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(B pelaKkIuy mpuKasa JUpeKTopa
pecIyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpuaTus «L{eHTp skcnepTus u
HCIIBITAHUH B 3IpaBOOXPAHCHUI
ot 25.02.2026 Ne 46)
(merictByet ¢ 11.03.2026)

IIpeiickypant Ne 4

Ha MPOBEJICHUE KOMILUICKCA MPeIBApPUTEIBHBIX TEXHUYECKUX PadoT,
CBSI3aHHBIX C IIPOBEICHUEM JKCIEPTH3, IPEILICCTBYOIIUX FOCYAaPCTBCHHON
peructpanuu papMaiieBTUUECKUX CyOCTaHIIUM, BHECEHUIO U3MEHEHU N

B PCruCTpaiuOHHOC A0CHC HA JICKAPCTBCHHLIC CPCACTBA, PAHEC

3apeructTpupoBaHHble B PecriyOnnke benapych, Ha odydeHne pa3pereHus

Ha BBO3 U (WJIK) BHIBO3 OTPAHMYEHHBIX K NMIEPEMEIICHUIO Yepe3
['ocynapcrBennyto rpanuily PecniyOnuku benapych no ocHoBaHUsIM

HCOKOHOMHUYCCKOI'O XapaKTCpa HAPKOTUICCKUX CPCACTB, IICUXOTPOIIHBIX

BEIIECTB U UX MPEKyPCOPOB

Tapud
0e3 yueta
Ne HaumeHnoBanue y
Engununa HJIC
/o ycayr
U3MEPEHUS | B AoJUIapax
CIIIA
1 IIpoBenenne nepBUYHON IKCIEPTU3BI
1.1 [IpoBeneHue nepBUYHON SKCIEPTU3BI TOKYMEHTAIIUU
JIs1 TOCYJapCTBEHHOM PETUCTpPaLuU
A yAap 101 p part ycayra 143,0
(apmMareBTH4eCKOi CyOCTaHIIMU OTEYECTBEHHOTO
IIPOU3BOJICTB
1.2 [IpoBeneHue nepBUYHON IKCIEPTU3BI TOKYMEHTAIIUU
JUISl TOCYAApCTBEHHON PETUCTpaLun
(bapmareBTHIECKO CyOCTaHIINN 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA, JE€PKATEIEM PETUCTPALUOHHOTO
p A » /1P JIEM P part ycayra 143,0
YAOCTOBEPEHUSI KOTOPOU OYIET SIBISATHCS
opuandeckoe uno Pecyonuku benapycs,
HMMeEIoIIIee CeuaIbHOe pa3pelieHue (JIMLEH31I0) Ha
ocyuiecTBieHne papMaleBTUYECKOMN NeITeIbHOCTH
1.3 IIpoBeneHne nepBUYHOM DKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALIMU
JI1 TOCYJAPCTBEHHOM PETUCTPaLiH
A yaap P pall ycayra 143,0

(hapMareBTHIECKOI CyOCTaHIINH 3apyOeKHOTO
IPOU3BOJICTBA




1.4

IIpoBeneHne nepBUYHOM DKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALIMU

JUIsl BHECEHMSI U3MEHEHUI B PETUCTPALIMOHHOE J1OChE yciyra 120,0
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA
2 IIpoBenenne ciennaaIu3MPOBAHHON IKCIEPTU3BI
2.1 [IpoBeneHue cnenuain3upOBaHHON SKCIIEPTU3BI
OKYMEHTALIUU JIJISl TOCYJAPCTBEHHON PErHCTpalii
PORY HHH AT TOCY NP P pall yciyra 701,0
(bapmareBTHIEeCKO CyOCTaHIINNA OTEUYECTBEHHOTO
MIPOU3BOJICTBA
2.1.1 | Okcneprusa JOKyMEHTOB DKCIIEPTAMH yeayra 556,0
2.1.2 | Dkcneprr3a JOKYMEHTOB BHEIIHUMHU 3KCIIEpTaMU
pTH3a IOKY p yeayra 289,0
2.2 [IpoBeneHue sKCrepTU3bl TOKYMEHTAINH JIJIs
rOCy/apCTBEHHOI perucTpauuu GapManeBTHYECKON
cyOcTaHIIuU 3apyOeKHOTO MTPOU3BOCTBA,
eprKaTesieM PEerucTpaluoOHHOTO Y/I0CTOBEPEHUS
AICPIRATE P b YA P ycayra 689,0
KOTOpOi1 Oy/ET ABIATHCS OPUIUIECKOE JTUIO
Pecny6muku benapycs, nMeroliee crieliuaibHOe
paspelieHne (JIMIEH3UI0) Ha OCYIECTBIECHUE
bapmaleBTHUEeCKON NesTEeNbHOCTH
2.2.1 | Dkcneprr3a JOKYMEHTOB KCIIEPTAMU
p HOKY p yciyra 278.,0
2.2.2 | Dkcneprr3a JOKYMEHTOB BHEIIHUMHU 3KCIIEpTaMU
P JIOKY p ycayra 145,0
23 [IpoBeneHue cnenuatn3upOBaHHON SKCIEPTU3BI
OKYMEHTALIUU JIJISl TOCYJAPCTBEHHON PErnCTpaliii
AOKY LK A yAApeTBe p pall yciyra 701,0
(hapMareBTHYECKUX CyOCTaHIINI 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA
2.3.1 | Dkcneprusa JOKYMEHTOB IKCIIEPTAMHU
p HOKY p yciyra 556,0
2.3.2 | Dkcneprr3a JOKYMEHTOB BHEIIHUMHU 3KCIIEpTaMU
pTH3a 0Ky P yeiyra 289,0
24 [IpoBenenue sKCrepTU3bl TOKYMEHTAIMH JIJIs1 BHECEHUSI U3BMEHEHUI
B PETUCTPALIMOHHOE J1I0ChE Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO
2.4.1 | Opranuzauus paboT AJis IPOBEIEHUS IKCIIEPTU3bI
OKYMEHTAIIUH Il BHECEHUSI U3MEHEHUM
HOKY L A ycayra 517,0
B PETUCTPAIIMOHHOE JI0ChE Ha JIEKAPCTBEHHOE
CPEICTBO
2.4.2 | IlpoBeneHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALMU TP BHECEHUHM HOBOT'O IIOKA3aHUS U
(w)HOBOTO crocoOa MpuUMeHEHUs (BBEACHUS) B OOIIYI0 XapaKTEPUCTUKY
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, MHCTPYKIUIO IO METUIIUHCKOMY MPUMEHEHHUIO
JIEKApCTBEHHOTO IIpenapara v (Uin) JUCTOK-BKJIaIbIII
2.4.2.1 | OkcnepTr3a JOKYMEHTOB dKCIIEpTaMHU o/lHa
AKCIIEPTH3a
JOKYMEHTOB 552,0
OJIHUM

