NPABUTE/IbCTBO POCCUIMCKON BELEPALIAN

ITIOCTAHOBJIEHUE
oT 6 mroadg 2012 r. N 686

Ob YTBEPXIEHNU ITOJIOJKEHUSA
O JIMOEH3NPOBAHMU ITPO13BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

B cootrBeTcTBUM ¢ DegepanbHbIM 3aKOHOM 'O JIMIIeH3MPOBAHUM OTAEJIbHbBIX
BUIOB megtenbHOCTN" [IpaBuTenbCcTBO Poccniickoii emepanym
ITIOCTaHOBJISIET:

1. YrBepauTs nipmuiaraemoe [1omoxkeHue o INIeH3UPOBaHUN TTPOU3BOICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB.

2. [Ipr3HaTh yTpaTUBILIMM CUTY ITOCTaHOBIeHMe [IpaBuTenbCcTBa
Poccuiickoit @emepatym ot 3 ceHTs10pst 2010 1. N 684 "O6 yTBepkKaeHUN
[MTosoxkeHMS O INLIEH3UPOBAHMUM TTPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB"
(Cobpanne 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit ®eneparnynm, 2010, N 37, cT.
4698).

IIpencenarens [IpaBuTeibCTBa
Poccuiickoi ®enepaniu
O.MEIBEJIEB

YTBepKaAeHO

MocTaHoB/ieHMeM [IpaBuTebCTBA
Poccuiickoit @enepanyn

ot 6 mionsg 2012 r. N 686

[TOJIOXKEHUE
O JIMUEH3VPOBAHUM ITPON3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. Hacrosuiee [TonoxeHye ycTaHaBIMBAET MOPSAOK JINLIEH3UPOBAHUS
JIeITeIbHOCTU I10 IIPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB,
OCYLIECTBIISIEMON IOPUANYECKUMU TULAMU B COOTBETCTBUY C
denepanbHbIM 3aKOHOM "O6 06paleHNy JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB".

2. JInueH3upoBaHue AeSTETbHOCTU 0 IIPOU3BOACTBY JI€KaPCTBEHHbBIX
CpenCTB IJisl MeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS OCYIIeCTBasIeT MUHUCTEPCTBO
IIPOMBILIJIEHHOCTU U TOProBjnu Poccuiickoi ®emepaunm, ajs



BeTepPUHApPHOro mpumeHenns - OemepanbHas cyk6a 10 BeTepUHAPHOMY I
buUTOCAaHUTAPHOMY HaZ30DY (IaJiee - TUIEH3UPYIOI[/e OPTaHbI).

3. HeaTebHOCTD 110 MpOn3BOOCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BK/IIOUAET B
cebs pa60TbI I10 ITepEeYHI0 COIJIaCHO IIPUJIO’KEHUIO.

4. JIniieH3MOHHBIMMU TPEOOBAHUSIMU, TIPEXBSIBISIEMBIMMU K COMCKATEITIO
JIMLIEH3UU HA OCYILIECTBJIEHUE 1eSTeTbHOCTU I10 IPOU3BOLACTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB (Hajiee - JIULEH3US), SIBJISTIOTCS :

a) HaMyKe y COMCKaTesIs INLeH3UM ITIOMEeIeHU i, 30aHUi, COOPYKEeHU U
MHBIX 00BEKTOB, TEXHUYECKNX CPEJICTB, 000PYIOBAHMS U TEXHUUECKOI
JOKyMEHTaIyu, MpUHaIJIeXKaIlMX eMy Ha IpaBe COOCTBEHHOCTY MM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHMM, HEOOXOAMMBIX JIJISI BBITTOJTHEHMS 3asIB/ISIEMbIX
paboT, COOTBETCTBYIONMX YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMSIM ;

6) COOTBETCTBME TPOU3BOACTBA IeKAPCTBEHHbIX CPeACTB A1t
BETEPMHAPHOI0 IpMMEHEHMS IIpaBujiaM HazJjexkalei npou3BOACTBEHHOM!
MIPaKTUKM B COOTBETCTBUM CO cTaTheil 45 ®egepanbHoro 3akoHa "06
obpaleHn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB";

6(1)) cooTBeTCTBME MPOU3BOJCTBA JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB ST
MeIVLIMHCKOIO IIpMMeHeHus [IpaBiiaM Hajjiexalle Ipou3BOLCTBEHHOI
MPaKTUKU EBpasuiickoro 3SKOHOMMYECKOTO CO103a;

B) HA/JIMUMe B COOTBETCTBUMU CO CTaThelt 45 demgepanbHoro 3akoHa "0O6
o6palieHMM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" MTPOMBIIIIEHHBIX PEIJIAMEHTOB,
YTBEPXKIEHHBIX PYKOBOMTENEM ITPOM3BOANTES JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(comckaTenst IUIeH3MM) Y BKIIOUAIIINX B ce6s TepeueHb UCI0/Ib3yeMbIX
dbapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHIINMIT M BCIIOMOTATe/IbHBIX BEIECTB C
yKasaHMeM KOJIMYeCTBA KakIA0ro U3 HUX, JaHHbIe 00 MCITOIb3yeMOM
000pyIOBaHMM U OTIMCaHME TEXHOJIOTUUECKOTO MTpoIlecca M MeTOI0B
KOHTPOJISI HA BCeX 3Tarnax IMPoM3BOACTBA JIeKAaPCTBEHHbBIX CPECTB;

I) HaJM4yMe B COOTBETCTBUM CO cTaThei 45 denepanbHoro 3akoHa "0O6
obpalleHnM JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB" YIIOJTHOMOUYEHHOTO JINIIA
IIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /IS BeTepUHAPHOIO
MIpUMeHeHMsI, KOTOPOe TPy BBOJE JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB 11
BETEPUMHAPHOTO IIPMMEHEHMs B IPakIaHCKuii 060pOT OCYIIECTBIISIET
MOATBEPKIEHME COOTBETCTBYSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIst
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHMST TPeOOBAHMSM, YCTAaHOBJIEHHBIM ITPU UX



rocyapCTBEHHOV perucTpalum, v rapaHTUPYyeT, YTO JIeKapCTBEeHHbIe
CpeAcTBa A1 BeTeEpUMHAPHOrO0 IIpMMeHeHUsI MPOU3BeJeHbl B COOTBETCTBUM
C TIpaBUJIaMM HaJJieXkallei Mpou3BOACTBEHHON IMTPAKTUKMU, UMEET
obpa3oBaHMe U CTaxX paboThI, COOTBETCTBYIOIINE TPEOOBAHMSIM,
yCTaHOBJIEHHBIM CTaTbelt 45 ®enepanbHoro 3akoHna "O6 obpaiieHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB", IPU IIPOMU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB IJIS
BeTepPMHAPHOIo MpUMeHEeHMs M aTTeCTOBAaHO B MOPSAKe, YCTAHOBJIEHHOM
MuHNUCTEPCTBOM CeIbCKOI0 X03s7icTBa Poccuiickoin ®epgepannn;

r(1)) HanaMuyMe yrIOJTHOMOYEHHOI0 JINLA (YIIOJTHOMOYEHHBbIX JIUIL)
IIPOU3BOAUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB [J1 MeOULMHCKOTO IIPUMeHeH s,
SIBJISIFOILETOCS er0 pabOTHUKOM, KOTOpOe MPY BBOJIE JIeKapCTBEHHBIX
CPeJICTB B TPakAaHCKMIL 000POT OCYILIeCTBIISIET MOATBEpPsKAeHe
COOTBETCTBUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOGOBAHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM TP
UX TOCYLapCTBEHHOM perucTpanum, ¥ rapaHTUpyeT, YTO JIeKapCTBeHHbIe
Cpe[liCcTBa IPOM3BeJleHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusiMu [IpaBui
HaJjiexxalen Ipou3BOLCTBEeHHO MpakTuky EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOr'0 C0103a, KOTOPOe aTTeCTOBAHO M BK/IIIOUEHO B peecTp
YIIOJITHOMOYEHHBIX JINLL [IPOU3BOAUTEIEN JIeKapCTBEHHBIX CPe/iCTB
EBpa3smniickoro 3KOHOMMYeCKOro Co3a B COOTBETCTBUM C IIPaBOM
EBpa3smniickoro 35KOHOMMYeCKOro Co103a;

Il) Hainuye paboTHMUKOB, 3aKTI0UMBIINX TPYLOBbIe JOTOBOPBI, MM EIIMUX
COOTBETCTBEHHO BbICIIee WK cpefHee MpodeccroHanbHOe
dbapmarlieBTHUECKOE, XMMMUUYECKOEe, XMMUKO-TEXHOIOTMYECKOe,
6uonornyeckoe, 6MOTEXHOJIOTMYECKOE, MEAUIIMHCKOE UM BeTepuHapHOe
o6pa3oBaHMe, OTBETCTBEHHBIX 3a MTPOU3BOICTBO, MAPKUPOBKY U KOHTPOJIb
KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB.

4(1). [Ipu HamepeHUN COUCKATEJIS JIUIIEH3UU OCYIEeCTBISATh IPOU3BOICTBO
dbapMareBTUUeCcKO CyOCTaHIMY CITUPTA STUIIOBOTO (3TAaHOJIA) HAPSIAY C
JULIeH3MOHHBIMU TPeOOBAHMUSIMMY, YKa3aHHBIMY B ITYHKTE 4 HACTOSIIIIETO
[MonoskeHMs, TIPeIbSIBISIOTCS C/IeAyIOIINe TUIIeH3MOHHbIE TPeOOBaAHMS :

a) OCHAII[eHe eMKOCTel JJIs1 IPUEeMKI STUIOBOIO CIMpTa
aBTOMATUYECKMMU CPEICTBAMMU U3MEPEHMS U yUeTa KOHIIEHTPALIMU U
o6beMa 6e3BOIHOTO CMPTa B STUJIIOBOM CIIMPTE, 00beMa 3TUIOBOIO
CIIUpPTA;

6) mporpaMMHO-aIapaTHblie CpeICTBA IO/DKHBI 00ecreunBaTh IMpueM 1



nepemavy nHGOpMaILUYM O KOHIIEHTpaIuy 1 06 06beMe 6€3BOTHOTO CIIUPTa
B 9TMJIOBOM CITMPTE, UCIIOJIb3YEMOM JIJIsS IIPOU3BOACTBA
dbapMareBTUUeCcKO CyOCTaHIMY CITUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA), 06bemMe
9TOTO 3TUIOBOTO CIIUPTA, TTOJYYEHHO C MCITOTb30BaHMEM aBTOMATUUYECKUX
CpeCTB M3MepeHMs ¥ yyeTa KOHI[eHTpaluyu 1 o6bema 6e3BOJHOTO CIIupTa
B 3TMJIOBOM CITUPTE, 00beMa ITUIOBOTO CIIMPTA;

B) OCHallleH/e OCHOBHOT'O TEXHOJIOTMYECKOTO 000y I0BaHMS
aBTOMAaTUYECKMMMU CPeICTBAMU U3MEPEeHUS U yuyeTa KOHIEHTpaLuunu u
o6bema 6e3BOIHOrO CIMpTa B hapMalreBTUUeCKO CyOCTaHIIMM CITUPTa
STUJIOBOTIO (9TaHoIa), 06beMa hapMaleBTUUECKOI CYyOCTaHIMM CITMPTa
3TUJIOBOTO (3TAHOJIA);

I) MpOrpaMMHO-aIapaTHbIe CPeJCTBA TO/DKHBI 00eCIeunBaTh IpuUeM 1
nepegauy nHGOPMaLVK, TIOTYYEHHOV C UCITOIb30BaHMEM aBTOMATUUECKUX
CPeCTB M3MepeHMs ¥ yyeTa KOHI[eHTpauuyu 1 o6bema 6e3B0JHOTO CIIUpTa
B (hapMaleBTUYeCKOii CyOCTaHIIMM CITUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa), 06beMa
dbapmMarieBTHUeCcKO¥ CyOCTaHIIUY CITUPTA STUIOBOTO (ITAHOJA), 06 06bEeMe
ee IIPOU3BOJICTBA, TOCTABKM U (MJIM) UCTIOb30BAHMS JJ1s1 COOCTBEHHbBIX

HYX]I;

Il) HaJMuye Ha IIpaBe COOGCTBEHHOCTHM, X035IiICTBEHHOTO BeIeHUS UJTU
oTepaTUBHOTO yIIpaBieHMs OCHOBHOT'O TeXHOJIOTMYeCKOT0 000pyI0BaHMS
JIJISI TIPOU3BOACTBA 3TUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPErMCTPUPOBAHHOTO B
COOTBETCTBUM CO cTaThei 14.1 @enepanbHOro 3akoHa "O rocysapCTBEHHOM
peryamMpoBaHNy IIPOU3BOJICTBA M 060POTA ITMIIOBOTO CIIUPTA, ATKOTOJIbHOM
M CIMPTOCOIep3Kalleil MPOAYKLMU U 06 orpaHUYeHUM TOTpebaeHIS
(pactiMTHs) aJIKOTOJILHOM MPOAYKIMM";

€) EMKOCTY J/ISl TPUEMKM STUJIOBOTO CIIMPTA JIJIsT TPOU3BO/ICTBA
(bapmalneBTUeCKOi CyOCTaHIIM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TAHOJIA) I OJDKHBI
OBbITh COEIMHEHBI KOMMYHMKAIMSIMMU, OTBEUAIOIIVIMYU TPEOOBAHMSIM,
YCTAHOBJIEHHBIM (eiepasibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHO BIACTH,
YIIOJTHOMOYEHHBIM 10 KOHTPOJTIO ¥ HAaZ30py B 06JIaCTH IMTPOM3BOACTBA U
060poTa 3TUIIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJBHON U CIIMPTOCOIepsKallleit
MIPOAYKIMY, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTMYECKMM 000PYAOBAHMEM JIJISI
ITPOM3BOAICTBA CITMPTA STUIIOBOTO (3TAHOJIA).

