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O perucrpanuu npeaejabHbIX
OTIIYCKHBIX IICH MPOU3BOAUTEICH
HA JICKAPCTBEHHbIC CPEACTBA




Berynmun B cwry Ykas  Ilpesuzenrta
Pecnybsiku benapych ot 31 gekabps 2019 r. N2 499
«0O0 obOpaleHnu JiIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB»

C 1 gHBaps 2020 TI. yCTaHOBJIeHa 00s3aTeJIbHas
pervucTpanus IIpeJieIbHBIX OTITYCKHBIX IIeH
IIDOU3BOJUTEJIEE Ha JIeKapCTBEHHBIE CpEACTBA CO
CIEIYIOIINMHU MEXKIyHAPOAHBIMH HaNMEeHOBAHUSIMU:

Menomponun (uenoseueckuil
MEHONAY3ANbHBLIIU 20HAOOMPONUH),

Dorrumponun-anvga,
DorarumponuH-6ema,

Iempopeaukxc,

a TakKXe B OTHOIIEHWH JIEKAaPCTBEHHBIX CPECTB,
BKJIIOUEHHBIX B IepevYeHb OCHOBHBIX
JIEKAapCTBEHHbIX CpPEeaCTB, onpeessaeMbln

MuHHCTEPCTBOM 3IPaBOOXPAHEHUS.
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Ha ocHoBaHMM mOAIIYHKTA 1.2 IMyHKTA 1 YKa3a [Ipe3ugenra
PecniyOsiuku benapych or 22 aBrycra 2018 1. N2 345 «O
pervucTpaiuu IeH Ha JeKapcTBeHHbIe cpeicTBa» (maee — Ykas
No 345) 3anpemaerca peajau3anus HAa TEPPUTOPUU
Pecriybinku benapych JIEKAPCTBEHHBIX CpeacCTB,
npeaeJbHbIe OTIIyCKHbIE II€HbI IIPOM3BOJAUTEIEN HAa
KOTOPpbIC HE 3aperuCTpUPOBaHbI:

YKA3aHHBIX B IIYHKTAX 1 - 37 IPUJIOXKEHUA 1, - C 1 AHBaApPA
2019 I.;

YKA3aHHBIX B IIYHKTaX 38 - 41 OPUJIOKEHUA 1, - ¢ 1 MapTa
2020 TI.;

BKJIIOUEHHBIX B II€EpE€Y€Hb OCHOBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, 34 HCKIIUYEHHEM YKa3aHHBIX B IPUJIOXKEHUU 1,
IMO3TAIIHO B  COOTBETCTBHUHM CO CPOKAMH  COIJIACHO
IIPUIOKEHUIO 2.
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Cpoxu ycTaHOBJIEHUSA 3allpeTa Ha peaan3aliiio N £
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, BKJIIOUEHHBIX B IIEPEeY€E€Hb OCHOBHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IIpeJiejIbHbIe OTIIYCKHbIE IIeHbI
IIPOU3BOAUTEIEN HA KOTOPHIE HEe 3aPETrUCTPHUPOBAHEBI

Cpoku TepaneBTrueckas moArpyIia
ATX-knaccudpukanuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

C 1 mapta 2020. C01-C10
C1mana2020r. A02 - BO1

C 1 wuona 2020r. BO2 - BO6, DO1 - HO2
C 1 ceHTabps 2020. HO3 - JO5
C 1 HoAbpAa 2020 . JO6 - LO2
C 1 anBapa 2021 r. LO3 - NO3
C 1 mapta 2021 NO4 - P02

C1 mana 2021r. RO1-VO3




IloctanoBaenreM CoBera MunHucrpos PecnmyO0Jauku
beaapycb OT 31 OKTAOpA 2018 1. N2 776 «O
pervucrpanuu npeaeJabHbIX OTIYCKHBIX IeH
IIPOU3BOAUTEIE Ha JieKapCTBEHHbIE CpeacTBa»
(nanee — moctaHoBJeHUe NO 776) yTBeDKIEHbI:

> IlosiokeHHEe O MOPAJAKE PErucTpamuu IpeaebHbIX
OTIIYCKHBIX II€EH IIPOU3BOJUTEJENl Ha JeKapCTBEHHbBIE
CpeACTBa;

> IloaoxkeHnue o IOpAAKe BE€ACHUA
roCyJapCTBEHHOIO peecTrpa IpeejbHbIX OTIYCKHBIX

IIEH IIPOU3BOAUTEJIEN HA JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA.




[los0kKeHNE O MOPANKE PETUCTPALIMU IIPEEIbHBIX OTHYCKHBIX

IleH  IIPOM3BOAUTEJEeN  Ha  JieKapCTBEHHbIE  CpeAcTBa

YCTAaHABJIMBACT:

>

>

>

>

nepevyeHb JOKYMEHTOB /IJI1 PETUCTPAIIUU IIPeAeJbHON OTIIyCKHOU
[E€HblI;

CPOKHM 1 AJITOPHUTM paCCMOTPpEHHA YIIOJTHOMOYEHHBIMHN OpraHaMH
3aABJICHUA U IIPEJACTABJICHHBIX JTOKYMEHTOB;,

OCHOBAaHUA /A TIPUHATHUA PpelnieHuss o00 oOTKasze B
perucTpanyy 3asBJIEHHON NPEJIEIbHON OTIIYCKHOU IE€HBI;

BO3MOKHOCTh  HaOpaBJIEHUsI  JIEPKATENI0  PETHCTPAIOHHOIO
yJIOCTOBEPEHUSI YBEAOMJIEHHSI O HEOOXOJAMMOCTH CHM:KEHUA
3aperucTpupoOBaHHOM IIpeJIeIbHON OTIIYCKHOUN I€HbI;

clydal OTMEHBbI PpelleHuA O Pperucrpanumm IpeJieibHON
OTIYCKHOMU II€HHI.
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Jlokymenmut 0aa pecucmpayuu npedeasbHou ([(Ks;

OMNYCKHOU UCHDBI

JlJiA perucrpaniuy mOpeneJbHON OTIYCKHOM IeHBbl Jiep;KaTesieM PervucTpaliioOHHOTO
yIOCTOBEPEHUSA HA JIeKapCTBEHHOE CpeJicTBO (YyIOJITHOMOYEHHBIM UM JIMIIOM) B
peciyOJMKaHCKOe yHUTapHoe Ipeanpusitie «IleHTp 3KcnepTu3 U HCIbITAHUN B
3APaBOOXPAaHEHUM» I[PEJCTABIAIOTCS B JABYX OJK3eMILIAPaX Ha OyMa:KHOM
HOcCUTeJIe:

>

>

YV VY

3asdBJIEHHE O perucTrpanuu IpeJieIbHOM OTIYCKHON IeHbl HPOU3BOAUTENST Ha
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO;

JOKYMEHTBI, IOATBEPKJAIOIHE IMOJHOMOYMA JIUIA, [IPeICTaBUBIIETO
3asABJICHUE;

KOIIUA JININCH3WUH Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPDCTBEHHDBIX CPE/ICTB;

KOIIUA PETrHCTPAIIMOHHOIO YOCTOBEPECHMUA HA JIEKADCTBEHHOE CPEACTBO;

JIOKYMEHTbHI, IOJATOTOBJEHHBIE C YIYE€TOM TPEOOBAHUUN U B COOTBETCTBUMU C
dopmamu, onipeeIeHHBIMU METOAUKOM

nepevyeHb NCTOYHUKOB MH@oOpManmuu (CalToB B IJI00aJTbHOM KOMITBIOTEPHOMU
cetu MIHTepHET), co/iep:KAIlNX CBeZleHUsI 00 OTIYCKHBIX Il€HaxX IIPOHU3BOAUTEJS Ha
JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO B CTPAaHAX II0 IIEPEUHI0, ONPe/leIeHHOMY MEeTOAUKOM, 00

AOKYMEHTDHBI, IIOATBEPKAAIOIIUE Pa3MEP TAKHX OTIIYCKHBIX IIE€H.




