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HaNe oT

ONTOBbIM U PO3HUYHbIM
(hapmMaLeBTUYECKNM
opraHusaumsam pecrnyonnkm

NMH®OPMALIMOHHOE NMNCbMO

[enapTaMeHT fIeKapCTBEHHOr0 06ecrneyeHns N MeULMHCKON TeEXHUKN npu M3
KP (OdenaptameHT) uH(popmupyetr Bac 0 TOM, 4YTO YTBEPXAEHO MOCTAHOB/IEHME
MpasBuTenscTBa Kbiproidckon Pecny6nmkn «O6 yTBepXAeHUM BpeMeHHbIX npasun
PerynnpoBaHns LIeH Ha fleKapCTBeHHble cpefcTBa B Kbiprbi3ckon Pecny6nvke» oT
29 okTa6ps Ne 579.

CornacHoO HacTosLlero MOCTaHOBMEHMUA Ha MNEepBOHaYalbHOM 3Tane BBOAATCA
perynupoBaHne LieH Ha OrpaHNYeHHbIN NepeyeHb IeKapcTB. ITO 54 MeXAYyHapOLHbIX
HenaTeHTOBaHHbIX HaMMeHOBAHWI NekapcTBeHHbIX cpefcTB (6onee 300 TOProsbIX
HaVMeHOBaHWi), BO3MeLaeMblX Mo [OMONHUTENIbHOW nporpaMMe 0643aTe/IbHOro
MeLUUMHCKOro cTpaxoBaHusa W [lporpaMMe rocyfapCTBeHHbIX rapaHTUi Ha
ambynatopHoM ypoBHe 13 HauWOHANbHOTO  MepeyHss  >KU3HEHHO  BaXKHbIX
NEKapPCTBEHHbIX CPeaCTB.

B O0CHOBY YTBEpPXAEHHOro MeEXaHW3Ma peryivpoBaHua LEH MOJI0OXKEHO
CpaBHeHWe LEeH Mpon3BoANTeNs fnekapcTBa C LieHamMW aHanornyHoro neKapcTsa B
CTpaHax CpaBHEHUS.

B uendx npospavyHOCTU M O6LLeJOCTYNMHOCTU YTBEPXKAEHHbIe MNpeaesibHble
ONTOBble W PO3HWYHbIE LEHbl OyAyT BHECEHbl B ONEKTPOHHbIA KaTanor LeH,
KOTOpbIN ByfeT pasmelleH Ha caiTe MuH3gpaBa 1 [lenapTameHTa B peXXUme OHJIainH
M MNO3BOSIUT HACENIEHMIO pPecnyb/nKM OTCNEXMBATb LeHbl Ha perynmpyemble
NneKapcTBa.

OC00OeHHOCTbIO MpaBWi SABNSETCA W TO, UYTO YTBEPXKAEHHble OMTOBble U
PO3HUYHbIE LieHbl B 3/IEKTPOHHOM Katasore ueH ABNATCA NpefesibHbIMU, TO eCTb
LieHbl Ha NeKapcTBa, NoAnexatlne perynnpoBaHuio LieH, He f0/MKHbI Peann3oBbiBaTbCA
Bbllle MpefAenbHbIX ONTOBbIX W PO3HUYHBLIX LeH. HWKHUIA npefen uUeH He
perynupyercs.
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Mpn nunote pervoHanbHble (AKTOPbl He YUUTbIBA/INCb, B CBSI3U C YeM,
YTBEPXK/EHHbIE NMPeAe/bHbIe ONTOBbIE U PO3HUUHbIE LiEHbI 6YAYT AeicTBOBAaTb Ha
BCell TeppuTOpPUN pPecny6nnKu.

A TaKxe cneayeT OTMETWUTb, YTO NpefeNibHble ONTOBble U PO3HUYHbIE LiEHbI
[0/MKHbI CO6M0AATLCA BCEMU (hapMopraHM3aLusMmn pecnyb6anki, B He3aBUCUMOCTU OT
3aK/Il0UYEHHOr0 MK aorosopa ¢ PoHAOM 0653aTeNIbHON0 MEULIMHCKOTO CTPaxoBaHUs
MO NbrOTHbLIM NPOrpamMmMam.

BpemMeHHble npaBuia perynnpoBaHns LeH Ha JfleKapCTBeHHble CpeacTBa
AeACTBYIOT A0 KOHUa 2021 rofga.

3aMecTuTeslIb AUpPeKTOpa P.O. AKmaTtoB

McnonHuTenb: CeKTop MOHUTOPKHIA LeHO06pa30BaHus
21.92-96
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O6 yrBepaeHHH BpeMeHHbIX NpaBl PeryJTHpOBAHHS LieH Ha

caJlyyHyH yOaKTBLIYy 3peskeJIepHH OeKUTYY KOHYHI0

Japel kapaxaTTapslHa Gaanappl XKeHre canyy GOIOHYA MaMIEKeTTHK
cascaTThl HaTHIXKANyy HIIKE AIIBIPYYHY KAMCBI3ZAOO MakcaThiHya, KHIpreI
Pecny6nukaceine  JKoropky Keremmmmn 2018-KbUpiH 20-anpenunjieru
Ne  2377-VI ToxToMy MeHeH OGexurunred KsIprelzs Peciry6muKachIHBIH
OKMeTYHYH HIIHEHMH IIpOrpaMMachIH Ky3ere aIIpIpYyYHYH
2019-2023-xsu1aapra Keiprers Pecry6imKackIHEIH OKMOTYHYH IUIAHEIH aTKApyy
Gororga 2019-xpuira Keipres Pecny6iukacsHEH OxmeTynyH Him-apaxertep
IVTAaHBIH JKY36T'e AallbIpyyHYH alKarbiHpa, “Jlapel KapakaTTaphlH JKYTYPTYY
XKeHyHJe” Kripreiz Pecmry6muKacEIHEIH MurIi3aMBIHBIH
6-6epenecune, “Ksiprers Pecry6iukachiHbln OxMeTy >xeHyHAe” Kripren
Pecny6nuKachlHBIH KOHCTHTY (MIBIK MEiH3aMbIHbH 10 jxana 17-6epenenepusne
BUTAHBIK KBIprem Pecmy6nukackIHbIH OKMOTY TOKTOM KhIIAT:

1. Koipreiz Pecniy6muxaceinerd CalaMaTIBIK CakTOO MHHHCTDIHIH
YIIYJ TOKTOM KYYYHe KHpreHAeH KuHuH, 2021-KxpUiAsIH 3 1 -nexabprelna yeinaKa
moeHeTTe KrIprerz PecnyOnukachIHEIH aiimMarsiHaa Mungerryy MeTuIiHHAIBIK

KaMCBI3JaHJRIPYYHYH  KOIyMdYa  IIpOTPaMMAackl  JkaHa  MaMJIeKerTHx
KeMHIJHKTEp  HporpaMmackl  GOl0HYa  OpAly  TONTYpyNyydy  Japhl
KapaXaTTaphIHBIH MaalbIMIaMachlHa KHPIH3WITeH Japbl KapaKaTTaphlHa

Gaanapasl XOHI® Ccalyy MEXaHH3MHMH anpoGalusnoo 600HYA IMJIOTTYK
Jo1600pIy XKYPIy3CYH.

2. Kuipreis Pecrybnukaceina Aapbl KapaxaTTapslHa Gaanapisl XKeHTre
calyyHyH y6aKTBLLYy 3pexeepy THPKeMere bUIaiblk 6E€KHTHIICHH.

3. Ymryn ToxToM KydgyHe kupreHre ueitnH Keiprers Pecmy6nuxacHHBIR
aHMarelH/ia XYTYPTYTYH JKaTKaH Japhl KapakaTTaphlHa Gaanap (apMarieBTTHK
HIITHH CyGbexTTepd TapabelHAH anap fapsl KapakaTTapblHa 6aanapielH
SIEKTPOHAYK KaTaloryHa GHPHHYM KHPTH3MIIeH ydypJaH Taptsim 90 KyHIAyH
HYHHJIE KaTTanrad 6aara sUTaHEIK KeITHPUIHLIM KEPEK SKEHAUTH Gelrune CHH.

4. Koipres Pecnybnukaceiasin  CanaMaTTHIK C4KTOO MMHHCTDIMTH
Koipres PecnyGnuxackmbe OKMOTYHe KapalrTyy MoHOIONMAra KapIb! XOHTe
cajlyy MaMIIEKeTTHK areHTTHI'M MEeHeH GHpreuKTe:

JiekapcTBeRHble cpegerBa B KuIprenekoii PeciryGnmke

B nemx obecniedeHns 3¢ QeKTHBHON peali3aliH TOCyapCTBEHHOMN TIOITHKA
I10 PETYIMPOBAHMIO IIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE CDEJICTBA, B paMKax peammsaluy [Dnana
nedictemit [Tpasurenscrea Ketpremekol Pecriybmixu Ba 2019 rox 1o HCONHEHHO
ITnana [pasuresnscrea Keipremckoit Pecrybmky ra 2019-2023 roze! no peaymsatiis
IporpamMmsl AesteibHocTH Tpapurensersa Kelprenckoit PecryOimiky, yTeepKaeHHOR
nocranornenreM JKoropxy Kemema Keipremsckoii Pecriybmixu or 20 ampens
2018 roma Ne 2377-VI, B cootBeTcTBUH CO crathelt 6 3axoHa Kuipremckoit Pecrrytmixm
«O6 ofpaieHut JeKapCTBEHHBIX CPEICTB», CTarhsMu 10 1 17 KOHCTHTYHMOHHOTO
3axona Kopremcroii Pecriybnuxa «O Tlpasuremscree Keiprenckol PecrryGmuan
Ipasurenscteo KeIpresckoii PecryOImKe OCTaHORIIACT:

1. MunucrepeTBy 3apaBooxpaHenus Keipreisckoit Pecry6Gmuxu, mocne
BCTYIUICHHS B CWIY HACTOSILETO IIOCTAHOBJIEHHA, B CpoK Ho 31 nexabps 2021

rojia, MpoBecTH Ha TeppuTOpHH Krlpreisckoit PecrryOnuKky NHnoTHEIH IPOEKT 1O
anpofanMd MexaHW3Ma perylHpoBaHMsA II€H Ha JleKapcTBEHHHlE CpPElCTBa,
BKIIOYEHHBlE B CIPAaBOYHMK JIEKapDCTBEHHBIX CpEJCTB, BO3MENIAGMBIX IO
JomonHuTensHo# mporpaMMe o6s13aTeNbHOTO MEAMIMHCKOIO CTpaxOBaHHS H
IIporpamMMe rocynapcTBEHHBIX TapaHTHH.

2. VrBepaute BpemeHHBle IpaBHMNa  perynupoBaHWS ILeH Ha
JieKapcTBeHHBIe cpejicTBa B KBIprersckoit Pecrrybnuke cornacHo NpHITOKEHHIO.

3. YCTaHOBHTB, YTO IEHBI Ha JIEKADCTBEHHBIE CPEICTBA, HAXONSIIHAEC
B obpamenun Ha TeppuropHH KeIpremscioil PecryONMky 10 BCTYIUISHHS B CHIIY
HACTOAINEYO  TIOCTAHORIEHWS, JOIDKHEl OBITh  IpHBENEHH  CyOBeKTaMu
(hapManeBTIHeCKoil IEATEIFHOCTH B COOTBETCTBHE C 33pETMCTPHPOBAHHON IIEHOH B
TeuyeHre 90 mHEl ¢ MOMEHTa IIEPBOrO BBEJIEHI UX B MIEKTPOHHBIL Katayor IeH Ha
JIEKAPCTBEHHEIE CPEICTBA.

