[IPABUTEJILCTBO POCCUICKOI ®EJIEPALINU
[10C TAHOBJIEHUE
ot 22 nexadps 2011 r. N 1081

MOCKBA

O JIMOCH3NPOBAHHUU @apMaHCBTI/ILIGCKOI‘/’I ACATCIIBHOCTHU

(B penakuuu nocranoBnenuii [IpaBurtenscta Poccuiickoit denepanuu
oT 04.09.2012 r. N 882; oT 15.04.2013 r. N 342;
ot 23.09.2016 . N 956; ot 04.07.2017 r. N 791)

B coorBerctBun ¢ ®denepanbHbIM 3aKOHOM 'O JMIEH3UPOBAHUU
OTHAENIBHBIX BHUIOB AesarenbHOCTH" [IpaButenscTBO Poccuiickon @enepanuun
NOCTAaHOBIACT:

l. YrBepautes npusiaraemoe IlonoxkeHne 0O JIHMIIEH3UPOBAHUU
dapmaneBTUYECKOM eI TEIbHOCTH.

2. Ilpu3Hath yTpaTUBIIUMU CUITY:

nocranoByienne IIpaBurensctBa Poccuiickoit denepaunu ot 6 U0
2006 r. N 416 "OO6 yrBepxkaeHuu IlojoxkeHus O JUIEH3UPOBAHUU
dapmanieBTuueckoir  aestenbHocTH"  (CoOpaHue 3aKOHOAATENIHCTBA
Poccuiickoit @enepanuu, 2006, N 29, ct. 3250);

IIYHKT 2 W3MEHEHHI, KOTOpbIE BHOCATCS B akThl lIpaBurenbcrBa
Poccuiickonn @enepanuy 1o BOMPOCAM JIMIEH3UPOBAHUSA OTIICIBHBIX BUIOB
NEATEIbHOCTH, YTBEPKIACHHBIX MocTaHoBIeHHEM [IpaBurenbcTBa Poccuiickoit
Oenepanuu ot 7 anpens 2008 r. N 241 (CobpaHne 3aKOHOIATEIHLCTBA
Poccuiickoit @eneparuu, 2008, N 15, ct. 1551);

NyHKT 2 moctaHoBiieHus: [IpaBurenbctBa Poccuiickoit @eaepaiuu ot
18 masg 2009 r. N 426 "O BHeceHUH HM3MEHEHUI B HEKOTOPHIE AKTHI
IIpaBurenscTtBa Poccuiickorn denepauuu no BOmIpocaM JMLEH3UPOBAHUS
dapmaneBTnueckort  gestenpbHocTH"  (CoOpaHMe 3aKOHOJATEIHCTBA
Poccutickoit ®eneparuu, 2009, N 21, ct. 2575);

NYHKT 7 W3MEHEHUW, KOTOPbIE€ BHOCATCS B TMOCTAaHOBJICHUS
IIpaButensctBa Poccuiickorn denepanuu 1o BOIpoOcaM, CBS3AHHBIM C
COBEPUIEHCTBOBAHUEM T'OCYJapCTBEHHOTO PETYIMPOBAHUSA LIEH HA )KU3HEHHO
HEOOXOJUMbIE W BaXKHEWINNE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, YTBEPHKIACHHBIX
noctaHoBieHneMm IIpaBurenscrBa Poccuiickoit denepaunu ot 8§ aBrycra



2009 . N 654 (Cobpanme 3axoHomarenscTBa Poccuiickoit ®dexeparum,
2009, N 33, cT. 4086);

NyHKT 14 u3MeHeHMil, KOTopble BHOCSATCSA B akThl [IpaBuTenbcTBa
Poccuniickoni @epepanum 1o BONpPOCaM T'OCYJApCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa), yTBepkKACHHBIX MocraHoBieHUeM lIpaButennbcTBa Poccuiickoit
Oenepanuu ot 21 anpens 2010 r. N 268 (Cobpanue 3aKoHOJaTEIHCTBA
Poccuiickoit @eneparuu, 2010, N 19, ct. 2316);

NyHKT 16 W3MEHEHMI, KOTOpble BHOCATCS B TIOCTAHOBJIICHUS
[IpaButenbcTtBa Poccuiickont @enepannu M0 BOMPOCAM TOCYAApPCTBEHHOM
NOILJTMHBI, YTBEPXKIEHHBIX TocTaHoBlIeHUeM I[IpaButenscTBa Poccuiickoit
Oenepanuu ot 24 centsops 2010 r. N 749 (Cobpanue 3akoHOAATEILCTBA
Poccuiickoit @eaepanmm, 2010, N 40, ct. 5076);

noctaHoBienue IlpaBurensctBa Poccuiickoii @enepannn ot 13 HOSOpA
2010t. N 903 "O BHecenuu mzmeHeHuit B [lonoxenne o TUIEH3UPOBAHUH
dapmanieBTuyeckoir  aestenbHocTU"  (CoOpaHue 3aKOHOAATEIHCTBA
Poccuiickoit @enepanuu, 2010, N 47, ct. 6126);

nocranoiieHne [IpaBurenscTtBa Poccuiickonn Penepannu OT 28 UIOIA
2011 r. N 622 "O BHeceHun usMeHeHuid B NyHKT 4 [lonoxeHus o
JUIEH3UpoBaHuu  (apmaneBTuueckoil  nearenbHoctd"  (Cobpanue
3akoHoAaTeabcTBa Poccuiickoit denepanmu, 2011, N 32, cT. 4823).

IIpencenarens I[IpaBurenscrBa
Poccuniickon @enepanuun B.Ilytun

YTBEPXJIEHO
nocraHoBlieHneM [IpaBurenbcTBa
Poccutickon ®enepanuu

ot 22 nekabps 2011 r.
N 1081

ITOJMMIOXEHMNWE
0 JIMIIEH3UPOBAHUM (hapMalleBTUUECKON JIEATCIIBHOCTH

(B penakuuu nocranoBnenuid [Ipasurtenscta Poccuiickoit denepannu
ot 04.09.2012 r. N 882; ot 15.04.2013 r. N 342;



ot 23.09.2016 r. N 956; ot 04.07.2017 r. N 791)

1. Hactosimee IlonoxkeHne ycTaHaBIMBAET MOPSAOK JIULEH3UPOBAHUSA
(apMalLeBTUYECKON AESTENbHOCTH, OCYIIECTBIAEMON IOPUIUIECKIMHU JTUIIaMH,
BKJIFOYAsi OPraHW3aldyd OINTOBOW TOPTOBIMW JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMH,
anTeYHbIE OpraHW3alMy, BETEPUHAPHBIC AlTEUHbIC OPTaHU3ALNUN, & TAKKE
MEJUIIMHCKUE OpraHu3alMid U UX 000COOJICHHBbIE Mopa3iencHus (LIEHTPbI
(otmenmenus) oOmielt BpaueOHOM (ceMeilHOM) MpaKTUKH, aMOyJaTOPHH,
denpamepckue U GeabAlNIepCKO-aKylIepCKUe MYHKThI), PacloiOKEHHbIE B
CEJIbCKMX HACEIICHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT AIlTE€UHBIE
OpraHu3alMy (J1ajee COOTBETCTBEHHO - MEIULIMHCKUE OPraHHU3aluH,
000coOJIeHHbIE MOAPAa3AeICEHUS MEIULIUHCKUX OpraHu3alluil), BETepUHAPHbBIC
OpraHu3alvi, U UHAUBUAYAIbHBIMUA MPEATPUHUMATEIISIMU.

2. ®apmaneBTUYECKas JIEATEIbHOCTh BKIIOYAET pabOThl U YCIyTU
COTJIACHO ITPUJIOKEHMUIO.

