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Cratbsa 1. Braectu B 3akon IlpunnectpoBckoit Monnasckoit PecnyGnunku
ot 25 sHBapst 2005 roma Ne 526-3-111 «O ¢dapmaueBTrueckoi AesATeILHOCTH B
[TpunnectpoBckoit Monnasckoit PecniyOnuke» (CA3 05-5) ¢ uM3MeHEHMSIMU U
JIOTIOJTHEHUSIMU,  BHECEHHbIMH  3axkoHaMu  [lpuanecTpoBckoit  MouaBckoit
Pecriy6nmuku ot 19 urons 2005 roma Ne 597-3U-III (CA3 05-30); ot 3 anpens
2006 roma Ne 18-3U-IV (CA3 06-15); ot 30 utons 2006 roga Ne S3-3UJI-1V
(CA3 06-27); ot 29 utons 2007 rona Ne 242-31UJ1-1V (CA3 07-27); ot 17 aBrycra
2007 roma No 291-3UI-IV (CA3 07-34); ot 6 mas 2008 roma Ne 459-3U-1V
(CA3 08-18); ot 6 mas 2008 roma No 461-3]1-1V (CA3 08-18); ot 6 mas 2008 rona
Neo 462-3]1-1V (CA3 08-18); ot 4 asrycra 2008 roga Ne 526-3J[-1V (CA3 08-31);
ot 4 nexabps 2008 roma Ne 612-3UJ[-IV (CA3 08-48); ot 24 nos0ps 2011 rona
No 214-3]1-V (CA3 11-47); ot 9 aBrycta 2012 rona Ne 164-31J1-V (CA3 12-33);
ot 23 utons 2019 roga No 151-3UJI-VI (CA3 19-28); ot 30 nexabps 2019 rona
Ne 264-3]1-VI (CA3 20-1); ot 30 mronst 2020 roga Ne 117-3UJI-VI (CA3 20-31);
ot 24 nexabps 2020 ropa Ne 226-3U1J1-VII (CA3 20-52); ot 3 nekabps 2021 roxa
Ne 300-3U-VII (CA3 21-48); or 3 pexabpss 2021 roma Ne 315-3UJI-VII
(CA321-48); ot 22 nexabps 2022 roga Ne 366-3U1-VII (CA3 22-50); o1 15 nekabps
2023 rona Ne 381-3U-VII (CA3 23-50), cienyrouide u3MeHeHUs U JIOTIOJTHEHHUSI.

1. IloAmyHKT a) cTaTby 2 U3JI0KUTH B ClIelyIOLlel pelakiuu:

«a) (apmaueBTUyeckas AEATEIIBHOCTh — JTO AEATEJIBHOCTH B cdepe
oOpallleHHsl JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB JUISI MEAUIIMHCKOrO MMPUMEHEHUs U W3JIeJuid
MeJIMLIMHCKOro HaszHaueHMs, B cepe oOpallleHUs JeKapCTBEHHBIX CpPEeICTB s
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUs, [POU3BOJACTBA W peau3allii JIeKapCTBEHHBIX
CPeACTB: MX BBO3 (MMMOpT) Ha TeppuTopuio [IpuanectpoBckoit MojiaBeckoi
PecnyOnuku, onToBasi, po3HUYHAs peaau3alivs W U3roTOBJIEHHE (32 UCKITIOUEeHUEM
JUH3 KOHTAKTHBIX U JUIS KOPPEKIIMH 3PEHUS )».

2023 ., TYUIII «bena. tun. «Ilommrpaducts, 3. 1567, 1. 2000.
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2. [ToanyHKT B) cTaTby 2 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEN PeAaKLIUU:

«B) oOpalieHue MeauKo-(papmMaleBTUYEeCKOW NpoayKUMU — pa3padoTka,
JOKJIMHUYECKUE MCCIIEIOBAHUS, KIMHUYECKHE HCCIIeIOBAHUS, rocydapcTBeHHas
perucrtpauus, cepTUpUKaLUs U KOHTPOJb Ka4eCTBa, IPOU3BOJACTBO, U3FOTOBJIEHUE,
XpaHeHue, repeBo3ka, BBo3 (ummnoprt) B [lpunnectpoBckyto MosaaBckyto
Pecny6nuky, BbiBO3 U3 IlpuanectpoBckoid MonnaBckoit PecnyOGnuku, ornyck,
ONTOBas M pPO3HMYHAs pealu3alus, Iepelada, MNPUMEHEHHE, YHUYTOKEHHE
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB U U3ACINM MeAULIMHCKOTO Ha3HAYEeHHUs».

3. [ToamyHKT ¢) CTaThu 2 U3JIOKHUTH B ClIE/lyIOLIEH pelaKIInu:

«c) (apmaueBTHUecKas CyOCTaHLMs — JIEKApCTBEHHOE CpEJCTBO B BHJE
OJTHOTO HWJM HECKOJIBKHUX oOJsiajatommnx (apMakoJOrHYecKol aKTUBHOCTBIO
JIEHCTBYIOIIUX BELIECTB BHE 3aBUCUMOCTH OT MPUPOAbI TPOUCXOXKIAEHUS, KOTOpPOE
MpeIHa3Ha4YeHOo MUl NMPOU3BOACTBA, U3rOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHbBIX IpPErapaToB U
onpenaensieT UX 3pHEeKTUBHOCTHY.

4. TloanmyHKT 1) CTaThU 2 U3JI0KUTH B CJICIYIOLIEH pelaKLUu:

«u1)  ¢anbcuGUIUMpPOBaHHOE JIeKapCTBEHHOE CPe/ICTBO — JIEKapCTBEHHOE
CPEICTBO, COIPOBOXJAAaeMOe JIOKHOM HH(OpMauMeid o ero cocraBe W (HJIH)
IPOU3BOUTETIEY.

5. IloAMmyHKT 1) cTaThU 2 U3JI0KUTH B CJIEYIONIEH pe/lakivu:

«s1) PperucTpalMoHHOE J0Che — KOMIUIEKT JOKYMEHTOB M MaTepHalloB
YCTAHOBJIEHHOW CTPYKTYPBI U COJEPKAHUS, MTPENCTABISIEMbI BMECTE C 3aiBKON Ha
NpOBEIeHUE  TOCYHapCTBEHHOM  perucTpauuu  MeauKo-hapMaleBTHYeCKOU
NPOIYKLIMH U YTBEP>KAEHHBIH B ITpoliecce rocyAapCTBEHHOM perucTpaluu MeIHKo-
(apmaleBTUYECKON POy KIINUY.

6. CraTbto 2 [ONOJHUTL NOANYHKTaMHU s-15), s-16) cienyroliero
COEPXKAHUS:

«g-15)  dapmakoHagzop — BHJI  JAESTENBHOCTH 0 MOHUTOPHHIY
3()(HeKTUBHOCTH U GE30MacCHOCTH JIeKapCTBEHHBIX TpernapaToB, HalpaBIcHHbIH Ha
BBISIBJIEHHWE, OLEHKY W  [PeAOTBpALlEHUE  HEKEJIaTeJIbHbIX  MOCJIeACTBUM
INPUMEHEHUsS JIEKAaPCTBEHHBIX IPENaparoB, OCYILIECTBISEMBIH B  TOPSJIKE,
YCTAHOBJIEHHOM  ymnoysiHOMO4YeHHbIM  [IpaButensctBoM  [lpuaHecTpoBCcKoi
Monaasckoi PecriyOnuky UCITOHUTEIBHBIM OPraHOM IOCY/IapCTBEHHOMW BIIACTH, B
BEJIEHUHU KOTOPOI0 HaXOJSTCsl BOMPOCHI 3ipaBOOXPAHEHUS;

A-16) KOHTpa(aKTHOE JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO — JIEKAPCTBEHHOE CPeICTRO,
Haxozsuleecss B 00OpoTe C HapylUIeHHeM Tpa)xJAaHCKOro 3aKOHOAATe/lbCTBa
[IpugnectpoBckoit Monnasckoii PecriyGnukuy.

7. CtaThlo 4 U3JI0XKUTH B CIEYIOIIEH pelakIvu:
«Cratbs 4. ['ocynapcTBeHHOE perynupoBaHue obpaiiieHus
MeJMKO-(papMaleBTHYeCKON MPOIYKLIHU
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["'ocynapcTBeHHOE peryiaupoBaHue oOpallleHHs MeanKo-(hapMaleBTHYECKOH
MPOAYKLHHU OCYLLECTBIISIETCS B YyCTaHOBJIEHHOM JE€HACTBYIOLLIUM
3aKoHOAaTesbCTBOM [IpuanectpoBekoit Monnackoi PecnyOuku nopsiake nyrem
MPOBEJEHUS:

a) JIMLEH3UPOBaHHUs (apMalleBTHYECKON AesTebHOCTH B chepe obpalieHus
JEKapCTBEHHBIX CPENCTB Ui  MEAMUMHCKOrO MpPUMEHEHUs W U3Je/IUH
MEQULMHCKOIO  Ha3Ha4yeHWs: UX  BBo3a  (MMIIOpTa) Ha  TEPPUTOPHIO
[TpunHectpoBckoi Monnasckoi PecryOiMku, OTOBON, pO3HUYHON peanu3allii 1
M3rOTOBJIEHUS (32 MCKIIIOUEHUEM JIMH3 KOHTAKTHBIX M ISl KOPPEKIUH 3peHUs);
JULEH3UPOBaHUs (apMaleBTHYECKOW HesATeNbHOCTH B cdepe obpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHS.

JIMUEH3MpPOBAaHUIO HE IMOJJIEKUT BBO3 (MMIIOPT) Ha TEPPUTOPHIO
[IpugHectpoBckoit Monnasckoit PecnyOauku neKapCTBEHHBIX CPEACTB  JUIs
MEIMIMHCKOTO  NPUMEHEHUS U U3JAeIUH  MEJMIMHCKOTrO  Ha3Ha4yeHHs,
OCYLUECTBIISIEMBI B LEJNSX OKa3aHUs MEIMLUMHCKUX YCIyr CcyObeKTaMu
MEIULMHCKON MAESTebHOCTH, 00JIalalollMMK  JIMIIEH3UEH Ha OCYLIECTBJCHUE
MEIULMHCKOHN NesTe/IbHOCTH;

0) rocy1apCTBEHHOMN perucTpalury MeauKo-GapmaleBTHYECKON POy KIHH;

B) cepTU(PUKALMU MeIuKO-(hapMaleBTHYECKON MPOAYKLMK B [OPsJIKe,
oInpenesnsieMOM JNENUCTBYIOLIUM 3aKOHOAATEeTECTBOM [TpuaHecTpoBcKO
Monpasckoi PecryOnnku;

I) aTTecTalMy CleLHaTIuCcTOB-(papMaleBTOB, IPOBU30POB;

1) TOCY1apCTBEHHOT0 KOHTPOJIS 32 (hapMalleBTHUeCKON AesITe/IbHOCThIO;

€) roCyZapCTBEHHOIO PEeryJMpoOBaHUs LIEH Ha MeIUKO-(papMaleBTHYECKYIO
NPOAYKLUHIO (32  HCKIIOYEHHEM  MeJIUKO-papMaleBTUYECKOH  MpOaYKIIHH,
NPOU3BENEHHON,  M3IMOTOBJIEHHOM M peaju3yeMod  OpraHusalusMu  —
MPOU3BOAUTENSAMH, M3FOTOBUTEJISIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TEPPUTOPHUH
[IpunnectpoBckoit Mosnnasckoit PecriyGnnkm), B TOM dMciie Ha JKU3HEHHO BaKHbIE
JIEKapCTBEHHBIE CpEeACTBa Ul MEJIMIMHCKOro TMpPUMEHEHHsI B COOTBETCTBHH C
epevHeM, YTBEPKIAECHHBIM YIOJIHOMOYEHHbBIM [IpaBuTenscTBOM
[lpunnecrpoBckoit  MonjaBckoit  PecriyOnMKH — MCMONHUTEIBHBIM — OPraHOM
rOCYy1apCTBEHHOM  BJIaCTH, B  BEAEHMM KOTOPOILO  HaxoliTCs  BOIpPOCH
3IpaBOOXPaHEHH .