4. MumnmcrepcTBy 3ppaBooxpaHeHmst Keipremckofi PecrryOmiku  coBMecTHO
¢ JocymapcTBeHHBEIM  areHTCTBOM — AHTHMOHOIIONLHOIO — PEryJIMpOBAaHMS — IIPH
Ipaswrenscree Keiprencxoit Pecrrybmuxa:

- TpUHATH HEOOXOIMMEIE MepEI,
TIOCTAHOBJICHHS;

BRITCKAIOIIPE HM3 HACTOSUICIro




- YIIYJ TOKTOMHOH KeNHH SHryyTy 3apsii GONroH Yapaiapisl KepCyH;

- (QapManeBTHK HINTHH CyOBEKTTEDHHMH ApachlHAA TYNTYHAYPYY
HIUTEPHH XYPTY3CYH;

- [UNOTTYK Jonboop HWHTHIMKTYY MIIKe aIBphUIraH  ydypAa
Genrmwiedred TaprunTe JKamioomo eTe MaaHHIYY Japbl KapaXaTTaphIHBIH
YIYTTYK TH3MECHHE KHPTU3MIreH Japhl KapaXXaTTaphiHa 6aanap/Isl XKeHTe calyy
Goronua Kelprers Pecry6nukachlHBIH HEHEMIMK YKYKTYK aKTBUIAPHIHBIH
THHMINTYY N0JI600pIOPYH HIITEN YBIKCHIH kaHa KeIprel3 Pecy6nukachHbIH
OKMOTYHYH KapoOCyHa KMPIH3CHH.

5. VYmyn TOKTOMIyH aTKapbUIBIIBIH  KOHTponnoo  KeIprer3
PecrryGnukachinpln  OKMOTYHYH — AIMApaTBIHBIH — COIMANABIK  6HYKTYPYY
GeyMYHO XYKTeJCYH.

6. Yy TOKTOM pacMuii xkapbIsiTaHraH KYHIOH TapThII 3KU all eTKeH#eH
KuiMH Ky9yHe KupeT, Oyra yulyl TOKTOMIYH 2-IIyHKTY MeHEH OeKUTWIreH
Keipreis PeciryGnukachiHna fapbl kapaxarTapblHa Gaanap/sl )KeHre calyyHyH
yOaKTBUTyy 3peXeNepHUHHH pacMHM JKaphIsNaHraH KYHIOH TapThIl anThl ai
OTKOHJIOH KHHUH KY4yHe KUPYYIY XKaHa 2021 -XBIIbIH
31-mexabpriHa YeluH KONAOHYTyyqy 7-rnaBackl KHpOeHT.

TIpeMbep-MHHHCTP M.JI.A6bLIrasnes

1

- TIpOEECTH  PasbACHRIS/IHHYIO pabory  cpemm  CyOBexToB
hapMALIEBTHIECKOH AEATEbHOCTH,

- B ciuydae yCIemIHOM  peanu3alldy  ITHJIOTHOrO  TPOCKTA,
B YCTAHOBJICHHOM TIOpAJKE paspafoTaTs ¥ BHECTH Ha pacCMOTpEHHE
IIpaButenscTBa Kplpresckoli  PecryONMKH — COOTBETCTBYIOIIME — IIPOCKTHI
HOpMATHBHBIX IIPaBOBBIX aKTOB Kripremcko PecryGIMKY 10 peryIMpOBaHHIO
IeH Ha JIeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, BKJIIOUEHHBIC B Hanuonaneuslii nepeveHs
JKU3HEHHO BaKHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB.

5. KOHTpOJIb 32 WCIIONHEHHEM HACTOSIIEro NMOCTAHOBJICHU BO3JIOXUTE
Ha OTHeT COLMANBHOro passuTHs Anmapata IIpaBuTenscTBa KeIprei3ckoi
PecnyOiukH.

6. HacTosmiee TOCTAHOBJIECHHE BCTYIIAET B CHJIy IO MCTEYEHHH IBYX
MecseB Cco IHA  oHuManbHOro  OMyOIMKOBaHWA, 32 HCKIIOYCHHEM
riasbl 7 BpeMeHHBIX IPaBHII PETYIAPOBAHM IEH Ha JIEKApCTBEHHBIC CPE/ICTBA
B Keipremckoit Pecrybmuke, yTBEPKAEHHBIX —IIYHKTOM 2 HaCTOSILEro
[IOCTAHOBNEHHS, KOTOPas BCTYNAeT B CHIY 1O HCTCUCHHM LIECTH MECAIEB CO
IHS OQUITHATBHOTO OMyBIMKOBAHKS ¥ AEHCTBYET 110 31 mexaGps 2021 roxa.

IpeMbep-MHHHCTP M.I.AGbLIrasnes

KAHLENAPUSICHI
Ael

KAHUENsPUs




ko

Tupkeme

Ilpunoxenue

Keipren PeciryGinkacbinga napsr KAPaKATTAPLIHA
Gaanapapl keHre CANTyyHyH y6aKTHLIYy
3peskesiepH

1-raaga. XKaanst xo6on0p

1. Yyn Keipren PecnySmikacbmna Jlapbl KapaXXaTTapblHa Gaaliapiibl XKeHTe
CalyyHyH YOakTBUIYy spexeneps (MBIHIAH apsl — VY6akThllyy aspexenep)
MUIICTTYY MCMMLHMHATIBIK KaMCHI3NaHABIPYY JKAATHIHNATH! BIATApBIM YKYKTYY
MaMJICKETTHK ~ OPraHJBIH  YeYHMH MeHeH GeKHTHIyydy Mmngertyy
MEJUIMHANBIK  KaMCBI3AHABIDYYHYH — KOIIyM4Ya  NpOrpaMMackl  kaHa
JKapaHnapsbl MeTHIMHATIBIK-CAaHHTAPIBIK XKapAaM MEHEH KaMCEHI3I00 GoroHYa
MaMIIEKETTHK KEeIMIIHKTep IIporpaMMackl G0roHYa opy TONTYPYIYy4y Haphl
KapaXaTTapblHBIH ~MaallbIMAaMachlHa KHMPIH3HITeH Japhl KapaxxaTTtapriHa
Gaanap/iel )KeHTe CalyyHyH TapTHOHH GelTHIeHT.

2. Ymyn Y6axthunyy spexenepue TOMOHKY/IOH HETH3TH TepMUHJIEP XaHa

TYITYHYKTOD KOJJIOHY/IAT:
Aapsl KapaxXaTTapblHa Gaanap/siH SMEeKTPOHIYK KATATOrY (MBIHIAH apsl —
Baamapppm  Katanory) — meKiapalldsiaHran GaanapnelH, pedepeHTTHK

ONKeNIeopaYH Oaalapbl MEHEH KaTTairad Gaanapns! canbmTHIPYY Gaanaprein
TalfIOOHYH JBIHBIHTEIKTAPBIHBIH, APl KApaXaTbiHA YeKTYY IYH >kKaHa YeKeHe
GaanaparH GUPAMKTYY MaamsMaT 6yars! 60IroH SIEKTPOHIYK MaaIkIMaTTap
6a3ackl.

karranraH Gaa ~ ymyn Y6akThuryy Spexenepne OGenrmieHrennepre
BUIAHBIK ~ aHBIKTANYydy, baamapaemm —karanoryxa KHPIH3WITEH YIYTTYK
BaMOTanars! Gaa;

dPBI3 53CH — JNaphl KapaXaThHA KATTAIraH GaaHsl Gelruneere apbl3jsy,
AOKYMEHTTEp/IM JKaHa MaTePHaIIapbl 6epYYTo BIArapbIM yKYKTYY FOpHIMKATIBIK
K@K )K€ aHbIH BIArapbIM YKYKTYy OKyITy GONyII ScernTeren JapH KapajaThIHBIH
KaTT00 KYOeIYIYHYH KapMoodycy;

MeIuaHanslk 6aa — JKOropymoo Goromua CyHyIITaNraH peQepeHTTHK
Gaamapipie Gackbld MeHeH 3CENTenyy4y 0aachl, anapiblH OPTOHKY 6aachr
MeaHanbik 6aa 6oy TaaHbIIAT;

MOHHTOPHHT — J1apbl KapaXKaTTaphblHa YeKTYY AYH jKaHa yeKeHe Gaanap
“KOHYH/I® MaalILIMATTHL HOTYIITYY, 6aliKoo CHCTeMACH!, aHBIH HuHH/E GOTO KaHa
BHJIeo 6aliK00 apKeLTYY;

Aaphl KapaKaThlHA YEKTYY AyH 6aa — naphl kapaaThIHA KaTTalraH 6aara
aKJajai TYpAe AYH 6aaHEl KOUTyy Oy MeHeH aHBIKTAITaH JapBl KapaxaTbiHa
MaKCHMAaNIyy ol Oepuired ayy 6aa;

JApEI KapaxaTbiHa HeKTYY YeKeHe 6aa — 1apbl KapakaTbiHa JeKTYy AYH
Gaara axsanaif Typne dekene Gaamsl KoLryy KOJly MEHEH AHBIKTaIIaH Japhl
KapaXaTblHa MaKCHMaIIZlyy JXoll Gepuiren yekeHe Gaa;

Bpemennnie
NPaBHJIA PeryJIHPOBAHMS LieH HA JIeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA
B Ke1preizckoii Pecrrytiake

TnaBa 1. OGuue mosaoxeHnst

1.  Hacroamme BpeMeHHsle mpaBmia PerylupoBaHHs 1IleH Ha
TexapcTBeHHBIE cpefcTBa B Keipremckoit Pecny6nuke (mamee — Bpemennzie
NpaBHIla) yCTaHABIMBAIOT IOPSANOK PETyIHPOBAHUA LEH Ha JIEKapCTBEHHEIE
CpenCTBa, BIJIIOYEHHBIC B CTIPABOYHUK JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, BOZMEINAEMBIX 110
HononuurensHoi nporpamme 0653aTelIBHOTO MEIHIMECKOIO CTPaXxOBaHUA H
IlporpamMme rocymapcTBEHHBIX rapaHTHH [0 OGeCIeYeHHIO rpaxcgaH B
Ksipresckodt  Pecry6iuke Memuko-caHHTapHON TIOMOILBIO,  YTBEPXKIAEMEIX
PCIICHHEM  YNOIHOMOYEHHOIO TIOCYAApPCTBEHHOTO OpraHa B  o6IacTH
06513aTeTEHOTO ME/IUIAHCKOrO CTPAaXOBAHUS

2. B macrosmmx BpemeHHBIX mnpaBmiax HCIIONB3YIOTCS  CIIEAYIOIHe
OCHOBHEIE TEPMHUHEI U TOHATHS:

IEKTPOHHBIH KATaNOr UeH Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA (nanee — Karanor
LeH) — JNEKTPOHHAs (a3a NAaHHBIX, ABILAIOUAICH ETUHBIM HHObOPMAIOHHBIM
HCTOTHHKOM NEKIApHPOBAHHBIX IIEH, PE3yJIbTATOB aHANK3a LEH CPaBHEHHS C
LIeHAMH Pe)ePEHTHBIX CTPaH U 3aPeTHCTPHPOBAHHBIX IIeH, IIPEAENBHBIX ONTOBBIX
Y PO3HHYHBIX LeH Ha JIEKapCTBEHHEIE CPE[CTRA,

3aperUCTPUPOBAHHAA LIEHa — [IEHA B HAIIHOHANBLHOM BAIOTe, BKIIOUEHHAS
B Katanor nen, onpenensemas B cOOTBETCTBHH ¢ YCTaHOBJIEHHBIMH HACTOSIIHMH
BpeMeHHBIME NIpaBHIIaMH;

SaABUTEN  —  JiepXKaTellb  PETHCTPAlMOHHOIO  YIOCTOBEpEHHSA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, SBIAIOIIMHCA IODHAMYECKMM JHUOM JHG0 ero
YTIONHOMOYEHHBIM IIPEACTABHTENEM, MPABOMOYHBIM MOJABATH 3asBIICHHE,
AOKYMEHTBI M MaTepHalbl Ha YCTAHOBNEHHE 3aperMCTPUPOBAHHOM IEHBI Ha
JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO;

ME/MaHHal LEHA — IeHa, DPACCYMTHIBAEMAT IIYTEM DPaHXHPOBAHHS
IPENICTABIIEHHEIX PeEPEHTHRIX LEH 110 BO3PACTAHHIO, H3 KOTOPBIX CpEIHHHAs
LCHa IPH3HAETCA MEANAaHHOMH 1IEHO;