OKCIICPTOM




2.4.2.2 | Dkcneptu3a JOKyMEHTOB BHEIIHUMHU JKCIIEpTaMU OJlHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 271,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM
2.4.3 | IlpoBeaeHue 3KCHepTU3bl JOKYMEHTALMU IPU UCKIIFOUEHUU U3 0011en
XapaKTepUCTUKU JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, MHCTPYKIMH 110 MEAUIIMTHCKOMY
MIPUMEHEHHUIO JIEKapCTBEHHOTO Mpernaparta u (Miu) JINCTKA-BKIIA IbIIIA,
MIPEyCMOTPEHHOT'0 paHee NOKa3aHUs K MEIULIMHCKOMY IIPUMEHEHHUIO
U (mnm) crmocoba mpuMeHeHus (BBEACHUS ), a TaK e MIPU BHECCHUH N3MEHECHUI
B (hapMaKOJOTHUECKHE U KIMHUYECKHE pa3esbl 00Iei XapakTepUCTUKH
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara, MHCTPYKIMH 110 MEAULIMHCKOMY TPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara v (Win) JIMCTKa-BKIaabla
2.43.1 | DkcnepTU3a JOKYMEHTOB SKCIEPTAMU OJIHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 552,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM
2.4.3.2 | DkcrnepTr3a JOKYMEHTOB BHEITHUMH dKCIIEPTaMU o/lHa
AKCIIEPTH3a
JNOKYMEHTOB 271,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.4 | IlpoBeneHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALUU IPU omia
BHECEHUU U3MEHEHUI B pa3Jieiibl UHCTPYKIIUH 110
MEIUIIMTHCKOMY TPUMEHEHUIO JIeKaPCTBEHHOTO JKeneptsa
JIOKYMEHTOB 147,0
npenapara 1 (Wu) JUCTOK-BKIIABIII, 32
UCKITIOUeHUEM (HapMaKOJIOTHUECKUX U KITMHUIECKUX OJUHIIM
AKCIIEPTOM
pas3zesnoB
2.4.5 | IlpoBeneHue 3KCHepTU3bl JOKYMEHTALIUU MTPU BHECEHUN U3MEHEHUH B COCTaB
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/CTBA (3aMEHa WM BBEICHUE JJOTIOJTHUTEIBHOTO
MPOU3BOANTENS (PapMaIieBTHUECKOM CyOCTaHINM, BBEICHHIE, UCKIIOUCHNE WIIN
3aMeHa BCIIOMOTaTeJIbHbIX BELIECTB)
2.4.5.1 | Xumuko-papmalreBTHIeCKas dKCIepTr3a o/lHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 417,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
2.4.5.2 | ®apmakosioruyeckas dKCrepTusa o/lHa
AKCIIEPTH3a
JNOKYMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.6 | IlpoBeneHue 3KkcnepTr3bl JOKYMEHTALIUU [P BHECEHUU U3MEHEHUH B pa3zel
"CocraB" perucTpaloHHOr0 JI0ChE Ha JIEKapCTBEHHBIN Npenapar (eciu
M3MEHEHHMsI He 3aTparuBaioT (JaKTHUECKOro COCTaBa JIGKAPCTBEHHOT'O Mpernapara)
2.4.6.1 | Xumuko-papmareBTuueckas dKCrepTu3a o/lHa
JKCIIepTU3a 139,0

JOKYMEHTOB




OJTHUM

AKCIIEPTOM
2.4.6.2 | ®apmakosioruyeckas dKCrepTusa o/iHa
JKCIIepTU3a
JNOKyMEHTOB 221,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
2.4.7 | llpoBeneHue 3KCIEPTU3bI JOKYMEHTAIIMU TPU BHECEHUHN U3MEHEHU I
B HOPMAaTHBHBIN JOKYMEHT MO Ka4eCTBY (B TOM YHCJIE B ClIy4yae HAIUYUS
JOKYMEHTOB ITPOU3BOAUTENS (hapMalleBTHUECKOM CyOCTaHIIUU B
PErUCTPALIMOHHOE TOCKE Ha JIEKAPCTBEHHBIN Mpernapar, B COCTaB KOTOPOTro
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHUECKasi CyOCTAHIIHS ) P U3MEHEHUH TTOKa3aTemei
KauecTBa, METOJIOB KOHTPOJIsSl, METOAMK MPOBEICHUS] UCIIBITAHUN
2.4.7.1 | Xumuko-papmareBTHIeCcKas dKCIepTr3a o/lHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 278.,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM
2.4.77.2 | ®apmakosioruyeckas dKCrepTusa o/lHa
AKCIIEPTH3a
JNOKYMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.7.3 | Xumuko-papmareBTHIECKast IKCIIEPTH3a BHEITHUMHU OJIHa
JKCHEpTaMU JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 145.,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM
2.4.8 | IlpoBeneHue 3KkcCnepTU3bl JOKYMEHTALUU MTPU U3MEHEHUHU CPOKA FOJTHOCTH
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA (B TOM YHCIIE B CIIyyae HAJIMYUS JOKYMEHTOB
MPOU3BOAUTENS (hapMaIeBTHUECKON CyOCTaHIIUY B PETUCTPAIIMIOHHOM JI0CHE
Ha JIEKapCTBEHHBIN MpernapaT, B COCTaB KOTOPOTO BXOJUT 3Ta (hapMalieBTUYeCcKas
cyOcTaHIms)
2.4.8.1 | Xumuko-papmareBTHIeCcKas dKCIepTr3a o/lHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 208.0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
2.4.8.2 | ®apmakosioruyeckas dKCrepTusa o/lHa
JKCIIepTU3a
TOKyMEHTOB 221,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
2.4.9 | IlpoBeaeHue 3KCHepTU3bl JOKYMEHTALMU IPU

