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NPABUTENLCTBO POCCUUCKOW ®EOEPALUN

NOCTAHOBIEHUE
ot 22 pekabpsa 2011 r. N 1081

O NIMUEH3NPOBAHUN ®APMALLEBTUYECKOW OEATENBHOCTU
(B pea. MoctaHoeneHus MNMpasutenbctea PP ot 04.09.2012 N 882)

B cootBetctBUM C¢ DdepepanbHbiM 3akoHOM "O NUUEH3NPOBaAHUM OTAENbHbIX BWOOB AesATenbHOCTU"
MpaButenbcTBo Poccuiickon degepaLimm NOCTaHOBMSET:

1. YTBepanTb npunaraemoe onoxeHne o NMUEH3NPoBaHMKN hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTY.

2. MpusHaTb yTpaTUBLLUMMK CUTY:

MoctaHoBneHune [lNpaButenbctBa Poccunckon depepaumm ot 6 mong 2006 r. N 416 "O6 yTBepxaeHun
MonoxeHus o nuueH3npoBaHum dapMaueBTudeckon gesarensHocTn" (CobpaHne 3akoHogaTensctBa Poccunckon
depepauyuum, 2006, N 29, cT. 3250);

NYHKT 2 W3MEHEHWN, KOTOopble BHOCATCS B akTbl [lpaBuTenbctBa Poccuiickon ®egepaumm no Bonpocam
NUUEH3NPOBaHNSA  OTAENbHbIX BWAOB  OeATENbHOCTM, YyTBepxAaeHHbiX [loctaHoBneHwem [lpaButensctea
Poccuickon ®epepaummn ot 7 anpensa 2008 r. N 241 (CobpaHue 3akoHopaTenbctBa Poccuiickon deaepaunn,
2008, N 15, cT. 1551);

nyHKT 2 MocTaHoBneHus lMpaBuTtenbctBa Poccuiickon depepaumm ot 18 mas 2009 r. N 426 "O BHeceHuM
U3MeHeHn B HekoTopble akTbl [lpaBuTenbctBa Poccuitickon dPepepaumm no BonpocaMm MULEH3MPOBaHUS
dapmauesTnyeckon pearensHoctn" (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccunckon ®depepauun, 2009, N 21, crT.
2575);

NyHKT 7 U3MeHeHWh, KoTopble BHocATca B [loctaHoBneHus [lpasutensctBa Poccuiickon ®egepaumm no
BOMpoOCcaM, CBSI3aHHbIM C COBEPLUEHCTBOBAHWEM T[OCYOAPCTBEHHONO pPErynMpoOBaHUS LEH Ha XU3HEHHO
HeobxoOuMble U BaXHEWLLME IeKapCTBEHHble CpeacTBa, YTBepXAeHHbix [loctaHoBneHuem [lpaBuTenscTBa
Poccuickon ®enepauun ot 8 aerycta 2009 r. N 654 (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccuickon Pepepaumm,
2009, N 33, cT. 4086);

NyHKT 14 n3mMeHeHun, KoTopble BHOCATCA B akThl [MpaButenbctBa Poccunckon depepaumm no Bonpocam
rocydapCcTBEHHOro KOHTpons (Hagsopa), YyTBepxaeHHbix [locTtaHoBneHveM [lpaBuTensctBa Poccuickom
®epnepaumu ot 21 anpena 2010 r. N 268 (CobpaHue 3akoHogaTensctBa Poccuiickon ®epepaumm, 2010, N 19, cT.
2316);

NyHKT 16 M3MeHeHun, KoTopble BHOCATCHA B [MocTaHoBneHus [lMpasutensctBa Poccuickon ®egepauun no
BOMpocaM roCyAapCTBEHHOW MOLWUHbLI,  yTBepXAeHHblx [loctaHoBneHuem [lpaButensctBa Poccuiickon
®epepaumn ot 24 ceHtabpsa 2010 r. N 749 (CobpaHune 3akoHogaTenbcteBa Poccunckon ®egepaumu, 2010, N 40,
cT. 5076);

MoctaHoBneHune [MpaButenbctBa Poccuiickon depepaumm ot 13 Hosibpss 2010 r. N 903 "O BHeceHuM
n3meHeHui B NonoxeHre o nuueHsmposaHun dapmauesTudeckon gearensHoctn" (CobpaHue 3akoHodaTenbCcTBa
Poccuiickon ®epepauuu, 2010, N 47, cT. 6126);

MocTtaHoBneHne [paButensctBa Poccurickon ®epepaumm ot 28 wumonsa 2011 r. N 622 "O BHeceHun
M3MeHeHMW B NyHKT 4 TlonoxeHwss O nuueH3upoBaHuMM dapmaueBTuyieckon paeatenbHoctn" (CobpaHue
3akoHogaTtenbcTBa Poccuiickon ®epepauun, 2011, N 32, cT. 4823).

Mpencenatens MNpaButenscTBa
Poccuiickon ®epepauun
B.MYTWH

YTBEPXOEHO
MocTtaHoBneHnem lNpaButenbcTBa
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

Poccuickon ®epepauun
ot 22 pgekabps 2011 r. N 1081

NONOXEHUE 5
O NIMLUEH3NPOBAHUUN ®APMALIEBTUYMECKOW AEATEJNIbHOCTU

(B pea. MoctaHoeneHus MNMpasutenbctea PP ot 04.09.2012 N 882)

1. Hactosiwee lNMonoxeHne yctaHaBnvMeaeT MOPSAOK NMMLEH3NPOBaHNA hapmaLeBTUHECKON OeATenbHOCTH,
OCYLLECTBMAEMON IOPUANYECKUMM NuLUamMK, BKMOYas OpraHuWsauMum OMTOBOW TOProOBMAM  MeKapCTBEHHbIMM
cpeacTBaMu, anTeyHble opraHuM3auuy, BeTepyHapHble anTeyHble opraHuM3auun, a Takke MeauuMHCKue
opraHmsaumm u ux obocobneHHble nogpasgeneHns (ueHTpbl (oTaeneHus) obuwen BpadebHon (ceMenHoWn)
npakTukn, ambynaTtopuu, denbawepckne n enbawepcko-akylepckne MyHKTbl), PacnofioXeHHbIe B CerbCKMX
HaceneHHbIX MyHKTax, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT anTeyHble OpraHusauun (ganee CoOTBETCTBEHHO - MeOULMHCKUE
opraHmsaumm, obocobrneHHble noapasgeneHvs MeAMUUHCKMX OpraHvu3auun), BeTepuHapHble opraHu3aunm, u
NHAMBUAYaNbHBIMY NPeanpuHMMaTensaMu.

