JleiicTBytorias penakius (03 W3MEHEHHH U JOTIOJTHEHU)

ITPABUTEJIbCTBO
[NPUAHECTPOBKOU MOJIZABCKOMH PECITYBJIMKHA

IHOCTAHOBJIEHUE
8 uronsa 2023 roma Ne 195

O6 yrBepxaenuu [lopsiika OTMEHBI TOCYJapPCTBEHHOM perucTpanuu
MeJIUKO-(papMaleBTUYECKON MPOAYKIIMU U UCKITIOUEHUS €€
n3 ['0cy1apCTBEHHOTO PErucTpa JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUIS. MEAULIMHCKOTO TPUMEHEHHUS U U3AEIUN
MEIUIMHCKOTO0 Ha3HAYECHUS

B cootBerctBuM co crateelr 76-6 Koncturymuu [IpugHecTpoBCkoit
Mongasckoit PecnyOnuku, KoOHCTUTYUMOHHBIM 3akoHOM [IpuaHecTpoBCKOM
Monnasckoit Pecnybmuku ot 30 wHosiOps 2011 roma Ne 224-K3-V  «O
[TpaButenscTBe IlpumHecTpoBckoit MonmaBckoit Pecrnyomuku» (CA3 11-48),
nyHkToMm 8 ctathu 18 3akona [IpumHecTpoBckoit MonnaBckoit Pecmyommku ot 25
saBaps 2005 roma Ne 526-3-1I1 «O dapmameBTHUSCKONW ACATEILHOCTH B
[MpumHecTpoBckoit Monnasckoii Pecyonmke» (CA3 05-5), B ensx yrnopsiioueHus
OTMEHBI TOCYJaPCTBEHHON PETHCTpalid MEAUKO-(PapMarieBTUICCKON MPOTYKITHH
U UCKJIIOYEHUS e¢ u3 [ 0CymapCTBEHHOTO PErHCTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEIUITMHCKOTO  TPUMEHEHUS W W3ACIUA  MEIUIIMHCKOTO  Ha3HAYeHUs
[TpaButenncTBO [IpuanecTpoBckoit Mongasckoit PecryOnnku
MOCTAaHOBISAECT:

1. Y1Bepauth [opsaok OTMEHBI TOCYIAPCTBEHHOMN PETUCTPALIUU METUKO-
(hapMalleBTUYECKON MPOAYKIIUUA U UCKIIOUCHUS €€ U3 [ 0cy1apCTBEHHOTO perucTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEAULIMHCKOrO MNPUMEHEHUS W  H3JCIuil
MEJIMIIMHCKOTO Ha3HaueHus coriacHo [lpunmoxkenutro Ne 1 Kk Hacrosiemy
ITocTanoBneHHUIO.

2. Hacrosmee IloctaHoBneHue BCTymaeT B CHITy CO JHS, CICAYIOMIETO 3a
THEM O(UIMATBHOTO OMyOJIMKOBAHUS.

ITPEACEHATEJIb ITPABUTEJIbCTBA A.PO3EHBEPT’



[MPUJIOXXEHUE Ne 1

K Ilocranosnenuro [IpaBurenscrBa
[TpunHecTpoBCcKOi MoOngaBCKoO
PecnyOnuku

ot 8 nronsa 2023 roma Ne 195

[Topsimok OTMEHBI TOCYAAPCTBEHHOM PETUCTPALIUU
MeJIUKO-(papMaleBTUYECKON MPOAYKIIMU U UCKITIOUEHUS €€
n3 ['0cy1TapCTBEHHOTO PErucTpa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB
JUIS. MEAULIMHCKOTO TPUMEHEHHUS U U3AEIUN
MEIUIMHCKOTO Ha3HAYECHUS

1. Hacrosimuii [lopsinok onpenensier npaBuiia OTMEHBI TOCYJaPCTBEHHOM
PETUCTPALMNA MEIUKO-(apMaIleBTHUSCKON MPOAYKIUU (JICKAPCTBECHHBIX CPEJICTB
JUIE  MEIUIMHCKOTO TPHMCHEHHWs) W UCKIIYeHHS c¢ U3 [0ocymapCTBEHHOTO
pEerucTpa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJISI MEIUIMHCKOTO NMPUMEHEHHS U W3JCInl
MEMIIMHCKOTO Ha3HAYCHHS (Jasiee — pEerucTp).

