MMPABUTEJILCTBO POCCHUCKOHN ®EJIEPAIINHA
ITOCTAHOBJIEHHE

ot 22 nexabps 2020 r. Ne 2206

MOCKBA

O BHecenun usmeHenmii B [losioskenune o IMEeH3NPOBAHHH
NPOH3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[IpaButensctBO Poccuiickoit Penepaliui mnoc TAHOBJA A€ T :

l. YTBepaute  npunaraeMele  M3MEHEHHs,  KOTOpblE  BHOCATCS
B Ilonoxenne O NMIEH3UPOBAHUH IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
YTBEPKIEHHOe TocTaHoBjleHUeM IlpaBurenscrBa Poccuiickoit ®enepauuu
ot 6 urons 2012 1. Ne 686 "O6 yrBepxaeHuu [lonokeHus o NUIEH3UPOBAHHH
NpOW3BOACTBA JeKapcTBEHHBIX cpeactB" (CoOpaHue 3aKOHOAATENHLCTBA
Poccuitckoin ®epepanuu, 2012, No 29, cT. 4116; 2013, Ne 16, crt. 1970; 2018,
Ne 26, ct. 3864; 2019, Ne 10, c1. 983; 2020, Ne 21, cT. 3268; Ne 49, cT. 7954).

2. Hacrosimiee mocTtaHoOBI€HHWE BCTyNaeT B CHIYy €O JHA €ro
OQUIHMABHOrO OMyOIUKOBAHMUS.

3. YcTaHOBUTB, 4YTO MNOJIOXEHHS MyHKTOB 4', 4% 43, 5', 52, a6z3ana
YEeTBEPTOro IMyHKTa 7, MoAnmyHKTa "na" nyHkta 8 W moamyHkra "r'" myHKTa 9
[Tonoxenuss o JHULEH3UPOBAHMHM INPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
YTBEP)KAEHHOro mnocraHoBieHueM [IpaBurensctBa Poccuiickoii Denepaiuu
or 6 urosid 2012 1. Ne 686 "O0 ytBepxxneHuu [losoxxeHUs O NHLIEH3UPOBAHUU
MPOU3BOJACTBA  JIEKApPCTBEHHBIX  CpeAcTB" (B  pedakUdd  HACTOSIIETO
MOCTAHOBJIEHHUS ), NPUMEHSIOTCS ¢ 29 nexabps 2020 r.

4. Pemenue o MpeJoOCTaBICHUU JIMLIEH3UH (00 OTKa3e B MpeaocTaBlieHHH
JMLEH3UH), NepeopopmiieHUH JuLeH3ud (00 oTkase B mnepeodopMIEHHH
JHMLEH3UH) Ha TPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEXULHHCKOIO
npuMeHeHus: MUHHUCTEPCTBOM MPOMBILLUIEHHOCTd W TOProBiM Poccuiickoi
Qenepauyy INPUHUMAETCS Ha OCHOBAaHWM 3asBIECHWH, NOKYMEHTOB (KOIMUii
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IOKYMEHTOB) M CBEJEHUH, IPEACTaBIEHHBIX B MOPAJAKE, YCTAHOBIEHHOM
IlonoxenueM O JHLEH3UPOBAHHU IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
yTBepXIeHHbIM mnocTaHoBieHHeM IIpaButenscTBa Poccuiickorr ®Denepanuu
ot 6 mronst 2012 1. Ne 686 "O6 yrBepxnenuu I[lonoxeHus o JIMIEH3UPOBAHUM
IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB", IO BCTYIUIGHHSA B CHIIy HACTOSIIETO
TIOCTAQHOB/EHHA, W OOpallleHUus] COMCKATeNs JIMLUEH3UH (JIMIEH3HaTa B Cilydae
nepeoopMIIeHHs JIULEH3UH) Ha NPOHU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB s
MEIUMLIMHCKOTO  MPUMEHEHHU, NpeICTaBIeHHOro B MMUHHCTEPCTBO
NPOMBIIIEHHOCTH M TOprosnd Poccuiickoit ®enmepauuu mocjie BCTYIUICHUA
B CHJIy HaCTOSAILEro IOCTAaHOBJIEHHUs, C yKa3aHHeM paboT, MpeayCMOTPeHHBIX
npunoxenneM K IlonoxeHuro 0 NHUEH3UPOBAaHUH  MPOM3BOJACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEPKICHHOMY IOCTaHOBJIEHHEM I[IpaBuTeNnsCTBa
Poccuiickoii ®enmepaumu ot 6 uons 2012r. Ne 686 "OG yTBepkIeHUH
ITonoxeHHa O JMUEH3MPOBAHUM IIPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB” (B
pedaKkLUMK HACTOSLUEro IOCTAaHOBJICHHS ).

IIpencenarens [IpaBuref

Poccuiickoit ®enep M.MuuycTuH
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YTBEPXAEHDbI

noctaHoBnenueM [IpaButenscTBa
Poccuiickoit ®enepauuu
ot 22 nexabps 2020 r. Ne 2206

U3IMEHEHMNI,

KOTOPbI€ BHOCATCH B IoJoxeHHe 0 JIHIHE€H3HPOBAHHH
IMPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB

1. B nyHkre 4:

a) B moanyHkre "0" cioBa '"mpaBuiaM OpraHU3alMd IPOU3BOJICTBA
M KOHTpOJIS KayecTBa JIEKapCTBEHHbIX CpeACTB' 3aMEHUTh cCjioBamMu "AJis
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUs] IMpaBWiaM Haajlexalleil MNpoU3BOJICTBEHHOM
OpaKTUKH";

6) ZOTIONHHUTB OAMYHKTOM "6'" CIIEAYIOLIEro ComepyKaHusL:

"6') COOTBETCTBUE  I[IPOMU3BOJCTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB A
MEIUUMHCKOr0 TMpPUMEHEHHs MpaBWiaM HaJlJexalled Npou3BOACTBEHHOM
nNpakTUKU EBpa3uiickoro 3k0oHOMH4ECKOro co103a;";

B) MOAMYHKT "I U3JI0XHUTD B ClIeAYIOLIEH peJaKIuu:

"r) HanM4YMe B COOTBETCTBUM cO craThed 45 DenepasbHOro 3aKoHa
"O6 oOpaweHWH JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB"  YMOJHOMOYEHHOro  JIMla
MPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [JI BETEPUHAPHOrO IMPHUMEHEHHMUS,
KOTOpO€ MPH BBOJE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS
B [paxJaHCKHH 0OOpPOT OCYILUECTBISIET MOATBEPXKICHHE COOTBETCTBUS
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB JJIi BETEPUHAPHOrO [pPUMEHEHHs] TpeOOBaHUSIM,
YCTAaHOBJIEHHBIM TPU MX TOCYJIapCTBEHHOM PErucTpallu, U rapaHTHUPYET, 4TO
JIEKApCTBEHHBIE CpENCTBA JJIi BETEPUHAPHOIO TMPUMEHEHUS [POU3BEICHbI
B COOTBETCTBHM C IMpaBUJIaMH HaAJexalled MNpPOU3BOJCTBEHHON NPaKTUKH,
uMeeT oOpazoBaHHEe U CTax paboOThl, COOTBETCTBYyHOIIME TpeOOBaHHUAM,
YCTaHOBJIICHHbIM  cTaTbeil 45 @enepanpHoro 3akoHa "OO6  obpaleHuu
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB", MpH IIPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB sl
BETEPUHAPHOrO0 IMPUMEHEHUS U aTTECTOBAaHO B IMOpPSAKE, YCTaHOBJIEHHOM
MHUHHCTEPCTBOM CeJIbCKOTO X03s1iicTBa Poccuiickoit Menepanuu;”;

" l"

F) AOIMNOJIHUTB MOAMYHKTOM T~ CIACAYIOWIETo COACPXKaHUA:
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"r') HaTHMYHe  YIONHOMOYEHHOro JiMLa  (YIOJHOMOYEHHBIX  JIML()
NPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MJI MEAMLIMHCKOrO TNpUMEHEHHUS,
SBJISIFOLLErOCs] €ro pabOTHUKOM, KOTOpOE€ IMpH BBOJE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
B TPaXTAHCKHMA OOOpOT OCYLUECTBISIET IMOATBEPXKJACHHE COOTBETCTBHUS
NeKapCTBEHHBIX  CpeACTB  TpeOOBaHUSM,  YCTAHOBJICHHBIM  IIpH KX
rocy/1JapCTBEHHON PErucTpaluu, U rapaHTUpPYyeT, YTO JIEKApCTBEHHEIE CPeJICTBA
NpOU3BENEHBl B COOTBETCTBUM C TpeboBanusmu [lpaBun Hamnexamein
MPOU3BOACTBEHHON NMpakTUKU EBpa3uiickoro 3kOHOMHYECKOTro CO03a, KOTOPOe
aTTeCTOBaHO M BKJIIOYEHO B pEECTpP YNOJHOMOYEHHBIX JIUL[ MPOU3BOJUTENICH
JeKapCTBEHHBIX CpeacTB EBpa3zuiickoro 3KOHOMUYECKOTO Cor03a
B COOTBETCTBUHU C MpaBoM EBpa3suickoro 3kOHOMHYECKOIo coro3a;";

n) B noanyHkre "n" cnoBa''u MapKHpoBKY" 3aMEHHTb  CJIOBaMHU
" MapKUpOBKY M KOHTPOJIb KauecTBa".

