EBPA3UNCKASI DKOHOMHUYECKAS KOMUCCHA
COBET

PEIMEHMUWE

«03» HOs10ps1 2016 T. Ne 86 r. Acrana

O ITopsiake B3auMoAeHCTBHS rocyaapeTs — wieHoB EBpasuiickoro
IKOHOMHUYECKOI'0 COK03a 110 BbISABJIEHHIO (panbcuPUuIMPOBAHHBIX,
KOHTpagaKTHBIX H (MJIH) HEJOOPOKAYeCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CpPeJCTB

B coorBerctBuM co crarbeit 30 J[loroBopa o EBpasuiickom
DKOHOMMYECKOM coro3e oT 29 mas 2014 rona, crateeii 13 Cornamenus
O €AMHBIX MPHHIMIAX M [paBuiIax oOpalleHHs] JeKapCTBEHHBIX CPEeICTB
B pamkax EBpa3uiicKoro s5KOHOMHMYECKOTO coro3a otT 23 nexadps 2014 rona,
nyHktoM 91 mnpunoxenuss Ne 1 k Pernmamenty pabotsl EBpasuiickoii
OKOHOMMUYECKOW  KOMHUCCHH, yTBEpXKJAeHHOMy Pemennem  Brlicuiero
EBpasuiickoro skoHommuueckoro copeta oT 23 gexabps 2014 r. Ne 98,
u Pemenvem Breicuiero  EBpasuiickoro  3KOHOMHYECKOro  cOBeTa
ot 23 nexabps 2014 r. Ne 108 «O peanuzauuun CornamieHus: o eJIHHBIX
NpUHLUIAX W TpaBUIax OOpALIEHHsS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax
EBpa3suiickoro SKOHOMHYECKOTO corozan Coser EBpasuiickoii
HKOHOMUYECKOU KOMHCCHU P € Il M JI:

1. YTBepauTe npuiaraemseliii [Iopsiiok B3aMMOAEHCTBUS IOCYIApPCTB —

JJICHOB EBp&BHﬁCKOI‘O SKOHOMHYCCKOI'O CO103a I1o BBISIBJICHHUKO
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danbcupuuupoBaHHbiX, KOHTpaQaKTHBIX M (WIM) HEI0OPOKAYECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosimiee  Pemenwe  BeTymaeT B CHIYy IO HCTEUYCHHHM
10 xameHgapHbIXx JHeH ¢ Jarel BCTyluleHMs B cuity IIpoTokoia,
noanucaHHoro 2 gekabps 2015 roma, o mnpucoenuHeHuu PecmyOnuku
Apmenus k CornaieHuro o eIHHBIX NPUHLMIAX M IPaBUIaX oOpalieHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paMKaX EBpasuiiCKOro 3KOHOMHMYECKOTO COH3a
ot 23 nexabpst 2014 rona, HO He paHee 4yeM 110 UcTeueHur 10 KameHaapHBIX

JHEH ¢ 1aTH O(UIHAIBHOTO OIyOJIMKOBAHMUS HACTOAILETO PerreHus.

Ynensl Coera EBpa3uiickoii 5)KOHOMHYECKOH KOMHCCHH:

nng

LBOKYMEKTOB




YTBEPKJEH

Pemennem CoBera
EBpa3uiickoii 5KOHOMHYECKOH KOMHUCCHHU

oT 3 HosiOpst 2016 . No 86

MNOPAJOK
B3aMMO/IeHCTBHS rocy1apeTB — WwieHoB EBpasuiickoro 3K0HOMHYECKOT0
€01032 10 BBIABJIeHHIO (haibcHPUIHPOBAHHBIX, KOHTPA(PAKTHBIX
U (WIH) HeToOpoKaYecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX Cpe/ICTB

1. Hactosimumit [lopsimox pa3paboTan B COOTBETCTBUM cO cTarheil 30
Jlorosopa o EBpa3suiickoM 3koHOMHUECKOM coro3e oT 29 mas 2014 roxa,
crarbeii 13 ComamieHuss O €IMHBIX NPUHLMIAX W NpaBUIaX OOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B pamMKax EBpa3suiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COHO3a
or 23 nekabps 2014 roma u ompeaenseT NPOUEAYPY B3aUMOJCHCTBHS
roCy/IapcTB — UJIeHOB  EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOro coro3a (ganee
COOTBETCTBEHHO —  rocyaapcrea-wieHsl, Coro3) wu  EBpasuiickoii
OKOHOMHMYECKOH kKoMuccuu (mamee — Komwuccusi) 1O BBISIBIEHHIO
dbanbcu@UUUpPOBaHHBIX, KOHTpadakTHBIX U (WUIU) HeA00pOKaYeCTBEHHEIX
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