MOHHTOPHHT ~ CHCTeMa Habmoznenus, c6opa uHdopMamHy o NpeneBHEIX
ONTOBBIX M DO3HHYHBIX IIEHAX Ha JIEKADCTBEHHBIE CPEICTBA, B TOM WYHCIIE
TOCPEACTBOM (OTO- H BUNECOHAOMIONEHHAS,

UpEIeIbHAsS ONTOBAsA LigHa Ha JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO — MAKCHMAIBHO
AOIyCTHMAs OLITOBAS IeHAa Ha JICKapCTBEHHOE CPEACTBO, OlpeeeHHas Iy TeM
R00aBIEHAS ONITOBOM HAIEHKH B JIEHEXHOM BBIP2XXEHHH K 3aPETHCTPHpPOBAHHOM
LeHe Ha JIEKApCTBEHHOE CPEJICTBO;

HpeJieIbHast pO3HIYHAS LIEHA Ha JIEKApCTBEHHOE CPENICTBO — MAKCHMATBHO
AOIyCTHMAs PO3HIIHAS LIEHa Ha JIEKapCTBEHHOE CPE/ICTBO, ONpe/eleHHAS myTeM



¢bpanxo-3a8B0]] 6aaCcH — HIITKaHACHIH/A TOBApABI AKEIPKBI AAApJ00 XKeE Kaipa
HIOTETYY XYPIy3YJITeH 6HAYPYYYYyTe TeleHyyre THiHm 6oiroH, “MHkoTepmc
2010” cooma TepPMHHIEPHMH 4YEUMENIOOHYH OJI apalblK JpexelepuHe
BUIAMBIK (paHKO-3aBOJ IIApTTaphIHAA aHBIKTaNyydy TOBapAbIH Gaackl, MEIHAA
(paHKo-3aB0] MapTTapHIHa TOBAPABIH HAPKBIHA YIIYJ TOBAPABI 3KCIOPTTOOMO
OpAy TONTYPYNyydy e TOATYPYIyIly MYMKYH OOJNTOH M4YKH CaJBIKTAap.bIH
cyMMachl KUpOeiiT;

pedepeHTTHK eNKellep — Aapbl KapaXaTslHa OHIYPYYIYHYH GpaHKo-3aBoz
HaanaphIH caNBIITHpPYY YIYH KaGBL1 aIbIHTaH eIKejep;

Jiapsl KapaXaTHIHBIH COONANbIK ATaNBIIBl — Japhl KapaXaTbIHBIH
KaTTaJIraH aTaJIbIIIE];

BIMTapEIM YKYKTYY opraH — KeIprers PecmyOnHKachbIHEIH calaMaTThIK
CaKTOO )KAaaTHIHATH! bIATapEIM YKYKTYY MaMIIEKETTHK OpraHEL

3. Muumerryy MeIMIMHANBIK  KaMCBI3JAHABIPYYHYH  KOILyMYa
nporpammacs! JkaHa JKapaugapiel MeHIMHANBIK-CAHHTAP/GIK JKapaaM MeHeH
KaMChI300 OOIOHYa MaMIIEKETTHK KEIHJMKTEp NporpaMmacsl GOroHYa opay
TONTYDPYIYy4y Japhl KapaKaTTapEIHbIH MaalbIMIAMACkIHA KUPTH3HITEH Gap/IbiK
Jlaphl Kapa)KaTTapbIHBIH 0aarnaphl )KOHTe CANbIHyyTa THHHIIL

Baanapaer xenre camyy Keiprers Peciry6mxachIHEIH afiMarsiHa KaTToocys
TallbIN KMPYYTe XKaHa MEJUIHHANEIK KOJNIOHYyTra yOaKThUlyy ypyKcaT GeprireH
Jlaphl KapajkaTTaphIHLIH aTaHBIH TH3MECHH]IE XKe Japhl KapaXaTTAPEIHEIH KATTOO
KYOenyryn/ie KepcoTYIreH Naphl KapaXKaTHIHBIH aTaNBIIIE GOIOHYA XKYPIY3YIIeT.

4. Naps1 xapaxaTTapeIHa 6aaliap/ibl K6HIe Callyy Japhl KapaKaTTapEIHBIH
9KOHOMHKANHIK )KETKHIIMKTYYITYTYH KaMCHI3ZI00 MaKCATBIHAA BIATAPEIM YKYKTYY
Opra TapaGEHaH HINKE AMIBIPBLUIAT XKaHa 63YHe TOMOHKY STAITTap/sl KaAMTHIAT:

- Japbl KapaXkaTTapbiaa Gaanap/isl KaTToOro aphI3fapsl KaGkul anyy;

- Iapsl KapakaTTapblHa 6aanap/sl KaTToo;

- Iapel KapaxaTTapblHa 4YeKTYy OYH XaHa 4deKeHe Gaanapisl GenTHiee
XaHa OEKUTYY;

- BaanapirIH KaTasoryHa 6eKUTHITEH Gaanapyel KHPrusyy;

- IapBl KApaXaTTapelHA KaTTaNraH 6aara e3repTyyJIepAy KUpru3yy;

- bapMaleBTTHK HINTHH CyGBeKTTEpH TapabblHAH [Japhl KapaXaTTaphHa
9eKTYY AYH XaHa yekeHe Gaanap/bIH CaKTaIBIIEIHA MOHHTOPHHT XYPry3yy.

5. blirapeiM yKykTyy opraH TapaGelHaH napbl KapaXaTTaphlHa
OenruneHren 4eKTyy AYH KaHa dekeHe Oaamap Keipreis Pecry6imKachIHBIH
Gaprblk aiiMarbiHZa KONJOHYNAT )kaHa (GapMareBTTHK MINTHH OAapHbIK
cyOBeKTTepH YIYH MIIIETTYY 6oiyn canHanar.

6. JlapsI Kapa)XXaTTapbIH CaTyyra TOMOHKY YUypJiapza THIIOy CanbIHAT:

- KaTTanral 6aackl 60160c0;

- OeNTHIIEHTeH YeKTYY ZYH JKaHa dekeHe GaanapriaH xoropy 6aasa.

7. Da1ereH KbI3MATHIHEIH, a0aTBIHBIH JKe MHJIISTTeHMENEPHH aTKapyyHYH
HaTHIKACHIHAA Japhl KapaXaTTapelHa 0Oaanapfbl KaTToO HKON-k000CYHa
THeINYY KYIys MaalsIMaTka dXaHa/ke KOMMEpLMAIBIK CHIpra KeTyy
MYMKYHIYTY 6ap anamiap Kymys MaalsIMaTThl XaHa/)ke KOMMEDLUUIBIK CHIPIBI
KOproo 60rHYa MEIH3aMIap/IBIH TANANTapbIH CAKTOOTO MHIIIETTYY.
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nobaBieHHsS DO3HHYHOH HAllEHKH B JEHEXHOM BHIDAXEHHHM K IpefeibHOH
OIITOBOH IleHe Ha JIeKapCTBEHHOE CPEZICTBO;

IieHa ¢paHKO-3aBOJ — [IeHa TOBapa, IoJIexalas yIjaTe Tpou3BOJUTENIO,
Ha MpEeANpHATHH KOTOPOTO NIPOM3BOJMIACH TOCHEeTHAs oO0paboTka WK
nepepaboTka TOBapa, ompejensieMas Ha YCJIOBHUSAX (paHKO-3aBOJ COITIACHO
MesxtyHapOIHEIM TpaBHIaM TOJIKOBAHHA TOProBhIX TepMuHOB «MHKoTEpMC
2010», mpm 5TOM B CTOMMOCTh TOBapa Ha YCIOBHAX (paHKO-3aBOL He
BKJIIOYAIOTCS. CYMMBI BHYTPEHHHX HAJOTOB, KOTOPBIE BO3MEIIAOTCS HIIH MOTYT
6BITH BO3MEIEHBI ITPH SKCIIOPTE JAHHOTO TOBApa;

pedepeHTHBIE CTPaHBI — CTPaHEl, IPUHATEIE IS CPaBHEHUS LeH GpaHKo-
33BOJ] TPOM3BOAUTEI HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO;

TOProBo€ HAUMEHOBAHHeE JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA ~ HANMEHOBAHHE, IO
KOTOPBIM 3apETHCTPHPOBAHO JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO;

YIIOJTHOMOYEHHBIA OpraH — YIOJHOMOYEHHBIH IOCYIapCTBEHHBIN OpraH
Keipreisckoii Pecrry6iku B 061acTH 31paBOOXpaHeHHS.

3. PerynupoBaHHIO LieH IIOAJIEXAT BCEe JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBa,
BKIIFOYEHHBIE B CHPABOYHHK JIEKapCTBEHHBIX CpEJCTB, BO3MENIAEMEIX IIO
JIOTIONHUTENIBHOK IIporpaMMe O053aTENBHOI0 MEJUIIMHCKOTO CTPaxOBaHWs M
IlporpaMMme rocyJapcTBEHHBIX TapaHTHH 10 ofecleyeHH:0 rpaxiaH B
Keipreisckoit Peciyfnuke MeJUKoO-CaHUTAPHON ITOMOIIBIO.

PerymmapoBanye 1eH NPOM3BOIMTCA 110 HAUMEHOBAHMIO JIEKApPCTBEHHOTO
CpECTBa, YKa3aHHOMY B PErMCTPAlliOHHOM YIOCTOBEDEHWH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB WM B CIENMANbHOM IIepedHe JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, BPEMEHHO
paspelleHHBIX K BBO3y M MEIMIMHCKOMY IpPHMEHEHHIO Ha TeppHTOPHM
Keipreckoit Pecrry6nnku 6e3 perscrpanu.

4. PerynmpoBaHHE II€H Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA OCYMIECTBIAETCH
YTIOTHOMOYEHHBIM OpraHOM B LeJLIX 00ecnedeH I 3KOHOMHYeCKOH TOCTY THOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB H BKIIOYAET B ce0sl CIIEYIONIUe STalbl:

- IpHEM 3asBJIEHHH Ha PETHCTPALMIO IIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA;

- perucTpalius IIeHEl Ha JIEKapCTBEHHEIE CPe/ICTBa,;

- YCTaHOBJIEHHE ¥ YTBEPXKIEHHE IIPENEIIFHON ONITOBOM H PO3HAYHON LIEHBI

Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA;

- BHECEHHE YTBEPXKIeHHBIX IleH B Karanor nen;

- BHECEHHE W3MEHEHHMH B 33peTHCTPUPOBAHHYIO LIEHY Ha JIeKapCTBEHHEIE
CpelCTBa;

- MOHHMTOPHHT COOIIOJEHHS! NpeJelbHbIX ONTOBBIX U POSHMYHEBIX IEH HA
JIeKapCTBEHHEIE CPEeJICTBA CyOBeKTaMHu (papMalleBTHIECKOH AesTeIbHOCTH.

5. YcranoBneHHbIE YIOIHOMOYEHHBIM OPraHOM IIpefielIbHEIE ONTOBLIE U
PO3HMYHEIE IEHK! Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPeJICTBa JEHCTBYIOT Ha BCEH TeppHTOPHM
KsIpremsckoit PecyOnMKkH M sSBISIOTCS 00s3aTENBHBIME IS BCEX CYOBEKTOB
bapMalleBTHUECKOH e TeBHOCTH.

6. 3anpermaeTcs peanu3aus JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB:

- IIPH OTCYTCTBHH 3apEeTHCTPHPOBaHHOMN [{EHB;
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- I10 I[eHe, BBIIIE YCTaHOBICHHEIX IIPEACIBHBIX OIITOBBIX H PO3HUIHBIX IIEH.

2-riaBa. baaaapanl KaTT pALL KaBbLI aayy

8. Keipre13 PecriyOnukachIHEIH aiiMarsiHaa 6aanapapl KaTToo YUYH aphl3
93CH BIHrapRIM = yKYKTYy Opraira ymyJd YOakThIIyy 9SpexelepIuH
1-tupkemecuse pinaifbik hopMa GOrOHYA aphI3 GepeT, aHfa 03YHe aphi3 3CUHUH
¢panko-3aBoJ; 6aacElH KaMTyy4y Aapbl KapaXXaTTAphIHBIH YIYTTYK JXaHa 4eT
ONKONYK BATMIOTAJArH AeKiapanusiianral 6aackl KepceTyieT.

