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YTBEPXJIEHBI
npuka3zoM MuHUCTEpCTBa 3JpaBOOXPaHEHUS
Poccuiickoit ®enepanuu
ot «30» siaBapst 2019 r. Ne 30H

HN3menenns,
KOTOpbIe BHOCATCS B OTAe/IbHbIe NpHKa3bl MHUHHCTEpCTBA 31paBOOXPAHEHHS
Poccuiickoii @eaepannu no Bonpocam odopameHuss OHOMEIHIUHHCKHX KJIeTOYHBIX
NpOaYyKTOB

1.B npukaze MuHuctepcTBa 34paBooxpaHeHus Poccuiickoit ®Penepaunu
or 30 jexabps 2016 r. Ne 1032 «OO6 yrBepxaeHUH TpeOOBaHMIA
K NMPpOQeCCHOHATBHON IMOATOTOBKE 3KCMEPTOB U CTaXy paboThl MO CIEHUAIBHOCTH,
HopsAAKa WX arTecTallid Ha I[paBO MpPOBeAEHUS OMOMEIUIMHCKONH 3KCIEPTHU3BI
OHMOMEIWLUUHCKAX  KJIETOYHBIX TMPOAYKTOB B LENAX HUX TOCYJapCTBEHHOMN
peructpaimmy (3aperucTpupoBad MuHucTepcTBoM rocTuiuu Poccutickoit @enepanuun
20 mapra 2017 r., peructpaunonusiii Ne 46027):

1) B npeamOyite cnoBa «(Cobpanue 3akoHonarenbcTBa Poccuiickoit @enepanuu,
2016, No 26, ctr. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOJATENbCTBA
Poccuiickoii ®enepannu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cT. 5116)»;

2) B TpeOoBaHMAX K MNpo(ecCHOHANBHONW IOATOTOBKE 3KCIEPTOB M CTaXy
paboOTBl MO CHELUANBHOCTH, IOPSJOK MX AaTTeCTaldd Ha NpaBO IPOBEACHUS
OHOMEMIIMHCKONA DKCIEePTU3bl OMOMEIUIIMHCKUAX KJIETOYHBIX IPOTYKTOB B LEJAX
HX FOCYIapCTBEHHOMN perucTpaiuy, yTBep)KI€HHbIX IPUKa30M:

a) abzalie TpeTheM IMOANMYHKTa «O0» TYHKTa 4 cCJIOBa <JIEKapCTBEHHBIX
IpenaparoB,» 3aMEeHUTH CIIOBaMH «, JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB I MEAULIMHCKOIO
npuUMeHeHus, papMaLeBTHUYECKUX CyOCTaHIuUM,»;

6) B cHocke k myHKTYy 5 cinoBa «(CobOpanue 3akoHoAatenbcTBa Poccuiickoif
Denepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutr cinoBamu «(CobpaHue
3akoHonarenbcTBa Poccuiickoit @enepauun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)».

2. B mnpukaze MunucTepcTBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoil Penepauuu
or 19 smBaps 2017 r. Ne 140 «O0 ytBepxaeHHH GOPMBI cheUPUKALIH
Ha OHOMENMIIMHCKHMHA KJIETOYHBIA TNPOAYKT» (3aperucTpupoBaH MHHHCTEPCTBOM
roctunun Poccuiickoit denepanun 13 deppains 2017 r., perucrpanuoHHslit Ne 45607):

1) B npeambyiie cioBa «(Cobpanue 3akoHomatenscTBa Poccuiickoit denepanum,
2016, Ne 26, ct. 3849)» s3amenuth cnoBamMu «(CoOpaHue 3aKOHOAATENbLCTBA
Poccuiickoit ®enepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, c1. 5116)»;

2) noanyukt 11.5 nyskta 11 ¢opmel crnenudbukanuu Ha OHOMEAHMIMHCKHI
KJIETOYHBIH MPOAYKT, YTBEPXKIACHHOU IIPHKAa30M, U3JI0XKHUTh B CEAYIOLIEH PelaKIUu:

«11.5. CBeneHus o IeKapCTBEHHBIX MpenapaTax M MEAULIMHCKOrO IPHMEHEHHUS,
(GapMalleBTHIECKUX CYOCTaHLMAX, BXONANMX B COCTaB OHMOMEIHLMHCKOTO



KI€TOYHOTO  MPOAYKTa, BKIIOYas HAMMEHOBAHUS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB
(MeXIyHapOIHbIE HENAaTeHTOBaHHBIE, MM TIPYMIIMPOBOYHEIE, HJIM XHMHYECKHE),
HaMMEHOBAHUS NPOU3BOJMTEINIEH, JAaThl ¥ HOMEPa PErHCTPALMOHHBIX YAOCTOBEPEHHM
JIEKApCTBEHHBIX TPENaparoB, [aThl BKIIOYEHUS (apMaleBTHUECKHX CYOCTaHIMH
B TOCYHAapCTBEHHBII DPEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIA  MEIUIMHCKOTO
NpUMEHEHUs, HOMEpAa HOPMATUBHBIX JOKyMEHTallUii, KOJNMYECTBEHHOE COIEPIKAHUE,
000CHOBaHHKE BKJIIOYEHHUs B COCTaB OUOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IPOAYKTA.».

