YTBEPXIEHO

ITpuka3 nupexropa
pecyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusatus «LleHTp skcnepTus u
WCITBITAHUHN B 3IPaBOOXPAHCHU
oT 21.01.2022 r. No 17

(B pelakiuu mpuKasa IupeKTopa
pecimyOIuKaHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusatus «LleHTp skcnepTus u
UCTIBITAaHUH B 3IpAaBOOXPAHEHUI
ot 25.02.2026 Ne 46)

(meitictByer ¢ 11.03.2026)

Ipeiickypant Ne 3

Ha IPOBEJACHUE KOMIUIEKCA MMPEBAPUTEIbHBIX TEXHUYECKHUX PadoT,
CBSI3aHHBIX C MMPOBEICHUEM SKCIIEPTHU3, MPEANIECTBYIOMINX FOCYIApCTBEHHON
perucTpanuu papMaueBTUYECKUX CyOCTaHIIMI, BHECEHUIO U3MEHEHUI
B PETMCTPAIMOHHOE JTIOChE HA JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, PAHEE
3apeructpupoBaHHbie B PecniyOnuke benapych, Ha nosydeHue pa3penieHus Ha
BBO3 U (MJIM) BBIBO3 OTPAHUUYCHHBIX K IIEPEMEILICHUIO uepe3 ['ocy1apCTBEHHY IO
rpanuiy PecniyOnuku benapych 1o oCHOBaHMSIM HE3KOHOMUYECKOTO XapakTepa
HAapKOTHYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIHBIX BEIECTB U UX MPEKYPCOPOB

Tapud
Ne HaunMmeHoBaHHe Enqununa 0e3 yueta
/T yeJayr U3MEPECHUS HAC

B pyOIIsix

1 IIpoBeaenne nepBUYHOM IKCIIEPTU3BI

L1 | TIpoBeneHne MepBUYHOM IKCIIEPTHU3HI IOKYMEHTAIUH
ISl TOCYAapPCTBEHHON PErUCTPaLliK
(bapmaneBTH4YeCKON CyOCTaHIIMN OTCYECTBEHHOTO
POM3BOJICTBA

ycayra 138,0

1.2 | TIpoBeneHne MEPBUYHOMN SKCIEPTU3BI JOKYMEHTAIMN
JUISl TOCYAApCTBEHHON PETUCTpaLlUU
(bapmareBTHIECKON CyOCTaHIINN 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA, JAepHKATEIEM PErUCTPAIIMIOHHOTO
YAOCTOBEPEHUSI KOTOPOU OYIET SIBISATHCS
opuandeckoe mno Pecyonuku benapycs,
HMMeEIoIIee CeuaIbHOe pa3pelieHue (JIMLEH3UI0) Ha
ocyliecTBieHne papMaleBTUYECKOM NeITeIbHOCTH

yciyra 138,0

1.3 | [IpoBeneHue nepBUYHON IKCIIEPTHU3I JOKYMEHTAIHH
IS TOCYJapCTBEHHOW PETUCTPAIIH
(hapMarieBTHYECKOI CyOCTaHIINH 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA

yciayra 138,0




1.4

IIpoBeneHne nepBUYHOM YKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALIMU
JUIsI BHECEHHSI U3BMEHEHUH B PETHCTPALIMOHHOE JOChE
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA

ycayra 116,0

IIpoBeneHue cienuaJIU3MPOBAHHON IKCIIEPTU3BI

2.1

[IpoBeneHue cnenuain3upOBaHHON 3KCIEPTU3BI
JOKYMEHTALUU JIJIsl TOCYJapCTBEHHON PErnCTpaliiu
(bapmaleBTH4eCKO CyOCTaHIIUU OTE€UYECTBEHHOTO
IIPOU3BOJICTBA

