NPABUTENIbCTBO POCCUNCKOWN ®EQEPALINU

NOCTAHOBIEHUE
oT 22 pekabps 2011 r. N 1081

O NULEH3UPOBAHUN ®APMALIEBTUYECKOW OEATENBHOCTU

Cnncok M3MeHSILWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHosnenun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
oT 15.04.2013 N 342, ot 23.09.2016 N 956)

B cootBetctBUM ¢ DepeparnbHbiM 3akoHOM "O nMUEH3MpPOBaHWM OTAENbHLIX BWAOB AesiTeribHoCcTU"
MpaButenbctBo Poccunckon degeparmm noctaHOBNSAET:

1. YTBEpanTb Nnpunaraemoe NonoxeHne o NULEH3NPOBaHNN hapMaLEBTUYECKON OEATENbHOCTMU.

2. MNpun3HaTb yTpaTMBLUUMN CURY:

noctaHoeneHune [pasutensctea Poccuiickon Pepepaummn ot 6 mona 2006 r. N 416 "O6 yTBepxaeHum
MonoxeHna o nuueHanpoBaHum dapmMauesTudeckon gesarensHocTn" (CobpaHne 3akoHogaTensctBa Poccunckon
depepaumum, 2006, N 29, cT. 3250);

NyHKT 2 U3MEHEeHWW, KOTopble BHOCATCA B akTbl [lpaButenscrBa Poccuiickon Pegepaumm no Bonpocam
NMLIEH3MPOBAaHNSA OTAENbHbBIX BUOOB AEATENbHOCTU, YTBEPXAEHHbIX NOCTaHoBMNeHeM [paButenscTBa Poccuickon
®epnepaumu ot 7 anpenst 2008 r. N 241 (CobpaHue 3akoHoaaTtenbcTBa Poccuiickon degepaunm, 2008, N 15, cT.
1551);

NyHKT 2 noctaHoBnexus MNpaButensctea Poccuinckon Pepepauumn ot 18 masa 2009 r. N 426 "O BHeceHun
N3MEHEHNN B HekoTopble akTbl [lpaButensctBa Poccunckor degepaumm nNo Bonpocam  JUMLEH3MPOBaHMUS
dapmavesTuyeckon gearensHoctn" (CobpaHue 3akoHogaTenscTsa Poccuickon ®egepauun, 2009, N 21, cT. 2575);

NYHKT 7 W3MEHEHWN, KOTOpble BHOCATCA B nocTaHoBneHus [lpasButenbctBa Poccuiickon ®epepauumn no
BOMpOCaM, CBSA3aHHbIM C COBEPLUEHCTBOBAHWEM TOCYOAPCTBEHHOrO pErynvpoBaHnMst LEH Ha >KU3HEHHO
HeobxoOuMble M BaXHeWne IneKapCTBEHHble CPeACcTBa, YTBEPXKAEHHbIX MNOCTaHoBNeHuem [lpaBuTenbcTBa
Poccuiickon ®epepauunm ot 8 aBrycta 2009 r. N 654 (CobpaHue 3akoHogaTenbctBa Poccuickon ®epepauum, 2009,
N 33, cT. 4086);

NyHKT 14 n3MeHeHuI, KoTopble BHOCATCHA B akTbl lMpaButensctBa Poccuiickon ®egepauun no Bonpocam
rocy4apCTBEHHOr0 KOHTPOISA (Hag3opa), yTBEPXKAEHHbIX MocTaHoBneHnem MNpasuTtensctea Poccuiickon depepaumm
ot 21 anpensa 2010 r. N 268 (CobpaHue 3akoHogaTensctBa Poccuiickon Pegepaumm, 2010, N 19, c1. 2316);

NyHKT 16 U3MeHeHW, KOTopble BHOCATCA B noctaHoBneHus lpaButenbctBa Poccuiickon depepaumm no
BOMpocaM rocygapcTBEHHOM NOLUMMWHbI, YTBEPKAEHHbIX NocTaHoBneHmeM [pasuTtenscTBa Poccuinckon depepaumm
OT 24 cenTsa6psa 2010 r. N 749 (CobpaHue 3akoHogaTensctBa Poccunckon ®epepaumn, 2010, N 40, cT. 5076);

noctaHosneHue [lpaButenbctBa Poccunckon dPegepaumm ot 13 Hosidpa 2010 r. N 903 "O BHeceHun
n3meHeHui B NonoxeHrne o NUUEeH3MpoBaHNM hapmMaueBTudeckon gearensHoctTn” (CobpaHue 3akoHoaaTenbCcTBa
Poccuiickon ®egepauun, 2010, N 47, cT. 6126);

noctaHoBneHue lNMpasutenscrtea Poccuiickon ®egepaumm ot 28 nons 2011 r. N 622 "O BHeCeHUn uaMeHeHuin
B NyHKT 4 [lonoxeHnsa o nuueHsvMpoBaHun dapmaueBTudeckon aedtensHocTn" (CobpaHne 3akoHogaTenbCcTBa
Poccuickon ®egepauun, 2011, N 32, cT. 4823).

Mpencenatens MNpaButenbcTBa
Poccuitckon denepaumm
B.MYTNH
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YTBEPXKOEHO

noctaHoBreHnem MNpaButenscTea
Poccuickon ®epepauun

ot 22 pgekabps 2011 r. N 1081

MONOXEHUE O NULIEEH3UPOBAHUU ®APMALIEBTUYECKOMW OEATENBHOCTU

Cnncok M3MeHSILWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHosnenun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
oT 15.04.2013 N 342, ot 23.09.2016 N 956)

1. Hactosuee lNonoxeHne yctaHasnuBaeT NopagoK NULIEH3NPOBaHMA dhapMaueBTUYECKON OeATeNbHOCTH,
OCYLLEeCTBMAEMON OpUONYECKMMM NULaMK, BKIoYas oOpraHusauum OMTOBOW TOProBfW  NEKapCTBEHHbIMU
cpeacTBaMu, anTeyHble opraHu3aunn, BeTeprHapHble anTeyHble opraHMsaunmy, a Takke MeauLmMHCK1e opraHnsaumnm
n ux obocobneHHble nogpa3genenHvs (UeHTpbl (oTaeneHus) obwen BpayvyebHOM (CEMENHOW) MpaKTUKK,
ambynaTopuu, denbawepckne n enbaLepcko-akyLepckne NyHKTbl), PacronoXeHHbIe B CENbCKNUX HaCEeMNeHHbIX
MyHKTax, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT anTeyHble opraHu3aummn (ganee CoOoTBETCTBEHHO - MEOULMHCKUE OpraHusauuu,
obocobneHHble nogpasgeneHns MeanuuMHCKUX OpraHvM3aunii), BeTepMHapHble opraHusaumn, U uHanBugyanbHbIMK
npeanpuHMMaTensMu.

2. dapmaueBTnyeckas AesaTenbHOCTb BKoYaeT paboTbl 1 yCryrn COrnacHoO NPUoXeHNto.