2. ®apmaueBTnyeckas AesaTenbHOCTb BKoYaeT paboTbl 1 yCryrn COrmacHoO NPUIOXeEHNO.

3. JluueHsnpoBaHve dapmMaueBTUYECKOW OEATeNbHOCTM OCYLIECTBAAIOT cnegylolme nuueHsmpylowme
opraHbl:

a) PepepanbHas cnyxba no Hagsopy B cdepe 30paBoOOXpaHEHVMS - B 4YacTM  AesaTenbHOCTH,
OCYLLEeCTBNAEMOMN:

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

opraHv3auMsMy ONTOBOW TOProBIn NIeKapCTBEHHbIMW CPeACTBaMM AN MeOULIMHCKOTO NPUMEHEHWS;

no 31 gekabps 2011 r. BKNIOYMTENBHO - anTekamu dpedeparnbHbIX OpraHn3auuin 3apaBooOXpaHeHns;

¢ 1 gauBaps 2012 r. - anTeyHbIMM OpraHu3auMsamMu, noABeOOMCTBEHHbIMM dedepanbHbiM OpraHam
NCMNOMHUTENbHOW BNAcTW, rocyaapCTBEHHbIM akageMusmM Hayk;

0) depepanbHas cnyxkba no BeTepuMHaApHOMY M UTOCAHUTAPHOMY HaA30py - B YacTu OeATENbHOCTW,
ocylecTBnsemMon B cpepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeacTB Ans BEeTePUHapHOro NpUMeEHeHNs;

B) oOpraHbl WCMONMHUTENbLHOM BnacTn cybobekToB Poccuickon ®Pepepaumm - B 4YacTu OEATENBHOCTH,
ocyllecTBnsemMon B cdepe 0OpalleHns feKapCcTBEHHbIX CPEeACTB ANA  MeAWLUMHCKOro MpuMeHeHus (3a
NCKINIOYEHNEM NULEH3NPOBaHNSA hapmaueBTUYeckon AeSTeNnbHOCTU B 4acTu, ocyllecTBnsemon ®depepanbHow
cnyx06o1 no Hag3opy B chepe 30paBOOXpPaHEHMS).

(B pea. MNoctaHoBneHus MNMpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882)

4. CowuckaTenb fnUUEH3WM ANA  OCyWlecTBneHus  papmaueBTUYECKONn  OeATenbHOCTU  OOSDKEH
COOTBETCTBOBATbL CreayoLWwmnM JIMLEH3NOHHBIM TPeboBaHUSAM:

a) Hanuune nomeLleHnn 1 obopyaoBaHus, MPUHAANEexXalWmnx eMy Ha npaBe COBCTBEHHOCTUM UMW Ha WHOM
3aKOHHOM OCHOBaHUW, HeobxoAMMbIX AN BbINOMHEHWUS paboT (ycnyr), KOTopble COCTaBNAT hapMaLeBTUYECKYIO
AeAaTenbHOCTb, COOTBETCTBYIOLLUX YCTAHOBMNEHHbIM TpeboBaHMAM (3@ UCKITOYEHnEM MEeAMLMUHCKMX OpraHu3auui u
060Cc0o6neHHbIX Nogpa3aeneHnn MeguLMHCKUX OpraHn3auni);

0) Hanuume y MeAMUMHCKOM OpraHusauum - couckaTens nuueH3MM NUUEH3UW Ha OcCyLecTBreHune
MeANLMNHCKON OeATENbHOCTY;

B) Hanuuue y pykOBOAUTENSA OpraHumsauum (3a WUCKIIYEHNMeM MeOWMLMHCKUX OpraHu3auui), AesTenbHOCTb
KOTOpPOro HenocpeacTBEHHO CBs3aHa C ONTOBOW TOProBriel neKapCTBEHHbIMW CPEACTBaMM, WX XpaHeHueM,
NepeBO3KOMN W (MNKN) PO3HUYHOW TOProBMeW neKapCTBEHHbIMW Mpenapatamn, KX OTMYCKOM, XpaHEeHWeM,
nepeBO3KON N U3rOTOBNEHNEM:

Ansi ocywecTBneHus hapmaueBTUYeCKon AeaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHnsi mekapCTBEHHbIX CpeacTB Ansg
MEeOMLMHCKOrO NPUMEHEHUS - BbicLlero chapMaLeBTMYeCKoro obpa3oBaHns 1 cTaxa paboTbl MO CneLmanbHOCTU He
mMeHee 3 net nubo cpegHero apmaueBTUYeCcKoro obpa3oBaHnsa U cTaxa paboTbl MO cneuMansHOCTU He MeHee 5
neT, ceptudukaTa cneymanncra;

ANsi ocywecTBneHns papmaueBTUYECKON AeAaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHnss nekapCTBEHHbIX CPeacTB Ans
BETEPVMHAPHOIO MPUMEHEHUS - BbICLLEr0 WNW cpegHero apMaueBTUYeCKoro nMbo BbICWIEro WKW CcpegHero
BeTepuHapHoro obpa3oBaHus, cTaxa paboTbl NO cneunanbHOCTM He MeHee 3 neT, cepTudukaTa cneunanmcTa;

r) Hanmuune y MHAMBMAYaNbHOro NpeanpuHUMaTens:

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeCcKon AedaTenbHOCTU B cdhepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB Ans
MeAMLMHCKOro NPUMEHEHMS - BbiCLLEro chapmaleBTU4eckoro obpasoBaHus 1 ctaxa paboTbl Mo cneumMansHOCTU He
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

MeHee 3 neT unu cpegHero papmavieBTU4ECcKoro o6pa3oBaHmsa U ctaxka paboTbl Mo cneumansHOCTM He MeHee 5
net, ceptudumkaTta cneymnanmcra,;

ONSA oCcyLLecTBneHnsa papmaLeBTUYECKON AeaTeNbHOCTN B cdhepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeaCcTB A
BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHNA - BbICLLEro WUNu cpegHero dapmaueBTUYeckoro nmbo BbICLLIErOo WNU cpegHero
BeTepuHapHoro obpasoBaHus, cepTudmkara cneymanncTa;

