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OEAEPAJIbHAS CJIYXSA NO HAA3OPY
B COEPE 3,(PABOOXPAHEHIIS
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NPHKA3

Mocxra
N" f95y'

0 nsecenun s3MeHeHHfi B npnxa3 <Degepalrnofr c.lyx6sI no HaA3opy e cQepe

3ApaBooxpaneunt or I anpenn 2014 r' Jt! 2103

B coorsercrgl.l.r c f]oloNeHlteM o (Degepaaruofi cIyx6e no HaA3opy r cQepe

3ApaBOOXpaHeHUr, yTBepx.qeHHbrM nocraHoBJleHl4eM flpaanrellcrna Pocctlicxofi

@e4epaquu or 30 ErcEr 2004 r. Ne 323, npHKa3bIBaIo:

l. Bnecrra I'I3MeHeHHt B [pI'IKa3 Oe4epanruofi clyx6lr rto Ha'[3opy a cQepe

3ApaBooxpaHeHnr oa I aflpeJrr zou r. Ne 2103 <06 yrnepxAeHn'I noJloxe:,1lvir o6

Ynpaaneunr,r opraHu3aqtM rocyAapcTBeHHOrO KOHI"pOIX KaqecTBa MeaI4UHHCKOfi

npoay*u"t lI oTAerax Ynpaeleunx opraHE3aUus rocyAapcTBeHHOrO KOHTpOnt KaqecrBa

MeAur{IlHcKOfi [poAyKIIr4n):
L l. Ilonoxeuue o6 VnpaBJIeHr'Ill opraHIEaIluH rocy'(apcrBeHHoro KoHTpols

KaqecrBa MeAI'IqI'IHcKoi npo,uy*u"t @e4epanrHofi clyN6u no HaA3opy u cQepe

3ApaBooxpaHeHut H3JIoxfiTt B peAa(Irl4 t'l cornacHo npHJIoxeHI4to N9 l;
1.2. flonoxegue o6 or4ene opraHrl3aullx KoHTpOJlt Kar{ecTBa neKapcTBeHHbIX

cpeAcTB Ynpauennx opFaHH3arllrr rocyAapcTBeHHOrO KOHTpOII' KaqecTBa ueAuqr. rcroi

npoayKrlfir.r 
-oeAepEutbHoi 

cnyxbn no HaA3opy B coepe 3ApaBooxpaHeHtrt u3noxnrb B

peAaI(qIrH corJlacHo npraloxeHurc Ne 2'

2. Kogmo.nr 3a HcIloJIHeHueM Hacrotulero nDI{Ka3a ocTaBrtlo 3a coooI4.

L

Pyrorognrelr



YTBEPXAEHO
nplrKa3oM Oe4epanrnofi cryx6rt no Haa3opy B

crlepe sgpaaooxpaHeuut
or << 4tt ; 4uad1U-' 2015 r.

N' 7V7-

IIONO)I(EHI,IE
o6 Ynpaanenug opfagr{3arlr4u rocyAapcrBeggoro KoHTPoJIt Kat{ecrBa MeA}rlIHHcKof

upoAyKql{u (Deaepanruofi cnlox6u rro HaA3opy r cQepe 3ApaBooxpaHeHl{t

I. O6tqtte floJroxexrlt
l.l. Ynpaaneuue opraHH3allr{rd FocyAapcTBeEHOrO KOHTpont KaqecTBa

rrreAuquncxofi [poAyKUuI{ (.Uaaee - Yupaueune) tBrtteTcc cTpyKTypHbIM

noApa3AeneHneu Oe4epalsnofi cryx6u no HaA3opy a cQepe 3ApaBooxPaHeuna (aalee -
Pocr4paauaAtop) I! BKnror{asr n ce6s cneAyroufie clpyKrypHble noApa3AeneHruI:

- oTAeJI OpftrHI{3aqIU KOHIpOnt KaqecTBa neKapcTBeHHED( CpeAcTB;

- orAen KoHTpont xrl{HnqecKl{x tIccneAoBaHHH;

- orAer Mexl0/HapoAHoro colpyAHIIqeCTBa;

- orAen Mogsropugra erp<fexrunnocts n 6egonacnocru teKapcrBeHHbD( IlPenaparoB.

1.2. B cBoefi Aetrenbxocru Ynpaanenue pyxoBoAcrByerct Koncrnryuuei

PoccuficroE OeAepaqun, Qe,uepalruurtu 3aKogaMll' yKa3aMH Ir PacttoptxeuutMll
flpesuAenta Poccnficroi @egepauuu, [ocTaHoBJIeHLlsMI'r 1a PacnoptxeHl{tMl{
nparurenrcrna Poccuficrofi Oe,qepaqun, [pI{Ka3aMIiI I{ pacnoptxenltf,Ml'l MI{HI{cTepcrBa

r4p***p*"Hut PoccEicKofi oeaePaqul{' MexA)rHapoAHbIMI{ ,4oroBopauu Pocct'lficxofl

<DeAepaqufi, flonoxernreu o PocagpaaxaA3ope' nPlIra3zutl fi Pacnoptxes[tMl{
pyKoBoAI{TeJUI Poco4panuaAropa I'I Hacrotlqnu lloloxenuelr'

1.3. YnpanneHr,re ocyutecTBJrteT CBOIO .qetTeJIbHOCTb Bo B3aHMOAefiCtnna co

cTpyrcrypHbrMu noApa3AeneHr{rM}r Poc3ApaBHaa3opa, ero reppxTopuaJlbHblMH opraHaMI'I'

IroABeAoMcTBeHHbIMxopraHI43aIIu'MI,|'gKcnepTaM[HgKcIIePTHbIMHopraHa3aL\vaMv,^
TaroKe c rfeAepalbllEnrl{ oprar{aMu r,tc[oJIHUTenbIIofi Alacru, opraHaMH ncuoluurelrxofi

uacru ry6leKToa Pocc[ficrofi (De,qepaquu, opraHaMl{ MecTHOro c€lMoyflpaBlleHllt'

o6rqecraeHHbrM[ O6beAuHeHnrMH, OPTaHI{3aIIWIMI{ He3aBUCrlMO OT I',tX OpraHI',I3aUI',lOHHO-

upanonoft rlopurt.
II. Ile.nn rr 3aAaqr VnPaueHrr

2. I\enu Aetrenbnocrl'I YnPaaleuua :

2.1. ocyuecrBJreHr.re B rrpeAenax ceoef xoMneTeHql{}l KonTpont u EaA3opa 3a

r{crroJrgenueM 3zrKoHoAareJrbcrBil Poccnficxofi @e.qepaqxu B o6nacrl't o6ecneqeHuc

KaqecrBa MeAfi qnncrofi nPoAyKuI'I[.

2.LI. ocyuecTBJreHfie B [peAenax csoefi xoMnereHql{I'r KOItTpOnt I{ HaA3Opa 3a

[cnoffreHr{eM 3ar(ogoAareJrrcrsa P-occr,ricxofi @egepaqur a o6lacrs eQ{errunnoctt'I lt

6esonacHocrn neKapcTBeHHbrx npenapaToB, 3aperilcTpl'lpoBal{HErx Ha TeppI'ITopl'lI4

Poccuicxofi @egePauun.
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2.1-2. ocyrqecraaeune rocyAapcrBe'Horo xo'ToJrr 3a npoBeAe'[eM
AoK[I{HI{qecK[x HccJIeAoBaHufi lexapcraeHHhrx cpeAcrB H KrrnHHqecKux uccre.uosaHHft
JreKapcTBeHHErX rrpenaparoB.

, 2.1.3. Opranuraqur u o6ecne.{egue B ycraHoMeHHoM noprAxe AeflreJrbgocru
PocsgparH44oopa no BonpocaM pagBur'A ABycropo'rrero r.r MHorocropoHHero
corpyAH[qecrBa c upoQunrHbrM[ opraHaMu rocyAapcrBeHsofi uacrn uHocrpaHHbrx
rocyAapcrB, rapy6exHr,ruu opftrur,r3aur{f,Mu H frpe)K[eHr.trMu, MexA)rHapoAHlrMn
npaBUTenECTBeHHhIMI{ I{ He[paBI'ITenbCTBeHEEIMI{ OPlaHriI3aI{I{tMU u O6te4xneHr{rrMg no
BonpocaM, BxoA.suIHM B KoMnereurluro pocgApaslraAgopa.

2.2. Ocno gHurMH 3aAaqaMH Ynpaoleu ur rBJttlorc, :

2.2.1 . O6ecneqeHue Qeaepa,rruoro rocy.&apcrBeHHoro Haa3opa n cQrepe
o6parqeHuc JrerapcrBegHlrx cpeacrB nocpeacrBoM opraHn3aqHx H npoBeAeHH, npoBepoK
coorBercrBl,tr JleKapcrBeHHbrx cpeacrB. Haxo,Urttl}txct B rpaxAaHcKoM O6OpOre,
ycraHoBJreHHbrrr,r o6c:arersHrrr'l rpe6onaHHrM K UX KaqecrBy; npoBepoK cobnrcaestr
cy6terrauu o6paqesnr neKapcrBeHHbrx cpeAcrB o6rrar.eauHux .rpe6oaaHufi 

K
yHr4qroxeHHrc HeAOopOXatecrBeHHblx. <lra.nrcn$uunpoBaHHbrx n rourparlarcruurx
neKapcrBeHHbtx cpeAcrB; rocyAapcrBeHHoro KoHTpo.rlr (Hag:opa) a c$epe o6paueuua
neKapcrBeHHbrx cpeAcrB e $opr'ae su60povHoro KoHTpOnr KariecrBa reKapcrBeHHbrx
cpeAcrB.