4(2). JIntieH3MOHHBIMM TPe6OBAHUSIMMU, TPEIbIBISIEMBIMMU K COMCKATETIO
JULIEH3 UM TIPY HAMEePEHUY OCYIIEeCTBIISITh MPOM3BOICTBO



CIIMPTOCOAEPXKALIMX JIeKaPCTBEHHbBIX IIperapaToB, a TakKe IIPOU3BOLCTBO
IPYTUX JeKapCTBEHHBIX CPECTB C UCMOJIb30BaHVeM (apMaleBTUUYeCKOii
CyOCTaHIIMY CITMPTA STWJIOBOTO (3TAHOJIA) HAPSIAY C JIMI[€H3MOHHBIMU
TpeboBaHUAMM, YKa3aHHbBIMU B ITYHKTe 4 HacTos1ero ITosoxkeHnsl,
SIBJISIFOTCSL :

a) ocHallleHye eMKOCTeii [ijisi TpueMku dhapmalieBTUYeCcKoi cy6cTaHIUn
COMPTa 3TWIOBOTO (3TAHOJIa) aBTOMAaTUYECKUMU CPeACTBAMU U3MEPEeHUS U
yueTa KOHIIeHTpauuu 1 o6bema 6e3BOLHOTO CriMpTa B hapMalieBTUUecKoi
CyOCTaHLIMM CIIMPTAa STWJIOBOTO (3TAHOJIA), 00beMa (papMalleBTUYECKO
CyOCTaHIIMM CITMPTA STWIOBOTO (3TAHOJIA);

6) mporpaMMHO-anmapaTHble CPeICTBA JJIs1 TPOU3BOJCTBA
CIMPTOCOAEPSKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB, a TAKKe B IMpoliecce
TIPOM3BO/ICTBA APYTMX JI€KAPCTBEHHBIX CPEICTB JOJDKHBI 06€CTIeuMBaTh
npueM u repenavy uHGOpMaIy, IOJYUYEHHOI C UCII0Ib30BaHMEM
aBTOMAaTUYECKMX CPEICTB U3MEPEHMS U yueTa KOHLIeHTpaluu 1 o6beMa
6e3BOIHOrO CMpTa B hapMaleBTUUECKO CyOCTaHIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHosa), o6beMa dhapmalleBTUYeCcKoii CyOCTaHI MK CIIUPTa STUIOBOTO
(aTaHos1a), 06 06'bEME €€ 3aKYITKM;

B) OCHallleHMe 060pyIoBaHMs AJ1s yueTa 06beMa 060poTa U MCITOIb30BaAHMS
dbapmarieBTMUYeCKOV CYyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) [IJIST
MIPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAePsKAIMX JeKAPCTBEHHbIX MTPerapaToB, a Takke B
Tpoliecce MPOU3BOCTBA IPYTUX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB C
MCII0JIb30BaHMEM (hapMalieBTUYeCKOi CyOCTaHLIMYU CIIMPTA STUIOBOTO
(9TaHO/Ia) TEXHUYECKMMU CpeicTBaMM (puUKcaI Uy 1 repegaun
mHbopmanyuy 06 o6beMe MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA CIIMPTOCOAEPKALIEN
MIPOAYKIIMM B €IMHYI0 TOCYIapCTBEHHYIO aBTOMATU3MPOBAHHYIO
MH(OPMAIMOHHYIO CUCTEMY yueTa 06beMa IMpOon3BOACTBA ¥ 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJBHOM U CIIMPTOCOIepsKallleit MpoayKiuu (manee
- eIHAs TOCYAAapCTBeHHAs aBTOMaTU3MpoBaHHas MHPOpMalMoHHast
CUCTEMA);

T) POTPaMMHO-arnIapaTHbIe CPeICTBA JJIs1 IPOU3BOJCTBA
CIMPTOCOAEPSKAIIVX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAaKKe B IMPoIiecce
MIPOM3BO/ICTBA IPYTUX JTE€KAPCTBEHHbBIX CPEICTB JOJIKHBI 06eCrieunBaTh
npueM u repegavy nHbGopManyu 06 o6bemMe UCII0Ib30BaAHNS
(dbapMareBTMUeCKO CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA), & TAKKE
mHbopmanuy 06 o6beMe MPOU3BOACTBA U (MIM) 000pOTa (32 UCKITIOUEHMEM



PO3HUYHOI MPOJAKM) CIIMPTOCOAEPSKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB,
TIOJTYYEeHHOJi C TPMMEHEeHVEM TeXHUYECKUX CPeACTB huKcalm 1 rnepeaaun
mHpopmaiuu 06 o6beMe MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA CIIUPTOCOAEPKATIEI
MIPOYKIVY, B €[MHYI0 FOCYIapCTBEHHYI0 aBTOMATH3MPOBAHHYIO
MHGbOPMAIIMOHHYIO CUCTEMY.

4(3). TpeboBaHMS MOAMYHKTOB "B" U "T" MyHKTa 4(2) HACTOSIIETO
[TostokeHMs1 He PacCIIpPOCTPAHSIOTCS Ha COMCKaTe el IULleH3UU [1PU
HaMepeHUM OCYLIeCTB/STh IPOU3BOACTBO CIIMPTOCOAEePIKAIIUX
JIeKapCTBEHHBIX IpernapaToB, BKIUYEHHbIX B [IepeYeHb
CIIUPTOCOAEPXKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeNapaToB, yTBEP>KIEHHbIN B
COOTBETCTBUU C ab3aiieM TpeTbUM MyHKTa 4 ctaTby 1 @enepaabHOTO
3akoHa "O rocyzapcTBEHHOM peryJaMpoBaHUM MPOU3BOJCTBA M 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MPoayKIUu 1 00
OTpaHMYEHNM MMOTPeOIeHNST (PACIIUTHS) JTKOTOTbHOM MPOIYKINUN".

5. JIn1Ie H3MOHHBIMU Tpe60BaHI/I$IMI/I, IIpeabAB/ISI€MbIMU K JIMOEH3UATY IIPU
OCYIIECTBJIEHUN OeSATE€JIbHOCTH 110 ITPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB,
SIBJIAKOTCSL:

a) HaMyuue y JUleH31aTa NoMelleHni, 30aHnii, COOPY>KeHUM 1 UHBIX
00bEKTOB, TEXHUUYECKUX CPEJICTB, 000PYA0BAHMS U TEXHUUECKOI
IOKyMeHTalu, IpuHajexaliux eMy Ha IipaBe COOCTBEHHOCTY MM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUM, HEOOXOAVMBIX [IJISI BHITIOJTHEHMSI 3asIBJIEHHBIX
paboT, COOTBETCTBYIONIMX YCTAHOBIEHHBIM TPeOOBAHMUSIM;

0) cobI0IeHe B COOTBETCTBUM CO cTaTheli 45 demepanbHOro 3akoHa "06
obpaleHNM JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB" TPeOOBaHMIT ITPOMBIIIIE HHBIX
peryiaMeHTOB, YTBEPKIEeHHbIX PYKOBOIMTEIEM ITPOU3BOIUTE]IS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB (JIMIIEH3MAaTa) ¥ BKIIOYAONIMX B CEOS TepeueHb
MCITI0JIb3YEeMbIX (hapMaleBTUUECKUX CyOCTaHIIMIi ¥ BCIIOMOTATeTbHbIX
BEIECTB C YKa3aHMeM KOJIMUECTBA KaXKI0ro 13 HUX, JaHHbIe 06
MCITI0JIb3yeMOM 000pYJOBaHUY U OIMCAHME TEXHOJIOTMUeCKOro Mmpoliecca u
METO/IOB KOHTPOJISI Ha BCEX dTallax IPOU3BOACTBA JIeKaPCTBEHHBIX CPECTB;

B) B OTHOIIIEHUYU TIPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB IJIs
BETEPMHAPHOTO IIPMMeHEeHMs COOJI0IeHie B COOTBETCTBUM CO CTaThel 45
denepanbHOro 3akoHa "O6 ob6paleHNM TeKapCTBEHHBIX CPEICTB" ITPaBmI
Hajjiexxalei Npou3BOACTBEHHON NIPAKTUKMA;



B(1)) B OTHOIIIEHMM ITPOM3BOACTBA JIeKaPCTBEHHBIX CPEeACTB MIJI
MeIUIMHCKOTO IIpuMeHeHus cobogenne IIpaBut Haajiexkanieii
IIPOU3BOACTBEHHOM MPaKTUKM EBpa3uiicKoro 3SKOHOMMYECKOTO CO03a;

T) HAJIM4uMe B COOTBETCTBUM CO CTaTheli 45 DenepanbHoro 3akoHa "06
obpaleHn JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" YIIOJTHOMOYEHHOTO JINIIA
MIPOU3BOAUTEJS TIeKapPCTBEHHBIX CPECTB IJ151 BeTePUHAPHOTO
MpUMeHeH s, KOTOPOe TPy BBOJAE JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB 1Sl
BETEPMHAPHOTO MPUMMEHEHMS B IpakIaHCKuit 060pOT OCYIIeCTBIISIET
MOATBEPKAeHMe COOTBETCTBMUS JIEKAPCTBEHHBIX CPeLICTB AJIsT
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHUSI TPeOOBAHMSM, YCTAHOBIEHHBIM ITPU UX
rocyJapCTBEeHHOV perucTpauum, v rapaHTUPYyeT, YTO JIeKapCTBEeHHbIe
CpencTBa AJ1s1 BeTepUHaPHOIO IMpYMeHeHUs MPOu3BeAeHbl B COOTBETCTBUM
C IpaBUaMu Hajjiexaniei IpoMu3BOACTBEHHON MTPAKTUKY, a TaKKe KOTOpoe
MMeeT 06pa3oBaHye U CTaK paboThl, COOTBETCTBYIOIIME TPEOOBAHUSM,
YCTAaHOBJIEHHBIM CTaTbeli 45 @emepanbHOro 3akoHa "O6 ob6palieHUn
JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB", MPU MPOMU3BOCTBE JIeKapCTBEHHBIX CPeLCTB A1
BeTepMHAPHOIO MPUMEHEHMS M aTTeCTOBAHO B IMOPSKe, yCTAaHOBJIEHHOM
MuHMUCTEPCTBOM CENbCKOT0 X034¥cTBa Poccuiickoin ®epepannu;

r(1)) HanM4uMe yIOJTHOMOYEHHOTO Jinlia (YII0OJTHOMOYEHHBbIX JIUII)
TIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OJISI MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEH S,
SIBJISIIONeecst ero pabOTHMKOM, KOTOPOe MPU BBOZE JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB
B TPaKAAHCKMIT 0O00POT OCYILeCTBJISIET MOATBEPXKAEHMEe COOTBETCTBUS
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB TPeOOBAHMSIM, YCTAHOBIEHHBIM IIPU UX
rOCyIapCTBEHHOM PerucTpauuu, U TapaHTUPYeET, UTO JIEKAPCTBEHHbIE
CpeacTBa MPOM3BeIeHbl B COOTBETCTBUM € TpeboBaHMsIMM [IpaBu
HaJJieXkalein mMpon3BOACTBEHHOM MPakTUKY EBpa3niickoro
3KOHOMMYECKOI'0 CO03a, KOTOPOe aTTeCTOBAHO M BKJIIOUEHO B peecTp
YIIOJTHOMOYEHHBIX JIUL [TPOU3BOAUTEIEN JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB
EBpasuinckoro 3KOHOMMUYECKOro CO3a B IOPsKe, YCTAaHOBJIEHHOM
EBpasuiickoi akoHOMMUYecKoi komuccueii. [Ipy Ha3HaueHMU HOBOTO
YIIOJITHOMOYEHHOTO JINLA IIPOU3BOAUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB
nuieH3uaT 06s13aH B TeyeHne 10 pabounx nHeit yBeJOMUTD
JIUIeH3UPYIOIINit oprad o GaMuanm, UMeHU U OTYecTBe (MIPY HAIMIMA)
YIIOITHOMOYEHHOTI0 JINLIA U laTe ero Ha3HaueHus;

