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YTBEPXJIEHDI
npukazoM MUHHCTEPCTBA 3/]paBOOXPaHEHHS
Poccutiickoii ®eneparuu
ot «30» suBaps 2019 r. Ne 30=

H3meHenus,
KOTOpbIe BHOCATCH B OT/Je/IbHbIe IPHKa3bi MHHHCTEPCTBA 31paBOOXPaHEHHS
Poccniickoii ®egepannn no Bonpocam oopanieHusi GHOMeTHIHHCKAX KJIETOYHbIX
NPOAYKTOB

1.B npukaze MuHuctepcTBa 3apaBooxpaHeHHMs Poccuiickoii ®Denepaunu
or 30 jexkabps 2016 r. Ne 10320 «O6 yrBepxmeHun TpeboBaHHI
K Mpod)eCCHOHANBHOIM ITOATOTOBKE 3KCIEPTOB M CTaXy pabOTHI IO CHEIHAIBHOCTH,
NOpAAKA WX arrTeCTAMH Ha [PaBO MpoBeleHUS OHOMEeIHLMHCKONH DKCHEepPTU3HI
OMOMEIULMHCKAX  KJIETOYHBIX [POAYKTOB B IEeNAX HX TrOCyAapCTBEHHOH
peructpanumn» (3apeructTpupoBad MuHucrepcTBoM roctuuyu Poccuiickoii denepaunn
20 mapra 2017 r., peructpaunonHsrii Ne 46027):

1) B npeambyie cnoBa «(Cobpanue 3akoHopatenscTBa Poccuiickoit @enepauuy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOZATENbCTBA
Poccuiickoit epepaunn, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2) B TpeOOBaHUAX K MpO(eCCHOHANBHON IIOArOTOBKE 3KCIEPTOB M CTaXy
paboThl 10 CHEIMANBHOCTH, NOPANOK HX aTTeCTAlldM Ha IpaBO MPOBENCHUS
OMOMEUIUHCKON SKCMEPTU3Bl OHOMENUIMHCKUX KIETOYHBIX TNMPOJAYKTOB B LEMIX
HX FOCYAapCTBEHHOI perHCTPaluy, YTBePKISHHbBIX NPHKAa30M:

a) abzalle TpeTheM MOANMYHKTa «6» mMyHKTa 4 ClOBa <«JIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB,» 3aMEHHTH CIIOBAaMH «, JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Ui MeAULIMHCKOTO
HpUMEeHEHHs, hapMaleBTHYeCKUX CyOCTaHIUH,»;

6) B cHocke Kk IyHKTy 5 cnoBa «(CobpaHue 3akoHomatenhcTBa Poccuiickoit
Oenepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpaHue
3akoHozxarenscTBa Poccuiickoit denepamuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
CT. 5116)».

2. B mnpukaze Munucrepcra 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®eneparmu
or 19 smBaps 2017 r. Ne 140 «OG yrBepxaeHHH ¢opMBI cnelHdHKALNH
Ha OHOMENWUMHCKMN KIETOYHBIA TPOAYKT» (3aperucrpupoBan MHHHCTEPCTBOM
roctuumn Poceniickoit ®eneparmu 13 despais 2017 r., peructpaunonHsii Ne 45607):

1) B npeamGyie ciioBa «(Cobpanue 3akoHoAaTenbcTBa Poccuiickoit denepanum,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuth cnoBamM «(CoOGpaHHe 3aKOHOIATENBLCTBA
Poccuiickoit ®enepanuw, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, c1. 5116)»;

2) mopmyskt 11.5 mynkra 11 Qopmer cneundukauuu Ha OHOMEIHMLMHCKHH
KJIETOYHBIN HPOLYKT, YTBEPHKAESHHOMN IPHKAa30M, U3JI0XKHTh B CleAyIOIIeH peaaKIium:

«11.5. CBepieHus 0 JleKapCTBEHHBIX Mpemnaparax AjdsA METHLMHCKOTO IPUMEHEHHS],
(dapMaleBTHYECKHX  CYOCTaHUMAX, BXOISIMX B COCTaB  OGHOMEIHLMHCKOTO



KIETOYHOrO  NPOAYKTa, BKIIOYAs HAMMEHOBAHMS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
(MeXIyHApOIHBIE HENaTeHTOBAaHHBIE, IIH TIPYNNMPOBOYHBIE, WM XHMHYECKHE),
HAaUMEHOBAHHUs TIPOU3BOAMTENEH, TaThl H HOMEpa PErHCTPALMOHHBIX yAOCTOBEPEHMH
JIEKAPCTBEHHbIX MPENapaToB, JaThl BKIIOUEHHS (PapMalleBTHUECKHUX CYOCTaHIHi
B IOCYHNapCTBEHHBIH pEecTp JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB MJiss  MEOMIMHCKOTO
TNpPUMEHEHNs, HOMEPa HOPMATHBHBIX JOKYMEHTaLUi, KOMHUECTBEHHOE COZEpPXKaHHME,
060CHOBaHHE BKIIIOYEHHS B COCTAB GHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO TIPOAYKTA.».

