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[TapsamMeHT Pecny®iuky MoJjimoBa IPMHMMAaET HAaCTOSWMM 3akKOoH.
I'masa I
OCHOBHHE IIOHATHUA
Crarbsa 1. OCHOBHBIE IOHATUS
B LeJyigx HacCTodAWeI'o 3akoHa CJledylliMe OCHOBHBIE IOHATUS MCIOJNL3YITCS B 3HAUEHUM:
bapMaLeBTHMUeCcKasd HOeSATEJIbHOCTbL — HaydHO-IIpakKTuueckas o6JacTb 3IPaBOOXPaHeHUd,
BKRJIOUAKIas B ce®d IesdTeJIbHOCTL 10 pa3paboTKe JIeKapCTB, MX CTaHIapTU3aLUM,
permucTpauur, NOPOU3BOACTBY, M3TOTOBJIEHMIO, KOHTPOJIO KadeCcTBa, XPaHEHUD,
MHQOPMMPOBAHMIO O HMUX, [IOCTaBkKe M OTIYCKY MX HACEJIe€HMIO, a TaKXe IO PYKOBOICTBY
bapMalleBTUUECKUMM NPENNPUATUAMU U YyUPexXIeHUIAMM M UX IoIpa3nesjleHUAMM, KoTopas
OCyIEeCTBJISeTCSa TOJIbKO B paMKax (QapMaleBTUUECKOI'O NPelNpUATUS U yUdpexIeHMd, 3a
VCKJIIOUEHVEM MCCJIeIOBaHUM II0 paspaboTke U TeCTUPOBAHMUIO JIEKAPCTE,
OCyIEeCTBJISEMEIX B COOTBETCTBUM C IOEeMCTBYKIMM 3aKOHONATEJIECTBOM;
onobpeHMe - MNPOLEeCC BKCIePTHU3H, anpobaluuyM U perucTpaluuMu JIeKapCcTs, OpyIon
bapMalleBTHMUECKOM NPOOYKUMM U HapadapMalleBTUUECKUX U3OeJIUN;
BKCIepTMU3a — [IPpOolleCcC KOMIIJIEKCHOIT'O MCCJIeIOBaHMS JieKapCTBa M OTHOCHAWENCS K HeMy
OOKYMEeHTAalMM, OCYHWEeCTBJISEeMBl I'PYIIION ClIelMalucToB (dapMaleBTOB, (apMakoJIOT'OB,
KIMHMUMCTOB ¥ IOp.), B pesyJbTaTe KOTOPOT'O YyCTAHaBIMBAKTCH COOTBETCTBUE (MM
HECOOTBETCTBME) JIeKapCTBa IOOKYMEeHTaluy, IOOCTOBEPHOCTbL IOOKYMEHTalUUM U
BKJIOUEHHBIX B Hee IaHHBIX;
anpobauusa - nOpouenypa oOMUMAaNIbHOT'O IIPMBHaHMULA, BKJouawmas B cebsa IOOZTOTOBKY
oTueTa U odMUMANIBHOE IIOATBEPXIEeHME METOIOM KOJIJIEKTMBHOM B3KCIEPTHOM OLIEHKU
pPe3ynbTAaTOB SKCIEPTM3H JIEKApCTBa, B Pe3yjbTaTe dYero pas3pellaeTcsa UiIn
OTKJIOHSAETCS €TI0 perucTpalus;
permucTpauus — OPOLEeCC MNONI'OTOBKM UM M3IaHMa MUHMCTEPCTBOM 3IPaBOOXPaHEHUS
Ipukasa, COCTaBJIEHMS U BHIAUM cepTudMKaTa O perucTpaluM JiekapCTBa M BHECEHUS
JlekapcTBa B l'OCyIapCTBEHHBM PEerMCTp JIeKapCTB, B pel3yljibTaTe uYeI'o pas3pellaeTcsd
IOONYyCK JIeKapCTBa Ha PBIHOK M MCIOJIE30BAaHME €TI0 B MEOMUMHCKOM NPakKTUKE;
HeOOOOpPEHHOEe JIEKAPCTBO — JIEKAPCTBO, KOTOPOE HEe MNPOLJIO SKCIEePTHU3y, anpodalmio u
permucTpaumuio 10 NPUUMHE HelIpeICTaBJIeHMS eI'o IJid BTOM Leyu, WUIM B OINODPpeHUMU
KOTOPOT'O OBUJIO OTKABaHO B YCTAHOBJIEHHOM I[OpPSAOKe, MM MCTEK CPOK IeMCTBUS
omoOpeHMs .
CraTrba 2. 3aKOHOODATEJLCTBO O GapMaleBTUUeCKOM
OesaTeJIbHOCTHU
dapMalleBTUUECKYID IEeATeJIbHOCTL pelJlaMeHTUPYeT HacCTOoSWMM 3akOoH U OpyTue
3akKOHOIATeJIbHEIE aKTH, Kacawoumrecs dapMalleBTMUeCKOM HOesaTeJIbHOCTHU.
Crarbsa 3. dapMalleBTUUECKME IIPEONpUSATUS U
YUpPEeXIOeHMSa U BUIOB COOCTBEHHOCTM Ha HUX



(1) K dapMalueBTUUECKMUM MNPEIONPUATUAM M yUPEeXIeHUSAM OTHOCATCS IIPOMHIIJIEHHEE
bapmMaLeBTHUUECKME NPeOnNpuaTMsa, NpennpusaTrus (JadopaTopumu) dapMaleBTUUECKOM
MMKPO-NPOOyKLUMM, JadopaTopuM NO KOHTPOJIO kaudecTBa JIekapCTe, GapMaleBTUUECKUE
CKJIambl, alTekM, MCCJelOo-BaTeJIbCKMe M HaydHO-INpakTudeckue dapMalleBTUUEeCKUE
YUpEeXIeHNS .

(2) dapMaleBTUUYECKUE NPEONPUATUSA M yUpexIeHMS MOTYyT OBTb I'OCYyIapCTBEHHEMM,
YaCTHBIMM UJIM CO CMEMAaHHOM QOopMOM COOCTBEHHOCTM. l3MeHeHMe QOPMEl COOCTBEHHOCTU
bapMalLleBTUUECKUX NPEeONPMATHUN M YyUYPEeXIeHUM OCYyMeCTBJISeTCs B COOTBETCTBMU C
OeVCTBYOIYM 3aKOHO-IaTeJIbCTBOM. ['OCYyHapCTBO TapaHTUMPYEeT B COOTBETCTBUM C
OeVICTBYOIYM 3aKOHOINATEeJIbCTBOM PaBHBEIE YCJIOBMSA IJI OEeSTEJIbBHOCTU
bapMalLleBTUUECKUX NPEeONPMATUN M yUYPeXIeHUM He3aBUCUMO OT QOPMbl COOCTBEHHOCTM.
(3) PapMaleBTMUYECKUE NPEONPUATHUSI U ydpexIeHMs MOTYyT CO3IOakaTb B COOTBETCTBUU
C IeMCTByIMM 3aKOHONATEJIbCTBOM OQUIIMAJIH.

