KABUHET MMHUCTPOB JIATBMNCKOM PECNYBJINKU

NMPABUJIA
ot 25 mapTta 2004 roaa N 168

Pura (npot. N 16, §20)

MPABUJIA MAPKUPOBKWU, PACIMTPOCTPAHEHUA U KOHTPOJ1IS
BETEPUHAPHBbBIX JIEKAPCTB

M3paHbl cornacHo nyHkTam 3 u 12
ctatby 5 3akoHa o dapmaumm

I. O6wwme Bonpochl

1. MpaBuna ycraHaBNMBaloT:

1.1. nopsooK MapKMpPOBKWM W pacrnpocTpaHeHus B JlaTeBuiickoin Pecnybnuke (B TOM uucnie BBO3a U
BblBO3a U3 JlaTBWiCKOM Pecnybnunkn) BeTepuHapHbIX NekapcTB (B TOM 4YMCie UMMYHOSIOMMYECKUX
NPOAYKTOB, UCMONb3YyEMbIX ANA onpeaeneHna ypoBHA UMMYHUTETa U obecneyeHnss aKTUBHOIO WIn
NaccMBHOMO MMMYHUTETA, Nle4ebHbIX MpeMUKCoB (Ntobble BETEPMHApHbIe IeKapcTBa, NMPUroTOB/IEHHbIE
C LUeNbo UX UCNonb3oBaHUA And Npou3BOoACTBa neyebHoro KOpMa Ans )KVIBOTHbIX) N BETEPUHAPHbIX
romMeonaTU4eckmx fieKapcTs);

1.2. nopsgok  KoHTpons  [poAOBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHOM  CNYX60M  pacnpoCTpaHeHus!
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB;

1.3. TpeboBaHus, KOTOpble AO0MKHbI cobnodaTbcs Npu paspaboTke WMHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO
BETEPUHAPHbBIX JIEKAPCTB.

2. MpaBuna He PacnpoCTPaHAOTCS Ha:
2.1. neyebHbIl KOpM;

2.2. MHaKTUBMPOBAHHblE MMMYHOJTIOIrMYECKME NPOAYKTbI, MPUrOTOBJIEHHbIE U3 MATOMEHOB U aHTUTEHOB,
KOTOPbIE MOJTy4EHbI OT XXMBOTHOIN0O KOHKPETHOIO XO035IMCTBa U KOTOpPblE MUCNONb3YKOTCA AS1IA JIEHYEHUA
XXUBOTHbIX TOIO Xe X03HI7ICTBa;

2.3. V3rOTOBMIEHHbIE B anTeke JieKapCTBa NS KOHKPETHOro >XMBOTHOMO C YYETOM YKa3aHHOM B
BETEpUHApPHOM peLenTe nHdopMauum (MarnmcTpanbHoi hopMysibl, U3roTaBIMBAEMON B anTeke);

2.4. NpUroTOBNEHHbIE B anTeKe JeKapCTBa, KOTOpble W3roTOB/IEHbI COMMIACHO MNpeanvMcaHnsaM
dapmakoneu;

2.5. BeTepuHapHble neKapcTBa, COAEPXKAHNE paaMOaKTUBHbIE N30TONMbI;
2.6. kopmoBble gobaBku.



3. BeTepuHapHble NeKapCTBa pa3peLlaeTcs pacnpoCcTpaHsTh:

3.1. npeagnpuatuio  (NpeanpuvHMMaTeNnbCKOMYy  06wecTBy), kOTOpoMy  [1poAOBO/IbCTBEHHO-
BETEpPUHApHas cnyba Bblaana NMLEH3MI0 Ha NPOM3BOACTBO BETEPMHAPHbLIX NekapcTB (B AasibHENLIEM
- NpouM3BOAWUTENb BETEPUHAPHbLIX JleKapcTB). [1pov3BoAMTEN0 BETEPUHAPHbIX JIEKApCTB B
YCTaHOB/IEHHOM 3aKOHOM O hapMaummn NopsiAKe pa3peLlaeTcsl pacnpoCTpaHsTb TONbKO BETEPUHAPHbBIE
nekapcTBa COBCTBEHHOMO MPOM3BOACTBA, YKa3aHHbIE B JIMLIEH3UM Ha NMPOWU3BOACTBO;

3.2. npegnpuatuio  (NpeanpuHMMaTeNnlbCKOMy  06wecTBy), KoTopoMy  [1pOoAoBO/IbCTBEHHO-
BeTepuHapHas cnyxba Bbldana JMLEH3MIO Ha OTKPbITME (AEeSTENbHOCTb) KPYMHOro npeanpusitus
BETEPUHAPHON TOproBan (B AanbHENLLIEM - KPYMHOE NpeanpusiTUe TOProB/n);

3.3. B PO3HWYHOW TOProBne npeanpusaTuio (NpeanpuHMMAaTENbCKOMY OBLIECTBY), KOTOPOMY
MpoaOBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHAs Cny6a Bbldana JUUEH3WI0 Ha OTKpbiTUe (AesTenbHOCTb)
BETEPUHAPHON anTekn (B JanbHENLIEM - anTeka);

3.4. B YCTaHOB/MIEHHOM 3akOHOM O BETEPVMHAPHOM MeAWUMHE MOopsiaKe WUy, KOTOPOMY BblAaH
cepTuduKaT BETEPUHAPHO-MEANLIMHCKON MPaKTUKW.

I1. PacnpocTtpaHeHue nekapcTs

4. Mpov3BoaUTENb BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB 3aKynaeT BeTepVHApHble NIEKapCTBa OT JIUL, KOTOpble
cornacHo 3akoHy O (apMauuMu MMeloT MpaBO PacnpoCTpaHsTb JfeKapcTBa, €C/iM Ha JlekapcTBa
uMeroTCs:

4.1. NPUNIOXXEHHbIV CepTUDUKAT KauecTBa;

4.2. BbldaHHOe poAOBONbCTBEHHO-BETEPMHAPHOMN CNY60IM pa3pelleHne Ha BBO3, €C/M JieKapcTBa
BBO3ATCS M3 FOCYyapCTBa, He BXOASLIEro B EBPOMEncKyld 3KOHOMUYECKYHD 30HY (He SIBNsitoLeecs!
CTpaHol-y4yacTHuUel EBponelickoro Coto3a, Hopeeruneit, icnaHanein nnu JIMXTEHWTENHOM).

5. lMNpowu3Boautens BETEPUHAPHBLIX JIEKApCTB Ha3Ha4aeT OTBETCTBEHHOE [O/MKHOCTHOE /L0 Ha
npeanpuatum (B npeanpuHUMaTenbckoM obuectse). OTBETCTBEHHOE [AO/MKHOCTHOE /UUO BeaeT
[ETaNM3MPOBaHHbIN YYET KaXXAoro MoslyYeHHOro M BbIAAHHOMO KOMMYECTBA BETEPUHAPHbBIX JIEKApCTB.
Mpu yuyeTe ykasbiBaeTcs cneayrowas nHhopmaums:

5.1. gaTta nosyyYeHnst Uy BblAaum BETEpUHAPHBIX NIEKAPCTB;

5.2. HaMMEHOBaHWe BETEPUHAPHBIX IEKAPCTB;

5.3. NPUCBOEHHBI HOMEP CEPUM U CPOK FOAHOCTY;

5.4. NONTlyYeHHOEe W/IN BblAAHHOE KOJIMYECTBO BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB;

5.5. HaMMEeHOBaHMWE ¥ aapec NOCTaBLUMKA UKW NOJyYaTe st BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB.

6. MpousBoanTenb BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB COXPAHSIET YMOMSIHYTHIN B MyHKTE 5 HACTOSILLMX NpaBu
y4yeT Mo MeHblUel Mepe TpWU roAa W MpeabsiBNSET YYETHble AaHHble Mo TPeboBaHUK MHCMEKTOPY
MpoAOBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHON CIYXObl.



7. MpousBoanTenb BETEPUHAPHBIX IEKAPCTB MO MEHbLLEN Mepe OAWH pa3 B rof NPOBOAWUT BHYTPEHHWUM
ayauT, CpaBHMBasi OTMPaBNEHHbIE W MOMYYEHHbIE OTNPABNEHNUS BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB C
(baKTMUYECKMMM 3aMacamMmn Ha CKIaJie U NMPOTOKONNPYS Ntoboe HECOOTBETCTBUE.

8. KpynHoMy npeanpusTuio TOProBn pa3peLiaeTcs:

8.1. 3aKynaTb BETEpUHApHble NEKapCTBa, €C/IM K HUM TMPUNOXEH CEPTUMUKAT KauyecTBa M OHM
pacnpoCTPaHSAIOTCA JIMLIOM, KOTOPOE COrMacHO 3akoHy O (opMauMu MMEET MpaBO PaCcnpoCTPaHsATh
nekapcTBa. Ecnim BeTepuHapHble NlekapCTBa BBO3ATCA M3 roCyapCTBa, He BXoAsilero B EBponeiickyto
3KOHOMMYECKYIO 30HY, ANt HUX HEo6X0AMMO BblaaHHOe MpoA0BONbCTBEHHO-BETEPUHAPHOMN CyX60ii
pa3pelleHne Ha BBO3;

8.2. pacnpocTpaHaTb BETEPMHAPHbLIE NIEeKApCTBa B OMTOBOM TOproB/e (He pacrnpoCTPaHsETCA Ha
MOCTaBKM BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB, OCYLIECTBNSIEMbIE CaMUM MPOU3BOAWUTENEM BETEPUHAPHBIX
NEKapCTB, UM Ha PO3HWYHYIO TOProOBJI0 BETEPUHAPHBLIMU NTEKAPCTBAMM, OCYLLECTBISIEMYIO anTEKOM):

8.2.1. TOMbko nNpeanpuATUAM  (NpeanpuHMMATENbCKMM  O6LLECTBaM), KOTOPbIM  pa3peLaeTcs
3aHMMATbLCA PO3HUYHON TOProBfEN BETEPUHAPHBLIMU NIEKApCTBaMU;

8.2.2. TONbKO (HM3NYECKMM JMLIAM, KOTOPbIM PErnamMeHTUpPYoWMMM 060pOT BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB
HOPMaTMBHbLIMM aKTaMW1 pa3peLLaeTcst NoslyYyaTb BETEPUHAPHbIE IEKAPCTBA OT OMTOBbLIX TOPrOBLEB.

9. OTBETCTBEHHOE [O/MKHOCTHOE NINLO KPYMHOro NpeanpusiTusl TOProBiM UM ero oTaeneHus (ecnu
OTAENIEHNE HEe HaxoauTca B MecTe (apMaLeBTUUECKO OeATEeNbHOCTU KPYMHOro npeanpusiTus
TOproBnM) BeAeT [EeTanv3VMPOBaHHbIN YYET KaXKAoro MOSYYEHHOr0 M BbIJ@HHOMO KOJIMYECTBa
BETEPVHAPHbIX NIekapcTB. Mpy yyeTe ykasblBaeTcs crieaytolas nHdopMaums:

9.1. paTa nony4yeHns u BblAaYM BETEPUHAPHDBIX IEKapCTB;
9.2. HaMMeHOBaHNe BETEPUHAPHbIX JIEKApPCTB;

9.3. NPUCBOEHHLI MPOU3BOAMTENEM BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB HOMEP CEpUM U CPOK TOAHOCTU
BETEpPUHaPHbIX NEKapCTB;

9.4. KONM4ecTBo nony4vyeHHbIX WX BblAaHHbIX BETEPUHAPHbIX JTEKAPCTB,
9.5. HauMeHoBaHMe U agpec nocCtaBLlMKa UK nony4daTena BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB;

9.6. umMsa, damunus, agpec GU3MYECKOro nMua WU HOMep 3asiBKM Ha flekapcTBa, €cnv KpynHoe
npeanpusaTue TOProBIM WM ero OTAeNeHWEe BblAaeT BeTepuHapHble fekapcTBa vy, KOTOPOMY
BblAaH cepTUdUKAT BETEPUHAPHO-MEANLMHCKON NMPAKTUKMN.

