O BHeceHuu usmeHeHum B MosoXXxeHne o0 NULEH3UPOBAHUM
NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

MocTaHoBneHne - Ne 2206 - oT 22.12.2020 - MpaBuTenbscTBO Poccninckon ®epepaumm - lencteyeTt 6e3 n3MeHeHWI

MPABUTENIbCTBO POCCUACKOW ®ELEPALIN
MOCTAHOBJIEHNE
OT 22 OEKABPA 2020 I'. Ne 2206
MOCKBA

O BHeCeHWU n3MeHeHuii B MooXKeHWe 0 NNLEH3MPOBAHUM NMPOV3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB

MpaBuTenbCTBO Poccminckon denepau NoCTaHOBASET:

1. YTBEpAWTb NpuiaraemMble n3IMeHeHus, KOTOpble BHOCATCA B [10J10)KeHWe 0 IMLEH3NPOBaHNN
NPON3BOLCTBA JIEKaPCTBEHHbLIX CPEACTB, YTBEPXKAEHHOE NOCTaHoBeHeM MpaBuTeNbLCTBa PocCMCKo
®epepaumm ot 6 niona 2012 r. Ne 686 "0O6 yTBEpXAeHMM [0N0XKEHUS 0 NNLEH3NPOBAHWNIN NPON3BOACTBA
NekapcTBeHHbIX cpencTs” (CobpaHue 3akoHomaTenscTBa Poccuinckon ®epepaumm, 2012, Ne 29, cT. 4116;
2013, Ne 16, cT. 1970; 2018, Ne 26, cT. 3864; 2019, Ne 10, cT. 983; 2020, Ne 21, cT. 3268; Ne 49, cT. 7954).
2. HacTodllee nocTaHOBEHME BCTYNaeT B CUAY CO AHA ero ouLmansHoro onybankosaHus.

3. YCTaHOBWTb, 4TO NonoxeHns nyHktos 41,42 ,43,51,5 2, ab3aua 4eTBepTOro nyHKTa 7, MOAMNYHKTa
“n" nyHkTa 8 1 nognyHkTa "r" nyHkTta 9 MonoxxeHuns o MLEH3MPOBaHUM NMPON3BOACTBA JIeKapCTBEHHbIX
CpeacTB, yTBEPXKAEHHOr0 NocTaHoBAeHNeM [MpaBuTtenscTBa Poccuminckon ®egepauunm ot 6 nona 2012 r. Ne
686 "06 yTBEpXAeHMM [01I0XKEHMS 0 NNLEH3NPOBAHMM NPON3BOACTBA IeKapCTBEHHbIX CPeAcTB" (B
pedakLumn HacTOosLLIEr0 MOCTaHOBEHNS), NPUMEHSATCA ¢ 29 gekabpsa 2020 r.

4. PelweHne 0 NnpefocTaBAeHUN nnLeH3nm (06 oTkase B NpefoCTaBAEHNN NULLEH3UN), NepeoopMaeHNN
nunueHsun (06 oTkase B nepeodopMaeHNIN INLLEH3NN) Ha NPOU3BOACTBO JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB ANd
MeLMLMHCKOro NpUMeHeHns MUHUCTEPCTBOM MPOMBILLIIEHHOCTY U TOProsan Poccuinckon depepaunm
NPUHUMAETCS Ha OCHOBaHUN 3aBNEHNA, LOKYMEHTOB (KOMUA LOKYMEHTOB) Y CBEAEHWUA, NPeLCTaBAEHHbIX
B NOpsiike, yCTaHOB/IEHHOM [10J10)KeHNEM 0 JINLEH3POBAHUN NMPON3BOLCTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB,
yTBEPXXAEHHbIM NOCTaHOBNeHNEM MpaBuTtenscTBa Poccminckon depepauun ot 6 nons 2012 r. Ne 686 "0O6
yTBepXAeHum MNoJ10XKeHUs 0 MLEH3POBaHUN NPOV3BOLACTBA JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB", 0 BCTYNIEHNS B
CUJy HaCTOSLLEro NOCTaHOBNAEHMS, N 0bpaLleHns COMCKaTeNs MLEH3MN (ULEH3MaTa B Cllyyae
nepeoopMAEHUS NNLLEH3UN) Ha NPOM3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB A1 MEAULMHCKOr0 NPUMEHEHUS,
npeacTaBneHHoro B MMHUCTEPCTBO MPOMBILLIIEHHOCTY U TOproeau Poccunckon ®efepaunm nocne
BCTYMJIEHNA B CUJTY HAaCTOSLLEro NOCTaHOBAEHUS, C YKa3aHneM paboT, NpeayCMOTPEHHbIX NPUIOXEHNEM K
MosI0XKeHNo 0 NNLEH3POBaHUN NMPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, YTBEPXKAEHHOMY
nocTaHoBneHueM MpasuTtenscTBa Poccunckon depepauum ot 6 nong 2012 r. Ne 686 "O6 yTBEepaeHMM
Mono)xeHns o NMLEH3MPOBaHUN NPON3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB" (B pefakLmMm HacTosLwero
NMOCTaHOBJIEHNSA).

Mpencepatens NpaBuTenbCcTBa
Poccuinickon ®epepaummn M.MuwycTnH

YTBEPXKIEHbI
rnocTtaHossieHneM lpaBnTeNbCTBA

Poccuinckon ®epepauun
0T 22 pekabps 2020 r. Ne 2206

W3MEHEHUA,
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KOTOpble BHOCATCA B [10S10XKEeHMEe 0 INLEH3NPOBAHUN
Npon3BoAcCTBa JiIeKapCTBEHHbIX CPpencTB

1. B nyHkTe 4:

a) B noanyHkTe "6" cnoBa "npaBuaamM opraHm3aLum NponM3BoACTBa U KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKapPCTBEHHbIX
CpeLCTB" 3aMeHUTb CI0BaMK "AN9 BETEPUHAPHOro NPpUMEHEHNS NpaBuiaM Hafiexallen
NPON3BOACTBEHHON MPaKTUKKN";

6) [ONONHUTE NOANYHKTOM "6 1 " cneaylowero coaepXXaHums:

"6 1) cooTBeTCTBME NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB A5 MeAULMHCKOro NPUMEHeHNs npasuiam
Hag/iexallen Npon3BoACTBEHHON NPaKTUKN EBPa3nMinCcKoro 3KOHOMNYECKOro Co3a;";

B) MOANYHKT "r" N3N0XNTb B CIeAYIOLLEN pefaKLmm:

") Hann4me B COOTBETCTBUM CO CTaTben 45 PeaepasibHOro 3akoHa "06 obpalleHUn nekapCTBEHHbIX
CcpencTB" YyroAHOMOYEHHOr 0 ML NPOU3BOAMTENSA JIEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB A5 BETEPUHAPHOr0
NPYMEHEHNS, KOTOPOEe MpK BBOAE JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOIr0 MPMMEHEHNA B
rpakaaHCKuin 060poT OCYLLECTBASET NOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUSA IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB ANd
BETEPUHAPHOro NpuMeHeHns TpeboBaHUAM, YCTaHOBIEHHbLIM MPU X FOCYAapCTBEHHOW perncrpauum, n
rapaHTUPYeT, YTO JIeKapCTBEHHbIe CpeacTBa A1 BETEPUHAPHOIO MPUMEHeHNs NPOn3BEAEHbI B
COOTBETCTBUM C NPaBUIaMU Haaexallen Npon3BOACTBEHHON NPAaKTUKK, nMeeT obpa3oBaHMe 1 CTax
paboThbl, COOTBETCTBYOLINE TPebOBaHNAM, YCTAaHOBNEHHbLIM CTaTbeln 45 GenepanbHOro 3akoHa "06
obpalleHnmn neKapCTBEHHbIX CPeACTB", MPU NPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 419 BETEPUHAPHOro
NPUMEHEHNs N aTTeCTOBaHO B NOpPsALKe, yCTaHOBAEHHOM MUHUCTEPCTBOM CebCKOro X03AMCTBa
Poccuinckon degepaunn;";

r) LOMOMHWUTL NOANYHKTOM "I 1 " cneaytolero coaepXxaHus:

"r 1) Hann4yne ynosHOMOYEHHOro fuua (YynosHOMOYEHHbIX ML) NPOU3BOANTENS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
ANS MEOULMHCKOrO MPUMEHEHNS, ABASIOLLErocs ero paboTHMKOM, KOTOPOE Npu BBOLE SIeKapPCTBEHHbIX
CpencTB B rpakAaHCKMin obopoT OCyLLeCcTBASET NOATBEP)KAEHNE COOTBETCTBUSA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
TpeboBaHMAM, YCTAHOBEHHbLIM MPW UX FOCYAAPCTBEHHON PerncTpaumm, n rapaHTUpPyeT, Y4To
NeKapCTBEHHble CpeAcTBa NPOU3BELEHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMaMY MNpaBua Hagnexallen
NPOM3BOLACTBEHHOW MNPaKTUKMN EBPA3NNCKOr0 3KOHOMUYECKOr0 COK03a, KOTOPOe aTTeCTOBaHO N BKJIKOYEHO B
peecTp YNOAHOMOYEHHbIX JIML, NPOU3BOANTENEN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB EBPa3nMNCKOro 3KOHOMUYECKOro
COt03a B COOTBETCTBMM C NPaBOM EBPa3ninckoro sKOHOMUYECKOro co3sa;";

[l) B NOANyHKTe "A" caoBa " MapKMpPOBKY" 3aMeHUTb C/I0BaMu ", MapKMPOBKY U KOHTPOJIb KayecTBa".

