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15.07.2019 Ne 1350
r. Boponex

O BHeceHMN M3MeHEHHUIl B MPUKA3 JeNapTaMeHTa 3APaBOOXPAHEHH
Bopomnexckoit o6nactn or 25.03.2014 Ne 629

B nensx npuBeneHUs HOPMATUBHBIX TMPABOBBIX aKTOB JerapTaMeHTa
31paBooXpaHeHuss BopoHexckol 001acTM B COOTBETCTBHE C JEHCTBYIOLLUM
3aKOHOJIATETECTBOM
OpHKa3blBalo:

1. Buectu B [Ilopspok opraHusanuu OecruiaTHOro JIEKapCTBEHHOI'O
obecrieyeHHs TIpaxkAaH 3a CYeT cpelacTB Oromxera BopoHexckoil obnactw,
YTBEPXKIEHHBIA I[PUKa30M JleapTaMeHTa 3JpaBooXpaHeHus BopoHexckoi
obnactu ot 25.03.2014 Ne 629 «O6 yrBepxnenun Ilopsaka opranuzanuu
OecIuIaTHOrO JIeKapCTBEHHOro obecreyeHus IrpakiaH 3a cyeT CpeAcTB Oromxera
BopoHexckoii obnactu» (B pefakuuy NprKa3oB JerapTaMeHTa 31paBOOXpaHeHHs
Boponexckoii obnactu ot 08.08.2014 Ne 1723, ot 14.10.2014 No 2243, or
25.11.2014 Ne 2564, ot 19.06.2018 Ne 1218) (manee — Ilopsgok), cinenyrouue
U3MEHEHHS:

1.1. B maumeHoBaHuu pazgena Il cinoBa «BBINMCKHM PELENTOBY» 3aMEHUTH
cJI0BaMU «0(OpMIIEHUS Ha3HAYEeHH JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToBy.

1.2. ITyHkT 3.1 M3710KUTH B ClIeAyIOUIeH peaKuu:

«3.1. HasnaueHue JeKapCTBEHHbIX MpenaparoB I MEIULMHCKOTO
NpUMEHEHUs U 0QOpPMIIEHHE MX HA3HAYEHHS OCYIIECTBIISIFOTCH B COOTBETCTBUU C

npukasamMu Munsapasa Poccun ot 14.01.2019 Ne 41 «OO0 yTBepxaeHuM nopsjaxa
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HA3HAYECHMs JIEKApCTBEHHBIX IIpenapaToB, (OpM peLenTypHbIX OJIaHKOB Ha
JIeKapCTBEHHbIE IPENapaTsl, MOpsaKa 0QOpMIIEHHS YKa3aHHbIX OJIaHKOB, UX y4eTa
u xpaHeHus», ot 01.08.2012 Ne 54 «O6 yrtBepxkaeHuu ¢QopMbl OnaHKOB
PELeNTOB, COAEPXKAILKX Ha3HaUYeHUEe HApKOTUYECKUX CPENCTB WM IICUXOTPOIHBIX
BEIIECTB, INOPSAJKAa HX W3rOTOBJIEHUS, paclpeleneHus, perucTpauud, ydyera U
XpaHeHMs, a TakKe IpaBUil O(OPMIICHUS» HA OCHOBAaHHHM CTAHAAPTOB OKa3aHMs
IIEPBUYHOM MEIHUKO-CAHUTAPHOM ITOMOILM, YTBEPXKIAEHHBIX MUHUCTEPCTBOM
3apaBooxpaHeHHUs Poccuiickoil @enepanuu B yCTAaHOBIEHHOM IOPAIKE.».

1.3. B nynkre 3.2 ciioBa «BBINMKCKY OECIUIATHBIX PpELENnTOB» 3aMEHHUTh
CJIOBaMHU «Ha3HA4Y€HHE JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB, OTIIyCKaeMbIX OecriaTHo,»,
CJIOBA «BBIIHMCKY PEUENTOB» 3aMEHUTh CIOBAaMU «Ha3Ha4y€HHE JIEKapCTBEHHBIX
[IpenaparoBy.

1.4. IIyHKT 3.3 M310XUTH B CIEAYIONIEH pelaKIuu:

«3.3. Ha3znaueHue leKapCTBEHHBIX NpenapaToB, OTIMYCKaeMbiX OeCIiaTHoO,
OCYUIECTBJIAETCA Ha pelenTypHoM Onanke GopMbl Ne 148-1/y-04 ().

KonnpoBka kaTeropuii rpaxaaH OCyIlEeCTBISIETCS B COOTBETCTBUHU C KOAAMH,
yKazaHHBIMH B npuiioxkeHud Ne 1 k Hactossmemy Ilopsaxy.