10. KpynHoe npeanpusiTue TOProBAM W €ro OTAESIEHUE COXPAHSOT YMOMSIHYTHIM B NyHKTe 9
HaCTOSILUMX MpaBu y4YeT M 3asiBKM Ha BeTepUHApHble NlekapcTBa MO MeHbluell Mepe Tpu roga u
npeabsiBASIET YYeTHble faHHble Mo TpeboBaHWM MHCMeKkTopy [MpoAoBOSbCTBEHHO-BETEPUHAPHOM
cnyx6bl.

11. KpynHoe npeanpusTie TOProB/AM U ero OTAENEHME MO MEHbLUEN Mepe OAMH pa3 B roA NpoBOAUT
BHYTPEHHWIN ayAWUT, CPABHMBAsH OTMNPaB/IEHHbIE U MOMYYEHHbIE OTNPABMEHNS BETEPUHAPHLIX NEKAPCTB
C (haKTMYECKMMU 3amnacaMi Ha CKnade v NPOTOKONMPYS Ntoboe HECOOTBETCTBUE.



12. PO3HMYHAs TOProB/s BETEpUHAPHbIMM NlekapCcTBaMy (NpoaaXka TOBApOB HEGOMbLUMM KOJIMYECTBOM
HEeMNoCcpeaCTBEHHO NOTPEBUTENIO) OCYLLECTBIAETCS anTeKoi 1 ee punmnanamu.

13. AnTeke pa3peLlaeTcs 3aKynaTb BETEpUHAPHBIE NIEKapCTBa COrnacHo 3akoHy o dapMaLuu.

14. OTBeTCTBEHHOE AO/MKHOCTHOE NMLO anTekn U qmnwana anTeKkn BeaeT ﬂ,eTaﬂMBMpOBaHHbIﬁ YYET
Noy4YEHHbIX N BblAaHHbIX BETEPUHAPHbLIX JIEKApPCTB.

15. OTBeTCTBEHHOE NULO anTeku W dunmana anteku perucTpyupyet O MOSyYeHHbIX BETEPUHAPHBIX
nekapcTBax cneayoLlyo MHdopMaumio:

15.1. paTta nony4yeHus;

15.2. HaMMeHOBaHWe BeTEPUHAPHbLIX JIEKAPCTB M HaMMEHOBaHWE NPOU3BOAUTENS BETEPUHAPHbIX
neKkapcTB;

15.3. TNpWUCBOEHHbI MNPOU3BOAUTENEM BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB HOMEP CepuM  BETEpUHAPHbIX
NeKapcTB.;

15.4. KonnM4ecTBO NOJTYYEHHbIX BETEPUHAPHbLIX JIEKApPCTB;
15.5. HaMMeHoBaHWe 1 agpec NoCTaBLMKa.

16. OTBETCTBEHHOE AO/HKHOCTHOE NMLO anTeKn O MOJSIYYEHHbIX WAM BblAAHHBLIX PeLenTypHbIX
BETEPVHAPHbIX NeKapcTBax, BeTepUHApHbIX JleKapcTBax, MpeAHasHayeHHbIX Ans MNpOAYKTUBHbBIX
YKUBOTHBIX, ¥ BETEPUHAPHbIX NIEKAPCTBaX, Npu UCMOSIb30BaHUM KOTOPbIX HEOBXOAMMO YUMTbIBaTb CPOK
BblAENEHUS! NeKapCTB, PErMCTPUPYET CleaytoLwyo UHhOopMaLMIO:

16.1. pata nonyyYyeHusa unv Bbigavu 1eKapcTs;

16.2. HaMMeHoBaHWe BeTEpPUHAPHbLIX IEKApCTB M HAWMEHOBAHWE MPOU3BOAUTENS BETEPUHAPHBIX
nekapcTB;

16.3. NpWCBOEHHbLIN MPOM3BOAMTENEM BETEPUHAPHBLIX NEeKapCTB HOMEpP Cepun  BeTepUHAPHbIX
nekapcTB;

16.4. KOMYECTBO MOJTYYEHHbIX MW BblAAHHbIX BETEPUHAPHbIX NIEKAPCTB;

16.5. ecnn BbigaHbl peulenTypHble BETEPUHAPHLIE JlIekapCTBa, UMS U agpec TOro BETEepUHAPHOro
Bpaya, KOTOPbIM BbiNWCan peuenT.

17. Ecnu BeTepuHapHble NekapcTBa BblAAOTCS MO peLenTy, OTBETCTBEHHOE /L0 anTeKn Mo MeHbLUew
Mepe TpU rofia XpaHWT NePBbIN 3K3EMNSP peuenTa.



18. AnTeka U unMan anTeku Mo MeHbLIEN Mepe OAUH pa3 B roA MPOBOAUT BHYTPEHHWI ayauT,
CpaBHMBasi KOMMYECTBA BbIAAHHLIX W MOMYYEHHbIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB C  (DAKTUYECKUMM
3anacamu Ha ckylage v NpoTOKOINpYs Nio60e HECOOTBETCTBME.

19. B anTeke 1 Gunvane anTekn COXpaHSAETCS YNOMSIHYTbIM B NyHKTe 14 HacTOAWMX MPaBuA y4YeT Mo
MEHbLUE Mepe Tpu roda M Mo TpebOBaHWIO YYETHble [AaHHble MPeabsBASOTCS MHCMEKTOPY
MpoAOBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHON CITYX6bl.

20. BeTepuHapHOMyY Bpady ApYyroi cTpaHbl-yuyacTHUUblI EBponelickoro Coto3a paspellaeTcs BBO3UTb B
JNaTtBuiickyto PecnybnvKky roToBble BeTepUHapHble JieKapcTBa B HEGOMbLIMX KOMMYECTBaX, He
npesbillakoWmMX NCnoJsiblayeMoe B OANH AEHb KOJIMYECTBO BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB, 1 UCMOJ/1b30BaTb UX
ONA )KNBOTHbIX (3a NCKNHOYEHNEM UMMYHOIOMMYECKNX NPOAYKTOB, KOTOPbIE NMPUMEHATL B NaTteuickomn
Pecnybnuke 3anpeluaeTcs), ecnu:

20.1. KOMMETEHTHOE Y4YpeXAeHWe CTpaHbl-ydyacTHMUbl EBponeickoro Coto3a, B KOTOpOW
BETEPVHAPHbI  Bpay  3aperMcTpupoBan  CBOKW  MPOMECCMOHANIbHYO  AeATENbHOCTb,  BblAANIo
cneumanbHoe paspelleHve  (IMUEH3MI) M cepTuduKaT Ha  OCyLIeCTBNIEHWE BeTepUHapHOM
NPaKTUKK;

20.2. BeTepuHapHbI Bpay MEpPEeBO3UT BETEPUHApHbIE JIeKapCcTBa B OPUMMHANIbHOM ynakoBke
npov3BOAUTENS;

20.3. BeTepuHapHble NeKapcTBa, NPeayCMOTPEHHbIE MCMOJb30BaTb ANS XKMBOTHBLIX, OT KOTOPbIX
NoMy4aloT MpPOAOBOJIbCTBEHHbIE MPOAYKTbl  XXMBOTHOTO  MPOUCXOXAEHWs (B [anbHeilueMm -
NPOAYKTUBHbIE XXMBOTHbIE), MMEIOT TaKOW XX€ KaYeCTBEHHbIA M KOMMUYECTBEHHbIM COCTAB aKTUBHbIX
BELLECTB, KaK BETEpUHapHbIE NIEKApCTBa, KOTOPbIE PaspellaeTcss UCMOob30BaTbh AN MPOAYKTMBHbBIX
YXMBOTHbIX B JlaTBUIiCKON Pecnybnuke;

20.4. BETEpUHaPHbIN Bpay 3HAKOMUTCS C XOAOM BETEpUHAPHOW MpakTUkuU B JlaTBuiickoi Pecrybnvke
n obecneunBaeT cobnioaeHMe Mepuoda BbIAENEHUS BETEPUHAPHLIX IEKApCTB, YKa3aHHOro B
MapKUpPOBKE W WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIO BETEpPUHapHbIX JekapctB. Ecnm B JlaTBuWIMCKOM
Pecnybnvke Ans COOTBETCTBYIOLMX BETEPUHAPHbLIX NIEKAPCTB YCTAHOB/EH 60nee NpOAOIKUTENbHbIN
nepvoA BbIAENIEHNSI NEKAPCTB, BETEPUHAPHLIV Bpay AO/KEH ero cobnoaaTth;

20.5. BeTepuHapHbIM Bpay He BblAAET COOBCTBEHHUKY WM AEPXKATENO MPOXOASLMUX JIEYEHNE B
NaTBuiickoii Pecny6nvke >XMBOTHbIX BETEPUHApHbIE JIEKAPCTBA, 3@ WCKIIOYEHUEM MUHMMAIIbHbIX
KOSIMYECTB BETEPUHAPHbIX SIEKAPCTB, HEOBXOAMMbIX AN 3aBEPLUEHWUS Kypca JleYeHUst KOHKPETHOro
)KMBOTHOTO;

20.6. BETEpUHApHbI Bpay BeAET AeTaNM3MPOBaHHbIA yYeT, B KOTOPOM YKasbiBaeT MHGOpMaUuio o
NPOXOASALLUMX NIeYEHNE KMBOTHbIX, ANArHO3e, UCMOJb30BaHHbIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBax, UX A03aX U
NPOAOIKUTENBHOCTU yX0Aa. YUeT COXPaHsSeTca MO MeHblIed Mepe Tpu roga. YUeTHble AaHHble U
BETEpUHAPHbIE NIEKApPCTBa Mo NEPBOMY TPe6GOBaHMIO NPEeAbABISIOTCA MHCNEKTOPY MpoA0BO/IbCTBEHHO-
BETEpPUHAPHOW CNyX6bl;

20.7. B ynoMsiHyTOM B MoAnyHkTe 20.6 HAaCTOSLLMX NPaBWU YYETE YKa3blBAETCA TAKXKE YCTAHOB/IEHHBbIN
nepuos BblAENEHNS BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB, €CMI NIEYEHME NPOXOAUIN MPOAYKTUBHbIE XXUBOTHbIE.

21. C wuenbl0 OxpaHbl 340pOBbS noged M XKMBOTHBIX MO peuenTty BblAalOTCA cCneayoune
BETEPUHAPHbIE JIEKAPCTBA.

21.1. nekapcTBa, Ha KOTOpPbIE PACMpPOCTPAHSIIOTCA OrPaHMYEHNS Ha pacnpocTpaHeHne (B TOM YMC/E Ha
MOCTaBKy) WM UCMOMb30BaHME, YCTAHOBNEHHbIE:



21.1.1. EanHoi koHBeHumel oT 30 MapTa 1961 roga 0 HapKOTUYECKMX BellecTBax v MpoTOKoIoM OT
1972 roga 06 u3MeHeHusx B EauHoi koHBeHumn oT 30 MapTa 1961 roga O HapKOTUYECKMX
BELLeCTBax;

21.1.2. HOPMaTMBHBIMM aKTaMy 06 OrpaHMYEHUSIX B UCMOJSIb30BAaHUN NIEKAPCTB A5 XKMBOTHbIX;

21.2. nekapctBa, MNPV UCMOMb30BAHUM KOTOPbIX BETEPUHAPHbIM Bpay cobnogaeT  ocobyto
NpeaoCTOPOXHOCTb, TaK KaK OHU MOTYT 6blTb OMACHbI:

21.2.1. ans BUAOB XMUBOTHbIX, A/ KOTOPbIX BETEPUHAPHbLIE SIEKAPCTBa NpefHasHayeHbl;
21.2.2. ans nuua, KOTOPOE UCMOoNb3YyeT BETEPUHAPHbIE NeKapCTBa 4151 XXMBOTHOIO;

21.2.3. ans n1ua, Kotopoe noTpebnseT NpoaoBObCTBEHHbIE NMPOAYKTLI, MOMTyYEHHbIE OT NpoLIeawero
NeYeHne XMBOTHOIO;

21.2.4. pnsa cpefdbl;