3. JluuensupoBanue (papmaneBTUUECKON ACATETbHOCTH OCYIIECTBIISIOT
CHEAYIOIINE TUIEH3UPYIOIINE OPTaHBI:

a) @enepanbHas ciaykba 1Mo Haa30py B chepe 31paBOOXPAaHEHUS - B
YaCTU AEATEIBHOCTH, OCYIIECTBIAEMON:

OpraHu3alysaMy OITOBOU TOPTOBJIX JICKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU IS
MEIUIMHCKOI0 IPUMEHEHUS;

anTEeYHBIMU OPTaHU3AIUSIMU, TI0JIBEIOMCTBEHHBIMU (he/IepaibHbIM OpraHaM
VICTIOJIHUTEIIbHOW BJIACTH,

MHBIMU OpPraHu3allMsIMU W HWHAWUBUAYAJIbHBIMU MPEINPUHUMATESIMH,
OCYUIECTBJISIOIMMH  (papMalEBTUUYECKYIO JICSITEIbHOCTh, B  YaCTH
JUUEH3UOHHOTO KOHTPOJIA (32 UCKIIFOUEHUEM JIMIEH3UATOB, MPEICTaBUBIIMX
3asBJICHUsT O TMepeoPOopMIICHUM JUIEH3UM), TMOJTHOMOYMM  TIO
MIPUOCTAHOBJICHUIO, BO30OHOBJIEHUIO JCHCTBUS U aHHYJIUPOBAHUIO JTULIEH3UI;

(ITonnynkt B penakuuu Ilocranosnenus [IpaBurensctBa Poccuiickoi
deneparuu ot 23.09.2016 . N 956)

0) opraHbl HWCIIOJHUTEILHOW BJIacTH CyObeKTOB Poccuiickoit
®enepally - B 4aCTU OCYIIECTBICHUS IEATEILHOCTH B cepe oOpaiieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB JII MEIMIIMHCKOTO MpUMEHEHUs (B 4YacTu
MPEIOCTABIICHUS U TIepeoPOPMIICHHUS JIULICH3UH, TPeI0CTaBICHUs JyOIMKaTOB
JIMLIEH3UM U KONIWU JINLIEH3UH, OCYIIECTBICHUS JIMIIEH3UOHHOTO KOHTPOJISL B
OTHOLIEHWM COMCKATENEH JIMLEH3UNM W JIMIEH3UATOB, NPEIACTABUBIINX
3asBJICHUS O IepeoOPMIICHUHN JTUIICH3UH, TTPEKpaIIeHUs] TEUCTBUS JIULICH3UH,
(opMHpOBaHUSA U BEJIEHUS PEECTPOB BhIJJAHHBIX OpraHaMy TOCYAapCTBEHHOU
BJacTu cyobekToB Poccuiickoit denepayv TULEH3UM, yTBEpKIeHUs (hopm
3asiBJICHUH O MPEAO0CTABIECHUN U IEPeOPOPMICHUHN JIMLEH3UH, YTBEPXKICHUS



¢dbopM yBETOMIICHHIA, BHITTMCOK U3 YKa3aHHBIX PEECTPOB JUIEH3UN U APYTHX
WCHOJIb3YEMBIX B MPOLECCE JIMIEH3UPOBAHUSA JOKYMEHTOB, a TaKkKe
MPEIOCTABIICHUS 3aMHTEPECOBAHHBIM JIUIIaM WH(OPMAIIMU 110 BOIPOCaM
JTUIEH3UPOBAHUSA, BKJIIOYAs pa3MelieHne JTod WHPOpMauu B
UH(OPMAIMOHHO-TEIEKOMMYHHKAMOHHOM cetu "MHTepHeT" Ha oduIMaIbHBIX
caiiTax OpraHoB TOCYJAapCTBEHHOM BJIACTHM CYOBEKTOB Poccuiickoii
Qenepanuy ¢ yKa3zaHUEM aJpECOB AJIEKTPOHHOM MOYTHI, IO KOTOPBIM
M0JIb30BATENISIMU 3TON MH(GOPMAIIMM MOTYT OBITH HaIpaBJeHbI 3alpPOChl U
NoJIy4eHa 3amnpaiiraemMasi UHGOpMaIus), OCyIeCTBISIEMOM:

OpraHU3alUsIMU, 32 UCKIOYEHUEM OpraHu3alui ONTOBOW TOPIOBIH
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU ISl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHUSI U alTEeYHBIX
OpraHu3allvii, MOJBEIOMCTBEHHBIX (eAepalibHbIM OpraHaM HCHOJIHUTEIbHOMN
BJIACTH;

WHJIUBUAYAJIbHBIMU TPEANPUHUMATEIISIMU;

(ITonmynkt B penakuuu Ilocranosnenus [IpaBurensctBa Poccuiickoi
®eneparuu ot 23.09.2016 . N 956)

B) DenepanbHas ciayx0a MO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY
HAJ30py - B YacTH JIESITEIIbHOCTH, OCYIIECTBISIEMOM B chepe oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJI BETepUHApHOTO puMeHeHus. (B penakiuu
IloctanoBnenus [IpaBuTenbCcTBa Poccuiickoi denepannun
ot 04.07.2017 r. N 791)

4. Cowuckarenb JUIEH3UHU JJIsl OCYIIECTBICHUS (PapMalieBTHUECKOM
JNEATEIBHOCTH  JIOJDKEH COOTBETCTBOBATH CIICAYIOIIUM JIMIIEH3UOHHBIM
TpeOOBAHUSIM:

a) HAIMYKME MOMEIICHUNH U 00OpyJIOBaHUS, MPUHAICKAIINX €My Ha
MpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HAa MHOM 3aKOHHOM OCHOBaHUU, HEOOXOIUMBIX
JUISl BBITIOJIHEHUST PaboT (YCiIyr), KOTOPhIE COCTABISAIOT (hapMalleBTUUECKYIO
NEeATEeIbHOCTh, COOTBETCTBYIOIIMX  YCTAHOBJIEHHBIM  TpeOOBAHUSIM
(32 UCKJTIOUEHHEM  MEIMIIMHCKUX OpraHu3aluii U  000COOJICHHBIX
noApa3aeacHU METUIIMHCKUX OpPTaHU3alIHi);

0) HaTM4Khe y MEAMIIMHCKON OpTaHu3aIlid - COMCKATEINs JTUIEH3UH
JIMLIEH3UHU HA OCYLIECTBICHUE MEIUIIMHCKOMN AEATEIbHOCTH;

B) HAIMYKME Yy PYKOBOJUTENS OpTraHM3aluu (3a HCKIIOYCHUEM
MEIUIMHCKUX OpraHu3alnii), JeATeIbHOCTh KOTOPOTO HEMOCPEIACTBEHHO
CBSI3aHa C ONTOBOM TOPTOBJIEM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEIACTBAMH, HX
XpaHEHUEM, MEePEeBO3KOW U (MJIM) POZHUYHOU TOPTrOBJIEH JIEKAPCTBEHHBIMU
npenaparaMu, UX OTITYCKOM, XPaHEHUEM, NTEPEBO3KON U U3TOTOBJICHUEM:

JUISL  OCYIIECTBJICHUST (apMalleBTUUYECKOU JEATEeIbHOCTH B cdepe
oOpallleHus1 JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJII MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS -
BBICIIEr0 (papMaleBTUYECKOro 00pa3oBaHUs M CTaxa padoThl 10



CHEIHATbHOCTH HE MeHee 3 JieT Jubo cpeaHero (papmManeBTHYECKOTO
o0pa3oBaHUsI U CTaxka pabOTHI MO CHEUUAIBHOCTH HE MEHeEe 5 JeT,
cepTuduKaTa CrennaInucTa;

