PasmMenieHo Ha canTe MMHUCTEPCTBA OCTULUU
[IpyoHecTPOBCKOM MojnmaBCcKOM PecnyOyunKu
B pasznesie «OpmumasibHOE ONyOJIIMKOBAaHME»

ITPUKA3
MMHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHM
[MPUAHECTPOBCKOUN MOJIZIABCKOMU PECITYBJIMKIA

OO0 ytBepxxaeHnH MHCTPYKLIMU O IOPsIIKE PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A
MeauuumHCKoro npuMeHenus B [lpuanectposckoii Momnnasckoit Pecniy6inke

CornacoBas:
I'V «lleHTp 110 KOHTPOJIIO 32 OOpaleHueM
MeINKO-(hapMareBTUIECKOM MPOTyKITHI

3apeructpupoBaH MUHHCTEPCTBOM FOCTHIIMHT
[TpunnectpoBckoit Monaasckoii Pecriyonuku 13 mas 2020 r.
Perucrpannonnsriii Ne 9498

B cootBerctBun ¢ 3akonoMm IlpugnectpoBckoit MongaBckoit Pecniyonuku ot 25 sHBapst 2005
roga Ne 526-3-1l «O dapmaneBTuyeckoit aestenbHOCTH B IlpuaHecTpoBckoit MomgaBckoi
Pecnyomuke» (CA3 05-5) B neiictByromedt pemakiuu, Ilocranosnenuem IIpaBurenncTBa
[TpunuectpoBckoit MonnaBckoir PecniyOnuku ot 6 anpenst 2017 roga Ne 60 «O6 yrBepxaeHun
ITonoxenus, CTPyKTypsl U NPEAEIbHON ITATHOW YUCIEHHOCTH MuHHCTEPCTBA 3APaBOOXPAHECHUS
[TpunuectpoBckoit Monnasckoit Pecnyonukuy (CA3 17-15) ¢ u3MeHEHUSIMU U JOTMOJHEHUSIMH,
BHECEHHBIMU TIOcTaHOBieHUsIMH [IpaButensctBa [IpumnectpoBckoit Monmasckoit PecniyOnmku ot
14 uronst 2017 roma Ne 148 (CA3 17-25), ot 7 nekabps 2017 roga Ne 334 (CA3 17-50), ot 17
okTs0psa 2018 roma Ne 352 (CA3 18-42), or 14 nexaOps 2018 roma Ne 448 (CA3 18-51), ot 26
ampenst 2019 romga Ne 143 (CA3 19-17), ot 8 aBrycra 2019 roga Ne 291 (CA3 19-30), ot 15 HOs0pst
2019 roma Ne 400 (CA3 19-44), B uensix COBEpLICHCTBOBAHMS IPABOBOIO PETYIUPOBAHUS
perucTpalMyu  JIeKapcTBEHHBIX cpeiacTB B IlpuaHectpoBckoit  MongaBckoir  PecnyOnuke,
IIPHUKA3bIBAIO:

1. VrtBepaute MUMHCTPYKLHIO O TOpSJKE PErUCTpaliMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
MeauIMHCKOoro mnpuMmeHeHuss B [lpuanectpoBckoid  MongaBckoit  PecnyOnmuke — coriacHo
IIpunoxenuro k Hactosemy IIpukasy.

2. Ilpmsnare Ilpuka3 MuHHCTEpCTBA  3IpPaBOOXPAaHEHWS W COLMAIBHOW  3aIIUTHI
[TpunuectpoBckoit MonaaBckoit Pecybmuku ot 18 despanst 2005 roga Ne 83 «O06 yTBepkIeHUH
HNHCcTpyKIMu 0 MOpsIIKE PETHCTpaluy JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB B [IpunHectpoBckoit MonmaBckon
Pecniyonuke» (peructpammonusiii Ne 3307 ot 11 aBrycra 2005 roma) (CA3 05-33) IIpukazom
MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus [Ipuanectporckoir Mongasckoil Pecrybnuku.