A) Hann4uMe y couckaTtenst NMMUEeH3nn paboTHNKOB, 3aKJTFOYMBLLMX C HUM TPyOOBble OOrOBOPbI, AESATENTbHOCTb
KOTOPbIX HEMOCPEACTBEHHO CBSAI3aHa C OMTOBOW TOProBrien ekapCTBEHHbIMU CpeacTBaMM, UX XpaHEHUeM 1 (Mnwn)
PO3HWYHOW TOProBnen NekapCTBEHHbIMKU NpenapaTamm, Nx OTNYCKOM, XpaHEHNEM U N3TOTOBINEHNEM, UMEIOLLNX:

ONS OCYLLEeCTBIeHUs papMaLeBTUYECKON OeATENbHOCTN B cdoepe obpallleHMs NekapCTBEHHbIX CPeACTB A1
MEeOMLMHCKOrO MPUMEHEHUsT (3a UCKItodeHMeM 060COBMEHHbIX nogpasgeneHnin MeguUMHCKUX OpraHu3aumin) -
BbiCLLEE UNK cpeaHee hapmaueBTMYeckoe obpa3oBaHme, cepTudmkaT cneynanmcTa;

ONS OCyLLecTBneHnsa papmaLeBTUYECKON AeaATeNbHOCTU B cdhepe obpalleHms nekapCcTBEHHbIX CPeacTB A
MEeLMLMHCKOrO NpUMeEHeHUs B 060COOMNEHHbIX MOApa3feneHmax MeOMLUHCKMX OpraHu3auui - OOMNOMHUTENbHOE
npodeccnoHanbHoe o6pasoBaHMe B 4aCTW PO3HUYHOM TOProBMAM FNEKAPCTBEHHbIMM MNpenapaTtamu  Ons
MEeLMLMHCKOro NPMMEHEHMS NPY HanMyYumn nNpaea Ha OCyLLEeCTBNEHNE MEOULMHCKON AESATENbHOCTY;

Ansi ocywecTBneHus papmaueBTUYeCKOn AeaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTB Ans
BETEPUHAPHOrO NPUMEHEHUsa - BbICLlee wunu cpepHee dapmaueBTmyeckoe nnbo Bbicllee WM  cpegHee
BeTepuHapHoe obpasoBaHue, cepTMduKaT cneumanmcra.

5. JlnueHsmat pgns  ocywecTtBneHus dapmaueBTUYEeCKONn OesATenbHOCTU [AOSHKEH COOTBETCTBOBATb
cneayroLmnm NMUEH3NOHHLIM TpeboBaHUAM:

a) Hanuune nomeLleHnn 1 obopyaoBaHWs, MPUHAANEXaLWnX eMy Ha npaBe COOCTBEHHOCTM WU HA WHOM
3aKOHHOM OCHOBaHUM, HeobxoaAMMBbIX AN BbIMOMHEHUS paboT (ycnyr), KOTopble COCTaBNST hapmaLeBTUYECKYIO
OeATenbHOCTb, COOTBETCTBYIOLLUX YCTAHOBMNEHHBIM TpeOOBaHMAM (3a UCKMIOYEHMEM MEANLIMHCKNX OpraHu3aLmn um
060cobneHHbIX NogpasaeneHnn MeauLMHCKUX OpraHn3auni);

0) HanuumMe y MeAWMUMHCKOM OpraHmsauuMum - nuueHsnata NUUEH3UM Ha OCYyLeCTBNEeHWe MeAWLMHCKOMN
[eaTenbHOCTY;

B) cobntogeHne nuueH3MaToM, OCYLLIECTBASOLMM ONTOBYIO TOPrOBIIHO NIEKAPCTBEHHLIMU CPEeACTBAMM:

ONa MeOULMHCKOro NMpuMeHeHusl, - TpeboBaHun ctaten 53 n 54 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalyeHun
NeKapCcTBEHHbIX cpeacTB”, npaBuil OMTOBOW TOPrOBMM JIEKAPCTBEHHLIMWM CpeacTBaMU Ansi MeOULMHCKOro
NMPUMEHEHMST U YCTAHOBIEHHbLIX MPELENbHbIX pa3MepoB OMTOBbIX HaAOaBOK K (DAKTUHECKMM OTMYCKHbIM LieHaM
npou3BoguTENENn Ha feKkapCTBEHHble MNpenapaTbl, BKAOYEHHble B MepPeYeHb XXU3HEHHO HeobOXOAMMBIX WU
Ba)XKHEMLUNX NleKapCTBEHHbIX NPenapaTos.;

AN BeTepMHapHOro npuMeHeHus, - TpebdoBaHun ctaten 53 n 54 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpaleHun
NeKapcTBEHHbIX CpeAcTB" M MpaBun ONTOBOW TOProBNW JleKapCTBEHHbIMWM CpPeAcTBaMU Onsi BeTepuHapHOro
NpUMEHEHNS;

r) cobnogeHne nuUeH3MaToM, OCYLLECTBISIOWMM PO3HMYHYIO TOPrOBIIKO JIEKAPCTBEHHBIMU MpenapaTtamu
AN MegULMHCKOro NPUMEHEHUS:

anTeYHbIMU  OpraHus3aumMsaMn, UHOUBMUAYarnbHbIMA  NPEeAnpUHUMATENAMU, WMEKLWMMN  FIMLEH3UID  Ha
ocyllecTBrneHme dapmaLeBTUYECKON [OEeATEeNbHOCTU, - MpaBui OTMYCKa JIEKAapPCTBEHHbIX MNpenapatoB Anis
MELMLMHCKOrO MPMMEHEHUS anTeYHbIMU OpraHM3auuaMu, UHOUBMAYaNbHbIMY NpeanpyHUMaTensiMn, UMERLLNMN
NWLEH3NI0 Ha OCYLLECTBMeHNE hapMaLeBTUYECKOW AEeATEeNbHOCTU, NMPaBui OTMYCKA HAPKOTUYECKUX CPEACTB U
NMCUXOTPOMHbLIX BELECTB, 3aPErnCTPUPOBAaHHbIX B Ka4yecTBe JIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, JleKapCTBEHHbIX
npenapaToB, COAepXalluX HapKOTUYeCKkMe cpeacTBa U NCUXOTPOmNHble BelecTsa, TpeboBaHui YacTn 6 ctatbn 55
depepanbHoro 3akoHa "OO obpalleHun NekapCTBEHHbIX CPeacTB" M YCTAHOBIMEHHbLIX MpedesibHbIX pa3mepoB
PO3HUYHbIX HagbaBOK K (hakTUYECKMM OTMYCKHbIM LieHaM MpOU3BOOUTENEN Ha JEKAPCTBEHHbIE MpenapaThl,
BKITHOYEHHbIE B MEPEYEHb XXM3HEHHO HEOOXOANMBIX N BaXXHENLUNX NTIEKAPCTBEHHbIX NPEnapaTos.;