21.3. nekapcTBa, WCMO/b3yeMble AN NIeYeHUss MATONOMMUYECKUX MpoLeccoB U 6onesHen, eciu
YCTaHOB/MIEH TOYHbIM AMarHo3. B NpOTMBHOM cCryyae BETEpMHapHbIE JieKapCcTBa MOryT Bbl3BaTb
apdekTbl, 3adepXKMBalOLME  AMAFHOCTMKY  6GoOnesHel WAM  TepaneBTUYECKOe  BO3AEWCTBUE
BETEPVHAPHbIX NIekapcTB Mo NpensaTCTByoWmne UM;

21.4. nekapcTBa, MNPUrOTOB/IEHHbIE B anTeke MO peuenTy BeTEpPUHAPHOro Bpaya Ans
WHANBUAYANbHOIO XMBOTHOIO;

21.5. nekapcrtBa, coaepxallve akTMBHble BELUECTBA, KOTOpble B MNPOWM3BOACTBE BETEPUMHAPHbIX
NEeKapcTB  MCMOMb3YKOTCH MeHee nATM NeT. JTW nekapcrBa BblgatoTcs 6e3  peuenta, ecnu
MpoaoBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHAs CNyxba nocne OUeHKU NpeacTaBfieHHbIX noaaTteneM 3asaBku (Ans
perucTpaumy BETEPUHAPHbIX NIEKApPCTB) CBEAEHUS| U AAHHbIE UK OMbIT, MPUOBPETEHHLIM B NpaKTUKe
MCNONb30BaHNA nekapcTB, ybexpaeTcs B TOM, 4TO He TpebyeTcs nNpuUMEHeHWe HU OAHOro W3
YNOMSAHYTbIX B NoAnyHkTax 21.1, 21.2, 21.3 1 21.4 HacToAWMX NpaBua KpUTEPUEB;

21.6. nekapctBa, B WHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHMIO KOTOPbIX MMeEEeTCs YykasaHue "Pa3pelueHo
pacnpocTpaHeHue B anTekax no peuenTy NMUEH3MPOBAHHOMO BETEPUHAPHOIo Bpaya".

22. Ou3nyeckve nuua, Mepecekarolwmne rocyAapCTBEHHYKO rpaHuLy BMeCTe C XXMBOTHbIM, MOryT
BBO3UTb U BbIBO3UTb HeOGXO,Cl,I/IMbIe XXMBOTHOMY BETEPUHAPHbIE JIEKAPCTBA, NMpEAHA3HaA4Y€EHHbIE ANnA
Kypca nedyeHusi, He npeBblllalOWero ABa Mecaua. [oTpebHOCTb B BeTepMHapHbIX nekapcTBax
[OKa3blBAETCS MpeAbsBieHWEM  BETEpUHApPHOro  peulenTa, KOMMKM  peuenTa WM Apyroro
YAOCTOBepSoLLEro 3TOT (haKT AOKYMEHTa.

III. MNMopsapok pacnpocTpaHeHUS BETEPUHAPHBIX JIEKapCTB,
nMerotoLLMX aHabonmyeckoe, NPOTMBOMUKPOBHOE, NPOTUBONApasnUTHOE,
NpOTUBOBOCMANNUTENILHOE, FOPMOHANBHOE UK NMCUXOTPOMHOE AENCTBUE

23. BeTepuHapHble nekapcTBa WM aKTWBHble BelecTBa (MCMosib3yeMble Kak BeTepuHapHble
nekapcrBa), nMetoLme aHabonunueckoe, NpOTUBOMUKPOBHOE, NpoTUBOMNApasnNTHOE,
NPOTUBOBOCMANMUTENILHOE, TOPMOHANbHOE WM MCUXOTPOMHOE [EeWCTBME, pacnpoCTPaHsoTCs B
YCTQHOBNIEHHOM HACTOALMMM NpaBuiaMy NopsiaKe.

24. MNpov3BoaNUTENb BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB, KPYMHOE Mpeanpuste TOProB/iM M ero OTAENEHus,
PaCcrnpoCTpaHAIoLLME aKTUBHbIE BELLECTBA U/ BETEPUHAPHLIE NTEKAPCTBA C MCUXOTPOMHbLIM ENCTBUEM,



BEAYT Y4YET COrNMacHO HOPMATMBHbLIM akKTaM, per1aMeHTUPYOWNM 060pOT NCUXOTPOMHbLIX U
HapKOTUYECKUX BeLlecTs. lNponsBoanTesnb BETEPUHAPHBIX NEKAPCTB, KPyrnHoe npeanpusatue TOprosau
N ero OoTAeNeHnd, pacnpocTpaHAalolWwmne akKTuBHblE BeLWECTBa WM BETEPUHAPHbIE J1EKapCTBa C
aHa60)'IW—IeCKMM, I'IDOTMBOMVIKpO6HbIM, NnpoTHUBONapa3nTHbLIM, NpoOTUBOBOCNAJ/IUTENIbHbBIM nnun
rOPMOHa/1bHbIM p,eﬁcmmeM, coaepxat TOYHbIV perncrp.

24.1. B KOTOPOM YKa3blBAlOTCA BCE CAE/IKM C COOTBETCTBYIOLIMMW BETEPUHAPHLIMU NIEKApPCTBAMU U
BeLLEeCTBaMu;

24.2. KOTOPbI COXPAHAETCS MO MeHbLLEN Mepe Tpy rofia Nocsie BHECEHMS NOCNEAHEN 3aMUCK;

24.3. KOTOpbIA MO TpeboBaHWIO MpPeabaBAseTcs WHCNeEKTOpy [1poAaoBOSIbLCTBEHHO-BETEPUHAPHOM
cnyx6bl.

25. CobCTBEHHUKM UK AepXaTenu XMUBOTHBIX, MCMOMb3YIOLWME BETEPUHAPHBIE NIEKApCTBa, MMeloLmne
aHabonuyeckoe,  MpPOTMBOMUKPOOHOE,  NPOTMBOMAPA3UTHOE,  MPOTMBOBOCMASIMTENILHOE WU
rOpMOHasibHoe [eNCTBME, B OTHOWEHWU XXMBOTHOMO (Fpynrbl >XMBOTHbIX), OT KOTOPOrO MOnyYatoT
NPOAOBO/NLCTBEHHbIE MPOAYKTHI XXMBOTHOMO MPOUCXOXAEHMWS, MO MEHblUel Mepe Tpu rofa (Takxe B
TOM Cy4ae, ecsin NPOXOAMBLLEE fleYeHUE XXUBOTHOE 3a 3TO BPeMs Yxe 6bl10 3ab1TO) COXpaHSIoT:

25.1. ynocroBepsitoLmne MOKYMKy COOTBETCTBYHOLLUMX BETEPUHAPHBIX IEKAPCTB AOKYMEHTHI, B KOTOpble
BKJIIOYEHbI MMS U (haMuIns NokynaTens nekapcrs;

25.2. perucTp W XypHan yyeTa WCMo/b30BaHWsi COOTBETCTBYIOLIMX BETEPUHAPHBIX NIEKApCTB Asis
YXMBOTHBIX.

26. B ynoMsaHyTOM B noanyHKTe 25.2 npaBun perncTpe Uan XypHasne yyeTa yKasblBaeTcs cneaytowlas
nHdopMauus:

26.1. paTta Ncnonb30BaHUS BETEPUHAPHbBIX NTIEKAPCTB;

26.2. HaMMeHOBaHWe BETEPUHAPHbIX NNEKAPCTB;

26.3. KONMYeCTBo;

26.4. HanMeHoBaHMe unn nMs, Gamunng 1 agpec NOCTaBLUMKa BETEPMHAPHbLIX 1EKAPCTB;

26.5. MAEHTUMDMKALUMOHHBI HOMEp TOro >XMBOTHOFO, AN KOTOPOro BETEpUHApHbIE fleKapcTBa
MCNONb30BaINCh.

27. YNOMsiHYTbIM B MmoAnyHkTe 25.2 peructp Wiam xypHan ydeta mno TpeboBaHUIO MpeabsBseTcs
nHcnekTopy MpofoBONbLCTBEHHO-BETEPUHAPHOW CITYXXObI.

IV. MNopspok xpaHeHUs npeaHasHayYeHHbIX Ans
pacrnpocTpaHeHUs BETEPUHapPHbIX NIeKapcTB

28. lNpoun3sBoanTeslb BETEPUHAPHBIX J1eKapCTB obecneunBaet XpPaHEHNE BETEPUHAPHbIX J1EKAPCTB B
NOMELLEHNAX, B KOTOPbIX MOXET 6bITb 0becrneyveHo ux XpaHeHne OoTAENIbHO OT YNaKOBOYHbIX
MaTepunanoB, CbIPpbEBbIX MaTEPWMasioB, NMPOMEXYTOYHbLIX MPOAYKTOB WUJIM TEX FOTOBbIX BETEPUHAPHbLIX
JNIEKAPCTB, KOTOPblE OTO3BAHbI, NMPUC/aHbI 06paTHO, OTKJIOHEHbI NN NOABEPIrHYTbl KAPaHTUHY.



29. YnomsHyTble B TMyHKTe 28 npaBui MOMELWEHUs Nerko MOAJAKTCS  UYMCTKE, Cyxue,
npoBeTpuBaemMble. OCBELLEHME W TeMrepaTypa MOMELLEeHUIn 06ecreunBaloTcsl B COOTBETCTBUM C
YKa3aHHbIMKU B MapKMpoBKe TpeboBaHMSMM, W C 3TOW LENbI0 WCMOSb3YETCS YCTPOMCTBO ANIst
N3MEpEHVsI TeMNepaTypbl U BNAXXHOCTV aBTOMAaTMYECKOro AENCTBYSI.

30. KapaHTMHHas 30Ha (30Ha XpaHEeHUs! TaKMX BETEPUHAPHbIX JIEKapCTB, pacnpoCTpaHeHMEe KOTOpPbIX
NMPUOCTAHOB/IEHO [0 OKOHYaTENIbHOr0 BbISICHEHMSI OOBCTOSITENBLCTB, €C/IM MMEKTCS MOAO3PEHUS O
HapyLUEHUAX PerfiaMeHTUPYIOLLMX 060POT BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB HOPMATUBHBIX aKTOB) OTAENEHa OT
APYrMX TMOMELeHUA WK YacTel nomelleHnsi. KapaHTMHHas 30Ha MapKMpyeTcs YKasaHWeM
"KapaHTuHHas 30Ha", n obecneunBaeTcs, YTobbl B HEE He nonagasnv NOCTOPOHHME Nnua.

31. Ona XpaHeHWst OTO3BaHHbIX, MPWUCIAHHbIX 06PATHO WM OTKIOHEHHbLIX BETEPUMHAPHbLIX JIEKApCTB
obecrneymBaeTcsl OTrpaHUYEHHOE MOMELLEHNE UM YaCTb NMOMELLEHMSI.

32. BeTepuHapHble NekapcTBa MpY XPaHEHUM MOMELLAIOTCS Ha MOACTaBKM, U3rOTOB/IEHHbIE M3 NIETKO
YUCTALLErocs U Ae3UHMULMPYEMOro MaTepuana.

33. Ha kpynHOM npeanpusaTuy TOProB/in U B ero OTAENEHUSX UMEOTCS:
33.1. noOMelLLeHNs NN OTrPaHNUYEHHbIE YacTy NMOMELLEHUS:

33.1.1. ans NpueMKn BETEPUHAPHLIX NIEKApCTB;

33.1.2. ans XpaHeHus BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB;

33.1.3. ans Bblaaym BETEPUHAPHBLIX NeKapCTB;

33.1.4. Ans XpaHeHusi NpeAHa3HauYeHHbIX AN YHUUTOXEHMS!, OTO3BaHHbIX, MPUCIaHHbIX 06pPaTHO MK
OTKJIOHEHHbIX BETEPUHAPHbLIX JIEKAPCTB IMO0 MOABEPXEHHBIX KAPaHTUHY BETEPUHAPHbLIX JIEKAPCTB.
MoaBepXXeHHbIE KapaHTWHY NekapcTBa OTrPaHUYMBAIOTCA OT MPOYMX M COOTBETCTBYHOLMM 06pa3om
MapKUpYoTCsl;

33.2. oTAenbHOe NoMeLLeHne Ansl nepcoHana;
33.3. caHuTapHbIi y3en.

