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RAPORT
asupra proiectului de lege pentru modificarea
unor acte normative

nr.161 din 28 aprilie 2022
(lectura II)

Comisia agriculturd si industrie alimentard a examinat proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative, prezentat cu titlu de initiativd legislativd de
deputatul in Parlament dl Vladimir Bolea si comunica urmétoarele.

Prin proiectul de lege supus examindrii autorul propune operarea
modificérilor la Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar si a
capitolului III ,,Actele permisive care se incadreazi in categoria certificatelor” din
anexa nr.1 la Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzitor.

Finalitatea proiectului de lege consta in asigurarea plasirii pe piata Republicii
Moldova a medicamentelor de uz veterinar calitative, sigure si eficiente,

Proiectul de lege a fost aprobat in prima lecturd in cadrul sedintei plenare a
Parlamentului din 1 iulie 2022.

Comisia a examinat amendamentele naintate de deputati, propunerile si
obiectiile expuse in avizul Guvernului si Directiei generale juridice a Secretariatului
Parlamentului, iar rezultatul examinéri acestora se regaseste in tabelul de sintezi si
proiectul redactat conform tehnicii legislative si rigorilor de redactie, parti integrante
a prezentului raport. )

Reiesind din cele expuse, Comisia agriculturd si industrie alimentari cu votul
majoritatii membrilor sii propune proiectul de lege cu numirul de intrare 161 din
28 aprilie 2022 spre adoptare in lectura a doua.

Vladimir BOLEA
Presedintele Comisiei

Republica Moldova, MD -2004, Chisiniu info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare si Sfint, 105 www.parlament.md



Proiect redactat
(nr. 161/2022)

LEGE

pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopté prezenta lege organica.

Art. I. — La articolul 3 din Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitara
veterinaré (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr. 13-20,
art. 10), cu modificérile ulterioare, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

»(2) Serviciile sanitare veterinare de stat constituie un sistem unic reprezentat
de cdtre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, denumiti in continuare
Agentie, subordonatd Guvernului, si laboratorul national de referintd in domeniul
respectiv. Modul de organizare si functionare a serviciilor sanitare veterinare,
structura si efectivul-limita al acestora se aproba de Guvern.”

Art. II. — Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 309-320, art. 468) se modifica
dupd cum urmeazi:

1. Articolul 2:

la notiunea ,,medicament de uz veterinar de referintd”, textul ,,4 si 8” se
substituie cu textul ,,4, 5 si 8-117;

notiunea ,,solicitant” va avea urmétorul cuprins:

wolicitant — persoana fizica sau juridica desemnata si imputernicita de catre
detindtorul certificatului de inregistrare a medicamentului de uz veterinar si il
reprezinte in procedura de Inregistrare a medicamentelor de uz veterinar;”

dupd notiunea ,,solicitant” se introduce o notiune noud cu urmatorul cuprins:

wdetindtor al certificatului de inregistrare a medicamentului de uz veterinar
(in continuare — detindtor al certificatului de inregistrare) — inventatorul,
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produciétorul sau altd persoana juridicd Imputernicitd de acestia, responsabild pentru
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar;”

notiunea ,reprezentant legal al detindtorului certificatului de inregistrare” se
exclude;

notiunea ,,raport risc-beneficiu” va avea urmatorul cuprins:

»raport risc-beneficiu — evaluare a efectelor pozitive ale medicamentului de
uz veterinar in relatie cu urméatoarele riscuri legate de utilizarea acestuia:

a) orice risc legat de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz
veterinar In ceea ce priveste séndtatea animalelor sau a oamenilor;

b) orice risc al producerii unor efecte nedorite asupra mediului;

c) orice risc legat de dezvoltarea rezistentei la substantele antimicrobiene;”.

2. La articolul 4:
alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

»(1) Un medicament de uz veterinar poate fi introdus pe piatd (importat,
fabricat, depozitat, distribuit angro, comercializat, utilizat) numai in baza unut
certificat de Tnregistrare (conform anexei nr. 1) emis de Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor (in continuare — Agentie) si numai dacé este inscris in
Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.”

la alineatul (2), textul ,,alin. (1)” se substituie cu textul ,art. 8-117, iar textul
nart. 87 — cu textul ,,art. 8~11. Clasificatorul tipurilor de variatii si extinderi ale
medicamentelor de uz veterinar inregistrate se aproba de Agentie”;

alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

»(3) Prin exceptie de la alin. (1), se permite importul medicamentelor de uz
veterinar neinregistrate in cazul in care acestea sunt solicitate pentru a fi folosite ca
mostre la etapa de inregistrare, pentru cercetari preclinice, studii de bioechivalenta,
studii clinice, precum si ca materiale destinate prezentdrii la expozitii, congrese,
conferinte sau simpozioane.”

3. La articolul 5:

alineatul (1) se abrogé;

la alineatul (2), textul ,,/import” se exclude;



alineatele (5)—(8) si (10) se abroga.

4. Articolul &:

la alineatul (3), textul ,, , avind eticheta in limba romana” se exclude;
alineatele (7)—(14) vor avea urmatorul cuprins:

»(7) Prezentarea documentatiei de inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar se face In una dintre limbile: roméana, engleza sau rusa. In cazul prezentarii
documentatiei in alte limbi, solicitantul trebuie si asigure traducerea in roména a
acesteia.

(8) Evaluarea preventivi a dosarului normativ tehnic se efectueazi in 14 zile
calendaristice de la data depunerii, cu emiterea unui raport de evaluare preventivi.
In cazul in care dosarul normativ tehnic nu corespunde cerintelor previzute la art. 9,
termenul rezervat evaludrii preventive se suspenda, Agentia informand solicitantul
despre aceasta, Termenul acordat pentru inldturarea neconformitétilor este de 60 de
zile calendaristice.

(9) Daca sunt conforme, cererea de inregistrare si dosarul normativ tehnic,
impreund cu raportul de evaluare preventivé, se remit Comisiei medicamentelor de
uz veterinar pentru evaluare stiintifica. in cazul in care la etapa evaludrii stiintifice
se constatdi ci documentatia si materialele prezentate nu sunt conforme,
solicitantului i se Thainteaza lista obiectiilor, termenul de inregistrare fiind suspendat
pand la furnizarea de citre solicitant a informatiei suplimentare. Termenul de
suspendare nu poate depasi 90 de zile calendaristice.

(10) Statutul, componenta, modul de remunerare si regulamentul de
organizare si functionare ale Comisiei medicamentelor de uz veterinar se aproba de
Guvern.

