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YTBEPXJEHbI
npuka3oM MHHHCTEPCTBA 31PaBOOXPaHEHHS
Poccuiickoit ®enepanuun
ot «30» suBaps 2019 r. Ne 30u

HM3MeHenns,
KOTOpBIe BHOCSTCH B OTAeJIbHbIE IPHKA3bl MHHHCTEPCTBA 3PaBOOXPaHeHHS
Poccniickoii @enepanun no BonpocaM odpamenns 6HOMETHIHHCKAX K/I€TOUYHBIX
NpOAYKTOB

1.B mnpmkaze MunucrepcTBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoit ®enepanuu
or 30 gpexkabps 2016 r. Ne 1032 «O06 yrBepkzaenun TpebGopaHuit
K mpodeccHOHaNBHON MMOATOTOBKE JKCIEPTOB M CTax<y pabOTHI 10 CHEHNHUANLHOCTH,
IOpAAKa WX aTTeCTaldl Ha NpaBoO MpOBeIeHUS OHOMEIULMHCKOH DKCHEepTH3BI
OMOMEIULIMHCKMX  KJIETOYHBIX HPOAYKTOB B LEMIX HX TOCYIapCTBEHHOHN
peructpanuu» (3aperucTpupoBa MunucrepctsoM roctuuun Poccuiickoit ®enepaniyu
20 mapra 2017 r., peructpanuonsslit Ne 46027):

1) B mpeambyie cnosa «(Co6panue 3akoHomaTenscTBa Poccuiickoit ®enepanum,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutp cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOAATENBCTBA
Poccwiickoit Depepanum, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, c1. 5116)»;

2) B TpefoBaHHAX K MNpPO(ECCHOHATHHONH NOATOTOBKE SKCIEPTOB H CTaXy
paboThl MO CNEelMaNnbHOCTH, MNOPAAOK HMX AarTTeCTAllMd Ha MpaBo IPOBENCHHA
OMOMEIVLIUHCKOM 3KCIEPTU3bl OHOMENMIUHCKHAX KIETOYHBIX IMPOAYKTOB B LENAX
HX FOCYAapCTBEHHOMN PETUCTPAlMH, YTBEPIKAEHHBIX IPUKA30M:

a) ab3alle TpeTheM MOANYHKTAa «0» NyHKTa 4 CIIOBa <UIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB,)» 3aMeHUTh CJIOBaMH «, JIEKapCTBEHHBIX IIPENaparoB JUI MEIULIMHCKOTO
npUMeHeHus, hapMalleBTHYEeCKUX CyOCTaHIMil,»;

6) B cHocke x myHKTY 5 cnoBa «(Cobpanue 3akoHomarenbcrBa Poccuiickoit
®enepamuy, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBamn «(Cobpanue
3aKoHOAaTenbcTBa Poccuiickoit ®enepauuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cr. 5116)».

2. B mnpukaze MunuctepcTBa 3jpaBooxpaHeHus Poccuiickoii ®enepauuu
or 19 smeaps 2017 r. Ne 14u «OG yrBepxknenuu GopMmsl cnenuduxanyu
Ha OHOMEIMLMHCKHH KIETOYHBIH MPOAYKT» (3aperHcTpHpoBaH MuHHCTEpCTBOM
toctuuun Poccuiickoit @eneparmu 13 denpans 2017 r., peructpanuonnsiit Ne 45607):

1) B npeamOyite cioBa «(Cobpanue 3akoHoaaTensctBa Poccuiickoit Penepaluy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutrp cnoBamu «(CoOpaHue 3aKOHOIATENbCTBA
Poccuiickoit ®enepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2) mognyukt 11.5 mynkra 11 Qopmsl cneundukanny Ha OHOMeTUIMHCKUN
KJIETOYHBIM NPOAYKT, yTBEPIKACHHOM IIPUKa30M, H3IOXKUT B CIIEAYIOIEeH peaaKIim:

«11.5. CBeieHus O IeKapCTBEHHBIX Mpenaparax I MeJULUHCKOTO IIPHMEHEHH ],
¢dapManeBTHYECKUX CYOCTaHIMAX, BXOMIMMX B COCTaB  OMOMEIMIIMHCKOIO



KIE€TOYHOTO IPOXYKTa, BKIIOYas HAaHMEHOBAaHMS JIEKAapCTBEHHBIX  CPENCTB
(MexIyHapoiHble HENaTeHTOBAHHBIE, MM T'PYNIHPOBOYHBIE, MM XUMHYECKHE),
HaUMEHOBaHHs NPOM3BOAUTENEH, JaTEl 1 HOMEpa PETHCTPALOHHBIX YAOCTOBEPEHHI
JIEKApCTBEHHBIX IIpeNapaToB, JaThl BKIIOYEHUS (apMalleBTHUECKUX CyOCTaHIHiA
B TOCYJapCTBEHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIA  MENULHHCKOTO
NPUMEHEHHs, HOMEpa HOPMATHBHBIX JOKyMEHTAlMi, KOJIMYECTBEHHOE COIEpKAHUE,
000CHOBaHKE BKIIOYEHHS B COCTaB GHOMEULIHHCKOTO KJICTOYHOTO IIPOLYKTA.».