MEeAVLIMHCKMMK OpraHusaumsiMm, 060cobneHHbIM1 NoapasfaeneHusaMm MeaMUMHCKUX OpraHu3auun - npaBun
OTNyCKa JIIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB ANA MEOULUHCKOrO MPUMEHEHUS MEOULUHCKMMU OpraHuM3auusimm u
060c0o6neHHbIMY Nogpas3feneHnsaMn MeguLMHCKUX OpraHn3auni;

) cobrniofgeHre NUUEH3MaToM, OCYLLECTBIISIOWMM PO3HUYHYKO TOPrOBIK JIEKAPCTBEHHBIMU NpenapatamMu
ON1s1 BETEPMHAPHOIo NpMMEHeHUs (BeTepuHapHas anteyHas opraHvM3aums, BEeTepMHapHasa opraHusauus, nmetroLlasi
NVLEH3NI0 Ha OCyLlecTBreHne apmaleBTUYECKON OEeATENbHOCTM, WHAMBMOYANbHbLIA NpeanpuHUMaTenb,
UMEIOLNA NULEH3NI0 Ha OCYLLECTBIEHNE hapMaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH), MPaBuIlT OTMYCKa JNEeKapCTBEHHbIX
npenapaToB A1 BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHWS, MpPaBWUil OTMYCKa HAPKOTMYECKMX CPeacTB U MCUMXOTPOMHbIX
BELLECTB, 3aperMcTpupoBaHHbIX B Ka4yecTBe JIeKapCTBEHHbLIX NpenapaToB, JlIeKapCTBEHHbLIX MpenapaTos,
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

coaepXallnx HapKoTUYeckne cpeactsa 1 NCUXOTPONHbIE BELLECTBA;
€) cobnofeHne nuueH3naTom, OCyLLEeCTBNSAOLMM N3rOTOBNEHNE:

NekapCTBeHHbIX npenapaTtoB And MeaAUUMHCKOro npuMeHeHuda, - npaBuil U3rotoBrieHMA U OTNyCKa
NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MeguLUumMHCKOro npuMeHeHun4;
NeKapCTBEeHHbIX npenapatoB AnlA BeTepUuHapHOro mnpuMeHeHudA, - npaBuilt U3roTtoBrieHMA U OTNyCKa

rnieKkapCTBEHHbIX NpenapaToB Ans BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHWS;

X) cobntogeHne TpeboBaHui ctatb 57 GegepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHn NekapcTBEHHbIX cpeacTs”;

3) cobnogeHvie NMUEeH3nMaToM, OCYLLECTBASIOLLMM XpPaHeHWe:

neKapCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAULMHCKOro NPUMEHEHUS, - MPaBuI XPaHEeHWs feKapCTBEHHbIX CPeacTB AN
MEANLMHCKOro NPUMEHEHUS;

neKapCTBEHHbIX CPeACTB Afs BETEPUHaAPHOrO MPUMEHEHWs, - NMPaBuN XpaHeHUs NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
ONsi BETEPUHAPHOro NPUMEHEHNS;

W) Hanuume y pykoBOAMTENS OpraHv3auuv, AesTernbHOCTb KOTOPOro HemoCpeACTBEHHO CBA3aHa C ONTOBOW
TOProBnew nekapCTBEHHbIMW CPEACTBaAMW, WX XpaHEHMEeM, MepeBO3KOM W  (UNK) PO3HUYHOW TOProBren
nekapCTBEHHbIMW MnpenapatamMu, UX OTMYCKOM, XpPaHeHWeM, MepeBO3KOM M M3rOTOBMNEHMEM (3a WCKYEHUEM
MeOMLMHCKUX opraHu3aumn):

Ansi ocywecTBneHus papmaueBTUYeCcKon AeaTenbHOCTU B cdhepe 0bpalleHnss nekapCTBeHHbIX cpeacTs Ang
MEAMLMHCKOro NPUMEHEHMS - BbiCLEro hapmaueBTu4eckoro obpasoBaHus 1 ctaxa paboTbl Mo cneumMansHOCTU He
meHee 3 net nnbo cpegHero hapmaueBTUYeCcKoro o6pasoBaHMsa U cTaxa paboTbl MO cneunanbHOCTU He MeHee 5
neT, cepTudukaTta cneunanucta;

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeckon AeaTenbHOCTN B cdhepe obpalleHns NnekapCTBEHHbIX CPeACcTB Ans
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHMS - BbICLLIEro WM cpegHero apmaueBTU4eckoro nmbo BbICLIEro WM CpeaHero
BeTepuHapHoro obpa3oBaHus, ctaxa paboTbl MO cneunanbHOCTM He MeHee 3 neT, cepTudmkaTa cneumanucTa;

K) Hanuumne y HauBMAyanbHOro npeanpuHumaTens:

Ans ocywecTBneHus hapmaueBTNYecKon AeaTenbHOCTU B cdhepe 0bpalleHnst mekapCTBEHHbIX cpeacTs Ang
MeOMLMHCKOrO NPUMEHEHNS - BbicLero hapMaLleBTMYecKkoro obpasoBaHns 1 ctTaxa paboTbl MO CneLmanbsHOCTN He
MeHee 3 neTt unu cpegHero hapmaueBTudeckoro obpasoBaHusa 1 ctaxa paboTbl NO cneunanbHOCTN He MeHee 5
neT, ceptudukaTa cneymanncra;

ANs ocyLlecTBneHns dapMaleBTUYeckon AedaTensHOCTU B cdepe obpalleHns nekapcTBeHHbIX CpeAcTB Ans
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHWS - BbICLLIEro WM cpegHero apmaueBTU4eckoro nmbo BbICLIEro WKW CpeaHero
BeTepuHapHoro obpa3oBaHus, ceptTudukaTa cneumanmcra;

n) Hanuuune y nuueHsvata paboTHMKOB, 3aKMIOYMBLUUX C HUM TPYOOBble OOrOBOPbI, AEATENbHOCTb KOTOPbIX
HenocpeacTBEHHO CBsi3aHa C ONTOBOW TOProBfen fekapCcTBEHHbIMW CPeAcTBaMM, WX XpaHeHuem u (Mnu)
PO3HWYHOW TOProBrieV fiekapCTBEHHbIMU NpenapaTaMu, UX OTMYCKOM, XpaHEeHWEM 1 M3rOTOBIIEHUEM, UMEIOLLMX:

Ansi ocywecTBneHus papmaueBTUYECKOn AeAaTenbHOCTM B cdhepe 0bpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeacTB Ans
MELMLMHCKOrO MpUMEHEHNsT (3a uckodeHneM 060COBMEHHbIX nogpasgeneHnin MeguuMHCKUX OpraHusauun) -
BbICLLEE UNn cpegHee hapmavueBTnyeckoe obpasoBaHue 1 cepTudukaT cneumanmncTa;

Ansi ocywecTBneHns papmaueBTUYeCKOn AeaTenbHOCTM B cdhepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTB ANs
MeOMLMHCKOrO NMpUMeEHeHUs B 060cobneHHbIX noapasgeneHmsax MeguuMHCKUX OpraHu3aumi - AOMNOMHUTENbHOe
npodeccnoHanbHoe ob6pa3oBaHMe B YacTU PO3HWYHOW TOProBMAM JieKapCTBEHHbIMWM Mpenapatamu  Ans
MEAMLMHCKOro NMPUMEHEHMS NPY HanNM4MKn Npaea Ha OCyLeCTBNEeHNe MeaULMHCKON AeATeNbHOCTY;

ANs ocyLlecTBneHnsa dapMaueBTUYeCcKon AedaTenbHOCTU B cdhepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB Ans
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHMS - BbIClUee WNW cpegHee apmaueBTuyeckoe nmboO BbiCllee WNM cpegHee
BeTepuHapHoe ob6pasoBaHue, cepTudumKaTt cneumanmcra;

M) MOBbILLEHNe KBanudukaumm cneumanmictoB ¢ dpapMaleBTUYECKUM UMM BETEPUHAPHBIM 0bpa3oBaHNEM He
pexe 1 pasa B 5 ner.

6. OcyLwiecTBneHve apmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTU C rPyObIM HapyLLIEHNEM JTMLEH3NOHHBLIX TpeboBaHui
BrneYeT 3a cobon OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBIEHHYIO 3akoHoAaTenbcTBOM Poccuinckon ®epepauuun. MNMpn aTom nog
rpybbiM HapyLleHWeM MOHMMAaEeTCH HEBLIMONHEHWE NMueH3naToM TpeboBaHWiA, NpeayCMOTPEHHbIX MOAMyHKTaMu
"a"-"3" nyHkTa 5 HacToswwero MNMonoxeHus.

7. Ona nonyyeHWs nWUEH3NM couckaTerb NMUEH3MM HanpaBnsieT Unu NpeactaBnsieT B JIMLEH3UPYIOLLMNA
opraH 3asiBneHne u AOKYMeHTbl (Konuu OJOKYMEHTOB), ykasaHHble B Yactn 1 n nyHktax 1, 3 n 4 yactu 3 ctatbn 13
depepanbHoro 3akoHa "O nMUEH3NPOBaHNN OTAENbHbLIX BUAOB AEATENBHOCTU", a Takxke:

a) cBedeHUs O Hanmuuuv NULEH3UN Ha OCYLLEeCTBIIEHNE MEOULMHCKON AeATeNbHOCTU (ANns MeOUUMHCKMX
opraHusauum);
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

0) konuM OOKYMEHTOB, NOATBEPXKAALUMX HanMume y couckatens nuueHsnyu Ha npase COBCTBEHHOCTU WU
Ha WHOM 3aKOHHOM OCHOBaHWM HEeOobXOAMMbIX [AfS  OCYLWECTBNeHus (apmMaueBTUYECKONn OesaTenbHOCTU
obopyaoBaHNs M NOMELLEHUA, COOTBETCTBYIOLUMX YCTaHOBMEHHbIM TpeboBaHMAM, npaBa Ha KOTOpble He
3apermctpupoBaHbl B EQUHOM rocygapCTBEHHOM peecTpe npaB Ha HeOBWKMMOE MMYLLECTBO M CAENOK C HUM (B
cryyae ecnv Takue npasa 3aperucTpupoBaHbl B yKasaHHOM peecTpe - cBefeHus o6 3aTux nomelleHusix) (3a
UCKMIOYEHMEM MeOULMHCKUX OpraHu3aLmn, 060cobneHHbIX nogpasgeneHnin MeguuuHCKUX opraHu3aumn);

B) CBEOEHMS O Hanu4MM CaHUTApPHO-3MMAEMMOSIOTMYECKOrO 3aKMYeHMs O COOTBETCTBMM MOMELLEHUN
TpeboBaHMAM CaHUTapHbIX NPaBuUI (32 UCKMOYEHMEM MEOVLMHCKMX OpraHu3aumin, 060cobneHHbIx nogpasaeneHni
MeOMLMHCKUX OpraHn3auunin), BelaHHOIO B YCTAHOBIIEHHOM MOpPSOKE;

r) KONUM [OKYMEHTOB O BbICLUEM WM cpedHeM dapMaueBTU4eckom o00pas3oBaHMM U CepTUdUKATOB
CcneumanucToB - Ansi OCYLeCTBNEeHUs apmaueBTUYECKON OeATeNnbHOCTU B chepe obpalleHnss NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB Ansi MeOMLMHCKOro NpuMMEHEHMs (3a ucknioveHneM o60coBMneHHbIX noapasgeneHnin MenuLMHCKUX
opraHusaummn);

A) KONy JOKYMEHTOB O OOMOMHUTENBbHOM NPodecCcMoHanbHOM 0Bpa3oBaHMM B 4acTu PO3HUYHOW TOProBnn
nekapcTBeHHbIMW npenapataMum Ans MeAWUMHCKOrO MPUMEHEHMS U O HamnuyuMu npaBa Ha OCyLlecTBreHue
MeOMUMHCKON AeATenbHOCTUM - ANs OCYLLECTBReHWs dapmMaueBTU4ecKon AeAaTenbHOCTU B cdhepe obpalueHns
nekapCTBEHHbIX CpeacTB Ans MEeAULUHCKOrO MpuMeHeHus B 060COBNeHHbIX noapasgeneHusx MeauLMHCKNUX
opraHmMsauuin;

€) KOMMM [OKYMEHTOB O BbICLUEM WNW CpegHeM dapMaueBTU4eckom Nnnbo BbICLIEM WU CPeaHEM
BeTepMHapHOM o6pa3oBaHuM KU CcepTUUKATOB CrneuManucToB - [Afis OCYLECTBREHUs apmaueBTUYeCcKon
OeAaTenbHOCTH B chepe obpalleHuns NekapCTBEHHbIX CPeACTB ANsl BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMS;

X) KONUW OOKYMEHTOB WM 3aBEPEHHbIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSAKE BbLIMMCKU U3 LOKYMEHTOB, KOTOpblE B
cnyyasix, npegyCMOTPEHHbIX HacTosAWwmMM [onoxeHnem, NOATBEPKAAOT HanM4YMe HeobxoaMMoro ctaxa paboTbl No
cneumanbHOCTU Y PYKOBOAUTENS OpraHn3aumnmn, MHAMBUAYanbHOro npeanpuHMMaTens.