(11) In cazul in care termenele previzute la alin. (8) si (9) sunt depasite,
cererea de inregistrare a medicamentului de uz veterinar se respinge, cu notificarea
in scris a solicitantului in termen de 10 zile calendaristice. Respingerea cererii de
inregistrare a medicamentului de uz veterinar nu aduce atingere dreptului
solicitantului de a depune o noud cerere.

(12) Procedura de evaluare stiintifica se finalizeaza cu emiterea unui raport de
evaluare stiintific prin care se decide inregistrarea medicamentului de uz veterinar
sau cu o concluzie argumentatd de respingere a Inregistrarii. in cazul deciziei de
respingere, Agentia, in termen de 14 zile calendaristice, informeaza in SCris
solicitantul despre motivul respingerii. |



(13) Respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar poate fi
contestatd in conformitate cu prevederile Codului administrativ.

(14) Procedura de inregistrare a unui medicament de uz veterinar poate fi
intreruptd ca urmare a retragerii cererii de catre solicitant.”

alineatul (15) se abroga.

5. La articolul 9:

alineatul (1):

literele a) si k) vor avea urmétorul cuprins:

,a) informatii despre solicitant, detinatorul certificatului de inregistrare si
producitorul sau producatorii implicati si locurile de fabricatie (numele sau

denumirea si adresa),”

k) descrierea sistemului de farmacovigilenta si a sistemului de management
al riscului, care urmeaza a fi implementate;”

la litera 1), dupa textul ,,art. 21-22" se introduce textul ., , in limba roménd”;
litera n) va avea urméatorul cuprins:

1) copia documentului care confirmé ca medicamentu!l de uz veterinar este
inregistrat/autorizat in tara de fabricatie. fn lipsa acestui document, in cazul
medicamentului de uz veterinar fabricat in una din tirile membre ale Spatiului
Economic European, se prezintd copia documentului care confirmi ca medicamentul
de uz veterinar este inregistrat/autorizat in una din tarile membre ale Spatiului
Economic FEuropean sau autorizat de catre Agentia Europeand pentru
Medicamente;”

litera p) se abrogd,

alineatul (2) se abroga;

la alineatul (3), textul ,,prevederile art. 8, pentru cel putin 10 ani in Republica
Moldova” se substituie cu textul ,art. 8=11 pentru cel putin 10 ani in Republica

Moldova ori este sau a fost inregistrat/autorizat pentru cel putin 10 ani 1n una din
tirile membre ale Spatiului Economic European”.



6. La articolul 11:
alineatul (7) va avea urmatorul cuprins:

»(7) Agentia verifica daci producitorii de medicamente de uz veterinar din
tard sau din afara tdrii sunt capabili sd producd aceste produse in conformitate cu
datele prevazute la art, 9 alin. (1) lit. d) si/sau si efectueze teste de control in
conformitate cu metodele descrise in documentatia care insoteste cererea, conform
prevederilor art. 9 alin. (1) lit. 1).”

articolul se completeaza cu alineatele (12) si (13) cu urmatorul cuprins:

,(12) Certificatul de inregistrare a medicamentului de uz veterinar eliberat in
conditiile prezentei legi este valabil pe un termen nelimitat.

(13) Prin derogare de la prevederile alin. (12), certificatul de inregistrare isi
pierde valabilitatea daci medicamentul de uz veterinar inregistrat nu se importa/nu
se produce sau nu mai este prezent pe piatd timp de 3 ani. Din momentul pierderii
valabilititii certificatului de inregistrare se interzice importul si producerea noilor
serii de medicamente de uz veterinar.”

7. Articolul 12 se abroga.

8. La articolul 13 alineatul (2), litera a) va avea urmétorul cuprins:

,,a) raportul risc-beneficiu al medicamentului de uz veterinar este nefavorabil
in conditiile de utilizare sau riscul pentru sinatatea publicd in cazul dezvoltrii
rezistentei la antimicrobiene ori la substante antiparazitare depaseste beneficiile
medicamentului de uz veterinar pentru sinatatea animalelor, sau produsul este un
medicament de uz veterinar antimicrobian prezentat pentru a fi utilizat in scopul
optimizarii randamentului pentru a promova cresterea ori pentru 2 spori productia
animalelor;”.

9. La articolul 17 alineatul (1):

partea introductiva va avea urmatorul cuprins:

(1) Producatorul/importatorul medicamentelor de uz veterinar este obligat:”

litera c) va avea urmatorul cuprins:
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,,¢) sa notifice in prealabil Agentia despre importul medicamentelor de uz
veterinar, precum si despre introducerea pe piatd a medicamentelor de uz veterinar
fabricate. Modelul notificarii se aprobd de Agentie;”

la litera d), dupa cuvantul ,,inopinate” se introduc cuvintele ,,si planificate”;
alineatul se completeaza cu litera i) cu urmétorul cuprins:

,,1) 83 distribuie angro doar seriile medicamentelor de uz veterinar insotite de
certificate de calitate emise in baza analizelor efectuate de un laborator acreditat, in
conformitate cu art. 19 alin. (1).”

10. Articolul 18:

la alineatul (1), dupd cuvéntul ,Producédtorul” se introduce textul
,/importatorul”;

la alineatul (3), cuvintele ,,produselor medicinale” se substituie cu cuvéntul
,medicamentelor”.

11. La articolul 19, alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

(1) Agentia verificd daci persoana calificatd mentionata la art. 18 alin. (3)
este competentd si isi indeplineste atributiile privind asigurarea calititii si a
cerintelor certificatului de inregistrare. Un lot de medicamente de uz veterinar
fabricat sau provenit din import poate fi introdus pe piatd doar daci a fost supus
analizei calitative complete, analizei cantitative a cel putin tuturor substantelor
active si oricdror altor teste sau controale necesare pentru asigurarea calitafii
medicamentelor de uz veterinar $i daca este insotit de un certificat de calitate.”

12. Articolul 20 se abroga.

13. La articolul 21 alineatele (2) si (9), dupa cuvintele ,,in limba roménd” se
introduc cuvintele ,,sau In limba roméana”.

14. La articolul 23 alineatul (5), textul ,,punctele farmaceutice veterinare,” se
exclude.

15. Articolul 25:

la alineatul (7), cuvintele ,,produselor medicinale veterinare” se substituie cu
cuvintele ,,medicamentelor de uz veterinar”;
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alineatul (8) va avea urmétorul cuprins:

,(8) Este interzisd distributia angro si cu aménuntul a substantelor
farmacologic active pentru utilizarea lor de catre exploatatiile de animale, farmaciile
veterinare si alti utilizatori de medicamente de uz veterinar.”

