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Cratbs 1

Buectu B ®enmepanbHbiit 3akoH oT 12 ampesns 2010 roga N 61-®@3 "06
obpaieHu JeKapCcTBeHHbIX cpencTB” (CobpaHMe 3aKOHOIATE/IbCTBA
Poccuiickoit ®epepaunm, 2010, N 16, ct. 1815) cienyromye M3MeHeHUS :

1) craTbio 18 JOTIOJHUTE YaCThIO 6 CJIEAYIONIErO COAePKaHMS

"6. He moryckaroTcs moayyeHne, pasrialieHne, UCrojib30BaHMe B
KOMMeEepPUeCKMX LeJIsIX U B 1eJISIX TOCYyIapCTBEHHOI perucTpauyn
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB MHGOpMAIUY O pe3yabTaTaxX JOKIMHUYECKUX
UCCIeOBaHMIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KIMHUYECKUX UCCIe0OBaHUIA
JIeKapCTBEHHbIX IIpeIapaToB, MpeACcTaBIeHHO 3asiBUTe/IeM IJIsI
roCyIapCTBeHHO perucTpalym JeKapcTBeHHBIX MTpernapaTos, 6e3 ero
COTJIacysl B TeueHue IeCTH JIeT C AaThl TOCYyJapCTBEHHON perucTpauumn
JleKapCTBEHHOrO0 mpernapara.

HecobmogeHnne 3ampera, yCTAaHOBJIEHHOT'O HACTOSIINEH YaCThIO, BIeUeT 3a
00071 OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM
Poccuiickoi ®epepann.

Ha Teppurtopun Poccuiickoit ®emepanym 3ampeinaeTcs: oopaileHne
JIEKapCTBEHHBIX CPelICTB, 3aPerUCTPUPOBAHHBIX C HAPYIIEHMEM HaCTOSIen
4acTu.";



2) yrpatui cuiy ¢ 1 utons 2015 ropa. - ®enepanbHblii 3akoH oT 22.12.2014
N 429-®3;

3) BuacTu 2 ctaTby 27 cj10Ba "0 TOM, UTO 3(pHEeKTUBHOCTH
perncTpupyeMoro JeKapCTBEHHOTO IperapaTa He IOATBEPXKAeHa"
3aMEeHUTH CJI0BaMM "0 TOM, UTO KauecTBO U (1K) 3pheKTUBHOCTD
perucTpupyeMoro JeKapCTBeHHOTO IIperapaTa He IOATBePKAeHbl";

4) B cTaTbe 29:

a) 4acThb 2 IOCJIe CJIOB "TI0 pe3yiabTaTaM” AOIOJHUTD CJI0BAMU "SKCIIEPTU3BI
KayeCcTBa JIEKapCTBEHHOTO CpeACcTBa n";

0) yacThb 3 mocJie CJI0B "IJISI BETEPUMHAPHOTO IPUMEHEHMS," TOIOJTHUTh
C/I0BaMM "HOPMAaTUBHAS OOKYMEHTAUUS MIY HOPMATUBHbBIN TOKYMEHT,
IIPOEKT MHCTPYKLUNUY 10 IPMMEHEHMIO JIeKapCTBEeHHOTO IIperapara,
IIPOEKThI MAaKeTOB ITePBUYHOI YITAKOBKY ¥ BTOPUUHO¥ (IIOTPEOUTETHCKOI)
YIIaKOBKM JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara’;

B) IIYHKT 2 4aCT¥ 4 1ocJie ¢JIOB "B IPOBeLeHUn" TOIOIHUTD CJIOBAMU
"3KCIIePTMU3bI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOIO CpeicTBa U

T) 4acThb 5 MOCJje CJIOB "B MPOBeleHUM" TOMOTHUTD CIOBAMMU "IKCIIePTU3bI
KayeCcTBa JIEKapCTBEHHOT'O CpeACcTBa U";

II) 4aCTh 6 MOC/e CJIoBa " IKCIepTH3a” JOTIOJHUTH CJI0OBAMU "KadyeCcTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPeICTBA U 3KCIePTH3a”, CJI0BO "TIPOBOAUTCS" 3aMEHUTD
CJIOBOM 'TIPOBOJISTCS " ;

