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Hcx. Ne BCIT - 01/297 MuHHCTpY 3paBOOXPAHCHUS
ot 21 nos6ps 2022 1. Poccuiickoit ®enepanun
M.A. Mypaiiiko

YBaxkaemblit Muxaun AnboepToBuy!

B pamkax o0mecTBeHHOr0 OOCYXICHUS B OTHOIICHHU TEKCTa MPOCKTAa HOPMATUBHOTO
paBoBOro akta Bcepoccuiickuili cor03 MAlMEeHTOB B JIOMOJHEHHE K Hamiemy mnuceMy Hcx.
Ne BCII - 01/2510t 6 HostOpst 2022 1. MOArOTOBHJI JOMOJHUTEIbHBIEC MPEAJIOKEHUS K MPOCKTY
OenepanpHoro 3akoHa «O BHeceHMM u3MeHeHuid B DenepanbHbiii 3akoH «O0 oOpamieHun
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB» B YacTH IPHUBEACHHUS B COOTBETCTBHE C TpaBoM EBpa3smiickoro
SKOHOMHYECKOTO CO033a, PETyJHUPYIOIIUM OOpalleHhe JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB s

MeauuHcKoro npumerenus» (ID mpoekra 02/04/04-20/00101492).

[IpyauMas BO BHHMaHHE AaKTYyaJbHOCTHh JAHHOTO BOIPOCA, IPOCUM PaCCMOTPETH
MPEJIOKEHHBIE TMMONPABKA M BHECTH COOTBETCTBYIOIIME M3MEHEHHS B NpoeKkT DenepanbHOro
3aKOHa.

Haneemcs Ha Bamie noHuManue v nogiaepxky!

C yBaxkeHueM,

Compencenarenu Beepoccuiickoro coro3a naiueHToB

S1.B. Bracos 2 IO0.A. Kynés

[Mpunoxenust: 1) Ipennoxenns Beepoccuiickoro coro3a narueHToB K npoekty denepanbpHoro 3akona 61-03 «O

BHECCHHH M3MEHCHUN B q)eﬂepaHBHBIfI 3akoH «O0 06pa111eH1/H/1 JICKapCTBCHHLIX CPEACTB» — 2 nmucra.
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[Mpunoxenne x mucbmy Ne BCIT — 01/297 ot 21.11.2022 .

[IPEJIVIOXXEHU ST BCEPOCCUIMCKOI'O COIO3A ITAIIMEHTOB

K npoekty DeaepanbHoro 3akoHa «O BHECEHUU U3MeHEeHHH B DenepanbHbli 3akoH 61-D3 «O06 oOparieHnn J1eKapCTBEHHBIX CPEACTBY» B YaCTH
MIPUBEJICHUS B COOTBETCTBUE € MTpaBOM EBpa3niickoro 3KOHOMHUYECKOTO COI03a, PETrYIHPYIOIIUM 00OpallieHre JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIs
meauuuHckoro npuMenenus» (ID mpoekrta 02/04/04-20/00101492)

IMosi0:keHne MpoeKTa
JAOKYMEHTA - HCXOAHAS
peaaKkuus

IIpennaraemas pegakuus

KomMmenTapmuii

Crates 1, myHKT 2, HOBBIT
MOJITYHKT «€»

Jomnonuuts 1.2 cr.1 npoekra @3 «O BHECEHUN U3MEHEHU B
®enepanbubiii  3akoH «O0 0OpalieHuu JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTBY» HOBBIM ITYHKTOM «€» CIIEAYIOLIETO COJAEPKaHU:

«€) 1ONOJHUTH MyHKTOM 10.2 ciieqyromero coiepKanus:

10.2) JlexapcTBeHHBIH IpenapaT, IpeACTaBISAIOINNA 0cO0yI0
3HAQYUMOCTh JUI 3J0pPOBbsS HACEJIICHUS - JIEKQpPCTBEHHBIN
mpenapar, B OTHOIIEHMM  KOTOPOIO  KJIMHUYECKHU
IIPOJIEMOHCTPUPOBAHBI 3Ha4YMMBbIE TE€pPaNeBTUYECKHE
IIPEUMYIIECTBA [0 CPAaBHEHUIO C  CYLIECTBYIOIHUMU
METOJaMU  OKa3aHWs MEOUIMHCKOM mnomomu. OneHka
TEpaleBTUUECKUX  MPEMMYLIECTB  OCYIIECTBISETCS B
nopsike, ycraHosieHHOM IIpaBurensctBoM Poccuiickon
denepanun.»

HOI[I'IYHKTLI «C» - «M» CUUTATHb HNOAIIYHKTAMHU <OK» - «K»
COOTBCTCTBCHHO.

Cratbs 1, myHKT 3,
MOJIYHKTHI «a» U «O»

B n. 3 cr. 1 npoekta ®3 «O BHeceHMHM H3MEHEHUH B
®enepanbHblii 3akoH «OO6 00palieHuHu JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTBY:

Bnecenue AOMOMHUTENBHBIX W3MEHEHHI B
npoekT ®3 «O BHecCEHWH HW3MEHEHUH B
@enepanbubiii  3ak0oH  «O0  oOpameHnn
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB» HEOOXOJUMO B
CBSI3U C TEM, YTO B HMCXOIHOM peHaKIiuu
JIOKyMEHTa HE B TIOJHON Mepe YYTCHBI
nonoxenuss mnpaBa EADC, a wumeHHo -
[IpaBun  sKcHmepTU3Bl W PETUCTpalliU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJI1 MEAUIIUHCKOTO
MIPUMEHEHHUS, YTBEPKICHHBIMU PEUICHUEM
Cosera  EBpa3uiickoil = 3KOHOMHYECKOM
komuccuu ot 03.11.2016 Ne 78 (manee Taxke
- IlpaBuia peructpauv M 3KCHEPTU3bI
EADC).