Mrinpa apesaa Kelpres Pecmy6nukacsl y4yH Aaphl KapaXaTTapblHa
¢panko-3apoj] Gaanapsl )xaHa MaalEIMATTEIH OyllarslH KepceTYy MeHeH Gelrex
KeM »5Mec pedepeHTTHK enkenepiery (ara MeKeHIUK OHAYPYYYYHY
KOIIIIOrOH/0) Aaphl KapaXaTblHa (ppaHKo-3aBOjl Gaanapsl Tyypaiyy MaallbIMaT
KOpceTyneT.

Jexnapanusananran  6aaHbl yNyTTYyK BaloTara KOHBEPTAIHAIOOZO
Keiprerz PecybmukachinelH YIIyTTyK GaHKBIHBIH aphl3 GepreH KyHre Kapara
pacMu# anMalryy Kypcy KonJoHynaT.

PedepentTk onxenepaery Aaphl KapakaTTapblHa (ppaHKo-3aB0J| Oaackl
Tyypalyy MaanbiMaT oK OONroH ydypZa, apbl3 33CH KOpCOeTYNIeH Hapbl
KapaXaTBIHEIH MaMJIEKETTHK KaTToocy 6ap enkenephery Aaphl KapakarTapblHa
¢panKo-3aBoj 6aachl XKOHYHI® MaalbIMATTh! OEpeT.

9. Apeizra aphI3 33CHHHH OKYJIYHYH, Japsl KapaKaTTapbIHBIH KaTTOO
KYOONyKTOpYHYH KapMOOYYCYHYH Japbl KapaxaTTapblHa Oaamapisl Karroo
f0roH4Ya BIHTapEIM YKYKTapsiH BIPacTOOYY HINEHHM KaTTBIH KedypMecy
TUpPKeNeT.

MimrenHM KaTTHIH TYI HyCKackl apbl3 33CHHJlE Kanar.

10. bliirapeiM yxyXTyy oprad e3yHYH caliThl apKeULyy apbI3fibl
3JIEKTPOHAYK TYPAe OHIAaHH PeXWMHHAE X€ Kara3d XY3yHHe KaObUl amar.
ApEI3AEl 3IEKTPOHAYK (opMana OepreH yuypAa apbl3 D3CH aphl3ra Yyl
V6akTslnyy 3pexenepAuH 8-IyHKTYHAa aTaaraH cKaHepJIeHreH JOKYMEHTTepAH
THPKeUT.

ADpEI3 33CH apbI3iBl XaHa NOKYMEHTTEpIM OepyYHY 3NIeKTPOHIYK KO
Tamra MeHeH KyOelneHIypeT.

11. ApeI3fH JxaHa JOKyMEHTTep/K BIMraphiM YKYKTYY Opra xaGpul anaT
JaHa JOKyMeHTTep OepHireH KyYHy GelriieHreH TapTHIITe KaTTaar.

3-raaBa. Jlaps! KapaxaTTapslHa 6aajiapab1 KaTToo

12, Tamsemn xenMMHYYYY Japbl KapaxarrapblHa OGaamapipl COOHAIBIK
aTanslbel 60IOHYa KaTToO YYYH BIATaphbIM YKYKTYY OpraH JeKlapalisulaHraH
Gaanapsl anraHfad KHAHH pedepeHTTHK ONKeneplery Aapsl KapaxaTTapblHa
6aaslapra Talg00 XYpry3et.

13. PedepeHTTHK onKkeoplery Aaphl KapaXaTTapblua Oaanapisl Tauzoo
TeMOHKY/eH XYPry3YJIoT:

- pebepeHTTHK eoNKelepAery aHa JyHHeNYK canaMaTTEIK CaKTOO
YIOMYHYH ()apMaleBTHKachIHAa 6aa Ty3YyY kaHa OpAYH TOJNTYPYY CasCATHIHBIH

3

KOMMepueckoi TaitHe, oTHOCsAmeHCA K MpolleAype PEerHCTpalud IeH Ha
JIEKApCTBEHHbIE CPEACTRA BCIECTBHE 3aHHMaeMOH JOIDKHOCTH, TIOJI0XKEHHA HIIH
BBUIOJIHEHM A 00533 TENLCTB, 0093aHEI co0III0aTs TPeOOBaHUS 32aKOHOATENBCTBA
110 OXpaHe KOHQHUAeHUAANEHON HHGOPMAITHI B/ WK KOMMEPUECKOM TaltHEL.

Taasa 2. lpuem 3asiejieHnH Aa PerHCTPALMIO LieH

8. Jlna perucrpamuu IleH Ha TeppHTOpHM KHIpreiscko#l Pecrmy6imuxw,
3agBHTEJb II0JIeT YIONHOMOYEHHOMY OpPraHy 3asBleHHE, B KOTOPOM YKa3bIBaeT
JIeKJIapIpOBaHHYIO L€HY Ha JIEKapCTBCHHBIE CPEJCTBA B HANHOHANBHOH HIH
HHOCTpaHHOM BaJloTe, BIJIIOYAIOYIO B cebs IeHy QpaHKO-3aBOJIa 3asBUTEIL, TI0
(bopme coracHo IPHIOXKEHUIO | K HacToAmMM BpeMeHHBIM IpaBHIaM.

ITpu 3TOM B 3asBIEHHM yKa3blBacTCs MHGOPMAIUA O IeHe (paHKo-3aBOK
Ha JIeKapCTBeHHEIe cpejcTBa i Keipreckoi PecyGinks U o neHax dpanko-
3aB0J] Ha JIEKAPCTBEHHEIE CPEJICTRa B He MEHee YeM ISITH pedepeHTHBIX CTpaHax,
C yKasaHHeM HCTOYHHKA HH(pOpMaluuH (32 HCKIIOYEHHEM OTEeYeCTBEHHOIO
TIPOU3BOJUTEILA).

IIpH KOHBEPTaUUH NEKJIApUPOBAaHHOH IeHBl B HAIHOHAILHYIO BAIOTY
Hcrons3yercs oQHIMANBLHEIN o6MeHHBIH Kypc HanmoHaneHOoro 6aHka
Kripremckoit Peciy6nuky Ha feHs IOAATH 3a5BIIEHIA.

B ciuywae orcyrcTBus HHpopMalH O uneHe (paHKO-3aBOJ| Ha
JIeKapCTBEHHEIE CPeJCTBA B PedePEHTHRIX CTpaHax, 3asBUTENb IPeOCTaBNsIeT
HHOPMAIHIO O HeHe (HPAHKO-3aBOJ| Ha JIEKAPCTBEHHHIE CPEJICTBA B CTPaHaX, B
KOTOPHIX 3asBIEBHOE JIEKAPCTBEHHOE CpPEJCTBO MMEeT TOCYAApCTBEHHYIO
PErHCTpAaLHIO.

9. K zagBnenHro npumaraercs KOIHs JOBEPEHHOCTH, IOATBepAaatouieit
IONHOMOYHSA  IpEJACTaBHTeld 3asBUTENS, JepkaTelld PerHCTPAHOHHEIX
YIOCTOBEpEHHIt JIEKADCTBEHHBEIX CPEACTB IO  PErMcTpalMd ILEH Ha
JeKapcTBEHHBIE CPEICTBA.

OpHUruHan JOBEpEHHOCTH OCTAETCS Y 3asSBHTEIIS.

10. YronHoMOueHHBIH Oprad MpUHUMAaeT 3agBiCHUS B SNCKIPOHHOMN
¢dopme yepes cBOH caliT B pexuMe OHMalH, WX Ha GyMaxkHOM HocuTene. [Ipu
TIoJlaye 3asMBJIEHMs B 3NeKTPOHHO# (PopMe 3asBUTENH IPUKPEILISET K 3asBICHHIO
OTCKaHHpOBaHHbIe JJOKYMEHTH], YKa3aHHbIE B IyHKTe 8 HacTOSIIUX BpeMeHHEIX
IIpaBHIL

3agBHTENb yNOCTOBEPAET II0Naqy 3asBIIEHHA H JOKYMEHTOB SIIEKTPOHHOM
HOAITHCEIO.

11. ITpuem 3asBNEHUs B JOKYMEHTOB OCYINIECTBIIIETCS YIOMHOMOYEHHEBIM
OpraHoM H PErHCTpHpPYeTCsS B YCTAHOBIEHHOM IIOpsfKe B JeHb CHayd
HOKYMEHTOB.




aKarblHfa KbI3MATTalllkaH KOMIETEHTTYY OpraHJapIblH TapMarsiHa KHpreH
eyxenepery Gaanap xeHyH/e apbI3 S3CHHHH MaaIBIMaTHIH Xxe Gamka pacMuii
Oynakrapgar 6aanapipl XeHTe CcalyydyJapAblH MaallbIMATBIH CANHINTEIPYY
xonmy Mmenen Kriprei3 Pecrnybnukacsinma Oup 31 apanslk maTeHTTenbered
aTaIHIIIBL/TONTOOYY ATaNbIIIEI MEHEH AKBIPKBI SKH JKBUINA NPaKTHKA JKY3VHIO
TAIlIBII KeJIHHTeH Jappl KapaxaTTapeHbH 10100 (OH) a3 KaTTairald coOmablk
aTallBIUTapsI GOJIoH IapTTa;

- aphI3 93CH CYHYyIITaraH pedepeHTTHK oJKeJepaery (paHKo-3aBoj
Oaanapsl JKOHYH[I® TaHa MAaalbIMaTThl CANBIITHIPYY apksutyy Keipreis
Pecmybnukacsinia 6Mp 371 apaibk  NaTeHTTenOereH  aTalblIB/TONTO0uY
aTaJIBIE] MEHEH aKBIPKEI 3KH XBUINA IPAKTHKA KY3YHAS TAIlBII KEJHHIEH Japhl
KapaxaTTaphIHbIH 100K (OH) allIbIK KaTTANraH COOJANBIK aTaMHIITaps!l GONroH
[Iaprra.

Baanapnel Tanjgoo Aapel KapaxaTBIHBIH J03acHl, ()acOBKAaCHl, HaphIIBIK
dopMackl, KepeKkTeedyNyK TaHrarbl OOlOHYA BUIAHBIK KelIreH Japhl
KapaXaTTaphIHBIH OPTOCYHAA XKYPry3yieT.

TanmooHyH KBIHBIHTEITE! 60I0HYA BIATAPLIM YKYKTYY Opra pedepeHTTHK
eJIKelep/lery Japbl KapaxaTTapblHa KepCeTYIreH Oaanapian MeAdaHallBIK
GaaHbl TaHTANT.

14. Tannan ansiHran MeJUaHAEK 6aa JOTHCTHKArA, KaMCHI3IaHbIpyyTa,
TOBaplIap/bl Yslrapyyra OaiinaHelTyy 6axs! onepanusiapsiHa, OIOHIOR e
canarThl 62a100To KETKEH YBIIBIMAApALI KaMTyydy 10 (oH) maiisrs emdemyHmery
9EITEIMAAPBIH K03 pUunuenTrHe KobolTyner.

15. Anpmran 6aa gapsl KapaxaTTapblHa dcenTHK Gaa GONyn caHanar.
Hexnapanuananrad 6aa anbIHraH 3cenTHK 6aa MEHEH CANBIIITEIPEUIAT.

Orepsie Japel KapaXaTTaphlHBIH JeKIapalisUlanral 6aackl 3CElNTHK
GaacplnaH ammaca, bINrapsIM YKYKTYY OpraH IeKiapanesiiaHraH 6aaHsl KaTToo
KYPTY3OT, & KUHWH 4YeKTyy JyH >kaHa dekeHe Gaalapipl aHBIKTOO YYYH
KOJIOHYIYYdy Hapbl KapaKaTTapsIHbIH KaTTauran 6aacs! 601y TaaHbLIAT.

