POCCUMICKAST ®EJIEPALIMS
O®EJIEPAJBHBIA 3AKOH

O BHecenun n3meHennii B @enepabHbiil 3aKOH
«0O06 oOpamieHHH JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB»

ITpunsat 'ocy napcreHHO# JlyMo# 7 oxTsi6ps 2014 roza
Ono6pen CoBeToM denepaium 15 oxracpa 2014 roma
Cratba 1

Buectn B @DepepanbHblii 3akoH oT 12 ampens 2010 roma Ne 61-®3
«O6 ofpamieHun JeKkapcTBeHHBIX cpenctB» (CobpaHue 3aKOHONATENBCTBA
Poccuiickoit ®enepaumu, 2010, Ne 16, ct. 1815; Ne 42, ct.5293; Ne49,
cT. 6409; 2012, No 26, ct. 3446; 2013, Ne 48, c1. 6165) cneayrolive U3MEHEHUS:
1) moamyHKT «e» myHkTa 16 yactu 3 crathu 18 mocie cioB «B TOM
qHciie» JOMOJHUTH CIOBAMHU «JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara sl MeJULMHCKOrOo

NIPUMEHEHHS;

2) B myHKTe 3 yactu 1 ctathu 19 ciioBa «HOMAIMYHKTAX «a» - «I», «K» -

«M» 3aMCHHUTH CJIOBAMHU (TIOAITYHKTAX «a» = «M»;
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3) B yacti 1 craTtbu 24 ClOBa «IOAMYHKTAX «@» - «I», «€K» - «M»
3aMEHUTH CJIOBAMH «IOJAIMYHKTAX «a» - «M»;

4) B cratbe 29:

a) 4acTb 3 TIOCTe CJIOB «{QenepaabHbIM OpPraHOM MCIIOJHUTENLHON
BJIACTH» JOIOJHHUTH CJIOBAMH «, a TaKXKe JOKYMEHTBI, yKa3aHHbIe B IIyHKTax 2 U
5 yactu 3 crateu 18 HacTosmero denepajbHOrO 3aKOHAY;

0) JOIMOJIHUTE YacThlO § CIEIYIOLIETO COEeP KaHHUS:

«8. OcHOBaHMEM [Js1 OTKa3a B MOATBEPXICHUU TIOCYHAPCTBEHHOU
perucTpanuu JIeKapCTBEHHOTO npemnapara SIBJISIETCS pelieHue
COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJTHOMOUEHHOTO (heepaibHOTO OpraHa UCIOIHUTENHHON
BIaCTH O TOM, 4YTO KadecTBO U (Wid) 3(PGHEeKTHBHOCTH JIEKapCTBEHHOTO
mperapara HE MOATBEPXKIEHBI IOJNyYEHHbIMH JaHHBIMH WM YTO PHCK
IPUYAHEHUS Bpe/a 3J0pPOBBIO YEJIOBEKA WM KHUBOTHOTO BCIEACTBHUE NpHemMa
JIeKapCTBEHHOIO Iperapara npeBbliaeT 3G HEeKTUBHOCT €ro MPUMEHEHHUS.»;

5) B crathe 31:

a) 4acTh 2 U3JI0KUTH B CIIeYIOLIel pelakiinu:

«2. B cnydae BHeceHWs W3MEHEHHH B JOKYMEHTHI, COJEpXKaluecs B
PErucTpPallMOHHOM JOChE Ha 3aperdCTPUpOBaHHBIN JIEKAPCTBEHHBIH Iperapar
IUIs BETEPUHApPHOTO IIPUMEHEHHUs, B OTHOIIEHWU CBEICHHWM, YKa3aHHBIX B
HOJIYHKTAX «I» - «&», «J», «M», «I», «y» IyHKTa 16 yactk 3 crateu 18