3. B mpukase MunuctepcTBa 31apaBooxpaHeHuss Poccuiickoit ®enepanum
or 31 samBapa 2017 r. Ne 30 «OG6 yrBepxaenun IIpaBuin mpoBeAcHUS
OMOMENMIIMHCKON 3KCHEePTH3bl OMOMENUUHHCKUX KIETOYHBIX TMPOAYKTOB H (OpM
3aKIFOYE€HHH KOMHCCHHU 3KCIEPTOB (ellepallbHOTO TOCyJapCTBEHHOTO OHOIXKETHOIO
YUpEXKIEHUA 110 INPOBENCHUI0 OMOMEIMIMHCKON SKCIEPTH3bl OMOMEIHIIMHCKUX
KJIETOYHBIX MPOLYKTOB)» (3aperucTprupoBaH MMHHCTEPCTBOM IOCTHLIMU Poccuiickoit
Denepauun 8 urons 2017 r., perucrpanuonnsiii Ne 47007):

1) B mpeambye cnoBa «(Cobpanue 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoii ®enepanuy,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOATENHCTBA
Poccuiickont ®enepanyu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2) B IlpaBunax npoBeneHuss OHOMEIMIMHCKOM SKCIEPTH3BI OMOMEIULIMHCKAX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, YTBEP)KIEHHBIX TIPHKA30M:

a) CHOCKY 1 K IMyHKTY 16 U3710XKUTH B CIEAYIOIIEH peAaKiHH:

«]C06paH1/1e 3akoHomatenbcTBa Poccuiickoit @eneparuu, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, c1. 5116.»;

0) B myHKTe 17 mocie cloB «JIeKapCTBEHHBIX IMPENAapaToB IS MEIULHUHCKOrO
NPUMEHEHHS,» TOTONHUTD CI0OBaMHU «(apMaleBTHUECKUX CYOCTaHIIH,»;

3) B moamyskre 3.1.16 noamyHkTa 3.1 nmyHkTa 3 OpMBI 3aKIIOYEHHS KOMHCCHH
DKCMEPTOB  (efiepalbHOTO  TOCYJAapCTBEHHOrO  OIODKETHOrO  YYpEKIAEHHS
[0 IPOBEACHUIO OHUOMENULIMHCKOM OJKCMEPTH3bl OMOMENUIHUHCKHX KJIETOYHBIX
IPOAYKTOB IO pe3ysibTaTaM 3KCIEPTU3bl KauecTBa OMOMEIUIIMHCKOTO KIIETOYHOI'O
IpoAyKTa, B TOM 4YHCJIE OJKCHEPTHU3Bl CcOCTaBa o0O0pa3loB OHOMEIUIHHCKOTO
KJIETOYHOTI'O NPOAYKTa U METOAOB KOHTPOJIS ero KadecTBa, H 3KCIEePTU3bl JOKYMEHTOB
Ul TIOJIy4eHWsl paspelleHHss Ha TMpOBEJeHHE KIMHHYECKOTO HCCIIEOBAHUS
OMOMEULIMHCKOTO KJIETOYHOIO IPOAYKTa B LENAX TOCYAApCTBEHHON pETrHCTpaldf
OMOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, YTBEpPXKAEHHOI MPHKa30M, IOCJe CIIOB
«JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB sl MEOUIMHCKOTO MPUMEHEHHS,» JOMOIHUTE CIIOBaMH
«papmaneBTHIECKHUX CYyOCTaHLIUH,»;

4) B noamyHkre «B» mnoxamyHkra 3.1.1 momnmynkra 3.1 myskra 3 ¢opMsl
3aKJIIOYEHHS] KOMHCCHH 3KCIIEPTOB (PeepallbHOrO rocydapCTBEHHOro OHOMKETHOTO
y4peX[eHUs MO IPOBEACHHIO OHOMEIMIIMHCKOW HKCMEePTH3bl OHOMEIULIHHCKHX
KJIETOYHBIX  MOPOAYKTOB MO  pe3yjbTaTaM  dSKcHepTusbl  3((PexTHBHOCTH
OMOMEIMLIMHCKOIO KJIETOYHOTO MPOAYKTa M OKCHEPTH3Bl OTHOLIEHHS OXXHIAEMO#
IIOJIb36I K BO3MOKHOMY PHCKY NMPUMEHEHHUS OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TIPOJYKTa
B LIENSX TOCYAapCTBEHHOM perucTpaiuy OMOMEOMIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa,
YTBEp)KIEHHOM 1mpukasoM, cinoBa «®DexaepanpHoro 3akoHa ot 23.07.2016 r.
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«O OHOMEIUIMHCKMX KIeTOYHBIX mpoxaykrax» (CobpaHue 3aKoHOJATENLCTBA
Poccuiickoii ®enepaunn, 2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts ciioBamu «®DenepaisHOro
3akoHa oT 23.06.2016 Ne 180-®3 «O GuUOMEIUIMHCKUX KIETOUHBIX MPOMYKTaX»
(Cobpanue 3axkoHonarensctBa Poccuiickoit ®enepanuu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018,
Ne 32, c1. 5116)».

