POCCHUICKAS ®EIEPAIIUA
OEJIEPAJBHBINA 3AKOH

O BHeceHHH H3MeHeHMIt
B OT/JeJIbHbIE 3aKOHOAaTeIbHbIe aKThl Poccuiickoii ®enepanun
o Bonpocy odpameHusi OHOMeIMIMHCKUX KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

[Tpunsar I'ocynapctBennoi ymoit 25 mrons 2018 rona
Ono6pexn CoBeToMm Pemepalnu 28 moaa 2018 ropa
Crarbs 1

Yacte 4 cratbu 1 @enepanpHOro 3akoHa ot 26 nexabps 2008 roga

Ne 294-03 «O 3amure mnpaB OPUIAYECKAX JHI] W HHIABUAYAIBHBIX
NpeAnpUHUMATeNel IpH  OCYIIECTBIEHHHM TIOCYHapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(nam3opa) m MyHHMUunaiepHoro koHTpons» (CobpaHue 3aKOHOAATENHCTBA
Poccuiickoit ®@enepannn, 2008, Ne 52, cr. 6249; 2009, Ne 18, ct. 2140; Ne 29,
cT. 3601; Ne 52, ct. 6441; 2010, Ne 17, cr. 1988; Ne 31, c1. 4160, 4193; 2011,
Ne 7, ct. 905; Ne 17, ct. 2310; Ne 27, c1. 3873; Ne 30, ct. 4590; Ne 48, ct. 6728;
2012, Ne 26, ct. 3446; 2013, Ne 27, cr. 3477; Ne 30, ct1. 4041; Ne 52, ct1. 6961,
A
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6979, 6981; 2014, Ne 26, ct. 3366; Ne 30, ct. 4220, 4235, 4243; Ne 42, ct. 5615;
Ne 48, c1. 6659; 2015, Ne 1, ct. 72, 85; Ne 18, ct. 2614; Ne 27, ct. 3950; Ne 29,
ct. 4339, 4362; Ne 48, ct. 6707; 2016, Ne 11, ct. 1495; Ne 27, cT. 4160, 4164,
4194, 4210; 2017, Ne 9, ct. 1276; Ne 18, ct. 2673; Ne 31, ct. 4742; Ne 49,
cr. 7304; 2018, Ne 1, cr. 26, 27) [OMONHUTH HYHKTOM 42 CIEXyIOLIEro
CoZiepKaHuUs:

«42) rocy1apcTBeHHBII KOHTPOJb 32 AEATeIbHOCTRIO B chepe oOpalneHus
OHOMEUIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB.».

Cratea 2

Yacte 1 crateu 12 denepanpHoro 3akoHa ot 4 Mas 2011 roma Ne 99-03
«O JHIEeH3WpPOBaHWH  OTHENBHBIX BUAOB  jesrenbHocTH»  (Cobpanue
3aKoHoAaTeNbcTBa Poccuiickoit @enepamuu, 2011, Ne 19, ct. 2716; 2012, Ne 26,
cT. 3446; No 31, crt.4322; 2013, Ne 9, cr. 874; Ne 27, ct.3477; 2014, Ne 30,
CT. 4256; Ne 42, ct.5615; 2015, Ne 1, c1. 11; Ne 29, ct. 4342; Ne 44, ct. 6047;
2016, Ne 1, cT. 51) HONONMHHUTE IMyHKTOM 53 CIELyIOIIEro COAepKaHuI:

«53) nedTeNbHOCTh IO TIPOM3BOJCTBY OHOMEIMLIMHCKHX KIIETOYHEIX
IIPOAYKTOB.».

