EBPA3BUHNCKASI DKOHOMUYECKASI KOMUCCUSI
COBET

PEINIEHMUE

« » 2022 r. Ne r. MockBa

O BpeMeHHBIX Mepax M0 YCTAHOBJIEHUIO
0co0eHHOCTell 00palleHUus JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB
AJI MeIUIMHCKOI0 NPUMEeHEeHUA

B coorBerctBum co cratbeit 30 JloroBopa o EBpa3suiickom
PKOHOMHUYECKOM coro3e oT 29 mas 2014 roga u crateamu 4, 7, 8 u 10
CornainieHust 0 €AMHBIX MTPUHLIMIAX U MpaBUiIax oOpaIlleHus JIeKapCTBEHHBIX
CpeICTB B pamMKax EBpa3miicKOTO 3KOHOMHYECKOTO coro3a oT 23 aexadps
2014 ropma, pacnopspkennem CoBera EBpasuiickoli 3KOHOMHYECKOMH
komuccuu ot 17 mapra 2022 r. Ne 12 B yCcoBHUSIX IPUMEHEHUS CIICHUATBHBIX
PKOHOMHMYECKUX MEpP B OTHOIIECHUW OJHOTO WJIM HECKOJbKUX TOCYJapCTB —
4JieHOB EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a (Jajiee COOTBETCTBEHHO —
rocynapctBa-wieHbl, Coto3) u (Miau) MpU OTCYTCTBHM WJIM BO3HUKHOBEHUU
YIpO3bl OTCYTCTBHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA PBIHKAX rOCYAapCTB-YICHOB
B IEJSIX OXpaHbl >KU3HU M 3JI0POBbSI HACEJECHHS] TOCYJIapCTB-UJICHOB,
oOecrieueHus OecnepeOOWHOrO OOpalieHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B

pamkax Coroza Coet EBpa3znuiickoid SJKOHOMUYECKON KOMHUCCHH P € I M JI:



1. YcranoButs, 9TO!

a) YIIOJJHOMOYEHHBIC OpraHbl TOCYJIapCTB-WICHOB B cdepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB (Jajiee — YMNOJHOMOYCHHBIC OpraHbl) BIIPaBe
yCTaHaBJIMBAaTh BPEMEHHBIA TMOPSAIOK OOpaIleHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(BKJTFOYAsI pETHCTPAIIUIO JICKAPCTBEHHBIX MIPEIAPATOB M BHECCHHE M3MCHCHUI
B PErUCTPalMOHHOE JOChE€ JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB), JIEUCTBYIOIIUMA
1o 31 nexadbpst 2023 r.;

0) YIIOJJTHOMOYEHHBIE ~ OpraHbl,  OCYIICCTBISAIONIME  BbIJAYy B
COOTBETCTBUM C mpaBoM (Coro3a PErucTPaIllMOHHBIX  YJAOCTOBEPEHUM
JIEKApPCTBEHHBIX  MpenapaToB  JJIsI  MEAMIIMHCKOTO  TNPUMEHEHUS U
cepTU(UKATOB COOTBETCTBUSI MpOU3BOAUTENA TpeOoBanusiM  [lpaBun
HAJIJIEXKAILEN MPOU3BOJACTBEHHONW NMPAaKTUKU EBpa3zuiCKOro 3KOHOMUYECKOTO
coro3a (maimee — cepTU(HUKATHI), BIpaBe NPOIJICBATh JCHCTBHE O3THX
JIOKYMEHTOB, €CJIM CPOKM HX JE€MCTBUA HCTeKaroT ¢ 1 sHBaps 2022 r.
no 31 nekabpst 2022 r., Ha 12 mecdneB co AHS, CIEAYIONMIETO 3a JHEM
HCTEUCHHUS TAKUX CPOKOB.

YHoaHOMOYEHHBIE OpraHbl 00ECIEeUnBAIOT BO3MOXKHOCTh BHECEHUS
W3MEHCHHH B CepTU(HUKATHI HA OCHOBAHMH CBOUX PEIICHUIN 0€3 MPOBEICHUS
WHCIICKTUPOBAHUS B TIEPUOJ CpPOKa JCHUCTBUSA CEPTHU(HHUKATOB B Ciydae
W3MEHCHHMSI HauUMEHOBaHUs W (WJIM) ajapeca MecTa  HaXOXKIACHUS
MPOU3BOAUTENS WM HWHOCTPAHHOTO TIPOU3BOJAMTEINSI, ©O€3 CMEHBI UX
(haKTUUYECKOTO HAXO0XICHUS, MePEUHs MPOU3BOJCTBEHHBIX OINEpalvil U BUJa
JIEKapCTBEHHOW MPOAYKIIMHA MPOU3BOJAUMON Ha TOW K€ MPOU3BOJACTBEHHOU
IJIONIAJIKE W B TEX K€ YCJIOBHAX, C YUYETOM HPOJICHUS CpPOKa JACHCTBUSA
cepTuduKara B COOTBETCTBUM C HACTOSIIUM TMOJANYyHKTOM. B ciydae
BO3HUKHOBEHHMS puUCKa JAehUINTA JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Ha pPbhIHKAaX
roCyIapCTB-4WICHOB (B TOM YHCIIC B CBS3U C BBCJICHHEM YKOHOMHUYECKHUX MEp

