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nasa 1. OBLUME NONIOXKEHUA

Cramba 1. Mpeamert perynupoBanus Hactosiwero MeaepanbHoro 3akoHa

1. Hacrosuuit ®efepanbHblii 3aKOH peryimpyeT OTHOLIeHUS,
BO3HMKAIOIIMeE B CBSI3U C oOpalieHneM - pa3paboTKoi, JOKIMHUUECKUMU
UCC/Ie0BAaHUSIMMU, KITMHUYECKUMU UCCIIeN0BaHUSIMU, SKCIIEPTU3O0M,
rocyIapCTBEHHON perucrpauueii, co CraHgapTu3anmein u ¢ KOHTpoaem
KavyeCTBa, IPOU3BOACTBOM, U3TOTOBJIEHNEM, XpaHEeHMEM, [1ePEeBO3KOVA,
BB030M B Poccuiickywo @epepainio, BBIBO30M 13 Poccuiickoi @enepainmn,
pexkIaMoii, OTITYCKOM, peanu3salueil, repemaveit, IpMuMeHeHUEM,
YHUUTOXXeHMEM JIeKapCTBEHHbIX CPEe/ICTB.

2. Hacrostmuit @enepanbHblii 3aKOH YCTAaHABAMBAET IIPUOPUTET
roCyIapCTBEHHOTO peryamMpoBaHys 6€301acHOCTM, KauecTBa
3 GEeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IIPY MX 0OpaIleHNN.

Cratba 2. Cpepa npumeHenus Hactoswero PeaepanbHoOro 3akoHa

HacTtosmuit ®enepaibHbll 3aKOH IPUMEHSIETCSI K OTHOILIEHMSIM,
BO3HMKAOIIVMM IIpU 00paleHuM TeKapCTBEHHbIX CPEeCTB Ha TePPUTOPUN
Poccuiickoi ®enepanym.

Cratba 3. 3akoHoAaTeNbCTBO 06 06palLEHUM NeKapCTBEHHbIX CPeacTB



1. 3akoHOIaTEIbCTBO 06 0OpAIEHMM JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTOUT U3
HacTosiero ®enepasbHOTO 3aKOHA, APYTUX (eflepaabHbIX 3aKOHOB Y MHBIX
HOPMAaTUBHBIX IMPABOBbIX aKTOB Poccuiickori ®enepannn.

1.1. 3akoHOZATEIBCTBO 00 OOpallleHNY JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB B
OTHOILIEHUU IPUAUNUYECKUX JINIL, M MUHOAVBUIAYAJTbHBIX IPpEeAIpUHMUMATENeN,
OCYIIECTBIISIONIMX AeSITeIbHOCTb HA TEPPUTOPUM MEKITYHAPOLHOTO
MeIUIMHCKOTO KJIacTepa, IPUMEHSIETCS C yUeTOM 0COOeHHOCTel,
yCTaHOBJIEHHbIX DeepasibHbIM 3aKOHOM "O MeXAYyHapOAHOM
MeIUIMHCKOM KJIacTepe M BHECEHUM U3MEeHEeHU I B OTAe/IbHbIe
3aKOHOaTebHbIe aKTbl Poccuiickoi @emepanym”.

2. [leiicTBMe HacTosIero @emepayibHOTO 3aKOHA PACIIPOCTPaHSIETCS Ha
obpaleHne HapKOTUUECKUX JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB U IICUXOTPOITHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C YUeTOM 0COOEHHOCTE, yCTaHOBJIEHHBIX
3aKOHOATeIbCTBOM Poccuiickoit Pemepanny 0 HAPKOTUUECKUX CPEACTBAX,
IICMXOTPOITHBIX BEIleCTBAX M 00 MX MPeKypcopax.

3. IlelicTBue HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHA pacIIpoCTpaHsSIeTCs Ha
obpareHmne paarodapmaleBTUUeCKIX JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB C YYeTOM
0COOEHHOCTe, yCTaHOBJIEHHbIX 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuitckoii
depepaiyy B 06/1aCTH 0OecrieueHus pagualMiOHHOM 6e30IMacHOCTM.

4. Eciu MexxayHapooHbIM noroBopom Poccniickoii @enepanum
YCTAHOBJIEHBI MHbIE TIPABMIIA, YEM T€, KOTOPbIE MPEeIyCMOTPEHBI
HacrosmyM PefepasbHbIM 3aKOHOM, TPUMEHSIFOTCS ITpaBuia
MeXAyHapOAHOTO AOTOBOpA.

4.1. PenteHuss MeKTOCyJapCTBEHHbBIX OPraHOB, IIPUHSIThIE HA OCHOBAaHUM
TIOJIOKEeHUI MeXIyHapOLHBIX A0roBOpOoB Poccuiickoit @epepaunn B UX
UCTOJIKOBaHUH, TIpOoTUBOpevalem Koncrurynum Poceniickoit @enepanuu,
He MoJJiexkaT UCIoJHeHuIo0 B Poccuiickoin ®emepanun. Takoe
MIPOTUBOpEUNEe MOXKET ObITh YCTAHOBJIEHO B IOPSIAKE, OIIpeIe/IeHHOM
denepasbHbIM KOHCTUTYIMOHHBIM 3aKOHOM.

5. B Poccuiickoit @enepaiinyt B COOTBETCTBUM C MEKAYHAPOIHBIMMU
morosopamu Poccuiickoii @enepanyu U (M) Ha OCHOBE IIPUHLIMIIA
B3aMMHOCTU IIPU3HAIOTCS PE3YJIbTAaThl KIMHUYECKUX UCCIeOBaHUIA
JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB IJIs MEAULIMHCKOTO MPUMeHeHNs,
MPOBEJIEHHbIX 3a TpeaenaMmu Tepputopun Poccuiickoin @enepanum.



Cratbs 4. OcHoBHble NOHATUA, UCNOSIb3yeMble B HacToALEM (Dep,epaanOM 3dKoHe

s ueneit HacTosiero @eepaibHOTO 3aKOHA MCTIOIb3YIOTCS C/IeIyIOIIye
OCHOBHbIE ITOHITUI:

1) 1ekapCcTBEHHBIE CPEACTBA - BEIECTBA MM X KOMOMHALIMM, BCTYHAOIIe
B KOHTAaKT C OPraHM3MOM YeJIOBEKA MUJIU JKMBOTHOTO, ITPOHMKAIOIIE B
OpraHbl, TKAaHM OpPTaHM3Ma YeI0BeKa MM JXUBOTHOTO, IIPUMEHSsIeMbIe IS
MPOGMIAKTUKM, IUATHOCTUKM (32 MCKTIOUEHMEM BEIeCTB MU UX
KOMOMHAaIMIi, He KOHTAaKTUPYIOIIUX C OPraHM3MOM YeIoBeKa U
SKMBOTHOTO), JIeUeHMs 3a00/IeBaHMs, peabyIMTaL UM, IJISI COXpaHEeHMS],
TpeoTBpallleH s VI TIPpEPBbIBaHMSI 0epeMeHHOCTH U TTOTyYeHHbIE U3
KpPOBM, IJIa3Mbl KPOBM, 3 OPTAHOB, TKAHEl OpraHM3Ma yejIoBeKa Uin
SKMBOTHOTO, paCTeHMUi1, MMHEPaJIOB METOIaMM CMHTE3a UJIN C
MIpUMeHeHeM OMOIOIMYeCKUX TeXHOIOTH. K jekapCcTBeHHBIM CpeACcTBaM
OTHOCSTCS (hapMalieBTMUeCKMe CyOCTaHIMM U JIEKAPCTBEHHbIE TTperapaThl;

2) bapmaneBTHyeckasi CyoCcTaHINS - TeKapCTBEHHOE CPEJICTBO B BUJIE
OJTHOTO MJTY HECKOJIbKMX 00/1afarommx GapMaKoJI0TMIeCKOii aKTUBHOCTBIO
IEeMCTBYIOMIMX BEIeCTB BHE 3aBYICMMOCTH OT IIPUPO/IbI IIPOVCXOKIEHMS,
KOTOpOe TpeHa3HaueHO ISl IPOU3BOJCTBA, U3TOTOBIEHUS
JleKapCTBEeHHBIX MpernapaToB 1 ornpeaesnseT ux 3PphekKTUBHOCTb;

3) BcrioMmoraTesibHbIe BEIeCTBA - BellleCTBa HEOPTAaHUUECKOT0 U
OPTaHMUYECKOT0 MPOUCXOXKIEHMSI, UCIIOIb3yeMble B Ipoliecce
MPOMU3BOJCTBA, MU3TOTOBIEHMS JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB s MPUIaHUS
MM HeoOXOIUMBIX (PU3UKO-XUMUIECKUX CBOMCTB;

4) TeKapCTBEHHbIE TTPEIapaThl - IEKAPCTBEHHbIE CPEJICTBA B BUJIE
JeKapCcTBeHHbIX GOpM, IpUMeHsieMble AJis TPOOUIAKTUKY, AUarHOCTUKH,
JedyeHUs 3a60eBaHMsI, peabUInUTALNN, 111 COXpPaHeHMUs], PeJOTBpalleHUsI
VIV TIpepbIBaHMSI 6epeMeHHOCTH;

5) mekapcTBeHHas popma - COCTOSIHME JIEKapCTBEHHOTO IIperapara,
COOTBETCTBYIOIIEEe CII0CO6aM ero BBeIeHMS Y ITPUMEHEHMS U
obecrieunBarolee JOCTIKeHMe HeoOX0AMMOro jjeue6Horo adekra;

5.1) mo3upoOBKa - coiepsKaHMe OAHOIO VJIM HeCKOJIbKUX JeCTBYIOIIX
BEIleCTB B KOJIMYECTBEHHOM BBIPAKEHMM HA €IVMHUITY TO3bI, VIV eIVHUITLY
ob6beMa, UM eIVMHUITY MacChl B COOTBETCTBMUM C JIEKAPCTBEHHOI GopmMoit



JIMO0 [I711 HEKOTOPBIX BUIOB JIEKAPCTBEHHbBIX (HOPM KOJIMYECTBO
BBICBOGOXKIA€MOTO 13 JIEKaPCTBEHHOI (hOPMBI I€/iCTBYIOIIETO BelllecTBa 3a
eIVHULY BPEMEeHM;

6) mepeyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMbIX Y BaXKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX
rpenaparTos - yTBepskaaeMbiii [IpaBurenbcTBoM Poccuiickoin @epepannm
repevyeHb JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB A1 MeAULIMHCKOTO ITPUMeHEeHNS],
obecrieunBaloOIIMX MPUOPUTETHBIE TIOTPEOHOCTH 3APaBOOXPAHEHMS B LIeJISIX
pobMIAKTUKM U JIedeHUsT 3a00/1eBaHMi1, B TOM UKC/Ie TTpeodIafaoninx B
CTPYKTYpe 3abojeBaeMocTy B Poccuiickoit demepanyn;

6.1) opdanHbIe TeKapCTBEHHbBIE TTPEIapaThl - JeKapCTBEHHBIE MTPENapaThl,
npeHa3HaUeHHbIe UCKIIOYUTENbHO JJIST AMATHOCTUKY UJIN
MaTOTeHEeTUYECKOTO JieueHusl (JIeueHusI, HallpaBAeHHOTO Ha MeXaHU3M
pa3BuTHs 3a60eBaHMs) pegkux (opdaHHbIX) 3a60/€BaHMI;

6.2) 61oiornyeckme JieKapCcTBEHHbIE ITPeIapaThl - JeKapCTBEeHHbIe
Iperaparsl, JeJiCTBYIOIee BeleCTBO KOTOPBIX TPOM3BEeNeHO W
BbI/IeJIeHO U3 6M0JIOTMUeCKOro MCTOUHMKA U JIJIs1 OTIpeiesieHUsI CBOMCTB U
KauecTBa KOTOPBIX He0OX0AMa KOMOMHAIMS 6110/I0TMUeCKuX U pu3mKo-
XUMMUYeCKUX MeTomoB. K 61oornueckuM jieKapCcTBEHHBIM ITperapaTam
OTHOCSITCSI MMMYHOOMOJIOTMYeCKYe JieKapCTBeHHbIe MpernapaThl,
JIleKapCTBEeHHbIe IMpernaparshl, I0JlyYeHHbIe U3 KPOBY, [1J1a3Mbl KDOBU
ye0BeKa U XMBOTHBIX (32 UCK/IIOUEHMEM LIeJIbHOI KPOBM),
61OTexXHOJIOTMYEeCKIe JIeKapCTBEeHHbIE TTperapaThl, reHOTepaneBTuIecke
JIeKapCTBEHHbIEe MIperaparsl;

7) UMMYHOOMOJIOTMYECKIE JIeKapCTBEHHbBIE TIPeIapaTshl - JeKapCTBeHHbIe
Tperaparsl, MpegHasHaueHHbIe JJ1s1 GOPMUPOBAHMS aKTUBHOTO MUJIU
MaCCMBHOTIO MMMYHUTETA JIMOO IMAarHOCTUKY HaJIUUMS UMMYHUTETA WA
IMATHOCTUKMU Crielndnueckoro mpruodpeTeHHOr0 M3MeHeHUS
MMMYHOJIOTMYECKOTO OTBETA Ha aJuiepru3upylolye Bemectsa. K
MMMYHOOMOJIOTMYECKMM JIEKapCTBEHHBIM ITperapaTamM OTHOCSITCS
BaKIMHbI, aHATOKCUMHbI, TOKCUHBI, CBIBOPOTKM, MUMMYHOTIJIOOY/IVHBI U
aJyIepreHs,

7.1) 6MOTEXHONIOTMYECKI e JIeKAPCTBEHHbBIE MTPerapaThl - JIeKapCTBEHHbIE
Ipenaparsl, IPOU3BOACTBO KOTOPBIX OCYIECTBIISIETCS C UCIIOIb30BaHMEM
0MOTEeXHOJIOTMYECKMX ITPOIIECCOB ¥ MeTOAO0B (B ToM umcie JTHK-
PEKOMOMHAHTHO TeXHOJIOTUM, TEXHOJIOTUM KOHTPOJIMPYEMOi1 SKCITPeCcCUm



TeHOB, KOAMPYIOIINX OMMOIOTUUECKM aKTUBHbIE OeJIKM B ITPOKapUOTaXxX U
9yKapMoTax, BKIYas MU3MeHeHHbIe KIeTKM MJIeKOTIUTAIINX),
TMOPUIOMHOIO METO/Ia ¥ MEeTO/Ia MOHOK/IOHA/IbHBIX aHTUTEJT,

7.2) reHOTepareBTMUYeCKMe JIeKapCTBEHHbIE IIperaparsl - JIeKapCTBEHHbIe
npernaparsl, papmaleBTHUECKAsI CyOCTAHIIVSI KOTOPBIX SIBJISIETCSI
PEeKOMOMHAHTHO HYKJIeMHOBOM KUCJIOTOM UM BKIIOUAeT B cebst
PEKOMOMHAHTHYIO HYKJIEMHOBYIO KUCJIOTY, ITO3BOJISIIOILYIO0 OCYILeCTBIISITD
peryamMpoBaHue, perapalyio, 3aMeHy, 1o6aBaeHne U yaaieHue
reHeTMUYeCKOM 110C/Iel0BaTeIbHOCTH;

8) HapKOoTHYecKye JJeKapCTBEHHbIe CPeiCTBA - JeKapCTBeHHbIe IMperapaThl
1 hapmMaleBTUYeCcKye CyOCTaHIMM, COAepsKalllie HapKOTUUYeCKIMEe CPeICTBa
U BK/IIOUeHHbIE B [lepeyeHb HAPKOTUUECKUX CPEJICTB, TICUXOTPOITHBIX
BellleCTB U UX MPEeKypPCOPOB, MOAJIeXKaIIUX KOHTPOJIO0 B Poccuiickon
demepaiiviy, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoii
®demepauuiy, MexXIYHapOOHBIMU AOroBOpamMu Poccuiickoit @enepatiin, B
TOM uuciie EquHOV KOHBEHIMeNn 0 HApKOTUUECKUX cpencTBax 1961 ropa;

9) ICUXOTPOIHbBIE JIeKAPCTBEHHbIE CPeIICTBA - JIeKAPCTBEHHbIE IIpernapaThl U
dbapmarieBTHMYECKME CYyOCTaHIIMM, COepsKallye IICUXOTPOITHbIE BEeNeCTBa U
BKJ/IIOUEeHHbIE B [IepeueHb HAPKOTUYECKUX CPEACTB, MCUXOTPOITHBIX
BeIlleCTB U UX MPEeKypPCOpPOB, MoAJIeXKalIUX KOHTPOJIO0 B Poccuiickomi
demepaiiviy, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEJIbCTBOM Poccuiickoii
demepaiiiy, MexXIyYHapOAHbIMU AOroBOpamMmu Poccuiickoit @emepaiiin, B
TOM unciie KoHBeHIIMel 0 MCMXOTPOITHBIX BelecTBax 1971 roaa;

10) paguodapmalieBTHUECKIe JIeKapCTBEHHbIE CPeICTBA - IeKapCTBEHHbIE
CpencTBa, KOTOpbIe COAepsKaT B TOTOBO [J1s1 MCITOJIb30BaHMS hopme OAUH
PangVIOHYKIIN, UM HECKOJIBKO PaAVIOHYKINUA0B (Paf0aKTUBHbBIX
U30TOIIOB);

10.1) opuruHa/iIbHLBIN JT€KapCTBEHHBIN IIperapar - JieKapCTBeHHbI
IperniapaT C HOBBIM [Ie/iCTBYIOIIVM BelleCTBOM, KOTOPbI [1epBbIM
3aperucTpupoBaH B Poccuiickoit @enepauyiy Uiy B MHOCTPAHHbIX
rocyZapcTBax Ha OCHOBAaHUM Pe3yJIbTaTOB JOKIMHNYECKUX UCCIIeOBaHU
JIEKapCTBEHHbBIX CPELICTB U KIMHUYECKUX UCCIeJOBAHNUN J1IeKapCTBEHHbIX
rpernapaToB, TOATBEPKIAIIINX ero KauecTBO, 3P HeKTMBHOCTD U
6e30I1aCHOCTb;



11) pedpepeHTHBII JIeKapCTBEHHBIN Tperapar - JieKapCTBEHHBI Mpemnapar,
KOTOPbIVi UCTIONIb3YeTCs /IS OLleHKM 6M109KBUBAIEHTHOCTHU WA
TeparneBTUYECKOI 3KBUBAJIEHTHOCTHU, KauecTBa, 3(PheKTUBHOCTHU U
6e301MacHOCTY BOCIIPOM3BeAeHHOTO JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara uin
6uoaHaoroBoro (61OMOJ06HOT0) TeKapCTBEHHOTO Ipernapara
(6buoaHasiora). B kauectBe pedhepeHTHOr0 JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara ajist
MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHMUSI UCIIO/Ib3YeTCSI OPUTUMHATbHbBIN
JleKapCTBEeHHbI Mpenapar Jinbo, ecjii OpUrMHATbHBIN JIeKapCTBEHHbBIN
rpenapar He 3aperucTPUPOBAH WIM He HaXOOUTCS B 000poTe B Poccuiickoit
denepanyu 1 He HAXOAUTCS B 000pOTe B MHOCTPAHHBIX rOCYIapCTBax,
BOCITPOM3Be/IeHHbI JIeKapCTBEHHbIN Mpernapat uian 6MoaHaIOTOBbI
(6uoTOI06HbIIT) JIeKaPCTBEHHBIN Mpernapar (6110aHasIor), KOTOPbIii TePBBIM
3aperuMcTPMpPOBaH U3 UMCIa HAXOOSIIMXCS B 000poTe B Poccuiickoit
depepanyn, 6M03KBMBATEHTHOCTD WIN TeparieBTUUecKast
9KBMBAJIEHTHOCTh, KAUeCTBO, 3(P(HEeKTUBHOCTDb 1 6€30MaCHOCTb KOTOPOTO
OLIEHUBAIUCh [0 OTHOIIEHUIO K OPUTMHATIbHOMY JIeKaPCTBEHHOMY
npermnapary, a Takke KauecTB0o, 3hPeKTUBHOCTD ¥ 6€3011acCHOCTh KOTOPOTO
MOATBEPKIAIOTCS pe3yibTaTaMy (papMaKkoHaA30pa U TPOBEPOK
COOTBETCTBUS JTIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB, HAXOASIIMXCS B TPasKIaHCKOM
060pOoTe, YyCTAaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMSIM K MX KauecTBY. B kauecTBe
pedepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO TMpenapara Jjisi BeTepMHapHOTO
MpYMeHEeH S MCI0JIb3YeTCs JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar IJ1s1 BeTepUHAPHOTO
IIpMMeHEeHNsI, 3aperMcTpupoBaHHbIN B Poccuiickoii @egepanum Ha
OCHOBAHUM Pe3yIbTaTOB JOKIMHMUUECKUX UCCAeN0BaHMIi TeKapCTBEHHbIX
CPeACTB U KIMHUYECKUX UCCIeJOBaHUI IeKapCTBEHHBIX ITpernapaTos,
MOATBEPKIAIIINX €r0 KauecTBO, 3¢ (PeKTUBHOCTD M 6€30I1aCHOCTb;

12) Bocipon3BeieHHbIN JIeKapCTBEHHDIN IIperapar - JIeKapCTBeHHbIN
npenapar IJisi MeAULIMHCKOTO TPUMeHeHMsI, KOTOPbI UMeeT
9KBMBAJIEHTHbIN pedepeHTHOMY JieKapCTBEHHOMY Tpernapary
KauyeCTBEHHBII COCTaB M KOJIMUECTBEHHbIN COCTaB AelCTBYIOLINX BEIEeCTB B
9KBUBAJIEHTHOI JIeKapCTBEHHO opMe, MO0 JIeKapCTBEHHbIN ITperapar
JLJISI BETEPMHAPHOTO IPMMEHEeHM I, KOTOPbIV MMeeT Takue Ke, YTO U
pedepeHTHbIN JTeKapCTBEeHHBIN Iperapar, KaueCTBeHHbI COCTaB U
KOJINYECTBEHHBIN COCTaB AECTBYIOUIMX BELIECTB B TAKO Xe
JeKapCTBeHHO dhopme, 61M03KBUBAIEHTHOCTDb MM TepalneBTuYecKas
9KBMBAJIEHTHOCTbh KOTOPBIX COOTBETCTBYIOIEMY pepepeHTHOMY
JIeKapCTBEHHOMY IIperapary IOATBepKIeHa COOTBETCTBYOLIMMU
UCCIIeOBAaHUSIMU;



12.1) TepaneBTMUecKasi 9KBUBAJE€HTHOCTD JIeKAPCTBEHHbIX MTPEIapaToB -
IOCTVKEeHME KIVMHUYECK) COTIOCTaBUMBbIX TepareBTU4YecKoro addexra u
nokasaTtereii 3phekTUBHOCTM 1 6€30TaCHOCTH MPU IPUMeHeHUN
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB IJIs MeAUI[MHCKOTO IMTPYMEHEHMS, UMEIOIMX
OJIHO MeXIyHapOoJHOe HelaTeHTOBaHHOe (WJIM XMMMUUeCKoe, UIN
TPYIINYPOBOYHOE) HAMEHOBaHMe, B 9KBUBAJIEHTHbBIX JO3UPOBKAX IO
OJTHMM ¥ TeM 3Ke TTOKa3aHMUSIM K MPUMEHEHUIO U MPU OJMHAKOBOM CITOCO6e
BBeIeHMS Y OJTHO U TO¥ e IPYIIbl O0TbHbIX;