2.2'2' flpeAorspauleHr'e o6opora Ha reppxropr.rr{ poccnficxofi @eAepaquu
Hego6poxauecrBenrrbrx n Saarcu$r.rqr,rpoBar{Hlrx neKapcrBennlrx cpeAcrB.

2.2.3. Opraun3u\r x, ta ocyqecrBnegge KoHTporu ra co6arogeHr,reM [paBnn
la6oparopxofi u ruuxrqecxofi npalcrtlKu, nonnorofi u AocroBepHoctbro A:lrIHErx,
lolryqeHHbD( npu [poBeaeHr,ru AoK,[tHr{rrecKr.D( ficcneAosaHnfi neKapcrBeHHElX CpeAcrB r,r

KIII{HI{II€0KID( ucclegoranufi JIeKapcTBeHHbD( flpeflapaToB .qrt MeALrrIxHcKoro [pr.rMeHeHLIrI,
KrruHHqecKHx ucnrnanlti MeAI{unHcK}D( usAenuft .

2'2.4. Ocy:Il€,crBJIeHHe MoHnropHHra 6egonaorocru neKapcrBeHHbrx npenaparoB,
HaxoA.slqrlxct o o6panlsg1414 Ha Teppr.rropln Poccrfi croi Oe.Uepaqnn.

2.2.5. ocyurccrBneHae noAroroBKu u Bbrraqv pr!:rpeunrenlHrD( .{oKyMeHToB, rro
naory (BEIBory) uaprorrvecxffi cpeAcrB, ncHxorponHbrx BeulecrB x lrx lperrypcopoB,
cfiarHoAercrsrousx BerqecrB, He rBnrroul{xcs npeKypcopElMr{ HapKorHqecKr.rx cpeAcrB
lt [cExorponHhD( BerrlecrB, opraHoB u rxagefi qeJIoBeKa, KpoBu I,t ee KoMnoHeHTOB,
dpagqot 6r'rolorrqecxux Marepl{aJroB qeroBeKa, reMo[o3THqecKl{x crBoJloBbrx KrIeroK H
Kocrr{oro Mo3ra B qerrx HepoAcrnennofi TpaucnnanTarlxr.r.

2.2,6. KoopnuHarlnrr MexAynapo4nofi Aerrenlnocrr,r crpyrflypHbrx noApasAereHuft
PocsApasnaAgopa, TeppriropxanbHbrx opraHoB x [oABeAoMcrBeHHbrx oprauura[an
PocrApanuagsopa B qersx o6ecneqeuug a{Qerrlrnxoro Bar.rMoAercrBfir B
ycraHoBneHHoM rloptAKe c opraHaMu rocyAapcrBennoi sracrfi trHocrpaHHbrx rocyAapcrB
u Mex.QrHapoAHErM[ opraHa3ar{n rMH B yCTaHOBJreHnOfi CQepe AerrerbHocru.

III. tDynrqnn Vnpaa.reHnn
3. Yupaalenue B coorBercrBr{u c Bo3JroxeHHbrMH Ha Hero 3araqaMu

cne.e/roque Qyxrqua:
ocyu{ecTBnreT
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3.1. locyaapcrseHHrti KoH'rponb 3a npoBeAerr,reM AoKJrxHrrrrecKr.rx uccJre.uosaHui
neKapcrBeHHblx cpeAcrB H KJIITHI{qecKr,rx nccJreAoBanufi lexapcrBeHgbrx npenaparoB,
nocpeAcrBoM [poBeAexnr [poEepoK cy6rerroa o6paqeunr neKapcrBeughrx cpeAcrB,
ocyulecrBruroulHx AoKruHr,rqecKr{e nccreAoBaHHr neKapcrBeHEbrx cpeAcrB vr

KJrUHnqecKHe r{ccJreAoBaHHr JIeKapCTBeHHbTX [peflapaToB NrA Me.4[Ur.tHcKoro
rrpHMegeHrut.

3.2' focy4apctreHnrrfi KoHTponb 3a npoBereur{eM Kruauqecrfix accreAosauufi
Me.qrqI{HcKI{x ut4enufr nocpeAcrBoM npoBeAeHrut npoBepoK cy6remon o6pauennr
rue4uqnncrofi rlPoAylqurl, ocyulecrBJltlou[D( KflHHLrqecKHe r{cnErrannfi naeanrlsucrux
rcaemlfi.

3.3. <De.qeparuHufi rocy4apcraeHuui HaA3op r cQepe o6panleuue neKapcrBeuHhrx
cpeAcTB [ocpeAcTBoM opfaHLI3aIIHLr U npoBe.{eHr{rr npoBepoK cooTBercTBr,rt
neKapcrBeHHhrx cpeAcrB, HatxoArrqExcs B rpaxAagcKotr.t o6opote, ycraHoBJIeHHbIM
tpe6oranuntt K tlx KaqecrBy.

3.4. Oe4epalruufi rocygapcrseHuuft HaA3op n cr$epe o6paqexnr JreKapcrBeHHbD(
cpeAcrB rrocpeAcrBoM oprana3arlur.r u [poBeAeHllr npoBepoK co6nrc4exne cy6rexravr.r
o6pa[IeHlrr JreKapcrBeHHbrx cpeAcrB o6ggarelrxux rpe6onaHui K yur.rrlroxesnrc
He,qo6poKaqecrBeurbrx, Sanrcr.lQnqupoBauxbrx n roxrpa$arrnux JreKapcrBeHubrx
cpeAcrB.

3.5. I.ocyaapcrseHHsri KoHrponb (naarop) n c$epe o6pauleHur ileKapcrBeHHbtx
cpeAcrB e Soprue arr6opovHoro KoHrpoirn KaqecrBa neKapcrBenHbrx cpe.{crB.

3.6. llponegerue Meponpr{Jrruf no Blrf;BfleHr.rro H rrpe.rlorBpar{eHr.rrc rorrqAaHr{r B

o6paqeune Ha reppr{ropuu Poccuficxofi lDeAepauua ueao6pora.recrBeHHlrx rr

Qarucur[nqupoBauubx JreKapcrBeHxhrx cpe.qcrB, B roM qr.rcre c6op u arraJrl3 r[axroa
BhnBJreunr rfaarcu$uqupoB{luubrx u uego6poxavecrBeHnblx neKapcrBennbrx cpeAcrB,
npoBeAenue [poBepoK, coorB€rcrByroqee unQopr.rarluonuoe o6ecneqeHue cy6rerton
QapuaqermrecKoro pbrHxa, cneqraur.r3r{poBarrxbrx cnyx6 n o6ulecrseHHocru.

3.7. IloarotonKa 3aKnroqeuuft o noguoxnocru BBo3a Ha reppr{Toparo Poccnficxofi
<DeAepaquu r{ BhrBo3a c reppuropr,ru Poccuficxofi <Deaeparlux reMo[ogrr{qecKux
crBoroBbD( xJIeroK u KocrHoro Mo3ra c qenbp rrpoBeAeH[s uepoAcrneHuoi
Tp€ucnnaHTarlu[.

3.8. floArorosxa cepruQrxaroB Ha rrpaBo oaosa (nuaoaa) uapxoruvecKnx cpeAcrB,
ncr{xoTpotrHsrx BerrIecTB r{ r.rx npeKypcopoB.

3,9. floArorosxa 3aKrroqessfi na ssog Ha reppnropuro Pocculcrofi Oeaepauuu r.r

BHBo3a c reppr.rropnr,r Poccsficxoi <De4epauuu o,rmnogeficrsyoqflx Be[IecrB, He

TBJUIIOU${XC' [peKyPCOpaMr{ HapKOTI{qeCKIrX CpeACTB I{ nCnXOTPOIIHbTX BeUIeCTB.

3.10. Ilo.qroroBKa 3arrttoqeHrl na nnog u BbrBo3 opmHoB u (unu) txanefi qeJroBeKa,

KpoBr{ I{ ee KoMnoHeHToB, o6pa3r.loB 6Eororu,{ecKux Marepl{zlnoB qeJIoBeKa.

3.11. PaccuorpeHne o6paqenufi no BoIIpocaM, cBs3aHHbIX c BBo3oM (nnnorou)
neKapcTBeHHbrx cPeAcTB Ant MeAl{Il[ttcKoro npHMe}Ie}lus, HaPKoTnqecKI,Ix cpeAcTB,

[crxorpo[HErx BeulecrB H r,rx npeKypcopoB, cl4arroAeftcrsylouux BeIIIecTB, ]Ie

cBnrroquxcr npeKypcopaMu HapKoTlqecKHx cpeAcTB H llclllxoTponH6lx BeIqecTB,

oprauoB lr rranefi qeJIoBeKa, KpoBH H ee KoMrIoHeHror, o6pasuoe 6nororuqecKax
MAT€PHAJIOB rretoBeKa.

3.12. Opranusaqur pa6otbl no MoHHTopuHry 6egonacuocu re(apcrBeHHElx
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lpelaparoB' HaxoArrq[xcr B o6par{eHr.rfi Ha reppr.rropnr poccuficrofi @eAeparlnn,
BKrKlqas 3apen{crpl{poBaHHLre JleKapcrBeHrrEre npeflaparbr H JreKapcrBeHHbre flpenaparbr,
npnMerureMbre B paMKax KJrr{Hr{qecKr{x nccle4oaaunfi .

