NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON BELEPALIAN

ITOCTAHOBJIEHHUE
ot 6 mronsg 2012 r. N 686

Ob YTBEPXJIEHMU ITOJIOXKEHUA
O JIMUEH3VPOBAHUU ITPOM3BOJCTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

B cooTBeTcTBUM ¢ DenepasibHbIM 3aKOHOM "O
JIMIIEH3UPOBAHUM OTHEIbHBIX BUOOB AEeSTeTbHOCTI"
[TpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @enmepaiiyn
IIOCTaHOBJISIET:

1. VTBepauth npunaraemoe Ilonoxenue o
JIVLIEH3MPOBAHMY TPOV3BOLACTBA JIeKAPCTBEHHbIX
CPenCTB.

2. [Ip3HaTh yTPATUBLIUM CUITY IIOCTAHOBJIEHNE
[TpaBuTenbcTBa Poccuiickoin @epgepainum OT 3
ceHTsiopst 2010 r. N 684 "O6 yTBepskAeHUMU
[TosioskeHMS O IULEH3UPOBAHUM TPOU3BOICTBA
JeKapcTBeHHbIX cpeacTB” (CobpaHue
3aKoHOmarenbcTBa Poccuiickoit @epepannm, 2010, N
37, cT. 4698).

[Mpencenatens IIpaBuTeIbCTBA
Poccuiickoit @engepatiyn
IO.MEJIBEJEB






YTBepKAeHO

roctaHoByieHueM [IpaBuTe/bCTBA
Poccuiickoit @egepatinn

oT 6 oy 2012 r. N 686

[TOJIO>KEHUE
O JIMIEH3VPOBAHMU ITPOM3BOJCTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. Hacrosiiee [TonoxkeHe ycTaHaBAMBAET MTOPSIHOK
JINTIEH3UPOBAHUS [eSTeJIbHOCTU T10 IPOU3BOIACTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJNICTB, OCYIIECTBIISIEMON
IOPUANYECKUMU JIUIIAMU B COOTBETCTBUM C
®enepanbHbIM 3aKOHOM "O6 0OpaleHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB".

2. JIuueH3upoBaHNe [esTelTbHOCTH 10 IIPOU3BOLCTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPelCTB IJIs1 MeIULIMHCKOIO
IIPMMEeHeHNs OCylecTBIsieT MMHUCTEepCTBO
MIPOMBIIIEHHOCTU U TOProB/IN Poccuiickoim
@enepauyuy, 11 BeTePUHAPHOrO IIPMMeHeHus -
depnepanbHas CJIysk6a MO BeTepMHAPHOMY U
dbuTocaHNUTAapHOMY HaZ 30Dy (Hajee -

ML EeH3UPYIoLIJie OPTaHbl).

3. [leAaTeIbHOCTD IO MTPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbIX
CPeJICTB BK/IIOUAET B ce6s1 pabOThI 110 TTePeYHI0
COTJIACHO MPUJIOKEHMIO.






4. JInieH3MOHHBIMMU TPEOOBAHUSIMMU,
MpeabsBAsSeMbIMM K COMCKATENI0 JINILEH3MU Ha
OCylIeCcTBIeHMe NesiTeJIbHOCTYU M0 TPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB (Jajiee - IULeH3Us),
SIBJISIIOTCSI

a) HaJIMuye y COMCKaTe sl IUIEH3UY TIOMeIlleHWA,
3IaHUI1, COOPYKEHMIA U MHBIX 0OBEKTOB,
TeXHUYECKUX CPeJICTB, 000PYIOBAHMS U
TeXHMUYECKOM TOKYMEeHTalM, IPUHAIJIeKALIUX eMy
Ha IIpaBe COGCTBEHHOCTM M/IM Ha MHOM 3aKOHHOM
OCHOBaHMM, HEOOXOAVIMBIX JIJISI BBITTOJTHE HISI
3asIBJISIEMBIX pabOT, COOTBETCTBYIOIINX
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHMSIM;

6) COOTBETCTBME ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeICTB /1Sl BeTepUHAPHOTO IPUMEHEeH U TpaBuiaM
Hajjiexxalei mpou3BOACTBEHHOM ITPAaKTUKN B
COOTBETCTBUM CO CTaTheli 45 demepaabHOro 3akKoHa
"06 obpaleHnM JeKapCTBEHHbIX CPEICTB";

6(1)) cooTBETCTBME MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO ITPMMEeHEeHUST TTpaBuIaM
HaJjIeskalneii Mpou3BOICTBEHHO ITPAaKTUKU
EBpasunifickoro 3KOHOMUYECKOTO COI03a;

B) Ha/JIMule B COOTBETCTBUMU CO CTaThei 45
denepanbHOTO 3aKOHA "O6 obpaleHNM
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB" MPOMBILITIEHHBIX






perjiaMeHTOB, YTBEPKIeHHbBIX PYKOBOAUTEIEM
MIPOU3BONTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
(couckaTesst IMIEeH3UM) U BKIIOUAIOIINX B Ce0s
repeveHb UCIOIb3yeMbIX (hapMaleBTUIeCKUX
CyOCTaHIIMIi U BCIIOMOTATE/IbHBIX BENECTB C
yKa3aHMeM KOJMYeCTBa KaKI0ro U3 HUX, TaHHbIe 00
MCIIOJIb3yeMOM 000PYIOBAaHMM U OIMCAHUE
TEeXHOJIOTMYECKOTO IIPOLiecca ¥ METOL0B KOHTPOJIST Ha
BCeX Tanax Ipou3BOICTBA JeKapPCTBEHHbBIX CPeJICTB;

T) HaJIMuMe B COOTBETCTBUM CO CTaThei 45
denepasbHOTO 3aKoHa "O6 obpaleHNn
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB" YIIOJTHOMOUYEHHOTO JnIla
MIPOM3BOANTEIS IeKAPCTBEHHbIX CPeICTB IJIst
BeTepUHAPHOIO MPUMeHeHMs], KOTOpOoe IIpu BBOZ,E
JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB JJIs BeTePMHAPHOTO
MIpUMEHEeHNS B TPasKAAHCKMIT 000POT OCYILEeCTBIISIET
MOATBEPsKIeHMEe COOTBETCTBMS JIeKapCTBEHHbIX
CpeICTB [J1s1 BeTepUMHApPHOTO MIpUMeHeH s
TpebGOBaHMSIM, YCTAHOBJIIEHHBIM ITPU UX
roCygapCTBEHHOW perucTpanum, u rapaHTUPYeT, 4YTO
JleKapCTBEeHHbIe CpeJICTBa /115 BeTepMHAPHOTO
MIpMMeHeHUs TPOoM3BeIeHbl B COOTBETCTBUM C
MpaBWiaMy HaJJiexxalleii Mpou3BOACTBEHHOI
MPaKTUKM, MUMeeT 00pa3oBaHMe U CTaK PabOThHI,
COOTBETCTBYIOIIME TPeOOBAHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM
cratbeir 45 ®egepanbHOro 3akoHa "0O6 obpareHun
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB", IIPU IPOU3BOJICTBE






JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB AJISI BETEpUHAPHOTO
MMpUMMeHEeHMs ¥ aTTeCTOBAHO B IOPSIAKe,
YCTaHOBJIEHHOM MMHMCTEPCTBOM CEJIbCKOTO
xo3sicTBa Poccuiickoin @enepaiinim;

r(1)) HanM4uMe yIIOJITHOMOYEHHOTO JIMLa
(YIIOJTHOMOYEHHBIX JIUIT) TIPOU3BOAUTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB A1 MeIULIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMUSI, SIBJISIOIErocsl ero paboOTHMUKOM,
KOTOpOe IIpU BBOJE JIEKaPCTBEHHBIX CPEJLICTB B
IPasKIAHCKMIT 0O00POT OCYILECTBJISIET MO TBEPKIEHME
COOTBETCTBMUS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
TpeOGOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU UX
rocyIapCTBEHHO PerucTpanum, u TapaHTUPYeT, 4TO
JIeKapCTBEeHHbIE CpeLCTBa IIPOM3BEeeHbI B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSIMM [IpaBuI HaJIesKaIIei
MMPOU3BOACTBEHHON MpakTuKu EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOI'0 CO3a, KOTOPOe aTTeCTOBAHO U
BKJIIOUEHO B PeeCTp YIIOJTHOMOYEHHBIX JINLL
MPOU3BOANUTEJIEN TeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB
EBpasuifickoro 3kKOHOMMYECKOro Cox3a B
COOTBETCTBUM C IpaBoOM EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOI'0 COI03a;

1) Hauuyme pabOTHUKOB, 3aK/TIOUMBIINX TPYJOBbIE
IIOTOBOPBI, MUMEIOIIMX COOTBETCTBEHHO BBICILIEE VTN
cpenHee npodeccroHaabHoe papMalieBTHUECKOE,
XMMMUYECKOe, XMMUKO-TEXHOJIOTUYECKOE,






6110JI0rMYeCcKoe, 6M0TEXHOJIOIMUeCcKoe, MegUIIMTHCKOe
MUY BeTepMHapHoe 06pa3oBaHye, OTBETCTBEHHBIX 3a
MIPOU3BO/ICTBO, MapKMPOBKY M KOHTPOJIb KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

4(1). [Ipy HamepeHUM COMCKATEIS IULEH3UN
OCYILeCTBJISITh TPOU3BOACTBO hapmMalieBTUIECKOI
CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA) HAPSIY C
JIULIEH3MOHHBIMM Tpe6OBaHMUSIMM, YKa3aHHBIMM B
NyHKTe 4 Hacrosiero [Tonoxenus, penbsaBIsSIOTCS
cyleyioniye JUIeH3MOHHbIe TpeOOBaHMS:

a) OCHallleHe e MKOCTeI JIJIst IPUEeMKIU S TUJIOBOTO
CIIMPTa aBTOMATUYECKMMMU CPeICTBAMMU U3MEPEHUS U
yueTa KOHIIEHTpAIMM 1 00beMa 6€3BOHOTrO CIIUPTa B
STUIOBOM CIUPTE, 00beMa STUIIOBOTO CITUPTA;

6) mporpaMMHO-arnIapaTHbIe CPeICTBA JOJIKHBI
obecrieunBaTh IIpMUeEM U Iepegavy MHGOPMAIUM O
KOHIIEHTpaIuu 1 06 o0beMe 6e3BOITHOrO CIIUPTa B
3TUJIOBOM CIIUPTE, UCTI0JIb3yeMOM [1J1s1 IPOM3BOACTBA
(dapmaleBTMUYeCKOI CYyOCTAHIMM CITUPTA STUIOBOTO
(sTaHoMa), 06bEME ITOTO ITUIIOBOTO CIIMPTA,
MOJIyY€HHOM C UCIT0/Ib30BaHMEM aBTOMATUUECKUX
CpeliCTB U3MepeHMs U yueTa KOHIIeHTpaLuu 1
o6bemMa 6e3BOAHOrO CIIMPTa B 3TUJIOBOM CIIUPTe,
o6bemMa 3TUJIOBOTO CITUPTA;

B) OCHallleHye OCHOBHOTI'O TEXHOJIOIMYeCKOIro






060pyIOBaHMs aBTOMATUUECKUMM CPeICTBAMM
M3MepeHMs U yueTa KOHIIeHTpaLuyuu 1 oobema
6e3BOJTHOTO CIMpTa B (hapMalieBTUUECKOIA
CyOCTaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJA), 00beMa
(dbapmareBTMUYeCKO CYyOCTAHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHosa);

r) MPOrpaMMHO-aIIapaTHbIe CPeICTBA JOJIKHbI
obecreunBaTh IpUeM 1 nepemady nHboOpMaLum,
TTOJTyYE€HHOI C MCIOIb30BaHMEM aBTOMATUYECKUX
CPeICTB U3MEPEHMS U YUeTa KOHIIEHTPaIUK U
o6bemMa 6e3BOAHOrO CIIMpTa B (hapMalieBTUUECKO
CyOCTaHIMM CIIUPTA STWIOBOTO (3TaHOIA), 06beMa
(apmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO
(aTaHOsa), 06 06BEME €€ TTPOU3BOJICTBA, TOCTABKYU U
(MIM) UCIIOTb30BaHMs IJIs1 COOCTBEHHBIX HYXKI;

Il) HaJin4ye Ha TpaBe COGCTBEHHOCTH,
X03511ICTBEHHOTO BeJIeHUS UM OTIepaTUBHOIO
YIIpaBJIeHUS OCHOBHOTO TEXHOJIOTUUECKOTO
060pyIOBaHMS AJISI POM3BOACTBA STUIIOBOTO
CIIMpPTa, 3aperuCcTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO
craTbeit 14.1 @egepanbHoro 3akoHa "O
rocy1apCTBEHHOM PeryJiupoBaHUM IIPOU3BOICTBA U
060poTa 3TUIIOBOTO CIMPTA, AJTIKOTOIBHOM U
CIIMPTOCOAEPKaIIeil MPOAYKIINU U 00 OrpaHNIe HUU
roTpe6eHust (pacIUTUS) aIKOT0JIbHOM MPOIYyKLIMK";






€) eMKOCTHU JIJIS IPYMeMKU STUJIOBOTO CIIUPTa JIJIst
MPOM3BOJICTBA (DapMalleBTUUECKO CyOCTaHIIUM
CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA) JOJIKHBI ObITh
COoeIMHEeHbl KOMMYHUKALMSIMM, OTBEYa0 MMM
TpeOOBaHMSIM, YCTAHOBJIIEHHBIM (eZiepaJbHbIM
OpraHoM MCITOJIHUTEIbHO BIACTH,
YIIOJITHOMOYEHHBIM 10 KOHTPOJIIO U HAaJ130PY B
00J1aCTH IIPOM3BOJICTBA 1 060POTA ITUTOBOTO
CIIUpTa, AJIKOTOJIBHOM U CIIUPTOCOAepKallei
MPOAYKIVM, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTMYECKUM
0060pymoBaHMEM [IJISI TPOM3BOICTBA CIMPTA
3TUJIOBOTO (3TAHOJIA).

