6OpoTa 3TUMNOBOrO CNMpTa,
arnkorofnbHOW 1 cnMpTocodep aLlen npogykuum n 06 orpaHnyeHn noTpedbnenHns (pacnuTms) ankororibHON NpogyKumn';

r) mporpaMmHo-annapaTHble CpeAcTBa OpraHu3auui, MCMonb3yWwmux dgapmaueBTMyeckyto cybcTaHuuio cnvpTa
3TUIMOBOrO (3TaHona) AMsi NPOU3BOACTBA CMUPTOCOAEPXKALLMX NekapCTBEHHbIX NMpenapaToB 1 B NPOLIECCE NPou3BOACTBa
OPYIUX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB, OOMKHbI obecrnednBaTb npuem v nepegady uHdopmaumm o6 obbeme UCMonb30BaHUs
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hapmMaLleBTUHECKOM CyOCTaHLMN cnvpTa 3TUINOBOTO (3TaHomna), a Takke MHdopMaumm ob obbeme nponsBoacTea U (Unw)
obopoTa (3a WUCKMIOYEHUEM PO3HWYHOW MPOAAKM) CNMPTOCOAEPKALLMX JIEKAPCTBEHHbLIX NpenapaTtoB, MOMYyYEHHON C
NPUMEHEHMEM TEXHWYECKUX CpeacTB dhmkcaumm u nepegaydn uHdpopmaumm o6 obbeme npou3BoacTBa M obopoTa
cnMpTocodepXallen NPOAYKUMM, B €OWHYI TOCYyAapCTBEHHYID aBTOMATU3MPOBAHHYH WHAOPMALIMOHHYIO CUCTEMY.
TpeboBaHMSA HACTOSALLEro MNOAMYHKTA He pacnpoCTPaHsATCA Ha JULEH3MATOB, OCYLUECTBASOWMX MNPOM3BOACTBO
CNMPTOCOOEPXKALLMX JEKAapPCTBEHHbIX MPEnapaToB, BKIIHYEHHbIX B MNEpPevYeHb CAMPTOCOAEPKALLMX J1EKAaPCTBEHHbIX
npenaparos, yTBepxaeHHbIn MpaButensctBom Poccuickon egepaunm B COOTBETCTBUM C ab3auem TpeTbUM MnyHkTa 4
ctatbn 1 PengepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM PErynMpOBaHWM NPOM3BOACTBA M 0OOpOTa 3TUMOBOrO CNMpTa,
arnkorofnbHOW U cnMpTocodepxallen npogaykuum n 06 orpaHnyeHn noTpedbnenHns (pacnuTs) ankororibHON NpogyKumn'";

4) npencTasneHve geknapauun od obbeme npom3BoacTea u (Mnu) obopoTa (3a UCKITHYEHMEM PO3HUYHON NPOLadKN)
CnMpToCcodEepPKalLUMX JIEKAapPCTBEHHbIX MNpenapatoB Mpu Npou3BoacTBe W (M) 00OpOTE  CAMPTOCOAEPXKALLMX
nekapcTBEHHbIX NpenapaToB B obbeme, npesbiwatowem 200 gekanuTpos B rof. TpeboBaHUs HaCTOSLLEro nNognyHKTa He
pacnpoCTPaHATCA Ha JULEH3MATOB, OCYLLECTBASIOWMNX MPOM3BOACTBO  CMNUPTOCOAEPXKALUMX  FeKapCTBEHHbIX
npenaparoB, BKMIOYEHHbIX B MNepevYeHb  CNMPTOCOAEPXKALUMX FIEKAPCTBEHHbIX MpenapaTtoB, YTBEPKOEHHbIN
MpasuTtenbctBom Poccuiickon degepaumm B COOTBETCTBUM C abs3auem TpeTbuMMm nyHkTa 4 ctatbnm 1 deagepanbHoro
3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynupoBaHuM npousBoacTBa U obopoTa 3TUMNOBOTO CMAMPTA, arkorofibHOM U
cnupTocodepaLlen NnpogyKkummn n 06 orpaHnYeHnn noTpednenns (pacnuTins) ankororbHOM NpogyKumMn';

e) cobnogeHne nuueHanatoMm TpeboBaHuii cTaTbl 45 PepepanbHoro 3akoHa "OO obpalleHuM nekapcTBEeHHbIX
cpencTs" 06 NCnonb3oBaHMM TOMBKO dhapmaneBTUYECKON CybCTaHUMM cnvpTa STUOBOro (3TaHOMa) Npyu Npou3BOACTBE
nekapcTBEHHbIX CPEeACTB B KayecTBe [felcTBytowero v (unm) BCMOMOraTeNnibHOrO BeELLeCcTBa, a Tawkke B WHbIX
TEXHONOTMYECKUNX LIENSIX;

X) cobniogeHne nuueHsnatom TpeboBaHun ctatbm 45 dPepepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHun NekapCTBEHHbIX
CcpeacTB" O 3anpeTe NpPoM3BOACTBA CNMPTOCOAEPXALUMX FleKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB MO MeCTy OCYLLeCTBReHUs
npoussoacTBa (hapmMaueBTUdeckon cybCcTaHummM cnupta STUMNOBOro (3TaHomna) M (Mnm) No MecTy OCYLULEeCTBIEeHWS
NMPOM3BOACTBA 3TUIOBOrO CNUPTA;

3) cobnogeHve nuueHsvatom TpeboBaHui cTatbk 45 dPepepanbHoro 3akoHa "O6 oOpalleHMn nekapcTBEHHbIX
CpeacTB" O 3anpere Npou3BOACTBA CNMPTOCOAEPXKALLMX NEKAPCTBEHHLIX MPEnapaTtoB Ha OCHOBHOM TEXHONOrMYECKOM
obopynoBaHMM 4Nsi NPOM3BOACTBA 3TUITOBOTO CNUPTA, YkazaHHOM B nNyHkTe 1_1 ctatbmn 14_1 denepanbHoro 3akoHa "O
rocygapCTBEHHOM perynvMpoBaHMn Npou3BoACTBa M 006OpoTa 3TUMOBOIO CMNUPTA, arkorofibHOM U CNVMPTOCOAEpXaLlen
npoayKumm n 06 orpaHMyeHn NoTpedbnexHns (pacnuTUsl) ankororibHOM NPOAYKLMN";

n) cobnogeHve nuueHsvatom TpeboBaHwin cTatbn 45 dPepepanbHoro 3akoHa "OO6 obpalleHWn feKkapCTBEHHbIX
cpefcTs” 00 ocyLLEeCTBNEHUN NEPEBO3KM (hapMaLEBTUHECKON CyOCTaHLUM cnvpTa 3TUIOBOro (3TaHona) ¢ cobnogeHnem
TpeboBaHUiA, YCTaHOBMNEHHbIX cTaTben 9 deanepanbHOro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM PErynnmpoBaHuM NPOU3BOACTBA U
obopoTa 3TUNOBOro CNMPTa, ankorofibHOM U CMMPTOCOAEPXKAaLLEN NPoAyKUUM 1 06 orpaHudeHnn notpebnexHus (pacnutms)
arnkoronbHoOWM NpoaykKuun".