Cepusi peuenTypHBIX OJaHKOB, Ha KOTOPBIX OCYIHECTBAAETCH OQOpMIIEHUE
peLEnTOB Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpernaparthl, MOJIeXallke OTIYCKy OecniaTHo,
uMmeeT 3naueHne 20-xxX, rae XX - TeKyIui rog, X - OCHOBaHUe 1 0ecriaTHOro
OTIIyCKa JIKapCTBEHHBIX NpenaparoB: P - kareropuu rpaxzaaH, IpelyCMOTPEHHbIE
nocraHoBnieHueM [IpaBurenscrBa Poccuiickoit @enepaunu ot 30.07.1994 Ne 890;
C - omua, crpajalollde COLMAlIbHO 3HAYUMBIMHM  3a00/IeBaHHAMU U
3a00JIeBaHUSMH, MTPEJICTABIAIOLIMMYI ONACHOCTD AJIS OKPYIKAIOLIUX.

Howmep peuernra gpopmsr Ne 148-1/y-04(1) npencrasnsier coboii 10-3Haunyro
xoMmbunanuto. [Tepeie Tpu nudpsl HOMEpa pelenTypHOro OJ1aHKa COOTBETCTBYIOT
koay MO cornacHo npuoxeHuro Ne 2 k HactosieMy [Topsaky.».

1.5. B nynkre 3.4 cnoBa «oOnactHoi OromxeT (cyObekT PD)» 3aMeHUTH
ciioBaMH «OroKeT cyObekta Poccuiickoit Oenepaunny.

1.6. ITyHKT 3.5 H310XUTH B CIEAYIOLIEH pelakLuu:



«3.5. HasHaueHHWe HapKOTHYECKUX U MCHUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos cnucka Il nepedHs HapKOTUYECKUX CPEICTB, ICHXOTPOIHBIX BEIECTB
U HX TIPEeKypcopoB, NOJIEXauMx KOHTpomo B Poccuiickoit ®enepauuu,
yrBepxaeHHoro Ilocranosnenuem IlpaButensctBa P® ot 30.06.1998 Ne 681
«O6 yTBEpXIEHUH IEpEYHS HAPKOTHYECKHUX CPENCTB, IICHXOTPONHEIX BELIECTB U
UX NPEeKypcopoB, MOJJEKaKX KoOHTpomo B Poccuiickoli @enepauun» (nanee -
Ilepeuenp) (32 HMCKJIIOYEHHMEM  JIEKAPCTBEHHBIX  IIPENapaTtoB B BMJE
TPAHCOEPMAJILHBIX ~ TEPANEBTHYECKUX CUCTEM, a TakXKe JIeKapPCTBEHHBIX
IIPenaparoB, COAEPXKaIlUX HAPKOTHYECKOE CPEICTBO B COYETAHUM C aHTATOHUCTOM
ONMMOMIHBIX PpEUENTOPOB) TIpaxiaHaM, HMEIOIKUM I[paBO Ha OecruiaTHoe
IOTy4YEeHHE JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB, OCYILECTBIAETCS Ha peLeNnTYPHOM
6nanke ¢popmsl Ne 107/y-HII, k KoTOpOoMy AONOIHUTENBHO OQOPMIISETCS PELENT
Ha peuentypHom Onanke Qopmbl Ne 148-1/y-04 (1) (B mByxX 3K3eMIuiipax Ipu
odopmiieHnr Ha OyMaXkHOM HOCHTEJIE).

HasHayeHre HapKOTHYECKMX M IICUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos
cniucka II Ilepeunss B BuAe TpaHCAEpMAbHBIX TepPANEeBTHYECKHMX CHUCTEM,
HapKOTHYECKMX JIEKapCTBEHHBIX MpenaparoB cnucka II [lepeuns, comepxawmmx
HApKOTHYECKOE CPEICTBO B COYETAHUH C aHTArOHUCTOM ONMHUOMIHBIX PELIENTOPOB,
IICHXOTPOIIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NpenaparoB crucka I [lepeuns, nexapcTBeHHBIX
IPErnapaToB, BKIIOUYEHHbIX B [I€peYeHb JIEKApCTBEHHBIX CpPeACTB IS
MEIUUIMHCKOr0 NPUMEHEHHUS, MOANIEKAIIUX TPEeAMETHO-KOJINYECTBEHHOMY YUeTY,
JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, oOONajaloliuX aHabOJMYeCKOH aKTUBHOCTHIO B
COOTBETCTBMH C OCHOBHBIM (papMaKkoJIOTMYECKUM AECHCTBHEM, KOMOWHUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX INPENaparoB, YKa3aHHBIX B NOANYHKTe 3 myHkTa 10 nopsuaka
Ha3HAYEHUs JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, YTBEPXKIASHHOIO NPHKa3oM MuH3apasa
Poccun ot 14.01.2019 Ne 41, npeaHa3HaueHHbIe IS TE€YEHHS IPpaXaH, UMEIOLIMUX
IIpaBO Ha OeCIUIaTHOE NOJy4eHHE JIEKapCTBEHHBIX IMPENapaToB, OCYLIECTBISETCS
Ha peuenTypHoMm Onanke @opmbel Ne 148-1/y-88, k KOTOpPOMY IOMONHHUTENBLHO
opopMIISeTCs PeLleNT Ha peuenTypHoM Gnanke Gpopmbl Ne 148-1/y-04 (n) (B m1Byx

