POCCUVICKASl ®EJEPALIUS
O®EJIEPAJBHBINA 3AKOH

O BHecenun n3menennii B @eepajbHblid 3aKOH
«0O06 oOpameHHH JeKapCTBEHHBIX CPEACTB»

ITpunsat 'ocy napctBeHHO#M JlyMoH 7 oxTs16ps 2014 roza
Onmo6pen CoBeToM denepauym 15 orracpa 2014 roma
Cratbs 1

Buectu B DepepanbHblii 3akoH oT 12 ampens 2010 roma Ne 61-@3
«O6 ofpamieHun JekapcTBeHHBIX cpencTB» (CobpaHue 3aKOHONATENIBCTBA
Poccuiickoit ®enepaunu, 2010, Ne 16, ct. 1815; Ne 42, ct.5293; Ne49,
cT. 6409; 2012, No 26, ct. 3446; 2013, Ne 48, c1. 6165) cneqyrolyie U3MeHEHUS

1) moamyHKT «e» myHkTa 16 wactm 3 crathu 18 mocine CIOB «B TOM
YHce» JOMOJHUTH CIOBaMHU «JIEKapCTBEHHOTO IMpenapara I MEeJULMHCKOro
MIPUMEHEHHS;

2) B mysHkTe 3 yactd | ctathu 19 cioBa «MOAIMYHKTAX «a@» - «I», «K» -

«M» 3aMCHHUTD CJIOBAMHU (TIOAITYHKTAX «a» - «M»;
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3) B yactd 1 cratbu 24 CnoBa «HOAIMYHKTAX «a» - «I», «WK» - «M»
3aMEHUTH CJIOBAMU IOJAMMYHKTAX «a» - «M»;

4) B ctatbe 29:

a) 4YacTb 3 TIOCTiEe CJIOB «(enepaibHbIM OpPraHOM HCIIOJHUTENLHON
BIACTH» JOIOJIHHUTH CIIOBaMH «, a TaKKe JOKYMEHTBI, yKa3aHHbIE B IIyHKTaX 2 U
5 yactu 3 ctateu 18 HacTosero PenepanbHOTO 3aKOHA»;

0) JOIOJIHUTE YacThiO & CIELYIOLIETO COAEPKaHHUS:

«8. OcHOBaHHMEM JJis1 OTKa3a B IOATBEPXKACHUHU TIOCYHapCTBEHHOU
perucTpanuu JIEKapCTBEHHOTO npernapara SIBJISIETCS pelieHue
COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJHOMOUYEHHOTO (eZiepalbHOTO OpraHa UCIIONMHUTENEHOM
BIaCTH O TOM, 4YTO KadecTBO H (Wiu) 3(PGHEeKTHBHOCTH JIeKapCTBEHHOTO
mpernapara HE MOATBEPXKIAEHBbl ITONYYEHHBIMH JAHHBIMM WM YTO PHUCK
IPUYAHEHUS. Bpela 3J0POBBIO YENIOBEKA WM XHBOTHOTO BCIIEJCTBHE MpHeMa
JIeKapCTBEHHOIO mperapara mpeBbiiiaeT 3G GeKTHBHOCTh €ro NPUMEHEHHS. Y,

5) B cratee 31:

a) 4acTh 2 U3JIOKUTH B CIEYIOIIel pelaKinn:

«2. B cinydae BHeceHUS W3MEHEHMH B JOKYMEHTBI, COJEpXKall[decs B
PErUCTPAllIOHHOM JOChE€ Ha 3aperuCTPUPOBAHHEIN JIEKAPCTBEHHBIH Mpenapar
IUIL BETEPUHApHOTO IIPUMEHEHMWs, B OTHOIICHWHM CBEJEHHH, YKa3aHHBIX B
HOAIYHKTAX «I» - «€», «I», «M», «I», «y» IyHKTa 16 vactm 3 crarbu 18

HaCTOAHICTO (DellepaIIBHOI‘O 3aKOH4, 4 TakKXK€ B ClIy4ae U3MCHCHUSA rnokasaresnemn