4(2). JIntieH3MOHHBIMM TPeOOBAHUSIMH,
NpebsIBAsSIEMbIMY K COMCKATEIII0 TULeH3UN IIPU
HaMepeHUM OCYILLeCTB/ISTh IPOU3BOICTBO
CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIeKaPpCTBEHHBIX IIpernapaTros, a
TaK>Ke [IPOMU3BOACTBO APYIUX JIeKapCTBEHHBIX
CPeJICTB C UCMOb30BaHKeM dapMalieBTUUeCKOii
CyOCTaHIMM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TaHOJIa) HapsLy C
JIUIIEH3VOHHBIMU TPe6OBaHUSIMY, YKa3aHHBIMU B
MyHKTe 4 HacTos1ero [1o/oskeHu s, SBISTIOTCS

a) OCHAIlleHe e MKOCTeI [IJIsT TPUeMKU
(dhapmareBTMUYeCKO CYyOCTAHIMY CIIMPTA STUIOBOTO
(3Ta”oj1a) aBTOMATUYECKMMU CpeaCTBAMU
M3MepeHMs U yueTa KOHIIEHTpauuu 1 o6bema
6e3BOIHOTO CIMpPTa B (hapMalieBTUUECKOIA






CyOGCTaHUMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA), 00beMa
apmaiieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO
(3TaHoia);

6) MporpaMMHO-aIIapaTHble CPeICTBA 1T
MIPOU3BO/ICTBA CIIMPTOCOIEPSKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, a TaKKe B MPOIecce MpOoM3BOACTBA
IOPYTUX JI€KAPCTBEHHBIX CPECTB JO/KHbI
obecreunBaTh IpUeM 1 nepemady nHboOpMaLum,
TTOJTyYE€HHOI C MCIOIb30BaHMEM aBTOMATUYECKUX
CPeICTB U3MEPEHMS U yUeTa KOHIIEHTPaIUA U
o6bemMa 6e3BOAHOrO CIIMpTa B (hapMalieBTUUECKO
CyOCTaHIMM CIIUPTA STWIOBOTO (3TaHOIA), 06beMa
(apmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO
(aTaHosa), 06 06beMe ee 3aKYIIKH;

B) OCHallleHMe 000pyI0BaHMs [IJIsl yueTa 00bema
000poTa 1 UCIIOIb30BaHMs apMaIeBTUIECKOI
CyOCTaHIMM CIIMPTA STMIOBOTO (9TAHOJIA) IS
MPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAEPKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX
MIperaparoB, a TaKke B MPOIeCce MPOM3BOACTBA
IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C UCITOIb30BaHMEM
(dapmalieBTM4eCcKOi CyGCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO
(9TaHOJIA) TEXHUUECKUMM CpeicTBaMu HUKCAIIUN U
nepenauy uHGopmanym 06 o6bemMe IPOM3BOJICTBA U
060poTa CIMPTOCOAEPSKALIEN TTPOTYKIINN B AVUHYIO
rOCyIapCTBEHHYIO aBTOMATU3UPOBAHHYIO
MH(POPMAIMOHHYIO CUCTEMY yueTa 06bemMa






MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA STUIOBOTO CIIMPTA,
aJIKOTOJIBHO U CIIMPTOCOAE PRIl ITPOILYKIIAN
(manee - emuHast TOCyIapCTBEHHAS
aBTOMAaTHM3MpOBaHHAas MHPOPMaIMOHHAs CUCTEeMA);

I) IporpaMMHO-arnapaTHbie CpeiCTBa IS
MPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAEPKAIMX JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, a TaKke B MPOIecce MPOM3BOACTBA
IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AO/IKHBI
obecreunBaTh IIPUEM U Iepegavy nHGopmaium 0o
o0beMe MCIT0Ib30BaHMs GapMaleBTUUECKO
CyOCTaHIMM CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA), @ TAKKe
MHbopMaIuu 06 o6beMe IMPOU3BOACTBA U (UJIN)
060poTa (3a UCK/IIOUeHMeM PO3HUYHOI TTPOAAXKN)
CIIMPTOCOAEPXKAIIMX JIeKAPCTBEHHBIX MIPeIapaTos,
TTOTYYeHHOM C IpMMeHeHeM TeXHMUECKUX CPeJICTB
dbukcanyu u repegauy MHGopmanuu 06 oobeme
MIPOU3BOJICTBA ¥ 060POTA CIIUPTOCOEPIKAIIEI
MIPOAYKIMY, B €IMHYI0 TOCYIapCTBEHHYIO
aBTOMATM3MPOBAHHYIO MHOOPMALIMOHHYIO CUCTEMY.

n_n

4(3). TpeboBaHMS ITOAITYHKTOB "B" M "T" ITyHKTa 4(2)
HacTosiero ITonoxkeHus: He pacIpOCTPaHSIOTCS Ha
COMCKaTeJiel MUIeH3UM Py HaMepeHU
OCYILECTBISATD MTPOMU3BOJICTBO CITMPTOCOAEPSKAIIAX
JIeKapCTBEHHBIX MPernaparoB, BKIIOYEHHbIX B
repeyeHb CIIUPTOCOAEPKAIIMX JIeKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB, YTBEPXKIeHHbI B COOTBETCTBUMU C






ab3aieM TpeTbMM ITYHKTA 4 cTaTbhy 1 demepanbHOTO
3akoHa "O rocy1apCTBEHHOM peryjanpoBaHUN
MPOU3BOJCTBA K 060POTA ITUIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIBHOM U CIIMPTOCOAepsKaliei MpoLyKIun 1 06
OTpaHMYeHUM MOTpebIeHs (PaCIINTHS)
QJIKOTOJILHOM NIPOAYKLIMN ",

5. JInLieH3MOHHBIMM TPEeOOBaAHUSIMU,
TIpeIbsIBISIEMbIMU K JIMIIEH3UATY IIPU
OCYILECTBJIEHUM [eSITeIbHOCTY I10 IIPOU3BOACTBY
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB, SIBJISIOTCS :

a) HaJMuye y JINIeH3uaTa MoMeIleH i, 3TaHuiA,
COOpY’KeHUI U MHBIX 00'bEKTOB, TEXHUYECKIUX
CpeAcTB, 060PYIOBaHMS U TEXHUYECKOT
JOKyMeHTaluu, TIPUHAAJIeKalux eMy Ha [IpaBe
COOCTBEHHOCTM Wi Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUH,
HeOOXOAMMBIX [IJISI BBITIOJTHEHMSI 3asIBJIEHHBIX paboT,
COOTBETCTBYIONIMX YCTAHOBIEHHBIM TPEeOOBAHMSM;

6) coboIeHNe B COOTBETCTBUM CO CTaThei 45
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB" TpeOOBaHMI
MIPOMBIIIEHHBIX PErJIAMEHTOB, YTBEPKIEHHbIX
PYKOBOIMTEIEM ITPOU3BOINTEJIST TIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB (JIUIleH3MaTa) ¥ BKIIOYAIINX B cebst
repeveHb MUCIIOIb3yeMbIX (hapMaleBTUIeCKUX
CyOCTaHIIMIi ¥ BCIIOMOTATE/IbHBIX BENECTB C






yKasaHMeM KOJIMYeCcTBa KakI0oro U3 HUX, TaHHbIe 00
MCIT0JIb3yeMOM 060pYIOBaHMY U OIMCAHME
TEeXHOJIOTMYECKOTO Ipollecca U MeTOA0B KOHTPOJIS Ha
BCEX 9Tarax MpOu3BOACTBA JJeKaPCTBEHHbIX CPECTB;

B) B OTHOILIEHU TIPOM3BOICTBA JIEKaPCTBEHHBIX
CpenCTB JIJIsI BeTePMHAPHOI0 MpUMeHEeH S
Cco6II0eHNe B COOTBETCTBUM CO CTaTheit 45
denepanbHOTO 3aKOHA "O6 0OpaleHNM
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB" MpaBuUJ/I HaJIeKallein
MIPOM3BOACTBEHHOM MPAKTUKN;

B(1)) B OTHOIIEHMM ITPOM3BOACTBA JIeKapCTBEHHBIX
CpenCTB IJIs1 Me IULIIMHCKOTO NPUMeHEeHUS
cobmomenne IlpaBui HagesKkalein
IIPOU3BOLCTBEHHOM NMpakTuUKy EBpa3mitckoro
3KOHOMMYECKOI'0 CO103a;

T) HaJuuMe B COOTBETCTBUM CO CTaTheil 45
denepasibHOTO 3aKOHA "O6 0OpaleHNK
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB" YIIOJHOMOYEHHOTO JIMIla
IIPOU3BOJANUTES IEKAPCTBEHHbIX CPeICTB JJ1s1
BETEePUHAPHOr0 NPUMeHeHMs], KOTOpPOe IIpu BBOZe
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB i1 BeTePUHAPHOTO
MpMMeHeHMs B TPaskKAaHCKMIT 060POT OCYIEeCTBIISIET
MO TBEP>KIeHMe COOTBETCTBUS JIeKapCTBEHHbIX
CpeICTB [IJ1s1 BeTepUHAPHOIO IIPUMeEHeH s
TpebOBaHMUSAM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU UX






roCyIapCTBEHHO perucTpaium, U rapaHTUPYeT, YTO
JleKapCTBEeHHbIe CpeJICTBa [1JIs1 BeTepMHAaPHOTO
MMpMMeHeHNs IPOu3BedeHbl B COOTBETCTBUM C
MMpaBuIaMM Hajjieskallel Mpou3BOACTBEHHO
MPaKTUKM, a TAKXKe KOTOpOe MMeeT 06pa3oBaHMe U
CTak pabOThI, COOTBETCTBYIOIIE TPEOOBAHMSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM CTaTbeli 45 ®enepaabHOro 3aKOHA
"06 obpaleHNuy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB", IPU
MIPOM3BOICTBE JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB /IS
BeTepMHAPHOTO IIpUMeHeHMs U aTTeCTOBAaHO B
Mopsijike, yCTaHOBJI€HHOM MUHMCTEPCTBOM
CeJIbCKOTO X03s¥icTBa Poccuiickoit ®enepaniymu;

r(1)) HanMuMe yIIOJITHOMOYEHHOIO JINLa
(YTIOJITHOMOYEHHBIX JIULL) [TPOU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB A1 MeIULIMHCKOTO
MIpUMeHeHMs], SIBJSIIoIeecs: ero paboTHUKOM,
KOTOpOe IIpU BBOJe JIeKapPCTBEHHBIX CPEJLICTB B
IPasKIAHCKMIT 000POT OCYIIECTBIISIET MO TBEPXKIEHM e
COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOGOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU UX
rOCyLapCTBEHHOM perucTpanuu, U rapaHTUpyeT, 4To
JIeKapCTBEeHHbIE CpeLCTBa IIPOM3BeeHbl B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSIMM [IpaBuT HajJIesKalein
MIPOU3BOACTBEHHO MpaKTUKYU EBpa3miickoro
3KOHOMMYECKOI'0 CO3a, KOTOpOe aTTeCTOBAHO U
BKJIIOUEHO B PeecTp YIIOJTHOMOYEHHBIX JINL]
MPOU3BOANUTEJIEeN TIeKaPCTBEHHbBIX CPeCTB