4. B mpukaze MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoii ®Deneparum
or 31 smBaps 2017 r. Ne 32 «O06 ytBepxaenun Ilopsmka mpencTaBiaeHUs
JOKYMEHTOB, M3  KOTOpbIX  (OpMHUpYeTCs  pericTpalliOHHOe JOCh€  Ha
OMOMEIULIMHCKUI KJIETOYHBIH NPOAYKT, U (OPMBI 3asfBIEHHS O TOCYIAapCTBEHHOI
peructpaivd  OMOMEIUIMHCKOTO  KJIETOYHOTO  MpPOAYKTa»  (3aperucTPHPOBaH
MunucrepctBoM  toctuuun  Poccuiickoit  ®epeparum 3 mapra 2017 r,
peructpairoHHbIi Ne 45844):

1) B npeamGyne crnopa «(Cobpanue 3akoHonatenscTBa Poccuiickoii enepariin,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenutp cnoBamu «(CoOpaHme 3aKOHOIATEILCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)»;

2)B Ilopsanke mnpexncTaBieHUs JOKYMEHTOB, H3 KOTOPBIX (GOpPMHpYETCS
PETUCTPAaLIMOHHOE NOChe Ha OHOMEIMIIMHCKUI KJIETOYHBIH MPOAYKT, YTBEPXKIECHHOM
IPUKA30M:

a) B cHocke | k myHkTy 3 cinoBa «(CoOpaHue 3akoHomarenscTBa Poccuiickoi
®epepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cioBamMu «(CobOpanue
3akoHofarenbcTBa Poccuiickoit @epepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

6) B cHocke 5 k myHKTy 8 nu¢psl «Ne 27, ct. 4293» 3amenuth nubpamu «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 NOANYHKTe «I» MOANYHKTa 13 myHKTa 2 mocie ClOB <«JIeKapCTBEHHBIX

IpernapaToBy JOIIOJHUATH CIOBaMH «U (hapMalleBTUYECKUX CyOCTaHIUi;

3)nyukr 8 ¢Qopmbl 3asBIEHMS O TOCYJAapCTBEHHOW  pErucTpaldu
OMOMEUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO TMPOXYKTa, YTBEPXKACHHOH TMPHUKa30M, H3JIOKHUTH
B CJIEAYIOLIEH peaaKLNu:

« |8 | HaumeHoBaHus (MeXAyHapoJAHble HeMaTeHTOBAaHHBIE,
WIH IpyNIIPOBOYHEIE, 17001 XUMHYECKHUE)
JIEKapCTBEHHBIX  IpernapaTtoB MJii  MEIULUHCKOTO
MIPUMEHEHUS, (dbapMalieBTHYECKUX  CyOCTaHLUH,
BXOASIIMX B COCTaB OHOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO
MPOJIyKTa, HOMepa HOPMAaTUBHBIX JOKYMEeHTalui D>.

5. B mnpumkaze MuHucrepctBa 3apaBooxpaHeHusi Poccuiickoii Penepaunu
ot 31 mapta 2017 r. Ne 1431 «O6 ytBepkaenun Ilopsnka pasmenieHus HHPopMaLuy,
CBSI3aHHOM C OCYIIECTBJIEHHEM TIOCYJapCTBEHHOH pErucTpaluuu OHOMEIUIIMHCKHUX
KJIETOYHBIX MPOLYKTOB, B TOM 4HCII€ C NMPOBEACHUEM OMOMENUIMHCKON 3KCIIEPTHU3HI
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX MPOIYKTOB U MX 3TUYECKOM DKCIEPTHU3BI, HHPOpMaLUH
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0 3apErMCTPUPOBAHHBIX OHOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTaX U GHOMEIULIUHCKHIX
KIETOYHBIX  TPOAYKTaX,  MCKIIOYEHHBIX U3  TOCYHapCTBEHHOTO  peecTpa
OMOMENMIMHCKAX ~KIETOYHBIX TPOXYKTOB» (3aperMCTpHpOBaH MHHHCTEPCTBOM
toctuuiu Poccuiickoii ®enepanun 1 aBrycra 2017 r., peructpanuonnsiii Ne 47615):

