EBPA3UMCKAS DKOHOMUYECKAS KOMUCCHSI
COBET

PEIIEHUE
«5» mapra 2021 r. Ne 14 r. Hyp-Cynran

O BHecenun usmeHenuil B Pemenne Cosera EBpa3suiickoii
IKOHOMUYECKOI KoMuccuM oT 3 HosiOpsi 2016 r. Ne 78

B cootBercTBUM co crarbeil 7 CormamieHdsi O €QWHBIX MPUHIIMIIAX
U MpaBUiIax OOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B pamKax EBpaszuiickoro
SKOHOMHYECKOro coro3a oT 23 gnekabps 2014 roma u nyHkToMm 84
npunoxenuss Ne 1 x Pernamenty paGotbl EBpasuiickoidl SKOHOMHYECKOH
KOMHCCHUM,  yTBepxJaeHHOMY  Pemenwmem  Bricmiero  EBpaswuiickoro
sKOHOMHUYecKOoro cosera ot 23 nexabdbps 2014 r. Ne 98, Cosetr EBpasmiickoii
HKOHOMUYECKOW KOMUCCHUU P € Il K JI:

1. Baectu B Pemienue CoBera EBpazuiickoil 3KOHOMHUYECKON KOMUCCHU
or 3 Hosi0ps 2016 r. Ne 78 «O IlpaBunax peructpauuu M 3KCIEPTH3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEIWIMHCKOTO TPUMEHEHUS» W3MEHEHUSs
COTJIACHO MPHJIOKEHUIO.

2. Hacrosiuee Pemenue BCTymaer B CUIY [0 UCTEUEHUH 6 MeECSLEB C

JaThl €ro OCl)I/IHI/IaJIBHOI“O OHY6JII/IKOBEIHI/IH.

Ynensl Coera EBpa3niickoil 3K0OHOMHYeCKOH KOMHCCHH:




ITPHUIIOXXEHUE

Kk Pemenuto CoBeta
EBpa3uiickoil 5KOHOMUYECKON KOMUCCHU
oT 5 mapta 2021 r. Ne 14

U3MEHEHMU I,

BHOcHMbIe B Pemienne CoBera EBpa3zuiickoii
IKOHOMHYECKOH KOMHCCHH OT 3 HosiOpst 2016 r. Ne 78

1. B moamyHKTe «B» IyHKTa 2 CJIOBa «BBIIAHHBIX YIIOJIHOMOYEHHBIMH
OpraHaMHM ToOCyJapCTB-WICHOBY» 3aMEHHUTH CIIOBAMH «3asBJIEHHBIX HA
peructpanuio (IpOBEJCHUE SKCIEPTHBIX PaboT C LEIbI0 PErucTpalui) B
COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATENIECTBOM IOCYAaPCTR-UWIECHOB ».

2. B IlpaBunax perucTpaldy U SKCHEPTH3E! JEKAPCTBEHHEIX CPENCTB
JUIS METULIMHCKOTO TIPHMEHEHU S, YTBEPXKIEHHBIX YKa3aHHBIM Perenuem:

a) IYHKT 13 U3J105KUTH B CICMYIONIEN pelaKIliH:

«13. 3asBuTento He BO3BPAILAIOTCS PACXOMbl, YKa3aHHbLIE B ITyHKTE 12
Hacrosimux IlpaBun, 3a ucKIOYEeHHMEM CIy4aeB TMOJNAYM  3asBUTENEM
3asBJieHHss 00 OT3BIBE 3asBJCHUS] HA PETHCTPAIMIO, IOATBEPKICHUE
perucTpanyu (IIEpeperucTpanuio), BHECCHHE H3MEHEHHH B PErMCTPalHOHHOC
J0ChE JIEKapCTBEHHOT'O IIperapara JO Hadajla IPOBEJACHMs HKCIEPTH3BI
(BbIZauM 3a1aHKs HA NPOBE/ICHHE SKCIICPTH3bI MM 3aKJIIOUCHHS JOTOBOPA Ha
MPOBEACHUE  OKCIEPTU3BI) MM HMHBIX CIIy4aeB, IPEIyCMOTPEHHEIX
3aKOHO/IATEIBCTBOM T'OCYJAPCTB-UJIEHOB. »;