5) Buactu 2 ctathy 30 c/10Ba B "B MOAMYyHKTaX A" - "M" myHKTa 16"
3aMeHUTh CJIOBAMM "B MOAMYHKTAxX 'T" - "M" IyHKTa 16", Imocye 0B "CoCTaB
JIeKapCTBEHHOTO Iperiapara I4js MegULMHCKOTO IIpUMeHeHUs" N OIOHUTD
CJI0BaMM ", I3MEeHeHMs MeCTa [IPOM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHOr0 IIpernapara
IJIs1 MeJULIMHCKOTO IIpUMeHeHs, U3MeHeHMs IIoKa3aTeseil KauyecTsa
JIeKapCTBEHHOI'0 Iperapara s MeIULIMHCKOTO IpUMeHeHus U (MIn)
MeTOJO0B KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOIO Iperapara Ijis
MeIMLVHCKOTO IIPUMEeHeHNs, M3MeHeHM I CPOKa FOSHOCTY JIeKapCTBeHHOr0

rnpenapara IJjisi MeIUIIMHCKOrO IpUMeHeHuUs " ;
6) ByacTu 2 ctaTbu 39:

a) JOMOJMHUTb MyHKTamMu 7.1 n 7.2 cjieAyI0IIero CogepXaHus:



"7.1) cBeieHMUs 0 MeAVUIIMHCKUX OpraHU3alysX, B KOTOPBIX IIpeIIojIaraeTcs
MIpOBeieHe KIMHMUYECKNX MCCIeOBaHNIi IeKapCTBEHHOrO Iperapara JJist
MeAULIVMHCKOTO ITPUMEHEeHUS ;

7.2) mpepnrionaraemMbie CPOKM IPOBeIEeHN S KIMHUYECKOTO UCCIeIOBaHUS
JIEKapCTBEHHOTO TIpernapara AJjsi MeOUIIMHCKOTO ITpUMeHeHus ;" ;

0) MYHKT 8 M3JI0KUTH B C/IeYIONIel pegaKiui:

"8) KomMIO TIpeIBapUTEHbHOIO JOTOBOPa 00S13aTEILHOTO CTPAaXOBaHMSI
SKU3HU, 300POBbS MALMEHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHUYECKOM
UCCIeOBaHUM JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ajis MeIULIMHCKOTO
MIPMMEHEHMSI, MJIY KOITUIO TOTOBOpa 00s13aTeJIbHOTO CTPaXOBaHMS SKU3HH,
3[0pOBb MALMEHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHUYECKOM UCCIeJOBAaHUNU
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara 1js MegULMHCKOro IIpUMeHeHus ;" ;

B) IOTIOJHUTh MYHKTOM 10 C/ieqyIoero cCoaep>kaHmsi:

"10) BOKYMEHT, CoAepsKalluii CBeleHUs O TIoKa3aTesaX KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara AJjsi MeIUIMHCKOTO TPUMEeHEeHMS,
IMPOM3BEIEHHOTO JIJISl IPOBEeeHUS] KIMHUYECKUX VCCIedOBaHMIA. " ;

7) B cTaThbe 40:
a) 4acTb 4 JOIMOJHUTDb CJI0BAaMM ", 10 YCTAHOBJIEHHOJ UM dopme”;
0) DOTIOJTHUTD YaCThIO 4.1 C/IeIYIONIEero Conep KaHMsI:

"4.1. ®opma coobIeHNSI O BHECEHUY M3MEHEHMIT B TPOTOKOJT
K/IMHMYEeCKOT0 MCCIeN0BaHNs JeKapCTBeHHOrO Iipernapara Jjist
MeIUIMHCKOTO MPUMEeHEeHMsI JOJIKHA COIePKaTh CAeAyIol/e CBeNeHNs:

1) HaumeHOBaHMe, UAEHTUGNUKALIMOHHBI HOMEp ¥ 1aTa MPOTOKOJIa
KJIMHUYECKOTO MCC/IefOBaHMS;

2) maTa BHECEHUS U3SMEHEHUN B IMPOTOKOJI KIMHMYECKOTO UCC/Ie0BaHMS;
3) HaMMeHOBaHMEe U MECTO HAXOKIEHUS 3asIBUTEJIS;

4) HaMMeHOBaHMe OpraHu3aluu, PUBJIeUeHHOI pa3paboTYMKOM
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa K OpraHu3anuy poBefeHns KIMHNYeCKOro
uccienoBaHys (IpU HalIu4umn);



5) HaMMEeHOBaHMA M MeCTa HaXO0XOeHMI MeIUIMHCKNX opraHmsauMﬁ, B
KOTOPBIX IMTPOBOAUTCA KIIMHMUYECKOE 1CCIedJOBaHNe,