2. IIyHKT 4' w3noxute B CJIeyIOLEeN pegaKkUHu:

"4' TTpu HAMEpEeHHH COMCKATENs THLUEH3HH OCYLIECTBISTh IPOU3BOICTBO
¢dapmalleBTUYEeCKOM CyOCTaHUMM CcHOUpTa 3TUNOBOro (3TaHONA) HapsAy
C JIMLUEH3UOHHBIMU TpeOOBaHUSIMH, YKa3aHHBIMM B I[IyHKTE 4 HACTOSUIEro
[TonoxxeHus!, NpeabABISIOTCA ClelyOLHe THIEeH3MOHHbIe TPeOOBaHUS:

a) OCHalleHUWe  eMKOCTed  juisi  NpueMKd  3THJIOBOTO  CIIMpTA
aBTOMAaTHYE€CKMMH CPEJICTBAMU HU3MEPEHUs] M y4eTa KOHIIEHTPallud U o0beMa
©e3BOAHOrO CIUPTA B ITUIIOBOM CIUPTE, 00beMa 3THJIOBOIO CIIUPTa,

6) nporpaMMHo-arnapaTHble CpencTBa JODKHBI obecrneyuBarh MpHEM
U mepejadyy UHGOpPMALMU O KOHIEHTpauuu U o6 oObeMe 6e3BOJHOr0 CIUpTa
B OTUJIOBOM CIIHUPTE, UCIOJB3YEMOM [UIs MPOU3BOJCTBA (apMalleBTHUECKOH
CyOCTaHIIMU CIHpTa 3THJIOBOTO (3TaHosa), 00beMe 3TOr0 3TUIOBOIO CIIHMPTA,
NOJYYEHHOW C UCIOJB30BaHUEM aBTOMATHYECKHUX CPEJICTB U3MEPEHHS M ydeTa
KOHILIEHTpallud U oObema Oe3BOJHOro CHUpPTa B ITHJIOBOM CIIHPTe, 00bema
3THJIOBOTO CIIUPTA;

B) OCHAlLlEHHE OCHOBHOT'O TE€XHOJIOTMYECKOT 0 o0opya0oBaHuUs
aBTOMAaTHUYECKUMM CpeJCTBAMM H3MEpEHHs W yueTa KOHIEHTpalUH U o0bema
Oe3BogHOro cnupra B (papMaLEeBTHYECKOH CyOCTaHLHH CHHUPTA 3TUJIOBOTrO
(oraHONIA), OOBEMa (apMaleBTHUUECKOW CyOCTaHLIMM CIHPTAa 3THJIOBOrO
(aTaHona);

r) NpOrpaMMHO-alNapaTHble CpeAcTBa MODKHBI O0ECIeYHBaTh NpHEM
U rnepefadyy HMHQOpMalMH, MOJYYEHHOW C HMCIOJIH30BAHHEM ABTOMATHYECKHX
CPEICTB M3MEPEHHS M ydeTa KOHLEHTpalUuh U o0bema Oe3BOJHOTO CHUpTa
B (DapMalleBTUUYECKOH CYOCTaHUMU CIUpTa 3THIOBOTO (3TaHosa), o0BeMa
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dbapmalieBTU4YECKOM CyOCTaHLIMM CHUpTa dTUIOBOro (3TaHosa), o0 oObeme ee
NPOU3BOJACTBA, MOCTABKH U (MJIM) UCIIOJIb30BAHUS IJ11 COOCTBEHHBIX HYXI;

1) HAIMYKME Ha TMpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3SHCTBEHHOTO BEACHUS WIIH
OMEpPaTUBHOIO YIIPABJEHHUsS OCHOBHOIO TEXHOJIOMMYECKOro obOpyAoBaHUs s
MPOU3BOJCTBA 3TUJIOBOTO CIMPTA, 3apEerucTPUPOBAHHONO B COOTBETCTBUH
co cratbeil 14" ®epepanpHoro 3akoHa "O rocylIapcTBEHHOM PeEryjiMpOBaHHH
MpPON3BOJCTBRA u obopoTta 3THJIOBOTO CnupTa, aJKOrojIbHOM
M CIIUpTOCOAepKallel NpoAyKUMH U 00 orpaHuyeHuH noTpedneHus (pacruThs)
AIIKOTOJIbHOW MPOAYKUHUHU";

€) EeMKOCTU [Ji [pPUEMKH DOTUJOBOrO cnupra Ads MpPOU3BOACTBA
dbapmMalleBTUYECKONW CYOCTAaHLIMM CIIMPTA 3TWIIOBOTO (3TaHOJA) AOJKHBI OBITH
CO€IMHEHbl KOMMYHHKAUMSMH, OTBEUAIOIIMMU TpeOOBAHUSIM, YCTAHOBIEHHBIM
dbenepaibHbIM  OpraHOM  HCIOJHUTENBHOW  BJIACTH,  YNOJHOMOYEHHbBIM
MO KOHTPOJIIO M Haa30py B 0OJAacTH MpPOU3BOACTBA U 00OpOTa ITHIOBOTO
CIIUpTa, alKOroJBHOM W crnupTOocoJepxauleil MpoaAyKLUH, C OCHOBHBIM
TEXHOJIOTMYECKUM O00OpYy/0BaHMEM [ TMPOW3BOACTBA CIMPTa 3TUJIOBOIO
(TaHoja).".

3. TTyHKT 4° U3JI0KUTh B CIEAYIOLIEH PefaKLuy;

"4%, JIMLeH3OHHBIMHU TpeOOBAHUSIMH, TIPEABSIBISIEMBIMH K COHCKATENIO
JUUEH3UU TPU HaMEPEeHUM OCYLUECTBISATh MPOU3BOACTBO CIIHUPTOCOAEPHKALIMX
JIeKapCTBEHHBIX MperaparoB, a TaKKe IMPOU3BOJACTBO APYTMX JIEKapCTBEHHbIX
CPEICTB C MCMOJIb30BaHHeM (apMaleBTHYECKOH CyOCTaHUMU CIIMPTa ITHIOBOIO
(3TaHONa) Hapsaly C JUUEH3UOHHBIMH TPeOOBAaHHUSIMM, YKa3aHHBIMU B MyHKTE 4
Hactosero [TonoxeHus, BASIOTCS:

a) OCHAlLlEHHe eMKOCTeH Aisl MpUeMKH (apMalleBTUYECKOH CcyOCTaHLMU
COMpTa 3TUJIOBOrO (3TaHOJla) aBTOMATHUYECKMMMH CpeACTBaMHU HM3MEpeHMs
M yuyeTa KOHIEHTpauuu U oObeMa Oe3BOAHOro ciupra B (hapMaleBTHUeCKOM
cyOCTaHUMH cOMpTa JTWIOBOro (3TaHoja), ob0bema apmaleBTHYECKOH
cyOCTaHIMK CIIUPTa STUIOBOIO (3TaHOMA);

6) nporpaMMHoO-arnmnapaTHble cpelncTBa ISt NPOU3BOACTBA
CIIUPTOCOJIEPXKAIMX JIEKAPCTBEHHBIX TIpenapaTtoB, a Takxe B Mpoiecce
MPOU3BOJICTBA [IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJKHbI 0DecreuuBaTh MpUeM
v Tepenady MHGOpMalMHY, MOJYYEHHOH C HMCMOIb30BAHUEM aBTOMATHUECKUX
CPEICTB W3MEpeHUss M YydeTa KOHLUEHTpauMu U oObema Oe3BOJHOro CIUpTa
B (apManeBTHUeCKOH CyOCTaHLUMM CIMpTa 3TUIOBOro (3TaHomna), obbema
dapmaueBTHYECKOH CyOCTaHUMM CIHPTa 3TWIOBOro (3TaHona), ob oObeMe ee
3aKyNKH;
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B) OCHalleHHe  oOopylnoBaHusi  Ajs  ydera  oObema  obopoTa
W UCHOJIb30BaHUs  (dapmaueBTHUUecKo CcyOCcTaHUMM CIHpPTAa 3THIOBOTO
(3TaHoNa) As MPOM3BOACTBA COMPTOCOAEPKALUX JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaTos,
a Takxe B TMpOLEcCce TPOU3BOACTBA JAPYIMX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB
C HUCMoib30BaHMEM (hapMalleBTHUECKOH CyOCTaHLMM CIUpPTAa 3THIOBOTO
(3TaHONa) TEeXHUUYECKUMH CpeACTBaMM (UKCAUMM W Mepenayd HHQPOpMalUU
00 obObeMe MpoU3BOACTBA M 00OpOTa CHHUPTOCOAEPXKALUEH MNPOAYKUUH
B €IMHYI TOCYJapCTBEHHYIO aBTOMAaTU3UPOBAHHYIO WH(POPMALMOHHYIO
cucTeMy y4yera oO0beMa T[POM3BOACTBA W 000pOTa DJTUIOBOrO CIHUPTA,
aNTKOroJbHOH u CIUpTOCOAepKalle NpONYyKLHH (nanee - enuHas
rocyiapcTBeHHas aBTOMaTU3UpOBaHHasl HH(OPMaLlMOHHAs CUCTEMA);

) NporpaMMHO-arnmapaTHble CpeacTBa s POM3BOACTBA
CIIUPTOCO/CPKALMX JIEKApCTBEHHBIX MpenapaTtoB, a TakXe B Mpouecce
MPOU3BOJACTBA NPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AOJKHBI 00ecneyuBaTh NpHEM
u nepenayy uHbopmauuu o6 obbeMe HUCMoJib30BaHUs (DapMalueBTHUYECKOH
CyOCTaHUMH CIUPTa ITHIOBOrO (3TaHoja), a Takxke uHbopMmauud o6 oObeme
NpoU3BOACTBA U (MnM) oOopoTa (32 MCKIIOUEHHEM pPO3HUYHOU Mpoaaxu)
CIIUPTOCOAEpXkKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, NOJyYEHHOW ¢ MPUMEHEHHEM
TeXHHUUYECKUX CcpelAcTB (Qukcauuu W nepenadd uHdopmauuu o006 obbeMme
Npou3BOACTBA U 00OpOoTa cCHUpTOCOJEpXalled MNpOAYKUHUH, B €IUHYIO
roCy/JapcTBEHHYIO aBTOMAaTU3UPOBAHHYHO UHGOPMALIMOHHYIO CUCTEMY. "

4. JIonojaHUTh MYHKTOM 4’ CIERYIOUIEro COJep>KaHUs:

"4*. TpeGoBanus nommyHktoB "B" u "r" mnyHkta 4° HacTosLIero
[TonoxxeHus: He paclpOCTPAHSIOTCS Ha COUCKaTeNeH JIMUEH3UH IPU HaMEePEHUH
OCYILLECTBIATh NPOU3BOJICTBO CIUPTOCOIEPXKALHX JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB, BKJIOYEHHBIX B IMEPEYeHb CIUPTOCOAEpPIKALUUX JIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB, YTBEPXKIEHHbIH B COOTBETCTBUM € al3aueM TpeTbUM NyHkra 4
ctatbu |  @PepepanbHoro 3akoHa "O rocyaapcTBEHHOM  perylMpOBaHHM
NpOU3BOJACTBA W O0OpOTa  ITWJIOBOTO  CHOHPTa,  QIKOTOJILHOH U
CrupTOocCoAepXkalled NpoayKUHH W 00 OrpaHUYeHHH NOTpedseHUs (paciUTHs)
aJIKOTOJIbHOM MPOAYKUMUH".".