JUIS  OCYIIECTBIEHUS (papMaleBTHUECKON NEATEIbHOCTH B chepe
oOparieHus: JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJiI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS -
BBICIIIETO WJIM CpellHEero (papMaieBTHUECKOro JIMOO BBICIIETO WU CPETHETO
BETEPUHAPHOr0 00pa3oBaHMs, CTa)ka pabOThI MO CHIEIUATBLHOCTA HE MEHEE
3 nert, cepTudukaTa CeUaIncTa;

I') HAJTMYUE Y UHIUBUYAIBHOTO MPEAIPUHUMATEIIS:

JUISL  OCYIIECTBIICHUS (hapMalleBTUUECKON AESTENbHOCTU B cdepe
oOpalleHusi JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB JII MEAUIMHCKOTO MPUMEHEHUS -
BBICHIETO (papMalleBTUYECKOTO O0pa3oBaHUsl M CTa)xa padoThl 110
CHENHNATbHOCTH HE MeHee 3 JIeT WU CpeaHero (hapMareBTHUECKOTO
o0pa3oBaHUsI U CTaka PabOTHI MO CHEIUAIBHOCTH HE MEHee 5 JeT,
cepTuduKara CrenaincTa;

JUIS  OCYIIECTBIEHUS (papMaIeBTHUECKON NEATEIhHOCTH B chepe
oOpateHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB i BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS -
BBICILIETO WJIM CPEAHEro (papManeBTHUYECKOro MO0 BHICUIETO UM CPETHETO
BETEPUHAPHOr0 00pa3oBaHus, cepTuduUKaTa CreruaIncTa,

1) HAJIMYUE Y COMCKATENs JIMIEH3UU PAOOTHUKOB, 3aKIIFOUUBIIHUX C
HUM TpPYAOBBIE JOTOBOPBI, JEATEIBHOCTh KOTOPBIX HEMOCPEICTBEHHO
CBA3aHA C ONTOBOM TOPTOBJEH JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMHU, HUX
XpaHeHueM U (W) PO3HUYHOW TOPTOBJICH JIEKAPCTBEHHBIMU TIpeNapaTaMu,
UX OTIYCKOM, XpaHEHHEM U U3TOTOBJICHUEM, UMEIOITHX:

JUISL  OCYIIECTBIECHUS (papMaIeBTUUECKON AeSITeThHOCTH B cepe
oOpateHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS
(3a UCKJIIOUEHHEM  000COOJIEHHBIX — TOAPA3JACICHUN  MEAUIIUHCKUX
opraHu3aluii) - BBICIIEE WIH cpeaHee papmaneBTruueckoe oOpa3oBaHue,
cepTudUKaT CrelnuaincTa;

JUISL  OCYILECTBIEHUS (papMaleBTUUECKON JAEATEeIbHOCTH B cepe
oOparieHus: JIGKapCTBEHHBIX CPEJCTB I MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS B
000COOICHHBIX ~ TOJPA3ACIICHUAX  MEIUIMHCKUX  OpraHu3aIui -
JIOTIOJIHUTENbHOE TpOoQeccCHOHaNbHOE 00pa30BaHUWE B YAaCTH PO3HUUYHOM
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU TIpemapaTaMy I MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS
MpY HAIUYUY TIpaBa Ha OCYIIECTBICHUE MEIUIIMHCKON IeATeILHOCTH;

JUISL OCYIIECTBIEHUS (papMaleBTUUECKON NeATEIbHOCTH B chepe
oOpateHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS -
BbICIIEE WJIM cpefHee (apmalieBTUYECKOEe JMOO BBICUIEE WM CpellHEee
BeTepUHApHOE 00pa3oBaHue, cepTUUKAT CTIeHAIINCTA.

5. Jluuen3uar Jjisi OCyliecTBICHUS (DapMalleBTUUECKOM eI TEIbHOCTH



JIOJKEH COOTBETCTBOBATH CIIEAYIOIINM JIMIICH3NOHHBIM TPEOOBAHUSIM:

a) HATMYUE TOMEIIEHUH W O0OpYMOBaHMS, MPUHAICKANUX €My Ha
mpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HAa WHOM 3aKOHHOM OCHOBAaHHH, HEOOXOIMMBIX
JUTSI BBITIOJTHEHHST padoT (YCIIyT), KOTOPHIE COCTABIISIOT (hapMarieBTUIECKYIO
NESATEIbHOCTh, COOTBETCTBYIOUIUMX  YCTAHOBIIEHHBIM  TPeOOBAHUIM
(32 UCKJTIOUEHHEM  MEJMIIMHCKUX OpraHu3aluii u  000COOJIEHHBIX
noJipa3/ieJICHUI MEAUIIMHCKUX OpraHU3aIui);

0) Hanu4KMe y MEAUIIMHCKON OpraHu3alluy - JUIEH3UaTa JUICH3UU Ha
OCYILIECTBJIICHUE MEIULIMHCKON AEATEIbHOCTH;

B) COOJIIOJICHUE JIMIICH3UATOM, OCYIIECTBIISIONIMM OINTOBYIO TOPIOBIIIO
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU:

JUIsT MEIUIIMHCKOTO NMpPUMEHEHHMs, - TpeOoBaHui ctateil 53 u 54
®denepanbHoro 3akoHa "OO0 oOpaleHUU JEKapCTBEHHBIX CPECTB", MpaBUII
HaJJIekKaIen AUCTPUOBIOTOPCKON MPAKTUKU JICKAPCTBEHHBIX IIPEnapaToB JJIs
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUSI, MPaBWI HaJJIekKalleld MpaKkTUKWA XPaHEHUs U
MEePEBO3KU JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB JJis MEIUIMHCKOrO MPUMEHEHUS,
MpaBWJI PErUCTpaIluu OMepaIiii, CBSI3aHHBIX C OOpaIEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB JIsI MEIMIMHCKOTO TPUMEHEHUS, BKIIOUYECHHBIX B IEPEUYEHb
JIEKQpCTBEHHBIX CPEICTB I MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS, MOAJICKAIINX
IPEAMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY Y4YE€Ty, B CIEHHAIbHBIX JXKypHaJlIaX ydeTa
orepaluii, CBSI3aHHBIX C OOpaIIeHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS
MEIUIUHCKOIO MPUMEHEHUS, MPaBUJl BEJICHHS M XPAHEHHUS CIEIUATbHBIX
KYpHAJIOB ydeTa Omepaliii, CBSI3aHHBIX C OOpalieHHeM JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB ISl MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS, M YCTAHOBJICHHBIX MPEIEIbHBIX
pa3MepoB OMNTOBBIX HaA0ABOK K (DAKTUYECKUM OTMYCKHBIM II€HaM
MPOU3BOJIUTENICH HA JIEKAPCTBEHHBIEC MpenapaThl, BKJIIOUCHHBIC B IEPEUYCHB
KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEHIIUX JIEKAPCTBEHHBIX NpemnapatoB; (B
penakuun nocrtaHoBieHur IlpaButenbctBa Poccuiickonn ®Deneparuu
ot 15.04.2013 . N 342; ot 04.07.2017 r. N 791)

JUIs BETEPUHAPHOTO TpUMEHEHHs, - TpeOoBaHuii crateit 53 u 54
®enepanpHoro 3akoHa "OO 0OpallleHUH JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB" U MPaBUI
HaJUIeKaIeH TUCTPUOBIOTOPCKON MPAKTUKU JICKAPCTBEHHBIX MIPEMapaToB sl
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUs, MPABWJI HaJJIekKalled MPaKTUKU XpAHEHUS U
MEePEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB JJisl BETEpUHAPHOTO npuMeHeHus; (B
penakiuu [locranoBnenuss IlpaButensctBa Poccuiickonn denepanun
ot 04.07.2017 r. N 791)