3. B npukase MunucrepctBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoit ®emepauuu
or 31 samBaps 2017 r. Ne 30 «O6 yrBepxkpmenmn [IpaBun npoBeneHHUs
OHOMEIMIMHCKON 3KCHEPTH3bl GHOMENULMHCKUX KIETOYHBIX TPOAYKTOB H (opm
3aKJIFOYEHHIT KOMHMCCHH SKCHEPTOB (eiepalbHOro rocyJapCTBEHHOTO GHOMKETHOTO
YUpeXICHHS MO MPOBENECHUIO GHOMEIUUMHCKOW OKCIEPTH3Bl OHOMEIULIHHCKUX
KJIETOUHBIX IPOAYKTOBY» (3aperucTpupoBaH MuHmcTepcTBOM OCTULMH Poccuiickoi
®eneparmn 8§ urons 2017 r., peructpanuonusiit Ne 47007):

1) B mpeamGyne cnoa «(Cobpanure 3akoHomarenscTBa Poccniickoit Meneparnuy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutpb cnoBamu «(CobpaHHe 3aKOHOAATENHCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2) B IlpaBunax mnpoBefieHHs GHOMERMLIMHCKON SKCIEPTH3bl OHOMEIHIMHCKHUX
KJI€TOYHBIX NIPOAYKTOB, YTBEPKIEHHEIX [IPHKA30M:

a) CHOCKY 1 K IIyHKTY 16 H3JI0KUTb B CleAyIOIeil peJakiun:

«1C06pa1me 3akoHojarenbcTBa Poccuiickoiit @eaeparun, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, c1. 5116.»;

6) B myHKTe 17 mocie CIOB «IEKapCTBEHHBIX MPENAapaToB I MeIHIHHCKOTO
NpUMEHEHHS,» TOMONHUTH CIOBAMH «(hapMaleBTUYECKUX CYOCTaHLIHA,»;

3) B moanyHkre 3.1.16 noxnynkra 3.1 nyHkra 3 GopMBI 3aKIIFOYEHHS KOMHCCHH
9KCHepToB  (efepaJbHOr0  FOCYZApcTBEHHOTO  OIOMKETHOrO  yupexaeHHs
Mo MpOBEAEHHIO OHOMETMLHHCKON dKCNepTH3bl OHOMEINMIIMHCKHX KJIETOYHBIX
IpPOAYKTOB IO pe3ynbTaTaM 3KCHEepTH3bl KauecTBa OHOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO
NMpoaykTa, B TOM YHCIE OKCIIEPTH3Bl COCTaBa O0Opa3uoB GHOMEAHULHHCKOTO
KJIETOYHOTO TIPOAYKTa H METOJOB KOHTPOJIS €ro Ka4eCTBa, U 3KCMEPTH3bI JOKYMEHTOB
JUIL  TONydeHHs paspelleHMs Ha IpoBeleHHe KIMHUYECKOTO HCCIIeAOBaHHA
6HOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MpOAYKTa B LENAX TIOCYRapCTBEHHO# perucTpanyu
GUOMEIULIMHCKOTO KIETOYHOTO HPOAYKTA, YTBEPXIEHHOH MpHKa3oM, mocjie CIoB
«JIEKapCTBEHHBIX MpENapaTroB AT MSIUIIMHCKOTO NPUMEHEHHS,» JOMONHUTEH CIIOBAMH
«thapMaleBTHYECKUX CYOCTaHLINIA,»;

4) B noamyHkTe «B» mnoamyHkra 3.1.1 moamynkra 3.1 mysxra 3 ¢opMsl
3aKIIOYEHHS KOMHCCHH 3KCHEPTOB (eaepalbHOro rocyAapcTBEHHOro GrOmKeTHOro
yYpeXieHHs 1O TMPOBENCHHIO OHOMEIMUMHCKON SKCIEepPTH3El OHOMEIHMLIHHCKHX
KJIETOYHBIX  NPONYKTOB MO  pe3ylbTaTaM  SKCHepTH3bH  3(¢eKTHBHOCTH
6MOMEINLIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa M 3KCIEPTH3BI OTHOIICHUS OXHAACMO#
NIONTB3Bl K BO3MOXKHOMY PHCKY NPUMEHEHHS OHOMEIUIMHCKOTO KIETOIHOTO MPOAYyKTa
B LENIX FOCYNApCTBEHHOM perucTpaudyd GHMOMEIMLMHCKOrO KJIETOYHOrO MpORYKTa,
YTBepXICHHOH mpukazoM, cnoa «®exmepanpHoro 3akoHa or 23.07.2016 r.
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«O O6GHOMEIUIIMHCKHMX KIETOYHBIX npoaykrax» (CoOpaHue 3aKOHOJATENbCTBA
Poccuiickoit ®epepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cnosamu «®eepaibHOrO
3akoHa oT 23.06.2016 Ne 180-®3 «O OuoMeNUIMHCKMX KICTOYHBIX IIPOAYKTaX»
(Cobpanne 3axoHonatenscTBa Poccuiickoit ®epepamun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018,
Ne 32, ct. 5116)».

