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Cratbs 1

Braectu B ®emepanphbiii 3akoH o1 12 ampesns 2010 roga N 61-®3 "O6 obpalieHnUn IeKapCTBEHHBIX CPeICTB"
(Cobpanme 3akoHOmaTeabcTBa Poccuiickoit ®emepanyu, 2010, N 16, cr. 1815) cegyomiye n3MeHeHUS :

1) craTbio 18 JOTIOJHUTD YACThIO 6 CIEAYIONIErO COMePsKaHMS

"6. He morryckaroTcs mojiyueHue, pasrialieHne, CIoAb30BaHMe B KOMMEPUECKUX 1eJISIX U B 1e/IsX
roCyJapCTBeHHO perMcTpalu JeKapcTBeHHbIX MpernapaToB MHbopMaluy o0 pe3yabTaTax JOKIMHUIECKUX
MCCe0OBaHMIi TeKapCTBEHHbIX CPEeCTB Y KIMHUYECKMUX MUCCIe0BaHNii JeKapCTBeHHbIX MIPernapaTos,
TpeICTaBJIEHHO 3asiBUTE/IEM /IS TOCYIapCTBEHHOM perncTpaiuy JeKapCTBeHHbIX IperapaToB, 6e3 ero
corJyiacusi B Te4eHue MeCTH JIeT C AAaThl TOCyAapCTBEHHOV perucTpanym JieKapCTBEHHOIO mpernapara.

HecobioeHne 3amnpeTa, yCTaHOBJIEHHOT'O HACTOSIIIEl YaCThIO, BjleueT 3a 0607 OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoi ®enepanmn.

Ha teppuTtopuu Poccuiickoit ®enepaiinm 3ampeniaeTcs: oopalieHye JieKapCTBEHHbIX CPEJICTB,
3aperucTPUPOBAHHBIX C HAPYIIEHMEM HACTOSIIEl YacTu.";

2) yrpatua cuiy ¢ 1 utonst 2015 ropa. - @epepanbHblii 3akKoH oT 22.12.2014 N 429-D3;

3) BuacTy 2 cTaThy 27 CJIOBA "0 TOM, 4TO 3¢ (PEKTUBHOCTD PETUCTPUPYEMOTrO JIeKapCTBEHHOrO ITperapara
He TOATBEePXKIeHa" 3aMeHUTh CJI0BaMM "0 TOM, UTO KauecTBO U (MH) 3PheKTUBHOCTb PETUCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOIO Mperapara He IOATBePsKIeHbI" ;

4) B cTaTbe 29:

a) 4acThb 2 IOCJIe CJIOB "TI0 pe3yiabTaTaM” JOIOJHUTD CJI0BAMM "9KCIIePTMU3bl Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOI'O
cpencrBau’;

6) yacTb 3 1mocJie CJI0B "IJI BETePMHAPHOTO IMPUMeHeHMs," TOMOJHUTD CJIOBaMM "HOpMaTMBHas
JOKYMEHTAaLS MM HOPMATUBHBIN JOKYMEHT, IIPOEKT MHCTPYKLMMA I10 IPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO
rperapara, IpoeKThl MAKeTOB ITePBUYHOI YITAKOBKU ¥ BTOPUYHOI (MTOTPeOUTENHCKOI) YITaKOBKMU
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara”;

B) IIYHKT 2 4aCTU 4 1ocJie ¢JIOB "B MPOBeIEeHUN" TOTIOTHUTD CJIOBAMM "IKCIIEPTU3bI KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpefiCcTBa 1"

I) 4aCTh 5 MOC/Ie CJI0B "B IIPOBEAEHUN" JOIIOJTHUTD CJIOBAMM "9KCIIEPTHU3bI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBau’;

II) 4acTh 6 MOCJIe CcJIoBa "OKCIlepTH3a” JOMOJHUTh CJIOBAMM "KauecTBa JIeKapCTBEHHOTrO CpeaCcTBa U
3KCIepTu3a’, CJI0BO "TIPOBOAUTCS" 3aMEHUTH CJIOBOM "TIPOBOISTCS";
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5) Buactu 2 ctaThyu 30 cjioBa B "B MOAITYHKTax "A" - "M" MyHKTa 16" 3aMeHUTh CJIOBaMM "B MOAITYHKTaX 'T" -
"m" myHKTa 16", 1ocsie cJIOB "COCTaB JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa AJs MeAUIMHCKOTO puMeHeHUs "
IOTIOJIHUTD CJIOBAMM ", MU3MEHEeHMsI MeCTa IIPOU3BOCTBA JIEKAaPCTBEHHOTO Iperapara 41 MegULMHCKOTO
NIpUMEeHeHNs1, U3MeHeH s TIoKa3aTeseil KaueCTBa JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara 11 MeIULMHCKOT 0
IIpUMeHeHUs U (M) MeTOL0B KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOrO Iperapara JIJisi MeIULIMHCKOIO
IIpUMEHEeHMS, U3MeHeHMs CPOKa FOJHOCTM JIeKapCTBEHHOrO Iperapara JIJisi MeIULIMHCKOro IPMMeHeHus " ;

