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IHopsinok
YTBEP:KIACHUSA NePeYHs JTeKAPCTBEHHbIX CPeICTB,
pa3MelleHue 3aKa3a HAa OCTABKY KOTOPBIX JJI HY K/ 3aKa3YHKOB
OCYLIECTBJISACTCH B COOTBETCTBUHU C MX TOPrOBHIMU HAUMEHOBAHUAMH

1. Hacrosimuii Tlopsimok ompeaensier mpaBuWiia YTBEPKICHUS TMEPEUHS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, Pa3MEIICHUE 3aKa3a Ha IMOCTABKY KOTOPBIX ISl HYXK]
3aKa34YMKOB OCYUIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUU C UX TOPrOBBIMU HAUMEHOBAHUSIMH.

2. [Tepeuens JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB, PA3MEIIEHUE 3aKa3a HA MOCTABKY
KOTOPBIX JJISI HYX]] 3aKa3UMKOB OCYIIECTBIISIETCA B COOTBETCTBUU C UX TOPTOBBIMU
HauMeHOBaHUsAMU (nayniee — IlepedeHsn), yTBEPKAAETCS COBMECTHBIM MPUKA30M
Munsgpasa Poccun u ®AC Poccun.

3. PaccMoTpeHne BONPOCOB O BKIKOYEHHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA B
[lepeyenb, 00 UCKJIIOYEHUHM JICKAPCTBEHHOTO cpeiactBa u3  llepeuns
OCYIIECTBIIAETCA B paMKax IIOCTOSSHHO JCHCTBYIOIIEH MEXKBEIOMCTBEHHOU
KOMHMCCHM, B KOTOPYK Ha IIAPUTETHBIX HAadaJlax BXOIAT MPEACTABUTEIN
Munsznpasa Poccuu u ®AC Poccuu (nanee — Komuccus).

4. Komuccus OCyLIECTBIISIET CBOKO JIEATEIIBHOCTh HA OCHOBAHUU MOJIOKEHUS
0 KOMHCCHH, YTBEPKIAEMOI0 COBMECTHBIM INpukazoM Mun3apasa Poccun u @AC
Poccumn.

5. B Ilepeuenp BKIIFOYAIOTCS CIIEAYIONIUE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA:

5.1. OpwuruHanbHble JI€KapCTBEHHBIE CpEACTBa, XUMHUYecKas ¢dopmyna
KOTOPBIX HAXOAUTCS MOJ 3aLIATOM HCKIIOUYUTEIBHOIO MpPaBa, yIOCTOBEPEHHOI'O
IIaTEeHTOM — Ha IIEpUOJI JECUCTBUs NIATECHTA;

5.2. JlekapCTBEHHBIE CpPEICTBA, HMMEIOIINE OJMHAKOBBIE MEXKIYHAPOIHbIE
HEIIATEHTOBAHHBIE HAWMMEHOBAHUs WIM NIPU OTCYTCTBUM TaKUX HAUMEHOBAHUU
XUMHUYECKHE, TPYIIUPOBOYHBIE HAMMEHOBAHMUSA, HEBO3MOXXHOCTh B3aMMHOU
3aMEHbI KOTOPBIX YCTAHOBJIEHA B COOTBETCTBUHU C HAacToAWMM [lopsakom.

6. OcHOBaHUEM MJISI pACCMOTPEHHS BOIIPOCA O BKIIIOUEHHUU JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa B IlepeueHn, 00 MCKIIOUEHUHU JIEKAPCTBEHHOTO cpeactBa u3 llepeuns
ABIIAETCS OOpallleHne 3asBUTENs, COAepikaiiee OOOCHOBaHHE HEOOXOIUMOCTH
BKJIIOYEHHUS JIEKQpCTBEHHOro cpeactBa B llepeueHb MO0  HUCKIIOUEHHS
JIEKapCTBEHHOTO cpeacTBa u3 [lepeuns.

