IHocTranosienne [IpaBurenbcrBa P® ot 6 urogs 2012 r. Ne 686
“00 yrBep:xaennu Ios10:xeHns 0 JUIEH3MPOBAHUM NMPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX
cpeacrs”

B cootrBerctBun ¢ ®PenepanbHbiM 3ak0oHOM "O JIMIIEH3UPOBAHUHM OTJIIEIBHBIX BHUOB
nearenbHocTU" [IpaButenbcTBo Poccuiickoit denepannv mOCTAHOBIISET:

1. YrBepautes  npunaraemoe  [lojoxkeHne O  JHMIIEH3UPOBAHUU  MPOU3BOJACTBA
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. llpu3HaTh yTpaTUBIIMM CUJIy moctaHoBieHue [IpaButensctBa  Poccuiickoit
Oenepannn ot 3 ceHTAOps 2010 1. Ne 684 "OO6 yrBepkaenuun IlooxeHuss o JTUIIEH3UPOBAHUHT
IIPOU3BOJCTBA  JieKapcTBeHHbIX  cpelactB" (CoOpaHue 3akoHoparenbcTBa  Poccuiickoit
Ddeneparun, 2010, Ne 37, cr. 4698).

IIpencenarens [IpaBurenscTBa
Poccuiickoit deneparuu

J1. MenBenes



IToJ1oxkxenne
0 JIMIEH3MPOBAHUH MPOU3BO/JCTBA JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(yTB. nocranoByienneM [IpaBurteabcrBa P® ot 6 urons 2012 r. Ne 686)

1. Hacrosimee Ilonoxenue yctaHaBiIMBaeT MOPSIOK JULEH3UPOBAHUSA NEATEIBHOCTH 110
MIPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OCYIIECTBISIEMOM IOPUIWYECKMMHM JIMIAMU B
cooTBeTcTBUH ¢ DPenepanbHbIM 3akoHOM "OO0 00palieHny JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB .

2. JIunieH3upoBaHUe JEATEIbHOCTH IO MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEAMLMHCKOTO IMPUMEHEHMSI OCYILECTBISIET MMHHMCTEPCTBO IPOMBIIIJIEHHOCTH W TOPIOBIU
Poccuiickoit ®enepanuu, s BETEpUHApPHOro mpuMeHeHus - DeaepanpHas ciayxkba Mo
BETEPUHAPHOMY ¥ (PpUTOCAHUTAPHOMY HA/I30pY (Haliee - TUICH3UPYIOIINE OPTaHbl).

3. lesaTenbHOCTh MO MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIIOYAET B ce0si pabOThI
I10 [IEPEYHIO COTJIaCHO IPUIIOKEHHUIO.

4. JINIIeH3UOHHBIMH TPEeOOBAHUSIMH, TNPEABSBIAEMbIMH K COHCKATENIO JIMIIEH3UH Ha
OCYILIECTBJICHUE JIEATEIbHOCTU 10 NPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (Jlajnee - JIULEH3US),
SABJISIOTCA:

a) HAIMYME Yy COMCKaTeNs JIMLUEH3UU I[OMEIEHUMN, 3/aHUl, COOPYKEHHH M HHBIX
O0OBEKTOB, TEXHMYECKUX CPEICTB, OOOpPYIOBaHMS W  TEXHHYECKOH [TOKyMEHTAIluH,
IpUHAUICKAIMX €My Ha IpaBe COOCTBEHHOCTM MJIM HAa HHOM 3aKOHHOM OCHOBAaHMH,
HEOOXOIUMBIX [IJIsl BBINIOJHEHHS 3asBISIEMbIX PAa0OT, COOTBETCTBYIOIIMX YCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSM;

0) COOTBETCTBME MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IMpaBWJIaM OpraHU3aluu
IIPOM3BOJICTBA M KOHTPOJIS KAayecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUU CO CTaTbel 45
®enepanbHoro 3akoHa "O06 oOpalleHUuH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB";

B) HAIMYKEC B COOTBETCTBUHM CO cTaTheil 45 denepanpHoro 3akoHa "OO6 obOparmeHUU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB" MPOMBIILIEHHBIX PErJIAMEHTOB, YTBEPKIEHHBIX PYKOBOJMUTEIEM
MPOU3BOJUTENS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (COMCKATENsl JIMLEH3UHM) W BKIIOYAIOUIMX B ceOs
[epeyeHb MHCIIONIb3yEeMbIX (hapMalleBTUUECKUX CYyOCTaHIUMH M BCIIOMOIaTEJIbHBIX BEILECTB C
yKa3aHHeM KOJIMYEeCTBa KaX/10TO U3 HUX, JaHHbIE 00 MCII0JIb3yeMOM 00OPYI0BAHUHU U ONUCAHUE
TEXHOJOTMYECKOI0 TMpollecca M METOAOB KOHTPOJISI Ha BCeX JTamax MpPOM3BOACTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