34. YNoMsiHyTble B NyHKTe 33 npaBui NoMeLleHns Nerko noaaatTcs YNCTKE, CyXue, NpoBeTpUBaEMble
N COOTBETCTBYHOLLNM 06pa30M OCBELLEHHbIE.

35. Ha KpynHOM npeanpusiTUM TOProBIM M B €ro OTAENEHUAX B MOMELUEHUM [ANS XpaHeHUs
BETEPVHAPHBIX NIEKAPCTB 06eCreUnBatoTCs:



35.1. yKaszaHHble B MapKMpPOBKE W MOCOBUM MO MPUMEHEHMIO BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB YC/IOBUS
XpaHeHUs1 COOTBETCTBYIOLLAs TEMMNEPATYpa, BaXXHOCTb U OCBELLEHUE;

35.2. Nerko YncTamncs n aesmHdULMpyeMblii UHBEHTAPb;

35.3. OTAENbHOE XpaHEHUE BETEPUHAPHbLIX JIEKAPCTB C YYETOM Tpynnbl M CEpUM BETEPUHAPHbBIX
NeKapcT.;

35.4. yTo6bl HE MOBpeXAanacb YMakoBKAa BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB M HE MPOUCXOAWUIO B3aUMHOE
3arpsi3HEHME BETEpUHAPHbBIX JIEKApPCTB;

35.5. KOHTpONb TeMnepaTypbl U BAAXXHOCTW. [Toka3aTenn TemnepaTypbl 1 BAAXXHOCTU PErmcTpupyoTcs
He pexke 04HOro pasa B [ieHb;

35.6. pa3MelleHne BETEPUHAPHbLIX NIEKApPCTB Ha MOJSIKaxX MM MOACTaBKaX, M3rOTOBMEHHbIX W3 JIErko
YMCTALLErOCs U A€3NHMULMPYEMOro MaTepuana.

36. Ecnim anst xpaHeHUst BETEPUHAPHBIX JIEKapPCTB HEOOXOAUM OnpeaeneHHbIVi TEMNEPATYPHbIA PEXMUM,
B MOMELUEHMN uNM 0BOpYAOBaHWM [Nsi XpaHEHUs MMEETCsl OCHalleHue, dukcupytolee noboe
OTK/IOHEHME OT NPeAyCMOTPEHHOMO TEMMEPATYPHOr0 PeXmMa.

37. B anTeke un ee d)vmmanax MMEeKTCA B3aMMOCBA3aHHblE OTrpaHUYeHHble MNMOoMeLleHna Uin 4actu
NoMeLWEHNA:

37.1. ansa TOpro.nv BETEPUHAPHBLIMK IEKapCcTBaMu;

37.2. Onsl XpaHeHusl BETEPUHAPHBLIX JlekapcTB. B 3TOM MOMELLEHUMM WM YacTU  MOMELLEHMS!
obecneumBaeTcsl OTrpaHMYeHHast 4YacTb MOMELLEHUS WM KOHTEMHep Ans npeAHasHayeHHbIX Anst
YHUYTOXXEHMSI HEroAHbIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB;

37.3. ans nepcoHana u caHUTapHOro yana.

38. B ynoMsiHyTbIX B MyHKTe 37 NpaBwu/ MOMELLEHUAX 3arpeLLaeTcsl COAEPXKaTb M NIEUNTb XXMBOTHBIX, @
TaKXke BbINOMHATb AEWCTBUSI, CBA3AHHbIE C PacnpOCTPaHEHMEM BETEPUHAPHDBIX JIEKAPCTB.

39. B ynomMsiHyTOM B noAanyHKTe 37.2 NOMELLEHNN UM YacTu NoMelleHns obecneynBaeTcs:
39.1. pa3MeLleHne BeTepUHapHbIX SIEKapCcTB Ha NOJKax MAn NoAacTaBKax;

39.2. ykaszaHHble B MapKWpOBKE YCNOBUSI XPaHEHUs BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB COOTBETCTBYHOLLAS
TeMnepaTypa, BNaXXHOCTb U OCBELLEHHOCTb;

39.3. ycnoBus Anst Nerkon YNCTKM MOMELLEHWS], NErKo YNACTSILLMIACS U AE3UHPULMPYEMbIN MHBEHTApPb;

39.4. oTAeNbHOE XpaHeHMe BEeTEepWMHapHbLIX JIEKApCTB C YYeTOM Fpymnbl U CepUU BETEPUHAPHBIX
neKkapcTB;

39.5. yTOobbI He noBpexzaanacb YynakoBKa BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB M HE MPOWMCXOAMSIO B3auMHOe
3arpsisHeHWe BeTepyHapHbIX NeKapcTB.

40. Jlvua, KOTOpbIM BblAaH CepTUUKAT BETEPUHAPHO-MEAMLMHCKON NpakTuMkM (B AdanbHeiilueM -
BETEPVHAPHBIN Bpay), XPaHAT BETEPUHApHblE /IEKAPCTBA B YCTAHOBIEHHOM PErfIaMeHTUPYIOLLMMM
060pOT BETEPUHAPHBIX IEKAPCTB HOPMATUBHBLIMW akTaMu NOPSIAKE.



41. Mpw pacnpocTpaHeHun (B TOM YnUC/e NpU TPaHCMOPTUPOBKE) U XPaHEHUM BETEPUHAPHbIX NIEKApCTB
obecneymBatoTcs:

41.1. yKkasaHHble B MapKMPOBKe BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB YCNOBUSA COOTBETCTBYHOLLAs OCBELLEHHOCTb U
BJ1IA>XHOCTb;,

41.2. ykazaHHas B MapKMPOBKE BETEPUMHAPHbIX 1eKapcTB TeMMepaTypa:
41.2.1. koMHaTHas TemnepaTtypa (15-25°C);

41.2.2. npoxnaaHoe MecTto (8-15°C);

41.2.3. xonoaHoe MecTo (2-8°C);

41.3. ocHaweHune, dukcmpytowee noboe OTKIOHEHME OT MPeAyCMOTPEHHOro TeMnepaTypHOro
peXxuMa, ecniv BO BPEMS TPaHCMOPTUPOBKM BETEPUHAPHBIX JIEKAapCTB HEOOX0AMM OrnpeaeseHHbI
TEMMNEpPaTYPHbIN PEXUM;

41.4. yTObbl He MOBpeXAaasnacb YNakoBKa BETEPWHAPHLIX NEKapCTB M He MPOUCXOAMIO B3aMMHOe
3arpsi3HeHVe BETEPUHAPHbIX NIEKapCTB, @ Takxke YTobbl KaMMaTuyeckue wnu apyrue akTopbl He
B/VSINM Ha BETEPVHAPHbIE NleKapCcTBa;

41.5. HOoTapuanbHO 3aBEpeHHasl KOMusl JIMLEH3UM Ha MPOM3BOACTBO BETEPMHAPHBLIX JIEKAPCTB ANS
npefHasHayYeHHbIX AN AOCTaBKM B APYry0 CTpaHy-yyacTHuuy EBponeiickoro Coto3a BeTepuHapHbIX
NeKapcTB, KOTOpble Ha TeppuTOopuio JlaTBMIMCKOM PecnybnvMku BBE3€Hbl M3 TOCYAapcTBa, He
BXOASLLEro B EBPONENCKYI0 SKOHOMUYECKYIO 30HY.

V. BeTepuHapHble fiekapcTBa, 3anpeLeHHble K pacnpoCTpaHeH o

42. 3anpeLlaeTcs pacnpocTpaHsTh:
42.1. BeTepuHapHbIe fleKkapcTBa B YNOMAHYTbIX B 3aKOHe 0 dapMaumnn ciyyasx;

42.2. BeTepVHapHble JIEKApCTBa, WMEIOLIME HESCHYIO, TMOBPEXAEHHYIO, HE COOTBETCTBYIOLLYHO
HACTOSALLMM MPaBWIaM MapKUpPOBKY;

42.3. BeTepuHapHble fleKapcTBa, K KOTOPbIM He MpuioXxeHa yTBepxkaeHHasi poaoBOSbCTBEHHO-
BETEPVHAPHON CY601 MHCTPYKLUMSI NO NMPUMEHEHMIO Ha rOCYAApPCTBEHHOM SI3bIKE;

42.4. no peuenTy WMMyHOMOMMYECKME MPOAYKTbl M [pyrMe BeTepuHapHble JIeKapCcTBa, KOTopble
COrflacHo TpebOoBaHUAM pEerfiaMeHTUPYIOLNX 060POT BETEPMHAPHBIX JIEKAPCTB HOPMATMBHBIX aKTOB
BBOAWTb XXMBOTHbIM pa3peLlaeTcs TONIbKO BETEPUMHAPHOMY Bpayy.

43. MNpoaoBONbCTBEHHO-BETEPUHApHas Cnyxxba MOXET 3anpeTuTb BBO3 WM pacnpocTpaHeHue (B TOM
yucne nocTaBKy) BETEpUHAPHbIX UMMYHONIOMMYECKMX MPOAYKTOB Ha BCeW TeppuTopuu JlaTBUIACKOWM
Pecnybnvku nnm ee yactu, ecnum:

43.1. ncnonb3oBaHWeE YNOMSHYTbIX NPOAYKTOB 3aTPyAHSET:

43.1.1. gnarHoCTMpoBaHue, KOHTPosb M 60pbby c TemMn 6onesHsiMmn, 6opbba C KOTOPLIMU U KOHTPOJb
KOTOPbIX MPOVUCXOAST COMMIACHO FOCYAAPCTBEHHOW NMporpamMMe 60pbbbl ¢ MHMEKLIMOHHBIMM BONE3HSIMUA;

43.1.2. gayy 3aK/I04YeHNs 0 KOHTaMMHAaUMK XXMBOTHOrO;

43.1.3. payy 3aKIlO4YeHUs O TMPOAOBONbCTBEHHBLIX MPOAYKTaX >XWMBOTHOMO MPOUCXOXAEHUS,
MOJTYYEHHbIX OT BAKLUMHUPOBAHHbBIX XXUBOTHbIX;



43.2. Ha Bceli TeppuTopun J1aTBUIACKOW Pecny6/iMKu Un ee YacTu He BCTpedvaeTcs 60/e3Hb, NpoTUB
KOTOPOW BETEPVMHAPHBI MMMYHOIOMMYECKUIA NMPOAYKT BbI3bIBAET UMMYHUTET.

44. MpoaoBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHAsA Ciyxba MHbopMUpyeT EBponeickyio Komuccunio o ciydasy,
KOr[a OHa 3anpeLlaeT BBO3, pacnpoCTpaHEeHUe M MPOU3BOACTBO MMMYHOMOMMYECKUX BETEPUHAPHbIX
NpoAYyKTOB Ha BCel TeppuTopum JlaTBuiickoin Pecnybnuku.

