YTBEPXIEHDI

nocraHoBjeHueM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickon denepanuu
ot 3 ceHTsi0ps 2010 1. Ne 673

IHNPABHUJIA

BB03a Ha TeppuTopuro Poccuiickoin @enepanuu M BbIB03a 3a Mpeaeibl
Tepputopun Poccuiickoii @enepanuu 0HOJIO0THYECKHNX MATEPHAJIOB,
MOJIYYE€HHBIX NPU NMPOBEICHUHN KINHUYECKOT0 UCCJIeI0BAHUSA
JIEKAPCTBEHHOI'0 NMpenapara JAJs MeAMIUHCKOr0 NPUMEeHEeHH

1. Hactosimue I[IpaBuna ycraHaBIMBaIOT MOPSAIOK BBO3a HA TEPPUTOPUIO
Poccuiickon ®enepanui U BbIBO3a 3a IIpeleibl Tepputopuu Poccuiickon
Oenepand  OMOJIOTMYECKUX ~ MaTepuanoB  (oOpaslbl  OMOJIOTMYECKUX
JKUJIKOCTEW, TKAaHEU, CEKPETOB U MPOAYKTOB >KU3HEACATEIIBHOCTU YEJIOBEKa,
(GU3HONOTUYECKUX U MATOJOTUYECKHUX BbIJICJICHUN, MAa3KOB, COCKOOOB, CMBIBOB,
MHUKpPOOPTaHU3MOB, OHMOICUMHBIA MaTepual), MOJTYYEHHBIX MpPHU MPOBEIACHUU
KJIMHUYECKOI'0 MCCIIEIOBaHUs JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara sl MEAULIUHCKOTO
npuMeHeHus (1anee - BBO3 (BbIBO3) OMOJIOTUYECKUX MAaTEPHAIIOB).

2. BBo3 (BbIBO3) OMOJOTMYECKUX MATEPHAIOB OCYIECTBISETCA ISl MX
u3ydeHus: Ha tepputopun Poccuiickoit ®deneparuu u (Wiam) 3a mpeaesiamu
teppuropun Poccuiickort denepannn Ha OCHOBAHUHU PA3PELLICHUS, BbIIABAEMOT0
MuHUCTEPCTBOM 3/IpaBOOXPAHEHUsST U COLHUAIBHOTO pa3BUTHUS Poccuiickon
denepanum.

Paspemnienre Ha BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTMYECKHX MaTEpUATIOB BBIJACTCS Ha
IIEPUOJT TIPOBEACHUS KIMHUYECKUX HCCIEIOBAHUN JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
JUTST METUITMHCKOTO TIPUMEHEHUSI, TIPU MPOBEJACHUH KOTOPBIX OYIyT MOJTyYEHbI
OMOJOTUYECKHUE MAaTEPUATIBI.

Pa3pemienre Ha BBO3 (BBIBO3) OMOJOTUYECKUX MATEPUAJIOB BBIAACTCS IS
IIPEJICTABJICHNS B TAMOKEHHbIE Oopranbl Poccuiickon denepanuu.

3. BBo3uth Ha Ttepputopuio Poccuiickoir denepaliui M BBIBO3UTH 3a
npeaensl Tepputopun Poccuiickoit ®Denmepaniuu OMOJIOTHYECKHE MaTepHAIbI,
MOJIyYEHHBIE NPHU MPOBEAECHUHN KIMHUYECKOTO HCCIIENOBAHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npemnapara Jyisi MEAUIUHCKOTO MTPUMEHEHUS, MOTYT CIIEIYIOIIME IOPUINYECKUAE
JIMIA, OCYIIECTBIISIONIME OPTraHU3ALMIO ITPOBEACHUS B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIKE
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KJIMHAYECKUX HCCIIEAOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB JJIsi MEIUIUHCKOIO
npuUMeHeHus (J1anee - OpraHu3anus-3asBUTENb):

a) pa3pabOTUMK  JIEKAPCTBEHHOI'O  Tperapara s  MEIUIIMHCKOTO
OPUMEHEHUsT WM YIOJHOMOYEHHOE KM Ha OpraHu3alyio MNpOBEICHUS
KJIIMHAYECKOT0 MCCIIEOBAaHUSl JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara A MeIULIHUHCKOTO
MPUMEHEHUS FOPUIUIECKOE JIUIIO;