6)s mynkre 15 cnoBa «EpuHbIi peecTp 3apervcTpHpOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX ~ CPE/ICTB)»  3aMEHUTh  CIOBAMH  «EJMHOTO  peecTpa
3apPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpejicTB Corozan;

B) ITYHKT 23 JIOIIOJHATH ad3alamMu CIEAYIOIIEro ConepKanms:
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«3asBHTENL BIPaBE OTO3BATh CBOE 3asiBIeHHE B JI0OOE BpeMs 0
OKOHYaHHUSl OCYIIECTBJIEHHS IIPOLIEAYPhl PETHCTPALHH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa, IIUCbMEHHO YBEIOMHB 00 OT3bIBE YIOJIHOMOYEHHELIH OpraH
roCyaapCTBa-4jIeHa, B KOTOPOM pPacCMaTPUBAETCS 3asiBJICHUE.

B ciydae oT3bIBa 3adBIEHMA YIIOJIHOMOYEHHBI OpraH rocygapcrsa-
WleHa, B KOTOPOM pacCMaTpuBaeTCs 3asgBlIEHHE, MpeKpalllaeT ero
pacCMOTpeHHe IO CYIIECTBY M BO3BpalllaeT 3asBUTENIO OPUTHHAJIbI
NPEJICTABICHHEIX BMECTE C 3asBJICHUEM JOKYMEHTOB U (WJIH) CBEICHMUIA. »;

r)B IyHKTe 26 cjoBa «onpeneienus apOUIMPOBAHHBIX JIMI[ B
rocylapcTBax [PU3HAHUS,» UCKITIOUHTE),

JI) ILyHKT 59 JIONONHUTE ab3aleM CIEAYIOIIETO COAePKAHUS:

«ITo  pesympraTaM  SKCHEPTH3Bl  PETHCTPALMOHHOIO  JOCHE
BOCIIPOM3BE/ICHHOTO ~ WJIM  TMOPMIHOTO  JIEKApCTBEHHOTO  Ipernapara
OKCTIEPTHAs ~ opraHu3auus  peepeHTHOro  TrocydapcTBa  COCTABIISET
OKCTIEPTHBIE OTYETHI 110 (hopMaM coriacHo mpuoxenusm Ne 8, 10, 12 u 22

K HactosiuM [IpaBuiam.»;

e) myHKT 94 mocie ab3ana MepBOro JONMOJHUTEL ab3aleM CIeayIomero
COJIepXKAHUSL:

«B cityyae 9KCIepPTU3Bl PErUCTPALIMOHHOTO [[OChE BOCIPOU3BEIEHHOTO
Hild  TUOPUIHOTO JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara yYIOJHOMOYEHHBIH Opra
(oKcmepTHas — opraHm3anusi) peEpPEHTHOr0 TOCYJapcTBa B TEUEHUE
90 xaneHmapHBIX JAHEH ¢ JaThl Hayajga OKCIEPTU3LI HANMpPAaBSeT B
YHOJIHOMOYEHHBIE ~ OpraHbl  (9KCIEpPTHBIE — OPraHU3alMH) TOCYIapCTB
NPU3HAHUSL KOMWKM OTYETOB ¢ (DOPMYIMPOBKOI 3amevyaHuil M 3ampocoB
3aMBUTENIO 10 (OpMe B COOTBETCTBHH C mNpuioxkeHussMu Ne 8 u 22
K HactosImM llpaBuiiam ¥ npeaBapHTeNIbHBIN OTYET IO OleHKe 1Mo (opme

coryacHo mipuitokenuio Ne 11 x Hacrosimum IpaBunam. »;
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k) myHKT 103 nocre ab3ana nepBoro I0NOMHUTE a03aLeM ey oLIero
COJIEPIKAHUS:

«Ilo pesynpTaTaM  9KCHEPTH3LI  PErHCTPALMOHHOTO  JIOCHE
BOCIPOM3BEACHHOIO MM THOPHAHOrO  JIEKAPCTBEHHOrO  Ipemapata
OKCIIEPTHAsl ~ OpraHu3aiys  peepeHTHOr0  rocyJapcTBa  COCTABJISET
SKCMEPTHBIE OTYETHI [0 POpPMAaM B COOTBETCTBHH ¢ MpHioxkeHusiMu Ne 8, 10,
12 u 22 k nacrosimum TTpapumam. »;