(MynkTr 5_2 pononHuTenbHo BkmyeH ¢ 13 mapta 2019 roga noctaHoBrneHuem [paBuTtenbctBa Poccuiickoi
denepaunm ot 28 deepans 2019 roga N 217; B pemakuumu, BBegeHHow B aenctBue ¢ 25 pekabps 2020 roga
noctaHoeneHvem [lpaButenbctBa Poccurickon ®epepaumm ot 22 gekabpsa 2020 rompa N 2206, npumeHsietca ¢ 29
aekabps 2020 roga. - Cm. nNpeabigyLLyo peaakumio)

6. OcyuwlecTBneHne AeATENbHOCTM MO MPOM3BOACTBY J1EKAPCTBEHHbIX CPEACTB C  pyObiM  HapyLlUueHnem
NULLEH3NOHHBLIX TpeboBaHM BMNeveT 3a coOOM OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBIEHHYH 3aKoHodaTenbCcTBOM Poccuickon
denepaumn.

Mpn atom nog rpybbiM HapyLIEHWEM MOHWMAETCS HEBBLINOMHEHVE NULEeH3naTom TpeboBaHWi, MNpeayCMOTPEHHbIX
nognyHktamm "a" - "u", "k_1", "M" 1 "H" nyHkta 5 1 nyHktamm 5_1 n 5_2 HacTtosiwero MNonoxeHus, nosnekwee 3a cobomn
nocneacTBus, NpeaycMoTpeHHble YacTbio 11 ctatbn 19 ®egepanbHoro 3akoHa "O nuUEeH3npoBaHMM OTAENbHbBIX BUOOB
nesTenbHocTn".

(AB3au B pegakummn, BBegeHHon B aencteme ¢ 25 mioHa 2013 roga noctaHoBneHnem [Npasutenbctea Poccuinckon
®epepaumm ot 15 anpens 2013 roga N 342; B pepakumu, BBedeHHonm B feincteue ¢ 13 mapta 2019 roga
noctaHoBneHvem lpaButenbctBa Poccuickon ®epepaumm ot 28 despansa 2019 roga N 217; B pegakuum, BBEAEHHON B
pencteue ¢ 1 nionga 2020 roga noctaHosneHneM lMNpasuTtenscTBa Poccunckon ®enepaumm ot 15 mas 2020 roaa N 686. -

Cwm. NpedblayLlyo pegakumio)

7. ,D,J'Iﬂ nonyyYyeHna nuueH3nn couckatenb JNUUEeH3UWM HanpaBnidaAeTr unm npenctaBnAaAeT B J'II/ILI,eHSVIpyI-OLLI,VIVI opraH
3adBrieHne, OOKYMEHTbI (KOI'IVII/I p.OKyMeHTOB) n ceefeHnd, yka3aHHble COOTBETCTBEHHO B 4acCcTu 1n NyHKTax 1,3n4
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yactn 3 ctatbu 13 PegepanbHOro 3akoHa "O NMUEH3MPOBaHUN OTAENbHbLIX BUAOB AEATENbHOCTU", a TakkKe:

KOMUWM [OOKYMEHTOB, MOATBEPXKOAAIOLIMX HANM4YMe y couckaTens nUMueH3uM Ha npaBe COBCTBEHHOCTU MMM HA WHOM
3aKOHHOM OCHOBaHWM HEOOXOAMMbIX OJ11 OCYLLECTBIIEHMS AEATENbHOCTU MO MPOM3BOACTBY NEKapCTBEHHbIX CPEACTB
NMOMELLEHUA, 30aHWUIA, COOPY>XEHUA W WHbIX OObEKTOB, TEXHUYECKUX CpeacTB, O0OOpPYAOBaHMA W TEXHUYECKOW
[OKYMEHTaLMW, COOTBETCTBYHOLLMX YCTAaHOBIIEHHbIM TpeboBaHUsIM, NpaBa Ha KOTOPbIe HE 3aperncTpyMpoBaHbl B EguHOM
rocyJapCTBEHHOM peecTpe NpaB Ha HEeOBWXKMMOE WMMYLLECTBO WM COEMOK C HUM (B CllyyYae €ecnv Takue npasa
3aperncTpupoBaHbl B yKa3aHHOM peecTpe - CBeAeHus 00 3TUX 3L4aHMAX U MOMELLEHMSIX), a TakKe KOMUM TUTYIbHbIX
NNCTOB MPOMBILLISIEHHbLIX PErMaMEHTOB;

KOMUW [OKYMEHTOB, NOATBEMKAANOLIMX Hanuyine B TOM YMCNE COOTBETCTBYIOLLME FMUEH3NOHHBIM TpeboBaHWAM
obpasoBaHuve, KBanudukauuMio M CTax paboTbl YNOMHOMOYEHHOro fvua NPOM3BOAMTENS FEKapCTBEHHbIX CPeAacTB, a
Takke obOpasoBaHvWe CrneuuanucToB, OTBETCTBEHHbLIX 3a MNPOM3BOACTBO, MAapKMPOBKY W KOHTPOMb KavecTBa
neKapCTBEHHbIX CPEACTB;

(AB3au B pegakumun, BBeOeHHOM B aencteme ¢ 25 gekabpsa 2020 roga noctaHoBneHuem [Npasutensctea Poccuinckon
depnepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206. - CM. npeabloyLLyo peaakumio)

NnpyM HaMepeHWn OCYLLECTBIATb MPOM3BOACTBO (bapMaLeBTUHECKOM CcyOCTaHuMM cnvpTa 3TWUIOBOro (3TaHona) -
KOMWWN LOKYMEHTOB, NMOATBEPXKAAOLLMX HANMYME HA NpaBe COOCTBEHHOCTW, XO3AWCTBEHHOIO BEAEHUSI UMM ONepaTMBHOIO
yNpaBrieHnsi OCHOBHOIO TEXHOIOMMYECcKoro obopynoBaHna O5isi Npon3BoACcTBa 3TUITOBOrO CNMpTa, 3aperMcTpupoBaHHOro
B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14_1 ®epepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynnmpoBaHny NpousBoacTea u obopoTa
3TUNOBOrO CNMpTa, ankoroflbHOW WM CNUPTOCOAEepXalle npoaykuum m ol orpaHuyeHun noTpebneHuss (pacnutums)
ankoronbHon npogykuun". CBegeHns O perMctpauum ykasaHHOro obopyaoBaHusi MpeacTaBnsAwTca denepanbHbiM
OpPraHOM WCMOSTHUTENBHON BNACTKW, OCYLLECTBSILWNM YHKLUUA MO KOHTPOMI0 M Hag3opy B obnacTy Npov3BOACTBA U
obopoTa 3TUMOBOrO CMMPTa, arnkorofibHOW M CAMpTOCOoAEePKallel MpoAyKuuW, Ha OCHOBAHWMU MEXBELOMCTBEHHOIO
3anpoca NULEH3NPYOLLIMX OpraHoB.

