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HEPEYEHD
AOKYMCEHTOB, [IPHJaraeMbix K 3asABJICHHIO O BbhiJa4de JHUECH3NHU
Ha OCYHISCTBJICHHE X03sIHCTBEHHOM ACHATCJbHOCTH
10 IPOH3BOUACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB

K 3agBneHuro o Bblgade JIMIEH3HWH HA OCYIICCTBIICHHE XO3AHCTBEHHOMU
HEATeIbHOCTH 110 IPOU3BOJCTBY JEKapCTBEHHBIX CPENCTB (Hajiee — JIUIEH3UpyeMast
NEATENIBHOCTh) INPUIIAraloTCs CIEeAYIONMEe JOKYMEHTHI, 3aBepeHHbBbIE MOMIMCHIO0 U
[I€YaThIO COMCKATENS JIULICH3HMU

1) xomust cBUAETENHCTBA O TOCYAApPCTBEHHON pervcTpalumud Cy6Obhekra
IIPEANPUHAMATENBCKON I€ATETbHOCTH MIIU KOTIHS CIIPaBKY (M3BJICUEHHSI) O BHECEHHUH
B EnuHBIA rocylapcTBEHHBI peecTp IOPUIWYCCKUX JHI W (DHIUUECKHX JIMII-
npennpuaumareneit Jlosenxoi Haponnoit Peciy6muku;

2) KOIHH YUpeIuTeNbHBIX JOKYMEHTOB IOPHINYECKOTO JIHIIA;

3) xomus CIpaBKHM W3 OpraHa CTATHCTUKH C YKa3aHHEM COOTBETCTBYIOIIErO
BHJA AesTelbHOCTH coriacHo KBO/I;

4) xomus TacmopTa (U3MUECKOro JHIA-NPEeANpUHUAMATENS (TOMBKO IJIs
$u3NYECKUX TUL-TIPEeAIIPUHAMATENeH );

5) xomus TmAacmopra PYKOBOAUTENS IOPUOMYECKOTO JIHIa  SBISIONIErO
3asBHTEJIEM FUIM KOIIHUS [TacliopTa JIKIa, NeHCTRYIOIIEro 10 JOBEPEeHHOCTH;

6) xomug UIeHTU(HUKAMOHHOTO HOMEpaA (bu3nIecKoro auua-
peanpUHUMAaTENs;

7) GaHKOBCKHE PEKBU3UTEI,

8) KOImMH MOKYMEHTOB, MOATBEPXKAAIOMIMX HaIM4YUEe Yy COUCKATeNs MpaBa
COOCTBEHHOCTH HJIM HWHOTO 3aKOHHOTO OCHOBAaHMS BIAICHHUS HEOOXOIUMBIX IJIs
OCYUIECTBJIEHHs JACSITENIEHOCTH 110 IIPOW3BOACTBY JIEKApPCTBEHHBIX  CPEJICTB
TOMCIIEHUH, 3JaHUH, COOpPYXCHHA M HHBIX OOBEKTOB, TEXHHYECKUX CPEHACTB,
000pyIOBaHUS M TEXHUYECKOU JOKYMEHTAIMH, a TaKKe KOMUU TUTYJIBHBIX JIUCTOB
IIPOMBITIUICHHBIX PEerIaMeHTOB;

9) xomuu TOKYMEHTOB, MIO/ITBEP K IAFOLIIUX COOTBETCTBYIOIINE
JUICH3UOHHBIM TpeOOBaHUSIM 0Opa3oBaHHe (KOMUU OUILIOMOB IOCYIapCTBEHHOTO
obpasna), KBaTu(pUKALNUIO (KOIHH CePTHU(PHUKATOB, CBUIETEIBCTB O MPOXOXKACHUU
KYpPCOB TOBBIICHUS KBaJTHU(PUKAIIUU) U CTaX paboThl YIOJIHOMOYEHHOTO JIUIIA
MPOM3BOAMTENS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB (KOMUs TPYAOBOA KHIDKKH), @ TakKe



o0pa3oBaHue CIELUATUCTOB (KOIIMH AMIIOMOB), OTBETCTBEHHBIX 3a IPOM3BOJCTBO,
KOHTPOJIb Ka4eCTBa X MapKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

10) nmepeueHn sexkapcTBeHHBIX (opM U (WiIM) BHIOB (apMaleBTHUECKUX
cyOcTaHLMM, KOTOpBIE IPOU3BOINUTENH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  HaMepeH
IIPOU3BOJIUTE;

11) xomms mMIEH3UM Ha OCYLIECTBIGHUE JEATENBHOCTH 10 06OpOTY
HapKOTHUYECKUX CPEJICTB, INCHUXOTPOMHBIX BELIECTB JHOO MPEeKypcopoB B Ciydae
UCIIOJIb30BaHUS KAKHUX-ITHOO U3 YKA3aHHBIX XUMHUYECKUX COSOUHEHHWH B Mpollecce
IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPENICTB;

12) xomus JHUICH3WH Ha OCYIIECTBICHUE [JESATENBPHOCTH IO 000pOTy
HAPKOTHYECKUX CPEACTB, MICUXOTPOIIHBIX BEIIECTB B CiIydyae MOJyUYeHUs] B HTOTOBOM
[polecce IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C COACPKAHHEM YKa3aHHBIX
HAPKOTUYECKHUX CPENCTB JUOO TICUXOTPONMHBIX BEMIECTB (HE3aBUCHMO OT WUX
TIPOLIEHTHOT'O COZACPXKAaHMUS);

13) moxymeHT, BBIJAHHBIH YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM TOCYIapCTBEHHOTO
TIOXKapHOIo HaA30pa, MOATBEPXKIAIOIIUN COOTBETCTBUE TpPeOOBaHUSM MOXKapHOU
0€e30MacHOCTH;

14) omnwce mpunaraeMbIx JTOKyMeHTOB (2 3K3.).





