YTBEPXJIEHO

[Tpuka3 nupekropa
pecy0IMKaHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusitust «LlenTp axcnepTus u
HCTIBITAHUM B 3paBOOXPAHCHUI
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(B penakuuu ot 25.02.2026 Ne 46,

ot 30.06.2026 Ne 180)
HetvictByer ¢ 01.07.2026

Ipeiickypant Ne 4

Ha IPOBEJACHUE KOMIUIEKCA MMPEABAPUTEIbHBIX TEXHUYECKHUX PadoT,
CBSI3aHHBIX C MMPOBEICHUEM SKCIIEPTHU3, MPEANIECTBYIOMINX FOCYIAPCTBEHHON
perucTpanuu papmManeBTUYECKUX CyOCTaHIMI, BHECEHUIO U3MEHEHUN B
PETUCTPAIMOHHOE JTI0CHE HA JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, PAHEE
3apeructpupoBaHHbie B PecniyOnuke benapych, Ha mosyyeHue pa3pernieHus Ha
BBO3 U (MJIM) BBIBO3 OTPAHUUYCHHBIX K IIEPEMEIICHUIO yepe3 ['ocy1apCTBEHHY IO
rpanuiy PecniyOnuku benapych 1o OCHOBaHMSIM HE3KOHOMUYECKOTO XapakTepa
HAapKOTHYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIHBIX BEIIECTB U UX MPEKYPCOPOB

Tapud
Ne HaumenoBanue Enunnna 6e3 yuera
/o ycayr U3MEpEHU HAC
s B
JoJIapax
CIOA
L. IIpoBeneHne mnepBUYHON IKCIEPTU3BI
LL | TIlpoBeneHue nepBUYHOMN IKCIEPTU3bI JOKYMEHTAIIUN
Allsl TOCY AAPCTBEHHON PErHCTpaLiuy yenyra 1430
(dapMareBTH4eCKOi CyOCTaHIIMU OTEYECTBEHHOTO
POU3BOJICTB
1.2. | TIpoBeaeHue NEPBUYHOMN IKCIEPTU3bI JOKYMEHTAIIUU
IUISL TOCYJapCTBEHHOW PETUCTPAIUH
(hapMarieBTHYECKOM CyOCTaHIINH 3apyOEKHOTO
MPOM3BOJCTBA, AEPIKATENEM PEIHCTPALHOHHOTO yenyra 1430
YIOCTOBEPEHHS KOTOPOM OYIET SBISATHCS
opuandeckoe o Pecyonuku benapyce,
HUMeIoIIee CeuaIbHOe pa3pelieHue (JIMLEH31I0) Ha
OCYILECTBICHUE (hapMalleBTUIECKOHN IeATEIHHOCTH
1.3. | TIpoBeaeHue MEPBUYHOM SKCIEPTU3BI JOKYMEHTAIIMN
Allsl TOCY AAPCTBEHHON PErHCTpaLiuy yenyra 1430
(bapmareBTHIEeCKO CyOCTaHIINN 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA
L4 | TIpoBeneHue nepBUYHON IKCIEPTU3bI JOKYMCHTAIIUU
IUIsl BHECEHMSI U3MEHEHUI B PETUCTPALIMOHHOE JIOChE |  yCiIyra 120,0
JICKapPCTBEHHOTO CPEJICTBA




HpOBe)leHI/Ie CHeHHaHH3I/IpOBaHHOﬁ IKCIEPTU3BI

2.1.

IIpoBeneHne cnenualIn3upOBaHHON 3KCIEPTU3BI
JOKYMEHTALUH ISl TOCYJaPCTBEHHON PETUCTPALIMU
(dapMareBTHIeCKOi CyOCTaHIIMU OTEYECTBEHHOTO
IIPOU3BOJICTBA

yciyra

701,0

2.1.1.

DKcrnepTu3a JOKYMEHTOB SKCIIEPTaMU

yciyra

556,0

9KCHepTI/ISa JAOKYMCHTOB BHCIIHUMM SKCIICPpTAMHA

yciyra

289,0

2.2.

IIpoBeneHne sKCIIepTU3bl JOKYMEHTALUM [
roCyJJapCTBEHHOM perucTpanuu GpapManeBTHIECKON
cyOcTaHIuu 3apy0eXHOro IPOU3BOJCTBA,
JiepKaTeJIeM PErUCTPALMOHHOIO yI0CTOBEPEHHUS
KOTOPOH OyZAET SABIATHCS OPUIUUECKOE JTUL0
Pecny6muku benapyce, nMeroliee crieliuanbHOe
paspelieHne (JIMLEH3UI0) Ha OCYILECTBIEHUE
(dapMaleBTUYECKOH J1eTeIbHOCTH

yclyra

689,0

2.2.1.