12.2) 6uoaHaIoroBblii (61MOMOI0OHBIN) IEKAPCTBEHHBIN ITpernapaT
(6uoaHasor) - 6MoIOrNYeCKuii JIeKAPCTBEHHBIN MpernapaT, CXOXMIiA 110
rapaMeTpaM KauecTBa, 3¢pOeKTUBHOCTH U 6€30I1acCHOCTH ¢ pedepeHTHBIM
OMOIOrMYECKMM JIEKAPCTBEHHBIM ITPENapaToM B TaKOJi JKe JieKapCTBEHHO
dbopMe U UMeIINI UAEHTUYHBIN CITIOCO6 BBeIeHMS;

12.3) B3aMO3aMeHsIEMbIi1 JIeKapCTBEHHbIN ITperapar - TeKapCTBeHHbIN
rperiapar C JOKa3aHHOI TepareBTUYEeCKO SKBUBAJIEHTHOCTBIO UJIN
O0MO9KBMBAJIEHTHOCTHIO B OTHOLIEHUM PedepeHTHOro JeKapCTBEHHOIO
rperiaparTa, MMeIOI1ii SKBUBaJIeHTHbIe €My KaueCTBeHHbI COCTaB U
KOJINYECTBEHHBIN COCTaB AECTBYIOLMX BeleCTB, COCTaB
BCIIOMOTAaTe/IbHBIX BEIeCTB, IeKapCTBeHHYIO GopMy U CITIOCO6 BBeIEHNMS ;

12.4) 6103KBUBAJIEHTHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX IIPETIApaTOB - JOCTVKEHME
COTIOCTaBMMBbIX TTOKa3aTeJieli CKOPOCTU BCAChlBaHMSI, CTEIIEHM IMOCTYIIEHUS
K MeCTy JeiCTBUS U CKOPOCTY BbIBeeHUSI OJHOTO MJIM HECKOIbKUX
o6mamarmux GapmMakoIOTMUECKOl aKTMBHOCTBIO IeICTBYIONIVX BENIECTB
MpY IpMMeHeH UM JIeKapCTBeHHbIX IIperapaToB IJIsi MeIUIIMHCKOTO
MpUMeHeH s, UMeIIUX OOHO MeXKAYHAapOogHOe HelaTeHTOBaHHOoe (VTN
XUMMUYECKOe, IV IPYIIIIMPOBOYHOE) HAaMEHOBaHMe, B 9KBUBAJIEHTHBIX
JI03MPOBKAX U IPU OAMHAKOBOM CII0CO0e BBeIEeHMS;

13) nekapcTBeHHOE PaCTUTEIbHOE ChIpbe - CBEKME UM BICYIIEHHbIE
pacTeHus MO0 UX YaCTH, UCIIOJIb3yeMble IJIs1 TPOM3BOICTBA
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB OPTaHM3aALMUSIMU - TIPOU3BOAUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB MUJIM M3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHbIX ITPeIrapaToB
arTeYHBIMM OPraHU3aLMSIMM, BETepYMHAPHBIMM alITe€UHbIMU
OpraHM3auyUsIMU, MHANBUAYATbHBIMY MPEAIIPUHUMATEISIMY, UMEIOIIUMU
JIULIEeH3MI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO AesTeTbHOCTD;

14) nekapCTBEHHDIV paCTUTENbHBIN IIpernapar - JIeKapCTBEHHbIN Iperapar,



IIPOM3BeIeHHbIV UM MU3TOTOBJIEHHBIN M3 OAHOI0 BM/IA IEKAPCTBEHHOTO
PaCTUTENIbHOTO ChIPbS M/ HECKOIBbKUX BUL0B TAKOTO ChIPbS U
peanu3yeMblii B pachacoBaHHOM BUJie BO BTOPUYHOI (TOTPEeOUTETHCKOI)
yIIaKOBKe;

15) romeomnaTuueckuii JeKapCTBEHHbII Mpenapar - JiekapCTBeHHbIN
rpernapar, Ipou3BeleHHbI UM U3TOTOBIEHHbIN 13 papMaleBTUUeCKO
cyocTaHIM Win papmaleBTUYeCKUX CYyOCTaHLIMIt B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMIMM 001X hapMaKOIeHbIX CTaTel K rOMeonaTuyeCcKum
JIeKapCTBEHHBIM ITperapaTam Ujin B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSMU
dbapmakonen cTpaHbl IPOM3BOAUTESI TAKOTO IeKAPCTBEHHOrO Tpernapara;

16) MexxIyHapooHOe HellaTeHTOBAaHHOEe HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
CpefCcTBa - HAMMeHOBaH e JeliCTBYIOIero BelecTBa papmalieBTUIecKoi
cyOoCcTaHIIMM, peKOMEHI0BaHHOe BceMupHOI opranmsanueit

34 paBOOXpaHeHMS;

17) ToproBoe HaMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOIO CPe/iCTBA - HaMEHOBaHMe
JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, IPUCBOEHHOE €ro pa3paboTuMKoOM, AepskaTesiemM
WIY BJIAZIEJIbIIEM PErMCTPAIYOHHOTO YIOCTOBEPEHNMS JIEKapCTBEHHOTO
npernapara,

17.1) rpynmnmpoBOYHOE HauMeHOBaHMe JJeKapCTBEHHOTro Ipernapara -
HayMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa, He MMEeIOIIero
MEXIYHAapOAHOI'O HeIMaTeHTOBAHHOIO HAMMEHOBAaHMSI, UM KOMOVHAIUA
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB, UCIOIb3yeMOoe B 1eJIIX 00beIMHEeHMS UX B
TPYIIITY 107, eAMHBIM HaMMeHOBaHMeM MCXO/ISl U3 OAMHAKOBOTO COCTaBa
IeICTBYIOIINX BEIECTB;

18) obmias ¢hapmakorneitHas CTaThsl - JOKYMEHT, YTBEPXKAEHHbI
YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEbHO BIACTU U
cozepxaluii rmepeveHsb rokasaresein KauecTsa 1 (i) MEeTOA0B KOHTPOJIS
KayecTBa KOHKPETHO JiIeKapCTBEHHO (hOpMbI, JIeKapCTBEHHOTO
PaCTUTEBHOTO ChIPbSI, OMMCAHMST OMOTOTUYECKMX, OMOXUMUIECKUX,
MUKPOOMOIOTMYeCKUX, GU3UKO-XUMUUECKUX, PU3UUECKUX, XUMUUECKUX U
IPYrUMX METOAOB aHa/M3a JIeKapCTBEHHOIO CPeICTBA, a TAKKe TpeObOBaHMS K
MCIO/Ib3YEMbIM B 1IeJIIX TPOBeAeHMsI JaHHOTO aHa/IM3a peakTuBaM,
TUTPOBAHHBIM pPaCcTBOpPaM, MHAMKATOPaAM,;

19) bapmaxkoreitHasi CTaThs - JOKYMEHT, YTBEPXKIEHHbI



YIIOJITHOMOYE€HHbBIM (l)e,E[epEUIbeIM OpraHOM VUCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU U
CO,I[ep)KaIlU/II;'I IIepedyeHb rokasarTejieli KaueCcTBa I MeTOI0B KOHTPOJIA
KayeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPeaCTBaA;

19.1) cranmapTHbie 06pa3Ifbl - BeleCTBa, MOCPeICTBOM CPaBHEHUS C
KOTOPBIMY OCYIIECTBJISIETCSI KOHTPOJIb KaueCTBa UCC/IeTyeMbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C TOMOIIbIO (PU3UKO-XUMUIECKUX U
6MOJIOTMUECKUX METO/IOB B IIEJISIX ITOATBEPKAEHMSI COOTBETCTBSI
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB TPeOOBAHMSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTaluH,
YCTAHOBJIEHHBIM IPU OCYIIECTBJIEHUY TOCYIapCTBEHHOM pPerucTpaiun, u
KOTOpbIe TPUMEHSIIOTCST IJ1sI KaJIMOPOBKY CTAaHIAPTHBIX 00pa3IioB
ITPOM3BOANTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCIIOIb3yeMbIX IJISI KOHTPOJISI
KauecTBa ¥ MHBIX LieJieit Tpy 06 palleHny JTeKapCTBEHHbIX CPEJICTB;

19.2) dbapmakomneiiHbIit CTaHAAPTHBIN 06pasell - CTaHAapTHBI 0Opaserl],
TIPOM3BEIEHHbBII B COOTBETCTBUM C (DapMaKOIIeiTHO CTaThelt;

20) HopMaTMBHAS OKYMeHTalus - JOKYMEHT, CoepyKaluii epeyeHb
oIpeJiesisieMbIX I10 pe3y/bTaTaM COOTBETCTBYIOLIMUX IKCIIepTU3
II0Ka3aTeJjieil KauecTBa JIeKapCTBEHHOI'O CpefCTBa IJIs MeJUIIMHCKOTO
IIpUMMeHeH s, MeTO[0B KOHTPOJIS ero KaueCTBa M YCTAHOBJIEHHBI ero
IIPOU3BOAUTEIIEM;

21) HOpMaTUBHBIN JOKYMEHT - TOKYMEHT, COAep Kalliuii iepeyeHb
orpeensieMbIX M0 pe3yJibTaTaM COOTBETCTBYIOIIUX IKCIIEPTU3
ToKasaTeJjei KauecTBa U (MIM) MeTOLOB KOHTPOJISI KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHOI (hOPMbI, ONMCAHUS OMOJIOTrMUECKIUX, OMOXMMIUYECKUX,
MMUKPOOMOIOTUUEeCKUX, PU3UKO-XUMUUECKUX, PU3UUECKNUX, XUMUUECKUX U
OPYTrUX METO0B aHaIN3a JIEKapPCTBEHHBIX CPECTB IJISI BeTEPUHAPHOTO
NpuMeHeHMsI, Tpe6G0BaHMSI K UCIIOIb3YEMbBIM B 1I€/ISIX ITPOBEIEHNS TaHHOTO
aHa/IM3a peakKTUBaM, TUTPOBAHHBIM pacTBOpPaM, MHAMKATOpaM U
YCTAHOBJIEHHBI €ro MPOU3BOAUTENIEM;

21.1) 0Ot TEXHMYECKUI TOKYMEHT - KOMIUIEKT JOKYMEHTOB 1
MaTepuasaoB, COCTOSIILIMI U3 HECKOJIIbKUX Pa3[esioB - JOKYMeHTalun
aIMMHMCTPATUMBHOIO XapaKTepa, XMMUUYeCcKoii, hapMalieBTUUeCKOi 1
OMOJIOrMYeCcKOi JOKyMeHTaluum, (hapMaKoJIOrM4eCKOii, TOKCMKOJIOTUYECKO
IOKyMeHTaIM, KITMHUUECKOM JOKYMEeHTAaIUY U ITPeCTaBIsieMblii
OIHOBPEMEHHO C 3asiBJIeH/eM O rOCyIapCTBEHHOI perucTpaunumn
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara Ijis MeaUIIMHCKOro IIpuMeHeHus B popmare,



YCTaHOBJIEHHOM YITIOJITHOMOYE€HHbIM (be,uepaanbIM OpraHOM
VUCTIOTHUTEIbHOM BJIACTU;

22) KaueCTBO JIEKapCTBEHHOTO CPeJICTBA - COOTBETCTBME JIeKAPCTBEHHOTO
cpencTBa TpeboBaHMAM (hapMaKOIeifHO cTaThy MO0 B cyJae ee
OTCYTCTBUSI HOPMATMUBHOJ JOKYMEHTAILIVM VI HOPMATUBHOTO TOKYMEHTA;

23) 6e301aCcHOCTb JIEKAPCTBEHHOT'O CPefCTBA - XapaKTepUCTUKa
JIeKapCTBEHHOTO CpefiCTBa, OCHOBAHHAsI Ha CPABHUTEIILHOM aHa/lIN3e ero
3bdeKkTUBHOCTY U pUCKa IPUUYMHEHUS Bpea 3J0POBbIO;

24) 3P eKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa - XapaKTepucTuKa
CTEeITeHM ITOJIOKUTEIbHOTO BIMSIHMS JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara Ha
TeueHue, MPOIO/DKUTEbHOCTD 3a60/IeBaHNSI WJTM €r0 TIpeoTBpalleHue,
peadbuInTaIMIo, Ha COXpaHeHue, TIpeoTBpallleH e WIN pepbiBaHe
6epeMeHHOCTH,

25) cepus 1IeKapCTBEHHOIO CPeICTBA - KOJIMYECTBO JIeKapCTBEHHOTO
CpeIcTBa, IPOK3BeIeHHOEe B pe3y/IbTaTe OJHOI0 TEXHOJOTMUYECKOro IyKIIa
€ro MPOM3BOIUTEIEM;

26) perucTpalyoHHOe YOOCTOBEpEeH Ve JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara -
IOKYMEHT, ITOATBEePKAA0NINI PaKT rOCYyqapCTBEHHOI perucTpann
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara;

26.1) mepskaTesib WK Biajesel] perMCcTPalOHHOTO YI0CTOBEpEeH S
JIeKapCTBEHHOTO MperaparTa - pa3paboTulK JeKapCTBEHHOI0 CpeCTBa,
IIPOV3BOAUTEIb JIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB MM MHOE I0PUANUYECKOe JIUIIO,
ob6afaroiiiee IIPaBOM BJIaJieHMsI PETMCTPALIMOHHBIM YIOCTOBEPEHMEM,
KOTOpbIe HECYT OTBETCTBEHHOCTH 3a KaueCcTBO, 3 PEeKTUBHOCTD U
6€e30I1aCHOCTH JIEKaPCTBEHHOIO Iperapara;

27) perucTpalyoHHbI I HOMeD - KOJI0BOe 0003HaUeHMe, TPUCBOEHHOe
JIeKapCTBEHHOMY IIperapaTy Ipy ero rocyaapCTBEeHHOM perucTpanmn,

28) obpaiiieHye JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB - pa3paboTka, JOKIMHUYECKMEe
MCCIIeIOBaHMS, KIIMHUYECKIE MCCIeIOBaHMSI, SKCIIEPTH3a,
rOCyIapCTBEHHAsT PErUCTPalNs, CTAHAAPTU3ALIMS M KOHTPOJIb KauecTna,
IIPOM3BOJICTBO, M3TOTOBJIEHNME, XpaHEeHMe, ITIepeB03Ka, BBO3 B Poccuiickyio
depnepanuio, BbiBo3 13 Poccuiickoit @enmepaiinm, pekaama, OTIYCK,
peanu3arys, nepemava, IpMMeHeHe, YHUUTOXEeHME JIeKaPCTBEHHbIX



CpencCTB;

29) cyObeKThI 00 paleHNsI JIEKAaPCTBEHHBIX CPENCTB - GU3MUECKMe INIla, B
TOM YMCJIe MUHAVBYUAYaTbHbIE ITPEeANPUHUMATENN, U I0PUANYECKME INIIA,
OCYILECTBJISIIONIME eSITeIbHOCTD IPY 00pallieHUM JIeKapCTBEHHBIX
Cpe[CTB;

30) pa3pabOTUMK JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA - OpraHu3aIus, obmagaonas
IpaBaMy Ha pe3yJbTaThl JOKIMHUYECKUX UCCIIeIOBAHMIE JIeKapCTBEHHOTO
CpeJiCTBa, KIMHNYECKUX MCC/IeIOBaHNI JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara u (UJin)
Ha TeXHOJIOTHIO ITPOM3BO/ICTBA TeKAPCTBEHHOTO CPeCTBa;

31) mpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB - AeSITeIbHOCTD 110
MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OPTaHMU3ALUSIMUA -
MPOU3BOAUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Ha OJHON CTaANM, HECKOJIbKUX
WIN BCeX CTAAUSIX TEXHOJIOTMYECKOTO MPOLIecca, a TakKe 10 XpaHEeHUIO U
peanu3sanyy Npou3BedeHHbIX TeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB;

31.1) mpou3BOACTBEHHAS IUIOIIAIKA - TEPPUTOPUATBHO 060C006I€HHBIN
KOMIUJIEKC ITPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IPpeJHA3HAUEHHbIN
JIJIS1 BBITIOJTHEHM S BCETO IIpo1ecca IMpOou3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPELiCTB
WJIN €r0 OIIpeJle/IeHHOM CTaduu;

32) IpoU3BOAUTEND JIeKAPCTBEHHbBIX CPELICTB - OpraHu3anus,
OCYILeCTBJISIO st TPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM
c TpeboBaHMsAMM HacTosiiero ®enepaabHOrO 3aK0HA;

33) (hapmalieBTMUECKAS AESITEIbHOCTD - IeSITeIbHOCTh, BKIIOUAIONIAs B
cebs1 OTITOBYIO TOPTOBJIIO JIeKAPCTBEHHBIMM CpelCTBaMM, UX XpaHeH!e,
MepeBO3Ky U (MJIY) PO3SHMUYHYIO TOPTOBJIIO JIEKapCTBEHHbIMU TTperapaTamu,
B TOM YMCJIe IUCTAaHIMOHHBIM CIIOCOOOM, UX OTITYCK, XpaHeHMe, ITIepeBO3KY,
M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTBEHHbBIX MIPernapaToB;

34) opraHu3alus OIITOBOI TOPTOBJIM JIeKaPCTBEHHBIMM CPeICTBAMM -
OpraHM3alusl, OCyIIEeCTBJISIONIASI OMITOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMMU
Cpe[CTBaMM, UX XpaHEeHMe, IEPEBO3KY B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
HacTosero ®enepaabHOro 3aKOHa;

35) anTeyHast OpraHU3anys - OpraHM3alusl, CTPYKTYpPHOe TIogpa3ieneHne
MeJMLIVHCKOI OpraHm3anym, OCYIIeCTBIISIIOIINEe PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO
JIleKapCTBEeHHBIMM TIperapaTamMmu, B TOM UKCiIe JUCTaHIIMOHHBIM CIIOCOO0M,



XpaHeHue, IepeBOo3KY, M3TOTOBJIEHNME U OTITYCK JTIEKAPCTBEHHbBIX
IpernapaToB IJIs MeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHMSI B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMSIMM HacTosIero degepajbHOTO 3aKOHA;

36) BeTepMHapHasl alITeYHast OpraHu3aIus - OpraHu3alusi, CTpyKTypHOe
rofipa3iejieHe BeTepyHAPHON OpraHu3alnm, OCyIIeCTBISIONMe
PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMMU IIperapaTaMu, B TOM UMCIIe
IMUCTAaHLIMOHHBIM CIIOCOO0M, XpaHeHMe, U3TOTOBJIeHMEe U OTITyCK
JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB s BETEPMHAPHOTO IPUMEHEeHMS B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM HacTosIero deepaabHOrO 3aKOHA;

37) hanbcuduLIpoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO - I€KAPCTBEHHOE
CpeICcTBO, COMPOBOKAAEMOe JIOKHOI MH(OopMaliyeii 0 ero coctaBe u (Mn)
MIPOM3BOINUTEIE;

38) He0OpOKayeCTBEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPENICTBO - JIeKAPCTBEHHOE
CPeICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEe TpeOoBaHMUSIM papMaKOIEeHOI CTaTbu
16O B cyiyyae ee OTCYTCTBUS TpPeOOBAHMSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTALIUU
MM HOPMaTUBHOTO IOKYMEHTa;

39) koHTpadaKTHOE JIEKaPCTBEHHOE CPEJICTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO,
Haxojisieecss B 000poTe C HapylIeHeM IpakIaHCKOro 3aKOHOIaTe/IbCTBA;

40) noKIMHUYECKOe UCCIef0BaHMe TeKapCTBEHHOro CPeiCTBa -
OuoiornyecKye, MUKpo6MoIoTMuecKme, MMMYHOJIOTUUECKIe,
TOKCUKOJIOTMUYecKMe, hapMakosornueckue, hGusmdeckue, XumMmueckme u
IpyTrye UCCaeg0BaHMsI JTIeKapCTBEHHOIO CPeICTBA ITyTeM ITPUMEHEeHMSsT
HayYHBIX METOI 0B OI[€HOK B IIeJISIX ITOTyUEeHMS JOKa3aTeIbCTB
6e30macHOCTH, KauecTBa U 3¢ PEeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPeJICTBA;

41) xIMHMYECKOe UCC/IeJ0BaHME JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara - u3yueHue
IMarHOCTUYECKUX, JIeueOHbIX, TPOoDMIaKTMIecKuX, hapMaKoJIOruuecKmnx
CBOJICTB JIeKapCTBEHHOTI'0 IIperapara B Ipoliecce ero IpyuMeHeHus y
YyeJIoBeKa, >KMBOTHOTO, B TOM UMCJIE TIPOLIeCCOB BCAChIBAHUS,
pacrpefesieHus], USMeHeHUs U BbIBe,eHYs], [IyTeM IIPUMeHeHUsI HayYHbIX
METOJIOB OILIEHOK B IIJISIX TIOJTyYeHMSI TOKa3aTebCTB 6€30TacHOCTH,
KauecTBa 1 3O PeKTUBHOCTH JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, JaHHbIX O
HeXXeJlaTeJbHbIX PeaklsIX OpraHu3Ma UejlOBeKa, >KMBOTHOTO Ha
MpMMeHeHMe JIeKapCTBEeHHOro IpernapaTa 1 06 adekTe ero
B3aUMO/IeNCTBUS C APYTUMMU JIEKAPCTBEHHBIMU MIperapaTtaMmu u (Uin)



MUIIEBLIMM ITPOAYKTAMMU, KOpDMaAMMU;

42) MHOTOILIEHTPOBOE KJIMHMUECKOe UCC/IeloBaHe JIeKapCTBEHHOT0
rperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHMS - KIMHUYECKOe MCcaefoBaHme
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijisi MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsI, TPOBOAMMOe
pa3paboTYMKOM JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa B ByX 1 60J1ee MeIUIIMHCKIX
OpraHM3auusIX 10 eAMHOMY IIPOTOKOTY KIMHNYECKOTO MCCIeI0OBAHMS
JleKapCTBEHHOTO Iperapara;

43) MexxIyHapOoLHOe MHOIOLIEHTPOBOE KIMHMNYECKOoe MCCae0BaHue
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara i MeIULIMHCKOIO IPUMeHeHUs -
K/ITHUYEeCKOe UCCIe0BaHMe JIeKapCTBEeHHOTO Ipenapara JAjist
MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMsI, TPOBOAMMOe Pa3paboTUMKOM
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa B pa3aMYHbIX CTPaHax I10 eIMHOMY IIPOTOKOJIY
KJITHMYECKOT0 MCC/Ief0BaHs JIeKapCTBEHHOTIO IIperapara;

44) MOCTperncTpalMoHHOe KIMHNYeCKoe UCCcIef0BaHe JIeKapCTBEHHOTO
rperaparTa Ajs MegUIIMHCKOTO MpUMeHeH!s - KIMHMUYeCcKoe UCCIeqoBaHue
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jajs MeaUIIMHCKOTO IIpUMeHeHsI, ITPOBOIMMOe
MIPOMU3BOAUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, IpaxkaaHCKuii 060poT
KOTOPOT'O OCYIIeCTBJISIeTCS MMOCJ/Ie TOCYAAPCTBEHHO PerucTpalm, B Lesax
JIOTIOTHUTEIbHOTO cO60pa TaHHbIX O ero 6e30MacHOCTY U 3(PHEKTUBHOCTH,
pacipeHust MoKa3aHMUii K IpUMMeHeHMI0 JaHHOTO JIeKapCTBeHHOTO
rperiaparTa, a Takke BbISIBJIEHMS HeXKelaTeIbHbIX peakliiuii malueHToB Ha
€ero JeicTBue;