5. B nyskTe 5:

a) NMOJIYHKT "B" W3JIOKUTH B CEAYIOLIEH pelakunu:

"B) B OTHOLIEHWM T[POHU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO NpPUMEHEHHUs] COOJIOJeHMe B COOTBETCTBUM CO cTaTbel 45
®enepansHoro 3akoHa "OO ofpallleHUW JIEKapCTBEHHBIX CPeAcTB” MpaBuil
HaJJie)Kailleld MPOU3BOJACTBEHHOM NPAKTUKH;';

0) 1OMOJHUTH MOAMYHKTOM "g'" CJIEIYIOLIETO COJICP)KAHUSL:
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"8'YB  orHOIIEHHH IIPOU3BOJICTBA  JICKAPCTBEHHBIX CpPENCTB  JJis
MEIULIUHCKOTO NpUMEHEHUS cobmoieHue [IpaBun HaJjiexanlen
IPOU3BOACTBEHHOM NpakTUKU EBpa3zuiickoro 3kOHOMHYECKOro corsa;";

B) MOJMYHKT "I'" M3JI0KUTH B CIIEAYIOLIEH pelaKnu:

"I') HATMYHE B COOTBETCTBUU cO crtaTthed 45 DenmepanbHOro 3akoHa
"O6 oOpauieHMM JIEKApCTBEHHBIX  CpEJCTB"  YIOJHOMOYEHHOIro  JIHIa
NPOU3BOAMUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UIsl BETEPUHAPHOTO ITPHMEHEHHS,
KOTOpO€ IIpYU BBOJIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJ11 BETEPUHAPHOTIO NMPUMEHEHHUS
B TpaXIaHCKUM OOOpOT OCYLIECTBISIET MNOATBEPXKIEHHE COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUsT TPeOOBAHHUSAM,
YCTAHOBJIEHHBIM IIPU HUX TOCY[ApCTBEHHOW PErucTpaluM, U TapaHTHPYET, YTO
JIEKApCTBEHHBIE CpEACTBA [JIs1 BETEPUHAPHOrO TNPHUMEHEHHUs [PON3BEICHBI
B COOTBETCTBHUM C [paBUIaMH HaJulexalled NPOW3BOACTBEHHOM IPAKTHKH,
a TaKXke KOTopoe HMeeT oOpa3oBaHHE U CTax paboOThl, COOTBETCTBYIOLIHE
TpeOOBaHUSAM,  YCTaHOBJIEHHbIM  cTartbeil 45  DenepaqbHOro  3aKoHa
"O6 oOpallileHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB", MPH NMPOU3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB MU BETEpPUHAPHOTO IMpPUMEHEHUsi M aTTeCTOBAaHO B IMOpPSAKe,
YCTAHOBJICHHOM  MHHHUCTEPCTBOM  CeJIbCKOTO  XO3siicTBa  Poccuiickoi
®enepauuu;";

r) JOTIOJHUTD MOAMYHKTOM npln CIIEIYIOLIETO COAEPKAHUS:

"r') Hanune YIOJHOMOYEHHOro  juua  (YMNOJHOMOYEHHBIX  JIMII)
NPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEJUUUHCKOTO TMpPUMEHEHMUS,
sBJIsfoUleecss ero pabOTHUKOM, KOTOpPOE€ MpH BBOJE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
B TpPaXIAHCKUA OOOpPOT OCYILECTBISET MOATBEPXKICHHUE COOTBETCTBHS
JIEKapCTBEHHBIX  CpPeACTB  TpeOOBaHUSAM,  YCTAHOBJIEHHBIM  [PH  HX
roCy/JapCTBEHHOM perucTpalyu, U rapaHTUpyeT, YTO JeKapCTBEeHHbIE CpeACTBa
NpOM3BEEHBl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusiMu [lpaBun Haanexaiien
MPOMU3BOJCTBEHHOM NpakTHKH EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOro coro3a, KOTOpoe
aTTECTOBAHO U BKIIIOYEHO B PEECTp YMOJHOMOYEHHBIX JIML MPOU3BOJUTENEH
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COH3a B IMOPSIKE,
yCcTaHOBJIICHHOM EBpa3uickol 3koHoOMHYecKoi komuccued. Ilpu HazHaueHHH
HOBOrO YINOJHOMOYEHHOIO JIMLA MpPOU3BOAUTENS JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
auMueH3uar obs3aH B TeueHue 10 pabouux nHeH yBEAOMHTH JIMUEH3UPYIOLIH
OpraH o ()aMUJINHM, UMEHHU U OT4YeCTBE (TP HAIMYUH) YIOJHOMOUYEHHOIO JMIIa
W JlaTe ero Ha3HayeHus;' ",

A) B noanyHkre "n" cinoBa "M MapKUpoBKY" 3aMEHHUTh CJIOBaMH
" MapKHpOBKY U KOHTpPOJIb KauecTBa";
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e) B moAnyHkTe "e" cimoBa "W JEKapCTBEHHBIX CPEICTB C HapylIEHUEM
[paBUJ OpraHU3alMd MPOM3BOACTBA U KOHTPOJIS KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX

cpelcTB" 3aMEHUTH CJIOBaMH "

, JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB [UIsl BETEPUHAPHOTO
OpUMEHEeHHUS C HapylUeHWeM [paBWil HaJUleXalledl IMpOH3BOACTBEHHOH
MPaKTHKH, JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEAMLIMHCKOIO IPUMEHEHHUs
¢ Hapywenuem [IpaBun Hamnexawed NPOU3BOACTBEHHON  NPAKTHKH
EBpa3uiickoro 3koHOMHUECKOro coro3a";

’K) IOANYHKT "u'" U3JO0XHUTH B CIIEAYIOLIEN PEAAKLINN:

"u) coomonenre  IlpaBun  yHUUTOXEHHS  HeXOOpPOKAaYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, (aabCHPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEPKIAEHHBIX B COOTBETCTBUHU
co ctathaMu 47 u 59 denepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHUU JEKApPCTBEHHBIX
cpeACTB", 3a HCKIIOYEHHEM JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB Ul MEIMLIMHCKOIO
npUMEHEHUS;";

3) HOAMYHKT "K" MpU3HATh yTPATUBLIMM CHILY;

M) MOAMYHKT "n" U3JI0XKUTH B CIEAYIOLIEH peaaKLMK:

"71) MOBBIIIEHHE KBaJM(UKALMU UL, yKa3aHHbIX B MOANyHKTax "r",
"r'" 1 "1" HACTOSILLEro ITYHKTa, He pexe 1 pa3a B S neT;".

6. [TyHKTBI 5' ¥ 5° U30XKUTH B CSAYIONIEH pelaKII1:

"5!. JIuueH3MOHHBIMH TPeGOBAHUAMH, NPEIbIBISEMBIMH K JHLEH3UATY
MpH OCYLIECTBICHHH IPOM3BOJACTBA (hapMalEBTUYECKON CyOCTaHLUMM CHHpTa
3THJIOBOTO (3TaHOMa), HapsIAy C JIMLEH3UOHHBIMU TPeOOBaHUSIMHU, yKa3aHHBIMHU
B yHKTe 5 Hactosiuero [losnoxenus, sBiasioTes:

a) OCHAallleHHe  eMKOCTeH  JjIs  MpUEMKH  JTHJIOBOIO  CHOMpTA
y OpraHu3aluii, HCMOJIb3YIOLIUX JSTWIOBBIM CIOHUPT Uil POU3BOJCTBA
dapmaneBTUYECKOU cybcTraHuu cnypTa THJIOBOTO (3TaHONa),
ABTOMAaTHYECKUMH CPEACTBAMHM H3MEpEeHHs] M y4yeTa KOHLEHTpaluud U oObema
0e3BOJTHOTO CIIMPTA B 3TWJIOBOM CNUpTE, 00beMa 3TUJIOBOIO CIUPTA;

0) mporpaMMHO-anmapaTHble CpelCTBa OpraHU3alUi, HCIOJB3YIOIUX
STUJIOBBIA CIHUPT JUIS TIPOU3BOJICTBA (papMaLleBTHUUECKOH CcyOCTaHLIMM CHUpTa
STHJIOBOrO (3TAaHON), MOJDKHBI oOecrneyuBaTh MpUeM U Iepenadyy UHPopMauuu
0 KOHLEHTpAHH U 00 oObeMe 0e3BOJHOrO CIUpTa B STUIIOBOM CIIUPTE, 0ObEME
TUJIOBOTO CITUPTA, TOJYYEHHOM C MCMOJb30BaHWEM aBTOMATUYECKHUX CPEACTB
U3MepeHHUs M y4eTa KOHLUEHTpaLUuu U oObeMa 0e3BOJHOro CIHMpTa B 3TUIOBOM
cnupre, o0bemMa 3TUIIOBOTrO CIUPTA;

B) OCHAlLIEHUE OCHOBHOT'O TEXHOJIOTUUECKOTo o0opyAOBaHHUs
OpraHu3alui, OCYUIECTBIISIOLINX NpOU3BOACTBO (bapmareBTHIECKOM
cyOCTaHLIMM CHOUPTa STUJIOBOrO (3TaHosa), aBTOMAaTUYECKUMH CpeICTBaMH
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W3MEpEeHUssT MW ydeTra KOHIEHTpalud U oObemMa Oe3BOJHOrO0 CIHpTa
B (apManeBTH4YeCKOH cyOCcTaHIMKM COUpTa STWIOBOrO (3TaHona), o0bema
dapmareBTHYECKO CyOCTaHIIMU CIIUPTa 3TUIIOBOIO (3TaHONA);

I') IporpaMMHO-anmnaparHble CpeACTBa OpraHM3alMi, OCYHIECTBISIOIIUX
IPOM3BOJACTBO (hapMaleBTHYEeCKON CyOCTaHIMM CIUpTa 3TWJIOBOro (3TaHoia),
JIOJDKHBI  o0ecrieynBaTh IpUeM U Tmepenadyy HHQOpMaUuH, MOJyYEeHHOH
C HCIONIb30BAaHHEM  aBTOMAaTHYECKHX CpEACTB H3MEpEHUsT U ydera
KOHIIEHTpalluk MW o0beMa 0e3BOAHOro chmupra B  (apMaleBTHYECKOH
cyOCTaHUMH CIMpTa JTWIOBOro (3TaHona), oObema (apmaleBTUYECKOH
CyOCTaHLIMM CIHUpTa 3THIOBOro (3TaHoia), o6 obbeMe ee NpPOM3BOJCTBA,
MOCTaBKH W (WK ) HCIOJIB30BaHUs A1 COOCTBEHHBIX HYXI;