8. ITyHKT | cTaTby S U3J10XKUTH B CAeAYIOLIEH peaaKinu:

«l. YnomnomouenHnsii [IpaButensctBom [lpunHectpoBckoin MomnmgaBekoit
PeciyOnuMKM HCMONHUTENBHBIA OpraH TrOCYIapCTBEHHON BJIACTH, B BEIEHHUU
KOTOPOTO HaXOJIATCs BOMPOCHI 3[paBOOXPAHEHHSI, B MTpeiesiaX CBOUX MOJTHOMOYHIA:

a) pealusyeT €IMHYIO0 FOCYAapCTBEHHYIO TMOJUTHKY B IlpuiHecTpOBCKON
Monnasckoit PecnybOnuke B cdepe oOpallleHHs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIst
MEIMIUHCKOI0O MIPUMEHEHUS U U3ACJTUNA MEJIMIIMHCKOTrO Ha3HaYeHMUSI;

0) peanusyer mnporpaMMmbl oOecriedeHus HacesjeHus [IpUaHECTPOBCKOI
Monnasckol PecnyOnnku jexkapcTBEHHBIMU  CpeACTBAMH  JUISI MEAMLUHCKOIO
NPUMEHEHUST W M3JEJIHUAMU  MEIMUMHCKONO  Ha3Ha4yeHWss W pa3BUTHS
(apMaLeBTUYECKON NPOMBILIIEHHOCTH;
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B) pa3pabaTelBaeT M YTBEPXKAAET HOPMATHUBHBIE IIPABOBBIE aKThI IO
BOITPOCaM, CBSI3aHHBIM ¢ 00pallleHHeM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEULMHCKOTO
IpUMEHEeHUsT W HW3JeJIui  MEAMLUMHCKOrO  HasHa4yeHus, B Mpeaenax
KOMITETEHIIUH, YyCTaHOBJIEHHON JEeUCTBYIOLIUM 3aKOHOJaTeJIbCTBOM
[TpunHecTpoBckoit MonaaBckoil PecryOnuku;

r) pa3pabarbiBaeT W  YTBEPXKIAET TMEPEYHU  IKU3HEHHO  BAXKHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEAULMHCKOrO TNPUMEHEHHs W W3Jeui
MEIUIIMHCKOT0 Ha3HauYeHUs], OTIIyCKAaeMBbIX I10 peLenTy Bpaya;

1) yTBepkJaaeT (papMakoNeliHble CTaThbH, 38 UCKIIIOUEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB JUTsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHNS;

€) OCYIIECTBJISIeT OTHECEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEIULHUHCKOIO
npuMeHeHUs: K crnuckaM A u b (B 3aBHCHMOCTH OT CTENEHM TOKCHYHOCTH
COJIEPXKAIMXCSA B HHUX BEIIECTB), K [MEPEUHsIM JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
MoJIIeXKaIINX OTIYCKY 10 PELENTy Bpaya, BEACHHUE CIIUCKOB A U b j1ekapCTBEHHBIX
CPENICTB C y4eTOM IIOsIBJIEHUs JIMOO MpeKpalleHUss HaxOoXKIeHHs B OOpallleHHH
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOAJIEKALINX BHECEHNIO B JaHHBIE CITHCKHU;

) BBIJACT 3aKIIOUEHHsS O COOTBETCTBUM TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHBIX
NpaBOBBIX  AKTOB  (papMalleBTUYECKHUX  OpraHW3alMi,  yKa3aHHBIX B
MOAMYHKTax a)—€) MyHKTa 2 cTaTbyd 26 HacTOsLIero 3akoHa, AJIS TMOJIyYeHHUs
JMULEH3WM Ha OCYILIEeCTBIeHUE (apMalleBTUYECKON [esTEeNbHOCTH B cdepe
oOpallleHUsl JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULMHCKOrO MPUMEHEHHUs U U3Jeui
MeJULIMHCKOT O Ha3HauYeHMUs,

3) BBIIAET 3aK/JIIOYEHUS O COOTBETCTBHU TpeOOBAHUSIM HOPMAaTHBHBIX
MPaBOBBIX AKTOB AESTENBHOCTH MO NMPOU3BOJCTBY M peaju3alUU JIEKapCTBEHHbBIX
CPEIACTB M W3IEJIUH MEIMLHMHCKONO Ha3Ha4yeHHss COOCTBEHHOIrO IMpPOM3BOJCTBA
OpraHu3alusM, YKasaHHBIM B IIyHKTe 2 CTaTbM |2 Hacrosmero 3akoHa, aJis
MOJTyYEHHUs JIMLIEH3UU Ha [TPOU3BOJICTBO U peaU3aLMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
U3JEeUH METULIMHCKOTO Ha3HaueHUsi COOCTBEHHOTO MPOU3BOJICTRA;

1) OCYLIEeCTBJISIET JJMLEH3MOHHBIN KOHTPOJIb 3a COOJIIOIEHUEM JIMLIEH3UOHHBIX
TpeOOBaHUH W  YCJIOBUH  IOPUAMYECKMMH  JIMLIIAMH,  OCYILECTBISIOIMINMHU
(hapMaleBTUYECKYIO 1€STEeJIbHOCTB;

K) COrjacoBbIBaeT MpOBEACHHE  JOKIMHUYECKUX U  KIMHUYECKUX
UCCIIEJOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB [UIsi MEIULIMHCKOTO MPUMEHEHHS;

J1) YCTaHaBJIMBaeT TOPSIOK YHHYTOXKEHUs  HeJoOpOoKayeCTBEHHbIX,
banpcuGUIUPOBAHHBIX, @ TaKXKe U KOHTpa(QaKTHBIX JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB IS
MeIULIMHCKOTO ITPUMEHEHHUS B COOTBETCTBUU C JeHCTBYIOLLUM 3aKOHOIATETHCTBOM
[IpunuectpoBckoit Monnasckoit PecriyOnuku;

M) OCYLIECTBJISIET hapMaKOHAI30D;

H) yd4acTBYeT B IIpeleslax CBOeill KOMIETeHLUMH B MEX/yHapoIHOM
COTPYAHHMYECTBE B c(hepe obOpalleHUst MeIUKO-PpapMalleBTUUeCKON POIYKLHH;

O) BBIMOJHSET HWHBIE [OJHOMOYHS, [PEAYyCMOTPEHHBIE IeHCTBYIOLIMM
3akoHoxatesbeTBOM [IpunnectpoBckoit Monnasckoit PecryGiukmy.
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9. IlyHKT 2 cTaThU 5 U3JI03KUTh B CIIEAYIOLIEH pelaKLIUU:

«2. YnonnomoueHHbld [IpaButensctBoM [lpuaHectposckoit MouijiaBckoit
PecniyOnuku HCIONHUTENBHBIM OpraH TOCYJapcTBEHHOM BJIACTH, B BeJACHUU
KOTOPOr'0 HaXOJATCs BOIIPOCHI OpraHMW3allui BeTepUHapHOH JieueOHOHM paOoThl:

a) peanu3yeT €IMHYI0 TOCYJapCTBEHHYIO IOJUTHUKY B cdepe obOpalleHus
BETEPUHAPHBIX IIPENapaToB M JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB [UIsl BETEPUHAPHOTO
IpPUMEHEHHUS;

0) paspabarbiBaeT M YyTBepXHaeT HOpPMaTHBHbIC [PaBOBbIE aKThl 10
BOIIpOCAM, CBSI3aHHBIM ¢ OOpalleHWeM  BETEepUHApHBIX  MpernapatoB W
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB UIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS;

B) OCYLIECTBIISIET FOCYAapCTBEHHYIO PETHCTPaLMIO TIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
IUIs BETEPUHApHOIO IMPUMEHEHUsT C BeJeHMeM [ 0oCylapCTBEHHOro perucrpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS;

I) BBLOAET 3aKJIIOYEHUSI O COOTBETCTBHHU TpeOOBAHUSM HOPMATUBHbBIX
MPaBOBBIX ~ aKTOB  (papMalEBTUYECKHM  OpraHM3alMsM, [pelyCMOTPEHHbBIM
TOAMYHKTAMM 3K), 3) MyHKTa 2 cTaThu 26 HacToslero 3akoHa, Uls MOJydYeHUsl
JIMUEH3UM Ha OCYIIECTBIeHHME (papMalleBTUYECKONW JeATelbHOCTH B cdepe
00palleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB /IS BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHHUS;

1) yTBepxaaeT (apMaKkorelHble CTaTbU Ha JIeKAPCTBEHHBbIE CPEJCTBA JUis
BETEPUHAPHOIO TPUMEHEHMUS;

€) BBIMOJIHAET WHbIE MMOJHOMOYMS, MPEAYCMOTPEHHbIE 3aKOHOIATENLCTBOM
ITpuanectpoBckoi Monnasckoit PecriyOnuku B cepe oOpallieHUs leKapcTBEHHbBIX
CPEJCTB [UIsl BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHUSY.