45) uccnemoBaHme 61M09KBMBATIEHTHOCTHM JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara - BUp,
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs JeKapCTBEHHOIO Ipernapara, poBeieHue
KOTOPOT'O OCYIIECTBJISIETCS AJIsI OTIpeeieHMsI CKOPOCTM BCAChIBAHUS U
BbIBEJIEHVSI OJTHOTO WJIM HECKOJIbKMX 06JIafaroimx GapmMaKkoaIornyecKoi
AKTMBHOCTBHIO JIEICTBYIOLIVX BEIIECTB, KOJINYECTBA JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara, JOCTUTAIOIIEro CMCTEMHOTO KPOBOTOKA, M Pe3YJIbTaThl
KOTOPOTO TO3BOJISIIOT ClIeJIaTh BbIBOZ, O 611 03KBUBaJIEHTHOCTU
BOCITPOM3BEIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara B Onpe/e/IeHHbIX
JIeKapCTBEHHOI (hopMe U T03MPOBKEe, COOTBETCTBYIOIINX (hopme 1
II03MPOBKe pedepeHTHOrO JIEKapCTBEHHOTO Iperapara;

46) viccienoBaHMe TepaneBTUUYECKON SKBUBATEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHbBIX
NpenapaToB - BUJ, KIMHUYECKOTO UCCIe0BaHNs TeKapCTBEHHbIX
TperapaTos, IPOBefeHe KOTOPOTro OCYIeCTBIISIeTCS IJIsI BbISIBJIE€HUS



OJIMHaKOBBIX CBOJICTB JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIIAPATOB OTPe IeJIeHHOA
JIeKapCTBeHHOM GOpPMBbI, a TaKXKe HATMUMS OAVMHAKOBBIX TTOKa3aTeseit
6e30macHOCTY 1 3(PHEKTUBHOCTHM JIEKAPCTBEHHBIX MTPETapaTos,
OJIMHAKOBBIX KIMHNYECKUX 3 (DEKTOB NP X TPUMEHEHNM;

47) MpOTOKOJ KIMHNYECKOTO UCC/IeAOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOIO TIpenapara -
IIOKYMEHT, B KOTOPOM orpezessiioTcs e, GopMbl OpraHu3auun u
METO0JIOTHS IPOBEeAEeHMSI KIIMHUYECKOTO UCCIeS0BaHMsI, CTaTUCTUYECKNe
MeTOIbl 00pabOTKY pPe3y/IbTATOB TAKOTO MCC/IeIOBAHMS Y MePbI 10
obecrieyeHnI0 6e301MacHOCTU GU3UUECKUX JIUII, YUYACTBYIOIIUX B
KIMHUYECKOM MCCIeOBaHUM JIeKapCTBEHHOIO Iperapara;

48) 6p0m10pa ucciaenqoBaTesis - CBOOHOE M3JIOJKEHIME Pe3Yy/IbTaTOB
OJOKIIMHMYECKOIO NCCjieqOBaHMs JIEKapCTBEHHOro CpeaCcTBa n
KIMHNYECKOI'o nccjaegoBaHMsd JIEKaApCTBEHHOT'O ITperiapaTa aJid
MeIULMHCKOIO IIPpMMEHEHMN,

49) nadopmMalMOHHBIN JUCTOK TMal[MeHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM
coZepkaTcs B OCTYITHOM GpopMe cBelleHMsI, Kacawlyecs MPOBOAMMOrO
KJIMHMYECKOT0 MICC/Ie;0BaHys JIeKapCTBEHHOrO Ipernapara, U B
nMCbMeHHO popMe TOOPOBOIBHOE CoTIacye MaleHTa Ha yyacTye B
KJIVH/YEeCKOM M CCIelOBaHUM JIeKapCTBEHHOrO ITperapara 1nocje
03HAKOMJIEHMSI C 0COO@HHOCTSIMM KIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHUS,
VIMEeIIVMY 3HaUeHue 17151 BbIpakKeHUsI TaKOro COrIacus;

50) mo6ouyHOe meiicTBME - peaKIusl OpraHu3Ma, BO3HUKILASI B CBSI3U C
MIpMMeHeHMeM JIEKapCTBEHHOTO Iperapara B 103axX, pEKOMeHAyeMbIX B
MHCTPYKIMY 10 €r0 IPUMEHEeHU 0, IJ1s1 TPObUIaKTUKM, TUATHOCTUKMA,
JedeHus 3a60eBaHMS MU JIJIST peabuIuTaInu;

50.1) HexkenmaTe/bHASI peaklys - HeIpegHaMepeHHas! He6aronpusiTHasI
peakiusi opraHu3Ma, KOTopast MOKeT ObITh CBSI3aHA C PYMeHeHeM
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara;

51) cepbe3Hast HeXXeylaTebHas peakius - HeskelaTelbHas peakiius
OpraHm3ma, CBsI3aHHas C IpUMeHeHMeM JIeKapCTBEHHOTO Mperapara,
MpuBeAIIas K CMepPTU, BPOKIEHHBIM aHOMAJIMSIM WJIM ITIOPOKAM Pa3BUTUS
16O TIpeiCcTaBsI0as cO607 yrpo3y sKM3HU, TpeOyIolas roCuTaan3aum
WJIY TIpUBEMIIIAs K CTOMKO yTpaTe TPYIAOCITOCOOHOCTM U (MITH)
UHBAJIUTHOCTH;



52) HenpenBUIeHHAs HeKelaTe/lbHasl peaklysl - HeKejlaTe/IbHas peakius
opraHmsMa, KOTOpasi CBsI3aHa C IIpMMeHeHeM JIeKapCTBEHHOrO IperapaTa
B 103aX, PEKOMEHYeMbIX B IIPOTOKOJIE €0 KIMHIYECKOTO MCC/IeIOBAHMS,
OpoIIope uccaenoBaTelIs, Ui C IpUMeHeHeM JIeKapCTBEHHOIO
mpernapara B 103axX, pEKOMEeHAYeMbIX B MHCTPYKIMH 10 €r0 IIPUMEHEHUIO
TSI IPO(MIaKTUKY, IMATHOCTUKMY, JieueHs 3a00/1eBaHMs UIU
MeIUIMHCKOI peabuInTaluy MmaiuenTa, 1 CyIllHOCTb, TSKeCTh UM VICXOI
KOTOPOi1 He COOTBETCTBYET MH(POPMAIMM O JIEKApCTBEHHOM IIperiapare,
cofepikaleiicss B MPOTOKOJIE eT0 KIMHUYECKOTO MCCIe0BaHMsl, OpoIIope
MICCIeOBATEIST UM B MHCTPYKIIMY 110 TPUMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOTO
rperapara;

52.1) bapmMaKoHaa30p - BUJ AeSITEIbHOCTY TI0 MOHUTOPUHTY
9dGeKTUBHOCTY U 6€30MMaCHOCTY JIEKApCTBEHHBIX ITPEIapaToB,
HaIpaBJ/IEHHbBI Ha BbISIBJIEHME, OLIEHKY U ITPeIoTBpalleHne
HeXKeJIaTeJIbHbBIX MTOC/IeICTBUI TPUMeHEeHMs JIeKapCTBEeHHbIX ITPerapaTos;

52.2) ry1aH yrpaBJ/ieHUsI pUCKaMy - TIOAPOOHOE OMMCaHe MePOITPUSITII 110
dbapmakoHa30py, HallpaBeHHBIX Ha BbISIBIEHNME, OLIEHKY U
NpefoTBpalleHMe UM MUHUMU3ALI0 PUCKOB, CBSI3aHHBIX C
JIeKapCTBEHHBIMU ITperiapaTaMu, BKIIOUast OlleHKY 3 GeKTUBHOCTM JaHHBIX
MepOTIPUSTUIA;

53) perenT Ha JieKapCTBEHHbIN Mpenapat - MeAUIIMHCKUI JOKYMEHT
YCTaHOBJIEHHO (hOPMBI, COZlepsKallnii Ha3HAUeHMe JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IIPUMEeHEeHMSsI, BbITAHHbIN MeIUIIMHCKUM
pPabOTHMKOM B 11eJISIX OTITyCKa JIeKapCTBEeHHOTIo MperapaTta Uin ero
M3TOTOBJIEHNS U OTITyCKa Ha OYMaKHOM HOCUTeJsIe MU C COTIacust
MaleHTa I ero 3aKOHHOTO MpeACTaBUTeNsI B GopMe 3JIEKTPOHHOTO
JIIOKYMeHTa, MOJANMMCAaHHOTO C MCIO0/Ib30BaHUEM YCUIEHHOI
KBaJIMDUIIMPOBAHHO 3JIEKTPOHHO IMOAIMCY MEeIUIIMHCKOrO pabOTHUKA,
160 NOKYMEHT YCTaHOBJIEHHOM (OopMBbI, coepskalluit Ha3HaueHMe
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Ajisl BeTepMHAPHOTO IPUMeHeH s, BbIIaHHbI A
CTEeIMaIMCTOM B 06/1aCTY BeTEPUHAPUHM B LIEJISIX OTITyCKA JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara MM ero M3roTOBJeHMS U OTITyCKa Ha OyMaskHOM HOCUTeJIe,;

54) TpeboBaHMe MeIUIIMHCKOI OpraHM3aIi, BeTepMHAPHOI OpTaHu3aln
- TOKyMEHT YCTaHOBJIE€HHOI (hOPMbI, KOTOPBII BBIMMCAH MEOUIIVHCKAM
PabOTHMKOM WJIM CITENMAMCTOM B 06/1aCTV BeTepUHAPUY, UMEIOIMMY Ha
9TO MPaBO, U COAEPXKUT B MMCbMEHHO ¢hopMe yKaszaHMe alTeqHOo



OpraHM3alUy UM BeTepMHAPHO allTeuHO opraHmu3aium 0o OTITycKe
JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Win O ero MU3roTOBJIeHUM U 06 OTITyCKe JIJIst
obecrieyeHus 1e4e6HOro MpoIecca B MeAUIIMHCKO OpraHu3aIum,
BeTEepUHAPHON OpraHu3alyu;

55) KoMIZIeKCHas OlleHKa JIeKapCTBEeHHOTro Iperapara - oljeHKa
3aperucTpMpPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa, BKIYamas B ceost
aHaim3 MHOOPMAIMM O CPAaBHUTEIbHON KIMHNYECKOI 3(HEeKTUBHOCTI U
6e30macHOCTY J1eKapCTBEHHOTO ITpernapara, OlleHKY SKOHOMUYEeCKUX
TIOC/IeICTBUIA €ro IpUMeHeHUsI, U3yueHye TOMOJTHUTETbHbIX MTOCeICTBUIA
MIpUMeHEeHMS JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara B HesIX IPUHSITUS PelieHu i 0
BO3MOYXHOCTY BK/TIOUEHMSI JIeKapCTBEHHOTO ITperiapaTa B epevyeHb
KV3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEMIIMX JIEKApCTBEHHbIX IIPEraparTos,
HOPMAaTMBHbBIE MIPABOBbIE aKThl U MHbIE TOKYMEHTbI, OTpelesiolue
TIOPSIIOK OKA3aHMS MeIUIIMHCKO ITOMOIIH, VI UCKITIOUEHMS ero U3
yKa3aHHbIX [TIePEYHs, aKTOB U JOKYMEHTOB;

56) cucTemMa MOHUTOPMHTA IBMKEHMS JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB AJis
MeAULIMHCKOTO MpuMeHeHus - pemepanbHas rocygapcTBeHHAs
MH(OpMaIMOHHAs CCTeMa MOHUTOPUHIA JBVKEeHMS JIeKapCTBEHHbBIX
MpenapaTroB AJ151 MeIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHMNS OT IPOU3BOAUTENS SO
KOHEYHOTO IMOTPe6uTeJIs C UCIO/Ib30BaHMEM B OTHOIIIEHU Y JIEKAPCTBEHHbBIX
MpernapaTos AJis1 MeIUI[MHCKOTO NMIpUMMeHeHUs CPeICTB UAeHTUD UK.

lnasa 2. NOJIHOMOYMSA OELEPA/IbHBIX OPTAHOB MCMOJIHUTENBHOW BNIACTH,
OPrAHOB MCMONHUTE/NbHOW BNIACTU CYBbEKTOB POCCMMCKOW MEAEPALIUM
MPU OBPALLEHUW NNEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Cratba 5. MonHomouus deaepanbHbiX OPraHoB UCNONHUTENBHOM BAACTH NPH
06paLLeHUN NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB

K nomHOMOUMSIM Cl)e,I[epaJIbeIX OpraHoOB UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU npun
O6paI_U,eHI/II/I JIEKaPCTBEHHBIX CPpeACTB OTHOCATCA:

1) npoBegeHne B Poccuiickoit ®emepaninm equHoO rocygapCTBEHHOM
MOJIMTUKY B 00J1aCTU 0becIieueHus JeKapCTBeHHbIMY IIperapaTaMmu
rpaxkgaH B Poccuiickoi ®engepannn;



2) yTBepskaeHMe obImux (papMaKoIieifHbIX cTaTe, papMaKoIMeifHbIX CTaTel,
M3IaHue ToCyoapCcTBeHHOI (papMakorien, co3gaHue 1 BeJleHue peecTpa
dbapmakoneiiHbIX CTAHAAPTHBIX 06pPa31i0B;

3) ocyiecTBiieHMe deepasbHOrO roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B
cdepe o6paleHNs IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

4) MTUieH3MPOBaHMe IIPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, B TOM UMUCJTIE
denepabHbIii TOCYAAPCTBEHHBIN JTUIIEH3MOHHBIV KOHTPOJIb NesITeIbHOCTU
0 MPOMN3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IEPUOINUECKOE
MOATBEPKIAEeHMEe COOTBETCTBUS JIMII€H3MaTa, MUMEKIIero JIUIeH3UI0 Ha
TIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, ¥ (hapMalleBTUUIECKO
IesTe/IbHOCTU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAaTeJbCTBOM Poccuiickoit
denepanuuy;

5) opraHm3sanys sKCIepTU3bl IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, STUUECKO
9KCIEPTU3bI BO3MOKHOCTY IIPOBEIEHMS KIIMHUYECKOT'O MCC/IeTIOBaHMS
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeJIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHMS, S9KCIIePTU3bI
IIOKYMEHTOB, TIpeICTaBIeHHBIX [IJI OITpe/ie/IeHNSI BO3MOKHOCTU
paccMaTpuBaTh JIeKapCTBEHHbBIN ITpernapaT Ijsi MeAUIIMHCKOTO
MIpMMeHEeHMS IIPU TOCYAapCTBEHHOI perucTpanyu B KauecTse opdhaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

5.1) opraHmusaiusi mpoBeieHMsI KOMIUIEKCHOI OLeHKU JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara B LIeJISIX IPUHSITUS pellleHNi 0 BO3MOKHOCTY BKITIOUEHMSI
JleKapCTBEHHOTO Tpernapara B riepeueHb XM3HeHHO He0OX0IMMBbIX U
BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, HOPMaTMBHbIE ITPaBOBbIE aKThI U
ViHbIe OKYMEHTbI, OTIpeAeIsiiolye MOpsA0K OKa3aHusT MeaUIIMHCKOM
TTIOMOIIIV MUY UCK/TIOUEHMSI €r0 3 YKa3aHHbBIX ITIepeyHsi, aKTOB U
JIIOKYMEHTOB;

6) BbIZIaua paspelleHuii Ha TPoBeleHMe KIMHNYEeCKUX UCCIeI0OBaHUMI
JIEKapCTBEHHBIX TIPeraparoB, BeJeHne peecTpa BbIJaHHbBIX paspelleHnii Ha
MMpOBeJleHe KIMHNYECKUX UCCIeI0BaHMI TeKapCTBeHHBIX MPeIapaTos;

7) rocymapCcTBEHHAS PErMCTpalIMs JeKapCTBEHHbBIX ITPerapaToB, BeJeHe
rOCyIapCTBEHHOT'O peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

8) opranusarus u (Uin) MpoBeeHe VHCIIeKTUPOBAHMS CYyOBEKTOB
oOpalieHus TeKapCTBeHHbIX CPeCTB Ha COOTBETCTBME TIpaBMUIaM
HaJJIekalei 1ab0paTopHO MPaKTUKY, ITpaBuUIaM Hajjiexariein



KJIIMHUYECKO IIPaKTUKY, IIpaBUIaM HaJjiexxalleil IpakTUKY XpaHeHUs U
IepeBO3KM JIeKapCTBEHHIX [IpernapaToB, IpaBuaaM HajJjiesKalein
IUCTPUOBIOTOPCKOI MPAKTUKH, TIpaBUIaM Hajjiexallei anTeyHoii
MIPAKTUKMU;

8.1) opranmusauus v (W) IIPOBeIeHIe MHCITEKTUPOBAHMS CYObEKTOB
oOpalieHus TeKapCTBeHHbIX CPeICTB Ha COOTBETCTBYE TPeOOBaHUAM
MIpaBUJI Hajjiexxallei Mpon3BOACTBEHHON IPAKTUKM, Bblgauya 3aK/II0YEeHUN
0 COOTBETCTBUMU ITPOU3BOAMTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHUSIM
MpaBWI HafJIexalle Mpou3BOICTBEHHOM MTPAKTUKHA;

8.2) ycTaHOBIeHMe TIOpSIIKA BeIeHUS U BeJeHle TOCYy4apCTBEHHOr O
peecTpa 3aKJIIUYeHNnii 0 COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeacTB TPeOOBAHMSIM IPaBWII HAIJIesKaIleil MPOU3BOACTBEHHOI ITPAKTUKH;

9) rocymapcTBeHHas perucTpalys npeeibHbIX OTITYCKHbIX 11eH
Mpou3BOAMTEel Ha JIeKapCTBEHHbIe IMpenapaThl, BKIIDUEHHbIE B IepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIINX JTJeKapCTBEHHBIX ITPerapaTos, U
BeJleHMe roCy[apCTBEHHOIO peecTpa MpeAebHbIX OTITYCKHbBIX I[eH
MpOM3BOAMTE e Ha JiIeKapCTBeHHbIe TIperapaThl, BKIIOUeHHbIe B [lepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOAVMbIX ¥ BaXKHENMIIMX JIEKaPCTBEHHBIX ITPerapaTos;

9.1) cornacoBaHye IPOEKTOB pellleHNIi OPTaHOB MCIIOIHUTEIbHO BAACTU
cyopekToB Poccuiickoit Demepariuy 06 yCTaHOBIEHUM U (WITK) U3MEHEHUN
npe/ie/IbHBIX pa3MepoOB ONTOBBIX HAIO0ABOK M MpeebHbIX PA3MEPOB
PO3HUYHBIX HAZI0ABOK K (PAaKTMUECKUM OTITyCKHBIM LieHaM, YCTaHOBIEHHbIM
MPOM3BOAUTENSIMY JIEKAPCTBEHHBIX IPEINapaToB, Ha JIeKAPCTBEHHbBIE
Tpernaparbl, BKIIOUeHHbIe B IepeueHb KM3HeHHO HeOOXOIMMBIX U
BAKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPernapaTos;

10) BbImaua, ycTaHOBJIEHME TTOPSIKA BbIAauy pa3pelieHs: Ha BBO3
KOHKPEeTHO MapTuu IeKapCTBEHHOIO CPeCTBA B POCCUIICKYIO
denepanuio;

10.1) BrImaua, ycTaHOBJIeHMe TIOPSIAKA BbIAAuM 1 (POpPMbI JOKYMEHTA,
KOTOPbIV MOATBEPKIAET, UTO MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara
IIJISI MeULIMHCKOTO TIPMMEHEeHMS OCYIIECTBIEHO B COOTBETCTBUM C
TpebOBaHMSIMM ITPABUJI HAAJIeKAIIEel ITPOU3BOACTBEHHO! MPAKTUKY WU
YTO JIeKapCTBEHHBII Tperapar [4Jisl BeTepMHAPHOTO IpUMeHeHM s AOIyIeH
K oOpateHuio B Poccuiickoit @emepauyiy, U MOAJIEKUT MIPeCcTaBIeHNIO 110



Tpe6OBaHMIO YITOJTHOMOYEHHOTO OpraHa CTPaHbl, B KOTOPYIO BBO3UTCS
JIeKapCTBEHHBI Mpernapar,

10.2) BbIgaua, ycTaHOBJ/IeHMe TTOPSIAKA Bbigaun 1 GOpMbI JOKYMEHTa,
coJlepsKallero CBeIeHMs O CTaAMSIX TeXHOJIOTMYECKOro Mpoliecca
MIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPeACTBA JIJIT MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeH s,
OCYIIECTB/SIEMBIX Ha TeppUTOPUM EBpa3uniickoro 5KOHOMMUYECKOTO CO03a;

11) co3maHue COBETOB 110 BOIIPOCAM, CBSI3aHHBIM C 0OpalieHnemM
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB;

12) aTTecTanys u cepTuduKaIus CrielMaanucToB;

13) yrpatun cuiy ¢ 1 centsiops 2013 roga. - @efgepaabHbIit 3aKOH OT
02.07.2013 N 185-93;

14) ocymecTBneHne hapmMakoHa30pa;
15) yuacTue B MeXXIyHapOJHOM COTPYIHUYECTBE;

16) mostyueHue 110 3aIpocaM yIIoJTHOMOUYeHHOTo dhefepayibHOIO OpraHa
MICITOJIHUTEIbHO BJIACTY OT OPTaHOB UCITOJTHUTEJIbHOJ BJIACTU CYyOBEKTOB
Poccuiickoit @emepannm, a Takke OT Cy0ObEKTOB 00paIe Hus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB /IS MeIUIIMHCKOIO IIpyMMeHeHsT MHOpMaIUy 110
BOMPOCaM YCTAHOBJIEHUS U TIPUMEHEHMS LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe
mperapaThbl ¥ Hag0aBOK K HUM;

17) npumeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTH 3a HapyllleHle 3aKOHOAAaTeabCTBa
Poccuiickoi ®enepanyiu;

18) yTBepskaeHMe TpaBUII HaAJIeskaleii 1abopaTOPHO MPAKTUKY, TTPABII
HaJjiexallei KJIMHNYEeCKO! MPaKTUKU, IpaBuj Hajiexkallen
IMPOMU3BOACTBEHHON IMPAKTUKY, IPABUJI HAJIJIeXKallei MTPaKTUKY XpPaHEHUS U
repeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, MpaBUJI Hajieskalen
IUCTPUOBIOTOPCKOM MPAaKTUKY, IIPaBUJI HaAJIeXKalleil allTeqHOol MPaKTUKHA,
MpaBuUJ HafjIekallei mpakTuky ¢papMakoHaa30pa JieKapCTBEHHbIX
MpenaparTos JJisi MeAUIIMHCKOTO TIPUMEHEHUS;

19) ycraHoBneHne nopsifka GOpMUPOBAHUST PETUCTPALIMOHHOTO 10Che Ha
JIeKapCTBEHHbBIN ITpenapar U TpeboBaHM K JOKYMEHTaM B €er0 COCTaBe;

20) yTBep3KIeHMe MpaBuJI PalMOHAIbHOTO BbIOOpa HAaMMEHOBAHM 1



JleKapCTBEeHHbIX MpernapaToB AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO TPMMeHeHMs;
21) yTBepKIeHue IepevyHs] HaMMeHOBaHMIA IeKapCTBEHHbBIX (GOpPM;

22) yrpatuia cuny ¢ 1 mapra 2020 roza. - @enepanbHblii 3aKOH OT
27.12.2019 N 475-93;

23) yTBepkIeHre Tpe6GoBaHM K MHCTPYKIUY 0 MeIUIIMHCKOMY
IIPUMEeHEeHMUIO JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB U K MHCTPYKLMUU 10
BeTepUHAPHOMY IIPMMEHEeHUIO JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaTos;

24) IpUHATHE peLIeHW, ABASIOINXCA OCHOBAHUSIMMU 151 BKIOYEHUS
IIOMEHHBIX MMeH U (MJIM) yKa3aTesei CTpaHull CaitToB B MHGOPMAI[MOHHO-
TeJIEKOMMYHUKALMOHHO ceTy "VIHTepHeT", a TakKe CeTeBbIX aipecoB B
eqVHYI0 aBTOMAaTU3MPOBaHHYI0 MHGOOPMALMOHHYIO CUCTeMY "EAMHBIN
peecTp JOMEHHBIX MMeH, YKa3aTeJieil CTpaHull CaiiTOB B MH(QOPMaLMOHHO-
TeJIeKOMMYHUKALMOHHOM ceTy "VIHTepHeT" U CeTeBbIX aipecoB,
MO3BOJISIONMX UAEHTUGUIMPOBATD CaiiThl B MHGOPMAIMOHHO-
TeJIeKOMMYHMKAILIMOHHO ceT "MIHTepHeT", coaepskaliyue MHGOpMaLuio,
pacnpocTpaHeHue KOTopoii B Poccuiickoit @epepaliyiy 3ampelineHo”, B
OTHOIlleHMM MHMOpMaI K, cofepskalieii MpeaoxKeHe 0 PO3HUYHOM
TOProBJIe JIeKapCTBEHHBIMMU IIperapaTaMiu, B TOM 4Mcjie IUCTaHMOHHBIM
CII0COO0M, PO3HMYHASI TOPTOBJIST KOTOPHIMM OTpaHMUYeHA WIN 3arpeleHa B
COOTBETCTBUM C HacToSAIUM PefepanbHbIM 3aKOHOM, U (UJIN)
mHpopMalMu, cofepsKaliei mpenjioxkeHne 0 POSHUYHOI TOPTOBJIe
JleKapCTBeHHbIMU TIperapaTaMi, B TOM 4Mcie JUCTaHIIMOHHBIM CII0COO0M,
JIMLaMU, He UMELIMMU TULEeH3UN U pa3pelleHs Ha OCyLeCTBIeHne
TaKOM AesiTeIbHOCTH, €C/IU MoJIyuyeHNe JIULEH3UU U pa3pelieHuns
MpeyCMOTPEHO 3aKOHOIaTeIbCTBOM 00 00pallle HMM JIeKapCTBEHHbBIX
CpeJlCTB;

25) BbImaua paspenieHnit Ha BBOJ, B IpaskIaHCKMIT 060pOT
MMMYHOOMOJIOTMUECKMX JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB.