2. MyHKT 4 1 N310XXUTb B CNefylolen pegakumm:

"4 1. MNpn HaMepeHN CONCKATENS IMLIEH3UW OCYLLECTBAATL NPOM3BOACTBO (hapMaLleBTUYECKON
cybCcTaHUmMM cnupTa 3TMNOBOro (3TaHoMa) HapsaAy C AULEH3MOHHLIMU TPebOoBaHUAMU, yKa3aHHbIMA B
NyHKTe 4 HacToswero MosfoXXeHuns, NPeabABAAITCA CNeAYOLNE NNLEH3NO0HHbIE TpeboBaHNA:

a) OCHalleHne eMKOCTeN 4118 NPUEMKIN 3TUIOBOro CNMPTa aBTOMaTUYECKUMN CPeACTBaMN U3MEPEHNS 1
y4yeTa KOHUeHTpauun n obbema 6€3804HOM0 CNUPTa B 3TWIOBOM cnnpTe, obbema 3TUA0BOro CANpTa;

6) nporpaMMHo-annapaTHbIe CPeACTBa A0/KHbLI 06ecneynBaTs NpUeM 1 nepegady MHGopMauum o
KOHUeHTpauun n 06 obbeme 6e3BoaHOro CnmMpTa B 3TUIOBOM CMPTE, UCNOAb3YEMOM AN NPOM3BOACTBA
hapMaLeBTNYECKON CybCTaHL MM CNMpPTa 3TUA0BOro (3TaHoNa), 06beMe 3TOro 3TUI0BOro CANPTA,
NOAYy4YEHHON C UCMONb30BaHMEM aBTOMATUYECKMNX CPEACTB M3MEPEHMS W YYeTa KOHLEeHTpauun n obbema
6e3B04HOrO CMpTa B 3TUIOBOM CrMpTe, 06beMa 3TUSIOBOro CNMPTa;

B) OCHaLLeHMne OCHOBHOIO TEXHOIOrMYeckoro 06opyaoBaHMSA aBTOMaTUYECKUMMN CPEACTBAaMMN N3MEPEHNS U
yyeTa KoHueHTpauun n obbema 6e3804HOM0 CNMpTa B (hapMalLeBTMYeCKon cybCcTaHL MM cnmpTa 3TUI0BOrO
(3TaHona), obbema thapMaLeBTMYECKON CybCTaHUMM CNUpTa 3TUIOBOrO (3TaHoNa);

) NporpaMMHo-annapaTHbIe CPeAcTBa A0/KHbI 0becneynBaTh NpMeM 1 nepegady UHGopMauum,
NOJIYYEHHOIM C UCMOb30BaHNEM aBTOMATMYECKMNX CPEACTB M3MEPEHMSA 1 YYeTa KOHLEHTpauun n obbema
6e3BogHOro CnmpTa B (hapMaueBTUYECKor CybCTaHLUM CnupTa 3TUAOBOro (3TaHona), obbema
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hapMaLEeBTNYECKON cybCTaHL MM CnupTa 3TUN0BOro (3TaHona), 06 obbeme ee Npon3BoACTBa, MOCTABKA U
(MnKn) ncnonb3oBaHWA AN COBCTBEHHBLIX HYXA;

[) Hann4ne Ha npase COBCTBEHHOCTM, XO3ANCTBEHHOr0 BEAEHNS MAN ONEepaTUBHOMO YNpaB/ieHUs
OCHOBHOIO TEXHONOrM4eCKOro 060pyL0BaHNS AN NPOM3BOACTBA 3TUI0BOIO CNNPTa, 3aPErncTPUPOBaHHOIO
B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14 1 denepanbHOro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM PeryampoBaHnm
npou3BoACTBa 1 060poTa 3TUJIOBOrO CAMPTA, aJIKOrOJIbHOM U CMMPTOCOLAEPKALLEN NPOAYKLMM 1 06
orpaHnyeHun notpebneHuns (pacnuTUs) ankoroabHON NPOAYKLMK";

€) eMKOCTW 415 NPUEMKN 3TUA0BOI0 CNUpTa AasA NPon3BoACTBa PapMaLeBTUYeCKon cybcTaHumm cnvpTa
3TMNOBOro (3TaHOMa) AO/MKHbI BbITb COEANHEHBI KOMMYHUKALUSAMK, OTBEYaOLWUMK TpeboBaHMAM,
yCTaHOB/EHHbIM (hefiepasbHbIM OpraHoOM UCNOSIHUTENIbHON BNACTW, YNOJHOMOYEHHbBIM MO KOHTPOJIO 1
HaZ30py B 061acTn Npon3BoacTBa 1 060p0OTa 3TUIOBOMO CAMPTA, aNKOrOIbHOM U CIMPTOCOAEPKALLEN
NPOAYKLUUN, C OCHOBHBLIM TEXHOJIOrMYeckM obopyaoBaHMEM AN NPOM3BOACTBA CNMPTa 3TU0BOIO
(3TaHona).".

3. TNIYHKT 4 2 N310XUTb B Cefyowen pegakumm:

"4 2 . JInueH3NOHHbIMKN TpeboBaHUAMM, NPEABABAAEMbIMA K CONCKATEN IMLEH3UN NPYU HaMepPeHUN
OCYLLECTBAATL MPOU3BOACTBO CMIMPTOCOAEPKALLNX NIEKAPCTBEHHbLIX MPenapaToB, a TakXXe NPOM3BOACTBO
LAPYrux neKkapCTBEHHbIX CPELCTB C UCMOJIb30BaHNEM (hapMaLeBTMYeCKON CybCcTaHuumM cnMpTa 3TUI0BOMO
(3TaHoONa) HapsAay C NMLEH3NOHHLIMK TPpeboBaHNAMY, YKa3aHHbIMK B MYHKTe 4 HacToswero MonoxeHns,
ABNAOTCA:

a) OCHalleHne eMKOCTeN a5 NpueMkn apmaueBTu4eckon cybctaHumm cnupTa 3TUI0BOro (3TaHoNa)
aBTOMaTMYECKMMN CPEACTBaMU N3MEPEHNA 1 yHeTa KOHUEeHTpauun n obbema 6e3804HOM0 CNMpTa B
thapmaLeBTMYeckon cybcTaHLmMm cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHoNa), obbema hapMaLleBTUYECKON CybCcTaHLMK
CnupTa 3TWUJI0BOro (3TaHoNa);

6) nporpamMMHo-annapaTHbIe CpeACcTBa A5 NPOM3BOACTBA CNNPTOCOAEPKALLUX JIEKAaPCTBEHHbIX
npenapaToB, a TakXXe B MpoL.ecce Npon3BOACTBa APYrMX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB A0KHbI 06ecneynBaThb
npreM 1 nepegady UHGMoOPMaL MK, NOay4YEHHON C NCMOb30BaHNEM aBTOMATUYECKUX CPELCTB U3MEPEHUSs U
y4yeTa KOHUeHTpauun n obbema 6e3804HO0 CNUpTa B hapMaLeBTUYeCKON CybCcTaHL MM cnupTa 3TUA0BOIO
(3TaHona), obbemMa thapMaLeBTMYECKOM CybCTaHLUM CNMpPTa 3TUI0BOrO (3TaHoNa), 06 obbemMe ee 3aKynKkuy;
B) OCHaLleHune obopynoBaHma 4na yyeTa obbeMa obopoTa 1 MCNob30BaHUSA hapMaLeBTUYECKON
cybCcTaHUMM CnupTa 3TUAOBOrO (3TaHOMa) ANS NPOU3BOACTBa CMMPTOCOAEP KALLMX JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos, a TakXXe B NpoLecce NPon3BOACTBa APYrUX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB C UCMOJIb30BaHNEM
thapmaueBTU4eckon cybCcTaHumMm cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHONa) TEXHMYECKMI CPeaCcTBaMu pukcaumm um
nepefayn nHhopmamm 06 obbemMe NponsBoacTBa 1 060pOTa CIMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLMN B eANHYIO
rocyapCTBEHHYI0 aBTOMaTMU3UPOBaHHYO0 MH(OPMALIMOHHYIO CMCTEeMY y4yeTa obbeMa Npon3BOLACTBa U
0bopoTa 3TUI0BOro CNNPTA, aJIKOr0JIbHON W CNUPTOCOAEp KaLlel Npoaykummn (ganee - eguHas
rocyfapCTBEHHas aBTOMaTWU3MPOBaHHasA MHMOPMALIMOHHAs CMCTEMA);

r) NporpaMMHo-anmnapaTHble CpeacTBa AN NPon3BOACTBa CMMPTOCOAEPKALLMX JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB, a TakXe B npouecce NpoM3BOACTBa APYrMX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB AO/MKHbI obecneynBaTb
npvem 1 nepegadvy nHhopmauum 06 obbeme ncNonb30BaHMA hapMaLeBTUYeckon cybcTaHuum cnupTa
3TWNI0BOro (3TaHoNa), a TakXXe nHopmaumm 06 obbeme nponssoacTea 1 (Mnn) obopoTa (3a MCKIOYEHNEM
PO3HWYHON NPOAAXKMN) CNUPTOCOAEPXKALLMX NEKAPCTBEHHbLIX NPenapaTos, NOAY4YEHHON C MPUMEHEHNEM
TeXHUYECKNX CPpelCcTB pukcaunm n nepenayn nHdopmauum o6 obbeme Npom3BoacTBa 1 06opoTa
cnupTocodepXKalluen npoayKunum, B eAUHYI0 roCyAapCTBEHHYIO aBTOMaTU3NPOBAHHYO UH(OPMALMOHHYIO
cncTemy.".