10. Cratbto 5-1 U3MOKUTH B cllelytollel pelaKiHu:

«Cratbs 5-1. [lonHOMOYMS yrnoTHOMOYEHHO# [IpaBuTebecTBOM
[Tpuanectposckoit Monnasckoi PecriyOnnku
OpraHU3aLMK N0 0OECTIEYEHHIO KOHTPOJIS KauyecTRa
MeaUKO-(apMaleBTUUECKON MPOAYKIIMH
B [Ipunnectposckoit Monnasckoii Pecriybnnke

Ynonnomodennas IlpaBurensctBom  [lpuaHectpoBckoit  Monasckoit
PecnyOnuku Ha mpoBeneHHe padOT 1O perucTpaiuMd  u - cepTUdUKALUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS MEUIIHHCKOrO IPUMEHEHUst OpraHu3alus B Ipejieax
CBOUX ITOJIHOMOYMIH:

a) IPOBOAMT IOCYAAapPCTBEHHYIO PErUCTPALIMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JJIs
MEAMLMHCKOrO MPUMEHEHHUS W M3JIEJUNH MEIULMHCKOrO HazHauyeHHs B MOpPsJIKeE,
YCTQHOBJICHHOM  yrnojHomo4deHHbIM  [lpaBurensctBoMm  [lpuiHectposckoit
MongaBckoit PecnyOiiMKM UCTIONHUTENIBHBIM OpPraHOM TOCYAapCTBEHHOM BacTH,
B BEACHUH KOTOPOIO HaXxoAsTCs BOIPOCHI 3[paBOOXPAHEHHS;

0) NpoBOAMT CePTU(UKALUIO MeIUKO-PapMalleBTHUCCKOW MPOJYKLHH B
NopsiZiKe, YCTAaHOBJIEHHOM yrojiHoMoueHHBIM [IpaBuTenscTBoM [lpuaHecTpoBeKoii
Monnasckoit PecnyGinky UCITONHUTENBHBIM OPraHOM IOCYIapCTBEHHON BJIACTH B
001aCTH TEXHMYIECKOTO PEryIUpPOBaHUs 1 oOecriedeHrs e IMHCTBA H3MEPEHHMIl;
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B) OCYILECTBJSIET JJaOOpaTOPHbIE UCIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIf
MEIULUMUHCKOrO  MPUMEHEHUssT U  M3AeJUH  MEAUMUMHCKOrOo  Ha3Ha4yeHWs,
npou3BoauMbIX B [IpuaHectpoBckoid MonnaBckoi PecniyOnvke uiiv BBO3UMBIX Ha
Tepputoputo [IpunHectposckoit Monnasckoi PecryOnuku;

r) ocymlecTBiser 0e30MacHOe YHUUYTOXEHHE HEeA00POKayeCTBEHHBIX,
GanbcuhUUMPOBAHHBIX,  KOHTpachaKTHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIS
MEIULMHCKOTO MPUMEHEHHS, @ TAK)Ke YHacTBYET B UX 0€30MaCHOM YHHUUYTOXXEHUH B
COOTBETCTBHUHM C MOPSIAKOM, YCTAaHOBJIEHHBIM YNOJHOMO4YeHHbIM [IpaBHTebcTBOM
[TpunHectpoBckoli  MongaBckoid  PecryOnuMKM — MCHOJIHUTENBHBIM — OPraHoM
rOCyJapCTBEHHOM  BIIACTH, B  BEJEHUU KOTOPOTO  HAXOIATCS  BOIPOCHI
3IpaBOOXPAHEHUS.

11. CraThto 6 U3JI0KUTH B CIAEAYIONIEN pelaKIIuu:

«Cratbs 6. JIneHsupopaHue hapMalleBTUYECKOU 1esITeTbHOCTH
B chepe oOpallleHHs JeKapCTBeHHbBIX CPEeICTB ISl MeTUIIHHCKOTO
NPUMEHEHUS U U3JEJMH MEIMLIMHCKOrO Ha3HAYEeHHUs,
(apmaLeBTUHYECKON AeATENBHOCTH B chpepe oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHHS,
JEATENBHOCTH 110 MPOU3BOACTBY U peaiu3allvu JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB U U3IEIUN MEAULIMHCKOTO Ha3HAUYEeHHUs
COOCTBEHHOTO MPOU3BOJICTBA

1. B [Ilpuagnectposckoit  Monnasckodi  Pecrybnuke — momnexar
JTUUEH3UPOBAHUIO B  COOTBETCTBHUM C JIEMCTBYIOIIMM  3aKOHOJATEJbCTBOM
[IpunHecTpoBCcKOM Mounnasckoi PecniyOnuku cleayroume BU/bI

papmaneBTUuecKkoil  nmesTenpHOCTH B cdepe  oOpalleHHs — MENUKO-
(hapMalLeBTUYECKON MPOLYKLIMH:

a) papmalueBTHYecKas IesTeJbHOCTh B chepe obpallieHus JeKapeTBEHHbIX
CPEINCTB JUISI MEAULMHCKOIO NMPUMEHEHHUS U H3/e/IMU MEIHLMHCKOrO HazHAYEHUS:
MX BBO3 (MMIIOPT) Ha TeppuToputo Ilpunnectposckoit Mosnasckoi PecryGnuky,
ONTOBAsA, PO3HHUYHAs pealu3alusi U U3rOTOBJIEHHE (38 MCKIIIOYEHUEM JIUH3
KOHTAKTHBIX U JJI1 KOPPEKLIUHU 3pEHHUsI);

0) dapmaneBTHUecKas AesTENBHOCTh B cepe oOpalleHusl JeKapCTBEHHBIX
CPENCTB Ul BETEPUHAPHOIO IMPUMEHEHHUS: MX BBO3 (MMIIOPT) Ha TEPPUTOPHIO
[Ipunnectposckoit Monnasckoit PecriyOnuky, ontoBasi, po3HUYHAs peanu3anus 1
U3rOTOBJIEHUE;

B) JIEATENHHOCTE 110 MPOU3BOACTBY U pealu3aliy JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
U3JENINN MEIULIMHCKOrO Ha3HAYeHHUSI COOCTBEHHOIO TIPOM3BOJICTBA B COOTBETCTBUU
C  NEWCTBYIOIIUMM  3aKOHOAATEeJbCTBOM  [lpuaHecTpoBckod — MoJaBckoi
PecniyOnuku.

2. s nomydeHMs JIMIEH3MM Ha OCYLICCTBIEHHE (apmalleBTHYecKOoil
AeSTENbHOCTH B cepe obpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul MeIULIMHCKOro
NPUMEHECHUS W U3JeJUH MEIMLMHCKOrO Ha3HayeHus W (WJIW) JIMLEH3UM Ha
OCyLIECTBJIEHHE (apMaleBTUYECKOH JesTebHOCTH B cbepe  obOpaiieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul BETEPHHAPHOIO NMPHUMEHEHHsI COMCKATENb JIMLEH3UU
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MPEIOCTABIIAET B OPraH, yIOoJHOMOYEHHBIH Ha 0()OpMIIEHUE U BbIAUy JIHLEH3UH,
MOMMUMO  JIOKYMEHTOB,  IPEIYyCMOTPEHHBIX  3aKOHOM,  PEryJHPYHOLIUM
JHULIEH3UPOBAHUE OTAENIBHBIX BUIOB AEATEIbHOCTH, CJEAYIOLINE TOKYMEHTHI:

' a) CIIMCOYHBIA cOCTaB CIEHMAIUCTOB, HMEIOLIMX COOTBETCTBYIOLIEE
npoduibHOe 00pa3oBaHue;

0) 3axmovenue ynogHomoueHHoro [IpaButenscTBOoM IlpuaHeCTPOBCKOI
Monnasckoi PecryOnuku UCHOMHUTENBHOTO OpraHa rocyaapCTBEHHOM BJIACTH, B
BeJIEHUH KOTOPOTO HaXOAATCS BOINPOCHl 37PaBOOXPAHEHUS, O COOTBETCTBHU
TpeOOBaHWAM HOPMATHUBHBIX MPABOBBIX aKTOB (PapMaleBTHUECKMX OpraHMu3aluii,
NpeTyCMOTPEHHBIX MTOANYHKTAMU a)—€) MyHKTa 2 CTaThd 26 HACTOSIIEro 3aKoHa, —
JUISl TIOJTyYEeHUsI JIMIIEH3UH Ha ocylllecTBIeHHe (hapMalleBTHUECKON IeATeIbHOCTH B
chepe oOpalleHHs JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB JUISI MEAMLMHCKOrO NMPUMEHEHUS U
M3MIEIMA  MEIMUMHCKOTO  Ha3HayeHWs;  3aKIOYeHHe  YIOJIHOMOYEHHOTrO
I[TpaBurensctBoM [Ipuanectposckoit MomniaBckoit PecryOnuKH HCTIONHUTEIBHOTO
oOpraHa TrocyJIapCTBEHHOW BIIACTH, B BEJEHUM KOTOPOIO HaXOMAATCS BOMPOCHI
OpraHu3alK BETEPUHAPHOW Jjie4eOHOW paboThl, O COOTBETCTBUU TPeOOBAHUAM
HOPMaTUBHBIX IIPaBOBBIX aKTOB (apmaLeBTHUYECKUX OpraHu3aluH,
NpelyCMOTPEHHBIX MOAMYHKTAMHU %K), 3) MYHKTa 2 CTaTbU 26 HACTOSAIIEr0 3aKOHA, —
JUTsl TIOTYYEHHs JIMLIEH3UHU Ha OCYLIECTBIEHUE (papMalleBTHYECKON AesTENILHOCTH B
chepe oOpalleHMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUIA BETEPUMHAPHOIO IMPUMEHEHMUS.
[1naTa 3a BeIIavy 3aK/IIOYEHMs HE B3UMAETCS.

3. Jlng mojydeHMs JIMUEH3UHM Ha OCYIIECTBIEHHE MPOU3BOJACTBA U
peanu3aliu JIEKApCTBEHHEIX CPEJICTB COUCKATEeNb JHUUEH3WH TPEJOCTaBIsSEeT B
OpraH, YyTNOJHOMOYEHHBIH Ha OQOpMIIEHHE W BbLIAYY JIMIEH3UH, T[TOMHUMO
JAOKYMEHTOB, IPEAYCMOTPEHHBIX 3aKOHOM, pEryJMpYOLUM JIHIEH3MpOBaHHE
OTACJBbHBIX BHAOB JEATEJIbHOCTH, 3aKJIIOYEHHE HCIOJHUTENBHOIO OpraHa
rocylTapCTBEHHOW  BJIACTH, B  BEJEHUM  KOTOPOI'O  HAXOAATCSs  BOINPOCHI
3paBOOXpaHEHUS, O COOTBETCTBUH TPEOOBAHMUSM HOPMATHBHBIX MPABOBBIX AKTOB
AEATEJIbHOCTH 110 MPOU3BOJACTBY W pealn3alliu JeKapcTBeHHbBIX CPEJICTB U W3/1e/IHil
MEIULMHCKOTO Ha3Ha4YeHUss COOCTBEHHOrO IMPOMU3BOACTBA B COOTBETCTBUMU C
JIeHCTBYIOILMM 3aKOoHOnaTenbcTBOM [IpunnecTposckoit Monaasckoit Pecny6ankiy.
[Inarta 3a BbIIauy 3aK/II0YeHUs He B3UMAETCs.

