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O mopmucannu CoranmeHus O €OUHBIX PHHIAIAX K IPaBHIax 0OpameHns JIeKapCTBEHHBIX
CcpeAcTB B pamkax EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOT'O COX03a

VYka3 [Ipesuaenta Pecnyonuku Kazaxcran ot 19 nexadpst 2014 roga Ne 981.

[ToanexuT omyOIMKOBaHUIO
B CoOpanuu aktoB IIpesuaenTa u
[TpaButennscTBa Pecriybnuku Kazaxcran
ITOCTAHOBJIAIO:
1. OnoGputh mpunaraemeiii TpoekT CorjameHuss 0 eUHbIX MPUHITUIAX U MpaBUiIax
oOpalieHust JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpa3uiickoro SKOHOMHUYECKOTO COI03a.

2. YnomaomounTs [lepBoro 3amectutens [Ipembep-Munuctpa Pecnybnuku Kazaxcran
CarunraeBa baxwsiTkana AOGmaupoBuya mnoamnucatb oT uMmeHu PecnyOnuku Kazaxcran
CornamieHre 0 €AWHBIX MPUHIMIAX W MpaBUjiax oOpallleHus JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB B
pamkax EBpa3uiickoro SKOHOMHMYECKOIO COI03a, pa3pelinB BHOCUTH HU3MEHEHHS H
JOTIOJTHEHHU I, HE UMEIOIINE MPUHIIMITAAIBHOTO XapaKTepa.

3. Hacrosiiumii Yka3 BBOJUTCS B ACMCTBUE CO JHS MOAIUCAHMUS.

IIpe3uneHt
Pecniyonuku Kazaxcran H.Hazap6aes
OJIOBPEH
Yxkazom [Ipesunenra
Pecny6nnkn Kazaxcran
ot 19 nexabps 2014 roma Ne 981
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COI'TTAIIIEHHAE

0 €VHBIX IIPHHIATIAX U MpaBIWIaX 0OpamieHns JIEKApCTBECHHABIX CPEICTB
B paMKax EBpa3zuicKoro 3kx0HOMHIECKOro COX03a

I'ocynapctBa - wieHsl EBpa3uiickoro sKOHOMHUYECKOTO COK03a, UMEHYEMbIE Jajiee
rocyJ1apcTBaMHU-4JICHAMH,

OCHOBBIBasich Ha JloroBope o EBpaszuiickoM s3koHOMHUYECKOM coro3e oT 29 mas 2014 ropa,
MOJTBEPKAasi HAMEPEHHUE pPa3BUBATh JKOHOMHYECKOE COTPYJIHHYECTBO U PACUIUPATH
TOPrOBO-3KOHOMUYECKUE CBSI3U;

MpU3HaBasi, YTO JICKAPCTBEHHBIEC CPEJICTBA OTHOCATCS K COIMATIBLHO 3HAUUMOM MPOYKIINH,

B LIETISIX (pOpMHUPOBaAHUS OOIIEr0 PhIHKA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B paMkax EBpasuiickoro
PKOHOMHYECKOTO coro3a (Janee - Coros),



CTaBsl LIEJIbIO YKPEIUJICHHE 370POBbs HACEJIEHUS TOCY1apCTB-UJICHOB IyTeM 00ecreueHUs
JocTyna K 6e30nacHbIM, 3P PEKTUBHBIM U KaUE€CTBEHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBAM,
pHU3HaBas 11e1eco00pa3HOCTh MPOBEACHUSI CKOOPAUHUPOBAHHON MOJMTUKHU B cepe
oOpallleHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB C YYETOM B3aMMHOW 3aMHTEPECOBAHHOCTU B
o0ecrieueHnH TapaHTHil 0€30MacHOCTH, 3(PPEKTUBHOCTH U KayeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUTSL KU3HU U 310POBbSI JIFOJIEH, OXPAaHbl OKPYKAIOIIEH CPEbL, )KU3HU U 3I0POBbS JKUBOTHBIX
U pacTeHUM, MPeayNpeKICHUS ACHUCTBUM, BBOASIIUX B 3a0yKICHUE OTPEOUTEIECH,
CTPEMSCh K CO3/JaHHMI0 ONTHUMAJbHBIX YCIOBHMM NIl pa3BUTHsS (apMaleBTHUECKOU
MPOMBIIUIEHHOCTH, TOBBIIIEHUI0 KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTH (papMalieBTUYECKON MPOTyKLINH,
IIPOU3BOAMMON Ha TEPPUTOPHSIX FOCYJAPCTB-UIEHOB, M BBIXOly HA MUPOBOM PBIHOK,
CTPEMSICh K YCTPAHEHUIO HEOOOCHOBAHHBIX OTPAaHUYEHHUI BO B3aUMHOI TOPTOBIIE,
COTJIACWIINCH O HUKECIIEYIOIIEM:

Cratesa 1 Onpenenenus

1. Jdnsa ueneit Hactosiero CorjameHusi UCMOIb3YIOTCS MOHSATHUS, KOTOPbIE O3HAYAIOT
CIEeAYIOLICE:

"JIeKapCTBEHHOE CPENICTBO" - CPEJCTBO, MPEACTABISIONIEe COOOM MU cojepxKaliee
BEI[ECTBO WJIM KOMOWHAIIMIO BEIECTB, BCTYIAIOIIEE B KOHTAKT C OPTaHM3MOM YEJIOBEKa,
MpeHa3HAaueHHOE JJIs JIeUeHUs, MPOo(UIaKTUKK 3a00JIeBaHUM YeT0BEKa WM BOCCTAHOBIICHUS
, KOPPEKIIMM WIH W3MEHEHUS ero (U3HOJOTHYECKUX (GYHKIHH TOCPEICTBOM
(hapMaKoJIOrn4ecKoro, UMMYHOJOTHYECKOTO JTUO0 META00JIMUECKOTO BO3ACHCTBUS WU JJIS
JIUATHOCTHUKH 3a00JI€BaHUM U COCTOSIHUI Y€EI0OBEKA;

