MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

NMPABUTENIbCTBO POCCUNCKOW ®EOEPALINA

NOCTAHOBIEHUE
oT 22 pekabpsa 2011 r. N 1081

O NIMUEH3UPOBAHUU ®APMALIEBTUYECKOW AEATENBHOCTU
Cnncok M3MeHsILWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHoBneHun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
oT 15.04.2013 N 342, ot 23.09.2016 N 956)

B cootBetctBUM C¢ DdepepanbHbiM 3akoHOM "O NUUEH3NPOBAHUM OTOENbHBIX BWOOB AesATenbHOCTU"
MpasntenbcTBo Poccunckon degeparmm nocTtaHOBNSAET:

1. YTBEpAnTb nNpunaraemoe NonoxeHne o NuueH3npoBaHnmn bapMaueBTUYEeCKon 4eATENbHOCTMY.

2. MNpun3HaTb yTpaTUBLUMMN CURY:

noctaHoBneHune [lMpasutenbctBa Poccuiickon Pepepaumm ot 6 mona 2006 r. N 416 "O6 yTBepxaeHun
MonoxeHns o nuueH3npoBaHun dapMaueBTudeckon gesarensHocTn" (CobpaHne 3akoHogaTensctBa Poccunckon
depepauyuum, 2006, N 29, cT. 3250);

NyHKT 2 U3MEHEeHWW, KoTopble BHOCATCA B akTol lMpaButensctBa Poccuickon ®Pegepauun no Bonpocam
NUUEH3NPOBAHNS  OTAEMbHbIX BUAOB [OEATENbHOCTM, YTBEPXOEHHbIX MOCTaHoBNeHnem [lpaButenscrea
Poccuinckon ®epepaumnmn ot 7 anpenst 2008 r. N 241 (CobpaHve 3akoHopaTenbctBa Poccuiickon deaepaunn,
2008, N 15, cT. 1551);

NyHKT 2 noctaHoBneHus MNpaButensctBa Poccunckon Pepgepauum ot 18 mas 2009 r. N 426 "O BHeceHuM
N3MEHEHMA B HekoTopble akTbl [lpaButensctBa Poccunckon Pegepaumm no Bonpocam NIUMLEH3MPOBAHMUS
dapmaueBTuyeckon geatensHocTn" (CobpaHue 3akoHopaTenbcTBa Poccunckon ®epepaumn, 2009, N 21, cT.
2575);

NyHKT 7 WM3MEHEHWURN, KOTOopble BHOCATCA B nocTaHosrneHus [pasButensctsa Poccuinckon $egepaummn no
BOMpocaM, CBS3aHHbIM C COBEPLUEHCTBOBAHWEM T[OCYOAPCTBEHHOrO pPErynMpoBaHuWst LEH Ha >KU3HEHHO
HeobxoOuMble M BaXHeWLMe neKapCTBEHHble CpeacTBa, YTBEPXAEHHbIX nocTaHoBrneHveM [lpaBuTtenbcrTBa
Poccuiickon depepaumm ot 8 asrycta 2009 r. N 654 (CobpaHue 3akoHopatenbctBa Poccuiickon depepaumm,
2009, N 33, cT. 4086);

NyHKT 14 n3MeHeHuln, KOTopble BHOCATCHA B akTbl [MpaButensctBa Poccuickon ®egepauun no Bonpocam
rocydapCTBEHHOr0 KOHTponsa (Hagsopa), YTBEPXAEHHbIX nocTaHoBneHveMm [lpaButenbctBa Poccuinckon
®epnepaumm ot 21 anpena 2010 r. N 268 (CobpaHue 3akoHogaTensctBa Poccuiickon ®epepaumm, 2010, N 19, cT.
2316);

NYHKT 16 M3MEHEHUIN, KOTopble BHOCATCHA B noctaHoBneHus [NpaBuTtenbctBa Poccuickon depepaunn no
BOMPOCaM rOCy4apCTBEHHOM MOLUMUHBI,  YTBEPXOEHHbIX MocTaHoBreHnem [paButenbctBa Poccuinckon
®epnepaumm ot 24 ceHTAbpsa 2010 r. N 749 (CobpaHue 3akoHopaTensctBa Poccunckon ®enepaumn, 2010, N 40,
cT. 5076);

noctaHoBneHve [NpasutensctBa Poccunckon Pepepaummn ot 13 Hosabpsa 2010 r. N 903 "O BHeceHun
n3meHeHui B NonoxeHve o nuueH3mpoBaHuM apmauesTudeckon geatensHocTn" (CobpaHme 3akoHogaTenbcTBa
Poccuiickon depepaumm, 2010, N 47, cT. 6126);

noctaHosneHune [lpasutensctBa Poccuiickon ®egepaumm ot 28 wonsa 2011 r. N 622 "O BHeceHuM
M3MeHeHUW B MNyHKT 4 TlonoxeHuss O nuueH3upoBaHuM dapmaueBTnyeckon aeatensHoctn" (CobpaHue
3akoHogaTtenbcTBa Poccuiickon ®epepauun, 2011, N 32, cT. 4823).

Mpencenatens MNpaButenbcTea
Poccuinckon denepaumm
B.MYTUH

YTBEPXKOEHO
noctaHoerneHuem MpaBuTtenscTBa
Poccuinckon degepaumn
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

oT 22 pekabpsi 2011 r. N 1081

NONOXEHUE O NNIULLEEH3UPOBAHUU ®APMALIEBTUYECKOW OEATENIbHOCTU
Cnncok M3MeHsILWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHosneHun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
ot 15.04.2013 N 342, ot 23.09.2016 N 956)

1. Hactosee lNonoxeHne yctaHaBnuBaeT NoOpsOoK NULEH3MPOBaHMSA hapMaLeBTUHECKON AeATENbHOCTH,
OCYLLECTBMSIEMOV  HOPUANYECKMMN  NMLAMW, BKMNOYas OpraHu3auum ONTOBOW TOProBMM  NeKapCTBEHHbLIMU
CpeAcTBaMu, anTeyHble oOpraHWsauuv, BeTEepuUHapHble anTeyHble opraHuMsaumuM, a Takke MeguUMHCKue
opraHmsaumm u ux obocobneHHble nogpasgeneHus (UeHTpbl (oTaeneHusl) obuien BpadvebHoOW (cemenHown)
npakTukn, ambynaTtopuu, denbawepcke n denbaLlepcko-akylepckne MyHKTbI), PacnofioKeHHbIe B CENbCKMX
HacemneHHbIX MyHKTax, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT anTeyYHble OpraHu3auun (garnee COOTBETCTBEHHO - MeOULMHCKUE
opraHm3aumm, o0ocobneHHble nogpasgeneHvs MeOVUUWHCKMX OpraHu3auun), BeTepUHapHble OpraHusauun, u
nHAUBMAYanbHbIMU NpeanpuHUMaTensaMmu.

2. dapmaLeBTNYECKan OeATENbHOCTb BKIHOYaeT paboTbl U YCIyrn COrnacHoO NpUoXeHuo.