ycayra 675,0

2.1.1

OKcnepTusa JOKyMEHTOB DKCIEPTaMU yenyra 535,0

DKcrepTu3a JOKyMEHTOB BHEIIHUMHU KCIIEpTaMHU
p oKy P yciyra 279,0

2.2

IIpoBeneHne sKCrepTU3bl JOKYMEHTALUY [
roCy/apCTBEHHOM perucTpaunu papMalueBTUYECKON
cyOcTaHIMu 3apy0eXHOro MPOU3BOJCTBA,
JiepKaTeJIeM PETHCTPAMOHHOIO yI0CTOBEPEHHUS
KOTOpOH OyZAET ABIATHCS OPUIUUECKOE JTUL0
Pecny6mnuku benapyce, nMeroliee crieliuaibHOe
paszpeleHue (JIMLEH31I0) Ha OCYILIECTBIICHUE
(dapMaleBTUYECKOH J1eTeIbHOCTH

ycayra 664,0

221

9KCHCpTI/ISa JAOKYMCHTOB JKCIICpTaMH ycyra 268,0

222

DKcrnepTu3a JOKYMEHTOB BHEIITHUMHU IKCTIEPTaMHU
P JOKY P ycayra 139,0

23

[TpoBeneHue cnenuan3upPOBaHHON SKCIIEPTU3BI
JOKYMEHTAIIUU JJI TOCYJapPCTBEHHON PETUCTPAIINH
(hapMareBTHYECKUX CyOCTaHIINI 3apyOeKHOTO
MTPOU3BOJICTBA

ycayra 676,0

2.3.1

DKCIIEPTH3a JOKYMEHTOB DKCIIEPTAMHU
p OKY p ycayra 535,0

232

DKcIepTr3a JOKYMEHTOB BHEITHHUMH SKCIIEPTaMU
p AOKY P yciyra 279,0

24

HpOBeI[eHI/Ie 9KCIICPTU3bI JOKYMCHTAIIUN J1JI1 BHCCCHUA U3MEHECHUH
B PCTUCTPAIMOHHOC JOCHC HA JICKAPCTBECHHOC CPCACTBO

241

Opranuzanus paboT AJis MPOBEAEHUS SKCIIEPTU3bI
JIOKYMEHTALUH /Il BHECEHUSI U3MEHEHUH B
PETUCTPALIMOHHOE JI0ChE HA JIEKAPCTBEHHOE
CpEJICTBO

ycayra 498,0

242

[IpoBenenue sKcrepTU3bl JOKYMEHTAIIMHN P BHECEHUH HOBOT'O MOKAa3aHUs

1 (WM )HOBOTO crioco0a MpuMeHeHUsI (BBEJIEHHUS ) B OOIIYI0 XapaKTEPUCTUKY
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara, MHCTPYKITUIO TT0 METUITUHCKOMY IPUMEHEHUIO

JIEKApCTBEHHOTO ITpenapara v (1Jin) JUCTOK-BKJIaIbIII




24.2.1 | DkcmepTH3a JOKYMEHTOB KCIIEPTAMU onHa
SKCTIEPTH3a
JTOKyMEHTOB 532,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
2422 | DkcrnepTu3a JOKYMEHTOB BHEITHHMH 3KCIIEPTAMU ofiHa
SKCTIEPTH3a
JOKYMEHTOB 261,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
243 | [IpoBeaeHUE SKCIEPTU3bI JOKYMEHTAIIUH TP UCKITIOUCHHU U3 O0IIeH
XapaKTEPUCTUKH JICKAPCTBEHHOTO ITperapaTa, HHCTPYKIIUH 10 MEIUITHHCKOMY
NPUMEHCHHUIO JICKApCTBEHHOTO Mperapara u (Win) JUCTKa-BKIIa IbIIIIa,
IpPEyCMOTPEHHOTO paHee MOKa3aHKs K MEIUIIHHCKOMY TPUMCHEHHIO
u (mm) cocoda npuMeHeHus (BBEACHUS ), a TaK e MPU BHECEHUH U3MEHEHUI
B ()apMaKOJOTHYECKUE U KIMHHUYCCKUE pa3/iesibl O0IIeH XapaKTepUCTHKH
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara, HHCTPYKIHH [0 MEIUIIMHCKOMY IIPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOT0 IIpenapara U (WJin) JIUCTKA-BKJIA IbIIA
243.1 | DkcnepTH3a JOKYMEHTOB DKCIIEPTaAMHU ofiHa
SKCTIEPTH3a
JIOKyMEHTOB 532,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
2432 | DkcnepTr3a JOKYMEHTOB BHEUTHUMHE KCIIEPTAMU ozHa
SKCIIEPTU3
JTOKYMEHTOB 261,0
OJHUM
SKCIIEPTOM
244 | TIpoBeaeHME SKCIEPTU3HI JOKYMEHTALIMH TIPU
BHECEHHMH M3MEHEHUH B pa3/iesibl HHCTPYKIHH 110 3Kc§g§:n3a
MEIUITMHCKOMY TIPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO HOKYMEHTOB 142,0
npenapara 1 (W) JUCTOK-BKJIAbIII, 32 OTTHIM
UCKITIOUYEHHEM (DapMaKOJOTHIECKUX M KIMHAYECKHX SKCTICPTOM
pa3ennoB
245 | TIpoBeaeHHE KCIIEPTU3HI JOKYMEHTAIIMH [IPU BHECEHUH N3MEHCHHI B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTO CPECTBA (3aMEHA MJIH BBEICHHE JOTOJHUTEILHOTO
npou3BOIUTENS (hapMaleBTHICCKOW CYyOCTAHIINH, BBEICHUE, UCKITIOUCHHE HITH
3aMeHa BCIIOMOTaTeNIbHBIX BEIECTB)
245.1 | Xumuko-(hapMmaneBTHIECKas KCIepTH3a ozHa
SKCTIEPTH3a
JTOKYMCHTOB 402,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
2452 | dapmakoIornyecKas 3KCIepT3a onHa
SKCIIEPTU3A
JTOKYMEHTOB 213,0
OJIHUM
5KCIIEPTOM




