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nasa 1. OBLUME NMOJIOXXEHWA

Cratbs 1. Mpenmet perynupoBaHua HacToswero MefepanbHoro 3akoHa

1. Hactosiimit @emepaibHbIi 3aKOH peryamMpyeT OTHOIIEHNS, BO3HUKAOIIVE B CBSI3Y C 0OpaleHMeM -
pa3paboTKOI, JOKIMHUYECKUMM UCCAeI0BAHMUSIMY, KIMHUIECKUMMU UCCIeOBAHMUSIMM, SKCITEPTU30iA,
roCyZapCTBEHHOI perucTpanueii, Co CTaHaapTusanmein 1 ¢ KOHTpPoJIeM KayecTBa, IPOU3BOACTBOM,
U3TOTOBJIEHMEM, XPaHEHMEM, [IePEBO3KOI, BBO30M B Poccuiickyro ®Penepaiuio, BbIBO30M 13 Poccuiickoi
depepalivin, peKaamoii, OTITyCKOM, peannsalyuen, nepegaydeii, ipuMeHeHeM, YHUUTOKEHEM
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB.

2. Hacrosimumit ®enepanbHblii 3aKOH YCTaHABIMBAET IPUOPUTET TOCYIapCTBEHHOTO PEryIMpOBaHMS
6e30MmacHOCTH, KauecTBa 1 3¢GdEKTUBHOCTY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPYU MX 0O palieHnN.

Cratbs 2. Chepa npumeHenus Hactoswero PeaepanbHOro 3aKoHa

Hactosimuit ®enepanbHbIil 3aKOH MPUMEHSIETCSI K OTHOIIEHMSIM, BOSHMKAIOIIMM IIPY 00palieHnmn
JIeKapCTBEHHBIX CPEJLICTB Ha Tepputopuu Poccuiickoit @emepauun.

Cratbs 3. 3aKoHOAATENbCTBO 06 06paLLEHMM NEKAPCTBEHHDIX CPEACTB

1. 3aKOHO,ELaTEJIbCTBO 06 O6paHJ,EHI/II/I JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB COCTOUT M3 HACTOAIIEIo CDe)lepaJ'IbHOI‘O
3aKOHa, OpyIrux d)e,uepaanbe 3dKOHOB M MHBIX HOPMATVBHDBIX ITPABOBbIX aKTOB Poccuiickoi CDe,uepauMM.

1.1. 3akOoHOZATEIHCTBO 00 OOpalleHNM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B OTHOLIEHUM OPUANIECKUX JIAILL U
MHIVBUAYAIbHBIX ITPeaIIpMHUMATEIel, OCYIIECTB/ISIOMNX AesITeTbHOCTb Ha TePPUTOPUN
MEXIYHAPOIHOTO MEIMUIIMHCKOIO KjIacTepa, IPYMMEHSeTCS C yUeTOM 0COOeHHOCTe N, yCTaHOBJIEHHbIX
denmepasbHBIM 3aKOHOM "O MeKIYHAPOIHOM MEeIUIIMHCKOM KJIacTepe ¥ BHECEHUM U3MEHEHUII B
OTHebHbIE 3aKOHOaTeIbHbIE aKThl Poccuiickoii ®emeparum”.

2. IeiicTBue HacTosIero demepanabHOro 3aKOHa PacIpOCTPaHsIeTCs Ha oOpalieHne HapKOTUUeCKIUX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U IMCUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YYETOM OCOOEHHOCTEIA,
YCTAaHOBJIEHHBIX 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoit @efepaiuy 0 HAPKOTUYECKUX CPENICTBAX,
TICUXOTPOIHBIX BENeCTBaX 1 06 UX MPEKypcopax.

3. HeiicTBue HacTosinero ®emepajbHOTO 3aKOHA PaCIPOCTPAHSIETCs Ha oOpalleHue
paguodapMaleBTUUECKUX JTeKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YUETOM 0COOEHHOCTEN, YyCTaHOBI€HHbIX
3aKOHOAATEeIbCTBOM Poccuiickoit @emepatiyiy B 06/1aCTH ob6ecriedeHns paamaiMoHHOi 6€30MacHOCT.

4. Eciiu MexxnyHapoaHbIM JoroBopom Poccniickoit @enepalium yCTaHOBJIEHBI MHBIE TIPABUJIa, YEM Te,
KOTOpbIE MpeayCMOTpeHbI HacToSIMUM DefepaibHbIM 3aKOHOM, IPUMEHSIOTCS ITPaBuia MEXAYHAPOTHOTO



IOroBOpA.

4.1. PenteHns1 MeXXroCyiapCTBEHHBIX OPraHOB, IPUHSThIE HA OCHOBAHUM TTOJIOXKEHMIT MEXAYHAPOAHbBIX
IoroBopoB Poccurickoi ®denepaiiu B UX UCTOJIKOBAHMM, TpoTHUBOpevanieM Koncturynnum Poccniickori
denepanyn, He oAjIekaT UCIIOJIHEeHMIO B Poccniickoit @epepanum. Takoe MpOTUBOpeYe MOXET ObITh
YCTaHOBJIEHO B TOpPsIZIKe, oIpefieIeHHOM delepalbHbIM KOHCTUTYIMOHHBIM 3aKOHOM.

5. B Poccuiickoir @egepatiyy B COOTBETCTBUM C MEKAYHAPOIHBIMMU JoroBopamu Poccuiickoit @emepanum u
(W11) Ha OCHOBEe MPUHIMUIIA B3aMMHOCTY MPU3HAIOTCS Pe3yabTaThl KIMHUYECKUX UCCIef0BaHM
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB AJIs1 MeAUIIMHCKOI0O IIpMMeHeHMsI, IPOBedeHHbIX 3a Mpeae/iaMyu TeppUTOpUN
Poccuiickoit ®egepauyim.

Cratbs 4. OcHOBHbIE NOHATUA, UCNOJIb3YEMble B HacTOALLEM (Dep.epaanOM 3dKOHe

s ueneﬁ HaCTOoAg1Iero (De,uepaanoro 3dKOHa MCITOJIb3YIOTCA CjieAyIome OCHOBHbIE ITOHATHUA:

1) mekapcTBEHHbIE CPECTBA - BENMECTBA MM X KOMOMHALIVY, BCTYIAIONME B KOHTAKT C OPraHM3MOM
yeJI0BeKa MJIM JKMBOTHOTO, IIPOHMKAIOIIVE B OPraHbl, TKAHM OpraHM3Ma 4eI0BeKa M KMBOTHOTO,
TpMMeHsieMble Il MPOPUIAKTUKIU, IMArHOCTUKY (32 UCK/TIOUeHEM BeIlleCTB MM MX KOMOMHAIIMIA, He
KOHTaKTUPYIOIIMX C OPTAaHM3MOM UeJIOBeKa MM JKMBOTHOTO), JieueHMs 3a60ieBaHMs, peabyInuTalum, s
COXpaHeHMsl, MpeAoTBPaLleHNsT UK IIpepbIBaHMsI 6epeMeHHOCTH U TOJIyYeHHbIe 3 KPOBMU, IJIa3Mbl KPOBH,
13 OPTaHOB, TKaHe}i OpraHK3Ma Uej0BeKa UM KMBOTHOTO, PACTEHUIi, MMHEPAJIOB METOIAMM CUHTE3a WU
C TIpYMEeHEeHEeM OMOJIOTUYECKMUX TeXHOIOrHiA. K 1eKapcTBEHHBIM CpeICTBaM OTHOCSTCS
(dapmareBTHMYECKIE CYOCTAHIINY U JIeKapCTBEHHbIE ITperaparhl;

2) apmalieBTHMUECKast CyOCTAHIMS - IeKAPCTBEHHOE CPEJICTBO B BUIE OLHOIO MM HECKOJTbKUX
obaganiyux ¢GapMaKoJI0rMYecKoii aKTMBHOCTBIO AeMCTBYIONMX BEIIeCTB BHE 3aBUCMMOCTY OT IIPUPOIBI
MIPOMCXOKAEHMSI, KOTOPOe MpegHasHaYeHO )i TPOU3BOACTBA, M3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB
u onipenensieT ux 3pdHeKTUBHOCTD;

3) BCIIOMOTraTeJIbHbI€ BEIIeCTBaA - BellleCTBAa HEOPTaHMYECKOT'O MJIM OPraHM4YeCKOTro MPpOUCXOXKOeHM I,
MCIIOJIb3yeMbIe B ITpoIecce IIPpOM3BOACTBA, M3TOTOBJIEHNM S JIEKAPCTBEHHBIX IIPpEeIIapaTOB OJIA IIPpUAAHUA MM
HEO6XOJII/IMI)IX (1)M3I/IK0-XI/IMI/ILIECKI/IX CBOVICTB;

4) TIeKapCTBEHHbIE TTPEIapaThl - IEKApCTBEHHbIE CPeJICTBA B BH/Ie JIEKAPCTBEHHBIX (POPM, IPUMEHSIEMbIE
1151 TpOUIaKTUKM, TMATHOCTUKM, JIedeHUsT 3a060/1eBaHMsI, peaduInMTaLM, OISl COXpaHeH s,
MpeOTBpaIleH N s VI TIpePbIBaHMSI OepeMeHHOCTH;

5) nekapcTBeHHast hopMa - COCTOSTHME JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTta, COOTBETCTBYIOIIee CI10co6am ero
BBeIeHMS U TIpUMeHeHMS U obecIieunBalee NOCTIKeHe He0OX0aMMOTo Jieue6HOro 3pdekTa;

5.1) mo3upoBKa - cofepskaHMe OOHOTO MM HeCKOJIbKUX JIeMCTBYIOIINX BeIlleCTB B KOJIMYeCTBEHHOM
BbIpakeHUM Ha eOVMHUILY J03bI, UM eJUHUILY 00beMa, MJIU eIMHUITY MacChl B COOTBETCTBUM C
JIeKapCTBEHHOI (hOpMOi1 MO0 111 HEKOTOPBIX BMUIOB JIEKAPCTBEHHBIX (OPM KOJTMUECTBO
BBICBOOOXKA€MOTO M3 JIEKAPCTBEHHOV (DOPMBI [Ie/ICTBYIOIIETO BEIIECTBA 32 AMHUITY BpEMEHU;

6) TepeyeHb XM3HEHHO HEOOXOAMMbIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB - YTBEPXKIae Mblii
[IpaButenbcTBOM Poccuiickoi @enepanuy repedeHb JieKapCTBEHHBIX ITpernapaToB 11 MeIULIVHCKOIO
MpMMeHeHMsI, 06ecrieurBaloLX MPUOPUTETHbIe TOTPeOHOCTY 3IpaBOOXPaHEeHMs B Le/IsIX MPOPUIaKTUKA
" JleyeHMsI 3a60/1eBaHMii, B TOM UMC/ie Ipeobiaiaolinx B CTPYKType 3aboeBaeMocTy B Poccuiickoit
denepalyu;

6.1) opdaHHbIe TeKapCTBeHHbIe MpernapaTsl - JiekapCTBeHHbIe MpernapaThl, IpeJHa3HauUeHHbIe
UCKJIIOUUTEIBHO AJ151 UMAarHOCTUKY VI ITaTOTeHeTUYeCKOro JieyeHus (JieueHMs, HallpaB/JIeHHOro Ha
MexXaHM3M pa3BUTHS 3a0601eBaHMsT) peqKuX (OphaHHbIX) 3260J1eBaHMIA;

62) O6uoIoTMYeCcKIe JIEKapCTBEHHDLIE ITPpEIIapaThl - JIEKAaPCTBEHHbIE ITpeliapaThl, I[eﬁCTByIOHlee BeleCTBO



KOTOPBIX ITPOM3BEIEHO MJIM BBIIEJIEHO 13 GM00TMUECKOT0 MCTOUHMKA U JIJIST OIIpe ie/IeHMsT CBOVICTB U
KayecTBa KOTOPHIX HEOOX0IYMa KOMOMHALIMS OMOJIOTMUYeCKUX U (PU3UKO-XUMUIECKUX MeToI0B. K
6110JIOTMYECKUM JIeKapCTBEHHBIM IIpernapaTam OTHOCSITCSI MMMYHOOMOIOTHMYECKYe JIeKapCTBEHHbIe
Trpernaparhbl, JieKapCTBeHHbIe IIpernapaThl, IoJydYeHHbIe 13 KPOBM, TJIa3Mbl KPOBU Ue/IOBeKa M JKMBOTHBIX (3a
MCKITIOUEeHMEM I1eJIbHOV KPOBM), OMOTEXHOIOrMUYeCKIe JIeKapCTBeHHbIE MpeIapaThl, FeHOTepareBTuYecKyue
JleKapCTBEeHHbIE ITperaparsl;

7) UMMYHOOMOJIOTMYECKIe JIeKapCTBEHHbIE TTPeraparhl - IeKapCTBEHHbIE ITperaparsl, peJHa3HaueHHbIe
1715t GopMUPOBaHMS aKTUBHOTO MY TTACCUMBHOTO MMMYHUTETA JIMOO AMAarHOCTUKY HaIUUYMS UMMYHUTETa
WY JUATHOCTUKY crienyiduueckoro mpuoopeTeHHOTo M3MeHeHMsI MMMYHOJIOTMUeCcKoro OTBeTa Ha
a/uteprusupymolme Beiectsa. K uMMyHOOMOMOTMYeCKMM JIeKapCTBEHHBIM ITperapaTam OTHOCSITCS
BaKI[MHbI, aHATOKCUHbBI, TOKCUHBI, CLIBOPOTKY, UMMYHOTJIOOY/IMHBI U aJIJIePTeHbl;

7.1) 6uUO0TEXHONIOTMYECKIE JIeKapCTBeHHbIe MpernapaThl - JieKapCcTBeHHbIe MperapaThl, TPOU3BOCTBO
KOTOPBIX OCYIIECTBJISIETCS C UCIIOJb30BaHMEM OMOTEXHOIOTUUECKIX ITPOIIECCOB ¥ METO/OB (B TOM UKCIIe
IOHK-pekoMOMHAHTHO T€XHOJIOTUY, TEXHOJOTUYM KOHTPOIMPYEeMOit IKCIIPeccuy TeHOB, KOAUPYIOIMUX
61oornyecKu akTMBHbIE OeJIKM B IPOKapuoTax U 9yKapuoTax, BKJI0Yasi M3MeHeHHbIe KIeTKU
MJIEKOMIUTAIOIINX), TMOPUIOMHOIO METOAA ¥ MeTOla MOHOK/IOHATbHbIX aHTUTEJ;

7.2) TeHOTepareBTUUECKMe JeKapCTBeHHbIe TIperaparsl - JiekapCTBeHHbIe Mpernaparsl, GbapmalieBTudyecKkast
CyOCTaHLIVSI KOTOPBIX SIB/ISIETCS PeKOMOMHAHTHOM HYKJIEMHOBOM KMCIOTOM WM BKIIOYAeT B ceOst
PEKOMOMHAHTHYIO HYKJIEMHOBYIO KUCJIOTY, TTO3BOJISIIOIILYIO0 OCYIIECTBIISATh PEryJiMpoBaHue, pernapaimuio,
3aMeHy, nobaBeHe Wi yoanieHue TeHeTUYeCKO TT0CIeI0BaTeIbHOCTH;

8) HapKOTHUUeCKMe JIeKapCTBEHHbIE CPeICTBA - JIeKapCTBEHHbIe IperapaThl M dapmalleBTUUeCKe
CcyOCTaHLIMM, COJlepsKalliie HAPKOTUUECKMEe CPeICTBA U BKIIOUeHHbIe B [lepeueHb HAPKOTUUECKUX CPENICTB,
TICUXOTPOITHBIX BeleCTB U UX IIPEeKypPCOPOB, MoJJjiekallx KOHTPOJI0 B Poccuiickoin @enepannm, B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOATe/NbCcTBOM Poccuiickoit emepanium, MeXXOyHapOIHBIMM JOTOBOPAMU
Poccuiickoit @enepaiiviy, B TOM uucie ENMHOI KOHBeHIMel 0 HApKOTUUeCKUX cpeacTBax 1961 roaa;

9) NCUXOTPOITHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA - IeKapCTBEHHbIE MTperapaTsl 1 apMalieBTUUeCKIe
cyOCcTaHLIVM, COJlepsKalie MCUXOTPOIHbIE BEllleCcTBa M BKIIOUeHHbIe B [lepeueHb HAPKOTUUECKUX CPEICTB,
TICUXOTPOITHBIX BellleCTB U UX IIPeKypCOpPOB, MoIeKallx KOHTPOoJI0 B Poccuiickoil @enepannm, B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATE/IbCTBOM Poccuiickoit @emepanym, MeXXOyHAPOIHBIMM JOTOBOPAMU
Poccuiickoit ®@enepaiivin, B ToM uncie KoHBeHIIMel 0 ICUXOTPOIHBIX BellecTBax 1971 roaa;

10) pagnodapmaiieBTHUUeCKIe JeKapCTBEHHbIe CPe/ICTBA - JIeKapCTBEHHbIe CPe/ICTBA, KOTOPbIe comepKaT B
TOTOBOIJ JJIs1 MCTIOIb30BaHMs (popMe oIV H PaAVMOHYKIINI, UM HECKOJIbKO PaJIMOHYKINAOB (PagMOaKTUBHbBIX
U30TOIIOB);

10.1) opurMHaIbHBIN JeKapCTBEHHbINM Mperapar - JIeKapCTBEHHBII IpenapaTr ¢ HOBbIM AeMCTBYIOIIUM
BellleCTBOM, KOTOPbIN ITepBbIM 3aperucTpupoBaH B Poccuiickoit @egepalivivi Uiy B MUHOCTPAHHBIX
rocygapcTBax Ha OCHOBAaHUM Pe3yJIbTaTOB JOKIMHUYECKNX UCCIeIOBAHMI TeKapCTBEHHbIX CPEICTB U
KJIMHUYEeCKUX UCCIeJOBaHMI1 IeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, MOATBEPKAAI0IIX eT0 KauecTBo,

3 GEeKTMBHOCTD ¥ 6€30MaCHOCTD;

11) pedpepeHTHBII JiekKapCTBEHHbIN Mpernapar - T1eKapCTBeHHbII Mpernapar, KOTOPbIi UCIIOIb3yeTCs s
OIIeHKM OMO3KBMBAJIEHTHOCTY UJIU TepaIleBTUYECKOM SKBUBAJIEHTHOCTH, KauecTBa, 3OEeKTUBHOCTHU U
6e30MMacHOCTY BOCIIPOM3BeAeHHOTO JIeKapCTBEHHOTO MperapaTra win 61M0aHaJIoroBoro (61omnog06HOTr0)
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara (broaHanora). B kauecTBe pedepeHTHOrO JieKapCTBEHHOTO Mperaparta Jjis
MeIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMS UCIIOb3YeTCsI OPUTMHAIbHbIN JIeKapCTBEHHBbIN ITpernapar jambo, eciu
OPUTMHAJIbHbIN JIEKaPCTBEHHBIN ITperapaT He 3aperucTpUpPOBaH WM He HAXOIUTCS B 000poTe B
Poccuitckoit @epepatiny 1 He HaXOAUTCS B 000pOTe B MHOCTPAHHBIX TOCYapCTBaX, BOCIIPOM3BeaeHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN Tpernapar Mian 61M0aHaMoroBblii (6MOMom06HbI) JIeKApCTBEHHbIN Mpemnapat (61oaHasor),
KOTOPBIV ITePBBIM 3apPErUCTPUPOBAH U3 UMCIa HAaXOOSIIuXcs B o6opoTe B Poccuiickoir ®epepanym,
61103KBMBaJIEHTHOCTb MJIM TepareBTHUUYecKas SKBUBAJIEHTHOCTb, KauecTBO, 3Q(HeKTUBHOCTh U 6€30TIaCHOCTh



KOTOPOTO OLIEHMBAJIMCh 110 OTHOILEHMIO K OPUIMHATIBHOMY JIEKapCTBEHHOMY IperapaTy, a TakKke KauecTBo,
3 GEeKTUBHOCTD 1 6€30IMaCHOCTh KOTOPOT'O IMOATBEPKIAIOTCS pe3yabTaTamMmu (papMakoHaA30pa U IMIPOBEPOK
COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOASIIMXCS B TPaXkIaHCKOM 000pOTe, yCTaHOBIEHHBIM
TpeOOBaHMSM K X Ka4eCTBY. B KauecTBe pedepeHTHOrO0 JieKapCTBEHHOTO Mpernapata Jijisk BeTepMHApPHOTO
MIPUMEHEeHMS VCIIOIb3YeTCs JIeKapCTBEHHbIN Mperapar Jjisi BeTepMHAPHOI0 IIPMMEeHeHNS,
3aperuMcTpupoBaHHbIN B Poccuiickoin @egepanuy Ha OCHOBAHUM PE3YAbTATOB AOKINMHMUYECKUX
McCIef0BaHMi JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KIMHMYECKUX MCC/IeJOBaHNi JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos,
MOATBEPKIAIIINX €r0 KauecTBO, 3¢ HEeKTUBHOCTH U 6€30IaCHOCTD;

12) Bocipou3BeeHHbIN J1eKapCTBEHHbIN NIperapar - JIeKapCTBEeHHBIN Mperapar IJ1s1 MeIULMHCKOTO
MIpMMEeHEeHMSI, KOTOPbIi MMeeT SKBMBAJIEHTHbBIN pecdhepeHTHOMY JIeKApCTBEHHOMY IIperapary
KaueCTBEHHbIN COCTAB U KOJIMUECTBEHHbIN COCTAB AEMCTBYIOIIMX BEIIECTB B 9KBUBAJIEHTHOM
JIeKapCTBEeHHOI popMe, OO JIeKapCTBEHHBIN ITperapaT AJj1si BeTePUHAPHOTO IMPUMeHeHMs, KOTOPbIi
MMeeT TaKkue ke, YTO U pedepeHTHbIN TeKapCTBEHHbIN ITpernaparT, KaueCTBeHHbBI COCTaB U
KOJIMUeCTBEHHBIN COCTAB IECTBYIOIIMX BeIlleCTB B TAKO ke JieKapCTBEHHOI opme,
0103KBMBAJIEHTHOCTb MJIM TepareBTMUeCKast SKBMBAJIEHTHOCTb KOTOPBIX COOTBETCTBYIOIIEMY
pedepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY ITperaparTy IMoATBEPKAeHa COOTBETCTBYIOIIMMM UCCIeI0BAaHMUSIMMU;

12.1) TepaneBTHYECKAsI 9KBUBAJIEHTHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB - JOCTUKeHNe KIMHUIECKU
COIOCTAaBUMBIX TepaneBTN4Yeckoro addekTa u mokasareneit apdekTMBHOCTM U 6€30MTaCHOCTY ITPU
NIPMMEeHEeHNM JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB A/ MeOUIMHCKOTO IPMMeHEeHNs], UMeIOIINX OSHO
MEXIyHapOJHOe HellaTeHTOBAaHHOe (MM XMMMUUECKOe, I TPYNIIMPOBOYHOE) HAaMMEHOBAaHNE, B
9KBUBAJIEHTHBIX JO3UPOBKAX MO OAHMUM U Te€M Ke IMOKa3aHUSIM K TPUMeHEeHMIO U TIPU O MHAKOBOM CII0C0be
BBEIEHMS Y OJTHO U TOVi 5Ke IPYIIIbI OOJIbHBIX;

12.2) 6uoaHaoroBblii (6MOMOI0OHBIN) JeKapCTBeHHbIN ITpernapat (61M0aHasor) - 6M0JI0rMYeCKIit
JIeKapCTBEHHBIN IIperapar, CX0XKMii 1o rmapaMeTpaM KauecTBa, 3Q(eKTUBHOCTH U 6€30IIaCHOCTH C
pedepeHTHBIM 6MOIOTMYECKMM JIeKapCTBEHHBIM ITPeriapaToM B TaKOJi JKe JIeKapCTBEHHO GopMme u
MMEIOII VT MIeHTUYHBIN CITI0C06 BBEIEHMS,;

12.3) B3aMo3aMeHsIeMbl JIeKapCTBEHHbIN Mperapar - JIEKapCTBEHHBIN IIpernapar C J0Ka3aHHOM!
TepaneBTUYECKO SKBUBAIEHTHOCTbIO M/ 6M03KBMBAJIEHTHOCTHIO B OTHOIIeHUM pedepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTrO Tperapara, MMeIIii SKBUMBaJleHTHbIE eMy Ka4ueCTBEHHbI COCTaB M KOJIMYECTBEHHbIN
COCTaB eCTBYIOIINX BEIeCTB, COCTAB BCIIOMOTATEbHbBIX BENECTB, JIEKAPCTBEHHYIO GOPMY 1 CITOCOO
BBeJIeHMSI;

12.4) 61109KBUBAJIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX ITPEMNapaToB - JOCTYKEHME COMTOCTAaBMMbIX MIOKasaTeeit
CKOPOCTU BCACbIBAHMSI, CTEIIEHM MOCTYTIJIEHNS K MECTY IeiCTBUS ¥ CKOPOCTU BbIBEJIEHMSI OJTHOTO WUJIN
HeCKOJIbKMX 001afatonix papMaKkoIoTMueckoit akKTMBHOCTBIO JIe/ICTBYIOUIMX BeIllleCTB Ipu MpUMeHeHUN
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB A1 MeOUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHMsI, UMEIOII VX OOHO MeXAyHapOgHOe
HernaTeHTOBaHHOe (WJIM XUMUUYeCKoe, UK TPYIIIMPOBOUYHOE) HaMMeHOBaHNe, B 3KBUBAJIEH THBIX
IO03MPOBKAX U IIpU OAMHAKOBOM CIIOCOOe BBeIeHMS;

13) mekapcTBEHHOE PACTUTEIbHOE ChIPbe - CBEKME UJTM BBICYIIIEHHbIE paCTeHMS IMOO UX YaCTH,
MCIIOJTb3yeMble JIJIsl [IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OPraHU3aLSIMU - TIPOMU3BOIUTEISIMU
JIeKapPCTBEHHBIX CPECTB MUJIM M3TOTOBJIEHMS JIEKaPCTBEHHbIX ITPeIrapaToB alTeUHbIMIM OPraHU3alysIMu,
BeTepMHAPHBIMM alITEUHBIMIM OPTaHU3ALUSIMU, MHAUBUAYATbHBIMYU ITPEANPUHUMATENISIMU, UMEIOIINMU
JIULIeH3MI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO AesSTeTbHOCTb;

14) nekapCTBeHHBIN paCTUTENbHBIN MIpenapar - JieKapCTBeHHbIN ITpenapar, IIpPou3BeJeHHbI UK
M3TOTOBJIEHHbIN 13 OJJHOTO BI/1A JI€KAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbSI MM HECKOIbKMX BUIOB TAKOTO
CBIPBS U peayn3yeMblit B pacacoBaHHOM BHJle BO BTOPUUHOI (ITOTPEeOUTENBCKOI) YITAaKOBKE;

15) romeornaTuyeckuii ieKapCTBeHHbII Mpernapar - JeKapCTBeHHbIN Ipernapar, Ipou3BeIeHHbI WIn
M3TOTOBJIEHHBIN U3 (papmalieBTMUeCKO# cybCcTaHIMM WK (papMalieBTUUeCKUX CyOCTaHIIMT B COOTBETCTBUM
¢ TpeboBaHMSIMM 00IIMX (hapMaKOIeifHbIX CTaTel K roMeonaTuyeCckM JeKapCTBeHHbIM ITperapaTaM Uin B



COOTBETCTBUM C TpebOBaHMUIMM (hapMaKOIley CTPaHbl MPOM3BOAUTEJISI TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO MTperapara;

16) MexxoyHapoAHOE HeMaTeHTOBAHHOE HaMeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOI'O CPeACTBA - HAMMEHOBaHMe
IeCTBYIOIIEro BelecTBa papMalleBTUUEeCKON CyOCTaHIIMM, peKOMEeHI0BaHHOe BceMMpHOI1 opraHusaiyeit
3, paBOOXpaHeHNs;

17) ToproBoe HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOI'O Cpe/iCTBA - HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOI'O CPesiCTBa,
MIPMCBOEHHOE ero pa3paboTumMKkoM, epykaTeneM WM BiaJeablieM PerucTpalMOHHOrO yI0CTOBepeHMS
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;

17.1) rpyninupoBOYHOE HaMMEHOBaHMe JIeKaPCTBEHHOIO Iperapara - HauMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, He MMeIOIllero MeskyHapOJHOTO HellaTeHTOBAaHHOTO HaMeHOBaHMsI, WX KOMOMHAIUN
JIeKapCTBEeHHbBIX MTperapaToB, UCIIOIb3yeMoe B 11e/IsiX 00beJMHEeHUS UX B IPYIIITY M10J, e AMHbIM
HaMMeHOBaHMeM UCXOAS U3 OOMHAKOBOI'0 COCTaBa IeliCTBYIOLINX BellleCTB;

18) o6iast hapMakoIieiiHast CTaThs - JOKYMEHT, YTBEPXKIEHHbIIi YIIOTHOMOUYEHHBIM (eepaabHbIM
OpPraHOM MCITOJIHUTEJIbHOM BIACTU M COZepsKall[Mil TepeyeHb IToKasartesieit KauecTBa U (MJIM) METOJIOB
KOHTPOJISI KaueCTBa KOHKPETHOJ JIeKapCTBEHHO (OPMBbI, JIEKapCTBEHHOTO PACTUTETbHOTO ChIPhSI,
OIMCAHMS OMOJIOTMYECKUX, OMOXUMUIECKUX, MUKPOOMOIOTMIECKUX, PU3UKO-XUMUUECKNX, DU3UIECKUX,
XMMUYECKUX U IPYTUX METOOB aHa/IM3a JIeKapCTBEHHOTO CPEeICTBA, a TAKKe TPeOOBaHMSI K MCII0/Ib3yeMbIM
B LIeJISIX IPOBEIeHMsI JaHHOTO aHa/Ii3a PeakTUBaM, TUTPOBAHHBIM pacTBOpaM, MHAMKATOPAM;

19) dapmaxorieitHast CTaThs - JOKYMEHT, YTBEPKIEHHbII YIIOJTHOMOUEHHbIM (DefiepasbHbIM OpraHOM
MCITOJTHUTEIBbHOJ BJIACTU U COMIepXKalllMii TTepeueHb roKa3aTesieii KauecTBa 1 METOA0B KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA;

191) CTaHOapTHbIE 06pa3ub1 - BellleCTBa, IIOCpeaCcTBOM CpaBHEHMS C KOTOPBIMU OCYHIECTBJISIETCA KOHTPOJIb
KadyeCTBa uccjieayeMbIX JIEKapCTBEHHBIX CPeaCTB C IIOMOIIbIO (I)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-IECKI/IX 1 6MI0JIOTUYECKUX
MEeTOI OB B IIeJIAX MOATBEPXKAEHMS COOTBETCTBMSA JIEKAaPCTBEHHBIX CPEeICTB TpE6OBaH]/I$IM HOpMaTMBHOﬁ[
OOKYMEHTalIN, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU OCYIIECTBIIEHUN I‘OCY}I&pCTBEHHOVI perncrpanumm, 1 KOTOphbie
IIPpMMEHAI0TCA 014 KaJ'[I/I6pOBKI/I CTaHOApTHDBIX o6pa3u0B MMpoMn3BOONUTEJIA JIEKAPpCTBEHHBIX CPEACTB,
MCITIOJIb3YEMbIX OJISI KOHTPOJIS KaueCTBa M MHbBIX 1esnei npu o6pameHI/m JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

19.2) bapmakomeitHblil CTaHZAPTHBIN 0Opasell - CTaHaapTHbI 06pasell, IIPOM3BeIeHHbI B COOTBETCTBUM C
(apmaxomneitHo cTaThelk;

20) HOPMAaTMBHAA OJOKYMEHTaluus - JOKYMEHT, coaepmamnﬂ rmepedeHb oIpeaejaaeMbIX IO pe3yjibTaTaM
COOTBETCTBYKOIIMX SKCIIEPTU3 IokasarTeJieli KauecTBa JIEKapCTBEHHOTIO CpeAcCTBa OIS MeAUIIMMHCKOTO
INpMMeHEeHMsI, MeTOOO0B KOHTPOJISI €Tr0 KaueCTBa U YCTaHOBHEHHbIﬁ[ ero Npom3BoOaNTEIEM,;

21) HOpMATUBHLIN IOKYMEHT - IOKYMEHT, COAep Kallluii iepeyeHb OTpeie/iseMbiX 110 pe3yabTaTaM
COOTBETCTBYIOIIMX IKCIIEPTU3 ITIOKA3aTes el KauecTBa U (M) MeTOLOB KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEeHHOM
dbopmbl, onMcaHMsT OMOIOTUIECKIUX, OMOXMMUUECKIX, MUKPOOMOTOTUUECKIX, PU3UKO-XMMIUYECKUX,
busnyeckux, XMMUUECKUX U IPYTUX METOAOB aHa/M3a JIeKapCTBEHHbIX CPEICTB IJIs1 BeTEPMHAPHOTO
MIpUMEeHEeHMSI, TPeOOBAHMSI K MCITOJb3YeMbIM B LIeJISIX TPOBEIEHMSI JAaHHOTO aHa/IM3a PeakTUBaM,
TUTPOBAHHBIM pPacTBOpPaM, MHAMKATOPAM M YCTAHOBJIEHHBII €ro MPOM3BOAUTENIEM;

21.1) obmMit TEXHMUYECKUI JOKYMEHT - KOMIUIEKT JOKYMEHTOB M MaTePUaIOB, COCTOSIINIA U3 HECKOJIbKUX
pasfiesioB - JOKYMeHTaIluM afMUHUCTPATUBHOTO XapaKTepa, XMMUUEeCKoi1, papmalieBTUIeCcKoin 1
010IOTMYECKOI TOKYMeHTaIuu, hapMaKoJIormyecKkoif, TOKCMKOJIOTUUECKOI TOKYMEeHTAN, KIMHUYECKO
IOKYMEHTAaLMM U NpeaCTaB/IsieMblii OMHOBPEMEHHO C 3asIBJIEHMEM O rOCyJapCTBEHHON perucTpauun
JIleKapCTBEHHOTrO Mperapara JIjis MeIUIIMHCKOTo MpuMeHeHus B popMaTe, yCTaHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pesie pasbHbIM OPTaHOM UCITOJTHUTEIbHOI BJIaCTH;

22) KayeCTBO JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA - COOTBETCTBYE JTIeKAPCTBEHHOI'O CPeJICTBA TPeOOBAHUSIM
(dapmaxkoreifHoO CTaTby MO0 B C/Iy4ae ee OTCYTCTBUSI HOPMATUBHOM AOKYMEHTALY VI HOPMATUBHOTO
IOKYMEHTa;



23) 6e3011aCHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA - XapaKTePUCTUKA JIEKapCTBEHHOTO CPeiCTBa, OCHOBaHHAS Ha
CpaBHUTEIILHOM aHaiu3e ero 3GeKTUBHOCTHM 1 pUCKa IPUUMHEHNS Bpeia 3[0pPOBbIO;

24) 3dexTUBHOCTD JIeKaPCTBEHHOTO MpernaparTa - XapakTepUCTUKa CTelleH! TTOJI0OKUTeTbHOTO BAUSHUS
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ha TeueHue, IPOA0/IKUTEeIbHOCTb 3a001eBaHMs WM ero MpefoTBpalleHne,
peabunuTaluio, Ha COXpaHeHue, IIpelOTBpalleHye Wi IpepbiBaHKe 6epeMeHHOCTH;

25) cepust IeKapCTBEHHOTO CPEICTBA - KOJIMUECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa, TPOM3BeIeHHOE B
pesy/IbTaTe OAHOTO TEXHOJIOTMUYECKOTO IMK/IA ero IPOM3BOAUTENIEM

26) permcTpaioHHOe YIOCTOBEpEeHME JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara - JOKyMeHT, MO TBepsKAAIoI it GpakT
roCyJapCTBEHHO perMcTpalyu JeKapcTBeHHOro Ipernapara;

26.1) mepskaTesib UM Biiafiesiel] perMCcTPaIIOHHOTO YIOCTOBePeHMsI JIeKapCTBEHHOTO Mperapara -
pa3paboTUMK JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, POM3BOAUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB UM MHOE
I0PUAMYECKOe JIMII0, 00/1aJatoliee IIPpaBOM BaZeHMS PerMCTPAIMOHHBIM YIOCTOBEPEHMEM, KOTOPbIE HECYT
OTBETCTBEHHOCTH 32 KauecTBO, 3(PheKTUBHOCTD 1 6€30MMaCHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara;

27) perucTpalMOHHbI HOMED - KOJIOBOe 0003HaUeHMe, TPUCBOEHHOE JIeKapCTBEHHOMY IIperaparTy Ipu ero
rOCyIapCTBEHHO perucTpaimn;

28) obpalieHye JeKapCTBEHHBIX CPEICTB - pa3padboTKa, JOKIMHUUECKME MUCCIed0BaHNsI, KIMHNYECKMe
UCC/Ief0BaHMsl, SKCIIePTU3a, TOCYAapCTBEHHAs pPernucTpainsi, CTaHAapTU3alys U KOHTPOJIb KauecTsa,
IMPOM3BOJICTBO, U3TOTOBJIEHNE, XPaHEHME, TIepeB0O3Ka, BBO3 B Poccuiickyo denepalinio, BIBO3 U3
Poccuiickon @enepainu, pekjiama, OTITYCK, peajin3anus, nepegaya, IpMMeHeHe, YHUUTOXeH/e
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB;

29) cybbeKThI 06 paleHNs JIeKapCTBeHHBIX CPEJCTB - hu3nuecKue JIniia, B TOM YMC/Ie MHAVBUAYATbHbBIE
npeANIpMHUMATENN, U I0pUIMUecKye N1, OCYIeCTBISIONINe NesSTeJbHOCTb Mpu o6palleHnn
JIeKapCTBeHHBIX CPeJCTB;

30) pa3paboTumMK TeKapCTBEHHOI'O CPeJCTBa - OpraHM3aLusi, obasamiias npaBaMyu Ha pe3yibTaThl
TOKIMHNYEeCKUX UCC/Ief0BaHil JIeKapCTBEHHOI0 CPenCTBa, KIMHNYECKUX UCCIeN0BaHUI 1eKapCTBeHHOro
rperiapara u (MJiM) Ha TeXHOJIOT VIO IIPOU3BOACTBA JIEKapCTBEHHOI'O CPeLCTBa;

31) MPpOM3BOAOCTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB - O€ATEJIbHOCTD I10 ITPOU3BOACTBY JIEKADCTBEHHbBIX CPEACTB
OpraHM3alnyvdgaMM - IIPOU3BOAUTEJIAMU JIEKAPCTBEHHbBIX CPeACTB Ha OITHOM CTaau, HECKOJIbKMX MJIN BCEX
CTaAMAX TEXHOJIOTMUYECKOTO IIpo1ecca, a TaKKe IO XpaHEHMIO U peain3aliluu IIPOMU3BeJEeHHBIX
JIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB;

31.1) mpou3BOACTBEHHAS IUIOLIAIKA - TEPPUTOPUATIBHO 000C00I€HHBI KOMILIEKC ITPOU3BOAUTEIIS
JIleKapCTBEHHBIX CPeNICTB, MpeAHa3HaUYeHHbIN AJ151 BHITIOJTHEHMS BCEro mpoliecca mpou3BOACTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB UJIM €T0 ONpeieIeHHO CTaauu;

32) IpoM3BOAMUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB - OpraHm3alys, OCyeCTBISIONIas MPOM3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMUSIMU HacTosIero ®emepasbHOro 3aKOHa;

33) dpapMmarieBTHUECKas AESITETLHOCTD - IeSITEIbHOCTD, BKITFOUAIOIAst B CEOSI ONTOBYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBIMM CpeJICTBAMM, X XpaHeHMe, TepeBo3Ky U (M) PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIeKapCTBEHHbIMU
rpernaparami, B TOM UMCjie IMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOO0OM, MX OTITYCK, XpaHeHMe, TTepeBO3KY, U3TOTOBJIEHNE
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaTos;

34) opraHu3anus ONTOBO TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMY CPEICTBAMM - OpPTaHU3AII VST, OCYILECTBIISIOIIAsT
OIITOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMM CPEICTBAMU, X XpaHeHMe, ITIePeBO3KY B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUSIMM HacTosIero ®egepaabHOro 3aK0OHa;

35) anrTeyHast OpraHmM3anys - OpraHmsanysi, CTpyKTypHOe Mojipas/ie/ieHre MeaUIIHCKO opraHu3alumn,
OCYILeCTB/ISIONI Ve PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMM IIpeIiapaTaMy, B TOM UMC/Ie OUCTAHIIMOHHBIM



crocoboM, XpaHeHMe, IePEBO3KY, M3TOTOBJIEHNME U OTITYCK JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB AJIst
MeIUIIMHCKOTO TIPYMeHEeHMSI B COOTBETCTBUY C Tpe6oBaHMSIMY HacTosIero deepaabHOTO 3aKOHA;

36) BeTepyHapHas alTeyHas opraHmsanys - OpraHmsalus, CTpyKTypHoe roapasaeneHe BeTepuHapHon
OopraHmsanuy, OCyILeCTB/SAIoN e PO3SHMYHYIO TOPIOBIIIO JIEKaPCTBEHHBIMMY IIperiapaTaMmiu, B TOM 4ucie
OUCTAaHLIIMOHHBIM CIIOCOO0M, XpaHeHMe, M3TOTOBJIEHNE U OTITYCK JieKapCTBeHHBIX IpernapaToB JIs
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHeHMsI B COOTBETCTBUY C TpeboBaHUAMM HacTosero deepaabHOro 3aK0HA;

37) banbcuduiiMpoBaHHOE JTIeKapCTBEHHOE CPeICTBO - TeKapCTBEeHHOe CPeiCTBO, COMPOBOKIAeMOe
JIOXHOJ MHbOopMalimei o ero cocraBe U (MIM) IIPOU3BOIUTEIE;

38) HemoOpoKaueCcTBEHHOE JIeKapCTBEHHOEe CPeICTBO - JIeKapCTBEHHOE CPeJICTBO, He COOTBETCTBYIOIEe
TpeboBaHMSAM ¢apMaKOIIefHOM CTaTby MO0 B CIy4ae ee OTCYTCTBUSI TPeOOBAHUSIM HOPMAaTUBHO
IOKyMEHTALV UM HOPMATUBHOI'O TOKYMEHTA;

39) KoHTpadaKkTHOe JJeKapCTBEeHHOEe CPeCTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPeICTBO, Haxoasieecss B 000poTe ¢
HapylIieHMeM IrpakJaHCKOTo 3aKOHOAATEeTbCTBA;

40) DOKIMHMYECKOe JCCIIeloBaHMe JeKapCTBEHHOIO CPeiCTBa - 6M0IorMYecKye, MUKpOOMOIoruyecKue,
MMMYHOJIOTMYeCKye, TOKCUKOJIOrMYecKue, hapMakoorniyeckue, pusmudeckme, XMMUIECKME U IPyTHE
MCCIIeIOBAHMSI JIEKAPCTBEHHOI'O CPeICTBA ITyTeM IIPUMEeHEeHMsI HAayYHbIX METO/IOB OLIEHOK B IIeJISIX
MOJTy4eHMsI [oKa3aTeJlbCTB 6e30MacHOCTH, KauecTBa 1 3 GeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA;

41) KIMHNYECKOE MCCIeloBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara - U3yuyeHye IMarHoCTUYECKNX, TeueOHbIX,
npoduaakTuueckux, GapMaKkoJOrnueckux CBOMCTB JIeKapCTBEHHOIO IIperapara B IIpoLiecce ero
NIPMMEeHEHMS Y YeJIOBeKa, JXMBOTHOTO, B TOM UMCJIe IIPOLeCCOB BCAChIBAHMS, paclIpeieNieH s, U3MEeHeHUs U
BbIBeJleH M, ITyTeM IIPMMeHEeHM I HAyYHbIX MeTOL0B OLIeHOK B LIeJISIX [0JIy4YeHUs J,0Ka3aTelbCTB
6e30MmacHOCTH, KauecTBa 1 3¢ dEeKTUBHOCTY JIEKapCTBEHHOTO MpernaparTa, JaHHbIX O HeXXeJlaTeTbHbIX
peakuMsIX OpraHyu3Ma yesoBeKa, }KMBOTHOTO Ha IIpYMeHeHMe JIeKapCTBeHHOro npemnapara 1 06 addexre
ero B3aMMOJelCTBUS C I PYTMMMU JIeKapCTBEHHbIMM IIpernapaTaMu U (Man) MUILEeBbIMU ITPOSAYKTAMH,
KOpMaMu;

42) MHOTOLIEHTPOBOE KJIMHNYECKOE MCCIeq0BaHMe JIEKaPCTBEHHOTO IIpernaparTa At MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEHMUS - KJIMHUYeCKOoe MCCaeJ0BaHye JIEKapCTBEHHOrO IperaparTa JIjis MeIUIVMHCKOIO IIPUMeHeH IS,
MIPOBOAMMOE pa3paboTUMKOM JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa B ABYX U 60jiee MeIUIIMHCKMUX OPraHMU3aIUsIX 110
eIMHOMY ITPOTOKOJIY KJIMHMYECKOTr0 MCCIeq0BaHMs JeKapCTBEeHHOIO Iperapara;

43) MeXXIyHapOJHOEe MHOTOIIEHTPOBOE KIIMHNYECKOe UCC/IelOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO perapara JiJis
MEeIUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHMS - KIMHMYECKOe UCCIe0BaHe JIeKapCTBEHHOTO mperapara s
MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHeHMs, TPOBOIMMOe pa3paboTUMKOM JIEKapCTBEHHOTO ITpernapaTa B pasiMIHbIX
CTpaHax 10 eAMHOMY IMPOTOKOIY KIMHMUYECKOTO UCCIeN0BaHM JIEKaPCTBEHHOTO Iperapara;

44) MOCTPerncTpalMOHHOE KIMHUYECKOe MCC/IeJOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Ajist MeAVIIMHCKOTO
MIPUMEHEHMS - KIMHUYECKOe MCCIeq0oBaHNe JJeKapCTBEHHOTro Mpernapara IJist MeIUIMHCKOTO MIPUMEHEHMSI,
MIPOBOIMMOE IPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, rpakJaHCKii 060pOT KOTOPOTo
OCYIIECTBIISIETCS MTOC/Ie TOCYAAPCTBEHHO PETUCTPALVY, B IIEJISIX TOTOJHUTETbHOTO cO0pa JaHHBIX O €r0
6e3omacHOCTU U 3G PEKTUBHOCTH, PaCIIMPEHNST TIOKAa3aHN K IIPUMEHEHNIO JAHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
mperapara, a Takke BbISIBJIEHMSI HesKeTaTeIbHbIX peaKiMii MaljieHTOB Ha ero JIeiiCcTBIE,

45) ucciemoBaHue 61109KBYBAJIEHTHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIperaparTa - B/, KIMHUUEeCKOTO MCC/IeIOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, IIpoBeieH e KOTOPOTO OCYILeCTBSIeTCS AJIsI ONpeiesieHMsI CKOPOCTU
BCACbIBaHMS Y BbIBEJIEHMSI OJHOT'O MJIM HECKOJIBKMX 001aIaonux GapMaKoJ0TMUeCKO aKTUBHOCTHIO
IeCTBYIOIINX BENIEeCTB, KOJIMYECTBA JIEKaPCTBEHHOTIO MperapaTa, JOCTUTaIIIero CMCTEMHOTO KPOBOTOKA,
M Pe3yIbTaThl KOTOPOTO MO3BOJISIIOT CIeJIaTh BHIBOJ O OMO3KBMBAJIEHTHOCTY BOCIIPOM3BEIeHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa B orpeeeHHbIX JIeKapCTBeHHOI popme U J03MPOBKe, COOTBETCTBYIOIINX
dbopme 1 103MpoBKe pedepeHTHOTro JeKapCTBEHHOrO Mpernapara;



46) uccnemoBaHye TeparneBTUYECKOV S9KBUBAIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB - BUJ KIVHUYECKOT0
MCCIIefOBAaHMS JIEKaPCTBEHHBIX ITpernapaToB, IPOBeeHN e KOTOPOTO OCYILLeCTBISIeTCS 1J1S1 BbISIBIIEHUS
OJIMHAKOBBIX CBOJCTB JieKapCTBEHHBIX MPernapaToB Ollpe/ielieHHOI JiekKapCTBeHHOI (OpPMBbI, a TakKe
HaJIM4Ms ONMHAKOBBIX MTOKa3aTesiei 6e3omacHOCTH 1 3b(PeKTUBHOCTY TeKapCTBEHHbIX ITPerapaTos,
OIMHAKOBbIX KINMHMUECKMX 3PHEKTOB MPU UX IPUMEHEeHUM;

47) MpOTOKOJI KITMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMs JeKapCTBEHHOrO ITperapara - JOKyMeHT, B KOTOPOM
ompenessIoTcs e, GOpMbl OpTaHU3ALM Y METOIOIOTHSI IIPOBEIeHMS KIVMHUYECKOIO VICC/IeIOBaHMSI,
CTaTUCTUYECKIE METOIBI 0OPa6OTKM Pe3yIbTAaTOB TAKOTO MCCIEI0BAHMS ¥ MePbI TI0 06eCIIeYeHNIO
6e3omacHOCTY GU3NYECKUX JINII, YIACTBYIONINX B KIMHMUECKOM MCCIeL0BaHNM JIeKapCTBEHHOTO
rperapara,

48) 6po1iopa MccaeaoBaTeNs - CBOJAHOE U3JI0XKeHNe pe3y/lbTaTOB JOKIMHUYECKOTO UCCeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA M KIMHUUYECKOTO MCCIeJOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMNS ;

49) nadopMalMOHHbI JMCTOK IaleHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM COAepsKaTcsl B JOCTYITHOI (opme
CBeIeHMsI, Kacarolyecs: TPOBOIMMOTO KIMHNYECKOTO UCCIeoBaHMSI IeKapCTBEHHOTO Mperapara, 1 B
MMCbMEHHO (hhopMe T06POBOIbHOE COTIacye MalyeHTa Ha yuacTye B KIIMHUYECKOM UCCIeq0BaHUM
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Iocjie 03HaKOMJIEHUS ¢ 0COOeHHOCTSIMM KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS,
MMEeIONIMMM 3HaUeHMe JJIs1 BbIpaskeHMsI TaKOTo COTJIacus;

50) mobouHOe eiicTBIE - peakiivs OpraHu3Ma, BOSHUKIIIAS B CBSI3U C IPMMEHEHEM JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara B fj03aX, peKOMEeHIyeMbIX B MHCTPYKIIUU IO €ro MpUMeHEeHMI0, /i TPoPUIaKTUKMY,
IMaTHOCTUKM, JIeUeHUsT 3a00/1eBaHMST VI 1)1l peadbyInTalum;

50.1) HexkeyaTe/bHAS peakiys - HellpegHaMepeHHasl He6IaronpusiTHas peakuys OpraHu3Ma, KoTopasi
MOKET ObITb CBSI3aHA C IIPMMeEHEeHMeM JIeKapCTBEHHOTO ITperapara;

51) cepbe3Hast HeXXenaTe/bHas peakius - HeskenaTelbHasl peakiiys OpraHu3ma, CBsi3aHHasl C
NpMMeHeHNeM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, IpMBeiasi K CMepPTHU, BPOXKIEHHBIM aHOMaJIUSIM UIIN
MOPOKaM pa3BUTHSI IMOO IpeICTaBsIoNIast o601 yrpo3y JKMU3HU, TPeOyIoIast TOCIUTAIN3aL UM WU
npuBefiIas K CTOMKOM yTpaTe TPYLOCIIOCOOHOCTY U (M) UHBATUAHOCTH;

52) HermpeaBUIeHHASI HEKeJIaTe/IbHAsI peakLysl - HeskeJIaTe/IbHasI peakiys OpraHm3Ma, KOTopasi CBsI3aHa C
MIpMMeHeH}eM JIeKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa B 03aX, PeKOMEHIYeMbIX B IIPOTOKOJIE €r0 KIMHUYECKOTO
McciieoBaHus, GpOIIope MCCaeq0BaTelsl, VK C IIPUMeHeHeM JIeKapCTBEHHOTO Mperapara B 103ax,
PEKOMEHAYEMBIX B MHCTPYKIIMY I10 €r0 IPUMEHEHMIO )11 MPOOWIaKTUKY, TMaTHOCTUKY, JIEUeHUSI
3a00j1€BaHMS WIIM MEIUIIMHCKOM peaduanuTaIlUM MalMeHTa, U CYITHOCTD, TSSKeCTh UM MCXO[T KOTOPOit He
COOTBETCTBYET MHGOPMAIMK O JIEKAPCTBEHHOM ITperiapaTe, CoJepsKalieiicsi B IPOTOKOJIE ero
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHMsI, GPOIIIope MCCaea0BaTe s MY B MHCTPYKIIMY 110 TTPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

52.1) hbapMaKOHaa30p - BU, AESITEeIbHOCTU 110 MOHUTOPMHTY 3P PeKTMBHOCTY U 6€3011aCHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, HAIlpaBAeHHbIN Ha BbISIBIEHNE, OLIEHKY U IIPeIOTBpallleHye HeXKeTaTeTbHbIX
MOCJIeICTBUI ITPUMEHEeHMS JIeKapCTBEHHbIX ITPernapaTosB;

52.2) miaH ynpaBjieHUs pUcKaMy - TTIOAPOOHOe oTMcaHue MepopUsITHii 1o ¢hapMakoHaa30py,
HaImpaBJ/IEHHbIX HA BbISIBJIEHNE, OLIEHKY U IIpeqoTBpalleHe UM MUHUMU3AIINIO PUCKOB, CBSI3aHHBIX C
JeKapCTBEeHHbIMU MIperapaTaMu, BK/IoUasi olieHKY 3O QeKTUBHOCTM AaHHBIX MepPOTPUSITUI;

53) pelienT Ha JieKapCTBEHHbBIV MTperapar - MegUIMHCKAI TOKYMEHT YCTaHOBJI€HHOM (hOpMbI, COoMlepsKallmii
Ha3HavYeHMe JJeKapCTBEHHOTr0 mperapara AJjis MeIULIMHCKOTO MPMMEeHEeH s, BbIAAHHbII MeaUIIMHCKUM
pPaboOTHMKOM B 11eJIIX OTITYCKa JIeKapCTBeHHOTro IperapaTa Uau ero M3roToBJIeHMs U OTITyCKa Ha OyMakHOM
HOCHTeJIe UM C COTJIacys MallyeHTa WK ero 3aKOHHOTO TpecTaBUTeNs B GopMe 371eKTPOHHOTO
IOKYMeHTa, IMOAMNMCAaHHOTO C MCIT0/Ib30BaHMEM YCUIEHHOV KBIM(PULIMPOBAHHO 371IeKTPOHHOI MOANUCH
MeIUIIMHCKOrO paboTHMKA, JIMO0 JOKYMEHT YCTaHOBJIEHHOM (DOPMBbI, COJIepsKallMii Ha3HAUYeHMe



JIEKaApCTBEHHOIO ITperapaTa OJisd BETePpMHAPHOTO IIPpMMEHEeHNSI, BBIJJAHHBIN CIELMATIMCTOM B obyacTu
BeTepMHapMi B 1IeJIIX OTITYCKa JIEKapCTBEHHOTIO IIperapaTa UM ero M3roToOBJIE€HM A 1 OTITYCKa Ha
6YMa)KHOM HOCHUTeEe;

54) TpeboBaHMe MeIUIMHCKOI OpraHM3ali, BeTepMHAPHOI OpTaHU3alUN - JOKYMEHT yCTaHOBJI€HHOM
(opMbI, KOTOPBI BBIITMCAH MeIUIMHCKUM PAaOOTHMKOM MM CIELMAIMCTOM B 006/1aCTV BeTEPUHAPUM,
MMEIONIMMM Ha 3TO IIPaBo, M COIEPKUT B IMUCbMEHHOI (popMe yKa3aHMe alTeUHO! OpraHmu3auy uin
BeTepPMHAPHOI allTeUHO opraHu3aiuy o6 OTITyCKe JeKapCTBEHHOTrO IIperapaTa Uan O ero U3TOTOBJIEHUN U
00 oTITyCKe 1IJist o6ecrieueHMs JieueOHOro IpoIecca B MeAUIIMHCKO OpraHu3alyn, BeTepyuHapHOIi
OpraHM3aluu;

55) KOMILJIEKCHAsI OlleHKa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara - OlleHKa 3apernCcTPpUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, BKIOUaioias B cedst aHaam3 MHGOpMaIUy O CPaBHUTENIbHOM KIMHNYECKOM 3(PHEeKTUBHOCTA U
6e30IacHOCTY JIEKAPCTBEHHOTIO IIperapara, OlieHKY 9SKOHOMUUYECKUX ITOC/IeICTBUIL €ro MpYMeHeH s,
M3yUeHMe JOTIOJTHUTETbHBIX MOC/IeICTBIUIA IIPUMEeHEeHMSI JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa B IeJIsIX MPUHSITUS
pelIeHni 0 BO3MOKHOCTHM BKJIIFOUEHMS JIEKapCTBEHHOrO IIperaparta B epeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBIX U
BaKHEN X JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, HOPMAaTVBHbIE ITPABOBbIE aKThl ¥ MHbIE JOKYMEHTHI,
orpeesiolIe MOPSA0K OKa3aHUs MeAULIMHCKOM TTOMOIIM, VJIY UCK/TIOUEHMS €T0 U3 YKa3aHHbIX IIePevHsI,
aKTOB ¥ IOKYMEHTOB;

56) cucTemMa MOHUTOPVHTA IBMKEHMS JIEKaPCTBEHHBIX IIperapaToB AJIs MeIUIMHCKOIO IIPMMeHeHNS -
(denepanbHas rocygapcTBeHHas MHGOPMAIMOHHAS CMCTeMa MOHUTOPYHTA ABMKEHMS JIeKapCTBEHHbIX
MpernapaToB AJIsI MeIAUI[MHCKOTO IIPUMEHEHMSI OT IMPOU3BOAMUTEIS 1O KOHEUHOTO ITOTPeOUTEIS C
MICIIOIb30BaHMEM B OTHOIIIEHMM JIeKaPCTBEHHBIX MPerapaToB It MeIUIIVHCKOTO IPUMeHEeHMs CPeCcTB
UIeHTUGUKaALN.

Inasa 2. NOJIHOMOYMA MEAEPAJIbHbIX OPTAHOB UCMOIHUTENbHOU BNACTU, OPFAHOB UCMOJIHUTE/IbHOW
BNIACTU CYBbEKTOB POCCUIACKOW GELEPALIMM NPY OBPALLEHWUM IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 5. lMonHomouus qJep.epaanblx opraHos MCNONHUTENbHOM BNACTH npu oﬁpameuuu JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs

K nmonmHomoumsim d)e,uepaanbIX OpraHOB VCIIOJITHUTEIbHOM BJIaCTU npun O6paI.L[eHI/II/I JIEKapCTBEHHDbLIX
CpeacCTB OTHOCATCA:

1) mpoBenenue B Poccuiickoit ®enepauinm equHOM rocysapCcTBeHHOV MOMUTUKM B 00J1aCTV 0OecIieueHus
JIeKapCTBEHHBIMM IpenapaTtamy rpaxkaaHd B Poccuiickoir @emepannmu;

2) yTBepskaeHue obmux apMaKkoreitHbIX cTaTeit, hapmMakoneifHbIX CTaTel, 3IaHMe roCcyIapCTBEHHOM
dbapmakoren, co3gaHne 1 BefeHme peectpa hapMaKoIefHbIX CTaHIapPTHBIX 00pasiioB;

3) ocymecTBiieHne dhemepaJbHOIO rOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (Haa30pa) B cepe obpaleHns
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB;

4) MTuIIeH3MPOBaHMe IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM UMcJIe ¢eepaabHbIi
rocyapCTBeHHbIV M€ H3MOHHBI KOHTPOJIb AesSTeIbHOCTHU 110 MPOU3BO/ICTBY JT1€KapCTBEHHbIX CPE/ICTB,
rnepuoaMueckoe MoATBepKAeHMe COOTBETCTBUS JIUIeH3MaTa, MMEeIOIero JUlleH31I0 Ha ITPOMU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB, U (papMalieBTUUECKOI esITeIbHOCTY B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATEIbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiinm;

5) opraHmsanys sKCIepTU3bl J€KaPCTBEHHbIX CPEACTB, STUUECKON IKCIIePTU3bI BO3MOKHOCTY IIPOBEIEeHMS
KJIMHUYECKOT0 MCCAeOBaHMs JeKapCTBEHHOrO Ipernapara Jjisi MeUMIIMHCKOTO MIpYMeHeHMsI, 9KCIIePTU3bI
IOKYMEHTOB, IIPeICTaBJIEHHBIX [IJIST OTIPeieJIeHNsT BO3MOKHOCTY pacCMaTpUBATh JIeKapCTBEHHbIN MpernapaT
IUIST MEIVIIMHCKOTO ITPUMEHEHMSI TIPU TOCyIapCTBEHHOM PerncTpalum B KauecTse oppaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;



5.1) opraHu3saius nMpoBeieHs KOMIUIEKCHO OI[eHKM JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara B LeJIsIxX MPUHSITHUS
peleHnit 0 BO3MOKHOCTY BKITIOUEHMSI JIEKapCTBEHHOTO ITperapaTa B epevyeHb JXKM3HEeHHO He0OXO0AMMBIX U
BasKHEM X JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, HOpMaTUBHbIE ITPABOBbIe aKTbhl U MHbIE JOKYMEHTHI,
oTIpeesisIolMe MOPSIAOK OKa3aHMsI MeAVLIMHCKOM TTOMOIIM MUY UCKITIOUEeHMS ero U3 yKa3aHHbIX MepeyHs,
aKTOB U JOKYMEHTOB;

6) BbIJaua paspelleHnii Ha IIpoBeaeHe KIMHNYECKIX MCCIeI0BaHNii JeKapCTBeHHBIX ITpeIapaTos,
BeJIeH)e peecTpa BbIJaHHbIX pa3pelleHNii Ha TPOoBeIeHMe KIMHNUeCKUX MCCIeJOBaHMii 1eKapCTBEHHbIX
rpernapaTos;

7) rocymapcTBeHHAsI perucTpaius IeKapCTBEHHbBIX ITPerapaToB, BeJleHNe ToCyJapCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

8) opranmsanys u (M) MpOBeAeHNe MHCIIEKTYPOBAHMS CYOBEKTOB 0OpalleHNs IeKapCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBMe MpaBMIaM Hajjexalle 1abopaToOpHOI MpakTUKM, TpaBuUIaM Hazjiexallei KIMHUIeCKOoi
MPaKTUKU, TIpaBuUIaM Haajiexxalel pakTUKy XpaHeHs U IepeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX IIpernaparos,
MpaBMIaM Hajjiexkalleil IMCTPUObIOTOPCKOI MTPAKTUKM, paBMUIaM Hajjiexkalei arrTeuHoi MpakTUKH;

8.1) opranm3anys u (MIK) IMIPOBeIeHe MHCIIEKTUPOBAHMS CYObEKTOB 00paleHMs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBME TPeOOBAHMIM IPaBU/I HaAJIeXalleli MPOu3BOACTBEHHOM MPAKTUKY, BbIJada 3aK/II0UYeHN
0 COOTBETCTBUM IIPOMU3BOIUTEJS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBaHMSIM IIPaBWI HaJjiekallein
ITPOM3BOACTBEHHOM MPAKTUKN;

8.2) ycTaHOBJIeHMe TTOPsIIKA BeIeHNS U BeJleHMe TOCyIapCTBEHHOTO peecTpa 3aKIUeHiT 0 COOTBETCTBUA
MIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAaHMSIM IIPaBUJI HaIjIeKalleii IPOU3BOICTBEHHOI
MIPaKTUKH;

9) rocymapcTBeHHas perucTpanys rpeaeyibHbIX OTITYCKHbBIX 1leH MPOM3BOAUTEIEe Ha IeKapCTBeHHbIe
TpernaparThl, BKIIOUEHHbIE B TepeueHb JXKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHbBIX
rpernaparoB, U BeJleHe TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa MpeAe/ibHbIX OTITYCKHBIX 1IeH MPOU3BoANTe el Ha
JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl, BKIIOUeHHbIE B TIepeUeHb KM3HEHHO HeOOXOMMBbIX M BasKHEMIIINX
JIeKapCTBEeHHBIX IIperapaToB;

9.1) cornacoBaHue ITPOEKTOB pellleHNIi OPTaHOB MCITOJTHUTEIbHO BIacTU Cy0beKToB Poccuiickoii
denepaiyy 00 yCTAaHOBAEHUM U (MJI) M3MEHEHMM TIpeIeIbHbIX Pa3MepPOB OITOBBIX HAZ0ABOK U
TpeieJIbHBIX pa3MepOB PO3HMUHBIX HA0ABOK K PAaKTMUECKMM OTITYCKHBIM IIeHaM, YCTaHOBJIEHHBIM
MPOU3BOAUTEIISIMMU JIeKAPCTBEHHBIX MPernapaToB, Ha JeKapCTBEHHbIe IperapaThl, BKIIOUEeHHbIE B IIepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BaXKHEMIIMX JIEKAPCTBEHHbIX ITPeIapaToB;

10) BpImava, yCTaHOBJIE€HME OPSIAKA BbIIAUM pas3pelleHNs Ha BBO3 KOHKPETHOM NapTuu JeKapCTBEHHOTO
cpencrsa B Poccniickyo @enepaliinio;

10.1) BeIaya, yCTaHOBJIEHME TIOPSIKA BRIAAUM U POPMBI TOKYMEHTA, KOTOPBIN MOATBEPKIAET, UTO
MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara Ajisi MeAULMHCKOTrO IPUMEHEHMS OCYIIEeCTBIEHO B
COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU MTPAaBUJT HaZieskaleit Tpou3BOCTBEHHOM MPAKTUKU WIIU UTO
JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar JIijIs BeTepUMHAPHOTO MPUMeHEeHMsI IOMYIIeH K obpaiieHnto B Poccuiickoit
denepaiun, 1 MOIJIEXUT IIPeACTaBIeHNIO 10 TPeOOBAHUIO YITOTHOMOYEHHOTO OpraHa CTpaHbl, B KOTOPYIO
BBO3UTCS JIEKAPCTBEHHBI Mpernapar;

10.2) BbIjaua, yCTAHOBJIEHME TIOPSIIKA BbIAAUM U (GOPMbI JOKYMEHTA, COAEPKAIIEro CBeIEHMS O CTaAVSIX
TeXHOJIOTMYECKOTO Tpoliecca MpOou3BOICTBA JIeKaPCTBEHHOTO CPeICTBA IJIsT MeIUIIMHCKOTO ITpMMeHeHMS,
OCYILIeCTBJISIEMbIX Ha TeppuUTOpUM EBpasuitckoro 5SKOHOMMUYECKOTO COI03a;

11) co3pmaHue COBETOB 10 BOMPOCAM, CBSI3aHHBIM C 0OpalljeHieM JieKapCTBeHHBIX CPefiCTB;
12) arTectauus u cepTuduKanms CrenuajInucToB;

13) yrpatun cuiy ¢ 1 centsiops 2013 rona. - ®enepanbHbiit 3akoH ot 02.07.2013 N 185-D3;



14) ocymecTtBiieHne hapMaKoHaI30pa;
15) yuacTue B MeKIYHApPOJIHOM COTPYIHMUYECTBE;

16) ImosiyyeHue 110 3arnpocam yrmoJIHOMOUYEHHOTO (be,uepaanoro OpraHa MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU OT
OpraHOB VCTIOJTHUTEJIbHOI BJIaCTU CY6T>EKTOB Poccuiickoii CDeL[epauMM, a TakKKke OT CY6'I>EKTOB O6p&]l[€HI/IH
JIEKapCTBE€HHBIX CPpeACTB OJIsI MEOAULIMHCKOTO IIPMMEHEHNA I/IH(bOpMaH,I/II/I I10 BOIMpOCaM YCTaHOBJIEHUS U
INpMMeHEeHN 1I€H Ha JIeKapCTBEeHHbIE ITPperapaThl U HaﬂﬁaBOK K HUM;

17) npumeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTY 3a HapyllleHue 3aKOHOoLaTenbCcTBa Poccuiickoit @enepanny;

18) yTBepskaeHMe MpaBuJI HaijIeskalei 1abopaTopHOI MMPAKTUKY, ITPABWII HaIJIesKalel KIMHUYeCKOn
MPaKTUKM, TIPABUJI HaZJIexKaleil Tpou3BOACTBEHHOM MPAaKTUKM, IIPaBUII HaIjIeKalleil MPaKTUKY XpaHeHUs
" TIepeBO3KM JIEKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, MpaBu/I HajIeXkaleil quCcTpuObIOTOPCKOI TPAKTUKY, TPAaBUIT
HaJjiexkalieii arnTeyHoi MpakTUKM, TTpaBuiI Haziexalei mpakTuky hapmMakoHaA30pa JieKapCTBeHHBIX
TpernapaTroB AJisl MeAUI[MHCKOTO MPUMeHEeHUS;

19) yctaHoBeHMe opsiaka GopMMUPOBaHUST PETUCTPAIMOHHOTO TOChe Ha JIeKapCTBEHHbI Mpenapar u
TpeboBaHMIT K JOKYMEHTaM B €eT0 COCTaBe;

20) yTBepxkaeHMe MpaBuJI pal[MOHAIbHOTO BbIOOpA HaMMEeHOBaHM1 JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB s
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs,

21) yTBepxkeHMe epevyHs HauMeHOBaHM1 JieKapCTBeHHBIX GopMm;
22) yrpatuna cuity ¢ 1 mapra 2020 roga. - ®enepasibHbiil 3aK0H OoT 27.12.2019 N 475-03;

23) yTBepKIeHMe TpeboBaHMIT K MHCTPYKIIUM [T0 MEAUIIMHCKOMY ITPUMeHEHMIO JIEKapCTBEHHBIX
rpenaparoB U K MHCTPYKIMM [10 BeTepMHAPHOMY IIPUMeHEeHUIO JieKapCTBeHHbBIX ITpernapaTos;

24) npUHSATUE PELIeHWA, SIBSIOIINXCS OCHOBAHUSIMMU [J151 BK/IIIOUEHMSI JOMEHHBIX MMEH U (MJIU) yKa3aTeiei
CTpaHuI] CaliTOB B MHGOPMAILIMOHHO-TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTu "VIHTepHeT", a TaKXke CeTeBbIX
aJIpecoB B eIMHYIO aBTOMAaTU3MPOBAHHYI0 MHDOPMAIIMOHHYIO cucTeMy "ENVHBIN peecTp JOMEHHbIX MUMEH,
yKasatejeit CTpaHuI] caiiToB B MHGOPMAI[MOHHO-TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHO ceTy "IHTepHeT" U ceTeBbIX
aZpecoB, MTO3BOJISTIONIMX UAEHTUOUIIMPOBATD CAiThl B MHGOPMAIMOHHO-TeJIEKOMMYHUKAI[MOHHOM CeTn
"HTepHeT", comepskaniue nHGopMalnio, pacimpocTpaHeHne KOTopoit B Poccuiickoit ®enepaiium
3arpelneHo”, B OTHOIIeHUM MHGOpMAIMH, CoMle piKalleil MpeaokeHe 0 PO3HUYHOI TOProBjie
JeKapCTBeHHbIMM TIperapaTaMi, B TOM 4Mc/ie JUCTaHIIMOHHBIM CIIOCOO0M, pO3HUYHAS TOPTOBJIS
KOTOPBIMM OTpaHMY€eHa WX 3allpelleHa B COOTBETCTBUM C HACTOSAIIMM DefepasibHbIM 3aKOHOM, U (MJIN)
nHdbopMaluu, coepKaiieii mpeajaoskeHe 0 pPO3HUYHOI TOProBJjie JeKapCTBeHHbIMY IIperapaTaMu, B TOM
Yyyciie IUCTAHIIMOHHBIM CITOCOOOM, JIMIIaMM, He MMEIOIIMMM JIUIIeH3UM U pa3pelleHns] Ha OCYIecTBAeHMe
TaKoi1 IesiTeJIbHOCTH, eC/iM MOoTyueHue JUIeH3UM U pa3pelieHnst IpegyCMOTpeHO 3aKOHOJaTe/IbCTBOM 00
oOpaleHn JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

25) Bbimaua paspelieHni Ha BBOJ, B I'PaKIaHCKMIT 060POT MMMYHOOMOIOTMUECKUX JIeKapCTBEHHBIX
rpernaparos.

Cratbs 5.1. Mepepauya ocywiectBneHns NONHOMOYMI PeAepanbHbIX OPraHoB UCNONHUTENIbHOM BNACTH NPU 06paLLLeHUH
NeKapCTBEHHbIX CpeaCTB OpraHaM UCNONHUTENbHOM BNacTh cy6bekToB Poccuitckoii Depepaumn

[TomHOMOuUMS peepaqbHBIX OPraHOB MCIIOJHUTEBLHON BJIACTU TP 0OpaIeHUM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MpeaycMOTpeHHble HacTosuM PeiepanibHbIM 3aKOHOM, MOTYT TlepeaBaThCs 71 OCYIIeCTBIeHUS
OopraHaMm MCITOJIHUTEIbHOM BIaCT cyobeKTOB Poccuitickoit demepaniym rmocraHoBieHusimu [IpaBuTenbCcTBa
Poccuiickoir ®emepaniuu B opsiake, ycraHoBIeHHOM ®enepanbHbIM 3aKOHOM OT 6 OKTsI0pst 1999 roga N
184-®3 "O6 06UIMX MTPUHIMITAX OPTraHU3alUY 3aKOHOJATeTbHbIX (TTPeACTAaBUTEIbHBIX) U UCITOTHUTETbHBIX
OpPraHOB roCyIapCTBEHHOII BIaCcTy cy6obeKTOB Poccuiickoit ®emepanym’.



Cratbs 6. lonHoMouMs opraHoB MCNONHUTENLHOM BNacTH CyobekTa Poccuiickoit Deaepauum npu obpaleHum
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

K rnmosHoMOUMSIM OpraHOB MCIIOTHUTEIbHOI BiacTu cyobekTa Poccuiickoit @emepaliuy npy odpaiieHumn
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OTHOCSITCS:

1) paspaboTka 1 peanusanys permoHaJbHBIX POrpaMM obecriedeHusT HaceaeHus JeKapCTBEeHHbIMU
rpernapaTamiu;

2) ycTaHOBJIeHMe TIpe/ie/IbHbIX pa3MepOB OINTOBBIX HAZ0ABOK U Mpeie/IbHbIX Pa3MepPOB PO3HUUHBIX
Ha0aBOK K (haKTUYECKUM OTITYCKHBIM IleHaM, YCTaHOBJIEHHbIM ITPOM3BOAUTEISIMU JIEKaPCTBEHHbIX
MpernaparoB, Ha JIeKAPCTBEHHbIE TIperapaThl, BKIOUEHHbIE B IlepevyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBbIX U
BaKHENMIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEapaToB;

3) ocylecTB/IeHMe PeTMOHAIBHOTO rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 38 MPUMMeHeHMEeM 1ieH Ha JIeKapCTBEHHbIEe
Mpernaparsl, BKIIOUeHHbIE B IepeveHb KM3HEHHO HeOOXOIMMbBIX M BasKHEMIINX JTeKapCTBEeHHbIX
rpernapaToB, OpTaHM3al MMM OTITOBOV TOPTOBJIM JIeKapCTBEHHbIMY CPeICTBAMM, alITEUHbIMMU
OpraHu3auusIMU, MHAMBUAYAIbHBIMYU IIPEeANPUHUMATESIMY, MUMEIOIIM MU JINIIeH3MI0 Ha
(apmaleBTMUYEeCKYIO 1eSITeIbHOCTh, MeUIIMHCKMMM OPTaHMU3aL UMM, MUMEIIIYMU JULLeH3UI0 Ha
(bapMareBTMUeCKyIO IesITeTbHOCTD, ¥ X 060C00IeHHBIMM TTOAPa3AeIeHUSIMY (aMOYIaTOPUSIMMA,
denpaiepckumu 1 pesbamepcKo-aKyepcKMMM MYHKTaMM, IIeHTpaMy (OTaeJIeHUsIMI) 00111eii BpaueOoHOI
(cemelfHOI) MTPAKTUKM), PACTIOIOKEHHBIMM B CE€JIbCKUX HACEIEHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
arTevyHble OpraHu3aInm;

4) IpUHSITHE pellleHNs 00 1CIO0JIb30BaHUM Ha TeppUTOpuM cyobekTa Poccuiickoit ®@enepanym Hapsiay C
pellernITamMy Ha JIeKapCTBEHHbIE TTperapaThbl, 0QOpMIEHHBIMYM Ha OyMaskHOM HOCHUTeEJIEe, PelelTOB Ha
JIeKapCTBeHHbIe MpenapaTsl, ChOPMUPOBAHHBIX B (hOPMe 3JIEKTPOHHBIX IOKYMEHTOB.

nasa 3. TOCYAAPCTBEHHAAl ®APMAKOIES

Cratba 7. Paspa6oTka u u3aaHue rocypapCcTBeHHON (apMakoneu, pasMeLeHue AaHHbIX O HeW

1. ITog rocymapcTBeHHOI (hapMaKorieeit TOHMMAETCST CBOM, 001X (hapMaKOIeifHbIX CTaTel u
(bapmaxkomnenHbIX cTaTe.

2. PaspaboTka o6uiux ¢papMaKomIeifHbIX CTaTel ¥ papMaKOIIeHbIX CTaTel, B TOM umcie (hapMaKoIeifHbIX
cTaTeil Ha ¢apMaKorneiiHble CTaHAAPTHBIE 00PA3IIbI, M BKIIOUEHME UX B TOCYIAPCTBEHHYIO (hapMaKoIelo
OCYIIECTBJISIIOTCS B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefiepabHbIM OPraHOM
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU.

3. PazpaboTka hapmakorieitHo cTaTby Ha pedepeHTHbIN TeKapCTBeHHbII Ipenapar U BKIIOUeHMe ee B
rocyapcTBeHHY10 (hapmakoriero B TeueHMe CpoKa JeiiCTBMS 3alUThl MUCKIIOUMUTENbHOIO IIpaBa,
yIIOCTOBEPEHHOTO MaTeHTOM Ha pedepeHTHbI JTeKapCTBeHHbIN ITpenapar, OCYIIeCTBISIIOTCS C COTIacusl ero
paspaboTumka.

4. TocynapcTBeHHas hapMakoriest M3aeTcsl yIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eiepaibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHOM
BJIACTM 3@ CUET CPeCTB (heepaybHOrO OI0IKeTa M MOIJIEKUT Iepen3gaHusIM He peske ueM OIMH pas B
TSTh JIET, B IEPUOA, MeXAY KOTOPbIMU U3JaI0TCSI PUIIOKEHUS K TOCyIapCTBeHHOI hapmakoree,
coniepskaiiue ob1me ¢papmakorneiiHbie CTaTb U (W) papMakoIieiiHble CTaTby, yTBEePKAEHHbIe IMocye
M3OaHUS WK Tlepeu3gaHms rocyIapcTBeHHO papMaKoTen.

5. YnomHomoueHHbI emepanbHblil OpraH UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTM pa3MellaeT JaHHbIe O
rocyJapCcTBeHHO hapMakoriee U MPUIOKEHMSIX K Heii Ha cBoeM obuIMalbHOM caiiTe B ceTu "MIHTepHeT" B
YCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIIKeE.



[naga 4. IMLIEH3UPOBAHME NNPOU3BOLCTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U GAPMALIEBTUYECKON
DEATENbHOCTHU, FOCYAAPCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HAA30P) B COEPE OBPALLEHMA NEKAPCTBEHHbIX CPELICTB

Cratba 8. JIuueH3npoBaHue NPoM3BOACTBA NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (hapMaLLEBTHUECKOI AeATENbHOCTH

1. JIntieH3MpOBaHMeE MPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (papMalieBTUUECKOI AesITeIbHOCTU
OCYILIeCTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit ®emepanyint.

2. O6s13aTebHBIM YCJIOBYEM ITPEAOCTABIEHNST IMIIEH3MM Ha TTPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
SIBJISIETCSI TIPUJIOJKEeHME K 3asIBJIEHUIO COMCKATe IS IUIIeH3UM TIepeyHs JIeKapCTBeHHbBIX PopM U (MJ1) BUIOB
(dapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHLIMIi, KOTOPbIE TPOU3BOAUTEIb JEKAPCTBEHHbIX CPEICTB HaMepeH
MIPOM3BOJIUTD.

3. B ciryuae HeOGXOOMMOCTH pacIIvpeHus TPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 38 CYET HOBBIX
JIeKapCTBEHHBIX HOpM ¥ BUAOB (apMalleBTUUYECKUX CyOCTaHIINIT TPOU3BOIUTETH IEKAPCTBEHHBIX CPECTB
IOJKeH mepeodopMuUTh IMIEH3MI0 Ha TTPOMU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. JIunieH31s Ha MPOM3BOJACTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB (hapMalieBTUUeCKOii CyOCTaHIIMM CIIUPTA
STWJIOBOTO (3TAHOJIA) BBIJAETCS TP YCJIOBUM HAJTMUMS Y OpraHM3alyy Ha IIpaBe COOCTBEHHOCTH,
X03S1CTBEHHOTO BeJIeHMSI MJIY OTepaTUBHOTO YIIpaBeHMsI OCHOBHOT'O TeXHOJIOTMYEeCKOTo 000pyI0BaHMS
ILJISI TPOU3BOACTBA 3TUJIOBOTO CIIUPTA, 3aPErUCTPUPOBAHHOIO B COOTBETCTBUM CO CTaTheil 14.1
denepasbHOTO 3aKOHA OT 22 HOsI6pst 1995 roga N 171-@3 "O rocygapCTBEHHOM PeryIMpOBaHUN
MIPOU3BOJICTBA M 060POTA STUIOBOTO CITMPTA, AJIKOTOJIHO M CIIMPTOCOAE PXKaIeit TPOIyKINYA U 06
OTpaHMYeHUM TTOTpebieHUs (PaCTIUTHSI) aTKOTOIbHOM MPONYKIMM".

Cratbs 8.1. OcobeHHOCTM NuLLeH3MPOBaHMS NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeacTB (hapMaLeBTHYECKOM CyOCTaHL UK
CMpTa 3TUNOBOTO (3TaHONA)

1. [leiicTBMe MULIEH3MM HA TTPOU3BOJCTBO JIeKapCTBEHHBIX CPeiCTB ((papMalieBTMUeCKO cyOCTaHIIUMN
CIIMPTAa STWJIOBOTO (3TAHOJIA) MPMOCTAHABIMBAETCS B YaCTH IpaBa Ha MPOMU3BOICTBO (hapMalleBTUUECKO
CyOCTaHLIMYM CIIUPTA STWIOBOTO (3TAHOJIA) IMIIEH3UPYIOLIMM OPraHOM B CJTYYasiX, OIpeIeIeHHbIX CTaTheit
20 ®enepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roga N 99-®3 "O nuileH3MPOBaHMM OTAE/TbHBIX BUOB
IesTeIbHOCTU", @ TAKXKe Ha CPOK NPUOCTAHOBJIEHUS I eCTBUS JIMLIEH3UU Ha TIPOU3BOACTBO STUIOBOIO
CIIMpTAa JIJ1s1 TIPOM3BO/ICTBA (hapMalleBTUUYECKOI CyOCTaHIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA), BbIAAHHO B
cooTBeTcTBUM ¢ DemepaabHbIM 3aKOHOM OT 22 HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapCcTBeHHOM
peryJuMpoBaHuy IIPOU3BOJICTBA ¥ 0O0POTA STMIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOAE psKallei
MPOIYKIMM ¥ 00 OTpaHMUYEHUM TTOTPebIeHMS (PACTIUTHS ) aJIKOTOJIbHOM MPOTYKIIMAN .

2. [levicTBME MUITEH3UM HA MPOM3BOACTBO JIEKapCTBEHHBIX CpeACcTB (papMalieBTUUECKOI CyOCTaHIUM
CIIMPTAa 3TWJIOBOTO (3TAHOJIA) B YaCTU IIpaBa Ha MPOU3BOACTBO hapMalieBTUUYeCKOii CyOCTaHIIMM CIIUPTa
3TUJIOBOTO (3TAHOJIA) IIpeKpallaeTcs JINLEeH3UPYOLIUM OpraHOM B CJIy4asiX, OIlpe/ie/IeHHbIX cTaTbeit 20
®enepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roga N 99-@3 "O nuieH3MPOBaHUU OTAEIbHBIX BUIOB
IeTeJIbHOCTU", @ TAKXKe C IaThl IIPeKpallleHs MU aHHYJIMPOBaHS NeiCTBUS IULeH3UM Ha IIPOU3BOLCTBO
9TUJIOBOTO CIMPTa IJ1s1 TPOU3BO/ICTBA (papMalle BTUUeCKOi CyoCTaHLIMM CIIMPTa STUJIOBOTO (3TAHOJIA),
BBIJIAHHO¥ B COOTBETCTBUM ¢ DemepaabHbIM 3aKOHOM OT 22 HOsI6psa 1995 roga N 171-®3 "O
roCylapCTBEHHOM peryJaIMpoOBaHNUM IIPOMU3BOJICTBA 1 060POTa ITUIOBOTO CIIUPTA, aJIKOTOIBHOM U
CIMpTOCOAepsKalIel MPOIYKIMY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPeOIeHNsT (PACTIUTHST) aTKOTOIbHOM MPOTYKINN .

Cratba 9. MocyaapcTBeHHbIN KOHTPOAb (Haa30p) B cdepe obpalueHus NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. TocymapcTBeHHbI KOHTPOJIb (Hafi30p) B chepe obpaleHMs IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIeCTBIISIETCS
rmocpeacTBOM (pemepaabHOro rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haf30pa) B chepe obpaleHMs IeKapCTBEHHbBIX
cpencTB U dhenepaaTbHOTO rocyJapCTBEHHOTO JTUIEH3IOHHOTO KOHTPOJIS JeSITeIbHOCTH 110 TIPOU3BOJICTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, OCYIIECTBISIEMbIX (heiepaIbHbIMY OpraHaMM UCITOTHUTEIbHO BIACTH,



YIIOJITHOMOYeHHBbIMU [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @egepannn.

2. IIpegmeToM (emepaabHOrO roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haf30pa) B chepe oOpalleHs TeKapCTBEHHbBIX
CPEeJICTB SIBJISIIOTCS :

1) cobmoneHne 00s13aTeIbHbIX TPpeOOBaHMIT B chepe 0OpalleHNs IeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM UKCIe:

a) TpeboBaHMIi K JOKIMHUYECKUM UCCAeJOBaHUSIM JieKapCTBeHHbIX CPefCTB, KIMHUYECKUM
MCC/Ie,0BaHMSIM JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, M3TOTOBIEHNIO, XpaHEeHMIO, TTlepeBo3Ke, BBO3Yy B Poccuiickyio
denepaunio, OTIYCKY, peann3alun, nepegaye, Mpojaaske JeKapcTBEHHBIX CPEICTB, TPUMEHEeHUIO
JIeKapCTBEHHBIX MTPeNapaToB, YHUUTOKEHUIO IeKaPCTBEHHbIX CPEJICTB, YCTAHOBJIEHMIO TTPOMU3BOAUTENSIMU
JeKapCTBeHHBIX IIperapaToB LieH Ha JIeKapCTBeHHbIe IIperapaThl, BKIIOUEHHbIe B lepeueHb KM3HeHHO
HeOOXOJMMBIX M BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos;

6) TpeboBaHMIT K COOTBETCTBUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOASIINXCS B 0OpallleHM, IToKa3aTeIsiM
KauecTBa, 3P heKTUBHOCTM 1 6€30TaCHOCTHM, YCTAHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIIM
denepaibHBIM 3aKOHOM

B) TpeGOBaHMI1 K COOMIOIEHNIO CyObeKTaMM 00palleHys TeKapCTBEeHHbIX CPeACTB, YKa3aHHBIX B YacTu 1
craTbhu 67.1 HacTosIero ®emepanbHOro 3aKOHA, OrpaHUMYEeHNIA, HajlaraeMbIX CTaTbsIMu 67.1 1 67.2
HacTosiiero ®enepasbHOro 3aKOHA;

2) coboIeHe IUIeH3MOHHBIX TPEOOBAHMI K OCYIIeCTBIEHNIO (hapMalleBTUYECKO AesITeTbHOCTH;

3) cobmoieHe TpebOBaHMIT K ITPeIOCTaBAEHNIO CyObeKTaMM 0OpalleHs TIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB
MHbopMaIMM 0 JeKapCTBEHHbIX CpeliCTBaX U (MJIM) JIeKapCTBEHHbBIX ITpernaparTax, mpeaycMOTpeHHO
cratbsimu 9.1, 52.1 u 64 HacTosnero ®enepasbHOTO 3aKOHA.

3. IIpu ocymecTBaeHnu demepasbHOTO roCcyqapCcTBEHHOIO KOHTPOJIS (Ha30pa) B cepe obpamieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB MPOBOASTCS CAeIyIolle BUIbl KOHTPOJIbHbBIX (HaI30PHbBIX) MEPOTIPUSITUIA:

1) mokymeHTapHas IpPOBEPKa;

2) Bble3IHas IIPOBEPKa;

3) BBIOOPOUYHBI KOHTPOJIb KaUeCTBa;
4) KOHTPOJIbHAS 3aKYIIKa;

5) MHCTIEKIIMOHHBI BU3UT;

6) HabMIOIeHMEe 3a COOMI0IEeHEM 00513aTeIbHBIX TPe6oBaHMi (MOHUTOPYUHT 6€30T1aCHOCTN)
(dbapmaxkoHagzop).

4. Opra"musanus 1 ocyliecTBieHe demepasbHOro roCcygapCcTBeHHOTO KOHTPOJIS (Hazi3opa) B chepe
obpalleHus JeKapCTBEHHbIX CPeACTB perynupyiorcs @enepanbHbiM 3aKoHOM OT 31 miosist 2020 roma N 248-
@3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaZ30Pe) U MyYHUIIUTIAIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoin @enepatinm”.