4. Tpebosanme OT couckaTens JIMUEH3WW [PEAOCTABICHUS HHBIX
AOKYMEHTOB, HE€ IMPEIYCMOTPEHHBIX HACTOSAIIMM 3aKOHOM M 3aKOHOAATEbHBIM
aktoM  [lpunnectposekoit  Monnasckoit  PecriyGiuku, — perynupyiommm
JIMLEH3UPOBaHUE OT/AEIbHBIX BUJOB AeATEIbHOCTH, HE JIOMYCKAETCS.

5. s oy 4eHns 3aK/II04EH S O COOTBETCTBHU TPEOOBAHUAM HOPMATHBHbIX
MPaBOBbIX AKTOB (hapMalleBTHYECKHX OPraHU3alMi, HAMEPEHHBIX OCYIIECTBIISITh
(hapmaLeBTHYECKYIO 1eATebHOCTh B cepe 0OpalleHHs JeKapeTBEHHBIX CPE/ICTB
Ul MEMUUHCKOTO TMPHUMEHEHUS W M3/JIeMH  MEIMIIMHCKOrO Ha3zHadeHUs,
3aKJIIOYEHUST O COOTBETCTBMM TPeOOBAHMSIM HOPMATHBHBLIX IIPABOBLIX aKTOB
ACATEJBHOCTHU IO MPOU3BOJCTBY M peaju3allliu JeKapCTBEHHBIX CPEACTB U W31e/uil
MEIULMHCKOrO Ha3Ha4YeHWs COOCTBEHHOIO TMPOU3BOJACTBA B COOTBETCTBHUH C
JICHCTBYIOIIMM 3aKOHOAATeNbCTBOM [IpuHectposckoit Monnasckoit Pecriybnku,
coucKareiab JIMLEH3WM oOOpalaercs B yINOJHOMOYeHHBIH [IpaBuTenbcTBOM
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[IpunHectposckoit  Monpnasckoit  PecnyOiaukn — MCTIOMHUMTENBHBIA  opran
rOCyJapCTBEHHOW  BJIAaCTH, B  BEAGHUHM KOTOPOTO  HAXOMIATCS  BOMPOCHI
31paBOOXPAHEHHUSI.

JIJ1s TIoTy4eHusl 3aKIIOUeHUs O COOTBETCTBUU TPeOOBAHUAM HOPMATHBHBIX
aKTOB  OpraHM3allM¥,  HAMEPEHHBIE  OCYLUECTBISATH  (hapMaleBTHYECKYIO
JIeATENIBHOCTE B C(epe oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPECTB Ul BETEPHHAPHOIO
NIpUMEHEeHMUs, oOpamaroTes B YTIOJHOMOYEHHbIH [IpaBuTenbcTBOM
[lpunHectpoBckor  Mosgasckolt  PecryOaMkM — MCTIONHMTENBbHBIA  oprau
rOCYy/1apCTBEHHOU BJIACTH, B BEJIEHUH KOTOPOTO HAXOJSATCS BOMPOCHI OPraHU3aLuu
BETEPUHAPHOM J1e4eOHOM paboThI.

6. Jlns mosry4eHus 3aKIH0UeHHs, IPelyCMOTPEHHOTO MYHKTOM 5 HacTosIei
CTaTbM, O COOTBETCTBMM (apMaleBTUUECKOH OpraHuszainuu TpebGoBaHHUsIM
HOPMATHUBHBIX aKTOB B ynojHomo4deHHbIH [lpaBurensctBom [lpuaHecTposekoii
Monnasckoit PecnyOaMKM MCTHONHUTENBHBIA OpraH rocyaapcTBEHHONH BIacTH
NPel0CTaBISIIOTCS:

a) 3asBJIEHHE O BbIJIaue 3aK/IIOUEHHUS C YKA3aHUEM:

1) HaMMeHOBaHMs M OPraHU3aLMOHHO-MPABOBONH (OPMbI IOPHIANYECKOTO
MIZIER

2) MecTa ero HaXoXIeHWs (C yKazaHWeM TepPPUTOPHAIBHO 000COGIEHHBIX
00BEKTOB), HAUMEHOBaHUs OaHKa U HOMepa pacyeTHOro CYeTa;

3) BHIa [1eATEJLHOCTH, KOTOPBI IOPHIMYECKOE JIMLO  HaMepeHo
OCYILECTBIIATH C yKa3aHUEM OCOOBIX YCIOBHIA;

0) KONMM YUPEAMTENBHBIX JOKyMEHTOB M JIOKyMEHTa O PEerHcTpaLiiy
FOPUIUYECKOTO JIKIIA;

B) cBeleHMs 00 o0beKTe, B KOTOPOM MM C [OMOLIBIO KOTOPOro Gyjer
OCYLLECTBIIATECS  JIMUCH3UPYEMBIH BHI AEATEIBHOCTH (KOMHM JIOKYMEHTOB,
YAOCTOBEPAIOIMX 3aKOHHOCTh BJlaJ€HHs (110Jb30BaHMs) MOMEIIEHHEM: JIOKYMEHT
O MpaBe COOCTBEHHOCTH WJIM JIOTOBOp apeHbl (cyGapeH/bl); /s BpeMeHHbIX
MOCTPOEK — APXHUTEKTYPHBIH IJIaH W aKT NpUeMa [OCTPOHKH, OOpMIIEHHBIH B
YCTaHOBJIEHHOM MOpsIJIKe);

) KONWHM TPYIOBBIX KHIKEK PYKOBOAMTENS W  CHELHATUCTOB /I8
MOATBEPXKICHHSI CTa)ka pabOThI 110 COOTBETCTBYIOLIEN CIIELUATBHOCTH,

) CAaHUTAPHO-TMIMEHUYECKOe 3aK/IOueHUEe, BbIAABAEMOE JIOJKHOCTHBIMMU
JIMIIaMK  TOCY/IapCTBEHHON  CaHWTApHO-3IMAEMHOJIOTHYECKOH ¢i1ykObl  roposaa
(palioHa) Ha MPaBO JAESTETLHOCTH.

VHble TpeOOBaHHs, MOMMMO YCTAHOBJICHHBIX HACTOSIUMM [YHKTOM, IS
MOJIy4E€HHs 3aKJIIOUCHHUSI O COOTBETCTBMH TPeOOBAHUSIM HOPMATHBHBIX IPABOBBIX
aKTOB (hapMaleBTHYECKONH OpraHU3alli He YCTaHaBIMBAIOTCS,

7. J1nst IOJTy4eHUS 3aK/II0OYEHHS O COOTBETCTBUH TPeOOBAHUSM HOPMAaTUBHbIX
MPaBOBBIX AKTOB JEATEIBHOCTH MO MPOW3BOACTBY M peallM3allik JieKapcTBeHHbIX
CpCACTB H HU3EJIMH MEJAMLMHCKOIO Ha3Ha4yeHUS cOOCTBEHHOTO [IPOHU3BOACTBA B
COOTBETCTBHM € JCHCTBYIOUIMM  3aKOHOJATENbCTBOM  [IpuaHecTpoBCKoii
Monnasekoit  PecriyOnukm  couckaTellb  JMUEH3WM  [peocTaBiseT B
UCTIONIHUTE/IbHBIH OpraH rocy1apcTBEHHOM BIACTH, B BEAEHHH KOTOPOIO HAXOISITCS
BOMNPOCHI 3[paBOOXPAHECHHUs, TIOMUMO JOKYMEHTOB, IPEJIYCMOTPEHHBIX 3aKOHOM,
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peryIupyOLUM JTHLEH3UPOBAHUE OTAEIbHBIX BH/IOB JEATEC/IBHOCTH, CICAyHOLINE
JIOKYMEHTBI:

a) mepevyeHb MeAUKO-papMaleBTHUECKON MPOLYKLIMHU, KOTOPYO COMCKATE b
JIMUEH3UHU TOTOB IIPOU3BOJIUTD;

0) omucaHHe TEXHOJIOMMYECKUX IPOLECCOB, OOECNeYMBaIOIIUX KadeCTBO
MennKo-papMaleBTUYECKON POy KM H;

B) KOMHHU JOKYMEHTOB, CBHUJETEJBCTBYIOLIUX O HAJW4YUK Yy COMCKaTess
JTWLEH3UH (MIeH3haTa) HeOOXOAUMBIX Ul OCYLIeCTBIEHHUS JIMLEH3UpYeMOH
JIESTEILHOCTH TPHHAICKALIUX €My Ha MpaBe COOCTBEHHOCTH HWJIM Ha MHOM
3aKOHHOM OCHOBAaHMM 3J1aHWH, MOMEIIeHUH ¥ 000pya0BaHUs JUOO JNOKYMEHTOB,
MOATBEPXKAAIOIINX  HajlMuhe 3aKOHHBIX OCHOBAaHMH  JUIS  HCIIOJIb30BaHMS
MOMEIIeHNH W Oo0OpYyNOBaHUS WM TOJNBKO O0OpYIOBaHUS, NPHUHALIEKAILMX
OpraHu3alrsM — IPOU3BOAUTENSIM MeINKO-(papMaLeBTUUECKON TPOAYKLUH;

) KOMHUM BBIIAHHOTO B  YCTAHOBJIEHHOM  TMOPSAKE  CAHUTApHO-
SMUAEMHUOJIOTUUECKOro 3aKJIIOUeHUs O COOTBETCTBHM [MPOU3BOJCTBA MeEJIHKO-
bapmareBTHYeCKON MpoayKLHHU TPeOOBaHUSIM CAaHUTAPHBIX [IPABUII;

1)  KOMUW  JIOKYMEHTOB,  TOJATBEPXKJAIOIIUX  COOTBETCTBYIOLLYIO
JUIEH3UOHHBIM TpeOOBaHUSM W YCJOBHSM KBaJIU(QHUKALMIO CIELHAIUCTOB,
OTBETCTBEHHBIX 3@ MPOMU3BOJCTBO, KAyeCTBO W  MApPKUPOBKY  MEJMKO-
dapmaneBTHueckod  npoaykuud.  KpanupukauMoHHBIMM  TpeOOBaHMUAMMU K
CMELUMAICTAM, OTBETCTBEHHBIM 3@ I[IPOU3BOJCTBO, Ka4yeCTBO W MAapKHPOBKY
JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, SBISIOTCS HaJIM4YMe BBICILIENO WM CpPeIHEro
CTeMaIbHOI0 00pa30BaHMsl (XMMHUKO-TEXHOJOTHYECKOro, OMOTEXHOJIOMHYECKOro,
dapmMalleBTUYECKOrO0 WJIM MEAMLMHCKOrO — Ul MPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CpPeACTB I8  MEIMLMHCKOrO  TMPHUMEHEHHUS;  XUMHKO-TeXHOJOTMYeCKOro,
OMOTEXHOJOrHuYecKkoro, (apmMalUeBTHYECKOrO0 WM  BETepPUHAPHOTO —  JUIS
IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJIsI BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHMUS ), CTaxa
pabOTHI M0 CHIELIMATIBHOCTH HE MeHee 3 (Tpex) JIET.

