NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON OELEPALIAMN

ITOCTAHOBJIEHHME
ot 6 mroasg 2012 r. N 686

Ob YTBEPXXJEHIMU ITOJIOXKEHUA
O JIMUEH3VPOBAHUM ITPON3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

B cooTBeTcTBUM ¢ PeepasibHbIM 3aKOHOM "O JIMLEH3MPOBAHUM OTIEIbHBIX BULOB AesTeIbHOCTU "
IIpaBuTenbCcTBO Poccuiickoit @enepanny MOCTaHOBIISIET:

1. YTBepauTh nmpuiiaraemoe IlosioxkeHne o JINIeH3MPOBAHMM ITPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. TIpu3HaTh yTpaTUBIINM CUITY TTOCTaHOBIeHMe [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoit @egepaiinyt OT 3 CEHTSIOPS
2010 1. N 684 "O6 yrBepskaeHnuy I10a0KeHsT O TUITeH3UMPOBAHMM ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB"
(Cobpanme 3akoHOmaTeabcTBa Poccuiickoit ®emepanyu, 2010, N 37, c1. 4698).

IIpencenarens [IpaBuTeibCTBA
Poccuiickoit Penepauyu
IO.MEJIBEJIEB

YTBepKaeHO

rocTaHoB/ieHMeM [IpaBuTeIbCTBA
Poccuiickoit @enepaiyin

ot 6 mioys1 2012 r. N 686

[TOJIOXKEHUE
O JIMOEH3NPOBAHMU ITPO13BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1. Hacrosee [TonoxeHye ycTaHaBIMBaeT MOPSA0K JINLIEH3UPOBAHUS IeSTeIbHOCTY I10 IPOU3BOLCTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB, OCYILEeCTBASIEMO I0PUANYECKUMMU JTUIAMU B COOTBETCTBUM ¢ PelepabHbIM
3akoHOM "6 o6palleHNM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB".

2. JInueH3MpoBaHMe NesTebHOCTY 110 IPOM3BOCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB [JIS MEAVIIHCKOTO
IIpMMEeHEeHMSI OCyILeCTBsIeT MMHMCTEePCTBO MPOMBILIZIEHHOCTU U TOprosau Poccuiickoi ®enepanym, nis
BeTepMHAPHOTO NpuMeHeHus - PenepasnbHasi cyskba 1o BeTepuHapHOMY U GUTOCAHUTAPHOMY HAZ30pY
(manee - IMLIEH3UPYIOLLVIE OPTaHbI).

3. eaTebHOCTD 110 MPpON3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB BK/IIIOUAET B cebs pa6OTbI ITO ITepeyvYHIo
COrJIaCHO IMPpUJIOKEHUIO.

4. JIn1eH3MOHHBIMU Tp66OBaHI/IHMI/I, NnpeabAB/IIEMbIMU K COMCKATEIIO JIMIIEH3M Had OCYLIECTBIEHNE
OeATEJIbHOCTHU 11O ITPOM3BOOCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB (LLanee - J'II/II.[EHSI/ISI), SIBJISAIOTCS

a) HaJIM4ye y COMCKaTesIsl TULEH3UY TIOMeIlleHW A, 30aHn i, COOPYsKEHU U MHBIX 00bEKTOB, TEXHUUECKUX
CpeacTB, 000PYAOBAHMS ¥ TEXHUYECKONM JOKYMEHTAIMM, IIPMHAIJIEKANMX eMy Ha IIpaBe COOCTBEHHOCTH
MJIM HA MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHMM, HEOOXOAMMBIX JIJISI BBITIOJIHEHMS 3asIB/ISIEMbIX PaboT,
COOTBETCTBYIOIIVX YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSIM;

0) COOTBETCTBME ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsI BETEPMHAPHOIO IIPMMEHEeHUS IIpaBuIaM
HaJJIexkaleif mpou3BoICTBEHHOM IMTPAKTUKIM B COOTBETCTBUMU CO cTaTheli 45 denepanbHoro 3akoHa "0O6
obpaleHnM JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB";

6(1)) cooTBeTCTBME MTPOU3BOICTBA JJIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIsI MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHMSI ITpaBuIaM
HazJiexxaleil npou3BOACTBEHHOM NPaKTUKU EBpasuiickoro 3KOHOMMYECKOro CO3a;

B) HaJIMUMe B COOTBETCTBUM CO CTaThelt 45 DenepaabHOro 3akoHa "O6 obpalneHny JeKapCcTBEeHHBIX
CPenCTB" MPOMBILUIEHHBIX PErJIaMeHTOB, YTBEPKIEHHBIX PYKOBOAUTEIEM IPOU3BOAUTENS 1eKapCTBEHHbIX



CpenCcTB (COMCKATES TULIEH3UM) U BKIIOUAIOUIVX B Cebs epeueHb UCIT0Ib3yeMbIX (hapMaIeBTUYeCKUX
CyOCTaHIMIT ¥ BCIIOMOTATeIbHBIX BENIECTB C yKa3aHMeM KOIMUYeCTBa KaXI0TO0 M3 HUX, JaHHbIe 00
MCII0JIb3yeMOM 000pYyIOBaHUY U OIMCaHMe TEXHOJIOIMUEeCKOTO Mpoliecca U MeToJ0B KOHTPOJISI Ha BCeX
JTarnax Mpou3BOACTBA JTeKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB;

I) HaJIMuMe B COOTBETCTBUM CO CTaTheit 45 DenepanbHoro 3akoHa "O6 obpaleHn JeKapcTBeHHbIX
CpeaCTB" YIIOJJTHOMOYEHHOTO JIMLA IPOU3BOLAUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJI BeTePUHAPHOTO
MIpUMeHeHMsI, KOTOpOe MPpU BBOJe JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB /ISl BETePMHAPHOIO MPUMEHEHMS B
IPaKIaHCKMI 060POT OCYIIECTBIISIET MO TBEPIKIEHE COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB JIJISI
BeTepMHAPHOTO IIpMMeHeHMs TpebOoBaHMSIM, YCTaHOBAEHHBIM ITPU UX TOCYAAPCTBEHHOM perucTpauum, u
rapaHTUpPYeT, YTO JIeKaPCTBEHHbIE CPeJICTBA /151 BETEPMHAPHOTO IIPUMEHEeHMS IIPOU3BeeHbI B
COOTBETCTBMM C IIPaBWJIAMM HaJIJIesKalleil Mpou3BOACTBEHHO ITPAKTUKM, MMeeT 00pa30BaHMe U CTaxX
paboThI, COOTBETCTBYIOIIVE TPeOGOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM CTaTheil 45 @emepanbHoro sakoHa "06
oOpallieH1M JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB", TP ITPOM3BOJCTBE JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB /ISl BEeTePMHAPHOTO
TpUMeHEeHMS ¥ aTTeCTOBAaHO B MMOPsiIKe, yCTaHOBJIEHHOM MMHUCTEPCTBOM CeJIbCKOTO X03511CTBa
Poccuiickoi ®epepanu;

r(1)) HamMume yImoJIHOMOYEeHHOr0 1A (YII0OJITHOMOYEHHBIX JIXL) [TPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPeiCTB
IJ1S1 MEAUTIMHCKOTO MPUMEeHeHMs, SIBJITIOIIErocs ero paboTHUKOM, KOTOPOe IIPY BBOJIe JieKapCTBEHHbIX
CPEeJICTB B IPaKAAHCKMIL 060POT OCYIIECTBIISIET MOATBEPKAEHE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpeboBaHMSIM, YCTAHOBJIIEHHBIM IPU UX TOCYNAPCTBEHHO perucTpauum, 1 rapaHTUpyeT, UTo
JeKapCTBeHHbIe CpeiCTBa ITPOM3BeeHbl B COOTBETCTBMM € TpeboBaHMsIMM [IpaBui Haiexkale
IIPOU3BOACTBEHHOM IMPAaKTUKY EBpa3niickoro 5KOHOMMUYECKOI0 C0k03a, KOTOpOe aTTeCTOBAHO U BKIIOUEHO
B peecTp YIIOJTHOMOYEHHbIX JINL IPOU3BOAUTEIE JIeKapCTBEHHBIX CpelcTB EBpasuiickoro
9KOHOMMYECKOTI'0 CO103a B COOTBETCTBUM C ITPaBOM EBpa3uiickoro 3KOHOMMUYECKOro COw3a;

1) Hajuyue paboTHMUKOB, 3aK/IIOUMBIINX TPYJOBbIE TOTOBOPBI, MMEIOIINX COOTBETCTBEHHO BBICIIEE MU
cpenHee npodeccuoHaabHOoe papMalleBTUUECKOe, XMMUUYeCKoe, XMMUKO-TeXHOJoTnIeckoe,
6uonoruyeckoe, 6MOTEXHOIOTMUYECKOE, MeAUIIMHCKOe UM BeTepuHapHOe 06pa3oBaHye, OTBETCTBEHHbIX 3a
MPOM3BOJICTBO, MAPKMPOBKY ¥ KOHTPOJIb KaueCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPECTB.

4(1). TIpu HamepeHMM COMCKATEIS IULIEH3UM OCYIIECTBJISITh TPOM3BOACTBO (hapMaleBTUUeCKOii
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STMIOBOTO (3TaHOJIA) HAPSIIY C IMI[EH3MOHHBIMYM TPeOOBAHUSIMM, YKa3aHHBIMMU B
MTyHKTe 4 HacTosmiero ITookeHus, IpeIbsBIISIOTCS CJIeAyIONIe JIMIIeH3MOHHbIe TPeOOBaHMS

a) OCHAIlleHMe eMKOCTe IJIsI IPUEMKM STUIOBOIO CIIMPTA aBTOMAaTUUECKMMM CPeICTBAMU U3MEPEHMST U
ydeTa KOHIIEHTpAIMK 1 00beMa 6€3BOJHOrO0 CIIUPTa B STUIOBOM CIIUPTE, 00beMa STUIOBOTO CITMPTA;

0) mporpaMMHO-arapaTHblie CpeICTBa JO/DKHBI 00ecrieunBaTh MpueM 1 repenady nHGopmauum o
KOHILIeHTpaluu 1 06 o6beMe 6€3BOTHOTO CIIMPTA B ITUJIOBOM CIIMPTE, UCIIOIb3YeMOM JJIsl TPOU3BO/ICTBA
(dbapmareBTM4eCcKO¥ CyOCTaHIIMM CITIUPTA STUIOBOTO (ITAHOJA), 0ObeMe ITOTO STUIOBOTO CITUPTA,
MOJTy4eHHOI ¢ UCI0/Ib30BaHMeM aBTOMAaTUUEeCKMX CPeJICTB M3MepeHMs 1 yueTa KOHLIeHTpaluu 1 oobema
6e3BOHOrO CIMPTa B 3TWJIIOBOM CIIMpPTe, 00’beMa 3TUIOBOTO CIIUPTA;

B) OCHallleH/ie OCHOBHOT'O TEXHOJIOTMUYECKOTO 000pyJOBaHNSI aBTOMATUUECKMMMU CpeiICTBaMU M3MepeHUs U
yueTa KOHIIEHTpaIuu 1 06beMa 6e3BOJHOr0 CIiupTa B papmalieBTUUEeCcKOi CyoCTaHIUY CIIUPTA STUIOBOTO
(aTaHoNMa), 06beMa papmMaleBTUUECKOI CYOCTAHIIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA);

r) IporpaMMHO-arnapaTHblie CpeiCTBa NO/DKHBI 00ecreunBaTh IIpMueM U Mepegady nHbopmanm,
MTOJTYYeHHOI C MCIT0Ib30BaHMEM aBTOMATUUYECKMX CPEJICTB M3MePeHMsI U yueTa KOHIIEHTpaIuK 1 00beMa
06e3BOHOrO cIMpTa B (hapMaleBTMUeCKO CyOCTaHIIMM CIIMPTa STUIOBOrO (3TaHOoIa), 06'beMa
dbapMmalleBTMUECKOM CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUI0BOTO (3TaHOo/a), 06 06beMe ee TPOM3BOACTBA, ITOCTABKY U
(MI1) UCTIONMb30BaHMS AJIs1 COOCTBEHHBIX HYK];

1) HaJIMyye Ha ImpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3SI/ICTBEHHOTO BeIeHMS MU OTIepaTUBHOIO YIIPaBIe€HMS
OCHOBHOT'O T€XHOJIOTMYECKOTO 000pyIOBaHMS IJIsSI TPOU3BOCTBA STUJIOBOTO CIIUPTA,



3aperuCcTPUPOBAHHOIO B COOTBETCTBUM CO cTaThelt 14.1 depepanbHOro 3akoHa "O rocygapcTBeHHOM
peryaMpoBaHUM MPOM3BOJICTBA ¥ 0O00POTA ITMIOBOTO CIMPTA, aJIKOTOJBbHONM U CIIMPTOCOep Kalllei
MPOLYKUMY 1 00 OrpaHMYeHUM TTOTpebIeHusT (PaCIUTHST) aJTKOTOIbHOM MPONYKIMK";

€) eMKOCTHU [IJIsl IpMeMKM 3TUIIOBOTO CIIMPTa JIJisl MPOM3BOACTBA hapMalleBTMYeCcKoii CyOCTaHIMM CIIUPTa
STUJIOBOTO (3TaHOJIA) AOJIKHBI OBITh COeIVTHEHbI KOMMYHMKAIMSIMY, OTBEUYAIOLMMM TPeOOBaHMSM,
YCTAHOBJIEHHBIM (beJiepaJbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTE/IbHO BJIACTU, YIIOJTHOMOUEHHBIM 10 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B 06/1aCTY MPOMU3BOACTBA M 0O0POTA ITUIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalieit
MIPOAYKIMM, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTMYECKMM 000pyAOBaHMEM JJIs1 IPOM3BO/ICTBA CIIMPTA 3TUIOBOTO
(3TaHosa).