3. B npukaze MunucTtepcTBa 34paBooxpaHeHus Poccuiickoit Meaepanuu
or 31 samBaps 2017 r. Ne 30 «O6 yrBepkmenuu IlpaBun TIpoBedeHHs
OUOMENIMIIMHCKON BKCIEPTH3bl OGHOMENUIMHCKHAX KIETOYHBIX TNpPOAYKTOB H (opm
3aKJIIOYEHAH KOMHCCHH 3KCIIEPTOB (helepallbHOr0 roCyJapCTBEHHOrO OHOIKETHOIO
YIPEXKIEHHS IO NPOBEAEHUI0O OHOMEIULIMHCKOM SKCHePTH3bl GHOMEAMLMHCKHX
KJIETOYHBIX NPOTYKTOB» (3aperHcTpupoBaH MumuctepcTBoM roctuimu Poccuiickoit
Denepauuu 8 mrons 2017 r., peructparuonssiit Ne 47007):

1) B npeamGye cnoBa «(CoGpanue 3akoHomarenscTBa Poccuiickoii ®enepauu,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3zamenuth cnoBamu «(CobpaHue 3aKOHOIATENHCTBA
Poccuiickoit ®enepaiuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, c1. 5116)»;

2) B IlpaBunax mpoBefeHUs GHOMERMLIMHCKOM IKCIEPTU3BI GHOMEJMIMHCKHX
KJIETOYHBIX NIPOAYKTOB, YTBEP KAEHHBIX TIPHKA30M:

a) CHOCKY | K ITyHKTY 16 H3M0KHUTD B CleAYIOIIEH pefakuyu:

<<]C06pa}me 3aKoHogaTebcTBa Poccuiickoii ®eaepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, c1. 5116.»;

6) B myHkTe 17 mocne ClOB <«JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB Ui MeOHIHHCKOTIO
HPYMEHEHHS,» JONONHUTH CIIOBAMH «(apMaleBTHIECKHX CyOCTaHLHiA,»;

3) B mognyskre 3.1.16 moamyskTa 3.1 mynkra 3 GopMsI 3aKIIOUEHHA KOMHCCHA
SKCHEePTOB  (peflepaibHOr0  TOCYJApCTBEHHOTO  OIOKETHOTO  yUpexaeHHs
IO TNpPOBENCHAI0 OHOMEIWIMHCKOH D3KCIEPTH3Bl OHOMEIWIIMHCKHX KJIeTOYHBIX
HPOAYKTOB MO pe3y/lbTaTaM 3KCMEpPTU3bl KadecTBa OHOMEIMIIMHCKOrO KJIETOYHOTO
OpoAyKTa, B TOM YHCIIe DSKCIEPTH3BI cocTaBa oOpa3noB GHOMeIHLHHCKOTO
KJIETOYHOI'O MPOJAYKTa U METOAOB KOHTPOJIS €ro KauecTBa, U SKCIEPTH3hl JOKYMEHTOB
I TOJNy4YeHHs paspelleHHs Ha IpOBeleHHEe KIMHMYECKOTO HCCIIeOBaHUA
6UOMEIUIIMHCKOro KIETOYHOTO NPOAYKTa B LENSX TOCYAapCTBEHHOH perucTpamuy
OHOMEIUIIMHCKOro KIETOYHOTO INPOAYKTa, YTBEpXKAECHHOH MPHKA30M, IOCe CIOB
«JIeKapCTBEHHBIX NpenapaToB I MEIHIMHCKOTO IPUMEHEHHS,» AOMONHUTH CIOBAMH
«thapMareBTHIECKHUX CyOCTaHIMIA,»;

4) B moamynkre «B» mnoamyHkra 3.1.1 moamyHkra 3.1 myHkrta 3 ¢opMBL
3aKIIOYCHHS KOMHCCHH 3KCIEpTOB (eilepaibHOroO rocy/lapcTBEHHOTO GIOKETHOTO
YUpeXIEHUs IO I[POBENCHHIO OHOMEINUMHCKON SKCIEPTH3Bl OHOMEIULIMHCKHX
KIE€TOYHBIX  IPOAYKTOB MO  pe3yibTaTaM  JKCIepTu3sl  3ddexTusHOCTH
GUOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TPOAYKTa M IKCIEPTH3BI OTHOMICHHS OXHAAeMOM
TOJIb3I K BO3MOKHOMY PHCKY TIPMMEHEHHS GHOMEAUIHMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTa
B LeNAX TOCYyJapCTBEHHOH peructpauuy GHOMEAMLMHCKOTO KIETOYHOrO HpOIYKTa,
yTBEpXKOEHHOU mpukasoM, cnoBa «@enepamsHoro 3axoHa ot 23.07.2016 r.
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«O OMOMeIWIIMHCKHMX KIJIETOYHBIX mpofykrax» (CobpaHHe 3aKOHOJaTENbCTBA
Poccutiickoii @eneparmu, 2016, Ne 26, c1. 3849)» 3amenuts cnoBamu «PeziepanbHOro
3akoHa oT 23.06.2016 Ne 180-®3 «O GuOMEAHIMHCKMX KIETOYHBIX MPOJYKTaX»
(Cobpanne 3axoHomatenscTBa Poceniickoit ®eneparu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018,
Ne 32, c1. 5116)».