5. BHem1aHOBBIV BHIOOPOUHBIV KOHTPOJIb KaUeCTBa MPOBOAUTCSI B TOM UM CJIe HA OCHOBAaHUY ITPOTPaMMBbI
MIPOBEPOK.

6. II1aHOBBIN BBIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KaueCcTBa He TPOBOIAMUTCS.

7. Ilo pe3ynbTaTaM BRIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAUeCTBa HAPSIAY C peIIeHUsIMY, TPeyCMOTPEHHBIMM
®epepanbubiM 3akoHOM OT 31 mrossg 2020 roga N 248-®3 "O rocyzapCTBeHHOM KOHTpoJIe (Haf3ope) u
MYHMIIUIIAIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @epepaniun’, bemepajbHbIMM OpraHaMM UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTHU, YIIOJTHOMOYEHHBIMM Ha OCYILIECTBJIEH)E BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KaUeCTBa, MIPMHMMAIOTCS
clenylolye peleHus:

1) o manbHeIIeM rpakqaHCKOM 060pOTe Cepuiu, MapTUy COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA B



cJIydae MOATBEPsKAEHMS 110 pe3y/IbTaTaM IPOBeIeHHbIX UCITbITAHMIT COOTBETCTBMS KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBAHUSIM;

2) 06 U3BATUM U3 TPAKIAHCKOTO 060pPOTa Cepum, MapTUM COOTBETCTBYIOIIETO JeKapCTBEHHOTO CPeICTBA B
cJTyJae BBISIBJIEHMSI 10 pe3y/bTaTaM IMPOBeAEHHBIX UCITBITAHNI HECOOTBETCTBYSI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOTO
CpeJiCTBa YyCTAaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMSIM,;

3) 0 riepeBo/ie JIeKaPCTBEHHOTO CPeACTBa Ha ITOCEPUITHBIN BRIOOPOUYHBII KOHTPOJIb KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B CTyyae MOBTOPHOTO BbISIBJIEHMSI HECOOTBETCTBMS KaueCTBa 1eKapCTBEHHOTO
CpeCTBa YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBaHMSIM U (TIpM HEOOXOIMMOCTH) O IIPOBEpKe CyObeKTa 00palleHust
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB. PacXoibl, CBSI3aHHBIE C IIPOBEAEHNMEM ITOCEPUITHOTO BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS,
OTIAYMBAIOTCS IPOM3BOIUTEIEM JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBA MO0 JepykaTeneM UM Biae/blieM
perucTpalyoOHHOTrO yA0CTOBEpEeHMs JeKapCTBEHHOrO Ipernapara.

8. ®enepanbHbli rOCYLAaPCTBEHHBIN JTUL€H3MOHHbIN KOHTPOJIb 1eSTeJIbHOCTHU 10 IIPOU3BOLCTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYILECTBISIETCSI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATe/IbCTBOM Poccuiickoit @emepaunim.

Crambs 9.1. MporpamMma npoBepok

1. B 1iess1x opranusaiiuy BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB OPMUPYETCS
MporpaMma IpOBEpPOK.

2. [Ing neneit peaansaiuy porpamMmmbl IPOBEPOK MTPOU3BOAUTEIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB U
OpraHm3anym, OCyIeCTBIISIONME BBO3 JIEKaPCTBEHHBIX CpeiCTB B Poccuiickyio @emepaimio,
MPeOCTaBISIIOT B OTHOIIEHM JIeKapCTBEHHBIX CPEeCTB I/ MeJULIMHCKOIO P MeHEeHUS B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepaabHbIil OpraH UCIIOJHUTENbHO BIACTM, OCYIECTBISIONNI QYHKLIMMA 110
KOHTPOJIIO ¥ Ha/i30py B cdepe 3paBOOXpaHeHMs], B OTHOIIIEHUY JIeKapCTBEHHbIX CPEICTB JJIs
BeTepUHAPHOIO MPUMeHEHMS B YIIOJTHOMOYEHHbIN dhenepanbHblii OpraH UCIOJIHUTETbHO BIACTH,
OCYILeCTBSION M GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO U HaJ30py B cepe obpalieHNs TeKapCTBeHHbIX CPeICTB JIJIst
BeTepUHAPHOIO NMPUMeHEeHMSsI, CBeeHMs O CepusiX, MapTUSIX JiIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, MOCTYMNAIIINX B
rpaskgaHCKMiT 060poT B Poccuiickoir ®epepaniuy, B OPSIIKE, COCTaBe ¥ 06beMe, yCTaHOBJIEHHbIX
yKa3aHHbIMM defepabHbIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEbHO BJIACTM B OTHOIIIEHUY JIEKaPCTBEHHBIX CPeJICTB
TSI MeAUIIMHCKOTO TIPYMMEeHEeHMSI ¥ B OTHOIIIEHU M JIeKapCTBEHHbBIX CPe/ICTB /ISl BeTepMHAPHOTO
MIpUMeHEeHMSI COOTBETCTBEHHO.

3. IIporpamma npoBepoK (popmMupyeTcs: Ha KaJleHIapHbIi Iojl B CpOK 110 30 mekabps roaa,
TMpeJIeCcTBYIOIIEro roAy MpoBeieHsI BBIOOPOUHOTO KOHTPOJISL.

4. B ciryyae HaCTYIUIEHMST COOBITHIA, YKa3aHHBIX B MOAITYHKTAX "60" ¥ "B" IYHKTA 2 YacTU 6 HACTOSIIEN
cTaThy, egepasbHBIM OPTaHOM MCIIOJIHUTENbHO BIACTH, OCYIIECTBISIOMMUM GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO U
Haza30py B chepe 3apaBooXpaHeHMs, pelepabHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTE/IbHOM BJIACTHU, OCYIIECTBSIONIM
(YHKIIMM 10 KOHTPOJIIO M HAaZ30py B cepe obpalieHms JeKapCTBEHHbIX CPeACTB IJIsI BeTePUHAPHOTO
TIpUMEeHEHMSI, TIPY He0OXOIAMMOCTH BHOCSITCSI COOTBETCTBYIOIIME M3MEHEHMS B TPOTPaMMYy ITPOBEPOK.

5. B mporpamMmy MpoBepOK MOTYT BKJIIOUAThCSI MEPOTIPUSITHS C yUETOM HapyIlIeHUIi, BbISIBIEHHBIX B paMKax
KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIIPUSITHUI 3a NIPeAbIAYLIMIT KaleHIapPHbIN TOf.

6. IIporpamMMa IpoBEPOK COLEPsKUT:

1) mepeveHsb JI€EKAPCTBEHHBIX CPENICTB, 0OTOOP 06pa31i0B KOTOPHIX OYAET OCYIIECTBISITHCSI B paMKaxX
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI, POPMUPYEMBIit C yUETOM pe3y/bTaTOB I'OCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) B
cdepe obpaleHMs IeKapCTBEHHbBIX CPEICTB 3a KaJIeHAAPHBbII I'OJl, ITpeIIeCTBYIONINIT Ty TPOBeAeHMS
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS;

2) yKa3aHue Ha COObITHE, HACTYIIIEHME KOTOPOTO SIBJISIETCSI OCHOBAHMEM [IJIS OCYII€CTBIEHYSI BBIGOPOUYHOTO
KOHTPOJISI:



a) MoJyyeHue CBeJleHuii, MpeiCTaB/sieMbIX B COCTaBe 1 00beMe, YCTaHOBJIEHHbBIX (pefiepaqbHbIM OPraHOM
MCIIOJTHUTEIbHOM BAACTU, OCYIIeCTBISIOMMUM QYHKIIMY TI0 KOHTPOJIIO U Hai30py B cdepe
3[lpaBOOXpaHeHus, dhesepaabHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH, OCYLECTBISIOMMUM QYHKIMUK IO
KOHTPOJIIO ¥ HaZ30py B cepe obpaieHust IeKapCTBEHHBIX CPeJICTB ISl BeTepMHAPHOTO MTPUMeHeHMs], O
cepusix, MapTUSX JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, MMOCTYIAINIMX B TPaskAaHCKNIT 060pOT B Poccuiickoi
@depepaliviy, yKa3aHHBIX B ITYHKTe 1 HACTOSIIei YacTy, OpraHn3auysiMu, OCYILeCTBISIOL MU
IIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpefCTB B Poccuiickoi denepanuy M BBO3 JIeKapCTBEHHbBIX CPe/ICTB B
Poccuiickyto @enepanuio;

0) MmosTy4yeHue MOCTYIAIoNIEel B OPSIIKE, yCTAHOBJIEHHOM CTaTheli 64 HacTosiero ®egepaabHOTO 3aKOHa,
MHboOpPMAaIMK 0 TOOOYHBIX AEMCTBUSIX, HesKeTaTeMbHbIX PeaKLMsIX, Cepbe3HbIX HesKeIaTebHbIX PeaKIsX,
HerpeaBUIEHHBIX HEXXeIaTeTbHbIX PeaKIMIX ITPU MPYUMeHEeHU M JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, 00
VMHIVBUIYATbHOM HEIePEeHOCUMOCTHU, OTCYTCTBUM 3 (HEKTUBHOCTY JIeKAaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, a TAKKe
00 MHBIX (PaKkTax ¥ 06CTOSITENbCTBAX, ITPEACTABISIOMNX YTPO3Y KU3HU MM 300POBbIO UeI0BeKa 160
SKMBOTHOTO MPU IMPUMEHEHUY JIEKaPCTBEHHBIX MPerapaToB 1 BhISBIEHHBIX Ha BCEX dTarax o6panieHus
JIeKapCTBEHHBIX TpernapaToB B Poccuiickoit ®empepauiyy 1 ApyruX rocyaapCTBax;

B) TIOJIy4eHMe B COOTBETCTBUM ¢ DenepaibHbiM 3aKOHOM OT 31 niosist 2020 roga N 248-d3 'O
rocy1apCTBEHHOM KOHTpPOJIe (Ha[30pe) U MyHUIIUTIAIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoin @enepanumn”
CBeJIeHMI1 O IPUUYMHEHUM Bpena Ui 06 yrpo3e IpUUMHEHNS Bpeia KM3HU, 3J0POBbIO I'PasKIaH UJIN
SKMBOTHBIX.

Cratbs 9.2. TocynapcTBeHHbIH KOHTPONb (HaA30p) 32 peanusauuent OpraHaMu UCNIONIHUTENbHOM BNACTH CYObEKTOB
Poccuitckoin Depepaumnmn nonHoMoumii B cpepe 06paLLeHUs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB AN MEAULIMHCKOrO NPUMEHEHUS

1. TocymapcTBeHHbBI KOHTPOJb (HaI30P) 3a peanu3alueit opraHaMy UCTIOMHUTEIbHOM BIACTU CYObEKTOB
Poccuiickoit @enepauyy moaHOMOYMI B chepe obpalieHNs TeKapCTBEHHbBIX CPEICTB IJ1s1 MeAUIIMHCKOTO
MIPUMEeHeHMs OCYILeCTBIIIeTCs YIIOTHOMOUYEeHHBIM [IpaBuTenscTBoM Poccuiickoit @epepanyiy OpraHomM
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU.

2. IlpemMeTOM roCcyZapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaZI30pa) 3a peanusaliuein opraHaMy UCTIOJTHUTEIbHOM
BJIACTU Cy6beKTOB Poccuiickoii @emepaiiuy moiHoMounit B chepe obpallieHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IJ1S1 MEAVULIMHCKOTO MMPYMeHeHUs SIBJISIeT S COO/I0ieH1e YIIOTHOMOYEHHbIMM OpraHaMy MCIIOJTHUTEIbHO
BJacT cy6bekToB Poccuiickoit @enepaiiiy MeTOOMKY YCTAHOBIEHUS TTpeie/IbHbIX Pa3MepOB ONTOBbIX
HaJ0aBOK U MpeieJIbHBIX Pa3MepOB PO3HUUHBIX HAJI0ABOK K (haKTUUECKMM OTITyCKHbIM I[€HaM,
YCTAHOBJIEHHBIM MTPOM3BOAUTEISIMU JIEKaPCTBEHHBIX [IPenapaToB, Ha JIeKapCTBEHHbIe ITpernaparsl,
BKJ/IIOUEHHbIe B IlepevyeHb )XKM3HEeHHO He0OX0AVMBbIX M BayKHEMIIMX JieKapCTBEHHBIX [TpernapaTos.

3. [Ipu ocyiecTBIeHUM rOCYLapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Ha[30pa) 3a peany3alnyeil opraHaMmmu
MCIIOJIHUTETbHOM BIACTH CyobeKTOB Poccuiickoit demepariyiy IOJTHOMOUMI B chepe obpalneHnst
JIeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB JJIs1 MeIUIMHCKOTO ITpUMeHeH s IPOBOASITCS C/IeAyIolie BUAbI MepPOTIPUSITUIA:

1) nOKymMeHTapHbIe IPOBEPKMU;
2) BbIe3IHbIE TPOBEPKMN.

4. OpraHmusanus 1 OCyleCcTBIeH e rocygapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a peanusanyei opraHammu
MCITOJTHUTEIBHO BIacTy CyobekTOB Poccuiickoit Denepanny moasHomMounit B cepe obpanieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB A/ MeIUIMHCKOTO MPUMEHEeHUS peryanpyrTcs OemepaybHbIM 3aKOHOM OT 6
okTsI6pst 1999 roma N 184-D3 "O6 06X NPUHIMIIAX OPTaHU3ALMM 3aKOHOIaTeTbHbIX
(TpeCcTaBUTEIbHbIX) ¥ MCITOJTHUTEIbHBIX OPTaHOB rOCyIapCTBEHHOI BIaCTH Cy0'beKTOB Poccuitckoii
Oenepanum”.

5. TTosiokeHMe 0 TOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaJA30pe) 3a peanu3alieit opraHaMy UCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTU CyObeKTOB Poccuiickoii @emepaliuy MoJIHOMOUMIT B cepe oOpalleHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IJISI MEIUIIMHCKOTO TIpUMeHeHus yTBepxkaaeTcs [IpaButenbcTtBoM Poccuiickoii @epgepannn.



Cratbsl 9.3. PeroHanbHbIi rocyaapCTBEHHbIA KOHTPO/b (HAA30p) 32 NPUMEHEHMEM LIEH Ha IeKapCTBEHHbIE Npenaparbl,
BK/IOYEHHbIE B NepeyeHb }XU3HEHHO He0OXOAUMBIX U BaXXHEMLIMX IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

1. PermoHanbHBIN TOCYTapCTBEHHBIV KOHTPOJIb (HA30P) 3a IpMMeHeHeM 1IeH Ha JleKapCTBeHHbIEe
rpenaparthl, BKIIOUEHHbIE B IIepeueHb JXM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX ¥ BasKHEMIINX JTeKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB, OCYIIECTBJ/ISIETCSI OPTaHOM MCIIOJIHUTEIbHOI BIacTy cyobekTa Poccuiickoit ®enepannn,
YIIOJIHOMOYEHHbBIM BBICIIMM MCIIOJTHUTEIbHBIM OPTaHOM T'OCYIapCTBEHHO BIacT cybobeKkTa Poccuiickoit
Qenepalu.

2. IIpeqMeTOM perMoHaaIbHOTO rOCYyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a MpUMeHeHeM 1IeH Ha
JeKapCTBeHHbIe TTperapaThl, BKJIIOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEHHO HeOOXOMMbIX U BaskKHeM X
JIeKapCTBEHHBIX MIPerapaToB, SIBJSIETCS COOJI0IeHI e OpTaHM3alMsIMU OITTOBOY TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU
CpencTBaMy, allTEYHBIMU OPTaHU3ALUAMU, UHAVBULYATIbHBIMU IPEATIPUHUMATENSIMU, UMEIOITUMU
JIUIIEH3MI0 Ha papMalleBTUYECKYIO AesSITe/IbHOCTh, MeIUIIMHCKMMM OpraHM3alsIMi, UM eIoIMMU
NULeH3MI0 Ha (papMalieBTUUECKYIO AesATeTbHOCTb, X 060C001eHHBIMM TOIpa3ae/ieHUSIMU
(ambynatopusimu, GenbaiiepckumMu 1 GebaniepcKo-aKyiepcKUMM IMyHKTaMu, IeHTpaMu (OTAeeHUsIMM)
00111eii BpauebHO (CeMeifHOI) TPaKTUKM), PACIIOIOKEHHBIMI B CEJIbCKMX HACeJI€HHBIX ITYHKTAaX, B
KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allITeUHbIE OPraHMU3aUu, IIPU peaan3aliuy JeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB
TpeboBaHMIi K TPMMEHEHMIO 1IeH, YPOBEHb KOTOPBIX HE JOJIKEH MPeBhIIaTh CYMMY (HaKTUUECKOIA
OTITYCKHOJ LI€HbI, YCTAHOBJIEHHO IPOU3BOAUTEJIEM JIEKaPCTBEHHbBIX IIPernapaToB, M KOTOPbIe He
MIPEBBINIAIOT 3aPETUCTPUPOBAHHBIX IIPeeIbHbIX OTITYCKHBIX LI€H, M pa3MepOB OINTOBBIX HAZ0ABOK U (MJIN)
pa3MepoB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK, HE IIPEBBIMIAIOIINX COOTBETCTBEHHO pa3MepOB MPeIeIbHbIX ONITOBBIX
Ham0aBOK U (MJIM) pa3MepoB IIpeieTbHbIX PO3SHUUYHBIX Ha0aBOK, YCTAHOBJIIEHHBIX B Cy0beKkTe Poccuiickoit
®Qenepalu.

3. Opranmsauys 1 OCyLeCTBIeHMe PErMOHAIbHOTO TOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (Haa30pa) 3a
MpMMeHeHNeM LieH Ha JieKapCTBeHHbIe IperapaThl, BKIIOUEHHbIe B IIepedyeHb JXM3HEeHHO HeOOX0IMMbIX U
BaKHEMIINUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPernaparos, peryampyrTcsa @egepaibHbiM 3akoHOM OT 31 utonsg 2020 roga N
248-®3 "O rocynapCcTBEHHOM KOHTPOJIE (HaZ30pe) U MyHUIUIIAIbHOM KOHTpOJie B Poccuiickorii
Oenepanym”.

4. TTosokeHMe 0 perMoHaJbHOM T'OCYJapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaJ30pe) 3a IpMMeHeHeM 1ieH Ha
JIleKapCTBEeHHbIE ITperapaThl, BKAIOUEeHHbIE B IIepevyeHb KM3HEHHO HeOOXOMMbIX M BayKHEMIIIMX
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, YTBePsKAaeTCsl BbICIIMM MUCIIOJHUTEIbHBIM OPTaHOM IoCyoapCTBeHHOM
BJacTu cyobekTa Poccuiickoit @enmepaiinim.

Cratbs 9.4. MepepanbHbIi roCyAapCTBEHHbIA IMLEH3UOHHDIH KOHTPOIb AEATENLHOCTH N0 NPOU3BOACTBY
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. ®enepanbHbIi rOCYAapCTBEHHbIN JINLIEH3MOHHBIV KOHTPOJIb AesTeIbHOCTU 110 IIPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB OCYlIeCTBsIeT s dhelepaabHbBIMMY OPraHaMM MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTH,
yIIoTHOMOYeHHbIMU IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii @epepanmm.

2. ®enepalibHbIN TOCYAaPCTBEHHBIN JIMLLEH3MOHHbBIN KOHTPOJIb AeSITEIbHOCTU 110 IIPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB OCYLIeCTB/ISIETCS B COOTBeTCTBUM ¢ DesiepanbHbIM 3aKOHOM OT 4 mast 2011 roga N
99-®3 "O nuieH3MPOBAHUN OTAE/JbHbIX BUIOB IesTeJbHOCTU" U DemepanibHbIM 3aKOHOM OT 31 uoiist 2020
roga N 248-®3 "O rocymapcTBeHHOM KOHTpOJIe (HaZ30pe) M MyHULIUIIaIbHOM KOHTPOJIe B POCCUIACKOI
denepanun’. B pamkax deepasbHOTO rOCYAAPCTBEHHOTO JIUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS IesITeIbHOCTY 110
IIPOM3BOJICTBY JIEKaPCTBEHHBIX CPELICTB IJIAHOBbIE KOHTPOJIbHbIE (HAaJI30pHbIE) MEPOIIPUITHUS He
IIPOBOJSITCS, IIPU STOM IIPOBOAUTCS IIepUOAMUECKOe IO TBePKIeHle COOTBETCTBUS IULLeH3MAaTOB
JIULIEH3MOHHBIM TPeOOBAaHUSIM B COOTBETCTBUM ¢ DemepaabHbIM 3aKOHOM OT 4 Mast 2011 roma N 99-®3 "O
JIULEH3MPOBAHUM OTAE/NbHBIX BUJOB JeSITeTbHOCTU .

nasa 5. PA3PABOTKA, JOK/IMHUYECKUE UCCIENOBAHUA NEKAPCTBEHHDbIX CPEACTB, A TAKXE KJIMHUYECKUE



NCCNEAOBAHUA IEKAPCTBEHHDBIX MPEMNAPATOB 419 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUSA

Cratba 10. PazpaboTka nekapcTBeHHbIX CpeACTB

1. PazpaboTKa 1eKapCTBEHHbBIX CPEJCTB BKIOUYAET B C€0ST ITOMCK HOBBIX (hapMaKOJIOTMYECKM aKTUBHBIX
BeIlleCTB, MOC/IeIyIoIee M3ydeHye UX JIeKapCTBeHHbIX CBOJCTB, TOK/IMHMYECKIMEe UCCIeq0BaHMS,
pa3pabOTKy TEXHOJIOIMIA MPOU3BOACTBA (hapMaleBTUUYECKMX CyOCTaHIIMIA, pa3pabOTKy COCTAaBOB U
TEXHOJIOTHIi ITPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

2. ®uHaHCOBOE 0becIevueHe pa3paboTKI JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB OCYIIECTB/ISIETCS 3a CUET:
1) cpencTB bemepanbHOTO OIOKETa;
2) CpelCTB pa3pabOTUMKOB JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

3) cpenCcTB MPOU3BOAMTEIEl JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB MPU BBIMOJHEHMY HAYYHO-MUCC/IeI0BaTeTbCKUX
paboT 110 JOTOBOPY MEKAY Pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U ITPOM3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHbBIX
CpencTB;

4) MHBIX He 3aMpelleHHbIX 3aKOHOAaTe/lbCTBOM Poccuiickoit ®emepaliii MICTOUHMKOB.

3. IIpaBa pa3paboTuMKa JeKapCTBEHHOIO CPeICTBA OXPAHSIOTCS TPasKIaHCKMM 3aKOHOAATETbCTBOM.
Cratba 11. loknuHMuecKoe UCCNeA0BaHHE NEKAPCTBEHHONO CPEACTBA A1 MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHUS

1. JTIokIMHMYECKOe KCCaeJoBaHMe JJeKapCTBEeHHOIO CPeICTBA AJIs1 MeIUIMHCKOTO IIPYMMEeHeHMS TPOBOIUTCS
IyTeM IpUMeHeHMsI HAyYHbIX MEeTO/IOB OI[€HOK B I[eJISIX ITOJTyUYeHMsI JOKa3aTeabCTB 6€30IMacHOCTH,
KauecTBa U 3(PGHEeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa.

2. [IoKIMHNYECKoe 1ccaeoBaHe JeKapCTBEHHOTO CpeicTBa AJIS1 MeIUIMHCKOTO ITpUMeHeHUS TTIPOBOAUTCS
B COOTBETCTBUM C ITPaBUJIAMM HaJJIesKallei 1ab0paTOPHON MPaKTUKY, YTBEPSKIEHHBIMY YITOJTHOMOYEHHBIM
(dhenepasbHbBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIBHO BJIACTM.

3. [lyist opranmsaiium 1 mpoBefeHmst JOKIMHNYECKOTO UCCIeq0BaHMs IeKapCTBEHHOTO CPeICTBa IJIsT
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMsT pa3padoTUMKY JIeKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB MOTYT IPUBJIEKATbh HAYYHO-
MCCIeI0BaTe/IbCKYEe OpraHu3aly, 06pa3oBaTebHbIe OPraHM3al My BhICIIETO 00pa30BaHMs, MUMEIOII/e
HEeOoOXOAMMYI0 MaTepuaibHO-TEXHUUECKYI0 6a3y U KBanM@UIIMPOBAHHBIX CIIEI[MATUCTOB B
COOTBETCTBYIOIIE 06/1aCTU MCC/IeTOBAHMS.

4. IoKIMHMYECKOe MUCCIeI0BaHMe TeKapCTBEHHOTr O CPeICTBA JIJISI MeAMIIMHCKOTO ITPMMEeHEeHMS ITPOBOIUTCS
I10 YTBEPKIEHHOMY pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA IJIaHy C BeJeHMeM MMPOTOKOJIa 3TOTO
MCCJIeIOBAHMS M COCTABJI€HMEM OTUYeTa, B KOTOPOM COAEPIKATCS Pe3yabTaThl 3TOTO MCC/IeIOBAHMS U
3aK/II0YEHMEe 0 BO3SMOKHOCTHM IPOBEeAEHMST KIMHMUECKOTO MCCIeq0BaHMs TeKapCTBEHHOIO Ipernapara Jjisi
MeIUIIMHCKOTO TIPYMeHeHMS.

5. [TpoBemeHMe TPOBEPOK COOTIOMEHMS TPABMII HAIJIeXKall e 1abopaTOpHOI MPAaKTUKY U ITPABOBBIX HOPM
MICTIOTb30BAHMSI SKMUBOTHBIX TTPY MPOBEAEHMUM TOKIMHUYECKUX VCCeS0OBAHNI IeKapCTBEHHbBIX CPEICTB IS
MeJIMIIMHCKOTO MTPMMeHeHMsI OCYIIeCTBIISIeTC Sl YIIOTHOMOUEHHBIM defiepaibHbIM OpraHOM
UCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTMU.

6. PESYJIbTaTbI JOKIIMHNYECKOI'o uccjieaoBaHd JIEKapCTBEHHOTO CpeacTBa O/ MeIULMHCKOTO
MMpMMeHEeHUs MOTYT OBITH npeacTraB/IEHDbI B ynOHHOMOquHbIVI (beL[epaanbHZ OpraH UCIIOJIHUTEIbHOI
BJIaCTU B YCTAHOBJIEHHOM IIOpsIAKe B LIEJISIX FOCYﬂapCTBeHHOﬁ peructTpauumn JeKapCTBEHHOTO IIpernapaTa.

Cratba 12. loknuHKuecKoe UCCeA0BaHKe NeKapCTBEHHOTO CPeACTBa U KNMHUYECKOe UCCNeA0BaHUe IeKAPCTBEHHOTO
npenapata Ana BeTepUHAPHOro NPUMEHEHHS



1. TokIMHMYeCKOe UccieOBaHue JIEKaAPpCTBEHHOI'O CpeaCTBa AJisI BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHUA
IMIPOBOAMUTCA ITYTEM IIPMMEHEHM A HaYUYHbIX METOO0B OLI€HOK B LIEJISIX ITOJIYUEeHN J0Ka3aTe/IbCTB
6630H8CHOCTI/I, KaueCTBa 1 B(I)CbeKTI/IBHOCTI/I JIEKapCTBEHHOTIO CpeacCTBa, B TOM UMCJie OIIpeae/ieHM A CpoKa
€ro BbIBeAE€HMA 13 OpraHm3ma >XMBOTHOI'O, B I1€JIAIX obecreueHnst 6e301MaCHOCTU IIPOAYKIMHA JKUBOTHOTO
MMPOUCXOKAEHMS IT0C/IE ITPMMEHEHMS COOTBETCTBYIOMIErO JIEKAPCTBEHHOI'O ITperapara.

2. HOoKIMHMYEeCKOe UCCiefoBaHNue JIEKapCTBEHHOTI'O CpeacCTBa M KNIMHMYECKOe NCCIIeJOBaHue
JIEKAPpCTBEHHOI'O IIpemnapaTa 4jisd BETEPUMHAPHOI'0O IIpMMEHEeHMs, MCC/IeJOBaHne 061 09KBUBAJIEHTHOCTH
YKa3aHHOT'O JIEKaPCTBEHHOTO ITpeliapaTa IIPOBOASATCA B COOTBETCTBMM C ITpaBUJIaMU, YTBEP>KOEeHHBIMU
YIIOJITHOMOYE€HHBIM d)e,uepaanbIM OpraHoM MUCIIOJTHUTEbHON BJIACTH.

3. JOKIMHNYECKOe 1CCIeIOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA M KIMHUYECKOe MCCIeIoBaHe
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara /ijisi BeTepMHapHOTO MpUMeHeHMs ITPOBOISITCS TI0 YTBEPsKIeHHOMY
pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOT'O CPeICTBA IUIaHY C BeIeHMeM ITPOTOKOJIOB 3TUX UCCIeJOBAHUIA U
COCTaBJIEHMEM OTUYETOB, B KOTOPBIX COJIEPKATCS Pe3y/IbTaThl ITUX UCCIIEJOBAHMIA.

4. J[Inst opraHU3aLyuu ¥ IpoBeIeH s TOKIMHMUECKOTO MCCJIeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa U
KJIIMHUYECKOTO UCCIeOBAHMS IEKAPCTBEHHOrO Ipernapara JIjisi BeTepMHAPHOI0 IIPMMeHeHUs pa3paboTumK
JIeKapCTBEHHOT'O CPeICTBA MOKET IIPMBJIEKAaTh OpraHu3aluy, MMeIolye HeoOX0AMMYI0 MaTepuabHO-
TeXHMUYEeCKyIo 6a3y U KBaTMGUIIMPOBAHHBIX CIIEIMATIMCTOB B COOTBETCTBYIOIIEH 061aCTU MCCIe0BaHMS.

5. KnuHuueckue ucciaenoBaHus JeKapCTBEHHbIX ITPENapaToB [IJiS BEeTEPUHAPHOTO ITIPUMEeHEHUS
MIPOBOASITCSI B BETEPMHAPHBIX OPTAaHM3ALMSIX M B OPTaHM3aIMSIX, OCYIIECTBISIOMNX pa3BeneHue,
BbIpalllMBaHNe U CoJlepskaHMe SKUBOTHBIX, B LeJISX:

1) ycTaHOBJIEHUS TTEPEHOCUMOCTM JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB 3J0POBbIMY KVMBOTHBIMMA;

2) mog6opa ONTUMAaJIbHBIX O3MPOBOK JIEKAPCTBEHHBIX ITPErapaToB U Kypca jjedeHus Ha KOHKPeTHOM
TpyTIIe XMBOTHBIX C ONpe/ie/ieHHbIM 3a00/ieBaHNeEM,;

3) ycraHoBeHMSI 6e30n1acHOCTH U 3 (PeKTUBHOCTY IeKapCTBEHHOTO Mperapara, npefHa3HauyeHHOTo JIJIsI
NeyeHust OTpeie/IeHHbIX 32001 BaHMIA SKMBOTHBIX, MY 3(PEeKTUBHOCTY JIeKApPCTBEHHOTO Iperapara JIjst
npoduaakTNKM 3a6071€BaHMit 30POBBIX )KUBOTHBIX;

4) n3y4yeHyst BO3MOKHOCTe pacliypeHns MoKa3aHui K IpUMeHeHIO 3aperuCcTPUPOBAHHOIO
JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa U BbIsIBIeHMs paHee Hel3BeCTHBIX TOOOUHBIX AeJiCTBUIA.

6. KnuHnueckoe mccieqoBaHye JeKapCTBEHHOTO ITpernapara Ijisk BeTepUHAPHOTO MPYUMEeHEHUS
OCYIIECTBJISIETCS 3@ CUET CPEICTB pa3paboTUYMKa JJeKapCTBEHHOTO CPeICTRa.

7. OTUeTsI O pe3yjabTaTaX JOKIMHNYECKOI'o MCCJa1eJ0BaHNM s IEKAaPCTBEHHOT'O CpeacTBa U KIIMHMYECKOTo
ucciaenoBaHMs JIeKapCTBEHHOIO IIperapaTa i1 BeTepUMHApPHOI'0O ITpMMeHeHM COCTaB/ISAI0TCA
paBpa60T‘II/IKOM JIEKAPCTBEHHOT'O CpeacTBa C YyUeTOM 3aK/II0UeHn OpFaHMBQI_LMVI, IMIPMHMMAaBIINX y4dCTHE B
OpraHM3alvi U IIpOBEeOEHUNU 3TUX MCCIeIOBAaHNIA.

8. KoHTpO/b 32 mpoBefeHneM JOKINMHUYECKUX UCCIeOBaHMII 1eKaPCTBEHHBIX CPEJCTB U KIMHUYECKUX
MCCIeJOBaHUI JIeKapCTBEHHbIX IIperapaToB [JI1s1 BeTepUHAPHOIO IIPUMeEHEHNS OCYLeCTBIISIeTCS
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (eJilepajibHbIM OPTaHOM UCTIOTHUTE/IbHO BIACTH.

Inasa 6. OCYILECTBJ/IEHWE FOCY JAPCTBEHHOM PETMCTPALUM IEKAPCTBEHHDBIX NPEMAPATOB

Cratba 13. FocyaapcTBeHHas perucTpaums NeKapCcTBEHHbIX NPenapaTos

1. B Poccuiickoit ®enmepaniviy JOMYCKAIOTCS TPOU3BOACTBO, M3TOTOB/I€HME, XpaHEHMe, IIepeB03Ka, BBO3 B
Poccuiickyto @enepannio, BbiBO3 U3 Poccuiickoit dengepanunm, pekiama, OTITyCK, peasin3aliys, nepeaava,
TpUMeHeHNe, YHUUTOXEeHMe JIeKapCTBEeHHBIX IPernapaToB, €CIv OHM 3aperMcTpupoOBaHbl



COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM VCIIOTHUTEIbHONM BIACTHU.
2. TocymapcTBEHHOJ perucTpanyum mojiesxar:
1) Bce JiekapCcTBeHHbIE ITpeIapaThl, BIiepBbie Mo Iexale BBOAY B oopaieHme B Poccuiickoit ®enepannn;

2) TeKapCTBeHHbIE MpernapaThl, 3aperncTPUPOBAHHbIE paHee, HO MMPOM3BeIeHHbIE B IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX
(dbopMax B COOTBETCTBUM C IIepeyHeM HaMeHOBaHMIi JJeKapCcTBeHHbIX (OpM, B HOBOI1 TO3UPOBKeE TIpH
IOKa3aTebCTBe ee KIMHUYECKOi 3HAUMMOCTH U 3D PEKTUBHOCTH;

3) HOBbIe KOMOMHALIMY 3aPErUCTPUPOBAHHBIX paHee JIeKapCTBEeHHBIX ITPerapaTos.

3. TocymapcTBeHHAsT perMcTpanust IeKapCTBEHHBIX MTPEIapaToB OCYIIECTBIISIETCS 10 pe3yyibTaTaM
9KCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TOCyJapCTBeHHAs perucrpanys opdhaHHbIX JJeKapCTBeHHbIX
TperapaToB OCYIIECTBISETCS 0 pe3yJbTaTaM KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB, IPeICTaBAeHHBIX JIJIs
orrpeie/ieHNsI BO3MOKHOCTY PacCMaTPUBaTh JieKapCTBEHHbIN Ipernapat JIjIs MeIUMIIMHCKOTO TPUMeHeHUsI
TIPY OCYIIECTBIEHMM TOCYIAPCTBEHHOI PETUCTPALY B KauecTBe op(aHHOro IeKapCTBEHHOTO Ipernapara,
" TI0 pe3yJibTaTaM 3KCIIepPTU3bI JIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB.

4. T'ocymapCTBeHHas perncTpanus JieKapCTBeHHOTO IperapaTa OCyIeCTBIISIeTCS COOTBETCTBYIOLIUM
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEbHO BIACTU B CPOK, He TIpeBbILIA0NMiA CTa
HIECTUAECSITU pabouMX IHEN CO THS MPUHSITUS COOTBETCTBYIOIIETO 3asiBJIEHMS O TOCYAapCTBEeHHO
perucTpanum JieKapCTBEHHOTO ITperapaTa. B ykasaHHbI CPOK BKIIOUAETCSI BpeMsl, He0OX0aumoe J1JIst
TIOBTOPHOTO IMPOBEeIeHNST KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA B COOTBETCTBUM CO CTaThelt 25
HacTrosuiero ®enepanbHoro 3akoHa. Cpok rocyapCTBEHHO permcTpanum JeKapCTBEHHOr0 Ipernapara
MCUMCIISIETCS CO THS TIPUHSTHUSI COOTBETCTBYIOLIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM OPTaHOM
VCTIOJITHUTEIbHOM BJIACTU COOTBETCTBYIOIIErO 3asIBJIEHUS O TOCYNapCTBEHHOM perucTpalnumn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara ¢ puwIokKeHeM He0OX0IMMBbIX JOKYMEHTOB I10 IeHb BbIIaun
perucTpauoHHOrO YA0CTOBEepeHMs JIeKapCTBEHHOTro ITpernapaTa. Bpemsi, Heo6xoaMoe 71 HarpaBieHUs
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEbHO BIACTH 3aI1poca O MpecTaBIeHUN
HeOOXOAMMbBIX MaTEPMAJIOB U IIPeICTaBIeHMSI 3asIBUTE/IEM OTBETA Ha TaHHBII 3aITPOC B COOTBETCTBUM CO
cratbsiMiu 16, 19 u 23 HacTosero @enepasbHOTO 3aKOHA, HE YUUTBIBAETCS IIPU UCUUCITIEHUY CPOKaA
rOCyJapCTBEHHO perucTpanum JeKapCTBeHHOr o Ipernapara.

5. TocymapCTBEHHOJ perucTpauyy He IoIexar :

1) nekapcTBeHHbIe TIpenapaThbl, U3TOTOBJIEHHbIE alITEUHBIMY OpPTaHU3AIUSIMMU, BeTepUHAPHBIMU
arTeYHbIMY OPTaHU3AIUSIMU, MHIAUBUAYATbHBIMU MIPEIIIPUHMMATENSIMM, KOTOPbIe MMEIOT JTUI[eH3UI0 Ha
(hapMaIeBTMYeCKYIO IesITeIbHOCTD, I10 PelerTaM Ha JeKapCTBEeHHbIe TIPerapaThl ¥ TPeOOBaHUSIM
MeIMIIMHCKMX OpraHu3alnii, BeTepMHapHbIX OpraHmu3aluii;

2) TeKapCTBeHHbIE TperapaTsl, MpMobpeTeHHbIe GU3NUECKUMM JIUIIAMMU 3a TIpeeamMmu Poccuiickoii
@enepauyy U pefHa3HaAYeHHBbIe 17151 IMYHOTO MCII0JIb30BaHNS;

3) nekapCTBeHHBIE MTpernapaTsl, BBO3UMbIe B Poccuiickyo demepannio AJis1 OKa3aHWsI MeIUIIMHCKON
TTOMOIIIM TI0 KM 3HEHHBIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MaljeHTa Ha OCHOBAHMM pa3pelleHys, BBIJaHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHbBIM ¢eiepaibHbIM OPTaHOM UCITOTHUTE/IbHO BIaCTH;

4) nekapCTBEHHbIE CPeACTBA, BBO3MMbIe B Poccuiickyio @enepaliiiio Ha OCHOBaHMM BBIIAHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEIbHO BIACTY pa3pelieHus ¥ mpegHasHaueHHbIe
IJISI IpOBeIeHUS KIIMHUYECKUX UCCIeJOBaHNUI TeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB U (Mjn) IpoBeaeHMs
9KCITIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsI OCYIeCTBIeHUS TOCYyJapCTBEHHOM perucTpalym ieKapCTBEeHHbIX
rpenaparos;

5) papmaiieBTMUECKIME CYOCTAHIINN,

6) pa;mocbapMaueBTquCKme JIEKapCTBEHHbLIE IIpeIiapaThbl, U3TOTOBJIEHHbIE HEIIOCPEACTBEHHO B
MeIUIMHCKUX OpraHmn3anmuiax B IopdaaKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYE€HHbBIM cbe/:[epaanMM OpraHoOM



VUCIIOTHUTEJIbHO BJIACTH;
7) IeKapCTBeHHbIe ITperapaThl, IPOM3BOAMMbIE OJIsI SKCIIOPTa.
6. He gomyckaeTcs rocysapCTBEHHAs perncTpaums:

1) MekapCTBEHHBIX ITPEIapaToB, OTIMYAIONIVIXCS APYT OT APYra KaueCTBEHHBIM COCTABOM AE€HCTBYIOIMNX
BellleCTB, MO/ OAMHAKOBBIM TOPTOBbIM HaMEeHOBaHMEM;

2) OIHOTO JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa, peAcTaBJIeHHOT0 Ha TOCYIapCTBEHHYI0 PETMCTPaIINIO B
OTHOIIIEHNY OJHOTO ¥ TOTO JKe JiepskaTeisl WK Bjafie/iblla PerucTpaliyiOHHOrO YI0CTOBEepe s
JIeKapCTBEHHOrO IIperapaTa B Bi/e IBYX 1 0oJiee JIeKapCTBEHHbBIX ITPerapaToB MO/, PasIMYHbIMU
TOPrOBBIMM Ha¥MEHOBaHMUSIMM.

7. Ilo 3ampocy (B 3/IeKTpOHHO ¢opMe M Ha OYMakHOM HOCHUTeJIe) CyObeKTa 0OpaleHus TeKapCTBEHHBIX
CpeaCTB COOTBETCTBYIONIMM YIIOJJTHOMOYEHHbIM (defepaibHbIM OpraHOM MCIIOJIHUTETbHO BIACTH,
OCYIIECTBIISIOIIMM rOCyJapCTBEHHYIO PETMCTPALIMIO JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB, B yCTAHOBJIEHHOM UM
MOpsIAKE OCYIIECTB/ISIETCS HAydYHOe KOHCY/IbTHMPOBAaHMeE IO BOITPOCAaM, CBSI3aHHBIM C IIPOBeJeHNEM
IOKIMHUYECKUX MUCCIeI0BaHMIi, KIMHUYECKMUX UCCIe0BaHNIi TeKapCTBeHHBIX MPeIapaToB, S9KCIIePTU3bI
KavyecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB, 3G (PeKTUBHOCTY U 6€30IMaCHOCTH, C OCYIIECTBIeHNEM
roCyapCTBEHHO PernMcTpanum JjeKapCTBeHHbIX MpernapaTtoB. KOHCY/IbTUPOBaHME OCYIEeCTBIISIETCS C
TpuBJeYeHeM ¢eepaabHbIX TOCYIaPCTBEHHBIX OI0IKETHBIX YUPEKIeHI, TOABEAOMCTBEHHBIX JAHHOMY
(dbenepasbHOMY OpraHy MCIIOTHUTEIBHOM BJIACTY U HE YUACTBYIONMX B OpraHU3alUy ITPOBeIeHNS
3KCIepPTU3bI KaYeCTBa JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB B LIeJISIX OCYIeCTBIEHUS UX TOCYIapCTBEHHOM!
perucTpainum B COOTBETCTBUM CO CTaTbhel 16 HacTosimero @egepajibHOrO 3aKOHA, B BU/ie OTBETA B
MMCbMEHHO (popMe YIIOJTHOMOUYEHHOTO efepaibHOrO OpraHa MCITOJTHUTETbHONM BJIACTM Ha 3aIpoc.
Pasmep B3MMaeMOoli C 3asIBUTeJS IUIAThI ONIpeaessseTcs B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAaTe/IbCTBOM Poccuiickoi
denepaly 06 opraHM3ayu MpegoCcTaBAeHNS TOCYIapCTBEHHBIX M MYHUIIUIIAIbHBIX YCIyT. MHDOopManms
00 oCyIecTBIEHUM HAYUHOTO KOHCYTbTUPOBAHMS, B TOM UMCJIe CTaThy, 0030Pbl, CIIPaBOYHbIE MaTepUaIbl U
MHas uHGopMaLys 00 OCyIIeCTBIeHU HAYYHOI'O KOHCY/IbTUPOBAHMSI, pa3MeIlaeTcsl Ha 0pUIMaTIbHOM
caiiTe yIoJIHOMOYEHHOTO (peepaabHOrO OpraHa UCIIOJHUTENbHOI BIacT B ceTu "HTepHeT" ¢
co6IoieHreM OTpaHMYeHNIA, YCTAHOBIEHHBIX 3aKOHOAATE/IbCTBOM O ITePCOHATbHBIX JAHHBIX,
KOMMepPUeCcKoil U (Man) rocyLapCTBeHHO TaliHe.

8. TocygapcTBeHHas perncTpanms JieKapCTBEHHBIX [IpernapaToB, KOTOPbIe MpeJHa3HaYeHbl IJI
MIPpUMEHEHUS B YCIIOBUSIX BOEHHbIX IEMCTBUM, UpE3BbIUAHBIX CUTYAlIUi1, IPEeaYyIIpeXAeHUS Ype3BbluaiiHbIX
cuTyaruii, mpo@uUIaKTUKYA U JieueHMs 3a601eBaHMiA, TPeICTaB/ISIOIINMX OIaCHOCTD AJISI OKPY>KAIOIINX,
3a0071€BaHMI1 U TIOpasKeHUIA, TTIOTYYEeHHbBIX B pe3yJibTaTe BO3JeiiCTBMS He6IaronpusITHBIX XMMMUUe CKUX,
0M0JIOTMYECKMX, PAAVALIMOHHBIX (PaKTOPOB, 1 KOTOpbIe pa3paboTaHbl B TOM UMCJ/Ie 10 3aJaHUIO
(dhemepasbHbIX OPTAHOB VICIIOJIHMTEbHO BIACTH, YIIOTHOMOUYEHHBIX B 06/71aCTI 000POHBI CTPaHbI U
0e30MMacHOCTY TOCYIapCTBa, OCYIIECTBIISIETCS B MMOPSIAKe, YCTaHOBIeHHOM IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
Qenepalnn.

Cratbs 14. MpuHUMNbI 3KCNEPTHU3bI NEKAPCTBEHHBIX CPeACTB

1. DKkcrepTy3a JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB OCHOBBIBAETCS HA IIPUMHIIUIIAX 3aKOHHOCTHU, COOTIOAEHMS TIPaB U
CBO0OO/ UeioBeKa ¥ rpakIaHMHa, IIpaB I0PUINYECKOro JINIA, He3aBUCUMOCTHU SKCIIePTa, 06'beKTUBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTY ¥ TTOJTHOTHI MCCJIeIOBAHMIA, TPOBOAMMBIX C MCIIOJIb30BaHMEM COBPEMEHHBIX JOCTYDKEH I
HayKM U TEXHUKU, OTBETCTBEHHOCTU efepasbHOro roCyIapCTBEHHOTO OI0KETHOTO YUPEXKAEHMS 110
MIPOBEIEHUIO SKCITePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M IKCIIEPTOB 3a MMPOBEeHME U KaueCTBO SKCITEPTU3BI.

2. SKCHepTI/Ba JIEKaPCTBEHHDLIX IIPpEeIapaToB OJid MeIMILMHCKOTO ITPMMEHEHNA BK/III0OUYAeT B cebst:

1) akcriepTM3y TOKYMEHTOB, ITPEeICTaBAeHHBIX JJIs1 OIIpeie/IeHNs BO3MOKHOCTY PacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBEeHHbIN Mpenapar s MeJUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMsI PU OCYILeCTBIeHUY TOCyIapCTBEeHHOM
perucTpauyy B kauecTBe opaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;



2) 9KCIEePTU3Y MPeIJIOKEHHBIX METO/IOB KOHTPOJISI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA M KaueCcTBa
MpeiCTaBIeHHbIX 00PA31[0B JTEKapCTBEHHOTO CPEICTBA C MCIIOIb30BaHMEM ITUX METOJOB (Hasee -
9KCIepTMU3a KauecTBa JeKapCTBEHHOTO CpeJCTBa);

3) sKCcrepTu3y OTHOLIEHMUS OKMUAAeMO¥i MO0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY ITPMMEHEeHMS 1eKapCTBEHHOTO
rpenapara;

4) 3KCIIepTU3y PETUCTPALIMOHHOTO JOChe Ha JIeKapCTBEHHbBIN Mpernapar B LeJIsSIX OnpeaeaeHns
B3aMIMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB AJisi MeIUIIMHCKOTO ITpMMeHeHMS.

3. DKcIepTH3a JIeKapCTBEeHHBIX IIPerapaToB [Ijis BETePUMHAPHOTO MPUMEHEHMS BKIIIOUAEeT B Cebs
9KCIIePTU3Y KauecTBa JJeKapCTBEHHOTO CPeICTBA M SKCIIePTMU3Y OTHOIIEHUS O5KMIaeMOIi MTOb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITIPUMEHEHUSI JIeKapCTBEHHOTO Mperapara.

Cratbs 15. @epepanbHoe rocyaapcTBeHHOE GHOMKETHOE YUPEXKAEHUE N0 NPOBEAEHUI0 3KCNEPTU3bI JIEKAPCTBEHHDbIX
CpeacTs

OKcrepTH3a JeKapCTBEHHbBIX CPeICTB IMTPOBOANTCS (elepabHbIM rOCyIapCTBEHHBIM OI0AKETHBIM
yupeXXaeHreM COOTBETCTBYIONIETO YIIOJTHOMOYEHHOTO defepasbHOTO OpraHa UCIIOJTHUTETbHOM BIACTH,
CO3IAHHBIM 151 0OecTieye st MCIIOTHEH NS TIOJTHOMOYMI 3TOTro (he/lepaTbHOT0 OpraHa o Bbigaye
paspeleHnit Ha IIpoBeieHe KIMHMUECKMX UCCIeJOBaHMI1 TIeKapCTBEHHbIX ITpenapaToB U (MIn) 1o
rOCyIapCTBEHHO permcTpayu JeKapCcTBEeHHbIX ITPernapaToB (Jajee - 9KCIIePTHOE YUpeXaeHue).

Cratbs 16. OpraHusauus npoBeAeHMs IKCNEPTU3bl IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. OkcrepTH3a JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB ITPOBOAMTCS KOMMCCHEN IKCIIePTOB IKCIIEPTHOTO YUPEXKIeHMS,
Ha3HAYeHHOI ero pyKOBOMUTeIeM, Ha OCHOBaHMM 3aJlaHMsI Ha IIPOBeJieHNe SKCIIePTU3bI JIEKapPCTBEHHOTO
CpeCTBa, BHIJAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM (he/iepabHbIM OPraHOM MCITOTHUTEIBHO BJIaCTU. PyKOBOOUTETH
9KCIIEPTHOTO yUpekaAeHMsI obecrieunBaeT HaJjieskaliee MpoBeieHe SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B COOTBETCTBUM C 33/IaHMEM, BbITAHHBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (he/lepabHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTETbHOM
BJIACTHU, ¥ OPTAHM3YeT MOJTOTOBKY CBOTHOTO 3aK/II0UEHMS ITOI KOMMUCCUM. B cocTaB 3TOM KOMMUCCUM TT0
pelIeHnIo pyKOBOIUTEISI 9KCIIEPTHOTO YUPEXKIEHMSI MOTYT OBbITh BK/IIOUEHBI B KAUeCTBE 9KCITEPTOB JIUIIA,
He paboTaloliye B JaHHOM 3KCIIEPTHOM YUPEKAEeHUM, eC/IY UX CIelMabHble 3HaHMS He0OXOIMMBbI JIJIs
MIPOBeIeHMSI SKCIIEPTU3bI ¥ TaKMe SKCIIePThI OTCYTCTBYIOT B JAHHOM 3KCIIEPTHOM YUPEsKIEeHUN.

2. IKCIIePTOM 10 ITPOBEIEHNMIO IKCITEPTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBJISIETCS] ATTECTOBAHHbIN PAOOTHUK
9KCIIEPTHOTO YUPEXAEHNMs, KOTOPBI MMeeT BbICIIee MeIUIMHCKOe, hapMaleBTUIecKoe, 610I0TMYecKoe,
BeTepMHApHOe Ui XMMIUUYecKoe 06pa3oBaHe ¥ TPOBOAUT IKCIIEPTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB B
MOPSIIKE UCIIOJIHEHMS CBOUX AOIKHOCTHBIX 00513aHHOCTeI (Iajiee - 9KCIepT).

3. IIpu nipoBeieHMM SKCIIEPTU3BI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IKCIIEPT He MOXKET HaXOIUThCS B KaKO-1160
3aBMCUMMOCTM OT JINI[A, HA3HAUYMBILIETO 3Ty SKCIIePTU3Y, pa3paboTuMKa JIEKapCTBEHHOTO CPeICTBa MU
IPYIUX 3aMHTEPECOBAHHBIX B PE3YJIbTaTaX SKCIIEPTU3BI JIUII.

4. Tlpu mpoBeAeHUM SKCTIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE IOMYyCKaeTCsI MCTPe6oBaTh y 3asiBUTEJIS MO0
MHBIX JIUII MaTepuaibl, HEOOXOAMMbIE [IJIs POBEeAEHMS SKCIIEPTU3bI. B ciTyyae HeIOCTaTOUHOCTH
MpeICTaBJIeHHbBIX SKCIIePTY MaTepHUaaoB IJisd Jauy 3aKII0UeHMs SKCIIEPT CTaBUT BOIPOC O MPeICTaBIeHUN
eMy He06X0IMMbIX MaTepuaaoB mepes pyKoOBOAUTeIeM 3KCIIepTHOTO YUpeskaeHMsl, KOTOpbIii oOpaliaeTcs ¢
COOTBETCTBYIOIIMM 3aIIPOCOM B YIIOJITHOMOUYEHHBIN (efepalbHbIl OpraH UCIIOTHUTENIbHOM BIACTH,
BBIZABINNIT 3a/IaHMe Ha TTPOBeIeH e SKCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CpeIcTBA. YKa3aHHbI (emepaabHbIii
OpraH MCIOJHUTEIbHOV BJIACTY B TeUEHMe AT pabounx JHEei co THS MOCTYIUIEHMs 3a1mpoca
PYKOBOAMTEJISI 9KCITIEPTHOTO YUPEKAEHMS HATIPaB/IsIeT 3asBUTEJTIO 3aIIPOC O IMPe/ICTaBIeHNM HEOOXOIMMbIX
MaTepuanoB. JJaHHBIN 3aMpOC MOXKET OBITh MepejaH YIIOJHOMOUYEHHOMY ITpeICTaBUTEeTI0 3assBUTEJIS IMUHO
T101, pPacIIMCKY, HaIIpaBJIeH 110 ITOYTe 3aKa3HbIM IMCbMOM M/ TlepeiaH B 3JIEKTPOHHO popMe 110
TeJIeKOMMYHMKAIMOHHBIM KaHaaM CBSI3K. B cyiydae HalpaBieHMs JaHHOTO 3aIpoca I10 IoYTe 3aKa3HbIM
MMChbMOM OH CUMTAETCS MOJyUeHHbIM I10 MCTeUeHMM IIeCTU JHe ¢ JaThl HallpaBIeHMs 3aKa3HOTO MMChMa.



4.1. 3asgsBUTEJIb 00513aH MPEACTABMUTh OTBET Ha 3aMPOC YIIOJTHOMOUYEHHOTO dheepaJbHOr0 OpraHa
MCIIOJTHUTEIbHO BJACTU B CPOK, He MpeBbIIIAI0IINI IeBIHOCTA pabouMx IHel Co JHS ero MoayuyeHus.
VIoTHOMOUYEHHbBI dhelepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BJIaCTH, BbIIABIINMII 3alaHMe Ha IPOBeeH1e
9KCITIEPTU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, B TEUEHME IISTH PabounX JHE CO THS MOCTYIIEHNS OT 3asIBUTEJIS
OTBeTa Ha JaHHbII 3alIpOC HAIIpaBJIsieT TaKOi OTBET B SKCIIePTHOE yupexxaeHue. B ciyyae
HeIpe/CTaB/IeHNs 110 UCTeUeHUM JeBSIHOCTa pabounx JHel 3asiBuTeeM OTBeTa Ha JaHHbIH 3a1poc
YIIOJIHOMOYEHHbI (efepanbHbIit OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BACTH, BbIAABIINIT 3ajaH1e Ha ITpOBeieHe
9KCITIEPTU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, B TeUEHMe IISITU pabounx AHe HaIlpaBiIsieT B SKCIIEPTHOE
yuypexneHue yBeJoOM/IeHVe O HellpeCTaBJIeHMM 3asiBUTe/ieM OTBeTa Ha 3alpoC YKa3aHHOro opraHa. Bpems
CO I HS HaTlpaB/IeHMS 3aIIpoca 3KCIIePTHOTO YUpeXXIeHMsl B yIIOJTHOMOUeHHbI defepaabHblii OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOV BIACTU 0 SHS IOJyYeHUS IKCIIEPTHBIM YUpeXXAeHMeM OTBEeTa Ha 3a1pocC Uin
yBeJOMJIEHUS O HellpeACTaBIeH M OTBETA Ha 3alpOC He YUYUTHIBAETCS IPU UCYMUCIIEHUM CPOKA TPOBEIeHUS
3KCIEePTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA.

4.2. Eciin B cocTaBe permcTpanMoOHHOrO 40Che Ha JIEKapCTBEHHBIN npenapar 4js MegUIMHCKOTO
IIPpUMEHEeHUS COAePXKUTCS TIpeayCcMOoTpeHHas ctatbelt 18, yactbio 1.1 ctaThu 30 U cTaTheli 34 HACTOSILETO
denepa/ibHOTO 3aKOHA KOTMS pellieHus] YIIOJHOMOUYeHHOTro delepaibHOTr0 OpraHa MCIOJHUTENbHO BIaCTU
O MPOBeJeHNY UHCIIEKTMPOBAHUS ITPOM3BOAUTEIS IeKAaPCTBEHHBIX CPEICTB, IKCIIEPTY 10 0hopMIIeHUS
pe3y/IbTaTOB 3KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA MPeAOCTABJISIETCS B ITIOPSIAKE U HA YCJIOBUSIX, KOTOPbIE
MpeayCMOTPEHbI UacTIMu 4 U 4.3 HaCTOSIIEN CTaThU, KOTIUS 3aKII0UYEHNS O COOTBETCTBUY TPOU3BOIUTENS
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM ITPaBWJI HaIJIesKalleil TPOU3BOLCTBEHHOI MTPAKTUKM, BHITAHHOTO
YIIOJIHOMOYEeHHbIM ¢eJilepaibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTEbHO BIACTH.

4.3. 3asBuUTEIb 00513aH MTPEACTAaBUTh B YIIOJTHOMOUEHHBIN (efepanbHblii OPTaH UCIIOTHUTETbHOM BIACTH
KOIMIO 3aK/TI0YEHMS O COOTBETCTBUM MPOMU3BOAUTEIIS JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB TPeOOBaHMSIM MTPaBUI
HaJjiexxalei Tpou3BOICTBEHHOM TPAaKTUKM B CPOK, He MPeBbIIIAIIINiI CTa BOCbMUIECSITY pabounx JHe
CO OHS MOJTyYeHUs 3a1poca O ee MpefocTaBaeHuy. YIIOJTHOMOYEHHbI pefepanbHblii OpraH
UCIIOJTHUTEILHOM BJIAaCTH, BbIAABIINI 3aJaHMe Ha IIPOBejeHe IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeLCTBa, B
TeueHue MATU pabouux Hel Co OHS MOCTYIVIEHMS OT 3asiBUTEJIST KOMUY 3aK/II0UeHMs O COOTBETCTBUM
MIPOU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBaHMSIM ITPaBM/I Hajjlexkallei mpou3BOACTBEHHOM
IIPaKTMKY, HAIIPABJISIeT ee B IKCIIepTHOe yupexaeHue. B ciydae HelmpeacTaBIeH S 3asiBUTe/IeM B
YKa3aHHbBIM CPOK KOIIMY 3aKII0UEHMS O COOTBETCTBUYU IIPOMU3BOLUTES IeKapCTBEHHBIX CPeliCTB
TpeOOBaHMSIM NTPAaBUJI HaJJIexalleil MpoM3BOACTBEHHO MPAaKTUKY YIIOTHOMOYEHHbIN defepanbHbIii Oprad
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIAaCTH, BbIAABLIVIA 3ajlaH1e Ha [IPOBe/ieH1e 3KCIIepPTU3bl JIeKapCTBEHHOI'O CPeLiCTBa, B
TedyeHue MSITU pabounx THei HaIpaBJ/sieT B 9KCIIePTHOe YUpeskaeHre yBeoMIeH e O HellpeICTaBIeHUNn
3asIBUTeJIEM KOTIMM 3aKTI0YEHMS O COOTBETCTBUM MPOMU3BOJUTEIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaHUSIM
MIpaBWJI HaJJj1exalei Npou3BOLCTBEHHOM IIPaKTUKU. BpeMs co nHS HallpaBIeHMs 3a1poca SKCIIepPTHOrO
yupexxJeHus B yIIOJIHOMOUYEeHHbI dellepanbHblit OpraH UCIIOTHUTENbHON BAACTY 10 THS TOTyYeHUsI
9KCIePTHBIM yUpeXIeHMeM KoMUY 3aK/II0UeHMsI O COOTBEeTCTBUU IIPOU3BOINUTEIS IeKapCTBEHHbIX CPe/ICTB
TpebOBaHUSAM ITPABMJ HaAJIeXKalleil MpOoM3BOACTBEHHON MPAKTUKY UM YBEIOMJIEHUS O ee
HeIlpeCTaB/JIeHMM He YUUTBIBAeTCS IIPU UCUMCIEeHUM CPOKA ITPOBeLeHNs SKCIIepTHU3bl IeKapCTBEHHOTO
Cpencrsa.

5. 9kcnepT npu MpoBeeHUY OPYYeHHOI eMy PYKOBOJIMTeIeM 3KCIIePTHOTO yUpesKIeHUsT SKCIIePTU3bl
JIeKapCTBEHHOTO Cpe/icTBa 00sI3aH:

1) mpoBecTH MOJIHOE MCCIeI0BaHMe IIPeICTaBIeHHbIX eMy 06beKTOB, MaTepMajoB, JaTh 060CHOBAaHHOE 1
06BEKTMBHOE 3aK/II0UeHMe I10 TI0CTaBIeHHBIM Iepejl HMM BOIIPOCaM M/IM MOTMBMPOBAHHOE 3aK/II0OUYEHME O
HEBO3MOKHOCTHM ITPOBEIEeHNS MM 3KCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, €C/IM IOCTaBIeHHbIe BOIIPOCHI
BBIXOJAT 3 IIpe/e/ibl CrelMalIbHbIX 3HaHMUI KCIIepTa, 06beKThI MCCAeL0BaHMIT ¥ MaTePyabl HeIIPUIOSHbI
MJIY HeIOCTATOUHBI [IJIsI IIPOBEIeHMS MCC/IeOBAHMIt 1 Jaul 3aKI0UYeHNs TM00 COBpeMEeHHbIIi YPOBEHb
pasBUTHSI HAYKM He [T03BOJISIET OTBETUTD Ha ITOCTaBI€HHbIE BOIIPOCHI;

2) He pa3rjaliaTb CBeaeHMA, KOTOPbI€ CTa/IM €My M3BECTHBI B CBSI3M C ITPOBEAEHMEM 3KCIIEPTU3bI
JIEKaApCTBEHHOI'O CpeaCTBa, a TAKXKe CBeJeHNs, COCTaB/IAI0IIME roCyaapCTBEHHYI0, KOMMeEPUYeCKYI0 UIn



MHYI0 OXpaHSIeMYI0 3aKOHOM TaiiHy;
3) obecreunTh COXPaHHOCTD ITPeICTaBIEHHBIX 00BEKTOB MCC/IeIOBAHNI M MaTepPUaJIOB.
6. DKCIepT He BIIpaBe:

1) MpOBOAUTD KCIIEPTH3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IO 0OpaIeHNI0 HETIOCPEACTBEHHO K HEMY
opraHu3auuit uamM GusndecKux JIuil;

2) CaMOCTOSITeJIbHO COOMPATh MaTepUasIbl IJIsI TPOBEIeHMS SKCITIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;
3) MPOBOAUTH SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA B KAUECTBE HETOCYAAPCTBEHHOTO KCITepTa.

7.B Clly4dae H€O6XO,E[I/IMOCTI/I SKCIIEPT BITpaBe X0[1aTaliCTBOBATh nepen pykoBoauTejeM 3KCII€epTHOTO
YUpeXKaeHus O IIPUBJJI€UEHUN K ITPOBEAEHNIO SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTI'O CPpeACTBA APYIUX SKCIIEPTOB.

8. Kaskpblit 5KCIIepT, BXOASIINI B COCTaB KOMMCCUYM SKCIIEPTOB, KOTOPOI NTOPYYEHO IPOBEeHe
9KCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHOI'O CPeCTBA, He3aBUCUMO M CAMOCTOSTEIbHO IIPOBOAUT MCCIeN0BaHNs,
OlleHMBAeT pe3y/bTaThl, TOJIyUeHHbIEe UM JIMUHO U APYTUMMU SKCIIepTaMu, U POpMyaupyeT BbIBOAbI
OTHOCUTEJILHO ITOCTaBIeHHBIX BOIIPOCOB B IIpeiesiaX CBOMX CIIeVaJbHbIX 3HAHUIA.

9. Pe3ynbTaThl 9KCIIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBa 0DOPMIISIOTCS 3aK/II0YEHEM KOMMUCCUM SKCITIEPTOB.
B 3ak/ioueHMM KOMMUCCUY IKCITEPTOB YKA3bIBAIOTCS IepedyeHb MccaeqoBaHmMit, 00beM ITPpoBeIeHHbIX
KaKIbIM 9KCIIEPTOM MCCIeOBaHMIA, yCTAaHOBIEHHBIE KaskAbIM M3 HUX (DaKThI U CAeaHHbIe B pe3y/bTaTe
MCCIeIOBaHMIT BBIBOJIbI. DKCIIEPT, MHEHME KOTOPOTO He COBMAAAeT C pellleHeM KOMUCCUM SKCIIEPTOB,
BIIpaBe BhIPAa3UTh CBOE MHEHME B IIMCbMEHHO opMe, KOTOpoe IPMOOIIAeTCs K 3aKTI0UEHNI0 KOMUCCUY
9KCIIEPTOB.

10. IKRcrepThl, BXOASIIME B COCTAB KOMUCCHUM, ITPEOYIIPEXKIAIOTCS 06 OTBETCTBEHHOCTY B COOTBETCTBUM C
3aKOHOAATEILCTBOM Poccuiickoit Demepanyy 3a Javy 3aK/IIOUEHNSI, COAepsKalero Heo60CHOBaHHbIE MU
danbcuduIipoBaHHbIe BHIBOIbI, O YeM OHM JAIOT MOIMCKY.

11. Onpenenenye ypoBHs MpodeccroHaabHOM MOATOTOBKY 3KCIIEPTOB 1 aTTeCTalus UX Ha IIPaBo
MpOBeAeHMSI IKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB OCYLeCTBSIOTCS SKCIePTHO-KBaMUUKALMOHHBIMU
KOMMCCUSIMU B TIOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (deJlepaibHbIM OPTaHOM
VCIIOJTHUTEIbHO BAaCTU. YPOBEeHb NPO(eCcCUOHATIbHONM MTOATOTOBKYM SKCIIEPTOB MOAJIEXUT IePeCMOTPY
YKa3aHHBIMM KOMUCCUSIMM He peske YeM OJIMH Pa3 B ISTh JIeT.

12. [paBuia nMpoBeieHNs SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ¥ OCOOEHHOCTY KCIIEPTU3bI OTHETbHBIX
BUJIOB JIEKapCTBEHHbIX MTpernapaToB (pedepeHTHBIX JieKapCTBEHHBIX MTpernapaToB, BOCIIPOM3BeIeHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB, 610JI0rMYeCKIUX JieKapCTBEHHBIX MpernapaToB, 610aHaTOTOBbIX
(61orom06HbBIX) TeKaPCTBEHHBIX MTpernapaToB (610aHAIOTOB), TOMeONaTUYeCKUX JTeKapCTBeHHbIX
MperaparoB, JIeKAPCTBEHHBIX PACTUTEIbHBIX ITperapaToB, KOMOMHAIMI JIeKapCTBEHHbBIX ITPernapaToB),
(hopMbl 3aK/II0UEeHMIT KOMUCCUM IKCIIEPTOB YCTAHABAMBAIOTCS COOTBETCTBYIOIMM YIIOTHOMOYEHHbBIM
(denepasbHbBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIBHON BJIACTMU.

Cratba 17. Moaaya u paccMOTpeHHe 3aBNEHMUSA 0 FOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaLmm NeKapcTBEHHOro npenapara ans
BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHMS

1. Iy rocynapCTBeHHOM perncTpanyy JeKapCTBEHHOrO Ipernapara J1jis1 BeTepyMHapHOIo IpUMeHeHNs
pa3paboTUMK TAKOro JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ui yIIoOJIHOMOUYeHHOe UM JApyroe 1puaudeckoe JUio
(manmee B HACTOSIIIIEl CTaThe - 3asIBUTENIb) MPEICTaB/sIeT B YIIOJTHOMOYEHHbIN (efepaibHbIl OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTH, OCYLIeCTBIISIOLINI TOCYAaPCTBEHHYIO PerUCTPaLyIo 1eKapCTBeHHbIX IIpernapaToB
IJ1s1 BeTepMHApHOT0 IPUMeHeH s, B 37IeKTPOHHO hopme Wiy Ha 6yMaskHOM HOCHUTeJie 3asiBjieHNe O
roCygapCTBEeHHOM perucTpanuy JeKapCcTBeHHOro Ipernapara Jj1s1 BeTepyHapHOro IpUMeHeH!s, a TaKkKe B
Nopsiike, yCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJHOMOUYEHHbIM (pefiepasbHbIM OpPraHOM
VICTIOJTHUTEIBHO BIACTH, B 3JIEKTPOHHOM hopmMe 1y Ha 6yMakHOM HOCUTese HeoOX0AMbIe JOKYMEHTHI,



13 KOTOPBIX GOPMUPYETCS PETUCTPALIMOHHOE JOChe Ha JIeKapCTBEHHbBIN ITpernapar JIjisi BeTepUHApHOTO
MIpUMeHeHMUS.

2. B 3agBieHMM 0 roCcyJapCTBEHHO perucTpayu JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Jjisl BeTepUMHAPHOTO
MIpUMMeHEeHMS YKa3bIBAIOTCS:

1) HauMeHOBaHMe U afpec 3asiBUTeIs, pa3paboTumKa ¥ MPOU3BOAUTESI TeKapCTBEHHOTO MpenapaTa Jist
BeTepMHAapHOTO MPUMEeHEeHMSI X afjpec MeCTa OCyIeCTBIeHNS IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara
IJ1s1 BeTepMHAPHOT0 IpUMMeHeHMsI (B c/Tyyae Haauuusl HeCKOJIbKMUX YUaCTHUKOB IIpoliecca Mpou3BOACTBa
HeoOX0MMO yKa3aThb KaskJI0ro U3 HUX);

2) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JiJiss BeTepMHapHOTo IIpMMeHeHUs (MeXIyHapoaHoe
HeraTeHTOBaHHOe, VI TPYIIIMPOBOYHOE, UJIU XMMMUUECKOe ¥ TOPTOBOEe HAaMMEHOBaHMSI);

3) mepeyeHb JeViCTBYIOIIMX M BCIIOMOTATe/IbHBIX BEIeCTB, BXOASIINX B COCTaB JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara
IJIS1 BETEPMHAPHOTO MPUMEHEHMSI, C YKa3aHMeM KOJIMUeCTBA KaKI0r0o U3 HUX;

4) nexapcTBeHHas (opma, 1031POBKA, CITIOCOObI BBeeHNS U ITPMMeHeHMsI, CPOK TOTHOCTH JIeKapCTBEHHOT'0
rperapara Jjisl BeTepUMHAPHOTO IPUMeHEeH S ;

5) hapmakoTepaneBTMUECKas TPYIINa;

6) HEOOXOIMMOCTH IMPUMEHEeHMST YCKOPEHHO TTPOIeAYPhI SKCITEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B LIEJISIX
roCynapCTBeHHO perucTpaliiu JjeKapcTBeHHOro Ipernapara;

7) KONUU JOKYMEHTOB, IMTOATBEPKAAIOIIVX YIIATy TOCYJapPCTBEHHON MOIIIVHBI:

a) 3a MpoBeieHVe SKCIIePTHU3bl KaUueCTBa JIeKAPCTBEHHOTO CPeICTBA U SKCIIEPTU3bl OTHOIIEHUS OKUAAeMOii
T0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPMMeHEeHMSI IEKapCTBEHHOTO Tpernapara /ijisi BeTepUMHAPHOTO MPYMeHeHUSI
IIPYU €r0 roCyJapCTBEHHO perucTpamm;

6) 3a BbIJaUy PETMCTPALIMOHHOIO YIOCTOBEPeHMSI IeKapCTBEHHOTO Mpenapara;

8) HayIMuMe coryacus, peayCMOTPEHHOTO YacThI0 7 HACTOSIIEN CTaTbi, €CIM C MOMEHTA PerucTpaIun
pedepeHTHOro JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara Jjisl BeTepUHAPHOTO IIPUMMeHeH s IPOIIIO MeHee YeM IIeCThb
Jer.

3. PerucTrpalioHHOE 10Che B LIEJISIX SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO ITperaparTa Jijisi BeTepUMHAPHOT0
npuMeHeHusI GOPMUPYeTCs U3 CAeAYIOIMUX TOKYMEHTOB U CBEIeHMI1:

1) cBemeHMS O maTe MpPeaoCTaBIeHUS M PerMCTPALIMOHHOM HOMepe JIMIIeH3MM Ha ITPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEeICTB, IIPe0CTaBIeHHOI ITPOMU3BOIUTEIIO PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara jisi BeTepuHapHOTO IpUMeHeHMs, OIS POCCUICKMUX TTPOU3BOIUTEIeH;

2) cBeieHMs O JlaTe MpenoCTaBJIeHUS U PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JINILIeH3UM Ha TTIPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IMPEeA0CTABIEHHO ITPOU3BOANTENIO (DapMalieBTUUECKO CyOCTaHIMM, BXOISIIEn
B COCTaB PErUCTPUPYEMOTrO JIeKapCTBEHHOTIO ITpenapara JIJis BeTepMHApPHOro IpUMeHeHuU s, 1S
POCCUIMCKUX IPOU3BOIUTEIEIN;

2.1) Komus JOKyMeHTa, BbIJAHHOTO YIIOJITHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl POU3BOAMTEIS AJIsT Kaska 0
MIPOM3BO/ICTBEHHO IIOMAIKM PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara Jjisk BeTepMHAPHOTO
MIpUMeHEeHUSI U TOTBEPKIAIOIEero COOTBETCTBIE ITPOM3BOAUTEISI IeKapCTBEHHOrO MperapaTta
TpeboBaHUSM MpaBWI HafjIesKalleil Mpou3BOACTBEeHHOI MTPaKTUKM, U ero IepeBoJ, Ha PyCCKUIi S3bIK,
3aBepeHHbIe B YCTAaHOBJIEHHOM MOPSAKe, a TaKKe KOIMMS 3aKTI0UeHMS O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEAICTB TPEOOBAHMSIM ITPaBWII HAJIesKaIleil TPOU3BOACTBEHHO MTPAKTUKM, BHITAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pejie paTbHbIM OPTaHOM MCITOJHUTENbHOM BJIACTY IJ1s1 KaXKA0¥ IMTPOMU3BOCTBEHHOI
TJIOIIAZIKM PETUCTPUPYEMOTO JIEKaPCTBEHHOTO Mpernapara Ajisl BeTepyuHapHOro MpyuMeHeHMsI, TMO0 KOS
pelieHust 0 IPOBeIeHMM MHCIIEKTUPOBAHMS TPOMU3BOINTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, ITPUHSITOTO



YIIOJTHOMOYEHHBIM (pejie paTbHbIM OPTaHOM UCITOJHUTEIbHOM BJIACTH IJ1s1 KaXKA0¥ IMTPOMU3BOCTBEHHOI
TUIOIIAIKM PETMCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOIO Mpernapara AJjisl BeTepUHAPHOTro IIpuMeHeHNs. YKa3aHHbIe
IOKYMEHTBI IIPEeACTaBISIIOTCS B C/Iy4yae, eCjiv MPOU3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHOTO IperapaTa OCYyILeCTBISeTCS
3a npenenamu Poccuiickon @epepann;

2.2) Konusi JOKYMEHTA, BbIAAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI TPOU3BOAUTEIS
(dhapmaleBTMYECKOI CYyOCTAaHIIMM U TTOATBEPXKIAIOIIEr0 COOTBETCTBYE ITPOU3BOAUTES (hapMalle BTUUEeCKO
CyOCTaHLIVM, BXOJISIIEN B COCTaB PETUCTPUPYEMOTO JIEKapCTBEHHOTO Mpeliapara JIjisi BeTepUMHAPHOT0
TpUMeHeHMsI, TpeboBaHMSIM IIpaBWI Haf Ieskalei MpoM3BOACTBEHHON ITPAKTUKM, U €T0 TIepeBoy, Ha
pyccKuit 13bIK, 3aBepeHHbIe B yCTAHOBJIEHHOM ITOpPSsIZIKe, B c/Tyuae, ey MPOM3BOCTBO (hapMalieBTUUeCKO
CyOCTaHLIMM OCYIIEeCTBIIsIeTCS 3a mpeaenamu Poccuiickoit Demeparium;

3) MpOeKT HOPMAaTMBHOTO JOKYMEeHTa Ha JieKapCTBeHHbI Mpernapar Jijisi BeTepMHAPHOTO IIPMMeHeHUS ;

4) DOKYMEeHT, cofep>kalliyii cjieyIollyo MHpopMalio o papMalieBTUUeCKOl CyOCTaHIIMY WU
(bapmaneBTMUECKMX CYOCTaHLMSIX, BXOSIIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa Jjisi BeTepUMHAPHOTO
MIPYIMEHEeHMSI:

a) HayMeHOoBaHMe (papMaleBTMUECKOI CyOCTaHIIMM, ee CTPYKTYpa, O6IIe CBOCTBA (TIpK
rOCyIapCTBEHHOJ PETUCTPALIMY MMMYHOOMOIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENIapaToB [IJisk BETEPUHAPHOTO
MIpMMEeHEeHNSI TIPeICTABIISIIOTCS CBeIeHMSI O IIITaMMe, BK/TI0Uast ero HaMMeHOBaHMe, MHGOpPMaINIio O
MIPOMCXOKIEHMM, eT0 CBOCTBAX, XapaKTePUCTUKAX M MECTe IeMOHUPOBAHMS);

6) HaMMeHOBaHMe U a[ipec MPOU3BOIUTEIS;

B) TEXHOJIOTMA IMMPON3BOACTBA C OIIMCaHMEM CTH,E[MI}JI IIPON3BOACTBA M ME€TOA0B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaaMUAX
IIPpON3BOACTBA;

r) uHGopmaLus o mpuMecsx (He IpeCTaBIsIeTCs TP TOCYAapCTBEHHOV perucTpanmnmn
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX TIPEIapaToB /ISl BETepUMHAPHOTO ITPUMeHEeHMsI);

I) crienidukanus Ha papMaleBTUUECKYI0 CyOCTaHIIMIO (He TpeICTaB/sIeTCs IIpU roCcyaapCTBeHHOM
perucTpauuy MMMyHOOMOMOTUUECKMX JTIEKAPCTBEHHbIX ITPeIapaToB jIsi BETEPMHAPHOTO IIPMMEHEHNUS);

e) OIlMMCaHMe MeTOJAMK KOHTPOJIS KaueCTBa,

K) pe3yJIbTaThl aHAIM3a cepuii (hapmalieBTMUYECKOI CybCcTaHIMY (He TTPeCTaB/ISIOTCS MPU
roCynapCTBEHHO perucTpaiu UMMYHOOMOIOTMUeCKIUX JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB 151 BeTepMHAPHOTO
IIpUMEHEHNS);

3) mepeyeHb CTAaHJAPTHBIX 0O6Pa31i0B UM BellleCTB, MCIIOIb3yeMbIX ITPY OCYIECTBAeHUM KOHTPOJIS
KavyecTBa;

) OIMCaHMe XapaKTepPUCTUK U CBOJCTB YIIAaKOBOYHBIX MaTePUaAJIOB U YKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;

K) JaHHbIe O CTAOMJIBHOCTY (He MPeCTaB/SIOTCS ITPU TOCYJapCTBEHHO perucTpaiun
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIeKapCTBEHHBIX TIPerapaToB /ISl BeTepMHAPHOTO IpUMeHeHMsI);

JT) CPOK TOAHOCTH, YCJIOBUSI XpaHEHMS;

5) oTueT 0 pesysnbTaTax JOKIMHNYECKOTO UCCAeIOBaHMS IEKapCTBEHHOTO CpeACTBa /151 BeTepUHapHOI0
IMPMMEHEeHNs, BKIIIOYAIOIIMIT ONMCaHMe METONOB OIpeie/ieHUS] OCTATOYHBIX KOJMYECTB AeiCTBYIOIIEro
BellleCTBa (IeiCTBYIOIMX BEIlleCTB), JOCTUTAKIIEro (TOCTUTAIIINX) CUCTEMHOI'O KPOBOTOKA, B ITPOAYKLIUY
SKMBOTHOTO ITPOMUCXOXKIEHUS MOCJIe IpYMMeHeHMsI TAKOTo JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBa, a TAKKe
IOKYMEeHTaJIbHOe MOATBEPKIeHMEe (BaIUOALNs) YKa3aHHBIX METOI0B;

6) OTYEeT O pe3y/ibTaTaX KIMHNYECKOTIO 1CCIegoBaHMs JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa 4Jisi BeTepMHAapHOIo
MMPpMMEHEHU Y KaKAO0T0 BMaad >JKMBOTHDLIX, YKa3aHHBIX B MHCTPYKIMU 110 BETEPMHAPHOMY IIPMMEHEHUIO;



7) IPOEKT MHCTPYKIMHU 110 BETEPMHAPHOMY ITPMMEHEHMI0 JIEKapCTBEHHOTO ITperapara, cofepikaliei
cyeAyIole CBeIeHNs:

a) Ha¥MeHOBaHMe JIEKAapCTBEHHOTO Tperapara JJjisl BeTepMHAPHOTO MPUMeHeHMs (MEXIyHapOaHOe
HeIMaTeHTOBAaHHOe, MUJIY TPYIIIIMPOBOYHOE, MU XMMMUYECKOe ¥ TOPTOBOE HaIMEHOBaHMS);

0) mekapcTBeHHas GopMa C yKazaHMeM HaMMeHOBAHMI M KOJIMYeCTBEHHOr0 COCTaBa JeiCTBYIOIINX
BEIECTB M KAYeCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATEIbHbBIX BEIECTB;

B) OIIMMCaHMEe BHEIIHEro Byaa JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapaTa OJid BETePMHAPHOTIO IIPMMEHEHUS ;

r) bapMmakoTepaneBTHUUecKas IpyIina JieKapCTBEHHOTO IpernaparTa JJjisl BeTepMHApPHOTO MPUMeHeHUs I
yKaszaHue "ToMeoTiaTuueCKuii 1eKapCTBeHHBIN mpernapar”;

) bapmakogMHaMuKka 1 papMaKOKMHETHKA (3 UCKITIOUeHeM (apMaKOKMHETMKY TOMeOonaTUyeCcKmUx
JIeKapPCTBEHHBIX MPEMapaToB M PACTUTEIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIIapaToOB) UJIM OIMMCAHME
MMMYHOOMOJIOTMUECKIX CBOVICTB JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara;

) IMoKa3aHus IJ1s1 IPMMEeHeH s ;
K) TIPOTMBOTIOKA3aHMSI IJISI IPUMEHEeHUS ;
3) Mepbl ITPeNOCTOPOKHOCTY IIpU IIPUMEHEHUN;

") yKa3aHue BO3MOXXHOCTU M 0COOEHHOCTE MpUMeHeHNs Y 6epeMeHHbIX SKUBOTHBIX, Y SKUBOTHBIX B
Mepuoz, JIaKTaluy, y IOTOMCTBA KMBOTHBIX;

K) peXX1M A03UPOBaHMSI, CIIOCOO BBeIeHMSI U TIPMMEHEHMSI, ITPY He0OXOAMMOCTY BpeMsI Ipuema
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijisl BeTepMHAPHOTO MPUMEHEHMSI, TTPOIOJIKUTETbHOCTD JIEYEHNS;

J1) BO3MOSKHBIE ITOOOYHbIE AeICTBMS, HEXXelaTeIbHbIe PeaKIMy TPy IPUMeHEeHUY JIeKapCTBEHHOTO
rperapara Jjisl BeTepUMHapPHOTO IIPUMeHEeHMs ;

M) CMMIITOMBI TIEPEeI03UPOBKY, MEPHI ITO OKa3aHUIO IIOMOIIM TIPU TIepef03UPOBKE;
H) B3aMMO/Ie/CTBIME C IPYTMMM JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTaMu U (MIn) KopMamu,
0) bopMbl BbIITyCKa JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa Jijisi BeTepyuHapHOTo MpuMeHeHMUs;

1) yKazaHue (IIpy HeOOXOAMMOCTH) OCOOEHHOCTET IeICTBMS JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijis
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHeHMs IIpU IIepBOM IIpMeMe WK IIPU ero OTMeHe;

p) oncaHue (IIpy HeOOXOAMMOCTH) AEVCTBUIA CIIelMalucTa B 06/1aCTy BeTepuHapuu, Bjlajie/blia
SKMBOTHOTO IIPU IIPOITYCKe IIpMeMa OLHOM MJIM HECKOJIbKUX 103 JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara JIJist
BeTEPUHAPHOTO IPUMEeHEeHUS;

C) CPOK TOJHOCTH M yKa3aHMe Ha 3alpeT MpMMeHeHMs JIeKapCTBeHHOTO ITperapaTa Jijisi BeTepMHapHOro
TIpMMEeHEeHMSI TI0 UCTeYeHUM CpOKa TOTHOCTH;

T) YCJIIOBUS XpaHeHNs;

y) YKa3aHue Ha He0OXOAMMOCTb XpaHeHMs JIeKapCTBEHHOTrO IIperiaparTa Jijisl BeTepUMHAPHOTO MPUMEHEHMS B
MecCTax, HeJIOCTYITHbBIX JJisl IeTeli;

) ykasaHue (IIpu HeOOXOIMMOCTH) CIIEIMATbHBIX Mep MPeIOCTOPOKHOCTU IIPU YHUUTOXKEHUN
HEeJCII0J/Ib30BaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB [J151 BeTePUHAPHOTO MIPUMEHEeHUS;

X) CPOKM BO3MO>KHOI'O MCITOJIb30BaHMS ITPOAYKINUM )KMBOTHOI'O IIPOMUCXOXKOEHNMS ITOCJ/I€ BBEOEHUS
JKMBOTHOMY JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa [AJisi BEeTEPMHAPHOI'O IIPMMEHEeH I

11) YCJIOBUS OTITYCKA;



‘-I) HaMMEHOBaHM U agpeca IIPOM3BOACTBEHHbIX INVIOMIaA0K ITPOM3BOAMUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTI'O ITperiapaTa
OJIsI BETepMHApPHOTO ITPMMEHEHM S ;

1l1) HAaMMeHOBaHMe, afpec OPraHu3aIMn, YIIOJTHOMOUEHHO JepyKaTesieM WIK BiaagenblieM
PETMCTPALOHHOTO YI0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara Ha MIPUHSITIE TTPeTeH3U OT OoTpe6uTes,;

8) MpOoeKThI MakeTOB IMePBUYHOI YIIaKOBKM ¥ BTOPMUYHOV YIIAaKOBKM JIeKapCTBEHHOTO Tpenapara IJsi
BeTepMHAPHOTO IPUMeHEeHMS;

9) cnenylolye CBeleHNs O JIeKapCTBEHHOM ITperapare Jijisl BeTepMHAPHOTO ITPUMeHEeHMSI :
a) oIMcaHMe 1 COCTaB JIEKaPCTBEHHOTO Iperapara AJjisl BeTepUHapPHOTO MPUMeHeHUS ;
6) onmmcanue papMaleBTMUECKON pa3paboTKu;

B) OIMCaHMe Ipollecca MPOu3BOACTBA U €ro KOHTPOJIsS, MOANMCaHHOe B MOPsIAKe, YCTAHOBJIEHHOM B
COOTBETCTBUM C YaCThIO 1 HACTOSIIIEN CTaTb;

T) ONMCaHNe KOHTPOJISI KPUTUYECKUX CTaAUI MPOU3BOACTBA U IPOMEXYTOUYHOM MPOAYKIMMA, TOAIMCAHHOE
B ITOpsIKe, YCTAHOBJIEHHOM B COOTBETCTBMM C YaCThIO 1 HACTOsIIeli CTaTby;

1) HAMMEHOBaHMS U aipeca pa3paboTuynKa, JepsKaTesis U BIalelblia PerucTpaiMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, Mpou3BOACTBEHHBIX IJIONA/IOK MTPOM3BOAUTEIS IEKaPCTBEHHOTO ITpernapara
IJIS1 BETEPMHAPHOTO MPUMEHEHMS C YKa3aHMeM CTaiMit TeXHOJOTMYECKOTo IpoIiecca, OCyIeCTBIsIeMbIX Ha
MIPOV3BO/ICTBEHHBIX TUIONIAAKAX MPOM3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Ijisl BeTepMHapPHOTO
MIpUMEeHEeHMUS ;

e) ¢papmaiieBTMYeCKass COBMECTMMOCTb;

3K) MMKPOOMOJIOTHMYECKIe XapaKTePUCTUKH;

3) MaTepuasbHbIN 6asaHC AJis1 TPOU3BOJICTBA CEpUM TOTOBOTO ITPOAYKTA;

¥) ONMCaHNe XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIIAaKOBOUHBIX MaTE€PUAIOB U YKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;
K) JOKYMEHTA/IbHOE MO TBepKaeHN e (BaIugalusd) IpoieccoB U (MIn) UX OLIeHKa;

1) TpeboBaHMS K KaUeCTBY BCIIOMOraTeIbHBIX BelecTB (cepTudukar, creunduxaiyms Ha BCIOMOTraTeabHbIe
BelllecTBa U X 000CHOBAaHMUE);

M) dHaJIMTUYEeCKMe MeTOAMKHN, UCITIOJIb3yeMble ITPpM OCYyIIeCTB/IEHMIM KOHTPOJISI KaueCTBa BCIIOMOIr'aTe/IbHbIX
BEIIEeCTB;

H) OKyMeHTa/bHOe MO TBepKaeHNe (Bauaalus) aHaTuTUUeCKUX MeTOIUK, UCTI0Tb3yeMbIX TP
OCYILleCTBJIEHUY KOHTPOJISI KaueCTBa BCIIOMOTaTeIbHbIX BEIECTB;

0) I/IHd)OpMaL[I/IH 00 MCI0Tb30BaHNM BCIIOMOTATETbHBIX BelleCTB 4eJIOBeUYeCKOro 1 >KMBOTHOTO
IMPONUCXOXOEHWMS,

I1) yTpaTui cuny. - @enepanbHbiit 3ak0H oT 02.08.2019 N 297-03;

p) Tpe6oOBaHMS K KaueCTBY JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijisi BeTepuHapHOTO MpuMeHeHus (cepTudukar,
cnerduKaIMs Ha JeKapCTBEeHHBIN Mpenapar ¥ uX 000CHOBaHME);

C) aHAJIUTUYECKME METOIVKM, MCITI0/Ib3yeMble ITPY OCYIIeCTBIeHMM KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisl BeTepUMHaPHOTO IIPUMeHEeHMs ;

T) OJOKYMEHTAJIbHOE ITIOATBEPXKIOEHNME (Banmnaumn) AHAJIMTUYECKUX METOOUK, UCITOJIb3YyeMbIX ITPU
OCYyIIEeCTBJ/JIEHMIM KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTIO ITperapaTa OJidd BeTePUMHAPHOI'O ITIPpMMEHEHN S ;

y) JOKYMEHT, IMOATBEPK AN Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHOTO TpernaparTa Tpex IMPOMBIIIJIEHHbIX Cepuit



(TIPOTOKOJT aHA/IM3a WM cepTudUKaT aHaIu3a), OAHa Cepysi KOTOPOTO JOJKHA COBIAAATh C cepueit
o6pasiia JleKapCTBEHHOTO IIpernapara, IoJaHHOTO Ha PerMcTpaluio;

() xapakTepucTHKa npumMeceit;

X) rnepedyeHb CTaHAAPTHBIX 06pa3u0B, MCIIOJIb3YEMBIX ITPU OCYITECTBJIE€HNUNM KOHTPOJIA KadueCTBa
JIEKaApCTBEHHOI'O ITperapaTa IJisd BETEPUMHAPHOI'O ITPMMEHEHM ST ;

IJ,) JaHHbIE O CTaOMJIBHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO IIpeIiapaTa OJjisd BETEPpMHAPHOTO IIPMMEHEHN I,

10) komus TOKyMeHTa, coiepskaiiero MHGopMaIuio 0 HaJuuuyu Uin 06 OTCYTCTBUM (PAKTOB perucTparun
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi BeTeprMHapHOTro MpuMeHeHus 3a rpeaenamu Poccuiickoit epepanyu;

11) cornacue B M1McbMeHHOI (opme, TpeIyCMOTPeHHOEe YacThi0 7 HACTOSIIEl CTaTh!, B CJTyuae
perucTpauyuy BOCIPou3BeJeHHOro JeKapCTBeHHOTO Mpernapara;

12) komus TOKyMeHTa Ha PyCCKOM $SI3bIKe, 3aBEPEeHHOTO B YCTaHOBJIEHHOM IOPSIIKEe U ITOATBEPsKIAI0IIEero
MIPaBOMOYHOCTbH 3asIBJIEHMSI O TOCYJapCTBEHHOI perucTpalu JeKapcTBeHHOro Ipernapara Ajist
BETEPMHAPHOTO IIPUMeHEeHMUS (4OBEPEHHOCTbD);

13) cBemeHMsI O TOCYIapCTBEHHO perncTpaly reHHO-MHKeHePHO-MOAMDUIIMPOBAHHBIX OPraHU3MOB,
npeJHa3HAaUYEHHBIX [JI5 BBIITyCKa B OKPY’KAIOIIYI0 Cpeay (MIpU rocyLapCTBEHHON perncrpaumumn
JIeKapCTBEHHBIX IMTPerapaToB IS BETepUHAPHOTO MPUMEHEHMSs, TTOJTyYeHHBIX C TPYMeHeHeM re HHO-
MHKeHepHO-MOoAMUIIMPOBAHHBIX OPTaHU3MOB MU/ COJlepsKalMX TaKe OPTaHU3MbI).