(AG3ay pononHuTenbHO BKHOMEeH € 25 pgekabps 2020 roga noctaHoenenvem [lpaButenbctBa Poccuickon
depnepaumu ot 22 gekabps 2020 roga N 2206, npumensietca ¢ 29 gekabpst 2020 roga)

8. lMpn HamepeHMM OCYLLECTBRSATbL AEATENbHOCTH MO MPOU3BOACTBY JEKAPCTBEHHLIX CPeacTB MO agpecy, He
npenycMOTPEHHOMY IMLEH3VEN, NULEeH3MaT B 3asBrieHnM 0 nepeodopMIIeHMN NMLEH3UN B [AOMNOSHEHNE K CBEOEHUSIM,
yKasaHHbIM B nyHktax 1 n 3 yactn 1 ctatbn 13 n yactn 4_1 ctatbm 18 degepanbHoro 3akoHa "O nuvueH3upoBaHUK
OTAENbHBbIX BUAOB AEATENbHOCTU", YKA3bIBAET:

(AG3au B pegakuum, BBeAeHHoON B genctBue ¢ 1 aHBapsa 2021 roga noctaHoBneHvem [paButensctea Poccuickon
Pepnepaumm ot 2 gekabpsa 2020 roga N 1986. - Cm. npeabiayLLyo peaakLmio)

a) CcBedeHusl, codepxalliMe HOBbIi afpec OCYLUECTBMEHUss OEeSTENbHOCTU MO MPOU3BOACTBY J1EKAPCTBEHHbIX
CPEeAcCT.;

6) cBedeHMs O COCTaBMAIOLWMX AEATENbHOCTb MO MPOM3BOACTBY IEKAPCTBEHHLIX CPEACTB paboTax, KoTopble
NULIEH3NAT HamMepeH BhIMOMHATL MO HOBOMY afpecy OCYLLUECTBNEHUS OEATENbHOCTU NO NPOM3BOACTBY NEKapCTBEHHbIX
cpencTs;

B) CBEAEHMS O HanmuuuM y nuueH3maTa Ha npaBe cOOCTBEHHOCTU UMM HA MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHUWM HEOOXOAMMbIX
O OCyLEeCTBNEHMSA OESTENbHOCTU MO MPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB MO YKa3aHHOMY HOBOMY afpecy
NMOMELLEHWUA, 30aHWUIA, COOPY>XEHUA W WHbIX OObEKTOB, TEXHWYECKMX CpeacTB, O0OOpPYAOBaHMA W TEXHUYECKOW
[OKYMEHTaLMW, COOTBETCTBYHLLMX YCTAaHOBITEHHLIM TPEOOBAHUAM, a Takke NPOMbILLITEHHbIX PErNaMEHTOB;

r) CBeAEHUs1 O HanMyYuM PabOTHMKOB, 3aKITHOYMBLUMX TPYOOBblE AOrOBOPbLI, MMEKLLMX COOTBETCTBYIOLLEE BbICLLEE
unun cpegHee npodeccrnoHanbHoe 0bpa3oBaHMe, OTBETCTBEHHbIX 3@ MPOM3BOACTBO, MAPKMPOBKY WM KOHTPOMNb KadecTBa
NeKapcTBEHHbIX CPEACTB, HAMEPEHHbIX OCYLLLECTBNATL AEATENBHOCTb MO YKa3aHHOMY HOBOMY agpecy;

(MognyHKT B pepakumu, BBedeHHoM B genctBue ¢ 25 pekabpa 2020 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTenbcTtBa
Poccuiickon denepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206. - Cm. npegbiayLLyo peaakuuio)

) Npy HaMepPeHUN OCYLLLECTBNATL NPOM3BOACTBO (dapMaLeBTUHECKON cybcTaHLMn cnvpTa 3TUIOBOro (3TaHoma) no
yKa3aHHOMY HOBOMY afpecy - KOMMM [OKYMEHTOB, MOATBEPXKOAOLWMX HanMymMe Ha npaBe COOCTBEHHOCTM,
XO3SIMCTBEHHOIO BEOAEHWS WNU  ONEepaTMBHOINO yMpaBfieHMs] OCHOBHOTO TeXHOMorMveckoro obopyaoBaHus AOnis
npov3BoACcTBa STUNOBOr0 CNMpTa, 3aperncTpupoBaHHOINO B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14 1 denepanbHoro 3akoHa "O
rocygapCTBEHHOM perynmpoBaHuMM Npou3BoAcTBa M 060OpoTa 3TUMOBOTO CMMPTA, anKorofbHOW M CiMpTocodepXallen
npogyKummn n o6 orpaHnyeHnn noTpedneHns (pacnutus) ankoronbHon npogykumn". CBegeHns o permcTpaumm ykasaHHoro
obopygoBaHua npeacTaBnsAloTcs deaepanbHbIM OpraHoOM WUCMONMHUTENBHOM BacTW, OCYLLECTBASALWMM (yHKUMM MO
KOHTPOM U Hag3opy B obnacTtu npou3BoAcTBa M 00OpoTa STWUMOBOTO CNMPTA, ankorofbHOM W CAMpTOCcOodepXKallen
NpoayKLMKW, Ha OCHOBaHNM MEXBEOMCTBEHHOIO 3anpoca NLEH3NPYOLLINX OpraHoB.
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(MognyHKT pononHuTenbHO BKoYeH ¢ 25 gekabpsi 2020 roga noctaHoBrenvem [lpaButensctBa Poccuiickon
depnepaumm ot 22 gekabpst 2020 roga N 2206, npumensietcs ¢ 29 gekabpsi 2020 roga)

9. MNpn HamepeHnn OCyLLLECTBNATbL HOBbIE paboTbl, COCTABMAIOLNE AEATENBHOCTL MO NPON3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBLIX
CPeacTB, paHee He NpedyCMOTPEHHble MUUEH3NeRn, NuueHsMaT B 3asBfneHun O nepeodopMeHMn nULEH3Un B
[OMOSTHEHUE K CBeAEeHUsIM, YKadaHHbIM B NyHkTax 1 n 3 yactn 1 ctatbn 13 degepanbHoro 3akoHa "O nnLEH3NPOBaHMM
OTAEeNbHbIX BUOO0B AeATENbHOCTU", yKa3blBaeT:

(AG3au B pegakuum, BBeAeHHoOW B genicTBue ¢ 1 aHBapsa 2021 roga noctaHoBneHvem lpaButensctea Poccuiickon
depepaumm ot 2 gekabps 2020 roga N 1986. - Cm. npeabigyLlyo pegakumio)

a) cBefeHna O CoCTaBNALWNX OeATENbHOCTb MO NMPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB HOBbIX pa60Tax, KOTOpble
TMueH3naT HaMmepeH BbINOJTHATDb;

6) cBegeHUs O HanWYMK y NULIeH3MaTa Ha NpaBe COGCTBEHHOCTU MMM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHMWU HeoGXOaAMMbIX
ONS OCYLLECTBIIEHMS HOBbIX paboT, COCTaBNSAIOWMX OEATENbHOCTb MO MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbLIX CPencTs,
MOMELLEHUIA, 30aHUA, COOPYXEHWA W WHbIX OOBbEKTOB, TEXHUYECKUX CpPeacTB, o00OOpyAoBaHVMsS U  TeXHWYECKoW
OOKYMEHTaLMN, COOTBETCTBYIOLLNX YCTAHOBIIEHHBIM TPEOOBAHMSIM, a Takke NPOMbILLIEHHbIX PErNAaMEHTOB;