3. JlvueHsnpoBaHne apmaLeBTUYECKOW [AEATENbHOCTM OCYLLECTBIAIOT Ccrneaylowmne nuueHsupylowme
opraHbl:

a) ®epepanbHas cnyxba no Hagsopy B chepe 34paBOOXPaAHEHNS - B YaCTU AeATENbHOCTU, OCYLLECTBIAEMON:

opraHusaumsamMu ornToBOW TOProBy fleKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMU ANs MeAULMHCKOrO NPUMEHEHUS;

anTeYyHbIMU opraHn3auusMmn, NoABeAOMCTBEHHbIMY ddeeparibHbIM OpraHam UCMOSHUTENLHOW BNAacTy;

WHBIMU opraHmsaumsamm n NHAMBUAOYanNbHLIMU npeanpuHMMaTensMu, OCYLLECTBMAIOLWMMU
hapmaLeBTMYECKYl0 AeATenbHOCTb, B YacTW JIMLEH3UOHHOTO KOHTPOMS (3a MWCKNIOYEHNEM NULEH3NaToB,
npeacTaBMBLLNX 3asBIIEHNs O NepeodOPMAEHUN NNLLEH3NN), MONIHOMOYMI NO NPMOCTAHOBMNEHMNIO, BO30OHOBNEHUIO
OENCTBUS M aHHYNMPOBAHWIO NMULIEH3WUN;

(nn. "a" B pea. NoctaHoBneHus MNpasutensctea P® o1 23.09.2016 N 956)

©) opraHbl ucnonHMTENbHOW BriacTM cyobekToB Poccuiickon Pepepauum - B 4YacTuM OCYLLECTBIEHUSA
gesTenoHocTn B cdepe obpalleHnss nekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans MEAMLMHCKOro MnpUMEHeHus (B 4acTtu
nNpefocTaBneHns U nepeoopMIIeHNsa NULEH3WI, NpedocTaBneHns AyOnvKaToB NULEH3NA U KOMUIA NULIEH3UA,
OCYLLECTBMNEHUS NULEH3NOHHOIO KOHTPONSA B OTHOLLEHMW coucKaTenen NMUEH3NN 1 NULEeH3naToB, NpPeacTaBnBLLNX
3asBreHNss 0 nepeomOopMIIeHNN FNULEH3UIN, NpeKpaleHus OelcTBUS NUUEH3UA, DOPMUPOBaHUSA U BedeHus
peecTpoB BblAaHHbLIX OpraHaMu rocygapCTBeHHOM BracTu cybbektoB Poccuiickon depepauuy nvLeH3UNm,
yTBEPXAEHUS popM 3asBreHWA O npefocTaBneHnn U nepeodOopMiEeHUn JMLEH3NW, YTBepXAeHUs dopMm
yBeJOMIEHUI, BbINMNCOK U3 YKasaHHbIX PeeCcTpoB NIULIEH3UN N OPYTUX UCMOMb3yeMbIX B NpoLecce NULEeH3NpoBaHns
OOKYMEHTOB, a Takke npeaocTaBneHns 3anHTepecoBaHHbIM nuuamM nHdopmaumm No BonpocaM NULEH3NPOoBaHus,
BKIMOYasa pasMelleHne 3ToM MHdopmauun B WHMOOPMaLMOHHO-TENEKOMMYHUKAUNOHHON ceTn "VIHTepHeT" Ha
oduumanbHbIX caMTax OpraHoB roCy4apCTBEHHOW Bractu cybobektoB Poccuiickon depepaumm € ykaszaHuem
agpecoB 3MEeKTPOHHOMN NOYThl, MO KOTOPbIM NOMb30BaTENSAMU 3TON MHAOPMAaLMN MOTYT ObITb HanpaseHb! 3anpock!
1 nony4yeHa 3anpawumBaemas MHopMaLms), oCcyLLeCTBNAEMOMN:

opraHusauuamu, 3a MUCKNIOYEHWEM OpraHu3auunin OnTOBOW TOProBfM NEeKapCTBEHHbIMW cpeacTBamu Ans
MEOMUMHCKOrO MPUMEHEHUA W anTeydHbIX opraHu3auui, noABEAOMCTBEHHLIX defdepanbHbiM - OopraHam
NCMNOSMHUTENBbHOW BNAacTu;

UHAMBUAYaNbHLIMWU NPeanpUHUMaTENAMN;

(nn. "6" B pea. NocTtaHoBneHus MNpaeutensctea PP ot 23.09.2016 N 956)

B) OpraHbl WCMONMHUTENbLHOM BnacTn cybobekToB Poccuiickon Pepepaumm - B 4acTU OEATENBHOCTH,
ocywiectBnsemMon B cdepe oOpalleHuss neKapCTBEHHbIX CpPeacTB ANS  MEeOWUMHCKOrO MpuMMeHeHus (3a
WCKIMIOYEHMEM NULEH3MPOBaHNA dapMaueBTU4EeCKON AeATenbHOCTM B 4acTu, ocyulectensemon ®degepanbHon
cnyx6on no Hag3opy B cdhepe 30paBoOOXpaHEHMs).

(8 pea. MoctaHoBneHus MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882)

4. Couckarternb NMueH3nm Ans ocyLecTBneHuns dhapMaLeBTMYeCKon 4eaTenbHOCTM OIKEH COOTBETCTBOBATL
cnegyoLwmnm NUUEH3NOHHBIM TpeboBaHNAM:

a) Hamuume nomelleHn n ob6opyLOBaHWS, NpUHaANeXalwmx eMy Ha npase COOCTBEHHOCTU MMN HA MHOM
3aKOHHOM OCHOBaHUK, HeOOXoAMMbIX ANS BbINOMHEHUS paboT (ycnyr), KOTopble COCTaBMnsAT apMaueBTUYECKYHO
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OesaTenbHOCTb, COOTBETCTBYIOLLUX YCTAHOBMNEHHbIM TpeboBaHMAM (3a UCKIOYEHnEM MEANLMHCKUX OpraHn3aLmnn u
060cobneHHbIX nogpasgeneHun MeavLmMHCKUX OpraHnsauni);

0) Hanuume y MeOMLUMHCKOW OpraHusauum - couckaTens muUEH3MM JNUUEH3UW Ha OCyLecTBreHue
MeOULMHCKOWN AeAaTeNbHOCTY;

B) Hanuune y pyKOBOAUTENSA OpraHumsauumn (3a MCKIYEHNneM MeOMLMHCKUX OpraHu3auuni), AesTenbHOCTb
KOTOPOro HenocpeACcTBEHHO CBs3aHa C OMTOBOM TOProBrieW feKapCTBEHHbIMU CpPeacTBaMu, WX XpaHeHuem,
nepeBo3KON U (MK) PO3HUYHON TOProBfen fiekapCTBEHHbIMY Npenaparamm, X OTNYCKOM, XpaHeHUeM, nepeBo3Kom
N N3rOTOBMNEHUEM:

ANs ocyllecTBneHns dapMaleBTUYeckon AeATenbHOCTU B cdepe o0bpalleHuns nekapCTBeHHbIX CpeacTB Ans
MEAMNLMHCKOro MPUMEHEHMS - BbiCLLEro chapmMaLueBTM4ecKoro obpasoBaHus 1 ctaxa paboTbl Mo cneumMansHOCTH He
MeHee 3 neT nnbo cpeaHero hbapmaueBTU4ecKoro obpasoBaHns u ctaxa paboTbl N0 CNeuManbHOCTU HE MeHee 5
neT, cepTudumkaTa cneymanncra;

