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FOCYJAPCTBEHHAS TYMA
®EJEPAJIBHOTI'O COBPAHHUSA POCCUMCKOM OENEPALIUA
CEIbBMOT O CO3LIBA

ITIOCTAHOBJIEHHUE
FTOCYJIAPCTBEHHOHW JIYMBEI

O npoexre dpenepanbnoro 3akona Ne 203730-7 «O BaeceHun uzMeHeHuH
B @enepanbHblii 3ak0H «0O0 o0palieHHH JIeKapCTBEeHHBIX CPeJICTBY

I'ocynapctBenHas [yma @epepanpHoro Cobpanus Poccuiickoit

d)e,uepauﬂg NOCTAHOBJIAET:

1.IlpueATe B 1€pBOM UYTEHHM I[POEKT deneparsbHOro 3aKoHa
Ne 203730-7 «O BHecenun uaMmenenuil B OenepansHbii 3akoH «O6 obpanienun
JIeKapCTBEHHBIX CpEICTB», BHECEHHBIM nemyraToM l'ocymapcrBerHO¥M JIymer
@.C.TymycoBEIM.

2. HampasuTe yKasaHHbIM 3akoHOmpoeKT [Ipesumenty Poccuiickoi
@enepaty, B CoBer QDepeparuu  DenepansHoro Cobpanus Poccuiickoi

Qenepaimy, KoMHTeTHI M Komuccuy I'ocymapctBenHod [lymbl, BO (paxuuu

B [ocymapcteennodt Ilyme, B IlpaButensctBo Poccuiickoii ®enepanuy,




3aKOHOAATENbHbIE (IIpEe/ICTaBUTENbHbIE) OpraHsl IOCYJapCTBEHHOH BIAcTH
cyobexToB Poccuiickot Denepaiiuu.

VY CTaHOBUTH, YTO IMONPABKH K YKa3aHHOMY 3aKOHOIPOEKTY HalpPaBIISIOTCS
B Komuter 'ocynapcTBerHoit [[yMB! 110 0XpaHe 300pOBbS B TPUALATUIHEBHEIN
CpOK cO AHs NpUHATUA HacTosmiero [loctanoBnexus.

3. Komurery 'ocynapctBenHo# [lyMbl 110 0XpaHe 3710pOBbs JTopaboTaTh
yKa3aHHBIA 3aKOHONPOEKT C Y4eTOM IIOCTYNMBIIMX IIONPaBOK U BHECTH €ro
Ha paccmoTpenue I 'ocynapctBeHHO#M JlyMbl BO BTOPOM YTEHUH.

4. Hacrosmee IToctanoBnenue BcTynaer B CHILy CO IHS €0 NPHHSATHS.

B.B.Bononun

MockBa
O mwesa 2018 ropa
B 4134-7 Tl




BrocuTes
HemyratoM l'ocynapcreerno#t Tymel PO Tymycossmm ©.C.

TIPOEKT
NV 2D3¥70 - F
®EJEPAJBHBIA 3AKOH
_O BHECEHHMHM M3MEHEHMIA
B ®EJIEPAJIBHBIA 3AKOH «OF OFPAIIIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB»

Cratea 1

Brectu B @enepanpHeli 3akoH oT 12 anpens 2010 roga Ne 61-©3 «O6 obpamernun
nekapcTBeHHEIX cpencTs» (Cobpanue 3akoHoAarenscTBa Poccuiickoi @enepammwm, 2010,
N 16, cr. 1815; 2011, N 50, ct. 7351; 2012, N 26, ct. 3446; 2013, N 27, ct. 3477; N 48,
cT. 6165; 2014, N 43, ct. 5797; N 52, ct. 7540; 2015, N 29, ct. 4367; Ne 51, c1. 7245)
CleAyIOIye H3MEHEHWUS

1) B crarse 18 myHKT 3 gacTu 10 H3MOXKMTE B CIEAYIOMEH peAakiuy «IIPOU3BE/IEHEI B
¢dopMe OpOIIKOB, KOHIIEHTPATOB KM THOQHIN3ATOB [ IPUIOTOBIIEHHS DACTBOPOBY.

[Tpe3upenT
Poccuiickoit @enepanuu
B.B. [Iytun




IlosicHuTeABHAA 3aMIHCKA

K npoexty PenepansHoro 3akoHa «0 BHeceHuH n3MeHeHuli B @eaepanbHblii 3aKon

«O0 oOpameHHH JeKapCTBEHHbIX CPEACTB»

IIpoext @enepansHoro 3akoHa «O BHeceHMM M3MeHeHHUI B QenepanbHbI 3aKOH
«O6 obpameHuM NEeKapCTBEHHBIX CPEACTB» MOATOTOBIEH B LENSX COBEpPIIEHCTBOBAHMSA
HOPMAaTHBHOTO IIPaBOBOTO peryiupoBaHusi B céepe oOpameHus JeKapCTBEHHBIX
IpenaparoB Uil MEOULHHCKOrOo npmeuemix, .B YaCTH MNOAa4Y¥ M pacCMOTPEHHUs
3a9BIIEHHS O TOCYJapCTBEHHOM perucTpalliy JIeKapCTBEHHOro IMpemapara s
MEeIUMLIMHCKOr0 NpUMEHEeHHUS.