I') HAIMYHUE B COOTBETCTBUU CO crTaThel 45 DenepanbHoro 3akoHa "OO oOpamieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB" YIOJIHOMOYEHHOIO JIMIA MPOU3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
KOTOpO€ TIpU BBOJE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TPAXKIAHCKUHA O0OOPOT OCYIIECTBISET
HOJTBEPXK/IEHUE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHUSAM, YCTAaHOBIEHHBIM MPU MX
roCy/1apCTBEHHOW PETUCTPALUU, U TapaHTUPYET, UTO JIEKAPCTBEHHbIE CPEJCTBA MPOU3BEICHBI B
COOTBETCTBUHU C IMPaBUJIAMU MPOU3BOJICTBA M KOHTPOJSl KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, a
TaK)Ke KOTOpOe:

uMeeT BbIclee (papMalleBTUYECKOE, XUMHUECKOE, MEAULMHCKOE WIM OHOJOTMYEcKoe
oOpa3oBaHue JIMOO TpPU MPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ul BETEPUHAPHOTO
NpUMEHEHHs - BETepUHapHOe o0Opa3oBaHuE, CTaX pabOThl HE MEHee ueM 5 JeT B obiactu
IIPOM3BOJICTBA M KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

IpU [POU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEIUIMHCKOTO IPUMEHEHUS
aTTECTOBAHO B TNOPAJIKE, YCTAHOBIEHHOM MMHHUCTEPCTBOM 3IpaBOOXpaHEHMs Poccuiickon
®enepanuu, Npu MIPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB JUIsl BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS - B
MOPSIZIKE, YCTAaHOBJIEHHOM MHUHUCTEPCTBOM CEJIbCKOTr0 X03sicTBa Poccuiickon denepanuu;

1) HuUIMYMe  paOOTHUKOB,  3aKJIIOUMBLIMX  TPYAOBBIE  JIOTOBOPBI,  HUMEIOIIUX
COOTBETCTBEHHO BBICIIEE WIH CpefHee MpodeccHoHaIbHOe (papManeBTHUYECKOE, XMMHUECKOE,
XUMHKO-TEXHOJIOTHYEeCKoe, OHOJOruyeckoe, OMOTEXHOJOTHYECKOE, MEIUIIMHCKOE WM
BETEPUHAPHOE 00pa30BaHME, OTBETCTBEHHBIX 3a NMPOM3BOJACTBO U MAPKHUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

5. JIMLIEH3MOHHBIMM ~ TPEOOBAHMUSIMM,  TPEIBSABISIEMBIMH K  JIMLIEH3UATy  IIpU



OCYILIECTBJICHUH JI€ATEIbHOCTH 10 IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, SBISAIOTCS:

a) HUIMYWE Yy JIMIICH3WaTa IIOMEIICHUHN, 3/1aHWi, COOPY)XCHHH W HWHBIX OOBEKTOB,
TEXHUYECKUX CPEICTB, 000PYIOBaHHS M TEXHUYECKOW JTOKYMEHTAIUU, TPUHAIIS)KAIINX eMy Ha
npaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HAa MHOM 3aKOHHOM OCHOBAaHHMH, HEOOXOJWMBIX IJi BBIOJHEHUS
3asBJICHHBIX Pa0OT, COOTBETCTBYIOIIUX YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM;

0) coOyroZIcHUE B COOTBETCTBUU €O cTaThert 45 denepanbHoro 3akoHa "OO6 obOpameHnn
JICKapCTBEHHBIX CpeACTB" TpeOOBaHMN NPOMBIIIICHHBIX PErJIaMEHTOB, YTBEP)KICHHBIX
PYKOBOJMTENEM IMPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (JUIIEH3UaTa) U BKIIIOYAIONIUX B ce0s
IepevyeHb HCIOJIb3YeMbIX (apMalleBTUYECKHX CYOCTaHIMH M BCIOMOTAaTEIbHBIX BEIECTB C
yKa3aHUeM KOJMYECTBa Ka)KJ0ro U3 HUX, JaHHbIE 00 UCII0JIb3yeMOM 00OpYI0BaHUU U OMHCAaHUE
TEXHOJOTMYECKOI0 Ipollecca M METOAOB KOHTPOJS Ha BCEX JTamax IpPOU3BOJACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) COOJIFOJICHNE B COOTBETCTBUU CO cTaTheil 45 denepanbHoro 3akona "OO6 oOpaiieHUn
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB" TMpaBWJI OpraHU3alMd IPOMU3BOJACTBA M KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

T) HaJIMYKMe B COOTBETCTBHM cO cTaTheil 45 denepansHoro 3akoHa "OO obOpaiieHuun
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB" YIOJHOMOYEHHOI'O JIMLA MPOU3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
KOTOpOE TMpU BBOJAE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TPAXKIAHCKUA OOOPOT OCYIIECTBISET
MOJITBEPK/IEHUE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAaHUAM, YCTAHOBICHHBIM MPU UX
rOCy/IapCTBEHHOW PETUCTPALIMU, U TapaHTUPYET, YTO JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA MPOU3BEACHBI B
COOTBETCTBUM C TNpaBWJIAMU MPOM3BOACTBA M KOHTPOJIS KAUE€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a
TaK)Ke KOTOpoe:

IPU NPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJISI MEIUIIMHCKOTO NPUMEHEHHUS UMEET
BbICIIee (papMarieBTUUECKOe, XUMHUYECKOe UM OHOJOrH4eckoe oOpazoBaHue, CTaX pabOThl HE
MeHee 4eM 5 JIeT B 00J1acTy IPOU3BOJCTBA U KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPU
MPOU3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHUS - BbICIIEE
dapMmarieBTHYECKOE, XUMHYECKOE, OHMOJIOTMYECKOe WM BETEPHUHAPHOE OOpa3oOBaHHE, CTax
paboThl HE MeHee 4eM 5 JeT B 00JacTH MPOU3BOJCTBA M KOHTPOJS KAaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB;

IpU TPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIULUMUHCKOTO MPUMEHEHUS
aTTECTOBAaHO B IIOPAJIKE, YCTAHOBICHHOM MMHHUCTEPCTBOM 3IpaBOOXpaHEHMs Poccuiickon
®denepannu, Ipu NPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS - B
MOPSJKE, YCTAHOBJIEHHOM MHUHUCTEPCTBOM CEJILCKOTro X03siicTBa Poccuiickon denepanuu;

1) Hanu4re paOOTHHUKOB, 3aKITIOYMBIIUX TPYIOBBIE JOTOBOPHI, MMEIOIINUX BBICIIEE WU
cpenHee mpodeccuoHanbHOe (apMalleBTUUECKOE, XHMHUYECKOE, XUMHUKO-TEXHOJIIOTHYECKOE,
Ouonornyeckoe, OHMOTEXHOJIOTMYECKOE, MEAULMHCKOE WIM BeTepUHApHOE OOpazoBaHHeE,
OTBETCTBEHHBIX 32 MPOU3BOJCTBO U MAPKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

€) coOmoiIeHue  JUIleH3uaToM  TpeOoBaHmii  cTatbu 45  DenepanbHOrO  3aKOHA
"O0 oOparieHuu JICKapCTBEHHBIX CPEACTB" O 3ampere MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HE BKIIOYEHHBIX B TOCYJapCTBEHHBIM pEECTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, 3a MCKIOUYEHUEM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPOU3BOAMMBIX JUISl TPOBEIACHHS KIMHUYECKHUX HCCIIECJOBAHUN U
IKCIIOPTa, a TaKXkKe O 3alpelieHHH MPOU3BOACTBA (DambCU(DUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C HapyIIEHHWEM IpaBWJ OpraHU3allMM MPOM3BOACTBA U
KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

K) cOOMIO/IeHne  JUIleH3uaToM  TpeOoBaHuid  crathu 57  DenepalbHOTO  3aKOHA
"O06 oOpaleHMH JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB" O 3ampere MNpoJaXH HeT00pOKauYeCTBEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, (HambCU(PUITMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W KOHTPa(aKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) cOOMIOACHNE TMPaBWJI XpAaHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUU CO
cratbelt 58 ®PenepanbHoro 3akona "OO6 oOpalleHu! JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB";

n) cobmoenue [IpaBun yHUUYTOXKEHUS HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
banbcuGUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTpPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,



YTBEP)KICHHBIX TocTaHoBIeHUeM IlpaButenscrBa Poccuiickoit ®enepauuu oT 3 ceHTIAOPS
2010 1. Ne 674,

K) coOnrofieHne TpeOOBaHUST O TOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPAIMH  YCTAHOBICHHBIX
MPOU3BOJUTENIIMA  JICKAPCTBEHHBIX  IPENapaToB  MNPEJCNIbHBIX  OTIYCKHBIX I[IeH Ha
JICKapCTBEHHBIE MPENapaThl, BKIIOYCHHBIC B IMEPEUYCHb KU3HEHHO HEOOXOTUMBIX M BKHEHIIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIPErapaTroB, B COOTBETCTBUU €O cTaTheil 61 @DenepalibHOrO 3aKoHa
"O0 oOparieHuY JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB";

J1) IOBBIIIIEHUE KBadU(UKAIIMU JIUI, YKa3aHHBIX B MOAMYHKTax """ u "a" Hacrosmiero
IIyHKTa, He pexe 1 pa3a B 5 ner.

6. OcyiiecTBiieHHE AESITEILHOCTH MO MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C IPyObIM
HapYIICHUEM JIMIICH3MOHHBIX TPEOOBAaHUI BIEUET 32 COOOH OTBETCTBEHHOCTH, YCTAHOBIICHHYIO
3aKkoHoJaTenbcTBOM Poccuiickoit denepanum.

[Ipu sToM mox TpyOBIM HApPYyIICHUEM TOHUMAETCS HEBBIIIOJHEHUE JIUIIEH3UATOM
TpeOOBaHUH, MPEAYCMOTPEHHBIX MoAnyHKTamMu "a" - "u" myHkra 5 Hacrosmiero I[lonoxkenus,
HOBJIEKIIee 3a cOo0O0M MOCIEeNCTBHS, NMpPEeAyCMOTpeHHbIe YacThio 11 crareu 19 denepanbHOro
3akoHa "O JULEH3UPOBAHUU OTACIBHBIX BUIOB JAEATECIBHOCTH".