ONSA oCyLLecTBneHnsa papmaLeBTUYECKON AeATeNbHOCTU B cdhepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeacTB AN
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHUS - BbICLLEro WNuM cpefHero apMaueBTUYEeCcKoro nMbo BLICLLIEr0 WKW CpedHero
BETEepMHapHOro obpasoBaHus, cTaxa paboTbl N0 cneunanbHOCTM He MeHee 3 neT, cepTudukaTa cneunanncTa;

r) HaNu4yue y MHAMBMAYanbHOro NpeanpuHMMaTens:

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeckon AedaTenbHOCTN B cdhepe obpalleHns NnekapCcTBEHHbIX CPeACTB Ans
MEAMLMHCKOro NPUMEHEHMS - BbiCLLEro hapmMaLueBTU4ecKoro obpasoBaHus 1 ctaxka paboTbl N0 CNeunanbHOCTU He
meHee 3 neT unu cpegHero dapmMaueBTUyYeckoro obpasoBaHus 1 cTaxka paboTbl N0 CneunanbHOCTU He MeHee 5 ner,
cepTudumkaTa cneumanncra;

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeckon AedaTenbHOCTN B cdhepe obpalleHns NnekapCTBEHHbIX CPeACTB Ans
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHMS - BbICLLEro Wnu cpegHero apmaueBTUYEeCcKoro nMbo BbICWIEro WKW CcpeaHero
BETepMHapHOro obpasoBaHus, cepTudukaTa cneymanuncta;

A) Hanu4yme y couckartens nuueH3mn paboTHMKOB, 3aKMYMBLLMX C HAM TPYAOBbIE AOrOBOPbI, AEATENbHOCTb
KOTOPbIX HENOCPEACTBEHHO CBSi3aHa C OMTOBOMW TOProBMfen fekapCTBEHHbIMU CPEACTBaAMU, UX XPaHEHNEM 1 (unwn)
PO3HUYHOW TOProBrien NeKkapCTBEHHLIMKU NpenapaTaMu, X OTMYCKOM, XPaHEHUEM W U3TOTOBIEHMEM, NUMEIOLLUX:

Ansi ocylwecTBneHus hapmaueBTNYecKon AeaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHnst mekapCTBEHHbIX CpeacTsB Ang
MEAMLMHCKOrO MPUMEHEHMs (3a MCKMoYeHneM ob60oCcobMeHHbIX nogpasgeneHuin MeavMUMHCKUX OpraHusauun) -
BbICLLEE UK cpedHee hapMaueBTUyeckoe obpasoBaHmne, cepTudukaTt cneumanncra;

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeckon AedaTenbHOCTU B cdhepe obpalleHns NnekapCcTBEHHbIX CPeACTB Ans
MEAMLMHCKOro NpumeHeHus B 060co6neHHbIX noapasgaeneHnsax MeaUUMHCKUX OpraHusauui - OOMOMHUTEeNbHoe
npodeccuoHanbHoe obpa3oBaHMe B YacTW PO3HWYHOW TOProBMM NEKapCTBEHHbIMWM Mpenapatamu  Ans
MEAMLMHCKOro MPUMEHEHMNS NPY HaNMM4MKn Npaea Ha OCyLLEeCTBeHNe MeaNLMHCKOW AeATeNbHOCTY;

Ansi ocywecTBrneHus hapmaueBTUYecKon AeaTenbHOCTU B cdhepe obpalleHnst mekapCTBEHHbIX cpeacTB Ang
BETEPMHAPHOIrO MPUMEHEHUA - BbIClIee WM cpegHee apmaueBTuyeckoe nMbO BbICWee WM cpegHee
BeTepuHapHoe obpasoBaHue, cepTudmkar cneumanmcra.

5. JluueHsmat pgna ocywectBrneHna apmaueBTUYeCKon [eATenbHOCTU [JOJDKEeH COOTBETCTBOBATb
cnegyoLwmnm NMUEH3NOHHBIM TpeboBaHNAM:

a) Hanuune nomeLleHnn 1 obopyaoBaHus, MPUHAANexXalWmnx eMy Ha npaBe COBCTBEHHOCTUM UMW Ha WHOM
3aKOHHOM OCHOBaHWK, HeOOXoAMMbIX ANS BbINOMHEHUA paboT (ycnyr), KOTopble COCTaBNAAT dapMaLeBTUYECKYHO
[eATenNbHOCTb, COOTBETCTBYIOLLUX YCTAHOBMEHHbIM TpebGoBaHMAM (3a UCKITIOYEHMEM MEeAMLIMHCKUX OpraHu3aumi un
060c06eHHbIX NoApasaeneHnin MeauLMHCKMX opraHM3aumnn);

6) HanuMuMe y MeOWUMHCKOW opraHv3auum - nuueHsnaTa fMUEeH3WM Ha OCyLLeCcTBeHue MeaWLMHCKOW
[eATenbHOCTY;

B) cobniogeHve NMueH3naToM, OCyLLECTBIISIOWMM ONTOBYIO TOPrOBIO NNEKAPCTBEHHBIMM CpeACcTBaMMU:

ANst MEOMUUHCKOro mpumeHeHusl, - TpeboBaHun ctaten 53 n 54 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalueHun
NeKapCTBEHHbIX CPeAacTB", MpaBurl ONTOBOW TOProBMM JI€KapCTBEHHbIMWM CPeACcTBaMy Ans MEAMLUHCKOro
NMPMMEHEHWs1, NpaBuI perncTpauun onepauun, CBSA3aHHbIX C oOOpalleHMem fekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans
MEOULMHCKOTO NMPUMEHEHMS, BKIMIOYEHHbIX B MEPeYeHb NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ANA MEeOULMHCKOIO NPUMEHEHNS,
noanexawmx npeamMeTHO-KONMMYECTBEHHOMY y4yeTy, B CreuumanbHbIX XypHanax yyeTa onepauun, CBA3aHHbIX C
obpalleHneM neKkapCTBEHHbIX CpeACcTB ANA MEeAUUMHCKOro MpUMEHEHWs, MpaBun BeAEHUss U XpaHeHus
cneumarnbHbIX XypHaroB y4yeTa onepauuni, CBA3aHHbIX C 06palleHneM fekapCcTBEHHbIX CPEACTB AN MeANLUHCKOro
NPUMEHEHWS, N YCTaHOBIEHHbIX NpedenbHbIX pPa3MepoB ONTOBbIX HAaAbaBOK K (DAKTUYECKMM OTMYCKHbIM LieHaM
NPOVN3BOAUTENEN Ha NeKapCTBEHHbIE NpenaparThbl, BKNIOYEHHbIE B NepeveHb XU3HEHHO HEOOXOANMbIX U BaXXHEWLLIMX
neKapCcTBEHHbIX NpenapaTos;