» Perucrpamuu TIpeJiesIbHBIX OTIYCKHBIX II€H MOPOU3BOAUTENEeN Ha
JIEKapCTBEHHbIE  CpEJICTBA  IIPeIIeCTBYeT IPOBEPKAa IOJHOTBI
JTOKYMEHTOB U IIPEJCTABJIEHHBIX B HUX CBEJAE€HUM, NIPOBEEHUE
koTopoi Bozjaraercs Ha PYII «IleHTp 3KCIIepTHU3 U UCIIBITAHUM B
3paBOOXPaHEHUMN» B TEUEHUE 5 PAOOUYUX THEM.

> MAPT B TedyeHune 10 padoumx AgHeM o0eclieuynBaeT IPOBEJAEHHUE

IKOHOMHUYECKOTr0 AaHaJu3a IIPeJ/ICTaBJIeHHOU K  perucTpanuu
IIpeJIEJIbHOU OTIIYCKHOW IleHbl IIPOU3BOAMTENIEM Ha JIEKAPCTBEHHOE
cpenctBo. B ciayuyae HeoOXOAMMOCTH YTOUYHEHMSA CBEJEHUM,
MOJIyYe€eHUA  JONOJHUTEJbHON  uHEoOpMAamuu  HampasJser
3anpocsl. Ilpy 3TOM CpPOK  paccMOTpPEHUsA  JIOKYMEHTOB
yBeJIMUNBaeTCA He 00Jiee UueM Ha 10 padoumnx JHEMH.

» MuH3apaBOM B TeueHHEe 3 Ppadouux JAHEM CcO JHsA IIOJIyuYeHU:
corstacoanuss MAPT mpezesibHOM OTHYCKHOM II€HBI WJIM OTKa3a B ee
COIJIACOBAaHUU MPHUHHUMAETCA pPellleHue O PErucTpamnuu npeaeabHou
OTIIYCKHOI LieHbl NI 00 OTKa3e B €€ perucrpaiun.




> Ilociie TpUHATHS PpelleHuA O PperucrpanuM HWJIH OTKa3e B
perucrpamum IpeieJJbHOU OTIIYCKHOI IleHbI MHMH3aApaB B TeueHUe
ABYX padouunx THEU yBEIOMJIAET AepKaTesisn
PErucTpamuoOHHOI0 YJAOCTOBEPEHHUA Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO
(yrmomHOMOYeHHOe UM Juno), a Takke PYII ”IleHTp 3KcnmepTH3 U
HCNBITAHUN B 3APaBOOXpPaHEHHUHU" O perucTpanuu IIpeaeIbHON
OTIIyCKHOM II€HbI B INCbMEHHOM BH/IE.

PYII ’lleHTp 3KcnepTH3 U UCOBITAHUU B 3/IpaBOOXpPAaHEHUU B
TeueHHue ABYyX paOdouuXx AHEH Iocjie MOJydeHUsA YBeJOMJIEeHN,
BHOCSTCA HeOOXOAUMble JIaHHbIE B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp
npeaejJbHBIX  OTIIYCKHBIX II€eH  IIPOU3BOAUTEJ e  Ha
JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA U pa3MellaeTcsaA COOTBETCTBYIOIIAA
nHpopMamua Ha oPUIIHMAIBPHOM cauTe B IVIOOAJIBHOU
KOMIIbIOTEPHOU ceTu IHTEepHeT.
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Omxa3 peweHun o pecucmpauuu
npeodeabHOll OMNYCKHOU UCHbBI

OcHOBaHUAMM JiId OTKa3a B perucrpanuvi MUH3IpaBOM
[IpeaeabHON OTIYCKHOM IIEHBI ABJIAIOTCA:

> IIpeACcTaBJIeHYIe HeJJOCTOBEPHBIX CBEICHNUN;

> IIpecTaBjieHre JOKYMEeHTOB H (Mau) cCcBedeHUl, He
COOTBETCTBYIOIIIUX TPEOOBAHUAM 3aKOHO1aTE/IbCTBA;

» oTka3 B coriacoBanuu MAPT npenesbHON OTIIyCKHOM
IIEHBI.
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YaeeodomaerHue o HeoOxXoouMmocmMu CHUM¥CeHUA
npedeavHol OMnNYcKkHOU UeHbl

MUH3ApaBOM HaOpaBJsdeTCA NHUCbMEHHOE YBEAOMJIEHHE JePKATEI0
DPETMCTPAIIMOHHOTO  YJIOCTOBEPEHWA  HA  JIEKAPCTBEHHOE  CPEJCTBO
(YOOJTHOMOUYEHHOMY MM JIMIY) O  HeOOXOJAWMOCTH  CHHKEHUHA
3aPETUCTPUPOBAHHOU, ITPEAEIbHON OTIIYCKHOU IIEHBI, ECTIH:

> B pe3yJbTaTe CHHKEHHUA I[IPOU3BOAUTENIEM OTIYCKHOU  II€HBI
JIEKAPCTBEHHOTO CpEJICTBA B CTPAHAaX II0 IIEPEYHI0, ONpeaeTeHHOMY
METOZNKOM, IIpeAebHasl OTIIyCKHAs II€EHA, pAaCCUUTAaHHASA B COOTBETCTBUH
C METOAUKON HAa OCHOBAHHUHU CBEAEHUU 0 MUHMMAJbHBIX OTIIYCKHBIX
IleHaX IIPOU3BOJUTEJsI B TaKUX CTpaHaX, OKas3ajJach HHMKe
3apEruCTPUPOBAHHON MpPeAeJbHOM OTIIYCKHOM IeHbl 0oJiee ueM Ha 5
IIPOIIEHTOB;

> TpefieJibHAsA OTIIyCKHAsA IleHa Ha TreHepudeckoe (0mosiormvyecku
AHAJIOTUYHOE) JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO BBIIIE 3aPETHCTPUPOBAHHOU
IIpeJIeJIbHOU OTIYCKHOW II€HbI HA COOTBETCTBYIOIlEE OPHUTHHAJIBbHOE

JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO.