Cratps 3

Brectu B ®epepanpHbiii 3akoH oT 21 HosOps 2011 roma Ne 323-®3
«O6 ocHOBax oOXpaHBl 3IOPOBBA TIpaxaaH B PoccHiicKOi ®Denepanyin»
(Cobpanue 3axoHonarenbcTBa Poccuiickoit ®enepanuu, 2011, Ne 48, cr. 6724;

2012, Ne 26, c1. 3446; 2013, Ne 48, cT. 6165) ciepyromiue H3MEHEHHS:



1)B gactu | crarem 49 cioBa «a TakXe» MCKIIOYUTH, JONOIHHUTH
CIOBAMM «, @ TaKkKe TIPH IPOU3BOJCTBE, XpaHeHHMH OHOMEINIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB;

2) cTaThio 85 MOTONHUTE IIyHKTOM 5 CIEIYIOLIETO COACPKaHus:

«5) rocynapcTBEeHHBIH KOHTPOJb B ctepe oOpaleHus OHOMEIUIMHCKHAX
KJIETOYHBIX TTPOYKTOB.».

Cratba 4

Buectu B ®enepanbhbiii 3akoH oT 23 wmroHs 2016 roma Ne 180-D3
«O 6HOMENMLIMHCKMX KJIETOYHBIX MpoxaykTax» (CoOpaHue 3akOHOAATENHCTBA
Poccuiickoit @enepannu, 2016, Ne 26, ct. 3849) cnenyromue n3MEeHEHHUA:

1) mysxT 1 crateu 2 mocie cloB «(aajnee - JeKapCTBEHHBIE NpenapaThl)»
IOIONHUTE CIIOBaMH «, ® (W) ¢apMaleBTHYeCKUMH CyOCTaHIUAMH,
BKJIFOYEHHBIMH B TOCYIapCTBEeHHBIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPECTB,»;

2) ByacTtu 2 ctarbd 9:

a) TIOMIIYHKT «I» ITyHKTa 13 mocie cloB «JieKapCTBEHHBIX IperapaToB»
JIOTIOJTHUTE CIIOBaMH «H (hapMaleBTHUECKUX CYyOCTaHIHi;

6) B myHkre 14 cioBa «3pPeKTUBHOCTH OHOMEIUIUHCKOTO KIETOYHOTO
NPOAYKTa» 3aMEHHWTh CIIOBAaMH «KayecTBa OWOMEIHIIMHCKOIO KIETOYHOI'O
NpONyKTa, OKCIEPTU3Bl JOKYMEHTOB Ui IIOJNyYeHHUSA paspelleHus Ha
MpOBe/IeHNe KIUHAYECKOTO0 HWCCIIeIOBaHUS OHOMEIUIMHCKOIO KJIETOYHOIO
INpOAYKTa M 3TUYECKOHM  JKCIIEPTU3Bl, OSKCHEPTU3Bl  3PPEKTHBHOCTH

6HOM€III/IIII/IHCKOI‘O KJIIETOYHOI'O HIPOOYKTa»,
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3) B myskTe 2 yacté 1 ctatbu 12 cioBa «3(peKTUBHOCTH MIPUMEHEHUS
3aMEHHUTH CJIOBOM «3(PGEKTUBHOCTI;

4)gacte 2 crateu 15 1mocie CIOB «IEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB,»
JOTIOJTHUTH CIOBaMHU «(papMalleBTHUECKUAX CyOCTaHLIHIA,»;

5) myHKT 6 4acTu 2 craTh 25 MOCie CIIOB «JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB,»
JIOTIOJTHUTE CJI0BaMU «(apMalleBTUIECKHX CyOCTaHIui,»;

6) B mynkTte 2 uyacTH 4 cTaThé 28 CJIOBa «ONTHMAIBHBEIX JO3UPOBOKY
3aMEHHUTH CJIOBaMH «ONTUMAJIBHOTO Konu4decTBa (00peMa, MacChl, TUTOIIAIH )»;

7) myskT 1 wactu 1 crateu 35 mocie cloOB «JIEKapCTBEHHBIX IPETapaToB,»

JOTIOJTHUTE CJIOBaMH «(hapMalleBTHIEeCKUX CYOCTaHIIMT, .

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
3 aBrycra 2018 roxa
No 323-03