4(2). JIntieH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMMU, TIPEIBSIBIASIEMBIMU K COMCKATETIO TUIIEH3UM IIPU HAMepeHUN
OCYILECTBJISATh IPOMU3BOCTBO CIIMPTOCOAEP KA MX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB, a TAKKe IPOU3BOACTBO
IPYTUX JT€KapCTBEHHBIX CPEJICTB C UCIIOJb30BaHMeM dhapMaleBTMUeCKOi CyOCTaHIIMM CITUPTA ITUIOBOTO
(9TaHOJIA) HAPSIAY C IUIEH3MOHHBIMM TPeOOBaHMSIMM, YKa3aHHBIMM B IIYHKTe 4 HacTosIiero ITonoxkeHusl,
SIBJISIFOTCSI :

a) OCHallleHMe eMKOCTel JJ1st MpueMKy apMaieBTUUeCcKoi CyoCTaHI[MM CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA)
aBTOMAaTHYECKMMM CPeCTBAaMM M3MepeHMs ¥ yueTa KOHIIEHTpalluy 1 00beMa 6e3BOIHOr0 CIIUPTa B
dbapMmalieBTMUECKOI CyOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHOoja), 06beMa (papmaleBTUUECKO CyOCTaHIUMI
CIMUpTa STUJIOBOTO (3TAHOJIA);

6) MporpaMMHO-aIIapaTHbie CPeICTBA /IS TPOU3BO/ICTBA CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, a TaKKe B MPOIeCce MPOM3BOACTBA APYTUX JeKapCTBEHHBIX CPEICTB NO/DKHBI 00eCIIeurBaTh
MpueM ¥ nepegady MHGOpMaINUM, TIOJTyIEeHHO C CII0/Ib30BaHMEM aBTOMATUUECKUX CPEICTB U3MEpEeHMs U
ydeTa KOHILIEHTpaIMK 1 00beMa 6e3BOIHOr0 CIupTa B papMalleBTUIECKON CyOCTaHLMM CIIUPTA STUIOBOTO
(aTaHoma), o6beMa papmaleBTUUECKOM CYOCTaHIIMM CITMPTA STUIOBOrO (3TaHOJIA), 00 00beMe ee 3aKyIIKH;

B) OCHallleHMe 000pyIoBaHMS [IJIsI yueTa 06beMa 000poTa U UCIOIb30BaHMs apMalieBTHYeCKOi
cybCTaHIMM CITMPTA STUIOBOTO (9TaHOJIA) [IJISl IPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAEPsKAIMX JIeKapCTBEHHbIX
IpernaparTosB, a TakKe B [poliecce MPOM3BOCTBA APYTUX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB € UCI0JIb30BAHMEM
(dbapmaleBTHMUECKOIi Cy6CTaHIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TAHOIA) TEXHUYECKMMM CpeCTBaMM MUKCALUY U
nepenauu uHdopmainym 06 o6beMe ITPOU3BOACTBA ¥ 060POTa CIUPTOCOAEPIKAIIE TPOLYKIMY B e IMHYIO
roCyJapCTBEHHYI0 aBTOMATU3MPOBaHHYIO MH(POPMAaILMOHHYIO CHCTEMY yueTa 06beMa MPou3BOACTBA U
060pOTa ITUIIOBOTO CITMPTA, ATKOTOJIbHOI U CIIMPTOCOAEPKALIel MPOAYKIMY (fajiee - euHast
rocyfapCTBEeHHAs aBTOMAaTH3MPOBaHHasI MHGOPMaIlMOHHAs CUCTEMA);

r) MPOrpaMMHO-aIIapaTHbIe CPeICTBA ISl IPOMU3BOCTBA CIIMPTOCOAEPIKAIIMX JIEKaPCTBEHHBIX
MperaparoB, a TaKKe B MPOIeCce MPOM3BOACTBA APYTUX JeKapCTBEHHBIX CPEICTB JO/DKHBI 00eCIIeuBaTh
npueM ¥ nepegauy nHdopmainum o6 oobemMe UCII0Ib30BaHMs hapMaIreBTMUeCKO CyOCTaHIIMM CITMPTA
9TUJIOBOTO (9TaHOJIA), @ TAKKe MHPopMaluy 00 00beMe ITPOU3BOACTBA U (M) 060pOoTa (38 UCKIIOUYEHMEM
PO3HMYHOI MTPOIAKM) CIIUPTOCOIEPKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, MOJYUYEHHOI C MPUMeHEeHEM
TeXHUYECKMX CPeICTB GuKcauym u nepemaun nHGopMaunuy 06 o6beMe Mpou3BOACTBA ¥ 060pOTa
CIIUPTOCOAEPIKAILEN TPOAYKIVIN, B €IMHYIO TOCYJapCTBEHHYIO aBTOMATU3MPOBAHHYI0 MHMDOPMAIIMOHHYIO
CUCTEMY.

n_mn

4(3). TpeboBaHMsI MOAIMYHKTOB "B" 1 "T" MyHKTa 4(2) HacTosero [TosokeHs He PaCIIPOCTPAHSIOTCS Ha
COoMCKaTeJiel MULeH3UM 1P HaMepeHUY OCYLIeCTBIIATh IIPOU3BOLACTBO CIIMPTOCOLEPsKAIINX
JIeKapCTBEHHBIX [IpelapaToB, BKIYEHHBIX B [IepeuyeHb CIIMPTOCOAepsKalluX JIeKapCTBeHHBIX IIperapaTos,
YTBEPKJeHHbIi B COOTBETCTBUM C ab3aieM TpeTbUM MyHKTa 4 ctaTby 1 @enepanbHoro 3akoHa "O
roCyIapCTBEHHOM peryaupoBaHNUM IIPOMU3BOJICTBA M 060POTa ITUIOBOTO CIIUPTA, aJIKOTOIBHOM U
cMpTOCOAepsKalel MPOIYKIIUY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPe6IeHNs (PaCITUTHST) aJTKOTOIbHOM MPOOYKIUN".

5. JInieH3MOHHBIMU Tp66OBaHI/IHMI/I, NnpeabAB/IIEMbIMHU K JIMLEH3UATY ITPU OCYIIECTBJICHUN OEATEJIbHOCTU
IO ITPpOM3BOACTBY JIEKAPDCTBEHHbIX CPEACTB, SABJISAIOTCA:



a) HaJIMume y IMIeH3uaTa IOMeIleHNi, 3MaHnii, COOPYKeHMIi Y MHBIX 00BEKTOB, TEXHNUYECKUX CPECTB,
000pymOBaHMS ¥ TEXHUYECKON JOKYMEHTALVM, IIPUHAAJIEXAIIMX €My Ha IpaBe COOCTBEHHOCTY MJIM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHUM, HEOOXOAVMBIX JIJIS BBITIOJTHEHMS 3asIBJIEHHBIX Pab0T, COOTBETCTBYIOIUX
YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSIM;

6) cobstoieHe B COOTBETCTBUM CO cTaThelt 45 @enepanbHOro 3akoHa "O6 obpaieHUM JeKapCTBEeHHbIX
cpeAcTB" TpeOOBaHMIT TPOMBIIIIEHHBIX PErIaMEeHTOB, YTBEPKIEHHbBIX PYKOBOAMTEIEM ITPOU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB (JIMIIEH3MATa) ¥ BKIIOUAIOIINX B Cebs MepeueHb UCIOJIb3yeMbIX
dapmaliieBTMUYECKUX CYOCTaHLIMIi 1 BCTIOMOTATe/IbHbIX BEllleCTB C yKa3aHMeM KOJIMYeCcTBa KaXI0ro 13 HUX,
IaHHbIe 00 MCI0/Ib3yeMOM 000PYIOBAHMM U OTIMCaHME TeXHOJIOTMUYeCKOTO Mpoliecca ¥ MeTOHL0B KOHTPOJIS
Ha BCeX 3Tarlax IMPOou3BOJCTBA TEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB;

B) B OTHOILIEHUY TIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB [/ BEeTepMHAPHOI0 ITpUMeHeHUs COOMI0ieHe B
COOTBETCTBUMU CO cTaTheil 45 @emepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHny JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB" IIPaBUI
HaJjiexkanein mpon3BOACTBEHHOM MPAKTUKN;

B(1)) B OTHOILIIEHMM ITPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [IJISI MEAULIMHCKOTO TPMMEHEeHMs COOTIoaeHe
IIpaBua HaaieKallei IMpouU3BOACTBEHHONM NPaKTUKM EBpa3niickKoro 5KOHOMUYECKOTO CO103a;

I) HaJIMuMe B COOTBETCTBUM CO CTaTheit 45 DenepanbHoro 3akoHa "O6 obpaleHn JeKapCTBEHHbIX
CpeACTB" YITOJTHOMOYEHHOTO JIMIIA ITPOM3BOINTEISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /IS BETEepUHAPHOTO
MIpUMEeHEeHMsI, KOTOPOe IIPY BBOJI e JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsT BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHMS B
IPaskIAHCKMIT 060POT OCYILECTBJISIET IO TBEPKIEHME COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIs
BeTEPMHAPHOTO IIPpMMeHeHMS TpebOBaHMSIM, YCTaHOBAEHHBIM ITPU UX TOCYAAPCTBEHHOM perucTpauum, u
rapaHTUPYET, UTO JIeKapCTBEHHbBIE CPEICTBA /ISl BeTePUHAPHOTO MPUMEeHEeHMs ITPOM3BeIeHbI B
COOTBETCTBMM C IIPaBUJIAMM HaJIJIesKalleil IpOu3BOACTBEHHOI ITPAaKTUKM, a TAK)Ke KOTOpOe MMeeT
obpa3oBaHMe U CTaX paboThI, COOTBETCTBYIOIINE TPeOOBAHMSIM, YCTAaHOBJIEHHBIM CTaTbe 45
denepasbHOTO 3aK0HA "O6 0OpaleHNM JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB", TP ITPOM3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB [JIs1 BeTepUHAPHOTO MPUMEeHEHMS 1 aTTECTOBAHO B MOPSIIKEe, YCTAHOBJIEHHOM MMUHMUCTEPCTBOM
CeJIbCKOTO X031 cTBa Poccuiickoi @enepaniymy;

r(1)) HanM4uMe yIIOJTHOMOYEHHOTrO Jinlia (YII0OJITHOMOYEHHBIX JIUIL) TPOU3BOAUTEIS TIeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB
IUIS MEIVIIIMHCKOTO IPMMEeHEeHMSI, SIBJISIIoIeecst ero paboTHUKOM, KOTOpOe Py BBOJE JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB B TPaskIaHCKMIT 000POT OCYILeCTBJISIET MOATBEPKAeHMe COOTBETCTBMSI JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpeboBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU UX TOCYAAPCTBEHHO perucTpanum, 1 rapaHTUpyeT, UTo
JIeKapCTBEHHbIE Cpe/ICTBA ITPOM3BEeAEHbI B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHMsIMM [IpaBut HaaJIeskamei
IMPOM3BOACTBEHHO MPAaKTUKU EBPas3uiickoro SKOHOMMUYECKOTO COK03a, KOTOPOE aTTeCTOBAHO U BKIHOUYEHO
B peecTp yIIOJTHOMOYEHHbIX JIUII, TPOMU3BOAUTE e JIeKapCTBEHHBIX CpefCTB EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOTO COI03a B MOPsAKe, YyCTAHOBJIEHHOM EBpa3muiickoi 5KOHOMMUYeCKOo Komuccuerdi. [Ipu
Ha3HaYeHUM HOBOTO YITOJTHOMOYEHHOTO JIUIIA TTPOU3BOIUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIIeH3MAT 00s13aH
B TeueHye 10 pabounx gHel yBeJOMUTD JTULIEH3UPYIOIINIT OpraH 0 GaMUINM, MUMEHH U OTUeCTBe (IIpu
HaJIMYMM) YIIOTHOMOUYEHHOTO Jiuila U AaTe ero Ha3HaueHus;