16. La articolul 27 alineatul (2) partea introductivé, cuvintele ,trebuie sa
detind viza de resedintd In Republica Moldova si” se exclud.

17. La articolul 28:
alineatele (1), (2) si (4) vor avea urmétorul cuprins:

(1) In conformitate cu Legea nr. 50/2013 cu privire la controalele oficiale
pentru verificarea conformititii cu legislatia privind hrana pentru animale i
produsele alimentare si cu normele de sandtate si de bunastare a animalelor, Agentia
efectueazi controale in scopul verificarii respectarii prevederilor prezentei legi de
citre detindtorii autorizatiilor sanitare veterinare de functionare cu profil de
fabricatie si/sau import, distributie angro si cu amanuntul a medicamentelor de uz
veterinar, precum si de citre unitaile mentionate la art. 23 alin. (5).

(2) in caz de suspectii privind calitatea unui medicament de uz veterinar gi/sau
suspectii privind incilcarea cerintelor de etichetare si prospectare a acestuia, Agentia
asigura prelevarea probelor pentru realizarea investigatiilor necesare.”

(4) In cadrul controalelor la unitatile de fabricatie a medicamentelor de uz
veterinar, Agentia verifici daci procesele de fabricatie utilizate se realizeaza in
conformitate cu Regulile de buni practica de fabricatie aprobate de Guvern.”

la alineatul (5), cuvantul ,,imunologice” se exclude;

la alineatul (8), cuvantul ,imunologice” si textul .in vrac si/sau din
medicamentul de uz veterinar imunologic” se exclud;

alineatul (9) va avea urmétorul cuprins:

(9) La solicitarea Agentiei, detinatorul certificatului de Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar trebuie si furnizeze imediat probele mentionate la
alin. (8), impreund cu rapoartele de control semnate de o persoand calificatd conform
art. 19. Dupa studierea rapoartelor de control, laboratorul imputernicit pentru control
repet, pentru probele de medicamente de uz veterinar primite, toate testele efectuate
de producator pentru produsul finit, in conformitate cu specificatiile prezentate in
dosar.”



la alineatul (10), cuvintele ,,Centrul sau un alt laborator acreditat” se substituie
cu cuvintele ,.Laboratorul acreditat”;

laalineatul (11), cuvantu! ,,imunologic” se exclude, iar cuvintele ,,se respinge”
se substituie cu cuvintele ,,nu se admite pe piatd”;

articolul se completeazi cu alineatul (19) cu urmétorul cuprins:

»(19) Se interzice comertul electronic (distributia angro si cu aménuntul) cu
medicamente de uz veterinar care, in conformitate cu art. 24, trebuie eliberate cu
prescriptie veterinara.”

18. Anexanr. 1:

in titlu, cuvintele ,,CERTIFICAT DE INREGISTRARE?” se substituie cu
cuvintele ,,CERTIFICAT DE INREGISTRARE A MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR”, iar cuvintele ,,REGISTRATION CERTIFICATE” - cu
cuvintele ,,CERTIFICATE OF REGISTRATION OF THE VETERINARY
MEDICINAL PRODUCT”;

la alineatul intdi, textul ,Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-
veterinar si al” se exclude;

la alineatul al doilea, cuvintele ,raportului de evaluare” se substituie cu
cuvintele ,,deciziei Comisiei”;

la alineatul al treilea, textul ,,Law no. 221/2007 regarding sanitary-veterinary
activity with following amendments, and Law no. on veterinary
medicinal products with following amendments” se substituie cu textul ,,Law no.
119/2018 on veterinary medicinal products”™,

la alineatul al patrulea, cuvintele ,,the evaluation report” se substituie cu
cuvintele ,,Comision decision”.

Art. III. — In anexa nr. | capitolul IIl din Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitagii de intreprinzator (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, punctul
6 se modificd dupd cum urmeaza:

in coloana a doua, cuvintele ,produsului farmaceutic” se substituie cu
cuvantul , medicamentului”;
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in coloana a patra, sintagma ,,Centrul Republican de Diagnostic Veterinar” se
exclude;

in coloana a sasea, textul ,,5 ani” se substituie cu cuvintele ,Termen
nelimitat”.

Art. IV. — (1) Certificatele de inregistrare a produselor farmaceutice de uz
veterinar eliberate pe un termen de 5 ani in temeiul Legii nr. 221/2007 privind
activitatea sanitard veterinard isi pistreazi valabilitatea pand la data expirdrii
termenului indicat in acestea.

(2) Certificatele de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar eliberate pe
un termen de 5 ani in temeiul Legii nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar se consider eliberate pe un termen nelimitat.

Art. V. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia articolului I, care se va pune in aplicare
incepand cu 1 ianuarie 2023.

(2) Guvernul, in termen de 5 luni de la data publicérii prezentei legi, va aduce

actele sale normative in concordantd cu aceasta.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Ompedaxmupo8arnHblil
npoexm (Ne 161/2022)
[lepesoo

3JAKOH

0 BHECEHHH H3MEeHEeHUH B HEKOTOPLIC
HOPMATHBHLIC AKTbI

[TapnamMeHT NPUHUMAET HACTOAIIME OPraHUYECKHH 3aKOH.

Cr. 1. — Yacts (2) cratbu 3 3akoHa 0 BETEPUHAPHO-CAHUTAPHON NEATENIbHO-
et Ne 221/2007 (nostopHoe ony6nukosanve: Oduunanbhplii MoHuTOp Pecry6-
nuku Mongosa, 2021 r., Ne 13-20, cT. 10), ¢ nocnefyolMMH H3MEHEHUAMH, U3J10-
KUTh B CJISAYIOLLEH pelaKLnu:

(2) TocynapcTBeRHas BETEPHHAPOHO-CAHHUTapHAas CIyx6a ABIAETCA SAMHON
CHCTEMOMH, KOTOPYIO NpeiCTaBIsOT HaluoHanbHOe areHTCTBO MO 0e30MacHOCTH
MAMIEBBIX MPOAYKTOB (nanee — Aeenwmcmeo), noguvHeHHoe l1paBUTENBCTBY, H
HalOHANBHAsA pedepeHTHAs NabopaTopys B COOTBETCTBYIOWEH obnactu. Ilopanok
opraHu3aluy ¥ (yHKIIHOHUPOBAHKS BETEPHHAPHOI CITyXOBbI, €€ CTPYKTYpa M IITaT-
HOe pacrnucaHue yTBepxaatoTcs [IpaBuTeNbcTBOM.