O6cyxnenne  mnpoekta  DegepanbHOro
3aKkoHa (PaKTUYECKH HavyajJoch B (eBpaje
2022 rojma, OOHAKO C 3TOTO BPEMEHH
Pemennem Cosera EOK ot 17.03.2022 Ne36
Obutn BHeceHbl H3MeHeHuss B IIpaBuia
pEerucTpallMd M SKCIEPTU3bl — BHEAPEHO



http://regulation.gov.ru/p/101492

1) M37105KNTh NOANYHKT «a» B CIEIYIOIIEH PElaKIINU:
«@) U3JIOKHTH MYHKT 5 B CICAYIOIIECH pelaKIuu:

«5) opraHuzamyUs SKCHEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
TUYECKONM  JKCHEepPTU3bl  BO3MOXKHOCTH  IPOBEJICHUS
KIIMHUYECKOI0 HCCIIEI0OBAaHUS JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara
JUTSL METUIIUHCKOTO TIPUMEHEHUS, SKCIEPTU3bI TOKYMEHTOB,
OPEJCTAaBICHHBIX Ui ONPEACNCHHS  BO3MOXXHOCTHU
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIN npernapar TUIS
MEIMIUHCKOTO TNPUMEHEHUS B KadecTBe OphaHHOIrO
JIEKapCTBEHHOI'0  IIperapara, JKCIepPTU3bl JOKYMEHTOB,
IPEJCTaBICHHBIX Il  PACCMOTPEHUs  JIEKAPCTBEHHOI'O
mpenapaTta il MEAMIMHCKOTO TMPHUMEHEHHUS, B KauecTBE
JIEKapCTBEHHOI'0 Ipernapara, IpeICTaBIISIIOIIEr0 0COo0YyIo
3HAYUMOCTbD JUIS 3/10POBbsI HACEIICHUS;)

2) JONOJHUTH HOBBIM MOIIYHKTOM «0» CIIEIyHOLIEro
COJIepKAHUS:
«0) JOMOJMHUTH HOBBIM IIYHKTOM 5.2  CIEIYyIOIIETO

COACPIKAHUS:

«5.2) opraHuzaiusi MpOBEIEHUS OIEHKU TEPareBTUUYECKOMN
[IEHHOCTH JIEKApCTBEHHOTO Mpemnapara A MEAUIMHCKOTO
IIPUMEHEHHU B LEIAX NPUHATHS PELICHUM O PACCMOTPEHUU
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara s MeTUIIUHCKOTO IPUMEHEHHUS
B KaueCcTBE JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara, MpeacTaBIsIONIero
0CcO0YI0 3HAUUMOCTD JIJIsI 3I0POBbSI HACETCHHUSL.».

[ToamyHKTBI «0» - «B» 0003HAUUTH MOJIMYHKTAMU «B» U «I»
COOTBETCTBEHHO.

[Ipunoxxenue Ne27, BBoAsIIEE YCKOPEHHYIO
AKCIEPTU3Y JUIsl KATETOPUU JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos,  (IPeACTaBISIOMUX  0CO0YIO
3HAYMMOCTE JUIS 3JI0POBbS HACCICHUS B
OTHOIIICHUH KOTOPBIX KIMHHUYCCKHU
MIPOJIEMOHCTPUPOBAHBI 3HAUYNMEIC
TepaneBTUYECKHE IpEUMYIIEeCTBa 110
CPaBHEHHUIO C CYIIECTBYIOIIMMHU METOAaMHU
OKazaHWs  MEOULMHCKOH  moMoIlu B
rocyJapcrBax — qJIeHaX EADCQ),
onpeaensieMblX DKCIEPTHBIM KOMUTETOM I10
JIEKApPCTBEHHBIM CPEJICTBAM Ha OCHOBAaHUU
oOpallleHuss  yIOJTHOMOYEHHOTO  OpraHa
rocy/1apcTBa-ujieHa.

I[aHHBIe W3MEHEHHS ObUIH BHECEHHI C OCJIBIO
paciipCHud JOCTYIIa K TAKUM IIpCIllapaTaM.

i co3naHus peryasTOpHOM BO3MOKHOCTH
JUIsL OLEHKH JIEKapCTBEHHBIX IIPENaparos,
NPECTABIAIOIINX 0COOYI0 3HAUUMOCTh IS
310pOBbs HaceJIeHUs Ha ypoBHeE Poccuiickon
®enepannn kKak rocynapcrpa-uiena EADC,
B LOCIIIX MNPUBCACHUA B COOTBETCTBUC C

MpaBoOM EADC B OTHOUIEHUH
WHHOBAIIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
MIpenapaTos, npeJiaraTcs
COOTBETCTBYIOIIINE U3MEHEHUS u

JIOIOJIHEHUS B 3aKOHOAATEILCTBO PO,