4. Tlpu ipoBeAeHNY YCKOPEHHOI MPOIeIyphbl SKCIIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi BeTepUHAPHOTO
MIPUMMEHEHMS B IeJISIX er0 roCyJapCTBEHHO perucTpanyy BMECTO OTUeTa pa3paboTumKka o pe3yabTaTax
OOKIVMHMUYECKOTO MCCaeq0BaHMs JIeKapCTBEHHOI'O CPeJICTBA 151 BeTepMHAPHOTO TPUMeHeHMSI MOKeT ObITh
MpeACcTaBaeH 06030p HAYYHbIX pabOT O pe3yabTaTax JOKIMHUUECKOTO UCC/IeJoBaHMs pedepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jijis BeTepMHApPHOTO IPUMEHEHMSI, a BMECTO OTYeTa O pe3yabTaTax
KJIMHMYECKOTO MCC/IeJOBAHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara Jijis BETepMHAPHOTO ITPUMEHEHUS OTUYET O
pe3yJbTaTax uccjiefoBaHui 6M103KBMBaTIEHTHOCTY BOCIIPOM3BEI€eHHOTO JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Jjist
BeTepUHAPHOTO NMPUMeHeHUsI.

5. Ha srcrnepTu3y pasauMuHbIX JeKapCTBeHHbIX (POPM OJHOTO U TOTO sKe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jjis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEeHUS 3asIBUTEeb [IPeCTaB/lseT OTAe/lbHbIE 3as9BJIeHUS U PeruCTPallMOHHbIe NOChe
Ha KakAy1o JeKapcTBeHHYyI0 hopmy. [Ipu ycIoBMUM 0HOBpEMEHHOJ ITOauy Ha 3KCIIePTU3Y OJHO
JIeKapCTBEHHO (OPMBbI C Pa3IMIHBIMU TO3MPOBKOI, KOHILIEHTpaIMeil, 06beMOM 3asIBUTEJb ITpeCTaBIsIeT
OHO 3asIBJIEHME U PEeTUCTPALMOHHOE JOChe C IIPUJI0KEHVEM MAaKeTOB ITIePBUYHOI YIIaKOBKYM M BTOPUYHOI
yIrakoBky. Ha MmakeTax rnmepBMYHO YIIAKOBKM U BTOPUYUHOI YIIAKOBKM YKa3bIBAIOTCS BCE TTPOU3BOAMMbIE
IO3MPOBKM, KOHIIEHTPAIIMM, 00bEMBI M KOJIMUECTBO 403 B YIIAKOBKE JIEKaPCTBEHHOTIO IIperapara Ijisi
BeTEPUHAPHOTO NPUMEHEHMSI.

6. B ciiydae HenpecTaB/ieHMs € 3asBIeH)eM O FOCYapCTBEHHOM perucTpanyy ieKapCTBeHHOro
rperiapara 11 BeTepMHapHOro pMMeHeHUs TOKYMEeHTOB, ITOATBEePXKAAIIIUX YIIIATy TOCYAapCTBEHHO
TOLJIMHBI ¥ YKAa3aHHBIX B ITYHKTE 7 YaCTU 2 HACTOSAILEN CTaTbM, CBELEHUI O TULEH3UIX, YKa3aHHbIX B
IyHKTax 1 1 2 yacTu 3 HacTosL el CTaTby, a TakKe BbllaBaeMbIX (IIpef0CTaB/sieMbIX) YIIOTHOMOYE€HHbIMU
(denepanbHBIMM OpraHaMy UCIIOJHUTEIBHO BJIaCTU TOKYMEHTOB (CBeJleHMI1), yKa3aHHbIX B MyHKTe 2.1
YaCTU 3 HACTOSIIIel CTaThy, YIIOJTHOMOYEHHbIN (efiepanbHbIii OpraH UCIOTHUTETbHOM BJIACTU
3ampallyBaeT yKa3aHHbIe JOKyMEeHTHI (CBeJleHMsI) B ITOpsiIKe MeXXBeJOMCTBEHHOTO MH(POPMAaIIOHHOTO
B3aMIMOJ e/ CTBUS.

7. He momyckaeTcs UCIOJIb30BaHMe B KOMMepUYeCKUX eIsaX MHPopMalu 0 pe3yibTaTax JOKINHUUEeCKUX
MCCe0OBaHMIi TeKapCTBEHHbIX CPEACTB U KIMHMUUECKUX MUCCIed0BaHui TeKapCTBEeHHbIX MTpernapaToB AJIs1
BETEePMHAPHOIO NIpUMeHEeHMsI, IIPeACTaBJIeHHO 3asiBUTeJIeM [J151 TOCYyIapCTBEHHOM perncTpauumn
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 6e3 ero corjacus B TeUeHMe MeCTH JIeT C JaThl TOCYIapCTBEHHOM
peructpaium pepepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTta B Poccuiickoit ®emepaniyn.



8. [lepskaTeyb MM Biiafiesiel] perucTPalMiOHHOTO YI0CTOBepeH s JIeKapCTBEHHOTO Tipernapara Ajist
BETEePUHAPHOIO IMPUMEHEHMS ITPEACTABISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (helepaabHbIN OpPraH MCIIOJTHUTEIbHOM
BJIACTM OTYET IO pe3yJbTaTaM ¢apMaKoHa30pa OJMH pa3 B IECTb MeCsIeB B TeUueHMe ABYX JIeT Moce
roCyIapCTBEHHO permcTpaiyu JjeKapcTBeHHOro Ipernapara B Poccuiickoit ®emepanym, 3aTeM eXXerogHo B
TeueHMe MOCJIeAYIOIIMX TPeX JIET U B JaJibHeIeM O1H pa3 B TpU roja.

Cratbs 18. Mopava m paccMoTpeHue 3adBieHnda 0 rOCVAaPCTBEHHOﬁ perucrpauuu neKkapCrseHHOro npenapara pna
MeAULUUHCKOro npuMeHeHuUna

1. It rocyiapCTBEHHON pPerucTpanyy JIeKapCTBEHHOTO ITperaparTa IJisi MegULIMHCKOTO ITPUMEHEeHUS
I0pUaMIecKoe JINIO0, NeliCTBYoIee B COOCTBEHHBIX MHTepecax UM YIIOJTHOMOUeHHOe TIpeiCTaB/IsITh
MHTepeChl APYTOro IpUAMUEeCKOTo JMIIA U 3asBsIolee JeKapCTBEHHbIN ITpernapaT Ha TOCyAapCTBeHHYIO
perucTpaliuio (ajee B HaCTOSII el CTaThe - 3asIBUTEJIb), IPEeACTaBSIET B YIIOJTHOMOYEHHbIN (elepaabHbIi
OpraH UCIIOJIHUTENIbHO BIACTU, OCYIIeCTB/ISIONIMIT TOCYJapCTBEHHYIO PerMCTpaliio JieKapCTBEHHbIX
rpernaparosB [Jis1 MeIUI[MHCKOTO ITpUMeHeHMsI, B 3JIeKTPOHHO ¢popMe 1 Ha 6YMakHOM HOCUTese
3asiBJIeHMe O TOCYJapCTBEHHO perucTpalnuy JieKapCTBeHHOTO IpernaparTa JJjs1 Me IUMIMHCKOTO
TpUMeHeHMsI, a Takke B MOpsiAKe, YCTAaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHbIM ¢eiepaJbHbIM OpraHoOM
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTH, B 3JIEKTPOHHOJ (hopMe ¥ Ha 6YyMaskHOM HOCUTeJIe HeOOXOMMble JOKYMEHTbI, U3
KOTOPBIX GOpMUPYeTCs perMcTpaliMoHHOe JOChe Ha JieKapCTBEeHHbI ITpenapar AJisi MegUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMUSI.

2. B 3asBjIeHMM O TOCYIapCTBEHHOM permcTpalyy JeKapCTBeHHOTO Mpernapara it MegUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMS YKa3bIBaAIOTCS:

1) HauMeHOBaHMe, afpec 3asIBUTEJIS U IIPOU3BOANUTEIS JIeKaPCTBEHHOIO Iperapara AJis MeJULMHCKOIo
MIpMMeHeHMsI, CBeJIeHNsT 00 UX perucTpaly B KaueCcTBe HaJIOromIaTe bIIMKa B CTpaHe perucTpauum (Ijs
POCCUICKUX I0PUANYECKUX JIUII - UAEHTUPUKAILMOHHbI HOMep HajoromiaTtenbinyka (MHH), gis
MHOCTPAHHBIX OPUAUIYECKUX JIUI] - CTPAHA PETUCTPALNU, HAMMEHOBAHME PETUCTPUPYIOIIETO OPraHa,
peruCTpPalMOHHbBINA HOMED, KO, HAaJIOrOIIaTebIMKA B CTPaHe perucTpauyy (MHKOPIIOPalun) UIN ero
aHaJIor) U aZpec MecTa OCYILeCTBIEeHMS [IPOMU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara (B c/iyyae HaJluums
HECKOJIbKMX YUaCTHUKOB IIPOIlecca ero Mpou3BoICTBA HEOOXOAMMO YKa3aTh KaskaA0T0 yUacTHMUKA B
COOTBETCTBUM C OCYIIECTB/ISIEMOI CTafuel Mpon3BOACTBA);

2) HaMMEHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTI'O IIpeliapaTa AJid MeAMIMHCKOTO IIPMMEeHEeHM S (ME)K,ELYHapO)lHOE
HEIMMAaTEHTOBAHHOE, MJIM I'PYIIIMPOBOYHOE, MJIN XMMIYECKOe 1 TOPTroBOe HaI/IMeHOBaHI/IH);

3) InepedyeHb ,ELEVICTBYIOILLI/IX M BCIIOMOTI'aTeJIbHbIX BEIIECTB, BXOOAIINMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IIperiapaTa
OJIST MEOULIMHCKOTO IMPpMMEHEHN S, C YKa3aHMeEM KOJIMYeCTBa KaXXO0ro U3 HUX;

4) JIeKapCTBEHHAaA (bopMa, JO3UPOBKaA, CII0COOBI BBeOEeHMA U IIPMMEHEHM A, CDOK TOAHOCTU JIEKAPCTBEHHOT O
ImpernapaTta g MeIULIMHCKOIO IIPMMEeHEeHNI

5) papmakoTeparmneBTMUeckas rpyIna, KoJ aHaTOMO-TeparneBTUYeCcKO-XMMMUUeCcKo Kiaaccuduraimm,
peKoMeHI0BaHHOI BceMupHOIi opraHu3aiiyeii 3paBooXpaHeHus], 3asBiisieMble TTOKa3aHMsI 11T
MpMMeHeHMs IeKapCTBEHHOTO Tpernapara Ajisi MeAUIIMHCKOTO MPUMEeHEH M,

6) OTCYTCTBME HEOOXOAMMOCTH TIPeIOCTaBIeHNMsI OTUETA O Pe3y/IbTaTaX KAMHNIECKOTO MCCIeq0BaHMS,
Mcciie0BaHus 6M03KBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, pa3penieHHOro /I MeIUIIMHCKOTO
npuMeHenus B Poccuiickoii @enepaiium 6os1ee IBaAIaTy JET, C yKa3aHMeM HOPMAaTUBHBIX ITPaBOBbIX
aKTOB, MOATBEPKAAIONIMX TaHHbIV CPOK TPUMEHEHNS;

7) Heob6XoaMMOCTh OOPMIIEHMST paspelieHnst Ha BBO3 B Poccuiickyio ®@emepaliiio KOHKPETHO MapTumn
3aperucTPUPOBAHHBIX U (MJIM) He3aPEerUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB, NPeJHAa3HAUeHHbIX I
MPOBeAeHUS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHbBIX CPELICTB B 1eJISIX TOCYAApPCTBEHHOI perucTpanumu;

8) HeoOXOIMMOCTD MTPOBEIEeHMS IKCIIEPTU3bI IOKYMEHTOB, IPeICTaBAeHHbIX JIJIsI ONpeieeHsI



BO3MOYKHOCTM PacCMaTpUBaTh JieKapCTBEHHbIN Mpernapar /s MegUIIMHCKOTO TPUMeHeHUs Tpu
OCYILleCTBI€HUY TOCYNAapCTBEHHOI perucTpanyu B KauecTse opdhaHHOrO JieKapCTBEHHOTO Mperapara;

9) HeOOXOAMMOCTD IIPUMEHEHMUST YCKOPEHHO TTPOIeAYPhI SKCITE PTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B LIJISIX
roCyJapCTBeHHO perucTpaliuu JeKapcTBeHHOro Ipernapara;

10) xonuu OKYMEHTOB, IOATBEPKAAOIIMX YILIATY F'OCYLapCTBEHHOM MOLJIMHDIL:

a) 3a IIPOBeIeHNe SKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeACTaBIeHHbIX [IJIs OIpeeIeHNsI BO3SMOXKHOCTH
paccMaTpMBaTh JJ€KapCTBEHHBII IIpenapar i MeIUI[MHCKOTO IIPYMeHEeHMs IIPY OCYIeCTBIeHUN
roCyJapCTBEHHO perucTpaimu B KauecTse op(aHHOro JieKapcTBEHHOrO IIpernapara;

0) 3a MpoBeeHNe SKCIIePTU3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA M SKCIIEPTHU3bI OTHOLIEHUS OKMUIaeMOiA
T10JTb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY ITPMMeHEeHMs JIeKapCTBEHHOro Ipernapara, pa3peinieHHOro s
MeaUIIMHCKOTO MpuMeHeHus B Poccuiickoit ®enepanyy 6osee ABaAIaTH JeT, IPU OCYILeCTBAeHUN
roCyIapCTBEHHO permcTpaiyu JeKapcTBeHHOTro Iperapara;

B) 3a [pOBe/ieHMe IKCIIePTU3bI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOT'O CPeACTBa M 9KCIIePTHU3bl OTHOIIEHUS OKMIaeMOii
T0JTb3bI K BO3MOXXKHOMY PUCKY ITPMMeHEeHMs IeKapCTBEHHOTro ITpernapara Ijisi Me IUIIMHCKOTO TpUMeHeHUSsT
TIIpU €ro roCyaapCTBEHHO perucTpain;

r) 3a IPOBeeHNe IKCIIePTU3bI KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPefCTBa U 9KCIIePTU3bl OTHOLIEHUS OXKMUIaeMOIA
T10J1b3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITIPMMEHEeHMSsI JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara IJisi MeJULMHCKOTrO IPYUMeHeHN s,
B OTHOLLIEHMM KOTOPOTO MPOBEIeHbl MeXAYHAPOAHbIe MHOTOLIEHTPOBBIE KJIIMHMYECKME UCCIeIOBaHNS,
YacTb U3 KOTOPBIX NpoBeAeHa B Poccuiickoi @enepanyu, Ipu OCyLIECTBIEHUN TOCYAapCTBEHHOM
perncTpauuy JeKapCTBEHHOrO Mpenapara;

11) HamMume coryiacus MpoM3BOAMTEJS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, Ipou3BOICTBO KOTOPOTO
ocyIecTBsieTcs 3a mpenenaMmu Poccuiickoit Denmepaly, Ha IpoBeieHM e MHCTIIEKTUPOBAHMS
MIPOM3BOINUTEJSI HA COOTBETCTBYME TPeOOBAHMSM ITPaBIII HaZ IesKallei Mpou3BOACTBEHHO MPaKTUKMA;

12) Hanmume corynacus, NpegyCMOTPEHHOTO YacTbio 18 HACTOs1e CTaTby;

13) ykazaHue BUa JiekapCTBEHHOTO Ipernapara, IpeACcTaB/JIeHHOTO Ha perucTpanuio (pedepeHTHbI
JIeKapCTBEHHBII ITperapar, BOCIIPOM3BeIeHHbIN JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar, 6M0JI0rnuecKui
JIeKapCTBEHHBIN Tpernapar, 610aHaJI0TOBbIN (61MOTI000HbIIT) JIeKapCTBEHHbI Mpernapat (61oaHasior),
roMeonaTuyeCcKuit JeKapCTBEHHbIN perapar, JeKapCTBEHHbBIV PaCTUTEbHBIN TIpernapar).

3. PerucTpalMOHHOE JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN Ipernapat I/ MeIULVMHCKOIO MPUMeHEeHUS
rpeocTaBisieTcs B popme 06IIero TeXHMUYeCKOro JOKYMeHTaA.

4. Pa3,uen OOKYMEHTAIUM aIMUHMUCTPATUMBHOI'O XapaKTepa BKJIIOYaeT B cebs:

1) 3asiBJieHMe O TOCYAPCTBEHHOM perucTpauum JjeKapcTBeHHOTO mpernapara JIjisg MegUIMHCKOTO
TIpMMEeHEeHMSI B 3JIEKTPOHHO ¢opMe 1 Ha OYMakKHOM HOCUTeJe,;

2) KOIMIO TOKyMEHTA Ha PYCCKOM $SI3bIKE, 3aBEPEHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM TOPSIJIKE U MOTBEPKIAI0IETO
MIPaBOMOYHOCTb 3asIBUTEJIS [T0/1aBaTh 3asiBlIeHNe O TOCYAapCTBEHHOI PerncTpalym iIeKapCTBEHHOTO
npernapara Ijisi MeguUIIMHCKOTO MpUMeHeHs (Il0BepeHHOCTb);

3) cBeeHMsI O IaTe IpedoCTaBIeHMs ¥ PErUCTPallMOHHOM HOMepe JIMLeH3MM Ha ITPOU3BO/ICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB MM CBeIeHMSsI O JaTe IpeJoCTaB/JIeHMs U PerMCTPALMMOHHOM HOMepe 3aK/II0ueHus
0 COOTBETCTBUM MMPOU3BOAUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOGOBAHMSIM IIpaBUI HajIexkalein
MPOM3BOJICTBEHHO IMPAKTUKM, BBIZAHHBIX (ITpeJ0CTaBJIEHHBIX) YIIOTHOMOYEHHBIM (elepaTbHbIM OPraHOM
MICTIOJIHUTEIbHOM BJACTU B OTHOLIEHUM ITPOU3BOACTBEHHO IIJIOIIAAKM PETUCTPUPYEMOTO JIEKApCTBEHHOTO
rperiapara, B cjiy4yae, ecjiv IIpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara OCyILIeCcTBIsIeTCs B Poccuiickoin
OQenepanuuy;



4) KONMI0 TIpeJOCTaBIeHHOM YIIOJTHOMOUYEHHbIM OPraHOM CTPaHbl IPOM3BOAUTES JINILIEH3UU Ha
MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa 1 ee IepeBo/i, Ha PyCCKMit sI3bIK, 3aBepeHHbIe B YyCTAHOBJIEHHOM
TOpSIZIKe, a TaKKe KOIMIO 3aK/II0UEeHMSI O COOTBETCTBUM IPOU3BOIUTEJS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
TpeOOBaHMSIM MPaBII HaZJIeKalleil TPOU3BOACTBEHHO IMPAaKTUKM, BbIJAHHOTO YITIOJTHOMOYEHHbBIM
denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIbHOM BACTM B OTHOILLIEHMM ITPOMU3BOACTBEHHOI TIJIOMIAIKA
pPermcTpUpyeMoro JeKapCTBEHHOTO Mperapara, Ui KOIMUIO pellieHNs YIIOJTHOMOYeHHOro (emepasbHOTO
opraHa MCHOJHUTEIbHOJ BJIACTU O MPOBeeHUM MHCIIEKTMPOBAHUS TPOMU3BOIUTES IeKaPCTBEHHbBIX
CpeJlCTB, B CJIyuyae, eciy MPOM3BOACTBO JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa OCyIeCTBASIeTCs 3a Mpeaeaammu
Poccuiickoit @enepaiinm;

5) MpOeKT MHCTPYKLMM 110 MeAUIIMHCKOMY IIPMMEHEeHMIO JIeKapCTBEHHOTO ITperapara, Coiepskaliei
CJIeIyIoIIe CBeIeHNUS

a) HaMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa (ME)K,ZLYHEII)O,U,HOE HEIaTEeHTOBaHHOE, MJIM I'DYIIIIMPOBOYHOE,
WIn XmmMmmdeckoe M TOproBoe HaI/IMeHOBaHI/IH);

6) nekapcTBeHHas popMa € ykazaHMeM HaMeHOBaHMIi 1 KOJIMUYEeCTBEHHOI'O COCTaBa AeiiC TBYIOIMX
BelleCTB U KAYeCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATebHbBIX BEeN[eCTB (MTPY HEOOXOAVMMOCTY KOJINUECTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOTaTe/IbHLIX BEelleCTB);

B) OIMMCAaHMe BHEIIHEero Bi/Ia IeKapCTBEHHOTro Ipernapara Jjisl Me IUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMNST,
r) GM3UKO-XMMMUUYECKIe CBOMCTBA (Iy1s1 paauodapMalieBTMUeCKUX JJeKapCTBeHHBIX ITpernapaToB);

I) ¢apmakoTeparneBTHMUYecKas TPyIIIa, KO JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara AJjst MeOUIIMHCKOTO ITPUMeHeHUS
10 aHATOMO-TeparneBTUUeCKO-XMMMUUeCKO# Kaaccudukanym, peKoMeHI0BaHHO BceMupHOi
opraHmusanyen 3apaBoOXpaHeHus, UM YKa3aHue "TOMeOollaTUuUueCKNUi IeKapCTBEHHBIN Tpenapar”;

e) apmakogMHaMuKa 1 ¢papMaKoKMHETHKA (32 UCK/ITIOUeHeM (HapMakKOKMHETUKY TOMeOoaTUYeCKUx
JIeKapCTBEHHBIX MTPENapaToB M PaCTUTEIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB);

3K) MIOKa3aHUs OJIs1 IPUMEeHeHMsT ;
3) MPOTUBOMNOKA3aHUSI JIJISl IPUMEHEeHUST ;
1) Mepbl MPeIOCTOPOXKHOCTY TIPU TIPUMEHEHUN;;

K) YKa3aHMe BO3MOKHOCTU U 0COOEeHHOCTEl IMIpMMEHEeHM s JIEKapCTBEHHOTO IIpernapaTa gJisd MeIMIIMHCKOT'O
IIpMMeHeHMs1 6epeMeHHbIMI/I JKEHIIMHAMM, JKEHIIMHAMMU B IIEPUOMA TPYAHOIO0 BCKapMJIMBAHMS, IE€TbMMU,
B3POC/JIBIMHA, MMEKIIMMN XpPOHNYECKN1e 3360]’[eBaHI/IH;

) PEXXUM 03V POBaHMS, CITIOCOOBI BBEIEHMS M IIPMMEHEeHUS, IIPU HeOOXOAMMOCTY BpeMsI IIpuemMa
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara AJjisi MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHMs, TPOAO/DKUTEIbHOCTD JIeUeHNSI, B TOM UMCIe
y ZIeTeli 10 M IT0CjIe OHOIO rojia;

M) BO3MOXXHbI€ HeXXeJlaTeJIbHbIe peaKIMM IPpU IIPYMMEeHEeHNN JIEKAPCTBEHHOI'O ITperiapaTa ajd
MeIMIMHCKOIO IIPpMEHEHMNA

H) CMMITTOMBI TTepeI03MPOBKM, MePbI IT0 OKa3aHUIO IIOMOIIY TIPY Mepei03UPOBKE;
0) B3aMMOJEICTBME C IPYTUMMU JIeKapCTBEHHbIMM TIperapaTaMy 1 (MIu) IUIEeBBIMU ITPOIYKTAMU,
1) popMbI BbITyCKa JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara;

p) yKazaHue (IIpy He06XOOMMOCTH) 0COOEHHOCTE NeiiCTBMUS JIeKapCTBeHHOTO IIpernapara Ijis
MeJIMUIIMHCKOTO MTpMMeHeHMsI IIPU epBOM IIpyeMe MUY IIPU ero OTMeHe;

C) omnMcaHue (MIpy He0O6XOAMMOCTH) AeiicTBMI Bpaya (denbaiiepa) U (/M) MaliMeHTa Ipyu MPoIycke
rpyemMa OJHOWM WIM HeCKOJIIbKUX 103 JIeKapCTBEHHOIO IIpernapara [ Me IULMHCKOIO IIpYMeHeH S,



T) BO3MOXKHOE BJIMSIHME JIEKAPCTBEHHOTO TTpernapara Ajisi MeAUIIMHCKOTO MTPUMeHeHMs Ha CTTIOCOOHOCTD
YIPaBJISITh TPAHCIIOPTHBIMY CPEICTBAMM, MEXaHU3MAMM;

y) CPOK FOTHOCTM ¥ yKa3aHMe Ha 3arpeT IIpMMeHeHMs JIEKapCTBeHHOrO IIperapara JIjisi MeAUIIVIHCKOTO
MIPYMEHEeHMS 110 ICTeYeHUM CPOKa TOJHOCTH;

&) ycnoBus XpaHeHus;

X) YKa3aHKe Ha He0OX0AMMOCTb XpaHeHMs JIeKapCTBEHHOTrO ITperaparTa Ajisi MeIUIIMHCKOTO IMTPUMMeHeHUSI B
MecCTax, HeJOCTYITHbBIX AJIsI IeTeli;

I1) yKaszaHue (IIpy HeOOXOAMMOCTH) CIIeIMaAIbHBIX Mep MPeIOCTOPOKHOCTM ITPU YHUUTOXKEHUN
HEeNCII0/Ib30BaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB IJIT MeIUIIMHCKOTO IPUMEHEH NS ;

Y) YCJIOBUS OTITYCKa;
111) HAMMEHOBaHMs U azipeca MPOM3BOICTBEHHBIX TUIOIA/IOK MPOU3BOAMUTEIS IeKapCTBEHHOTO IIpernapara;

11I) HaMMeHOBaHMe, a[pec OpraHu3alMu, yIIoTHOMOUYEHHO lepykaTeieM WM BaieblleM
perucTpauoHHOro YA0CTOBEepeHMs JIeKapCTBEHHOTro TpernaparTa AJisi MeJUIIMHCKOTo IIpMMeHeHMs Ha
MIPUHSITYE TIPETEH3MIT OT IIOTPeouTES;

6) MHCTPYKIMIO TI0 MeIUIIMHCKOMY NTPUMEHEHMIO UM KPATKYI0 XapaKTePUCTUKY JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, yTBepXXJIeHHble B CTpaHe IPOU3BOAUTEIIS;

7) IpOEeKThI MaKETOB MMEePBUYHOI YIIAKOBKY ¥ BTOPUYHONM YIIaKOBKM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JJist
MeIULMHCKOTO PYMeHeHUs;

8) mpoeKT HOPMATUBHOM AOKYMEHTALUM WY HOPMAaTUBHOTO JOKYMeHTa Ha JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar AJ1si
MeJIMUIIMHCKOTO MpMMeHeHMsI 1160 yKa3aHMe COOTBETCTBYIOIIEH apMaKkomneitHO CTaThu;

9) HOKyMEHT, comepsKauuit MHGOPMAIMIO O HATMUMU UM 00 OTCYTCTBMUM (DAKTOB permcTpanmum
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara sl MeIUIMHCKOro IpuMeHeHus 3a mpeaenamu Poccuiickoit Degeparn;

10) koMM JOKYMEHTOB, 3aBePEeHHbBIX B yCTAHOBIEHHOM IOpsIIKe U MTOATBEePsKAA0INX GaKT perucTpanumn
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa B MHOCTPaHHbIX TOCYIapCTBax B KauecTBe op(aHHOro JeKapCTBEHHOTO
rpernapara,

11) miiaH ympaBiaeHUs pUcKaMy JJisi 6M0JI0TMUeCKUX JIeKapCTBEHHbIX MTpenapaToB s MeAUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHMUS;

12) noKyMeHT o cucTeme dhapmMakoHa30pa JAepskaTesist UK Bilaesblla perucTpalioHHOTO YIOCTOBEpEeH S
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

13) DOKyMeHT, MOATBePK A0 KaueCTBO JIeKapCTBEHHOTo IperapaTa TpexX MPOMbIIIEHHBIX Cepuit
(MpOTOKOJT aHa/IM3a WK cepTudmKaT aHaau3a), ogHa cepusi KOTOPOro JO/KHA COBITAAATh C cepueit
o6pas31ia JiekapCTBEHHOTO TIpernapara Ijisi MeqUIIMHCKOTO IpYMeHeH s, TpeCTaBIeHHOTro Ha
rOCyIapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO.

5. Pazmen xuMudeckoii, papmaliieBTUUeCKOI ¥ 6MONIOTMUECcKOi JOKyMeHTAI[MM BKII0UaeT B cebs
IOKYMEHTBI, cofiepskainye nHbopMauuio o papMaieBTUUeCKoii CyOCTaHIMM U JIEKAPCTBEHHOM IIperapare
111 MeIUIIMHCKOTO TIpMMeHeHM s, TIpoliecce ero MpoM3BO/ICTBA M METOJaX KOHTPOJISI KauecTBa, B TOM
yuce:

1) Koo TOKYMeHTa, CoAepsKallero cjaeayoury nHGopMaluio o ¢hapmMaleBTUIeCcKoi CyoCTaHIIUM MUIn
dapmaleBTHMUYeCKMX CYOCTaHLIMSX, BXOASIINX B COCTaB JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, 3a MUCK/IIoUeHeM
mHbopMaIuu o hapMalieBTUIEeCKUX CyOCTaHIIMSIX, BKIIOUEHHBIX B TOCYIAPCTBEHHbI peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUMU CO CTaThell 34 HacTosIero demepasbHOro 3aKOHa:



a) HaMMeHoBaHMe (apMaleBTUUeCKOi CyOCTaHIIMY, ee CTPYKTYpa, 0O1e CBOCTBa;
6) HauMeHOBaHMe U afpec MPOU3BOAUTEIS;

B) TEXHOJIOIMA IMTPON3BOACTBA C OIIMCaHMEM CTH,E[MI}JI IIPpON3BOACTBA M METOA0B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaaMUAX
IIPpON3BOACTBA;

r) onMcaHue pa3paboTKy Mpoliecca MTPOU3BOJICTBA;

Il) OTIICaHMe KOHTPOJISI KPUTUUYECKUX CTaAUi IPOU3BOLCTBA U ITPOMEKYTOYHON! ITPOLYKLINA;
€) IOKyMeHTaJbHOe TOATBepXKAeHMe (BaIUOALMS) ITPOLeCCOB U (UJIN) UX OII€HKA;

3K) CBOMCTBA U CTPYKTYpPA LeiCTBYIOIIMX BellleCTB;

3) XapakKTepUCTUKa IIpuMeceit;

") cienudukanys Ha apmalieBTUUeCKYIO CyOCTaHIMIO U ee 000CHOBaHME;

K) aHAJIUTUIECKVe METOIMKM, UCIIOJIb3yeMble ITPU OCYIIECTBIeHMM KOHTPOJISI KauecTBa
(dhapmaleBTMUYeCKOi CYyOCTaHIINM;

JT) IOKyMEeHTa/IbHOe TOATBepKIeHMe (BaIUAAIVS) aHATUTUYECKUX METOAVK, UCTIO/Ib3yeMbIX IPU
OCYIIECTBAEHUM KOHTPOJISI KauecTBa (hapMalleBTUUeCKOi CyOCTaHIINN;

M) pe3y/IbTaThl aHa/IM3a cepuit hapMalieBTUIEeCKOI CyOCTaHLINM;

H) rmnepedyeHb CTaHdapTHBIX o6pa3u0B WJIN BeeCTB, UCITOJIb3YyEeMBbIX ITPU OCYIIECTBJIECHMNU KOHTPOJIA
KadecCTBa,

0) oTycaHye XapaKTepPUCTUK U CBOVICTB YITAaKOBOUHbBIX MaTepUaIOB U YKYTIOPOUHBIX CPE/ICTB;
1) JaHHbIE O CTAOMILHOCTH hapMalleBTMUeCKOi CyOCTaHIIUN;
P) CPOK T'OSHOCTU;

1.1) B oTHOIIEHUM hapMalleBTUIECKMX CYOCTaHIIMI, BXOSIINX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara u
BKJ/IKOUEHHbIX B TOCYIAPCTBEHHbIV peecTp JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUMU CO CTaThel 34
HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHA, - KOMUS JOKYMEHTA, CoJiepykaliiero cjeayollyo MHPopMaluio:

a) HauMeHoBaHMe dhapMaleBTUYECKO Cy6CTaHIMY, ee CTPYKTypa, 0bIye CBOCTBa;
0) HaMMeHOBaHMe U aipec MPOU3BOAUTEIIS;

B) pe3yJ/IbTaThl aHaM3a cepuil papMmalleBTUUeCKOi CyOCTaHLIUH;

') CPOK F'OIHOCTU;

2) DOKYMEHT, COAepsKallii CJIeayIole CBeIeHNs O JIeKapCTBEHHOM IIperapaTe Ijisi MeUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHNS

a) OIIMCaHMe 1 COCTaB JIEKAPCTBEHHOTIO ITpelapaTa O/ MeIULIMHCKOTO IIPMMEHEHNA |

6) ormcanue dapmalieBTMUYECKOi pa3paboTky (060CHOBaHMe BbIOOpa COCTaBa, MePBUYHO YITAKOBKU U
VHOTO0);

B) TEXHOJIOIMA IMTPON3BOACTBA C OIIMCaHMEM CTa,E[I/IVI IIPpON3BOACTBA M METOA0B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaaMUAX
IIPpON3BOACTBA;

I‘) OIIMCaHMe KOHTPOJIA KPUTUYECKUX CTB.JI]/IVI rnmponecca 1mpons3BoACcTBa U HpOME)KYTO‘{HO]}'I NMPOOYKINN;

I[) HaMMEHOBaHIe I afipeC MeCTa OCylIeCTBJIeHN S ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara 14



MeIVIIMHCKOTrO MpUMeHeHus (B c/Tyyae HaJIMYMSI HECKOJIbKMX YYaCTHMKOB IIpollecca IMpoM3BOICTBA
HeoO0X0IMMO yKa3aTh KaskJI0ro 13 HUX);

e) ¢papmarlieBTHYeCKast COBMECTMMOCTb;

’K) MUKPOOMOJIOTUYECKIe XapaKTePUCTUKMA;

3) MaTepMaIbHBIN OaJaHC /I ITPOM3BOICTBA CEPUM FOTOBOTO ITPOAYKTA;

1) ONMCaHMe XapaKTePUCTUK ¥ CBOMCTB YIIAaKOBOYHBIX MaTe€PUaI0OB U YKYIIOPOUYHBIX CPEJICTB;

K) JOKYMEHTa/IbHOE oA TBepsKIeHNe (Baauaalus) mpoieccoB MPOU3BOICTBA U (MJIU) UX OLIEHKA;

1) Tpe60BaHMS K KaUeCTBY BCIIOMOTATe/IbHBIX BeIlecTB (cepTudukar, creimduKaiys Ha BCIIoMoTaTe/IbHble
BeIIeCTBa U UX 060CHOBaHME);

M) aHAJTUTUYECKYe METOIVKM, UCII0JIb3yeMble ITPU OCYIeCTBIeHMM KOHTPOJISI KaueCcTBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX
BEIIeCTB;

H) AJOKYMEHTAJIbHOE ITIOATBEPKOAEHNE (Ba]II/I)laLU/IH) dHAJIMTUYECKNUX METOAUK, UCITOJIb3YEMBIX ITPU
OCYyIIEeCTBJIECHMM KOHTPOJIA Ka4e€CTBA BCIIOMOTATE/JIbHBIX BEIIIECTB;

0) I/IH(I)OpMa]_[I/IH 00 MCI0/Tb30BaHNMM BCIIOMOTATeIbHBIX BeIIeCTB Ye/JI0BEUECKOro M >JKMBOTHOTO
IMIPONUCXOXOEHNU S,

H) I/IH(I)OpMaI_U/IFI 00 MCIO0/Tb30BaHNY HOBBIX BCIIOMOTaTe/IbHbBIX BEIIeCTB;

p) Tpe6OBaHMS K KaUeCTBY JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JIJis MeIUIIMHCKOTO ITpMMeHeHus (cepTuduKar,
crienduKaIMs Ha JIeKapCTBEHHBIN MIperapaT ¥ uX 060CHOBaHMe);

C) dHAJINTUYECKMEe METOAMKH, UCIIOJIb3yeMbIe ITPpM OCYLIeCTBJI€eHMIM KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO
ImpernapaTta o MeIULIMHCKOI'O IIPMMEHEHNA

T) JOKYMEHTAJbHOE MOATBEPKAEHME (BaAMAAIMS) aHATUTUUECKUX METOIVMK, UCITOTb3yEMBbIX ITPU
OCYIIeCTBAeHUM KOHTPOJISI KaueCTBa JieKapCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi MeJMIIMHCKOTO IIPYMeHeH s ;

y) pe3y/bTaThl aHAJIM30B Cepuit JiekapCTBEHHOTO Mpenapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO pUMeHeHus;
() xapakTepucTuKa rnpmumeceii;

X) rnepedyeHb CTaHOAPTHBIX 06pa3u03, UCIIOJIb3YEMBIX ITPU OCYITECTBJIE€HNUNM KOHTPOJIA KadueCTBa
JIEKapCTBEHHOTIO IIperapaTta aJid MeIUIIMHCKOIO IIPVYMMEHEHNI;

IJ,) JaHHbIE O CTaOMJIBHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa st MeOUMIITMHCKOI'O IIPMMEHEHM .

6. Pasmen ¢apmMaKkoI0rM4ecKoii, TOKCMKOJIOIMUYeCKOM JOKYMEHTAIIMM BKIIOYAeT B Ce0sl OTUETHI O
pesysbTaTax JOKIMHNYECKUX UCCIeA0BaHNI JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa A1 MeOUIMHCKOTO ITpUMeHeH s,
B TOM UMcCJIe:

1) oTuet 0 hapMaKkoaAMHAMMUUECKUX UCCATOBAHMSIX;
2) oT4eT 0 apMaKOKMHETUYECKUX VCCIeNOBAHMSIX;
3) OTUeT O TOKCUMKOJIOTUUECKUX MCC/IeIOBAHMUSIX.

7. Pazmen KIMHNYECKONI JOKYMEHTAIlMM BKIIOYAET B ce06s1 OTUETHI O pe3yibTaTaX KIMHNYECKUX
Uccied0BaHUI JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa OJisd MEOAUILIMHCKOTO IIpMMEHEeHNMSs, B TOM UMCJie:

1) oTyeTsl 06 MCCIeOBAHUSIX OMOIOCTYITHOCTY U 6M109KBUBAIEHTHOCTH, UCCIeN0BAHMSIX,
YCTAaHABJIMBAKUIMX KOPPEJSILINIO Pe3y/bTaTOB, IOYYeHHBIX B YCJIOBUSX in Vitro u in vivo;



2) oT4eThI 0 papMaKOKMHETUUECKUX UCCIeAOBAHMSIX;

3) otueThl 0 (papMaKkoAMHAMMUECKUX MUCCIeIOBAHMSX;

4) OTUEThI O KIMHUYECKMX UCCIeIoBaHMSIX 3(PhEeKTUBHOCTM 1 6€30TaCHOCTH;
5) oTueT 0 MoCTperncTPaIMOHHOM OIIBITE MPUMeHeHUsT (TIPU HaTUUNN).

8. TpeboBaHus K 06beMy MHGOPMALNY, TPEOCTAB/SIEMO B COCTaBe PErMCTPAIMOHHOTO 10Che, IS
OTJeMbHBIX BUI OB JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB AJsl MEAUIMHCKOTO MPMMeHEeHNs YCTaHABIMBAIOTCS
YIIOJTHOMOYEeHHbIM (deJilepaabHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTH.

9. B oTHOIIIEHMM JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, pa3peleHHbIX IJISI MeIUIIMHCKOTO IPMMEeHEeHUs B
Poccuiickoir ®emepanumy 60Jiee IBAAIATH JIET M B OTHOIIEHMY KOTOPBIX HEBO3MOKHO IIPOBEIeHIE
MCCIeIOBAaHMIA X OMOIKBUBAJIEHTHOCTH (3a MCK/IIOUEHMEM OMOTOTMYECKIX JIeKApCTBEHHBIX IIPEapaToB),
IOITyCKaeTCs BK/IIOUEHME B COCTAB pasjesia (papMaKoJOTMIYECKOM, TOKCUKOJIOTMUECKO JOKYMEeHTAIUN U
pasjena KIMHUYECKOI JOKYMEHTalMy BMECTO OTUeTa pa3paboTumKa O pesyabTaTax COOCTBEHHBIX
TOKJIMHMYECKUX VCC/IeA0BAHNI JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB M KIMHNYECKUX MCC/IeJOBaHMI JIeKapCTBEHHBIX
rperapaToB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMsI 0630pa HayuHbIX paboT 0 pe3ynbTaTaxX JOKIMHUYECKUX
MCCIIeIOBAHMI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KIMHUYECKNUX MCC/IeIOBAHNI JaHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
MpernaparoB, B TOM UMCJ/Ie BKIIOUAs OIBIT UX MOCTPETUCTPALMOHHOTO IPYMEHEHMS.

10. TIpu rocygapCTBEHHO permcTpany BOCIIPOU3BedeHHbIX JIeKapCTBEHHBIX MPEIapaToB JIJIs
MeIVIIMHCKOTO IPUMMEeHEeHMs JOITyCKaeTC s BKIIOUEeHMe B COCTaB paszena ¢hapMaKoJIOrMuecKoii,
TOKCUKOJIOTMUYECKO TOKYMEHTaI MM U pasjiesia KIMHUUeCKOM JOKYMeHTalMy BMEeCTO OTYeTa
pa3paboTumKa O pe3y/ibTaTax COOCTBEHHBIX JOKIMHNIECKUX MCCIeIOBAaHMI JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
00630pa HAyYHbBIX pabOT O pe3yabTaTaxX JOKIMHUYECKUX MCCIeToBaHuit pedepeHTHOTO JeKapCTBEHHOTO
rperapara 1 IpeicTaBjaeHe BMeCTO KIMHUUECKUX MCC/IeIOBAHMIA B IIOJTHOM 00beMe, YCTaHOBJIeHHOM
pasaenoM KIMHUYECKOI TOKYMeHTalMM, OTYeTa O pe3y/IbTaTax MCCAeOBaHMi1 611 09KBUBAIEHTHOCTHU
BOCITPOM3BeeHHOTO JIeKapCTBEeHHOTro Tpernapara Jjis MeIUIIMHCKOTo rpuMeHeHus. He TpebyeTtcst
TpeJiCTaBIeHMe OTUeTa O pe3y/IbTaTax MCC/IeIoBaHNi 61M09KBUBAJIEHTHOCTH BOCIIPOM3BEIEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara AJjisi MeIUIIMHCKOTO IPUMEHEHMS, eCJIY PerMCTPUPYIOTCSI BOCIIPOM3BEIeHHbIE
JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl 11 MeAUIIMHCKOTO IIPpMMeHeHs, KOTOpbIe:

1) npegHa3HauYeHbI [J151 TapeHTepaabHOTO (TT0OJAKOXHOTO, BHYTPUMBbILIEYHOTO, BHYTPMBEHHOTO,
BHYTPUT/Ia3HOTO, BHYTPUIIOJIOCTHOTO, BHYTPUCYCTaBHOTO, BHYTPUKOPOHAPHOTO) BBEJIEHUS U
MIpeJICTaB/ISIIOT COO0 BOJIHbIE PACTBOPHI;

2) MpeJCTaBISIOT CO607 PacTBOPBI IJISI IEPOPATLHOTO MPYMEHEH NS,
3) npou3BeeHbl B PopMe MOPOILKOB WM TMOPUANU3ATOB [JIs1 IPUTOTOBIEHUSI PACTBOPOB;
4) IBJISIOTCS ra3aMu;

5) IBASIIOTCS YIIHBIMM MJIM TJIa3HBIMM JIeKapCTBEHHBIMY ITpeliapaTaMu, Ipou3BeieHHbIMMU B hopme
BOJHBIX PaCTBOPOB;

6) TpeqHa3HAYEHbI IJIT MECTHOTO MTPMMEHEHUS Y IIPUTOTOBJIEHBI B (hOpMe BOIHBIX PaCTBOPOB;

7) IpeACTaBSIOT OO0 BOHbBIE PACTBOPSI JJIST MCTIOIb30BaHMS B hOpMe VHTAJISIINIA C TTOMOIIIBIO
HeOysaii3epa uaM B KaueCTBe Ha3aJbHbIX CIIPEeB, IPUMEHSIeMbIX C IOMOILbIO CXOJHBIX YCTPOVICTB.

11. [Ins cnyyaeB, ykKazaHHbBIX B MyHKTax 1 - 3, 5 - 7 vactu 10 HacTosIIIel cTaTb, BOCIPOU3BeIeHHbIM
JIeKapCTBEHHBII Mperapar Iyt MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHMSI JOJKEH COMIepKaTh TaKue Ke
BCIIOMOTaTe/IbHbIe BeleCTBa B TAKMX Xe KOJIMUeCTBax, Kak U pedepeHTHbDI JieKapCTBeHHbIN Mperapar.
Ecnu cocTaBbl BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIlleCTB Pa3/iMyaloTcsl, 3asiBUTE/b JOJKeH MpeACTaBUThb A0Ka3aTe/lbCTBa
TOT'0, YTO UCIIOJIb3yeMble B JaHHbBIX KOHIIEHTPaIMSIX BCIIOMOTaTe/IbHbIe BellleCTBa He BAUSIIOT Ha
6e30macHOCTb U (Ma1) 3(PGHEKTMBHOCTD JIeKAPCTBEHHOTO Mperapara JIjisi MeAUIIMHCKOTO MpMMeHeHus. B



cJIydae, eciv 3asIBUTENIb HEe MOXKET IPeICTaBUTh TaKue A0Ka3aTeIbCTBa U (M/IM) He MMeeT JOCTYIa K
COOTBETCTBYIOIIVIM JJaHHBIM, OH JTOJIKEH IIPOBECTY COOTBETCTBYIOIIME MCC/IeOBAHMS IJIS JOKA3aTe/IbCTBA
OTCYTCTBUSI BAUSIHUS pPa3HbIX BCIIOMOTATeIbHbIX BEIIeCTB MJIM BCIIOMOTaTe/bHBIX YCTPOICTB Ha
6e3omacHOCTb U (W) 3HPEKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapata JIjisi MeIUIIMHCKOTO ITPMMeHeHs B
COOTBETCTBUY C aKTaMM, COCTABJISIIOIIMMM ITpaBo EBpa3uiicKoro 5KOHOMMUUECKOTO CO03a.

12. TIpu rocygapCTBEHHO permcTpanyy KOMOMHAIMIT paHee 3aperucTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbIX
rperapaToB JIJsI MeOUIIMHCKOTO IIPUMeHeHMs JOMyCKaeTCsl BKAI0UYeHe B COCTaB pasjaena
(hapMaKkoIOrnuecKoif, TOKCMKOJIOTUIECKOM TOKYMEHTAIlM U pa3esia KIMHUYECKO TOKYMeHTalumn
BMECTO OTuUeTa pa3paboTuika O pe3yabTaTax COOCTBEHHBIX TOKIMHUUECKUX UCCIeIOBAHM TIeKapCTBEHHbBIX
cpencTB 0630pa HAyUHbBIX pabOT O pe3ynbTaTaxX AOKIMHUYECKNUX MUCC/IeNoBaHNi pedepeHTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, BXOASAIIMX B COCTaB KOMOMHAIIMM JIEKAPCTBEHHBIX ITperapaToB, 1 00
OTCYTCTBUM UX B3aMMO/IEMCTBUSI B OAHOM JIeKapCTBEHHO dhopme.

13. Ha sxcriepTu3y pa3aMuHbIX JIeKapCTBEHHBIX (POPM OJHOTO U TOTO ke JIeKapCTBEHHOTro Mperapara JJjis
MeIUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHMS 3asIBUTE/b IIPEACTABIISIET OT/Ae/IbHbIE 3asIBJIEHUS I PETUCTPALMMOHHbIE JOChe
Ha KaXIyIo JeKapCcTBeHHYIo popmy. [Ipu ycoBMM 0HOBpEMEeHHOI IoJauy Ha 3KCIIepTU3y OTHOM
JeKapCTBeHHO (hOpMBbI € pa3aIUUHBIMU AO3MPOBKOI, KOHIIEHTpalyeil, 00beMOM 3asiBUTE/Ib IIpeICTaBIIsIeT
OZJHO 3asIBJIeHMe U PerCTPALMOHHOE NOChe C IIPUI0KeHVeM MaKeTOB YIIaKOBOK Ha KaXXAYI0 JO3VPOBKY,
Ka)XIyI0 KOHIIEHTPAINIO, KaXKIbI/ 00beM U KaXkJoe KOJIMUEeCTBO 403 B YITaKOBKe.

14. TIpu rocynapCcTBeHHOI perucTpanyu opdhaHHOro JieKapCTBEHHOTO Mperaparta 3asiBUTelIb MpeiCcTaBsieT
mHpopMmaImio, Heob6XoaMMYIo 11T GOPMUPOBAHMS Pa3jiesia KIMHNYECKO JOKYMeHTaluu, B 00beMe,
YCTaHOBJIEHHOM YTIOJTHOMOUYEHHBIM (peiepaTbHbIM OpraHOM MCIIOJHUTETbHOM BIaCTH.

15. Ipu pernctpanyy 6MOIOTMUECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO MpernaparTa, MoJy4YeHHOTO U3 KPOBMU, TJIa3Mbl
KPOBU YeJI0BeKa, B COCTaBe PErMCTPALMOHHOTO AOChe Ha JTIeKapCTBEHHBIN Mperapar JIjIsl MeAUIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI TO/KHBI ObITh MPeJICTaBIeHbl TOMOTHUTENbHO:

1) B pa3gene qOKyMeHTAIMM aAMUHUCTPATUBHOTO XapaKTepa JOKYMEHT, cofiepskalinii MHGOPMaIio O
cyobeKTax oOpaleHust JOHOPCKOI KPOBU U (M) ee KOMIIOHEHTOB, O TOM, TJie OblJIa OCyIllecTBIeHa
moHauys (KpOBU U (M) TUIa3Mbl KPOBM), @ TaKKe JaHHbIe 00 MHMEKIVOHHbBIX 3a00/IeBaHMSX,
repefanxcs MapeHTepabHbIM IyTeM, MHPOpMaIus 0 CyobeKTax 0bpaiieHnst JOHOPCKO KPOBU U
(M) ee KOMIIOHEHTOB, B OTHOIIEHMM KOTOPBIX OCYIIECTBJISIETCSI KOHTPOJIb TOHOPCKOM KPOBY U (MJTN) ee
KOMITOHEHTOB;

2) B pasjeie XMMUYECKOii, hapMalreBTMUeCcKoii 1 6100 MUeCcKoi JOKYMEeHTAIN

a) KpUTEepUM U CIIOCOOBI OTOOPA, TPAHCTIOPTUPOBAHMS M XpaHEHMST JOHOPCKOM KPOBU U (M) ee
KOMITOHEHTOB;

0) pe3y/IbTaThl MCC/IeIOBAaHNI OTOOPAHHBIX JOHOPCKOI KPOBU U (MJIM) TIJIa3Mbl KPOBM U ITYJIOB HA HAJIUUME
BO36yauTesneit MHbeKLM, BKIOYas MHPOpMainio 06 MCI0Ib30BaHHBIX METOAMKAX MCCIeIOBAaHNU U B
cJTydae MCc/ieJoBaHMS MYJI0B TIa3Mbl KDOBU pe3y/IbTaThl JOKYMEHTA/JIbHOTO TIOATBEPKAEHUS (BamuUIaln)
MCITO/Tb30BaHHBIX METOMIVK;

B) TEXHMYECKVE XapaKTEePUCTUKY YITAKOBKY IS 0TOOpA JOHOPCKOM KPOBU U (MJIN) TJIa3Mbl KPOBH,
BK/TIOYAst MHGOPMAIMIO 00 MCITOJb30BAaHHBIX PACTBOPAX aHTUKOATY/ISIHTOB.

16. KnuHuyeckue uccjiefoBaHKs JIeKapCTBEHHOTO Mpernaparta JIjis MeIUIIMHCKOTO IIPUMMeHEeHMs B LIeJISIX ero
roCyIapCTBEHHO permcTpaiu npoBoasaTces: B Poccuiickoit ®enepaiiuyt B opsifke, yCTaHOBIEHHOM
cratbsiMu 38 - 44 Hacrogiero ®enepaabHoro 3akoHa. OTUeT o MPOBeJEeHHbBIX MCCAeI0BAHMSIX BKIIOUAETCS
B COCTaB pa3jesia KIMHUYECKOl JOKYMEHTALUM PErMCTPalMOHHOIO O0Che Ha JIeKapCTBEHHbIN Ipernapar
IJIST MeIVIIMHCKOTO IIpUMeHeHMs. [IJ1s1 IeKapCTBeHHbBIX ITPernapaToB I/ MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHVs], B
OTHOIIEHUM KOTOPBIX B pe3yjIbTaTe SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeICTaBJIEHHBIX IJIS1 ONIPeIeIeHMS
BO3MOXXHOCTM pacCMaTpUBaTh JIEKAPCTBEHHbIN IIpenapar AJIs MeAUIIMHCKOTO IPMMEHEeHMs B KaueCTBe
opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa, Takas BO3MOXKHOCTD ITpU3HaHA ¥ B OTHOIIEHUM KOTOPBIX



IPOBeJIeHbI KIIMHUYECKME UCC/IeIOBAaHM S, BBITIOJTHEHHbIE 3a nipenenamu Poccuiickoi @enepann B
COOTBETCTBMM C TIpaBUIaMM HaJJIeXKaleii 1ab0paTOPHOI MPAKTUKM M TIpaBUIaMy Hajijiexalei
KJIMHUYECKOM MTPaKTUKU, JOIMYCKAETCS BKIIOYEHME B COCTAB pasjesia KIMHNYECKO JOKYMEeHTal U BMeCTO
OTYeTa O pe3y/bTaTax KIMHUYECKUX MUCCIIeAOBaHMII JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara aJisi MegUIIMHCKOTO
IIpUMeHeHNs, IpoBefeHHbIX B Poccuiickoit @enepanum, OTyeTa O pesyabTaTaxX KIMHUYE CKUX
MCCaen0BaHui, BBIMOTHEHHBIX 3a IpeneaMmu Poccniickoi ®emepannin.

17. B ciiyyae HerpecTaB/JIeHUS € 3asIBJIEHMEM O TOCYIapCTBEHHOM perucTpalym JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara JIJisi MeAUIIMHCKOTO IPUMeHEeHNSI TOKYMEHTOB, ITOATBEePXKAAI0IIMX YIIaTy rOCyaapCTBEHHON
TOLIMHBI ¥ YKAa3aHHBIX B ITyHKTe 10 yacTu 2 HACTOSILEN CTaThby, a TAKXKe BbIaBaeMbIX
(MMpemoCcTaB/sIeMbIX) YIIOJTHOMOYEHHBIMM (DeiepabHbIMM OpraHaMy UCTIOJTHUTEIbHOM BJIACTY TOKYMEHTOB
(cBenmeHMIt), yKa3aHHBIX B ITYHKTaX 3 1 4 4acTu 4 HACTOsIIIEl CTaTby, YIIOTHOMOUYEHHbIN deaepanbHbIii
OpraH MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU 3allpalliMBaeT yKa3aHHble JOKYMEHThI (CBeleHNs) B [IOpsKe
MeXXBeJOMCTBEHHOTO MH(OpMaIlMOHHOTO B3aMO/IeICTBUSI.

18. He momyckaeTcs UCIOJIb30BaHMe B KOMMepUYeCKuX esiX MHPopMaly 0 pe3yibTaTax JOKINHUUECKUX
MICCIIefOBaHMI JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB Y KIMHUYECKNX VCC/IeJOBAaHNI JIeKapCTBEHHBIX IIPEapaToB AJIst
MeIULMHCKOTO MPUMeHeHUs], IpeICTaBIeHHOI 3asiBUTeeM JJisl FOCyJapCTBEHHO perucTpanmn
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, 6e3 ero coryiacusi B TeueHue eCTy JIeT ¢ JAThl ToCyJapCTBEHHOM
peructpaium pepepeHTHOTO JieKapCcTBEHHOTO MpenapaTta B Poccuiickoit ®emepaniyin.

19. lep>kaTesib MU BIaeel] perucTPaliOHHOTO YIOCTOBEPEeH NS JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ha
6M0TeXHOMOTMYECKIT YTV OpaHHbII JIEKAPCTBEHHbI MpernapaT 06s13aH ITPeIOCTaBIIATh Ha BO3ME3IHOIA
OCHOBe 00pa3iibl pedepeHTHOrOo JIEKaPCTBEHHOTO TIperapara 3asiBUTEeSIM IJ1sl IPOBeIeHNST KIMHUYEeCKUX
uccienoBanuit. CTouMocCTb 06pasiia pedepeHTHOro eKapcTBeHHOIO IIpernapara, BKIIOUYeHHOTO B
repevyeHb XXM3HEHHO HeOOXOAVMBbIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB, He JOJKHA IMPeBbIIIATb
3apermcTPUPOBAHHYIO MTpeIebHYI0 OTITYCKHYIO IIeHYy Ha pedepeHTHbIN JIeKapCTBEHHbI MpernapaT uin
I[eHy Ha JIeKapCTBEHHbIN MpernapaT B CTpaHe ITPOU3BOIUTES.

20. 3agBiieHye 0 rOCYyLapCTBEHHOM perucTpanyuy BOCIIpOU3BeIeHHOI0 JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara JIJist
MeAULIMHCKOTO MpUMeHeHUsI MOKeT ObITh IM0JJaHO B YIIOJITHOMOUYeHHbII hefepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTH, OCYLLeCTBIISIIOLINI TOCYIaPCTBEHHYI0 PerUCTPaLyio 1eKapCTBeHHbIX
Mperaparos, 0 UCTEUEeHUY YeTbIpeX JIeT C JaThl TOCyJapCTBeHHO perucTpanum pedepeHTHOTO
JIeKapCTBEeHHOro npemnapara B Poccuiickoit ®egepaniun.

21. 3asgBieHMe 0 TOCYIapCTBEHHO perucTpamyu 61M0aHaIoroBoro (61Monog06HOr0) JieKapCTBEHHOTO
npenapara (610aHaaora) MOXeT ObITh ITOAAHO B YITOJTHOMOYEHHbIN (heie paibHbII OpraH UCIIOJTHUTETbHO
BJIACTU, OCYIIECTBJISIIONIMIT TOCYJapCTBEHHYIO PETUCTPAlIMIO JJeKapCTBEHHbIX IIperapaToB, M0 UCTeYeHUN
Tpex JIeT C JAThl TOCYAAPCTBEHHOI perucTpauymm pedhepeHTHOro JeKapCTBEHHOrO Impernapara B Poccuiickoii
®denepalu.

22. [lep>kaTenb UM Biajaesiel] peTMcTpallMOHHOTO YAOCTOBEepeHMs JIeKapCTBEHHOI0 IIpernapara
TIpeJICTaBJIsIeT B YIIOJTHOMOYEHHbIV (eepaabHbIii OpTaH UCIIOJHUTEIbHO BIACTH, OCYIIeCTBIISIONIMIA
(yHKIIMM [T0 KOHTPOJIIO  HaA30pY B cdhepe 34paBoOXpaHeHMs, OTUET Mo pe3yjabTaTaM hapMakoHaa30pa
OVH pa3 B IIeCTh MeCSIIeB B TeUeHMe ABYX JIeT MOC/e roCyIapCTBEHHOM perncTpalun JjeKapCTBeHHOTO
mnmpenapara B Poccuiickoit @egepaliiniu, e;kerogHO B TeUeHMe NOCIeAYIOIIMX TPpeX JIET U B JaJbHeNIeM
OIVH pas3s B MSATh JIeT.

Cratbs 19. MpunsaTHe pewwenus o BbiAaue IKCNEPTHOMY YUPEKAEHMIO 3a4aHHUS HA NPOBEAEHME IKCNePTHU3bI
NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa

1. B TeueHue mecsiTu pabounx gHe co THS IPUHSTHS 3asIBJIEHNS O TOCYIapCTBEHHOM perncTpanmum
JIeKapCTBEHHOTrO MperapaTa COOTBETCTBYIONIMI YIIOJTHOMOYEHHbIV (pefiepasbHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHO
BJIACTU MMPOBOJMUT MPOBEPKY MOTHOTHI, JOCTOBEPHOCTH U ITPAaBUWILHOCTU 0QOPMIEHMS MpeiCTaBIeHHbIX
IOKYMEHTOB PeruCTPaLlMIOHHOIO AOChe Ha JIeKapCTBEHHBIN IIperapaT U IPMHMUMAaeT pellleHye O Bblfaue



3a/laHus Ha IIPOBEEHME

1) sKcIiepTU3bl JOKYMEHTOB, IIPeICTaBAeHHBIX /IS ONpeesieHs] BO3MOXXHOCTU pacCMaTPUBATh
JIleKapCTBEHHbI Mpenapar AJisi MeJUIIMHCKOTO TPMMeHeHUs ITPU OCYILeCTBAeHUY TOCYA,apCTBEHHOI
perucTpauuy B KauecTBe oppaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

2) OKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPpeACTBa B UaCTU SKCIIEPTM3bI KaUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTI'O CpeaCTBa U
9KCIIepTU3bl OTHOIIEHM S OKMIaeMOii IOJIb3bI K BO3MO>XHOMY PUCKY IIpMMEHEH M JIEKapCTBEHHOT'O
mperapaTta o MeIULIMHCKOI'O IIPMMEHEHNA

3) 3KCIIepTU3bI JJeKapCTBEHHOTO CPeACTBA B YaCTU SKCIIePTU3bl KaueCTBa JeKapCTBEHHOTO CpeicTBa U
9KCIEepPTU3bl OTHOLIEHUS OKMUIaeMO¥ MOb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY TPUMeEHEHUSI JIeKapCTBEHHOTO
rperapara gjs MeguUIMHCKOrO MpUMeHEeHMs B IOPsIAKe YCKOPEHHOT MPOoLeAYyPbl SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB B COOTBETCTBUM CO CTaThell 26 HacTos1ero ®emepajbHOro 3aKOHA;

4) SKCIIepPTMU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeACTBd B OTHOIIEHMM JIEKAaPCTBEHHOTI' O IIpeliapaTa OJisl BeTEPMHAPHOTO
IIpMMeHeHNs.

2. YomHOMOYeHHbIi peepanbHblii OpraH UCIIOJHUTETbHO BIACTY YBeIOMJISIET B 3JIEKTPOHHO (popme
MY Ha GYMaskHOM HOCKTeJIe 3asiBUTEJISI M SKCIIePTHOE yUpeskaeHMe O IPUHSITOM pellleHUY O Bblaue
3aJlaHM1 Ha [IPOBeieHe IKCIIepTU3, pesyCMOTPEeHHbBIX YacTbIo 1 HAaCTOs1el CTaTby, U B ClIydae
HeoOXOIMMOCTH O BbiZaue paspelieHns Ha BB0O3 B Poccuiickyio @emepalinio KOHKPETHOM apTun, Cepumn
3aperucTPUPOBAHHBIX U (M) He3aperUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WM 00 OTKa3e B
NIpOBefleHUM NIPeJyCMOTPEHHBIX 3KCIIePTU3 C YKa3aHMeM IIPUYMH TaKOTO OTKa3a.

3. B ciiydae BbIsIBIEHMSI OTCYTCTBUS UM HeLOCTOBEPHOCTM MH(OpMaIu, cogepkaiieiics B
MpeACTaBIeHHbIX 3asIBUTEIEM JOKYMeHTaX, YIIOJTHOMOUeHHbIV (elepaabHblii OpraH UCIIOJHUTETbHO
BJIACTY HAIpaBJ/IseT 3asBUTEIO 3aIIPOC 00 YTOUHEHMUM 3TOi MHbopMaIyu (fajaee - 3ampoc
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepasbHOTO OpraHa MCIIOJHUTETbHO BIaCTH), KOTOPbI MOXET ObITh IIepeiaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY TTpeCTaBUTEIIO 3asiIBUTEIS IMYHO MO/J] PACINCKY, HAallpaBJieH I0 IMoYTe 3aKa3HbIM
MMCbMOM WK TlepeJjaH B 3JIeKTPOHHO opMe 10 TeleKOMMYHMKALMOHHBIM KaHa/laM CBsI3u. B ciryuae
HaIpaBJIeHNsI 3aI1Ipoca YIIOJTHOMOUYEHHOTO (pe/iepaibHOrO OpraHa MCIIOJHUTEIbHO BJIACTH T10 ITOYTe
3aKa3HbIM MMMCHbMOM OH CUMTAETCS TIOJTYYEHHBIM 10 MCTEYEHUM IIeCTH THEI C JaThl HAaTlpaBIeHUS
3aKa3HOro MUCbhbMa.

4. 3asgBUTEb 005I3aH MPEACTaBUTh OTBET Ha 3aIIpOC YIIOJTHOMOUEHHOro deiepaJibHOro OpraHa
MCIIOJTHUTEBHO BACTU B CPOK, He MTPeBBIIIAIIINI IeBIHOCTA pabouMx IHel CO JHS ero MoayuyeHus.
CpoOK, YyKa3aHHbI} B 4acTu 1 HACTOSIIEl CTaTby, IPUOCTAHABIMBAETCS CO JHS HAIIPaBIEHUS 3asIBUTEITIO
3aIpoca yIoJIJHOMOYEHHOTO (pefiepaJbHOT0 OpraHa MCIIOJTHUTEIbHOM BJACTU A0 JHS MOJyUYEeHUs UM
COOTBETCTBYIOIIEro OTBETA.

5. OcHOBaHMueM OJIsI OTKAa3ad B OpraHM3anim SKCIepTmus, mpeayCMOTPEHHBIX YaCThIO 1 HacTog1eNi CTaTbH,
SIBJIAETCA npeacTaBJIeHne HGOGXOL[I/IMI)IX JJIs1 IIpOBedeHM s IMTPpeaYCMOTPEHHBIX 3KCIIePTU3 JOKYMEHTOB B
HEII0JTHOM 0ObeMe W HerpenacTaB/ieHue 3asdBUTe/IEM B YCTaHOBHQHHbIﬁ CPOK OTB€Ta Ha 3aIIpocC
YIIOJIHOMOYE€HHOT'O (beaepaanoro OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH, a TaKXKe IIpeacTaB/I€eHe NOKYMEHTOB,
He coaepXalnX MCUepIibIBalOIIero repeuyHda HeO6XOILI/IMbIX CBedeHUA.

6. IIpu 0TKa3e B OpraHmM3aIMy 3KCIepTU3bl, IPeayCMOTPEHHOM ITYHKTOM 4 yacTy 1 HaCTOsIIei CTaTbH,
IOKYMEHTBI, BXOZSIIME B COCTaB PErMCTPALMOHHOTO A0Che Ha JIeKapCTBEHHbIN MperapatT s
BETEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMsI, MOTYT ObITh BO3BPAIll€HbI 3asIBUTEII0 HA OCHOBAHMM €T0 IMCbMEHHOI0
3a1poca, HarpaBJIEHHOTO B YITOJITHOMOUYEHHbI (eiepabHbIii OpraH MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU B TeUEHME
TPUILIATH pabOUMX IHEV CO THS MPUHSITHUS YIIOTHOMOYEHHBIM (elepaibHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTEIbHO
BJIACTU pelieHust 06 0TKa3e B OpraHM3aI My TaKoii SKCIIepTHU3bl. YIIOTHOMOYEHHbIN (GemepanbHbIit Opral
MCITOJTHUTEIbHOJ BJIACTY BO3BpAIaeT 3assBUTEII0 YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI B TeUeHME AeCITU pabounx qHeit
CO JTHSI TIOJTyYEHMSI COOTBETCTBYIOIIETO 3aITpOCa 3asiBUTEIIS.

Cratba 20. JKkcnepTH3a OKYMEHTOB, NPEACTABNAEHHDIX ANA ONpeAeneHUs BO3MOXHOCTH pacCMaTpUBaTh 1eKapCTBEHHbIN



npenapar Ans MeAULMHCKOTO NPUMEHEHUS NPU OCYLLECTBNIEHUM FOCYAAPCTBEHHOI perucTpauumu B Kauectee opdaHHoOro
NeKapCcTBEHHOro npenapara

1. OKkcrepTU3a JOKYMEHTOB, IIpeACTaBAeHHBIX JJISl oipeAe/ieHIsI BO3MOXXHOCTY pacCMaTpuUBaTh
JleKapCTBEHHbII Mpernapar Ijs1 MeIUIMHCKOTO ITpUMeHeHMsI TIPU OCYILeCTBIeH UM ToCyIapCTBeHHOM
perucTpaium B KauecTBe opdaHHOTO JieKapCTBEHHOTO ITperapaTa, COCTaBJeHe KOMUCCHeN 9KCITepTOB
3aK/II0UEeHMS O BO3MOXXHOCTY MM HEBO3MOKHOCTHM pacCMaTPMBaTh JIeKapCTBEHHBI Mperapar st
MeIUIIMHCKOTO IIPMMEeHEeHMS IIPU OCYIIeCTBAeHUM TOCYIapCTBEHHOM perucTpanum B KauecTse opdhaHHOTO
JIleKapCTBEHHOTrO Mperiapara ¥ HarpaBJjieHye JaHHOTO 3aK/0ueHMs B YIIOJTHOMOYEHHbIN elepanbHbIi
OpraH MCIOJHUTEIbHOV BJIACTY OCYLIECTBIISIIOTCS B CPOK, He MPEeBBIIIAIINI TPUIALIATYA PaOOUNX THE CO
ITHSI TIOJTyYeHUS SKCIIePTHBIM yUpeXaeHMeM 3aaHusl YIIOJTHOMOUYEHHOro ¢eiepaJbHOTO OpraHa
MICIIOJIHUTETbHOM BJIACTY U B 2JIEKTPOHHOM (hopMe MM Ha 6yMaskHbIX HOCUTEJISIX HEOOXOAMMbIX
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 1, 2, 5, 6, 10 vactu 4 u B yactu 7 ctatbyu 18 HacTosiero ®emepaabHOroO
3aKOHa.

2. JOKyMeHTBbI, CofiepKalliecss B perMCTPallMOHHOM JI0Che Ha JIeKapCTBeHHBbII ITperapaT 1 MOCTYNMBIINe
Ha OyMaykKHBIX HOCUTEJISIX B 9KCIIEPTHOE YUPesKAeHMe IJIsl OCYIIeCTBIeHUS UX SKCIIePTU3BI OIS
orpeie/IeHNsI BO3MOKHOCTY pacCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHBIN ITpernapat JIjisi MeIUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMS B
KauecTBe ophaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara, Mmo/ijielkaT BO3BpaTy B YIIOTHOMOUYEHHBIN (emepanbHbIi
OpraH MCIOJHUTENbHOV BIACTU OJJHOBPEMEHHO C 3aKII0YeHUSIMU COOTBETCTBYIOIIUX IKCIIEPTU3.

Cratbsl 21. PeweHune 0 BO3MOXHOCTH paccMaTpUBaTh JIGKAPCTBEHHbIN Npenapar npu oCyLwecTBNeHUHU roCyAapCTBEHHON
perucTpaumm B Kayectse opgaHHOro IeKapCTBEHHOTO nNpenapara

1. B cpok, He IpeBbIMIAIONINIA IISITY paboumnX AHE co THS ITOTyYeHNs 3aK/TI0UeHMs, YKa3aHHOro B yacTu 1
cratby 20 Hactosiero ®enepanbHOTO 3aKOHA, YIIOJTHOMOUYEHHbBIN denepanbHbIii OPTaH UCTIOJTHUTEIbHOI
BJIACTY OCYLIECTBIISIET OL|@HKY I10JIy4eHHOI'O 3aK/I0UeHMs [IJIs OlpeJie/ieHMs ero COOTBeTCTBMS 3aJaHUI0 Ha
MpOBeJleHM e COOTBETCTBYIOIEN IKCIIePTU3bI U YBeLOMJISIET 3asiBUTEIS B 9JIEKTPOHHOI (hopme Min Ha
O6yMakHOM HOCHUTeJIe O pe3yJbTaTaxX IPOBeAeHHOI SKCIIePTU3bI C TPUIOKEHMEM KO SKCITIEPTHOTO
3aK/I0ueHus (C coxpaHeHeM KOHGMUIeHIMATbHOCTH MHGOPMAIIMY O COCTaBe IKCIIePTHOV KOMUCCUM) U O
BO3MOXXHOCTM MJIY HEBO3MOKHOCTY pacCMaTpyBaTh JIeKapCTBEHHBI ITperapar A5l Me IULMHCKOTO
MpMMeHeHMsI ITPU OCYILeCTBIEHUM TOCYAapCTBEHHOM PerncTpalyy B KauecTBe opaHHOTOo JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara.

2. IIpu BbIHECEHUM KOMMCCHEN 3KCIIepTOB 3aK/I0UeHMs O BO3MOXXHOCTM pacCMaTPUBATh JieKapCTBEHHbIN
nperapar Ajisi MeOULIMHCKOTO IMMPpMMeHeHUs IPU OCYIeCTBIeHUM rOCYyJapCTBEHHOM perncTpalun B
KayecTBe opdhaHHOTO JIEKapCTBEHHOTO ITpernapaTa yIoJIHOMOUEeHHbIN dhelepaabHbIii OpraH
MCIIOJTHUTEIbHO BJACTU B CPOK, He MTPeBBIIIAIIINI TIATY pabouMx ITHEl co AHS MOaydyeHUs JaHHOTO
3aK/II0UYeHMs, IPMHMMAaeT pellleHye O BblJaue 3aJaHNsl Ha TpoBeeHMe 3KCIIePTM3bl KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPeJiCTBa M SKCIePTU3bl OTHOIIEHMS OXKMIAaeMO1 TT0Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
TIpMMeHeHMs IeKapCTBEHHOTO TiperapaTa Ijis MegUIMHCKOTO MPpUMeHeH s B IO PsIIKe YCKOPEeHHO
MMPOLIeYPbI SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBA B COOTBETCTBUM CO CTaTbel 26 HACTOSIIErO
@enepasbHOTO 3aKOHA.

3. B wrydae MpuHSTHS pelieHns 0 HEBO3MOXKHOCTY pacCMaTpUBATh JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar JJ1st
MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMsI TIPU roCcyIapCTBEHHOM perucTpaiuy B KauecTBe opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
rperapara yrnoJHOMOYeHHbI dheepanbHblii OpTaH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTY IIpeKpallaeT Mpoiemypy
rOCYyIapCTBEHHOI PerMCTpalyy JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara. 3asiBUTeJb BIIpaBe 0OPaTUTHCS B
PETMCTPUPYIOLINIT OPTaH C 3asIBJIEHVEM O FOCYAAPCTBEHHO PErMCTpaly YKa3aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
rperapara B COOTBETCTBMM CO cTaTheli 18 HacTosero ®efepaabHOr0 3aKOHa.

Cratbs 22. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. - @epepanbhbii 3akoH o1 22.12.2014 N 429-03.

CraTbal 23. DKcnepTH3a KaueCTBa IEKaPCTBEHHOTO CPEACTBA M IKCNEPTU3A OTHOLIEHUS OXKMAAEMON NOMb3bl K



BO3MOXXHOMY PUCKY NpUMEHEHUA 1IEKAPCTBEHHOr0 npenapara aia MeAMUUHCKOro NpuMMeHeHnq

1. OkcrepTy3a KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA M IKCIIEPTH3a OTHOIIEHUS OKIIaeMOJi TTOJTb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMeHEeHMsI IeKapCTBEHHOTO IperapaTa IJjisi MeJUIIMHCKOTO ITpYMeHeHM s,
COCTaBJIEHVE KOMUCCUSIMM KCITEPTOB 3aK/II0UEHMIA 110 pe3y/IbTaTaM MPOBEeIeHHbIX IKCIIEPTU3 U
HaIlpaBJIeHMe TUX 3aKTI0UEeHMIi B YITOJTHOMOYEHHbII (heiepaibHblii OpraH UCIIOJTHUTETbHOI BJIaCTH
OCYIIIECTBJISIIOTCST B CPOK, HE TMPEBBINIAIONINIA CTa AECITY pabounXx JHEN CO THS MONTyYeHUs SKCIIEPTHBIM
yupeXXaeHneM COOTBETCTBYIOIIETO 33/JaHVs YITOJTHOMOUEHHOTO (dhe/lepaJbHOr0 OpraHa UCIOJHUTETbHOM
BJIACTM M HEOOXOIMMBbIX JOKYMEHTOB B 3JIEKTPOHHOI (opMe min Ha 6YMaskHbIX HOCUTEJISIX.

2. B TeueHne geBsIHOCTA AHE CO MHS ITOyUEeHUS pelieHus YIIOJTHOMOYeHHOro dheaepaybHOrO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU O IIPOBEIeHUM IKCIIePTU3, IPeSyCMOTPEHHBIX YaCThI0 1 HACTOMAILEl CTaThH,
3asiBUTEJIb MIPENCTABIISIET B SKCIIEPTHOE YUpexXIeHye ISl IIPOBeLeHMs SKCIIePTU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpeicTBa 00pas3iibl IeKapCTBEHHOTO MperapaTa AJjisi MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHe NS,
MPOM3BEAEHHOT0 B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMM OITBITHO-TTPOMBIIIVIEHHOTO M (MJIN) TTPOMBIIIJIEHHOTO
periamMeHTOB, YTBEPKAEeHHbIX PYKOBOLUTEIEM IIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEeCTB, a TAKXKe B
COOTBETCTBYIONIMX CTy4asx 00pas3iibl hapmalieBTMUecKoi CyoCTaHIIMM, TeCT-ITaMMa MUKPOOPTaHM3MOB,
KYJIbTYPbI KJIETOK, 00pa31ibl BEIeCTB, IPMMEHSIeMbIX JIJIsT KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa
IyTeM CPaBHEHMSI C HUMM MCCJIelyeMOro JJeKapCTBEHHOT'O CPeICTBA, B KOJIMUYECTBAX, HEOOXOAMMBIX IS
BOCIIPOM3BeeHNsI MeTOL 0B KOHTPOJISI KauecTBa.

3. IIpu moyyeHuy o6pas3iioB JJeKapCTBEHHOTrO IIpernapaTa 1 ¢papMaleBTUYeCKoii CyOCTaHIMM SKCIIEPTHOE
yupexXIeHye BblIaeT 3asIBUTEII0 TOKYMEHT, ITOATBeP KA MTo/lydeHe YKa3aHHbIX 00pas1oB, U B
CPOK, He IIPEeBBIIIAIONINI TpeX pabounx AHEN, yBeJOMJISET B 9JIEKTPOHHOI opMe Miau Ha 6yMaskHOM
HOCHUTeJie 00 TOM YIIOJTHOMOUEHHbIN dheaepanbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIaCTH.

4. YKa3aHHbBIE B YaCTSIX 2 ¥ 3 HACTOSIIEN CTAThy CPOK JJISI TIPeICTABIEHNS 3asIBUTEIEM 00pa31ioB
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara 1 ¢dapmalieBTMYecKoii CyOCTaHIIMM U CPOK YBeIOMIEHUS SKCIIEPTHBIM
yupeskaeHneM 00 3TOM Ha 6yMaskHOM HOCUTeJIe YIIOJITHOMOYEHHOT0 denepaabHOro OpraHa
MUCTIOJTHUTEIbHO BJIAaCTY He BKIIOUAIOTCS B CPOK MPOBeAeHMsT SKCIIePTU3, MPelyCMOTPEHHBIX YaCThIO 1
HacToslel CTaTbU.

5. IokyMeHTbI, TOCTYNUBILIKE B 9KCIIEPTHOE yUpeskaeHue il MpoBeJeHMs KCIIepTU3, MpeayCcMOTPEeHHBIX
yacThio 1 HacTosIIIel CTaThy, MOAJIesKaT BO3BPATY B YIIOJTHOMOUYEHHbIN (e/lepa/ibHbIl OpraH
VICTIOJTHUTENbHO BJIACTU OGHOBPEMEHHO C 3aK/II0UEHMSIMMY, IIOJTyYeHHBIMY 110 pe3yabTaTaM
COOTBETCTBYIOUIMX SKCIIEPTU3.

Cratbsl 24. JkcnepTM3a KauecTBa IEKapCTBEHHOrO CPeACTBA M IKCNEPTU3A OTHOLIEHUS 0XKMAAEMON NONb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHNA NeKapCTBEHHOrO Npenaparta A BeTEPMHAPHOr0 NPUMEHEHHS

1. OKcriepTr3a KayecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeliCTBa U SKCIepTM3a OTHOLLIEHUS OKUaeMO I10JIb3bI K
BO3MOXHOMY PUCKY IIpMMeHeH s IeKapCTBEHHOTO Iiperapara AJjisl BeTepUHAPHOTO NPUMeHeHMsl,
CcOoCTaBjIeHue KOMUCCUSI MU SKCIIePTOB 3aKIIUYEHUI IO Pe3y/IbTaTaM YKa3aHHbIX SKCIIePTU3 U HallpaBjeHue
TaKMX 3aK/JII0YeHMIi B YIIOJTHOMOYEHHbI (pefepasbHblii OpraH UCIIOTHUTENbHOM BJIaCTU OCYIIECTBIISIIOTCS B
CPOK, He MTPEeBBIIIAIONINI CTa AecsSITH pabounx JHei co THS MOTyUYeHUs SKCIIePTHBIM yUpeXIeHeM
3a/IaHMSI YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢heJlepa/ibHOTO OpraHa MCIOTHUTEIbHOI BJIaCTY C JOKYMEHTaMy, YKa3aHHbIMU
B uacTtu 3 ctatby 17 HacTosuiero ®enepasbHOTO 3aKOHA.

2. B TeueHme TpuUALATY pabouMx IHEN CO OHS MMOJyUyeHMs pellieHys YIIOJTHOMOUeHHOro dhenepaibHOro
OopraHa MCIIOJIHUTENbHO BIACTY O MPOBEeAEHNY YKA3aHHBIX B UaCTU 1 HACTOSIIIEH CTaThU SKCIIEPTUS
3asIBUTEJIb IIPEICTAB/ISIET B 9KCIIEPTHOE YUpesKIeHMe AJIs1 TPOBeIeHMs SKCIIepTU3bl KaueCTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBA 0OPA3IIbl JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjisl BeTepMHAPHOTO TPUMeHEeHMS,
MPOM3BEeeHHOTO B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMM TEXHOJIOTUUECKUX PerIaMeHTOB, YTBePKIEeHHbIX
PYKOBOJMTEEM ITPOU3BOAMUTEIS JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB, a TAKXKe B COOTBETCTBYIOIINX CJTyUasix TeCT-
IITAaMMbI MUKPOOPTaHM3MOB, KYJIbTYPbI KJIETOK, 00pasiibl (papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIINM, 00pas3Ilbl



BelIeCTB, ITpMMeHsIeMblIe OJI1 KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKapCTBEHHOI'o CpeacCTBad, B KOJIMUYECTBAX,
HEO6XO,IU/IMIJIX OJIs1 BOCIIpOM3BedeHMsI MeTOJ0B KOHTPOJISA KaueCTBa.

3. IIpu noyyeHny 06pas31ioB JJeKapCTBEHHOTrO IIpernapaTa 1 ¢papManeBTUYeCcKoii CyOCTaHIMM SKCIIEPTHOE
yupeskieHue BbIZaeT 3asiBUTENI0 TOKYMEHT, TTOATBEePKIA0INii TToJTyueHe yKa3aHHbIX 00pa3iioB, U B
CPOK, He TIpeBbIAIONINIT Tpex pabounx IHelt, yBeIoMIIsSeT B MCbMeHHO popme 06 aTOM
YIIOJTHOMOYEHHbI efepabHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTH.

4. CpoK 1j1s mpeicTaBAeHUS 3asiBUTeIeM 00pa31i0B JeKapCTBEHHOrO mpernapara 1 ¢gapmMaleBTiyecKoit
CyOCTaHLIMYM M CPOK YBEIOMJIEHMSI SKCIIEPTHBIM YUpeXaeHreM 06 3TOM B IMUCbMeHHOI hopme
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEbHO BJIaCT, YKa3aHHbIE B YACTIX 2 U 3 HACTOSIIIIe
CTaThM, He BKJIIOUAIOTCS B CPOK ITPOBEIEHNS YKa3aHHbBIX B YaCTV 1 HACTOSIIEl CTaTby 3KCIEePTU3.

5. IokyMeHTbI, TOCTYNUBILIKE B 9KCIIEPTHOE yUpeXIeHue AJ1s MPoBeJeHMs yKa3aHHbIX B 4acTu 1
HaCTosIIelt CTaTby 3KCIIePTU3, MOJIjieXkaT BO3BPATy B YIIOJIHOMOYEHHbIV QefepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTV OJHOBPEMEHHO C 3aK/II0YEeHMSIMMY 110 pe3y/abTaTaM YKa3aHHbIX IKCIIepTU3.

Cratba 25. MoBTOpHOE NpOBEAEHHE IKCNEPTU3bI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. B cyrygasix He1oCTaTOUHO 0O0CHOBAHHOCTY VJIM HEITOJTHOTBI 3aK/II0UEHMSI KOMMCCUM SKCIIEPTOB,
Ha/IMYMS B HEM IPOTUBOPEUMBBIX JAHHBIX, (pambcuduKalyy BbIBOLOB 3KCIIEPTM3bI TIeKAPCTBEHHOTO
CpeaCcTBa, COKPBITHUS OT YIIOJTHOMOUYEHHOTO (eie paJbHOTO OpraHa UCIOJIHUTEIbHONM BJIaCTV OCHOBAHMI
IJISI OTBO/A 3KCIIepTa BCJIEeACTBUE €ro 3aMHTEPECOBAHHOCTM B Pe3y/ibTaTaX COOTBETCTBYIONIEN
9KCIIEPTU3bI, HAJIMUMS TaHHBIX O MMPSIMOM JI60 KOCBEHHOM BMeIIaTe/IbCTBE B ITPOIIECC COOTBETCTBYIONIEI
SKCIEePTU3bI N1, He YYACTBYIOIIUX B €e IMPOBeleHMM, HO OKa3aBIINX BAMUSIHME HA IPOLECC U Pe3yIbTaThl
ee MpoBeIeHMsI, YIIOJITHOMOUYEHHbBIM (deepaibHbIM OPraHOM MCITOJTHUTEIbHOM BJIACTY Ha3HAYAETCS
IIOBTOPHAs SKCIIEpPTHM3a JIeKapCTBEHHOTO CPpeaCTBa U (MIK) STUIeCcKasl SKCIepTu3a.

2. [oBTOpHAs 9KCIEPTH3a JIEKaPCTBEHHOTO CPeICTBa MTPOBOIMUTCS C YUETOM Pe3y/IbTaTOB paHee
IIPOBEI€HHO SKCIIEPTHU3bI B CPOK, YCTAHOBIEHHbIN YIIOJTHOMOYEHHBIM (heiepabHbIM OpPraHOM
MCITOJIHUTEIbHO BJIACTM M He MPEeBBIIIAONIMIi TPUALATY PaO0UMX JHE CO THS MOTyUeHNUST SKCITEPTHBIM
yupexkaeHueM 3aaHus Ha MPoBeIeHe TOBTOPHOI SKCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOT'0 CPeICTBa.

3. ®duHAHCOBOE 0OecIieueHye BhIITOJTHEHMS 3adaHNAd Ha [IpOBeJeHue HOBTOpHOVI SKCIIEpTU3bI
JIEKaApCTBEHHOI'O CpeacCTBa He OCYIIeCTBJISAETCS.