3.13. flogroroaxa cregeHuft o pe3ynbraftx MoHHTopr{Hra 6egonacsocru
JreKapcrBeHHbD( npenaparoB AJIf, HarrpaBJreuu.r r Mnns4pas poccnu An, paccMorpeHn r
BOnpoca o Bo3MoxHocrn npr{Hrrur perueHufi o BHeceHH r.rsr{eHeHufi B I{HCTpyKLI}1U nO
npI{MeHeHuIo neKapcrBeHHblx flpeflaparoB, o npxocraHoBJleHr.rH [puMeHeHr{s
neKapcrBeHHhlx [PenaparoB, o6 ugrg'ruu rtr o6parrlexre JreKapcrBeHHBD( rrpeflaparoB r{n14
roso6HoBneHr.rt l,rx npuMeHeHrur.

3.14. I{uQopwpoBagne cy6rerron o6paqenHr nexapsrBeHggD( cpeAcrB o npr.rHrrbD(
MrursApaaou Pocclllr perueHruD( rro p€ynbraraM MoHHTopuHra 6egonacuocrn
JreKapgrBeHHED( rrpenaparoB o BHeCeHUI{ ngVeHeHEfi B UHCTpyKtIT{u IIo upr,rMeHeHr.[o
nexapcTBeHHbx rlpelapaToB, O nplocTaHoBJreHr{r{ [pr.rMeHeHr.{r JreKapcTBeHHbD( npeflapaToB,
o6 ttsbr.ruu us o6paruenHe JIeKapc'TBeHHbD( npe[aparoB u.mr so3o6noB[ eH t ux npr.rMegeHnr.

3.15. Ilo.qroroBKa IlpeAnoxesufi o npoBeAeunr{ Ao[onHHTeJrEHbrx HccJreAoaanufi,
acn6ttaHui, gKcleprl{3, c6opa 4ono;rnrrelrHoi r.[r$opuaquu, a raloKe HartHhrx
uccaeAosaHufi [o Bo[pocaM KoHtpoJrfl KaqecrBa neKapcrBenurrx cpeAcrB, 6esonacgocrg
[PI{MeHeHr[t JIeKapcrBeHHbD( rrpenaparoB, 3aperrircrpHpoBaHHhrx s Poccuficxofi
(Degepaqnn, u/uw npuweuneMbrx B xoAe rururuqecKr{x }rccJreAonarulfi, paapeueqgbrx K
npoBeAenr{ro s Poccufi crofi Oegepaur.ru.

3.16, Opnanrc a\ut yt KoopAr.rHarl[r AerreJrEuocrr.r reppuropuaJrbxlrx opr6HoB
Pocqr(FasuaAgopa no yrracrr{ro B }rcnonueur{}t rocyAapcrBesHbrx QyHxr1r,lfi
Pocrgpaauagsopa, Bo3Jroxeuubrx Ha Ynpauenue.

3.17. BlauuoaeficrBue c upo0ulruuMr.r opranaMu rocyAapcrBeHnofi enacrfi
lnocrpauublx nocyAapcrB, sapy6exxunrn opraHE3arImMH tr )rupexAeHr,rrMu,
Mex.QaI{apoAHbIMH IIpaBUTenbCTBeHHbTMU r{ He[paBI{TenbcTBeHHbrMr,r opFaHu3aqr,rrMr4 H

o6reguHeuuaufi no BonpocaM, ornocrrrluMcr x cQepe Aerrelbgocrr.t PoceApaaua4sopa.
3.18. llonrotoBKa npeAJtoxenufi no noBbrrneHuro eQQerrunnocru ruex4yxapo4nofi

AetreJlbHocrr{ Pocrgpanragsopa B coorBercrBr.ut c ycrauomeunofi c$epofi
t(oMrreTeHIIIiu.

3.19. Opranusaur.r.r s o6ecneqeHue B ycraHoBJreHHoM noprAKe fracrtl.n
PocrgpaanaAsopa B AerreJrbuocrr{ npo$uarHnx Me)r(ayHapoAHux opranulaqufi n
o6rearltrenuft.

3,20. Ilpunaeqense B ycrauoaJrexuoM rroprAKe 4ne npopa6orxfi BonpocoB,
orrreceHHhrx K KoMnereHrIHu Ynpamennr, HayqHbrx u r.ruErx opranusaquft, freHhrx H

cllequrutHcToB.
3.21. flo.qroroBKa B npeAerax csoefi rorunereHrlnu npoeKToB npegnncaulrfi

Pocsgpanr44ropa tro:
- BhrnoJlHenr,rrc o6r3arenbubrx rpe6onauufi r cSepe o6parqenur reKapcrBeHxbrx

cPeAcrB;
-npe.ryflpexreurro o6parqenu.s neAo6poxaqecrBeHnrrx, QaarcurftqupoBauHbrx rl

roxrpaQarnrx JreKapcrBexHbrx cpeAcrB.
3.22. flogroroerca B npeAenax csoei KoMnereHuur.r npoeKroB perueuuii

Pocr4panxag:opa u rHrloprunpouaHue cy6'uen'ou o6paqen u-n rcKapcraeHHblx cpeac.l'u
o npu$rTbx peueHHrx:
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-o npuocraHoBreH'H peanH3aux, H np,MeHeHur JleKapcrBeHHr'rx cpeAc'rB, He
coorBercrBytouiHx ycraHoBJreHHLrM rpe6oaat uru K KaqecrBy:

-o6 rasrsraH H y*r,rr{ToxeHuu Heao6po*aqecrBe'Hbrx u sa,rrcnr}nuHpoBaHr{brx
neKapcTBeHHbtx cpeAcTB;

-o coorBercrBuH teKapcrBeHHbrx cpe,ucrB ycraHoBneHHsru rpe6oaannrM K Hx
KaqecTBy;

-o nepeBoAe neKapcrBeHHbrx cpe.qcrB Ha nocepnfiHHfi err60pounurfi roHrpo.nu u
cHtrHI4 c nocepniHoro nrr6opouuoro KoHTpoJIr Kaqec.rBa.

3.23, Y,tacrue corpyAHr{Kor yuparreuue B BrrnoJrHeH[H Korrrponlgo-HaA3opHbrx
ueponpnruil B cnyqae xeo6xo4ulrocrr.r coBMecrHo c colpyAHr.rKaMH r{Hbrx ynpamiuufi,
B COOTBETCTBITI{ C Hul[p€rBneHr{eM AerrerbHocrH crpyrcrypHoro noApa3Aeneuurr
Ynpaarenur, a raxxe o6pasoeauuerra u cfleqururbHocrbro rrpr,rnneKaeMoro corpyAHr{Ka.

Yqacrre B flpeAenax csoefi KoMnereHrlra B npoBepKax, npoBoArrM'rx
crpyrcrypulrMr{ noApa,Aenegr{gMr{ PocrApauraAsopa, Teppr{Topt{anbHhrMn opraHaMr{
PocsApaanaAropa, r{H6rMu FocyAapcrBennbrMr{ opfaHaMx.

3.24. o6ecneqegue BHeceHHr flpu opraHu3aqr.nr 14 rrpoBeAenr,rl nJragoBbrx r.r

BHennaHoB6rx [poBepoK un$oprvraqnu a eAuxrri peecrp [poBepoK B coorBercrBr.rH c
flpanurarrru Sopur.rponanur r{ BeAeHfif, eAfinoro peecrpa npoBepoK, yrBep)K.qeHHErMH
rrocrauoBJreHueu flpaanrenrcrna Poccnficrofi OeAepaquu or 28 aflpers 2015 roaa
Ns 415.

3.25. Y'raqne B npeAentx csoei xoMnETeHIII{x B [oAroroBKe ucKoBhrx sarBneHrlft
PocrApaggaAsopa B cyA:

-o npnBreqeur.rr{ K agMuu}rcrparuauofi orBercrBeEHocru cy6rexroa o6pan{eHux
neKapcTBeHHbrx cpeAcrB;

-o [purryAuTeJrbHoM or3ErBe neKapcTBeHHhrx cpe.4crB;
- o6 yunvroxeH[[ JreKapcrBenHbrx cpeAcrB.
3.26. Y.tacrae a parpa6orxe a npe4elax caoefi KoMnereurlr.r{ npoeKToB

3aKonoAarenrubrx, I{Hbrx HopMar[Bubrx [paBoBErx r.r gopMarr'rBHbrx aKToB, Qe4epaaurrx
IIeJTeBED( nporpaMM no prBAenaM, orHocrqltMcr K KoM[ereHur{u Ynpaalexur.

3.27. Y\aarue a patpa6orre B rrpeAenax csoeft roMnereHr.I[r{ craHAaproB, npaBHJr,
HopM, opraHn3aqroHlro-MeroA[qecKux AoKy]reHToB H peKoMeHAauui,
pernaMeuTnpyrcqux o6ecueqeHr{e KaqecrBa u 6esonacnocru MeAr.rq[ncxoi npo4yrcquu,
B TOM qI{CJIC IIO:

- rrpoBeAeHruora6oparopnbrxr{ccneAosaHuiJrerapcrBeHnbxcpeAcrB;
- opraH 3arluu nporr3BoAcTBa E KoHTpoJrq KaqecTBa reKapcTBeHHbrx cpe,qcrB;
- I{3TOTOBJTeHHTOI{KOrUpOJIrOKaqeCTBarreKapCTBeHHbrXnpe[apaToB;

- npoBepKe cooTBeTcTBnr JIeKapcTBeHHbrx cpeAcTB ycTaHoBneHHbrM

rpe6onaunrv K r{x KaqecrBy.
3.28. Ocyulecraaenue e:auruoAefiqrsus c Apyrr{Mr{ crpyrrypHhrMr,r

loApa3AeJrexlrsu[ PocgApaBna,q3opa rto BonpocaM, orHocrulr,rMcr K KoMrrereHunu
Vnpaalennx.

