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НОРМАТИВНАЯ РЕГЛАМЕНТАЦИЯ 

ПРОЦЕДУРЫ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ

НОРМАТИВНЫЙ АКТ РЕГЛАМЕНТИРУЕМЫЙ ВОПРОС

Приложение № 19
к Решению Совета ЕЭК
от 3 ноября 2016 г № 78

Описание алгоритмов действий при необходимости:
- внесения изменений для ЛП зарегистрированных в 
одном и нескольких ГЧ;
- группировки изменений;
- неклассифицируемых изменений

- Дополнение № I
- Дополнение № II
- Дополнение № III
- Дополнение № IV
- Дополнение № V
- Дополнение № VI

Изменения, которые являются расширением регистрации
Классификация типов изменений
Случаи группировки изменений
Состав досье на изменения
Перечень кодов и классификация изменений
Перечень кодов и классификация изменений для ППС

Приложение № 20
к Решению Совета ЕЭК
от 3 ноября 2016 г № 78 

Административные порядки (регламенты) рассмотрения 
внесенных изменений в регистрационное досье 
(порядок, сроки, этапы и т.п.)



ОБЩАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ ТРЕБОВАНИЙ 

ПО ВИДАМ ИЗМЕНЕНИЙ

X.N.x.n. Расшифровка кода изменения Необходимые 

условия

Документы 

и данные

Процедура

а) 1,2,3 1,2,3, IA

б) 2,4 2,3 IB

… … … …

Условия

1.

2.

…

Документация

1.

2.

…



АЛГОРИТМ ДЕЙСТВИЙ ПРИ КОДИРОВАНИИ 

ИЗМЕНЕНИЙ И ПОДГОТОВКЕ ДОКУМЕНТАЦИИ

1. Определить вид процедуры (внесение изменений или 
приведение в соответствие с внесением изменений).

2. Пользуясь классификатором нормативного акта (ДV, ДVI) 
или цифровым сервисом портала Союза определить код(ы) 
изменений.

3. Проверить выполнение условий для кодов, в случае не 
выполнения хотя бы ОДНОГО условия – вернуться на этап 
(2) и переопределить коды.

4. Подготовить все необходимые документы в соответствии с 
указаниями кода(ов) и ДIV, разместить их в досье, 
закодировав версию новой последовательностью (n+1).

5. Указать в заявлении код (коды, через «+») изменений.

6. Подать заявление на процедуру рассмотрения в 
соответствии с типом изменения (IAНУ < IA < IB < II).
При группировке изменений – выбрать наибольший тип 
изменения.



ПОРТАЛ ДОСТУПА К ИНФОРМАЦИОННЫМ 

СЕРВИСАМ КОМИССИИ

https://opendata.eaeunion.org



ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

«ОНЛАЙН-КАЛЬКУЛЯТОРА»



АЛГОРИТМ КЛАССФИКАЦИИ 

НОВЫХ ИЗМЕНЕНИЙ



ПРИМЕР КЛАССИФИКАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

В МОДУЛЕ 3 ДОСЬЕ ПРИ ППС

 Постановка проблемы в части площадок, осуществляющих 
первичную упаковку:
в Г1 (РГ) зарегистрированы площадки A, B, C;
в Г2 (ГП) зарегистрирована площадка D;
в Г3 (ГП) зарегистрирована площадка E.

 Вопрос: какие могут быть варианты процедуры 
приведения в соответствие (ППС)?



ВАРИАНТЫ РЕШЕНИЯ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ 

ПРИ ППС ДЛЯ ПЛОЩАДОК ПЕРВИЧНОЙ УПАКОВКИ



ЧЕМ НЕ ЗАНИМАЕТСЯ ЕЭК

(ДАЖЕ ЕСЛИ ОЧЕНЬ-ОЧЕНЬ ПОПРОСИТЬ!)

 Консультированием в части правильности 
определения классификационных кодов 
изменений заявителями, возможности 
группировки кодов для изменений.

 Освобождением от обязательности выполнения 
одного или нескольких условий, указанных в 
изменениях, либо от представления одного или 
нескольких документов указанных в 
изменениях.

 Рассмотрением неклассифицированных 
изменений или передачей писем о них от 
заявителей в Экспертный комитет.


