NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON OELEPALIAMN

ITOCTAHOBJIEHHME
ot 20 urous 2018 r. N 702

O BHECEHVU U3MEHEHUI
B ITOJIOJKEHME O JIMIEH3MPOBAHNU ITPOU3BOOCTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[TpaBuTenbcTBO Poccuiickoit demepaliy MOCTAaHOBIISET:

YTBepauTh NpujiaraemMbie M3MeHeHMsI, KOTOpble BHOCATCS B [lo/ioskeHMe O IUIeH3MPOBaHUM ITPOM3BOICTBA
JIleKapCTBEHHBIX CPENICTB, YTBEePXKIeHHOe ocTaHoBIeHMeM [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoit @epepanum ot 6
mionist 2012 1. N 686 "O6 yrBepskaeHmn [1o/10keHMS 0 IUIEH3VPOBAHMM ITPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB” (Cobpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuitckoit @enmeparinm, 2012, N 29, ct. 4116; 2013, N 16, cT.
1970).

ITpencenatesns IIpaBuTeIbCTBA
Poccuiickoit @enepaiyin
IO.MEJIBEJIEB

YTBepXaeHbI

MMocTaHoB/eHMeM [IpaBuTenbCTBA
Poccuiickoi @emepanin

ot 20 uionsa 2018 r. N 702

M3MEHEHNMA],
KOTOPBIE BHOCATCA B ITOJIOKEHUE O JIMOEH3MPOBAHNU ITPON3BOICTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

1. JonmonuuUTb NYHKTOM 4(1) c/ieyoniero comepskaHus:

"4(1). IIpu HaMepeHUM COMCKATEJISI TULIEH3UM OCYIECTBIISITh TPOM3BOICTBO (papMalleBTUUECKO
CyOCTaHIIMM CIIUPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA) K COMCKATEJTIO TULIEH3UM HaPSIAy C IMI[eH3MOHHBIMU
TpebOBaHUSIMM, YKa3aHHBIMU B ITYHKTe 4 HacTosIero [1o0keHN s, TPeabsIBISIOTCS TUIIEH3OHHbBIE
TpeboBaHMsI 006 OCHAIIEHUM OCHOBHOT'O T€XHOJIOTMYECKOT0 000py0BaHMsl, UCII0/Ib3yeMOro JJ1s1
MpOM3BOJICTBA hapMaleBTMUYECKOii CYOCTaHIIMM CIIMPTa STUIOBOTO (3TaHOJIA) (Hasiee - 000pyI0BaHMe):

aBTOMATUYECKMMU CpeICTBAMM U3MEPEHMS U yueTa KOHIIeHTpaIuu 1 o6beMa 6€3BOAHOrO CIIMpTa B
(dbapmalieBTMYeCKOI CyOCTaHIIMM CIIMPTa ITUIOBOrO (3TaHoAa), 06bemMa dhapmalieBTMUECKOi CyOCTaHIUM
CIIMPTAa STWJIOBOTO (3TaHOJIA), TPeOOBaHMS K KOTOPBIM YTBEP)KIEeHbI TOCTaHOBAeHeM [IpaBuTeIbLCTBa
Poccuiickoit ®epepauyy ot 28 mioHs 2006 r. N 396 "O Tpe60BaHUSIX K aBTOMATUYECKUM CPeACTBAM
M3MepeHMsI  yueTa KOHIIeHTpaluu 1 06beMa 6e3BOTHOTO CIIMPTA B TOTOBOJ MPOIYKIMM, 00beMa rOTOBOIA
MPOAYKIMM ", OTIJIOMOMPOBaHHBIMY (OTleuaTaHHbIMM) DenepanbHOI CYK007 IO peryaMpoBaHUIO
aJIKOTOJILHOTO pbIHKA (Hajiee - aBTOMAaTHUUeCKye CpeJiCTBa), B COOTBETCTBUM CO CXeMOJ OCHAIlleHMSI
obopynoBaHus, comepkaiieit MHGopMalio 06 yKa3aHHbIX 000pyd0BaHUM, aBTOMATUUECKUX CPEeICTBAX U
KOMMYHMKALMSIX B COOTBETCTBUM C TTepeuyHeM MHOOpPMaIyu, yCTaHOBIeHHbIM DeepanbHOI CITy>KO07 TT0
peryamMpoBaHMIO aJIKOTOJIbHOTO PbIHKA, a TaKXKe TeXHUUECKOI TOKyMeHTalueii M3TOTOBUTEIS
aBTOMAaTUYECKUX CPeJICTB Ha 3TU CPefCTBa;

