EBPA3UVMCKAA DKOHOMUYECKAI KOMUCCUA
COBET

PEITEHUE
«03» HOs16ps 2016 T. Ne86 r. AcraHa

O Ilopsapke B3auMoieHiCTBIA TOCYapCTB - YwieHoB EBpasutickoro
SKOHOMMYECKOTO COI03a IIO BBIABIEHHIO (ParbcubUIPOBAHHEIX,
KOHTpadaKTHHIX U (MIK) HeZOOpOKadeCTBEHHHIX JIEKAaPCTBEHHBIX CPEZCTB

B coorsercTBuu co crareeir 30 [loroBopa o EBpasuiickoM 5KOHOMHYECKOM COIO3€ OT
29 mas 2014 ropa, crareeit 13 CorameHus o eJUHBIX IPUHIUIIAX U IIPaBUIaX OOpalleHUs
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpasmiiCKOro 5KOHOMUYECKOTO COI03a OT 23 meKabps
2014 ropma, myuktoMm 91 mpunoxenus N°e 1 x Perimamentry paGorsr EBpasumiickoii
SKOHOMMYECKOH KOMHUCCUHU, YTBepKjeHHOMY Pemenuem Bsicimero Espasuiickoro
dKOHOMHYecKoro coBeta oOT 23 gekabps 2014 r. Ne 98, u Pemenmem Bricurero
EBpasuiickoro skoHomuueckoro cosera or 23 gmexabpsa 2014 r. Ne 108 «O peanusanum
CoryameHns o eIUWHBIX IPUHIUINAX U NPaBIIAX OOpAIleHHA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
pamkax EBpasuiickoro sxkoHommueckoro coo3a» CoBer EBpasmiicKoil 5KOHOMHYECKOI
KOMUCCHUH PELIMIL:

1. yTBep,I[I/ITL HpI/IJIaI‘aEMIJﬁ HOPH,I[OK BBHHMO,ZLEfICTBHH TOCyAapCTB - HYJIE€HOB
EBP&BHfICKOI‘O SKOHOMMNYECKOTI'O COI03d ITO BBIABJIE€HUIO

¢danbcuuUIIMPOBaHHBIX, KOHTpagaKTHBIX ¥  (WaM) HeJoOpOKaveCTBEeHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB.

2. Hacrosmee Pemenne BcTymaeT B cuiay no ucredeHun 10 KajeHZapHBIX THEH C
IaThl BCTyIUIeHWs B cuiay IIporokosa, mommucanHoro 2 gexabps 2015 roma, o
npucoenuuenuu Pecnybiauku Apmenus k CorsameHHIo O eZWUHBIX IPHUHIUNAX WU
IIpaBWIaX OOpalleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKaxX EBpasmiiCKOro SKOHOMUYECKOTO
coro3a ot 23 nexabps 2014 roga, HO He paHee 4eM 110 ucTedeHuH 10 KayseHAAPHBIX THEH C
ZaThl 0GUINAIBHOTO OO IMKOBaHUA HacToAmero Pemenus.

Ynenst CoBera EBpasuiickoii 5KOHOMUYECKOH KOMMUCCUH:

Ot Pecny0imnku Ot Pecnyosmmkn Ot Pecnyosimkn Ot Kbipreisekoii Ot Poccuniickoi
ApmeHust Benapyce Ka3zaxcran Pecny0inknu ®enepanun