DKcrnepTu3a JOKYMEHTOB SKCIIEPTaMU

yciyra

278,0

2.2.2.

9KCHepTI/ISa JAOKYMCHTOB BHCIIHUMM SKCIICPpTAMH

yciyra

145,0

2.3.

[TpoBeneHue cnenuan3upPOBaHHON SKCIIEPTU3BI
JOKYMEHTAIIUU JJII TOCYJapCTBEHHON PETUCTPAINH
(hapMareBTHIECKUX CyOCTaHIINI 3apyOeKHOTO
MIPOU3BOJICTBA

yciyra

701,0

2.3.1.

DKcrnepTu3a JOKYMEHTOB SKCIIEPTaMU

yciyra

556,0

23.2.

9KCHepTI/ISa JAOKYMCHTOB BHCIIHUMM SKCIICPTAMHA

yciyra

289,0

2.4.

[TpoBenenne sKCepTU3bl JOKYMEHTAITUH JJIS
BHECEHUSI U3MEHEHU B PETUCTPAIIMOHHOE JI0ChE Ha
JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO

24.1.

OpFaHI/IBaHI/I}I pa60T IJIA ITIPOBCACHUSA OKCIICPTUIBI
AOKYMCHTAIIUN JI1 BHCCCHUA W3MCHCHUH B
PETUCTPALIMOHHOC NOCHC HA JICKAPCTBCHHOC
CpCACTBO

yciyra

517,0

24.2.

[TpoBenenne sKCIIepTU3bI TOKYMEHTAINH TTPU
BHECEHHMH HOBOT'O MOKa3aHUsl M (MJIM)HOBOTO criocoba
MIpUMEHEHHUsI (BBEJICHHUS) B OOIIYIO XapaKTEPUCTUKY
JICKapCTBEHHOTO Tperapara, MHCTPYKITHIO 110
MEIUITMTHCKOMY TPUMEHEHUIO JICKAPCTBEHHOTO
npernapara 1 (WiH) JIMCTOK-BKJIA IbIII

2.4.2.1.

SKCHepTI/ISa JOKYMCHTOB SKCIICPpTaAMHU

oJlHa
JKCHepTHU3a
TOKYMEHTOB
OJIHUM

AKCIIEPTOM

552,0




24.2.2. | DkcnepTH3a JOKYMEHTOB BHEITHUMHE KCIIEPTAMH OJHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 271,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.3. | TIpoBefeHUE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALIMHU TIPH
UCKITIOUYEHHUHU 13 00IIel XapaKTepUCTUKU
JIEKapCTBEHHOTO MpenapaTa, HHCTPYKIIUH [0
METUIIMHCKOMY MPUMEHEHHUIO JICKAPCTBEHHOTO
npenapara u (WJIn) JIACTKa-BKJIa IbIIIa,
IpPEeyCMOTPEHHOTO PaHee MOKa3aHHs K
MEIULMHCKOMY IPUMEHEHUIO U (WiIK) criocoda
MpUMEHEeHHs (BBEICHHUSI), a TaK K€ PU BHECEHUU
U3MEHEHHH B (PapMaKOJOTHIECKUE U KITHHUIECKUE
pasernsl 001l XapaKTePHUCTHKH JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara, HHCTPYKIIUH 110 METUIIUHCKOMY
NPUMEHCHHUIO JICKApCTBEHHOTO mperapara u (Uin)
JIMCTKA-BKJIA IbIIIA
243.1. | DkcnepTH3a TOKYMEHTOB dKCIIEPTaAMU OJIHa
IKCIIEPTH3a
NTOKYMEHTOB 552,0
OJTHUM
DKCIIEPTOM
2.4.3.2. | DrcnepTU3a JOKYMEHTOB BHEIIIHUMU 3KCIIEPTAMH oJHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 271,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.4. | TlpoBeaeHUE FKCIIEPTU3BI JOKYMCHTAIIUH TIPH olHa
BHECEHHU M3MEHEHUI B pa3Jiesibl HHCTPYKIHH 10
MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHHUIO JICKAPCTBEHHOTO JKerepTisa
NTOKYMEHTOB 147,0
npenapara 1 (W) JUCTOK-BKJIAbIII, 32
UCKITIOUYeHHEM (papMaKOIOrHYeCKUX M KIMHUYECKIX OAHIM
IKCIIEPTOM
pa3nenoB
24.5. | TIpoBeieHUE IKCIIEPTU3BI JOKYMECHTAIIUH TIPH
BHECEHHU M3MEHECHUIl B COCTAB JIEKAPCTBEHHOT'O
CpelcTBa (3aMeHa MM BBEACHHE JOMOIHUTEIEHOTO
MPOU3BOAUTENS (hapMaIleBTHIECKON CyOCTaHIINH,
BBEJICHHE, UCKITIOYCHUE WK 3aMeHa
BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIECTB)
24.5.1. | Xumuko-hapmaneBTHIeCKas KCIepTr3a OJIHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 417,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.52. | (>apMakoJIOrHYECKas IKCIIEPTU3A oJHa
IKCIIEPTH3a 221.0
ITOKYMEHTOB
OJTHUM