EBpa3niickoro 5KOHOMMYECKOT0 COK03a B IOPSIIKe,
YCTaHOBJIEHHOM EBpa3miickoit 3KOHOMUYECKOM
Komuccueit. [Ipy Ha3HaYeHUM HOBOTO
YIIOJITHOMOYEHHOTO JINIa IIPOU3BOAUTENISI
JIeKapPCTBEHHBIX CPEACTB JIMIIEH3MAaT 00513aH B
TeueHue 10 pabouux qHet yBeJOMUTD
JULIeH3UPYIOII I OpraH o paMuanu, UMeHU U
oTyecTBe (TIpY HAIMYMM) YIIOJITHOMOYEHHOTO JINLA U
JlaTe ero Ha3HAUYeHMUsI;

1) HayMuue pabOTHNKOB, 3aKTIOUMBIIUX TPYIOBbIE
IIOTOBOPbI, UMEIOIIMX BbICIIEe UIU CpeJHee
npocdeccuoHanbHoe hapmalieBTuYeCcKoe,
XMMMUYECKOe, XM MUKO-TEXHOJIOTMYECKOE,
6uoornyeckoe, 6MOTEXHOIOTNYECKOE, MeIUIITHCKOe
WU BeTepuHapHOoe o6pa3oBaHe, OTBETCTBEHHBIX 3a
MIPOU3BO/ICTBO, MaPKUPOBKY U KOHTPOJIb KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

e) cobmoeHe TNIeH31MaTOM TPeOOBaHMi1 CTaThy 45
®enepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHUn
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB" O 3alpeTe MPOoM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPELICTB, HE BK/IIIOYEHHbIX B
roCyiapCTBEHHBIN peecTp JieKapCTBEHHbIX CPeNCTB,
33 UCK/II0YEeHMEeM JIeKapCTBEHHbBIX CPEeJICTB,
MMPOM3BOAUMBIX OJII IPOBEeAeHMS KIMHMYECKUX
MUCCJIeA0BaHMI U OKCIIOPTA, a TAKXKe O 3alpeleHun
Mpou3BOACTBA hanbCUPUIMPOBAHHbBIX






JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, 1eKapCTBEHHbIX CPe/ICTB
IlJIs1 BeTePMHApHOro IPMMeHEHM S C HapylLIeHueM
IpaBWI HajjieXalei pou3BOLCTBEHHOM IIPAKTUKY,
JIeKapCTBEHHBIX CPelCTB IJIs1 MeIULIMHCKOIO
NIpMMeHeHUs ¢ HapylieHueM [IpaBun Hagiexanen
MIPOU3BOACTBEHHOM NMpakTuKu EBpa3mitckoro
9KOHOMMYECKOI'O COX033;

X) cOOJIIOfeHMe INIeH3MaTOM TpeGOBaHMii CTaTbu 57
®enepanbHOro 3akoHa "O6 obpanieHUn
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB" O 3aIIpeTe IMPOJaKu
HeI00pOKaueCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
danbcuUIMPOBaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB;

3) cOOJTIOieHMEe TIPAaBUJT XPaHEHMST JIEKapCTBEHHBIX
CpeIiCTB B COOTBETCTBUM CO CTaThel 58
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB";

1) cobmogenne IIpaBuI YHMUTOKEHNS
He0OpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
danbcrbuIMpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
KOHTpahaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
YTBEPXKIEHHBIX B COOTBETCTBUM CO CTAThbsIMM 47 1 59
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB", 32 UCKIIIOUEHUEM
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB A1 MeIULIMHCKOTO






IIpUMEHEeHN;

K) yTpaTui cuiy. - IloctanosiieHue [IpaBurtenncTBa
P® ot 22.12.2020 N 2206;

K(1)) cobmomeHne mpaBu perucTpalum onepaiuii,
CBSI3aHHBIX C OOpaleHeM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IJISI MEIUIIMHCKOTO TIPMMEHEHM S, BKITIOUEHHBIX B
TepeyveHb JIEKapCTBEHHBIX CPECTB 15
MeJIULMHCKOTO IMPUMeHeHMs, MoAJIesKaluX
peaMeTHO-KOJIUYECTBEHHOMY YUeTy, B
CrenuaJbHbIX JKypHalax yuyeTa oneparui,
CBSI3aHHBIX C OOpallieH1eM JieKapCTBEHHBIX CPeJICTB
TSI MeAVUMHCKOTO IIPUMEHEeHUs1, ¥ IpaBUI BeleHUS
U XpaHEeHUS CIelMATIbHBIX XXYPHAIOB yUyeTa
oreparuii, CBI3aHHBIX C 0OpalleHneM
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB IJIs1 MeIULIMHCKOTO
MIPUMEHEeHNS;

.TI) ITOBbILIIEHME KBaJII/Id)I/IKaLU/II/I JINLI, YKa3aHHLIX B

noamyHkrax 't", "'r(1)" 1 "I" HacTOSIIero MyHKTa, He
pexxe 1 pasa B 5 jer;

M) perucTpauus B CuCTeMe MOHUTOPUHTA ABVKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX NpenapaToB AJ1s1 MeIULMHCKOTO
NIpUMeHeHMS;

H) cOO/II0IeH e TpeOOBaHMI CTAThy 67
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalleHUn






JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB":

00 obecrieyeHM B TIOPSIAKE U B COCTaBe, KOTOpbIE
ycTtaHoBJieHbI [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
denepanun, BHeceHUs MHbOpMaLIUM O
JIeKapCTBEHHbIX IperapaTax A1 MeIULMHCKOT0
MPUMEHEeHUS B CUCTEMY MOHUTOPUHTA IBUKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB 4151 MegULMHCKOTO
MIpUMEHEeHMUS;

0 HaHeCeHUM IS 1efeii uaeHTUUKaIUM YIIaKoBOK
JIEKapCTBEHHBIX IIPerapaToB IAJIsI MeIUIIMHCKOTO
MMpUMeHeHUs B OpsIke, YyCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTenscTBOM Poccuiickoit ®enepaininu, Ha
MEPBUYHYIO YIIAKOBKY (B OTHOILIEHUM JIeKapCTBEHHBIX
Mpernaparos 11 MeOUIIMHCKOTO ITPUMeHEeHNs, 1S
KOTOPBIX HE MPeayCMOTPeHa BTOPUYHAS YIIaKOBKA) U
BTOPUUHYIO (MTOTPEOUTETHCKYIO) YIIAKOBKY
JIeKapCTBEHHBIX IPerapaToB A5 MeOUIMHCKOTO
MpUMeHeHUs CpeiCTBa UAeHTUGMKaLuu, 3a
VUCK/IIOUYEHMEM JIeKapCTBEHHbBIX MperapaToB ISt
MeJIULUMHCKOTO IPUMeHeHNs, IPOU3BOAUMBIX JJIS
MpoBeaeHUS KIMHUUYECKUX UCCTeN0BaHM A, IKCIIOPTa,
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, YKa3aHHBIX B YACTSIX 5
1 8 cratbu 13 ykazaHHOTO PeepayibHOTO 3aKOHA,
pagnodapMalie BTMYeCKMX JTeKapCTBEHHBIX
TperaparoB, NUSBOK MeOULMHCKUX U ra30B
MeJIULIMHCKUX.






5(1). JInieH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMMU,
MpeabsBAsSIeMbIMY K JIMLIEH3MATY MIPU
OCYIIleCTBAeHUM TTPOU3BO/CTBA hapMalleBTUUEeCKO
CyOCTaHLIVYM CIIUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA), HAPSITY C
JIULIEH3MOHHBIMU TPe6OBaHMSIMMY, YKa3aHHBIMU B
IyHKTe 5 HacTosIiero [TososkeHus, IBJISIIOTCS :

a) OCHallleH/e eMKOCTeN [IJisl IPUEeMKU 3TUIIOBOTO
CUPTA Y OpraHmn3aliuii, UCIOJb3YIOIMUX STUIOBbBIN
CIIUPT JJ151 TPOU3BOJCTBA apMalieBTUUeCKOi
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA),
aBTOMAaTUYECKMMU CpeJiCTBaMM U3MepeHMs U yueTa
KOHIIEHTpaIuy 1 oo6beMa 6€3BOTHOTO CITUPTa B
STUJIOBOM CITMPTE, 00beMa STWJIOBOTO CIINPTA;

6) MporpaMMHO-arapaTHbie CPeiCTBa
OpraHM3aIuit, MCIOAb3YIOUIMX STUIOBBIN CIIUPT JJIS
MMPOM3BOJICTBA (DapMalleBTUUECKO CyOCTaHIIUM
CIMPTa 3TUJIOBOTO (3TAHOJ), JOJIKHBI 06ecrieunBaTh
npueM U repenavy MHGOpMaIMM 0 KOHIIEHTPALUY U
06 06beMe 6€3BOTHOTO CITMPTA B STUJIOBOM CIIMPTE,
06beMe ITUIIOBOTO CIIUPTA, TIOTYUYEeHHO C
MCIIOTb30BaHEM aBTOMATUYECKUX CPEJICTB
M3MepeHMs U yueTa KOHI[eHTpaluuu 1 oobema
6e3BOJTHOTO CITMPTA B 3TWJIOBOM CIIMPTE, 00beMa
STUJIOBOTO CITUPTA;

B) OCHallleHe OCHOBHOI'O TEXHOJ/JIOTMYECKOIO






060pyIOBaHMs OPTraHU3alMii, OCYIIECTBIISIONNX
MIPOU3BOICTBO (hapMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUN
CIMpPTa 3TUIOBOIO (3TaHOJA), aBBTOMATUYECKUMU
CpelCcTBaMM M3MePeHUs 1 yueTa KOHLeHTpalun u
o6beMa 6e3BOIHOTO CIMpTa B hapMaleBTUUeCKOii
CyObCTaHLIMM CIIUPTA ITUIOBOTO (3TaHOJAa), 00beMa
dbapMmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHoja);

I) IporpaMMHO-afmnapaTHble CpeJiCTBa OpraHu3alnii,
OCYIIeCTBISIONMX TTPOU3BOACTBO
(dbapmareBTMUECKOM CYyOCTAaHIIMY CITUPTA STUTOBOTO
(9TaHOMA), JO/DKHBI 00eCIIeunBaTh MpMUeM U repemady
MHboOpMaIMK, MOTYUYeHHO C UCIOIb30BaHMEM
aBTOMATHYECKNUX CPEJICTB M3MepeHMsI U yueTa
KOHIIEHTpaIuu 1 oobeMa 6e3BOTHOTO CITUPTa B
(dbapmareBTMUYeCKOi CYyOCTAHIUM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHoa), 06beMa hapMalLeBTUUYECKOI CYOCTaHIIUN
CIIMpPTa STWIOBOTO (3TaHoA), 00 0ObeME ee
MPOM3BOJICTBA, ITOCTaBKM U (MJIN) UCIIOTb30BaHMUS
IJIS1 COOCTBEHHBIX HYXK]I;

Il) HaJln4ye Ha TpaBe COGCTBEHHOCTH,
X03511ICTBEHHOTO BeJIeHUS UM OIIepaTUBHOIO
yIIpaBJ/ieHMSI OCHOBHOTO T€XHOJIOTUYECKOT0
000pynoBaHMs JJisl IPOM3BOICTBA ITUIOBOTO
CIIUPTA, 3apPETUCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO
cratbeit 14.1 ®egepanbHoro 3akoHa "O






rOCyLapCTBEHHOM peryJMpoBaHUM IIPOU3BOACTBA U
000pOoTa 3TUIOBOTO CIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEepKAIlel MPOAYKIMU 1 006 OTpaHNYe HUY
roTpe6eHus (PacIUTUSI) aIKOTOJIbHOM MPOIyKLIMK'";

€) eMKOCTHU [IJIsl IPMeMKM 3TUJIOBOTO CIIMPTa JJIsT
MPOM3BO/ICTBA hapMalleBTUUECKOI CYOCTaHIIM
CIIMPTA 3TUJIOBOTO (3TAHOJIA) JOJIKHBI ObITDH
CoeIVHEeHbI C KOMMYHMKALMSIMMU, OTBEYAIOIIVIMMU
TpebOBaHMSIM, YCTAaHOBJIIEHHBIM (pemepasbHbIM
OPTaHOM MCITOJIHUTENIbHO BIaCTH,
YIIOJITHOMOYEHHBIM 110 KOHTPOJIIO U HaJI30py B
00/1aCTM IMPOU3BOICTBA ¥ 060POTa ITUITIOBOTO
CUPTA, aJIKOTOJIBHON U CIIMPTOCOAepKaIen
MPOAYKIMM, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTUYECKUM
060opynoBaHMeM ISl IPOU3BOACTBA CIIMPTA
A3TUJIOBOTO (3TAaHOJA);