B.I'abpuensin B. MaTiomeBckuii A. MamuH O. ITankparos H. Mlysanos



YTBEPX/JEH

Pemenuem Cosera EBpasutickoit
SKOHOMHUYECKOM KOMUCCUHI

or 3 Hosa6ps 2016 1. N° 86

ITIOPAJZIOK

B3aMIMOJIeMCTBUS TOCYJapCTB - WieHOB EBpasuiickoro SkOHOMHUYeCKOro COI03a
II0 BRIABJIEHUIO (anrbCUPUIIUPOBAHHEIX, KOHTPadaKTHBIX U (WIIK)
HeJJ06pOKaYeCTBEHHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1. Hacrosmuii Ilopsamox paspaborar B coorBercTBuu co crarheit 30 [loroBopa o
EBpasuiickom sxoHOMu4YeckoMm corose or 29 mas 2014 roga, crartseit 13 Corsamenus o
eAVHBIX IPUHIUWIAX M IIpaBUIaX OOpalleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB B paMKax
EBpasuiickoro skoHomudeckoro coio3a ot 23 gekabps 2014 roma u ompezenser
IIpOLieypy B3aUMOJEHCTBHUA TOCYAAPCTB - WIEHOB EBpasniicKOro SKOHOMHUYECKOTO CO03a
(mamee COOTBETCTBEHHO - rocypaapcrsa-wieHsl, Coio3) u EBpasuiickoii sKOHOMUYECKOI
komuccuu (manee - Komuccus) mo BeIABIeHUIO GarbCUPUIIMPOBAHHBIX, KOHTPAahaKTHBIX U
(wrm) HeLOOPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB.

2. NudopmaiuoHHOe B3aMMOAEHCTBHE IO BOIIPOCAM IPOTUBOAEHCTBUA 0OpaIeHUIO
banpcupuUIIMPOBaHHBIX, KOHTPadaKTHBIX, U (MIKN) HeZOOPOKaYeCTBEHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX
CPeZICTB OCYILIECTBJISIETCS MEeXIy «KOHTAaKTHBIMU TOYKaMU» YIIOJTHOMOYEHHBIX OPraHOB
(yIIOTHOMOYEHHBIX OpraHU3aIUM) TOCYJAPCTB-YIeHOB, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPBIX BXOJUT
TOCYJJapCTBEHHBIN KOHTPOJIb (HAA30p) 3a OOpalleHueM JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB (majee -
YIIOJTHOMOYeHHBbIe OpraHbl), 1 KoMuccueil ¢ UCIoONIb30BaHNEM CPEICTB UHTETPHUPOBAHHOM
nH(popManoHHO# cucteMbl Coro3a (Zaee - UHTETPUPOBAHHAA CHCTEMA).

ITpu HeoGxoAMMOCTH MH(POPMAIIMOHHOE B3aUMOJEHCTBHE MOXKET OCYIIEeCTBIISATHCA
II0 3JIEKTPOHHBIM aJipecaM «KOHTAaKTHBIX TOUeK».

3. C wucnonp3oBaHueM cpencTB wuHpopMmauuoHHON cucremsr Coro3a B cdepe
obpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, ABJIAIONENCA YaCThI0 MHTEIPUPOBAHHON CHCTEMBI,
bopmupyIOTCA Cremylomue oomye HHGOPMaIMOHHEIE PeCyPCHI:

a) eguHas WHPOpPMAnMOHHAs 0aza MJAHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEJCTB, He
COOTBETCTBYIOIIUX TPeOOBaHUAM IO KayecTBY, a Takke (anbCUPHUIMPOBAHHBIX U (VIH)
KOHTpadaKTHBIX JTEeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBIABIEHHBIX Ha TEPPUTOPUAX TOCYAAPCTB-
YJIEHOB;

6) emuHas wmHOpPMAaUMOHHAas Oasa [JAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, [EHCTBUE
PeruCTpPallMOHHBIX YJIOCTOBEPeHUM KOTOPBIX IPHOCTAHOBJIEHO, a TaKXKe JIEKAPCTBEHHBIX
CpPeACTB, OTO3BAHHBIX C PBIHKA M 3alPEeIleHHBIX K MeJUIIMHCKOMY IPUMEHEHHIO Ha
TePPUTOPHUAX TOCYAAPCTB-YICHOB;

B) eINHBIN PeecTp 3aperuCTpUPOBAHHBIX JIeKapCTBEHHBIX cpecTB Coro3a.



4. O6umue nHGOPMAIMOHHBIE PECYPChI POPMHUPYIOTCS Ha OCHOBE MH(GOPMAI[OHHOTO
B3aMMO/I€HCTBHUA TOCyJapcTB-wieHOB 1 Komuccuu.