IKCTIEPTOM
24.6. | TIpoBeZieHUE FKCIIEPTU3BI JOKYMCHTAIIUH TIPU
BHECEHMH M3MeHeHui B pazaen "Cocrtap"
PETUCTPAIMOHHOTO JTOChE HA JIEKAPCTBCHHBIH
npenapat (ecii U3MEHEHHS HE 3aTParuBaroT
(haKTUYECKOro cocTaBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara)
2.4.6.1. | XumMuko-(apMalieBTHIeCKast S9KCIIEpPTH3a oJHa
IKCIEepTU3a
NTOKYMEHTOB 139,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.6.2. | dapMaKoJIOrUIECKas IKCIePTU3a OJHa
IKCIIepTHU3a
NTOKyMEHTOB 221,0
OJTHAM
IKCIEPTOM
2.4.7. | [IpoBeaeHHE FKCIEPTU3HI JOKYMEHTAIIUH IIPH
BHECCHUU M3MEHEHHI B HOPMATHBHBIN JJOKYMEHT 110
Ka4yeCTBY (B TOM YHUCJIC B CIIy4ae HAINYHSI
JOKYMEHTOB TIPOU3BOAMTENSI (papMaIieBTHUECKOM
CyOCTaHIIMU B PETUCTPAIIMOHHOE JJOChE Ha
JICKapCTBEHHBIN Tperapar, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJIUT 3Ta (papMarieBTHUECKasi CyOCTaHIIMSI) IPU
U3MEHECHHUU MOKa3aTelei KayecTBa, METOI0B
KOHTPOJISI, METOJIMK TIPOBEICHHS UCTIBITAHUI
247.1. | XuMuko-(hapMaleBTHIecKas 3KCIepTr3a oJTHa
IKCIIepTHU3a
NTOKYMEHTOB 278,0
OJTHAM
IKCIEPTOM
24.7.2. | dapMakoIOrHYECKas IKCIIEPTH3a OJlHa
IKCIEepTU3a
TOKYMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.73. | XuMuKo-(hapMaIeBTHIecKas 3KCIepTH3a BHEITHUMHE oJTHa
IKCIIEPTaMH IKCIIepTHU3a
NTOKYMEHTOB 145,0
OJTHUM
IKCIEPTOM
24.8. | [IpoBeaeHUE FKCIIEPTU3BI JOKYMCHTAIIUH TIPH
U3MEHEHUH CPOKa TOJTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO
cpencTBa (B TOM YHCJIE B CIy4yae HAJTHIUS
JTOKYMEHTOB IIPOU3BOIUTENS (hapMarieBTHISCKON
CyOCTaHIIMU B PETUCTPAIIHOHHOM JIOChE Ha
JICKapCTBEHHBIN Mpernapar, B COCTaB KOTOPOTo
BXOJMT 3Ta papmarieBTHUecKas CyoCTaHITus)




2.4.8.1.

