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О подписании Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках
Евразийского экономического союза

Статья 8
Реализация лекарственных средств
1. В рамках Союза допускается реализация лекарственных средств при условии, что они прошли
регистрацию в соответствии с процедурой, устанавливаемой Комиссией, и сведения о них внесены в
Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза
(далее - Единый реестр).
2. Лекарственные средства, зарегистрированные уполномоченными органами государств-членов до
вступления в силу настоящего Соглашения, реализуются на территории этого государства-члена до
окончания срока действия регистрационных удостоверений, выданных уполномоченным органом
государства-члена.
3. Лекарственные средства, зарегистрированные в соответствии со статьей 7 настоящего
Соглашения, реализуемые в рамках Союза, должны иметь маркировку в соответствии с едиными
требованиями к маркировке лекарственных средств, утверждаемыми Комиссией, и к ним должна
прилагаться инструкция по применению, соответствующая единым требованиям к инструкции по
медицинскому применению лекарственных средств, утверждаемым Комиссией.