4. lonoJIHNTb NYHKTOM 4 3 cnefyloLlero cogep)xaHus:

"4 3 . TpeboBaHUs NOANYHKTOB "B" 1 "r" NnyHKTa 4 2 HacToALlero MonoXeHna He pacnpPoCTPaHATCA Ha
conckaTenemn JMLEH3UN NPY HaMepPeHNN OCYLLLeCTBAATL NMPON3BOACTBO CIMPTOCOAEPKALLMX
NEeKapCTBEHHbIX MPenapaToB, BKJIOYEHHbIX B NepeyeHb CIMPTOCOAEPKALLUNX IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
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YTBEPXEHHbIA B COOTBETCTBUM C ab3aLiemM TpeTbM NyHKTa 4 cTaTbh 1 PeagepasibHOro 3akoHa "0
rocyZLapCTBEHHOM peryanpoBaHnn Npon3BoacTBa 1 060poTa 3TUNOBOIO CNNPTA, aNKOrOAbHOW 1
cnmpTocodep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmnm notpebneHns (pacnuTns) ankoroabHoOW npogykumum".".
5. B nyHKTe 5:

a) NOANYHKT "B" N3N0XWTb B CIefyOLLeNn pefakLmm:

"B) B OTHOLLEHWM NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 4151 BETEPMHAPHOr0 MPUMEHEHNS cobnoaeHne B
COOTBETCTBUM CO CTaTben 45 PepepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHnn NeKapCTBEHHbIX CPeACTB" NpaBu
HagJiexallen NPon3BoACTBEHHON MPaKTUKK;";

6) [ONONHNTL NOANYHKTOM "B 1 " Cnefylowero Cofep XXxaHus:

"8 1) B OTHOLUEHUN NPON3BOACTBA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AN MeAULMHCKOro NpuMeHeHus cobnioaeHve
MpaBun Hagne)alen nNpon3BoACTBEHHON NPaKTUKKM EBPa3ninckoro sKOHOMUYECKOro cot3sa;";

B) MOANYHKT "r" N3N0XNTb B CIeAYIOLLEN pefaKLmm:

") Hann4me B COOTBETCTBUM CO CTaTben 45 PeaepasibHOro 3akoHa "06 obpalleHUn nekapCTBEHHbIX
CcpencTB" YyroAHOMOYEHHOr 0 ML NPOU3BOAMTENSA JIEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB A5 BETEPUHAPHOr0
NpUMeHeHusl, KOTopoe MNpu BBOLE JIEKAPCTBEHHbIX CPeACcTB A1 BeTePUHAPHOro NpUMeHeHNs B
rpakaaHCKuin 060poT OCYLLECTBASET NOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUSA IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB ANd
BETEPUHAPHOro NpuMeHeHns TpeboBaHUAM, YCTaHOBIEHHbLIM MPU X FOCYAapCTBEHHOW perncTpauum, n
rapaHTUPYET, YTO JIeKapCTBEHHbIE CPENCTBa AJ19 BETEPMHAPHOI0 NPUMEHeHNs Npon3BeneHbl B
COOTBETCTBUM C NPaBUIAMU HaAexXallen Npon3BOACTBEHHON NPAKTUKK, @ TaKXKe KOTOpoe umeeT
obpa3oBaHue u cTax paboTbl, COOTBETCTBYOLINE TPebOBaHNAM, YCTAaHOBEHHbIM CTaTbel 45
depnepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHnn IeKapCTBEHHbIX CPeACTB", NPy NPON3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB A BETEPUHAPHOro NPYMEHEeHNs U aTTeCTOBaHO B NopsaKe, yCTaHOBIEHHOM MUHUCTEPCTBOM
CenbCKoro xo3sancTea Poccuinckon ®epepaumu;”;

r) LOMOMHWUTL NOANYHKTOM "I 1 " cneaytollero cogepXxaHus:

"r 1) Hann4yne ynosHOMOYEHHOro fuua (YynosHOMOYEHHbIX ML) NPOU3BOANTENS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
ANS MEOULMHCKOro MPUMEHEHNS, aBAstoLLeecs ero paboTHNKOM, KOTOPOE NMpu BBOAE NEKAPCTBEHHbIX
CpencTB B rpakAaHCKMin obopoT OCyLLeCcTBASET NOATBEP)KAEHNE COOTBETCTBUSA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
TpeboBaHMAM, YCTAHOBEHHbLIM MPW UX FOCYAAaPCTBEHHON PerncTpaumm, n rapaHTUpPyeT, Y4To
NeKapCTBEHHble CpeacTBa NPOU3BEeLEeHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMaMY MNpaBua Hagnexallen
NPOM3BOLACTBEHHOW MNPaKTUKN EBPA3NNCKOr0 3KOHOMUYECKOr0 COK03a, KOTOPOe aTTeCTOBaHO N BKIKOYEHO B
peecTp YNOAHOMOYEHHbIX JIML, NPON3BOANTENEN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB EBPa3nMNCKOro 3KOHOMUYECKOro
COt03a B Nnopsiake, yCTaHOBAeHHOM EBPa3ninckom 3KOHOMUYECKON KoMuccuei. Mpun HasHaYeHUN HOBOT O
YMO/HOMOYEHHOr0 M@ NPON3BOANTENS NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB NnLeH3naT 0643aH B TeveHme 10
paboynx oHeN yBeAOMUTb SINLEH3UPYIOWNIA OpraH o0 haMuinum, UMeHn 1 0THeCTBe (Npy Hanm4um)
YNOJIHOMOYEHHOr 0 JiMLia U aTe ero Ha3HavyeHus;";

[) B noAnyHKTe "A" cN1oBa "1 MapKUPOBKY" 3aMeHWUTL C/10BaMu ", MapKMPOBKY 1 KOHTPOJIb KayecTBa";

€) B noanyHKTe "e" cfoBa "n NeKapCTBEHHbIX CPEACTB C HapyLUeHNeM NpaBul opraHn3aLnn Npon3BoACcTBa
N KOHTPOJ1S Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB" 3aMEeHUTb CJI0BaMM ", NeKapCTBEHHbIX CPeACTB AN
BETEPMHAPHOI0 NMPUMEHEHMNA C HapyLUeHeM NpaBua Hagiexallen NPon3BoOACTBEHHON NPaKTUKMN,
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB A5 MeQULMHCKOro NpUMeHeHNs ¢ HapylweHueM Mpasun Hagnexalyewn
NPOU3BOLACTBEHHOWN NPAKTMKM EBPa3MNCKOro 3KOHOMUYECKOro coto3a";

XK) MOANYHKT "N" N31I0XKNTb B C/IEAYIOLLEN pedaKkLUnn:

"n) cobnogeHmne MpaBua YHUYTOXKEHNS HeL0BPOKaYeCTBEHHbIX IEKapPCTBEHHbIX CPEACTB,
hanbCNULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U KOHTPA(aKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTBs,
YyTBEPXAEHHbIX B COOTBETCTBUMN CO CTaTbaAMU 47 1 59 depnepanbHoro 3akoHa "06 obpalieHun
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB", 38 UCKJIIDYEHNEM JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB A1 MeAULNHCKOro npumMmeHeHuns;";
3) NOANYHKT "K" NpM3HaTb YTPaTUBLLUMM CUY;

1) NOANYHKT "N" N3N0XNTb B C/IeAYIOLWEN pefakLnn:
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"11) NOBbILLIEHNE KBaNMDPUKALIMKN NNL, YKa3aHHbIX B noAnyHKTax "r", "r 1 " n "a" HaCTosWero nyHKTa, He
pexe 1 pa3sa B 5 neT;".

6. MyHKTBI 5 1 1 5 2 310XNTb B CieAyOLWEen peaakumm:

"5 1. JINLeH3NOHHbIMN TpeboBaHNAMN, NPeabABAAEMbIMU K MNLEH3NATY NPU OCYLLECTBIEHNN
Npon3BOACTBa hapMaLeBTMHeCcKon CybcTaHuUmM cnnpTa 3TUA0BOro (3TaHoNa), HapAAy C JIMLLEH3NOHHBLIMN
TpeboBaHMAMYN, YKa3aHHbIMK B MYHKTE 5 HacToAWwero MonoxxeHns, SBAATCS:

a) OCHaLLEeHNe eMKOCTeN A1 MPUEMKIK 3TUAOBOro CNNPTa Yy OpraHn3aumnii, MCNob3yoLWnX STUI0BbLIA CANPT
A5 MPOM3BOACTBa (hapMaLleBTMYECKON CybCTaHUMN CNupTa 3TUA0BOro (3TaHosa), aBTOMaTUYECKUMMN
CpencTBaMu M3MEPEHUSA 1 Y4eTa KOHLUEeHTpauun n obbema 6€3804HOM0 CNUPTa B 3TUIOBOM CMNPTE,
obbema 3TWI0BOro CNMpTa;

6) nporpaMMHo-annapaTHbIE CPeACTBa OPraHn3aunii, MCNOAb3YIOWMX 3TUIOBLIA CANPT ANS NPON3BOACTBA
thapMaueBTNYeCKON cybCTaHLMKM CNUpTa 3TUAO0BOIO (3TaHoN), AO/KHbLI 0becneynBaTb NpUeM 1 nepenady
MHGOPMaLINN 0 KOHLIEHTpaLun 1 06 obbeme 6e3BOAHOI0 CNMpTa B 3TUIOBOM CNUpPTE, 06BbEME 3TUI0BOrO
CnMpTa, NOJIYYEHHON C MCMOJIb30BaHNEM aBTOMATUYECKNX CPEACTB N3MEPEHUSA N yYETa KOHLIEHTPALMMN 1
obbema 6e3B04HOIrO CAMpPTa B 3TUI0BOM CrMpTe, 06beMa 3TUIOBOI0O CNMPTa;

B) OCHaLLEeHMNEe OCHOBHOIO TEXHONOrMYeckoro 06opyaoBaHNS OpraHn3aumnia, oCyLLeCTBASIOWMNX
NpoM3BOACTBO hapMaLeBTMHeCKon CybcTaHuUM cnnpTa 3TUA0BOro (3TaHoMa), aBTOMATUYECKMM
CpeLCTBaMM U3MEPEHUS M yYeTa KOHLIEHTpaunm n obbema 6e3B04HOI0 CnmpTa B hapMaL,eBTUYECKON
cybcTaHuMM cnmpTa 3TWI0BOro (3TaHoNa), obbeMa hapMaLLeBTUYECKON Cy6CTaHL MW CNMpTa 3TUI0BOrO
(3TaHona);

) NporpaMMHo-anmnapaTHble CPeACTBa OpraHn3aLmnil, OCyLEeCTBASIOWMX NPON3BOACTBO (hapMaLleBTUYECKON
cybcTaHumm cnmpTa 3TWI0BOro (3TaHoa), 8O/HXKHbLI 0becneynBaTb NpMeM 1 nepenady nHgopmaLmu,
NOJYYEHHOIN C UCMONb30BaHNEM aBTOMATUYECKMNX CPEACTB M3MEPEHMSA W YYeTa KOHLEeHTpauun n obbema
6e3BoaHOro cNMpTa B (hapMaLeBTM4yeckom cybcTaHuMm cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHoNa), obbema
hapMaLeBTNYECKON cybCTaHL MM CnupTa 3TUN0BOro (3TaHona), 06 obbeme ee Npon3BoACTBa, MOCTABKA U
(nnn) ncnonb3oBaHMA 0N COBCTBEHHbIX HYXM;