16. Orepre fmapbl KapakaTTapblHa HeKIapalWsiIaHraH 6aa 3CEeITHK
OaacelHan  amsIl  KeTce, BIMrapeIM  YKYKTYY Oprad  apel3  33CHHe
Nexiapanusnanran 6aansH scenTHk Gaara maikem KenGereHIUIH Tyypamyy
JieKNaparysnanran 6aaHsl ScenTHK 0aara CaiblUTHIPYY IPOIECCH asKTaraH
yqypAaH TapThin 5 (Genr) xyMynT KYHAYH HUHHIE XKa3yy XKY3YH/o KaGapnaiiT.

Hexnapamusnanran 6aaHsl 3cenTHK Gaara Iafikell KeNTHPYyre Maxyn
Gonron yuypna, apbi3 33cH kabapiooHy airaH ydyphaH Taptein 10 (oH) xyMym
KYHJIYH HYHHJE BIArapblM yKyKTyy OpPTaHra xasyy XY3YHHOry MakynayryH
Geper. ApbIs 33cH MaKyn Gonboron ydypha BIATapeIM YKYKTYY OpraH Aapsl
KapaxarTapeina Oaanapnel kaTToomoH 6Oam Taprar, Oyn Tyypanyy Gamn
TAapTBUITAH YIypAaH TapTeIl 7 (KETH) XyMyIl KYHAYH WYHHAE cefenTepuH
KepceTYY MEHEH apEI3 33CHHe )Xa3yy XY3YHIe kabapnaiir.

17. Baanmap/isl KaTToo XOJ-K0B60CYH KYPTY3YYA® BIArapsIM YKYKTYY OpraH
apeI3 J3JIEpHMHEH JKaHa/e TAIOOr0 ALIHYYYy MaTepHaljapra THemecH 6ap
MaMIIEKETTHK OpraHfiapiad MaalbIMaT Cypall allyyra YKYKTYy.

T'napa 3. PeracTpanus HeHbl Ha JeKAPCTBEHHEIE CPENCTBA

12. JIns perucTpanyu IEHBI Ha BBO3HUMEIE JIEKAPCTBEHHEIE CPEJCTBA IO
TOProBOMy HAMMEHOBAHHIO, YIONHOMOYEGHHBIH OpraH mocle IOMydeHHs
JIeKJIapMPOBAHHEIX IIeH NIPOBOAMT aHANM3 LIEH Ha JIEKApPCTBEHHBIE CPe/CTBa B
pedepeHTHEIX CTpaHax.

13. AHanu3 IleH Ha JleKapCcTBEHHBIE CpelCTBa B pedepeHTHBIX cTpaHax
TIPOBOJUTCS:

- npu ycnoBuu Hamwaus Menee 10 (mecaTs) 3aperHCTPHPOBAHHEIX
TOPrOBBIX HANMEHOBaHHUI! JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, PAKTHYECKH BBOSUMBIX 33
[ocjeqdMe [Ba Iofa IOX OOHHM MEXIYHapOAHBIM HelNaTeHTOBAaHHEIM
Ha¥MEHOBAHHEM  /TPYIIHPOBOYHEIM  HauMeHOBaHHMeM B  KBIpreI3ckoi
Pecry6ieke, HyTeM cpaBHeHHS HHQOpMAlMH 3aABUTEINS O IIeHaX B pehepeHTHBIX
CTpaHaX M CTpaHaX, BXOAAIIUX B CETh KOMIIETEHTHHIX OpPraHoOB,
COTPYAHMYAIOMIAX B paMKax HONUTHKH [eHOOOpasoBaHMS M BO3MENIEHHA B
dapMmanesTHKe BceMUpHOR OpraHusalMM 3APaBOOXPAaHEHHA HIH JPYTHX
OoUIHATEHEIX HCTOUYHHKAX HHQOPMAIMH PEryIaTOpOB LieH;

- mnpu ycnoBuM Hanmuuus Gonmee 10 (mecsTs) 3aperuCTpPUpPOBAHHBIX
TOPTOBBIX HAUMEHOBAHUH JIEKapCTBEHHEIX CPEJICTB, IPAKTHIECKH BBO3MMEIX 32
IOcJHeHHE JBa IOfa IO ONHUM MEXJIYHapOAHLHIM HeNaTeHTOBAaHHBIM
HAa¥MMEHOBAaHHEM /TPYIIHPOBOYHEIM  HauMeHOBaHMeM B  KrIpresckoit
Pecny6iniuke, myTeM cpaBHeHHs HH(GOPMAIMH TOJBKO O HeHaX (paHKO-3aBOJ B
petdepeHTHBIX CTpaHax, NPEACTaBICHHEIX 3a5BUTENEM.

AHanu3 YeH IPOBOAMTCA MEXAY JIEKaPCTBEHHBIMH CPEACTBaMH,
COOTBETCTBYIOIIMMH IO  Jo3e, (acoBKe,  JIeKapcTBEHHOH  QopMe,
HOTpeGUTENECKON YIIaKOBKE JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA.

ITo pesynpTaTaM aHaIM3a, M3 IPEACTABICHHBIX IIeH Ha JIEKapCTBEHHEIE
cpenctBa B pedepeHTHBIX CTpaHAX YIOJNHOMOYEHHBIH oOpraH orOupaeT
MeIMaHHYIO LIeHy.

14. OrobpanHas MenuaHHas [ieHa yMHOXaeTcs Ha ko3d(QHIMEHT 3aTpaT B
pasmepe 10 (ZiecsTh) HPONEHTOB, BKIMOYarONHii B ce6s 3aTpaThl Ha JIOTHCTHKY,
CTpaxoBaHHWe, TAMOXKEHHBIE Oll€paIliH, CBI3aHHEIE C BELITYCKOM TOBAPOB, a TAIUKE
OIIEHKY KauecTRa.

15. IlomyuenHasi IeHa SBIAETCS pacdyeTHOH IIEHOH Ha JIeKapCTBEHHEBIE
cpenctea. JlexmapdpoBaHHas lieHa CpaBHUBAETCS C IIONYyYeHHOH pacueTHOH
HEeHOH.

B choywae, eciM JexiapMpoBaHHas IleHa JIEKAPCTBEHHEIX CpPEACTB
He IIpeBBIIaeT pacyeTHYIO leHy, YIOJHOMOYEHHEBI oOpraH HpOBOAUT
perucTpanuio JIEeKITapupOBaHHON L[EHEI, KOTOpas TIpU3HaeTcs
3apPErHCTPUPOBAaHHON IEHOH Ha IeKapCTBEHHBIE CpEICTBA, MCHONB3yeMot
B IOCIIEAYIOMIEM ISl OIpeleNIeHHs IpeAeNBHEIX ONTOBBIX M PO3HUYHBIX IEH.

16. B ciy4ae, eciu fAexnapvpoBaHHas IieHa Ha JIEKapCTBEHHEIE CPEJiCTBa
IPEBHINIAET PACYETHYIO IIeHY, YIIOTHOMOUEHHBIH Oprad MHCEMEHHO YBEIOMISET
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,Z[apm KapaxxaTTapbelHa Gan'IaleBI KaTToo, aHBIH MYHHIE KomymMya

TaKTOOTy MAAJIBIMATIBL CYDal alyy BINTADEIM YKYKTYY OPraHra aphls Kemun
TYIIKeH JaTajar TapThin 40 (KbIPK) XyMyUI KYHAYH HUMHAE HLIKE alibIpBLIAT.

18. Vmryn nymxrTa aranram 6Gaamapmsl KaTToo yiyn Y6axTeutyy
Spexenepnuy 12-13-nyHKITaphiEaa KapairaH XoNn-xo60I0pay Kyprys6eeren,
AeIapanusuiaHrad 6aanapra pUIaHEIK HIIKE AIIBIPEUIAT, AT afTKAHA:

- aTa MCKEH/IMK OHAYPYYIYIOPAYH JapHl KapaXkaTTaphIHa;

- 3TepJIe Napbl KapaxaThl Gy TEpANEBTTHK TONTO aKTHBAYY hapMAaleBTTHK
HHIPEIUEHT 60I0HYa JXaNTEI3 KaTTanraH 60I1co;

- Hexnapammsinanran  6aacel 50  (ayy) cOMro  yeiMHKH Japsl
KapakaTTaphIHa.

19. Jlaps1 xapaxaTTapeIHBEIE 6aachlH KATTOO AATACHI 6omyn Baanappein
KaTaJloryHa KaTTairaH 6aa KHPrHsHiIreH faTa CaHaNaT.

20. Jlape! kapaxaTTaphlHa KaTTaITaH 6aa KaTTanral AaTafan TapTHII 6Hp
XEBUI KOJILOHYJIAT.

4-rnasa. [lapel KapakaTTapbIHA YeKTYY AYH KaHA YeKeHe
6aajIapanl AHBIKTOO

21. bliirapsiM ykyKTyy OpraH Aapsl KapakaTTaphlHa Oaanapnsl xeHre
calyy MaKcaThlHAa YIIyJq YOakKTULyy SpeeNepiHH 2-THPKeMeCHHE BUIAHBIK
AYH XaHa YeKeHe KOUIyJIraH GaaHbH PerpecCHBIYY MIKAIACKHIH KOIOHYY KOITY
MEHEH YeKTYY AYH XKaHa 4eKeHe Gaanap/sl GenreiiT.

22. Yexryy Ay Gaanap akyanail Typae KyH KOUIyirad THellenyy 6aansl
ZlapEl KapaxaTTapblHa KaTTalrad 0aara KOIIYyY 00y MEHeH GellruieHeT.

Hexnapaumsnanran Gaacsl 50 (a:yy) comro weifuHk: ata MEKEH MK
OHAYPYYSYJIOPAYH JApEl KapaKaTTaphlHa KOUIYJIraH GaaHBIH YeKTYYy eIuoMy
Benrunenbeifr.

Jlapsl KkapaxaTTapslH AyH caTyyda Japhl KapaxxarrapelHa Gaanap
Gexnrunenren 4exTyy AyH 6aanapaan xoropy 601600ro THHHIL,

23. Yexrenren uexeHe Gaanap akuanaif Typ/e 4ekeHe KOIIIyJIraH THEIIenyY
GaaHbI Japbl KapaxaTTaphlHa YeKTyY AYH Gaara KoIryy JKOIIy MEHEH GeJIriIeHeT.

Jlapsl KapaaTTapElHa deKeHe 6aa GeNTWIEHYYdY 9eKTeNreH dekeHe
6aaman xoropy 6on600ro THHmI.

S-raaBa. Baanapabin kaTajloryna GeKHTHiren
Gaanapabl KHPrusyy

24. lapn! KapakaTTapblHa KaTTanraH 6aa, 6eNruIeHren YEKTYY AYH XKaHa
dekeHe Gaanap BIHrapsIM yKyKTYy OpraHmblH GaaHBl KaTToO KOHYHIO YEeUHMH
YBIKKaH KyHY Baanapnein katanoryna kuprusuier.

25. BaamapibiH KaTanory 1apsl KapakaTTapblHa KaTTairaH 6aa, 9eKTYY
AYH JaHa YeKeHe Gaanap >KOHYHIO MaanbIMATTHIH pacMuid Oynmarsl Goiyn
caHaar.

3aj4BUTEIIL O HECOOTBECTCTBHH I[eKHapPlpOBaHHOﬁ IECHBl pAacHeTHOM ILICHE B

FEHAE CSITH ) Da0ouIIX THEeH VTOMEHTA apCpOHcCHA O a PpaBH 51
JeKITapHpOBaHHOH IIEHEI C PACYETHOH IEHOH.

3agBuTeNb, B Clydae COINACHS IPHBECTH MNCKIApHPOBAHHYIO LEHY B
COOTBETCTEHE C pacdeTHOM IEHOH, TIPENCTABNAET THCBMEHHOE COTNIACHE B
yIOJHOMOYEHHBIH opran B TeueHue 10 (mecars) pabodmx amed ¢ MOMeHT2
MOJIydeHHsA YBeAoMIIeHHA. B ciydyae Hecornacus 3asBHTENS, YIONHOMOYEHHBIH
Oprag OTKa3pIBaeT B PETUCTPalldM IIeH Ha JEKAPCTBEHHEBIE CPEACTBA, O 4YeM
IMCHMEHHO YBEIOMIIAET 3aiBHUTENS C YKa3zaHHeM IIPHIMHEI B TedeHHe 7 (CeMs)
pabouux gHEH ¢ MOMEHTa ITOJIyYEHHA OTKasa. }

17. Ilpu npoBefileHHH INIpOLEXypPEl PETHCTPAIHH IIEH, YNIOJHOMOHHb I
Opra BOpaBe 3anpalldBaTh HHPOPMAIMIO OT  3adBHTEIEH  H/MIH
rOCYINapCTBEHHBIX OpraHOB, HMEIOUMX OTHOIIEHHE K aHAIH3HPYEMBIM
MarepHalam.