Ommena peweHua o pecucmpauuu
npeodeabHOll OMNYCKHOU UCHBL

MUH3IPDABOM OTMEHAETCA pPelIeHHe O PETUuCTpaIluu
IpeJieIbHON OTIYCKHOM IEeHBI B CIVYasIX, €CIN:

» TMpeNCTAaB/IEHbl HEAOCTOBEPHbIE€ CBEAE€HUs, IIOBJIMABIINE HA
pEe3yJbTaT IIPUHATOIO PEIIEeHUS;

» He IpuBeJeHa B COOTBETCTBHE C YBeAOMJIEHHEM
3aperucTpyupoBaHHasA IpeAeJbHasd OTIyCKHadaA IeHa B
TedeHUE 45 KaJeHAaPHbIX JHEM C 1aThl YBeJOMJIEHH S,

> BbIABJIEH (PAKT peasn3anuu Ha Treppuropuun Pecnyoanku
beJjiapych JIeKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, OTHOYCKHAadA IleHa
HOPOU3BOANUTE/ A HAa KOTOPOE INPEBBINIAET MpeaAeJbHYIO
OTIIYCKHYIO II€HY, 3aperucTpupoBaHHYIO B IIOpAIKE,

yCTaHOBJEHHOM Ilo/10:KeHuem.
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> B coorBerctBuM ¢ IlonokeHHMeM perucrpammuio
IIpeJieJIbHBIX OTIYCKHBIX IleH IIPOM3BOJUTENer Ha
JIEKApCTBEHHEIE Cpe/icTBa OCYIIECTBJISIET
MuHHCTEPCTBO 3ApaBooOXpaHeHUs PecmyOoauku
besiapych nmo corsiacoBaHur ¢ MuHucrepcrBom
AHTUMOHOIIOJIBHOTO peryJiupoBaHUs )7
Toprosjau Pecinyoauku besiapyce.

» IlpenenpbHble OTIYCKHbIE II€HBI PETUCTPUPYIOTCA B
0€eJIOPYCCKUX PYOJIAX.

» ILiara 3a perucrpanuio He B3bIMaeTCH.




Ha ocHOBaHUM IOAIYHKTA 1.3 IIYHKTA 1 YKas3a
N9 345 MUHHCTEPCTBOM
AHTUMOHOIIOJIHBHOTO PEery/inipoBaHuA U
TOProOBJIM OIIpe/IejieHa 110 COIJIaCOBAHUIO C
MuUuHHUCTEPCTBOM 3APaBOOXPaHECHUA

METOJAMKA pacueTa IpeaeabHbIX

OTHYCKHBIX I[IEH IPON3BOAUTEEN HA

JiIeKapCTBEeHHbIE CPEJICTBA.
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Cmpyxmypa Hnecmpyxkuyuu o memooduke pacuema §
npeodeavbHbIX OMNYCKHbIX UeH Npou3sooumeneit Ha
AeKapcmeeHHble cpedocmaeda, YymeepiHcoeHHOU
nocmaHosaeHuem MIAPT om 19 HOs0ps 2018 2. N? 83

I'JIABA 1. O0uue moJ/io:xeHus.

I'V/IABA 2. Pacuer mnpeaejJbHOM OTIIYCKHOH II€HBI Ha
OPUTHHAJIbHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO.

I'V/IABA 3. Pacuer mnpeaejJbHOM OTIIYCKHOH II€HBI Ha
reHepudeckoe, OMOJIOTHYECKHU AaHAJIOTUYHOE
JeKapCTBEHHOE CPEeACTBO.

I'/IABA 4. Pacuer CpeaHero apu@MeTH4YIEeCKOro
3HAYEHHUS MHUHHMAJIbHOM II€HbI IIPOU3BOAUTEJISA HA

JeKapCTBEHHOE CPEeJACTBO B CTpPpaHAaX IO IIEePEeYHIo,
onpeae/JIeHHOMY NPpUoxkKeHueM 1 K UHCTpYKITUH.




IlepeueHb dokymeHmMos 04 ocyuwlecmaeneHus
IKOHOMUUECKO20 AHAAU3A PACUEemOo8

> cBeJdeHusa 00 o0beMax OTIIyCKa M OTIIyCKHBIX II€HAaX B OTHONICHWHM HaXOMSAIINXCA B

obpamenuu B PecnyO6suke bBesapych JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB IMPOU3BOAUTEIEN TOCY/IapCTB -
wieHoB EADC ¥ WHOCTPAHHBIX MTPOU3BOAUTEJIEN, OCYIIECTBIAIOIINX YHaKOBKY (¢hacoBKy)

JIEKapPCTBEHHOTO cpeficTBa B Pecrybiinke benapyce;

> pacuer NIpeaeJbHOM OTIYCKHOWM II€HBbI IPOU3BOAUTENISI HA JIEKapCTBEHHOE CPECTBO,
HCXO/IsI U3 CBEleHUN 0 MUHUMAaJIbHBIX IIeHaX B CTPaHaX, YKa3aHHbBIX B MIPUJIOKeHUH 1 (14 cTpaH,
B TOM YHCJIe CTPAHa IPOU3BOJUTEIIA);

> cBegeHusaA 00 oObemMax BBo3a u KoOHTpakTHOou I1eHe (CIP), nepecunTaHHON B
6eopycckue pyosu 1o obunuaabHoMy Kypcy HarmmonanbHOro 6aHka PecnyOnuku besmapych,
YCTaHOBJIEHHOMY Ha /IaTy BbIITyCKa TOBapa B COOTBETCTBUU C TAMOKEHHOU MPOIEAyPOH BBIIIyCKa
JUIs1 BHYTPEHHEro MOoTpebJieHus WU Ha JaTy MNOCTYIUIEHWs TOBapa Ha CKJIaJ, HOKyHareJs,
yKa3aHHYIO B HAKJIQJTHOM, B OTHOIIICHUH JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA MHOCTPAHHOTO IIPOU3BO/ICTBA,
HaXOZAIerocs B obpaleHny Ha Tepputopuu Pecybsinku benapycs;

> CBeJeHusA O HaJIUYuM 3aperucTPpUPOBAHHBIX IIPeAeJbHBIX OTIYCKHBIX Il€Hax
3asIBJISIEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

> pacuer mpeaeJbHON OTIYCKHOHW IIEHbI Ha TreHEepUYeCcKoe, OMOJIOTHUECKH
AHAJIOTUYHOE JIEeKAPCTBEHHOE CPEACTBO, IIPEJCTABIAEMON HA PETUCTPAIUIO.

DopMBbI _CBEJIECHUM U PACYETOB IIPUBEJeHbl B NPUJIOKEHHAX 2 — 6 K
NHCTPpYKIIUA.