4. B npuxase MunucrepcrBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoit Penepaumu
or 31 smBaps 2017 r. Ne 320 «OG6 yrtBepxnaeHum Ilopsika mpencTaBiIeHHUS
JOKYMEHTOB, W3  KOTOPBIX  (OpMHpYeTCS  pETHCTPAallHOHHOe JOChe  Ha
OGHOMENMIIMHCKAN KIETOYHBIH HPOAYKT, M (OPMBI 3asABIEHUS O TOCYyHApPCTBEHHOI
perucTpanuyd  OHOMERWIMHCKOrO  KJIETOYHOrO  MHPOAyKTa»  (3aperHCcTpHpOBaH
MunucrepctBoM  loctuiMd  Poccmiickoit  ®@emepaumu 3 mapra 2017 r.,
peructpauuonHbii Ne 45844):

1) B npeambyne cnosa «(Cobpanue 3axoHozaTenscTBa Poccuiickoit ®eneparum,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuth cioBamMu «(CobpaHue 3aKOHOZATENBCTBA
Poccuiickoit @enepauun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2)p TIlopsgxe mpejcTaBleHHs IOKYMEHTOB, H3 KOTOpHIX ¢opmupyercs
perucTpaliOHHOe TOche Ha GHOMEIHIIMHCKHI KJICTOYHBIN MPOAYKT, YTBEPKACHHOM
NPHKA30M:

a) B cHocke 1 x myHkty 3 cimoBa «(CoOpaHue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoi
®epepanvu, 2016, Ne 26, ctr. 3849)» 3amenunts cinoBamu «(CoGpanue
3akoHozxarenscTBa Poccuiickoit ®@epepauun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

6) B cHocke 5 K MyHKTY 8 mubpst «Ne 27, 1. 4293» 3amenuts uudppamu «Ne 27,
cT. 4265, 4293, 4294; 2018, Ne 22, c1. 3043; Ne 27, cr. 3954; Ne 32, cr. 5131; Ne 53,
ct. 8454)»;

B) B MOJIYHKTE «r» MOAMYHKTa 13 myHKTa 2 mociie CIIOB <«JIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB» JOIOIHUTh CIOBAMHU «H (apMalleBTUYECKHX CyOCTaHIHii;

3)myukr 8 ¢GopMBl 3adBNEHHA O TOCYAAPCTBEHHOM  PErHCTpald
GUOMERULIUHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTA, YTBEP)KACHHOH IIPHKAa30M, H3JIOXKHTH
B CIIEAYIOLIEH pefaKiun:

«|8 |HammeHoBaHus (MeXIyHapoJHEIE HelaTeHTOBaHHEIE,
HIH I'PYNIMPOBOYHBIE, WU XUMHIECKHE)
JEKapCTBEHHBIX IIpeNmapaTtoB Ui  MEAULMHCKOIO
IIPUMEHEHUS, tdapmaneBTHYECKUX  CYOCTaHLHIA,
BXOJAIIMX B COCTaB OHOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO
IIpOAyKTa, HOMepa HOPMAaTHBHBIX JOKyMeHTalui >

5. B mnpuxaze MunuctepcTBa 3apaBooxpaHeHuss Poccuiickoii ®denepanum
ot 31 mapta 2017 r. Ne 1431 «O6 yrBepxaenun INopsaka pasMmellieHus nHGpopMauy,
CBSI3aHHOM C OCYILECTBIEHHEM IOCYAapCTBEHHOH DPErHcTpaluH OHOMEIHITMHCKHX
KJIETOUHBIX IPOAYKTOB, B TOM YHCIE C MPOBeJcHHEM OHOMEIHLIMHCKOH 3KCIEPTH3HI
OHOMETULHCKUX KIE€TOYHBIX NPOJYKTOB H MX 3THYECKOH 3KCIepTH3H, HH(OpMaLuH
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0 3apETHCTPUPOBAHHEIX GHOMETUIMHCKAX KIIETOYHEBIX MPOAYKTAX H OHOMEHIMHCKHX
KJIETOYHBIX ~ TPOJYKTaX,  HCKIIOYEHHEIX M3  TOCYAapCTBEHHOTO  peectpa
GMOMEINIMHCKMX ~KJIETOYHBIX TNPOAYKTOB»  (3aperdcTpUpoBaH MHHHCTEPCTBOM
foctaumy Poccuiickoit Genepaunn 1 aprycra 2017 r., peructpauronnsiii Ne 47615):