B HacTosmee BpeMs B COOTBETCTBUH ¢ TpeGoBanuaMu DenepanbHOro 3akoHa OT
12 ampens 2010 r. Ne 61-®3 «O0 ofpameHur NnEeKapCTBEHHBIX CpEACTB» IIpH
rOCYyIapCTBEHHOH PpErHCTpalii BOCIPOU3BEIEeHHBIX JIeKAPCTBEHHEIX IIPENapaToB JyIs
MEIUIMHCKOr0 IIpUMEHEeHus He TpeOyeTrcs mNpeAcTaBIeHHE OT4YeTa O pe3ylsTaTax
HCClIeIOBaHUH OHOSKBHBANEHTHOCTH BOCIIPOM3BEJEHHOIO JIEKapCTBEHHOIO Ipemapara
I  MEOUUMHCKOrO DNpPHUMEHEeHMs, €CIH PErHCTPHUpPYIOTCA  BOCHPOH3BE/IEHHBIE
NIeKapCTBEHHEIE TNpenaparhl IS MEeJUIUHCKOrO NPHUMEHEHWS, KOTOpHE IIPeACTABIAIOT
co0oif psn nexapcTBeHHBIX (OpM, BKIIOYas JieKapcTBeHHEIE (OPMEI, NpeHa3HAYEHHEIE
IJis TIPUTOTOBIIEHHS PacTBOPOB (IOPOMIKHM M NHOGQMIM3aTe). B To e Bpemsa B MupoBoii
NpaKTHKe K TaKdM JEKapCTBEHHBIM (GopMaM Takke OTHOCAT KOHIEHTpaThl st
TIPUT'OTOBNIEHUS PaCTBOPOB.

[TpoexToM depepanbHOro 3aK0Ha BHOCATCA U3MEHEHHMS B DelepajibHbIi 3aKOH OT
12 ampens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpameHuy JNEeKapCTBEHHBIX CPEACTB», MEPEUeHS
NEKapCTBEHHBIX (JOPM JIEKApPCTBEHHEIX IMpEMapaToB, Ha KOTOphle He Tpebyercs
IpeNCcTaBlieHHe OT4eTa O  pes3yabTaTaX  MCCIe[0BaHHM  OHOSKBHBANEHTHOCTH
BOCIIPOM3BEIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara /s MeAUIMHCKOIOo NPUMEHEeHNs, eClH
PETUCTPUPYIOTCS BOCIPOM3BEJEHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE MNPEnaparsl MId MEAHULHHCKOIo

IpUMEHEHN, JOMONHAETCA KOHIEHTPaTaMH /IS IPUIOTOBIEHUS PacTBOPOB.



®AHAHCOBO-9KOHOMHAYECKOE OBOCHOBAHWUE
K mpoeKTy denepansroro 3axona «0 BHeceHHH H3MeneHn# B enepanbHbiil 3aK0H

«00 oOpameHuH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

INpuastue @enepanbHoro 3akoHa «O BHECEHMH W3MeHeHHYM B DemepansHbii 3aKOH
«O6 obpalneHnn TeKapCTBEHHBIX CPEACTB» He MOTpedyeT JOIONHMUTENEHEIX PACXO/IOB 32

cueT OrHOIDKETHBIX aCCUTHOBaHUM QeziepanbHoro Gromxera.




" Ilepe4ens ¢enepaibHbIX 3aKOHOB, NOJ€KAMHX NPA3HAHUIO YTPATHBINHMH CHJIY,

NPHOCTAHOBJIEHHIO, H3MEHEHHI0 HJIH NPHHATHIO B CBA3H C IPHHATHEM
®epnepanbHoro 3akona «O BHecennn niMeHenuni B ®egepajbHbIi 3aK0H

«00 oOpalneHnH JeKapCTBEHHBIX CPeJCTB»

IIpunstue @epepanbHoro 3akoHa «O BHeceHHH H3MeHeHui B PenepanbHBIN 3aKOH
«O6 ofpameHyu TeKapCTBEHHEIX CPEACTB» He NOTpe0yeT NPH3HAHWS YTPAaTHBIINMY CHITY,

NMPHOCTAHOBICHUA, USMCHEHWS UJIH IIPUHATHSA aKTOB Q)enepanbﬂom 3aKOHOAaTEIILCTBA.