3. JlvueHsupoBaHue dapmaueBTUYECKON OeATEeNbHOCTU OCYLIECTBASAT Creaylolme nuueH3npyoLme
opraHbi:

a) QepepanbHad cnyxba no Hag3opy B cdepe 30paBOOXpPaHEHUs - B 4YacTu  AEeATENbHOCTW,
OCYLLECTBMNSIEMOMN:

opraHnsaunsiMy ONTOBOW TOProBnn NekapCcTBEHHbIMKU cpeacTBamMu AN MeAULMHCKOro NPUMeHeHNs;

anTeyHbIMU opraHuM3aLmsaMu, NoaBeJOMCTBEHHbIMY dhefieparibHbIM OpraHamM UCMONHUTENbLHOW BracTy;

WUHbIMU opraHusaumnsamm " MHAuBMAYanbHbIMU npeanpuHMMaTensmMu, OCYLLeCTBAAOLWUMMN
hapMaLeBTMYECKYI0 OeATENbHOCTb, B YacTW JMUEH3UOHHOTO KOHTPONs (3@ WCKIYEHMEM NULEH3MATOB,
NpeacTaBMBLUNX 3aABIIEHNSI O NEPEOdOPMIEHUN NULLEH3NI), MONTHOMOYMIA NO NPUOCTAHOBMEHMNIO, BO30OHOBNEHMIO
OEeNCTBUS U aHHYNMPOBAHUIO NULIEH3UN;

(nn. "a" B pea. NocTtaHoBneHus MNpasuTtensctea PP o1 23.09.2016 N 956)

©) opraHbl ucnonHMTEnbHOW Briactu cyobektoB Poccuiickon Pepepauum - B 4YacTuM OCyLLECTBIEHUSA
OeatenbHOCTM B cdepe ob6palleHus feKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans MEOULUHCKOro MNpuMMeHeHus (B 4acTu
npeaocTaBneHms 1 nepeodopMieHms NULEH3NA, NpeaocTaBneHs Ay0nMkaToB NMUEH3UA U KOMUA JULLEH3UN,
OCYLLLECTBMEHMS NULLEH3UOHHOIO KOHTPOSA B OTHOLUEHUM coucKaTenen NUUEH3ni N NUUEH3naToB, NpeacTaBmBLLNX
3aaBneHnss 0 nepeodopMNeHnn nNUUEH3UN, MpekpalleHns OeNCTBUA NUUEeH3nn, (popMnpoBaHNs N BedeHus
peecTpoB BblAaHHbIX OpraHamMu roCyAapCTBEHHOW Bnactn cybbekTtoB Poccuiickon ®epepaumn nvLEH3NNA,
yTBEPXAEHUS OPM 3asBNeHWn O npefocTaBfeHun U nepeodopMNeHnn FULEH3URN, YyTBepXaeHus ¢opMm
yBeIOMIMNEHNI, BbINMNCOK N3 yKa3aHHbIX PeecTpoB NUUEH3NA 1 OPYrMxX NCNOMb3yeMbIX B NpoLecce NMuLeH3npoBaHus
JOKYMEHTOB, a Takke NpefoCTaBfeHnsa 3auHTepecoBaHHbIM nuuam nHgopmMaLlmm no Bonpocam fnuLeH3MpoBaHus,
BKIMOYaA pasMelleHne 3TorM MHdopmauun B WMHEOOPMaLMOHHO-TENEKOMMYHUKAUMOHHON ceTu "VIHTepHeT" Ha
odmumManbHbIX CalTax OpraHoB roCyLapCTBEHHOW Bnactu cybbektoB Poccuiickon Pepepaumm € ykasaHueM
afpecoB 3MEKTPOHHOM MOYTbl, NO KOTOPbIM MOMb30BATENSIMU 3TOM MHGOPMALMU MOryT ObITb HanpasfeHbl
3anpochkl 1 nony4deHa 3anpawmnsaemas MHpopmauns), oCyLLLeCTBNSEMON:

opraHusaumsiMy, 3a MWCKMOYEHUEM OpraHu3auui ONTOBOM TOProBMU FIEKAPCTBEHHbIMWM CpeacTBaMu s
MEOMLMHCKOrO MPUMEHEHUA UM anTeYHbIX OpraHusauui, noABEAOMCTBEHHBIX dedepanbHbiM - OopraHam
WCNONHUTENBHON BNAacTy;

nHauBMAYanbHbIMY NpeanpuHUMaTensamu;

(nn. "6" B pea. MocTtaHoBneHus Mpasutenbctea PO ot 23.09.2016 N 956)

B) OpraHbl WCMONMHUTENbLHOM BnacTn cybobekToB Poccuiickon Pepepaumm - B 4YacTU OEATENBHOCTH,
ocyuiecTBnsiemMon B cdepe o0OpalleHUsi NeKapCTBEHHbIX CPeacTB ANS  MeOWUUMHCKOro MNpUMMEHeHus (3a
UCKNIOYEHMEM TNULIEH3MPOBaHUS dhapMaLeBTUYECKON OeATenbHOCTM B 4acTu, ocyllectengemon degepansHou
cnyx6o1 no Hag3opy B cdhepe 30paBoOOXpaHEHNS).

(B pea. NoctaHoBneHus MNpasuTtensctea PP ot 04.09.2012 N 882)

4. Cowuckatenb JMUEH3UM AN OCyWecTBreHns  dapMaueBTUYECKOW  OEeATEeNbHOCTM  AOJSDKEH
COOTBETCTBOBATb CMeAYHLUM JTULEH3NOHHBIM TPEOOBaHNSM:

a) Hannyue nomelleHnn u obopygoBaHWs, NPUHAANEeXalmx emy Ha npaBe COOCTBEHHOCTU MMM HA UHOM
3aKOHHOM OCHOBaHWK, HEOOXOAUMBIX OJ11S BbINOSIHEHUSA paboT (yCcrnyr), KOTOpble COCTaBMSKT hapMaLeBTUYECKYHO
OEeATeNbHOCTb, COOTBETCTBYHOLLMX YCTAHOBMEHHBIM TpebOoBaHMAM (33 UCKIMIOYEHNEM MEOULVNHCKUX OpraHu3auui um
060cobneHHbIX NoApasaeneHnin MeaNLMHCKUX OpraHn3auuni);

0) HanuuMe y MeEAMLMHCKOM OpraHusauum - couckaTens IMUEH3MM JULUEH3UN Ha OCYLLEeCTBIIEHUE
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

MEeOMULMHCKOWN AeATeNnbHOCTY;

B) HanuumMe y PyKOBOAMTENS OpraHm3aumu (3a UCKMIYEHWEM MELMUUHCKMX OpraHu3auui), AesaTenbHOCTb
KOTOPOro HeMnocpeaCTBEHHO CBsi3aHa C OMTOBOW TOProBMEeW eKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu, WX XpPaHEHUEM,
nepeBo3kOM U (UNKU) PO3HWYHON TOProBrer neKapCTBEHHbIMU MpenapaTamu, WX OTMNYCKOM, XpaHEeHueM,
nepeBO3KOW N N3rOTOBNEHNEM:

ONS oCcyLLecTBreHnsa papmaLeBTUYECKON AeaTeNnbHOCTU B cdhepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTB AN
MeOMLMHCKOrO NPUMEHEHNS - BbicLlero hapMaLleBTUYecKkoro obpasoBaHmsa 1 ctaxa paboTbl No cneumansHOCTN He
mMeHee 3 neT nnbo cpeaHero hapmaueBTU4ecKkoro obpasoBaHns 1 ctaxa paboTbl N0 CNeumManbHOCTU HE MeHee 5
neT, cepTudukaTa cneumanncra;