Crartbs 5.1. MNepepaya ocywecrBneHus NonHOMOYMH (epepanbHbIX OPraHOB
MCMONHUTENbHOI BNACTH NPV 06PaLLEHUM NeKAPCTBEHHBIX CPEACTB OpraHaMm
MCNONHUTENbHOM BnacTH cybbekToB Poccuiickoii Pepepaumm

[TonHOMOUMS hemepasbHbIX OPTaHOB UCITOIHUTEIBHO BJIACTU TIPU
o6paleHMM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, TPeIyCMOTPEHHbIE HACTOSIIUM



®epnepalbHBIM 3aKOHOM, MOTYT IepeaBaThCs AJ151 OCYILECTBAEHUS
OopraHaM MCITOJTHUTEIbHOI BJIaCTU Cy0ObeKkTOB Poccuiickoit ®emeparinm
rnocraHosieHusa MU ITpasutenbctBa Poccuiickoi @enepanium B mMOpsiaKe,
ycTaHOBJIeHHOM ®efepasbHBIM 3aKOHOM OT 6 OKTI0pst 1999 roma N 184-®3
"O6 o6IIMX IPUHLIMITAX OPTaHM3aLVM 3aKOHOIATeTbHbIX
(IpeCcTaBUTEbHBIX) U UCTIOTHUTEIbHBIX OPraHOB roCy1apCTBEHHOM
BJIaCTU CyObeKTOB Poccuiickoii demeparym’.

Cratba 6. [lonHoMOuUMS OpraHOB MCNONHUTENLHOM BNACTH CyObeKTa Poccuiickoi
(®epepauunn npu 06palLeHNn neKapCTBEHHbIX CPeacTB

K rmostHOMOUMSIM OpraHOB MCIIOJTHUTEIbHOI BJIacTH cyobekTa Poccuiickoii
depepanuy rpu obpalieHn J1eKapCTBEeHHBIX CPeICTB OTHOCSITCS:

1) pa3paboTKa 1 peanm3anys permoHaJbHBIX IIPOrpaMM obecrieyeHust
HaceJeHUs IeKapCTBeHHBIMM IIperapaTamMu;

2) yCTaHOBJIEHME TIpeIe/IbHBIX Pa3MepOB ONTOBBIX HAA0ABOK U ITpeIe/IbHbIX
pasMepoB PO3HMUHBIX HaI0ABOK K (DAaKTMUECKMM OTITYCKHBIM II€HaM,
YCTAHOBJIEHHBIM MTPOU3BOAUTEJISIMMU JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, Ha
JleKapCTBeHHbIe Mperaparhl, BKJIIOUeHHbIe B IlepedyeHb KM3HEHHO
HEOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB;

3) ocyllecTB/IeHe PETMOHAIbHOTO rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 3a
TpUMEeHEeHMEM 1IeH Ha JiIeKapCTBEHHbIe MpenapaThbl, BKIOUEHHbIE B
TepeveHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX M BasKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHBIX
rpenapaToB, OPraHU3alsIMM ONMITOBOI TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMU
CpenCcTBamMu, aliTEeUHbIMM OPraHMU3aLUSIMU, UHOVBUAYAJTbHBIMU
npeanpuHUMaTeNIMM, MMeIoIMMY JIMIeH3MI0 Ha (papmalieBTUUeCKyIo
JIesITeIbHOCTb, MEAULIMHCKMMM OPTaHU3ALUSIMU, UMEIOIIUMU JTUIIEH3U IO
Ha (apMaleBTUUYECKYIO IesITeJIbHOCTh, U MX 060CO6IeHHBIMMU
roapasaeaeHusIMM (amOymaTopusaMu, ¢ ebaine pCKuMy 1 QerbauepcKko-
aKyIIepCKUMM ITyHKTaMM, IIeHTpaMu (OTAeIeHMUsIMI) 0011eit BpaueOHO
(cemelHOI) MPaKTUKK), PACTIOTIOKEHHBIMU B CEJIbCKUX HACEJE€HHBIX
IyHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT alITeUHble OpraHu3aliuiu;

4) IpUHSTHE pellleHNs] 00 UCII0/Ib30BaHUM HA TEPPUTOPUM CYOBEKTA
Poccuiickoit @enepaniu Hapsay ¢ perernTaMmu Ha JeKapCTBEHHbIE
npenapatbl, 0pOpMIEHHBIMM HA OYMakHOM HOCUTEJIe, PeIleNTOB Ha
JIeKapCTBEeHHbIE Mperaparsl, CQOPMUPOBAHHBIX B (hOpMe 3JIeKTPOHHBIX



IOKYMEHTOB.
nasa 3. TOCYJAPCTBEHHASl ®APMAKONESA

Cratba 7. Paspa6otka u u3paHue rocyaapcrBeHHoiM hapmakonew, pasmelleHme
AQHHBIX O HeW

1. Ilox rocymapcTBeHHOI apMaKorieeii TOHMMAETCsT CBOJ, 00X
dbapmakomneiiHbIX cTaTei 1 papMaKoreiftHbIX CTaTel.

2. Pa3paboTka o6umx ¢apMaKoNeifHbIX cTaTeii ¥ (apMaKOIIeiHbIX CTaTel,
B TOM umcie (papMaKkorieiiHbIx cTaTelt Ha apmMakoneiiHble CTaHIapTHbIe
00pa3slibl, ¥ BKJIIOUEHNMEe KX B TOCYAAPCTBEHHYIO (papMaKoreio
OCYILeCTBIISIIOTCS B IOPSAJIKe, YCTAHOBJIEHHOM YII0JIHOMOY€EeHHbIM
(benepanbHbBIM OPTaHOM UCIIOTHUTENBHOV BIACTHU.

3. Paspaborka (papmakoIieiftHo cTaThy Ha pedepeHTHBIN JTeKapCTBEHHbIN
Ipernapar ¥ BKIIOUEHME ee B TOCyIapCTBEHHYIO (hapMaKOIIelo B TeUeHue
CpoKa J1eiiCTBUS 3alIMUThI UCKITIOUUTETLHOTO MTpaBa, YI0CTOBEPEHHOTO
IaTeHTOM Ha pedepeHTHbII JIeKapCTBEHHBIN IperaparT, OCYIIeCTBIISIIOTCS C
coryiacus ero pa3paboTumka.

4. TocynapctBeHHas papMakories: U34aeTcs yIIOJTHOMOYEHHbIM
dbenepanbHbIM OPTAaHOM UCIIOTHUTEIbHOI BIACTU 3a CUET CPelCTB
benepanbHOro 610/IKETA U MOIJIEXKUT TIepen3IaHusIM He peske ueM OVH
pas B ISTh JIET, B IEPUOL, MEXAY KOTOPBIMU U3OAI0TCS MTPUITOKEHUS K
rocyapCcTBeHHOI hapMakoriee, coepxaiiue obuiye dpapMakomneiiHbe
cTatby U (Man) hapMaKoreifHble CTaTby, YTBEPXKIEHHbIE TIOC/Ie U3HaHUS
WU TIepen3aaHus TOCyAapCTBeHHOI (papMaKorien.

5. YnonmHoMoueHHblii DefepanbHblii OpraH UCTIOJHUTENbHO BIACTU
pasMeliiaeT AaHHbIe 0 TOCYNAPCTBEHHOI (papMaKoriee ¥ MPUIOKEHUSIX K
Helt Ha cBoeM OUILIMaIbHOM cajiiTe B ceTu "VIHTEpHET" B yCTAaHOBJIEHHOM
UM TIOpSIIKeE.

nasa 4. IMLEH3UPOBAHUE NPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
®APMALIEBTUYECKOW BEATENbHOCTK, FOCYAAPCTBEHHbIA KOHTPOJIb



(HAD30P) B COEPE OBPALLEHWUA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratba 8. JluueH3upoBaHue NPOM3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
¢bapmaueBTMYECKOI AeATENbHOCTH

1. JIntieH3MpoBaHMe MPON3BOACTBA JI€KAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
dbapMalleBTIUeCKO AesSTebHOCTH OCYLIECTB/ISIETCS B COOTBETCTBUMU C
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoin @emepannn.

2. O6s13aTeMBbHBIM YCJIOBMEM TIpeIOCTaBIeHNS INI[EH3UM Ha MTPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB SIB/ISIETCS IIPUJIOKEHME K 3asIBJIEHUIO COMCKATEJ IS
JIULIEH3 UM IepeyHs JeKapCTBeHHbIX GOpM U (M) BUIOB
dbapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHIINIi, KOTOPbIe ITPOU3BOAUTEb
JIleKapCTBEHHbIX CPeICTB HaMepeH MPOU3BOAUTD.

3. B ciydae HEO6XOAMMOCTY paciIMpeHus MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeJICTB 3a CYET HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM ¥ BUAOB (hapMalleBTUUECKUX
cybCcTaHLMt TPOM3BOIMUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TO/DKEH
nepeoOPMUTD JTUIEH3UIO0 HA TTPOU3BO/ICTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPEMICTB.

4. JInueH3us Ha IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(bapmarieBTMUECKOI CYyOCTAHIIMY CITMPTA STUIOBOTO (3TAHOJA) BhIIAETCS
MIPY YCIOBUM HAJIMYMST Y OpraHM3alyuy Ha ITpaBe COOCTBEHHOCTH,
XO3SICTBEHHOT'O BeJIeHMSI JIM OTIePaTUBHOIO YIIPaBJIeHMSI OCHOBHOTO
TEeXHOJIOTMYeCKOTO 060pyIoBaHMs 1JisSI IPOU3BO/ICTBA 3TUIOBOTO CIIUPTA,
3aperucTpMPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO cTaThell 14.1 denepanbHOTO
3aKkoHa ot 22 Hos16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBEHHOM
peryaMpoBaHNM MPOMU3BOJCTBA ¥ 000POTA ITUIJIOBOTO CIIMPTA, aTKOTOJIbHOM
M CIIMPTOCOAEPKAIEei TPOAYKIIMM M 00 OrpaHUYEeHUM ITOTPeOIeHNS
(pacnmTHs) aIKOTOJIbHOM MIPOAYKIINA .

Cratba 8.1. OcobeHHOCTM NuLLeH3MPOBaHMS NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB
(papmaneBTMUECKOI CYOCTaHLMM CIUPTA ITUNOBOIO (3TaHONA)

1. [lejicTBMe JINLLEH3MM HA IPOMU3BOCTBO JIeKAaPCTBEHHBIX CPEICTB
(bapmaiieBTMUECKOI CYOCTAHIIMY CITMPTA STUIOBOTO (3TAHOJA)
MPUOCTAaHABIMBAETCS B YaCTH IpaBa Ha MPOMU3BOCTBO apmaleBTUUeCKOit
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOTO (ITAHOJA) TULIEH3UPYIOIIMM OPraHOM B
cay4dasix, onpeneneHHbIX ctaTbeli 20 demepanbHOro 3akoHa OoT 4 mas 2011



roga N 99-®3 "O nuileH3MpPOBaHUM OTAEJIbHBIX BUIOB AesITeJIbHOCTU", a
TaKKe Ha CPOK IIPUOCTAHOBJIEHMS NeiCTBUS TULIeH3MM Ha IIPOU3BOACTBO
3TUIOBOTO CIIMPTA JJ1s1 TPOM3BOJICTBA (hapMalieBTUUeCcKoii CyoCcTaHIIUMU
CIIMpTa 3TUIOBOTO (3TaHOJ1A), BBILAHHON B COOTBETCTBUM ¢ PeiepaibHbIM
3aKOHOM OT 22 HOs16ps1 1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBeHHOM
peryMpoBaHuM MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA STUJIOBOTO CITMPTA, AJIKOTOJIbHOIA
U CIMPTOCOepsKaleit MpOayKIMK U 00 OrpaHNYeHU TTOTPebIeHNs
(pactinTys) aJIKOTOJILHOM MTPOAYKIUMN".

2. JleiicTBUe JIULIEH3MM HA IPOMU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(bapmaiieBTMUECKOI CYyOCTAHIIMM CIIMPTA STUIOBOIO (9TAHOJIA) B YAaCTU
IpaBa Ha MPOM3BOACTBO (papMaleBTMUECKOI CYyOCTaHLIMM CITMPTA
STUJIOBOTO (3TAHOJ1A) IIpeKpallaeTcs TULeH3UPYIOLMM OPraHOM B C/Ty4asixX,
onpeneneHHbIX cTaTbheli 20 PenepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roma N 99-
®3 "O nuieH3MpPOBaHUM OTAEIbHBIX BUIOB AEsITEeIbHOCTHU , a TAKKE C JaThl
MMpeKpalleHus WiV aHHYJIMPOBAHMS JeMCTBUS IULIEH3UM Ha TTPOM3BOICTBO
STUIOBOTO CIIMPTA JJIs1 TPOM3BOICTBA hapMalie BTMUeCcKoi CyoCcTaHLIM
CIIMpTa 3TUIOBOTO (3TAHOJ1A), BBILAHHON B COOTBETCTBUM ¢ PeepaibHbIM
3aKOHOM OT 22 HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBEHHOM
peryaMpoBaHMM MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA STMIIOBOTO CIIMPTA, aJIKOTOJbHOT
Y CIIMPTOCOAEPKAIIE TPOAYKIIMM M 00 OrpaHMYeHUM ITOTPEOIeHNS
(pacriuTHs) aJIKOTOJILHOM MPOAYKIUM".

Cratba 9. locyaapcTBeHHbIH KOHTPOND (Haa3op) B cdepe obpaleHus
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. TocymapcTBeHHbBIN KOHTPOJIb (Ha30p) B chepe obpaleHust
JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB OCYIIEeCTB/ISETCS OCPenCcTBOM (penepasbHOTO
rocy/IapCTBEHHOTO KOHTPOJISI (HaA30pa) B cepe obpaleHMs
JleKapCTBEHHBIX CPeiCTB U delepasbHOT0 TOCYAapCTBEHHOTO
JIMLEH3MOHHOT'O KOHTPOJIS AeSITeJIbHOCTU 110 IPOU3BOACTBY
JleKapCTBEHHbIX CPEJICTB, OCYIIeCTB/sIeMbIX dhefepaJbHbIMU OpraHaMU
MCTIIOJTHUTEIbHO BJIaCTH, YIIOJITHOMOYEeHHbIMY [1paBUTE/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyim.

2. IIpegmeToMm ¢emepasbHOTO rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOIS (Haz30pa) B
cdhepe obpaleHus TeKapCTBEHHBIX CPeJICTB SIBJISTIOTCS :

1) cobnmoaeHne 06s13aTeTbHBIX TPeOOBaHMIT B chepe oOpaleHust



JIEKapCTBEHHbLIX CpedCTB, B TOM UMCJIE:

a) Tpe60oBaHMIT K TOKIMHUUECKUM UCC/IeIOBAaHMUSIM JIeKapCTBEHHbBIX
CPeCTB, KIMHUYECKUM MUCCIeA0BaHUSIM JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos,
M3rOTOBJIEHNIO, XPaHEHMIO, IIepeBO3Ke, BBO3Yy B Poccuiickyio deneparyio,
OTIYCKY, peajin3aliuy, mepejaue, Mpofaske JieKapCTBEHHBIX CPeJCTB,
MIpUMEeHEeHUIO JIEKaPCTBEHHBIX MperapaToB, YHUUTOKEHUIO TIEKaPCTBEHHBIX
CPelCTB, YCTAaHOBJIEHMIO MTPOM3BOAUTEISIMM JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
I[eH Ha JIeKapCTBEHHbIE MperapaThl, BKIIOUEeHHbIE B ITlepeuyeHb SKM3HEHHO
HEOOXOAVMMbIX Y BasKHEIINX JIeKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB;

0) TpeboBaHMIT K COOTBETCTBUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOISIINXCS B
obpaieHuu, okasaTeasIM KauecTBa, 3P PeKTUBHOCTY U 6€3011aCHOCTH,
YCTaHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIUM DemepasibHbIM 3aKOHOM

B) TpeGOBaHMII K COOJTIOIEHMIO CYOBEeKTaMM 0OpaleHNsT TeKapCTBEHHBIX
CpeACTB, YKa3aHHbBIX B 4acTu 1 cratbu 67.1 HacTosmero @enepaabHOTO
3aKOHA4, OTPaHMYEeHNIi, HaJlaraeMbIX CTaTbsIMM 67.1 1 67.2 HACTOSIILEro
®enepanbHOrO 3aKOHA;

2) coboieHe TULIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMI K OCYIIECTBIEHNUIO
dbapMmalleBTHMUeCKO AesSTeIbHOCTH;

3) cobioieHne TpeboBaHMI K ITPeIOCTaBIeHNIO CyObeKTaMu 0OpaIleHmst
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB MHGOPMAIMM O JIeKapCTBEHHBIX CpeiCTBaX U
(Mnu) TIeKapCTBEHHBIX TperapaTax, peaycMOTpeHHoi ctaTbsamu 9.1, 52.1
1 64 HacTosiero ®enepasbHOrO 3aKOHA.

3. IIpu ocymectBaeHUn deaepajbHOTO roCyAapCTBEHHOTO0 KOHTPOJIS
(Hazm3opa) B cdepe obpaleHNs TeKapCTBEHHbIX CPEACTB IMTPOBOISTCS
cienywinye BUAbl KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHbBIX) MEPOTIPUSITHIA :

1) moxkymeHTapHas MpPOBEPKa;

2) BbIe3IHAS IIPOBEPKaA;

3) BBIOOPOUHBII KOHTPOJIb KAUeCTBa;
4) KOHTPOJIbHAS 3aKYIIKa;

5) MHCTIEKIIMOHHDBI BU3UT;



6) HabJOIeHe 3a COOMI0AeHeM 00s13aTe/IbHBIX TPeOOBaHM (MOHUTOPUHT
6e3omacHocTH) (hapmakoHaa30p).

4. OpraHmsaumsi 1 ocyllecTBieHue deepaabHOTO rocyapCTBEeHHOTO
KOHTpOJIS (Haz3opa) B cdepe obpalieHus TeKapCTBeHHbIX CPeCTB
peryiupyrorcsa @enepanbHbiM 3akoHOM OT 31 mronsg 2020 roma N 248-®d3 "O
rocyapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Ha30pe) M MyHULIMIIATbHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit ®enepanym’”.

5. BHem1aHOBbBII BHIOOPOUHBIV KOHTPOJIb KAUeCTBa IMIPOBOJMUTCSI B TOM
ylCie Ha OCHOBaHMM IPOrPaMMbl IIPOBEPOK.

6. I1aHOBBIN BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KAUeCTBA HE TIPOBOJUTCSI.

7. Ilo pe3ysnbTaTaM BbIGOPOUYHOTO KOHTPOJISI KaueCTBa HapsIAy ¢

pelieHus MU, pefyCMOTpeHHbIMU PelepaibHbIM 3aKOHOM OT 31 Mo
2020 roga N 248-®3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa30pe) u
MYyHUIMTIAIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @epepanun”, henepanibHbIMU
OpraHaMy UCIIOJITHUTEebHOM BJIaCTU, YIIOJITHOMOYEHHbIMM Ha
OCYIIeCTBIEHME BHIOOPOUHOTO KOHTPOJISI KAUeCcTBa, TPUHMUMAIOTCSI
clenyrolye peleHns:

1) o manpHeliIeM IrpaskgaHCKOM 000pOTe Cepuu, MapTun
COOTBETCTBYIOLIETO JIEKaPCTBEHHOTO CPeCTBA B C/Iy4yae MOATBEPXKIEHMS 110
pesyJibTaTaM NPOBeLeHHbIX UCIIBITAHMI COOTBETCTBUSI KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOT'O CPe/ICTBA YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM;

2) 06 U3BSATUM U3 TPAKTAHCKOTO 060pOTa CEpUM, apTUn
COOTBETCTBYIOILLETO JIEKaPCTBEHHOTO CPeiCTBa B C/y4ae BbISIBJIEHMUS 110
pe3ysibTaTaM MPOBeJeHHbIX UCIIBITAHN T HECOOTBETCTBYS KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPeCTBA YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSIM;

3) 0 IIepeBo/ie 1eKapCTBEHHOTO CPeACTBA Ha ITOCE PUITHBIN BHIOOP OUHBIA
KOHTPOJIb KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B C/Iyuae MOBTOPHOTO
BBISIBJIEHMSI HECOOTBETCTBMS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTr'0 CpeACTBa
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUSM U (TIpU HEOOXOIMMOCTH) O ITPOBEpKe
cyOobeKTa obpaleHust JieKapCTBEHHBIX CpelicTB. Pacxombl, CBSI3aHHbBIE C
MpOBeIeHMEM TTOCEPUITHOTO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS, OTIAUMBAIOTCSI
MIPOV3BOANTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBA MO0 JepsKaTeieM WIn
BJIaZie/IbLleM PerCTPaLMOHHOIO YIOCTOBEPEeHUS J1IeKapCTBEHHOr0
rperiapara.