6) JaTa Bblda4ul pa3pelieHNsd Ha ITpoBeaeHNe KIIMHMYeCKOTI O UCCIea0BaHMsa
M HOMED 3TOTI'O pa3pelieHnsd;

7) U3MEHEeHMs, BHOCMMbIE B IIPOTOKOJI KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHM.";

B) MYHKT 3 4acTu 8 rocsie CJI0Ba "CIennaabHOCTh," JOMOJIHUTD CJIOBAMU
"cTaxk paboThI IO ITpOrpaMMaM KIMHUYECKUX MCCIeq0BaHmii
JIeKapCTBEHHBIX IIpernaparos,”;

8) Buactu 1 ctaTbu 46:

"

a) IyHKT 1 1mociie ¢jioB "Ha UX MePBUYHON YITAaKOBKE" MOMOJHUTh CJIOBAMU
(32 MCKJIIOUEeHMEeM TTePBUYHOI YITAaKOBKM JIEKaPCTBEHHBIX PACTUTE/IbHbBIX
rpenaparoB)”, cJIOBa "mo3a 1 (popmMa BbITyCKa, 00beM U KOJIMUYECTBO 103
(o1t UMMYHOOMOJIOTMYeCKMX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB)” 3aMeHUTh
CJIOBaMM "O3MPOBKA MJIM KOHILIEHTPAIMsI, 00beM, aKTUBHOCTD B € TMHUIIAX
IeCcTBUS UM KOJIMYECTBO J03";

0) B IMyHKTe 2 CJIOBA "03a ¥ KOJIMUECTBO 103 B yIakoBKe, (popma Bhimycka"
3aMEHUTh CJIOBAaMU "JO3MPOBKA MJIM KOHI[EHTpaIVsI, 00beM, aKTMBHOCTb B
eqVHUIIAX NeCTBYUS MO0 KOIMUECTBO 03 B yIIaKOBKe, TeKapCTBeHHas!
dbopma", c;oBa "Mepbl IPeIOCTOPOKHOCTY IIPU IPUMEHEHUN
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara,” UCK/IIUYUTD;

9) nyHKT 9 cTaTby 60 JOMOTHUTH CJIOBAMM "B MOPSIAKE, YCTAHOBJI€HHOM
[TpaButenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanum”;

10) B cTaTbe 61:

a) 4acThb 2 JOMOJTHUTD MPeIOKeHMEM CJIeYIONIero comepxkauus: "JJaHHOM
MEeTOIMKOI IpeIyCMaTPUBAETCS [IJIs1 TeKapCTBeHHBIX MperapaTos,
HaXOASIIMXCS B oOpalmieHuu Ha Tepputopun Poccuiickoit denmepanyn,
pacueT cpeHeB3BellleHHO (PaKTUUeCKOit IleHbl OTITYCKa,
CpeIHeB3BellleHHOI (haKTMUeCKO¥ LieHbl BBO3a JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTa
3a rofl, NpeAIecTBYIOMINI faTe TpeACTaBIeHus IIpeie/IbHOM OTITyCKHOM
LIeHbI ITPOM3BOAUTEISI HA JIeKapCTBEHHBIN MperapaTr Ha roCcyJapCTBEHHYIO
perucTpaumio, a IJis JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, He MOCTYIaBIIMX B
obpaieHne Ha TeppuTopumn Poccuiickoit @emepauiyi, u I OPUTMHATbHBIX



JleKapCTBEHHBIX ITpenapaToB pacueT POCCUMCKMMM MTPOU3BOAUTESIMU
JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB Pacxo0B, CBSI3aHHBIX C pa3paboTKoOiA,
IIPOM3BOJCTBOM, peann3alueil 1eKapcTBeHHOr o IIpenapara, ykazaHue
MHOCTPaHHBIMM ITPOU3BOAUTEISIMY pa3Mepa MUHUMAaIbHOM OTITYCKHOT
1[eHbI TPOM3BOJMUTEISI Ha JIeKapCTBEHHbI MpenapaT B rocyjapcTBe
MIPOU3BOANUTEJISI U APYTUX TOCYNapCTBax, IJie OH 3aperucTpupoBaH, ¢
yU4eTOM PacX0[0B, CBSI3aHHBIX C TAMOXXeHHbIM O0(opmiieHeM (TaMOKEeHHO
MOITMHBI ¥ TAMOKEHHBIX COOPOB 3a TAMOXKXeHHOE 0hOpMIIEHNE), U
TPaHCIIOPTHBIX PacXomoB.";