0) oOpa3zoBaTelbHBIE  YUPEKIEHUS  BBICHIETO  IPOQPECCHOHATBHOTO
oOpa3zoBanust u (uwiaM) oOpa3oBaTeNIbHbIE YUYPEXKACHUS JOMOIHUTEIBHOTO
npo(ecCHOHANBHOTO 00pa30BaHusl, JEATEIbHOCTh KOTOPBIX MPEAyCMAaTPUBACT
BO3MOXXHOCTh Yy4acTHsi B OpraHu3aliyd MPOBEJACHUS WM MPOBEICHUU
KJIIMHUYECKUX HCCIEAOBAHHUM JICKAPCTBEHHBIX MpEnapaToB Jisi MEIULUHCKOTO
MIPUMEHEHUS;

B) HAyYHO-KMCCIIEIOBATEIbCKAE OpPTaHU3AlMH, JEATEIbHOCTh KOTOPBIX
peaycCMaTpUBaeT BO3MOXKHOCTb YYacTHsi B OpraHU3AIMM TIPOBEACHUS WM
MPOBEICHUM KIMHUYECKUX MCCIICIOBAaHUN JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB JJis
METUITUHCKOTO TPUMEHEHUS.

4. Ins mosydeHHs] pa3pellieHuss Ha BBO3 (BbIBO3) OMOJIOTHYECKUX
MaTepUaJioB  OpraHu3alusg-3asBUTENb  MPEJACTaBiIsieT B  MUHHUCTEPCTBO
3JIpaBOOXPaHEHUS U COLMAIILHOTO pa3BuTus Poccuiickoit denepanuu:

a) 3asBJIcHHE O BBO3€¢ (BBbIBO3€) OHOJIOTMYECKUX  MaTEpHUaJIOB,
BKJIFOYAIOLIEE CIEAYIOLIUE CBEICHUS:

JAHHBIE O KIMHUYECKOM MCCIICIOBAaHUU JICKAPCTBEHHOTO Tperapara s
MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUs C YKa3aHHeM TMPOTOKOJa  KJIMHHUYECKOTO
WCCJICIOBAHUSI U COJCPXKAIIUXCS B HEM ILeNied KIMHUYECKOTO HCCIIEeIOBaHUS
JICKapCTBEHHOTO Tpemapara Ui MEIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHUS, CPOKOB
MPOBENCHUS] KIMHUYECKOTO HCCJIEJAOBAaHMS, B KOTOPOM TMPEAINojaraercs
MOJIy4eHHe OUOIOTHYECKUX MaTepUaoB;

HAUMEHOBAaHWE TOCY/apCTBa, B KOTOPOM IUIAHHPYETCS MPOBEICHUE
KJIIMHAYECKUX HCCIIEAOBAHUM JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB JJIsi METUIIUHCKOTO
MPUMEHEHUSI, MECTO HAXOXJCHHUS W TIOJHOE HAaUMEHOBAaHWE OpPTaHU3AIlNH, B
aJpec KOTOPOM TMJIAHUPYETCS OCYIIECTBIAThH BBO3 (BBIBO3) OMOJOTHYECKHX
MaTepHaJoB;

11T BBO3a (BBIBO3a) OMOJIOTUUECKIX MaTEPUAJIOB;

BUJT BBO3UMOTO (BBIBO3UMOTO) OMOJIOTHYECKOTO MaTepHaia;