8. lNpu HamepeHun ocylwecTBNATb PapMaueBTUYECKYI0 AEATENbHOCTL MO agpecy, He YyKasaHHOMYy B
nvueHsnn, B 3asiBNeHUM O nNepeodOpMIEeHNN NULEH3UW nuueH3naT YykasbiBaeT 3TOT afjpec, a Takke
npeacraBnserT:

a) ceefeHus, cogepxallume HOBbIV agpec OCYLLEeCTBEeHNs hapMaLeBTUHECKON AeATENbHOCTY;

0) KoMMM OOKYMEHTOB, NOATBEPXKAAKLLINX HANU4YMe y nuueHanata Ha npaBe coOOCTBEHHOCTM UMW Ha UHOM
3aKOHHOM OCHOBaHMU HEeOOXOAMMbIX AN OCYLLECTBMEHMS (hbapMaueBTUYECKOW AEeATENbHOCTM MO yKa3aHHOMY
HOBOMY ajpecy 00OpydoOBaHWsi U MOMELLEHWUA, COOTBETCTBYIOLUMX YCTAHOBMNEHHbIM TpeboBaHuAM, MpaBa Ha
KOTOpble He 3aperMcTpupoBaHbl B EAMHOM rocygapcTBEHHOM peecTpe NpaB Ha HEeABWKUMOE MMYLLIECTBO U COENOK
C HUM (B Crny4yae ecrniv Takue npaBa 3aperMcTpupoBaHbl B YKa3aHHOM peecTpe - cBefeHust 06 3TMX NoMeLLeHunsX)
(3a ucknoyeHem MegUUUHCKMX opraHm3aumii, 060cobneHHbIX nogpasgeneHnii MeguUNHCKUX opraHnu3anmn);

B) CBedeHVs O HanuMyMM BbICLLIEro UnM CcpegHero dapmMaueBTUYeckoro obpasoBaHus U cepTUdUKaTOB
cneumanucToB - Ans paboTHUKOB, HaMepPeHHbIX OCYLIEeCTBNATb dhapMaueBTUYECKYlD AesaTenbHOCTb B cdepe
obpalleHnss nekapCTBEHHbIX CPeAcTB ANs MeOUUMHCKOrO NPUMEHEHWs MO yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy (3a
ncknoyeHmem ob6ocobneHHbIX nogpasaeneHnii MegMUUHCKMX opraHm3aumi);

r) cBeAeHWNs O HarM4Mm SONOMHUTENBHOrO NpodeccnoHanbHOro obpas3oBaHnst B YaCTU PO3HUYHOW TOProBIn
nekapcTBEHHbIMU npenapataMmu Ans MeOWUMHCKOrO MPUMEHEHMS U O HamnuyMum npaBa Ha OCyLlecTBleHue
MEeOULMHCKON AeATeNbHOCTU - AN paboTHMKOB, HAMEPEHHbIX OCYLLECTBIATL (hapMaLeBTUYECKYIO OeSATENbHOCTb
B cdepe o0OpalleHUss neKapCTBEHHbIX CPEeACTB AN MeOWMUMHCKOrO MNpUMEHEeHWss B 0D00COOMEHHbIX
nogpasgeneHnsaix MeanLMHCKUX OpraHn3auuin No ykasaHHOMY HOBOMY afipecy;

) CBEOEHUsI O HanuuMu BbICLLUETO WM cpefHero dapMaleBTUYECcKOro nMbo BbICLLIETO WM CPeaHEero
BETEpPMHAPHOro obpa3oBaHUsA U cepTUPUKATOB CNeunanncToB - Ans paboTHUKOB, HAMEPEHHbLIX OCYLLECTBNATb
dapmMaLeBTUYECKYD [OeATenbHOCTb B cdepe obpalleHust nekapCTBEHHbIX CpeacTB ANs BeTepUMHapHOro
NPMMEHEHWs MO yKazaHHOMY HOBOMY aJpecy;

€) CBedeHUss O HanmuyMM CaHMTapHO-3NMAEMMOSIOTMYECKOrO 3aKIMOYEHUS O COOTBETCTBUM MOMELLEHMIN MO
yKa3aHHOMY HOBOMY agpecy TpeboBaHMAM CaHWTapHbIX NpaBun (3a WCKIHYEHMEM MEeOULMHCKUX OpraHusauun,
060cobneHHbIX NoapasaeneHnin MeauUMHCKNX OpraHM3aunii), BbiI4aHHOTO B YCTAHOBIIEHHOM MOPSKeE.

9. Tllpun HamepeHMU BbINOMHATL HOBble paboTbl, OKa3biBaTb HOBble YCNyru, COCTaBnsawLine
apmaLeBTUYECKYID [OEATENbHOCTb, pPaHee He yKa3aHHble B JIMLEH3UW, §uUeH3MaT B  3asBlEeHUN O
nepeoopmMIIEHNM NTMLEH3NN YKa3bIBAET:

a) B cchepe oOpalleHnsi NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Anst MeOULMHCKOTO MNPUMEHEHUs (3a WCKITHOYEHUEM
nepeBO3KM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB):
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

cBeJeHMs O CoCTaBnsAlwWwmnx gapmMaueBTUYECKyl0 OesATeNnbHOCTb HOBbIX paboTtax (ycnyrax), KoTopble
NUUEH3MAT HaMEPEH BbINOMHATL (OCYLLECTBNATD);