3. Ilpusnate yrparuBmum cuny Ilpukaz MuHucTepcTBa 3ApaBOOXpPAHEHUS W COLMAIBHOM
samuthl [IpumnectpoBckoit MomnmaBckoit Pecrybmuku ot 18 despans 2005 roma Ne 83 «O6
yTBepkAcHUM VHCTpYKIIMK O NOpSAJKE pEerucTpaluy JEKapCTBEHHbIX cpeacTB B IIpuaHecTpoBckoit
Monnasckoit Pecriyonuke» (peructpannonnsiii Ne 3307 ot 11 aBrycra 2005 roxa) (CA3 05-33).

4. OTBETCTBEHHOCTh 3a UCIIOJIHEHHE HacTosmero IIpukaza BO3JIOKUTH Ha JUPEKTOpa
rocyiapcTBeHHoro  yupexzaeHuss «lleHTp 1Mo  KOHTpodro 3a  oOpalleHHeM  MeEIUKO-
(bapMarieBTUYeCKON MPOTYKIIHI.

5. KonTtpone 3a ucnomHeHueM Hactosuiero Ilpukasa BO3JIOXKHTH Ha IEPBOTO 3aMECTHTEINS
MUHHCTpa 31paBooxpaneHus [IpuaHectpoBckoit Monmasckoit PecrryOnmku.

6. Hacrosmmit [lpuka3z BcTymaeT B CWIIy CO JHS, CIASAYIOIIETO 3a JHEM €ro O(QUIMAILHOTO
OITyOJIMKOBaHUSI.



N.o. munucTpa E. KYJIMYEHKO

r. Tupacnonb
14 anpens 2020 r.
Ne 294

IIpunoxenue k IIpuxazy

MuHucTepceTBa 34paBOOXpaHEHUS
[TpugnectpoBckoit Monaasckoit PecrryOnuku
ot 14 anpensa 2020 roga Ne 294

HMHCTPYKIMA
O MOPSIIKE PErUCTPALUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ISl MEAULIMHCKOTO MPUMEHEHHUS
B [IpunnectpoBckoit Monaasckoii Pecriybnuke

1. OO011ME TTOIOKEHUS

1. Hacrosmas WHCTpykuMs ycTaHaBIMBAaET MOPSJIOK TOCYIAapCTBEHHOW perucTpaunuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB JUISl MEIUIIMHCKOTO NPUMEHEHHUs (Jlajee — JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) C
LENb0 pa3pelleHus UX BBO3a, BBIBO3a, pealu3allud M IHPUMEHEHHs Ha TEPPUTOPUU
[TpunuectpoBckoit Monaasckoii PecriyOmuku.

2. B coorBeTrcTBMM C JCHCTBYIOIIMM 3aKoHoJaTeabcTBOM [IpmanectpoBckoit MonnaBckoi
PecnyOnukn nekapcTBEHHBIE CPEICTBa MOTYT BBO3UTHCS, PEATM30BBIBATHCS M TNPHUMEHSATHCS Ha
tepputopun I[IpunnectpoBckoit MonaaBckoit PecnyOnuku TOJIBKO TOCIE COOTBETCTBYIOLIEH
perucTpanuu, myremM ux BHeceHus B ['ocymapcrBenHslid peructp IIpuanectpoBckont MonpaBckon
PecnyOnmuku j1eKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEAMLIMHCKOTO NMPUMEHEHUS M U3JeNUNH MEIUIIUHCKOTO
Ha3zHayeHus (Janee - ['ocy1apCcTBEHHBIN PETucTp).

3. T'ocynapCTBEHHYIO PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBISIET OpraHU3als,
ynoiaHoMmoueHHas [IpaButensctBom I[IpuanectpoBckoir Monnasckoil PecniyOnuku Ha mpoBeneHue
paboT Mo perucTpanuu 1 cepTuuKaum JeKapCTBEHHBIX CPEACTB I METUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS.

4. Peructpauus HOCHUT 3asBUTENbHBIM XapakTep. BClO OTBETCTBEHHOCTHh 3a JIOCTOBEPHOCTH
UHGOPMALIUU COAEPIKAIIENCs B IPEIOCTABISIEMbIX JOKYMEHTAX HECET 3asBUTEb.