CT. I1. — B 3axoH 0 eKapCTBEHHBIX CPEACTBAX BETEPUHAPHOTO HA3HAYCHHS
Ne 119/2018 (Odunuansubiii Monutop Pecny6nnxu Monnosa, 2018 r., Ne 309-320,
cT. 468) BHeCTH CJIENYIOLIHE U3MEHEHHUS:

1. B ¢craTee 2:

B MOHATHU «pedepeHTHOe JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO BETEPUHAPHOTO Ha3Ha-
yeHHs» CIoBa «4 U 8;» 3aMeHHUTh ciioBaMu «4, 5 1 8—11:»;

MOHATHE «3aABUTECIIb» H3JIOXKHUTL B cneﬂy}omeﬁ pealaKUHnH:

«Iadasumens — (i)IfiBH‘-ICCKOC HJIM TOPHIHYECKOE WO, Ha3HaYCHHOC U YITOJIHO-
MOUeHHOe BIadc/IbLICM CepTIfI(i)I'IKaTa O perucTpanuu JJeKapCcTBCHHOTO CpeacTBa BE-
TEPHHAPHOI0 Ha3HA4YCHMA NpeACTaBNIATE €ro B Ipoueaype PECrUCTpaliii JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJACTB BETEPHHAPHOTO Ha3Ha4YCHHUA»,

[IOCe MOHATHS «3aABUTEILY» JHOTIONHUTL CTATHIO TOHATHEM CJIEAYIOLIETO CO-
JOEpKaHUS:



«gaadeney cepmuurkama o pesucmpayul 1eKapcmeeHHo20 cpedcmea eeme-
PUHapHO20 HazHauenus (nanee — eradeney cepmuguxama o pecucmpayu) — U300-
peTareb, IPOU3BOAUTEND U APYTO€ YIIOJHOMOYEHHOE HMHU I0PHIUYECKOE JTULIO,
OTBETCTBEHHOE 38 KauecTBO, 0e30mMacHOCTh U 3PGEKTHBHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
CpEeICTBa BETEPHUHAPHOI0 Ha3HAuYEHUS;»;

TIOHATHE «3aKOHHBIH MpeACTABUTENL Blajenblia cepTHPHUKaTa O perucrpa-
LMY UCKITFOUHTE;

MOHATHE «COOTHOIISHHUE PHCK-1TO0JIBE3a» U3ITOXKHUTHL B cneﬂy}omeﬁ pPeAaKIIH A

«COOMHOULEHUE PUCK-NOAb3A — OLEHKA TONOXHUTENBHBIX 3(GHEKTOB NeKap-
CTBEHHOT'O CPeJICTBA BETEPHHAPHOIO HA3HAUEHMS 110 CPABHEHMIO CO CIIEAYHOIUMHU
pHCKaMH, CBA3aHHBIMH C €0 MPHUMEHEHHEM:

a) moBoil pUcK, CBA3aHHBIH ¢ KaueCTBOM, 6e30MacHOCTbIO U 3P(EKTUBHO-
CTBIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BETEPUHAPHOIO HA3HAYEHHS B OTHOLIEHHH 310POBbA
’KHBOTHBIX HJIH IIOJCH;

b) nro6oif puck HeGNArornpUsITHOTO BO3AEHCTBUS Ha OKPYXAIOLLYIO Cpey,;

c) moboil prcK, CBY3AHHBINA C pa3BUTHEM YCTOWUMBOCTH K MPOTHBOMUKPOO-
HBIM BELUECTBAM;Y.

2. B craTee 4:
4acTh (1) U3JTOKUTD B CNEMIYIOLLEH PeNaKLMK:

«(1) JlekapcTBeHHOE CpEACTBO BETEPUHAPHOIO Ha3HAYeHHS MOXET BBO-
IWTBCS HA PHIHOK (UMITOPTHPOBATLCS, NPOU3BOJKTLCS, XPAHUTLCS, pacnpefeNsiTbCs
OTITOM, PEaM30BLIBATHCS, UCMONL30BATLCS) TOMBKO HA OCHOBAHMM cepTHUKaTa O
perucTpaiy (CornacHo npunoxenuto 1), Belgannoro HauyoHanbHBIM aréHTCTBOM
1o Ge30MacHOCTH MMILEBBIX MPOAYKTOB (nanee — AeeHmcmeo), U TONLKO IIPH €ro
peructpalri B ['OCyNapcTBEHHOM DPEECTpe JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB BETEPUHAD-
HOT'O HasHa4YeHMS.»;

B uacTH (2) cnosa «uactu (1),» 3aMeHUTS cloBamu «cTatedt 8-11,», a cnosa
«cTathel 8.» — TekcToM «cTaTbamy 8—11. KitaccuduxaTop TUIIOB Pa3HOBHIHOCTEH
¥ pacIlHpeHU 3aperiCTPHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BETEPUHAPHOIO
HA3HAYEHHA YTBEPKAAETCA ATEHTCTBOM.»;

yacTh (3) U3M0XKUTD B CAEAYIOLIEN peaaKiuu:

«(3) B Buae UCKITIOHEHNS OT NoNoxeHuit uactu (1) paspeluaercs UMIOPT He-
3aPETHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BETEPHHAPHOrO HA3HAUEHUs, €CIIU



TaKOBBIE 3aIIpallluBalOTCA J1j19 UCIIONB30BaHKA B KaHCCTBC o6pa3u013 Ha 2Tanc peru-
CTpauuH, AN OJOKIHHUYECKHUX HCCJ]GIIOB&HHFI, vccae10BaHuM OHO3KBHUBAIEHTHO-
CTH, KIHHHYCCKHUX HcclieIOBaHHW, @ TAKXKE B KAYECTBE MarepHala aJia npe3CHTauuH
Ha BBICTaBKaX, KOHIpeCcax, KOH(bepeHLlHHX HITH CUMITO3HUYMax.».

3. B cratbe 5:

yacTh (1) NpU3HaTh yTpaTHBILIEH CHITY,

B HAaCTH (2) CJIOBO «/UMIIOPTY» UCKIIFOYUTE;

yacTh (5)—(8) u (10) npuzHaThL yTPaTHBLIUMH CHITY.