2. UadopmanrioHHoe B3auMo/ielicTBHE MO BOMPOCaM MPOTHBOICHCTBUS
oOpamenuto  ¢panbcUPUUUPOBAHHBIX,  KOHTpaakTHBIX, W  (WIN)
HeJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISIETCS MEXKIY
«KOHTAKTHBIMHM TOUYKaMH» YIIOJIHOMOYEHHBIX OpraHoB (YNOJHOMOYEHHBIX
OpraHu3alldil) TOCYNapCTB-WICHOB, B KOMIIETEHITHIO KOTOPBIX BXOIHT
rOCyJapCTBEHHBIM KOHTpOJIb (HaA30p) 3a oOpallleHHeM JIeKapCTBEHHBIX

cpe/lcTB  (naymee — yIOJHOMOYEHHBIe opranel), u Komwuccueih c¢
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UCIIOJIB30BAHUEM CPEJICTB MHTETPUPOBAHHONW HHOOPMAILMOHHOM CHCTEMBI
Coto3za (anee — MHTErpUPOBAHHAS CHCTEMA).

[Ipy HeoOxoauMocTH HHGOPMAIMOHHOE B3aHMMOJEHCTBHE MOXKeET
OCYILIECTBIISITBCS 10 SJICKTPOHHBIM aJ]pecaM «KOHTAKTHEIX TOYEK).

3. C ucnonb3oBaHUEM cpeacTB UH(opManuoHHOM cucteMbl Corosza
B cepe oOpalieHHs] JEKAPCTBEHHbIX CPEJCTB, SBISIOMIENCS YacThiO
UHTETPUPOBAHHON  CHUCTEMBI,  (QOPMHUPYIOTCS  CIEAYIOIIHE  0OlLIne
UH(OPMAaIIMOHHBIE PECYPCHI:

a) enuHas MHQOpMalHoHHAas 0a3a JaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HE  COOTBETCTBYIOLIUX  TpeOOBaHUSIM 1O  KayecTBY, a  Takxke
anscupuUMpoBaHHBIX M (MIH) KOHTPaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BBISIBJICHHBIX HAa TEPPUTOPHUAX TOCYAaPCTB-UICHOB;

0) enunas uHpOpMaLUMOHHAs 0a3a JaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
JIEACTBHE PETHCTPALMOHHBIX YAOCTOBEPEHHH KOTOPBIX IPHOCTAHOBJICHO,
a TaKKe JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, OTO3BAHHBIX C PBIHKA W 3allpeLICHHBIX
K MEIULUHCKOMY IPUMEHEHUIO Ha TEPPUTOPHUSIX TOCYJAPCTB-YJICHOB;

B) €[IMHBIA PEECTP 3apEerMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB
Coroza.

4. Obue uHGOPMAIMOHHBIE pPecypchl (DOPMHPYIOTCS Ha OCHOBE
MH(OPMALIMOHHOTO B3aUMOIeicTBUS rocyaapeTB-wieHoB U Komuccuu.

5. YIOIIHOMOYEHHEIM OpraH ¢ HCIOJB30BaHHEM HHTETPUPOBAHHOMN
CUCTEMBI:

a) OCYLIECTRIISICT UH(POPMAITOHHOE B3aMMOJeHCTBIE
C YIIOJTHOMOYEHHBIMU OpraHaMu JIPYTUX rocyaapcTB-uiieHoB u Komuccuei;

0) mommepkuBaeT B aKTyaJbHOM  COCTOSIHUM  MH(OpPMAIHIO,
TMPEICTABICHHYIO UM JUI BKJIIOYEHHsl B 0011Me MH(POPMAIIMOHHBIE PECYPCHI.

6. MHpOpManMoHHOEe B3aUMOACHCTBHE MEX/y YIIOJHOMOYEHHBIMHU

OpraHaMH, a TaKXC MCKAY YMNOJHOMOYCHHBIMH OpraHaMH H Komuccuei



B mpouecce (OpPMUPOBAHMsI, BEACHUS M  HCIOJB30BaHUS  OOLIUX
MH()OPMAIIMOHHBIX PECYPCOB OCYILIECTBISIETCSl IOCPEACTBOM peanu3aluu
obumx 1mporeccoB B pamkax (Coro3a CcpeAcTBaMM  MHTErPUPOBaHHOM
CHCTEMBI.