"JIeKapCTBEHHBIN MpernapaT" - JIeKapCTBEHHOE CPEACTBO B BUE JIEKAPCTBEHHON (DOPMBI;

"Hagnexanue (apMalleBTUUECKUE NPAKTUKU B cepe oOpalieHus: JeKapCTBEHHBIX
cpencts" (manee - Hamiexamue (papMaleBTUUYECKUE TPAKTUKHU) - TMpaBHIa,
pacmpoCTpaHsIONINECs Ha BCE ATamnbl OOpalleHHs JEKApCTBEHHBIX CPEJICTB: HAJJIeKaIlas
nabopaTtopHasi MpakTUKa, HaJJIeXkaimas KIMHUYEeCcKas TMpaKTUKa, Haexanas
MPOU3BOACTBEHHAs MpaKTUKa, Hajyiexkanias JUCTPUObBIOTOPCKAas MpaKTHKa, HaJJIexKalas
anTevHas MPaKTHKa, Ha/JIexarias mpakTruka (hapMakoHaa30pa U Ipyrue MPaKkTUKH,

"oOpaleHre JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB" - NIESITEIbHOCTh, BKIIIOUYAIONIAS MPOIECCHI
pa3pabOTKH, MOKIMHUYECKUX HCCIICIOBAHHM, KIMHUYECKUX HCCIICIOBAHUN (MCIIBITAHUH),
AKCHEPTHU3bl, pErucTpanuu, (papmakoHaa3zopa, KOHTPOJS KayecTBa, MPOU3BOJICTBA,
M3TOTOBJICHUSI, XpAHEHUs1, TPAHCTIOPTUPOBAHUS, BBO3a HA TAMOKEHHYIO TeppuToputo Coro3a
U BBIBO3a C TaMOX€HHOUW Tepputopun Coro3a, NMepeMelleHUss ¢ TEPPUTOPUH OJHOTO
rocyJiapcTBa-ujieHa Ha TEPPUTOPUM APYTUX TOCYAApCTB-UIEHOB, OTIIYCKa, peaau3allui,
nepeaayu, NpUMEHEHHUsI, YHUUTOXKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

"papmaneBTHueckas cyOcTaHIuA" - JEKapCTBEHHOE CPEACTBO, MPETHA3HAUYCHHOE IS
MIPOU3BOJICTBA U U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB.



2. l'ocynapctBa-uneHsl pu GOPMHUPOBAHUM OOIIETO PHIHKA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
pamkax Coro3a pyKOBOJICTBYIOTCS YHH(PHUITUPOBAHHBIMU TIOHSITHAMHU U MX ONPEACIICHUSIMH B
COOTBETCTBUHU C WH()OPMAIIMOHHBIM CIPABOYHUKOM TOHSITHH U oOmpeaesieHuil B cdepe
oOpalieHus JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB, (POPMUPOBAHKE M BEACHUE KOTOPOTO OCYIICCTBIISIOTCS
EBpazuiickoil sxoHOMUYeCKOl Komuccuen (nanee - Komuccus).

Crarbs 2 Cepa npumenerns CornameHus

1. Hactosimee CornainieHue yCTaHAaBIMBAET €AMHbIE TPUHLMIIBI U MpaBUiIa 0OpalieHus
JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B pamkax Coro3a B nensx (opMuUpOBaHUS OOIIErO0 pbhIHKA
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

2. HeuctBue Hactosmero CornameHus pacnpoCTpaHSAETCs Ha NPaBOOTHOLIEHUS,
BO3HMKaIOIIKE B chepe oOpalleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOIAIIMXCS B OOpaIIeHUH B
pamkax Coro3za.

Crarbs 3 PerymmpoBanue o6pameHns JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

1. PerynupoBanue oOpaleHHs JeKapCTBEHHBIX cpeacTB B pamkax Corosa
OCYUIECTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C HacTosiuM CoryalmeHueM, JpyruMu MexXIyHapOAHbIMU
JOrOBOpamMu, BXOIAIMMU B npaBo Coro3a, pelIeHUsIMH KOMHCCUU M 3aKOHOAATEIbCTBOM
roCy/1apCTB-YJICHOB.

Pemenus Komwuccum, peryiupyroniue oOpalleHHEe JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
pa3palaThIBatOTCsl HA OCHOBE MEXIYHAPOAHBIX HOPM.

2. T'ocynapcTBa-unensl HampabisitoT B Komuccuio mpeaiokeHuss B OTHOIIEHUHU
pa3paboTKu MPOEKTOB akTOB opraHoB Coro3a B cepe oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.
3. B nensx obecnieyeHus BBINOJIHEHUs TpeOOBaHUM B cepe oOpallieHust JIeKapCTBEHHBIX
cpeactB B pamkax Coro3za Komuccus BIpaBe NMpPUHHUMATh PEKOMEHJALMH, KacarolUecs
ONpEeJeIeHUs] ONTUMAJIbHBIX IMOJAXOJOB, pealu3alus KOTOPHIX IO3BOJIUT OOECIEUUTH
BBINIOJIHEHHE TaKUX TPEOOBaHU.

Crarbsa 4 OyHKOHOHHPOBaHIE O0MIET0 PHIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. TocynapcTBa-uyieHbl (GOPMUPYIOT OO PBIHOK JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
COOTBETCTBYIOIIUX TpeOOBaHUSIM HaICKANUX (PapMaIeBTUYECKUX TMPAKTUK, B
COOTBETCTBMU C MNpHUHUHANAMH, yKa3aHHbIMH B ctatbe 30 [JoroBopa o EBpaszuiickom
SKOHOMHYECKOM coro3e oT 29 mas 2014 rona.