8. ®enmepasnbHbIit rocyAapCTBEHHbIN TUIEH3MOHHBI KOHTPOJIb
JIesITeIbHOCTU T10 MTPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILIECTBIISIETCS
B COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATeIbCTBOM Poccuiickoit ®egepaiinn.

Cratba 9.1. Mporpamma nposepok

1. B 1iesisix opraHu3anuy BbIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX
cpenctB hopMuUpyeTcs mporpaMma IpoBePOK.

2. [ln1g ueneit peainsanuy NporpaMMbl IIPOBEPOK ITPOU3BOAUTENTN
JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB M OPraHM3alUM, OCYIeCTB/SIOIIE BBO3
JIeKapCTBEHHbBIX CpeacTB B Poccuiickyro denepanyiio, NpefoCcTaBiIsioT B
OTHOIIIeHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB /11 MeAUIMHCKOTO MPMMeHeHUs B
YIIOJTHOMOYEHHbIN dhemepanbHbIii OpraH UCIOJIHUTEILHON BIACTH,
OCYILeCTBISIOM M GYHKIMM IT0 KOHTPOJIIO U Hag30py B cepe

30 paBOOXpaHEHMNSI, B OTHOILIEHU M JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB AJIsT
BeTepUHAPHOIo MPUMeHEHUS B YIIOJTHOMOYEHHbIN dhenepanbHblii OpraH
MCTIOTHUTEIbHOM BAACTU, OCYIeCTBASIOMNI GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe obpaleHNs TeKapCTBEHHbIX CPeICTB 151 BeTe pMHAPHOTO
TIpUMEeHEeH s, CBeIEeHUS O CepUsX, MapTUsIX IeKapCTBEHHBIX CPECTB,
MTOCTYITAIOMIVIX B IPaskIaHCKMi1 060poT B Poccuiickoir ®epepannn, B
Mopsiike, COCTaBe ¥ 00beMe, yCTaHOBJIEHHbIX YKa3aHHbIMMU (pefiepaabHbIMU
OopraHaMu UCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU B OTHOLLEHU M JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB
IS MEOULMHCKOTO IIPUMEHEHMS ¥ B OTHOILIEHU M JIEKapCTBEHHBIX CPECTB
[IJISI BeTePMHAPHOT0 IPMMEHEHMSI COOTBETCTBEHHO.

3. [IporpamMa mpoBepoK GOpMUPYeTCsT Ha KaJleHIapHbIii Tof, B CPOK 10 30
IeKabps roza, MpeiecTBYIOMIEro TOAY MPoBeIeHsI BBIOOPOUYHOTO
KOHTPOJISL.

4. B cmyyae HaCTYIIEHUS COOBITHUIA, YKa3aHHBIX B MOAIMYHKTax "6" 1 "B"
MyHKTA 2 4acTu 6 HACTOSIIIEel CTaThy, dhelepajbHbBIM OPTaHOM
VCTIOTHUTEIbHO BACTU, OCYILeCTBASIOMNM QYHKIMM TI0 KOHTPOJIIO U
Ha30py B cdepe 3npaBooxpaHeHns, pegepasbHbIM OPraHOM
VICTIOJTHUTEJIbHO BJIACTU, OCYILIECTBASIOMMM QYHKIMYU IO KOHTPOJIO U
HaJ30py B chepe obpaieHust ieKapCTBEHHBIX CPEACTB JIJIsl BeTepUHAPHOTO
MpMMeHeHMsI, TPU He0OXOAMMOCTY BHOCSITCSI COOTBETCTBYIOIIE
M3MEHeHMs B IIPOrpaMMy IIPOBEPOK.

5. B mporpaMmy IIpOBEPOK MOTYT BKJIIOUATHCSI MEPOIIPUSITHS C YUETOM



HapyILIeHWU, BbISIBJIEHHBIX B PAMKaX KOHTPOJIbHBIX (HAa430PHbBIX)
MepOIPUSATHIL 3a TIPeIbIAYIIVIT KaJIeHAAPHbIN O/,

6. IIporpamma MmpoBepPOK COMIEPKUT:

1) mepeueHsb JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OTOOP 06Pa3II0B KOTOPBIX OyIeT
OCYIIECTB/SIThCS B paMKax BHIOOPOUHOTO KOHTPOJIS, GOPMUPYEMBIi C
yU4eTOM Pe3y/IbTaTOB rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ham3opa) B chepe
obpaleHus JeKapCTBEHHbIX CPEACTB 3a KaJIeHIapHbIi rof,
MIpe/IeCTBYIOII NI TOTy TTPOBEIeHMSI BBIGOPOYHOTO KOHTPOJIS;

2) ykasaHMe Ha COObITHe, HACTYIIJIEH)e KOTOPOTO SIBJISIETCSI OCHOBaHMEM
IJISI OCYII[eCTBJIEHVSI BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI:

a) MoJTyYeHue CBeJIeHNiA, IpeICTaB/IsIEMbIX B COCTaBe 1 00beMe,
YCTAaHOBJIEHHBIX (pefiepabHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIaCTH,
OCYIIeCTBISTIOMMM (YHKIIMM TT0 KOHTPOJTIO ¥ HaZi30py B cdepe
3ApaBooxpaHeHys, ¢peaepaabHbIM OPTaHOM MCIIOJHUTE/bHOI BJIACTH,
OCYILeCTBSIOMMUM GYHKIMM IT0 KOHTPOJIIO M HaZI30py B chepe obpanieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB IJisl BETEpUHAPHOTO IIPUMEHEHMS, O CEPUSIX,
MapTUSIX JIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB, MOCTYMHAIOIIMX B IPAKIaHCKMIT 060POT B
Poccuiickoit ®enepaiiyiy, yka3aHHbIX B MyHKTe 1 HACTOSIIEN 4acTu,
OpraHM3alMUsIMU, OCYIECTBISIOUMMU TPOMU3BOACTBO JIeKapCTBEHHbIX
cpencTtB B Poccuiickoit @enepaiii 1 BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
Poccuiickywo @epepaiyuio;

0) mosrydeHme MOCTYIAaloNIeli B ITOPsIKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTheli 64
HacTosero ®enepaabHOro 3aKOHa, MH(GOPMAaLM O ITOOOYHBIX IEMCTBUSIX,
HesKeJIaTeJbHbIX PeaKIMUsIX, Cepbe3HbIX HeKe/IaTe/bHbIX PeaKIVsIX,
HenpeaBUAeHHBIX HeXXeJlaTeJIbHbIX PeaKIIX IIPY MPUMMeHeHUn
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, 00 MHAVMBUAYAIbHOI HEIlepeHOCMMOCTH,
OTCYTCTBUM 3G PEKTUBHOCTY JIEKapCTBEHHBIX MPEITapaToB, a TAKKe 00
MHBIX (PaKTax 1 0OCTOSITEIbCTBAX, ITIPEACTABISIONINX YIPO3Y SKU3HU WU
340POBbIO UeJIOBEKA JIMOO KMBOTHOTO MPY IIPUMEHEHNM JIeKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB U BbISIBJIEHHBIX Ha BCEX Talax 0OpaIeHus JeKapCTBEHHbIX
npenaparoB B Poccuiickoit @emepaiiin 1 Ipyrux rocysapcrsax;

B) IIOJTy4€HMe B COOTBETCTBUM ¢ DefepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 mross 2020
roga N 248-®3 "O rocymapCcTBeHHOM KOHTpoJe (Hag3ope) u
MYHUIIUIIATbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @enepaniumn” cCBegeHnin o



IIpUYMHEHNN Bpeaa WMin 00 yrpose IpuumMHeHus Bpeaa )KM3HU, 310POBbIO
rpaxgaH UJIN >KMBOTHDBIX.

Cratbsa 9.2. l'ocynapcTBeHHbIi KOHTpONDb (HaA30p) 3a peanusaumeit opraHamMmu
MCNONHUTENbHOM BnacTH cybbekToB Poccuickoii Mepepaunmn nonHoMoumit B chepe
00paLeHus neKapCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAULIMHCKOTO NPUMEHEHUS

1. TocymapcTBeHHbI KOHTPOJIb (HaA30P) 3a peajmn3alnueil opraHaMu
MCIIOTHUTEJIbHO BJACTU Cy0ObeKTOB Poccuiickoit demepaliuy moJTHOMOYMI
B chepe obpaleHNs JeKapCTBEHHbBIX CPeICTB OJIs1 MeAUILIMHCKOTO
MIPUMEHEHMNS OCYILECTBIISIETCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enmepaliiyt OpraHOM UCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH.

2. IIpenqmMeTOM roCcyapCTBEHHOTO KOHTPOJISI (HaZ30pa) 3a peanmsaiuein
OopraHaMM UCIIOJTHUTEIbHO BaCTU CyobeKTOB Poccuiickoit demepanun
TTOJTHOMOUMIE B chepe obpalieHNst IeKapCTBEHHBIX CPeIICTB ST
MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMS SIBJISIeTCs COOMI0IeH e YITOJTHOMOYe HHbIMU
opraHaMu UCIIOJTHUTETbHOI BJacTu cy6beKToB Poccuiickoit ®enmeparm
METOMKM YCTaHOBJIEHUS TIpe/ieIbHbIX Pa3MepOoB OMTOBBIX HAaJI0ABOK U
Mpeie/IbHBIX pa3MepOB PO3ZHMUYHBIX Ha0ABOK K (PAaKTMUECKUM OTITYyCKHBIM
LleHaM, YCTaHOBJIEHHBIM POM3BOAUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB,
Ha JIeKapCTBEeHHbIe IperapaThl, BKAOUEeHHbIe B [lepeuyeHb KM3HEHHO
HEOOXOAMMBIX U BayKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPernapaToB.

3. IIpu ocyiecTBIeHUY rOCYLapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haz30pa) 3a
peanu3ailiyeil opraHaMy UCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTU CyOheKTOB Poccuiickoii
depnepaiuu MoIHOMOUMI B chepe obpalieHns ieKapCTBEHHBIX CPEeJICTB
IJISI MEAVLIMHCKOTO IIPYMEeHEeHUS IPOBOISTCS CIeAYIOLIMe BUIbI
MEepPOIPUATUIA:

1) OKyMeHTapHble IPOBEPKH;
2) BbIe3IHbIE TIPOBEPKI.

4. OpraHmsanys 1 OCyIeCTBIeHMe TOCYyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa)
3a peasm3alyeii OpraHaMy VICIIOJIHUTEIbHO BIACTU CyO'beKTOB
Poccuiickoit @emepatymu MoasHOMOUYMIA B chepe obpaireHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB AJII MEAUIIMHCKOTO MTPUMEHEHUS PETYIUPYIOTCS
denmepabHBIM 3aKOHOM OT 6 OKTSI6PsT 1999 roma N 184-®3 "06 obmnx
MPUHIIAIIAX OPTaHM3aLMM 3aKOHOAATeIbHBIX (IIPeICTaBUTEIbHbIX) U



MCTIOTHUTEIbHBIX OPTaHOB IrOCyIapCTBEHHOI BJIACTU CYO'EKTOB
Poccuiickoin ®epgepanyn’.

5. TTosiokeHue 0 TOCYHapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Ha/A30pe) 3a peanu3aluei
OopraHaMu UCIOJIHUTEIbHOI BIacTu cyobeKTOB Poccuiickoit demepanym
MTOJTHOMOUMIi B cpepe oOpaleHust JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB JIJIsT
MeIVLIMHCKOIO MpuMeHeHus yTBepxkaaercs [IpaBurtenbcTBoM Poccuiickoii
Qenepainn.

Cratbs 9.3. PernoHanbHbIi rocysapcTBEHHbIN KOHTPOAb (HaA30p) 32 NPUMEHEHNEM
LLeH Ha IeKapCTBEHHbIe NpenapaTbl, BKAKOYEHHbIE B NePe4eHb XKU3HEHHO
HE06X0AMMbIX M BaXKHEHLIMX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

1. PermoHasibHbIV rOCYLapCTBEHHbBIN KOHTPOJIb (HAA30D) 3@ IpMMeHeHeM
LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe Ipernaparhbl, BKIOUYEHHbIE B [IepeyeHb XU3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaTos,
OCYILeCTBJISIETCSI OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIacTy cyobekTa Poccuiickoit
depepaliyiy, yIrioJTHOMOYE€HHbBIM BBICIIMM UCIIOJHUTEIbHBIM OPraHOM
rocyIapCTBEHHOJ ByacTu cyobekTa Poccuiickoit ®enmepanymn.

2. TIpeqMeTOM permMoHaabHOTO roCyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a
MpYMeHeHMeM 1LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe TpernaparThl, BKIIOUEHHbIE B
repeyeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX U BasKHEMIIIMX JieKapCTBEHHBIX
TMIperapaToB, SIBJISIeTCS COOJI0IeH e OPTaHM3aLMSIMM OTITOBOI TOPTOBJIN
JIeKapCTBEHHBIMM CpeJiCTBaMM, alITEYHbIMM OpraHU3aLVSIMU,
MHOUBUIYAAbHBIMU PeATIPUHMMATENSIMU, UMEOIIVMU JIULIEH3UI0 Ha
dbapmalieBTMYeCKyIO esITeIbHOCTh, MeAUIIMHCKMMM OPTaHU3aLUSIMH,
MMEIONIMMM JINTIeH3MI0 Ha (hapMalleBTUUeCKYIO AesITeIbHOCTD, U UX
060Cc06IeHHBIMM TTOApa3aeIeHUIMHU (aMOyIaTOpUsIMU, eIbaIIepCKUMU U
(denbanepcKo-aKyIepCKUMI ITyHKTaMU, [eHTpaMu (OTAeIeHUsIMM) 0011eit
BpauebHOIi (CeMeifHOI) IMTPAKTUKM), PACIIONOKEHHBIMU B CEJIbCKUX
HaceJIeHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT allTeYHble OpraHu3alun,
TIpY peanu3anyy JeKapCTBeHHbIX MTpernapaToB Tpe6boBaHMIi K TPUMEHEeHUIO
1IeH, YPOBeHb KOTOPBIX He JIO/KEeH MPeBbIIaTh CYMMY (aKTHUdeCcKoi
OTITYCKHOJ4 1IeHbl, yCTAHOBJIEHHO MTPOM3BOAUTEIEM JIeKapCTBEHHbBIX
rpenapaToB, ¥ KOTOPbIe He MPEeBbIIAIT 3aperMCTPUPOBAHHBIX
TpeJie/IbHBIX OTIYCKHBIX I1€H, M pa3MepOB ONTOBBIX HaZ0aBOK U (MJIN)
pasMepoB PO3HMYHBIX Ha/I0ABOK, HE ITPEBBINIAIOIINX COOTBETCTBEHHO
pasMepoB IpedebHbIX ONTOBBIX HAM0ABOK U (MJIM) pa3MepoB Ipe/ie/IbHbIX



PO3HUYHBIX HaZI0ABOK, YCTAHOBIEHHBIX B CyObeKTe Poccuiickoii
denepalu.

3. OpraHnusauus 1 OCylLeCTBIEHME PETMOHATBbHOTO rOCyapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI (HaA30pa) 3a MPMMeHEeHMeM LieH Ha JIeKapCTBeHHbIe TIperaparsl,
BK/IIOUEHHbIE B IIepeveHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX U BaXKHEMIIUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPernaparoB, peryanpyrTcs @egepajbHbIM 3aKOHOM OT 31
utonst 2020 ropa N 248-@3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Haz3ope) U
MYHUUMIIAILHOM KOHTpoJie B Poccuiickoi @enepauun’.

4. ITonoxkeHne 0 perMOHAJILHOM TOCYapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Hazm30pe) 3a
TIpUMMEeHEeHMeM LIeH Ha JiIeKapCTBEHHbIe MpenapaThbl, BKIOUEHHbIE B
repevyeHb KM3HEHHO He0OXOAMMBbIX Y BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHbBIX
IperapaToB, YTBePKAAeTCS BbICIIMM VCIIOTHUTEIbHBIM OPTaHOM
rocyIapCcTBeHHO BiacTu cyobekTa Poccuiickoit emepaiin.

Cratba 9.4. MepepanbHbii rocyfapCTBEHHbIN IMLEH3UOHHDBIA KOHTPONb
AeATeNbHOCTH N0 NPOU3BOACTBY IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. ®epepanbHbIl rOCYyAapCTBEHHBIN IUII€H3MOHHBIN KOHTPOJIb
JesITeIbHOCTY 110 TPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB OCYIeCTBIISIeTCS
dbenepasbHBIMM OPraHaMM UCIIOTHUTEIbHO BACTH, YIIOJTHOMOYEHHBIMU
[IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepanum.

2. ®enepalbHblii TOCYAAPCTBEHHBI JTUIIEH3MOHHbBII KOHTPOJIb
IesiTeJIbHOCTHU 110 IMTPOMU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB OCYIECTBIISIETCS
B cooTBeTCTBUYU ¢ DemepanbHbIM 3aKOHOM OT 4 Mas 2011 roga N 99-®3 "O
JIMLIEH3VPOBAHUM OTIEbHbBIX BUAOB esaTeJbHOCTU" U PelepanbHbIM
3akoHOM OT 31 mnrouisg 2020 roga N 248-®3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTPOJIe
(Hag3ope) U MyHUIIUIIAJIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickon @enepanun”. B
pamMKax ¢eepaabHOTO roCyIapCTBEHHOTO JIMIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS
JIeITeIbHOCTU I10 IIPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIAHOBbIE
KOHTPOJIbHbBIE (HaA30PHbBIE) MEePOIIPUSTUS HE TIPOBOISITCS, IIPU 3TOM
MIPOBOAUTCS TIEPUOIUUECKOE IO TBEPXKIeHe COOTBETCTBUS IUIEH3UATOB
JIULIEH3MOHHBIM TPEOOBAHMSIM B COOTBETCTBUM ¢ DeepanbHbIM 3aKOHOM
or 4 mas 2011 roga N 99-®3 "O nuileH3MpPOBaHNUM OTAEJIbHBIX BUIOB
IesaTeIbHOCTN".

nasa 5. PA3PABOTKA, AOK/IMHUYECKUE UCCIENOBAHUA NEKAPCTBEHHbIX



CPEACTB, A TAK)XXE KNTMHWYECKWUE UCTIEAOBAHUA NEKAPCTBEHHbIX
MPEMNAPATOB 119 BETEPUHAPHOT O MMPUMEHEHUA

Crartba 10. Pa3paboTka nekapcTBeHHbIX CpeACTB

1. Pa3zpaboTKa J1eKapCTBEHHBIX CPEICTB BKIIOYAET B Ce6ST MMOMCK HOBBIX
dhapmakosiorMuecky akTUBHBIX BeIIeCTB, Moc/Ieayloliee M3yuyeHne ux
JIeKapCTBEHHBIX CBOVCTB, TOKJIMHMUUECKIME UCCIeJOBaHMsI, pa3paboTKy
TEXHOJIOTHII MPOMU3BOICTBA (hapMalleBTUUECKUX CYOCTaHIIVIA, pa3paboTKy
COCTaBOB M TEXHOJIOTMIT TPOVU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB.

2. ®uHaHCOBOE obecreuyeHe pa3paboTKM JJeKapCTBEHHBIX CPeCTB
OCYIIECTB/ISIeTCS 3a CUeT:

1) cpencTB demepasbHOTO OIOIKETA;
2) cpeCcTB pa3pabOTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) cpeACTB MPOU3BOAUTEIEN TeKaPCTBEHHBIX CPEICTB ITPU BBITIOJTHEHU M
Hay4YHO-MCCIe0BaTeIbCKMUX PabOT IO JOTOBOPY MeXIy pa3paboTuMKOM
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB U ITPOU3BOAUTEIEM JIeKaPCTBEHHBIX CPENICTB;

4) MHBIX He 3ampelleHHbIX 3aKOHOAaTe/IbCTBOM Poccuiickoi ®enepanm
VICTOYHMKOB.

3. IIpaBa pa3paboTumKa JeKapCTBEHHOI'O CPeICTBA OXPAHSIOTCS
rpakAaHCKMM 3aKOHOLATE/IbCTBOM.

Cratbg 11. loknMHMyeckoe ucCnenoBaHKe NEKapCTBEHHOTO CpeacTBa pnis
MeAMLMHCKOrO NPUMEHEeHUS

1. IoKIMHMYECKOE UCCIeJOBaHMe IeKApCTBEHHOTO CPeCTBa IS
MeAULVHCKOTO MPUMEeHEeHMs ITPOBOAUTCS ITyTeM ITPUMEeHEHNST HayYHbIX
METOJIOB OILIEHOK B IIJISIX TIOJTyYEHMSI TOKAa3aTebCTB 6€30TacHOCTH,
KayecTBa 1 3PGEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa.

2. IOKIMHMYECKOe UCCIeoBaHMe JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA st
MeAVLIVHCKOTO IPYMeHEeHMs TPOBOIUTCS B COOTBETCTBUM C IIPaBUIaMU
HaJijiexare J1abopaTopHOi MIPAKTUKM, YTBEPXKAEHHBIMU
YIIOJITHOMOYEHHbIM (efiepalbHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTMH.



3. [list opranmsaiium 1 MpoBeAeHMsT AOKIMHNIECKOTO UCCIeq0BaHMS
JIEKapCTBEHHOI'O CPeACTBA IJIs1 MeAUIIMHCKOTO MIPUMeHEeHUST pa3padoTUMKIU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MOTYT IIPUBJIEKATh HAYYHO-MCCIeA0BATEIbCKIE
opraHmu3anuy, 06pa3oBaTe/ibHble OPraHM3aIy BbICIIETO 06pa3oBaHusl,
MMelolIe HeoOX0IMMYI0 MaTepualbHO-TEXHUUYECKYIO 6a3y 1
KBaIMDUIIMPOBAHHBIX CIIELIMATMCTOB B COOTBETCTBYIOIIEI 00/1aCTH
MCCIIeIOBAHMSI.

4. JIOKIMHNYECKOE MCC/IeJOBaHMe JIEKapCTBEHHOIO CPeICTBa st
MeIUIMHCKOTO MPMMeHEeHMS IIPOBOIUTCS 10 YTBEPKIAEHHOMY
pa3paboTUYMKOM JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBA IIaHY C BeleHueM IIPOTOKO/Ia
9TOTO MCCIeIOBAHMS M COCTaBIEHEM OTUYEeTa, B KOTOPOM COMIepsKaTcst
pe3y/abTaThl TOTO MCCIeNOBAHMS U 3aK/TI0UeHMe O BO3MOKHOCTI
MIPOBeeHMS KIMHUYECKOTO MCCIeq0BaHMs IeKapCTBEHHOIO IIperapara s
MeIUIMHCKOTO MPMMeHeHMS.