B) CBeAEHMS O Hannyum paboTHMKOB, 3aKNHOYMBLLUNX TPYAOBLIE OOTOBOPbLI, MMEILNX COOTBETCTBYIOLLEE BbICLLIEE
unun cpepHee npodeccrnoHanbHoe 0bpa3oBaHMe, OTBETCTBEHHbLIX 3@ MPOM3BOACTBO, MAaPKMPOBKY WM KOHTPOSb KadecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HAMEPEHHbIX OCYLLLECTBNATL HOBblE paboThl, COCTaBNALME OEATENIBHOCTL N0 NPON3BOACTBY
nekapcTBEHHbIX CPEACTB;

(MognyHKT B pepakumu, BBedeHHOM B genctBue ¢ 25 pekabpa 2020 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTenbcrtBa
Poccuiickon denepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206. - Cm. npeabiayLLyo peaakuuio)

r) Npy HamepeHMn OCYLLECTBMNSATbL NPOM3BOACTBO dhapMaLeBTMHECKON CyOCTaHLMM cnupTa 3TUMNOBOro (3TaHona) -
KOMUM JOKYMEHTOB, NMOATBEPXKAAIOLLNX HAanM4me Ha npaBe COBCTBEHHOCTU, XO3NCTBEHHOIO BEOEHMS UM OnepaTUBHOIO
ynpaBieHnsi OCHOBHOIO TEXHONOrMYECKoro 060pyaoBaHMsA Anst NPOM3BOACTBA 3TUMOBOrO CNUpTa, 3aperMcTpupoBaHHOIO
B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14 1 depepanbHoro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM perynmpoBaHny NpousBoacTea u obopoTta
STUMOBOrO CMMPTA, arnkorofibHOM W CNUPTOCOAEpXallen npoayKumMm n 06 orpaHuveHun notpebnenuns (pacnutus)
ankoronbHov npogykuun'. CBegeHuss O perucTpauuv ykasaHHoro obopygoBaHusi npenctaBnsalnTcs deaepanbHbIM
OpraHoM WCMOSHUTENBHOW BNacTW, OCYLLECTBNALWNM (DYHKUUM MO KOHTPOM U Hag3opy B obnacTv npov3BoAcTBa U
obopoTa 3TUMOBOrO CMMpPTa, arkorofibHOM M CAMPTOCOoAEePKallel MNpoayKuuW, Ha OCHOBAHWUU MEXBELOMCTBEHHOMO
3anpoca fn1LEeH3NPYoLLIMX OPraHoB.

(MognyHKT pononHuTenbHO BKoYeH ¢ 25 gekabpsi 2020 roga noctaHoBrennem [lpaButensctBa Poccuickon
denepaumm ot 22 gekabps 2020 roga N 2206, npumensietca ¢ 29 gekabpsi 2020 roga)

10. TNpu npoBegeHWM NPOBEPKM COOTBETCTBUS CBEOEHWN, COAEPXKALMXCA B MPEACTABIIEHHBIX CcoucKaTenem
NVUEH3MN  (NMUEH3NaToM) 3asBNEHUM W MPUNaraeMbiX K HEMY [JOKyMEHTax, JIMUEH3UOHHbIM TpeboBaHUsIM
NULIEH3UPYIOWNIA OpraH 3anpallnBaeT HeoOXoAMMble CBEAEHMS Y OpraHoB, MNpedoCTaBMsOLMX FOCY4aAPCTBEHHbIE
YyCNnyru, opraHoB, MPeAoCTaBMsLWNX MyHULMUMNANbHbIE YCMYTW, WHbIX FOCY4apCTBEHHbIX OpPraHoB, OpPraHOB MECTHOro
camoynpaBreHns nnmbo NoABEeOOMCTBEHHbBIX MM OpraHM3auun B nopsigke, ycrtaHoBrneHHoMm depeparnbHeiM 3akoHoM "O6
opraHv3auum NpeaocTaBneHns rocy4apCTBEHHbIX U MyHMUMAAnbHbIX yCnyr".

11. JlMueHsmpyowmin opraH pasmellaer B dpefepanbHON rocygapCTBEHHON MHGOPMaUMOHHOW cucTeme "EavHbIn
nopTan rocygapCTBEHHbIX W MyHUUMNanbHbIX ycnyr (yHKUMR)" B Mopsigke, YCTaHOBIEHHOM [1paBUTENbCTBOM
Poccuickon ®enepauun, ceefeHus 0 xoae MPUHATUS UM peLleHns O npegocTaBneHun (nepeodopmMneHnm) nuLeHsnm,
NPOBELAEHNS MNPOBEPKM COOTBETCTBUS coMCKaTens nuUeH3uM  (fiMueHsvata)  NULEH3VMOHHbIM - TpeboBaHMSAM,
npenyCcMOTPEeHHbIM HacToALWUM [onoxkeHnem.

(MyHKT B pegakumm, BBeOgeHHOM B genctBue ¢ 1 saHBapsa 2021 roga noctaHoBneHuem [paButenscTBa Poccuiickon
depepaumm ot 2 gekabps 2020 roga N 1986. - Cm. npeabigyLLyo pegakumio)

12. [Joctyn K OOLWe[OCTYNHON WHopMauun, codepxallenca B peecTpax nuvueHsun, obecnednBaercs
NULIEH3UPYIOLLMM OpraHoM NOCPEACTBOM ee pasMeLLeHNs1 B MH(POPMaLMOHHO-TENEKOMMYHUKALMOHHON ceTn "UHTepHeT",
B TOM uucrie B dhopMe OTKPbITbIX AaHHbIX. [JaHHble O NULEeH3usX, coaepxaliuecss B peecTtpe JMLEH3WUN, nonydaroT
CTaTyC OTKPbITbIX AaHHbIX MPY BHECEHWUN 3aMNMUCK B 3TOT PEECTp, KOTOPbLIN BEAETCH B SMEKTPOHHOM BUAeE.