Crarba 4. JlekapCTBEHHEE CpelCcTBa

JlekapCTBEHHBIE CPENCTBa — B3TO BEUIECTBAa Pa3JIMUHOIO NPOUCXOXIEHMS M MX CMeCcH,
paspelleHHble B YCTaHOBJIEHHOM MOPsAIKe K NPOM3BOLACTBY, MMIOPTY M IIPMMEHEHUIO IOJId
NpodUIIaKTUKM, IOMATHOCTUKM M JledeHMsa 3aboJjieBaHUM deJioBeKa UM XMBOTHHIX.

Crarea 5. JlekapCTBEHHEE IIpelapaTsl

JlekapCTBEHHBIE NpPENapaTE — BTO I'OTOBHE K YyHNOTPEOJIEHMIO JIEKAPCTBEHHEE CPpenCcTBa,
pazamMuanmmecsa Mexny coboym no dbopme: XuIKMe, MATKMEe, TBepnele, Ialo0o0pasHble (B
CllellyIakKoOBKe) M Ip.

Crarea 5'. dapMalleBTMUEcCKMe M NapadapMalleBTHMUYECKME M3IeIIMA

(1) PapMalleBTUUYECKUMU MUI3OEIUAMMU SABJIAOTCSA JIeKapCTBEHHBIE IIpelapatTH,
JIeKapCTBEHHBIE CPENCTBa, JIEKAPCTBEHHHE pacTeHusa, OQuTonpenapaThl, NpelaparTH,
MICIIOJIb3yEMEIE B CTOMaTOJIOTUM, paIrodapMalleBTHUUECKME MNpelapaTH, KOCMEeTUUeCKHUEe
cpeIcTBa C JledeOHBIMM CBOMCTBAaMM, CEBOPOTKM, BaKLMHB, IpelapaTi KPOBU,
TOMeOoNaTU4YeCcKyre IpelapaTe M IpyI'Me JIeKapCTBEHHBE M3nema (majlee — JieKkapcTsa),
paspelleHHble K peanmM3auumu depes papMaleBTHUUeCKMe NPenIpUATUS U ydpexIeHUs
MMHMCTEPCTBOM 3IPaBOOXPaHEHMS.

(2) TapabapMaleBTUUECKUMM MIOEJIUAMU SABJIAITCH IEePEeBS30UYHBIE MaTepMualibl, IpeIMeTH
yxona 3a OOJIbHEMM, JiedeOHHE M JIeueOHO-CTOJIOBEHIE MMHEPAaJIbHEIE BOIH M IOPyTMe
MeIOMLMHCKME M3OeNMsa, pPas3pelleHHEEe K pealMsaluumu depes dapMalleBTHMUYECKUE
NPennpUaATUsa U ydpexIeHMs MMHMCTEPCTBOM 30PaBOOXPaHEHU.

Crarpa 6. TpeboBaHMA K KauyeCTBY JIeKApCTB

KauecTBO JIeKapCTB — 3TO MX CBOMCTBa, COOTBETCTBylUMe dQapMakonesdM U
TpeBbOoBaHMAM OPYI'MX HOPMaTMBHO-aHaJIUTUUECKMUX IOKYMEHTOB.

Craresa 7. HopMaTMBHO-aHalMTMUEeCKas OOKYMEHTAalUUs

(1) dapmakolnes — 3TO COOPHUK IEeMCTBYWOIMX I'OCYHOAapPCTBEHHEIX CTaHOapTOB M HOPM,
yCTaHabBIMBaouMx oOsg3aTesibHEIE TpeDOBaHMSA K KAueCTBY JIEKapCTB.

(2) HopmMaTMBHO-aHalMTMUeCKkas IOKYMEeHTalUMsa BKJMOUaeT B ceba ['oCymapCTBEHHYIO
bapmakonewn, EBponeyckyion GapMakonemn M Opyrue dapmMakoney, NpU3HaHHLBE
MMHMCTEPCTBOM 3OpabBooxpaHeHus, O®apmakoneMHele craTbu (®C) m Cneumdmrauum o0
HOpMUPOBaHMIO kadecTBa (CHK) dapMaleBTUMUYECKUX NPEINPUATUM U yUpexXIeHMM,
YTBEPXOEHHEE MMHMCTEPCTBOM 3OPAaBOOXPAHEHMUS.

Crarba 8. T'oCymapCTBEHHHM PETUCTP JIEKapCTB

(1) TocymapCTBEHHEI PETUCTP JIeKapCTB (Hajlee — I'oCyHapCTBEHHBI PEerucTp) — D3TO
OecTByOUUN IIepedeHb JIEKAapCTB, paspellaeMbXx B YCTAHOBJIEHHOM IOPAIOKE K
IPOU3BOICTBY, MMIOPTY M NPMMEHEHMIO B MEOULUMHCKOM NpaKTUKe M BeTepUHapUM.

(2) ToCymapCTBEHHEM PETUCTP CJYXUT OCHOBOM IJsa pa3paborTkm KiaccudmkaTopa
MeIMKaMEeHTOB, MCIOJb3yEeMOT'O B Pas3JIMUHEIX aBTOMaTU3MPOBAHHEX MHOOPMAaLMOHHEIX
cucTeMax, M BeZeTcsa ATEeHTCTBOM IO JIeKapCTBaM.

[CT.8 msMeHeHa BIM64-XVI or 16.03.07, \xd054-56/20.04.07 cT.252]

Cr.8 msMeHeHa 3I64-XVI ot 16.03.07, MO54-56/20.04.07 cT.252]
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Craresa 9. dapmMakoJioTMueckMue U dapMalleBTHUUECKME MCCIIeIOBaHUSI

(1) B uweyax CcO3OaHMS HOBHIX JIEKAPCTB BeOyTCS MCCJIeNOBaHMsA, 3akjiodalmyecs B
IoMCKe OMOJIOTUMUYECKM AKTUBHEIX BENECTB, MI3YUEHUM UX GapMaKOJIOTMUECKMX CBOMCTB U
IOOOUHOI'O HeMCTBMS, OlleHke 0e30IIaCHOCTM, TepalleBTuueckoM 30PeKTMBHOCTH,
pa3paboTKke JIeKapPCTBEHHEX GOopM, METOIOB MX aHajllM3a, KPUTEepMEeBR CTaHIapTUl3aLUM U
HOPMAaTUBHO-AHAJIMTUUECKON IOKYMEeHTaluM.



