Heo@uirnarsHprd nepesos
IIOCTAHOBJIEHUE
IIPABUTEJIBCTBA PECITYBJIMKM APMEHWA

N166-H ot 28 dpenpant 2019 r.

«O6 yCcTaHOBIEHHY Pa3MepOB OILIATHI 32 IIPOBe/ieHNE SKCIIEPTU3 B chepe rocy1apCTBEHHOTO

peryIMpoBaHus OOpalleHUs JIeKAPCTB»

Coracuo 3akony «O nekapcrBax» Pecrry6muku Apmenus (cratbs 7, 9acTb 2 )

ITpaBurenscTBo PecrryOmuku ApMeHns IPUHATIO pelleHuUe:
1. YcranoBurs:

1) OmaTy 3a mpoBefieHUe SKCIIEPTH3 C LIeIbI0 PETUCTPALIMY U IIepePeTUCTPALIMY JIEKaPCTB,
IIPOJIJIEHHS CPOKA JeHCTBUA PeruCTPAllIOHHOTO cepTU(dUKATa U IIOCTPETUCTPAIIMOHHBIX U3MeHeHUH

cornacHo Ilpunoxenuto 1;

2) Omary 3a IpoBeJieHUe SKCIIEPTU3 C IIeJIBI0 BBIAAYN CEPTU(PUKATOB UMIIOPTA U DKCIIOPTA JJIT
BBO3UMBIX B Peciry6muKy ApMeHuUs UK BBIBO3UMBIX U3 PecniyGinku ApMeHUs JIeKapCTB,
JIeKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIM, TeKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPBS U UCCIIeLyeMOM

bapMaleBTHIECKOH MpoAyKIuy coryuacHo Ilpumoxenuto 2;

3) Omary 3a mpoBefieHHe SKCIIEPTU3BI C LIIbIO JIULEH3UPOBAHUA IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTB B

Pecny6uke Apmenus cormacuo IIpunosxkenuto 3;

4) Ol'LTIaTy 3a IIpOoBeAeHME DKCIIEPTU3bI C LEJIbI0 JINIEH3NMPOBAHM A OIITOBOM peaan3anuy J€KApCTB B

Pecny6iuke Apmenus cornacuo [Ipunoxxenuro 4;

5) Ol'LTIaTy 3d ITpoBeZleHHEe SKCIIEPTU3BI C I1€JIbIO BhIIAYM PA3PEMIECHM Ha IIPOBEeAEeHNE KIMHNIEeCKHNX

ucnsITaHuil (ucciaemoBanuii) B Pecrry6nke Apmenus coriacHo [Ipunoxenuro 5.

2. Hacrosmee mocTaHOBIEHYe BCTYIIAET B CUJIY Ha JEeCATHIH JeHb CO AHA OPHUIIUATBHOTO

Oy OJIMKOBaHUS.
[Tpumpep MunucTp Pecrry6inku ApmeHns

Huxon Ilammmuana

7 mapta 2019 r. EpeBan



OmnaTa

ITpunoxenne 1

ITocranosnenue IlpaBurenscra Pecrry6nuku Apmenus N166-H

or 28 despansa 2019 r.

3a IIpoBeZeHNE SKCIIEPTHU3 C I€JIbI0 PETHUCTPpallMH U II€peperucTpalivy JIeKapCTB, MMPpOAJIeHNA CPOKa AeﬁCTBI/Iﬂ CepTI/I(]_)I/IKaTa H MOCTpEeruCTpaiOHHBIX HN3MEeHEeHUH