(MyHkT B pegakummn, BBeaeHHoM B gencteue ¢ 1 aHBapa 2021 roga noctaHoBneHuem [pasutenscTea Poccuickon
depnepaumu ot 2 gekabpsa 2020 roga N 1986. - Cm. npeabiayLLyto peaakLmio)

13. JIMLEH3NOHHBIV KOHTPOSMb OCYLLECTBISIETCA B Mopsake, ycTaHoBreHHoMm deaepanbHbiM 3akoHoMm "O 3awurte
npas OPUANYECKMX MWL, U MHOMBUAYAlbHbIX NpeanpuHuMartenen npu OCYLECTBEHUN roCy4apCTBEHHOIO KOHTPOMS
(Hag3opa) M MyHUUMNANbHOTO KOHTpoNndA", C Y4eTOoM OCOOEHHOCTER, ycTaHoBMeHHbiX ®eaepanbHbiM 3akoHoM "O
NMLEH3MPOBaHUN OTAEMNbHbIX BUAOB AeATenbHOCTI".
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14. lNpeacTaBrneHne couckaTenem NIMLEH3NN 3aBIEHNS U JOKYMEHTOB, HEOOXOAUMBIX 451 MOMYYEHUsT NIMLEH3NN, U
UX NMPUEM JTULIEH3VPYOLLMM OpraHoM, MPUHATUE NULLEH3VPYOLLMM OpraHoOM peELUEHUst O NPEAOCTaBNeHUN NULeH3nMn (06
OTKa3e B MNPEOOCTaBIIEHMM NULEH3UM), NepeodopMneHn nuueHsmm (06 oTkaze B nepeod)opMreHUM NULLEH3UN),
NPUOCTaHOBNEHMN, BO30OHOBNEHMN, NPEKPaLLLEHNM OENCTBUS NULLEH3UN, a Takke NpedoCTaBrieHne BbINUCKM N3 peecTpa
nuUeH3un, ¢OpMMPOBaHME W BeOeHVEe JULEH3UOHHOro ferna, ¢opMMpOBaHWE W BeOEHUE peecTpa NULEH3UA U
npenocTaBlieHNe CBEAEHWIA, COAEPXalMXCsi B PEecTpe JIULEH3WIW, OCYLLECTBIAOTCA B MOpsSiAKe, YCTaHOBIEHHOM
depepanbHbiM 3akoHOM "O NULLEH3NPOBaHNM OTAENbHbIX BUAOB OEATENBLHOCTH".

(MyHkT B pegakummn, BBeaeHHOW B gencteue ¢ 1 aHeapa 2021 roga noctaHoBneHuem [NpaButensctBa Poccuinckon
depnepaumm ot 2 aekabpsa 2020 roga N 1986. - Cm. npeabiayLLyo peaakLmio)

15. 3a npegocTaBneHve NULEH3VMPYHOLUM  OpraHoM JuUeH3uuM, ee nepeodopMrieHne  ynnavvMBaercs
rocygapCTBeHHass MowfuHa B pa3Mepax W MNOpsiAke, KOTOpble YCTaHOBMEHbl 3aKoHOAATENbLCTBOM Poccuickon
depepaumm o Hanorax n cbopax.

(MyHkT B pegakummn, BBeaeHHoW B gencteue ¢ 1 aHeBapa 2021 roga noctaHoBneHuem [paButensctea Poccuinckon
depnepaumm ot 2 gekabpsa 2020 roga N 1986. - Cm. npeabiayLLyo peaakLmio)

BbinMcka u3 peecTpa nuUEH3WA Ha OyMa)KHOM HoOcuTene npefocTaBnsieTcst 3a nnaTty. Pasmep Takon nnarhbl,
nopsifoK ee B3MMaHuWsl, CryYyan U nopsiiok ee Bo3BpaTa yCTaHaBnuBaloTcs doeaeparibHbiM OpraHOM MCMOSHUTENbHON
BNacTu, Onpegensiowmnm rocygapCTBEHHYIO MONUTUKY B cdiepe NULEH3NpoBaHus. Bbinucka n3 peecTpa NUUEH3UA B
dopMe  3MEKTPOHHOrO  JOKyMEHTa, MOAMUCAHHOMO  YCUIEHHOW  KBanuULUMPOBaAHHOW  SfIEKTPOHHOM  MOAMUCHLIO
NULIEH3UPYIOLLIErO opraHa, npegocTaenseTcsa 6e3 B3vMaHus nnartbl.

(AB3au gononHuTenbHO BKoYeH ¢ 1 aHBaps 2021 roga noctaHoBneHuem lpasutensctea Poccuiickon ®epepaumm
oT 2 pekabps 2020 roga N 1986)

MpunoxeHne

K MMonoXeHuo 0 NULLEH3UPOBaHNA
NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeACcTB
(B pepakuwuu1, BBE4EeHHOW B AenCTBME

¢ 25 gekabpsi 2020 roga
noctaHoBreHnem MpaButenbLcTBa
Poccuiickon ®enepauum

oT 22 pekabps 2020 roga N 2206. -

Cwm. NpeablayLLyo penakumio)

ﬂepequb pa60T, cocCcTaBnAOWUX OaeATeNIbHOCTb NO NPON3BOACTBY JiIeKapCTBEHHbIX CpeacTB

l. B cchepe oGpalueHns nekapCTBeHHbIX CpeacTB A MeAULMHCKOro NpUMeHeHus

1 JlekapcTBEHHbIE (POPMbI YKa3blBAOTCA B COOTBETCTBMU C HOMEHKMNATYPON NEKApCTBEHHBLIX (POpM, YTBEPKAEHHON
EBpasuickon akoHOMUYECKON KOMUCCUEN. B criydyae oTCyTCTBMA B HOMEHKIaType fekapCTBEHHbIX hOpM, YTBEPKAEHHON
EBpasniickon 3KOHOMUYECKON KOMUCCUEN, NEKapCTBEHHOM (PopMbl, 3asBEHHON NPOU3BOAUTENEM, Takasa fiekapcTBEHHas
dopma yKa3blBaeTC B COOTBETCTBMM C MEPEYHEM HaUMEHOBAHWMI NEKapCTBEHHbIX (popM, YTBEPKOEHHbIM
MuHucTepcTBOM 34paBooxpaHernst Poccuiickon depepaumn.

Mpon3BOACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AN MEeAULIMHCKOrO NMPUMEHEHMS 1 (Mnu) nekapcTBeHHbIX NpenapaToB Ans
KMUHUYECKNX UCCNeoBaHni (MCMNbITaHWR):

1. MpOM3BOACTBEHHbIE OMNepauLnm - fiekapCTBEHHas NMPOAYKLUMA 2.

2YKasblBaloTCcA NPUMEHNMbIE MYHKTbI.

1.1. CTepunbHas NpoayKuus:
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1.1.1. MNpousBogumas acenTuyeckum nytem (onepawmm odpaboTkv AN cnenyoLLmX NekapcTBEHHbIX hopMm):
1.1.1.1. >Knugkme nekapctBeHHble doopmbl SonbLLOro obbema.

1.1.1.2. >Kngkme nekapctBeHHble opMbl Manoro obbema.

1.1.1.3. Jinodpmnusarsi.

1.1.1.4. TBepable nekapcTBeHHbIE (POPMbI U UMMMAHTAThI.

1.1.1.5. Mdarkve nekapcTBeHHblEe POpMBbI.

1.1.1.6. MNpoyasa npoayKuusi.

1.1.2. MNoaBepraemas pUHULLIHOM CTepunmaauunm (onepaummn odpaboTku AN CreayoLwmx NekapcTBEHHbIX hopM):
1.1.2.1. YKngkme nekapctBeHHble doopMbl 6onbLLOro obbema.

1.1.2.2. YKnugkme nekapctBeHHble hopMbl Manoro obbema.

1.1.2.3. TBepable nekapcTBeHHbIE (POPMbI U UMMMAHTAThI.

1.1.2.4. Markve nekapcTBeHHble PopMBbl.

1.1.2.5. MNpo4as npoayKums, nekapcTBeHHbIE OPMbI.

1.1.3. Bbinyckarowuii KoHTponb (cepTudmkaums cepuii).

1.2. HecTepunbHasa npogyKuus:

1.2.1. HecTepunbHas npogykums (onepaumm o6paboTku ansa cnenyroLmx nekapcTBeHHbIX opm):
1.2.1.1. Kancynbl B TBEpAON 000MOYKE.