7. 1t moJy4eHHsl JTUIEH3UH COMCKATEebh JIMIICH3UM HANpPaBJISICT WIM TPEICTaBIsAET B
JUIEH3UPYIOUINI OpraH 3asBJCHHE, TOKYMEHTHI (KOMHUU IOKYMEHTOB) M CBEACHHUS, YKa3aHHbIC
COOTBETCTBEHHO B vacTh 1 u myHkrax 1, 3 u 4 uactu 3 crarbu 13 denepanbHOoro 3axkoHa
"O AMUEH3UPOBAHUU OTACIIbHBIX BUIOB JIEATEILHOCTH", a TAKKE:

KOIMUU JOKYMEHTOB, IMOJTBEPKIAONIMX HAIMYMUE Y COUCKATeNs JIMIICH3UM Ha TpaBe
COOCTBEHHOCTH WJIM HAa HHOM 3aKOHHOM OCHOBAaHWU HEOOXOJUMBIX JJISi OCYILIECTBICHHS
JIESATETLHOCTH 10 MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOMEIIECHUMN, 3/TaHUNH, COOPYKEHUN U
UHBIX OOBEKTOB, TEXHMYECKUX CPEACTB, OOOPYAOBaHHUA W TEXHUYECKOW OKYMEHTAIluH,
COOTBETCTBYIOIINX YCTAHOBJIECHHBIM TpeOOBaHUSIM, MpaBa Ha KOTOPHIE HE 3apETUCTPUPOBAHBI B
EnuHoM rocynapcTBEHHOM peecTpe IMpaB Ha HEIBMKMMOE HMMYIIECTBO W CAENOK C HUM (B
CJIy4ae eCJIM TaKHe IMpaBa 3aperuCTPUPOBAHBI B YKA3aHHOM PEECTpe - CBEACHHS 00 3TUX 3TaHHSIX
Y TIOMEUICHHSIX ), a TAK)KE KOMUH TUTYIbHBIX JIUCTOB MPOMBIIUICHHBIX PETJIAMEHTOB;

KOMMUA  JOKYMEHTOB,  TMOATBEPXKIAIOIMIMX  COOTBETCTBYIOIIHUE  JIUIEH3HMOHHBIM
TpeOoBaHUsIM 00Opa3oBaHWe, KBaTU(PHUKAIUIO U CTaX pabdOThl YIOJIHOMOYEHHOTO IIHIA
MIPOU3BOIUTEISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAK)KE 00pa30BaHHUE CIIEIIUAIIMCTOB, OTBETCTBEHHBIX
3a MPOU3BOJICTBO U MAPKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

8. [lpy HaMepeHUW OCYIIECTBISATh IEATSIBHOCTh IO TPOUM3BOJCTBY JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MO aJpecy, He YKa3aHHOMY B JUIEH3WH, JIMIIEH3UAT B 3asABJICHUH O MepeodOpMIICHUH
JWIICEH3UW B JIOTIOJIHEHWE K CBEJCHMSAM, YKa3aHHBIM B TyHKTax | m 3 wactu | crarem 13
®enepanbHOro 3akoHa "O JTUIEH3UPOBAHUH OTACIBHBIX BUIOB JAESITEIBHOCTH", YKa3bIBAET:

a) CBEJICHUs, COJepKalllieé HOBBIM  aJpec  OCYIIECTBIEHUS JEATETbHOCTH IO
MIPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) CBEIEHHS O COCTABIISAIONINX JACSATEIHHOCTD MO MPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
paboTax, KOTOpbIE JIMIIEH3MAT HaMEpPEeH BBINOJHATH IO HOBOMY aJpecy OCYIIECTBICHUS
JeSTeTLHOCTH TI0 POU3BOCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CBE/ICHUS O HAJIMYHH Y JIMI[EH3UATa Ha MpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HAa WHOM 3aKOHHOM
OCHOBaHWUM  HEOOXOMUMBIX IS  OCYIIECTBICHHUS  JIEATEIBHOCTH IO  MPOU3BOJICTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MO YKa3aHHOMY HOBOMY aJIpecy MOMEIIEHUM, 31aHUi, COOpYKEHUHN U
WHBIX OOBEKTOB, TEXHHUYECKUX CPEICTB, OOOPYIOBAaHMUS M TEXHUUYECKOW TOKYMEHTAIWH,
COOTBETCTBYIOIIUX YCTAaHOBIEHHBIM TPEOOBAHUSM, a TAK)KE MPOMBIIUICHHBIX PETJIAMEHTOB;

T') CBEJICHUSI O HAJIMYMK PAOOTHUKOB, 3aKJIIOYMBIIMX TPYAOBBIC JIOTOBOPHI, MMEIOITUX
COOTBETCTBYIOIIIEE BBICIIEE HIIM CpeAHee MPoQecCHOHATbHOE 00pa3oBaHHE, OTBETCTBEHHBIX 3a
MPOM3BOJCTBO W MapKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAMEPEHHBIX OCYIIECTBISAThH
JIeATETbHOCTh IO YKa3aHHOMY HOBOMY aJIpecy.