CBEEeHMs O HanMyuu BbICWIEro wnn cpepHero papmaueBTudeckoro obpasoBaHus U cepTudurkaToB
crneumanuctoB - Ans paboTHWKOB, HaMepeHHbIX BbINOMHATL (OCYLLECTBMATb) HOBble paboTbl (ycnyru), 3a
ncknoYeHmem ob6ocobneHHbIX nogpasaeneHnin MeANLMHCKUX OpraHn3auunii;

cBeeHMs 0 HanmmuMm Heobxognmoro obopyaoBaHWs, COOTBETCTBYHOLLErO YCTaHOBMNEHHbIM TpeboBaHuaM, a
TaKkKe CaHWTapHO-3NMAEMUONOMMYECKOTO 3aK/OYEeHNS O COOTBETCTBUM MOMELLEHWA, NpedHasHaYeHHbIX AN
BbINMOSIHEHNST (OCYLLECTBIEHUS) HOBbIX paboT (ycnyr), TpeboBaHMSM CaHUTapHbIX NpaBuil (3a WCKIOYEHUEM
MEeOMUMHCKUX opraHusauuin, o6ocobneHHbIX noapasgeneHun MeUUMHCKUX —OpraHu3auui), BbliAHHOTO B
YyCTaHOBMEHHOM MOPSAKE;

0) B chepe obpalleHns NekapCcTBEHHbIX CPeaCTB Asi BETEPUHAPHOIo MPUMEHEHMS:

cBedeHMs O CoCTaBndAlwWwmnx gapmMaueBTUYECKyl0 OEesATeNnbHOCTb HOBbIX paboTtax (ycnyrax), KoTopble
NUUEH3MaT HaMEpPEH BbINOSHATL (OCYLLECTBNATL);

CBEEHMs O Hanuuuu BbICLLEr0 WNKU cpegHero hapmaueBTU4eckoro nubo BbICLLENO WM CpeaHero
BeTEpPUHApPHOro obpa3oBaHust U CcepTUMKaATOB CNeumanucToB - ans paboTHWMKOB, HaMEPEHHbIX BbIMNOMHATb
(ocywecTBnsATh) HOBbIE PaboThI (YCnyru);

CBEEHMS O HannuMm CaHUTApPHO-3NUOEMMUONOrMYECKOrO 3aKMYeHNss O COOTBETCTBUM MOMELLEHWN,
npegHasHa4YeHHbIX ANS  BbINOMHEHWUsT (OCYLLECTBMEHMS) 3asiBNEHHbIX HOBbIX paboTt (ycnyr), TpeboBaHWAM
CaHUTapHbIX NpaBusl, BbIAAHHOIO B YCTAHOBIIEHHOM MOPSKE.

10. lMpu npoBegeHUM NPOBEPKM CBEAEHUN, COAEPXKALUMXCA B MPELCTaBMIEHHbIX COMCKATENEM JMUEH3MK
(nMMueH3naTom) 3asBNEeHMM W MpunaraembiX K Hemy [OOKYMEHTax, cobniogeHus couckatenem nuLeH3nu
(NMMueH3naToM) NUULEH3NOHHbLIX TpeboBaHWMI  NULEH3VNPYIOWNA OpraH 3anpawuvBaeT Heobxogumble AONs
OCYLLECTBMNEHUS NULIEH3UPOBAHNS CBEAEHNS Y OPraHoB, NPefoCTaBMsAOWMX rocyaapCTBEHHbIE YCMYri, OpraHoB,
NPeaoCTaBASAWMNX  MYHULMNANbHbIE  YCIYrM, WHbIX  FOCYOApCTBEHHbIX  OpraHoB, OpraHoB  MECTHOro
camoynpasreHus nmbo NoaBeJOMCTBEHHbBIX UM OpraHu3aumi B nopsigke, ycraHoneHHom defeparnbHbiM 3aKOHOM
"O6 opraHu3auumn NpegoCcTaBneHns rocygapCTBEHHbIX U MyHULUMNANbHbIX yeryr".

11. JlnueHsupyowmn opraH pasmellaeT B begepanbHOW rocygapCTBEHHOW MHGOPMaLUOHHON cucteme
"EQvHBIN mopTan rocyaapCTBEHHbIX W MyHUUMNanbHbIX ycnyr (yHKuMn)' B nopsgke, yCTaHOBMEHHOM
MpaBuTtensctBom Poccunckon Pepepaumu, CBeOeHUs O Xo4e MPUHATUS UM pelleHns O NpeaoCTaBneHn WUnum
nepeoopmIeH NULIEH3NW, MPOBELEHUSI MPOBEPKM COOTBETCTBUSA COMUCKATENs IMUEH3MM M NuUeH3naTa
NULEH3NOHHBIM TpeboBaHMAM, NPeLYCMOTPEHHBIM HACcTOALMM [onoxeHnem.

12. NIHpbopmaLms, OTHOCALLAACH K OCYLLEeCTBIIEHMIO hapMaLeBTUYEeCKON AeaTeNbHOCTU, NpeaycMoTpeHHas
yactamn 1 n 2 crtatbn 21 depgepanbHoro 3akoHa "O nMUEH3NMPOBaAHUM OTAENbHbIX BWOOB OeATEenbHOCTW",
pasMellaeTca Ha oduumanbHOM cawTe JULEH3UPYIOLWEro opraHa B MH(OPMaUUOHHO-TENEKOMMYHUKALVNOHHOWN
cetn VIHTepHET n (Mnn) Ha MHMOPMALMOHHbBIX CTeHAAX B NOMELLEHWUSX NULEeH3upytoLwero opraHa B TeveHne 10
OHen co OHs:

a) oduumnanbHOro onyobnuMKoOBaHUA HOPMATUBHBLIX MPABOBbLIX AKTOB, YCTaHABMMBAWLWINX 0bs3aTenbHble
TpeboBaHWs K NULEH3NPYEMON OEATENBHOCTH;

0) nNpuHATMA  NUUEH3NPYIOWMM  OpraHoM  pelleHuss O  npegocTaBneHun,  nepeodopmneHun,
NPUOCTaHOBIEHUN, BO3OOHOBNEHNW, NPEKPALLEHUN JENCTBUS NULIEH3NY;

B) nmonyyeHusi oT defepanbHOW HaNoOroBoOW CryxoObl CBEOEHWA O NUKBUOALUM HOPUAMYECKOrO nvua Wnm
npekpalleHMn ero [[esaTenbHOCTU B pes3ynbTaTe peopraHvM3aumu, O MpekpaweHun ¢OU3NYEeCKUM NULOM
OeATeNbHOCTU B Ka4eCcTBe MHAMBUAYANbLHOIO NpeanpuHumaTens;

r) BCTYMSIEHUS B 3aKOHHYIO CUIY peLleHnsi cyaa 06 aHHYNMPOBaHUK NNLLEH3UN.