45. lNpeaHasHayYeHHblE A1 YHUUTOXEHMS HEKAYECTBEHHbIE BETEPMHAPHBLIE JIEKApCTBa MNepeaatoTcs
AN YHUUTOXEHUSI B YCTAHOB/IEHHOM PEerfiaMeHTUpYIoWMM 060pOT OMaCcHbIX OTXOAOB HOPMAaTUBHbLIMM
aKTaMu nopsiake C MpOBeAEHWEM A0 3TOro y4yeTa. B yyeTe ykasbiBaeTcs cnefytowas MHbopMaums o
npeaHas’HauYeHHbIX 415 YHUUTOXEHWUS HErOAHbIX BETEPUHAPHBIX JIEKapCTBax:

45.1. HauMeHoBaHue;
45.2. Homep cepuu;
45.3. KOINYeCTBO;
45.4. BMA yNakoBKM.

VI. TpeboBaHMs K MapKUPOBKE U MHCTPYKLUMUK MO
NPUMEHEHNIO BETEPUHAPHbLIX JIEKAPCTB

46. Ha nocyae wavM NEpPBUMYHOM YMakoBKe /SO0 Ha BTOPUYHOW YMAKOBKE JIEKApCTB YETKO
pa3nnuMMbIMK ByKBaMKM yKasbliBaeTcsl cregytowas MHdopMaumst (yTBEPXKAEHHast NMpu peructpaumm
BETEPVHAPHBIX SIEKApCTB B MPOoA0BObCTBEHHO-BETEPMHAPHON CIyX6e):

46.1. HaMMeHOBaHWe BETEPMHAPHbIX JIEKAPCTB. HauMeHOBaHMEM MOXET 6biTb:

46.1.1. ¢UMpPMeHHbIi 3HAaK BMeCcTe C TOBApPHbIM 3HAKOM WM HaWMEHOBAHWEM MPOU3BOAUTENS
BETEPUHAPHbIX NIEKAPCTB;

46.1.2. HaMMEHOBaHWEe HernaTeHTOBAHHbIX BETEPUMHAPHBIX SIEKapCTB BMECTe C TOBApPHbIM 3HAKOM WUn
HanMeHOoBaHWEM MpPon3BOANTENA BETEPUHAPHLIX JIEKApPCTB,

46.1.3. HayyHOe HaMMeHOBaHWe WnM GopMy/na BMeCcTe C TOBapHbIM 3HAaKOM WM HaUMEHOBAHWEM
NPOU3BOAUTENS BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB MUK 6e3 TakoBoro;

46.1.4. pekoMeHAOBaHHOE BceMupHOM  opraHusauMen  34PaBOOXPaHEHUst  MeXAyHapoaHoe
HernaTeHTOoBaHHOE HauWMeHoBaHWe (HavMeHOoBaHWe nboro aKTMBHOrO BelecTBa WM [OTOBbIX
NEKapCTB, He 3alUMLeHHOe NaTeHTOM, aBTOPCKUM NpaBoM, MPMEHHbIM 3HAKOM MM UHbIM 06pa3oM),
ecnv GUPMEHHBIN 3HaK SIBNSETCS 0COObIM HaMMEHOBAHMEM TaKMX BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB, B KOTOPbIX
MMEEeTCS TONIbKO OAHO aKTMBHOE BeLlecTBO. Ecnn Takoe HauMeHOBaHME OTCYTCTBYET, NpUCBaMBaETCA
06bl4HOE HenaTeHTOBaHHOE HAaMMEHOBaHME;

46.2. KONIMYECTBEHHBIM M KaYeCTBEHHbIN COCTaB aKTUBHbLIX BELLECTB BETEPUHAPHBIX N1EKapCTB B O4HOM
[i03e BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB WM B COOTBETCTBUM C BUAOM UCMOJb30BaHNS BETEPUHAPHbBIX IEKAPCTB,
06bEMOM WM BECOM BETEPUHAPHBLIX NeKapcTB. HaMMeHOBaHWS aKTUBHbLIX BELLECTB YKa3blBalOTCA C
UCMOSIb30BaHNEM PEKOMEHOBaHHbIX BCeMMPHON opraHM3aumeit 34paBOOXpPaHEHMS] MEXAYHapPOLHbIX
HeMaTeHTOBaHHbIX HaUMEHOBaHWM, a ecnM Takne HauMeHOBaHUSI OTCYTCTBYIOT, OOLLEnpUHSTHIX
HenaTeHTOBaHHbIX HAaMMEHOBaHWM;

46.3. NPUCBOEHHbIN NPOM3BOAUTENEM BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB HOMEP CEepUM;



46.4. perucTpaUmoHHbIi HOMEpP pa3peLLEHNS BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB;

46.5. HauMMeHOBaHWE W opuanyeckuii agpec paepxatenss (COB6CTBEHHWMKA) PeErMcTpaumMoHHOro
CBMAETENbCTBA BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB M MpOM3BOAUTENS BETEPUHAPHbIX NIeKapcTB (ecnn OHu
pa3nuyaroTcs);

46.6. BMObl XXMBOTHbIX, [ANSl KOTOPbIX BETEpPWMHApHbIE NeKapCTBa MNpeAHa3HayeHbl; A03bl, MeToq
NpUMEHEHUs!, CNocob BBEAEHMSI U CPOK MOAHOCTU BETEPUHAPHbIX TEKAPCTB;

46.7. nepvoa BblAeNeHUs1 BETEpUHapHbIX NekapcTB. lNepuoa BbigeneHns B 06s13aTeslbHOM rnopsiake
yKa3blBaeTcsa [N BETEpUHApHbIX JIeKapCTB, MpeAHA3HAYeHHbIX ANS MPOAYKTUBHBIX JKUBOTHbIX.
Mepuos BblgeneHns ykasblBaeTCs Takke B TOM C/lydae, ecv ero nokasaTteslb paBeH Hyno;

46.8. yKasaHMs MO XPaHEHUIO WM WCTOMb30BaHUIO BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB, YHUUTOXEHUIO
HEMCoJIb30BaHHbIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB MU UX OTXOAO0B (€C/IM TaKoBble UMEOTCS);

46.9. yKasaHus:
46.9.1. "Mcnonb3ytoTcs Anst XXUBOTHbIX";

46.9.2. [Ona BEeTEepUHapHbIX roMeonaTnyeckux nekapcts "BeTepuvHapHble roMeonaTuyeckune
nekapctea" u "KOHCynbTMpOBaTbCA C BETEPMHAPHbLIM BPaAYoOM, €CM KOHCTAaTUPOBaHbl Bbi3BaHHbIE
BETEPUHAPHBLIMX FOMEOoNaTUYecKMMM nekapcTeamun NoboUHble sBieHns”;

46.10. gpyras BaxkHast Ans 340poBbs 1 6e30nacHOCTM MHdopMaums (ecnv TakoBas UMEETCS), KOTopast
3aTpeboBaHa [poAoOBOSIbCTBEHHO-BETEPUHAPHON  CNY)KOOM  WUAM  KOMMETEHTHbIM  yUpeXaeHneM
COOTBETCTBYIOLLEr0 rocyAapCcTBa;

46.11. pns pacnpocTpaHsieMblx B JlaTBMicKOM Pecrnybnuke BeTepuHapHbIX JiekapcTB (B OTAENbHOM
rpace) perncTpaumoHHbIi HoMep B JIaTBUMCKOM PerncTpe BETEpUHApPHBIX NTEKAPCTB U ykasaHue "To
peuenTy", ecniv OHW 3aperncTpMpoBaHbl Kak peLenTHble NlekapcTBa.

47. ®opMa 1 coep)kaHue BETEPUHaPHLIX JIEKApPCTB B eAMHMLAX Macckl i obbema nmbo eamHuuax
[03bl YKa3blBalOTCS TONIbKO Ha BTOPUYHOW YMAKOBKE.

48. [na aMmnyn ynoMmsHyTas B MyHKTe 46 HacToswMx npasun MHAOpPMauUMs YyKasblBAeTCsa Ha
BTOPMYHOW YMaKOBKe.

49. Ha amMnynax yka3blBaeTcs cneaytollas nHhopmaums:
49.1. HavMeHOBaHWe BETEPUHAPHbIX NEKAPCTB;

49.2. KONMYECTBO aKTMBHbIX BELLECTB;

49.3. cnocob npuMeHeHus;

49.4. NpPWUCBOEHHbIN MPOM3BOAMTENIEM BETEPUHAPHBLIX JEeKapCTB HOMEp Cepun BeTepUHAPHbIX
neKkapcTB;

49.5. CpoK rogHocTu;
49.6. yka3aHue "Mcnonb3yeTcs Ans XXMBOTHBIX".

50. Ecnv B NepBUYHOM ynakoBke (3a UCKIIIOYEHEM aMNysl) UMEETCS TOMbKO OAHa 033 BETEPUHAPHBIX
NeKapcTB M Ha Hel HEBO3MOXHO Pa3MeCcTUTb YMOMSIHYTYHO B MyHKTax 46 W 47 HacToswmx npaBun
MHhOPMaLIMIO, COOTBETCTBYIOLLAs MH(OPMaLMs yKa3blBaeTCsl Ha BTOPUYHOMN YMNaKoBKe.



51. Ecnv BeTepuHapHbIe NTEKAPCTBa HE MMEIOT BTOPUYHONM YMaKOBKM, YNOMSIHYTast B NMyHKTax 46 n 47
HacToALMX NpaBu MHbOPMaLMS YKasblBaeTCs Ha NEPBUYHONM YNaKoBKe.

52. YKasaHHasi B MHCTPYKUMWU MO MPUMEHEHMI0 MHMOpMaumMsi O0/MKHA coBnadaTb C MHbOpMaumei,
YKa3aHHOMN B PErNCTPALIMOHHBIX AOKYMEHTAX BETEPUMHAPHBIX JIEKAPCTB.

53. TpopoBONbLCTBEHHO-BETEPUHAPHas cCnyxba npu  pernucrpaummM BETEPUHApHbIX  JIeKapCTB
YTBEPXKAAET MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWNIO HA rOCYAAPCTBEHHOM S3bIKe.

54. B MHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHMIO YKa3blBaeTCs cneayoLwas nHdopmaums:

54.1. HauMeHOBaHWE W iopUAMYECKUI aapec pAepxatens (COBCTBEHHMKA) PermcrpauyoHHOro
CBMAETENbCTBA BETEPUHAPHLIX JIEKApPCTB WM MPOM3BOAUTENS BETEPUHApHbIX flekapcTB (ecnm OHu
pasnuyatoTcs);

54.2. HaMMeHOBaHWe BETEPWMHAPHbIX JIEKAPCTB WM PEKOMEHAOBaHHOe BcemMupHOW oOpraHusaumen
34paBOOXpaHEHNS MeXAyHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOE HaMMeHOBaHMe (€C/IM TaKOBOE MMEETCS);

54.3. KQYEeCTBEHHbIN M KOJIMYECTBEHHbIV COCTAB M TEPANeBTUYECKME MOKa3aHWsl aKTUBHbIX BELLECTB
BETEpPUHAPHbIX NIEKApPCTB;

54.4. npoT1BOMNOKa3aHUs 1 BO3MOXHbIE MNOBOYHbIE SBEHUS;

54.5. BUbl XXMBOTHbIX, 111 KOTOPbIX BETEPUHAPHLIE JIEKAPCTBA MpeiHa3HaueHbl, [03bl AN KaXAoro
BUAQ, METoA, BUA MPUMEHEHUS M MpU HEOBXOAMMOCTU YKasaHWs MO MpPaBWUbHOMY MPUMEHEHUIO
BETEpPUHAPHbIX NEKApPCTB;

54.6. NepvoAa BblAENeHUs BETepUHapPHbIX NeKkapcTB (YKasblBaeTcs ANs BETEPUMHAPHbLIX NIEKApCTB,
npeaHas’Ha4YeHHbIX AN MPOAYKTUBHBLIX >XMBOTHbIX). [epuoa BblAENEHUS BETEPUHAPHbLIX JIEKApCTB
YKa3bIBaeTCs TAKXXE B TOM C/IyYae, eC/iM ero rnokasaTeslb PaBHAETCS HYJO;

54.7. yKaszaHusi MO XPaHEHWIO WM MPUMEHEHWUIO BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB, YHWUUTOXEHMIO
HeWCrNonb30BaHHbIX BETEPUHAPHBIX IEKAPCTB U MX OTXOAOB (€C/M TaKoBble UMEIoTCS);

54.8. ppyras BaxHas Aans 340poBbs M 6e3onmacHOCTM  MHdopMaumsi, KoTopasi 3aTpeboBaHa
MpoAOBONBLCTBEHHO-BETEPUHAPHON CYXKOOM MM KOMMETEHTHBIM YUYPEXAEHMEM [APYroro rocyaapcTBa
(ecnu TakoBasi UMeeTCS);

54.9. ykazaHve "PaspelwaeTca pacnpocTpaHsTb B anTtekax Mo peuenTy JIMUEH3MPOBAHHOIO
BETEPUHAPHOrO Bpaya", eC/in BETEPUHAPHbBIE JIeKapCTBa pa3peLlaeTcsl pacnpoCTpaHsTh Mo peuenTy.