2.4.6

[TpoBenenne sKCIEPTU3HI TOKYMEHTAIIMH ITPH BHECEHUU U3MEHEHHUI

B pazzaein "CocTaB" perucTpalilmOHHOIO JOChE Ha JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar
(ecn U3MEHEHUS HE 3aTPAruBaIOT (PAKTUIECKOTO COCTABA JICKAPCTBEHHOTO
nmpenapara)

2.4.6.1

Xumuko-(hapMareBTuaeckas SKCIepTu3a OJlHa
IKCIIEPTH3a
JOKYMEHTOB 134,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM

2.4.6.2

dapmakooruyeckas IKCrepTusa OJTHa
DKCIIEPTH3A
JTOKYMECHTOB 213,0
OJHUM
OKCIIEPTOM

2.4.7

[IpoBeneHue sKCIepTU3bl TOKYMEHTALIMH P BHECEHUU U3MEHEHU

B HOPMAaTHBHBIN JOKYMEHT MO Ka4eCTBY (B TOM YHCJIE B CIy4yae HAIUYUS
JOKYMEHTOB IIPOU3BOAMTENS (papMaIieBTHUECKOM CyOCTaHINH

B PETUCTPALIMOHHOE J1I0ChE Ha JIEKAPCTBEHHBIH Mpernapar, B COCTaB KOTOPOro
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHUECKasi CyOCTaHIIMs ) TPU U3MEHEHUH TTOKazaTeseit
KauyecTBa, METOJIOB KOHTPOJIsl, METOJIMK IIPOBEACHUS UCIIBITAHUN

24.7.1

Xumuko-(hapMareBTuuecKas SKCIepTu3a OJTHa
DKCIIEPTH3A
JTOKYMEHTOB 268.,0
OJHUM
OKCIIEPTOM

2472

dapMakooruyecKkas IKCIepTu3a oAHa
SKCIIEPTH3A
JIOKYMEHTOB 213,0
OJHUM
9KCIEPTOM

2473

Xumuko-(hapMareBTuueckast SKCIepTru3a BHEITHUMUA OJIHa
IKCTIEPTaMH AKCIIEPTHU3A
JOKYMEHTOB 139,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM

2438

[TpoBeneHHe FKCIEPTU3BI TOKYMEHTAIMH [TPU U3MCHEHUH CPOKa TOTHOCTH
JICKApCTBEHHOTO CPEJICTBA (B TOM YHCIIE B Clydae HATUYUS JOKYMEHTOB
npou3BOAUTENS (hapMaleBTHYCCKON CyOCTaHIIMU B PETUCTPALIMOHHOM J0ChE
Ha JICKApCTBEHHBIN Tpernapar, B COCTaB KOTOPOT'O BXOJHT 3Ta
dapmareBTHIECKas CyOCTaHITHS)