Xumuko-(hapmaneBTHIeCKas IKCIepTr3a oJHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 208,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.82. | (>apMakoIOrHUECKas IKCIIEPTU3A oJHa
IKCIIEPTH3a
NTOKyMEHTOB 221,0
OJTHAM
IKCIIEPTOM
24.9. | TlpoBeaeHUE IKCIIEPTU3BI JOKYMECHTAIIUH MTPH
W3MEHEHUH YCIIOBHI XPaHEHUS JICKApCTBEHHOTO
CpencTBa (B TOM YKCIIE B CIy4ac HATHYHUS
JIOKYMEHTOB IIPOU3BOAUTENS (hapMareBTHYECKOM
CyOCTaHIIMU B PETUCTPAIIMOHHOM JOChE Ha
JIEKapCTBCHHBIN Mpemnapar, B COCTaB KOTOPOTO
BXOJMT 3Ta papmarieBTHUecKas CyoCTaHITus)
24.9.1. | Xumuko-hapmaneBTHIeCKas IKCIepTr3a OJIHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 208,0
OJTHAM
IKCIIEPTOM
24.92. | d>apMakoIOrHUECcKas SKCIIEPTU3a oJHa
IKCTIEPTH3a
NTIOKyMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.10. | TIpoBeieHNE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTAIIUHN JIJIsT
BHECEHHS U3MEHCHUH B PETHCTPAIIMOHHOE TOCKE MTPU
NPE/ICTABJICHUH aKTyIN3UPOBAHHOTO MIPOEKTa
HOPMATHBHOI'O JIOKYMEHTA 110 KaueCTBY (B TOM
YHCIIE B CITydae HaJM4Hsl JOKYMEHTOB
POU3BOIUTENS (hapMaIeBTHIECKOM CyOCTaHIIUH B
PETHCTPAIIMOHHOM JTOChE Ha JICKAPCTBEHHBIIM
Ipernapar, B COCTaB KOTOPOI'0 BXOIUT dTa
(dhapMmarieBTHUECKass CyOCTaHIIMS) B clTydae
U3MEHEHHs TIOKa3aTesell KauecTBa, METOI0B
KOHTPOJIS,, METOIUK IIPOBEIEHHS HCIIBITAHU
2.4.10.1. | DkcnepTH3a JOKYMEHTOB DKCIEPTAMHU oJHa
IKCIIEPTH3a
NTIOKyMEHTOB 441,0
OJTHAM
IKCIIEPTOM
2.4.10.2. DkcnepTH3a JOKYMEHTOB BHEITHUMHE KCIIEPTAMH OJIHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 217,0
OJTHUM

AKCIIEPTOM




2.4.11.

[TpoBeaeHrEe SKCIEPTU3BI TOKYMEHTAIMH ITPH
W3MEHEHUH MaTepuasa, BUja MepBUYHON YIIaKOBKH,
KOMILJICKTYIOIIUX CPEJICTB YITAKOBKH
JICKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA (B TOM YHKCIIC B CIy4ae
HAJIMYKS TOKYMEHTOB IPOU3BOIUTEIIS
(bapMalieBTHYEeCKON CyOCTaHIIUH B
PETUCTPAIMOHHOM JIOChE Ha JIEKaPCTBEHHBIH
mpernapar, B COCTaB KOTOPOT'O BXOJHUT 3Ta
dapmareBTHUECKasi CyOCTaHITHS)

2.4.11.1.

Xumuko-hapmareBTuuecKas IKCIepTu3a oJTHa
IKCIEepTU3a
TTOKYMEHTOB 77,0
OJTHUM
IKCIEPTOM
24.11.2.) dapmakomornyeckas 3KCIepT3a OJIHa
IKCIIepTHU3a
TOKYMEHTOB 82,0
OJTHUM
HKCHEPTOM
2.4.12. | TIpoBefieHHE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTAIMHI TIPH
BHECEHHH M3MEHEHU B MPOLIECC MPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA (B TOM YHCIIE B CITydae
HAJINYHSI TOKYMEHTOB IPOU3BOTUTEIS
(dhapMarieBTH4IEeCKOI CyOCTaHIINH B
PETHCTPALMOHHOM JI0ChE Ha JICKApCTBEHHBIN
mpernapar, B COCTaB KOTOPOTO BXOJHUT 3Ta
(dhapMarieBTHUECKast CyOCTaHIINs)
24.12.1.} Xymuko-(hapmaneBTHIeCKas KCIepTr3a OJIHa
IKCIEepTU3a
TOKYMEHTOB 278.,0
OJTHUM
HKCHEPTOM
2.4.12.2. | d>apMaKoJIOTHY€ECKas SKCIIEPTH3a oJHa
IKCIIepTHU3a
NTOKyMEHTOB 221,0
OJTHUM
IKCIEPTOM
24.13. | TIpoBeeHUE IKCIEPTU3BI JOKYMEHTAIIUH TIPH
BHECCHHH N3MEHEHUH B 0(hOpMIICHHE MaKETOB
MIEPBUYHOM, U (MJIN) BTOPUIHOM, U (HJIH) O
. IKCIIepTHU3a
MPOMEKYTOYHON YITAaKOBKH JIEKaPCTBEHHOTO
NTOKYMEHTOB 74,0
npemnapara (Ipu ee HaTu4IuM) 100 BBeIeHUE
JOTIOTHUTEIFHBIX MAKETOB IEPBUYHOMN, U (WJIH) UM
BTOPUYHOM, U (MJTH) TPOMEKYTOUHOU YITaKOBKH C JHCHICPTOM
apyrum odhopmiieHueM (TIpH ee HATHMIUH)
2.4.14.