WU3MEHEHHH YCIIOBUN XPaHEHHUs JIEKaPCTBEHHOTO
CpeZcTBa (B TOM YMCIE B CIy4yae HaJIUuus
JOKYMEHTOB IPOU3BOAUTENS (papMaIieBTHUECKOM
CyOCTaHIIMU B PETHCTPAIIMOHHOM JIOChE Ha




JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHuecKasi CyOCTaHIIHsI)

2.49.1 | Xumuko-apmareBTuueckas dKCrepTusa o/lHa
JKCIIepTU3a
JOKYMEHTOB 208,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM

2.4.9.2 | ®apmakonoruyeckas sKclepTu3a OJlHa
JKCIEepPTH3a
JTOKYMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM

2.4.10 | IIpoBeneHune s3KCIEPTU3BI JOKYMEHTALMU ISl BHECEHHS] U3MEHEHU N

B PErUCTPAILMOHHOE IOChE NP MPEICTABICHUHU aKTyaJIu3UPOBAHHOTO MPOEKTa
HOPMaTUBHOI'O JOKYMEHTA 110 Ka4eCTBY (B TOM YHUCJIE B CIyyae HaTu4us
JOKYMEHTOB ITPOU3BOIUTENS (hapMalleBTHUECKON CyOCTaHIUN

B PErMCTPALIMOHHOM JI0Ch€ Ha JIEKAPCTBEHHBIN Mpernapar, B COCTaB KOTOPOro
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHUecKasi CyOCTaHIIMSI) B CITydae M3MEHEHUS MTOKa3aTelen
KauyecTBa, METOJIOB KOHTPOJIsl, METOJIMK IIPOBEACHUS UCIIBITAHUI

2.4.10.1 | DkcnepTusa JOKYMEHTOB SKCIIEPTAMHU o/lHa
JKCIIepTU3a
TOKyMEHTOB 441,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM

2.4.10.2 | OkcnepTu3a JOKYMEHTOB BHEITHUMU 3KCIIEPTAMHU OJlHa
JKCIepTH3a
JTIOKYMEHTOB 217,0
OJTHUM
HKCHEPTOM

2.4.11 | IlpoBeaeHue 3KCHepTU3bl JOKYMEHTALMK TPU U3MEHEHUU MaTepurasa, BUaa
MEPBUYHOMN YTaKOBKHU, KOMILIEKTYIOIINX CPEJCTB YIAKOBKHU JIEKAPCTBEHHOTO
cpeiacTBa (B TOM UYHKCIIE B CITy4ae HAJIUYUA JOKYMEHTOB MPOU3BOIUTEIIS
(bapmalleBTHYEeCKOM CyOCTaHIIMM B PETMUCTPALIMOHHOM J0ChE Ha JIEKAaPCTBEHHBIN
Mpenapar, B COCTaB KOTOPOTO BXOJUT 3Ta (papMarieBTHuecKasi CyOCTaHIIHsI)

2.4.11.1 | Xumuko-¢papmaneBTHIeCcKas SKCIepTH3a OJlHa
JKCIEepTH3a
JIOKYMEHTOB 77,0
OJTHUM
HKCHEPTOM

2.4.11.2 | ®apmakosoruyeckas dKCrepTusa o/lHa
JKCIEPTHU3a
JIOKYMEHTOB 82,0
OJIHUM
IKCIEPTOM

2.4.12 | IlpoBeaeHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALUN TP BHECEHUN U3MEHEHUI B IIPOLIECC
IIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA (B TOM YMCIIE B Cy4yae HaJIUuus
JOKYMEHTOB IPOU3BOAUTENS (papMaIieBTHUECKOM CyOCTaHINH

B PETUCTPAIIMIOHHOM JI0Ch€ Ha JIEKaPCTBEHHBIH Mperapar, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJMT 3Ta (papmarieBTHUecKas CyoCTaHITs)