2. Pemenne 00 OTMEHE TOCYJAapCTBEHHOW PETHCTPAIMU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB M1 MEOUUHMHCKOTO NPUMEHEHHS W MCKIIOUYEHHM HUX W3 PErucrpa
MprUHUMaeTcs ynoaHoMoueHHou [ IpaButensctBom [IpuanectpoBckoit MongaBckoi
PecnyOnuku opraHuzanueil Ha TpoBeAeHHE PpabOT MO perucTpanud U
cepTU(UKALMA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [JIi MEIUIMUHCKOTO MPUMEHEHHS B
CHEAYIOIINX CITydasiX:

a) TPEJCTABJICHUS COOTBETCTBYIONIUM YIIOJTHOMOYEHHBIM [IpaBUTEIHLCTBOM
[IpugnectpoBckoit  MongaBckoit  PecniyOlMKM — MCHOJHUTEIBHBIM — OPraHOM
FOCyJapCTBEHHOM  BJAaCTH, B BEJCHUU KOTOPOTO  HAXOJATCS  BOIPOCHI
31paBOOXPAHEHUS, 3aKIOUECHUS O PUCKE WUITH YTPO3€ 30POBBIO, KU3HU JIOAECH MPU
MIPUMEHEHUH JICKAPCTBEHHOT O MIpenapara, MpeBbIIaIuX ero 3Qp¢GeKTUBHOCTD, MO
pe3yiabTaTaM OCYIIECTBISIEMOr0 UM MOHUTOPUHTA 0€30MAaCHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

0) TomauMm JIMIOM, SIBJISIOIIMMCS  3asBHTEJIEM Ha  IPOBEIACHHE
rOCYy/IApCTBEHHOM PETUCTPAllMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH
c 3akoHonarenbcTBoM IIpuanectpoBckoit MongaBckoit PecnyOnuku, wunu
YIOJHOMOYEHHBIM WM JAPYTUM IOPUIUYECKUM JIMIIOM 3asiBIieHHsT 00 OTMEHE
rOCY/IApCTBEHHOM PETUCTPAlUMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEIULMHCKOTO
MPUMEHEHUS U U3JIeNIUA MEAUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS;

B) HEMOITBEPXKICHHUS TOCYJApCTBEHHON pPETUCTpAIlUU JICKapCTBEHHBIX
CPEACTB U1l MEJULIMHCKOTO MPUMEHEHUS U U3IEIUN METUIIMHCKOTO Ha3HAYEHHUSI 110
HWCTEUYECHUN CPOKA JICWCTBUS PETMCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS, BBIIAHHOTO HA
5 (msaTh) N€T;

r)  HENpEeACTaBICHUS  MPOM3BOJUTEIEM  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
HHpOpMaLIMK, KOTOpas MOXKET IOBJIeYh 3a CO00M HEOOXOIWMOCTh BHECEHUS
W3MECHEHUW B JOKYMEHTBI, COJAEp)KAaIIUecs B PETUCTPALMOHHOM JIOChE Ha



3apeTUCTPUPOBAHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA JJI1 MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS U
U3JICNTAS METUITMHCKOTO HasHadeHus, B TeueHue 30 (Tpuamnaru) pabodux JHEH co
JTHSI HACTYTUJICHUSI 3TUX U3MEHEHHUI,

1) BBIHECCHHUs CYJIOM pCIICHUS O HapyIIeHWH MpaB MpaBooOIaaTes
O00BEKTOB MHTEIUIEKTYyaJIbHOM COOCTBEHHOCTH MpHU OOpalleHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB JI1 MEAUIIUHCKOTO IPUMEHEHHUS U U3JIeTUN METUIIMHCKOTO Ha3HAYCHHUS,

€) OTCYTCTBHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUISI MEIUIIUHCKOTO MPUMCHCHHSI
U U3JIeNUA MEIUIMHCKOrO Ha3HaueHus B oOpamenuu B IlpuaHecTpoBckoi
Monnasckoit Pecriyomuke B Teuenue 3 (Tpex) u OoJiee JieT,

) HCBBIITOJIHCHUS JIMIIOM, SIBJISIONIMMCSI 3asSBUTEJIEM Ha MPOBEICHUC
rOCYJapCTBEHHOM pErucTpanuu JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU
c 3akoHonarenbcTBOM [IpunnectpoBckoid MonaaBckoit PecnyOnmuku, aubo
YIOOJIHOMOYEHHBIM UM JIPYTHUM  IOPUJMYECKUM JIMIIOM MEPONPHUSTUNA IO
oOecrieueHUI0 0E€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YCTAHOBIECHHBIX
3akoHoAaTenbcTBOM [IpunnectpoBckoit Monnasckoii Pecniyonukuy;