[TpoBeneHue sKCIepTU3bI TOKYMEHTALUH IIPH
M3MEHEHHUH KOJIMYECTBa /103 B IEPBUYHOM, U (WIIN)
BTOPUYHOM, U (WJIN) IPOMEKYTOUHON YITAKOBKE
JIEKapCTBEHHOTO TpenapaTa J1u00 KOJIM4ecTBa




(dapMalieBTHYEeCKON CyOCTaHIIUU B YIIAKOBKE
(hapMaleBTHIECKOM CyOCTaHINHI

2.4.14.1. | Xumuko-(apmareBTHIECKas DKCIIEPTH3a oJHa
IKCTIEPTH3A
TOKYMEHTOB 69,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.14.2.) dapmakomornyeckas 3KCIepT3a OJIHa
JKCIIePTH3A
TOKYMEHTOB 74,0
OJTHAM
IKCIIEPTOM
2.4.15. | TIpoBeZieHHE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALINHU TIPH
U3MCHEHUN HAUMEHOBAHHUS JIEKAPCTBEHHOT'O
Cpe/cTBa, HAMMEHOBAHUS JICKAPCTBEHHOU (DOPMBI,
croco0a yKa3aHus J03UPOBKH (151 JIEKAPCTBEHHOT'O
nmpenapara)
24.15.1.1 Xumuko-(hapmaneBTHIeCKas KCIepTr3a OJHa
JKCIIePTH3A
TOKYMEHTOB 139,0
OJTHHM
IKCIIEPTOM
2.4.15.2. | d>apMaKoJIOTHYECKas SKCIIEPTH3A oJHa
IKCTIEPTH3A
NTOKYMEHTOB 147,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
24.16. | TIpoBeseHHE IKCIIEPTH3BI TOKYMECHTALIUH IPU
peopranu3aiuu 1 (Win) K3MEHEHHUH HAaMMEHOBAHUS
1 (unm) agpeca 6e3 n3MeHeHUs PaKTHIECKOTO
MECTOHAX 0K ICHHS TIPOU3BOTUTEIIS JIEKAPCTBEHHOT'O
CpeACTBa, 3asABUTENS U (WM JIepaKaTEs)
PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPECHHUS, B TOM YHCIIC B
cllydae HAJIMYHs JOKYMEHTOB TIPOM3BOIHTEIISI
(bapmMarieBTH4IEeCKO CyOCTaHIIUH B
PETUCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha JICKAPCTBCHHBIN
npenapar
24.16.1. | Xymuko-(hapmaneBTHIeCKas KCIepTr3a OJIHa
IKCIePTH3A
TOKYMEHTOB 139,0
OJTHHM
IKCIIEPTOM
2.4.16.2. | d>apMaKOJIOTHYECKas SKCIIEPTH3A oJHa
IKCTIEPTH3A
NTOKYMEHTOB 147,0
OJTHUM
IKCIIEPTOM
2.4.17.

IIpoBenenue skcnepTU3bl JOKYMEHTALUU IIPU
U3MEHEHUHU NIPOU3BOAUTENSA, CTPAHbI IPOU3BOAUTEIIS




(3ameHa unu 100aBIeHUE HOBOM MPOU3BOJACTBEHHON
TJIOIAJIKY JIJI YACTU WJTM BCEX MPOLIECCOB
MPOU3BOCTBA - JIJIsl IEKAPCTBEHHBIX MpPenapaToB,
3aMeHa WM 100aBJIeHHE HOBOW MTPOM3BOICTBEHHOM
TJIOIIAJIKY 1JI1 YACTH MPOIIECCOB MPOU3BOCTBA -
Ut hapMaIeBTHUYECKUX CyOCTaHITHIN)
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara, B TOM YHCIIe B Cly4dae
HaJau4usi JOKYMEHTOB MTPOU3BOIUTENS
(bapmareBTH4eCKOi CyOCTaHIIUN B
PETUCTPAIIMOHHOM JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIM
npenapar