1) B npeambyne crnosa «(Cobpanmue 3axoHogaTenbcTBa Poccuiickoii ®enepanuu,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cioBamm «(CoGpaHue 3aKOHOIATEILCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», mudpst
«2017, Ne 7, cr. 1066» 3amenuts ciaoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, c1. 5535; Ne 40, cr. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18,
CT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, c1. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, c1. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OduumansHeri HHTEpPHET-NOPTall TIPaBOBOi1 vH}popmanuu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) HOANMYHKT 5 myHKTa 3 mNOpsAKa pasMmemnends HHGOPMALMH, CBA3aHHON
C OCYLIECTBJICHHEM TOCYJAPCTBCHHOM pErMCTpanuy OHOMEMIMHCKAX KIETOYHBIX
NPOAYKTOB, B TOM 4YHCIIE C TPOBEACHAEM OHUOMENUIMHCKON OKCIIEPTH3BI
OHOMETUITMHCKHIX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB M HX 3THYECKOH SKCIIEPTH3LI, HHOpMALHK
0 3apEerHCTPHPOBAHHEIX OMOMEIHIMHCKUX KIICTOYHBIX HPOLYKTAX H OHOMENHIMHCKHX
KIETOYHBIX  TPOAYKTaX, HCKIIOYEHHHIX M3  TOCYJapCTBEHHOrO  peectpa
OMOMEIMIMHCKAX KIETOYHBIX IPOAYKTOB, YTBEPXIECHHOTO MPHKA3OM, H3IOXHTH
B cleylolel peJaKIHuH:

«5) HAaNMEHOBaHUA (Me)K,ZlyHaPOIlHBIe HEeMAaTCHTOBAaHHBIC, Jinj1% e
rpynipoBOYHEIC, WA xuMqucxne) JICKApCTBEHHBIX NpernapaToB Ajid MEAULHHCKOro
TIpUMEHEHUS, Q)apmauequeCKHx Cy6CTaHHHﬁ, BXOOALIUX B COCTaB

GHOMEMIIMHCKOTO KJIETOYHOIrO NpPOAYKTA, IaThi M HOMEpPa PErHCTPALMOHHBIX
YIOOCTOBEPEHMH JIEKAPCTBEHHBIX NpPENapaToB, AAThl BKIOUEHHS (apMalleBTHYECKHX
CyOCTaHIWMI B rocyJapcTBeHHBIH peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIHLHHCKOrO
TPHMEHEHHS;».

6. B mpukase MunucrepcTBa 3ApaBoOXpaHeHus Poccuiickoit ®epepauuu
or 31 mapra 2017 r. Ne 1451 «OG yTBep)KIeHHH NepevHs CBeNEHHUIl, HAHOCHMBIX Ha
NEPBUYHYI0 YIAaKOBKY, BTOPDHYHYIO YNAKOBKY OHOMETHLMHCKHX KIETOYHBIX
OpPOAYKTOB W TPaHCIOPTHYIO Tapy, B KOTOpYI0 [OMeLIeH OHOMeaULMHCKUH
KIETOYHBIH NpoxykT» (3aperucTpuposad MuHHCTepcTBOM IocTHLHH Poccuiickoit
Deneparyu 11 mas 2017 r., perucrpanmonsbrii Ne 46682):

1) B npeamOyte crosa «(Cobpanue 3akoHOAaTeNbCTBA Poccuiickoit Menepanu,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cioBamu «(CobpaHHe 3aKOHOAATENBCTBA
Poccuiickoii @enepanun, 2016, No 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», mudpst
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenutr ciopamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, cr. 5535; Ne 40, cr. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, cr. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OduunansHelii  WHTEpHET-NOPTaJ]l  NpPaBOBOH  HHGOpMalMH
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpenst 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) DOANYHKT «r» HyHKTa 2 TepedHsi CBeHeHHii, HAaHOCHMBIX Ha TMEPBHYHYIO
yOaKoBKy, BTOPUYHYIO YMaKOBKY OHOMEIHLIMHCKHX IKJICTOYHBIX [POAYKTOB
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M TPaHCHOPTHYIO Tapy, B KOTOPYIO NOMEILECH OHOMEIUIMHCKIH KIIETOUHBIH MPOAYKT,
YTBEPXIECHHOTO IIPUKA30M, H3JI0KHUTh B ClIEAyIOLIel peaaKIuu:

«T) HAUMEHOBaHUS  JICKAPCTBEHHBIX  INpPEMapaToB  [UIS  MeXHLMHCKOro
npuMeHeHus,  (apMalleBTHYeCKHX  CyOCTaHLMii, BXOAAIIMX B  COCTaB
GHOMEUIIMHCKOrO KIETOYHOrO HMPOAYKTa (MEXIYHAPOAHBIE HENATEHTOBAHHBIE, HIIH
TPYNIHMPOBOYHBIC, MIM XWMHYECKHe), JaThl M HOMepa PpeTHCTPAlHOHHBIX
YJOCTOBEpEHHH JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, AaThl BIJIIOYCHHS (hapMaLleBTHYECKUX
cyOcTaHIMi B roCyJapCTBEHHBIH peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEACTB I MeIHIIHHCKOro
TIPUMEHEHHS; ).

