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Cratba l

BHecCTn B ®efiepasibHblil 3aKOH OT 22 HOs6pa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM peryJsimpoBaHuu
npou3BoACTBa 1 060poTa 3TUJIOBOrO CAMPTA, aJIKOrO/IbHOM U CMMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLIMM 1 06
orpaHnyeHun notpebneHuns (pacnuTns) ankoroasHON NPoayKumMn" (B peaakumumn deaepanbHOro 3akoHa ot 7
AHBapa 1999 roga Ne 18-03) (CobpaHue 3akoHogaTenscTBa Poccuiickon degepaunm, 1995, Ne 48, cT. 4553;
1999, Ne 2, cT. 245; 2001, Ne 53, cT. 5022; 2002, Ne 30, cT. 3026, 3033; 2004, Ne 45, c1. 4377; 2005, Ne 30,
cT. 3113; 2006, Ne 1, cT. 20; 2007, Ne 1, cT. 11; Ne 31, cT. 3994; Ne 49, cT. 6063; 2008, Ne 30, cT. 3616; 2009,
Ne 1, cT. 21; Ne 52, cT. 6450; 2010, Ne 15, ¢T. 1737; Ne 31, cT. 4196; 2011, Ne 27, cT. 3880; N 30, cT. 4566;
2012, Ne 26, cT. 3446; Ne 27, cT. 3589; Ne 31, cT. 4322; No 53, cT. 7584, 7611; 2013, Ne 30, cT. 4065; 2015,
Ne 1, cT. 43, 47; Ne 27, cT. 3973; 2016, Ne 26, cT. 3871; Ne 27, cT. 4193, 4194, 2017, Ne 31, cT. 4827; 2018,
Ne 1, cT.17; Ne 31, cT. 4861; Ne 32, cT. 5082; Ne 49, cT. 7520; Ne 53, cT. 8486; 2019, Ne 30, cT. 4132)
cnepyloline nsMeHeHus:

1) B ab3aLe 4eTBepTOM NyHKTa 3 cTaTbh 1 CNOBa "3TUNOBLIA CNMPT" 3aMEHNTb C/IOBaMU
"thapMaueBTMYeCKyto cybcTaHUMO CnMpTa 3TWA0BOro (3TaHon)";

2) B cTaTbe 2:

a) NOANYHKT 2 1 N3N10XUTb B Clefylowen pegakuum:

"2 1) chapmaueBTnHeckas cybcTaHumMs cnmpTa 3TMA0BOMO (3TaHo) - hapMaueBTMYeckas cybcTaHuma n
(nnn) BCnomoraTesibHOe BeLeCTBO, CoAep Kalline 3TU0BbLIN CNUPT U onpeaesieHHble B COOTBETCTBUM C
®epepanbHbIM 3aKoHOM OT 12 anpens 2010 roga Ne 61-®3 "O6 obpalueHnmn nekapcTBEHHbIX CpeacTs";";

6) B noanyHkKTe 3 2 caoBa "nan 3TUNOBBIA CANPT" UCKNIOYNTS;

3) B cTaTbe 5:

a) AOMONHNTL HOBbIM ab3aLeM ABaALaTb CEAbMbIM C1eAYIOLLEro COAEPKAHNS:

"ycTaHoBNeHNe TpeboBaHMIN K KOMMYHUKALUAM, COEANHAIOLLUM OCHOBHOE TEXHOI0rn4eckoe obopynoBaHune
415 NPOU3BOACTBA 3TWUJIOBOro CNMPTa, YKasaHHoe B NyHKTe 1 1 cTtaTbmn 14 1 HacTodAwero ®enepanbHoro
3aKOHa, C EMKOCTSAMU A5 NPUEMKUN 3TUNOBOMO CNMPTa A4S NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYeCKOW CybCcTaHLUn
CnMpTa 3TWMNOBOro (3TaHona);";

6) ab3auL OBafduUaTb CeabMON cHMTaTh ab3auem ABaAUaTh BOCbMbIM;

4) B cTaTbe 8:

a) B MyHKTe 2:

ab3aubl ABaAuUATLIA U ABafLaTb MNEPBLIN N3OXKNTL B CNelyOWen pefakuuu:

"EMKOCTY ANA npueMKy papMaLleBTUYeCcKon cybcTaHLMm cnupTa 3TUA0BOrO (3TaHOa) Y OpraHu3aumnnm un
NHAVBUAYANbHBLIX NPeANPUHUMaTENER, NCNONb3YIOLWNX (hapMaLEeBTMYECKY0 CybCTaHLMIO CnupTa
3TMNOBOro (3TaHON) AN NPOM3BOACTBA M (UM) N3rOTOBAEHNS CINPTOCOAEPXKALLUX NIEKAaPCTBEHHbIX
npenapaTos v (MAK) CANPTOCOAEPKALLMX MEANLNHCKMX N3OSN, @ TakXXe B NpoLecce NponsBoacTBa 1
(MnK) M3roToBNEHMS APYIUX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U (MAN) MEAULNHCKUX U3AEANRA, LOMKHbI ObITh
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OCHALLEHbl aBTOMATUYECKUMY CPENCTBAMM M3MEPEHMSA M YYeTa KOHLeHTpauum n obbema 6e380aHOr0
cnupTa B hbapMaLleBTUYeCKON cybCcTaHLMM cnnpTa 3TUA0BOro (3TaHoNe), obbeMa hapMaLleBTUHECKON
cybcTaHumm cnvpTa 3TWA0BOro (3TaHoNa).

MporpaMMHo-annapaTHble CPeACTBa OpPraHM3auuin u UHANBUAYaAbHbIX NPeanpuHMMaTeNen,
NCNOJIb3YIOLMX hapMaLeBTMYeCKYto CybCTaHLMIO CnMpTa 3TUA0BOMO (3TaHo1) AN NPON3BOACTBA M (M)
N3rOTOBIEHUSA CINPTOCOAEPKALLMX NIeKAaPCTBEHHbIX NpenapaToB 1 (1K) CNMPTOCoAep KaLLmnx
MeONLUHCKUX U34eNniA, a Tak)Xe B NpoLecce Npou3BOACTBa U (UKN) M3roTOBAEHUS APYrMX NIEKAaPCTBEHHbIX
CPenCcTB U (MAnN) MeANLMHCKNX 34NN, 4O/KHbI 0becneynBaTb NpuUeM 1 nepegady MHGopMaumuu,
MoJIy4EeHHOW C NCMOJIb30BaHNEM aBTOMATUYECKNX CPEACTB N3MEPEHNSA U YYeTa KOHLIEHTPaumm 1 obbema
6e3BoAHOro cNMpTa B (hapMaLeBTM4eckom cybcTaHumm cnmpTa 3TUI0BOro (3TaHone), obbema
hapMaLeBTNYECKON cybCTaHLUMM CnupTa 3TUNOBOro (3TaHona), 06 obbeme ee 3akynku.";

B ab3aLe ABaALaTb BTOPOM C/10Ba "WAM 3TUAOBOro CAMpPTa" NCKIYNTD;

B ab3aLe ABajLaTh TPETbEM CN0BA "UAN 3TUMOBBIA CNUPT" 1 CNOBa "UAN 3TUMAOBOr0 CNNPTA" UCKIOYNTS;
LOMNONHUTL ab3aLamu CneayoLwero CofepXXaHus:

"EMKOCTM 415 NPUEMKN 3TUA0BOI0 CNUPTa Yy OpraHn3aunii, NCNonb3yowmnx STUA0BbIA CANPT s
Npou3BOACTBa PapMaLleBTUYECKON CyOCTaHLMM CNUPTa 3TUAOBOrO (3TaHOMA), LO/MKHbI ObITb OCHALLEHbI
aBTOMaTUYECKNMU CPEACTBAMU N3MEPEHMA N y4YeTa KOHLEHTpaumm n obbema 6e3sogHOro cnmpTta B
3TWOBOM CNMPTE, 06beMa 3TUIOBOMO CNMPTa.

