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O6 yTBepAEHUU NOPAIKA IpeJOCTaBIECHNA, COCTaBa H 00beMa CBEICHUI O
CEpHUAX, MAPTHAX JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJI BETEPHHAPHOI0 IPUMEHEHH,
IOCTYMAIOIUX B rpaxaaHckuil o0opot B Poccuiickoit degepanun

B cooTBercTBHH € qacThIO 2 cTaThi 9.1 PenepansHOro 3akoHa ot 12 ampens
2010 r. Ne 61-®3 «O6 o6palneHHH IeKapCTREHHEIX CPEICTB» U IOAITYHKTOM 5.21.40
nyakra S5 Ilomoxemms o  @epepampHoi  coyXk0e 110 BETEpHHAPHOMY
4 (UTOCAaHUTAPHOMY HaI30py, YTBEPXKICHHOrO nocraHoBiacHueM lIpaBuTenncrBa
Poccuiickoit ®enecpanuu ot 30 uionsa 2004 1. Ne 327, npu K a3 Bl B a 10:

1. YTBEpAUTh INpUNAracMBld HOPAAOK IPEHOCTABICHHSA, COCTaBa H
o0beMa CBEZCHHI 0 CEpUAX, NAPTUAX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHUS, TOCTYNAIOMMX B Ipak1aHCKui 060poT B Poccuiickoi denepanyy.

2. ITpuka3 Bcrymaer B cuimy 1 cenrsbps 2025 r. um geiictByer 1o

1 cenrs6ps 2031 r.

PykoBOIHTENE %‘/VV—TA. JlaBKBeEpT




YTBepKIEH

npuka3zoM DexepanbHo# cyx65I IO
BETEPUHAPHOMY ¥ (UTOCAHHTAPHOMY
HA/130pYy

ot 30 suBaps 2025 r. Ne 83

Iopsanox
IIpeA0CTaBICHHS, COCTaBa U 00bEMa CBEJICHUI O CepHAX, TapTUAX
JIEKAPCTBEHHKIX CPEJICTB IS BETEPHHAPHOIO IPUMEHEHM S, IOCTYNAIONIIHX B
rpaxnanckuit 06opot B Poccuiickoit @enepanuu

1. IIpom3BoAMTENAMH JEKAPCTBEHHEIX CpPEACTB Ui BETEPUHAPHOIO
OpUMEHeHHs (alee — JIeKapCTBEHHOE CPEACTBO) M OpraHM3allMsMUY,
OCYIIECTBILIONIMMHU BBO3 (IIEpEeMEIIIEHNE) JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickyro
Oenepanuio (masee — OpPraHU3aIM, OCYIIECTBIIAIOIIHNE BBO3 (IEpEMEIICHHE),
IIPCAOCTABIAIOTCA CBENCHHS, YKa3aHHBIC B MyHKTax 2—4 Hactosmero Ilopsinka, B
QdenmepalbHyl0 TOCYJAapCTBEHHYIO HH(DOPMAIMOHHYIO CHCTEMY B o6iacTu
BeTepunapuu’ (nanee — BetUC).

2. TlpomsBomguTeneM JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA Ieped IOCTYIUICHHEM B
rpaXAaHCKUH OOOpOT KakJI0#il CepHM, NAapTUH JIEKApCTBEHHOIO CpEACTBA
npenocrapisitores B BetC:

2.1. CBezeHus O JIEKAPCTBEHHOM CPEACTBE U IIPOM3BOAMTENE JIEKAPCTBEHHOTO

CpeIcTBa:
a) OTHECEHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA K JIEKAPCTBEHHOMY IIpENapary Ui
BETEPUHAPHOrO TPHMEHEHWS (Jajee — JIEKapCTBEHHBIM IIperapar) HiId

(apManeBTHYCCKOH CyOCTaHITIHY;

6) ToproBoe HaMMEHOBaHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,;

B) (papMaxoTepaneBTHIECKas IPyIINa JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

I) MEXIyHApOAHOE HEMATeHTOBAaHHOE HaWMEHOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa (WM rpyIIIHPOBOYHOE, HIIM XMMUYECKOE HAMMEHOBAHUE);