7. CBeneHusi, cofepamuecs B oONMX MH(POPMALMOHHBIX pecypcax,
MPeAOCTABIISIIOTCS B MOPsiJIKe, yecTaHOBIeHHOM Komuccuei.

8. YIoJIHOMOYeHHBIE ~ OpraHbl  BIpaBe UCIOJIb30BaTh  CpPElCTBA
WHTETPUPOBAHHON CHUCTEMBI AJI1 MHPOPMAIIMOHHOTO B3aUMOJAEHUCTBUS JPYT
¢ apyrom u Komuccuell B ClieyIOMUX CIydasixK:

a) moctymieHue wuHbopMmaiuu o0 (akTax M OOCTOSATENbCTBAX,
CO3JIAIOLIMX YIpO3y JKU3HU U (MJIM) 30POBBIO 4EJIOBEKA IIPU NPUMEHEHUH
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) BeIsiBIIcHHE (pakTa OOpalllEHHS] HA TEPPUTOPHM TOCYapCTBa-UIeHA
banbcuduuupoBaHHbBIX, KOHTpaQakTHBIX W (MJIH) HeJOOpOKaYeCTBEHHBIX
JIGKapCTBEHHBIX CPEACTB B XOJE peaU3aliy MEpPOIPUSITHIA TIO KOHTPOJIIO
3a oOpallleHueM JIEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB U IPOBEAEHUS MOHUTOPHHTA
Oe3omacHoCTH, KauecTBa ¥ 3 PEeKTUBHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) pealu3alus Mep O MPHOCTAHOBIIEHUIO JeHCTBUSI peruCcTPaldOHHBIX
YyIOCTOBEPEHHMH  JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, OT3BIBY U  3alpelicHUro
K MEJIMIIMHCKOMY TPUMEHEHHIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTR.

9. llpn obMeHe uH(popMaIeil 0 BBISIBIEHHBIX (QaTbCUPUIIMPOBAHHBIX,
KOHTpaaKkTHBIX U (1K) HeJOOPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX,
cofiepiKaimiell CBeJeHUs, OTHECEHHBIE 3aKOHOJATEILCTBOM IOCYIapCTB-
4JIEHOB K CBEJIEHUSIM OrPAaHHYEHHOIO PaclpOCTPaHEHHs, YIIOJTHOMOYEHHBIH
OpraH rocyJapcTBa-ujieHa odecnieuuBaeT oOpallieHue ¢ Tako uHpopmManuei
U €€ 3alllUTy B COOTBETCTBHH C 3aKOHO/IaTEILCTBOM CBOETO TOCYIapPCTBA.

YIOMTHOMOYEHHBIE OpraHbl yBEAOMISIOT APYr Apyra O TOM, YTO

I/IH(bOpMaLIHH O BBIABJICHHBIX q.)aHBCH(bHHI/IpOBaHHbIX, KOHTpa(i)aKTHBIX 51
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(i) HemoOpOKaueCTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTBaX OTHOCUTCS K
CBEJECHUSIM OTPaHMUYEHHOTO PACTIPOCTPAHCHUSI.

10. MadopmanmonHoe B3aMMOJICHCTBHE OCYIIECTBIISIETCS B
CIIEIYIOUINX PeKUMAX:

a) OTIepaTUBHOE YyBeAOMJICHHE (ONepaTHBHOE YBEIOMJICHUE HTOIKHO
colepkKaTh CBEIEHHUSI O BBIABICHUM (DaNbCUPUIMPOBAHHOTO U (M)
KOHTPa(aKTHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTB MO TMEPEYHI0  COINIACHO
npuiokeHruto Ne 1, 0 BBISBIIEHUH HEJOOpPOKAUYECTBEHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
Cpe/ICTBa — I10 TIEPEUHIO COMIacHO MPHIIoKeHUIo Ne 2);

©0) 3anpoc uHGoOpMaIUH.