8. YnonnomoueHHsl [IpaButensctBom IlpuaHectpoBckol MosnaBckoH
PecnyOnuky HCMOJHUTENBHBIA OpraH rocyaapCcTBEHHOW BIACTH MPHHHUMAET
pellleH’e O BbLAaue WM 00 OTKaze B Bbljaye 3aK/IIOUCHUH, MpPeyCMOTPEHHBIX
MYHKTaMHU 5 U 7 HAacTOSILLEH CTaTbH, B CPOK, HE NpeBbIIatolIUi 14 (4eTblpHaALATH)
pabounx [HeW cO [JHS TOJyYeHMsl 3asiBJEHUS CO BCEMHU HEOOXOJIMMbIMH
JOKYMEHTAMMU.

B ciyudae npuHsTHS pelueHdss o0 OTKase B BblIA4e 3aKJHOYECHHS,
MPEeIyCMOTPEHHOIO IMMyHKTaMHW 5 M 7 HacToslled cTaTbu, He Mo3aHee 3 (Tpex)
pabo4yux [IHEH Iocje BbIHECEHHWs pelleHUs YMoJHOMOYeHHbIH [IpaBuTenbecTBOM
[IpunnectpoBckoit  MonpaBckoir  PecnyOnuMkyd — MCMOJHUTENBHBIM  oprad
roCcyIapCTBEHHOM BJIACTH YBEAOMIISIET 3asiBUTeJIsl 00 OTKa3e ¢ yKa3zaHHUeM MPHYHHBI
OTKa3a U nopsjaka 06xanoBaHusl.

OcHOBaHMAMM Ul OTKa3za B BbIJaye 3aKIHOYEHHH, TPeayCMOTPEHHbIX
MYHKTaMU 5 ¥ 7 HAcTOsIILIEN CTaTbU, SBJISIOTCS:

a) HallMuMe B JIOKYMEHTax, I[pe/CTaBlIeHHbIX COUCKATEIeM JIMLEH3UH,
HEJOCTOBEPHON MJIM MCKAXXEHHOW HH(pOpMAaIIUU;
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0) HECOOTBETCTBUE COMCKATEJNs JULEH3UU TPeOOBaHUSIM 3aKOHOAATELCTBA
[TpunuectpoBckoit Mongasckoit PecryOnuku, mpeIbsBiseMbIM K OpraHU3alusM —
MPOU3BOJUTENSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, (hapMaleBTUYECKUM OpPraHU3aLUIM.

12. Ctatbto 9 U3N0XKUTH B CleaylOLIeH pelaK1u:
«Cratps 9. ['ocynapcTBeHHBIN KOHTPOIIE (HaA30p) 32 oOpalleHHeM
MeJIMKO-(papMaLeBTUUECKON MPOLYyKIIHMH

1. 'ocynapcTBEHHOMY KOHTPOJIO MOJIEKUT BCsl MeIMKO-PapMalieBTUIecKast
NPOAYKLUs, INpOU3BENeHHas Ha TeppuTopur [lpuaHectpoBckoit MosaaBckoi
Pecniybnuku u BBo3uMass Ha Tepputoputo [lpuaHectpoBckoit MosnaBckoi
PecyObnuku, B COOTBETCTBHUM €  JEHCTBYIOILIMM  3aKOHOHATEILCTBOM
[IpunHectpoBckoit Monnasckoit PecriyOmuku.

2. TocynapcTBeHHBIM KOHTpoJb (Ham30p) 3a oOOpalleHWeM MeIuKO-
(apmaLeBTHIECKON MPOIYKLUU OCYILIECTBISETCS B MOPSIKE, MPeLyCMOTPEHHOM
3aKOHOHareabHbIMU axkTaMu [Ipuanectposckoit Monnasckoir Pecnybauku 06
OCYIIECTBIIEHUH T'OCYIapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS (Haa30pa).

3. Ynonnomouennsii IlpaButensctBoM [lpumHecTpoBckoidt MonaaBekoit
PecrryOnuKy MCMONHUTENBHBIH OpraH rocyIapCTBEHHON BIIACTH OCYLIECTBISET
rOCyIapCTBEHHBIH KOHTPOIb (HAA30p) 3a COOMIOJEHHEM 3aKOHOIATeLCTBA
[Tpunnecrposckoit Mosnnasckoit PecriyOnuku B obGnact  (apMaleBTUYECKOH
JesITeIBHOCTH, B TOM YUCIIe:

a) 3a TIPOU3BOACTBOM  MeIMKO-(papMaleBTHUECKOH [MPOAYKLUHMH Ha
teppuropun Ilpuanecrposeckoit Mosnasckoit PecnyOmuku, ee MapkupoBKOH u
oopmIIeHHEM;

0) 3a cobm0/leHHeM OpraHM3alMsIMH — MPOU3BOAUTENSAMHU JIEKAPCTBEHHBIX
CPE/ICTB MpaBUJI MPOU3BOACTBA M KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
YCTQHOBJICHHBIX TOCYIapCTBEHHBIMHM CTaHIAPTAMHU WU WHBIMM HOPMATHBHBIMH
NpaBOBBIMH akTaMu [IpuaHecTpoBekoit MosnaBckoii Pecry6nuku;

B) 3a colOmoJeHHeM 3akoHonatenbcTBa [IpuaHecTpoBCKOW MonaaBckoit
Pecriyonukn B cdepe oOpamieHusl JIeKApCTBEHHBIX CPEACTB W U3ACTHH
MEJIULMHCKOr0 Ha3HauYeHUS;

r) 3a coONIOJIEHHEM YCTaHOBIEHHBIX [EWCTBYIOLIMM 3aKOHOAATEILCTBOM
[Ipunnectposckoit Monnasckoii PecrryOinkn TpeGoBaHuii K MapKMpPOBKe MeUKO-
(papManeBTUYECKON MPOTYKLNH, PeaTu3yeMOi B POSHUUHON TOProBIIE;

1) 3a cobmoneHneM TpeOOBaHMH K XpaHEHHIO JIEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB,
TpeOyIOINX 0COOBIX YCIOBUN XpaHEHHUS;

e) 3a obecrie4eHUeM KadecTBa MeMKO-(papMaleBTHIECKOH POy KIIHH;

K) 3a TIPOU3BOJICTBOM, XpaHEHHEM H peain3alred JeKapCTBEHHBIX CPeJICTB
JJIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS;

3) 33 OTITYCKOM JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB [0 PELENTY Bpayuay.

13. JlononHuTe 3aKoH cTaThel 9-1 clienyouero coaepKanmus:
«Cratbst 9-1. ®apmakoHazop
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1. JlekapcTBeHHBIE NpemnapaTbl, Haxojdlludecs B  OOpallleHWH B
[Tpunnectposckoit  MongaBekoit  PecnyOnuke, momsiexar  MOHUTOPHHIY
3 PeKTUBHOCTH ¥ 0€30MacHOCTH B IEJSAX BBISBIEHHUS BO3MOXHBIX HEraTUBHBIX
MOCHEACTBUM  MX  MpUMEHeHUs,  WHAMBHUIYyalbHOH HEMepeHOCUMOCTH,
NPEeNyNpeXAEHUs] MEIULMHCKUX pabOTHUKOB, CIELMAJIMCTOB B  00JacTH
BETCPUHAPHH, IMALMEHTOB W WX 3aLUMTBl OT MPUMEHEHHWs TaKHX JIeKapCTBEHHbBIX
npenaparos.

2. ®apMaKOHaI30p OCYLIECTBISIETCS YMOJIHOMOYeHHBIM [IpaBUTeIbCTBOM
[Tpunnectposckoit  Monnasckoit  PecriyOnukyM — UCMOJNHUTENBHBIM — OpraHom
rOoCy1apCTBEHHOHW  BJIACTH, B  BEAEHHHM KOTOPOIO  HaxOIATCS  BOIMPOCHI
3IpaBOOXPAHEHUS, B YCTAHOBJIEHHOM UM MOPsIIKE ITyTEM aHa u3a MpeJICTaBIseMoi
cyObexTamMM 0OpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, 4 TaKXKe YNOJHOMOYEHHOM
[IpaButennctBoM [Ipuanectposckoit Monaasckoii PecriyGinku opranusaumeii no
00€CIeYeHHIO KOHTPOJIS KayecTBa MEAMKO-(hapMalleBTHYeCKON MpPOAYKLHH B
[IpunnectpoBckoit  Monnasckoit  PecriyOnuke uwH(popMammu o  10OOYHBIX
JEUCTBUAX, HEXKENATENbHBIX PEaKLUsIX, CEePbe3HBIX HeXeJaTelbHbIX peaklmsx,
HENpEeABUACHHBIX HEXEJIaTeIbHbIX peaKUUsiX MPH MPUMEHEHUH JIeKapCTBEHHBIX
MpernapaToB, 00 HHAMBUIYANIBEHON HEMePeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUHU 3 PeKTUBHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IMpPEnaparoB, a Takxke 00 HHbIX (akTax u 00CTOATENbCTBAX,
NPE/CTABISIOIMX YIrpO3y KU3HU MM 3/I0POBBIO YeJIOBEKa MpHU IPUMEHEHHH
JIEKapCTBEHHBIX TpPENnapaTtoB W BbISBICHHBIX Ha BCeX JrTanax obOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaTtoB B [lpuaHecTposckoit MouiiaBckoi PecriyGnuke w
APYTUX rocyaapcTBaxy.

14. JlonoiHuTh 3aKOH cTaThel 9-2 clieIyIONIero colepIKaHus:
«Cratbs 9-2. Mndopmanus o peyssratax papMakoHan3opa

YTOMHOMOYEHHBIA OpraH HCIOMHUTEIBHON BJIACTH, OCYILECTBIISIOLIHIA
(hapMakoHaI30p, MO €ro pe3ysbTaTaM pasMellaeT Ha cBoeM o(HIMaIbHOM caiiTe B
rnobaneHOM cetr MHTepHET MHpOpManuio:

a) O BBISBJIEHUM HOBBIX MOATBEPXk/IEHHBIX NaHHLIX O MOOOUHBIX AEHCTBUSAX,
HeXXeJaTeIbHBIX peakIusX, Cepbe3HbBIX HeXesaTe bHbIX peakiusXx,
HEMNPEABUCHHBIX HEXKEJaTe/bHbIX PEAKLUSX MPU MPUMEHEHHUH JIEKAPCTBEHHOTO
nperaparta, B TOM YHCJE BJHSIONIUX Ha OTHOLIEHHE OXUIAAEMOH TMOAB3bI K
BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHHS 1aHHOTO JIeKaPCTBEHHOTO Mpenapara;

0) O MPUHATBIX PELIEHUAX O IPHOCTAHOBIECHUH TIPUMEHEHHS JIeKapCTBEHHOTO
npenapara, o0 u3BATMM M3 OOpalleHHs: JIeKapCTBEHHOrO Mpernapata HiH o
BO30OHOBJIEHMH NIPUMEHEHHS JIEKaPCTBEHHOTO Mpenaparay.