J1J11 S KOHOMHUYECKOT0 O0OCHOBaHUS CBeIEeHUM 00 00beMax OTIIycKa 1
OTIIYCKHBIX Il€eHaX, HaX0oAsAIIuXxcs B oOpaineHuu B PecyOsinike benapych
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IIPEIyCMOTPEHHBIX IIPUJIOKEHHUEM 2 HCTPYKIIUH,
NpNUJIararoTcA:

> Konuu MOBAPHBIX HAKAAOHbBLX Ha OTTPY;KEHHOE
IIPOU3BOAUTENAMU TrocyAapcrB - wieHoB EAJC, a Takxke
UHOCTPAHHBIMU IIPOU3BOJAUTENAMHU, OCYIIECTBIAAIIINMHUA
NEPBUYHYIO U (MJIM) BTOPUYHYIO YIIAKOBKY JIEKaPCTBEHHOTO
cpeacrsa B Pecnyoauke besapych, 3a nepuo/i, onpejieIeHHbIN B
COOTBeTCTBUU C HWMHCTpYKIIMEU, JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO — BCe

TOBapHbI€ HAaKJaAHbIE, €eCJd KOJUYECTBO OTIPYy30K IIO
JIEKApCTBEHHOMY CPEICTBY He IIPEBBIIIAET 25, WIH HE MeHee 25
TOBApPHbIX HAKJIAHBIX C HANOOJIBIIUM y/A€JbHBIM BECOM B
o0beMe peau3allUd KOHKPETHOIO JI€eKapCTBEHHOTIO
cpeacTBa, eCJI KOJUUECTBO OTTPY30K IIPEBHIIIAET 25.




J1711 DRKOHOMHYECKOI'0 000OCHOBAHHUA CBEeAEHUM 00 00beMax BBO3a U
KOHTPAKTHOMH IieHe JIEKapCTBEHHOT'O CPeJICTBA MHOCTPAHHOI'O IIPOMU3BOCTBA,
HaXOZsIIerocs B oOpaleHnn Ha Tepputopun Pecnybauku benapycs,
IIPeIyCMOTPEHHBIX IIPUJIOKEHHEM 4 HCTpyKIUY, MPpHUJIaraloTCA:

> Konuu cuem-dpaxmyp (uneoiicos) Ha IIOCTaBKY
MHOCTPAHHBIMH  NPOU3BOAUTEJAMH, 34  HCKIIUYEHHEM
OCYHIECTBJIAIONINX MEePBUYHYI0 U (WMIM) BTOPUUHYIO YIIAKOBKY
JIEKapCTBEHHOIO cpejicTBa B Pecnybsinke benapych, 1eKapcTBEHHOTO
cpeAcTBAa 3a MePUOJl, ONpeleJeHHbI B  COOTBETCTBUU C
NHcTpykniel, — Bce cueT-pakTtypbl (MHBOMNCHI), €CJIU UX
KOJINYECTBO MO JIEKADCTBEHHOMY CPEACTBY He IIPEBBIIIAET 25, HE
MeHee 25 cuer-pakTyp (MHBOHCOB) ¢ HaMGOJIBIINM
yAeJbHBIM BE€COM B o00BbeMe peajlu3aluil KOHKPETHOIO
JIeKapCTBEHHOTIO CPEACTBA, €CJIN UX KOJIMYECTBO IIPEBBIIIAET 25.




> [laa pacueTra NIpUHHMMAaeETCd IIE€EPHOJi, PAaBHBIHN IIO

MIPOAOJIZKUTEJIbHOCTU KaJIEeHTapHOMY TOAaYy,
IPEeANIECTBYIOINUKM  AHIO  IIOa4W  3asBJIEHHUA O
perucTpanuy npeaejbHON OTIIYCKHOM I€HHI.

JlaHHBbIE€ B OTHOIIEHHM BCeX (PAKTHUYECKHX II€H B
BaJIIOTE rocyaapcrsa - wieHa EAJC, ucrosb3yemMblie

IIpU pacyeTe, ONPEAEJIAAIOTCA C y4eTOM Iepecuera
Ha 0eJIopyCCKHe PYOJIM IIO KYpCy, YCTaHOBJIEHHOMY
HamuonanbabiM 0OaHkoM PecnyOsmuku besapych Ha
eHb, KOorjaa MPOU3BOAUTEIEM OobLIa
oCyllleCTBJIeHa ((aKTUUecKasa peaau3anua Ha
TeppuTopuu Pecnydsvku benapycs.
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ITepeuenb cmpaH, 6 OMHOWEHUU KOMOPBIX

npedcmasasemen uHgopmauus oo yposHe
MUHUMAABHBIX OMMNYCKHBbIX UeH HA AeKaAPCMBEHHDbLE

cpedcmea (npuaodcernue 1 k HHempyxuuu)

1. PecnyOinka ApmMeHus 8. Pecriy0amka MosioBa

2. Pecnyoauka Bosarapus 9. Pecniy6.1uka Iosabia

3. BeHrepckas Hapoagnas
Pecniyoiinka

10. Poccurickaa Penepanuna

11. PymMmbIHUA

4. Pecnyosinka Kazaxcran
12. Yemckasa PecnyOiinka

. Kpiproi3dckaa Pecmyoinka
0 P Y 13. dcroHcKana Pecnyoauka

6. JlarBurickas Pecnyoauka
14. CTpaHa npou3BoaUTE A

7. JInToBCcKkaa Pecnyosinka
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Pacuem npedeavHOU OMnYycKkHOU UeHbL HA
OPUSUHANBHOE AeKAPCMBEHHOE CPEeoCmaeo

IIpenesbHAsA OTIIYCKHAsSA IleHAa IIPOU3BOAMTEIEH IrOCyJapcTB - YWIEHOB
EA9C ¥ HHOCTPAHHBIX IPOMU3BOAUTEIEM, OCYIIECTB/SIOIMNX WU
IJIAHUPYIOIINX OCYIIECTBJISITD YIIaKOBKY ((pacoBKY) cpeicTBa He TEPPUTOPUU
Pecnybsimku besapych, Ha OpUTHHAJIBHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO
ornpeaeadercsa Kak HauMeHbIlIasa (MUIHUMAaJIbHAsA) BeJIMUMHA, IT0JIydeHHas
B pe3yJIbTaTe CDAaBHEHUS:

> cpeaHeB3BEIIEHHON (PaKTHUYECKOH OTIYCKHOM IIeHbl Ha
OPUTHMHAJILHOE JIEKAPDCTBEHHOE CPEJACTBO 3a  OIpeJleJIeHHbId B
COOTBeTCTBUU ¢ MHCTpyKIMEeN Hepuoji, CKOPPEKTUPOBAHHOMN Ha HHEKC
OTPeOUTETLCKUX 1I€H, PACCUUTAHHBIN HapACTAIOIINM UTOTOM 32 KaK/bIi
MeCHAI] IepPHOo/ia, ONPeIeJIEHHOTO B COOTBETCTBUU C ITYHKTOM 7 HACTOAIIEN
NHCTpYyKIINY;

> cpeaHero apu@pMeTuUYeCKOro 3HaueHUuA, PAaCCUUTAHHOTO HCXOIs
N3 MHUHHMMAJbHBIX OTIIYCKHBIX II€H IIpousBojuTtesiell (0e3 yuera
IIPOU3BOJICTBEHHBIX ILJIONIA/IOK) Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO B CTPAHE

IIPOU3BOIUTEJIS U PYTUX CTPaHAaX.
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Pacuem npedeavHOU OMnYycKkHOU UeHbL HA
OPUSUHANBHOE AeKAPCMBEHHOE CPEeoCmaeo