24.17.1.1 Xumuko-hapmaneBTHIeCKas KCIepTr3a OJHa
IKCIIEPTH3a
TOKYMEHTOB 278.,0
OJIHUM
9KCIIEPTOM
2.4.17.2. | d>apMaKoJIOTHYECKas SKCIIEPTH3a oJHa
9KCIIEPTU3a
NTOKYMEHTOB 270,0
OJTHUM
9KCIIEPTOM
24.18. | TIpoBeseHHE IKCTIEPTH3BI TOKYMEHTALIUH IPU
U3MEHEHHH 3asiBUTENS U (MIIH) JepiKaTeIst
PETHCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEPEHHS Ha
JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
2.4.18.1. | Xumuko-(apmareBTHIECKas DKCIIEPTH3a oJHa
IKCIIEPTH3a
NTOKYMEHTOB 139,0
OJIHUM
IKCIIEPTOM
24.18.2. | dapmakomornyeckas 3KCIepT3a OJHa
9KCIIEPTU3a
TOKYMEHTOB 74,0
OJTHUM
9KCIIEPTOM
2.4.19. | TIpoBefieHHE IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTALIMHU TIPH oJHa
U3MEHEHHH 0GOopMIIeHUs cepTrdrKaTa/ macmopra 9KCIIEPTHU3
KayecTBa (Au3aifH cepTu(ukara) Ha JEKapCTBEHHOE a 74.0
CPEICTBO JTOKYMEHTO ’
B OJIHUM
AKCIIEPTOM
3. | [IpoBeeHre SKCIEPTH3BI JOKYMEHTAIIUH O
BO3MOKHOCTH BBIJIa4M pa3pelIeH il Ha BBO3 U (HIIH)
BBIBO3 OIPAHMUYCHHBIX K IIEPEMEIICHUIO Yepe3
I'ocynapcTBennyto rpanuny Pecniyonuku benapyce yciyra 154,0

M0 OCHOBaHUSIM HEIKOHOMHYECKOTO XapaKTepa
HapKOTHUYECKHUX CPEJICTB, ICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U
UX IIPEKYPCOPOB




[Ipumeuanue:

1. Tapudsl HacTOsIIETO NPEHCKYypaHTa JIEUCTBYIOT Ha TEPPUTOPUHU
Pecnybnuku benapych W pacupoCTpaHsSIIOTCS Ha YCIYTH, OKa3bIBAEMbIE
PecnyOnukaHckuM — yHUTapHbIM — nOpeanpusitueMm «lleHTp skcneptus u
UCMIBITAHUN B 3JpaBOOXpAHEHUWW», HA  TPOBEJAEHUE  KOMIUIEKCA
IpEeABAPUTENBHBIX TEXHUYECKUX palOT, CBA3aHHBIX C MIPOBEACHUEM IKCIIEPTH3,
IPEANIECTBYIONIMX  TOCYJAapCTBEHHOM  peructpauuu  (papmarieBTUYECKUX
cyOCTaHIIMi, BHECEHUI0O M3MEHEHUH B  PErUCTPAllMOHHOE JIOChe Ha
JIEKApCTBEHHBIE CPENICTBA, HA MOJIyYEHHUE PA3pPEUIEHUs] HA BBO3 U (WJIM) BBIBO3
OTPAaHMYEHHBIX K TMEpeMEeNIeHuI0 4epe3 [ oCcynapCTBEHHYI0  TpaHHUILY
Pecnybnuku benapych 1O OCHOBaHUSM HEIKOHOMHUYECKOIO XapakTepa
HApKOTHUYECKUX CPEJCTB, MCUXOTPOIMHBIX BEIIECTB U UX IMPEKypPCOPOB, IS
3asiBUTENe Hepe3naeHToB Pecniyonnku benapycs.

2. Tapudsl Hacrosimero mnpeckypanta AuddEepeHIUpoOBaHbl O
rpymnmnam JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U CIIOXKHOCTU SKCIEPTU3bI TOKYMEHTALINH,
MPEACTABISIEMON K pACCMOTPEHUIO.