2.4.12.1 | Xumuko-¢papmaneBTHIecKas SKCIepTH3a OJlHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 278.,0
OJIHUM
AKCIIEPTOM
2.4.12.2 | ®apmakosoruyeckas dKCrepTusa o/lHa
AKCIIEPTH3a
JNOKYMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.13 | IlpoBeaeHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALMU IPU
BHECEHHH N3MEHEHUH B 0()OpMIICHHE MaKETOB
MIEPBUYHOM, U (MJIN) BTOPUIHOM, U (HJIH) oA
. AKCIIEPTH3a
MPOMEXKYTOYHON YITAaKOBKH JIEKaPCTBEHHOTO
JIOKYMEHTOB 74,0
npemnapara (Ipu ee HaTu4uM ) 1100 BBeIeHUE
JOTIOTHUTEIFHBIX MAKETOB IEPBUYHOMN, U (WIJTH) OJIHHIM
BTOPUYHOM, U (MITH) TPOMEKYTOUHOU YITaKOBKH C JKCTepToM
apyrum odopmiieHueM (TIpH €€ HATMIUH)
2.4.14 | IlpoBeaeHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALIMU TPU U3MEHEHUHU KOJIMYECTBA 103
B MMEPBUYHOM, U (WJIM) BTOPUYHOM, U (UITM) TPOMEKYTOYHOM YIIaKOBKE
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara 100 KoandecTBa GpapMareBTHIECKON CyOCTaHIIuU
B yIaKoOBKe (papManeBTHUeCcKoi cyOcTaHIMu
2.4.14.1 | Xumuko-(hapmareBTHYECKas IKCIepTHU3a o/lHa
JKCIIepTU3a
JIOKyMEHTOB 69,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
2.4.14.2 | dapmakonoruyeckas IKCrepTusa OJlHa
AKCIIEPTH3a
JTOKYMEHTOB 74,0
OJTHUM
AKCIIEPTOM
2.4.15 | IlpoBeaenue 3KCHepTU3bl JOKYMEHTALUU TPU U3MEHEHUU HAMMEHOBaHUS

JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, HANMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOU (POPMBI, criocoba

yKa3aHMs 103UPOBKHU (AJ1s1 JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara)

24.15.1

XuMUKO-(apMmaleBTHYeCcKas IKCIepTr3a

OJIHa
JKCIEPTHU3a
JIOKYMEHTOB
OJIHUM
IKCIEPTOM

139,0

24.152

dapmakonornyeckas HKCIepTusa

OJIHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB
OJTHUM
SKCIIEPTOM

147,0




2.4.16 | IIpoBeneHue 3KcHepTU3bl JOKYMEHTALUU IIPU peopraHu3aluu

U (WJIM) M3MEHEHUY HAauMEHOBaHUS U (MJIHN) ajipeca 0e3 n3MeHEeHHs (aKTUIECKOTO
MECTOHAXO0KJICHUS TPOU3BOAUTEIIS JICKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA, 3asIBUTEIIS

U (WK AeprKaTelis) perucTPalMOHHOTO yI0CTOBEPEHHUs, B TOM UHUCJIE B Cllydae
HAJIWYHS TOKYMEHTOB IPOU3BOIUTENS (hapMalleBTUIECKON CyOCTaHIINU

B PETUCTPAIIMOHHOM J0Che Ha JIEKapCTBEHHBIN MpemnapaT

2.4.16.1 | Xumuko-(hapmareBTHYECKas IKCIEPTHU3A o/lHa
AKCIIEPTH3a
JOKYMEHTOB 139,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM

2.4.16.2 | dapmakonoruyeckas IKCrepTusa OJlHa
JKCIIepTU3a
JIOKYMEHTOB 147,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM

2.4.17 | IlpoBeaeHue dKCHEPTU3bI JOKYMEHTAIIMU IPU U3MEHEHUH MPOU3BOIUTENS,
CTpaHbl MPOU3BOAUTENS (3aMEHA WUJIU 100aBJI€HHE HOBOI MPON3BOCTBEHHOM
TUJTOIIAIKH JIJI1 YACTH UJIU BCEX IPOLIECCOB MPOU3BOACTBA — JIJISl JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB, 3aMeHa WK J0OaBJIeHUE HOBOW MPOU3BOICTBEHHOM MIIOMIAIKH JIJIs
YacTH MPOLIECCOB MPOU3BOICTBA — JIJIs hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIIMIA)
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara, B TOM YKCIIE B CIy4ae HAMYus JOKYMEHTOB
MPOU3BOAUTENS (hapMaIleBTHUECKON CyOCTaHIIMM B PETUCTPAITMOHHOM J0ChE Ha
JIEKapCTBEHHBIN mpenapar