13. JIMUEH3NOHHBLIN KOHTPONb OCYLIECTBNAETCS B nopsake, ycTaHoBneHHoMm ®defepanbHbiM 3akoHoMm "O
3aluTe NpaB LPUOMYECKNX NUL U MHOVBUAOYAIbHbBIX NpeanpuHUMaTenen nNpu oCyLeCcTBNEHUM roCyaapCTBEHHOMO
KOHTpoOns (Hagsopa) M MYHULMMANbHOrO KOHTpONs", ¢ y4eToM OCOOEHHOCTEN, yCTaHOBMNEHHbIX deaepanbHbIM
3akoHOM "O NUUEH3NPOBAHUN OTAENBHbLIX BUOOB AEATENbHOCTI".

14. lNpepnctaBneHne couckaTenem JuUEeH3MM 3asiBNIEHNS U OOKYMEHTOB, HEOOXoaAWMbIX ANs MONy4YeHus
NALUEH3UN, U UX TMPUEM JIMLEH3VPYIOLWMM OpraHoM, TMPUHATUE JULEH3VMPYIOLWMM OpraHoM pelleHuss o
npeaocTaBneHMn NuueHsnn (06 oTkase B NpeaoCTaBrieHnn NUueH3nn), nepeodopmieHnn nuueH3nm (06 oTkase B
nepeoopmMIeHNM NNLEH3UN), NPUOCTAHOBMNEHUN, BO30OHOBINEHWMW, MpEKpalleHn OENCTBUSA NULEH3NU, a Takke
npegocTaBneHne aybnukata v Konuu NUueH3un, opMUpOBaHME U BEAEHUE TNULIEH3NOHHOrO Aena, BefeHue
peecTpa NUUEH3NA N MpefocTaBlieHWe CBEOEHWI, copepXKaluxcs B peecTpe JULEH3WA, OCYLLECTBMAKTCH B
nopsigke, yctaHoneHHoM PenepanbHbiM 3akoHOM "O NULEH3NPOBaHUN OTAENbHbLIX BUAOB AEATENbHOCTH".
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MocTaHoBneHve MNpasuTensctea PP ot 22.12.2011 N 1081(pea. ot
04.09.2012)"0 nuueH3npoBaHUu dhapMaLeBTUYecKol aesTenbHocTH'" (BMecTe
¢ "ToNoXEHWEM O NTMLIEH3MPOBaHUK (hapMaLEBTUYECKON AeaTeNbHOCTH")

[JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTI0C
[aTta coxpaHeHus: 16.10.2012

15. BepeHue cBOOHOro peectpa NULUEH3UN, BblAAHHbIX OpraHamMuM WCNOSMIHUTENBHOM BMAacTn CyObEKTOB
Poccuinckon ®eagepaumm B COOTBETCTBUM C NepefaHHbIMU MONTHOMOUYUSMY, ocyllecTBnseT PenepanbHasn cnyxba
no Haasopy B cdpepe 3apaBoOOXpaHEHMS.

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

16. OpraHbl UCnonHMTENbHOW BriacTn cydbekToB Poccuinckon depepaumm exemecsyHo, He nosgHee 10-ro
yncna, HanpaBnsAT B NeYaTHOM U 3MEKTPOHHOM BMAE AaHHble, COAEpXaLlMecsi B peecTpax fMUEeH3nn cybbekToB
Poccuiickon ®egepauuu, B PeagepanbHyto cnyxby no Hag3opy B cepe 34paBoOOXpPaHEHNS.

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

17. 3a npegocTaBneHne NULEH3NPYIOLUM OPraHoM NULEH3UN, ee nepeodopmrieHne n Bolgady aybnukata
ynra4vMBaeTCcs rocygapCTBEHHas MOLWUNMHA B pa3mepax M nopsigke, KOTopble YCTaHOBMEHbI 3aKOHOA4ATENbCTBOM
Poccuiickonn degepaumm o Hanorax u coopax.

Mpunoxexue
k MonoxeHuto 0 NMLEH3NpPoBaHNM
hapmaueBTN4EeCKON AeATenbHOCTH

NMEPEYEHb
BbIMONHAEMbIX PABOT, OKA3bIBAEMbIX YCIVYT,
COCTABJIAOLWNX PAPMALEEBTUYECKYIO AEATENIbHOCTb

|. B chepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB
ANst MEAVLMHCKOTO NMPUMEHEHMS

. OnToBas TOpProBnAa nekapcrteeHHbIMU cpeacTtesamm onda meauumHCKoro npuMeHeHua

. XpaHeHme NeKapCTBEHHbIX CcpeacTB And MeaunumnHCKOro npuMmeHeHnd

. XpaHeHme NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MeguLUumMHCKOro npuMmeHeHuna

. I'IepeBoska NNeKapCTBEHHbIX CpeacTB And MeguumMHCKOro npuMeHeHnA

. I'IepeBoska JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB And MeanumMHCKOro npuMmeHeHund

. Po3HunyHas TOProBsA nekapCTBeHHbIMU npenapatamMmy and MeguumHCKOro npuMmeHeHuns
. OTFIyCK NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB Ald MeguUuMHCKOro npuMeHeHund

. MiarotoBneHune NeKapCTBEeHHbIX npenapartoB And MmeauumnHCKOro npuMeHeHuna

ONO AR WN =

II. B chepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeacTB
ONs BETEPUHAPHOro NpYMeEHeHs

. OnToBas TOProBIA NekapcTtBeHHbIMU cpeacTtBamMmun Onda sBeTepnHapHOro npuMmeHeHua

. XpaHeHI/Ie NeKapCTBEHHbIX CpeacTB AnA BeTepnHapHOro npuMmeHeHund

. XpaHeHI/Ie NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB Alld BeTEPUHAPHOIro npuMeHeHusa

. I'IepeBoska JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB And BeTeEPUHApPHOro npuMeHeHuns

. I'IepeBoska NIeKapCTBEHHbIX NMpenapaTtoB A4 BeTepUHapHOro npnMmeHeHuns

. Po3HuyHas TOProBsA nekapCTBeHHbIMU npenapaTtamMmu Anda BeTepuHapHOro npuMmeHeHusa
. OTI'IyCK NeKapCTBEHHbIX npenapartoB A51d BeTepUHAPHOro npuMeHeHus

. MlarotoBneHune NNeKapCTBEHHbIX npenapaTtoB A4 BETEPUHAPHOIo NpuMeHeHns

ONO AR WN -
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