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O BHeceHHH W3MEeHEeHHH B HeKOTOpbIe IPUKAa3bl MHHHCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHHSI
Poccuiickoil Megepanun Mo BONMPOCAM ATTECTAIMH YIOJIHOMOYEHHBIX JIHI
HNPOH3BOAHNTEICH JeKaPCTBEHHBIX CPEeACTB AJS MEAULMHCKOI0 NIPUMEHEHHUsI
H OMoMeIMIMHCKHX KJIETOYHbIX IPOAYKTOB

B cootBeTcTBUM € 4acThi0 7 cTaThi 45 ®enepanbHOro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r.
Ne 61-03 «O06 obpaiieHHH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTBY, cTaThel 35 denepaabHOrO 3aKOHA
or 23 wmiona 2016 r. Ne 180-®3 «O OHOMEHMIIMHCKHX KIETOYHBIX MPOXYKTax»,
noanyHkramu 5.2.162, 5.2.162!, 5.2.207% nymxta 5 Ilonoxenus o MuHHCTEPCTBe
3gpaBooxpaHeHust Poccuiickodt  ®enepauuy, YTBEPKAECHHOIO  IIOCTAHOBICHHEM
IpaButenscTBa Poccuiickoit denepaunu ot 19 uronsa 2012 1. Ne 608, 1pu ka3 bIB a 10:

VTBEepOUTh MpUIaraéMbleé U3MEHEHHS, KOTOpBIE BHOCATCA B HEKOTOpPbIE NPHKa3bl
MunucrepctBa 3apaBooxpaHeHuss Poccuiickoil denepanuu 1mo BONpocaM aTTECTallMU
YIOJTHOMOYEHHBIX JIMLl NPOH3BOAUTENICH JEKAapCTBEHHBIX CPEICTB A MEIMLHUHCKOTO
IpAMEHEHH 1 OMOMEIULIMHCKUX KIETOYHBIX POIYKTOB.

Munuctp M.A. Mypamixo




Y TBepKICHBI
IpuKa3oM MUHHCTEPCTBA 3ApaBOOXpaHEHUS
Poccuiickoi ®enepanuun

OT N T2y
A5 Ok-ry 4P.3 20231,

N3Menenus, KOTOpPbIe BHOCATCS B HEKOTOpbIe NpuKa3hl MHHHCTEPCTBA
3apaBooxpaHenus Poccuiickoit ®eepanuy mo BONPOCaM aTTeCTallHH
YNOJTHOMOYEHHBIX JIKI IPOU3BOJHTE/IEH JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS

MeIHIHHCKOro NPpUMeHeHns H OHOMeHIHHCKHX KJIeTOYHBIX POIYKTOB

1. B Ilopsake aTTecTanu ynoIHOMOYEHHOTO JIULA IPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHEIX
CPEICTB Il MEAWIMHCKOTO IPHMEHEHHs, YTBEPKACHHOM IIPHKa3oM MHHHCTEPCTBa
3apaBooxpaHeHusi Poccuiickoi ®egepaumm ot 1 wHos6ps 2013 r. Ne 8l1lm
(3aperucTpupoBaHn MunucrepcTBoM foctuiuu Poccuiickoit ®epepauun 16 mexabps
2013 r., peructpaumoHHbii Ne 30602), ¢ u3MeHEHHEM, BHECEHHBLIM IPHKA30M
MunuctepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®enepanuu or 28 ceutsops 2020 r.
Ne 10341 (3aperumcrpupoBaH MunucTepcTBoM foctuuuu Poccmiickoii ®Denmeparyu
19 oxta6ps 2020 r., peructpanuoHHbIH Ne 60458):

a) ab3a1 BTOpoO# NMyHKTa 3 NPH3HATH YTPATHBIIMM CHIIY;

0) B myHKTe 4 c10BO «JlemapTaMeHTOM» HCKIIIOUHTE;

B) B a03ale mIecToM IyHKTa 6 CloBo «J/lemapTaMeHTa» 3aMEHHTH CIOBOM
«MuHHCTEPCTBAY;

r) B ab3ane BTOpoM myHKTa 7 CIOBO «JlemapTaMeHT» 3aMEHHTh CIOBOM
«MUHHCTEPCTBOY,

n) B myHKTe 20 cnoBo «/lemapTaMeHT» 3aMEHUTH CJIOBOM «MHHHCTEPCTBOY;

€) B myHKTe 21 c1oBo «/lenmapTamMeHT» 3aMEHHUTDH CIIOBOM « MHHHCTEPCTBOY;,

%K) B IIyHKTe 23:

B ab3alle MATOM CIIOBO «JlemapTaMeHT» 3aMEHHUTD CJI0BOM « MUHHCTEPCTBOY;

B ab3alie mecToM cioBO «JlemapTaMeHT» 3aMEHUTH CIIOBOM « MHHHCTEPCTBOY,

3) B myHKTe 24 cI0BO «JlenapTaMeHTOM) UCKITIOUHUTE.