5. YnomrHOMOYeHHEIH OpraH C UCIIOJIb30BAHUEM HHTeFPI/IPOBaHHOﬁ CHUCTEMBI:

a) OcCymecTBafeT WH(POPMALMOHHOE B3aUMOZENCTBHE C YIIOTHOMOYEHHBIMU
OpraHaMH IPYTHUX TOCyAapcTB-4ieHOB 1 Komuccueii;

0) oA Iep)KUBAET B aKTyaIbHOM COCTOSHUM WH(POPMAIUIO, IPeICTaBIEHHYIO UM [JI1
BKJIIOUEHUS B 00IIe NHPOPMALIOHHBIE PECYPCHL.

6. udopmanmoHHOe B3aUMOZEICTBHE MEXAY YIIOTHOMOYEHHBIMH OpTaHaMM, a
TaK)Ke MeX[y YIIOJHOMOYeHHbIMU opraHamu u Komuccueil B mpouecce ¢popMUpOBaHUS,
BefleHUA U WCIOJB30BaHUA OOMMUX WHGOPMAIMOHHEIX PeCypCcoOB OCYyIIECTBIIAETCS
IIOCPeICTBOM ~ peajm3aliiyi oO0mux IpomeccoB B pamkax (Coro3a cpemcTBaMu
MHTEeTPUPOBAHHOM CHCTEMBL.

7. Csemenus, cojepxamuecs B 00mux HHGOPMAIMOHHBIX  pecypcax,
IIPeJJOCTABJIAIOTCA B IOPAKe, ycTaHOBIeHHOM Komuccueii.

8. YmonrHOMOYeHHBIe OpraHBI BIIpaBe MCIIOJIb30BaTh CPeJCTBA MHTErPHPOBAHHOU
cucTeMbl [And MH(POPMAIMOHHOTO B3auMogelicTBua Apyr ¢ gpyrom u Komwuccueit B
CIeAyIOWUX CIy4dasnx:

a) mocTyileHre HMHbOpMAanUM O (PaKTax M OOCTOATENBCTBAX, CO3JAIOMIUX YTPO3Y
KM3HU U (MJIH) 3/[0POBBIO YeJI0BeKa IIPYU IPUMeHeHUH JIeKapPCTBEHHBIX CPeZICTB;

6) BblaBiIeHuMe (akra oOpauleHHUs Ha TEPPUTOPUH  TOCYAapCTBa-dYIeHa
dbanpcuburrpoBaHHBIX, KOHTpPadaKTHHIX U (MIKM) HeJOOPOKaYeCTBEHHbIX JIeKAPCTBEHHbIX
CPeACTB B X0/l Peajn3aliii MEPOIPUATHI II0 KOHTPOJIIO 32 OOpaleHneM JeKapCTBEHHBIX
CPenCTB U IIpOBeJeHHUs MOHUTOpPUHIA 0e30macHOCTH, KadecTBa M 3(G(eKTUBHOCTU
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) peanmusanus Mep II0 IIPUOCTAHOBIEHUIO MJEHCTBUA  PETUCTPAI[MOHHBIX
YAOCTOBEpeHHUI JIeKapCTBEHHBIX CPeJiCTB, OT3bIBY U 3alpelleHHI0 K MeJUIIMHCKOMY
IPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHBIX CPeZICTB.

9. Ilpu ob6mene wuHpoOpManueii O BBIABIEHHBIX (GalbCUPUIMPOBAHHBIX,
KOHTPa(aKTHBIX U (MJIN) HeJOOPOKAaUeCTBeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX, COZepKalleit
CBefleHUsd, OTHeCeHHBbIe 3aKOHOJATeIbCTBOM TOCYyZApCTB- UIEHOB K CBeJeHHAM
OTPaHMYEHHOTO PACIIPOCTpPaHeHMsdA, YIOJIHOMOYEHHBIHI OpraH TroCyJapcTBa-4JeHa
obecreyuBaer ofOpalieHuMe C TakKoil uH(pOpMauueidl M ee 3alUTy B COOTBETCTBUU C
3aKOHO/IaTeIbCTBOM CBOETO rOCyAapCTBa.

