[TPJIOXEHUE

K Pemmennro CoBera

EBpa3zuiickoil 5KOHOMHUYECKOW KOMUCCUU
oT 20 1. Ne

N3IMEHEHMUA,
BHOcuMbIe B Pemmenne Cosera EBpa3uiickoii JKOHOMHYECKOl KOMUCCHHU
ot 3 Hos10ps 2016 1. Ne 78

1. [lonnyHKT «e» MyHKTa 2 JONOJHUTH ab3aueM CJIEeAYIOIIEro
COJICPIKAHMUSL:

«B cnyvae npussTHsS pemieHHs 00 OTKae B MPUBEACHUU
PErUCTPALMOHHBIX JOCHE JEKAPCTBEHHBIX IIPENAapaTOB, 3aPErUCTPUPOBAHHBIX
N0 TMpaBUjiaM TOCYJAapCTBAa-4j€Ha, B COOTBETCTBUE C TPeOOBAHUSIMU
MEXIYHAPOAHBIX JIOrOBOPOB M aKTOB, cocrasisromux Inpaso Corosa, ¢
IIPUMEHEHUEM MPOLEAYPBl, YCTaHOBIEHHOM paszzenoM XIII Hacrosmmx
[IpaBuy1  yNOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM TIOCYyAAapCTBA IPU3HAHUSA, B KOTOPOM
JeKapCTBEHHBIA TMpemnapar ObUT paHee 3aperucTpUpoOBaH, WIM OT3bIBA
3asBUTEJIEM 3asBJIEHUS B TOCYJApCTBE IPHU3HAHUA C LENbI JTOpabOTKU
PETUCTPALlMOHHOTO JOChE, JACHUCTBUE TMPOJJIEHHOIO B COOTBETCTBUU C
NOJIO)KEHUSAMM a03aleB MEPBOIO M BTOPOIrO MOJINYHKTA «€» HACTOSLIETO
IIyHKTa PEruCTPAllMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS, BBIJAHHOIO B COOTBETCTBUU C
3aKOHOJATEIBCTBOM JTaHHOTO TOCYyAAapCTBA-4JI€HA, HE IPUOCTAHABIMBACTCS
0 OKOHYAaHMS 2-JIETHETO CpOKa C COXPAaHEHHWEM BO3MOXHOCTH NOJAYU
3asIBJICHUS IIOBTOPHO B MPEIENIAX ITOTO CPOKA.».

2. B IlpaBunax peructpauudd M 3KCIEPTU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUIS MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS, YTBEPKIACHHBIX YKa3aHHBIM Permenuem:

a) B myHKTE 36:
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B a03al1e MATOM MOCJIE CJI0BA «BHEIUIAHOBAS JIONOJHUTD CIOBAMU «UJTU
IJIAHOBAS;

a03aIl MeCTON U3JI0KUTh B CICIYIONMICH peIaKIIuu

«lTonokeHnst HACTOSIIEr0 NYyHKTAa HE MNPUMEHSIOTCA B OTHOIICHUU
opaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPEMAPATOB, a TAKXKE B CIydae pErucTpanuu
JIEKapCTBEHHBIX MpenaparoB B coorBercTBUU ¢ pasgenamu VILII u VILIIT
HacTosAmux [IpaBui.»;

0)B myHKTE 44:

B a03alie MepBOM CJIOBO «KAJICHIAPHBIX)» 3aMEHUTDH CIIOBOM «Pab0UMX»;

JIOTIOJIHUTH a03ariaMu CIEIYIOIETO COACPKaAHUS:

«B ciryyae HenpeACTaBIEHUs OTYETA O MPOBEACHUN UHCTIEKIIUY HA JIaTy
UCTEUCHHS] CPOKa DSKCIEPTU3bl YIIOJHOMOYEHHBIM OpraH (dKCIepTHas
opraHuzanusi) pepepeHTHOro TOCyJapCcTBa  HAMpaBIsSeT  3asSBUTEIIO
JOTIOJIHUTENBHBIA  3allPOC O IMPEIOCTABICHUM OTYETa O IPOBEACHUHU
WHCIIEKIIMM B CPOK, He npeBblmatromuii 180 pabGouux nHEH, ¢ JaThl
HanpasiieHus: 3anpoca. Cpok OXUAaHWUS OTBETA HA YKAa3aHHBIA 3alpoc HE
BKJIFOUAETCS B YCTAHOBIICHHBIN CPOK SKCIIEPTHU3BI.

B cnydae HenmpencrtaBieHus OTYETa O IPOBEACHUHM WHCIIEKIIUU B
YCTAHOBJICHHBIM  CpPOK,  OJKCHEPTHM3a  JIEKApCTBEHHOIO  Ipemnapara
MpEeKpaiaeTcs.»,

B)B mnyHkTe 58 mudpel «70» 3ameHuTh nudppamu «60», TOMOTHUTH
CJIOBaMU «WJIY MOCTYIUIEHUS 3a1aHUS HA DKCIICPTU3Y»;

r)B myHKTe 99 mudpsr «70» 3ameHuth mudpamu «60», TOTOITHUTH
CJIOBAMU «WJIY MOCTYTIUIEHUS 3a1aHUS HA SKCIICPTHU3Y»;

n)yHKT 116 mocne a63aia mepBoro JOMOJIHUTh a03areM CIIeAYOIIEro
COAECPKAHMUS:

«MpOBEJCHUE  IUJIAHOBOW  (papManeBTUYECKOM  MHCHEKIMUM  Ha

COOTBETCTBHUE TpeOOBaHUIM HaUISKAIIAX MPAKTUK Coro3a
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(IpOU3BOJICTBEHHOM, J1aOOPATOPHOM, KIMHUYECKOM, (apMakoHaI30pa) B
TE€YeHHE 3 JIET C JaThl OKOHYAHUS MPOLEAYPHI, CBSI3aHHOUN C perucrpanueil
(TaThl pETUCTpAIMH JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara);.

3. B npunoxxenuun Ne 19 k ykazanusim [IpaBunam:

a) MOJANYHKT «B» MNOyHKTa | gomnonHeHus |l pomoaHuTs cioBamu
CIIEIYIOLEr0 COAEPKAHUS «3a HCKIIOYEHUEM aHAIUTHYECKUX METOJIUK
KOHTPOJISI Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernaparay;

0) moxpazaen b.11.6.1.e) pa3zaena Tabnuiet b B nomonunenns V u VI

U3JIOKUTh B CIICAYIONIEH peaKIuu:

« | €) omaaKa, Ha KOTopoi
OCYIIECTBIISIIOTCA JTHO0BIE
IIPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIH CO
CTEPWIbHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTamu (B TOM YHUCIIE, 1,2,3.4.5 7,
MIPOU3BOISAIIMMHUCS C — 1B
HCII0JIb30BaHUEM aCENTUYECKUX
METOIOB) UCKJIFOUYasi OMOJIOTHUECKIE
JIEKapCTBEHHBIE MpEnapaThl), KpoOMe
BBIIYCKA CEPU, KOHTPOJISI Ka4eCcTBa
CepHuil 1 BTOPUYHOM YIIAaKOBKHU ».