Cratba 26. YckopeHHas npoveaypa 3KCnepTH3bl IeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. YckopeHHas mpolenypa 3KCIepTU3bl 1eKapCTBEHHBIX CPelICTB B LieIsIX TOCYAapCTBEHHON perucTpauumn
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB MPUMEeHSIeTCSI B OTHOIIeHM Y OpdaHHbIX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, TepBbIX
TpeX JIeKapCTBeHHBIX IIpernapaToB, perucrpupyemsix B Poccniickoit @epepaiiny B KauecTse
BOCIIPOM3Be€eHHbIX JIeKaPCTBEHHDIX IIpernapaToB, 04epeJHOCTb KOTOPbIX OIpesesieTcsl B COOTBeTCTBUM C
HOMEpOM U [1aTOV BXOASIIVX 3asIBJIEHUI O TOCYLapCTBEHHO perucTpanuy JiekapCTBeHHbBIX IIpeIapaToB B
paMKax OLHOTO MeXOYHAapOAHOrO HeIlaTeHTOBAHHOI'0 HayIMeHOBaHM JIeKapCTBEeHHOI'0 IIpernapara uimn
IPYIIIXPOBOYHOIO HAMMEeHOBaHM{ JIeKapCTBEHHOIO Iperapara, ¥ J1eKapCTBeHHbIX IIperapaTos,
NpefHa3sHauYeHHbIX MCKIIOUNTEbHO [IJIS IPMMeHEeHMsI HeCOBepILIeHHONIe THUMU IpakjaHaMu.

2. YcKOpeHHasI Ipoleypa SKCIIePTU3bI IEKaPCTBEHHBIX CPEICTB B LIeJISIX TOCYIapPCTBEHHO permcTpann
JIeKapPCTBEHHBIX MIPernapaToB He MPYMEHSEeTCSI B OTHOIIEHUM

1) 61MoaHaIOTrOBBIX (OMOMOJOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX MTperapaToB (61M0aHaIOTOB);
2) pedepeHTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX ITPEINapaToB (3a UCKI0YeHeM ophaHHbIX TeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB);

3) BOCITpOM3BeeHHbIX JIEKaPCTBEHHBIX ITperapaToB (3a UCK/II0UeHeM MePBbIX TPeX PErUCTPUPYEMbBIX B
Poccuiickoit ®epepaliny B KaueCTBe BOCIIPOM3BEI€HHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB U JIeKapCTBEHHBIX
MperapaToB, IpeJHa3HaYeHHbIX MCKIIOUYUTEIbHO JJIS TPMMeHEeHMs HeCOBepIIeHHOJeTHUMU



rpakgaHamMm);
4) HOBBIX KOMOMHAIIMIT 3aperuCTPUPOBAHHBIX paHee JIeKapCTBEHHbIX MTperapaTos;

5) nekapCTBEeHHBIX ITpeNapaToB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX paHee, HO ITPOU3BeIeHHbIX B APYTUX
JIeKapCTBEHHBIX (hOpMax B COOTBETCTBUM C [IEpeUYHEeM HaMeHOBaHMI JIeKapCTBEHHBIX (OPM U B HOBOIJA
IO3UPOBKE.

3. YcKOopeHHas npoleaypa SKCIepTU3bl IeKapCTBEHHBIX CPeICTB MIPOBOAUTCS 10 PELIeH U0
COOTBETCTBYIOIIEro YIIOJTHOMOUEHHOT0 ¢delepaibHOTO OpraHa UCIOJHUTEIbHOI BIaCTU HA OCHOBaHUU
3as1BJIeHMSI 3asIBUTEJISI B CPOK, He TpeBbIIaIINii BOCbMUAECATH pabouunx nHeit. [Ipu 3TOM aKkcmepTu3sa
IOKYMEHTOB, COIepXalUXCS B pErUCTPALIMOHHOM JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN ITpenapar, IPOBOAUTCS B
CPOK, He TIPEeBbIMIAONINI IecSITU pabounx JHel, SKCIIepTH3a KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa U
3KCIepTU3a OTHONIIEHUS OXKUaeMO M0JIb3bl K BOSMOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEHU S JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara IPOBOASTCSI B CPOK, He TIPEBBIIAIONI NI IIeCTUAECITI pabounx THEIA.

3.1. B oTHOImIeHMM opdaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIIapaTOB MOTYT OBITh ITPEACTaBIEHbI Pe3Y/IbTAThI
TOKJIMHUYECKUX UCC/IeL0BaHNI JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB M KIMHUYECKUX UCC/IeJOBaHMI1 JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaToB IJIsI MeIUIIMHCKOTO IPUMMeHEeHMSI, BBITIOJIHEHHBIX 3a nmpenenamu Poccuiickoii ®emepaiium B
COOTBETCTBMM C IIpaBUIaMM HaJIJIexKalleli 1ab0paTOpHO MPAKTUKY U IIpaBUIaMy Hajijiexkalei
KJIMHUYECKOM ITPaKTUKN.

4. YCKOpeHHas Npoleaypa 3KCIepTU3bl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IIPOBOAUTCS B OPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM
cratbsiMu 17 - 20, 23 u 24 HacTosmero ®engepaabHOro 3aKOHA, M He 03HAYaeT CHIMKeHUS TpebOBaHMIA K
6e30MMacHOCTH, Ka4ecTBY U 3(PEKTUBHOCTHM JIEKAaPCTBEHHBIX ITPerapaToB.

Cratba 27. PeweHue o0 rocyaapcTBEHHOM perucTpaLmM NeKapCTBEHHOro npenapara

1. B cpok, He IIpeBbIMIAIONINIA TecsITH pabounx gHe co JHS MOTyYeHMs 3aKII0UeH T KOMUCCUM SKCIIePTOB
T10 pe3yJabTaTaM 3KCIIePTU3bI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBA U SKCIIEPTU3 bl OTHOIIEHUS OXKUIAeMOIi
T10J1b3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMeHeHMs IeKapCTBeHHOTO TperapaTa, COOTBETCTBYIOII T
YIIOJTHOMOYEHHbI hefepasbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BIaCTH:

1) pasmeiiaeT Ha cBoeM OUIMATbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" COOTBETCTBYIOIIME 3aKTI0UeHMST
KOMMCCHUM 3KCIIEPTOB U OCYILeCTBJISET MX OLLeHKY [IJIs Ollpee/ieHMsI COOTBETCTBMS 3aJaHMI0 Ha
IIpOBeJleHMe STUX IKCIIePTU3;

2) MPUHMMAET pelleHe O TOCYIapCTBEHHO perucTpamnm JieKapcTBEHHOTO TTperapara uin o6 0TKase B
roCyIapCTBEHHO perucTpalyu JeKapcTBeHHOTro Ipernapara;

3) BHOCUT IIpU TIPUHSTUM PelleHNsI O TOCYAapCTBEHHOI permcTpalym JieKapCTBeHHOTO Mpernapara JaHHbIe
0 3aperMcTpMpoOBaHHOM JIeKapCTBEHHOM ITperiapare, B TOM 4uciie 0 ¢papMalieBTUIecKoi CyoCcTaHIIuN,
BXOJsIlleli B COCTaB JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, B rocyiapCTBEHHbIV peecTp JieKapCTBEHHBIX CPeJICTB U
BbIJIaeT 3asiBUTEJII0 perCTpaliMOHHOE YIOCTOBEpeHMe TeKapCTBEHHOTO penapaTa, hopmMa KOTOpOro
yTBEPXKIAeTCs YIIOJHOMOUYEHHbIM (delepaJbHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHOI BJIACTH, COTJIAaCOBAHHbIE
HOPMAaTUBHYIO JOKYMEHTAalM0, HOPMaTUBHbIN TOKYMEHT, MHCTPYKIIMIO 110 IPMMEHEHU IO JTIeKapCTBEHHOTO
rperapara ¥ MakeTbl IEPBMYHO YIIAKOBKY ¥ BTOPUYHOJ (TTOTPeOUTEIbCKOI) YITAaKOBKM C YKa3aHMeM Ha
HMX HOMepa PerucTpalMoOHHOTO yI0CTOBEpEeHMS TIeKapCTBEHHOTO Tperapara 1 JaThl ero rocygapCTBEHHOM
perucTpaium Uin B caydae IPUHSTUS pellieHus: 00 OTKa3e B TOCYIapCTBEHHOM perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTIO MperiapaTa yBeIoM/ISEeT B MMCbMEHHOI (opMe 3assBUTENST 00 9TOM C YKa3aHMeM IIPUIMH
TaKOro 0TKa3a. 3a BblJauy PerucTpalMOHHOTO yA0CTOBEepeHMS JeKapCTBEHHOTO MperapaTa B3MMaeTCs
rocygapCTBEeHHas MONIJIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoin @enepainun o Hajiorax u
cbopax.

2. OcHOBaHMeM [ijIs1 0TKa3a B rOCYIapCTBEHHOM PerucTpanym JieKapCTBEHHOTO Mpernapara JIjis
MeIUIIMHCKOTO IPYMEeHEeHMS SIBJISIETCS 3aK/II0UeHe COOTBETCTBYIOIIErO YIIOJTHOMOUYEHHOTO (dhelepaJbHOTO
opraHa MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU O TOM, UTO Ka4eCTBO U (Win) 3G HEKTUBHOCTh PETUCTPUPYEMOTO



JIEKAPpCTBEHHOTIO ITperapara ajid MeIMIMHCKOIoO IIpMMEHEHMS He ITOATBEPXKAEHDbI ITOJIyY€HHbIMIM NdHHbBIMN
WJIN YTO PUCK IIPUYMHEHMA Bpeda 3J0POBbI0 Ue/IOBEKA BCJIeACTBME IIpMeMa JIEKAaPpCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa
OJI1 MeOUTTUMHCKOI'O ITPMMEHEHM S ITPpeBbIIIaeT B(I)Cl)eKTI/IBHOCTb €ro rIipMeHeHN 4.

3. [loBTOpHOE MpeacTaBIeHMe B COOTBETCTBYIOIIMI YIIOTHOMOYEHHbBI (DemepanbHbIil OpraH
MCIIOJIHUTEbHOM BJACTU JIeKAPCTBEHHOTO Mpernaparta, B OTHOLIeHMM KOTOPOTo MOJydyeH OTKa3 B
rOCyJapCTBEHHOM perucTpauum 1 KOTOPbIi BIOCAEICTBUM MTOABEPTCSI MU3MEHEHNIO B YaCTU €ro COCTaBa,
paccMaTpUBAaeTCs Kak MpeAcTaBAeHe HOBOTO JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ha ero rocy1apCTBEHHYIO
perucTpanuio He3aBUCUMO OT COXpPaHEeHMSI ero MePBUYHOrO HaMMeHOBaHMSI.

4. IIpu mipefoCcTaB/IeHUN 3asIBUTEIEM B COCTAaBe PErMCTPALMOHHOTO JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN penapaT
IJIS1 BETePMHAPHOIO IIPUMMEHEeHMS KOIMI PellleHNs YIIOJTHOMOUYEHHOro ¢eIepaabHOro opraHa
MICIIOJIHUTEIbHO BJIACTH O ITPOBEIeHNM MHCIIEKTUPOBAHMS IPOMU3BOLUTE]IS JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB CPOK
MIPUHSITHSI PellieHMsI O TOCYAapCTBEHHOM PerucTpauuy JeKapcTBeHHOrO IIperapaTa Ijis BeTepMHapHOIo
MIpMMeHEeHMs TPUOCTaHAaBIMBAETCS CO AHS MMOTyYeHMs 3aK/II0UeHNi1, YKa3aHHbIX B 4acTy 1 HacTOsIIel
CTaThbM, [0 OHS IPUHATHUS YIIOTHOMOUYEHHBIM (pefepasbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOM BIACTY PeLIeHUs O
BbIflaue My 06 OTKa3e B BbIJAaue 3aK/II0OUEHMS O COOTBETCTBIMM IIPOU3BOANTEIIS IE€KAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
TpebOBaHMAM IIPABMJ HaAJIeKalleil MpoM3BOACTBeHHOI MPAaKTUKY, HO He 60/iee yeM Ha CTO BOCEMbIECST
paboumx JHeA.

5. OcHOBaHMeM [ijIs1 OTKa3a B roCyIapCTBEHHOM perucTpanum JieKapCTBEHHOTO Mperapara s
BeTepUHAPHOIO NMPUMeHeHMS SIBJISETCS 3aK/I0ueHNe YII0JJHOMOYeHHOro (eflepa/ibHOTO OpraHa
MCIIOJIHUTEbHO BJIACTY O TOM, UTO KauecTBO U (Wyin) 3P PeKTUBHOCTb PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO
rperapara Jjis BeTepMHapHOTo MpMMeHeHMs He MOATBePKIeHbl MOJTyYeHHbIMM JaHHBIMMU WJIM UTO PUCK
MIpUYMHEHMS Bpeaa 3J0pOBbIO SKMBOTHOTO BCJIEACTBME IIPMeMa JiIeKapCTBEHHOIO perapara st
BeTepUHAPHOro MpuMeHeHUs IpeBbiiiaeT 3QGheKTUBHOCTb €ro IpUMeHeHMsI, 0TKa3 YIIOJTHOMOYe HHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa UCIOTHUTENbHON BJIACTY B BblIaue 3aK/II0UEHMS O COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBWJI HaJjIesKallei Ipou3BOACTBEHHOM MPAKTUKM JJIsSI KasKI o
MPOM3BOJCTBEHHOI IUIOIAAKY PETUCTPUPYEMOTO JieKapCTBEHHOTO Mpernapara JJisi BeTepMHApHOTO
MIpUMEeHEeHUs B cJiydae, eCjiv IPOMU3BOACTBO JIEKaPCTBEHHOTO Iperapara [Jjisl BeTepUHAPHOTO IPUMeHeHUS
OCyIIeCTBIsIeTCS 3a npenenaMmu Poccurickon @enepanm, Ui OTCYyTCTBUE TAKOTO 3aK/IOUYEHUS.

Cratbs 27.1. B3aumo3ameHseMoCTb NeKapCTBEHHbIX npenapaTos A4 MeAULMHCKOro npuMeHeHuUa

1. B3aumo3aMeHsIeMOCTb JIeKapCTBEHHbIX IIpeIapaToB IJIsI MeOUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMs OIpeesieTCst
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefie pabHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTENbHO BJIACTU, OCYLIEeCTBISIONINM
rOoCyJapCTBEHHYIO perUCTPaLMIO IeKapCTBEHHbBIX MTPernapaToB A5 MeJUILIMHCKOTO MPUMeHeHNs, B paMKax
OIHOTO MEeXIYHApPOAHOTO HEITaTeHTOBAHHOTO (MJIV XMMMUUYECKOTO, MJIY TPYIIIIMPOBOYHOI0) HAMMEHOBAHUS
Ha OCHOBe 3aK/II0UYeHMsI KOMUCCUM IKCIIePTOB SKCIIEPTHOTO YUpEXIeHMs O B3aMO3aMeHsIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara JIjis MeIULMHCKOIO MPUMeHEeHMs 1160 0 TOM, UTO JIeKapCTBEHHBII Mpernapar
IIJISE MeIUIIMHCKOIO IIpYMMeHeH!s He SIBJIsIeTCsI B3auMo3aMeHsieMbIM. [TOpsiIOK onpeaeneHus
B3aMMO3aMeHSIEMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB [JIs MeIUIIMHCKOrO MpuMeHeHusI 1 popma
3aK/II0UEeHMS] KOMUCCUM 3KCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEKIEeHMSI O B3auM0O3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB JJjIsI MeIUIIMHCKOTO IIPUMMEHEH)S JIMO0 O TOM, UTO JIEKapCTBEHHBIN ITpernapar AJ1st
MeJIUIIMHCKOTO IMPUMEeHEeHNS He SIBJISIeTCSI B3auMOo3aMeHsieMbIM, YCTaHaBAUBAOTCS [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccuiickoin @enmepanmn.

2. Komuccust 3KCIiepToB SKCIIEPTHOTO YUPEKIeHUS aeT 3aK/IIUeHe O B3auM0O3aMeHsIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHOTrO Mperiapara i MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs 11060 0 TOM, UTO JJeKapCTBEeHHBIN mpernapar
IJISI MeAMLIMHCKOTrO IIPYMEeHEeHM S He SBJISEeTCS B3auMO3aMeHsIeMbIM, Ha OCHOBaHUM CJIeAYIOLINX KpUTepueB
(XapaKTepUCTUK):

1) 5KBMBaJIEHTHOCTbD (/1151 6110aHAIOTOBBIX (6MMOMOA00HBIX) JIEKAPCTBEHHBIX ITpenapaToB (6110aHAIOTOB) -
COIOCTAaBMMOCTH) KaueCTBEHHBIX M KOJMUECTBEHHBIX XapaKTePUCTUK hapMalieBTUUECKUX CYOCTaHIMIA UTU
COTIOCTaBMMOCTb aHTUT€HHOI'O COCTaBa BaKIMH. cro/b30BaHMe pas3IMUHbBIX COieit, 3(hUpOB, KOMIIEKCOB,



M30MepOB, KPUCTAIMYECKUX HOPM U IPYTUX MPOMU3BOIHBIX OJJHOTO U TOTO Ke JeiiCTBYIOIero BeliecTa
He SIBJISIeTCS IPeTISITCTBYEM JIJISI OIIpe/iesieHNs] B3auM0O3aMeHsIeMOCTH JieKapCTBEHHbIX MpernapaToB, ecin
MIpY IIPOBeIeHUM MCCIeIOBaHMSI 6M09KBYMBAI€HTHOCTY JIeKapCTBEHHOTO MTperapaTta Ui Uccaef0BaHus
TepaneBTUYECKO 9KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO MIperapaTa A0Ka3aHo OTCYTCTBME KIMHUYECKU
3HAUMMBIX Pa3inumnii GapMakKOKMHETUKM U (M) 3PdeKTUBHOCTM U 6€30ITaCHOCTY JIEKaPCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO TpUMeHeHus;

2) SKBUBAJIEHTHOCTD JIeKapCTBeHHOV (opMbl. [Tos 5KBUMBaIeHTHBIMM JIeKapCTBEHHbIMM (popMamMu
MOHMMAIOTCS pa3Hble JieKapCcTBeHHbIe POPMbI, MMeIoIie OIMHAaKOBbIe CITIOCOO BBeIeHMS U CIIOCO0
NpuMeHeHusI, 061afalole COOCTaBUMbIMM (hapMaKOKMHETMYECKMMU XapaKTepUCTUKaMU U
(dhapmakosiornyeckuM AeicTBMeM 1 obecreunBarolye Takxke JOCTURKeHe He0OX0AMMOT0 KINMHUYECKOTO
sddexTa. Pasnmunsi jekapCcTBeHHbIX (POPM He SIBJISIIOTCS TIPEMSITCTBUEM [JIs1 OTIpeieieH s
B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, ec/iv Py MpoBefeHNM UCCIeN0BaHMS
61105KBMBaJIEHTHOCTY JIEKapCTBEHHOTO TIperapaTa uin UccaeqoBaHMs TepaneBTUUeCcKoi
S5KBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara JoKa3aHO OTCYTCTBME KIMHUYECKY 3HAUMMbIX pa3iMunit
dhapmMakOKMHETUKY U (M) 3P PeKTMBHOCTY ¥ 6€30IacHOCTH JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara Jjist
MeIOUIMHCKOTO TIpUMeHeH s ;

3) 9KBMBaJIEHTHOCTD UJIM COTIOCTaBMMOCTb COCTaBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIlleCTB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeIUIMHCKOTOo TpuMeHeHusi. Pa3auuns coctaBa BCIIOMOTaTebHBIX BeIleCTB
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara He SIB/ISIOTCS MPeIsITCTBUEM [JIs1 oTipeie/ieH|sI B3auM0O3aMeHsIeMOCT
JIeKapCTBEHHBIX TIperapaToB, ecjyu Ipy IIPoBeleHMM UCCaeq0BaHMsI 61109KBUBATEHTHOCT JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Uau UCCIeL0BaHus TepaneBTUUeCKOl 9KBUBAJIEHTHOCTY JIeKapCTBEHHOTO Iipenapara JoKa3aHo
OTCYTCTBME KIMHUYECKU 3HAUMMBIX pa3inunit bapmMakOKMHEeTUKY U (M) 3P HeKTUBHOCTU U
6e301MacHOCTY JIeKapCTBEHHOTO TperaparTa il MeJUIIMHCKOro puMeHeHus. [Ipy HamMuumu KIMHUYECKA
3HAUMMBIX pas3januuit GapMakOKMHETUKY U (M) 3¢GdEKTUBHOCTY U 6€30MaCHOCTH JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIMHCKOTO IMTPUMeHEeHMsT B3aM0O3aMeHsIeEMOCTD OIpeessieTcs C yKa3aHueM Ha
MCK/IIOUeHMe OTHebHbIX IPYIIII MMal[ieHTOB;

4) MOEHTUYHOCTDb criocoba BBeOEHUA U crioco6a IIpPMMMEHEHUA,

5) cooTBeTCTBME MTPOU3BOAUTEISI TIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBA Tpe6GOBaHMSIM ITpaBUJI Hajiexalei
MIPOM3BOJICTBEHHO MPAKTUKM.

3. OnpepeneHne B3auM03aMeHsI€EMOCTM BOCITIPOM3BeIeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX ITpernapaToB AJIst
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHusI, yKa3aHHbIX B yacTy 10 ctaTbyu 18 HacTosimero ®emepagsbHOrO 3aKOHA,
OCYIIeCTBJIsIETCSI 6€3 HEOOXOAMMOCTH TOKA3aTeIbCTBA X OMOIKBUBAIEHTHOCTH.

4. Oco6eHHOCTH OTpeieIeHN s B3ayMO03aMeHSIeMOCTY OM0IOTMUECKMX JIeKapCTBEHHbIX MTperapaTos,
KOMOVMHMPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB (ComepiKalMX KOMOMHALIMIO ABYX 1 O0Jiee MeiiCTBYIOII X
BelleCTB), T1eKapCTBEHHbIX IIperapaToB [IJis TapeHTepaaibHOro MUTAHUS Y HeJI03MPOBAHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB ycTaHaBAMBawTCs [IpaButenbcTBoM Poccuiickoit @emepaiimm.

5. OnpeneneHme B3aMMO3aMeEHSIEeMOCTHM He OCYIIEeCTB/IIETCA B OTHOIIEHMMN JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEJIbHBIX
IpernapaToB, TOMeOoIIaTM4YeCKIMX JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB.

6. (DOpMI/IpOBaHI/Ie IepevyHsd B3alMMO3aMeHIeMbIX JIEKAPDCTBEHHLIX IIPperapaToB O/ MEOAUIIMHCKOTO
IMMpMMeHEeHMs OCYIIEeCTBJISAETCA SKCIIePTHBIM YUpeXaeHeM IocpeaCcTBOM O6’b€I[I/[H€HI/IFI JIEKapCTBEHHbIX
IIpernapaToB B OTAeJIbHbI€ I'PYIIIIbI, B KaXKkaou u3 KOTOPbIX JIEKaPpCTBEHHbIE ITPpEITapaThbl ABJIAI0TCA
B3aMMMO3aMEeHIeMbIMNA.

7. B cnyyae BKIIOUEHMSI B MHCTPYKIIMIO TT0 MeUIIMHCKOMY IIPUMeEHEHMIO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Ha
OCHOBAHMM Pe3y/IbTaTOB COOTBETCTBYIOIIVX MCCIeA0BaHMIA TTOKA3aHUI IJISI IPUMEHEHMsI, KOTOpbIe
OT/INYAIOTCS OT TTOKa3aHMI1 7151 IPUMEeHeHMs APYTUX JieKapCTBEHHBIX MperapaToB U3 IPYIIIbI
B3aMMO3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHBIX MIperapaToB, B lepeuHe B3auMO3aMeHsIeMbIX JTeKapCTBEHHbBIX
rpernapaTrosB ISl MeIUIMHCKOTO MTpUMMeHeHMsI N0/IKHa ObITh yKa3aHa COOTBETCTBYIONIAs MHGOpMaIus.



8. [lepeyeHb B3aMMO3aMeHSIE€MbIX JIEKAPCTBEHHbBIX MPEIapaToB IJIsI MEeAUIIMHCKOTO MIPUMeHEeHUS
pa3sMeliiaeTcs: yIoJHOMOUYEeHHbIM (pefepaabHbIM OpraHOM UCIIOJHUTETbHO BJIaCTH, OCYIeCTBIISIONIMM
rOCyJapCTBEHHYIO PErUCTPALMIO TIEKAPCTBEHHbBIX MPenapaToB A1 MeIULIMHCKOTO IMPUMeHeHNs], Ha CBOEM
obuinmanbHOM caiiTe B ceTu "MiHTepHeT". IHGOpMals B IlepeuHe B3aMO3aMeHsIeMbIX JieKapCTBEHHbIX
MpernapaToB AJIsl MeIAUIIMHCKOTO ITPUMeHEeHMsI OGHOBJISIETCSI YKa3aHHbIM (eepaaTbHbIM OpraHoM
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU C Y4€TOM HOBbBIX 3aPErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX MPernapaToB JIJIsd
MeIVLUMHCKOTO IMPUMeHEeHNS ¥ BHECEHHBIX U3MeHEeHMU B IOKYMEHTBI, COAepsKaluecs B perucTpaMOHHbIX
IOChe Ha 3aperMcTpUPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE TIPenapaTsl A1 MeIUIIMHCKOTO IPUMEeHEHUS.

9. INops10K UCIIOAb30BaHMS MH(POPMAIIMM O B3ayMO3aMeHSIEMbIX JIEKAPCTBEHHbIX ITpernapaTax I
MeJIUILIMHCKOTO ITPMMeHEeHMs U TTOPSIA0K JauM pa3bsiCHEHMI IT0 BOIIpOcaM B3auMO3aMeHSIEMOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB IJ1s1 MeOUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsT yCTaHaBAUBaTCs [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccuiickoin @enmepain.

Cratba 28. PeructpauuoHHOe yA0CTOBEpEHUE NeKapCTBEHHOrO Npenapara

1. PeructpanioHHOe yIOCTOBEPEHME JIeKapCTBEHHOTO Tperaparta ¢ ykazaHueM JieKapCTBeHHbIX GOopM U
IO3MPOBOK BbIZAETCSI 6€CCPOUHO, 32 UCKIIOUEHMEM PErMCTPAIMOHHOTO YA0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mperapara, BbIJIaBaeMOTO CO CPOKOM JIe/CTBUS TISITh JIET, HA BIIEPBbIE PETUCTPUpPYyeMble B Poccuiickoii
depnepaliuy JeKapCTBeHHbIE MpenapaThl.

2. Tlo McTeueHUM yKa3aHHOTO B YacTy 1 HACTOSIIIEI CTAaTbM CPOKA BHIJAETCS OECCPOYHOE PETUCTPALIVIOHHOE
yIOCTOBepeHMe JIeKapCTBEeHHOro Mpernapara Inpu ycJI0BUM MOATBEPKAEHMS ero rocyapCTBeHHOM
perucTpanum.

3. B crydae BHeCeHMSI B COOTBETCTBMM €O cTaThsiMu 30 1 31 HacTosimero @egepajbHOrO 3aKOHA M3MeHEeHU
B cofiep>kalliyecs B perMCTpalMOHHOM IOChe Ha 3aperMCcTPMPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar
IOKYMEHTBI, 3aTparmMBarmX CBeleH!sI, OTpaskeHHbIe B PETUCTPALIMIOHHOM yI0CTOBEpEH UM
JIeKapCTBEHHOTrO Mperiapara, yIoJHOMOUYEeHHbI denepanbHblii OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIaCTY BbIaeT
HOBOE€ perucTpaloHHOe yIOCTOBEepeHNe JIeKapCTBEHHOr0 IIperapara, cojiepskaiiee BHeCeHHbIE B HETO
M3MeHEeHMS.

4. B cirydae yTpaThl WIM MMOBPEXAEHUS PETUCTPAILIMOHHOTO YIOCTOBEpEeHMSI JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara 1mo
3asIBJIEHUIO B MM CbMEHHOI (popMe aepskaTesist UK BlaAesblia perMcTpaiioHHOTr0 YIOCTOBEpeHU S
JleKapCTBEHHOTrO MperapaTra Wiy YIIoJHOMOUYEHHOTO MMM APYTOro IpUANYeCKOTO KA O BbiJaue
oy6IMKaTa PerucTPaIlMOHHOrO YAOCTOBEPEeHMSI JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa YII0JTHOMOYEHHbI
denepanbHbINi OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTY B CPOK, HE IIPEBBIIIAIONI NI AeCcITH pabounx THe Co THS
MOCTYTJIEHUS 3asiBJIeHMSI, BbIJaeT TyOaMKaT PEerucTPpalMOHHOTO YAO0CTOBEPEeHMSI JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara. 3a BbIgady Ay0aMKaTa permcTpalyioHHOrO YI0CTOBEepeHNs IeKapCTBEHHOrO Ipernapara
B3MMaeTCs roCyJapCTBEHHAS MOIIIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEIbCTBOM Poccuiickoit ®egepannm o
HaJsiorax u cbopax.

Cratba 29. MoaTBEpXKACHUE rOCYAAPCTBEHHOI PErMCTpaLMM NeKapCTBEHHOTO npenapara

1. [ToaTBepKIeHMe TOCYyIapCTBEHHOM perucTpalum JeKapcTBeHHOrO Mperapara OCyIlleCTBIISIeTCs Ipu
BbIZjaue 6eCCPOYHOI0 PErUCTPAIMOHHOIO YIOCTOBEPEHMSI IeKapCTBEHHOTO IIperapara B cJiyJae,
YKa3aHHOM B yacTu 2 craTby 28 HacTosmero ®egepajibHOr0 3aKOHA, B CPOK, He MIPEBbIIIAIINIA
HIECTUAECSITU paboumx ITHel co AHS MOTyUYeHMsI COOTBETCTBYIOUMM YITOTHOMOYEHHBIM deiepaibHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTENbHO BJIACTU 3asIBJIEHUS O TOATBEPKAEHUM TOCYIapPCTBEHHON perucTpanumn
JIeKapCTBEHHOTrO IperapaTa. He ocyliecTBsieTCs MOATBEPKAeHe TOCYIapCTBEHHOM perucTpaium B
OTHOIIIEHMM JIEKAaPCTBEHHOTO Mpernapara, He HaXOIMBILIerocs B oopaiieHnu B Poccuiickoii @engepatinm B
TeueHue Tpex u 6osiee JIeT, a TAKKe B OTHOLIEHMM JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA, ITPOMU3BEIEHHOTO C
HapyllleHeM TpeboBaHMsI, YCTAHOBJIEHHOTO YacThio 3.7 cTaTby 71 HacTosiero ®emgepaabHOro 3aKOHa.

2. 3asiBjieHMe O MMOATBEPXAeHUY TOCYAapCTBEHHO perucTpauum jekapcTBeHHOTOo mpernapara s
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHEeHUsI TIPeICTaB/ISIeTCSI B COOTBETCTBYIOIINIA YIIOTHOMOUEHHbBI dhenepanbHbIii



OpraH MCIOJHUTEILHON BJIaCTY He paHee YeM 3a CTO BOCEMbJIECSIT JHE 10 MCTeYeHMS CPOKa el CTBUS
PEruCTPalMOHHOIO YA0CTOBEPEHMS JIeKaPCTBEHHOTrO IIpernapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHMSI.

2.1. 3agBieHye O MOATBEPKIEHUM IOCYyIapCTBEHHOM perncTpaLuy ieKapCTBEHHOTIO Ipernapara I
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHeHUs IIpeCTaB/sIeTCss B COOTBETCTBYIOIINIA YIIOJTHOMOUYeHHbII dhenepanbHblii
OpraH MCIIOJHUTE/IbHOM BJIaCTU He paHee 4eM 33 CTO BOCeMb/eCsT JHeil 10 UCTeYeHUs CPOKa JeiiCTBUS
pPerncTpanMOHHOI0 YA0CTOBEepeH s JIeKapCTBEeHHOIO Ipernapara [IJis1 BeTepMHapHOro NpMMeHeHys U He
I03Hee OKOHYaHMS CPOKa ero AeiCTBUS.

3. [loaTBepkIeHMe rOCyJapCTBEHHONM perucTpalyy ieKapCTBEHHOTrO IpenapaTa OCyleCTBIISeTCS 10
pe3yJibTaTaM 3KCIePTU3bl OTHOIIEHUS OKUIaeMOT IMOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTIO MperapaTa Ha OCHOBAHUM Pe3yJIbTaTOB MOHUTOPUHTA 3(PhHeKTUBHOCTM U 6€301MacHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, IIPpOBOAMMOTrO AepskaTejieM UM BiaJeablleM PerMcTPanMoOHHOTO
yI0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara 160 yIIoJHOMOYEHHBIM UMY OPUANYECKUM JIUILIOM, a TaKKe
COOTBETCTBYIOLMM YIIOJTHOMOUEHHBIM (DefiepaibHbIM OpPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIaCTU B COOTBETCTBUM C
TpeOOBaHUSIMU CTaThy 64 HacTosIero d@emepaybHOrO 3aKOHA.

4. K 3aBJIEHAIO O IMOATBEpP>XKOEeHUN FOCVﬂapCTBeHHOﬁ peructpaumy JieKapCTBEHHOI'O ITperiapaTa 4Jjd
MeIUIMHCKOIO IIpYMMEeHeHU IIPpMIararoTcs:

1) MOKYMEHTBHI, COZlepsKalie pesyabTaTbl MOHUTOPUHTA 3PGHEKTUBHOCTY 1 6€30IaCHOCTH JIeKaPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIMHCKOTO IIPYMMEeHEeHMsI, IPOBEIEHHOr0 AepykaTeieM UM BJ1ale/IbIieM
PErMCTPALVIOHHOTO YI0CTOBEPEH NS JIEKAPCTBEHHOTO ITpernaparta JIjisi MeJUIIMHCKOTO TPUMeHEeHUS TN60
YIIOJITHOMOYEHHbBIM UM I0pUANYECKUM JIMIIOM, 110 hopMe, YTBepKAeHHO YIIOJTHOMOYEHHBIM (delepabHbIM
OpraHOM VCITOJIHUTE/IbHO BJIaCTH;

2) cBeieHMsI O IaTe IpeaoCTaBIeHMs ¥ PerMCTPallMOHHOM HOMepe JIMLeH3MUM Ha TTPOMU3BOJICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB MM CBeIeHMS O JaTe MpeJoCTaB/JIeHMs U PerMCTPALMMOHHOM HOMepe 3aK/II0ueHns
0 COOTBETCTBUM MMPOU3BOAUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAHMSIM ITpaBU HaJIexkalein
MPOM3BOICTBEHHO IMPaKTUKM, ITPEIOCTABAeHHbBIX YIIOTHOMOUYEHHBIM (pefiepabHbIM OPTaHOM
MUCIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTY B OTHOIIEHUM ITPOU3BOACTBEHHOJ IUIOIAAKM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JJist
MeaUIMHCKOTO TIpMMeHeHMs, TOCyJapCTBeHHas perucTpalys KOTOPOro MoATBEePKAaeTCs B cjiydae, ecin
MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara Ajisi MeOUILIMHCKOTO MPMMeHeHMsI OCYIeCTBIISIETCS B
Poccuiickoit @enepainm;

3) Konusl MpeJoCTaBJIeHHO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI IPOU3BOAUTENIS JINLIEH3UM Ha
MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapaTa AJjsi MeAUIMHCKOTO IpUMeHeHMS U ee TlepeBo/l, Ha PyCCKUit
S13bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOPSAKe, a TAKKe KOS 3aK/II0UeHMSI O COOTBETCTBUM
MIPOM3BOANUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMIM IIPaBU/ HajIIesKallell ITpou3BOACTBEHHOIM
MPaKTUKU, BbITAHHOTO YITIOJJHOMOYEHHbIM (delepaJbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTE/bHO BIACTU B OTHOIIIEHU U
MPOU3BOACTBEHHOJ IUIOIIAKM JIeKapCTBEHHOTO Mpenaparta sl MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsl,
rocygapCcTBeHHas perucTpanys KOTOporo NoATBePXKAAeT s, WM KOIUS pellleHMs] YIIOTHOMOUYEHHOT0
dbenepasbHOro OpraHa MCIIOJTHUTEIbHONM BJIACTY O IIPOBEIEHUYM MHCIIEKTYPOBAHMS ITIPOU3BOIUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB B C/Iyyae, eCjiy MPOM3BOCTBO JJeKapCTBEHHOTO Tperapara 4js MegUIMHCKOTO
MIpMMEHEeHNs OCYILECTBJISIETCS 3a npenenamu Poccuiickoi ®demgepanun.

4.1. B oTHOLIEHUY 6MOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPerapaToB sl MeAUIIMTHCKOTO IIPUMeHeHUs
3asiBUTEJIb JOIOJHUTE/bHO IIPeICTaB/IsIeT Pe3y/lIbTaTbl MePOIPUSITUI, IPeLYCMOTPEHHBIX IVIAHOM
yIpaBjeHUs pUCKaMy, YTBePsKIeHHbIM YIIOTHOMOUEHHbIM (pefiepaqbHbIM OpraHOM UCITIOJTHUTETbHOI
BJIACTU MPU OCYLIECTBIEHMUM FOCYIapCTBEHHONM PerucTpanuy JeKapCTBEHHOro rpenapara JJisi
MeIULMHCKOTO MPUMeHEeHMUsI.

4.2. K 3asB/1IeHMIO O TIOATBEPsKAEHUY TOCYJapCTBEHHOI perucTpanyu JeKapcTBeHHOTo mpernapara ajist
BETEPMHAPHOTO MIPMMEHEHMSI TPUIAraloTCs JOKYMEHTBI, COIepsKallye pe3yJabTaThl MOHUTOPUHTA

3¢ deKTUBHOCTY 1 6€30I1TaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara /ijisi BeTepMHApHOTrO TpUMeHeH s,
MIPOBOIMMOTO JiepsKaTesieM WIK BJIafebIleM PErMCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO



rperapara Jjisl BeTepUMHAPHOTO IPUMeHeH s 160 YIIOJTHOMOYEHHBIM UM I0PUANYECKUM JIUIIOM, 10
dbopme, yTBEPKIEHHO YITOJTHOMOYEHHBIM (heie paJbHbIM OPraHOM MCITOJTHUTEIbHOM BJIACTH, U
IOKYMEHTbI, yKa3aHHbIe B ITyHKTax 1, 2 - 2.2, moAnyHkTax "a", "6", "K', "1" myHkTa 4 yactu 3 cratbu 17
HacTrosiero ®emepaabHOro 3aKOHAa. B OTHOIIEHMY MMMYHOOMOIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB
ILJISI BeTePUHAPHOIO IIPMMEeHeHNs He MPeCTaB/ISI0TCS CBeleHNs, YKa3aHHbIe B IOAIIYHKTe "K' IIyHKTa 4
yactu 3 ctatby 17 HacTtosimero @egepaibHOrO 3aKOHA. B OTHOILIIEHMM JIeKapCTBEHHbBIX MMPEIapaToB OISt
BeTepPMHAPHOTO MIPMMeHEeHMsI, TOJyYeHHbIX C IpUMeHeHeM reHHO-MHKeHepHO-MOoAMPULIIPOBaHHBIX
OpPraHM3MOB WJIM COJepsKalllUX TaKue OPraHU3Mbl, JOIOJHUTENbHO MPEeNCTAB/ISIOTCS CBeNeHMs, yKa3aHHbIe
B yHKTe 13 yacTtu 3 ctaThu 17 HacTosiero @enepajbHOr0 3aKOHA.

4.3. 3assBUTE/Ib BIIpPaBe MPeCTaBUTh C 3asIBJI€HMEM O MOATBEPKIAEHUY TOCYIaPCTBEHHOI PerucTpanmmn
JIeKapCTBEHHOTrO MperiapaTa KOIMuio JOKYMeHTa, ITOATBePsKIA0Iero yriaTy rocy1apCTBeHHO MOIITMHbI
3a MOATBEPKAeHMe roCyJapCTBeHHOM perucTpanyu JeKapCTBEeHHOrO Iperapara, a Takke BblJjaBaeMble
(MpemocTaBsieMble) YIIOJTHOMOUYEHHBIMU (elepasbHbIMM OpraHaMy UCITOJHUTEIbHO BJIACTU TOKYMEHTbI
(cBemeHMs1), yKa3aHHbIE B IMTyHKTaX 2 U 3 4acTu 4 HacTosIIel cTaTby. B ciiyyae ux HempeAcTaBieHUS
YIIOJIHOMOYEHHbBI (pefepaabHblil OpraH UCIIOJIHMUTEIbHO BIACTH 3allpallBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI
(cBemeHMsI) B MOPSIAKE MEKBEIOMCTBEHHOIO MH(MOPMAILIMOHHOIO B3aMMO/Ie/iCTBYS.

5. B TeueHne mecsiT pabounx IHE CO THS MIPUHSITUS 3asIBIEHMSI O TIOATBEPKIEHMM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpauuy JieKapCTBEHHOrO IIperapaTa ¥ JOKYMEeHTOB, COIepyKalliX Pe3yIbTaThl MOHUTOPYHTA

3 GeKTUBHOCTM 1 6€30MaCHOCTY JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara, IIpoBOAMMOrIO AepsKaTeIeM Wi
BJIAZIeJIbIIEM PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEH NS JIEKaPCTBEHHOTO Mperapara Jin60 Yo THOMOYEHHbIM MU
IOPUIMYECKUM JINIIOM, YIIOJTHOMOUYEHHBIN dhelepasbHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BJIaCTH

1) IMPOBOAMUT IIPOBEPKY IMOJIHOTbI CBE)IEHI/IVI, CodepiKalynXxcs B IIpedCTaB/IEHHBIX 3addBUTEIEM NJOKYMEHTAX;

2) IpMHUMAaeT pellieHle O IIPoBeJeHUN Uau 06 0OTKase B IPOBeAeHUM IKCIIePTU3bl OTHOIIEHUS 0XUAaeMOoit
TM0/1b3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPMMEHEeHMs JIeKapCTBEHHOIO IIpernapaTra Ha OCHOBaHMM Pe3yJIbTaTOB
MOHUTOpUHTA 3¢hdEeKTUBHOCTM 1 6€30ITaCHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, TpoBOAMMOTO JepiKaTesieM
WIN BafieNIblieM PerucTpalioOHHOTrO YI0CTOBepeHMsI IeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Jnb0 yIoTHOMOYeHHbIM
MMM I0pUIMYECKUM JIUIIOM, a Takoke delepaabHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTENbHO BIaCTU B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUSAMM CTaTby 64 HacTosero ®enepasbHOrO 3aKOHA;

3) yBeIOMJISIET B 3JIEKTPOHHO¥ (hopMe MU MUCbMEHHOI (opMe 3assBUTEIS U IKCIIEPTHOE YUPEKAEHME O
MIPUHSITOM pellieH!M JIM60 B cylyvyae IPUHSITUS pellleHMs 00 0TKa3e B IIPOBeleHM Y 9KCIIePTU3bl yKa3biBaeT
MIPUUYMHBI TAKOTO OTKA3a.

6. B ciiyuae BbISIBJIEHUMST HEIOCTOBEPHOCTHM U (MJTM) HEIOCTATOYHOCTH MH(POPMAIINY, COMle pKallleics B
MpeCTaBAeHHbIX 3asIBUTEIEM JOKYMEHTaX, YIIOJJTHOMOUYEHHbI (eepaibHblii OpraH UCIIOJTHUTETbHOIA
BJIACTM HAITPaBJISIET 3asIBUTEITIO 3aITpoC 00 YTOUHEeHUM YKa3aHHO nH(popmanym. 3ampoc
YIIOJIHOMOYEHHOT0 (peiepaabHOro OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU MOKET ObITh IepeaaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY TTPEACTAaBUTEIIO 3asIBUTEJIS IMYHO ITOJT PACIMCKY, HAIIPaBJIeH I10 IMOYTe 3aKa3HbIM
MMCbMOM WJIM TIepeJiaH B 3JIEKTPOHHOI (opMe 10 TeJIeKOMMYHMKALMOHHBIM KaHa/laM CBSI3U. B ciryuae
HaIpaBJIeHNsI 3aIpoca YIIOTHOMOUYEeHHOTO0 (peiepaibHOrO opraHa MCIIOJHUTEIbHO BJIACTH TI0 ITOYTe
3aKa3HbIM ITMCHbMOM OH CUMTAETCS ITOJyYEeHHbBIM I10 MCTEYeHUM IeCTH THeN C AaThl HalTpaBIeHMs
3aKa3HOTO M1ChbMa.

7. 3asiBUTE/b 00SI3aH IIPEICTABMUTh OTBET HA 3aIIPOC YIIOJHOMOYEHHOr0 (pegepaabHOro opraHa
VICTIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B CPOK, HE IPEeBBIIIAIOIINIA JeBIHOCTa PaO0OUMX JHEN CO JHS ero MmoayuyeHus.
CpoK, yKa3aHHbBI} B YaCTM 5 HACTOsIIel CTaTby, MPUOCTAaHABIMBAETCS CO JHS HAIIPaBIeHUS 3asIBUTEITIO
3aIpoca yIoJIJHOMOYeHHOTO (pefiepaJbHOTO OpTraHa MCIIOJHUTEIbHOM BJIACTM A0 JHS MOJyUEeHUSs UM
COOTBETCTBYIOIIErO OTBETA Y HE YUMTHIBAETCS ITPU UCUMCIEHUM CPOKA MOATBEPKIEHMS TOCYIapCTBEHHO
perucTpanuy JeKapCTBeHHOro Ipemnapara.

8. OcHOBaHMeM [JI1s1 OTKa3a B MMpoBeOEeHMN SKCIIEPTM3bl OTHOLIEHUA OXMIaeMOi1 IOJIb3bl K BO3MOXXHOMY
PUCKY MIpMMEeHEeHMN JIEKapCTBEHHOTI'O IIperiapaTa ABJIIeTCA IIpeACTaB/JI€eHMe JOKYMEHTOB, COAeP KalllnxX



pe3ysnbTaThl MOHUTOPUHTA 3GGEKTUBHOCTY 1 6€3011aCHOCTH JIEKapCTBEHHOTO Tperapara,  (Uin) B
OTHOIIIeHMM 6MOIOTUUECKHUX JIeKaPCTBEHHbIX MperapaToB pe3ybTaTOB OCYIeCTBAeHNUSI MePOTIPUATHI B
COOTBETCTBUU C [IJIAHOM YITpaBAe€HUSI pUCKAMM, YTBEPKI€HHbIM YIIOTHOMOUYEHHBbIM defiepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTE/IbHOM BIACTU IIPU OCYIECTBAEHUY TOCYIapCTBEHHON perucTpanyn JeKapcTBEHHOTO
rpernapara, B He[oJTHOM 00beMe, OTCYTCTBYe MHMOPMAaLK, O TBEPKAAIOIIel (haKT yIiaThl
rocyJapCcTBeHHO MOLUIMHBI 32 TIOATBEPsKAeHNe TOCYAapCTBEHHOI perucTpalui JieKapCcTBeHHOTO
npernapara, 1n60 HelpeAcTaBleHe 3asiBUTeIeM B YCTaHOBJIEHHBI CPOK OTBETAa Ha YKa3aHHbIN B 4acT 6
HAaCTOSILEN CTaTby 3alIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (heJlepa/ibHOTO OpraHa UCIIOJHUTENbHO B/IaCTH, @ TaKXKe
OTCYTCTBME B YKa3aHHBIX JOKyMeHTax MHbOpMaIy, KOTopas Jo/KHA ObITh B HUX OTpaskeHa.

9. DKcriepTu3a OTHOLIEHUS OKUAAEMOI TT0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPUMEHEeH S IeKapCTBEHHOTO
rperiapara B 1eJisIX MOATBEePXKIeHMS TOCYAapCTBEHHO perucTpanum JieKapCTBeHHOro mpernapara
TIPOBOIUTCSI KOMMCCHEN SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEXKAEHMS B CPOK, He IMPEBINIAIIINI COPOKa paboumx
ITHe.

10. B csryuae HeJOCTAaTOUHOCTY MIPEICTABIEHHBIX SKCIIEPTY MaTe PUAIOB IJIsSI JaUy 3aKTI0UEHUS SKCIIepT
obpaiaeTcsi K PyKOBOAMUTENIO 9KCIIEPTHOTO YUpeXXaeHMsI O TIpefoCTaB/lIeHM eMy HeOOXOAMMbIX
MaTepuanoB. PyKOBOAMTEb 3KCIIEPTHOTO YUpesKAeHMsT 00palllaeTcsi C COOTBETCTBYIOIIMM 3alpOCOM B
YIIOJTHOMOYEHHbI (hefepanbHbIit OpraH UCIOTHUTEIbHOM BIACTY, BhIJABIINIA 3aJaHNe Ha TPOBeleHe
9KCIIEePTU3bI OTHOIIEHMS OKMIaeMOi ITOJTb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHMS JIEKAapCTBEHHOTO
rpernapara Ha OCHOBaHUM JJOKYMEHTa, COJlepsKallero pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA 3(PGHEKTUBHOCTU U
6e30IMacHOCTY JIEKapCTBEHHOTO Mpernaparta. B TeyeHne nsiTu paboumx AHe co IHS MOCTYTIUIeHUs 3ampoca
PYKOBOAMTEJISI 9KCIIEPTHOTO YUpeskAeHMs yKa3aHHbli dhelepaabHblii OpraH UCIIOJTHUTENbHO BIACTU
HaITpaBJISIET 3asIBUTEJTIO 3aITPOC O MPeACTaBIeHUY HEOOXOIVMbIX MaTepHaioB, KOTOPbI MOXET ObITb
nepenaH YIOJITHOMOUYEHHOMY TIPeICTaBUTETIO 3asIBUTEJIS IMYHO IO, PaCICKY, HaIIpaBJIeH 110 104 Te
3aKa3HbIM MMCHbMOM WJIM TepeiaH B 37IeKTPOHHOI (hopMe M0 TeJIeKOMMYHUKAI[MOHHBIM KaHaaaM CBsi3u. B
cJydae HaIlpaBIeHMSI 3aI1poca YIIOJTHOMOYEHHOT0 (efepasbHOro OpraHa MCIOJTHUTEIbHO BJIACTH 10
MoYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS IMOTYYEHHBIM 10 MCTEUEHUY MIeCTH THEN C AaThl HaIIpaBIeHUs
3aKa3HOTO M1ChbMa.

11. 3asgBuTE b 06SI3aH MIPECTABUTh OTBET HA 3aIIPOC YIIOJJHOMOYEHHOr0 hefepaabHOro opraHa
VICTIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B CPOK, HE MPEeBBIIIAIIINIA IeCTUAeCSITH Pabounx JHEN O THS MOTyUYeHUS
yKa3aHHOTO 3arpoca. YII0JIHOMOYeHHbI (efepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTENIbHO BIACTH, BbIIABIINIT
3a/laHMe Ha TIPOBeIeHe SKCIIePTHU3bl OTHOIIEHMSI OKMIaeMO¥i IT0Tb3bl K BOSMOKHOMY PUCKY IIPUMEHEH S
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa Ha OCHOBAHMM JOKYMEHTA, COJlepsKallero pe3yabTaTbhl MOHUTOPUHTA

3¢ PeKkTUBHOCTY U 6€30IMaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara, B TeueHue It pabounx gHeil co THS
MOCTYTJIEHUS OT 3asIBUTEJISI OTBeTa Ha 3aMpoc YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢eiepaibHOTO OpraHa MCIOTHUTeTbHOM
BJIACTM HAIIpaBJISIeT 3TOT OTBET B SKCIIEPTHOE yupeskaeHue. B ciryyae HermpecTaBieHUs 110 UCTeUeHUN
HMIECTUAECSITU pabouMx ITHeN 3asaBMUTe/IeM OTBeTa Ha YKa3aHHbII 3aIIpOC YITIOJTHOMOYEHHbIN (de/ie paJbHbIi
OpraH MCIOJHUTEIbHOV BJIaCTH, BBIIABIINIA 3ajaHe Ha IPOBeAeHNe SKCIIePTU3bl OTHOLIEHMS OKUIaeMOit
T10JTb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPMMeHeHMs IeKapCTBEeHHOro IipernapaTta Ha OCHOBaHMM IOKYMeHTa,
cojJiepsKalero pe3yabTaTbhl MOHUTOPMHTA 3(PheKTUBHOCTU 1 6€30MacHOCTM JIeKapCTBEHHOTo ITpernapara, B
TeueHue MATY pabouuMx JTHel HalpaB/sieT B 9KCIIEPTHOE YUPEKIeHMe YBeIOM/IeHVe O HepeaCTaBIeHUN
3asBUTEJIEM OTBETA Ha 3aIpoC YKa3aHHOTO OpraHa. Bpems co AHS HampaBjeHus 3a1poca 3KCIePTHOTO
yUpeXXIeHMs B YIIOJTHOMOUYEHHBII (helepabHbIi OpraH MCIOJHUTEbHON BJAACTY 0 THS TOTyYeHNSI
9KCIIEPTHBIM YUpeskAeHeM OTBeTa Ha 3aMpoc WM yBeJOMJIeHMS O HelpeACTaBAeH! M OTBeTa Ha 3aIlpocC He
YUUTHIBAETCS TIPU MCUMCIIEHUY CPOKA ITPOBEIEHMS SKCIIePTHU3bl OTHOIIEHMS OKMIaeMOJi ITOTb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIpUMMEHEeHMSI JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ha OCHOBaHMM JOKYMEHTA, COJepsKallero
pe3y/abTaThl MOHUTOPMHTA 3G OEKTUBHOCTY M 6€30I1acCHOCTHM JIeKapCTBEHHOrO ITperapara.

12. B cpoK, He TIpeBbIMIAIOIINIA JeCaTV pabounx JHEV CO THS MOSyUeHUS 3aKTI0Ue HUS KOMUCCUY KCIIEPTOB
10 pe3yjbTaTaM 3KCIIePTU3bl OTHOLIEHMS OKUaeMOM IMOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMEHEeHUS
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa, COOTBETCTBYIOLIMIA YIIOTHOMOUEHHbIN (enepasbHblii OpraH UCIIOTHUTENbHOM
BJIACTHU:



1) ocymecTBsIeT OLEHKY 3TOTO 3aK/II0YeHMs I Opefe/ieHsI er0 COOTBETCTBMS 3aJaHMI0 Ha IIpOBefieHNe
YKa3aHHOM 3KCIIePTU3bI;

2) MpMHUMAET pelleHe O MOATBePKIAeHNM TOCYAAaPCTBEHHOI PerucTpanym JeKapcTBEHHOTO IIpernapara
MM 06 OTKa3e B MOATBEPIKIEHNY TOCYIapCTBEHHOM PermcTpaluy JeKapCTBeHHOro Mpernapara;

3) BHOCUT TP TIPUHSATUYU PelIeHNsI O TIOATBEPKIEHNY TOCYyIapCTBEHHO perucTpaimu JeKapCTBeHHOTO
mperiapaTa CBefeHus B TOCyJapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB U BbIIAeT 3asIBUTEJTIO
6eccpouHOe perucTpalMoOHHOe YI0CTOBepeHye TIeKapCTBeHHOro Ipernapara.

13. OcHOBaHMeM [J1s1 OTKa3a B MOATBEPXKAEHUM TOCYIapCTBEHHOM PErucTpaly JeKapCTBEHHOTO
rperapara sIB/IsieTCs 3aK/I0YeHNe COOTBETCTBYIOIIEr0 YIIOTHOMOYEHHOTO (efepaqbHOTO OpraHa
VUCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU O TOM, YTO PUCK IIPUUMHEHNS BpeJa 3J0pOBbI0 UeJI0BeKa MM XXMBOTHOTO
BCJIEACTBME TIpYeMa JIEKapCTBEHHOTIO IMpernapara IpesbiiiaeT 3G GeKTUBHOCTb €ro IPUMeEHEeHMS].

14. B nepuop mpoBeAeHMs MpolleAypbl MOATBEPXAEeHMS TOCYyJapCTBEHHO perncTpaium JieKapcTBeHHOTO
rpenapara ero obpaiienue B Poccuiickoit @egepaiiuy He IPUOCTaHABIMBAETCS.

15. JonyckaeTcs obpailieHye JeKapCTBEHHbIX ITperapaToB A0 UCTeYeHMs CpoKa rOAHOCTHU, TPOU3BeeHHbIX
B TeUeHMe CTa BOCbMUAECSATY KaJleHAapHbIX AHe Mocye AaThl MPUHITUS YIIOTHOMOYEHHBIM (deJlepalbHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJIbHO BIaCTM pellleHMsI O TOATBePKIeHMUM roCyIapCTBEHHOM perucTpaium, B
COOTBETCTBUM C MH(DOpMalLMeit, comepskaieiicss B JOKyMeHTaX PerucTpaloOHHOro 0Che Ha
JIeKapCTBEHHBIN Mpenapar A0 AaTbl IPUHSATHUS TaKOTO pelleHus.

Cratbs 30. BHeceHue U3MEHEHUI B OKYMEHTbI, COAEpIKALLMECS B PErMCTPaLMOHHOM A0CbE Ha 3aperucTPUpPOBaHHbIN
NeKapCTBEHHbIN npenapar AN MeAULMHCKOTO NPUMEHEHHS

1. B uensx BHeceHUs M3MeHeHMi B JOKYMEHTbI, COAepsKallyecs B perMCTPali OHHOM JI0Che Ha
3aperMcTpUpPOBAHHbIN JeKapCTBEeHHbBIN Mperapar s MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHUsI, IepskaTeslb UIn
BJIajieJiel] perMCTPAlMOHHOTO YI0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapaTa Uiy yIIOTHOMOYEHHOE UM
IpyTroe 10puaAndYecKoe JUILO (Aanee B HACTOSIIEN CTaTbe - 3asIBUTENIb) IPeCTaB/sIeT B yIIOTHOMOYEHHBIN
(denmepanbHbI OPTaH UCTIOJHUTEIbHO BJIACTY 3asIBJIEHME O BHECEHUM TaKUX U3MeHeHMIi 1o ¢hopMe,
YCTAHOBJIEHHOJ YIIOJTHOMOUYEHHBIM (PefiepasibHbIM OPTaHOM UCITOJTHUTEIbHOI BJIaCTH, U IpuiaraemMblie K
HeMy M3MeHEeHMsI B yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI, a TaKsKe JOKYMEHTbI, TOATBePXKaalolye Heo0X0aMOCTb
BHECEHMS TaKMX U3MEeHEeHUIA.

1.1. [Tpu HEOOXOAMMOCTY BHECEHMSI B TOKYMEHTBI, COIepsKalliyecs B permcTpalyioHHOM JI0Che Ha
3aperuMcTpPMpPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHbIN Iperapar IJIs1 MeAUIIMHCKOrO MpUMeHeHMs, U3MeHeHU,
yKa3aHHbIX B ITyHKTE 3 4acTy 2 HACTOSIIIel CTaTby U TPeOYIOUIMX MPOBeJeHNsT SKCIIePTHU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 3asiBUTE/b IOTIOJIHUTEIbLHO MPeACTaBIIsIeT B YIIOJTHOMOYEHHbI (elepaabHbIi
OpraH UCIIOJHUTEbHON BJIACTU CBEAEeHMS O laTe IMPefoCTaBJIeHs U PErMCTPALMIOHHOM HOMepe JINLIEH3 U
Ha MMPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MM CBeIeHNMS O JaTe NPeJoCTaBIeHMS U PeTUCTPALIVIOHHOM
HOMepe 3aK/II0UEeHMSI O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEJIS TIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBUI
HaJijiexkanei mpomu3BOACTBEHHONM MPAKTUKU, BbITAHHBIX (IIPEI0CTaBJI€HHBIX) YIIOJTHOMOYEHHBIM
dbenepasbHBIM OPraHOM MUCIIOJHUTEIbHON BJACTY B OTHOLIEHMM U3MEHEHHO U (MJIN) TOTIOJIHEHHO
IMPOM3BOACTBEHHO IUIOMIAAKM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, B ciydae, ey pou3BOICTBO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara ocyiecTsisieTcst B Poccuiickoit @emepaiinu, b0 cBegeHus O faTe
MpenoCTaBJIeHUS U PerUCTPAlMOHHOM HOMepPe BBITaHHOM YIIOJITHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI
TIPOM3BOANUTEIS JIMLIEH3UM Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa U ee IepeBo, Ha PYCCKUI S3BIK,
3aBepEeHHbIE B YCTAHOBIEHHOM IMOPSIKE, a TAaKKe CBeIeHMs O JaTe MPeJoCTaBJIeHMsI U PeTUCTPALMIOHHOM
HOMepe 3aK/II0UEeHMSI O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEJIS TIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSM ITPaBUII
Hajiexarei mpou3BoACTBEHHON MPaKTUKY, BbITAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHbIM (eJlepasbHbIM OPraHOM
VCTIOJIHUTEIbHOM BJIaCTU B OTHOIIEHUM M3MEHEHHO U (MJIU) AOTIOJTHEHHOV POU3BOICTBEHHON TIOIAIKU
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara, Wi CBeIeHNs O JaTe MPeJoCTaBIeHUS M PETUCTPALIMIOHHOM HOMepe
pelIeHus YII0JTHOMOYEHHOro heaepaybHOr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTY O IIPOBEIEHUA



MHCIIEKTUPOBAHMS TIPOU3BOAMTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB B C/Tydyae, eCyiv IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTra OCyIeCTBIsSeTCs 3a npeaenamu Poccuiickoi @emepaniyn.

1.2. [Tpy HEOOXOAMMOCTY BHECEHMSI B TOKYMEHTHI, COlepsKalliecst B perMCcTPaiMiOHHOM JI0Che Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JTeKapCTBeHHBIN IIpernapar IJis MeIULIMHCKOTO IIPUMeHeHUsT, U3MeHeHUIA,
yKa3aHHbIX B ITYHKTe 4 4aCTU 2 HACTOSIILEN CTaTby U TPeOYIONIMX MPOBeNeHMs SKCIIepTHU3bl KauecTBa
JleKapCTBEHHBIX CPENICTB, 3asiBUTE/b OTIOJIHUTEIbHO MPeACTaB/sIeT B YIIOJTHOMOYEHHbIN (eepanbHbIi
OpraH MUCIIOJIHUTEIbHOI BAACTU CBeJleHMS O JaTe MpeJoCTaBIeHUs Y PeTUCTPallMOHHOM HOMepe JIUIeH3Uu
Ha MPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU CBeIeHMSI O 1aTe IpeqoCTaBIeHMs U PerMCTPallMIOHHOM
HOMepe 3aKII0YeHMSI O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS IeKaPCTBEHHBIX CPeACTB TPeOOBaHMSIM ITPaBUI
HagJiesxaleil mpou3BOACTBEHHON! ITPaKTUKU, BbIAAHHBIX (IPeA0CTaBIEHHBIX) YIIOTHOMOYEHHbBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MUCIOJHUTEIbHOM BJACTY B OTHOLIEHUY TTPOM3BOACTBEHHO TIOMIAIKA
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara, B cjiyyae, ecjiv ITPpOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara OCyIleCTBIsSIeTCs B
Poccuiickoir ®emepaninu, 1M060 CBeIeHMS O JaTe MPeIoCTaBIeHNsI M PErMCTPALIMOHHOM HOMEpEe BbIIaHHO
YIIOJITHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl IPOU3BOAUTENS JIULIEH3 UM HA IIPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOTO
rperiapara u ee repeBoJ Ha PYCCKMUIA SI13bIK, 3aBEpeHHbIe B YyCTAaHOBJIEHHOM IOPSIIKE, a TAKKe CBeleHMS O
JaTe MpeaoCTaBaeHMs M peTUCTPALlMOHHOM HOMepe 3aK/II0UYeHMsI O COOTBETCTBUM ITPOM3BOAUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB TPeOOBAHUSM ITpaBUJI Ha/jiexkallleil Tpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKM, BbITAaHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHbBIM ¢eZiepabHbIM OPTaHOM UCITOJIHUTEIbHO BJIACTY B OTHOIIEHUY ITPOU3BOACTBEHHOI
IO KM JIeKapCTBEHHOTO TpernaparTa, Wi CBefeHus 0 AaTe MpefoCTaBJIeHus M PerMcTpaliOHHOM
HOMepe pellleHUs YIIOJTHOMOUYEeHHOT0 ¢e/iepaqbHOTO OpTraHa MCIIOJHUTEIbHO BJIACTU O ITPOBeIeHUN
VHCIIEKTUPOBAHMS TIPOMU3BOAUTEIISI TIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA B CIydae, eCjiy IIPOMU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTrO IperapaTa OCyIeCTBIeTCs 3a npegenamu Poccuiickoi @enepanym.

1.3. [IpuHSTHe pellieHUs: O BHeCEeHUM M3MeHeHU Wi 00 0TKa3e BO BHECEHMM M3MeHeHU it B JOKYMEeHTHI,
coepkaluecs: B perMcTpalMOHHOM J0Che Ha 3aperMCTPMpPOBaHHbIN JieKapCTBEHHBII Mpernapar AJs
MeJIMUIIMHCKOTO TTpMMeHeHMs], B ciyuae HeOOXOIMMOCTY TPOBeIeHNsT SKCIIepTU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB U (M/IM) SKCIIePTU3bl OTHOLIEHUS OKMUIaeMOJi MOIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpUMeHeH M1 JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Il MeIUILMHCKOTO MPUMeHEeHMSI OCYLIeCTBIISIETCS B CPOK, He
TIpeBbIIAIINI IeBSIHOCTA PabOUMX HEN, a B OCTAJIbHBIX CTyUasiX B CPOK, He TIPeBbINIAI0NMI TPUAIIATI
pabounx AHe co IHS MPUHSATUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (peepayibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTETbHOM BIACTU
3asIBJIeHMS O BHECEHUM TaKMX U3MEHEeHMUIA.

1.4. YriosiHOMOY€eHHbIV dhemepasbHbIii OPTaH UCIIOJIHUTETbHOI BIACTY C YYETOM Pe3y/IbTaTOB
(hapmMaKkoHa30pa ¥ IPOBEPOK COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOASIIMUXCS B TPasKIaHCKOM
060poTe, yCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMSIM K UX KAUeCTBY B T€UEHME IeCSITU paboumx JHeil co THS
MOCTYTJIEHMSI COOTBETCTBYMOIIeH nHpopmalu pa3MelnaeT Ha CBoeM opuiiaaIbHOM caiiTe B CETU
"VIHTepHeT" cBeieHMs 0 HeOOXOAMMOCTY BHECEHMS B MHCTPYKIUIMIO 10 MEAUIIMHCKOMY ITPUMeHEeHUIO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa M3MeHeHM1 B OTHOIIEHUY CBeIeHMI1 O TOKa3aHMSIX IJISI TPUMEHEeHUS U
MIPOTMBOIIOKA3aHMSIX [JIS1 IPMMEHEeHMs JIEKapCTBEHHOTO Iperapara, BbISIBIEHHbIX ITOOOYHBIX TEeCTBUSIX,
HeskesaTeNbHBIX PeaKIMsIX IpY MIPMMeHeHUM JIeKapCTBEHHOTO Mperiapara 1 yBeJoMJIsieT 06 3TOM B
3JIEKTPOHHOI opMme MM MucbMeHHOV popme (Ha 6yMakHOM HOCUTeJIe) epsKaTesisl WM Biaafesnblia
PErUCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS JIEKaPCTBEHHOTO MperapaTa (M yIIOJHOMOYEHHOEe UM JIPyTroe
I0pUIMYECKOe JINIIO0), a TAKKe JAepikaTesieii Uy Bage/IblieB PerucTPalyiOHHbIX YIOCTOBEPEeHMUIA
JIeKapPCTBEHHBIX MIpernapaToB (MM YIIOJTHOMOYEHHBIX MMM JPYTUX IOPUANIECKUX JIUIT), KOTOPbIE SIBJISIIOTCS
B3aMIMO3aMeHsIeMbIMMA.

1.5. [lepskaTesib Win Biiajesiel] perMCTPAIMOHHOTO yI0CTOBepeH !SI JieKapCTBEHHOTO perapara, a Takxke
JepskaTeu UIu Biafeblbl PeTMCTPalMOHHBIX YIOCTOBEPEeHMI JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB (MIn
YIIOJIHOMOYEHHbIE UMM APYTHe I0pUaMIecKie Julia), KOTOpbIe SIBJISIOTCS B3ayMO3aMeHsIeMbIMY, 00s13aHbI
TpeCTaBUTh B YIIOJITHOMOYEHHbIN (e/lepasbHbIii OpraH MCIIOJHUTEIbHOI BIaCTH 3asiBJIeHUSI O BHECEHUU
M3MeHeHWI1 B JOKYMeHTbI, Coepykalliiecs B perMcTpaloOHHbIX JOChe Ha 3aperucTpUpoOBaHHbIE
JleKapCTBEeHHbIe MMperaparsl A5 MeOUIMHCKOTO TpUMMeHeH s, B OTHOILIEHMM CBeJleHUI, YKa3aHHbIX B
MHCTPYKIMM 110 MeIUIIMHCKOMY ITPMMEHEeHMI0 JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB, B TeUeHMe COpOKa paboumx
IHel Co IHS pa3MellleHusT YIIOJTHOMOUEeHHBbIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM UCITOJTHUTEIbHOI BJIaCTU



MHbOpPMAaIMM, YKa3aHHOI B yacTu 1.4 HacTosIeil ctaThi. [JaHHOE TpeboBaHMe He pacIIpOCTPaHSIeTCs Ha
Cyday BHECEeHMS B MHCTPYKIMIO IT0 MeAUIIMHCKOMY ITPMMEHEHMIO TIeKapCTBEHHOTO Tperapara
M3MEHEHMI1 B OTHOIIEHMM HOBBIX IIOKA3aHUI /IS IPYMEeHEeH s JIeKapCTBEHHOrO IperapaTa Ha OCHOBaHUM
pe3yJIbTaTOB COOTBETCTBYIOIIUX UCC/IeJOBAHUA.

2. DKCIIepTH3a JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB B UaCTU SKCIIePTHU3bl KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CpefCcTBa U (MJIN)
9KCIIEPTU3bI OTHOIIEHMS OXXUAAE€MOi TT0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEeHMSI JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHNS ITPOBOAUTCS B CTyYyae BHECEHUSI MU3MEHEeHMUII B TOKYMEHTHI,
cofiepKaluecs B perMCTPalyiOHHOM J10Che Ha 3aperMCcTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar, B
OTHOIIIEHUM:

1) cBemeHMIA, yKa3aHHBIX B MHCTPYKLIMM 0 MeIULMHCKOMY IIPYMeHEeHMUIO JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara:

a) JekapcTBeHHas ¢popMa € yKa3aHMeM HauMeHOBAaHM1 ¥ KOJIMYECTBEHHOI'O COCTaBa e CTBYIOIINUX
BeIlleCTB ¥ KAUeCTBEHHOT'O COCTaBa BCIIOMOTraTeIbHBIX BEIIeCTB (IIPY HeOOXOAMMOCTH KOJIMUECTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOTAaTe/IbHbBIX BEIIECTB);

6) hapmakoauHaMMKa 1 papMaKOKMHETHKA (3a MCKIIoUeHeM (papMaKOKMHETUKM FOMEeONaTUIeCKUX
JIleKapCTBEHHBIX MIPernapaToB U PaCTUTENbHBIX JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB);

B) IMOKa3aHMs IJIs1 IPYMEHEeHUS;
T) MPOTMBOIIOKA3aHUS IJIs1 TPYUMEHEeHUS;
Il) MepbI MPeI0CTOPOSKHOCTU IPYU MIPUMEHEHUN;

€) YKasaHue BO3MOKHOCTHU ¥ 0COOEHHOCTE MpUMeHeHMs JIeKapCTBeHHOTO ITpernapara Ijisi MeIUMIHCKOTO
npuMeHeHus: 6epeMeHHbIMM JKeHIIMHAMMY, JKeHIIMHAMU B IepUoJ, TPYIHOTO BCKapMJIMBaHUSI, NeTbMU,
B3POC/IBIMU, UMEIMMIU XPOHUYECKe 3a001eBaHMs;

)K) PEXUM 0O3UPOBaHNA, CITOCOOBI BBeIEHMA N IIpMMEHEHMI, IIPU HeO6XOJl]/IMOCTI/I BpeMsd IIpyemMa
JIEKAPpCTBEHHOTI'O ITperapaTa, IIpOdO/DKUTEJbHOCTD JIEUEHNS, B TOM UMCJIE Y neTel 10 U Iocjie OQHOro roga,;

3) BO3MOKHbIE TTOO0UYHbIE IeiCTBUS U HeXKelaTelbHbIe peakiy Py MpUMeHeHU JIeKapCTBEeHHOTO
rperapara,

") CUMITTOMBI TIepe03MPOBKM, Mepbl TT0 OKa3aHMIO TOMOIIY TIpU TTepeio31POBKeE;
K) B3aMMOZeliCTBMeE C IPYTUMM JIeKapCTBEeHHbIMU MpernapaTaMy U (MIn) TUIeBbIMU TPOAYKTaMMU;
1) bopMBbI BBITTYCKA JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

M) yKa3aHue (IIpy Heo6X0MMOCTM) 0COOEHHOCTEN IeiiCTBIS JIeKapCTBEHHOTO Iperapara mpy IepBom
rpueMe UIu IIPU ero OTMeHE,

H) CBeeHNMA O BOSMOXHOM BJIMAHUMN JIEKaAaPpCTBEHHOTO IIperiapaTa OJisd MeAUIIMHCKOI'O IIpMMEHEHMS Ha
CIIOCOOHOCTD VIIPaBJISITb TPAHCIIOPTHBIMU CpEACTBAMMU, MEXAHU3MaMMU;

0) CPOK T'OOHOCTU U YKa3aHME Ha 3aIIPpeT IMPpMMEeHEHMS JIEKAPDCTBEHHOTI'O IIpeliapaTa I10 MCTEYEeHUN CPpOKa
rOOgHOCTH,

I1) YCJIOBUSI XpaHEHMS ;

p) YCJIOBUS OTIYCKA;

2) cocTaBa JIeKapCTBEHHOTO TIperapara sl MegUIIMHCKOTO IIPUMEHEH S ;

3) U3MeHeHM s MeCTa [IPOU3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara Ajs MeSUIMHCKOTO IPUMeHeH S ;

4) M3MeHeHMs TToKa3aTesel KayecTBa JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa OJisd MeJUIIMHCKOTO IIpMMeHeHUs U



(I/IJ'II/I) METOOJOB KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO ITpeliapaTa oJisd MEOAULIMHCKOTO ITPMMEHEHUS ;
5) M3MEeHEHNA CpOKa 'OJHOCTHM JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTa A1 MeIUIITMHCKOI'O ITIPMMEHEHNA ;

6) cBeieHMIt 0 HEOOXOAMMOCTY BHECEHMSI MHbIX M3MEeHEeHM B MHCTPYKIINUIO TI0 MeANLIMTHCKOMY
MIpMMEeHEHNIO JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara, a Takke B MHbIe TOKYMEHTbI, COZepsKallyecs B
PerucTpaluMOHHOM J0Che Ha 3aperucTpUpPOBaHHbIN JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar. [Ipu 3ToM pelieHue o
MPOBeIeHMUM SKCIIePTHU3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIM) SKCIIEPTMU3bI OTHOIIEHMST OKUIAe MO
T0JTb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPUMeHeHMs JJeKapCTBeHHOro Tpenapara Ajisi MeIUI[MHCKOTO MpUMeHeHUsT
MIPMHMMAETCS B COOTBETCTBUM C YTBEPIKIEHHO YITOJTHOMOUEHHBIM (pefepasbHbIM OpraHOM
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU KIaccuuKalyein Mu3MeHeHit, BHOCUMBIX B JOKYMEHTbI, COIepPKaIlyecs B
perucTpaluoHHOM JOChe Ha 3aperucTpUPOBAHHbIN JeKapCTBEHHbIN Mpernapar.

3. 3asBUTEJb BIIpaBe MPeICTaBUTh M0 COOCTBEHHOI MHUIIMATYIBE BMECTE C 3asIBJIeH/eM O BHECEHUN
U3MEHEHUI1 B JOKYMEHThI, CoZepyKalyecs B pernCcTpalOHHOM JO0Che Ha 3apernCTpUpPOBAHHbIN
JIeKapCTBEHHBI IIperapar 1jis MeIULMHCKOTO IIPUMeHeH s, KOIIUM JOKYMEHTOB, [IOATBePXKAAI0MNX
YIIZIaTy TOCYLapCTBEHHO MOIIMHBI 38 BHECeHMe B JOKYMEHTHI, CoiepyKaliuecs B perMCTPaliOHHOM JOChe
Ha 3aperMCTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar 4Jis1 Me IMLIVMHCKOTO IIpYMeHeH s, U3MeHeHUIl,
TPeOYIOIMX MPOBEIeHNST IKCITePTHU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YACTY SKCIIEPTU3bI KAUeCTBa
JIeKapCTBEHHOI'0 CpeliCTBA U (MJIM) SKCIIePTU3bl OTHOLIEHMS OKMUIAaeMOM I101b3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
IIpUMeHeH /s JIeKapCTBeHHOTO Iperapara [y MeIULMHCKOIO IIpUMeHeH!s, TOCYAapCTBEHHO IMOLIIMHBI
3a BHeCeHMe B JOKYMEeHThI, CoZepyKalyecs: B pernCTPalOHHOM J0Che Ha 3aperMcTPpUpPOBAHHbIN
JleKapCTBEHHbI Mpenapar AJis1 MeJUIIMHCKOTO IpMMeHeHUsI, MU3MeHeH Ui, He TpeOyIolX MPoBeJeH s
IKCIepTHU3bI IEKaPCTBEHHOTI'O CPeLCTBa, a TaKKe BblaBaeMble (IIpefoCcTasisieMble) YIIOTHOMOUYEHHbIMU
(benepanbHBIMM OPraHAMM UCTIOJIHUTEIbHOI BIaCTU JOKYMEHTHI (CBefeHMs), yKa3aHHble B yacTsx 1.1 u 1.2
HacTosIel cTaTby. B ciydyae ux HenmpeAcTaBieHMs YIIOJIHOMOYEHHbI QefepanbHblii OpraH
UCIIOJTHUTEILHOM BJIAaCTY 3alpalliyBaeT YKa3aHHbIe TOKYMEHTHI (CBeeHMs) B IIOpsAiKe
MesKBeJJOMCTBEHHOT0 MH(MOPMalLMOHHOTO B3aMOZeliCTBUSI.

4. B TeuenHue gecsaTy pabouMx JHEN CO THS MOCTYIIEHMS] YKa3aHHOTO B YacTy 1 HACTOSIIIEei CTaThb
3as1BJIeHMSI ¥ HEOOXOIMMBbIX JJOKYMEHTOB YIIOJTHOMOUEHHbI deepanbHbIii OpTaH UCIIOJTHUTETbHOI
BJIaCTU:

1) MPOBOIUT IIPOBEPKY MOJHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTHM CBEIEHNI, COMIePIKAIIMXCS B IPe,CTaBIeHHBIX
3asIBUTeJIeM MaTepuanax;

2) MpMHMMAET pelleHe O MMPOBeIeHNM YKa3aHHBIX B UACTU 2 HACTOSIIEN CTaThy COOTBETCTBYIOIIMUX
9KCIIepPTU3 JIeKaPCTBEHHOTO CPeiCTBa Win 06 OTKa3e B UX MMPOBeIeHNH;

3) yBeJOMJISIET B 3JIEKTPOHHOI WJIM MUCbMEHHO opMe 3asBUTENS O IPUHSITOM pellieHUM UK B CJTydae
TIPUHSITUS pellieHnst 06 OTKa3e B IMPOBeAeHNY COOTBETCTBYIOIIEl SKCIIePTMU3bI C YKa3aHMeM MPUUYMH TaKOTo
OTKasa.

4.1. B ciry4yae BbISIBJIEHUSI HEIOCTOBEPHOCTH CBeIeHMI, COIePsKAIIMXCs B ITPeiCTaBJIe€HHBIX 3asBUTE/IEM
MaTepuaax, yioJJTHOMOYEHHbIN ¢efepanbHbIil OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTY HAIIPABJISIET 3aIBUTEITIO
3aIpoc 00 YTOUHEHMM YKa3aHHbIX CBeJleHMi1. [JaHHbIi 3aITpOC MOXKET ObITh ITepelaH YITOTHOMOYEHHOMY
MpeaCcTaBUTENIO 3asIBUTEIS JIMUHO MO, PaCHMCKY, HallpaBJ/ieH MO0 MOoYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM WJIM TTepeJlaH B
3JIEKTPOHHO (hopMe I10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajaaM CBSI3U. B ciiygae HarmpaB/ieHMS JTaHHOTO
3aIpoca 1o MouTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CUYMTAETCS MOTYYeHHbIM 110 MCTeUeHUM IeCTy JHe C AaThl
HaIllpaB/IeHMs 3aKa3HOI'0 MMChMa.

4.2. 3asgBuTenb 00s13aH MPeCTaBUTh OTBET Ha 3aIIpOC YIIOJIHOMOYEHHOT0 (eepasbHOr0 OpraHa
MICTIOJTHUTEIBHO BJIACTU B CPOK, He TPEBBIIIAIOIINI eBIHOCTA pabounx OHE CO THS MOJyUYeHMs JaHHOTO
3arnpoca. CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTU 4 HACTOSAIIEl CTaTby, IIPUOCTAHABIMBAETCS CO THS HAlpaBJIeHUS
3asIBUTEJII0 3aI1poca YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢eilepa/ibHOTO OpraHa MCIIOTHUTEeNbHOV BAACTU 0 THS
MOJIyYeHMS UM OTBEeTa Ha JAHHBIN 3alIpOC M He YUUTBIBAETCS IIPU UCYUCIIEHUN CPOKA TIPUHSITUS PELIeHUS O



BHECeHUU U3MeHEeHUIi B JOKyMEeHThI, CoAepKalliyecs: B perucTpalMOHHOM JO0Che Ha 3aperuCcTPUPOBAHHBbI
JIleKapCTBEeHHbI Mpenapar AJis1 MeJIUIIMHCKOTO TpUMeHeHUS.

5. OcHoBaHMeM Jj151 OTKa3a B MPOBeAeHUYM YKa3aHHBIX B UaCTU 2 HACTOSIEN CTaTbU IKCIIEPTU3 SBISIETCS
MpefcTaBieHe JOKYMEHTOB, [IepeuMCAeHHbIX B 4YacTsIx 1 1 3 HaCTosIel CTaTby, B HETIOJTHOM 06beMe,
HelpeCTaB/eHle 3assBUTEeNEeM B yCTaHOBJIEHHBIN CPOK OTBETa Ha YKa3aHHbIN B yacTu 4.1 HacTosen
CTaThbM 3aIIPOC YIIOJHOMOUYEHHOTrO deepabHOrO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BIaCTH, a TAKKe OTCYTCTBME B
MpeACTaBIeHHbIX JOKYMEHTaX AOCTATOYHBIX CBeIeHMIA, TOATBEPXKIAININX HEOOX0IMMOCTh BHECEHUS
M3MeHeHWi, UK OTCYTCTBMe MHbOopMaIMK, TOATBep K Aatoleii GakT yIiaThl FOCYyJapCTBEHHBIX MOIIINH,
YKa3aHHBIX B YaCTU 3 HACTOSILEN CTAThU.

6. YKazaHHbIe B 4aCTU 2 HACTOSILEN CTaTby SKCIePTU3bI IPOBOAATCS B MOPSLKe, yCTAHOBJIEHHOM CTaTbel
23 HacTogiero ®egepabHOTO 3aKOHA.

7. B cpoK, He MpeBbIIIAIONNI TeCITy pabounx THEe Co AHS MOMyYeHUS 3aK/II0UeHNi I KOMUCCHIA SKCITIEPTOB
I10 pe3yJIbTaTaM yKa3aHHbIX B UaCTY 2 HACTOSIIEN CTaTby SKCIIEPTU3, YIIOJTHOMOYEHHBIN (eaepabHbIii
OpraH MCIOJHUTEIbHOI BIACTU:

1) npMHMMaeT pellieHe 0 BHECEHMUM M3MeHeHUt B JOKYMEeHTbI, COJle psKall[Mecs: B perUCTPAllMOHHOM J0Che
Ha 3apermMcTpMPOBAHHbIN JTJeKapCTBEHHbIN ITpernapar AJisi MeIUIIMHCKOTOo ITpUMMeHeHUsI, Wi 00 OTKa3e BO
BHECEHUM TaKUX U3MEHEHUIT;

2) BHOCUT B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha OCHOBAHMM pelleHNsI 0 BHECEHUN
M3MEHEHMII B JOKYMEHTHI, COAepsKalliecs B perMcTPalOHHOM I0Che Ha 3aperuCcTPUPOBAHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar AJisl MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHeHMs, He0OX0IMble M3MEeHEeHMS ¥ BO3BpallaeT ux
3asIBUTEJIIO;

3) BbIZIAeT 3asIBUTEII0 HOBOE PETMCTPAI[MIOHHOE YI0CTOBEpEeH e JIeKapCTBEHHOIO IIperapara B ciyyae
M3MEHEeHMS CBeIeHMI, COOepPsKalMXCSI B HEM.

8. OcHOBaHMeM /i 0TKa3a BO BHECEHUY M3MEeHeHM T B JOKYMEHTbI, COJepyKalecs B perucTpalyioHHOM
IOChbe Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN ITperapar st MeAUIIMHCKOTO MPYMEHEHMS, SIBJISIeTCS
3aK/II0UeHMe YIIOJIHOMOUYeHHOro deilepaabHOTO OpraHa UCIOTHUTENbHOM BIaCTY O BO3MOKHOCTH
CHIKeHUs 6e30I1acHOCTH, KauecTBa, 3 (PeKTUBHOCTY JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA B C/yuae BHECEHUST TaKUX
M3MEeHeHUIA.

9. lomyckaeTcst obpaiieHue JeKapCTBEeHHbIX ITPenapaToB [IjIs MEAUILIMHCKOTO MPUMeHEeHMS 10 UCTeUeHUSsT
CpOKa rOAHOCTU, IPOM3BEEHHbBIX B TeUEHME CTa BOCBMUIECSITH JHEe 1ocjie NaThl IPUHATHAS
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢eZiepa/ibHbIM OPraHOM MCITOJIHMTEIbHO BIACTY PelleHs] O BHECeHUY 3MEeHEeHMIi B
IOKYMEHTBI, COJIepsKallyecss B PerMcTPaIMOHHOM I0Che, B COOTBETCTBUM C MHMOpMaIuei, comepskauieincs
B JOKyMEHTaX PermcTpaloHHOro A0Che Ha JIeKapCTBEHHbIN ITperapaT 0 AaThbl IPUHSITUS TaKOTO
pelIeHus.

Cratbsl 31. BHeceHue u3MeHeHuit B AOKYMEHTDI, COAEpXaLLMecs B PerucTpaLMoHHOM A0CbE Ha 3aperucTpUPOBaHHDIi
NeKapCTBEHHDIN Npenapat Ans BeTepuHapHOro NPUMEHeHUs

1. B iensx BHeCEHUSI U3MEHEHU B JOKYMEHTBI, CO/iep>Kallyecs B peruMcTpaiiMoOHHOM 10Chbe Ha
3aperuMcTpPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN IIperapar IJisi BeTepMHAPHOTO MPUMEHEeHMsI, IepkaTe/lb U
BJIafieJiel] perMCTPalMOHHOI0 YA 0CTOBEPEeHMS JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara Uin yII0OJHOMOYEHHOe UM
Ipyroe puUgMUYecKoe JULO (Taee B HACTOSIIEN CTaTbe - 3a4BUTENb) MIPEeACTaBISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIN
(denepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU 3asBeHMe O BHECEHUM TaKUX M3MeHeHMit 1o hopme,
YCTAHOBJIEHHOJ YIIOJTHOMOYEHHBIM (PefepasbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHON BJIACTH, U IIpUIaraemMblie K
HeMy M3MeHeHMs B yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI, a TakkKe JOKYMeHTbI, IO TBepsKAaolie He00X0IMMOCTb
BHECEHMSI TaKUX U3MeHeHuit. [Ipy Heo6X0AMMOCTY BHECEHUS M3MEeHEeHU B JOKYMEHTBI, COJlepsKaluecs B
peruMcTpalMOHHOM I0Che Ha 3aperMCTPUPOBAHHBINM JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar IJisi BeTepUMHAPHOr 0o
MMPUMEHEeHMNs, B CJTy4asix U3MeHeHUs U (MJIN) OOTOTHEHWSI TPOU3BOACTBEHHON IIJIONIA/IKY JIEKAPCTBEHHOTO



CpeJiCcTBa, a TAK:Ke M3MEHeHMsI IToKa3aTeleil KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara sl BETepMHAPHOTO
MpUMeHeHNs U (VJIM) MEeTOIOB KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Jijisi BeTepyHapHOTO
TIpMMeHeHMSI 3asIBUTEeJb JOIIOJTHUTE/IbHO MPeICTaB/sIeT B YIIOJTHOMOYEHHBIN ¢elepabHbIl OpraH
VICIIOJTHUTEIBbHOI BJIACTU CIeAYIONe TOKYMEHThI (CBeIeHMSI):

1) cBeleHMs O faTe MpefoCTaBIeHNs M PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JULIeH3UM Ha MPOMU3BOACTBO
JIeKapCTBeHHBIX CPeCTB, IIPeLOCTaBIeHHO MPOM3BOAUTEITIO IeKAPCTBEHHOTO Tperapara s
BETepMHAPHOTO NMPUMEHEHMS, AJIS POCCUIICKUX TTPOU3BOAUTEEN;

2) cBeeHMsI O IaTe IpeaoCTaBIeHMs ¥ PerucTpallMIOHHOM HOMepe JIMLeH3MUM Ha IIPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IIPeI0CTaBIeHHO ITPOM3BOAUTEIO (hapMalleBTUUEeCKOl CyOCTaHILIMM, BXOASIIEN
B COCTaB JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara JJisi BeTepMHApHOT0 NpUMeHeHU S, 151 POCCUACKUX
ITPOU3BOANUTENEN;

3) Konusl JOKyMEHTAa, BbIJAHHOTO YIIOJITHOMOYE€HHBIM OPTaHOM CTPaHbl TPOM3BOAUTEIS A1 KaXKI 0
MPOU3BOACTBEHHOJ IUIOIIAKM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JJisi BeTepMHAapHOTro NpMMeHeHus U
TIOATBEPSKIAIOIEr0 COOTBETCTBIME ITPOM3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa TpeboBaHUSIM ITPaBuUI
HaJJjiesxaleil mpou3BOACTBEHHO ITPaKTUKU, U €T0 TIepeBO, Ha PYCCKUIA SI3bIK, 3aBEPEHHbBIE B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIJIKE, a TaKsKe KOIMUS 3aK/II0UeHMsI O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAMUTENS JIeKapCTBEHHbBIX
CpenCcTB TpeOOBAHMSIM IIPaBMUJI HaAJIeXKAIIei ITPOM3BOICTBEHHON MPAKTUKY, BHITAHHOTO YIIOJTHOMOYE HHBIM
dbenepasbHBIM OPraHOM UCHOJIHUTEIbHON BACTY 1)1 KaXKI0 IPOU3BOACTBEHHO IIJIOMIAIKA
JIeKapCTBEHHOTI0 Iperapara Jjis BeTepMHAPHOTO IIPUMeHEeH s, JIM00 KOIMS pellleHus O IIPOBeJeHUN
MHCITIEKTMPOBAHMSI TIPOU3BOIUTEJIS IeKAaPCTBEHHBIX CPEICTB, IPMUHSITOTO YIIOJJHOMOUYEHHBIM (deiepaJbHbIM
OpraHOM MUCIIOJTHUTEIbHOM BAACTHU IJI1 KaXKI0¥ MPOM3BOACTBEHHOI MJIOIIAIKY JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara
17151 BeTePMHAPHOTO MpMMeHeHMsl. YKa3aHHbIe JOKYMEeHTbI IIPeACTaBIISIIOTCS B Cyyae, ecji IpOM3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara AJjisl BeTepMHapHOTO MIPMMEHEHUS OCYLIeCTBIISIeTCS 3a mpeAenamu Poccniickoin
Odenepanumy;

4) KOS NJOKYMEHTA, BBIIAHHOT'O YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl IIPOU3BOAUTENS
(dhapmaleBTMYeCKOI CyOCTaHIIMM U TTOATBEPXKIAIOIIEr0 COOTBETCTBYE ITPOU3BOAUTEISI (hapMalieBTUYeCKOi
CcyOGCcTaHILIMM, BXOMSIIEN B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapata Ijsl BeTepUHapHOTo MPUMeHeHMsI,
TpeboBaHMSIM MPaBWI HaJJIesKalleil Mpou3BOACTBEHHO MTPAKTUKM, U ero IepeBoA, Ha PYCCKUIL SI3bIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM TOPSIAKE, B CIy4Yae, ey TPOu3BOACTBO (hapMalleBTUUYEeCKOi CyOCTaHIIUK
ocylIecTBseTcs 3a npenenamu Poccuiickoin @enepanium.