1) HaIMYMe Ha MpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3SHCTBEHHOIO BEICHMS WIIH
OTEPATHBHOIO YNpPaBIEHUS OCHOBHOIO TEXHOJOTHYEeCKOoro obopyaoBaHUs IS
NPOU3BOJICTBA ITUJIOBOrO CIUPTA, 3apPErHCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBHUH
co crarseii 14 denepanbHOro 3akoHa "O rocygapCTBEHHOM pEryJIUpOBaHUHU
MPOU3BOJICTBA " obopota 3TUJIOBOTO CruprTa, aJIKOTOJIbHOM
W CIIUPTOCOAep Kalleid NpoAyKLUHUU U 00 OrpaHUYeHHH NOoTpedeHus (pacnuTus)
aJIKOTOJIBHOM MPOAYKLHU";

€) eMKOCTH JUJIsi [MPUEMKH STUJIOBOrOo CHUpTa Uit [POU3BOACTBA
dapmaneBTHYECKOH CYyOCTaHUMH CHOUPTA ITHIIOBOrO (3TaHO/a) NOJIKHBI OBITH
CO€IUHEHbI C KOMMYHHKaLMSAMH, OTBEYAIOIUMHU TpeOOBaHUSM,
YCTAaHOBJIEHHBIM  (efiepalibHBIM ~ OpraHOM  HCIMOJIHUTENbHOW  BIACTH,
YNOJHOMOYEHHBIM [0 KOHTPOJIO M HAA30py B o0JacTd MNPOM3BOACTBA
H 000pOTa PTUJIOBOTO CIMHUPTa, AJIKOTOJIbHON U CIIUPTOCOAEpXKallel NpOoAyKLHH,
C OCHOBHBIM TEXHOJIOTHYECKMM 0OOpyJOBaHUEM JJisi [POU3BOACTBA CIHpTa
3TUJIOBOTO (3TaHOMNA);

k) coOmo/ileHre JNuilleH3MaToM TpeboBaHuid ctateu 45 @enepanbHOro
3akoHa "OO oOpanieHMHM JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB" MO  [POU3BOACTBY
dapmalieBTHUECKON CYOCTaHIIMM CHUpTa 3STWIOBOIO (3TaHOMA) METOAOM
pa3BeleHUsT BOJOM OYMIIEHHOHM pPEKTU(PHUKOBAHHOIO JSTHIJIOBOIO CIHpPTa
U3  MUIUEBOTO  ChIpbS, INPOU3BEJEHHOIO Ha  OCHOBaHUH  JIMLIEH3UU
Ha MPOHW3BOJCTBO 3TUJIOBOrO CIUpTa MJisl MPOU3BOJACTBA (hapMaleBTUYECKOM
CyOCTaHLMM CIUpPTa 3THUIOBOrO (3TaHOJNA) B COOTBETCTBHU C TpeOOBaHUAMHU
®epepanibHoro 3akoHa "O rocyJapCTBEHHOM pEryJIMpOBaHUM MPOU3BOACTBA
1 000pOTa STHUJIOBOrO CNUPTA, AJIKOTOJIBHON U CHUPTOCOAEPKALLEH MPOAYKLUH
U 00 orpaHu4yeHUH notpedbieHus (pacnuTHsl) aJIKOTOJIbHOW HPOAYKLHMH'", U IO
MECTY OCYIIECTBIEHUS MPOU3BOJCTBA (papManeBTHUECKONH CyOCTaHLIMU CMpTa
3TUJIOBOTO (3TAHOJA);
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3) coOMI0/IeHHe JIMIIEH3MaToM TpeOoBaHUK O 3alpeTe MPOU3BOACTBA
CIIUPTOCO/IePKAIIUX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB MO MECTYy OCYILLECTBICHHS
[IPOU3BOJICTBA (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIMK CIIHPTa 3TUIIOBOIO (3TaHOJIa);

M) COOJIto/IeHne JTUIeH3MaToM TpeOoBaHUU cTaTbu 45 @DenepanabHOro
3akoHa "O0 oOpaleHUH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB' O 3ampeTe NMpPOU3BOACTBA
(dapmalieBTUYeCKOi CyOCTaHLUMU CIUPTa 3TUIIOBOrO (3TaHOJA) HA OCHOBHOM
TEXHOJOTHUYECKOM OOOpYAOBaHUM [UIsl IPOU3BOACTBA J3THUIIOBOIO CHHUPTA,
yKa3aHHOM B IyHKTe 1' cTaThu 14" ®enepanbHoro 3akona "O rocy1apCTBEHHOM
pPETYNUPOBAHUM TPOU3BOJACTBa U 000pOTa 3THIOBOIO CIHUPTA, AJIKOrOJIbHOU
U CITUPTOCOAEPIKALIEH MPOAYKLKH U 00 OrpaHUYeHUHU NOTpeOIeH s (pacuTus)
AJIKOTOJILHOM MpoayKUuuu";

K) coOJltoieHne NuleH3uaToM TpeboBaHuil ctatbu 45 denepanbHOro
3akoHa "OO oOpallleHuH JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3amnpere peanusaluu
(nepemayn B YCTaHOBJEHHOM 3aKOHOAATeNbCcTBOM Poccuiickol @enepauuu
nopsiake) dapMaineBTHUYeCKOH CyOCTaHLMHM CIMpPTa 3THIOBOrO (3TaHOJA)
OpraHu3allMsM ONTOBOM TOProBIIM JeKapCTBEHHBIMU CPENCTBAMY;

1) cobJiroieHUe nuIeH3uaToM TpeOoBaHUU cTatbu 45 @DeaepanbHOro
3akoHa "OO oOpalleHHd JIeKapcTBEHHBIX CpeAcTB" 00 OcylllecTBIEHUU
IepeBo3KHd (apMalleBTUUECKOH CyOCTaHUMH CIUpTa 3TUIOBOrO (3TaHoja)
¢ cobmoaeHneM TpeboBaHMi, yCTaHOBIIEHHBIX cTaThel 9 denepanbHOro 3aKkoHa
"O rocynapCTBEHHOM peryJIMpOBaHUM MPOU3BOACTBA U 00OpOTa 3TUJIOBOrO
COHUpPTa, AJIKOrOJIbHOH M CHUpTOCcOIepXKallleld MPOAYKLUHM M 00 OrpaHHYeHHH
noTpebseHus (pacuTHs ) aJKOrOJbHON NpOIyKLUH'";

M) coOJIto/IeHne JIMLUEH3UaToM TpeOoBaHUI O peanuszaluu (nepenade
B YCTAaHOBJIEHHOM 3aKkoHopaTenbcTBoM Pocculickoit ®enepauuu mnopsuake)
dhapMaleBTHYECKON CYOCTaHIIMHU CIIMPTa STUJIOBOIO (3TaHoJia) NPOU3BOAUTENIM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I IPOU3BOACTBA  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B eMKocTaXx oObemoM He Oosiee 1 sutpa u (W) He MeHee 1000 nutpos,
a opraHu3anusM, yKa3aHHbIM B yHKTax 3 - 5 yactu 8 ctatbu 45 PenepaabHOro
3akoHa "OO0 oOpallileHHH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB", - B Tape 00beMoM He Ooee
1 nutpa;

H) COOJIIO/ICHHE JIMLIEH3WAaTOM TpeOOBaHM O 3ampere pealn3aluu
(mepenadyd B yCTaHOBJIEHHOM 3aKoHonarenbcTBoM Poccuiickoit Penepaunu
nopsiake) QapMmareBTHUECKOH cyOcTaHOUMM COMpTa 3TUIOBOro (3TaHOJIA)
OpraHu3alysIM W WHIAUBUAYAJIbHBIM MpPEANPUHUMATENSM, OCYILECTBISIOLUM
pa3BeJieHHE, BhIpalIBaHUe U COACPKAHUE KUBOTHBIX;

0) co0roaeHre JHUIEH3MaToOM TpeOOoBaHM O 3ampere NPOU3BOACTBA
¢dapMaleBTHYEeCKOH  CyOCTaHIMM  CcUpTa  3THJIOBOro  (dTaHona) IpHU
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IpeKpallleHUd WM aHHYJIUMPOBAHUM [I€HCTBUS JIMLEH3UH HAa IMPOU3BOJICTBO
3THJIOBOrO CIUPTa Uil MPOU3BOACTBA (PapMalleBTUYECKOH CyOCTaHIIUK CIIHPTA
STUJIOBOTO (3TaHON).

5%, JIALEeH3HOHHBIMU TPeGOBAHHMAME, NpPEIBABIAEMbIMA K JIHLEH3HATy
OpA OCYLUECTBICHUH IPOU3BOIACTBA CIHPTOCOAEPXKALIUX JIEKapCTBEHHBIX
npernapaToB UCXOAS M3 oO0bemMa MOTPeOUTENBCKOW Tapbl (yNakoBKH) U (HIIH)
CTOMUMOCTH H (WnNM) (YHKIMOHAIBHOTO HAa3HA4YeHWs CIUPTOCOAEPIKALIUX
JIEKapCTBEHHBIX IIpENapaToB, a TaKXe MPOU3BOACTBA JPYTHX JEKapCTBEHHBIX
CPE/CTB C MCNOJIb30BaHHeM (apMalleBTHUECKON CyOCTaHIMH CIIPTa STUIOBOTO
(3TaHONa) HapsAy C JIMLEH3UOHHBIMU TPeOOBaHUSMHU, YKAa3aHHBIMH B IYHKTE 5
Hactosuero [TonoxeHus, ABISIOTCS:

a) OCHAIlleHWe E€MKOCTel Al MpHeMKH (dapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIIMH
CIIMPTA 3TUJIOBOTO (3TaHOJ) aBTOMAaTHYECKUMHU CpeJCTBAMU U3MEPEHHS U ydeTa
KOHLUEHTpaUMH MU oObema Oe3BOogHOro cnuprta B (apMaleBTHYECKOH
cyOCTaHLMM CcIUpTa 3TUIOBOro (3TaHona), obbeMa (dapmaleBTHYECKON
cyOCTaHILIMU CIIUPTa STUIOBOTO (3TaHOJA);

