NPABUTE/IbCTBO POCCUIMCKON BELEPALIAN

[TOCTAHOBJIEHUE
oT 20 mroug 2018 r. N 702

O BHECEHMU U3MEHEHUI
B ITOJIOJKEHME O JIMIEH3MPOBAHNWY [TPON3BOICTBA
JIEKAPCTBEHHDBIX CPEICTB

ITpaBuTenbcTBO Poccuiickoi @enepaniiu MOCTAHOBIISIET:

VYTBepAUTh puiaraemMble U3MeHeHNsI, KOTOpbie BHOCATCS B [losiokeHMe O
JINIIEH3MPOBAHMUY TTIPOU3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHbBIX CPE/ICTB, YTBEPXKIEHHOE
rnocraHosieHueM IIpaBurtenbcTBa Poccuiickoit ®enepanyy ot 6 mioms 2012
r. N 686 "O6 yrBepskaeHny [10105KeHMSI O TUIEH3MPOBAHMM ITIPOU3BOICTBA
JleKapCcTBeHHbIX cpencTB’ (CobpaHue 3aKOHOAATEIbCTBA PoccuiicKoii
@epepanynu, 2012, N 29, cT. 4116; 2013, N 16, cT. 1970).

IIpencenarens [IpaBuTeibCTBa
Poccuiickoi @enepanu
O.MEJIBEIEB

YTBepKOeHbI

rnocraHos/ieHneM IIpaBuTenbCcTBA
Poccuiickoit ®@enepanyn

ot 20 mionst 2018 r. N 702

N3MEHEHNA],
KOTOPBIE BHOCATCA B IIOJIOKEHUE O JIMIEH3MPOBAHNU
[TPON3BOJCTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. JomoMHUTD ITyHKTOM 4(1) ciiegyromero cogepskanms:

"4(1). Ilpy HamepeHUM COUCKaTeS INLEH3UNU OCYLIeCTBJISITh IIPOU3BOACTBO
dbapmalieBTMYeCKOi CyOCTaHIIMM CIIUPTA ITUIOBOTO (3TaHOJIA) K
COMCKATETIO JIMLIEH3UM HAPSIY C IMIIeH3MOHHBIMY TPeOOBaHUSIMMU,
YKa3aHHBIMY B TyHKTe 4 HacTosero [lonoxkeHus, npenbaBiasoTCs
JIIIEH3VIOHHbIe TPeOOoBaHMsI 06 OCHAIIEHNM OCHOBHOT'O TEXHOJIOTUYECKOTO
060pynoBaHMs, UCIOJIb3yeMOTO AJIs1 TPOU3BOCTBA hapMalieBTUUeCKOo
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOTO (3TaHOJA) (Hajee - 060pyaoBaHMe):



aBTOMAaTUYECKMMMU CPeICTBAMU U3MEpPeHUs U yuyeTa KOHLEHTpauuu u
o6bemMa 6e3BOIHOrO cIMpTa B hapMaleBTMUeCKOi cy6CTaHIIMM CITUPTa
STUJIOBOTO (9TaHoIa), 06beMa hapMaleBTUUECKOI CYyOCTaHIIUM CITUPTa
3TUIOBOTO (3TaHOa), TPe60BaHMS K KOTOPBIM YTBEPsKAEHbI
rnocraHosyieHueM IIpaBurtenbcTBa Poccuiickoit ®enepaiiny oT 28 MIOHS
2006 1. N 396 "O Tpe6oBaHMIX K aBTOMAaTUUECKUM CpPeICTBAM M3MepeHUs U
yueTa KOHIIeHTpauuu 1 o6bema 6e3BOJHOTO CIIUPTA B TOTOBOI MPOAYKIIUN,
o0bemMa roToBO MPOAYKIUNU", OTTIOMOMPOBAHHBIMMU (OTIeYaTaHHBIMMU)
denepaibHOI CTYK0074 110 peryIMPOBaHMIO aJIKOTOJIbHOTO PbIHKA (J1ajiee -
aBTOMaTHU4YeCKMEe CPeZiCTBa), B COOTBETCTBUM CO CXE€MOV OCHAILleHUS
06opymoBaHus, cofepKaliei nHGopmalio 06 yKazaHHbIX 000pyIOBaHUM,
aBTOMAaTUYECKUX CPeICTBAX U KOMMYHUKALMSIX B COOTBETCTBUMU C
nepeuHeM MHbOpMaIMK, ycTaHOBIeHHbIM De/iepaibHOI CITysKO071 10
peryJimpoBaHMIO aJIKOTOJIbHOTO PbIHKA, a TAKKE TEXHUYECKOI
IOKyMEHTAIMe U3TOTOBUTENS aBTOMAaTUUYECKUX CPENCTB Ha 3TU CPeICTBa;