(B pea. MNMoctaHoBneHus MNpasutensctea P® ot 15.04.2013 N 342)
ANsi BETEPVMHAPHOro npumeHeHusi, - TpebosaHun crtaten 53 n 54 ®depgepansHoro 3akoHa "O6 obpalieHun
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NeKapCcTBEHHbIX CpeacTB" M NpaBun OMNTOBOW TOProBfM J€KApCTBEHHbIMU CPeACcTBaMu Ansi BeTEepPUHApHOro
NPUMEHEHWS;

r) cobniogeHne nNMUEeH3naToM, OCYLLECTBSIOLLMM PO3HUYHYIO TOPrOBIIO NEKapCTBEHHbIMU NpenapaTamMmn ans
MEAMLMHCKOro NPUMEHEHUS:

anTeyHbIMW  OpraHu3aumMsiMn, WHAMBUAYaNbHbIMW  NPEANpUHUMAaTENAaMNW, WMELWMMU  NULEH3NI0  Ha
ocyllecTerneHne dapmMaueBTUYeckon [OeATenbHOCTW, - MpaBun OTMyCKa feKapCTBEHHbIX npenapaTtoB ANns
MEAMNLMHCKOrO NPMMEHEHUs anTeYHbIMW OpraHn3auusMu, UHAVBUAYanbHbIMU NPeanpyHUMaTensaMm, MMeLMm
MMUEH3NI0 Ha ocyllecTBneHne apmaueBTUYeCcKoW AeATEeNbHOCTM, MpaBui OTNyCcKa HapKOTUYECKMX CPeacTB U
MCUXOTPOMHbIX BELLECTB, 3aperucTpupoBaHHbIX B KayeCTBe JleKapCTBEHHbIX MpenapaToB, feKapCTBEHHbIX
npenapaTos, CoaepXallux HapKoTM4ecKkMe CpeacTBa U NCMXOTPOMHbIE BeLLecTBa, MpaBun peryctpaummn onepauun,
CBSI3aHHbIX C OobpalleHMeM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB ANA MEAMLMHCKOrO NPUMEHEHUSs!, BKIIOYEHHbIX B NepeyeHb
neKapCTBEHHbIX CPeACTB ANns MeOULMHCKOrO MpUMEHEHMWsl, noanexalimx npeaMeTHO-KONMYECTBEHHOMY yyeTy, B
cneumarnbHbIX XypHanax y4eTa onepaumi, CBA3aHHbIX C 00palleHneM NnekapCTBEHHbIX CPEACTB AN MeaULIMHCKOro
NPUMEHEHWS, NpaBun BeAEHUS N XPaHEHUS CreumnarnbHbIX XypHANoB ydeTa onepauuii, CBA3aHHbIX C obpalleHnem
neKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans MeaMLIMHCKOro NpUMeHeHus, TpeboBaHui Yactu 6 ctatbn 55 PepepanbHOro 3akoHa
"O6 obpalleHnn nekapcTBeHHbIX CpeacTB" M YCTaHOBMEHHbIX MPEeAeribHbIX pasMepoB PO3HWYHbIX HaabaBoK K
dakTM4yeckMM OTMYCKHbIM LieHaM Npou3BoAMTENEeN Ha neKapCTBeHHble npenaparbl, BKMHOYEHHbIe B NepeveHb
KM3HEHHO HeOoBX0AMMbIX U BaXKHEMLLNX fleKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

(8 pea. MoctaHoBneHus MNpasutensctea PP ot 15.04.2013 N 342)

MEAVNLMHCKUMW OpraHu3aumamm, o60cobneHHbIMY nogpasaeneHnsamMmmn MeauUmMHCKMX OpraHv3aumnin - Nnpasus
OTMyCKa neKapCTBEHHbIX MpenapaToB Ans MeOUUMHCKOrO MPUMEHEHUS MeAUUMHCKMMU  OpraHusaumsamm 1
060cobneHHbIMY NogpasgeneHnaMn MeguLMHCKUX OpraHn3aumni;

A) cobnioeHne nNMUeH3naToMm, OCyLLECTBNAIOLLMM PO3HUYHYIO TOPrOBIO NEKAPCTBEHHBIMU Npenapatamm ons
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHNs (BETepuHapHas anTeyHas opraHusauusi, BeTepuHapHas OpraHusauusi, MMeroLas
NMUUEH3NI0 Ha OcyllecTBneHne apmauLeBTUYECKON [AeATEeNbHOCTN, WHAUBUAYamNbHbIA NpeanpuHUMaTEnb,
UMEILNA NULEH3NI0 Ha OCyLLEeCTBReHne apMaLueBTUYeCKONn AeATenbHOCTW), MpaBuil OTMYCKa NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB Ans BETePUHAPHOro NPUMEHEHNS, NPaBu OTNYCcKa HAPKOTUYECKMUX CPEACTB U NCUXOTPOMHbIX BELLECTB,
3aperncTpupoBaHHbIX B KavecTBe JleKapCTBEHHbIX MNpenapaToB, feKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB, coAepKalinx
HapKOTWYeCcKne cpeacTBa 1 NCMXOTPOMHbIE BELLeCTBa;

e) cobnogeHvie NMLEeH3MaToM, OCYLLECTBNSIOLMM U3roTOBMNEHMeE:

NNeKapCTBEHHbIX npenapaTtoB And MeaAUUMHCKOro npuMeHeHuda, - npasuilt U3rotoBlieHMA U OTnycCka
JIeKapCTBEHHbIX nNpenapaTtoB ANd MeanUunHCKOro npuMeHeHns;
NNeKapCTBEHHbIX npenapatoB Ald BeTepUuHapHOro rnpuMeHeHud, - npasuilt U3roTtoBJieHNA W OTNyCKa

neKapCTBEHHbIX MpenapaToB A8 BeTePMHAPHOIo NPUMEHEHNS;

X) cobniogeHne TpeboBaHun ctatbn 57 PegepansHoro 3akoHa "O6 obpallueHnn nekapCcTBeHHbIX CPeacTB”;

3) cobnogeHne NMUeH3naToM, OCYLLECTBASIOWNM XPaHEHNE:

nekapCTBEHHbIX CpeacTB AN MeAWLMHCKOro NPUMEHEHWs, - MPaBui XpaHeHWs fieKapCTBEHHbIX CPeaCcTB ANs
MEeOULMHCKOTO NPUMEHEHNS;

nekapCTBEHHbIX CPeACTB AN BETePUHAPHOro NPUMEHeEHUs, - MPaBuIl XpaHEeHUs! NTeKapCTBEHHbIX CPeacTB AN
BETEPVHAPHOIO MPUMEHEHUS;

W) Hanuume y pykoBOAMTENS opraHv3aumy, AesaTernbHOCTb KOTOPOro HEMOCPEACTBEHHO CBSA3aHa C OMNTOBOW
TOpProBnen nekapcTBeHHbIMW CcpeacTBaMu, WX XpaHeHuMeM, nNepeBO3KONn W  (MnKM) PO3HUYHOW TOproBren
NeKapCTBEHHbIMW MpenapaTamu, UX OTMYCKOM, XpaHEeHWeM, NEepeBO3KOM U M3rOTOBMEHUEM (32 MWCKIIOYEHWEM
MeAMLMHCKUX OpraHn3aunm):

Ansi ocylwecTeneHns papmaueBTUYEeCKOn AeaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB Ang
MEeOULMHCKOrO NPUMEHEHUS - BbicLlero chapMaLleBTMYeckoro obpasoBaHus 1 ctaxa paboTbl Mo cneumansHOCT He
mMeHee 3 net nmMbo cpegHero hapmaueBTUYecKoro obpasoBaHmsa 1 cTaxa paboTbl NO cneunanbHOCTU He MeHee 5
neT, cepTudmkaTa cneyunanncra;

Ansi ocywecTBneHus hapmaueBTUYeCKon AeaTenbHOCTM B cdhepe 06palleHnst mekapCTBEHHbIX CpeacTB Ansg
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHUS - BbICLLEr0 WNW cpegHero apMaueBTUYEeCKOoro nvMbo BbICWIEro WKW CcpegHero
BETEpPMHAPHOIo obpas3oBaHusi, cTaxka paboTbl MO cneunansHOCTM He MeHee 3 NeT, cepTudukaTa cneunanncTa;