5. TIpoBemeHMe IIPOBEPOK COOJTIOIEHMS TTPABIII HaIJIesKall e
J1a60paTOPHOI MPAKTUKY Y IIPABOBBIX HOPM MCITO/Ib30BaHMST JKMBOTHbBIX
MIpY TIPOBeIeHMU Y TOKIMHUUECKUX UCCIeJOBaH 1 TeKapCTBEeHHbIX CPeiCTB
IJISI MeIVLIMHCKOTO MPYMeHEeHMs OCYIeCTB/ISeT s YIIOTHOMOUEHHbIM
(benepasbHbBIM OPTaHOM MCITOTHUTEIBHON BACTMU.

6. Pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKOTO MCCAeL0BaHMS 1eKapCTBEHHOTO CpefcTBa
IJIST MeULIMTHCKOTO IIPYMeHeHMsI MOTYT ObITh IpeJiCTaB/IeHbl B
YIIOJTHOMOYEHHbIN defepanbHblit OpraH UCIIOJIHUTETbHOM BIACTY B
YCTAHOBJIEHHOM TIOPSIJIKE B IIeJISIX TOCYIapCTBEHHOM pPerucTpanmm
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara.

Crartba 12. loknuHuyeckoe HCCNeA0BaHUE IEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA M KNIMHUYECKOe
MCCNen0BaHKUE NeKApCTBEHHOO Npenapara A1 BeTepUHAPHOT0 NPUMEHEHUS

1. IoknuHMYEeCcKoe 1ccaefoBaHue JeKapCTBeHHOTO CpeiCTBa sl
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHeHUs] TPOBOIUTCS ITyTeM MPUMeHeHMST HayYHbIX
MEeTOJIOB OLIEHOK B IIeJISIX TIOJTyYeHMSI T0Ka3aTebCTB 6€30TacHOCTH,
KauecTBa 1 3G HEKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TOM UMCJIe
oTIpeieJIeHNsI CPOKA €ro BbIBEIEHMS U3 OPraHM3Ma KMBOTHOTO, B IIEJISIX
obecrieyeHnst 6€30MaCHOCTY MPOAYKLMY SKMBOTHOT'O ITPOUCXOKIAEHNUS TTOCIIe
MIpMMeHeHMsI COOTBETCTBYIOIIEro JieKapCTBEHHOTO ITpernapara.

2. JOKIMHMYECKOe MCCieJoBaHMe JTeKapCTBEHHOTO CPeCTBa U



KIIMHN4YeCKoe MuccjaeqoBaHMe JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa aJisd
BeTepMHapHOIO IIpMMEeHeHN I, MCCJIeJOBaHNe 01 03KBUBAJIEHTHOCTHU
YKa3aHHOTI'0O JIEKapCTBEHHOTO IIpeIiapaTa IIpoOBOASATCS B COOTBETCTBUM C
npaBmjiaMu, YTBEep>XIE€HHbIMM YIIOJTHOMOUYE€HHbIM (be,uepaanLIM OpraHom
VCIIOJIHUTEbHO BJIACTH.

3. IoKIMHMYECKOoe UCCaeq0BaHle JeKapCTBeHHOTO CPeiCTBA U
KJIMHMYECKOe MCc/ieoBaHMe JeKapCTBEHHOTO IpernaparTa st
BeTepMHAPHOTO MpUMeHeHMS TIPOBOASITCS 110 YTBEPKAEHHOMY
pa3pabOTUYMKOM JIEKaPCTBEHHOI'O CPeACTBA IUIaHY C BeIeHMEM ITPOTOKOJIOB
3TUX UCCAeIOBaHNUI U COCTaBIe€HMEM OTYETOB, B KOTOPbBIX COAEPKATCS
pe3yabTaThl 9TUX UCCIeTOBAHMIA.

4. [Ins opraHM3anyu U IpOoBeieHMsI TOKIMHUYECKOIO VCC/IeJOBAHMS
JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA M KIMHMUUECKOTO MCC/IeJOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara JAjisi BeTepuHapHOTro MpuMeHeHMsT pa3paboTunkK
JIEKapCTBEHHOT'O CPeICTBA MOKET IPMBJIEKATh OpraHU3alNy, MMeIoIye
HEOOXOAMMYIO MaTepUaIbHO-TEXHUYECKYIO 0a3y U KBATMOUIIMPOBAHHBIX
CITeIaIMCTOB B COOTBETCTBYIOIIE 00/1aCTH 1CC/IeTOBAHMS.

5. KnuHnyeckue mccaes0BaHMs JTeKapCTBEHHBIX IpernapaToB JJIst
BeTepUHAPHOIO MPUMEHEHMS IIPOBOASITCSI B BETepUHAPHBIX OpraHM3alsIx
¥ B OpTaHM3aLMsIX, OCYIIeCTB/ISIIOIIMX pa3BeieHne, BoIpalliBaHue U
cofepyKaHye JXUBOTHBIX, B LIEJISIX:

1) ycTaHOB/IEHMS TTEPEHOCUMOCTM JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB 3J0POBbIMU
SKUBOTHBIMMA;

2) mom6opa ONTUMMAaJIbHbIX O3V POBOK JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB U Kypca
JIeYeHMsI Ha KOHKPETHO TPYIIe JXUBOTHBIX C ONPeIeIeHHbIM
3abo01eBaHMeEM;

3) ycTaHOBJIeHMS 6e30MacHOCTY U 3(PPHEeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, IpeJHasHaueHHOrO IS JieueHs OnpeeIeHHbIX 3a60/IeBaHMii
SKMBOTHBIX, WJIM 3G (HEKTUBHOCTY JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara IJisi
podMIaKTUKM 3a60/IeBaHMIi 3JOPOBBIX KMBOTHBIX;

4) M3yuyeHusI BO3MOKHOCTEN pacliMpeH s OKa3aHuil K TIPUMEHEHUI0
3aperncTpUpPOBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO TIperapara U BbISIBJIEHUSI paHee
HeM3BeCTHBIX IOOOYHBIX AeliCTBUIL.



6. KnmHudeckoe yccieoBaHme JieKapCTBEeHHOro Ipernapara st
BETePUMHAPHOTO MPUMEHEHMS OCYLIECTB/ISIETCS 3a CUET CPEICTB
pa3paboTuyKa JieKapCTBEHHOTO Cpe/iCTBa.

7. OTueThl O pe3yJibTaTaX AOKIMHUUYECKOTO UCC/IeI0BaHMS JIeKaAPCTBEHHOT'O
CpeAcTBa M KIMHUYECKOTO UCC/IeIOBAaHMS JeKapCTBEHHOTO mperapara Jjis
BeTepUHAPHOIO IMPUMEHEHMNSI COCTABJISIIOTCSI pa3paboTUMKOM
JIeKapCTBEHHOTO CpPelCTBa C YYeTOM 3aK/I0UeHUI OpraHm3aLuii,
MIPUHMMABIINX yYaCTUEe B OPTaHU3ALUN U TPOBEEHUN ITUX
uccaeg0BaHMUIA.

8. KOHTpOJIb 3a NMpoBeAeHMEM OOKIMHNMYECKMNX VICCIIQ,E[OB&HI/IVI
JIEKapCTBEHHbIX CpeACTB U KIMHNYECKMNX UCCIeIOBAHUM JIEKapCTBEHHbIX
InperapaToB 4JisI BETEPMHAPHOI'O ITPMMEeHEeHMA OCYIIeCTBJIAETCSI
YIIOJTHOMOYE€HHBIM (beaepaanbIM OpraHomM VUCIIOJIHUTEIbHOM BIACTH.

Inasa 6. OCYWECTBJ/IEHUE FOCYJAPCTBEHHOW PETUCTPALMM IEKAPCTBEHHDIX
MPENAPATOB

Cratba 13. TocypapcTBeHHas perucTpauus 1eKapcTBeHHbIX NpenapaTos

1. B Poccuiickoi @enepanmm OMYCKAOTCS MTPOU3BOACTBO, U3TOTOBJIEHUE,
XpaHeHMe, ITlepeBo3ka, BBO3 B Poccuiickyto @enepaliyiio, BbIBO3 U3
Poccuiickoin ®enepanu, pekiama, OTIYCK, peajinsalus, repegava,
MIpUMeHeHle, YHUUTOXKeHMe JIeKapCTBEHHBIX IpernapaToB, eCu OHU
3apermMcTPMpPOBaAHbI COOTBETCTBYIOIINMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (pegepasbHbIM
OpraHOM UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTH.

2. T'ocygapCTBEeHHO perucTpaium mojieskar:

1) Bce JiekapCcTBeHHbBIE TpeIapaThl, BIIepBbIe MO/jIesKallie BBOIY B
obpamenne B Poccuiickoit degepannn;

2) TeKapCTBeHHbIe MpernapaThl, 3aperncTpUPOBaHHbIE paHee, HO
TIPOV3BeeHHbIE B IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX (POpMaxX B COOTBETCTBUM C
repeyHeM HauMMeHOBaHMI TeKapCTBEeHHbBIX (POpM, B HOBOI 103U POBKe MIPU
JIOKAa3aTebCTBE ee KIMHNYECKOI 3HAUMMOCTH U 3(PheKTUBHOCTH;

3) HOBbIe KOMOMHAIIMY 3aPETUCTPUPOBAHHBIX paHee JJeKapCTBeHHbIX



Tpernaparos.

3. TocymapcTBeHHas percTpalys JeKapCTBeHHbIX IMpenapaToB
OCYILIeCTBJISIETCS TI0 pe3yJibTaTaM 9KCIIepPTHU3bI TeKapCTBEHHbIX CPEACTB, a
roCyIapCTBEHHAs perucTpauusi opGaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB
OCYILECTBJISIETCS 10 Pe3y/IbTaTaM SKCIIePTU3bI TOKYMEHTOB,
MpeICTaBJIeHHbIX JJIs1 OTIpeee HusI BO3MOKHOCTM pacCMaTpUBaTh
JIleKapCTBEeHHbIN TIpernapar AJjisi MeIUIMHCKOTO TpMMeHeHUsI TP
OCYILeCTBJIEHUY TOCYAAPCTBEHHOI perucTpauuu B KauecTse ophaHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara, 1 1o pe3yJbTaTaM 3KCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

4. TocymapCcTBeHHas! perucTpalus JeKapCTBEHHOTO Iperapara
OCYIIeCTBIISIETCS COOTBETCTBYIOIIVM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eJiepaTbHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTU B CPOK, He TIPeBbIIIAIONINIi CTa
HIECTUAECATY pabounx IHeM Co AHS MPUHSTUS COOTBETCTBYIONIETO
3asBJIEHMS O rOCYAapCTBEHHON perncTpalun JeKapCTBeHHOTO Ipernapara.
B yKa3aHHBIN CPOK BKIIOUAETCS BpeMsl, HeOOXOAMMOe [IJisi [IOBTOPHOTO
MpOBeIeHMS IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPefiCTBA B COOTBETCTBUM CO
cTaTbeit 25 HacTosiniero ®eepasbHOTO 3aKOHA. CPOK TOCYHapCTBEHHO
perucTpauuu JeKapCcTBeHHOTOo IIperapaTa UCUMCISIeTCS CO HS IIPUHSITUS
COOTBETCTBYIOUMM YIIOJIHOMOUEHHBIM (pefiepa/ibHbIM OpTaHOM
MCTIIOTHUTEIbHO BJIaCTY COOTBETCTBYIOIIETO 3asIBJIEHUS O
rocyJapCTBEHHOI permcTpalyum JeKapCcTBeHHOr0 Impernapara c
MIPUIOKeHMEM HeOOXOAMMbBIX TOKYMEHTOB I10 IeHb BbIIaun
pPerucTpalMoOHHOrO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara. Bpems,
HeOoOXOAMMOe JIJIsi HallpaBJIeH!s YIIOJITHOMOYEHHbBIM (eepaJbHbIM
OpraHOM MCITIOJTHUTEeIbHOI BJAaCTH 3a1poca O MpeicTaBIeHU
HeoOXOIMMbIX MaTEPUAJIOB U ITPeACTaBAeHNMS 3aIBUTEIeM OTBETA Ha
IAHHbINM 3aITPOC B COOTBETCTBUM CO CTaThsIMM 16, 19 1 23 HacTOSAIIETO
denepasbHOTO 3aKOHA, HE YUUTHIBAETCS IPU UCUYUCTIEHUY CPOKaA
rocyJapCTBEHHO permcTpalym JeKapCTBeHHOro Ipernapara.

5. TocymapcTBEHHOJ perucTpanum He MOIJIesar:

1) mekapcTBeHHbIe MpernapaThl, MU3TOTOBJIEHHbIE alITeUHbIMMU
OpraHM3alysIMU, BeTePMHAPHBIMM alITE€UHBIMM OPraHU3aLUSIMU,
VHIVBUAYATbHBIMY IIPEIIIPUHMMATENISIMY, KOTOPbIe MMEIOT JIULIEH3MI0 Ha
(dbapMaIeBTUYECKYIO IeSITeIbHOCTD, IT0 PelrerTaM Ha JeKapCTBEeHHbIe
rpernapaTbl ¥ TpebOBaHMUSIM MeIUIIMHCKMUX OpraHM3a1ii, BeTepuHaPHbBIX



OopraHmu3aluii;

2) JIeKapCTBEHHBIE TTpernapaTsl, IpMoOpeTeHHbIe GU3MUECKMMMU JINIIAMMU 3a
npenenamu Poccuiickoit @emepauyy 1 mpegHa3HaYeHHbIE 1)1 IMYHOTO
MICIIOJIb30BaHMS ;

3) mekapCcTBeHHbIE TIperapaThl, BBO3MMble B Poccuiickyio @enepannio Iis
OKa3aHMUsI MeOUIIMHCKOM ITOMOIIM I10 SKM3HEHHBIM TTOKa3aHMUSIM
KOHKPETHOTO IMall}ieHTa Ha OCHOBAHMUM pa3pelleHys, BbIJaHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (heie paTbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTENIbHOV BJIACTH;

4) 1ekapCTBEHHbIE CPeNiCTBA, BBO3UMbIE B Poccuiickyro @enepanuio Ha
OCHOBaHUM BbIIAHHOTO YIIOJJHOMOUYEHHbIM (delepaJbHbIM OpraHOM
MCTIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTY pa3pelieHus 1 mpeJHa3HaueHHbIe JIJIs1
MpOBeIeHMS KIMHMUUECKUX MCCIeIOBaHNA IeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB 1
(Mnu) npoBedeHM s SKCIIePTU3bI IeKapCTBEHHbBIX CPEICTB A1
OCYIIeCTBI€HMS TOCYAapCTBEHHOI permcTpaium JeKapCTBeHHbIX
rperapaTos;

5) apmarieBTMUECKIME CYOCTAHIIVN;

6) paguodapmalieBTUUeCKMe JeKapCTBeHHbIe TTperapaThl, MU3TOTOBIEHHbIE
HeIoCpeCTBEHHO B MeAUIIMHCKMX OPTaHU3AIMSIX B ITOPSIIKe,
YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (he/lepaibHbIM OPraHOM
UCTIOTHUTEIbHO BJACTH;

7) leKapCTBEHHbIe Ipenaparsl, IPOM3BOAMMbIE [JI IKCIIOPTa.
6. He momyckaeTcsi rocyapCTBeHHAs perucTpanus:

1) TekapCTBEHHBIX MpeIapaToB, OTANYAIINXCS APYT OT ApyTra
KaueCTBEHHBIM COCTaBOM JI€/ICTBYIOIIMX BeIlleCTB, MO OAMHAKOBBIM
TOPrOBBIM HaMME€HOBAHMEM;

2) OHOTO JIeKAPCTBEHHOTO IperaparTa, IpeCTaBJIeHHOrO Ha
rOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPAIMIO B OTHOLIEHUY OJTHOTO U TOT'O JKe
Jep>KaTesist U BIaielblia PerucTPpaMOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO MperaparTa B BUe IBYX U 60Jiee JJeKapCTBEHHBIX
TperapaToB IO, pa3IMUYHbIMM TOPTOBBIMIM HaMEeHOBaHUSIMMA.

7. Tlo 3ampocy (B 3/IeKTpPOHHOI popme UM Ha GYMaKHOM HOCUTee)
cy6beKTa 00paleHNs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBYIONIMM



YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEbHO BIACTH,
OCYIeCTBIISIIOIL MM rOCYyJapCTBEHHYIO PErMCTPALMIO JIeKapCTBEHHBIX
rpernapaToB, B YyCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIZIKe OCYILeCTBIISIETCSI HAYUYHOe
KOHCY/IbTMPOBaHMe 10 BOMPOCAM, CBSI3aHHBIM C IPOBeJleHNEM
JOKJIMHUYECKUX UCCIeN0BaHUM, KIMHUYECKUX UCCIIef0BaHIT
JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB, IKCIIEPTU3bI KaueCTBa JIEKapCTBEHHbIX
cpencts, 3¢ PeKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTH, C OCYIIECTBIEHUEM
roCy1apCTBEHHOV perucTpauyum JeKapCTBeHHbIX IPernaparos.
KoHcynbTHpoBaHMe OCYIIECTBISETCS C TpUBaeueHeM GeaepaabHbIX
rOCYIapCTBEHHbBIX OI0KETHBIX YUPEesKIeHN, TOABEeIOMCTBEHHbIX JAHHOMY
(benepanbHOMY OpraHy MCIOTHUTENbHONM BAACTU U HE YYaCTBYIOUIUX B
OpraHM3aluy MPOoBeJeHMs IKCIIePTU3bl KaueCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB
B LIeJISIX OCYIECTBJIEHUS UX TOCYJapCTBEHHON perucTpamnum B
COOTBETCTBUM CO CcTaThbei 16 HacTosero PefepajbHOrO 3aKOHA, B BUE
OTBeTa B MMCbMEHHOI popMe YIIOJTHOMOUYEHHOTro (pefepasbHOTO OpraHa
VICIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU Ha 3arpoc. Pasmep B3uMaeMoil ¢ 3aBUTeIS
IIAThI OIIpefiesisieTCs B COOTBETCTBUM C 3aKOHOA,aTe/IbCTBOM Poccuiickon
depnepainyu 06 opraHm3aly MpenoCcTaBaeHs TOCYAAPCTBEHHbIX U
MYHULIMTTATbHBIX YCITYT. UHGOpMAaIs 06 oCyIiecTBIeHUM HAYIHOTO
KOHCYJIbTMPOBAHMS, B TOM UMCJIe CTAaTby, 0030pbI, CIIPAaBOYHbIE MAaTEPUAJIbI
¥ MHast MHGpOpMaIys 00 OCYIIeCTBIeHMM HayYHOT'O KOHCY/IbTUPOBAHMS,
pasMeliaeTcs Ha opuUIIMaIbHOM caiiTe YIIOTHOMOUYEHHOTO (efepasbHOTOo
opraHa UCIOJHUTEIbHON BJaCTU B ceTu "VIHTepHeT" ¢ cobIIoaeHeM
OrpaHMY€eHNI, yCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHOIATEIbCTBOM O MePCOHA/IbHBIX
JAHHBIX, KOMMepYeCKoM U (WIKn) TOCyAapCTBEHHOM TaiiHe.

8.TocymapcTBeHHas perncTpaLnys JieKapCTBEHHbBIX IIperapaToB, KOTOPble
NpefHa3sHauyeHsbl 1 IpUMeHeHMs B YCIIOBUSAX BOEHHBIX IeICTBUIA,
Ype3BbIUAMHbIX CUTYaL U, IIPeIyIIpeXXAeHUS Ype3BbIUaMHbIX CUTYaALUIA,
po@UIaKTUKY U JleueHUsT 3a60JieBaHMI, TPeACTaBSIONIUX OTIAaCHOCTD JJIsT
OKpPY>XaIIX, 3a607eBaHuit U MopakeH Ui, TOJyUeHHbIX B pe3y/ibTaTe
BO3/Ie/ICTBYUS HEBIATONIPUSTHBIX XMMMUYECKUX, OMOTOTUUECKUX,
paAValOHHBIX (PAaKTOPOB, M KOTOPbIEe pa3pabOTaHbI B TOM YMC/IE TI0
3agaHnio deepasbHbIX OPTAaHOB UCIIOJHUTEIBLHO BJIACTH,
YIIOJTHOMOYEHHBIX B 06/1aCTV 060POHBI CTPaHbI U 6€30MaCHOCTH
roCy[apCTBa, OCYILIEeCTBIISIeTCS B [IOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM
[IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @eneparinum.

Cratba 14. anHI.IMI'IbI 3KCNepTU3bl NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB



1. OkcrepTy3a 1eKapCTBEHHbBIX CPEICTB OCHOBBIBAETCS Ha IIPMHIIMITAX
3aKOHHOCTH, COOIIONEHMS IIpaB ¥ CBOOO I YeI0BeKa U rpakJaaHnHa, IIpaB
I0PUAMYECKOTO JINIIA, He3aBUCUMOCTH SKCIIePTa, 00beKTUBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTY ¥ MOJTHOTHI MCC/IeOBAHMI, IIPOBOAMMBIX C
MCII0Ib30BaHMEeM COBPEMEHHBIX TOCTVKEHMIT HAaYKU U TeXHUKMA,
OTBETCTBEHHOCTM (hefiepaibHOTO rOCyIapCTBEHHOIO GI0IKETHOIO
YUpEXKIEeHMS 10 POBeIEeHNIO SKCIIePTU3bI IeKapCTBEHHBIX CPECTB 1
9KCIIEPTOB 3a IIPOBEIEeHIMe U KaUeCTBO IKCIIEPTU3BI.

2. ORCIepTU3a JIeKAPCTBEHHBIX MMPEnapaToB [IJisi MeOUIIUMHCKOTO
NIpMMeHEeHMSI BK/IIOUAeT B ceOs:

1) akcnepTM3y AOKYMEHTOB, IMPeICTaBIeHHBIX JJI51 ONpeie/IeHUsI
BO3MOXKHOCTY pacCMaTpPUBATh JIEKaPCTBEHHBIN ITpernapar st
MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMSI IIPY OCYIIeCTBIEHUM TOCYIapCTBEHHO
peructpauuy B kauecTBe opaHHOro JeKapCTBEHHOrO Mpernapara;

2) 3KCIIepTU3Y MpeJIoKeHHbIX METOI0B KOHTPOJISI KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpefiCTBa M KaueCTBa IpeCcTaBIeHHbIX 06pa3ioB
JIeKapCTBEHHOTO CpefiCTBa C UCII0/Ib30BaHMEM 3TUX METO/IOB (JlaJiee -
9KCIePTH3a KauecTBa TeKapCTBEHHOTO CPeNiCTBA);

3) SKCIIEPTMU3Y OTHOLIEHNS OXXMIaeMOi1 IOJIb3bI K BO3MO>XHOMY DPUCKY
IMpMeHeHN s JIEKAapCTBEHHOI'O ITpelapaTa,

4) 3KCMepTMU3y PermcTpanoHHOro A0Che Ha JieKapCTBEHHbIN Mperapat B
1[eJISIX OIpeIesieHM s B3ayMO03aMeHsIeMOCTY JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
IJISI MeIVILIMHCKOTO ITPYMeHEeHMs.

3. KcrepTH3a JeKapCTBEHHbIX IMPenapaToB I BEeTEPMHAPHOTO
MIpMMEHEHMS BKJIIOUaeT B cebsl 9KCIIepTU3y KauecTBa JIEKaPCTBEHHOTO
CpeICTBa U SKCIIEPTMU3Y OTHOIIEHMS O5KMUIAeMOI ITOJIb3bI K BO3MOKHOMY
PUCKY IIpMMeHeH s TIeKapCTBeHHOTro Mpenapara.