2. HOpHI[OK perucTpanuru JICKApCTBCHHLIX CPEACTB

5. TocymapcTBEHHOM perucTpanuy MOAJEXKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, HE BKIIOUCHHBIE B
I'ocynapcTBeHHBIN PETUCTP.

6. He nmojuiexat perucrpanuu J€KapCcTBEHHBIE CPE/ICTBA:

a) BBO3UMBIE JIJIS:

1) nuyHOrO WCHOJNB30BaHMs (UIMUECKHUMHU JIMI[AMH, TPHOBIBAIOIIMMUA HAa TEPPUTOPHIO
[TpunuectpoBckoit Monaasckoii PecriyOmmku;

2) OKazaHUS HEOTJIOKHOW MEIUIIMHCKOM TIIOMOIIM MaccaXupaM TPaHCIOPTHBIX CPEICTB,
npuObIBatonnx Ha Teppuropuio [lpuanecrposckoit Monnasckoit Pecniy6onukuy;

3) oKa3aHMsA T'YMaHUTAPHOM MMOMOIIH;

4) OnepaTHBHOM TPYIIIBI POCCUHCKUX BOMCK;

5) IpoBeACHMSI KIIMHUYECKUX UCCIIEI0BaHUI;

6) pa3paboOTKu, TIPOBEICHHUSI WCCICIOBAHUS H KOHTPOJS KaudecTBa, d()PEeKTUBHOCTH,
0€3011aCHOCTH MeIUKO-(hapMaIeBTUIeCKOM MPOIYKIINH Hay4YHO-HUCCIIEN0BATENbCKUMU
YUPEKACHUSAMHI, HHCTUTYTaMH, 1a00paTOpUsIMHU;



0) JIeKapCTBEHHBIC CPEJICTBA, U3TOTOBIISIEMbIC B (hapMalEBTHUYCCKAX OPTraHU3aIHMsIX M0 pPelenTam
Bpauel u TpeOOBaHMSIM JIe4UeOHO-POPHUIAKTUUCCKUX  YUPEKICHHH, a TakkKe TOTOBBIC
JIEKapCTBEHHBIC CPENICTBA, pachhacoBaHHBIC aNTeKOW (BHyTpuanTeuHas (acoBKa), U JEKapCTBEHHOE
pacTUTEIBHOE CHIPbE, MPUOOPETeHHOE W pachacoBaHHOE amTEeKOW JUIsl JalbHEHIIeH peanu3aiuu
(BHyTpHAITeUHasl 3ar0TOBKA);

B) nmapadapmaneBTuiecKas IpoayKIIHs.

7. 3amnperaercsi 000pOT JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB, HE BHECEHHBIX B | 0CyAapCTBEHHBIN perucTp u
SBJISIFOIIUXCSI HE3aKOHHBIMHU KOIUSIMH 3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

8. 3anperniaercsa rocyaapcTBeHHas peructpauus Ha reppuropun [Ipuanectporckoit MonaBckoi
PecniyOnuku  nlekapCcTBEHHBIX CpPEACTB, HE 3aperuCTPUPOBAHHBIX B OJHOM H3 TOCYAAapCTB
EBporneiickoro coro3a uiam B 01HOM u3 rocyaapctB CoapyxectBa HeszaBucumsbix ['ocynapcts, B ToM
yucie YKpauHe.

9. 3agBuTeneM Ha IMPOBEIECHUE PETHCTPAIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOXKET BBICTYIATh
¢usznyeckoe JIMLO, OpraHMU3alUsA-pa3padOTUMK WM IOPUAMYECKOE JIMIO [0 IOPYYEHUIO
opraHu3anuu-pazpabotunka, Ju0OO  OpraHuM3anus, BBO3ALIAs  MEAUKO-(PapMaleBTUYECKYIO
IPOAYKIIHIO.