TeXHUYECKMMU CpecTBaMM hUKcaIlUM U Iepegaun uHbopMaium 0o
o6beMe TTPOU3BOICTBA ¥ 0O0POTA CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA),
aJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAEpsKalleil IPOAYKIUA B eAUHYIO
rocy/lapCTBEHHYI0 aBTOMAaTU3MPOBAHHYIO MHGOPMAIMOHHYIO CUCTEMY
yueTa 06'beMa MPOU3BOACTBA 1 060POTa ITUIIOBOTO CITUPTA, AJIKOTOIbHOM U
CIMPTOCOAEPsKAIllel MPOIYKLMM, TPEOOBAHMS K KOTOPbIM YTBEPsKAEHbI
rnocraHosieHeM IIpaBuTenbcTBa Poccuiickoit @enepanyu ot 9 utwois 2016
r. N 650 "O Tpe6oBaHMSIX K TEXHUUECKUM CpeICTBaM (UKCAIIUY U TIepeaaun
mHpopMaIuu 06 o6beMe IMPOMU3BOICTBA M 060POTa STUIOBOTO CIIMPTA,
QJIKOTOJIBHO U CIIMPTOCOAepsKallel MPOAYyKIMNY B eIUHYIO0
roCyJapCTBEHHYIO aBTOMAaTU3MPOBAHHYIO0 MHGOPMAIIMOHHYIO CCTEMY
yueTa 00'b€Ma MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA STUIOBOTO CITUPTA, aJIKOTOJIBHOM U

"on

CITMPTOCOAepsKalle NpoayKIumn".".
2. lonomHUTb MYHKTOM 5(1) c/ieyronero cogepskanmsi:

"5(1). JInieH3MOHHBIMM TPEOOBAHUSIMM, IIPEIbSIBASIEMBIMMU K JINIIEH3UATY
TIpY OCYIIECTBI€HUY ITPOM3BOCTBA (hapMalleBTUUYECKOi CyOCTaHIINM
CIIMPTAa STWJIOBOTO (3TAHOJIA), HAPSIIY C TUIEH3MOHHBIMM TPEOOBAHNUSIMM,
YKa3aHHbIMM B ITyHKTe 5 HacTosIero [TooskeHmsl, IBJISIIOTCS :

a) ocHaleHue 060pPyIOBaHMS:

dBTOMATMYECKMMU CPpeaCTBaMM B COOTBETCTBUHA CO cxemoint OCHallleHusd,



conepsaieii MHGopmaluo 06 ykazaHHbIX 000pyJOBaHUM,
aBTOMAaTUYECKMX CPEICTBAX U KOMMYHMKAIMSIX B COOTBETCTBUMA C
nepeyHeM MHGOpPMAIMK, yCTAaHOBIeHHBIM DeflepaabHOI CITyk60i71 1o
pery1nMpoBaHMI0 aTKOTOJIBHOTO PBIHKA, @ TAKXKe TEXHNYECKOA
JOKyMeHTallyeil MU3TOTOBUTES] aBTOMAaTUYECKMX CPELICTB Ha 3TU CPENCTBa;

TeXHUYECKMMU CpeAcTBaMy GuKcalyy u nepegaum MHbopMamnum 0o
o6beMe ITPOM3BOACTBA ¥ 000POTA CIMPTA STUIOBOTO (3TAHOA),
aJIKOTOJIbHOM ¥ CIUPTOCOAepsKalleii MpoayKIUY B eJUHYI0
rocylapCTBEHHYI0 aBTOMAaTU3UPOBAHHYI0 MH(GOPMAILMOHHYIO CUCTEMY
yueTa 00'b€Ma IMPOU3BOACTBA ¥ 060POTA ITUIOBOTO CITUPTA, aJIKOTOJIBHOM U
CIIMPTOCOAEPKAIIEI MPOAYKIINM, TPe60BaHMSI K KOTOPbIM YTBEPIKIEHbI
rnoctaHoByieHmeM IIpaBurtenbctBa Poccniickoit @enepanym ot 9 mionsg 2016
r. N 650 "O Tpe6oBaHUIX K TEXHUUECKMM CpecTBaM (puKcaLy U nepemaumn
mHpopMaiuu 06 o6beMe IMPOMU3BOICTBA M 060POTA ITUIIOBOTO CITUPTA,
aJIKOTOJIbHOM M CIIMPTOCOAepsKallleil IPOAYyKIUM B eAUHYIO
roCyIapCTBEHHYIO0 aBTOMAaTU3UMPOBAHHYIO0 MHGOPMAIMOHHYIO CUCTEMY
yueTa 06'beMa MPOU3BOACTBA ¥ 060POTa STUIOBOTO CITUPTA, AJIKOTOIHHOM U
CIIUPTOCOAepsKaIle MPOSYKIUN";

0) npencraBiieHye feknapaiuii 06 o6bemMe MTPOU3BOJCTBA, IOCTABKU U
(MIU) UCIIONb30BaHMS IJ1s1 COOCTBEHHBIX HYXK] hapMalieBTUUYecKoit
CyOCTaHIIMM CIIMPTA STWJIOBOTO (3TAHOMA).".

3. A63ar1 BTOpOI# ITyHKTA 6 TIOC/Ie CI0B "MyHKTa 5" AOMOTHUTD CJIOBAMU "U
myHKTOM 5(1)".

4. B ipunoxkeHUU K yKazaHHOMY [loyioskeHM10:
a) pasgen I momoaHuTb MyHKTOM 5(1) c/ieyionero comepskaHms:

"5(1). [Ipon3BOACTBO, XpaHeHMe U peanu3anus papmalieBTUUECKOA
CyOCTaHILIMM CIIMPTA STUIOBOrO (3TaHOIA).";

0) pasmes II mOmOMHUTD IMTyHKTOM 14(1) c/IeAyIoIero cogepskaHmsi:

"14(1). ITpou3BOACTBO, XpaHEeHMe U peanu3anus GapMaleBTUUeCKO
CyOCTaHIMY CIMPTA STWJIOBOTO (3TAHOMA).".