1) HOMEp PErHCTPAIJHOHHOTO YAOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOrO IIpenapaTa Wil
uHbOpManus 0 BKIIIOUYEHUH (papMaIieBTUIECKOH CyOCTaHI[UH, IIPOU3BEACHHON A
peanu3anMu’, B TOCYAAPCTBEHHEIA pEECTp JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS

BETPHHAPHOTO IPHMEHCHHS;

! Mynxr 6 Tlpasun cosmadus, pasBATHA M 3KCIUTyatanuu DenepalbHol IOCYIapCTBEHHOM HHGPOPMANMOHHOM
CHCTEMB B 00JacTH BETEPHHApDHM, YTBEPXKICHHBIX IOCTaHOBIeHHEM llpaBurenscrBa Poccuiickoii Penepaumu
or 7 Hosbps 2016 r. Ne 1140. B cooTseTcTBUH C I[yHKTOM 5 ocTaHoBIcHu: [IpasuTenscTra Poccritckoit Oenepanmu
JaHHEIA aKT geiicrByert go 1 mapra 2028 1.

2 Crarsu 34 ®enepamsHoro 3akoHa or 12 ampens 2010 r. Ne 61-03 «O6 ofpamennn J€KapCTBEHHRIX CPEACTB»
(nanee — @egepambuiiii 3akoH Ne 61-03).

3 Crarss 33 ®enepansroro 3akona Ne 61-®3, ITops 10k BEACHAS rOCYAaPCTBEHHOIO PEECTPA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUls BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHWs, YTBEPXJEHHBH npukazoM Muscemasxo3a Poccun ot 9 mions 2017 r. Ne 280
(3apeructpupoBan MmumroctoM Poccmm 25 aBrycra 2017 r., perucrpanmonHEIE Ne 47952), ¢ H3MeHEHHAMY,
BHECEHHRIMH NpuKa3oM Muncenbxo3a Poccmu ot 20 cerTabps 2024 r, Ne 543 (3aperncrpuposan Mumoctom Poccrn
12 Hoa6ps 2024 r., perrctparmmonHbii Ne 80133).




€) HAMMEHOBAaHHE NIPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/CTBA,

’K) HOMEp CEepHH, TAPTHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

3) CPOK I'OAHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

M) aTa BBITyCKa (11 KMMYHOJIOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB);

K) 00BEM POM3BEACHHOM CepHM, TITAPTUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

J1) 00bEM TIOCTYMAIOIIEro B 000pOT JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;

M) KOJIMYECTBO BTOPHUYHBIX (HOTPEOMTENIbCKUX) YMAaKOBOK, MOCTYMAMOIINX
B IPOXKIAHCKOM 000pOT;

H) €TMHHUIBI H3MEPEHHS TTPOU3BEIEHHOTO JEKAPCTBEHHOTO CPECTBA,

0) KOJIMYECTBO 03 B YIAKOBKe (711 MMMYHOOHOIOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX
MpeTnapaToB); |

) dacoBka, ONMCaHHE XAPAKTEPHCTUK U CBOMCTB YIIAKOBOUHBIX MaTEPHATIOB
W YKYTIOPOYHBIX CPEACTB;

P) ZaTa IMpOU3BOICTBA JICKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

C) ampec CKJIaga, Ha KOTOPOM OCYINECTBIAECTCA XpaHEHHWE IIapTHUH
JIEKAPCTBEHHOT0 CPENCTBA TMOCIE IOATBEPKACHUS YMOTHOMOYEHHBIM JIHIIOM
TIPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBHSA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
TpeOOBaHUAM,  YCTAHOBJIEHHBIM  MPH  TOCYJAapPCTBEHHOHM  PETHCTpPALUH
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/CTBA,

T) CTpaHa ITPOU3BOJICTBA,

y) J1aTa moJiayy CBEACHUM O JekapcTBeHHOM cpeacTtse B BetHC;

() mara ¥ HOMep JIMIEH3WH Ha MTPOU3BOACTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIHOO
JOKYMEHTa O COOTBETCTBHH MPOU3BOAUTEI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBaHUIM
TpaBWI HAJUIEKAMICH OPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKH.