6) ByacTu 2 ctaTbhy 39:
a) IOMOJMHUTb MyHKTamu 7.1 u 7.2 CJiegyIomiero CoaepskaHms:

"7.1) cBeieHMSI O MeAUITMHCKMX OPTaHU3aLUIX, B KOTOPBIX IIPeII0iaraeTcs MpoBeaeHne KInHnYeCKmux
MCCIeq0BaHMi JeKapCTBEHHOTO Iperapara A/ MeIUIVHCKOTO MPpUMeH€eHMS ;

7.2) TipenrioiaraeMble CPOKM MIPOBEeAEeHUS KIMHMUYECKOTO UCCIe0BAHNS JIEKAPCTBEHHOIO ITpernaparTa JIJist
MeIUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeH NS ;";

0) MYHKT 8 M3JIOKUTH B CJIEIYIOIIEN peTaKIn:

"8) KOIMIO IIpeIBapUTEIbHOIO JOIrOBOPa 00S13aTeIbHOTO CTPAaXOBaHMS KU3HM, 3J0POBbS MTALIIEHTOB,
YUYACTBYIOIIUX B KIIMHUUECKOM MUCCIeJOBAHUY JIeKapCTBEHHOIO Mperapara AJjs MeJUIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMSI, MJIX KOIIMIO JOTOBOPa 00s13aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMSI KM3HU, 3M0POBbSI MAI[IEHTOB,
YUYaCTBYIOIIMX B KIIMHMUYECKOM MCCIeIOBaHUM JIeKapCTBeHHOIO Mpernapara Ajsi MeIUIMTHCKOTO
IIpUMeHeHus ;" ;

B) IOTIOJHUTh MYHKTOM 10 C/ieqyIoIiero coep>kaHms:

"10) OKYMeHT, coAepsKalliuil CBeJIeHM O IoKa3aTesIX KaueCTBa JeKapCTBEHHOTO Mmperapara s
MeIUIIMHCKOTO IMTPUMeHeHMS, MPOU3BeIeHHOTIO 11 MPOBeAeHUST KIMHUYECKUX UCCIeTOBaHMIL.";

7) B cTaThbe 40:
a) 4acTb 4 JOIMOJHUTb CJI0BAaMMU ", 10 YCTAaHOBJIEHHOJ UM dopme”;
0) IOTMOJHUTD YacThio 4.1 clIeAyIolero CoaepskaHms:

"4.1. ®opma co001IeHNsI 0 BHECEHUM M3MEHEHMI B IIPOTOKOJ KIMHNYECKOTO MCCIeIOBaHMS
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara s MeIULIMHCKOTO MPUMeHeHUs JO/DKHA COAepKaTh CAeayIole CBeIeHNs

1) HauMeHOBaHMe, UAEHTUGUKAIIMOHHbBI HOMEP U IaTa MPOTOKO/Ia KIMHUYECKOTO MCCIeI0BaHMS;
2) IaTa BHECEHUS U3MEHEHU B ITPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO UCC/IeIOBaHNS;
3) HaMMeHOBaHMe M MeCTO HaXOKIeHMS 3asIBUTEJIS ;

4) HaMeHOBaHMe OpraHu3aluu, IpMBIeYeHHOI pa3paboTYMKOM JieKapCTBEHHOTO Mpemnapara K
OpraHu3aluy MPOBeIeHMS KIMHUYECKOT0 UCCIefoBaHuS (TIPY HATUUMN);

5) HayMeHOBaHMS ¥ MeCTa HaXOXIEHUSI MeIUIIMHCKMUX OPraHm3alnii, B KOTOPbIX TPOBOIUTCS
KJIMHUYECKOoe MCCiefoBaHue;