HaCTOALICTO (DenepanLHoro 3aKOHa, a TaKXK€ B CJIy4ae U3MCHCHU rnoxasarenen



KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapaTa sl BeTepUHAPHOIO NIPUMEHEHHS U (MIIn)
METOJIOB KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O IperapaTa JJii BeTEpHUHApHOIO
IIPUMEHEHUs. TPOBOJUTCS OKCIEPTU3a JIEKAPCTBEHHOIO  CpelcTBa  JUId
BETEPUHAPHOTO MpPUMEHEHHUs. B cioydae HeoO0XOAMMOCTHM BHECEHHUS HHBIX
M3MEHEHUN B [OKYMEHTHI, COJEpXKallKMecsi B pPETrUCTPAlMOHHOM [OChe Ha
3apeTUCTPUPOBAHHBIM  JIGKAPCTBEHHBIM  IpemapaT Mii  BETEPUHApHOIO
NPUMEHEHHUs, JKCIEpTH3a JIEKapCTBEHHOIO CpeAcTBa JUIsl BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHNS He IPOBOJUTCS.»;

6) B uHactm 3 clOBa «3a BHECEHWE H3MEHEHUN B HHCTPYKLHUIO 10
NPUMEHEHUIO JICKAPCTBEHHOIO Mpernapara i BeTepUHAPHOTO NPUMEHCHUSD)
3aMEHUTh CJIOBaMH «3a BHECEHHe B JOKYMEHTBI, COJep)Kalldecss B
PETUCTPAIMOHHOM JIOCh€ Ha 3aperuCTpUpPOBaHHBIN JIEKapCTBEHHBIH Mpenapar
IUIss  BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHHUS, W3MEHEHU#, TpeOyroumx TMpOBeACHUs
9KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOI0 CPECTBA [UISl BETEPUHAPHOIO MPHUMEHEHUS, WU
U3MEeHEeHU, He TpeOyoUMX MPOBEACHUS O3KCIIEPTH3BI JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa Ul BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS?;

B) JIOMONHUTP YaCTHIO 6 CIEAyIOIEro COZlepKaHUS:

«6'. B cpoK, He MpeBbIIAMIIHKI MATH pabodux HHel co AHS HOJIyYEHUS
3aK/IIOYEHHUs] KOMMCCHM 3KCIEpTOB IO pe3yjibTaTaM YKa3aHHOH B 4acTv 2

HACTOSIEN CTaThu SKCIICPTU3DI, YHOHHOMO‘IGHHBIﬁ (benepansﬂmﬁ Oopra”d



HWCITOJTHATEIHLHON BIJIACTH:

1) mnpuHEMaeT pelleHHe O BHECEHWM W3MEHEHUH B TOKYMEHTHI,
COIep)KAIlecs] B  PErHCTPAllMOHHOM JOChe Ha  3aperuCTpUPOBaHHBIA
JIEKApCTBEHHBIN Mpemnapar Uil BeTepUHAPHOrO NPUMEHEHUs, UiIu 00 OTKa3e BO
BHECEHHH TaKUX M3MEHEHHUII;

2) BHOCHUT B TOCYJApCTBEHHBIA PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB Ha
OCHOBaHMHU PEIICHUS] O BHECEHUH M3MEHEHHUH B JOKYMEHTHI, COAEp Kallliecs B
PEerucTpalliOHHOM JOChe Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIM JIEKAapCTBEHHBIN IIpenapar
JUISL BETEPUHAPHOTO IIpUMeHEeHUs, HeoOXOoAUMble U3MEHEHUS U BO3BpaIlaeT 3TH
JOKYMEHTHI 3a5IBUTEIIIO.»;

6) ctaTbio 34 JOTIOMHUTH YacThio 9 Cleqyromero coaepKaHus:

«9. OcHoBaHMEM [UIsl OTKa3a BO BKJIIOYEHHWM YyKa3aHHOM B 4acTu 1
HacTosIIeH cTaThi papMaleBTUUECKOU CyOCTaHIIMH B rOCY IaPCTBEHHBINA peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CpeICTB ABISIETCS ~ peLIeHUe COOTBETCTBYIOLLETO
YIOJTHOMOYEHHOTO (pe/IepalIbHOTO OpraHa UCIOJHUTENBHON BIACTH O TOM, YTO
Ka4yecTBO (papMmaleBTUYECKON CyOCTaHUMU He NOATBEPXKIEHO IIOJyYSHHBIMU
JIAHHBIMU.»;