[IpenenbHas OTIyCKHasi IleHa HWHOCTPAHHBIX IIPOU3BOAUTEJIEN, 3a
HNCKJIIOUEHHEM OCYIHECTBAAIONINX N IUIAHUPYIOIIHUX OCYIIECTBJISTh
yrmakoBKy (dacoBky) cpeacrBa He Tepputopum Pecrnybsuku benapych, Ha
OPUTHHAJIBHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO ONPENEISIETCA 0 HAauMeHbIIIeHn
(MUHIMAJIBHOM) BeJIMYUHE, I0JIYYeHHOU B PE3Y/IbTAaTE PACUETOB &

> cpeaHeB3BEeIIeHHON (PaKTHUYEeCKONW KOHTPAKTHOM II€Hbl Ha
OPUTHMHAJIPHOE  JIEKADCTBEHHOE  CPEJACTBO 3a  OOpeAeJIeHHbIU B
coOoTBeTCTBUU ¢ HMHCTpyKIMeN Iepuojl, CKOPPEKTUPOBAHHOU Ha HWHJIEKC
IOTPeOUTEILCKUX 1IeH, PACCUUTAHHBIM HapacCTaOIUM HTOTOM 3a KaKAbIN
MeCHI] IIepUoAa, ONpPeNeJeHHOTO B COOTBETCTBUM C MMYHKTOM 7 HACTOAIEN
NHCcTpyKIINY;

> cpeaHero apud@MeTHYeCKOro 3HaYeHHs  OTIYCKHBIX IIeH
MHOCTPAHHOTO ITpou3BouTe A (6e3 yueTa IPOU3BOACTBEHHbBIX IIJIOMIAL0K)

Ha OpUTHHAJbHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO B CTpaHaxX, COIJIACHO
MIPUJIOKEHUIO 1 K THCTPYKIIUH.
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Pacuem npedeavHOU OMnYycKkHOU UeHbL HA
OPUSUHANBHOE AeKAPCMBEHHOE CPEeoCmaeo

CpenueB3BellieHHass (aKTHYecKas OTIYCKHasA IieHa IIPOM3BOJAUTEIeH
rocyzapcTs - wieHOB EAJC u (11n) MHOCTPAaHHBIX MPOU3BOAUTEJIEH,
OCYIIECTBAAIOIIMX TMEePBUYHYI0 U  (WIHM) BTOPUYHYIO  VIIAKOBKY
JIeKapCTBEHHBIX cpeJicTB B Pecrybsinike besapych, Ha jiekapCTBEHHOE CPEJICTBO
(ireHa cpB3BOp OTIL,) (6es1. pyb.) onpenenserca o GopmyJie:

> (ueHa haKTHUECKOro OTILYCKa X KOIMYECTBO OTII )

[I€HA CPB3BIIP OTII =

9

KOJIMYECTBO OOIIIEE OTII

3 00111er0 KOJIMUECTBA YIAaKOBOK JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MCKII0OYAIOTCS
AKCIOPTHBIE IMOCTABKH, IIOCTAaBKU, OCYIIECTBJIEHHBbIE B paMKax pPa3/IMUHBIX
BHUJIOB T'YMaHUTApHOU M 0e3B03Me37HOU (CIIOHCOPCKOI) MOMOIIM, a TaKKe

IIOCTABKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C OCTATOYHBIM CPOKOM TOJHOCTH MeEHee
25 TIPOLIEHTOB, a TaKXKe OTIIYCK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB € (PaKTHUECKOU
OTIYCKHOM II€HOM, IIPEeBBIIIAIONIEN 3apErucTPUPOBAHHYI0 MOPEAEIbHYIO
OTIIyCKHYIO II€HY.




Pacuem npedeavHOU OMnYycKkHOU UeHbL HA
OPUSUHANBHOE AeKAPCMBEHHOE CPEeoCmaeo

CpenHeB3BellleHHass (PaKTUYeCKasd KOHTPAKTHAA IleHa JIEKapCTBEHHOI'O
CPEJZICTBA, BBE3EHHOIO 3a OIIPENEJIEHHBIM B COOTBETCTBUU C HHCTpyKIen
nepuo/, (1ieHa cpB3BIp BB, ) (Oes. py0.), onipenensercsa no popMmyJie:

Z (ueHa (haKTHYECKOT0 BBO3a X KOJTUYECTBO BB)
LIEHA CPB3BIP BB, = ;
KOJIMYECTBO 00IIIEE BB

M3 ob1rero xojnyecTBa YIIAKOBOK JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA HCKJIIOYAIOTCS
IIOCTaBKH, OCYIIEeCTBJIEHHbIEe B paMKax Pa3JHUYHbIX BUJAOB T'yMaHUTApPHOU MU
6e3B03Me3THON (CIIOHCOPCKOM) MOMOIIU, IIOCTAaBKU JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C
OCTAaTOYHBIM CPOKOM TOJHOCTH MeHee 25 IIPOIIEHTOB, a TaKyKe IOCTaBKU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ¢ (PaKTUUECKOM KOHTPAKTHOM II€HOM, MPEBBINIAIOIIEN

3aperucTpUPOBAHHYIO IIPEEIbHYIO OTIYCKHYIO IeHY TPOU3BOUTES.




Pacuem npedeavHoil omnyckHoOU UeHvl
Ha 2eHepuueckoe, ouoao2uuecKu
AQHAN02UYHOEC AeKaAPCMEEeHHOe CPeodCcmao

IIpenenbHas OTIyCKHasA IleHAa Ha TeHepuueckoe, ONOJIOTMYECKH aHaJOTUYHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO JIJIsI BCEX IMMPOU3BOJUTEIEN OIIPeiesseTCs KaKk HAUMEeHbIIIee
(MUHNMaJIbHOE) 3HAUYEeHUE, ITI0JIyUeHHOE B pe3yJibTaTe CPAaBHEHUS:

» cpeaHeB3BelIeHHOUN (hpaKTHUeCKOM OTIIYCKHOM (KOHTPAKTHOM) IleHbl Ha
reHEpUYEeCKoe, OHOJIOTUUYECKH aHaJOTUYHOE JIEKADCTBEHHOE CPEJICTBO  3a
ornpesieieHHbIM  MHCTpPyKIIMed  TEepUOoJl, CKOPPEKTHPOBAHHOM Ha  HHJEKC
IIOTPEOUTELCKUX IeH, PACCUUTAHHBIM HApACTAIOIMIUM HMTOTOM 3a KaMKIBIM MECHI]
IIEPUO0/IA, OTIPEZEJIEHHOTO B COOTBETCTBUU C IIYHKTOM 7 HacToAler MHCTPYKIINU;

» cpeaHero apu@MeTudecKoro 3HadYeHUsA IIpeAeJbHOU OTIIyCKHOM II€HBbI,
PACCUMTAaHHOM HCXOJIA M3 OTILYCKHBIX II€H NMPOU3BOJAUTEJNA HAa NeHEePUUYECKOE,
OMOJIOTUYECKN AaHAJIOTUYHOE JIEKapCTBEHHOE CPEeZICTBO B CTpPaHaxX COIJIACHO
MIPWIOXKEHUIO 1 K MHCTpyKIny;