9. Ilpu HamMepeHWW OCYIICCTBIIATH HOBBIE PaOOTHI, COCTABISIONINE JEATCIBHOCTH IO
MPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, PaHEE HE YKAa3aHHbIX B JIMLIEH3UU, JUIEH3UAT B



3asBJICHUH O EPeoPOPMIICHUN JUIIEH3UU B JIOTIOJIHEHHE K CBEICHUSAM, YKa3aHHBIM B IyHKTax 1
nu 3 yvactu 1 crareu 13 @enepanpHoro 3akoHa "O JIMIEH3UPOBAHMM OTAECIBHBIX BHUIOB
JIeATETLHOCTH ", YKa3bIBACT:

a) CBEICHUS O COCTaBJIIOIIUX JESITEIbHOCTh IO MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
HOBBIX paboTax, KOTOPBIE JULEH3UAT HAMEPEH BBIIIOJIHSATD;

0) cBeleHUs O HAJIMYUU Yy JIMIEH3MaTa Ha [IpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HA UHOM 3aKOHHOM
OCHOBAHMU HEOOXOIMMBIX JUISl OCYIIECTBICHHUS HOBBIX paboT, COCTABISAIOMINX JAESITEIbHOCTD 110
IPOM3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IIOMEIIEHUH, 31aHUHi, COOPYKEHUM U UHBIX OOBEKTOB,
TEXHUYECKUX CPEICTB, OOOPYHOBaHHS W TEXHHUYECKOW JOKYMEHTAIlMH, COOTBETCTBYIOIIUX
YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUAM, a TAKXKE IPOMBIIIICHHBIX PETJIAMEHTOB,;

B) CBEJICHUS O HAJMYUU PAOOTHUKOB, 3aKIIOUMBLIMX TPYAOBBIE OTOBOPHI, UMEIOIIUX
COOTBETCTBYIOIIEE BBICLIEE UM CpeAHee IMpodecCHOHaTbHOE 00pa30oBaHUE, OTBETCTBEHHBIX 3a
IIPOM3BOJICTBO M MapKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAMEPEHHBIX OCYLIECTBIISITH HOBbBIE
paboThI, COCTABIIAIOLINE JEATEILHOCTD 110 IPOU3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

10.Ilpu mpoBeAEHHMHM TPOBEPKH COOTBETCTBHUS  CBENEHHH, COAEpKAIIMXCS B
IPEJCTAaBICHHBIX COMCKATEJIeM JIMLEH3UU (JUIEH3MAaTOM) 3asBICHUU U NPUJIaraeMbX K HEMY
JNOKYMEHTaX, JIMIEH3UOHHBIM  TpPeOOBaHMSAM  JIMICH3MPYIOUIMA  OpraH  3alpamiiBacT
HEOOXO/UMBbIE CBEICHUS Y OPraHOB, IPEJOCTABJIAIOUIMX TOCYIApPCTBEHHBIE YCIYI'H, OpPraHoB,
IPEIOCTABISAIONIMX MYHHUIMIIAIbHBIE YCIYrd, HHBIX TOCYJAapCTBEHHBIX OpIraHOB, OPraHoOB
MECTHOIO CaMOYIpaBJ€HHs JHUOO TOABEJOMCTBEHHBIX MM OpraHu3alMid B HOpSJIKe,
ycraHoBiIeHHOM DenepalibHbIM 3akoHOM "OO opraHu3aluy NpeJoCTaBICHUsS IOCYAapCTBEHHBIX
Y MyHUIUIIAIBHBIX yCiIyr".

11. Jluuensupyromuii ~ opran  pa3memaer B (enepaibHOH  rocynapCTBEHHOMN
uHpopMalMoOHHON cucteme "EnuHbIH mOpTan rocyJapCcTBEHHBIX W MYHHIMIAIBHBIX YCIYT
(pynkmmit)" B mopsake, yctanoBieHHoM [IpaBurensctBom Poccuiickoit denepariu, CBEACHUS O
XO0JIe NMPUHATHUA UM PELIeHHUs O NpPeAOoCTaBleHHM (IepeoGOpMIICHUN) JIMLEH3UH, MPOBEICHUS
IPOBEPKH COOTBETCTBUSI COMCKATENs JUIECH3MH (JIMIEH3UAaTa) JUICH3UOHHBIM TPEOOBAHUSIM,
IIPElyCMOTPEHHBIM HacTosAIKUM [lonoxxenneM.

12. Uadopmanusi, OTHOCAMIAsICA K OCYIIECTBICHUIO NEATEIFHOCTH MO TPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, NMPEAYCMOTpeHHast dacTsaMu | u 2 crateu 21 PDenepanbHOro 3aKoHa
"O nUILEeH3UPOBAaHUM OTIEJIBHBIX BUAOB JIEATEIbHOCTU", pa3MeniaeTcsl Ha OQUIMAIIbHOM caiiTe
JMIIEH3UPYIOLIET0 OpraHa B HMH(OPMaIMOHHO-TEIEKOMMYHHUKAIIMOHHON ceTH "MHTepHeT" u
(unu) HGOPMALIMOHHBIX CTEHJIaX B MOMELICHUSX JIMIEH3UPYIOLIEro opraHa B TeueHue 10 nuei
CO JHS:

a) opUIMAIbHOTO OMYOJMKOBAaHUS HOPMATHBHBIX NMPABOBBIX aKTOB, YCTAHABIIMBAIOIIUX
o0s13aTeNbHbIe TPeOOBAHUS K JTUIIEH3UPYEMOH AeATEIbHOCTH;