4. B cratbe 8:

B 4acTH (3) ClI0Ba «C STUKETKOH Ha pYMBIHCKOM A3bIKE» UCK/IHOUHTH;
yacT (7)—(14) U3NOXKUTH B CNEYIOLEHR PEAAKLIHH:

«(7) TpencTaBneHne JOKYMEHTALMH O PEFUCTPAIMH EKAPCTBEHHBIX CPEACTE
BETEPUHAPHOTO Ha3HAYEHUs! OCYLUECTBJSETCS HA OFHOM U3 CJIEAYIOLIMX A3BIKOB:
PYMBIHCKHM#, aHITTUHCKUE Mnu pycckui. B cnyvae npeacraBnenns A0KyMEHTaUMH
Ha APYTUX S3bIKax 3asBUTENb JOIDKEH 00eCTeUunTh e NEPEBO Ha PyMbIHCKUH S3BIK.

(8) IlpenpapuTenbHas  OLEHKA  MakeTa  HOPMATHBHO-TEXHMYECKOH
JOKYMEHTAlMH OCYIIECTBIACTCS B TeueHHe 14 KaJeHaapHbIX AHEH O HA NojauH
¢ BBIIAUEH OoTYeTa O NPeABAPUTENLHON oleHKe. Ecny nakeT HOpMaTHBHO-TEXHHYE-
CKOM JOKYMEHTAIIMHM HE COOTBETCTBYET TPeOOBAHUAM, NPELYCMOTPEHHBIM CTaThel
9, OTBEJEHHBIM IS IpeABapUTE/IbHOW OLEHKM CPOK MPHOCTAHABIUBAETCA U
ArenTtctBo nHGOpMUpPYET 06 3ToM 3asBHTeNs. CpOK, NIPEAOCTABICHHBIH IS yCTpa-
HeHHs HECOOTBETCTBUH, cocTasnsieT 60 kaleHAapHbIX THEH.

(9) Ecnu 3asBieHMe O PErHCTPalMW M MaKeT HOpPMarTHBHO-TEXHHYECKOH
JIOKYMEHTAIMK COOTBECTBYIOT TPpeOOBAHHAM, OHH BMECTE C OTHETOM O MpenBapy-
TeIbHOR OlLleHKE MNpeACTaBiAtoTes B KOMUCCHIO MO JIeKapCTBEHHBIM CPENCTBaM
BETEPHUHAPHOrO Ha3HAUEHHs [Jis Hay4uHOl oueHku. Eciin Ha arane HayuHOH OLEHKH
BBLICHSIETCS, UTO TPeACTaBIeHHAas JOKYMEHTALIMA U MaTepualbl HE COOTBETCTBYIOT
YCTAHOBNEHHBIM TPeGOBAHHSM, 3asBUTENIO MPEJICTABIAETCS CIIUCOK 3aMeyaHui, a
CPOK PETMCTPALMH [IPUOCTAHABIMBAETCA O MPECTABICHUS 3aABUTENIEM NOTIONHH-
TenpHOH uHpopManuy. CpoK NPUOCTAHOBICHNSA HE MOXET NPEBBILIATD 90 xanen-
JlapHBIX THEH.



(10) YcraB, coctaB Komuceuy 1o JieKkapcTBEHHbIM CPEACTBAM BETEpHHAp-
HOTO HAa3HAuEHUs, MOPSIAOK OIIaThl TPyZAa M NosioxeHHe 06 opranu3auuy U QpyHK-
nuoHupoBanun Komuccuu yrsepxkaatorcs I1paBuTesCTBOM.

(11) B cnyyae npesbllleHUs/HAPYILEHHUS NPEAYCMOTPEHHBIX YacTAMH (8) U
(9) cpokoB 3afBlIeHHE O PEFHCTPALMK JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA BETEPUHAPHOTO
HasHAUYEeHHs OTKJIOHSETCS C YBEIOMIIEHHEM 3asBHTENS B MUCbMEHHOI (opMe B Te-
yenue 10 kaneHaapHblx qHel. OTKIOHEHUE 3asBIEHUA 0 PErUCTPALIMK NEKapCTBEH-
HOT'O CPEJCTBA BETEPUHAPHOTO Ha3HAUYCHUs HE BIMAET HA NPaBO 3asBUTEIS MOAATH
HOBOE 3asBJIEHHUE.

(12) Ipouenypa HayuHOR OLIEHKH 3aBeplIaeTcs Bblaadel OTueTa O Hay4YHOH
OLIEHKE C MIPUHATHEM PELUEHHUs] O PErUCTpaLMK JEKaPCTBEHHOIO CPEACTRA BETEPU-
HAPHOTO HA3HAYEHHs WK BblIadeil MOTHBHPOBAHHOIO 3aK/IOUeHUs 00 OTKa3e B pe-
ructpalmu. B cnyuae npuHaTUs pelueHus o0 oTkase AreHTCTBO B TeueHue 14 ka-
JIEHJAPHBIX IHEW YBeAOMIISET 3asBHTENA B NMCbMEHHOM (POpMe O MpUHKHE OTKa3a.

(13) OTKa3 B perucTpauuy neKapcTBEHHOTO CPe/ICTBa BETEPUHAPHOrO Ha3Ha-
YEHHA MOXET BLITh OCIIOPEH B COOTBETCTBHH C MOJIOKEHHUAMH ATIMHHUCTPATHBHOTO

KOJEKCa.

(14) TIpouenypa perucTpalUMy JEKAapCTBEHHOTO CpelCTBa BETEPHHAPHOIO
Ha3HA4YEHHUS MOKET OBITh MPEPRaHa BCIIEACTBUE OT3kIBA 3a4BJIEHH S 3a9BUTENICM.»;

yacTh (15) npusHaTh yTpaTUBILEN CUITY.

5. B cratbe 9:

B yacTH (1):

TIYHKTBI &) K K) U3JIOKUTD B CIE/YIOINEH peaakiHH:

«a) nHGOPMALMS O 3asBUTENE, BAaJENbLE cepTUhUKATa O PErHCTPAUMH U 3a-
JNeMCTBOBAHHOM WIIH 33JIeMCTBOBAHHBIX M3TOTOBHUTENAX W MECTax NPOHU3BOLCTBA

(MM TTHLa MIIH HAHMEHOBAHKE 1 allpec);»;

«k) omHcaHMe MOMJIEKALUMX BHEIPEHHIO CHCTeMbl (papMakoHan30pa M CH-
CTEMBI YIIPABICHUS PHCKAMHU;»;

IyHKT |) TOCTIE C/IOB B COOTBETCTBHM CO CTATbAMU 21—22%» JONONTHHUTD CIIO-
BAMM «Ha PYMBIHCKOM SI3BIKE;»;

IYHKT N} H3JIOXKHUTh B CIEAYIOILEH pelakUyH:



«n) KOMHUs JOKYMEHTa, TOATBEPKAAOLLETr0, YTO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO Be-
TEPUHAPHOTO HA3ZHAYEHHS 3aPerHCTPUPORAHO/Pa3pEeILEHO B CTPAHE NMPOU3BOACTBA.
B OTCYTCTBHE JAaHHOTO AOKYMEHTA ISl IEKapCTBEHHOrO CPEACTBA BETEPHHAPHOTO
Ha3HAYeHHus, MPOU3BEICHHOr0 B OHOM W3 CTpaH-uneHoB EBponeiickoit 3KOHOMH-
4yeCKOH 30HBI, IPEACTABISETCA KOMKS AOKYMEHTA, MOATBEPKIAOLLIET0, YTO JIeKap-
CTBEHHOE CPEJCTBO BETEPUHAPHOrO HA3HAYEHMS 3aperHCTPUPOBAHO/Pa3PELIEHO B
OHOM M3 CTpaH-uneHOB EBpOMEHCKON 3KOHOMHYECKOW 30HBl WM paspelleHo
EBporefickuM areHTCTBOM NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB;»;

NYHKT p) IpH3HATH YTPATUBLUUM CUITY;
yacTh (2) NpU3HATh yTpaTUBIIEH CHUITY;

B uacTu {3) cnosa «B Pecrrybnrke Monaosa B COOTBETCTBHH C MOJIOXKEHUIMHU
cTaThbd 8.» 3aMEHMThL cioBamMH «B Pecnybnmke Monaosa B COOTBETCTBHH C
ITOJIOWEHUAMHU cTaTet 8—11 Wiy 3aperncTprpoBaH/pa3pelucH Witk ObLT 3aperucTpH-
poBaH/paspelleH 110 MeHblleit Mepe Ha JeCATHUICTHUH CPOK B OQHOH M3 CTpaH-Je-
Hoe EBporneiickoii 3KOHOMUUECKOH 30HBL.Y.

6. B cratee 11:
yacTh (7) H3JI0XKUTD B CIEAYIOLIEH PElAaKIIHU:

«(7) ATEHTCTBO POBEPSIET, €CIH OTEUECTBEHHbIE UIIX 3apyDexKHbIEe MPOU3BO-
[UTENH JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB BETCPHHAPHOTO Ha3HAUEHUs CIOCOOHBI MPOU3BO-
JWTH 3TH DIPENapaThl B COOTBETCTBUH € JAHHBIMH, MPEIyCMOTPEHHBIMA B IIYHKTE d)
yactH (1) cTaTey 9, W/KIK TPOBOIMTE KOHTPOJILHBIE TECTBI B COOTBETCTBUH C METO-
JAMH, OITMCAHHBIMH B COIPOBOXIAIOILEH 3adB/eHKe IOKYMEHTALWH, COrJIacHO I10-
HOKEeHHAM MMyHKTa i) yacTu (1) craTbu 9.»;

JIOMOJIHUTE CTaThio yacTaMH (12) u (13) cnenyrolero coaepxaHus:

«(12) CepTH(HKAT O perrcTpalyH IEKapPCTBEHHOTO CPeICTBA BETCPUHAPHOTO
Ha3HAYEHMS, BBIIAHHBIH B COOTBETCTBUM C HACTOALIMM 3aKOHOM, NEHCTBHTE/ICH B
TeyeHHe HEOrPaHWUEHHOIO CPOKa.

(13) B oTcrymienye oT rojgoxenui uactu (12), eciiv 3aperucTpupoBaHHoe
JIEKApCTBEHHOE CPEICTBO BETEPUHAPHOrO Ha3HA4YEHUs HE VMMOPTUPYETCA/HE NIPO-
M3BOJUTCS WM HE TIPUCYTCTBYET Ha PBIHKE B TEUEHHE TPEX JIET C MOMEHTA BbIAAYH
cepTH(OUKATA O PETHCTPALMK, TaKOBO#H yTpauuBaeT ceoto cuny. Ilocne yTpaThl Cribl
cepTU(MKATA O PErHCTPALIMM HMIOPT U NPOM3BOACTBO HOBBIX cepuil 1eKapcTBEH-
HBIX CPEJCTB BETEPHHAPHOTO HA3HAUEHHNS 3aMpeLLEHbLY.



7. Cratbio 12 npu3HaTh YTpaTUBLUESH CUITY.
8. ITyukT a) yacTtH (2) ¢TaTeH 13 U3N0XUTL B CIENYIOWIEH peaakIIim:

«a) COOTHOLIEHUE PUCK—TIONB3a JEeKapCTBEHHOIO CPEACTBAa BETEPHHAPHOIO
Ha3HAYEHHUS B YCIOBHSX HCIOJIL30BAHUS ABNSETCA HEONATONPUATHBIM UITH PUCK IS
OBLLIECTBEHHOrO 310POBbS B ClIydae pPasBUTHS yCTOHYHMBOCTH K MPOTHBOMMKPOO-
HEIM JTH0O0 NPOTHEOMAPA3UTAPHEIM BEILECTBAM MEPEBELIMBAET MONb3Y JEKaAPCTBEH-
HOrO CPEeNCTBa BETEPHHAPHOrO HA3ZHAUEHUS AJS 3[0POBhA KHUBOTHBIX MO0 mpemna-
paT ABJIFETCS NPOTHBOMUKPOOHBIM NEKapCTBEHHBIM CPEACTBOM BETEPHHAPHOrO
Ha3HauyeHUs, NPE/CTaBIEHHBIM /JI UCIOJB30BaHHUS C LESbI0 ONTUMU3ALUK b dek-
THBHOCTH AN CTUMYJIMPOBaHMUS pocTa JNIMOO yBENHYEHHS MPOU3BOJCTBA JKUBOT-
HBIX}».

9. B wactu (1) cratem 17:
BBOJHYIO YAaCTh H3NOKHUThH B CIEAYIOILEH pelaKiuHn:

«(1) «ITpou3BOAUTENL/UMIIOPTEDP JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BETEPHHAPHOIO
HasHaueHus o0s3aH:»;

MYHKT C) W3JIOXKUTDb B CJAEAYIOLIEH peaakLru:

«C) TIPEIBAPUTENIBHO YBEAOMIATE ATEHTCTBO 00 MMIOpTE NIEKapCTBEHHBIX
CPeACTR BETEPHMHAPHOIO HA3HAYEHHs, @ TaKXKe O BBEACHWH HA PHIHOK MPOM3BOIM-
MBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB BeTepHHAPHOTO HasHa4derus. OOpasell yBeJOMICHHS
YTBEpXKIAeTcsl ATEHTCTBOM;»;

IyHKT d) MMOCNE CII0Ba «BHE3AMNHLIXY» NOTOIHUTD COBAMH «H IJIAHOBBIXY;

IIOTIOJIHMTE YACTh MYHKTOM 1} CAEYIOIIEro COACpXKaHM:

«i) pacnpeensTh ONITOM TOJbKO CEPUH JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BETEPHHAP-
HOTO Ha3HaYeHH, COPOBOXAaeMble CepTH(PHKAaTaMH KaueCTBa, BbIIAaHHBIMHU Ha OC-
HOBAHUM aHANM30B, MPOBEAEHHbIX AKKpeJUTOBAHHOH nabopaTopueil B COOTBET-
cTBHU ¢ 4HacTeio (1) ctaTbu 19.».