» TIpefieJIbHOM  OTIIYCKHOW  IeHbl, PaCCUMTAHHONH ¢ IPUMEHEHUEM
IOHUKAINEro Ko3(dp@duiumeHTa, OIpeJae/IeHHOr0 INPUWIOKEeHUuEeM 7 K
NHaCcTpyKIIMN
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IHopsidok npumeHeHUus
noHw i carnuwe2o KoddhuuueHma

IIpu pacuere npeaeJbHON OTIIYCKHOM II€HbI HAa
reHepuyeckKoe, OMOJIOTUYECKU aHAJIOTUYHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO IMOHMKAIIMUU KO3(PDUIMEHT,
onpeaeJeHHbIN MNpWwIoxkKeHueM 7 kK HHcerpyknum,
NMPpUMEHAETCA:

> 3ape2ucmpupoeaHHoOill npeodeabHOU OMNYCKHOU ueHe Ha
OPUSUHATBbHOE AeKapCMEeHHOoe CpedCcmaeo;

> K cpeOHemy apudmemuuecKkomy 3HAUEHUIO OMNYCKHOll
ueHsvl npoussodumens (be3 yuema npou3so0cmeeHHbIX NA0WAOOK)
Ha  coomeemcmeywulee OPUSUHAABHOE  /1eKAPCIMEeHHOoe
cpedcmseo 6 CcmpaMHax Cco2aaCHO npuaodceHuro 1 kK
Hucmpyxuuu.
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IHopsidok npumeHeHUus
noHw i carnuwe2o KoddhuuueHma

IIpenesnbHAsA OTIyCKHAs IIeHA Ha TeHepudecKoe, OMOJIOTHYECKH
aHAJIOTMYHOE JieKapcTBeHHoe cpenctBo (I, 6er. py0.), B ciydae, ecau
IIpefeabHas OTIYCKHAsA IleHa Ha COOTBETCTBYIOIEE OPUTHHAJIBHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO 3apEeruCTPUPOBaHA, PACCUHTHIBAETCA IIO

dopmyte:
]—lnp — ]—lop * Ky
i (<

Il,, — B3aperucTpupoBaHHas TMpeJeJibHas OTIYCKHAsA I[e€Ha 32
BTOPHUYHYI0O YIAKOBKY OPUTHHAJbHOI'O JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa C
TaKON »Ke JIOBUPOBKOUN (KOHIleHTpaIllel, aKTHBHOCTHIO B eJUHUIIAX
NeHUCTBUA) U TaKUM K€ KoJim4yecTBoM 203 W (mim) oOBbeEMOM BO
BTOPHUYHOM yIIaKOBKE;

K. — moHmkamomud Ko3QQUIIMEHT, ONpeesseMblili ucxonaa us 1

II
IlepecuuTaHHON B 0a30Bble BEJIMUNHBI, COTJIACHO TaOJIUIE:

op’




nNoHwW carwezo koddhuuuenma

3aperucTrpupoBaHHaA IpeaeJabHaA IToHMKAIO I
OTITyCKHas IIeHA 3a BTOPUYHYIO YIIAKOBKY K03 pUIEeHT
OPUTHHAJIBHOTO JIEKAPCTBEHHOTIO
cpeacTBa, 0a30BbIX BEJIUYHUH

A0 0,1 BRKJIIOUYUTEJIBHO

0,1 — 0,25 (BKJIIOYHUTEJIHHO) op—0,1%BB
~ 0,1+BB

0,2




Pacuem npedeavHOU omnycKkHOU UeHbl HA
2eHepuueckoe, 0uo.102udecKU AHAA02UHHOe
AeKapcmeeHHoe cpedcmaeo npu ee pecucmpauuu
» Eciu mpenesbHasA OTIyCKHAasl IleHa Ha OPUTMHAJILHOE JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO HE

saperucrpupoBaHa, 1o I, onpezesnsercss Kak OpeiesbHasd OTIYCKHAsA II€HA Ha

OpPUTHHAJIbHOE JIEKADCTBEHHOE CPEJICTBO, PACCUMTAHHAs B COOTBETCTBUHU C IJ1aBOH 4
NHCTpyKIIMN.

> Eciu He 3aperucTpupoBaHBI IIpe/ieIbHbIE OTIIYCKHbBIE [[eHbl HA OPUTHHAJIBbHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO € TAKHUM K€ KOJUYECTBOM JEKapPCTBEHHBIX
¢dopm BO BTOpHYHOU ymakoBke, 10 II,, paccuuThiBaercs Kak CpeHee
apudMeTrueckoe 3HAaYeHUE OTHYCKHOW II€HBI MPOW3BOAUTENSd HAa OPUTHHAJIBHOE
JIEKaDCTBEHHOE CPENCTB B CTPAaHE NOPOW3BOAUTENSA W JIDYTHUX CTPAHAX COTJIACHO
IPUI0XKEHUIO 1 K NHCTPYKITNH.

» Eciu He 3aperucTpupoBaHBI IIpeJiejIbHbIE OTIIYCKHBIE IIeHbl HA OPUTHHAJIbHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO C TAaKOH K€ JO3UPOBKON (KOHIEHTpamuen,
AKTUBHOCTBIO B €IMHULAX aeucrBusa), 1o Il,, paccuuThiBaercs UCXONs W3
cpelHero apu@MeTHYeCKOro 3HAUEeHUSA CTOMMOCTH eIWHUIIbI aKTUBHOI'O BEIEeCTBa
JIEKADCTBEHHBIX CPEJICTB, HMMEIOIUX OJMKaWIIe CMeXHbIEe JIOBWPOBKH, HA
OCHOBAHHUM CBeJIEHNH 00 YDOBHE MUHHUMAJILHBIX II€H.
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MUHUMAABHOU OMNYCKHOU UeHbL NPOU3800UMeEn HA
AexapcmeeHHoe cpedcmaeo 8 CmpaHax no nepevHo,
C02.1aCHO NPUAOHCEHUIO 1 K UHCMPYKUUU

> Pacuer cpeanero apudMeTHUYECKOro 3HAYE€HUA MHUHUMAJIbLHONW  OTIIYCKHOH  IIEHBI
NMPOU3BOAUTCA HAa OCHOBAHUU CBEJAEHUH O MHHHUMAJIBHBIX OTIIyCKHBIX I[€HaX
JIeKapCTBEHHOTO cpeacTBa (6e3 yueTa MpoOMU3BOICTBEHHBIX IUIONIA/I0K) B CTPAHAX IO MEPEYHIO,
COIJIACHO HNPUJIOKEHUIO 1 K MHeTpyKIuu.

» Ilepecuer meHbI B MHOCTPAHHOM BaJIIOTE B Oe0pyccKre PyOJIU OCYIIECTBIISETCS MO CPpeTHEMY
KypCy COOTBETCTBYIOIIEN WHOCTPAaHHON BaJIIOTBI K O0€JIOpPyCCKOMY PYOJIIO, yCTaHOBJIEHHOMY
HanumonasipubiM ~ OaHkKOoM ~ Pecnybsiukm  Besmapych, 3a 3 2 KaJleHZAPHBIX  MECAILA,
NpEeaIIecCTBYIOINE MecAIly AaThl IOJAaYd 3asBJEHHUS O PEerucrpanyu IIpeiebHOU
OTITYCKHOMH II€HBI.