2. I'ocynapcTBa-usieHbl TPOBOJSAT CKOOPAUHUPOBAHHYIO MOJUTUKY B cpepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MOCPEACTBOM:

a) IPUHATHUSL MepP, HEOOXOIMMBIX JJII TAPMOHU3AIMY U YHU(PUKAIUUA 3aKOHOJATENbCTBA
rocyJ1IapcTB-4JI€HOB B cpepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;



0) MPUHATHUS SUHBIX TTPABUI U TPEOOBAHUH peryIUpOBaHUs 0OpaICHUS JIEKaPCTBEHHBIX
CPEJICTB;

B) oOecrieueHus €AMHCTBA 00s13aTeNbHBIX TpeOoBaHUH K 6e30macHOCTH, 3PHEKTUBHOCTH
U KaueCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA TEPPUTOPUHU TOCYIAPCTB-UJICHOB U UX COOJIIOICHUS;

r) obecrieueHus €AMHBIX MOJAXOJ0B K CO3/IaHUI0 CUCTEMbI 00ECIEeUEeHHUsI KauecTBa

JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

1) TApMOHM3AIIMK 3aKOHO/IATENIbCTBA FOCYIaPCTB-UJICHOB B 00JIaCTH KOHTPOJI (HAA30pa)
B chepe oOpalieHust IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. lng ueneit peanuzanuu Hacrosmero Cornamenus rocy1apcTBa-uwieHbl ONpPeaesoT
OpraHbl TOCYJAapCTBEHHOW BIACTH, YMOJTHOMOYEHHBIC Ha OCYIIECTBICHUE U (WIIN)
KOOPAMHAIIMIO ICSITEIBLHOCTH B cpepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. KoopauHaiutio nesTeIbHOCTH, HAPABICHHOW HA TAPMOHU3AIMIO 3aKOHOIATEIhCTBA
rocyJapCTB-4ICHOB B cpepe 0OpallieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, ocylecTBisgeT Komuccus.

5. Oprasnsl rocy1apCTBEHHOM BJIACTH I'OCYyAApCTB-WICHOB, yKa3aHHbIE B IyYHKTE 3
HACTOSIIEH CTaThU, MPOBOMAT KOHCYJIBTAIIMH, HAMPABJICHHBIE HA COIJIACOBAaHUE MO3UIIMMA
roCyJIapCTB-YJICHOB MO BOIIPOCAM PETYIUPOBAHUS OOpAIlIEHHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Cratbs 5 "'apMoHHM3aIMsa roCyAapCTBEHHBIX ()apMaKOIIEH IOCYAapCTB-WICHOB

1. T'ocynapcTBa-ujieHbl TPUHUMAIOT MEpPhI IS YCTaHOBJIEHUS (hapMaKOTEHHBIX
TpeboBanuii Coro3za MOCPEACTBOM TOCJIEIOBATEIHHON TapMOHU3ANU (apMaKOMEHHBIX
cTaTeil (00IIMX U YaCTHBIX ) TOCYAapCTBEHHBIX (hapMaKonel rocyaapcTB-YJICHOB.

2. I'apMoHU3aIms rocyIapCTBEHHBIX (hapMaKomeil ToCyJapCTB-WICHOB MPOBOIUTCS C
UCIIOJIb30BAaHUEM MEXIYHAPOHOTO OIbITA TAPMOHM3AIMN HAIMOHAIBHBIX (DapMaKomeHbIX
TpeOOBaHUI B COOTBETCTBUHU C KOHIIEMIIUEH, yTBepKaaeMoi Komuccuei.

3. dapmakorneiinpie cTathbu (00IIME U YacTHBIE), 0400peHHble PapMaKoNEHHBIM
komuTeToM CoOr03a, B COBOKYMHOCTH 00pa3ytoT gapmakomnero Coro3za, KOTopasi yTBEp:KIaeTCs
Komuccuen.

4. Yactubele (apmakoneinble cratbu (apmakonen Coro3a, ycTaHaBIMBAIOLIUE
TpeOOBaHUA K KAa4ECTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MpEJHA3HAYCHHBIX NI OOpalieHus B
pamkax Coro3a, pa3pabaThIBalOTCS] B COOTBETCTBUM C KOHIICTIIUEH, YKA3aHHOW B IMyHKTE 2
HACTOSIIEN CTATHHU.

5. Iopsaoxk nearensHoctu @apmakoneirinoro komurera Coro3a onpenenserca Komuccueit

6. [na uenedl peructpallid M KOHTPOJISI KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MpeHa3HAaYEHHBIX JJIsI 00pallleHHs TOJILKO Ha TEPPUTOPUM OTAEIBHOTO TOCY/1apCTBa-uJieHa,
MPUMEHSIOTCSI TPEOOBaHUS TOCYIAPCTBEHHOM (hapMaKoren JAaHHOTO rOCyIapCTBa-4iIeHa.



Crarbs 6 JloKIMANIECKHE B KIIMAMISCKHE UCCIIeIOBaHNA (UCILITAHN) B
rOCYAapCTBax-wieHaX

B nensix obecneduenus: GyHKIMOHUPOBAHUS OOIIETO PhIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
pamMkax Coro3a JOKJIMHUYECKUE U KIIMHUYECKUE UCCIIeIOBAHUS (MCIIBITAHUS ) IEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B IOCYJIapCTBax-wieHaX MPOBOIATCS B COOTBETCTBUM C IMPABWJIAMHU HaJJleKallel
nabopaToOpHOW MPaKTUKU, TMpaBUIaMH HaJJIeXKallel KIMHUYECKONW TPAKTUKU U
TpeOOBaHUSIMU K MPOBEACHUIO HCCIIENOBAHUN (UCIBITAaHUN) JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB,
yTBepkAaeMbIMU Komuccuei.

Crarbs 7 PerucTparus u S5KCIIepTH3a JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

1. l'ocynapcTBa-4ieHbl OCYHIECTBIISIIOT PETUCTPALIMIO M DKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB, NMpeAHA3HAUYCHHBIX UIsi oOpamieHus Ha oOmeM poiHke Coro3a, B COOTBETCTBHH C
MpaBUjaMl PETUCTPAIIMM U DKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, YTBEPKIAEMBIMU
Komuccuen.