YinoaHoMoueHHbIE OpTraHbl YBEeAOMJIAIOT APYT Apyra O TOM, 49TO I/IH(I)OPMEII_U/IH (6]
BBIABJIEHHBIX d)aHBCH(bHHHPOBaHHLIX, KOHTpa(l)aKTHBIX u (I/I)II/I) He,Z[O6pOI{a‘-IeCTBeHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX OTHOCUTCA K CBE€AE€HNAM OI'PAHUYE€HHOTO PaCIIPOCTPaHEHMA.

10. NadopmanoHHOe B3aNMOIeHiCTBHE OCYIIECTBIAETCA B CIeAYIOUINX PeXUMax:

a) OIlepaTMBHOE yBeIZOMJIeHHe (OIepaTHBHOE YBeJOMJIEHHE MIOJDKHO COJEepXaTh
CBeleHHS O  BbIABIeHUM  (GanbCUPUIMPOBAaHHOTO U (WiIM) KOHTPadaKTHOTO



JIEKapCTBEHHOTO CPeJCTB II0 II€PeYHIO COTJAcHO IIpuiaoxkeHHio N° 1, o BeIABIeHUU
HeZ0OpOKaueCTBeHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPeJICTBA - IO IIePEYHIO COTIACHO IPUIOKEHUIO

Ne 2);
6) 3ampoc nHGOpPMAIUH.

11. B caydyae oTHeceHMs JIEKapCTBEHHOTO CpeAcTBAa K (PambcUPUIMPOBAaHHBIM,
KOHTpaakTHBIM H  (WIu) HeJOOPOKAaueCTBEHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM  CpeZCTBaM
YIOJTHOMOYEHHBIH OpraH B Te4eHHe 72 YacoB C MOMEHTAa YCTaHOBJIEHHUA TaKOTO (akTa
HaIpaBisfeT IIOCPEACTBOM WHTEIPUPOBaHHON cucreMbl B Komuccuio cBemeHUA s
BHeCEHUs B 00uye nH(POpPMaIMOHHbBIE PECYyPCHI U YBeJOMJIAET 00 3TOM YIIOJTHOMOYEHHBIE
OpraHBI IPYTUX TOCYZAPCTB-WJIEHOB, a TaKXXe B PaMKaX CBOMX IIOJTHOMOYMII IPUHHUMAeT
Mepsl, oOecmedyuBalolIye ONEpPaTHBHOE H3BATHE W3 OOpalleHHWs  yKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB.

12. YmonHOMOYeHHble OpTaHbl, IOJYYHBIINE OIIEPAaTUBHOE YyBeLOMJIEHHE O
BBISIBIIEHHOM (paibcuUINPOBAaHHOM, KOHTpadakTHOM U (MIM) HeZOOGPOKauyeCTBEHHOM
JIEKapCTBEHHOM CPEeJCTBE, TOATBEP)KAAIOT (aKT ITOIyYeHUs YKAa3aHHOTO YBeLOMIEHHS.

13. [lns mosmydeHUs NOTIOJHUTETBHBIX CBEJeHUH, CBA3AHHBIX C (PAaKTOM BBISBIEHUS
dbanpcuduIpoBaHHOTO, KOHTpadaKTHOTO u (vm) He06pPOKaYeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CpEeZCTBA, YIIOJIHOMOYEHHBIHI OpraH OJHOTO TOCYyJapCTBa-dWIeHa
HAIIPaBJIseT YIIOJIHOMOYEHHOMY OPTaHy ApPyroro rocyAapcrBa-dieHa 3aipoc nHMopMaiu
(B 2JIEKTPOHHOM BHUJE).