4. B npuxaze MunncrepcrBa 37apaBooxpaHeHMs Poccwmiickoil ®enepamun
or 31 smBaps 2017 r. Ne 32 «O6 yrBepxaeHun Ilopsaaka npenacTaBieHUs
JIOKyMEHTOB, U3  KOTOphIX (GOpMHpYeTCs  perucCTpallMOHHOE JOChe  Ha
6MOMETMIIMHCKUH KJIETOYHBIH NPOAYKT, M (OPMBI 3asBIEHHS O TOCYAAPCTBEHHOH
peructpauud  OHOMEIMIMHCKOTO  KIETOYHOrO  MpPOAyKTa»  (3aperdcTpHpOBaH
MunncrepctBoM  1octaiuu  Poccuiickoit  ®epepamum 3 mapra 2017 .,
peructpanuonusiii Ne 45844):

1) B npeambyne cnoBa «(Cobpanue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit @epepanuy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuth cnoBamu «(CoGpaHue 3aKOHOJATENLCTBA
Poccuiickoit ®epepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, c1. 5116)»;

2)B Ilopsnxe mpeAcTaBNeHHs IOKYMEHTOB, H3 KOTOpHIX ¢opmupyercs
PETHUCTPAlIMOHHOE JOChe Ha OHOMETWITMHCKWH KJICTOYHBIN MPOLYKT, YTBEPKICHHOM
TPHKA30M:

a) B cHocke | k myHkTty 3 cnoBa «(CoOpanue 3akoHomaTtenbcTBa Poccuiickoit
Oepeparu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutp cnoBamu «(CoGpanue
3akoHoAarenscTBa Poccuiickoit ®enepauuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

6) B cHocke 5 k nyHKTY 8 mudpsl «Ne 27, ct. 4293» 3amenuts uudpamu «Ne 27,
cT. 4265, 4293, 4294; 2018, Ne 22, ct. 3043; Ne 27, ct. 3954; Ne 32, ct. 5131; Ne 53,
cT. 8454)»,;

B) B MOANMYHKTe «r» MoANMyHKTa 13 myHKTa 2 mociie CIOB «IEKapCTBEHHBIX
HpenapaToBy» JOTOIHATE CJIOBAMH «H (papMalleBTHYeCKUX CyOCTaHLHii;

3)nynkr 8 ¢opMbl 3afBIEHHS O TOCYAApCTBEHHOH  perucTpaunu
OHOMEULIMHCKOTO KJIETOUHOrO MPOAYKTa, YTBEPXKICHHOH IIPHUKA30M, H3JIOXHUTH

B CIIEAYIOUIEH peaKkuuu:

«|8 | HaumeHoBaHMA (MeXIyHapoRHEIC HENATEeHTOBAHHEIE,
A IPYNIINPOBOYHBIE, WITH XUMHUYECKHE)
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB JUIi  MeIHIMHCKOTO
TIPUMEHEHNH, (apmaneBTHUeckux  cyOcTaHIWH,
BXOJAIIMX B COCTaB OHMOMEIMIHMHCKOTO KIETOYHOIO
IIPOAYKTa, HOMEpa HOPMAaTUBHBIX JOKyMEHTalUH D>,

5. B nmnpukaze MunucrepctBa 3zapaBooxpaHeHus Poccuiickoit Pepepannu
ot 31 Mapra 2017 r. Ne 1431 «OG6 ytBepxaenun [Topsnka pasmereHus HHGopMaLuy,
CBSI328HHOM C OCYLIECTBICHMEM TOCYIapCTBEHHOH pPeTHCTpalHH OHOMeAHIMHCKHAX
KJIETOUHBIX IPOAYKTOB, B TOM YHCJIE C NPOBeJeHHEeM OHOMEIHLIMHCKON 3KCIEePTU3BI
GUOMEIUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IPOAYKTOB H HX 3THYECKOH dKCIepTH3bl, HHpOopMarmu
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0 33peruCTPUPOBAHHBIX OHOMEIUIMHCKHX KIETOUHBIX MPOAYKTaX B GHOMEIMIHHCKHX
KJIETOYHBIX ~ TIPOAYKTAaX,  HCKIIOYEHHBIX M3  TOCYJapCTBEHHOTO  peecTpa
OGMOMEUIMHCKHX KJIETOYHBIX TNpPOAYKTOBY» (3apEerHCTpUpoBaH MHHHCTEpCTBOM
roctriuu Poccniickoi ®enepanum 1 aBrycra 2017 r., peructpaioHHbiii Ne 47615):