7. K oOpaieHuto 3asBUTENsI O BKIIOYEHUHU JIEKAPCTBEHHOI'O CpEJCTBA B
IIepeuens npunararoTes:

7.1. JIna BKIIFOUEHU JIEKAPCTBEHHOTO cpelicTBa B llepeyeHb mo OCHOBaHMIO,
ykazanHoMy B nyHkre 5.1 Ilopsanka — JIOKYMEHTBI, TOATBEPKIAOIINE



WCKJIIOYUTEIbHBIE TMpaBa Ha XUMHUYECKYI0 (POpMYIy JEKApPCTBEHHOTIO CpPEACTBa
(maTeHr).

7.2. JIna BKIIFOUEHUA JIEKAPCTBEHHOTO CpejlicTBa B llepeueHs o OCHOBaHUIO,
yKa3zaHHOMY B IyHKTe 5.2 [lopsaka:

pe3yJIbTaThl KIIMHUYECKUX HCCIIEIOBAHUI, MOATBEPKIAOLINE
HEBO3MOXKHOCTh  B3aUMHOW 3aMEHbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, HMEIOIIUX
OJIMHAKOBBIE MEXIYHApPOJHBIE HEMATEHTOBAHHBbIE HAWMEHOBAHUA WIM IIpU
OTCYTCTBHU TaKUX HAUMEHOBAHUW XUMHUYECKUE, TPYNIIUPOBOYHbIC HAUMEHOBAHMUS;

JAHHBIE MEXJYHAPOJHOIO OMNbITA MPUMEHEHHS JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB
(BO3, FDA, EMA), noarBepkIarIIMe HEBO3MOXXHOCTh B3aUMHON 3aMEHBI
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, MMEIOIIHNX OJIMHAKOBBIEC MEXKIYHAPOIHbIE
HEMATEHTOBAHHBIE HAMMEHOBAHUSI WJIM MNPU OTCYTCTBUM TaKUX HAMMEHOBAHUM
XUMUYECKHUE, TPYNTTUPOBOYHBIC HAUMEHOBAaHUS (TIPU HAJTMYKH);

pe3yabTaThl OMyOJUKOBAHHBIX HAYYHBIX MCCJICIOBAHUM, MOJTBEPKIAIOIINE
HEBO3MOXKHOCTh  B3aMMHOM 3aMEHBbI  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HWMEIOLIUX
OJIMHAKOBBIE MEXIYHApPOJHBIE HEMATEHTOBAHHbIE HAWMEHOBAHUA WM IIpU
OTCYTCTBHHM TaKMX HAUMEHOBAHUN XMMHUYECKHUE, TPYIIUPOBOYHBIE HAUMEHOBAHUS
(py HATUYUN).

8. K 3asBneHuto 00 HUCKIIOUEHHWU JIEKAPCTBEHHOro cpeicTBa u3 llepeuns

PUJIAraloTCs:
8.1. Jlnst ucKIIOYeHHsl JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, BKIOUEHHOTO B IlepeueHpb
0 OCHOBaHMIO, YyKazaHHoMy B mnyHkre S.1 Ilopsaka — TOKYMEHTBHI,

MOATBEPKIAIONINE TPEKPAIICHUE WCKIIOUUATENBHBIX TIpaB Ha  XHMHYECKYIO
dbopmyITy JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

8.2. JIns MCKIIIOUEHHMS JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBa, BKIOYeHHOro B IlepeueHp
110 OCHOBaHMI0, YKa3aHHOMY B TyHKTe 5.2 [lopsiaka:

pe3yJbTaThl KIMHUYECKUX HCCIEIOBAHUM, MOATBEPKIAIOIMINE BO3MOKHOCTD
B3aMMHOM  3aMEHBI  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HMMEIOIIUX  OJMHAKOBBIC
MEKIYHApOJHbIC HEMAaTCHTOBAHHBIE HAMMEHOBAHMS WJIM TMPU OTCYTCTBUM TaKHUX
HAaUMEHOBAHUN XUMHUYECKHUE, TPYNIUPOBOYHbIC HAUMEHOBAHUSI;