I') COOJIIOICHUE JUIEH3UATOM, OCYIIECTBIISIIOUIUM POSHUYHYIO TOPTOBIIIO
JIEKapCTBEHHBIMHU TMpeTapaTamMmu sl MEIUITMHCKOTO TPUMEHEHUS:

anTEeYHbIMUA OpPraHU3alUSIMU, UHAUBUIYATbHBIMU TPEANTPUHUMATEIISIMH,
UMEIOIIUMU JIMIIEH3UIO0 Ha OCYIIECTBICHUE (hapMalleBTUUECKON IeITeIIbHOCTH, -



MpaBWJI HaJJIekKalel anTeyHOM MNPaKTUKHU JEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB JJis
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUs, MPaBWI HaJJIekKalled MPaKkTUKA XPaHEHUs U
MEPEBO3KKU JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB JJisi MEIUIMHCKOrO MPUMEHEHUS,
MPaBUJI OTITYCKA JIGKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHU S
anTEeYHbBIMHA OpraHU3allMsAMH, WHIUBUIAYAJbHBIMU MPEINPUHUMATEIIMU,
UMCIOIITUMHU JIMIIEH3UI0 Ha OCYIIECTBIICHHE (hapMalleBTUUCCKON JIeITeIIbHOCTH,
paBUJl OTIMYCKa HAPKOTUYECKUX CPEJCTB U ICHUXOTPONHBIX BEIIECTB,
3apETUCTPUPOBAHHBIX B KA4eCTBE JICKAPCTBEHHBIX IIpEIaparos,
JIEKApPCTBEHHBIX MPEMapaToB, COAEPKAIMX HAPKOTHUUYECKHE CPEACTBa U
IICUXOTPOITHBIEC BEIECTBA, MPABUJ PETUCTPALIMKM OIEepalllii, CBI3aHHBIX C
oOpallleHHEeM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsI MEAUIMHCKOTO MPUMEHEHUS,
BKJIIOUCHHBIX B TE€PEUYCHBb JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJII MEIULIMHCKOTO
MPUMEHECHUS, MOJJICKAIUX MPEIMETHO-KOJIUUYECTBEHHOMY YYETy, B
CIICHMAIBHBIX JKypHaJlax YydeTa omepaluid, CBS3aHHBIX C OOpalieHueM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsI MEUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS, IPABUII BEICHUS U
XpaHEHUs CIHEHHATbHBIX KYPHAJIOB YydeTa OIepaluid, CBSI3aHHBIX C
oOpallleHHeM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJISI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS,
TpeboBanuii yactu 6 cratbu 55 denepanbHoro 3akoHa "OO oOpaleHUN
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB" M YCTAHOBJEHHBIX IMPEJCIbHBIX Pa3MEpPOB
PO3HMYHBIX HaA0aBOK K ()aKTUYECKUM OTITYCKHBIM II€HaM MPOU3BOAUTENICH Ha
JIeKapCTBEHHBIC TIpETapaThl, BKIIOYCHHBIC B IEPEUYCHB KU3HEHHO HEOOXOTUMBIX
U BaXHEUIIMX JICKAPCTBEHHBIX IperaparoB; (B pemakiiuyu mocTaHOBICHUI
IIpaButensctBa Poccuiickoit ®enepammu ot 15.04.2013 r. N 342;

ot 04.07.2017 r. N 791)

MEIUIIMHCKUMHU OpraHu3alusMi, 000COOJEHHBIMU TOAPA3ACICHUSIMU
MEIUIIMHCKUX OpPTaHMU3alMil - MPaBWII OTITYCKA JIGKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
JUIT  MEAWIIMHCKOTO MPUMEHEHUS] MEJAUIMHCKUMU OpraHu3allusIMu |
000CO0ICHHBIMU TTOAPA3ACICHUSIMHU MEAUIIMHCKUX OpraHu3aIui;

1) coOJItoICHUE JIMIIEH3UATOM, OCYIIECTBIISIONIUM PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO
JIGKApCTBEHHBIMM  MpenapatamMyd JJisl BETEPUHAPHOIO TMPUMEHEHUS
(BeTepyHapHasl anTe4yHas OpraHu3aIus, BETepHHApHAs OpraHU3aIus,
UMeEIoIIasl JTUIEH3UI0 Ha OCYIIECTBICHUE (papMaIieBTHUECKON ACATEILHOCTH,
WHJIMBUIYaJbHBIM MpeANpPUHUMATENb, WUMEIOIINN JTUIIEH3UIO Ha OCYIIIECTBICHUE
dapmaneBTUYECKON NEATeTbHOCTH), TPAaBWJI OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX
rpenapaToB JjIsi BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHUS, ITPAaBUJI HaJIJIe)KaIIle alTeuHOM
MPAKTUKHU JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB s BeTepuHapHOro npuMeHenus; (B
penaxkuuu I[locranoBnenuss IlpaBurenscrBa Poccuiickorn dDenepanun
ot 04.07.2017 r. N 791)

€) cOOJII0ICHUE JIMIICH3UATOM, OCYIIIECTBIISIOIIUM U3TOTOBJICHUE:

JIEKAPCTBEHHBIX TMPEMapaToB Il MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS, -



MpaBWJI U3TOTOBJIEHUS W OTIYCKA JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB s
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS;

JIEKApCTBEHHBIX TMPEMApaATOB [JIi BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS, -
MpaBWJI U3TOTOBIEHUS U OTIYCKA JEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB s
BETEPUHAPHOTO IPUMEHECHHS;

K) cobnmoaenue TpebopaHuit crtathu 57 denepasbHOro 3aKoHA
"O0 oOparleHuu JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB";

3) cOOJII0/IEHHE JTUIIEH3UATOM, OCYIIECTBIISIONIUM XPaHEHHE:

JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB JII MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS, - IPABUII
XPaHEHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULMHCKOTO IPUMEHEHUS;

JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB JI1 BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMUS, - IPABUI
XpaHEHUs JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB JJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMECHEHUS;

1) HAJTMYUE Y PYKOBOJUTENSI OpraHU3allUU, JEATeIbHOCTh KOTOPOTO
HETIOCPEACTBEHHO CBsi3aHAa C ONTOBOM TOPIOBJEH JIEKAPCTBEHHBIMHU
CpeACTBaMM, UX XPaHCHUEM, MEPEBO3KOM U (MJIM) POZHUYHOM TOPTrOBJICH
JIEKApCTBEHHBIMU TperapaTamMu, UX OTIYCKOM, XpaHEHUEM, IEPEBO3KOU U
M3TOTOBJICHUEM (32 UCKIIIOYEHUEM MEAUIIMHCKUX OpraHu3aIui):

JUISL  OCYIIECTBIICHUS (hapMalleBTUUECKOU ACSTENBHOCTU B cdepe
oOparieHusi JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB I MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS -
BBICIIETO (papMaleBTUYECKOTO O00pa3oBaHUSI M CTaxa padoOThl 110
CHenuaIbHOCTH HEe MeHee 3 jieT Jaubo cpenHero (apMareBTHUECKOTO
oOpa3oBaHMsl U CTaka pabOTHI MO CHEIUATBLHOCTH HE MEHee 5 JeT,
cepTudUKaTa CrenuaIrncTa;

JUIL  OCyHLIECTBIICHUST (hapMalleBTUUECKOU JEATeIbHOCTH B cdepe
oOpallleHHs JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJISI BETEPUHAPHOTO MPUMEHECHUS -
BBICIIETO WJIM CpeAaHero (papmareBTUUeCKOTo JU00 BBICIIETO WM CPEIHETO
BETEpPUHAPHOTO 00pa30oBaHMs, CTaxa pabOThI MO CHEIUATBLHOCTH HE MEHEE
3 net, cepTudukaTa CeUaNKCTa;