2.4.8.1

XuMHKO-(papMaleBTHIECKas SKCIEPTU3a onHa
DKCIIEPTH3A
JTOKyMEHTOB 201,0
OJTHUM
SKCIIEPTOM

2.4.8.2

dapMaKkoIOruyecKas 3KCnepTu3a oAHa
DKCIIEPTH3A
JOKYMEHTOB 213,0
OJHUM
OKCIIEPTOM




249

[TpoBeaeHMEe SKCIIEPTU3BI TOKYMEHTAIIUH TPH M3MCHEHUHN YCIOBUN XPaHCHHUSI
JICKApPCTBEHHOTO CPEJICTBA (B TOM YHUCIIC B ClIydae HATMYHS JOKYMEHTOB
npou3BOAUTENS (hapMaleBTHYCCKON CyOCTaHIIMU B PETUCTPALIMOHHOM J0ChE
Ha JICKApCTBEHHBIN Tpernapar, B COCTaB KOTOPOT'O BXOJHT 3Ta
dapmareBTHUECKas CyOCTaHITHS)

2.409.1

Xumuko-(apmareBTHIecKas dKCIepTu3a oaHa
DKCIIEPTH3A
JOKyMEHTOB 201,0
OJTHUM
SKCIIEPTOM

2492

dapMakoIOruyecKas 3KCnepTu3a ogHa
DKCIIEPTH3A
JTOKYMEHTOB 213,0
OJHUM
OKCIIEPTOM

2.4.10

[IpoBenenue skcnepTU3bl JOKYMEHTALMU JJI1 BHECEHUS U3MEHEHUIM

B PETUCTPALIMOHHOE J10ChE TPU MIPEACTABICHNUN aKTyaIM3UPOBAHHOIO IPOEKTA
HOPMAaTUBHOI'O JOKYMEHTA 10 KA4eCTBY (B TOM UHUCIIE B CIIy4yae HATUYUS
JOKYMEHTOB ITPOU3BOAUTENS (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHIIUU B
PETUCTPALIMOHHOM JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJIUT 3Ta (papMmarieBTHUecKas CyOCTaHIIKA) B ClTydae H3MEHEHHS MTOKa3aTenen
KauecTBa, METOJI0B KOHTPOJISl, METOAMK IIPOBEIEHUS] UCIIBITAHUIN

2.4.10.1

DKcnepTr3a JOKYMEHTOB SKCIIepTaMu oJHa
SKCIIEPTH3A
JIOKYMEHTOB 425,0
OJHUM
DKCIIEPTOM

2.4.10.2

DKcrnepTu3a JOKYMEHTOB BHEITHUMU SKCIEPTaMU oJHa
DKCIIEPTU3A
JOKYMEHTOB 209,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM

2.4.11

[IpoBenenue sKcrepTU3bl JOKYMEHTAIIMHN P U3MEHEHUH MaTepHualia, BUjaa
MEPBUYHOMN YTaKOBKH, KOMILIEKTYIOIINX CPEJCTB YIAKOBKHU JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa (B TOM YHCIIE B ClIy4yae HAIMYUS JOKYMEHTOB IIPOU3BOIUTENS
(bapmalleBTHYEeCKOM CyOCTaHIIMU B PETHUCTPALIMOHHOM J0ChE Ha JIEKAPCTBEHHBIN
Mpenapar, B COCTaB KOTOPOTO BXOJIUT 3Ta (papMarieBTrueckasi CyOCTaHIIHsI)

24.11.1

XuMuKO-(papMaleBTHIECKas SKCIEPTU3a onHa
DKCIIEPTH3A
JTOKyMEHTOB 201,0
OJTHUM
SKCIIEPTOM