[) Hann4ne Ha npase COBCTBEHHOCTM, XO3ANCTBEHHOr0 BEAEHNS NN ONEepPaTUBHOMO YNpaB/ieHUs
OCHOBHOIO TEXHONOrM4eCKOro 06opyLoBaHNS AN NPOM3BOACTBA 3TUI0BOI0 CNNPTa, 3aPerncTPUPOBaHHOIO
B COOTBETCTBUM CO cTaTben 14 1 denepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM PeryampoBaHnm
npou3BoACTBa 1 060poTa 3TUJIOBOrO CAMPTA, aJIKOrO/IbHOM U CMMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLMM 1 06
orpaHu4eHun notpebneHnsa (pacnuTna) ankoroabHON npoaykuumn®;

€) eMKOCTW 415 NPUEMKK 3TUA0BOIO CNUpTa AasA NPon3BoACTBa hapMaLeBTUYeCKon cybcTaHumm cnvpTa
3TWSI0BOrO (3TaHoNa) AOJIKHbI BblTb COEANHEHBI C KOMMYHMKAUUSAMK, OTBEYaoWmMMM TpeboBaHmAM,
YyCTaHOB/IEHHbIM (hefepasibHbIM OpraHoM UCMONHUTENIbHOM BAACTW, YNOJHOMOYEHHbIM M0 KOHTPOJIO U
HaZ30py B 061acTn Npon3BoacTBa 1 060p0Ta 3TUIOBOIO CAMPTA, aNKOr0IbHOM U CIMPTOCOAEPKALLEN
NPOAYKLNN, C OCHOBHbLIM TEXHOJIOrnYeckmm obopyLoBaHMEM A5 MPON3BOACTBA CMMPTa 3TUIOBOIO
(3TaHona);

X) cobnogeHmne nuueH3naTom TpeboBaHuin cTaTbn 45 GenepansHoro 3akoHa "O6 obpalueHnm
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB" MO NPON3BOACTBY (hapMaLeBTUYeCKON CybCcTaHLMKM CnupTa 3TUA0BOIMO (3TaHoNa)
MeTO[0M pa3BedeHNs BOAON OYNLLIEHHON PEKTUDUKOBAHHOMO 3TWUIOBOIO CNMpPTa U3 NULLEBOrO ChipbS,
Npon3BeLEeHHOr0 Ha OCHOBAHUW NLEH3MM Ha NPOM3BOLCTBO 3TWI0BOIO CNMpTa A9 NPOM3BOACTBA
hapMaLeBTMYeCKON cybCcTaHLMM CNPTa 3TUI0BOMO (3TaHoNa) B COOTBETCTBMU C TpeboBaHNAMU
®efepanbHOro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM peryaMpoBaHMmM Npon3BoACTBa U 060poTa 3TUOBOro CAMPTA,
aJIKOrONIbHOM U CNUpTOCoAep Kallel NpoayKLUmMm 1 06 orpaHnyeHnn noTpebneHns (pacnuTns) ankorosibHOM
npoayKuumn", 1 No MecTy OCyLLECTB/IEHNSA NPOM3BOACTBA (hapMaLleBTMYeCKon CcybCcTaHUMM cnMpTa
3TWNI0BOrO (3TaHoNa);

3) cobntopeHmne nmueHsnaToMm TpeboBaHMIN 0 3aMpeTe NPOM3BOACTBA CNNPTOCOAEPXKALLMUX IEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB MO MECTY OCYLLEeCTBAEHNS NPOU3BOACTBA (hapMaL,eBTUYeCKON CybCcTaHLMm CnupTa 3TUA0BOro
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(3TaHona);

n) cobnoneHne nuueHsnaTom TpeboBaHUn cTaTbn 45 PepepanbHoro 3akoHa "06 obpalieHnn
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB" 0 3anpeTe NPon3BOACTBa (hapMaLeBTUYECKON CybCTaHL MM CnMpTa 3TUI0BOrO
(3TaHONa) Ha OCHOBHOM TexHoJIorn4yeckom obopynoBaHMM 419 NPOM3BOACTBA 3TUIOBOMO CNUPTa,
yKa3aHHOM B NyHKTe 1 1 cTaTeu 14 1 ®epnepanbHOro 3akoHa "O rocyiapCTBEHHOM peryJsiMpoBaHum
npou3BoACTBa 1 060poTa 3TUJIOBOrO CAMPTA, aJIKOrOJIbHOM U CMMPTOCOLAEPKALLEN NPOAYKLMM 1 06
orpaHu4eHun notpebneHnsa (pacnuTna) ankoroabHON npoaykuun®;

K) cobniogeHne nuueH3naToM TpeboBaHuii cTaTb 45 GenepanbHoOro 3akoHa "06 obpalleHun
NEKapPCTBEHHbIX CpeAcTB" 0 3anpeTe peanm3aumm (nepefaym B yCTaHOBIEHHOM 3aKOHOA4ATENLCTBOM
Poccuinckon ®epepaumm nopsake) apMaueBTUHECKON CybCTaHLMM CnupTa 3TUA0BOrO (3TaHoNa)
OopraHu3aunsmM onNTOBOW TOProBAN JIeKaPCTBEHHbIMU CpeacTBaMu;

n) cobnogeHne nuueHsnaTtom TpeboBaHmin cTaTbh 45 PepepanbHOro 3akoHa "06 obpalyeHun
JIEKaPCTBEHHbIX CpeAcTB" 00 0CYLLECTBIEHNM NEPEBO3KN (hapMaLeBTUYECKOW CybCTaHLUM cnupTa
3TWNI0BOro (3TaHoNa) ¢ cobntoaeHnem TpeboBaHUN, yCTaHOBNEHHLIX CTaTben 9 PeaepasibHOro 3akoHa "0
roCyfaapCTBEHHOM peryampoBaHuy NponssoacTea n 06opoTa 3TUAOBOro CANPTA, ajKOroJibHOM 1
cnmpTocodep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmmn noTpebneHns (pacnmuTrsa) ankorosibHOM NpoayKumm';
M) cobnogeHmne nuueH3naTom TpeboBaHMn 0 peanm3aunn (nepenaye B yCTaHOBAEHHOM
3aKOoHoHaTeNbcTBOM Poccuiickon ®epepaumnm nopsiake) hapMaueBTUYECKON CybCTaHLMM CnupTa
3TWSI0BOro (3TaHOMa) MPOU3BOANTENSAM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A5 NPON3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB B eMKOCTAX 06beMoM He 6onee 1 nutpa u (nnm) He meHee 1000 NMTPOB, @ OpraHM3aLMaM,
yKa3aHHbIM B NMyHKTax 3 - 5 yacTu 8 cTtaTbu 45 PepepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHnn nekapCcTBEHHbIX
cpencTs", - B Tape obbemom He bonee 1 nuTpa;

H) cobnoneHne nuueH3naToM TpeboBaHWU 0 3anpeTe peanm3aLun (nepenayn B yCTaHOBJIEHHOM
3aKoHoaTenbCcTBOM Poccuinckon ®egepaumm nopsake) papMaueBTnYeckon cybctaHumm cnmpTa
3TWI0BOrO (3TaHOMa) OpraHM3aumnaM 1 MHAVBUAYAJIbHBIM NpeanpuHMMaTENSAM, OCYLLECTBAAIOWMUM
pa3BefleHune, BblpalliBaHNE U COOEP)KAHMNE XKUBOTHbIX;

0) cobnogeHmne nuueH3naTom TpeboBaHMiA 0 3aNpeTe NPOM3BOACTBa (hapMaLEeBTUYECKON CybCTaHL MK
CNMpTa 3TWUIOBOrO (3TaHoNa) NPU NPeKpaLeHNN NN aHHYIMPOBAHUW OENCTBUSA JIMLIEH3UN Ha
NMpPoOM3BOACTBO 3TWUI0BOrO CNMPTa A4 NPON3BOACTBA (hapMaLleBTUYecKomn cybcTaHLmMm CnMpTa 3TUI0BOI0O
(3TaHona).

5 2 . JInueH3noHHbIMKN TpeboBaHUAMM, NPEABABASEMbIMU K INLLEH3MATY NPU OCYLLECTBIEHUN
NMPOM3BOACTBA CNUPTOCOAEPXKALLMX IEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB NCxoas n3 obbema NnoTpedbuTensCcKom
Tapbl (ynakoBku) un (Uam) CTOMMOCTU U (M) (YHKLUOHANBHOIO Ha3HaYeHNa CNUPTOCOAep KaLLmnx
JIeKapPCTBEHHbIX MPenapaToB, a TakXXe NPou3BOACTBa APYrMX JIEeKapCTBEHHbIX CPEACTB C UCMOJb30BaHNeM
hapMaLeBTMYeCKON cybCcTaHLMM CNpPTa 3TUI0BOMO (3TaHoMa) Hapaay C NNLEH3UOHHBLIMU TpeboBaHUSMU,
yKa3aHHbIMW B MyHKTe 5 HacTosAwero MonoXeHuns, aBasoTCs:

a) OCHalleHne eMKOCTEN A8 NPUEMKN hapMaLIeBTUYECKON CybCTaHL MM CnMpTa 3TUI0BOr0 (3TaHo)
aBTOMaTUYECKNMK CPEACTBAMU U3MEPEHNA N yYeTa KOHLEHTPaumm n obbema 6e38o04HOr0 CNvpTa B
thapMaueBTNYeCKON cybCTaHUMM cnupTa 3TUN0BOro (3TaHona), obbeMa hapMaueBTUHeCKon cybcTaHuum
CnnpTa 3TWUJI0BOro (3TaHoNa);