10. 3asBneHMe O TOCYJApPCTBEHHON pPETUCTPAllMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MOJAaeTcs B
opranuzaiuio, ynojiaomoueHnyto IIpaBurensctBom [lpunnectpoBckoit MommaBckoi PecmyOmmku
Ha TpoBeAcHHE pabOT MO perucTpauud U cepTUUKALMUU JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB Jis
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHCHHS.

11. Jlng mnepBUYHOM TOCYIapCTBEHHOW pErHCTpallii JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB 3asBUTENb
IIPEIOCTABIISAET JOKYMEHT, MOATBEPKAAIOIINNA PErUCTPALUIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA B OJIHOM U3
rocynapctB EBpomnelickoro coro3a wunum ogHoM u3 rocynapctB CoxapyxecrBa HezaBucumbix
['ocynapctB, B TOM unciie YKpauHe.

B kadecTBe TakMX JOKYMEHTOB MOTYT OBITh MPEIOCTABIEHBI CIEAYIOIINE JOKYMEHTHI,
pacrnedyaTaHHble Ha OyMa)KHOM HOCUTEJE U COJIEprKallie CBEACHUS U3 TOCYIapCTBEHHBIX PETUCTPOB
rocynapctB EBpomnelickoro coro3a, rocyaapctB CoapyxectBa HezaBucumbix I'ocynapcts, B ToM
ymciie YKpauHbl, C yKa3aHHEM CCBhUIKU Ha pecypc B riolanbHOU ceTn MHTepHeT:

a) KOIHS PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS;

0) odunManTbHOE TMOATBEPXKICHUE MPOU3BOIUTENSI JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C yKa3aHHEM
CBEJICHUI O PETUCTpPALINH;

B) o(uLIMaIbHOE OATBEPKICHUE MPEICTaBUTENLCTBA TPOU3BOIUTEINS C YKa3aHUEM CBEJIEHUH O
pErUCTpaLUH.

JIOKyMEHT, MOATBEPKAAIOIINN PErUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B OJTHOM U3 rOCYIapCTB
EBpomneiickoro coro3a win ogHoMm u3 rocynapctB Coapyxectsa HeszaBucumbix ['ocynapceTs, B ToM
yhclie YKpauHe, M0JaBaeMblil MpU TOCyIapCTBEHHOW PETruMCTpallvd, JOJHKEH OBITh MEepeBeleH Ha
onuH u3 odunuambHbIX A3bIKOB [IpuaHecTpoBckoit MongaBckoit PecniyOnnku v 3aBepeH MevaTbio
3asBUTENS.

HenpencraBinenue yka3aHHBIX B HACTOAIEM MYHKTE JOKYMEHTOB SIBJISIETCSI OCHOBAaHUEM ISl
0TKa3a B IpUEMeE 3asBJIEHUS HA PErHCTPALHIO JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

12. Jlns rocymaapCTBEHHOW PETUCTPAlMU JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA 3asBHUTEb TMPECTABIISACT
3asBJIEHUE O TOCYJapCTBEHHOW pErucTpanu JEKapCTBEHHOIO CPEACTBA JJS METUIIMHCKOrO
npuMeHeHuss B 2 (AByX) JK3eMIUIApax IO YTBEpxjaeHHOU ¢Gopme, cornacHo [IpuioxeHHo K
HacTodme MHCTpyKIMKM, ¥ perucTpalmOHHOE JOChE.

13. PeructpanmoHHOe AOChE IJiI PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPOU3BOJUMBIX Ha
tepputopuu [IpugHecTpoBckoit MomnaBckoit PecnyOnuku, BKITIOUAET CIEAYIOMNE JTOKYMEHTHI U
JTAaHHBIE:

a) TOKyMeHT o0 yruiare cOopa 3a TOCYAapCTBEHHYIO PErHMCTPAIMIO JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA.
Pazmep mimatel 3a roCyJapCTBEHHYIO PETHCTPALMIO0 OJHOTO HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO



cpenctBa onpenensiercs [IpaBurensctBom [IpunnectpoBckoid Monaasckon PecniyOinuku B mopsiike,
YCTAHOBJICHHOM JICHCTBYIOIIMM 3aKOHOAaTeabcTBOM [IpunnectpoBckoit Mongasckoit Pecyomukuy;