KayecTBa JIEKApCTBEHHOTO TIpernapaTa Ui BeTEPUHAPHOIO IIPUMEHEHHS U (MIIH)
METOJIOB KOHTPOJIS KayecTBa JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara i BeTepUHApHOIO
IIPUMEHEHUsT TPOBOAUTCS OKCHEPTH3a JIEKAPDCTBEHHOIO  CpeACTBA I
BETEPUHAPHOTO MpPUMEHEHHUs. B cioy4ae HeoOXOAMMOCTHM BHECEHHS HHBIX
M3MEHEHUI B [OKYMEHTHI, COJEpXKAIUMECS B PErHCTPAllMOHHOM [OChE Ha
3apEeTUCTPUPOBAHHBIM  JIGKAPCTBEHHBIM  Ipemapar MIi  BETEPUHApHOIO
NPUMEHEHHUs, OKCIEpTHU3a JIEKapCTBEHHOI'O CpeAcTBa M BETEPHUHAPHOIO
IpUMEHEHHS He IPOBOJUTCS.»;

0) B uHacTH 3 cOBa «3a BHECEHWE H3MEHEHUN B HHCTPYKLHUIO II0
MIPUMEHEHUIO JIGKAPCTBEHHOI'O Mpernapara M1 BETepUHAPHOTO NPUMEHECHUSD)
3aMEHUTh CJIOBaMH «3a BHECEHHEe B JOKYMEHTBHI, CoOJep)Kaldecss B
PETUCTPAIMOHHOM JIOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIM Mpenapar
IUIss  BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHHUsS, H3MEeHeHU#, TpeOyromx TMpOoBeICHUs
9KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA /NS BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHHS, WK
U3MeHeHu#, He TpeOyloUMX MPOBEAECHUS IKCIIEPTH3BI JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeAcTBa Ul BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHMSD;

B) JOMOJHHTB YacTBIO 6' CIEAYIOLIEro COJlepKaHus:

«6'. B cpok, He MpeBBIAIONIHH TH pabounux JHEH co AHS [OJy YEeHUs
3aKJIIOYEHHUS] KOMMCCHM 3KCIEPTOB IO pe3yJibTaTaM yKa3aHHOW B 4YacTu 2

HacTosAled CTaTbd OKCIEPTU3bl, YIOTHOMOUYEHHBIH (enepanbHbI opraH



HWCITOJTHATEILHON BIIACTH:

1) mpuHMMaeT pelleHHe O BHECEHWHM W3MEHEHUH B IOKYMEHTHI,
COIep)KAIlMecs] B  PErMCTPAllMOHHOM JIOChe Ha  3aperuCTpUPOBaHHBIA
JIEKApCTBEHHBII Mpemnapar Uil BeTepUHAPHOIO IPUMEHEHUs, U 00 OTKa3e BO
BHECEHHH TaKUX H3MEHEHHI,

2) BHOCHUT B TOCYJApCTBEHHBIH pEECTp JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB Ha
OCHOBaHMM PEIICHMsI O BHECEHUH M3MEHEHUH B JOKYMEHTHI, coAepXKalluecs B
PEruCTPallMOHHOM JOChE€ Ha 3aperuCTpUPOBAHHBIA JIEKApCTBEHHBIN Ipenapar
JUISL BETEPUHAPHOTO MIpUMEeHEeHUs, HeoOXOIMMble U3MEHEHUS U BO3BpAINAeT 3TU
JIOKYMEHTBI 3a5IBUTEIII0.»;

6) ctaTbio 34 JOTIONHUTH YacThiO 9 CIeqYyIOEero coaep KaHus:

«9. OcHoBaHHMEM [UIsl OTKa3a BO BKJIIOYCHMHM yKa3aHHOM B 4actu 1
HacTosIIeH CTaThi PapMaleBTUYECKON cyOCTaHIIMHU B TOCY IaPCTBEHHBIA peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB ABISIETCS ~ pelIeHue COOTBETCTBYIOILLETO
YIOJTHOMOYEHHOTO (heJIepalIbHOrO OpraHa UCIOJHUTENFHON BIACTH O TOM, YTO
KagecTBO (papmaleBTUUEeCKOH cyOcTaHUMU He INOATBEPXKICHO IIOJYYSHHBIMU
JIAHHBIMU.»;