11.B ciydae OTHECEHUS JIEKapCTBEHHOTO cpencTaa
K (hanbCcupUIMPOBAHHBIM, KOHTpahakTHEIM U (MJIH) HeToOpOKayeCTBEHHEBIM
JIeKapCTBEHHBIM CPEICTBAM YMOJIHOMOYEHHBIH OpraH B Te€UeHHe 72 YacoB ¢
MOMEHTa YCTAHOBJIEHMSl Takoro (akra HampaBlIseT IOCPEICTBOM
MHTETPUPOBaHHOM cucTeMbl B Komuccuio cBelieHus i1 BHECEHHUSA B 0O0IIue
HH(QOpPMALIMOHHBIE PECYPCHl U YBEAOMJISIET 00 3TOM YIOJHOMOYECHHBIE
Oprassl JpyruX rocyaapcTB-4JI€HOB, a TAaK)XKe B paMKaX CBOMX MOJHOMOYHHA
MPUHUMAET MEPBI, 00eCIeUnBaOIINe OTEPATUBHOE M3BATHE W3 OOpalleHHs
yYKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

12. YomHOMOYEeHHBIE OpraHsl, MOJTyYHBIIIHE OTIEpPaTUBHOE
YBEJIOMJICHHE O BBISIBIEHHOM (anbcuUIUPOBAaHHOM, KOHTpadakTHOM U
(umu) HemoOpPOKAUECTBEHHOM JIEKapCTBEHHOM CpEACTBE, IIOATBEPIKAAIOT
(axT monydeHus: yKazaHHOTO YBEOMJICHUSI.

13. Jlnst momy4eHust JOTIONHUTENBHBIX CBEACHUM, CBSI3aHHBIX ¢ (haKTOM
BBISIBJICHUSI GanbcuGuIUpoBaHHOTO, KOHTpadakTHOTO u (vn)
HeJ0OpOKaYeCTBEHHOTO JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA, YIIOIHOMOYEHHLIN opraH
OJIHOTO TrocyJapcTBa-4jieHa HallpaBisieT YIOJIHOMOYEHHOMY OpraHy JIpyroro

rocyaapcraa-wieHa 3anpoc UHGOpMaIuH (B 3JIEKTPOHHOM BHU/IE).
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3anporneHHass WHGOPMAIHMS € YYeTOM TMOJOXKeHWH TmyHKTa 10
nacrosuero Ilopsimka HampaBisieTcss B 3JEKTPOHHOM BHAE B CPOK,
HE MpeBbIIArONMK 15 KajmeHgapHBIX JHEHW C Jarbl IOJIyYEHHs 3ampoca
UHpOpMaIIH.

14. YomtHOMOYEHHBIN opras OJHOI'0 rocyaapcrBa-diieHa
undopmupyer Komuccrio 1 ynoJsHOMOUEHHbIE OpraHbl IpyruX rocydapcTB-
YJIEHOB O «KOHTAaKTHOH TOYKE», OTBETCTBEHHOW 3a BBISIBICHHE W HM3IBATHE
hanbcuPpUUMpPOBaHHbBIX, KOHTPa(akTHBIX W (MJIM) HELOOPOKAYECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, C YKA3aHUEM CIIEAYIOIINX CBEIeHUI:

a) JaHHBle O  JiMUax, o0ecrHeyuBalOUX  MHGOPMAIIMOHHOE
B3auMoJiericTBre ((pamMumus, UMs, OTYECTBO (MpH HAJWYHHK), IOJKHOCTD,
HOMeD TenedoHa);

0) agpec 3JIEKTPOHHOU TIOYTBI T, o0ecTeunBaroIIIX

UHGOPMALIMOHHOE B3auMOJIelicTBHE (OCHOBHOM U pe3epBHBIN);

B) HaMMCHOBaHHC 58 OMOYCHHOI'O opraHa

(YIOJTHOMOYEHHON OpraHU3alluN).