Cratba 15. @epepanbHoe rocyaapcTBeHHOE GI0MKETHOE YUPEXKAEHHE NO
NPOBEAEHMI0 IKCNEePTHU3bl NEKAPCTBEHHBIX CPeACTB

OKCIIepTH3a IeKapCTBEHHBIX CPEACTB MPOBOAUTCS (pemepasbHbIM
rOCyIapCTBEHHBIM OIOIKETHBIM YUPEKIEeHMEM COOTBETCTBYIOIIETO
YIIOJITHOMOYEHHOTO (heiepaTbHOr0 OpraHa MCIIOJIHUTENbHO! BIACTH,



CO3JaHHBIM JJ151 06ecriedeHMsI MCIIOTHEH WS TIOJTHOMOYMIA 3TOTO
(dbenepanbHOro OpraHa 1o Bbifjaue pa3pelieHnii Ha TpoBeieHe
KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHMI TeKapCTBEHHBIX MPerapaToB U (MJIN) Mo
rOCyZapCTBEHHOM perucTpanum JeKapCTBeHHbIX IIperapaTos (majee -
SKCIIEPTHOE yupexaeHune).

Cratbg 16. OpraHusaums npoBeseHus IKCNepPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

1. OkcmepTH3a 1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB MMPOBOAMUTCS KOMMUCCHEN SKCIIEPTOB
9KCITIEPTHOTO YUPEKAeHMs, HAa3HAaUeHHOM ero pyKoBOIMUTeIeM, Ha
OCHOBaHMM 3ajaHMs Ha MMPOBeieHNe IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
CpeCcTBa, BHIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM OPraHOM
VCTIOJTHUTEJIbHO BJIACTU. PYKOBOJMTEb SKCIIEPTHOTO YUPEKIAEHUS
obecrieunBaeT HaJjiexalee MpoBeieHe SKCIIePTHU3bl JIeKapCTBEHHBIX
CPeJiCTB B COOTBETCTBUM C 3a[laHMeM, BbIJaHHBIM YIIOJTHOMOUYEHHbBIM
(benepasbHbBIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIACTU, M OPTaHU3YeT
MOJITOTOBKY CBOJITHOTO 3aK/II0UEHMS 3TOM KoMuccuu. B coctas 3Toik
KOMMCCUM TI0 PEIIeHUI0 PYKOBOIUTEIS SKCIIEPTHOTO YUYPEXKIEHMUSI MOTYT
ObITh BK/IIOUEHBI B KaueCTBe 3KCIIePTOB JiMiia, He paboTaloliie B JTaHHOM
9KCIIEPTHOM YUpEeKAeHUN, eC/Ii UX CrieliaabHble 3HAHUS HeOOXOIMMBI JIJIs
MIPOBeIeHMSI SKCIIEPTU3BI U TaKMe SKCIIePThl OTCYTCTBYIOT B TAHHOM
9KCIIEPTHOM yUpEeXIEeHUN.

2. DKCIIEPTOM I10 MPOBEAEHMIO SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHbBIX CPELICTB
SIBJISIETCS] QTTECTOBAHHbIN pabOTHMUK SKCIIEPTHOTO YUPEXKAEHMS, KOTOPBIN
MMeeT BbICIiee MeAUIIMHCKOe, (hapmalieBT1UecKoe, 61M0I0rnIeckoe,
BeTepyHapHOe WU XMMIUUYeCcKoe 06pa3oBaHye U TPOBOAUT IKCIIEPTUIY
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB B IOPSIIKE UCIIOJHEHUSI CBOUX JOJDKHOCTHBIX
0bsI3aHHOCTe (majnee - 3KCIepPT).

3. IIpu mipoBeie HMM IKCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IKCIIEPT He
MOSKET HaXOIUTbCSI B KAKOW-IMO0 3aBMCUMOCTH OT JIMIIA, HA3HAUYMUBIIETO
9TY 9KCIePTU3y, pa3paboTumka JieKapCTBEHHOT'O CPEICTBA U APYTUX
3aMHTEePECOBAHHBIX B Pe3Yy/IbTaTax SKCIIEPTU3BI JINII.

4. ITpu ripoBeieHMM SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE NOITyCKaeTCs
UCTPeOOBaTh Y 3asIBUTEJIST JIMOO MHBIX JIMI MaTepUaJibl, HEOOXOMMbIE /IS
MpoBeIeHMS SKCIIepTU3bl. B cryyae HeJOCTaTOUHOCTU MPeACTaBIeHHbIX
3KCIIepTy MaTepuasoB AJs1 Jauy 3aK/II0UeHMsT 3KCIIepT CTaBUT BOIPOC O



TpeCTaBIeHUY eMy He0OXOIMMbIX MaTepuaioB Iepes pyKOBOIUTEIeM
9KCIIEPTHOTO YUpPesKAeHMsI, KOTOPbIif 06paniaeTcs ¢ COOTBETCTBYIOUIUM
3aIpoCOM B YIIOJITHOMOYEHHBIN ¢ e/iepanbHbIii OpraH MUCIIOJTHUTETbHO
BJIACTH, BBIIABILMIA 3a7jaHNe HA IIPOBeleHe SKCIIePTU3bI JIEKapCTBEHHOI'0
cpenctBa. YKa3aHHbIN QenepanbHblii OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIACT B
TeueHMe ISITY Pabounx IHel o THS MOCTYIUIEHMS 3aIIpOCca PYKOBOIMUTEST
3KCIIEPTHOI'O YUpeKIeHUs HallpasiseT 3asaBUTeIII0 3a1pocC O
npeJcTaBIeHUY HeOOXOAMMbIX MaTepuasoB. JlaHHbI 3aIPOC MOXKET ObITh
repeaH yIIOJJHOMOYEHHOMY IIpeICTaBUTEII0 3asIBUTEIS IMYHO T10[,
pAacCINCKy, HaIIpaBJIeH 10 MTOYTe 3aKa3HbIM IMCbMOM WJIM TlepellaH B
37IeKTPOHHO¥ hopMe I0 TeJIeKOMMYHMKALIMOHHBIM KaHajaM CBsI31. B
CJIyyae HalpaBJieHUs JAaHHOrO 3aI1poca I10 IouTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM OH
CUUTAETCS MOJYYEHHBIM 10 MCTEUEeHUM IIEeCTU JHe C IaThl HallpaBJIeHUSs
3aKa3HOro nuchbma.

4.1. 3asgBUTENb 00SI3aH MPEICTaBMUTh OTBET Ha 3aMPOC YIIOJIHOMOYEHHOTO
benepanbHOTO OpraHa MCIOTHUTENbHON BJIACTU B CPOK, He MPeBbIIAI0II NI
IeBSTHOCTA pabouMx JHe Co AHS ero noayyeHusi. YmoJHOMOUEHHbI
(demepabHbIN OpraH UCIIOHUTEILHONM BJIACTH, BbIIABIINI 3aJaHMe Ha
IIpOBeieHMe IKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CPe/iCTBa, B TeUeHue MATU
pabouux AHe co IHS MOCTYIUIEHUS OT 3asBUTEJISI OTBeTa Ha TaHHbIN
3aIIpoC HAIlpaBJIsieT Takoy OTBET B 3KCIIEPTHOe yupexaeHue. B ciyyae
HerpeJCTaBIeHUS TI0 UCTeYEeHUY IeBIHOCTA pabounx JHe 3asBUTeIeM
OTBeTa Ha JaHHbIIi 3aMPOC YIIOJTHOMOYEHHbIN (e/iepa/ibHbIl OpraH
VICIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU, BbILABLIMIA 3alaHNMe Ha IIPOBejeHMe SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpefiCTBa, B TeUueHue MsITU pabouux JHei HamnpaBisieT B
3KCIIepTHOE yUpexxIeHue yBeLoOM/IeHI e O HellpeCTaBlIeHUM 3asiBUuTe/leM
OTBeTa Ha 3aIlpoC YKa3aHHOIo opraHa. Bpems co nHS HalpasaeHUs 3ampoca
9KCIIEePTHOTO YUpeXaeHus B yIIOTHOMOUYEeHHbIN (eepanbHblit OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU IO SHS NIOTy4eHUS SKCIIePTHBIM yUpekIeHueM
OTBeTa Ha 3aIlpoC UM YBeJJOMJIEHUS O HellpeJCTaB/IeHMM OTBeTa Ha 3apocC
He YYUTBIBAETCS [IPU UCUUCIIEHUM CPOKA IIPOBeIeHNs SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpesiCTBa.

4.2. Eciu B coCTaBe perncTpalMOHHOrO J0Che Ha JIeKapCTBEHHbII IIpernapart
IJISI MEAUILIMHCKOTO TIpUMEeHEeHMsT COOep>XKUTCS ITpeayCMOTpeHHasl CTaTbe
18, wactbio 1.1 cratbu 30 u cTaThelt 34 HacTosmero @egepajbHOTO 3aKOHA
KOIINSI pelieHus YIIoTHOMOYeHHOTOo ¢efiepaibHOTO OpraHa
MUCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU O ITPOBedeHUM MHCIIEKTUPOBAHUS



MTPOV3BOANTEIS IeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IKCIIEPTY 4,0 0hOpMIeHNUS
pe3y/IbTaTOB 3KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CPefCTBa IIPEeOCTaBIISIeTCs B
MOpSIKe U Ha YCJIOBUSIX, KOTOPbIe IIpelyCMOTPeHbl yacTaMu 4 1 4.3
HACTOSLI el CTaTby, KOMMS 3aK/II0YeHNSI O COOTBETCTBUY IIPOU3BOANUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB TPeOOBAHMSIM MIPAaBUI HalIexallei
IIPOU3BOACTBEHHOM IIPAKTUKY, BBIJAHHOIO YIIOJTHOMOYEHHbIM
(benepanbHbBIM OPTaHOM UCIIOTHUTENbHON BAACTHU.

4.3. 3assBUTE/b 00sI3aH MIPEICTaBUTh B YIIOJITHOMOUEHHBII (pefepanbHblii
OpraH MCIIOJIHUTEIbHOM BAACTU KOIUIO 3aK/IHYEHMSI O COOTBETCTBUMU
MIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMUSIM ITPaBUIT
HaJJieXkalei Ipomu3BOACTBEHHONM ITPAKTUKYU B CPOK, He TIPEeBBINIAIONIMIA CTa
BOCBMUJECSITU paboumx IHeN co THS MOTyUeHus 3a1mpoca o ee
rpenocTaB/ieHM. YIIOTHOMOYEHHbIN dhenepaibHblii OpraH
MCTIIOJTHUTEIbHO BJIaCTH, BbIIABIINII 3a/laHMe Ha IIPOBeieHe SKCIIePTMU3bI
JIEKapCTBEHHOIO CPEJICTBA, B TeUEHMeE IISITY pabounx JHEN CO THS
TOCTYIJIEHUS OT 3asiBUTEJISI KOIUM 3aK/I0UEeHNsI O COOTBETCTBUN
MIPOM3BOINTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHMUSIM ITPaBUIT
HaJJiesxaleil Npou3BOACTBEHHO ITPaKTUKY, HAIIPaBJISIET ee B 9KCIIEPTHOe
yupexneHue. B ciyyae HerpencTaBieHNs 3asiBUTENEM B YKa3aHHbI CPOK
KOTIMY 3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS JIeKAPCTBEHHbBIX
CpeAcTB TpebOBaHMUSIM ITPaBWI HaaJieskaleii Mpou3BOICTBEHHOM ITPaKTUKNU
YIIOJTHOMOY€EHHbI dhenepanbHblii OpraH UCIOJHUTEIbHO BIACTH,
BbI/IABINIMI 3a[laHMe Ha IMPOBeAeHMe SKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO
CpencTBa, B TeUeHMe MITy pabounx JHeil HallpaBiIsieT B 9KCIIEPTHOE
yupexgeHue yBegoM/IeHe O HellpeACTaBJIeHUM 3asBUTeIeM KOIUn
3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUM IIPOU3BOLUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB
TpebOBaHUSIM MTPaBU/I HaJJIeKalleit MPOU3BOACTBEHHO MPaKTUKU. Bpems
CO JTHSI HaIlpaBJeHUs 3alpoca SKCIIePTHOTO yUpesKaeHUs B
YIIOJTHOMOYEHHbIN defepanbHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHONM BACTY 10 THSI
TOJTyYeH S IKCIIEPTHBIM YUpeXIeHMeM KOIUM 3aKII0UYeHNs O
COOTBETCTBUM IIPOMU3BOIUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM
MpaBUJ Hafjieskalleii Mpou3BOACTBEHHO MTPaKTUKY U YBEeIOMJIEHHUS O ee
HeIpeACTaB/JIeHMM He YUUTHIBAETCS IIPU UCUMCIEHUM CpOKa IMPOBeaeHMs
SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA.

5. DKcrepT Ipy MIPOBeIeHN TTIOPYYEHHOM eMy PYKOBOAUTEIEM
9KCIIEPTHOTO YUPesKAeHMsI IKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO Cpe/iCTBa 00s13aH:



1) mpoBecTH MOJIHOE MCCIeA0BaHMe TIpeCTaBlIeHHbIX eMy 00bEKTOB,
MaTepuasioB, JaTb 000CHOBAHHOE ¥ 0O0BbEeKTUBHOE 3aK/II0UYeHMe 10
MOCTaBJIEHHBIM IIepe]i HUM BOITPOCaM MJIM MOTMBMPOBAHHOE 3aK/II0UEeHME O
HEBO3MOXXHOCTY IPOBEIEHMSI UM SKCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBa,
eCJIM OCTaB/IeHHbIe BOIIPOCHI BBIXOISIT 3a Ipe/ieibl CIielalbHbIX 3HAHMI
9KCIIepTa, 00'bEeKTHI UCC/IeTOBAHMIT ¥ MaTepuaIbl HEIIPUTOIHbI WU
HEeJIOCTAaTOYHBI 1)1 IPOBeIeHMST MUCCIeA0BaHMIi U Jauy 3aK/ITI0UeHMs MO0
COBpEeMEHHBIN YPOBEHb Pa3BUTHUS HAYKM He TTO3BOJISIET OTBETUTDh Ha
TOCTaB/IeHHbIE BOMPOCHI;

2) He pasI/ialaTh CBeleHUs, KOTOPbIe CTa/IM eMy U3BeCTHBI B CBS3U C
IIpOBeleHMeM 3KCIIePTU3bl IeKapCTBEHHOI'O CPeliCTBa, & TAKKe CBefeHus,
COCTaBJISIIOLIME TOCYIapCTBEHHYI0, KOMMePUeCKyI0 UM MHYI0 OXPaHsIeMy1o
3aKOHOM TaiHy;

3) obecrieunThb COXpPaHHOCTb IIpedCTaBJI€HHbIX 00BEKTOB I/ICCJIE)IOBHHI/Iﬁ n
MaTepnaioB.

6. DKCIepT He BIIpaBe:

1) TPOBOIUTD IKCIIEPTHU3Y JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA IO 00paleHUIO
HEITOCPeICTBEHHO K HEMY OpraHM3anyit uiv Gu3ndeckux Jmii;

2) caMOCTOSITeJIbHO COOMpaTh MaTepuasbl JJIs TPOBeIeHNsT KCIIEePTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBa;

3) MPOBOANTH SKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA B KAUeCTBE
HerocyJapCTBEHHOIO 3KCIlepTa.

7. B cmyuae HeOOXOOMMOCTY SKCIEPT BIIpaBe XOAaTaliCTBOBATD Iepe]I
PYKOBOAMUTEEM SKCIIEPTHOTO YUPEXKIEHUS O IIPUBJIEYEHUN K TPOBEIEHUIO
3KCIEePTU3bI TeKapCTBEHHOTO CPeICTBA APYTUX SKCIIEPTOB.

8. Kaxkmbiii sSKCIIepT, BXOASIINIA B COCTaB KOMUCCUU SKCIIEPTOB, KOTOPOit
MMOPY4YEeHO MPOBeieHMe SKCIePTU3bl JeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa,
He3aBMCMMO U CAMOCTOSITEIbHO IPOBOAUT UCCIeA0BaHNs, OLleHMBAaeT
pe3yJbTaThl, IOJYUYeHHbIE UM JIMYHO U APYTUMU SKCIIepTaMu, U
dbopmynupyeT BIBOAbI OTHOCUTEIBHO ITOCTaBI€HHBIX BOITPOCOB B ITpejiesiax
CBOMX CIlela/JIbHbIX 3HAHUIA.

9. Pe3ynbTaThbl 9KCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CpeACcTBa 0hOPMIISIIOTCS



3aK/II0YeHMeM KOMMUCCUM SKCIIEPTOB. B 3aK/I0ueHMM KOMUCCUM SKCIIEPTOB
YKa3bIBAIOTCSI ITepeveHb MCCIeT0BaHmil, 00'beM IMPOBEIEHHbIX KasKIbIM
9KCIIEPTOM MCCIeA0BaHMIA, YCTAHOBIEHHbBIE KAXKIbIM 13 HUX (GaKThI U
clleJIaHHbIE B Pe3y/IbTAaTe UCCIeA0BaHMIi BBIBOAbI. DKCIIEPT, MHEHME
KOTOPOTO He COBIIaJlaeT C pelieHeM KOMUCCUM IKCIIePTOB, BIIpaBe
BBIPa3MTh CBOE MHEHME B IMMChbMEHHOI (popmMe, KOTOpoe MpuoObIaeTcs K
3aK/TI0UEHNI0 KOMMUCCUM IKCITIEPTOB.

10. OKkcmepThl, BXOISIINME B COCTaB KOMMUCCHUY, TIPEIYIIPEXIAIOTCS 00
OTBETCTBEHHOCTM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEJIbCTBOM Poccuiickon
denepanyy 3a Javy 3aK/JIOUEHNSs, COAepsKallero He0O60CHOBaHHbIE U
danbcuUIMpoOBaHHbIE BBIBOAbI, O YeM OHM JAIOT MOAIINICKY.

11. Onpenenenne ypoBHS mpodeccOHaTbHO MOATOTOBKYM SKCIIEPTOB U
arrecTralnys UX Ha IIPaBo MPOBeeHUs IKCIIePTU3bI JIeKaPCTBEHHbBIX CPeICTB
OCYILECTBJISIIOTCS 9KCITe PTHO-KBATM(PUKALIMOHHBIMU KOMUCCUSIMMU B
MOpSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM
dbenepasbHbBIM OpPraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BIACTU. YPOBEHb
npodecCrOHaTbHOM MTOATOTOBKM 3KCIIEPTOB MOAJIEXUT IIepecMOTpy
YKa3aHHBIMYM KOMUCCUSIMU He peske yeM OLMH pa3 B ISTh JIeT.

12. [IpaBuna npoBeneHMs 3KCIIePTU3LI JIEKAPCTBEHHbIX CPeLiCTB U
0COOEHHOCTM 3KCIePTU3bI OTIe/IbHBIX BU/IOB JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
(pedepeHTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX ITperapaToB, BOCIIPOM3BeAeHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, 6M0I0rMUYeCcKUX JieKapCTBEeHHBIX ITperapaTos,
610aHaIOrOBbIX (6M0TI0/TOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB
(610aHaIOTOB), TOMEOTaTUYECKMX JIeKapCTBEHHBIX MPernapaTos,
JIeKapCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX MTpernapaToB, KOMOMHAI M1 TeKapCTBEeHHbIX
rpernaparoB), POPMbI 3aKTI0YEHNUII KOMUCCUM SKCIIEPTOB YCTaHABINBAOTCS
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJITHOMOYEHHBIM (peJiepaibHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTEILHOW BJIaCTU.

Cratba 17. Moaaya u paccMoTpeHue 3asBNEHUS 0 rOCYAAPCTBEHHON PerucTpaLmum
NeKapCTBEHHOrO Npenapata Ans BeTepUHAPHOro NPUMEHeH!s

1. JIsist rocymapCTBEHHOM perucTpanmm JeKapCTBeHHOTO Mperapara ajis
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHeHMs pa3paboTUMK TaKOTO JJeKapCTBEHHOTO
rperiapaTa Wjin yroJHOMOYEHHOE UM APyroe 1puandeckoe JuLo (Janee B
HaCTOsII el CTaThe - 3asIBUTEJIb) MPENCTABIISIET B YIIOTHOMOUYEHHbIN



(denepanbHbIli OPraH UCIOJHUTEIBHON BJIaCTH, OCYLIECTBIISIOMNIA
roCcy1apCTBEHHYI0 PernCcTpaluio JeKapCTBeHHBIX IIperapaToB JIJist
BETEPUHAPHOTO IMPUMEHEHMS, B 2JIEKTPOHHOI (hopMe mau Ha 6yMakKHOM
HOCHTeJIe 3asiBJIeHNE O TOCYLapCTBEHHOI perucTpanym JeKapcTBEHHOTO
rperniapara Jjis1 BeTepMHapHOIo PMMeHeHMs, a TaKKe B I0OpsKe,
YCTaHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJITHOMOYEHHBIM (pefiepabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTENbHOI BIaCTH, B 3JIEKTPOHHOI popme UM Ha
O6yMaskHOM HOCUTesie He0OXoIuMble JOKYMEHThI, U3 KOTOPbIX
dbopmupyeTcs perncTpalnoHHOe JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN IIpernapar JIJis
BeTePUHAPHOIO NIPUMEHEHMSI.

2. B 3as1B/IeHMM O TOCYIapCTBEHHOM peruCcTpalyy JIeKapCTBEHHOTO
npenapara Jjis BeTepyMHapHOro NMpUMeHeHMsT YKa3bIBaloTCs:

1) HauMeHOBaHMe U aZipec 3asIBUTEIs, pa3paboTumKa U MPOU3BOAUTE/IS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ajisi BeTepMHapHOTo MpUMeHeHMs 1 ajipec
MeCTa OCYILeCTBJIeHMS TTPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara Jjisi
BETEPMHAPHOTO IPMMeHeHMs (B CJIydae HaJuuus HeCKOJIbKUX YUaCTHMKOB
TIpoliecca IpoM3BOICTBA HEOOXOAMMO YKa3aTh KaXKIOr0 M3 HUX);

2) HaMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO Mperapara ik BeTepMHAPHOTO
MpUYMeHeHUs (MeXIyHapogHOe HelMaTeHTOBAHHOe, VIV TPYIIIMPOBOYHOE,
MU XMMMUYECKOe U TOProBoe HaMMeHOBaHMS);

3) nmepeveHb JIeMiCTBYIOIIMX M BCIIOMOTaTeIbHbIX BeIllleCTB, BXOASIINX B
COCTaB JIEKapPCTBEHHOTO Mpernapara [jisi BeTepMHapHOTO ITpUMeHEeHMUS, C
yKa3aHMeM KOJIMYeCcTBa KaKI0ro U3 HUX;

4) nekapcTBeHHas1 Gopma, T03MPOBKA, CIIOCOObI BBEIEHMS U IIPUMEHEHMS],
CPOK TOHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara JIijisi BeTepUMHAPHOTO
MIPUMEHEHNS;

5) ¢papmakoTrepaneBTMUeCcKas TPyIIIa;

6) He0OX0IMMOCTb MPUMeHEeHUST YCKOPEeHHOI MTPollelyphl IKCII€PTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPEZICTB B LIeJISIX TOCYAAPCTBEHHO perucTpauyun
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara;

7) KOIMY JOKYMEHTOB, ITOATBEePKIAIONIMX YIIATY FOCYIapCTBEHHOM
TIOIIJIMHBI:



a) 3a MpoBeJleHNe IKCIePTMU3bl KaUecTBa JIeKapCTBEHHOT'O CPeJICTBA U
9KCIIePTU3bI OTHOIIEHMS OKMaeMOi1 IOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
TIpMMeHeHMs IeKapCTBEHHOTO Ipernapara /ijisk BeTepUHAapHOTO
TIpUMMEeHEHMS ITPU €r0 TOCYAapPCTBEHHONM PETUCTPALINN;

6) 3a BbIIaUy PETUCTPALIMIOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIEKaPCTBEHHOTO
npernapara;

8) Ha/mMuuMe coryacus, MpeayCMOTPEHHOI'0 YacThi0 7 HACTOSIIEl CTAThH,
eCJIM C MOMEHTA PerucTpanym pegepeHTHOro JTeKapCTBeHHOro Ipernapara
IJISI BETEPUMHAPHOTO IIPMMEHEHMS TIPOIIJIO MeHee YeM IIeCTb JIeT.