1) Ha/jM4ume paboOTHUKOB, 3aK/IIOUMBIINX TPYAOBbIE JOTOBOPBI, MMEIOLIX
BBICIIIEE MJTU CpefiHee MpodeccuoHaibHOe hapMalleBTUUeCKoe,



XMMNn4yeckoe, XMMNKO-TeXHOJIoOTM4yecKoe, 6I/IOJIOI‘I/I‘-IECKOE,
6MOT€XHO]’[OI‘I/I‘-I€CKO€, MeIMIIMHCKOEe NI BeTepMHapHOoe O6pa3OBaHI/I€,
OTBETCTBEHHBLIX 3a MIPOM3BOACTBO, MAPKMPOBKY M KOHTPOJIb Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHbBIX CPEe/ICTB;

e) cobJII0IeHNe IIIeH31aTOM TpeboBaHui craTbu 45 demepanbHOTO
3akoHa "06 obpalleHNM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB" O 3arpeTe MPOM3BOICTBA
JIeKapCTBEHHbIX CPELICTB, He BKIIIOUYEHHbBIX B TOCYAaPCTBEHHBI peecTp
JIeKapCTBEHHbBIX CPENICTB, 3a CKIIOUYEHMEM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB,
MIPOU3BOAMMBIX IJIsI MPOBeAeHMsI KIMHUYECKMX UCCIeA0BaHMI U OKCIIOPTA,
a TaKkKe 0 3ampelleHny Tpou3BoACcTBa PanbcuOULIMPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHbIX CPELICTB, JIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB JJ151 BeTEPUMHAPHOTO
MIpUMEeHEeHMs C HapylleHueM IpaBu/l HaJieKalleil Ipou3BOACTBEHHOM
MPaKTUKU, IeKaPCTBEHHBIX CPEICTB /51 MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHUsI C
HapyuieHueM [IpaBuii Hajajeskanen mpon3BoACTBEHHOM MPAKTUKA
EBpasuiickoro 3KOHOMMUYECKOT0 CO3a;

X) cOOMIOAeHNe INIIeH3MaTOM TpeboBaHMii cTaTbyu 57 @emepaabHOrO
3akoHa "06 obpaleHNM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3arpeTe MPoaaku
He00pOKaueCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, (GaqbCUPUIIMPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) cobIoeHNe TPaBWI XpaHEeHNsI TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM
co craTbeit 58 ®emepanbHOro 3akoHa "O6 o6paleHMM TeKapCTBEHHBIX
CpeacTB";

1) cobnomenue IIpaBu yHUUTOKEHMS] HEIOOPOKAYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB, (pambCcubUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEPIKIEHHbIX B
COOTBETCTBUM CO cTaThsiMu 47 1 59 ®enepanbHoro 3akoHa "06 obpaiieHnmn
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB", 3a MCK/IIOUEHMEM JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB IS
MeIUIIMHCKOTO MPUMEeHeHMs;

K) yTpaTtui cuiy. - [ToctanoBnenue [IpaButensctBa PO ot 22.12.2020 N
2206;

k(1)) cobmogeHme paBuiI perucTpalu oreparnii, CBsI3aHHbIX C
obpailleHMeM JieKapCTBeHHbIX CPeJICTB AJII MeIUIMHCKOTO TPUMeHeHMs],
BK/IIOUEHHBIX B [IepeueHb JIeKapCTBeHHbIX CPeLCTB I MeOULTHCKOTO
IIpUMeHeH s, o IeKall X IpeaMeTHO-KOJINYeCTBEeHHOMY yUeTy, B



CIelMaabHbIX JKYpPHaJIax yuyeTa orepainii, CBI3aHHbIX C 0OpalieHueM
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 MeAUIIMHCKOTO MTPUMEHEHMSI, Y TIPaBUIT
BeJleHMsI ¥ XpaHeHMs CIlel[MaIbHbIX KyPHAJIOB yUeTa orepanuii, CBI3aHHbIX
c obpalieHeM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ISl MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEeH NS,

J1) TIOBbILIIeHNe KBanuduKalum Jinil, yka3aHHbIX B MOAMyHKTax "T", "T(1)" u
"m" HACTOSIIEro IyHKTa, He peske 1 pa3a B 5 jeT;

M) perucTpanus B CMCTeMe MOHUTOPUHTA ABVsKEHMS JTIeKapCTBEHHBIX
rperapaToB JJisI MeOUIIMHCKOTO IIpUMeHeH s ;

H) cobioeHe TpeboBaHmii ctathy 67 @emepanbHOro 3akona "06
oOpalieH1M JIeKapCTBEHHBIX CPEeICTB":

06 obecrieyeHUy B IOPSIAKE U B COCTaBe, KOTOPbIe YCTaHOBJIEHBI
[IpaButenscTBOM Poccuiickoit ®enepaiiviu, BHeceHUs: MHGOPMaIUK O
JIeKapCTBEHHBIX Iperaparax i MeIULMHCKOTI0 IPMMeHEHUS B CUCTEMY
MOHUTOPMHTIA JBUKeHNS 1IeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB A1 MeAUIIMHCKOTO
IIpUMEeHEeH s ;

0 HaHeCeHUM JJid Leseii uaeHTUdUKaMY YIIaKOBOK JIeKapCTBeHHbIX
IpernapaToB JJIs1 MeJUIMHCKOTO IIpMMeHeHHUs B IOpsIiKe, YCTAaHOBJIEHHOM
[TpaBuTenbcTBoM Poccuiickon ®@enepanuyt, Ha IepPBUYHYIO YIIAKOBKY (B
OTHOILIEHMM JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB AJ151 MeIULVHCKOIO IPUMeHeH s,
JIJIs1 KOTOPBIX He NpefyCMOTpeHa BTOpUYHAs YIIaKOBKA) U BTOPUYHYIO
(MTOTpPebuUTeNbCKYI0) YITaKOBKY JIeKapCTBEHHbIX ITperapaToB AJis
MeAVLVHCKOTO MPUMeHEeHMs CpeliCTBa UAeHTUDUKALMHK, 32 UCK/IIOUeHMEM
JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaTos A MeIULIMHCKOTO IIPYMeHeHNs,
MIPOU3BOAMMBIX [J15 [IPOBeLeHNs KIMHUYeCKMUX UCC/Ief0BaHuii, IKCIIOPTa,
JleKapCTBeHHBIX IIpenapaToB, yKa3aHHbIX B 4acTsX 5 U 8 craTbu 13
ykazaHHoro ®esepasbHOTO 3aKOHA, paayodapMalleBTUUeCKuX
JIeKapCTBEHHDIX [IPerapaToB, NUABOK MeOUIMHCKUX U Ta30B MeIVULIVHCKUX.

5(1). JIntieH3MOHHBIMM TPeOOBAHUSIMY, TIPEABSIBISIEMBIMMU K JTULIEH3UATY
TIPY OCYIIECTBIEHUM ITPOU3BOICTBA (hapMalieBTUUECKOI CyOCTaHIUM
CIMpPTa 3TWIOBOTO (3TAHOJIA), HAPSIAY C JIMI[EH3MOHHBIMYU TPe6GOBAHMSIMY,
yKa3aHHBIMU B IyHKTe 5 HacTosimero [1o/1okeHmst, IBISIIOTCS :

a) OCHallleHVe eMKOCTe AJ1s1 IPUEeMKU 3TUI0BOTO CIIMpTa Y OpraHu3aLnii,
MICTIOJIb3YIOLIMX STUIOBBIN CIIUPT AJ1 IPOM3BOACTBA hapMalieBTU4Yeckoi
cyOCTaHLIMM CIMPTa STWJIOBOTO (3TaHO/A), aBTOMATUUYECKMMU CpeJiCTBaMU



U3MEPEHNA U ydeTa KOHLIEHTPpaAlUU "1 o6bemMa 6e3BO,E[HOI‘O CIINPTa B
STUMJIOBOM CIINpTeE, obbeMa 3TUIOBOTO CIINPTA;

6) MporpaMMHO-aInIapaTHbIe CPeICTBa OPraHMU3aIMii, MCIIOIb3YIOMUX
STUJIOBBIV CITUPT IJIS1 TPOM3BOCTBA (hapMalleBTUYECKOI CyOCTaHIIM
CIIMPTAa STUJIOBOTO (3TAHOJI), JOJIKHBI 00€eCIIeunBaTh IIPUEM U Iepenavy
MHGOpMaLMM O KOHIIEHTpALUM 1 06 06bemMe 6e3BOTHOTO CIIMPTA B
STUJIOBOM CIUPTE, 06beME ITUIOBOTO CITUPTA, ITOJTYUEHHO C
MCII0JIb30BaHMEM aBTOMATUUYECKUX CPEICTB M3MEpPEHMS U yueTa
KOHIIeHTpaluu 1 o6beMa 6e3BOJHOT0 CIIMUPTa B STUJIIOBOM CIIMPTe, 00beMa
9TUJIOBOT'O CIIUPTA;

B) OCHAallleH/ e OCHOBHOT'O TEXHOJIOTMYECKOT0 000pYyL0BaHMsI OpraHu3aLnii,
OCYIIECTBSIONIMX MTPOU3BOICTBO (hapMalleBTMYECKOM CyOCTaHIIUY CITMPTa
3TUJIOBOTO (3TaHOIA), aBBTOMAaTUYeCKMMM CPeICTBAMY M3MEPEHMS U yUeTa
KOHLIeHTpaluu 1 o6beMa 6e3BoJHOrO ciMpTa B papMalieBTUUeCKOii
cyOCTaHIIMU CIIMPTA 3TWJIOBOTO (3TaHOMA), 00beMa hapMaleBTUIecKoi
CyOCTaHIIMY CITMPTA STWJIOBOTO (3TAHOJA);

I') IPOTPpaMMHO-arIapaTHbIe CPeICTBA OPraHMU3alMii, OCYIIECTBISIONINX
MIPOM3BO/ICTBO (hapMaIeBTUUYEeCKOM CyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIOBOTO
(3TaHOMA), JO/DKHBI 00eCIeunBaTh MpuUeM U repemady MHGopMaInm,
TIOJTyYEHHOJ C MCITOTb30BaHMEM aBTOMATUYECKUX CPEICTB U3MEPEHUS U
yueTa KOHIIeHTpaluu 1 o6beMa 6€3BOJHOTO CIIMpTa B hapMalleBTUUYeCKOii
CyOCTaHIIMY CIIMPTa 3TWJIOBOTO (3TaHOMA), 00beMa (hapMaleBTUIecKOoi
CyOCTaHLIM CIIMPTA STWJIOBOIO (3TAHOJIA), 00 00beMe ee IMTPOU3BOACTBA,
MTOCTAaBKY U (VJIN) VICTIOJIb30BAHMSI IS COOCTBEHHBIX HYK]I;

Il) HaJMuye Ha TIpaBe COOGCTBEHHOCTHU, X03SIiICTBEHHOTO BeIeHUS UJTU
OIepaTUBHOrO YIIPaBJIe€HUSI OCHOBHOT'O TEXHOJOTMYECKOTO 000PYN0BaHMS
JLJIs1 IPOM3BOJCTBA STUI0BOTO CIIMPTA, 3aperMCTPUPOBAHHOTO B
COOTBeTCTBUM CO cTaTbeli 14.1 ®enepanbHOro 3akoHa "O rocygapcTBeHHOM
pery1npoBaHuUM TPOU3BOJCTBA M 060POTa STUIOBOTO CIIMPTA, aTKOTOIBHOA
Y CIMPTOCOepsKalieit MPOaYKIMK U 00 OrpaHNYeHUM TTOTPebIeHNS
(pactinTHs) aJIKOTOJILHOM MPOAYKIUN";

€) eMKOCTH JIJIs1 IPMEeMKM STUIOBOTO CITMPTA JIJIsT POM3BOICTBA
dbapMareBTUeCKOM CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (ITAHOJIA) TOIKHBI
ObITh COEOMHEHbI C KOMMYHUKAIMSIMM, OTBEYAIOLIMMIU TPeOOBaHMSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM (ellepasbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BIACTH,



