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IIpeiickypanT Ne 2
HA NMPOBeJIeHUE B rOCy1apCTBe NPU3HAHNS KOMILIEKCA IKCIEPTU3, OCYLIEeCTBJAsIEeMbIX IIPH
perucrpauuu (MOATBEP:KICHNUH PerMcTPALMI) U UHBIX NPOLEAYPaX, CBA3AHHBIX € perucrpanuei
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB, B paMKax EBpa3uiickoro dkOHOMHUYeCKOro cor3a

Kommiiekce skcnepTu3 B rocyapcTBe NMPU3HAHUSA, OCYHIECTBISIEMBIX npu pecucmpayuy JI1€KapCTBEHHOTO
npenapara— 1 u 2.

Komruteke skcnepTu3 B rocynapcTBe MPHU3HAHUS, OCYIIECTBISIEMBIX NpU HOOMBEPHCOEHUU Peucmpayuu
(nepepecucmpayuu) TeKapCcTBEHHOTO npenapara — 1, 3 u (mpu Hanuuuu) 5, 6 u/umm 10.

Komruiekc akcrepTu3 B rocyaapcTBe MPU3HAHMS, OCYIIECTBISIEMBIX npu npusedeHul PErucTparmoHHOTO
JIOChE JIEKAapCTBEHHOTO TIperapara B COOTBETCTBUE ¢ TpeboBaHWsMU EBpa3zuiickoro 3KOHOMHYECKOTO
corosa—1u4.

Kommmiekc OKCIICPTHU3 B TOCYHAApCTBC IIPU3HAHUA, OCYIICCTBISACMBIX IHPHU BHCCCHUHU HCE3HAYUMBIX
W3MEHEHUH B PETUCTPAIIMOHHOE I0CKhE JIeKapcTBeHHOTO nipenapara [A/IAHY muna — 1 u 5.

Kommmiekc OKCIICPTHU3 B TOCYHAApCTBC IIPU3HAHUA, OCYHICCTBISACMBIX HPHU BHCCCHUHU HCE3HAYUMBIX
M3MEHEHUH B PETUCTPALIMOHHOE JI0ChE JIEKapCTBEHHOTr 0 nipenapara /B muna — 1 u 6.

Kommmiekc 9KCHCPTU3 B ITOCYyAapCTBC MPU3HAHUSA, OCYIICCTBIISICMBIX IIPHU BHCCCHHUU 3HAYUMBIX W3MEHCHUN
B PETUCTPALIMOHHOE 10ChE JIEKAPCTBEHHOTO Tipenapara I/ muna —1u 7.

Kommnekc skcnepTu3 B rocygapcTBe NPHU3HAHMS, OCYLIECTBISIEMBIX NPU PACUIUPEHUU PeSUCPayuu
JIEKapCTBEHHOT0 Tipenaparta — 1 u 8.

Kommiekc skcnepTu3 B rocyaapcTBe MPHU3HAHMS, OCYIIECTBISIEMBIX HpuU pecucmpayuy JEKapCTBEHHOIO
npernapara no uHuyuamuee yroJIHOMOYEHHOTO OpraHa rocyapcrBa-ujieHa — 9.

Komrineke skcnepT3 B rocyAapcTBE MPU3HAHUS, OCYIIECTBISEMBIX MTPH BHECCHUH HEKIACCU(PHUIIMPYEMBIX
W3MEHEHUH B PErHCTPAIlMOHHOE JIOChE JIGKApCTBEHHOTO Tpemapata [B  muna, Kacarnowuxcs
aomunucmpamusHoti yacmu mooyaa 1 P/] (paznensr 1.2.3.,1.24.,1.34.,14.1,1.6.1.,1.6.2.,1.6.6., 1.6.7.,
1.6.8.,1.69.,1.11.)— 1 u 10.

Tapud 6e3 | Tapud 6e3

Ne Ennnuna yJeTa yueta H/IC,
i Haumenosanue pabot (yciyr) R HJIC, fonIapbI
oen.pyo. CIIA

Opranuzanus pa®OT [UIsi MPOBENEHUs KOMIUIEKca
DKCIEPTHU3,  OCYLIECTBISIEMBIX  IIPM  pErucTpalum,
MOATBEPXKICHUU  perucTpanuu  (IepeperucTparum),
NPUBENECHNN PETUCTPALMOHHOIO JO0CHE JIEKAPCTBEHHOTO
1 | mpemapatra B COOTBETCTBHE C  TpeOOBaHHUSIMU ycayra 807,35 378,92
EBpa3uiickoro 3KOHOMMYECKOIO CO03a, IIPU BHECEHUHU
U3MEHEHUN B PETUCTPALMOHHOE JOChE JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara, npu pacumpeHnu perucrpanuu
JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara




) JKcrnepTusa JICKapCTBEHHOTO npemnapara npu yenyra 8 057.63 2 664,15
perucCTpaIiu

JKcrnepTusa JIEKapCTBEHHOTO npemnapara npu

yclyra 2 926,55 1 786,53
HOJATBEPKICHUH PETUCTpaIiU (TIepeperucTparium)

JKcrepTusa JIEKapCTBEHHOTO npemnapara npu
MPUBCACHUN PETUCTPAIUOHHOTIO HOCHC JICKAPCTBCHHOI'O

4 ycayra 4 469,67 222534
npemnapara B COOTBETCTBHUE C TpeOOBaHUSIMH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a
DKcnepTu3a JEKapCTBEHHOIO Ipenapara Mpu BHECEHUU

> He3HaunMbIX n3menenuii [A/IAHY tuma yeryra 865,01 429,33

6 DKcnepTusa neKapCTBeleoro npenapara npu BHECEHUU yenyra 2 719,77 687,77
HE3HAaYNMBIX nu3MeHenui 1B tuma

7 DKcnepTusa J'ICK&pCTlSCHHOFO npenapara npu BHECEHHH yeryra 2 190,55 1 089,77
3HAUYUMBIX n3MeHenui Il Tuma

3 DkcnepTusa JIEKApCTBEHHOIO npenapara npu yenyra 403477 2 008,64
pacIlIUpEeHUH PETUCTpAIUN
ConpoBoIUTENbHBIE TEXHUYECKHUE paboTHI,

9 OCYILECTBIISIEMbIE TIPU PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOIO yenyra 23976 119,46

mpenapata MO HWHULMATUBE YHOJHOMOYEHHOIO oOpraHa
rocyJiapcTBa-4jieHa

DKcrepTu3a JEKapCTBEHHOIO Ipenapara NMpyd BHECEHUH
10 | HeknmaccuuIUpPyeMbIX U3MEHEHUN IB THIIA, yciyra 741,45 369,41
KacarolMnXxcsi aAIMUHUCTPATUBHON YyacTu moayJst 1 PJ]

IIpumeuanue:
1. Tapudbr HacToOsIIETO MPEHCKypaHTa AEHCTBYIOT Ha Tepputopuu Pecryonuku benapyce.

2. Pacuetnl ¢ HepesuaeHTamu PecyOnuku benapych 3a ycnyru (paboThl), oka3biBaeMble (BBITTOHIEMBIC) B
COOTBETCTBUHU C HACTOAIIUM MPEHCKYpPaHTOM, OCYIIECTBIISIOTCS B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJIATEIbCTBOM
Pecny6nuku benapych 0 BallOTHOM peTyIMpOBaHHH.

3. TocynapctBeHHass mnounuiMHa B PecmyOnukaHckuii OIO/DKET 3a  PErHCTPallUIo, TOATBEPKICHUE
peructpanuu (ImepeperucTpaluio) JEKapCTBEHHOIO Mpenapara B3UMAETCsl AOMOJHUTENBHO B TOPSAKE U B
COOTBETCTBUH C ACUCTBYIOIIUM 3aKOHOIATeNCTBOM Pecrybnuku benapych.

4. CroumocTh ycnyr (padoT) Mo HacTOSIIEMY MPEHCKYpaHTy MEePECUYUTHIBACTCS B BRIOPAHHOW ISl OILIATHI
BaJIIOTE IJiaTexka o Kypcy HanmonanbHoro 6anka Pecriyonuku benapych Ha fgaty coctaBieHHsl JOTOBopa
Ha OKa3aHHUe YCIyT.

5. CTOMMOCTh XMMHMUYECKUX, TOKCUKOJIOTMUECKUX, KIMHUYECKUX HCIBITAHUH, OMO3KBUBAJICHTHBIX U MHBIX
UCCIICIOBAaHUM, MaTepuanoB, BCIOMOTaTENIbHBIX pPadOT M yCIyr, HEOOXOOUMBIX MJIs IPOBEACHUS
peructpauuu (IIOATBEPXKAEHUS PETUCTPALMKM) M MHBIX MPOLENYp, CBA3AHHBIX C peErucTpanuen
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara B paMKax EBpa3suiiCKOro 5KOHOMHUYECKOI'O COK03a, OIJIAYMBACTCS 3asBUTEIIEM
JIOTIOJTHUTEIIBHO 10 TapuQam, YTBEP>KIACHHBIM B yCTaHOBJICHHOM IOPSIKE.