KOJMYECTBO  CIWHMII KaXIOTO BHUJAa BBO3UMOTO  (BBIBO3UMOTO)
OMOJOTUYECKOTO MaTepHuaa,;

BHUJl YMAKOBKH JUIsI KaXJOTO0 BHUJAa BBO3UMOTO  (BBIBO3UMOTO)
OMOJOTUYECKOTO MaTepHraa;
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0) 000CHOBaHUE pacyeTa KOJMYECTBA €JAMHMI] KaKJIOTO BUAA BBO3UMOIO
(BBIBO3UMOTO)  OMOJIOTMYECKOTO0  MaTepualia  HUCXOAs U3  MPOTOKOJIA
KJIIMHAYECKOTO HCCIE0BaHUS JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Jjisi MEIUIUHCKOrO
OpUMEHEHUsT W  4YKClia TMAalMeHTOB, YYacTBYIOIIMX  (y4acTBOBABIIHUX)
B KIIMHUYECKOM MCCIICIOBAHUU JIEKAPCTBEHHOIO MIpernapara Jijisi MEIUIUHCKOTO
PUMEHEHUS;

B) KONMIO BBIJIAHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM TMOPSAKE pa3pelieHus Ha
MPOBEICHUE KIMHUYECKOTO0 HCCIEAOBAHMS JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara Jyis
MEJIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHs, B KOTOPOM IMpeArojiaraercsi IMOJydYeHHE
OMOJIOTUYECKOT0 Marepuaia, B Cilydyae MPOBEACHUS TAaKOro HCCIIEOBAaHUS Ha
teppuropun Poccurickon denepanuu;

') KONUU YUPEIUTEIbHBIX JIOKYMEHTOB u CBU/JICTEIIbCTBA
O TOCYIAapCTBEHHOM PETHCTPALIMHU IOPUANUYECKOTO JIMIA, CIIPABKY O MOCTAHOBKE
Ha y4Ye€T B HAJIOrOBOM OpraHe OpraHu3aluu-3asBuTeNid. Eciu B KauecTBe
OpraHU3allMU-3asBUTEIIS BHICTYIIAET MHOCTPAHHOE IOPUIMUECKOE JIUIO B CIydae
MPOBEJCHUS KIMHUYECKOTO MCCIEAOBaHUsI JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara JJis
MEIMIMHCKOrO IpUMEHEHUsT Ha Tteppuropun Poccuiickon @enepauuu,
MPEACTABISIOTCS JIOKYMEHTBI, NOATBEPKAAIOIINE aKKpEeAUTALUIO
MPEACTABUTENBCTBA HMHOCTPAHHOTO IOPUAMYECKOrO0 JHUIA Ha TEPPUTOPUH
Poccuiickon ®@enepanum.

5. MUHUCTEPCTBO  3APaBOOXPAHEHHS] U  COLMAJIBHOIO  Pa3BUTHSA
Poccuiickoit ®enepann B TedueHwe 10 paboumx JHEH CO JHA TNPUHATUS
JOKYMEHTOB, IPEIyCMOTPEHHBIX MyHKTOM 4 HacTosmux [IpaBui:

a) IPOBOJIUT TPOBEPKY TMOJHOTHI W  JIOCTOBEPHOCTU  CBEICHHUI,
COJZIEpIKallMXCA B PE/ICTABICHHBIX OpraHU3alMeN-3asiBUTEIIEM MaTepraiax;

0) mpuHUMaeT peleHue O BbIaue pa3pelieHus Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJOTUYECKUX MATEPUAJIOB WJIM PellIeHne 00 OTKa3e B BblJaue pa3pelieHus Ha
BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTHYECKUX MaTEPHAJIOB;

B) BBIJIACT OpPTaHU3AIMH-3ASBUTENI0O pa3pelieHrue Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJIOTUYECKUX MaTEpHAIOB WM YBEIOMJISIET B MHCHBMEHHOW (Qopme
OpraHU3aluIo-3asBUTENII 00 OTKa3e B BBbIJAau€ pPa3pelieHus Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJOTUYECKUX MATEPHAIIOB C YKa3aHUEM IMPUYUH TAaKOTO OTKa3a.