ANsi ocylecTBneHus hapmaueBTUYECKON AeATeNbHOCTU B cdhepe obpalleHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB AN
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHUS - BbICLLEr0 WNW cpefHero dgapmaueBTUYecKoro nvMbo BbICLLEro WM CpeaHero
BETEepMHapHOro obpa3oBaHusi, cTaxka paboTbl MO cneunanbHOCTU He MeHee 3 NeT, cepTudukaTa cneunanncTa;

r) HaNW4Yue y NHAMBMAYanbHOro NpeanpuHMMaTens:

Ansi ocylecTeneHns pbapmaueBTUYECKON AeATenbHOCTM B cdhepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB AN
MEeOMULMHCKOrO NPUMEHEHUS - BbicLlero chapMaLleBTMYeCcKoro obpasoBaHumsa 1 cTaxa paboThbl Mo cneumansHoOCT He
MeHee 3 neT unu cpegHero hapmaueBTudeckoro obpasoBaHus 1 ctaxa paboTbl N0 cneunansHOCTN He MeHee 5
ner, ceptudukaTa cneymanncTa;

Ansi ocylwecTBneHus hapmaueBTNYecKon AeaTenbHOCTM B cdhepe 06palleHnst mekapCTBEHHbIX CpeacTsB Ang
BETEPMHAPHOIO MPUMEHEHUS - BbICLLEro WNuM cpegHero apmaueBTUYeCcKoro nMbo BbICWIEr0 WKW CcpeaHero
BETeprHapHOro obpasoBaHus, cepTudukaTa cneumanncTa;

4) Hanuume y couckaTtens nMueH3Mm paboTHMKOB, 3aKMOYMUBLLMX C HAM TPYAOBbIE JOrOBOpPbI, A4EATENBHOCTb
KOTOPbIX HEMOCPEACTBEHHO CBsI3aHa C OMTOBOW TOProBriei NeKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu, UX XpaHeHeM un (Mnwm)
PO3HUYHOW TOProBriEW NIeKapCTBEHHLIMU NMpenapaTaMu, X OTMYCKOM, XpaHEHUEM 1 U3rOTOBIIEHNEM, UMEIOLLMX:

ANsi ocyLecTBneHnsa bapmauleBTUYECKON AeATENbHOCTU B cdhepe 0bpalLeHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans
MEOMLMHCKOTO MPUMEHEHUS (3a WCKMoYeHnem 060CoBneHHbIX NoapasaeneHuin MeauuMHCKUX OpraHusauun) -
BbICLLEE UNN cpefHee hapmaleBTudeckoe obpasoBaHue, ceptTudmkaTt cneunanncTa;

Ansi ocylwecTBneHus hapmaueBTNYecKon AeaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHnst mekapCTBEHHbIX CpeacTsB Ang
MEeOMLMHCKOrO MpUMEHeHUs B 060cobneHHbIX noapasgeneHmsax MeguuMHCKUX OpraHu3aumi - AOMNOMHUTENbHOE
npodeccnoHanbHoe ob6pasoBaHMe B YacTU PO3HWYHOW TOProBNM fEeKapCTBEHHbIMWM Mnpenapatamu  Ans
MEeOMLMHCKOrO NPUMEHEHWS NMPU HanNnyumn NpasBa Ha OCyLLEeCTBEHNe MeANLIMHCKOW AeATeNbHOCTY;

Ansi ocyuwecTBneHus hapmaueBTUYeckon AesaTenbHOCTU B cdhepe 0bpalleHnst mekapCTBEHHbIX CpeacTB Ang
BETEPMHAPHOIrO MPUMEHEHUS - BbICLIEe WM cpegHee dapmaueBTMdeckoe nvMbo BbICWee WM cpedHee
BeTepuHapHoe obpa3oBaHue, cepTudmkar cneumanmcra.

5. JlvueHsmaT p[na  ocywecTBrneHUs apMaueBTUHECKOW [OEeATEeNbHOCTU [OIDKEH COOTBETCTBOBATb
cnegywoLwmnm NULEH3NOHHBIM TPEOOBAHNUSM:

a) Hanuune nomeLLeHnn 1 obopyaoBaHWs, NpUHaANeXawmnx eMmy Ha npaBe COOCTBEHHOCTU MIIU Ha WUHOM
3aKOHHOM OCHOBaHUM, HeobxoaAMMBbIX AN BbIMNOMHEHUS paboT (ycnyr), KOTopble COCTaBNAT hapmaLeBTUYECKYIO
OeATenbHOCTb, COOTBETCTBYIOLLUX YCTAHOBMNEHHBIM TPeOOBaHMAM (32 UCKITIOYEHNEM MEOULUHCKMX OpraHu3aumin u
060c0o6neHHbIX NogpasaeneHnn MeauLMHCKUX OpraHn3auni);

0) HanuuMe y MeaWUMHCKOW OpraHusauuu - nuueHsmata JIMUEH3MU Ha OCYLUEeCTBIeHWe MeOULMHCKOW
AeaTenbHOCTY;

B) cobniogeHve NuueH3naToM, OCyLLEeCTBSIOLMM ONTOBYIO TOPrOBIO NEKAPCTBEHHbIMM CpeacTBaMu:

ONa MeOuLMHCKOro npuMeHeHus, - TpeboBaHun ctaten 53 n 54 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalyeHun
NnekapCcTBEHHbIX CpeacTB", NpaBunl OMNTOBOW TOProBMM FNEKAPCTBEHHbIMW CPEeACTBaMU ONA  MeAWLMHCKOro
NPUMEHEHWs1, NpaBuN pPerncTpauun onepauuin, CBSA3aHHbIX C OOpalleHMeM mNeKapCTBEHHbIX CPeAcTB AnA
MEeOMULMHCKOrO NMPUMEHEHMS, BKIMIOYEHHbIX B MeEpeYeHb JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB O MEAMLVHCKOIO NPUMEHEHWS,
noanexawmx npeaMeTHO-KONMMYECTBEHHOMY Y4eTy, B CMeLuMalnbHbIX XypHanax yyeTa onepauui, CBSA3aHHbIX C
obpalleHneM neKkapCTBEHHbIX CPEACTB ANs MEAMLMHCKOro MNPUMEHEHWsi, NpaBui BeAEHWss U XpaHeHWus
cneumanbHbIX >KYpHanoB y4yeTa onepauui, CBsi3aHHbIX C OOpalleHMeM neKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ans
MEOMUMHCKOTO MNPUMEHEHWS, U YCTaAHOBIEHHbIX NpedernbHbIX pa3MepoB ONTOBbIX HaAbaBOK K hakTMyecKum
OTMYCKHbIM LEeHaM MNpov3BOAMTENEN Ha JeKapCTBEHHbIe Mpenapatbl, BKMOYEHHblIE B MNepeyeHb XU3HEHHO
HeOoOXOAMMbIX N BaXXHEWLLMX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

(B pea. NoctaHoBneHus MNpasuTtensctea PP o1 15.04.2013 N 342)

ANsi BETEPVMHAPHOro npuMmeHeHwusi, - TpebosaHun crtaten 53 n 54 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalueHun
nekapCTBeHHbIX cpeacTB” M MpaBuil ONTOBOW TOProBMAM fEeKapCTBEHHbIMW CpeacTBamMu Ans BeTepuHapHOro
NPUMEHEHWS;

r) cobniogeHve NMLEH3NATOM, OCYLLECTBSAOLWNM PO3HUYHYIO TOPrOBMO NEKAPCTBEHHBLIMWU Npenapatamm
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