7) gacTh S craThu 43 JOMOJHUTH CIOBAMH «, 32 MCKIIOYEHHEM CIIyYaeB,
€CIIM HMCCllelyeMblIH JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar JJIsi MeJUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS
IpeIHa3HaYeH HCKIIIOYUTEIBHO Ul HKCIIONb30BaHUs HECOBEPIIEHHOIETHUMHI

rpaxJaaHaMu»,



8) B cTarbe 45:

a) 4acTb | [ONOJTHHUTH MPEJIOKEHHEM CIEYIOIIEro COACpKaHUs:
«OcobeHHOCTH Tepexo/ia MPOU3BOACTBA OTAEIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB K
UX MPOM3BOJCTBY B COOTBETCTBUM C IPABUIAMM OpraHHU3alllK [IPOU3BOACTBA U
KOHTpPOJIS KayecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB yCTaHaBIIMBAIOTCS
ITpaBurensctBOM Poccuiickoit @enepanuu.»;

6) uacte 2 J[ONOJHUTH NPEHJOKECHHUEM CIEAYIOIIEro COoJepKaHMsd:
«ITonTBEepkieHWE  COOTBETCTBUSI  JIMLEH3WATa TpaBWjiaM  OpraHU3aluu
IIPOU3BOZICTBA M KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYILECTBIISIETCS
B paMKax JIMLEH3UOHHOIO KOHTPOJIL B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATENHCTBOM
Poccuiickot ®enepaniuu ¢ ydeToM OCOOEHHOCTEH, yKa3aHHBIX B dacTH |
HACTOSIIEHN CTaThH.»;

B) 4aCTh 7 U3JIOKUTH B CIEIYIOLIEH peJaKIuu:

«7. YIOJIHOMOYEHHBIM JIUIOM IPOU3BOAUTENA JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
ABJISIE€TCs ero paOOTHUK, aTTECTOBAaHHBIA B YCTaHOBJICHHOM YIIOJIHOMOYEHHBIM
(enepanbHBIM OPraHOM HCIIOJHUTEIBHOM BIACTU TOPSAKE W MMEIOIIUN CTax
paboTEl He MEHee YeM IIATh JeT B 00NacTH MPOU3BOACTBA U (WJIM) KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BBICIIEE OOpa3oBaHME COOTBETCTBEHHO IIO
OJHOM M3 CHELUaNbHOCTEd M (WIM) OJHOMY W3 HAalpaBleHUN ITOJATOTOBKH:
Ouonorusi,  OHMOTEXHOJOTHsS,  BEeTEpUHAPUS,  KJIHHUYECKAas  MeIUI{HA,

pajuManvoHHas, XUMH4YeCKas M  OMoNOoruMdYeckas  3aiuura, (apMmaims,



byHIaMeHTanbHas MEAULIMHA, XMMAYECKas TEXHOIOI U, XUMHSL.»;

9) uwacte 1 cratbm 58 [JOMONHUTE NPEIJIOKEHUEM CIELYIOLIETO
ComepKaHHs: «XpaHEHUE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHHS] OpraHu3allMsIMA W HHAWBUIYAJIBHBIMH MPEINPUHUMATEISIMU B
cllyyasix, €CIM OHM WCIOJB3YIOTCS HCKIIOYWTEIBHO IIPH  pa3BeJeHHH,
BBIpAIlIUBAHUM, COJACPXKAHUM W JICUEHUM >KMABOTHBIX, MOXET OCYHIECTBISTHCA

6e3 TNOJIYUYCHU JIULCH3WH Ha (bapMaHeBTI/I‘IeCKYIO ACATCIBHOCTB.».

Cratps 2

1. Hacrosmnii @enepanbHblii 3aKOH BCTYNMAeT B CHIIY IO HCTEYECHHUH
TPUALATH JHEW 1mocjge [JHS ero OQUINaTbHOrO ONyOJMKOBaHHSA, 3a
UCKJIIOYEHHEM MOJIYHKTOB «a» M «0» MyHKTa 5 craThbd | HacTosAmiero
DenepalIbHOrO 3aKOHA.

2. INonmyHKTEI «a» U «O» myHKTa 5 ctateu | Hacrosmero ®enepaibHOrO

3aKOHa BCTyMaroT B cuity ¢ 1 ssaBapst 2015 ropa.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
22 okts6ps 2014 rona
Ne 313-®3