0) MpUHSTHS JIMLEH3UPYIOIAM OpraHoM pereHus 0 MPENOCTABIICHNH,
nepeo(opMIIeHUH, TPUOCTAHOBIEHUH, BO30OHOBICHUH WM MPEKPaIleHUN ASHCTBUS JTULICH3UH;

B) mojyuyeHus: oT DenepanbHON HAJOTOBOM CiIy)KObl CBEJEHUH O JMKBHUJALUU
IOPUAMYECKOTO JINLA WINA IPEKPALEHUH €T0 JEATEIBHOCTH B PE3YJIbTATE pEOpraHU3aluy;

') BCTYIUIEHUS B 3aKOHHYIO CHITy pEIIeHUs cy/1a 00 aHHYJIUPOBAHUU JIMLIEH3HH.

13. JIuueH3UOHHBIA ~ KOHTPOJb  OCYILECTBISIETCS B  MOPSAAKE, YCTAaHOBJICHHOM
®enepanbHbiM - 3ak0HOM  "O 3amuTe 1OpaB  IOPUAWYECKUX JIMI W HWHAWUBUIYAJTbHBIX
OpeArnpuHUMaTeNiel  MpU  OCYHIECTBICHMHM TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTpois  (Haja3opa) U
MYHUIIMIIAJILHOTO KOHTPOJIA", C Y4ETOM 0COOEHHOCTEH, ycTaHOBIEHHBIX DenepaabHbIM 3aKOHOM
"O AUIEH3UPOBAHUU OTACIbHBIX BUOB IE€ATEIBHOCTHU" .

14. [IpencraBieHne couckareaeM JIMIIEH3UU 3asBICHUS U JIOKYMEHTOB, HEOOXOJIMMBIX
JUISL TIOYYEHMSI JINLEH3UH, U UX NIPUEM JIMLIEH3UPYIOIIUM OPraHOM, IPUHATHE JINLEH3UPYIOINUM
OpraHOM pEHIeHHs] O MPEeIOCTABIIEHUU JIMIEH3UU (00 OTKa3ze B MPEAOCTaBICHUU JIMLIEH3UH),
nepeodopmieHnn JuneH3un (00 oTkaze B mepeoOpMIIEHUH JHUIEH3UU), MPUOCTaHOBIICHHH,
BO300HOBJICHUH, MPEKPAIICHUN AEUCTBUS JIMLEH3UU, a TaKXkKe IpeJoCTaBlieHUe ayOiukara u
KOIHHU JIMIIEH3UH, (POpMUpOBaHUE U BEACHUE JHMIIEH3MOHHOTO Jiejia, BeleHHe peecTpa JIULEeH3UH



)41 Hpe,Z[OCTaBJIeHI/Ie CBGHCHHﬁ, coz[epmaumxc;{ B peeCTpe JIPII.ICH3HI>1, OC}’H.IGCTBHHIOTCH B
nopsiake, ycrtaHoBiieHHOM ®DenepaibHbiM 3akoHOM "O JIUIIEH3UPOBAHUU OTACJIBHBIX BHUIOB
nesTenbHOCTH".

15. 3a mpenocTaBieHUE JTUIEH3UPYIOIIUM OPTaHOM JIMIICH3UH, €€ MepeodopMIICHUE H
BLII[a‘-Iy z[y6ﬂm<aTa YHJIa‘-II/IBaeTCSI FOCYIIapCTBeHHaH IIOIIJIMHA B pa3Mepax 158 nop;mKe, KOTOprG
YCTaHOBJICHBI 3aKOHO1aTeILCTBOM Poccuiickoit deaepannu 0 Hajgorax u cOopax.

[Ipunoxenue
K [lonoxeHuto o JIMIEH3UPOBAHUN
IIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB

Ilepeuennb
padoT, COCTABJISIIOIIMX AeATeIbHOCTb M0 NPOU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

|. B cepe oOpameHust JieKapcTBEHHBIX CPeACTB A1 MEAUIIUHCKOT0 IPUMEHEeHUs!

1. Ilpou3BoacTBo, XpaHeHHWe U  peanu3anus  ¢dapMaleBTUYECKUX  CYOCTAHIIMIA,
M0JIy4aE€MBIX METOJaMH XUMUYECKOTO CUHTE3A.

2. IlpousBoacTBO, XpaHeHue U peanu3anmus (apMaleBTUUECKUX  CyOCTaHIMA,
[I0JIy4aeMBIX METOJaMH OMOTEXHOJIOTUYECKOTO CUHTE3A.

3. [IpousBoncTBO, XpaHeHWe W  peanuzauus (apMaleBTHUECKUX  CyOCTaHIIHA,
MI0JIy4a€MBIX METOJAMH BBIJICJIEHUS U3 XUMUUECKOTO ChIPhSI.