YIIOJTHOMOYEHHBIM 110 KOHTPOJIIO ¥ HaJ30pY B 06/1aCTM ITPOM3BOCTBA U
060pOTa 3TUIOBOTO CIIUPTA, AJIKOTOIBHON U CIIUPTOCOIepsKallleit
MPOAYKIIMM, C OCHOBHBIM TEXHOJIOTMUYECKMM 000pyIOBaHMEM IJIsT
MMPOM3BOACTBA CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA);

X) cOOMIOeHNe JINIIeH3MaTOM TpeboBaHMii cTaTby 45 OefepaabHOrO
3akoHa "06 obpalleHNUM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" TI0 TPOMU3BOACTBY
dbapmaleBTMUYeCKOI CYOCTaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa) METOIOM
pa3BeJieHMsI BOJ0 OUMIlleHHOM peKTU(GUKOBAaHHOTIO 3TUIOBOTO CIIMPTa U3
MUILLEBOTO ChIPbS, MIPOU3BEAEHHOI0 HA OCHOBAHUM JIUII€H3UU HA
MIPOM3BOJCTBO 3TUIOBOTO CIIMPTA JIJIs IPOM3BOICTBA hapMalleBTUIECKO
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA) B COOTBETCTBUM C TPeOGOBAHUSIMMU
®epepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBeHHOM peryJiMpoBaHMM IIPOU3BOACTBA
1 060pOTa STUIIOBOTO CITMPTA, AJIKOTOJILHO U CIIMPTOCOA e psKale
MIPOAYKIIMM U 00 OTpaHMUYEHNUY TTOTPeOIeHMs (PaCIIUTHS) aJTKOTOJIbHOIA
MIPOLOYKUMN", U TI0 MeCTY OCYILeCTBIeHUS IIPOMU3BOACTBA
dbapmaleBTM4YeCKOi CyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIIOBOTO (3TAHOJIA);

3) cobiofeHNe InlleH31MaToM TpeboBaHMIi O 3ampeTe MPOMU3BOICTBA
CIIMPTOCOAEPXKALIMX JIeKAaPCTBEHHBIX ITPerapaToB M0 MeCTy
OCYILeCTBJIEHMSI TTIPOM3BO/ICTBA hapMalleBTUUECKOI CYOCTaHLIM CIIUPTa
STUJIOBOTO (3TaHOJIA);

1) coboIeHe TUIeH3MaToOM TpeboBaHMit cTaTbu 45 DegepanbHOTO
3akoHa "O6 obpaleHNny JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB" O 3arpeTe MPOMU3BOICTBA
dbapmMareBTUeCcKOo CyOCTaHIMY CITUPTA STUIIOBOTO (3TAaHOJIA) HA
OCHOBHOM Te€XHOJIOTMUeCKOM 000pyn0BaHMM IJ1s1 TPOM3BO/ICTBA STUIOBOTO
CIIMPTAa, YKa3aHHOM B ITyHKTe 1.1 ctatbu 14.1 ®emepanbHOro 3akoHa "O
rOCyIapCTBEHHOM PeryIMpOBaHMUY ITPOU3BOACTBA ¥ 060POTA STUIIOBOTO
CIIMPTA, AJIKOTOJIBHOM M CIIMPTOCOIepsKaleii MPOIYKIIUMI U 00
OTpaHMYeHUM TTOTpebeHNs (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIIUN";

K) cobTI0ieHe IUIeH3UaTOM TpeboBaHMit cTaTby 45 OemepanbHOTO
3aKkoHa "O6 obpaieHNnu JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB" O 3aIlpeTe peanusaiun
(mepemauy B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATeIbCTBOM Poccuiickoit @emepaiinn
nopsizke) (papMalieBTMUECKOM CyOCTaHI[MY CIIMPTa 3TUIOBOTO (3TAHOJIA)
OpraHu3alusiM OIITOBOM TOPIOBJIY JIEKaPCTBEHHBIMU CPeLCTBAMM;

1) cobmoneHme JIUIeH3MaToM TpeboBaHMit cTaTbu 45 ®enepanbHOTO
3akoHa "O6 obpaleHny JIeKapCTBEHHbBIX CPeACTB" 00 OCYIeCTBIeHUN



repeBO3KM (papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOA) C
cobmomeHneM TpebOBaHMIA, YCTAaHOBJIEHHBIX cTaTheil 9 ®enepaabHOrO
3akoHa "O rocygapCcTBEHHOM peryaMpoBaHUM IPOU3BOACTBA 1 060pOTa
3TUIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U CIIUPTOCOiepsKaleii MpOayKIUu 1 00
OTpaHMYEeHUM TTOTPebIeHNs (PACTIUTHSI) ATKOTOIbHOM MPOAYKIINN";

M) COOJTIOIeHNe JTULIEH3MAaTOM TpeGboBaHMii O peanusalum (mepemade B
YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoii @enepanym mopsiake)
dbapmaleBTM4YeCKOi CYyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIIOBOTO (3TAHOJIA)
MIPOU3BOAUTENISIM JIEKapCTBEHHBIX CPELICTB IJ151 IPOU3BOICTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B EMKOCTSIX 00beMOM He 6osiee 1 uTpa u (Win) He
meHee 1000 1MTPOB, a OpraHM3aInusIM, yKa3aHHbIM B ITyHKTax 3 - 5 yactu 8
craTby 45 ®emepanbHOTO 3aKoHA "O6 0OpaleHNM TeKapCTBEHHbIX
CpeJliCTB", - B Tape 06beMOM He Oostee 1 IUTpa;

H) COOII0OIeHNe JINIIEeH3MaTOM TPeOOBaHMIA O 3aITpeTe peann3anum
(mepemauu B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOZATeNbCTBOM Poccuiickoit @enepaiinmn
nopsiike) apmaiieBTUUYECKOV CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA)
OpraHM3auysIM ¥ UHAVBUYIbHBIM MTPeAIIPUHUMATEIISIM,
OCYLLIECTBJISIIOLI MM pa3BefeHue, BbIpalllMBaHe U COAepsKaHNe XUBOTHBIX;

0) cobTIoIeHEe TUIEH3MATOM TPpe6OBaHMII O 3arpeTe MPOM3BOACTBA
dbapmalieBTMUYeCKOi CYyOCTaHIIMM CIIUPTA ITUIOBOTO (3TaHOJIA) TP
MpeKpallleHn Uy aHHYJIMPOBAHUY AeCTBUS TUIeH3MU Ha TIPOU3BOACTBO
STUJIOBOTO CIIMPTA JJIs1 TPOM3BOCTBA (hapMalleBTUYECKOI CyOCTaHIIM
CITMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA).

5(2). JInieH3MOHHBIMU TPe6GOBAHUSIMMU, MTPEIbSBISIEMbBIMY K TULIEH3UATY
IIpU OCYILECTBIeHUM TPOU3BOACTBA CIMPTOCOAEPXKAIIUX JIEKaPCTBEHHbIX
TpernapaToB UCXO[s U3 06beMa MOTpe6UTeNbCKOV Tapbl (YIIAKOBKU) U (MJTN)
CTOMMOCTU U (M) PYHKIMOHATBHOTO Ha3HAUEHMSI CIIMPTOCOIepsKaIIuX
JIeKapCTBEeHHBIX IIpernapaToB, a TakKe [IPOMU3BOJCTBA APYIUX
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB C UCMO0/Ib30BaHNeM (hapMalieBTUUYeCKO
CyOCTaHIIMY CITMPTA STWJIOBOTO (3TAHOJIA) HAPSIAY C JIMI[€H3MOHHBIMU
TpeboBaHUAMM, YKa3aHHBIMM B ITYHKTe 5 HacTosero [TosoxkeHnsl,
SIBJISIFOTCSL :

a) ocHallleHe e MKOCTeii [ijist TpueMku dhapmalieBTUYeCcKoi cy6cTaHIUn
CIMpPTa 3TWIOBOIO (3TaHOJ) aBTOMATUYECKMMU CPeJICTBAMU U3MepeHUs U
yueTa KOHILIeHTpauuu 1 o6bema 6e3BOLHOTO CriupTa B hapMaleBTUIecKoi



CyOCTaHLIMM CIIMPTa STWIOBOTO (3TAHOJA), 00beMa (papMalleBTUYeCKO
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJA);

6) MporpaMMHO-aInIapaTHbIe CPeICTBa OPraHMU3aIMii, MCIIOIb3YIOMUX
dbapmaleBTMYeCKyI0 CyOCTAHIMIO CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) [IJIST
MIPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOIEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB U B
Ipoliecce MPOM3BOICTBA APYTUX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB, MOIKHbI
obecreunBaTh MMPUEM U Tiepeady MHGOPMaLUK, IOTYIEHHOI C
MCII0JIb30BaHMEM aBTOMATUUECKUX CPEICTB M3MEpPEHMS U yueTa
KOHIIEHTpaluy 1 o6beMa 6e3BOJHOT0 CuupTa B (hapMalieBTUUECKOIi
CyOCTaHLIM CIIMPTAa STUJIOBOIO (3TAHOJIA), 00beMa (papMalleBTIUYeCKO
CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOrO (3TaHOJIA), 00 00beMe ee 3aKyIIKH;

B) OCHallleHMe 060pyIOBaHMs 1)1 yueTa 06beMa 060poTa U MUCITOIb30BaAHMS
dbapmaliieBTMUYeCKOI CYOCTaHIIMM CIIUPTA ITUIOBOTO (3TAHOJIA) [IJIsT
MPOU3BOACTBA CIUPTOCOAEPKALMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, a TAKXKe B
rpoiiecce MpOU3BOACTBA APYIUX JIeKaPCTBEHHBIX CPECTB C
MCII0JIb30BaHMeM (hapmalieBTMYeCKOi CyOCTaHIIMYU CITIMPTa STUIOBOTO
(9TaHO/Ia) TEXHUYECKMMU CpeicTBaMM (pUKcaI Uy U repegaun
mHbopmanum 06 o6beMe MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA CIIMPTOCOAEPKALIE
MPOAYKLVM B €IUHYIO FOCYIapCTBEHHYI0 aBTOMaTU3MPOBAHHYIO
MHGOPMAIMOHHYIO cucTeMy. TpeGoBaHMsSI HACTOSIIETO MOAITYHKTA He
PacIpoCTPaHAITCS Ha JIMLIEH3MATOB, OCYILEeCTBIISIOIIVX IIPOU3BOACTBO
CIIMPTOCOLEPKALLIMX JIeKaPCTBEHHBIX ITPernapaToB, BKIOUYEHHBIX B
repeveHb CIMPTOCOAEePKALIMX JIeKapCTBEHHbBIX IPernapaTos,
yTBepXKaeHHbIin [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @eepaiiuu B COOTBETCTBUMA
c ab3areM TpeTbuM myHKTa 4 ctatby 1 ®enepanbHOro 3akoHa "O
roCcyJapCTBEHHOM PeTyaupoBaHMM TPOU3BOACTBA ¥ 060POTa ITUIOBOTO
CIIMpPTa, AIKOTOJIbHOM U CIMPTOCOIepskaleii MpOayKIUMU U 00
OTpaHMYEHUY TTOTPebIeHNUS (PACTIUTHSI) QTKOTOIbHOM MPOIYKINN";

I) POTPaMMHO-arnIapaTHbIe CPEICTBA OPTaHMU3AINIA, MCITIOIb3YIONMNX
dbapMaleBTHMUeCKyI0 Cy6CTaHLIMIO CITMPTA STUIOBOTO (9TAaHOJIA) IJIsT
MPOM3BO/ICTBA CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB U B
MpoIiecce MPOM3BO/ICTBA APYTUX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB, MOIKHbI
obecrmeunBaTh IIpueM U Iepeaauy nHGopmalum 06 o6beMe MCII0Ib30BaHMS
(dbapMarieBTHMUeCKO CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA), & TAKKE
mHbopMaimu 06 o6beMe IMPOMU3BOACTBA U (M) 060pOTa (3a UCKIIOUEHMEM
PO3HUYHOJ MPOJAKM) CIIMPTOCOAEPsKAIIMX JeKaPCTBEHHBIX ITPernapaTos,



MIOJTyYeHHOI C MPYMeHeHMeM TeXHUYeCKUX CpeaCcTB huKcaluu 1 nepegaumn
mHpopmaiuu 06 o6beMe MPOU3BOACTBA U 060pPOTa CIIUPTOCOAEPKAIIE
MPOAYKIIVHN, B €AUHYIO TOCYAAPCTBEHHYI0 aBTOMATU3MPOBAHHYIO
MHbOpPMaIMOHHYIO cucTeMy. TpeboBaHMSI HACTOSIIIETO MOAITYHKTA He
pacpoCTpPaHSIOTCS Ha I eH3MaTOB, OCYLeCTBJISIOMX [IPOU3BOLCTBO
CIIMPTOCOAEPXKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, BKIUEHHbIX B
repevyeHb CIMPTOCOePXKAIMX JIEKAPCTBEHHbIX IIpernapaTos,
yTBepkIeHHbIN [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii @enepanyuyt B COOTBETCTBUMA
c ab3aieM TpeTbUM MyHKTA 4 cTaThy 1 PegepanbHoOro 3akoHa "O
roCyIapCTBEHHOM PeryaMpOBaHMUM MPOM3BOACTBA M 0O00POTA ITUIOBOTO
CIIMPTA, AIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MpoayKIuu 1 06
OTrpaHMYeHUM TOTpebeHNs (PACIIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIUN";