» B ciayuae perucrpanum B PecnyOiuke benapych mpenesibHOU OTIIYCKHOUM ITeHBI Ha JieKapCTBEHHOE
CPEICTBO € KOJHUYECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX (POPM M € JO3HMPOBKOM OTCYTCTBYIOIIUM B
CTpaHax MO MEePEeYHI0, COIJIACHO NPWIOXKEHUI0 1 K MHCTPyKIMN, MUHUMAJIbHAA OTIIyCKHas IieHa
IIPOU3BOJINTENSI HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO OIpefesiseTcs M0 HauMeHbIIed BeJnvYuHe,
MMOJIy4YeHHOU B pe3yJibTaTe pacuyera cpeJaHero apu@mMeruueckoro 3HaueHus CTOUMOCTH:

* OZHOHU JIEKAPCTBEHHOU (POPMBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UMEIOIINX OJIMKaUIIe
CMEeKHbI€ KOJIMYECTBA BO BTOPHYHBIX YIIAKOBKAX, B Ka)KJAOW W3 CTpaH II0 II€PEYHIO, COTJIACHO
IIPUJIOKEHUS 1 K HacTosimel MHeTpyknuu (rpada 6 Tabuisl 1 IpuiokeHus 3 K THCTPYKITUN);
* OJAHOU E€AUHHUIIBI MEHCTBYIOIIEr0 BeNIEeCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UMEIOIINX
OJIM>KalIie CMe)KHbIe JIOBUPOBKH, B KaKJIOM B KaXKJIOW U3 CTpaH II0 IMEPEYHI0, COTJIACHO
npuwioxkeHusa 1 Kk MHerpyknuu (rpada 7 TabIuIbl 1 TPUIOKEHUA 3 K HacTosIed MHCTPYKITNK).




ITakem dokymenmos 04a 2ocydapcms - waeHos EAIC u
UHOCMPAHHBLIX NPOoU3soouUmMeneil, OCYywecmaANoWUxX U
NAGHUPYIOWUX OCYWECMBAAMb NeP8UHHY10 U (Uau) 6MOPUUHYIO
YNaxkoeKy AeKapcmeeHHo20 cpedcmaea Ha meppumopuu
Pecnyo6auxu beaapycv, npouzeodume.neil OpusuUHAAbLHLIX
AeKapcmeeHHbIX cpedcmsae

J1okyMeHTBI peaycMoTrpeHHble Ilocranosiienuem N 776:

1. 3asABJIEHUE O PETUCTPAIUU IPeAeIbHOU OTIIYCKHOM IIeHbl IPOW3BOJUTENSI HA JIEKAPCTBEHHOE
CpeZICTBO MO YCTaHOBJIEHHOU (hOpME;

2. JIOKyMEHTHI, IO/ITBEP>KAA0IIYE IOJTHOMOYHS JIUIA, ITPEJICTABUBIIIETO 3asIBJIEHIE;

3. KOITUs JIUIEH3UH Ha TPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

4. KOs PErMCTPaIiMOHHOTO Y/IOCTOBEPEHNS HAa JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO;

5. IOKYMEHTBI, MOJATOTOBJIEHHBIE C YYETOM TPEOOBAaHUUN M B COOTBETCTBHHU ¢ popmMamu,
omnpeeIEHHBIMU METOXUKOM:

* pacueT Ipe/ieIbHOU OTIYCKHOM ITeHBbI NMPOU3BOAUTENISI Ha JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO Mo dopme
COIVIACHO MPUWJIOKEHUI0 3 K HeTpyKIuy;

» cBeieHHsA 00 oObeMax OTITyCKa M OTIYCKHBIX IieHaX, HaXOJAIUXCcsA B oOpalieHuu B Pecmybirike
bBesapych JieKapCTBEHHBIX CpPEACTB, MO (OopMe COIJIaCHO NPUJIOKEHHI0 2 K HacToAIeHn
WHCTpyKIINY ¢ mpuJaoxkenvieM konuui TTH;

* CBEJIEHUs O HAJIWYUMU 3aPETMCTPUPOBAHHBIX MPEJIEbHBIX OTIYCKHBIX Il€H 3asABJISIEMOTO
JIEKAapPCTBEHHOTO cpe/icTBa (IIpM HUX HAJIUYUU), 110 GOpPME COIVIaCHO MPHJIOKEHHUIO 5 K
NucTpyKImy;

6. mepeyeHb HMCTOYHUKOB HHopMaIuu (calToB B TIJI00AJILHOM KOMIIBIOTEPHOW ceTu HHTepHeT),
CoZIEpKAIlNX CBeZIeHUA 00 OTIIYCKHBIX IleHaX IIPOU3BOAUTEJIS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO B CTPAHAX I10

IIepEYHIO.




ITakxem 0oxkymeHmMo6 041 UHOCMPAHHBIX NPou3sodume.neiif
OPUSUHANBLHDBIX AEKAPCMBEHHBLIX CPpeodcma '

JdokyMmeHThI npeaycMmorpeHHblie IlocranoBienuem N 776:

1. 3asBJIEHHE O PETUCTpaIlUU MPeJIeIbHOU OTIYCKHOU II€Hbl TPOU3BOAUTENS Ha JIeKapCTBEHHOE
CPEeJICTBO II0 YCTAaHOBJIEHHOU (DOPME;

2. TOKYMEeHTBI, MOATBEPKAAIOIIE TTIOJTHOMOYHUSA JIUIA, ITPEJICTAaBUBIIIETO 3asBJICHUE;

3. KOITHs JIUIIEH3UH Ha IIPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

4. KOITHsI PETHUCTPAIIMOHHOTO Y/IOCTOBEPEHUS HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO;

5. IOKYME€HTbI, IIOATOTOBJIEHHBbIE C YY€TOM TpeOOBaHUUN M B COOTBETCTBUHU C
dopmamu, onpeaeIeHHBIMU METOAUKOM:

* pacyeT MOpeAebHOU OTIYCKHON ITeHbl IPOU3BOAUTENSI HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IO
dopMe corsiacHO MPUJIOKEHUI0 3 K THCTPyKIUY;

* cBefleHUsA1 00 oO0bemMax BBO3a U KOHTPAKTHOU IleHe JIEKAPCTBEHHOT'O CpeJICTBA
WHOCTPAHHOTO MPOU3BOJICTBA, HAXOSIIErOCA B O0OpallleHuu Ha TeppuTtopum Pecmybinuku
benapych, mo ¢opme corjiacHO MPUJIOKEHUI0 4 K VHCTPYKIUHN, ¢ NPUIOKEHUEM
KOIINI MHBOVCOB;

* CBEJIeHHUS O HAJIMUUU 3apErdCTPHUPOBAHHBIX IIPEAEJTbHBIX OTIYCKHBIX II€H 3asBJISEMOTO
JIEKAPCTBEHHOT'O CPe/icTBa (IIPH MIX HAJIHUYHUH), 110 (popMe CcOorIacHO IMPHIOKEHUIO 5 K
NHCcTpyKINy;

6. ImepeyeHb UCTOYHHUKOB HH(pOopManuu (caliToB B IJI00aIbHON KOMIIBIOTEDHOU ceTH VHTEpHeT),
co/iepsKaIuX CBeAeHUsA 00 OTIIYCKHBIX II€HaX HPOU3BOAUTENIS Ha JIEKAaPCTBEHHOE CPEJCTBO B

CTpaHax II0 IIEPEYHIO.