2.2. Ceenenns, comeprkamumecs B JOKyMEHTaX, MPEAY CMOTPEHHBIX CTaThel 522
Denepanbaoro 3akoHa Ne 61-@3, a uMeHHO:

a) JaTa M HOMEp NPOTOKOJIA HCIBITAHWH O COOTBETCTBMHM CEPHH, TAPTHH
JIEKAPCTBCHHOTO  IIperapara [OKa3aTeaaM KadecTBa, MpPexXyCMOTPECHHBIM
HOpMATHBHBIM JOKYMEHTOM (Zajie€é — TIPOTOKOJI MCIIBITAHWI), TPOBOIUMBIX
aKKpPEIWTOBAHHBIMM B COOTBETCTBHM C 3aKOHOAarenbCcTBOM Poccuiickoi
Qenepaiu 00 aKKpeIWTAllMH B HAIMOHAIBHOH CHCTEME aKKpPEIUTaLMK
WCTIBITATENbHEIMUA  TaboparopwsaMu  (mieHTpamu) (Uis TEPBBIX IOBYX CepMi
JIEKapCTBEHHOI'O  IIperiapara, BIEPBbIE NOpoHM3BEeOeHHOro B  Poccuiickoi
Oenepanun);

0) mata ¥ HOMEp IOOKyMEHTa MPOM3BOINUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MOATBEP)KOAIOIMMHA ~ COOTBETCTBHE  KAdecTBAa  JIGKAPCTBEHHOro  Ipemapara,
BBOJMMOI'O B TPaKIAHCKUI OOOpPOT, TpeOOBAaHMAM, YCTAHOBIIEHHBIM IIPH €r0
rOCyIapCTBCHHOM PErHCTpalyu;

B) aTa ¥ HOMEp IOATBEPXKICHHS YIOJIHOMOYCHHOTO JIMIA MPOM3BOIUTEIIS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBHSA JICKAPCTBEHHOTO ITperapara TpeOOBaHHAM,
YCTaHOBJICHHBIM MPHU €TI0 TOCYAapCTBEHHOM PErHCTPALIHH.

4 Crarps 45 ®enepanbHoro 3akoHa Ne 61-D3.




3. Opranumzanuedt, OCyHmICCTBIIIONIEH BBO3 (IEpeMeIneHHe), Iepen
MOCTYTUIEHUEM B IPAKJAHCKVHA 000pOT KaKHOiH CepHuH, MApTHU JIEKaPCTBEHHOI'O
CpeAcTBa, C LEJABIO BBOAA B TPAKIAHCKHH OOOPOT KaXKHOM CEpHH, NapTHH
JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTBa npeaocrapiatotrcs B BetC:

3.1. CBenenus 0 JIEKapCTBEHHOM CPEJICTBE:!

a) OTHECEHHE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA K JIEKAPCTBEHHOMY IIpeIapaTy HIM
(dapmaneBTHIECKOH CyOCTaHIMH,

0) TOproBoe HANMEHOBAHHE JICKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

B) (hapMaKOTepaneBTHYCCKAas IPyIINa JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

I) MEXIyHAapOJHOE HEMaTCHTOBAaHHOE HAWMEHOBAHHME JIEKAPCTBEHHOIO
cpeacTBa (WM rPyMUAPOBOYHOE, HIM XUMHYECKOE HAUMEHOBAHUE);

1) HOMEP PErHCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPEHHMA JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara Wil
“HGOpMAITHA 0 BKIIOYCHHH (apMaleBTUIECKOM CyOCTaHIMY, IPONU3BEACHHOM I
peanu3anyd, B TOCYJapPCTBEHHBIA pEeCTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I
BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHNS

€) HAMMEHOBAHUE MPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA,

K) HOMEp CEpHH, MAPTHH JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA,

3) CPOK FOTHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA;

W) 1aTa BITyCKa (711 IMMYHOJIOTHIECKHX JIEKAPCTBEHHBIX PENApATOB);

K) 00BbeM BBE3¢HHOH (IepeMEUmeHHOW) Cepur, NapTHH JIEKAPCTBEHHOIO
CpeICTBa,;