JAaHHBIE MEXJIYHAPOJHOTO OIbITA NPUMEHEHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
(BO3, FDA, EMA), mnoarBepxaaromue BO3MOXXHOCTh B3aUMHON 3aMEHbI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, UMEIOIINX OJIMHAKOBbIE MEKIyHapOIHbIE
HEMATEeHTOBAaHHbIE HAUMEHOBAHUS WM MPH OTCYTCTBUM TaKUX HAMMEHOBAHHUUI
XUMUYECKHE, TPYNITUPOBOYHbIE HAMMEHOBAaHUS (TIPU HAIUYUH );

pe3yabTaThl OMYOJMKOBAaHHBIX HAYYHBIX HCCIEIOBAHUM, MOJTBEPKIAIOIINE
BO3MOKHOCTh B3aMMHOM 3aMEHBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UMEIOIINX OJJUHAKOBBIE
MEKIyHapOIHbIE HENAaTEHTOBAHHbIC HAUMEHOBAHUS WJIA HPH OTCYTCTBUU TaKUX
HaUMEHOBaHUW XMMHUYECKHUE, TPYNIUPOBOYHbIE HAUMEHOBAaHUS (IIPU HAJTUYUN ).

9. K 3asBrmeHHIO O BKJIIOUCHHH JICKAPCTBEHHOTO cpeactBa B Ilepedensn, 00
HCKJIIOYEHUHU JIEKapCTBEHHOro cpeacTBa u3 llepeuHss MOryT ObITh MPHIIOKEHBI
WHBIE CBEJICHUS U JOKYMEHTHI.

10. Bce noxkymMeHTBl M Marepuanbl NOPEACTABISIIOTCS B SJICKTPOHHOM H
OyMa)KHOM BHJIE.



[IpencraBnsembie B OyMaxXHOM BHJI€ IOKYMEHTBI U MaTepHAaIIbl JOJKHBI ObITh
MPOLIMTHI U 3aBEPEHBI HAJUIEKAIUM 00pa30M.

[Tpu Hanuuuu nHPOpPMAIIMK HA UHOCTPAHHOM SI3bIKE BMECTE C OPUTHUHAIHLHBIM
TEKCTOM JIOJKEH OBITh MPUIIOKEH O(PUIIMAIIBHBIN [TEPEBO]T HA PYCCKUM SI3bIK.

11. 3asBieHue O BKJIIOUEHUHU JIEKapCTBEHHOro cpeictBa B llepedenn, 00
WCKIIFOYEHUN JIEKApCTBEHHOro cpeactsa w3 llepeyHs ¢ OpuIIOKEHHEM
HEOOXOIUMBIX JOKyMEHTOB Hampasisiercss B Komuccuro (opurunan). Komum
NOKyMEHTOB Hanpasisitorcss B Munsapas Poccun n B @AC Pocenn.

[IpencraBnenue 3asBUTENIEM 3aBEIOMO HEJJOCTOBEPHON MHPOPMAILIUU BIEYET
OTBETCTBEHHOCTh, IPEAYCMOTPEHHYIO 4acThio 5 crathu 19.8 Konekca Poccuiickoit
deneparuu 00 AIMUHUCTPATUBHBIX MTPABOHAPYIIICHUSX.

3asgBiIeHHE, TMOJAHHOE C HApYLIIEHHWEM YCIOBHUM, IPETyCMOTPEHHBIX
HacTtossmuM [lopsiakoM, MOMJIEKUT BO3BpaTy 3asiBUTEN0 B 30-IHEBHBIM CpPOK C
naTthl ero noctymieHus B Komuccuio 6e3 paccMOTpeHHsl ¢ yKa3aHHEeM MPUYUH
BO3BpATa.

12. Bce moctynuBIIMe Ha pacCMOTpeHHE MaTepualibl B TeueHue 10 pabounx
nHel pasmerniatorcs Komuccueit Ha opuiinanbHoM caiite Mun3pasa Poccum.