24.11.2

dapmakonornyeckas IKCIepTusa oaHa
9KCHEpTH3a
JTOKYMEHTOB 213,0
OIHUM
IKCIEPTOM

2.4.12

[IpoBenenue sKkCriepTrU3bl JOKYMEHTALMHU IIPU BHECEHUN U3MEHEHUHN B IIPOLIECC
MIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA (B TOM YHCIIE B CIIy4yae HATUMYUS
JTOKYMEHTOB ITPOU3BOAUTENS (hapMaIleBTHIECKOM CYOCTAHIINY B




PETHCTPAIIMOHHOM JI0ChE Ha JICKAPCTBEHHBIN MIPemapart, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHUecKasi CyOCTaHIIHsI)

24.12.1 | Xumuko-(apMaleBTHIECKas SKCIepTu3a ofiHa
SKCIEPTH3a
JIOKYMEHTOB 268,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
24.12.2 | dapmakosornyeckas 3KCIepT3a oxHa
SKCIEPTH3a
JOKYMEHTOB 213,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
2.4.13 | TIpoBeaeHHE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTAILIUHU TIPH
BHECEHUHU M3MEHEHH B 0(hOpMIIEHHE MAKETOB
MIEPBUYHOM, U (WJIK) BTOPUUHOM, U (MJIH) OAHA
. SKCIEPTH3a
POMEXKYTOYHOH YIIaKOBKH JICKAPCTBEHHOI'O
JOKYMEHTOB 71,0
npemnapara (Ipu ee HaIuIuM) J100 BBeICHUE OTHHM
JOTIOJTHUTEIBHBIX MaKETOB MEPBUYHOM, U (WJIH) KCTTEPTOM
BTOPHYHOM, U (MJIH) IIPOMEKYTOYHOM YITAKOBKH C
apyrum odopmiieHueM (IIpU ee HAIMYHUH)
24.14 | TIpoBeaeHUE FKCIEPTU3BI JOKYMEHTAIIMU MIPH U3MEHEHHUN KOJIUYECTBA 103
B MMEPBUYHOM, U (WJIM) BTOPUYHOM, U (UITH) TPOMEKYTOYHOM YIIAaKOBKE
JICKApCTBEHHOTO Tpernapara JIn0o KoJudecTBa (hapMareBTUICCKON CyOCTaHIIuH
B YIIaKOBKe (papMalleBTHUECKOM CyOCTaHIIUU
24.14.1 | Xumuko-(hapMarieBTHUeCKast IKCIIEPTH3a ofiHa
SKCIEPTH3a
JIOKyMEHTOB 67,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
24.142 | dapmakomornyeckas 3KCrepT3a onHa
SKCIIEPTU3
JTOKYMEHTOB 71,0
OJHUM
OKCIIEPTOM
24.15 | TIpoBeaeHNE SKCIEPTU3BI JOKYMEHTAIIWH MTPH U3MEHCHUH HAUMEHOBAHHMS
JICKApCTBEHHOI'O CPE/ICTBA, HANMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOM (POpMBI, criocoba
yKa3aHusl JO3UPOBKH (JUIsl JIGKAPCTBEHHOT'O Mperapara
24.15.1 | Xumuko-(apMalneBTHIECKas SKCIIepTu3a ofiHa
SKCIEPTH3a
JTOKYMCHTOB 134,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
24.152 | dapmakomornyeckas 3KCrepTu3a onHa
SKCIIEPTU3
JTOKYMEHTOB 142,0
OJHUM
OKCIIEPTOM
2.4.16

[IpoBenenune sKcrepTU3bl JOKYMEHTAIUH MPU PEOpPraHu3aIiu U (UiIH)
W3MEHEHUH HauMEHOBaHus U (Win) aapeca 6e3 u3MeHeHUs (PaKTHYecKoro
MECTOHAXO0/ICHHs IPOU3BOAUTEIS JICKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, 3asIBUTEIIA




U (WK AeprKaTelis) perucTPalMOHHOIO yIOCTOBEPEHNUS, B TOM UUCIIE B ClIy4ae
HAJIAYHS] TOKYMEHTOB MPOU3BOIUTENS (hapMaleBTUIECKON CyOCTaHIINU
B PErUCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha JICKAPCTBEHHBIN Ipernapar