1) B mpeambyne cnosa «(Cobpanue 3akonoaarenbcTa Poccuiickoii ®enepanuy,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenutb cnoBamu «(CoOpaHKe 3aKOHONATENBCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», mudpsl
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenutsb cnoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, cr. 5202;
Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, cr. 8131; 2018, Ne 13, cr. 1805; Ne 18,
CT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, c1. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OdunmansHeIi HUHTEPHET-MopTan IIPaBOBOA UHpOpMauu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpenst 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) MOANYHKT 5 MHyHKTa 3 MOpSAAKAa pasMelleHds HHQPOPMALMM, CBSI3aHHOMH
C OCYIIECTBJIEHUEM TIOCYJapCTBEHHON perucTpanud OHOMETUIIMHCKHX KJIETOYHBIX
NPOAYKTOB, B TOM 4YHCJI€ C IpOBeJeHHEM OWOMEIULHMHCKON OKCIIEPTU3BI
OHOMETMIMHCKUX KJIETOYHBIX NMPOAYKTOB M HX 3THYECKOM 3KCIEPTH3bI, HHPOPMALIIH
0 3apETUCTPHUPOBAHHBIX OHOMEIUIIMHCKIX KIETOYHBIX IPOAYKTaX U OMOMENULIMHCKHX
KI€TOYHBIX  IPOAYKTAaX,  HCKIIOYEHHBIX M3  TOCYAapCTBEHHOrO  peecTpa
OMOMEIWLIMHCKIX KIETOYHBIX IPOLYKTOB, YTBEPXIEHHOTO IPHKA30M, H3JIOXKHThH
B clieyIollei peJaKiyu:

«5) HanMCHOBaHUA (Me)KI[yHaPOI[HLIe HCIIATCHTOBAaHHEIC, niun
rpynmnupoBOYHBIC, UJIN XI/IMI/I‘ICCKI/IG) JICKapCTBCHHEIX IIpeniapaToB 1A MECAHUIHHCKOTO
MNpUMCHCHHA, (bapMaHeBTI/I‘-IeCKI/IX C}’6CTaHI_II/II\;I, BXOOAIIUX B COCTaB

OHMOMEHMLIHCKOTO KIETOYHOrO MPOAYKTa, JAaThl M HOMEpPA PETrHMCTPAlMOHHBIX
YIOCTOBEPEHHH JIEKAPCTBEHHBIX NpENaparoB, AAaThl BKIIOYEHHS (hapMalleBTHYECKHX
CcyOCTaHLMI B roCyJapCTBEHHBIH peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB A MEAULIMHCKOIO
MIPUMEHEHHUS ;).

6. B npuxaze MuHucTepcTBa 37paBooxpaHeHus Poccuiickoit ®emepauuu
ot 31 mapta 2017 r. Ne 1451 «O6 yTBepXIeHHH MEpeyHs CBEICHMI, HAHOCUMBIX Ha
IIEPBHUYHYIO YIIAKOBKY, BTOPUYHYIO YNAKOBKY OHOMETHIIMHCKHX KJIETOYHBIX
OPOAYKTOB M TPAHCIOPTHYIO Tapy, B KOTOPYIO IIOMELIEH OHOMEIUIMHCKHI
KJIETOYHBI NPORYKT» (3aperucTpupoBaH MHHHUCTEPCTBOM IOCTHIMH POCCHICKOI
Oenepanyu 11 mas 2017 r., peructpanuonsasiii Ne 46682):

1) B npeambyne crnosa «(CobpaHue 3akoHonatenscTBa Poccuiickoit ®enepanum,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cinoBamu «(CoOpaHHMe 3aKOHOIATEIHCTBA
Poccuiickoit ®enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudpsl
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenuts cioBamu «2017, Ne 7, ct. 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, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OdunuansHeIi MHTEPHET-NopTal IIPaBOBOM uHpOpMaUU
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013x»;

2) HOAIMYHKT «r» IMyHKTa 2 TepedyHs CBeJeHHi, HAHOCHMBIX Ha MEPBHYHYIO
YOaKkoOBKy, BTOPUYHYI0 YHNaKOBKYy OHOMEOUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX IPOJIYKTOB
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U TPaHCHOPTHYIO Tapy, B KOTOPYIO NOMEIeH OMOMEIULMHCKAN KICTOUYHBIH MPOAYKT,
YTBEPXAECHHOTO IIPUKA30M, U3JI0KUTH B CIEYIOUICH pelaKIliK:

«T) HAUMEHOBAaHHUsI  JICKAPCTBEHHBIX  IPEMapaToB I MEOUIHHCKOTO
NPUMEHEHHUs,  (apMalleBTHYECKUX  CYOCTaHIMi, BXOAAIMX B  COCTaB
OHOMETULIMHCKOrO KJIETOYHOIO IPOAYKTa (MEXIyHapOAHLIE HENATEHTOBAHHBIE, HITH
IPYNIUPOBOYHBIE, MM XHMHYECKME), JaThl M HOMepa pPernCTPalMOHHEBIX
YIOCTOBEPEHHH JIEKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB, AaThl BKIIOYEHHs (DapMaleBTHYECKHX
cybcTaHIMi B rocyJapCTBEHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHbBIX CPEACTB ISl MEIULIUHCKOTO
IPUMEHEHHUS;).