10. B cratee 18:

yacts (1) mocie coBa «M3roTOBHTENB» JONOMHUTE CIOBOM «/HMIIOPTEP»;



B yacTh (3) clioBa «MeAMIMHCKUX MPEenaparos,» 3aMEHUTh CJIOBOM «JIeKap-
CTBEHHBIX CPEICTB,»;

11. Yacts (1) cratbu 19 U3N0XUTH B CREAYOLIEN pelaKLIMU:

«(1) AreHTCTBO MpOBepsET, eCIH KBaTH(PULMPOBAHHOE JIKLO, YKA3aHHOE B
yacty (3) cTathu 18, aBNseTcs KOMNEeTEHTHBIM U BBIMOJTHAET 0043aHHOCTH 110 00ec-
MeYeHKI0 KAYeCTBA U BRIMIOITHEHUIO TpeboBaHuil cepTudukara o perucrpanui. [1ap-
THA  TMPOU3BEACHHBIX HWIM  HWMIMOPTUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
BETEPHHAPHOTO HA3HAYEHUS MOMET BBOAMTBHCS Ha PBIHOK, TOJNBLKO €ClM INpoulia
KOMILJIEKCHBIHM KaUeCTBEHHbIH aHaNU3, KOJIMUECTBEHHbIH aHAIN3 110 MEHbILIEH Mepe
BCEX AKTHBHBIX BEIUECTB MU WHOE TECTHUPOBAHHE WM WHOW KOHTPO/b, KOTOPbIE
HeoOXOIUME! A1 o0ecreyeHus KauecTra JJeKapCTBEHHBIX CPeICTB BETEPUHAPHOTO
Ha3HAYeHHs, U eClId COTIPOBOXAAETCA CepTH(PUKATOM KauecTsa.».

12. Cratpto 20 npusHaThL yTpaTHBLIER CHITY.

13. B yactax (2) u (9) ctatey 21 nocine cnoB «Ha pyMbIHCKOM A3BIKE» JOTO-~
HHTL B 000UX CITydasx CIOBaMU «UIIH Ha PyMBIHCKOM SI3bIKER.

14. B uvactu (5) crathu 23 cnoBa «BeTEepHHApHbIE (apMalEeBTHYECKHE
IIYHKTBI,Y» UCKJIIOYUTE.

15. B cTaTee 25:

B yacTy (7) croBa «BETEPUHAPHO-MEIMUMHCKHUX NPEnapaTos» 3aMEHUTh CJIO-
BaMH «IIEKApCTBEHHBIX CPEACTB BETEPHHAPHOr0 HA3HAYEHHUS»,

4acTh (8) M3JIOKUTE B CIEAYIOLWEH PelaKLHK:

«(8) 3anperuaercs ONTOBOE M PO3HUUYHOE pacnpee/eHe apMakoNOTHIeCKH
AKTHBHBIX BELLECTB JJI HX MCIIONb30BaHUS UBOTHOBOAUECKUMU XO3IHCTBAMM, BE-
TEpPUHAPHBIMHU aNTeKaMHu U IPYTHMH NOJIB30BATEISIMU JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB BE-

TEePHHAPHOTO Ha3HAYEHHUA.».

16. Bo BBOAHOH yacTi yacTy (2) ctaThy 27 cnoBa «MMETh MPOMUCKY B Pec-
ny6nuke MoJIZIOBa W» UCKIIOYUTE,

17. B craThe 28:

yacty (1), (2) u (4) HU3JI0KHUTB B ClIEAYIOIER pelakinm:



«(1) B cooTBeTcTBHH ¢ 3aKOHOM 00 OMULIMAIBHOM KOHTPOJIE C LEJIbIO MPO-
BEPKM COOTBETCTBHS KOPMOBOMY M ITHILEBOMY 3aKOHOJATENILCTBY U ITPABHIIaM, Ka-
CAIOIIMMCST 3/10pOBbA M 6Garomnonyuus >KMBOTHBIX, Ne 50/2013 ArextcrBo ocy-
IIIECTBNAET KOHTPOJIb ¢ LIENBIO TIPOBEPKH COOIONEHNA NONOKEHUA HACTOSALLICIO 3a-
KOHA BNAJCIBLAMA BETEPUHAPHO-CAHUTAPHBIX PA3pelleHHH Ha JesATeNBHOCTD IO
MPOM3BOACTBY W/UIH HMIOPTY, ONTOBOMY W PO3HMYHOMY DaclpeAe/IeHUIO
JIeKapCTBEHHAIX CPENCTB BETEPHHAPHOrO HA3HAUEHHS, @ TAKKE CAHHHLIAMH, YKa3aH-
HEIMH B uacT# (5) cTaTeu 23.

(2) B cityuae BO3HHKHOBEHHA NMOAO3PEHUM OTHOCUTENBHO KaueCTBa JeKap-
CTBEHHOTO CPE/CTBA BETEPUHAPHOrO Ha3HAYEHHUS M/UIH MOAO3PEHHH 0 HapyIIeHHH
TpeGOBaHMH K €10 ITUKETUPOBAHMIO U JIMCTKY-BKIIAABILIY K HEMY ATEHTCTBO obec-
TleunBaeT OTGOP 0Opa3LOB /s MPOBEAEHUA HEODOXOAMMOrO Pacc/e/IOBAHNA.); |

«(4) B paMKax KOHTpOJI Ha €JMHMLAX MO MPOH3BOJACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeNCTB BETEPHHAPHOrO Ha3Ha4eHHsi AI€HTCTBO MPOBEPAET, €CIH HUCIONB3YeMBIC
IIPOM3BOJICTBEHHBIE MPOLECChl OCYILECTBSIOTCA B COOTBETCTBHH € [IpaBunamu
Haanexalel NPOU3BOACTBEHHON MPAKTHKH, yTBEPKAEHHBIMU I1paBHUTENLCTBOM.»;