I) TIpecTaBaeHNe qeKiapanuit 06 o6beme TPoMU3BOCTBA U (M) 060poTa
(32 UCK/IIOUEeHeM PO3HUYHOM ITPOJAKN) CIUPTOCOLePKaLUX
JleKapCTBEeHHBIX MpernapaToB Py MPOU3BOACTBe U (M) 060poTe
CIMPTOCOEPKAIINX JIeKaPCTBEHHBIX ITperapaToB B 00beMe,
npessbimamiem 200 geKaauTpoB B rof. TpeboBaHMsI HACTOSIIETO
IOAITYHKTA He PaclpOCTPaHAIOTCS Ha JIMLEH3MATOB, OCYLLEeCTBIISIOIINX
IIPOU3BOLCTBO CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos,
BKJIIOUEHHBIX B [I€peUeHb CIIMPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
rperapaTos, yTBepkaeHHbIl [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit @egepauum B
COOTBETCTBUM C ab3a1leM TPeTbUM MyHKTa 4 ctaThy 1 @eepaabHOTO
3akoHa "O rocygapCTBEHHOM peryaMpoBaHMUM IPOU3BOACTBA 1 060pOTa
3TUIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U CIIUPTOCOiepsKalieii MpOoayKIUu 1 00
OTpaHMYEeHUM TIOTpebIeHNs (PACTIUTHSI) ATKOTOIbHOM MPOaYKIINN";

e) cobmoaeHne IUIEeH3MaTOM TpeboBaHMii cTaTby 45 @emepasbHOTO
3akoHa "06 obpalleHNUy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" 00 MCIOIb30BaAHUM
TOJIbKO (hapMaleBTUYeCKOi CYyOCTaHIIMM CIIUPTA STUIIOBOTO (3TaHOJIA) TP
IIPOU3BOACTBE JIeKAPCTBEHHbBIX CPELICTB B KaueCTBe [eiCTBYIOLIero U (Man)
BCIIOMOTAaTe/JIbHOTO BeleCTBa, a TaKKe B MHBIX TeXHOJIOTUYECKUX 1eJisX;

) coboieHMe TULleH31aToOM TpeboBaHMii cTaThy 45 @enepanbHOrO
3aKkoHa "06 obpaieHny JeKapCTBEHHbIX CPEJICTB" O 3aIIpeTe MPOU3BO/ICTBA
CIMPTOCOAEPKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEINapaToB 10 MeCTy
oCylIecTBAeHMs TPOM3BOACTBA dhapMalleBTMUYeCKOi CyOCcTaHLIMM CIIUPTa
3TWIOBOTO (3TaHOJIA) U (M) 10 MeCTY OCYILeCTBIeHNS IPOU3BOCTBA
3TWIOBOTO CIIUPTA;



3) coboeHMe UlleH31aTOM TpeboBaHuit craTby 45 PenepasbHOTO 3aKOHA
"06 o6palleHny JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB" O 3alIpeTe IPOM3BOACTBA
CIIMPTOCOAEPKAILIMX JIeKaPCTBEHHBIX ITpernapaToB Ha OCHOBHOM
TEeXHOJIOTMYeCKOM 060pyA0BaHUM IJ1s1 TPOU3BOACTBA STUIOBOTO CITMPTA,
yKa3aHHOM B ITyHKTe 1.1 ctateu 14.1 @enepanbHoro 3akoHa "O
roCyIapCTBEHHOM PeryIMpOBaHMUM MPOM3BOICTBA M 0O00POTA ITUIOBOTO
CIIMPTA, AJIKOTOJIBHOM M CIIMPTOCOIepsKaleii MPOIYKIIUMU U 00
OTpaHMYeHUU TTOTpebieHNUs (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIUN";

1) cOOTI0IeHe TUIIeH3MaTOM TpeboBaHmit craTbu 45 demepasbHOTO
3aKoHa "O6 obpaleHNny J1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB" 06 OCYIIECTBIEHUN
nepeBo3ku hapmareBTMUeCcKOoi Cy6CTaHLIMM CIIMPTA STUIIOBOTO (3TAHOJA) C
cob6moeHneM Tpe6oOBaHMI, YCTAHOBIEHHBIX CTaThelt 9 DenepasbHOTO
3akoHa "O rocymapcTBEHHOM peryJMpoBaHUM MIPOU3BOJCTBA 1 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MPOayKIUK 1 00
OTpaHMYeHUM TTOTpebIeHNs (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIIUN".

6. Ocy1ecTBIeHNe AesTeIbHOCTY 110 IIPOU3BOACTBY J1eKapCTBEHHDBIX
CPeACTB C rpyObIM HapylileHeM JIUIeH3MOHHBIX TpeboBaHMit BeveT 3a
c000Ji OTBETCTBEHHOCTbh, YCTAHOBJIEHHYIO 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoii
denepainu.

[Tpu aTOM MoOJ rpyObIM HapyllleHeM IMTOHMMAaeTCsI HeBbITIOIHEHYE
JULIeH3MaTOM TpeboBaHMIA, TpelyCMOTPEHHBIX MOATTYHKTamu "a" - "u",
"K(1)", "M" 1 "H" myHKTa 5 ¥ myHkTamu 5(1) u 5(2) Hactosiuero [TonoskeHus,
TOBJIeKIIIee 32 0601 MOCIeICTBYS, TTPEAYCMOTPEeHHbIe yacTbio 11 cTaThu
19 ®enepanbHOro 3akoHa "O IMIeH3MPOBAHMM OTAE/TbHBIX BUIOB
IesaTeIbHOCTU".

7. 1151 mosTydeHus INLeH3UM COMCKATe b JINILEH3UM HAIIPaBJjseT UiIn
TpeACTaBiisieT B IULEH3UPYIOLI I OpraH 3asiBjeHne, JOKYMEHTbI (KOIUn
IOKYMEHTOB) U CBeI€HM S, YKa3aHHbIe COOTBETCTBEHHO B 4YaCTU 1 U ITyHKTax
1,3u 4 vyactu 3 ctatbu 13 @engepasbHOro 3akoHa "O JIUIeH3UPOBAHUN
OTIeJIbHBIX BUA0B JesITEJIbHOCTU ", a TaKXKe:

KOIIMNM OOKYMEHTOB, ITIOATBEPXKOAKIMINX HAJIMUME Y COMCKATEIS INITEH3UN
Ha ImpaBe COOCTBEHHOCTM WJIM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUM
HEO6XO,IU/IMBIX JJ1 OCYIIeCTBJ/JIEHUA OesSATeJIbHOCTHU 110 ITPOMU3BOACTBY
JIEKapCTBEHHbLIX CpedCTB HOMGH.[EHV[VI, B,HaHMﬁ, COOpY)KEHI/Iﬁ M MHBIX
O6’beKTOB, TeXHNYEeCKUX CpeacTsB, O60py,H,OBaHI/IH U TEXHUYECKOM



JMOKYMEHTallM!, COOTBETCTBYIOIIMX YCTAHOBIIEHHBIM TPe6OBaHMSIM, ITpaBa
Ha KOTOpbIE He 3aperucTpupoBaHbl B EAMHOM roCcyqapcTBEHHOM peecTpe
IIpaB Ha HeIBMKMMOE MMYILECTBO U CeJIOK C HMM (B CIy4ae ecu Takue
IIpaBa 3aperuCcTPUPOBAHbI B YKa3aHHOM PeecTpe - CBeL,eHMs 00 ITUX
3IAHMUSX U IOMEIEHNSX), a TAK)KE KOMUY TUTYJIbHBIX JTIVICTOB
IIPOMBIIIIJIEHHBIX PETIaMEHTOB;

KOMMM JOKYyMEHTOB, MOATBEPXKAAIIINX HAIMYME B TOM YMCIe
COOTBETCTBYIOIIME JIUIIeH3MOHHBIM TpeOOBaHUSIM 0Opa3oBaHue,
KBaJIMUKAIIMIO ¥ CTaK PAOOTHI YITOJTHOMOYEHHOTO JIUIIA TTPOU3BOIUTEIISI
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB, a TAaKKe 00pa3oBaHMe CIelMalIiCTOB,
OTBETCTBEHHBIX 3a ITPOU3BOACTBO, MAPKUPOBKY M KOHTPOJIb KauecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB;

MIpY HaMepeHM M OCYIeCTBIATh TPOU3BOACTBO hapMalleBTUYeCKOii
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA) - KOTIUM JOKYMEHTOB,
MOATBEPKIAIONMX HAJMUMe Ha IIpaBe COOCTBEHHOCTH, X03SIiICTBEHHOTO
BeleHUsI WIM ONepaTUBHOrO YIIPAaBIe€HUS OCHOBHOT'O TEXHOJIOTMUYECKOTO
000pynoBaHMs JJ1s IPOM3BOJICTBA ITUIOBOTO CIIMPTA,
3aperucTpMpPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO CcTaTheli 14.1 ®enepanbHOTO
3akoHa "O rocygapCTBeHHOM peryaMpoBaHMUM IPOU3BOACTBA 1 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MpoayKIuu 1 00
OTpaHMYeHUU TOTpebeHNs (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIUN".
CBefeHMs O perucTpaly ykazaHHOro 060pya0BaHMs MpeICTaBSIOTCS
(benepasbHbBIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHOM BIACTM, OCYILECTBSIOINUM
(GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO M HAaJ30PY B 00JIaCTY ITPOM3BOACTBA U 000pOTa
STUJIOBOTO CIUPTA, aIKOTOJbHOI U CIIMPTOCOAepsKalleil IMPOAYKIIUN, Ha
OCHOBaHMY MeXBeJJOMCTBEHHOI'O 3aIIpoca JULeH3UPYIOLL VX OPTaHOB.

8. IIpu HaMepeHUN OCYIIeCTBJISITh IEeSITEeIbHOCTD 110 TTPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB I10 afipecy, He YKa3aHHOMY B JIMIIEH3UMU,
JUIEH3MAT B 3asIBJI€HMM O ITlepeodOpMIeHNM JTUIIEH3UU B TOTIOJTHEHME K
CBe[eHMsIM, YKa3aHHbIM B ITyHKTax 1 u 3 yactu 1 ctatbeu 13 @enepaibHOroO
3akoHa "O JIUIeH3UPOBAHUM OTAE/IbHBIX BUAOB NesITeIbHOCTU", YKa3bIBAET:

a) CBeaeHNd, coaepiKaiine HOBBIN agpec oCyueCTBJIeHUA OeaATeJIbHOCTHU I10
MMPpOM3BOOCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB;

6) CBedeHMs O COCTAaBIAIOIINX AeATEeJIbHOCTD I10 ITPOM3BOACTBY
JIEKapCTBEHHbLIX CpedCTB pa60Tax, KOTOpbI€ IMIIEH3MAT HaMepPEH



BBITTIOJIHATDH I1O HOBOMY aApeCy OCYIIeCTBJI€EHNA OeATEeJIbHOCTHU 110
MPpOM3BOOCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPECTB;

B) CBeIEHUSI O HAJIMUUY Y JINIIeH3MaTa Ha IMpaBe CO6CTBEHHOCTH WM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHMM HEOOXOAVMBIX [IJISI OCYIIECTBJI€HUST
JlesITeJIbHOCTY T10 MTPOM3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 10 YKa3aHHOMY
HOBOMY ajipecy IoMelleHni, 3MaHNii, COOPYKeHMI ¥ MHBIX 00BHEKTOB,
TeXHUUECKMX CPeJICTB, 000PYIOBAHMS U TeXHNYECKOI JOKYMeHTalnM,
COOTBETCTBYIOIIMX YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUSIM, a TAKKE
ITPOMBIIILJIEHHBIX PETJIaMEHTOB;

T) CBeJleHUsI O Haauuuu paboTHMUKOB, 3aK/IIOUMBILNX TPYJ0BbIe JOTOBOPBI,
MIMEIOIIX COOTBETCTBYIOLIee BhICIIee WK cpefHee MpodeccroHaNbHOe
o6pa3oBaHMe, OTBETCTBEHHBIX 3a MTPOU3BOICTBO, MAPKUPOBKY M KOHTPOJIb
KauyecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HAMEPEHHBIX OCYIeCTBIISITh
JlesiTeJIbHOCTb 110 YKa3aHHOMY HOBOMY aJipecy;