1.1. B cnyyae nameHeHus 1 (UIM) NOTIOJTHEHMS TTIPOU3BOACTBEHHOMN IIOIIAAKYM JIEKAPCTBEHHOTO CpeiCcTBa
IOKYMEHTBI, YKa3aHHbIE B UaCTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU, IPEACTABISIOTCS 3asIBUTEIEM B OTHOIIIEHUA
M3MEHSIeMO U (M) TOTIO/ITHSIEMOM MPOU3BOACTBEHHON IIJIOMIAIKM JIEKAaPCTBEHHOTO CpecTBa. PelieHue o
BHECEHUM U3MeHEeHUN B JOKYMEHTbI, COAepXKalllyiecs B perMCTPallMOHHOM J0Che Ha 3aperuCcTPUPOBAaHHBIN
JIeKapCTBEHHBI Iperapar Ijis BeTePMHAPHOro IpMMeHeHMs, Wi 06 OTKa3e B MX BHECEHUM ITPUHUMAETCS
B CJTydyae He0OXOAVMOCTU ITPOBEeIeHMST SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B CPOK, HE ITPEBbIIIAI0 I
IeBSIHOCTa pabouyXx JHE, a B OCTAJTbHBIX CJIyYasiX B CPOK, He MPEBBIIIAIOIINIA TPUIALIATA PaboUNX THE Co
IHS TIPVHSITUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaJbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTETbHON BJACTU 3asIBJIEHMS O
BHECEeHUM TaKUX U3MeHeHUA.

1.2. B ciiyyae peopranusaumm gepykartess Wi Bilafelblia PerMcTpalMOHHOIO YA0CTOBepEeHNS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi BeTepMHapHOTO MpMMeHeHusl, pa3paboTunKa Uiy Mpou3BOIUTENS
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara JIjisi BeTeEPMHAPHOTO IIPUMEHEeHMs B 3asiBJIeHUM O BHECEeHUY M3MEeHeHU B
IOKYMEHTBI, COepsKallyecs B perMcTpaliOHHOM OChe Ha 3apernCTPUPOBAaHHbIN J1eKapCTBEeHHbIN
rperiapar sl BeTepMHAPHOro IIpUMeHeHMs, YKa3bIBalOTCS JaHHbIe IOKYMEHTA, [I0OATBEePKAA0ILero
BHeCeHJe COOTBeTCTBYIOUIMX M3MeHeHUl B ENVHbIN rocynapCTBeHHbIN peecTp I0puandeCcKuX JInL (I1s1
OpraHmu3aluii, 3aperucTpUMPoOBaHHbBIX HA TeppuTopuu Poccuiickon @enepainm), UM UHOTO TOKYMEHTA,
MOATBEPKAAI0IIEero peopraHu3anuio OpUANYeCcKoro anLa (I OpraHn3alnii, He 3aperMcTpyMpoBaHHbIX Ha
Tepputropuu Poccniickoin @enepaunm). 3asiBjieHye O BHECEHUM M3MEeHEeHUN B JOKYMEHTbI, CoepyKallyuecs
B perucTpaluyoOHHOM J0Che Ha 3aperCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHBIN IIperapar JJ151 BeTepUHapHOIo



TIpMMeHeHUsI, U TIpuiaraeMbie K HeMy JOKYMeHTbI ITPeCTaBJSIIOTCS B YIIOJTHOMOUEHHbI (eepanbHblii
OpraH MCIIOJHMUTEbHO BJIACTU He TI03/IHee yeM yepe3 TPUALATh pabounx JHei co AHS BHECEHUS
COOTBETCTBYIOUIMX M3MeHeHM B ENVHBIN roCcy1apCTBEHHBIN PeecTp PUANYECKUX UL (IJ1S1 OPTaHM3aLui,
3aperMcTpupoOBaHHBIX Ha Tepputopum Poccuiickoit @enepaliyin) Uan €O JHS MPUHSATUS COOTBETCTBYIOLLEr0
IOKYMEHTA, IIOATBEePKAA0Lero peopraHn3anyio puandeckoro amua (A1 opraimusanmii, He
3apernCcTPUPOBAHHBIX HAa TeppuUTopun Poccuiickoit @enepanum). B ciayyae peoprannsanum gepskaTtesis UiIn
BJIaJle/Iblia PETUCTPALMOHHOTO YA0CTOBEPEHMS JIEKapCTBEHHOT O IIpernapara [1J1sl BeTepMHAapHOTO
IIpUMeHeHMs 3asiB/IeHMe O BHeCeHUM M3MeHeHUN B JOKYMEeHTBI, COJlepyKallyiecs: B perMcTpalMOHHOM
I0Cbe Ha 3aperMCTpUpPOBaHHbIN JIeKapCTBEeHHBI Iperapar 47151 BeTepUMHAPHOro IPUMeHeHMs], I04aeTCs
I0pUIMYECKMM JINLOM, KOTOPOMY B XOJle peopraHm3sanuy repefaHo paBo BaaJeHys TaKuM
perncTpauyOHHbIM Y[ 0CTOBEPEHMEM.

2. B ciryyae BHeCeHMSI U3MEHEH M B OKYMEHTBI, COMlepKallyecs B perMCcTPalMOHHOM J10Che Ha
3aperMcTPMPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN Iperapar IJisl BeTepMHAPHOTO MPUMeHEeHMSs, B OTHOIIIEHUM
CBefleHI, YKa3aHHbBIX B MOAIYHKTax "e", "x", "K", "n1", "H", "¢", "X" MyHKTa 7 4acTu 3 cTaTbhy 17 HACTOSIIETO
®enepasbHOrO 3aKOHA, USMEHEeHUS U (UJIN) NOTIOJTHEHUS TPOU3BOACTBEHHONM IIOMIAA KN JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa, a TaKKe B CJiydyae M3MeHeHMs oKasaTesieli KaueCcTBa JIeKapCTBEHHOTO Tperapara AJjst
BeTEePUMHAPHOTO NpUMeHeHUs U (MJIM) MeTOI0B KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ajis
BeTepUMHAPHOTO NpUMeHeHMs IIPOBOAUTCS SKCIIepTHU3a JIeKapCTBEHHOTO CpeCTBa /1Sl BETepUMHAPHOTO
npuMeHeHusl. B ciryuyae HeOGXOIMMOCTY BHECEHMS MHBIX M3MEHEHM B TOKYMEHTHI, COJlepsKalecs B
pEeruCTpallMOHHOM /1OChe Ha 3aPernCTPUPOBAHHDIN JIEKapPCTBEHHBIN TIpenapar JJisi BeTepUMHAPHOTO
MMpMMeHEeHMsI, SKCIepTr3a JIeKapCTBEHHOT0 CPeACTBA 151 BeTepMHAPHOTO IIPUMeHeH ST He TTPOBOAMUTCS.

3. 3asiBUTE/Ib BIIpaBe MPeICTaBUTh 110 COOCTBEHHOM MHUIIMATUBE BMECTE C 3asIBJIEHMEM O BHECEHUMU
M3MEHEeHMI1 B JOKYMEHTbI, COZlepyKalliyecsl B perMCTPaliOHHOM J0Che Ha 3aperncTpUpOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN NIperapar 4Jis BeTEPMHAPHOTr O IIPUMEeHeH s, KOIUM JOKYMEHTOB, IOATBEPXKAA0IINX
yIUIaTy roCyJapCTBEHHO MOILIMHbBI 32 BHECEHME B IOKYMEHTBI, CoAep Kaluecss B perMCTPalMOHHOM AOChe
Ha 3apeTruCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN Mperapar IJis BeTepMHApPHOro NpUMeHeHsI, USMEeHEeHUIA,
TPeOYIOIIMX TPOBEIEHMS SKCIIEPTU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA, IV M3MEeHEeHU, He TPeOYoImuX
MpOBeIe ST 9KCIIePTHU3bI IeKapCTBEHHOTO CpeicTBa. B ciiyuae He0O6X0AMMOCTY M3MeHEeHUs CBeIeHWA,
CoAepsKalMxcs B perMcTpalMOHHOM YIOCTOBE PEHUM JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara JJisi BeTepMHapHOTO
MpUMeHeHMs, C 3asiBJieHMeM, YKa3aHHbIM B 4acTy 1 HACTOSIIEN CTaTby, 3aIBUTENb BIIpaBe NpeACcTaBUTh 1O
COOCTBEHHO MHUIIMATYBE KOIMIO JOKYMEHTA, IMTOATBEPKIAIOIIEro YIIaTy roCyqapCTBEHHOM MOIIIMHBI 3a
BBIZa4y PErMCTPallMOHHOIO YOIOCTOBEpeHMS IeKapCTBEHHOTO Mpenapara. 3asiBUTeNb BIIpaBe MpeaCcTaBUTh
10 COOCTBEHHOM MHUIIMATHUBE CBEIEHMS O JIMIIeH3USIX, YKa3aHHbIe B ITyHKTaxX 1 1 2 yactu 1 HacTosImen
CTaTh!, a TaK’Ke BbllaBaeMble YIIOJJTHOMOUYEHHbIMM (pefiepasibHbIMM OpraHaMy MCIIOJTHUTEIbHO BIACTU
IIOKYMEHTBI, YKa3aHHbI€ B MYHKTe 3 yaCcTu 1 HaCTOsIIEN cTaThy. B cirydae HenpeicTaBJaeHMS YKa3aHHbIX
IOKYMEHTOB (CBeJIeHMI1) YIIOJTHOMOYEHHbII (peiepasbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTY 3ampaliiBaeT
yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeeHMs) B ITOPsIIKe MesKBeJOMCTBEHHOTO MHGOPMAIIOHHOTO
B3aMMOJeCTBUSI.

4. B cpok, He TTpeBBIMIAIINIA TecsiTU pabounx AHe Co THS MOCTYIIeHMS YKa3aHHOTO B YacTy 1 HacTosIe
CTaTbU 3asIBJIEHMS ¥ HEOOXOIMMBIX JOKYMEHTOB, YITOJJTHOMOUYEHHbIN (elepa/bHbIl OpraH
VCIIOJITHUTENbHOM BJIaCTU:

1) IMPOBOANT IIPOBEPKY ITOJTHOTBI 1 JOCTOBEPHOCTU CBGI[EHI/II;'I, cogepyXalmuxcd B IpeaCcTaB/JI€HHBIX
3asdBUTeEIeM OOKYMEHTAX;

2) IpMHUMaeT pelleHye o0 MTPoBeJeHUY IKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBA /I BeTepUHAPHOTO
npuMeHeHus Wi 06 OTKase B ee MPOBeIEHNM;

3) yBeZOMJISIET B IUCbMEHHOI hopMe 3asiBUTENSI O IPUHITOM pelleHUY WIN B CTydae MPUHSATUS pelieHnsI
06 oTKa3e B IMPOBeIEHN M IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA 1/ BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHMS C
yKa3aHMeM IPUYMH TaKOro OTKa3a.

4.1. B ciiyuae BbISIBJIEHUST HEJOCTOBEPHOCTU U (UJIM) HEJOCTATOUHOCTU CBEIEHU I, COAePKAIIUXCS B



MpeJiCTaBJI€HHbIX 3asiBUTE/IeM IOKYMeHTaX, yIIOJITHOMOUYeHHbI efepanbHblii OpraH UCIIOJTHUTEIbHOM
BJIACTM HAIIpaBJisieT 3asIBUTEJII0 3a1IpOoC 00 yTOUHEeHUY YKa3aHHBIX CBeJleHU 1. 3arpoCc MOKeT ObITh MepefaH
YIIOJIHOMOYEHHOMY IIpeICTaBUTEIO 3asIBUTES MO, pPaCMCKY, HAallpaBJIeH M0 MOYTe 3aKa3HbIM MCbMOM
WY TlepelaH B 3JIEKTPOHHOI popMe IO TeTeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHaaaM CBsI3U. B cilyuae HanpaBieHUs
3ampoca 06 yTOUYHEeHUY YKa3aHHbBIX CBeIeHNI 10 IMOYTe 3aKa3HbIM MTMCbMOM OH CUMTAETCS TTOJTyYEeHHBIM I10
MCTeUeHMM IIeCTU AHe ¢ IaThl HallpaBaeHMs 3aKa3HOTO M1UChMa.

4.2. 3asBUTE/b 00SI3aH IPEICTABUTH OTBET Ha 3aMPOC YIIOJTHOMOUYEHHOTr0 GefepaJbHOro opraHa
MCIIOJTHUTEIbHOM BJACTU B CPOK, He MpeBbIIAIONINit AeBIHOCTa pabounx AHei Co JHS MoyueHMs JaHHOTO
3anpoca. Cpoku, ykazaHHbIe B YacTu 1.1 HacTos1ei CTaTby, IPUOCTAHABINBAIOTCS CO AHS HAIIpaBIeHUS
3asBUTEJII0 3aITpoca yIIOJJHOMOYEeHHOTo (pefepasibHOTO OpraHa MCIIOTHUTEbHO BJIaCTU A0 JHS
TOJIyUeHUS OTBETA Ha JAHHBIN 3alpOC U HEe YUYUTHIBAIOTCS TIPU UCUUCTIEHUN CPOKA IIPUHSITUS PEIIeHUS O
BHECEeHUM U3MeHeHNl B JOKYMEeHTBHI, CoAepKalyecs B perMCTPal M OHHOM OChe Ha 3aperMcTpUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN NIperapar 4151 BeTEpMHAPHOr O IIPUMEeHeHUs.

5. OcHoBaHMeM i 0TKa3a B IPOBeAeH UM SKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA [iJIsl BeTepUHAPHOTO
TIpUMEeHEeHM SIBJISIeTCS IIpeCTaBleHye TOKYMEeHTOB, YKa3aHHbIX B YacTaxX 1 U 3 HacTOsLei CTaTby, B
HEeIOoJTHOM 00'beMe UJIM OTCYTCTBME B MPeJCTAaBIeHHBIX JJOKYMEeHTax JOCTaTOYHbIX CBeJeHMUIA,
MOATBEPXKAAIOUIMX HEOOXOIMMOCTh BHECEHUSI U3MEHEeHMIA, OO0 HelpeacTaBieHe 3asiBUTeIeM B
YCTaHOBJIEHHBI! CPOK OTBETA Ha YKAa3aHHBIN B 4acTu 4.1 HaCcTOsAIIel CTaTbM 3aMIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTI'0
(benepanbHOro opraHa UCIOTHUTENbHO BIACTH.

6. DKCIiepTH3a JeKapCTBEHHOTO CPeACTBA /IS BETEPUHAPHOTO MPYMEHEHMS B 1Ie/IsIX BHECEHUSI M3MeHeHU
B IOKyMEHTbI, COiepyKalMecs] B PerMCTPAIMOHHOM JOChe Ha 3aPeruCTPMPOBAHHBIN JIeKapCTBEeHHBI
rpernapar /ijiss BeTepuHapHOro IpUMeHeHMs, OCYILeCTBJISIeTCS B OPsiJIKe, yCTaHOBJIEHHOM CTaTbelt 24
Hacrosiero ®erepaabHOr0 3aKOHA.

6.1. B cpok, He TIpeBbIIAIONIMI IeCSITH pabounx AHe CO THS MOTyYeHUs 3aKTI0UeHUST KOMUCCUN
9KCIIEPTOB IO pe3y/JbTaTaM YKa3aHHOM B 4aCTU 2 HACTOSIIEeN CTaTbU SKCIIEPTU3bI, YITOTHOMOUYEHHBI
(denepanbHbIi OpraH UCIOJIHUTEIbHO BIACTU:

1) npMHMMaeT pelieHne O BHECEHUM U3MEHEHMIT B JOKYMEHTbI, COZlepyKallyecsl B peTMCTPALMMOHHOM 40Che
Ha 3apermcTPMUPOBAHHbIN JJeKapCTBEHHBII ITpernapar Ijisl BeTePUHAPHOTO MPUMeHEeHMs, Ui 00 OTKa3e BO
BHECEHUMU TaKUX USMEHEHU;

2) BHOCUT B TOCYAAPCTBEHHBI PEeCcTp JeKapCTBEeHHbIX CPeICTB HA OCHOBAHUY PellleHNsI O BHECEHUN
M3MEHEeHMI B JOKYMEHTHI, COJlepsKallyecsl B perMcTpalMOHHOM JOChe Ha 3aperucTpUpPOBAHHbBIN
JeKapCTBEHHbIN TIpernapar /sl BeTepMHAapHOTo MpuMeHeHus, HeoOX0aMMble M3MeHeHMs 1 BO3BpalllaeT 3Tu
IOKYMEHTBI 3asIBUTEJIIO;

3) BbIJIaeT 3asIBUTEJII0 HOBOE permcTpaloHHoe yooCTOBepeHe JeKapCTBEeHHOTo Imperapara Jijist
BeTEpPMHAPHOTO IIPMMEHEHMS B C/Tydyae HeOOXOAMMOCTY M3MeHEeHMs CBeIeHN, CoIepsKalxcsl B HeM, C
COXpaHeHMeM HoMepa paHee BbIJaHHOTO PErUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBepeH NS JIeKapCTBEHHOTO Mperapara
IJIS1 BETePUMHAPHOTO MPUMEHEHMs.

6.2. B cimydyae BHeceHMS M3MeHEeHUI B JOKYMEHTbI, CoOAepyKalecss B perMcTpalMOHHOM AOChe Ha
3aperMcTpPUPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHDIN Iperapar JIJisi BeTePUMHAPHOTO MPUMEHEHMSI, B 4aCTU, KaCarIIenics
M3MeHeHMs U (M) JOTIOHEeH S TPOU3BOICTBEHHO ITIOIAIKM JJeKapCTBEHHOTO Mperapara, Ipu
NpenCcTaBJIeHUM 3aIBUTEIEM B COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 3 4acTy 1 HaCTOSel CTaTbU KOTIUU pellleHs]
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOTO OpraHa UCIIOJITHUTEIbHO BAACTU O TPOBeleHUM MHCIIEKTUPOBaHMS
IIPOM3BOANTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB CPOK, YKA3aHHbINM B 4acTu 6.1 HACTOSIIEN CTaTbH,
IMPMOCTAHABIMBAETCS CO AHS MOTyYeHUS 3aKII0YeHVSI KOMUCCUM SKCIIEPTOB 10 AHS MPUHSTUS
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢eZiepaibHbIM OPraHOM UCITOJIHUTE/IbHO BIACTY pellieHNsl O Bbiaue iy o6 oTKase B
BbIZjaue 3aK/II0UeHMs O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBaHMUSIM ITPABUII
HaJjIeskalneli MpoM3BOICTBEHHONM MPaKTUKY, HO He 60Jiee UeM Ha CTO BOCEMbJIECST pabounx JHeI.



7. OCHOBaHMEM [j151 0TKa3a BO BHECEHUM U3MEHEHMIT B OKYMEHTBI, COJlepsKaliuecs: B perncTpalyiOHHOM
JIOChbe Ha 3aperCTPUPOBAaHHbINM JIeKapCTBEHHBIN IIperapar [Jisl BeTepUMHAPHOIro IpUMMeHEeHUs], B CIy4asx,
He TpeOYIoUMX TPOBedeHMs SKCIIepTH3bl IEKapCTBEHHOTO CPeICTBA, SIBJISIETCS MpeicTaBaeHe
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B UacTSIX 1 M 3 HACTOSIIEN CTaThy, B HEIIOJTHOM 00'beMe MM OTCYTCTBME B
MpeJICTaBJIeHHbIX TOKYMEHTaX CBeIeHMIi, KOTOPbIE TO/DKHBI ObITh B HUX OTPAsKeHbI, MO0
HemnpeaCTaBIeHNe 3asBUTe/IeM B YCTAaHOBJIEHHbBIM CPOK OTBETAa Ha YKa3aHHBIN B 4acTu 4.1 HacToOsIIein
CTaThbU 3aIPOC YIIOJHOMOUYEHHOTro deepasbHOr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BIACTH.

7.1. OcHOBaHMeM [J151 0TKa3a BO BHECEHUY U3MEHEeHUI B JOKYMEHTDI, COepyKallyecs: B perucTpalyiOHHOM
IOChe Ha 3apernucTpUpPOBAHHbBIN JT€KapCTBEHHBIN IIpenapar AJi1s1 BeTepPMHApHOTrO NPYMeHeHMSs, B CIIyvasix,
TpeOyIMX MPOBeIeHNST IKCITePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, SIBJISIETCS 3aK/II0UeHe
YIIOJIHOMOYEHHOT0 (heiepasbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU O BO3MOXKHOCTY CHYDKEHU S
6e30macHOCTH, KauecTBa, 3¢deKTUBHOCTY JTeKapCTBEHHOTIO MpernapaTa BC/ie[CTBYE BHeCeHMS M3MeHeHu
B YKa3aHHbIe JOKYMEeHTbI, 0TKa3 yIIOJTHOMOUYEHHOTO0 (pefepasibHOro opraHa MCIIOJIHUTEIbHOI BJIaCTH B
BblIaue 3aK/II0YEHMSI O COOTBETCTBUY ITPOU3BOJUTEIS IeKAPCTBEHHBIX CPeJICTB TPEOOBAHMSM MTPABUI
HaJjiexxalei MIpou3BOACTBEHHON IPAKTUKU B CJlydae U3MeHeHUs U (WIN) JOTOJTHEeHMs [TPOU3BOACTBEHHOM
IJIOIIAIKY JIEKaPCTBEHHOTIO IIperapara, ey IIpou3BOCTBO JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara IJis
BeTEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMS OCYILIeCTBIsIeTCs 3a Npenenamu Poccuiickon @enepanuym, Uiy OTCYyTCTBUE
9TOTO 3aKI0YEHMSI.

8. [lomyckaeTcst obpallleHe JJeKapCTBeHHbIX IIpernapaToB JJis1 BeTepUMHAPHOTO IPUMeHeHMs 10 UCTeYeHUsT
Cpoka TOIHOCTH, TIPOM3BEIeHHBIX B TEUEHME CTa BOCBbMUAECSTY IHE Tocsie OaThl TPUHSITUS
YIIOJIHOMOYEHHbBIM ¢eZiepalbHbIM OPraHOM UCITOJIHUTE/IbHO BIACTY PeIleHs] O BHECEHUY M3MeHEeH I B
IOKYMEHTBI, COIepKallyecs: B perucTpalyioHHOM 0Che Ha JIeKapCTBEHHBI Ipernapar, B COOTBETCTBUM C
mMHpopMalyeit, cogepkalieiics B JOKyMeHTax PerMcTpaliOHHOro JOChe Ha JIeKapCTBEHHBIN Iperapar 10
IaThl IPUHSITUSI TAKOTO pellieHus.

Cratbsl 32. OTMeHa rocyaapcTBEHHOM perucTpaLMm NeKapcTBEHHOro npenapara

Periredne 06 0OTMeHe TOCyIapCTBEHHOM PerncTpalny JeKapCTBEHHOTO MpernapaTa U UCKII0Ue HUM
JIeKapCTBEHHOTO IMpernapaTa U3 rocygapCTBEHHOTO PeecTpa JJeKapCTBEHHbIX CPEICTB MTPUHMMAETCS
YIOJTHOMOYEHHBIM (eJlepaJIbHbIM OPraHOM MCITOJIHUTEIbHOI BJIaCTU B CJTy4ae:

1) mpecTaB/IeHMST COOTBETCTBYIOIIVIM YITOJITHOMOUEHHBIM (eiepasbHbIM OPraHOM MCTIOTHUTETbHO
BJIACTM 3aK/TIOUEHMSI O PUCKE WM 00 YIpo3e 3[10POBbI0, JKU3HYU YeJI0BeKa WM SKMBOTHOTO MTPY MPUMeHEeHUN
JIeKapCTBEHHOTO TTperapara, peBbIIaoINX ero 3QpGeKTUBHOCTD, 10 Pe3yIbTaTaM OCYIIECTBISIEMOTO UM
MOHUTOPMHTA 6€301aCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara;

2) momauu fepskaTesieM WiK BaagesblieM perucTpaliioHHOTO YI0CTOBepeHMs TeKapCTBEHHOTo Impernapara
MJTY YTIOJTHOMOYEHHBIM UM APYTUM OPUANYECKUM JIUIIOM 3asiBIeHUsI 06 OTMeHe ToCyIapCTBeHHOM
perucTpanyy JeKapcTBeHHOTO Mpernapara;

3) HEITOATBEPKIEHMS IOCYyIapCTBEHHO PerucTpaluy JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Imo MCTeUeHUM CpoKa
IeCTBUS PerMCTPAIMIOHHOTO YI0CTOBE PEHMSI, BbIZAHHOTO Ha IISITh JIEeT,

4) HeripeCTaBIEHMS 3asiBUTe/IeM MHGOPMaI, KOTOpasi MOXKET IOBJIeub 32 C0607 He0OXOAMMOCTb
BHeCeHMsI U3MeHeHUI1 B JOKYMEHTbI, CofepyKalliecs: B perucTpalMOHHOM JOCbe Ha 3aperMCTPUPOBAHHbI
JIleKapCTBEeHHbI MTpenapar, B TeueHue TpUALAT pabounx THel co AHS HACTYTUIEHUS 9TUX M3MeHeH Uil ;

5) ocyIecTBiIeHMs FOCYyIaPCTBEHHON perucTpalnuy JeKapCTBEHHOrO Mpernapara Imoji TOProBbIM
HauMeHOBaHMEeM 3aperucTpMpPOBaHHOIO paHee MO STUM TOPTOBbIM HaMeHOBaHMeM JIeKapCTBEHHOTO
rperapara, OT/IMYaIoIIerocss KaueCTBeHHBIM COCTaBOM AeJCTBYIONIMX BEIIECTB;

6) OCyIIeCTBJIEHNS TOCYIaPCTBEHHOM PErMcTpaIuy OSHOTO U TOTO JKe JIEKapCTBEHHOTO IperaparTa B
OTHOIIIEHMM OHOTO U TOTO Ke AepyKaTeJisl MM Baafesblia perMcTpaiiOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa B BUIe IBYX U O00Jjiee JJeKapCTBEHHBIX ITperapaToB IO, pas3JIMUHbIMU



TOPrOBbIMM HAMMEHOBAHUSIMMU ;

7) BbIHECEHMSI CyIOM pelIeHNs 0 HapylIeH!! IIpaB MpaBoo6siagaTessi 00beKTOB MHTEJIEKTYaIbHOM
COOCTBEHHOCTH TP 0O paIlleHNY JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

8) OTCYTCTBMSI JIeKAPCTBEHHOIO IIperapara B oopauieHnu B Poccuiickoit @emepauyy B TeUeHME TPEX U
6oJiee 1eT;

9) HeBBITIOJIHEHMS lepsKaTesieM WM BiafesblieM PerucTpalOHHOTO YOOCTOBepeHUs 1eKapCTBEHHOTO
npernapara Jinbo yrnoJHOMOYEHHBIM UMY IPYTUM I0PUINYECKNUM JIUILOM MEPOTIPUSITUIL 110 0Oecrieue HMI0
6e30MacHOCTY JIeKapCTBEHHBIX [IperapaToB, YCTAHOBIEHHbIX YIIOTHOMOUEHHBIM (eiepalbHbIM OPraHOM
VICTIOJTHUTEIbHOV BJACTU B COOTBETCTBMM C YaCTSIMU 3 U 4 cTaTbu 64 HacTosero ®enepasbHOTO 3aKOHA, B
paMKax ocyliecTBieHMs papMaKOHaA30pa;

10) oTkasa mepskaTeJsl VI BJIaJIe/Iblla PETUCTPALIIOHHOTO YIOCTOBEPEHNS JIeKapCTBEHHOTO MpernaparTa
7160 YIIOJIHOMOYEHHOTO MMM APYTOro 0PUANYECKOTO JINIA OT BHECEHMST MU3MEHEHMI B MHCTPYKIIMIO 10
MIPMMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOTIO Mpernapara, KacalouMxcsl HOBbIX ITOATBEPXKIEHHbIX JAHHBIX O TOM, YTO
PUCK IIPUYMHEHMS Bpea 3[I0POBbI0 UeJI0BEKA MJIM JKMBOTHOIO BC/IEACTBYE IIpMeMa JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara rnpesbimaeT 3)GeKTUBHOCTb €ro MpMMeHeHMs.

Cratba 33. FocynapCTBEHHDIA peecTp IEKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. TocymapcTBeHHbBII peecTp JieKapCTBEHHBIX CPeNCTB COMEPKUT MepedyeHb JIeKapCTBEHHbBIX ITpernapaToB,
MPOIIeIIINX TOCYIapCTBEHHYIO PerMCTpaliio, IepeueHb hapMareBTUUeCKUX CYOCTaHIVIA, BXOISIIMX B
COCTaB JIeKapCTBEHHBIX MIPerapaToB, U CAeyIoIly0 nHGopMaLuio:

1) B OTHOILIEHMM JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB:

a) HaMeHOBaHIe JIEKapCTBEHHOI'O ITperiapaTa (ME)KILYHapO,ILHOG HEIMMaTeHTOBaHHOE, MJIM I'PYIIIIMPOBOYHOE,
I XMMHU4YeCKoe M TOprosoe HaI/IMeHOBaHI/IH);

6) nexapcTBeHHas1 Gopma € yka3aHueM J03MPOBKY JIeKapCTBEHHOTO MIperapara ¥ ero Kojau4ecTsa B
MOTPEeOUTENIbCKOI YITaKOBKE;

B) HaMMEeHOBaHMe AepyKaTesis I Biiajiesblia PerncTpaliMOHHOTO YAO0CTOBEPEH S JIeKAPCTBEHHOTO
rpenapara U CBeJIeHUs 0 perncTpalum aepskaTess Uin Biiafeblla PerucTPalMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara Jjis MeJULMHCKOro IIpMMeHeHMs B KaueCTBe HaJIorOIjlaTe bIIKa B CTpaHe
perucTpauuy (Ijsi POCCUNCKUX IOPUAMUECKUX JIULL - UIAeHTUIUKALIMOHHbBII HOMep HaJIoTOIIaTebIKa
(MHH), njis1 M*HOCTpaHHbBIX OPUANYECKUX JIUI] - CTPAHA PernucTpalnum, HAMMeHOBaHMe PerUCTPUPYIOLLIETrOo
OpraHa, perucTpalMOHHbI HOMep, KOJI, HAJIOTOIUIATe/IbIMKA B CTpaHe peructpanum (MHKOPIIopaun) uin
€ro aHaJIor);

') HAMMeHOBaHMe U aapec MPOU3BOLUTEIS JIeKaPCTBEHHOIO IIperapara U CBeleHUs O perncTpalun
IIPOM3BOAMTEIS JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara 11 MeIULIMHCKOIO IIPYMeHeH)s B KaueCTBe
HaJIOroIIaTesblIMKa B CTpaHe PerncTpauym (sl POCCUIMCKUX I0PUAMUECKUX JIULL - UIAeHTUhUKALMOHHbI
HoMep Hasiororuiatensiyka (MHH), 0y MHOCTpaHHbBIX IOpUANYECKUX UL - CTPaHa perucrpanumu,
HaMMeHOBaHMe PernCTpUPYOILero opraHa, perucTpanMOHHbI HOMep, KO, HaJIOroIlIaTe/IblKa B CTPaHe
peructpauuu (MHKOPIIOpauun) UIxu ero aHajior);

n) (hapmakoTepaneBTHUecKas IpyIIia, KoJ JJeKapCTBeHHOTO MperapaTa o aHaTOMO-TeparneBTUYecKo-
XMMMYECKOM KiaccuduKalmm, peKoMmeHI0BaHHO BceMupHOIi opraHu3aiiyeii 34paBooXpaHeHus;

€) IMoKa3aHus U IMPOTUBOITOKA3aHMS K IIPUMEHEHMIO TIeKapCTBEHHOrO Mpernapara;
K) TTOOOUHbIE I eiCTBMS JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

3) CPOK TOAHOCTY JIEKapCTBEHHOTO Mperapara;



") YCJIOBUSI XpaHEHMS JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara;
K) YCJIOBUS OTITYCKa JIeKapCTBEHHOTO Tperapara;

1) HoMep (papMaKoOIIeitHOV CTaThby MM B CJTyuae ee OTCYTCTBUSI HOMep HOPMaTUBHOM JOKYMeHTaIuu Jinbo
HOPMAaTMBHOTO IOKYMEHTA;

M) IaTa TOCYIapCTBEHHOI permcTpanyu JeKapCcTBEeHHOro ImperapaTa M ero perucTpaioHHbIi HoMep, JaTa
3aMeHbI PerMCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEpEHMS JIEKApCTBEHHOTO ITperapaTa Ha 6eccpouHoe
perucTpauyoHHOe yOOCTOBepeH e JIEKapCTBEHHOTO Tperapara, Jata Imogaun 3asiBiaeHus O
MOATBEPIKIEHUY TOCYTapCTBEHHOM perncTpaium JeKapCTBeHHOTO Mpernapara, 1ata OTMEHbI
roCyJapCTBEHHO perucTpalyy JeKapcTBeHHOro Ipernapara;

H) Ka4eCTBEHHbI COCTAaB U KOJMYECTBEHHbIN COCTAB A EeVCTBYIOIINX BEIIECTB M KaUueCTBEHHbIN COCTaB
BCIIOMOTaTeIbHbIX BeIlleCTB JIeKapCTBEHHOTIO ITpernapara;

0) uHbopMaIys 060 Bcex pa3pelieHHbIX BUIAX BTOPUYHO (ITOTPEOUTENTBCKOI) YIIAKOBKMA;

1) 1aTa IPUHSITUS pellleHNs 0 BO3MOKHOCTYM pacCMaTpyUBaTh JIEKapCTBEHHbIN IIpernapatT mpu
rOCyIapCTBEHHO perucTpanyy B KauecTse opdaHHOro JeKapCTBEHHOTIO IperapaTa (IJ1s1 JeKapCTBeHHbIX
rpernapaToB 151 MeIUIMHCKOTO IIpUMeHeHMs]);

p) HaJIMuMe JIeKapCTBEHHOrO Ipernapara B epevyHe JXIU3HeHHO He0OX0IVMBbIX M BaKHEMIIUX
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB (i JeKapCTBEHHbIX ITpenapaToB s MeAUIIMHCKOTO IIPYMeHeHMs);

C) HaaMyye B JIeKapCTBEHHOM IIperiapaTe HapKOTUYeCKUX CPeACTB, ICUXOTPOITHBIX BEIeCTB U UX
MIPEKYPCOPOB, NoAJIeXXallnux KOHTPoIto B Poccuiickon @enepanumt, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM
Poccuiickoit @epepannm, MexxayHapoaHbIMU foroBopamu Poccuiickoii @enepanyu, B TOM uncie EquHoin
KOHBEHIIMEN 0 HapKOTUUYeCcKux cpeactBax 1961 roma u KonBeHI1Mel o ICUXOTPOITHBIX BellecTBax 1971
roaa;

T) MHGOPMAIMS O TOM, SIBJISIETCS JIM JAHHbBIN JIeKapCTBEHHbIN Mpenapat pedepeHTHbIM JIeKapCTBEHHbIM
Mpernaparom;

y) CBeZleHUs O Ioiave 3asiBJIeHVsI 0 BHECEHMM U3MEHEHU B JOKYMEHTDI, COJlepsKalecs B
pPerucTpaluoOHHOM JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN ITperapar;

&) yrpatui cuny ¢ 1 mapta 2020 roga. - ®emepanbHblit 3aKoH oT 27.12.2019 N 475-03;
X) CPOK BBeJIeHM S JIeKapCTBEeHHOTrO Tpernapara B rpakaaHCKNuit 060poT;
2) B OTHOILIeHUM (papmMalieBTUYeCKIX CyOCTaHIIIA:

a) HaMeHOBaHIe d)apMaLleBTI/I‘JIeCKOVI CY6CTaHLU/II/I (MemyHaponﬂoe HeIlaTeHTOBaHHOe, UJIN
IrpynimpoBOYHOE, NI XMMHNYECKOe U TOProBoe HaI/IMEHOBaH]/IH);

6) HauMeHOBaHMe U aZpec MPOU3BOAUTENS hapMaleBTUUYEeCKO CyOCTaHIINM;
B) CPOK rOJTHOCTYU apMaleBTUYeckoi cyocTaHLIMN;
I) yCJIOBUSI XpaHeHMs ¢hapmalieBTUYecKoii CyoCTaHIIUN;

) HoMep dhapMaKOIeHO CTaTby UM B CIyYae ee OTCYTCTBUSI HOMep HOPMATUBHON TOKyMeHTAI[UK MO0
HOPMAaTUBHOI'O JOKYMEHTA;

e) Haymuye papMaleBTMUYECKOi CyOCTaHIMM B IepeYHe HApKOTUUECKUX CPeICTB, ICUXOTPOITHBIX BEIeCTB
U X TIPEKyPCOPOB, NOAJIeXalUX KOHTPOI0 B Poccuiickoit @enepanyyt, B COOTBETCTBUM C
3aKoHOaTenbCTBOM Poccuiickoit @enepauym, MeXXIyHapOLHBIMU JOTOBOpamu Poccurickoit @enepaunu, B
TOM uKcjie EquHoM KOHBeHLMEN 0 HapKOTHUYecKuX cpeactBax 1961 roma u KonBeHiue 0 IICMXOTPOITHBIX
BellectBax 1971 roga.



2. dapMalieBTHYECKast CyOCTaHIIMS, TPOU3BeIeHHAS IS pean3aluyl, MOXKeT ObITh BK/IIOUEHA B
roCyJapCTBeHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeCTB Ha OCHOBAHMM 3asiBJieHNsT pa3paboTunka uin
MIPOM3BOINUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA JIMOO0 YIIOJTHOMOYEHHOTO UMM I0OPUANYECKOTO JIUIIA TTPU
YCJIOBUM TIPOBEI€HMS B OTHOIIIEHUM TaKO¥ hapMalleBTUIECKOi CyOCTaHLMM SKCIIEPTU3bI KauecTBa
(dhapmaleBTHMYeCKOI CyOCTaHIMM B ITOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaTheil 34 HacTosiero ®emgepajbHOrO
3aKOHa. B oTHOIIeHUM apmalieBTMUeCKuX CyoCcTaHIIuit, TPOM3BeIeHHbBIX JJIs peanu3aliin, B
roCyJapCTBEHHOM peecTpe JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB COAepKUTCS cienytonias nHGopmanms:

1) HaumeHOBaHMe dapMaleBTUUECKOi CyOCTaHIMM (MeKIyHAPOAHOe HellaTeHTOBaHHOe, MU
TPYIINMPOBOYHOE, WM XMMUYECKOe ¥ TOPrOBOe HaMeHOBaHUs);

2) HaMMeHOBaHMe, aipec MPOM3BOAUTE ST (DapMalleBTMUECKOM CyOCTaHIIMM, a TAKKe B OTHOIIEHUM
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB A/ MeIUIMHCKOTO MPUMEeHEeHM S CBeIeHMS O perucTpaluu Ipou3BOAUTENS
(dapmalieBTHM4YeCKOI CyOCTaHIIMM B KAUeCTBe HAJIOTOTUIATE bIIMKA B CTPaHe PerucTpanym (IJist pOCCUMCKUX
IOpUANYECKUX JIULL - UAeHTUPUKAIMOHHBIV HOMep Hajororviatenbiiuka (MHH), st MHOCTpaHHBIX
IOPUAMYECKMX JIUIL - CTPAHA PerucTpanum, HAMMeHOBaHME PETUCTPUPYIOIIEr0 OpTraHa, peruCTpalyiOHHbBIN
HOMep, KO/, HAJIOTOIJIaTe/bIMKa B CTpaHe PerucTpauum (MHKOPIIOpaun) UiIn ero aHajor);

3) CpOK rogHOCTM (papMalleBTMUECKO CyOCTaHIINM;
4) ycyioBuUs XpaHeHusT hapMaleBTMUYeCKOi CyOCTaHIUM;

5) Homep dapmakoneifHO¥ cTaTby MO0 B C/Iydae ee OTCYTCTBUSI HOMeP HOPMAaTUBHOM JOKyMeHTaly UIn
HOPMAaTMBHOTO IOKYMEHTA;

6) Hasmuye dhapMaleBTMUYeCKOi CyOCTaHIMM B IepeuHe HapKOTUUYeCKUX CPeNCTB, ICUXOTPOIHBIX BellleCTB
" X TIPEKyPCOPOB, MOAJIeXal X KOHTPOJI0 B Poccuiickoii @enepaiut, B COOTBETCTBUY C
3aKOHOaTenbCTBOM Poccuiickon ®@enepany, MexXayHapogHbIMu orosopamu Poccuiickoi @enepanum, B
TOM unciie EquHOM KOHBeHIMENn 0 HapKOTuJYeckux cpeactBax 1961 roma n KouBeHImel 0 IICUXOTPOITHBIX
BemecTBax 1971 roga;

7) maTta BKIOUeHNS papMaleBTUUECKO CyOCTaHIMM B TOCYIaPCTBEHHBI PEeCTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
IaTa BHeCEHMS U3MeHEeHM B JOKYMeHThI (hapMalieBTMYeCKoii CyOCTaHIMM, JaTa UCKITI0UeH ST
(dapmarieBTHMUYeCKOI CyOCTaHIIMM U3 TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. [TopsimOK BegeHMs TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHbBIX CPeACTB IJISI MeAUIIMHCKOTO
MIpUMEHEeHUs U TOPSA0K BeJeHMS TOCYAapCTBEHHOrO peecTpa JieKapCTBEHHbBIX CPECTB /151 BeTEPUMHAPHOTO
MpUMeHEeHMs YTBEePsKIalTCs COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHbIM (e/iepaibHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU.

Cratba 34. BknloueHue B rocyaapCTBEHHbI PeecTp NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB U UCKIOUEHHE U3 FOCYAAPCTBEHHONO
peecTpa NeKapcTBEHHbIX CpeacTs hapMaLeBTHIECKOH Cy6CTaHLMK, NPOU3BEACHHON ANA peanu3aumm

1. JInst BRIIOUeHMs papMalieBTUUEeCKOl CyOCTaHLM, TPOM3BeIeHHOI /I peaanu3anim, B
roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeICTB, TPOBOAMUTCS KCIIEPTH3a ee KauecTBa.

2. DKCIepTH13a KauecTBa yKa3aHHO B yacTu 1 HacTosiei ctaTbu hapMalieBTUUeCcKoi cybcTaHImu,
COCTaBJI€HNME KOMMCCHEN 9KCIIePTOB 3aK/II0UYEHMII 0 pe3yabTaTaM 3TO 9KCIepTU3bl U UX HallpaB/IeHME B
YIIOJIHOMOYEHHBI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHON BAACTU OCYIIECTBISIOTCS B CPOK, HE
MIPEBBIMIAIOIINI MIECTUHECITH Pab0UMX JHEN CO THS MOTyYeHUS SKCTIePTHBIM YUpeskIeHreM
COOTBETCTBYIOILLETO 3aaHNs YIIOJIHOMOYEHHOro dbeepaabHOTO OpraHa MCIIOMHUTEIbHOM BIaCTU U
CJIeIyIOUIVX JOKYMEHTOB (CBeLeHMI):

1) cBemeHMs O IaTe MpegoOCTaBAeHUS Y PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JIMLIEH3UM Ha IPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB WM CBeJleHMUSI O JaTe MpeJoCTaBIeHNsI U PerUCTPAllMOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHNsT
0 COOTBETCTBUM ITPOU3BOAMTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAHMSIM ITpaBMJ/I HaIIexKal e
MPOM3BOJICTBEHHOII MPAKTUKM, BbIAAHHBIX (ITPeI0CTaBIeHHbIX) YIIOTHOMOUYEHHBIM (pefiepabHbIM OPraHOM



MUCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTH, B CIy4dae, eC/iv IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CPeICTBA OCYIECTBJISIETCS B
Poccuiickoit ®enepainmu;

2) KOS IOKyMEeHTA, BBIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHbIM OPTaHOM CTPaHbl IPOMU3BOAUTEIS IEKaPCTBEHHOTO
CpeJliCcTBa U MO TBEPsKIAIOIIEero pa3pelleHne MpoM3BOICTBA JIEKapCTBEHHOIO CpeiCTBa, U €ro nmepeBo/i Ha
DPYCCKUI1 SI3bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM IOpSIAKE, a TAaKXKe KOIMMS 3aKII0UeHNsI O COOTBETCTBUM
MIPOU3BOJANUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM IIPaBM/I HaJIjIeKalleli Ipou3BOACTBEHHOI
MPAKTUKM, BBIIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (heJlepaibHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHOM BJIACTH, MO0 KOS
pelieHus YIIOJTHOMOYEHHOT0 (eepasbHOTO OpraHa MCIIOJHUTE/IbHOM BJIACTU O TIPOBEIeHUN
MHCITIEKTUPOBAHMS TIPOU3BOAMUTEIS JIEKAPCTBEHHOT'O CPeACTBa. YKa3aHHbIe JOKYMEHTbI IPeICTaBISIOTCS B
cyJae, eciiy MpOu3BOICTBO JIEKapCTBEHHOTO CPeCTBa OCYILECTBSETCS 3a npeaenamMmu Poccuiicko
®denepauuu;

3) DOKYMEHT, COIepsKalluii cJiefyole cBeIeHNs O (hapMaleBTUIYEeCKOi CyOCTaHIINN
a) HayMeHoBaHMe (papMaleBTMUECKOI CyOCTaHIMM, ee CTPYKTYpa, 00IIie CBOJCTBA;
0) HaMMeHOBaHMe U aipec MPOU3BOAUTEIIS;

B) TEXHOJIOTMSI IIPOM3BOJICTBA C OMIMCAHMEM CTaAMIi TPOM3BOJICTBA ¥ METOIOB KOHTPOJISI HA BCEX CTATMUSIX
MIPOM3BO/ICTBA;

r) onMcaHue pa3paboTKu Mpollecca MTPOU3BO/ICTBA;

1) OTIICaHMe KOHTPOJISI KPUTUYECKUX CTaIUI IIPOLecca MPOMU3BOACTBA M IIPOMEXYTOUHON MPOLYKINN;
€) IOKYMEHTAJ/IbHOE IOATBepXKaeHne (Baiuaals) MpoieccoB U (UIn) UX OLleHKa;

3K) CBOVICTBA U CTPYKTYpa [4eiCTBYIOLIMX BelleCTB;

3) XapakTepuUCTHUKa IIpuMecei;

") crierudukanys Ha papMaleBTUUECKYI0 CyOCTaHIIMIO U ee 060CHOBaHMeE;

K) aHAIMTUYECKMEe METOIMKH, VICTIOJIb3yeMbIe ITPU OCYIeCTBAeHNY KOHTPOJISI KauecTBa
dbapMaleBTMUECKOI CyOCTaHIINN;

J) OKYMEHTaJIbHOE IOATBepPKIeHMe (BaaMUIaLs) aHaJIUTUUe CKMX METOAMK, VCIIO/Ib3YeMbIX IIPU
OCYIIeCTBJIEHNM KOHTPOJISI KauecTBa (papMaleBTUIECKO CyOCTaHIUM

M) pe3yJIbTaThl aHAIN3a cepuii hapMaleBTUYECKO CyOCTaHLINN;

H) IepevyeHb CTaHAAPTHBIX 00pa3I[0B MM BELIeCTB, MCII0JIb3yEeMbIX ITPY OCYIIECTBIEHUM KOHTPOJIS
KauecTBa;

0) OIMCaHMe XapaKTepUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHBIX MaTepuajaoB U YKYIIOPOUYHBIX CPELCTB;
1) JaHHbIe 0 CTabWIbHOCTU (hapMaleBTUUYECKOl CyOCTaHLINN;
P) CPOK TOGHOCTH;

4) IOKyMEHT, COLepsKalluil CBeleHN sl O pernucTpanuy IPpou3BOAUTEIS IeKapPCTBEHHbIX CPeLCTB /IS
MeIMUMHCKOTO IPMMEeHeHNs B KaueCTBe HAJIOrOIvlaTe/blKa B CTPaHe perucTpauum (451 pOCCUMCKUX
I0PUANYECKUX JIULL - UAEHTUPUKAIMOHHBI HOMep Hanoromnarenbinyka (MHH), ajis nHocTpaHHBIX
IOpUANYECKUX UL - CTPaHa perucTpanuy, HauMeHOBaHNe PeruCcTpUPYIOLIero oprala, permcTpanMOHHbIN
HOMeD, KOJI HaJIOTOIlJIaTe/IbIIMKA B CTPAHe perucrpauyy (MHKOPIIOpalun) U ero aHasuor).

3. [Ins1 ipoBeleHMs SKCIIepTU3bl KaueCTBa YKa3aHHOI B yacTu 1 HacTosIIeil cTaTbu hapMalleBTuYeCcKoi
CyOCTaHLIY 3aSIBUTEJIb ITPEICTAB/ISIET B YIIOJJHOMOYEHHbIN (elepabHbI OpraH MCIIOTHUTETbHO BIACTHU:



1) 3asBIeHMe O BKIIIOYEHNY B FTOCYAAPCTBEHHBI peecTp JieKapCTBEeHHBIX CPeCTB JaHHOM!
dbapMmalieBTMUECKOI CyOCTaHIINN;

2) KOonus IOKyMeHTa, MOATBEPsKAaloIero yIiaTy rocyJapCTBeHHO MOIIMHbBI 3a BKIIOUEHNE B
roCyIapCTBeHHbIN peecTp JeKapCTBeHHbIX CpefcTB hapMalleBTMUeCKo Cy6CTaHIMM, PO 3BeJeHHO /11
peanu3aiyu, 1Moo 1Mo COOCTBEHHOM MHUILIMATMBE YKa3aHHbIN TOKYMEHT. B ciiydae ero HerpeicTaBIeHUS
3asBUTeJIeM YIIOJITHOMOYEHHbI (hellepanbHbIli OpTaH MUCIIOJHUTEIbHO BIACTU MPoBepsieT PakT yriaThbl
roCyIapCTBEHHO MONUTMHBI 3asIBUTENIEM C UCII0JIb30BaHKeM MHGopMaIuy 06 yIiaTe rocyaapCTBeHHOM
TIOLITMHBI, copepsKkaiieiics B ['ocygapcTBeHHOM MHGOPMAILIMOHHON CHCTEME O TOCyIapCTBEHHBIX U
MYHMUMIIQ/IbHBIX IJIATEXaX, HA OCHOBAaHUM MPeACTaBAeHHO 3asiBUTeeM KO JOKYMeHTa,
MOATBEPKAAIOIIETO YIUIATy TOCYAapCTBEHHO MOLIINHBI;

3) IOKyMEHTbI, yKa3aHHbIe B YaCTM 2 HACTOSIIEl CTaThH;

4) 3asaBjIeHNe O Bbllaue paspelleHns Ha BBO3 B Poccuiickyio @enepanyiio KOHKPETHOM MapTun
He3aperuCcTPUPOBAHHOTO JIEKapCTBEHHOTO CPeJiCTBA, TPeAHa3HAYeHHOTO JJ151 IPOBeleHM s YKa3aHHOM
9KCIIEPTU3BI.

3.1. B ciiydae HernpencTaBieHMs C 3asBJIeHMEM O BKIIOUEHUM B TOCYAapCTBEHHBIN peecTp JieKapCTBEHHBIX
cpeacTB dhapMaleBTUYeCKOi CyOCTaHIMM JOKYMEHTOB, IMTOATBEPKAAIOIINX YILIATy FOCyIapCTBEHHOM
TOIIMHBI U YKa3aHHBIX B IYHKTE 2 YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaThH, @ TAKXKe BblJaBaeMbIX (IIpeaoCTaB/IsieMbIX)
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (heiepaqbHbIMM OpraHaMM UCTIOTHUTEIbHOM BJIACTU JOKYMEHTOB (CBeIeHMII1),
YKa3aHHBIX B ITYHKTaX 1 1 2 4acTu 2 HACTOSIIEN CTaTby, YIIOTHOMOYEHHBI enepasbHblii OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTY 3alpalluBaeT YKa3aHHbIe TOKYMEHTHI (CBeeHMs) B IOPSIKe
MeXXBeJOMCTBEHHOTO MH(MOPMAaIMOHHOTO B3aMOIe/iCTBUSI.

4. B TeueHue AecaTy paboumnx qHel co AHS MPUHSTHUS 3asiBJIeHMS O BKIIOUeHUM YKa3aHHOI B yacTu 1
HacTosIel craTby (papMalieBTHUECKO¥ CyOCTaHIIMY B TOCYAAPCTBEHHbIV peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
¥ TOKYMEHTOB, TIEpEUYMUCIEHHBIX B YaCTU 1 U ITyHKTE 2 YacTU 3 HACTOSIIEN CTaTby, YIIOJJHOMOYEHHbIN
dbenepanbHbIii OpraH UCIIOJIHUTEILHONM BIACTH

1) IpOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI U JOCTOBEPHOCTU JAHHBIX, COAEPKALINXCS B IPeCTaBIeHHbIX
3asBUTEJIEeM JOKYMEHTAax;

2) IpMHMMAaeT pellieHye O HallpaBJeHUM B SKCIIePTHOE yUpekaeHue 3aJaHus Ha TIpoBeieHe SKCITePTU3bI
KavyecTBa YKa3aHHOJ B yacTu 1 HacTosIel craTby papMaleBTUUeCcKOi cybCcTaHIIMM MM 00 OTKa3e B TAKOM
HaIpaBJeHUN;

3) yBeOMJISIET B JIEKTPOHHOI WM MUCbMEHHO opMe 3asBUTENS O IPUHSITOM pellieHUM UK B CJTydae
0TKa3a C yKa3aHMeM IIPUYMH TaKOTo OTKa3a.

4.1. B ciiyyae BbISIBJIEHUST HEIOCTOBEPHOCTU CBeIeHMI, COIePKAIIMXCS B ITPeICTaBJIe€HHBIX 3asBUTE/IEM
MaTepuasax, yIloJHOMOUYEHHbIN (eepaabHbIii OPraH MCIIOIHUTE/bHOM BJIACTY HAIIPABJISET 3asIBUTEITIO
3aIpoc 00 YTOUHEeHMM YKa3aHHbIX CBeleHMit. [JaHHbIi 3aITpOoC MOXKeT ObITh IepelaH YITOTHOMOYEHHOMY
MpeaCTaBUTENIO 3asIBUTEIS JIMYHO MO, PaCIMUCKY, HallpaBJieH M0 MOYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM WJIM TlepelaH B
3JIEKTPOHHOI (hopMe I10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajaM CBsI3U. B ciiyyae HarpaB/ieHUS TaHHOTO
3ampoca Io MovTe 3aKa3HbIM NMCbMOM OH CUMTAETCS MOTYyUYeHHBbIM 110 MCTeUEeHUM LIeCTU THel C IaThl
HalpaB/IeHMs 3aKa3HOI'0 MMCchMa.

4.2. 3assBUTENb 00sI3aH MIPEACTABUTH OTBET HA 3aIIPOC YIIOTHOMOYEHHOTO (deiepayibHOrO OpraHa
MCIIOJTHUTEbHO BJACTU B CPOK, He TIPeBbIIIAIOIINI AeBIHOCTa pabounx AHe Co JHS MoTyueHMs JTaHHOTO
3anpoca. CpoK, YKa3aHHbI B 4aCTU 4 HACTOSIILEN CTaThU, IPUOCTAHABIMBAETCS CO THS HAIlpaBJIeHNUS
3asIBUTEJII0 3aM1poca YIIOTHOMOUYEHHOTO (eJiepaibHOTO OpraHa MCIIOTHUTEeNbHOV BAACTU OO THS
MOJTyYeHMsI UM OTBeTa Ha JAaHHbIN 3apOC ¥ He YUYUThIBAETCS IPU UCYMUCTIEHUM CPOKa SKCIIePTU3bl KauecTBa
(dbapmaleBTMYECKOI CyOCTaHIIMM, HEMCIIOMb3YeMO¥ TPy ITPOM3BOJICTBE JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos.

5. OcHOBaHMeM OJIs1 OTKa3a B HAaIIpaBJIEHMM B OKCIIEPTHOE YUpeXXIeHle 3alaHNs Ha ITpOBeJeHe



9KCIIEePTMU3bI KAUECTBA YKA3aHHO B yacTy 1 HacTOSIIel cTaThy papMaleBTUUECKOI CYOCTaHIUA SIBJISIETCS
Hempe/cTaB/leHe JOKyMEeHTOB, YKa3aHHBIX B UaCTU 2 HACTOSIIIe CTaTb, OTCYTCTBME MH(pOpMaLH,
noATBepXkawlieit hakT yIaThl TOCyIapCTBEHHON MOIUIMHBI 32 BKIOUeHKe (papmalieBTUYeCKOi
cyOcTaHIMM, TPOU3BENEeHHO JIS peanu3aluy, B TOCYJapCTBEHHbIV peecTp JeKapCTBeHHbIX CPeCTB,
HeIllpefCTaB/IeHVe 3asBUTe/IeM B YCTAHOBJIEHHBIV CPOK OTBeTa Ha YKa3aHHbI B yacTu 4.1 HacTos1en
CTaThM 3aIpOC YIIOJIHOMOUYEHHOTro deiepaabHOTr0 OpraHa UCIIOTHUTEIbHOM BIaCTU UK MIpeACcTaBaeHNe
IOKYMEHTOB, He COfiepsKallliX MCUepIIbIBaIOILero repeyHsi He06X0AMMBbIX CBeleHMIA.

6. B TeueHne nsTHaAUATH pabOUMX IHEN CO AHS MOMYyUYeHMs pellleHNs YIIOJTHOMOUEeHHOTOo ¢deiepaibHOTO
opraHa MCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU O HallpaBJIeHUM B SKCIIEPTHOE YUpexXAeHye 3ajaHus Ha IIpOBejeHe
9KCIIePTM3bI KAUeCTBa YKa3aHHO B yacTu 1 HacTosIeil cTaTbu hapMaleBTUIeCKoii CyoCTaHIUM
3asIBUTEJIb MPEJCTAB/SIET B OKCIIEPTHOE YUPesKIeHMe IJ1s1 TPOBeIeHNsT JaHHOM SKCIIepTU3bl 06pa3iibl
dbapmaliieBTHMUYECKOI CYyOCTaHIIMM B KOJIMUECTBE, HEOOXOAMMOM J1J1s1 BOCIIPOU3BeleHsI MeTOJ 0B KOHTPOJIS
KayecTBa. DKCIIEPTHOE yUpeXkaeHye Py MoJTydeHnM 06pas3iioB YKa3aHHOM B 4acTy 1 HACTOSIEe CTaTbu
(dhapmaleBTMYEeCKOI CyOCTAaHIIMM BBIAET 3asIBUTEITI0 JOKYMEHT, IOATBEPsKAAIONIMIA MTOTyUYeHe STUX
06pa3sIoB, U B CPOK, He MPEBbIIIAIIINI TpeX pabounx qHel, yBeJOMJISET B 3JIeKTPOHHOM WM MUChbMEHHOIA
dhopme 06 3TOM YITOJTHOMOUYEHHBIN (elepaabHbIii OpraH MCIIOJHUTENIbHO BIACTU. DTU CPOKM He
BKJIIOYAIOTCS B CPOK IIPOBEIeHNS JAHHOM SKCIIEPTU3BI.

7. JOKyMEHTBI, IIOCTYIIMBIIIME B SKCIIEPTHOE yUpeskaeHe s TpoBeleHUsI 9KCIIePTH3bl KaueCcTBa
YKa3aHHOJ B yacTu 1 HacTosel ctaTby papMaleBTMUECKOi CyOCTaHIMM, TOAJIEXXAT BO3BPATY B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIil OpraH UCIIOJHUTEbHON BIaCT OMHOBPEMEHHO C 3aK/II0OUeHUSIMHA T10
pesyibTaTaM NpPOBeIeHHO SKCIIePTU3BI.

8. B cpoK, He MpeBbILIAIOIINIA TISITU PAOOUMX THEN CO THS MOTyUYeHMs 3aKII0UeHUST KOMUCCUM IKCIIEPTOB 10
pe3yibTaTaM 3KCIepTHU3bl KaUecTBa YKa3aHHOJ B 4acTu 1 HacTosllel cTaTbu papMaleBTUYeCKOi
cybCTaHIMM, YIIOJTHOMOYEHHBI (heJlepanbHbIii OpraH UCIIOTHUTEbHO BJIACTH:

1) ocylecTBsIET OLIEHKY TaKOT'0 3aK/I0UeHMs [IJIS1 OTIpeieJIeHN s ero COOTBETCTBMS 3aJaHUIO Ha
MpoBeJieHMe JAaHHOI 3KCIIePTU3bI;

2) MpUHMMAaeT pellleHye O BKIIOUEeHUI YKa3aHHOM B yacTu 1 HacTosiei ctaTbu hapMaieBTUUeCKOA
CyOCTaHILIM B TOCYIApCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEACTB MM pellieH)e 00 0TKa3e B TAKOM
BK/TIOUEHUM;

3) BHOCUT TIpU IIPUHATUM PeIlleHUs O BKIIOUEHUM YKAa3aHHOM B 4acTu 1 HACTOSAIIEN CTaTbu
dbapMmalieBTMUECKOI CyOCTaHIIMM B TOCYIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPeICTB IPeayCMOTPEHHYIO
4yacThio 2 cTaThby 33 HacTosmero ®enepajbHOroO 3aKoHa MHGOPMALIMIO U YBeIOMIISIET 00 3TOM B
9JIEKTPOHHO UM MMUCbMEHHOI popMe 3asIBUTEJIS.

9. OcHOBaHMeEM [JIs1 0TKa3a BO BKIIOUEHMM YKAa3aHHOM B YacTy 1 HACTOSIIEl cTaTby papMaleBTUIeCKOi
CyOCTaHLIMY B TOCYJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEICTB SIBJISIETCS 3aKII0UeHNe
COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJJTHOMOYEHHOTO (peflepa/ibHOTO OpraHa MCIOJHUTENIbHOV BJIACTU O TOM, UTO
KayecTBO ¢apMalleBTUUYECKO CyOCTaHI[MY He MMOATBEPKIEHO ITOTyYeHHbBIMM JaHHbBIMMA.

10. He momyckaeTcst BKIlOUeHMe B TOCYIapCTBEHHbBIN peecTp ieKapCTBEHHbBIX CPeACTB OHOM
(dhapmaleBTHM4YeCKOIi CyOCTaHIMM, IPOU3BEAEHHOI IJIS1 peaM3aliyy M BbIITYCKAeMOM OHMUM U TEM Ke
MIPOU3BOJNTEJIEM, B BUE IBYX U O0JIee peecTPOBbIX 3aIMCeA.

11. BHeceHMe M3MeHEHMI B TOKYMEHTHI Ha (hapMaleBTUUECKYIO CyOCTaHIINIO, TPOU3BEIeHHYIO IS
peanu3alyy U BKIIOUYEHHYIO B TOCYIapCTBEHHbIN peecTp 1eKapCTBEHHbBIX CPeiCTB, OCYLIeCTBIISIeTCS B
TOpSIIKe, YCTAaHOBJIEHHOM cTaThsiMM 30 1 31 HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHa, C YIJIaTOM
roCygapCTBEHHO MOLIJIMHBI, TPeyCMOTPEHHOV 3aKOHOAAaTe/IbCTBOM Poccuiickoilt @enepanyum 0 Hajmorax
1 cbopax.

12. ommyckaeTcst obpaiieHme hpapManeBTUUECKUX CYOCTaHIINIA, TTIPOM3BEAeHHBIX [IJIS pealn3aliuu, B
TeUeHMe CTa BOCbMUAECSTY IHE O0 U IOC/Ie MPUHSITHS YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaJibHbIM OPTaHOM



VCTIOJTHUTEIbHO BJAACTU pellleH!sI 0 BHECEHUM M3MeHeHU B JOKYMeHTbI Ha (papmMalieBTUYeCKyIo
CyOCTaHLIMIO, TPOU3BEIEHHYIO /I peain3aliy U BKIIOUEHHYIO B TOCYIapCTBEHHbBIN peecTp
JleKapCTBEHHbIX CPE/ICTB.

13. PenieHne 06 UCKIIOUEHUM U3 TOCYIaPCTBEHHOTO peecTpa JieKapCTBEHHBIX CpelicTB hapMalieBTUUecKo
cyOCTaHIIVU, TPOU3BELeHHOM Ji peanu3aluy, IpMHUMaeTCs yIIOTHOMOYeHHbIM (delepaabHbIM OPTaHOM
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B Cllydae:

1) nmpeancTraBJIeHMs COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJIHOMOYE€HHBIM d)e,uepaanbIM OpraHoM VUCTIOTHUTEIbHOM
BJIaCTU 3aK/IIOYEHUA O pUCKE NJIN 06 YIrpo3e XM3HU WIN 340POBbIO UEJIOBEKA 7160 KMBOTHOI'O npun
MCIIOJIb30BaHMM JIEKAPCTBEHHOI'O CpeACTBa,

2) mojgauy pa3paboTUMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA MJIY IIPOU3BOAMTENIEM JIEKapCTBEHHOTO Cpe/ICTBa
MO0 YIIOJTHOMOYEHHBIM UMM APYTUM I0PUANIECKUM JIMIIOM 3asIBJIEHMS 00 UCKTIOUEHUY U3
rOCyJapCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEHHbIX CPeacTB (hapMaleBTUUeCKO cybCcTaHIMM, ITPOU3BeIeHHO
IJIS1 peanu3alum;

3) oTcyTCTBUS (papMalleBTUUECKOI CyOCTaHIIMM, ITPOV3BEIeHHO ISl peaau3alyu, B 00palleHnuu B
Poccuiickoit ®emepatiuy B TeueHne Tpex u 6ojee Jer.

Cratbs 35. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. - @epepanbHbii 3akoH o1 22.12.2014 N 429-03.

Cratba 36. O6xanoBaHue pewweHus 06 0TKase B BbiAaue paspelleHus Ha NpoBeAeHNe KIMHUYECKOTo UCCIeA0BaHNS
NeKapCTBEHHOro npenapara, peweHus 06 oTkase B rocyAapCTBEHHOI PerucTpaLMu IeKapCTBEHHOTO npenapara,
3aKN0YEHHUAA KOMUCCUM 3KCMEPTOB IKCMEPTHONO YUPEKAECHUSA MM 3aKKOUEHHUSA COBETA NO ITUKE

PeliteHye COOTBETCTBYIOIIETO YIIOTHOMOUYEHHOTO (efilepaibHOTO OpraHa MUCIIOTHUTENbHOM BIaCTU 00
OTKase B BblJjaue pa3pelieHys Ha IpoBeleHue KIMHUIECKOro UCCIeJOBaHNs 1eKapCTBEHHOTO Ipernapara,
pelieHue yKasaHHOTo ¢ eiepaJibHOrO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOM BIacTy 06 OTKase B rOCyIapCTBEHHOM
perucTpaiumu JeKapCTBeHHOTO Iperapara, 3aK/JI4eHre KOMUCCUYM SKCIIePTOB 3KCIIEPTHOTO YUPeXKIeHMSs
MU 3aK/II0UeHMe COBeTa 0 TMKe MOXeT ObITh 005kaj0BaHO B MOPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOJaTenbCTBOM Poccuiickoit @enepaunmn. 3ak/ir04eHe KOMUCCUM SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
yUpeskAeHMsI 0 B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB A1l MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHEeHMs 60
0 TOM, UTO JIeKapCTBEHHBIV IMpenapar IJs MeAUIMHCKOTO IpUMMeHeHMs He SIBJISIeTCS B3aMO3aMeHsIeMbIM,
MOJXKET OBITh 06KAIOBAHO JIepsKaTeIeM MU BJIafie/IblieM PErMCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEPEHMST
JIeKapCTBEHHOTIO IperapaTa B YIIOJTHOMOUYEHHbBI (eepasbHbIi OpraH MCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTU, KOTOPBIA
MPUBJIEKAET K PACCMOTPEHMIO YKa3aHHO 3Kaj100blI TIOABEIOMCTBEHHbIE eMy HayuHble OPTaHU3aLlun U
ob6pa3oBaTesbHble OPTaHM3alMU BbICIIET0 06pa30BaHMsl, OCYIIECTBISIONINE IesITeTbHOCTh B chepe
obpalleHus JeKapCTBEHHbIX CPeACTB. 3aK/II0UeHe KOMUCCUM IKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEKAEHMS,
obopMIeHHOE 110 UTOTaM IepecMOoTpa 065kaI0BaHHOTO 3aK/II0UeHMs IKCIIepTa, MOKeT ObITh OCIIOPEHO
nepskaTesieM WIN BiIafe/blleM PerMCTPaIMOHHOTO YI0CTOBEPeHMSI JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jinbo
YIIOJITHOMOYEHHBIM MMM JIMIIOM B ITOPSIJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOAATe/NbCcTBOM Poccuiickoit @enepaniym.
[Tpu o65kamoBaHUM pelieHNs YIIOTHOMOYEHHOTO dheepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHOI BJIaCcTH,
3aK/IF0UeHMS SKCIePTa WM KOMUCCUM IKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO yUpeskIeHUs, 3aKII0YeHMs] COBeTa 10 3TUKe
nepskaTesb MM Baesel perucTpaluyioHHOrO yI0CTOBepeHMs JIeKapCTBEHHOTr O Mpernapara jambo
YIIOJITHOMOYEHHOE MMM JIUI0 BIIpaBe MpeACTaBUTh Pe3Y/IbTaThl KCIIEPTU3bI IEKAPCTBEHHOIO Ipernapara,
MIPOTOKOJIBI ITOTYYEHHBIX aKKPEIUTOBAHHBIMMU UCIIBITATEIbHBIMM JIAOOPATOPUSIMU (LIEHTPAMM)
pe3yJIbTaTOB UCCAeOOBaHMI, UCTIBITAHWIA.

Cratba 37. Undopmaums, CBS3aHHasA € OCYLLECTBNIEHMEM rOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaLMm NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
MH(OpMaLKs 0 3aperuCTPUPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX NpenapaTtax M NeKapCTBEHHbIX NpenapaTax, MCKNKYEHHbIX U3
roCyAapCTBEHHOTO peecTpa IeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. CoOTBeTCTBYIOLIMIi YIIOJTHOMOUEHHbIV (efepaabHblii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIaCTU pa3MellaeT Ha
cBOeM oduIIMaaIbHOM caiiTe B ceTu "MHTepHeT" MHGOpPMALNIO, CBI3aHHYIO C OCYIIEeCTBIeHMEM



roCyJapCTBEHHOI perucTpaiyy JeKapCcTBeHHbIX MpernapaTos, B TOM UlCjie TPOBeJeHMeM dKCIIePTU3bI
JIleKapCTBEHHBIX CPeICTB (BK/IIOUas pe3y/ibTaThl ee IpoBeieHNs ), MHPOPMaIMio O 3apeTrMCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX TMTpernapaTrax 1 JeKapCcTBeHHbIX MperapaTax, MCKII0UeHHbIX 3 TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, He MO3JHee UeM yepes IMSITh pabounx JHel CO THS MOTyUYeHUs YIIOJTHOMOYEHHbIM
(dbenepanibHbBIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHOJ BACTI COOTBETCTBYIONIEN MHDOpMaLun.

2. CpoKM ¥ MOPSIAOK pa3MellleHMs yKa3aHHOI B yacTu 1 HacTosIel ctaTby MHpOpMaLun
YCTaHAB/IMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (hefiepaTbHbIM OPraHOM MUCIIOJHUTEIbHOI BiacTu. Hpopmaius,
yKaszaHHas B YacT 1 HaCTOsIel CTaTb, SIBISIETCSI OTKPBITO U 001eJOCTYITHO U TTPelOCTaBIISIeTCS
3aMHTEepeCcOBAHHBIM JIMIIAM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATeIbCTBOM Poccuiickoit ®emepanyin.

nasa 7. KNIMHUYECKWE UCCNEAOBAHUA IEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATOB 119 MEAULIMHCKOIO NPUMEHEHNS,
NI0roBOP Ob UX NPOBEAEHWUW, MPABA MALMEHTOB, YHYACTBYIOLUWX B 3TUX UCCIEAOBAHUAX

Cratbs 38. Knunuueckue nccnepgoBanus JNIeKapCTBEHHbIX npenapaTtoB A MEAULUMHCKOro NnpuMeHeHua

1. KnuHnueckye uccinenoBaHus JeKapCTBEeHHBIX MTpernapaToB A1l MeIULIVHCKOTO IPYMeHEeHMNSsI, B TOM
yyciie MeXAYHapoIHble MHOTOLIEHTPOBbIE, MHOTOLIEHTPOBbIE, TOCTPETUCTPALMOHHBIE, TPOBOASITCS B

O HOV MJIV HECKOJIbKUX MeIULMHCKUX OPTaHM3alMsIX B COOTBETCTBUM C IIpaBUWIaMM HaJJiexxallen
KJIMHUYECKO MPaKTUKY, YTBEPKIEeHHbIMU YTIOJTHOMOUYEHHbBIM (eJilepaibHbIM OPTaHOM MCTIOJTHUTENbHOM
BJIACTU, COOTBETCTBEHHO B CIeAYIOIIMX LesX:

1) ycraHOB/IeHME 6€30TTaCHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB ISl 3M0POBBIX JOOPOBOJIbIIEB M (VIIN)
MepeHOoCUMOCTU UX 3[0POBbIMU TOOPOBOJIbIIAMM, 32 UCKIIOUEHMEM TaKUX MCCIe0BaHNi JieKapCTBe HHbIX
TpernapaTrosB, TPOM3BeIeHHbBIX 3a npenenaMu Poccuiickoit denepaiim;

2) mo60p ONTMMAaIbHBIX T03MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara 1 Kypca JIeYeHMsI 17151 TAl[MeHTOB C
orpesieJieHHbIM 3a60/ieBaHMEM, ONITUMAJIbHBIX 103 ¥ CXeM BaKIMHALMM UMMYHOOMOJIOTUYECKUMU
JIeKapCTBeHHbIMM TTperapaTamMmiu 30POBbIX JOOPOBOJIbIIEB;

3) ycTaHOBJIeHMe 6e30MMacCHOCTY JIeKapCTBEHHOTO mpernapaTa 1 ero 3¢ (GeKTMBHOCTY [IJisI MaIl[MeHTOB C
ompeeeHHbIM 3a00/1eBaHNeM, TPOGUIaKTNUECKOI 3P HEKTUBHOCTY UMMYHOOMOTOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB IJIs1 3J0POBBIX TOOPOBOJIbIIEB;

4) u3y4yeHye BO3MOKHOCTH paclIMpeHNs TOKa3aHUi 4Ji MegUIIMHCKOTO IPMMEHEHMS U BbISIBIEHUSI paHee
HEeM3BEeCTHBIX MOOOYHBIX IEICTBUII 3aperMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB.

2. B oTHOIIEHMM BOCITPOM3BEAE€HHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB AJIsI MeIUIIMHCKOTO ITPUMEeHEHUS
MIPOBOMSITCS VICCJIEIOBAHMSI OMOIKBUBAJIEHTHOCTH U (MJIM) TepaIleBTUUECKO S9KBMBAJIEHTHOCTH B ITOPSIAKeE,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (he/iepaibHbIM OPTaHOM M CITOJTHUTETbHOM BJIACTH.

3. Opranmsanuio IIpoBeaeHMs KIIMHUYECKUX UCCIea0BaHNI JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara ajs
MeIUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeH S BITPaBe OCYIECTBIISITh:

1) pa3paboTumK JieKapCTBEHHOTO ITperapara Uiy yIoJTHOMOYe HHOe MM JINIIO;

2) obpa3oBaTe/bHble OpraHM3alyy BbICIIET0 00pa30BaHMsI, OpraHM3aluy JOIOJTHUTETHLHOTO
npodeccruoHaIbHOr0 06pa3oBaHms;

3) Hay4YHO-UCC/Ie0BaTEJIbCKME OPpraHn3anmnn.

4. KnuHuveckue uccaeq0BaHus JieKapCTBEHHOTO Mpernapara Jjis MeAUIIMHCKOTO pUMeHeHMs POBOSITCS
Ha OCHOBaHUM pa3pelleHys Ha NIPOBeeHNe KIMHNYECKOTO UCCIef0BaHMs IeKapCTBEHHOrO IIpernapara,
BBIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (eflepabHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTENbHON BAACTU. YIIOTHOMOY€EHHbBIN
(denmepanbHbIi OPTaH UCIIOJHUTENBHOI BIACTU BeJleT peeCcTp BbIJaHHbIX pa3pelleHnit Ha IpoBeleH e
KJIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIi TeKapCTBEHHOTO ITperapara, cojepskaliuii ykazaHue Ha UX 11eJIb WIN 1eu, B



YCTaHOBJIEHHOM 3TMM OPraHOM MOPsIAKe.
5. Vrpatun cuiry ¢ 1 utonst 2015 ropa. - ®enepanbHblii 3akoH oT 22.12.2014 N 429-D3.

6. K opranmusanum rnmpoBeneHns: KIMHUUECKMUX MCC/IeJOBAaHMIA IeKapCTBEHHOrO Mpenapara Jijist
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHUsT pa3paboTYMKOM JIEKapCTBEHHOIO MperapaTa MOTYT ITPUBJIEKATbCS
I0pUIMYecKIe JIuIa 0607 OpraHu3aIMOHHO-TPaBOBOI (POPMBI ITpU YCJIOBUM 06ecIiede sl COOTBETCTBUS
9TUX UCCAea0BaHui TpeboBaHUSIM HacTosIero ®emepaabHOTO 3aKOHA.

7. KnuHuyeckue uccjieoBaHNS JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB IJIsI MeIUIIMHCKOTO IIPMMEHEeHMS ITPOBOASITCS
B MeIUIIVHCKUX OPTaHM3aLMSIX, aKKPeIUTOBAHHBIX YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eJilepaJbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEIbHO BJACTU B MOPsIIKe, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit ®enepatinin.

8. [lepeyeHb MeOUIIMHCKUX OPTaHMU3ALNIA, UMEIOIIMX IIPAaBO ITPOBOAUTD KIMHNYECKME UCC/IeTOBAHM S
JIeKapCTBEHHBIX IpeIapaToB IJIs MeAUIIMHCKOTO IIPMMEHEeHMSI, M PeeCTp BbIJaHHBIX pas3pelleHuit Ha
MpoBeleHIe KIMHNYECKMX UCC/IeIOBAaHMI JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB OMMyO/IMKOBBIBAIOTCS U
pasmMeniarTcs YIIOTHOMOYEeHHBIM (GeiepalbHbIM OPTaHOM UCITOJTHUTE/IbHOJ BJIACTY B YCTAHOBJIEHHOM UM
nopsifike Ha cBoeM oduiMaabHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT".

Cratba 39. PewweHue 0 npoBeaeHUM KIMHUYECKOrO MCCIeA0BaHMS IEKAPCTBEHHOrO Npenaparta Ans MeaULUHCKOro
NpUMEHeHUs

1. KnuHnuyeckoe yucciegoBaHMe JeKapCTBEHHOrO Ipenapara Ijisi MeIUIMHCKOT'0 IPUMeHEeHMSs IIPOBOIUTCS
Ha OCHOBAHMM pa3pelieHus Ha IIpoBedeHe KIMHNYECKOT0 MCC/IeJOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara,
BBIJJAHHOTO YITIOJTHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHO BJIACTH 110 pe3yabTaTaM
9KCIIEPTU3bI TOKYMEHTOB, HEOOXOIMMBIX /IS TTOJTyUeHMSI pas3pellleHus Ha IPoBeeHe KIMHMYECKOTO
MCCIIeIOBAaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa M 3TUUeCKOi SKCIIePTU3EI.

2. [lyg momydeHus paspelieHnst Ha IpoBeieHe KIMHMYEeCKOTO MCC/IeJOBaHMSI JIeKapCTBEHHOTO TperaparTa
IUIST MEAUIIMHCKOTO MMPYMEHEH S 3asiBUTEIb TPEICTABIISIET B YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepaabHbIii OpraH
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTU:

1) 3asdBJIEHME O Bbigaue pa3pelieHrd Ha IIPpOoBeJeHMe KIIMHNYECKOTO NCCIea0BaHMs JIeKapCTBEHHOI'O
Imperapara o MeJULIMHCKOTO IIPMMEeHEeHUS ;

2) KOTIIUM TIOKYMEHTOB, MOJTBePKAAIOIIMX YIIaTy TOCYAapCTBeHHO MOLUUIMHBI 3a MPOBeeHe ITUUeCKO
9KCIIePTU3bI, IKCIIEPTH3bI JOKYMEHTOB Ha JileKapCTBEHHbIN TIpernapar Ajisl IoJlyueHus pa3pelieHus Ha
MpoBeieHe KIMHNYECKOTO MCC/IeIoBaHMsI JIeKapCTBEHHOTO MperapatTa sl MeIUIIMHCKOTOo IpMMeHeHUS,
3a BbIJaUy pa3pelleHys Ha IPOBeJeHe KIMHUYeCKOTo UCCaeq0BaHusI TeKapCTBEHHOrO Mpenapara 4jisi
MeAUILMHCKOTO MpUMeHeHUsI, 3a ITpoBeieHe SKCIIepTU3bl JOKYMEHTOB Ha JieKapCTBEHHbIN ITpernapar AJis
MoJTy4eHMs pa3pelleHs Ha TpoBeileH e MeXIyHapOgHOTO MHOTOII@HTPOBOTO KIMHUYECKOTO
MCCIefOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TIperaparTa jisi MeJUIIMHCKOTo IIpMMeHeH s, 3a BblIauy pa3pelieHus Ha
MpoBeJleHMe MeXAYHapOAHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO KIMHMUYECKOTO UCCIeJOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHMs, 3a TPOBeJieHe 3TUUECKOM IKCIIePTU3bI, IKCITePTU3BI
IOKYMEHTOB Ha JieKapCTBEeHHbI ITperapar [Jisl [oJyyeHus paspelieHus Ha poBeieHne
MOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCeq0BaHMsI IeKapCTBEeHHOrO Mpernapara Ijisi MeIUI[MHCKOT0
MpMMEeHEeHMS], 3a BbIIauy paspelleHys Ha MPOBeJeHNe ITOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHNYECKOTO
MCCIeOBAaHMS JIEKaPCTBEHHOTO Ipernapara JJjisi MeJUIIMHCKOTO TpMMeHeH !SI ;

3) MPOTOKOJI KTMHUYECKOTO UCCAeOBaHMS IeKapCTBEHHOrO Mpenapara Jjsl MeAULMHCKOTO MpUMeHeHUs;
4) 6pourtopy ucciaenoBaTers;
5) undopmaiMoHHbI JTUCTOK MalMeHTa;

6) cBeeHMs 06 OTIbITE pAbOTHI MCC/IeIOBATEJ el IT0 COOTBETCTBYIONIMM CITEI[MATbHOCTSIM U UX OTIBITE
pabOoThI IO IPOBEIEHNIO KIIMHUYECKUX UCCIed0BaHMIA;



7) cBeZleHMSI 0 MeIULIMHCKMX OPTaHMU3alIMUSIX, B KOTOPBIX MpenoJiaraeTcs mpoBeieHre KIMHNYeCKOTO
MCCIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO Iperapara JIjisi MeAUIIMHCKOTO MpMMeHeHMs (ITOJTHOe ¥ COKpalleHHOe
HauMeHOBaHMs, OpraHM3aIMOHHO-TIpaBoBasi GopMa, MeCTO HaXOXKIEeHMSI M MeCTO OCYIeCTBIeHUS
nesiTeTbHOCTHU, TesledoH, Tesiedakc, aapec 3JeKTPOHHON IMTOYThI KaXKI0i MeOUIIMHCKOM OpraHu3ainmn);

8) CBedeHMsd O IIpeAIiojgaraeMbIX CpoKax IpoBeaAeHNMA KIMHNYECKOTO 1NCCjIeJOBaHMA JIEKaPpCTBEHHOT'O
mpernapaTta g MeIULIMHCKOIO ITIPMMEeHEHNA

9) KOITNIO JO0TOBOPa 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHMs, 3aKIIOUYEHHOI'O B COOTBETCTBUM C TUITOBBIMU ITpaBUIaMM
00s13aTeJIbHOTO CTpaxXOBaHMA, C YKa3aHMeEM npeueanoVI UNCI€HHOCTU ITalIlMEHTOB, YUdCTBYIOIII X B
KIMHNYE€CKOM MCC/IeJOBAaHVM JIEKAPCTBEHHOTO IMpeliapaTa aJid MEOAULIMHCKOTO IIPMMEHEHNS ;

10) nHbOpMaIMIO O COCTaBe JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa Ijis MeIUIIMHCKOTO TTPUMeHeH S ;

11) mOKyMeHT, COCTaBJIe€HHbBIN MPOU3BOAUTEIEM JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ajs MegUILIMHCKOTO
IIpMMeHeHMs U CofepsKalluii moKa3aTeu (XapaKTepUCTUKN), a TaKKe CBeZleHMS O JIEKapCTBEHHOM
rperiapare 1,151 MeIUIMHCKOIO IIpMMeHeHNs, IPOU3BeIeHHOM [IJIsl IPOBedeHUS KIMHMIEeCKUX
uccaeg0BaHui;

12) cBepeHMs1 0 gate NpenoCTaBJIeHs U PErUCTPALMIOHHOM HOMepe JIMIeH3UM Ha TPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEeHHbIX CPEJICTB B C/Iyuae, eCiy MPOM3BOICTBO JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa OCyIleCTBSIeTCS B
Poccuiickoint @enmepaivy, Wi CBeIeHMs O JaTe IpeaoCTaBIeHs Y PeTUCTPALMIOHHOM HOMepe
3aK/IIOYEHMSI O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAMTE]IS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa Tpe6boBaHUSIM ITpaBUI
HaJJiexaleil mpou3BOACTBEHHON! MTPaKTUKU, ITPeAOCTaBJIE€HHOr0 YIIOJTHOMOYE€HHBIM OPraHOM CTPaHbI
MPOU3BOAMTEIS JIeKAPCTBEHHOTO MMpenapara.

2.1. B ciy4dae HernpeacTaBieHMs C 3asBJeHMEM O BblJadye paspelleHns: Ha IpoBeAeHMe KIMHNYECKOTO
VCCIe0BaHMs TIEKapCTBEHHOrO TIperapara A/ MeIUIIMHCKOTO MIPUMeHEeHMUS TOKYMEHTOB (CBeJeHU),
MOATBEPKAAONIVX YIIJIATY TOCYAaPCTBEHHO MONIIMHBI M YKA3aHHBIX B MyHKTE 2 4aCTU 2 HACTOSIIEen
CTaThby, a TaKXKe BbIaBaeMbIX (IIpeJOCTaB/IsIeMbIX) YIIOJTHOMOUYEHHbIMY (ele paIbHbIMY OpraHaMu
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU AOKYMEHTOB (CBeAeHMIN), YyKa3aHHBIX B ITyHKTe 12 4yacTu 2 HACTOSIILEN CTaThH,
YIIOJTHOMOYEHHbIV dhefepabHbIN OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BJACTY 3allpalliBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI
(cBemeHMsI) B MOPSIAKE MeXBeJOMCTBEHHOTO MHPOPMAaIMOHHOTO B3aMO/IeACTBUSI.

3. B cpoK, He MpeBbIIAIONINIi ITSITU Pab0OUNX THE CO JHS MIPUHSITHUS YKa3aHHOTO B ITyHKTe 1 yacTu 2
HACTOSIIel CTaTby 3asiBJIEHUST ¥ HEOOXOIMMBIX JOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOYEHHbIN (eepabHbIi OpraH
MUCIOTHUTEIbHOM BIaCTH:

1) IpOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTU CBEAEHUIA, COAEPKALMXCS B TPeCTaBIeHHbIX
3asIBUTEJIEM JOKYMEHTAX;

2) IpUHMUMAET pelleHye O IPOBeAeHUN IKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB /1S MOJly4eHUsI pa3pelieHus Ha
NpOBeJleHMe KIMHUYECKOT0 MCC/IeJOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara AJis MeJUIIMHCKOTO IPVMMEHEeH S U
9TUYECKO KCIIepTU3bl UM 006 OTKa3e B MPOBeleHNI YKa3aHHbIX KCIIePTU3;

3) yBeIOMJISIET B 3JIEKTPOHHOJ (hopMe MM Ha GYMaskHOM HOCKUTEJIe 3asIiBUTEJISI O IPUHSITOM peleHuy 160
B CJTydae TIPUHSITUS pellleHNs 00 OTKa3e TakKe ¢ yKazaHueM IIpUUMH TaKoro O0TKa3a;

4) IIOATrOTaB/IMBAET M HAIIPABJISIET B OKCIIEPTHOE YUpeXXIeH1e 11 COBET I10 5STMKe 3ajlaHMe Ha IIpOBeJJeHIe
COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTUS3.