K) HAJIMYUE Y UHIUBUAYAJTbHOTO MPEANPUHUMATES:

JUISL  OCYIIECTBIICHUS (hapMalleBTUUECKON ACSTENIBHOCTU B cdepe
oOpareHusi JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JUII MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS -
BHICIIETO (papManeBTHYECKOT0 O00pa3oBaHUs M CTaxa padoOTHI 10
CHEIUAIbHOCTH HE MEHee 3 JIeT WM cpefaHero ¢apMareBTUYECKOro
oOpa3zoBaHMsl U CTaka pabOTHI MO CHEIUATBLHOCTH HE MEHee 5 JeT,
cepTudHKaTa CreuaInCTa;

JUISL  OCYIIECTBIICHUS (hapMalleBTUUECKON ACSATEIBHOCTU B cdepe
oOpallleHHs JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJISI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS -
BBICIIETO WJIM CpeAHero (apmareBTUUeCKOTO JU00 BBICIIETO HJIM CPEIHETO
BETEPUHAPHOr0 00pa3oBaHus, cepTUu(PUKaTa CrieUaInCcTa;

J) HATMYME Yy JIMIeH3uaTa paOOTHUKOB, 3aKIIOUYUBIIUX C HUM



TPYJIOBBIE JOTOBOPBI, JEATEIBHOCTh KOTOPHIX HEMOCPEACTBEHHO CBSI3aHA C
ONTOBOI TOPIoOBJEH JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU, UX XPAHECHUEM U (KJIN)
PO3HMYHOW TOPTOBJIEH JIEKAPCTBEHHBIMHU MpernapaTaMu, UX OTIIYCKOM,
XPaHEHUEM U U3TOTOBIICHUEM, UMEIOIIHX:

JUIS  OCYIIECTBJICHUSI (hapMalleBTUUECKOU JEATeIbHOCTH B cdepe
oOpallleHusl JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB 11 MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS
(3a UCcKIIOUeHHEM  000COOJICHHBIX — MOAPA3JCICHUN  MEAUITUHCKUX
OpraHu3alliii) - BBICIICE WM CpeliHee (papMalleBTHIECKOe 00pa30BaHKE U
cepTudUKaT CreraIncTa;

JUIS  OCYIIECTBJICHUSI (hapMalleBTUUECKONU JEATEIbHOCTH B cdepe
oOpallleHHs JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAUIMHCKOTO NMPUMEHEHHS B
000COOIEHHBIX ~ MOJPA3ACJICHUSX  MEIUIMHCKUX  OpraHu3aiui -
JOTOJHUTENBHOE MPOo(hecCHOHATbHOE 00pa30BaHME B YAaCTU PO3HUYHOMN
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU TMperapatamM JJisi MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS
MIPY HAJIMYUU TIpaBa Ha OCYIIECTBICHUE MEAUIIMHCKON S TEIbHOCTH;

JUISL  OCYHIECTBIICHUST (hapMalleBTUUYECKOU JEATEeIbHOCTH B cdepe
oOpallleHHs JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS -
BBICIIEE WJIM cpefHee (apmarieBTUYECKOEe JIMOO BBICIIEE WM CpellHEee
BeTepUHApPHOE 00pa3oBaHue, cCepTUDUKAT CICIIHAINUCTA;

M) TIOBBIIIIEHNE KBaIU(HUKAIIMK CTICITUATIUCTOB ¢ (papMaIieBTUUECKUM UIIH
BEeTEpUHAPHBIM 00pa3oBaHUeM He pexe 1 pa3a B 5 Jer.

6. OcymecTBieHre (papMaleBTHICCKON ACATEIBHOCTH C TPYyOBbIM
HapyUICHUEM JIUIICH3UOHHBIX TPEOOBaHUI BIIEUET 32 COOON OTBETCTBEHHOCT,
YCTAHOBJIEHHYIO 3aKOHOJATenbCcTBOM Poccuiickoit @enepaunu. [Ipu 3Tom nox
rpyObIM HapyIlIEHHEM MOHUMAETCSl HEBBIMOJHEHHUE JIMIIEH3UMATOM OJTHOTO U3
TpeOOBaHUM, PEYCMOTPEHHBIX MyYHKTOM 5 Hactosmero [lonoxenus. (B
penakunn [loctanoBnenust IlpaBurensctBa Poccuiickoit denepanun
ot 04.07.2017 r. N 791)

7. s moJlydeHHsl JTUMUEH3UM COMCKATENb JULICH3UU HAMPABISET WIH
IPECTaBIACT B JIMIICH3UPYIOMINN OpraH 3asiBICHUE U JIOKYMEHTHI (KOITHH
JOKYMEHTOB), yKa3aHHble B 4yacTu | u myHktax 1, 3 u 4 yactu 3
cratbu 13 denepanpHoro 3akoHa "O JULEH3UPOBAHUM OTACIBHBIX BUJIOB
JeATEILHOCTH", a TaKXKe:

a) CBEJICHUSI O HAJIWYUU JIMIIEH3UH Ha OCYIIECTBICHUE MEIUIIMHCKON
NEATEIbHOCTH (JJ1s1 METUIIMHCKUX OpTaHU3alnii);

0) KOmMM JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAIONIUX HATUYNE Y COUCKATEIS
JUIIEH3WHM Ha TIpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM HAa MHOM 3aKOHHOM OCHOBAHUU
HEOOXOJIUMBIX JIJII OCYIIECTBICHUS (apMaIleBTUUECKON JIEeSITeIbHOCTH
o0Opy/nOBaHUsS U TOMEIICHUN, COOTBETCTBYIOIIUX YCTAaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM, IpaBa Ha KOTOpbIE HE 3aperucTpupoBaHbl B EnuHOM



rocyJapCTBEHHOM PEECTpE IMpaB Ha HEIBH)KMMOE UMYIIECTBO U CIAEJOK C
HUM (B CIy4yae €CiIM Takue TpaBa 3aperuCTPUpPOBAHBl B YKa3aHHOM
peecTpe - cBeleHUs 00 ATUX MOMENICHUSX) (32 UCKITIOYEHUEM MEAUIIUHCKUX
opraHu3anuii, 000COOJEHHBIX MOIPA3ACICHUI MEIUIIMHCKUX OpTaHU3allni );

B) CBEJICHUS O HaJUYMH CAHUTAPHO-3MHUIEMHUOJIOIHYECKOTO
3aKJIIOYEHUSI O COOTBETCTBUU MOMEIICHUN TPEOOBAHUSIM CAaHUTAPHBIX MPABUII
(32 UCKJTIOUEHUEM  MEIMIUMUHCKUX  OpraHu3anui, 000COOJIEHHBIX
noJipa3/ieJICHU MEIUIIMHCKUX OpTaHu3aluil), BBIJAHHOTO B YCTAHOBIEHHOM
MOPSJIKE;

') KOIMK JOKYMEHTOB O BBICIIEM WU CpeaHeM (hapMaleBTUUEeCKOM
oOpa3oBaHMM M CEPTU(PUKATOB CHEIHATUCTOB - JAJSI OCYIIECTBICHUS
(apManeBTUYECKON JIeATEbHOCTH B cdepe oOpalieHusl JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB IJIsl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS (32 UCKIIOYEHHEM 000COOICHHBIX
MO/Ipa3IeICHUI METUIMHCKUX OpTraHU3aLHN );

