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Brectu B mmaBy 10 ®enepansHoro 3akoHa oT 12 ampens 2010 roga
Ne 61-03 «O6  obpamenun  nexkapctBeHHbIX — cpeacTB»  (CobOpannme
3akoHojaTenbeTBa Poccuiickoit @epepanmu, 2010, Ne 16, cr. 1815; Ne 31,
cT. 4161) u3meHeHue, JOMOJHUB €€ CTaThel 58’ cremyromero conepKaHus:

«Cratbs 58'. IIpenMeTHO-KOIMYeCTBEHHBIH YUeT JJeKapCTBEeHHbIX
CpeACTB AJA MEAHUHHCKOro NpHMeHeHHus

1. [lepeuens JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JAJS MEJUIIMHCKOIO IPUMEHEHHs,
HOJUIeXALIIX HpeMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY ydery, yTBepXKJaeTcs

YIIOJTHOMOY€HHBIM (bellepaJIBHBIM OpranomMm HCIIOJIHUTEILHOM BIACTH.

T



2. TlopsiioK BKIIIOYEHHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIUIMHCKOrO
OpUMEHEHUs] B II€PeYeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ui MEIULUHCKOro
IIPUMEHEHUS], TTOATIEKAIIUX IpeIMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY y4ery,
YCTaHABJIUBAETCS YIIOJHOMOYCHHBIM (eflepalbHBIM OPraHOM HCIOJHHUTEIbHON
BJIACTH IO COTJIaCOBaHMIO ¢ (peepalbHBIM OPraHOM HCITOJIHUTENIBHOM BJIACTH,
OCYILIECTBIISIONUM (QYHKIUK 10 BBIPAaOOTKE TOCYIapCTBEHHOM IOJIUTHUKHY,
HOPMaTHBHO-TIPABOBOMY PeryJIMPOBAaHUIO, KOHTPOJIO M HAI30py B cdepe
000pOTa HAPKOTUYECKUX CPENCTB, IICUXOTPOIIHBIX BEIECTB U MX IPEKypPCOPOB,
a TaKKe B 00JIaCTH MPOTUBOACHCTBUA UX HE3AKOHHOMY 00O0pOTY.

3. IlpeAMeTHO-KOJIMYECTBEHHBI y4YeT JIeKapCTBEHHBIX CpPEJICTB s
MEIMLUHCKOTO TIPUMEHEHUs BeAyT NMPOU3BOAUTENH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
OpraHM3allid ONTOBOH TOPTOBIHM JIEKAPCTBEHHBIMH CpEJCTBaMH, allTe4HbIE
OpraHM3allii, WHIWBUIyallbHbIE NPEeJIpUHUMATEIHN, UMEIOIIHe JIULEH3HIO0 Ha
dbapMareBTUYECKy0  JESTENBHOCTh WM JIMIEH3WI0 Ha MEIULMHCKYIO
JeSITeNbHOCTh, U MEJHLIMHCKHE OpraHU3alliH, OCYIIECTBIAIOLIe oOpalleHue
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJISI MEUIIMHCKOTO MIPUMEHEHHs], IIyTeM PEruCcTpaluu
JFOOBIX CBSI3aHHBIX C MX OOpalleHueM ollepaliuii, IpU KOTOPBIX U3MEHSAETCA UX
KOJIMYECTBO U (WJIM) COCTOSIHHME, B CHELMABHBIX XypHajaxX ydeTra OlepaLu,
CBS3aHHBIX C OOpalIeHueM JIeKapCTBEHHBIX CpPENCTB Uil MEIMLUHCKOrOo
IpUMEHEeHHS (Jlanee - CrelralbHble XY pHaIIbI).

4, TlpaBuiia pervicTpalldd OIepaluii, CBS3aHHBIX C OOpalleHuem



JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB AN MEIOHLMHCKOIO NPUMEHEHHS, BKIIOYECHHBIX B
nepedeHb JIEeKapCTBEHHBIX CPEACTB I  MEJUIMHCKOIO  IIPUMEHEHHH,
MOJIEXKAITUX TIPEeIMETHO-KOIMYECTBEHHOMY Y4YeTy, B CIICIIMAlIbHBIX JKypHalax
Y TpaBWia BeJCHUS M XpaHEHUs CIELUAIbHBIX XYPHAJOB YTBEPXKIAIOTCH
YIIOJTHOMOYEHHBIM (peIepalbHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTENHEHOM BIACTH.
5.KouTpons 3a CcoOOJIOAEHMEM IMIpaBUJl PErUCTpaly  Ollepauui,
CBS3aHHBIX C OOpallleHHeM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB Ui MEIHMIMHCKOTO
NPUMEHEHHs, BKIIOYEHHBIX B IIEpEYeHb JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB  JUId
MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHHUs, MOIeKAIIUX IPeAMETHO-KOJIUIECTBEHHOMY
YUYETY, B CIIEHUATBHBIX XypHaNaX, a TaKXKe 3a cOOM0eHNeM TpaBHIl BEACHUS U
XpaHeHHs CIEHHMAIBHBIX JKYpHAJIOB BO3JAaraercss Ha yIOJHOMOYEHHBIE
dbenepabHbie OpPraHbl KCIIOMHUTENBHOM BIIACTH W OpraHbl WCIOJIHHUTENBHOH
BJIACTH cyOBEeKTOB Poccuiickoi ®enepanuu, OCYILIECTBIISIOLINE
JMIIEH3WPOBAHKUE IPON3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, (hapMaleBTHYECKON
JEATEIPHOCTH M MEOUUIMHCKOM NEATEIIBHOCTH, M OCYIIECTBISETCS B paMKax

JUIICH3MOHHOI'O KOHTPOJIA. ).



Crartbs 2
Hacrosimmii ®@enepanbHblii 3aKOH BCTYNAeT B CHIIy IO HUCTEYEHHH CTa

BOCBMUJIECSATH JHEH MOCIIE THS ero O(‘I)I/IIJ;I/IaJIBHOI‘ 0 OHy6JII/IKOBaHI/ISI.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
25 nexabps 2012 roga
Ne 262-D3