1) Hajmuuue pabOTHMUKOB, 3aK/IIOUMBIINX TPYJOBbIE IOTOBOPBI, MMEIOIINX BbICIIIEe WK CpeIHee
npodeccroHanbHOe (hapMaleBTUUECKOe, XUMUUECKOe, XMMUKO-TEeXHOJIOTMYeCcKoe, 6110I0TMIecKoe,
O6MOTEXHOJIOTMYECKOEe, MEIUIIMHCKOE WJIM BETEPMHApHOe 06pa3oBaHMe, OTBETCTBEHHBIX 3a TPOU3BOJICTBO,
MapKMUPOBKY ¥ KOHTPOJIb KauecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB;

e) cobmoaeHne TUIeH3MaTOM TpeboBaHmii ctaTbu 45 @emepanbHOro 3akoHa "0O6 obpareHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB" O 3aIlpeTe MPOM3BOACTBA JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, He BKIIOUEHHBIX B
roCyIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a MCKIIOUEeHMEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MIPOM3BOIMMBIX IS IPOBEIEHMS KIIMHUYECKMUX MCC/IeIOBAHMI M 9KCIIOPTA, a TAaK)Ke O 3arpelieHun
MpOM3BOJICTBA (anbCUPUIIMPOBAHHBIX JI€KAPCTBEHHBIX CPEJICTB, JIeKApPCTBEHHBIX CPEICTB JIJIs
BeTepMHAPHOTO IIpMMeHEeHMSI C HapyllleHMeM IpaBwI Hajjieskalei mpou3BOACTBEHHO MPaKTUKM,
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO IIPUMMeHeHUsI ¢ HapyIineHueM I[IpaBui Hagexaiei
MMPOM3BOACTBEHHON MPaKTUKU EBpasuiickoro 3kOHOMMUYECKOTO CO103a;



K) cOOMIOIeHme JINIeH3MaToM TpeboBaHMii ctaTbu 57 ®emepanbHoro 3akoHa "0O6 ob6panieHun
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB" 0 3aIpeTe MPOoaaXky Heqo6poKauecTBeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
danbcuUIMPOBaHHbIX JJEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

3) cobJIoieHMe TIPaBUI XpaHeHUsI JiIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB B COOTBETCTBUM CO cTaThelt 58 denepanbHOro
3akoHa "06 o6palIeHNN JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB";

1) cobmonene [IpaBua YHUUTOKeHNST Helo0OpOKaueCTBE HHBIX JIEeKApCTBEHHbBIX CPeJICTB,
danbcuduUIMpoBaHHbBIX TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPadaKTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YTBEPKIEHHBIX B COOTBETCTBUM CO CTaThsIMU 47 1 59 denepanbHoro 3akoHa "O6 obpalieHun
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB", 32 UCK/IIOUEHMEM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB [IJIsI MeAUIITMHCKOTO TIPUMEHEH ST ;

K) yTpaTui cuiy. - IToctanosnenue [IpaButenbctsa PO ot 22.12.2020 N 2206;

K(1)) cobioeHe TIpaBuU/I perucTpalu orepalnii, CBI3aHHbIX C 0OpallleHeM JieKapCTBEHHBIX CPEICTB
IUIS MEIVIIMHCKOTO TTPYMEeHEeHMSsI, BKITIIOUEHHbIX B IlepedYeHb JJeKapCTBEHHbBIX CPEACTB IJIsT MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMS, TTOJIeKAIMUX TPeAMETHO-KOJINIYeCTBEHHOMY YUeTy, B CIellMaTbHbIX JKypHaIax yuyeTa
omeparuii, CBI3aHHBIX C 0OpallleHMeM JTeKapCTBEeHHbBIX CPeICTB IS MeIMLIMHCKOTO IPUMeHEeHUs, U
TIpaBWJI BeJeHUs 1 XpaHeHUsI ClelMabHbIX KYPHAJIOB yueTa oIepaliuii, CBSI3aHHBIX C OOpalleHnemM
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJISI MeIUIIMHCKOTO TPUMEeHEeHUS;

n_n

JT) TIOBbILIIeHNe KBanubUKaIMM JInl, yKa3aHHbIX B MOAMyHKTax "T", "T(1)" 1 "I" HacTOsIIero myHKTa, He
pexxe 1 pasa B 5 sier;

M) peructpanudg B CMCTeMe MOHUTOPMHIA IBVJKEHNS JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB 4JId MeAUIIMHCKOIO
IIpMMEHEHUS ] ;

H) cobmioieHe TpeboBanuii ctatey 67 emepanbHOro 3akoHa "O6 oOpaleHMM TIeKapCTBEHHBIX CPEICTB":

06 obecrieyeHnH B TIOPSIIKE U B COCTaBe, KOTOPbIe YCTaHOBJIEHbI [IpaBuTebCcTBOM Poccuiickoit
depnepaiuy, BHeceHUs MHGOpPMAaIUM O JieKapCTBEHHBIX ITperapaTax Jjisl MeAUILIMHCKOTO MpUMeHeHUs B
CYICTeMY MOHUTOPVHTIA ABVOKEHUS JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB IJIs1 MeIVULIMHCKOIO IPMMeHeHNs;

0 HaHeCeHUM 1S 1efeit uaeHTUudMUKaluuM YImakoBOK JieKapCTBEHHBIX MPerapaToB IJis MeJUIIMHCKOTO
NpMMeHeHMsI B TIOpsiKe, ycTaHOB/IeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enmepalinm, Ha IepBUYHYIO
YIIaKOBKY (B OTHOIIEHUY JIEKAPCTBEHHBIX MIPEINapaToB IJIsI MEAUIIMHCKOTO IIPUMeHeH s, /i1 KOTOPbIX He
MpeAycMOTpeHa BTOPUYHAS YIIaKOBKA) ¥ BTOPUUHYIO (TTIOTPEOUTEIbCKYIO) YITAKOBKY JIeKapCTBEHHBIX
rpenaparos [jis1 MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHMs CpeiCTBA UAeHTUUKALIUHA, 3a UCKTIOUeHNeM
JIeKapCTBEHHBIX TMTpernapaToB AJis1 MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHUsI, TPOM3BOAMMBIX IJIs1 TPOBeIeHMS
KIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIt, SKCIIOPTA, JIeKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, YKa3aHHbIX B 4acTsIX 5 u 8 cratbu 13
ykazaHHoro @enepasbHOTO 3aKOHA, paguodapMalieBTUUECKMUX JeKapCTBEeHHbIX MPenapaToB, MUSBOK
MeIULMHCKUX U Ta30B MeOUIIMHCKHUX.

5(1). JIn1ieH3MOHHBIMY TPEOOBAHUSIMMU, IIPEIBSIBISIEMBIMMY K JIMIIEH3UATY IIPU OCYIIECTBIEHUA
MPOM3BOJICTBA (hapMalleBTUUECKOI CYyOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TAaHOJA), HAPSIAY C IUIIeH3MOHHBIMU
Tpe6OBaHMUSIMM, YKa3aHHBIMM B ITYHKTE 5 HacTosmero [1ogoskeHns, SIBISIIOTCS :

a) OCHAIlleHVe eMKOCTe ISl MPUEeMKM STUJIOBOTO CIIMPTA Y OPTraHMU3aIMiA, MCTIONb3YIONUIMUX STUTOBBIN
CTIMPT AJ11 TPOM3BOACTBA (hapMareBTUUeCKOi CyOCTaHI[MM CIIVPTA STUIIOBOTO (3TAHOA),
aBTOMATUYECKMMU CPeJICTBAMM U3MepeHMs U yueTa KOHI[eHTpaluu U 06bema 6e3BOJJHOTO CIUPTa B
3TUJIOBOM CIUPTe, 06beMa 3TUIOBOTO CIIUPTA;

0) mporpaMMHO-aInapaTHble CpeICTBa OPraHU3alNii, MCIIONb3YIOUIMX STUIOBBIN CIIMPT [JIS IPOU3BOACTBA
(dhapmaleBTM4YeCKOI CYyOCTAHIIMM CITUPTa STUIOBOTO (3TAHOI), TO/DKHBI 00ecrieunBaTh IpUeM 1 Iepemady
MHGOPMAIMK O KOHLIEHTpAIMK ¥ 00 06'beMe 6e3BOJHOrO CIIUPTA B STWJIIOBOM CIMPTE, 06'beMe STUIOBOTO
CIIUPTA, MTOJYYEHHOI C MCIIOIb30BaHMeM aBTOMATUUYECKMUX CPEICTB M3MEePEHMS M yUeTa KOHIEHTpaluuyu 1
o6bemMa 6e3BOAHOIO CIMPTa B STUJIOBOM CIIMpPTe, 06’beMa ITUIOBOIO CIIUPTA;



B) OCHallleH/ie OCHOBHOT'O TEXHOJIOTMYECKOTO 000pyJOBaHNSI OpraHU3alnii, OCyIeCTBISIONUX
MPOM3BOJICTBO (hapMalleBTMUUeCKO CyOCTaHI[MM CIIMPTA 3TUIOBOTO (3TaHOJIa), aBTOMaTUYeCKUMU
CpelCTBaMM M3MepeHus U yueTa KOHIIeHTpaluu 1 o6bema 6e3BOAHOr0 crmpTa B (papMaiieBTUUeCKoit
CyOCTaHLIMM CIIUPTA ITMIOBOTO (3TaHOJIA), 00beMa apMalleBTUUECKOI CYOCTaHIIMM CIIUPTA STUIOBOTO
(3TaHOIa);

I) IporpaMMHO-aInapaTHbIe CPeCTBA OpraHM3alIMii, OCYIIECTBIISIIOMIVX ITPOM3BOICTBO
(dapmarieBTMUeCKOM CyOCTaHIIMM CITIUPTA STUIOBOTO (ITAHOJA), TO/KHBI 00eCIeunBaTh MPUeEM U repegavy
mH(opMaIMu, MOTyYeHHO C UCII0Jb30BaHMEM aBTOMATUUYECKUX CPEACTB U3MEPEHMS U yueTa
KOHIIeHTpaIuu 1 oobeMa 6e3BOTHOTO CIIUpPTa B hapMalieBTMUYeCKOii CyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIOBOTO
(aTaHosa), o6beMa hapmMaleBTUUYECKOI CYOCTAaHIIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHOJa), 06 00beMe ee
MPOM3BO/ICTBA, ITOCTaBKM U (MJIN) UCITOIb30BAaHMS JIJIsSI COOCTBEHHBIX HYX/I,

Il) HaJuyye Ha ImpaBe COOCTBEHHOCTH, X03SI/ICTBEHHOTO BeIeHNs UJIU OllepaTUBHOTO YIIPaBIeHMUS
OCHOBHOTO TE€XHOJIOTMYECKOT0 060pyJ0BaHMS AJIsl TPOU3BOACTBA STUIOBOTO CIIUPTA,
3aperucTPUPOBAHHOIO B COOTBETCTBUM CO cTaThelt 14.1 depepanbHOro 3akoHa "O rocygapCcTBeHHOM
peryaMpoBaHUM MPOM3BOACTBA ¥ 0O60POTa ITMJIOBOTO CIMPTA, aIKOTOIbHOM U CIIMPTOCOAep Kalleit
MPOLYKUMY 1 00 OrpaHMYeHUM TTOTpedIeHNsT (PaCIUTHSI) aJTKOTOIbHOM MPOoYKIMK";

€) eMKOCTHU [iJIs1 IpMeMKM 3TUJIOBOTO CIIMPTa [IJIsl TPOM3BOACTBA hapMalleBTMYeCcKoii CyOCTaHIIMM CIIUPTa
STUJIOBOTO (3TAHOJIA) AOJIKHBI OBITh COeIVHEHBI C KOMMYHMKALIMSIMM, OTBEUAIOIIMMU TPeOOBAHMSIM,
YCTAHOBJIEHHBIM (beJiepaJbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTE/IbHO BJIACTU, YIIOJTHOMOUEHHBIM 110 KOHTPOJIIO U
HaJI30py B 00/1aCTM MPOMU3BOICTBA ¥ 060POTA 3TUIOBOTO CIUPTA, ATKOTOIbHOI U CIUPTOCOAep Kaliei
MPOAYKIMM, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTMUYECKMUM 000pyIOBaHMEM JJIs1 IPOM3BO/ICTBA CIIMPTA 3TUIOBOTO
(3TaHosa);