2. TpebGoBaHus K CTpPyKType, hopMaTy, COJEPKAHUIO PETUCTPAIIMOHHOTO JOChE,
CTPYKType U COJEpKaHUIO OTYeTa MO OIEHKE pPEerucTpaluoOHHOro jgocke, (opma
PETUCTPALlUOHHOTO YAOCTOBEPEHUSI JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, MOPSAIOK BHECEHUS
M3MEHEHUN B PErUCTPAllMOHHOE JOChE, OCHOBAHMS JJIsl OTKa3a B PETUCTpAIlUU, OT3hIBA,
MIPUOCTAHOBIICHUS WJIM MPEKpAIlCHUsI JEUCTBUS PETHUCTPALMOHHOIO YJIOCTOBEPEHHUS
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA yCTAaHABIUBAIOTCS B MPaBUiiaX, YKa3aHHBIX B MyHKTE 1 HacTosIIeH
CTaThHU.

3. Ilpu perucTpaluv U 3KCIEPTU3E JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB TOCYIapCTBA-UJICHBI
MCITIOJIB3YIOT HOMEHKJIATYPY JIEKAPCTBEHHBIX PopM, yTBepKaaemyro Komuccuen.

4. Peructpauus noj OJHUM TOPrOBbIM HAaMMEHOBAHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
VMMEIOIINX PA3JINYHbIA KAYECTBEHHBIN COCTAB JICCTBYIOIIMX BEIIECTB, 3AMPEIIACTCS.

5. T'ocynnapcTBa-ujieHbl HE JOIMYCKAIOT YCTAHOBJIEHHE B CBOEM 3aKOHOJATEIbCTBE
MOBTOPHOM PErUCTpaIluy JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aPETUCTPUPOBAHHBIX HA UX TEPPUTOPUU
B COOTBETCTBHMU C IPaBUJIAMH PETUCTPALUM M SKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
yTBep)KaaeMbiMu Komuccueil.

6. B pamkax Coro3a peructpaluu He Mojijiexar:
JIEKapCTBEHHBIE CPE/ICTBA, U3TOTOBJICHHBIE B allTEKaX;
dapmareBTHYECKHe CyOCTaHIINH,
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, NPEIHA3HAYCHHBIE [JI1 HWCMOJIb30BAHUSA B KA4E€CTBE
BBICTAaBOUYHBIX 00Pa3IIOB;

JIEKapCTBEHHbBIE CPEACTBA, MPEIHA3HAYEHHbIE IJISl MPOBEACHUS JOKIMHUYECKUX U
KIIMHUYECKUX UCCIEOBAHUM (UCTIBITAHUM);

JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, BBE3EHHBIC (PU3UYECKUM JIUIIOM JIJISI TUIHOTO TPUMEHEHUS;



panrodapmMalieBTUYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE MTpenapaThl, H3rOTOBJIEHHbIE HEMTOCPEICTBEHHO
B MEIMIMHCKUX OpraHu3alusix B MOPSAKE, YCTAHOBICHHOM YMOJHOMOYEHHBIMU OpPraHaMu
roCcyAapCTB-4JI€HOB;

JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA, HE MpEeJHA3HAUCHHBIE IJi peaju3aliyd Ha TaMOXEHHOMN
teppuropun Coro3a;

o0pas1pl JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, IPEAHA3HAUYECHHBIE 111 PETUCTPALlUU, U CTAHIapPTHHIC
00pa3Iibl.

7. Ilpu ocyuiecTBIEHUHU TPOLEAYPHI PErUCTPALIUN U SKCTIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
rocyJapCTBa-WICHbl B3aUMHO TMPHU3HAIOT PE3yNbTaThl JOKIMHUYECKUX (HEKIMHUYECKHX),
KJIMHUYECKUX U MHBIX MCCIIEIOBAaHUMN (MCIBITAHUM) JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, PE3YJIbTaThl
MHCIIEKTUPOBAHUSL TPOMU3BOJICTBA, JOKJIMHUYECKUX (HEKIMHUYECKHUX), KIMHHUYECKUX
UCCIeA0OBaHUN (MCHBITAHMI) JIEKAapCTBEHHBIX CpPEACTB, CHUCTeM (apMaKoHaa30pa Ha
COOTBETCTBHUE IIPABWJIAaM HaJUIeKaAIMX (papMaleBTUUECKUX MPAKTHK, a TaKkKe TPeOOBaHUIM,
yTBepxKaaeMbiM Komuccuen.

I'ocynapcTBa-uiieHbl CO3/1al0T YCIOBHS JAJIsl IPOBEACHUS MCCIEAOBAHUM (UCIIBITAHUI)
JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C MEXJIYHAPOJHBIMU CTaHAApPTAMHU U
00eCcreurBalOT CONOCTaBUMOCTb UX PE3yJIbTAaTOB.

8. YperynupoBaHH€ BO3HHMKAIOUIUX MPHU PETUCTPAIUU JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
pa3HOIIaCui OCYIIECTBIISIETCS ODKCIIEPTHBIM KOMHUTETOM IO JIEKAPCTBEHHBIM CpelncTBam (
nanee - OKCHEPTHBIM KOMHTET), co3aaBaeMbiM Inpu Komuccuum u3 mnpenacraBUTENnei
roCyJ1apCTB-WICHOB M OCYILECTBISIOIINM JAEATEIbHOCTh B MOPSAKE, YTBEPXKIAEMOM
Komuccuerii.