MporpaMMHo-annapaTHble CpeACcTBa OpPraHM3aLnii, NCNOb3YOWMX 3TUAOBLIN CNUPT A9 NPOM3BOACTBA
thapmaueBTU4eCcKon cybCcTaHumMm cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHONa), AOKHBI 0becnevynBaTb NPUeEM 1 Nepenady
MHGOPMaLNN 0 KOHLeHTpauun n 06 obbeme 6e3B04HOr0 CNMpTa B 3TUI0BOM CNUPTE, 06BbEME 3TUIOBOIr0
CNuMpTa, NOJIY4EHHON C MCMOJIb30BaHNEM aBTOMATUYECKNX CPEACTB N3MEPEHUA N y4YeTa KOHLLEHTPaumMmM 1
obbema 6e3B0AHOIrO CNMpPTa B 3TU0BOM CrMpTe, 06beMa 3TMNOBOro cnupTa.”;

6) B NyHKTe 5:

B ab3aLe NnepBoOM CoBa "3a UCKJIOYEHMEM NPOK3BOACTBA hapMaLeBTUYeCcKon cybcTaHLumn cnupTa
3TUNOBOrO (3TaHoMa)," UCKIOYNT;

B ab3aue BTOpPOM CJI0Ba "3a NCKOYEHNEM MPON3BOACTBa (hapMaLeBTUYECKON CybCTaHUMmM cnupTa
3TUN0BOrO (3TaHoMa)," UCKIYNT;

B ab3aLle TpeTbeM CNOBa "3a UCKJIIOYEHNEM NPON3BOACTBA (hapMaLleBTUYeCKon cybcTaHLmMm cnupTa
3TWSI0BOrO (3TaHoMa)," NCKNIOYNTb;

B) B NyHKTe 9:

ab3aL yeTBepTbI NPU3HATb YTPATUBLUUM CUJTY;

LOMNONHUTL ab3aLem cneayloLwero cogepXXaHms:

"He ponyckaeTcs Npon3BOACTBO (hapMaLieBTMYyeckon cybcTaHuum cnnpTa 3TUA0BOro (3TaHona), n (nnu)
CNMPTOCOAEPKALLUX NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U (Mnn) cnupTocodep)KaLlnx MeguLMHCKUX N30eNNA Ha
OCHOBHOM TeXHOJI0rn4eckom 06opyaoBaHNN a5 NPon3BOACTBa STUIOBOIrO CAMPTA, YKa3aHHOM B NyHKTe 1
1 cTtatbu 14 1 HacToAWwero ®enepasibHOro 3akoHa.";

r) LONOSHWUTL MYHKTOM 13 ciefytoLLero CoaepXaHus:

"13. Y opraHusauuii, MMeLWmX INLEH3MIO HAa MPOU3BOACTBO 3TUIOBOro CAMPTa 415 NPOM3BOACTBA
thapMaLeBTMYeCKON cybCTaHL MM CNpTa 3TUI0BOMO (3TaHoMa), @ TakXKe Yy COMCKaTenNen Takon IMLEH31M
OCHOBHOE TexHoJsiornyeckoe obopyanosaHme a5 NPoOU3BOACTBa 3TUIOBOro CAMPTA, YKa3zaHHoe B NyHkTe 11
cTaTbk 14 1 HacTosiwero ®enepanbHOro 3aKoHa, [0/KHO BblTb COEANHEHO C EMKOCTAMU OAS MPUEMKM
3TWNOBOro CNUpTa AN NPOM3BOACTBa (hapMaLeBTNYECKON cybCTaHL MM cCnMpTa 3TUI0BOMO (3TaHoa)
KOMMYHMKaUMsaMK, oTeevaowmmm TpebosaHmaM, yCTaHOBAEHHbIM (hefepasibHbIM OpraHoMm
NCMNOJIHNTESIbHON BJIACTW, YNOJHOMOYEHHbIM MO KOHTPOJIO U Haa3opy B obnacTu nponssoacTea n obopoTta
3TWJIOBOrO CMMPTA, aJIKOrOAbHON 1 CANPTOCOAEPXKALLEN NPOAYKLUMN.

Mepenada B CTPYKTYpe OpraHvM3aumnm Nnpon3BeeHHOro 3TI0BOro cnupTa ANs NpoM3BOLACTBA U3 Hero
thapMaLeBTNYECKON CybCTaHLMM CNUPTa 3TUA0BOIO (3TaHoMNa) AOMNYCKAETCSA TOIbKO MO KOMMYHUKaLUAM,
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yKa3aHHbIM B ab3aLe nepBoOM HaCTOALLEro NyHKTa U OCHALLEHHbIM aBTOMaTUYECKUMU CPeACTBaMU
N3MEepeHUs 1 y4yeTa KOHLEeHTpaumm n obbema 6e3804HOr0 CNUpTa B 3TUI0BOM CNUpPTe, 06bEMa 3TUNOBOro
cnupra.”;

5) B nyHKTe 4 cTaTbM 9:

a) ab3ay, nepsbIn Noce ¢1oB "MOCTaBKMN 3TUAOBOIO CNUPTa" AOMNOJIHWTL CloBaMKM "(3a NCKAOYEHNEM
thapMaLeBTNYECKON cybCcTaHU MM CnupTa 3TUA0BOro (3TaHona)";

6) ab3aL BTOpOW M310XX1Tb B CIEAYIOLLEN peaakLmn:

"TMocTaBKK (hapMaLleBTMYECKON CyBCTaHUMM CNUPTa 3TUA0BOr0 (3TaHoJa) OCYLECTBAAIOTCA TONbKO
opraHusauunsmMmn, KoTopble UMeT 04HOBPEMEHHO JINLLEH3MIO HA NPOU3BOACTBO 3TU0BOr0 CNNpPTa As
Npou3BOACTBa papMaLleBTUYECKON CybCTaHLMM CnupTa 3TUA0BOro (3TaHoNa) U IMLEH3MI0 Ha
NpPon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ((hapMaLeBTMYeckon cybcTaHUMM cnnpTa 3TU0BOro (3TaHona).";
6) B ab3aLe BTOpOM nyHKTa 2 6 cTaTby 11 CI0BO "NCMONb3YIOTCS" 3aMEHNTL CJI0BOM "NCMOMb3yeTcs", C0Ba
"W (UNKn) 3TUNIOBLIN CNMPT" NCKIOYNUTL, CJI0BO "KOTOPLIX" 3aMeHNTb CI0BOM "KOTopon", caoBa "unu B
3TWI0BOM CNMpTE" 1 CN0Ba "M 3TUNOBOIO CrNPTA" UCKJIOYNTD;