3.29. Oprauwa\ t rr o6ecne'{eHne B ycraHoBneHHoM [oprAxe AerreJrrHocrr{
Pocrgpanna,uoopa rro BorrpocaM pa3Blrrut ABycroponHero u MHofocropoHHero
corpyAH qecraa c npoQunEHLrMr{ opral{aMx rocyAapcrB€Huofi snactn Hnocrpannbrx
rocyAapcrB, rapy6exnrrvn opraurrallnrMr{ u yqpexAen}rrMu, MexryuapoAHbrMr.r
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NPABI{TENbCTBEHHbIMU U HEIPABHTEJIbCTBEHHbIMI,I OPTAHE3Aq}I'IMU t,I O66E.q}THCHI,T,MU NO
BonpocaM, BxoArrr{r.rM B KoMneTeHqr{o pocsaparxaaaopa.

3.30. ocy{ecrnaenne coBMecr'or c rocyaapcrBeH''rMu opra'aMr.r t4
o6ulecrneHHrurru opraHu3arrlrtMu r{Hocrpzrrlghrx rocyrapcrB .uerreJrbHocrr,t,uanpaaleuuoft Ha HeA.rryqe'r{e o6pauenu.r HeAO6poxa.recroennofi,
rlanrcuQrquposarHofi n rconrpaQarurofi ue,qnwncxofi npoAyxrlnu.

3.31. Opranu:aque o6ueua r.rHQopuaunei c MexAynapo.unhrMr{ opraHr.r3arlrrMu, B
paMKax, BO3JTOXeHHbD( Ha Ynpannenue noluoMovufi, no BonpocaM KaqecrBa,
oQr[errunxocm u 6egonacxocru neKapcrBe'Hbrx cpeAcrB, a raKxe o npor.r3BoAr{TeJr.,rx
neKapcrBeHHbrx cpeAcrB fllnnK nl''B,lx rracrHr.rKoB o6paqenue uegtquHcroi upoAyKrlr.pr.

3.32. opranu3arl,nr r{ [poBeAeHxe MexAyEapoAHErx Bcrpeq, criMrro3nyMoB r,l
rouQepenqufi no BonpocaM, orrroctu[.tMcr x KoMnereHrlr.ru poctApaauaAsopa.

3.33. Yqacrue coBMecrgo c Apyn{MH crpyKrypubrMg noApa3Aenegr{f,Mr.r
Pocs,qpaaxr,{gopa B oprasrcaquu ll npoBeAeg[r{ orpacneBhrx BbIcraBoK, coeeqanuE,
cr{Mno3r{yr{oB, xonQepeuuufi no nonpocau, orHocrqr{Mcr K KoM[ereHqun ynpauetae.

3.34. ocyuecranenre rrpr.reMa, o6ecne,{egae cBoeBpeMeHuoro fi noJrHoro
pacgMorpeHr{t o6paqenr.rft rpaxAan, yrpexgexui H opraHr.t3arlfi fi npuunuz no Hr.rM
peueuufi H HanpaBJIeHIUI 3atBureJltM orBeroB B ycranoBneHHrre 3aKogoAareJrbcrBoM
cpoKg, B [peAeJlax KoMlereHrlr{n Ynpanneuu.r.

3.35, cnoenpeMeHnoe ll rroJruoe paccMo, peuue ycrubrx H [ucbMeHHrrx o6parqear.rfi
lpoKAaHcKHx cJryxaIIIIIx qeHTpanbHoro arflapara, TeppI'ITopHaJIbHbrx opraHoB
Pocsqpanxa4aopa, pa6oruuxoB noABeAoMcrBeHHhrx Poco.qpanua4aopy yrpex4exufi.

3.36. OcyqecrBJreHue B coorBercrB uu c Vucrpyxquefi no Aeno[pou3BoAcrBy B
qeHTprurbHoM arrlapare Poct4panu4gsopa BeAeHHr reKyrqero .qeJronpoH3BoacrBa u
rloAnoroBKt{ AoKyMeHTOB, O6paSOnaAUmCS B XOAe AerreJlbnocrl,t Ynpaalenua, 4ln
cAaqu B apxun Pocs4paBnaA3opa.

3.37. O6ecueqenr{e B [peAeJrirx KoMnereHrln[ Ynpasaexue 3arqnrhr cue4enufi,
cocraBJurrougx rocyAapcrBexryo rafi uy,

3.38. o6ecneqeHr.re B rrpeAenax KoMtrereHrrrrll Ynpaeaennx uo6srulaquonnofi
noAroToBKrt rpaxAaHcKr{x cnyxaqfix.

3.39' IIpe.qcmBJIeHue uHTepecoB PocsApasgaAsopa B rocyAapcrBeHgbrx, HarrHbrx,
yre6urrx, o6rqecreennux I{ ApyrHx opraH}r3auurrx IIo BonpocaM, orHocrulnMcr K
KoMnerenqr{H Ynpaaaenue.

3.40. ocyrqecrBrreur,re unux Qyxxqafi B ycranoBJreHnofi c$epe AerrerbHocrr.r, ecnn
taxle Qynxqr.rg npe.uycMorPenu oeaepanrublMl,r 3aKoHaMu, nopMarrrBHbrMH [paBoBbrMH
aKraMr{ flpesugenra Poccuficxoft oeAepaunr,r vru flpanurearctna poccvftcxofi
{Degepaqun.

IV. Ilpaaa Vnpaaleunn
4. lSa ncnonnenl,lr cBonx Oytrrqllfi YnpaaleHue uMeer flpaBo:
4.1. OpraxneoBlrBarb npoBeAen[e neo6xoguuux uccle4orauafi, acnnraxufi,

3Kcneprlt3, aHar[3oB H oI{eHoK, a raKxe Har{gbrx uccae4oranu[ IIo BonpocaM,
orHeceHHbIM K KoMnereHrII{ u YnpaaleHur.

4.2. HcnotutoBars 6a3H AaHHhrx PocsApasHa.qsopa.
4.3. 3anpaurunarE lr noJryqarr cBeAegr{r, Heo6xogrur,re Mfl rlpnwfftlr peuenui no
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BonpocaM, oTHOCrUIr.rMCr K KOMneTeHqr{}r ynpaR[eHHr.
4.4. fiaaars rcpuArlrrecKnM u SurnvecxuM nr4rraM pa3:,.lrclerr r,

orHeceEHbIM K KoM[ereHuuu Ynpauenur.
4.5. flptaaexarb B ycraHoBJreHHoM noprAxe Hayqnlre u r.{Hhre

) reHhlx r{ clleqnumcroB AJrr npopa6orru Bo[pocoB, orrreceHHHx K
Ynpaaneullr.

Ilo BorrpocaM,

opraHg3aIII{H,
KOMneTeHrlHu

4.6. rlpuuenrrb [pe.qycMorpeHHbre 3aKoHoAareJrbcrBoM poccuficrcoft (DeAepaquu
MepEI Orpat{rur{TerbHoro, npeAynpeAlrenFHoro u npoQmarruqecKoro xaparrepa,
HalpaBJreHHhre Ha HeAorryrueHr,re u (unu) nr{KBr,rAarrr{rc nocle4cDufi aapyurexni
topl{AurrecK|{MH nr{rlaMr{ H rpaxAaHuMu o6rsarearHux T pe6onauafi n npe4elax croei
KoM[ereHull[ c qenblo npeceqeHur Qartoo sapyureHr.rr 3aKoHoAareJrbcrsa Poccfificxoi
<De4epaqtu.

4.7 ' llpnuuuam 1^tacrl{e a co3AurHI,r}I u pa6ore coeeulareJrrHlrx fi excneprH6rx
opFaHoB (coaeru, KoMr{ccuu, rpyrrnEr, roaleruu) B ycraHoBJreHxofi cQepe AerrerrEHocrlr.

V. Branuoref,crsxe Ynpanaennr c Aplrxun crpyKrypnbtMrl
IIoapa3AeJreH nrun Pocr4pagnaA3opa

5.1. Ynpanneune nsar.luo4eficrnyer co crpyKrypnbrMr{ [orpa!,qeJr enuflMu u
Teppr{Top}rarbHbrMr{ opraHavu Poce.upanuaA3opa, c gKcfleprubrMr{ opraHu3arl[rMn,
loABeAoMcrBeIrHbIMI.I PocrgpaaEoAgopy, no Bonpoc,tM, oruocruruMcfl K KoMnereHrlnl,t
Ynpaaneanr.