[TPHAJIOXEHHE Ne 1

K [lopsiaky B3aumonencTus
rocyapcTB — uieHoB EBpazuiickoro
AKOHOMHMYECKOTO CO03a M0 BBISIBICHUIO
danbcuULUPOBAHHBIX, KOHTPAPAKTHBIX
U (WIKM) HeTOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

INEPEYEHDb
CBe/leHHI, BK/IIOYaeMbIX B ONlePATHBHOE YBeIOMJ/IeHHE O BHISIBJIEHHH
¢panbenpuUpoBAHHOIO H (WIH) KOHTPA(PAKTHOIO
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPe/ICTBA

1. Mudopmaliust 0 «KKOHTAKTHOM TOYKE» B COOTBETCTBHM C TyHKTOM 14
[Topsinka B3aMMO/ICHCTBUS roCy/1apcTB — YJICHOR EBpasutickoro
SKOHOMMUECKOTO  COK3a 10  BBISBICHUIO  (abcHDUIIMPOBAHHEIX,
KOHTpahakTHBIX U (UIH) HEAOOPOKAYECTBEHHBLIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEJICTB,
yrBepxaentHoro Pemenuem Coseta EBpazuiickoii 5KOHOMUYECKOW KOMHCCHH
ot 3 Hos10pst 2016 1. Ne 86.

2. Tocynapcerso, Ha TEPPUTOPHH KOTOpPOTO BBISIBJIEHO
banscuduurpoBaHHoe U (UM) KOHTpahaKTHOE IEKAPCTBEHHOE CPECTRO.

3. ToproBoe HamMeHOBaHHUE JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, O] KOTOPHIM
MosBUIIOCH (hanbcuduimpoBaHHOe U (WIM) KOHTpadakTHOE JIEKAPCTBEHHOE
cpencTBO (IO JaHHBIM peecTpa TrocyaapcTBa —uieHa EBpasuiickoro
HKOHOMUYECKOTO COH03a WJIM €JUHOI0 peecTpa JEeKapCTBEHHBIX CPEICTB
EBpa3uiickoro SKOHOMHUYECKOTO CO03a).

4. JlexapcTBeHHasi ¢opMa JIEKQpCTBEHHOrO Mpemnapara (M0 JaHHBIM
peectpa rocyaapcTBa —ujeHa EBpa3suiickoro 5KOHOMHYECKOTO COKO3a HIIU
eIMHOIO0 peecTpa JIGKAPCTBEHHBIX CpelcTB EBpa3zuiickoro dKOHOMHMUYECKOTO

CO103a).
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5. Jlo3upoBKa JIEKapCTBEHHOrO Iipenapara ([0 JaHHBIM peecTpa
rocyaapcrna — wieHa EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOTO COH03a WIIM €IMHOTIO
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX cpeicTB EBpasuiickoro SKOHOMHUYECKOIO CO03a).

6. ®opma BBIITyCKa JIEKApCTBEHHOTO Iperapara (0 JaHHBIM peecTpa
rocygapcTpa — wieHa EBpa3sHiicKOro 3KOHOMHYECKOTO COK3a WM €IMHOIO
peecTpa JieKapcTBEHHBIX cpe/IcTB EBpasuiickoro 5KoHOMHYECKOTO COI034).

7. MexnyHapoIHOe HeNMaTeHTOBaHHOE HAaMMEHOBAaHHUE JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTna (IIpy HAJTMYUN).

8. HauMeHOBaHME TMPOMU3BOAMTEINS, YKA3aHHOIO HAa  BTOPHUYHOM
(moTpeOHTENLCKOM) yMaKoBKe (MO JaHHBIM peecTpa rocylapcTBa — ujieHa
EBpa3zuiickoro 3KOHOMHUYECKOI0 COX03a MU €UHOIO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX
cpencTB EBpasuiickoro 5JKOHOMHU4€ECKOro CO03a).

9. T'ocymapcTBo, Ha TEPPUTOPUU KOTOPOTO HAXOAUTCS MPOU3BOAUTEID,
yKa3aHHBIA Ha BTOPUYHON (HIOTpeOUTENBCKON) YyHMakoBKe (MO JaHHBIM
peecTpa rocymnapcTBa —ujieHa EBpa3suilcKoro SKOHOMHYECKOTO COI03a WIIU
eIMHOTO peecTpa JICKAPCTBEHHBIX CPeIACTB EBpa3zuiicKOro 3KOHOMUYECKOTO
CO03a).

10. Homep cepuu, ykazaHHBIM Ha ynakoBke (agbcH(DUIMPOBAHHOTO
1 (W) KOHTpa(aKTHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA.

11. Jlata IPOU3BOJICTBA, yKa3aHHas Ha YIIAKOBKE
banbcrGUIUPOBAHHOTO U (MIM) KOHTpa(aKTHOTO JIEKapCTBEHHOTO Cpe/CTBa
(Ipu HAJIMYHUK).