X) COOJTIOIeHNe IULIEH3MAaTOM TpeboBaHMii CTaTbu 45
denepasbHOTO 3aKoHa "O6 obpaleHNUN
JIeKapCTBEHHBIX CPeLiCTB" 110 IIPOU3BOACTBY
dbapmarieBTHMUECKOI CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO
(9TaHOJIAa) METOIOM pa3BedeHMs BOMIOI OUMUIIEHHOIA
PEKTU(OUKOBAHHOTO STUIOBOTO CIIMPTA U3 ITUIIEBOTO
CBIPbSI, IPOU3BEIEHHOTO Ha OCHOBAHUY JINIIEH3UN Ha
MIPOU3BOICTBO 3TUIOBOTO CITMPTA JJIsI TPOM3BOACTBA
(apmaieBTMUeCKOM CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO
(9TAaHOJIa) B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU






®enepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBeHHOM
peryJiupoBaHUM ITPOU3BOJICTBA ¥ 0O60POTA ITUIOBOTO
CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAEPsKalleii
MPOAYKIIMY ¥ 00 OTpaHMUEeHUM TTOTPeOIeHNsT
(pactuTHs) aJIKOTOILHOV IPOAYKUUU ", U TI0 MECTY
OCYIIleCTBAeHUS IPOM3BO/ICTBA hapMalleBTUIYeCKOii
CyGCTAaHLMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAaHOJIA);

3) coOIIoeHMe JINIIeH31aTOM TpeGoBaHMIii O 3arpeTe
MPOM3BOJICTBA CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHbBIX
MperapaToB [0 MECTY OCYIIeCTBIEHNS TPOM3BOICTBA
(dbapmalieBTMUeCKOi CyGCTaHIIMY CIIUPTA STUIOBOTO
(3TaHoa);

1) COOJI0IeHe TULIeH3MaTOM TpeboBaHMit CTaTby 45
depnepanbHOTO 3aKoHa "O6 obpameHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB" O 3alIpeTe MPOU3BO/ICTBA
dbapmalieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(9TaHOIa) HA OCHOBHOM TEXHOJIOTMYECKOM
060pyIOBaHMM J1JIsI IPOU3BOACTBA ITUIOBOTO
CIupTa, YKa3aHHOM B myHKTe 1.1 ctatbu 14.1
®enepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBEeHHOM
peryJiupoBaHUM ITPOU3BOJICTBA ¥ 0O60POTA STUIOBOTO
CIIUPTA, aJIKOTOJIBHOM ¥ CIIMPTOCOAepsKaIei
MPOAYKIIMY ¥ 00 OrpaHMUYEHUM TTOTPeOIeHNsT
(pacomUTHs) aIKOTOIbHON IMTPOAYKINN";

K) COOJIO/IeHNe JIUIIEH3MAaTOM TpeGoOBaHMIt CTAThy 45






denepasbHOTO 3aKOHA "O6 0bpaleHNM
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB" O 3alpeTe peaansaluumn
(mepeauy B yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJIaTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®epepaiyy nopsiake)
(dhapmareBTHMUYeCKOI CYyOCTAHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHO/MA) OPraHM3aL UM OIITOBON TOPTOBIN
JIeKapCTBEHHbIMM CpeLICTBAMU;

J) cobmoieHe UIeH3MaTOM TpeboBaHMii CTaTbu 45
®enepanbHOro 3akoHa "O6 obpanieHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB" 00 OCYyIeCTBIEHUN
repeBO3KM (papMalleBTMUECKOM CyOCTaHLIMM CIIUPTA
STUJIOBOTO (9TaHOJIA) C COOJIOIEHMEM TPeOOBaHMIA,
YCTaHOBJIEHHBIX CTaTbeil 9 ®emepanbHOro 3akoHa "O
roCyJapCTBEHHOM PeryJMpOBaHMUM ITPOU3BOACTBA U
000pOTa 3TUIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJIbHOM U
CIIUPTOCOAEPKAIIEN TPOAYKIMN 1 00 OTpaHNYE HUY
roTpebeHust (pactuTsI) aIKOTOJIbHOM MPOIYyKIUN";

M) COOJTIO/IEHNE TUIIEH3MAaTOM TpeOOBaHMIi O
peanu3sanyu (rmepepave B yCTaHOBJIEHHOM
3aKoHOmaTeabCcTBOM Poccniickoii ®enepanum
ropsizke) papMmalieBTMUECKOM CyOCTaHIIUM CIIMpPTa
STUJIOBOTO (3TAaHOJIA) TIPOU3BOAUTENSAM
JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB JIJIsI TPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B €MKOCTSIX 00bEMOM He
6osee 1 murtpa u (uau) He meHee 1000 TMTPOB, a
OopraHmM3alysM, yKa3aHHBIM B ITYHKTaxX 3 - 5 yacTu 8






cratbyu 45 ®@enepanbHOro 3akoHa "O6 obpameHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB", - B Tape 00beMOM He
6osee 1 muTpa;

H) cO6II0IeHe INIIeH3MaTOM TpeOoBaHMIi O 3ampeTe
peanu3sauyu (mepenauy B yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTe/bCcTBOM Poccuiickoit @egepanumn
ropsiake) papMalieBTMUECKOM CyOCTaHIIMM CIIMPTa
STUJIOBOTO (3TAHOJIAa) OPraHU3aAISIM U
VHIVBUIYAJIbHBIM IIPeAIIPUHMMATEIISIM,
OCYILIECTB/ISIOIMM pa3BelieHne, BbIpallliBaHue U
cojep>kaHye XXUBOTHBIX;

0) cobmoeHMe IUIeH3MaTOM TpeboBaHMit O 3arpeTe
MPOU3BOACTBA (papMaleBTUUECKOI CyOCTaHIUU
CIIMpPTa 3TUIOBOTO (3TaHOJ1A) IIPU NIpeKpalleHUu M Ui
QHHY/IVMPOBAHUY IeJICTBUS JINLEH3UN Ha
MIPOM3BOJCTBO STUIOBOr'O CIIMPTa JJIs1 IPOM3BOACTBA
(dbapmareBTMUECKOM CYOCTAaHIIMY CITUPTA STUTOBOTO
(3Ta”ONA).

5(2). JIneH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMMU,
MpeabsIBASEMbIMU K JIMIIEH3UATY TIPU
OCYILeCTBIeHUM IIPOU3BOACTBA CIUPTOCOLEPKALIMUX
JIleKapCTBEeHHBIX MpernapaToB UCXOIs U3 00beMa
MOTPEOUTENHCKO Taphl (YIIAKOBKN) U (MJIN)
CTOMMOCTU U (MJIM) QYHKIIMOHATLHOTO Ha3HAUeH S
CIIUPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEnapaTos, a






TaKKe TTPOV3BOJICTBA APYIMX JI€KAPCTBEHHBIX
CPeJICTB C UCIOJb30BaHMeM GapMareBTUIeCKOi
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA) HAPSLY C
JIULIEH3MOHHBIMU TPe6OBAHMSIMMY, YKa3aHHBIMU B
myHKTe 5 HacTosero [TomoskeHusI, SIBISIIOTCS :

a) OCHallleHMe eMKOCTe AJ1s1 IPUEMKU
(dhapmareBTMUYeCKOI CyOCTAHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHOJI) aBTOMAaTUUYECKMMU CpeLCTBAMMU M3MepeHs
M yuyeTa KOHIIeHTpaluyu 1 o6beMa 6e3BOIHOTO
criupTa B papMalieBTMUECKOM CyOCTaHIIUM CIIMpTa
STUJIOBOTO (3TaHOa), 06bemMa hapMaleBTUUECKOIA
CyOCTaHIMM CITUPTA STWIOBOTO (3TAHOJA);

0) mporpaMMHO-arnIapaTHbIe CpPeICTBa
opraHm3anuit, CIoab3yonmx hapMaleBTUIeCcKyo
CyOCTaHIIMIO CIIMPTA 3TWIOBOTO (ITAHOJA) JIJIsI
MPOM3BOJICTBA CIIMPTOCOAEPKAIMX JTIEKAPCTBEHHBIX
TpernapaToB 1 B IIpoIecce MPOM3BOICTBA APYTUX
JIeKapCTBeHHBIX CPeICTB, NO/KHBI 00eCTIeunBaTh
npueM U repegavy MHOOpMAaIu, OTyUeHHOI C
MCII0/Tb30BaHMEM aBTOMATUUYECKUX CPEICTB
M3MepeHUs U yueTa KOHIIeHTpaluuu 1 oobema
6e3BOJIHOTO cIMpTa B (hapMalieBTUUECKOIA
CybCTaHIMM CIIUPTA STWIOBOTO (3TaHO/A), 06beMa
apmalieBTHMUECKOI CYOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHosa), 06 o6beMe ee 3aKYIIKH;






B) OCHallleHMe 000pyI0BaHMs [JIsl yueTa 00bema
060poTa 1 UCIIOAb30BaHMs apmMaIeBTUIECKO
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA) [IJIS
MPOM3BOJICTBA CIIMPTOCOAEPKALMX JIeKaPCTBEHHBIX
MperaparoB, a Takke B IMpoliecce MPoOM3BOACTBA
IPYTUX JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB C UCII0J/Ib30BaHMEM
dbapmalieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHOJIa) TEXHUYECKMMU CpelicTBaMM pUKcalum u
nepenauy uHGopmanym 06 o6bemMe IMPON3BOICTBA U
060poTa CIIMPTOCOAEPsKAILEi TPOAYKLIMA B € IUHYIO
rocyIapCTBEHHYI0 aBTOMAaTU3MPOBAHHYIO
MHbOPMaIMOHHYIO cucTeMy. TpeboBaHMS
HaCTOSIIEro MOAITYHKTa He paclpOCTPaHSIOTCS Ha
JUIIeH3MAaTOB, OCYIIeCTBJISIOMMX TPOU3BOICTBO
CIIMPTOCOAEPsKAIIMX JIeKAPCTBEHHBIX MpernapaToB,
BKJIIOUEHHBIX B IIepeyeHb CIUPTOCOIePKAIINX
JleKapCTBEHHBIX MPerapaToB, yTBepKAeHHbI
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®egepaim B
COOTBETCTBUM C ab3a1leM TPeTbUM IYHKTA 4 cTaThy 1
®enepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBeHHOM
peryJiMpoBaHuM ITPOU3BOJICTBA ¥ 0O60POTA STUIIOBOTO
CIIUpTa, aJIKOTOJIBHONM U CIIUMPTOCOAepKallei
MPOAYKIIMM ¥ 00 OrpaHMUYEHUY TTOTPeOIeHNST
(pacnmUTHs) aIKOTOIbHON IMTPOAYKINN";

I) IpOrpaMMHO-aIapaTHbIe CPeICTBA OpraHu3alInii,
MCTOJb3YIOIMNX (papMalieBTUUECKYI0 CyOCTaHIMIO
CIIMpPTa 3TWIOBOTO (9TAHOJIA) AJIS IPOM3BOACTBA






CIIMPTOCOAEPKALIMX JIeKAPCTBEHHBIX ITpenapaToB U B
npoliecce MPOMU3BOACTBA APYTUX JIeKaPCTBEHHBIX
CpeACTB, JO/DKHBI 00ecrieunBaTh MpUeM U repemavy
MHbopMaIuyu 06 06beMe UCIOTb30BaHMS
(dbapmareBTMUYeCKO CYyOCTAHIIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHoma), a Takke MHbopmauyuu 06 oobeme
MPOMU3BOJICTBA U (MIM) 060pOTa (3a UCKITIOUEHMEM
PO3HUYHOV MPOJAXKN) CIUPTOCOAEPKALINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, [IOJTYYeHHO €
MpUMeHeHMEeM TeXHUUeCKUX CpeicTB huKcalnum 1
nepegauy uHGopMalu 06 oo6bemMe MPOU3BOICTBA U
060poTa CIMPTOCOAepsKaleii MPOIYKINHA, B €ANHYIO
roCyJapCTBEHHYIO aBTOMAaTU3UPOBAHHYIO
mHpopMaIMoOHHYIO cuctemy. TpeboBaHMs
HACTOSILIETO MOAMYHKTA He PACIIPOCTPAHSIOTCS Ha
JIMLEH3MATOB, OCYIeCTBJISIOIIMX TPOU3BOACTBO
CIIMPTOCOAEP KAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaTos,
BK/IIDOUEHHBIX B lepevyeHb CIIMPTOCOAEPsKAIINX
JIeKapCTBEHHbIX MIperapaToB, YTBEePKIeHHbI
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®enepaninm B
COOTBETCTBMM C ab3a1ieM TPeTbMM MYHKTa 4 CTaThy 1
®epnepanbHOro 3akoHa "O rocynapCTBeHHOM
peryamMpoBaHUM MPOU3BOCTBA ¥ 060POTA ITUIIOBOTO
CUPTA, aJIKOTOJIBHON U CIIMPTOCOAepKaIein
MPOAYKIIMU ¥ 00 OrpaHMUeHUY TTOTpeOIeHNsT
(pacUTHS) aIKOTOIBHOM TIPOAYKIMN";