K) COOTIOAeHMe TUIeH3MaTOM TpeboBaHumii craTby 45 ®enepanbHoro 3akoHa "0O6 obpalieHUM
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB" IO IMPOU3BOACTBY (papMalieBTUUeCKOM CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA)
METOJIOM pa3BeleHNsI BOJIOV OUMIIEHHO! peKTU(GUKOBAHHOTO 3TUJIOBOTO CITMPTA U3 MUIIEBOTO ChIPbSI,
MPOM3BEAEeHHOr0 Ha OCHOBAHMM JIMIIEH3UY Ha IIPOMU3BOICTBO STUIOBOTO CITMPTA JIJIsI IPOU3BOACTBA
(dbapmareBTM4eCcKOM CyOCTaHIIMY CITIUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSIMU
denepasibHOTO 3aK0HA "O rocy1apCTBEHHOM peryJIMpoBaHMM IMPOM3BOCTBA M 060pOTa STUIOBOTO CIIMPTA,
aJIKOTOJIbHOI M CIIMPTOCOepsKalieii MPOaYKIMMU U 00 OrpaHMUYeHMM TTOTpe6IeHnsT (PacIInMTHSI)
aJIKOTOJIbHOM MPOIYKUMM", ¥ TI0 MECTY OCYIIeCTBJIEHNS ITPOM3BOCTBA (hapMalieBTUYECKOI CYOCTaHIIMU
COMUpTa STUJIOBOTO (3TAHOJIA);

3) cobTI0eHMe TUIEH3MAaTOM TpeGOBaHMI O 3arpeTe MPOMU3BOACTBA CIIMPTOCOAEPIKALIUX JIeKapCTBEeHHbIX
rpernapaTroB 10 MeCTy OCYIIeCTBJIeHMUs TPOU3BOACTBA (papMaleBTHUUeCKO CyOCTaHIIUMY CIIUPTA 3TUIOBOTO
(3TaHosa);

1) COOJTI0IeHe JTIUIIeH3MaTOM TpeboBaHmit ctaTby 45 @emepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHnn
JIleKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3arpeTe MPOM3BOACTBA apMalleBTUUECKOi CyOCTaHLIMM CIIUPTA 3TUIOBOTO
(9TaHOJIa) HA OCHOBHOM TEXHOJIOTMYECKOM 000pYI0BaHMM JIJISI IPOMU3BOICTBA STUIOBOTO CIIUPTA,
yKaszaHHOM B IyHKTe 1.1 cratbu 14.1 @enepanbHOro 3akoHa "O rocysapCTBEeHHOM PeryaupoBaHUMU
MIPOU3BOJICTBA 1 060POTA STUIOBOTO CITMUPTA, AJIKOTOJIbHOI U CIIMPTOCOAEPIKAIIEl TPOIYKINY U 06
OTpaHUYeHUM TIOTpebIeHUS (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPORYKIUN";

K) COOJIIO/IeHNe JIUIIeH3MaTOM TpeboBaHmii ctaThy 45 denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHnmn
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3aIpeTe peannsanuy (epegadn B yCTaHOBI€HHOM 3aKOHOZATETbCTBOM
Poccuiickoit ®enepatym nopsiake) papmaliieBTUUecKoi CyoCTaHLIUY CIIMPTa STUI0BOTO (3TaHO/IA)
OpraHM3aLysIM OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPeCTBAMMU;

J) COOJIoIeHNe TULIEH3MaTOM TpeboBaHMii cTaTbhy 45 ®enepanbHoro 3akoHa "O6 obpaieHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB" 00 OCYIIEeCTBIEHUN IIePeBO3KM (hapMalleBTMUEeCKOM Cy6CTaHLIMM CIIUpPTa
3TUJIOBOTO (3TAHOJIA) C COOI0IeHeM TpebOBaHM, yCTAHOBIEHHBIX cTaThelt 9 ®enepanbHOro 3akoHa "O
rOCyIapCTBEHHOM PETyJIMPOBAHNY IIPOMU3BOJICTBA M 060POTA ITUIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHON U



CIMPTOCOAEPsKAIIEl TPOIYKIIMY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPeOIeHNs (PACTTUTHST) aJTKOTOIbHOM MPOaYKIUK ",

M) cobTIoieHMe IUIeH3MaTOM TpeGoBaHM O peann3alnu (fepegayve B yCTAHOBIEHHOM
3aKOHOMaTeNbCTBOM Poccuiickoii @emepannm nmopsiake) hapmaieBTMYecKoi cyocTaHIMY CIMpTa
STUJIOBOTO (3TAaHOJIa) TPOU3BOAMUTESIM JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB IJ151 IPOU3BOJCTBA JIeKapCTBEHHbBIX
CPeJICTB B eMKOCTSIX 00beMoM He 6osee 1 nutpa u (mnu) He MeHee 1000 TUTPOB, @ OpraHU3aLSIM,
yKa3aHHbBIM B ITyHKTax 3 - 5 yacTtu 8 ctatbu 45 GenepanbHoro 3akoHa "06 obpaiieHny TeKapcTBeHHbIX
CpeacTB", - B Tape 06beMOM He 6oJjiee 1 TUTpa;

H) co6IoieHye JInileH3MaToM TpeboBaHMii O 3arpeTe peanusanuu (epefgayy B yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOMaTeNbCTBOM Poccuiickoii @emepannm rnopsiake) hapmaieBTMIecKoi cyocTaHIMY CIMpTa
STUJIOBOTO (3TAaHOJIa) OPTaHMU3ALMSIM U UHAMBUIYAIbHBIM MMPEAIIPUHUMATEISIM, OCYILEeCTBISIOIUM
pa3Be[eHMe, BbIpAIlVBaHMeE U COleP>KaHye )XUBOTHBIX;

0) coOIoieHNe IUIeH3MaTOM Tpe6GOBaHMIi O 3arpeTe MPOMU3BOACTBA (apMaleBTMUECKOI CYOCTaHIUN
CIIMPTAa 3TWJIOBOTO (3TAHOJIA) IPY TIpeKpalleHny Wi aHHYJIMPOBAaHUY NeiCTBUS JULIEH3UM Ha
MPOM3BOJICTBO 3TWJIOBOTO CITMPTA JIJIsI TPOU3BOACTBA (hapMaleBTMUeCKO CyOCTaHIIUY CITUPTA STUIOBOTO
(3Ta”ona).

5(2). JIn1ieH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMY, ITPEIBSIBIISIEMBIMMY K JIMIIEH3UATY IIPU OCYIIECTBIEHUNA
MIPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOIEePKAIINX JIeKaPCTBEHHBIX ITPeIapaToB UCXOAs U3 00beMa MoTPe6UTeTbCKOM
Tapbl (YIAKOBKM) U (WJIK) CTOMMOCTU U (W) (PYHKIIMOHAIBHOTO Ha3HAYEHMSI CIIMPTOCO e psKaIIX
JleKapCTBEHHBIX Mpernaparos, a TakKe MPOMU3BOICTBA APYTUX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C UCIOIb30BaHMEM
(dbapmalieBTM4YeCKOI CyOCTaHIIMM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TAaHOJIA) HAPSIAY C IUIIEH3MOHHBIMMU TPeOOBAHUIMH,
YKa3aHHBIMM B ITYHKTe 5 HacTosimero ITo1oskeHus], SBISTIOTCS

a) OCHallleHMe eMKOCTe ISl MpyeMKy apMaleBTUUeCKOi CyOCTaHIIMM CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOI)
aBTOMAaTUYECKMMM CPeCTBAMM M3MEpPEHMS U yueTa KOHIIEHTpalyuu 1 o0beMa 6e3BOJHOTO CIIMPTa B
(dhapmareBTMYeCKOi CyOCTaHIMM CITUPTa STUIOBOrO (3TaHOoA), 06beMa hapMalieBTMUECKOI CyOCTaHIUK
CIMpTa STUJIOBOTO (3TAHOJIA);

6) mporpaMMHO-aIIapaTHblie CPeICTBA OPTaHU3aIMIA, UCIIONb3YIOIMX (GapMaleBTUUeCKYIO CYOCTaHI[UIO
CIMpPTa 3TWJIOBOTO (3TAHOJIA) AJIS POM3BOACTBA CIMPTOCOAEPKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB 1 B
MpoIiecce MPOU3BOACTBA APYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MOJKHBI 06€CIeUnBaTh IMIPUEM U ITepeavy
mMHboOpMAaIMK, ITOTYUYEHHO C UCIOAb30BaHMEM aBTOMATUYECKMUX CPEICTB M3MepeHMS U yUeTa
KOHIIEHTpaIuu ¥ o0beMa 6€3BOTHOTO CITMPTa B hapMalieBTUYECKOI CYOCTaHIIMM CIIUPTA STUIIOBOTO
(aTaHoNa), 06beMa hapMaleBTUUECKOI CYOCTAaHIIMM CITMPTA STUIOBOIO (3TaHoa), 06 06beMe ee 3aKYIIKH;

B) OCHallleHMe 060pyIoBaHMs 1151 yueTa 06bemMa 060poTa 1 UCII0Ib30BaHMs (papmalieBTHUYeCKOM
CybCTaHLIMYM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJA) [IJIsl TIPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAePXKAIUX JIeKapCTBEHHBIX
TperapaTos, a Takke B IpoLiecce MPOMU3BOACTBA APYIUX JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB C MCII0Ib30BaHeM
(dapmaleBTHM4YeCKOI CyOCTaHIIMM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TAHOJIA) TEXHUUECKMMU CpeicTBaMu GUKcaIun 1
nepenauu uHbopmaiym 06 o6beMe ITPOU3BOACTBA ¥ 060POTa CIUPTOCOAEpIKaIei MPOLYKIMY B e IUHYIO
rOCyIapCTBEHHYIO aBTOMATU3MPOBAHHYI0 MHGOPMAIIMOHHYIO cucTemMy. Tpe6GoBaHMS HACTOSIIIETO
MOJAITYHKTA He paclpOCTPAHSIOTCS Ha JIMLEH3UATOB, OCYILECTBIISIOMX [TPOMU3BOLCTBO CIIMPTOCOAEPIKALLUX
JIeKapCTBEHHBIX TPeIapaToB, BKIUYEHHBIX B [IepeYeHb CIUPTOCOAePKaIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIaparos,
yTBepkaeHHbI [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit @emepaiiny B COOTBETCTBUM C ab3alleM TPeThbUM ITyHKTA 4
cratbyu 1 ®epepanbHOro 3akoHa "O rocyIapCcTBEHHOM PEeryJMpoOBaHMM ITPOU3BO/ICTBA M 060POTa STUIOBOTO
CIIMPTA, AJIKOTOJIBHOM M CIIMPTOCOIepPKAIIEei IMPOAYKIIMYM M 00 OTpaHNIYEHUM TTOTPeOIeHMsT (PACTIUTHS)
QJIKOTOJIbHOM NPOOYKLIUM";

I) MPOTPaMMHO-aNIapaTHbIe CPeICTBA OPTaHMU3alMIf, MCITONb3YIOIMX (hapMalleBTUUECKYI0 CYOCTaHIINIO
CTIIMPTa 3TWIOBOTO (3TAHOJIA) JIJISI IPOM3BOICTBA CIIMPTOCOAEPKAIINX JIeKapCTBEHHBIX MTPeNapaToB U B
Tpoliiecce MPOU3BOACTBA APYIUX JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB, OJKHBI 00ecIeunBaTh pueM 1 repegavy
mHpopmaiu 06 o6beMe UCII0Ib30BaHMS (PapMalieBTUUYeCKOI CyOCTaHIIMY CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJA), a
TaKke MHGopMaIuu 06 o6beMe MPOM3BOACTBA U (MJIM) 000pOTa (32 UCKIIOUEHMEM PO3HUYHON ITPOIAsKNA)



CIIUPTOCOAEPXKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPeNapaToB, OJyYeHHO! C IPMMeHeHNeM TeXHUYeCKUX CPeCTB
dbukcanyu u nepemauu MHGopmaiu 06 o6beme MPOMU3BOCTBA 1 000POTa CIIMPTOCOIepsKalei
MPOIYKLIMY, B eMHYI0 FOCYyJapCTBEHHYIO aBTOMAaTU3MPOBaHHY0 MHPOPMAaIMOHHYIO cucTeMy. TpeboBaHMs
HACTOSILer0 MOAITYHKTA He PaCIIPOCTPAHSIOTCS Ha JIULLEeH3MATOB, OCYLeCTBIISIOI X IPOU3BOACTBO
CIIUPTOCOAEPXKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPeNapaToB, BKIIOUEHHbBIX B [IepeueHb CIIMPTOCOAepyKalux
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, yTBepkaeHHbIi [IpaBuTenscTBoM Poccniickoilt @enepanum B COOTBETCTBUMA C
a63aieM TpeTbUM MyHKTa 4 ctaThy 1 @enepanbHOro 3akoHa "O rocyjapcTBeHHOM PeryIypoBaHUM
MPOU3BOJCTBA U 060POTA STUIOBOTO CIIMUPTA, AJIKOTOJIbHOI U CIIMPTOCOAEP3Kaleit MpoagyKIUM 1 06
OTpaHMYEeHNU MMOTPedIeHNs (PACIIUTHS) aJTKOTOIbHOM MPOIYKIUK ",