(2) ViccremoBaHMA IO CO3IAaHMI0O HOBHIX JIEKAPCTE OCYUWECTBJISIT HAayUHO—
MCCJlenoBaTeJIbCKMe, HAYUYHO-IIPOMBBOICTBEHHEE M HayUYHO-INPaAKTUUECKMEe yUpexXIOeHUS,
yueOHEle BaBeleHMs, a Takxe Quanueckue Jula.
I'maBa TII
PASPEUNEHVE INCIIOJIB30OBAHNMA, M3T'OTOBJIEHNMA
U TIPOM3RBOACTBA JIEKAPCTB U IOPYTOM
®APMALIEBTUUECKOM MNPOIYKIWU
Craresg 10. PaspelleHUe Ha [IPUMEHEHUE JIeKapCTB
JlekapcTBa NPMMEHATCS B MEOMUMHCKOM NPakKTMKEe TOJIBKO C paspeumeHus MMHMCTEPCTBAa
30PaBOOXPAaHEHUS .
Craresa 11. Iopsanmok omoOpeHMA JIeKapCTB, IOPYyITOoM
bapMalLleBTUUECKOM NPOOYKLUUN U
napadapMalleBTUUECKUX UBOEJIUN
(1) Topsanox onmoOpeHMus JIEKAPCTB yCTaHaBJIMBAETCHa MMHMCTEPCTBOM 3OPaBOOXPaHEHMUS.
HavMeHOBaHMSA JIEKAPCTB, OHNOOPEHHBIX IOJIS MCIOJIB30BAaHMSA B MEIOMLMHCKOM NPaKTUKE, B
TOM UYMCJIE€ MMIIOPTHBEIX, BHOCSATCS B ['OCYyIDapCTBEHHBM PEeTUCTP.
(2) Ha maTy mMcCTeueHMS CpoKa HeMcTBua cepTudukaTa O permcrTpauum JjiekapcTBa OHO
cuMTaeTCsa MCKJIIOUEHHBM U3 ['OCyIapCTBEHHOI'O permucTpa, 4YTo OD0YyCJIOBJIMBAaET
3alpeleHe OaulM paspelleHMs Ha €TI0 MMIOPT MIIM IPOM3BOACTBO.
(3) 9xcnepruza, anpobaumsa M perucTpalms JIeKapCTB, OPYI'oM dapMaleBTUUeCKOM
nponykuuy ¥ napadapmMalleBTUUECKUX M3OEJIMM OCYWECTBJISTCS B OIHOM OIpeleJIeHHOM
YUpexXIeHNM, HaOeJIeHHOM »3TuMMy QyHKUMAMM [IpaBUTEJIbCTBOM II0 IIPelJIOXEeHUIO
MyHMCTEepCTBa 3IPaBOOXPaHEeHUS.
[CT.11 u.(3) wmsmeHeHa 3M63-XVI ot 1.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
[CT.11 u.(3) masMmeHeHa 3M63-XVI or 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
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(4) ATeHTCTBO IO JIeKapCTBaM I[IPMHMMAET Mephl IJjia obeclneueHMs OmoOOpeHUS
JIEKaPCTE, IOpyTroy dapMaleBTUMUECKOM NPOOYKUMM B Cpok no 90 nHeM CcO OHA Nomauu
HanJjexamero 3asBJIeHUS.

[CT.11 u.(4) B pemakumm 3I163-XVI o\x9 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
[Cr.11 u.(4) B pemakumm 3[163-XVI or 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
4} Bee FoKapcPha PO PHCTDHDYIOTCA B MOCAYHIB —CPOK —COo—BHA RPCECTaBRCIHA
FORYMOHTOB+

(5) BamnpemaeTcs MCIOJIb30BaHME B MeIMLMHCKOM NpakKTMKe JIEKapCTB, IOPYyToM
bapMalleBTHMUECKOM NPOOYKUMM U HapadapMalleBTMUeCKUX Manesul 6e3 paspelleHud
MyHMCTepCTBa 3IPaBOOXPaHEeHUS.

(6) Bes paspemeHus MMHMCTEPCTBa 3IPABOOXPAHEHMSA B MEeIOMULUMHCKOM MIPaKTUKEe MOTYT
JMICIIOJIB30BATLCA JIMIIb JIEKAPCTBA, M3TOTOBJIEHHBIE B allTeKaxX I[I0 MaIlMCTPaJibHBM
pelLenTaM, comepxallre OIOOPEeHHEE MHIPEIMEHTH (JIeKapCTBEHHEHE BelecTRBa) .

(7) B ocoOBIX ciydasx (CTUXMMHEE OeOCTBUSA, KaTaCTpPpOde, 3OMIEMUM, BNIU300THUH,
MaCCOBLEEe OTpaBJIeHUS, IOpyI'Me CJlydau C yI'pO30M IJjid 3I0POBLSA JIOOEeM, OTCYyTCTBUE
aHaJIOTOB WJIM 3aMeHMuTeJie¥ Ha bapMaleBTUMUEeCKOM pPeHKEe) MUMHMCTEPCTBO
30paBOOXPAaHEHUa MMeeT [IpaBO IaThb pa3pelleHMe Ha MMIOPT, paclIpelelieHMe U
MCIIOJIb30BaHME B MEIMIMHCKOM NpaKTUKe JIeKapCTB, IPpyIoM dapMalleBTUUeCKOM
nponykumuy ¥ napadapMalleBTUUECKUX M3OEJIMM, a TakXe JIEKapCTBEHHOT'O CHpPbs, He
onobpeHHBIX B Pecnybyimuke MoJjnmoBa, HO OHNOOPEHHEIX B CTpaHe UX IPOUCXOXIEHUS.
(8) MMHMCTEPCTBO 3OPaBOOXPaHEeHMS BIpaBe HOATb pPaspelleHre Ha MMIOPT
HeONOOPEHHEIX JIEKapCTB M IPpyTo¥M bapMalLeBTUUYECKOM NPOOYKLUMM, €CJIM OHU
HeOoOXOIOMMEl IJIS MCIIOJIb30BaHMA B kauecTBe o0pas’lioB Ha »Tale omobOpeHMd, IJIg
OOKJIMHMUYECKUX MCCJIeNOBAaHUM, MCCJIeNOBaHUM OMOSKBUBAJIEHTHOCTM U KJIIMHUUECKUX
MCCJIeNOBAaHMUM, a TakKxe IJsg IpeICTaBJIEHMS Ha BHCTaBkax, CbesIax, KOoHPepeHUMUAX,
CUMIIO3UYyMax M T.I.

[CT.11 u.(8) B pemaxkumm 3163-XVI o\x9 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
[CT.11 u.(8) B pemarkumm 3[163-XVI or 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
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Crarbsa 11'. INjmara 3a omobpeHMe (SKCIEPTU3Y,

anpoBaumuio ¥ perucTpaluo)
(1) InaTta 3a omobpeHMe (BKCIepTU3y, anpobaluMuio M perucTpalMuio) JIeKapCTB, IPpyIou
bapMalleBTHMUECKOM NPOONYKUMM U HapadapMalleBTUUECKMX M3IOeJMlM, a TaKxe 3a
BHECEHME M3MEeHEeHMM, OCYWEeCTBJISEMBIX II0OCJI€ PEeTrUCTPpalMuy, YyCTaHABIMBAETCH U



yTBepxnaercs [IpaBUTENbCTBOM. PasMep »TOM IIJIATH MOXET BapbMPOBaTH B
3aBUCUMOCTM OT BMIA NPOOyKLUM, OOBEMa BDKCIEPTUSH U CJIOXHOCTM BHOCMMEX
U3MEHEHUM .

(2) Imara 3a omobpeHMe (BKCIEPTURY, anpobaluio M PEerUCcTPpalMio) MMIOPTHOM
NPOOYKUIMM ¥ BHECEHME WMIMEeHEHUM, OCYUECTBJISEMEIX [1OCJIe PEeTruMcTpalmun,
YyCTaHaBJIMBAETCAd B MOJIHABCKUX JiedxX. PasMep 2TOM IJIaTH MOXET eXeI'OIOHO
IepecMaTpMBaATBLCS B 3aBUCHMMOCTM OT YPOBHS MHOISUMM M Kypca HaLMOHAJIBHOM BaJIOTH
II0 OTHOWEHMIO K KOHBEPTUPYEMOM BaJlloTe.