24.16.1 | Xyumuko-hapmarieBTHUECKast IKCIIEPTH3a ozHa
SKCIIEPTU3A
JTOKYMEHTOB 134,0
OJHUM
OKCIIEPTOM
2.4.16.2 | dapmakoIOrn4yecKas SKCIepTH3a ofiHa
SKCIEPTH3a
JTOKyMEHTOB 142,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
24.17 | TIpoBeaeHUE SKCIEPTU3bI JOKYMEHTAIIUU TIPH U3MEHEHHUHU TPOU3BOIMUTEINS,
CTpaHbI MPOU3BOIUTEIIS (3aMEHA HITH J00aBICHHE HOBOU MPOU3BOICTBEHHOM
IUTOIIA/IKK JJIs1 YaCTH WJIM BCEX MPOIECCOB MPOU3BOICTRA - JIJIS JICKAPCTBEHHBIX
Ipernaparos, 3aMeHa WK 100aBICHNUE HOBOW MPOU3BOICTBEHHO TUTOMIAIKH IS
YaCTH MPOIECCOB MPOU3BOICTBA — JIJIst (hapMAIEBTHUYESCKUX CYOCTaHIIUT)
JIEKapCTBCHHOTO TpenapaTa, B TOM YHCIIE B CIIydae HATUYUS TOKYMEHTOB
pOU3BOIUTENS (hapMaleBTHIECKOM CYOCTAHIIUH B PETUCTPAIMOHHOM J0ChE
Ha JICKAPCTBEHHBIN ITpenapar
24.17.1 | Xumuko-(apMaleBTHIECKas SKCIIepTu3a ofiHa
SKCIEPTH3a
JIOKYMEHTOB 268,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
24.17.2 | dapmakomornyeckas 3KCIepTu3a ozHa
SKCIIEPTU3A
JTOKYMEHTOB 260,0
OJHUM
OKCIIEPTOM
24.18 | [IpoBeaeHNE SKCIIEPTU3BI JOKYMCHTAIIUH MTPU U3MEHCHUH 3assBUTENS U (WITH)
JIePIKaTEIIsl PETMCTPAIIMOHHOIO YI0CTOBEPEHHsI Ha JICKAPCTBCHHOE CPEICTBO
24.18.1 | Xumuko-(hapmarieBTHUECKast IKCIIEPTH3a ozHa
SKCIEPTH3a
JOKYMEHTOB 134,0
OJTHUM
JKCIIEPTOM
2.4.18.2 | d>apmakoJoruueckas SKCIepTu3a ofiHa
SKCIIEPTU3A
JIOKYMEHTOB 71,0
OJHUM
OKCIIEPTOM
24.19 | [IpoBeaeHUE SKCIEPTU3BI JOKYMCHTAIIUH TIPU ozHa
u3MeHeHuu odopmieHus ceptudukaTa/ nacnopra OKCTIepTH3a
KayecTBa (Au3aifH ceprudukara) Ha JeKkapcTBeHHoe | AOKYMEHTO 71,0
CpENCTBO B OZIHNM
JKCIIEPTOM
3 [TpoBeaeHue IKCIEPTU3BI TOKYMEHTAIIUH yenyra 149,0

0 BO3MOKHOCTH BbIJIaY¥ Pa3peIICHU HA BBO3




Y (W1K) BBIBO3 OTPAHUYEHHBIX K IEPEMEIICHUIO
gyepe3 ['ocynapcTBenHyto rpanuiry Pecryonuku
benapych o ocHOBaHUSIM HEAKOHOMHUYECKOTO
XapakTepa HApKOTUYECKUX CPEJCTB, ICUXOTPOMHBIX
BEILIECTB U UX MPEKYPCOPOB

[Ipumeuanue:

1. Tapudsl HacTOsIIETO NPEHCKypaHTa JIEUCTBYIOT Ha TEPPUTOPUU
PecniyOnuku benapych W pacnpoCTpaHsSIlOTCA Ha YCIyTH, OKa3bIBaeMble
pecnyOIMKaHCKUM  yHUTapHbIM  npeanpustieM «LleHTp skcmeptu3 u
UCMIBITAHUM B 30paBOOXPAHEHWMW», HA  NPOBEIAEHHE  KOMIUIEKCA
IpEeABAPUTENBHBIX TEXHUYECKUX palOT, CBA3AHHBIX C MIPOBEACHUEM IKCIIEPTH3,
NPEAIIECTBYIOIIMX  TOCYJIApCTBEHHOM  peructpanuu  (papmaneBTUYECKUX
CyOCTaHIIMI, BHECEHHI0 M3MEHEHHM B PETUCTPALIMOHHOE JIOChE€ Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HA TOJIyYEHUE pa3pelieHUs] HA BBO3 U (WJIM) BHIBO3
OTPAHWYEHHBIX K IIEPEMEIICHUI0 4Yepe3 [OoCyJapCTBEHHYH) TI'paHUILY
PecnyOnuku benapych 1O OCHOBaHMSIM HEIKOHOMHUYECKOTO —Xapakrepa
HApKOTHYECKUX CPEACTB, MCUXOTPOIHBIX BEIIECTB U WX IPEKYpPCOPOB, IS
3asBUTEJNEH pe3usieHToB PecryOauku benapyce.

2. Tapudsl Hacrosimero mnpeckypanta AuddEepeHIUpOBaHbl IO
rpyNIiaM JEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB U CIIOKHOCTU SKCIEPTU3bl JOKYMEHTAIHH,
MPEACTABISIEMON K PACCMOTPEHHUIO.

3. CTOUMOCTh ~ XHUMHUYECKHUX, TOKCHUKOJOTHYECKUX, KIMHUYECKUX
(MEAUIIMHCKUX) UCHBITAaHUN, OWOSKBUBAJIEHTHBIX M WHBIX UCCIEIOBaHUM,
MaTepuajoB, BCIOMOTraTelIbHBIX pabOT ©  yCIAYr, HEOOXOIUMBIX ISt
MPOBEJICHHS] KOMIUIEKCA MPEANIECTBYIOMINX TOCYJApPCTBEHHON PpETUCTpaLU
dbapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIIMN, BHECEHHUIO M3MEHEHHUM B PETUCTPALIMOHHOE
JIIOCb€ HA JIEKAPCTBEHHBIC CPEICTBA, B COOTBETCTBHM C IPUIIAraeMbIMU
XapaKTepUCTUKaMU palbOT, OIUIAUYMBAETCA 3asBUTEJIEM JIOMOJHUTEIBHO TI0
TapudaM, yTBEPKJIECHHBIM B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIJIKE.

4. 'ocygapcTBeHHass monuiiHa B PecnyOiuMkaHCKuid —OIOJKET 3a
rOCyJapCTBEHHYIO PETUCTpalUi0 (papMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIUN B3UMAaETCs
JNOTIOJIHUTEIRHO B TOPSIAKE MW B COOTBETCTBHM C  JIEWCTBYIOIIMM
3akoHo/1aTenbcTBOM PecnyOnuku benapyce.

5.1lpy mnOpoBeAEHWH OSKCHEPTHU3bl JOKYMEHTAIMU [JIi BHECEHHUS
W3MECHEHH B PETUCTPAlMOHHOE JOChE€ Ha JIEKapCTBEHHBIM Mpernapar
(papmaneBTHUECKYI0 CYOCTaHLHMIO) 3a BTOPYK0 M KaXAYH MOCIEAYIONIYIO
(bacoBKy, JO3UPOBKY JOMOJHUTEIBLHO B3MMaeTcs miara B pasmepe 10% ot
tapuda, mpeaycmorpeHHoro m.m.2.4.13., mm. 2.4.14., 2.4.15., nn. 2.4.16 ,
n.1. 2.4.17. nyHkra 2 npericKypaHTa.