12. Maket ynakoBku (anbcuGuuupoBaHHOTO U (M) KOHTpa(akTHOrO
JIEKapCTBEHHOI'O CPe/ICTBA (IPU HAIIMYUK).

13. Cpok romHOCTH, yKa3aHHBIH Ha yrakoBke (aabCcUPUUIMPOBAHHOTO
H (MJTH) KOHTpaakTHOrO JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA.

14. KoauuecTBO  BBISBIEHHBIX  YIMAKOBOK  (halibCHPUIMPOBAHHOTO

U (MITH) KOHTpahaKkTHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA.



15. Bun OpraHu3alyvu, B KOTOPOM OBLIIO BbISIBJIEHO
danbcuduuupoBaHHOoe M (MIM) KOHTpadaKkTHOE JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO
(TaMOXKEHHBIE OpraHbl, OINTOBBIM CKJaA, OpraHu3alusi 3/paBOOXpaHEHUS,
anTeka u ap.).

16. HaumMeHoBaHue MOCTABLIMKA (€CJIM U3BECTHO).

17. TocynapcTBo, Ha TEPPUTOPUM KOTOPOTO HAXOJUTCS IOCTABIIMK
(ecjid U3BECTHO).

18. Onucanue npuzHakos ¢anscuduranuu (dpororpadus NoaaeabHOIM
YIIAaKOBKH, OTCKAaHUpPOBaHHBIE YIIAKOBKM MCXOIHOro obpasua u oOpasia
(GanpcuQUIUPOBAaHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara (MpuU  HATHYKHK),
colepKaHue B COCTaBe JICWCTBYIOIIETO BEIIECTBA, €ro OTCYTCTBHE WIJIH
HE0CTaTOYHOE KOJIMYECTBO U JP.).

19. deiicTBus, [IPEAIPUHATHIE YIOJITHOMOYEHHBIM OpraHom
rocygapcTsa — ujieHa — EBpasuiickoro  SKOHOMHYECKOTO  C€O0I03a, B
KOMIIETEHIIMIO KOTOPOI'O BXOJAUT TOCYJAapCTBEHHBIM KOHTPOIbL (Ham30p) 3a
oOpallleHueM JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB (IIPUOCTAHOBJIEHHE peaM3allny,

U3BATHE U . ).




ITPUITOKEHUME Ne 2

K [Topsinky B3auMoaencTBus
rocy1apcTB — 4ieHOB EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOTI'0 CO03a I10 BBISIBICHUIO
anbcupuIMpOBaHHBIX, KOHTpaQaKTHBIX
v (WIHM) Hel00poKayeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

HNEPEYEHDb
CBeJeHM, BK/II0YAaeMbIX B OTIEPATHBHOE YBEIOMJIEHHE O BBISIBJIEHUH
He/I00POKAYECTBEHHOT'0 JIEKAPCTBEHHOI'0 Cpe/IcTBA

1. Uudopmanust 0 «KOHTAKTHOU TOYKE» B COOTBETCTBUU C MyHKTOM 14
ITopsinka B3aUMO/IEHCTBUS rocyaapCcTB — YICHOB EBpasuiickoro
HSKOHOMHYECKOI'O  COI03a MO  BBISBJICHHIO  (QalbCH(UIIMPOBAHHBIX,
KOHTpaaKTHBIX M (KMJIM) HEIOOpPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
yrBepxkaeHHoro Pemennem CoBera EBpa3uiickoit 3KOHOMHUECKOH KOMUCCHH
ot 3 HosiOpst 2016 1. No 86.

2. l'ocynapctro, Ha TEPPUTOPUH KOTOPOTO BBISIBJIEHO
He[00poKayecTBeHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO.

3. ToproBoe HaMMEHOBaHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, MOJ KOTOPBIM
MOSIBUJIOCH HETOOPOKAYeCTBEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO (MO JaHHBIM
peecTpa rocyaapcTBa —ujieHa EBpasuilcKOro 3KOHOMHUYECKOTO COI03a WU
EIMHOTO pEeecTpa JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO
COI03a).

