[TPABUTEJIBCTBO CAHKT-ITETEPBYPI'A
KOMMUTET IO TOCYIAPCTBEHHOMY 3AKA3Y
CAHKT-IIETEPBYPI'A

PACHOPAKEHHWE

03 anpesst 2026 roaa Ne 204-p

O BHeCeHHH H3MEHEHHIT B pacnopsiKenne
Komurera no rocyiapersennomy 3akasy
Cankr-Ilerepdypra or 20.12.2013 Ne 113-p

1. Buectru B pacnopsbkenne  Komurera  mo  rocyaapcTBEHHOMY — 3aKasy
Cankr-IletepOypra ot 20.12.2013 No 113-p «O0 yTBep)A€HHUH METOANYECKUX PEKOMEH 1AM
Jus 3aka3zuukoB Cankrt-IlerepOypray cienyromme u3MeHEHHUs.

1.1. B Meroaumyeckux peKOMEHJAlMsIX M0 pa3paboTKe JOKYMEHTOB, KOTOpbIE
COJepIKaTCs B H3BEIIEHHH IPH OCYIIECTBIEHHHM 3aKyNKH IYyTEM IPOBEIAECHUS OTKPBITOIO
ayKIlMOHA B OJJIEKTPOHHOH ¢dopMe Ha MOCTaBKY JI€KapCTBEHHOro(-bIX) Impenapara(-oB)
JUISL MEJIMIIMHCKOTO TIPUMEHEHUs, SIBJISIONUXCS MNpuiiokeHHeM Ne 8 K pacropsiKeHHIO
(nanee — Meroauueckue pekomenaanuu Ne 8):

1.1.1. B Bapmante 1 mnyHkta 5.3 npuMmepHoil (opMmbl NHpoekTa rocyaapcTBEHHOIO
KOHTpakTa (KOHTpaKTa), sBistomeics npuiaoxkenuem Ne 4 k MetoiMuecKuM peKOMEH1alusiM
No 8, moanyHKT «0» IONOJHHUTH CJIOBAaMHM «, W (MJIM) BBIMUCKY(M) M3 TOCyJIapCTBEHHOIO
peecTpa JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JUISl MEIUIIMHCKOrO IIPUMEHEHUs, 110 GopMe yTBEPKIACHHOM
npukazoM MuHHCcTepcTBa 3apaBooxpaHenusi Poccuiickoir ®Peneparmn ot 31.05.2024
No 277u».

1.1.2. B Bapuante 2 nyHkta 5.3 npuMepHOH (OpMBI NpoeKTa rocyaapcTBEHHOIO
KOHTpaKTa (KOHTpaKTa), sipisomeics npuinoxenneMm Ne 4 kK MeToiM4eCcKUM peKOMEH 1allisiM
No 8, moAnyHKT «a» JOMOJHHUTB CJIOBAMHM «, M (MJIM) BBIMUCKY(HM) U3 TOCYAapCTBEHHOT 0O peecTpa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUIsi MEAMIHUHCKOTO IpHMEHEHHUs, 1o ¢opme yTBEPKICHHOH
npukazoM MuHHcTepcTBa 3apaBooxpaHeHusi Poccuiickoit ®exepauun ot 31.05.2024
Ne 277u».

1.1.3. B npunoxenun Ne 5 k Kontpakty npuMepHoi popMbl mpoeKkTa rocy1apcTBEHHOI0
KOHTpakTa (KOHTpaKTa), siBjistomeics npuinoxenuem Ne 4 k MeToiMuecKHMM peKOMEH 1alusiM
Ne 8, myHkT 2.2 AOMOJHHUTH cioBaMH «(M (KMJIM) BBINHCKA(M) M3 TOCYJIapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS MEJHUIMHCKOTO IpUMEHeHus, 1o (opme yTBEpKIEHHOM
npukazoM MuHucTepcTBa 3/paBooxpaHeHus Poccuiickoit ®enepaumn ot 31.05.2024
No 277u)».