1) 00b€M MOCTYAIIErO B 000POT JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA,

M) KOJHYECTBO BTOPHUYHBIX (TIOTPEOUTENECKHMX) YHAKOBOK, MOCTYMAIOIMUX B
TpaXKOaHCKOH 000pOT;

H) €IMHHIIBI U3MEPCHHS MPOU3BEIESHHOr0 JIEKAPCTBECHHOT'O CPEICTBA,

0) comepikanue (KOHIEHTPALKA) ASHCTBYIOIETO BEINECTBA JEKAPCTBEHHOIO
CpecTBa HAa EQUHUIYY Beca MU o0beMa (i (apMaKOIOTHIECKUX JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB);

1) KOJTUMYECTBO 103 B YIIAKOBKE (11 MIMMYHOOHOIOTHIECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
IperapaToB);

p) dacoBka, OMUCaHKE XaPAKTEPUCTHK U CBOMCTB YIIAKOBOYHBIX MaTEPHAIIOB
¥ YKYITIOPOYHBIX CPEACTB;

C) Iata BBO3a, MEPEMEMICHHs JEKAPCTBEHHOrO CpPEICTBA (ara BhIMyCKa
MApTHH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA TAMOKCHHBIMHM OPTaHAMM);

T) JaTa MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA,;

y) agpec ckimama (agpec oOBeKTa, HA KOTOPOM OCYIIECTBIIAETCA XPaHEHHE
HapTHH IEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA MOCIIE BRIy CKA TOBApa®);

¢) cTpaHa MPOHUCXOXKIECHUA JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

3 [TomyHkT 6 nyHkTa 1 crateu 2 TaMoxeHHOTo Kojiekca EBpasuiickoro 3KOHOMHIECKOTO COI03a, COIePKaIerocs B
mpunoxeHnu Ne 1 x JloroBopy o TaMoxenHOoM Kogexce Erpasmifckoro 3KOHOMHIeCKoro coios3a ot 11 anpens 2017
T., sBIsercs obgasaTeasHEIM Wi Poccuifckoit Oenepamuu B coorsercTBul ¢ DegepanbHpIM 3aKOHOM OT 14 HOSOpS
2017 r. Ne 317-03 «O patuduxarmmu Jlororopa o TamoxeHHOM Kofekce EBpasHIiCKOro 3KOHOMUYECKOTO COIO3a».
Berymun B cunty s Poccuiickoit @enepanmu 1 siaaps 2018 1.




4

X) JaTa MoJa4¥ CBEACHUH O JiekapcTBeHHOM cpeacTse B BetHC;

1) AaTa ¥ HOMEP 3aKII0YECHUS O COOTBETCTBUHM MPOMU3BOIUTENSA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB TPEOOBAHMAM TPABUIT HAUTEKALIEH MPOU3BOACTBEHHOM IIPAKTUKH © JTHOO
cepTuduKaTa COOTBETCTBMS MPOU3BOACTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeboBaruaM [IpaBun Hamexxamed NPoOM3BOACTBEHHON MpakTHKU EBpasmiickoro
3KOHOMHYECKOTO CO03a’ (B OTHOIIECHUM JIEKAPCTBEHHbIX IIPEMAPATOB).

3.2. CBeneHwus, comeprkaluecs B JOKyMEHTAX, IPeAy CMOTPEHHBIX CTaThe 522
®enepanpHOTO 3aKk0Ha Ne 61-03,; a mMeHHO:

a) Jara W HOMEp IMPOTOKONIA WCHBITAHUM O COOTBETCTBHH CepHU
JIEKAPCTBEHHOT'O  Mperapara II0Ka3aTelsIM  KadecTBa, IIPeayCMOTPEHHBIM
HOPMATHBHBIM JIOKyMEHTOM, MPOBOAUMBIX aKKPEATOBAHHBIMU B COOTBETCTBHH C
3akoHOAaTeNsCTBOM Poccuiickoit Oeneparmu 006 aKKpeaIUTalpM B HALIMOHAIBHOM
CUCTEME AaKKPEOWUTALMM WCITBITATEIHHBIMH J1A00paToOpusaMu  (LIEHTpaMu) (Iis
TIEPBBIX JBYX CEpHH JICKAPCTBEHHOIO TIpEeTiapara, BIIEPBHIE BBO3HUMOTO
(mepememaemoro) B Poccuiickyro @enepanuio);