0) mporpaMMHoO-anmaparHble CpeACTBA OpraHW3alUMi, HCHOJIB3YHOLIMX
(apMalleBTHYECKYI0  CYOCTAaHLMIO COUpTa OSTHJIOBOro  (3TaHojia) s
IIPOU3BO/ICTBA CIIUPTOCOAEPKALMX JIEKAPCTBEHHBIX MMpPEnaparoB U B Mpoiecce
IIPOU3BOJICTBA APYIUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NOJDKHBI 00eCTIeuuBaTh MPUEM
U nepenavyy MHGMOpPMAIMK, MOJYYEHHOW C HCHOJIB30BAaHMEM aBTOMATHUYECKHUX
CPEICTB M3MEpPEHHs W ydeTa KOHLEHTpauud ¥ obbeMa Oe3BOAHOrO CHupTa
B (¢apmalueBTHUECKOH CyOCTaHUMH COMpTa 3TUIOBOro (3TaHojda), obbema
(dapManeBTHYECKOM CYOCTaHIIMM CIUpTa 3THJIOBOTO (3TaHoja), 06 oObeMe ee
3aKyIKH;

B) OCHallleHHe o0opyloBaHUs Uil ydera oObema o0opora H
UCIOJb30BaHUs (apMalleBTUYECKOH CYyOCTaHUMH CUPTa 3TUIOBOro (3TaHosa)
JUIsl IPOU3BOJCTBA CIIMPTOCOAEPKALMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKXKE B
npolecce HPOU3BOACTBA APYTHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C HMCIOJIb30BAHHEM
¢dapmaieBTHYECKOH CyOCTaHIMM CIIUPTa 3THIIOBOro (3TaHOJa) TeXHHUYECKHMHU
cpencTBaMH (HUKCalMU U Mepefadyd uHpopMmauuu o6 oObeMe MpPOM3BOACTBA U
obopota cHUpTOCOAEpXkalllell MNPOAYKUHWH B CAMHYIO TOCYJAPCTBEHHYIO
aBTOMATU3UPOBAaHHYI0 MHGOPMALMOHHYI0 cucTeMy. TpeGoBaHus HACTOSILErO
HNOJANYHKTa HEe pacHpOoCTPaHSIOTCS Ha JIMIEH3UATOB, OCYIIECTBISIOLIMX
IPOU3BOJICTBO CIIMPTOCOJEPKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPaTOB, BKIOYEHHBIX
B IIEpEYEHb CIIUPTOCOAEPXKAIUMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, yTBEPKIEHHBIH
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[IpaBurensctBoM Poccuiickoir denepaiui B COOTBETCTBUU C ab3alieM TPETbUM
nyHkTa 4 craten 1 @egepanbHoro 3akoHa "O rocyapcTBEHHOM PEryJIMPOBAHUH
MPOU3BOJCTBA U obopora 3TUJI0BOrO CIUpTa, aJIKOTOJIBHOM
U CIMPTOCOAep)KAIEeH MPOAYKUMHA U 00 OrpaHUYeHUH NOTpeOIeH s (pacUThs )
aJIKOTOJIbHOH IpoAyKuuu";

) IporpaMMHO-aIliapaTHble CpPEACTBa OpraHW3alui, MCHONb3YIOUINX
¢dapMalieBTUYEeCKyI0 ~ CYOCTaHLMIO CNHUpTa 3TUIOBOrO  (3TaHona) Ui
IIPOU3BOJCTBA CIIUPTOCOAEPHKALUX JIEKApPCTBEHHBIX MpPEeNnapaTroB U B IpoLecce
IIPOU3BOJICTBA JPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, JOJKHBI 00eCneurnBarh NpUeEM
U nepenayy uHbopMauud 00 oObeMe HCMONb30BaHUs (apMaLeBTUIECKOH
CyOCTaHIIMM CIIHpTAa 3TUIOBOTO (3TaHoja), a Takke HMHpopMaiuu od odbeme
NpOM3BOJCTBA M (WIM) 000poTa (3a HCKIIOYEHHEM PpO3HUYHON MpOJaXKH)
CIIMPTOCOACPIKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, MOJTy4€HHOH ¢ IPUMEHEHUEM
TEXHUYECKMX CpeacTB (UKcauud W Tnepedadyd uHpopmanuu o6 obbeme
NpOU3BOACTBA W o0OpoTa CHUpTOCOAepXKalled MNpOAYKUWH, B €AHHYIO
rOCYJapCTBEHHYIO  aBTOMATH3UPOBAHHYIO  MH()OPMALUMOHHYIO  CHUCTEMY.
TpeGoBaHUsl HACTOALIErO MOAMNYHKTa HE PAclpOCTPAHAIOTCS Ha JIMLEH3HUATOB,
OCYLUECTBJIAIOIIMX  [POU3BOJACTBO  CHUMPTOCOJEPXKAlUUX  JIEKAPCTBEHHBIX
[penapaToB, BKJIIOYEHHBIX B Me€peyeHb CIIMPTOCOAEPIKALIUX JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB, YyTBepKIeHHbIH [IpaButensctBoM Poccuiickoii @enepauuu
B COOTBETCTBUH C ab3aleM TpeThbiUM NMyHKTa 4 cratbu | degepanbHOro 3aKoHa
"O rocynapCTBEHHOM peryJiipoBaHHM MPOM3BOJACTBA U 000pOoTa 3TUJIOBOIO
CIIMPTA, AIKOTOJIBHONH M CHHpTOCOAEpXKallell MpOAyKLUMH M 00 OrpaHUYEHHUH
noTpeOieHus (pacnuTus) aJKOroJbHON NPOIYKIIUH'";

1) MpejcTaBlieHUe JAekiapauud o0 obbeme MNpOU3BOACTBA U (WIIH)
obopota (32 HCKIIOYEHHEM PpO3HUYHOW MNPOJaXKH) CHUPTOCOAEPKALIMX
JIeKapCTBEHHBIX  MpernapaToB  Mpd  [pOU3BOACTBE U (MIH)  obopote
CIUPTOCOJIEPXKALIUX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaTtoB B 00ObeMe, MPEBBILIAIOILEM
200 nekanuTpoB B roJ. TpeboBanus HaCTOSILIEro MOJMYHKTa
HE paclpoCTPaHSIOTCS Ha JIMUEH3WATOB, OCYLIECTBIISIOIUMX [POU3BOACTBO
CIHHPTOCOJIEPKAIUX JIEKAPCTBEHHbIX MpenaparoB, BKIIOYEHHbIX B MEpEUYEHb
CIIUPTOCOAEPIKALLNAX JIEKapCTBEHHBIX [penaparos, YTBEP>KAEHHbIH
[TpaButenscTBoM Poccuiickoit Menepaliuy B COOTBETCTBHM C ab3alieM TpeTbUM
nynkta4  cratbu 1  @epepasibHoro  3akoHa 'O rocygapCTBEHHOM
peryJMpoBaHUM MPOU3BOACTBA M 0OOpOTa 3THIOBOIO CIHMPTA, aJKOTOJIbHOH
U CIIMPTOCOAEPKalIeld MPOIyKIHMH U 00 OrpaHUYeHUH NOTpedNeHus (pacuTHs)
aJIKOTOJIbHOW MPOayKIUu";
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e) cobytofeHre JHIEeH3uaToM TpeboBaHuii crathu 45 denepanbHOTO
3akoHa "OO oOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX CpelncTB" 00 HCIOIB30BaHUM TOJBKO
¢bapmaneBTHYecKOd  CyOCTaHUMM  COHpPTa 3TWIOBOro  (3TaHoma) Mpu
IIPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CpPENCTB B KayecTBe JCHCTBYIOWICTO W (MJIH)
BCIIOMOTATENBHOTO BELIECTBA, @ TAKXKE B UHBIX TEXHOIOTMYECKUX LIENIAX;

k) coOrofeHue nuUeH3uaToM TpeboBaHul crtathu 45 denepaiabHOrO
3akoHa "OO0 oOpallleHUH JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB" O 3ampeTe NpPOM3BOACTBA
CIIUPTOCOAEPXKAIIMX JIEKADCTBEHHBIX [pENaparoB [0 MECTY OCYLIECTBIEHHUS
MPOU3BOACTBAa (papMaleBTUUECKOH CyOCTAHIIMH CNUpTa 3THJIOBOrO (3TaHOINA)
U (WIK) 10 MECTY OCYILECTBIJIEHHS TPOU3BOACTBA ITHIOBOTO CIHPTA;

3) cobmoieHne JULEeH3uaToM TpeboBaHul cratbu 45 denepanbHOro
3akoHa "OO0 oOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3alpere MPOH3BOACTBA
CIIUPTOCOAePIKALTUX JIeKapCTBEHHBIX npenaparos Ha OCHOBHOM
TE€XHOJOTHYECKOM O00OpYJOBaHMM [UIsl TPOM3BOJACTBA 3THJIIOBOIO CIHPTA,
ykasantHoM B nyHkte 1' cratbu 14' ®enepansHoro 3akona "O rocyJapCTBEHHOM
peryiMpoBaHUU TPOU3BOACTBA M 000pPOTa 3THIOBOTO CIHPTA, AJKOTrONBHOH
U cliUpTOCcoAepKalled NpoAYKUHH U 00 OrpaHUYeHUH NoTpebieH s (paciuTH)
aJIKOroJIbHOW MpOAyKUHUU";

1) cobofieHue JHIeH3uaToM TpeboBaHuil cTtatbu 45 PepepalibHOrO
3akoHa "OO oOpallleHHHd JIeKapCTBEHHBIX cCpeacTB” 00 OCyIlecTBIEHUH
NepeBO3KH (papMaleBTUYECKON CYOCTAaHUMH CHOUpTa JTHJIOBOro (3TaHoIA)
¢ coOmoieHueM TpeOOoBaHUH, YCTaHOBIIEHHBIX cTaTheil 9 MenepanbHOro 3akoHa
"O rocyJapcTBEHHOM peryJIMpOBaHUM IPOWU3BOACTBA H 000pOTa 3THIOBOIO
CIUPTA, AJIKOTOJIBHOM M CIUPTOCOJEpXKallled MpOAYKUHM U 00 OorpaHH4YeHHH
notpebJeHus (pacnuTHs) AIKOroabHOM npoaykuuu".".