1.2.1.2. Kancynbl B MArkon o6ornouke.

1.2.1.3. XKeBaTernbHble nekapcTBEHHbIE HOPMBbI.

1.2.1.4. AmnperHnpoBaHHble NekapcTBEHHbIE (OPMbI.

1.2.1.5. XKugkme nekapctBeHHble OPMbl AN HAPY>KHOTO NPUMEHEHUSI.

1.2.1.6. XKnugkme nekapctBeHHble (hOpMbl ANSA BHYTPEHHETO NPUMEHEHMS.

1.2.1.7. MeguumHckue rasbil.

1.2.1.8. MNpo4ne TBEpAObIE NEKAPCTBEHHBIE DOPMBI.

1.2.1.9. MNpenapaTbl, HaxoaALWMEC NOA, OaBIIEHNEM.

1.2.1.10. PaguoHyknuaHble reHepaTopsbl.

1.2.1.11. Msirkne nekapCTBeHHble POpMbI.

1.2.1.12. Cse4n (cynnosmTtopun).

1.2.1.13. TabneTkw.

1.2.1.14. TpaHcaoepmanbHbIe NIacTbIpy.

1.2.1.15. lNpoyas npoaykumsi, nexapcTBEHHbIE (POPMbI.
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1.2.2. BbinyckaroLuii KOHTponb (cepTudmkaumns cepui).
1.3. Buornornyeckas rnekapcTBeHHas nNpoayKums:

1.3.1. Bronornyeckasn nekapcTBeHHas NPOOYKUNAS

2B kateropum 1.3.1. "Bronornyeckasn nekapcTBeHHas Npogykums" B COOTBETCTBYIOLLEM noapasgene obssaTensHO

YKa3blBalOTCA rpynnbl npenaparos (annepreHbl, anneprouvabl, AHAaTOKCUHbI, BaKUWHbI, FaMMaFJ'IO6yJ'IVIHbI,
I/IMMyHOFJ'IO6yJ'Il/IHbI, MMMYHOMOAYNATOPbI, MOHOKIOHalrlbHble aHTUTEena, CbIBOPOTKU, TOKCUHbI, LUTOKWUHbI, npenaparhbl,
nony4yaemble M3 XMBOTHOIO CbipbA, WHCYJIMHbI, OpraHonpenaparthbl, 6a|<'repmocbar|/|, BaKUWUHbI, VIMMyHOFJ'IO6yJ'IVIHOBbIe
KOMIJ1EKCHbIe npenaparthbl, ﬂp06I/IOTI/IKI/I, npo4vaa OuoTexHonormdeckasi I'IpOp.yKLI,I/Iﬂ).

1.3.1.1. MNpogyKTbl KPOBW.

1.3.1.2. mmyHonormnyeckas (MMmyHobronornyeckast) npoayKLums.

1.3.1.3. MNpogyKTbl Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KITETOK.

1.3.1.4. TeHoTepaneBTUYeCKas NpoayKLUKs.

1.3.1.5. broTexHonornyeckas NpoaykKums.

1.3.1.6. MNMpoayKTbl, 3KCTparMpoBaHHbIE U3 XMBOTHbIX MCTOYHMKOB UM OPraHoB (TKaHen) YyenoBeka.
1.3.1.7. MNpoayKTbl TKAHEBOWN NHXEHEPUM.

1.3.1.8. Mpoyas Guonormnyeckas NpoayKUus.

1.3.2. Boinyckarowuin KOHTponb (cepTudmkaums cepuin) (nepedeHs BUOO0B NpoayKumn):

1.3.2.1. MNpoayKTbl KPOBW.

1.3.2.2. iMmyHonormnyeckas (MMmyHoBronornyeckast) npoayKums.

1.3.2.3. MNpogyKTbl Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KITETOK.

1.3.2.4. leHOTepaneBTUYECKas NPOOYKLUMSI.

1.3.2.5. buotexHonornyeckas npoayKumns.

1.3.2.6. MNpoayKTbl, 3KCTparMpoBaHHbIE U3 XMBOTHbLIX MCTOYHMKOB UMK OPraHoB (TKaHen) Yyenoseka.
1.3.2.7. MNpooyKTbl TKAHEBON UHXEHEPUN.

1.3.2.8. MNpoyas Guonormyeckasa npoayKuus.

1.4. MNpoyas nekapcTBeHHasi NPOAYKUMS UN NMPOM3BOACTBEHHbIE OnepaLmu:

1.4.1. Npoun3BoacTBO 4:

4B kareropmmn 1.4.1. "TpomssogcteBo” B nogpasgene 1.4.1.3 obasarenbHO ykasblBalOTCA rpynnbl NpenapaTtos

(papviodrapmaLieBTUYECKME NeKapCTBEHHble CpeAcTBa, LUTOCTATUKW, LIATOTOKCUKW, TOPMOHbI, aHTMBMOTUMKM OeTa-
naktaMHOro psiga, npenapaTtbl, COAepXallMe CUNMbHOAEMCTBYIOLWIME BELECTBa, HApPKOTUMYECKME IeKapCTBEHHbIe
cpeacTBa, NCUMXOTPONHbIE NekapcTBeHHble CpeacTaa).
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1.4.1.1. PacTutensHas npoayKuums.

1.4.1.2. T'omeonaTuyeckas NpoayKLums.

1.4.1.3. MNpoyasa npoayKuusi.

1.4.2. Ctepunusaumns capMaLeBTU4ECKNX CyBCTaHLMIA, BCroMOraTenbHbIX BELLLECTB, FOTOBOW NPOoAy KLUMK:
1.4.2.1. dunbTpayus.

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepunumsawusl.

1.4.2.3. CTepunusaumsa napom.

1.4.2.4. XviMnueckas ctepunusaumsi.

1.4.2.5. CTepunusaumsa raMma-usnyyeHmem.

1.4.2.6. CTepunusaums aNeKTPOHHLIM U3My4YeHNEM.

1.4.3. lNMpoyee.

1.5. YnakoBka:

1.5.1. MNepBUYHaga ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynbl B TBEpOOM 060MOUKe.

1.5.1.2. Kancynbl B Msrkor obonouke.

1.5.1.3. XKeBaternbHble NekapcTBEHHbIE HOPMBbI.

1.5.1.4. mnperHnpoBaHHble NekapcTBEHHbIE OPMbI.

1.5.1.5. XKugkne nekapctBeHHble OpPMbl ANA HAPY>XHOTO NPUMEHEHUS.
1.5.1.6. XKugkme nekapctBeHHble (hOpMbl AN BHYTPEHHETO NPUMEHEHUS.
1.5.1.7. MeguumHckue rasbil.