I) TIpe[icTaBeHye AeKaapaiuii 06 oobemMe MPOM3BOACTBA U (M) 060pOTa (3a UCKIIOUEHMEM PO3HUIHOM
MPOJIasky) CIIUPTOCOAEPIKAIIMX JIeKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB Py MPOMU3BOJCTBE U (UIM) 060poTe
CIMPTOCOAEPKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPErapaToB B 06beMe, nmpeBbiiatmem 200 7eKaJuTpoB B TOI.
Tpeb6oBaHMs HACTOSIIIETO MOJITYHKTA He PaCIpOCTPAHSIOTCS Ha JTUIEH3MAaTOB, OCYIEeCTBIISIONMUX
MPOU3BOACTBO CIIMPTOCOAEP KAIIMX JIeKAPCTBEHHBIX ITPEnapaToB, BKIIOYEHHBIX B IIEpeUYeHb
CIIMPTOCOAEPKAIIVX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, YTBepXXaeHHbIN [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickon
depnepaluy B COOTBETCTBMM C ab3alieM TpeTbUM ITyHKTa 4 ctatbyu 1 @emepanbHOro 3akoHa "O
rocygapCcTBEHHOM peryaupoBaHMY ITPOU3BOACTBA ¥ 060pOTa ITUIIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEPKAIIeN TPOAYKIMM 1 00 OTpaHMYEHUY TTOTPpe6IeHMs (PAaCTIUTHS) aTKOTOJIbHOM MPOIyKUMN";

e) cobmoaeHe TUIeH3MaTOM TpeboBaHmii craTby 45 ®emepanbHOro 3akoHa "0O6 obpaeHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB" 00 UCIIOIb30BAaHMUM TOJIBKO (hapMalieBTUUECKOI CyOCTaHIIMM CITMPTa STUIOBOTO
(9TaHOJIA) TPV MTPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KAUECTBE IEeICTBYIONIETro U (MJIN)
BCIIOMOTaTeJIbHOI'O BEIeCTBA, a TAKKE B MHbBIX TEXHOJIOTUUECKUX 1IeJIIX;

3K) cOOMIOAeHNe JINIeH3MaToOM TpeboBaHMi1 cTaTbu 45 ®emepanbHoro 3akoHa "0O6 obparieHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3aIIpeTe MPOM3BOACTBA CIIMPTOCOIE PKAIIMX JI€KAPCTBEHHBIX ITPErapaToB I10
MeCTY OCYIIeCTBJIEHNS ITPOMU3BO/ICTBA (hapMalleBTUUECKON CyOCTAHIIY CIIMPTA STWJIOBOTO (3TAHOIA) U
(MIM) TI0 MECTY OCYIIECTBJIEHMS POU3BOACTBA STUIIOBOTO CIIMPTA;

3) cobsIoieH e JInileH31aToM TpeboBaHMii cTaThy 45 @enepanbHoro 3akoHa "O6 obpaiieHun
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB" O 3arpeTe MPOMU3BOACTBA CIIMPTOCOAEPKALLIMX JIEKaPCTBEHHbBIX ITperapaToB Ha
OCHOBHOM TE€XHOJIOTMUECKOM 000pyI0OBaHMUM [IJIsI TIPOM3BO/ICTBA STUIOBOTO CIIMPTA, YKA3aHHOM B ITyHKTE
1.1 cratbu 14.1 ®enepasbHOro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM PeryaMpoBaHMM ITPOMU3BOICTBA 1 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHO ¥ CIIMPTOCOAepsKaleii MPOaYKIUY ¥ 00 OrpaHMYeHUM ITOTpe6IeHust
(pacnuTHs) aIKOTOJIbHOM IMTPOAYKINN";

1) COOJTI0IeHe TIULIeH3MaTOM TpeboBaHmit ctaTby 45 MemepanbHOro 3akoHa "O6 obpaleHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB" 00 OCyIlleCTBIeHUY MlepeBo3ky apmaleBTMYeCcKoii CyoCTaHIMM CIIUMpPTa
STUJIOBOTO (3TAHOJIA) C COOJI0IeHMEeM TPeObOoBaHMi, yCTaHOBJIEHHBIX cTaThel 9 demepanbHOro 3akoHa "O
rOCyIapCTBEHHOM PeryJIMpOBaHNUY ITPOMU3BOJICTBA M 060POTa ITUIOBOTO CIIMPTA, JIKOTOIBHOM U
CIMpTOCOAEepsKaIIel MPOIYKIIMY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPe6IeHNsT (PACTTUTHST) aJTKOTOIbHOM MPOIYKIUN".

6. OcylecTB/IeHMe IeSITeTbHOCTY 110 ITPOM3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C IPyObIM HapyIIeHeM
JINIIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMI1 BIeUeT 3a CO00I1 OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBJIEHHYIO 3aKOHOIAaTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®@enepain.

[Tpu 3TOM MOJ, TPYOBIM HapyIIeHVEM TTOHMMAETCS! HEBBITIOIHEHMeE JINIIeH3MATOM TPeOOBaHMiA,
MpeayCMOTPeHHBIX MoATyHKTamMu "a" - "u", "k(1)", "M" 1 "H" myHKTa 5 u myHktamu 5(1) u 5(2) HacTosiiiero
[TosnoxkeHus1, OBJIeKIIee 3a OO0 MOCIeICTBUS, IIPpeAYyCMOTpeHHbIe yacTbio 11 cratbyu 19 ®enepanbHOTO

3aKoHa "O IMIIeH3UPOBAHUM OTAEJbHbIX BUIOB esITeJIbHOCTU" .

7. 711 IOSTydeHus JIMLLEH3UM COMCKATe b JIMLIEH3MM HAlPaBJIsieT WK MPeACTaBIIsieT B IULEeH3UPYIOLINA
OpraH 3asiBjieHue, JOKYMEHTbI (KOIUM JOKYMEHTOB) U CBeJeHMS, YKa3aHHbIe COOTBETCTBEHHO B 4acTu 1 u
nmyHKTax 1, 3 u 4 yactu 3 cratbu 13 @emepasbHOro 3akoHa "O JIMIeH3UPOBAHUM OT/IEJIbHBIX BUI0B
IesTeJIbHOCTU", a TaKKe:



KOITUY TOKYMEHTOB, IOATBEPKAAIONIMX HATMYMe Y COMCKATEIS TUIeH3UY Ha IIpaBe COOCTBEHHOCTY MUJIM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHMY HEOOXOAVIMBIX JIJIST OCYIECTBIEHUS NeSITeTbHOCTY 110 TPOU3BOMICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB MTOMeIlleH I, 3TaHMi1, COOPYKEeHM U MHBIX 00HEKTOB, TEXHUUYECKUX CPEJICTB,
000pYIOBaHMUS ¥ TEXHUYECKOI JOKYMEHTALMM, COOTBETCTBYIONIMX YCTAHOBAEHHBIM TPEOOBAHMSIM, ITpaBa
Ha KOTOpbIe He 3aperucTpMpoBaHbl B EMMHOM rocyiapcTBEHHOM peecTpe IpaB Ha HeIBVKMMOe
MMYIIECTBO U CIIEJIOK C HUM (B CJTy4yae ec/iv Takue IMpaBa 3aperucTpyMpoBaHbl B yKa3aHHOM peecTpe -
CBeJleHMsI 00 3TUX 3[AaHUSIX U TIOMEIIEeHMSIX), a TAKKe KOMUYU TUTYIbHBIX JIMCTOB ITPOMBIIIIEHHBIX
perjiaMmeHTOB;

KOIIMM OOKYMEHTOB, ITIOATBEPXKOAKIINX HaJIMUME B TOM UMC/Ie COOTBETCTBYIOIIME JIMIIEH3MOHHbIM
Tpe60BaHI/I$IM O6paBOBaHI/Ie, KBaJ'II/I(l)I/IKaIJ,I/IIO " CTaxX pa6OTbI YIIOJTHOMOYE€HHOTI'O JINIa TIPOM3BOONUT€JIA
JIEKapCTBEHHbIX CpeACTB, a TaAKXKe o6pa30BaHMe CIIenaJIinCToB, OTBETCTBEHHbBIX 3a IIPOM3BOACTBO,
MapKMPOBKY M KOHTPOJIb KaueCTBa JIEKapCTBEHHbBIX CPENCTB,;

MIpY HAMepPeHUM OCYIIeCTBISITh MPOU3BOACTBO hapMaleBTUYeCKOi CyOCTaHIMY CIIMPTA 3TUIIOBOTO
(aTaHO/a) - KOMIUM JOKYMEHTOB, OATBEPKAAIONIMX HaIMUMe Ha MpaBe COOCTBEHHOCTM, X03S1ICTBEHHOTO
BeJleHMSI WM OIlepaTUBHOTO yIIPaBieHMsi OCHOBHOTO TeXHOJIOTMYeCKOTo 060pyIoBaHMs i IPOM3BOACTBA
3TUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPerUCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO cTaTheil 14.1 denepanbHOro 3akoHa "O
rocyJapCTBEHHOM peryaMpoBaHUM IIPOM3BOCTBA M 060pOTa ITUIIOBOTO CIIUPTA, AIKOTOIbHOM U
CIMpTOCOAEePsKaIIEel TPOIYKIMY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPeOIeHNsT (PACTTUTHST) aJTKOTOIbHOM MPOIYKIUN".
CBezieHMs O perucTpalym yKa3aHHOTO 000pyn0BaHMS IPeICTaBIISIOTCS heepanbHbIM OPraHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTH, OCYLIeCTBASIOMMM (PYHKIMM 1O KOHTPOJIIO U HaJi30py B 06/1aCT MMPOM3BOACTBA
11 060pOTa ITUJIOBOTO CIIUPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleii MPOAYKLIMM, Ha OCHOBAaHUM
MeXXBeJOMCTBEHHOI'0 3aIIpoca JIMLIEH3PYOIINX OPraHoB.

8. IIpu HamepeHUM OCYILeCTBIISITh AeATENbHOCTD 10 IPOU3BOLACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB 110 aZipecy, He
yKa3aHHOMY B JIUII€H3UU, IUI[eH3UaT B 3asBJe€HUY O TTlepeoopMIeHUM JIUIeH3UH B AOTIOJIHEHME K
CBeLleHMSIM, YKa3aHHbIM B ITyHKTax 1 1 3 yactu 1 cratbeu 13 @enepanbHOro sakoHa 'O nuieH3upoBaHUM
OTZe/IbHBIX BUJIOB [1eSITeJIbHOCTI ", YKa3blBaeT:

8.) CBeJeHMs, ComepiKaline HOBBI agpec oCyumeCTBJIeHN OesaTe/IbHOCTHU IO MPOM3BOACTBY JIEKAaPCTBEHHDLIX
CpeacCTB;

6) cBe[IeHMS O COCTABJISIIOIINX JIeSITeTbHOCTD 110 TTPOU3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB paboTax, KOTOpbIe
JUlleH3MaT HaMepeH BbITIOHATD 10 HOBOMY aJipecy OCYIIeCTBAeHUS AesSTeTbHOCTH 110 ITPOU3BOJCTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CBeZIeHUSI O HAIMUMY Y JIMI[eH31MaTa Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTY WJIM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUM
HEeOOXOAMMBIX JIJISI OCYIIeCTBJIEHMS IeSITeIbHOCTY 110 IPOMU3BO/ICTBY JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB 110
yKa3aHHOMY HOBOMY aJipecy ITOMeIIleHuit, 3MaHnit, COOPYKeHUI1 ¥ MHbIX 00bEKTOB, TEXHMUECKUX CPEICTB,
000pYIOBaHMS ¥ TEXHUYECKOJ JOKYMEHTALMM, COOTBETCTBYIOIIMX YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHMSIM, a TAaKKe
MIPOMBIIIIEHHBIX PeriaMeHTOB;

T) CBeJIEHMS O HAJIMUMY PAOOTHMKOB, 3aK/TIOUMBIINX TPYOBbIE IOTOBOPBI, MUMEIOIINX COOTBETCTBYOIIEE
BbICIIIEE MJTU CpefHee TTpodeccroHaTbHOe 06pa3oBaHNe, OTBETCTBEHHBIX 3a MPOM3BOJCTBO, MaPKUPOBKY U
KOHTPOJIb KauecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, HAMEPEHHBIX OCYIECTBISITh IeSITe/IbHOCTD 110 YKa3aHHOMY
HOBOMY afipecy;

Il) IpY HaMepeHUM OCYIeCTBSTh MPOU3BOACTBO (papmalieBTMUeCKOi CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUJIOBOTO
(3TaHOMA) 110 YKa3aHHOMY HOBOMY aJipecy - KOIIMY JOKYMEHTOB, [IOATBePXKAAI0IMX Haluuye Ha IIpaBe
COOCTBEHHOCTH, XO3SI/ICTBEHHOTO BeJIeHUSI MU OIepPaTUBHOIO YITPaBIe€HMSI OCHOBHOT'O TE€XHOJIOTMYECKOTO
060pyioBaHMs AJ1s1 MPOM3BOACTBA STUIOBOTO CIIMPTA, 3aPETMCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO CTaThelt
14.1 ®enepanbHoro 3akoHa "O rocyzapcTBeHHOM peryaMpoBaHUM TPOMU3BOJICTBA M 060pOTa ITUIOBOTO
CIIMPTA, AJIKOTOJIbHOM U CIUPTOCOAepsKallelt MpOoayKIK U 00 OrpaHNYeHUM TTOTPpebaeHnsT (PACIIUTHS)
aJIKOTOJIbHO TpoayKuyu". CBeJleHNsI 0 perucTpanyy yKa3aHHOTO 060PyI0BaHMUS MTPeICTaBIISIOTCS
(benepanpbHbBIM OPraHOM MCIIOJHUTENIbHO BIACTH, OCYLIECTBASIOMMM (DYHKIMM IO KOHTPOJIIO U HaJi30py B



06/1aCTV MPOM3BOICTBA M 060POTA STUIIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MpoayKIMM, Ha
OCHOBAHMM MEXBEeIOMCTBEHHOTO 3aIIpoca JUIeH3UPYIOIIX OPraHoB.