9. PemeHne ymnoJIHOMOYEHHOIO OpraHa rocyjaapcTBa-ujieHa o0 OTKa3e B BblAaue
PETUCTPAIIMIOHHOTO YJIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA MOXKET OBITH 00KajJOBaHO B
CyJZle 3TOTO TOCyJapCTBa-wieHa B MOPAJKE, MPEIyCMOTPEHHOM JUJIsl pa3pelieHus: CIOpoB,
BO3HUKAIOIIKX U3 a[IMUHUCTPATUBHBIX U UHBIX ITyOJUYHBIX TPABOOTHOLICHHIA.

Crarba 8 Peaym3anys JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

1. B pamkax Coro3a qomyckaercs peanu3anus JEKapCTBEHHbIX CPEACTB MPU YCIOBUU, YTO
OHM TIPOIILIM PETUCTPAIMIO B COOTBETCTBUU C IPOLIEYpOH, ycTaHaBnuBaemon Komuccueit, u
CBEJICHUSI O HUX BHECEHBI B €IMHBIM PEECTp 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
EBpa3uiickoro 3kKOHOMHUYECKOTO COI03a.

2. JlekapCTBEHHBIE CpPEJCTBA, 3aPETHMCTPUPOBAHHBIE YIIOJIHOMOYEHHBIMU OpraHaMH
roCyJIapCTB-YIEHOB J0 BCTYIUIEHUS B CHily Hacrtosmero CornameHus, peaiu3yrTcs Ha
TEPPUTOPUHU 3TOrO TOCYJAPCTBA-WICHA JO OKOHYAHHUS CPOKA ACHCTBUS PErHMCTPALlMOHHBIX
YAOCTOBEPEHUH, BBIJAHHBIX YIIOJTHOMOUYEHHBIM OPraHOM TOCyJapcTBa-4uieHa.

3. JlekapcTBEHHBIE CpPEICTBA, 3aPETUCTPUPOBAHHBIE B COOTBETCTBUU CO CTaTbeil 7
Hacrtosiiero CornaiieHusi, peaauzyembie B pamkax Coro3a, JOJKHBI HMETh MapKUPOBKY B



COOTBETCTBUU C E€IUHBIMH TpeOOBAaHUSAMU K MApPKHUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,

yTBepxkaaeMbiMu KoMuccuen, 1 K HUM JIOJIKHA MPUIIAratbCsa MHCTPYKIMS MO MIPUMEHEHUIO,
COOTBETCTBYIOIIAsl €IUHBIM TPEOOBAHUSAM K MHCTPYKIIUU MO MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEpKIaeMbIM Komuccueil.

Crarpa 9 IIpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. ITpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpPeACTB B pamkax (Coro3a OCyIIECTBIAECTCS B
COOTBETCTBUM C NPABUJIAMH HAJUIEKAIIEH NMPOU3BOACTBEHHON IPAKTUKH, YTBEPKAAEMBIMU
KoMmuccuel, Ha OCHOBaHMM pa3pellieHHs (JIMLEH3UH) Ha NMPOMU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, BBIJAHHOTO B COOTBETCTBUU € 3aKOHOAATENBCTBOM I'OCY1apCTB-YJIEHOB.

2. YIOJIHOMOYEHHOE JIULIO MPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JOKHO OBITh
aTTECTOBAHO YNOJHOMOYEHHBIM OPraHOM T'OCY/IapCTBa-4JIEHA B COOTBETCTBUU C MOPSAKOM
aTTeCTAllMM YNOJHOMOYEHHBIX JIMI IPOU3BOAMUTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
yTBep)kaaeMbiM Komuccuein. ATTECTOBAHHBIE YNOJTHOMOYEHHBIE JIMIA MPOU3BOAUTENECH
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB BKJIIOYAIOTCS B PEECTP YNOJIHOMOYEHHBIX JIMIL IPOU3BOAMUTEIECH
JIEKapCTBEHHBIX CPeJCTB EBpa3uiickoro s5KOHOMUYECKOTO COr03a, (POpMHpPOBAHUE U BECHUE
KOTOpPOT'0 OCyHIECTBIAIOTCI Komuccnen B COOTBETCTBHM C yTBepkaaeMbiM Komuccuen
MIOPSAKOM.

3. B cnyuae HeHaUIeKalero UCIOJIHEHHs CBOUX O0S3aHHOCTEH, YIIOJTHOMOYEHHBIE JINLA
IIPOM3BOJUTENIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUHM C
3aKOHOJATENBCTBOM I'OCY1apCTB-YJICHOB.

Crarbs 10 ®apManeBTHICCKIC HHCICKITAN

1. IlIpoBenenue QapmaleBTUUYECKUX HMHCIEKIMNA OCYHIECTBISIETCS Kak
(dhapManeBTUIECKUMHA WHCTIEKTOpaTaMU OJHOTO M3 TOCYJAapCTB-WICHOB, TaK M COBMECTHO
(bapMaleBTHUeCKUMU MHCIIEKTOPATaAMH TOCYAApCTB-UJIEHOB B COOTBETCTBUU C NMpaBUIIAMH,
onpenensiembiMu Komuccueit. [1o pe3ynpraTaM MHCIEKIIMU COCTABIISIETCAS MHCIEKIIMOHHBIN
otuet 1o dhopme, yrBepxkaaecmoit Komuccueit.

2. @apMaleBTUYECKUE UHCIIEKTOPATHI TOCYAapPCTB-YJIEHOB OCYIIECTBIISIIOT AEATEIBHOCTD
B COOTBETCTBHUU C OOIIMMH TpeOOBaHUSAMHU, YTBEPKIaeMbIMU Komuccuei.

3. ®apMalleBTHUYECKUE NHCTIEKTOPATHI TOCYIAPCTB-WIEHOB COTPYIHUYAIOT APYT C IPYrOM
C IeJbI0 OOMEHA OIBITOM, MOJJEPKAHUS M COBEPIICHCTBOBAHHS CHUCTEMBlI OOCCIICUCHUS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U CUCTEMBI KauecTBa (apMaleBTUYECKUX HHCIIEKTOPaTOB,
oOecreunBaroT ydactue (GpapmarieBTUUECKUX MHCIEKTOPOB B MEPOMPHUITHSAX (B TOM UYHCIIE
IpPOBOAUMBIX BcemMupHOil opranuzanueil 31paBOOXpaHEHHS U IPYTUMHU MEXIYHAPOIHBIMU
OpraHU3aIMIMH), UMEIOIIUX [ETbI0 MOBBIIMICHUE UX KBATU(PUKAIIIY.