7.B mpukaze MuHuctepctBa 3apaBooxpaHenuss Poccuiickoit ®enepanun
ot 28 ampens 2017 r. Ne 1950 «O6 yrBepxnenun [lopsika npoBeieHHs] SKCIEPTH3HI
KayecTBa OHOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOTO HPOAYKTa B MeCTe IIPOM3BOJCTBA
OHMOMEIMIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMpPOAYKT2a C HKCIOJb30BaHHEM OGOPYIOBAHHS
NPOM3BOAMTENS»  (3aperCTpUpOBaH MHUHHCTEPCTBOM  IOCTHLMM  Poccuiickoi
®enepaunn 3 aBrycra 2017 r., peructpanuonHsiit Ne 47659):

1) B npeambyne cnosa «(Cobpanue 3akoHoxarenscTBa Poccuiickoit Menepanu,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenuts cnoBamMu «(CobpaHue 3aKOHOJATENHCTBA
Poccuiickoit ®enepauun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudps
«2017, Ne 7, ct. 1066» 3amenuts ciosamu «2017, Ne 7, ct. 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, ct1. 7431; Ne 50, c1. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; OdunmansHbiit MHTEPHET-TIOPTA IIPaBOBOIA HHbOpMaLUH
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesnst 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Ilopsanke mpoBeleHHss OSKCHEPTH3bl KAYeCcTBa  OHOMENUIIMHCKOTO
KJIETOYHOIO IpPOAYyKTa B MeCTe MPOU3BOJCTBA OUOMETHUI[HHCKOIO KJIETOYHOI'O
IPOAYKTa C MCIIOJIB30BAHMEM OOOpPYIOBaHHS MPOU3BOAUTENS, YTBEPKICHHOM
IIPUKA30M:

a) B cHocke 1 k myHKTy 3 mudpst «2017, Ne 7, cr. 1066» 3aMeHHMTH CIOBaMH
«2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52,
cT. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, c1. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, c1. 6273;
Ne 48, c1. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, ct. 330; OpunpanbHbIii HHTEPHET-TOPTA
npasoBoii  wHQopmauuu  http://www.pravo.gov.ru, 10 anpems 2019 r.
Ne 0001201904100013»;

6) CHOCKY 2 K IYHKTY 4 M3JI0)KUTH B CIIEIYIOLIEH PeIaKI[UH:

«2Co6paHHe 3akoHozarTenbcTBa Poccniickoit @eneparuu, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, cT. 5116.»;

B) B IIyHKTe 8 MOCJe CJIOB «JIEKApCTBEHHBIX MpenaparoB i MEIUIIMHCKOIO
IIPUMEHEHHS],» AOMOIHUTH CIIOBaMH «(hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIUi,»;

) CHOCKY 3 K myHKTY 10 JOMOJHHUTH CIOBaMH « ¢ U3MEHEHHUSIMH, BHECEHHBIMHU
puka3zoM MUHHCTEpCTBAa IPOMBIIUIEHHOCTH M TOproBiu Poccuiickoit ®enepaiiun
or 28 nexabps 2018 r. Ne 5329 (3apeructpupoBaH MMHHCTEPCTBOM HOCTHLIUH
Poccuiickoit ®enepanuu 29 suBaps 2019 r., perucrpanuonssiii Ne 53596)»;
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1) B cHocke 4 k myHkTy 12 cnoBa «(Co6paHue 3akoHomaTenscTBa Poccuiickoit
®enepaunn, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutr cioBamm «(CobGpanue
3akoHonaTenbecTBa Poccuiickoii @epeparmu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)».

8. B mnpukaze MumnuctepctBa 3apaBooxpaHeHds Poccuiickoii ®enepamyn
ot 31 mas 2017 r. Ne 2811 «O6 yrBepxnenuu Ilopsaka BeleHHS TOCYJapCTBEHHOTO
peecTpa OHOMe IUITUHCKHX KJIETOYHbIX IPOAYKTOBY (3apeructpupoBan
Mununcrepcteom  roctuiuu - Poccmiickoit  ®emepauuu 22 wmons 2017 r.,
peructpaunonHbiid Ne 47125):

1) B npeambyie cnosa «(CobpaHue 3akoHoaTenbcTBa Poceuiickoii ®enepanuy,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3zamenutp cnoBamu «(CobGpaHHe 3aKOHOJATENHCTBA
Poccuiickoit @enepauun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», nudps
«2017, Ne 7, c1. 1066» 3amenuts cnoBamu «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, cr. 5202;
Ne 37, cr. 5535; Ne 40, ct. 5864; Ne 52, ct. 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; OduunanbHbii UHTEpPHET-NOPTAI IIPaBOBO¥ UHPOpMaLUK
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpess 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B Tlopsake BeleHHA TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa GHOMEIUIIMHCKHX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, YTBEPXKICHHOM MIPHKA30M:

a) B MOINYHKTe 6 MyHKTa 5 MOCIE CIIOB <JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMapaToB,
JOTIOJIHUTB CJIOBaMH «(papMalleBTHYECKHX CYOCTaHIIMIA,;