7) B NyHKTe 3 cTaTbn 14:

a) B ab3aLle NepBOM CJI0Ba "M LeKNapupoBaHmMe" NCKYNTb;

6) ab3aL BTOpOW M3/10XXUTb B C/IeAYIOLLEN pefakLmn:

"Jlnua, oCyLEecTBASIOWME 3aKYMNKY 1 UCMONb30BaHNe hapMaLIeBTUYECKON CybCTaHLMM CMpTa 3TUI0BOr0
(3TaHona), 0653aHbI OCYLLECTBAATL Y4eT 06beMa ee 3aKyMnKu 1 UCNOSIb30BAHNSA, 3@ UCK/OYEHNEM NnL,
KOTOpble YKa3aHbl B MOANYHKTe 12 nyHKTa 2 1 cTaTbyM 8 HacToawero ®enepasbHOro 3aKoHa U KOTopble
0653aHbl 0CYLLECTBASTL AeKNapnpoBaHme 0bbeMa 3aKynKu 1 NCMOb30BaHNA (hapMaLEeBTMYECKO
cybcTaHumMm cnupTa 3TMnoBoro (3TaHona).";

B) B ab3aue wecTom csoBa "06 obbeme Npon3BoACTBa," 3aMeHNTL cioBamMn "0b obbeme";

8) B cTaTbe 18:

a) NYHKT 2 ONONHUTL ab3aLeM CNeayloLero coaepXXaHums:

"Npou3BoACTBO 3TUIOBOIO CAMPTa 415 NPOU3BOACTBA hapMaL,eBTUYeCKoN Cy6CcTaHLMm CnupTa 3TUA0BOIo
(3TaHona).";

6) NyHKT 4 nononHNTbL ab3alem cenyoLLero coaepXXaHus:

"JInLeH3uns Ha NpoM3BOACTBO 3TU0BOIO CNUPTa AN NPOM3BOACTBA (hapMalLleBTMYeCKon cybcTaHumm
CnMpTa 3TMNOBOro (3TaHoNa) NpeayCMaTPMBaET NPaBo OpraHM3auMm Ha NPoU3BOACTBO 3TU0BOIO CNNpPTa
NCKNIOYNTENBHO B LENIAX UCMO0b30BaHUs 3TUA0BOro CnupTa A4 NPOon3BOACTBa 3TOW OpraHun3aumnen
thapmaueBTU4eckon cybcTaHumm cnnpTa 3TUJIOBOrO (3TaHoNa).";

9) B cTaTbe 19:

a) ab3ay nepsbI NyHKTa 1 nocne cnoB "3a NCKAOYEeHNEM" JOMOMAHUTbL CIOBaMU "NNLEH3UIA, BblLaBaeMbIX
OpraHM3aumnam Ha NPon3BOLACTBO STUIOBOro CNMPTa 415 NPOU3BOACTBa (papMaLleBTUYeCKON CybCTaHLMm
CnupTa 3TWNOBOro (3TaHona),";

6) noNoNHUTL NYHKTOM 1 7 cnenyowero CoaepxaHns:

"1 7. Ona nony4yeHns nULEH3UN Ha NPON3BOACTBO 3TWUJIOBOIrO CNUpTa AN NPOon3BOACTBa
thapMaueBTNYECKON CybCTaHLMM CNupTa 3TUA0BOMO (3TaHoMa) OpraHM3aunen npeacTaBAsaoTCA B
JINLLEH3UPYIOLLNIA OpraH LOKYMeHTbl, NpeayCMOTPeHHble MyHKTOM 1 HacTosLen CTaTby, @ Takxe cxema
PacnosioXXeHUs U COeANHEHNIN KOMMYHWKaLLMIN, COeAUHSIOLMX OCHOBHOE TeXHoNornyeckoe obopynosaHue
A1 Npon3BoACTBa 3TU0OBOIro CNNpTa, yKasaHHoe B NyHKTe 1 1 cTaTbu 14 1 HacToswero denepanbHOro
3aKOHa, C eMKOCTSAMU A9 NPUEMKUN 3TUN0BOM0 CNMPTa AN NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYeCcKon CybcTaHuum
CrnnpTa 3TWJI0BOro (3TaHoNa).

MepeyeHb MHGMOPMaLUK, COOEPXKALLENCSH B CXEME PACTMONOXKEHUSA N COEANHEHUI KOMMYHUKAL WA,
COeMHSIOLLNX OCHOBHOE TEXHOJI0rn4yeckoe obopyLoBaHne A5 NponM3BOACTBA 3TU0BOI0O CNupTa C
€MKOCTAMW A9 NPUEMKN 3TUI0BOIO CNMPTa A5 NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYeCKoW CybCcTaHuuy cnupTa
3TMNOBOro (3TaHoMa), yTBepXAaeTcs dpenepasibHbIM OPraHoM UCMOJHUTENLHOW BAACTU, YNOAHOMOYEHHbIM
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Mo KOHTPOJI0 1 Haa30py B 061aCTy Npon3BOACTBa U 060pOTa STUIOBOIO CNMPTA, aJIKOrOJIbHON ©
cnmpTocodep Kallen NpoayKLnN.

B 3asB/IeHUM O Bblgayve ANLEH3MN Ha NPOM3BOACTBO 3TWIOBOrO CNMpTa AJid NPOM3BOACTBA
hapMaLeBTNYECKON cybCTaHU MM CNUpTa 3TUAO0BOIO (3TaHoNa) Hapaay C MHGoPMaLMen, NPeayCMOTPEHHON
noAnyHKTOM 1 NyHKTa 1 HacTosALWeN CTaTbK, YKa3biBaeTCs MHPOPMaLMA O INLEH3NN Ha NPON3BOACTBO
JIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB (hapMaLeBTUYeCKON cybCTaHL MM CNupTa 3TUI0BOIO (3TaHoNa), BKAOYas HOMEp 1
AaTy BblAayn Takown nuLeH3nn. B cnyyae, ecam nHGopMauns o NMLEH3MN Ha NPOU3BOACTBO IEKAaPCTBEHHbIX
cpencTs (hapMaLeBTUYECKON CyOCTaHL MM CNMpTa 3TU0BOr0 (3TaHoMa), BKOYas ee HOMep 1 JaTy
BblJayN, He YKa3aHa 3asaBuUTeNeM, 3Ta MHPOPMaLMa NPeacTaBASETCS NO MeXBEAOMCTBEHHOMY 3amnpocy
JINLLEH3UPYIOLLIEro OpraHa, HanpaB/IEHHOMY C UCMOJIb30BaHMEM eANHON CUCTEMbI MEXBELOMCTBEHHOIO
3NEeKTPOHHOr0 B3aUMO4enCcTBuA, heaepasibHblM OpraHoM UCNOSHUTENbHOM BNACTW, YNOJHOMOYEHHbIM Ha
JINLLEH3UPOBaHME NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AJ19 MeANLNHCKOro NpuMeHeHmns.";

