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[bookmark: _GoBack]Статья 30. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения
 
п9. Допускается обращение лекарственных препаратов для медицинского применения до истечения срока годности, произведенных в течение ста восьмидесяти дней после даты принятия уполномоченным федеральным органом исполнительной власти решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье, в соответствии с информацией, содержащейся в документах регистрационного досье на лекарственный препарат до даты принятия такого решения.
(часть 9 в ред. Федерального закона от 12,04.2014 N 61-ФЗ)
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TnagHas = [OK/MEHTH * CTaTe 30. BHECHUE HIMEHEHHT B AOK/MEHTS, COASDXALLABCS B DETMCTDALIMOHHOM AOCKE Ha 3ADEIVCTDHPOBEHHLI NEKAPCTEEHHSIA NPENADAT AA MEANLIHCKOTO MDUMEHEHIA

enepanbHbIit 3akoH oT 12.04.2010 N 61-03 (pen. ot 29.12.2015) "O6 opaliieHui NekapCTBEHHBIX CPeAcTs”

KoHcynsTaHTTInioc: npuiesiatie.
[lepxatenu Wni Bnajenbubi PErvCTPaUMOHHbIX YAOCTOBEPEHMA NeKapCTBeHHbIX MpenapaToB MOTYT nojaTb 3asBnieduta of onpedenein
B3aMMO3aMEHACMOCTH NIEKapCTBEHHLIX NPENapatos ANA MEAULMHCKOro MPUMEHEHHR B MOPAAKE, YCTaHOBMEHHOM CTaTbedt 30 (8 pea. oT 22.12.2014),
10 31 flekaGpA 2016 roda (denepanbHbiit 3akok oT 22.12.2014 N 429-03),

a CraTbs 30. BHeceHMe MMEHEHMIn B AOKYMEHTbI, COREPXALIMECA B PETUCTPALMOHHOM [OChE Ha 3APETMCTPUPOBAHHBIA NEKAPCTBEHHIA
npenapar Ansi MeAMLMHCKOro NPUMeHEHNs

KoHcynsTaHTTInioc: npuiesiatie.
B COOTBETCTBMY ¢ deeparntHbiM 3akoHoM OT 22.12.2014 N 429-03 ¢ 1 Aueaps 2017 rofa uacTs 1 cTaTsi 30 GyAeT UaNoXeHa B HOBOW PeAaKLMM

a 1. B UeNAX BHECeHUR U3MEHeHMi B OKYMEHTLI, CONEPHALLMECH B PETUCTPALMOHHOM AOCHE Ha 3aperucTPUPOBaHHLI NIeKapCTBeHHSIA npenapar Ana
MEAUUMHCKOTO NPUMEHEHIIA, 3aABUTENb MPEACTABNACT B YONHOMOYEHHSI (hefepansHbiit OpraH WCTIONHATEN5HOM BNACTH 3aRBNIEHE O BHECEHAN TakuX
M3MEHEHUI N0 (DOPIe, YCTAHOBMEHHOM YMOMHOMOUEHHbIM (heAeDATbHSIM OPraHoM WCTIOMHUTENLHOM BACTH, U MPUMOKEHHbIE K HeMy U3MeHeHHR B
YyKazaHHbIe JOKYMHTbI, a TaKie AOKYMeHTbI, NOATBEPKIAIOLIME HEOBKOMMMOCTL BHECEHUR Takux MaMeHeHUR. [PUHATHE PELICHWR O BHECEHAN TaKiX
M3MEHEHUI UMK O OTKa3e B WX BHECEHUM OCYLLECTBMIACTCA B CPOK, He MPEBLILAKLIMA ACBAHOCTA PABOUMX AHENl CO AHA MDUHATUA YMOMHOMOUEHHIM
hefiepansHbi OpraHoM UCTOMHUTENHO/ BIACTH 3ARENEHHA O BHECEHMUN TaKIX U3MEHEHMIL

2. 3KCMepTUza NekapCTBeHHLIX CPRACTE B HAaCTU SKCMEPTU3bl KauecTea NeKapCTBeHHOro CPEACTEA U (M) SKCMEpTU3bl OTHOLIGHHS OXAAeMOlt
NONb3bl K BOMOKHOMY PHCKY MIPUMEHEHWA NeKapCTBEHHOTO MpenapaTa ANA MEAULMHCKOTO MpUMEHEHNA NDOBOAUTCA B CMyuae BHECEHMA MIMEHSHUN B
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