7. B nynkre 7:

a) B a03alle TpeTbeM:

nocie cioBa "MOATBEpPXAAOLIMX" AOMOJHUTE CJOBaMU "Halludde B TOM
yucie";

6) cnoa "M MapkMpOBKY" 3aMEHMTH CIIOBaMHU ", MAPKUPOBKY U KOHTPOJIb
KayecTBa';

B) JIONOJIHUTH ab3aleM CAeAYIOIIEero Coaep KaHHs:

"Ipd HaMEpEeHUH OCYLUECTBISITH IPOU3BOJCTBO (apMalieBTHIECKOM
cybcTaHuuuU cnupTa 3TUIIOBOIO (3TaHONa) - KoMK JIOKYMEHTOB,
NOATBEPXKAAIOIIMX HaIWM4he Ha M[paBe COOCTBEHHOCTH, XO35AHCTBEHHOrO
BEJICHUS WJM OINEpPAaTUBHOIO YIPABICHHUS OCHOBHOTO TEXHOJOIrHYECKOI0o
00opy10BaHUs Ui MPOU3BOACTBA 3TUJIIOBOTO CIHMPTA, 3apETMCTPHPOBAHHOIO
B COOTBETCTBHH CO craTheil 14' MemepanbHoro 3akona "O rocyJ1apCTBEHHOM
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peryJMpoBaHUU TPOU3BOACTBA U 00OpPOTa 3ITHIOBOTO CIUPTA, ANKOTOJBHOM
U CIIMpTOCOAepKallel NpoAyKUUHA U 00 orpaHuyYeHrH noTpebiieHus (pacuTus)
QIKOTOJIBHOKW  mpoaykuuu'. CBeaeHMss O  perucTpallMd  YKa3aHHOIO
0o0OpyOBaHUsl TMPEACTaBIAOTCS (eaepanbHbBIM OpPraHOM  HCIIONHHUTEIBLHOU
BJACTH, OCYILECTBIAIOIIMM (YHKIMH MO KOHTPOJIO W Haa30py B OO0JIACTH
MIPOU3BOJICTBA H obopota 3TUJIOBOTO CIUpTA, aNKOT0JIbHOM
U CcOupTocolepXalled MpoAyKLUMH, Ha OCHOBAaHMHU MEXBEIOMCTBEHHOIO
3ampoca JIMLEH3UPYIOLINX OpraHoB.".

8. B nyHkTe 8:

a) B MOMIIyHKTe "r" cjloBa "MPOM3BOJCTBO U MAapKUPOBKY'" 3aMEHHUTh
CJIOBaMU "MIPOU3BOACTBO, MApKUPOBKY M KOHTPOJIb KauecTBa";

©) IOMOTHUTE MOAMYHKTOM "' CIIEYIOIIEro CoAepKaHus:

"n) Opd HaMEpPeHUU OCYILECTBISATh MPOU3BOJACTBO (apMaleBTHYECKOH
CyOCTaHUMHK CNHUpTa 3TUIOBOTO (3TaHOJA) MO YKa3aHHOMY HOBOMY ajpecy -
KOMWU JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAAIOLINX HalM4he Ha MpaBe COOCTBEHHOCTH,
XO35IHCTBEHHOIO  BEACHHUS WJIM OMNEPATUBHOTO  YIMpaBIEHHUS OCHOBHOTO
TE€XHOJIOTUYECKOro o0OpydOBaHUS [UIsl MPOU3BOJCTBA JSTUIIOBOrO CIHPTA,
3apeTMCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO cTaTheil 14' (demepanpHOro 3akoHa
"O rocynapcTBEHHOM peryJjMpoBaHHUU MPOMU3BOJCTBA U 00OpPOTA 3TUIOBOTO
CIIMPTA, AJKOTOJBHOH M COUpTOCOJepXKallled MPOAYKUMH W 00 OrpaHUYeHUU
notpebieHust (pacluTUs) aKOroabHOM Mpoaykuuu". CBeleHUs: O PerucTpaliu
yKa3aHHOro oOOpyZOBaHHS  NpPeACTaBIsOTCS  (deaepanbHbIM  OpraHOM
UCIIOJIHUTENIBHOW  BJIACTH, OCYLUECTBISIFOUIMM (QYHKIHH 1O  KOHTPOJIIO
M Haa3opy B o00nacTd MpOU3BOACTBA H 000pOTa 3THUIOBOrO CIIUPTA,
QIKOTOJIBHOW W CIHMPTOCOAEpXallell  MpOAyKUWH, Ha  OCHOBAHHUHU
MEXXBEJOMCTBEHHOIO 3allpoca JUUEH3UPYIOLHUX OPraHoB.".

9. B nyHkre 9:

a) B moamnyHkTe "B" ciioBa "MPOM3BOACTBO M MApPKHUPOBKY" 3aMEHHUTH
CJIOBaMH "MPOU3BOJICTBO, MAPKUPOBKY U KOHTPOJIb kayectpa';

©) IOMOJIHUTH MOAMYHKTOM "I CIIeAYIOIEro CoAepKaHMs:

"I') MpY HaMEPEHUU OCYILIECTBISATH MPOU3BOACTBO (hapMalleBTHIECKOM
cyOcTaHUUU crupTa 3THJIOBOTO (3TaHONa) - KONUU JIOKYMEHTOB,
NOJATBEPXKAAIOIIMX HaJM4YMe Ha TMpaBe COOCTBEHHOCTH, XO3AHCTBEHHOTO
BEICHUS HWJM OMNEPAaTUBHOIO YIPABIEHUS OCHOBHOI'O TEXHOJIOTHYECKOTO
o0OpyIOBaHMs [JIsl MPOM3BOJCTBA 3TUJIOBOTO CITHUPTA, 3apPEerHCTPUPOBAHHOIO
B COOTBETCTBHH €O cTaThell 14' (denepansHoro 3akona "O rocyJ1JapCTBEHHOM
peryJIMpoBaHUHU MPOU3BOACTBA U 000OPOTa ITHJIOBOTO CIIMPTA, AKOTOJBHOU U
CIUPTOCOJIepKALLEH MPOAYKLHMH U 00 OrpaHMuYeHUH NoTpebleHus (pacmuTus)
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ankorosbHOM  mpoaykuuu'. CBeleHHS O  perucTpaldd  yKa3aHHOIO
o0opy/IoBaHHs MPEACTaBISIOTCS (eAepalIbHBIM OpraHOM HCIIOJIHUTENbHON
BJIACTH, OCYILIECTBISAIOIIUMM (YHKLUHMHA IO KOHTPOJIIO M Hag3opy B obiactu
POU3BOJCTBA " obopota 3THJIOBOTO CrupTa, AJIKOTOJIbHOM
U CIOUPTOCOAEp)Kalled MpOOYKUHWH, HA OCHOBAaHUHM ME¥KBEJIOMCTBEHHOTO
3anpoca JULUEH3UPYIOIIHUX OPraHoB.".

10. Ilpunoxenuve k ykazanHOMy [losiOXeHHMIO M3JIOKUTH B CleAylOLIEH
penaKuuu:

"[TPUJIOXEHUE
K [lonoeHnto o TULUEeH3upOBaHUH
NIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(B penakuuu nocranosieHus [IpaBurenscTaa
Poccuiickoii ®enepauuu
oT 22 nexabpsa 2020 r. Ne 2206)

ITEPEYEHD

paGOT, COCTABJAKLHX J€ATEJIbHOCTD 110 IPOU3BO/ACTBY
JEKAPCTBEHHLIX CPEACTB

[. B cdhepe obpalieHus neKkapcTBEHHbBIX CPEICTB
1
U1 MEOULMHCKOTO IPUMEHEHUs

[Tpou3BOACTBO 1€KapCTBEHHBIX CPEACTB AJISi MEIULIMHCKOTO NPUMEHEHHUs
¥ (MIM) JIEeKapCTBEHHBIX IpernapaToB Uil KJIMHAYECKUX HCCleIOBaHHM
(McnbITaHUN):

1. [Tpon3BOACTBEHHbIE OIIEPALIHH - IeKAPCTBEHHAS MPOLYKLIHS .

1.1. CrepunbHas npoayKUus:

1.1.1. Ilpon3Bonumasi acenTuyeckuM myTeM (onepauud oOpabOTKU )i
CIIeqYIOLLUX JeKapCTBEHHbBIX HopM):

1.1.1.1. XXunkue nexapcTBeHHBIE HOPMBI 6ONBIIOT0 0OBEMA.

1.1.1.2. )Kunkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI MAJIOro oObema.

1.1.1.3. JInodunuzarel.

1.1.1.4. Tepasle iekapcTBeHHbIE GOPMbI U UMILIAHTATEHI.

1.1.1.5. Msirkue nexapcTBeHHbIE (YOPMBI.

1.1.1.6. ITpouas npoaykuus.

1.1.2. IlonBepraemast GUHUILIHON CcTepuUiau3aluu (ornepauuu obpaboTku
IUIA CIEeYIOLIUX JIeKapCTBEHHBIX (opM):

1.1.2.1. XKunkue nekapcrBeHHble GOPMBI OONIBIIOTO 0OBEMA.
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1.1.2.2. Y)Kunkue nexapcTBeHHble GOPMBI MAJIOTO 00bEeMa.

1.1.2.3. TBepuple NekapcTBeHHbIE POPMBI U UMIUTAHTATHI.

1.1.2.4. Msrkue nexkapcTBeHHbIC (POPMEI.

1.1.2.5. Tlpoyast npoayKuusl, 1eKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.1.3. Beinmyckarouiuit KOHTpoOJIb (cepTUdUKaus cepuil).

1.2. HectepunbHas IpoAyKLH:

1.2.1. HectepunbHas npoaykuus (onepauuu oOpabOTKU A ClELYIOMUX
JIEKapCTBEHHBIX (GOPM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepao#t 000j0UKe.

1.2.1.2. Kamncynbl B MATKOH 000JI0UKe.

1.2.1.3. YKeBaTenbHble JeKapCTBEHHbBIE (DOPMEI.

1.2.1.4. UmnperuupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE (GOPMBI.

1.2.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI U151 HAPY>)KHOTO IPUMEHEHHUSI.

1.2.1.6. Y)Kunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI 151 BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUSL.

1.2.1.7. MeauuuHCKHeE ra3pl.

1.2.1.8. I'lpoune TBepAbIC JeKapCTBEHHbIE (GOPMBI.

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HaXOAALIMECS MO 1aBICHHEM.

1.2.1.10. PagnoHyknuaHble reHEPATOPHI.

1.2.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIE (GOPMBI.