Omnrara 3a skcnepru3y, Briaoogas HJIC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
IIepecmoTp
PerucTpanoHHEIX
LOKYMEHTOB C IeJIbI0
B3aMMHOTO NPU3HAHUA
Perucrpanus no JenenrpanusoBan-Has | IIpuBemenue mocre B | IlpuBesmenue mocse B JIEKapCTBEHHOTIO IIpenapara B
i Yupomen- Tlepeperucrpa-ua Hpouexypa COOTBETCTBHE C COOTBETCTBHE C JZPYTHX CTpaHax,
N Tun 3aaBxku CTaHAIpHOT P u npopjieHue cpoxka| Permcrpanus mo
Mpouefype UIH Has reficTBIA npasunas EADC perucTpanuu IpaBUIaMHU IpaBUIaMHU Iepepeructpa- T'ozosas 3aperuCTPHPOBAHHOTO B
IO MpaBUJIAM mpouexypa (wepedepenTtHoe perucTpanuu u peTuCTpanuu u I[M4 O NpaBujIaM COOTBETCTBHY C IPaBUIAMHU
EADC, perucrpa- CeI:TquKaTa’ (pegepernoe TOCYZAapCTBO) MJIH skcmeprusst EADC skcmeprusst EASC, EADC omnara EADC u peiicrpytomero
. JeicTByomas roCyzapcrBo) .
JefcTByIomasn Uu romEKo B PA B3aMMHOE IpU3HAHUE (pedepentHoe eACTBYIOmas TOABKO B ToabKO B PA, man
TOJNBKO B PA mo npasuisam EADC TOCYAapCTBO) PA JIeKapCTBEHHOTO IIpelnapara,
Z0CBe KOTOPOTO
COOTBETCTBYET IpPaBUIAM
EADC u geilicTByeT TOIBKO B
PA
BocmipousseeHHbIH
1A JIeKapCTBeHHBIH 1100 000 500 000 500 000 2 100 000 1500 000 1200 000 900 000 1 000 000 100 000 1 000 000
Ipemapar
Kaxpasa nmociemyromas
1a.] | TexapeTRemmat dopua | 404 g 500 000 500 000 2 100 000 1500 000 1 200 000 900 000 1000 000 100 000 1000 000
U BKyCOBBIE
Pa3sHOBUIHOCTHU
14,2 | RewAas nOCTEAYIOWAs | 544 o 250 000 250 000 1 100000 750 000 600 000 450 000 500 000 100 000 500 000
JIeKapCTBeHHasd 7032




1A.3

Kaxxgaa mocmenyromas
IIPOU3BOJCTBEHHAS
TLTOLAIKA/TIOCTPEeruC-
TPaLUMOHHOE U3MeHeHUe

1100 000

500 000

500 000

2 100000

1 500 000

1200 000

900 000

1 000 000

100 000

1000 000

1A.4

Kaxpasa nmocremyromasn

1
¢dbopma BeITTyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

1B

BocmipousseeHHBIH
JIEKapCTBeHHBIN
IIpemnapar ¢ XOpoIIo
W3y dYeHHBIM
MeIUITTHCKUM

IIpMEeHEHHNEM

800 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

1B.1

Kaxxgas mocmenyromas
JIleKapCcTBeHHas Gopma
u BKYCOBBIe

Pa3HOBHUIHOCTH

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

1B.2

Kaxpasa nmociemyromasn
JIeKapCTBEHHAA [103a

400 000

250 000

250 000

750 000

500 000

450 000

300 000

250 000

100 000

350 000

1B.3

Kaxxgas mocmenyromas
HPOI/ISBO,ZLCTBGHHH}I
IIJIOIAZKA/TIOCTPETUC-
TPaI_H/IOHHOE HN3MEHEeHUe

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

1B.4

Kaxxgas mocienyromas

1
dbopma BeITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000




OpurvHaTpHBIH
JIeKapCTBeHHBII
Ipernapar,
MMMYHOJIOTHYeCKUI
JIEKapCTBEHHBIN
IIpernapar Uau HOBad

KOMOUHAIISI

2 400 000

1 000 000

1 000 000

3 500 000

2 500 000

2 100 000

1 400 000

1500 000

200 000

1 100 000

2.1

Kaxxgas mocmenyromas
JIleKapCcTBeHHas dopma
u BKYCOBBIe

Pa3HOBHUIHOCTH

2 400 000

1 000 000

1 000 000

3 500 000

2 500 000

2 100 000

1 400 000

1 500 000

200 000

1 100 000

2.2

Kaxxmas nmocmenyromas
JIeKapCTBEHHAA 7032

1200 000

500 000

500 000

1750 000

1250 000

1 000 000

700 000

750 000

200 000

550 000

2.3

Kaxgas mocmemyromas
[POU3BO/ICTBEHHAS
IJIONA 1K/ TIOCTPETHC-

TpaIOHHOE N3MEHEHME

2 400 000

1 000 000

1 000 000

3 500 000

2 500 000

2 100 000

1 400 000

1 500 000

200 000

1 100 000

2.4

Kaxxgas nmocienyromas

1
dbopma BeIITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

Buoananor
(6romomOGHBIH
JIeKapCTBEHHBIH
IIpeIiapar) Impemnapar
KPOBU, HOBAst
KOMOMHALVA U3BECTHBIX