4. B cirydae BbISIBJIEHUST HETIOTHOTHI M (MJIM) HeJJOCTOBEPHOCTHM MHGOpMAIMH, COfepKaIeics B
Mpe/iCTaBIeHHbIX 3asiBUTENeM JOKYMeHTaX, yIIOJIHOMOUeHHbI dellepanbHblit OpraH UCIIOTHUTENbHOI
BJIACTY HAIpaBJIseT 3asBUTEJIIO 3aIIpOoC 00 YTOUHeHMM yKa3aHHOI MHpopmalun. JJaHHbI 3a1IpOC MOXKET
ObITh TIepefiaH YIIOJIHOMOUEHHOMY IPeICTaBUTEI0 3asIBUTEJISI IMYHO IO/, PaCIMCKY, HAIpaBJieH 10 MoYTe
3aKa3HbIM MMMCbMOM WM TTepeiaH B 3JIeKTPOHHOM opMe O TeTeKOMMYHMKALMOHHBIM KaHajIaM CBsI31. B
cJTyyae HarpaBJieHUs JaHHOTO 3a1Ipoca 1o MoYuTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS MTOTYyYeHHbBIM IO



MCTEeYEHUM IIeCTY JTHE C 1aThl HAallpaB/JIeHNsT 3aKa3HOTO MMCbMa. 3asiBUTEIb 00s13aH ITPEICTAaBUTh OTBET Ha
3aIpoC YIIOJTHOMOYEHHOTO (helepaTbHOTO OpPTraHa UCIIOTHUTETbHO BIACTY B CPOK, He MPEBBIIA0NINIi
IeBSIHOCTa pabouux gHei co qHs ero monydyeHusi. CpoK, ykKa3aHHbBINM B UaCTy 3 HACTOSII el CTaTbu,
MIPMOCTAHABIMBAETCS CO IHS HAIlpaBIeHUS 3asIBUTEITIO 3aITpoca YIIOTHOMOUEHHOTO (eepasbHOro opraHa
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTM [0 AHS MTOJyUYEeHUSI UM COOTBETCTBYIOIIETO OTBETA U He YUUThIBAETCS MPU
MCUYMCIEHUY CPOKA TIPUHSITHUS YIIOTHOMOUYEHHBIM (eiepabHbIM OPraHOM MCTIOTHUTEbHON BIACTU
peleHust 0 IPOBeIeHMY IKCIIePTU3bl JOKYMEHTOB 11 TTOJTydeHIsI pa3pellieHNs Ha ITpoBeJieHe
KJIMHUYECKOTO MCCIe0BaHMs TIeKapCTBEHHOrO Mpernapara Ijisl MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMSI.

5. OcHoBaHMeM Jj1s1 0TKa3a B MPOBeAeHM IKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB [IJIs TOJTyueHUsI pa3pelieHuns: Ha
MpoBeleHIe KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO Mperapara IJis Me JUIIMHCKOTO IPUMeHEeHUS U
9TUUYECKOI SKCIIePTU3BI SIBJISIETCS TIPeICTaB/IeH/ e JOKYMEHTOB, ITPelyCMOTPEHHBIX YaCThIO 2 HACTOSIIIEen
CTaTh!, B HEIIOJTHOM 00'beMe, HeTTpeICTaB/IeHe 3asIBUTEeJIeM B YCTaHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA HAa YKa3aHHbIN
B YaCTU 4 HACTOSIIel CTaTby 3aIIpoC YIIOJHOMOUEHHOTO delepa/ibHOTO OpraHa UCIOMHUTEIbHO BIaCTU
MO0 OTCYTCTBME B ITpeICTaBJIEHHBIX JOKYMEHTAX MCUEePIIbIBAIOIEro IIepeyHsl Heo6xo Mot nHbopManmn
M MHGOpPMAaIMK, KOTOpast TO/DKHA ObITh OTPakeHa B HUX, a TAaKKe OTCYTCTBMeE MH(OpMaLmu,
MOATBEPKIAoIIel (GaKT YIIaThl TOCYAAPCTBEHHOI IMONUIVHBI 32 IPOBeEHNEe ITUUECKON SKCIIePTU3BI,
9KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbII Mpemnapar Ij1s ToiyueHus pa3pelieHns Ha TpoBeieHe
KJIMHUYECKOTO MCCIeOBaHMs IEKapCTBEHHOIO Mpernapara Jjisi MeAULIMHCKOTO MPUMeHeHMs, 3a BbiAauy
paspellieH)sI Ha TPOBeieHe KIMHNYEeCKOTO UCCIe0BaHMsI JeKapCTBeHHOTO Iperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO MPYMMEeHEeHMs, 3a IIpoBeieHe SKCIIePTHU3bl JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHBIN ITperapar Jjis
TIOJTyYeHMSI pa3pelieHs Ha IIPoBeieHNe MEeXIYHAPOJHOIO MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHMUYECKOTO
MCCIefOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TIperaparta jisi MeJUIIMHCKOTo IIpMMeHeH s, 3a BblIauy pa3pelieHus Ha
MpoBefieHe MeKIyHAapOJIHOTO MHOTOLIEHTPOBOT'O KJIMHNYECKOTO MCCIeIOBaHUS JIeKapCTBEHHOTO
rperapara Jjisi MeIUIMHCKOTO IIPUMMEeHEeHMS, 3a IIPOBeIeHe STUUECKON IKCIIePTU3BI, IKCITEPTU3BI
JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbIN IIpenapar JIJisl IOJIydeHUs pa3pelieHus Ha IIpoBegeHe
MOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCeq0BaHMs IeKapCTBEHHOTrO Ipernapara Ijisi MeUI[MHCKOT0
MIpMMEeHEeHMS], 3a BbIIauy pas3pelleHus Ha MPoBeJeHNe IMTOCTPEruCTPALMOHHOTO KIMHNYECKOTO
MCCIeIOBAHMSI JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa AJjisi MeIUIIMHCKOIO IIPYMeHeHUS.

6. [IpoBeneHme sKCIEPTU3bI JOKYMEHTOB IJIsI TOJyUYEHUS pa3pellieHys Ha IpoBeleHue KIMHUYECKOTOo
MCC/Ie0BaHMs JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara s MeIUILIMHCKOTO MPUMeHEeHUS U STUYeCKO SKCIIePTU3BI,
COCTaBJIeHME KOMMCCHEN SKCIIEPTOB ¥ COBETOM IT0 3TUKE 3aK/II0UEHMIT 0 BO3SMOKHOCTY MJIN
HEeBO3MOXXHOCTY MpOBedeHNsI TAKOTO KIMHMNUECKOT0 UCCIeJOBAaHMS 1 HallpaBaeHue 3TUX 3aKII04eHNl B
YIIOJTHOMOYEeHHbIV efepaibHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJaCTU OCYIIECTBIISIIOTCS B CPOK, He
MPEeBBIMIAKIINI TPUALIATY PAOOUMX THEN CO THS MOTyUYEeHMs SKCIIePTHBIM YUPEXIeHMeM 3a0aHusT
YIIOJTHOMOYEHHOTO (heiepa/ibHOrO OpraHa UCIIOJITHUTEIbHOM BAACTY C TPUIOXKEHNEM TOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B ITYHKTax 3,4, 10 1 11 yacTu 2 HacTosIIeN CTaTby, ¥ COBETOM IO 3TUKE 3alaHUS
YIIOJIHOMOYEHHOTO (eiepabHOrO OpraHa UCIIOJTHUTENbHO BIACTY C MIPWIOKEHNEM JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B ITYHKTaX 3 - 6, 8 1 9 yacTu 2 HACTOSILLEeN CTaTbu.

7.B CPOK, He HPEBbIIHaIOHH/Iﬁ IIATHU pa60‘-II/IX ,ZLHel}JI CO OHA IMOJTyYeHUd 38K]IIO‘-I€HI/II71, YKa3aHHbIX B UdCTU 6
HacToslIeNn CTaTbH, YHO)'IHOMO‘IGHHBIIZ (benepaanbe/’I OpraH WUCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU:

1) OCyIIeCTBJII€T OL€HKY ITOCTYIIMBIINX 3aK/II0YEeHMIT OJisd oripedeyieHMs MX COOTBETCTBUMA 3aJaHMAM Ha
MmpoBegeHMe COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTUS3;

2) IpMHMMAEeT pellieHye O BblJaye pa3pelieHus Ha IpoBeieHe KIMHNIECKOTO UCCIeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOrO MpernapaTta s MeIUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMs Wi 06 OTKas3e B BblJaue YKa3aHHOTO
paspemnieHus;

3) BplIaeT pa3pelleHre Ha MPOBeeHNe KIMHNYeCKOTO UCCaeq0BaHMs JeKapCTBEHHOrO Npenapara Ajisi
MeIMUIIMHCKOTO TpMMeHeHMs WK pellieHre 00 0TKa3e B Bbiaue YKa3aHHOTO pa3penieHns C yKkazaHuem
MPUYMH OTKa3a.

8. OcHOBaHMeM [J1s1 OTKa3a B Bblgaye pa3penieHnda Ha IIpoBeaeHMe KIIMHNYEeCKOro MccjieaqoBaHMsa



JIEKaApCTBEHHOTI'O ITpernapara i MeIMIIMHCKOI' O IIPMMEHEHMS ABJIAETCA Ha/InuMe 3aKII0UYeHNsI KOMUCCUN
9KCIIEePTOB MJIN 3aKJII0UEeHMA COBETa I10 3TMKEe O HEBO3MOXXHOCTHM MMpOBedeHMS KJIMHNYECKOro
MCCjie4OBaHMA JIEKAPCTBEHHOTI'O ITpelapaTa I MeAMIMHCKOI'O ITpMMEHEHMS 110 pe3yJjibTaTaM
IMPpOBE€AEHHBIX 3KCIIEPTU3, ITPEAYCMOTPEHHbIX YaCTbIO 6 HaCTOSIIEel CTaTbU.

9. Pemrenne 06 oTkase B IIpOBedEeHNN SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB OJIA ITIOJIYUE€HUA pa3pelieHNd Ha
IIpoBeJeHNe KIMHNYECKOTO 1NCCIedJ0BaHM A JIEKapCTBEHHOI'O ITperiapaTa 414 MeAUIIMHCKOTO ITIPMMEHeHA
3TUYECKOI1 OKCIIEpTU3bI U B BbIAAa4€ pa3pellieHMs Ha IIPpOBedeHNMEe KIMHNYECKOro ncCcjiedJo0BaHMsI
JIEKaApCTBEHHOI'O IIpernapaTta 4jid MeIMIITMHCKOI'O ITIpMMEHEHNM A MOJKET OBITH 003KaJI0BAHO B nopsnke,
YCTaHOBJIEHHOM 3dKOHOAATE/JIbCTBOM Poccuiickoi CDe,H,epaLU/II/I.

Cratbsl 39.1. JTueckas 3kcnepTHsa

1. OTuueckas SKCIIEpTMU3a MPOBOAUTCA COBETOM I10 3TUKE, CO3OJaHHBIM B ITIOPSAAKE, YyCTAHOBJIE€HHOM
YIIOJTHOMOYE€HHBIM d)enepaanBIM OpraHomM UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU, B LI€JISIX BblaUM 3aK/II0OUYEHNI 00
9TUYECKOI 060CHOBAHHOCTU BO3MOKHOCTH MMpoBedeHNM KIIMHNUYECKOTI' 0o Mccjiea0oBaHMs JIEKapCTBEHHOI'O
mperapaTra g MeIUIVMHCKOTO ITpPMMeHEHM .

2. DKCIIlepTaMM COBeTa IO 3TUKe MOTYT ObITh MTPeACTaBUTENM MeAVNLIMHCKUX OpTaHM3aluii, HayqYHbIX
opraHmsauuii, 06pa3oBaTeJbHbIX OPraHM3aLMii BhICIIEro 00pa30BaHMsl, a TAKXKe IMpeICTaBUTeIN
0011IeCTBeHHBIX OpPraHM3alNii, peJIUTMO3HbIX OpraHu3alLyii U CpeICTB MacCoBOi MHGOpMaL . JJaHHbIe
9KCIIEPTHI HE JOJKHBI HAXOAUThCS B KAKO-11M60 3aBMCUMOCTH OT Pa3paboTUMKOB JIEKAPCTBEHHbBIX
IMpernapaToB U APYIUX JIUII, 3aMHTEePeCOBAHHBIX B pe3yIbTaTaX 3TUUYECKON 3KCIIePTU3bI.

3. OmaTta ycJIyT 9KCIIepTOB COBETA IO 3TUKE OCYILECTBJISIeTCS HA OCHOBAaHUM J0TOBOPA, 3aKII0YEHHOTO
MeXIy YIIOJTHOMOUEeHHBIM (peiepasbHbIM OPpraHOM MCIIOJHUTEIbHOM BJIaCTH, KOTOPBIM CO3/IaH COBET I10
3TUKE, ¥ IKCIIEPTOM COBETA IO ITUKE, 32 CUET OIOIKeTHBIX ACCUTHOBAHMIA, ITPeTyCMOTPEHHBIX
YIIOJTHOMOYeHHOMY (heJlepaJbHOMY OpraHy MCIIOJHUTEIbHO BJIACTH, KOTOPbIM CO3JaH COBET I10 3TUKe, B
(bemepanpHOM 610/IKETE HA COOTBETCTBYIOIIMIA FOJ] HA 0OecrieueHe ero IesiTeTbHOCTY, B pa3Mepax,
yCcTaHOBJIeHHbBIX [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin @egepamnnn.

4. DKCIIepThI COBETA M0 3TUKE HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEbCTBOM Poccuiickom
Qenepauuu.

5. CocTaB coBeTa IO 3TUKE, ITOJIOKEeHMEe 00 ITOM COBeTe, IMOPSIOK ero IesiTeJIbHOCTY, TPeOOBaHMS K
KBaJIM(PMKALIMY M OIMBITY pabOThI IO SKCIIEPTHOI OlleHKe HayUHbIX, MEAVULIVHCKUX U STUUYECKUX aCIIeKTOB
KIMHUYECKUX MCC/IeT0BaHMI JIEKAaPCTBEHHBIX MTPEIapaToB s MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMS],
MpeabsiBjIsSieMbIe K 9KCIIepTaM COBETa 10 9TUKE, ITOPSL0K OPraHM3aLMM U IPOBEIEHNS STUUECKOI
9KCIIepTU3bI, opMa 3aK/II0UEeHMS COBETA IO TUKE YCTaHABIMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (heepaabHbIM
OpraHOM MCITOJIHUTEIbHOM B1acTu. Ynciio mpeacTaBuTeeil MeOIUIMHCKMUX OpraHu3aluii He MOXKeT
MpeBbIIATh MOJIOBUHY OT 0OIIero uucia 3KCIepToB COBeTa 10 ITUKE.

6. lHdopMalius o cocTaBe coBeTa o 3THKe, TJIaHaX ero paboThl U TeKyllel NesTeJIbHOCTY pa3MelllaeTcsl Ha
obuiMarIbHOM caliTe YIIOJHOMOUYeHHOTo delepasbHOr0 OpraHa UCIOJHUTENbHO BIaCTU B CETHU
"IHTepHeT" B YCTAHOBJIEHHOM UM ITOPSIIKE.

Cratbsa 40. MpoBeaeHMe KNMHUYECKOTO MCCNEA0BAHUA NIEKAPCTBEHHOTO Npenapara Ang MeAULMHCKOrO NPUMEHEeHHS

1. PykoBoauTe/ b MeAUIIMHCKOM OpraHM3annum, KOTopas MPOBOAUT KIMHUYECKOe UCCIel0BaHne
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara Ajisi MegUIMHCKOr0 IpUMeHeHsl, Ha3HavaeT UCCIef0BaTesss, OTBETCTBEHHOIO
3a MpOBeJieHNe TaKOTO MCCAeOBAHMS U MMEIOIIEro JIeueOHYIO CIeMaTIbHOCTb, COOTBETCTBYIOIIYIO
MPOBOAMMOMY KJIMHMYECKOMY MCCIeJOBAHMIO JIEKAaPCTBEHHOTIO IIperapara, co CTaskeM paboTsl 110
MporpaMMaM KJIMHUYECKUX UCCIeOBaHNUIi TeKapCTBeHHbBIX IIperapaToB He MeHee YeM TPy rofa u 1o ero
MMpeyIOKeHMIO0 Ha3HavaeT CoMCCIeoBaTeNei M3 uucia Bpauei 3TOi MeIUIIMHCKOM OpraHM3alum.

2. UccnemoBartesib OCYIIECTBIISIET BbIOOP MAlMeHTOB, KOTOPbIE 10 MEAUIIMHCKMM MOKa3aHMUSIM MOTYT ObITh



IMpHUBJI€YEHDbI K YUYaCTUIO B KIIMHNMYECKOM MCC/Ie JOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTIO IMperiapaTa aisd MeIMIMHCKOTO
IMpMMeHeHus.

3. VccnemoBatesib M COMCCIIEIOBATE/M AOJIKHBI ObITh 03HAKOMJIEHBI C Pe3yJIbTaTaMMU JOKIMHUYIECKOTO
MCCIIeIOBAHMSI JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA, COIe PsKALMMICS B GpOILIOpe UCCaeq0BaTe s, IPOeKTOM
MIPOTOKOJIA KAMHUYECKOTO MCC/IeA0BaHMsI JIEKAapCTBEHHOTO IIpernaparTa AJIs1 MeIUIIMHCKOIO IIpYMMeHEeHMSI,
pa3paboTaHHBIM Pa3spabOTUMKOM JIEKapCTBEHHOIO MIperapaTta Wiy MHBIM I0pUANYECKUM JIULIOM,
MIPUBJIEKAEMbBIM K OpraHMU3aluy IIPoBeIeHNs KIMHUYECKOI0 MCC/IeIOBaHMsI JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa
IJIS MeIVIIIMHCKOTO MIPMMEHEeHMSI, M IPYTUMMM MaTepuaaaMy TaKOro MCCIeg0BaHMsI.

3.1. PykoBOOMTEIb MEOUIIMHCKOJ OpraHu3aluy B CPOK, He MPEBbIMIAI0NINIA TpeX pabounx JHel co THS
Hayajia IpoBeJeHNs KIMHNYeCKOro UCCaeS0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara st Me IULMHCKOTO
MpMMeHeHMsI, Co001IaeT 06 9TOM B YITOJTHOMOUYEHHbIN (dhelepaibHbIl OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BJIACTH,
BBIZIABIINIT pa3pelleHe Ha IIPOBeeHMe TAKOTO 1CC/IeIoBaHMsI, TI0 YCTaHOBAEHHOM UM (Gopme.

4. Opranusanyu, OCyIleCTBISION/e OPTaHM3aLNI0 TPOBEeAeHMS KIMHUUECKOT0 UCC/IeJOBAaHMUS
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara JIJisi MeAULIMHCKOTr0 MPYMMeHeHUsI ¥ yKa3aHHbIe B YaCTUu 3 CTaTby 38
Hacrosero ®efepaabHOrO 3aKOHA, B CTy4ae He0OXOAMMOCTY BHECEHUST U3MEHEHMUI B IIPOTOKOJT
KJIMHMYECKOTO MCC/IeJOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjis MeJUIMHCKOTO TpUMeHeHMsI COO6IIaT 06
9TOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pefepasbHblii OpraH MCIIOTHUTEIbHOM B/IaCTH, BhIIABINNI paspelleHne Ha
MpoBejieHe TaKOTO MCCIeoBaHMs, TI0 YCTaHOBIeHHO UM Gopme.

4.1. ®opma cooOIIeHNSI O BHECEHUM M3MEHEHM B TPOTOKOJI KIIMHNYECKOTO MCCIeI0OBaAHMS
JIleKapCTBEHHOTr0 Mperapara s MeIUILIMHCKOTO MpUMeHeHUs O/DKHA COAepXKaTh Caeaylolue CBeJeHNs:

1) HauMeHOBaHMe, UAEHTUPUKALMOHHBIV HOMEp U JaTa MPOTOKOJIa KIMHUUECKOTO UCC/IeIoBaHMS;
2) pjaTa BHeCeHMS M3MeHeHU B IIPOTOKOJI KIVHNYECKOTr0 UCCIeJOBaHUS;
3) HaMeHOBaHMe ¥ MeCTO HaxXOXAeHs 3asiBUTeNIs;

4) HaMeHOBaHMe OpraHu3alui, IPMUBIeYeHHO pa3paboTUMKOM JieKapCTBEHHOTO Mperapara K
OpraHM3aluy MPOBeIeHMSI KIMHUYECKOTO MCC/IefoBaHus (TIPY HATUUUN);

5) HaVMMIMEHOBaHUsS M MeCTa HaXOXXKIeHMsI MeIUIIMHCKUX OpI‘aHI/IBB.LU/II'/JI, B KOTOPBIX ITPOBOAMUTCA
KIIMHN4YeCKoe nccjegoBaHNe,

6) IaTa BbIIAuYM pas3pelleHNMs Ha ITpoBeieHe KIMHMUECKOTO MCC/IeIOBaHMS M HOMep 3TOT0 pa3pelieHns;
7) u3MeHeHMsI, BHOCKMbIe B ITIPOTOKOJ KIMHUUECKOTO UCC/IeIOBaHMSI.

5. B cpok, He TIpeBbILIAIOIINI TPUALIATY PAOOUYMX THEN CO THS MOaydeHMs yKa3aHHOTO B YacTu 4
HaCTosIelt cTaTby COOOIIeHMsI, YIIOTHOMOUEHHbIN dhefepanbHbIii OpTaH UCIIOJHUTEIbHO BIaCTU
paccMaTpuBaeT 3TO cOOOlIeHe B YCTAHOBJIEHHOM MM IOpsiKe U IPMHUMaeT pelieHre 0 BHECEHUN
M3MEeHeHU1 B [IPOTOKOJI KIIMHUYECKOT0 UCCIe0BaHNs 1eKapCTBEHHOrO Iperapara JIj1si MeIULIMHCKOI0
npuMeHeHust Wiin 06 OTKa3e BO BHECEHUM TaKUX M3MeHeHMit. [Ipu paccMOTpeHUM CO0bIeHMsI O
HeOOXOJMMOCTM BHECEHMS MU3MEHEHM B MPOTOKOJ KIMHNYECKOTO MUCC/IeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IIpUMeHeHUsI B 1eJIX OlleHKM 000CHOBAHHOCTM Tpe/ijlaraeMbIX M3MeHeHMIi
U OIlpeJie/ieHUs CTelleHM pUCKa [J1s [MalMeHTOB, IPMHUMAIOLIMX yYyacTHe B KIMHUUYeCKUX UCCIeJOBaHUX,
YIIOJIHOMOYEHHBIM (pefiepaibHbIM OPraHOM UCIIOJIHUTENIbHOI BAACTU MOTYT IPUBJIEKATHCS SKCIIEPTHI
coBeTa I10 TUKE.

6. KnuHnueckoe uccaeqoBaHue JeKapCTBEHHOrO Mpernapara Ijis MeIUIMHCKOTO MIPMMEeHEeHNSI MOXKeT ObITh
MIPUOCTAHOBJIEHO WM TIPeKpallleHo, eC/iy B IIPOIIeCCe ero MpoBefeHs 06HAPY)KeHa OMMaCHOCTb JJIst JKU3HHA,
3[I0POBbBSI MALIMEHTOB. B c/Tyuae BOSHMKHOBEHMS OMTACHOCTY IS SKU3HM, 3[0POBbSI MAIVEHTa,
YUYaCTBYIOIIErO B KIMHUYECKOM MCCIeIOBaHMM JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMMeHEeHMs, CCIeoBaTe M 00s13aHbl IPOMH(GOPMMUPOBATh 06 STOM PYKOBOIMUTEIS MeAUIMHCKOA
OpraHM3aIy ¥ OpraHu3allyIo, TOJYYMBIIYIO pa3pelieHe yIoJHOMOUEHHOTO (heepaibHOrO OpraHa



VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTY Ha OPraHM3aIMIO ITPOBEAEHMS KIMHMUECKOT0 UCCIeJOBaHMS IeKapCTBEHHOTO
rpernapara. PerieHue o pMoCTaHOBIEHUM KIMHNYECKOTO MCCIeIOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara st
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHUsI TPUHMMAIOT PYKOBOAMTE/b MeAULIMHCKOM opraHu3anuu u (Mim)
OopraHu3aLus, MOJTyYMBIIas paspelleHie YIIOJTHOMOUEHHOro ¢ elepaJibHOrO OpraHa UCITOJTHUTETbHO
BJIACTM Ha OPraHM3aIMIO MPOBEeAEHMS KIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs JeKapCTBEHHOr o IIpernapara Jjist
MeIUIIMHCKOrO MpUMEeHEeHMsI, pellieHue O MpeKpalleHu TaKoro UCCAeJOBaHus IPUHUMaeT
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIACTM Ha OCHOBAHMM COOOIIEHMS B
MMCbMEHHOV (hopMe pYyKOBOIUTESI MeAUIIMHCKO OPTaHM3aLMM UM OPTaHU3aLMsI, TOTyIMBIIAst
paspeleHye yrmoJHOMOYeHHOTO (eiepaJbHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHO BIACTY HAa OPTaHMU3aIINI0
MpOBeIeHMS KIIMHUYEeCKOT0 MCCIef0BaHMsI JeKapCTBEHHOro IperaparTa AJjisi MeIUIIMHCKOTO IPUMeHeHUS..

7. B cpoK, He MpeBbIIAIONINI IISITU PabOUNX THE CO IHS 3aBepIIeHMs, TPUOCTAHOBIEHNS MU
NpeKpalleHus KIMHNYEeCKOro UCCaeL0BaHys JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara sl MeIULIMHCKOTO
MpMMeHeHMsI, CO0bOIeHe 006 3TOM HaIpaBJIsIeTCs OpraHM3alMsSIMM, YKa3aHHbBIMM B UacTy 3 cTaTbu 38
HacTrosiero ®enepaabHOro 3aKOHA, B YITOJTHOMOUYEHHbIN (dhelepalbHbI OpraH UCIIOTHUTEIbHOI BJIACTH 110
yCTaHOBJIEHHOM UM hopme.

8. CDopMa COO6L[I€HI/IH 0 3aBepluieHun, IPpMOoCTaHOBJICHUM WIN ITpeKpalll€eHNUNY KIMHNMYECKOTO NCCIedJ0BaHNuAd
JIEKapCTBEHHOTIO IIperapaTta aJisi MeOJULIMHCKOT O ITpMMEHEHMA JO/DKHA COOdepP>KaTb:

1) MHGOpMAaLMIO 0 MeAUIIMHCKOM OpraHM3auy UM MeIUIIMHCKUX OpraHn3ausIx, IPOBOAMUBIINX JaHHOE
MCCIeIOBaHMeE;

2) OIIMCaHMe JaHHOI'O UCCJIeJ0BaHMA;

3) maHHble uccaenoBaress (paMmmins, MMs, OTUECTBO, MeCTO paboThl, 3aHMMaeMasi JOJKHOCTb,
CIelMabHOCTh, CTasK PabOTHI MO MPOrpaMMaM KIMHUYECKUX UCCIel0BaHMi TeKapCTBeHHBIX MpernapaTos,
IepeyeHb KIVMHNYEeCKUX UCCIeJOBaHNI 1eKapCTBeHHbIX IIpelapaToB, B KOTOPLIX OH IIPUMHUMAJ yyacTue
(mepuozbl yuacTysl) B KaueCTBe UCC/IenoBaTess Ui COUCcienoBares);

4) pe3yabTaT JaHHOTO UCC/IeIOBaHMS (3aBeplieHNe, MPUOCTAaHOBIeHMEe UK NTpeKpalleHye JaHHOTO
MCCIIeOBaHMS C YKa3aHMeM UX TIPUYMH U BAUSHUS Ha OI[€HKY ero pe3y/IbTaTOB, OOIIYI0 OIIeHKY pUCKa U
O3KMJTaeMOJi MOJIb3bl OT MIPUMEeHeHMS UCCIelyeMoro JeKapCcTBeHHOro Mpernapara, a Takxke
NpeJroJiaraeMble JajlbHelne 1eiiCTBUS).

8.1. IIpu BeIsIBIeHUM DefepasbHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHO BACTH, OCYIIECTBISIOMUM QYHKIIUY 110
KOHTPOJIIO ¥ HaJI30py B cdepe 3ApaBOOXpaHeHNsI, HApyIIeHW TTpaBu/I Hajjiexaliei KIMHNYeCKoi
MPaKTUKY IIPU TPOBeIeHUM KIMHNYECKOr0 MUCCleloBaHMs IeKapCTBEHHOTO Mpernapara, BAUSIOImuX Ha
TOJTHOTY U (MJIX) OCTOBEPHOCTH TAHHOTO KIMHUYECKOTO UCC/Ie0BaHMsI, YKa3aHHbIM dheaepanbHblii OpraH
MUCTIOJTHUTEIbHO BIACTY IIPUOCTAaHABIMBAET IIPOBeieHMe TaHHOTO KIMHNYECKOTO MCC/IeOBaHMS U
BBIHOCUT MeOUIMHCKOJ OpraHm3aluy, B KOTOPOI MPOBOAUTCS JaHHOE KIMHMUYECKOe UCC/IeJoBaHNe,
npeancanue o6 ycTpaHeHMM BbISIBIEHHBIX HapyleHuii. [Ipy HeycTpaHeHUY MeIUITMHCKOI OpraHu3alueii
BbISIBJIEHHBIX HapyIllIeHUii B yCTAHOBJIEHHBII B MMpeAIIMCaHMM CPOK YKa3aHHbI (eaepanbHbIit OpraH
MCIIOJTHUTEbHO BIACTY IIPUHMMAET pellieHye O MpeKpallleHMM MPoBeieHUS KIMHUYECKOTO MCCIe10BaHMs
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara 1 HampasiseT B ¢peiepajibHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHO BJIACTH,
OCYILeCTBSION M GYHKIMM 10 BBIPAaOOTKE U peanu3alyy rocyiapCcTBeHHOM MOJIUTUKMA Y HOPMATUBHO-
MpaBOBOMY peryJMpoBaHuIoO B chepe 31 paBOOXpaHeHMs, 3aK/I0UeHe O BbISIBJIEHUY IIPU TPOBeIeHUN
JAaHHOTO KJIMHMYECKOTo UCCIe0BaHMSI HapyIllle i1 TpaBU/ HaAjiexkalle KIMHUIeCKO MPaKTUKM 1St
TIPUHSITHS pellieHnst 06 OTMeHe pa3peleHys Ha OpraHM3aInIo ITPOBeIeHNS TaHHOTO KIMHUYECKOTO
MCCeJOBaHMS C AAThl IPUHSITUS pellieHUs O TPUOCTaHOBIeHUY ITPOBeAeHMsI KIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTrO TIperapara.

9. YnosiHOMOYeHHbI (peepanbHbIil OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BAACTH OMTyOJIMKOBBIBAEeT U pa3MeliaeT Ha
cBoeM o(uiIMaIbHOM caiiTe B ceTu "MIHTEepHeT" co0ObIeHNe O 3aBepIleHNN, TPUOCTAHOBIEHUM UIU
MpeKpalleHUy KIMHUYECKOTO UCC/IefOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara JIjisi MegUIIMHCKOTro TIPpUMeHeHUSs
B CPOK, He TIPeBBIIAON it TISITU pabounux JHel co THS ero MoJydYeHus, B yCTAaHOBJIEHHOM UM ITOpPSIIKe.



10. YionHOMOUeHHbI# hefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTENbHOI BIaCTU OCYILeCTBISIET BefileHNe peecTpa
ucciiefoBaresieii, IpoOBOASIIMX U IPOBOAUBIINX KIVHUYECKME UCCIe0BaHNS JIeKapCTBEHHbIX
rperapaTos A5l MeOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHMs, B COOTBETCTBUY C YTBEPXKAEHHBIMU UM IMPaBUIaMu U
pasmMelaeT ero Ha cBoemM opuIMaIbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" B yCTAHOBJIEHHOM UM MOPSIJIKe.
VKa3aHHbI peecTp coaepXuT MHPOpMalio, IpeyCMOTPEeHHYIO ITYHKTOM 3 4acTu 8 HaCTOsIel CTaTbu.

11. OTueT 0 pe3ynbTaTax KAMHUUECKOI'O UCC/IeL0BaHMSI JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisi MegULMHCKOTO
TIPUMEeHeHMs COCTaBJISIeTCS OpraHn3alyei, yka3aHHOM B 4aCTy 3 cTaTbhy 38 Hacroslero denepaabHOro
3aKOHA, HAa OCHOBAHMM 3aK/I0YEHNI MeIVLIVHCKUX OPTaHM3aLyii, IPOBOAVBIINX 3TO UCCIe0BaHMe, U
MIpe/CTaB/IsIeTCs B YIIOJTHOMOUEHHbIN (esepanbHblii OPraH UCIIOJHUTENbHO BIAaCTH, BbIAABIINI
paspelleHye Ha [IpOBeJleHM e ITOr0 UCCIeJOBaHMs, B CPOK, He IIPEBLIIIAIOIINIA TPEX MeCsLeB CO LHS ero
3aBeplIeHus], IPMOCTAHOBJIEHUS U IIPEKPAllleHus], B IOPsiIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHBbIM
(benepanbHbBIM OpPraHOM MCIIOJTHUTENbHO BJIACTH.

12. HapyieHue mpaBuI Hajijieskallei KIMHUYeCKOi MpakTuKu, danbcudukalmus pe3yibTaToB
KJIMHUYECKOTO MCC/Ief0BAHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHEeHMs BJIEKYT 3a
c000Ji OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBMUM C 3aKOHOaTeIbCTBOM Poccuiickoit ®emepamumn.

13. [Ipu mpoBefeHNM KIMHUYECKOT0 UCCIeJOBaHNS 1eKapCTBeHHOTO IpernaparTa 41 MegULMHCKOTO
MIpUMEHEHMSI AOITyCKaeTCs 3a060p y MaIMeHTOB OMOJIOTMYEeCKUX MaTepuasoB (00pas3ibl OMOTOTUIECKUX
SKUIOKOCTEN, TKaHel, CEKPeTOB U IIPOAYKTOB KM3HEAeSITeTbHOCTHM YeloBeKa, PM3MOI0TUIYEeCKUX U
MaTOJIOTMYECKUX BbIie/IeHNii, Ma3KoB, COCKOOOB, CMbIBOB, MMKPOOPraHM3MOB, OMOTICUITHBII MaTepualt)
U1 X n3ydenus B Poccuiickoi @enepatym u (M) 3a npenaenamu Poccuiickoin @epepanyn.

14. Tlopsipok BBO3a B Poccuiickyro Penepanuio 1 BbIBO3a 3a rpeaesibl Poccuiickoi ®enepanym
OMOJIOTMYECKMX MaTEPUAJIOB, ITOJTYYEHHBIX ITPU IIPOBEAEHUM KIMHUYECKOTO UCCIe0BaAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ajisi MeJIUIIMHCKOTO NPpUMeHeHM s, yCTaHaBaMBaeTcs [IpaBUTeIbCTBOM
Poccuiickoit @emepaiinmn.

Cratbsl 41. [loroBop 0 NpoBeAEHUM KNMHUYECKOT0 MCCIeA0BaHMUS IGKAPCTBEHHOIO Npenapara ais MeAULMHCKOrO
NpUMEHeHus

1. Knuanyeckoe ucciegoBaHMe JeKapCTBEHHOrO Mpernapara Ijisi MeIUIMHCKOT0 MIPUMeHEeHUS TIPOBOIUTCS
B COOTBETCTBMUMU C JJOTOBOPOM O IMMPOBeIeHUM KIMHNYECKOT0 MCCeIoBaHMs IeKapCTBEHHOTO Mmpernapara
IJIST MeIUITMHCKOTO TIpMMeHEeH !SI, 3aK/II0UaeMbIM MEX/Iy OpraHu3aliueii, oayunBIiei pa3peiieHne
YIIOJIHOMOYEeHHOT0 (eiepasbHOrO OpraHa UCIIOJHUTENbHO BIaCTY HAa OPTaHU3alLUIo TPOBee NS TAKOTO
McCIenOBaHMSI, M MeIULIMHCKOM opraHusaleit, ocyliecTBISIONIel TpOBeieHe TaKOT0 MCCIeq0BaHMs.

2. JIoroBOp O MPOBeIEeHNUM KIMHUIECKOTO MCC/IeA0BaHMS JJeKapCTBEHHOrO IIperapara /s MeIUIMHCKOTO
MIpUMEHEHMS NOJIKEH COMlepiKaTh:

1) yc/IoBMS ¥ CpOKM MTPOBEIEHNS JAHHOTO MCCIeN0BaHNUS;

2) ompeesieHe 001Iei CTOMMOCTH ITPOrpaMMbl JAHHOT'O MICCJIeIOBAHMS C YKa3aHMEM CYMMBbl,
MpeAHAa3HAYaAOMIEeNiCs 1)1l BHITIIAT MCC/IeIOBATE/ISIM, COMCCIeA0BATENSIM;

3) onpenenieHne ¢hbopMbl IpeACTaBAeHMS Pe3yJIbTAaTOB TaHHOTO MCCIeI0BaHNS B YIIOJTHOMOYEHHbBI
dbenepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BIACTH.

Cratba 42. QuHaHCcoBOE 0b6ecneyeHne KIMHUYECKOrO UCCIeA0BAHMS IEKAPCTBEHHOIO Npenapara A MeAULMHCKOTo
NpUMEeHeHus

duHaHCOBOE ObecIieyeHme KIMHNYECKOTO ucciaeg0BaHMAd JIeKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa 41 MeAMIIMHCKOIo
IMpMMEeHEHNMS OCYIIECTBIISAETCA 3d CUET:

1) cpencTB demepaabHOrO OIOAKETA;



2) Cpe[iCTB OpraHMU3aIMii, MOJYUMBIIMX paspelieHye Ha OpraHu3alnio IPoBeIeHs JaHHOTO
MCCIIeOBaHMSI, B COOTBETCTBUM C YCJIOBUSIMM JOTOBOPA O €r0 IMTPOBEIEHNMN;

3) MHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOAAaTeIbCTBOM Poccuiickoin @enepaliniy MCTOYHMUKOB.

Cratbs 43. I1paBa nauueHToB, y4aCTBYHOLWUX B KNTMHU4ECKOM UCC/IeA0BAHUUN NEKapCTBEHHOIO npenapara ana
MeAULUHCKOro npumMeHeHua

1. YuacTue nauyeHTOB B KIMHMYECKOM MCC/IeT0BaHUN JIEKAPpCTBEHHOTO ITperiapaTa Ojisd MeIUIIMHCKOI'O
IIpMeHEeHUs ABJIsIeTCA ,1106pOBOIII)HI)IM.

2. [TauyeHT MM ero 3aKOHHBIN MPeACTaBUTEe/ b JO/DKEH ObITh MHGOPMUPOBAH B MMCbMEHHOT hopme:

1) 0 JIEKapCTBEHHOM IIpeIriapaTe ojid MeIUMIMHCKOIO IIPMMEHEHMS M CYITHOCTU KIIMHMYECKOT O
nccienoBaHMsa 3TOIO JIEKapCTBEHHOIO IIperapara,

2) 0 6e30MacHOCTM JIeKapCTBEHHOTO Mpernaparta JJis MeIUIIMHCKOTO TPMMeHeHMsI, eT0 OXXKMUIaeMoit
3G GeKTUBHOCTY U CTeNIeH! pUCKa IJ1s alleHTa;

3) 00 YCJIOBUAX YUACTHUA ITallMME€HTa B KNIMHNMYECKOM MCCIedJOBaHNN JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTa Ojisd
MeIUIMHCKOIO IIPpMMEHEeHMNS

4) O eIy nian neadax M Mpogo/DKUTEJIbHOCTM KIIMHNYECKOI'o MCC/IeJ0OBaHMs JIEKAPCTBEHHOI'O IMperapaTa aJid
MeIUIMHCKOIO IIPpMMEHEeHMNS

5) 0 IeViCTBUSX MallMeHTa B C/Iydyae HeIlIpe IBMOE€HHBIX BQJ(bGKTOB B/IMAHNMS JIEKAPCTBEHHOTI'O ITperiapaTa 44
MeIUIMHCKOIO IIpYMMEeHeHNMA Ha COCTOsSITHME €TI0 3I0POBbSI;

6) 00 YCIIOBUAX 00513aTeJIbHOTO CTpaXOBaHMA > KU3HU, 30OPOBbA IMTallME€HTA,

7) O rapaHTUAXx KOH(l)I/I,Z[EHLU/IaJII)HOCTI/I y4yacCTud rnaigyeHTa B KIMHNYECKOM MCC/IeJ0BaHUM JIEKAPCTBEHHOI'O
mpernapaTta g MeIUIMHCKOTO ITpPMMeHEHM .

3. ,H,06pOBOJII)HOE corjiacue ImanyeHTa Ha ydaCcTue B KMMHUYeCKOM MCC/IeJOBaHNM JIeKapCTBEHHOI'O
mpemnapara g MeIUIMHCKOIO ITPMMEeHEHMA ITIOATBEPXKOAETCA €TI0 ITOOIMMCbIO MJIN ITIOAIINMCBIO €TI0
3aKOHHOTO IIpeacTaBUTeId Ha I/IHCl)OpMaLU/IOHHOM JIMCTKeE IIallMeHTa.

4. ITauyeHT WIM ero 3aKOHHbIM InpeacraBuUTE]Ib MMEET IIPABO OTKA3aTbCA OT YUACTUA B KIMHNYECKOM
ncciaenoBaHMM JIEKapCTBEHHOTO ITperiapaTa Ojid MeaUuIIMHCKOI'o IpyMeHeH s Ha JII0607i CTagnmn
MMpoBeAeHMs TaKOro nmccjaiegJ0oBaHmsI.

5. TIpoBeneHMe KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBAaHMS JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa IJisk MeIUIIMHCKOTO
MIPMMEHEeHMS C yYacTHeM B KaueCTBe MMaleHTOB JIeTell JOMYCKAeTCs TOIbKO C COIJIacusl B MMCbMEHHOI
dbopme ux poguTesneii, yCbIHOBUTEEH. [leTy MOTYT pacCMaTPUBAThCS B KAUeCTBE MOTEHI[MATbHBIX
TMaleHTOB TaKOTO MCCIeI0BaHMS, TOJbKO €C/IM ero IpoBeieHe He00X0IMMO /ISl YKperIeHUs 3I0POBbS
neTen iy mpoduUIakTUKM MHGEKIMOHHbBIX 3a60/IeBaHMIi B J€TCKOM BO3pacTe JIMOO0 eCiu 1e/Ibi0 TAaKOTo
MCCIIeIOBAHMS SIBJISIETCS TIOJTyUeHMe JaHHBIX O HaWIydIlleil T03MPOBKe JIeKapCTBEHHOTO IIperaparTa Ijist
JedeHust geTeii. B aTux ciydasix TakoMy MCCIeq0BaHNIO JOJIKHO MPeIIecTBOBATh KIMHNYECKOe
McceoBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JIjisi MeAUIIMHCKOTO IIpYMeHeHMs Ha COBepIIeHHOEeTHUX
rpaskgaHax, 3a MCKIIOYEeHMEM CTyJaeB, eCIu MCCIeayeMblit JIeKapCTBEHHbIN ITpernapaT IJ1s MeAULIVHCKOTO
MIpUMEeHeHMS TTpeJHa3HAUYeH MCKIIOUMTEIbHO IJIS1 MCIT0Ib30BaHMsI HECOBEPIIEHHOJeTHUMM TpaskaHaMM.

6. 3anpemaeTCH IIpoBedeHMe KIMHNMYECKOTO NCCAeJ0BaHMA JIEKAPpCTBEHHOI'O ITpelapaTa OJjd
MeIUIMHCKOIO IIpMMEeHEeHN C Y4aCTMeM B KaueCTBe MMallMEHTOB!

1) meTei-cuUpOT U AeTeli, OCTABUIMXCS Oe3 IOoIeYeHNsT pOIUTeIei;

2) KeHIIMH B Tiepuoj, 6epeMeHHOCTH, JXeHIIMH B ITepyuo/i, 'PyAHOT0 BCKapM/IMBaHMS, 3a UCKIIOUeHeM



CJIy4yaeB, eC/Iv IPOBOAUTCS KIMHMUUECKOe UCCIeJOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, IpeJHa3HaueHHOro
IJIS1 yKa3aHHBIX SKeHIIWH, TIPY YCIOBUM HEOOXOAMMOCTH TTOTydeHsT MHPOpMali TOIbKO BO BpeMsi
MpOBeIeHMSI COOTBETCTBYIOMIMX KIMHUUECKUX UCCAeN0BaHMIA U TIPUHSATHUS BCeX HeOOXOAMMbBIX Mep 10
MCKITIOUEHMIO PMCKa HAaHeCeH!s Bpea JKeHIIHe B [epuoj 6epeMeHHOCTH, KeHIIMHE B ITepyUoi IPyIHOTO
BCKapMJIMBaHMS, TUIOAY WIK PEOEHKY,

3) BOEHHOCTYKAIUX, 32 UCK/IIOUEHEM CITyYaeB MPOBEeIeHMS KIMHNYECKOTO UCCIIefOBAHUS
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara, CrielyaabHO pa3paboTaHHOrO IJIsl IPMMEHEHUS B YCJIOBUSIX BOEHHBIX
IeICTBUIA, Upe3BbIUATHBIX CUTYAIINI, TPOPUIAKTUKY U JIeueHMs 3a001eBaHMii U MO PakeHN I, TTOTyYEeHHBIX
B pe3y/bTaTe BO3eiCTBYS HeOarompusaTHbIX XMMUUECKUX, OMOTOTMYECKIUX, pagualMOHHBIX (aKTOPOB.
KnnHuueckoe uccieqoBaHyue TaKOTO JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa MOXeT IMIPOBOAUTHCS C yUaCTUEM B
KaueCTBe MaleHTOB BOEHHOCTYXXAINX, 3 UCKIIOUYEeHMEeM BOEHHOCTYKAIIUX, TTPOXOASIINX BOEHHYIO
CJTyKOY T0 MPU3BIBY, C COOMI0IeHeM TpeOOBaHMIA, YCTAHOBIEHHBIX HacTOSIIIMM DelepaabHbIM 3aKOHOM B
OTHOILIEHUM TPAKAAHCKUX JIULL;

4) COTPYAHUKOB TPAaBOOXPAHUTEIbHBIX OPTaHOB;

5) nuii, oTOBIBAIONIMX HAKa3aHMe B MeCTaX JIMIIeHMs CBOOO/IbI, a TAKKe JIMII, HaXOASIIMXCS IO, CTpaskeii B
CJIeICTBEHHBIX M30JISITOPAX.

7. ﬂOHyCKaeTCH IIpoBeJeHNe KIMHNMYECKOIOo 1NCCaedJ0BaHMA JIEKapCTBEHHOI'O ITpelapaTa 41 MeIULIMHCKOTO
IIpMMeHEeHMs, IIpeJHA3HAaUYe€HHOT'0 OJId JIEUEeHMS IICUXMYECKUX 38.6OJIeBaHI/II71, C yyaCTmeMm B KaueCTBe
IMalMeHTOB JINL, C IICUXNYeCKNUMMU 38.6OJ'IEBaH]/IHMI/I, NpU3HAaHHBIX HE,ILEECHOCO6HIJIMI/I B IIOpsKe,
YCTaHOBJIEHHOM 3dKOHOAATE€/JIbCTBOM Poccuiickoit CDe,H,epaI_U/II/I. KinuHnyeckoe mcciemoBaHmue
JIEKAPpCTBEHHOTI'O ITpelapaTa B 3TOM C/Iydade IIPOBOOUTCS TP HAJIMUYUNM COTJIaCUsI B IMMCbMEHHOM (bopMe
3aKOHHBIX HpeHCTaBMTeHEVI YKa3aHHbIX JIAII.

Cratbs 44. 06s3atenpHoe CTpaxoBaHHWe XHU3HU, 300P0BbA NALUEHTA, Y4aCTBYIOLLEr0 B KTUHUYECKOM UCCenoBaHUu
JIeKapCTBEHHOro npenapara Ang MeAMLUHCKOro npumMeHeHUa

1. Opra"musanusi, MOJAyYMBIIAsT pa3pelieHye Ha OPTaHn3aIMio MTPOBeAEeHNS KIVMHUYECKOTO UCCIeq0BaHNS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara AJjisi MeIUIIMHCKOTo IIpMMeHeHMsI, 06s13aHa B KaueCTBe CTpaxoBaTeis
CTpaxoBaTh PUCK IMPUUMHEHMS Bpea SKM3HM, 3[0POBbIO MAIlMEHTA B pe3y/ibTaTe IIPOBeIeHNS
KJIMHMYECKOTO MCCIe0BaHMS TIEKapCTBEHHOIO Mpernapara JIjis MeAUIMHCKOTO MPUMeHEeHMsI 3a CBOJ cUeT
ITyTeM 3aK/TFOUEHMSI IOTOBOPa 00513aTe/IbHOTO CTPAaXOBaHMS.

2. O6beKTOM 00513aTE/IbHOTO CTpaXOBaHUA ABJISIE€TCS I/IMYH_IGCTBGHHbII‘/JI MHTepecC MMallMeHTa, CBSI3aHHBI C
INpUYMHeHNneM Bpeaa ero JKM3HU WUJIN 3J0POBbIO B pe3yJ/IbTaTe IIPOBEedeHNA KIIMHNMYECKOTIO NCCIeaO0BaHMsA
JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapaTta 4jid MeIMIIMHCKOI'O IIpMMeHeHN .

3. CTpaxoOBbIM CIy4aeM I10 JOTOBOPY 006s13aTeIbHOTO CTPAXOBAHMS SIBJISIETCS CMEPTD IalMeHTa UIn
YXYAIIeHNE ero 300POBbs, B TOM YMC/Ie BIEKyIIee 3a C060 yCTaHOB/IeHME MHBAIMIHOCTH, TIPY HAJTMUUY
TIPUUMHHO-CJIeICTBEHHO CBSI3M MEX/IY HACTYILJIEHMEM 9TOTO COOBITUS M yUaCTMeM TalyieHTa B
KJIIMHMYECKOM MCC/IeIOBaHUY JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara.

4. Tpe6OBaHI/IH 0 BO3MeIIeHN Bpeaa, IpMYMHEeHHOI'0O JKM3HU UJIN 300POBbIO ITallMeHTa, ITPpEeEADABIAIOTCA B
TeuyeHle CPpOKOB JICKOBO OAaBHOCTHM, YCTAHOBJIEHHBIX I'PAXXIaHCKMM 3aKOHOOATEJIbCTBOM.

5. Pa3mep CTanOBOI)'I BBITIATHI ITO AOTOBOPY 00513aTeIbHOTO CTPpaxXOBaHMA COCTaBJIACT:

1) B ciryyae cMepTH MalMeHTa ABa MWIIMOHA py6iieil Ha KakIoro rnauyeHTa, y4acTBOBABIIEro B
KJIMHUYECKOM UCCIeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara;

2) Ipu YXyAIIEHUY 300POBbS MaIMEeHTa:

a) MoBJIeKIIeM 3a C060Ji YCTAaHOBJIEHNME MHBAIMIHOCTY | IPYIIITBI, OAVH MWIIMOH IISITbCOT THICSY py6JIeii Ha
KaXX[I0TO MaleHTa, y4aCTBOBABIIEro B KIMHMYECKOM UCCIeq0BaHUY JIEKAPCTBEHHOTO Npernapara;



6) MmoBJIeKIIeM 3a c000¥ yCTaHOBJIEHME MHBAIUIHOCTY 11 rpymIibl, OAVH MUUIMOH py6Jieii Ha Kaskaoro
ManyeHTa, y4acTBOBABIIero B KIMHMYECKOM MCCIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;

B) ITOBJIEKIIIEM 3@ CO00Ji YCTAHOBJIEHNE UHBAIMIHOCTY 111 TpyIIbI, MSTHCOT THICSTY PyOJIeil Ha KaXKIOTO
ManyeHTa, y4acTBOBABIIero B KIMHMYECKOM MCCIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;

I') He MOBJIeKIIeM 3a CO00i1 YCTaHOBIEHMS MHBAJIMIHOCTY, He 60jiee ueM TPUCTa ThICSY pybJieii Ha KaXkaoro
MalyeHTa, y9aCTBOBABIIEro B KIIMHMUYECKOM MCCIeIOBaHMM JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara, MCXoms 13
HOPMAaTMBOB, OTPasKAIOIINX XapaKTep U CTelleHb MTOBPEKAeHMS 340POBbs, a TakKke PakTUIeCK
MTOHECEHHBIX MAI[MeHTOM PacX0/I0B, BbI3BAaHHBIX IMOBPEXIEHMEM 3I0POBbsI, Ha MEAUIIMHCKYIO TTOMOIIIb,
MpuoOpeTeHMe JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB.

6. YrpaTtun cuiry ¢ 1 uionst 2015 ropa. - ®enepanbHblii 3akoH oT 22.12.2014 N 429-D3.

7. Cpok noroBopa 006s13aTe/IbHOTO CTPaxOBaHMS He MOKET ObITh MeHee, YeM CPOK ITPOBeIeHNS
KJIIMHUYECKOTO MCCIe0OBaHMs IEKapCTBEHHOTO Mpernapara.

8. YcnoBus moroBopa 00s13aTeIbHOTO CTPaxoBaHMsI, B TOM UMc/ie CTpaxoBbie Tapudbl 10 06s13aTeIbHOMY
CTpPaxoBaHMUIO, TepedeHb HEOOXOIMMBbIX JOKYMEHTOB ISl OCYIIeCTBIEHMS CTPaXOBOJ BBITIIATHI, TOPSITOK
YCTaHOBJIEHMS CTPAXOBaTe/IeM MHANBUAYATbHOTIO MAEHTU(PUKALMOHHOIO KOJa MaleHTa, TOPSII0K
MHGOPMMUPOBAHMS CTPAXOBaTe/IeM CTPAXOBIIMKA O IMIPUBJIEYEHHBIX K KIMHNIECKOMY MCC/IeTOBAHNIO
JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa AJisl MeJIUIIMHCKOIO IIPMMeHeH)s MalieHTaX, IMOPSITIOK YIUIaThl CTPaxoBoii
TpeMuu, MOPSIOK peasn3alyuy onpeaeaeHHbIX HacTosAUM PenepaabHbIM 3aKOHOM U IPYTUMU
(benmepanbHbBIMM 3aKOHAMM ITPaB U 00S13aHHOCTE CTOPOH 10 JJOTOBOPY 00s13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMS, a
TaK)kKe HOpMaTUBbI, OTPasKalolI/ie XapaKTep U CTeIIeHb IOBPEKIEHMS 3I0POBbsI, YCTAHABIMBAIOTCS
TUIIOBBIMMU ITPaBMUIaMM 06SI3aTEIBHOTO CTPAXOBAHMSI.

9. B ciryuae mpuuMHeHMs Bpeda JKU3HY MalMeHTa, Y4aCTBOBABIIEro B KJIMHNYECKOM MCCAeq0BaAHUA
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa, BLITOJONPUOGpeTaTeIsIMy 110 JOTOBOPY 00513aT€/IbHOTO CTPaXOBaHMS
SIBJISIIOTCSI TpakAaHe, MMeIIi e TIPaBO Ha Bo3MellleHe Bpea B cjlyuae CMepPTU KOPMUJIbLIA B
COOTBETCTBUM C TPAXKIAHCKUM 3aKOHOAATEIbCTBOM, IIPU OTCYTCTBUM TaKUX I'PAKIAH - POAUTEIN, CYTIPYT,
IeTy yMepIIero MaiyeHTa, y4acTBOBaBIIEro B KJIMHUYECKOM MCCIeq0BaHMM JTeKapCTBEHHOIO Iperapara, B
cJlydyae CMepTH IalieHTa, y4aCTBOBABIEro B KIMHUYECKOM MCCIe0BaHMM JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara u
He MMeBIIIero CaMOCTOSITeJIbHOTO TOX0a, - TpaskAaHe, Ha VOKOMBEHUM KOTOPbIX OH HAXOOUJICS, B
OTHOIIIEHMY BO3MEIIeHMS pacXo/I0B Ha IorpedeHue MaiyeHTa, yuaCTBOBaBIIEro B KIMHNIECKOM
MCCIeIOBAHNUY JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara, - JIMI0, IOHeCIIee TaKue Pacxo/bl.

10. CTanOBaH BbIIJIaTa B CUET BO3MELIEHMS Bpead, IPUMUMHEHHOI'O JKU3HU IMMAalIMEHTA, Y4aCTBOBABIIET'O B
KIMHNYE€CKOM MCCJIeJOBAHNM JIEKAPDCTBEHHOTO IMperapaTa, paciipegeIsseTCsa MeXay
BbII‘OL[OHpI/IOﬁpeTaTeIIHMI/I IPOIIOPIMOHAJIBHO UX KOJIMYECTBY B PABHBIX JOJIIX.

11. TIpu HACTYTIJIEHUM CTPAXOBOTO CJIyyast MalMeHT, yYacTBOBABIINIA B KIIMHMYECKOM MCCIeIOBAHUNA
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa, BLITOJ0NPUOOGpeTaTe/b BIIpaBe MPeabsBUTh HEITOCPEACTBEHHO CTPAXOBIIUKY
TpeboBaHMe O BO3MEIeH!M ITPUUMHEHHOT0 Bpeaa. CTpaxoBasi BeIIIATA OCYIIECTB/ISETCS CTPAXOBIIMKOM B
TeueHue TPUALATH JHel co THS ITpeCTaBIeHNs] HeOOXOAMMBIX TOKYMeHTOB. [Tal[eHT, yyacTBOBaBIINIi B
KJIMHUYECKOM MCCIeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOrO Iperapara, Wi BeIroAoIpuobpeTaTesib 06s3aH COOOIIUTD
CTPaXOBINMKY IS OCYIECTBIEHUSI CTPAX0BOIA BBITUIATHI MHAVMBUIYAIbHBIA MAEHTUOUKAIMOHHBINA KO
MaIeHTa, yCTaHOBJIEHHbBIN CTpaxoBaTejeM B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMM IIPaBUIaMM 00513aTeIbHOTO
CTPaxOBaHMSI.

12. [lo moytHOTO onpeaesieHMs pa3Mepa IMojexKallero BO3MeIleHII0 Bpeda CTPaxOBIIMK I10 3asIBJI€HUIO
MaleHTa, y4acTBOBABIIET0 B KIMHUYECKOM MCCIeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, Wil 3asBJeHUI0
BBITOZIOTNIpUOGpeTaTes BIIpaBe OCYIECTBUTD YaCTh CTPAXOBOJ BBITIIATHI, COOTBETCTBYIONIYIO (DaKTUUECKA
orpeze/ieHHOV YaCTy NpUYMHEHHOTO Bpea.

13. CTanOBaH BbIIIJIaTa B COOTBETCTBUM C JOTOBOPOM 00513aTeIbHOTO CTpaXOBaHMA OCYIIECTBJISAETCSA
HE3aBMCHMMO OT BBIIVIAT, IIPUUYNUTAIOMINXCS I10 APYTUM BUOAM CTPaXOBaHMA.



14. He momyckaeTcs yuyacTye MalyeHTa B IPOBeIeHMM KIMHMYECKOTO MCC/IeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mperapara rnpyu OTCyTCTBUM TOTOBOpa 06s13aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMS.

15. KoHTpOJIbh 32 UCTIOJIHEHMEM OpTaHM3allMei, MOTydnBIIIei pa3pelieHe Ha OpraHn3aluio MpoBeJeHNS
KJIMHUYECKOTO MCC/IeTOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjisi MeJUIMHCKOTO TPUMeHEeH NS,
YCTaHOBJIEHHOJ HACTOsI1Leli CTaTbeli 00sI3aHHOCTY 10 06513aTeJIbHOMY CTPAaXOBAHUIO KU3HMU, 30POBbSI
nalyeHTa, y9acTBYIOIIero (y4acTBOBaBIlero) B KJIMHMYECKOM MCC/IeJOBaHUY JIeKapCTBEHHOTO ITperapara,
OCYIIECTB/SIETCS YIIOTHOMOUYEHHBIM (heilepasbHbIM OPTraHOM MCIIOJHUTENIbHO BJIACTH, BbIIABIIMM
paspeleHye Ha TPOBeIeHNe KIMHNYECKUX VCCIeS0BaHN IeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB st
MeJIMUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMs.

lnasa 8. MPOU3BOACTBO M MAPKMPOBKA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratba 45. Mpou3BoACTBO N€KAPCTBEHHBIX CPeACTB

1. [Tpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JOJIKHO COOTBETCTBOBATh TPeOOBAHMSIM ITPaBWI HaJjIesKallein
MPOM3BOJICTBEHHOI MPAKTUKM, YTBEPKIEHHBIM YIIOJTHOMOUEHHBIM (efiepaibHbIM OpPTaHOM
MCIIOJIHUTETbHOM BiaacTu. OCO6€HHOCTHM Iepexoa MPoMu3BOACTBA OTAENbHBIX JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB K
MX TPOM3BOJICTBY B COOTBETCTBMM C TPeOOBAHMSIMY MTPaBIII HaZJIesKalleil Mpou3BOACTBEHHO MTPaKTUKA
ycraHaBanBawTcs [IpasurenbcTBoM Poccuiickoi @enepanuyu. Beigauya 3akiato4eHni 0 COOTBETCTBUU
MIPOM3BOINUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM IMPABWII HaJIJIesKalleii MpoM3BOICTBEHHOM
MMPAKTUKU OCYIIECTBIISIETCS M0 pe3y/IbTaTaM MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOM3BOAUTEIEN JIeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB
B IOpsIAKe, ycTaHOBJIeHHOM [IpaBuTtenbctBoM Poccniickoit @epepaunn. Pasmep miatel 3a Bblgavy
3aK/IIOYEHMS O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAMTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMAM IIpaBUJI HaJIeKallei
MIPOU3BOACTBEHHOM IPaKTUKY ycTaHaBauBaeTcs [IpaBurtensctBoM Poccuiickoit @enepanun. [lopsamoxk
OpraHmM3anyy M NpoBeaeHNs MHCIIeKTMPOBAHMSI MPOU3BOAUTEEN TeKapCTBEHHBIX CPeICTB Ha
COOTBETCTBME TPeOOBAHMSIM IIPaBWI HaJIesKall el Mpou3BOACTBEHHO MPAaKTUKM YCTaHABIMBAETCS
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @engepauiin.

2. IIpon3BOACTBO TeKapCTBEHHBIX CPeaCTB B Poccuiickoi @emepaliviv OCyIIeCTBIASIETCS MPOU3BOAUTEISIMU
JIleKapCTBEHHbIX CPe/ICTB, UMEIOIIMMMU JIUIIeH3MI0 Ha TIPOMU3BOJCTBO JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB.
[ToaTBepskaeHMe COOTBETCTBUS JUIeH3MaTa IpaBuaaM HajJjexxaliei mpou3BOACTBEHHOM MTPaKTUKN
OCYILECTBIISIETCSI B paMKax JUII€H3MOHHOTO KOHTPOJISI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIaTe/IbCTBOM Poccuiickoit
denmepanyy C yueToM 0COOEHHOCTEN, YKa3aHHBIX B YaCTH 1 HACTOSIIIEN CTAThN.

3. [TpoM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIISIETCS C COOMIOeHEM TPEOOBAHMIA TPOMBIIITIEHHOTO
perjiaMeHTa, KOTOPBIi YTBEPXKIAETCS PYKOBOAMUTENIEM ITPOU3BOIAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB U
BK/TIOUAET B Ce6sI mepeueHb UCII0/Ib3yeMbIX (hapMalleBTUUYeCKMUX CyOCTaHIMI ¥ BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIeCTB
C YKa3aHMeM KOJIMYEeCTBa KaXkA0ro U3 HUX, JaHHbIe 00 MCITOJIb3yeMOM 000pYIOBaHNUY, OMMCAHNE
TEXHOJIOTMYECKOTO MPOoIecca ¥ MEeTOI0B KOHTPOJISI Ha BCeX 3Tarax MPou3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. Tlpu mpoU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MUCITOIb3YIOTCS hapMalieBTUYecKue CyoCTaHIIUY, CBeIeHMsT
0 KOTOPBIX COAEepyKaTCs B rOCYyLapCTBEHHOM peecTpe JieKapCTBEeHHBIX CPeLCTB, 38 UCK/IIUYeHeM
dhapMalieBTMUeCKMUX CYyOCTaHIIMIA, TTPOU3BOAMMBIX JIJISI TPOBEAEHMS KIMHNUECKMUX VCCAeOBAHMIA U IS
sKkcropTa. K npotieccy mpousBozacTBa (papMalieBTHUUeCKOM CyOCTaHI[MM OTHOCSITCS JII0ObIe CTagumu
TEXHOJIOTUYECKOTO MPOoIecca, MO3BOJSIIINE TIOJTYYUTDb TOTOBbIN MPOLYKT, COOTBETCTBYIOIIIT
TpeboBaHMSIM (apMaKOIIefHOM CTaTbM, B TOM uKcje ¢pepMeHTalus, SKCTPAKIVsI, OUMCTKA, BbIIe/IeHN e,
nepeKpUCTAIIM3alMs, BbICYIIMBaHMe, U3MelbueHMe. B ciyyae He0OXOOMMOCTY UCTIOb30BaHMS 3TUIOBOTO
CIIMpTa, B TOM 4icie ¢papmalieBTMYecKoii CyoCTaHIIMM CIIMPTa STUIOBOTO (3TaHOJIa), ITPU ITPOU3BOJCTBE
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB B KaUeCTBe AEMCTBYIOIero 1 (Mjin) BCIIOMOTaTeIbHOTO BellleCTBa, a TAKKe B MHbIX
TEeXHOJIOTMYECKMX 11eJISIX TO/DKHA ObITh MCITOJIb30BaHa TOJIBKO (hapMalleBTHIecKasi CyoCTaHIMS CIIMpPTa
3TUJIOBOTO (3TAHOJI).

4.1. Hepequb JIEKapCTBEHHLIX IMperapaToB AJId MeAUIIMHCKOTO IIPMMEeHEeHIsI, B OTHOIIEHUM KOTOPbIX



YCTaHAB/IMBAIOTCSI TPEOOBAHMSI K 00bEMY Tapbl, YITAKOBKE M KOMIIJIEKTHOCTH, TIepeueHb JIEKapCTBEHHBIX
MpernapaToB IS BeTePUMHAPHOTO IPMMEeHEeHMs, B OTHOIIEHUM KOTOPBIX YCTAaHABAMBAIOTCS TPEOOBAHMS K
00beMy Taphbl, a TaKke TpeboBaHMS K 00beMy Tapbl, yIIaKOBKE ¥ KOMIUIEKTHOCTY JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaToB AJIs MeIUIIMHCKOTO ITPUMeHeHMsI, TPeOOBaHMSI K 00beMy Tapbl JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB
IIJIsI BeTepUHAPHOTO MIPUMeHeHMsI OnpeAessSIloTCSI COOTBETCTBYIONMMM YIIOTHOMOUYEHHbIMU
dbenepasbHbBIMM OpraHaMy UCIIOJHUTEIbHOM BJIACTY B MMOPSIAKE, YCTAaHOBJIEHHOM [IpaBUTE/NbCTBOM
Poccuiickoit @emepaiinmn.

4.2. Opranmu3sanyu, OCyIecTB/ISIONIe TPOM3BOACTBO (papMaleBTUUECKO CyOCTaHIIMY CIMPTA STUIOBOTO
(aTaHoOsIa) AJISI TPOU3BOACTBA CIIMPTOCOAEPsKAIIMX JTJeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB, 00sI3aHbI OCYIECTBISITh
yueT B ITOpsIiKe, YCTAHOBJAEHHOM cTaThsiMu 8 U 14 DenepanbHOTO 3aK0HA OT 22 HOs16ps 1995 roga N 171-
®3 "O rocygapCTBEHHOM PEeryIMpOBaHMM ITPOMU3BOICTBA M 060POTa STUIOBOTO CITMPTA, aJIKOTOJIbHO U
CIMPTOCOAEPsKAIIEl TPOIYKIMY 1 06 OTpaHMYEHUM TTOTPEOTeHNST (PACTTUTHSI) aJTKOTOIbHOM MPOAYKINN".
[TponsBoaCTBO papMaleBTMUECKOM CyOCTaHI[MY CIIMPTA 3TUIOBOTO (3TAHOJA) JOITyCKAETCS TOJIbKO
opraHu3alueit, OCyIlecTB/ISIOI el TPOM3BOACTBO PEKTU(PMKOBAHHOTO STUIOBOTO CITMPTA M3 MUILEBOTO
ChIPbS HA OCHOBAHUM JIUITEH3UU HA TPOU3BOACTBO STUIOBOTO CIIUPTA JIJIsl IPOU3BOACTBA
(dhapmaleBTM4YeCKOi CyOCTaHIIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa) B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMUSIMU
denmepanbHOTO 3aK0HA OT 22 HOsIO6ps 1995 roma N 171-®3 "O rocymapCTBeHHOM PEryIrMpOBaHUN
MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA ITUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM M CIIUPTOCOAEpKaIllelt TPOAYKIMU 1 00
OTpaHNYEHUY TTOTPebIeHNs (PACIIUTHS) AJTKOTOJIbHOM MPOAYKINMM", METOJOM pa3BeaeHMsT BOH O
OUMIIEHHO TAKOT0 3TUIOBOTO CIIMPTA, IPOU3BEIEHHOIO0 TAHHOV OpTaHMU3alMel 10 MeCTy OCYIleCTBIeHUS
Mpou3BO/IcTBa hapMalieBTUUeCKoii CyOCTaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA).

4.3. npuBuayaibHble IIpeIIPUHMMATEIN U I0pULNYecKye IULa, OCYIeCTBSIOINe 3aKyIIKY U
MCII0Ib30BaHMe papMalieBTMUeCKoi CyOCTaHI[ MY CITMPTa ITUIIOBOTO (3TaHOJA), a TaKXKe MPOU3BOJICTBO,
MU3TOTOBJIEHME U (MIM) 060POT (32 UCKIIOUeHMEeM PO3HUYHOM MTPOJIaskit) CIIMPTOCO e PyKALIUX
JIeKapCTBEeHHbBIX MperapaToB, 00s13aHbI OCYIIECTBIISITh MX YUeT U JeKIapupoBaHue B IOpsiIKe,
YCTaHOBJIEHHOM CTaThsiMu 8 1 14 ®emepasibHOTO 3aKOHA OT 22 HOs16pst 1995 roma N 171-@3 "0
roCyJapCTBEHHOM PeryaupoBaHUM ITPOU3BOACTBA ¥ 060pOTa ITUIIOBOTO CITUPTA, AJIKOTOJIbHOI U
CIMpTOCOAepsKalieit MpoLyKI UM 1 06 orpaHMyYeHMUM MOTpedaeHNs (PaCUTHST) aTKOTOIbHOM MPOAYKIUNA".

4.4. TIpu MpoM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX MTPEITapaToB ISl BETEPUMHAPHOTO MTPUMEHEHMS IOy CKAeTCs
MCII0JIb30BaHMe TPOMU3BeAeHHbIX Jis peanu3auuy papmaleBTUUECKUX CyOCTaHLINIA, BKIIOUEHHBIX B
rOCyIapCTBEHHbII PeecTp JieKapCTBEHHBIX CPeCTB YIIOJIHOMOUYEHHbIM (befie paibHbIM OPraHOM
MCTIOJIHUTEIBHOM BJIACTH, OCYIEeCTBISIONMM BeieHMe TOCYAapCTBEHHOTO PeecTpa JJieKapCTBeHHbIX
CPeJICTB IJIs1 MeIULIMHCKOTO MPYMEHeHMS.

5. 3amperaeTcs IPOU3BOACTBO:

1) JIEKapCTBEHHDLIX CpedCTB, HE BKVIIOUEHHLIX B I‘OCy,Z[apCTBEHHbIl;'I peecTp JIeKapCTBEeHHbIX CpeaCTB, 3a
MCKIIOUYEeHMEeM JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPOM3BOAVMMBIX OJIA ITPOBedeHMI KIMHNYECKNX UCC/IeJOBAHUI U
OJIs1 OKCIIOPTa,

2) anbcu@UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
3) 1eKapCTBEHHBIX CPeACTB 0e3 JMIeH3UM Ha ITPOM3BO/ICTBO JJeKAaPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

4) 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB C HapyIIeHVeM ITPaBWI OPraHN3aIy MPOU3BOCTBA ¥ KOHTPOJISI KaUecTBa
JleKapCTBEeHHBIX CPeJCTB;

5) yrpaTtun cuny. - ®emepanbHbiit 3aK0H OT 27.12.2019 N 481-D3;

6) CIMPTOCOAePsKAIIMX JIeKapCTBEHHbIX IIperapaToB 10 MEeCTY OCYIeCTBIeHMS [IPOM3BOACTBA
(dapmaliieBTMYECKOI CyOCTaHIMM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TaHOJA) U (MJIX) TI0 MeCTY OCYIIeCTBIeHUS
IIPOM3BOJCTBA 3TUIOBOIO CIIUPTA;

7) hapmarieBTUYECKO CyOCTaHIIMM CIIMPTa STUJIOBOTO (3TaHOJIA) U (MJIM) CIUPTOCOIEPXKAIIX



JIeKapCTBEHHbBIX MIPerapaToB HA OCHOBHOM TE€XHOJOTMYECKOM 060PYIOBaHMM /ISl IPOM3BOICTBA
9TUJIOBOTO CIIMPTa, yKa3aHHOM B IyHKTe 1.1 ctartbu 14.1 DenepanbHOTO 3aK0Ha OT 22 HOs16pst 1995 roma N
171-®3 "O rocymapCTBEHHOM peryanMpoBaHuM ITPOM3BOICTBA ¥ 000pPOTa STUIOBOTO CITMPTA, AJIKOTOJLHOM U
CIIMPTOCOAEPIKAILEH TPOIYKIIMM 1 00 OTPaHUYEHNUY TIOTPeOIeHMs (PACTIUTHSI) QTKOTOJIbHOM MPOIYKIMM ",

6. [Ipu BBOJe IeKapCTBEHHBIX CPeJCTB B TPAXKIaHCKMIT 000POT YIIOJIHOMOYEHHOE JINII0 TPOU3BOAUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYILECTBIISIET MOATBEPXKIEHME COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpebOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU UX FOCYJaPCTBEHHO PEerucTpalun, ¥ rapaHTUPYeT, 4YTO
JleKapCTBeHHbIe CpeiCTBA TPON3BeAeHbl B COOTBETCTBMUM C TpeOOBaHMSIMM NTPaBUI HaAIeXallei
MPOM3BOLICTBEHHONM MPAKTUKU.

7. YIIOTHOMOYEHHbBIM JIUIIOM ITPOM3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBASETCS ero pabOTHUK,
aTTeCTOBAHHbIN B YCTAHOBJIEHHOM yIIOJITHOMOUEHHbBIM (eJiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTH
MOopsiIKe M MMEIOIINIi CTask paboThl HE MeHee YeM IS Th JIET B 00J1aCTy ITPOU3BOACTBA U (MJIV) KOHTPOJISI
KauecTBa JieKapCTBEeHHBIX CPeJCTB, BbICIIee 0Opa3oBaHMe COOTBETCTBEHHO IO OHOV M3 CIIel[MabHOCTEN U
(W) OMHOMY M3 HaIlpaBJIeHM ITOATOTOBKM: 6MOJIOrHs, OMOTEXHOIOTHUSI, BeTepuHapys, BeTepMHapHO-
caHMUTapHas IKCIepTH3a, KIMHMUecKas MeAuIIMHA, paJualMOHHas), XMMudyeckas 1 61osornueckast 3alimnra,
dapmanus, dyHmameHTaabHas MeOUIIMHA, XMMUUECKast TEXHOIOTUS, XUMUS.

8. IIpousBoguTeM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB (3a MCKIIOUeHMeM dapMalieBTUUYeCcKoi CyocTaHLIMM CIIUpTa
3TUJIOBOTO (3TAaHOJIa) MOTYT OCYILECTBIISATH MPOLAXKY JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB UM IlepefaBaTh UX B
YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOATeNbCTBOM Poccuiickoit @emepaiiin ropsigke:

1) Ipyr“m IpOU3BOIUTENSIM JIeKaPCTBEHHbBIX CPEACTB IJIs1 ITPOM3BO/CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
2) opraHu3aIysM OITOBOI TOPTOB/IM JIEKAPCTBEHHBIMY CPEACTBAMMU;

3) AlITEUHbIM OPraHM3almsamM, BETepMHAPHbIM AlITEUHbIM OpPraHM3aumsam, MHAMBUAYA/IbHbIM
npeanpHMMaTeIsIM, MMM JIMIIEH3MIO Ha d)apMaLIEBTI/I‘IeCKYIO OedaTe/JIbHOCTb WJIN JIML€H3UIO Ha
MEeIUIMHCKYIO O0esTe/IbHOCTb,

4) Hay4YHO-MCCIeq0BaTeIbCKUM OPTraHU3aLMsIM [IJISI HAyYHO-MCC/IeIoBaTebCKOM paboThI;
5) MeOUIIMHCKMM OpraHU3alMsIM U BeTepMHAPHBIM OpraHu3alsIM;

6) opraHu3auusIM U UHAUBUAYATbHBIM IIpeAIIPUHMMATEISIM, OCYIIEeCTB/ISIIONMM pa3BeeHne,
BbIpalMBaHNE U COAepsKaHMe SKMBOTHBIX (32 UCK/TIOUEHMEM MPOAaKy UM hapMareBTUUECKUX CYOCTaHIIIA
WU UX TIepenaun).

9. IIpousBoauTenu papmaieBTUIECKOI CyOCTAHIIMY CIIMPTA STUJIOBOTO (3TaHOJa) 06s13aHbI OCYIIECTBSTD
peanusanuio (mepemavy B yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOZATEeIbCTBOM Poccuiickoin @emepaiinn mopsijake)
(dbapmaliieBTMUYECKOI CyOCTaHIIMM CIIMPTA ITUIOBOTO (3TaHOJIA) TTPOM3BOAUTEISIM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
ISl IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB, [IPOU3BOAUTENSIM (U3TOTOBUTEIISIM) MeAULMHCKUX U3,e/ TN
111 IPOM3BOACTBA M U3TOTOBJIEHMST MeIUIIMHCKUX U3E/NI B eMKOCTSIX 06beMOoM He 6osiee 1 utpa u
(wnu) He meHee 1000 MUTPOB, a OpraHM3aLMsIM, YKa3aHHBIM B ITYHKTaX 3 - 5 yacTu 8 HACTOsIIei CTaTby, B
Tape o6beMoM He 6osiee 1 nuUTpa.

10. Peanuzaius (mepemava B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit @enepaiinm mopsiike)
dbapMmalieBTMUECKOI CyOCTaHIIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHO/Ia) OPraHM3aIMsIM OIITOBOY TOPTOBJIN
JleKapCTBEHHbIMM CpeJICTBAMM He JOITyCKaeTCs.

11. ITepeBo3kM (hapmareBTUUECKOM CyOCTAHIIUM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) OCYIIECTBJISIIOTCS C
cobmoneHeM TpebOBaHMIi, yCTAaHOBIEHHBIX a063a1leM UeTBepThIM IyHKTa 3 cTaThyu 9 MemepasibHOTO
3aKoHa OT 22 Hos16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocygapcTBEHHOM PeryJMpoBaHuM IMPOM3BOICTBA U 060poTa
STUJIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOIBHOM U CIIMPTOCOIepsKalleit MpOAYKIMK M 00 OrpaHMYeHN M TTOTPebIeHMST
(pactinTHs) aJIKOTOJILHOM MPOSYKLMN".

Cratba 46. MapkupoBKa IeKapCTBEHHbIX CPeACTB



1. JlekapcTBEeHHbIE TIperapaThl, 3a UCKIIOUEHMEM JIEKaPCTBEHHBIX IIpernapaToB, M3TOTOBIEHHBIX
arTeYHbIMM OPTaHM3AIMSIMI, BEeTePUHAPHBIMM allTeUHbIMM OPTaHM3aALUIMM, MHAVBUIYATbHBIMU
MpeAIpMHUMATEIIMI, UMEIOLMMU JIMIIEH3MI0 Ha (papMaleBTUUECKYIO IesITeTbHOCTh, JO/IKHBI ITOCTYIIATh
B obOpaleHme, eCim:

1) Ha UX MepBMUYHOI YITaKOBKe (3a UCKIIOUEeHMEM MePBUYHO YITaKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTETbHBIX
MperapaToB) XOPOILIO YMTAEMbIM IIPUEGTOM Ha PYCCKOM SI3bIKe YKa3aHbl HAaMME@HOBaHME JIEKApCTBEHHOTO
npernapara (MexXIyHapoIHOe HelmaTeHTOBAHHOe, U/ TPYIIIIUMPOBOYHOE, MU XMMUYECKOE, U TOPTOBOE
HauMeHOBaHMe), HOMep Cepui, JaTa BhIIyCcKa (115 *MMYHOOMOIOTMUECKMX IeKaPCTBEHHbBIX MMPerapaToB),
CPOK FOJHOCTH, TO3UPOBKA UM KOHI[EHTpaLus, 00beM, aKTUBHOCTb B € AMHUIIAX IEeCTBUS MU
KOJINYeCTBO /03;

2) Ha UX BTOPUUHOI (ITIOTPeOUTENbCKOI) YITAaKOBKE XOPOIIO YMTAEMbIM IIPMU(PTOM Ha PYCCKOM SI3bIKE
yKa3aHbl HAaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara (MeXXIyHapoAHOe HellaTeHTOBaHHOe, WK
TPYIIYPOBOYHOE, VI XMMUUYECKOE ¥ TOPrOBOe HaMeHOBaHMs), HAaMeHOBaHMe MTPOU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa, HOMepP CEpPUH, IaTa BITyCKa (111 UMMYHOOMOIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHbBIX
TpernapaTroB), HOMep PerucTpaluoOHHOrO0 YIOCTOBEPeH s, CPOK TOTHOCTHM, CITIOCOO ITpMMeHeH s, 103 POBKa
WJIY KOHIIEHTpAIys1, 00'beM, aKTMBHOCTD B eIMHUIIAX IeICTBUS MO0 KOJIMUECTBO 03 B YIIAaKOBKe,
nexapcTBeHHas opMma, yCI0BMS OTITYCKa, YCOBUS XpaHEHMs, TIpeayTIpeIuTe/bHble HaITICH.

2. dapMmarlieBTMUECKME CYOCTAaHIIMM JOJIKHBI ITOCTYIIATh B 0OpaleHne, ec/ii Ha X IePBUYHOI YIIaKOBKe
XOpOIIIO YMTaeMbIM HIPUQPTOM Ha PYCCKOM sI3bIKe YKa3aHbl HauMeHOBaHMe hapMalleBTUYeCKOoi
cybcTaHLMM (MeXAyHapoJHOe HellaTeHTOBaHHOe, MY TPYTIIIMPOBOYHOE, UM XMMUUEeCKoe ¥ TOPToBoe
HaMeHOBaHMs ), HaMeHOBaHMe MpoM3BoaAUTe s hapMaleBTMUeCKoi cyoCTaHIMMY, HOMep Cepuu U AaTa
M3TOTOBJIEHMSI, KOJIMYECTBO B YITAKOBKE ¥ € AMHUIIBI M3MEPEHMSI KOJIMYECTBA, CPOK TOJHOCTH U YCIOBUS
XpaHeHMUsI.

3. HeKapCTBeHHbIe CpencTBa B KaueCTBe CbIBOPOTOK AOJIXKHBI ITOCTYIIATh B o6pameﬂme C YKa3aHem
JKMBOTHOTO, N3 KPOBH, I1JIa3MbI KPOBU, OPraHOB " TKaHel KOTOPOTI'O OHM ITOJIyUY€HBbI.

4. Ha BTOpMYHYIO (TIOTPEOUTENBCKYIO) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB, MOJyUeHHBIX U3 KPOBMU, TIIIa3MbI
KPOBM, OPTraHOB U TKAHE YeoBeKa, JOKHA HAHOCUTBLCS HAaaTuCh: "AHTUTeNna kK BUY-1, BUY-2, kK BUpycy
reratuta C 1 MOBEPXHOCTHLIN aHTUTeH BUpyca rernatura B oTcyTCTBYIOT .

5. Ha mepBMYHYIO YIIAKOBKY ¥ BTOPUMYHYIO (ITOTPEOUTENBCKYIO) YIIAKOBKY paayodapMaieBTuIeCcKuX
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB JO/DKEH HAHOCUTHCS 3HAK PagMalOHHO OITacHOCTM.

6. Ha BTOpuuHYI0 (IMIOTpeOUTETBCKYIO) YITAKOBKY rOMEOIaTMYeCKIMX JIEKapCTBEHHBIX ITperapaToB AO/KHA
HAHOCUTHCS HaAIMCh: "ToMeonaTuueckuii'.

7. Ha BTOpMUHY10 (IOTPEOUTENbCKYIO) YITAKOBKY JIeKapCTBEeHHBIX PACTUTENbHBIX MPerapaToB JOJKHA
HAHOCUTBCA HaANCh: "TIpoayKuus npolia paaualyiOHHbI KOHTPOJIb" .

8. Ha riepBMUYHY10 YIIaKOBKY (eC/I JJIsI 9TOTO CYIeCTBYeT TEXHMYECKAsI BO3MOXXHOCTb) ¥ BTOPUUHYIO
(MMOTpe6UTENBCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB, IIpeHa3HAYeHHbIX 1T KIMHNYECKUX
MCCed0BaHMI, TOKHA HAHOCUTBCS HAAMUCh: "SI KIMHMYEeCKMUX MCCAeg0BaHMt" .

9. YnakoBKa JieKapCTBEHHbBIX CPeJICTB, MpeJHa3HaUeHHbIX UCKIIOUNUTENbHO JJ151 9KCIIOPTa, MapKUPYyeTCs B
COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMUSIMU CTPAHbBI-UMITOPTEPA.

10. Ha TpaHCIIOPTHYIO Tapy, KOTOpas He MpegHa3sHayeHa JJ1sl TOTpeOuTeseil U B KOTOPYIO ITOMEINIeHO
JleKapCTBEHHOe CPe/ICTBO, TO/KHA HAHOCUTBCS MHpOpMaIllvs 0 HaMMeHOBaHUM, CepUM JIeKapCTBEHHOTO
CpefCTBa, JaTe BBIMYCKa, KOJMUECTBE BTOPUUHBIX (TOTPeOUTEIHCKMX) YITAKOBOK JIEKAPCTBEHHOTO
CpenCcTBa, IPOU3BOAUTEIE JIEKAaPCTBEHHOI'O CPpeACTBA C YKa3aHMeM HaMEeHOBaHMS M MeCTOHAXOKIeHUS
IIPOU3BOLMTENIS JIEKapCTBEHHOI'O CpeACcTBa (afpec, B TOM UKcie CTpaHa U (MIn) MeCTO IIPOM3BOLACTBA
JIeKapCTBEHHOTO CPEe/ICTBA), @ TAKKE O CPOKEe TOAHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U 00 YCIOBUSX €TI0



XpaHeHNA U I1IePEBO3KNA, HeO6XOIU/IMbIe npenyrnpeanTejabHble HAAIIMCU M1 MaHUITYJIATOPHbIE 3HAKN.

11. Ha mepBMYHYIO YIIAKOBKY ¥ BTOPUYHYIO (ITOTPEOUTENIbCKYIO) YITAKOBKY JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB IS
BeTepMHAPHOI0 IIpUMeHeHs A0/KHA HAHOCUTHCSA HAANUCh: "[IJIs1 BeTepMHAPHOro IPUMeHeHus".

12. Ha BTOpMUHYIO (MMOTPEeOUTETHCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa HaHOCUTCS IITPUXOBOI KO,

[naga 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B POCCUMACKYHO OELEPALIMIO M BbIBO3 JIEKAPCTBEHHDIX CPEACTB U3
POCCUIACKON OELEPALIUM

Cratba 47. Mopanok BBO3a NeKapcTBeHHbIX cpeacTB B Poccuitckyto @epepaumio M BbiB03a NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U3
Poccuitckon Qepepaumun

1. BBO3 j1IeKapCTBEeHHBIX CpelicTB B Poccuiickyio @emepalinio OCYIIECTBIISIETCS B OPSIAKe, YyCTAHOBIEHHOM
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @epepaiinmt, B COOTBETCTBUM C TAMOXE€HHBIM 3aKOHO/IATe/IbCTBOM
TamoxkeHHOTO coro3a B pamkax EBpA33C (manee - TaMOXXeHHBI COI03) U (MJIM) 3aKOHOAATETbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiiuy 0 TaAMOXKEHHOM Jiee.

2. BBo3umble B Poccuiickyio ®emepalinio jeKapcTBEHHbIE CPe/ICTBA JO/IKHBI COIEPIKAaThCS B
roCyJJapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. HormyckaeTcs BBO3 B Poccuiickyro @eiepaliiio KOHKPETHOM MapTum 3aperucTpupoOBaHHBIX U (UIIN)
He3aperuCcTpUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, IpefHAa3HAUEHHBIX AJ1s TPOBEeIeHUS KIMHNYECKUX
MCCIen0BaHMi IeKapCTBEHHBIX MperapaToB, MPOBEAeHNUS SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB MIJIs
OCYILLEeCTBJIEHMS TOCYAaPCTBEHHOM PermcTpanum JeKapCTBEHHbIX IIperapaToB WiIn A1 OKa3aHUs
MeIULMHCKOM MOMOILM I10 XM3HEHHBbIM MOKa3aHUSIM KOHKPETHOrO Mal/eHTa Ha OCHOBAHUM pa3pelleHnsl,
BBIJIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHbIM (e/iepajbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTE/IbHO BJIACTU 110 3asIBJIEHUSIM JIUII,
YKa3aHHBIX B cTaThe 48 HacTosIero @eepayibHOrO 3aKOHA. PaccMoTpeHne Takoro 3asiBJIeHUS U IPUHSITHE
pellleHNs O Bblaue pa3pelieHy s Ha BBO3 KOHKPETHOM MapTuu 3aperucTpMpOBaHHBIX U (MIIN)
He3aperucTpMpOBAHHbBIX JT€KAPCTBEHHBIX CPECTB, IpeJHa3HAUEHHbBIX JJIs IPOBeJeHUS KIMHUYECKUX
UCCIeN0BaHui IeKapCTBEHHbBIX TMPerapaToB, MPOBeAeHUS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB [IJIs
OCYIIEeCTBIEHUS TOCYAaPCTBEHHON peruCcTpaluy JIeKapCTBEHHbIX ITperapaToB WK AJIS OKa3aHUs
MeAUIIMHCKO TTOMOIIM 110 JXM3HEeHHbIM IMOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MallieHTa 100 06 OTKa3e B Bblgaue
YKa3aHHOT'O pa3pelieHnst IPou3BOISTCS B CPOK, He IIPEeBbIMIAIONIMIA ITSITU pabounx gHeit. [naTa 3a Bpigauy
YKa3aHHOTO pa3pelieHus He B3UMaeTCsl.