4. MexnyHapoAHOE HENATeHTOBAHHOE HaMMEHOBaHUE JIEKAPCTBEHHOTO
cpelcTra (Mpy HATUYIHH).

5. JlekapcTBenHast ¢Gopma JekapcTBEHHOIo mperapara (1o JaHHBIM
peecTpa rocylapcTa —ujieHa EBpa3suiicKOro 3KOHOMMUYECKOTO COH03a WM
eJIMHOTO peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB EBpa3suilcKOoro 3KOHOMHYECKOTO

COr03a).
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6. Jlo3upoBKa JIEKapCTBEHHOro Iipemapara (Io JaHHBIM peecTpa
rocyaapcra — wieHa EBpasHiCKOro 3KOHOMHYECKOIO CO03a HJIM €IMHOTO
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX Cpe/ICTB EBpazuiickoro 5SKOHOMHUYECKOTO CO03a).

7. @opma BBINTyCKa JIEKAPCTBEHHOTrO Mpenapara (10 JaHHbIM peecTpa
rocyaapcTpa — uwieHa EBpa3svicKOro 5KOHOMHYECKOrO COI03a HIIM €QUHOIo
peecTpa JeKapCTBEeHHBIX CPeACTB EBpa3uiickoro 3KOHOMUYECKOT0 COr3a).

8. Homep cepuu, yka3zaHHBI Ha YyMakOBKE HEA0OpOKayeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA.

9. Cpox TOIHOCTH, YKa3aHHBI Ha YIAKOBKE HEIO0OPOKAYECTBEHHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA.

10. ObbeM cepuu JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara, yKa3aHHbId B
JOKyMEHTe, IOATBEp)KJarolleM  KauecTBO  (cepTuduKaT  KadecTsa,
AHATUTHYECKUI TacopT U Ap.).

11. Jlara IIPOU3BOJICTBA, yKa3aHHas Ha YIIAaKOBKE
HEeI00pOoKaueCTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

12. HanmeHoBaHMEe NPOU3BOAUTENs, YKa3aHHOTO Ha BTOPUYHOM
(moTpebuTeNnbCKOM) ynakoBke (MO JaHHBIM peecTpa rocyjapcTBa — yjeHa
EBpa3suiickoro HKOHOMHYECKOI0 COK03a I €JUHOIO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX
cpeacts EBpazuiickoro 3KoHOMHUYECKOTO COI03a).

13. HaumeHoBaHMe Jepikareniss pPEerucTPallMOHHOIO YIOOCTOBEPEHUS
(Mo JaHHBIM €IHMHOI0 peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB EBpasuiickoro
HKOHOMMUYECKOI'O COI03a).

14. T'ocynapctso, Ha TEPPUTOPUHA KOTOPOI0 HaXOJIUTCS
MPOU3BOJINTEIIb, YKA3aHHBIA HA BTOPUUHOM (IOTPeOUTENBCKOM) yrakoBKe (110
JAHHBIM peecTpa rocyaaperBa —uieHa EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOIO
COK3a WM E€IUHOIO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB EBpasuiickoro

JKOHOMHYECKOTI'O 00}033).



15. KonuuecTBO  BBISBJIEHHBIX ~ YIAKOBOK  HEOOpPOKa4eCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CPECTBA.

16. Bun OpraHu3aluy, B KOTOPOM OBLIO BBISIBJICHO
HeI0OpOKayeCTBEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO (TAMOXKEHHBIE OpraHbl,
OITOBBIN CKJIaJl, OpraHu3alus 3APaBOOXPaHEHUs, alTeKa v JIp.).

17. HaumeHoBaHME TTOCTABIIMKA (€CTH U3BECTHO).

18. [ocynapcTBO, Ha TEPPUTOPUM KOTOPOTO HAXOAUTCS IOCTABLIUK
(eciii U3BECTHO).

19. Onucanue HECOOTBETCTBHI He100pOKaYeCTBEHHOTO
JIEKApCTBEHHOTO CpeJcTBAa TpeOOBaHMUSIM HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa II0
KayecTBy (ommOouHass WHMGOpMAIIMs Ha YIaKOBKE JIEKAPCTBEHHOTO CPeJiCTBA
0 HaUMEHOBaHHH, IO3UPOBKE, 00 OTCYTCTBUU CTEPUIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, KOTOPBIE JOMKHBI OBITh CTEPUIIBHBIMH U JIP.).

20. JleticTBus, NPEANPUHSTBIE YIOJIHOMOYEHHBIM OpraHoM,
B KOMIIETEHI[MIO KOTOPOTO BXOAMT TOCYAapCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HAI30p)
3a oOparieHreM JIeKapCTBEHHBIX CPelCTB (IPUOCTAHOBIEHUE peaTH3alliy,

U3BSITHE U JIP. ).