JIeKapCTBEHHBIX
[IpeIapaToB WiIK

TUOPUIHBIN
JIEKapCTBEHHBII

Imperapar

2100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1500 000

200 000

1 000 000




3.1

Kaxgas nmocienyromas
JleKapcTBeHHas ¢opma
U BKYCOBEIE
Pa3sHOBUHOCTHU

2 100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1 500 000

200 000

1 000 000

3.2

Kaxpas nmocremyromas

JIEKapCTBEHHAA 403a

1 000 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

1 000 000

700 000

750 000

200 000

500 000

3.3

Kaxzas nmocienyromas
IIPOM3BO/ICTBEHHAS
IIJIOIAKA/TIOCTPETrUC-
TpPaIIOHHOE M3MeHeHIe

2 100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1 500 000

200 000

1 000 000

3.4

Kaxpasa nmociemyromasn

1
¢dbopma BeITTyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

Berepunapnoe
JIeKapCTBeHHOe
CpeJCTBO

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

4.1

Kaxpas nmocnemyromas
JeKapcTBeHHas dopma
U BKYCOBBIe
PasHOBUIHOCTH

800 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

4.2

Kaxxgas mocmenyromas
JIleKapCTBEeHHAs 032

400 000

250 000

250 000

750 000

500 000

450 000

300 000

250 000

100 000

350 000

4.3

Kaxzas nmocienyromas
IIPOM3BO/ICTBEHHAs
IIJIOIIAIKa/TIOCTPETUC-
TPaLIMOHHOE U3MeHeHHe

800 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000




4.4

Kaxxmas mocmenyromas

1
dopma BeIITyCcKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

PacturensHpIit
JIEKapCTBEHHBIN

Impemapar

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

5.1

Kaxpasa nmociemyromasn
JleKapcTBeHHasA popma
U BKyCOBBIe
PasHOBUIHOCTH

800 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

5.2

Kaxpas nmocnemyromas

JIEKapCTBEHHAA 403a

400 000

250 000

250 000

750 000

500 000

450 000

300 000

250 000

100 000

350 000

5.3

Kaxzgas mociemyromas
[IPOU3BO/ICTBEHHAS
IJIONA 1K/ TIOCTPETHC-

TpaIOHHOE N3MEHEHME

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

5.4

Kaxxgas mocmenyromas

1
(dopma BBIITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

55

YmakoBaHHOe U
STUKETHPOBAaHHOE
JIeKapCTBEHHOE
pacTUTeNbHOE CHIPhE B
TIOTpe6uTeIbCKOMH
yIIaKOBKe

250 000

250 000

50 000

500 000

300 000

250 000

200 000

100 000

50 000

250 000

55.1

Kaxxgas mocmenyromas

1
(dopma BBIITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000




T'omeomarunueckui
JIEKapCTBEHHBIN

Impemapar

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

6.1

Kaxgas nmocienyromas
JIleKapCcTBeHHas ¢opma
U BKYCOBBIE

Pa3HOBHUIHOCTH

800 000

500 000

500 000

1500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

6.2

Kaxpas nmociemyromas
JIeKapCTBEHHAs 103

400 000

250 000

250 000

750 000

500 000

450 000

300 000

250 000

100 000

350 000

6.3

Kaxpas nmociemyromas
IIPOU3BOJCTBEHHAT
IIJIOIAIKA/TIOCTPETHC-

TpalIOHHOE N3MEHEHIE

800 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

900 000

600 000

500 000

100 000

700 000

6.4

Kaxxgaa mocienyromas

1
¢dopma BeIITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

6.5

l'omeomaruaeckuit
JIeKapCTBEHHBIH
mpermapar 6e3
TIOKa3aHuU

400 000

250 000

250 000

750 000

500 000

450 000

300 000

250 000

100 000

350 000

6.5.1

Kaxpas nmociemyromasn
JIeKapCTBEHHAA 1034

200 000

125 000

125 000

375 000

250 000

225 000

150 000

125 000

50 000

50 000

PagnodapmaneBTiaeck
Wi JIeKapCTBeHHBIN

Ipenapar Uin
TIpeKypcop

2100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1500 000

200 000

1 000 000




7.1

Kaxzpas nociemyromas
JIeKapcTBeHHasA gopma

2 100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1 500 000

200 000

1 000 000

7.2

Kaxpas nmocnemyromas

JIEKapCTBEHHAA 403a

1 000 000

500 000

500 000

1 500 000

1 000 000

1 000 000

700 000

750 000

200 000

500 000

7.3

Kaxpas nmociemyromasn
IIPOU3BOJICTBEHHAT
IIJIOIAZKA/TIOCTPETruC-
TPaLFIOHHOE U3MeHEeHUe