Il) IpY HaMepeHUM OCYIIeCTBIISTh MPOM3BOICTBO (papMalleBTHUYeCKOt
CyOCTaHLIMM CIIMPTa STUJIOBOTO (3TAHOJIA) 0 YKa3aHHOMY HOBOMY azipecy -
KOIUY TOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIONIMX HaM4Me Ha IpaBe COOCTBEHHOCTH,
X031/ AICTBEHHOTO BeJeHMsI UJIM OIIePaTUBHOIO yIIPaBI€HNSI OCHOBHOTO
TEXHOJIOTUYECKOTO 000PYIOBAHMS IJIST TPOU3BO/ICTBA STUJIOBOTO CITUPTA,
3aperucTpMpPOBaHHOTO B COOTBETCTBUM CO CcTaThel 14.1 ®enepanbHOTO
3akoHa "O rocygapCTBeHHOM peryaMpoBaHMUM IPOU3BOACTBA 1 060pOTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJBHOM U CIMPTOCOAepsKalleit MPoayKIuu 1 06
OTpaHMYEHNM MMOTPeOIeHNS (PACIIUTHS) JTKOTOIbHOM MPOIYKINUN .
CBeneHMs O perucTpaly yKa3aHHOro 060pya0BaHMs MpeICTaBSIOTCS
dbenepasbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOM BIACTU, OCYILLECTBSIOINUM
(GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO ¥ HAaJ30PY B 00JIaCTY ITPOM3BOACTBA M 000pOTa
STUJIOBOTO CIUPTA, aIKOTOJbHOI U CIIMPTOCOA P Kalleil MPOAYKIIUN, HA
OCHOBaHUY MeXBeJJOMCTBEHHOI'O 3aI1poca JULIeH3UPYIOLI VX OPTaHOB.

9. Ilpy HaMepeHMM OCYIIECTB/ISITh HOBbIe PAOOTHI, COCTABJISIONINE
IesiTeIbHOCTD M0 IPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, paHee He
YKa3aHHBIX B JIMIIEH3UM, TUIIEH3MAT B 3asIBJIEHMUM O ITepeodopMIeHNN
JIMLEH3UU B NOTIOJIHEHME K CBeleHUSIM, YKa3aHHBIM B ITyHKTax 1 1 3 yacTtu
1 craTtbu 13 degepanbHoro 3akoHa "O JIMIIeH3MPOBAHMUU OTAeJbHbIX BUOAOB
IesdTebHOCTU ", yKa3bIBaeT:

a) CBeOEeHMs O COCTABIAIOMMX OEeATEJIbHOCTD ITO ITPOMU3BOOCTBY



JIEKapCTBEHHbBIX CpeACTB HOBBIX pa60Tax, KOTOpbIE€ IMIIEH3MAaT HaMeEpPEH
BBITIO/IHATD;

0) cBeeHMsI O HAIMUMM Y JIMI[eH31MaTa Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTU WJIM Ha
MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHUM HEOOXOAMMBIX JIJISI OCYIIECTBJIEHMS HOBBIX
paboT, COCTAB/ISIOMIVX AeITeTbHOCTD 110 IIPOU3BOACTBY JI€KAPCTBEHHbIX
CpencTB, TOMEIeHNI, 3IaHIi, COOPYKeHII ¥ MHBIX 00'bEKTOB,
TeXHUUECKMX CPeJICTB, 000PYIOBAHMS U TEXHUYECKOI JOKYMeHTaIlMH,
COOTBETCTBYIOIIMX YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUSIM, a TAKKE
ITPOMBIIILJIEHHBIX PETJIaMEHTOB;

B) CBeJleHUsI O Haauuuu paboTHMUKOB, 3aK/TIOUMBILNX TPY0BbIe IOTOBOPbI,
MIMEIOIIVIX COOTBETCTBYIOLIee BhICIIee WK cpefHee IIPodeccroHaNbHOe
o6pa3oBaHMe, OTBETCTBEHHBIX 3a MTPOU3BOICTBO, MAPKUPOBKY U KOHTPOJIb
KauyecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HAMEPEHHBIX OCYIeCTBIISITh HOBbIE
paboThl, COCTABIISIIOIINE [IeSITeIbHOCTD 110 IIPOM3BOJICTBY JIeKapCTBEHHBIX
Cpe[CTB;

T) IpY HaMepeHUM OCYIeCTBISITh MPOM3BOACTBO hapMalieBTUUEeCKO
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) - KOTIUM JOKYMEHTOB,
MOATBEPXKIAIONINX HAJIMYMe Ha TTpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3SIICTBEHHOTO
BeZleHMS MIIM OTIepaTUBHOTIO YIIPaBIeHMsI OCHOBHOI'O TEXHOJIOIMUYECKOTO
060pynoBaHMs IJ1s IPOM3BOJICTBA STUIOBOTO CIMPTA,
3aperucTpMpOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO CTaTbheli 14.1 ®enepanbHOro
3akoHa "O rocymapcTBEHHOM peryJIMpoOBaHUM MIPOU3BOJCTBA M 060pOTa
STUJIOBOTO CIMPTA, AJIKOTOJBHOM U CIIMPTOCOAepsKalleit MPOayKIUK U 00
OTpaHMYeHUM TTOTpebeHNUs (PACTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPOAYKIIUN".
CBefeHMs O perMcTpalyy yKazaHHOro 060pya0BaHMs MpeICTaBSIOTCS
(dbenepasibHbIM OpPraHOM MCIOJHUTEIbHO BJACTH, OCYILECTBISIOMUM
(YHKIMM 10 KOHTPOJIIO M HAaJ30PY B 00JIaCTY ITPOM3BOACTBA M 000pOTa
STUJIOBOTO CITMPTA, aIKOTOJBHON M COMPTOCOAEpKallleil IIPOAYKIIMK, HA
OCHOBaHUU MeXBeIOMCTBEHHOI'0 3apoca JULeH3UPYIOLIUX OPTaHOB.

10. TIpu npoBemeHnM NPOBEPKU COOTBETCTBUS CBEIEHUI, COMEPKAIIMXCS B
IpeACTaBJIeHHbIX COMCKATeNeM JULeH3UM (JIMLL,eH31MaTOM) 3asiBJIEHUN U
MpUIaraeMbix K HeMy JOKYMEeHTaX, JIMI[€H3MOHHBIM TPeOOBaHUSIM
JULIEH3UPYIOIIMIA OpraH 3anpaliBaeT HeoOX0IMble CBeIEHMS Y OPraHOB,
MPeaoCTaBJISIIONIMX TOCYIapCTBEHHbBIE YCIYTU, OPTaHOB, ITPEIOCTABIISIONINX
MYHUIMITATIbHbIE YCIIYTU, MHBIX TOCYAaPCTBEHHBIX OPTaHOB, OPTaHOB
MeCTHOTO CaMOYTIpaBeHusI MO0 MOABeJOMCTBEHHbBIX MM OpraHu3aluit B



nopsizke, ycraHoBjieHHOM ®efiepabHbIM 3aKOHOM "O6 opraHu3anumn
MIpe0CTaBIeHUS TOCYIaPCTBEHHBIX M MYHUIIUITATbHBIX YCIYT".

11. JIutieH3MpYyIOLMit OpraH pasMelnaeT B ¢heepasbHOM TOCYAaPCTBEHHOIM
MHbOpMaIMOHHOI cucTeMe "EAuHBIN ITopTai rocygapCTBEeHHbIX U
MYHUIIMTATbHBIX YCIYT (QYHKLMIA)" B TOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM
ITpaBuTenbcTBOM Poccurickoi ®enepaiiu, CBeieHNs O X0Ae NPUHSITUS UM
peleHus1 o TipefocTaBiaeHun (mepeoGopMaeHUN) TULIEH3UN, TPOBeNeHNS
TIPOBEPKM COOTBETCTBUS COMCKATEIS IMLEH3UM (JINLEH3MAaTa)
JIULIEH3VOHHBIM TPEeOOBAHMSM, ITPeyCMOTPEHHBIM HACTOSIIUM
[Tonoxxenuem.

12. luopmaiinsi, OTHOCSIIIASICST K OCYILECTBIEHUIO IesITeTbHOCTY T10
MPOU3BOACTBY JTeKaPCTBEHHbBIX CPENICTB, IpeayCMOTPeHHast yacTsaMu 1 u 2
cratbu 21 @emepanbHOro 3akoHa "O JIMIeH3MPOBAHUM OTIe/IbHBIX BUAOB
nesTeTbHOCTHI ", pa3MelaeTcss Ha oUIIMaIbHOM CaiiTe JIUIeH3UPYIOLIEro
opraHa B MH(MOpMaIMOHHO-TeJIeKOMMYHUKALIMOHHO ceTu "VIHTepHeT" U
(mnu) nHPOPMAIIMOHHBIX CTEHIAX B MIOMeEIeHMSIX JINIe H3UPYIOLEero
opraHa B TeueHue 10 gHe Cco OHS:

a) oUIMATBHOTO OIyOJMKOBAHMSI HOPMATUBHBIX IIPABOBBIX aKTOB,
yCTaHABIMBAWIIX 06sI13aTe/IbHbIe TPeOOBaHMS K JIUIIEH3UPYEeMOit
IesITeIbHOCTH,

0) IPUHSTUS TUIEH3UPYIOIIMM OPraHOM peIIeHMsI O IPeIoCTaBIeHNM,
repeodOpMIEHNHA, IPUOCTAHOBIEHMM, BO30OHOBJIEHUM WU TIPEeKpaIleHUN
NeiCTBUSI INLIEH3UN;

B) nosyueHus oT PenepanbHOI HATOTOBO CJTy>KObI CBEJIEHMIT O
JMVKBUOALUMY OPUAMNYECKOTO LA WIN TPEKPALeHNUN ero NesiTeJIbHOCTH B
pesyabTaTe peopraHn3aluiu;

T') BCTYIUJIEHNSI B 3aKOHHYIO CUJTY peliieHusI cya 06 aHHY/IMPOBaHUM
JULIEH3 WM.

13. JIM11eH3MOHHBIV KOHTPOJIb OCYLIECTBJISIETCS B MIOPSALKe, YCTaHOBJIEHHOM
®enepanbHbIM 3aKOHOM "O 3a1uTe MpaB IOPUANYECKUX JIULL U
VHAVBUIYANbHBIX [IpeAIIpUHMMAaTe el IIPY OCYIIeCTBIeHUN
rOCyZapCTBEHHOI'0 KOHTPOJII (Hag30pa) U MYHULIUIIAJIbHOTO KOHTPOJIS", C
yu4eTOM 0COOeHHOCTel, ycTaHOBIeHHbIX DefepanbHbIM 3aKOHOM "O
JIMLIeH3VPOBAaHUM OTLE/IbHbIX BUJIOB IesITeIbHOCTU .



14. TIpencraBaeHne coucKaTe/eM JIULEH3UN 3aBJIEHUS U JOKYMEHTOB,
HEOOXOAVMBIX [IJIsI IOJTYUEHMS IULIEH3UM, U UX ITPUEM JTUIeH3U PYIOIIM
OpraHoM, MPUHSITHE JIULEH3UPYIOIIMM OPraHOM pelieHUs O
MpeIoCTaBIeHUM InlleH3um (06 OTKa3e B MPeI0CTaBIeHUN JIULIEH3UN),
nepeodopMIEHUA JTULIeH3MM (00 OTKase B mepeodOpMIEHUM IULIEH3UN),
MIPMOCTAHOBJIEHMM, BO30OHOBJIEHMM, TPEKPaALleHUM IeiCTBUS JIULIEH3UN, a
TaKKe IPeIoCTaBIeHNe OyoamMKaTa 1 KOuUu JulleH3un, GopMupoBaHme u
BeJleHMe JIUIeH3MOHHOTO [eJia, BeJleHMe peecTpa JULLEH3U U
IpenocTaB/lIeHne CBeleHII, COepKalluXCs B peecTpe JTULeH3UA,
OCYIIECTBJISIFOTCS B MOPSIIKE, yCTaHOBJIeHHOM PefiepasibHbIM 3aKOHOM "O
JIMLIEH3MPOBAHMUM OTHEeIbHBIX BUAOB OesSITeTbHOCTI" .

15. 3a npemocTaBeHNe TUIEH3UPYIOIIMM OPraHOM JIMIIeH3UH, ee
nepeodopmiieHne 1 BeIavy Iy6IMKaTa YIUIAUMBAETCS TOCYIapCTBEHHAS
MOIIJIHA B pa3Mepax U Mopsijike, KOTOpble YCTaHOBJIEHbI
3aKOHOAaTeabCTBOM Poccuiickoit demepaiy 0 Hajorax u coopax.