3) eCJIM JICKAPCTBEHHOE CPEJCTBO JUISI MEIUIIMHCKOTO NMPUMCHEHUS UMEeT
HEYJOBJIETBOPUTENbHYIO 3(DPEKTUBHOCTh, HE COOTBETCTBYET IOKa3aTessiM
Ka4yeCTBa, MPEACTABIISIET HECOOTBETCTBYIOIIEE COOTHOIIEHNUE MOJIb3a-PUCK;

1) OTCYTCTBUS TEPANEBTHYECKOMN I(PPEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
JUTSI METUIIMHCKOTO TPUMEHEHMUS;

K) BBISIBJICHHS CEPHbE3HBIX MOOOYHBIX PEAKIIMMA, MOJyYCeHHUs CBEICHHH 00
OMAacHOCTH JUIsl  3/I0POBbS  MNPUMEHEHHUS JICKAPCTBEHHOTO CpeACTBa s
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS;

J) BBIABIICHUS CYIICCTBEHHBIX WM3MCHCHHMHA OIEHKA  0O€301MacHOCTH
JICKapCTBEHHOTO cpelicTBa (M3MEHEHUH, OCHOBAaHHBIX Ha Pe3yJbTaTax KOHTPOJIS 3a
HEXENATEIbHBIMUA  PEAKUUSIMHU  JICKAPCTBEHHOTO  CPEJCTBA,  HAXOJSIIErocs
B 00pallleH!H TOCJIe ero roCyIapCTBEHHON PETUCTPALINN);

M) OTKa3a IPOM3BOJUTENS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU
c 3akoHojatenbcTBOM IIpumnectpoBckoid MomngaBckoit PecnyOnuku  nu6o
YIOJHOMOYEHHOTO UM JIPYTOro HOPUAUYECKOrO JHUIA OT BHECEHUS H3MEHEHUMU
B MHCTPYKLHIO MO MPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA i MEIULIMHCKOIO
MPUMEHEHUS, KACAIOMIMXCSI HOBBIX MOATBEPKICHHBIX JAHHBIX O TOM, UYTO PUCK
NPUYMHEHUST Bpeda 3/I0POBBI0 YEJIOBEKA BCIEJACTBHE MpHEMa JIEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa I MEAMIIMHCKOTO TPUMEHEHUs MpeBbIaeT 3(PQGEeKTUBHOCTh €ro
MIPUMEHEHUSL.

3. Tlocne mpuHsATHSA pemieHUusT 00 OTMEHE TOCYJapCTBEHHOM pPEeTHUCTpaIiuu
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB I MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS U UCKIIOYEHUU UX U3
perucTpa OCyHIECTBISAECTCS MCKIIOYEHUE MEIUKO-(PapMaleBTUYECKON MPOAYKIUU
U3 pErucTpa.

4. Vckmouenne MeauKo-(papManeBTUYeCKON MPOAYKIIUU U3 PETUCTPA TAKKE
OCYIIECTBIISIETCSL B JI€Hb HUCTEUYEHUS! CPOKA PETHCTPALMU JEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB
JUISL MEIUIIMHCKOTO NpUMEHEHHs. B Takux ciydasx UCKIIOYaeMble M3 pErucrpa
JEKapCTBEHHbIE CPEACTBAa JJIi MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHHS U  U3JeNud
MEJIMIIMHCKOT'O Ha3HAYEHHUS BHOCSITCSI B aBTOMATHU3UPOBAHHBINA apXUB 0a3bl JaHHBIX
peructpa ynonHomodeHHOU IIpaBurenscTBoM IlpuanectpoBckorr MongaBckoit



PecnyOnuku opraHuzanuel Ha TMpoBeAeHHE pabOT MO perucTpalud U
cepTU(UKAIIUK JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIs MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS.

5. B cnydyae oOTMeHBI TOCYNApCTBEHHON pEruCTpaldud JIEKApCTBEHHBIE
CpeAcTBa JUIsi MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUs TMOJJIeKaT OT3hIBY M3 OOpallleHHs] Ha
PBIHKE U UCKITIOYAeTCs MX peanu3aius GapMaleBTHUYeCKUMH OpraHU3alUsIMHA BCEX
dbopM COOCTBEHHOCTH, B TOM UYHCJI€ W HUX IPUMEHEHHE B JieueOHO-
NPOPUIAKTHUECKUX YUPEKICHUSIX.