5.2. C Yupanaeuuenr $nuaucoB - no BonpocaM oflJrarhr rpyaa n pacqera Apyrnx
cyMM, flpuqr.tTalouluxcs rpaxAaHcKr{M cJryxaulr{M;

5.3. C VnpanneHr.reM rocyAapcrBeuHof cryx6u, KaApoB, aHrfiKoppynqnoxuofi u
upaaoaofi pa6orbr - no Bo[pocaM, cBr3aHH6rM c npaBoBbrM o6ecnevenuerr,l,
corJracoBaHl{eM HopMar[BHhrx npaBoBED( aKToB, noAroroBJreHuhrx YnparaeHuelr n
npeAeno( csoefi roMnereHqr{[, a raroKe no BoupocaM, cBt3aHHhrM c npoxo)rqeuueM
rocyAapcrBexnoi rpaxgancxoi cnyx6u;

5.4. C VnpaueHueM AenaMH - no BorrpocaM AoKyMeHTarI[oHHoro r.r MarepuarbHo-
TexgnqecKoro o6ecrte.tegltt.

VI. Pyxooo.qcrBo H opranrr3aqsr AesreJrbnocru VnpauenuR
6.1. Crpyrrypa E qr{cJreuHocrr Ynpauenr{fl ycraHaBrnBaercr pyKoBoAr.rreJreM

PocsApaauaAropa, ucxoAr H3 yrBepxAeuuoi crpyrrypbr r,r rracJrenHocrr{ rpax,qancKr.rx
cJryxarrlux rlenrpaJrbHoro auflapara Pocogparuagropa.

6,2. Ynpaaneuue Bo3rutaBJrrer HaqalrbxuK, Henocpe.qcrBenHo uo4unuenurrfi
pyKoBoAHreJrKr PocegpanHa.usopa.

6.3, Haqaarsux YnpaaleHl{t Ha3naqaercc Ha Aonxnocrb lr ocno6oxgaercr or
AoJlxHocrr{ pyKoBoAnreJreu Pocs4parnagaopa.

6.4. Ha.raruHur Ynpaareuu.r:
6.4.I. Pacnpe4eraer o6rgauHocru MexA)i rpaxAaHcKHMH cnyxauluMn

Yupaaaeuur.
6.4.2. Couacosrraaer AoJrxHocrnbre pernaMen?Er rpzDKAaHcKHx cJryxaqux

Ynpaarennr.
6.4.3, CornacoBlrBaer nnAr.rBnAy,rnbHbre nranu npoQeccxonanbuoro pa3BuTrrt
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rpaxAaxcrl{x ctryxalqllx Vnpaareuur.
6.4.4. Xoaaraicrayer [epeA pyKoBoAcrBoM Pocsapanuaaoopa o nooulpeulru I{JItl

HrrJroxeuln{ AucqunnuHapHoro B3hrcKaHHt Ha rpax.qaHcKux clryxaqfix Ynpauennr.
6.4.5. flpeacmanrer pyKoBoAnreno PocsgpaBHaA3opa:

6.4.5.1. flpoerr floroxeHfic o6 Vnpaaaenuu n OrAerax Ynparlenur.
6.4.5.2. flpe4.noxeuur no crpylcrype u [ITarHoMy pacnucaxlIrc YnpasleHua n

lrpeAeno( ycraHoBneHHbrx flparuremcrBoM Pocc[ficxofi @eaepaunn Qonaa oIUIarbI

lpyAa r{ tntcJIeHHocrLI pa6oT utron, cMerbl pacxoAoB Ha coaePxaHl{e anflapara

Ynpaueua.e B npeAeJla>q yrBepx4eHuhD( Ha coorBercrnyouufi rrepuoA accnntonanufi,

rpe.qycMorpeunux n (pe4epaarsou 6toAxete'
6.4.5.3. flpoerr exeroAHoro nnaHa r{ nporHo3Hble noKa3areJllt AetretbHocrtl

Ynpanaenur, a raKxe orqet o6 Hx ucnoJIHeHI{I'r.

6.4.5.4. llpegaoxernr no Qopr,,urponaxuto 6toAxeta Pocs4panuaA3opa B qacru

Quuaucoaoro o6ecneqen[s YnpaaleHur.
6.4,6. flpnruMaer flacrne a pa6ore conerqaHuft, ronQepeuqufi, 3ace4auui,

npOBOAfiMbD( pyKOBOAcTBoM Pocr4panuagaopa, I{ BHocI,rT fipeAnoxegut nO BonPocaM'

orHoctIIIrIMcx K KoMnereHIIIln Ynpanneuur.
6.4.7. Parpa6aruaaer npoeKTbr npr{Ka3oB IIo BOnpOCaM, OTHeceHHbIM K

KoMnsreHlltut Ynpaueuue.
6.4.8. llo1nncblBaer cnyxe6xyro AoKyMeHTaqI{ro B npeAelax csoe[ xoMnereHUl{n.

6.4,9. Ilponoar.rT npou3BoACrBeHHbre coBerqaHHrr c rpaxIaHcKHM[ cnyxaqlMl,l

Ynpamexur.
6.4.10. OcyUecrBJuler KoHrpon6 ra co6rrcAexHeM rpax,4aHcKl{Mu cJIyxnIItI{MIl

YnpaoleuUe 3aKoHoAaTeJlbcrsa Poccuicroi Oenepaqun n cQepe oXpaH6I s 3aIquTbI

rocyAapcrBeuHoi TaiHbI.
6. 5. Ha.ranrHux YupaueHu.e HeceT nepcoHrrnblry-ro oTBeTCTBeHHOCTb 3a:

6.5.1. Henrmolnerue 3aAaq r'l dyHrqr'rfi, Bo3noxeHHblx Ha YnpaaleHue

HacrorrulrM floloxesueu.
6.5.2. Heco6ruoAegue geficrnytoqero 3aKouoAareJlbcrga Poccuficxoi @egepawn,

HopMaruBHo npaBoBbrx aKroB I{ rlpaBoBhlx arroa PocrApaBxaA3opa'

6.5.3, CoxpaunOcrr HMyUecTBa It AoKyMeHTOB, HaxoAtIquXCt B Be.(eHI{u

Ynpauenux.
6.5.4. Co6lroAeHue rpaxIaHcKnMH cnyxarrllMn ynpaBleHut BHyTpeHHero

cJry)Ke6HOrO pacnoprAKa PocgApagHaAgopa u ucrloJlHnrelrcrofi Al,rcq ntI{HbI.
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. NOJIO]I(EHIIE
oo oTAene opfttHu3aquu KoHTponr Kar{ecTBa ne(apcTBeHHbrx cpeacrs

Ynpamenu.r opraHu3arrr{H rocy.qapcrBegHoro KoHrpoJrr KaqecrBa ueAxrlascxoft
rrpoAyKrlr{fi @e4epalrHofi clyx6u no HaA3opy a cQepe 3ApaBooxpaHeHr{x

I. O6qre roJrorcexlrfl
1.1. Oraen oprarrn3arlrlu KoHTponr KaqecrBa JreKapcrBeHHEx cpeAcrB (aalee -

Orlen) rBJUr€Tcr crpyrcypHlrM noAp,BAenegr{eM Vnpanneuur opraH}r3arl}rn
rocyaapcrBeuuoro KoHlpo.ltc KaqecrBa veAuqtscxofi npoAyKrlr,rr4 (Aaaee
Ynpannenue) {Degepalruofi cnyx6u tro ]raA3opy e cQepe 3.(paBooxpaHenuc (Aaree -
Pssa{panHaAsop).

1.2. B caoefi AerreJrrHocrr{ Or4en pyxonoAcrByercr Koucturyuuefi Poccaficxofi
@e4epaqua, Qegepanrnurru,r 3aroHaMr,r, yKzr3aMn n pac[oprxeHr.rrun llpesu.qeura
Poccnftcxofi (Degepaquu, nocr,uroBJrexrr AMlr u pac[oprxeH[rrru llparnreJrbcrBa
Poccuficxoi @egepaquu, npr{KetaMu r{ pacnoprx envr'Mvr Muuucrepcua
3ApaBooxpaxeHns Poccuficrcofi Oe4epa{nu, floaoxenaev o Pocs.upaauaA3ope,
np[Ka3aMx ]r pacnoprxeHr{rMr{ pyKoBoAureJrr PocsapasgaAsopa, Iloloxesueu o6
Ynpaarenuu I,I Hacrorrqr,rM floloxesneLa.

1.3. OrAen ocyulecrBnrer cBoro AetreJrbHocrb Bo rsanrrogeicraun co
crpyKrypxLrMr{ noApa3AelreuluMu Pocsgpaaua4sopa, erc repp}rropr{anbubrMLr
oprarraMr{, noaBeAoMcTBeHHErMr{ opraflLr3aururMH, 9KCnepTaMr.r r{ SKcnepTHbrMH
opriauu3allnrMu, a raKxe c QeleparutrhrMu oprauaMu ncrroJlH[Te.nrxoft alacru,
opraHaMn ncrroJrur.rreJrbuofi snacru cy6rerron Pocctficxoi @e4epaunu, opraHaMu
Mecruoro czrMoynpaBJreHr{r, o6qecraeuxrruu o6reAuxenugvu, oprarrH3aqnrMu
He3aBucuMo or ID( opraHr{3arruouuo-npaBonofi Qopnrr.