6. Paspemenne Ha BBO3  (BBIBO3) OHOJIOTHYECKHX  MaTepUaJoOB
odopmisieTcs Ha 6yaHke 1o Gpopme coraacHo mpuIokeHnto No 1.

[Inata 3a BBImauy paspemieHuss Ha BBO3 (BBIBO3) OMOJOTUYECKHUX
MaTepUaioB HE B3UMAETCHI.

7. OcHOBaHMEM Ui OTKa3a B BbIJadye€ pa3peuieHus Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJIOTUYECKOTO MaTepuraa sBISIeTCS MPEJCTaBICHNE TOKYMEHTOB B HETIOJTHOM
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oO0beMe W (WIM) Hajgu4yhe B TNPEJICTABICHHBIX OpraHu3aluen-3asiBUTEIEM
MaTepHuaiax HeJJOCTOBEPHON HH(POPMAIIUH.

8. 3asBieHne O BBO3€ (BBIBO3E€) OHOJIOTMYECKUX MATEpUAJIOB M
pe3ynbTaThl MPUHATOTO MO HEMYy MMHHCTEPCTBOM 3JPABOOXPAHCHUS U
coumanbHOro pasputus Poccuiickon @Denmepanuu  pelIEHUS — IIOJJICKAT
perucTpallud B PEECTPE BBIJAHHBIX pa3pelieHuii Ha BBO3  (BBIBO3)
OMOJIOTUYECKUX MAaTepUasoB, pelleHuid 00 OTKa3e B BbIJaye pa3pelieHHs] Ha
BBO3 (BBIBO3) OMOJOTMYECKUX MAaTE€pPUAIOB, KOTOPHIA BeAeTcsi MUHUCTEPCTBOM
3[paBOOXpaHEHUs] M couuanbHOro pa3sutus Poccuiickoit ®enepanuu 1o
YCTaHOBJICHHON UM (popme.

9.B cnyyae HEOOXOIMMOCTH YBEIMYEHUS KOJMYECTBA BBO3MMOTO
(BBIBO3UMOTO) OHMOJIOTUYECKOTO MaTepuaja B paMKaX TOTO € KIMHUYECKOTrO
UCCIIEIOBAHUS JICKAPCTBEHHOIO Mpenapara s MEIUIMHCKOrO MPUMEHEHUS
OpraHu3alus-3asBUTENb TPEICTaBlIsgeT B MUHHUCTEPCTBO 37PaBOOXPAHCHUS U
conasibHOrO pasButus Poccuiickoit denepannu 3asBICHUE O BBO3E (BBHIBO3E)
JOTIOJTHUTEILHOTO KOJMYECTBA OMOJIOTMYECKUX MaTepuanoB, 0GOPMIICHHOE B
COOTBETCTBUM C TpPeOOBAaHUSMHU, MPETYCMOTPEHHBIMH ITYHKTOM 4 HACTOSIIINX
IIpaBui.

10. MUHHCTEPCTBO  3[IPABOOXPAHEHUS U  COLMAIBHOTO  Pa3BUTHUSA
Poccuiickoit ®@enepan B cpok g0 10 pabouux AHEW cO [HA NPUHATUS
3asiBJICHUSI O BBO3€ (BBIBO3€) JOMOJHUTEIHHOTO KOJIMYECTBA OMOIOTHYECKUX
MaTepuaioB,  O(POPMJIEHHOTO B  COOTBETCTBMM C  TPeOOBAHMIMH,
MPETyCMOTPEHHBIMU MTyHKTOM 4 HacTosux [IpaBuit:

a) IPOBOJIUT TPOBEPKY TMOJHOTHI W  JIOCTOBEPHOCTU  CBEICHHUI,
COJIEpIKaILMXCS B YKa3aHHOM 3asIBJICHUU;