6) nporpamMMHo-annapaTHbIe CpeACTBa OpraHM3aLnii, MCNONb3YIOWNX apMaLleBTUYeCKyo cybcTaHumo
CnMpTa 3TWI0BOIO (3TaHoONa) 419 NPOM3BOACTBA CNUPTOCOAEPKALLNX JIeKaPCTBEHHbIX MpenapaTos 1 B
npoLiecce Npov3BOACTBa APYrMX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, AOJKHbI 0becneynBaTb NPUEM U Nepeaady
WHOpMaLUK, NOSYHEHHON C UCMOJIb30BaHNEM aBTOMATUYECKMX CPEACTB NU3MEPEHMA 1 y4eTa
KOHLLeHTpauun n obbema 6e3B804HOr0 CnmMpTa B hapMaLeBTUYeCcKon CybcTaHuuy cnupTa 3TUA0BOr0
(3TaHona), obbema thapMaueBTMHeCKOM CybCcTaHUUM cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHona), 06 obbeme ee 3aKynku;
B) OCHallleHne obopyaoBaHus ans yyeta obbema 0bopoTa 1 NCNONb30BaHUS hapMaLleBTUYECKON
cybcTaHuMM cnmMpTa 3TWI0BOro (3TaHONa) AN NPON3BOACTBA CMMPTOCOAEPKALLMNX JIEKAPCTBEHHbIX
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npenapaTos, a TakXXe B npoLecce Npon3BOACTBa APYrMX IEKapCTBEHHbIX CPEACTB C UCM0Jb30BaHNEM
thapMaLeBTMYeCKON cybCcTaHL MM cCNpTa 3TUA0BOMO (3TaHoa) TEXHUYECKMMI CpeacTBaMm puKcauum 1
nepepa4yn nHpopmaumm o6 obveme nponssoacTea n 0bopoTa CNMpPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLNN B €ANHYIO
roCyapCTBEHHYI0 aBTOMaTM3MPOBAHHY0 MH(POPMALIMOHHYI0 CMcTeMy. TpeboBaHMSA HAaCTOALLEr0 NOAMNYHKTa
He pacnpoCTPaHAOTCA Ha IMLEH3MATOB, OCYLLECTBASIOLMNX NPOU3BOLCTBO CMMPTOCOAEPKALLNX
JIeKapCTBEHHbIX NPenapaToB, BKKYEHHbIX B NepeyeHb CINMPTOCOAEePKaLLNX IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
yTBEPXXAEHHbLIN MpaBuTenbCTBOM Poccuinckon deaepauuy B COOTBETCTBMM C ab3aueM TpeTbMM NyHKTa 4
cTaTbk 1 ®enepanbHOro 3akoHa "O rocyjapCTBEHHOM PeryanpoBaHUM NPon3BoACTBa U 060pOTa 3TUIOBOMO
CNMpTa, aJIKOroJbHOW 1 CNMPTOCOAEP KaLLEN NpoayKLUn 1 06 orpaHnyeHnn notpebneHmnsa (pacnntus)
aJIKoroJibHOM NpoayKuum";

) NporpaMMHo-annapaTHbIE CPEACTBa OpraHu3aLnii, MCNOAb3YIOWNX (hapMaLeBTUYECKYIO CybCTaHLMIO
cnupTa 3TWMNO0BOro (3TaHOMa) 419 NPOU3BOACTBA CMMPTOCOAEP KALLMX JIEKapCTBEHHbIX MPenapaTos 1 B
npouecce NPOU3BOACTBa APYrMX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, AO/KHbLI 0b6ecneynBaTb NPUEM 1 nepeaady
nHgopmauun 06 obbeme NCNONL30BaHNA (hapMaLEeBTMYECKON CyBCTaHUUM CnMpTa 3TUI0BOrO (3TaHoNa), a
Takxe nHgpopmaunn 06 obbeme Npon3soacTBa v (Mnmn) obopoTa (3a NCKAOYEHNEM PO3HUYHOW NPOAAXM)
CNUPTOCOAEPXKALLMX NEKAPCTBEHHbIX MPEnapaToB, NOAYYEHHON C MPUMEHEHNEM TEXHUYECKUX CPeLCTB
ukcaumm n nepefadu nHhopmaumm o6 obbeme nponssoacTsea 1 060poTa CAMPTOCOLEPKALLEN
NPOAYKUUN, B €ANHYI0 FOCYAapCTBEHHYIO aBTOMATM3UPOBaHHYI0 MHDOPMaLMOHHYIO cucTeMy. TpeboBaHUs
HacCTosLLEero NOANYHKTAa HE PAcAPOCTPaHATCA Ha INLEH3MATOB, OCYLLECTBASAIOLLMX MPON3BOACTBO
CMMPTOCOAEPKALLUX TIEKAPCTBEHHbIX MPEnapaToB, BKJOYEHHbIX B NepeyeHb CANPTOCOAEPKALLMX
NEKapPCTBEHHbIX MPenapaToB, YTBEPXAEHHbIV paBnTensCTBOM Poccuiickon ®efepaumm B COOTBETCTBUN C
ab3auem TpeTbMM NyHKTa 4 cTaTbn 1 PegepanbHOro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM PeryimpoBaHnn
npou3BoACTBa 1 060poTa 3TUIOBOrO CAMPTA, aJKOrO/IbHON U CMMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLMM 1 06
orpaHu4eHun notpebneHnsa (pacnuTna) aakoroabHON NpoayKuun®;

1) npencTaBneHne aeknapauuin o6 obbeme nponssoacTea U (1m) obopoTa (32 UCKNIYEHNEM PO3HUYHON
NPOAaXKN) CNUPTOCOAEPKALLMX NEKAPCTBEHHLIX NPenapaToB Npu NpPoM3BoacTBe v (unn) obopoTte
CNMPTOCOAEPXKALLUX IEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB B 06beme, npesbiwatowem 200 LeKaamTpoB B Fo4.
TpeboBaHMA HacTOALLEr0 NOAMNYHKTa HE PaCNPOCTPAHAOTCS Ha MLEH3MATOB, OCYLLECTBAAIOLLINX
NPOU3BOLACTBO CMMPTOCOAEPKALLUNX IeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, BKAOYEHHbIX B NepeYeHb
CNMpTOCOAEPKaLLUX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, yTBepXAeHHbI paBuTeNbCTBOM POCCUMINCKON
depnepalmm B COOTBETCTBMM C ab3auem TpeTbMM NyHKTa 4 cTaTbh 1 epepanbHOro 3akoHa "0
rocyZapCTBEHHOM PeryanpoBaHnn NPoM3BoACcTBa 1 060poTa 3TUIOBOIO CNNPTA, aNKOrOIbHOW 1
cnmpTocodep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmm noTpebneHns (pacnmuTra) ankorosibHOM NpoayKumm';
e) cobnofeHune nuueH3naTom TpeboBaHun ctaTbn 45 OepgepansHoOro 3akoHa "06 obpalleHun
NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB" 06 MCNOAL30BaHMM TOLKO hapMaLLeBTUYECKON Cy6CTaHLMM CNUpTa 3TUI0BOI0O
(3TaHona) Npy NPoM3BOACTBE SIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB B KavyecTse AeNCTBYOWero u (um)
BCMOMOraTe/IbHOr0 BELLEeCTBa, @ TaKXe B UHbIX TEXHONOMMYECKUX LeNsx;

X) cobnogeHmne nuueH3naTom TpeboBaHuin cTaTbn 45 GenepansHoro 3akoHa "O6 obpalueHnm
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB" 0 3anpeTe NPoM3BOACTBa CMMPTOCOAEPKALLMX JIEKAPCTBEHHbLIX NPenapaToB Mo
MeCTY OCYLLEeCTBIEHUS NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYECKOM CybCTaHUMM CnmpTa 3TU0BOro (3TaHoNa) U
(MnK) No mecTy oCyLLeCTBAEHNS NPOU3BOACTBA 3TUNOBOIO CNMPTa;

3) cobntoneHne nuueHsnaTom TpeboBaHuin ctaTbn 45 PegepanbHoOro 3akoHa "06 obpalleHun
NEeKapCTBEHHbIX CpeAcTB" 0 3anpeTe Npon3BOLACTBA CMMPTOCOAEP KALLMX IEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB Ha
OCHOBHOM TEXHOJIOrM4eCcKoM 060pyA0BaHUN A5 NPON3BOLACTBa STUJIOBOr0 CMMPTA, YKa3aHHOM B NMyHKTe 1
1 ctatbu 14 1 PepepanbHOro 3akoHa "O rocyapCTBEHHOM PErynMpoBaHNN NPOM3BOACTBa 1 06opoTa
3TWNOBOr0 CNUPTA, aJIKOroJIbHOM 1 CNMPTOCOAEep KalLen NpoayKuum 1 o orpaHuyeHun notpebneHuns
(pacnnTuna) ankorosabHOW Npoaykunn®;

n) cobnogeHne nuueHsnaTom TpeboBaHUn cTaTbn 45 GepepanbHoro 3akoHa "06 obpalieHnn
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JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB" 00 OCYLLECTBIEHNM NEPEBO3KN (hapMaLeBTUYECKOW CybCcTaHLUM cnupTa
3TWNI0BOro (3TaHoNa) ¢ cobntoaeHnem TpeboBaHUN, yCTaHOBNEHHLIX CTaTben 9 PeaepasibHOro 3akoHa "0
roCyaapCTBEHHOM pPeryampoBaHuy NponssoacTea 1 06opoTa 3TUAOBOro CANPTa, ajKOroJibHOM 1
cnupTocodep Kallen npoaykumum n 06 orpaHnyeHnn notpebneHns (pacnuTns) ankoroabHoW npoaykumum".".
7. B nyHKTe 7:

a) B ab3aLle TpeTbeM:

nocse cjoBa "noareepxxgatowmx" ONoJHUTL CJI0BaMu "Hanndmne B TOM Yucne";

6) cnoBa "n MapKMPOBKY" 3aMEHUTb C/I0BaMM ", MapKUPOBKY 1 KOHTPO/b KavyecTBa";

B) BOMOAHMTL ab3aueM cnelyowero Coaep)XXaHus:

"Npu HamepeHNn OCYLLECTBAATL MPOU3BOACTBO (hapMaLleBTMYeCKon cybCcTaHUMy cnMpTa 3TUI0BOr0O
(3TaHOMa) - KONUW OOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIOLWMX HAaIMYME Ha NpaBe COHCTBEHHOCTM, XO3ANCTBEHHOIO
BEAEHUS WM ONepaTUBHOIO yrnpaB/ieHns 0OCHOBHOIO TEXHOJIOrnyeckoro obopynosaHna gns Nnponu3BoAcTBa
3TWI0BOrO CAMPTA, 3apPerncCTPUPOBaAHHOIO B COOTBETCTBUM CO CTaTben 14 1 deagepanbHOro 3akoHa "0
rocygapCTBEHHOM PEryampoBaHuy NponsBoacTea 1 060poTa 3TUAOBOro CNNPTA, ajKOroJIbHOM 1
cnmpTocoep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmm notpebneHns (pacnmuTra) ankorobHOM NpoayKummn',
CBefeHNSs O permcTpaunm ykaszaHHoro obopynoBaHus NpeacTaBAsoTCa heaepasbHbiM OpraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, OCYLLECTBAAOWMM YHKLUN MO KOHTPOJIIO 1 Haa30py B 061aCT NpoM3BOACTBA U
0bopoTa 3TUJI0BOro CAMPTA, aJKOrO/IbHOM U CMMPTOCOAEPKALLEN NPOAYKLMM, HAa OCHOBAHUM
Me)XBeOMCTBEHHOr0 3aMnpoca JIMLLEH3MPYIOLWNX opraHos.".