B 4acTH (5) CJIOBO «UMMYHOJIOTMYECKHX» HCKITIOUNTD;

B 4acTH (8) CMTOBO «MMMYHOJIOTHYECKUX» H CIOBA «POCCHIMNEHO W/WJIM K3 yIa-
KOBKH MMMYHOJIOTHYECKOTO JIeKapCTBEHHOrO CPECTBAa BETEPHHAPHOTO HasHaUC-
HYSI» UCKITFOUHTh;

yacTs (9) M3JI0XKUTH B CHEAYIOWIEH pelaKkLnK:

«(9) o TpeboBanmio AreHTCTBa Blajefiel cepTHdUKaTa O PETHCTPALINK Je-
KApCTBEHHBIX CPEACTB BETEPMHAPHOrO HA3HAYEHMs AOJDKEH HE3aMeIIMTEIBHO
Ipe/ICTaBUTE 0Opasibl, yka3aHHbe B 4acTh (8), BMECTE ¢ OTHETAMH O KOHTPOIE,
TOTMCAHHBIMY KBATH(GHIMPOBAHHBIM JIMLIOM, coracHo ctatse 19. Tlocne uzyqe-
HMsl OTUETOB O KOHTPOJIE Jia0opaTopHs, OTBETCTBEHHAS 38 KOHTPOJIb, MPOBOAHT JUIA
MONTyYeHHBIX 00pa3sLOB EKapCTBEHHbIX CPEACTB BETEPUHAPHOTO HA3HAYCHUA M0~
BTOPHO BCE TECTBI, TPOBEJAEHHBIE MPOU3BOAMTENEM /I KOHEYHOrO NMPOIYKTa, B CO-
OTBETCTBHH O cnelUMUKALMIMH, YKa3aHHBIMH B MAKETE JIOKYMEHTOB.»;

8 yacth (10) cnosa «LIeHTp unu Apyras akKkpeAMTOBaHHAsA nabopatopus
JOIPKHED 3aMEHUTB CIOBAMH «AKKPEAUTOBaHHas 1abopaTopus AOJDKHAY,

g uacT (11) CTOBO «MMMYHOJIOTHHECKOTO» UCKIIOHUTh, & CIIOBA «AOIKHA
HBITh OTKIOHEHA.» 3aMEHUTD CIIOBaMH «HE JONYCKASTCS Ha PBIHOK.»;

JOMOJTHUATE CTATEIO HacThio (19) ciexyrowiero CoaepKaHus:



«(19) 3anpeiaercs 3neKTPOHHAs TOProsns (ONTOBOE U PO3HUYHOE pacipe-
AeNneHNe) JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB BETEPMHAPHOrO HasHaueHMs, KOTOpble B COOT-
BETCTBHHM CO CTAaTheH 24 MOJIKHEI BbIIABaThCS HA OCHOBAHWM BETEPHHAPHOTO Npefi-
[THCAHUS.».

18. B mpunoxxeHuH 1:

B Haumenosauuy ciiopa «<CEPTUOUKAT O PETUCTPALIUHN» 3aMeHUTE
cnopamu «KCEPTHO®UKAT O PEIMCTPAIIMU JIEKAPCTBEHHOI'O
CPEACTBA BETEPUHAPHOI'O HASHAUEHU A », a cJI0BA
KREGISTRATION CERTIFICATE» — cnosamu «CERTIFICATE OF REGISTRA-
TION OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT»;

B ab3alie MEpBOM ¢J10Ba «3aK0Ha O BETEPHHAPHO-CAHUTAPHO AEATENbHOCTH
Ne 221/2007 u» KCKITIOUMTB;

B ab3alle BTOPOM CJIOBa «OT4eTa 00 OLIEHKE» 3aMEHUTh CII0BAMU «PELICHHS
Komuccum»;

B ab3ane TpeTheM ciosa «Law no. 221/2007 regarding sanitary-veterinary
activity with following amendments, and Law no. on veterinary medicinal
products with following amendments,» 3aMeHUTb cnosamu «Law no. 11 9/2018 on
veterinary medicinal products,»;

B abzale 4eTBEpTOM CloBa «the evaluation report» 3aMEHHTb CIOBAMH
«Comision decision».

Cr. IIL. - B nynkr 6 pasnena i1 npunoxenus | x 3akoHy 0 peryJvMpoBaHuu
NpeIpUHUMATENBCKON ASSTENLHOCTH MyTem paspelueHus Ne 160/2011 (Oduuu-
anbHpI MOoHUTOp Pecnybnuku Monnosa, 2011 r., Ne 170-175, cr. 494), ¢ nocneny-
JOLMMHY U3MEHEHUSIMU, BHECTH ClIeIyIOUIMe H3MEHEHHN !

B rpacte Bropoi clioBa «(papManeBTHUecKoN NPORYKLUHH» 3aMEHUTH CII0BAMH
«JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBAY;

B rpade yeTBepToil ciioBa «PecryOnuKaHCKUH LEHTP BETECPUHApHOHN AHArHo-
CTUKU» UCKIIIOYHUTE;

B rpade LecToH C/I0Ba «5 JIET» 3aMEHUTL CIIOBOM «beccpoqHo».

Ct. IV.— (1) Ceprudukarsl 0 perucTpautn GapMaLeBTHHECKHX NPernapaTos
BETEPMHAPHOTO HA3HAYEHHS, BBIAAHHbIE CPOKOM Ha MATh JIET B COOTBETCTBHM C
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3aKOHOM O BeTepHHApHO-caHWTapHOW aestenbHocTH Ne 221/2007, ocrarores
AEHCTBUTENBHBIMU 10 AAThl UCTEUEHUS YKa3aHHOrO B HUX CpOKa.

(2) Ceprudukatsl 0 perucTpalny JECKapCTBEHHBIX CPEACTB BETEPUHAPHOTO
HA3HAYEHMS, BLLIAHHBIE CPOKOM Ha MATh JIeT B COOTBETCTBHU C 3aKOHOM O
JleKapCTBEHHBIX CPEACTBAX BeTepHHapHoro HasHauenusa Ne 11972018, npuzHarorcs
0ecCpOYHBIMM.

Cr. V. — (1) Hactosumuit 3aKoH BCTynaer B CUIly CO JHA OIMyOJMKOBAHHS B
OduuuansHoM MonuTope Pecry6nnkn Monosa, 3a HCKITIOYEHHEM CTaThy I, KOTO-
pas BBOUTCA B AeHcTBHUe ¢ | aupaps 2023 rona.
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