3. CTOMMOCTh ~ XMMHYECKHUX, TOKCHUKOJIOTUYECKUX,  KIMHUYECKHUX
(MEIMUIMHCKHUX) HWCTBITAHUN, OWMOAKBUBAJICHTHBIX M WHBIX MCCJIEAOBAHUI,
MaTepUalioB, BCIOMOTAaTEIbHBIX pabOT W  YyCIYyr, HEOOXOJUMBIX IS
MPOBEJICHUS] KOMIUIEKCA MPEIIECTBYIONMX TOCYJapCTBEHHON pEerucTpanuu
dbapMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIMN, BHECEHUIO M3MEHEHUM B PETUCTPALMOHHOE
IOChE€ Ha JIEKApCTBEHHBIE CPEACTBA, B COOTBETCTBUHM C IPUIIAra€MbIMU
XapaKTepUCTUKAMHU padOT, OIUIAYMBAETCS 3asBUTEIEM JIOMOJHHUTENIBHO IO
Tapudam, yTBEpKJACHHBIM B YCTAHOBJIEHHOM TMOPSIJIKE.

4. 'ocygapcTBeHHass mnonuiiHa B PecnyOiuMkaHCKuid —OIOJKET 3a
TOCYJIApCTBEHHYIO PETUCTpalMIO (DapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIMI B3UMAaETCs
JOTIOJIHUTEIRHO B TOPSIAKE W B COOTBETCTBUM C  JIEUCTBYIOIIMM
3aKOHOAATeNIbcTBOM Pecnybinku benapyce.

5.1lpy mnOpoBeAEHWH OSKCHEPTHU3bl JOKYMEHTAIMM [JIi BHECEHHUS
U3MEHEHUN B PETUCTPAMOHHOE JOCh€ Ha JIEKAPCTBEHHBIA IMpernapar
(bapMalieBTUUECKYIO CYOCTaHIIMIO) 3a BTOPYIO U KaXAyH IOCIEAYIOUTYIO
(dbacoBKy, TO3UPOBKY JIOMOJHUTEIBHO B3uMMaeTcs Iuiara B pasmepe 10% ot
Ttapuda, npeaycmorpeHHoro m.m.2.4.13., mm. 2.4.14., 2.4.15., nm. 2.4.16 ,
.. 2.4.17. nyHkra 2 npericKypaHTa.

6. [Ipy mpoBeeHUU HSKCHEPTU3bl JOKYMEHTAIlUM Ha JIEKapCTBEHHBIM
npenapar, (QapMaleBTUUYECKYI0 CYOCTaHIMIO, TpPU U3MEHEHUU Ha3BaHUS
JEeKapCTBEHHOro  mpemnapara,  (apMaleBTUYECKONW  CyOCTaHUMU WU
HAaUMEHOBAHUS  MPOU3BOAUTENS, H3MEHEHUS  NPOU3BOJAUTENS  (CTpaHBbI
IPOU3BOIUTEIS ), PETUCTPALIMU Ha APYTUE 3aBOABI TOU k€ (GUPMBI 32 BTOPYIO U
KKJIYIO MOCIeAYI0YI0 (acoBKY, TO3UPOBKY JTOMOJHUTEILHO B3UMAETCs IJaTa
B pazmepe 10% ot Tapuda, npeaycCMOTPEHHOTO M.1. MPEeUCKypaHTa.

7.PacyeTsl ¢ HEpe3uMIEHTaMHU 34  [POBEICHHUE  KOMIUIEKCA



MIPEBAPUTEIIBHBIX TEXHUYECKUX PAaOOT, CBA3aHHBIX C IIPOBEJICHUEM DKCIIEPTH3,
NPEAIIECTBYIOIIUX  TOCYJIApCTBEHHOM  peructpanuu  (papmaneBTUYECKUX
CyOCTaHIIMI, BHECEHHI0 M3MEHEHHM B PETUCTPALIMOHHOE JIOChE€ Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HA TOJIyYEHUE pa3pelIeHUs] HA BBO3 U (MJIM) BHIBO3
OTPAaHUYEHHBIX K TMEpeMEelIeHuI0 4epe3 [ ocynapCTBEHHYI0  TpaHHUILY
Pecnybnuku bemapych 10 OCHOBaHUSM HEIKOHOMHUYECKOTO XapakTepa
HApKOTUYECKUX CPEJICTB, TCHUXOTPOIHBIX BEIIECTB W HUX MPEKYPCOPOB,
OCYIIECTBJISIFOTCA B COOTBTCTBMU C JCUCTBYIOUIMM 3aKOHOJIATEIHLCTBOM
Pecny6nuku benapych mo BatOTHOMY peryJMpOBaHUIO.