3anpoumeHnHas nHoOpMaLuA C yueToM nosioxeHuit mynkra 10 Hacroamero [lopagka
HaIIpaBJIgeTCSA B 3JIEKTPOHHOM BHJE B CPOK, He IIpeBBINIAIOMMI 15 KajleHJapHBIX ZHeH C
ZaTHI IIOJIyYeHU 3aIIpoca MHPOpMaIu.

14. YiorHOMOYeHHBIH OpraH OJHOTO roCyJapcTBa-wieHa nHpopmupyer Komuccuio
¥ YIOJHOMOYEHHble OpTaHbl [APYTUX TOCYyAApCTB- UJIEHOB O «KOHTAKTHOH TOYKe»,
OTBETCTBEHHOH 3a BBIABIEHWE U U3BbATHE (aTbCUPUIMPOBAHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX U
(unmu) HemOOPOKAYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, C YKa3aHUEM CJIeAYIOIHNX
CBeJIeHUIL:

a) JaHHBle O JHUIAX, O0ecrHeYMBaOMMNX HH(POPMAIMOHHOE B3aMMOJEHCTBYE
(dammnus, nMs, OTYECTBO (IIPU HATUYUH), LOJKHOCTH, HOMeD TeaedoHa);

6) aZpec 9JIEKTPOHHOM IOYTHI JIUI, OOECIeYMBAIOMINX HWHPOPMAIMOHHOE
B3aUMO/ielicTBHE (OCHOBHOM U pe3epBHBIIN);

B) HaUMeHOBaHMe M aJpec YIOJIHOMOYEHHOrO oOpraHa (yIIOJHOMOYEHHOI
OpraHM3aluN).



ITPUJIOXEHUE Ne 5

k Ilopsagky B3auMozeicTBUA rOCyZapCTB -
yeHOB EBpa3uiickoro sSKOHOMHUYeCKOTo
CO103a II0 BBIABJIEHUIO
danpcuduUIIMpOBaHHEIX, KOHTPAQaKTHBIX U
(unu) HeZOOGPOKaYECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB

ITEPEYEHD

CBeJieHH 1, BKTIOYaeMBIX B OIIEPATHBHOE YBeZOMIEHHE O
BBIABJIEHUY (anbCuUIMPOBAHHOTO ¥ (MIH) KOHTpadaKTHOTO
JIEKAPCTBEHHOT'O CPefiCTBa

1. udopmanys o «KOHTaKTHOH TOYKe» B COOTBeTCTBHM C IyHKTOM 14 Ilopsamka
B3aMMOJEHUCTBUA TOCYJApCTB - WWIEHOB EBpasWiiCKOTO SKOHOMHYECKOTO CO03a IIO
BBIABJIIEHUIO (asbCUPUIIPOBAHHBIX, KOHTPAaKTHBIX U (MIM) HeZOOpOKAaYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  CPeJCTB,  yTBepxkjeHHOro Pemenumem  CoBera  Epaswuiickoit
dKOHOMMYeCcKOol komuccuu ot 3 Hogopsa 2016 r. Ne 86.

2. EocyzapcTBo, Ha TEPPUTOPUH KOTOPOTO BBIABIEHO (QasbCuUIIMIPOBAHHOE U (WIIN)
KOHTpadaKTHOe JIeKapCTBEHHOE CPeJICTBO.

3. ToproBoe HamMeHOBaHUe JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, IIOJ, KOTOPHIM IIOSABUJIOCH
danscudumpoBaHHoe U (WiIKM) KOHTpadaKTHOe JeKapCTBEHHOE CPeICTBO (II0 JAaHHBIM
peecTpa ToCyZapcTBa - WieHa EBpasuiiCKOTO 5KOHOMHYECKOTO COI03a MK eJHHOTO
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB EBpasuiicKoro sSKOHOMHYECKOTOo COI03a).

4. JlexapcTBeHHas QopMa JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara (IO JAaHHBIM peecTpa
rocyJapcrBa - uieHa EBpa3suiickoro 5KOHOMUYECKOTO COI03a WJIHM eJMHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX cpe/icTB EBpa3nifickoro SKOHOMUYECKOTO COI03a).