6) JlaTa BbILA4YM pa3pelleHus Ha IpoBeJeHle KIMHMYECKOT0 MCCIeJOBaHMS M HOMeD 3TOr0 pa3penieHns;
7) U3MeHeHMs], BHOCMMBIE B IIPOTOKOJI KIMHUYECKOI'0 UCCIeJOBaHMs. " ;

B) MYHKT 3 yacTu 8 mocsie ¢ji0Ba "CHenyaabHOCTD," JOTIOJHUTD CJIOBAMM "CTaXX pabOoThI IO ITporpaMMam
KIMHUYECKUX UCCIeJOBAHUA IeKapCTBEHHBIX ITpernaparos,”;

8) BuacTtu 1 ctaTbu 46:

a) IMyHKT 1 mocsie ¢10B "Ha UX IePBUYHONM YIIAaKOBKe" TOIOJIHUTD CJIOBAMM "(3a UCKJIIOUEHMEM IIePBUYHOMN



YIIaKOBKM JIEKAPCTBEHHbBIX PaCTUTEIbHBIX ITPeapaToB)”, ¢JioBa "mo3a 1 ¢opMa BbIITyCKa, 00beM U
KOJIMYECTBO 03 (AJIs1 UMMYHOOMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEeNapaToB)” 3aMeHUTh CJIOBAMU
"MO3UPOBKA MM KOHIIEHTpalys, 06beM, aKTUBHOCTb B e IMHUIIAX AEVCTBUS UM KOJMYECTBO 103",

0) B MyHKTe 2 CJIOBA "[03a U KOJIMUECTBO 103 B yIIaKOBKe, (popMa BhIITyCKa" 3aMEHUTD CJIOBAMM "O3MPOBKa
MV KOHIIEHTpAIMsI, 00beM, aKTUBHOCTb B €IMHUIIAX AeICTBUS J11MOO0 KOJIMYECTBO 103 B YIIAKOBKE,
nekapcTBeHHas ¢opma”, cJioBa "Mepbl TPeAO0CTOPOXKHOCTY IIPYU IIPMMeHeHMUM JTIeKapCTBEeHHOro Tpernapara,”
VUCK/TIOUMTD;

9) nyHKT 9 cTaTby 60 JOMOJHUTH CJIOBAMMU "B MOPSIKE, YyCTAaHOBIeHHOM [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoi
Qenepauun’”;

10) B cTaTbe 61:

a) 4acTh 2 JOMOJHUTD MPeIJIOKEeHMEM CJIeYIOIIEero comepxkanus: "JJaHHO MeTOAUKOI
MpeayCcMaTpUBAETCS JIJISl JIEKapCTBEHHbBIX IpenapaToB, HAXOISIIMXCSI B 00palleHUY Ha TePPUTOPUN
Poccuiickoir ®emepanium, pacueT cpeiHEeB3BEIIEHHOM (DAaKTUUECKOI IIEHBI OTITYCKa, CpeIHEB3BeIIeHHOM
(dakTHUecKoi 1leHbl BBO3a JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTta 3a roji, peanecTBYIONMII 1aTe MpeACcTaBIeHUS
rpeeabHONM OTITYCKHO 11eHbl TPOU3BOIUTENS Ha JIEKAPCTBEHHbIN ITpernaparT Ha roCcyIapCTBEHHYIO
perucTpaluio, a s JiekKapCTBEHHBIX IIperapaToB, He MOCTYMNaBIIMX B 0OpallleHe Ha TepPUTOPUN
Poccuiickoit ®@enepaiiyiu, 1 IJis OpUTMHATIbHBIX JIeKaPCTBEHHBIX MIpeIapaToB pacyeT POCCUMCKUMU
MIPOM3BOIUTESIMY JIEKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB Pacxoa0B, CBSI3aHHBIX C pa3pabOTKOi, TPOU3BOACTBOM,
peanusalnyen 1eKapCTBEHHOro nperapara, ykazaHue MHOCTPAaHHBIMU MTPOU3BOAUTE/ISIMU pa3Mepa
MMHMMAaJIbHOM OTITYCKHO II€HBI IIPOM3BOANUTEIIS HA JIEKAPCTBEHHBIN ITpernapaTr B rocy1apCcTBe
ITPOU3BOANTENS U APYTUX FOCYLapCTBax, e OH 3apPerucTpPMpoOBaH, C y4eTOM pacXod0B, CBSI3aHHBIX C
TaMOKeHHbIM 0(opMJIeHMEeM (TaMOXKeHHO MOLUUIMHBI ¥ TAMOXXEHHBIX COOPOB 32 TAMOXKeHHOe
odbopmieHMe), U TPAHCIIOPTHBIX PACX0O/I0B.";