II. Ue.un r 3aAaqs OrAqna
2. OcHosuurtru r{erflMrl u 3a.ua'{aun Or.uera qBJrsrorcr:

2.1. O6ecneqesue $e4epanuoro rocy.{apcrBeHHoro HaA:ropa n cr}repe
o6paulexnr JreKapcrBeHHbrx cpeAcrB nocpeacrBoM opraHH3aunu u npoBeAeHh-R

npoBepoK cooTBeTcTBltr neKapcTBeHHbtx cpeAcTB, Haxoarull4xcr B FpaxAaHcKoM
o6opore, ycraHoBnexHbrrtr o6clarerlHlru rpe6onanNrM K Hx Kaqec'rBy

2.2. O6ecneqeHl.ie rle4epanrHono rocyaapcrBenHoro HaA3opa s c$epe
o6pauenur reKapcrBeHHbrx cpeAcrB nocpeAcrBoM opnaHLt3aqufi u npoBe.qeHut
npoBepoK co6rpresug cy6rex'raun o6paueuun JreKapcrBenHblx cpeacrB
o6s:arenruux rpe6oaanufi K yHtr,.rroxeHulo nego6poxauecrBeHH btx,

OairucNQnqxpoBaHHbrx H xonrpaSarrHbrx JreKapc rBeHHbrx cpeAc ra.



2-3. o6ecneqeHr{e rocyAapcrBeuHoro KoHrponr (Ha4ropa) e cQepe o6par.uenur
neKapcrBeHHbrx cpeAcrB n $oprrre nu6oporuoro KoHTpom Kaqec.rBa reKap,crBeHHbrx
cPeAcrB.

2.4. V.lacTue noA.rlepxaHH u n HSoprrrauuoxHofi cHcTeMbl no
QyHrqfioHupoBannro H pa3Br.truro c$eprr o6partteHur reKapcrBeHHbrx cpeacrB.

2.5, Opranr.lrar{Hr .{eflTerb'ocrfi repprrrop,aJlb'brx opraHoB poc,:gpaauagropa
fi noABeAoMcrBeHHbrx opraxx:aqafi no ocyulecrBneHuro
(Haasopa) e cQepe o6pauleunr .leKapcrBeHHbrx cpeacrB-

rpax.uaH' yvpexlenufi H opraHH3auufi a c(repe KoHTpoJu KaqecrBa JreKapcrBeHHr,rx
cpeAcTB.

2.7. O6ecneqenue
(saxnroveur.rfi ), cBr3aHHbrx

2.6. flpr.rHrrne Mep no ycrpaneguro npnq'H, nopoxAaloulr.rx yureMreH,e rrpaB

[o.qroToBKt4 u Bbtaaqr{ pa3peruuTen6Hbrx aoKyMeHl.OB
c BBo3oM Ha reppuropnxr Poccr.rficxofi <Deaepauun u

BbtBo3oM c reppnTopura Poccuftcxofi <De.{epauNl Hapxorur{ecxux cpe,[crB!
ncuxorponHbrx Ber{ecrB u ux npeKypcopoB, cHJrLHoaefrctsyroulr.lx Ber{ecrB, He
rBJlfloulHxcr npeKypcopaMr,r HapKorhqecKxx cpeacrB H ncHxorponHbrx BeulecrB,
opraHoB H ('rnn) rxaxe[ qeroBeKa, KpoBH H ee KoMrroHeHToB, o6pa:t1oe
6uoloruqecxnx MarepuaJroB qeJIoBeKa, reMonoSTrqecK14x cl'Bo;roBhrx KJreroK !l
KOCTHOTO MO3ra B Cnrtae r4x nepeMelueHr.tr c ueJrbro npoBeAeHur uepo.qcreenuoii
TpaHcnnaHTaur.[{.

III. <Dynrcqnu OrAe.na
3. Oraer B coorBercrBnu c Bo3JroxeHHbrMH Ha Hero 3a.daqaNu{ ocyuecTBarer

cneAyrolll!re QyHr(rlHlr :

1.1. OeaeparuHrrfi rocyaapcroeHuurfi Haa3op e c$epe o6paueHrar
IeKapcrBeHHbrx cpeAcTB nocpeAcTBoM opraHH3auun H npoBe,{eHlrr npoBepoK
coorBercrBr,rr JleKapcrBeHHbrx cpeAcrB, HaxoArlrlHxcr B rpaxraHcKorr.r o6opore,
ycraHoBlleHHbrv o6clarenuxsrrtl tpe6oeauurM K HX KaqecrBy

oopaueHHr JleKapcTtseHHblx
rpe6oaaunfi K yHr.rqroxeHHro Heao6poxauecrBeHHblx, SanlcuQuqapoBaHHbtx H

roHrpaQarruurx Jrer(apcrBeHHbrx cpeAcrB.
3.3. focy4apcrseHHrrfi KoHrponb (Haa:op) n c$epe o6paueuran rreKapcrBeHHbrx

cpe.qcrB n $opve aar6opovHoro KoHTpoJrr KaqecrBa JreKapcrBeHabtx cpeAcrB.
3.4. Bruaqa 3arc,rro.renuft o Bo3Moxrrocrs aBo3a Ha reppul.opuo poccnficxoi{

OeAepauux HJrH BblBo3a c reppHropuu Poccaftcrofi (Deaepauun reuono3TrqecKnx
crBoJloBbrx KJreroK H KocrHoro Mo3ra B cnyqae ltx nepeMeuleHtrt c ue.ilbto npoBe.qeHHt
HepoAcrBenHofi 'rpaucnlaura[un.

3.5. Bsrgava cepru$uxaron Ha npaBo uao:a (rueosa) Hapxoruvecxlrx cpeacrB.
ncuxoTponHbrx BeulecrB u Hx npeKypcopoB.

3.6. Brqaqa gaxrp.{eHufi Ha BBo3 H BbtBo3 cua uHoreftcrgytoulux BeruecrB, He
rBJrrloulHxcr npeKypcopaMH HaproTHqecKux cpeacTB u ncHxoTponHblx BeuIecTB.

focyAapcTBeHHO|.O KoHTpOnt

3 .2. Oeaepa,r rx ur fi
neKapcTBeHHbtx cpeAcTB
co6rtogeunr cy6rerrauu

nocy.uapcraeHHsrfi Haa3op
nocpeAcTBoM opraHH3aUxn u

a cQepe o6paulerrn-a
flpoBeaeHHr npoBepoK

cpe.[crB o6qgarertHrrx



3.7. Bur,uaqa raxrtoqeH HfiJ' t. ,,Duto'r. ril'ruec'Hr4 Ha BBo3 Lr B'IBO3 .p,.aHoB U (Unn) rxaNefi qeroBeKa.
KpoBl.r H ee KoMnoHeHTon, o6pasqoe 6uoloruqecrcux MarepHruroB qe,,roBeKa.

3.8' c6op n a*aru3 an$oprrrarlur o Kar{ecrBe neKapcrBeH'brx cpeAcrB, n .roMrrucre o Qarrax BbrrBreHHfl S o6pau{e'H}i uel0oporauecrBeHH'rx,
Qaarcu$uqupoBaHHbrx r.r rcorrpaQaxrn"t* n"*ap.iBeHr{brx cpeAcrB.

3.9' flpoeeaen,e Meponprurrnfi no npe,uorBpa[IeHrro nonallaHn, s o6paqeH,4e ]4H3brrrro u3 o6paureHln He4o6pora,recrBeHHbrx, $amcu$uuupo"u"ro,* A
rourpa$annux neKapcrBeHHbrx cpeAcrB.

3. 10. OpraHr.r3aurrr H npoBeAeHne Heo6xolurr.rux ucc;rerogauufi, HcnbrraHnr,
sxcnepru3, aHaJIH3a oueHoK, a raKxe HayqHbrx riccreaoeanufi no BorrpocaM.
oruocnuuMcr K KoMnereHulru VnpaaneHun.

3.11. IoAroroBKa u KoHTponb 3a HcnonHeHHeM npegnucasui no:
- BbInoJIHeHr.rro cy6terrauu o6paueHur JreKapcrBeHHbtx cpeacrB o6q:a.rer uHurx

rpe6onaxufi r o6ecneqeu nto KaqecrBa JreKapcrBeHH brx cpercrB:
- paapaOorxe npon3BoAlTeJrrMr,t neKapcrBeHHbtx cpe/tcrB npofpaMMbr

ueponpurrnfi, HanpaBJreHHbrx Ha npe.aorBpaureHge npHr{r4HeHH, BpeAa xH3Ht4 H
3AOpOBbrO rpaxAaH npr{ npHMeHeHnn HeAO6pOrar{ecrBeHHbrx r.r $a,rscuQuuhpoBaHHbrx
JIeKapcTBeHHbtx cpeAcTB.

3.12. floaroroBKa 14 KoHrporb 3a HcnorHeHueu peurenufi pocrapanHa4sopa:
-o npr4ocTaHoBneHul{ pean}.l3autra, npnocTaHoBneHuu npr{MeHeHH'

neKapcrBeHHbtx cpeacrB, He orBeqaloul{x ycraHoBJIeHnrrU rpe6oaaHHrM K KartecrBy;
-o6 uzasrnu u yHHqroxeHut ue.uo6poxagecraeHHbrx, $arrcuSuqnpoBaHH6rx

JreKapcTBeHHbtX CpeACTB;

-o [epeBoAe reKapcrBeHHbtx cpeAcrB Ha nocepnfinurfi nur6opovnufi xourpo,lr N
cHtrHu c nocepufiHoro eu6opounoro KoHTporr KaqecrBa.

3.13. floaroroBKa orqeroB, uH$oprrlaunoHHo-anaJlllrur{ecKux Marepr,raJroB no
BOnpOCaM. OTHOC'tUHlvtCt K KOMneTeHUHl.t OTAeta.