1) IpeacTaB/IeHMe JIeKaapaunii 06 oobeme






MPOM3BOJICTBA U (MIM) 060pOTa (3a UCKITIOUEHMEM
PO3HUYHOV MPOAAXN) CIUPTOCOAEPsKAIINX
JIeKapCTBEHHBIX IPerapaToB Py IPOU3BOICTBE U
() 060poTe CIMPTOCOAEPKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX
rpernaparoB B 06beMe, npesbiniatoiem 200
IeKaauTpoB B rojl. Tpe6boBaHMsI HACTOSIIETO
MOAITYHKTA He paclpoOCTPAHSIOTCS Ha JIULEH3UATOB,
OCYILIECTBIISIIONMX TPOU3BOACTBO
CIIMPTOCOAEPKALIMX JIeKaPCTBEHHBIX IIPerapaTos,
BKJIIOUEHHBIX B IIepevYeHb CIUPTOCOIEeP>KAIIUX
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB, YTBePKAeHHbI
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit denepaiinm B
COOTBETCTBMM C a63a1ieM TPEeThbMM MYHKTA 4 cTaThy 1
®epnepanbHOro 3akoHa "O rocysapCTBeHHOM
peryJiupoBaHuy MTPOU3BOJICTBA ¥ 0O0POTA ITUIOBOTO
CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAEpsKalleii
MPOAYKIIMY ¥ 00 OrpaHMUYEeHUM TTOTPeOIeHNsT
(pacmUTHS) aJIKOTOIbHOM TIPOAYKIIMN";

e) cobmoaeHe TNIeH3MaTOM TPeOOBaHMi1 CTaThy 45
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalleHnn
JIEKapPCTBEHHBIX CPeACTB" 00 MCIIOIb30BAHMM TOJIBKO
apmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHoOsIA) TIpU MPOM3BOJICTBE JIeKAPCTBEHHBIX
CpelCTB B KaueCTBe IeiCTBYIOIEero U (UIn)
BCIIOMOTaTeJIbHOTO BEIIEeCTBA, @ TAKKE B MHBIX
TEeXHOJIOTMYECKUX 11eJISIX ;






K) COOJTIOIeHNe TULIEH3MAaTOM Tpe6boBaHMii CTaTbu 45
denepasibHOTO 3aKOHA "O6 0bpaleHNM
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB" O 3arpeTe MIPOM3BOCTBA
CIIUPTOCOAEPIKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB 10
MECTY OCYIIeCTBJIEHMS ITPOU3BOICTBA
apmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO
(3Ta”osa) U (MAK) TI0 MECTY OCYIeCTBIEHUS
MPOM3BO/ICTBA STUIOBOTO CIIMPTA;

3) cObIOIeHNEe IULIEH3MAaTOM TpeboBaHmit cTaTbu 45
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalleHUn
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB" O 3aIpeTe NMPOU3BOACTBA
CIIUPTOCOAEPXKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITpenapaToB Ha
OCHOBHOM Te€XHOJIOTMUYEeCKOM 000pyI0BaHMM JJIsT
MPOU3BOJCTBA 3TUJIOBOTO CIIUMPTA, YKa3aHHOM B
nyHkre 1.1 ctatbu 14.1 @enepanbHoro sakosa "O
rocy1apCTBEHHOM peryJMpoBaHMUY IPOU3BOACTBA U
060poTa 3TUIOBOTO CIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEepKallei MPOAYKIMM 1 006 OTpaHNYe HUY
roTpe6eHus (PacIUTUSI) aIKOTOJIbHOM MPOIyKLIMK";

1) cOOMI0IeH e INIIeH3MAaTOM TPeOOBaHMI1 CTaThy 45
denepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHUn
JIeKapCTBeHHBIX CPeACTB" 00 OCYIeCTBIeHUN
repeBO3KM (papMaleBTMUECKO CyOCTaHIIMY CITUPTA
STUJIOBOTO (9TAaHOJIA) C COOMI0AeHMEM TPpeOOBaHMIA,
YCTaHOBJIEHHBIX CTaTbeli 9 PenepasbHOro 3akoHa "O
roCyJapCTBEHHOM PEryJIMpOBaHMUM ITPOU3BOACTBA U






060poTa 3TUIOBOTO CIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEPKAIIEei MPOAYKINM U 00 OrpaHNIe HUU
roTpe6eHust (PacUTHSI) aTKOT0JIbHOM MPOLYKLIMN" .

6. Ocyl1ecTBIeHNe AesSTeIbHOCTU 10 IPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB C IPYyObIM HapyllleHeM
JIUIIEH3VIOHHBIX TPeOOBaHMIi BjeyeT 3a co60ii
OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBJIEHHYIO
3aKOHOaTenbCTBOM Poccuiickoi @enepanym.

[Tpu sTOM MO rpyObIM HapyIIeHMEM ITOHUMAETCS
HEBBITIOTHEHME JINIIEH3MaTOM TpeGOBaHMIA,
NpenycMOTPEeHHBIX MOAyHKTaMu "a" - "u", "k(1)",
"M" 1 "H" myHKTa 5 ¥ myHktamu 5(1) u 5(2)
HacTosiero ITonoxkeHus:, moBjeKIee 3a c060¥
MOCIeCTBUS, IPeIyCMOTPEHHbBIE YacTbio 11 cTaTbeu
19 ®epepanbHOTO 3aK0HA "O NUITEH3UPOBAHUNA
OTIIeJIbHBIX BUIOB AeSITeJIbHOCTU".

7. JIJ1st TIO;Ty4eHU s TNLEH3UM COMCKATENb JTULIEH3UN
HampasJsieT WM NpeACTaBysIeT B TULEeH3UPYIOMI it
OpraH 3asiBjieHue, JOKYMEHTbI (KON JOKYMEHTOB)
U CBeleHUs, YKa3aHHbIe COOTBETCTBEHHO B YacTu 1 u
nmyHKkTax 1, 3 u 4 yactu 3 cratbu 13 @egepasibHOTO
3akoHa "O JIUIEeH3MPOBAHUM OTAe/IbHBIX BUAOB
IesiTeIbHOCTU ", a TaKXKe:

KOIIMM OOKYMEHTOB, IIOATBEPKAAIOIIMX Ha/IMUNE Y
COMCKaTed JIMIIeH3MM Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTU VTN






Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHMM HEOOXOAMMBIX [IJIsI
OCYIIIeCTBIEHMS eSITeTbHOCTH 110 IIPOM3BOMICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB IIOMeIlleHN i, 3MaHmii,
COOPY>KEHMI ¥ MHBIX 00bEKTOB, TEXHUUECKUX
CpeAcTB, 060PYIOBaHMUS Y TEXHUYECKOI
IOKYMEHTaI1¥, COOTBETCTBYIOIINX YCTAHOBIEHHBIM
Tpe6oBaHMSIM, ITpaBa Ha KOTOPbIE He
3aperucTpupoBaHbl B EAMHOM rocyapCcTBEHHOM
peecTpe IpaB Ha HeIBVKMMOE UMYIIECTBO U CIeI0K
¢ HMM (B CJTyuyae eciiyu Takue rmpasa
3aperucTpMpoBaHbl B yKa3aHHOM peecTpe - CBeIeHus
06 9TUX 3[IaHMUSIX U [IOMENIeHMSIX), a TAKKe KoUK
TUTY/IbHBIX JIMUCTOB ITPOMBIIIIJIEHHBIX PETTITAMEHTOB;

KOITMY TOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAONINX HATNUMe B
TOM YMCJIE COOTBETCTBYIOIIME TUIIEH3VIOHHBIM
TpeboBaHUIM 0O6pa30oBaHMe, KBaAU(PUKAILMIO U CTaK
paboThl YIIOJTHOMOUYEHHOTO JIMIIA TPOU3BOAUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, a TAK)Ke 06pa3oBaHe
CIIeIMAaINCTOB, OTBETCTBEHHBIX 3a IIPOM3BOJICTBO,
MapKMPOBKY ¥ KOHTPOJIb KaUeCTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpeJCTB;

Py HAMepPeHUM OCYIIECTBISATh IIPOU3BOACTBO
(dapmareBTMUYeCKO CYyOCTAHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHosa) - KoMUY JOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAIOIINX

HaJIM4yKe Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTH, XO35I/ICTBEHHOTO
BeJleHUS WU OTIePaTUBHOIO YIIPaBJIeHUS OCHOBHOTO






TeXHOJIOTMYeCKOT0 000pyIOBaHMSI [IJis IPOMU3BOICTBA
STUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPeTUCTPUPOBAHHOTO B
COOTBETCTBUM CO cTaTheli 14.1 degepanbHOrO 3aKOHA
"O rocymapcTBeHHOM peTyJIupOBaHMM TPOM3BOACTBA
1 060pOTa ITUJIOBOTO CIIMPTA, AIKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEepKalleit MpoAYKIMY 1 006 OTpaHNYe HUY
noTpe6eHust (pacUTHSI) aTKOT0JIbHOM MTPOILYKIIMN" .
CBefeHMs O permcTpanyy yKazaHHOTro 060pyooBaHMUS
MpeJiCTaBISIIOTCS (hefjepaibHbIM OPTaHOM
MCIOJIHUTEIbHON BJAACTH, OCYILECTBISIOILNM
(GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO U HAaJ30pY B 006/1aCTU
MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA ITUJIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIbHOM U CIIUPTOCOAepsKalieii MpoayKIuu, Ha
OCHOBaHUM MeXXBeJOMCTBEHHOI0 3aIpoca
JULEH3UPYIOIIMX OPraHOB.

8. IIpu HamepeHUN OCYIIECTBIISTD AeATEeJbHOCTD I10
MMPOM3BOCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 10 ajipecy,
He YKa3aHHOMY B JIMLIEH3UH, INLIeH3MaT B
3as1BJIeHUM O Tiepeo@opMIeHUM TULIEH3UY B
IOTIOJIHEHME K CBeleHUSIM, YKa3aHHBIM B ITyHKTax 1
u 34actu 1 crateu 13 @egepanbHOro 3akoHa "O
JINTLIEH3MPOBAHUN OTAEbHbBIX BUIOB IeSITEIbHOCTI ",
YKa3bIBaeT:

a) CBeJeHMs, CofiepsKaliie HOBBIN aipec
OCYIIIeCTBJIEHNS IesITeTbHOCTH 110 IIPOM3BOMICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB;






6) cBeJleHMS O COCTABJISIIONIVX JIeSITeTbHOCTD IO
MIPOU3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB paboTax,
KOTOpbIe JINIIeH31aT HaMepeH BBITIOJHITh 10 HOBOMY
azpecy OCyIeCTBAEeHUS AeSTeTbHOCTHU 10
MIPOM3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CBEJIEHMS O HAJIMUMH Y JINIIEH3MaTa Ha IIpaBe
COGCTBEHHOCTH MJIM HA MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHMUMU
HEOOXOIMMBIX [IJISI OCYIIeCTBIEHMS IesITeTbHOCTH 110
MIPOM3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB I10
yKa3aHHOMY HOBOMY aJipecy IIoMelLeHuit, 3MaHnii,
COOPYKEHMIT ¥ MHBIX 00'bEKTOB, TEXHIUE CKIX
CpeAcTB, 060PYIOBaHMS Y TEXHUYECKOT
IOKYMEHTAIU}, COOTBETCTBYIOIINX YCTAHOBIEHHBIM
Tpe6oBaHMSIM, a TAKKe TTPOMBIIIIEHHbIX
perjiaMeHTOB;

T) CBeZleHMs O HaIMuuu paboTHMKOB, 3aKIIOUMBIINX
TPYIOBbIe JOTOBOPBI, UMEIOIINX COOTBETCTBYIOIIEEe
BBICIIIEE MJIV CpeiHee TTpodecCcOHaTbHOe
obpasoBaHMe, OTBETCTBEHHbIX 3a ITPOM3BOJICTBO,
MapKMUPOBKY U KOHTPOJIb KaueCTBa JIeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB, HAMEPEHHBIX OCYIIECTBISATh NesITeIbHOCTh
10 YKa3aHHOMY HOBOMY afipecy;

Il) IpM HaMepeHUM OCYILeCTBJSTh PON3BOICTBO
(dapmaleBTHMUYeCKOI CYyOCTAHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHO/1a) TI0 YKa3aHHOMY HOBOMY a/ipecy - KoUK






IOKYMEHTOB, O TBEPKAAIOUIMX HaJMUMe Ha IpaBe
COOCTBEHHOCTHM, XO3S/ICTBEHHOT'O BeIeHUS MU
OIlepaTMBHOTO YIIPaBIeHMsI OCHOBHOTO
TeXHOJIOTUYECKOTO0 060PpYJOBaHMSI IJIsI TPOU3BOICTBA
3TUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPeTUCTPUPOBAHHOTO B
COOTBETCTBUM CO CcTaThbeil 14.1 @enepasbHOrO 3aKOHa
"O rocygapCTBEHHOM peryJiMpoOBaHMUM IIPOU3BOACTBA
1 060pOTa ITUJIOBOTO CIMPTA, aIKOTOJIbHOM U
CIMpTOCOAepsKaliei MPoayKIUY 1 06 OrpaHNYeHUN
noTpe6aeHust (PaCUTHUS) aTKOT0JIbHOM MPOIYKLIUK" .
CBeneHMs O perucTpalyy yka3aHHOTro 060pynoBaHMUS
MpeACcTaBsioTcs dhefepaasbHbBIM OpraHOM
UCIIOJIHUTEIbHOM BIACTH, OCYILECTBIISIOIINM
(byHKIMY IO KOHTPOJTIO U HA30pY B 00J1aCTH
MPOM3BOJICTBA M 060POTA ITWJIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIBHOM U CIIMPTOCOAepsKaleii MPOSyKI UM, Ha
OCHOBaHUM MeXXBeJOMCTBEHHOI'0 3aIpoca
JIULIeH3UPYIOIIMX OPraHOB.