0) B noanyHkre 4 mynkra 7 cnosa «(CobpaHue 3aKoHOAaTeNbCTBA Poccuiickoii
®enepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cioBamu «(CoGpanue
3aKoHoJaTeNnbCcTBa Poccuiickoi ®enpepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
CT. 5116)»;

B) B yHkte 11 mocne mudp «2015, Ne 1, cr. 84» mononuuth nudpamu «2018,
Ne 27, ¢t. 3956; Ne 30, cT. 4546%».669

9. B mpuxaze Munucrepcrtsa 3apaBooxpanenuss Poccuiickoit ®enepanun
ot 22 ceHrsiObpa 2017 r. Ne 669H «OO6 ytBepxmenun IlpaBun HamaexameH
KIIMHHYECKOH IIPAKTHKH OMOMEULIMHCKHUX KIETOYHBIX MPOIYKTOBY (3aperuCTPUPOBaH
MunucrepcTBoM  roctuiMu  Poccuiickoit  ®epepamum 1 HosGps 2017 .,
peructpannoHHsii Ne 48763) ¢ n3MeHEeHUsAMH, BHECEHHBIMH PHKa30M MUHHCTEPCTBA
sapaBooxpanenus Poccuiickoit ®egepamum ot 25 pexabps 2017 r. Ne 1060
(3aperucTpupoBaH MunucrepctBoM toctunuu Poccuiickoit ®enepanumn 26 saHBaps
2018 r., peructpauuonusiii Ne 49788):

1) B mpeambyne cnosa «(Cobpanne 3akoHoAaTenbcTBa Poccuiickoii ®enepaiu,
2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenutr cnoBamu «(CobOpaHHe 3aKOHOMATEILCTBA
Poccuiickoit ®@enepauun, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», mudps
«2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, cT1.5202» 3aMeHuTh cioBamMu «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,
crt. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunuanbHelii HHTEpPHET-IOPTal TMPaBOBOM
uHpopmanuu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r. Ne 0001201904100013»;
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2) B IlpaBunax Haiexameil KIMHAYECKOH NPAKTHKH OHOMEIMIIMHCKHAX
KJIETOYHBIX IPOJYKTOB, YTBEPXACHHBIX IIPUKA30OM:

a) CHOCKY 1 K IyHKTY 2 H3JIOXKHTD B CIEIYIOMIEH peaaKIfu:

«1C06paH1/1e 3akoHoaaTenbeTBa Poceuiickoil ®eneparun, 2016, Ne 26, ct. 3849;
2018, Ne 32, cT. 5116.%;

0) B myHKTe 3:

B MOIIMYHKTe «0» CJI0Ba «ONTHMAJIBHBIX JO3HUPOBOK» 3aMEHHMTH CJIOBaMH
«OINTUMAJIBHOTO KoNuuecTBa (00beMa, MacChl, IJIOMIAIHN ),

B CHOCKe 2 K ab3aily TpeTbeMy MOANMyHKTa «» MUGPH «2017, Ne 7, ct. 1066»
3aMeHuTh clioBaMH «2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40,
ct. 5864; Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, cT. 2638; Ne 36, cr. 5634,
Ne 41, c1. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4, ct. 330; OdbuuuansHbIH
MHTEpHET-TIOpTaJ NpaBoBoi nHopMarmu http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013;

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

r) B cHocke 5 k myHKTy 7 cinoBa «(Cobpanue 3akoHomaTenscTBa Poccuiickoit
Oepepamnn, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts crnoBamu «(CoOpaHue
3akoHoAarenbecTBa Poccuiickoit @enepanun, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

1) TIOAITYHKT «a» MOMAIYHKTA 3 MyHKTa 9 U3JI0XKUTH B CIIEAYIOLIEH peqakLyu:

«a) cBeJIeHUS O JIEKApPCTBEHHBIX IperapaTax JUisi MEeIUIUHCKOTO MPHUMEHEHHS,
dbapmalleBTHUECKMX CYOCTaHIMAX, BXOAAIMIMX B COCTaB  OHOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO TMpPOAYKTa, BKJIIOYas HANMEHOBaHWSA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
(MexXayHapoAHble HeNaTeHTOBaHHbIE, WIM TPYNIHUPOBOYHBIC, HIH XUMHYECKHE),
HAUMEHOBAaHUA IPOM3BOAMTENICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MJarkl W HOMepa
PETUCTPAIIMOHHBIX YIOCTOBEPEHHUH JIEKApCTBEHHBIX MpENapaToB, AAThl BKITFOYEHHUS
(dapMaLieBTHUEeCKHUX CYOCTaHLUN B TOCYAapCTBEHHbIN peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUIS  MEAMLIMHCKOro  MpPUMEHEeHHs,, HOoMepa HOPMATHUBHBIX JOKyMEHTAlMid,
000CHOBaHHe BKIIIOYEHHS B COCTaB OHOMEIHIIMHCKOIO KJIETOYHOIO IIPOAYKTa,
KOJIMYECTBEHHOE COJIEPXKAHUE;Y;

€) B MOAIYHKTe «B» MoAmyHKTa 1 myHkta 10 mocie clIoB «O JIEKapCTBEHHBIX
mperaparax Ul MEIWIUHCKOrO  TMPHUMEHEHUS»  JONOJIHUTh  CJIOBAaMH
«, hapMareBTHIECKUX CyOCTaHIHAX»;

X) B IyHKTe 46 CloBa «I€KapCTBEHHOrO IperapaTa) 3aMEeHHTh CIIOBaMH
«OMOMENMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTay.