5. JlosupoBKa JIeKapCTBEHHOTO IIpemnapaTa (110 JaHHBIM peecTpa IOCyAapCTBa - WieHa
EBpasuiickoro sKOHOMHYECKOTO COI03a MJIM eJUWHOTO peecTpa JIeKapCTBeHHBIX CpefCTB
EBpasuiickoro 5KOHOMUYECKOTO COI03a).

6. ®opma BhINTyCKa JIEKaPCTBEHHOTO IIperapara (II0 ZaHHBIM peecTpa TOCyAapCTBa -
uyneHa EBpasmiiCKOTO 5KOHOMUYECKOTO COI03a WJIM eIUHOTO peecTpa JeKapCTBeHHBIX
cpezncTB EBpasuiickoro sKOHOMHYeCKOTO COI03a).

7. MexpayHapomHOe HeIaTEeHTOBAHHOE HAaNMEHOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBA
(mpu HanMM4MM).

8. HaumenoBanue mpon3BojguTes, YKa3aHHOTO Ha BTOPUYHOU (ITOTPeGUTENIBCKO)
yIaxkoBke (110 JAHHBIM peecTpa TOCYZapCTBa - wWieHa EBpasmiiCKOro 5KOHOMUYECKOTO
COI032 WM €JUWHOTO peecTpa JeKapCTBEHHBIX CpPeACTB EBpazuiicKOro 3KOHOMUYECKOTO
CO103a).



9. EocymapcTBo, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOTO HAXOAMTCS ITPOM3BOJUTENb, YKa3aHHBII
Ha BTOPUYHOH (IIOTpeGUTENBCKOM) yIaKOBKe (II0 JAHHBIM peecTpa ToCyAapcTBa - YieHa
EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a MM eJUHOTO PeecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPeZICTB
EBpasuiickoro 5KOHOMUYECKOTO COI03a).

10. Homep cepuu, yKasaHHBI Ha YIakKoBKe (arbcHPUIMPOBAHHOTO MU (MJIH)
KOHTPa(aKTHOTO JIeKapCTBeHHOTO CPe/ICTBa.

11. [lata mpousBoOACTBa, yKasaHHAsA Ha YNaKoBKe (GanbCUPHUIMPOBAHHOTO U (WIIN)
KOHTPa(aKTHOTO JIEKapCTBEHHOTO CPeCTBA (IIpU HAJTUYIUH).

12. Maker ymakoBKM (ambCHUPHUIMPOBAHHOTO ¥  (MJIM) KOHTPadaKTHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CPesCTBA (IIpY HAMTUYWN).

13. Cpox ropgHOCTH, yKa3aHHBIII Ha yIakoBKe (anbCHPUIUPOBAHHOTO M (WJIH)
KOHTPa(aKTHOTO JIeKapCTBeHHOTO CPe/ICTBa.

14. KonmyecTBO BBISBIEHHBIX YIAKOBOK (aIbCUPUIIMPOBAHHOTO U (WJIN)
KOHTPa(aKTHOTO JIEKaPCTBEHHOTO CPeZCTBa.

15. Bup opraHmsanuu, B KOTOPOi OBLIO BBIABIEHO (aTbCUPUIIMPOBAaHHOE U (MIIN)
KOHTpa(aKTHOe JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO (TaMOXXeHHBIE OpraHbl, OITOBBIM CKJIAf,
OpraHM3aLNA 34PAaBOOXPAHEHN, allTeKa U JIp.).

16. HaumeHoBaHMe MOCTaBUIMKA (€C/TH U3BECTHO).
17. T'ocymapcTBo, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOTO HAXOLUTCS IIOCTABLIVK (€C/IN U3BECTHO).

18. Omnucanwne npusHakoB ¢anscudpukanuu (pororpadus NOALENIbHON YIaKOBKH,
OTCKaHMPOBaHHBIE YIAKOBKHM MCXOZHOTO oOpasma u ob6pasua ¢GarbCUPUIIMPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Iipemapara (NpHM HaJIMYHMU), COAepKaHMEe B COCTaBe [eHCTBYIOIIErO
BEI[eCTBA, eT0 OTCYTCTBHE MJIM HeJOCTATOYHOE KOJIUYECTBO U JIp.).