15. loronHuTe 3aKkoH cTaTheil 9-3 crieylouero conepsKanms:

«Cratbst 9-3. YHHUUTOKEHHE HEA0OPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTs, GpanbCUGUIMPOBAHHBIX JTEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
a TaK)Ke KOHTpa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
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1. HenoOpokayecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, (haibCUPULUPOBAHHbIE
JeKapCTBEHHBbIE CpPEICTBa, a TaKke KOHTpadaKTHbIE JIEKApCTBEHHbIE CPE/ICTBA
MoJUIeXKaT YHUUTOXKEHHUIO, 38 UCKIIIOYEHUEM Cllydasi, TPeayCMOTPEHHOIO IMyHKTOM
3 HacTOSIEN CTAaThU.

2. Tlopsiiok yHUUTOXKEHUS] HeJOOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
GanbCUGUUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKke KOHTpadaKTHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB YTBEpXkKAAeTCs yNoJHOMOYeHHbIM [IpaBuTebCTBOM
[IpunHecTpoBckoit  MosnaaBckoit  PecryOiauMKW  MCMOJIHUTENBHBIM ~ OpraHOM
rOCyapCTBEHHOW  BJIACTH, B  BEIEHUM KOTOPOrO  HAXOIATCS  BOMPOCHI
3paBOOXPAHEHUs, ¢ y4eToM TpeOoBaHUN 0Oe30MacHOCTH JIOAeH, KUBOTHBIX H
OKpY>Karollen MpUpOIHOH cpelibl.

3. Pa3pemaercs Bo3BpaT HeNOOpPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
NPOU3BOAUTENSIM 10 WX MUCBMEHHOMY OOpallleHUIO B MOPSJKE, ONpeaesisseMoOM
yrnoaHoMo4deHHbIM [IpaButensctBoMm [Ipunnectposckoit Monnasckoit Pecriybnnku
WCTIOJIHUTEJIBHBIM  OPTaHOM TOCYNapCTBEHHOW BJIACTH, B BEJEHHHW KOTOPOTO
HaXOJATCs BOIIPOCH! 3IpaBOOXPAHEHHUSIY.

16. [IyHkTsl 4, 5 cTaThu 12 UCKITIOYHT.
17. CtaTtbto 13 UCKITFOUUTE.

18. Crarbto 14 U310kKUTH B CleAYIOLICH peaaKIku:

«Cratbst 14. MapkupoBka 1 opopmIIeHHe JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUISE MEAULIMHCKOTO TPUMEHEHUS U U3JIeTUH MeAULIMHCKOTO
Ha3Ha4yeHHUs, IPOU3BOAUMBIX Ha TEPPUTOPHUH
[Ipunnectposckoit Mosnnasckoii PecriyOiukn

TpeboBanusa Kk MapkupoBKe W OGOPMIICHHIO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB s
MEIMLMHCKOIO  IMPUMEHEHUs U M3AeJUH  MEIUIMHCKOTO  Ha3zHayeHus,
MPOU3BOAUMBIX Ha Tepputopuu IlpuaHectposckoit Mosnasckoin Pecry6inku
(papmManeBTHYECKUMH OPraHMU3alUsIMH, 32 UCKIIIOYEHHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
POU3BOUMBIX Ha 3KCIOPT, yCcTaHaB/IHBaOTCH YIOJTHOMOYEHHBIM
[TpaBurensctBoMm Ilpuanectposckoit Monnasckoii PecryGaukyu MCnoaHUTe IbHbIM
OpraHOM TOCyIapCTBEHHOW BJIACTH, B BEJECHUM KOTOPOrO HAXOMATCS BOIMPOCH
3[PaBOOXPaHEHHs], C y4eTOM TpeOOBaHUI MEkKAYHAPOAHBIX HOPM U CTAHIAPTOBY.

19. Cratblo 15 M30KUTH B ClIeAyIOLIEN pPeaaKIIMM:
«Cratbs 15. MI3rotoBneHue nekapCTBEHHbIX CPEJCTB HA TEPPUTOPUH
[Ipunnectposckoit MonaBckoi Pecriy6inkn

l. Msrorosnenue JileKapCTBEHHBIX CPeACTB B  (hapMaleBTHHYECKO
OpraHM3aluy OCYLIECTBIISICTCS M0 peLernTaM Bpayed Ha OCHOBE JIEKApCTBEHHBIX

CPEJICTB, 3aperucTpupoBaHHbIX B [IpuaHectposekoit Monnasckoit Pecry6ivike, u
dapmalieBTHYECKUX CyOCTaHIIHHA.



2. MsroropneHue  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYLUECTBISETCH B
(papManeBTH4ECKOH OpraHM3alluy, UMEIOLIeH JMUEH3UI0 Ha (apMaLeBTHYECKYIO
NeATeNbHOCTh B cdepe oOpalleHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIS MEIULHHCKOTO
MPUMEHEHUS U U3JIeJIMI MEeJIMLIMHCKOTO Ha3HaueHHs, 10 MpaBUiaM U3rOTOBJIEHUS
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEPKAEHHBIM YIMOJHOMOYEHHBIM [IpaBurebcTBOM
[IpunHectpoBckoit  MonaaBekoit  PecrnyGnuky  MUCMOJIHUTENBHBIM — OPraHOM
rOCyJAapCTBEHHOW  BJAaCTH, B  BeIAEGHMM KOTOPOrO  HAXO/STCS  BOIPOCHI
3PaBOOXPaHEHHUS.

3. MapkupoBka U o(opMIIeHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3rOTOBJIEHHBIX B
(apMaLeBTHUECKOH OpraHM3allnK, JOKHBI COOTBETCTBOBAThH TPEOOBAHHSIM,
YCTQHOBJICHHBIM  yroJiHOMoueHHbIM  [IpaBuTensctBoM  [IpHaHecTpoBCKOJ
MosgaBckoit PecryOinky HCIIONTHUTEIBHBIM OPraHOM rOCY1apCTBEHHOM BlacTH, B
BEJIEHUH KOTOPOr'0 HaXOIsTCsl BOIPOCHI 3IPaBOOXPaHEHMSI».

20. CraTpto 17 U3710XKUTDH B CIIEAYIONIEH pelaKH:
«Cratbs 17. I'ocynapcTBeHHas peructpaiius Meanko-hapmalieBTHIECKO
NPOYKLIUH

. Menauko-thapmanesTvyeckass NpoAyKUMs, yKazaHHas B MyHKTe 2
HAaCTOSIIEH CTATBH, 338 HMCKIIIOYEHHEM MEIUKO-(hapMalleBTHUECKON MPOAYKLHH,
YKa3aHHOH B MyHKTE 3 HACTOsUIEH CTAThbH, MOXKET MPOU3BOIMTHCS, PeaTn30BaThCs
W IPUMEHATHCS Ha TeppuTopuu [Ipuanectposckoit Mosiasekoit Pecriy6nuku, eciu
OHa 3aperuCTpUpoBaHa ynojHoMo4eHHbIM [IpaBuTenbctBoM [lpuaHecTpoBCKoii
MouinaBekoit PecrtyOnikn HCIIOTHUTEIBHBIM OPraHOM FOCYIapCTBEHHOM BJIACTH, B
BEICHHU KOTOPOTO HaXOJATCs BOIMPOCHI OpraHU3allMi BeTepUHAPHOMN JiedeOHOM
paboTsl, b0 ynonHomoyeHHoi [Tpasuresnsctsom [Ipuanectpoekoit Mo iasckoi
Pecriybimku  Ha nposenenuwe paGoT MO perucTpauMH M cepTU(hHKALNN
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U MEJMLUMHCKOrO MPUMEHEHHsI OpraH13aluei.

2. TocynapcTBeHHOH perdctpalidv  NojiexaT He  BKIIOYEHHble B
FOCYAapCTBEHHBIE PErHCTPBI (3@  MCKIIOYEHMEM  MeIUKO-(hapMalleBTHYeCKOi
NPOAYKUMH W napapapMaleBTHIECKOR NMPOAYKLNH, [IePEeUuCIeHHON B TyHKTEe 3
HacTOsIIeH  cTaThM, a TakkKe  MeAHKO-hapMalleBTHYeCKOH  MPOTYKIIHH,
NpeayCMOTPEHHON IMYHKTOM |4 HacTosiel cTaTbu);

a) IeKapCTBEHHbIE CPEJICTRA;

0) u3zenust MeIULMHCKOrO Ha3HAYEHUS!.

3. T'ocynapcTBeHHOM perucTpaluy He Mo IeKar:

a) JIeKapCTBEHHbIE CPEJICTBA, M3rOTOBIsEMble B  (hapMaLeBTHUECKHX
OpraHU3alMAX 10 pelenTaM Bpauei U TpeGOBaHUAM J1e4eGHO-MPOMGUIAKTUYECKHX
YUpEeXKIEHUH;

0) TroTOBBle  JeKapCTBeHHble CpeicTBa, pac(acoBaHHble  anTekoid
(BHyTpHanTe4Has (hacoBka);

B) JIEKAPCTBEHHOE PACTHTENBHOE ChIphe, MPHOOPETEHHOE H pacdacoBaHHOe
anTeKou JUlst NajibHeWInel peanusanuu (BHyTpUanTeuHas 3aroToBKa):

r) napadapmaLeBTHYECKas TPOLY KIS,
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1) JeKapCTBEHHBIE IpernapaThl, MpUoOpeTeHHble (HU3UUECKUMU JHIaMU 3a
npenenamu [IpugHectposekoit Monnasckoi Pecniybinku v npeiHazHaYeHHbIE TSt
JIMYHOTO UCIOJIB30BaHUSI;

e) (QapmaneBTHUecKHe  CyOCTaHLUMH, BBO3UMBIE  [POM3BOJUTENISIMU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB U U3JEJIMHA MEAULHMHCKOrO Ha3HAUEeHHsl, UCIIO/Ib3yEeMBbIE B
CEpPUIHHOM IIPOU3BOJCTBE;

’K) JIeKapCTBEHHBbIE MpernapaThl, IPOHU3BOAUMBIE JJIsl IKCOPTA.

4. T'ocynapcTBeHHYIO pErucTpaldio JIEKapCTBEHHBIX  CpPEIACTB IS
BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHHUS, NTPOU3BOIUMBIX Ha TeppuTOopuu [IpuaHecTpoBCKOM
Monnasckoir  PecryOnuky, NpOBOAWT  YIOJHOMOYEHHBIH [IpaBUTENBECTBOM
[IpunuectpoBckoidi  MonpnaBckolt  PecnyOnuMkM — MCHOJHUTENBHBIM  OpraH
roCyAapCTBEHHON BJIACTH, B BEJAEHUH KOTOPOTO HAXOJSATCsI BOMPOCKHI OpraHu3alun
BETEPUHAPHOM JIeueOHON paboThI.