2.4.17.1 | Xumuko-papmaneBTruaecKas 3KCIepTu3a o/lHa
SKCIEPTHU3a
JIOKYMEHTOB 278.,0
OJIHUM
IKCIEPTOM

2.4.17.2 | ®apmakosoruyeckas dKCrepTusa o/lHa
AKCIIEPTH3a
JOKYMEHTOB 270,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM

2.4.18 | IlpoBeneHue 3KkCHEPTU3bl JOKYMEHTALUU TP U3MEHEHUU 3asBUTENS
U (WIn) fepKatesis perucTpalMoOHHOIO yJI0CTOBEPEHHUS Ha JIEKaPCTBEHHOE
CpeACTBO

2.4.18.1 | Xumuko-papmaneBTrudeckas 3KCIepTu3a o/lHa
JKCIEPTHU3a
JIOKYMEHTOB 139.,0
OJIHUM
IKCIEPTOM

2.4.18.2 | ®apmakosoruyeckas dKCrepTusa o/lHa
AKCIIEPTH3a
JOKYMEHTOB 74,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM




2.4.19 | IlpoBeneHue 3KCHEPTU3bI JOKYMEHTALUU [IPU OJlHa

n3MeHeHnH opopMiIeHus cepTudukara/ macrmnopra JKCIIepTU3a
KadecTBa (Au3aiiH cepTuduKara) Ha JCKAPCTBEHHOE | JOKYMEHTOB 74,0
CPEACTBO OJTHUM
HKCHEPTOM
3 [TpoBeneHme IKCIEPTU3BI TOKYMEHTAITUH O

BO3MOKHOCTH BbIJIa4M pa3peleHui Ha BBO3 U (WJIH)
BBIBO3 OTPAaHUYEHHBIX K [IEPEMELIEHUIO YEPE3
I'ocynapcTBennyto rpanuny Pecnyonuku benapyce yciyra 154,0
10 OCHOBAHUSIM HEIKOHOMHUYECKOT'O XapaKTepa
HapKOTHUYECKHUX CPEJICTB, ICUXOTPOIHBIX BELIECTB U
UX IPEKYPCOPOB

[Ipumeuanue:

1. Tapudsl HacTOsIIETO NpEHCKypaHTa JIEUCTBYIOT Ha TEPPUTOPUU
PecniyOnuku benapych W pacnpoCTpaHsSlOTCA Ha yYCIYyTH, OKa3bIBaeMble
PecniyOnukanckuM — yHUTapHbIM — mpeanpusitueM «lleHTp oskcmeptus wu
UCMIBITAHUM B 30paBOOXPAHEHWMW», HA  NPOBEAEHHE  KOMIUIEKCA
IpEeABAPUTENBHBIX TEXHUYECKUX pa0OT, CBA3AHHBIX C MIPOBEACHUEM SKCIIEPTH3,
NPEAIIECTBYIOIIUX  TOCYJIApCTBEHHOM  peructpanuu  (papmaneBTUYECKUX
CyOCTaHIIMI, BHECEHHI0 M3MEHEHHM B PETUCTPALIMOHHOE JIOChE€ Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HA TOJIyYEHUE pa3pelIeHUs] HA BBO3 U (WJIM) BHIBO3
OTPAaHMYEHHBIX K TEPEMENIEHHI0 4epe3 [ oCynapCTBEHHYIO TpaHHUILY
PecnyOnuku benapych 10 OCHOBaHMSIM HEIKOHOMHUYECKOTO —Xapakrepa
HApKOTHYECKUX CPEACTB, MCUXOTPOIHBIX BEIIECTB U WX IPEKYpPCOPOB, IS
3asBUTENEH HepesnaeHToB Pecnybnuku bemapyce.