8. B nyHKTe 8:

a) B NoANyHKTe "r" csioBa "Mpov3BOACTBO M MAapKUPOBKY" 3aMEHUTb C/I0BaMu "MPon3BOACTBO, MapKMUPOBKY
N KOHTPOJIb KayecTBa";

6) BONONHUTL NOAMYHKTOM "A" CnelytoLEero CoaepXaHus:

") NPy HaMepeHWn OCyLLEeCTBATb MPON3BOACTBO PapMaLleBTUYECKON Cy6CTaHLMM CnMpTa 3TUI0BOI0O
(3TaHoNa) No ykasaHHOMY HOBOMY afpecy - KONun AOKYMEHTOB, MOATBEPXKAAIOLMX HANNYME Ha NpaBe
CcobCTBEHHOCTU, XO35NCTBEHHOIO0 BEAEHNS U ONEPATUBHOMO YNPaBJIEHNS OCHOBHOIO TEXHOI0MMYECKOro
obopynoBaHMa Oas NPon3BOACTBa 3TUIOBOIr0 CANPTA, 3apPErMcTPMPOBAHHOIO B COOTBETCTBUM CO CTaTbel
14 1 ®depepanbHOro 3akoHa "O rocynapCTBEHHOM peryanmpoBaHuM Npon3BoACcTBa U 060poTa 3TUI0BOIO
CNMpTa, aJIKOroJibHOWM 1 CAMPTOCOAEPKALLENn NpoayKuumn n 06 orpaHnyeHnn notpebneHmnsa (pacnntus)
alIkoroJibHon npoaykuun". CeBefeHuns 0 perncTpauumn ykasaHHoro obopyaoBaHmsa npeacTaBnsioTCs
dhenepanbHbIM OPraHOM UCMOJIHUTENLHON BIACTMW, OCYLLECTBAAOWMUM (QYHKLUN MO KOHTPOJIO 1 Ha430py B
obnacTn npom3BoacTBa 1 060p0OTa 3TUIOBOrO CNUPTA, aJIKOrOJILHOW 1 CMUPTOCOAEP KALLEA MPOAYKLNY, Ha
OCHOBaHMW Me)XBeLO0MCTBEHHOI0 3aMpoca JIMLLEH3NPYIOLNX OpraHoBs.".

9. B nyHKTe 9:

a) B noanyHkTe "B" C/10Ba "MpOM3BOACTBO U MapKMPOBKY" 3aMEHUTb C/10BaMM "MpOn3BOACTBO, MapKMPOBKY
N KOHTPOJIb KayecTBa";

6) 1ONONHUTL MNOAMYHKTOM "r'" Cneayowero cCogep)XxaHus:

"I') Npn HaMepeHUn oCyLLLECTBASATbL NPOM3BOACTBO DapMaLeBTMYECKON CybCcTaHUUM CNUpTa 3TUI0BOr0
(3TAaHONA) - KOMWMK OOKYMEHTOB, NOATBEPXKAALLNX HaAN4YMe Ha npaBe COBCTBEHHOCTU, X03ANCTBEHHOMO
BEAEHUS UM ONepaTMBHOIO yrnpaB/ieHNs OCHOBHOIO TEXHOJIOrnYyeckoro obopynoBaHua ans Npon3BoAcTBa
3TWNOBOr0 CNUPTA, 3aperncTPUPOBAHHOIO B COOTBETCTBMUN CO CcTaThen 14 1 depepanbHOro 3akoHa "0
rocyLapCTBEHHOM PEryanpoBaHnv NPoM3BoACTBa 1 060poTa 3TUIOBOIO CNNPTA, aNKOrObHOW 1
cnmpTocodep Kallen npoaykumm n 06 orpaHmyeHmmn notpebneHns (pacnmuTra) ankorosibHOM NpoayKumm',
CBefleHNs 0 permcTpaunm ykasaHHoro obopynoBaHus NpencTaBaaoTCca dheaepasbHbIM 0praHoM
NCMNOJIHNTESIbHON BJIACTW, OCYLLECTBAAOWMM YHKLUN MO KOHTPOJIIO U Haa30py B 061aCTn NpoM3BOACTBa U
obopoTa 3TUI0BOro CAMPTA, aJKOr0JIbHON U CAMPTOCOAepKaLlen NPOAYKLMM, Ha OCHOBaHUM
MeXXBELOMCTBEHHOr0 3anpoca ANLLEH3NPYIOWNX OpraHos.".

10. NMpunoxxeHne K yKazaHHOMY 0S10)KEHWNIO N3I0XKNTb B C/IeAyloLen peaakunm:
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"MPNNOXEHUE

K [M0I0XKEHWIO O NNLLEH3UPOBAHUN

NMpPOM3BOLCTBA /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

(B pemakuumn noctaHoBneHus MpaBuTenscTBa Poccuinckon ®epepaumm ot 22 aekabps 2020 r. Ne 2206)

[MEPEYEHDb
paboT, COCTaBNALWNX AEATENbHOCTL MO NPON3BOACTBY
JIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

l. B cchepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPEACTB A/ MEAULMHCKOro NpuMeHeHus 1

Mpon3BOLACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA MEAULNHCKOrO MPUMEHEHNs 1 (1K) NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB 415 KINHUYECKMNX UCCNefoBaHnin (MCAbITaHni):

1. NMpon3BOACTBEHHbIE OMNepaLunn - NeKapCTBEHHasa NpoayKuma 2 .

1.1. CTepunbHasa npoaykLus:

1.1.1. Npou3BoanMas acenTuyecknm nytem (onepaumm o6paboTku 4Na CNefyLnX NeKapCTBEHHbIX
thopm):

1.1.1.1. XKnzkue nekapCTBeHHble popMbl 60nbLLIOr0 0bbema.

1.1.1.2. XXngkune nekapCTBeHHble (hOpMbl Manoro obvema.

1.1.1.3. JinogpunusaTsl.

1.1.1.4. TBepAble neKapCTBEHHbIe POPMbI U UMMIAHTAThI.

1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHble POPMbI.

1.1.1.6. Mpoyas npoaykLms.

1.1.2. MNoasepraemas MHULWHOM CTepuaunsauny (onepauumn obpaboTkn onsa Cregyowmnx 1eKapCTBEHHbIX
thopm):

1.1.2.1. XXnfkue nekapcTBeHHble popMbl 60nbLLIOro obbema.

1.1.2.2. XXnnkune nekapCTBeHHble (hOpMbl Manioro obbema.

1.1.2.3. TBepAble neKapCTBEHHbIE (DOPMbI U UMMNAAHTATHI.

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHblE POPMbI.

1.1.2.5. Mpoyas NpoayKLmMs, leKkapCTBeHHble POPMbI.

1.1.3. BbinyCKatoLWuin KOHTPOJIb (CepTuduKaLmna cepui).

1.2. HecTtepunbHasa npoayKuns:

1.2.1. HecTtepunbHasa npoaykuusa (onepaunv ob6paboTkn ans cnefyowmnx nekapcTBEHHbLIX (hopM):
1.2.1.1. Kancynbl B TBEpA0 060J104Ke.

1.2.1.2. Kancynsl B Markon 060104ke.

1.2.1.3. XXeBaTesbHble IeKapCTBEHHbIE (DOPMBI.

1.2.1.4. AMnperHnpoBaHHbIe IeKapCTBEHHbIE (hOPMbI.

1.2.1.5. )Xnpkue nekapCTBeHHble (hopMbl SIS HAPY>XHOr0 NPUMEHEHUS.

1.2.1.6. XXnpgkune nekapcTtBeHHble YOPMbl 18 BHYTPEHHEr0 NPUMeHeHs.

1.2.1.7. MegnuymnHCKmne rassbl.

1.2.1.8. Mpo4yune TBepAble IeKAPCTBEHHbIE (DOPMBI.

1.2.1.9. lMpenapaTbl, HaxogAwWmecs nNog AaBJIEHNEM.

1.2.1.10. PagnoHyK/IMHbIE FreHepaTopsl.

1.2.1.11. Markune niekapcTBeHHbIe (hOPMbl.

1.2.1.12. Ceum (cynnosuTopum).

1.2.1.13. TabneTtku.

1.2.1.14. TpaHcaepMasbHble NAacTbIpu.

1.2.1.15. MpoYyasa NpoayKLus, NeKapCTBeHHblE (POPMBI.

1.2.2. BbinyckatoLwmin KOHTPOb (cepTudmkaumns cepun).

1.3. buonorunyeckas nekapCTBeHHas NPoayKLUus:
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1.3.1. buonorun4yeckasa nekapcTBeHHas Npoaykumsa 3 :

1.3.1.1. MpoAyKTbl KPOBMK.

1.3.1.2. immyHonornyeckas (MMmyHobronornyeckas) NnpogykKuums.