9. Ilpu HaMepeHUM OCYIIeCTBJISITh HOBbIe PaOOThI, COCTABJISIONINE IeSITe/IbHOCTD T10 IPOMU3BOICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, paHee He YKa3aHHbIX B JIMIIEH3UM, INIIeH3MAT B 3asIBJIEHUM O ITepeodopMIeHnn
JMIEH3UM B TOTIOJIHEHME K CBeeHUSAM, YKa3aHHBIM B ITyHKTax 1 1 3 yactu 1 ctatbu 13 @enepanbHOroO
3akoHa "O IULeH3MPOBAHUM OTAEbHbIX BUAOB NesTeIbHOCTU", YKA3bIBAET:

8.) CBeJeHMs O COCTAaBIAIOMMUX OeATEJIbHOCTD ITO ITIPOMU3BOOCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HOBBIX p8.6OTaX,
KOTOpbI€e JIMIIE€H3MAaT HaMepPEH BbIIIO/THATD,

0) cBeIeHMs 0 HaIMUMHK y IUIleH3MaTa Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTY MJIM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUU
HEeOOXOAMMBIX JIJISI OCYIIeCTBJIEHMSI HOBBIX pabOT, COCTABJISIIONIMX IeSITe/IbHOCTD 110 IMTPOM3BOICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, ITIOMEIeHUI, 3MaHi1, COOPYKEeHMIT U MHBIX 00HEKTOB, TEXHMYECKUX CPEJICTB,
000pYIOBaHMS ¥ TEXHUYECKOJ JOKYMEHTALMM, COOTBETCTBYIOIIMX YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHMSIM, a TAaKKe
MIPOMBIIIJIEHHBIX PEeryiaMeHTOB;

B) CBeIeHMSI O HAIMYMM PAaOOTHMUKOB, 3aK/IIOUMBIIMX TPYIOBbIE€ JOTOBOPHI, MMEIOIIVX COOTBETCTBYIOIIEE
BbICIIIee WM cpeHee TTpodeccoHaibHOe 0O0pa3oBaHie, OTBETCTBEHHbIX 3a ITPOM3BOJICTBO, MapKUPOBKY U
KOHTPOJIb KaueCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB, HAMEPEHHBIX OCYIECTB/ISITh HOBbIE pabOThI, COCTABJISIIOIIVIE
IesITeIbHOCTD I10 ITPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

I) IpY HaMepeHUM OCYIeCTB/ISITh TPOU3BOACTBO hapMalleBTUUECKOl CyOCTaHLIMM CITUPTA STUIOBOTO
(9TaHOA) - KOMUY JOKYMEHTOB, MTOATBEPXKAAINIMX HAaIuuyMe Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTHU, X035/ ICTBEHHOTO
BeJIeHNSI VI OTIePAaTUBHOTO YIIPABIeHMsI OCHOBHOTO TEXHOJIOTMUECKOTO 060PYIOBaHMS AJIsI TPOM3BOACTBA
3TWJIOBOTO CIIUPTA, 3aPerUCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO cTaTheil 14.1 denepanbHoro 3akona "O
rocyJapCTBEHHOM PeryaupoOBaHMUY ITPOU3BOACTBA ¥ 060POTa STUIIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
CIIUPTOCOAEPIKAIIEN TPOAYKIMM 1 00 OTpaHMYEHUY TIOTPeOIeHMsT (PACTIUTHS) aJIKOTOJIbHOM MPOIYKLIMN .
CBezleHMsI O perUCTpaly YKa3aHHOTO 060pYyI0BaHMS TIPEeICTABIISIIOTCS (helepaTbHbIM OpPTaHOM
VCIIOTHUTEbHOM BAACTH, OCYIIeCTBIISIOMMM QYHKIIMY TT0 KOHTPOJIIO M Hai30py B 0071aCTH MPOM3BOICTBA
1 060pOTa STUIIOBOTO CITMPTA, ATKOTOABHOM U CIIMPTOCOAepsKalleii MPOAYKI[MY, HA OCHOBAaHUY
MeKBeIOMCTBEHHOTIO 3aI1poca JIMLeH3UPYIOIINX OPTaHOB.

10. Ilpu npoBeeHUM IIPOBEPKM COOTBETCTBUS CBELeHNI, COAepKaluXCs B [IpeJCTaBIeHHbIX COMCKaTelIeM
MULEeH3UY (JIN1IeH3MaTOM) 3asIBJIEHUY U MpUIaraeMbiX K HeMy JJOKyMeHTaX, TULeH3MOHHbIM TPeOOBaHUSIM
JIUIEH3UPYION M1 OPTaH 3ampanBaeT He0OX0IMMble CBeIeHNsT Y OPTaHOB, IMPeIOCTABISIONINX
rocynapCTBeHHbIe YCIYT'M, OPraHOB, IPeA0CTaB/ISIOIIVX MyHUIUIIAIbHbIE YCIYIY, MHBIX TOCYAapCTBEHHBIX
OpraHoB, OPraHOB MECTHOTO CaMOYTIpaBjieHNs 1100 MOBeIOMCTBEHHbBIX MM OpraHu3alyuii B OPSIKe,
ycraHoByieHHOM ®enepaibHbIM 3aKOHOM "O6 opraHM3aluy MpesoCcTaBaeHNs ToCyIapCTBEHHBIX U
MYHULIUIIQAIBHBIX YCIYT".

11. JInmieH3UpYyIOLIMii OpraH pasMelnaeT B ¢egepasbHOM TOCYyAapCTBeHHO MHGOPMAIMOHHO CUCTeMe
"EnVMHBI TOPTa rocyJapCTBEHHbIX M MYHULIUTIANbHBIX YCIYT (PYHKUMIA)" B TOPSIAKE, yCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepaiiu, CBeleHns 0 X0 e IPUHSATUSI UM pPellieHUs O ITpeaoCTaBIeHUn
(mepeodopMieHUN) TUIEH3UN, TTPOBEIEHMS TPOBEPKM COOTBETCTBUSI COMCKATEIS IMLIEH3UM (JINIIeH3MaTa)
JIUTIeH3MOHHBIM TPeOOBaHUSIM, ITPeAYCMOTPEHHBIM HACTOSIIMM [TosiokeHneM.

12. iudbopmanysi, OTHOCSIIASICS K OCYIeCTBIEHUIO 1esITeIbHOCTY 110 ITPOU3BOJICTBY JIeKapCTBEHHbIX
CpenCTB, IpefycMOTpeHHas yacTamu 1 u 2 crateu 21 @enepanbHOro 3akoHa "O Ui eH3MpoBaHUN
OT[e/IbHBIX BUIOB [eSITeJIbHOCTU ", pa3MellaeTcsl Ha 0OUIMaJIbHOM CaiiTe TULLeH3UPYIOIIEro opraHa B
MHGOPMAIMOHHO-TeIeKOMMYHUKAIMOHHOI ceTu "IHTepHeT" U (Mau) MHPOPMaLMOHHbBIX CTeH/AX B
TOMelleHMSIX JINLeH3UPYIOLLero oprata B reuenue 10 gHei co gHA:

a) 0bUIMATbHOTO OITYyOJIMKOBAHMSI HOPMATMBHBIX MIPABOBBIX aKTOB, YCTAHABIMBAIOIINX 00s13aTeIbHbIe
TpeboBaHUS K JTULEH3UPYyeMOIi JesITeTbHOCTH;

0) IPUHSATHS IMIIEH3UPYIOLIMM OPraHOM pelIeHus O IpeIoCTaBIeHNM, mepeodopMIeHUH,



MIPUOCTAHOBIEHMM, BO30OHOBIEH UM MU TTPEKPALEHUN TeCTBUS IUIEH3UA;

B) MMoyiydyeHud OT CDeL[epaanoVI HaJIOrOBO CJ'Iy)K6bI CBedeHUN O IMKBUIALIUA IopnandYecKoro Jmnna njin
MnpexKpameHnn ero JesaTeJIbHOCT B pe3yJibTaTe peoOpranm3annmn;

I‘) BCTYIIJIEHMS B 3aKOHHYIO CMJTY pellleHMd Cyad 00 dHHYJIMPOBAHUU JIMLIEH3UMN.

13. JIneH3MOHHbII KOHTPOJIb OCYLIECTBJISIETCS B IOPSIAKe, YCTaHOBJIeHHOM defepanbHbIM 3aKOHOM "O
3alUTe MpaB PUANYECKUX UL U MUHAUBUAYAJIbHBIX IIPeAIIPUHUMATEIE IPU OCYIeCTBIEHUU
rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) M MYHUIIUIIAJbHOTO KOHTPOJIS", C YY€TOM OCOOEHHOCTEI,
yCTaHOBJIeHHBIX DefepasibHbIM 3aKOHOM "O JIMIIEeH3UPOBAHUM OTEIbHbBIX BUIOB AeITEJTbHOCTA .

14. TIpeacraBiieHMe coMcKaTeIeM JULIEH3UY 3asIBJIEHUS Y TOKYMEHTOB, HEOOXOAMMBIX JIJIsI IIOJTyUeHUS
JIULIEH3UM, U UX TIPUEM JIMIIEH3VPYIOIIMM OPraHOM, IIPUHSITYE JIUIIEH3UPYIONMM OPraHOM pelieHus O
MpeoCTaBJIeHNU Y NULeH3UM (00 OTKa3e B IIpefoCTaBIeHUM TULleH3MN), Tepeo@opmieHnUM JTnIeH3uu (00
OTKase B epeodopMIeHUM JTIUTIEH3UN), TIPUOCTAHOBIEH UM, BO30OHOBIEHMM, TTIPeKpalleHUM AeiiCTBUS
JULIEH3UM, a TAKKe MMpeJoCTaBIeHNe TyoamMKaTa ¥ KOy JulieH3un, popmMupoBaHue 1 BeeHue
JUIIEH3MOHHOTO Jefia, BeJleHue peecTpa JULIeH3UI U IpeqoCcTaBlIeHe CBeIeHNi, ComepsKalInxcs B
peecTpe JIUIIeH3Ui, OCYIeCTBIISIIOTCS B MOPSIAKe, ycTaHOBIeHHOM DemepanbHbIM 3aKoHOM "O
JIULIEH3UPOBAHUY OTIEIbHBIX BUIOB AeSITETbHOCTA .

15. 3a pepmocTaBiieHKe TUIEH3UPYIOMIMM OpraHOM JIMIIeH3MHI, ee iepeodopMIeHNe U BbIgauy AyoanKara
yIJIauMBaeTCs rOCyJapCTBeHHasl MOIIIMHA B pa3Mepax U Mopsake, KOTOpble yCTaHOBJIEHbI
3aKOHOJaTeIbCTBOM Poccuiickoit demeparnyu o Hajorax 1 coopax.