AN MeauLMHCKOro MPUMEHEHUS:

anTeYHbIMWU  OpraHu3aumMsMn, WHOUBMAOYanbHbIMA  NPEANPUHUMATENSAMMU, UMEILWMMN  JIMUEH3NI0  Ha
ocyllecTBreHMe dapmaleBTUYECKON OesATEeNbHOCTN, - MpaBuil OTMYCKa JIEeKAapCTBEHHbIX MNpenapaTtoB Arnis
MEeOMULMHCKOTO NMPUMEHEHUST anTeYHbIMU OpraHn3auusiMm, UHANBUOYaNbHbLIMU NPEANPUHUMATENSMWN, UMEHOLLMMM
NVLIEH3NI0 Ha ocyLlecTBrneHne dapMaueBTUYECKON OeATeNbHOCTU, NMpaBuil OTNyCKa HAPKOTUYECKMX CPEACTB U
MCUXOTPOMHbLIX BELLECTB, 3aPErncTpupoOBaHHbIX B Ka4yecTBe JleKapCTBEHHbLIX MpenapaToB, JleKapCTBEHHbIX
npenapaToB, codepXallMx HapKOTUYEeCKMe CPeACTBa U NCUXOTPOMNHbIE BELLECTBa, NPaBun peructTpaumm onepauumn,
CBsI3aHHbIX C obpalleHNeM NeKkapCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAULUMHCKOro NPUMEHEHUS, BKIMOYEHHbIX B NepeyeHb
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB ANs MEAULMHCKOro NPUMEHEHUS, MOANEXalimMX nNpeaMeTHO-KONIMYECTBEHHOMY YYeTy, B
crneumanbHbiX KypHanax ydeta onepauui, CBsI3aHHbIX C oOpalleHMeM JeKapCTBEHHLIX CPEeACTB Ans
MeOMLMHCKOro NPUMEHEHMS, MPaBUIT BEAEHUSI U XpaHEHUS CneLmnanbHbIX XXYPHaroB yyeTa onepalyi, CBA3aHHbIX C
obpalleHnemM neKkapCTBEHHbIX CpeacTB AN MeOUUMHCKOro MpUMEHeHus, TpeboBaHui dactm 6 crtatbum 55
depepanbHoro 3akoHa "O6 oOpalleHnM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB" M YCTAHOBIMEHHbLIX MpedenbHbIX pa3MepoB
PO3HMYHBIX HaabaBOK K QaKTUY4ECKMM OTMYCKHbIM LIeHaM MpOM3BOAUTENEN Ha NeKapCTBEHHble npenaparhbl,
BKITOMEHHbIE B NEpPeYEHb XXU3HEHHO HEOOX0ANMbIX N BaXXKHENLLUMX NIEKAPCTBEHHbIX NPenapaTos.;

(B pea. NoctaHoBneHus MNpasutensctea P® o1 15.04.2013 N 342)

MEeOULMHCKUMUN OpraHn3auusiMm, o60cobneHHbIMU noapasaeneHns MM MeguUNHCKMX opraHuM3auni - npasun
OTMNycKa IeKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB Ans MeAUUMHCKOrO MNPUMEHEHUS MeOUUMHCKUMW OpraHuM3aumsiMm u
060cobneHHbIMY NogpasaeneHnaMn MeguLMHCKUX OpraHn3aumni;

4) cobropeHne nNUUeH3naToM, OCYLLECTBNSIOLWMM PO3HUYHYK TOPrOBIO feKapCTBEHHbIMWU Mpenapatamm
ONsl BETEPMHAPHOrO NPUMEHeHUs (BeTepuHapHasi anTtedyHas opraHnsaumns, BeTepMHapHas opraHnsauus, MMmetoLlas
NALEH3NI0 Ha OCyWecTBrieHne dapmaleBTUYEeCKON OeATENbHOCTU, WHAMBMAYANbHbLIA NpeanpuHMMaTenb,
UMEIOLLNA NULEH3NI0 Ha OCYLLEeCTBIEeHNe hapMaLeBTUYECKON AeATENbHOCTM), NpaBuil OTNycKa NeKapCTBEHHbIX
npenapaTtoB Afsl BETEPUHAPHOIO MPUMMEHEHUS!, NpaBuIT OTMNycka HApPKOTUYECKMX CPEACTB M MCUXOTPOMHbLIX
BELLECTB, 3aperMcTpupoBaHHbIX B Ka4yecTBe JIEKApCTBEHHbLIX MpenapaToB, JeKapCTBEHHbIX MpenapaTtos,
coAepXallmx HapKoTUYeckne cpeactea M NCUXOTPONHbIE BELLECTBA;

€) cobnogeHne nuueH3naToMm, OCyLLEeCTBNAIOLLMM N3rOTOBMNEHNE:

NeKapCTBEeHHbIX npenapaTtoB And MeaAUUMHCKOro npuMeHeHuda, - npaBuil U3rotoBrieHMA W OTNycCkKa
NekapCTBEeHHbIX npenapaTtoB ANnd MeauumHCKOro npuMeHeHus,;
NeKapCTBEeHHbIX nMnpenapaTtoB And BeTepUuHapHOro npuMeHeHua, - npaBuil U3roToBrieHNA U OTNyCKa

nekapCTBEHHbIX NpenapaToB ANs BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS;

X) cobniogeHne TpeboBaHun ctatbn 57 ®egepansHoro 3akoHa "O6 obpalleHun nekapCTBeHHbIX CPeacTB”;

3) cobnogeHvie NMUEH3MaToM, OCYLLECTBNAILLMM XpaHEHWE:

nekapcTBeHHbIX CpeacTB AN MeAMLMHCKOro NpUMEeHeHUs, - MpaBuil XpaHeHNs feKapCTBEHHbIX CPEACTB ANA
MeONLMHCKOTO NPUMEHEHNS;

neKapCcTBEHHbIX CPeAcTB ANA BETEPUHAPHOIo MPUMEHEHUS, - NPaBUil XPaHEHWUs! NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB
ONnsi BETEPUHAPHOro NPUMEHEHNS;

W) Hanuume y pykoBOAUTENS OpraHu3aunv, AeATenbHOCTb KOTOPOro HenocpeACcTBEHHO CBs3aHa C OMTOBOW
TOProBnewv nekapCTBEHHbIMW CPEACTBaMW, WX XpaHEeHMEeM, NepeBO3KOM W  (UNK) PO3HUYHOW TOProBren
nekapCcTBEHHbIMU Mnpenapatamu, UX OTMYCKOM, XpaHeHWeM, MepeBO3KOM M M3roTOBMEHMEM (3a WCKMYEeHUEM
MeOULMHCKUX OpraHusaumn):

Ansi ocylwecTBneHus hapmauleBTUYeCcKon AeaTenbHOCTM B cdepe obpalleHns nekapcTBeHHbIX CPeacTB Anis
MeOMLMHCKOrO NPUMEHEHUS - BbicLlero hapMaLleBTMYeckoro obpasoBaHusa 1 ctaxa paboTbl No cneumansHOCT He
meHee 3 net nnbo cpegHero hapmaueBTUYeckoro o6pasoBaHms 1 cTaxa paboTbl N0 cneunanbHOCTM He MeHee 5
ner, ceptudukaTa crneymanncra;