0) - B) yrpatwiu cuy ¢ 1 uionst 2015 roma. - ®emgepanbHblil 3aKOH OT
08.03.2015 N 34-@3;

11) B cTatbe 71:

a) YacTb 3 I10CJjIe CJI0B "JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB,” OOMOJHUTD CIOBAMU
"3a UCKJIIOUEHMEM JIEKaPCTBEHHbBIX MIperapaToB s MeIUIMHCKOTO
IIpUMeHeHMs,";

0) IOMOJHUTD YacTsIMu 3.1 - 3.7 c/ieIyIoIIero comepskaHmsi:

"3.1. TocymapcTBeHHas perucTpauus 1eKapCTBEHHbIX IpernapaToB IJIst
MeIULIMHCKOTO MPUMeHEeHMS, IpeACTaBIeHHbIX Ha TOCYAapCTBEHHYIO
perucTpanuio 00 AHS BCTYIJIEHUS B CMTY HacTosIero @enepaabHOTO
3aKOHa, U roCyJapCTBeHHas perucrpanys JeKapCTBeHHbIX IIperapaToB [JIs
MeIVLMHCKOTO NPUMeHeHNs, [IpeICTaBIeHHbIX Ha IKCIIEPTU3Y
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB 0 OHS BCTYIUIEHUS B CMUJTY HACTOSIILETO
@enepaZIbHOIO 3aKOHA B LeJISIX UX OCIeAYIOLIel roCyaapCTBeHHOM
perucTpaiumn, OCyIieCTBISIOTCS HA OCHOBAaHUY JOKYMEHTOB U TaHHBIX,
NpeACTaBJIeHHBIX 10 IHS BCTYIUIEHUS B CMITy HacToslero denepajibHOro
3aKOHa, a TaKXe 3asBJIeHUS O TOCYAapCTBEHHON perncTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa B COOTBETCTBUM ¢ HacToIuM DenepanbHbIM
3aKOHOM, IOKYMEHTOB ¥ JaHHbIX, HEOOXOIMMbIX JIJIsl TOCYIapCTBEHHOI
perucTpauunm JeKapCTBeHHOrO IperapaTa COIJIaCHO HaCTOosILLEeMY
denepabHOMY 3aKOHY U IIPeLICTaBI€HHBIX IPOU3BOLUTEIEM
JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB Win YIIOTHOMOYEHHBIM UM JIMIIOM B
YIIOJTHOMOYEHHbIV dhefepabHbIii OpraH UCIOJIHUTEIbHO BaacTy 1o 1
mapta 2011 rona, 6e3 TpeboBaHMS YIJIAThI TOCYNApPCTBEHHO MOLITUHBI,
MIpeIyCMOTPEHHO 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoit denepauyin.



3.2. IloaTBepskaeHNe rocygapCTBEHHON perncTpauum JeKapCTBe HHbIX
rperiapaToB AJisi MeOUIIMHCKOTO TIpUMeHeH s, TpeCTaBIeHHbIX IJIs
MOJATBEPKAEHMS TOCYIapCTBEHHOM perncTpaiuu 10 AHS BCTYIIJIEHUS B
cuty Hactosero @eepaabHOr0O 3aKOHA, ¥ MOATBEPXKIEeHNE
roCyfapCTBEHHO perucTpanum JeKapCTBeHHbIX IIperapaToB IJIst
MeIULUMHCKOTO NMPUMEeHEeHNSs, IIpeICTaBIeHHbIX Ha IKCIIEPTUIY
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB [0 OHS BCTYIUIEHUS B CMUJTY HACTOSIILETO
demepasbHOTO 3aKOHA B IIeJISIX MOCIeAYIOIero MOoATBEPXKIEHUS UX
roCyIapCTBEHHOM perucTpanum, OCylIeCTBASIOTCS Ha OCHOBAaHUM
JOKYMEHTOB U IaHHBIX, NIPEeACTABJIEHHbIX 0 IHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTosero ®enepaJbHOrO 3aKOHA, a TAKXKe 3asiBJIeHUS O MOATBEPXKIEHUN
roCyapCTBEHHOM perucTpanmum JeKapCTBEHHOTO Mperapara B
COOTBETCTBUM C HacTosIuM PefepanbHbIM 3aKOHOM, JIOKYMEHTOB U
JIlaHHBIX, HEOOXOAMMBIX JIJISI IO TBEPXKIEHMS TOCYIapCTBEHHO
perucTpauumu JeKapCTBEHHOTO IperapaTa COrJiaCHO HaCTOSIIEMY
denepanbHOMY 3aKOHY U MpeICTaBI€HHBIX IPOU3BOAUTETIEM
JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB WiK YIIOTHOMOUYEHHbIM UM JIUIIOM B
YIIOJITHOMOYEHHbI peiepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHOM BlIacTu 10 1
MapTa 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS YIIAThl TOCYAAPCTBEHHO MTOIIIMHBI,
MpeayCMOTPEHHOI 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuiickoit @enepaun.