B) AOMOJIHUTb MYHKTOM 2 2 CNeayoLlero CogepXaHums:

"2 2. 1ns nonyvyeHus NMLEH3UN Ha NPON3BOACTBO 3TUIOBOIro CNMPTa ANS NPOM3BOACTBA
thapMaueBTNYECKON CybCTaHL MM CnupTa 3TUAO0BOIO (3TaHoNa) He gonyckaeTca TpeboBaTb OOKYMEHTHI,
KOTOpble He NpefyCcMOTpeHbl NyHKTaMn 1 n 1 7 HacTosAWwen ctaTtbi.";

r) ab3auy nepsbin NyHKTa 19 0ONOAHUTL HOBLIM TPETLMUM NPEAIOKEHNEM CeyIoLero cogepXxaHus: "B
JINLEH3MN Ha NPOM3BOACTBO 3TUIOBOIO CNMPTa A5 NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYECKON CybCTaHLUN cnmpTa
3TWJI0BOrO (3TaHOJa) TakXe yKa3blBaeTCs MHADOPMaLMS O JMLEH3UM Ha NPOM3BOACTBO JIEKaPCTBEHHbIX
cpencTs (hapmMaLeBTUYECKON CyBCTaHL MM CNMpTa 3TUI0BOr0 (3TaHoa), BKIOYas HOMEpP W AaTy BblAayu
TaKOW NNLLEeH3nN.";

10) B cTaTbe 20:

a) OONONHNTbL NYHKTOM 1 1 cnefytollero cogep>xaHus:

"1 1. Hapsgy co cayvyasiMu, yKasaHHbIMU B MyHKTE 1 HacToOALLEN CTaTby, LENCTBME NNLEH3NN Ha
NpPOM3BOACTBO 3TM0BOrO CNMPTa AN NPON3BOACTBA hapMaLleBTUYEeCKON cybCcTaHLMm CnMpTa 3TUI0BOI0O
(3TAaHONa) NPUOCTaHAB/IMBAETCA Ha CPOK MPMOCTAHOB/IEHNSA AENCTBUA INLEH3MM Ha NPOM3BOACTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB (hapMaueBTNYeCcKon cybcTaHUMmM cnupTa 3TUA0BOIO (3TaHoNa), MHopMaLus o
KOTOPOW YKa3aHa B JIMLEH3UN Ha NPON3BOACTBO STUJIOBOIrO CNMPTa A1 NPOM3BOACTBA (hapMaL,eBTMYECKON
cybcTaHumMm cnmMpTa 3TWI0BOro (3TaHoNa).";

6) NYHKT 2 0onoaHNTbL ab3alem cienyoLLero cogepXXaHus:

"Hapagy co cnyyasmu, onpeaeneHHbiMy ab3aleM nepBbiM HaCTOSILLErO NyHKTa, AEWCTBME NNLEH3UN Ha
NpPOM3BOACTBO 3TMI0BOrO CNMPTa AN NPON3BOACTBA hapMaLleBTUYeCKon cybcTaHLumMm CnmpTa 3TUI0BOI0
(3TaHONa) NpekpalaeTcs C AaThl NPEKPALLEHNS UAN aHHYIMPOBAHUSA OENCTBMA NNLEH3MMN Ha
NPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ((hapMaLieBTmyeckon cybcTaHunm cnnpTa 3TUA0BOro (3TaHoNa),
NH(OpMaLNUS 0 KOTOPOKM YKa3aHa B IMLEH3UN Ha NPOU3BOACTBO 3TUIOBOIr0 CAMpTa 419 NPOM3BOACTBA
thapMaueBTNYeCKON CybCTaHLMKM CnupTa 3TUA0BOrO (3TaHona).",

B) NYHKT 3 1 4ONOAHUTL MOANYyHKTaMm 24 n 25 cneaytollero cogep)xaHus:

"24) 3aKynka, NoCTaBKW, NePEeBO3KN 3TUIOBOro CNNPTa (3a NCKoYEeHNEM hapMaLleBTUYECKON CybCTaHL MK
CnMpTa 3TWIOBOIO (3TaHoMa), NPON3BEAEHHOI0 OpPraHM3aunsaMm, MMeLWUMN ANLEH3NIO Ha MPOU3BOACTBO
3TWJIOBOrO CMpTa A/ NPoM3BOACTBA (hapMaLleBTMYeCKon CybCcTaHUMM CNMpTa STUI0BOrO (3TaHoNa);

25) HecooTBeTCTBME PACMOIOKEHNS N COEANHEHNI KOMMYHUKALUWUA, COeANHAIOWMX OCHOBHOE
TexHoJIornyeckoe obopynoBaHne Ans NPOM3BOACTBA 3TUI0BOI0 CNNPTA, YKa3aHHOe B NyHKTe 1 1 cTaTbu
14 1 HacToswero ®enepasbHOr0 3aKOHa, C EMKOCTAMW A5 MPUEMKMN 3TWI0OBOrO CNMpTa A9 NPpon3BOACTBa
thapmaueBTUYeCKon cybCcTaHUMmM CNpTa 3TUJIOBOIO (3TaHOMa), CXeMe PaCMOJIOKEHNA U COeQNHEHNI
KOMMYHMWKaLWA, COeQNHAOLNX OCHOBHOE TEXHONOrnYeckoe obopynoBaHme Aas Npon3BoACTBa 3TUIOBOrO
CrnupTa, yKasaHHoe B NyHKTe 1 1 ctatbu 14 1 HacToswero defepasnbHOro 3akoHa, C EMKOCTAMU 414
NPUEMKU 3TUOBOI0 CNMPTa AN NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYECKOW CybCTaHLUM CnmpTa 3TUI0BOro
(3TaHoNa), NnpeAcTaBAEHHON B INLIEH3MPYIOLLNIA OpraH B COOTBETCTBUW C MyHKTOM 1 7 cTaTbu 19
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HacToswero defepanbHOro 3akoHa.";

11) nyHKT 1 cTaTbyM 25 AONOJHUTL NOANYHKTOM 9 ClefyoLWero CogepXXaHus:

"9) 3TUNOBLIN CANPT (3a UCKJTIOYEHNEM (hapMaLleBTUYECKON CybCTaHLMK CnMpTa 3TWI0BOro (3TaHoa),
NPOVN3BEAEHHLIN OpraHN3aUnsaMn, UMELW UMK JIMLLEH3MNI0 Ha NPOM3BOACTBO 3TUI0BOr0O CAMpTa A4Js
Npon3BOACTBa hapMaLeBTMYeCcKon cybcTaHuMm cnnpTa 3TUAI0BOrO (3TaHoa), B CyYae ero 3akynku,
NocTaBOK, NEPEBO30K.";

12) nyHKT 1 cTaTbh 26 AoNoAHWUTL ab3auamu Cneayowero CoaepXXaHns:

"3aKynKa, MOCTaBKM, NePEBO3KM 3TUIOBOIro CNMpTa (3a NCKoYeHnem apMaueBTnyHeckon cybcTaHumum
CrMpTa 3TWUJIOBOro0 (3TaHoNa), NPOU3BEAEHHOr0 OPraHM3aunsaMn, UMeLWMMN INLEH3MI0 Ha NPOM3BOACTBO
3TWJI0OBOrO CMpTa A4J19 NPOM3BOACTBA (hapMaLleBTM4Yeckon cybcTaHumMm cnmpTa 3TUA0BOro (3TaHoNa);
NPOM3BOLACTBO 3TWU0BOr0 CNMPTa OpraHun3aLmen, MMetoLLen TMLEH3NI0 Ha NPOU3BOACTBO 3TWUI0OBOI0O
CnupTa AN Npou3BOACTBa (hapMaLleBTUYecKon cybCcTaHUMm cnMpTa 3TUI0BOro (3TaHoNa), B Cyvae
OTCYTCTBWS Y TaKOW OpraHM3aunmn AnLeH3nn Ha NpoM3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB
(hapmaueBTUYeckomn cybcTaHUMM CnMpTa 3TUIOBOro (3TaHoa) IMBO NPMOCTAHOBEHNS ee AENCTBUS;
NpPOM3BOLCTBO 3TMJIOBOrO CNMPTa AN NPON3BOACTBA (hapMaLleBTUYeCKon cybCcTaHLMm CnMpTa 3TUI0BOI0
(3TAaHoNa) c CNosib30BaHMEM OCHOBHOIO TEXHOOrMYECKOro o6opyaoBaHns A1 NPOM3BOACTBA 3TUI0BOMO
cnupTa, yKasaHHoro B nyHkTe 1 1 ctaTbu 14 1 HacToqwero ®efepanbHOro 3akoHa 1 He coeJMHEeHHOro
KOMMYHMKaLMSAMUN C eMKOCTAMU A5 NPUEMKU 3TU0BOMO CNMpTa A8 NPOU3BOACTBA (hapMaLleBTUYECKOM
cybcTaHumMm cnmpTa 3TWI0BOro (3TaHoNa) Mb6o COeAMHEHHOr0 KOMMYHMKALUMAMUN, HE COOTBETCTBYOLMMMU
TpeboBaHMAM, YCTaHOBJIEHHLIM (hefepasbHbIM OPraHOM UCMOJIHUTENbHON BAACTW, YMOJHOMOYEHHLIM MO
KOHTPOJItO 1 Haa3opy B 0b1acTy npon3eoacTBa M 060poTa STUIOBOIro CAMPTA, aJIKOrOIbHON U
cnmpTocoep Kallen NPoayKLMK, 1 (Mn) cxeme pacnosioXeHUs 1 coeaUHEHNA KOMMYHUKaL WA,
COEeAMNHSAIOLNX OCHOBHOE TEXHOI0rnYeckoe 0bopynoBaHNe A NPoM3BOACTBA 3TUI0BOI0 CNNPTA,
yKa3aHHoe B nyHKTe 1 1 cTaTbu 14 1 HacToswero defepasbHOro 3aK0Ha, C EMKOCTAMM A9 NPUEMKU
3TWNOBOro CNUpTa 419 NPOn3BOACTBa dapMaLeBTUYECKON cybCcTaHL MM CNpTa 3TUI0BOrO (3TaHoNa),
npegcTaBAeHHOWN B JIMLLEH3UPYIOLLNIA OpraH B COOTBETCTBUM C MyHKTOM 1 7 cTaTbmM 19 HacTosAwero
®enepanbHOro 3aKoHa;

BblAaya JIMLLEH3UN Ha NPOMU3BOACTBO 3TUIOBOIO CAMPTa A1 NPON3BOACTBA (hapMaLeBTNYECKON
cybcTaHuMM cnmpTa 3TWIOBOro (3TaHOa) OpraHM3auun, NMetoLEen JNLEH3NI0 Ha NPOM3BOACTBO, XpaHeHne
1 NOCTaBKW MPOM3BELEHHOIr0 3TUJI0OBOIr0 CNUPTa;

BblAaya JIMLLEH3UN Ha NPOU3BOACTBO, XPaHEHME M NOCTaBKM NPOU3BEAEHHOI0 3TWUJIOBOro CrmpTa
opraHu3aunn, MeLWwen ANLEH3NI0 Ha NPOM3BOACTBO 3TU0BOIO CNNPTa A5 NPON3BOACTBA
thapMaLeBTMYeCKon cybCcTaHLmMmM cnpTa 3TU0BOMO (3TaHoa);

NCMNOJIb30BaHMe OCHOBHOIO TEXHONIOrn4eckoro obopynosaHns Asaa NponM3BoACTBa 3TUAOBOIO CNUpTa,
yKa3aHHoro B NnyHkTe 1 1 cTaTbu 14 1 HacToswero ®efepanbHOro 3akoHa, a4 Npon3BoACTBa
thapmaLeBTMYeCckon cybCcTaHL MM cnnpTa 3TU0BOMO (3TaHoa), U (Man) CNMPTOCOAEPXKaLLNX
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U (Man) CAMPTOCOAEPKALLMX MEANLNHCKNX N3OENNNA;

MCNOJIb30BaHWe 3TUI0BOMO CNUPTa AN NPOU3BOACTBA hapMaLeBTUYECKON Cy6CTaHL MK CnMpTa 3TUI0BOr O
(3TaHoONa), NPOM3BEAEHHOrO APYrMK OpraHm3aumnsaMm.”.

CtaTtba 2

BHecTn B PepepanbHbii 3akoH 0T 12 anpens 2010 roga Ne 61-®3 "06 obpalleHnmn nekapCTBEHHbIX
cpencts" (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccuinckon depepaumm, 2010, Ne 16, cT. 1815; 2011, Ne 50, cT.
7351; 2012, Ne 26, cT. 3446; 2014, Ne 43, cT. 5797; Ne 52, cT. 7540; 2015, Ne 51, cT. 7245; 2016, Ne 27, CT.
4194; 2017, Ne 31, cT. 4827; 2018, Ne 53, cT. 8437; 2019, Ne 30, cT. 4142; Ne 31, cT. 4456) cnepytowne
N3MEeHeHus:

1) cTaTbio 8 4OMONHNTL YacTblo 4 Cnefylowero CoAepXXaHuns:

"4, JInLeH31a Ha NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB (hapMaueBTUYeCcKon cybcTaHuum cnupTa
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3TWNOBOro (3TaHOMa) BEIAAETCA MPU YCNOBUM HANNYNA Y OpraHM3aLnm Ha npaBe COBCTBEHHOCTH,
X035MCTBEHHOr0 BEAEHUS UK ONEPATUBHOIO YNpaBaeHNs OCHOBHOIO TEXHONOrnYeckoro obopyaoBaHms
4719 NpOM3BOACTBA 3TUAOBOIO CNUPTA, 3apernCTpUpPoBaHHOIO B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14 1
depfepanbHOr0 3akoHa 0T 22 Hosbpsa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM PerympoBaHum
nNpou3BoACTBa 1 06opoTa 3TUIOBOrO CAMPTA, aJKOr0/IbHON U CANPTOCOAEpKaLlen NPoAYyKLMM 1 06
orpaHu4eHun notTpebneHns (pacnuTrsa) ankorosibHOM Npoaykummn".";