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeCcKon AedaTenbHOCTU B cdhepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB Ans
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHWS - BbICLLEro WM cpegHero apmaueBTM4eckoro nmbo BbICLIEro WNKM CpeaHero
BeTepuHapHoro obpa3oBaHus, cTaxa paboTbl N0 cneunanbHOCTU He MeHee 3 neT, cepTudurKaTa cneumManuncra;

K) Hanuumne y nHanBMAayarnbHOro npeanpuHumaTens:

ANs ocylecTBrneHns dapMaueBTUYeckon geaTenbHOCTU B cdrepe obpalleHns NnekapCTBEHHbIX CPeACcTB Ans
MEeOMLMHCKOrO NPUMEHEHNS - BbicLLero chapMaLeBTUYecKkoro obpa3oBaHns 1 ctaxa paboTbl NO cneunansHOCTU He
MeHee 3 neT unu cpegHero dapmaueBTM4eckoro obpasoBaHmsa U cTaxa paboTbl NO cneunanbHOCTM He MeHee 5
neT, cepTuduKaTta cneumnanuca;

ANs ocylecTBrneHns dapMaueBTUYeckon geaTenbHOCTU B cdrepe obpalleHns NnekapCTBEHHbIX CPeACcTB Ans
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHMS - BbICLLEr0 WNW cpegHero apmaueBTUYeCKoro nvMbo BbICWIEro WKW CcpegHero
BeTepuHapHoro obpasoBaHus, ceptTudukaTa cneumanmcra;

n) Hanuuune y nuueHsvata paboTHMKOB, 3aKMOYMBLUMX C HUM TPYOOBble OOrOBOPbI, AEATENbHOCTb KOTOPbIX
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

HenocpeacTBEHHO CBA3aHa C OMTOBOM TOProBMEW J€KAapCTBEHHbIMWM CpeacTBaMu, WX XpaHeHuem w  (unwm)
PO3HUYHOW TOProBriEW fIeKapCTBEHHLIMU NMpenapaTtaMmu, X OTMYCKOM, XPaHEHUEM W U3TOTOBIEHMEM, NMEIOLLUX:

Ansi ocylecTBneHus hapmauleBTUYECKON AeATeNbHOCTU B cdhepe 0bpalleHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB AN
MEeOMLMHCKOr0 NpUMEHeHUs1 (3a uckrodeHneM o60CcoBneHHbIX nogpasfeneHnin MeguUMHCKUX OopraHu3auun) -
BbICLLEE UNKN cpeaHee hapmaLeBTMdYeckoe obpa3oBaHue 1 cepTudumkaT cneymanmcTa;

ONS oCcyLLecTBreHnsa papmaLeBTUYECKON AeaTeNnbHOCTU B cdhepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTB AN
MEeLMLMHCKOro NpUMeHeHUst B 060COBONEHHbIX MOApa3feneHnsax MeaMLUHCKUX OopraHu3auui - OOMNOMHUTENbHOE
npodeccnoHanbHoe obpasoBaHMe B YacTU PO3HWYHOW TOProBMAM JEKapCTBEHHbIMWM Mpenapatamn  Ans
MEeAMLIMHCKOro NPUMEHEHMS NMPY HanMyYnm Npaea Ha OCYyLLEeCTBNEHNE MEANLNHCKOW AeATenbHOCTY;

ANsi ocylecTBneHus hapmaueBTUYECKON AeATeNbHOCTU B cdhepe obpalleHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB AN
BETEPMHAPHOIO MPUMEHEHUSA - BbICLIEE WM cpefHee apmMaueBTuyeckoe nMbO BbICLIEe WM cpegHee
BeTepuHapHoe obpa3soBaHue, cepTudmrkaT cneumanmcTa;

M) MOBbILIEHME KBanudmvkaumm cneumnanictoB ¢ hapMaLeBTUYECKMM UM BETEPUHapHbIM 0Opa3oBaHNeEM He
pexe 1 pasa B 5 ner.

6. OcyliecTBneHve apmaLeBTUHECKON AEATENBHOCTY C rPyObIM HapYyLLIEHNEM JNTMLEH3NOHHBLIX TpeboBaHMi
BreyeT 3a COBON OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBIEHHYIO 3akoHogaTenscTBoM Poccunckon degepaumu. MNpn aTom noa
rpybbiM HapyleHMeM MOHUMAETCS HEBLINOMHEHME nuueH3naToM TpeboBaHMI, NPeayCMOTPEHHbIX MOAMYHKTaMM
"a" - "3" nyHkTa 5 HacToswero MNMonoxeHus.

7. Ons nony4yeHus nNuUEH3MM coucKkaTernb NULEH3MM HanpaBnaeT WNu nNpeactaBnsdeT B NULEH3UPYIOLWNI
OopraH 3asiBfeHne n AOKYMeHTbl (Konum AOKYMEHTOB), ykadaHHble B Yactu 1 n nyHktax 1, 3 n 4 yactu 3 ctatbn 13
®epepanbHoro 3akoHa "O NUUEH3NPOBaHMM OTAENbHBIX BUAOB AEATENBHOCTU", @ TakxKe:

a) CBEAEHUSA O HaNMMuuUWM JIMLEH3MU Ha OCYLLECTBIIEHUWE MEOULUHCKON AeATenbHOCTM (4Ns MeMLMHCKMX
opraHmsauuin);

0) KON OOKYMEHTOB, NOATBEPXKAAKLUNX HanMune y couckatensa NuuUeH3un Ha npaBe COOCTBEHHOCTU WUMu
Ha WHOM 3aKOHHOM OCHOBaHWM HEOOXOAMMbIX [fi  OCYLIEeCTBMeHMs apmaueBTUYEeCKON OeATEeNbHOCTU
0bopyaoBaHUsT M MOMELLEHWUA, COOTBETCTBYHOLUMX YCTAaHOBMEHHbIM TpeboBaHMSAM, nNpaBa Ha KOTOpble He
3apermcTpupoBaHbl B EgUHOM rocygapCTBEHHOM peecTpe npaB Ha HeaBWXMMOE MMYLLECTBO M CAENOK C HUM (B
cryyYyae ecnv Takue npasa 3aperncTpupoBaHbl B yKazaHHOM peecTpe - cBefeHuss o6 3aTux nomelleHusix) (3a
NCKMIOYEeHneM MeauLMHCKUX opraHnsaummn, 060cobneHHbIX nogpasgeneHun MeguumMHCKUX opraHm3aumi);

B) CBeOEHMS O HanuyMm CaHUMTapHO-3MMAEMMOSIOTMYECKOro 3aKMYeHMss O COOTBETCTBMM MOMELLEHUN
TpeboBaHMAM CaHUTapHbIX NpaBun (3a UCKITKYEHNEM MEOULNHCKUX OpraHu3aLmi, 060co0neHHbIX nogpasgeneHumi
MEeLMLMHCKNX OpraHn3aumnii), BblAaHHOIO B YCTAHOBNEHHOM NOPSAKE;

r) KONUM [OKYMEHTOB O BbICLUEM WM CPedHeM apMaueBTUHECKOM 00pa3oBaHMM U CepTUdUKATOB
cneumanucToB - Ansi OCYLEeCTBNEHUA hapmaueBTUYECKON OeATENbHOCTU B chepe obpalleHnss NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB Ans MeAMLMHCKOrO MpUMEHeHMs (3a WCKMYeHMeM 000COGMEeHHbIX MNoApasAeneHuin MeauLUMHCKMX
opraHusauumn);