[Ipunoxenue
K [TosiokeHnu1o 0 1N eH3POBaH UM
IIPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

ITEPEYEHDb
PABOT, COCTABJIAIOIINX OJEATEJIBHOCTD I10 ITPON3BOJCTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

I. B chepe obpateHms 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB
IUIST MEAULIMHCKOTO MMpUMeHeHus <1>

[Tpon3BOACTBO 1€KAPCTBEHHBIX CPEACTB MJISI MeOULIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUS U
(Mn) JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB AJ1s1 KIMHUYECKUX UCC/Ief0BaHUIT
(McTibITaHUN):

1. [Tpon3BoOACTBEHHbIE OIlepaLIMM - JJeKapCTBeHHAsT MPOAYKIUS <2>.
1.1. CtepunbHast NpOSYKIUS:

1.1.1. ITpousBoauMast acenTUIECKUM ITyTeM (orepanyy 06paboTKY s
CJleAyIoIyX JeKapCTBeHHbIX GopM):

1.1.1.1. >)Kupgxue mekapcTBeHHbIe (POPMBI OOJIBIIOTO O6BEMA.

1.1.1.2. )Kupkue ekapcTBeHHbIE (DOPMbI MaJIOTO 00beMa.



1.1.1.3. JInopunamsaThl.

1.1.1.4. TBepaple meKapCTBeHHbIE (OPMBI ¥ MMIIJIAHTATBHI.
1.1.1.5. Markue iekapcTBeHHbIe (OPMBbI.

1.1.1.6. ITpoyas npoayKuus.

1.1.2. [TogBepraeMast pMHUIIHON CTEpUIM3ALMK (OIlepalyu 00paboOTKY ISt
CJIeIYIOIIVX JIEKAPCTBEHHBIX (GOPM):

1.1.2.1. )Kupkue iekapcTBeHHbIE (DOPMBI OOJIBIIOTO 06beMa.
1.1.2.2. JKunxue mekapcTBeHHbIe HOPMbBI MAJIOrO 00beMa.
1.1.2.3. TBepablie ieKapCcTBeHHbIe (OPMbI ¥ UMIIJIAHTATBHI.
1.1.2.4. Markue 1eKapCTBEHHbIE (OPMBI.

1.1.2.5. ITpouas mpoayKiius, JeKapcTBeHHbIe (HOPMBI.

1.1.3. BeIITycKawouuit KOHTPOJIb (cepTuduKaiys cepuii).
1.2. HecTepunbHas NpogyKUMs:

1.2.1. HectepunabHas mpoayKiust (onepamyuym o6paboTKM IJisl CaeIyIoNmUX
JIeKapCTBeHHbIX (popm):

1.2.1.1. Kamcyssl B TBep10¥ 060710UKe.

1.2.1.2. Karcynbl B MSITKO# 060JI0UKe.

1.2.1.3. J)KeBaTebHble JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.2.1.4. IMnperaupoBaHHbIE JIeKAPCTBEHHbIE (POPMBI.

1.2.1.5. XXunxue nekapcTBeHHbIe GOPMBI [J1S1 HAPYKHOTO ITPUMEHEHMUSI.
1.2.1.6. XXunxue nekapcTBeHHble QOPMbI 1151 BHYTPEHHETO IMpUMeHeHMSI.
1.2.1.7. MeguiMHCKMe ras3bl.

1.2.1.8. IIpoune TBepmable JeKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.2.1.9. [IpenapaTsl, HaXOASIIMECS IO daBI€HMEM.



1.2.1.10. PagyoHyKAMaHbBIE TEHEPATOPBDI.

1.2.1.11. Msirkue jeKapCcTBeHHbIE (POPMBI.

1.2.1.12. CBeun (CynmosuTopun).

1.2.1.13. TabneTku.

1.2.1.14. TpaHcaepMaJibHbI€ IIIaCTBIPU.

1.2.1.15. Tlpoyas npoxyKIusi, iekapCTBeHHbIe (POPMBI.
1.2.2. BeIltycKarouuit KOHTPOJIb (cepTuduKaIys cepuii).
1.3. Buonornyeckas jekapcTBeHHas MPOLYKLIMSI:

1.3.1. buonorudeckas JieKapCTBEHHAsI MPOIYKLAS <3>:
1.3.1.1. IIpoAyKTBI KPOBMU.

1.3.1.2. UmMmyHo0TMYecKast (MMMYHOOMOIOTMYECKAsT) TPOLYKLIMSI.
1.3.1.3. IIpoayKTbI HA OCHOBE COMaTUYECKUX KIEeTOK.
1.3.1.4. TeHOTepamneBTHYECKas IPOLYKLMS.

1.3.1.5. BuoTtexHoaorn4yeckas mpoayKIIMs.

1.3.1.6. [IpoayKTbI, SKCTpAarMpoBaHHbIE U3 KUBOTHBIX UCTOUHUKOB MUJIN
OpraHoB (TKaHeil) yejioBeKa.

1.3.1.7. TIpoayKTbI TKAaHEBOW MH)KEHEPUMN.
1.3.1.8. [Tpouas 6uonormuyueckas mpoayKIus.

1.3.2. BeimtycKaromuit KOHTpOJIb (cepTuduKaiys cepuii) (llepeyeHb BUIOB
MIPOLOYKLVN):

1.3.2.1. TIpoayKThI KPOBU.
1.3.2.2. UMmyHo0ornueckasi (MMMYHOOMOJIOTMYeCKast) POIYyKIIMS.
1.3.2.3. IIpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KJIETOK.

1.3.2.4. TeHoTepamneBTUUECKAS TPOAYKIIUS.



1.3.2.5. buoTexHosiornvyeckast IpoayKIus.

1.3.2.6. [IpoayKThI, SKCTParMpoOBaHHbIE M3 SKMBOTHBIX MCTOUHMKOB WU
OpraHoB (TKaHelt) yejoBeKa.

1.3.2.7. IIpoayKThl TKAHEBO MHXXEHEPUMN.
1.3.2.8. TIpouast 6uonornueckast mpogyKIus.

1.4. IIpouast leKapCTBEHHAs POAYKIIMS MJIM IPOU3BOACTBEHHbIE
omnepaLyn:

1.4.1. IIpon3BoACTBO <4>:

1.4.1.1. PacTuTenbHas MPOAYKIIMSI.
1.4.1.2. TomeonaTmuueckas pogyKLNs.
1.4.1.3. IIpoyast npoayKIus.

1.4.2. Crepunusanust GapMaleBTUUECKMUX CYOCTaHIINI, BCIOMOTaTeIbHbIX
BellleCTB, TOTOBO MPOAYKIINN:

1.4.2.1. ®unbpTpanms.

1.4.2.2. CyxoxkapoBasi CTepuian3sarusi.

1.4.2.3. CTepmuamnsanus mapoM.

1.4.2.4. XyiMuueckasi CTepuan3amnus.

1.4.2.5. Crepunmsanusi raMma-u3JIydeHueM.
1.4.2.6. Ctepminsanus 3JIeKTPOHHBIM U3JTyYEeHUEM.
1.4.3. TIpouee.

1.5. YnakoBka:

1.5.1. TTepBuuHas yrmakoBKa:

1.5.1.1. Kamcysnbl B TBep/0ii 06010UKe.

1.5.1.2. Karicynsl B MATKOM 000JI0UKe.



1.5.1.3. JKeBaTebHbIe JIeKapCTBeHHbIE (DOPMBI.

1.5.1.4. IMnperaupoBaHHbIE JIeKAPCTBEHHBIE (POPMBI.

1.5.1.5. )Kunxue nekapcTBeHHbIe GOPMBbI IJ151 HAPYKHOTO NTPUMEeHeHHUS.
1.5.1.6. XKunxue nekapcTBeHHble QOPMBI 1151 BHYTPEHHETO IMpUMeHeHMSI.
1.5.1.7. MeouiMHCKMeE Ta3bl.

1.5.1.8. ITpoune TBepAble ieKapCTBEHHbIE POPMBI.

1.5.1.9. IIpenapaThl, HAXOASILIMECS 1O/, TaBJIeHMEM.

1.5.1.10. PaguoHyK/IMgHbIE TeHEPATOPHI.

1.5.1.11. Markue jsiekapcTBeHHbIe GOPMBI.

1.5.1.12. CBeuu (Cynmo3uTopumn).

1.5.1.13. TabneTku.

1.5.1.14. Tpa"caepmaabHbIe TIJIACTHIPH.

1.5.1.15. Tlpoyast npomyKIiusi.

1.5.2. BropuuHas yrakoBxKa.

1.6. icibITaHMsI KOHTPOJISI KaueCTBa:

1.6.1. MukpoO6uosornueckme: CTepUIbHOCTbD.

1.6.2. Mukpo6moiornyeckme: MMKpOOMOIOrnyeckast YucTora.
1.6.3. Xummnueckue (pusnyeckue).

1.6.4. buonoruueckue.

1.7. XpaHeHye 1 peannsanns 1eKapCTBEHHBIX CPeCTB:

1.7.1. XpaHeHMe NMPOM3BeJeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

1.7.2. Peanusanus u (M) nepepava Mpou3BeeHHbIX TeKaPCTBEHHBIX
CPeACTB.

1.8. MapKkupoOBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, MOAJIEXKAIIMX 003aTEeIbHOM



MapKMPOBKe CpeaCcTBaMU UAeHTUDUKALINN:
1.8.1. Cepunanusauus.

1.8.2. Arperanus.

2. UMIIOPT JieKapCTBEHH O MPOAYKIUM <2>.

2.1. WcripITaHMsT KOHTPOJISI KAaUeCTBa MMIIOPTUPYEMOV JleKapCTBEHHOM
MPOAYKIMM <5>:

2.1.1. Mukpo6MoIornyecKkme: CTepuUIbHOCTD.

2.1.2. Mukpob6moiornyecKye: MMKpOOMOIOrnIecKast YMCcToTa.
2.1.3. Xumuyeckue (husmuueckue).

2.1.4. buonoruveckue.

2.2. Boinyckaroiuii KOHTPOJIb (cepTudUKaIMs cepuit) UMIIOPTUPYeMOit
JIEKapCTBEHHOV MPOAYKIINU <6>:

2.2.1. CrepwibHas MPOAYKLIMS:

2.2.1.1. lIpousBoaumas acernTuYeCKUM IyTeM.

2.2.1.2. ITopBepraemasi GMHUIITHOM CTEPUIU3ALIANA.

2.2.2. HectepunbHast NpOmyKLMS.

2.2.3. buonornyeckas 1eKapcTBeHHas MPOAYKLS :

2.2.3.1. [IpoayKTbI KPOBMU.

2.2.3.2. UmmyHosornueckast (MMMYHOOMOIOTMYeCKast) MPOITYKIIAS.
2.2.3.3. [IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK.

2.2.3.4. TeHoTepaneBTUUECKAS TPOSYKIIAS.

2.2.3.5. BuotexHoornuecKast mpoIyKIus.

2.2.3.6. [IpomyKThI, SKCTPArMpoOBaHHbIE U3 SKMBOTHBIX MCTOUHUKOB WU
OpraHoB (TKaHel) yejoBeKa.



2.2.3.7. [IpoayKTbI TKAHEBOV MHKEHEPUMN.

2.2.3.8. IIpouas 6uosiornyeckast poayKIms.

2.3. I[Ipoyas gesiTe/IbHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y) <7>:
2.3.1. [Inomaaka ¢pusnuyeckoro MmmnopTa (BBo3a).

2.3.2. IMIIOPT IMPOMEKYTOYHOTO MPOIYKTA, ITOIBE Pratouerocs
JayibHeiein o06paboTke.

2.3.3. [Ipouee.

2.4. MapKMpOBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, MOIEKAIINX 00s13aTeTbHOM
MapKMUPOBKe CpeJICTBaMM UAeHTUDUKAIAN:

2.4.1. Cepnanusanusl.
2.4.2. Arperaumus.
3. IIpousBoacTBeHHbIe ofepaiuu (hapmalieBTuYecKue cyocTanumm) <2>.

3.1. [TponsBoacTBO (papMalieBTMUECKMX CYOCTAHIIMIA METOIOM
XVMMMUYECKOTO CMHTe3a:

3.1.1. [Tpou3BOACTBO TPOMEKYTOUHBIX TPOAYKTOB (hapmalieBTu4eCKOoii
CyOCTaHIIUN.