1.2.1.12. CBeuu (Cynmno3uTOpUH).

1.2.1.13. Tabnerkwu.

1.2.1.14. TpancnepmainbHble TUIACThIPH.

1.2.1.15. I'pouas npoayKLus, JieKapCTBEHHbIE (POPMBI.

1.2.2. Beinyckarouwuii KOHTPOJIb (cepTUdUKALIUS CEPHIT).

1.3. buonoruyeckas JiekapcTBEHHast MPOAYKLUHUSL:

1.3.1. buosornyeckas nekapcTBeHHas npozlymu/m3 :

1.3.1.1. IIponyKTel KpOBH.

1.3.1.2. UmmyHonoruyeckas (MMMyHoOUHOMOrHYecKast) MpoLy KLU

1.3.1.3. IIpoaykThl Ha OCHOBE COMAaTH4YECKHX KJIETOK.

1.3.1.4. I'enoTtepaneBTYECKast IPOLYKIUS.

1.3.1.5. buotexHoyioruyeckasi IpoaAyKUHs.

1.3.1.6. IIponykTbl, 3KCTparupoBaHHbIE K3 >KUBOTHBIX HMCTOYHHUKOB WU
opraHoB (TKaHel) yeroBeka.

1.3.1.7. IIponyKTsl TKAHEBON UHKEHEPHH.

1.3.1.8. Ilpouas Guonoruyeckas npoayKuus.

1.3.2. Beinmyckaroumuit KOHTposb (cepTudukanus cepuit) (mepedeHb BUIOB
MPOAYKLIMH):

1.3.2.1. IIlpoayKTbl KpOBH.
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1.3.2.2. UmmyHosornueckas (MMMYHOOHONOTAYECKast) MPOAYKIHS.
1.3.2.3. IIpoayKThl Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIIETOK.

1.3.2.4. I'enoTepaneBTUYECKAs IPOLYKLIHS.

1.3.2.5. buotexHonoruyeckas npoayKLUs.

1.3.2.6. IIponyKThl, 3KCTparupoBaHHbIE U3 JKUBOTHBIX UCTOYHHKOB MU

OpraHoB (TKaHel ) uesoBeKa.

1.3.2.7. [IpoayKThl TKAHEBON UHXXEHEPHH.
1.3.2.8. [Ipoyas 6Guonoruveckas NpoayKIus.
1.4. Ilpouass nexkapcTBeHHass MPOAYKLHS WJIM [POU3BOJCTBEHHbIE

onepaluu:

1.4.1. Hpon3BO/:ICTBO4:

1.4.1.1. PactutenpHas n0poayKuus.

1.4.1.2. 'oMeonaruyeckas NpoayKLHsl.

1.4.1.3. TIpouas npoaykuusi.

1.4.2. Crepunuzauusi apmalieBTHUECKUX CyOCTaHLMM, BCIIOMOTaTebHBIX

BEILIECTB, TOTOBOM MPOIYKIMHU:

4828440

1.4.2.1. @unbTpauusi.

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3ALUSI.

1.4.2.3. Crepuiin3anusi mapom.

1.4.2.4. XuMnueckas cTepuauszauus.

1.4.2.5. Crepunuzauusi raMMa-u3iydYeHHUEM.

1.4.2.6. Crepuiinzauus 3JIEKTPOHHBIM U3y4YEHHEM.
1.4.3. IIpouee.

1.5. Ynakoska:

1.5.1. IlepBuyHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancyssl B TBep/10#i 000J10UKe.

1.5.1.2. Kancynsl B Msirkoii o6oJouke.

1.5.1.3. )KeBarenbHble JiekapCcTBEHHbIE (POPMBI.
1.5.1.4. UmnperaupoBaHHbIe JeKapCTBEHHBIE (POPMBI.
1.5.1.5. Xunkue nekapcTBeHHbIE HOPMBbI JIs1 HAPYXKHOTO NPUMEHEHHUSI.
1.5.1.6. XKXunkue nexapctBeHHbIE (OPMBI AJisi BHYTPEHHErO IPUMEHEHHUSL.
1.5.1.7. MeauuuHCKHe rassol.

1.5.1.8. IIpoune TBep/bIE JTEKAPCTBEHHBIE GOPMBI.
1.5.1.9. IIpenapartsl, HaxoAjIIMECS O AABIEHUEM.
1.5.1.10. PaguoHyxiviHbIe T€HEPATOPEI.

1.5.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIE (HOPMBEL.

1.5.1.12. Cpeuu (cynmo3uTopun).

1.5.1.13. Tabnerku.
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1.5.1.14. TpancaepmanbHBIE MIACTBIPU.

1.5.1.15. IIpoyas npoaykuus.

1.5.2. Bropu4Has ynaxkoBKa.

1.6. UcnipiTanust KOHTPOJISl KayecTBa:

1.6.1. MukpoOurosoruyeckue: CTepriIbHOCTb.

1.6.2. MukpoOuonoruieckie: MUKpOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA.
1.6.3. Xumuueckue (puznieckue).

1.6.4. buonoruyeckue.

1.7. XpaHeHue u peannzanus JeKapCTBEHHBIX CPECTB:

1.7.1. XpaHeHue NpoU3BEIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
1.7.2. Peanuzauus u (M) nepenavya MNpPOU3BENEHHBIX JIEKApCTBEHHBIX

CPEICTB.

1.8. MapkupoBKa JI€KapCTBEHHBIX CPEICTB, MOAJEKAIINX 00s3aTeNbHOM

MapKHUpPOBKE Cpe/ICTBaMU UAEHTHDUKALINN:

1.8.1. Cepuanuzanus.

1.8.2. Arperauust.

2. IMnopt nekapCTBEHHOH HpO}lyKHI/H/Iz.

2.1. McnbiTaHns KOHTpONS KayecTBa HUMIIOPTHPYEMOM JeKapCTBEHHOH

HpOﬂyKHI/II/ISZ

2.1.1. MukpoOHOIOrH4ecKue: CTepUIbHOCTb.

2.1.2. Mukpobuonoruueckue: MUKpoOHOJIOrHYeCKas YUCTOTA.

2.1.3. Xumuyeckue (puznueckue).

2.1.4. buonoruyeckue.

2.2. BeimyckaromMi KOHTPOJb (cepTHPHUKALUs Cepuil) UMIOPTHPYEMO

. 6
JIEKapCTBEHHOM MPOIYKILIHUH

2.2.1. CrepunbHas NpoAYKLMS:

2.2.1.1. [Ipon3BoauMas aCENTUYECKUM IyTEM.

2.2.1.2. IlogBepraemasi GUHHIIHON CTEPUITH3ALIUH.

2.2.2. HectepuibHas NpOLyKLUS.

2.2.3. buonoruyeckas ieKapcTBEHHAs NMPOAYKLIMSL:

2.2.3.1. IlponyKTbI KpOBH.

2.2.3.2. UmmyHonoruyeckas (MMMYHOOUOJIOTMYECKas ) TPOIYKIIHS.
2.2.3.3. IIponykTel Ha OCHOBE COMAaTH4YE€CKHX KJIETOK.

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHUYECKasi IPOAYKLIHS.

2.2.3.5. buorexHonoru4eckas npoayKuus.

2.2.3.6. Ilponyktbl, 3KCTparupoBaHHBIE M3 JKUBOTHBIX HCTOYHHUKOB HIIH

OpraHoB (TKaHeil) yenoBeka.
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2.2.3.7. IlpoayKTbl TKaHEBOI MHXKEHEPUH.
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2.2.3.8. Ipoyas Guosiornueckasi MpOXYKIIHS.

2.3. IIpoyast neATEeNbHOCTH 10 UMIIOPTY (BBo3y)7:

2.3.1. Inomanka ¢puzrnieckoro uMnopTa (BBo3a).

2.3.2. UIMnopr  npOMEXYTOYHOTO  MPOAYKTA, MOABEPraroLIErocs
najapHeuiel o6padboTke.

2.3.3. Ilpouee.

2.4. MapkHipoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, MOJUIeKALMX 00s3aTeNbHON
MapKHpOBKE CpelCTBaMH UAEHTUUKALIMM:

2.4.1. Cepuanuszauus.

2.4.2. Arperauus.

3. IMpou3BoACTBeHHBIE onepalyy (hapMaleBTHIeCKUe CyGCTaHIHM) .

3.1. IlpoussBonctBo (dhapmaneBTUIECKUX cyOcTaHuui METOA0M
XUMHYECKOro CHHTe3a:

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX NPOAYKTOB (apMaleBTHYECKON
cyOCTaHILMH.

3.1.2. Ilpon3BoacTBO HEOUHILIEHHON (HeobpaboTaHHOM)
(apMaleBTUYECKOHN CyOCTaHLIMM.

3.1.3. 3aBepiaroiiye CTaJuu NpPOU3BOACTBEHHOIO Mpouecca (HarnpuMmep:
OouucTKa, 00paboTKa HU3UUECKUMH METO/IAMH ).

3.1.4. IIpouee.

3.2. [IpousBoacTBo dbapMalieBTHUECKUX cybcranumit METOAOM
BBIZCJIEHUS U3 [TPUPOIHBIX HCTOYHUKOB:

3.2.1. Beinenenue ¢apmanueBTHUYECKUX CyOCTaHUMHA W3 HMCTOYHHUKOB
pPacTUTEJILHOIO MPOUCXOXKACHHUS.

3.2.2. Boigenenue ¢apmaleBTHYECKUX CyOCTaHUMH U3 HCTOYHHUKOB
’KUBOTHOI'O MPOUCXOXKACHHUS.

3.2.3. Beigenenue ¢apMaleBTHYECKUX CYOCTaHUMH M3 HCTOYHHMKOB H3
OpraHoB (TKaHeil) yenoBeka.

3.2.4. Beinenenue (apmaleBTHYECKUX CYOCTaHUMH H3 HCTOYHHUKOB
MUHEPAJIBHOIO TPOUCXOXKICHHUS.

3.2.5. Mogudukauus BblAeIeHHOH QapMaleBTUYECKOH cyOcTaHIMU
(yka3biBaetcs uctounuk 3.2.1,3.2.2, 3.2.3, 3.2.4).

3.2.6. OuucTtka BBIIEIIEHHOM dhapmareBTHYECKOH cyOcTaHLMH
(yka3biBaetcs uctounuk 3.2.1,3.2.2,3.2.3,3.2.4).
3.2.7. Ilpouee.

3.3. [Ipou3BoacTeo (hapMalleBTHYECKHX CYOCTAHIMI C HCIOJIb30BaHUEM
OMOJIOTUYECKUX MTPOIIECCOB:
3.3.1. ®epmenTtanuus (OpoxeHue).
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3.3.2. [lpou3BoaACcTBO €  HCHOJB30BAaHUEM  KIETOUYHBIX  KYJBTYp
(Yka3bIBaeTCsi TUIl UCIIONIB3YEMBIX KIETOK).