55. BKJIOYEHWE MHCTPYKUMM O MPUMEHEHWUIO B YMaKOBKY BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB SABNSETCS
06s13aTesNIbHbIM, €C/IN TOJNbKO YKa3sblBaeMasi B MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO MHDOPMaLKS YXKe SICHO He
M3MI0XKEHA Ha MEPBUMYHON M BTOPUYHOW YMNAKOBKE. WHCTPYKUMSI MO MPUMEHEHMIO pPacnpoCTpaHsieTcs
TO/BbKO Ha TE BETEPUHAPHbIE NIEKAPCTBA, K KOTOPbIM OHa NMPUIOXEHa.



56. Ha rocynapcTtBeHHOM a3bike obecrneumBaeTcsa cneayrowas nHgopmaums:

56.1. MHdOPMaUMs MapKMPOBKN BETEPMHAPHBIX NIEKAPCTB, YNOMAHYTas B noanyHKTax 46.6, 46.7, 46.8
1 46.9 HacTosAWwmx Npasun;

56.2. nHdopMaLms MapKMpOBKM aMnys, yroMsiHyTas B NoanyHKTax 49.3 n 49.6 HacToswmx npaswus.

57. [Ans BeTEpUHAPHbLIX rOMEONaTUYECKMX JIEKApPCTB, HE MMELMX OhULMAbHbIX TepaneBTUYECKMUX
NMoKasaHWi, B MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO YKa3bIBaeTCs creaytollas HdopMaums:

57.1. Hay4YHOe HauMeHOBaHWeE CbIPbEBOrO BELLECTBA WN CbiPbEBbIX BELLECTB;

57.2. cteneHb pa3baBreHusi BETEPUHAPHBLIX NekapcTB (YKasblBAaeTCs C WCMOSIb30BaHWEM CUMMBOJIOB
apmakonen);

57.3. HauMeHOBaHVME W tOpUAMYECKM aapec pAepxaTtenst (COB6CTBEHHMKA) PErncTpaunoHHOMO
CBUAETENbCTBA BETEPUMHAPHBLIX JIEKAPCTB M NPOM3BOAMTENS BETEPUMHAPHBLIX NEKApCTB (€CM OHU
pa3nuyaroTcs);

57.4. MeToA MCNOMb30BaHNS M MpU HEOBXOAMMOCTM BUA UCMOJSIb30BaHus;
57.5. TOYHbIV CPOK rogHOCTK (MecsIL, 1 rof);

57.6. dapMaueBTMyeckas dopMa M yKa3aHUs MO XPaHEHWIO WM MpPUMEHEHWMO (eCnM TakKoBble
NMerTCs);

57.7. BUIbl XXMBOTHbIX, N1 KOTOPbIX BETEPUHAPHbIE NIEKAPCTBa NpeAHa3HaueHbl;

57.8. NPUCBOEHHbIN NMPOV3BOAMTENEM BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB HOMEP CEPUM BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB
1 PErUCTPaLMOHHbBIN HOMEP BETEPVHAPHbIX NTEKApPCTB;

57.9. BK/IOYEHHAs B aHHOTAUMIO BETEPUHAPHBIX TFOMEOMATUYECKMX JIEKapCTB WMHDopMauma U
npeaynpexaeHna no npuMEHEHUID ToOMeonaTUYeCKUX BETEPUHAPHbLIX NEKAPCTB (ech TaKoBble
HeobxoamMbl).

58. 3a cooTBETCTBME MAPKMPOBKN BETEPUHAPHBIX NTEKapPCTB COAEP>KUMOMY YNaKOBKN OTBETCTBEHHOCTb
HeCceT MpPOM3BOAMTENb BETEPUHAPHBIX NeKapCTB, KOTOPbIM MPOU3BOAMA WM MOBTOPHO YMAKOBbIBAs
BETEepUHapHble NlekapcTBaa.

VII. MapannenbHblii UMMNOPT BETEPUHAPHbLIX NTIEKAPCTB

59. T[MapannenbHO WMMOPTMPOBAHHbLIE BETEPUHApHble JNlekapcTBa (BETEpUHApHbIE EKApPCTBa,
3apEerncTpUpOBaHHbIE MPY OCYLLECTBEHUN HALIMOHANBLHOWM MpoLedypbl perucTpaumnm B Kakum-nméo 13
rocyZlapcTts, He BXoAsLMX B EBpONencKyo 3KOHOMMYUECKYIO 30HY, KOTOpbIE 3KCMOPTMPYHOTCA B ApYroe
rocyfapctBo B EBponeickoil 3KOHOMUYECKOW 30HE M KOTOpble BBO3STCSA JIMLOM, HE SBASIOLMMCS
aepxateneM (CO6CTBEHHMKOM) PerncTpaLMOHHOrO CBUAETENbCTBA 3TUX BETEPUHAPHbIX NIEKAPCTB UK
NPOU3BOAUTENEM BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB):

59.1. MAEHTUYHbI 3aperncTpupoBaHHbIM B JlaTBUIACKOW Pecnybnvke BeTepuHapHbIM JiekapcTBaM Mo
coctaBy, dopMe 1 TepaneBTUYECKOMY AEWCTBUMIO. [onycKaroTcs He3HauYMTeNbHble OT/INYMS B COCTaBe
BCMOMOraTeNbHbIX ~ BelecTB, COCTaBe KpacuTenel WNM  KOAe  KpacuTenel  nmapannesibHo
MUMMNOPTMPOBaHHbIX BETEPUHAPHLIX SIEKAPCTB OT COCTaBa YXe 3aperucTpuvpoBaHHbIX B JlaTBUIACKOM
Pecnybnvke BeTepyvHapHbIX NekapcTs;



59.2. MpeaycMOTPEHO XPaHWUTb HE [0Siee COOTBETCTBYIOLIMX 3apErucTpUMpOBaHHbIX B JIaTBUMCKOM
Pecnybnunke BeTepUHapHbIX IEKAPCTB.

60. TllapannenbHO WMMNOPTUPOBaTb BETEPUMHApPHbIE JIEeKApCTBa pPa3pellaeTcsl TOSbKO  KPYMHOMY
npeanpusTUiO  TOProBnK, KOTOpoe nonyunno B [1poAoBOSIbCTBEHHO-BETEPUHAPHOW  cnyxbe
paspeLleHne Ha napasnnenbHbi UMMNOPT BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB.

61. YnomsHyToe B nyHkTe 60 npaBw/i paspelleHne BbILAETCS, €Cv 3anpalumBalollee paspelleHune
muo npeactaBnseT B [1poAoOBONbLCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO CNy>XOYy COBOKYMHOCTb [AOKYMEHTOB, B
KOTOPYIO BKJIOHAIOTCA creaytowme A0OKYMEHTbl U nHdopMaums:

61.1. 3aaBneHNe O napasieNlbHOM MMMOPTE BETEPUHAPHBIX NIEKAPCTB (MO KaXXAOMY HaMMEHOBaHMIO
napasnnenbHO MMMOPTUPYEMbIX NIEKApCTB);

61.2. HaMMeHOBaHWS MapasfieflbHO MMMOPTUPYEMbIX BETEPUHAPHBLIX NEKapCTB M rocydapcTBO, B
KOTOPOM OHW NPOV3BEAEHbI;

61.3. PErucTpauMOHHbI HOMEep MapanfenbHo  MMMOPTUPYEMbIX BETEPUHAPHLIX NIEKapCTB B
rocylapCTBe-aKCMOpTepe,  HauMeHoBaHWe  fepxaTenss  (COBCTBEHHMKA)  PErmcTpaLyiOHHOro
CBUAETENbCTBA BETEPUHAPHLIX JIEKAPCTB U MPON3BOANTENS BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB;

61.4. HauMMeHOBaHWE COOTBETCTBYIOLIMX 3aPErUCTpUpoBaHHbIX B JlaTBUIACKOM  Pecnybnuke
BETEPUHAPHBIX IeKapCTB W PErUCTPaLMOHHbI HOMEp 3TUX fekapcTB B JIaTBUIICKOM perucrpe
BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB;

61.5. KONWsI YTBEPXKAEHHON KOMMETEHTHLIM YYPEXAEHWEM rOCyAapCTBA-3KCMNOPTEPA MHCTPYKUMM MO
NMPUMEHEHUNIO BETEPVHAPHBIX JIEKAPCTB Ha A3bIKE TOrO rocyAapCcTBa, KOTOPOE SlieKapCTBa Npou3BOAST;

61.6. nepeBOs WHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHWUIO MpefHa3HaYeHHbIX ANs MapanfienbHoro MMnopTa
BETEPUHAPHBbIX NIEKApPCTB Ha JaTbILUCKUA S3bIK COrMacHO TpebOBaHWSIM HACTOsIUMX MpaBua U
Jeknapauusi, yooCTOBepstoLLasi COOTBETCTBME MnepeBosa MHhopMaLmmM, yka3zaHHON B YTBEPXXAEHHOW B
rocyZapcTase NpoM3BOACTBa BETEPUHAPHDBIX JIEKAPCTB MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO;

61.7. obpa3eL, MapKkMpOBKM NMpeaHa3HaYeHHbIX 4718 NapannenbHOro pacnpocTpaHeHUst BETEPUHAPHbIX
NneKapcTB Ha JaTbILCKOM A3blke W JAeknapauus, yAOCToBepsiolas WAEHTUYHOCTb YKa3aHHOW B
MapKvMpoBKe WMHMOpPMaLMM yKa3biBaeMON B YTBEPXAEHHOW B rocyAapCcTBe-UMMOpTEpPEe MapKUPOBKE
YK€ 3aperucTpyMpoBaHHbIX BETEpUHApHbIX NeKapcTB MHQOpMaumKu, 3a WUCKIYEHUEM CreayroLlel
NHopMaLmm:

61.7.1. MAGHTUYHOCTb TOFO MMMOPTEPA, KOTOPbI OCYLLIECTBASIET NMapannesbHblii UMMOPT;
61.7.2. ppyrovi Npon3BoAMTENb SiekapcTB (€C/IN OHM pasnnyatoTcst);
61.7.3. pa3nuuus B nepuoae CTabusnibHOCTU BETEPUHAPHBIX NEKAPCTB;

61.7.4. pa3nuMuna B AOMNOSHUTENILHOM COCTaBe (KpacuTenu) BETEPWHAPHbLIX NIeKapCTB (eC/iM TakoBble
UMeloTCS);

61.8. MakeT BeTepuHapHbIX 1eKapCTB B HaTypasibHOM pa3Mepe unu obpasel B rocyaapcrse-
3KCropTepe;

61.9. MakeT B HaTypanbHOM pa3Mepe WM o6pasel Tex BeTepUHApPHbIX JIeKapCTB, KOTopble
npeaycMOTPEHO UMMOPTUPOBATb.

62. Ecnn KpynHoe npeanpusiTie TOProBfiM MOBTOPHO YMaKOBLIBAET WM MOBTOPHO MapKupyeT
napannenbHo MMMNOPTUPOBaHHbIE NekapcTBa, OHO B [pOAOBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO CYX6y
npeacTaBnseT:

62.1. MaKeT BETEpUHAPHbIX NIEKAPCTB B HAaTypasibHOM pa3Mepe;



62.2. AeKnapaumio, YAOCTOBEPSIOLLYIO, YTO COCTaB BETEPUHAPHbLIX NIEKAPCTB HE U3MEHEH;
62.3. KOMUIO NIMLIEH3MN HA MPOV3BOACTBO BETEPUMHAPHLIX NIEKAPCTB;

62.4. [OKYMEHTbI, [OKa3blBalolMe, YTO TMPOM3BOAUTENL BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB pa3pellaeT
BbIMNOJIHATb TakMe AENCTBMS C NapasnesibHo UMMOPTUPOBAHHbLIMU IEKAPCTBAMM.