(3) OTeuecTBeHHBE JIeKapCTBa, JEKAPCTBEHHBE BelleCTBa, aOblOBAHTH UM IpyIue
OTeUeCTBEHHHE WM MMIOPTHHE BeNEeCTBa, MCIOJb3yEeMEIE B OTEUECTBEHHOM
IIPOMBBOINCTBE JIEKAPCTB, OCBODOOXOAKTCHA OT IJIaTh 3a OoNOOpeHMe M BHECEHUEe
MBMEHEHUM, OCYWeCTRBJISEMHX I10CJIe pPerucTpaluu.

[CT.11/1 msmMeHeHa 3I63-XVI or 16.03.07 MO51-53/13.04.07 cT.243]

[CT.11/1 msmeHeHa 3I63-XVI oT 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
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MBTOTOBJIEHME JIEKAPCTB U

napabapMalleBTUUECKUX MUIOEJIUN
(1) JmueH3Msa Ha NPOM3BOICTBO M M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTB, B TOM UMCJE
TOMEeOoIlaTUUECKUX JIEKAPCTBE M CPEINCTB HaAPOOHOM MEeOMUMHE, a TaKxXe
napadapMalleBTUUECKUX M3OeJMM BbHIAeTCH OpT'aHOM, HaIeJIeHHEIM COOTBETCTBYIOUNMMU
GYHKUMAMM .
(2) Ipw ODpOM3BOLNCTBE UM MITOTOBJIEHUM JIEKAPCTB M INapadapMaleBTUUECKUX M3IeIUN
MOTYT NPMMEHSATHLCS TOJIBKO JIEKAPCTBEHHOE CHPbe M BCIOMOTATeJIbHBIE MaTepMaJiH,
IpenycMOTpeHHEe dapMOKOIIeelM MM HOPMAaTMBHO-aHAJUTUUECKOM INOKyMeHTaluel,
YTBEPXIOEHHOM MMHMCTEPCTBOM 3IOPaBOOXPAaHEHUS.
Craresa 13. [IpOMBBOACTBO M M3TOTOBJIEHUE JIEKapCTB

n napadapMalleBTUUECKUX WUIOEJIUM
(1) Mpom3BOOCTBOM M MI3TOTOBJIEHMEM JIEKAPCTB U NapabapMaleBTUUECKUX MINEJIUN
3aHMMalTCa dapMalleB-TUUeCKHUe NPellNpUEITUsS U yUpeXIeHUS.
(2) IIpoMBBONCTBO, MUMIOPT M paclpenesjleHMEe HAPKOTUUECKUX, IICUXOTPOIIHEIX BeIEeCTB
M NPEKYPCOPOB OCYUECTBJIAKNTCS B NOPSOKe, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIA—-TeJIbCTBOM.
Crarbsa 14. OTBEeTCTBEHHOCTL 3a IPOM3BOICTBO U

M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTB U
napadapMalleBTUUECKUX UBOEJIUM
dapmMalleBTUUECKME MNPENIPUATUS U yUPeXIeHUs HeCyT OTBEeTCTBEHHOCTL B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPAIKE 3a COOTBETCTBME BEHIIYCKAEMBIX JIeKapCTB U
napabapMalleBTUUECKUX UIOEeNUM TpeOOBaHUAM NEeMCTBYIIEN HOPMAaTUBHO-aHAJIMUTUUECKOM
OOKYMEHTAlUMM, YTBEPXIEHHOM MMHMCTEPCTBOM 3OPaBO-OXPaHEHMUI.
I'masa II!
PABPENEHNE ®APMAIEBTUYECKON
ITEATEJIBHOCTIU