1.2. B MeToauMyecKux peKOMeHJIauHusX Mo pa3paboTKe JOKYMEHTOB, KOTOpPBIC
COJlep)KaTCs B H3BEIICHHH IPH OCYIIECTBICHHUHM 3aKYNKH ITIyTEM IPOBEAECHHS OTKPBITOIO
ayKIIHOHA B 2JIEKTPOHHOM opMe Ha MOCTABKY MEANIMHCKHX H3/EJIUiH, BBOJI B SKCIUTyaTallHIO
MEJIMITHHCKHX H3J1eJIHH, obydenue npaBHJIaM 9KCIUTyaTaluu CIIEIHATUCTOB,
SKCITyaTHPYIOIIHMX MEIUIIMHCKHE U3/IeJIHS, H CIIEIHAIIUCTOB, OCYIIECTBIIAIONMX TEXHHYECKOE
o6cayKMBaHUE MEIUIMHCKUX H3JIEJIHi, SBISIONUXCc npuiaokenneM Ne 9 k pacnopsiKeHuio
(nanee — Meronuueckue pekoMenaanuu Ne 9):



(S}

1.2.1. AG3an nepBeiii nyHkta 2.3 TpeOOBaHHH K COJAEPKAHHIO, COCTABY 3asiBKH
Ha y4yacTue B 3aKynke npuiioxkeHus Ne 3 k Meroanueckum pekoMmeraanusm Ne 9 u3noxuthb
B CJIEAYIOLIEH peaaKIuu:

«JIoKyMeHTBI, NOATBEP)KIAIOIIHE COOTBETCTBHE TOBapa, paboTbl MIJIH YCIYTrH
TpeOOBAHHUAM, YCTAHOBJIIEHHBIM B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATEJILCTBOM Poccuiickoi
®denepanuu (B ciiydae, €clIM B COOTBETCTBHH € 3aKOHOAaTebCTBOM Poccuiickoit denepannu
yCTaHOBJIEHBI TpeOOBaHHMS K TOBapy, paboTe HIM yclIyre M IpeJICTaBlIeHHE YKa3aHHBIX
JIOKYMEHTOB IPEJYyCMOTPEHO H3BEUIEHHEM 00 OCYHIECTBICHUH 3aKyNKH): JOKYMEHT,
ColepiKallMi  CBEJEHHs, MOATBEpXKAAONMe (aKT ToOCyJapCTBEHHOW  perucTpaluu
MEJIMIIMHCKOTO H3/1e/us (PEeKBU3UTHI PErMCTPAllMOHHOIO HOMEpa, JaTa Iocy1apCTBEHHOM
perucTpanui, HauMEeHOBAaHHE MEIUIMHCKOro u3aenus) (yactb 4 cratbu 38 denepanbHOrO
3akoHa oT 21.11.2011 Ne 323-d3 «O6 ocHOBax OXpaHbl 3JI0pOBBs rpaxaaH B Poccuiickoi
®enepanun», ab3an Bropoit mnyHkra 2 mnocraHoBieHus [IpaButenscrBa Poccuiickoit
O®enepanun ot 30.11.2024 Ne 1684 «OG6 ytBepxkaenun [IpaBua rocynapcTBeHHOI
PErucTpalui MEJIMIMHCKUX H3Je/IHii» U nyHKT 25 IlpaBui rocy1apcTBEHHOH perucrpanuu
MEJIMIIMHCKUX H3JIeJIHH, YTBEPXKIACHHBIX YKa3aHHBIM IOCTAHOBJIEHHEM). B ciyyasx 3akyrnok
MEJIMIIMHCKUX H3JICJIHH, Ul KOTOPBIX B COOTBETCTBHM ¢ mMocTaHoBJieHHeM [IpaBurenbcrBa
Poccuiickoit ®enepanun ot 03.04.2020 Ne 430 ycranoBiieHbl 0cOO€HHOCTH OOpaleHus, B TOM
YUCJIe TOCYNapCTBEHHOHW  perucTpaluud cepud (MapTHH) MEIMIIMHCKOIO  H3JIeJIHs,
MpeOCTaBIAECTCS KONMUS JOKYMEHTA, BBIJIJAHHOIO B COOTBETCTBHHM C 3aKOHO/ATEIILCTBOM
CTPaHbl IPOUCXOXKIAEHUs, MOATBEPKAAIONIETO PErucCTPAlMI0 MEIUUMHCKOTO  HM3J1eIHs
B YCTAHOBJIEHHOM TIIOPSJIKE B CTpaHE-NPOMU3BOJAMTENIE, C IEPEBOJIOM Ha PYCCKHH SA3BIK,
3aBEPEHHBIM B YCTAHOBJICHHOM IOPSIAKE Y.