Perderpanms LeH Ha JleKapCTBEHHBlE CDEACTBA, BKIIOYas 3alpoc
JIOTIOJIHUTEIBHOM yroynsomeil HHbOPMAaIMH, OCYIIECTBIIIETCS B CPOK O 4(3
(copok) pabouux AHEH ¢ HaTHl MOCTYIUICHHS 3asBIEHHMS B YIIOJHOMOYECHHBIH
opras.

18. Perucrpanus 11eH, yka3aHHBIX B HACTOAMIEM IYHKTE, OCYIIECTRILIETCS
B COOTBETCTBHH C [leKIapHpOBaHHBEIMH IIEHaMH, 6e3 OCyIeCTRIeHH!s IPOLELYD,
IpeyCMOTPEHHEIX B IyHKTax 12-13 HacTosuupx BpeMeHHEIX TIpaBH, & HMEHHO:

- JUISL JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB OTEYECTBECHHBIX IPOH3BOAUTENCH;

- ecnd  JIeKapCTBEHHOE  CPEICTBO  SBILIETCS  €{MHCTBEHHEIM
3aPETHCTPUPOBAHHBIM [0 AKTHBHOMY (apMalleBTHYECKOMY HHIPEIUEHTY
B JaHHOH TepalleBTHYeCKOH Ipyrie;

- Ha JIeKapCTBEHHBIE CpelCTBa C JeKIapHpoBaHHOH ueHod xo 50
(IATHAECAT) COMOB.

19. JlaToit perdcrpanuu LieHB! JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CUMTAETCA AaTa
BHECEHMS 3apEerHCTPUPOBAHHOM IieHHl B Kartaior IieH. }

20. 3aperucrpupoBaHHas IIcHa Ha JICKAPCTBEHHBIE CpeACTBa AEHCTBYET
B T€YEHHE OJJHOTO Iofia ¢ JaThl PErMCTpaliH.

T'naBa 4. Onpenenenne npeaejbHbIX ONTOBBIX H POSHHYHLIX HEeH HA
JIeKapCTBEHHBIE CpelCcTBA

2]. VYTONHOMOYEHHHI! OpraH B NEIIX peryJHpOBaHHA IleH Ha
JIEKApCTBEHHEBIE CPEACTBA yCTAHABIWBAET IIpEfieNbHEIE OIITOBBIE H POSHMHEIE
LleHBbl ITyTeM MCIIONB3OBAHHA PErpecCHBHOH IIKAIBl ONTOBOM M PO3HUYHOM
HalleHKH COJIACHO IIPHUIIOKEHHMIO 2 K HACTOSIIMM BpeMeHHEBIM IIpaBuiaMm.

22. TlpenensHble ONTOBHE II€HHl YCTAHABIHMBAIOTCA IyTeM NpubaBieHAd
COOTBEICTBYIOIIEH  ONTOBOH  HalleHKM B JEHEXHOM  BBEIpQKCHMH
K 3aperucTpUpOBaHHOM LieHe Ha JIEKapCTBEHHEIE CPENICTBA.




26. DaamapABIH KaTaloryH bIHrapsiM YKYKTYY OpraH 3JEKTPOHAYK
dopMaTTa OKYPry3eT, BIHTapelM YKYKTYY OprasgblH CaHTBIHAA adbIK
KalraurThIpEIIaT XaHa OHJAHH PEeXMMHHIE TYPYKTYy HErHu3jle JXKaHbUIaHEII
Typar.

27. BaanapisiH xatanoryna Gaanmap sIfirapeiM YKyKTYy OpraH TapaOblHaH
YIYTTYK BAMIOTaa KUPTU3HIET.

28. baanapIsH KaTajory TOMOHKYAeH MaallbIMATTEI KAMTBIAT:

1) mapsl KapaXXaTTapbIHBIH COOZANIBIK aTalIBIIIEIH;

2) pmappl KapaXaTTapeIHBIH JO3alapblH KaHa Jreple KOJJOHYIICA,
KEPEeKToouyJIYK TaHTaKTarkl CaHBIH;

3) eHOYPYYYYHYH aTallBIIIbIH,

4) papsl KapaXaTTaphlH MaMJIEKETTHK KaTToO J>KOHYHA® KarToo
KyOOIYTYHYH KapMOOYYCYHYH aTalbIIUbIH;

5) YpIrapraH eJke XeHYH® KOPCOTMOHY;

6) xaTTanraH 6aackIy;

7) napsl KapaxaTTapblHa YeKTYY AYH JKaHa 4ekeHe Gaajapipl.

Jlapbl xapaaTBIH JYH caTkaH (GapMalleBTTHK YIOMAAp anap KarTairay
Jatajgas TapThin 30 (0Ty3) )KyMyII KYHAYH MUHHE, JAPhI KApaXKaTTaphlH YeKeHe
caTKaH yroMaap — 45 (KsIpk Oeln) sKyMyIll KYHAYH WIHHAE OapEl KapaXXaTTaphlHa
6aanapns! baanap/slH KaTanoryHa KUPIU3HIreH Gaanapra mafkenl KeaTupyyre

MHJIAETTYY.

6-rnaBa. KaTrajran 6aane! e3repTyy TapTutu

29. Jlapel KapaxaTTaphlHa KaTTanraH GaaHsl Y9 alfipiH w4unme 6up
AKOJTy HaH alIBIK SMEC e3repTYYTe XKoj OepHIeT.

Japbl KapaxXaTTapBIH JXYT'YPTYY 4YOHpecYHHery CalaMarThIK CaKToo
XKaaThIHJArkl MaMIIEKETTHK BIHrapbM YKYKTYY OpPTaH TOMOHKY yuypiapia
KaTTanral 6aaHbl ©3repTeT:

- ape3 33cH Kripres Pecmy6mukachlHBIH jkaHa Oarixa pedepeHTTHK
OJIKeJIOpDAYH PHIHOTY YYYH Iaphl KapakaTTaphlHa (paHKO-3aBOJ, 6aachIHLIH
e3TepYLIY XOHYHI© PacMHI KaliphUIraHaa;

- JlyHHedyK canaMaTTBIK CakToOO YIOMYHYH GapMaleBTHKackHIa 0aa
TY3yY KaHa OpAyH TONTYpPYyy CajiCaTBIHBIH alKarblHAa KbI3MATTAlIKaH
KOMIIETEHTTYY OpraHfapIbIH TapMarsklHa KHPreH pedepeHTTHK eIKeNepe Aapsl
KapaxaTTaphIHBIH ~ HAapKBl  TeMeHJereH  yd4ypAa TraHa,  TalJOOHYH
XBIHBIHTHITBIHBIH HETH3HH/IE BIHTapEIM YKYKTYY OpraHIbIH JeMHIrecH OOl0HYa.

blifrapeiM yKykTyy opraH JlyHHeNyK canaMaTTBIK C4KTOO YIOMYHYH
dbapManeBTHKackHIa 6aa TY3YY KaHa OPIOYH TONTYPYY CasiCaThIHBIH aJKarkHAA
KBEI3MATTAllKaH KOMIETEHTTYY OpragfapIblH TapMarklHA KHPIeH eNKeJepery
Oaamap 6OOHYAa MAAIBIMATTEl CATBIHITHIPYY JKONYy MeHeH pedepenTTHK
eJikesiepAery Gaanapra TaIIoo Xypry3er.

Pedepentrur enxenepnyH GHpHHIE Aaphl KapaxaTTaphlHa KaTTaira
OaanapaslH 5 (Genr) nalibI3aaH amIbIK TOMOHIOITY aHBIKTAITAH YAypIa BArapsiM
YKYKTYY OpraH aphl3 53CHHe O6aaHBIH TOMOHIONIy JKOHYHA® IIPOTOKOI
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Ha nexapcreenmBie  CpescTBa  OTGUECTBEHHBIX  HPOM3BOIHTENICH
C JAeKIaprpOoBaHHOH IeHOH 10 50 (IATBAECAT) COMOB BKIIIOUHTENLHO
MIpe/ieIbHBIA pa3sMep HalleHKH He YCTaHABIMBAETCH.

Ilpu omnToBOlt peanmsalMu JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB II€HHl N4
TEKApCTBEHHEBIE CPENICTBA He JNOJKHEI TPEBRINIATE YCTAHOBIIEHHEIE IpeAcIbHbIE
OITOBEIE NIEHBL.

23. IlpenenpHble pO3HMYHEIE IEHE YCTAHABIHBAIOTCS ITyTeM IpHOaBIIeH s
COOTBETCTBYIOIIEH PO3HMYHON HANEHKH B ICHE)KHOM BBIPAXKEHHH K TPEETbHON
OITOBOH IIEHE Ha JIEKAPCTBEHHEIE CPEJICTRA.

Po3nndHast HeHa Ha JeKapCTBEHHBIE CPEACTBA HE NOMDKHA IIPEBBILIATE
YCTaHOBJIEHHYIO IPEAEIBHYIO POSHHYHYIO LIEHY.

I'raBa 5. BHeceHne yrBepKIeHHLIX IeH B KaTaJtor uen

24. 3aperncTpHpOBaHHAs I[EHA, YCTAHOBJIEHHEIE IIPEJIENIBHEIE OIITOBBIE
¥ PO3HUYHBIE IEHBI HA JIEKaPCTBEHHBIE cpeicTBa BHocATCA B Karanor nen B nens
BBIHECCHHS] PEIICHHUS YIIOIHOMOYEHHOTO OPraHa O PerHCTPalHy IEHEL.

25. Katanor ueH sBisercs oQHUMAIBHEIM HCTOYHHKOM WH(MOPMAIHE
O 3apeTUCTPUPOBAHHOA IieHE, NpeJeNBHO ONTOBOH ¥ PO3HHMYHOM IleHax Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTRA.

26. Karaior nen BemeTcs YIONHOMOYEHHBIM OPTAHOM B 3JEKTPOHHOM
dopMate, pasMeInaeTcs B OTKPHITOM LOCTYIE Ha caliTe YIIOIHOMOYEHHOro
oprana u oOHOBIIAETCs Ha OCTOAHHON OCHOBE B PeXXHME OHJIAMH,

27. Llenpl BHocATCA B KaTanor neH yHOONHOMOYEHHBIM OpPraHOM B
HaIlMOHAJILHOM BaMOTE.

28. Karayor 1igH CoIepxKHT CIeMyONTYI0 HH(OPMAIIHIO:

1) ToproBoe HaUMEHOBAHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

2) no3upoBKa JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB H KOJIHYECTBO B HOTPeOHTEIBCKOM
YIaKOBKe, €CJIH IPHMEHHMO;

3) HauMeHOBaHHUE IPOU3BOJHTEIS,

4) HaWMEHOBaHME JIEPXATeNs PErHCTPALMOHHOTO  YNOCTOBEPEHHS
0 TOCYapCTBEHHOH PErHCTPAIUH JISKAPCTBEHHEBIX CPEJICTB;

5) yxazaHue O CTpaHe IPOHUCXOKICHHUT;

6) 3aperHCTpIPOBaHHAS LIEHa;

7) UpezeNbHBIE ONTOBEIE M PO3HHYHBIE LIEHB! Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA.

dapMaleBTHYIECKHE OPraHH3alliH, 3aHUMAIOIIHeCs] OTITOBOH pealnsamueii
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, 00A3aHbI IPHBECTH IEHB Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA
B COOTBETCTBHE C LleHaM¥, BHeCeHHBIMU B Katanor 1ien B Tedenue 30 (tpuauars)
pabo4ux [HEH, OpraHM3alMH, 3aHUMAIOIMECS PO3HMYHON pealH3alHei
JEKapCTBEHHEIX CPEJICTB — B TeYeHHE 45 (COpOK IATh) pabodux AHEH ¢ naThl X
PErHCTpalvy.