0) MpuHUMAET pEeIlIeHHWE O BbIJa4e JTOTOJHEHUS K Pa3pelIeHHI0 Ha BBO3
(BBIBO3) OMOJIOTHYECKUX MATEPHAJIOB WUJIM PEIIeHHe 00 OTKa3e B BbIJAaye€ ATOTO
JIOTIOJTHEHUS ¢ YKa3aHUEM MPUYUH 0TKa3a;

B) BBIJIACT OPraHU3AIMU-3aIBUTEINIO JIOMOJIHEHUE K Pa3pelIeHUI0 Ha BBO3
(BBIBO3) OMOJOTHYECKUX MATEPHAIIOB WIIM YBEAOMIISIET B MUCHBMEHHOUN (dopme
OpraHU3alUI0-3asBUTEIN 00 OTKa3e B BHIJA4e 3TOTO JIOMOJIHCHUS C YKa3aHHUEM
MPUYHMH OTKAa3a.

11. JlomonHeHWe K pa3pelieHui0 Ha BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTHYECKUX
MaTepuaioB ohopmisieTcs Ha O1aHKe 1o popMe COTIACHO MPUIoKeHHIO No 2.

[Inata 3a BbAA4y [ONOJHEHUS K pa3pelICHUI0 Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJOTUYECKUX MAaTEPUAIOB HE B3UMAETCSI.

12. OcHoBaHueM MJig OTKa3a B BbIau€ JIOMOJHEHUS K Pa3pEeIICHUI0 Ha
BBO3 (BBIBO3) OHOJIOTMYECKHUX MAaTepUANIOB  SIBIISIETCA  MPEACTABICHHE
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JOKYMEHTOB B HEMOJHOM oObeMe u (WiIM) HaIUuue B TNPEACTaBICHHBIX
opraHu3aliei-3asBUTEIeM MaTepraiax HeJOCTOBEPHOU HHGOPMAITUH.

13. 3asBiieHre o0 BBO3¢ (BBIBO3€) JIOMOJHHUTEIBHOTO KOJIMYECTBA
OMOJIOTMYECKUX  MaTepuajioB W  pe3yJbTaThl  IMPUHIATOTO IO  HEMY
MUHUCTEPCTBOM 3/IPABOOXPAHEHUS] U COLUMAIBHOTO pPa3BUTHUS Poccuilckoit
denepanyiy pelIeHUs MOJIEKAT PETUCTPALIUU B PEECTPE, YKA3aHHOM B IYHKTE 8
Hactosiuux [IpaBu.

14. B ciydyae NOpPUOCTAHOBJIICHUS WM TMPEKPAIICHUS KIMHHUYECKOTO
MCCJICIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO IMpenapara il MEIUIMHCKOIO0 MNPUMEHEHUS
MUHUCTEPCTBO 3APABOOXPAHEHUS] W COLMAIBHOIO pa3BUTUA Poccuiickoit
denepanii MPUHUMAET PEIICHHUE O MPUOCTAHOBIICHUU JECUCTBUS pa3pelieHUs
Ha BBO3 (BbIBO3) OHMOJIOTHYECKHX MATEPHAIOB M JIOMOJHEHUS K YKa3aHHOMY
pa3pEUIEHUI0 HAa CPOK IPUOCTAHOBJICHUS KIMHUYECKOTO HCCIIEIOBAHUS WIIN
MPUHUMACT PEIICHUEe O MPEKpaIleHUH JTEUCTBUS pa3pelieHrs Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJIOTMYECKUX MATEPUAJIOB U JOTIOJHEHUS K YKa3aHHOMY Pa3peIICHHIO.