19. [eiicTBUsA, IpeAIpPUHATHIE YIOTHOMOYEHHBIM OpPTaHOM TOCYJApCTBa - WiIeHa
EBpa3suiickoro  5KOHOMHYECKOTO COI033a, B  KOMIETEHIIUIO KOTOPDOTO  BXOJUT
TOCYJApCTBEHHBIHI KOHTPOJb (Hajg3op) 3a oOpaljeHWeM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
(mprocTaHOBIEHNE peaTn3aLny, U3BATHE U JP.).



ITPUJIOXEHUE Ne 2

k Ilopsagky B3auMozeicTBUA rOCyZapCTB -
yeHOB EBpa3uiickoro sSKOHOMHUYeCKOTo
CO103a II0 BBIABJIEHUIO
danpcuduUIIMpOBaHHEIX, KOHTPAQaKTHBIX U
(unu) HeZOOGPOKaYECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB

ITEPEYEHD

CBe,Z[eHHfI, BKJIIOYA€MBIX B OIIEPATHBHOE YBEJOMJIEHHE O
BBIABJIEHUH He,Z[O6p0Ka‘{eCTBeHHOI‘O JIEKdpCTBEHHOI'O CpEACTBA

1. udopmanys o «KOHTaKTHOH TOYKe» B COOTBeTCTBUM C IyHKTOM 14 Ilopsamka
B3aMMOJEHUCTBUA TOCYJApCTB - WWIEHOB EBpa3suiiCKOTO SKOHOMHYECKOTO CO03a IIO
BBISBJIIEHUIO (asbCU(UIIMPOBAHHBIX, KOHTPAaKTHBIX U (MIM) HeZOOpOKAaYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  CPeJCTB,  yTBepxkieHHOro Pemenumem  CoBera  EBpaswuiickoit
SKOHOMHUYeCKO# Komuccuu oT 3 Hoszops 2016 r. Ne 86.

2. EocymapcTBOo, Ha TepPpUTOPHH KOTOPOTO BEIABIEHO HeJOOpOKaYeCTBEHHOE
JIeKapCTBeHHOE CPeZICTBO.

3. ToproBoe HanMeHOBaHWE JI€KAaPCTBEHHOTO CpeJCTBA, II0J, KOTOPBIM IIOSBHJIOCH
HeJOOpPOKAaueCTBEeHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEeJCTBO (IO JAaHHBIM peecTpa TOCYJapCTBa -
yjeHa EBpasMiICKOrO 5KOHOMHYECKOTO CO03a MJIM eJUHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX
cpencTs EBpasuiicKoro SKOHOMUYECKOTO CO03a).

4. MexzayHapoiHOe HeIlaTeHTOBAHHOe HauMMeHOBaHHUE JIEKAPCTBEHHOTO CpesCTBa
(Ipu HaUYHUM).

5. JlekapcTBeHHas opMa JIEKApCTBEHHOrO Ipernapara (IO JAaHHBIM peecTpa
rocyJapcTBa - uieHa EBpa3suiickoro sKOHOMUYECKOTO COI03a WJIHM eAMHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX cpe/icTB EBpa3nificKoro SKOHOMUYECKOTO COI03a).

6. JlosupoBKa JIeKapCTBEHHOTO IIpemnapaTa (110 JaHHBIM peecTpa ToCyAapCTBa - WieHa
EBpasuiickoro sKOHOMHYECKOTO COI03a MJIM eJUHOTO peecTpa JIeKapCTBeHHBIX CpefCTB
EBpa3niickoro 5KOHOMHUYECKOTO COI03a).

7. @opma BhITyCKa JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa (II0 ZaHHBIM peecTpa roCyAapcTsa -
uyseHa EBpasmiicCKOro 5KOHOMHYECKOTO COI03a MJIM €JMHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX
cpencTs EBpasuiicKoro SKOHOMUYECKOTO CO03a).