TApU3/ICNreH y4ypAaH TapTeim 10 (OH) XyMyml KYHAYH HWYHHAE Mapsl

T'nagpa 6. Ilopsox H3MeHeHHs 32PeTHCTPHPOBAHHOMN I[EHEI

KaTTabDbIH aJ ¢ avT:

Karranran 6aans! xaifpa Kapan YeIryyra Makyi1 601ron YYYpAa aphl3 33CH
BIHTapbIM YKYKTyy OpraHra KabapiooHy ajral yqypaaH TapaThi 5 (6er) xKymy
KYHAYH HHHAC 63YHYH MaKyJ SMECTHIH XXOHYH/IO Ha3yy XKY3YHIOTY aphI3EIH
GepeT. ApbI3 53CHHHH MaKyJl SMECTHTH JKOHYHIO apbi3sl GepHibereH yuypna
BIrapEIM yKyKTyy OpraH e3repTY/IreH GaaHbl KaTTalT aHA aubl Baanapgsin
KaTaJIOTyHa KMPTH3ET.

30. Baajnap karrairaH jgaTajgaH€ TapTHUI YIYTTYK BalioTa Kypcy der
OIIKOJYK BaJloTara xapara 5 (6ewr) maibisnan ambix esrepren yuypna, Kypec 1
(6up) aiiibiH apaBIrBIHIA CAKTANTaH IAPTTa, KaTTAIraH 6aa BIMTapEIM YKYKTYY
OpraH TapalhIHaH €3 NeMUJITecH GOIOHYA, apEI3 33CHHMH YIYTTYK BATIOTAHBIH
Kypcy ©3répreH QaKThl XkeHYH/I® aphl3bl Goronua 10 (OH) xKyMyIn KYHIYH HIHBje
Kalfpa KapaJar.

31. Japel xapaxarTapelHa Gaanapmsl Kaifpa Kapoo yuyn VYoaxteuiyy
SpexenepAut 15-IyHKTyHa bUTafBIK HIKe alIbIphLIAT.

32. Karranran 6aaHbIH KONJOHYy MOGHeTY asKTaraHzia skaHa ©3TepTyYTe
HErH3AYY apesaap 6on6oco, qapel KapaaThlHA KaTTAIraH 6aaHBH KONJOHYY
MOOHOTY BIHTapbIM YKYKTYy OpraH TapabblHaH KHHMHKH BUITA aBTOMATTEIK
TYPAS y3apThLIAT.

7-rnaBa. YekTyy AYH KaHa YeKeHe 62aaap/IbIH CAKTATBINIBIN
MAaMJIEKeTTHK KOHTPOJIA00

33.  MawmnexeTTuk  KOHTpPONmoo  Keipres Pecrybnukacrmsm
TEKIMICPYYAOPAY  KYPTY3YY  4eHpecyHOery  Mslif3aMuapblHa  BUTAMEIK
MOHOIIONHATa KapIUbl BIMapBIM YKYKTYy MaMJIEKETTHK OpPTaH JXaHa aHBIH
afiMaxTek  Gemymmepy Tapabrmam  ymyn Y6akTeinyy spexenepaus
TaJIAlTapbIHBIH CAKTAJIBIIBIH TEKILEPYY KOy MEHEH JXYPIy3ylIerT.

34. Jlape1 KapakaTTapelH AYH XK€ YeKeHe caTKaH ¢apmanesrTHK yromzap
GapibIrel YayH GeNrHieHreH HeKTYy AYH JKaHA YeKeHe Gaanapsnl cakTooro
MHIIIETTYY.

35. Ymyn V6axTsutyy spexelepiMH TalanTaphl cakTanbarax ydypaa
AapBI KapaXXaTTapEIH AYH XaHa YeKeHe caTkaH (apMalleBTTHK yiomaap KeIprers
PecrryGnukacrinsm 6ysyynap XOHYHJI® MEBIM3aMIaphlHa  BLTadteIK
JKOOTIKEPYHITMKKE TapTHUIBIIIAT.

29. VisMeHeHVe 3apeTHCTPHPOBAHHON LIEHB! Ha JIEKapCTBEHHEIE CPECTBA
JIOIyCKAeTCsl He Hale OJHOIO pa3a B TeYEHHE TPEX MECHIEB.

M3MeHeH#e 3aperHCTPHPOBAHHOM IIEHBI IIPOM3BOUTCS TOCYAAPCTBEHHEIM
YTIOTHOMOYEHHBIM OPraHOM B 00JaCTH 31paBOOXpaHeHHS B cdepe obparenus
JIEKapCTBEHHEIX CPEJICTB B CIIyvYasx:

- oQHIHAIBHOrO O6palIeHHs 3aABHTENs 06 H3MEHEHHH IIeH (PAHKO-3aB0]
Ha JIEKapCTBEHHBIC CPE/CTBA [Uis pblHKa Keipremcko#t Pecriy6muxu u mpyrux
pedepeHTHEIX cTpan;

- TI0 MHHUIMATHMBE YNONHOMOYEHHOTO OpraHa IO pe3yNhTaTaM aHaiu3a,
HCKIIIOYMTENBHO B Ciy4ae, €CIM B CTOMMOCTH JIEKADCTBEHHEIX CpENICTB
B pEQEPeHTHBIX CTpaHaX, BXONSIMX B CETb KOMIETEHTHHIX OpIaHOE,
COTPYAHMYAIONIHX B paMKax IIOJMTHKHM IEHOOOpPAa3OBaHMA M BO3MEIICHHS
B (apmarieBTHKe BceMHpHOM OpraHmsanMm 3/paBOOXPaHEHHs, IIPOU3OLUIO
CHHIKEHHE.

YII0IHOMOY€eHHEIH OpraH IPOBOJKT aHATH3 LieH B peepeHTHbIX cTpaHax
IyTeM CPaBHEHHS MHQODMAIMHM IO LEHaM B CTpaHAX, BXOMAINMX B CeTh
KOMIIETCHTHEIX ~ OpPraHOB,  COTPYAHMYAIOIIHX B  paMKaX  [IOJUTHKH
1eHoo6pasoBaHusA M BO3MEINEHHS B (apMalleBTHKE BcemupHoil opraumsanmn

3/IpaBOOXPaHEeHHU.
B cnyusae BBUIBNEHMA CHHXKEHHMS 3apEeTHCTPHDOBAHHEIX II€H Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA B OHOM M3 pehepeHTHRIX cTpaH 6ollee yem Ha 5

(UATB) TPONEHTOB YIOIHOMOYEHHEIA OpraH YBENOMISET 3asBHTENIL 06
M3MECHCHUH 3apEerMCTPUPOBAHHON LIEHB] Ha JIEKAPCTBEHHEIE CPEJICTBA B TEUEHHE
10 (mecsiTs) paboymx mHeH ¢ MOMeHTa O(OPMIEHMS IIPOTOKONA O CHEDKEHWH
IIEHEL.

B cimyae Hecornmacus ¢ mepecMOTPOM 3aperMCTpPHpOBAHHORM LIEHEI,
3adBHTENb TIPEACTABJIAET IIMCBMEHHOE 3aSBICHHE O CBOEM HECOTVIACHH B
YTIOTHOMOYEHHBIH Opran B TedeHHe 5 (IATe) paGouHx el ¢ MOMeEHTA
TIOXyE€HHS YBeJOMIIeHUs. B cilyae HenpeqocTaBieHus 3aBIEeHNs O HECOIACHH
3a4BUTEIL, YIIOTHOMOYEHHBIA OPTaH PETUCTPHPYET H3MEHEHHYIO LIEHY ¥ BHOCHT
€¢ B KaTaJIOor I[EeH.

30. B ciyuae u3MeHEHHs Kypca HAIlMOHANBHOM BAIFOTHI TI0 OTHOIIEHUIO
K HHOCTPaHHO#M BaJioTe Gonee yeM Ha 5 (ITh) IPOLEHTOB C AATHI PETHCTpaluu
UeH, TIpH YCIOBHM COXpaHeHHWs Kypca B TeueHMH | (omuMH) Mecsua,
3aperHCTPMPOBAHHAL LieHa OYeT lepecMoTpeHa B Tederue 10 (aecaTs) paGounx
IHEH YIIOTHOMOYEHHBIM OPraHoOM, IO COOCTBEHHOM HHHIHATHBE, TI0 3a9BICHHIO
3asBUTENS O $aKTe H3MEHEHHUs Kypca HallMOHANBHOM BAJITOTEL

31. IlepecMOTp UeH Ha JEKapCTBEHHBIE CDEICTBA OCYILECTBISETCS B
COOTBETCTBHH C ITYHKTOM 15 HacTOAIMX BpeMeHHBIX IpaBuiL.

32. Ilo ucreyenuu cpoka IeHCTBHS 3apeTHCTPHPOBAHHON IEHEI M IpH
OTCYTCTBHH OOOCHOBAHHBIX 3asBICHHH HA H3MEHEHus, CPOK me#cTRUS
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3aperHCTPHPOBRHROY [IGHH Ha JISKAPCTEGHHOE CPEACTRO AaBTOMATHYECKH
TPOANEBASTCH YIOTHOMOYEHHEIM OPraHOM Ha CHeIyIoMHit roz.

I'maga 7. OcymecTB/IeHHe rocyAapcTBEHHOI0 KOHTPOJIA 32
co6JII0eHHEM NpPeAe/IbHBIX ONTOBLIX U PO3HUYHBLIX NEH

33. T'ocynapcTBeHHBIH KOHTPOIbL OCYIIECTBIAETCHA IIyTeM IPOBEPOK 3a
cofIofeHHeM TpeboBaHui HaCTOSIIHX BpeMeHHBIX IIpaBUII
YTIONTHOMOYEHHBIM TI'OCYNAPCTBEHHBIM AHTHMOHOIIONBHBIM OpPraHOM M €ro
TEPPUTOPHATLHBIMH [TOAPA3/IEIeHAAMH, B COOTBETCTBHH C 3aKOHONATEIECTBOM
KeIprrisckoit Peciry6muku B chepe npoBeeHHA TIPOBEPOK.

34. @apmaneBTHYECKHE OPraHH3AIlMK, 3aHHMAIOLIMECS ONTOBOH WM
POSHMIHOM peaMsalyell JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB, 0O0s3ampl cobmonarh
NIpeJIENbHbIE ONTOBLIE M PO3HUYHBIE 1IEHBl, YCTAHOBIICHHEIE TS BCEX.

35. B cuyyae necoOmonenus TtpeGoBaHHH HacTOAIMX BpeMeHHBIX
HpaBUI, (apMalleBTHUSCKHE OPraHH3alM{, 3aHMMAIOMIMECS ONTOBOH WM
POSHHYHOM peanusalided  JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPHUBIEKAIOTCS K
OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBHM C 3aKOHOHATENBCTBOM KBIPIEI3CKOMH
Pecirybnuxu 0 HapyIIeHHSX.