6. Ilpu nogaue rpynnoBoro 3asBiI€HHsI O BHECEHUH U3MEHEHHUM B PETUCTPALIMOHHOE JOChE 3@ OPraHU3ALNI0
paboT U1 MpOBEACHUSI KOMILIEKCA SKCIIEPTU3 B3UMAETCs IuilaTa equHoXbl B pazmepe 100 % ot Tapuda,
YCTaHOBJICHHOT'O TMOJIIYHKTOM 1, 3a 3KCHEepTU3y JEKapCTBEHHOI'O IMpemnapara B3UMAaeTcs IulaTta B pa3Mmepe
100 % ot Tapuda mo xKaxa0My BHLy 3KCIEPTU3bI, YCTAHOBIEHHOTO MOAMYHKTaMu 5, 6, 7, 8, 10 HacTosiero
npeiicKkypaHTa, a 3a JKCHEPTHU3Y JOKYMEHTOB Ka)KIOTO MOCJIEIyIONIer0o M3MEHEHUs B TOH e TrpyIe



JIOTIOJTHUTEIBLHO B3UMaeTcs miaTa B pazmepe 20 % ot Tapuda, npexycMOTPEHHOTO MOAIMYHKTaMu 5, 6, 7, 8,
10 HacTosiero npercKypaHTa.

7. Ilpu nmogaye 3asiBIEHUS O MMOATBEPIKICHUN PETUCTpaLUU (IEpepEerucTpaliu) JEKapCTBEHHOTO MpernapaTa
C BHECEHHEM M3MEHEHHH B pEerucTpalMoHHOE Joche | Tuma 3a opraHu3aiuio paboT Uis MPOBEIEHUs
KOMIUIEKCa SKCIepTU3 B3UMaeTcs Iulata eAuHoxabl B pasmepe 100 % ot Tapuda, ycTaHOBIEHHOIO
HOJIMYHKTOM 1, 3a 3KCIIEPTU3Y B YACTH MOATBEPXKICHHS PErHCTpalnu (epeperucTpaluu) JIeKapcTBEHHOTO
npenapara B3umaercs miata B pazmepe 100 % ot tapuda, ycTaHOBIEHHOTO MOAMYHKTOM 3, 32 S9KCHIEPTH3Y B
4acTH BHECEHUS M3MEHEHMI B PErMCTPAllMOHHOE JI0ChE JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara B3UMAeTcs IulaTa B
pasmepe 100 % ot Tapuda mo KaxaomMy BUAY SKCIEPTH3bl, YCTAaHOBJIEHHOTO MOJMNMYHKTamMu 5, 6, 10
HACTOSAIIETO MpecKypaHTa, a 3a KCHEPTU3Y JOKYMEHTOB KaXKIOTrO IMOCIEIYIOIIEr0 U3MEHEHHS B TOM ke
rpynmne A0NOJHUTENBHO B3UMaeTcs miara B pazmepe 20 % ot tapuda, npe1yCMOTPEHHOTO MOAIMYHKTaMu S,
6, 10 HacrosIiero npeincKypanra.

8. lns pesunentoB PecryOnuku benapyck mpu mpoBeeHHN KOMIUIEKCA SKCIEPTH3, OCYIIECTBISIEMBIX TTPH
peructpauuu (IOATBEPKACHUM PETUCTpPAllMM) M HMHBIX MPOLENypax, CBA3aHHBIX C perucrpanuent
JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa 3apy0eKHOTro MPOU3BOICTBA B paMKax EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOT0 CO103a,
IpY B3UMaHUH TUIATHI K Tapu(aM HACTOALIETO MPEeHCKypaHTa MPUMEHsETCs] KO UIHEHT 2.

9.1lo pacnopspkeHuto MuHHcTepcTBa 3/apaBooxpaHeHus PecnyOnuku bemapych KOMIUIEKC 3KCIEpPTH3,
OCYILECTBIISIEMBIX MPH PErUCcTpanuu (TMOATBEPKICHUN PErHCTPAllMU) U MHBIX MPOLEAYpPax, CBA3AHHBIX C
perucTpanye JIEKapCTBEHHOIO IpemapaTta B paMKax EBpa3sMiiCKOro 5KOHOMHYECKOIO — COH03a,
OIpeIeIEHHBIX HAMMEHOBAaHHH JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTOB MOXKET IPOU3BOAUTHLCS 0€3 B3UMaHUS IJIaThI.



