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Bonpoc 3.4.3

O npoexre deaepanbHoro 3akona Ne 346344-7 'O BHeceHMH H3MeHeHHl B
@enepanbibiii 3akoH ''O6 oOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB' (B uacTu
BKJIIOYEHHS (papMalleBTUYECKOH CyOCTaHLMH, BXOASIIEN B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, B roCyAapCTBEHHEIN PEeCTp IeKapCTBEHHBIX CPEICTB)

B 1OCTOSHHOM KOMHUTETE paccMOTpeH MpOeKT QeaepantbHoro 3akona "O
BHECCHMH M3MeHEeHMH B DenepanbHbli 3akoH "OO6 0OpalleHHM JIeKapCTBEHHBIX
CpesICTB" (Hajiee — 3aKOHONPOEKT), BHECEHHBIH B ['ocynapctennyio Jymy ®C P®
AenyTtaTamu ['ocynapcreennoit Jlymsl Poccuiickoit ®enepanuy.

3aKOHOMPOEKTOM MpeasaraeTCsi BHECTH B CTaThio 33, wyacth 4 cratbu 45 u
cTateio 57 ®enepanbHoro 3akona "OG6 oOpalleHMH JEKapCTBEHHBIX CPencTB”
(manee - QenepanbHBIH 3aKOH) M3MEHEHHUs, NpeIyCMaTPUBAIOLIME BKIIOUEHHE B
FOCYJNapCTBEHHBIH ~ pEeCTp  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  (DApMAaIeBTHYECKHX
cyGcTaHUMH, BXOAAIMMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIaparos, OJIHOBPEMEHHO ¢
BKJIIOYEHHEM B HETO 3THX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaTos.

KpoMe  TOro,  3aKoHOIPOEKTOM  MpelycMaTpUBAeTCsi  BO3MOXKHOCT
MpuoOpeTeHUs, BBO32 M HHOIO HCIOJB30BaHHA TAaKMX (hapMaleBTHIECKHX
CyOCTaHUMH  MCKIIOYHTENIBHO I Leldedl  Npou3BoicTBa JIEKapCTBEHHBIX
NpenapaToB, B COCTaB KOTOPBIX OHH BXOJST.

B cootBercTBUM ¢ gaeiicTByromel pemakuuen (elepalbHOrO 3aKOHA MOCIE
PeIEHHA O TrOCY[JapCTBCHHOW pPETUCTpalMM JIEKApCTBEHHOrO I[penapara B
rOCYZapCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BHOCATCS NaHHbBIE 00 aKTHBHOM
(hapManeBTHIECKOH CyOCTaHIMH, BXOASIIEN B COCTAB JIE€KAPCTBEHHOTO npernapara.
B To e BpeMa NpOM3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIUECTBISECTCS M3
aKTUBHBIX (apMalleBTHYECKUX CyOCTaHLM, BKIIOYEHHBIX B TOCYAapCTBEHHBINH
PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Tpy BBO3€ JI€KapCTBEHHBIX CPECTB HA TEPPUTOPUIO POCCHICKON TaMOXKEHHBIE
oprassl TpeOyIOT, YTOOBI AKTHBHAs (apMalieBTHYECKas CyOCTaHLUs OblIa OTIAENBHO
BKJIIOYEHA B I'OCYNapCTBEHHBIA PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. IIpu aTOM dakr
BHECEHHUsI aKTHMBHOM (apMaLeBTHYECKOH CyOCTAHLHMH B COCTAaBE JIEKApCTBEHHOIO
npernapata B TOCYJapCTBEHHBIH  peecTp  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  HE
paccMaTpUBaeTCs Kak TpeOoBaHHE BBIMOJHEHUS JaHHOTO 3aKOHA.