1.5.1.8. MNpo4ne TBEPAbIE NEKAPCTBEHHBIE DOPMBI.

1.5.1.9. MNpenapaTbl, HaxogALWMECa NOA, OaBIIEHNEM.

1.5.1.10. PaguoHyknuaHble reHepaTopsbl.

1.5.1.11. Msrkne nekapCTBeHHbIE POPMbI.

1.5.1.12. Cse4n (cynnosuTtopun).

1.5.1.13. TabneTkw.

1.5.1.14. TpaHcaoepmanbHbie NNacTbIpy.

1.5.1.15. lNpoyas npoaykuums.

1.5.2. BropuyHas ynakoBka.

1.6. VicnbiTaHna KOHTPONA KavyecTBa:

1.6.1. Mukpoburonornyeckume: CTepUIbHOCTb.
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1.6.2. Mukpoburonornyeckue: Mukpobronorndeckast YuctoTa.

1.6.3. Xvimmyeckue (gmanyeckue).

1.6.4. Bronornyeckue.

1.7. XpaHeHue n peanusauusi nekapcTBEHHbIX CPeaCTB:

1.7.1. XpaHeHune npon3BefeHHbIX NTeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

1.7.2. Peanusauus n (unu) nepegada Nnpov3BeneHHbIX NekapCTBEHHbIX CPeacTB.

1.8. MapkupoBka nekapcTBeHHbIX CPEACTB, Noanexallmx obsa3aTenbHON Mapk1MpoBKe CpeacTBamy uaeHTUMKaLmm:
1.8.1. Cepuanusauus.

1.8.2. Arperauus.

2. IMnopT NnekapcTBEHHON NPoayKLMnz.

2YKasblBalTCS NPUMEHNMbIE MYHKTbI.

2.1. NcnbiTaHns KOHTPONs KayecTBa MMMOPTUPYEMON NEKAPCTBEHHOM NPOAYKLMNS

5B kareropumn 2.1. "MICnbITaHWA KOHTPONSA KadecTBa VMMMOPTMPYEMOW JeKapCTBEHHOW MpoayKuun' yKa3blBaeTCs

COOTBETCTBYIOLIMIA MNoApa3fen B Ccriydae OCYLUECTBIIEHUS COOTBETCTBYIOLLEr0 WCNbITAHUA KOHTPONSA KavecTBa Ha
npon3sogCcTBEHHOM 06bekTe B OTHOLLIEHUM MMMOPTUPYEMbIX JNTEKAPCTBEHHbIX CPEOCTB.

2.1.1. Mukpobuonornyeckmne: CTeEpUnbHOCTb.

2.1.2. Mukpobuonoruyeckmne: MUKpobuonoruyeckast YncTora.
2.1.3. Xrmm4yeckue (dusnyeckue).

2.1.4. bvonornyeckue.

2.2. BbinyckatoLmin KOHTPOrb (CepTudukaumns cepuin) MMNOPTUPYEMOW NeKkapCTBEHHOW NPOAYKUNAE :

6 B kateropum 2.2. "BbiNyCKalOLMA KOHTPOMb (CcepTudmkaumns cepuii) MMNOpPTUPYEeMON NekapcTBEHHOW npogykuum"

YKa3blBa€TCd B Clly4ae OCyLleCTBIieHnA noareepXaeHnda COOTBETCTBUA YMOJTHOMOYEHHbIM JIMLOM npou3BoaunTena B
OTHOLLUEeHUN MMNOoPTUPYEMbIX NNeKapCTBEHHbIX CPEeACTB.

2.2.1. CtepunbHas npogyKums:

2.2.1.1. MNponsBognmas acenTu4eckum nyTem.
2.2.1.2. NoaBepraemas UHNULLIHON CTeEpUnm3aumm.
2.2.2. HecTtepunbHasa npogyKuusi.

2.2.3. bronornyeckasn nekapcTBeHHas NpoayKumns:

2.2.3.1. MNpoayKTbl KPOBW.
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2.2.3.2. mmyHornorndeckas (MMmyHoBronornyeckast) npoayKLms.

2.2.3.3. MNpogyKTbl HAa OCHOBE COMAaTUYECKUX KITETOK.

2.2.3.4. [eHoTepaneBTUYecKas NpoayKums.

2.2.3.5. buoTtexHonornyeckasa npoayKumns.

2.2.3.6. NMpoayKTbl, 3KCTparnpoBaHHble 13 XMBOTHbLIX UCTOYHMKOB MUIN OpraHoB (TKaHew) YernoBeka.
2.2.3.7. NpogyKTbl TKAHEBOW UHXEHEPUN.

2.2.3.8. lNpoyas Gronornyeckas npogyKuus.

2.3. MNpoyas gesaTenbHOCTb NO MMMOPTY (BBO3Y)7 :

7B kateropum 2.3. "lNpovas geatenbHOCTb Mo umnopTy (BBO3Y)" nogpasgen 2.3.1 ykasblBaeTcs TOMbKO B Criydae

XPaHEHUS MMMNOPTUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OXMOANLLMX MOATBEPXKAEHUS COOTBETCTBMSA YMONTHOMOYEHHbLIM
nuuom npoussoguTens.”.

2.3.1. Mnowagka dmsmyeckoro nmnopra (Beo3a).

2.3.2. IMnopT npomMexyTo4HOro NnpoayKTa, nofasepratoLlerocs ganbHenwwen obpaboTke.

2.3.3. MNpouee.

2.4. MapkupoBKa rnekapCTBEHHbIX CPeCTB, NOAnexaLumx 06s3aTenbHOM MapkupoBKke CPeEACTBaMMU MOEHTUUKaLMK:
2.4.1. Cepvanusauus.

2.4.2. Arperauus.

3. MponseogcTBEHHbIE ONepaumm (apmaLeBTmieckue cybcTaHumm) 2.

2YKasblBaloTCA NPUMEHUMbIE MYHKTbI.

3.1. MNpounseoacTBo hapMaLeBTUHECKNX CyBCTaHLMIA METOOAOM XMMUYECKOrO CUHTE3a:
3.1.1. MNpon3BoacTBO NPOMEXKYTOUYHbLIX MPOAYKTOB (hapMaLeBTUYECKON CyBCTaHLum.
3.1.2. MNpon3BoacTBO HeoUMLLLEHHON (HeObpaboTaHHOM) hapMaLieBTUYECKON CybCcTaHL MK,

3.1.3. 3aBepwanowme cTagumM NpPOU3BOACTBEHHOIO npouecca (Hampumep: oducTka, 0bpaboTka mM3nyeckumm
mMeTogamu).

3.1.4. MNpouee.

3.2. NMpounseogcTBo dhapmaLeBTUYECKMX CyOCTaHLMIA METOLOM BblAENEHMS U3 NMPUPOLHBLIX UCTOYHWUKOB!
3.2.1. Boigenenve capmMaueBTUYECKNX CyOCTaHLUA U3 MCTOYHMKOB PacTUTENbHOIO MPOVCXOXKOEHUS.
3.2.2. BoigeneHve apMaueBTUYECKUX CyOCTaHL M N3 MCTOYHMKOB KMBOTHOMO MPOUCXOXKOEHUS.