[IpunoxxeHne
K [1oJIO’KeHUI0 O TUIeH3UPOBAHUU
MMPOM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB

ITEPEYEHb
PABOT, COCTABJIAIOIIMX OJEATEJIbBHOCTD I10 [TPOU3BOACTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

I. B cdepe obpaieHns 1eKapCcTBEHHbBIX CPEICTB
IJISI MeAUIIMHCKOTO TIpUMeHeHust <1>

[TpoM3BOACTBO JIeKaPCTBEHHBIX CPELCTB IS MeULIMHCKOTO IIPUMeHeHUs U (UIN) JIeKapCTBEHHBIX
TperapaToB [IJis KIMHUYECKUX UCCIeJOBAaHUI (UCIIBITAHWUI):

1. [Ipou3BOACTBEHHbIE OTlepaly - JIeKapCTBEHHAs MPOAYKIMUS <2>.
1.1. CrepmwibHasi NPOAYKIMS:

1.1.1. IIponsBoauMast aceTUYECKUM IyTeM (orepanyu o6paboTKY s CIeAYIONIMUX TeKapCTBeHHbIX
(opm):

1.1.1.1. )Kunkue iekapcTBeHHbIE (DOPMbBI OOIBIIIOTO 06beMa.
1.1.1.2. XKunkue nekapcTBeHHbIe (DOPMbI MaJIOTO 00beMa.
1.1.1.3. JIinopunmsaTsl.

1.1.1.4. TBepaple meKapCcTBeHHbIE (OPMBI M MMITJIAHTATHI.
1.1.1.5. Msarkue nexkapcTBeHHbIE (OPMBI.

1.1.1.6. IIpouas nponyKuus.

1.1.2. TTogBepraemasi GMHUIIHOM cTepUAM3au (orepauym 06paboTKM IJis CJIeAYIOUIUX TeKapCTBEHHbIX
bopm):



1.1.2.1. XKunkue nekapcTBeHHbIe (DOPMbI OOJIBIIOTO 0OBEMA.
1.1.2.2. )Kupgxue ekapcTBeHHbIEe (DOPMbI MaJIOr0 06beMa.

1.1.2.3. TBepppble jieKapcTBeHHbIE GOPMBI ¥ UMIIAHTATHI.

1.1.2.4. Msrkue jeKapcTBeHHbIe (OPMBI.

1.1.2.5. [Tpouas mpoayKLus, JeKapCcTBeHHbie (OPMBbI.

1.1.3. BeimmycKawuii KOHTPOJIb (CepTUdMKaALVS CePUii).

1.2. HecTepmibHas pOAYKUMS:

1.2.1. HecTepuibHas IpoAyKIys (omepanyy 06paboTKy IJIs CAeOYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX (GOPM):
1.2.1.1. Karcysnibl B TBep/10ii 060I0UKe.

1.2.1.2. Karicysibl B MSITKO# 000JI0UKe.

1.2.1.3. )KeBaTeyibHbIe JTeKapCTBEHHbIE ()OPMBI.

1.2.1.4. IMnperHMpoBaHHbIe JieKapCTBeHHbIE (OPMBI.

1.2.1.5. )Kunxue nexkapcTBeHHbIe OPMBI 1151 HAPY>KHOTO TIpUMeHEeHMSI.
1.2.1.6. XXunkue nekapcTBeHHbIe OPMBbI IJ1s1 BHYTPEHHETO ITPMMEHEHUS.
1.2.1.7. MeguIIMHCKMeE Ta3bl.

1.2.1.8. [Ipoune TBepApie JieKapCTBeHHbIE (POPMBI.

1.2.1.9. [IpenapaTsbl, HaXoAsIIMeCs 10, AaB/JIeHMEM.

1.2.1.10. PaguonyKIMaHbIe TeHEPaTOPHI.

1.2.1.11. Msirkue jeKapCcTBeHHbIE (POPMBI.

1.2.1.12. CBeun (Cynnmno3suTopun).

1.2.1.13. TabneTkmu.

1.2.1.14. TpaHcaoepMa/ibHbI€ IIJaCTBIPH.

1.2.1.15. TIpouast npoAyKIiiusi, ieKapCcTBeHHbie (POPMBI.

1.2.2. BoimycKawuii KOHTPOJIb (CepTUdMKaALIS Cepuit).

1.3. buonornyeckas iekapCTBeHHAs ITPOIYKLMS :

1.3.1. buonormuyeckas jeKapCTBeHHAs MPOAYKIMS <3>:

1.3.1.1. IIpooyKTbI KPOBU.

1.3.1.2. mmyHonornyeckast (MMMYHOOMOIOTMYECKAST) TTPOLYKLIMSI.
1.3.1.3. [IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYECKMX KIeTOK.

1.3.1.4. TeHoTepamneBTHYeCKas IPOLYKL M.

1.3.1.5. BuoTexHoyiornuecKkasi IpoayKIus.

1.3.1.6. [TpoyKTHI, IKCTPArMpOBaHHbIE U3 JKMBOTHBIX MCTOUHMKOB MJIM OPTAaHOB (TKaHel) uejoBeKa.



1.3.1.7. [IpoAyKTbI TKAHEBO UHXEHEPUMN.

1.3.1.8. [Tpouast 6uoormnyeckast MpoIyKIIMsI.

1.3.2. BeIITycKaomuit KOHTPOIb (cepTuduranys cepuii) (mepeyeHb BUIOB MPOAYKIINN):
1.3.2.1. [IpoayKTbI KPOBMU.

1.3.2.2. mmyHoornyeckast (MMMYHOOMOIOTMYECKAST) TTPOLYKLIMSI.

1.3.2.3. IIpOAyKThbI HA OCHOBE COMaTUYeCKUX KIIeTOK.

1.3.2.4. l'eHOTepaneBTHMUECKAsI MPOIYKIIMASI.

1.3.2.5. BuoTexHoJyiornuecKkasi mpoayKius.

1.3.2.6. IIpoayKThl, SKCTpAarMpoBaHHbIE M3 SKMBOTHBIX MCTOYHUKOB MJIM OPraHOB (TKaHei) yejoBeKa.
1.3.2.7. TIpoayKTbI TKAaHEBOW MHXKXEHEPUN.

1.3.2.8. IIpouast 6momormnueckast mpogyKIusl.

1.4. [Tpoyas ekapCTBEHHAS MPOAYKLVS UM IIPOU3BOACTBEHHbIE OllepaLin:
1.4.1. TIpou3BOACTBO <4>:

1.4.1.1. PacTutenbHas NPOAYKLMS.

1.4.1.2. TomeonaTruuyeckas npogyKUMSs.

1.4.1.3. [Ipoyast IpOayKIIMSI.

1.4.2. Crepunmusanys GapMareBTUUeCKUX CYOCTaHIINIA, BCIOMOTaTeIbHbIX BEIlleCTB, TOTOBOI IMTPOAYKIIUN:
1.4.2.1. ®unpTpaumus.

1.4.2.2. CyxoxkapoBasl CTepuin3aiusi.

1.4.2.3. Ctepunm3anys mapom.

1.4.2.4. XuMmuueckasi CTepuan3aims.

1.4.2.5. Crepmim3anyus raMma-u3JIydeHeM.

1.4.2.6. CTepunm3sanys 371eKTPOHHBIM U3JTyYeHUEM.

1.4.3. ITpouee.

1.5. YrmakoBxka:

1.5.1. IlepBuyHas yrakoBKa:

1.5.1.1. Karicysnibl B TBep/10ii 060I0UKe.

1.5.1.2. Karcysel B MSITKO¥ 060/10UKe.

1.5.1.3. XKeBaTenbHble jeKapcTBeHHbIE (DOPMBI.

1.5.1.4. UMnperHpoBaHHbIe JieKapCTBeHHbIEe (GOPMBI.

1.5.1.5. XXunkue nekapcTBeHHbIe (hOPMBbI 1151 HAPYKHOTO ITPUMEeHEeHHUS.

1.5.1.6. XXunkue nekapcTBeHHbIe OPMBI IJ1s1 BHYTPEHHETO ITPUMEHEHUS.



1.5.1.7. MeguumHCcKMe rasbl.

1.5.1.8. [Ipoune TBepmbie JieKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.5.1.9. IIpenapaTsl, HAXOASIIMECS IO, TaBIEHMEM.

1.5.1.10. PaguoHyKIMUIHbIE TeHEPATOPHI.

1.5.1.11. Msirkue JiekapCcTBeHHbIe (POPMBI.

1.5.1.12. CBeun (CymIio3UTOPUMN).

1.5.1.13. TabneTku.

1.5.1.14. TpancaepmasbHbIe TJIACTHIPH.

1.5.1.15. TIpoyast mpoayKIIus.

1.5.2. BropmuHas yrakoBKa.

1.6. VicribITaHMsI KOHTPOJIS KauecTBa:

1.6.1. Mukpob6mosiornueckme: CTePUIbHOCTb.

1.6.2. Mukpo6moIoTUecKme: MUKPOOMOIOTMYecKast YuCTOTa.
1.6.3. Xummuueckue (pusuyeckue).

1.6.4. Buonornuyeckue.

1.7. XpaHeHue 1 peannsanusi 1eKapCTBEHHBIX CPeCTB:

1.7.1. XpaHeHMe Mpou3BeAeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
1.7.2. Peanusauus u (Man) nepepava npou3BegeHHbIX JeKapCTBEHHBIX CPeLCTB.

1.8. MapkupoOBKa JieKapCTBEHHBIX CPEACTB, MOAJIEKAIIMX 00sI3aTeIbHO MapKUPOBKE CpeCTBAMMU
UIEeHTUPUKALINN:

1.8.1. Cepuanusanusi.

1.8.2. Arperarius.

2. IMIIOpT JieKapCTBEHHOV MPOAYKLIUMN <2>.

2.1. VicibITaHMsI KOHTPOJISI KA4eCTBA MMITOPTUPYEMOI JIeKaPCTBEHHOM MPOIYKIMM <5>:
2.1.1. Mukpob6moiornyecKye: CTepuIbHOCTbD.

2.1.2. Mukpob6moiornyeckme: MMKpoOMoIoTMYecKast YMCTOTA.

2.1.3. Xummnueckue (husndeckue).

2.1.4. Buonornyeckue.

2.2. Beimyckaroiuii KOHTPoJIb (cepTuduKaius cepuit) UMIOPTUPYeMOii JieKapCTBEHHOI MPOAYKLIUY <6>:
2.2.1. CTrepunbHas NPOAYKLMS:

2.2.1.1. [IpousBoauMasi acernTuIeCcKMM IMyTeM.

2.2.1.2. TlonBepraemasi GMHUIIHO CTepUIN3ALAMN.

2.2.2. HectepunbHas NpoayKIUs.



2.2.3. buonornyeckas 1ekapCTBeHHas MPOLYyKIM:

2.2.3.1. [IpoayKTbl KPOBU.

2.2.3.2. UMmmyHo0ornueckasi (MMMYHOOMOJIOrMYecKast) MpPOIyKIMSI.

2.2.3.3. [IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK.

2.2.3.4. TeHoTepaneBTHYECKAs IPOAYKLIVIS.

2.2.3.5. BuorexHoJiornuecKkasi IpoayKIus.

2.2.3.6. [IpOOyKTbI, SKCTpAarMpoOBaHHbIE U3 SKMBOTHBIX MCTOYHUKOB WJIM OPTaHOB (TKaHei) yejoBeKa.
2.2.3.7. [IpogyKThbI TKAHEBOV MHXKEHEPUMN.

2.2.3.8. [Ipouas 6moormnyeckas mpoayKIIus.

2.3. IIpoyas nesaTeJbHOCTD 10 UMIIOPTY (BBO3Y) <7>:

2.3.1. [Inomanka ¢pu3nyeckoro Mmmopra (BB0o3a).

2.3.2. IMIOpT MPOMEKYTOYHOTO MPOAYKTA, MTOIBEPraoIerocs AaibHeliiei o6paboTke.
2.3.3. IIpouee.

2.4. MapKkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJIeKALMX 00sI3aTeTbHO MapKUPOBKe CpeICTBaMMU
MIEeHTUPUKALINN:

2.4.1. Cepuanusanusi.

2.4.2. Arperanmus.

3. [Ipon3BoaCTBEHHBIE Omepanuy (hapMaleBTuyeckue CyocTaHImm) <2>.

3.1. IIpousBoacTBO apMalleBTUUECKMUX CYyOCTAHIIMIT METOIOM XMMUYECKOTO CMHTE3a:
3.1.1. [Tpou3BOACTBO IMTPOMEXKYTOUHBIX TPOIYKTOB (papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIUMN.
3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUMIIIEHHOJ (He06paboTaHHOI) hapMalleBTUUECKO CyOCTaHIIMUMA.

3.1.3. 3aBepiaroliye CTaauy IPOU3BOACTBEHHOrO Ipollecca (HalmpuMep: OUunCcTKa, 06paboTKa
busnMyecKMMM METOIAMM).