0) mepeyeHb KOMIIOHEHTOB, BXO/SIIUX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, U UX KOJIMYECTBO;

B) MHCTPYKIHSA IO PUMEHEHUIO JICKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA HA OJTHOM M3 O(HUIIMAIBHBIX S3BIKOB
[TpugnecTpoBckoit MonaaBckoi PecryOinku Ha OyMa)KHOM HOCHTEIIE U B 3JICKTPOHHOM BH/IC;

') 00pa3ibl JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

1) HOPMATUBHO-TEXHUYECKas JOKYMEHTAIUs — MpaBujia OpraHru3aluy MPOU3BOICTBA U KOHTPOJIS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

€) METO/IMKa UCTIBITAaHUSI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA WK (hapMaKoIeHas CTaThs NPEAIpUiTHUS;

) TOKYMEHT, IOJTBEPKJA0LINI KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA.

14. PeructpauuoHHOE JAOChE MJIsi PETUCTPALUU JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBO3UMBIX Ha
tepputoputo [IpunnectpoBckoit MonmaBckoii PecrryOnuku, BKIIOYaeT JOKYMEHTHI:

a) JOKyMEHT 00 yruiate cOopa 3a TOCyIapCTBEHHYIO PETHCTPAIUIO JIEKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA.
Pa3smep miaTel 3a rocyJapCTBEHHYIO PpErHMCTPAlMi0 OJHOTO HAMMEHOBAHHUSA JIEKApPCTBEHHOTO
cpenctBa ompeaensiercs IlpaButensctBom IlpumnectpoBckoit Monpasckoit PecryOnuku B
IOPSIIKE, YCTAHOBIIEHHOM JIEMCTBYIOIIMM 3aKOHOJATeNnbCTBOM IIpmanecTpoBckoil MouaBekoit
PecniyOmnuku;

0) nmepeyeHb KOMIIOHEHTOB, BXO/SILIUX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA, U UX KOJIUYECTBO;

B) MHCTPYKIMS MO MIPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA HA OAHOM M3 O(UIUATBHBIX S3BIKOB
[TpunnecTpoBckoit MonmaBckoit PecriyOnrkn Ha OyMa)XKHOM HOCHTENIE U B DJIEKTPOHHOM BH/IE,

') 00pa3Iiibl IEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA!

1) oOpa3ery IeKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA MOCIIC PErHCTPAIH BO3BPAILACTCS 3asIBUTEITIO;

2) 1uBetHOe (HOTO TMEPBMYHON M BTOPUYHOW YIIAKOBKM Ha OymakHoMm Hocutene (He Oosee 4
(ueThipex) n3o0paxkeHuii Ha ucTe popmara A4) U B HIICKTPOHHOM BH/IC;

1) TOKYMEHT, OATBEP:KJA0IINN KaueCTBO JISKaPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, 3aBEPEHHBIN 3asBUTEIIEM,
MIPOU3BOIUTENIEM WIIH [TOCTABIIUKOM:

1) 1oKyMeHT mpou3BOAMTENS (MACOPT, CepTU(HUKAT);

2) IPOTOKOJIBI UCTIBITAHUH (cepTH(UKATHI KauecTBa, CEPTUPUKATH aHATM3a) TPOU3BOIUTEIS HITH
HE3aBUCHMOI HCIIBITATENIbHOMN JIAOOPATOPUH, AKKPEAUTOBAHHOM B YCTAHOBJICHHOM IOPSIKE.

3asiBUTENIEM MOXET OBITh NPEJOCTaBlI€HA HOPMATUBHO-TEXHUYECKas JOKyMEHTalus Ha
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO Ha OJHOM M3 o(UIMaNbHBIX s3bIKOB IIpuaHecTpoBckoit MoinjgaBckoi
PecniyGmuku.

