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O BHeceHHH H3MeHeHHil B cTaThio 333°*! yacTu BTOpOI
Hanorosoro koaexca Poccuiickoii ®enepannn

ITpunsat ['ocynapcteenno Jlymoi 17 mrons 2025 rona
Onmo6pen CoBeToM dernepanuu 25 mona 2025 roma
CraTtps 1

Brectu B crathio 333°%! qactn BTopoii Hamorosoro xogekca Poccutickoit
@enepanun  (Cobpanue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit ®epepamum, 2000,
Ne 32, cr. 3340; 2010, No 15, ct. 1737; 2015, Ne 1, c1. 33; 2017, Ne 11, ct. 1534;
2021, Ne 49, ct. 8146) cnenyromive U3MEHEHU:

1) HauMeHOBaHHE TIOCJE€ CJIOB «UII MEIULMHCKOTO TPHUMEHEHUSD)
IOTIOJTHUTH CIIOBaMU «, BETEpPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaTOB;

2) IOTOJIHUTH ITYHKTOM 3 CIIEIYIOIIETO COAEPKaAHU:

«3.3a coBeplIeHHe YIIOJTHOMOUYEHHBIM  (elepallbHbIM  OpPraHoM

T



HCIIONTHUTENIBHO!  BITacCTH  JEWCTBHIl, CBA3aHHBIX C  OCYHIECTBICHHEM
pPEeTUCTpalliil  BeTEPHHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  IIperaparoB B LEJAX
¢dopmupoBaHus OOIIEro phIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B  paMKax
EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO C€O0I032 B COOTBETCTBHM C IIPaBOM
EBpasuiickoro  3KOHOMHYECKOI'O  COI033a, TIOCyJapCTBeHHas  IIOLUIMHA
yIUIaYMBaeTCs B CIHEOYIOIMX pa3Mepax (B 3aBUCHAMOCTH OT BHIOB
OCYIIECTBIISIEMBIX JEUCTBUM):

1) 3a mpoBeZieHHEe IKCIIEPTU3bI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEeNCTBA
B LIeJIAX PETUCTpPallMd BETEpUHAPHOTO JEKAPCTBEHHOro mpenapara - 461 000
pyOnei;

2)3a TPOBEACHHE DOKCHEPTU3bl JNOKYMEHTOB Ha BETEPHHAPHBIN
JIeKapCTBeHHBI  mpemapaT B paMKax  NPOBENEHUS  IPOLemyphl
ero peructpaiuu - 360 000 pyOnei;

3) 3a poBeieHHUE HIKCIIEPTU3EI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOrO CpesicTBa
B [eNAx IIOATBEP)KIECHHUA perucTpanil BeTEpPUHAPHOTO JIEKApPCTBEHHOTO
npemnapara - 164 000 pyb6nei;

4)3a TpoBeAeHHE DSKCIEPTHU3Bl [OKyMEHTOB Ha BeTEpUHAPHBIN
JIeKapCTBEHHBIH IpermapaT B paMKaxX IPOBEIEHUs IIPOLERYPbl MOATBEPKICHIUS
ero perucrpamuu - 149 000 py6rneit;

5) 3a mpoBeeHNe SKCIEPTU3bI PErUCTPALIMOHHOTO JOChE BETEPUHAPHOTO

JCKAPCTBCHHOI'0 IIp€rapata W OKCIICPTHU3bI 06p3.31_IOB BETCPHUHAPHOTO



NeKapCTBEHHOTO CpelNcTBA B paMKax IIPOLEAypbl BHECEHHWsA W3MEHEHU
B YKa3aHHOe perucrpanuoHHoe nocke - 323 000 py6ieii;

6) 3a MpoOBeJieHNEe AKCIEPTU3bl PETUCTPALIHIOHHOIO JOChe BETEPHHAPHOTO
JIeKapCTBEHHOTO mpemapara ©0e3 TIpOBEACHHMA  OSKCIEPTHU3Bl  00pa3IioB
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA B pPaMKax MpOLEAYpbl BHECEHHA
U3MEHEHH B YKa3aHHOe perucTpanioHHoe focke - 191 000 pyOGeit;

7)3a  BHeCEHMEe  H3MEHEHHH B  JOKYMEHTBI, colepxKalliuecsd
B PETHCTPAI[HOHHOM JOChE BETEPHHAPHOIO JIEKAapCTBEHHOI'O IIperapaTta,
0e3 TpOBEAEHUS OKCNEPTU3bl YKAa3aHHOIO PETUCTPallMOHHOIO [OChe U
9KCIIEPTU3bl 00pa3lioB BETEPHUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B paMKax
IpoLeAyphl  BHECEHHS HM3MEHEHHM B  yKa3aHHOE  PETHCTpPallOHHOE
mocke - 11 000 pybnei;

8)3a TpoBeleHHE OKCIEPTH3Bl [JOKYMEHTOB Ha BET€pHHApPHBII
JeKapCTBEHHBIM IpernapaT B paMKax IIPOLEAypbl BHECEHUS H3MEHEHUH
B PETrUCTPaALIOHHOE I0Che BETEPUHAPHOTO JIeKapCTBEHHOTO
npenapara - 231 000 py6neii;

9) 3a mpoBeeHre SKCIIEPTU3H] BETEPUHAPHOTO JIEKapCTBEHHOI'O CPe/ICTBa
B I[eNIAX  TMpHUBENeHUs]  PErucTPalldOHHOTO  JOChe  BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTO TIperiapata B COOTBETICTBHE C TpeboBaHusamH EBpasuiickoro
KOHOMMYECKOTO coro3a - 323 000 pybuneit;

10)3a mpoBemeHHE OKCHEPTHU3Bl [JOKYMEHTOB Ha BeTepUHApPHBIH



JIEeKapCTBEHHBIH  IpemapaT B paMKax  OpOLEAypbl  NpUBENEHUS
PETHCTPAllMOHHOTO  [IOCh€  BETEPUHAPHOIO  JIEKApCTBEHHOI'O  Iiperapara
B COOTBETCTBHe ¢ TpeOoBaHMsSMHU  EBpa3suiickoro  3KOHOMHYECKOTO
coro3a - 220 000 py6ueit;

11)3a mpuHATHE pEIIeHWs O BO3MOXXHOCTU IPU3HAHWS PErucCTpanin
BETEPHHAPHOT'O JIEKApPCTBEHHOIO IIpernapara, 3aperHCTPHPOBAHHOIO B paMKax
EBpa3uifickoro 5KOHOMHYECKOI'0 COI03a, B TOCYapCTBaX, MPUCOSANHUBIINXCS K
EBpa3miickoMy 3KOHOMHYECKOMY COIO3y IIOC/€ PETHUCTPALUd BETEPUHAPHOIO
JIEeKapCTBEHHOTO Tpernaparta, - 44 000 pyOneii;

12)3a TmpoBemeHHWE DKCIEPTU3Bl JOKYMEHTOB Ha BETEpPUHApPHBIN
JIeKapCTBEHHBIM IIperapaT B LeNsAX NPU3HAHUS PErucTpallid BETEPHHAPHOIO
JeKapcTBeHHOTro mpenapara - 320 000 py6ueit.».

Cratba 2

Hacrosmuii ®@enepaibHblii 3aK0H BCTyIAaeT B CHILY 0 HCTEYEHHH OJHOTO

MeciIa CoO AHA €10 O(l)I/IIII/IaJIBHOI“O OIIY6J'II/IKOBaHI/I5{.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemnb
31 mrona 2025 roga
Ne 299-®3