4) KONy OOKYMEHTOB O JOMOMHUTENBHOM NPodeccMoHanbHOM 06pa3oBaHMM B 4acTu PO3HUYHOW TOProBmnn
NeKkapCTBEHHbIMU NpenapataMyM Ans MeauMUMHCKOTO MPUMEHEHMS U O HanuMuMM MpaBa Ha OCYLIECTBEHUE
MeOMUMHCKON AeATenbHOCTUM - ANs OCYLUEeCTBreHns dapmaueBTU4eckon AeATenbHOCTM B cdepe obpalyeHus
NEKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans MEOMLMHCKOro npuMeHeHus B 000COGNEeHHbIX noapasgeneHusx MeguuUHCKUX
opraHusauun,

€) KOnmuu [OOKYMEHTOB O BbICWIEM WNW cpeaHeM hapmaueBTU4eckoM nubo BbICIEM WKW CpeaHeM
BeTepMHapHOM obpa3oBaHuy U cepTUUKATOB CrneuManucToB - [Afis OCYyLeCTBReHus dapmaueBTuyeckomn
OeAaTenbHoOCTH B chepe obpalleHns NnekapCTBEHHbIX CPeaCcTB ANst BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMS;

X) KONUWM LOKYMEHTOB WM 3aBEpPEHHble B YCTAHOBMNEHHOM MOPSAKE BbLIMMCKU U3 LOKYMEHTOB, KOTOpbIE B
crnyyasix, NnpegyCMOTPEHHbIX HacTosiLmMm [NonoxeHnem, NnoaTBEPXKAAT Hann4mMe Heo6X04MMOro cTaxa paboTbl No
cneumanbHOCTU Y PYKOBOAUTENS OpraHn3aumnun, MHAMBUAYanbHOro NnpeanpuHMMaTenst.

8. lMpu HamepeHUM ocCyLeCcTBNATL apMaLeBTUYECKYD AeATENbHOCTb MO ajpecy, He YyKa3aHHOMY B
NULUEH3NN, B 3asBNEHUM O NepeodOpMIIEHNN JIULIEH3UM NUUEH3naT YyKasbiBaeT 3TOT ajpec, a Takke
npencraBnseT:

a) cBefeHus, cogepxalume HOBbIV aapec OCYLLECTBEHNS hapMaLeBTUYECKON AeaTeNnbHOCTY;

0) KoMMM OOKYMEHTOB, NOATBEPXKAANLIMX HanMyue y nuueHauata Ha npaBe COH6CTBEHHOCTM UMW Ha UHOM
3aKOHHOM OCHOBaHMM HEeOOXOAMMbIX OJI OCYLLECTBEHMs hapmMaueBTUYEeCKOW AeATeNnbHOCTM MO yKa3aHHOMY
HOBOMY agpecy 06opydoBaHWS WM MOMELLEHWUNA, COOTBETCTBYIOLUMX YCTaHOBMEHHbIM TpeboBaHuAM, npasa Ha
KOTOpble He 3aperMcTpupoBaHbl B EAHOM rocygapcTBeHHOM peecTpe npaB Ha HEABWXMMOE UMYLLECTBO U CAENOK
C HUM (B Cry4Yae ecrniv Takue npaBa 3aperMcTpupoBaHbl B YKa3aHHOM peecTpe - cBefeHus 06 3TMX NoMeLleHumsX)
(3a ucknoyeHemM MegULIMHCKMX opraHu3aumin, 060cobneHHbIX nogpasgeneHin MeguUMHCKUX OpraHn3anmnn);
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

B) CBeOEHWs O HanuMyMM BbICLLUEro Unu cpegHero dapmaueBTuyeckoro obpasoBaHus U cepTuduKaToB
cneumanucToB - Ans paboTHUKOB, HaMEPEHHbIX OCYLLECTBNATb hapMaueBTUYECKYD AeATenbHOCTb B cdepe
obpalleHnsi NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB AN MEeOUUMHCKOrO MNPUMEHEHWs MO yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy (3a
ncknioveHmem 060cobneHHbIx NoapasgeneHmn MeanUMHCKUX OpraHusauun);

r) CBEAEHUs1 O HaNU4MM AOMNOMHUTENBLHOrO NPOECCUOHaNsHOro 06pa3oBaHMs B YacTU PO3HUYHOW TOProBnn
nekapCcTBEHHbIMX npenapataMu Ans MeOWUMHCKOrO MPUMEHEHMS U O HamnuyuMum npaBa Ha OCyLecTBleHue
MeONLMHCKOWN AeATenbHOCTU - AN paboTHMKOB, HAMEPEHHbIX OCYLLECTBATL hapMaLeBTUYECKYIO AEATENbHOCTb
B cdepe oOOpalleHNss neKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans  MeOMUMHCKOrO NpUMEHeHWs B 0B60COBMEeHHbIX
noapasgeneHnsax MeanUMHCKUX OpraHn3aunin No ykasaHHOMY HOBOMY afpecy;

[4) CBEOEHWsI O HanuyMu BbICLLIErO WM cpegHero apmaueBTUYEcKOro nMbo BbICLLIErO WIM CPeAHEero
BETEepMHapHOro obpasoBaHusA U cepTUPUKATOB CrneunanucToB - Ans paboTHUKOB, HAMEPEHHbIX OCYLLECTBASATb
hapmaLeBTMYECKYI0 OdesaTenbHOCTb B cdepe obpalleHuss NeKapCTBEHHbIX CpeacTB [Afi  BETEPUHAPHOro
NpPUMEHeHUs NO yKasaHHOMY HOBOMY aZipecy;

€) CBEAEHUs O HanmuuMM CaHMTapHO-3aNMAEMMOSIOTMYECKOrO 3aKIMOYEHUS O COOTBETCTBUM MOMELLEHMI MO
yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy TpebOoBaHUSAM CaHWTapHbIX NpaBuIl (3@ UCKMIOYEHWEM MEOUUMHCKMX OpraHu3auun,
0bocobneHHbIX NoapasaeneHnn MeauUMHCKUX OpraHu3auni), Bbl4aHHOIO B YCTAHOBIEHHOM NOPSAKe.

9. Tllpn HamepeHMn BLINOMHATL HOBble paboTbl, OKasblBaTb HOBble YCNyry, COCTaBnsawLne
dapmaLeBTUYECKYI0 OeATENbHOCTb, paHee He yka3aHHble B NUUEH3UW, §nuueH3MaT B 3asBfeHun O
nepeoopMIIEHNM NTMLEH3NN YKa3bliBaEeT:

a) B ctepe obpalleHuss NekapCTBEHHbIX CPeAcTB ANA MEOULUHCKOrO MNPUMEHEHUsA (3a WCKIIoYeHUeMm
nepeBO3KM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB):

CcBeeHMs1 O COCTaBnAlWMUX apMaueBTUYECKYI0 OEeSATEeNbHOCTb HOBbIX paboTtax (ycnyrax), KoTopble
NVLEH3NAT HaMepPEeH BbIMOSHATL (OCYLLECTBATh);