0) - B) yrpatuiau cuiy ¢ 1 utons 2015 ropa. - ®egepanbhbiic 3akoH oT 08.03.2015 N 34-03;
11) B cTaTbe 71:

a) YacThb 3 Mocsie CJIOB "JIeKapCTBEHHbBIX MPerapaToB,” TOMOJHUTh CJI0BAMMU "33 UCKITIOUEHUEM
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO IIpYMeHeHusl, " ;

0) IOMOJHUTD YacTsIMu 3.1 - 3.7 cJIeyIoIero coaepskaHms:

"3.1. TocymapCcTBeHHas! perucTpauus JeKapCTBEHHbBIX MpernapaToB IJ1s1 MeAULIMHCKOTO IIpUMeHeH NS,
MpeCTaBJIe€HHBIX Ha TOCYJaPCTBEHHYIO PeruCcTPalyIo 40 IHS BCTYIUIEHUS B CUTY HACTOSIILETO
@enepasbHOTO 3aKOHA, U TOCYAAPCTBEHHAsI perucTpalms 1eKapCTBEHHbIX MPernapaToB AJ1s1 MeAULIMHCKOTO
MIPUMEeHeHMs, IPeICTaBJIeHHbIX Ha SKCIIEPTU3Y JIeKAPCTBEHHbIX CPELICTB 10 OHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTtosuiero ®enepabHOro 3aKOHA B LEJISIX UX MOCIEAYIOIEN roCyIapCTBEHHOM perncTpauun,
OCYLIeCTBJISIIOTCS HA OCHOBAHMUM JOKYMEHTOB U NaHHBIX, IPEACTABA€HHbIX 10 JHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTosiero degepaabHOTO 3aKOHA, @ TAKKe 3asBJIEHUS O TOCYAAPCTBEHHO perncTpauyun JeKapCTBEHHOTO
rpernapara B COOTBETCTBMM € HacTosAuM DenepasbHbIM 3aKOHOM, TOKYMEHTOB U JaHHbIX, HEOOXOOMMbIX
IJIS TOCYAapCTBEHHOV perucTpanym JieKapCTBEHHOTO Ipernapara CorjiacHo HacTosuemy denepajibHOMY
3aKOHY U NpeACTaBIeHHbIX IPOU3BOAUTEIEM JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB UM YIIOJTHOMOYEHHbIM UM
JIULIOM B YIIOJIHOMOYEHHbIN (pefepanbHbiii OpraH UCIIONIHUTeNbHOI BiaacTu Ao 1 mapra 2011 roaa, 6e3
Tpe6OoBaHMS YIUIAThI TOCYIAPCTBEHHOI MONIIIMHBI, ITPeIyCMOTPEHHOM 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoit
denepalu.

3.2. TlonTBEpKOEHME TOCYIapCTBEHHO perucTpalu JJeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB [IJIs MeIUIIMHCKOTO
MpMMeHeHMsI, TpeCTaBJIeHHbIX JJIs1 TOATBEPKIeHMS TOCyIapCTBEHHOM PerucTpaliuy 10 AHS BCTYIIJIEHUS B
cuny Hacrosiero deepasbHOTO 3aKOHA, U IMOATBEPKIEeHMe rOCyIapCTBEHHOM perucTpaium
JIeKapPCTBEHHBIX ITPerapaToB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO IPUMeHEeHMS, ITPeICTaBJIeHHbIX Ha SKCIIEPTU3Y
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IO THS BCTYIUIEHMS B CUTY HacTosero deepaabHOTO 3aKOHA B IEJISIX
MOCJIeIYIONIEro MOATBEPKAEHNS X TOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaium, oCcylleCcTBISIIOTCS HA OCHOBaHUM