2. B nepeuHe, mNpeACTaBIAEMBIX AaTTECTyeMBIM YIIOJIHOMOYECHHBIM JIHIIOM
IPOM3BOJUTENSl  JCKapCTBEHHBIX  CpeIACTB  roCyJapcTBa-uwieHa  EBpa3uiickoro
S5KOHOMHYECKOTO COI03a, OJTalmax IpoLexyphl U TMOpAAKEe TPHHATHS peLIeHUH
00 aTTeCcTaluM{ YIOJIHOMOYEHHBIX JIMI MPOHU3BONHWTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CpEICTB
IUIs  MEOULMHCKOTO IPUMEHEHHA B COOTBETCTBHH ¢ [lopsakoM aTTecTanuu
YIOJIHOMOYEHHBIX JIUL MPOU3BOAUTENCH JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEP)KICHHBIM
pemieaneM CoBera EBpasmiickoli 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH OT 3 HosOps 2016 r.
Ne 73 «O Ilopanake aTTecTallMy YIOIHOMOYEHHBIX JIHI] TIPOU3BOJHTENEH JIEKapCTBEHHBIX
CPE/CTB», YTBEPKACHHBIX IPHUKa3oM MUHHUCTEpCTBA 3IpaBOOXpaHeHHs PoccHiiCkoit
@enepammu ot 12 suBaps 2021 r. Ne 71 (3apeructpupoBan MHHHCTEPCTBOM HOCTHIIHH
Poccuiickoit @enepaunn 29 supaps 2021 r., perucTpaioHHslii Ne 62276):

a) B Ha3BaHUH I10CJIE CI0BA «IIePEeYECHbY AOMOIHUTD CJIOBOM «IOKYMEHTOB,;
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6) B myHKTe 8 clioBa «JlemapTaMeHT TOCyIapCTBEHHOTO peTyIHpOBaHMs 0OpalleHus
JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB MuHHCTepcTBa (anee — JlemapTaMeHT)» 3aMEHHMTH CIOBOM
«MUHUCTEPCTBOY;

B) B a03alle BTOPOM ITyHKTa 9 clloBO «/lenapTaMeHTOM» UCKIIIOYHTE;,

r)B ab3ame TpetheM nyHKkTa 10 cmoBo «JlemapTaMeHTay» 3aMEHHUTh CIIOBOM
«MuHHUCTEPCTBAY;

1) B TOANMYyHKTEe «B» MyHKTa 11 cmoBo «JlemapraMeHT» 3aMEHHTh CIIOBOM
«MUHHUCTEPCTBOY,

€) B ITyHKTe 28:;

B IIOJIYHKTE «0» citoBo «/lemapTaMeHT» 3aMEeHUTH CI0BOM «MHHUCTEPCTBOY;

B IIOJIYHKTE «B» CJI0BO «JlemapTaMeHT» 3aMeHUTh CIIOBOM « MUHHUCTEPCTBOY;

K) B abzane 1epBoM MyHKTa 34 cinoBo «JlemapTaMeHT» 3aMEHHTh CIIOBOM
«MUHUCTEPCTBOY.

3. B Tlopsake arrecTtaiii  YNOJHOMOYEHHOIO  JIMIIa  IIPOHW3BOJHUTEIS
OGHOMEIUIMHCKOTO KIETOYHOIO IPOAYKTAa M TPeOOBaHMAX K YPOBHIO 0Opa3OBaHHUA
H KBaIM(QHKALMH YKa3aHHOTO YNOJHOMOYEHHOIO JHIA M €ro IOJTHOMOYHH
no o0ecHedYeHnuI0 KayecTBa OHOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOrO IIPOAYKTa, BBOJUMOIO
B oOpallicHHe, YTBEPXKISHHBIX MPUKa3oM MUHHCTEpCTBA 3paBooXpaHeHus Poccuiickou
depeparmu ot 29 centaops 2017 r. Ne 6941 (3aperucTprupoBaH MHHUCTEPCTBOM FOCTHLIUH
Poccuiickoit ®enepamuu 15 ¢espans 2018 r., peructpammonnsiit Ne  50048),
C U3MEHEHMsIMH, BHECEHHBIMH TprKa3zaMu MHHHCTEpCTBa 34paBooXpaHeHus Poccuiickoit
Depepammu ot 23 Mas 2019 1. Ne 3251 (3apernctpupoBad MHUHHMCTEPCTBOM FOCTHLINH
Poccuiickoit ®emeparmm 22 wrons 2019 1., peructpanuoHHBIA  Ne 55322),
or 28 cenrsa6ps 2020 r. Ne 1034n (3apeructpupoBaH MHMHHCTEPCTBOM HOCTHLUU
Poccuiickoii @enepanun 19 oktsa6ps 2020 r., perucrparonssiid Ne 60458):

a) B nmyHkte 4 cinoBa «JlemapraMeHTOM HHGOPMALMOHHBEIX TEXHOJOTHHA U CBSI3M»
UCKJIFOUUTD;

6) B myHkTe 21 crnoBa «JlemapraMeHT rocyapCTBEHHOIO PeryIupoBaHus oOpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CpeacTB (nanee — JlemapraMeHT)» 3aMEHHTh CI0BOM « MUHHCTEPCTBOY;

B) B ITyHKTe 22 c0BO «/lenapTaMeHT» 3aMEHHUTh CJI0BOM « MHHHUCTEPCTBOY.