15. Peructparus 1eKapCcTBEHHBIX CPEJCTB BKIIOYAET B Ce0sl CIEAYIOIINE 3Talbl Pa0OTHI:

a) MPUEM U BXOJIHOIN KOHTPOJIb 3asBJICHUS;

6) mpocMoTp 0a3bl naHHBIX ['ocymapctBeHHoro peructpa IlpuanectpoBckoit MomnaBckoii
PecniyOmnuiku;

B) IPOCMOTP MaccHBa JOKYMEHTOB (CIIpaBOYHAas JUTepaTypa, HOPMAaTUBHO-TEXHHYECKas
nokymeHTamus, [ocymapctBenHas dapmakones I[IpumnectpoBckoit MomnmaBckoit PecmyOmmku,
dapmakomneliHple  CTaTbu, BpEeMEHHbIE (apMmakoneiHble CTaThbH, TEXHUYECKHE  YCIIOBHS,
(apmakorneliHble CTaTbU MPEIIPHUSITHS);

) paboTa ¢ MpeACTaBICHHBIMH HA PETUCTPALIUIO 00pa3liaMi U JOKYMEHTaMH;

1) BHEceHre nHpopMaluu B 6a3y JaHHbBIX, BeJleHHE 0a3bl TaHHBIX.

16. Cpok peructpanyu JeKapcTBEHHBIX CpeAcTB Ha Tepputopuu [Ipuanectposckoit MongaBckoi
PecnyOnukwu:

a) JUld TpPOU3BOAMMBIX Ha Tepputopuu IlpuanectpoBckoit Monnasckoit PecnyOnuke - He
npesbimaet 30 (TpuaaTi) pabodnx JHEH, C MOMEHTA ITO1aYH 3asBICHUS;

0) 11 BBO3UMBIX Ha Tepputoputo [IpuanectpoBckoit MonaaBckoit PecryOnuky - He peBbIIIaeT
10 (mecatn) pabouyux IHEH, C MOMEHTA TOIaYH 3asBJICHHUS.

17. TIloBTOopHast perucrpauusi JEKapCTBEHHBIX CpPEICTB, paHEE 3aperuCTPUPOBAHHBIX,
OCyIIeCTBIIsIeTCss B TeueHue S (mATth) paboumx gHEH O3 TpenocTaBiIeHUs JOKyMEHTa



MOATBEPKJAIOIIET0  PErMCTPALMI0  JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBA B OJHOM U3 TOCYAapCTB
EBpomnelickoro corwsa win oaHoM u3 rocynapcts CoapyxectBa HezaBucumeix I'ocynapcTts, B ToM
yucie YKpauHe.

18. Ilo okOHYaHWM MPOUEAYPHl PETHCTPAIMK JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OJUH SK3EMILIP
3as1BJICHUS BO3BPALLAETCS 3asIBUTEIIO C OTMETKOM O PErMCTPALIUH.

['ocynapcTBeHHasi  perucTpaisi BIEPBbIE  BBO3UMBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  HIIU
pou3BeIeHHbIX Ha TeppuTopuu llpuaHectpoBckoit MongaBckoil PecmyOiuku JeKapCTBEHHbBIX
CPEJICTB, OCYIIECTBIISIETCS] CPOKOM Ha 5 (TISITh) JIET.

[ToBTOpHAs TOCYIapCTBEHHAS! PETUCTPALUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M0 MCTEYEHUU YKA3aHHOTO
B YaCTH BTOPOW HACTOSIIETO IMYHKTAa CPOKAa OCYIIECTBISIETCS O3 OTpaHUYCHHUs CpPOKa JCUCTBUS
roCyJapCTBEHHOM perucrparuu (0eccpodHo).

[lo OKOHYaHHWM pETUCTpPAlMU JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, BKIIOUEHHBIX B ['ocymapcTBEeHHBIIM
PETUCTp, pa3pelIaeTcs UX pealn3alus 10 OKOHYaHUs UX CPOKa FOJHOCTH.

19. 3apeructpupoBaHHOE JEKAPCTBEHHOE CPEIICTBO 3aHOCUTCS B [ 0Cy1apCTBEHHBIN PETUCTP.