3.3. [IpuHATHE pelieHns: 0 BHECEHUY M3MEeHeHUi B JOKYMEHTHI,
coJepyKaliuecs B peTUCTPAIMOHHOM JOChe Ha 3aperuCcTPUPOBAHHBIN
JleKapCTBEeHHbI Mpenapar Ajisl MeIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHUS U
IpeficTaBeHHbIe 10 IHS BCTYIUIEHMS B CMUITY HacTos1ero ®enepaabHOTO
3aKOHA, ¥ IPUHSTHME PeLIeHNsI O BHECEHUM M3MEeHeHMIi B JOKYMEHTHI,
coliepyKaliyecs B perMCTPAIIOHHOM JOChe Ha 3aperUuCcTPUPOBAHHBIN
JleKapCTBEHHbIN Mpenapar AJis1 MeIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHUS U
rpeJicTaBleHHbIe Ha 9KCIIePTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPeNCTB 40 THS
BCTYIUJIEHMSI B CUITY HacTosiilero @eepaabHOTO 3aKOHA, OCYILECTBIISIIOTCS
Ha OCHOBaHUM JOKYMEHTOB ¥ JaHHBIX, IPEeICTaBJE€HHBIX 10 SHS
BCTYIUIEHMSI B CWIIy HacTosiiero ®@eepasbHOTO 3aKOHA, a TakoKe 3asIBIeHUS
0 BHECeHUM M3MeHeHUIi B JOKYMEeHTbI, CofepyKaliyecs: B perucTpauyoHHOM
JlOChbe Ha 3aperucTpUPOBaHHbIN 1eKapCTBEHHbIN ITpenapar Aj1sl
MeIUIMHCKOTO MPYMEeHEeHMs], B COOTBETCTBUM C HacTOsI MM DeepanbHbIM
3aKOHOM, IOKYMEHTOB, MOATBePXAAIIMX HE0OXOAMMOCTb BHECEHUS
TaKMX U3MeHEeHUI coriacHO HacTosieMy PefnepaaibHOMY 3aKOHY U
MpeJCTaBIeHHbIX IPOU3BOAMTE/IEM JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB Ui
YIIOJITHOMOYEHHbBIM UM JIMIIOM B YIIOJITHOMOYEHHbI (pefepanbHblii opraH



MCIIOMHUTENbHO BiaacTu 1o 1 mapra 2011 roga, 6e3 Tpe60oBaHMS yIIAThI
rocyapCTBeHHOV MOUUIMHBI, TPeyCMOTPEHHO 3aKOHOAATeIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyu.

3.4. Beimaua pa3pelleHNii Ha IIpOBeJeHMe KIMHMYEeCKUX UCCIeI0BaHMit
JIEKapCTBEHHBIX TIPernaparosB Jisi MeAUIIMHCKOTrO IPUMEHEHUS 110
3a5IBJIEHMSIM, TIOJAHHBIM IO JHS BCTYIJIEHMS B CUJTY HACTOSILETO
®epnepasbHOTO 3aKOHA, @ TAKXKE 110 3asIBJIeHUSIM, ITIOLAHHBIM I10CJIe THS
BCTYIUIEHUS B CWITy HacTosuiero ®enepaspbHOTO 3aKOHA HA OCHOBAaHUM
SKCIePTU3, IPOBEAEHHBIX 10 NHS BCTYIUVIEHUS B CUIIY HACTOSIILETO
@enepabHOIO 3aKOHA, OCYILECTBJISIETCS B COOTBETCTBUY C HACTOALIUM
@epnepaibHBIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHUM JOKYMEHTOB U JaHHBIX,
NpeACTaBJIeHHbIX WU ITOJYYeHHBIX 00 OHS BCTYIUIEHUS B CMJTY HACTOSIIIEero
®emepasbHOTO 3aKOHA, KOTIMK MIpeIBapPUTETLHOTO Or0BOpPa
00s13aTeIbHOTO CTPAXOBAHMSI XKU3HM, 30POBbSI MAIMEHTOB, YYaCTBYIOIINX B
KJIMHUYECKOM MCCIeS0BaHMUM JIEKaPCTBEHHOIO Iperapara Jjisi
MeAVLIMHCKOTO MPUMeHeHMs, MO0 KoMK JO0ToBOpa 00s13aTeTbHOTO
CTpaxOBaHMS XMU3HU, 34,0POBbS NMALMEHTOB, Y4aCTBYIOLIUX B KIMHUUYECKOM
MICCIIe,OBAaHMM JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara Ijisi MeIULIMHCKOTO
MIPUMEHEHMUSI.