2 100 000

900 000

900 000

3 100 000

2 200 000

2 000 000

1 400 000

1500 000

200 000

1 000 000

7.4

Kaxpas nmociemyromas

1
¢dopma BeIITyCKa

50 000

50 000

50 000

80 000

80 000

80 000

80 000

80 000

50 000

50 000

JlexapcTBeHHBIHI
IIpeIapar,
PETUCTPUPYEMBIiL B
paMKax
rOCyAapCTBEHHOTO
3aKasa

500 000

250 000

250 000

8.1

Kaxxgas mocmenyromas
JIleKapCcTBeHHas dopMa

500 000

250 000

250 000

8.2

Kaxpas nmocienmyromas

JIEKapCTBEHHAA 403a

200 000

100 000

100 000

8.3

Kaxzas nmocienyromas
IIPOU3BOJCTBEHHAT
IIJIOIAKa/TIOCTPETuC-
TPaLFIOHHOE U3MeHEeHUe

500 000

250 000

250 000




Kaxxmas nmocmenyromas
8.4 1 50 000 50 000 50 000
dbopma BeITyCKa
60 000 100 000
a TaK)Ke IUIaTa 3a a TaKoKe IUIATa 3a
ITocTperucrpannos-Hoe
Kaxzoe Kaxgoe
9 n3MeHeHUe THHA [A 1 60 000 50 000
sa6opaTopHOe sabopaTopHOe
1B, xaxxmoe nsmeHeHMe
WCIIBITaHUe, eCIIU WCIBITAHHE, €CIIH
Tpebyercs Tpebyercs
Twm 11,
Ka)X/j0e U3MeHeHue, 32
UCKJIIOYeHHeM
TIPOU3BOACTBEHHOM
300 000 700 000
IIJIOMAAKHY, B CIIydae
a TakKe IUIATa 3a a TakXKe IIATa 3a
KOTOPOTO OIlJIaTa
Kaxzoe KaXz0e
9.1 IIPOM3BOUTCA B 150 000 350 000
saboparopHoe sabopaTopHoe
pasmepe,
WCIIBITaHUe, eCliu WCIIBITaHUe, eCIIU
YCTAQHOBJIEHHOM JJIS
Tpebyercs Tpebyercs
KaXXZ0ro
BBIIIEIIePeYHCIEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO
cpezcTBa
] Kaxpas mocienyomas ¢popma BBIITYCKa PaCCMAaTPUBAETCA TOJIBKO KaK HM3MeHeHUe KOJIUYeCTBA eJMHULL B YIIAKOBKE MJIU JTeKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOIO CHIPBS, B OCTAJIBHBIX CIy4asX OIIATa OCYLIECTBIAETCS 33 KaKAYI0
IIOCIeAYIONIYIO JIeKApCTBEHHYIO opMy.
9 Jlns rUOpUIHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, KOTOPhIe He OTIMYAIOTCSA OT OPUTHMHATIBHOTO JIEKApPCTBEHHOT'O IIpelapara akKTUBHBIM BeIlleCTBOM (aKTHMBHBIMU BellleCTBAMM), JO3UPOBKOM 1 JIeKapCTBEHHOI (POPMOIi, OIlyIaTa OCyIeCTBIIAETCA

COTJIACHO MYHKTY 1A JaHHOTO NPUIOXKEHH.

ITpunoxerne orpepakTuposano 19.05.22r. N 715-H



ITpunoxxenue 2

ITocranosnenue [IpaButenscrea Pecy6inku

Apmenus N166-H or 28 ¢pespansa 2019 r.

Omara 3a 5KcIepTU3y C Leablo Bejauu cepruduxara giaa umnopra B PA u sxcmopra us PA nexapcTs, cyGcTaHnmii, 1eKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPhA
U uccaexyemoii hapmManeBTUYeCKOM NMPOAYKIMHU

Omara 3a sxcneprusy, Bkiaodas HIIC

N Tun sxcnepTussl
(apmaHCKUe ZpaMsl)

1 |DxcmepTusa ZOKyMeHTOB

Ot 1 7o 5 HanmeHoOBaHM1 10 000
Or 6 1o 20 HauMeHOBaHUII 20 000
Or 21 u 601ee HAUMEHOBAaHUM 1000

2 |Bsi6bopxa 06pasuoB

Ot 1 1o 5 HauMeHOBaHU 12 000
Ot 6 mo 20 HauMeHOBaHMIA 20 000
Ot 21 u 60/1ee HaMMeHOBaHUMA 1000