63. KpynHoe npeanpusiTe TOProB/IM Ha MOBTOPHO YMAKOBAHHbLIX M MOBTOPHO MApKMPOBAHHbIX
napannenbHO MMMNOPTUPOBAHHbIX BETEPUHAPHLIX NTEKApPCTBaX YKa3blBaET:

63.1. opuUrMHasnbHbIN HOMEp CepUK, a B CKOBKax 3a HUM HOBbIV HOMEp CEpUU;

63.2. nMnopTepa napanyienbHO UMMNOPTUPOBAHHBLIX BETEPUHAPHLIX JIEKapCTB;

63.3. NOBTOPHOro yNaKkoBLLMKa NapasieslbHO MMNOPTUPOBAHHbBIX BETEPUHAPHbIX N1eKapCTB;
63.4. nponsBoamnTENs NapanienibHoO MMNOPTUPOBAHHbLIX BETEPUHAPHbIX JTIEKAPCTB.

64. 3anpellaeTcs yKasbiBaTb YTBEPXKAEHHbIE  KOMMETEHTHbIM  YUPEXAEHWEM rOCyAapCTBa-
NMPOM3BOAUTENS MOKa3aHUs A IEKAPCTB, EC/IM OHW He YTBEPXAEHBI B JlaTBUiickon Pecnybnmke.

65. MNpoaoBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHANA Cy>K6a COAEPXKUT:

65.1. CNMUCOK KpYMHbIX MPeanpusiTUii TOProB/v, KOTOPbIM Pa3peLleHO OCYLLEeCTBAATL MapanienbHbii
UMMOPT BETEPUHAPHBIX NNEKApPCTB;

65.2. cn1cok napannenbHo MMMNOPTUPOBAHHBIX 1EKAPCTB.

66. MNpoaoBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHAs Cy>ba:

66.1. npoBepsieT, SBAAETCS NWM LOCTOBEPHOM MHMOPMauMs B [LOKYMEHTaX, MpeACTaBfieHHbIX Afs
MoNy4YeHUs1 paspelleHns Ha MapasnsienbHbli UMMAOPT BEeTepUHapHbIX NlekapcTB. Ecnn ynomsiHyTast
MHOPMaLUs SBNSIETCS HELOCTOBEPHOM, pa3peLleHne He BblaaeTcs;

66.2. OUEHMBAET COOTBETCTBME MapaniefibHO  WMMMOPTUPYEMbIX  BETEPUHAPHbLIX  JIEKapCTB
COOTBETCTBYIOLLMM BK/IOYEHHBIM B JTATBUNCKMUIA PETUCTP BETEPUHAPHbLIX NIEKAPCTB NIeKapCcTBaM;

66.3. BblA@eT CBUAETENBLCTBO Ha MapasifefibHbli UMMOPT BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB, EC/IN NapansienbHO
UMMOPTUPYEMbIE JIEKAPCTBA COOTBETCTBYIOT TpeboBaHUAM HacToswmx npaBun. CBUAETENbCTBO
BbIAETCS Ha NepVoA, He NPEBbLIAOWMIA CPOK AEUCTBUTENBHOCTU PErMCTPaLIMOHHOIO CBUAETENbCTBA
COOTBETCTBYIOIMX 3apPErVCTPUPOBaHHbIX B JlaTBUICKOW Pecnybrnvke BeTEpUHApHbIX JeKapCTB.
CBMOETENBCTBO Ha MNapa/yienbHbIM  UMMOPT BETEPUHAPHBIX JIEKApCTB  0OPMASIETCS  COrMacHo
HOpPMaTMBHbLIM aKTaM, YCTaHaB/IMBAOLLMM PErMCTPaLMI0 BETEPUHAPHbIX NIEKApCTB;

66.4. NMpPUHMMAET peleHWe O Bblhaye pa3pelleHns Ha MapafienbHbIi MMMOPT BETEPUHAPHbIX
nekapcTB unv 06 oTkase B ero Bbigaye. PelleHve NpMHUMMaeTcs B TedeHre 30 AHEN co AHS NosyYeHus
MpoAOBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHON CNY>XO0M 3asBNEHUSt U COBOKYMHOCTM YMOMSIHYTbIX B MyHkTe 61
HaCTOSILLMX NPaBW JOKYMEHTOB;

66.5. MUCbMEHHO MWHMOPMMPYET MoAaTens 3asBIEHUs, €CIM  HeobxoauMa  AOMOSIHUTENbHas
nHbOpPMaLMA ANs OLIEHKW, MPOU3BEAEHB! M NapaniebHO UMMNOPTUPYEMbIE BETEPUHAPHBIE NIEKAPCTBA
N COOTBETCTBYIOLUME BK/IOUYEHHbIE B JIAaTBUMCKUIA PETMCTP BETEPMHAPHBIX JIEKAPCTB JIEKapCTBa C
NCMOJIb30BaHNEM OAHOM U TOW >Xe NMPOV3BOACTBEHHON hOPMY/bI.



67. KpynHoe npeanpusiTe TOProeiv, KOTOPOMY pa3peLlaeTcs OCyLEeCTBAATb NapasanesbHbId UMMNopT
BETEPVHAPHbIX JIEKAPCTB:

67.1. CONEPXUT CUCTEMY AaHHbIX, B KOTOPOW YKa3biBAETCA MHGMOPMALIMA O BbIMOSIHEHHbIX AEACTBUSX,
CBSI3aHHbIX CO BBO30OM MapassiesibHO MMMNOPTUPOBaHHbIX JIEKAPCTB. B cucTeMe [aHHbIX yKasbiBaloTcs
WAEHTUYHOCTb, FOCYAApPCTBO-MNPOV3BOANTESNb, HOMEP CEPUM M 06BEM BBE3EHHOMN CEPUMN BETEPUHAPHbBIX
NeKapcT.;

67.2. uHMDOpPMMpPYET  COOTBETCTBYlOWEro  aepxatens  (COBCTBEHHMKA)  PErMCcTpauMOHHOrO
CBWAETENbCTBA JIEKAPCTB, BK/OYEHHBLIX B JIaTBMICKMIA pErUcTp BETEPUHAPHBLIX JEKAPCTB, WK
COOTBETCTBYIOLLEE aKKpPeAWTOBaHHOe B JlaTBuICKON Pecnybnvke npeacTaBUTENbCTBO O Hadvane
pacrnpoCcTpaHeHUs napasiesibHO BBE3EHHbIX BETEPUHAPHBIX SiekapcTB B JlaTBuickon Pecnybnuke;

67.3. B TeueHue ABYyX Hemenb nocne 3atpeboBaHus [poaoBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHONW CITYXObl
npeacraBnseT MHGopMauMio O AEWCTBMSIX C MapassiesibHO MMMOPTUPOBAHHLIMU BETEPUHAPHBIMU
JleKkapcTBamu;

67.4. B TeuyeHMe [ABYX Hedenb npeactaBnsieT B [1poAoOBONbCTBEHHO-BETEPUMHAPHYIO  CNYXOY
OOMONHUTESIbHYIO VIHCbOpMaLI,VIIO, €CNN U3MEHUNACb YNOMsAHYTasA B MYHKTE 61 HaCToAWmMX npasun
MHdOopMaLus.

68. MpofoBOSILCTBEHHO-BETEPUHAPHAS CNy>6a aHHYNMPYET pa3pelleHve Ha napanfienbHbliil UMAopT
BETEPUHAPHbIX JIEKApPCTB U O MPUHATOM pelueHun (C ero 060CHOBaHMEM) MUCbMEHHO MHGOPMUPYET
aepxatens (CoBCTBEHHMKA) paspeLlleHns Ha napasnesbHbIi UMMOPT BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB, eC/n:

68.1. u3MeHuWnacb ynoMsiHyTas B MyHKTe 61 HacTtoswmx npaBun UHMOpMauuMsl, CBA3aHHas C
KauyeCTBEHHbIM WM KOMMYECTBEHHBLIM COCTaBOM MO0 TepaneBTUYECKUM AENCTBMEM BETEPUHAPHBIX
nekapcTs, a [MpoAoBobLCTBEHHO-BETEPMHAPHAs Cnyxba 06 3TOM He MHPOPMMPOBaHA;

68.2. KOHCTaTUPOBaHbI HAapYLLUEHWNS B PacrpoCTPaHEHUMN IEKapCTB.

VIII. KoHTposnb 3a pacnpocTpaHeHMEM BETEPUHAPHbBIX JIEKapCTB

69. Hag3op M KOHTPO/b 338 COOTBETCTBMEM PaCrpOCTPaHEHUS! BETEPUHAPHbIX JIeKapcTB (B TOM uncne
BBO3a B JlaTBUICKYl0 Pecnybnvky M BblBO3a M3 HEE) pernamMeHTUpYIoWMM 060poT BETEPUHAPHBIX
NeKapcTB HOPMATMBHBLIM akTaM OCyLLeCTBNsieTcst [poA0BObCTBEHHO-BETEPUHAPHOW CNYXX60M.

70. MpoaoBONbCTBEHHO-BETEPHMHAPHAS CNy>6a CO3AaeT PErMCTP TEX NPOV3BOAUTENEN BETEPUHAPHOIO
NEeKapCTBa, KPYMHbIX MPEeAnpUATUIA TOProB/IM U anTeK, KOTOPbIM PaspellaeTcs pacrnpoCTPaHsaTb Wu
MCMo/b30BaTh B NMPOM3BOACTBE aKTMBHbIE BELLECTBA UM BETEPUHAPHbIE NIEKAPCTBA C aHabo/IMUYECKUM,
NPOTVBOMUKPOOHBIM,  MPOTMBOMAPA3UTHLIM,  MPOTUBOBOCMA/IUTENBHBIM,  FOPMOHA/bHLIM WK
NCUXOTPOMHbLIM AEUCTBUEM.



71. MNpoaoBobCTBEHHO-BETEPUHAPHAA CyxX6a OCYLIECTBNSET BCE HEO6XOAMMbIE MEpPONpPUSATUS AJis
obecrieyeHMss 3anpeta Ha BBO3 W PaCNpOCTPaHEHME BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB, a Takxke
NPUOCTaHAB/IMBAET WM aHHYNIMPYET PEerucTpauMoHHOE CBMAETENbCTBO BETEpHHAPHBLIX JIEKapCTB B
YNoMsIHYTbIX B CTaTbe 31 3akoHa o chapMaumm cinydasix.

72. MpoaoBosbCTBEHHO-BETEPMHAPHAs Cyx6a 3anpeLlaeT NocTaBNsTb BETEPUHAPHbIE JIeKapcTBa U
Cepumn BeTEpHHapHbIX IEKAPCTB M OTAAET pacriopshkeHne 06 nx usbsTm u3 060poTa, ecniu:

72.1. BeTepvHapHble JeKapcTBa MPU3HaHbl BPEAHbIMKM WM OMACHbIMU MpU WX TNPUMEHEHUN B
COOTBETCTBMM C  MHDOPMaUMeEN, KoTopyld AepxaTtenb  (COBCTBEHHWMK)  PErMCTPaLOHHOrO
CBUAETENbCTBA BETEPUHAPHbBIX NIEKAPCTB YKas3an B AOKYMEHTax A/l MOy4YeHWUsl perMcTpaunoHHOro
CBMAETENLCTBA BETEPMHAPHBIX NIEKAPCTB, MM ecnn aepxaTesib (COBCTBEHHWK) PerncTpaunoHHOro
CBUAETENbCTBA BETEPUHAPHBLIX NlekapcTB He MHdopMupoBan [1poaoBOSIbCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO
CNyx6y 06 U3MEHEHUSAX B PErMCTPALIMOHHBIX [IOKYMEHTAX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB;

72.2. BeTepuHapHble fleKapcTBa HE OKa3blBalOT HMKAKOrO0 TepaneBTUYEeCKOro AEWCTBMS Ha TOT BUA
XXMBOTHBIX, A/ IeYEHNs KOTOPbIX OHW NpeAHa3HaYeHbI;

72.3. KAQYECTBEHHbIA W KOMMYECTBEHHbIM COCTAaB BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB HE COOTBETCTBYET
yKa3aHHOMY B PErMCTPALMOHHbIX JOKYMEHTaX JIEKapCTB;