B nensx mpoBepku mnpeacTaBlieHHOHN 3asiBuTelieM uH(popmaruu Komuccus
IPOBOJIUT COBEIIAHUS, MPUBIEKAET SKCIEPTOB, 3alpPAlIMBAECT JOMOJHUTEIBHYIO
UH(OpPMAIIHIO.

13. Komuccust MpuHUMAET PEIIEHUE O BKIFOYEHUU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA
B [lepedyenn, 00 HCKIIOUEHHH JIEKapCTBEHHOro cpenctBa u3 llepeuns wiau 00
OTKa3€ 3asiBUTENI0 C YYETOM PACCMOTPEHHBIX B COBOKYITHOCTH:

JTOKYMEHTOB, MPEICTaBIICHHBIX 3asIBUTEIIEM;

IpeACTaBICHHBIX N0 3anpocy Komuccun 3akiitoueHHil BEIyIUX POCCUIMCKHUX
MEIULIHUHCKAX OpPraHU3aluii, 3aKIIOYEHUM TVIaBHBIX BHEIITATHBIX CIELHUAIMCTOB
MunsnpaBa Poccun, 3aximtouenusi PocanpaBHagzopa, 3akimoueHus (enepaibHOro
rOCY/IapCTBEHHOTO OIOJKETHOTO YYPEkKJEHUS TI0 TMPOBEICHUIO OSKCIEPTU3BI
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, MPEAYyCMOTpPEHHOro cTatheil 15 deaepanbHOro 3aKoHa
ot 10.04.2010 Ne 61-®3 «O06 obpaleHnu JIeKapCTBEHHBIX CPEACTBY, 3aKIFOUCHHUS
NPOU3BOJUTENEH  JIEKAPCTBEHHOTO  CPENCTBA,  MHEHHH  OOIIECTBEHHBIX
OpraHu3alui Mo 3aIIUTE MPaB NalUEHTOB.

14. KoMuccusi IpUHUMAET PENIEHUE O BKIIOYEHUU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA
B [lepeuenn, 00 HCKIIOYEHUHM JIEKAPCTBEHHOTO cpeacTtBa u3 llepeunss unu 00
OTKa3€ 3asABUTENII0 B CPOK HE IIO3JHEEC ILIECTM MECSLEB CO IHA ITOCTYIUICHHS
3asBiieHUs B Komuccnro.

Pemenue xomuccun ohopmisieTcs MPOTOKOJIOM, KOTOPBIM pa3meniaeTcs Ha
opurmanpHOM caiite MwunsnpaBa Poccum B TeueHue mnatu pabouumx JHEH C
MOMEHTA €ro noanucanusa wieHamu Komuccun.

15. B cnyuae npuHATHS pelIEHUsT O BKIOYEHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B
Ilepeyenb, 00 UCKIIOUEHUHM JIEKAPCTBEHHOIro cpenctBa u3 llepeunss uznaercs
coBMecTHbIN npuka3 Munszapasa Poccun u @AC Poccum.

16.  JlekapcTtBeHHBIE  cpeacTBa  BKiIo4HaroTcs B Ilepeuens  mon
COOTBETCTBYIOIIMMH TOPTOBBIMM HAMMEHOBAHHUSIMH C YKA3aHUEM MEKIYHAPOIHBIX
HEMAaTeHTOBAHHBIX HAMMEHOBAaHWI (MpU OTCYTCTBUM TAaKUX HAUMEHOBAaHUU —



XUMHYECKUX, TPYNIUPOBOYHBIX HAUMEHOBAHUI) U JIEKAPCTBEHHBIX (OPM, a TaKXKe
CPOKa JCUCTBUS IATEHTA, €CIIU JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO BKIIIOUYEHO B IlepedeHs B
COOTBETCTBHHM € MyHKTOM 5.1. Hactoswmero llopsnka.