K) HanMuune y MHOuBMAyanbLHOro npeanpuHumMaTens:

ANsi ocyLecTBneHus bapmaueBTUYECKON AeATENBHOCTU B cdhepe 0bpalLeHnsi MekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans
MEeOULMHCKOrO NPUMEHEHUS - BbicLlero chapMaLeBTUYeCKoro oopasoBaHns 1 ctaxa paboThbl No cneLmanbHOCTU He
MeHee 3 neT unu cpegHero hapmaLeBTMYeckoro obpasoBaHus 1 cTaxa paboTbl N0 CneLmanbHOCTU He MeHee 5 ner,
cepTudukaTa cneumanuncTa;

ANsi ocywecTeneHns papmaueBTUYECKON AeATenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTB Ans
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BETEPUHAPHOrO MNPUMEHEHUA - BbICLLIEro WNM CpeaHero dapmaueBTMYeckoro nubo BbICLLErO UMW CpeaHero
BeTepuHapHOro obpasoBaHus, cepTudukaTa cneynanucta;

n) Hanuume y nuueHsmnata paboOTHUKOB, 3aKMOUYMBLLMX C HAM TPyOOBble AOroBOpbl, 4EATENBHOCTb KOTOPbIX
HenocpeaCTBEHHO CBA3aHa C ONTOBOW TOProBrewn nekapcTBEHHbIMU CPeaCcTBaMM, UX XPaHEHUEM U (MMN) PO3HUYHOM
TOProBrew NekapCTBEHHbIMW NpenapaTtamMu, UX OTMYCKOM, XPaHEHUEM U U3TOTOBIIEHVEM, NMEIOLLNX:

Ansi ocywecTeneHns papmaueBTUYECKON AeATenbHOCTM B cdrepe obpalleHns NekapCcTBEHHbIX CPeACTB AN
MEOULMHCKOTO MPUMEHEHUSA (3a WCKMYeHnem o60cobneHHbIX noapasgeneHuin MeauuMHCKUX OpraHusauun) -
BbICLLEE UNN cpefHee dhapmaleBTnyeckoe obpasoBaHue U cepTudukaT cneumanmcTa;

Ansi ocylecTeneHns papmaueBTUYECKON AeATeNnbHOCTM B cdhepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPEACTB AN
MEeOULMHCKOTO MPUMEHEHUA B 060CcobneHHbIX noapasgeneHmsax MeOULMHCKUX OpraHm3auui - AOMNOMHUTENbHOE
npodeccnoHanbHoe obpasoBaHMe B 4aCTW PO3HUYHOM TOProBMAM MNEKApCTBEHHbIMM MNpenapaTtamu  Ons
MEeLMLMHCKOro NPpUMEHEHMS NPY HanMyYuu npaea Ha OCyLLeCTBIEHNEe MeOULMHCKON AeATEeNbHOCTY;

ONSA oCyLLecTBneHnsa papmaLeBTUYECKON AeATeNbHOCTU B cdhepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeacTB AN
BETEPUHAPHOrO NPUMEHEHUa - BbICllee wunu cpefHee dapmauesTmyeckoe nnbo BbiCllee unM cpegHee
BeTepuHapHoe obpasoBaHue, cepTudukaTt cneumanncTa;

M) MOBbILIEHWe KBanumkaumm cneumanmicToB ¢ hapMaLeBTUYECKUM U BeTepnHapHeiM obpa3oBaHueM He
pexe 1 pasa B 5 ner.

6. OcyliecTBneHve dapmaLeBTUHECKON AEATENBHOCTY C FPyObIM HapYyLLUEHNEM JNTMLEH3NOHHbLIX TpeboBaHMiA
BreyeT 3a cOOON OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBIIEHHYIO 3akoHogaTenscTBoM Poccuiickon ®epepaumu. MNMpu atom nog
rpyobiM HapyLleHMeM NOHUMAETCS HEBbINOMNHEHUE NULEH3MaToM TpeboBaHWi, MPeayCMOTPEHHbIX NOANYHKTamMu "a"
- "3" nyHKTa 5 HacToswero NonoxeHus.

7. [Ansa nony4eHusa nNUUeH3nm conckaTernbs NULEH3UW HaNpaBnaeT Unu npeacTaBnseT B NMMLEH3VPYIOLLNA opraH
3asBreHne U OOKYMEHTbl (KOnuW OOKYMEHTOB), yKasaHHble B 4actu 1 u nyHktax 1, 3 n 4 yactm 3 cratbm 13
depepanbHoro 3akoHa "O nNuUEeH3MpPoBaHMM OTAENbHbBIX BUAOB AEATENBHOCTU", @ TaKkKe:

a) CBeAEHMs O HanMuuMM JNULEH3UN Ha OCYLLECTBMEHWE MELMLMHCKON AesATenbHOCTU (Ons MeOULMHCKUX
opraHusauumn);

©) KonuM JOKYMEHTOB, MOATBEPXKOAIOLLUMX HANUYME Y CoUCKaTenst NMLUEH3UN Ha npaBe COBCTBEHHOCTU UK Ha
WHOM 3aKOHHOM OCHOBaHWUM HEODXOAMMBIX A1 OCYLLECTBNEHUSA dapMaLeBTUYECKON AeATenbHOCTM 060pyaoBaHNSA
N NOMELLEHMIN, COOTBETCTBYIOLNX YCTAHOBIIEHHbIM TpebOBaHUAM, MpaBa Ha KOTOPble HE 3aperMcTpupoBaHbl B
EnuHoOM rocygapcTBeHHOM peecTpe MpaB Ha HEABWKUMOE UMYLLECTBO U CAENOK C HAM (B Criydae ecnu Takve npasa
3aperMcTpupoBaHbl B YKazaHHOM peecTpe - CBEAEHUs 00 3TUX MOMELLEHMAX) (32 UCKIIOYEHWEM MEAMWLMHCKMX
opraHm3aumii, 060cobneHHbIX NogpasAeneHnii MEAULIMHCKUX OpraHn3auuni);

B) CBEOEHMS O HanMU4MM CaHUTAPHO-3AMUAEMMOJSIOTMYECKOTO 3aKMYEHUS O COOTBETCTBMU MNOMELLEHUN
TpeboBaHMSM CaHUTapPHbIX NPaBun (3a UCKIKYEHMEM MEOULNHCKUX opraHm3aLmii, 060cobneHHbIX nogpasaeneHuin
MEeLMLMHCKUX OpraHn3auunii), Bbl4aHHOMO B YCTAHOBIIEHHOM NOPSAKE;

r) KOnMM [LOKYMEHTOB O BbICLUEM MWNM cpefHeM apmaueBTuyeckom obpasoBaHuM U cepTUdUKaToB
CMeLmanuncToB - Ans OCyLecTBreHnsa dapMaLeBTUYECKON AeATenbHOCTU B cdepe obpalleHus nekapCTBEHHbIX
CPEeACTB Onsi MEAMLMHCKOro NpPUMMEHEHMS (3a WCKNoYeHMeM OBOCOBMEHHbIX MOApPa3fneneHUn MeauLMHCKUX
opraHusauumn);