3) HyHKT 123 J10MOMHUTE ab3aLiaMu CITe/ Iy OMIEro COAePKAHMUSE:

«3asBUTEIb BIPABE OTO3BATh CBOE 3asBIIEHHE B JTI000E BpeMsi IO
OKOHYaHWs OCYLIECTBJICHHUS IPOUEAYPEl INOATBEPXKICHHS pPErMCTPALUH
(mepeperucrpanun) JeKapcTBEHHOTO Mpenapara, MUCBMEHHO YBEJOMUB 00
OT3BIBE  YIOJHOMOYEHHBIH OpraH rocylapcTBa-ujieHa, B  KOTOPOM
paccMaTpuBaeTCs 3asBJICHUE.

B ciyyae oT3biBa 3asBNEHMs yTNONHOMOYCHHBIH OpraH rocymapcraa-
4icHa, B KOTOPOM paccMaTpMBaeTCs 3asiBICHHE, IPeKpaliaeT ero
paccMOTPEHHE MO CYIICCTBY M BO3BPAILAeT 3asBUTENO OPUTHHAIBI
MPENCTABIEHHBIX BMECTE C 3asIBIICHUEM JIOKYMEHTOB ¥ (MJIH) CBENEHHUIL.»;

M) IIYHKT 152 ononHuTs ab3alaMu cie/yomero coepKaHust:

«3asBUTEIb BIPABE OTO3BAaTh CBOC 3asBIEHHE B JIOO0E BpeMs IO
OKOHYAHMS  OCYIIECTBJIEHHUSI MPOLEAYPHl BHECEHUS W3MEHEeHHH B
PETUCTPAIMOHHOE J0ChE 3aPEeTUCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara,
MACbMEHHO YBEJIOMUB 00 OT3BIBE YNOJHOMOYEHHBIH OpraH rocyaapcTBa-
qJieHa, B KOTOPOM paccMaTpUBaeTCs 3asiBIICHUE.

B ciayyae  oT3pIBa  3asBiEHUS  YIOJIHOMOYEHHLIH opran
rocynapCTBa-4ieHa, B KOTOPOM paccMaTpMBAaeTCsl 3asBIEHUE, MPEKpallacT
Cr0 pacCMOTPEHHE 10 CYLIECTBY M BO3BpAILAeT 3asBUTEIIO OPHTHHAII

[PEACTABICHHBIX BMECTE C 3asIBJICHUEM JIOKYMEHTOB U (MJIM) CBEJEHUIA. »;
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K) IyHKT 175 MONOMHNTE ab3anaMu ClieIyIOIero coqep:KaHust:

«3asBUTENL BIPABE OTO3BATh CBOE 3asBICHHE B JIFO0OE BpeMs [0
OKOHYaHHsl OCYILIECTBIICHHs MPOLEIYPBl IPUBEJIEHHUS PETHCTPALHOHHOIO
J0Che JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara B cOOTBETCTBHE ¢ Tpebosanusmu Coroza,
MUCEMEHHO YBEJOMHB 00 OT3bIBE YMOJTHOMOYEHHBI OpraH rocyaapcTBa-
4JIEHA, B KOTOPOM paccMaTpUBaeTCs 3asBJICHHUE.

B criydae OT3bIBa 324BIEHMS YHNONHOMOUEHHEI OpraH rocyaapcersa-
4jieHa, B KOTOPOM pacCMaTpuBaeTcs 3asBICHUE, MPEKPALIAET €ro
paccCMOTpeHHE IO CYIIECTBY M BO3BpALLAET 3asBUTENI0 OPUTHHAIIBI
Mpe/ICTABIEHHBIX BMECTE C 3asiBJIEHUEM JOKYMECHTOB U (HMJIH) CBEICHUIA. »;

) IyHKTH 184 1 185 M31m0XuTh B clienyromel peJakIum:

«184. Perucrpauus (mpoBeleHHE OKCIEPTHBEIX pPaboT €  IEJbIO
PETHCTpalUK), HOATBEPKIEHIE perucTpanny (epeperucTpaiys) U BHECCHHE
M3MCHCHHH B PErHCTPALMOHHOE JIOChe JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTos,
3asIBJICHHBIX Ha PErucTpauuio (MpoBeNeHHE DKCIEePTHBIX paboT ¢ Ieabio
 perucTpanuu),  HOATBEPKAEHHE  PErHCTPalid  ([IEpPeperncTpaLuio)
M BHECCHHE HW3MEHEHMH B PErMCTPALMOHHOE JIOChE JIEKAPCTBEHHBIX
IIpenaparoB B rocymapcrBax-wieHax no 1 wmrons 2021 r. (B Poccuiickoit
®enepanuu — 10 31 nekabpst 2020 r.), OCYIIECTBISIOTCA B COOTBETCTBHUH C
3aKOHOAATENICTBOM rOCYIapPCTB-UJIEHOB.

o TpeboBaHWIO 3asBUTENISI PETUCTPANUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara,
3asBJIEHHOIO0 Ha PErMCTpPaIuio (IIPOBEJEHHE SKCHEPTHBIX paboT ¢ Lelbio
perucrtpauuu) g0 1 wmions 2021 1. (B Poccuiickoii DQenepanyn  —
no 31 pexabpa 2020 r.), MoXeT OBITh OCYILECTBIEHA B COOTBETCTBHH
C 32aKOHOJIATEJIbCTBOM IOCylapcTBa-4ileHa 0e3 ydera TpeOoBaHuMi HACTOSILNX
[IpaBu.

Perucrpannonnoe JI0CBE JIEKapCTBEHHOTO npenapara,

3apETUCTPHUPOBAHHOIO B COOTBETCTBHUH C 8.63&IlaMI/I [IEPBBIM KW BTOPBIM
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HACTOSILIEr0 IyHKTa, JO/DKHO OBITh TPUBEJEHO B COOTBETCTBHE C
TpeboBanuamu Coroza 10 31 nexkabps 2025 r.

185. Tloareepxkaenne perucTpanuu (IepeperucTpanis) U BHECEHHE
M3MEHEHUH B PErHCTPAlMOHHOE JIOChe JIEKApCTBEHHOI'O Mpernapara,
3aPErHCTPUPOBAHHOIO B TOCYJApCTBaX-wWiIEHAX B COOTBETCTBUU C HUX
3aKOHOJATEeTbCTBOM W HE MPOIIEALIEr0 MNpOUEAYypy MNPHBENEHUS B
cooTBeTcTBHE ¢ TpeboBaHusIMU (Cor03a, OCYIIECTRIISIOTCS B COOTBETCTBUH €
3aKOHOJATEJIbCTBOM I'OCYIapcTB-uieHOB 10 31 mpexabps 2025 r.».

3. B nmpunoxenun Ne 1 k ykazanusim [Tpasunam:

a) MyHKT 1.8.2 U370KUTB B ClleAYIOMIEN pelaKiuu:

«1.8.2. JIOKyMEHTHI 10 KIMHUYECKUM HCCIIETOBAHUIM M pPe3loMe IS
00OCHOBaHHMs 3asIBJIEHHs] HA PETHCTPALIHUIO (€CIIU TPUMEHUMO):»;

0) B mynxre 1.8.2.3 mudps! «1.8.3.2» 3amenuts nudpamu «1.8.2.2x;

B) ZIONIOJHUTH MyHKTaMu 1.8.2.5 — 1.8.2.9 cnenyroniero comepskanus:

«1.8.2.5. PesroMe 1151 3asIBIICHUSI HA PETHCTPALMIO € IPENOCTABICHHEM
Onbmuorpadpuyeckux UCTOYHUKOB U JAaHHBIX.

1.8.2.6. Pestome s 3asBiE€HMS Ha PETHCTPAIUIO TEHEPUUECKHX,
rUOpUIAHBIX MM OHOAHAIOTHYHBIX  (6HOMOLOGHEIX) JIEKapCTBEHHEIX
npenaparos.

1.8.2.7. Pestome mis 3asiBICHHS Ha PETUCTPALMIO MPH HAIMYHH
MaTeHTOB B TrOCYJapCTBe-uwieHe B  OTHOLICHUM  PETHCTPUPYEMOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara.