7) qacth S craThu 43 JOMOJHUTH CIOBAMH «, 3a HCKIIOYEHHEM CITyYaeB,
€CII HCCleyeMBbI JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar s MEeIUIIHHCKOTO MPUMEHEHUS
IpeIHa3Ha4YeH HCKIIIOYUTENIBHO Ul HCIIONB30BaHUSI HECOBEPIIEHHOJETHUMHU

rpaxxaaHaMn»,



8) B cTathe 45:

a) 4yacTb | [ONOMHUTH MPEUIOKEHHEM CIEIYIOIIEr0 COJCpKaHUs:
«OcobeHHOCTH TIepexo/ia MPOU3BOACTBA OTAEIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB K
UX MPOM3BOJCTBY B COOTBETCTBUM C IIPAaBUIAMM OpraHH3alllM IIPOU3BOJACTBA U
KOHTpPOJIS KaJyecTBa NeKapCTBEHHBIX CPEICTB yCTaHaBIMBAIOTCS
ITpaButensctBOM Poccuiickort @enepaun.»;

6) uyacTe 2 [ONMONHUTH MPEUIOKEHUEM CIEIAYIOIEro COIep)KaHus:
«ITonTBEepKieHME  COOTBETCTBUS  JIMLEH3WATA TpaBWJaM  OpraHU3aluu
IIPOM3BOJICTBA M KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISETCA
B paMKax JIMLEH3UOHHOIO KOHTpPOJIS B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Poccuiickoit ®enepaniuu ¢ ydeToM OCOOCHHOCTEH, yKa3aHHBIX B 4acTH |1
HACTOSIIEHN CTaThH.»;

B) 4acTh 7 U3JIOKHUTH B CIENYIOLIEeH pelaKIiu:

«7. YIOJTHOMOYEHHBIM JIMIOM HPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
BJsIETCs ero paOOTHUK, aTTECTOBAHHBIM B YCTaHOBJICHHOM YIIOJIHOMOYEHHBIM
(enepanbHBIM OPraHOM HCIIOJHUTEIBHON BIACTH TOPSAKE M MMEIOIIHM CTax
paboTEl He MeHee YeM IIATh JeT B 00JacTH MPOM3BOACTBA W (MIIM) KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBICIIEE OOpa3oBaHHE COOTBETCTBEHHO IIO
OHOM M3 clenuanbHOCTEd M (MIM) OJHOMY M3 HAampaBlIE€HUH ITOATOTOBKH:
Ouornorus,  OMOTEXHONOrWs, BETepHHApPHUS,  KIMHUYECKAs  MeJUIUHA,

pajuMalioHHas, XWMHYecKas M  OHOJOrMYecKas  3aliuTa, (apMalius,



byHnaMeHTanbHasg MEAULIMHA, XUMAYECKAs TEXHOIOTHS, XUMH.»;

9) uwacte 1 crateM 58 [OMONHATE IIPEIIIOKEHUEM CIEIYIOLIETO
ComepKaHMs: «XpaHEHUE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJI1 BETEPUHAPHOIO
NPAMEHEHHs] OpraHu3allMsIMM W HHAWBUIYAIBHBIMH MPEINPUHUMATEISIMU B
cllyyasix, €CIM OHM WCIIONB3YIOTCS HCKIIOYMTEIBHO TIpH pa3BelleHuH,
BBIpAIlIUBAHUM, COJACPKAHUM M JICUCHUHU >KABOTHBIX, MOXET OCYILIECTBISATHCA

6e3 IMOJIYUYCHU JIMLICH3UH Ha (bapMaIIeBTI/I‘ICCKYIO JEATCIIPHOCTD.).

CraTps 2

1. Hactosiumii @enepanbHblii 3aKOH BCTYNMAaeT B CHIIy IO HCTEYECHUH
TpUALATH JHEeW 1mocjae [JHA ero OQUIHAIbHOro OmMyONHMKOBaHHUs, 3a
UCKJIIOYEHHEM MOJIYHKTOB «a» M «0» NyHKTa 5 cTatbd | HACTOALIETO
DenepallbHOrO 3aKOHA.

2. ITonmyHKTBI «a» B «O» MyHKTa 5 cratbu 1 Hacrosimero ®enepaibHOrO

3aKOHa BCTyMNaroT B cuity ¢ 1 ssaBaps 2015 ropa.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemis
22 oxTa6ps 2014 rona
No 313-03