4) KONy JOKYMEHTOB O JOMOMHUTENBHOM NPOodeccMoHanbHOM 06pa3oBaHMM B 4acTu PO3HUYHOW TOProBmnn
NeKapCcTBEHHbIMW MNpenapatamu Anst MeZWULUMHCKOrO MPUMEHEHUA U O HanuMuMM MpaBa Ha OCYLLEeCTBIEHME
MEeOULMHCKON AOeATeNnbHOCTUM - AMsi OCYLLECTBIEHWUs hapMaueBTUYECKOW AeATenbHOCTM B cdepe obpalleHus
NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB ANS MEeOULMHCKOrO NPUMeEHEHWss B 060COOMEHHbIX nogpasfgeneHnsix MeavuMHCKMX
opraHuMsauui;

€) KOnmuu [OKYMEHTOB O BbICWIEM WM cpegHem dapMaueBTU4eckoM nmnbo BbICLIEM WM CPEOHEM
BETEPUHAPHOM 0O0pa3oBaHuM U cepTudumkaToB CneunanucTtoB - [Ans OCYLWEeCcTBNeHus dapmaleBTUYECKon
OeaTenbHOCTU B cchepe obpalleHnsi nekapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMS;

X) KOMMM OOKYMEHTOB WM 3aBEPEHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM MOPSOKE BbIMUCKA U3 OOKYMEHTOB, KOTOpblE B
cny4vasix, NpegyCMOTPEHHBIX HacTosWwUM [onoxeHnem, NogTBEPXKAAT HanMune HeobxoamMmMoro ctaxa paboTbl No
crneumanbHOCTU y PYKOBOAUTENST OpraHn3aumm, MHOMBUAYanbHOro npegnpuHnmaTens.

8. lMpu HamepeHUM OCYyLWeCTBNATL (hapMaLEBTUYECKYHD OEATENbHOCTb MO afpecy, He YyKasaHHOMY B
NULEH3MK, B 3asiBNEHMM O NepeodOpMIIEHNN NULIEH3NN NMLEH3MAT yKa3bliBaEeT 3TOT afpec, a Takke NpeacTaBnseT:

a) cBeJeHus, coaepKallume HOBbIV afpec OCYLLECTBIEHUS hapMaLeBTUYECKON OeATENbHOCTY;

©) KoMUM OOKYMEHTOB, NMOATBEPXKAAKLUNX HaNU4yMe y nuueH3nata Ha npaBe COOCTBEHHOCTU MITM HA MHOM
3aKOHHOM OCHOBaHMM HEeOOXOAMMbIX AN OCYLLECTBMEHMS (hbapMaueBTUYECKOW AEeATENbHOCTM MO yKa3aHHOMY
HOBOMY agpecy 00OpyAoOBaHWsi U MOMELLEHWUA, COOTBETCTBYIOLUMX YCTAaHOBMEHHbIM TpeboBaHMSAM, NpaBa Ha
KOTOpbIE HE 3aperncTpupoBaHbl B EAMHOM rocyaapCTBEHHOM peecTpe NpaB Ha HeABWKUMOE MMYLLLECTBO U COESOK C

CtpaHuua 513 8



HVUM (B Criydae ecnuv Takve npasa 3apermcTpyMpoBaHbl B yKa3aHHOM peecTpe - cBedeHus 06 3Tnx nomeLleHmnsx) (3a
UCKNIOYEHMEM MEONLIMHCKNX opraHm3aumnn, 060cobneHHbIx nogpasaeneHnii MEAULMHCKUX OpraHm3auunn);

B) CBeJEHWsT O HanMyuu BbICLLErO UNU cpegHero dgapmaueBTUYecKoro obpasoBaHMs U cepTMdUKaToB
crneumanuctoB - ans paboTHUKOB, HaMEpPEHHbIX OCYLLECTBNATb (hapMaLeBTMYECKYID AesATenbHOCTb B cdepe
obpalleHnsi NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB AN MeOMUMHCKOrO MNPUMEHEHWs MO yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy (3a
ncknoyeHmem ob60cobneHHbIX NogpasaeneHnii MeQMUNHCKMX OpraHm3aumni);

r) cBe4eHNst O HarM4mMm SOMNOMHUTENBHOMO NpodeccnoHanbHOro o6pa3oBaHNsi B YacT PO3HUYHOW TOProBIn
NeKapCTBEHHbIMM Mpenapatamu Ans MeAWLMHCKOrO MPUMEHEHUS U O HanuuMu npaBa Ha OCYLECTBMEHWE
MeOULMHCKOWN AeATeNbHOCTY - ANa paboTHMKOB, HAMEPEHHbIX OCYLLECTBNATL (bapMaLeBTUYECKYIO AeATENbHOCTb B
cepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB AN MEOULMUHCKOro NpUMeHeHnst B 060cobrneHHbIX nogpasgeneHnsix
MeOMLMHCKUX OpraHn3aumnin no ykazaHHOMY HOBOMY afpecy;

4) CBedeHus O Hanuuuu BbICWIEro wunu cpegHero apmMaueBTU4ecKoro nubo BbICLLErO WMAW CpeaHero
BeTepuHapHoro obpasoBaHUA U CepTMEUKATOB CMeLManucToB - Ans pabOTHUKOB, HAaMEPEHHbIX OCYLLEeCTBMSATb
dhapmaLeBTMYECKYI0 desaTenbHOCTb B cdepe obpalleHnss nekapcTBEHHbIX CpeacTB And  BeTepUHAapHOro
NPMMEHeHWs Mo yKasaHHOMY HOBOMY aapecy;

€) CBedeHUss O HanmuyMM CaHMTapHO-3NMAEMMUOSIOTMYECKOrO 3aKIMOYEHU O COOTBETCTBUM MOMELLEHMIN Mo
yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy TpeboBaHUAM CaHWUTapHbIX NpaBui (3a WCKITHOYEHUEM MEOULIMHCKUX OpraHusaunm,
060cobneHHbIX NoApa3aeneHnn MeaNLMHCKMX OpraHn3auuin), BbI4AHHOTO B YCTAHOBIIEHHOM MOpsiaKe.

9. Tllpn HamepeHMn BbIMNOMHATL HOBble pPaboTbl, OKasblBaTb HOBbIE YCINyrK, COCTaBnsawLine
dhapMaLeBTUYECKYID [OEeATENbHOCTb, paHee He YyKasaHHble B JWUEH3WM, JuueH3naT B 3asBNEHUMU O
nepeoopMIIEHNM NTMLEH3NN YKa3biBaeT:

a) B ctepe obpalleHuss NekapCTBEHHbIX CPeAcTB ANA MEOULUHCKOrO NPUMEHEHUsA (3a WCKIYEeHUeM
NnepeBO3KM NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB):

cBedeHMsl O CoCTaBndAlWwmux gapMaueBTUYECKyl0 OesTeNbHOCTb HOBbIX paboTtax (ycnyrax), KoTopble
nMLEeH3MaT HaMepPEH BbINOSMHATL (OCYLLECTBNATD);