72.4. ykazaHHbli B PErUCTPALMOHHBLIX AOKYMEHTaX BETEepWMHapHbIX JIEKApCTB MEpUOA BblAENEHUS
BETEpPUHAPHBIX JIEKAPCTB M3 OpraHM3Ma >KMBOTHOMO ABMISIETCS HEAOCTAaTOYMHO MPOAC/KUTESNbHBIM, ANS
TOro 4To6bl MOMYYEHHbIE OT MPOLIEALINX JIEYEHUE XXMBOTHBLIX MPOAOBONILCTBEHHBLIE MPOAYKTbI HE
CoflepXXanu KONMMYECTBO OCTAaTKOB BETEpMHAPHbIX NIEKAPCTB, KOTOPOE MOXET MpeACTaBAAsTb Yrposy
ANsi 300pOBbsA NOTpEdUTENS;

72.5. NpoOV3BOACTBO WM WMMOPT BETEPUHAPHBLIX JIEKApCTB W3 rOCyAapCTB, He BXOASLWMX B
EBponeicKyo 3KOHOMUYECKYIO 30HY, HE COOTBETCTBYET YCTAaHOB/IEHHLIM PErNlaMeHTUPYIOWMMU 060pOT
BETEPVHAPHBIX JIEKAPCTB HOPMATMBHBLIMKU aKTaMu TpPeGoBaHMSAM MM €CNIM KOHTPOSb KauyecTBa Ha
npeanpusTun (B NpeanpuHMMaTenibCKOM OOLLECTBE) MPOM3BOAUTENS BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTB WU
MPOM3BOACTBO BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB HE COOTBETCTBYET AOKYMEHTaM, MpeACTaB/EHHbIM
NPOM3BOAUTENEM BETEPUHAPHBLIX J1EKapCcTB B  [1pO0BO/ILCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO CNyx6y ans
MoJTly4YeHUs IMLEH3MWN Ha NPOV3BOACTBO BETEPVHAPHBIX JIEKAPCTB;

72.6. MapkvMpoBKa WM WMHCTPYKUMSI MO MPUMEHEHWIO BETEPUHAPHBLIX SIEKAPCTB HE COOTBETCTBYET
TpeboBaHMAM HACTOSLLMX NPaBw;

72.7. BeTepuHapHble JleKapcTBa pacrpoCTPaHSAIOTCA C YKa3aHMEeM TaKoro BuAa MNpUMEHeHUs
BETEpPUHAPHBIX NIEKAPCTB, KOTOPbIN 3aMpeLLeH CornacHo HOPMaTUBHbBIM akTaMm;

72.8. nNpeAcTaBneHHas B [OKyMeHTax MWHdopMauus Ang  MOJyYeHUs  PErMCTpPaLMOHHOMO
CBUAETENLCTBA BETEPUHAPHbIX JIEKAPCTB SBMSAETCA HEAOCTOBEPHOIA;

72.9. K BeTepuHapHbIM fiekapcTBaM He fo6aBfieHO KOHTPACTHOE BELLEeCTBO, ecnv Takoe aobasneHune
YCTaHOBJIEHO B PErMCTPALIMOHHOM CBUAETENbCTBE BETEPUHAPHbLIX NTIEKAPCTB.

73. TpoaoBONbCTBEHHO-BETEPUHApHAs Cnyxba obecneyvBaeT COTPYAHUMYECTBO C  APYrvMU
KOMMETEHTHLIMM  YUPEXAEHUAMKN, OCOBEHHO MO BOMPOCaM, 3aTparvBalolMM  YCTAHOB/EHHbIE
pernaMeHTUpyoLLMMM  060pOT BETEPUHAPHBLIX JIEKAPCTB HOPMATMBHbIMU aKTaMu TpeboBaHus B
OTHOLLEHWMU:

73.1. yNOMSIHYTbIX B NMYHKTE 3 HACTOSALLUMX NPaBWUA JIULEH3NIA;

73.2. kayectBa ¥ 6€30MacHOCTM MPOM3BOAMMbIX M pacnpocTpaHsieMbix B JlaTBuickoln Pecrybnvke v
APYruX CTpaHax-yyacTHuuax EBponelickoro Coo3a roMeonaTUyeckmx BETEPUHAPHBLIX MEANKAMEHTOB.



74. TpofoBONbCTBEHHO-BETEPUHAPHAA Cyba MOXET 3amnpoCcuUTb OT KOMMETEHTHOrO Yy4ypexaeHus
CTpaHbl-yyacTHUUbI EBponelickoro Coto3a, NMpov3BOASLLEN BETEPUHAPHBLIE NekapcTBa, MHGOopMaLmto,
ecnm B 000poTe KOHCTAaTMPOBaHbl HeKayeCTBEHHble BETEpMHApHbIE JekapcTBa. Ecnv  pelueHust
KOMMETEHTHOIO YUpeXxaeHUst CTpaHbl-y4acTHUUbl EBponeickoro Coto3a ans [poaoBOSIbCTBEHHO-
BETEPUHAPHON CNyX6bl HenpuemsnieMbl, OHa WMHMOPMUPYET COOTBETCTBYIOLEE KOMMETEHTHOE
yupexaeHne O CBOMX BO3PAXEHUSX WM 3arpalliMBaeT  AOMOSIHUTENbHbIE  CBeaeHus. [Mpu
HeobxoaumocTy [poaoBONILCTBEHHO-BETEPUHApHAA Ccnyba WHMOPMUpPYET Takxke EBponenckyto
Komuccuio, ecnm CyllecTByHOT CyLLECTBEHHbIE Pa3fMumsa ToYeK 3peHust Mexay [poaoBOSIbCTBEHHO-
BETEPUHAPHOMN CIY>X60M U KOMMETEHTHLIM YUYPEXAEHVMEM [APYroM CTpaHbl-y4acTHULbI EBponeiickoro
Coto3a.

75. TponoBOMbCTBEHHO-BETEPUHApHas cnyxba HesameanuTenbHo WHbOpMMpyeT EBponeiickoe
areHTCTBO MO OLUeHKe NekapcTB (B AaNbHENWEM - areHTCTBO-0 CreAyloWwmnX peleHnsx (C yKasaHuem
nx 0boCHOBaHMS):

75.1. BblAaya cneumnanbHOro paspelleHns (IMUEH3MK) YNOMSHYTbIM B MYHKTE 3 HaCTOSIWMX MpaBui
npeanpuaTnaM (NpeanpuHUMaTenbCKuM obLecTsam);

75.2. 0TKa3 B BblJaye CrneumanbHOro paspeleHns (MUEeH3MK) yroMsIHYTbIM B MYHKTE 3 HaCTOsIWmMX
npaswi NpeanpusaTusaM (npeanpuHUMaTensCcknM obLiecTsam);

75.3. a@HHYNMpOBaHME YMOMSHYTbIX B MyHKTE 3 HACTOAWMX MpaBUi CreuuasnbHbIX pPaspeLlleHui
(nvueHsun);

75.4. 3anpeT Ha pacnpocTpaHeHue (B TOM YMCe NOCTaBKy) BETEPMHAPHbLIX JIEKAPCTB;
75.5. n3bdATME BETEPUHAPHbIX /1IeKapcTB U3 obopoTa.

76. O MpUOCTaAHOBMIEHUWN PACNpPOCTPAHEHUS WU U3bATUM U3 060pOTa BETEPUHAPHBLIX NEKApPCTB C
060CHOBaHMEM Takux AeNcTBUi aepxatesib  (COOCTBEHHWMK) PermcTpauMoHHOrO CBUAETENbCTBA
BETEPUHAPHbIX NekapcTs coobliaeT B MpoaOBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO CNYXOY 1 ApyrMM CTpaHaM-
yyacTHuuam EBponeiickoro Coto3a, B KOTOPbIX PacnpoCTPaHsOTCS BETEPUHAPHbIE NleKapcTBa.

77. NpoaoBoSbCTBEHHO-BETEPUHAPHAs Cryba MHPOPMUMPYET areHTCTBO, eC/u:

77.1. ynoMsHyTble B MyHKTE 76 HacTOAWMX NpaBun OENCTBUS CBA3aHbl C HEAOCTAaTOYHOCTbIO
BO3JENCTBMS BETEPUHAPHbBIX JIEKAPCTB, WM OXpaHOW 300pOBbsi OOLECTBA, WM KAyecTBOM WU
6€30MacHOCTbIO NPOM3BOAMMBIX M PACNpPOCTPaHsieMbIX B JlaTBuMiickol Pecnybnvke v apyrux CTpaHax-
yyacTHuUax EBponeiickoro Coto3a roMeonaTMYeckux BETEPUHAPHLIX NIEKAPCTB;

77.2. 06 ynoMsiHyTbIX B MYyHKTAX 74 M 75 HacToAWMX MpaBua AeNCTBUSIX MHGOPMUMPOBaHbI Apyrue
MeXAyHapoaHble OpraHM3aumm, OCYLLECTBASIIOWMNE AEATENbHOCTb B BETEPUHAPHO-(hapMaLEeBTUYECKO

chepe.

78. TpoaoBoONbLCTBEHHO-BETEPMHAPHAs Cnyxba MO 3ampocy  KOMMETEHTHOro  yypexaeHus
rocyfapcrBa-sKCcrnopTepa WK rocyfapcTBa-uMNnopTepa BeTEpUHAPHbLIX JIekapCTB rocyaapcrsa, He
BXOAsllero B EBpOMNenckylo 3KOHOMMYUECKYID 30HY YAOCTOBEpSIET Hajnyne Yy MpoM3BOAUTENS
BETEPMHAPHbIX  NIEKapCTB, 3KCMOPTUPYIOLWEro BETEpUMHApHble  NIeKapCTBa, Pa3pelleHns  Ha
NpOW3BOACTBO.



79. BMecTte C YMNOMSIHYTbIM B TMyHKTe 78 HACTOAWMX npaBua  AOKYMEHTOM CBMAETENbCTBA
MpoaoBONbLCTBEHHO-BETEPUHAPHAs CNyx6a BbIAAET CBOAKY OMWCaHUSI BETEPUMHApPHBLIX J1EKApPCTB,
KOTOpble MPefyCMOTPEHO 3KCMOPTMPOBATh M KOTOPble pa3pelleHO pacnpoCTpaHsaTb Ha TeppUTOpuM
JlaTBuickol Pecnybnvku, a npy OTCyTCTBUM TakOBOTO PaBHOLIEHHbIN OKYMEHT.

80. lpou3BoaMTENb BETEPUHAPHBLIX JEKAPCTB, >KEMaloLWMiA MOMyYUTb YMNOMSHYTOE B MyHKTe 78
HaCTOSALWMX MpaBUn  CBUAETENbCTBO, HO HE WMEoWMi pa3pelleHusl Ha  pacnpoCcTpaHeHue
BETEPUHAPHbIX  NIeKapCTB  Ha  Tepputopuu  JlaTBuiickoii  Pecnybnuku,  npeactaBnsieT B
MpoaoBONLCTBEHHO-BETEPUHAPHYIO CNYXKEY OOBbACHEHME, MO KaKOM MpPUYMHE TaKoe pa3pelleHne
OTCYTCTBYET.

81. Ecnm MpoaoBosbCTBEHHO-BETEPUHAPHAA CNy)k6a MPUOCTAHABIMBAET WM aHHYNMPYET OeWCTBUE
YMOMSAHYTOrO B MyHKTE 3 HACTOAWMX MNpaBuf paspelleHns, oHa nybnuMKyeT COOTBETCTBYIOLLYIO
nHdopMaumio B rasete "Jlatemac BectHecuc".

IX. 3aKnounTenbHbIA BOMpPOC

82. MNpaewuna BcTynatoT B cuny ¢ 1 mas 2004 roga.

MHdbopMaTBHas ccbinka Ha anpekTuey EBponelickoro Coto3a

B npaBuna BkOYEHbI MpaBOBble HOPMbI, BbiTEKalowwme 13 ampektunebl 2001/82/EC.

BmecTo NpemMbep-MuHUCTpa -
MUHUCTP 060POHbI
A.CJTAKTEPUC

MuHUCTp 3eMnenenvs
M.PO3E