CBEJEHMSI O HanMyuM BbICLLIEr0 WNW cpegHero dapMaueBTudeckoro obpasoBaHuMs U cepTuduKaToB
cneumanuctoB - Ans paboOTHMKOB, HaMepeHHbIX BbINOMHATL (OCYLLEeCTBNSATb) HOBble paboTbl (ycnyru), 3a
ncknoyeHmem ob60coOneHHbIX NogpasaeneHnii MeAMLMHCKMX OpraHu3aunii;

cBedeHus 0 HanmymMm Heobxogmnmoro obopyaoBaHWs, COOTBETCTBYHOLLLErO YCTaHOBIEHHbIM TpeboBaHusaM, a
TakKe CaHWTapHO-3NMAEMUONOrMYECKOro 3akMnioYeHWss O COOTBETCTBUM MNOMELLEHWWA, NpeAHas3HaJeHHbIX Ans
BbINOMHEHNA (OCyLecTBNeHns) HoBbIXx paboT (ycnyr), TpeboBaHWsIM CaHUTapHbIX MNpaBun (3@ MWCKNIOYEHUEM
MeOMUMHCKUX opraHusauun, o60cobneHHbiXx noapasaeneHnin  MegvuUMHCKUX OpraHusauun), BblAaHHOMO B
yCTaHOBMEHHOM MOPSAAKE;

©0) B cchepe obpalLleHnst NnekapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETePUHAPHOIo NPUMEHEHUS:

CBeeHMsI O COCTaBnAwWMUX apMaueBTUYECKYID [OEeSATeNbHOCTb HOBbIX paboTtax (ycnyrax), KoTopble
NUUEH3MaT HaMepeH BbINONHATL (OCYLLECTBNATL);

CBEJEHMSI O HanMyuu BbICLUEro WNu cpegHero apmaueBTUYECKOro NMOO BbLICLLEFO WM CPEQHEro
BETEpMHapHOro obpas3oBaHust M cepTUUKATOB CNeunanncTtoB - AN paboTHMKOB, HaMeEpPEHHbIX BbIMOMHATb
(ocylecTBnsATb) HOBbIE paboThl (yCcnyrun);

CBefeHNs O HannuuMm CaHWTapHO-3NUAEMUONOrMYECKOro 3aKMiyYeHns O COOTBETCTBUM MNOMELLEeHUN,
npegHasHaYeHHblIX Ans  BbINOMHEHWUs (OCyLecTBreHus) 3asBneHHbIX HOBbiXx paboTt (ycnyr), TpebosaHuAM
CaHUTapHbIX NpaBuI, BbIGAHHOIO B YCTAHOBNEHHOM NopsgKe.

10. lMpu npoBegeHUM NPOBEPKM CBEAEHUN, COAEPXKAaLLUMXCH B MpeacTaBfeHHbIX coucKaTernem nuueH3un
(nMMueH3naTom) 3asBneHMM U MpunaraemMbix K Hemy [JOKyMeHTax, cobniogeHus couckateneMm nuueH3um
(NMMueH3snaToM) nNUUEH3NOHHbLIX TpeboBaHWMM MNUUEH3VPYILWNA OpraH 3anpawuvBaeT Heobxogumbie ANg
OCYLLLECTBMNEHUS NULEH3VPOBAHNS CBEOEHUs Yy OpraHoB, NpefoCcTaBnsALWMX rocygapcTBEHHbIE YCryru, OpraHos,
NpefocTaBnAsAlOWNX  MyHUUMNANbHbIE  YCRYrW, WHbIX FOCYOApCTBEHHbIX  OpraHoB, OpraHoB MeCTHOro
camMoynpasrneHns nMbo NoaBeJOMCTBEHHbBIX UM OpraHu3auui B nopsiake, ycTaHoBneHHOM PefeparnbHbiM 3aKOHOM
"O6 opraHu3auumn npeaocTaBneHns rocygapCTBEHHbIX U MyHULMNANbHBLIX yCnyr".

11. JlvueHsupylowun opraH pasmellaeT B defepanbHOM rocygapCTBEHHOM MHMOPMAaLUOHHOW cucteme
"EQWHBIA  MopTan rocygapcTBEHHbIX W MyHMUMNanbHbIX ycnyr (dyHKuun)' B nopsake, YCTaHOBMEHHOM
MpaButenbcteoMm Poccuiickon denepaunm, CBEOEHUA O XOAE MPUHATUS UM PELLUEHUS O NMpefoCTaBlEHUN UIu
nepeoopmMIeHnM NULEH3NW, MPOBEOEHUS MPOBEPKM COOTBETCTBMSA COMUCKATens fMUEH3UM U nuvueH3vaTa
NMLEH3NOHHBIM TpeboBaHVaM, NPeayCMOTPEHHbIM HacToALWMM [onoxeHnem.

12. Hdbopmaums, OTHOCALLAACA K OCYyLLeCTBNEeHUI0 dhapMaueBTUYeCKON OeaTenbHOCTU, NpegycMoTpeHHas
yactamm 1 n 2 crtatem 21 PepepanbHoro 3akoHa "O nMUEH3MPOBaHMM OTAENbHBIX BUOOB AEATENbHOCTU',
pasMellaeTca Ha odumumanbHOM cawWTe NULEH3UPYIOWEero opraHa B MH(OPMauUOHHO-TENEKOMMYHUKALVUOHHON
cetn VHTepHeT 1 (Mn1) Ha MHMOPMALIMOHHBIX CTeHAAxX B MOMELLEHMAX NuueHsupylowero opraHa B TedeHme 10
OHewn co aHs:
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

a) odmumaneHOro onyorMKOBaHWS HOPMAaTMBHbBIX MPaBOBbIX AKTOB, YCTaHaBNMBaKLWMX obs3aTeribHble
TpeboBaHWs K MMUEH3MPYEMON OeATENBHOCTY;

0) nNpuHATMS  NUUEH3UPYILWMM  OpraHoM  pelleHWss O  NpeAdocTaBreHun,  nepeodopMIeHUn,
NpUOCTaHOBIEHUN, BO30OOHOBNEHNW, NPEKpaLLEHUN ENCTBUS NULIEH3UY;

B) nonydeHus ot deaepanbHOM HamNoOroBon CNyxObl CBeAEHWA O NUKBMAALMM HOPUOUYECKOro nuua munm
npekpawleHm ero [eATenbHOCTM B pes3ynbTarte peopraHvsauvu, O npekpaweHun ¢U3NYecKMM NULoM
OEeaTenbHOCTU B KAa4eCTBE MHAMBUAYANbHOrO NpeanpuHuMmaTens;

r) BCTYNMEHMS B 3aKOHHYIO CUIYy peLleHnst cyaa o6 aHHynMpoBaHUM NULIEH3NN.

13. JIMLEH3MOHHBIN KOHTPOMb OCYLLEeCcTBMASeTCA B Mopsake, ycTaHoBneHHom ®degepanbHbiM 3akoHoMm "O
3awmTe npas IOPUAMYECKUX NUL U MHAMBUAYATbHbBIX NPeanpuHMMaTenen nNpy OCyLWeCTBNEHNN FOCYAapCTBEHHOMO
KOHTpomnsa (Hagsopa) U MyHUUMNANbHOrO KOHTpons", C y4eToM OCOGEHHOCTEN, yCTaHOBMEHHbIXx PenepanbHbIM
3akoHOM "O NUUEH3NPOBaHUN OTAENbHbLIX BUOOB AEATENbHOCTI".