2. Tapudsr HacToOsimiero npeickypanta Jau@depeHIupoBaHbl IO
rpyNIiaM JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U CIIOKHOCTU SKCIEPTU3bl JOKYMEHTAINH,
MPEACTABISIEMON K PACCMOTPEHHUIO.

3. CTOUMOCTh ~ XHMHUYECKHUX, TOKCHUKOJOTHYECKUX,  KIMHUYECKUX
(MEAUIIMHCKUX) UCHBbITAaHUN, OWOSKBUBAJIEHTHBIX M WHBIX UCCIEIOBaHUM,
MaTepuajoB, BCIOMOTraTelIbHBIX pabOT ©  yCIYr, HEOOXOIUMBIX ISt
MPOBEJICHHUS] KOMIUIEKCA MPEANIECTBYIOIINX TOCYJAPCTBEHHON pETUCTpPaLNU
dbapMaleBTUUECKUX CYOCTaHIMNA, BHECEHUIO M3MEHEHHUU B PETUCTPALIMOHHOE
JIOCbE HA JIEKAPCTBEHHBIC CPEICTBA, B COOTBETCTBHUM C IPUIIAraeMbIMU
XapaKTepUCTUKaMU palbOT, OIUIAUYMBAETCA 3asBUTEJIEM JIOMOJHUTEIBHO TIO
TapudaM, yTBEPKJIECHHBIM B YCTAaHOBJIEHHOM TOPSIJIKE.

4. 'ocygapcTBeHHass monuiiHa B PecnyOnuMkaHCKuid —OIOJKET 3a
rOCyJapCTBEHHYIO PETUCTpaluio (papMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIUN B3UMAaeTCs
JNOTIOJIHUTEIPHO B TOPSIAKE MW B COOTBETCTBHM C  JIEUCTBYIOIIMM
3akoHo/1aTenbcTBOM PecnyOnuku benapyce.

5.1lpy nOpoBeAEHWH OSKCHEPTHU3bl JOKYMEHTAIMU [JIi BHECEHHUS
U3MEHEHH B PETUCTPAlMOHHOE JOChE€ Ha JIEKapCTBEHHBIM Mpernapar
(bapMaileBTUUECKYIO CYOCTAHIIMIO) 32 BTOPYIO U KaXAyl MOCIEAYIOUIYIO




(dbacoBKy, O3UPOBKY JIOMOJHUTEIBHO B3uMaeTcs Iuiara B pasmepe 10% ot
Ttapuda, mpeaycmorpeHHoro m.m.2.4.13., mm. 2.4.14., 2.4.15., nn. 2.4.16 ,
.. 2.4.17. nyHkra 2 npericKypaHTa.

6. [Ipy mpoBeeHUU HSKCIEPTU3bl JOKYMEHTAIlMM Ha JIEKapCTBEHHBIN
npemnapar, (QapMaleBTUUYECKYI0 CYOCTaHIMIO, TpPU U3MEHEHUU Ha3BaHUS
JEKapCTBEHHOro  mpemnapara,  (apMaleBTHYECKONW  CyOCTaHUMU WU
HAUMEHOBAHUS  MPOU3BOAUTENS, H3MEHEHUS  NPOU3BOJAUTENS  (CTpaHBbI
IPOU3BOUTEIS), PETUCTPALIMU Ha APYTHE 3aBOABI TOU k€ (GUPMBI 32 BTOPYIO U
KOKIYI0 TOCIEAyIoUyl0 (acoBKy, TO3UPOBKY JOIMOJHHUTEIBHO B3UMAETCs
mata B pazmepe 10% ot tapuda, npe1yCMOTPEHHOTO T.II. MpeiCKypaHTa.