3.1. Jormyckaetcst BBO3 B Poccuiickyro @efepaliio KOHKPETHO MapTuu He3aperncTpupoOBaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB, CoaepKallluX HAPKOTUUYEeCKMe CpeCTBA MM IICUXOTPOIIHbIE BellleCTBa, B
rnopsiake, ycTaHOBJIeHHOM [IpaButenbcTBOM Poccuiickoit @epgepatinm, Ay OKa3aHUS MeIUIIMHCKOM
TTOMOIIIM TTI0 KM 3HEHHBIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MallMeHTa UM TPYIIIbI NallMeHTOB B CIydae, ecjin
MMeeTCs pellleH)e BpaueOHO KOMUCCUM MeIUIIMHCKOM opraHu3auyu 0 HeadPeKTUBHOCTU UITA
HEBO3MOXHOCTU IPUMEHEHUS Y KOHKPETHOTO TallMeHTa UHBIX 3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, B TOM UMCJIe COAepsKallyX Apyrue AeiiCTBYIOIIe BelllecTBa, ¥ 0 He06X0IMMOCTH BBO3a
OIpeie/IeHHOTO He3aperMCTPUpPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa C yKa3aHMeM ero MexXIyHapOaHOTro
HerNmaTeHTOBAaHHOTO (MJIM XMMUYECKOT0, UM TPYIIIMPOBOYHOr0) HaMeHOBaHMsI, GOPMbI BbIITyCKA U
KojmuecTBa. [lepeueHb 3a6071€BaHMI1 ¥ COCTOSTHUI ¥ COOTBETCTBYIOIIVX JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaTos,
cozepskanux HapKOTUYECKMe CPeiCTBA U TICUXOTPOITHBIE BellleCTBa, B 1e/ISIX OCYIIeCTBIeHUS UX BBO3a B
COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSIMM HACTOSIIEN YaCTU YTBEPKIAETCS YIIOTHOMOUYEHHBIM (peiepasbHbIM
OpraHOM UCITOJTHUTEIbHOM BIACTHU.

4. B Poccuiickyio @enepaliinio MOXKHO BBO3UTh JIEKAPCTBEHHbIE CPE/ICTBA, KAUECTBO KOTOPBIX
MOATBEPXKIEHO CepTUGMUKATOM IIPOU3BOAUTEIS TIeKaPCTBEHHbBIX CPeJICTB, Y 0CTOBEPSIONIMM COOTBETCTBME
BBO3MMBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Tpe6oBaHMSIM (apMaKOIefHbIX CTaTe MO0 B Cyyae UX OTCYTCTBUS
HOPMAaTUBHOI JOKYMEeHTalMM I HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA.



5. 3anpemiaetcs BBo3 B Poccuiickyio @enepainio dhanbcubuiiMpoBaHHbIX J€KaPCTBEHHbIX CPELCTB,
HeJ,00pOKaueCTBeHHBIX JIEKaPCTBEHHbIX CPEJICTB, KOHTPa(aKTHBIX JT€KapCTBEHHBIX CPeJCTB.

6. ®anbcudupoBaHHBIE JIEKaPCTBEHHbBIE CPeCTBA, HeA0OpOKaueCTBeHHbIE JIEKapCTBEHHbIE CPeICTBA
MOAJIeKaT U3BSITUIO U IOCTEeAYIONEMY YHUUTOKEHUIO MM BbIBO3Y M3 Poccuiickoin @emgepamnun,
KOHTpadaKTHbIE TIeKapCTBeHHbIE CPeNCTBA - U3BSITUIO U TTOCTEAYIONeMY YHUUTOKEHUIO. YHUUTOXKEeHMEe
uu BbIBO3 U3 Poccuiickoit ®@enepatinm danbcubuiimpoBaHHbBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HeJI0OpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KOHTPAa(PaKTHHIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYLIECTBJISIETCS 3a CYeT ML, OCYLIeCTBUBILIETO UX BBO3. [IOPSIOK YHUUTOXKEHUS U3BSTHIX
danbcuduIMpoBaHHbBIX JEKAPCTBEHHbIX CPeICTB, HeJoOpoKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
KOHTpadaKTHBIX JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB ycTaHaBAuBaeTcs [IpaButenbcTBoM Poccuiickoit @enmepanyn.

7. JInua, ocymecTBasomue BB03 B Poccuiickyio @emepanyio haabCupuUIIMPOBaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCTB, HeJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOHTPa(aKTHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HEeCYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C TAMOXKE€HHbIM 3aKOHOAATe/IbCTBOM TaMOKEeHHOI0 COr3a U (MUJIN)
3aKOHOaTenbCTBOM Poccuiickoi demepaniiy 0 TaMOKEHHOM JieJie.

8. BbIBO3 JIeKapCTBEHHBIX cpencTB 13 Poccuiickoit emepaniyiy ocyIecTBsieTcst 6e3 MpuMeHeHUsT
OrpaHUYeHUI, YCTAaHOBJIEHHbIX TAMOKEHHBIM 3aKOHOATeIbCTBOM TaMOXeHHOr0 Co3a U (M)
3aKOHOJaTeabCTBOM Poccuiickoi ®emepaliiy 0 TOCYIapCTBEHHOM PeryJiMpoBaHMM BHEITHETOPTrOBOM
IesITeIbHOCTMU.

9. BBOA, B rpaskaHCKMi1 060POT JIEKaPCTBEHHBIX ITPeNapaToB /IS MeIUIIMHCKOTO IIPYMMeHEeHS, BBe3€HHBIX
B Poccuiickyio @enepaliyio, OCyIIecTB/sIeTCS C COOII0ieHeM TpeboBaHMi1, yCTaHOBIEHHbIX cTaTbelt 52.1
HacTosiero denepaabHOTO 3aKOHA.

Cratbs 48. lOpuanyeckue nuua, KOTOpbIM paspelleH BBO3 ieKapcTBeHHbIX cpeacTs B Poccuiickyto Mepepaumio

JlekapcTBeHHbIe cpencTBa B Poccuiickyio ®@enmepalinio MOTYT BBO3UTh:

1) mpon3sBoaMTENM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 11ejieit COOCTBEHHOTO MTPOM3BO/ICTBA JIeKAPCTBEHHBIX
CPenCTB;

2) MUHOCTpPaHHbIe Pa3paboTUMKM JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB Y MHOCTPAHHbBIE TPOM3BOAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX
CPeJCTB WM ApyTHe IopuandecKye Juiia 1Mo mopyyeHnIo pa3paboTyika JiekapCTBeHHOTO CpeJiCTBa JIJis
MpoBeeHMS KIIMHUYECKUX UCCIeJOBaHMIT IeKapCTBEHHOTO MpernaparTa, OCylleCTBIeH!s TOCYLapCTBeHHO
perucTpauyy JeKapcTBeHHOro Ipernapara, BKItoueHus: papMalieBTUUecKoii CyocTaHI UK B
roCyIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeACTB, KOHTPOJIS KauecTBa JeKapCTBEeHHbIX CPeCTB MpU
HaJIMUMUU paspelieHns yIIOJTHOMOYeHHOTO (efepaabHOTO OpraHa MCIIOJITHUTEIbHOI BJaCcTH Ha BBO3
KOHKDETHO MapTuy 1eKapCTBeHHbIX CPEJICTB;

3) opraHu3aInyyu OMTOBO TOPTOB/IY JIEKAPCTBEHHBIMM CPEICTBAMM;

4) HayYHO-MCCIeq0BaTeIbCKIE OpraHM3aly, 00pa3oBaTe/IbHbIe OPraHM3alMy BbICIIEr0 00pa30BaHMsI,
TIPOM3BOIUTENIN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IJIsT pa3pabOTKM, UCCAeOBAHMIA, KOHTPOJISI 6€30IacHOCTH,
KauecTBa, 3 heKTUBHOCTHM JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB IIPU HAJIMUUY pa3pelieHns yIIOTHOMOYEeHHOTO
(dbenmepasbHOrO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BJIACTH;

5) MemMIMHCKME OpTaHMU3aluM, MHbIE YKa3aHHbIE B MYHKTaX 1 - 4 HACTOSIIIEN CTaThby OPraHU3ALMA IS
OKa3aHMs MeIVLVHCKOV ITOMOIIM I10 JXM3HEHHBIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO TalieHTa Py HaIudumn
pasperieHus YII0JTHOMOUYEHHOTO ¢eiepaIbHOTO OpraHa MCIIOTHUTEIbHO BJIACTU Ha BBO3 KOHKPETHOI
MapTUM JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa, BbIIAHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM IOPsiiKe B (hopMe 3JIeKTPOHHOTO
IOKYMEHTA, IOAIIMCAHHOI0 YCMUIEHHOM KBaMMUIIMPOBAHHO 3JIEKTPOHHOI IMOAMMUCHIO;

6) rocymapcTBeHHbIE YHUTAPHbBIE TIPeIIIPUSITUS, UMYIILECTBO KOTOPBIX HAXOAUTCS B (pefiepasbHOM
cobCTBEHHOCTH, orpenensemble [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit @emgepaliny, B 4acT BBO3a B PoccuiicKyio
@enepaliiio He3apeTrUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX IIpernapaToB, CoAepKalMx HapKOTUYeCcKe CpeCcTBa



MJTY TICMXOTPOITHbBIE BEIeCTBa, AJIsI OKa3aHMsI MeIUIIMHCKOI MTOMOIIM T10 KM3HEeHHBIM TTOKa3aHUSIM
KOHKPETHOTO IMal[MeHTa WY TPYIIbI MalYeHTOB B COOTBETCTBUM C YaCThIO 3.1 cTaThy 47 HACTOSIIETO
depnepanbHOTO 3aKOHA.

Cratbs 49. [lokymeHTbl, NpeAcTaBAsSeMbie B TAMOXEHHbIe opraHbl Poccuitckon Mepepaumum npu BBO3e IEKAPCTBEHHBIX
cpenct B Poccuickyio Mepepaumio

1. IIpu BBO3e JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB B Poccuiickyio @enepaliiiio B TaMOKeHHbIE OpraHbl Poccuiickoni
Qenepaniy Hapsay C JOKYMEHTaMu, IIpefCcTaBleHre KOTOPbIX IMPeyCMOTPEHO TaMOXEHHbIM
3aKOHOAaTeabCTBOM TaMOXEHHOTO CO103a U (MJIM) 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoi @emepaiim o
TaMO>XeHHOM [iejie, IPeICTaB/ISIOTCS Cleayole JOKYMEHTHI :

1) cepTuduKaT IPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA, YIOCTOBEPSIONIMIA COOTBETCTBYE BBO3MMOIO
JIeKapCTBEHHOI'0 Cpe/icTBa TpeboBaHMSIM (GapMaKOIIeiiHOM CTaThy MO0 B C/Tydae ee OTCYTCTBUS
HOPMAaTUBHO TOKYMEHTAIMM UM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA;

2) paspelilieH1e yIIOJHOMOUYEeHHOTro delepaJbHOTO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BJIaCTY Ha BBO3 KOHKPETHOM
MapTUM JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA B CIyUasiX, YCTAHOBJIEHHBIX YaCThIO 3 CTaTby 47 HACTOSILETO
depnepanbHOTO 3aKOHA.

2. JJOKyMeHTbI, yKa3aHHbIe B ITyHKTax 1 1 2 yacTu 1 HaCTOsI1IEei CTaTby, IIPEeACTaBISIOTCS B TAMOKEHHbIe
opranbl Poccuiickoit ®emepanyy pyu MpuObITUM JIEKAPCTBEHHBIX CpeaicTB B Poccuiickyio ®enmeparnio.

Cratbs 50. BBO3 nekapcTBeHHbIX NpenapatoB B Poccuiickyio Meaepauuio Anst AMYHOMO MCNONb30BaHUS M UHbIX
HeKOMMepUeCKHX LieNieid, a TaKKe Af UCNO/b30BaHWs Ha TePPUTOPUN MEXAYHAPOAHOT0 MEAULMHCKOTO KnacTepa

1. JlekapcTBEeHHbIE TIperapaThl MOTYT OBITh BBe3eHbI B Poccuiickyio @enepanyio 6e3 yuera Tpe6GOBaHMIA,
NpenyCcMOTPeHHbIX yacTamu 1 - 4 ctatbeu 47, ctatbsimu 48 u 49 Hacrosero @enepanbHOro 3aKOHa, eC/In
OHM ITpegHa3HAUYeHbI JJIS:

1) IMYHOTO UCIIOb30BaHMS (PU3UUECKMMU TULAMU, TIPUOBIBIIMMM B Poccuiickyio @enepariuio. ITpu aTom
BBO3 B Poccuiickyio @enepaniio jeKapCTBEHHbIX IIperapaToB, CoAepKalluxX CMIbHOAENCTBYoLMe U (UIIN)
SITOBUTbBIE BEIeCTBa, BKIIIDYEHHbIE COOTBETCTBEHHO B CIIMCOK CMJIbHOECTBYIOLIMX BEIIECTB [IJIS 1eJieii
YIOJIOBHOTO 3aKOHOAAaTenbCTBa Poccniickoilt @emepanuyt U B CIIMCOK SITOBUTBIX BellleCTB 14 Lieseit
YIOJIOBHOTO 3aKOHOAaTenbCcTBa Poccuiickoilt @enepanuut, yreepxaeHHble [IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickon
®depepauyiy, OCYLIECTBIISIETCS [IPU HAIMUYMUM LOKYMEHTOB (3aBepPEHHBIX KO JOKYMEHTOB MUJIN
3aBepEeHHBIX BBIIMMCOK M3 HUX), TOATBEPKIAIOIINX Ha3HaUeHe GU3UUeCKOMY JIUIY YKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB (3a UCKIYeHMeM JIeKapCTBEeHHBIX [IpelapaToB, 3aperucTpYpPOBAHHBIX B
Poccuiickoit @enmepanyu u oTIryckaeMbix B Poccuiickoit @emepanyy 6e3 perernrta Ha JIeKapCTBEHHbIA
npernapar). [logTBepxKkaawiiye JOKYMEHThI (MX 3aBepeHHbIe KOIIUU UJIM 3aBEepEHHbIE BbIITMCKU U3 HUX)
IOJKHBI COZlepyKaTh CBeEeHMSI O HAMMEHOBaHMUM U KOJIMYEeCTBe Ha3HAUEHHOTrO JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara.
B ciyuae, ecniu moaTBepXKaaoLe JOKYMEHTHI (MX 3aBepeHHble KOIUM WM 3aBepPeHHbIe BhINUCKU U3 HUX)
COCTaBJIeHbl HA MHOCTPAHHOM $3bIKe, K HUM IIpujiaraeTcss HoTapuaabHO 3aBepPeHHbII IlepeBoy, Ha PyCCKUIL
SI3BIK;

2) UCII0JIb30BaHMSI PAOOTHMKAMM AUTLIOMATUUECKOTO KOPITYCa MM IIPeACTaBUTEIIMU MEKIYHAPOIHBIX
OpraHm3anuii, akkpeauTOBAaHHbBIX B Poccuiickoin ®egepannn;

3) edyeHMs MACCaXXUPOB U YIEHOB SKUTIAXKeH TPAHCIIOPTHBIX CPEICTB, TTOe3IHbIX OpUTaj 1 BOJUTEIei
TPaHCIIOPTHBIX CPeJICTB, MPUOBIBIINX B Poccuiickyio ®enepaiiuio;

4) 1edeHMsI YYaCTHMKOB MEXIYHAPOIHbBIX KyJIbTYPHbBIX, CIIOPTUBHBIX MEPOIIPUSITUI Y Y4aCTHUKOB
MeKIYHapPOAHbBIX SKCITeAUIINIA;

5) nedyeHns1 KOHKPETHBIX JKMBOTHBIX B 300I1apKax, 300Cajiax, I[MpKax, oKeaHapuyMax, neabGuHapusix,
JIedeHUsI IUKUX XKUBOTHBIX, TOCTOSTHHO MJIM BPEMEHHO HaCe S IIMX TeppuToputo Poccniickorni



denepaliy, HAXOOSIIMUXCSI B COCTOSTHMY €CTeCTBEeHHOV CBOOOIbI ¥ TPUHAAJIeXalllUX K BUIaM, 3aHeCeHHbIM
B Kpacnyio kaury Poccuiickoit @enmepaiium u (Mam) KpacHble KHUTU CyO0bekTOB Poccuiickoit ®enepaiiyu, a
TakoKe JXMBOTHBIX, BBO3UMBIX B Poccuiickyio @enepaiyiio AJ1s1 y94acTus B CIIOPTUBHBIX U 3PEIUILIHBIX
MEPOTPUATUSIX;

6) VCIIOJIb3OBAHMA Ha TEPPUTOPUN MEXOYHAPOOAHOTO MEAULIMHCKOTO KiIacTepa.

2. B ciryyasax, mpegyCMOTPEHHBIX 4acCThi0 1 HAaCcTOsILEN CTaThy, OTyCKaeTcsl BBO3 B Poccuiickyio
denepanyio TeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, He 3aperucTpUpoBaHHbIX B Poccuiickoi ®enepanum.

3. JlekapCTBEHHbIE TIpenaparsl, peiHa3HavueHHbIe /151 TYMaHUTAPHOM MMOMOIIM (COMEeCTBUS) UTN
TIOMOLIM TIPU YPe3BbIYaiHbIX CUTYaLVSIX, BBO3STCS B Poccuiickyio @enepainio B HopsigKe, yCTaHOBJIEHHOM
[IpaButenbcTBOM Poccuiickoit @epepanym. 3anpemaetcs: BBo3 B Poccuiickyo @enepannio
He3aperuCTPpUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX ITPEIapaToB, IpelHa3HAUeHHbIX IJIs [YMaHUTAPHO MOMOIIN
(comencTByS) MJIM TIOMOIIM MIPY Ype3BbIUAMHbIX CUTYALUSIX.

Crambs 51. CotpyaHuuecTBo depepanbHOro opraHa MCNONHUTENbHOI BNACTH, YNONHOMOYEHHOTO B 06/1acTH
TaMOXXEHHOTO Aiena, U APYrUX YNONHOMOYEHHbIX (efepanbHbIX OPraHOB UCMONHUTENbHOM BAACTH

1. YnonmHoMOuYeHHbIe penepanbHble OPTaHbl MCTIOJHUTENbHON BIACTY IPEIOCTABISIOT B paCIOPSDKeHe
(benepanbHOrO OpraHa UCIOTHUTENbHON BIACTH, YIIOTHOMOYEHHOTO B 06/1aCTY TaMOXXeHHOTO Jea,
roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPECTB, a Takke MHGOPMAIMIO O BbILAHHBIX pa3pellieHUsIX Ha
BBO3 KOHKPETHOJ IMapTUX JIeKaPCTBEHHBIX CPeCTB B C/IyYasX, YCTAHOBJIEHHbBIX YaCTbIO 3 CTaTbhy 47
HacTosero denepaabHOrO 3aKOHA.

2. ®enepasibHbBIN OpPraH UCTIOJHUTEIbHO BJIACTH, YITOJTHOMOUEHHBIN B 06/1aCTU TAMOXXEHHOTO JeJa,
MHbOpPMMUPYeT YKa3aHHbIe B UacTU 1 HACTOSIIe CTaThby YIIOTHOMOUYEHHbIe (eJiepajibHbIe OpraHbl
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIaCTU O BBO3e€ JIeKapCTBEHHBIX CpelCcTB B Poccuiickyro @epepanyiio U BbIBO3e
JeKapCTBEHHBIX cpeAcTB U3 Poccuiickoii @enepaiuy no popme u B MOPSIAKe, KOTOPbIE YCTaHOBJIEHbI
[TpaButenbcTBOM Poccuiickoit @emepanim.

nasa 10. PAPMALIEBTUMECKAS OEATE/IbHOCTD

Cratbs 52. OcywecteneHne (apmaL,eBTHHECKOI AATENBHOCTH

1. ®apmaleBTMUECKas AeSITeTbHOCTb OCYIECTBIISIETCS OpraHMU3alysIMy OIITOBOM TOPTOBIIN
JIeKapCTBEHHBIMMU CPeJICTBAMM, AlITEUHbIMU OPTaHU3AIUSIMU, BETEePUHAPHBIMU allITEYHBIMU
OpraHM3auyusIMu, UHAMBUAYAIbHBIMU MIPEeANPUHMMATEISIMA, UMEIOIIMMU JIULIEH3UIO Ha
(dhapmalieBTMYeCKYIO esITeIbHOCTh, MeIUIIMHCKUMM OpPTaHU3alMIMU, UMEIOIIUMM JULIeH3UI0 Ha
(dhapmaleBTMYEeCKYIO esITeJIbHOCTh, ¥ UX 000CO06IeHHBIMY TTOApa3AeeHUsIMU (aMOYIaTOPUIMU,
(denbamepcKMMM U GebaiepcKo-aKyIlepcKMMI TyHKTaMM, IeHTpaMy (OTAeIeHMUsIMM) 00111ei1 BpaueOHO
(cemeriHOI) MPaKTUKN), PACTIOJIOKEHHBIMU B CEJIbCKMX HACETIEHHBIX ITYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
arnTevyHble OpraHM3amun, U BeTepMHAPHBIMM OPTaHU3ALUSIMY, UMEK VMU JIUIIEH3MI0 Ha
(dapmaleBTUYeCKYIO esITeIbHOCTD.

2. dusyyeckye U@ MOTYT OCYIIECTBIATh (hapMalleBTUUECKYIO AesITeIbHOCTD TTPY HAJIMYMY BBICIIETO WU
cpenHero (papMmalieBTMUeCKOro 06pa3oBaHus 1 cepTudmKaTa CrielMajancTa, BbICIIEro U CPeaHero
BeTepMHAPHOTO 06pa30oBaHMs 1 cepTudmKaTa CrelMaancTa, a Takske BbICIIET0 WIN CpeTHETro
MeIUIIMHCKOro 06pa3oBaHus, cepTuduKkaTa CrienaniucTa u JOMOJTHUTETbHOTO MPodecCcMoHaTbHOTO
06pa3oBaHMs B YaCTU PO3HUYHOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMY TTpeIapaTamu Ipy yCJIOBUM UX PAOOTHI B
000Cc006IeHHBIX TIOPA3AeIeHMUSIX MeAVNLIIMHCKUX OPTaHM3aluit, YyKa3aHHBIX B YacT 1 HACTOSIIEN CTaTbu.

Cratba 52.1. Beop, B rpaxaaHcKuii 060poT IeKapCTBEHHbIX NPenapaToB Al MeAULMHCKOTO NPUMEHEHMS



1. Ilepen BBOAOM B IpaskAaHCKMIT 060POT KAXKIOM Cepum UM KaskI0ii MapTuy Mpou3BeIeHHOTO B
Poccniickoit @epepannm 1eKapCTBEHHOTO Ipernapara st MegULIMHCKOTO IIpUMeHeH s, 38 UCK/IIYeHeM
MMMYHOOMOJIOTMUECKMX JIeKapCTBEHHbIX MPerapaToB, MIPOU3BOAUTENb TAKOTO IeKapCTBEHHOTO Mpernapara
npefcTaBsieT B (pefepanbHblii OpraH UCIOJIHUTENIbHO BIACTU, OCYILLECTBSIOMNI (QYHKLIMM 10 KOHTPOJIIO
" HaZA30py B cepe 34paBoOOXpaHeHMs], JOKYMEHT IIPOM3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBa,

MIOATBeP>K A0 KaueCTBO JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, ¥ IoATBepXKAeHNe YIIOTHOMOYEeHHOT0 AL
MIPOMU3BOANUTEISI IeKAPCTBEHHBIX CPeJICTB COOTBETCTBMS JIeKapCTBEHHOTO pernapaTa Tpe6boBaHMsIM,
YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €ro roCyLapCTBEeHHO perucTpanum.

2. ITepen BBOAOM B TpaskJaHCKMT 000POT KaskA 0¥t cepum UM KaKI0i mapTuu BBO3UMOro B Poccuiickyio
depepalivio TeKapCTBEHHOTO IIpenapara It MeOUIMHCKOTO IIPUMEeHeHMs, 32 UCK/II0UeHeM
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX MPEeIapaToB, OpraHu3aius, OCylleCcTBISoNnast BBO3
JleKapCTBEeHHOTrO mperapara B Poccuiickyio ®emepatinio, rpencrapisieT B dhemepaabHbIii OpraH
MCIIOTHUTEIbHOM BAACTH, OCYIIeCTBISIONM QYHKIMY 10 KOHTPOJIIO U Haa30py B cdepe
3IpaBOOXpaHeHMsI, cepTUMUKAT TPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, YIOCTOBE PSIOLIM i1
COOTBETCTBYME BBO3MMOTI'0 JIEKAPCTBEHHOTrO ITperapaTa TpeboBaHMIM GhapMaKoIIeifHO CTaTbi, a B CJIy4ae
OTCYTCTBUSI (hapMaKOIIeifHO CTaThy TPeOOBAHMSIM HOPMATUBHOI JOKYMEHTAIMM, U ITIOATBEePXKIeHMe
MIpeCcTaBUTeNSI OpraHu3alyy, OCyIIeCTBISIONIe BBO3 JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTta B Poccuiickyo
@enepaliiio 1 yIIOTHOMOYEHHOV MHOCTPAHHBIM TPOM3BOAUTEIEM JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB, COOTBETCTBUS
BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa TpeOOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY €T0 roCyIapCTBEHHOI
perucTpaium.

3. [lopsimok mpeacTaBaeHMsI B COOTBETCTBUM C YaCTSIMU 1 U 2 HACTOSIIEH CTaTbU JOKYMEHTOB U CBeeHN O
JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTax, BBOAMMBIX B TPaskIaHCKMII 000pOT, ycTaHaBaMBaeTcs [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiiumn.

4. B oTHOLIEHMMN TIePBbIX TPeX Cepuil Uau apTuii ieKapCTBEHHOTIO IIpernapara, BliepBble IPOM3BeJeHHOrO
B Poccuiickoit @epnepaiiny miau BriepBbie BBo3uMoro B Poccuiickyio ®enepaiiyio, B dhenepaibHblii OpTaH
MCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU, OCYLIeCTBISIONMI PYyHKLIMM IO KOHTPOJIO U HaJ30py B cdhepe

3 paBOOXpaHeHMsl, JOMIOJTHUTEIbHO IIPeCTaBIIsIeT sl IPOTOKOJ UCIIBITAHUI O COOTBETCTBUY CEPUN UIU
MapTUM JIEKaPCTBEHHOTO Ipenapara AJjisl MeAUIMHCKOTO IPpUMeHeHMsI TTI0Ka3aTessiM KaueCTBa,
MpesyCMOTPEHHBIM HOPMAaTUBHOM JOKYMeHTalyei (gajiee - IpOTOKOJI UCIIbITaHWIA ), MPOBOAMMBIX
aKKpeMTOBAaHHBIMU B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoii @enepatiuy 06 akkpeguTauum B
HaLIMOHAJIbHO CUCTeMe akKpeauTalyu dherepaabHbIMU FOCYJapCTBEHHBIMM OO0 KeTHbIMU
yupeskAeHUsIMU, TOABeIOMCTBEeHHbIMU (dellepa/ibHOMY OpraHy UCIIOTHUTEIbHO BIACTH,
ocylecTBso1eMy QYHKI[MM 10 BIpaOOTKe U peain3aliuy rOCYyAapCTBEHHO MOIUTUKY U HOPMATUBHO-
MIpaBOBOMY peryJupoBaHuio B cepe 3apaBooxpaHeHNs, 1 dhelepaJbHOMY OpPraHy UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTH, OCYIIeCTBISIOeMY GYHKLIMY 10 KOHTPOJIIO U HaA30py B cepe 3apaBooxpaHenusi. [lopsmok
BbIIaUM YKa3aHHBIMU (pefiepasibHbIMU TOCYIAPCTBEHHBIMY OI0/IKE THBIMY YUPEXKIEHUSIMU TaHHOTO
IMPOTOKOJIA U pa3Mep IJIAThI 34 €T0 BbIJauy yCcTaHaBAMBawTCs [IpasuTtenbcTBoM Poccuiickoi @enepannn.

5. ExxeromHo He no3gHee 1 dheBpasst MpOMU3BOAUTENN JeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB UM OpraHu3alu,
OCYIIeCTBIISIIONI e BBO3 JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB B Poccuiickyio denepainio, peacTaBisioT B
dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIBHONM BIACTH, OCYIIECTBISIOMMIA QYHKIMM IO KOHTPOJIIO ¥ HAZ30pY B
cdepe 30paBoOXpaHeHMs, IPOTOKOJ UCITBITAHMIA TTOCTYIMBIIETO B TeUEeHMe Iojla B IpaskIaHCKMUit 060poT
JIeKapCTBEHHOTrO TperapaTa KOHKPETHOTO MPOU3BOANTES (HA OJJHY CePUI0 KaXKA0T0 TOPTrOBOTO
HaMMEeHOBaHMS C yUETOM JIeKapCTBEHHO (hOPMbI U TO3MPOBKM), ITPOBOAMMbBIX aKKpPeIUTOBAHHBIMMU B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOaTeIbCTBOM Poccuiickoit @emepanyy 06 akKpeauUTaly B HALIMOHAIbHOM CCTEME
aKKpeauUTALMM UCIIBITaTeTbHBIMM JIA00paTOPUSIMU (LIEHTPAMM).

6. [Tpou3BOaMTEIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WJIM OPraHM3aly, OCYIIECTBIISIIONIE BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX
npemnapaToB B Poccuiickyio ®enepaliyio, He MeHee ueM 3a OAVH r'ofl A0 IIaHMPYeMbIX ITPMOCTaHOBIEHUS
MU TIpeKpaleHus TPOM3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHBIX IMPeIapaToB WK X BBo3a B Poccuiickyio demepalinio
YBEIOMJISIIOT 00 3TOM (heJiepaibHbIi OpTraH UCIIOJTHUTEIbHON BJIACTH, OCYIIECTBIISIONMIA QYHKIIUY 11O
KOHTPOJIIO ¥ HaZ30py B cepe 3mpaBooXpaHeHMs U (pefepasbHbIii OPTaH UCITOJTHUTETbHON BIACTH,



OCYIIEeCTBISTIOM I (PYHKIIMU T10 JIMII@H3VPOBAHMIO ITPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

7. BBog, B rpaskIaHCKMIT 000POT KaskA0i cepum MM Kaskaoi mapTum MMMYHOOMOIOTMYECKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, IIpou3BeeHHOTO B Poccuiickoin @epgepanium uiay BBO3MMOTo B Poccniickyro
denepaliio, OCYIIECTBJISIETCS HA OCHOBaHUM pa3pelieHusl, BbIJaHHOTO delepa/ibHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEBHOM BAACTH, OCYIIECTBISIOMMUM (PYHKI[MM TI0 KOHTPOJIIO 1 Hafi30py B chepe
3IpaBOOXpaHeHMsI, HA OCHOBAaHUM BbIAZAHHOTO (elepabHbIMM rOCyIapCTBEHHBIMY OI0IKETHBIMU
YUpeXXOeHUSIMM, YKa3aHHBIMU B UaCTU 4 HACTOSIIEN CTaTh!, 3aKII0OYEHNUS O COOTBETCTBUM CEPUU UTU
MapTUY UMMYHOOMOIOTMYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa TpeboBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €ro
rocynapCcTBeHHOI perucTpaiyn. [lopsaaok BeIgauyM paspelieHust Ha BBOJ, B IPaskIaHCKMIT 000pOT cepum Uim
MapTUM UMMYHOOMOJIOTMYECKOTO JIEKapCTBEHHOTO MperaparTa, a Takke IMOpsiAoK BbIJauy YKa3aHHOTO
3aK/IIDUEHMS M pa3Mep IUIaThl 3@ ero Bbijauy ycTaHaBauBawTcs [IpasutenbcTBOM Poccuiickoi @enmepanymn.

8. 3a HempecTaBIeHME UM HECBOEBpPEMEHHOE MpeCTaB/leH e JOKYMEHTOB U CBEIEHUIA,
MpeIyCMOTpPeHHbIX yacTsimu 1, 2, 4, 5 1 6 HacTosIIel CTaTby, TPOMU3BOAUTENN JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U
OpraHm3anym, OCyIeCTBIISIONIME BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX ITpernapaTroB B Poccuiickyio denepaniio, HeCyT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoii ®engepannn.

9. [IpencraBieHne JOKYMEHTOB U CBeJleHUA, IPefyCMOTPEHHBIX YacTsaAMU 1, 2 1 4 HacTos1Iei CTaTby, U
MOJTydYeHMe MIPeIyCMOTPEHHOI0O YaCThI0 7 HACTOSIIEN CTaTby pa3pelieHns Ha BBOJ,
MMMYHOOMOJIOTMYECKOT0 JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa B TpaskIaHCKiT 000pOT He TPeOYIOTCSI B OTHOIIE HUY
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, MpegHa3HauUeHHbIX /151 IPOBedeHMs KIMHUYEeCKMX MCCIeloBaHMt
JIeKapCTBEeHHBIX IIperapaToB, MPOBeIeHUs SKCIIePTHU3bI JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB [1J1s1 OCYIeCTBIACHUS
roCyIapCTBEHHO perucTpaium JeKapCTBeHHbIX IIperapaToB, a TAaKXKe B OTHOLIEHUM
He3aperuCTpUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPenapaToB, IIpeaJHa3HAauUeHHbIX OJIS1 OKa3aHMSI MeIUIIMHCKOI
TOMOIIM TI0 XXM 3HEHHBIM MMOKa3aHUSIM KOHKPETHOTIO MalMe€HTa UJIX TPYIIbI MTallMeHTOB, BBO3UMbIX B
Poccuiickyro @efepaliito B COOTBETCTBUM C YacTIMU 3 U 3.1 ctaTbu 47 HacTosiero @egepasibHOrO 3aKOHA.

10. TIpu BbISIBIIEHUM B TPakIaHCKOM 000pOTe Cepuy UM MapTuy JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, TOKyMeHTbI
U CBeJeHUS 0 KOTOPBIX, MIPeayCMOTPEHHbIE YacTIMu 1, 2 1 4 HaCTOSIIei CTaThbM, HE TIPeACTaBIEeHbI B
(denepanbHbIi OPTaH UCIIOJHUTENbHOI BIACTU, OCYLEeCTBISIONMIT PYHKIIMY IO KOHTPOJIO X Ha/I30pY B
cdepe 30paBoOOXpaHeHMs, TMOO CepuM WK MapTUM UMMYHOOMOIOTMYECKOTO JIeKapCTBEHHOTO Tperapara,
He MMEeIOIMX pa3pelleHNs Ha BBOJ, B TPaskKAAHCKMIT 000pOT, TPeayCMOTPEHHOTO YaCThI0 7 HACTOSIIIIE
cTaTbu, (pegepanbHbIii OpraH UCIIOTHUTENbHOM BJIaCTH, OCYIECTBIISIONNIA PYHKIMM IO KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe 3ApaBoOXpaHeHUs, B TTOpsifike, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoii
denepanuy, IpUHUMAET pellieHye o MpeKpalleH! IPasKIaHCKOro 060poTa TaKUX Cepuu Uau MapTun Ao
TpeJiCTaBIeHMS YKa3aHHBIX TOKYMEHTOB U CBeIeHMI1 100 IMOTyueHNsT YKa3aHHOTO pa3perieHus..

Cratbs 53. Mpopaxa, nepepaya nekapCTBEHHbIX CPEACTB OPraHM3aLMAMMU ONTOBOI TOProOBAM JIEKAPCTBEHHbIMM
CpeAcTBaMMu

1. Opra"usanum OrToOBOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMM MOTYT OCYIIECTBIISITh MPOIAXKY
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB WM MepelaBaTh MX B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATeIbCTBOM Poccuiickoit
depmepanyy mopsiake (3a UCKIIOUYEHVEeM GapMaleBTUIeCKOi CyOCTaHIIMY CIIMPTA STWIOBOTO (3TAHOJIA):

1) Ipyr“m opraHu3anusiM ONTOBOI TOPTOB/IY JIeKAPCTBEHHBIMMU CpeACTBAMMU;

2) MPOM3BOAMUTEJISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /IS Liesieit TPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
3) anTeuHbIM OpraHM3aIMsIM M BeTepMHAPHBIM allTeYHbIM OpraHM3aIsIM;

4) Hay4YHO-MCCIeq0BaTeIbCKUM OPTraHU3aLMsIM [IJIsI HAyYHO-MCCJ/IeIoBaTebCKOM paboThI;

5) MHOUBUAYAJIbHBIM IIpeAIIPUMHUMATE/ISIM, MMEIOIIVM JIMIIEH3UI0 Ha papMalleBTUUEeCKYIO AesSTeTbHOCTb
VIV TATIEH3MI0 HAa MEeIUIIMHCKYIO TesSTeTbHOCTb;

6) MeIUITMHCKMM OpraHmn3alinigaM, B TOM Uncjae CO34aHHbIM U 3apeTrmMCTPUPOBAHHBIM B COOTBETCTBUMN C



3aKOHO/IaTeIbCTBOM MHOCTPAHHOTO roCyJapcTBa - wieHa OpraHu3anuy SKOHOMUUYECKOTO COTPYTHUYECTBA
Y pa3BUTUS UHOCTPAHHBIM IOPUANIECKUM JUILAM, MUHAUBUAYAJIbHBIM IIPEIIIPUHMMATEIISIM, SIBJISIOIMIMMCS
Y4YaCTHMKAMU IIPOEKTa B COOTBETCTBUM ¢ Delepa/ibHbIM 3aKOHOM "O MeXIYHapOIHOM MeOUUMHCKOM
KJacTepe U BHECEHUM U3MEeHEeHMI B OTAe/IbHbIe 3aKOHOAAaTeIbHbIe aKThl Poccuiickoi @egepauun’, u
BeTEepUHAPHBIM OPraHMU3aIUsIM ;

7) opraHnu3auusam U UHOIUBULYAIbHBIM PeAIIPUHUMATENSIM, OCYILEeCTBISIOIUM pa3BeleHue,
BbIpaIMBaHNe U COOepsKaHMe KMBOTHBIX (32 UCK/TIOUEHMEM MPOAakyu UM hapMareBTUUeCKUX CYOCTaHIIMIA
WU UX TIepenaun).

2. Opranusauuy ONTOBOV TOPrOB/M JIeKapCTBEHHBIMM CPeICTBAMMU He BIIpaBe OCYILEeCTBIISITh IPOAAXKY
(mepenauy B yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOZATe/IbCTBOM Poccuiickoit @enepaiivu nopsiake) papMmaliieBTUUeCKO
CyOCTAaHLIMM CIIMPTA STUIOBOrO (3TAHOJIA).

Cratba 54. MpaBuna onToBO TOProB/M NeKApCTBEHHbIMU CPEACTBAMM

OnroBas TOPTOBJIS IEKAPCTBEHHBIMM CpEOCTBaMM OCYILIECTBJISIETCA ITPOMU3BOAUTEISIMU JIEKAPCTBEHHbBIX
CpencTB 1 OpraHM3auusIMu OINTOBOII TOPIroBJIM JIEKapCTBEHHBIMM CpeaCcTBaAMMU I10 ITpaBMIaM HaJjiexaimen
,Z[I/[CTpM6bIOTOpCKOﬁ IMPAaKTUKA U IIpaBUIaM Hannemameﬁ MPaKTUKN XpaHEHU N ITIEPEBO3KU
JIEKAPCTBEHHBIX IIPEI1apaToB, YTBEPXKAECHHbBIM COOTBETCTBYIOIIMMU YIIOJTHOMOUYE€HHbBIMN (I)E,H,epa]lebIMI/I
OpraHaMmu VCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU.

Cratba 55. Mopsaok po3HWuHOI TOProBAM NIeKapCTBEHHBIMU NpenapaTamm

1. PosHu4Hasi TOProBis JeKapCTBEHHbIMM ITpernapaTaMu B KOIMUeCTBaxX, HeOOXOAMMBIX JJ1s1 BBITIOJTHEeHUST
BpaueOHbIX (bebAliepCcKux) Ha3HAUe I WM Ha3HAUeHMIi CIIelMaaiCTOB B 06/1aCTY BeTepUHAPUM,
OCYILLEeCTBIISIETCS allTeUHbIMM OPraHU3alMsIMI, BeTepUHAaPHBIMM allTeYHbIMY OpraHMU3alusIMU,
VHIVBUAYATbHBIMU ITPENPUHUMATEISIMY, UMEIOIIMMY JIMIIeH3UI0 Ha ¢hapMalieBTUUYeCKyIo esiTebHOCTD,
MeIMULIMHCKMMM OpPraHU3alysIMiu, UMeIMMU JIULeH3MI0 Ha hapMaleBTUUeCKYIO 1esiTebHOCTb, U UX
060Cc06/1eHHBIMY TIOZIpa3feneHusIMu (aMmoynaTopusamu, bebaiiepcKuMu 1 desbaliepcKo-aKylepckumMmu
MTyHKTaMU, lleHTpaMu (OTeeHusIMM) 06I1eit BpaueGHOI (ceMeltHOI) MPaKTUKM), PACIIOI0KeHHBIMU B
CeJIbCKUX HaCeJIeHHbIX ITYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeUHble OpraHu3alyy, U BeTepyHapHbIMU
opraHmM3auusiMy, MMeIOLMMY JULIeH31I0 Ha (papMalieBTUUeCKYIO e TelbHOCTb. Pa3pellieHa po3HMYHAas
TOPIOBJISI TOJIbKO JIEKAPCTBEHHBIMM [IperapaTaMy, 3aperncTpupoBaHHbIMU B Poccuiickoit @enepaum uin
MU3TOTOBJIEHHBIMY alITeYHBbIMM OPraHM3aLUIMY, BeTepPMHAPHBIMMY allTeUHbIMM OpraHu3alusImMy,
VMHIVBUAYAIbHBIMY ITpeINPUHUMATEISIMY, UMEIOIIMMU JIUIeH3UI0 Ha (hapMalleBTUUYeCKYIO 1esiTeJIbHOCTb.
Po3sHn4Has TOpProsiis 1eKapCTBEHHbIMM IIpeliapaTaMy OCYILeCTBIISeTCs 10 IIpaBuiaM Hajjlexxaniei
arTeyHOol MPaKTUKU, YTBEPKIeHHbIM YITOTHOMOUEHHBIM (eiepanbHbIM OPraHOM UCTIOTHUTENTbHOM
BJIACTH.

1.1. Po3HuYHas TOProeiisi JieKapCTBEHHbIMY TIperapaTaMy JIJisl MeIULIMHCKOTO MpuMeHeHus (3a
UCKJIIOUeHMEM JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, OTITYCKaeMbIX I10 pellelTy Ha JiIeKapCTBEHHbBIV Mpenapar,
HapKOTUYECKMX JIeKapCTBEHHbIX IIperapaToB U MCUMXOTPOITHBIX TIeKapCTBEHHbBIX IIpernapaTos, a Takke
CIIMPTOCOAEPXKAIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB C 00beMHOI1 To/ielt STUI0BOrO CIMpPTa CBbIle 25
MIPOI[EHTOB) MOXET OCYIIeCTB/SITbCS alITeYHbIMM OpraHU3aIMSIMU IMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM.
PO3HMYHYIO TOPTOBJIIO JIeKAPCTBEHHBIMMU ITpernapaTaMu st MeJUIMHCKOTO ITpUMeHeHUs AV CTaHLMOHHbIM
CII0CO60M MOTYT OCYILECTBJISITh alITeYHbIe OpPraHM3aly, MMeIolIe JIUIeH3MI0 Ha (papMalieBTUUECKYIO
IesiTeTbHOCTb M COOTBETCTBYIOIIee pa3pelieHue deepaJibHOTO OpraHa UCIIOJHUTEIbHOI BJIaCTH,
OCYILeCTBJISIIONero PyHKILMM 10 KOHTPOJIO U HaA30py B cdepe 3mpaBooxpaHeHus. [TopsiaoK Bbigaum
paspenieHns: Ha OCYILIeCTBIE€HME POSHUYHOM TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMMU MperapaTamMmu IUCTaHI[MOHHBIM
CI1oco60M, TpeOOBaHMS K alITeYHBIM OPraHM3aIMsIM, KOTOPbI€ MOTYT OCYIIECTBIISITh TAKYIO TOPTOBIIIO, U
MOPSIAOK ee OCYILIEeCTBAeHMS], a TaKKe paBuiia JOCTaBKM JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB rpakgaHam
ycTaHaBimBaloTcs [IpaBurenbcTBoM Poccuiickoit @enmepanyn. MHGopmaiys 06 omaaueHHbIX
(OTIYIIEHHbIX) U MMOJyYeHHBIX JIeKapCTBEHHBIX MperapaTax BHOCUTCS B CUCTEMY MOHUTOPUHTA ABVKEHMS
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB IJis MEOUIIMHCKOTO IpUMeHeHUs B TOpsiaKe, MPelyCMOTPEHHOM 4acThIo 7



craThy 67 HacTosulero ®enepanbHOro 3aKOHa.

2. Buppl aniTeuHbIX OpraHu3aluii ¥ mpaBuiia OTITYCKa JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB IJIs1 MeJULIMHCKOIO
MIpUMEHEHMS allTeUHbIMM OPraHU3alUsIMU, UHOUBUAYAJIbHBIMY NIpeAIIPUHUMATEISIMY, UMM
MUleH3MI0 Ha (papMalleBTUUeCKYIO e TelbHOCTD, @ TAaKKe ITpaBujia OTIYCKa JIeKapCTBEeHHbIX MpenapaToB
I711 MeUIIMHCKOTO TTpUMeHeH ST MeAUIIMHCKMMY OpraHU3aluusIMy, MM MMM JINLIeH3UI0 Ha
(hapmaleBTUYECKYIO IeSITeJIbHOCTD, ¥ UX 000CO6IeHHBIMY TTOApa3AeeHUsIMU (aMOYIaTOPUIMU,
denpamiepckuMu 1 debaIIepCcKo-aKyIlepcKUMM IYHKTaMy, lieHTpaMu (OTae/eHUsIMU) 0011eit BpaueGHOT
(ceMeltHOI) MPAKTUKM), PACIIOIOKEHHBIMU B C€IbCKMX HACEJIEHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
arTevyHble OpraHu3aIuy, yTBepsKAal0TCs YIIOJTHOMOUYEHHBIM ¢e/lepaibHbIM OPTaHOM UCITOTHUTETbHOM
BJIACTH.

3. IIpaBuia OTITyCKa HAPKOTUUECKUX CPENICTB U TICUXOTPOITHBIX BEIeCTB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX B KaueCTBe
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB, JIEKAaPCTBEHHBIX MTperapaToB, COAePsKaINX HAPKOTUYECKNE CPeiCTBa U
MICUXOTPOTTHBIE BEIleCTBA, YTBEPXKIAIOTCS YIIOTHOMOUEHHBIM (defepaabHbIM OPraHOM UCTIOTHUTEIbHO
BJIACTY TIO COTJIACOBAHMIO C (hefiepabHbIM OPraHOM UCTIOJHUTENbHOV BJACTH, YIIOTHOMOYEHHBIM B chepe
BHYTpPEHHUX JleJI.

4. JlekapCTBeHHbIe Mpemnaparsl /151 BeTepUHAPHOTO MpUMeHeHMs MofJjieXkaT OTITYCKY BeTepyMHapHbIMU
anTevYHbIMM OpPraHM3aLMUsIMY, BeTePYHAPHBIMM OPTaHU3aUMSIMU, UHAVBUAYAJIbHBIMU
MpeANpMHUMATESIMU, UMEIOLMMY JIULIeH31I0 Ha papMalieBTUUeCKYIO esITelbHOCTh. OTIYCK
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB AJ1s1 BeTePMHAPHOTO MPUMeHEeHM S OCYIeCTBISIETCS B COOTBETCTBUMU C
MpaBuIaMy HajJjexaiei anTeqyHol MpakTUKH JieKapCTBEHHBIX ITperapaToB /151 BeTePUHAPHOTO
MIpMMeHeHMsI, yTBePKIeHHbIMY YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eiepaibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHO BIACTH.

5. IlepeueHb MeUIIMHCKUX OpraHU3alMii, UMEIOUMX JIUIIeH3UI0 Ha (papMalieBTUUeCKYIO TesITebHOCTb, U
X 060C00/IeHHBIX TIOApa3esieHni (aMoOynaTopuii, pesbaiepckux 1 Geapaiuiepcko-aKyIepCcKux MMyHKTOB,
LIEHTPOB (OTHe/eHNi) o611eil BpaueOHOI (CeMeifHO) MPaKTUKM), PACIIOJIOKEHHBIX B CEIbCKUX
HaceJIeHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT aliTeYHble OpraHu3aliiiy, a TakKKe repeueHb
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB, MPoAaska KOTOPbIX MOXKET OCYIIeCTB/STbCS YKa3aHHbIMM OPTaHU3aLUSIMU U
X 060C06/IeHHBIMU TTOIpa3ieieHUSIMY, YCTaHABIMBAIOTCSI OpTaHaMU UCIIOIHUTEIbHO BIaCTU CyObeKTOB
Poccuiickoit @emepatinmn.

6. AniTeuHble OpraHU3al U, MHAVBUIYa/IbHbIE TIPeAIIPUHMMATENN, UMeIoIIe TUIIeH31I0 Ha
(hapMaleBTMUECKYIO IeSITEeTbHOCTD, 00sI3aHbI 00eCIIeurBaTh YTBEPXKIAeHHBIN [IpaBuTebcTBOM Poccuiickoii
denepany u GopMupyeMblii B yCTAaHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE MMHUMA/IbHBI aCCOPTUMEHT
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, HEOOXOAMMBIX JIJIS1 OKa3aHMS MeIUIIHCKOM TTOMOIIIN.

7. ATiTeuHble OpraHM3aLM, MHAVMBUAYAIbHbBIE PeATIPMHUMATEN, MMEeIOoIIe TUIeH3MI0 Ha
(hapmaleBTMYEeCKYIO IeSITeJIbHOCTh, HApsIIy C IEKapCTBEHHBIMM ITperapaTaMy UMEIOT IpaBo MpuobpeTaTh
M IIPOJIaBaTh, B TOM YMCJIe TUCTAHIMOHHBIM CIIOCOO0OM, MEIUIIMHCKIME U3IeNNsl, Ie3MHUIM PO e
CpencTBa, IMIpeaMeThI ¥ CPeACTBA JIMYHON TUTMEHBI, TTOCYIY /IS MeIULIMHCKUX IIeJIel, TpeIMeThI U
CpeAcTBa, IpeHa3HauUeHHbIe 151 yX04a 3a 60JIbHbBIMM, HOBOPOKAEHHBIMMU U J€ThbMMU, HE JOCTUTIIUMU
BO3pacTa Tpex JIeT, OUKOBYIO ONITUKY M CPeACTBA YX0/ia 3a Heil, MMHepaIbHbIe BOJIbI, TPOIYKTHI JIeUeOHOTO,
JIeTCKOT'O U IMeTUYeCKOro NMUTaHUs, OMOJIOTMUeCKM aKTUBHbIe 00aBKM, map@ioMepHbie M KOCMeTUYeCcKue
CcpencTBa, MEOUIIMHCKIME ¥ CAHUTAPHO-IIPOCBETUTE/IbHbIE TTeYaTHbIE U3TaHMS, TIpefHa3HAuUeHHbIE IS
MpoIaraHbl 340POBOr0 00pa3a JKM3HM.

8. leiTe/IbHOCTD alnTeuHbIX oprauusanuii Boopyskenuoix Cuit Poccuiickoi ®@enepauyn, Ipyrux BOMCK,
BOMHCKUX GOPMIMPOBaHUIT ¥ OPTAHOB, B KOTOPBIX 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit @enepauym
MpeayCcMOTPEHO MPOXOXKIeHNe BOEHHO CTy>KObI Wiy defepanbHO rocyqapcTBeHHO CITysKObl, CBSI3aHHOI
C IPaBOOXPAaHUTEbHOI NesATebHOCThIO, periaMeHTUpyeTcs HacTosmuM deepanbHbIM 3aKOHOM U
YTBEP>KIEeHHBIMY COOTBETCTBYIOIMMY befepaabHbIMM OpraHaMy VCIIOJTHUTENbHO BIACTYU MOJIOKEHUSIMMU.
KoHTposb 3a co6/oeHeM yKa3aHHbIMM allTeUHbIMY OpPTaHU3alMUSIMMU MTOJI0OKEHU I HaCTOSIIILero
depnepanbHOTO 3aKOHA OCYILECTBIISIETCS] COOTBETCTBYIOIMMU delepaqbHbIMU OpraHaMU UCTIOTHUTEIbHOIA
BJIACTHU.



9. Yrpatun cuny ¢ 1 ssuBaps 2021 roga. - ®engepanbHbiil 3akoH OT 03.04.2020 N 105-@3.
Cratba 56. UsrotoBneHne M 0TNYCK IeKApCTBEHHbIX NpenapaTros

1. IsroToB/eHMe TeKapCTBeHHbIX IperapaToB alTeYHbIMM OpPTaHU3aL UMY, BeTepMHAPHBIMU allTeYHbIMMU
OpraHmM3auysiMu, UHAVMBUIYIbHBIMY TTPeATIPUHUMATEISIMY, UMEIOIIMMY JTULIEH3UI0 Ha
(bapMareBTMUeCKYIO IesITeTbHOCTh, OCYIIEeCTBIISIETCS TI0 PelerTaM Ha JiIeKapCTBEHHbIE TTperaparsl, o
Tpe6OBaHUAM MeIUIIMHCKMX OPTaHM3alMii, BeTepUHAPHbIX OPraHM3alNii B COOTBETCTBUM C PaBUIaMM
M3TOTOBJIEHMS M OTITYCKA JIeKapCTBEHHBIX NMPenapaToB, YTBEPXKIeHHbIMIU YIIOJTHOMOYEHHBIM
(benepanbHbBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH.

2. I[Ipu u3roToBaeHUM JTeKapCTBEHHBIX IIPeNapaToB allTeYHbIMM OpraHM3aLMsIMM, BeTepMHAaPHbIMU
arTeYHbIMU OPTAHU3AIUIMU, UHAUBULYATbHBIMU [IPENIIPUHUMATENSIMU, UMEIOIIVMU JTUIEH3UI0 Ha
(hapmaleBTMYECKYIO IeSITeJIbHOCTD, MCITO/Ib3YIOTCS (hapMalleBTUUecKe CyOCTaHIIM, BKITIOUEHHbIE
COOTBETCTBEHHO B rOCY/JapCTBEHHBIN PeecTp JIeKapCTBEHHbBIX CPeACTB MIJISI MeAULIMHCKOTO IIPMMEHEeHNUS U
rOCyJapCTBEHHbIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB AJIs1 BEeTePUMHAPHOI0 IPMMEHEHMS B YCTAHOBJIEHHOM
nopsiake. He momyckaeTcsi U3TOTOBJIEHNE alITEYHbIMY OPraHU3alUsIMU, BETEPMHAPHBIMU allTeUHbIMU
OpraHmU3alusIMu, UHAUBUAYAIbHBIMU MIPEeAIPUHMUMATENSIMU, UMEIOIIMMU JIUTLIEH3UIO Ha
(bapMalleBTMUECKYIO IeSITETbHOCTD, JIEKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB, 3aperucTpUpPoOBaHHbBIX B PoccuiicKoii
®Qenepalnu.

3. MapKupOBKa JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, M3TOTOBJIEHHBIX allITEUHBIMM OPTaHM3ALSIMU,
BeTepMHAPHBIMM alITeUHBIMM OPTaHU3aUUSIMU, MHAVBUAYATbHBIMU MIPeIIPUHUMATEIIMY, UMEIOI MU
JULIeH3MI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO AeSTeTbHOCTD, M 0OpMIEHNME TaKUX ITPerapaToB JOJIKHbI
COOTBETCTBOBATH IMPABMJIAM, YKa3aHHBIM B YacT 1 HACTOSIIEHN CTaTbu.

4. AniTeuHble opraHM3allui, BeTepUHapHbIe ariTeuHble OpraHM3alun, MUHAUBUAYATbHbIE
MpeanpuHUMAaTEeNN, UMeIolIMe JINIeH31I0 Ha (papMalieBTUUYECKYIO IesTeTbHOCTb, HECYT OTBETCTBEHHOCTD
3a HeCcoO/TI0eH e TPaBM/I U3TOTOBJIEHMS M OTITYCKA JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB B COOTBETCTBUM C
3aKOHOJaTeabCTBOM Poccuiickoi demepaniyn.

Cratba 57. 3anpeweHue npoaaxu GpanbcMULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HeA06POKAUECTBEHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, KOHTPA(AKTHBIX 1EKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Hpo,uaH(a (l)aJIbCI/ICl)I/IL[I/IpOBaHHbIX JIEKapCTBEHHLIX CPpedCTB, He,ﬂ06pOKa‘—IECTBEHHbIX JIEKapCTBEHHBIX
CpeacCTs, KOHTpa(I)aKTHbIX JIEKapCTBEHHLIX CpedCTB 3allpelaeTcsd.

Cratbs 58. XpaHeHue nekapCTBeHHbIX CpeacTB

1. XpaHeHMe JTeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYILECTBISIETCS] ITPOV3BOIMUTEISIMY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
OpraHM3aLMsSIMM OIITOBO TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPeICTBAMM, alITeUHbIMM OPraHM3aLsIMU,
BeTepMHAPHBIMM alITeUHBIMM OPTraHM3auMUsIMU, MHAVBUAYATbHBIMU MIPEIIIPUHUMATEISIMY, MMEIOIIMU
JUIEH3MI0 Ha (hapMaIleBTUYECKYIO AeSITeIbHOCTh WJIM JIMIIEH3MIO Ha MeIUIIMHCKYIO IeSITeIbHOCTbD,
MeIUIIMHCKMMM OpPraHU3alyusIMy, BeTepyMHAPHbIMM OPTaHMU3aUMSIMU ¥ MHBIMM OpraHM3alsIMM,
OCYILeCTB/ISTIOI MMM 0O pallleHe JeKapCTBEHHbIX CPeaCTB. XpaHeHMe JJeKapCTBEHHbIX CPeICTB AJIsSt
BETEPMHAPHOIO IIPMMEHEeHMS OpraHu3alMsIMy Y MHAUBUIYATIbHBIMY TIPEAIIPUHMMATENISIMA B CIyJasX,
€CJIV OHM VMICITIOJIb3YIOTCS MCK/TFOUMTEIbHO IIPU pa3BeleHNy, BbIpalliMBaHUM, COAEePKaHUM U JIEUeHUU
SKMBOTHBIX, MOXKET OCYIIeCTBJISITbCS Oe3 ToyueHusl TUIeH3UM Ha hapMaleBTUUYeCKYIO 1esiITeIbHOCTb.

2. TIpaBuiia XpaHeHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YTBEPIKAAIOTCS COOTBETCTBYIOUIMM YITIOTHOMOYEHHBIM
(denepasbHbBIM OPTaHOM MCIIOTHUTEIBHON BIACTM.

3. XpaHeHMe HapKOTUYEeCKMX JTeKapPCTBEHHBIX CPEICTB, IICMXOTPOITHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
paguodapMaleBTUIECKMX JTEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYILECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/ibcTBOM Poccuiickoi @egepanun.



Cratbs 58.1. MpeamMeTHO-KONMUECTBEHHDIN YYeT 1IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHHS

1. [TepeueHb 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS MEAULIMHCKOTO MPUMeEHEeHMs], MOoAJIeXXaluX IpegmMeTHO-
KOJIMYECTBEHHOMY YUeTY, YTBEP)KIaeTcsl YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (deepasbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTH.

2. TIopsiOK BKIIOUEHMSI JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB /IS MeAUIMHCKOTO IIPMMeHEeHNs B IiepeuyeHb
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB /11 MeAUIIMHCKOTO ITPMMeHeH s, Mo jIeskall X IPeaMeTHO-KOJIMUYeCTBeHHOMY
yUeTy, yCTaHaBAMBAETCS YIIOJIHOMOUYEHHBIM (eiepaybHbIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHO BIACTH 110
COTJIacOBaHMIO C (herepasbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHOI BJIACTH, YITOJITHOMOYEHHBIM B cepe
BHYTPEHHUX JeJl.

3. IIpeqMeTHO-KOJIMYECTBEHHbIN yUeT JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB /ISl MEAUIIMHCKOTO TPUMeHEeHUsT BeAyT
MIPOVM3BOAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OPraHM3alMy OITOBOV TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMMU
CpeicTBaMM, aliTeYHble OpraHu3aluy, MHAUBUAYaTbHbIe TTpeIIPUHMMATENIN, MMelolIye JIUIeH3UI0 Ha
(dapmaleBTMYeCKYIO IesITeIbHOCTh WIN JUIIEH3UI0O Ha MeIUIIMHCKYIO IesITeTbHOCTb, ¥ MeAUIIMHCKIE
OpraHM3aluy, OCYIIEeCTBISIIONIMe 00palleHe TeKapCTBEHHbBIX CPEACTB IJ/Is1 MeAUIIMHCKOTO ITPUMeHeHMsI,
ITyTEeM PErucTpaIu JI0ObIX CBSI3aHHBIX C X 00paleHeM OTlepalnii, MPU KOTOPbIX M3MEHSIETCS UX
KOJIMYeCTBO U (MJIU) COCTOSIHME, B CIIel[MaIbHBIX XKypHajaxX yueTa ornepaiiuii, CBI3aHHbIX C oOpalleHueM
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB JIS1 MeIUIMHCKOTO TIpMMeHeHMsI (qajiee - crielajbHble SKypHaIbI).

4. IpaBwia perucTpauymu onepanmii, CBI3aHHBIX C 06paleHeM JIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB IJIsT
MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHeHMSsI, BKIIOUeHHBIX B IIepeyeHb JIeKaPCTBEHHbIX CPeACTB IJISI MeAUIIMHCKOTO
TIpUMeHeHMsI, MoAJIeKallX MpeaMeTHO-KOJINUYECTBEHHOMY yUeTy, B ClIeLMaIbHBIX JXypHaJIax U IpaBuia
BeleHMsI ¥ XpaHeHUs CrelyaabHbIX JXYPHAJIOB YTBEPXKIAI0TCS YIIOJIHOMOUEHHBIM deepabHbIM OpTaHOM
MCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH.

5. KoHTpoJb 3a cObII0JeHeM TPaBU/I PErMCTpaly olepalnii, CBI3aHHbIX ¢ 0OpallleHreM JIeKapCTBEHHbBIX
CpeliCTB IS MeIULIMHCKOTO IPMMeHeHNsI, BK/IIIOUEHHbBIX B [lepeueHb JTeKapCTBEHHbBIX CPEICTB MJIsT
MeJIUIIMHCKOTO IMPMMeHeHMsI, MoAIesKallX MpeaMeTHO-KOJIMUeCTBeHHOMY yUeTy, B CelalbHbIX
XypHajax, a Takke 3a CoOII0AeHeM ITPaBUJT BeJleHNMs ¥ XpaHeHUs CIlel[Ma/IbHbIX KypPHAJIOB BO3JIaraeTcst
Ha yIIOJIHOMOUYeHHbIe dhefepanbHble OPTaHbl MCIIOJHUTEIbHOM BIACTU M OpraHbl UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU
cyobekToB Poccuiickoit demepaliym, OCYIeCTBIISIONIVE JINIIeH3MPOBaHMeE ITPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs, hapmMalleBTUUYECKO NesTeIbHOCTY M MeIUIIMHCKONM AesTeIbHOCTU, ¥ OCYIIECTB/ISETCS B paMKax
JIUIIEH3VMIOHHOT'O KOHTPOJIS.

nasa 11. YHUMTOXEHWUE NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 59. OcHOBaHUA M NOPSAOK YHUUTOXKEHMS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. Hemo6poKkauecTBeHHbBIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBA, (haabCUIMPOBAHHbBIE JIeKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
MoAJIesKaT U3bSITUIO U3 0OpallleHMs M YHUUTOXEHMIO B IOpsIKe, YCTaHOBIeHHOM [IpaBUTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®epepatym. OCHOBaHMEM [JIs1 YHUUTOKEHMS JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB SIBJISIETCS pelleHye
BJIa/I€JIbIIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, pellieHe COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJTHOMOUEHHOTO (GeepasbHOTO
opraHa MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU MUY peleHne Cya.

2. KonTpadakTHbIe 1eKapCTBEHHbIE CPEACTBA IMOJIEKAT U3BSTHUIO U3 00paIleHNsI M YHUUTOKEHUIO 110
peleHnIo cya. [TopsmoK YHMUTOKEHSI KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YCTaHABIMBAETCS
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepaniymn.

3. Pacxoppl, cBSI3aHHBIE C YHUUTOXKEeHMEM KOHTpadakTHBIX TeKapCTBEHHbIX CPeCTB,
HeJloOpOoKaueCTBeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB, (PanbCcuPULIMPOBaHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BO3MEIIAIOTCS UX BIa/IeIbIIEM.



4. Bnapgernery 1eKapCTBEHHbBIX CPEJICTB JOJKEH MPeICTaBUTh B YIIOJTHOMOYEHHBIN dheepaabHbIil OpraH
VICTIOJTHUTEIBHO BIACTY JOKYMEHT WIN 3aBEPEHHYIO B yCTAHOBJIEHHOM IOPSIIKE ero KOMMIO,
noaTBepXkawiie GakT YHUUTOKEHMS JIeKaPCTBEHHbBIX CPeJICTB.

5. CoOTBeTCTBYIOLINI YITOJTHOMOUYEHHBI (e/ile pabHbI/ OpPTraH MCIIOJHUTEIbHO BIACTH, IIPUHSIBIINIA
pelieHe 00 YHUUTOXEeHUM JIeKapCTBEHHbBIX CPeJCTB, OCYIIECTB/IsIeT KOHTPOIb 32 UX YHUUTOKEHMEM.

6. YHUUTOXEeHME JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB MPOM3BOAUTCS OPraHU3ausIMu, UMEIOIIMMM COOTBETCTBYIOIILYIO
JULIeH3MI0, Ha CITel[a/IbHO 000pyIOBaHHbBIX IUIONIAAKaX, ITOJIMTOHAX U B CIIel[MaTbHO 000PYyA0BaHHBIX
TTOMeEIIeHMSIX C COOJTI0IeHeM TpeOboBaHMiT B 06/1aCTM OXpaHbl OKPYsKAIOIIEi Cpeibl B COOTBETCTBUM C
3aKOHOOaTe/bCcTBOM Poccuiickoi @egepaliyn.

7. HapkoTuueckue jeKapCTBeHHbIE CPeJICTBA, ICUXOTPOIIHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeICTBA,
pagmnodapmalieBTUUYeCKye JjeKapCTBeHHbIe CpeICTBA YHUUTOXKAIOTCS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOaTenbCTBOM Poccuiickoi demepanyn.

Fnasa 12. TOCYAAPCTBEHHOE PErYJIMPOBAHME LIEH HA NEKAPCTBEHHbIE MPEMAPATbI A1 MEAULUUHCKOrO
NMPUMEHEHUA

Cratbs 60. FocynapcTBeHHOE perynMpoBaHue LieH Ha NeKapCTBEHHbIE NpenapaTtbl A MeAULMHCKOTO NPUMEHEHUS

1. TocymapcTBeHHOe peryamMpoBaHye IIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe ITpernapaThl AJIsI MeIUIIMHCKOIO IIPYMeHeHMsI
OCYILIeCTBISIETCS] TTIOCPEACTBOM :

1) yrBepkmenust IIpaButenbcTBoM Poccuiickoii @emepaniny rnepeyuHs sku3HeHHO HeOOXOIMMbIX U
BasKHEHM X JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, KOTOPbI GopMupyeTcs: U He pexke OLHOTO pasa B rof,
riepecMaTpUBAETCS B YCTAHOBJIEHHOM MM IOPsIIKe Ha OCHOBE KOMIIJIEKCHO OLLeHKY JIeKapCTBEHHbIX
MperaparoB, BK/IOYas aHa/IU3 CBeIeHM T O CPAaBHUTEIbHOM KIMHMYeCKO 3 ()eKTMBHOCTY 1 6€301macHOCTH
JIeKapCTBEHHOI'O CPeJiCTBA, OLIeHKY 9KOHOMMUUECKMUX ITOC/IeICTBUI IIPUMEeHeHs 1eKapCTBeHHOTO CpeLiCcTBa
Y M3y4eHMe AOIOHUTEeIbHBIX IT0C/AeICTBUI IIPYMEeHEeH)s JIeKapCTBeHHOI'O CPeJiCTBa;

2) yTBepKOeHUSI MeTOAMKHU pacueTa IpefebHbIX OTIYCKHBIX LIeH IPOMU3BOAUTENel Ha JIeKapCTBEHHbIe
npenaparbl, BK/IlOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEeHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEIINX JIeKapCTBEHHbIX
MperaparoB, a TaKke BHeAPeHMs MeXaHU3MOB (GOpPMIUPOBAHMS CUCTeMbI ped)epeHTHBIX LIeH;

3) roCcyIapCTBEHHOI PerucTpauyy npeaebHbIX OTITYCKHBIX 1I€H IIPOM3BOIMTEIEl Ha JIeKAPCTBEHHBIE
Trpernaparbl, BK/IlOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEHHO HeOOXOMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX
Tpernaparos;

4) BeJleHMsI TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa IpeebHbIX OTITYCKHBIX I1€H MPOMU3BOAUTENel Ha JeKapCTBeHHbIe
Tpernaparhl, BK/IIOUeHHbIE B TlepeueHb JKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX
Mpernaparos;

5) YTBEPXXOEHUA METOAMKNU YCTAHOBJ/IEHMS OpraHaMu VCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU CY6'beKTOB Poccuiickoii
CDeLLepauMM ImpeaejbHbIX pa3MepOB OIITOBbLIX Haﬂ6aBOK M IIpedeyIbHbIX pa3MepPOB PO3HMYHBIX Ha,[[6aBOK K
(baKT]/I‘IeCKI/IM OTIMYCKHBIM II€HaM, YCTaHOBJ/JI€EHHbIM ITPOM3BOOUTEJISIMU JIEKAPCTBEHHBIX ITpEIiapaToB, Ha
JIeKapCTBE€HHbI€ ITpellapaThbl, BKIIIOU€HHbIE B [TepeueHb JKIM3HEHHO HeO6XO,I[I/IMbIX Y BOKHEMIINX
JIEKapCTBEHHBIX ITPEIIapaToOB,

6) YCTAHOBJIEHMS TIPeIeJIbHBIX Pa3MepOB ONTOBBIX Ha/I6ABOK U MPeAeTIbHbIX PA3MEPOB PO3SHMYHBIX
Ha10aBOK K (haKTUUYECKUM OTITYCKHBIM IIeHaM, YCTaHOBJIEHHbIM ITPOM3BOAUTE/ISIMM JIeKaPCTBEHHbIX
TperapaToB, Ha JJeKapCTBEHHbIE IIperapaThbl, BKIIOUEHHbIE B ITIepeUeHb KM3HEHHO HeOOX0IMMBbIX U
BaKHENMIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB;

7) YTBEPXXOEHU A ITOPAAKaA BbIAaul npennncaﬂmﬁ OopraHaM VCIIOJITHUTEJIbHOI BJIACTU CY6'beKTOB



Poccuiickoit @enepaiiy 0 mpuBeIeHM B COOTBETCTBUE C 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccutickoit @emepaiinun
pelieHni 06 yCTaHOBIEHUM ITpeIe/IbHBIX pa3MePOB ONTOBBIX Ha0ABOK U ITpeIeIbHbIX Pa3MEPOB
PO3HMYHBIX HaI0aBOK K (AaKTMUECKUM OTITYCKHBIM Ll€HaM, YCTAaHOBJI€HHBIM ITPOMU3BOAUTENIMMU
JIeKapCTBeHHBIX IIpeIapaToB, Ha JIeKapCTBeHHbIE MIpelapaThl, BKAIOUeHHbIe B IIepedeHb JKM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX M BasKHEIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, €C/IY OHM MPUHSTHI C HApyIIeHeM
3aKOHOgarenbcTBa Poccuiickoi @epepaiym, B opsiiKe, yCTaHOBIEHHOM [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoi
Qenepauuu;

8) HampaBJIeHMs YIIOJITHOMOUEHHBIM (eepaybHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY OpraHam
MCIIOTHUTEIbHOM BIaCTU CyobekToB Poccuiickoit @enmepatiny mpeArncainii o IpuBegeHUN B
COOTBETCTBME C 3aKOHOJATebCTBOM Poccuiickoit @emepaliyiy MPUHSITHIX C HApYLIeHMeM
3aKOHOJaTelbcTBa Poccuiickoit demepanyy pemieHnit 06 yCTaHOBJIEHUM TIpeIe/IbHbIX Pa3MePOB OITOBBIX
HaJ06aBOK UM IpeebHbIX pa3MepOB PO3HMUYHBIX HaI0ABOK K IIeHAaM Ha JIEKapCTBeHHbIe Ipernaparsl,
BKJIIOUEHHBIE B IIepeveHb KM3HEHHO HeO0OXOIMMbIX M BaXKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIPernapaToB;

9) ocymecTBieHus peaepasbHOTO roCyIapCTBEHHOTO Ha/i30pa B cdepe obpaleHus JieKapCTBEHHBIX
CPeJCTB U PerMoHaTIbHOIO TOCYNapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 3a IpUMeHeHeM 1ieH Ha JieKapCTBeHHbIe
TrpernapaThbl COOTBETCTBEHHO YITOJTHOMOUYEHHBIMU (pefepaJbHbIMM OpTaHAMM VCIIOJIHUTE/IbHOM BIACTU U
OpraHaMM MCIIOJIHUTEbHOI BIacTy cyobeKTOB Poccuiickoit demepaim COracHO MX KOMITETEHLIVY B
rnopsiake, yCTaHOBJIeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @egepannu;

10) mpuMeHeHMs MpeIyCMOTPEHHBIX 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoii demepaliy Mmep OTBETCTBEHHOCTH
3a HapylIeHue MopsaKa [eHO00pa30BaHMs Ha JIeKapCTBEHHbIE ITpeltapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeUeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX JIEKapCTBEHHBIX IIPeIapaTos.

2. B yc10BUSIX Upe3BbIUaifHOM CUTYyalUy U (MIX) IIPY BO3SHUKHOBEHUY YTPO3bI paCIIpOCTPaHeHUS
3ab0s1eBaHMsI, IIPeACTaBJISIONIEr0 OTIAaCHOCTD /1J1S1 OKPY)KAIOIINX, a TAKKe B C/Iydyae, ecjiv B TeueHue
TPUALATY KaJleHOAPHbIX AHeN nocie npuHsatus [IpaBurensctBom Poccuiickoit @epepauyy pemeHnus o
MpOBeAeHMY MOHUTOPUHTA PO3HUYHBIX 1I€H Ha JIEKapCTBEHHbIE pernapaThl, He BKIYEeHHbIE B IIepevyeHb
SKM3HEHHO HEOOXOMMbBIX 1 BasKHEMIIMX JIeKapCTBEeHHBIX MPenapaToB, HA TEPPUTOPUIX CYOHEKTOB
Poccuiickoit @enepaiiyy BbISIBJIEH POCT PO3HMYHBIX II€H Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl Ha
TPUILIATD MIPOIEHTOB U 60ee, IIpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @enepaiiviu BIipaBe yCTAaHOBUTD TTpeesbHbIe
OTITyCKHBIE 1LIeHbI [TPOM3BOAUTEIEI HA YKa3aHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE IIpernapaThl, MpeaeabHble pa3Mepbl
OTITOBBIX Ha/I0ABOK U MTpeebHbIe pa3Mepbl PO3HUYHBIX HAZ0ABOK K (DaKTUYECKMM OTITyCKHBIM I[eHaM
MIPOU3BOAMTEJIel Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe NpenaparThl. [lepeueHb ieKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, He
BK/TIOUEHHBIX B IlepedyeHb KM3HEeHHO He0OXOAMMbIX U BayKHEHIIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, U MOPSIA0K
ero opmupoBaHust onpenensiioTces [IpaBurenbcTBom Poccuiickoit @emepaninn.

3. B TeyeHMe meBSIHOCTA KaJIeHAAPHBIX JHEN Co THS yTBepxKaeHus [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii
@enepalvy epeyvHsi, yka3aHHOTO B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTaTby, He JOIMMYCKAITCS peaansaums U OTITyCK
BK/IIOUEHHBIX B HETO JIeKapCTBEHHBIX ITPernapaToB M0 IleHaM, IPeBbIIIaloIUM IIpefe/ibHble OTITYCKHbIE
LIeHbI TPOM3BOIUTEIEl HAa YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe IpernapaThl, IpeiebHble pa3Mepbl OIITOBbIX
Ha/10aBOK U IIpeieTbHbIE pa3Mephbl PO3HMUYHBIX HAJI0ABOK K (haKTMUECKMM OTITYCKHBIM IIeHaM
MPOM3BOINTENE} HAa YKa3aHHbIE JiIeKapCTBEHHbBIE ITperapaThl ¢ yueTOM Hajiora Ha J06aBaeHHYIO
CTOMMOCTb.

Cratba 61. locyaapcTBeHHAs perncTpaums U nepeperncTpauus npeaenbHbIX OTNYCKHbIX LieH NPOM3BOAUTENEH HA
NeKapCTBeHHble Npenapatbl, BKAKYEHHbIE B NepeyeHb JKU3HEHHO He0OX0AUMbIX U BXKHEMLINX IeKAPCTBEHHbIX
npenaparos

1. [IpenenbHas OTIYCKHAY LleHA IPOU3BOAUTEIS HA JIeKAPCTBEHHBIN IIperapaT, BKAIOYEHHbI B IIepevyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIEKAPCTBEHHBIX IMTPEIapaToB, MOIJIEKUT rOCyIapCTBEHHOM
peructpaiuu B Mopsiake, ycrTaHOBJIeHHOM [IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @epepaiinm, Ha OCHOBAaHUM
MpeJiCTaBJIE€HHOTO B YIIOJITHOMOUEHHbIV (pefiepanbHblii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIACTY 3asIBIeHUS
IepskaTessl WiIu Bilafesiblia PErMCTPal M OHHOTO YA0CTOBEpEeHNS JIeKapCTBEHHOTO Iperapara



(YIIOITHOMOYEHHOT'0 UM JIMLIA).

2. 3aperucTpupoBaHHas peJe/ibHas OTIIyCKHAs 1jeHa IIPOU3BOMUTeJISI Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar,
BKJ/IIOUEHHBIIi B TTlepeUYeHb JXKM3HEHHO HEOOXOAVMBIX M BasKHEMIITNX JIEKAPCTBEHHBIX MMPErnapaToB, MOKET
OBbITh IepeperncTpMpoOBaHa B CTOPOHY YBeJMUeHMS O MH pa3 B KaJleHAapHOM TroJly Ha OCHOBaHUMU
MpeiCTaBIeHHOIO B YIIOJIHOMOYEeHHbI dheepaabHbIii OpraH UCIOTHUTENbHO BIacTy 10 1 OKTSI6ps
Kak[oro roza 3asBjaeHus aepykaTesasl Wiy Bilafeliblia PerMcTpalM OHHOIO YI0CTOBepeH!s IeKapCTBEHHOI'O
nperapara (YIIoJlHOMOYEeHHOTO UM JIULQ).

3. 3aperucTpupoBaHHas MpeaeTbHasi OTIYCKHAS LieHa ITPOM3BOAUTEIST Ha JIeKapCTBEHHbBIN ITpernapar,
BK/TIOUEHHBIIi B ITepevYeHb KM3HEHHO HeOOXOAVMbIX ¥ BaXKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, MOXKET
OBbITh TIEPEPETUCTPUPOBAHA B CTOPOHY CHUKEHMSI HA OCHOBAHMM TMPE/ICTABIEHHOTO B YITOJTHOMOYEHHbIA
(denepanbHbIi OPTaH UCIIOJHUTENbHOI BIACTY 3asIBIEHMS IepsKaTesis WIN B/la/iesiblla perucTpalyioHHOTO
YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTta (YIIoJTHOMOUYeHHOT'O MM JIUIIA).

4. [lep>kaTesb UM Bajesiel perMcTpalioHHOTO YIOCTOBepeH s lIeKapCTBEeHHOro Mpernapara
(YTIOJTHOMOYEHHOE MM JINII0) 06sI3aH ITPeCTaBUTh B YIIOJTHOMOYEHHDIV (hefepaabHblii opraH
MCIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU 3asiBJIEHNE O IepeperucTpaluy 3aperucTpMpoBaHHOI IIpeIe/IbHOM OTITYCKHO
IIeHbI IIPOM3BOAMTE/ISI Ha JIeKaPCTBEHHBII ITpernapar, BKIIOUYEHHbI B IepedyeHb KM3HEeHHO HeOOXOIVIMbIX U
BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX TIpernapaToB, B CTOPOHY CHVKeHMSI B C/IeIYIOIINX CTyuasix:

1) cHKeHMe 11eHbl B MHOCTPAHHOJ Ba/TIOTe Ha JIeKapCTBEHHbIN IpernapaT B CTpaHe MPOou3BOAUTENS U (MUJTN)
B CTpaHaX, B KOTOPBIX JTeKapCTBEHHbII Mpernapat 3aperMcTpUpoBaH U (M) B KOTOPbIe TIOCTaB/SETCS
MPOU3BOJANUTENIEM;

2) CHUXKeHMe 11eH Ha pepepeHTHbBIe TeKapCTBeHHbIe MpernapaTbl B COOTBETCTBUM C TYHKTOM 1 HacTosIei
YyacTy (J1s1 COOTBETCTBYIOIIMX BOCITPOM3BEI€HHBIX, 6110aHATIOTOBBIX (0MMOITOJ00HBIX) TeKapCTBEHHbIX
Mpernaparos);

3) npeBbIllIeHMe TTIPeieIbHOM OTITYCKHOI IIeHbl Ha TIepPBbIii BOCIIPOMU3BeIeHHbIi, 6110aHaTOTOBbI
(61oro00HbIN) TeKapCTBEHHBIN ITperapaT MHOCTPAHHOTO ITPOU3BOACTBA Ha, IIPeAeIbHOI OTITYyCKHOI
IIeHO TPOU3BOIUTEJISI HAa BTOPOJ BOCIIPOM3BEIeHHbI, 6110aHAIOTOBBIN (0MOIOI00HbIN) JTeKapCTBEHHBbI
rmpenapar, paCCYMTaHHON B COOTBETCTBUYM C METOIMKON, yTBepKaeHHO [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoii
Qenepauuu;

4) mpeBbIlIeHME TTPeIeIbHOV OTITYCKHOI IIeHbI Ha TIePBbI BOCITPOU3BeIeHHbIN, 6110aHaTOTOBbIA
(6M0MOMO0OHbIN) JIeKAapPCTBEHHbIN ITpernapaT MPOM3BOAUTES TOCYyIapCTBa - wieHa EBpasuiickoro
9KOHOMMYECKOTO COI03a HaJ, MpeJie/ibHOV OTITYCKHOJ 11€HO MTPOM3BOAUTEISI Ha BTOPOIt
BOCITPOM3BEAE€HHbIN, 6110aHATIOTOBBIN (6MOIIOIOOHBIN) IeKaPCTBEHHBbI ITpernapaT MPOoM3BOIUTEIS
rocymapcTBa - wieHa EBpasuiickoro 3KOHOMMY€eCKOro C0K3a, paCCUMTAHHOI B COOTBETCTBUM C METOUKOMA,
yTBepXaeHHo1 [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepanymn.

5. TTopsimoK repeperucTpanym 3aperucTpUPOBaHHbBIX ITPeIe/IbHbIX OTITYCKHBIX IIeH ITPOM3BOAUTEIel Ha
JeKapCcTBeHHbIe ITperapaThl, BK/IIOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEHHO He0OXOAMMbIX U BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, B CJIy4asix, IPegyCMOTPEHHBIX YaCTSIMU 2 - 4 HACTOSIILEI CTaThH,
ycraHaBanBaetcs [IpasurenbcTBomM Poccuiickoin @enepann.

6. DKOHOMMUYECKNI aHa/IN3 TIpee/IbHOM OTITYCKHOM 1leHbl IPOM3BOANUTEIS Ha JIEKapCTBEHHBI Mpenapar,
BKJIIOUEHHBI B ITIepeveHb KM3HEHHO He0OXOAVMBbIX M BaXKHEIIMX JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB, IIpu ee
rocyIapCTBEHHOI perucTpanun uin nepeperucTpauyy ocyilecTsisercs: heaepajbHbIM OpraHOM
MCIIOJIHUTETbHO BIACTH, OCYIIECTBASIOMNUM QYHKIMY M0 IPUHSITUIO HOPMAaTUBHBIX ITPABOBBIX aKTOB U
KOHTPOJIIO 3a COOJI0IeHeM 3aKOHOIaTeIbCTBA B chepe TocynapCTBEHHOTO peryaupoBaHus lieH (TapudoB)
Ha TOBAPHI (YCIYIU).

7. PacyeT npenenbHbIX OTITYCKHBIX 1[€eH, YKa3aHHbBIX B YaCTIX 1 1 2 HACTOSLIEeN CTaTbu, PU UX
roCyLapCTBEHHON PEernucTpanum Wi nepeperucTpaluum oCylecTBIsIeTcs B COOTBETCTBUM C METOLUKO,
yTBepXaeHHoi [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoin @emepaiiiy M yYUTHIBAIOIEN B TOM UUCIIE:



1) cobmoeHMe 6asaHCa MHTEPECOB MOTPeOUTe el TeKapCTBEHHbIX ITPENapaToB, BKIIOUEHHBIX B TIepeUYeHb
SKM3HEHHO HEOOXOMMBIX 1 BasKHEMIIMX JIeKapPCTBEHHBIX MIPENapaToB, Y MPOMU3BOAMTENIEN JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB, BKIIOYEHHBIX B IepeyeHb KM3HEeHHO HeOOXOAVMMbBIX U BayKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
Mpernaparos;

2) dakTHUUeCcKyIo OTITYCKHYIO IIeHy Ha JJeKapcTBeHHbIe TipernapaThl B Poccuiickoit @enmepaliniy, eHy BBO3a
JIeKapCTBEHHLIX IpernapaToB B Poccuiickyto @efiepalinio, a Takke 1ieHbl Ha aHAJIOTMYHbIe JIeKapCTBEHHbIE
rperaparhl, Haxoasinuecs: B obpameHun B Poccuiickoit @emepanun;

3) 3aTparThl IPOM3BOAMUTE/IS IeKaPCTBEHHOTIO IIperapaTa Ha IIPOU3BOACTBO M pean3aliio JeKapCTBEeHHOIO
npernapara;

4) 11leHy Ha JIeKapCTBEHHbI Mperapar, ero leHy B CTpaHe MPOU3BOAUTEIS U B CTpPaHaX, B KOTOPBIX
JIeKapCTBEHHBI Iperapar 3aperucTpMpoBaH U (MIM) B KOTOPbIE ITOCTABIISIETCS ITPOU3BOAUTEIEM.

8. He mormyckaroTcst peannsalius 1 OTITYCK JIeKaPCTBEHHBIX ITPeIapaToB, BKIUEHHbBIX B IIepedeHb
SKM3HEHHO HeOOXOIMMBIX 1 BasKHEIMIIMX JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB, Ha KOTOPbIe ITPOM3BOAUTE MU
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB He 3aperncTpupoBaHa mpeie/ibHast OTIIYCKHAS LeHa, pealnsalis
MIPOM3BOAUTEISIMI JIEKAPCTBEHHBIX MPernapaToB II0 IieHaM, IIPEeBbIIIA0IINM 3aPerMCcTPUpPOBaHHbIe WK
IepeperucTprUpoBaHHbIe ITpe/ie/ibHbIe OTITYCKHbIE IIeHbl Ha JIeKapCTBEHHbIe IperapaThl C y4eTOM Hajiora
Ha J00aBJIE€HHYIO CTOMMOCTb.

9. OCO6eHHOCTM rOCyIapCTBEHHOTO PETY/IMPOBaHMS ITpeIe/IbHBIX OTITYCKHBIX I[€H IMTPOMU3BOAMUTENel Ha
JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeuyeHb KM3HEHHO He0OXOAMMBbIX U BaXKHEMIIMX
JIeKapCTBEHHBIX IPEIapaToB, B 3aBUCUMOCTU OT SKOHOMUYECKUX U (MJIN) COLIMATbHBIX KPUTEPUEB
(M3MeHeHMe YCJI0BUIA, ITOPSAKA ¥ CTOMMOCTY POU3BO/ICTBA JIeKaPCTBEHHBIX IIpeIapaToB, NCI0Ib30BaHMe
HOBBIX (DOPM, METOJI0B 1 CITIOCOOOB TOCYapCTBEHHOTO PEryIMpOBaHMs 1IeH Ha JIeKapCTBEHHbIe TTperapaThl,
B TOM UJMCJIe HA OCHOBE MeXaHM3Ma peepeHTHOro 1ieH000pa30BaHmsI, M3MeHEeHI OPsIIKa OKa3aHMsI
MeIUIIMHCKONM ITOMOIIM, U MHbIE USMEHEHUS) yCTaHaBAUBaTCS [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
denepanyn.

Cratba 62. locyaapcTBeHHbIH peecTp npeAeNbHbIX OTMYCKHbIX LeH NPOUM3BOAUTENEN HA NeKapCTBEHHbIe npenaparbl,
BK/IOYEHHbIE B NepeyeHb XXM3HEHHO HE0OX0AUMBIX U BaXKHEMLIMX IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

1. 3aperucTpupoBaHHbIe UM TIepeperMcTpUpoOBaHHbIe Mpe/ieibHbIe OTITYCKHbIE IIeHbI TPOM3BOANTEel Ha
JIleKapCTBEeHHbIE ITperapaThl, BKIIOUeHHbIE B TIepeueHb SKM3HEHHO HeOOXOOMMBbIX U BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, MOIEXAT BKIIOUEHNIO B TOCYIapCTBEHHBIN peecTp MpeaeTbHbIX OTITYCKHbIX
1IeH MPOU3BOAMTE/Iel Ha JIeKapCTBEHHbIe IpeIapaThl, BKIIOUEHHbIE B IepevYeHb JKM3HEeHHO HeOOXOIMMbIX
M BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaTos.