20. B cnydae BHeceHHE NPOU3BOJMUTENEM H3MEHEHHH B rpaduueckuil Ou3ailH yIaKOBKH
JIEKAPCTBEHHOT'O0 CPEJICTBA, B HMHCTPYKIMIO IO MEAUIIMHCKOMY IPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO
CpeicTBa, B MEPUOJ JACUCTBUS PETMCTPALUM, B PETMCTPALMOHHOE JOChE MO 3asBJICHUIO 3asIBUTEIS
BHOCSTCS COOTBETCTBYIOIIIME U3MEHEHUS U JOTIOTHEHUSI.

21. Otka3 B perucrpaiuu JEKapCTBEHHOTO CpeacTBa OGopMIsieTcss B MHCbBMEHHOM BHJE C
yKa3aHUEM OCHOBAHHS OTKa3a.

B perucrpanuu 1ekapcTBEHHOTO CPEACTBA MOKET OBITh OTKA3aHO B CIACAYIOUIUX CIyJasiX:

a) HENpeICTaBJIEHUS OJHOIO0 M3 JOKYMEHTOB, yKa3aHHbIX B myHKTax 11-14 Hacrosmen
NucTpykiuy;

0) B ciyyae MNpeAOCTaBICHUs 3asiBUTENIEM JOKYMEHTOB, COJAEpXkalllUX HEIOCTOBEPHbIE WU
MCKa)XCHHbIC JJaHHBIE, a TAK)KE HETIOJIHOTA CBEIEHUM B MPEICTABICHHBIX JOKYMEHTaX;

B) MpU HAJIMYMU 3alpeTa Ha BBO3 U oOpalieHue JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA HAa TEPPUTOPHUH
IIpunHecTpoBCcKOM Mongasckoit PecriyOnuku B COOTBETCTBUH c JEUCTBYIOLLIUM
3aKOHOJATENLCTBOM,;

T') 3asIBJICHHBIN Mpenapar He sIBISIeTCS JIEKaPCTBEHHBIM CPEICTBOM.

IIpunoxenue

K MHCTpyKIIMM O OpSAJIKE PErUCTPALMHT
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB I MEAULUHCKOIO
npuMeHeHus B [IpunnectpoBckoit MoniaBckoit
Pecniy6nuke

3ASBJIEHUE
Ha PETUCTPAIUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA TSI MEAUITUHCKOTO TPUMEHEHUS

(HauMeHOBaHUE 3asBUTENS)

(ampec, TenedoH 3asBUTETIS)

B JIUIIE PYKOBOJIUTEIIS

(®.11.0))

IPOCHT 3aperucTpupoBath B Ilpuanectposckoit Monnasckoit Pecniy6inke

(TOoproBoe Ha3BaHME JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C YKA3aHUEM
JIEKapCTBEHHOU (DOPMBI)



1. HazBanue u 1opuaAnyuecKuii aipec OpraHu3aluy U3rOTOBUTEIS
JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA

2. ToproBoe Ha3BaHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, BKIIFOYAsi OCHOBHBIC
CHHOHHMMBI Ha JIBYX SI3bIKaX: PYCCKOM U JIATHHCKOM

3.MexayHapoaHO€ HEMATeHTOBAaHHOE Ha3BaHUE (IIPU HAIUYUH)

4. HaumeHOBaHUE M KOJIMYECTBO JCHCTBYIONTUX BEIIECTB, BXOANIUX B
COCTaB JICKaPCTBEHHOTO CPEJICTBA

a)

6)

B)

K 3asBiieHnro npuiiaraercs:

* IOKyMEHTHI corfacHo nmyHkTam 11-14 nacrosimeit MucTpyKIuu.

B 3asBiieHnH yKa3bIBaeTCS HCKIIFOUUTEIBHO TIEPEUCHB MPUITAraeMbIX
JOKYMEHTOB.

HaCTOHH_II/IM MMOATBCPIKAALO, YTO BCA I/IH(I)OpMaI_[I/IH, CoJCprKalasica B
MMpEACTABJICHHBIX JOKYMCHTAX, ABJIACTCA I[OCTOBGpHOfI.

ara [Toanuces pykoBoguTens

(®.11.0.)
MLIL