1.3.1.3. MpoAyKTbl Ha OCHOBE COMATUYECKUX KIIETOK.

1.3.1.4. TeHoTepaneBTMYeCKas NPoayKLUS.

1.3.1.5. buoTexHonormyeckas npoayKLUms.

1.3.1.6. MpoayKTbl, 3KCTPArMpoBaHHbIE N3 XXUBOTHLIX MCTOYHNKOB MW OPraHoB (TKaHen) YenoBeka.
1.3.1.7. MpoayKTbl TKAHEBOW UHXEHEPUM.

1.3.1.8. Mpoyas buonornyeckas npoayKLms.

1.3.2. BbinycKatowWmin KOHTPOJb (CepTuduKaLma cepuin) (nepeyeHsb BULOB NPOAYKLMN):
1.3.2.1. NMpoayKTbl KPoOBWU.

1.3.2.2. UmmyHONoOrnyeckas (MMMyHobronormyeckas) npoaykLums.

1.3.2.3. NMpoAyKTbl HA OCHOBE COMATUYECKUNX KJ1EeTOK.

1.3.2.4. TeHoTepaneBTMYeCKas NPoayKLUS.

1.3.2.5. buoTexHonorn4yeckas npoayKums.

1.3.2.6. MpoAyKThl, 3KCTparnpoBaHHbIe U3 XMUBOTHbLIX MCTOYHUKOB UM OPraHoB (TKaHemn) YesoBeka.
1.3.2.7. MpoAyKTbl TKAHEBON UHXEHEPUMN.

1.3.2.8. Mpoyas buonornyeckas NpoayKLus.

1.4. Mpoyaa nekapCcTBeHHasA NPOAYKLMSA NN NPON3BOLACTBEHHbIE Onepauuu:
1.4.1. NMpomn3BoacTeo 4 :

1.4.1.1. PacTuTenbHaa NPoayKLUS.

1.4.1.2. TomeonaTnyeckas npoayKums.

1.4.1.3. Mpoyvas npoayKums.

1.4.2. Ctepunnsauuns apmMaLeBTMYeCKMX CybCTaHLMiA, BCNOMOraTebHbIX BELLECTB, FOTOBON NPOAYKLMUN:
1.4.2.1. dunbTpaums.

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepunnsauus.

1.4.2.3. CTtepunmsaumsa napom.

1.4.2.4. Xumun4yeckas ctepunmnsaums.

1.4.2.5. Ctepunnsaumsa raMma-usay4yeHmem.

1.4.2.6. CTepnnnsauns 3N1eKTPOHHbLIM U3JTyHEHNEM.

1.4.3. Mpouee.

1.5. Ynakoska:

1.5.1. lMepBnYHaga yrnakosKa:

1.5.1.1. Kancynbl B TBepAon obonouyke.

1.5.1.2. Kancynbl B MArkon ob6osoyke.

1.5.1.3. XXeBaTe/bHble 1eKapCTBEHHbIE (DOPMbI.

1.5.1.4. UMNperHmpoBaHHble JiIeKapCTBEHHbIE (DOPMBbI.

1.5.1.5. Xnakne nekapcTeBeHHble POPMbl AN HAPY>XXHOIMO NPUMEHEHNS.
1.5.1.6. Xunakne nekapcTBeHHble (POPMbl 4151 BHYTPEHHErO MPUMEHEHMS.
1.5.1.7. MeonumHCKmMe rassl.

1.5.1.8. Mpoumne TBEpAble IeKapCTBEHHbIE (DOPMBbI.

1.5.1.9. MNpenapaTbl, HaXoAsALWMeCs NoL AaBNEHNEM.

1.5.1.10. PagnoHyk/IMHbIE FreHepaTopsl.

1.5.1.11. Markune nekapcTBeHHbIe (hOPMbl.

1.5.1.12. Ceyn (cynnosmtopun).

1.5.1.13. TabneTku.

1.5.1.14. TpaHcaepMaJsibHble NNACTbIPU.

1.5.1.15. MNMpo4asa npoayKuunS.
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1.5.2. BTopn4Hasa ynakoBka.

1.6. VicnblTaHMA KOHTPOJIA KavyecTBa:

1.6.1. Mukpobunonorumyeckne: CTEPUILHOCTb.

1.6.2. Mukpobuonormyeckme: Mnkpobrnonornyeckas YnucToTa.

1.6.3. Xumuyeckune (punsnyeckue).

1.6.4. Buonoruyeckue.

1.7. XpaHeHune 1 peannsaumns neKapCTBEHHbIX CPEACTB:

1.7.1. XpaHeHne npon3BeeHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeOCTB.

1.7.2. Peanuzauns n (nam) nepegada npon3BeneHHbIX JJeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

1.8. MapkupoBKa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NoANexaluunx oba3aTeNlbHON MapKUPOBKe CpeacTBaMu
noeHTnuKaummn:

1.8.1. Cepnannsaums.

1.8.2. Arperauus.

2. IMnopT nekapcTBEHHOWN NPOAYKLUN 2 .

2.1. icnbiTaHns KOHTPOAS KavyeCTBa UMMNOPTUPYEMON IeKapCTBEHHOW NPOAYKLMK 5 :

2.1.1. Mnkpoburonornyeckne: CTepuabHOCTb.

2.1.2. Mukpoburonorunyeckue: Mukpobuonornyeckas YaCcToTa.

2.1.3. XuMmnyeckune (ursnyeckne).

2.1.4. buonoru4yeckue.

2.2. BbinyCKatoLLNN KOHTPOJb (CepTudmrkaumnsa cepunin) UMANOPTUPYEMON NEKAaPCTBEHHON NMPOAYKLUN 6 :
2.2.1. CTepwiibHasa NpoayKLns:

2.2.1.1. MNpoun3ssoanMas acenTu4ecKnUM nyTem.

2.2.1.2. NogsepraemMas GMHULLHON CTEpUIN3aLINN.

2.2.2. HecTepw/ibHas NpoayKuus.

2.2.3. bnonornyeckas nekapCTBeHHasa NPoayKUNS:

2.2.3.1. TpoayKTbl KPOBMW.

2.2.3.2. ImmyHonoruyeckas (MmmyHobrnonornyeckas) npoayKLus.

2.2.3.3. TIpoAyKTbl HA OCHOBE COMaTUYECKNX KNETOK.

2.2.3.4. TeHoTepaneBTNYeCcKas NpoayKLNUSA.

2.2.3.5. bnotexHonornyeckasa npoaykLus.

2.2.3.6. NPOAYKTbI, 3KCTPArnpoBaHHbIE U3 XKUBOTHbIX UCTOYHMUKOB UM OPraHOB (TKaHel) YenoBeka.
2.2.3.7. MNpoayKTbl TKAHEBOWN NHXXEHEPUMN.

2.2.3.8. MNpoyas buonormyeckas NpoayKLms.

2.3. MpoYas neaTenbHOCTb N0 MMNOPTY (BBO3Y) 7 :

2.3.1. MNnowaaka uranyeckoro nmnopTa (BBO3A).

2.3.2. AMnopT npoMexXyTo4HOr o NPOAYKTa, NOABEpraLlerocs aansHenwen obpaboTke.
2.3.3. Mpoyee.

2.4. MapKnpoBKa NleKapCTBEHHbIX CPEACTB, noanexallmx 0bsa3aTenlbHON MapKUpoBKe CpeacTBamMu
naoeHTuuKaLnn:

2.4.1. Cepnanusaums.

2.4.2. Arperauyus.

3. Mpoun3BoACTBEHHbIE onepaunn (hapmaueBTnieckme cybcTaHumum) 2 .

3.1. MNpoun3BoAcTBO hapMaLeBTUYECKMX CyOCTaHLMIA METOLOM XUMNYECKOro CMHTEe3a:

3.1.1. MNpon3BOACTBO MPOMEXYTOYHbIX MPOAYKTOB DapMaLLeBTUYECKON CybCcTaHLuM.

3.1.2. NMpon3BoACTBO HEOUULLEHHOW (HeobpaboTaHHONM) dhapMaLEeBTMYECKOW CybCTaHLUN.
3.1.3. 3aBepLiatome cTagum Nnpom3BoACTBEHHOMO NpoLiecca (Hanpumep: 04MCTKa, obpaboTka
buramyecknmMn MeTogamu).

3.1.4. Mpovee.
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3.2. Mpoun3BoACTBO hapMaLIeBTUYECKNX CYOCTaHLMIA METOAOM BblAENEHNS U3 MPUPOAHbLIX UCTOYHUKOB:
3.2.1. BoigeneHune apMaLeBTUYECKUX CyBCTaHUNIA N3 NCTOYHNKOB PaCTUTENBHOIO MPONCXOXAEHUS.
3.2.2. BoigeneHue apMaueBTnyeckux cybCcTaHumnin N3 MCTOYHNKOB XKMBOTHOIO MPONCX0XKAEHNS.

3.2.3. BolgeneHune dapMaLeBTUYECKMX CyBCTaHLUNA N3 NCTOYHUKOB M3 OPraHoB (TKaHel) YenoBeka.
3.2.4. BoigeneHune apMaLleBTnyeckux cybcTaHumin N3 NCTOYHNKOB MUHEPAIbHOIO MPOUCXOXAEHUS.
3.2.5. Mogundukauma BblaeleHHOW hapMaLeBTUYEeCKON cybCcTaHUMK (yKa3blBaeTCcs UCTOYHMK 3.2.1, 3.2.2,
3.2.3, 3.2.4).

3.2.6. O4ncTKa BblgeneHHON apMaLleBTNYeCKOM CybCcTaHLUM (yKa3blBaeTCs MCTOYHMK 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3,
3.2.4).

3.2.7. MNpoyee.

3.3. Mpoun3BoACTBO hapMaLIeBTUYECKNX CYOCTaHLMIA C MCNOJIb30BaHNEM BUONOrNYECKMX NPOLECCOB:
3.3.1. depmMeHTaLMA (BpoxeHue).

3.3.2. MNpon3BOACTBO C NCMOJIb30BAHMEM KJIETOYHbIX KYJIbTYP (yKa3blBaeTCs TUM UCNOJIb3YEMbIX KETOK).
3.3.3. BoigeneHue (O4ncTka).