4. Komuccueil ¢ y4eToM NpPEMJIOKEHUN TOCyAapCTB-UJICHOB BEIETCS PEECTp
(hapMalleBTUYECKUX MHCIIEKTOPOB EBpa3zniickoro 3koHOMUYECKOro coroza. dopMupoBaHue u
BEJICHUE YKA3aHHOI'O pEECTpa OCYIIECTBIISIIOTCS B MOPSIAKE, yTBEpxKAaeMoM KomMuccuei.

5. Obecnieuenure AesITEILHOCTH (PapMaleBTHYECKUX HHCIIEKTOPATOB TOCYIaPCTB-YJICHOB
OCYIIECTBIISIETCA TOCYaPCTBAMHU-YJICHAMMU.

Crarpa 11 OrrroBas peaymmsaiis, TpPaHCIIOPTHPOBAHUE B XPAHCHHE JIEKAPCTBECHHBIX
CpencTB

OnroBas peanu3anusi, TPAHCIIOPTUPOBAHUE U XPAHEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
TEPPUTOPUAX TOCYHAPCTB-YIECHOB OCYIIECTBISIOTCS B COOTBETCTBUU C IIpaBUIaMU
HaJyIeKaled TMCTpUOBIOTOPCKOM MPAaKTUKHU, yTBEpKaaeMbIiMu Komuccuei.

Crarpa 12 ®apmaxoraazop

1. T'ocynapctBa-usiensl ooecneunBaroT d3pPpekTrBHOE (QYHKIIMOHUPOBAHUE HAITMOHATBHOM
cucTteMbl (papMakoHaA30pa B COOTBETCTBUHU C HaJUIeKaIleH IpakTHKOW (hapMaKOHAaI30pa,
yTBepxaaeMoil KoMmuccuen, u 3aKk0HOIaTeNIbCTBOM TOCYJapCTB-YICHOB.

2. lN'ocynapcTBa-ujeHbl YCTaHABIMBAIOT B CBOEM 3aKOHOJATEIbCTBE MOJOXKEHUS 00
OTBETCTBEHHOCTH JEP>KaTENEel PETUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
UHBIX CyOBEKTOB OOpalleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HAPYyIIAIOUUX 00s3aTelbHbIE
TpeboBanus B chepe GpapmakoHamzopa.

3. YIoJiHOMOYEHHbIE OpTaHbl TOCYIAPCTB-WIEHOB 00€CTIE€YNBAIOT KOHTPOIb BBIIOIHEHUS
JEepKaTeIsIMUA PETUCTPALIMOHHBIX YAOCTOBEPEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOMSIINXCS B
oOpalleHud Ha TEPPUTOPHUSAX TOCYNAapCTB-UJIECHOB, 00s3aHHOCTEHN Mo (papmMakoHAI30py B
COOTBETCTBUM C HaJJeXalel NpaKTUKOW (apmMakoHag30pa M 3aKOHOAATEIbCTBOM
roCyJ1apCTB-YJIEHOB.

4. OOMeH MexXly YNOJHOMOYEHHBIMH OpPTaHaMH T'OCYyAapCTB-4JIEHOB MH(OpManuei o
BBISIBJICHHBIX HEXKENATEJIbHbIX peakUusx (IeHCTBUSIX) Ha JEKapCTBEHHbIE CPEACTBA,
M3MEHEHUSX B OIEHKE COOTHOIIEHUS TNOJb3bl M PHUCKA JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
HAXOJSAIIMXCS B OOpallleHUH Ha TEPPUTOPULX TOCYIapCTB-UICHOB, U MPUHATHIX MEPax MpU
NPEBBILIEHUN PUCKA HAJ| MOJIB30M OCYIIECTBISETCS B MOpsiIKe, yTBepxKaaeMoM Komuccueil.

5. DKcnepTHbIE KOMHUTET paccMaTpUBAET CIydauh pPACXOXKACHUS B IMO3ULMUAX
rOCyJJapCTB-WIEHOB IO BOINPOCY OIIEHKHM COOTHOIIEHUS MOJIb3bl U PUCKA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJIICTB, HAXOIAIIMXCS B OOpaIIeHUH Ha TEPPUTOPHUSAX IOCYIaPCTB-UJIEHOB.

6. T'ocynapcTBa-uiieHbl OCYIIECTBIAIOT OOMeH WH(OpMalueir mo pe3yiabTaram
MPOBEJICHUS] HMHCIEKUMN cucTeMbl (apMaKkoHaa30pa JIepiKaTeis PEerucTpaloHHOrO
YAOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO CPEJCTBA C LEIBI0 ONPEAEIEHUS HUX COOTBETCTBUS
3aKOHOJATENbCTBY TOCYJaPCTB-UJICHOB.



Crarsa 13 T'ocymapcTBeHHEII KOHTPOIIb (Ha30p) 3a 0OpalmenreM J1eKapCTBEHHBIX
CPEICTB

1. T'ocynapcTBa-uieHbl OCYIIECTBISIOT TOCYAapCTBEHHBIM KOHTPOJb (HAI30p) 3a
oOpaleHueM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B MOPSAKE, YCTAaHOBICHHOM 3aKOHOJIATEIbCTBOM
rocyJapCTB-4JI€HOB.

YTOJIHOMOUYEHHBIE OpraHbl TOCYAapCTB-YWICHOB OCYHIECTBISIOT B3aUMOJCHCTBUE IO
BBISIBIICHUIO (halbCU(PUIIMPOBAHHBIX M (MJIM) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
nopsiake, yreepxaaecmMom Komuccuen.