2. T'ocygapCTBEHHBIN peecTp IpeaeabHbIX OTITYCKHBIX II€H IPOU3BOAUTE el Ha IeKapCTBEHHbIE
TpernaparThl, BKIIOUEHHbIE B ITepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIMMbIX M BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHbBIX
TpernapaToB, COIEPKUT B cebe cieyIoInyio MHGOopMaInio:

1) HauMeHOBaHMe AepsKaTest U Bafesblia perMCcTPalMOHHOTO YI0CTOBepeH s JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, HauMeHOBaHMe ITPOMU3BOAUTEJIS IeKapCTBEHHOTO TperaparTa, CBeJleH!s O perucTpaIum
nepskaTesist MM BIaJesblia perUCcTPaI[MOHHOTO YA0CTOBEPEHMSI JIEKapCTBEHHOTO MTperaparTa, CBeIeHus O
perucTpauuy mpou3BOJUTES JieKapCTBEHHOTO Mpemnapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO IPUMeHeH!s B KaueCTBe
HaJIOTOILJIaTe/bIIMKA B CTPaHe perucTpaium (Ijis1 pOCCUMCKUX IOPUAMYECKUX UL - UTeHTUPUKALIMOHHbI
HOMep HasororiaTenbinyka (MHH), oj1st MHOCTpaHHBIX I0PUAMUECKUX JIUIL - CTpaHa perucTpalnn,
HaMeHOBaHMe PerucTPUPYIOIIEero opraHa, perucTpalMoOHHbIi HOMep, KO HaJIOTOIIaTebIIMKa B CTpaHe
perncTpauuy (MHKOPIIOpali) UIU er0 aHaJIoT), MeCTO HaXOXAeHMS TPOM3BOICTBEHHBIX IJIOMIATOK,
yYaCTBYOIMX B ITpoliecce TPOM3BOJCTBA JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara, ¢ ykazaHueM CTafuu mpoiiecca
MPOM3BO/ICTBA;

2) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara (MeXIyHapogHOe HelaTeHTOBAaHHOe, MJTU TPYIIIIMPOBOYHOE,



WM XMMUUYECKOe ¥ TOPTOBOe HAaMMEHOBAaHMsI);
3) HOMep PerncTpPaLOHHOrO YA0CTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOrO IIperapara;

4) nekapcTBeHHast popma € yKazaHueM JO3MPOBKM JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa 1 ero KojimuecTsa Bo
BTOPUYHO (TTOTPeOUTENbCKOI) YIIAKOBKE, a TaKKe KOMIUIEKTHOCTb;

5) 3apeructpupoBaHHas Ipee/ibHas OTITYCKHAs lleHa Ha JIeKapCTBEeHHbBIN IpernapaT B pyosx;

6) mata ¥ HoOMep MpuUKasa yImoJHOMOUYEHHOTO ¢ e/lepaJbHOTO OpraHa UCIIOJHUTENbHON BJIACTY O
roCyJapCTBEHHO perucTpaly uin repeperucTpaium nmpeaeabHOl OTITYyCKHO 1leHbl Ha JIeKapCTBeHHbI
rpernapar, BKIIOUEHHbI B IIepedeHb JKM3HEHHO HeOOXOAVMbIX Y BaXKHEMIIMX JIEKAPCTBEHHbBIX
Mpernaparos;

6.1) maTa BCTyIJIeHMS B CUJTY TIpMKa3a YIIOJIHOMOUYEHHOTO (eJlepaJbHOTO OpraHa MCIOJHUTEIbHO BIaCTU
0 roCyJapCTBEHHOI perucTpauuy Win repeperucTpaium rpeaeabHOM OTITYCKHOM 1[eHbl TPOM3BOAMTES Ha
JIeKapCTBEHHBI MMperapar, BKIIOUEHHbIN B ITlepeueHb XXKU3HEeHHO He0OXOAMMBbIX 1 BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB;

7) LITPUXOBOI KO, HAHECEeHHbI Ha BTOPUYHYIO (TOTPEOUTENbCKYI0) YIIAKOBKY JIeKapCTBEHHOTO
rperiapara;

8) Kop, JieKapCTBEHHOTO Iperapara 110 aHaTOMO-TepaIneBTUUYeCKO-XUMMUUYeCKo Kiaccudukaimm,
peKOMeHIOBaHHOM BceMupHOI opraHm3anmein 3ipaBooXpaHeHNSI.

3. ocypmapcTBeHHas perucTpaLys Uian nepeperucTpauus npeneabHbIX OTIYCKHBIX 1[eH Ha JIeKapCTBEeHHbIe
rpernaparbl, BK/IlOUeHHbIe B TlepeueHb XKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX
IpernapaToB, BeJleHle roCyLapCTBeHHOI'0 peecTpa Mpefe/bHbIX OTITYCKHBIX LeH ITPOU3BOANUTe el Ha
JeKapCTBeHHbIe MpernapaThl, BKIIOUeHHbIe B ITepeyeHb KM3HEHHO He0OXOAMMBbIX U BaXKHEM X
JIeKapCTBeHHBIX IIperapaToB, OCYIeCTBISIOTCS B IIOPsAKe, yCTaHOBIeHHOM IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit
denepanyn.

Cratbsl 63. YcTaHOBNEHME OpraHaMu UCNONHUTENbHOI BnacTu cy6bekToB Poccuitckon Mepepauum npesenbHbIX
pa3MepoB ONTOBbIX HaA6aBOK M NpeAeNbHbIX pa3MepoB PO3HUYHbIX HAA0ABOK K (haKTMHECKUM OTNYCKHBIM LieHaM,
YCTaHOBJ/IEHHBIM NPOU3BOAUTENAMU NIEKAPCTBEHHbIX NPENapaToB, Ha IeKapCTBEHHbIE Npenapatbl, BKAKYEHHbIE B
nepeyeHb XXM3HEHHO He06X0ANUMBIX U BaXKHEMLLIMX JIEKApCTBEHHbIX NpenaparoB

1. OpraHbl UCIIOJHUTEIBHOM BacTU Cy6bekTOB Poccuiickoit @emepaliuy ycTaHABAMBAIOT IIpeie/ibHbIe
pa3mephbl ONITOBbIX HA0ABOK U Mpe/ie/bHbIe pa3Mepbl PO3HUYHBIX HaI0ABOK K (DaKTHUECKUM OTITYCKHBIM
1eHam (6e3 yueTa Hajiora Ha J06aBIeHHYI0 CTOMMOCTb), YCTAHOBJIEHHBIM ITPOV3BOAUTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, Ha JJeKapCTBeHHbIE IIpeliapaThl, BKIOUEHHbIE B [lepeyeHb KM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX U BasKHEMIIINX JIeKapCTBEHHBIX MIPeIapaToB, B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHO B MOPSIAKeE,
ycTtaHoBJIeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoin @enepaiiniu, MeTOAUKOM YCTAHOBIEHUSI OpraHaMu
MCIIOJTHUTEIBbHOM B/IacTU CyobeKTOB Poccuiickoii @emepanyy mpeiesibHbIX Pa3MepOB OITOBBIX HaJI0ABOK U
rpeJie/IbHBIX pa3MepOB PO3HMUHBIX HaZ0ABOK K (PaKTMUECKUM OTITyCKHBIM 11eHaM, YCTaHOBI€HHbIM
MIPOU3BOAUTEIISIMMU JIEKaPCTBEHHBIX MPernapaToB, HA JIeKapCTBEHHbIE MperapaThl, BKIIOYEHHbIE B IIepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IMperapaToB. [IpoeKThI peleHnit OpraHoB
MCIIOJTHUTEIBHO BacTy cyobekToB Poccuiickoii Demepaniuy 06 yCTaHOBAEHUY U (VJIN) U3MEHEeHU
rpeJie/IbHBIX pa3MepOB OMTOBBIX HAZ0ABOK U Mpeie/ibHbIX Pa3MepPOB PO3HUUHBIX HAJI0ABOK K
(akTHUecKuM OTITYCKHBIM IIeHaM, YCTAHOBJI€HHBIM ITPOM3BOAUTESIMMU JIEKAPCTBEHHBIX ITpernapaToB, Ha
JIleKapCTBEeHHbIE ITperapaThl, BKIIOUEHHbIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX M BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, MOJIeXaT COrJacOBaHMIO C YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJiepaibHbIM OPTaHOM
VCTIOJTHUTEIbHOM BAACTU, OCYIIECTBSIOMMUM (PYHKI[MY 110 IPUHSATHI0O HOPMATUBHBIX ITPABOBbIX aKTOB U
KOHTPOJIIO 3a COOJII0/IeHeM 3aKOHOIaTeIbCTBa B cpepe rocynapCTBEHHOTO peryanMpoBaHus 1ieH (TapudoB)
Ha TOBapHI (YCIYIU), B MOpsaKe, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin @emepanun.



2. Opranmusauuy ONTOBO TOPTOBJIU JIeKaPCTBEHHBIMMU CPeICTBAMMU, alITeYHbIe OpraHU3alH,
MHIVBUAYATbHbBIE TIPeIIIPUHUMATEN, MMelollye JIUIleH31I0 Ha apMaleBTUUeCKYIO 1esiTeIbHOCTb,
MeaUIIMHCKYEe OpraHu3aluy, MMelole JUIleH31I0 Ha (papMalieBTUUeCKYIO AesTebHOCTh, U UX
060cob61eHHbIe TToApasaeneHus (amobynaTopun, denbaiiepckue u dbeabaiiepcko-aKyepckue MyHKTHI,
LIEeHTPBI (OTAe/IeHNMs]) 001eil BpaueOHOI (ceMeifHO) MPaKTUKM), PACIIOIOKEHHbIE B CeJTbCKUX HACEJIeHHbIX
MyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€YHbIe OPraHU3alLy, OCYILECTBIISIOT pealn3aluio J1eKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB, BKIIOUEHHBIX B TepeyeHb KM3HEeHHO HeOOXOAVMbBIX U BayKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
Mpernaparos, I0 lieHaM, KOTopbie GOPMUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C TIOPSAKOM, YCTaHOBJIEHHBIM
[TpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit @enepaniy, 1 ypoBeHb KOTOPBIX (6€3 yueTa Hajiora Ha A06aBI€HHYIO
CTOMMOCTD) He J0JIKEH MPeBbIIIaTh CyMMY (haKTUUeCKOi OTITYCKHOI 1[eHbl, yCTaHOBJIEHHOI
MIPOU3BOAMTEIEM JIeKapCTBEHHOTO Npernapara, He MpeBbIlaiieil 3aperucTpUMpoBaHHON UIn
repeperucTpMpoOBaHHON MpeebHONM OTITYCKHOM LieHbI IPOU3BOAUTENS (Ha JATy peanusauumn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa IIpoM3BOAUTEIEM), ¥ pa3Mepa OITOBOI HamO0aBKM U (MJM) pasMepa
PO3HMYHOI HaJ0aBKY, He MPEBBIMIAIONINX COOTBETCTBEHHO pa3Mepa Mpeie/bHOI OTITOBOM Hai6aBKU U
(wm) pasmepa IpeeIbHOM PO3HMYHONM HambaBKiM, YCTAaHOBIEHHBIX B CyObeKkTe Poccuiickoit ®epepalinm.

3. OpraHbl UCIIOJTHUTEJIBHOI BiacTu cyobekToB Poccuiickoit demepaiiuy pa3MemanoT B cetu "VIHTepHeT"
MHGOPMAIMIO O 3aPeTMCTPUPOBAHHBIX ITpeebHbIX OTITYCKHBIX IleHaX TPOM3BOAMUTeNel Ha
JleKapCTBEeHHbIE TTperapaThl, BK/IIOUeHHbIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOOMMBbIX M BasKHEMIINX
JIeKapCTBEeHHbBIX MTperapaToB, 00 YCTAaHOBIEHHBIX B cyobekTe Poccuiickoit Demepaniny mpeiesbHbIX
pa3mepax ONTOBbIX HAA0ABOK M (WJIM) TIPeIe/IbHBIX pa3Mepax PO3HMYHBIX HaZ0aBOK K YCTAHOBIEHHbIM
MPOM3BOIUTESIMY JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaToB GakTUUeCKMM OTITYCKHBIM IleHaM Ha JieKapCTBeHHbIe
rpernaparbl, BK/IIOUeHHbIE B TlepeueHb JKM3HEHHO HeOOXOMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX
IpernaparoB, a TaKKe 0 CYMMe 3aperMCTPUPOBAHHBIX IIPeJie/IbHbIX OTITYCKHBIX LIeH [IPOU3BOAUTe/Iel Ha
JIeKapCTBEeHHbIE MpernapaThl, BKIIOUEHHbIE B TepeYeHb JXKM3HEHHO HEOOXOIVIMBbIX U BaXKHEM X
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB, YCTaHOBJIEHHBIX B CyObeKkTe Poccuiickoit @emepaiinu rpeiesibHbIX pa3MepOB
OTITOBBIX Ha/I0ABOK U ITpe/IeJIbHBbIX pa3MepOB PO3HMUHBIX Ha10ABOK M HaJIora Ha T00aBJIEHHYIO CTOMMOCTb.
Hudopmaiiusi, npeaycMOTpeHHasl HAaCTOsIIel 4acTbhlo, JO/IKHA HAXOAUTHCS TaKKe B aliTeUHbIX
OpraHM3anusix B JOCTYITHO JJIs1 BCEX 3aMHTEePEeCOBAHHBIX NI (hopMe ¥ OOHOBIISITHCS IO Mepe ee
pasmMelieHust OpraHaMy UCIIOTHUTEIbHOM BacTu cyobekToB Poccuiickoit ®emepanyu B ceTu "VIHTEpHeET".

4. Yrpatun cuny c¢ 1 mapra 2020 roga. - ®epepanbHblii 3akoH OT 27.12.2019 N 475-D3.

nasa 13. MOHUTOPUHI SODEKTUBHOCTU U BE3OMACHOCTW JIEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATOB, HAXOAALLUXCA B
OBPALLEHWW B POCCUACKOM dEQEPALIK

Cratbs 64. @apmakoHaa3op

1. JlekapcTBeHHbIE TIpeapaThl, HaXoAsImyecs: B obpamnieHnu B Poccuiickoit ®emepaniyu, moajiesxar
MOHUTOPUHTY 3)PEKTUBHOCTY M 6€30IMaCHOCTH B 11€JISIX BISIBJIEHMS BO3MOXKHBIX HETaTUBHBIX
MOCJ/IeACTBUIM UX IPUMEHEeHUS, MUHAUBUAYAJIbHOM HeIlepeHOCUMOCTH, IIpeayIIpexaeH sl MeIULIMHCKNUX
pPabOTHMKOB, CITELIMATVCTOB B 00/1aCTM BETepMHAPUHA, MTAIMEHTOB MM BJIaJe/bleB JXKMBOTHBIX U UX
3aIUTBI OT IPUMEHEHUS TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB.

2. ®apMaKoHa130p OCYIEeCTBIISIETCSI COOTBETCTBYIOIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (ellepaabHbIM OPraHOM
MCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTY B YCTAHOBJIEHHOM MM TOpPsIIKe TyTeM aHa/IM3a MpefoCcTaBIsieMoii CyobeKTaMu
obpaleHus JTIeKapCTBEHHbIX CPeCTB MH(POpMAIMK O TOOOYHBIX IEICTBUSIX, HEXKeTATeTbHbIX PeAKIIUSX,
Cepbe3HbIX HeKeJlaTe/IbHBIX peaKUUsX, HelpeIBUAEeHHbIX HeXKelaTe/IbHbIX PeakusIxX Ipyu IIpUMeHeHUn
JleKapCTBeHHbBIX MIperapaToB, 00 MHAMBUIYaIbHO HellepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3(PHeKTUBHOCTHU
JIeKapCTBeHHbBIX MIperapaToB, a Takke 00 MHbIX paKTaxX U 00CTOSITENbCTBAX, TPEICTABIISIONMX YTPO3Y
SKU3HU WIN 30,0POBbI0 UeIoBeKa MO0 KMBOTHOTO MPU MPUMEHEHY JIEKapCTBEHHbBIX MTPerapaToB U
BBISIBJIEHHBIX Ha BCEX 3Tamnax oopailleHus TeKapCTBeHHbIX MpernapatoB B Poccuiickoit @egepanin u gpyrux
rocynapcTBax.



3. CyOobeKTbI 0OpaleHnst IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B MOPSIIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(denepanmbHbBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHOM BACTH, 00sI3aHbI COOOIIATDH B YIIOTHOMOUYEHHbBI dhenepanibHbIi
OpraH UCIOJHUTETbHOI BJACTM O MOOOYHBIX IeICTBUSIX, HESKeIaTeTbHbIX PEAKIIVSIX, CEPbe3HbIX
HeykeJIaTeJIbHbIX PeaKIMsX, HellpeIBUIeHHbIX HeskelaTeIbHbIX peaklMsIX TPU TPUMeHeHUN
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, 00 MHAMBUIYAIbHOI HEIIePeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3D PEeKTUBHOCTYI
JIeKapCTBEHHBIX MTPEINapaToB, a TAKKe 00 MHBIX GaKTax M 00CTOSITENbCTBAX, TPEACTABIISIOUINX YTPO3Y
SKVI3HU MY 3L,0POBBIO UeioBeKa 160 JXKMBOTHOTO MPY MTPYMEHEHNY JIeKapCTBEHHBIX ITPeNapaToB U
BBISIBJIEHHBIX Ha BCeX 3Tarax o6palleHus JieKapCTBeHHbBIX IpernapaToB B Poccuiickoit enepaniym u Apyrux
rocyapCcTBax.

4. [lep>kaTenu MY Baafelblbl perMcTpalMOHHBIX YA0CTOBEPEHMI 1IeKapCTBEHHbIX [IperapaToB,
IOpUANYecKue TN, Ha UMSI KOTOPBIX BbIIaHbI pa3pelleHns] Ha IPOBeJeHNe KIMHUYeCKUX UCC/IeJOBAHUI B
Poccuiickoit @emepanyu, 1160 YIIOTHOMOUYEHHbIE UMY APYTHME I0PUANYECKIE INIA B paMKax 00ecrieyeHs
6e30MacHOCTY JIeKapCTBEHHbIX MIPerapaToB B MOPSIAKe, YCTAHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOLIUM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (deiepaabHbIM OPraHOM UCITOJIHUTEIbHOI BJIACTH, 00513aHbI OCYIIEeCTBIISITh IIPUEM,
yueT, 06paboTKy, aHa/IM3 ¥ XpaHeHMe MTOCTYMNAIIMX B X aJipec OT CyObeKTOB 00paleHNs JTeKapCTBEeHHBIX
CPEeJICTB ¥ OPTaHOB rOCYIaPCTBEHHO BIACTY COOOIIEHMIT O TOOOUHBIX EVICTBUSIX, HEXKeTaTeIbHbIX
peakuMsx, Cepbe3HbIX HeXXelaTeIbHbIX ¥ HellpeBYLeHHbIX HeXelaTeabHbIX peakLUysIX IPY IPUMeHeHUN
JIeKapCTBeHHbBIX IperapaToB, 00 0COOEHHOCTSIX UX B3aMMO/EeCTBUS C APYTUMU JIeKapCTBEHHbIMMU
nperapaTramu, MHOAMBUAYaTbHOM HEIIePeHOCMMOCTH, a TakKKe 00 MHBIX haKTax U 06CTOSTENbCTBAX,
MpeCTABISIONMX YTPO3Y SKU3HU WU 3[0POBbBIO Ue0BeKa MO0 >XMBOTHOTO MJIM BAUSIONIMUX HA U3MeHeHe
OTHOILIEHMS OKUAAE€MOJ IMOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMeHeHMsI JIeKapCTBEHHbBIX ITpenapaToB.

5. Tlpu BbIIBAEHMM MH(POPMAIIVM O Cepbe3HBIX HEXXeTaTe/bHbIX peaKIUsIX ¥ HelpeaBUIeHHbIX
HeKeJlaTeTbHBIX peaKkIMsIX Py MIPUMeHeHMUM JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, 00 0COOEHHOCTSIX X
B3aMMO/IEICTBUSI C APYTMMM JIeKapCTBEHHBIMM TIperiapaTaMu, MHAMBUIYAIbHOM HEeIIepeHOCMMOCTH, a
TaKKe 00 MHBIX (haKTax ¥ 00CTOSITeIbCTBAX, BAMUSIONIMX Ha M3MEHEHMe OTHOLIeHMUS 0XXIAAeMO¥i TI0JIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY ITpUMeHEeHMsI JiIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB, AepsKaTe/ly I Bale/lbllbl
permcTpalMoOHHbBIX YAOCTOBEPEHMIi IeKapCTBEHHBIX IMpernapaToB, I0puUaAMYecKue JTnuIla, Ha MMSI KOTOPBIX
BbIZJaHbI pa3pelieHns: Ha MpoBeieHNe KIMHNUYeCKUX uccienoBaunit B Poccuiickoit @enepatinu, 1160
YIIOJIHOMOYEHHbIe UMY ApYTHe I0puaMueckie Juiia 00s13aHbl IPUHSITH Mepbl, HallpaBJIeHHbIe Ha
yCTpaHeHMe HeTaTMBHbIX MOC/IeACTBUI TPUMeHeHMsT TaKUX JIeKapCTBEHHbIX ITpernapaTos,
npeayrpexneHe MpUIMHEeHNs Bpeaa KM3HM MUK 300POBbI0 YeJ0BeKa 100 XKMBOTHOTO, 3alIUTY UX OT
MIpMMeHeHMs TaKuX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, Ha JOMOJIHUTE/IbHbBI cO0p JaHHbIX 00 3 GeKTUBHOCTY U
6e30MMacHOCTY TaKMX JIeKapCTBEHHbIX ITperapaTosB.

6. 3a HeCOOOIIeHMe UM COKPBITHE MH(POPMALIMK, IIPeaYCMOTPEHHO YacThi0 3 HACTOSIIEN CTaThH,
Iep>kaTeau WK BlIafeblibl pETUCTPALMOHHBIX YOOCTOBEPEHMI JIEKaPCTBEHHBIX IIPenapaTos,
IopuUaMdecKye Juiia, Ha MMsI KOTOPbIX BbIaHbl paspellleHs Ha IIPoBeleHMe KIMHUYEeCKUX UCCaeJ0BaHuii B
Poccuiickoit ®epepannu, 160 YIIOTHOMOYEHHBIE MMM JIpYTHe I0pUaNYecKue JINIA, a TaKKe JOIKHOCTHBIe
JINIIA, KOTOPBIM 3Ta MH(OpPMAaIINS CTajla M3BECTHA IT0 POAY MX IMPodeCcCHOHATbHON IeITeTbHOCTU, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeJIbCTBOM Poccuiickoii ®egepannn.

7. Ipu MoTy4eHUM YITOJTHOMOUYEHHBIM (efiepabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTY B paMKax
ocylecTBaeHMsI UM hapMaKkoHa30pa J0Ka3aTelbCTB O HECOOTBETCTBUY JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara
YCTaHOBJIEHHBIM TPe6GOBaHMSIM U/ TIPY MOAyYeHMUM MHGOPMAaLMY O HECOOTBETCTBUM JAHHBIX 00

3¢ deKkTMBHOCTM 1 0 6€3011aCHOCTHM JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa JaHHbIM O TeKapCTBEHHOM Iperapare,
CoepsKaIMMCS B MHCTPYKIMM T10 €r0 IIPUMeHEeHMIO (B TOM U¥CJIe BBISIBJIEHHBIX B XO/I€ OCYILeCTBIeHMS
(dbapmakoHa30pa KOHTPOIbHO-HAI30PHBIMIM OpraHaMy MHOCTPAHHBIX TOCYAApPCTB), YIIOTHOMOUEHHbI
(benepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTENbHOM BJACTY B YCTAHOBJIEHHOM UM IMOPSIIKE pacCMaTpUBaeT BOIPOC O
MIPMOCTAHOBIEHMM TTPMMEHEHMS TAKOTO JIEKapCTBEHHOTO ITperapara.

Cratbs 65. HpuocraHosneHue npumMeHeHUa neKapCcTrBeHHOro npenapara

1. HpI/I MMoJIydeHnn I/IH(l)OpMaLU/II/I O HeXXeJIaTeJIbHbIX peaKIUAX ITPU IIPpUMEHEHNN JIEKAPCTBEHHOI'O



rperapara, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKIIMY TI0 TPUMeHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO Mperapara, Cepbe3HbIX
HeKeJIaTeJIbHBIX PeakIiusx, 06 0COOeHHOCTSIX er0 B3aMMOJEeNCTBUS C APYTMMU JIEKapCTBEHHBIMU
rpernapaTamiu, KOTOpble MOTYT IIPeACTaBJSITh YITPO3Y KU3HM UM 3[J0POBBIO UeioBeKa MO0 XMBOTHOTO, a
TaK)Ke 0 HECOOTBETCTBUM JaHHbBIX 00 3(DPEKTUBHOCTY U 0 6€30TaCHOCTM JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara
IAaHHBIM O JIeKapCTBEHHOM ITperiapare, CoepsKaIluMcsl B MHCTPYKLMU 110 ero TPUMeHEeHMI0, B TOM UKCIIe
OT YITIOJTHOMOUYEHHBIX OPTAaHOB MHOCTPAHHBIX TOCYAAPCTB, 0OMEH KOTOPOJi OCYIIEeCTBISIETCS B
COOTBETCTBUM C COTJIALIEHUSIMU MEXIY YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefiepaqbHbIM OpTaHOM MCIIOJIHUTETbHOI
BJIACTY Y YIIOTHOMOYEHHbIMM OPTaHaMM MHOCTPAHHBIX TOCYIAPCTB, YIIOTHOMOUEHHbIN (enepanbHbIil
OpraH MCIOJHUTENbHOI BJIACTU PACCMATPUBAET BOIIPOC O BO3MOKHOCTY IPUOCTAHOBJIEHMS 0OpaleHNsI
TAKOT'0 JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara B MopsiKe, YCTAHOBJAEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢e1epaabHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEbHO BIACTH.

2. [Ipy HeUCIIOJTHEHUM WJIM HeHaZjiexkallleM VMCIIOJTHeHUM JepykaTeasiMU MU BaaieabllaMu
perMcTpalMOHHbBIX YAO0CTOBEPEeHMIi TeKapCTBEHHbBIX MpenapaToB, OPUANYECKUMU TULAMM, HA UMS
KOTOPbIX BbIJ@aHbI pa3peleHus Ha IpoBeJleHMe KIMHUUEeCKUX uccaemoBanmii B Poccuiickoit @epepainm,
MJIY YIIOJTHOMOYEHHBIMY UMM IPYTUMU I0PUIMUECKUMU JIUIIaMM 00sI3aHHOCTEH, YCTaHOBIEHHbBIX YaCTSIMMU
31 4 ctaTby 64 HacTosInero ®exgepaqbHOro 3aK0Ha, MO0 B CIyUYasX MpeACcTaBIeHMs COOTBETCTBYIOIIMM
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢eZiepaibHbIM OPTaHOM UCITOIHUTE/IbHO BIACTH 3aK/II0UeHNs 0 HeJJOCTOBEPHOCTU
pe3yJIbTaTOB KIMHMUUECKOTO UCCIeA0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO IpernaparTa Jj1s MeIUILMHCKOTO IpUMeHeHMSI,
KOTOpO€e OCHOBAHO Ha pe3y/ibTaTaxX MPOBEPKM MeAULIMHCKOM OpraHmu3alnyuu, IpoBOAMBIIEN YKa3aHHOe
KJIMHMYEeCKOoe MCC/iejOBaHMe C HapyllleHeM MpaBuI Hajiexxallei KIMHUYEeCKOM MPakKTUKU, U IPUBEJIO K
MOJTyYeHUIO HeIOCTOBEPHBIX Pe3yabTaTOB, MO0 B C/Tyyae HeBbITIOTHEHMS TIpeINMCaHNsl, BIJaHHOTO
YIIOJIHOMOYEeHHbIM ¢efiepabHbIM OPraHOM UCITOJIHUTEbHO BIACTY IO UTOTAM OCYIIeCTBIeHUS
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI KAUeCTBa JIeKapCTBEHHOTIO Tperapara, yIioJHOMOYEeHHbI (eepaabHbIii OpraH
MUCTIOJTHUTEIbHO BJIaCTY B YCTAHOBJIEHHOM MM IOPSIIKE pacCMaTpUBaeT BOIIPOC O IPUOCTAaHOBIEHUM
MIpUMeHeHMsT TaKOTo JIeKapCTBeHHOTO Mperapara.

3. YomHOMOUYeHHblii pefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BJAACTU IIpU MpeicTaBIeHU eMy CBeieHUit O
HeCOOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEJIS JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBaHMSIM ITpaBWII Haf 1exkalei
MIPOU3BOJICTBEHHOI MPAKTUKM U (MIM) O HApYILIeHUY JIMLIEH3MOHHBIX TpeO0oBaHMit, KOTOpbIe 6bLIN
BBISIBJIEHBI B XOle IIPOBeeHVsI MHCIIeKTUPOBAHMS IIPOU3BOAUTEIS JIEKapCTBEHHBIX CPeLCTB UIIN
OCYILleCTBJI€HNSI IUL[EH3MOHHOTO KOHTPOJISI B cpepe MPOU3BOACTBA IeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB U MPUBEU
WJIM MOTYT IIPUBECTU K IIPOMU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB A1 MeIULIMHCKOr0O IPUMeHeHu s,
MPUYMHUBIINX VI CTIOCOOHBIX IPUUMHUTD Bpe, )KU3HU WIN 300POBbIO IPaskAaH, paccMaTpuBaeT BOIIPOC O
IIPUOCTAaHOBJIEHUU [IPMMEHEeH M JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB [J1s1 Me UL MHCKOTO IpYMeHeHUs B
YCTaHOBJIEHHOM UM IOPSIAKE B CIeAYIOIINX CAydasX:

1) COCTaB 1 (I/IJ'II/I) TEXHOJIOTMA IMTPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTI'O ITpelapaTa 419 MeIULIMHCKOTO ITPMMEeHEHA
(C OMMCaHueM CTaguin HpOI/IBBO,H,CTBa) OT/IMYAIOTCA OT 3a4BJIEHHBIX B perMCTpallM OHHOM OOChe;

2) HEKapCTBeHHbIVI nmpernapar o MegUIIUHCKOI'oO IIpMMEeHEHN ITPOM3BeAdEeH Ha HpOI/I3BO,ILCTBEHHOI7[
Iiomagke, He YKHBHHHOI‘/JI B pernUCTpalMOHHOM JO0CbhE;

3) y IpOU3BOMUTEISI IeKAPCTBEHHbIX CPEJICTB OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTbI, O TBEPXKIalolie COOTBETCTBIE
KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIJisi MeIUI[MHCKOTO ITpMMeHeHMsI, BBOAVMMOTIO B IPaXKJaHCKUi
060poT, TPe6OBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €T0 TOCYIapCTBEHHON PErUCTpaInm;

4) mpou3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COIVIACOBAHHBINM C COOTBETCTBYIOLIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(bemepaabHBIM OPraHOM MICTIOJTHUTEIbHOI BJIACTM CPOK He YCTpaHeHbI HapylleHusT TpeboBaHMIi TpaBuUT
HaJijiexkaniei poM3BOICTBEHHOM MPaKTUKYU U (M) IUIeH3MOHHbBIX TpeO0BaHMIi, KOTOpbIe ObLIU
BBISIBJIEHBI B XO/l€ TPOBEIeHNSI MHCIIeKTUPOBAHMS TPOU3BOAUTENS JIEKAaPCTBEHHBIX CPELICTB WIN
OCYILeCTBIEHNS IULEH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe MPOU3BOLCTBA IeKAPCTBEHHbBIX CPELCTB U MPUBEN
WX MOTYT IPUBECTU K MPOU3BOJCTBY JIeKapCTBEHHBIX MIPerapaToB IJ1s1 MeAULMHCKOrO IPUMeHeHu ],
MIPUUMHUBIINX MUY CIIOCOOHBIX IPUUUHUTD Bpe, SKU3HU WIN 3[I0POBbIO rPakaaH.

4. YIoJITHOMOUYeHHbIN dheaepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJACTU MIPU HAIMUMUM Y HETO CBeJIeHU O



HECOOTBETCTBUM ITPOU3BOANTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBWIT HaZIesKalei
MPOM3BOJICTBEHHO MPAKTUKU U (MIM) O HapyIlIeHU JTULeH3MOHHBIX TpeboBaHM, KOTOPbIe ObLIN
BBISIBJIEHBI B XO/l€ TPOBEeIeHNsI MHCIIeKTUPOBAHMS TPOU3BOAUTENS JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB WIN
OCYILleCTBJIEHNSI IML[EH3MOHHOTO KOHTPOJIS B cpepe MPOu3BOLCTBA IeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB U MPUBEN
WM MOTYT IPUBECTU K MPOU3BOJICTBY JIEKaPCTBEHHbIX MIPEIapaToB /151 BeTePUHAPHOIO IPUMEHEHMUS,
MIPUUMHUBIINX MUY CIIOCOOHBIX IPUUMHUTD Bpe, SKU3HU WIN 3[I0POBbIO JKMBOTHBIX, paCCMaTpUBaeT
BOIPOC O IPMOCTAHOBJIEHUM peanu3aluy ¥ IPMMeHeHUs 1IeKapCTBEHHbIX [IPEeNapaToB [Ij1s BETepUMHAPHOTO
MpMMEeHEeHMS B YCTAHOBJIEHHOM UM MOPsIKE B CJIEAYIOMINX CIyqasix:

1) coctaB u (MIM) TEXHOJIOTUS TIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOrO Mpernapara Jjisl BeTepMHapHOTO
MpUMeHeHMs (C OMCaHMeM CTaaAuii TPOM3BOJICTBA) OTAMYAIOTCS OT 3asBJIE€HHBIX B PETUCTPAIMIOHHOM
IOChe;

2) MeKapCTBEHHBII MTpemnapar IJ1sl BeTepMHAPHOTO MPYUMeHEeH s POM3BeleH Ha ITPOM3BOACTBEHHOI
IJIOIIAIKe, HEe YKA3aHHON B PETUCTPAIIOHHOM JOChE;

3) y IpOM3BOMUTEISI IeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTbI, TOITBEPXKIaloliie COOTBETCTBIE
KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIJisi BeTepMHAPHOTO NMPMMeHeHMs, BBOAMMOTO B IpakIaHCKUiA
060poT, TPe6OBaHNSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €0 TOCYIapCTBEHHOM PeruCTpaInm;

4) Npou3BOJUTEJIeM JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COTJIaCOBAHHBIN C COOTBETCTBYIOLIMUM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(bemepaabHBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTM CPOK He YCTpaHeHbI HapylleHusT TpeboBaHMIi ITpaBUT
HaJiyiexkaniei poM3BOICTBEHHOM MPaKTUKY U (M) IUIIeH3MOHHBIX TpeO0BaHMIi, KOTOpbIe ObLIU
BBISIBJIEHBI B XO/l€ TPOBEeIeHNsI MHCIIeKTUPOBAHMS TPOU3BOLAUTENS JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB WIN
OCYILeCTBIEHUS IUL[EH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe MPOU3BOACTBA IeKAPCTBEHHbBIX CPELCTB U MPUBENU
WV MOTYT IIPUBECTU K POU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB /151 BETePUHAPHOIO IPUMEHEHMUS,
MIPUUMHUBIINX MUY CIIOCOOHBIX IPUUNHUTD Bpe, SKU3HU WIN 3[I0POBbIO KMBOTHBIX.

Cratba 66. UHdopmaumsa o pesynbtatax papmMakoHap3opa

Yno/iIHOMOUeHHbI (helepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIACTU, OCYILECTBISIONMI apMaKkoHa30p, 110
ero pe3yjabTaTaM pasMeliaeT Ha CBoeM opUIIMaIbHOM caiiTe B ceTu "iHTepHeT" MH(OpMaluio O:

1) BbISIBJIEHVM HOBDBIX ITOATBEPXKAECHHDBIX NAHHBIX O MMOOOYHBIX ,ELEﬁCTBMHX, HeXeJIaTe/IbHbIX peaKIuigX,
CEepbEe3HbIX HEXXEJ/IaTEe/JIbHbIX PeaKIMAX, HeIIpe IBUAEHHBIX HeJKe/IaT€JIbHbIX peaKUMIX PN IIPYMMEHEeHNUN
JIEKapCTBEHHOTI'O ITperiapaTra, B TOM UMCJie BJAMAIOIINX Ha OTHOLIEHNe OXMIaeMOJi IOJIb3bI K BO3MO>XHOMY
PUCKY ITPMMEHEHNA NaHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapaTa,

2) IPUHSTBIX PELIeHUSIX O BHECEHUM M3MEeHEeHUI B MHCTPYKLMIO [0 MPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO
npernapara, o IpMOCTaHOBJIEHMM MTPUMeHeHMs JIeKapCTBeHHOTO Tpernapara, 00 U3bsITuM 13 obpalleHus
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa Wiy 0 BO300HOBIEHUY MPUMeHeH s JIeKapCTBeHHOTO Iperapara.

Fnasa 14. UHOOPMALINA O NEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATAX. CACTEMA MOHUTOPUHIA ABUXKEHUSA
NEKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB A1 MEOULMHCKOrO NMPUMEHEHUA

Cratbs 67. UHpopMaums o nekapcTBeHHbIX npenapatax. CucteMa MOHUTOPUMHTA ABUKEHUSA NIEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB
AN MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHMUS

1. Uadopmatiust o 1eKapCcTBEHHBIX ITpernapaTax, OTITyCKaeMbIX 10 PelleNTy Ha JeKapCTBEeHHbIN ITpernapar,
IOJKHA COMIePsKaThCs TOJIBKO B CIIELIMAIM3UPOBAHHBIX U3IAHUSX, IPeIHA3HAYEHHbIX JIT MeAUIIMHCKUX,
(dbapmareBTMUYeCKMX PaOOTHNKOB, CIIEI[MATMUCTOB B 00/1aCTH BeTepuHapuu. IHGopManus o 1eKapcTBEeHHbBIX
rpernaparax Jijis CreliMaJiCTOB B 06J1acTy 0OpalieHus JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB MOXKET COepKaThCs B
MOHOrpadusix, CripaBOYHMKAX, HAYYHBIX CTAThSIX, B AOK/IAaxX Ha KOHIpeccaxX, KOHGepeHIMSIX,
CUMITO3MyMaX, HAyYHbIX COBETaX, a TAKKe B MHCTPYKIIUSX 110 TPUMeHEHUIO JIeKapCTBEHHbBIX IMPernapaTosB.



2. ndopmaius o 1ekapcTBEHHBIX ITperaparax, OTITyCKaeMbIX 6e3 pellerTa Ha JieKapCTBEHHbII Ipernapar,
MOJKET COZIepKaThCs B MyOIMKAIMSIX ¥ OOBSIBIIEHUSIX CPEICTB MacCOBOI MHGOPMAIMH,
CrelMaJln3UPOBAHHBIX M OOLIMX MeYATHBIX U3TAHUSIX, MHCTPYKLIMSIX 110 IPUMEHEeHMIO JieKapCTBeHHBIX
MperapaToB, MHbIX U3AaHUSIX CyOBEKTOB OOpalieHusl TeKapCTBEHHbIX CPeICTB. PekiiaMHbIe MaTepuasibl O
JIeKapCTBEeHHOM ITperiapare, OTIIyCKaeMoM 6e3 pellerntTa Ha JIeKapCTBEeHHbIN Mpernapar, JOJKHbBI
COOTBETCTBOBATH MHCTPYKLMM I10 MPMMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOTO Iperapara.

3. lomrycKaeTcst MCIOJIb30BaHMe JII0ObIX MaTepUaIbHbIX HOCUTEJIeN, TTO3BOJISIOIIMX XPAHUTD, TIepeaBaTh U
MCIT0JIb30BaTh MHGOPMALIMIO O JIEKAPCTBEHHBIX ITperaparax 6e3 ee MCKasKeHMSI.

4. [1ng nenei uageHTUdUKALMM YIIAKOBOK JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB /I MeIUIIMHCKOIO MIpUMeHeHUsI
ITPOM3BOANTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B MOPSIIKe, YCTaHOBJIEHHOM [IpaBuTeibCTBOM PoCCuiickom
@enepany, HAHOCSIT Ha MEPBUYHYIO YIIAKOBKY (B OTHOILLIEHUM JIeKaPCTBEHHbBIX IIpenapaToB AJ1s
MeIUIMHCKOTO TIpUMeHeH s, IJIs1 KOTOPbIX He TIpelyCMOTpeHa BTOpUYHAs YIIaKOBKa) M BTOPUYHYIO
(MOTpe6UTENTHCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB AJIsl MeIUIIMHCKOTO ITPUMMeHEeHNS CPeiCTBa
uaeHTU@UKaLMM, 32 UCKIIOUEeHEM JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO ITPUMeHeH s,
MPOU3BOAMMBIX [IJISI TPOBeAeHMSI KIMHUUECKMUX UCCIeIOBaHMIA, SKCIIOPTa, IeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB AJIs1
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMsI, YKa3aHHbIX B YacTsax 5 u 8 ctatbyu 13 HacTosinero ®emepasbHOTO 3aKOHA,
pagmnodapMalleBTUYeCKMX JIeKapCTBEeHHbBIX ITpenapaToB, MUSIBOK MeAUIIMHCKMUX U Ta30B MeAUIIMHCKUX.

5. XapakTepucTUKM CpeacTBa uaeHTUdOUKAIMM, TTOPSIIOK ero HaHeCeH s ¥ TpebOBaHMSI K CTPYKTYpe U
dbopmary nHbopmalu, KOTOPYIO COOEPKUT CPEACTBO UAEHTUPUKAIMM, onTpenessioTcs [IpaBuTeIbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiium.

6. ITopsioK co3aanusi, pa3BUTHKSI, BBOAA B SKCIUTyaTal[MI0, SKCIUTyaTallMM U BbIBOLA U3 SKCILTyaTaluu
CUCTeMbl MOHUTOPUHTA IBMKEHMS JIEKaPCTBEHHBIX IIPenapaToB [/ MeAUIIMHCKOTO IPUMeHEeHMUS,
MOPSIIOK MpeocTaBaeHusI MHGOpMalMu, cofepikalleiics B cMcTeMe MOHUTOPMHTA IBVSKeHUS
JIeKapCTBEHHBIX [IperaparTos 11 MeAULMHCKOrO [IPMMeHeHy s, ¥ IIOPSALOK B3aMMOeICTBUS YKa3aHHOM
CUCTEMBI C MHBIMU TOCYLapCTBEHHBIMMU MH(POPMAIMOHHBIMU CUCTEMaMK U MHGDOPMaLMOHHBIMMU
CUCTeMaMU IPUANYECKUX UL, U MUHAVBUAYAJIbHbIX IIPeAIIpUHMMATeIel, yKa3aHHbIX B 4acTax 7 1 10
HaCTOs1Iel CTaTby, ycTaHaBauBalTCs [IpaBurenscTBomM Poccuiickoit @epepauyn. OnepaTtopamMmu CUCTEMBbI
MOHMUTOPMHTIA JBUKeHMS JIeKaPCTBEHHbIX IIpernapaToB A1l MeSUIMHCKOTO IIpYMeHeHUS SABISIOTCS
(dbenepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTENBbHONM BIACTY U (MWIX) OpraHM3aLusi, yoJHOMOYeHHbIe [IpaBuTe/bcTBOM
Poccuiickoi @engepann.

7. Opuanueckue 1ulia U MUHAUBUAYaJIbHbIE MTPeAIIPUHMMATE/N, OCYIeCTBIISIoII/e TPOU3BOICTBO,
XpaHeHue, BBO3 B Poccuiickyio denepalinio, OTIIYCK, peannsaluio, nepegauy, ipuMeHeHne u
YHUUTOXKEHME JIeKapCTBEHHbBIX ITpenapaToB I MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMs, 00ecIieunBaioT B MMOPSIIKE U
B COCTaBe, KOTOpbIe YCTaHOBJIeHBI [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoit @egepaliny ¢ yueToM BUaa
OCYILIeCTBJISIEMOJ UMY AeSATebHOCTHU, BHECEeHMe MH(OpMaLu 0 JeKapCTBEHHbIX TTpernapaTax Ijis
MeJIUIIMHCKOTO MPUMEeHEHMS B CUCTEMY MOHUTOPUHTA ABVKEeHMS JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB IJIst
MeJIUIIMHCKOTO IMPUMeHeHMsI.

7.1. JlekapcTBEeHHbBIE IIpenapaThl IJisI MeIULIMHCKOIO IIPMMeHeHus, IpegHa3sHayeHHbIe )1 obecrieueHust
JIU1I, O0JIbHBIX reMoQuIMeit, MyKOBUCIIMI030M, TUIIOGU3apHbIM HaHM3MOM, 060j1e3HbI0 ['olIIe,
3JI0KaueCTBEHHBIMM HOBOOOPa30BaHMSIMM TUMGOUIHOM, KPOBETBOPHO M POJICTBEHHBIX MM TKaHE,
paccesTHHbIM CKIe€PO30M, JIUIL IOC/Ie TPaHCIIaHTalMy OPTaHOB U (M) TKaHel, Mpou3BeaeHHbIe 10 31
nexkabps 2019 roga, a TakKe MHbIE JIEKaPCTBEHHBIE TIpernapaThl IJIs MeAULIMHCKOrO IPUMEeHeHus,
nmpousBeneHHbie 10 1 utonsg 2020 roaa, mojajiexxaT XpaHeHUI0, epeBo3Ke, OTIYCKY, peanusaiuu, repejgaue,
MpUMeHeHNIo 6e3 HaHeCeHMs CPeICTB UAEHTU(PUKALIUM 10 UCTEYEHMS CPOKA UX TOAHOCTU. [IpaBUTEIbCTBO
Poccuiickoit @enepaiiny BlipaBe YCTAaHOBUTh 0COOEHHOCTHM BBOZA B TPakAaHCKMIT 000POT JIeKapCTBEHHbBIX
IIpenapaToB 11 MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHus, IIpou3BedeHHbIX B repuop ¢ 1 uions 2020 roga mo 1
okTs16pst 2020 roma. B 11e/isIX BBOJa B IpaskIaHCKMIT 000POT JIeKapCTBEHHbIE TIPerapaThl IJ1s MeAULIVIHCKOTO
TIpUMeHEHMSI, 3a UCK/TIOUeHMEeM JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB, IpeiHa3HaueHHbIX IS 06ecreueHus JINII,
60/bHBIX reModuIMei, MyKOBMUCLIMA030M, TUITOGM3apHBIM HaHM3MOM, 60sie3HbIO ['o1Ile,



3JI0KaueCTBEHHbIMM HOBOOOGPa30BaHUSIMM TMMQPONUIHO, KPOBETBOPHO U POACTBEHHBIX UM TKaHEI,
pacCcesTHHbIM CKI€PO30M, JIUII [OC/Ie TPAHCIIJIAaHTAlMM OPTaHOB U (MJIM) TKaHel, Mpou3BeJeHHbIe 3a
npenenamu trepputopum Poccuiickoit @egepanym 1o 1 oktss6pst 2020 roma, MOTYT ObITH BBE3€HBI B
Poccuiickyio @enepanyio no 1 suBaps 2021 roga B mopsiake, yCTaHOBJIEHHOM [IpaBuUTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®epepannm, 6e3 HaHeCeHUS CPeNCTB UAeHTU(DUKALIVNA.

8. Opranmusaiusi *HGOPMAIMOHHOTO B3aMMO/IeCTBYS CUCTEMbI MOHUTOPUHTA IBMUKEHMS JIeKapCTBE HHBIX
MIperaparoB AJIsI MEAUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHUS C MHBIMY TOCyapCTBEeHHbIMM MHGOPMAIIMOHHBIMU
cucTeMaMy 06ecIieunBaeTCsl B TOM UMCJie TOCPeACTBOM MHPPACTPYKTYPhI, 00ecreunBaoIei
MHGOPMAIMOHHO-TEXHOIOTMYeCcKoe B3aumMoieiicTBue MHGOPMAIMOHHBIX CUCTEM, UCITOAb3yeMbIX JIsT
MpeI0CTaB/IeHMS TOCYIaPCTBEHHbBIX ¥ MYHUIIUTIATBHBIX YCIYT U UCIIOJTHEHUS TOCYyIapCTBEHHBIX U
MYHULIMTIAIbHBIX QYHKIMII B 3JIEKTPOHHOI hopme.

9. O6menocTynHas uHGOpMal s, cofepsKaasicsi B CMCTeMe MOHUTOPUWHTA ABMKEHMS IeKapCTBEHHbIX
rpenaparos Ajis MeIUIMHCKOTO pUMeHeHMsI, pa3MelliaeTcsi B MHGOPMalMOHHO-
TeIleKOMMYHMKAIMOHHOT ceTu "MIHTepHeT" (B TOM uucie B opMe OTKPBIThIX JaHHBIX) B MOPSIAKE,
ycTaHOBJeHHOM IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @emepainn.

10. I[TpomsBoaAUTENM T€KaPCTBEHHBIX CPEICTB MOTYUYalOT COMEePKaIIy0CsS B CMCTeMe MOHUTOPUHTA
IBVKEHMS JIEKAPCTBEHHBIX ITPenapaToB A1 MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsI MHOOPMAIUIO O CEPUSIX U
MapTUSIX JeKapCTBEHHBIX MPEeapaToB, IPOU3BOAMMBIX MM ¥ HaXOASIIMXCS B IPaKIaHCKOM 000poTe B
Poccuiickoit ®egepaiini, 6e3B03Me3IHO.

11. 3a MPpOMU3BOOCTBO WM IIPOAAKY JIEKAPCTBEHHDbIX ITPEIapaTOB OJISI MEAULIMHCKOTO IIPMMEHEHUA oe3
HaHeCeHHs CpencTB I/I,ELEHTI/I(bI/IKaLU/II/I, C HapyluieHnem yCTaHOBJIEHHOI'O IOPAAKa MX HAHECEHM S, a4 TAKXKE 3a
HeCBOEBPEMEHHOE BHECEHME NJAHHbIX B CMCTEMY MOHUTOPMHIA ABIVOKEeHMS JIEKAPCTBEHHDLIX IIPpEnapaToB OJId
MeIMIMHCKOIO IIpYMMEeHEeHN I BHeCeHIe B Hee HeJOCTOBEPHbBIX JaHHbBIX OpUAMYeCKIMe JInia 1
VMHOWBUAYAJIbHbIE ITPpEOTIIPUHMMATEIN, YKA3daHHbI€ B UaCTAX 4n7 HaCTOHHLEﬁ CTaTbU, HECYT
OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATE/IbCTBOM Poccuiicko CDe,uepauMM.

12. TIpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @epepaiiyy BIipaBe yCTAaHOBUTb OCOOEHHOCTM BHEPEHMS CUCTEMbI
MOHUTOPMHTA IBVKEHMS JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB IJIs1 MeAUIIMHCKOTO TPUMEeHEHUSI, BKJIIOYAst CPOKMU
ee BHeJIpeHMsI, B OTHOIIEHUY JIeKAPCTBEHHBIX MPEnapaToB sl MeJUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMsI, BKITIOUeHHbIX
B II€peYEeHb XKM3HEHHO HEOOXOIVIMbIX ¥ BaXKHENIINX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB, JeKapCTBEHHbIX
rpenaparos, IpeiHa3HauUeHHbIX IJ1s1 0becrieue Hus Jinil, 60JIbHbIX TeMOduIneit, MyKOBUCIIMIO30M,
runodu3apHbIM HAaHM3MOM, 60J1e3HbI0 ['ollle, 3/10KaYeCTBEHHBIMIM HOBOOOpa30BaHUSIMM JIMM(OMITHO,
KPOBETBOPHOJ ¥ POACTBEHHBIX UM TKaHe, pacCesTHHbIM CKJIEPO30M, JIUI] TIOC/Ie TPAHCIUIAHTAIlMM OPTaHOB
" (MIM) TKaHel, MHbIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAUIIVTHCKOTO ITPUMeHEeH M.

Mnasa 14.1. OTPAHWYEHUA, HANATAEMBIE HA OPTAHU3ALIUW, OCYLLLEECTBIAIOLIME BEATENBHOCTb NO
OBPALLEH1IO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 67.1. OrpaHuyenus, Hanaraembie NPy OCYLWECTBAEHUM AEATENLHOCTH B Cpepe 0OpaLLeHns NeKapCTBEHHbIX
CpeacTs

1. Opraumsanum, 3aHMMaroIIecs pa3paboTKoi, MPOM3BOACTBOM U (MJIX) peanu3alyeit 1eKapCTBeHHBIX
MpernapaToB AJIs1 MeIAUIIMHCKOTO ITPUMeHeHMsI, OpraHu3anum, ob61agaie mpaBaMim Ha UCII0JIb30BaHMe
TOPrOBOTO HaMMEHOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTIO TIpernapara AJjsi MeOUIIMHCKOTO IIpUMMeHeHMs, OpTaHU3al U
OTITOBOJ TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpeJICTBAMU, aliTeUHble OpraHm3anum (Mx MpeacTaBUTes N, MHbIe
busnyeckue 1 OPUAMUECKIE JINIA, OCYIIECTBJISIONINE CBOIO esITeIbHOCTh OT MMEHM STUX OpTaHu3aluii) B
OTHOIIIEHUM MeIUIIMHCKMX paOOTHUKOB M PYKOBOAMTEJIEN MeIUIIMHCKMX OpraHu3aluii He BIIpaBe:

1) BPy4aTb IIOJAaPKM, BbIIVIAUMBATD A€HEKHbIE CPENCTBA (38 MCKIIIOYEHNEM BOBH&I‘D&)K,E[GHVIVI 110
OJOroBOpaM IIpyu MMpoBedeHNNM KIMHNYECKUX UCC/IeJ0BaHUIT JIEKapCTBEHHDLIX ITpeIriapaToB OJIs



MeIUIIMHCKOTO MPYMeHEeHMs, BO3HATPaskKAeHM, CBSI3aHHbBIX C OCYIIEeCTBIEHMEM MeIVLIVTHCKUM
pPabOTHMKOM MeJarornueckoi u (M) HayqHo IesiTeTbHOCTH), B TOM UMCJIe OTIauMBaTh pa3BiIedyeHus,
OT[BIX, ITPOE3[T K MECTY OT/AbIXA, a TAKKe IIPUBJIEKATh K YUaCTUIO B pa3BjieKaTeIbHbIX MEPOIIPUATHSIX,
MPOBOAMMBIX 3@ CUET CBOUX CPEJICTB;

2) 3aKJ/II0YaTh COTJIallleHUSI 0 Ha3HAaUeHUY WM PeKOMeHAalMM MaljieHTaM JieKapCTBeHHbBIX MpernapaTos
IJ1s1 MEAULIMHCKOTO NMpUMeHeH s (32 UCKII0UeHMeM I0TOBOPOB O ITPOBeeHMUM KIMHUYECKUX
MCC/Ie0BaHNI JIeKapCTBEHHBIX MTPEIapaToB AJisI MEAVLIMHCKOTO MPUMeHeHMs);

3) MpemoCTaB/IsITh 00Pa3Ilbl IEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB [IJIs MEAVULIMHCKOTO MTPUMeHEHMS B LIeISIX
BpYUYEHMS MaIMeHTaM (32 UCK/TIOUEHMEM CJTydaeB, CBSI3aHHBIX C ITPOBEIeHMEM KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMIA
JIeKapPCTBEHHBIX MIPernapaToB A1 MeAUIIMHCKOTO IIPUMeHeHMs);

4) pe0CTaBJISITh HELOCTOBEPHYIO U (MJIM) HETIOJIHYIO MH(POPMAIMIO O IeKapCTBEHHBIX MpernapaTtax AJis
MeJIMLMHCKOTO IPUMEeHeHNs;

5) mocemath ux B pabouee BpeMs Ha pabounx MeCTax, 3a MCK/IIOUeHMEM CJTyuaeB, CBSI3aHHbIX C
MpOBeleHMeM KJIMHMUYECKUX MCCIeq0BaHMIA JeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB sl MeIUIIMHCKOTO MPUMeHeHMsI,
C yYacCTMeM B MOPSIAKe, YCTAHOBJIEHHOM PYKOBOJIMTEIEM MeOUIIVMHCKOM OpraHu3ainm, B COGpaHnsIx
MeIUIIMHCKUX PA6OTHUKOB M MHBIX MePOIIPUSITUSIX, HAallPpaBJI€HHbBIX Ha ITOBBIIIEHNE UX
npodeCcCHOHAIBLHOTO YPOBHS WIM Ha IIpeocTaB/ieHne MHGOpMAaIlUK, CBSI3AHHOJ C OCYIEeCTBIeHEeM
MOHUTOPMHTa 6€30IMaCHOCTY JIEKapCTBEHHBIX IIPeIapaTos;

6) MOOGYXAATh K BHIMMCHIBAHMIO JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITapaToB IJIsl MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHeHMs Ha 6/1aHKax,
cofepskalmmx MHMOpMaLNIO peKJIaMHOI0 XapaKTepa, a Tak)Ke Ha peleNTypPHbIX 6JlaHKaX, Ha KOTOPBIX
3apaHee HaleyaTaHO HayMeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO TPUMEeHEeHMS.

2. Opranusauum, ykasaHHbIe B ab3alie mepBoM YyacTy 1 HaCTOSIIIE CTaTby, M UX IIPEICTaBUTEIN B
OTHOIIIeHMM (papMalleBTUUEeCKMX paOOTHMKOB M PYKOBOAMTE/IEH alTeUHbIX OPraHM3alii He BIIpaBe:

1) BpyuaTb OoJapKu, BIIVIAYMBATH I€HEXKHbIE CPEACTBA, B TOM UMC/Ie OIUIaYMBaTh pa3BleueHns], OTAbIX,
Ipoe3, K MeCTy OTIbIXa, U IPUBJIEKATh K yU4aCTUIO B pa3BIeKaTeIbHbIX MEPOIPUITUSIX, IPOBOAVMBIX 3a
CYeT CBOUX CPeLCTB;

2) MpeoCTaB/ISITh 06pa3IIbl IEKAPCTBEHHBIX ITPEIIapaTOB AJISI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHMS IJISI BpyUeHUST
HaceJeHUIo;

3) 3aK/II04YaThb COIJIalleHMs O IIPpeJIOKeHUM HaCeJIeHIMIO OIIpeae/IeHHbIX JIEKapCTBEHHBIX ITPeIrnapaToB OJId
MeIMIMHCKOIO IIPpMMEHEHMN,

4) nIpelO0CTaBJISITh HEJOCTOBEPHYIO U (MJIM) HETIOJIHYIO MHPOPMAIMIO O IeKapCTBEHHBIX MpernapaTtax s
MeIVILIVHCKOTrO IPYMeHeHMsI, B TOM 4y Cjle MMeIOIX OAVMHAKOBOe MeXAyHapooHOe HellaTeHTOBAHHOe
HauMeHOBaHue.

Cratbs 67.2. TpeboBaHUA K OpraHU3aLMM U NPOBEAEHUIO HAYYHBIX MEPONPUATHI, UHBIX MEPONPUATUMN, HANPABIEHHbIX
Ha NoBbiLeHWe NPoeCcCHOHANbHOrO YPOBHS MEAULIMHCKUX pabOTHUKOB MM Ha npeaocTaBneHne uHGopmaumm,
CBSI3aHHOM C OCYLL,ECTBNIEHWEM MOHMTOPUHTA 6E30NACHOCTH NIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB

1. Ilpy npoBeseHNY HayYHBIX MEPOINPUSITUI, MHBIX MEPOTIPUSATH, HalIPaB/IeHHbIX HA MTOBbILIEHNE
npodeccuoHaIbHOTO YPOBHS MeAUIMHCKMUX PAOOTHUKOB WM Ha MpeJoCcTaBIeHe CBSI3aHHO C
OCyIIeCTBAeHEM MOHUTOPUHIA 6€30MacHOCTHM JIeKapCTBEeHHBIX ITperapaToB MH(opMaIn, OpraHn3yeMbIxX
opraHM3anusiMu, yka3aHHbIMM B ab63alle rmepBom yacTu 1 cratbu 67.1 HacTosimero ®epepasbHOTO 3aKOHA,
UX TIpeiCTaBUTeSIMU U (W) GUHAHCUPYEMbIX 3a CUeT CPeICTB ITUX OpraHm3aInii U UX MpeAcTaBuUTeNei,
3arpeniaeTcs IPensSTCTBOBATh YUYaCTUIO B YKa3aHHBIX MEPONIPUSTUSIX MHBIX OpraHu3alyii, KOTOpble
MIPOU3BOJST WM PeaIn3yI0T JIeKapCTBEHHbIe IIpernapaTsl 4151 MeIULMHCKOIO IPUMEHEHUS CO CXOXKUM
MexaHM3MOM (hapMaKoJIOTMUeCKOTO IeCTBHUSI, MO0 CO30aBaTh JUCKPUMMUHAIMOHHbBIE YCIOBUSI JIJISI OJHUX
YYaCTHMKOB IO CPAaBHEHUIO C APYTMMM YIaCTHUKAMU, & UMEHHO:



1) mpenoCTaBIATh pa3iMUHOE KOJIMYECTBO BpeMeHMU [IJisl BbICTYIUIEHMIT yUaCTHUKOB, Pa3anvHbIe 10
pasMepy 3aHMMaeMoit IJIOIaAM MecTa JJIsl Je MOHCTpaluy 06pasiioB JeKapCTBeHHbIX MpernapaToB IJ1s
MeAULVHCKOTO PUMeHEeHUSs UM PeKJIaMHbIX MaTepyasoB O JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTax Ijisl
MeAULMHCKOTO MPUMeHEeHUs] Ha 9KCIO3ULIMSIX, CTEHAaX, 3a MCK/IIOUeHMEM CTyYaeB, eC/ii TakKue YCAOBUS
3aKperJieHbl B COTIallleHUSIX 3TUX OPTaHU3aLMii, UX ITpeAcTaBuTesel 0 PMHAHCUPOBAHUM YKA3aHHbBIX
MepOTNpPUATUIL U 00yCTOBIeHbI Pa3JIMUHBIMM 3aTpaTaMi Y4aCTHUMKOB Ha UX OpraHu3alnio;

2) ycTaHaABIMBATh pa3Mep B3HOCA JIJIsl YYACTHMKOB MEPOIPUSITUIA, YKa3aHHbIX B ab3alle epBOM HACTOSII e
YaCTH, MpeBbIIIAIOIINUIT CYMMY 3aTpaT Ha OpraHM3alMi0 yKa3aHHbIX MePOIPUITHUIA U BeyIIuii K
He0O0CHOBAaHHOMY OIpaHMYEHMIO UMC/Ia UX YIaCTHUKOB.

2. Opranmu3sanumu, ykasaHHble B ab3aiie rmepBom yacTu 1 cratbu 67.1 HacTosiero @emepaabHOTO 3aKOHA, UX
MpeJICTaBUTEN, OCYIeCTBIISIONIe OpTaHU3auio U (1K) GMHAHCUPOBaHME MepOIPUSITUIA, YKa3aHHbBIX B
yacTu 1 HacTosIIel cTaThy, 00s13aHbI 00ecTIeunBaTh AOCTYIT K MHGOpPMAIIUM O AaTe, MECTe ¥ BpeMeH!U
MpoBeIeHMS YKa3aHHbIX MEPOITPUSITUIA, TIJIaHaX, IIPOrpaMMax MpoBeeHNs] YKa3aHHbIX MepOTpUITUI U
TeMax, IJIaHMPYEeMbIX AJISI PACCMOTPEHMS, COCTABe UX YUACTHUKOB ITyTEM pPasMeIlleHMsI COOTBETCTBYIOIIE
MHbOpMAaIMM HA CBOMX OQUIIMATbHBIX caiiTax B ceTu "VIHTEepHeT" He MOo3IHee IBYX MecCsIeB 10 Havuaia
MPOBeaeHUS YKa3aHHbIX MEPOITPUSITUIA.

3. Undopmaiyis o npoBeeHUM MepOIPUSTUIA, yKa3aHHBIX B YaCTU 1 HACTOsIL e CTaTbhy, B CPOK,
yYCTaHOBJIEHHbII YaCThIO 2 HACTOSIIIEN CTaThy, OJIKHA ObITh HallpaBieHa B dhelepaabHblii OpraH
VCTIOTHUTEIbHO BACTU, OCYILeCTB/SIOMMIA QYHKIMY IO KOHTPOJIIO U HaJ30py B cepe
3[lpaBOOXpaHeHMs, AJis I0C/IeyI0Lero pa3melieHns ee Ha 0pMLMaJIbHOM CaiiTe 3TOr0 opraHa B CeTU
"HTepHer".

lnasa 15. OTBETCTBEHHOCTb 3A HAPYWEHUE 3AKOHOJATE/IbCTBA POCCMACKOM ®ELEPALMM NMPU OBPALLLEHWN
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ¥ BO3MELLEHUE BPEAA, MPUYUHEHHOIO 340POBbIO I'PAXXIAH BCNIEACTBUE
MPUMEHEHWUA NNIEKAPCTBEHHDBIX MPEMNAPATOB

Cratbs 68. OTBETCTBEHHOCTb 3a HapylweHHe 3aKoHoAaTenbcTBa Poccuiickon Mepepaumn npu 06paieHnm
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. Hapymienue 3akoHoAaTebcTBa Poccuitckoit ®enepatiyy mpy obpaiieHnm JieKapcTBeHHbIX CPeICTB
BJIeUeT 3a C0001 OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATeIbCTBOM Poccuiickoit ®enmepaniym.

2. 3a HeTpeicTaBJIeHNe WM HECBOEBpeMeHHOe TpeicTaBaeHne nHpopmanuuu 1 (M) OKyMeHTOB b0
TMpe/iCTaB/ieHNe HeJOCTOBEePHbIX MHMOPMaIy U (MJIN) TOKYMEHTOB, TPeayCMOTPEHHBIX HACTOSIIIUM
denepa/IbHBIM 3aKOHOM, CyO'beKThI OOpaleHNs TIeKapCTBEHHBIX CPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccniickoit ®emepanym.

Cratba 69. Bo3mewweHue Bpeaa, NPUYMHEHHOTO 3A0POBbI0 FPAXKAAH BCIGACTBUE NPUMEHEHMS IEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB

1. HpOI/I?:BO,E[I/ITEJIb JIEKapCTBEHHOTIO IIpeliapara 00513aH BO3MECTUTD Bpen, HpI/IqI/IHEHHbIIL/'I 3400POBbBIO
rpaXaaH BCIedCTBME IIPUMEHEHNM JIEKAaPpCTBEHHOI'O ITperaparta, eC/in 40Ka3aHo, YTO:

1) 1exapCTBEHHBII ITperapaT MPUMeHSJICS 10 Ha3HAYeHMIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKILIMEH 110
IIpMMEHEeHMIO JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa ¥ IIPUYKHO Bpeia SIBUJICS BBOJ, B TPaskIaHCKML 060pOT
Hem06pOoKaueCTBEHHOTO JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTta;

2) Bpe, 3I0POBbIO MPUYMHEH BCIEACTBYE HEAOCTOBEPHOI MHGOPMAIINK, COAepsKalleiics B MHCTPYKIIUM 110
MIpMMeHEeHMIO JIEKapCTBEeHHOTO MpernaparTa, U3IaHHO MPOM3BOAMUTEeIeM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara.

2.B CJiydae, eC/it Bpe 340POBbIO I'PaKadH IMPMUYMHEH BC/IEOCTBHME ITPMMEHEHM S JIEKAPCTBEHHOI'O



rpernapara, npuuiefuero B HerOAHOCTb B pe3y/bTaTe HapylleHUs TPpaBuUI XpaHEeHMSI JIeKapCTBEHHBIX
CPenCTB, IPaBuJI ONITOBOJ TOPrOB/IM JIEKaPCTBEHHBIMY IIpernapaTamu, PaBuil OTITYCKA JIeKapCTBEHHbBIX
NpernapaTroB, TPaBuUjI U3TOTOBAEHMS U OTITyCKa JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB, BO3MeIleHK e Bpea
OCYLIeCTBJISIETCSI COOTBETCTBEHHO OpPraHm3alyeil OITOBO TOProB/IU JIeKapCTBEHHbIMU CPeLlICTBAMY,
anTevyHol opraHu3sanueii, UHOAUBUAYaAbHBIM ITpeAPUHMMATENeM, UMELMMU I eH3UI0 Ha
(dbapmaleBTMUECKYIO 1esITeTbHOCTDb WK JIULEH3UI0 Ha MeIUIMHCKYIO 1esITeIbHOCTb, MeIUIMHCKOA
opraHmsauueit, umerleii MMieH310 Ha hapMaleBTUUYeCKYIOo AesiTeJIbHOCTh (ee 060CO06/IeHHBIM
nojpaseneHueM (amoynatopueit, beabaiiepcKuM U denbAniepcKo-aKyluepckuM MyHKTaMu, IeHTPOM
(oTmeneHuem) o6ieit Bpaue6GHOI (ceMeitHOI) MPaKTUKM), PACTIONOKEHHBIM B CEIbCKOM HaceJIeHHOM
IyHKTE, B KOTOPOM OTCYTCTBYeT alTeuHasi OpraHm3anusi), JOMyCTUBIIMMU MPOJaKy UM OTITYCK TaKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara.

3. BosmemeHue Bpea, IpUUMHEHHOTO 3I0POBBIO TPAKIAaH BCIEACTBME TTPUMEHEHMS JTeKapCTBEHHbBIX
rpernapaToB MM COBepIIeHNs TPOTUBOIIPABHBIX IeMCTBUI CyObeKTaMy oOpalieHusI JieKapCTBeHHBIX
CPeACTB, OCYIECTB/ISIETCSI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeNbCcTBOM Poccuiickoit @enmepatinm.

Fnasa 16. SAK/IIOYUTEJIbHBIE MNOIOXEHUA

Cratbs 70. O npu3HaHUM YTPATUBILMMU CUNTY OTAENbHBIX 3aKOHOAATENbHbIX AKTOB (MONOXEHMUI 3aKOHOAATENbHbIX
aktos) Poccuiickoit Depepaumu

HpI/BHaTb YTPAaTUBIIMMU CUITY:

1) ®enmepanbHbIii 3aK0H OT 22 nioHs 1998 roma N 86-®3 "O nekapcTBeHHBIX cpeacTBax” (CobpaHme
3aKoHogaTteabcTBa Poccuiickoit @epepanym, 1998, N 26, ct. 3006);

2) ®enepanbHblii 3akoH oT 2 sHBaps 2000 roma N 5-®3 "O BHeceHUM M3MeHEeHUS U JOTOTHEeHNI B
®enepanbHbIi 3aK0H "O JleKapcTBeHHbIX cpeAcTBax’ (CobpaHue 3aKOHOHATENIbCTBA Poccuiickoit
®epepanyn, 2000, N 2, cT. 126);

3) craTtbio 40 ®enepanbHoro 3akoHa ot 10 suBaps 2003 roga N 15-®3 "O BHeceHUM U3MEHEHUI U
IIOTIOJTHEHUI B HEKOTOPbIe 3aKOHOAATeIbHbIe aKTbl Poccuiickoi @enepaiinm B CBSI3U C IPUHSITUEM
denepasbHOTO 3aK0HA "O JIUILIEH3UPOBAHNUY OT/IeJIbHBIX BUIOB JesiTebHOCTH " (CoOpaHme
3aKoHogarenbcTBa Poccuiickoit ®epepamnu, 2003, N 2, cT. 167);

4) ctaTtbio 31 @epepasibHOTO 3ak0Ha OT 30 MoHA 2003 roma N 86-®3 "O BHeCeHUM U3MEHEHMIT U
IOTIOJIHEHUI B HEKOTOPbIe 3aKOHOAaTebHble aKThl Poccuiickoin @enepaunm, NIpUusHaHUU YTPATUBLIUMU
CUJTIy OTZEe/IbHbIX 3aKOHOAATeIbHbIX aKTOB Poccuiickoi @enepanyu, pesocTaBleHUM OTAe/TbHbBIX
rapaHTuUi COTPYIHMKAM OPTaHOB BHYTPEHHMX JieJI, OPTaHOB IT0 KOHTPOJIIO 32 000POTOM HapPKOTUUECKUX
CpeICTB U IICUMXOTPOITHBIX BEIIeCTB U YIIpa3aHsIeMbIX (efepaibHbIX OPTaHOB HAJIOTOBO IMOJUIIUY B CBSI3U
C OCYIIeCTBJIEHMEM Mep I10 COBEPIIEHCTBOBAHMIO TOCyIapCTBeHHOrO yirpasieHust” (CobpaHue
3aKoHogarenbcTBa Poccuiickoi @epepanym, 2003, N 27, ct. 2700);

5) cratbio 101 ®enepanbHoro 3akoHa ot 22 aBrycta 2004 roma N 122-®3 "O BHeceHUM M3MeHEHMI B
3aKOHOJaTebHbIe aKTbl Poccuiickoi @emepaiiy ¥ MpU3HAHUM YTPATUBIIUMU CUITY HEKOTOPBIX
3aKOHOJaTebHbIX aKTOB Poccuiickoit @emepaniyiy B cBsI3u ¢ NpuHsATHEM DemepanabHbIX 3aKOHOB "O
BHECEHMM U3MeHeHMIi 1 JorojaHeHnii B ®enepabHblii 3aK0H "O06 00IIMX IPUHINUIIAX OPTaHM3alI U
3aKOHOJaTeIbHbIX (ITPeICTAaBUTEIbHBIX) U UCIIOJHUTETbHBIX OPTAHOB TOCYIAaPCTBEHHOI BJIACTY CYyOBHEKTOB
Poccuiickoit ®egepariumn” 1 "O6 00IIMX MPUHIIUIIAX OPTAaHM3ALMM MECTHOTO CaMOYyIIpaBIeHus B
Poccuiickoir @epepannn” (Cobpanue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit ®epepannm, 2004, N 35, cT. 3607);

6) craThio 28 MemepambHOTO 3aK0HA OT 18 mekabpst 2006 roma N 231-®3 "O BBeeHUM B AeCTBYE YAaCTU
yeTBepTOi ['paskmaHckoro Kogekca Poccuiickoit @enepanun” (CobpaHue 3aKOHOAATENbCTBA Poccuiickoii
denepanum, 2006, N 52, ct. 5497).



Cratba 71. Bcrynnenue B cuny Hactosiwero MepepanbHoro 3akoHa

1. Hactosimmii @emepasibHbIi 3aKOH BCTYIIaeT B cuity ¢ 1 ceHTsso6pst 2010 roga.

2. JlekapCTBeHHbIE CPELCTBA, 3aPETUCTPUPOBAHHbBIE A0 AHS BCTYIUIEHUS B CMIY HacTosiuiero @enepajibHOTO
3aKOHa, TO/JIeXaT BKIOUYEHUIO B TOCYJaPCTBEHHbIE PeeCTPhI JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB C BHECEHEM
yKa3aHHBIX B yacTu 1 ctaTby 33 HacTosiero ®emepaabHOro 3aKOHA CBeJIeHM 00 3TUX JIeKapCTBEHHBIX
cpencTBax 6e3 MPOXOXKAEHNSI BHOBb IIPOLIEAYPbI TOCYIapCTBEHHOM PerucTpaIum JeKapCTBEHHbBIX
Impernaparos.

3. TocymapcTBeHHasT perucTpaius IeKapCTBEHHbBIX MTPeIapaToB, 3a MCKIIOUEHVEM JIEKAPCTBEHHBIX
rpernapaTrosB AJis1 MeIUIIMHCKOTO IMIpUMeHeHMs, TTpeICTaBIeHHbIX Ha YKa3aHHYI0 PeTMCTPAIMIO IO THS
BCTYIUIEHMSI B CWITYy HacTosiero demepaJbHOTO 3aKOHA, OCYIIECTBJISETCSI B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIIUM
denepa/ibHBIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHUM JOKYMEHTOB ¥ TaHHbIX, IPeICTAaBI€HHBIX 10 JHS BCTYIIEHUS B
cwty Hacrosiero demepaybHOTO 3aKOHA.

3.1.T'ocypmapcTBeHHAs perncTpauys JieKapCTBeHHBIX ITpernapaToB A1 MeIULVHCKOIO IPUMMeHeHu ],
IpefCTaBJIeHHbIX HAa TOCYLAPCTBEHHYIO PEerMCTpalyio 40 JHS BCTYIUIEHMS B CMIIY HACTOSIEro
@enepanbHOTO 3aKO0HA, U rOCYAAaPCTBEHHAs perucTpauus JeKapCTBeHHbIX IIpernapaTos IJ1s1 MeAVULIIMHCKOTO
IIpUMeHEeH M, IIPeICTaBJIeHHbIX Ha SKCIIePTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPeLICTB 0 IHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTtosuiero ®enepalIbHOro 3aKOHA B 11eJIAX UX MOCIeAYIoLIel roOCyIapCTBEHHOM perncTpaluu,
OCYLLIECTBIISIIOTCS HA OCHOBAHUM JOKYMEHTOB M JaHHbLIX, [IPeICTaBI€HHbIX 40 AHS BCTYIJIEHUS B CUITY
HacTosero defepaabHOrO 3aKOHA, a TaKKe 3asBJIeHMS O rOCYAapCTBEHHOI perncTpany 1eKapCTBeHHOro
rperniapara, IpeACcTaBJIeHHOI0 IIPOU3BOANTE/IeM JIeKapCTBEHHBIX IIpeliapaToB WM YIIOJTHOMOYE€HHbIM UM
JULIOM B COOTBETCTBMM C HacTosmuM @eiepaibHbIM 3aKOHOM B YIIOJTHOMOUYEHHbIN defepanbHblii OpTaH
UCIIOMHUTeNbHOM BaacTu 1o 1 maprta 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS yIIaThl TOCYapCTBEHHO MOIIJIMHBI,
MpeIyCMOTPEHHO 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoii @emeparum o Hajaorax u coopax.

3.2. IlogTBepKaeHNe rocyapCTBeHHOM perncTpanyuy JeKapCTBeHHbIX IperapaToB 4j1s1 MegULIMHCKOT O
MIpUMeHEeHUs, IPeACTaBAeHHBIX IJ151 MOATBEPKIAEHMS TOCYJapCTBEHHOV perMcTpaluumn 40 SHS BCTYIUIEHUS B
cuity Hacrosiero deiepajibHOr0 3aK0HA, U MOATBEPKIEHME rOCYyIapCTBEHHONM perncTpaumnn
JIeKapCTBEHHBIX IIpernaparToB IJis1 MeAULMHCKOTO [IPMMeHeHMs], IpeiCTaB/IeHHbIX Ha 9KCIIepTU3y
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB 4O IHS BCTYIJIEHUS B CWIIy HacTosero ®enepajbHOrO 3aKOHA B LeJISIX
MOCAeayI0NIero NoATBEPXKAEHNS X TOCYIapCTBEHHONM perucTpauym, OCyieCTBISIOTCS Ha OCHOBaHUM
IOKYMEHTOB U TaHHBIX, IIPEeACTaBJIEHHbIX 10 OHS BCTYIUIEHUS B CUTy HacTosero ®enepaabHOro 3akoHa, a
TaKKe 3asBJIeHNS O IO TBEPKIEeHNM rOCyIapCTBEHHOM perncTpauumn JeKapCTBEHHOTO Ipernapara,
MpeCTaBIe€HHOTO NTPOM3BOAUTE/IEM JIEKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB WIN YIIOJHOMOYEHHBIM UM JIMLOM B
COOTBETCTBUM C HacTosiMM PefepaabHbIM 3aKOHOM B YIIOJITHOMOYEHHbIN (efepanbHbIit opraH
MCIIOMHUTeNbHOM BaacTu 1o 1 maprta 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS YIUIAThI TOCYAapCTBEHHO MOIIIMHBI,
MpeyCMOTPEHHO 3aKOHOATeIbCTBOM Poccuiickoit ®emepaniyy o Hajiorax u c6opax.

3.3. [IpyHATHKe pellleHMsI O BHECEHUM M3MEHEeHMI B JOKYMEHTDI, COAepsKallyecs B peruCTPalMOHHOM [10Che
Ha 3aperucTpUPOBAHHDIN JIeKAPCTBEHHbIN IIpernapar AJ1s1 MeIVULMHCKOro IIPMMeHeHYs U [IpeicTaB/leHHbIe
IO IHS BCTYIUUIEHUS B CUTy HacTosero denepanbHOro 3aKOHa, U IIPUHSATHE pellleHsI O BHeCEHUU
U3MEHEHUI1 B JOKYMEHTDI, CoZlepyKallieecsl B peTMCTPALIMOHHOM JOChe Ha 3aperncTpUpPOBAHHbIN
JIeKapCTBEHHBI Iperapar 1151 MeIULMHCKOTO IIPYMeHeHMs U NIpe/iCTaBlIeHHbIe Ha SKCIIePTU3Y
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB [0 JHS BCTYIZIEHUS B CWIIy HacTosero @efepaslbHOro 3aKOHA, OCYILeCTBIISIIOTCS
Ha OCHOBaHUM JJOKYMEHTOB U JaHHbIX, [IPeICTaBJI€HHbIX 40 IHS BCTYIVIEHUS] B CUJIy HACTOSILEr0
®depnepanbHOIO 3aKOHA, & TAKXKe 3as1BJIeHMSI O BHECEHUM M3MEHEHMI B JOKYMEHThI, COepyKallyecs B
perucTpanMoOHHOM J0Che Ha 3aperuCTpUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar AJ1s1 MeAVULIHCKOTO
IIpUMeHeH s, IIpeICTaBJIeHHOTO IIPOU3BOAMUTE/IEM JIeKapCTBEHHBIX ITpeIapaToB WK YIIOJTHOMOYEeHHBIM UM
JULIOM B COOTBETCTBUM C HacTosmuM @eiepaibHbIM 3aKOHOM B YIIOJTHOMOYEHHbIV defepanbHblii OpTaH
UCIIOMHUTeNbHOM BaacTu 1o 1 maprta 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS yIIaThl TOCYIaPCTBEHHO MOIIJIMHBI,
MpesyCMOTPEHHO 3aKOHOAATeIbCcTBOM Poccuiickoit @emepaiiyi o Hajorax u coopax.



3.4. Boimaua pa3pellleHUi1 Ha TpOBeAeHe KIMHMUECKUX MCCIeI0BaHNI IeKapCTBEHHbIX MpernapaToB I
MeJIUIIMHCKOTO ITPMMeHEeHMS 110 3asBIeHUSIM, TOAAaHHBIM 10 AHS BCTYILJIEHUSI B CMJTY HACTOSIIIIETO
@enepaabHOTO 3aKOHA, a TaKKe I10 3asIBJIeHUSIM, TOAAHHBIM M0CJIe THS BCTYIUVIEHUS B CUJTy HACTOSIIIEro
depnepanbHOrO 3aKOHA HA OCHOBAHUM 3KCIEPTU3, IPOBEEHHBIX 10 AHS BCTYIIEHUS B CUTY HACTOSIILIETO
®enepanbHOTO 3aKOHA, OCYILIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUM € HacTosium PenepanibHbIM 3aKOHOM Ha
OCHOBaHUM JOKYMEHTOB U IAHHBIX, ITpeACTaBIeHHbIX UV MTOJYYeHHbIX J0 JHS BCTYTUIEHUS B CUITY
HacTosiero denepaabHOTO 3aKOHA, & TaKKe Ha OCHOBAHMM KOIUY MpeiBapUTeIbHOTO JOr0OBOpa
00sI13aTeIbHOTO CTPAaXOBAHMSI XKU3HMU, 30POBbSI MAIMEHTOB, Y4aCTBYIOIIMX B KIMHUUYECKOM MCCIeq0BaHUU
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa sl MeIUI[MHCKOIO IIPMMEeHEeHMs, VIV KOIIMY TOTOBOpa 00513aTe/IbHOTO
CTPaxOBaHMS XKU3HU, 30POBbS MALMEHTOB, YIaCTBYIOIIMX B KIMHNYECKOM UCC/IeA0BaAHNUY JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO ITpUMeHeHus, MO0 IpeCTaBlIeHHOI KoMK J0roBopa 06s13aTe/IbHOTO
CTpaxoBaHMsl, 3aK/TI0OUYEHHOTO B COOTBETCTBUM C TUTIOBBIMM ITPaBWIAMM 00513aTeJIbHOTO CTPAaXOBaHMSI, C
yKa3aHueM IpeJe/ibHO YMCIeHHOCTY MallMeHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHUYECKOM UCCIeIOBaHUN
JIleKapCTBEHHOTO Ipernapara s MeIUI[MHCKOTo MpuMeHeHMs1, 6e3 Tpe6GoBaHMs yIUIaThl FOCYIapCTBEHHOI
TIOLITMHBI, TPeTyCMOTPEHHO 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoit demepanyy o Hajorax 1 coopax.

3.5. 3aperucTpupoBaHHbIe B MHOCTPAHHOM Ba/ll0Te A0 MHS BCTYTUIEHUSI B CMITy HacTosIero ®enepajbHOro
3aKOHa IpefeibHble OTIIYCKHbIE LIeHbl MHOCTPAHHBIX IIPOU3BOAUTENIEeN Ha JiIeKapCTBEHHbIe Ipernaparsl,
BK/TIOUEHHbIE B ITepevyeHb XM3HEeHHO HEOOXOAMMBIX ¥ BaXKHEMIITMX JIeKaPCTBEHHbBIX ITPeIapaToB, MoIjieskaT
nepecueTy B py6sin 1o kypcy LleHTpanbHoro 6anka Poccuiickoit @emepaiiuy Ha JaTy, yCTAaHOBIEHHYIO
[TpaBuTenbcTBoM Poccuiickoii @enepanym, 6e3 rpeacTaBieHNs 3asIBJIEHNS O TIepecyeTe 1ieHbl C BHECEHUEM
COOTBETCTBYIOLMX M3MEeHEeHMIi B TOCYJapCTBEHHbIN peecTp MmpefeabHbIX OTITYCKHBIX LIeH TPOU3BOAUTE e
Ha JIeKapCTBEeHHbIe TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX M BasKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperaparTos.

3.6. 3aperuCcTpupOBaHHbIE 40 JHS BCTYIUIEHUS B CMly HacToslero defepasbHOTO 3aKOHA Ipefe/ibHble
OTITyCKHBIE LI€HbI POCCUIICKUX TPOMU3BOAUTEIEN HA IeKapCTBEHHbIE IIperapaThl, BKIYEHHbIE B IIepevyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX JIEKApCTBEHHBIX IMIPeIapaToB, MOAJIesKaT MHAeKCAIMM ¢ 1 HosI6pst
2010 roma ucxoas U3 MPOrHO3MPYEMOTO YPOBHSI MHQIISIMM, yCTaHOBIeHHOTro ®enepasbHbIM 3aKOHOM OT 2
nexabps 2009 roga N 308-®3 "O dbenepanbHoM 610mKkeTe Ha 2010 rom v Ha 11aHOBbIN nepuon 2011 u 2012
romoB” Ha 2011 rop.

3.7.Ilocne 1 maprta 2011 roga He JOIMYCKAOTCS IMTPOU3BOACTBO U BBO3 B Poccuiickyro @enepannio
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB B YIIAaKOBKAaX C MapKUPOBKOIA, KOTOpasi Obljla HaHeCeHa 10 JHS BCTYIUIEHMS B
cuiry Hacrosiiero ®@enepanbHOro 3akoHa. [1o ncrteueHnn yka3aHHOIO CPOKa JaHHbBIE JIeKapCTBEHHbIe
rperapaTbl MOTYT OTITYyCKaThCsI, peaJiM30BbIBAThCSI, IepeaBaThCs M MPUMEHSITHCS 10 MCTEeYeHUS UX CPOKa
TOJHOCTU.

4. Co nHA BCTYIUIEHUS B CUJTy HacToslero @enepanbHoro 3akoHa u 1o 30 amnpesns 2011 roga BRKIIOUUTENTBLHO
IOITyCKaeTCs MPOBefieHye SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB SKCIIEPTAMM KCIIEPTHOTO YUPEXIEeHUS N0
MIPOXOKAEHUS UMM aTTeCTalluy B MOPsIIKe, yCTAaHOBIEHHOM YIIOJIHOMOYeHHbIM (peflepaibHbIM OPTaHOM
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIaCTHU.

5. Co mH# BcTymieHMs B cyity Hacrosiiero ®emepasbHOTO 3aKoHa 1 110 31 mekabps 2013 roga
BKJIIOUMTEbHO OCYIIECTBIISIETCS TTIepexoy, K MPOMU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
MpaBUIaMy OpraHM3al iy MPOU3BOACTBA M KOHTPOJISI KaueCTBa JTeKapCTBEHHbIX CPeiCTB, YKa3aHHbIMU B
yactu 1 crareu 45 HacTosmero ®emepaabHOTO 3aKOHA, B IOJIHOM 00beMe. CpoKM mepexoa IMpou3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB K X MPOU3BOACTBY B COOTBETCTBMM C KOHKPETHBIMM TPeOOBAHUSIMMU JaHHBIX
MpaBMJI, BKIIOYAsi CPOKM aTTeCTaIMM YITOJTHOMOYEHHBIX JIMII, YKa3aHHBIX B YaCTSX 6 U 7 cTaTbu 45
Hacrosiero ®enepasbHOro 3aKOHa, ycraHasaubaroTcs [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoii @enepainn.

6. JIMLleH3UM Ha IPOU3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB, BolgaHHble 10 1 sHBaps 2014 rona, IeiCTBYIOT
nocie 1 suBaps 2014 roga 1o ucTeueHUs CpoKa UX OEMCTBYUS IIPU YCIOBUM COOTBETCTBUS JINLIEH3MaTa
IpaBujIaM OpraHu3alyy IPoOM3BOACTBA ¥ KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, YKa3aHHbIM B
yacTtu 1 cratbu 45 HacTosiero ®enepajbHOrO 3aKOHA.



7. ®opMupoOBaHMe TOCYLapCTBEHHOIO 3alaHNs Ha IIPOBejeHe IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPeLCTB
dbenepanmbHOMY rocyiapCTBEHHOMY OI0Z3KETHOMY YUPEXIEHMIO 110 TPOBeIeHNI0 IKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB U (MHAHCOBOe 0becrieueHye BhITIOTHEHMS 3TOTO 3aJaHysI OCYIIECTBSIOTCS B
MopsiJiKe, yCTaHOBJIeHHOM DefiepanbHbIM 3aKOHOM OT 12 ssHBaps 1996 roga N 7-@3 "O HeKOMMepYeCKUX
opraHmsaumsax”.

[IpesupgeHT
Poccuiickoit @enepaiiyn
O.MEJIBEIEB

Mocksa, Kpemiib
12 amnpensg 2010 roga
N 61-®3