B oTof CBS3M NpPOM3BOAMTENM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B ILENIX BBO3a
(papMaLeBTHUECKUX CYOCTaHUMH /I IPOU3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX MpPENapaTtoB
BBIHYXXIEHBl TPOBOJUTH DKCIIEPTH3Y KayecTBa AaKTUBHBIX (hapMaleBTHUECKHX
cyOcTaHUMH CcHavyajla B COCTaBe JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, a 3aTeM NPOBOAUTH
JOIOJHUTEIBHYI0 JKCHEPTU3Y KauyecTBa OTHAEIbHO MO KaXAOH aKTUBHOMH
(GapmaLeBTHUECKOH CyOCTaHLMH, MOATBEPXKAAs T€ )K€ BBIBOJBI 3KCIIEPTOB, YTO
OBIIM cHesaHbl NPH DKCIIEPTH3E JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB B OTHOIIEHHH
aKTHBHBIX (hapMalleBTUUECKUX CyOCTaHIIMH.

JIs OTe4eCTBEHHBIX MPOU3BONUTENIEH STO CYLIECTBEHHBIE JOMOJIHUTEIbHBIE
(UHAaHCOBBIE 3aTpaThl Ha KaXIYI TaKyl (apMaueBTHYeCKyr CyOCTaHIMIO, a
TaK)K€ 3HAYMTENIbHbIE MOTEPH BO BPEMEHH, YTO 3HAYUTEIHHO YBEIMUYHBAET CPOKH
perucTpauMu ¥ CeOECTOMMOCTh I'OTOBOH NPOAYKLMH. [IpH 3TOM HMHOCTPaHHBIM
NPOU3BOAMTEIISIM JIOCTATOYHO 3apPEerHCTPHpPOBaTh B TOCYIAPCTBEHHOM peeCTpe
JIEKapCTBEHHBIX ~ CPEICTB TOTOBBIM  JIGKAPCTBEHHBIH IMpemapar, Tak Kak
HeOOXOMMOCTh BO BHECEHHHU B I'OCYIapCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
CBEleHHH O (apMaleBTHYeCKUX CyOCTaHUMSX, BXOISIIMX B €ro COCTaB, Y
HHOCTPAHHBIX IPOU3BOJUTENEH OTCYTCTBYET.

B ueinsix yCTpaHeHHs HEraTHBHOH JUISL OTEYECTBEHHOrO HPOMU3BOIUTEIS
CATYyalldd M YCTpaHeHHs W30bITOYHONM  aJMUHHCTPATHBHOM  IPOLELYpBI,
3aKOHOINIPOEKTOM MpeNIaraeTcsi ONpEle/IuThb, 4TO aKTHBHas (apMaleBTHYecCKas
CyOCTaHLMs CYMTAETCH BKIIOUEHHOW B rOCYIApCTBEHHBIA PEECTp JEKapCTBEHHbIX
CPEACTB ¢ MOMEHTa BKJIIOYEHHS B [OAHHOM pEECTpE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
JIEKapCTBEHHOIO IIperapara, B COCTaB KOTOPOro OHa BXOMUT. IIpW 3TOM AaHHOe
IIPaBUJIO MIPUMEHAETCS IPHU NMPUOOPETEeHHUH, BBO3€ W MHOM HCIIOJIB30BAHUU TAaKHX
bapMaleBTUYECKUX CyOCTAHUMH HCKIIOYUTENBHO 17 Lieeffl  [pOM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX IIPENApaToOB, B COCTaB KOTOPBIX OHU BXOJST.

IlpaBuresnsctBoM Poccuiickoit denepaiiyu faHbl NpeToKeHHUs 110 JopaboTKe
3aKOHOIIPOCKTA.,

ITpunrMas Bo BHUMaHHE U3JI0XKEHHOE, OCTOSHHBIN KomuTeT PEILINAJI:

l. Ionnepxatp npoekT penepabHoro 3akoHa "O BHECEHUH U3MEHEHUHl B
DenepanbHbli 3ak0oH "O6 oOpallleHHH JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB".
2. [ToaroToBUTE W BHECTH Ha pAcCMOTPEHHE OUYEpEJHONW CeccUH

3akononarensHoro CobpaHus 06J1aCTH COOTBETCTBYIONIMI IPOEKT MIOCTAHOBIICHYS.

Ipencenarens koMuTeTa \// 7 JL.I'. SlueuncroBa

Hcakosckas H.H. 595-043