3.14. Yqacrlre B npeAeJlax csoei KoMnereHuuH B noJlroroBKe lrcKoBbrx
sarBneHltfi PocsApasHa.qsopa B cy.u o npuHyAHTeJllHoM or3blBe JleKapcrBeHrlrx
cpeAcrB, He orBeqarcull{x ycraHoBJIeHHbrM rpe60eaHurv, o6 yHgrtroxeHHr4
JleKapcrBeHHblx cpeAcrB, o npnMeqeHnu cy6texroe o6paueuHr reKapcrBeHHblx
cpeAcrB l.r nx AoJDKHocTHbrx JrHU r( aAMHHHcTpaTHBHot orBercrBeHHocTH.

3.15. Paccuorpenr,re o6parqeHufi no BonpocaM, cBr3aHHbtM c KaqecrBoM H
oopauleHueM reKapcrBeHHblx cpercrB, BBo3oM (erraorou) rexapcrBenHbrx cpejlcrB aJlt
Me.qHULIHCKOTO nptrMeHeHfir, HapKoTuqecKnx cpe.(cTB, [cl.rxoTponHbrx BeulecTts H HX
npeKypcopoB, q.irbHoAefrcrByloruHX Beu-(ecrB. He rBJlrloll(nxcr npeKypcopaMn
HapKorHqecxnx cpeAcrB u ncxxorponHbtx Be[recrB, opraHoB I rxaHefi qeJroBeKa,

KpoBrd l.t ee KoMnoHeHToB, feMono3Tr4rrecKHx crBoiroBbtx KreroK H KocrHoro Mo3ra B
qeJrflx HepoAcrBeHHofi rpancn.naHraqnn, o6pasuoa 6no.norlrqecxnx Marepr{aroB
qeIoBeKa.

3. 16. I,ludloprrlaunoHHoe o6ecneqesue cy6remon $apr.laueeruvecKor-o pbrHKa,
cnequiul{3r.tpoBaHHbrx clyx6 I'l ooulecrseHHocrH, MexAyHapo.qHbtx oprannsaqufi no
BonpocaM rocyAapcTBeHHoro KottTponr KaqecTBa JleKapcTBeHHbtx cpeacTB.

3.17. B cryqae seo6xoAuuocru yqacrue B npoBeAeHHH coBMecrHbrx npoBepox,

qeJ|oBeKa,

IIpoBo.qHMhrx nHbtMtr KoHTponEHo-Haa3opH],lMH opraHaMH, B BbINOIHEHHU
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KOHTpOJI6HO-HaA3OpH6IX MeponpurTHti coBMecTHo C

crpyrcrypHbrx noApa3AeneHufi Pocr4paanaA3opa B npeAenax
cooTBeTCTBr,tlt c HalpaMeHl.teM aef, TeJrbHocTH oT,[era.

3.20. Y'{acrue coBMecrHo
Pocr.uparnaa:opa B opraHu3aqnn H

coTpy.[HHKaMu r,lHblx
cBoe[ KoMnereHuuu u B

3.21. CeoeepeMeHuoe
xaro6 rpax,uaH, yvpexgeHnfi
0THOCTU_IHMC' K KOMneTeHUHr.t

3.22. CroeapenrexHoe

c ApyrHMH CTpyKrypHbrMH nolpa3lereHrrMH
npoBeAenulr orpacneBbrx BbrcraBoK, coeeulaurfi .

H noJrHoe paccMorpeuHe zanBneunit, npe4noxeuni u
H opraHH3a{Hfi, a raxxe BeAeHr4e nprleMa no BonpocaM,
Or,uela.
H rroJrHoe paccMoTpeHue ycTHbtx H nrjcbMeHHbrx

3.18. Yqacrue B npeAenax cnoefi KoMnere'qlrH e pa-lpa6orxe npoeKToB
3aKoHoAarejrbrtbrx, HHLrx HopMarlt8Hhrx npaBoBbrx !r npaBoBblx axroe, d)eAepaJrbHbrx
qereBbrx nporpaMM.

3.19. Yqacrae a parpa6orKe B npeAenax csoei KoMnereHuHr4 craH.qaproB,
npaB[Jt' HopM' opraHH3arr]toHHo-Mero.qnqecKHx AoKyMeHToB u pexoueu.qaqufi,
pennaMeHrapyrouux o6paueHr.re neKapcrBeHHbrx cpeAcrB.

cuMno3HyMoB, roHtpepeHunft no aonpocalr, orHocrurHMcr K KoMnereHuuu or.qe-na.

o6paurenufi rpaxaaHcKHX cnyxaqax ueHrpaJrbHoro annapara. reppr,rropaarr,lrbrx
opraHoB PocaapaaHag:opa.
yupexaeHufi.

paooTHHl(oB no.qBe.qoMcTBeHHblx Pocrgpaenal:opy

3.23. BgaraMoaeicrsue c $eaepanbHblM!.1 opfaHaMu HcnonHrreJrbnofr s,racru,
oprau€Mr.r rocy.uapcreeunofi BJracrH cy6t erroa Poccnftcroft Oe4epaqnr.r, c
o6ulecraeHHsr M H opraH lr3arrr.uMu fi accounauurMn. c ueHTpaMH KoHTpOJlr KaqecTBa

(DeAepauras, ncn btrareJr bHl,tM H

cep'rn$uxaqun, no BonpocaM,

rexapcrBeHHbrx cpeacrB cy6rexron Poccuficxoft
na6oparopurur,t (ueHrpaMil), oprauauu no
orHoctulnMcr K KoMnereHuuu Oraela.

3.24. Bsaulro.ueficrsue c npo$n.iruHtrMfi opraHaMH rocyAapcrBeHHofi anacru
r,rHocTpaHHbrx rocyAapcTB, 3apyoexHbtMH opraHu3aqHrMl, t4 yqpexleHHrMH.
MexAyHapoaHbrMr{ opraHH3auHrMH u o6re4l.rneHurMH no BonpocaM, orHocru-lxMcr K

KoMnereHunH (}raeaa.

3.25. OcyurecrBJreHr4e B coorBercrBuu c Hucrpyxuuefi no jlenonpon3BoAcrBy B

ueHTpaJrbHoM annapare Pocr4panualropa BeAeHxr reKyueno renonpou3BoAcrBa lt
noAroroBKr.r loKyMeHToB, o6paronaauuxcr B xoAe AerrerbHocrr.t O.rAena, AJrr caaqfi B

apxr.rs PocrgpaBHaA3opa.

3.26. O6ecneqeHue B npeAenax KoMnereHuun OrAela 3aruurbr cse.{ex}rfi,
cocraBrfl torunx rocylapcrBeH uyn rafr Hy.

3.27. O6ecneqeHfie B npeAenax xoMnereHultH Orae.rya uo6ururauuouxoi
noAFoToBKH rpax.4aHcKt4x cnyxaulHx.

3.28. OcyurecrBreHr{e raHux dryHxulrfi e ycratoueunoft c$epe .rerrerbHocrn,
ecrrr4 raKue {ryHxuar.r npe.uycMorpeHtr $e4epanrx6rMu 3aKoHaMH, HopMarHBHbtMH
flpaBoBblMH aKraMH llpetu4eura Poccuftcxoft (DeAepauuu AnA l-lpantre.nscraa
PoccnficxoE (De.(epauun.

IV. Ilpana OrAela



4. Or.uen.qlu ocyqecrBneuufl Bo3Jroxeuurx Synrqr.rfi r{Meer npaBo:
4.1. Bnocurr pyr(oBoAcrBy Poctgpanxagropa [peAJroxeuran rro BonpocaM,

orllocrrqr{Mcr K xoMnEleHrl}tn Or.qela.
4.2. 3Harouurrcs c AoKyrueHTaMr.r, Heo6xo4utrlrru Nrl. HcnoJIHeHut

oflpeaeJreunhrx floaoxeHuertr $ynr4r.r[ OrAeaa.
4.3. 3anparuuBarb u nonfrarb B ycranoBJrenHoM rroprAKe or noapasAereHufi

PocgApasH4Asopa, Qe,qepanrnblx opftruoB ucnoanurerunofi BJracrr.r, opragoB
ucuornurenrno[ BJIacrH cy6rerron Poccuftcxofi (Degepautn, oprantrauufi
He3aBr{c}rMo or opmrru3aquouHo-npaBoBofi Qopurr, Marepr.rarbr, ueo6xo.qruue 4nr
tlcnoJlHeHrrr $ynrr-1afi , onpeAeneHHbtx AaHHhrM floaoxennev.

4.4. Becru flepenncKy c opfttur{3arlurMu tro BonpocaM, orHocru{}rMcr K

KoMnereHqnu O'r,qera.
4.5. forosurb npoeKru [pI{Ka3oB r{ Apyrnx Aorcyr\,renToB rro ltcrroJrHeHr,rro

Or4erou Qymquft, onpeAeneHHhrx AaHHhrM floaoxeaueu, u Ha[p{lBJurrb r,rx Ha

3aKIIOrreHEe COOTBeTCTByTOUIfi M nOIpa3.rIereHBSM POcagpaeHa4SOpa.

4.6. llpnanexarb B ycraHoBJreHHoM rroprAKe K npoBeAeulrp uepoupmtufi no
KOHTpOnIo KaqecTBa JreKapcTBeHHbrx cpeAcTB aKKpeauToBaHHbD( 9KcnepToB 14

gKC[eprHHe OpraHH3arlI,In.