TeXHUYECKMMU CpeicTBaMM pUKcaluy U repegaun nHbopMaimu 06 oobeme IMpou3BOACTBA 1 060poTa
CIMPTa STWIOBOTO (3TAHOJIA), AJIKOTOJIbHON U CIMPTOCOAEPXKAILeli MPOLYKIVHU B €IUHYIO
roCyIapCTBEHHYIO aBTOMATMU3MPOBAHHYIO MHOOPMAIIMOHHYIO CUCTEMY YueTa 060beMa MPOou3BOACTBA U
060pOTa 3TUIIOBOTO CIIMPTA, AIKOTOJIBHOM U CIIMPTOCOAEepsKallelt MPOaYKIMM, TPeOOBAHMS K KOTOPBIM
yTBepXAeHbl TocTaHoBeHMeM [IpaBuTenbcTBa Poccniickoit @epepatiuu ot 9 uions 2016 r. N 650 "O
TpebOBaHUSIX K TEXHUUYECKUM CpeJicTBaM duKcaluu 1 nepegaun uHbopmaumuyu o6 oobeme Mpon3BOJCTBA U
060pOTa 3TUIIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MPOaYKIMK B eAUHYI0 TOCYNAPCTBEHHYIO



dBTOMAaTU3MPOBAHHYIO I/IH(l)OpMaI_U/IOHHYI-O CUCTEMY yUueTa obbeMa IMpoONn3BOACTBA U 06op0Ta 93TUJIOBOTO

non

CIIUPTA, aJIKOTOJIbHOMI U CIIMPTOCOAepXKalllein MpoayKIunun".".
2. IoNO/JIHUTD ITyHKTOM 5(1) c/ieqyiolero cogepskaHmsi:

"5(1). JIntieH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMU, IIPEIBSIBASIEMBIMMU K JIMIIEH3UATY IIPU OCYIIEeCTBICHUA
MPOM3BOJICTBA (hapMalleBTUUECKOi CYOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa), HAPSAY C IUMIEH3MOHHBIM U
TpeOOBaHUSIMM, YKa3aHHBIMM B ITYHKTe 5 HacTosImero ITososkeHns1, SIBJISIIOTCS :

a) ocHallleH1e 060pyIOBaHMS:

aBTOMAaTHYECKMMM CpeJCTBaMy B COOTBETCTBMM CO CX€MOJ OCHAIleHMs, cogepskaliei MHbopMaIuo 06
yKa3aHHbIX 000pyI0BaHMM, aBTOMATUUECKUX CPeJICTBAX M KOMMYHMKALIMSX B COOTBETCTBUM C ITIepeuHeM
mHboOpMaIMK, yCTaHOBIeHHBIM DeiepaibHO CITy3KO0Ji 110 PETyIMPOBAHNIO AJIKOTOJILHOTO PhIHKA, 8 TaKKe
TEeXHMYECKO TOKYMeHTaIlMel M3rOTOBUTE/ISI aBTOMAaTHUUYeCKMX CPEACTB Ha 9TU CPeJICTBA;

TeXHUUYECKMMU CpecTBamMu GuKcamu 1 rnepemaum nHbopmammumu 06 oo6beMe Mpou3BOACTBA U 060pOTa
CIIUPTA STUIIOBOTO (3TAHOJIA), aIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOA e PsKallei MPOAYKIUN B €AUHYIO
rOCyJapCTBEHHYIO aBTOMATU3MPOBAHHYI0 MHDOPMAILIMOHHYIO CUCTEMY yueTa 00beMa IMPOU3BOACTBA U
060poTa 3TUIOBOTO CIMPTa, aJIKOTOJbHOM U CIIMPTOCOepsKalieii MpoayKIuy, Tpe6oBaHMS K KOTOPbIM
yTBEPXKIeHbI MocTaHoBieHeM [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoit @enepaum ot 9 mwonsg 2016 . N 650 "O
TpeOOBaHMSX K TEXHMUYECKUM CpeacTBaM Gukcaium u repegauu mupopmaimu 06 oo6beme MpoM3BOICTBA U
060poTa 3TUIOBOIO CIMPTA, aJIKOTOJIbHO ¥ CIIMPTOCOAEpsKaleli MPOAYKIIUM B €IMHYIO TOCYAaPCTBEHHYIO
aBTOMAaTHU3MPOBAHHYIO MHMOPMALIMOHHYIO CUCTEMY yueTa 00beMa ITPou3BOACTBA U 060POTa STUIOBOTO
CIIMPTA, aJKOTObHOM U CIIUPTOCOAepXKalleil MPoAYyKIUNn";

0) mpecTaB/ieHNe TeKnapalmii 06 o6beMe MPOU3BOACTBA, ITOCTABKM U (M) UCITOIb30BaHMS IS
COOCTBEHHBIX HYXX] (hapMalleBTMUYeCKOii CyOCTaHIMM CITUMPTa ITUIOBOTO (9TaHoa).".

3. A63a11 BTOpOIJ1 ITyHKTA 6 MOC/Ie CJI0B "ITyHKTAa 5" MOTIOJIHUTD CJIOBaMM "M ITYHKTOM 5(1)".
4. B ipuioxkeHuM K ykazaHHoOMY [losiokeHnto:
a) pasgest I ;omoJHUTDb MMyHKTOM 5(1) ciieayomero cogepskatms:

"5(1). IIpon3BOACTBO, XpaHeHMe U peann3anys GpapmalieBTHUeCKOM CyOCTaHIIMY CIIMPTA STUIIOBOTO
(3TaHoNa).";

6) pasge II gormoaHUTb MyHKTOM 14(1) c/ieyIoniero coaepskaHms:

"14(1). IIpon3BOACTBO, XpaHeHME U peanu3anys GapMareBTUIYECKO CyOCTaHIIMM CITUPTA STUIOBOTO
(3TaHoma).".