1) B npeamGyune cnoBa «(Cobpanue 3akoHonaTenbcTBa Poceniickoit Meneparm,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutr cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOIATENLCTBA
Poccuiickoit ®epepaumm, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», uudps!
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenuts ciosamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OduunansHelit HMHTEPHET-NOpTal 1IpaBoOBO# HHpopMarmn
http://www.pravo.gov.ru, 10 ampenst 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) moAmyHKT 5 myHkTa 3 mopsgka pasMenieHds HHGOPMAIMM, CBS3aHHOM
C OCYLISCTBJICHHEM TI'OCYJApCTBEHHOW pErMCTpalui OWOMEIUIMHCKHX KIIETOYHBIX
NPOAYKTOB, B TOM 4YHCIe C TNpPOBEACHHEM OHOMEIMLHMHCKON OKCIEPTU3BI
6HOMETHIMHCKHX KIETOYHBIX MPOAYKTOB H MX 3THYECKOH SKCIEPTH3bI, HH)OPMALHH
0 3apEeTHCTPUPOBAHHBIX OGHOMEIUIIMHCKHUX KIETOUHBIX POAYKTaX M OHOMEAUIIMHCKHX
KIE€TOYHBIX  IIPOANYKTaXx, MCKIIOYEHHBIX M3  TOCYyJAapCTBEHHOrO  peecTpa
OGMOMEAHIMHCKUX KJIETOYHBIX TPOAYKTOB, YTBEPKACHHOTO IPUKA30M, H3JIOXHTh
B CIEyIOILEH pegaKuHH:

«5) HauMeHOBaHUA (MexayHApOHbIE HE[laTeHTOBAHHBIE, WIH
IPyNIHPOBOYHEIE, MM XUMHYECKHE) ICKAPCTBEHHBIX NPENapaToB I MEAULUHCKOTO
NpUMEHeHHs,  (apMaleBTHYeCKMX  CyOcTaHuUuMii, BXOAAIMX B  COCTAB

GHOMEIMIIMHCKOrO KIETOYHOTO MpOAYKTAa, JaTl H HOMepa pPEeruCTPalMOHHBIX
YZOCTOBEPEHUH JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB, JAThl BKJIOUEHHSA (apMalleBTHYECKHUX
cyOcTaHIMil B roCyJapCTBEHHBIH PeecTp JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB A MEIULIMHCKOTO
HPUMEHEHHS; .

6. B npuxase MunucrepctBa 37ApaBooxpaHeHud Poccuiickoit ®exepanuu
ot 31 mapra 2017 r. Ne 1451 «O6 yTBepXXIEHUM NepeyHs CBeAeHU, HAHOCUMEIX Ha
IEPBUYHYIO YMAKOBKy, BTOPUYHYIO YNAKOBKY OHOMEIULUHCKHX KIETOYHBIX
OpOIYKTOB M TpPaHCIOPTHYIO Tapy, B KOTOpPYK IOMelleH OHOMeTULHHCKHIA
KJIETOYHBI! MpOAYKT» (3aperucTpupoBaH MUHHCTEPCTBOM IOCTHLHH Poccuiickoit
®enepanuu 11 Mas 2017 r., peructpauuonHsit Ne 46682):

1) B mpeambyne ciosa «(Cobpanue 3akoHOOaTeNnbCTBa Poccuiickoit Oeneparuy,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuths cmoBamMu «(CobGpaHHe 3aKOHOAATENBCTBA
Poccuiickoit @eneparuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», unubdps
«2017, Ne 7, cr. 1066» 3amennts cioBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, cr. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18,
CT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, c1. 7431; Ne 50, cT. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OcdunuaneHelf  HWHTEpHET-IOPTAl  NpaBoBOM  HHGOpPMAIHUU
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) NOANYHKT «I» MyHKTa 2 TepeyHs CBeJeHWil, HAHOCUMEIX Ha TEepPBUYHYIO
YOaKoBKy, BTOPMYHYIO YHAaKOBKY OMOMEIMIWHCKHX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB


https://www.mosexp.ru# 
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U TPAHCHOPTHYIO Tapy, B KOTOPYIO NOMeIleH 61oMeIMIIMHCKIHA KIeTOUHEIH IPORYKT,
YTBEpPXKIEHHOTO IIPHKa30M, U3JI0XKUTh B CleAyIOLIel peJakiuu:

«T) HAUMEHOBAaHMS  JICKAPCTBEHHBIX  MNpermapaToB IS MEAWLHHCKOro
AOpHMeHeHus,  (apMameBTHHeCKHX  cyOcTaHIMif,  BXOAAIMX B  COCTaB
6HOMEAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO NMPOAYKTa (MEXAYHapONHEIE HElaTeHTOBAHHbIE, WIH
TPyNIMPOBOYHBIE, MIM XWMHYECKHe), IaThl W HOMepa perMCTPalMOHHBIX
YAOCTOBEPEHUH JIEKapCTBEHHBIX IIPEHapaToB, AAThl BKIIOYEHHS (apMaleBTHIECKHX
cy6GcTaHIUil B rOCYyAapCTBEHHBIH PEECTp J€KaPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEMIIHHCKOTO
TIPUMEHEHHS;).