2) DOMONHUTbL CTaTbeln 8 1 cneayowero CoaepXXaHns:

"CtaTtba 8 1. OcobeHHOCTY NMLEeH3MPOBaHUSA NPOM3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB (hapMaLeBTUYeCKON
cybcTaHumMm cnmupTa 3TUI0BOro (3TaHoNa)

1. leicTBUE NULLEH3UN Ha NPOU3BOLACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ((hapMaLeBTMYeCKOn CybCcTaHuun
CnmMpTa 3TWI0BOIO (3TaHoMa) NPUOCTaHaBAMBAETCA B HYaCTV NpaBa Ha MPOU3BOACTBO (hapMaLleBTUYECKON
cybCTaHUMM cnUpTa 3TUAOBOrO (3TaHOMA) JIMLEH3MPYIOLWMM OPraHoM B C/lydasXx, OnpefesnieHHbIX CTaTben
20 ®epepancHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roga Ne 99-®3 "O nnueH3npoBaHMM OTAE/bHbBIX BULOB
AeATeNbHOCTU", @ TakXXe Ha CPOK MPUOCTAHOBIEHNA AENCTBUA ANLEH3MM Ha NPOM3BOLACTBO 3TU0BOM0O
cnupTa ANs NPoM3BOACTBA (hapMaLeBTMYeCKon CybCcTaHL MM cnMpTa 3TUA0BOrO (3TaHONa), BbIAAHHON B
COoOTBETCTBUM C DenepabHbIM 3aKOHOM OT 22 Hoabpsa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM
perynnpoBaHuy NPoM3BoACTBa 1 060p0Ta 3TUAOBOIr0 CNUPTA, aJIKOrOSIbHOW 1 CMUPTOCOAEP KALLEN
npoaykuum n 06 orpaHnyeHun notpebneHns (pacnuTus) ankoroabHON NPOAYKLMK".

2. [lencTBme NMLEH3MM Ha MPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB (hapMaLeBTUYECKON CybCTaHLMK
cnupTa 3TWMNO0BOro (3TaHOa) B HaCTW NpaBa Ha NPOM3BOACTBO (hapMaLeBTNYecKon cybcTaHumMm cnmpTa
3TWJI0BOrO (3TaHOa) NpekpaLlaeTcsa AULEH3NPYIOLWNM OpraHoM B C/lyHasx, onpeneneHHbIx ctaTben 20
®epepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roga Ne 99-@03 "O nnLEH3MPOBaHUN OTAENbHBLIX BULOB
AeATeNbHOCTU", @ TaKXe C AaTbl MPeKpaLLEeHNs NI aHHYIMPOBaHNA AENCTBUS MNLEH3UN Ha NPOU3BOACTBO
3TWMNOBOro CNUpTa 419 MPOM3BOACTBa DapMaLeBTUYECKON CybCTaHL MM CNnpTa 3TUA0BOrO (3TaHoa),
BblAAHHOWN B COOTBETCTBUMN C PefepanbHbIM 3aKOHOM OT 22 Hoabpsa 1995 roga Ne 171-03 "0
rocyLapCTBEHHOM PEryanpoBaHnv NPoM3BoACcTBa 1 060poTa 3TUOBOIO CNNPTA, aNKOrObHOW 1
cnupTocodep Kallen npoaykumum n 06 orpaHnyeHnmn notpebneHns (pacnuTns) ankoroabHoW npoaykumnm".";
3) B cTaTbe 45:

a) 4aCTb 4 QOMNOJIHNTb NPEANIOXKEHNEM CIEAYIOLEro coaepXxaHns: "B cnyvyae HeobxoanmMocTn
MCMO0/b30BaHUSA 3TUNOBOIO CNMPTa, B TOM YUC/e hapMaLeBTMYeCKon cybcTaHumum cnmpTa aTUI0BOro
(3TaHonNa), Npm NPoOM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B Ka4eCTBe OENCTBYIOWEro U (1an)
BCMOMOraTe/IbHOr0 BELLECTBA, @ TaKXXe B UHbIX TEXHONOTNYECKNX Lensax A0S KHa ObiTb NCNO/b30BaHa
TOJIbKO (hapMaLieBTMYeckan cybcTaHLUmMa cnupTa 3TUA0BOro (3TaHon).";

6) B 4acTn 4 2 cnosa "M AekNapupoBaHme" NCKAYNTb, AOMOJHUTL NPeaOXXEHNEM CNeaYIOLLEro
copgepxxaHns: "Mpon3BoacTBO hapMaLeBTUYECKON CybCTaHLMM CnupTa 3TUA0BOIO (3TaHoNa) AONYCKaeTCS
TOJIbKO OpraHu3aumen, oCyLLecTBASIOWEN NPOU3BOACTBO PEKTUPMUKOBAHHOIO 3TUI0BOIO CAIUPTa U3
NULLEBOr0 Cbipbsl HA OCHOBAHWMW NULLEH3UN Ha NPOU3BOLCTBO 3TU0OBOro CNMpTa A9 NPOU3BOACTBA
hapMaLeBTMYeCKON cybCcTaHLUMM CNPTa 3TUI0BOMO (3TaHoNa) B COOTBETCTBMU C TpeboBaHNAMU
defiepanbHOro 3akoHa 0T 22 Hosbpsa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM peryampoBaHum
nNpoun3BOACTBa 1 060p0OTa 3TUIOBOro CNMPTA, aJKOroIbHOW 1 CMMPTOCOAEP KaLLEeNn npoayKuum n ob
orpaHnyeHun notpebneHuns (pacnuTus) ankoroabHON NPOAYKLMKN", METOA0M pa3BefeHNs BOLON
O4ULLEHHON TaKoro 3TWI0BOrO CAMPTa, MPOVU3BEAEHHOIr0 JAHHON OpraHm3aLmen No MecTy OCyLLeCTBIeHUS
Nnpon3BOACTBa hapMaLeBTMYeCKOoM cybcTaHUUM cNnupTa 3TU0BOro (3TaHona).";

B) B 4acTu 5:

NYHKT 5 Npu3HaTb yTpaTUBLLMM CUNY;

AOMNOSHUTb NYHKTaMWU 6 1 7 Cnepyowero coaep)XxaHus:

"6) cnMpTOCOAEpKaLLMX IeKapCTBEHHbIX NMPenapaToB Mo MEeCTy OCYLLEeCTBAEHNA NPOM3BOACTBA
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thapmaueBTUYeCcKon cybCcTaHUMmM CnnpTa 3TUIOBOIO (3TaHoNa) 1 (MAKn) MO MEeCTy OCYLLLECTBIEHNS
NPOU3BOACTBa 3TUJIOBOrO CAMPTA;