9. IIpu HamepeHMM OCYIIECTB/SATh HOBbIE PAOOTBHI,
COCTaBJISIIOIIME IeSITeIbHOCTD 110 TPOU3BOICTBY
JIeKapCTBEHHbIX CPeJICTB, paHee He YKa3aHHbIX B
JUIIeH3 U, TUIIeH3MaT B 3asIBJIEHUU O
repeodOpMIEHUN JTULIEH3UA B TOIIOJIHEHME K
CBeIeHMSIM, YKa3aHHbIM B MyHKTax 1 1 3 yacTtu 1
ctatby 13 ®emepanbHOro 3akoHa "O
JUIIeH3VPOBAHUY OTAE/IbHbIX BUIOB AeSITeTbHOCTU ",
YKa3bIBaeT:






a) CBedeHN I O COCTAaB/IAIIINX AesaTeJIbHOCTD I10
IIPpOMU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB HOBBIX
pa6OT8.X, KOTOpbI€ JIMIIEH3MAT HaMePEH BbIIIO/THATD,

6) cBeIeHMS O HAIMYMHA Y IUIeH3MaTa Ha [IpaBe
COOCTBEHHOCTY WJIM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHMM
HeOOXOAMMBIX JIJISI OCYIIeCTBJIEHMSI HOBBIX paboT,
COCTaBJISIIOIIUX IEATEJTbHOCTD 10 TTPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, IOMeIeHN, 3TaHNUMA,
COOPY>KEHMI U MHBIX 00'bE€KTOB, TEXHNYECKUX
CpeAcTB, 000PYA0BaHMS U TEXHUYECKOT
JOKYMEeHTAaIuM, COOTBETCTBYIOIIUX YCTAHOBIEHHbIM
TPeOOBAHMSIM, a TAaKKe ITPOMBIIIIEHHBIX
perjiaMeHTOB;

B) CBeIeHMSI O HAIMYMM PAaOOTHMUKOB, 3aK/TIOUMBIINX
TPYAOBBIE JOTOBOPHI, UMEIOLINX COOTBETCTBYIOIIEE
BbICIIIee MU cpeHee TIpodeccoHaIbHOe
obpasoBaHMe, OTBETCTBEHHbIX 3a ITPOM3BOJICTBO,
MapKMUPOBKY U KOHTPOJIb KAUeCTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTB, HAMEPEHHBIX OCYILIEeCTB/ISITh HOBbIE pabOThI,
COCTaBJISAOIINE IeSITeIbHOCTD 110 IMPOMU3BOJICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

I) IpY HaMepeHUM OCYIeCTBISITh IPOMU3BOACTBO
(dapmaleBTMUYeCKOI CyOCTAHIMM CITUPTA STUIOBOTO
(9TaHOIIA) - KOIIUYM AJOKYMEHTOB, ITOATBEPsKAAI0NI X
Ha/IM4Me Ha IIpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3SI/ICTBEHHOTO






BeZleHMsI WM OIIepaTUBHOTIO yIIpaBleHMsI OCHOBHOIO
TeXHOJIOTMYeCKOT0 000pyI0BaHMSI [IJis IPOMU3BO/ICTBA
3TUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPeTUCTPUPOBAHHOTO B
COOTBETCTBUM CO cTaThei 14.1 GenepajibHOTO 3aKOHA
"O rocygapCTBEHHOM peryJanupoBaHUN IIPOU3BOICTBA
1 060pOTa 3TUIOBOTO CIIMPTA, ATKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEepKAIlel MPOAYKIMY 1 006 OTpaHNYe HUY
roTpe6eHus (PacIUTUSI) aTKOTOJIbHOM MTPOLYyKIIMN".
CBeZeHMs O perucTpanyuy yKa3saHHOro 060pya0BaHMUS
TpeCTaBISIIOTCS PegepasbHbIM OPTaHOM
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU, OCYLLECTBIISIO M
(YHKIMY 0 KOHTPOJIIO U HAaJI30py B 06/1aCTH
MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA ITWIIOBOTO CITUPTA,
QJIKOTOJIBHONM U CIIMPTOCOIepsKalel MpoayKIun, Ha
OCHOBaHUM MeXBeOMCTBEHHOI'O 3aIpoca
JMLEH3UPYIOLUX OPraHoB.

10. TIpu mpoBeieHV M TPOBEPKU COOTBETCTBUS
CBeIeHUIi, CoAepsKalMXCcs B IpeICTaBIeHHbIX
coucKaTeseM JUIEeH3UM (JIMLeH3MaTOM) 3asIBJIeHUU U
MpuaaraeMbix K HeMy JOKYMEHTax, JINIEeH3MOHHbIM
TpeOOBaHMSIM JIMIIEH3VPYIOLIMII OpraH 3aIpaniBaeT
HeoOXoAMMble CBeJIeHUSI Y OPTaHOB,
MpeAoCTaBIISIIONIMX TOCYAAapCTBEHHbIE YCITYTH,
OpraHoB, MMPeIOCTaBISIONIMX MYHULIUITATIbHbIE
YCJIYTU, MHBIX TOCYAApPCTBEHHBIX OPTaHOB, OPraHOB
MeCTHOTO CaMOyTIpaBaeHus 1160
MOJBeJOMCTBEHHBIX UM OpPTraHM3aluii B Mopsake,






ycraHoBjeHHOM ®PenepanbHbIM 3aKoHOM "O6
OpraHu3aluu penocTaBieHNs roCyJapCTBEHHbBIX U
MYHULIUITATBHBIX YCIIYT".

11. JInueH3upyOLINIA Oprad pasmellaeT B
dbenepanbHOIT roCygapCcTBEHHOM MHPOPMAIIMOHHOM
cucreMme "EQUHBIN IOPTAJ TOCYLaPCTBEHHBIX U
MYHULIMTIAIbHBIX YCIYT (QYHKLIMIA)" B TOPSIAKeE,
yCTaHOBJIeHHOM IIpaBuTebCcTBOM POCCUIICKOI
depnepauyiy, CBeJeHUS O X0 e IPUHITUS UM
peleHust o rpeaocTaBieHnn (mepeodopMIeHNN)
JTMLEeH3U, IPOBeleHN s [IPOBEPKU COOTBETCTBUS
COMCKATeJIs TULLeH3UM (JIMLeH31aTa) IULeH3MOHHBIM
TpeboBaHMSAM, TPeyCMOTPEHHBIM HACTOSIUM
[TonoxeHnem.

12. Uudopmarinsi, OTHOCSIIASICS K OCYIIeCTBIEHUIO
IesITeIbHOCTU I10 MPOU3BOLACTBY JIeKapCTBEHHBIX
CpenCcTB, peayCMOTpeHHas yacTsaMmu 1 u 2 ctatem 21
®enepanbHOro 3akoHa "O JIUIeH3UPOBAHUY
OTIIeNTbHBIX BUIOB IeSITeIbHOCTI ", pa3MelllaeTcsl Ha
obuiMaNbHOM caiiTe JUIEH3UPYIOIIEero opraHa B
MHGOPMAIMOHHO-TeJIEKOMMYHUKAIMOHHO ceTu
"IHTepHeT" U (M) MHGOPMAaIMOHHBIX CTEHAAX B
MoMellleHUSIX JIUIEH3UPYIOIIEero opraHa B TeueHue 10
IHei co OHA:

a) 0bUIIMATBHOTO OMTYyOJIMKOBAHMSI HOPMATUBHBIX






MIPaBOBbIX AKTOB, YCTAHABIMBAIONINX 00sI3aTe/IbHbIE
TpebOBaHMS K JIMIIEH3UPYEMOI1 eI TeIbHOCTH;

0) IPUHATUS IMIIEH3UPYIOUIMM OPraHOM pPelIeHUsI O
MpeaocTaBlIeHnu, epeo@opmaeHNN,
MIPUOCTAHOBJIEHMM, BO30OHOBIEHUM UITU
MpeKpalleHny IeiiCTBUS TULEeH3UN;

B) moyueHus ot ®efepanbHOI HAJTOTOBO CITYKOBI
CBeIeHUIi 0 IMKBUAALMY IOPUAMUECKOTO JUIIA UK
MpeKpalleHn ero aesiTeJibHOCTYU B pe3yJibTaTe
peopraHusanuu;

T) BCTYIUIEHUS B 3aKOHHYIO CMJTY peliieHus cyna o6
AQHHYJIMPOBAHUY JINIIEH3UNA.

13. JIn11eH3MOHHBII KOHTPOJb OCYILECTBJISIETCS B
nopsiake, ycraHopjieHHOM defepasibHbIM 3aKOHOM "O
3aIIMTe NPaB WPUANYECKUX JIUIL U UHAVBULYJIbHBIX
MpearpMHuMaresiei mpyu oCyleCTBIeHUn
roCygapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) U
MYHUIIUITAJIBHOTO KOHTPOJIS", C yUeTOM
0CO0OeHHOCTel, yCTaHOBJIEHHBIX DerepasbHbIM
3aKOHOM "O NMUIleH3UPOBAHUM OTIEeIbHBIX BUIOB
OesaTelbHOCTH .

14. IlpencraBineHue couckaTesneM JULEH3UN
3asiBJIEHUSI ¥ JOKYMEHTOB, HeOOXOIMMBIX /IS
[IOJTyYeH U INLLEH3UU, U UX [IPUEM JIULLeH3UPYIO UM






OpraHoM, IPUHSITHE TUIEH3UPYIOIIUM OPraHOM
pelieHus o MpeaoCTaBIeHU IUIeH3uM (00 OTKase B
MpeIoCTaBIeHU M JIULIEH3UM), TTepeodOopMIEeHUN
nuieH3uu (06 oTkase B mepeo@opMIeHUMN
JIULIEeH3UM), TIPUOCTAHOBJIEHIY, BO3OOHOBJIEHUN,
MpeKpaleHny JeCTBUS TULEH3UN, a TAKKe
MpeaoCcTaBIeHNe AyoamKaTa v KOIu JTUIeH3UH,
dbopmupoBaHe u BeieHMe JINIEH3MOHHOIO JIeia,
BeJeHMe peecTpa JULIeH3UI U ITpedoCTaB/lIeHNue
CBeJIeHM, COIePXKALIMXCS B peecTpe JIULEH3WIA,
OCYIIIECTBJSIOTCS B IOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
®enepanbHbIM 3aKOHOM O JIMII€H3MPOBAHUM
OTIe/JbHbBIX BUIOB AesITeJIbHOCTU".

15. 3a npemocTaBiieHne TULEH3UPYIOIIUM OPraHOM
JULEeH3MH, ee TepeodOpMIeHN e U BblIauy
ny6IMKaTa yIiauMBaeTcsl TOCyAapCTBeHHAsT
MOIIJIMHA B pa3sMepax U Mopsijike, KOTOpbIe
YCTaHOBJIEHBI 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoii
denmepanyum o Hajorax u cbopax.