14. lNpepcTaBneHne couckaTenem IUULEH3UW 3asiBNEHUS U OOKYMEHTOB, HEOOXOAMMbIX AMs MOMyyYeHus
NULUEH3NN, U UX MpUEM NULEH3UPYIOLWUM OpraHoM, MPUHATUE FULUEH3VPYOLWMM OpraHoM peLleHns o
npegocTaBneHny nuueH3un (06 oTkase B NpegocTaBneHny NULeH3un), nepeodopmieHmn nuueHsmm (06 oTkase B
nepeoopmMIeHn NNLEH3UN), NPUOCTaHOBNEHUN, BO3OOHOBEHNM, NPEKpalleHn AENCTBUSA NIMLEH3NKN, a Takke
npepocTtaBneHMe aybnukarta v konum nuueHsun, popMmMpoBaHWEe W BeAeHMEe NULEH3VMOHHOro Aena, BeaeHue
peectpa NUUEH3UA W NpegocTaBneHve CBeAEeHWN, COoOepXaluxcs B peecTpe MNUUEH3WW, OCYLLEeCTBRSITCH B
nopsiake, yctaHosneHHom denepansHbiM 3akoHOM "O NUUEH3NPOBaHUN OTAENbHBLIX BUAOB AeATENbHOCTU".

15. BegeHune cBOAHOrO peecTpa NUUEH3UW, BblOAHHLIX OpraHaMuM WCMONHUTENbHOW BRacTu CybbekToB
Poccuiickon ®eagepaunm B COOTBETCTBUM C NepefaHHbIMU MONTHOMOUYUSIMUY, ocyllecTBnseT PenepanbHasn cryxba
no Haas3opy B cchepe 34paBOOXPaAHEHMS.

(B pea. NoctaHoBneHus MNpasuTtensctea PP ot 04.09.2012 N 882)

16. OpraHbl UCMONMHUTENBHOM BRacT cyobekToB Poccuiickon ®egepaumm exemecsdHo, He nosgHee 10-ro
yncna, HanpaBnsAT B NeYaTHOM W 3MEKTPOHHOM BUAE AaHHbIEe, COAEpXKaLLMecs B peecTpax JIMLEH3UN CyObeKToB
Poccuiickon ®egepauun, B egeparnbHyto cnyxby no Haa3opy B cepe 34paBoOXpaHEHMS.

(B pea. NoctaHoBneHus MNpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882)

17. 3a npegocraBneHne NULEH3UPYIOLLMM OpraHoM INUUEeH3un, ee nepeodopmMmrieHne 1 Bolgady gybnukarta
ynnayvMBaeTcs rocygapCTBEeHHas MOLWWHA B pa3mepax M nopsigke, KOTopble YCTaHOBMEHbl 3aKOHOA4ATENbCTBOM
Poccuickon ®egepauun o Hanorax u cbopax.

18. ®epepanbHas cnyxba no Hag3opy B cdepe 34paBOOXpPaHEHMS HanpaBnsdeT B TedeHne 5 pabounx gHen
B OpraHbl rocygapCTBEHHOM BractM cyobektoB Poccunckon @Pepepauumum, OCYLWECTBASKOLME MNOSTHOMOYUS,
ykasaHHble B nyHkTe 1 yactm 1 ctatbm 15 PepepanbHoro 3akoHa "O6 OCHOBax OXpaHbl 300POBbs rpaxdaH B
Poccuiickorn ®epepauunn”, 3aBepeHHble KOMUU MPUKaA30oB O MPUOCTAHOBINEHUN UM BO30OHOBNEHUU OencTBUS
NULEH3NA, Ha3HaA4YeHUM MNPOBEPOK JMLEH3NATOB, KOMUW akKTOB MNPOBEPOK NWLEH3NATOB, npeanucaHui o6
YCTPAHEHVUM BbISIBMIEHHBIX HapYLUEHUM JULUEH3MOHHBLIX TpeboBaHWIiA, NPOTOKONOB 06 agMUHUCTPATUBHBIX
NPaBOHAPYLUIEHUSIX, MOCTAHOBMEHWA O Ha3HAYEHUN aOMUHUCTPATMBHBIX HakKasaHUA W OpYrux LOOKYMEHTOB,
CBSI3@HHbIX C OCYLUECTBMEHMEM JIMLEH3MOHHOIO KOHTPOMsi B OTHOLUEHWM §ULEH3NAaTOB (3a WCKIOYEeHUEM
NULEH3MATOB, npeacTaBMBLLUNX  3asiBMEHUSA 0  nepeocopMreHUN  NULIEH3NI), OCYLLLECTBNSAOLLMX
dapmMaLeBTUYECKYO AeATENBHOCTb, AN BKIMOYEHUS B NMLEH3NOHHbIE Aena.

(n. 18 BBeaeH MoctaHoBneHvneM MNpasutensctea P® o1 23.09.2016 N 956)

MpunoxeHune
Kk MonoXXeHuto o NMUEH3MpPoBaHNK
hapmaLeBTUYECKON AEATENBHOCTU

NMEPEYEHb
BbINONHAEMbIX PABOT, OKA3bIBAEMbIX YCITYT, COCTABJIAIOWMX
SAPMALIEBTUYECKYIO OEATENBHOCTb

I. B cchepe obpalleHnst nekapcTBEHHbIX CPEACTB
ONst MEAMLMHCKOIO NpUMEHEHMS
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MocTtaHoBneHue MpasuTtensctea PP ot 22.12.2011 N 1081
(pen. o1 23.09.2016)
"O nuueH3npoBaHnM hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH. .

ONOO O WN =

ONOO PR WN =

. OnToBas TOProBJiA JieKapCTBEHHbIMU CpeacTBamMu ana meamumnHCKOro npuMmeHeHus

. XpaHeHMe JNeKapCTBEHHbIX CpeacTB And MegunumnHCKOro npuMmeHeHnd

. XpaHeHMe NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MeguunHCKOro npuMeHeHunaA

. I'IepeBo:aKa NNeKapCTBEHHbIX CpeacTB And MeguumHCKOro npuMeHeHmna

. I'IepeBo:aKa NNeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MmeauumMHCKOro npuMmeHeHuna

. PosHuyHas TOProBnaA nekapCcTtBeHHbIMU npenapataMmn aAnd MeguumHCKOro npuMmeHeHuna
. OTI'IyCK NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB AnAd MeauumnHCKOro npuMeHeHna

. srotoBneHue NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MeguumMHCKOro npuMeHeHuna

II. B copepe obpalleHnst nekapCTBEHHbLIX CPEACTB
ONs1 BETEPUHAPHOIr0O NPYMEHEHNS

. OnToBas TOproensi NeKapcTBEHHLIMU CPeACTBaMU AN BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

. XpaHeHwve nekapCcTBEHHbIX CPeACTB Ans BEeTepUHAPHOro NPUMeHeHUs

. XpaHeHwve nekapCcTBEHHbIX NpenapaToB s BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS

. MepeBo3ka nekapcTBEHHbIX CPEACTB Afsl BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHNS

. MepeBo3ka nekapCTBEHHbIX NpenapaToB As BETEPUHAPHOrO NPUMEHEHNS

. Po3Hn4yHas Toproensi nekapCcTBEHHbIMW NpenapaTamMmu Ansi BETEPUHAPHOro NPUMEHEHNS
. OTnyck nekapcTBEHHbIX NpenapaToB A1t BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

. MaroToBneHne nekapcTBeHHbIX NpenapaToB A1t BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS
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