3 |Oxcmeprmsa mo uAeHTUPHUKAMUY C PETHCTPALHIOHHBIM 06pa3sIoM

Ot 1 mo 5 HaumeHOBaHMIA 12 000
Ot 6 mo 20 HauMeHOBaHMIA 20 000
Ot 21 u 6oee HauMeHOBaHUH 1000
4 JlaGopaTopHast 9KCIIepTH3a JTeKapCTBEHHOTO IIpenapara, akTHBHON (apManestrdeckoi cyocranmyu (ADC), Ormutara 3a 1a60paTOPHYIO SKCIIEPTU3Y 32
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPhs MJIM UCCIIEAYEeMOro JeKapCTBEHHOTO IIperapara KaXX/BII [IOKa3aTesb
5 |[Dxcmeprusa [OKYMEHTOB /I pa3pelleHns Ha SKCIIOPT [JIA KaXX/L0r0 HaUMeHOBaHUA 1000

[Tpunoxenue orpegaxruposano 19.05.22r. N 715-H



ITpunoxenue 3

[Tocranosnenue [IpaButenscrBa Pecry6inku

Apmenus N166-H or 28 despansa 2019 r.

Omnara 3a 9KCIIE€pPTHU3Yy C IIEJIBIO BRIAAYHN JUII€H3NH Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTB

Omara 3a skcmeprusy, Bkaodas HJC
N Tumn skcnepTussl
(apMAHCKHe ZpaMBI)

1 OKCIIepTH3a C IeJIbI0 BBIJAYy JUIeH3UN Ha IIPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTB 280 000

ITpunoxenue 4

Omrara 3a 5KCIIEPTHU3Y C IO BRJAYH IUIeH3HH Ha ONTOBYIO PeaIMIIM3anKIO JIeKapcTB B PA

Omara 3a skcneprusy, Bkaodas HJC
N Tun skcneprusst
(apMaHCKMe gpaMBl)

OKCIIepTH3a C LIeJIBI0 BBIJA4M JIMIIEH3UU Ha OITOBYIO Pealn3alliio 140 000
JIeKapCTB

[Tpunoxenue orpemaxkruponano 19.05.22r. N 715-H




ITpunoxenne 5

MNocTtaHoBneHMe MpaBuTenbcTBa Pecnybinku
ApmeHunsa N166-H o1 28 ¢peBpana 2019 .

Omnnara 3a 5KCIEPTH3Y C LieIbI0 BHJAaYX paspelleHusA Ha IMpoBeeJleHNe KINHUYECKUX HCcCaeoBanuil (ucnsranuii) B PA

OmiaTa 3a KCIIepTH3Y, BKIOYasd
N Tun skcneprussl
HJIC (apMAHCKHe ApaMsl)

1 |Dxcmeprusa c mesrbio BEIZAYU PaspelleHns Ha KIMHUYeCKre uccaefoBanus B PA 500 000

OcyurecTBieHNe SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB KIMHUYECKUX UCCIeLOBAHII C LIeIhI0
CPaBHUTEJIBHOTO aHAJIM3a OMOIKBUBAJIIEHTHOCTH BOCIIPOU3BeJE€HHOTO JIEKapCTBa C
OpPUTHMHAJIBHBIM U CIydaeB, KOT/a UccaenyeMas papMareBTUIecKas IPOAYKIIHI
2 [3apeructpupoBaHa B PA mim mpezcraBieHbI JOKYMEHTSI, IO TBEPXKAAIONITE 250 000
paspelleHre Ha IpOBefeHNe KIMHUIECKUX UCIIBITAHNH NI OKa3aHue Ia/I/TMaTHBHOM
IIOMOIIY, TTPeJOCTaBIe€HHbIE YIIOTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI-WIeHa

ME)K,ZI;YHHPO,Z[HOI'O COBE€TAa II0 'apMOHU3aI N TeXHUYEeCKOH AOKYMEHTAIlVH.

OKCIlepTH3a U3MEeHEeHHH B JOKYMeHTaX IIoCJIe IIOJTydYeHUs paspelleHHs Ha 100 000

KIIMHUYeCKHe NCCTIeJOBAHNA

FO,I[OBHH OIlIaTd, KOTOPYIO HeO6XO,I[I/IMO BBIIIJIATUTD IIOCJIE€ TIOJIYyIE€HUS PAX3PEIIeHd CO

100 000

CJIeyIOlLIero rofia 0 OKOHYaHUA UCCIeJOBaHUN

[Tpunoxenue orpemaxkruposano 19.05.22r. N 715-H