3.1.2. IIpon3BOACTBO HEOUUITIEHHO (HEOOPAOOTAaHHOIK)
dbapMmalleBTHMUeCKOM CyOCTaHIIVIN.

3.1.3. 3aBepliarmoniye cTaauy IpoOU3BOACTBEHHOIO IIpolecca (HanpuMep:
OUNCTKa, 06paboTKa GU3UUECKUMU MeTOHaAMM).

3.1.4. IIpouee.

3.2. IIpousBoaCTBO apMalleBTUUECKMUX CYyOCTAHIMIT METOOM BbIIe/IeHUS
U3 IIPUPOSHBIX UICTOUHUKOB:

3.2.1. Beimenenue papmaiieBTMUeCKUX CyOCTAHIIMIA U3 MCTOUYHUKOB
PaCTUTEIbHOIO IIPOVICXOKIEHMS.

3.2.2. Boinenenue papmalieBTMUeCKUX CyOCTAHIIMIT U3 MUCTOUYHUKOB
SKMBOTHOTO ITPOMUCXOKIEHMSI.



3.2.3. Boimenenue papmaliieBTMUECKUX CYOCTAHIIMIA U3 UCTOUYHMKOB U3
OpraHoOB (TKaHell) yejoBeKa.

3.2.4. Boinenenue papMalieBTMUECKUX CyOCTaHIIMIT U3 MUCTOUYHMUKOB
MMHEPaJIbHOTO IIPOMUCXOKIEHMSI.

3.2.5. Mogudumkauys Bbie/leHHOM hapMalleBTUYeCcKoii CyoCTaHLI MK
(YKa3bIBaeTCs UCTOUHUK 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4).

3.2.6. QuncTKa BbifeeHHO GapMalleBTUUeCcKOi cyocTaHLUM (YKa3bIBaeTCs
MUCTOYHMK 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4).

3.2.7. IIpouee.

3.3. [Tpon3BoACTBO (papMalieBTMUECKUX CYOCTAHIINIA C MCIIOAb30BaHMEM
610JIOTMYEeCKMX ITPOLIECCOB:

3.3.1. ®epmeHTaIus (6poskeHue).

3.3.2. [Ipou3BOACTBO C UCMHOJb30BaHKEM KJIETOUHBIX KYIbTYDP (YKa3bIBaeTCS
TUIL UCI0JIb3YEeMBbIX KJIETOK).

3.3.3. Boigmenenne (OuncTKa).
3.3.4. Moguduxaims.
3.3.5. IIpouee.

3.3(1). IIponsBoacTBO hapMaleBTUUECKO CyOCTAHIIUM CITUPTA STUIOBOTO
(9Ta”ona):

3.3(1).1. IIpon3BOACTBO METOOM pa3BedeHMs BOIOI OUMILeHHO
PeKTU(PUKOBAHHOIO STUJIOBOIO CIMUPTA M3 MUILEBOIO ChIPbSI,
IMPOM3BEIEHHOTO M0 MECTY OCYIIEeCTBAeHUS ITPOMN3BOACTBA
dbapMmalleBTHMUeCKOM CyOCTaHIIMM CITIMPTAa STUI0BOTO (3TAaHOJA).

3.4. IIpou3BOMICTBO CTEPWIbHBIX (hapMalieBTUYECKUX CyOCTaHIINI (pasesibl
3.1, 3.2, 3.3 00/DKHBI 3aII0JHATHCS 110 Mepe UX IPUMEHUMOCTN):

3.4.1. [Ipon3BoaMMbIE B ACENTUYECKUX YCIIOBUSIX.
3.4.2. IlonBepraembie (PUMHUIIHON CTEPUIN3ALIUNA.

3.5. 3aBepiawiiye CTaauu MpoM3BoACcTBa hapMaleBTUIeCKUX



cyoCTaHLIMIA:

3.5.1. Craguu dusndeckoit 06paboTky (YKasbiBaeTcsl Bua 06paboTKH,
HaIpUMep: CyIlKa, U3MeJIbUueH1e, IPOCeMBaHNE).

3.5.2. [lepBuyHas yrmakoBKa.

3.5.3. BropuyHas ymakoBKa.

3.5.4. [Ipouee (a1 onepanuit, He ONMCAHHBIX BBIIIIE).

3.6. UcnipITaHMSI KOHTPOJISI KaueCcTBa:

3.6.1. Xumnueckue (husmuueckue).

3.6.2. MuKpoOMOIOrMYecKye: MMKpPOOMOIOTMYecKas YMCTOTa.

3.6.3. MUKpOOMOIOTMYECKIE: CTEPUIIBHOCTb.

3.6.4. buonornueckue.

3.7. XpaHeHue 1 peanu3ainys GpapmalieBTUUECKMUX CyOCTaHIIMIA:
3.7.1.1. XpaHeHMe MpoM3BeAeHHBIX (hapMalleBTUYECKMUX CyOCTaHIINIA.

3.7.1.2. Peanusanusi n (Man) nepemava Npou3BedeHHbIX
dbapmaieBTMYeCKUX CyOCTaHIIMIA.

I1. B cpepe obpaieHns 1eKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
ISl BETEePUHAPHOTO MTPYMEHEeHMST

4. TIpon3BOACTBO, XpaHeHMe U peanu3aiys GpapmaleBTUUECKUX
cybcTaHLMit, TOJTydaeMbIX MeTOJaMM XMMUUECKOTO CMHTe3a.

5. TIpou3BOACTBO, XpaHeHMe U peannusaius papMaleBTUIeCKUX
CcyOCTaHIINIA, TTOJTyYaeMbIX METOIAMM OMOTEXHOJIOTMUECKOTO CMHTE3a.

6. IIpon3BOACTBO, XpaHeHMe U peanu3ainus dpapMaieBTUUeCKuX
cyOCTaHIMIA, TOJy4yaeMbIX METOIaMU BbIIeJIeHUS U3 XMMUYECKOTO ChIPbSI.

7. TIpon3BOACTBO, XpaHeHMe U peann3aius hapmaleBTUIecKux
cybcTaHLMit, TOJTydaeMbIX MeTOJaMU BbiJieJIeHUs U3 UCTOYHMUKOB
6100rMYeCcKOTO0, JKMBOTHOTO MPOUCXOXKIEHUSI.



8. IIpon3BO/ICTBO, XpaHeHMeE U peanu3anys hpapMaleBTUUeCKuX
cyOCTaHIINit, TOJTydyaeMbIX METOIaMU BbIIeJIEHNS U3 UCTOYHUKOB
PaCTUTETHbHOTO TTPOUCXOXKIEHMSI.

8.1. TIpon3BOACTBO, XpaHeHMe U peann3alys ¢papmaleBTUIeCcKoit
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STWJIOBOTO (ITAHOJA).

9. [Ipon3BOACTBO, XpaHEHNE U peanm3al s CTePUIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB ¢ yKa3zaHMeM KOHKPeTHO JieKapCcTBeHHOI opMbl (a3p030Jib,
rejib, KpeM, IMHUMEHT, TMOoGUIN3MPOBAHHbIE TTPOTYKThI, Ma3b, 1acTa,
TIJIeHKa, TTIOPOIIOK, PaCcTBOP, PACTBOP /I MHBEKIIMIA, CTeKI000pa3Hast
Macca, CTepuibHas MOpuUcTasi Macca, CyCcreH3us, cyxast Macca, TabJIeTKH,
SMYJIbCUMN).

10. IIpou3BOACTBO, XpaHeHMe 1 peann3alus HeCTePUIbHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB C YKa3aHMeM KOHKPETHOI JieKapCTBeHHO
dbopMbl (a3p030J1b, 6aIb3aM, OpUKET, TeJib, IPaHYJIbI, paske, Karlin,
KariCyJ/ibl, KaIlCyjbl MSATKME, KpeM, TMHUMEHT, Ma3b, Mac/ja0, MUKPOTPAHY/IbI,
MMKPOKAIICYJ/Ibl, HACTO, HACTOKa, TACTUIKM, T1aCTa, MeJUIeThI, IIJIaCTUHBI,
IJTACTVHKY, TIJIACThIPb, TIJIEHKA, ITOIMMepHas JIeHTa, ITOJIOCKM, ITOPOIIIOK,
pacTBOP, CUPOII, CIIPeit, CYMIO3UTOPUA, CYCIIEH 3N, TAGIETKH, IIHYP,
9KCTPAKT, SJMKCUD, IMY/IbCHUS).

<1>JlekapcTBeHHbIe (OPMbI YKa3bIBAIOTCSI B COOTBETCTBUM C
HOMEHKJIaTypOJi leKapCTBeHHbIX (OPM, YTBEPsKIeHHO EBpa3uiickoii
SKOHOMMYECKOI Komuccueit. B ciiydyae OTCYTCTBUS B HOMEHKIAType
JIeKapCTBEeHHbIX (GOpPM, YTBEPKAEeHHOM EBpa3miickoit 9KOHOMMUYEeCKOi
KOMMCCHel, TeKapCcTBeHHOV (OpMbl, 3asIBJIEHHOV TPOU3BOAMTEIEM, TaKas
JekapcTBeHHast GopMa yKa3bIBAeTCS B COOTBETCTBUM C TIepeUYHEM
HaMMeHOBaHMI1 JieKapCTBEHHBIX GOPM, YTBepKAeHHbBIM MUHUCTEPCTBOM
3apaBooxpaHeHust Poccuiickoit @emepaiim.

<2> YKa3bIBAIOTCH MMpMMEeHNMMbI€ ITYHKTbI.

<3> B kareropun 1.3.1. "Buosnornvyeckas JeKapCcTBeHHAs MPOAYKUMS" B
COOTBETCTBYIOIIEM ITOIpa3s/iesie 00s13aTe/IbHO YKa3bIBAIOTCSI TPYTIITbI
rpenapaTos (a/lJlepreHbl, ajljIeprouibl, aHATOKCUHBI, BAKI[MHbI,
raMMarja00y/JIHbl, UMMYHOTIJIOO0YIMHBI, UMMYHOMOIY/ISITOPBI,
MOHOKJ/IOHA/IbHbI€ aHTUTEJIa, CbIBOPOTKU, TOKCUHBI, IUTOKMUHBI,



rpenaparhbl, IoJydyaeMble 13 JKUBOTHOTO ChIPbsl, MUHCYJIMHBI,
opraHoITpenapaTsl, 6akTepuodaru, BaKIMHbI, UMMYHOTIO0YIMHOBbIE
KOMIIJIEKCHbBIE TIpernapaThbl, IPOOMOTUKM, ITpoYast 6MOTeXHOJIOTMYecKast

TIPOSYKIIMS).

<4> B karteropum 1.4.1. "TIpousBoacTso” B moapasene 1.4.1.3 o6s13aTeIbHO
YKa3bIBAIOTCS IPYIIIBI IIpenapaToB (paauodapmalieBTUIYecKue
JieKapCTBEeHHbIe CPeiCTBA, IMTOCTATUKMU, IIUTOTOKCUKY, TOPMOHBI,
AHTUOMOTUKY O6eTa-JTaKTaMHOTO Psifia, IpernapaTsl, COAepsKalue
CUJIBHOIEVICTBYIOIIVE BellleCTBA, HAPKOTUUECKM e JIeKapCTBEHHbIe CPeiCTBa,
TICUXOTPOITHbIE JIEKapCTBEHHbIE CPE/ICTBA).

<5> B kaTeropun 2.1. "MicnibITaHMSI KOHTPOJISI KAUeCTBa MUMIIOPTUPYEMOiL
JIeKapCTBEHHO MPOAYKLIVN" YKa3bIBAETCSA COOTBETCTBYIOIMII ITOApa3iesl B
CJyyae OCyLeCTBIeHMS COOTBETCTBYIOLLETO UCIIbITAHMS KOHTPOJISI KaueCcTBa
Ha MTPOM3BOJICTBEHHOM 00BEKTEe B OTHOIIEHUY UMIIOPTUPYEMbBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB.

<6> B kaTeropumu 2.2. "BbITycKaonit KOHTPOIb (CepTUudUKaLS Cepuii)
MMIIOPTUPYEMOI1 JIeKapCTBEHHOM MPOAYKLMHM" yKa3bIBA€TCS B Cydae
OCYIIeCTBJI€HMS TTIOATBEPKAEHMS COOTBETCTBMS YIIOTHOMOUYEHHBIM JIMIIOM
MIPOU3BOANUTEJISI B OTHOIIEHUY UMIIOPTUPYEMBIX JIeKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB.

<7> B kareropunu 2.3. "IIpoyas nesaTesbHOCTD I10 UMIIOPTY (BBO3Y)"
rofgpaszen 2.3.1 ykasblBaeTCs TOIbKO B (JIydyae XpaHeHUs MMIIOPTUPYEMbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OXXULAIOUIVX TTOATBEPKAEHNS COOTBETCTBUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM JIULIOM IIPOV3BOIUTEIS.