7.B mnpukaze MunucrepcTBa 3ApaBooxpaHeHHs Poccwuiickoit ®epepauuun
ot 28 anpens 2017 r. Ne 1951 «O6 ytBepkaernn Ilopsaka npoBefeHNs SKCIEPTH3bI
KayecTBa OMOMEIMIMHCKOTO KIETOYHOTO HpOAYKTa B MeCTe NPOM3BOACTBA
GUOMEINIIMHCKOTO KIETOYHOr0 MpPOAYKTa C HCMOJNB30BaHHEM 0OOpYAOBaHHS
NpOW3BOAMTENSD»  (3aperucTpupoBaH  MUHHCTEpPCTBOM  [ocTHLMHM  PoccHiickoi
@enepauu 3 aBrycra 2017 r., perucrpauuoHHsiii Ne 47659):

1) B npeambyne crnoBa «(Cobpanne 3akoHogarensctBa Poccuiickoit ®enepauum,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuth cioBaMm «(CoOpaHHe 3aKOHOZATENHCTBA
Poccuiickoii ®enepaunu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», udpps
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenuts cinoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, c1. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, cT. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct1. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OduruansHeii HUHTEpHET-TIOpTa MpaBOBOi vuH$opMaLun
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Ilopsnke mpoBeZeHHS OKCTIEPTH3BI KAueCcTBA OHOMEIAMI[MHCKOIO
KIETOYHOrO MPOAYKTa B MECT€ IIPOU3BOACTBA OMOMEIULIHCKOIO KJIETOYHOIO
TPOAYKTa C HCIIONB30BAHUEM OOOPYMOBaHHS INPOU3BOAMTENS, YTBEPKIAEHHOM
[IPHKA30M:

a) B cHocke | k myHKTy 3 mudpst «2017, Ne 7, cr. 1066» 3aMeHUTH CIIOBaMH
«2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, cr. 5202; Ne 37, cr. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, ct. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, cT. 6273;
Ne 48, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, ct. 330; OduunanbHelil HHTEPHET-TIOPTAT
mpaBoBoii  uHboOpMammM  http://www.pravo.gov.ru, 10 ampens 2019 .
Ne 0001201904100013»;

6) CHOCKY 2 K MYHKTY 4 M3JI0XKUTh B CIEAYIOLIeH pelaKIuu:

«2C06paHHe 3aKoHOJaTenscTBa Poccumiickoii eneparyu, 2016, Ne 26, cr. 3849;
2018, Ne 32, cT. 5116.»;

B) B NyHKTe 8 IOCIe CIOB «IEKapCTBEHHBIX NPENAapaToB AJs MEIHLUHCKOTO
[IpMMEHEHHs1,» TOMONHUTH CIIOBaMHE «(apManeBTHUECKUX CyOCTaHLIHIA,»;

I) CHOCKY 3 K IyHKTy 10 JOIONHUTH CIOBaMM « ¢ U3MEHEHHSMH, BHECEHHBIMU
MpHKa3oM MHHHCTEpCTBa MPOMBIILICHHOCTH M TOproeiau Poccuiickoit ®enepanun
or 28 nexabps 2018 r. Ne 5329 (3apeructpupoBaH MHHHCTEPCTBOM IOCTHLIHM
Poccuiickoit ®enepaunn 29 supaps 2019 r., perucrpaunonssiit Ne 53596)»;
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I) B cHocke 4 k myHkTy 12 cnoBa «(CobpaHue 3aKOHOZaTeNECTBA Poccuiickoi
Qenepannu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3zamenuts ciuoBamm «(Cobpanue
3akoHoxarenbcTBa Poccuiickoit ®enepaumn, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)».

8. B npukase MunucTepcTBa 31paBooxpaneHus Poccmiickoii ®enepaunu
or 31 mas 2017 r. Ne 2811 «O6 yrBepkaeHuu [lopsiaka BeJ€HHs FOCYAAPCTBEHHOTO
peectpa  OHMOMEIMIMHCKMX  KJIETOYHBIX  TNPOAYKTOB»  (3apEerHCTpPUpOBaH
MunucrepctBoM  foctuuuu  Poccuiickoit  ®@epmepauum 22  wmions 2017 r.,
perucTpanuoHHsli Ne 47125):

1) B npeamOyie ciosa «(Cobpanue 3axoHonarenscTsa Poccuickoit Menepaiiuu,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuth cnoBamu «(CoOpaHue 3aKOHOZATENbCTBA
Poccuiickoii ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», mudpbt
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenutsb cnoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, cr.
2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, c1.
330; OdunnanbHbiit HHTEpHET-NopTall IpaBOBOMH nHGOpMALHA
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B [Tlopsnke BemeHMss TrOCYJAapCTBEHHOTO peecTpa OHOMEIMIMHCKHX
KJIETOYHBIX NIPOJYKTOB, YTBEpPXKACHHOM NPHKA30M:

a) B MOANYHKTe 6 IIyHKTa 5 IOCNE CJIOB <UIEKapCTBEHHBIX IMPENaparoB,
JIOTIONHHUTB CJIOBaMH «(apMaLeBTHIECKHX CyOCTaHIMM,»;