[Ipunosxkenne
K [Tono’keHu10 0 I eH3MPOBaHUN
TIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

[TEPEYEHDb
PABOT, COCTABJIAIOIIMX OEATEJIBHOCTD 10
[TPOMN3BOACTBY






JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

I. B cdepe obpaieHns 1eKapCcTBEHHbBIX CPEACTB
IUISI MEIUIIMHCKOTO TIpUMeHeHust <1>

[Tpou3BOACTBO JT€KAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIst
MeJIUIIMHCKOTO MPUMeHeHUs U (MIN) JieKapCTBEHHbIX
npenapaTroB JJ151 KIMHUYECKUX UCCIef0BaHNU
(MCTIBITaHUN):

1. [Ipou3BOACTBEHHbIE OIlepalyy - JIeKapCTBeHHas
MIPOSYKLIVS <2>.

1.1. CrepmibHast NPOAYKILIAS:

1.1.1. lIpousBoaMMast aceNTUUECKUM ITyTEM
(oreparuy 06pabOTKM AJISI C/IeIYIOMIX
JIeKapCTBEeHHBIX (GOpM):

1.1.1.1. )Kupgxue nexapcTBeHHbIE (DOPMBI OOJIBIIOTO
obbema.

1.1.1.2. )Kunxue mekapcTBeHHbIe (DOPMbI MaJIOTO
o6beMa.

1.1.1.3. JInopunmsarsl.

1.1.1.4. TBepaple 1eKapCcTBeHHbIE (OPMBI U
MMIIJIAHTaTBhI.

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHbIE ()OPMBI.






1.1.1.6. [Ipoyas MpOAYKILIMSI.

1.1.2. [TogBepraemasi GMHUILHON CTepUIN3ALIUA
(omeparuy 06pabOTKM AJIS C/IeIYIOMIX
JIeKapCTBEeHHBIX (GOpM):

1.1.2.1. )Kupgxue nekapcTBeHHbIE (DOPMBI 6OJIBIIOTO
obbema.

1.1.2.2. )Kunxue mekapcTBeHHbIe (DOPMbI MaJIOTO
o6beMa.

1.1.2.3. TBepablie ieKapcTBeHHbIE (GOPMBbI U
UMILUIQHTATBhI.

1.1.2.4. Msrkue eKapcTBeHHbIe (OPMBI.
1.1.2.5. ITpouast mpoayKys, JieKapCTBEHHbIE (DOPMBI.

1.1.3. Beimmyckao1iuit KOHTPOIb (cepTuduKaius
cepuin).

1.2. HecTepunbHas IpOgYKINS:

1.2.1. HectepunbHas npoayKius (onepamnumn
00pabOTKM [IJIs CIeAYIONIMX JIEKaPCTBEHHBIX (Popm):

1.2.1.1. Karcysbl B TBep/0it 06010UKe.

1.2.1.2. Karicynibl B MSITKO# 060JI0UKe.






1.2.1.3. )KeBaTeyibHbIe JTeKapCTBEHHbIE ()OPMBI.

1.2.1.4. UMmniperupoBaHHbIe JeKapCTBEHHbIE
dbopmpbl.

1.2.1.5. XXunkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI AJIsSI
HapY>KHOTO ITPUMEeHEeHMSI.

1.2.1.6. XKupgxue nekapcTBeHHbIE (DOPMBI IS
BHYTpPEeHHEero npuMeHeHMsl.

1.2.1.7. MeguIIMHCKMeE Ta3bl.

1.2.1.8. IIpoune TBepAbIe JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI.
1.2.1.9. IIpenapaTsl, HAXOASUIMECS 10, AaBJIE€HUEM.
1.2.1.10. PagvoHyKkIMaHbIE TeHEPATOPBI.

1.2.1.11. Msirkue nekapCcTBeHHbIE (POPMBI.

1.2.1.12. CBeun (Cynnmo3suTopun).

1.2.1.13. TabneTku.

1.2.1.14. TpaHcaepMa/ibHbI€ MIJIACTBIPH.

1.2.1.15. TIpoyast npomyKIusi, iekapCTBEHHbIE
dbopmbI.

1.2.2. BoimycKkao1uit KOHTPOIb (cepTuduKaims
cepuin).






1.3. buosornyeckas jiekapCTBeHHas! IIPOLYKLIMS:

1.3.1. Buonornveckas jeKapCTBeHHas MPOAYKIINS
<3>:

1.3.1.1. TIpoayKTbI KPOBU.

1.3.1.2. UMmmMyHOJIOTM4YeCcKast
(MMMyHOGMOIOTMYecKast) MPOAYKIIVSL.

1.3.1.3. [IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYECKMX KIeTOK.
1.3.1.4. T'eHOoTepamneBTHYeCKas IPOLYKL M.
1.3.1.5. BuoTexHoyiornuecKkast mpoayKIys.

1.3.1.6. IIpOoAyKTbI, SKCTParMpoBaHHbIE M3 SKMBOTHbBIX
VCTOYHUKOB UJIX OPTaHOB (TKaHell) yeloBeKa.

1.3.1.7. IIpoayKThl TKAHEBO UHXEHEPUMN.
1.3.1.8. TIpouas 6moormnyeckast mpoIyKIus.

1.3.2. BoimmycKawIiuii KOHTPOJIb (cepTudmKanms
cepuii) (TlepeuyeHb BUAOB IPOLYKLINN):

1.3.2.1. TIpoayKTbI KPOBU.

1.3.2.2. IMMyHOJIOTM4YeCKast
(MMMyHOGMOIOTMYeCKast) MPOAYKIIVSL.

1.3.2.3. [IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYeCKMX KIeTOK.






1.3.2.4. TeHoTepamneBTHYeCKas IPOLYKL M.
1.3.2.5. BuoTexHoyiornuecKkasi mpoayKIys.

1.3.2.6. IIpOAyKTBI, SKCTParMpoBaHHbIE M3 SKMBOTHbBIX
MCTOYHUKOB UJIX OPTaHOB (TKaHell) yeloBeKa.

1.3.2.7. [IpoayKThl TKAHEBO UHXEHEPUMN.
1.3.2.8. TIpouas 6moornyeckast mpoayKIus.

1.4. TIpoyuas nekapCTBEHHAS TIPOAYKIIUS UJIU
MMPOM3BOICTBEHHbBIE OTlepPaLUN:

1.4.1. IIpon3BOACTBO <4>:

1.4.1.1. PacTurenbHast pOIyKILMSI.
1.4.1.2. TomeonaTruueckas npoLyKUMs.
1.4.1.3. [Ipoyas MpomyKIMSI.

1.4.2. Crepunusaums papmalieBTUUECKUX
CyOCTaH IV, BCIIOMOTATe/IbHbIX BEIECTB, TOTOBO
MPOAYKIIVN:

1.4.2.1. dunbTpanus.
1.4.2.2. CyxoxxapoBas CTepuiansauus.

1.4.2.3. Ctepmimsanysi mapom.






1.4.2.4. Xummnueckasi CTepuan3amms.

1.4.2.5. Crepunmsauysi raMMa-u3IyueHeM.
1.4.2.6. Ctepunm3sanys 371eKTPOHHBIM U3JTyYE€HUEM.
1.4.3. TIpouee.

1.5. YrakoBka:

1.5.1. ITepBuuHas yrakoBKa:

1.5.1.1. Karcynsl B TBep10it 060/I0UKe.

1.5.1.2. Karcysel B MSITKO# 06010UKe.

1.5.1.3. )KeBareyibHble TeKapCTBeHHbIE (OPMBbI.

1.5.1.4. IMmperuupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE
dbopmbI.

1.5.1.5. XKunxmne nekapcTBeHHbIE (DOPMBI JIJISI
HapY>XKHOTO MTPUMEHEHMSI.

1.5.1.6. XKunxmne nekapcTBeHHbIE (DOPMBI JIJISI
BHYTPEHHEr0 IIPUMEHEHMSI.

1.5.1.7. MeguumHCKMe rasbl.
1.5.1.8. [Ipoune TBepApbie JiekKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.5.1.9. IIpemnapaTsl, HAXOISIIMECS IO, TaBJIEHM)EM.






1.5.1.10. PaguoHyKIMIHbIE TEHEPATOPHI.
1.5.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIe (POPMBI.
1.5.1.12. CBeuu (CymIio3UTOPUMN).

1.5.1.13. TabneTku.

1.5.1.14. TpaHcaepmasbHble IJIACTHIPH.
1.5.1.15. TTpouast mpomyKIusl.

1.5.2. BropuuHas ymakoBKa.

1.6. VicribiTaHMsI KOHTPOJIS KauecTBa:

1.6.1. Mukpob6uosiornueckme: CTepUIbHOCTb.

1.6.2. MUKpoOMOJIOrMUeCcKMe : MUKPOOMOTOTHUYECKAS
YUCTOTA.

1.6.3. Xummnueckue (pusmyeckue).
1.6.4. buonoruuveckue.

1.7. XpaHeHue u peanusanus jeKapCTBEHHBIX
CpenCTB:

1.7.1. XpaHeHMe Mpou3BeaeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe[nCTB.

1.7.2. Peanu3auus u (Mn) nepepayva npou3BegeHHbIX






JIEKapCTBE€HHbIX CPpeaCTB.

1.8. MapkupoBKa j1eKapCTBEHHbBIX CPELCTB,
ToJIeXKaIINX 00s13aTeTbHOV MapKUPOBKe
cpeacTBamMu UaeHTUPUKAIAN:

1.8.1. Cepuanmsanusi.
1.8.2. Arperanus.
2. UMIIOpT JieKapCTBEHHO MPOAYKLIMM <2>.

2.1. cibITaHUSI KOHTPOJISI KaueCTBA UMIIOPTUPYEMOT
JIleKapCTBEHHO MPOAYKIMM <5>:

2.1.1. Mukpob6moIoTMUeCcKye: CTePUIbHOCTbD.

2.1.2. Mukpob6moiornyeckye: MMKpoOMomornyeckas
YUCTOTA.

2.1.3. Xumnueckue (husndeckue).
2.1.4. Buonornyeckue.

2.2. BolIllycKawIuit KOHTPOJb (cepTUdUKaIUS Cepuit)
UMIIOPTUPYEMOV TIeKapCTBEHHOM NMPOSYKUIUA <6>:

2.2.1. CrepusibHas IPOAYKIIUS
2.2.1.1. [IpousBoaumas acenTmIeCKUM IyTEM.

2.2.1.2. TlogBepraemast GMHUIITHOM CTEPUIMU3AIIAN.






2.2.2. HecTtepwibHast MpOaYyKIIVS.
2.2.3. buosiornyeckasi ieKapCTBeHHas MPOAYKIIVS :
2.2.3.1. [IpomyKThl KPOBMU.

2.2.3.2. UMMyHOJ/IOTMYeCKast
(MMMYHOOMOI0TYECKAsT) ITPOTYKIIMS.

2.2.3.3. [IpofyKThI HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KJIETOK.
2.2.3.4. TeHoTepareBTUUECKAS TPOIYKIIUS.
2.2.3.5. BuorexHoormnueckas MpoayKIIusl.

2.2.3.6. [IpomyKThI, 3KCTPAaTMPOBAHHBIE U3 SKMBOTHBIX
MCTOUYHMKOB MJIM OPTraHOB (TKaHel) ueloBeKa.

2.2.3.7. [IpOomyKThI TKAHEBO MH)XKEHEPUMN.

2.2.3.8. IIpouas 6moormyeckast mpoayKIus.

2.3. IIpoyas nesaTeJbHOCTD 10 UMIIOPTY (BBO3Y) <7>:
2.3.1. Ilnomanka ¢pu3nmyeckoro MmMIopra (BBo3a).

2.3.2. IMniopT NpoMeXXyTOYHOI'0 IIPOLYKTA,
TOJIBepraInerocs najbHelinein o6paboTke.

2.3.3. [Ipouee.

2.4. MapKuMpoOBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,






ToJIJIesKaIIuX 00s13aTeIbHO MapKUPOBKe
cpeacTBamMu UaeHTUGUKAIUN:

2.4.1. Cepmnanusanus.
2.4.2. Arperanus.

3. IIpon3BOACTBEHHBIE ONlepaluun
(bapmarieBTMUECKME CyOCTAaHLIIM) <2>.

3.1. TIponusBoAcTBO (hapMareBTUUYECKUX CYOCTaHIIMIA
METOJIO0M XMMMUYECKOTO CUHTE3a:

3.1.1. IIpou3BOACTBO IIPOMEXKYTOUHBIX [IPOLYKTOB
(apmaliieBTHM4YeCKOi CyOCTaHIIVMN.

3.1.2. IIpon3BOACTBO HEOUUIIIEHHOMN
(HeobOpaboTaHHOI) hapMaleBTHMUeCKO CyOCTaHIUMN.

3.1.3. 3aBepiiaroinye CTaauy NPpOU3BOICTBEHHOTO
npolecca (Halmpumep: OuncTKa, 06paboTka
busmyeckMMu MeTogamMu).