Crarbs 14'. lopamok paspemenms odapMalleBTMUECKOM IeSTeJIbHOCTU



[lopanok paspeumeHus QapMaleBTUUECKOM OesSTeJIbHOCTM yCTaHaBJIMBAaeTCH
3aKOHOIATEJILCTBOM.
CraTbsa 14%. DKCKIIOSMBHOCTL JIMIEH3MUM Ha
ocylmecTBJIeHME (QapMaleBTUUECKOM NOesaTeJIbHOCTU
JIniieH3Ma Ha OocylleCTBJIeHMEe QapMaleBTUUYECKOM IOedTeJIbHOCTM ABJISETCSH
€OVHCTBEHHEM IOKYMEHTOM, HeOOXOIMMBIM IJig QYHKUMOHMPOBAHUS
bapMalleBTUUECKOT'O MNPENIPUATUS WIM YyUYpeXIeHUS.
Crarbs 14°. OTSHB JMIEH3MM HA oCcyleCcTBJIEHUE
bapMalLeBTUUECKOM HOedATeJIbHOCTU
JInileH3Ma Ha OoCcylleCTBJIeHMEe QapMaleBTUUYECKOM IOedTeJIbHOCTM OT3BEBaeTCHa OPI'aHOM,
HaOeJIeHHBIM Takol QyHKLUMEM, B Cllydasx:
a) npuobpeTeHUs, XPaHEeHMS M paclhpelelieHus bapMalleBTUUECKUX U
napadapMalleBTUUECKUX U3OeJUM, KOTOPBE He ONOOPEeHE B YyCTaHOBJIEHHOM IIOPAIKE;
b) npomsBOomCcTBa QapMaleBTUUECKUX U NapabapMaleB-—TUUECKUX M3NOEJIMM, BHECEeHUS
VM3MEHEHMY B PEeIJIaMEHT MJIM TEeXHOJIOTMUECKMUM [IPOLEeCC NPOMU3BOACTBa TaKUX M3IOEJIUN,
a TakXe BHeCeHUS MBMEHEHMY B HOPMATUBHO-TEXHMUECKY HOOKYMEeHTAalLMu Ha
bapMalLeBTHMUeCKMe MM HapadapMalleB-TUUeCKkMe uanesiusd 0es3 yTBepXIeHUS
KOMIIETEHTHEM OPI'aHOM;
C) 3BaHaATMa obJjlamaTeJieM JIMLIEeH3UM bapMaleBTUUECKOM HOesATeJIbHOCTBLIO, He yKa3aHHOM
B JIMLIEH3UMU;
d) ocyumecTBJIeHMs oOJjlamaTeJieM JIMLIeH3UM GapMalleB—TUUeCKOM HesaTeJIbHOCTU B
MecTax, I'Ie Takas OedaTeJIbHOCTb He paspelleHa KOMIIETEHTHBIM OPI'aHOM;
e) OCylecCTBJIeHUS PYKOBOLNCTBa GapMalleBTUUECKUM NIPel-IPUATUEM WM yudpeXIeHUeM
bapMmaueBTOM (Jla-OOopaHTOM—-bapMaleBTOM) 10 COBMECTUTEJILCTBY.
f) 3aHaTua dapMaleBTUMUECKOM IOeSTeJIbHOCTBIO IIPUM OTCYTCTBUM aBTOMATU3IUPOBAHHOM
MHOOPMALIMOHHOM CHUCTEeME yueTa o6opoTa MeIMKAMeHTOB, HeCOOJIIeHUS YyCTaHOBJIEHHEIX
TpeOOBaHUM 10 BKCIUIyaTalMy 2TOM aBTOMATU3MPOBAHHOM CUCTEMEHl, OTIIyCKa
bapManeBTUUECKMM NPENIpPUATUEM W/UJIM HAJIUUMG B 3arnace anTek U Ux OOuiImasion
MeIMKaMEeHTOB C STUKETKOM 0e3 3alMTHOM INOJIOCKM II0OCJEe HaJIOXEHUS
IPenyCMOTPEHHOT'O 3aKOHOHNATEJIbCTBOM WTpada 3a Te Xe NpaBoHapyleHus. Ilon
HeCOOJIIeHEeM YCTAaHOBJIEHHHX TpeOOBaHMM IO B3KCIJyaTaluM aBTOMAaTU3MPOBAHHOM
MHOOPMALMOHHOM CUCTEME yueTa oBopoTa MEeIMKAMEHTOB I[IOHMMAKTCS HENOJIHAA W/Uin
HenpaBUJIbHAA BKCIJIyaTalusa STOM CUCTEMb, CaMOBOJIbHOE BHECEHMe M3MeHeHUM, B TOM
YyycJjie B KACCOBHIM annapaT ¥/WjiM OTUYETH, HENPEeINCTAaBJIEHME B YCTAHOBJIEHHBEIE CPOKM
OTUYEeTOB, COCTAaBJIEHHEIX IIPM IIOMOIMY 3TOM CUCTEMH.
[Cr.14/3 nkr.f) BBemen 3I64-XVI or 16.03.07, MO54-56/20.04.07 cT.252; B Ccuily
c 01.01.08]
I'masa TIIT
TOCYIOAPCTBEHHHM KOHTPOJIb 3A KAUECTBOM
JIEKAPCTB ¥ IAPAGAPMALEBTUUECKNUX WM3OEJINA
Crarpa 15. ObecrnedeHue IOCyIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA
(1) TocymnapCTBEHHE KOHTPOJIbL 3a KaueCTBOM JIeKapCTB U HapadapMalleBTUUeCKUX
UBIeJUM OCylecTBJISeT MMHUCTEPCTBO 3OPaBOOXPAaHEHUS.
(2) CucrTeMa TIOCyOapCTBEHHOT'O KOHTPOJIA M HAOJIIIEHMSA 3a KadeCTBOM JIEKAPCTB
opraHm3yeTcsa MUHMCTEPCTBOM 3OPaBOOXPaHEHMS.
Crarbsa 16. IopAOok OCYWECTBJIEHMS T'OCYHAapPCTBEHHOT'O KOHTPOJIS
(1) TocymapCTBEHHE KOHTPOJIb 3a KadeCTBOM JIeKapCTB M HapadapMalleBTUUEeCKUX
nUsIeni, MU3TOTOBJISEMBIX Ha GapMalleBTUUECKUX NPeNlIpUSaTUSAX UM B yUpexXIeHMIX
pecnyOMKM, OCYWECTBJISETCS B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMM dapMakolNeM M IPpyIou
HOPMAaTMBHO-AHAJIMTUUECKONM IOOKYMEHTaluM, YyTBEPXIEHHOM MMHUCTEPCTBOM
30pPaBOOXPAaHEeHNUs .
(2) KOHTPOJIb 3a KauyeCTBOM MMIIOPTHBIX JIEKAPCTB, JIEKAPCTBEHHOT'O CHPbS U
napadapMalleBTUUECKUKX UBOeJUM OCYHIEeCTBJISETCHS B COOTBETCTBUM C IeMCTBYOIMMU
IIOJIOXEHMAMM QapMakoNel MJIM B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHMAMM HOPMATUBHO-aHaJM—
TUUYECKUX INOKYMEHTOB, YTBEPXIEHHBIX B NOPSAIOKE, YCTAHOBJIEHHOM MMHMCTEPCTBOM
30paBOOXPAaHEeHNUS .
(3) TocymapCTBEHHE KOHTPOJIb 3a KaueCTBOM OTEUECTBEHHBIX M MMIIOPTHEIX JIeKapCTB
OCyYIEeCTBJISeTCsa YIOJIHOMOUYEHHEIM MMHMCTEPCTBOM 3IOPaBOOXPAaHEHMS OPTaHOM B
COOTBETCTBUM C YTBEPXICHHBIMM YKa3aHHEIM MMHUCTEPCTBOM I[IOJIOXEHMAMU .
(4) YnoyjHoMOUeHHHE I[IpPaBUTEJILCTBOM OPI'aHE pa3pab®aTHBaloT M BHEIPSIT
aBTOMaTU3MPOBaHHEE MHOOPMALMOHHEE CUCTEMEl, KOTOPHE OOeCIeuMBalT pasMelleHMe Ha
bapMalleBTMUECKOM PHHKE TOJIBKO MeIMKaMeHTOB, [IpOoWllelMX KOHTPOJIb KadecTBa U
MBTOTOBJIEHHEIX WMJIM UMIIOPTUPOBAHHEIX BaKOHHBIM CIIOCOOOM.
[CT.16 u.(4) BBemena 3IM64-XVI or 16.03.07, MO54-56/20.04.07 cT.252]



Crarba 17. KOHTPOJIb 3a KAayeCTBOM JIEKAPCTB Ha YyPOBHE

bapMalleBTUUECKUX [NPEeOIPUaTUM U yUpPeXIeHUM
KOHTPOJIE 3a KaueCTBOM JIEKAPCTB Ha YPOBHe dapMalleBTUUECKUX NPellpUaTui u
YUpPeXIeHUM OCYUEeCTBJISeTCHa CJyXOOo¥ BHYTPEHHEero dapMaleBTUUEeCKOT'O KOHTPOJIA.
[IopaOoOK OCYWECTBJIEHMSA TakOoT'O KOHTPOJA peIJlaMeHTUpyeTCcsa MUHMCTEPCTBOM
30pPaBOOXPAHEeHNUS .