Keipren Pecrrytrmxacrmna

Tlpunoxenue 1
K BpeMeHHEM 1j

@PBI Ka] 'TTaph] HIE

dopma

CayyHyH YOaKTEITYy IpeKelleprHe
1-TrpKeme

Japrr kapaxaTrapeina 6aaHbl KATTOOro/ KATTAATAH

6aara esrepTyysepay KHprusyyre
apeI3

bliirapeim yKyKTyy Oprasisli aTansisl

(aTHI-X6HY)

Popma

HA perucrpany

HeH Ha  JIEKAapCTBEHHEIE  CpeJcTBa
B Keipremckoit Peciy6nuke

3aaBaeHue
10 IIEHbI/BHECEHHE H3MEHEHMI

B 32DCTHCTPHPOBAHHY IO IIeHY HAa JIEKADCTBEHHbIE cpeacraa

HaNMCHOBAHHE YIIQJIHOMOYEHHOT'O OpraHa

ApDbI3 33CAHHH ATLI-KOHY (YIOMIYH ATANBIILY)

(®.1.0)

D.1.0. 3asBUTeNs (HAUMEHOBAHHE OPTAHA3ALIHN)

Opumraeckuii agpec:

PaxrHyeckuii agpec:

IOpyapKaNBIK Jiapery:
Mm HYIYHIOTY
Jlapern:

Tenedon:

Paxkc:

OIEeXTPOHAYK OYTa:

Tenedon:

Jape1 KapasxaThIFbIH OHAYPYYIYCY

Daxkc:

Jlapsl  KapaXaTEIHEIH
aTaNbIIEL

ONEeKTpOHHAs [0YTa:

I OH3BOTHTEND JIEKAPCTBEHH

oro cpeacraa

OHAYPYYIYHYH
TOPH/MKAIBIK IADETH:

OunypyyIynyn HII
KY3YHIOI'Y iaperu

Haspanue JIEKAPCTBEHHOTQ
CpencTBa:

Tenedon:

daxc:

OJNEKTPOHAYK HOYTA:

Ilapu KapaXXaTkbl })KOHYHI0 MaaasIMAaT

Jlapel  KapaKaTHHEIH
COOAJIBIK ATaJIEIIIBL:

OIIA (60mco):

Typy  (xepextyycyn | [] ITaTeHTTHK KOProO TaaCHDHHWH ALABIHNArbl HAIBD JapEI
6enrwieHerT XaHa Kapaxarsl, [ATEHTTMH XapaKTyy MeeHeTy 20 -
TONTYpynar): WBULIBIH «___» veiinuH.

IOpumuueckuit ajipec
TIPOM3BOIMTEIS:

dakTHyecKuit azjpec
TIPOM3BOJHTENS:

Tenedon:

Paxc:

ONEKTpORHAs IOYTa:
Hudopmanus o 1eKapCTBEHHOM CPECTRE
Toprosoe Ha3BaHHE
JIEKAPCTBEHHOTO CPECTRA:
MHH (npn Haynmqum):

(] Harbis naps! xapaxatsl, IaTEHTTHH KapakTyy MO6HOTY
6yTKeH

[0 IlaTeHTTMK KOProo TAaaCUPWHHMH ANBHIATEL  HAlbs
GHONOTHANEIK Japhl KApaXaTHl, IATEHTTHH XapakTyy

meeHoTY 20 -XBUIABIH € » 9eHuH

(] Harbiz 6400 rHAIBIK Iapsl KAPAKATHI, IATEHTTHH HKapaKkTyy
M6oHeTY OYTKeH

[ lenepuxanbik qaps1 Kapaxatsl

[ Broananor/6nocumunsp

Bun (myxHoe oOIMeTHTL H
3aIIOJHUTE):

OpHriHansHOe JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO noj
Dneﬁc-muem TIATEHTHOH 3aIlMTHI, CPOK AEHCTBHUS maTeHTa
A0« » 20 r.

[0 OpuruHanbioe  JIEKAPCTBEHHOE  CPENCTBO,  CpOK
NelCTBHS IATEHTa HCTEK

[ Opurunansuoe 6Hoxormueckoe JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO MOJ NeHCTBHEM NATEHTHOM 3alMTEI, CPOK
IeHCTBHS [IATEHTa IO € » 20 r.

[J Opurunanszoe 6Honorngeckoe JIEKApCTBEHHOE

CPEACTBO, CPOK JeHCTBUS MATEHTa HCTEK

[] Tencpuyeckoe Ne€KapCTBEHHOE CPEACTRBO




Thapas Gropuacs [ _Bmoasanor/BuocyMunip
P — Jlexapcreennag popMa:
Bl Joza/konneaTpausa
(ana KOMOHHHpPOBaHHEBIX
(xomOnHanusnaRTaH MPEHApaToB YKA3aTh KaKbIA
penaparrap Y4yH ap AKTHBHBIH HHIDEIHEHT):
bup axreBayy Kypamsl Komigecreo B IEpPBHYHOH
KOpCoTyNoT): yIaKoBKe:
Bupurun  Tarakrarst KomuuyectBO BO  BTOpHYHOMH
CaHbl: ynakoBke (OTpeGHTENBCKas
OKHMHYM  TaHTaKTarsl YIIaKOBKa):
CaHbl (xepexToouy Homep PETHCTPAMOHHOTO
TaHraK): yaocTosepeHHs B KbIpreisckoi
KbIprsis Pecrrybimxe:
Pecry6IHKacEHAATbE Tena 3a ymakoky | [] JewrappyeMas IeHa Ha JIEKApCTBEHHOE CPEACTBO
KaTTo0  KYGONYTYHYH NEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBA |  JUI PETMCTpATNY LeH:
HOMEpH: (gyxHoe OTMETHTH "
3aIONHHUTE):
Jlapel  KapaXXaTHHBIH BaaHEI KaTTOO YUYH Japhl KapayKaThIHA JCKIaPAllHsIaHras
6up TaHrarsl Y4YyH 6aa:
p Tan 4 {1 Hexmapupyemas neHa HA JCKAPCTBEHHOE CPEACTBO
Oaacl  (xepexryycyn JUIS BHECEHHS H3MEHCHHH B 3aPETHCTPHPOBAHHYIO LEHY.
€JITHIEHET *KaHa .
6 3aperucTpHpoBaHHas LieHa:
TONTYpYJar): (] Karranran Gaara e3repTyynepxy KHPTH3YY YYYH Japel
KapaXxaThIHa AeKiapalusuianran Gaa Tipervmaracmas qeea:
Karranran Gaa: ’
Cynyurranran Gaa:
CrefeHns o neHe PpaHKo-3aB0A B pedepEHTHLIX CTPAHAX H/HIIH CTPaHAX, IHE
HMEETCH TOCYAPCTBEHHAs PErHcTPALAS JeKaPCTBEHHOO CPECTRA
PedepeHTTHK 6JIK66PA6IY XaHA ke AAPHI KAPAXKATHIHBIH MAMICKETTHK HanmeHoBaxHe CTPaHBI 3aperncTpupoanHoe Iena Ha
KaTT00Cy 6ap 0/1Kes16pA6TY (PPAHKO-32B0 0AACH! HKOHYHAO MAaIbIMATTAD Ha3BaHHe JeKapCTBEHHOro JiekapcTBeHHO e
OnKonYH aTaaBIIBI JapbI KapaskaTbIHBIH Hapri cpeacTea CpeACTBO
KATTAATAH ATAJBIBL KAPAXKATHIHA =
6aa 1. Poccuiickas depepanns
1. | Poccus ®enepanusacel 2. Pecybmmaxa Kaszaxcran
2. | Kasakcran Pecniy6nmkach 3. Pecny6muxa ApMenus
3. | ApMenus Pecriybnmxachl 4. PecnyGymuka Benapycn
4, | Benapycs Pecrry6nuxach 5. Pecny6iuxa Yxpauna
5. | Yxpauna PecniyGnuxacer 6. Pecmybmixa Monnosa
6. | Monyosa Peciy6nuxacst 7. Pecniy6rnuxa XoppaTus
7. | Xoppatus PeciyGnuxacs! 8. Jlareuitckas PecnyGmmka
9. Benrpust
2
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11. | Taxuxcran Pecrrybnuxacs

12. | AnprepnatuBRYY — enkenep
(mappl xapaxaTthl KaTTanraH
6amrka eJxesep)

Japb kapaxaTTapsina Gaanap eHYHI® GEPHITCH MaalbiMaT HINCHAMAYY OymakTapiau
THIHTaHABITBIH XaHa OEPHIITeH y4ypra Kapata 6ypMalanbaras BIrEH BIpacTaiiM.

©3 KOMIIETEHUMAM/EIH YeruHze 1aphl KapaXaThHa 6aaHEl KATTOO JKAHA Ke KaTTaJIrax
aaHk! 63repTYY YIYH 3apbUT GONTOH GapIpIK MarepHanaapasl 6epyyre MUIIETTEHEM.

Hara: 20 ~XBUIIBIH « »

(ApBI3 33CHHHH JXOONTYY aJ[aMbIHEIH ATEI-XKOHY, KEI3MATE] KAHA Koxy)

Meepnys opny (6onco)

8. | JlatBua Pecuy6nukace 10. T'pysus
9. | Berrpus 11. Pecniybmuxa
’ Tamkukucran
10. | I'py3us 12. AIIbTepHATHBHEIE

CTpaHHl (Jpyrue CTpaHHI,
rje  3apeTHCTPHUPOBAHO
JIeXKapCTBEHHOE
CPEACTBO)

TonTBepxparo, ¥TO NpejCTaBleHHAS HH(OPMAUME O LeHaX Ha JIEKapCTBEHHEIE
CPeNCTBA IONYHCHA M3 JOCTOBEPHBIX HCTOMHHMKOB M He OblIa HCKAKEHA K MOMEHTY
TIPEICTABIICHHS.

B pamxax cpoe#ft KoMNETGHIMHM OGA3YFOCH IpENOCTABASTE BCe MaTepHak,
HeOOXOMMEIE M1 DETHCTPALMHM LEH WHIH H3MEeHEHHS 3apETHCTPHPOBAHHOM IEHEl Ha
JIEKapCTBERHOE CPEACTRO.

Hara:«__ » 20 I.

(©.1.0., NOIKHOCTD U IOMITACH OTBETCTBEHHOTO JIAL(A 3A4BUTENA)

MecTo newati (tipu HamadHu)




YeKTYY OYH KaHa dexene KOmyarad 6aanapasin

PErpecCHBAMK IMKAJAChI

TTprmwenne 2
K BpemenHBLIM IpammmaM pPeryIapoBaHLT
LeH Ha  JIEKAPCTBCHHBIE  CpE/CTBA
B Keipremckoit PecnyGrnuxe

PerpeccusHasn
MKAJIa MPeAeJbHBIX ONTOBLIX H PO3HHYMHBIX HAUEHOK

1. Yekryy ayH komyarax 6aanxap

1. IlpepedsHbIe ONTOBLIE HANEHKH

Komryaran
GaanapabIH
Ne Brpank y1yH KaTTanran Gaaneid exdemy perpeccBANK
mkanacsl (%)
1 |50 (anyy) coMro wuyelimn xomo (aTa  MEKEHIMK 30%
OHAYPYYTYNOPIYH Japhl KapaXkaTTAPIHAH THIHKAPLI)
2 | 50 (anmyy) comzmon xoropy 300 (y4 5xy3) coMro 4eiHH Komo 25%
3 | 300 (yz xy3) coMuoH xoropy 600 (Tt xy3) coMro yeinn 20 %
KOIIO
4} 600 (arre! xKy3) COMIOH KOrOpY 15%
2. YexTenreH yekeHe KomyJran 6aa
Kommynran
Gaanapabia
Ne Bupank yays gexrenres AyH GaaHbIH 6.raoMy peTpeccHBIHK
mkaxacel (%)
1 200 (9xH: KY3) COMIO YeiHH KOmo 30%
2 | 200 (axm xy3) comnoH 500 (Gerr xy3) cOMTo YeiHH KOO 25%
3 | 500 (6em xcy3) COMIOH xKOTOpY 20 %

PerpeccuBnasg
No Pazmep 3aperncrpupoBaHHOi LeHbI 32 eXHHHITY mkana (%)
HAUEHOK
1. Ho 50 (matemecar) coMos BKIoWHTENRHO (33 30%
HCKIIIOYEHMEM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OTEYECTBEHHBIX
TIPOH3BOAMTENEH)
2. Csemne 50 (marezaecar) comos 10 300 (tprcTa) coMos 25%
BKIIIOYHTENHHO
3. Capmrre 300 (tpucra) comoB o 600 (IecTHCOT) COMOB 20%
BKJIIOTHTENHHO
4. Cerime 600 (wwecrbeoT) comos 15%
2. [Ipenensupie po3HUMHBIE HANCHKH -
Perpeccusnasn
Ne Pasmep npenensnoif onroBoil NeHbI 3a eAMHMITY mkana (%)
HAIIEHOK
1. Jlo 200 (nBecTH) COMOB BKIIOUHTENHHO 30%
2. Ot 200 (nBectw) coMoB a0 500 (IATHCOT) cOMOB 25 %
BKIIIOYHTENHHO
3. Ot 500 (maTBCOT) COMOB 20 %
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