7) hapMaueBTNYECKON CyBCTaHUMM CNUMpTa 3TUA0BOMO (3TaHoMa) K (MaK) cNMpToCodep KaLlLmx
NEKapPCTBEHHbIX MpenapaToB Ha OCHOBHOM TEXHOJI0rM4eckoM 0bopyaoBaHMMN A5 MPOU3BOACTBA 3TUIOBOMO
CNMpTa, yKa3aHHOM B NyHKTe 1 1 cTaTbu 14 1 ®efepanbHOro 3akoHa oT 22 Hosbps 1995 roga Ne 171-03
"O rocyapCTBEHHOM PEryanpoBaHnM NPOM3BOACTBa 1 060pOTa 3TUMIOBOIO CNNPTA, aJIKOrOJIbHOW 1
cnupTocodepXKallen npoaykumum n o6 orpaHudeHny noTpebneHns (pacnuTrna) ankoronbHoOn npoaykuun".";
r) B 4acTu 9 cnoBa "B NyHKTax 2 - 6" 3aMeHNTb cioBaMu "B MyHKTax 3 - 5";

[) ponosHnTh YacTamm 10 n 11 cnefyrowero cofepxaHus:

"10. Peanu3auua (nepefada B yCTaHOBNEHHOM 3aKOHOA4ATENLCTBOM Poccuinckon ®efepaunv nopsagke)
thapMaLeBTNYECKON CybCTaHLU MM CNUpTa 3TUA0BOMO (3TaHONa) OpraHM3aLmnsM oNTOBOW TOProB/K
NEeKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMU He [OMYyCKaeTCa.

11. NepeBo3kK hapmaLleBTUYECKON CyBCTaHUMM CIMPTa 3TUOBOrO (3TaHOMA) OCYLLECTBASIOTCS C
cobnopeHnem TpeboBaHMI, yCTaHOBAEHHbLIX ab3aleM YeTBepTbIM NyHKTa 3 cTaTb 9 PenepasibHOro
3aKOHa 0T 22 Hoabpsa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM peryanpoBaHmm nNpon3sBoacTea u obopoTa
3TWNOBOr0 CNUPTA, aJIKOr0JIbHON 1 CMMPTOCOAEP KALLEN NPOoAYKUUN 1 06 orpaHnyeHun notpebneHmns
(pacnnTna) ankoronbHoM npoaykuumn".";

4) B cTaTbe 53:

a) ab3aL nepsbI YacTy 1 [ONOAHNUTL C0BaMy "(3a UCKIIOYEHNEM (hapMaLeBTUYeCcKon CybcTaHuum cnupTa
3TWN0BOro (3TaHona)";

6) 4acTb 2 N3N0XKNTL B CNefyoLWen peaakunm:

"2. OpraHu3aLum onTOBON TOProBAW NEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMM He BNpaBe OCYLLeCTBAATb NPOAaxy
(Nepenayvy B yCTaHOB/IEHHOM 3aKOHOA4ATENLCTBOM Poccniickon ®egepaumn nopagke) hapmaueBTMyYecKon
cybcTaHumMm cnmMpTa 3TWI0BOro (3TaHona).".

CtaTtba 3

CtaTblo 1 ®epnepanbHOro 3akoHa ot 4 Mmas 2011 roga Ne 99-03 "O nuueH3nMpoBaHUmM OTAESIbHbIX BUO0B
neatenbHocTu" (CobpaHue 3akoHoaaTenbcTBa Poccuinckon Pepepaunn, 2011, Ne 19, 1. 2716; Ne 48, .
6728; 2013, Ne 27, cT. 3477; 2014, Ne 30, cT. 4256; Ne 42, cT. 5615; 2015, Ne 1, cT. 11, 72; Ne 27, cT. 3951;
Ne 29, cT. 4339, 4342; 2016, Ne 1, cT. 50; 2017, Ne 31, cT. 4765; 2018, Ne 1, cT. 35; Ne 45, cT. 6841; 2019, Ne
16, cT. 1817; Ne 30, cT. 4142; Ne 31, cT. 4457) noNonHUTL YacTblo 4 1 cnefytollero cogepXxaHus:

"4 1. 0OcobeHHOCTN NNLIEH3MPOBAHNS NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B YaCTU NPUOCTAHOBNEHNS
UKW NPeKpaLLeHns [enCTBUS NMLEH3UN MOMYT YCTaHaBAMBaTLCA hefepanbHbIM 3aKOHOM. ",

Ctatba 4

BHecTun B cTaTblo 38 PenepasibHOro 3akoHa oT 21 Hos6pst 2011 roga Ne 323-P3 "O6 ocHOBax 0XpaHbl
300poBbA rpaxaaH B Poccuinckon Genepauun” (CobpaHne 3akoHogaTenbcTBa Poccuinckon degepaunu,
2011, Ne 48, cT. 6724; 2013, Ne 48, cT. 6165; 2015, Ne 1, cT. 85; Ne 27, cT. 3951; 2017, Ne 31, cT. 4765)
cnefyLwmne N3MeHeHus:

1) yacTb 15 fONONHUTL NYHKTaMKU 3 1 4 ClefyloLero cofepxaHus:

"3) MeOUUMHCKUX N34ennin, cogep)xaliux 3TUA0BbIA CANPT, N0 MeCTy OCYLLeCTBeHNs NPOM3BOACTBA
thapMaLeBTNYECKON CybCTaHLMM CNUpTa 3TUA0BOIMO (3TaHoNa) U (1K) MO MECTy OCYLLEeCTBEHUA
Npon3BOACTBA 3TWUI0BOr0 CNMPTa;

4) MeQULNHCKUX N3OSN, COAEPKaLLMX 3TUOBLIA CANPT, HA OCHOBHOM TEXHOMOrn4eckom 0bopyaoBaHmm
L4151 NTPOU3BOLACTBA 3TWUJIOBOro CNMPTaA, yKazaHHOM B NyHKTe 1 1 ctaTtbn 14 1 GefepasibHOrO 3aKoHa OT 22
Hosbps 1995 roga Ne 171-®3 "O rocyaapCTBEHHOM PErymMpoBaHny Npou3BoACcTBa 1 060poTa 3TUIOBOrO
CNMpTa, aJIKOrosibHOWM N CAMPTOCOAEPKALLENn NpoayKLuumn 1 06 orpaHnyeHnn notpebneHmnsa (pacnntus)
ankKoronbHoM npoaykumm".";
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2) OOMOJIHUTBL YacCTblo 15 1 cneayroLero cogep>XXaHuns:

"15 1. B cnyvyae HeobXoAMMOCTM NCMOAb30BaHUS 3TUIO0BOro CNNPTa, B TOM Y1C/e hapMaLeBTUYECKON
cybcTaHumm cnmpTa 3TWIOBOro (3TaHoOa), MPM NPON3BOACTBE MEAULMHCKUX N3NNI, COLEPXKALLNX
3TUOBbLIV CANPT, B KaYeCTBe AENCTBYIOLWEro 1 (MM) BCMOMOraTe/IbHOMO BELLECTBA, @ TaKXe B MHbIX
TEXHOJIOrMYECKMX Lenax fosKHa bbiTb NCNOoNb30BaHa TOJIbKO hapMaLeBTMyeckas cybcTtaHuma cnupTa
3TUN0BOro (3TaHon).".

Ctatba 5

1. HacToswuin depepanbHblil 3aKOH BCTYNaeT B CUAY NO UCTEYEHUM OQHOr0 rofa nocsie AHs ero
omumanbHoro onybMKoBaHMA, 3a NCKIOYEHUEM MOJIOXKEHUIA, 0151 KOTOPbIX HACTOALLEN CTaTbeN
YCTaHOBJIEHbI VHbIE CPOKMW BCTYMJIEHUS UX B CUITY.