CBeJeHMsl O HanvyuM BbICWIEro WNW cpegHero dapmMaueBTudeckoro obpasoBaHuMs K cepTuduKkaToB
crneuvanucToB - Ans paboTHWKOB, HaMepPEHHbIX BbIMNOMHATL (OCYLLIECTBMATb) HOBble paboTbl (ycnyru), 3a
ncknoyeHmem ob60cobneHHbIX NogpasaeneHnii MeAMLMHCKMX OpraHu3aunii;

cBeeHMs 0 HanmuMm Heobxoanmoro obopyaoBaHMs, COOTBETCTBYHOLLETO YCTAHOBIEHHLIM TpeboBaHusAM, a
TaKkKe CaHWTaAPHO-3NMAEMUONONMYECKOrO 3aK/MOYEHUS O COOTBETCTBUM MOMELLEHWIA, MpefHas3HaYeHHbIX Ans
BbINOMHEHNA (OCYLLEeCTBMNEHUS) HOBbIX paboT (ycnyr), TpeboBaHWsIM CaHUTapHbIX MpaBui (3a MWCKIIOYEHUEM
MEeOULMHCKUX opraHu3auuin, o60CoOMneHHbIX MoApasdeneHuin  MeguuMHCKUX OpraHu3auuvi), BblAaHHOIO B
YCTaHOBMNEHHOM MOPSAAKE;

©0) B cchepe obpalLleHnst nekapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOIo NPUMEHEHUS:

cBedeHMs1 O COCTaBndAlWmUX gapMaueBTUYECKyl0 OeSTeNbHOCTb HOBbIX paboTax (ycnyrax), KOoTopble
NMLEeH3MaT HaMePEH BbIMOSHATL (OCYLLECTBNATD);

CBEOEHMs O Hannuuu BbICLLEr0 WNKU cpegHero hapmaueBTU4eckoro nubo BbICLLENO WM CpenHero
BETEpPUHAPHOro obpas3oBaHuWss U CcepTUMKATOB CNeunanucToB - Ansd paboTHWKOB, HaMEPEHHbIX BbIMNOMHATb
(ocywecTBnATL) HOBbIE PaboThl (ycryru);

CBEAEHVS O HaNUYUn CaHUTaAPHO-3NUOEMUOSNIOTMYECKOrO 3aK/iOYEeHNss O COOTBETCTBUM MOMELLEHUNA,
npegHa3Ha4YeHHbIX ANS  BbINOMHEHNS (OCYLLECTBMEHUS) 3asiBNEHHbIX HOBbIX paboT (ycnyr), TpeboBaHuaM
CaHUTapHbIX NpaBusl, BbI4AHHOIO B YCTAHOBIIEHHOM MOPSIAKE.

10. Mpu NpoBedeHUN NPOBEPKM CBEAEHWUN, COAEPXKALLUMXCHA B MpeAcTaBfEHHbIX CoucKaTernem JULEeH3un
(MMueH3MaToOM) 3asBMEHUM U NpunaraembiXx K HeMy [OOKYMEHTaX, cobrnogeHusa couckaTenem nuueH3vm
(MMueH3naToM) NUUEH3NOHHBbIX TpeboBaHMM MUUEH3VPYIOLWNA  OpraH 3anpawuvBaeTr Heobxoaumble AOnis
OCYLLECTBMNEHUS NULEH3UPOBAHNSA CBEOEHWS Yy OpraHoB, NMPegoCTaBrAoWMX rOCyAapCTBEHHbIE YCIyr, OpraHoB,
NPeAoCTaBMASWMNX  MYHMUMNANbHLIE  YCIYrW, WHbIX TOCYOAPCTBEHHbIX  OPraHoB, OpraHoB  MECTHOro
camMmoynpasrneHns nMbo NoaBeJOMCTBEHHbBIX UM OpraHu3auun B nopsigke, ycraHoBneHHoM degeparnbHbIM 3akOHOM
"O6 opraHunsaumm NpegoCcTaBNeHNs roCygapPCTBEHHbLIX U MyHULMNASbHbIX YCnyr".

11. JlvueHsumpylowmn opraH pasmellaeT B defepanbHOM rocygapCTBEHHOM MHMOPMAaLUOHHOW cucteme
"EQMHBIA  NopTan rocygapcTBEHHbIX W MyHUUMNanbHbIX  ycnyr (pyHKUMA)' B nopsgke, YCTaHOBMEHHOM
MpasuTtenscTBom Poccunckon Pepepaumm, CBeOEHUS O XOA4E MPUHATUSE UM PELLEHUsT O NPefoCTaBEHUMN UMK
nepeoopMneHnn NULEH3NN, MPOBELEHUSI MPOBEPKM COOTBETCTBUSA COMUCKATENs JMUEH3MM M NuleH3nata
NULEH3MOHHLIM TpeboBaHMAM, MPegyCMOTPEHHbLIM HacToALWMM [NonoxeHnem.

12. NIHbopmaLms, OTHOCALLAACH K OCYLLEeCTBIEHUI0 hapMaLleBTUYECKON AeaTenbHOCTN, NpeayCMOTpeHHas
yactamn 1 n 2 crtatbn 21 PepepanbHoro 3akoHa "O nUMUEH3NPOBAHUM OTAENbHLIX BMOOB AeATenbHOCTU",
pasMeLlaeTcs Ha ouLmManbLHOM CanTe NMMUEH3MPYHOLLLEro opraHa B MHOPMaLMOHHO-TENEKOMMYHVKALMOHHOW CeTH
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WHTepHeT u (unun) Ha MHPOPMALIMOHHBIX CTEHAAX B NOMELLEHMAX NULEH3NpytoLLero opraHa B TedeHve 10 gHewn co
OHS:

a) oduumnanbHOro onybnuKoBaHUA HOPMATUBHBLIX MPaBOBbIX AKTOB, YCTaHaBMNMBAOLWKNX 0bs3aTenbHble
TpeboBaHus K NULEH3NPYEMON AeATENbHOCTY;

0) NPUHATUNS NULLEH3UPYIOLLMM OPraHOM peLLeHNst 0 NpeaocTaBneHnmn, nepeodopMIIEHNN, NPUOCTAHOBIIEHNN,
BO30OHOBNEHMM, NPEKpaLLEHN OENCTBUSA NULIEH3NM;

B) monyyeHuss oT defepanbHOW HaANoOroBoW CryxObl CBEOEHWI O NUMKBUOALWMM HOPUAMYECKOrO nvua Wnm
npekpaweHum ero [eATeNnbHOCTM B pes3ynbTarte peopraHuMsauuu, O npekpaweHun ¢U3NYeckuMm nNuuom
OeATenbHOCTU B KaYeCcTBe MHAMBUAYaNbHOro npeanpuHnuMmaTens;

r) BCTYMSIEHUSA B 3aKOHHYIO CUIY peLleHnst cyaa 06 aHHYNMpOBaHUKN NNLIEH3UN.

13. JIMLEH3MOHHBIN KOHTPOMb OCYLLecTBAsSeTCA B nopsake, yctaHoBneHHom ®PegepanbHbiM 3akoHoM "O
3aluTe nNpaB LPUAMYECKNX NULL U MHOMBUAYANbHbBIX NpeanpuHuMaTenen Npu OcyLeCcTBNEHUN rocyaapCTBEHHOMO
KOHTpoOns (Hagsopa) M MYHULMNANbHOrO KOHTpons", ¢ y4eToM OCOBEHHOCTEW, yCTaHOBMEHHbIX PeaepanbHbIM
3akoHOM "O nMUEH3NPoBaHUN OTAENbHbLIX BUAOB AEATENbHOCTMH".