4.7. Y.{acrnoBarb B 3aceAar{ru{x, coBerrlagr{f,x, KogQepeHuucx n Apyrux
Meponpurrr{rx Pocs4panHq4ropa, npoBoAI,rMhIX no Bonpoc{lM, BxoAtrrlrM B

KOMUSTeHUEIo or,UeJIa.

4.8, HcnoarsoBarb rocyAapcrBeHHble cucreMll cBA3u r KoMMyHuKaur{n.
4.9. Hcnomsoaaru nnQopuarluoxHble 6asuI AaHsux Pocs4panuagsopa.
4. 10. flpuur,lrtlarb 1nracrrre B co3Aarruu n pa6ore coBerrlareJrbubrx r{ 3Kcrreprnbrx

oprauoB (coaeru, KoMI{ccHI{, rpyflubl, rorneruu) a ycraHonaeHno[ cQepe

.IIE'TCJIbHOCTI,T,

V. BranuoAef,crs[e Orrena c ApyrnM[ crpyKrypnblMr roApa3[eflertlrcMtr
PocrapaanaAropa

5. Or.qen amr'ruo4eictayer:
5.1. Co crpyrcypnbrMu [oApa3AeJIeH[tMtt Pocr4paaua4ropa,

Teppuropr{iurbHbrMr{ opraHaMl{ I{ noABeAOMCTBegHbIMH OpraHIEaqUtMLr

Pocsgpanxagropa - no BonpocarM, BxoAtuIuM B KoMlereHqulo Yupanrennr
oprasr{3arlfiu rocyAapcrBeuHoro Koll'rpoJrt KattecrBa ue.ququucrofi [poAyKuHH B

lopxAKe, ycTaHoBJreHHoM cooTBeTcTByIoIrIHMI{ BHyrpeHHI{MIr pernaMeIITlPyrcuIEMI'r

.qoKyN{etr:rMr{ PocsApasltaAsopa;
5.2. C Oruancoao-sKoHoMl{qecKuM ylpaBneHuerv PocrqpaBHaA3opa - uo

BonpocaM oflraTbr rpy4a \r. pacrrgTa Apyrffi cyMM, Ilpuquralollll{xct rpa)K.qaHcKnM

cnyxarqriM;
5.3. C YupaaaeuneM rocyAapcraeunofi cryx6u, KaapoB, anruxoppynqnonuofi

r{ npaBoBofi pa6oru Pocs4paoua4ropa - no BonpocaM, cBr3aHHbrM c npaBoBbrM

o6ecneqenueu, coDracoBaHueM HopMarHBIIbIx npaBonblx aKtoD, floaroroBJlennbrx
Ynpaareuneu B [peAenax csoei xounerenql{H, a raKxe no BonpocaM, cBt3aEEbIM c
[poxoxAenxeM rocyAapcrBennoft rpaxraucrofi clyx6ut;
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- c Vnpameuuev AeJraMH pocsApasuaAropa _ no BonpocaM
AoKyMeHTaIrytoHHoro H Marepr,talJr6uo-Texnl4rrecKoro o6ecneveruu;

-c Qe4epanHrHMH rocyAapcrBerrEbrM[ op.aHaMr.r, rocyAapcrBeHHhlMu opraHaMr{
cy6rerron Pocctficxofi OeAepaqlu - no aonpocaM, orgocflrllrMc.l K KoMnerenrlutr
Yupaueru.r opraHu3arluu rocyAapcrBegHoro KoHtpoJrr KaqecrBa MeAr,rqr{HcKo[
lPo.qYKIIIrH.

-oKo[egfHhrMu opmuu3arlr{f,Mr{, noABeAOMCTBeHHEIMH pOCrgpaanagaopy

rrpexAeHutMH, BKJrrOq€UI ux Qnlaalu, qeHTpaMI,r KOHtpOnr KaqecrBa JlegapcrBegH6rx
cpeAcu cy6rerroa Poccuficxofi OeAepauuu, opraHauu no ceprn$uraqur.

VI. PyroaoacrBo rr oprlrrnsaqrrs iqecreJbrogrn Orre.ira

6.1. Cryyrrypa r{ quclreunocu Or.qeaa ycftuaBJrnBaercr pyroBoAr,treneM
Poca4pannageopa, HcxoAr rlg yrBepx.rleHnoft crpyrrypbr r{ qrdcJreHHocrr.r rpaxAaHcKHx
crr1DKalqlrx qenTpanbHoro anflapara Pocrgpaanagsopa.

6.2. Pyrorogcrao orAenou ocyulecrBJrrer HaqauIbHHK, Ha3Ha.raeMrrft Ha
AoJDKHocrb n ocno6oxgaeunfi or AoJDKHocrn pyKoBoAxrereru poctgparraA3opa no
[peAcraBJreHr{ro HaqaJrbHuKa Ynpaaaenur.

6,3. Ha.ramH[x Orgela opraHu3yer pafisry rpoKAaucKr,rx cnyxau{rx OrAeaa u
ocyqecrBrreT KoHT ponb 3a Hx AerTeJrbHocTbro.

6.4. Ha.Ianrnux OrAena r{Meer npaBo:
6.4.1. BHocsrB B ycraHoBJreHHoM noprAxe npeAnoxenlrr o Ha3Har{eHuH,

nepeMeIIIeHr.IH r.I yBonbHeHult rpaxAaHcKr{x cnyxarqlx OrAena, HalJtoxeHr,ru

IucrytruurHapnhD( B:lbrcKauufi aa luq, Aorrycrr{Brrrrx 4o.nxnocurofi npocrynoK, a
Talo(e o flooulpeHr{r.r 3a yc[euHoe u go6pocoaecrHoe ncnorHeHr{e AoJrxHocrrrbrx
o6rgasuoqefi.

6.4.2. Ocyuectrarrr KoopAr{Haquro r{ Kon.rponb 3a nctroJrnenneM
fpaxAzurcxr{Mr,r cnyxaquMr4 Or.uela AolxHocrHblx o6ssaruocreft.

6.4.3. IIo AoBepeuuocrlt npeAcraBJurrb r{Hrepecbr Poctgpanxa4sopa B

rocyAapcrBeHnrD(, HafrsLrx, yre6nrrx, o6uectsenuHx Ir apyrux opraHr.r3aqr{rx no
BonpocaM, oruoc.sulltMcr K AetreJlbHocrr{ Or,qena.

6.4.4. llpuuuuarr ) racrr.re B noAroroBKe MarepuarroB rl rrp[Hr.rMarb yeacrr.re B
qerfrx 3arq.rrhr r{HrepecoB Pocrgparuagropa B cyAa( Poccuicxofi @eAepa{ull, a raKxe
B lrHbrx opraHax 14 opraH[3aqHfx.

6.4.5. IlpunnMarb )ruacrr{e r pa6ore conerqau[fi, roHQepenqufi, raceganui,
npoBoAuMbrx PocsApasxaAgopoM, no BonpocaM, orHocrqr,rMcr K KoMrrereurlr,tl!
Oraena.

6.4,6. OpranrcoBlrBarl B ycraHoBJreHHoM noprAKe coBeulaHnc t,t ceMuHaphr c
fracrr{eM reppnroptr:rnbHbrx opraHoB H noABeAoMcrBeHHbrx PocsApasHaAsopy
opmuu3arlfifr no Bo[pocaM, orHoctug,tMcr K KoMngreHIII{u OrAela.

6.4.7. Ocyuectnrrtb corpyAHr,rqecrBo c rocyAapcrBeHHrrMll opraxaMu,
HayqulrMr, fte6HbrMr,r, o6uqecrnenuuMu H ApyrilMr{ opraHr.r3ar${rMr.r, rro Bo[pocaM,
orHocf,uluMcr K KoMnereHunn Or.(ela.

6.4.8. .{aaarb tpaxAancKr.tM crryxarqfirrr OrAela o6.ssareartrue Ma Hwx
yKa3asur no BonpocaM, orHeceHulrM K KoMlereHrluu Or4ela, B npeAeJrax ux
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AOJIXHOCTHBD( O6CgaHHOCrefi u ,rpe6ooarr or Hlrx orqera o6 ucnoluesHH sTrrx
yxaraHnfi.

6.4.9. Ilporo4r{Tb npou3Bo.qcrBenxHe coBeul{lur{, c
OrAena.

6.4.10. floAn'c'sarr cnyxe6uyro AoKyMeHTauHro B npeAenax csoefi
KOMIIETEHIII{U.

6.5. Haqalrgux OrAeaa Hecer [epcoHaJrBuyro orBercrBennocrb 3a:
6.5.1. HearrnoJrHeHue 3aAaq r.t ,bynxquft, Bo3JroXeHHErX sa orAel Hacrortur.rM

floroxeuueu.
6.5.2. Heco6aroAesue Aeftcrsyroqero 3a(ouoAareJrbcrBa poccuficxofi

Oegepaqun, HopMarr{Bno npaBoBbrx aKToB H [paBoBLD( arror poc:gpaBuaA3opa.
6'5.3. coxpaH'ocrb r.rMyqecrBa r{ AoKyMeHToB, EaxoArrq}rxcr B BeIIeH,nu

Oraena.
6.5.4. Co6nroaenne rpor(AaHcKr{MH crryxauluMr{ Or.uera BgyrpeHgero

crryxe6noro pacnoprAxa PocsApasuaAsopa lt EcnoJrHurearcxofi Ar.lcrlunnuHhr.

rpaxAaHcKuMu cJryxaulr{MH