3.1.4. [Ipouee.

3.2. ITpousBoaCcTBO (hapMalleBTMUECKUX CYOCTAHIIMIA
METOJIOM BBIIEJIEHUS U3 TIPUPOSHBIX MCTOYHMKOB:

3.2.1. Beimenenne apMarieBTUUECKUX CyOCTaHIIMIA
Y3 UCTOYHMUKOB PACTUTEIbHOIO ITPOUCXOKIEHMSI.






3.2.2. Boimenenue dapmalieBTUIECKUX CyOCTaHIIMIT
13 UCTOUYHMUKOB XXMBOTHOTO IMTPOVCXOXKIEHMUSI.

3.2.3. Beimenenue papmalieBTMUECKUX CYOCTAHIIMIA
3 UCTOYHUKOB M3 OPraHOB (TKaHel) yejioBeKa.

3.2.4. Beimenenue papmaiieBTMUECKUX CYOCTAHIIMIA
U3 UCTOYHMKOB MUHEPATbHOTO ITPOUCXOXKAEHMUS.

3.2.5. Mogudukauus Bblae/IeHHO
dapmaiieBTHMUYECKOI CyOCTaHIMM (YKa3bIBAeTCS
MUCTOYHMK 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4).

3.2.6. OuncTKa BbifielIeHHOI (papMalieBTHUUeCKO
cy6cTaHUMM (YKa3bIBaeTCS MCTOUHMK 3.2.1, 3.2.2,
3.2.3,3.2.4).

3.2.7. IIpouee.

3.3. IIpon3sBoaCcTBO (hapMalleBTMUECKUX CYOCTAHIIMIA
C MICTIOJIb30BaHMEM OMOIOTMYECKUX ITPOIEeCCOB:

3.3.1. ®epmeHTanus (6poxkeHue).

3.3.2. [Ipou3BOACTBO C UCIIOJb30BaHMEM K/IE€TOUHBIX
KYJIbTYP (YKa3bIBAETCSI TUIT UCITOJIb3YEMbIX KI€TOK).

3.3.3. Boimenenue (OuncTKa).

3.3.4. MogudukaIms.






3.3.5. IIpouee.

3.3(1). ITponsBoacTBO (papMaleBTUUECKOIA
CyOCTaHIMM CIIUPTA STUIIOBOTO (3TAHOJIA):

3.3(1).1. IIpon3BOACTBO METOAOM pa3BedeHMs BOI O
OUMIIIEHHO peKTU(PUKOBAHHOTO 3TUIOBOTO CIIUPTA
Y3 MUILLEBOTO ChIPbS, IPOU3BELEHHOIO 10 MeCTY
OCYIIleCTBAeHUS TIPOM3BO/ICTBA hapMalleBTUYeCKOi
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA).

3.4. [Ipou3BOACTBO CTEPMIbHBIX (hapMaleBTU4e CKUX
cyoctranumit (pasmesnsl 3.1, 3.2, 3.3 DOJIKHbI
3aIMOJIHSITHCS 10 Mepe UX IMIPUMEHUMOCTH):

3.4.1. [Ipou3sBoaMMbIE B aCEeNTUUECKUX YCTOBUSIX.
3.4.2. ITonBepraemble PUMHUIITHON CTEPUIN3ALIVINA.

3.5. 3aBepiualoniye CTaguyu IIPou3BOACTBA
(dbapmaieBTMYe CKUX CyOCTaHIINIA:

3.5.1. Craguu ¢pu3udeckoii 06paboTKM (YKa3bIBAETCS
BIJI, 00pabOTKM, HAIIPUMeEDP: CYIIKa, M3MeTbYeHNe,
IIpoceuBaHue).

3.5.2. [lepBuyuHas ynakoBKa.
3.5.3. BropuuHas ynakoBKa.

3.5.4. IIpouee (o5 orepanyii, He ONMMCAHHBIX BhIIIE).






3.6. McibITaHMS KOHTPOJISI KauecTBa:
3.6.1. Xumnueckue (busnuueckue).

3.6.2. Mukpob6moornyeckye: MMKpoOMonornyeckas
YMCTOTA.

3.6.3. MUKpOOMOJIOTMYECKUE: CTEPUITBHOCTb.
3.6.4. buosiornyeckue.

3.7. XpaHeHue 1 peanu3saiusi GapmalieBTUUECKUX
cybcTaHLIuiA:

3.7.1.1. XpaHeHMe IpOU3BeIEeHHbIX
(dhapmareBTMYe CKUX CYOCTaHIIMIA.

3.7.1.2. Peanusauus u (Mamn) repegava
MpOM3BEeIeHHBIX (hapMalleBTUYECKMUX CYyOCTaHIINIA.

I1. B cdhepe obpaieHns 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB
[IJISI BETePUHAPHOTO IPUMEHEHUS

4. [Ipou3BOACTBO, XpaHeHMe U peanu3alus
(dapmareBTMYeCKUX CyOCTaHIINIA, TTOTy9aeMbIX
MeTOJaMy XMMMUUECKOT'0 CUHTE3a.

5. IIpou3BOaCTBO, XpaHEHME U pean3alus
(dapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHIIMIA, TTOTy4aeMbIX
MeTOoZaMy 6MOTEeXHOJIOTMYECKOTO CMHTEe3a.






6. [Ipou3BOACTBO, XpaHEHME U peann3anms
dbapmarnieBTMUECKMX CYOCTAHIINIA, TTOTyUYaeMbIX
MeTOHaMM BbIie/IeHUs U3 XUMUYECKOTO ChIPbSI.

7. IIpon3BOACTBO, XpaHEHNE U peanu3alys
(dapmaleBTMYeCKUX CYyOCTaHIINIA, TTOTydaeMbIX
MeTOJaMM BbIfieJIeHMS U3 UCTOUHUKOB
610JIOTMYECKOT0, JKMBOTHOTO ITPOMCXOKIEHMSI.

8. IIpon3BO/ICTBO, XpaHEHME U peanu3anus
(apmareBTMYeCKUX CYyOCTaHIINIA, TTOTy9aeMbIX
MEeTOIaMMU BbIJIeJIeHMS] U3 UCTOUHMKOB
PaCTUTEIHbHOTO ITPOUCXOXKIEHMUS.

8.1. [Ipou3BOMCTBO, XpaHEHME U peann3anus
apmarieBTHMUECKOI CYOCTaHILIMM CIIMPTA STUITOBOTO
(3TaHosa).

9. IIpou3BOACTBO, XpaHEHME U pean3anms
CTePUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperaparoB C
yKasaHMeM KOHKPEeTHOI JIeKapCTBEHHO GopMbl
(asp03017b, TeJib, KpeM, JIMHUMEHT,
nMoguUAn3MpoBaHHbIE TTPOAYKTHI, Ma3b, 11acTa,
IJIeHKa, TOPOIIOK, PaCTBOpP, PacTBOP IJIS1 UHbEKIIUIA,
CTeKJI000pa3Hasi Mmacca, CTepuIbHasi OPUCTas
Macca, CycrieH3usl, cyxasi Macca, TabJeTKu,
3MYJIbCUMN).

10. TIpon3BOACTBO, XpaHEHME U pean3aIust






HeCTepUJIbHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB C
yKasaHMeM KOHKPeTHOI JieKapCTBEHHO popMbl
(aspo3oib, 6anmb3am, 6pUKET, Telib, TPaHYJIbl, ApPaxKe,
KaruIn, KarcyJibl, KarcyJabl MATKUe, KpeM, TUHUMEHT,
Ma3b, MaCI0, MUKPOTPaHYJIbl, MUKPOKATICYJIbI,
HACTOM, HACTOMKA, MaCTUIKHU, ITaCcTa, MeJjIeThl,
TUIACTUHBI, IJIACTUHKY, IIJIaCThIPb, IVIEHKA,
MMOJIMMEpHasl IeHTa, OJI0CKU, IIOPOIIOK, PacTBOP,
CUPOTI, CIIpeit, CYIIIIO3UTOPUM, CYCIIEH3USI, TAOJIeTKH,
IIHYP, 9KCTPAKT, SJUKCUD, SMYJIbCUS).

<1>JlekapcTBeHHbIe (OPMBbI YKa3bIBAIOTCS B
COOTBETCTBUM C HOMEHKJIATYPOi IeKapCTBEHHbBIX
dbopm, yrBepskaeHHOV EBpasnuitickoit 5KOHOMMUECKOI
KOMMCCHeii. B ciiyyae OTCYTCTBUSI B HOMEHKI/IAType
JeKapcTBeHHbIX (opM, yTBepkAeHHO EBpa3uiickoit
SKOHOMMYECKOM KOMUCCHUEN, TeKapCTBEHHOM
(opmbl, 3asBI€HHOII TPOU3BOUTE/IEM, TaKast
JekapcTBeHHas! popma yKa3bIBaeTCsI B COOTBETCTBUM
C IepeyHeM HaMMeHOBaHMI JieKapCTBeHHBIX hopM,
YTBEpKIAEHHbBIM MMUHMCTEPCTBOM 34PaBOOXPaHEHUS
Poccuiickoit ®epgepauym.

<2> YKa3bIBalOTCSI IMPpUMEHMMbIE ITYHKTBI.

<3> B karteropuu 1.3.1. "Buosiornueckas
JleKapCTBeHHas MPOAYKIMS" B COOTBETCTBYIOLIEM






rmo/ipasiesie 00s13aTeIbHO YKa3bIBAIOTCS IPYIIIIbI
MperaparoB (aJIJIepreHbl, a/UIePTOUIbl, aHATOKCUHBI,
BaKI[MHbI, TAMMAarJI00yJIMHbI, UMMYHOTIJIO0Y/IMHBI,
MMMYHOMOY/IITOPbI, MOHOKJIOHA/IbHbIE aHTUTEJIA,
ChIBOPOTKM, TOKCUHBI, IIUTOKMHBI, ITpeIapaThl,
MIOJTyYaeMble U3 JKMBOTHOTO ChIPbSI, MHCYJIVHBI,
opraHoIiperniapaTsl, 6akTepuodaru, BaKIMHBI,
MMMYHOIJIOOY/IMHOBbIE KOMILIEKCHBIE TTperapaThl,
MMPOOMOTUKY, TIpOYast 6MOTEXHOJIOTMYEeCKast

MIPOLYKLIVIS).

<4> B kateropunu 1.4.1. "TIpon3BoacTBo” B
noapasesne 1.4.1.3 06s13aTeIbHO YKa3bIBAIOTCS
TPYIIIbI IperapaToB (paanodapmaliieBTUIecKe
JleKapCTBeHHbIE CPeNiCTBA, IUTOCTATUKY,
IIUTOTOKCUKY, TOPMOHBI, aHTUOMOTUKY OeTa-
JIaKTaMHOTO psifia, Mperaparsl, CoAepsKaliyue
CUJIBHOZEVCTBYIOLIME BellleCTBa, HAPKOTUUECKME
JleKapCTBEeHHbIE CPeJiCTBA, ICUXOTPOIHbIE
JleKapCTBEeHHbIE CPeJICTBA).

<5> B kareropun 2.1. "VicipITaHMSI KOHTPOJISI
KaueCcTBa MUMIIOPTUPYEMOV JIeKapCTBEHHOM
MIPOAYKIMK" YKA3bIBAETCS COOTBETCTBYOIIUIA
rnofApasjiesn B cayyae oCyIeCTBIeHUS
COOTBETCTBYIOIIErO MCHBITAHVSI KOHTPOJISI KaueCTBa
Ha MPOM3BOICTBEHHOM O0BEKTE B OTHOIIEHUM
UMIIOPTUPYEMBIX JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB.






<6> B kaTeropuu 2.2. "BoIITyCcKaOmuii KOHTPOJIb
(cepTuduKanms cepuit) UMIOPTUPYEMOIi
JIeKapCTBEHHOM NMPOAYKUMM " YKa3bIBAETCS B CIyyae
OCYILeCTBJIEHUS TTIOATBEPKIEHMS COOTBETCTBUS
YIIOJTHOMOYE€HHBIM JIULIOM ITIPOU3BOANUTEIS B
OTHOLIEHUY UMITIOPTUPYEMBIX JIEKaPCTBEHHbBIX
Cpe[lCTB.

<7> B xkateropuu 2.3. "[Ipouas nesaTelbHOCTb I10
MMIIOPTY (BBO3Y)" moapasnaen 2.3.1 yka3biBaeTcs
TOJIBKO B CJ/Tydae XpaHeHUsI UMIIOPTUPYEMBbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB, OXXUAAIINX
MOATBEPKAEHUS COOTBETCTBUSL YIIOJTHOMOYEHHBIM
JIULIOM MTPOU3BOAUTEIIS.






