[TPJIOXEHUE

k Pemenunro 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 npussTHS 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
PETUCTPALlMOHHOIO JOChE, JACHUCTBHE TMPOJJIEHHOIO B COOTBETCTBHUU C
NOJIO)KEHUSMHM a03aleB MEPBOIO0 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 NOAAYU
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»;

JOTOJHUTD a03allaMU CJIEYIOUIEro COACpKaHUS:

«B cnyyae HeNnpeacTaBlIICHUS WHCIECKIMOHHOIO OTYETa Ha JaTry
UCTEUCHHS] CPOKa DSKCIEPTU3bl YIIOJHOMOYEHHBIM OpraH (dKCIepTHas
opraHuzanusi) pepepeHTHOro TOCyJapCcTBa  HAMpaBIsSeT  3asSBUTEIIO
JOTTOJTHUTENBHBIN 3aPOC O MPEAOCTABICHUN UHCIIEKITMOHHOTO OTYETA B CPOK,
He mipeBblmatoniui 180 pabounx aHEH, ¢ JaThl HampaieHus 3amnpoca. Cpok
O’XKMJAHHSI OTBETA HA YKA3aHHBIM 3allpOC HE BKIIFOYAETCS B YCTAHOBJICHHBIN
CPOK KCIIEPTHU3BI.

B ciyuae HenpencTaBiieHUs MTHCIEKIIHOHHOTO OTYETA B YCTAHOBJICHHBIN
CPOK, SKCIIEPTHU3A JIEKAPCTBEHHOTO MpPEnapara NpeKpalacTCcs.»;

B)B mnyHkTe 58 mudpel «70» 3ameHuTh mudbpamu «60», TOMOTHUTH
CJIOBAMU «UJIY MOCTYIUICHUS 3aIaHUS HA SKCIIEPTU3Y»;

r)B myHkTe 99 mudpsr «70» 3amenuth mudpamu «60», TOTOIHUTH
CJIOBAMU «WJIY MOCTYTIUIEHUS 3a1aHUS HA DKCIICPTHU3Y»;

n)yHKT 116 mocne abG3aima mepBoro AOMOIHUTE ad3areM CIIeTyIOIEro
COJICP/KAHUSL:

«MpOBEJCHUE  IUJIAHOBOM  (papmareBTUYECKOW  MHCIEKIMU  Ha

COOTBETCTBHUE TpeOOBaHUIM HaUISKAIIAX MIPAKTUK Coro3a
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(IpOU3BOJICTBEHHOM, J1aOOPATOPHOM, KIMHUYECKOM, (apMakoHaI30pa) B
TeyeHue 3 JIeT C AaThl OKOHYAHUS MIPOLIEAYPhI, CBI3aHHOMN C pETUCTpaIUeH;).

3. B mpunoxenuu Ne 19 k ykazanubeim [IpaBunam:

a) MOJANMYHKT «B» MNyHKTa | gomnonHeHusa |l pomoaHuTh cioBamu
CIIEIYIOLLETO COJEpKAHUS «3a MCKIIOUYECHUEM AaHAJIMTHYECKUX METOMUK,
CBSI3aHHBIX C OIICHKOM KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTay;

0) monpazaen b.11.6.1.e) pazaena Ttabnunesl b B gomonnenns V u VI

W3JI0KUTh B CIEAYIONIECH PENAKIINU:

« | e) omaaKa, Ha KOTopoi
OCYIIECTBIISIOTCA JTHO0BIE
IIPOM3BOJICTBEHHBIE OTIEPAIH CO
CTEPWIbHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTamu (B TOM YHUCIIE, 1,2.3.4.5,7,
MIPOU3BOISAIIMMHUCS C — 1B
HCIIOJIb30BaHUEM aCENTUYECKUX
METO/I0B) MCKJIFOUYasi OMOJIOTHYECKHE
JIEKapCTBEHHBIE MPENapaThl), KpOMe
BBIIYCKA CEPUM, KOHTPOJISI Ka4eCTBa
CepHuil 1 BTOPUYHOMN YIIAaKOBKHU ».