8. Ilo pacnopsixeHno MwuHucTepcTBa 37paBooxpaHeHust PecryOnuku
benapych mnpoBeieHUE KOMIUIEKCA MPEABAPUTEIbHBIX TEXHUYECKUX padoT,
CBSI3aHHBIX C MPOBEJACHUEM SKCIEPTHU3, MPEAIIECTBYIOIIMX TOCYIAPCTBEHHOU
peructpauuu  (apMalleBTUUECKUX CyOCTaHIMN, BHECEHUIO W3MEHEHUN B
PETUCTPAllUOHHOE JOChE€ Ha JICKAPCTBEHHBIE CpENICTBA, Ha IOJYyYEHHUE
pa3pelnieHus Ha BBO3 U (MJIM) BBIBO3 OTPAaHUYCHHBIX K IMEPEMEIICHUIO Yepes
['ocynapctBennyo rpanuily PecnyOnuku  bemapych 1O OCHOBaHUSIM
HEOKOHOMHMYECKOTO XapakTepa HAPKOTUYECKUX CPEACTB, ICHUXOTPOITHBIX
BEIIECTB M UX IMPEypPCOpPOB, OTMEIbHBIX HAUMEHOBAHUW JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB MOKET MPOU3BOIUTHCS 0€3 B3UMAHUS ILIATHI.

O.1lpu mnpoBeneHUM HKCOEPTU3Bl JOKYMEHTAIIMM TIPU BHECEHUU
W3MEHEHUN B PETrUCTPAllUOHHOE J0Che (B TOM YHCJE B Cllydyae HAIMYMS
JTOKYMEHTOB MPOU3BOIUATEIIS dapMaiieBTUIECKOM cyOCTaHIIUM B
PETUCTPAllMOHHOE JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIM Mpernapar, B COCTaB KOTOPOIO
BXOJIUT 7Ta (apmareBTHUECKass CyOCTaHIIMSI) B CiydasX, HE TpeOyIOIIMX
MpEJCTABICHUSI TaKeTa JOKYMEHTOB B COOTBETCTBHM C 3aKOHOAATEIHCTBOM
Pecnybnuku benapycs, B3umaercsa 1mata B pasmepe 10% ot Tapuda,
npeaycMoTpeHHoro .. 2.4.7., mn. 2.4.9., n.o. 2.4.11., m.m. 2.4.14. nynkra 2
MpENCKypaHTa.

10. IIpy  mpoBegeHUM  YCKOPEHHOM  MPOLEAYpPbl  AKCIEPTHU3bI
JTOKYMEHTAllUM JIsi BHECEHUS] HM3MEHEHUH B PETrUCTPAllUOHHOE JIOChE Ha
JIeKapCTBEHHBIM mpenapaT (hapMaleBTUUECKyI0 CYOCTaHIMIO) MPU B3UMaHUH
miaTtel K Tapudam, npeaycMorpeHHsiM 1. 1.4., mnm. 2.4.1., num 2.4.3.,
mi. 2.4.4., nmn 2.4.6., nm24.8., nmn249., nmno24.l1l., oo 24.13.,
. 2.4.14., n.m. 2.4.15., n.m. 2.4.16., n.o. 2.4.18. npelcKypaHTa MPUMEHSETCS
ko3P duneHt 2.

11.B ciay4dae HE0OXOIMMOCTH BHECEHUS NU3MEHEHUH B
pPETUCTPAllUOHHOE JOChE€ JIEKAPCTBEHHOrO Mpemnapara TOJIbBKO B YacTH
u3meHeHuss B OXJIIl u nucTKe-BKJIAJbIINIE CBEJACHUHM 00 OpraHu3aluyd Ha
tepputopun PecnyOnuku bemapych, B KOTOpyH HEOOXOIWMO COOOIIATh O
JIOOBIX  TIOJI03PEBAEMBIX  HEXKEJIATENIbHBIX  PEaKIUAX  JIEKapCTBEHHOTO
npenapara, (pazaen OXJIIT «4.8. HexenarenbHble peakiuu. CooOllleHHE O
MOJ03PEBAEMBIX HEXKEJIATENIbHBIX PEAKIUAX» M pa3fen JMUCTKa-BKIIAJbIIIa



«Coo011ieHne 0 HeXeNaTeNbHBIX PeaKIusix») B3UMAETCs 1iata B pazmepe 5 %
oT Tapu(oB, MpeyCMOTPEHHbIX noanyHkTamu 1.4, 2.4.1 u 2.4.4 HacTosiero
MpENCKypaHTa.
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