1.2.2. B Bapmante 1 nynkra 5.3 npumepHoil (opMBI mpoeKkTa Irocy/1apCTBEHHOIO
KOHTpakTa (KOHTpakTa), sBistomeics npuaoxenueM Ne 4 kK MeToAMYECKHM pPeKOMEHIaIlUsIM
Ne 9, moanmyHKT «6» AOMOJIHUTE CIIOBAMH «, ¥ (MJIH) BBIIIKCKY M3 TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa
MEJIHMIMHCKHX  H3JE€JIMH M opraHu3auui  (MHAMBUAYaAJbHBIX  MpeAlpUHUMATElIEH),
OCYIIECTB/ISAIOMMX IPOU3BOJACTBO M H3FOTOBJIEHHE MEIHUIMHCKHUX H3ICIHH, HIH KOIHIO
JIOKYMEHTa, BBIJIJAHHOTO B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATEIbCTBOM CTPAaHBI IPOMCXOXKICHHS,
MOATBEPXK/IAIOIIET0 PErHCTPALMIO MEJMIIMHCKOTO H3Je/Hsi B YCTAHOBJIEHHOM MOps/IKe
B CTpaHe-IIPOU3BOJIUTENIE, C MEPEBOJIOM Ha PYCCKHUH SA3bIK, 3aBEPEHHBIM B YCTAHOBJIEHHOM
nopsjike (B ciaydasxX 3aKynoK MEIHLHMHCKHX M3JeJHH, UIsi KOTOPBIX B COOTBETCTBHH
c nocranosienueMm IlpaButenscrBa Poccuiickoit ®Penepaumn ot 03.04.2020 Ne 430
YCTAHOBJIEHBI OCOOEHHOCTH OOpalleHus, B TOM YHCJIE TOCYJapCTBEHHONH PErHcTpallii CEpHH
(mapTuM) MEJUITUHCKOTO U3JIEIIHS))».

1.2.3. B Bapuante 2 nyHkra 5.3 npuMepHOH (OpPMBEI NPOEKTa Trocy1apCTBEHHOIO
KOHTpakTa (KOHTpakTa), siBistoleiics npuioxenneM Ne 4 kK MeToAM4ECKHUM peKOMEH allUsIM
Ne 9, moaAmyHKT «a» JOMOJHUTEL CIOBAMH «, U (MJIM) BBIMMCKY M3 rOCYIapCTBEHHOIO peecTpa
MEJMUMHCKUX  HM3JIeIMAH W OpraHu3auuii  (MHAMBHAYAJIbHBIX  [peAlpHUHUMATENEH),
OCYIIECTBIAIOMMUX IPOU3BOJACTBO M H3rOTOBJICHHE MEAULMHCKHX H3CIUH, HIH KOIHIO
JIOKYMEHTA, BBIJIAHHOTO B COOTBETCTBHU C 3aKOHOAATEJIbCTBOM CTPAHBI IPOMCXOXKICHHS,
MOATBEPIKAAIONIET0 PErHCTPAlHIO MEIHMIIMHCKOIO H3/eJIMs B YCTAHOBJIEHHOM THOpSKE
B CTpPaHe-IIPOU3BOJIMTENIE, C MEPEBOJOM Ha PYCCKHMH $3bIK, 3aBEPEHHBIM B YCTAaHOBJIEHHOM
nopsiake (B ciaydasX 3aKylmoK MEIMLMHCKHX M3JeJHH, Uil KOTOPBIX B COOTBETCTBHH
¢ nocranoienueM [lpaBurenscrBa Poccuiickoit ®enepanmn ot 03.04.2020 Ne 430
YCTaHOBJIEHBI 0COOEHHOCTH OOpalIeHus, B TOM YHMCJIe TOCYJapCTBEHHOW PErucTpaluu Cepuu
(mapTuM) MEIUIIUHCKOTO U3JICITHS))».

1.2.4. B Bapuante | nynkra 6.1 npumepHoit ¢GopMBl NpoeKTa rocyaapCTBEHHOIO
KOHTpakTa (KOHTpakTa), sBistoleiics npunoxenueM Ne 4 kK MeToaAM4ecKUM peKOMEHAalusIM
Ne 9, moanyHKT «r» mocie CiI0B «PErucTPAlMOHHBIX YAOCTOBEPEHHH,» JOMOJIHUTH CIOBAMH
«HM (MJIM) BBIMMUCKH M3 TOCYJapCTBEHHOIO peecTpa MEJMIIMHCKUX H3Je/IHi U opraHu3ainuii
(MHAMBHAYaJIbHBIX NpPEANPUHUMATEIEH ), OCYIIECTRISIONMX TPOU3BOACTBO U M3rOTOBJICHUE