1) KOTIMA JOKYMEHTOB O JOIMOJHUTEIHHOM MPOQPECCHOHATBHOM
o0pa3oBaHWM B YaCTH PO3HUYHOW TOPTOBJIH JIEKAPCTBEHHBIMU IperiapaTamMu
JUIS MEAWIIMHCKOTO TPUMEHEHWS M O HaJWMYWU MpaBa Ha OCYIIECTBIICHUE
MEJUIMHCKON JIEITeIbHOCTH - JUIsl OCYIECTBIICHUS (DapManeBTHUECKOM
NesTeNIbHOCT B c(epe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Jis
MEJMIMHCKOIO NPUMEHEHUsI B 000COOJEHHBIX MOAPA3AEICHUSIX MEAUIIMHCKIX
OpraHHU3aIn;

€) KOMMM JIOKYMEHTOB O BBICIIEM HWJIU CpelHeM (papMalieBTUUeCKOM
700 BBICIIEM WM CPEIHEM BETEpUHAPHOM OOpa30BaHUU U CEPTUPHUKATOB
CHEINAIMCTOB - ISl OCYIIECTBIICHUS (hapMareBTHUECKOM IeATeIbHOCTH B
chepe oOpaileHUs] JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB [JI BETEPUHAPHOIO
TIPUMEHEHUS;

) KOTIUU JTOKYMEHTOB WJIM 3aBEPEHHBIC B yCTAHOBJICHHOM MOPSAKE
BBITUCKA W3 JOKYMEHTOB, KOTOpBIE B CiIy4asx, MPEAyCMOTPEHHBIX
HacTosamuM [lonokeHneM, MOATBEP)KAAIOT HaJMYWe HEOOXOAMMOTO CTa)ka
paboThl TO CHENMUATBHOCTH Yy PYKOBOIUTENS OpraHU3alluu,
WHAVMBUYaTbHOTO TIPEANPUHUMATEIIS.

8. Ilpu HamepeHUHU OCYLIECTBIATH (hapMaleBTUUECKYIO JESTEIbHOCTD
o ajpecy, He yKa3aHHOMY B JIMLIEH3UH, B 3asBJICHUH O TIepeoPOpMICHUN
JUTIEH3HUH JIUIIEH3UAT YKa3bIBACT 3TOT A/IPEC, a TAKKE MPEICTABIISCT:

a) CBEJICHUs, COJeprKallie HOBBIM aJpec OCYyIIEeCTBICHUS
dbapmaneBTHUECKON ACATEIHHOCTH;

0) KOMUM JOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIONINX HAIHUYWE Yy JIUIICH3UATa Ha
npaBe COOCTBEHHOCTH WJIM Ha MHOM 3aKOHHOM OCHOBAaHHH HEOOXOIUMBIX IS
OCYIIECTBIIEHUST (PapMaleBTUYECKON ACSITETLHOCTH MO YKa3aHHOMY HOBOMY
aapecy 00OpyAOBaHMS M MOMENIEHUH, COOTBETCTBYIOIIMX YCTaHOBJIEHHBIM



TpeOOBaHMSIM, TIpaBa HAa KOTOPHIC HE 3apeTUCTPUPOBAaHBI B EnmHOM
roCyJapCTBEHHOM PEECTpe MpaB Ha HEIBIKMMOE UMYIIECTBO U CIEIOK C
HAM (B CJly4ae €CITM TaKue TpaBa 3apeTUCTPUPOBAHBI B yKA3aHHOM
peecTpe - cBeleHUs 00 ATUX MOMENICHUSX) (32 UCKITIOYEHUEM MEAUITUHCKUX
opraHu3zaiuii, 000CO0JIEHHBIX MOAPA3ACICHUI METUIIMHCKUX OpraHu3aluil);

B) CBEJICHUS O HAJWYMH BBICILIETO UM CPEIHEro (papMarieBTUYECKOTO
oOpa3oBaHusl W CEpTU(DPUKATOB CHEIUAIUCTOB - JJIsi paOOTHHUKOB,
HAaMEPEHHBIX OCYIIECTBIATH (PapMalleBTUUYECKYIO JESITENIbHOCTh B cdepe
oOpalieHus: JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJII MEIUIMHCKOIO MPUMEHEHUS IO
yKa3aHHOMY HOBOMY ajpecy (3a UCKIIOUYEHHEM 000COOJIEHHBIX
NoApa3eICHU MEIUIIMHCKUX OpraHu3aluil);

T) CBEJCHUS O HAIWYUU JOTOJHUTEIHHOTO MPOGECCHOHATBHOTO
o0pa3oBaHMsI B YaCTH PO3HHUYHOHN TOPTOBIIHM JICKAPCTBEHHBIMH IIpemapaTaMu
JUTSIT METUIIMHCKOTO TPUMEHEHHSI WU O HaJWYHH MpaBa Ha OCYIIECTBICHNE
METUITMHCKOU JCSATEIBHOCTH - I paOOTHUKOB, HAMEPEHHBIX OCYIIECTBIISATh
dapmareBTHYECKyI0 ACATEIBHOCTh B cepe oOpalmieHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB Il MEIUIIMHCKOTO TIPUMEHEHHS B 000COOJECHHBIX MOAPA3ICTICHUIX
MEJUIMHCKUX OpraHU3allii 10 YKa3aHHOMY HOBOMY aJIpecy;

J1) CBEJICHUSI O HAJIMYUU BBICIIETO MM CPeHEro (hapMaleBTHIECKOTO
00 BBICHIETO WM CPEAHETO BETEPUHAPHOTO 00pa30BaHus U CEPTUPUKATOB
CHEIHUATNCTOB - i paOOTHUKOB, HAMEPEHHBIX OCYIIECTBISAThH
(dapmaneBTUYECKYIO0 JACSTENbHOCTh B cepe oOpallleHusl JeKapCTBEHHbIX
CPEIICTB JIJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS 110 YKa3aHHOMY HOBOMY aJIpecy;

€) CBEICHUS O HAIMYMHA CAHUTAPHO-IIHICMHOIOTHYECKOTO
3aKJTFOYCHUS O COOTBETCTBHHM IOMEIICHUN IO YKa3aHHOMY HOBOMY aJIpecy
TpeOOBAHMSIM CAaHUTAPHBIX TMPaBWI (32 UCKIIOYECHUEM MEAUITMHCKAX
opraHu3aiuii, 000COOJIEHHBIX MOJpa3IeICHUN MEAUIIMHCKUX OpraHu3aIui),
BBIJTAHHOTO B YCTAHOBJICHHOM TOPSIIKE.

9. Ilpn HamepeHHWH BBITIONHITH HOBBIC PAaOOTBI, OKA3bIBATh HOBBIC
YCIIYTH, COCTaBJISIONINE (PapMalleBTUUYECKYIO NIESITEIbHOCTh, paHee He
yKa3aHHbIC B JIMIICH3WU, JIMIICH3UAT B 3asBJICHUU O MEpeoPOpMIICHUU
JUTEH3UH YKa3bIBACT:

a) B cpepe oOpareHusi JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJISI METUITUHCKOTO
MpUMEHEHUS (32 UCKITFOUCHUEM TePEBO3KH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB):

CBEJICHUSI O COCTABJISAIOMUX (PapMarieBTUYECKYIO ACSTEIHHOCTh HOBBIX
paborax (ycmyrax), KOTOpbIE JIUIIEH3MAT HAMEPEH BBITIOJIHSTH
(OCYIIECTBIISITH);

CBEJICHUS O HAJUYHMM BBICIIETO WM CPEIHETO (hapMaIeBTUUECKOTO
oOpa3oBaHUsI U CEPTU(DUKATOB CIHEHHATUCTOB - JJIsi paOOTHHUKOB,
HAMEPEHHBIX BBITIOJHATH (OCYIIECTBIISITE) HOBBIE pabOThI (YCIIyru), 3a



UCKITIOYEHHEM 000COOICHHBIX MOAPA3ICICHUNA MEAUIIMHCKIX OpraHU3alluii;