6) B moamyHkTe 4 myHKTa 7 cnoBa «(Cobpanue 3akoHO#aTenbcTBa Poccuiickoi
@enepaunn, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts ciuosamu «(CoGpanue
3aKoHogarenbcTBa Poccuiickoit ®emepaunu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

B) B mynkte 11 mocne mudp «2015, Ne 1, cr. 84» momonuuts uubpamu «2018,
Ne 27, c¢T. 3956; Ne 30, c1. 4546».669

9. B nprkase MunuctepcTBa 3ApaBooxpaHeHHs Poccuiickoit ®epmeparnuu
ot 22 cenrsabpa 2017 r. Ne 669H «O6 yrtBepxnenun IlpaBun Hamnexareit
KJIMHUYECKOH IIPaKTHKH GHOMEXHIIMHCKUX KIIETOYHBIX IPOLYKTOB) (3aperdCTPHUPOBaH
MunucrepctBoM rocTulMH  Poccmiickoit  ®emepamu 1 wHosOpst 2017 1.,
perucTpauroHHbIi Ne 48763) ¢ u3MeHeHHAMH, BHECEHHBIMH PHKa30M MHUHHCTEPCTBA
3npaBooxpanenusi Poccuiickoit ®epeparuu ot 25 gexabpa 2017 r. Ne 1060m
(3aperucTpupoBaH MuHHCTEpcTBOM locTHIUM Poccuiickoit Mepepaunu 26 sHBaps
2018 r., perucrpanuonHsrit Ne 49788):

1) B mpeamOyie cioBa «(Cobpanue 3akoHomarenscTBa Poccuiickoii Mefepanu,
2016, Ne 26, ct. 3849)» s3amenutsr cioBamum «(CoOpaHue 3aKOHOIATENbCTBA
Poccuiickoit @enepaunu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», mudps!
«2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ¢1.5202» 3ameHuTh cnoBamu «2017, Ne 7, cr. 1066;
Ne 33, c1. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40, cr. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13,
ct. 1805; Ne 18, cr. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, c1. 6273; Ne 48, cr. 7431; Ne 50,
ct. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunmanbHeli HHTEpHET-NOpTal IPaBOBOM
uHbopMaiuy http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;
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2)B IlpaBunax Hagjexameil KIMHAYECKOH NPaKTHKM OHOMEIMIMHCKHAX
KJIETOYHBIX IIPOJYKTOB, YTBEPKICHHBIX TIPHKA30M:

a) CHOCKY | K MyHKTY 2 H3JIOHTB B ClIeAyIONIei peJaKiiiu:

«'CoGpaHue 3aKoHozaTenbcTBa Poccuiickoit ®eneparun, 2016, Ne 26, cr. 3849,
2018, Ne 32, cT. 5116.»;

6) B myHkre 3:

B MOIMYyHKTE «0» CJIOBA «ONTHMAIBHBIX JO3HUPOBOKY» 3aMEHUTH CIIOBAMH
«ONTHMAJIBHOTO KONHYeCTBa (00'beMa, MacCHl, TUIOLIAIH)»;

B CHOcKe 2 K ab3aily TpeTbeMy moamyHkTa «r» mudpst «2017, Ne 7, ct. 1066»
3aMeHHTh cnoBaMu «2017, Ne 7, c1. 1066; Ne 33, cr. 5202; Ne 37, cr. 5535; Ne 40,
cT. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, ct. 2638; Ne 36, ct. 5634,
Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdpuupansHbli
HHTEepHeT-NopTal IpaBoBoil uHGpopmanwu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;

B) CHOCKY 3 K IyHKTY 6 momonHuTh mubppamu «2017, Ne 31, cr. 4791; 2019,
Ne 10, ct. 888»;

r) B cHocke 5 k myHkty 7 cnoBa «(Cobpanue 3akoHomatenscTBa Poccuiickoit
Oenepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpanue
3akoHozarenbcTBa Poccuiickoft @enepamum, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
CT. 5116)»;

1) HOAIYHKT «a» HOATMYHKTA 3 IyHKTa 9 U3JIOKUTH B ClieAYIOIIEH peJaKLuu;