MEIMIIHHCKUX H3JIeJIHH, HIH JOKYMEHTa, BBIJAHHOIO B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJ1ATEJILCTBOM
CTpaHbl IMPOUCXONKJCHHUS, [OJTBEPKIAIOMIEI0 PETHCTPALMIO MEIUMIUHCKOTO  H3/IeJIus
B YCTAQHOBJICHHOM IIOpSiIKE B CTpaHe-IpPOM3BOJMTENE, C IEPEBOJOM Ha PYCCKHH S3BIK,
3aBEPEHHBIM B YCTAHOBJIEHHOM MOpsAKe (B cllydasX 3aKylNOK MEAMLIMHCKHX H3JEIHH, Ui
KOTOPBIX B COOTBETCTBHMM C ImocTtaHoBienueM IlpaBurenscrBa Poccuiickoit denepanuu
ot 03.04.2020 Ne 430 yctaHOBJIeHBI OCOOEHHOCTH O0OpalleHus, B TOM YHCJIE TOCYAapCTBEHHOM
perucTpanum cepuu (MapTHH) MEIUIIMHCKOTO U3IEIIHS)),».

1.2.5. B Bapuante 2 nynkra 6.1 npumepHo#l (opmMBI NIpoeKkTa rocyJaapCTBEHHOTO
KOHTpakTa (KOHTpakTa), sisioleiics npuaoxkenueM Ne 4 kK MeToaAM4eCKUM PEKOMEHIAlHsIM
Noe 9, mOANYHKT «I'» IOCJe CJIOB «PErHCTPALlMOHHBIX YJIOCTOBEPEHHUH,» JIONOJHHUTEL CJIIOBAMHU
«H (MJIM) BBITHCKH W3 TOCYJIapCTBEHHOIO peecTpa MEIUWLMHCKUX H3JeIUd M OpraHu3aiui
(MHIMBHAYATIBHBIX MpEANPUHUMATENICH), OCYIIECTRISIOMMUX TPOU3BOJACTBO H M3rOTOBJICHHE
MEJHIIMHCKUX H3JIeJIHH, HJIM JIOKYMEHTA, BBIJIAHHOTO B COOTBETCTBHH C 3aKOHO/IATEJILCTBOM
CTPaHbl IPOUCXOXKJICHHUS, IMOJTBEPKIAIOMIETO PETHCTPALHIO MEAMUMHCKOTO  HM3IeIus
B YCTAQHOBJIEHHOM IIOpsi/IKE B CTpaHE-IMPOM3BOAMTENE, C IEPEBOJIOM Ha PYCCKHH S3BIK,
3aBEPEHHBIM B YCTAHOBJIECHHOM TMOpsaKe (B ciydasX 3aKylnoK MEJHIHMHCKUX H3JIeJIHH,
JUISL KOTOPBIX B COOTBETCTBHH ¢ rmoctaHoBieHueM [IpaBurensctBa Poccuiickoit Menepanuu
ot 03.04.2020 Ne 430 ycTaHoBiieHbl 0COOEHHOCTH OOpalleHus, B TOM YHCJIE TOCY/1apCTBEHHOM
perucTpauum cepuu (MapTHH) MEIAUIIMHCKOTO U3/IEIIH)),».

1.2.6. B npunoxennn Ne 4 k Kontpakty npumepHoi GopMbl MPOEKTa rocy/1apCTBEHHOT O
KOHTpakTa (KOHTpakTa), spistoleiics npuioxkenueM Ne 4 k MeToau4ecKuM peKOMEH1alusIM
Ne O, nmyHkTt 2.4 mocie CJIOB «perucTpallMOHHBIX YJAOCTOBEPEHH,» JIONOJHUTH CIIOBAMH
«HM (MJIH) BBIITMUCKH M3 TOCYJapCTBEHHOIO peecTpa MEJAMIMHCKHX H3JEJIMi U OpraHu3aiui
(MHIMBHUYATBHBIX MpEeANpPHHAMATENICH), OCYIECTBISIOMHMX MPOU3BOACTBO U M3rOTOBJICHHE
MEJIMIIMHCKUX M3JIeJIHH, MJIM JIOKYMEHTA, BBIJIAHHOIO B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJ1aTE€JILCTBOM
CTPaHBl IMPOUCXOXKJIEHHS, IMOATBEPKJAIONIET0 PErHCTPALMIO MEJUIMHCKOIO  HM3JIe/us
B YCTAHOBJICHHOM IIOpsi/IKE B CTpaHe-NpPOM3BOJAMUTENE, C IEPEBOJOM Ha PYCCKHH S3BIK,
3aBEpPEHHBIM B YCTAHOBJICHHOM TMOpsi/IKe (B ClydasX 3aKylnoOK MEAMLUMHCKHX H3JENIHH, UId
KOTOPBIX B COOTBETCTBHHM ¢ mnoctaHoBienueM [IpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepanuu
ot 03.04.2020 Ne 430 ycTaHoBieHbI 0OCOOEHHOCTH OOpaIlleH s, B TOM YUCJIE TOCY/1apCTBEHHOM
perucTpanum cepur (MapTHu) MEIUIIHHCKOTO U3IEIIH)),».