T'masa IV
JIJEKAPCTBEHHOE OBECIIEYEHME HACEJIEHWA
Crarba 18. TapaHTUs JIEKAPCTBEHHOT'O obOecleueHMs HaCeJIeHUS
(1) TocymapcCTBO TapaHTUPyeT oOeclieueHMe HaCeJIeHUMS JIeKapCTBaMu U
napadapMalleBTUUECKUMY UBIOEJIMAMM, Pas3pelleHHEMM MMHUCTEPCTBOM
30paBOOXPAaHEeHUs OJid [IPMMEeHeHUS B MeIMUMHCKOM IpaKTMUKe, C COOJIoIeHMEM
CJIenyIUX IPUHLUIIOB :
1) CBOEBPEMEHHOCTBL JIEKAPCTBEHHOTI'O OOecCleueHMsa, OTBETCTBEHHOCTH
bapMaLleBTUUECKUX NPEenIPpUMAaTUM, YUYPEeXIEeHMM M CIeLUMaJIMCTOB 3a KadeCTBO JIEKapCTB
M UX IOOCTYIHOCTL;
2) ydyacTue npodecCHMOHAaJIbHEIX OOUECTBEHHBIX OPTaHMB3alUM M TPYILOBHX KOJIJIEKTUBOB
bapMalleBTHUUECKUX [NPENNPUSTUN M yUPEeXIOeHMUM B pelleHMM BOIPOCOB oOOecClleueHUS
HaceJleHMUd JieKapCcTBaMM M HNapabapMalleBTUUECKUMMM M3OEIMAMU;
3) MexIyHapoIHOe COTPYIHMUECTBO B oOOJjlacTu GapMaleBTUUECKOM HOedATeJIbHOCTH.
(2) Iopsamox obecledeHMs HacCeJIeHUs JieKapcTBaMu U NapabapMalleBTHUUeCKUMU
nsneamuaMy OecIJIaTHO MJIM Ha JIbTOTHHEIX YCJIOBMAX oOllpenejgeTcs [IpaBUTeJIbCTBOM.
(3) JlexapcTBa M napabapmMalleBTHUUECKME M3IOeJIMS, OTIIyCKaeMble HaCeJIeHUIo,
OOJDKHEL COOTBETCTBOBaATh TpebOoBaHMAM dapMakoIey MIM OPYyIO¥M HOPMaTMBHO-—
TEXHMUECKOM HOOKYMEHTAalMuM, YyTBEPXIEHHOM MMHMCTEPCTBOM 3OPaBOOXPAaHEHMI.
(4) MMHMCTEPCTBO 3IpaBOOXPaHeHMs IPpMOCTaHaBJIMBAET WJIM 3allpeuaeT M3TOTOBJIEHUE,
BBOB U peaymzaumio B Pecnybimuke MoJinmoBa JIeKapCTB, JIEKAPCTBEHHOT'O CHPbS U Ilapa-
bapMalleBTUUECKUX MBIOEJIMM, HE COOTBETCTBYyHUMX TpeboBaHMAM dapMakoler WIIu
OPpyT'OM HOPMaTMBHO-TEXHMUECKOM IOOKYMEHTAalLuM, YyTBEPXIEHHOM MMHUCTEPCTBOM
30paBO-OXPaHEHMd, a TakKXe IIPM BHIABJIECHMM M YCTAHOBJIEHMM MX BPEIHOTO
BOBIEMCTBMS Ha 3OOPOBbe JIOIEN.
CraTbsa 18'. IlpaBo T'paxmaH Ha JIeKapCTBeHHOe obecleueHUe
I'paxnaHe PecnyOmmky MojimoBa, MHOCTPAaHHBE TIpaxiIaHe U Jmla 0es3 I'paXOaHCTBa
MMEKT IpaBO Ha:
— obecrnedueHMe (B NEPBYK Ouepelb CBA3aHHOE C IapaHTUPOBAHHEIM MMWHUMYMOM
MEOMIMHCKOI'O oOfOecClledeHMsa) KadeCTBeHHbIMM, S0QeKTUBHBEMM U Oe30IaCHBMU
JlekapcTBaMU;
— obecrieueHue JIeKapCTBaMM I1O0 BKCTPEHHBIM [IOKaz3aHMAM B JioOoM dapMalleBTUUECKOM
NPEeONpUATUM UM JIeUeDHO-NPOOMIaKTUUIECKOM YUYPEeXIEeHMM HEe3aBUCUMO OT (QOPMEL
CODOCTBEHHOCTM M MNOOUMHEHHOCTH;
— OBHaKOMJIEHME U I[IOJIydeHMe OT OdapMalleBTUUECKUX NPennpuaTuil, JedeOHO-
NpodUIaKTUUECKUX M CaHUTAPHO-3NUIEMUOJIOTMUECKUX YyUpPexXIeHUNM MHOoOp-Maluy,
YIOOCTOBepAKIel KaueCTBO M 0Oe30laCHOCTL JIEKApPCTB;
— ofOpalleHMe C 3alpocaMu B OpPTaHb, y4YpeXIeHMUd M OopraHM3aluM, OCyUeCTBJISllMe
BKCIEPTU3Y, M IOJIydeHMEe BaKJIOUeHMSa O kadecTBe, 500exTMBHOCTM U Oe30MNaCHOCTHU
JIEKapCTB M OKAaBaHHOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O oOOeclleueHUd.
Craresa 187%. [I[paBo rpaxmaH Ha OTKa3 OT
JIEKAPCTBEHHOT'O oO0ecleueHMsS U Ha
IIOJIydeHMe KOMIIEHCAalUuuM 3a
IIPUUMHEHHBM MX 3O0POBLBID ylepd

I'paxnaHe PecnyOmmky MojimoBa, MHOCTPAaHHBE TIpaxiIaHe U Jmla 0es3 I'paXOaHCTBa
VIMEKT IIpaBoO:
— OTKa3aTbCsa OT MCIIOJIb30BAHUA JIeKAPCTB B CcJlydae, €CJIM MX KadecTBo,
20beKTUBHOCTL U 0OE30MaCHOCTL COMHMUTEJIbLHE;
— IOJIyUMTb B YCTaHOBJIEHHOM IEMCTBYKRIMM 3aKOHONATEJIbCTBOM NOPSAOKE KOMIEHCAalMIO
3a ymep®, OPUUMHEHHEM MX 3I0POBLI B pesyJibTaTe Ha3HAaueHUd, OTIycka U
IIPMMEeHEHMS JIeKapCTB COOTBETCTBYRIMMU CIelMaJiMCTaMHU .
Crarnsa 18°. O6ssanHOCTM Tpaxman B oBjacTu

JIEKAPCTBEHHOTO ObOecrnedeHusa
I'paxnaHe Pecny®biamkm MojsimoBa, MHOCTPAaHHBIE TpaxiaHe UM Jjuua 0e3 IpaXIaHCTBa
0OSa3aHH:
- cobJyonaThk 3aKOHOIATEJNILCTBO O (QapMalleBTUUECKOM IedTeJIbHOCTU;
— MCIIOJIb30BAaThb HasHAaUeHHHE JIeKapCTBa B CJlydae oOHapyxeHUsa 3aboJjieBaHUM,
IPpenCcTaBIgnLMX OINACHOCTb IJIS OPYyTMUX JIMII.



Crarba 19. dapmaleBTHMUECKME NPennpmuaTmusa U
YUpeXIeHUs [0 JIeKapCTBEHHOMY
oDeCrneueHMI0 HaceJIeHUs

(1) ObecrneueHue HaceJIeHMA JiekKapCTBaMM, IOPpyToy bapMaleBTUUECKOM NPOOYKLUMEN U
napabapmMalleBTUUECKYMY MBOEJMAMM OCYIECTBJISAETCHA 4Yepes3 alTeKM M MeIVLMHCKME
YUpexIeHN s .
(2) IopsamoK OTKPHTUSA, OQYHKUMOHMPOBAHMSA UM KOHTPOJIS 3a NeSATeJIbHOCTLI
bapMalleBTUUECKUX [NPENIPUATUN UM yUPEeXOeHMUM 10 JIeKapCTBEHHOMY OODecCleueHUo
HaCeJIeHUs yCTaHABJIMBAaeTCsS MMHMCTEPCTBOM 3IOPaBOOXPaHEHUS .
(3) MMHMCTEPCTBO 3OPaBOOXPAaHEHMs yCTAaHABJIMBAET HOPMATMBEL B OTHOWEHMM I1JIOWAIN,
pas3MelleHrs M pal3BUTUS dapMaleBTUUECKUX NPelNpUEITUM U yUpeXIeHUN.
Crarbs 20. IlleHHl Ha JieKapcTBa M INapabapMalleBTHUUeCKME M3IOeJIud
(1) LenH Ha JlekapcTBa ¥ HapabapMaleBTHUUECKMEe MU3OEJIMS YyCTaHaBJIMBAKLTCH B
COOTBETCTBMM C IIOJIOXKEHMSAMM HACTOAMETO 3aKOHA M IOPYTMX HOPMATMBHBEIX aKTOB.
(2) Ipm dbopMMPOBAHMM Li€H Ha JIeKapCTBa OOIYyCKAaeTCs IIPMMeHEeHMEe TOPTOBOM HAalleHKU
B pasMepe mo 40 OpoOLEeHTOB OT CBOOOINHOM OTIIYCKHOM LI€HH OTeUYeCTBEHHOIO
IPOUBBOOMUTEJIS MM OT 3aKyIIOWHOM LeHH 3apyDeXHOT'O MIPOM3BOIOMUTEJIS
(oucTpmubblOTOPA) , M3 HUX:
o 15 mpoueHTOB — IJIS XO3AMCTBYOIMUX CYyOBEKTOB, MMIOPTUPYUMX JIeKapCTBa,
HE3aBMUCHUMO OT UMCJa IOCPEeOHMKOB;
0o 25 HOpolLeHTOB — nOJisa alTek.
Craresa 20'. PacnpemejieHme JeKapCTB, IPYTOM