8. HOMep cepuu, YKHBHHHBIﬁ Ha yIIaKOBKe€ He,ILO6p0KEl‘IECTBEHHOI‘O JIEKapCTBEHHOTI'O
CpencTsBd.

9. Cpox romHOCTHM, YyKazaHHBIi Ha yIaKoBKe HeJOOpPOKadeCTBEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO CPeJiCTBa.



10. OG6GwveM cepuu JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTta, YKa3aHHBIH B [OKYMEHTE,
MO TBEPXKIAIONIEM Ka4eCTBO (cepTUdUKAT KayeCTBa, aHATUTUYECKU ITACIOPT U IP.).

11. ,Z[aTa IIPOU3BOACTBd, YKd3dHHAA Had  YIIdKOBKE He,ILO6POKa‘-I€CTBeHHOI'O
JIEKapCTBEHHOT'O CpeACTBd.

12. HauMeHOBaHMe IIPOU3BOIUTENA, YKA3aHHOTO HA BTOPUYHOU (ITOTPeOUTENIBCKOI)
ymakoBke (110 JAHHBIM peecTpa TOCYZapCTBa - WieHa EBpasmMiiCKOro 5KOHOMUYECKOTO
COIO3a WJIM €JUHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CpencTB EBpasuiicKOro SKOHOMUYECKOTO
CO0103a).

13. HaumeHOBaHMe [epXKaTes PErMCTPALIMOHHOTO YZOCTOBepeHHu:A (IO JAaHHBIM
e/IMHOTO PeecTpa JeKapCTBeHHBIX CpeicTB EBpasuiickoro sSKOHOMIUYeCKOTro C003a).

14. T'ocymapcTBO, Ha TepPUTOPUU KOTOPOTO HaXOJUTCA IIPOU3BOJUTEINb, YKa3aHHBIH
Ha BTOPUYHOMH (IIOTpeOUTENBCKO) yIakoBKe (IO JAaHHBIM peecTpa TOCYAapCTBA - WIeHA
EBpa3niickoro 5KOHOMHYECKOTO CO03a MM €JUHOTO PeecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEeZCTB
EBpa3niickoro 5KOHOMHUYECKOTO COI03a).

15. KonuuecTBO BBISBIEHHBIX YIIaKOBOK He,I[O6pOKa‘-IECTBeHHOI'O JIEKapCTBEHHOTI'O
CpencTsBa.

16. Bup opraHmsamuu, B KOTOPOH OBUIO BBIABIEHO HeZOOpOKadeCTBEHHOE
JIeKapCTBeHHOEe CPeJCTBO (TaMOXKeHHBIe OpTaHBI, OITOBBIM CKJIAJZ, OPTaHHU3AIMA
34 paBOOXpaHEHM, allTeKa U Jp.).

17. HaumeHoOBaHMe mOCTaBIHKa (€CIM U3BECTHO).
18. I'ocymapcTBo, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOTO HAXOAUTCS ITOCTABIIMK (€CJIM U3BECTHO).

19. Omucanue HECOOTBETCTBUH HeJOOPOKavYeCTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpesiCTBa
TpeGOBaHUAM HOPMATHBHOIO IOKYMeHTa IO KadecTBy (omwubGouHas wHOpMalus Ha
yIIaKOBKe JIEKAapCTBEHHOTO CpeJCTBA O HAWMEHOBAHUU, [O3UPOBKe, 00 OTCYTCTBUU
CTE€PIJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEZCTB, KOTOPbIE JOJDKHBI OBITh CTEPUIBHBIMU U JIP.).

20. [leficTBusd, IpeIIpUHATHIE YIOTHOMOYEHHBIM OpPraHOM, B KOMIIETEHI[UIO
KOTOPOTO BXOJAUT TOCYJapCTBEHHBIN KOHTPOJb (Haj30p) 3a oOpalieHreM JeKapCTBEHHBIX
CpeACTB (IIPUOCTAHOBIEHHE Pealn3alui, U3BATHE U IP.).