14. lNpepnctaBneHne couckaTenem nuUEH3MM 3asiBNEHWUs U JOKYMEHTOB, HEOOXOAMMbIX AMs NOSyyYeHust
NMLUEH3MM, U KX MpPUEeM JULEH3MPYIOLWMUM OpraHoM, MPUHATME FMLEH3UPYIOWNM OpraHoM peLleHuss o
npegocTaBneHny nuueH3un (06 oTkase B NPeAOCTaBEHUN NMLEH3MM), NepeodopMIIeHNM NULEH3NN (06 oTkase B
nepeoopmMIieHNM NNLLEH3UN), NPUOCTAHOBMNEHUN, BO30OHOBIEHNM, MpEKpalleHn OENCTBUSA MNULEH3NU, a Takke
npegocTaBneHne aybnukata M Komuu NuueH3un, opMupoBaHME U BeOeHWE FNUUEH3VMOHHOro gena, BedeHue
peecTpa nNUUEH3NA 1 npegocTaBneHue CBeAeHUN, CoAepXallMXcs B peecTpe NUUEH3WA, OCYLLECTBNATCA B
nopsigke, yctaHosneHHoM PenepanbHbiM 3akoHOM "O NMUEH3MPOBaHNN OTAENbHbIX BUOOB AEATENbHOCTMN".

15. BegeHne cBOAHOrO peecTtpa NUUEH3UW, BblAAHHLIX OpraHaMu WCMOSIHUTENbHOM BracTu CyObeKToB
Poccuiickon denepauumn B COOTBETCTBUM C NEpeaaHHbIMMU MOTHOMOYNAMHK, ocyllecTensaeT degepanbHaga cnyxba
no Hagsopy B cdpepe 3apaBOOXpaHEHMS.

(8 pea. MoctaHoBneHus MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882)

16. OpraHbl ncnonHuTenbHOW BriacTn cydbekToB Poccuinckon degepaunn exemecsavHo, He nosgHee 10-ro
yucna, HanpasnsAT B NeYaTHOM U 3NEKTPOHHOM BUAE OaHHbIE, COAEPXKALLMECH B peecTpax NMUEH3UN CyObekToB
Poccuiickon ®egepauuu, B egeparnbHyto cnyxby no Haa3opy B cdepe 34paBoOXpPaHEHNS.

(8 pea. MoctaHoBneHus MNpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882)

17. 3a npegocTaBneHne NULEH3NPYIOLLUM OPraHoM NULIEH3UN, ee nepeodopmrieHne n Bolgady aybnukata
yrnnaumMBaeTcs rocygapcTBeHHas MownuHa B pasmepax W nopsigke, KoTopble YyCTaHOBMEHbI 3aKOHOAATENbCTBOM
Poccuiickonn ®egepaumm o Hanorax n cbopax.

18. depnepanbHas cnyxba no Hag3opy B chepe 34paBOOXpPaHEHUs HaMpaBnsieT B TedeHne 5 paboumx gHen B
OopraHbl rocyaapCTBEHHON BriacTh cyobekToB Poccuiickon ®egepaunm, ocyLLecTBAIOWME NOSTHOMOYNS, YKa3aHHblIe
B nyHkTe 1 yactn 1 crtatbn 15 depgepanbHoro 3akoHa "O6 OCHOBax OXpaHbl 300pOBbA rpaxaaH B Poccumnckomn
depepaumn”, 3aBepeHHble KOMUM MPUKA30B O MNPUOCTAHOBMEHMM U BO30OHOBMEHMM [OENCTBUS JMLEH3URA,
Ha3HayYeHn NpPOBEPOK MULIEH3MATOB, KOMUW aKTOB MPOBEPOK INULEH3MAaToOB, MNpeanucaHui 06 ycTpaHeHuu
BbISIBMEHHbIX HAPYLIEHUN MULEH3MOHHbIX TpeboBaHWA, NPOTOKOMOB 06 aAMWHUCTPATMBHBIX NPAaBOHAPYLUEHWUSIX,
MOCTAHOBMEHUN O Ha3HAYeHMM aAMUHUCTPATMBHBIX HakKasaHMM W OPYruX [OOKYMEHTOB, CBS3aHHbIX C
OCYLLECTBMNEHUEM FIULEH3NOHHOIO KOHTPOMS B OTHOLIEHUW IULEH3NATOB (3a WCKNIYEHMEM NULEH3NaToB,
npeacTaBuMBLUMX  3asBfieHUS O  nepeodopMneHun  nuueHsui), ocyllecTBnAwwWwmx  dapMaueBTUYECKYo
OeaTenbHOCTb, AN BKIIOYEHUS B NMULEH3NOHHbIE Aena.

(n. 18 BBegeH lMoctaHosneHuem lMpasutensctea PO ot 23.09.2016 N 956)
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MpunoxeHue
K [MNonoXxeHuo 0 NUUEH3NpoBaHUK
dapmaLeBTUYECKON OeATENBHOCTU

NEPEYEHDb
BbIMONHAEMbIX PABOT, OKA3bIBAEMbLIX YCNYT, COCTABJTAOLLNX
SAPMALIEBTUYECKYIO OEATENBHOCTb

I. B cchepe obpalleHnsi nekapcTBEHHbIX CPEACTB
AN MEAMLMHCKOIo NMpUMEHeHs

. OnToBas TOProBns NekapcTBEHHbIMW CpeacTBaMM 4118 MEAULMHCKOrO NPUMEHEHNS

. XpaHeHuWe nekapcTBEHHbIX CPeacTB Anst MeAULUHCKOro NPUMEHEHUS

. XpaHeHuWe nekapcTBEHHbIX NpenapaToB Anst MegUUUHCKOro NPUMEHEHUS

. MepeBo3ka nekapcTBEHHLIX CPeacTB Ans MeaULMHCKOrO NPUMEHEHNS

. MepeBo3ka nekapcTBEeHHLIX NpenapaToB ANs MeaULMHCKOrO NPUMEHEeHUs

. PO3HWYHas ToproBnsi nekapcTBEHHLIMU NpenapaTaMmn Anst MEAULMHCKOTO NPUMEHEHNS
. OTNycK nekapcTBEHHbIX NpenapaToB ANst MEANLMHCKOrO NPUMEHEHMS

. M3aroToBneHmne nekapcTBEHHLIX NpenapaToB Afsi MEAULMHCKOrO NPUMEHEHWS

Il. B copepe obpalleHnst nekapCTBEHHbLIX CPEACTB
0N BETEPUHAPHOro NPUMEHeHNs!

. OnToBas TOProBns NnekapCTBEHHLIMW CPpeACTBaMU AN BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS

. XpaHeHune nekapcTBEHHbIX CPeaCTB A1 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

. XpaHeHve nekapcTBEHHbIX NpenapaToB Ans BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS

. MepeBo3ka nekapCTBEHHbIX CPeACTB A1t BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

. MepeBo3ka nekapcTBEHHbIX NPenapaToB Ans BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS

. Po3Hn4Has Toproensi nekapcTBeHHLIMW NpenapataMu Ansi BETEPUHAPHOIO NPYMEHEHUS
. OTnyck nekapcTBEHHbIX NpenapaToB Ans BEeTEPUHAPHOTO NPUMEHEHNS

. MlsrotoBneHne nekapcTBeHHbIX NpenapaToB Ans BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS
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