7.B mnpukaze MuHucTepcTBa 31apaBoOXpaHeHHs Poccmiickoit ®enepaupu
ot 28 ampens 2017 r. Ne 1958 «O6 yrBepxnenuu [lopsinka IpoBeneHNs SKCIEPTUIBI
KauecTBa OHOMEIHIMHCKOrO KIETOYHOTO MpOAYKTA B MeCTeé IPOH3BOACTBA
GMOMEAMIMHCKOr0 KJIETOYHOTO MPOAYKT2 C HCIOJB30BAHHEM OOOPYHOBaHHS
IpOU3BOAMTENS»  (3aperucTpUpoBaH  MHUHHCTEPCTBOM  IOCTHLMH  Poccuiickoit
®enepauuu 3 aBrycra 2017 r., peructpauuoHHsii Ne 47659):

1) B npeambye cnoBa «(Cobpanue 3akoHoparensctsa Poccuiickoii @epepaumu,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3zameHuts cnoBamu «(CoOpaHue 3aKOHOIATENBCTBA
Poccuiickoit ®eneparmu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», uudps
«2017, Neo 7, cr. 1066» 3amenuts ciosamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, cr. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, c1. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OduuranbHbit HHTEPHET-NOopTall MpaBoBOit vHpopmaimu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Tlopsnke TpoOBEeNeHMs OSKCIEPTH3bl KAYECTBA OHOMEAULHHCKOTO
KIETOYHOrO TPOJYKTA B MeECTe IPOU3BOACTBA OHOMENMIMHCKOrO KJIETOYHOTO
IpOAyKTa C HCIOIB30BaHHEM OOOpPYNOBAaHHA NPOHU3BOAMTENS, YTBEPKICHHOM
IIPUKA30M:

a) B cHocke | k myHkTy 3 mudpst «2017, Ne 7, ct. 1066» 3aMeHUTEH CIOBaMH
«2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, cr. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18, c1. 2638; Ne 36, c1. 5634; Ne 41, c1. 6273;
Ne 48, ct1. 7431; Ne 50, cT. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduipaisHblii HHTepHET-TIOPTAT
npaBoBod  uHGpopMammm  http://www.pravo.govoru, 10 ampems 2019 1.
Ne 0001201904100013»;

6) CHOCKY 2 K ITYHKTY 4 H3JI0KHTh B CIEIYIOILEH penaKiuu:

«2Co6pa1me 3akoHozaTenbcTBa Poccuiickoii eneparuu, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, ¢T. 5116.»;

B) B IlyHKTE 8 mOCNe CJIOB «JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB Ijis MEAULUHCKOTO
TIPUMEHEHH,» AOTOJHATE CIIOBaMH «(hapMaleBTHYECKIX CYOCTaHIIMIA,Y;

I) CHOCKY 3 K MyHKTY 10 OMNOJHHTH CIOBaMH « C M3MEHEHHSAMH, BHECEHHBIMH
IpHKa3oM MHUHHCTEpCTBa NPOMEBILIIEHHOCTH KW TOproBiM Poccuiickoit ®Penepanuu
or 28 nmexabps 2018 r. Ne 5329 (3apeructpupoBad MHHHCTEPCTBOM HOCTHIHH
Poccutickoli @eneparuu 29 susaps 2019 r., peructpauuonnsiit Ne 53596)»;
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1) B cHocke 4 k myHKkTy 12 cnoBa «(CobpaHne 3akoHomatenscTBa Poccuiickoii
Qenepannu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3ameHuth cnoBamn «(CoGpaHue
3akoHoAaTenscTBa Poccuiickoii ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)».

8. B mnpukaze MunucrepctBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®enepamuu
or 31 mas 2017 r. Ne 2811 «O6 yrBepxneHuu Ilopsaka BeleHUS TOCyIapCTBEHHOTO
peectpa OMOMENHIMHCKHX  KJIETOYHBIX  IPOXYKTOB» (3aperucTpupoBan
MunncrepctBoM  roctunmu  Poccuiickoit  ®epepaumu 22 mions 2017 .,
peructpauuoHHslii Ne 47125):

1) 8 npeamOyine cnoa «(Cobpanue 3axononartenscTsa Poccuiickoii enepanuy,
2016, Ne 26, crt. 3849)» 3amenuts cmoBamu «(CobpaHue 3aKOHOJATENHCTBA
Poccuiickoit ®enepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», uudpsi
«2017, Ne 7, cr. 1066» 3amennts cnoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, ct.
2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, cT.
330; OdunuanbHbIi HHTEPHET-NopTal NpaBOBOi1 HHbopMaHH
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B [Tlopsinxe BelleHHS TOCYJAPCTBEHHOTO peecTpa OHOMEIUIMHCKHX
KJIETOYHBIX NMIPOAYKTOB, YTBEP)KACHHOM IIPHKA30M:

a) B MOMNYHKTe 6 IYHKTa 5 IOCIE CJOB «IEKAPCTBEHHBIX MpeENaparoB,»
JIOTIONTHUTH CIIOBaMH «(apMalleBTHUECKUX CyOCTaHIHH,»;