3.3.3. Beinenenue (O4yucrka).

3.3.4. Moaudukarus.

3.3.5. IIpouee.

3.3'. TlpousBoacTBo (apMaleBTHUECKOH CyBCTAHLMH CIIHPTA STHIOBOTO
(aTanomna):

3.3'1. IIpoU3BOACTBO  METOAOM  pa3BedeHHUs BOLOH  OUYMLIEHHOU
PEKTH(HUKOBAHHOTO 3THUJIOBOTO CHHUPTa W3 MHUILEBOTO CHIPbs, MPOU3BEAECHHOTO
M0 MECTY OCYIHECTBIEHHS IMPOU3BOJICTBA (apMalleBTUYECKOH CyOCTaHLIUU
CIIUpPTa STHIIOBOIO (3TaHOJA).

3.4. IIpou3BOACTBO  CTEpUJIBHBIX  (apMaleBTUYECKUX  CyOcTaHLUUH
(pazmensl 3.1, 3.2, 3.3 OJKHBI 3aNIOJIHATHCS MO MEPE UX MPUMEHUMOCTH ):

3.4.1. Ilpon3BoaAHMMEBIE B aCENTUYECKUX YCIOBUSX.

3.4.2. Ilogsepraembie (GUHUIIHOM CTEpUTU3ALIUH.

3.5. 3aBeparouiue CTauu [IPOU3BOACTBA thapMaleBTHUECKHX
cybcTaHmi:

3.5.1. Cranuu ¢usnyeckoir o6paboTku (ykaspiBaeTcs BHA 00paboOTKH,
HampuMep: Cyllika, U3MeJIbYEHHE, IPOCEUBAHUE).

3.5.2. [lepBu4Has yrnakoBKa.

3.5.3. Bropu4Has ynakoBKa.

3.5.4. Ilpouee (o151 onepaLuMii, He OMMCAHHBIX BbILIE).

3.6. UcnbiTaHusi KOHTPOJIS KavyecTna:

3.6.1. Xumuueckue (pusnueckue).

3.6.2. Mukpo6HOJOru4ecKue: MUKpoOHOIOrHyecKas YuCToTa.

3.6.3. MUKpOOHOJIIOTHYECKHE: CTEPHUIIBHOCTD.

3.6.4. buogoruyeckue.

3.7. XpaHenue u peanuzaums papManeBTHUECKUX CYOCTaHITHIA:

3.7.1.1. XpaHeHue npou3BeACHHBIX (hapMalleBTHYECKUX CyOCcTaHIUH.

3.7.1.2. Peanuzauus U (unu) nepegayda NPOU3BEAEHHBIX
bapmanieBTHUeCKIX CyOCTaHLIUH.

I1. B cdepe obpalienus nekapcTBEHHBIX CPEJICTB
11t BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS

4. [Ipou3BoACTBO, XpaHeHWe W  peanu3anusi (hapManeBTHUECKUX
cyOCTaHIIMM, MOTy4aeMbIX METOJaMHU XUMHUYECKOr0 CHHTE3a.

5.[lpousBoncTtBo, XpaHeHHe W  peanu3aunus (apMaleBTHYECKHUX
cyOcraHILMi, MoTyYyaeMbIX METOJaMU OUOTEXHOJOTHUECKOTO CHHTE3A.
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6. [IpousBoAcTBO, XpaHeHHWE U  pealu3zalus  (papMaleBTHUECKHUX
cyOcTaHUMi, MOJy4YaeMbIX METOAAMH BBIACIECHUS U3 XUMHUYECKOTO ChIPbSI.

7. Ilpou3BoACTBO, XpaHeHHEe U  peanuzauus ¢papMaleBTUYECKHX
cyOcTaHUMH, [OJy4YaeMbIX  METOJaMH  BBIJEJNEHHUS U3  UCTOYHUKOB
OHONOTUYECKOT0, )KUBOTHOTO IIPOUCXO0XKICHHUS.

8. IlpousBoncTBo, XpaHeHMe M peanuzauus (apManeBTHYECKUX
cyOCcTaHUMM, MOJy4YyaeMbIX  METOAaMM  BBIIEJIEHHUS U3  MCTOYHUKOB
PacTUTENBHOTO MPOUCXOXKACHUS.

8.1. [lpou3BoacTBo, XxpaHeHHe W pealusauds QapManeBTUYECKOH
CcyOCTaHUMU CIIMPTA ITUIOBOTO (3TaHOJIA).

9. Ilpou3BoACTBO, XpaHEHHE M peaslu3alMs CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npernapaToB ¢ yKa3aHUEM KOHKPETHOM JIeKapCTBEHHOM (opMbl (a3p030J1b, relb,
KpeM, JIMHUMEHT, JUO(QWIU3UPOBAaHHbIE NpPOAYKTHI, Ma3b, MacTa, [UIEHKA,
MOpOILIOK, pacTBOp, pacTBOp JJs HWHBEKUUH, cTekigooOpa3Has Macca,
CTepuJibHasl NOpUCTas Macca, CYCNeH3HUsl, cyXas Macca, TabJIeTKH, IMYJIbCUU ).

10. IIpousBoactso, XpaHeHHUe U peanu3auus HECTEPHUJIbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB C YKa3aHUEM KOHKPETHOH JIeKapCTBEHHOM (opMbl
(adpo3oib, Oanb3aM, OPUKET, reib, FpaHyJibl, ApaXke, KAk, KarcyJibl, Kancyibl
MSITKME, KpeM, JIMHUMEHT, Ma3b, Macjlo, MHUKpOTpaHyJjibl, MHKPOKAICYJbl,
HAaCTOH, HacTOWKa, NacCTWIKH, [acTa, MeJUleThl, [UIACTUHBI, [UIACTUHKH,
MUIaCThIpb, IJIEHKA, MOJIMMEpHas JIEHTa, MOJIOCKU, MOPOUIOK, pacTBOp, CHUpOIL,
CIpell, CYNMO3WTOPHUM, CYCIIEH3Usl, TaOJeTKH, LWIHYP, DKCTPAKT, SJIUKCHP,
IMYJIBCHUSA).

! JlexapcTBeHHbIe HOPMDI YKA3BIBAIOTCS B COOTBETCTBUH C HOMEHKJIaTYpOil JIEKapCTBEHHBIX
¢dopm, yrBepxkaeHHO#H Epasuiickoil sxoHOoMmHueckod komuccuedl. B ciywae oTcytcTBuS
B HOMEHKJIAType JIEKapCTBEHHbIX (opM, yTBepxaeHHOH EBpazuiickoli 3KOHOMHYECKOMH
KOMMCCHEH, NeKapcTBeHHON (OpMBI, 3asBIEeHHOH MPOM3BOIUTENIEM, TaKas JeKapCTBEHHas
¢dopMa yKa3bIBa€TCsl B COOTBETCTBHH C IlepeYHEM HAaUMEHOBAHUH JeKapCTBEHHBIX (opM,
g’TBep)KI[eHHI)IM MunuctepcTBoM 3/ipaBooxpanenus Poccuiickoit ®enepanuu.

VY Ka3bIBalOTCS IPUMEHHMBIE TYHKTHI.

’B kareropuu 1.3.1. "buonoruyeckas nekapcTBEHHas MNPOAYKUHUS' B COOTBETCTBYIOIICM
nojpasziene 00s3aTelbHO YKa3bIBAIOTCS TPYINIbl [PENapaToB (aulepreHbl, ajjleprouisbl,
AQHATOKCWHBI, BAaKIMHBI, TaMMarioO0yjIHHbl, UMMYHOTJIOOYJIMHBI, HMMYHOMOZIYJISTOPBI,
MOHOKJIOHAIBHBIE AHTHUTENA, CHIBOPOTKH, TOKCHHBI, LUTOKHHBI, Mpenaparsl, I110Jy4daeMmble
M3 OKUBOTHOTO ChIphsl, HWHCYJIMHBI, OpraHomnpenaparsl, OakTepuodard, BaKIHHBI,
UMMYHOIJIO0YJIHHOBBIE KOMIUJICKCHBIC Ipenaparsl, IPOOHOTHKH, npoyvas
OMOTEXHOJOTHYecKast MPOIYKIH).

‘B kareropuu 1.4.1. "IlpousBoactBo” B mnoxpasaene 1.4.1.3 o6s3aTensHO yKa3bIBAIOTCS
Tpynmel npemnapaToB (pandodapMaleBTHUYECKHE JIEKAPCTBEHHBIC CPEACTBa, IUTOCTATHKH,
IIUTOTOKCHKHU, TOPMOHBI, aHTUOMOTHKM OeTa-TaKTaMHOTO psifa, MpemnapaTbl, COAepKallue
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CHJIbHOACHCTBYIOIINE BEIECTBA, HAPKOTHYECKHE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA, MICUXOTPOIHBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA).

°B kateropuu 2.1. "McnbITaHHs KOHTpOJS KadecTBa HMIOPTHUPYEMOM JieKapCTBEHHOM
NPONYKUUH" YKa3blBAa€TCAd COOTBETCTBYIOLIMH ToOApa3fed B cCilyyae OCYHIECTBIECHHS
COOTBETCTBYIOILEIO HCIBITAHUS KOHTPOJIA KadecTBa Ha HPOU3BOACTBEHHOM OOBEKTE
B OTHOIIEHHH HUMIIOPTUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

B Kateropuu 2.2. "Bellyckalomuid KOHTPONb (CepTUhHUKAUS CepUil) HMIOPTHPYEMOI
JIEKapCTBEHHOH IPOMYKIHMH" YKa3blBae€TCs B Cilydae OCYUICCTBICHHUS TIOATBEPXKICHUS
COOTBETCTBUSI YIOJIHOMOYEHHBIM JIMLIOM ITPOW3BONUTENS B OTHOIIEHHH HMIIOPTHPYEMBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

B kareropuu 2.3. "IIpodas pesTtensHocTh Mo wWMmopty (BBO3Y)" mnoapazaen 2.3.1
YKa3bIBaeTCsl TOJILKO B Cly4dae XPAHEHHS UMIOPTUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
OXKUJIAIOIIMX IOATBEPXKIAEHHS COOTBETCTBHS YIOJTHOMOUYEHHBIM JIMIIOM IPOU3BOAUTENS." .
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