10. B mpuka3ze MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHuss Poccmiickoii Pepepanuu
oT 20 oxta6ps 2017 r. Ne 837 «O0 yrBepxaeHUH (GOpMBI 3asBICHUS O BHECEHUHU
W3MEHEHHH .= B  JIOKYMEHTBI, CoOJepXallhecs B  PETHCTPallUOHHOM  JI0ChE
Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN OHOMEIUIIMHCKUN KIETOUHBIA NPOAYKT» (3aperucTpUpOBaH
MunucrepctBoM toctuiuu  Poccuiickoit ®enepanuun 25 gekabps 2017 r,
peructpauoHHbit Ne 49436):
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1) B mpeambyne cnoBa «(CobOpanue 3aKoHOZATeNbCTBa Poccuiickoii
®enepanuu, 2016, Ne 26, cr. 3849)» 3amenuts cioBamu  «(CobGpanue
3akoHozarenbeTBa Poccuiickoit @enepammu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)», unudpsr «Ne 40, cr. 5864» 3amenuts ciaoBamu «Ne 40, cT. 5864; Ne 52,
cT. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, c1. 2638; Ne 36, ct. 5634; Ne 41, c1. 6273; Ne
48, cr. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OduuuanbHbM
HHTEPHET-TIOpTAal IPpaBoBoi HHGopMaruy http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r.
Ne 0001201904100013x»;

2) B (hopMe 3asBlICHHS O BHECCHHH M3MEHEHHH B JOKYMEHTHI, COAEPXKAIHECs
B PEruCTpaliMOHHOM [0OChE HAa 3apeTMCTPHPOBAHHBIA OHOMETUITMHCKHN KJIETOYHBIN
NPOAYKT, yTBEP)KACHHON MPUKA30M:

a) cnoBa «Bnajener; perucTpalOHHOTO YAOCTOBEPEHHS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara:» 3aMeHUTb CiloBaMM «Bragenen perucTpalliOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
OMOMETULIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MMPOAYKTA:»;

0) B noamyHkre 5.4 NMyHKTa 5 TOCe CIOB «JIEKAapCTBEHHBIX MPEHApaToB,»
JOIOJHUTH CJIOBaMU «HU (apMarieBTHYECKHX CYOCTaHIIMED.

11. B npukasze MunuctepcTBa 31paBooxpaHeHus Poccuiickoit ®enepanun
oT 20 oktraOps 2017 r. Ne 842 «OO6 yTBepxIeHHWH TpeOOBaHHii K OpraHH3aIMU
U JIeATeNbHOCTH 6HOOaHKOB M NPaBHJI XpaHEeHHs] OHOJIOrMYECKOTO MaTepuaa, KIETOK
JUIs TIDUTOTOBJIEHMs KJIIETOYHBIX JIMHUM, KIETOYHBIX JIMHUH, MpegHa3HAYeHHBIX I
IpOM3BOACTBa OMOMEIMIMHCKHX  KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, OHOMEIUIIMHCKHX
KJIETOYHBIX NMPOIYKTOB» (3aperucTpupoBaH MHHHCTEPCTBOM IOCTHLHH Poccuiickoi
®enepauuu 28 mapra 2018 r., peructpaunoHnasii Ne 50555):

1) B npeamOGyie cinoBa «(CoOpanue 3akoHOAaTenbcTBa Poccuiickoit ®enepanumy,
2016, Ne 26, ct. 3849)» 3amenutp cnoBamu «(CoOpaHHe 3aKOHOAATEILCTBA
Poccuiickoit ®enepanuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116)», mudpst
«Ne 40, ct. 5864» 3amenuTtsb cioBaMH «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, ct. 7431; Ne 50,
ct. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunuanbHeli HHTEPHET-NOPTAT MPABOBOM
uHdopMaiu http://www.pravo.gov.ru, 10 ampess 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2) B TpeOOBaHUAX K OpraHM3alUU U OeATeNbHOCTH OMOOAHKOB W MpaBHIIa
XpaHeHUs. OHOJOTHYecKOro Marepuala, KJIETOK Ui IPHTOTOBJIEHUS KJIETOYHBIX
JUHUN, KIIETOYHBIX JIMHUM, MpeAHa3HAYEHHBIX IJI1 IMPOU3BOACTBA OHOMETUITMHCKHX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, OMOMEIUIIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, YTBEPKICHHBIX
MPUKa30M:

a) B a03alle BTOPOM IIyHKTa 7 CJIOBa «JIEKaPCTBEHHBIX IPENapaToB» 3aMEHHTH
CJIOBaMH «OMOMEIUITMHCKIX KJIETOYHBIX MMPOTYKTOBY;

O0)cHocky 1 k mnyHkry 19 «c W3MEHEHHUSMH, BHECEHHBIMH IPUKA30M
MuHuCTEpCTBa  NPOMBILIUIEHHOCTH W ToproBnu  Poccuiickoit  ®enepanuu
or 28 pexabps 2018 r. Ne 5329 (3apeructpupoBaH MHHHUCTEPCTBOM IOCTHUIUHU
Poccuiickoit ®enepanuu 29 siuBaps 2019 r., peructpaiinoHHbIid Ne 53596)».