bapMalleBTUUECKOM NPOOYKLUUM U

napabapMalleBTUUECKUX MUIOEJIUN
(1) JlexapcTra, IOpyras bdapMmaleBTMUecKkasd NPOOykKUMS M NapabapMmaleBTUUeCKUe
UBIeJIUsa paclpenesyigioTca uUepes OINTOBYID M PO3HUUHYI OUCTPUOBITEPCKYI CEThb.
(2) OHOTOBHM OTIYCK OCYIECTBJISETCH OTEUECTBEHHEIMUM NPEeNlIpUaTUSAMM, IPOM3BOISIMMU
bapMalleBTHMUECKYD NPOOYKLMIO, JlabopaTopuaMmMu GapMalleBTUUECKOM MUKPO-IPOIYKLUUM U
bapmManeBTHUUECKYMM CKJIALAaMM, MMEOIVMY COOTBETCTBYOIYH JIMLIEH3MI, BHIAHHYI B
COOTBETCTBMM C HOEMCTBYOUMM 3aKOHONATEJILCTBOM.
(3) POBHMUHEIN OTIYCK OCYLECTBJISeTCS alTekaMM, MMeK MMM COOTBETCTBYIUYI
JIMLIEH3MIO, BBIOAHHYI B COOTBETCTBUM C IOEMCTBYOUMM BaKOHOLATEJILCTBOM.
(4) Bce dapmMalleBTHUUECKME IIPeIONpPUATUS U yUpexXIeHMs, He3aBUCUMO OT UX
OPTaHM3aUMOHHO-NIPABOBOM GOpPMEI, BMIOa COOCTBEHHOCTM M MNONUMHEHHOCTM, OTIIYCKaoT
MeIOVMKAaMEeHTEl TOJIbKO IIPM YCJIOBUM OTpaxeHMs obopoTa B aBTOMaTU3UPOBAHHOMU
MHOPOPMALIMOHHOM CHCTeMe ydeTa o000poTa MeIMKaAMEeHTOB M IIPMMEeHEeHUS DTUKETOK C
3alMTHOM I[IOJIOCKOM.
[CT.20/1 u.(4) BBemeHa 3I64-XVI ot 16.03.07, MO54-56/20.04.07 cT.252]
Crarba 21. MHbOOpMauMsa O JiekapcTBax M HNapabapMaleBTUUECKUX UINEJIMUAX
VHbopMaLMio O JjleKkapcTBax M napabapMaleBTHUUECKMX M3IOEJMAX MOT'YT IPEenNCTaBJIATbH U
PacCIpPOCTPaHATE TOJIbKO QUI3MUeCKMe UM 0pUIMUYecKMe JiKlla, KMMeKlMe IpaBO 3aHMMaTbCd
MEIMUMHCKOM M dapMalleBTUUECKOM NedTeJIbHOCTh. [IopsaIok MHQOPMUMPOBAHUSA O
JlekapcTBax U napabapMalleBTHUUECKUX MBIEJIMAX yCTaHaBJIMBaeTCs MMHUCTEPCTBOM
30PaBOOXPAHEHNS .

I'maBa V
OCYUECTBJIEHVE ®APMALEBTUUECKON IOEATEJIBLHOCTH
Crarbsa 22. OcyumecTBJIeHMe (QapMalleBTUUECKOM NesSTeJIbHOCTHU
(1) dapmMmaleBTHUecCKasd HOeSTeJIbHOCTb OCYUECTBJISEeTCHS ClelMajiMCTaMM C BBEICWKMM WJIM
cpenHVM OdapMaleBTMUECKMM OOpaz30BaHMEM, MMEOIVMM KBaJndukalmio, COOTBETCTBYIOIY
TpeBOBaHMAM, YCTAHOBJIEHHBEIM MMHMCTEPCTBOM 3IPaBO—OXPAaHEHMS.
(2) AnTexamMu M QapMaleBTHUUECKMMM CKJjlalaMM MOTYT PYKOBOIOMTL TOJIbKO (GapMalleBTH,
a ¢wunmanaMm anTek — Takxe Ja®opaHTH-QapMalleBTH. B HNopsalke MCKIIOUEHUS
anTekaMy, HaAXONAWMMMUCHS B CEJIbCKOM MECTHOCTM, MOTYT PYKOBOOUTL JIa®OpaHTH—
bapmaneBTH, MMenmMye kBadubdMkalMo, CO-OTBETCTBYHUYH TpeBOBaHMAM, YCTAaHOBJIEHHBIM
MYHMCTEPCTBOM 3OPaBOOXPaHEHUS .
(3) MHOCTpaHHBEe T'paxnaHe U JiKlla 0e3 I'paxXIaHCTBa, uMeoumyve QapMalleBTHUUeckoe
oBbpa30BaHMe, BIpaBe OCYWEeCTBJATb QapMaleBTUUYECKY IesATeJIbHOCTb I[IOoCJle CchHauu
KOMIIJIEKCHOT'O BK3aMeHa M I[IOJIyYeHMS COOTBEeTCTBYWIEMN JIMLEH3MM, BEIAHHOM OpI'aHOM,
HaOeJIEHHEIM CO—OTBETCTBYOIMMM QYHKLUMSIMA .
(4) Ommu dapmMaueBT (JabopaHT-dapMalleBT) MOXET PYKOBOIUTL TOJIBKO OIHMUM
bapMalleBTUUECKUM NPellIpUaTHEM MM yUpexXIeHUEM.
Crarbsa 23. VMIOOPT, SKCIOPT M PEeBKCIOPT JIEKAPCTB,
opyron dapmMaleBTHUUECKOV MNIPOOyKLMUM,
napadapMalleBTUUECKUX UIOEJIUN U



JIEKAPCTBEHHOTO CHIPbSA
(1) VMnopT JlekapCTB, IOpPyroM dapMaleBTHMUeCKOM NpOoAOykLUMM, HapabapMalleBTUUeCKUX
nU3genuit U JIEKapCTBEHHOTO CHPbS OCYLECTBJISAETCHA Ha OCHOBE pas3pelleHMs Ha MMIOPT,
BEIDAHHOTO MMHMCTEPCTBOM 3IOPaBOOXPAaHEHMUH.
[CT.23 u.(2) wmckiodeHa 3M63-XVI o\x9 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]
[CT.23 u. (2) wuckiwouyeHa 363-XVI ot 16.03.07, MO51-53/13.04.07 cT.243]