CBEACHMS O HAIMYMM HEOOXOIUMOro  00OpyIOBaHUS,
COOTBETCTBYIOIIETO  YCTAHOBJICHHBIM  TpeOOBaHHSIM, a  Takxke
CaHUTAPHO-3MUAEMHUOJIIOTHYECKOr0 3aKIOYEHHUS O COOTBETCTBUU MTOMEIICHUIH,
NpelIHa3HAYCHHBIX [JIS BBIMOJTHEHHUS (OCYILIECTBIEHHUSI) HOBBIX padoT
(ycnyr), TpeOOBaHUSM CaHUTAPHBIX MPABUII (32 UCKIIIOUEHHUEM MEIUIIMHCKUX
opraHu3zaiuii, 000COOJEHHBIX MOApa3/IeICHUN MEAUIIMHCKUX OpTraHU3aIIHi),
BBIJIAHHOTO B YCTAHOBJICHHOM MOPSIKE;

0) B cdepe oOpareHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS:

CBEJCHMSI O COCTaBIIIOMIUX (HapMaIeBTHUECKYIO AESTEIbHOCTh HOBBIX
pabotax (yciyrax), KOTOpbI€ JMIIEH3MAT HaMEPEH BBHIMIOIHATD
(OCYIIECTBIISITH);

CBEJICHUSI O HAJUYMM BBICHIErO WIH CPEAHEro (papManeBTUYECKOTO
00 BBICHIETO WM CPEAHETO BETEPUHAPHOIO 00pa30BaHUs U CEPTUPHUKATOB
CIIEHMAIUCTOB - JIJIsl pAOOTHUKOB, HAMEPEHHBIX BBITIOIHATH (OCYIIECTBISATD)
HOBBIE pabOTHI (YCIYTH);

CBEACHMS O HATMYMU HEOOXOIUMOro 000pYy/J0BaHMsI, COOTBETCTBYIOIIIETO
YCTAaHOBJIICHHBIM  TpPeOOBaHMSIM, a TaKkKe O HaJIUYUU
CaHUTAPHO-IMUAEMHUOJIOTMYECKOr0 3aKIOYEHUS O COOTBETCTBUN ITOMELICHU,
NpeIHa3HAYCHHBIX JIJISl BBIMOJHEHUS! (OCYIIECTBJICHMS) 3asBJICHHBIX HOBBIX
pabot (yciyr), TpeOOBaHMSIM CaHUTAPHBIX TMPABUII, BBIJIAHHOTO B
ycraHoBiieHHOM Tiopsjike. (B penakimu Ilocranosnenus IlpaButennscTBa
Poccuiickoit @eneparuu ot 04.07.2017 r. N 791)

10. [Ipy nmpoBeaeHUMM NPOBEPKM CBEICHHUM, COACPKAIUXCA
B TPEACTABJICHHBIX COUCKATEJIEM JIMIEH3UU (JIMLEH3UATOM) 3asiBJICHUU U
MpPUJIAraeMbIX K HEMY JOKYMEHTaX, COONIOAECHHUS COUCKATEJIeM JIMLEH3UU
(JIMLIeH3uaTOM) JIMIIEH3MOHHBIX TPEOOBAHUM JMIEH3UPYIOUIMI Oprax
3anpalrBaeT HEOOXOAUMbIE AJI OCYIIECTBICHUS TULIEH3UPOBAHUS CBEICHUS
y OpraHoB, MNPENOCTABISIIONIMX T'OCYJAAPCTBEHHBIE YCIYTH, OPraHoOB,
NPEAOCTABISIONINX MYHUIUNAIBHBIE YCIYTHM, HWHBIX TOCYJIapCTBEHHBIX
OpraHoOB, OPraHOB MECTHOTO CAMOYTIPaBJIEHUs MO0 MOJIBEJOMCTBEHHBIX UM
opraHuzaiuii B TOpsIKe, ycTaHoBieHHOM denepanbHbiM 3aKoHOM "OO0
OpraHU3aIlMU MPEA0CTABICHUS TOCYJAPCTBEHHBIX U MyHUITUTIATBHBIX YCIyT" .

11. Jlunensupyromuii  opran  pasmemniaeT B (emepaabHOM
rocygapcTBeHHOM  wHpOpManMoHHOW cucteMe "EnuHbii mopTan
roCyJapCTBEHHBIX M MYHUIMNAIBHBIX Yycnyr (GyHKUU)" B MOpPSAKE,
ycranoBiieHHOM [IpaBurensctBoM Poccuiickon denepanunu, CBEICHUSA O XOJI€
OPUHATUS UM PEUIEHUs O MPEJOCTABICHUH UK TIEpe0)OpPMIICHUH JIMLEH3HH,
IPOBEJICHUSI MIPOBEPKU COOTBETCTBUSI COMCKATENS JTULEH3UH U JTUIEH3UATA



JUIIEH3UOHHBIM TPeOOBAHUSAM, TTPETYCMOTPEHHBIM HacTOSIHM [lomoskennem.

12. Nadopmarusi, oTHOCSIIAACS K OCYIIECTBICHUIO (PapMarieBTHIECKOM
NEATEIBHOCTH, NMPEeNyCMOTpeHHas yacTsaMu 1 u 2 crateu 21 denepanbHOro
3akoHa "O JMIIEH3UPOBAaHUU OTHENBHBIX BHJIOB JAESITENBHOCTH",
pasMeliaerca Ha O(QUIMAIBHOM CailiTe JMIIEH3UPYIOIIEro OpraHa B
UH(OPMAITMOHHO- TEJEKOMMYHUKAIMOHHONW ceTu MHTepHeT u (unu) Ha
UH(OPMAITMOHHBIX CTEHJaX B MOMEHICHUSIX JHUICH3UPYIONIETO OopraHa B
teuenue 10 nHel co nHA:

a) o(OUIMAIBHOTO OIMyOJIMKOBAaHUSI HOPMATHBHBIX IPABOBHIX AaKTOB,
yCTaHABJIMBAIOIIUX 00s3aTenbHble TpeOOBaHUA K JIMLEH3UPYEeMOU
NEATEIIbHOCTH,

0) NpUHATHUS JUIEH3UPYIOIIUM OPTraHOM pElIECHUs O MPEAOCTaBICHUH,
nepeoOopMIIEHNH, NPUOCTAHOBJICHUH, BO300HOBJICHUHU, NPEKPALICHUU
JICUCTBUS JIMIICH3UU,

B) moiyueHus: ot DenepanbHONl HAJIOTOBOM CIIyKObl CBEIACHUN O
JUKBUJAUKA FOPUANYECKOTO JUIA WM MPEKpalIEHUU €ro JACSITEIbHOCTH B
pe3yJbTare peopraHu3alid, O TMPEKpaAlICHUH (U3NYECKUM JTUIIOM
NEATEIbHOCTH B KaY€CTBE MHAUBUIYAIbHOTO MPEIIIPUHAMATENS;

') BCTYIUICHUSI B 3aKOHHYIO CHJIy PEIIeHUs CyJia 00 aHHYJIMPOBaHUU
JIULIECH3UU.

13. JInLIeH3NOHHBII  KOHTPOJIb OCYILIECTBIISIETCA B TOPSAKE,
ycTaHOBJIeHHOM DenepanbHbiM 3ak0HOM "O 3amuTe MpaB IPUANIECKUX JTUI]
U HUHAUBUAYAIbHBIX MOpEeANpPUHUMATENEH NpH  OCYIIECTBICHUU
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIsI (HA/130pa) U MyHULIMIAIBHOTO KOHTPOJIS", C
y4eTOM  OCOOCHHOCTEH, ycTaHOBJICHHBIX DdenepasbHbIM 3aKOHOM
"O IHMIEH3UPOBAHUY OTAECIBHBIX BUJOB ACATEIHLHOCTH" .

