[MTPJIOXEHUE

K Pemmennro CoBera

EBpa3zuiickoil 5KOHOMHUYECKOW KOMUCCUU
oT 20 1. Ne

N3IMEHEHMUA,
BHocuMbIe B [IpaBuiia perucrpanuu M 3KCIEpPTH3LI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIA MeIUIHHCKOI0 IPUMEHECHU S

1.B nynkre 29 cnoBa «31 pexabps 2020 r.» 3aMEHHUTH CIIOBAMHU
«31 nexabpst 2024 r.».

2.B nynkre 30 cmoBa «31 nexabps 2020 r.» 3aMeHUTH CJIOBaMU
«31 nexabps 2024 r.».

3. B mynkre 19 B onpeneneHun TepMrUHA «HOPMATUBHBIN JOKYMEHT 10
KauecTBY» CJIOBa «IpHU peructpauuud Ha Ttepputopun Coro3a» 3aMEHHUTH
CIIOBAaMH «IIPU PETUCTPAIMU, TOATBEPKICHUU PETUCTPALUUA, BHECCHHUH
U3MEHEHUN B PETrUCTPAIlMOHHOE J0ChE M MPUBEJIECHUU PETUCTPALMOHHOTO
JI0ChE B COOTBETCTBHE ¢ TpeOoBaHusiMU Coro3ay;

4. B mynkte 171:

a) B ab3aiie BTOPOM CJIOBa «UJACHTUYHBI 110 COACPKAHUIO» 3aMEHUTH Ha
CJIOBA «COOTBETCTBYIOT M0 CBOEMY COJICPKAHUION;

0) IOTOTHUTH a03a1eM CIEIYIOIEeTO COACPKAHUS:

«[IpuBeneHmne perucTparmoHHOro J0Che JIEKAaPCTBEHHOIO TMpernapara B
COOTBETCTBHUE ¢ TpeOoBaHUssMH COr03a B YaCTH MPUBEICHHUSI B COOTBETCTBHE
c aktamu Komuccruu mpoeKTOB MaKeTOB YIAKOBKH, OOIIEH XapaKTepUCTUKHU
JICKapCTBEHHOT'0 TIperapara, HHCTPYKIIUN M0 MEIUIIMHCKOMY MPHUMEHECHHIO
(TMCTKa-BKJIAIBINIA) W HOPMATUBHOTO  JOKyMEHTa IO  Ka4yeCTBY

JICKAPCTBCHHOTO  IIpfliapara HC  paCCMATPpUBAIOTCA  KaK  HU3MCHCHUA,
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TpeOyIoIIKe MEePEOeHKH COOTHOUIEHUSI «IOJb3a — PUCK» U HE SBIISIIOTCA
U3MEHEHUSIMH, BIUAIOINIMMU Ha COOTBETCTBUE JAHHBIX PETUCTPALMOHHOTO
JOChE MPUBOAUMOIO B COOTBETCTBUE ¢ TpeboBaHuamu Coro3a 10
COJICPKAHUIO JaHHBIM PErUCTPALIMOHHOTO JOChE 3apEeTrUCTPUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO MPETapara.».

5. B mynkre 175 ITpaBui:

a) B a03alle MEpBOM CJIOBa «HA TEPPUTOPUU TOCYJIApPCTBA-UJICHA»
3aMEHUTh Ha CJIOBA «HA TEPPUTOPUSX TOCYAAPCTB-UIICHOBY;

0) TOTOTHUTD IMyHKTOM 175.1 cremyromiero coaepatus:

«175.1. B ciyuae eciu JEKapCTBEHHBIA Mpenapar 3aperucTpUpoBaH B
OJTHOM TOCYyJapcTBe-WwICHE W MpelHa3HaueH Mg OOpalleHHs] TOJbKO Ha
TEPPUTOPUU 3TOTO TOCYyAapCTBa-wiCHA, 3asBUTENb BIPABE IPEACTABUTH HA
A3BbIKE TOCYAApCTBa-uJieHa WIM UHOM, IPUHUMAEMOM T'OCYAapCTBOM-UJIEHOM
sA3bIKe, 0€3 He0OXOIMMOCTH MX MEPEeBOJa Ha PYCCKUM S3bIK (B Cilydae, eciu
PYCCKHUI SI3bIK B 3TOM T'OCYJapCTBE-WICHE HE SIBJISIETCS TOCYAAPCTBEHHBIM)
TOJIBKO MOJyJH 1 — 3 perucTpaliiOHHOro JOChE JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara
B DJICKTPOHHOM BHJIE B COOTBETCTBUM C TpujoxkeHussMu Ne 1 — 5 K
HactosimuMm  IlpaBunmam u  Moaynb 1 perucTpallMOHHOTO  JIOChE
JIEKapCTBEHHOI0 Ipemnapara Ha OyMaXHOM HocuTene. JJOKyMeHThl MOAyJs
4 — 5 pEerucTpaloOHHOTO JIOChE JIEKAPCTBEHHOIrO IpernapaTta MOTYT ObITh
IPE/ICTABIICHBI 3asIBUTENIEM MTPU UX HATUYUU.»

6. [Tozumuro 2.2.3 tabmunel B nmyHkre 2.2 pasngena |, 3.2.3, TaGauiel B
nynkte 3.2 pazgena |l w 3.2.3 Ttabmuust B mynkTte 3.2. pazgena Il
npuitoxkenus Ne 2 k ykazanHbiM [IpaBriiam JONOTHUATHE CIOBAMH «yITaKOBKA
HepachaCOBaHHOW MTPOAYKIUH (MPY HATTUIHH )>.

7. B mpunoxenun Ne 1 k ykazannbiM [IpaBunam:

a) myHKT 1.5.3 1OTIOTHUTE CTTOBaMU «TOCyAapCTBa-dJieHa. »;

0) IOTOJIHUTH MMYHKTOM CIEAYIOIIET0 COACPIKAHNUS:

«1.5.7. IIpoekt HOPMAaTUBHOTI'O JOKYMEHTA 110 Ka4yeCTBY,

HO,Z[FOTOBHGHHBIP’I B COOTBCTCTBHU C PYKOBOI[CTBOM 110 COCTaBJICHHIO
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HOPMAaTHUBHOIO JOKYMEHTa II0 KadeCTBy JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara,
yTBep)KIcHHbIM Pemenunem Koimermn EBpasuiickol  3KOHOMHYECKOU
KoMuccuu oT 7 centsiops 2018 r. N 151.».

8.B mnpunoxenun Ne 4 x ykazanueiM IlpaBunam npumedanus K
Tabnuie OOMOJIHUTH ad3aleMm cieayromero conaepxanus: «llpu stom He
TpeOyeTcsi MEepeBOJ Ha PYCCKHUM S3bIK JIOKYMEHTOB, IPEACTABICHHBIX B
COOTBETCTBUM C NOyHKTOM 175.1. Hacrosammx IIpaBun, B ciydae, eciu
PYCCKHM SI3BIK B 3TOM I'OCYIapCTBE-WICHE HE SBIISIETCS FOCYNAPCTBEHHBIM. ).

9. B nmpunoxenuun Ne 17 k ykazanubim [IpaBunam:

a) TaOJIMITY JTOTIOJHUTD MO3UIIUEH CIICTYIOIIETO COACPKAHNS

« 12.1 | ®opma BBIITyCKa HepachacoBaHHOU
npoaykuuu (bulk product) »;

0) mynkt 16 IlpaBun 3amoiHEHUsS PETUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPCHHSI
JIEKapCTBEHHOTO TMperapara il MEAMIHUHCKOTO TPUMEHEHHS JOTOJHUTH
IIYHKTOM CIIEAYIOLIETO COAEPIKaHUS:

«16.1 B mone 12.1 npu HE0OOXOAMMOCTH yKa3bIBaeTCs (hopma BBIMYyCKa
Hepacgacoannoit mpoxaykmuu (bulk product) ¢ ykasanmem Buma m oObema

(nnanazoHa o0beMa) yrakoBKU Hepac(pacoBaHHOM MPOTYKIINH.Y.