IOKYMEHTOB Y TaHHbBIX, IPEACTABIEHHBIX A0 OHS BCTYIVIEHUS B CUITy HacTosero @egepaabHOro 3akK0Ha, a
TaKyKe 3asBJIeHMs O MOATBePKIeHUY TOCYIapCTBEHHONM perucTpalnum JieKapCTBEHHOTrO Iperapara B
COOTBETCTBUM C HacTOSIMM DerepasbHbIM 3aKOHOM, TOKYMEHTOB ¥ JAHHBIX, HEOOXOMMBIX IS
MOATBEP>KAEeHMS TOCYIapCTBEHHOM perucTpalum JJeKapCTBeHHOTO MpernapaTa COrJIaCHO HaCTOosIemMy
denepasbHOMY 3aKOHY M IIpEACTaBIEHHbIX IPOU3BOAUTENEM JIeKapCTBEHHBIX [IPeNnapaToB WK
YIIOJIHOMOYEHHBIM VM JIMLIOM B YIIOJIHOMOYEHHBI (efepanbHblii Oprad UCIOJIHUTEIbHO BAacTu A0 1
mapra 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS YIIATHI TOCYAAPCTBEHHO MOILJIMHBI, TPeIyCMOTPEHHO
3aKOHOJaTeabCTBOM Poccuiickoi ®emepanym.

3.3. [IpuHATHE pellieHNUs O BHECEHUM M3MEHEHU I B TOKYMEHTBI, COJlepsKaluecs: B permcTpanuoOHHOM J0Che
Ha 3aperuCcTpPMPOBAHHbIN JIEKAPCTBEHHBIN ITpenapar aj1s1 MeAUILIMHCKOTO IIPUMMeHEHUS U IIpeiCTaBJIeHHbIE
IO OHS BCTYIUIEHMS B CUTy HacTosero ®enepaibHOro 3aKOHa, U IMIPUHSTHUE pelleHMsT O BHECEHUU
M3MEHEHUI1 B JOKYMEHTbI, COZlepsKalliMecsl B perMCTPAlMIOHHOM JOChe Ha 3apernCTpUpPOBaAHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN TIperapar il MegUIIMHCKOTO TIPUMEHEHUS U TIPeICTaB/JI€HHbIEe HA KCIIEPTU3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB A0 AHS BCTYIJIEHUS B CUTy HacTosero @enepajbHOTO 3aKOHA, OCYIIECTBIISIIOTCS
Ha OCHOBaHMM NOKYMEHTOB U JAHHbBIX, IPeICTaBIeHHbIX 40 AHS BCTYIUIEHUS B CUJTY HACTOSIIEr0
depnepanbHOTO 3aKOHA, & TAKXKe 3asIBJIEHMS O BHECEHUM U3MEHEHU I B JOKYMEHTbI, COAEPKAILMeCs B
perucTpauMoOHHOM J0Che Ha 3aperMCTPUPOBAHHbINM JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar /11 MeIULMHCKOIO
MIpMMEHEeHNs, B COOTBETCTBUM C HACTOSAIUM DeepaibHbIM 3aKOHOM, TOKYMEHTOB, IMTOATBEPKAAOIINX
HeoOXO0IMMOCTb BHECEHMSI TAKMX M3MEHEeHMIi COTJIacHO HacTosmemy demepaasbHOMY 3aKOHY U
MpenCcTaBJIeHHbIX IPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX IIPErapaToB WM YIIOTHOMOYEHHBIM MM JIMIIOM B
YIIOJIHOMOYEHHBI (pefepanbHbIil OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BiaacTu 0o 1 mapra 2011 roga, 6e3 Tpe6oBaHMS
YILIaThl TOCYAapCTBEHHO MOLUIMHBL, IIPeyCMOTPEeHHOM 3aKOHOaTeIbcTBOM Poccuiickoi @enepanyumn.

3.4. Beigaua pa3pemeHM171 Ha ITpoBedeHMe KIIMHNYEeCKNX UCCieJ0BaHMIA JIEKapCTBEHHLIX IIpeImapaToB OJId
MeIUIMHCKOIO IIpYMMEeHEeHMH I10 3asBJIE€HNUAM, IIOAaHHbIM 00 OHA BCTYIVI€HNMS B CUJTY HAaCTOSIIETO
(DeLLepaanoro 3aKOH4, a TaKXXe I10 3asdBJeHMAM, ITIOJaHHBIM I10C/1€ JHS BCTYIVIEHNMA B CUJTY HAaCTOSIIEero
CDeLLepaanoro 3aKOHa Ha OCHOBAaHUU 3KCIIEPTU3, ITPOBEAEHHDbIX 4O JHSI BCTYIUVIEHMS B CMJTY HACTOAIIETO
CDeLLepaanoro 3aKOHa, OCyHIeCTBJISI€TCA B COOTBETCTBMM C HACTOAIIMM CDe,I[epaf[beIM 3aKOHOM Ha
OCHOBaHIM JOKYMEHTOB U OAHHBIX, ITPpEeACTaBJI€HHbBIX MJIM ITIOJIYYE€HHBIX 1O OHA BCTYIIJIEHUS B CUMTY
HacCTod1ero CDeLLepaanoro 3aKOHa, KO npeaBapmuTeJIbHOIrO JOroBopa 00s13aTeILHOTO CTpaXOBaHUA
JKU3HU, 340POBbSA IMAINEHTOB, Y4aCTBYIOIIMX B KIMHNMYECKOM MCC/IeJOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTI'O ITpeIiapaTa
OJIsI MeIUIITUHCKOI'O ITpMMeHeHN I, 160 KOIuu JOroBopa 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHUMIA XKM3HU, 300POBbS
MaliMeHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHMYECKOM MCC/IeJOBaHNM JIEKAPCTBEHHOTIO IIpeliapaTa OJisi MeEOUIIMHCKOTO
NNpMMeHeHMs.