6) B noanyHkre 4 myHkra 7 ciosa «(CobGpanue 3akoHONATENbCTBA Poccuiickoit
Oenepanmu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» samenuts crnosBamu «(Cobpauue
3akoHozxarenscTBa Poccuiickoit @enepauuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
CT. 5116)»;

B) B myHkte 11 mocne nudp «2015, Ne 1, cr. 84» mononuuts mubpamu «2018,
Ne 27, ct. 3956; Ne 30, c1. 4546».669

9. B mpukaze MuHucTepcTBa 31paBooxpaHeHds Poccuiickoii Penepanun
or 22 cenrsops 2017 r. Ne 669 «O6 yreepxnenuu [IpaBun Hagnexauieit
KJIMHUYECKOH NPaKTHKK GHOMETHLIMHCKHX KIETOYHBIX MPOAYKTOB) (3aperuCTPUPOBaH
MunncrepcreoM rocturmMu  Poccmiickoit  ®enepammu 1 HosGps 2017 .,
perucTpanroHHbii Ne 48763) ¢ M3MeHEHHAMMY, BHECEHHBIMH PHKa30M MHHUCTEpCTBA
3npaBooxpaneHus Poccuiickoii ®enepauuu ot 25 gmekabps 2017 r. Ne 1060H
(3apeructpupoBaH MuHucTepcTBOM IocTunum Poccuiickolt ®enepauuu 26 sHBaps
2018 r., peructparnuonHsiii Ne 49788):

1) B npeam6yne cnopa «(Cobpanne 3akoHogarensctBa Poccuiickoit ®enepauuy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» sameHuts cnoamu «(CoOpaHue 3aKOHOIATENILCTBA
Poccuiickoit ®@enepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», mudpsl
«2017, Ne 7, cr. 1066; Ne 33, c1.5202» 3ameHuTh cioBaMu «2017, Ne 7, cr. 1066;
Ne 33, ct. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40, cr. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13,
ct. 1805; Ne 18, ct. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, cr. 7431; Ne 50,
cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduumaneHelii WHTEPHET-OPTAJN IPaBOBOIf
uHpopManuy hitp://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;


https://www.mosexp.ru# 
https://www.mosexp.ru# 

7

2)B IlpaBunax Hajexameil KIMHAYECKOH NPaKTHKA OHOMEIULMHCKHX
KJIETOYHBIX IIPOXYKTOB, YTBEPXKACHHBIX TIPHKA30M:

a) CHOCKY | K IyHKTY 2 H3JI0XKHTb B CNEXYIOMEH peakIun:

<<1Co6pa1-me 3akoHonaTenscTBa Poccuiickoit ®enepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, cT. 5116.»;

6) B myHkTe 3:

B MOAINYHKTE «0» CJIOBAa «ONTHMAIBHBIX JO3UPOBOK» 3aMEHUTH CJIOBAMH
«ONTHMANBHOrO KoimyecTBa (00beMa, Macchl, IIOLIANHN )»;

B CHOCKe 2 K ab3ally TpeTbeMy MOANMYHKTa «r» Hubps «2017, Ne 7, c1. 1066»
3aMeHuTh cioBamMu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40,
ctr. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, cr. 2638; Ne 36, ct. 5634;
Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, ct. 330; OpuuuansHblii
HHTEpHeT-opTal NpaBoBoii uHpopmanwmu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;

B) CHOCKY 3 K myHKTY 6 momonHuth mudpamu «2017, Ne 31, cr. 4791; 2019,
Ne 10, cT. 888»;

r) B cHOcKe 5 K myHKTY 7 cioBa «(CoGpanue 3akoHomatennscTBa Poccuiickoit
Oepepann, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoGpaHue
3akoHoAarenscTBa Poccuiickoit @enepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

1) IOJIYHKT «a» ITOAIYHKTA 3 MyHKTa 9 H3JIOXKHUTH B ClIEAyIOLIeH peJaKLHi:

«a) CBeleHHS O JICKAPCTBEHHBIX IPEnaparax Uil MEAMLMHCKOTO TMpHUMEHEHHUS,
¢dapmarieBTHYECKHUX  CYOCTaHIMAX, BXOAAMX B COCTAaB  GHOMERULIMHCKOrO
KIETOYHOrO MpPOLYKTa, BKIIOYas HAVMCHOBAaHWS  JIEKApCTBEHHBIX  CPEICTB
(MexayHapoIqHble HellaTEHTOBAHHbIE, WIH TPYMIHUPOBOYHBIE, WIH XUMHYECKHE),
HAaUMEHOBAaHUS IIPOM3BONWTENCH JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB, HaThl M HOMepa
PErUCTPALOHHBIX YJOCTOBEPEHHH JIEKAPCTBEHHBIX NPENaparoB, AAThl BKIFOYEHHS
¢apManeBTHIECKHX CyOCTAaHLIMIA B FOCYJapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEACTB
JUIL  MEJUIMHCKOro INpUMEHEHHs, HOoMepa HOPMATHUBHBIX JOKyMEHTallui,
ofocHOBaHHe BKIIIOYEHHS B COCTaB OHOMEIHIMHCKOrO KIETOYHOTO IIPOAYKTa,
KOJIMYECTBEHHOE COZIEPIKAHHE;»;

€) B MOANYHKTe «B» MojAmyHkTa 1 myHkTa 10 mociie CIOB «O JI€KapCTBEHHBIX
mperapaTax — ANS  MEAHMUMHCKOTO  IPHMEHEHWs»  HONONHHUTh  CIOBaMH
«, hhapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIHAX);

X) B IyHKTe 46 CJI0Ba <«JIEKapCTBEHHOrO Ipenapara» 3aMeHHTh CIIOBaMU
«OMOMENUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO POAYKTay.

10. B mnpmkaze MunucTepcTBa 3ApaBoOXpaHeHus Poccuiickoit PDepepanuu
ot 20 oxtabps 2017 r. Ne 837u «O6 ytBepxIeHUH (GOPMBI 3asBIEHHS O BHECEHHH
W3MEHEHU! . B NOKYMEHTHI, COAepXalluecs B  PErMCTPallMOHHOM  JOChE
Ha 3aperMCTPUPOBAHHEIN GHOMEMIMHCKIN KIIETOYHBIN IPOAYKT» (3aperHCTpHPOBaH
MunucrepctBoM  rocTHiMH  Poccwiickoit  @epepaumn 25 pexabps 2017 r.,
peructpauroHHbI# Ne 49436):
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1) B mpeambyne cnoBa «(CobpaHue 3aKOHONATENbCTBA PoccHiickoif
®epepaumn, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuth cnoBamu  «(CoGpamue
3akoHomarenscTBa Poccuiickoit ®@enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)», undpser «Ne 40, cT. 5864» 3ameHuTh croBamu «Ne 40, ct. 5864; Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, ct. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne
48, cr. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunuansHeIi
HHTEPHEeT-NOpTaN MpaBoBo# MHpopMaiuy http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;

2) B opMme 3agBICHHA O BHECEHHH M3MCHEHMiI B JOKYMEHTHI, COlepKalyecs
B PErUCTPALIHOHHOM AOCHE HA 3apETUCTPUPOBAHHBIH OHOMENULIMHCKMI KIETOYHBIN
HPOAYKT, YTBEPKICHHOM NPUKA30M:

a) cnoBa «Brajenen perHCTPaUEOHHOTO YAOCTOBEPEHMs JEKAPCTBEHHOIO
Ipemapara:» 3aMEHMTh clloBaMH «Bazenel perHcTpalMOHHOTO —YAOCTOBEPEHHS
6MOMeTUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO POAYKTA:»;

6) B noamyHkTe 5.4 MyHKTa 5 IOCTEe CIOB «JIGKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB,»
JIOTIONTHHTG CJIOBaMH «H (hapMalieBTHIECKUX CyOCTaHIMiD».

11. B npukaze MunucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoii ®enepauun
or 20 oxrabpa 2017 r. Ne 842H «O6 yTBepXkAeHUH TpeGOBaHMN K OpraHH3aLUH
U JIeATeNIbHOCTH OHOOAHKOB U MPaBHII XpaHEHUs GHOJIOTHYECKOro MaTepHasa, KJIeTOK
JJIsl TIPUTOTOBJIEHHS KJICTOYHBIX JIMHUH, KIETOYHBIX JIMHUH, NMpeAHa3HAYEHHBIX YIS
HpOM3BOACTBA  OMOMENHMILIMHCKHX  KIETOYHBIX MPOAYKTOB, OHOMENUIMHCKHX
KJI€TOUHBIX MPOAYKTOBY» (3aperucTpUpoBaH MHHHCTEPCTBOM IOCTHIMH Poccuiickoii
®enepauuu 28 mapta 2018 r., peructpaunonsnsii Ne 50555):