3.2.3. Bblgenenve hapmaneBTU4eckmx Cy0CTaHL MM U3 UCTOYHMKOB M3 OpraHoB (TKaHel) YernoBeka.
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3.2.4. Boigenenve hapMaLeBTUHECKUX CyOCTaHLMIA N3 UCTOYHMKOB MUHEPAITbHOIO MPOVCXOXOEHUS.

3.2.5. Mogndukaumsa BblgeneHHon dapmaueBTudeckon cybeTaHuum (ykasbiBaercs uMcTouHuk 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3,
3.2.4).

3.2.6. O4ncTKa BblaeneHHon hapmMaueBTudeckon cybcTaHumm (ykasbiBaeTca uctovHuk 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4).

3.2.7. MNpouee.

3.3. lNMpoussogcTBo hapmaueBTUHECKMX CyBCTaHLMI C NCMOMNb30BaHEM BUONOrMYecKmMx NPoLLECCOB:

3.3.1. ®epmeHTauus (bpoxeHue).

3.3.2. MNpon3BoacTBO C NCMONb30BaHNEM KIETOYHbIX KyJbTYp (YKa3biBaeTCH TUM UCMOMb3YEMbIX KNETOK).

3.3.3. Boigenenuve (O4ncTka).

3.3.4. Moandwmkauus.

3.3.5. lNpouee.

3.3_1. MNpomnsBogcTBO hapmaLeBTUHECKON CyBCTaHUumM cnmpTa 3TUNoBOro (3TaHona):

3.3_1.1. TllpousBoacTBO METOAOM pas3BEOEHUS BOAOW OYMLLEHHOW PEKTU(UMKOBAHHOIO 3TWUIIOBOrO cCnvpra U3
MULLLEBOrO CbIpbsi, NPOU3BEAEHHOMO MO MECTY OCYLLECTBMNEHMS NPOM3BOACTBA hapmaueBTudeckon cybctaHumm cnvpTa

3TWUMOBOrO (3TaHona).

3.4. Mpon3BoACTBO CTEPUITbHBIX (hapMaleBTUYecknx cyoctaHuui (pasgensl 3.1, 3.2, 3.3 QOMKHbLI 3aMONHATLCS NO
Mepe MX NPUMEHUMOCTN):

3.4.1. MNponsBognMble B aCENTUYECKMX Y CIOBUSIX.
3.4.2. lNopeepraemble (PUHULLHOWM CTepunusauumn.
3.5. 3aBepLiaroLme cTagum NpousBoacTBa hapmMaLeBTUIECKNX CyOCTaHUMN:

3.5.1. Cragum dmsmyeckon o6paboTkn (ykasbiBaeTcs Bug 00paboTkW, HanpuMmep: CyLlKa, W3MeNbYeHue,
npocenBaHue).

3.5.2. lNepBur4Hasa ynakoska.

3.5.3. BropnyHas ynakoBka.

3.5.4. lNMpouyee (onsa onepaumn, He ONNCaHHbIX BbILLE).

3.6. McnbiTaHWsA KOHTpoONS kayecTBa:

3.6.1. Xvmunueckue (dusmdeckue).

3.6.2. Mukpoburonorudeckue: Mukpobuonornieckas YuctoTa.

3.6.3. Mukpoburonornyeckune: CTepUnbHOCTb.

3.6.4. buonoruyeckue.

3.7. XpaHeHue 1 peanusauus dapManleBTUYecKmX cybcTaHLmin:
3.7.1.1. XpaHeHue npor3BeaeHHbIX hapMaLleBTUYECKUX CybCcTaHLuiA.

3.7.1.2. Peanuzauus n (unuv) nepegaya nponsBeaeHHbIX hapmaneBTUHeckmx cy6CcTaHL Wi
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Il. B cchepe o6GpallueHns nekapCcTBEeHHbIX CPeaAcTB ANsl BeTePUHAPHOro NpUMEHeHUs

4. Tpon3BOACTBO, XPaHEHVE N peanu3auust hapMaLeBTUYECKUX CyOCTaHLUUIA, NOMyYaeMbiXx METOAAMM XMMUYECKOTO
CUHTE3a.

5. Tlpou3BoacTBO, XpaHeHWe W peanu3auus apMaueBTUYECKUX CyOCTaHUui, MoMyvyaembiX MeTofammu
BrMoTEXHONOrMYECKOro CMHTE3a.

6. Npon3BoacTBO, XpaHeHne 1 peanu3auuns dapmaueBTUYeCcKnx cybcTaHuun, nonyvyaemblX METOA4aMU BblOeNeHns 13
XUMUYECKOTO CbIPbS.

7. np0M3BO,D,CTBO, XpaHeHune n peanunsauua cbapmaueBTquCKle CyGCTaHLI,I/IIZ, nony4yaemMblX METO4aMN BblaeNeHnAa U3
WMCTOYHUKOB BMONOrM4eCcKoro, >XMBOTHOMO NPOnNCXoXxaeHuA.

8. MNpounsBoacTBO, XpaHeHne 1 peanu3auuns dapmaleBTUYEeCKNX CybCcTaHUuA, NoNyYaembiX METOA4aMU BblOENeHNs 13
WCTOYHMKOB pacTUTENbHOIO MPOMCXOXOEHUS.

8.1. NMpoun3BoacTBO, XpaHEHWE U peanusaums apMaleBTUYecKon cybcTaHUmMM cnvpTa 3TUINoBoro (aTaHona).

9. lNpon3BoACTBO, XpaHeHVWe W peanu3auunsi CTEPUNbHbIX JTEKAPCTBEHHbLIX MpenapaToB C YyKa3aHWeM KOHKPETHOW
nekapCTBEHHOM (opMbl (a3p0o30rib, reflb, KPEM, NMHUMEHT, NUOUIM3NPOBaHHLIE NPOAYKTbI, Ma3b, MacTa, MreHka,
MOPOLLIOK, pacTBOp, pacTBOP A4S UHBLEKLMI, CTEKNoobpasHas Macca, CTepuribHasi nopucTas Macca, CyCneHsusl, cyxas
mMacca, TabneTku, amynbcum).

10. MNMpoun3BoACTBO, XpaHeHWe U peanusauns HeCTEPUIbHbIX JIEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB C yKa3daHWeM KOHKPETHOW
nekapcTBeHHON hopMbl (a3po3ornb, 6anb3am, OpUKeT, refb, rpaHynbl, Apaxe, Kanmnu, Kancynbl, Kancyrbl Markve, Kpem,
AVHUMEHT, Ma3sb, Macio, MVKPOrpaHysibl, MUKPOKancyrbl, HACTOW, HACTOMKa, MacTUMKW, nacta, Nennetbl, NnacTuHbI,
NNacTUHKW, NNacTbipb, NMEHKa, MONUMEpHasi NeHTa, MOSIOCKW, MOPOLLOK, pacTBOP, CMPOM, CNpewr, Cynmno3uTopuw,
cycneHsuns, TabneTku, WHypP, SKCTPaKT, ANIUKCUP, IMYbCUS).

Pepgakunsi GOKyMEHTa C y4eToMm
M3MEHEHWN 1 JOMONHEHWI NOAroTOBNeHa
AO "Koaekc"
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