12. B npukaze Munucrepctsa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®Depepauuu
ot 27 mapta 2018 r. Ne 1211 «O6 yTBepxaAcHHH (OpPMBI 3as1BIICHUS O NIPEeIOCTaBICHUN




9

CBUACTEIBCTBA 00 aKKpEeIUTALMU Ha MPABO MPOBEICHUS KIMHHYECKHX HMCCIIENOBAHUM
OMOMEIHLIMHCKUX KIETOYHBIX HPOAYKTOB» (3aperHCTPHUPOBaH MUHHCTEPCTBOM
foctuiH Poccuiickoin ®enepanuu 13 anpens 2018 r., peructpannonnsiit Ne 50760):

1) B npeambyne mocie uudp «2017, Ne 36, cr. 5440» mormonHUTH IUpaMH
«2018, Ne 47, ct1. 7267);

2)B noAmyHKTe 2 TyHKTa S5 (OPMBI 3asBlI€HHS O IPeJOCTaBICHUU
CBHUJETENBCTBA 00 aKKpeIUTALMH Ha TPaBO MPOBEIEHHS KIMHMYECKMX HCCIIENO0BAHUMI
OMOMEIIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, YTBEPXKAEHHOM MMPHKA30M, CIIOBa
«OINTUMANBHBIX JO3UPOBOK)» 3aMEHHUTH CJIOBaMHU «ONTHMAJILHOTO KOJUYeCcTBa (00beMa,
MAacCChl, IJIOIIAIH )».

13. B mnpukaze MuHucrepcTBa 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoit ®Denepanuu
or 27 wmapra 2018 r. Ne 1270 «O6 yrBepxnenuu I[lopsaka oOCyHmIECTBIEHHUA
BBIOODOYHOTO KOHTpPOJSl KauecTBa OMOMEAMIMHCKMX KJIETOYHBIX IPOLYKTOB»
(3apeructpupoBan MuHucTepcTBoM foctuiu Poccuiickoit ®enepanyu 5 anpens
2018 r., peructpanuonHsiid Ne 50663):

1) B npeambyie cnoBa «(Cobpanue 3akoHoxarenscTBa Poccuiickoit @epepanum,
2016, Ne 26, crt. 3849)» 3amenuth cioBaMu «(CobpaHHe 3aKOHOJATEIHCTBA
Poccuiickoit @enepauuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, cr. 5116)», uudps
«Ne 52, ct. 8131» 3amenuTts ciioBaMu «Ne 52, ct. 8131; 2018, Ne 13, cT. 1805; Ne 18,
cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, c1. 6273; Ne 48, ct. 7431; Ne 50, ct. 7774; 2019, Ne 4,
CT. 330; Odunuansabii WUHTEPHET-TIopTal IPaBOBOM uHpopMaIu
http://www.pravo.gov.ru, 10 anpesns 2019 r. Ne 0001201904100013»;

2)B llopsake  ocyliecTBieHHs  BHIOOPOYHOTO  KOHTPOJS  KadyecTBa
O6MOMeIMLIMHCKUX KJIETOYHBIX POJYKTOB, YTBEPKACHHOM MPUKA30M:

a) B cHocke 1 k myHKTY 2 cnoBa «(CobpaHue 3aKkoHomaTenbcTBa Poccuiickoii
Qenepanun, 2016, Ne 26, ctr. 3849)» 3amenutrsr cnoBamu «(CoOpaHue
3akoHojarenbcTBa Poccuiickoit @enepanmu, 2016, Ne 26, cr. 3849; 2018, Ne 32,
cT. 5116)»;

6) B moAamyHKTe 3 IyHKTa 15 1mocie CcIOB «JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB,»
JIOTIOJIHUTD CJIOBaMHU «(apMalleBTUYECKUX CYOCTaHIIHIA,»;

B) B CHOCKe 2 K IyHKTY 18 mudpst «Ne 52, c1. 8131» 3aMeHuTH crioBaMu «Ne 52,
ct. 8131; 2018, Ne 13, ct. 1805; Ne 18, cT. 2638; Ne 36, cT. 5634; Ne 41, cr. 6273;
Ne 48, ct. 7431; Ne 50, cr. 7774; 2019, Ne 4, cr. 330; OdunmansHbIi
HWHTEpHEeT-IIopTal IipaBoBoi nH(popMauun http://www.pravo.gov.ru, 10 anpens 2019 r.
Ne 0001201904100013»;