(3) OKCHOpPT M PEBKCIOPT JIeKapCTB, OPYIoM dapMaleBTUUECKOM MNPOIYyKLUM,
napadapMaleBTUUECKUKX UBOeJ UM UM JIeKaPpCTBEHHOI'O CHPbS OCYULECTBJISITCS B
COOTBETCTBMUM C IOEeMCTBYKOUMM BaKOHONATEJILCTBOM.
Crarbsa 24. VHOCTpPAHHBEE MHBECTULUN
T'ocymapcTBO HooumpseT MHOCTPaHHBIE MHBECTUMLMM B (QapMaleBTUUECKY NeSaTeJIbHOCTb
IyTeM CO3HOaHMsa QapMaleBTUUECKUX NPENIPUATUN M YUPEXOEeHMUM C MHOCTPAHHEM MM
CMEUaHHEM KallXTaJIOM.
Crarbsg 25. OTBETCTBEHHOCTL 3a HE3AaKOHHYI

bapMalleBTUUECKYID IesATeJIbHOCTDb
(1) OcymecTBieHMe GapMalleBTUUECKOM OedATeJIbHOCTM OUBUUYECKUMM WIIM OpuIMdeCKUMU
ML aMy B COCTaBe IOPYyTUMX NPEeONPUATUN M yUYpeXIeHMM, KpOMe [OJIYUMBIMX JIMLUEH3UD B
nopsanke, YCTaHOBJIEHHOM HNeMCTBYWIMM 3akKOHOINATeJIbCTBOM, 3allpelaeTcsd.
(2) dmBMUecCcKMe U OpMOMUECKME JiIMlla HeCyT OTBEeTCTBEHHOCTbL 3a He3aKOHHYI
bapMalleBTUUECKYID HOesSTeJIbHOCTb B COOTBETCTBUMM C IOEMCTBYOUMM BaKOHONATEJILCTBOM.
Crarba 26. I'OCyIDapCTBEHHEM KOHTPOJIb 3a

bapMalLleBTUUECKOM HOeATeJIbHOCTLIO
(1) TocymapCTBEHHEI KOHTPOJIbE 3a (QapMaleBTUUEeCKOM HOeATeJIbHOCTBI (OUM3UUECKUX U
OPUIONMYEeCKUX JIMIL He3aBUCUMO OT GOPMEH COOCTBEHHOCTM OCyleCTBJIZeT MUHMCTEPCTBO
30paBOOXPAHEeHNUS .
(2) JKOJOTMUECKYI aTTecTaluMuio NPellIpUATUN M yUpexXIeHMUM, 3BaHUMAaWMXCSI
3aTOTOBKOM JIEKAPCTBEHHOTO CEHpPbS, NPOM3BOICTBOM M M3TOTOBJIEHMEM JIEKAPCTB U
napadapMalleBTUUECKUX MU3OeJUM, OPOBOOUT MMHUCTEPCTBO S2KOJIOTMM, CTPOMTEJILCTBA U
Pa3BUTUSA TEPPUTOPUN.

I'masa VI
OAPMAIEBTUUECKNE KAIIPH
Crarpa 27. dapMaleBTUUECKUM IIepCOoHall
(1) dapmMalLeBTHMUeCKME KAIOPE IOOPa3OeJIATCHA Ha (apMaleBTOB — CIELUMaJIMCTOB C
BRHICUIMM QapMalleBTMUECKMM OOpa30BaHMeM U JiabopaHTOoB-dapMaleBTOB — CIELUMaJIMCTOB
CO CpeIHUM CllelMajibHEM dapMalleBTUUeCKUM oOOpa30BaHUEM.
(2) CneumasIbHOCTM M IOOJDKHOCTM GapMaleBTUMUYECKOT'O IepcCoHaJla YyCTaHAaBJIMBAITCS
MMHMCTEPCTBOM 3IPaBOOXPaHEHMS.
CraTrbsa 28. HemnpephlBHOe oOyueHMe QapMalleBTUUYECKMX KaIpoB
HenpeprlBHOCTL 0OyueHUS dapMalleBTHUUECKMX KaIpOB OCYUECTBJISETCS IIyTeM:
— IOCTIUIIJIOMHOM IOITOTOBKM B COOTBETCTBMM C IIPOTPaMMOM, YTBEPXIEHHOM
MMHMCTEPCTBOM 3IPaBOOXPaHEHUS;
— CUCTEeMaTMUYeCKOI'O COBEPULIEHCTBOBAHMSA BHAHUM U NPAKTUUECKMX HABBIKOB
CIelMaJIMCTOB Ha KypCax YCOBEPULEHCTBOBAHUS;
— COBIaHMAa YCJIOBMM IJIS HEINPEPHIBHOT'O OOyUeHMS M I[IOBHIEHMS YPOBHS KBaJIMOMUKALUM
Ha paboumx MecTax;
— CTUMYJIMPOBAHMS BEICOKOKBaIMOMUMPOBAHHOM (QapMalleBTUUECKOM IesaTeJIbHOCTMU;
— IepMOIMYECKOM aTTecTauuy QapMaleBTUUECKMX KaIpOB B COOTBETCTBMUM C NOPSAIKOM,
YCTaHOBJIEHHEIM MMHMCTEPCTBOM 3IOPaBOOXPAaHEHUS.
I'maBa VII
OAPMANEBTUUECKAA IHOEATEJIBHOCTE B BETEPVHAPUNU

Crarba 29. PerjaMeHTaumsa bapMaleBTUUeCKOMN

OesATEeJIbHOCTU B BEeTEepMHAPUM
(1) dapMmalLeBTMUecCKasd LHeSTEJIbHOCTbL B BeTEpPMHAPUM pPeIlJlaMeHTUPYeTCS HaCTOSMIMUM
3aKOHOM M HOPMaTMBHEIMM akTaMy MMHUCTEpCTBa CeJIbCKOI'O XO34MCTBa U
IIPOOOBOJILCTBUSA .
(2) JmueH3MsA Ha OCYyLECTBJIeHMEe GapMaleBTUUECKOM HOesATeJIbHOCTM B BeTepMHAPUU
BBIDIAETCH OPT'AaHOM, HAIEJIEHHEIM COOTBETCTBYUMMM QYHKLMAMMA.
Craresg 30. PermucrTpaluus BeTEePMHAPHEIX JIeKapPCTB
(1) JlexapcTBa, IPUMEHSeMEle B BeTepMHAPHUM, [IoIJIiexaT perucrpaumuy MUHUCTEPCTBOM
CEeJIbCKOT'O XOBAMCTBa M MNIPOLOBOJILCTBUA.



(2) Ipm yupe3BHYAMHBIX OOCTOATEJIbLCTBAX (BOM300THUAX, CTUXUMHHX OelNCTBUAX,
KaTacTpodax M T.II.) pas3pelleHMe Ha BBO3 BETEPMHAPHEIX JIEKAPCTB U U3OEJIUM
BEeTepMHAPHOT'O Ha3HAUEeHMSd, He 3apeIlMCTPMPOBAaHHEIX B Pecnybimke Mojnoma,
BEHIIAeTCS MMHMCTEPCTBOM CeJIbCKOTO XO3SMCTBA UM NPOIOBOJILCTBUS.

[NPE3SVIEHT
PECIIYBJIMKM MOJIODOBA Mupua CHEIYP

Kummuen, 25 masg 1993 1.
N 1456-XIT.