15. Pemtenne MuHHCTEpPCTBA 3/IpaBOOXPAHEHUS U COLIMAIBHOTO PA3BUTHS
Poccuiickonn depepanii 0 NMPUOCTAHOBIICHUM WJIM IPEKPAIICHUHW JCHUCTBUS
pa3pelieHuss Ha BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTMYECKHX MAaTEpPHAIOB JOBOJUTCS IO
CBCJICHHS OpraHu3aluu-3asBuress u deaepaibHON TaMOKEHHOM CIYyKObI B
CPOK, HE TIPEBBIIAIOMINNA 5 pabounx JHEH CO JTHS MPUHSATHS TAKOTO PEIICHUS.

16. Pemrerrie 0 BO30OHOBIICHHH JICUCTBUS pa3pelieHrus Ha BBO3 (BBIBO3)
OMOJIOTMYECKUX MATePHAIIOB W JOTOJHECHHUS K yKa3aHHOMY pa3pelICHHUIO B
ciay4yae NPUHATHS €ro MUHHCTEPCTBOM 3IpPaBOOXPAHCHUS W COIUAIBHOTO
pasButus Poccuiickot @enepanuv AOBOJUTCA JI0 CBEICHUS OpraHU3alUU-
3asBUTENs M DeepanbHON TaAMOKEHHOM CITYKOBI B MMCbMEHHOM (hOpME B CPOK,
HE TIPEBBIMIAIONINN 5 pabounx AHEH CO JHS MPUHSTHS TAKOTO PEIICHHUS.
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I[MTPUJIOXKEHUE Ne 1
K [IpaBuiiam BBO3a Ha Tepputoputo Poccurickom
denepanuu 1 BbIBO3a 32 MPEIEIIbl TEPPUTOPUU
Poccuiickoit @eneparu OMOIOTHUECKUX
MaTepUaJIOB, ITOJTYYEHHBIX ITPU IPOBEAECHUN
KJIIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara JAJisi MEJULIUHCKOTO TPUMEHEHUS

O®OPMA BJIAHKA
I'ep6 Poccun

MHWHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHNM 1 COLIMAJIBHOI'O
PA3BUTUA POCCUNCKOU ®ENEPALINN

PA3PEIIEHUE Ne
Ha BBO3 (BLIBOS) OMOJIOTNYECKUX MaTCpHUuaJIOB, IMOJYUYCHHBIX IIPHU IIPOBCACHHUU
KIIMHUYCCKOI'o UCCIICAOBAHUA JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIIapaTa
AJ1 MEAUTTUHCKOT'O IIPUMCHCHH A

Beimano
(HaMEHOBaHKE OpraHM3alMH-3asBUTEIS, OCYILECTBIISIONICH BBO3 (BBIBO3) OHOJIOIMYECKUX MaTEepHaIIOB)
I10 3asBJICHUIO OT Ne

(umcno, mecs, ron)
Ha BBO3 (BBIBO3)

(BUI BBO3UMOTO (BEIBOBHMOT0) OHOIOTHIECKOTO MaTepHaa)

(KOMYeCcTBO AMHHUII KaXKIOT0 BUJIa BBO3UMOTO (BBIBO3UMOT0) OMOJIOTHIECKOTO MaTepuarna,
BUJ] YIIAKOBKH JIJIsl KQXKJI0TO BUJ/Ia BBO3UMOTO (BBIBO3UMOT'0) OMOJIOTMYECKOTO MaTepuaia)

MOJYYEHHOrO0 MPH MPOBEACHUHN KIMHUYECKOTO MCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara IJI1 METUIIUHCKOTO MPUMEHEHUS, TPOBOIUMOTO
Ha OCHOBAaHWM paspelieHus MUHHUCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHUS] U COLMAIBLHOIO
pazButus Poccuiickon denepanuu ot No

(ducno, Mecsiil, Tox)

I10 ITPOTOKOJY KIMHHUYCCKOI'O UCCIICIOBAaHUA

(HaMMeHOBaHUE MPOTOKOJIA)