«a) CBeJIeHUA O JIEKapCTBEHHBIX Ipenaparax Il MEAULMHCKOTO NPUMEHEHH,
dapMaleBTHYECKUX CYOCTaHUMAX, BXONAMKX B COCTaB  OUOMEIUIIMHCKOIO
KJIETOYHOTO  IpPOAYKTa, BKIOYass HAUMEHOBAHHA JICKApCTBEHHBIX  CPEICTB
(MexXayHapoqHbIe HEIAaTeHTOBAaHHBIE, WIM TPYNIHPOBOYHBIE, HIH XUMUYECKHE),
HaUMEHOBaHUA ITPOM3BOINUTENEH JIeKapCTBEHHBIX CpeICTB, JHaThl W HOMepa
PEerHCTPAlMOHHBIX YIOCTOBEpEHU JIEKapCTBEHHBIX INPENapaToB, AAThl BKIFOYEHHS
(bapMalieBTHUECKUX CYOCTaHIMit B FOCYAapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHEIX CPEACTB
IS MEOWIMHCKOTO  IPHUMEHeHMs, HoMepa HOPMATUBHBIX JOKyMEHTalHii,
o0oCHOBaHHe BKIIOYEHHS B COCTAB OHOMEIMIIMHCKOIO KIETOYHOTO MpPOAYKTa,
KOJIHYECTBEHHOE COJIEPIKAHMUE;);

€) B MOANMYHKTe «B» HOAMyHKTa 1 myHkTa 10 mocie CIIOB «O JTE€KapCTBEHHBIX
ImpemapaTax AN MeIWLWHCKOTO  TNIPUMEHEHWs»  JOHONHUTH  CIOBaMM
«, papManeBTHIeCKUX CyOCTaHIUAXY;

K)B IyHKTe 46 CIOBa <«IEKAPCTBEHHOTO Ipenapara» 3aMEeHHTh CIOBaMU
«OHOMEANIIMHCKOTO KIIETOYHOTO NPOLYKTa.

10. B npukasze MuHuctepcTBa 3apaBooxpaHenus Poccuiickoit Penepauum
oT 20 oktabpsa 2017 r. Ne 837u «OG6 yTBep)kAeHHH (OPMBI 3asiBIEHHS O BHECEHHH
W3MEHEHHIl . B  JIOKYMEHTHI, COJepXalieci B  PErHCTPallMOHHOM  JHOChE
Ha 3aperHCTPHPOBaHHbIN GHOMEAMUHHCKUM KJIETOUHBIN HPOAYKTY (3aperHcTpUpOBaH
MpunucrepcteoM  tocTuimu - Poccmiickoit Depmepanmm 25 pmexabps 2017 r.,
peructpaunoHsbIit Ne 49436):
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1) B mnpeambyne cnoBa «(CobpaHue 3aKoHOHaTenkcTBA Poccmiickoit
®epeparuu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenurs cnoBamMu  «(CoBGpaHue
3akoHoparenbcTBa Poccuiickoli ®@epepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cr. 5116)», undpsr «Ne 40, cr. 5864» 3amenuts crnosamu «Ne 40, cT. 5864; Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, c1. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne
48, cr. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduuManbHbIi
HHTEPHET-NOPTAJ NpaBoBoi HHpopMauuu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;

2) B dopMe 3adBIEHHA O BHECEHHH M3MEHEHHIl B JOKYMEHTHI, COAEpPKALIUECs
B PErMCTPalliOHHOM JOCh€ Ha 3apEeTHUCTPUPOBAaHHEBIH OHOMENMIIMHCKHIA KI€TOYHBIM
MPOAYKT, YTBEP)KACHHOH NMPUKA30M:

a)cnoBa «Bnagenen periCTpalMOHHOrO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara:» 3aMEHHTh CloBaMH «Biazmernel] pericTpalMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS
O6HOMETUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOAYKTA:»;

6) B noamyHkTe 5.4 MyHKTa 5 MOCNE CIOB «ICKAPCTBEHHBIX IPENApaToB,»
JIOTIONHHUTE CIIOBaMH «H (apManieBTHYECKHX CyOCTAHIMIN».

11. B npukase MunucrepcTBa 31paBooxpaHenus Poccuiickoit ®Denepauyn
or 20 oktabps 2017 r. Ne 842 «O6 yrBepxaeHuu TpeGOBaHMI K OpraHM3aLUM
U JleaTenbHOCTH GHOOaHKOB M IIpaBHIl XpaHEHHs GHOJIOrMYECKOTO MaTepuana, KIeTok
JUIs TIDMTOTOBJICHHSI KIETOYHBIX JIMHUM, KIETOYHBIX JIMHHM, NpeAHa3HAYEHHBIX I
IPOM3BOACTBA  OHOMEIOMIMHCKMX  KJIETOYHBIX INPOAYKTOB, OHOMEIULHHCKHX
KJIETOYHBIX MPOLYKTOBY» (3aperucTpupoBa MuHuctepcTBoM roctunuu Poccuiickoii
Denepauuu 28 mapra 2018 r., peructpanuonssiit Ne 50555):