3.3.4. Mogundurkaumsa.

3.3.5. Mpoyee.

3.3 1. MNpon3BOACTBO hapMaLeBTUHECKON cybCcTaHLmMmM cnnpTa 3TUI0BOro (3TaHona):

3.31.1. lpon3BoACTBO METOAOM Pa3BefeHNs BOAON OYNLLEHHON PEKTUDUKOBAHHOIO 3TUIOBOIO CNUPTa 13
NULLEBOr0 Cbipbs, MPON3BEAEHHOr0 N0 MECTY OCYLLECTBIEHNS NPOU3BOACTBa hapMaL,eBTUYECKON
cybcTaHUMM cnMpTa 3TUI0BOro (3TaHoNa).

3.4. Mpon3BoACTBO CTEPUIIbHBIX (DapMaLeBTUYeCKMX cybcTaHuun (pasgensl 3.1, 3.2, 3.3 A0/KHbI
3aM0/IHATLCA MO Mepe UX NMPUMEHUMOCTHN):

3.4.1. Mpon3soamnMble B aCcENTUYECKUX YCIOBUSAX.

3.4.2. MopBepraemMble (UHULLHOW CTEPUAN3ALIUN.

3.5. 3aBepLuatouime cTagmm NPon3BoacTBa apMaLeBTUYECKMX CybCTaHLNA:

3.5.1. Ctagun dusnyeckon obpaboTkm (ykasbiBaeTcsa B 06paboTkuy, Hanpumep: CyLlKa, U3MesbYeHue,
npoceunsaHue).

3.5.2. MNepBu4Has ynakoBka.

3.5.3. BTopn4Has ynakoBskKa.

3.5.4. MNpoyee (ons onepaumin, He ONUCAHHbIX BbiLLE).

3.6. icnbITaHWA KOHTPOS KayecTBa:

3.6.1. XuMnyeckune (ursnyeckne).

3.6.2. Mukpoburonorunyeckue: Mukpobunonornyeckas YacToTa.

3.6.3. Mukpoburonornyeckune: CTepuabHOCTb.

3.6.4. buonorun4yeckue.

3.7. XpaHeHue u peanusauunsa papMaleBTU4eckux cybctaHumm:

3.7.1.1. XpaHeHune npon3BefieHHbIX hapMaLeBTUYECKUX CyBCTaHLNA.

3.7.1.2. Peanu3auusa n (unn) nepefava NnpousBefeHHbIX hapMaLleBTUYeCKNX CybCcTaHumMin.

. B cchepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB
AJ15 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

4. MNpon3BOACTBO, XPaHEHME U peanunsaums gapMaLeBTMYeckmx cybcTaHuUMi, NoayvyaeMbix MeToAaMM
XMMWNYECKOro CUHTEe3a.

5. Mpon3BOACTBO, XpPaHEHUE U peann3aumns hapMaLeBTUYeckmx cybcTaHUMi, NoayvyaeMbix METOAaMU
OMOTEXHONIOrNYEeCKOoro crHTe3a.

6. MPOM3BOACTBO, XpPaHEHUE U peann3aLmns hapMaLeBTUYecKx cybcTaHLUMi, Noay4yaeMbix METOAAMN
BblAENIEHNS U3 XMMUYECKOTO ChIpbS.

7. Mpoun3BOACTBO, XpaHEHME 1 peann3aumns apMaLeBTUYecKUx cybCcTaHLMiA, NoayYaeMbIX METOL4AMY
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BblAENIEHUSA N3 UCTOYHNKOB BNONOrNYECKOro, XXMBOTHOIO MPONCXOXKAEHNS.

8. Mpoun3BoOACTBO, XPaHEHME 1 peann3aumns apMaLeBTUYECKNX CybCTaHLMIA, NoyYaeMblX METOAAMN
BblAeNeHUs N3 UCTOYHUKOB PaCTUTEJSIbHOrO MPOUCXOXAEHUS.

8.1. Mpoun3BoACTBO, XPaHEHUE 1 peasim3auuns papMaLeBTUYECKON Cy6CTaHLMM CMpTa 3TUI0BOr0
(3TaHona).

9. Mpon3BOLACTBO, XPaHEHWNE 1 peann3aumsa CTePUIIbHLIX JIeKapCTBEHHbIX MPenapaToB C YKa3aHWeM
KOHKPETHOWN NIeKapCTBEHHOW hOopMbl (a3p030Jb, refib, KPeEM, IMHUMEHT, MNOPUAN3NPOBAHHbIE NMPOAYKTHI,
Ma3b, MacTa, NjeHKa, MOPOLLOK, pacTBOP, PacTBOP 4N19 UHBbEKLNIA, CTeKNoobpa3Has Macca, CTepuibHas
nopucTas mMacca, CyCneHsuns, cyxas Macca, TabneTku, smynbcum).

10. Mpomn3BOACTBO, XpPaHeHWe 1 peasn3auns HeCTEPUISIbHbIX NIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB C yKa3aHWEM
KOHKPETHOW NIeKapCTBEHHON (hopMbl (a3p0o30b, 6anb3aM, 6pUKET, renb, rpaHybl, ApaXke, Kanau, Kancysbl,
KancyJibl MArKWUEe, KPeM, TMHUMEHT, Ma3b, MacJio, MUKPOrPaHyJibl, MUKPOKAMCy/bl, HACTOW, HAaCTONKa,
NacTWJIKK, NacTa, NeaneTbl, MIacTUHbI, MIACTUHKK, NAAaCTbIpb, MNJIEHKa, NoJIMMepHas eHTa, No0CKN,
MOPOLLIOK, pacTBOP, CUPOM, CNpewn, CYyNno3nTOpuK, CyCneH3us, TabneTku, WHyp, 3KCTPaKT, INKCMP,
3IMYJIbCUS).

1 JlekapCTBEHHblE POPMbI YKa3bIBAIOTCSH B COOTBETCTBUN C HOMEHKIATYPON NEKapCTBEHHbIX (OPM,
yTBEPXAEHHON EBPa3ninCcKon 3SKOHOMNYECKON KOMMCCKEN. B cinyyYae OTCyTCTBUSA B HOMEHKAType
JIEKapCTBEHHbIX DOPM, YTBEPXKAEHHOW EBPa3NNCKON 3KOHOMNYECKON KOMUCCUEN, IEKAPCTBEHHOWN hOpMbl,
3a8BNI€HHOW NPOW3BOAMUTENIEM, TaKas leKapCTBeHHas HopMa YKa3blBaeTCs B COOTBETCTBUN C NepeyHeM
HaVMeHOBaHW IeKapCTBEHHbIX (POPM, YTBEPXKAEHHBIM MUHUCTEPCTBOM 3 paBoOXpaHeHns Poccuinckon
depepauymm.

2 YKa3bIBalOTCA NPUMEHNMbIE MYHKTbI.

3 B kaTeropuu 1.3.1. "Buoniornyeckas siekapcTeeHHaa NpoAyKLUMa" B COOTBETCTBYIOLEM nojpasaene
0653aTesIbHO yKa3bIBaOTCA rPynmnbl NpenapaTos (affeprexbl, afnepronibl, aHaTOKCKHbI, BaKLMHBI,
rammarnobynunHbl, UMMyHOr N06YANHBI, UMMYHOMOAYNATOPbI, MOHOKNOHAbHbLIE aHTUTENA, CbIBOPOTKM,
TOKCWHBI, LUTOKWHBI, MpenapaThl, Nojly4aeMble U3 XXUBOTHOMO CbIPbS, MHCYJIVHBI, OpraHonpenaparsl,
BakTepuodarm, BakLMHbI, UMMYHOr 100y IMHOBLIE KOMMAEKCHbIE NMpenapaTbl, NPObNOTMKK, NpoYas
BroTexHonornyeckas npoaykLmsa).

4 B kaTeropun 1.4.1. "Mpoun3soacTeo" B noapasgene 1.4.1.3 0653aTeNlbHO YKa3biBatOTCA Fpynmnbl
npernapaTtos (pagnodapMaLleBTUYeCKNe eKapCTBEHHbIe CPeACTBa, LMTOCTAaTUKK, LMTOTOKCUKMW, TOPMOHBI,
aHTMBMOTUKK 6eTa-nakTaMHOr0 psfa, MpenapaTsl, CoAepXKallme CUIbHOAENCTBYIOLLME BELLECTBa,
HapKOTUYeCKMEe NeKApCTBEHHbIE CPeCTBa, NCUXOTPONHbIE JIeKapCTBEHHble CPeaCTBa).

5 B kaTeropum 2.1. "MicnbiITaHW KOHTPO/IS Ka4yeCTBa UMMNOPTMPYEMON IeKapCTBEHHOW NpoayKuum"
YKa3blBaeTCs COOTBETCTBYIOLLMI NoApa3hen B Ciy4yae OCyLLEeCTBIEHNS COOTBETCTBYIOLWEr0 UCMbITaHNA
KOHTPONS Ka4yecTBa Ha NPOU3BOACTBEHHOM 0OBbEKTE B OTHOLLEHUM MMMNOPTUPYEMbIX IEKAaPCTBEHHbIX
CpencTs.

6 B kaTeropuu 2.2. "BbinycKaloLnil KOHTPOJIb (CepTuuKaumns cepun) UMNopTUpyemMon iekapCcTBEeHHON
NPOAYKUMN" YKa3blBaeTCs B CJlyvae OCYyLLeCTBJIEHUS NOATBEPXKAEHNA COOTBETCTBUA YNOJIHOMOYEHHbIM
JINLLOM NPOM3BOAUTENA B OTHOLLEHUN NMMOPTUPYEMbIX IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

7 B kaTeropuu 2.3. "lMpoyas fesaTenbHOCTb N0 MMMOPTY (BBO3Y)" noapa3gen 2.3.1 yka3blBaeTCs TOJIbKO B
cnyyae XpaHeHUs UMMOPTUPYEMbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, OXKUAAIOWMX NOATBEPKAEHNSA COOTBETCTBMUA
YNOJIHOMOYEHHBIM JILLOM Npou3BoanTens.".
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