['ocynapcTBeHHYI0 ~ perucTpauyio  JIeKapCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIA
MEIUIIMHCKOIO MPUMEHEHUs, IPOM3BOAMMBIX Ha TeppUTopuH llpumaHecTpoBCKOH
Monnasckoit  PecnyOnuku, mnpoBoAMT — yrmojiHOMOYeHHass  [IpaBUTeNbLCTBOM
IIpunnectpoBckoit  MonnaBekoit  PecnyGnuku  Ha npoBefieHue paboT 1o
pPErHCTpallMM U CepTU(UKALMUU JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEAULUHCKOrO
NIPUMEHEHUS OpraHu3aLusl.

['ocynapcTBeHHast peructpauus, ykasaHHass B 4acTsAX [EPBOH, BTOPOii
HACTOSILIEr0 IyHKTa, MMPOBOAMUTCS B CPOK, HE MpeBblatomuid 30 (Tpuauatu)
pabouux nIHEeH co OHA MNOAAYM 3asBICHUS O TOCYIapCTBEHHON perucTpaluu
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U JOKYMEHTOB, IPEAYCMOTPEHHBIX MTYHKTOM 8 HacTOsIIeH
CTaTbH.

5. TocymapCTBeHHYIO  PErMCTpalMIO  JIeKapCTBEHHBIX  CPEACTB IS
BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHMs, BBO3UMBIX Ha Tepputoputo [lpugaHecTpoBCKOi
Monnasckoit  PecrmyOsuky, mNpoBOIUT — yrojHOMOUeHHBIH [IpaBurenscTBOM
[lpunnectpoBckor  MoungaBekoil  PecriyOIMKH — HUCTIONHUTENBHBIA  opran
rOCyIapCTBEHHOM BJIACTH, B BEJIEHUM KOTOPOI'O HAXO/STCS BOIIPOCHI OpraHu3aliu
BETEpUHAPHOH JieueOHOU paboThl.

['ocynapcTBeHHyl0  perucTpauuio  JIeKapCTBEHHBIX — CPEACTB  JUlS
MEIWLIMHCKOTO TMPUMEHEHUs IPOBOJAMT  yIOJHOMOYeHHas [IpaBuTelbcTBOM
[Tpunnecrposckoit  MongaBckoit  PecriyGnukn  Ha niposeneHue  paboT 1o
PErucTpalud M CepTU(GUKAIMU JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEAMLHUHCKOIO
IIPUMEHEHHUS OpraHU3aLUsl.

['ocynapcTBeHHas perucTpauusi, yka3zaHHas B 4acTsAX [€pBO#, BTOpoOi
HACTOSILEro MyHKTa, IPOBOIUTCS B CPOK, He npebliatomnii 10 (necsatn) pabounx
JIHEW CO IHS MOJa4y 3asBJIEHUS O FOCY/IapCTBEHHOH PEruCTpalku JIEKapCTBEHHbBIX
CPEICTB U JOKYMEHTOB, IIPELYCMOTPEHHBIX IIYHKTOM 9 HACTOSIIEH CTaThH.

6. B ciyuae mpenocraBieHMs IOKYMEHTOB Ha He 3aperMCTPUPOBAHHYIO B
[TpunnectpoBckot  Monnasekoit  PecriyOnnke — Meauko-thapmaieBTHUECKYIO
MPOAYKIHIO,  MOATBEPXKIAAIOLIMX  PErUCTPALMIO  MeInKo-hapMaleBTHUECKOM
MPONYKUMH B TOCYIapCcTBe — 3KCIOpTepe NaHHOM MpPOAYKLUHH, MPOUCXOIUT
YCKOpEeHHas Impoueaypa perucTpaluu, B cpok He Oosiee S (nssTH) pabodux aHel co
IHs1 [TI0J1a4 1 3asiBJICHUS.
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7. 3asiBjieHEe O TOCYIapCTBEHHON PeruCTpaliii MeJuKo-(hapMaleBTHYeCKO
MPOIYKUHH TMOJAETCS B COOTBETCTBYIOLIMH YIOJHOMOYEHHBINH [IpaBuTenbcTBOM
[lpunnectposckoii  MonnaBckoit  PecriyGrmuku — MCHONHUTENBHBIH  OpraH
rocylapcTBEHHOW  BjacTM MO0  ymnojHOMoYeHHyro  [IpaBuTenbcTBOM
[lpunnectposckoit  MonnaBckoit  PecryOnuku  Ha  npoBeneHue paboT Mo
perucTpanvu W CepTU(UKALMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUII MEAMLHHCKOrO
MIPUMEHEHHUS OpraHU3alHtIo.

3asiBUTENIEM TOCYIapCTBEHHON pErncTpaluy MeIrKo-(apMaleBTHUeCKOi
MPOAYKIMHM MOXKET BHICTYNAaTh (PU3MUECKOE JIMIO, OPraHu3alus — pa3paboTymk
MeUMKO-(hapMaleBTHYECKON MPONYKLUHUH WM IOPUAMUYECKOE JIUIO 110 MOPYYEHHUIO
OpraHu3ali — pa3paboTyhKa MeIUKO-(papMaleBTHUECKOW MPOAYKLHUH JIHOO
OpraHu3alysl, BBO3sIlas MeIUKO-(apMaleBTUYECKYIO MPOIYKIHUIO, TOJIEKALLYIO
perucTpanui.

Jns rocyJapCTBeHHOM PErucTpalnmnu MeAUKO-(hapmaleBTHYeC KO
MPOIYKUMH 3asBUTE/b TMPEJACTAB/ISET B COOTBETCTBYIOLIHE YITOJIHOMOYEHHbIN
[IpaButenbeTBoM Tlpuanectposckoit Mosnasekoit Pecrny6nukn UCMONHUTENBHBIH
OpraH roCylapCTBEHHOH BiacTH JuOO yrnoJHoMoueHHY [IpaBurenncTBoM
[lpunnectpoBeckod  Monnasckoit  PecryGiuku  Ha  mposeleHe  paGoT 1o
PErUCTpallid M CEPTUQUKALKUU JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB Ul MEAMLHHCKOrO
NPUMEHEHNs] OpraHu3alMi0 3asBJEHUE O TOCYJapCTBEHHOM perucrpauuu M
PETUCTPaIMOHHOE I0Che, PA3IUYHOE ISl MEAUKO-(apMaleBTHIYECKON TPOIYKIIHH,
NPOM3BOAMMON Ha Tepputopuu [lpunnectpoBckoit Monaasckoit Pecny6Gnuku u
BBO3MMOH Ha Tepputoputo [puanectposckoit Monnasckoi PecryGnnki.

3a mnposeeHKre NabOPATOPHBIX MCCNENOBAHUH M (MIIM) PerucTpaluoOHHON
OKCNEPTHU3bl PErUCTPALlMOHHOIO J0Che IPH OCYLIECTBICHUM TOCY/IapCTBEHHOI
perucTpaury OQHOTO HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOrO CPeCTBA B3UMaeTcs I1arTa,
pasmep KoTtopou onpeneinsercs [IpasutensctBoM [lpuanectposckoit MosaBckoit
Pecriybninku B nopsizike, yCTaHOBJIEHHOM JIEHCTBYIOLIMM 3aKOHOATENbCTBOM
[IpuanectpoBckoit Monnasckoii Pecriy6auku.

8. PerucTpauroHHoe 10Che s PErHCTPAlMK JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
MPOU3BOAMMBIX Ha Tepputopuu [lpuanectposckoit Mosasckoii Pecry6nnky,
BKJTIOYAET CJIEAYIOLIME JOKYMEHThI U JJaHHbIE:

a) repeyeHb KOMIOHEHTOB, BXOISLINX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTRA, U
UX KOJINYECTRO;

0) MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA Ha OJHOM W3
ouLMaNbHBIX S3bIK0B [IpunHecTpoBekoit Mosnasekoit Pecrry6imiki;

B) 00pas3Ibl JJeKapCTBEHHOTO Cpe/ICTRA;

r) HOPMATMBHO-TEXHMYECKasl JOKyMEHTalus — [paBHIa OpraHu3alliu
MPOU3BOACTBA U KOHTPOJISl KAY€CTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

1) METOJIMKa WCIBITAaHHS JIeKapCTBEHHOTO cpencTBa WM dapMakoreiiHas
CTaThsl IPEANPHUATHS;

€) IOKYMEHT, MOATBEPXKAIOLINH KaueCcTBO JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA.

9. PeructpaunonHoe 10che JUIS PErHCTpallMK JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BBO3UMBIX Ha Tepputoputo llpuanecrposckoit  Mosinasckoii  PecnyGnnku,
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BKJIOYAET JOKYMEHTBI, yKa3aHHbIE B IIOAIYHKTAX a), 0), B), €) IyHKTa § HacTOsILIeH
CTaThHU.

10. TloBTropHas peructpauusi JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB W W3JENUi
MEIWIIMHCKOTO Ha3HAa4YeHHUs, paHee 3aperMCTPUPOBAHHBIX, OCYIIECTBISETCS B
TeueHue 5 (MATH) JHEH B MopsaKe, yTBEPIKICHHOM:

a) ynonHomoveHHbIM [IpaBurenscrBom [lpuanecTpoBckoit MosaaBckoit
PecryOyiMKy MCIIOMTHUTEIBHBIM OPraHOM TrOCYIapCTBEHHOM BJIACTH — B OTHOLLEHHU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB [UIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI;

0) ynomHomouenno#t [lpaBurtensctBom TlpujHecTpoBekoit MosaaBekoit
PecriyGnvkn  Ha mnposeneHde paboT MO perucTpaldd M cepTHhUKALNH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ul MEIMLMHCKOrO IMpUMEHEHUS opraHu3auudeid — B
OTHOIICHWH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISl MEIMIIMHCKOTO MPUMEHEHMUS.

11. PeructpaumoHHoe nocbe Ha W3AEIUS MEIMLUHCKONO Ha3HAuYeHHMs,
npousBoarmele B [IpuanectpoBekoit Monnasckoii Pecriybivke 1160 BBO3MMBIE Ha
e€  TEppUTOPHIO,  YCTAHABJIMBAeTCs  YMOJHOMOYEHHBIM  [IpaBUTe bCTBOM
[lpunnectposckodt  Monaasekoit  PecryOnvkyu  HCMIONHUTENBHBIM — OPraHOM
rOCylapCTBEHHOW  BJIACTH, B  BEIEHUM KOTOPOrO  HAXOASTCS  BOMPOCHI
3paBOOXpPaHEHHUS.

12. 3aperucTpupoBaHHas MeIHKO-(hapMaleBTHYeCKas POy KLHs 3aHOCHTCS
B TOCYIapCTBEHHBIE PETUCTPHI.