AHANAO02UYHHBILX NeKAPDCMEBECHHBILX cpei)cme

JdokymeHThI IpeaycMoTpeHHble IloctanoBienuem N° 776:
1. 3asBJIEHHE O PETrUCTpaIlU IPeJeIbHON OTIIyCKHOU II€HbI IIPOU3BOAUTEIISA HA JIEKapCTBEHHOE
CPEZICTBO II0 YCTAHOBJIEHHON (OpPME;
2. JIOKYMEHTHI, IIO/ITBEPK/IAIOIHE TOJTHOMOYHS JIUIA, IIPEACTABUBIIIETO 3asIBJIEHUE;
3. KOIIUsA JIUIEH3UH Ha TPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
4. KOTIUsI PETUCTPAIMOHHOTO yIOCTOBEPEHHS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO;
5. MTOKYMEHTBI, IIOJATOTOBJIEHHBIE C YYE€TOM TpPeOOBaHUN U B COOTBETCTBUU C
dopmamu, onpeaesIeHHBIMU METOTUKOM:
* pacueT IpeAeIbHON OTIIYCKHON II€Hbl MPOU3BOAUTENS Ha JIEKAapPCTBEHHOE CPEJCTBO IO
¢dopme corsiacHO MPUJIOKEHUIO 3 K THCTPyKIUM;
* cBeJieHHUsI 00 00beMax BBO3a U KOHTPAKTHOU IleHE JIEKAPCTBEHHOT'O CPeJICTBA MHOCTPAHHOTO
IIPOM3BO/ICTBA, HAXOJSAIIErocsi B oOpallleHnH Ha Tepputopuu Pecnybsmkm besapych, 1mo
¢dopme corsiacHO MPUIOKEHUIO 4 K MHCTPYKIINY ¢ MPUJIOKEHEM KON NHBOVICOB;

* CBEJeHHs O HAJWYNU 3apPEeTHCTPUPOBAHHBIX IPEAEJbHBIX OTIIYCKHBIX IIeH 3asBJISIEMOTrO
JIEKAPCTBEHHOTO cpejicTBa (IMPU UX HAJIUYHUM), 10 GopMe COrIaCHO MPUJIOKEHUIO 5 K
NHcTpyKInuy;

* pacueT IIpeJeSIbHONM OTIYCKHOM IIeHbl Ha TeHepUdecKoe, OMOJIOTUYECKU AaHAJIOTHYHOE
JIEKapPCTBEHHOE CPEJICTBO MO (hOPMeE COTJIACHO MPUJIOKEHUIO 6 K MHCTpyKIUM.

6. mepevyeHb NCTOYHUKOB MHMOPMAIINH (CaliTOB B IJI00AJIPHON KOMITBIOTEPHOU ceTu VIHTepHET),
CoZiepsKaIUX CBeleHHUs 00 OTIYCKHBIX IleHaX ITPOU3BOJIUTENsS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO B
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ITakem doxymeHmMos 019 npou3sooumen

Eepa3uiicko20 aKOHOMUUECKO20 COM03d, d MAKIice UHOCMPAHHbIMU
npou3sodumensimu, OCYyuweCmaNNowWuUMU nepeurHy0 u (uauw) 6mopurHy1IO
YNnaxkosky aexkapcmaeeHHo20 cpedcmaa 8 Pecnyo6.auxe beaapyco,
2eHepuvecKux, 0U0.102uteckuU AHAI02UUHBIX AeKAPCMBEHHbIX CpedCcma

JdokymeHThl IpeagycMmoTrpeHHsblie IlocranoBiienuem N 776:

1. 3adBJIEHUE O PETHUCTPAIIUU IIPeJIeIbHON OTIIYCKHOU IIeHbl IIPOU3BOAUTEJIA HA JIEKAPCTBEHHOE
CPeJICTBO IO YCTaHOBJIEHHOU (POpPME;

2. JOKyYMEHTBI, IIOATBEPKAAI0IIME TI0OJTHOMOYMA JIUIA, IPENCTaBUBIIETO 3aABJIEHHE;

3. KOIUA JIULEH3UU Ha IPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

4. KOIIUA PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHMA Ha JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO;

5. HTOKYMEHTBI, IIOJATOTOBJIEHHBIE C YY€TOM TpPeOOBaHUN U B COOTBETCTBUU C
dopmamu, onpeaeIeHHBIMU METOAUKOM:

* pacueT IIpeZleIbHON OTIYCKHOM II€HBI IIPOWU3BOAUTENIA HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO IIO
(dopmMme coryiacHO MPUJIOKEHUI0 3 K THCTPyKIINH;

* cBefleHUsA 00 obObemMax OTIycKa UM OTIYCKHBIX IleHaX, HaXOAAIHUXCA B OOpallleHuH B
Pecniybsiike benapych JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IO (OpMe COTJIaCHO NMPHJIOKEHUI0 2 K
HacTosel NHeTpykiuy ¢ mpuwioskeHueMm komnuui TTH;

* CBEJEHHUs O HAJIMYUU 3aPETrUCTPUPOBAHHBIX MNPEAEJbHBIX OTIIYCKHBIX II€H 3aABJIIEMOrO
JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, 110 (POPMeE COTIaCHO MPUJIOKEHUIO 5 K VHCTPyKIIUH;

* pacyeT IpeJieTbHOU OTIYCKHOU IIeHbl Ha TeHepHuYecKoe, OMOJIOTMYECKH aHaJOTHUYHOe
JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO 10 (hOPMeE COTJIaCHO MPHJIOKEHUI0 6 Kk MHCTpyKIINH.

6. mepevyeHb NCTOYHUKOB MHMOPMAINK (CaliTOB B IJI00AJIFHON KOMITBIOTEPHOI ceTu VIHTepHET),
Co/IEpIKaIUX CBeleHUsA 00 OTIYCKHBIX IleHaX ITPOU3BOJIMTENS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO B

CTpaHax II0 IIEPEYHIO




KoHTakTHBIC JaHHbIE

Yupasienue couuaabHoi cpepsnl u yeayr MAPT

Abpamenko Ajecss Hukos1aeBHA — HAYQJIbHUK YIIPABJICHUS
327 12 52; abramenko@mart.gov.by

HyabueBckass Hatajba AHATOJIBLEBHA — 3AMECTUTEb
Ha4aJIbHUKA YIIPpABJICHUS

226 00 59; dulchevskaya@mart.gov.by

IHoso3koBa Jlapbs AJIeKCAHAPOBHA - KOHCYJIBTAHT
327 26 80; d.polozkova@mart.gov.by
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CMACUB0 3A BHUMAHMUE!