0) mata W HOMEpP HOOKyMEHTa MPOU3BOIWTENIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
ITOATBEP)KOAIOIIET0  COOTBETCTBHE  KAa4eCTBa  JIEKAPCTBEHHOrO  IIperapara,
BBOJAMMOIO B TIPXIAHCKHMH OOOpPOT, TPeOOBaHWSIM, YCTAHOBICHHBIM IIPH €rO
roCyJapCTBEHHON PETUCTpalliK;

B) JlaTa U HOMEP IIOATBEPKACHUS JIMIIA, YIIOJIHOMOUSHHOIO EPKaTeIeM WK
BIIaJCNIBIIEM PETUCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPEHHS JIEKAPCTBEHHOTO IIpemnapara,
COOTBETCTBHSA JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara TpeboBaHUAM, yCTAHOBJICHHBIM IIPH €10
rOCyJapCTBEHHOM PETUCTpAaIliH.

4. Exeromuo He mo3nHee 1 ¢eBpayii mMpOM3BOAMTENIMH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB WIM OpraHM3alAMM, OCYINSCTBIAIOMIMMHA BBO3 (IIEPEMCINEHUE),
npenoctasisiiorca B BetTC nara m HoMep IpoTOKOIa UCTIBITAHUE MMOCTYTHBIIETO
B TCUCHME I'0Jja B IPAKIAHCKHI 000POT JIGKAPCTBEHHOTO IIpernapara KOHKPETHOro
MPOM3BOAUTENS (HA OJHY CEPHIO KaXJIOr0 TOPrOBOTO HAMMEHOBAHHS, KAaXKIOH
JEKAPCTBEHHOM (DOPMBI, a TAKKE KKOOM MO3UPOBKHM HIIA KOIHYECTBA JI03 B
yImakoBke (a1 MMMYHOOHMOJIOTHYECKOTO  JICKAPCTBEHHOIO  Iperapara),
IIPOBOJMMBIX AKKPEAWTOBAHHBIMH B COOTBETCTBHM C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Poccuiickoit @enmepar 00 aKkKpeOUTAMH B  HAIMOHAILHOH  CHCTEME
AKKPEIUTALMK MCTIBITATEIBHBIMH TaGopaTopuaMu (LieHTpaMu)®,

5. IIpenocrapiieHue CBeNEHHUH, IIPE Iy CMOTPEHHBIX ITyHKTaMU 2—4 HACTOAINETO
Ilopsanka, He TpeOyeTcs B OTHOMIECHHH JICKAPCTBEHHBIX TIPENApaToB, YKa3aHHBIX B
vactu 13 crateu 522 @enepanbHoro 3akoHa Ne 61-D3.

¢ Ctatea 45 Denepaisuoro 3axona Ne 61-03.

7 MomuyHkr «6» myHkra 9 IlpaBHi perynmpoBaHus OGpalleHMs BeTEPHHADHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpEJCTB Ha
TaMoXeHHo} TeppuTopun EBpasuiickoro SkOHOMHYECKOTO CO03a, YTBEpKAeHHIX pemeHneM CoBeta Eppasuiickol
SKOHOMMYECKoH koMuccuM oT 21 sHBaps 2022 r. Ne 1. [JlanHnit akr sBisercs obssaTelasHbM Ui Poccuiicko
Depepammd B cooTBeTcTBHH ¢ JloroBopom o EppasuiickoM skoHoMmueckoM compo3e or 29 masz 2014 r,
patudurmpoBaHHEM PejepalbHEIM 3aKOHOM OT 3 okra6pa 2014 r. Ne 279-03 «O partuduxamuu Joropopa o
EBpasuiickoM 5KOHOMMYECKOM COIO3€» M BCTYIMBIINM B cwty 11 Poccuitckoit Meneparuu 1 ssaBaps 2015 .

8 Yacre 7 crarsu 522 OegepansHoro 3akoHa Ne 61-D3.