13. Ynonnomouennsiit IlpaBurenscreom [puanectposekoit Moniasckoii
PecryO/IMKM  MCTIONIHMTENBHBIA OpraH rocylapcTBEHHOH BIACTH, B BeJEeHHH
KOTOPOr0 HaXOAATCs BOMPOCHI OpraHU3allk BETEPUHAPHOH JieueOHON paboThl, U
ynonHomoueHHas [IpaButensctBom [punnectporckoit Monnasckoit Pecny6ivku
Ha NpoBeJieHHe padoT M0 PerucTpaluk U cepTU(HUKALIMK JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
AL MEIMLIMHCKOTrO MPHUMEHEHHs OpraHu3alus TpeJoCTaBisioT CcyObekTaMm
oOpaileHuss MenuKo-(hapMaleBTHYeCKON MPOAYKIUHMM U DUIMUECKUM  JIHLAM
HHQOPMALKIO O TrOCYIapCTBEHHOI PerucTpalnu  MeauKo-hapMaleBTHYEeC KoM
MpOAYKUMH Ha Tepputopun IlpunHectposekoit Monnasekoit PecriyGiauku B
MOPSZIKE, YCTAHOBIEHHOM JIEHCTBYIOIIMM 3aKOHOAATENbCTBOM [IpHiHeCTpOBCKOI
MonpnaBckol PecriyGnuknu.

14. B nepuon cpoka perucTpally B PeruCTPallMOHHOE JOChe BHOCSTCH
M3MEHEHHs, He TPeOYIOLe HOBOW PErHCTPALIMK, B CIIY4YasX W MOPSAKE, KOTOPbIe
YCTaHOBJIEHBI YIOJIHOMOYEHHbBIM [IpaBuTenscTBOM [IpuanecTpoBckoi
MonznaBekoit PecryOnuKkn HCNOTHUTEIBHBIM OPraHOM TOCYIapCTBEHHON BJACTH,
B BEJICHUHU KOTOPOI'0 HaXOAATCS BOIPOCHI 3/IpaBOOXPAHEH U .

21. B nyHkte 6 cratbu 18 ciOBO «DTaSOHHBIA» 3aMEHHUTH CIOBOM
«KOHTpOSBHBIY.

22. ITyHKT 2 cTaThu 20 U3I0XKHUTE B CleayIoIel peakLuu;
«2. JIOKIIMHHYECKHE HCCIIeIOBAaHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB MPOBOAATCS
OpraHM3allMsIMK — pa3paboTUUKaMH JIEKApCTBEHHBIX CPEICTBY.
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23. Cratbto 40 U3J10KUTD B CIIEAYIOLIEH peaaKLMH:

«Cratbs 40. Peanuzanus Meauko-bapmMaleBTHYECKON POy KIIHN
OpraHu3alUsIMHU — TPOU3BOAUTESIMH
MeUKO-(hapMaleBTHYeCKOH MPOIyKLIHN

1. OpraHu3aiuu — MpOU3BOAUTENN MeINKO-(hapMaLleBTHYECKON MPOLYKLHH
MOTYT peaju30BaTh MeIHKO-(apMalleBTUYECKYIO MPOAYKLIHIO WU MepeaaBarth €€ B
pacropsKeHHe:

a) IPYrHM OpraHu3alusM — MPOU3BOAUTENSIM MeaUKO-(hapmalleBTHHECKOH
MPONYKLMH JUISl LeJiel MPOHU3BO/ICTBA;

0) apyruM ¢apmaleBTHUECKUM OpraHU3alusIM, B TOM YUC/Ie OpraHu3almsM
OTTOBOM TOProBJIM MeIHKO-(hapMalLleBTUHECKON POy KIIUEH;

B) JIEYEOHO-NTPOPUIAKTUYECKUM YUPEIKIACHUSIM;

) Hay4YHbIM OpPraHu3alusaM Ul HAy4HO-HUCCIIe10BaTe/Ibckoi paboThI;

1) (U3MYECKUM JMLaM, UMEIOLIMM JIMLUEH3UU Ha 3aHATHE MeAMLHHCKOMN
NesITeIbBHOCTBIO WM BETEePUHAPHOU 1€TEbHOCTHIO;

€) JApYrMM OpraHu3alMsM, 3aKylalolldM MeauKo-(hapMaleBTHYECKYIO
NPOAYKLHUIO JUISl COOCTBEHHBIX HYXKL.

2. Peanuzauusi neKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPOU3BEIEHHBIX HA TEPPUTOPUU
[IpuaHecTpoBCKOM Monnasckoit PecnyOnuku, OpraHu3alHUsIMH -
MPOU3BOJAMTENSAMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IPOU3BOJAUTCS B COOTBETCTBUM C
HOpPMaMH, MpelyCMOTPEHHBIMU B cTaThe 41 HACTOSALIETO 3aKOHAY.

24. Cratbto 41 U3JI0KUTH B ClIeIYIOIIEH pelakiuu:

«Crartps 41. Peanuzauns Meanko-dapmaleBTHHECKON MTPOIYKIIUH
OpraHu3alMsMU ONITOBON TOProBJIM MEIUKO-(hapMalleBTHYECKOH
POy KLHEN

1. OpranuzauMud  ONTOBOM  TOProBIM  MeAHMKO-(hapMaleBTHYECKOH
NPOAYKUHEH MOTYT peaau3oBaTh MeAUKO-(apMaleBTHYECKYIO MPOAYKLHIO HIIH
[IepelaBaTh €€ B paCIlOPsKEHUE:

a) APYr¥M OpraHM3alMUsIM ONTOBOH TOPrOBIM MeAMKO-(papmaleBTHYeCKOi
NPOAYKLHEN;

0) opraHu3alMsAM — MTPOU3BOAUTENSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUlsl Lejeit
IPOU3BO/JICTBA;

B) APYrMM (apMalleBTHUECKUM OpraHu3aLusMm;

I') Hay4YHBIM OpPraHU3aLMUsaM JUIS Hay4HO-MCCIIeI0BATEIbCKONW PabOThI;

A) (GU3MYECKUM JMLAM, HWMEIOLIMM JIMIEH3MM Ha 3aHATHE 4YacTHOM
MEIMLIUHCKON NeSTe/IbHOCTBIO UIIH BETEPUHAPHOH J1eSITEIbHOCTHIO;

e) J1e4eOHO-TIPOMUIAKTHIECKHM YUPEKIACHHSIM HE3aBUCHMO OT HX (opM
COOCTBEHHOCTH M CITOCOOOB XO351MCTBOBAHUS

K) JAPYrMM OpraHM3alMUsM, 3aKyMalollUM MeIHKO-(hapMaleBTHUECKYIO
MPOAYKIHIO Ut COOCTBEHHBIX HYM/I.



18

2. [lpu peanuszauuu uiu nepenave MeIUKo-(papMaLeBTHUECKON NPOLYKLIMK
00s13aTeIbHBIM YCIIOBUEM SIBJISIETCS OPOpMIIEHHE COMPOBOAUTENILHOIO TOKYMEHTA,
B KOTOPOM JOJKHA COAEPXKAThCs JOCTOBEPHAs HH(POPMALIUS:

a) 0 MocTaBllKKe (HaMMEHOBaHKE, MECTO HAXOXAEHUS FOPUANYECKOro JIHLA),

0) o mokymnatese (HaMMEHOBaHUE, MECTO HAXOXKIACHHUS FOPUIAMYECKOrO JINLIA;
GamMuIusi, UMs, OTYECTBO (MIPHU HAIUYMK) U MECTO OCYIIECTBJICHHUS ACATEIbHOCTH
Gu3MUecKoro JMua, MMEIOLIEro JIMIEeH3WI0 Ha  3aHATHE  MEIMUUHCKOH
JIEATENIBHOCTBIO WM BETEPUHAPHOH AeSTe/IbHOCTBIO);

B) O JaTe MOCTAaBKH;

I') 0 HAUMEHOBAHUN MEIUKO-(apMalleBTUHYECKON MPOLYKILIHUH;

J1) O KOJIUYECTBE YIaKOBOK;

€) 0 HOMEpE CEPUH;

) 0 HOMepe cepTUdUKaTa Ha KaXKAYlO CEPHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
oprase, BbIaBILIEM CEPTU(HUKAT;

3) CBEIEHUS O TOCYJIapCTBEHHOW perucTpaury IMpojaaBaeMoi MeJIHKO-
bapmaneBTUUECKON MPOIYKLHH;

M) o ¢GOpPMUPOBAHUM ONTOBOM (PO3HMYHOM) LEHBI, BKJIKOYas LEHY
npruoOpeTeHus, MPOLEHT Haa0aBKH, LIEHY OTIYCKHYIO;

K) WHbIe CBEIEHUS, MPeIyCMOTPEHHblE HOPMATHUBHBIM [MPABOBBIM aKTOM,
YTBEP>KAa€MOM HCIOJHUTEBHBIM OPraHOM IOCYNapCTBEHHOW BIIACTH, B BEIACHHWH
KOTOPOI'0 HaXOASATCS BOMIPOCH! 3PaBOOXPAHEHHUS.

3.  OpranHuzaudy  ONTOBOM  TOProBIM  MeAMKO-(hapMaleBTHYECKON
NpOayKLIMeH HMEIOT MpaBo HapsiAy ¢ MeAUKO-(apMalleBTUYEeCKON MpoayKlueH
npojaBaTh W MepeaaBaTb OWOJOrMYECKHe aKTUBHblE J00aBKM, a TakKke
napadapmMaleBTHUECKYIO MPOAYKLHIO U MEIULIMHCKYIO TEXHHUKYY.

25. IlyHKT 3 cTaTbu 42 UCKIIIOUUTD.

26. B mnyukte 7 cratbu 42 cjoBa «II0 IE€PEYHSAM, YTBEPKIAEHHBIM
ynosiHomoueHHbIM [IpaBurensctBoM [Ipuanectposckoit Monnasckoit Pecriy6inku
WCIIOJHUTENIbHBIM OPraHOM TOCYJapCTBEHHOW BJACTH, B BEJIECHHHU KOTOPOIrO
HaXOISTCsl BOIPOCH! 3[paBOOXPAHEHUSY UCKIIOYUTh.

27. CtaTtbto 43 UCKIIFOYUTD.

28. IIyHKT 3 cTaThu 44 U3M0XKUTH B CAeAYIOUIEH pelaKIuu:

«3. 3BanpelaeTrcs peanu3auds HeJ00pOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB, (anbCU(MULUHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTpadaxkTHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a TakKe MHOW MeIHKO-(hapMalleBTUUYeCKOH MpPOayKIIHH,
MpULIeAIed B HErOAHOCTh, ¢ MCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH (DKCILIyaTalluu),
3a0paKOBaHHOM M B HWHBIX  CllydasiX, YCTAHOBJIEHHBIX  JICHCTBYIOLIMM
3aKoHonaresbeTBOM [ IpunHecTpoBckoit Mosnnasckoit PecriyGnukmy.
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CraTtba 2. Hactosmmii 3akon BcTynaer B cuiy ¢ | mast 2024 roja.
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r. Tupacnons
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