2. YIIOJTHOMOYEHHBIE OpPraHbl TOCYAAPCTB-YJICHOB B CIIy4yae OTHECEHUS JIEKaPCTBEHHBIX
CPEACTB K MPEACTABIAIONINM OMACHOCTh IS KU3HH U (WJU) 3J0pOBbsSI YEIOBEKa,
Hed((PEeKTUBHBIM, HEJOOPOKAYECTBEHHBIM, (haTbCUPUIIMPOBAHHBIM U (MJIM) KOHTPadaKTHBIM
JICKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM HE3aMETUTEIFHO HAMPABJISIOT COOTBETCTBYIOIINE CBEICHUS B
Komuccuro u yBetoMsitor 00 3TOM YITOJTHOMOYEHHBIE OPTaHbI IPYTUX TOCYIaPCTB-WICHOB, a
TaK)kKe B paMKax CBOEH KOMIETEHIHUU MPUHUMAIOT MEPbI, 00ECIEYNBAIOIINE ONEPATUBHOE
U3BATHE U3 00paIlleHus JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPEACTABIAIOMINX OMACHOCTD IS KU3HU U
(WH) 310pOBbS YEIIOBEKA.

Crarbs 14 Equnariii peecTp 3apernCTpAPOBaHHBIX JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB Coro3a
“H(pOpMaMOHHEIE 0a3kl TaHHEIX B cepe oOpameHus JeKapCTBEHHEIX CPEACTB

B nensx obecrneuenus: ycnoBuil A oOpalieHust Ha TEPPUTOPUAX TOCYIapCTB-UJICHOB
0e3omacHbiX, 3(P(HEKTUBHBIX M KadeCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX cpeicTB Komuccuei
dbopMupyIOTCS U BEIYTCA:

€IUHBIN peecTp 3aperucCTPUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CpeACTB EBpasuiickoro
AKOHOMMYECKOT0 coro3a (naynee - EAuHBIA peecTp) ¢ HHTETPUPOBAHHBIMU B HETO
uH(QOpMAMOHHBIMM 0a3aMM JAHHBIX HHCTPYKUUHW MO MEAMIIMHCKOMY MPUMEHEHHUIO,
rpaguyeckoMy OoQOpMIIEHHIO (IM3aliHy) YNMAaKOBOK M HOPMATHUBHBIMU JOKYMEHTaMH I10
Ka4yecTBY;
enuHas nHpopmaroHHas 6a3a JaHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HE COOTBETCTBYIOIINX
TpeOOBaHMUIM IO KA4eCTBY, a Takxke (HambCUPUIMPOBAHHBIX W (WJIM) KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BHISIBJICHHBIX HA TEPPUTOPUSLX TOCYIaPCTB-UICHOB;

enuHas nH(opmaloHHas 0a3a JAHHBIX M0 BBISIBICHHBIM HEKETIATEIbHBIM PEAKIHIM (
JEUCTBUSM) Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, BKJIOYAIOIIAsA COOOIICHUsI 0 HEdP(HEKTUBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

eanHas MHQOpMalMOHHAs 0a3a JaHHBIX MO MPUOCTAHOBJIEHHBIM, OTO3BAHHBIM U
3alpemIeHHbIM K METUITUHCKOMY TTPHUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM.

Y1nonHOMOUYEHHbIE OpraHbl TOCYAapCTB-WICHOB B cepe oOpallleHus JIeKapCTBEHHbIX
CpPEeACTB MpeacTaBisitoT B KoMHCCHI0O B COOTBETCTBUM C YCTaHOBIEHHbIM Komwuccuein



nopsiAkoM (GopMHUpOBaHUS M BeneHuss EnuHoro peectpa HEOOXOIUMBIE CBEJCHUS IS
dhopmupoBaHus peectpa U 0a3 TaHHBIX, YKA3aHHBIX B HACTOSIIIEH CTaThe.

Cratba 15 Uadopmammonsas cucreMa Coro3a B cepe oOpameHus 1eKapCTBEHHBIX
CpencTB

Komuccus obecnieurBaeT co3nanue U GyHKIMOHUPOBAHUE UH(POPMAIIMOHHON CHUCTEMBI
Coro3a B cepe oOpaiiieHus J1eKapCTBEHHBIX CPEACTB (Janee - nHGOpMallMOHHAs CUCTEMA) C
1[eJIbI0 MpeJcTaBieHust nHbopMauu o TpeboBaHusIX B chepe oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX
CpeICTB, MeHCTBYOMUX B pamkax Coro3a, HHGOpMAIINH, COASPKAIIEHCS B €IMHOM PEECTpe U
HH(GOPMAIIMOHHBIX 0a3ax JaHHBIX, YKa3aHHBIX B cTraThe 14 Hacrosmero CormameHus, a
TaKXKe JaHHBIX (apMaKOHaJ30pa W HWHBIX TPyNn HHPOPMAIMH, TPEIyCMOTPEHHBIX
mpaBuUjiaMu co3AaHusl u (GyHKIHOHHpPOBaHus WH(popMmanuonHo cuctembl Coro3a B chepe
oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

[TpaBuna co3ganust U PyHKIIMOHUPOBAHUS MHPOPMAITMOHHOW CUCTEMBI YTBEPKIAIOTCS
pemenrieM Komuccuu u onpenenstoT OCHOBBI €€ co3/1anus, QYHKIIMOHUPOBAHUS U Pa3BUTHS,
WMCTOYHHUKH U TIOPSIOK PMHAHCHPOBAHUSI.

Komuccueit 1 ynoJHOMOYEHHBIMU OpraHaMH TOCYJapCTB-UJIEHOB MPUMEHSIOTCS
nH()OPMAITMOHHBIC CUCTEMbI, HHPOPMAIIMOHHBIE TEXHOJOTHH M CPEJICTBA UX 00CCIICUCHHS,
paspabaTbiBaeMbIe, MPOU3BOIUMBIC HIIH MPUOOPETaEMbIE UMU B COOTBETCTBHH C PEIICHUSIMHU
KoMuccun, 3ak0HOAaTENHCTBOM TOCYIAPCTB-WICHOB U (MJTM) MEXIYHAPOIHBIMU TOTOBOPAMHU
B pamkax Coro3sa.