4. [Ipou3BOICTBO, XpaHEHHWE W peanusauus (apMaleBTHUECKUX  CyOCTaHIIHA,
MOJy4aeMbIX  METOJaMHU  BBIACICHHS W3 HCTOYHHKOB  OWOJIOTHYECKOTO, YKMBOTHOTO
MIPOUCXOXKICHUS.

5. Ilpou3BOACTBO, XpaHEHHE W  peanu3anusi (GapMaleBTUYECKUX  CYOCTaHIIHH,
MOJTy4aeMBIX METOJJaMH BBIJICIICHUS U3 HCTOUHUKOB PACTUTEIBHOTO TPOUCXOXKICHUS.

6. IIpon3BOACTBO, XpaHEHNWE W peaTn3allusl CTEPHIIBHBIX JICKApPCTBEHHBIX IPETapaToB C
YKa3aHUEM TPYNIbI IEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB:

a) mpenapaTtbl HMMMYHOOHOJIOTUYECKUE MEIULMHCKUE - aJUIepreHbl, ajuleprouibl,
AQHATOKCHHBI, BaKIUHBI, TraMMarfioOyJIWHbI, WMMYHOTJIOOYJIMHBI, HWMMYHOMOJIYJISITOPHI,
MOHOKJIOHAQJIbHbIE aHTUTEIIA, CBIBOPOTKH, TOKCHHBI, IIUTOKHUHBI;

0) npenapaThl KpOBH, MOJIy4aeMble METOJOM T'€HETHYECKOH WH)KEHEpUH, Ipernaparsl
KpPOBH, MOJIy4aeMble U3 KPOBU YEJIOBEKA;

B) Mpenaparsl, cojepxKalliue CUIbHOACHCTBYIONUE BELIECTBA;

T) IpenapaThl, COJEpXallie BBICOKOTOKCHYHBIE BEIIECTBA, - AHTUOMOTUKH Oera-
JAKTaMHOTO Psi/ia, TOPMOHBI, IIATOCTATUKY;

1) IpenapaThl, HOJy4aeMble U3 )KUBOTHOTO ChIPbS, - UHCYJIMHBI, OpraHoNpenapaThl;

€) mpenapatsl paanodapMaleBTHUECKUE;

) MpenapaThl, HOJy4yaeMble U3 JIEKaPCTBEHHOI'O PACTUTENBHOIO ChIPBS;

3) mpenapaTsl, He TpeOyIOIIHe CIEeUANIbHOTO BBIIEICHUS B OTIEIBHOE MTPOU3BOICTBO, C
yKa3aHUEM KOHKPETHOM JIeKapCTBEHHOW (opMbI (ad9p030Jib, reib, IyOKa, Karid, KOHIICHTpPAT
KUAKUHN, KpeMm, JTUHUMEHT, JTHO()UIN3UPOBAHHbBIE MPOAYKTHI, Ma3b, MacTa, IJIEHKA, MOPOIIOK,
pacTBOPUTENb, PACTBOP JJISl AMANIU3a, PACTBOP Il MHBEKIUI, pacTBOp A MH(DY3UH, pacTBOp
JUISL HAPYXKHOTO IPUMEHEHMSI, CYCIIEH3HS, SMYJIbCHUS).

7. ITpon3BOACTBO, XpaHEHHUE U pean3allysi HECTEPHIbHBIX JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB ¢
yYKa3aHUEM TpYNIbI IEKAPCTBEHHBIX TPENapaToB:

a) mpemapaTthl HWMMYHOOHMOJIOTHYECKHE MEIUIMHCKUE - OakTepuodaru, BaKIMHBI,
UMMYHOTTIOOYJIMHOBBIE KOMITJIEKCHBIE TTperapaTsl, MPOOHOTHKY;

0) mpemnapaTsl, COJIepKaIIe CHIIBHOICHCTBYIONINE BEIIECTBA,

B) Ipenapartbl, COJAEp)Kallle BBICOKOTOKCHYHBIE BEIIECTBA, - AHTUOMOTHKU Oera-
JIAKTaMHOTO Psiia, TOPMOHBI, IUTOCTATUKH;



I) IpenapaThl KpOBH, ITOJy4a€MbIE U3 KPOBU YEIIOBEKA;

1) OMOJOTHYECKHE JIEKAPCTBEHHBIC TTPENapaThl;

€) npenapaTbl FOMEONaTUYECKUE;

) IIperaparsl, MOJIy4aeMble U3 JIEGKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOIO ChIPbS;