1) B npeambyite ciopa «(CobGpanue 3akonoaarenscTa Poccuiickoit ®epepanny,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOLATENHCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. S116)», uudpsi
«Ne 40, cT. 5864» 3aMeHHTD cioBaMH «Ne 40, cT. 5864; Ne 52, cT. 8131; 2018, Ne 13,
ct. 1805; Ne 18, cr. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50,
cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunmanbHBIi HHTEpHET-NOpTal IPaBOBOH
uHbopManun http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) B TpeGOBaHMAX K OpraHM3alMH H [eATENBHOCTH OHOOaHKOB M IpaBHia
XpaHeHHMs1 OHONIOTHYECKOTO MaTepWana, KJIeTOK IJis IIPHIOTOBJIEHHS KIETOYHBIX
JMHMHE, KIETOYHBIX JMHUH, NpefHa3HaueHHBIX VIS MPOU3BOACTBA GHOMEIULIMHCKHAX
KJIETOYHBIX TIPOAYKTOB, OHOMEIMIIMHCKAX KIETOYHBIX NPOAYKTOB, YTBEPXKAEHHBIX
TIPHKAa30M:

a) B a03alle BTOPOM IIyHKTa 7 CIOBa «JIEKapCTBEHHBIX HPENapaToB)» 3aMEHUTh
CJIOBaMH «OHOMEUITMHCKHUX KIIETOYHEIX IPOAYKTOBY;

6)cHocky 1 k myHKTy 19 «C M3MEHEHHSMH, BHECEHHBIMH [PUKa30M
MunncTepcTBa  NPOMBILIUIEHHOCTH W ToproBiu  Poccuiickoit ~ ®denepanuu
or 28 pexabps 2018 r. Ne 5329 (3apeructpmpoBaH MHHHCTEPCTBOM FOCTHIIMH
Poccutickoit Pemepannu 29 ssaBaps 2019 r., peructpairionHsii Ne 53596)».

12. B mnpukase MmunucrepcTBa 3npaBooxpaHeHHs Poccuiickoii Penepamuu
ot 27 mapra 2018 . Ne 1211 «O6 yTBepkAeHUH (OPMEI 3asIBIEHHS O MIPENOCTABICHUH
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CBHZIETEJILCTBA 00 aKKpEAMTALMH Ha MIPABO MPOBEICHUS KIMHUYECKHX HCCIETOBAHMM
OHOMENIMIMHCKUX ~KIETOYHBIX HPOLYKTOB» (3apericTpHpoBaH MHHHCTEPCTBOM
foctuniuk Poccniickoii ®enepanun 13 anpens 2018 r., peructpanuonnsii Ne 50760):

1) B npeamGyne mocne mudpp «2017, Ne 36, c1. 5440» gononuuts uudpaMu
«2018, Ne 47, c1. 7267);

2)B nommyHKTe 2 IyHKTa 5 (GOpPMBI 3ajBIE€HHS O IPeJOCTAaBIECHHH
CBHJIETENBCTBA 00 aKKpeUTALMA Ha MPABO NPOBEACHHUA KIMHHYECKHX HCCIEN0BaHMI
OGHOMEIMUMHCKAX  KIETOYHBIX MPOAYKTOB, YTBEpXKIEHHON IpPHKA30M, CJIOBa
«OTITUMANTBHBIX JO3HPOBOK) 3aMEHHTH CIIOBAMH «ONTHMANBHOTO KOJINUYecTBa (00beMa,
MACChI, IJIOMIAH)».

13. B npukase MuHucrepcTBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoii ®enepauuu
or 27 mapra 2018 r. Ne 127 «O6 yrBepxnmeHun [Topsnka ocymiecTBIeHUA
BHIOOPOYHOrO KOHTPOJNS KauecTBA OHOMEAMLMHCKHX KIETOYHBIX IIPOIYKTOBY
(3apeructpupoBaH MunnctepcTBoM toctanmu Poccuiickoii ®epepaunu 5 anpens
2018 r., peructpauuoHnsiid Ne 50663):

1) B npeambyiie cnopa «(CoGpaHnue 3akoHozaTenbcTBa Poccuiickoit Mexeparun,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cioBamMu <«(CoOpaHHe 3aKOHOHATENBCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudpps
«Ne 52, ct. 8131» 3aMenuTh cnoBamu «Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, c1. 1805; Neo 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OdunuansHerii HHTEpHET-IOpTAN TIPaBOBOMH HHopMaLmu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesnst 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Tlopsake  oOCymecTBIEHHS  BBHIOOPOYHOTO  KOHTPONSA  KavyecTBa
OGHOMEINIIMHCKHX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, YTBEPXKICHHOM MPUKA30M:

a) B cHocke 1 k myHKTy 2 cnoBa «(CobGpaHue 3akoHoaarenscTBa Poccuiickoii
Qenepammu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cioBamu «(CobGpanue
3akoHozatTenscTBa Poccuiickoii ®enepanuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

6) B moxamyHkte 3 myHkTa 15 MOCNE CIIOB «JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB,»
JIOTIONTHUTE CJIOBaMHU «(apMalleBTHIECKHX CyOCTaHIIHI,»;

B) B CHOCKe 2 K myHKTY 18 tudpst «Ne 52, ct. 8131» 3amenunts croBamu «Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, c1. 1805; No 18, cT. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, c1. 6273;
Ne 48, cr. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduumansHeiit
HMHTEPHET-IIOPTAN IpaBoBoii HH(opMaruu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 .
Ne 0001201904100013»;
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