14. IlpeacraBinenue COUCKATENeM JIMIIEH3WWA 3asBICHUA U
JIOKYMEHTOB, HEOOXOJMUMBIX IS MOJYyYCHUS JIMIEH3UH, U UX TpPUEM
JULEH3UPYIOUIUM OPTraHOM, MPUHSITHE JIMIICH3UPYIOIIUM OpPraHOM PEIICHUS O
NPENOCTaBICHUU JIMIIEH3UU (00 OTKa3e B MPEJOCTABJICHUH JIUIECH3HH ),
nepeoopmieHnn nuieH3un (00 OoTKaze B rnepeodOopMIICHUH JTUIICH3UN),
IPUOCTAHOBJICHUHU, BO30OHOBJICHUU, MPEKPAIEHUN JICUCTBUS JIMIICH3UH, a
TaK)Ke TMPENOCTaBlIeHUE JyOJIMKaTa M KOIHH JUIEH3UH, POPMUPOBAHUE U
BEJICHUE JIMIEH3UOHHOTO Jeja, BEJACHUE peecTpa JUUEH3UU U
MPEIOCTABJICHUE CBEICHUM, COAEPXKALIMXCI B PEECTpPE JMLECH3UM,
OCYILIECTBIISIIOTCSL B MOpPsAJKE, ycTaHOBIEHHOM DenepanbHbIM 3aKOHOM
"O IHUIEH3UPOBAHUY OTAECIbHBIX BUJOB AEATEIHLHOCTH" .

15. Benenue CBOJHOrO peecTpa JULEH3WM, BBIJAHHBIX OpraHaMH
UCIIOJIHUTENLHOM B1acTu cyobekToB Poccuiickoit denepanny B COOTBETCTBUU
C TMepedaHHBIMU TOJHOMOYHUAMH, ocyiiecTBisger denepanbHas ciryxoOa 1o



Haa30py B chepe 3npaBooxpaHenus. (B pemakiuu  [loctanoBneHus
[TpaButenscTBa Poccuiickoit @eneparmu ot 04.09.2012 r. N 882)

16. Opranbl HUCHOJHHUTENBHON BiAcTU CyOBEKTOB Poccuiickoi
denepannu exeMecadHo, He no3aHee 10-ro yucna, HalpaBisoT B IEYaTHOM
U DJICKTPOHHOM BUJE JAaHHBIE, COACPXKAIIMECS B PEECTpax JULEH3UN
cyobekToB Poccuiickoit deneparuu, B GenepanbHyto ciyk0y 1Mo HaJI30py B
cdepe 3apaBooxpanenus. (B pemgakuuu Ilocranosnenus [IpaBurenscTBa
Poccuiickoit @eneparuu ot 04.09.2012 r. N 882)

17.3a npenocraBiieHUE JIMIEH3UPYIOIIUM OPraHOM JIMLICH3UH, €€
nepeoopmieHre U BblAady AyOJIMKaTa YIJIAuMBAETCS TOCYIAapCTBEHHAS
MOIUIMHA B pa3Mepax M TMOpSAKE, KOTOpPbIE YCTaHOBJICHBI
3akoHoAaTeIbLCcTBOM Poccuiickoii denepanuu 0 HajIorax u coopax.

18. denepanbHas ciayxk0a 1Mo Haa30py B cdepe 31paBOOXpaHEHUS
HaIpaBJsieT B TEUEHHE 5 pabouynX JHEH B OpraHbl TOCYJapCTBEHHOM BIACTH
cyobekToB Poccuiickoit dexnepaniiu, OCYIIECTBISIONIUME TOJIHOMOYUS,
yKa3aHHble B nyHKTe | yactu 1 ctateu 15 @enepanbHoro 3akona "O06
OCHOBAax OXpaHbI 310pOBbs rpaxaaH B Poccuiickoit @enaepannn', 3aBEpeHHbBIC
KOIMH MPUKA30B O MPUOCTAHOBJICHUU U BO30OHOBIIEHNUH JACUCTBUS JTULICH3UM,
Ha3HAYEHUU IPOBEPOK JIUIEH3UATOB, KO AKTOB MPOBEPOK JUIIEH3UATOB,
Opeanucannii 00 YCTpaHEHHWU BBISBICHHBIX HApYIICHUHN JIMIEH3MOHHBIX
TpeOOBaHMI, TPOTOKOJIOB 00 aJIMUHUCTPATUBHBIX IPABOHAPYIICHUSX,
MOCTAHOBJICHUM O HA3HAYEHUMW AJMUHUCTPATUBHBIX HAKa3aHUN W APYTHX
JOKYMEHTOB, CBSI3aHHBIX C OCYLIECTBJICHHEM JIMLIEH3MOHHOTO KOHTPOJIA B
OTHOUIEHUU JIMLIEH3UATOB (32 HCKJIIOYEHHEM JIMLIEH3UATOB, MPECTABUBILINX
3asBJI€HUS O TepeoOpMICHUM  JIMIEH3UH), OCYLIECTBISIOIINX
(apManeBTUYECKYIO JeATEIbHOCTb, JJIsl BKJIIFOUEHHUS B JIMLIEH3UOHHbIE Jea.
(donmonmuen - Iloctanomnenue IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepannu
ot 23.09.2016 r. N 956)

[MTPUJIOXEHUE
K [lonoxxenuro o TMIEeH3UpOBAHNHT
(dhapMaIreBTUUECKOM IESITEILHOCTH

ITEPEYEHD



BBITIOJHSEMBIX pa0dOT, OKa3bIBAEMbIX YCIIYT,
COCTaBISIONINX (hapMaIleBTHUECKYIO AESITEIbHOCTD

I. B chepe oOparnienus nekapCTBEHHBIX CPEICTB
TUTS. METTUITTHCKOTO TPUMEHCHHST

1. OnToBasi  TOProBiisl JICKAPCTBEHHBIMU  CPEJACTBAMH  JIJIsI
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS

2. XpaHeHue JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB I MEIUITMHCKOTO TPUMEHECHUS

3. XpaHeHue JIGKapCTBEHHBIX NpenapaToB JJisi MEIUIIMHCKOTO
MIPUMEHECHUS

4. IlepeBo3Ka JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsI MEAUIIMHCKOTO MTPUMEHEHUS

5. IlepeBo3ka JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB sl MEIUIUHCKOIO
MIPUMEHECHUS

6. Po3HUYHass TOProBiid JICKApPCTBEHHBIMHU TpernapaTamMu JJis
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS

7. OTOycK JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB IJi MEAUIIUHCKOTO TPUMEHEHHUS

8. I3roToBiIcHUE JICKAPCTBEHHBIX MpEnapaToB Jisd MEIUIIMHCKOTO
MIPUMEHCHUS

I1. B cdhepe oOpatieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
JUTSI BETCPUHAPHOTO IPUMEHEHUS

1. OnroBass  TOProBis JIEKAPCTBEHHBIMH CpPEICTBAMM IS
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS

2. XpaHeHue JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB JIs1 BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS

3. XpaHeHue JIEKapCTBEHHBIX NIPENapaToB il BETEPUHAPHOTO

MPUMEHEHUS
4. IlepeBo3Kka JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MJII BETEPHUHAPHOTO
IPUMEHEHUS
5. IlepeBo3Ka JIEKAPCTBEHHBIX MPENApATOB JJII BETEPUHAPHOIO
IPUMEHEHUS

6. Po3HnYHas TOpProBiid JIEKApCTBEHHBIMU Mpenaparamu IJis
BETEPUHAPHOI'O PUMEHEHUS

7. OTIyCcK JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB JUIsl BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHCHUS

8. I3roToBiieHHE JIEKaPCTBEHHBIX NPENApaToB I BETEPUHAPHOTO
MPUMEHCHUS