3) mpenapatsl, He TpeOyrolue CIenualbHOTO BBIICICHUS B OT/EIBHOE MPOU3BOICTBO C
yKa3aHHEM KOHKPETHOH JiekapcTBEHHOW (opMbl (a3po30ib, Oanb3aMm, OpHKET, TOPUYUYHMKH,
IpaHyJibl, T€jb, APAXe, KUIKOCTb, KaIUIM, KaICyJbl, KalCyJbl MATKUE, KJIEH, KpeM, JIaK Jis
HOT'TEH, IMHUMEHT, Ma3b, Macilo, HACTOWKA, HACTOM, MACTHIIKU, TACTUIIKU JKeBaTeIbHbIE, ITACTa,
NEJUIEThI, MWIIOJH, MJIacThIpb, IOPOILIOK, PacTBOP, PE3MHKA >KEBaTEbHAs, CUPOIl, COK, CIpEH,
CYIIIIO3UTOPUH, CYCIIEH3Hs], ChIPbE PACTUTEIBHOE U3MEIBbUYCHHOE, ChIPbe PACTUTEIBHOE LEJIBHOE,
TaONETKN JUIsS HMCIIOJB30BaHMUS B TOJOCTH pPTa, TAaOJETKH HEMOKPBIThIE, TAOJETKH MOKPHITHIC
000J10uKOi, TaONeTku IuIy4Yue, TpaHCAEpMalbHas TepalneBTUYecKas CHCTeMa, LIAMITyHH,
AKCTPAKTBI CyXUE, SKCTPAKTHI KUIKUE, SITUKCUPBI, SIMYJIbCUN).

8. Ilpou3BOACTBO, XpaHEHHWE M pealn3alus Tra30oB MEIULIUHCKMX C YKa3aHUueM
JeKapCTBEHHOH (pOpMBI (Ta3 MEAMIIMHCKUH KUAKHA, Ta3 MEAULIUHCKUHI CKATHIH).

9. IIpou3BOACTBO, XpaHEHHUE U pealn3alus JEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB C YKa3aHUEM CTaluu
TEXHOJIOTHYECKOTO MPOoIIecca - yIakoBKa (epBUYHas U (WJIK) BTOPUYHAS):

Ui (papMaleBTUYECKUX CYOCTaHIMM - B COOTBETCTBUU C MyHKTaMu | - 5 HacTOSIIEro
NEepEeYHs;

JUIs JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB - B COOTBETCTBUU C MyHKTaMH 6 - 8 HacTOsILEro
HepEYHS.

I1. B cdepe oOpamenus JeKapCTBEHHbBIX CPE/ICTB ISl BeTePUHAPHOIO IPUMEHEeHUs!

10. Ilpou3BOACTBO, XpaHEHHWE W peanu3anus (papManeBTUYECKUX CyOCTaHIIMH,
HOJIy4aeMbIX METOJIaMH XUMHUYECKOT'O CUHTE3A.

11. Ilpou3BoaCTBO, XpaHEeHHWE U peajusauus (papMaleBTUYECKUX CYyOCTaHLMH,
MI0JIy4ae€MBIX METOJaMH OMOTEXHOJIOTUYECKOTO CHHTE3A.

12. Ilpou3BoJACTBO, XpaHEHHWE W peajusauuss (papMaleBTUYECKUX CyOCTaHIMH,
MOJIy4a€MBIX METOJaMH BBIJICJIEHUS U3 XUMHUECKOTO ChIPhSI.

13. Ilpou3BojaCTBO, XpaHEHHWE U peanuszauus (QpapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIMM,
MOJIyYa€MBbIX  METOJAMHU  BBIIEJICHUS M3 HCTOYHUKOB  OHMOJOTMYECKOIrO, HKHUBOTHOTO
IIPOUCXOXKICHUS.

14. [IpousBonicTBO, XpaHeHHWEe W peanu3auus (apMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIMM,
MOJy4aeMbIX METO/IaMH BBIACICHUS U3 UCTOYHUKOB PACTUTEIBHOIO MPOUCXOXKICHHS.

15. [Ipou3BoCTBO, XpaHEHUE U peain3alus CTePUIbHBIX JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB C
yKa3aHHMEM KOHKPETHOH JeKapCTBEHHOM ¢opmbl (a3po30ib, Teilb, KpeM, JIMHUMEHT,
TMO(GUIN3UPOBaHHbIE TPOAYKTHI, Ma3b, MacTa, IUIEHKA, MOPOILOK, pPacTBOp, pacTBOp MAJs
UHBEKINH, CTEKJI0OOpa3Has Macca, CTepuiIbHas IMOPUCTas Macca, CYCIEH3Ms, cyxas Macca,
Ta0JETKH, IMYIbCUN).

16. ITpou3BOICTBO, XpaHEHHE U peau3alis HECTEPUIIbHBIX JIEKApCTBEHHBIX MPEnapaToB
C YKa3aHHEeM KOHKPETHOMW JIeKapCTBEHHOH (popMbl (a3p030b, Oab3am, OpUKET, Tellb, TPaHyJIbl,
Jpaxe, Kaluld, KarcyJbl, Kamncyilbl MATKUE, KPeM, JIMHUMEHT, Ma3b, Macllo, MHKPOTPaHYIIbI,
MUKpOKANCYJbl, HACTOW, HAacTOWKa, MAacTUJIIKW, IacTa, MeJUIeThl, TIUIACTHUHBI, IUIACTUHKH,
IUIaCTBIPb, IUIEHKA, IOJUMEpHas JIeHTa, II0JIOCKH, MOPOIIOK, pacTBOp, CHPOI, CIpei,
CYIIIIO3UTOPUH, CYCIIEH3HUS, TAOJIETKH, IIHYP, SKCTPAKT, JIUKCHUP, IMYIIbCUS).