1.8.2.8. Pestome [ist 3as1BJ1eHUsI HA PETUCTPALMIO B OCOOBIX CIIyYasix.

1.8.2.9. Pestome juisl 3asIBJI€HHSI Ha PETMCTPALMIO C YCTAHOBJICHUEM
MMOCTPETUCTPALIMOHHBIX Mep (pErucTpalys Ha YCIOBHUSIX).».

4.B Tabmune pasgena I npunoskenus Ne 4 k ykasanubiM IIpaBunam

no3unuio 1.8.2 3aMeHUTh MO3UIUSMHE CIIEYIOIIErO COJEpIKAHUS:
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«1.8.2.  TOKYMEHTHI 110 KIMHHYECKUM HCCIIE0BAHUAM U Pe3IOMe JUisl
OOOCHOBaHMs ~ 3asdBIEHHs HA  peructpauuio  (ecim
MIPUMEHHUMO)

1.8.2.1.  paspeieHre yNOTHOMOYEHHOrO OpraHa Ha IIPOBEJCHHE
KJIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHHS

1.8.2.2. nmepevyeHb NPOBENEHHLIX MHCIEKUUI HA COOTBETCTBHE
HaJIeKallel KIMHUYECKOH MPaKTHKeE

1.8.2.3. KomMM OTYETOR O MPOBEAEHUN UHCIEKITUI
1.8.2.4. xonuu 10roBOpoOB

1.8.2.5. pestome 11 3asBIeHHS ~ HA  PETUCTPALMIO ¢
npefocTaBIeHueM OuOnuorpapuyeckux HCTOYHUKOB U
JaHHBIX

1.8.2.6. pestome sl 3asBICHHS Ha DPErMCTPAIUIO T€HEPHUECKHUX,
THOPHAHBIX ~ WIM  OMOAHATOTHYHBIX  (OMOMONOGHBIX)
JIEKapCTBEHHBIX MPerapaToB

1.8.2.7. pestome pnsi 3asBIeHHS HA PETMCTPALMIO NMPH HAIHYUU
NaTeHTOB B TOCyJapcTBe-wieHe B OTHOUICHUHM
pEruCTpUpyeMOro JIEKapCTBEHHOT0 Ipenapara

1.8.2.8.  pestome nist 3asBICHUS HA PETHCTPALMIO B OCOOBIX CITyYasx

1.8.2.9.  pesiome 15 3asIBICHUS] HA PETUCTPALIMIO C YCTAHOBIEHUEM
IIOCTPETUCTPANUOHHBIX Mep (PErucTparys Ha yCIOBUSIX)

5. B npunoxenuu Ne 22 k ykazauusim [Ipasunam:

a) HAMMEHOBAHKWE TIPUIIOKCHHSI TIOCNIE CJIOBA «BOCIPOM3BEIEHHBIX »
JOTIOJTHUTE CJIOBAMM «HJIA THOPHJIHBIX Y,

0)HanmenoBanue  (GOpMBI  TOCIE  ClIOBA  «BOCHPOM3BEICHHBIXY
JOTIOJIHUTE CJIOBAMH «HJIH THOPHIHEIXY,

B)B abzame rnepsoM moppasiena 2.1 cioBa «IIpaBUNI IIPOBEACHUS
MCCIIeIOBAaHUN  OMOSKBMBAJIEHTHOCTH BOCIIPOW3BEIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenmaparoB  Corosza,»  3ameHuTh  cnoBamu  «[lpaBun  mposemeHms

HUCCIICIOBAaHUM OMO’KBUBAIEHTHOCTH JICKapCTBEHHLIX IIpeIiapaToB B PaMKax

».
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EBpasuiickoro skOHOMHYECKOro CO03a, yTBepKICHHbIX Pementem Cogera
EBpasuiickoro sxonomMuyeckoro cowosa ot 3 Hoabps 2016 r. No 85,»:

r) B abzane naToM 3akitoueHus noapasaena 2.3.1 noce TaGIHIb CIOBA
«IpaBuIaxX MPOBEAEHHUS MCCICIOBAHUN BOCITPOM3BEACHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
npemapatos  Corosa»  3ameHuTh  cnoBamu  «[IpaBHax — mpoBeneHus
HCCIIeIOBAHMH OHOSKBUBATICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaTos B pamKax

EBpa3suiickoro sSKOHOMHUYECKOrO COM03a. ).