2. MyHKT 3 cTaTbk 1 HacToAwero ®efnepanbHOro 3aKoHa BCTYMaeT B CUJTY CO AHA 0L MaNbHOro
onybnunkoBaHua HacTosiLero ®efepanbHOro 3aKoHa.

3. MoanyHKT "r" nyHkTa 4, NyHKTbI 8 - 11, ab3aLbl BTOPOW - WeCToW NyHKTa 12 cTaTby 1 HacToAWwero
®efepanbHOro 3aKOHa BCTYNAKT B CUJy MO UCTEYEHUW OAeBAHOCTA AHEeRn nocsie AHA ouumanisHoro
onybnukoBaHua HacTosLero ®efepanbHOro 3aKoHa.

4. lvua, nMewwme Ha aeHb onLmnanbHOro onybankoBaHus Hactosawero ®enepasbHOrO 3aKOHa JIMLLEH3NIO
Ha MPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB (hapMaLeBTUYEeCKON cybCTaHLMM CNMpTa 3TUI0BOro (3TaHoNa),
B Nepuof CO AHA BCTYMNIEHNUS B CUJTY CTPYKTYPHbIX eQUHUL, HacToswero ®efepasibHOr0 3aK0OHa, YKa3aHHbIX
B 4aCTW 3 HACTOALEN CTaTbW, N 40 NCTEYEHUS OOHOI0 rofa co AHA oPuLMansHoOro ony6ankoBaHms
HacToswero PeaepanbHOro 3akoHa 0653aHbl NOAYYUTbL ANLEH3MIO Ha MPOU3BOACTBO 3TUIOBOro CNMpTa
AN9 MPOM3BOACTBA (hapMaLleBTMYECKON CybCTaHLMM CMpTa 3TUI0BOrO (3TaHOa) B COOTBETCTBUN C
®epepanbHbIM 3aKOHOM OT 22 Hosbpa 1995 roga Ne 171-03 "O rocyaapCTBEHHOM peryanmpoBaHum
npon3BOACTBa 1 060poTa 3TUIOBOIO CNMPTA, aJIKOr0JIbHOW 1 CANPTOCOAEPKALLEN NPoayKLUUN 1 06
orpaHu4eHun notpebneHns (pacnuTnsa) ankoroabHON npoaykuun®,

5. B ciyqae oTCyTCTBMA MO UCTEYEHUM OLHOMO rofa co AHA ouLmMansHOro onybankKoBaHUs HacToALWEro
®efepanbHOro 3aK0Ha Y YKa3aHHbIX B HacTu 4 HacToALWeN CTaTbu AL, INLEH3MW Ha NPOW3BOACTBO
3TMNOBOro CNUpTa 4S9 NPOM3BOACTBa hapMaLeBTUYeCKON cybCcTaHL MM cnnpTa 3TUI0BOr0 (3TaHoNa),
BblAaHHON B COOTBETCTBUM C PefepasibHbiM 3aKOHOM OT 22 Hosbpsa 1995 roga Ne 171-93 "O
rocyLapCTBEHHOM peryanpoBaHnn Npon3BoAcTBa 1 060poTa 3TUNOBOIO CANPTA, aNKOrONbHOW 1
cnmpTocoep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmm notpebneHns (pacnmuTra) ankoroibHOM NpogyKummn",
JINLEH3MA Ha NPON3BOACTBO IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB (hapMaLeBTUYECKON Cy6CTaHLMM CNUpTa 3TUA0BOIO
(3TaHoONa) cyMTaeTCs NpeKpaLLeHHON B YaCcTy NpaBa Ha NPOM3BOACTBO hapMaLeBTUYeCcKon cybcTaHumm
CMMpTa 3TWNOBOrO (3TaHoMa) CO AHA, CeayoLWero 3a AHeM NCTeYeHNs OOHOro roda co AHA ouumansHoro
onybnukoBaHna HacTosLero ®efepanbHOro 3aKoHa.

6. Jlnua, nmeroLwwme Ha AeHb ouLmanbHOro onybankoBaHus HacTosAwero ®egepanbHOro 3aKoHa JNLEH3MIO
Ha NPoOn3BOACTBO, XpPaHEHMe 1 NOCTaBKMN NPOU3BEAEHHOM0 3TU0BOI0O CNMPTa U JINLLEH3MIO Ha
NPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB ((hapMaueBTUYeCcKon CybCcTaHuum cnmpTa 3TUA0BOro (3TaHoNa), B
nepuoa Co AHA BCTYMJIEHNSA B CUY CTPYKTYPHbIX eANHUL, HacTosAwero denepasibHOro 3akoHa, yKasaHHbIX B
4acTu 3 HACTOALLEN CTaTbW, U A0 NCTEYEHUS OAHOr0 rofa co AHA ouLmnansHoro ony6ankoBaHns
HacTosawero ®enepasbHOro0 3aKoHa BNpaBe NepeoopMUTb NLLEH3MIO Ha MPON3BOACTBO, XPaHEHNE 1
NoCTaBKyW MNpovn3BeaeHHOro 3TUA0BOro CNnpTa Ha JNLEH3M0 Ha NPOM3BOACTBO 3TU0BOM0 CNUpPTa ANs
Npou3BOLACTBa papMaLleBTUYECKON CybCTaHLMM CnupTa 3TUA0BOro (3TaHoNa) Npu yCNoBUK
npefocTaBieHns B IMLEH3NPYIOLWMIA OpraH CXeMbl PACMONOXEHNS U COeAUHEHNI KOMMYHUKaLNNA,
COeAMHSIOLLNX OCHOBHOE TEXHOI0rn4eckoe obopyLioBaHue Ans NpovM3BOACTBA 3TUI0BOI0 CNUPTA,
yKa3aHHoe B NnyHKTe 1 1 cTaTbu 14 1 PenepanbHOro 3akoHa oT 22 Hos6pst 1995 roga Ne 171-903 "O
rocyZLapCTBEHHOM peryanpoBaHnn Npon3BoacTBa 1 060poTa 3TUNOBOIO CNNPTA, aNKOr0AbHOW 1
cnupTocoep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmm notpebneHns (pacnmuTra) ankorobHOM Npogykumm', ¢
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eMKOCTSAMU LS9 NPUEMKK 3TUI0BOMO CupTa A9 NPOM3BOACTBa (hapMaLleBTMYeCKon cybcTaHumm cnvpTa
3TMNOBOro (3TaHoNa). B 3as8BaeHNM 0 NepeothopMAEHNN NLLEH3UN YKA3bIBAETCA MHOPMALIMSA O INLLEH3UN
Ha MPOU3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB (hapMaLeBTUYeCKON cybCcTaHLMM CnMpTa 3TMA0BOMO (3TaHoa),
BKJI0Yas HOMep 1 AaTy BblAa4yn TakoON AULEH3NN.

Mpe3npeHT Poccuinckon ®epepauuu B.MNyTnH

MockBa, KpemJib
27 nekabpsa 2019 ropa
Ne 481-03
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