Hcknrouenue u3 20cy0apcmeennozo peecmpa J1€KAPCHEEHHbIX CPeOCme
dapmayesmuueckoii cybcmanyuu, npou3ee0eHHOU 013 peanuzayuu

B coorBercTBuu ¢ myHkToM 2 uyacth 13 crarbu 34 denepanbHOro 3akoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O0 obOpailieHrun JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY» B Cilyyae Mojaauu
pa3pabOTUMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA WIIM MPOU3BOJUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO
CpelicTBa JIMOO YNMOJIHOMOYEHHBIM UMHU APYTHM IOPUAMYECKUM JHUIIOM 3asBIICHUS
00 HCKJIIOYEHWH U3 TOCYJAapCTBEHHOTO pEecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
dbapmaieBTHYECKOI cyOcTaHIuH, OPOU3BEAECHHON Uil  pealu3aluy,
Poccenbxo3Ha30p NpUHUMAET pElIeHHE 00 UCKIIOYCHHH U3 TOCYIapCTBEHHOTO
peectpa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB dbapmaneBTHIECKOM cyOcTaHIIuH,
IIPOU3BEACHHON JUUIS peaIn3aLyy.

B cnydae, ecnm 3asBineHue 00 WCKIIOUCHHH W3 TOCYJIApCTBEHHOTO peecTpa
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB (PapMameBTUICCKON CyOCTaHIIMW, MPOU3BEICHHON IS
peanm3aiyy, IMOAaeT OPUINYECKOE JUI0 YIOJHOMOUYEHHOE pa3pabOTINKOM
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA UJIM MPOU3BOAUTENEM (papMalleBTHIECKON CyOCTaHIINH,
OJIHOBPEMEHHO C 3asBJICHHMEM IIPEJIOCTABIISICTCS KOIMMS JOKYMEHTa Ha PYCCKOM
S3bIKE€, 3aBEPEHHOIO0 B YCTAHOBJIICHHOM TMOPSJIKE M  TMOJTBEPKIAIOIIETO
MIPABOMOYHOCTh JAHHOTO 3asIBJIICHUS (008EPEHHOCHD).