7.Pacyersl ¢ HEpe3uMIEHTaMHU 34  [POBEIECHUE  KOMIUIEKCA
MPEBAPUTEIIBHBIX TEXHUYECKUX PabOT, CBA3AHHBIX C MIPOBEJCHUEM SKCIIEPTHU3,
NPEAIIECTBYIOIIUX  TOCYJIAapCTBEHHOM  peructpanuu  (papmaneBTUYECKUX
cyOCTaHIIMi, BHECEHUI0O W3MEHEHUH B  PErUCTPAllMOHHOE JIOChe Ha
JIEKApCTBEHHBIE CPENICTBA, HA MOJIyYEHHUE PA3pPEUIECHUs HA BBO3 U (WJIM) BBIBO3
OTPAaHMYEHHBIX K TMEPEMENIEHUI0 4epe3 [ oCynapCTBEHHYIO TIpaHHUILY
PecnnyOnuku benapych 1O OCHOBaHMSIM HEIKOHOMHMUYECKOTO Xapakrepa
HAPKOTHUYECKUX CPEJCTB, TICUXOTPOIMHBIX BEHIECTB M HX HPEKYpPCOPOB,
OCYILIECTBJISIFOTCS. B COOTBETCTBUU C JCUCTBYIOIIUM 3aKOHOJATEIHCTBOM
Pecnybnuku benapych mo BaatOTHOMY peryJIMpOBaHUIO.

8. ITo pacnopspkenuto MuHucTepcTBa 37apaBooxpaHeHus PecrmyOnuku
benapych mnpoBelneHHe KOMILUIEKCAa NPEIBAPUTEIBHBIX TEXHUUYECKUX padorT,
CBSI3aHHBIX C MPOBEJACHUEM HKCIEPTHU3, NPEAUIECTBYIOIIMX TOCYIAPCTBEHHOU
peructpanuu  ¢GapMaleBTUUYECKUX CyOCTaHIM, BHECEHHWIO W3MEHEHUN B
PETUCTPALIMOHHOE JIOCh€ Ha JIEKAPCTBEHHBIC CpEJICTBA, HA MOJy4YCHUE
paspelieHuss Ha BBO3 W (WJIM) BBIBO3 OTPAHUYEHHBIX K MEPEMEIICHUIO 4Yepes
['ocynapcTtBennyto rpanuily PecnyOnuku  bemapych 1O OCHOBaHUSIM
HEOKOHOMHUYECKOTO XapaKTepa HapKOTUYECKUX CPEJCTB, ICHUXOTPOIMHBIX
BEIIECTB M WX IMPEKYypPCOPOB, OTIEIbHBIX HAUMEHOBAHUW JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB MOKET MPOU3BOUTHCA 0€3 B3UMAHUS TUIATHI.

9.1lpu mnpoBeneHUM HKCHEPTU3bl JOKYMEHTAlMM TPH BHECECHHHU
U3MEHEHUN B PETrUCTPALMOHHOE JO0ChE (B TOM YHCJE B CIy4Yae HAJIAYUA
JIOKYMEHTOB MIPOU3BOAUTENS bapMaiieBTUUECKOM cyocTaHIIUU B
PETUCTPALIMOHHOE JOCh€ Ha JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar, B COCTaB KOTOPOro
BXOJUT 7Ta (apmaneBTUUECKasi CyOCTaHIMs) B CiydasiX, HE TpeOyIOIIMX
MpEJCTABICHUSI TMaKeTa JOKYMEHTOB B COOTBETCTBHM C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Pecnny6nuku bBenapych, B3umaercs mata B pasmepe 10% ot Tapuda,
npeaycMoTpeHHoro .. 2.4.7., mam. 2.4.9., n.o. 2.4.11., n.n. 2.4.14. nyakra 2
MIPENCKYPaHTA.

10.IIlpuy  mpoBeneHMM  YCKOPEHHOM  TPOUEAYPHl  IKCHEPTHU3BI
JOKYMEHTAllUU JJisi BHECEHUS HU3MEHEHHH B PETHCTPAIMOHHOE JIOChE€ Ha
JeKapCTBEHHBIN mpenapaT ((hapMalleBTUUECKYI0 CYOCTaHIMIO) MNpU B3UMaHUU



miaTtel K Tapudam, npeaycMoTrpeHHsiM 1. 1.4., mnm. 2.4.1., num 2.4.3.,
mi. 2.4.4., nmn 2.4.6., nmno24.8., nmn249., oo 2411, oo 24.13.,
. 2.4.14., .. 2.4.15., n.m. 2.4.16., n.o. 2.4.18. npelcKypaHTa MPUMEHSAECTCS
ko3P dunreHt 2.
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