3.5. 3aperucTpupoBaHHbIe B MHOCTPAHHO Ba/ll0Te 0 ITHS BCTYIJIEHUSI B CUITy HacTosiero ®enepajibHOro
3aKOHa Ipefie/ibHble OTITYCKHbIE 1leHbl MHOCTPAHHBIX IIPOU3BOAUTEIeN Ha JiIeKapCTBEHHbIe ITpernaparsl,
BK/TIOUEHHbIe B IIepevyeHb XM3HeHHO He0OX0AMMBIX ¥ BaXKHEMIIMX JIeKapCTBEeHHBIX MpeIapaToB, Mojiexar
nepecueTy B py6su 1o kKypcy lleHTpanbHoro 6anka Poccuiickoit @emepaiiuy Ha 1aTy, yCTaHOBIEHHYIO
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepatiu, 6e3 mpeacTaBaeHus 3asiBJIEHNSI O IiepecyeTe I[eHbl C BHECEHMEM
COOTBETCTBYIOIIUX U3SMEHEHUN B TOCYIapPCTBEHHBIN peecTp NpeebHbIX OTIYCKHbBIX I€H ITPOMU3BOAUTE e
Ha JIeKapCTBeHHbIe TIperapaThl, BKIIOUeHHbIE B TlepeueHb KM3HEeHHO He0OXOAMMbIX U BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX TperapaTos.

3.6. 3aperucTpupoOBaHHbIe A0 IHS BCTYIJIEHUS B CUTy HacTosIero @emepasbHOro 3aKOHa Ipee/ibHbIe
OTITYCKHbBIE LIeHbI POCCUICKUX TPOMU3BOAUTEIEN HA IeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BaXKHEMIIMX JIEKApCTBEHHbBIX ITPeIapaToB, MoAIeskaT MHAeKcauu ¢ 1 Hosiopst
2010 roma ucxoas U3 MPOrHO3MPYEMOTO YPOBHSI MHQIISLIMM, yCcTaHOBIeHHOTro ®eiepasbHbIM 3aKOHOM OT 2
nexabps 2009 roma N 308-®3 "O denepanbHoM 610mKkeTe Ha 2010 rom v Ha 11aHOBbIN mepuoa 2011 n 2012
romoB” Ha 2011 rop.

3.7. JomyckaioTcs K obpaiienuio 1o 1 mapra 2011 roma mekapcTBeHHbIe IpernapaThl B yIIaKOBKax €
MapKUPOBKOI1, KOTOpasi 6blyia HAHeCeHa 10 JHS BCTYIUIEHUS B cuily HacTosiero ®enepasbHOro 3aKoHa. "



CraTrp4 2

IMTonokenust yact 6 ctatby 18 d@enepanbHoro 3akoHa ot 12 ampesst 2010 roma N 61-®3 "O6 obparieHUM
JIeKapCTBEHHBIX CPelCTB" (B peJakuuyu HacTosmero @enepaabHOro 3aKOHa) MPUMEHSIOTCS K
MPaBOOTHOIIEHUSIM, BO3HUKILMM I0C/I€e THS BCTYIUIEHUS B CUiTy IJist Poccniickoin @emepaiiym mpoToKoaa o
npucoenuHenun Poccuiickoin @egepanum K BceMupHO TOPTOBOI OpraHu3alum.

[IpesupgeHT
Poccuiickoit @enepatiyin
IO.MEJIBEJEB

Mocksa, Kpemib
11 oxts16ps1 2010 roma
N 271-®3