3K3EMILIApax npu opopMiIeHUH Ha OyMaKHOM HOCHTENIE).».



4

1.7. IIyHKT 3.6 M370XHUTB B CIIeAYIOLIEH peJaKLyu:

«3.6. Ha peuenrypnom O6nanke dopmer Ne 148-1/y-04 (1) peuent
ohopMIIsieTC MENMUMHCKUM pPaGOTHHKOM B JBYyX O3K3EMIUIIpaX, C OJHHM
3K3EMIUIAPOM KOTOPOTO NalueHT ofpalaeTcs B anTeuHyo oprandsanuio. Bropoii
SK3EMINIAP peLelTa OCTAETCS B MEAULMHCKOM TOKYMEHTALWY ITALIMEHTA.

B obssatensHoM nopsgxe mpu odopmienun peuenta B MO [HOZJIEXUT
3anoNHeHI0 Kapra ydeTa JbroTHOro OTIyCKa JIEKApCTBEHHBIX NPENapaToB, a
HOMEp OGOPMIJIEHHOrO pEleNnTa OTPaXaeTcs B MEJULMHCKOH amOynaTOpHOM
Kapre.».

1.8. B mynkre 3.7 cnoa «uu Ne 148-1/y-06 (31)» UCKITIOUUT.

1.9. [Iynkr 3.8 npyU3HaTh yTPAaTUBLINUM CHITY.

1.10. B mynkre 3.9 cnoBa «BbInHCKa GECINIATHBIX PELENTOB» 3aMEHHUTD
CIIOBaMH «Ha3HAYEHHUE JIEKADCTBEHHBIX ITPENApaToBy.

1.11. B mynkre 3.10 cioBa «BBIIKMCKa PELIENTOB Ha MPENAPaThl» 3aMEHHUTh
CJIOBaMU «HA3HAYEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToBy.

1.12. B mynkre 3.11 cioBa «IpaBuWjl BBIIMCKH H» 3aMEHHTH CJIOBAMM
«a TaKXXe IpaBuII».

1.13. B nynkre 4.1 cioBa «BBINKCKY PpELENTOB» 3aMEHUTb CIOBaMU
«Ha3HaYeHHE JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToBy.

1.14. B nmnynkrte 5.3 CJIOBO «BLINMCAHHBIX» 3aMEHUTb CJIOBOM
«0(QOPMICHHBIX».

1.15. B mynkre 5.4 cnoBa «BBIIMCABLIMMA PELENT» 3aMEHMTH CIOBAMMU
«Ha3HAYMBIIKH JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapary.

1.16. B myHKTe 5.5 C10BO «BBIMMCAHHOI0» 3aMEHUTD CIOBOM «YKa3aHHOI'O.

1.17. B mynkre 5.6 CI0BO «BBITHCKHY» 3aMEHHUTH CJIOBOM «O(QOPMIEHHS.

1.18. B myHkTe 5.7 CIIOBO «BBINUCAHHBIM» UCKIIOYHTb.

1.19. B mynkre 7.8 coBO «BBIMUCKE» 3aMEHUTH CJIOBOM «ODOPMIEHHNY.

1.20. B nanmenosannu npuioxerus Ne 2 k [TopsAaKy cloBo «BBIMHCKY»

3aMCHHUTD CJIOBOM ((0(1)0pMJ'IeHI/Ie».



2. KOHTpO.HB 3a MCIIOJIHEHMEM HACTOAIICro IMpuKasa BO3JIOXHUTL Ha

3aMeCTHUTENs PyKOBOAUTENs JenapramenTa Mepembsuuna JI1.B.

PykoBoauTens genapraMeHTa A.B. lllykun