Crarbs 16 ndpopManmoHEOE B3aHMOJICHCTBHE YIIOJTHOMOYEHHBIX OPTaHOB
roCyZapCTB-4JICHOB B CIIydac IIPUHATHA MEP, OTPaHWIMBAIOMIX OOpamieHune
JIEKapCTBEHHBIX CPEZICTB

YNOJIHOMOYEHHBII OpraH TroCyIapCTBa-4i€Ha B CIydYasX, NPEAyCMOTPEHHBIX
3aKOHOJATEILCTBOM €T0 TOCYJapCTBa, BOPABE MPHUHATH PEIICHWE O NMPUOCTAHOBJICHUH,
OT3bIBE WJIM OTKa3€ B IMPOIJIEHUH CPOKa JEWCTBHUS BBIJAHHOTO UM PETHUCTPALHOHHOTO
YAOCTOBEPEHHUs JIEKApCTBEHHOIO CPEJCTBA, O YEM HE3aMEIJIUTENIbHO JOJIKHBI OBITh
MPOUH(POPMHUPOBAHBI YIIOJTHOMOUYEHHBIE OPTaHbl APYTUX rocyaapcTB-uieHoB U Komuccust.

Cratpsa 17 CoTpyaHHYIECTBO YIIOTHOMOYEHHBIX OPTraHOB IOCY1apCTB-1ICHOB

VY TI0JIHOMOYEHHBIE OPTaHbl TOCYIAPCTB-WICHOB OCYIIECTBISIOT COTPYIHUYECTBO B chepe
oOpalieHusl JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B TOM YHCJE MyTeM OOECIeueHHUs MPOBEIACHUS
Hay4YHO-UCCIIEIOBATEIBCKUX PabOT, HAYYHO- MPAKTUYECKUX KOH(EPEHIUH, CEMHHAPOB H
UHBIX MEPOIPUATHH.



Y10o1HOMOYEHHBIE OpraHbl TOCYAapCTB-YJICHOB OCYIHICCTBIIAIOT MCPOIIPUATHA 110 O6MeHy
OIIBITOM, OpraHu3alu COBMECTHOI'O O6yquI/IH CIICOHUAJINCTOB.

Crarea 18 BHecenue msmMeHenuii B CorameHue

[To B3aMMHOMY COTJIACHIO TOCYIapCTB-4I€HOB B HacTosiee CorjameHue MoryT ObITh
BHECCHBI M3MEHEHUS, KOTOPhIE O(POPMISIOTCS OTIACIHHBIMU MPOTOKOJIAMHU U SBIISIIOTCS
HEOThEeMJIEMOH YacThio HacTosmero CornamieHus.

Cratbsa 19 Ilopsanox paspemenus ciopos

Crniopsl, CBsI3aHHBIC C TOJKOBAaHUEM U (MJIM) MPUMEHEHUEM IOJIOKEHUM HACTOSIIETO
Cormamenuns, paspemaroTcss B NOpPSAKE, omnpeneneHHoM cratbedt 112 JloroBopa o
EBpa3zuiickoM 3KOHOMHYECKOM coto3e oT 29 mas 2014 ropa.

Crarpa 20 IlepexomHbie IOIOXKEHUA

1. JlekapcTBEHHBIE CpENICTBA, 3aPETUCTPUPOBAHHBIE B rOCYJIapCTBAX-UJIEHAX 0
BCTYIUICHHS B CUJTy HacTosiiiero CornaiieHus, JOJKHbI ObITh IPUBEICHBI B COOTBETCTBUE C
TpeboBanusamu u npaBmwiamu Corosa no 31 nekabpst 2025 roma B COOTBETCTBUU C
MPOLEYPOM, YCTAaHOBJICEHHOW B MpaBWJIaX PErUCTPAIlMU U IKCHEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJACTB, YKa3aHHBIX B cTaThe 7 HacTosiuiero CorjaameHus.

I'ocynapcTBa-uneHbl IOMYCKAIOT MOATBEPKACHUE PETUCTPAIIMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HMMEIOIIUX CPOYHBIC PETUCTPAILIMOHHBIE YIOCTOBEPEHUS, BbIIAHHBIC 10 BCTYIUICHUS B CUITY
Hactosimero CornamieHus, MO0 HMCTEUYEHUM HX CpOKa JEHCTBUS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOJIaTEJILCTBOM I'OCYIapCTBA-WICHA.

2. Jlo BcTymieHus B cuily pemeHudt Komuccuu, perynupyromux oOpaiieHue
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, TPUMEHSIIOTCSI COOTBETCTBYIOIME HOPMATUBHBIC MPABOBHIE AKTHI
roCcyJ1apCTB-UYJIEHOB.

Cratpsa 21 Berynnenne CoriameHus B CHITy

1. Hactosimee Cornamienuie Bctynaet B cuity ¢ 1 ssuaps 2016 rona.
2. Hacrosiee CornamieHue sBISIETCS MEXAYHAPOAHBIM JIOTOBOPOM, 3aKIIOYEHHBIM B
pamkax Coro3a, 1 BXoguT B ipaBo Coro3a.

COBCpIHGHO B TropoJc B OJHOM ITOJJIMHHOM

DK3EMIUIIPE HAa PYCCKOM SA3BIKE.

[TonnuuublA 3K3eMIusip Hactosmero Cornamenust xpanures B Komuccun, koropas,
SABJISISICH JIeTIO3UTapreM HacTtosimero CoriameHus, HampaBUT KaXI0MY TOCYIapCTBY-UJIEHY
€r0 3aBEPEHHYIO KOIUIO.
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