1) B npeam6yne cnopa «(Cob6panne 3akoHOAaTenbcTBa Poccuiickoit ®eaepaunu,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cinoBamu «(CobpaHHe 3aKOHOJATENLCTBA
Poccuiickoit @epeparuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudps
«Ne 40, cT. 5864» 3amenuth ciioBaMu «Ne 40, ct. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13,
ct. 1805; Ne 18, c1. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50,
cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunuaneHBI HHTEPHET-IOPTaN MPAaBOBOM
unpopmanuu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) B TpeboBaHMAX K OpraHHM3allil M AEATENBHOCTH 6HOGaHKOB W nNpaBHia
XpaHeHHs OMOJIOTHYECKOTO MaTepHana, KIETOK Jyisi INPHTOTOBJIEHHSA KJIETOYHBIX
JIHHUHN, KJIETOYHBIX JINHMH, NpeXHa3HaYeHHBIX JUIA MPOH3BOACTBA GHOMEIMLIMHCKHX
KJIETOYHBIX TNPOJAYKTOB, OMOMEIUIMHCKHX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, YTBEPXKACHHBIX
TIPUKa30M:

a) B abG3arie BTOpOM ITyHKTa 7 CJOBa «JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB)» 3aMEHUTh
CJIOBaMH «OHOMEIUIHHCKHX KIIETOYHBIX NPOAYKTOBY;

6)cHocky 1 k mnyHkTy 19 «C H3MeHEHHAMH, BHECEHHBIMH IPHUKa30M
MunucrepcTBa  NPOMBILUIEHHOCTH M ToproBiM  Poccuiickoii  denepanuu
or 28 pexkabps 2018 r. Ne 5329 (3aperucrpupoBaH MHHHCTEPCTBOM HOCTHIMH
Poccuiickoit ®epepauuu 29 suBapg 2019 r., perucrpannoHHbIi Ne 53596)».

12. B mpukaze MunucrepctBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoii ®enepauyu
ot 27 mapra 2018 r. Ne 1211 «O6 yrBepxneHnu GpopMs! 3asBleHUs O NPEAOCTaBIeHHH
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CBHJIETENILCTBA 00 aKKpeIWTAIllMK Ha IPaBO MPOBeJCHUS KIMHAYECKHX HCCIENOBAHMIM
OHOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX IIPOAYKTOBY» (3aperMCTPUPOBaH MUHMCTEPCTBOM
toctunun Poccuiickoit ®enepanun 13 anpeis 2018 r., peructpauuonssiii Ne 50760):

1) B npeambyne mocne tudp «2017, Ne 36, cr. 5440» mononuuts uudpamu
«2018, Ne 47, c1. 7267);

2)B mnopmyekTe 2 TmyHKTa S5 ¢OpMBI 3asBIeHHA O NPeIOCTaBICHHU
CBHJIETENCTBA 00 aKKpeIUTALlMU Ha IPaBO MPOBENCHHUS KIMHAYECKHX UCCIIENOBAHMIM
6MOMEIMUMHCKMX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, YTBEP)KAEHHOM MPHKA30M, CJIOBa
«ONTHMANBHBIX TO3UPOBOKY 3aMEHUTH CJI0OBaMH «ONTHMAIBHOTO KOJIHYecTBa (00beMa,
MACChI, TUTOLIaIH ).

13. B npukaze MunucrepctBa 3apaBooxpaneHus Poccuiickoit ®enepauun
or 27 mapta 2018 1. Ne 1278 «O6 yrBepxknenun Ilopsanmka ocyiiecTBieHHS
BHIGODOYHOrO KOHTpPOJS KadecTBa OHOMENHIMHCKUX KIETOYHBIX [POLYKTOBY
(3apeructpupoBan MuHuCTepcTBOM IocTHIMH Poccuiickoit ®epepauuun 5 anpens
2018 r., peructpanuoHHslii Ne 50663):

1) B npeambyne cnopa «(Cobpanue 3akoHogatensctBa Poccuiickoii ®enepanyu,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cnoBaMH «(CobpaHHe 3aKOHOHATENHCTBA
Poccuiickoit @enpeparuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudpps
«Ne 52, c1. 8131» 3ameHuTh ciioBamMu «Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, ct. 6273; Ne 48, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; Odunuansaeiit HHTEpHET-IopTal MIPaBOBOM uHbopMaIyu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Ilopsake  ocylecTBieHHs  BBHIOOPOYHOTO  KOHTpONSA  KadecTsa
GHOMEUIMHCKUX KJICTOYHBIX NPOLYKTOB, YTBEPKIEHHOM IIPUKA30M:

a) B cHocke 1 K MyHKTY 2 cioBa «(Cobpanue 3akoHomatenbscTBa Poccuiickoit
®enepanuu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutrs cmoBamH «(CoOpaHue
3akoHonarenbcTBa Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
ct. 5116)»;

6) B moamyHkTe 3 IyHKTa 15 mocne CIIOB «JIE€KapCTBEHHBIX IPEMapaToB,»
JOTIOJIHUTE CITOBaMH «(hapMalleBTHHECKHX CyOCTaHIINH,»;

B) B CHOCKe 2 K MyHKTY 18 uudpsr «Ne 52, ct. 8131» 3amenuts cioBamu «Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18, ct. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, cr. 6273;
Ne 48, ctr. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduuuanpHbli
HHTEpHeT-TIopTal IpaBoBoii uubopmarmu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;
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