JJIA

(1enb BBO3a (BBIBO32) OMOJOTHIECKUX MaTeprajioB, HAMMEHOBAHHUE TOCYIapCTBA, MECTO HAXOXKIACHHS
U MI0JIHOE HAMMEHOBAHUE OPTraHMU3allH, B 3IpeC KOTOPOil IUIaHUPYeTCs
OCYILECTBIISAITH BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTHYECKUX MATEPHATIOB)

PaSPCLHeHI/IC BbIJIaHO HAa CPOK OO0

(dncio, MecsiI, Tox)

(momxHOCTB) (moxnuck) (®.1.0.)

« » 201 1. M.II.
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I[MTPUJIOXEHUE Ne 2
K [IpaBuiiam BBO3a Ha Tepputoputo Poccurickom
denepanuu 1 BbIBO3a 32 MPEIEIIbl TEPPUTOPUU
Poccuiickoit @eneparu OMOIOTHUECKUX
MaTepUaJIOB, ITOJTYYEHHBIX ITPU IPOBEAECHUN
KJIIMHUYECKOT'O UCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara sl MEJULIUHCKOTO MPUMEHEHUS

O®OPMA BJIAHKA

I'ep6 Poccun

MHWHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHNM 1 COLIMAJIBHOI'O
PA3BUTHA POCCUNCKOUN ®EJEPALINNA

JOITOJIHEHME K PA3PEHIEHUIO Ne
Ha BBO3 (BbIBO3) OMOJIOTMYECKUX MATEPHUaJIOB, MOJYUYEHHBIX MPU MPOBEACHUU
KIIMHUYECKOI'0 UCCIIEOBAHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara
JUI1 MEAULIUHCKOTO IIPUMEHEHUS

Brinano
(HaMMEHOBaHUE OpraHU3aLUH-3asBUTEIIS, OCYILECTBIIAIONICH BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTMYECKUX MAaTEPHAIIOB)
I10 3asBJICHUIO OT Ne

(umcno, mecs, romn)
Ha BBO3 (BBIBO3)

(BUI BBO3UMOTO (BEIBOSHMOT0) OHOIOTHYECKOTO MaTepHaa)

(KOHI/IHGCTBO CAVHUIL KaXXI0ro Buga BBO3UMOI'O (BBIBOSI/IMOFO) OHOJIOTHYECKOTO MaTtepuala,
BUJ YHAKOBKH JIA KXKJA0TO BUJa BBO3UMOI'O (BLIBOSI/IMOI'O) OHOJIOrHYECKOTO MaTepHana)

IOJIYYEHHOI'0 MPHU MPOBEACHUU KIMHUYECKOTO MCCIIECIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara JUI. MEIMIUHCKOTO IPUMEHEHUS, POBOIUMOTO
Ha OCHOBaHWM paspelieHrus MUHHUCTEpPCTBA 3APABOOXPAHEHUS] U COLMAIBHOIO
passutus Poccuiickon @enepanuu Ot Ne

(4mcino, MecsIIl, Tox)

110 IMPOTOKOJIY KIMHUYCCKOT'O UCCICAOBAHUA

(HauMeHOBaHIE TIPOTOKOJIA)

I

(mens BBO3a (BBIBO3a) OMOJIOTHUECKIX MaTepHaAIOB, HAMMEHOBAaHUE TOCYIapCTBA, MECTO HAXOXKICHHUS
Y MI0JIHOE HAMMEHOBAaHUE OPTraHHU3alfH, B aIpEC KOTOPOil IUIaHUPYeTCs
OCYILECTBIIATH BBO3 (BBIBO3) OMOJIOTHMYECKUX MATEPHATIOB)

JlomoyiHEHNE K pa3peICHUIO JEUCTBYET J0

(amcno, MecsI, roj)

(MOIKHOCTB) (moamuce) (®.1.0.)

« » 201 1. M.II.
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