3.1.4. IIpouee.

3.2. [IpousBoacTBO apMalieBTUUECKMUX CYOCTAHIINIT METOIOM BbIIeJIeHUS U3 MIPUPOIHBIX MICTOUHMUKOB:
3.2.1. Beimenenne hapMalieBTMUECKMUX CYOCTAHIIMI M3 MUCTOUHMKOB PACTUTEIHHOTO ITPOVCXOKIEHMUS.
3.2.2. Beimenenue papMalieBTUUECKMX CYOCTAHIIMIA U3 MCTOUYHMKOB JKMBOTHOTO ITPOMUCXOKIEHMSI.

3.2.3. Boeimenenue papmalieBTMUeCKMX CyOCTAHIIMIA U3 MCTOUYHMKOB M3 OPTAHOB (TKaHei) yejoBeKa.
3.2.4. Beinenenue papmalieBTMUeCKMUX CyOCTaHIIMIA U3 MUCTOUYHUKOB MMHE PAJIbHOTO ITPOUCXOXKIEHMS.

3.2.5. Mogudukauus BeiaeeHHOM GapMalieBTMUeCcKOoi CyocTaHIMy (YKa3bIBaeTCsI UCTOUHMUK 3.2.1, 3.2.2,
3.2.3, 3.2.4).

3.2.6. OuncTKa BhIIeIeHHOM (PapMalieBTMUeCcKOoi cyocTaHMy (YKa3bIBaeTCsI UCTOYHUK 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3,
3.2.4).

3.2.7. [Ipouee.



3.3. I[Ipou3BoACTBO apMalleBTUUYECKUX CYOCTAHIINIA C MICIIOTb30BaHMEM OMOIOTUYECKUX ITPOLIECCOB:
3.3.1. ®epmeHTanus (6poxxkeHue).

3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCIOJIb30BaHMEM KJIETOYHBIX KYJIbTYP (YKa3bIBAETCS TUII UCII0Ib3YEMbIX KIIE€TOK).
3.3.3. Beimenenne (OuncTka).

3.3.4. Mogudukaumsi.

3.3.5. IIpouee.

3.3(1). [TponsBoAcTBO (hapMalleBTUUECKOI CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA):

3.3(1).1. [Ipou3BOCTBO METOAOM pa3BeeHMSI BO/IOV OUMIEHHON PeKTU(hUKOBAHHOTO 3TUIOBOTO CIIMPTa
U3 MUIIEBOTO ChIPHSI, MPOU3BEAEHHOIO IT0 MECTY OCYIIEeCTBIEHUS ITIPOMU3BOICTBA (hapMalleBTUUECKOI
CyOCTaHLIMM CIIUPTA ITMIOBOTO (3TAHOJIA).

3.4. [IpoM3BOACTBO CTEPUIbHBIX (hapMalleBTMUeCKMUX CyOCcTaHIMit (pasmensl 3.1, 3.2, 3.3 TOJIKHbI
3aIIOJIHSTHCS TI0 Mepe UX IPUMEHUMOCTH):

3.4.1. [IpousBoauMbI€e B aCENTUUECKUX YCTOBUSIX.
3.4.2. TlogBepraeMblie GUHUITHONM CTEPUTU3ALINNA.
3.5. 3aBepiawiiue CTaAMUM TPOU3BOACTBA (papmMalieBTUUECKUX CYyOCTaHIIIA:

3.5.1. Craguu pusmyeckoit 06paboTKM (yKasbiBaeTCs BUA 06pab0TKM, HAIIpMUMep: CYIIKa, M3MeIbYeHue,
IpoceVBaHue).

3.5.2. [lepBuyHas ymakoBKa.

3.5.3. BropuuHas ymakoBKa.

3.5.4. [Ipouee (#/1s1 oniepalinii, He OMMCAHHBIX BBIIIIE).

3.6. cripITaHMSI KOHTPOJISI KAUeCTBa:

3.6.1. Xumnueckue (husndeckue).

3.6.2. MuKpoOMOIOrMYecKye: MMKpPOOMOIoTMYeCcKast YMCTOTA.

3.6.3. MuUKpob6MoIOTMYECKIE: CTEPUIBHOCTb.

3.6.4. buonornueckue.

3.7. XpaHeHue u peanusanys papmaneBTUUECKUX CyOCTaHIINIA:
3.7.1.1. XpaHeHMe TPOU3BeAEHHBIX (hapMaleBTUYECKUX CYOCTAHIIMIA.
3.7.1.2. Peanusanus u (Mn) riepegava Mpou3BegeHHbIX (apMalleBTUYeCKUX CyOCTaHIINIA.

I1. B chepe obpaieHns 1eKapCTBEHHbBIX CPEICTB
JIJISI BETePUHAPHOTO [IPUMEHEHU S

4. HpOI/ISBO,E[CTBO, XpaHeHNMe 1 peajin3anunsa (l)apMaL[eBTI/ILIECKI/IX CYGCTaHHMﬁ, I[MoJiydaeMbIX MeTOdaMU
XMMHMUYECKOro CnMHTEe3a.

5. TIpou3BoOACTBO, XpaHeHMe U peanu3aiusi GapMaleBTUYeCKUX CyoCTaHLMiA, ToTydaeMbIX MeTOAaMu
O6MOTEXHOJIOTMYECKOTO CMHTE3a.

6. IIpon3BOCTBO, XpaHeHMe U peanu3aiusi GapMaleBTUYeCKUX CyoCcTaHLuit, ToTydaeMbIX MeTOAaMu



BbIge/JI€eHNA U3 XMMNUUYECKOI'O CbhIPbAI.

7. HpOI/IBBOILCTBO, XpaHeHNe 1 peaan3anunia d)apMaLIEBTI/IquKI/IX CY6CT8.HIJ,I/II71, MMoJiygda€MbIX METOOdaMM
BbIge/JIeHUS 3 MCTOUYHMKOB 6I/IOJ'IOI'I/I‘-IeCKOI‘O, JKMBOTHOTI'O ITPOMNUCXOXKOEHMS.

8. HpOI/I3BOILCTBO, XpaHeHNe 1 peaan3annia d)apMaLIEBTI/I‘IECKI/IX CY6CT8.HIJ,I/II71, IMMoJIiyda€MbIX METOO4aMM
BbIge/JI€eHNA 3 UCTOUYHUKOB PACTUTEJIbHOTO IMTPOUCXOKIOeHUSI.

8.1. IIpou3BoOACTBO, XpaHeHMe U peanu3auus papMaieBTUUeCKOi CyoCTaHI[MM CITUPTA ITUIIOBOTO
(9Ta”ona).

9. ITpon3BOICTBO, XpaHEHME U pean3alys CTepWIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEINapaToB C YKa3aHMeM
KOHKPETHO1 JIeKapCTBEHHOI (opMbI (a3p030Jib, I'eJib, KpEM, IMHUMEHT, TMO(PUIU3UPOBAHHbBIE ITPOIYKTHI,
Masb, 1aCTa, IJIeHKa, ITOPOILIOK, PaCTBOP, PACTBOP JIJIT MHBEKIIMII, CTEKJI006pasHast Macca, CTepuibHas
MOpMCTas Macca, CycreH3us1, cyxasi Macca, TabeTKu, IMYJIbCUM).

10. TIpon3BOACTBO, XpaHEHME U pean3anys HeCTePUIbHBIX JTIEKapPCTBEHHBIX MPEenapaToB C yKa3aHMeM
KOHKpEeTHOI1 JleKapCTBeHHOI (opMmbl (a3p030Jib, 6anb3aM, OPUKET, Tejlb, TPaHyJIbl, Apake, KaTlau, KaTCyJbl,
KariCysbl MSITKME, KPEM, JIMHUMEHT, Ma3b, MacJi0, MUKPOTPAaHYJIbl, MMKPOKAIICYJIbl, HACTO, HACTOViKa,
MaCTUJIKU, 1acTa, MeJUIeThl, IJIACTUHBI, TVIACTUHKMU, TUIACThIPb, IIJIEHKA, IMOJIMMePHAs JIeHTa, MIOJI0CKH,
TIOPOIIIOK, PacTBOP, CUPOIL, CIIpeit, CYIIIO3UTOPUN, CYCIIEH3USI, TAOJIeTKU, IIIHYP, SKCTPAKT, SJUKCUD,
AMYJIbCUS).

<1> JlekapcTBeHHbIe (D OPMbI YKa3bIBAIOTCSI B COOTBETCTBUM C HOMEHK/IATYpOJi JJeKapCTBeHHbIX opM,
YTBEPXIEeHHOI EBpa3miickoii 3SKOHOMMYECKO KOMUCCHeli. B ciydyae OTCyTCTBUS B HOMEHKIIAType
JIeKapCTBEeHHBIX (GOPM, YTBEPXKIEHHOV EBpa3niicKoil 9KOHOMMYECKOI KOMMCCHEH, IeKapCTBEHHO (hOPMBI,
3as1BJIEHHOJI IIPOM3BOAMTEIEM, TaKas JiekapCcTBeHHast opmMa yKa3bIBaeTcsl B COOTBETCTBUM C IIepeuHeM
HaMMeHOBaHMi1 JieKapCTBeHHBIX PopM, YTBepkKAeHHbIM MIMUHMUCTEPCTBOM 3ApaBooxpaHeHs Poccuiickoii
denepanym.

<2> VKa3bIBalOTCS IIPUMEHNMMbI€ ITYHKThI.

<3> B kateropun 1.3.1. "Buonornyeckas 1ekapcTBeHHas MPOAYKIMS" B COOTBETCTBYIOILEM IOJApa3zeie
00sI3aTe/IbHO YKa3bIBAIOTCSI TPYIIIIBI PEIapaToB (a/iepreHbl, ajuIepromabl, aHATOKCUMHbI, BAKIIMHBI,
raMMar/io0y/JIMHbl, UMMYHOTJIOOYIMHBI, UMMYHOMOIY/ISITOPbI, MOHOKJIOHA/IbHbIE AHTUTEJIA, CBIBOPOTKM,
TOKCUHBI, IUTOKVHbI, IperapaTsbl, IoJyuyaeMble U3 SKMBOTHOTO ChIPbSI, MHCYJIMHbBI, OpTaHOIMpenaparhl,
6akTepuodaru, BaKIMHbI, MMMYHOTJI00Y/JIMHOBbIE KOMIIEKCHBIE TIperapaThbl, IPOOMOTUKM, ITpoYast
0610TeXHOJIOTMYeCKast TPOIAYKIIVS).

<4> B kaTeropuu 1.4.1. "TIpousBoacTBo” B moapaszaesne 1.4.1.3 06s13aTe/IbHO YKa3bIBAIOTCS TPYIIITHI
npernapaTtoB (paanodapmaleBTMYecKye JieKapCTBEHHbIE CPeCTBA, IIUTOCTATUKY, IMTOTOKCUKM, TOPMOHBI,
AHTUOMOTUKM O6eTa-JTaKTaMHOTO psifia, IIpernapaThl, CoepsKalie CUIbHOIeCTBYIONIVE BEIlleCTBa,
HapKOTUYeCKue JeKapCTBeHHbIe CPeNCTBa, ICUMXOTPOITHbIE JeKapCTBeHHbIE CPeJICTBA).

<5> B karteropumn 2.1. "McnibITaHMsI KOHTPOJISI KA4eCTBA MMIIOPTUPYEMO1 TIEKapCTBEHHOM IMTPOTYKIN"
YKa3bIBaeTCs COOTBETCTBYIOLINIA IIOApa3ell B ciaydae OCyIeCTBIeHNSI COOTBETCTBYIOLIero MCIbITAaHUS
KOHTPOJIS KauecTBa Ha MTPOU3BOACTBEHHOM 00beKTe B OTHOIIEHUM MMIIOPTUPYEMBIX JIeKapCTBEHHbBIX

Cpe[nCTB.

<6> B kaTteropuu 2.2. "BbllycKawiuit KOHTPOJb (cepTudUKaIMS Cepuit) UMIIOPTUPYEMOit IeKapCTBEHHOI
MIPOAYKLUMN" YKa3bIBAETCS B C/Iydae OCYLeCTBIeHMS [IOATBEPXKIEHS COOTBETCTBUS YIIOJTHOMOYE€HHbIM
JIMIIOM IIPOU3BOAUTENIS B OTHOIIEHUY MMIIOPTUPYEMbIX JIeKapCTBEHHbBIX CPelCTB.

<7> B kateropun 2.3. "IIpoyas gesTeJbHOCTD I10 UMIIOPTY (BBO3Y)" nmoapasnaen 2.3.1 yKa3bIBaeTCs TOJIbKO B
ciaydae XpaHeHUS UMIIOPTUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB, OKUIAAOIUX TOATBEPKIEHUS COOTBETCTBUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM JIUIIOM [TPOU3BOIUTEIS.