6. [lo pacnopstkenuto MuHucTepcTBa 3/paBooxpaHeHust PecmyOnuku
benapych mnpoBelneHHe KOMILUIEKCAa NPEIBAPUTEIIbHBIX TEXHUUYECKUX padorT,
CBSI3AHHBIX C MPOBEICHUEM SKCIEPTHU3, MPEANIECTBYIOIIUX TOCYIAPCTBEHHOU



peructpanuu  ¢apMaleBTUUYECKUX CyOCTaHIM, BHECEHHWIO W3MEHEHUN B
pPErUCTPAllMOHHOE  JOCh€  Ha  JIEKQpCTBECHHbBIC CpelIcTBa,  paHee
3apeructpupoBaHHbie B PecnyOnuke benapyce, Ha noiaydeHue pa3perieHus Ha
BBO3 U (WJIM) BBIBO3 OTPAHUUYCHHBIX K MEepeMelleHuto yepe3 ['ocynapcTBeHHy 10
rpanuiy PecniyOnuku benapych 1o OCHOBaHMSIM HESKOHOMUYECKOTO XapaKTepa
HApKOTHYECKUX CPEACTB, IICUXOTPOIHBIX BEMIECTB M HX HPEKYPCOPOB,
OTJEJIbHBIX HAaMMEHOBAHHI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MOYKET IMPOU3BOJUTHCSA
0e3 B3UMaHUs IJIAThI.

7.1lpy NpOBENEHUM HKCHEPTU3bl JOKYMEHTAIlMM TPH BHECECHHH
U3MEHEHUN B PErUCTPAllMOHHOE J0Che (B TOM YHCJE B CiIydae HaJA4us
JIOKYMEHTOB MIPOU3BOUTENS (bapMaileBTUUECKOM cyocTaHIIUU B
PETUCTPALIMOHHOE JOCh€ Ha JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar, B COCTaB KOTOPOro
BXOAUT 7Ta (apmaneBTUUECKasi CyOCTaHIMs) B CiydasiX, HE TpeOyIOIUX
MPEACTABICHUSI MaKeTa JOKYMEHTOB B COOTBETCTBHHM C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Pecnny6nuku bBenapych, B3umaercs mata B pasmepe 10% ot Tapuda,
npeaycMoTpeHHoro .. 2.4.7., n.m. 2.4.9., .. 2.10.11., n.m. 2.4.14. nyHkra 2
IIPENCKYPaHTAa.

8. IIpu IIPOBEACHUHU YCKOPEHHOM IIPOLEAYPBI DKCTIIEPTHU3BI
JOKYMEHTAllUU JJisi BHECEHUS HU3MEHEHHI B PETHCTPAIMOHHOE JIOChE€ Ha
JIEKapCTBEHHBIN mpenapaT ((hapMalleBTUUECKYI0 CYOCTaHIMIO) MpU B3UMaHUU
miaTtel K Tapudam, npeaycMorpeHHbiM 1. 1.4., mnm. 2.4.1., num 2.4.3.,
mn. 2.4.4., nn 246, nn 248, nno249., nn 2411, nno24.13.,
. 2.4.14., n.m. 2.4.15., n.m. 2.4.16., n.o. 2.4.18. npelickypaHTa IPUMEHSIETCS
ko3 dunmeHt 2.

9. Ilpu npoBeieHUN KOMILIEKCA MPEJBAPUTEIIBHBIX TEXHUUYECKUX paloT,
CBSI3aHHBIX C MPOBEJACHUEM JKCIEPTU3, MPEAUIECTBYIONUX BHECEHUIO
U3MEHEHUN B PErUCTPALlMOHHBIE JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA
3apyOeKHOT0 TMPOU3BOJCTBA, paHEE 3aperucTpupoBaHHbE B PecmyOiuke
benapych npu B3UMaHuU IUIAThl K Tapudam, NpeyCMOTPEHHBIM MOAMYHKTaMHU
1.3 u 1.4 nyukra 1; moanynkra 2.3, 2.4.1, 2.4.2.1, 2.4.2.2, 24.3.1, 2.4.3.2,
244,245.1,245.2,24.6.1,24.6.2,2.4.7.1,24.7.2,24.7.3,2.48.1,2.4.8.2,
249.1,2.49.2,2.4.10.1,2.4.10.2,24.11.1, 24.11.2, 2.4.12.1, 2.4.12.2, 2.4.13,
2.4.14.1, 2.4.14.2, 24.15.1, 24.15.2, 2.4.16.1, 2.4.16.2, 2.4.17.1, 2.4.17.2,
2.4.18.1, 2.4.18.2, 2.4.19 nyHkTa 2 HACTOSIIEr0 NMPEUCKypaHTa MPUMEHSACTCS
ko3P dunreHt 2.
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