3.5. 3aperucTpMpoBaHHbIe B MHOCTPAHHOJ BaJIOTe IO IHS BCTYIIJIEHUS B
cuy Hacrosiero @enepaabHOro 3aKOHA IpeebHbIe OTITYCKHbIE [[€HbI
MHOCTPaHHBIX IPOU3BOAUTEJIEN HA JIeKapCTBEHHbIE Mperaparhl,
BKJ/IIOUEHHbIEe B IlepevyeHb KM3HEeHHO He0OXOIMMBbIX U BaXKHEMIINX
JIleKapCTBeHHBIX ITpenapaToB, MOJIeXar rnepecyeTy B py6u 1o Kypcy
LlenTpanbHoro 6anka Poccuiickoit ®enepaiu Ha 1aTy, YCTAHOBJIEHHYIO
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit ®emepaniyn, 6e3 mpeacTaBaeHNs 3asiBJIeHNS
0 rmepecueTe I[eHbl C BHeCEHEM COOTBETCTBYIOIIMX U3MEHEeHUI B
rocy1apCTBEHHbIV peecTp Ipefe/bHbIX OTIIYCKHBIX LIeH [IPOU3BOAUTe el
Ha JIeKapCTBeHHbIe IIperapaThl, BKAOUEeHHbIe B [lepeuyeHb KM3HEHHO
HEOOXOMMBIX U BasKHEMIIMX JIeKapCTBEeHHBIX ITPerapaTos.

3.6. 3aperuCcTpUpOBaHHbIE 40 OHS BCTYIVIEHUS B CUJTY HACTOSILLETO

denepa bHOTO 3aKOHA MpeieibHbIe OTITYCKHbIE 1I€HbI POCCUIICKUX
MpOU3BOAMTEJIeli Ha JIeKapCTBEHHbIe IMpernapaThbl, BK/IIIOUeHHbIE B IepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIINMX JIeKapCTBEHHBIX ITPEITapaTos,
nozyieskaT uHaekcaiuu ¢ 1 Hoss6ps 2010 roga Mcxoas U3 MPOrHO3UPyeMOTo
YpOBHSI MHGJISILINM, YCTAaHOBIEHHOTO De/iepayibHbIM 3aKOHOM OT 2 J1eKabps



2009 roma N 308-®3 "O denepanbHoM 6r0mKeTe Ha 2010 rog 1 Ha
r1aHoBbIl mepuod 2011 n 2012 romos” Ha 2011 rog.

3.7. DomyckawTcs K oopamenuio 10 1 mapra 2011 roga jekapcTBeHHbIE
TperapaThl B yIlakoBKax ¢ MapKMpPOBKOI1, KOTOpast Obljla HaHeCeHa 0 THS
BCTYIUIEHUS B CUJTy HacTosero degepajbHOro 3aKOHa. .

Cratbs 2

ITonoxkenus yactu 6 cratbu 18 @emepanbHOro 3akoHa ot 12 ampesns 2010
roga N 61-®3 "O6 obpaiieHny JeKapCTBeHHbIX CpeacTB" (B peJaKLn
HacTosiero ®enepaJbHOrO 3aKOHA) MIPUMEHSIIOTCS K IPAaBOOTHOLIEHUSIM,
BO3HMKIIIMM II0CJIe THS BCTYIUIEHUS B CUITY [J1s1 Poccuiickoit @enepaunum
IIPOTOKOJIA O NpucoeauHennn Poccuiickoi ®@epepauyn K BcemupHoit
TOPTrOBOJ OpraHu3aln.

[IpesupeHT
Poccuiickoit @enepann
IO.MEIOBEIEB

Mocksa, Kpemib
11 oxts16ps 2010 roma
N 271-®3