1.2.7. B npunoxennu Ne 4 k Koutpakty npuMepHoi (popMBI IpOEKTa rocy/1apcTBEHHOTO
KOHTpakTa (KOHTpakKTa), sBstomeics npuioxkenueM Ne 4 kK MeToaAM4ECKHM peKOMEH 1allusIM
Ne 9, mynkt 3.2 n0nmOAHUTHL cioBaMH «(M (MJIM) BBIMHCKA M3 IOCYJapCTBEHHOIO peecTpa
MEIUIMHCKHX  HW3JIeIMd W OpraHuM3aunuii  (MHAMBUIyaJbHBIX  NpeANpHHUMATENEH),
OCYIIECTBJISIONIMX MMPOU3BOJCTBO M HU3rOTOBJIICHHE MEJIMIMHCKHUX H3JEJIHH), HIH JOKYMEHT,
BBIJIAHHBIH B COOTBETCTBMH  C  3aKOHOJATEIbCTBOM  CTPaHbl  IPOHUCXOXKICHHS,
MOJATBEPHKIAIOMIEI0 PErHCTPALUIO MEIAMIMHCKOrO M3JIeJIusd B YCTAHOBJIIEHHOM IOpPs/IKe
B CTpaHe-IpOU3BOJMTENIE, C MEPEBOJIOM Ha PYCCKUH SI3BIK, 3aBEPEHHBIM B YCTaHOBJICHHOM
nopsijike (B ciydasX 3aKynoK MEIMLIMHCKHX HM3JIeJIHH, JUIs KOTOPBIX B COOTBETCTBHH
¢ nocranosienueM [lpasutenscrBa Poccuiickoit ®enepauun ot 03.04.2020 Ne 430
yCTaHOBJIEHBI 0COOEHHOCTH OOpalieHus, B TOM YHMCJIe TOCYapCTBEHHOW PErucTpaliu Cepruu
(mapTHH) MEIUIIMHCKOTO U3IEIH))».

1.3. A63an BTopoit nyHkTa 2.3 TpeOOoBaHMH K COJIEPKAHHUIO, COCTABY 3asBKH Ha y4acTHe
B ayKIIHOHE NpHiIoKeHuss Ne 3 K MeTOIMYECKUM PEKOMEHIAIHUAM 110 pa3paboTKe JJIOKYMEHTOB,
KOTOpBIE COJep)Karcss B H3BENIEHHMH OO0 OCYIIECTBIEHHUH 3aKyNKH IIyTEM I[POBEJICHHS
OTKPBITOrO ayKIMOHA B 3JEKTPOHHOW (opmMe Ha MOCTaBKY AE3MHOHIHMPYIOIIMX CPEICTB,
ABJISIOMMAMCS  npuiokeHneM Ne 18 K pacnopspKeHHIO,  JIOMOJHHUTH  MPEIOKEHHEM
claeayomero cojaepxanus «B ciaydasx 3aKynok MEIHIMHCKHX H3IAEIUH, JUIS KOTOPBIX
B COOTBETCTBHH ¢ nocranossiiennem [IpaButenscTBa Poccuiickoit ®enepanun ot 03.04.2020
Ne 430 ycranoBieHnbl 0cOOEHHOCTH OOpalleHus, B TOM YUCJIE TOCYAapCTBEHHON PErucTpalum
cepuH (MapTHH) MEJAMIIMHCKOIO M3JEus, MPEeJIOCTABISETCS KOMUS JOKYMEHTA, BBIJIAHHOTO



B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATEJIbLCTBOM CTpaHbl IPOUCXOXKJIECHHS, TMOATBEPIKIAOIICTO
pPEruCTpaluio MEIUIIHHCKOTO H3/1eJIUsI B YCTAHOBJIEHHOM IOPs/IKE B CTPaHE-IIPOU3BOJIMTENE,
C IIEPEBOJIOM Ha PYCCKHH S3BIK, 3aBEPEHHBIM B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIJIKE;».

2. KOHTpOJIb 3@ BEITIOJIHEHUEM PACIIOPSIKEHHS BO3JIOKHTH HA 3aMECTUTEIs ITpeJice1aTelns
Komurera Eroposy E.B.
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00SI3AHHOCTH Mpe/aceIaTes
Komurera : H.A. JlurBuHOBA