B OTHOIIICHUH OJHOI'O 0] 051 HECKOJBbKUX FOCYI[apCTB-‘-IJIeHOB)



YIIOJJHOMOYEHHBIE OPTaHbl TOCYJIapCTB-YJICHOB BIIPABE MOBTOPHO MPOJJIUTH
NEeWCTBUE YKa3aHHBIX B HACTOSIIEM IOJIYHKTE JOKYMEHTOB, HO He Oosee
gyeMm 10 31 nexabps 2024 r.

2. [IpenocTaBuTh 3asBUTEISAM MPABO HA PETHUCTPAIIUIO JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB B CIIy4a€ HEBO3MOXXHOCTH MPEICTABICHUS JICHCTBYIOIIETO
JOKYMEHTa,  MNOATBEPXKAAIOIIETO  COOTBETCTBUE  MPOU3BOACTBEHHOMU
IJIOMAAKKA  (TIPOU3BOJCTBEHHBIX  IJIOMIAA0K) TpeOoBanusiM  [lpaBun
HAIJIEKAIIEH MPOU3BOJCTBEHHONW NMPAKTUKU EBpa3zuiCKOro 3KOHOMUYECKOTO
coro3a, yTBepxkaeHHbIX Pemenuem CoBera EBpa3uiickoli 3KOHOMHUYECKOMH
komuccuu ot 3 Hos0pst 2016 1. Ne 77, npu nomaue g0 31 nexadps 2023 r.
3asBJICHUS O PETUCTpallMM  JIEKAPCTBEHHOrO  IIpernapara, BHECEHUU
M3MEHEHUI B PETUCTPALMOHHOE JOChE JIEKAPCTBEHHOrO Ipemnapara,
HOATBEPKACHUHM PpErucTpanuu (IMepeperucTpalnun) HIA O MPUBEICHUU
PETUCTPALMOHHOTO JI0ChE JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara B COOTBETCTBUE C
TpeboBanusiMu Coro3a BMECTO JJAHHOTO JIOKYMEHTa IMPEJICTABIATh B COCTABE
PETUCTPAIMOHHOTO  JOCh€  3asBJICHHE O TMPOBEACHUM  MHCHOEKIUU
MPOM3BOJICTBEHHOMN TJIOIIAJIKU (TpOU3BOICTBEHHBIX TJIOIIA/I0K)
JIEKapCTBEHHOI0  Mpemnapata B  MEPUOJ  IPOBEACHUS  PErUCTpaIuu
JICKApCTBEHHOTO TMpernapara, BHECEHHS H3MEHEHUU B PETUCTPALMOHHOE
JIOChE WJIM TPUBEICHUS €ro B COOTBETCTBUE ¢ TpeOoBanusimu Coro3a, Ha
OCHOBAaHUM KOTOPOTO TakKash MHCIEKIIUS MOXXET ObITh MPOBEJCHA B MEPHO]
OCYIIIECTBJICHUSI PETUCTPAMOHHBIX MPOLEAYpP WIM BKIOYEHA B IUIAH
MPOBEACHUS MHCIEKINI (hapMarieBTUUEeCKUM HHCIEKTOPATOM TOCY/1apCTBa-
YyJIeHa.

3. 'ocynapctBa-uwieHbsl yBeIOMIISIIOT EBpa3suiickyt0o SKOHOMHYECKYIO
KOMHCCHIO O BBEJCHUU BPEMEHHOTO TOPsAKAa OOpaIleHHs JIEKAPCTBEHHBIX

CpCACTB (BKJ'IIO‘IaH PETUCTPALNIO JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIAPATOB W BHCCCHUC



4

U3MEHEHHI B PETUCTPAIMOHHOE JIOChE JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB),
a TAaK¥K€ O €ro OTMEHE.
4. Hacrosimee PemieHue BcTymaeT B CWIIy 10 HCTEUCHHUH

10 xaneHmapHBIX JHEH ¢ JaThl €ro 0(UITMaILHOTO OIMYyOIUKOBAHUS.

Ynennl CoBera EBpa3uiickoil 3K0HOMHYECKOH KOMHCCHU:

Ot PecnyOosiuxkn Ot PecniyOsmmkn Ot Pecrmy0smnkn Ot Kbiprencekoit Ot Poccuiickoi
ApMeHust Bbeaapych Kaszaxcran PecnyOsmmkum degepanmu
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