3. PernctpanoHHOE 1OChe B 11€JISIX SKCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHOTO
rperniapara Ajis BETepUMHAPHOTO MpUMeHeHNsT POPMUPYETCS U3 CIAeTYIOIINX
JIIOKYMEHTOB U CBeJeHWIA:

1) cBeeHMs 0 JaTe MpegOCTaBIEHMS M PETUCTPALIIOHHOM HOMEpe
JULIEH3 UM Ha TIPOU3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, ITPeA0CTaBIeHHO
MIPOM3BOIUTENIO PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa Ajist
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHMSI, IJIT POCCUICKIUX TTPOMU3BOIUTEIEN;

2) CcBeieHMsI O JaTe MpeaoCTaBAeHNs ¥ PErUCTPAllIOHHOM HOMepe
JIUIEH3MM Ha TIPOM3BOACTBO JIEKapPCTBEHHbBIX CPEACTB, IPeIOCTaBIeHHOI
MIPOM3BOANUTENIO (papMalleBTUUECKON CyOCTaHIIMM, BXOSINel B COCTaB
PEruCTPUPYEMOro JIEKapCTBEHHOTO Mperapara JIJiss BeTepMHAPHOI0
MIPUMEHEHMS, IJis POCCUICKIUX ITPOM3BOIUTEIIEN;

2.1) Konust JOKYMEHTA, BBITAHHOTO YIIOJJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl
MTPOMU3BOANTES IJ151 KAKO0M MPOM3BOACTBEHHOM IIOIIA KA
perucTpupyemMoro JeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijisl BeTepUHapHOTo
IIpUMEeHeHMsI U MTOATBEPKAAI0Iero COOTBETCTBYE IIPOMU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara Tpe6oBaHMSIM ITPpaBMJI HaijIexalei
MMPOMU3BOACTBEHHO ITPAKTUKH, U €ro ITepeBO/I, Ha PYCCKUIA SI3BIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOPSAKE, a TAKKe KOMUS 3aKTI0UYEHMS O
COOTBETCTBUMU ITPOU3BOAMUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
MpaBWI HaJJjIexXalle Mpou3BOICTBEHHOI ITPAKTUKY, BIJTAHHOT O
YIIOJTHOMOYEHHBIM (PefepasibHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTEIbHOM BIACTY JIJIST
KaXk[ 0 IPOM3BOACTBEHHOI IJIOLWAAKU PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara Jjisl BeTepUMHapPHOI0 MPUMeHEeHMs, 11060 KOs pelleHNsI O
IMpOBedeHMM MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOU3BOAUTEJIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEeJICTB,



MIPUHSITOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eiepaTbHbIM OPraHOM MCIIOTHUTETbHOM
BJIACTU [IJIS1 KAXK,0M IPOU3BOCTBEHHOM IO KU PETUCTPUPYEMOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara A/l BeTepUHApPHOro MMpUMMeHeHNs. Y Ka3aHHbIe
IOKYMEHTBI IIPeICTaBJISIOTCS B CIydae, eC/y MPOMU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHOTO TperaparTa OCyIeCTBsIeTcs 3a npegenamm Poccuiickoii
Qenepaiuuy;

2.2) Konusi JOKYMEHTa, BbIJAHHOTO YITOJJTHOMOYE€HHBIM OpPraHOM CTpaHbl
npou3BoaANTeNs hapMaleBTUIYECKOI CYOCTaHIIMM U TTOATBEPXKIAIOIIETO
COOTBETCTBME MTPOM3BOAUTENS hapMalleBTUUECKO CYOCTAaHIINM, BXOISIII e
B COCTaB PErUCTPUPYEMOTro JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara JIJist
BETEePUHAPHOIO IMPUMeEHEHMSI, TPeOOBaHMSIM ITPaBWJ/I HaJIesKalei
MPOU3BOACTBEHHO MPAKTUKM, U €T0 TIepeBOJ, Ha PYCCKUIA SI3bIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOPSAKe, B cydae, ec/i IPOU3BOACTBO
(dbapmaleBTMUYeCKOI CYyOCTAaHIIMM OCYIIEeCTBIISIeTCS 3a IpeaeaaMu
Poccuiickoit ®enepanyiu;

3) IPOeKT HOPMATUBHOI'O JOKYMEHTA Ha JIeKapCTBeHHBII IIpernapar IJis
BeTepPMHAPHOI0 IIPUMMEHEHMS ;

4) MOKYMEHT, COJlepsKalliii caeayionyo nHGopMaluio o
dbapmMarieBTUeCcKO CyocTaHIMY Mau hapMaleBTUUYEeCKUX CyOCTaHIIUSX,
BXOJSIIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara Jijisl BeTe pPMHAPHOTO
IPYIMEHeHMS:

a) HauMeHOoBaHMe GapMalleBTMUECKOI CyOCTaHIIMM, ee CTPYKTypa, 00IIme
CBOJICTBA (TIpU rOCyIapCTBEHHOM PerucTpaIuy MMMYHOOMOTOTUUECKUX
JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB IJisi BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS
MIPeICTaB/ISIOTCS CBeAEHMS O IIITaMMe, BK/TI0Uast ero HaMMeHOBaHMe,
MHGOPMAIMIO O IIPOUCXOKIEHNM, €r0 CBOMCTBAX, XapaKTePUCTUKAX U
MecCTe OEerOHUPOBaHMS);

0) HaMMeHOBaHMe U afpec TPOU3BOAUTEIS;

B) TEXHOJIOI'UA ITPOM3BOACTBA C OIMMCaHMEM cTagui IMpoONn3BOACTBA U
MEeTOJ 0B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaAUAX IMMTPOMU3BOACTBA;

r) uHGOopMauus 0 MpUMecsX (He IpefCTaBIseTCs IPYU roCyLapCTBEHHOM
perucTpanyuy MMMYHOOMOIOTMYECKUX JIeKAPCTBEHHBIX ITPenapaToB st
BeTEepUHAPHOIO IPpUMEHEeHUs);



I) cneuudukanus Ha papmalieBTUUECKYIO CYOCTaHIMIO (He
IIpeCTaBJISeTCs IPU rOCYySapCTBEHHOM perncTpaluun
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIeKAPCTBEHHbIX MIPenapaToB [jisl BeTepMHAPHOTO
MIPUMEHEeHNs);

€) OTyCcaHMe MeTOIMK KOHTPOJISI KaueCTBa;

K) pe3y/IbTaThl aHa/IM3a cepuit hapmaleBTUIeCKoii CyocTaHIuy (He
MPeNCTABJSIIOTCS [IPU TOCYIAPCTBEHHON PErucTpanumn
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIeKAPCTBEHHbIX MPerapaToB [Ijisk BeTepMHAPHOTO
IIPUMEHEHNS);

3) ImepeveHb CTaHJAPTHBIX 06Pa31iOB UM BEIeCTB, MCIIOIb3yeMbIX ITPU
OCYILleCTBJIEHUM KOHTPOJISI KauecTBa;

) OMKCaHKe XapaKTePUCTUK U CBOICTB YIIAaKOBOYHBIX MaTepUaJioB U
YKYTIOPOYHBIX CPEJICTB;

K) JaHHbIE O CTAOWIBHOCTU (He TIPeICTABIISIIOTCS ITPY rOCyapCTBEHHOIA
perucTpauu MMMyHOOMOIOTUYECKMX JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB s
BETEPMHAPHOTO IPUMEHEHMS);

JI) CPOK TOAHOCTY, YCIOBUSI XpaHEHMSI;

5) oTueT o0 pe3sysbTaTax JOKJIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMS TeKapCTBEHHOTO
CpeAcTBa A1 BEeTEPUHAPHOTO ITPUMMEHEHNS, BKIKYAIOIIMIT OTIMCaHUe
METOIOB ONpee/ieHNsT 0CTaTOYHBIX KOJMYECTB AEeMCTBYIOIIEro BelleCcTBa
(IeiCTBYIOMIMX BeIlleCTB), JOCTUTAKIIEero (IOCTUTAIOIIMX) CUCTEMHOTO
KPOBOTOKA, B MPOAYKIUM SKUBOTHOT'O TIPOUCXOKIEHUS ITOCIe IPUMeHEeHU
TAKOr0 JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, & TAKXKE NOKYMEHTAIbHOE
MOATBEPXKIOeHMe (BaIUAalMs) YKa3aHHbIX METOLOB;

6) OTUeT O pe3y/abTaTax KIMHUYECKOTO UCCAeA0BaHMS IEKaPCTBEHHOTO
Trperapara Ajisi BeTepUMHapHOro MpUMeHeHMs Y KaKI0r0 BUIA SKMBOTHBIX,
yKa3aHHbIX B MHCTPYKIIMM 110 BeTePMHAPHOMY ITPUMEeHEeHMUIO;

7) MPOeKT MHCTPYKLUY 10 BeTepPUHAPHOMY ITPMMeHeHUI0 TIeKapCTBEHHOTO
Trperapara, cojiepsaiieii cieayolie CBeIeHns :

a) HayMeHOBaHMe JIEKaPCTBEHHOTO Tperapara AJjisl BETepMHAPHOTO
npuMeHeHus (MeXKAyHapOJHOe HelaTeHTOBAHHOE, UJIU TPYIIIMPOBOYHOE,
WY XMMMUECKOoe U TOPrOBoe HaMeHOBaHUs);



6) JIeKapCTBEHHaA (bopMa C YKa3aHnueM HaMeHOBaHMIA M KOJIMIEeCTBEHHOIO
COCTaBa HeﬁCTBYIOHlMX BenieCTB 1 KaUeCTBEHHOI'o COCTaBa
BCIIOMOT'aTeJIbHBIX BEIIEeCTB;

B) OIlMCaHMe BHEIITHero Byaa JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa OJist
BE€TEPMHAPHOIO IIPDMMEHEHN

r) bapmakoTepaneBTMUecKas IpyIina JieKapCTBEHHOTO Ipemnapara Ajisi
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEeHUS UJIM YKa3aHue "TOMeOoIaTu4eCKumn
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar’;

) bapMmakogmuHaMuKa ¥ ¢papMaKOKMHETHKA (38 UCKITIOUEHNEM
($hapMaKOKMHETVKY rOMeOoIIaTUYeCKMX JTeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB U
PaCTUTETbHBIX JIEKaPCTBEHHBIX IIPeIapaToB) UM OMMCAHMe
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX CBOCTB JIeKapCTBEHHOTO ITperapara;

e) TMoKa3aHus AJ1sl IpUMeHeH s ;
3K) MPOTUBOTIOKA3aHMSI /ISl TPMMeHeHU S ;
3) Mepbl ITPeIOCTOPOSKHOCTY TIpU ITPUMEHEHU N,

) yKa3aHue BO3MOKHOCTU 1 OCOOEHHOCTel ITpMMeHeHUsT Y 6epeMeHHbIX
SKUBOTHBIX, Y JKUBOTHBIX B TI€PUO/I, JIAKTAI[MM, Y TIOTOMCTBA JXMBOTHBIX;

K) peXXUM 03U POBaHMS, CIIOCO6 BBeIeHMS U TIPUMEHEHMS, IPU
HeoOXO0MMOCTHM BpeMsi ITpueMa JieKapCTBEHHOTO Mperapara Jjisi
BeTepUHAPHOTO IMPUMeEHEeHUSsI, TPOIOJIKUTETbHOCTD JIeYeHUSI;

J1) BO3MOsKHbIE TT000UHbIe NeiicTBUS, HeXXelaTeIbHble peakuy mpu
MpYMeHeHUM JIeKapCTBEHHOTO Tpernaparta JJ1s1 BeTepUHAPHOTO
MpUMeHeH IS,

M) CMMIITOMBI I1I€epeaO3MPOBKIM, MEPBI ITO OKAa3aHMIO IIOMOIIN IIpU
rnepego3upoBKe;

H) B3aMMOJIeliCTBYME C APYTMMM JIeKapCTBEHHBIMM TIperiapaTamMmu 1 (MJin)
KOpMaMu;

0) bopMbI BBIITyCKa JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTta JIJis BeTepuHapHOTo
MIpYMEeHEeHNUS ;

1) yKasaHue (IIpu HeOO6XOAMMOCTH) 0COOEHHOCTE IeiiCTBUS



JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa OJIsd BETEPMHAPHOI'O IIpMEHEHM ITPU ITIEPBOM
Impueme MJn ripm ero OTMeHe;

p) omucaHue (TIpM HEOOXOAMMOCTH) NeMCTBUIA CIIeI[ManCcTa B 06aCTH
BeTepUHAPUH, BJIae/blia SKMBOTHOTO TP MIPOITyCKe IIpMeMa OTHOM M
HECKOJIbKMX J103 JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi BeTepMHapHOTO
MIpYMEeHeHNS ;

C) CPOK FOJHOCTH ¥ yKa3aHMe Ha 3aIpeT IMIPUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO
rperapara Ajisi BeTepyMHapHOro MpyMeHeHMsI 110 MCTeUeHUM CPOKa
TOOHOCTH;

T) YCJIIOBYS XpaHeHus;

y) yKa3aHue Ha He0OXOIMMOCTh XpaHeHMSI JIeKapCTBEHHOTO IIperapara s
BETEePMHAPHOTO IIPMMEHEHMsI B MeCTax, HeJOCTYITHBIX JIJIsI IeTeil;

&) ykasaHue (IIpy HEOOXOAMMOCTH) CITEIMATbHBIX Mep MPeI0CTOPOKHOCTU
MIPY YHUUTOKEHUM HEMCITO/Ib30BAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB IJis
BETepPMHAPHOTO IIPUMEHEHNS ;

X) CPOKYM BO3MOSKHOT'O MCITO/Tb30BAHMSI ITPOAYKIIUY SKUBOTHOTO
MIPOMCXOKIEHMS TI0C/Ie BBeeHMS KMBOTHOMY JIEKAPCTBEHHOTO MperaparTa
IS BeTePMHAPHOTO IIPUMeHEeHUS;

I1) YCJIOBUS OTITYCKA;

‘-I) HaMMEHOBaHMA 1 ajpeca IMMIPOM3BOACTBEHHLIX ITJIOITAOO0OK ITPOM3BOANTEJIA
JIEKAPCTBEHHOTO IMperapaTa OJid BETePUMHAPHOT'O IIPMMEHEHNS;

1lI) HAaMMeHOBaHMe, afipec OpraHu3aIi, yIIoJIHOMOUEHHOI AepsKaTeneM
WIM BJIaJleNIblieM PerMcTpalMoOHHOrO YI0CTOBepeHMSI IeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ha IPUHSTUE TTPeTeH3UIi OT MOTPeouTes;

8) MpOeKThl MAaKeTOB MEePBUYHON YIIAKOBKU U BTOPUUHON YITAKOBKU
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara AJjs BeTepUHAPHOTro IMIPUMEHEHUS;

9) cenyiolMe CBeleHNs O JIeKapCTBEHHOM IIperiapare J1Jisi BeTepUMHapHOTo
MIPYMEHEeHMUS :

a) OINMcaHMe U COCTaB JIEKaPCTBEHHOTO Mperapara JJisl BeTepMHapHOTO
MIpYMeHEeHHUS;



0) onmcaHue hapMaleBTMUYECKOI pa3paboTKu;

B) OIMCaHMe Mpoiiecca TPOU3BOACTBA U €r0 KOHTPOJIS, MOAMMCAaHHOe B
MopsiIKe, YCTAHOBJIEHHOM B COOTBETCTBUM C YAaCThIO 1 HACTOsIIEl CTaTb;

I) ONMCaHMe KOHTPOJISI KPUTUUECKUX CTaAii MPOU3BOACTBA U
MIPOMEXYTOUYHO MPOAYKLINY, IOATIMCAHHOE B ITOPSIKe, yCTAHOBJIEHHOM B
COOTBETCTBUU C YaCTbIO 1 HACTOSILIEN CTaThy;

Il) HaMeHOBaHMS U aipeca pa3paboTumKa, AepskaTesist Win Biagesnbiia
PerucTpauyoHHOr0 YO0CTOBEepeHMS JJeKapCTBEHHOTO IIpernapara,
MIPOM3BO/ICTBEHHBIX IUIOMIAIOK ITPOMU3BOAUTEJIS IEKAPCTBEHHOTO
rperapara Ajisi BeTepMHapHOro MPUMeHEeHMs C YKa3aHueM CTaauii
TEXHOJIOTMYECKOTO MPOIIecca, OCYIIECTB/ISIEMbIX Ha MTPOM3BOACTBEHHBIX
TJIONAIKaX MPOU3BOAMTEIS IeKapCTBEHHOTO IIpernapara Jjist
BETEPUMHAPHOTO IIPUMEHEHNS;

e) apmareBTHueckasi COBMeCTMMOCTb;
K) MUKPOOMOJIOTMUECKYE XapaKTePUCTUKHA,
3) MaTepUaIbHbIN 6aJTaHC )i MPOM3BOACTBA CEPUM FOTOBOTO ITPOJYKTA;

I/I) OIlMCaHMe XapaKTEepUCTUK U CBOJICTB YIIAKOBOYHBIX MAaTE€PUAJIOB U
YKYIIOPOYHBIX CPEOCTB;

K) JOKYMeHTa/IbHOe MO TBepKIeHMe (Baauaanus) Ipoueccos 1 (UiIn) Ux
OLIEHKa;

J) Tpe6oBaHMsI K KaueCTBY BCIIOMOTaTeIbHBIX BelecTB (cepTudukar,
crienduKaIMs Ha BCIIOMOTraTe/IbHbIe BEIeCTBa U UX 060CHOBaHME);

M) dHaJIMTUYeCKne MeTOOAMKH, UCITOJIb3yeMbIe IIPM OCYIIECTBJIEHUU
KOHTPOJIA Ka4eCTBa BCIIOMOTr'aTE€/IbHBIX BEIIECTB;

H) JOKYMEHTAa/IbHOE MOATBepXKaeHe (Bauaalsl) aHaJIuTUuIe CKUX
METOJUK, UCI0JIb3YEMBbIX IIPU OCYLIECTBJIEHUM KOHTPOJISI KaueCTBa
BCIIOMOTATe/IbHBIX BEIleCTB;

O) I/IH(l)OpMaLU/IH 00 1CIO0/Tb30BaHNM BCIIOMOTaTeIbHbBIX BelieCTB
YeJIoBe4YeCKOIo 1 )KMBOTHOTI'O IMTPONUCXOXKOEHM

I1) yTpaTui cuiy. - @enepanbHbiit 3akoH ot 02.08.2019 N 297-03;



p) Tpe6oBaHMSI K KaueCTBY JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa JIjisi BeTepUMHaPHOTO
npuMeHeHus (cepTudukar, crieruduKanms Ha JeKapCTBEHHbIN ITpenapar u
X 000CHOBaHMe);

C) dHAJIMTUYECKME METOOAMKN, MCITIOJIb3yeMbI€ IIPU OCYIIECTBJICHUN
KOHTPOJISI KayeCTBa JIEKapCTBEHHOTI'O IIperaparTa 4jisd BETEPMHAPHOIO
NpMMEHEHUS;

T) JOKYMeHTa/IbHOE MO TBEePsKAeHMe (BaauaaIusl) aHaIUTUIe CKUX
METOIMK, UCTIOIb3yeMBbIX TIPM OCYIIeCTBAEHMUY KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jjisl BeTepMHApHOI0 MPMMeHeH!s ;

y) IOKYMEHT, MOATBEePKIal0IlNii KaueCTBO JIeKapCTBEHHOTO Mpemnapara
Tpex MPOMBIIIJIEHHBIX cepuit (IPOTOKOJI aHaIN3a UK cepTudukar
aHa/I13a), OiHa cepyst KOTOPOro A0JIKHA COBIAAAaTh C cepueit obpasiia
JleKapCTBEHHOTr0 Mpelapara, HoOJaHHOI0 Ha perucTpalnio;

&) xapakTepucTHKa ITpUMeceit;

X) TIepeveHb CTaHAAPTHBIX 06Pa3Ii0B, UCIIOIb3YEeMbIX IIPU OCYIIECTBIEHUN
KOHTPOJISI KauecTBa JIeKapCTBEHHOTro Ipernapara sl BeTepyMHapHOTo
TIpMMEeHEeHNUS ;

11) JaHHbIe O CTaOMIbHOCTM JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara Ajist
BeTEPMHAPHOTO IPUMEHEHNS;

10) konus TOKyMeHTa, Cofiepskallero nH(opmaiuio o HaTMUUmM Uin 06
OTCYTCTBUM (aKTOB permcTpaiym JieKapCcTBeHHOTO Mmperapara s
BeTepMHAPHOI0 IIpMMeHeHMs 3a npeaeiamu Poccuiickoit @egepauuim;

11) cornacue B mMCbMeHHOJ opMe, MPeayCMOTPEHHOE YacThio 7
HACTOSIEN CTaThy, B CJTydae perucTpanym BOCIPOM3BeIeHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

12) xonus JOKyMeHTa Ha PYyCCKOM $13bIKe, 3aB€PeHHOr0 B YCTAaHOBJIEHHOM
TOpSIIKe U IIOATBEPXKAAI0Iero IpaBOMOYHOCTD 3asBJIeHUS O
rOCyJapCTBEHHO perucrpanuy JeKapCTBeHHOro nmpernapara Jjisi
BeTEepUHAPHOIrO MpUMeHeHUs (JOBEPEeHHOCTbD);

13) cBemeHns 0 rocynapCTBEHHOM perucTpanuy reHHO-UHXeHepHO-
MoIUGUIMPOBAaHHBIX OPTaHM3MOB, ITpeHa3HAUeHHBIX [IJIS BbIITyCKa B
OKpYXXaIoIyIo cpeny (Ipy rocyAapCTBEHHOM PerucTpauyuy ieKapCTBeHHBIX



MpenapaTos [Jis1 BeTepMHAPHOT'0 IIPUMeHEHMSI, TIOTyYeHHBIX C
MIpUMeHeHMeM '€ HHO-MHXXeHEe pHO-MOAM(PUIIMPOBAaHHbBIX OPTaHU3MOB WIN
CollepsKalux Takue OpraHu3Mabl).

4. ITpu IpoBegeHNM YCKOPEHHOJ MPOIeIypbl SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara /ijis BeTepMHapHOTO IPUMeHEHMS B LIeJISIX ero TOCyAapCTBEHHO
perucTpanyuy BMeCTo OTUeTa pa3paboTunKa O pe3yiabTaTax
IOKJIMHMYECKOTO MCCIeIoBaHMsI JIeKapCTBEHHOTO CpeACcTBa JJIsT
BETEPMHAPHOTO MPMMEHEHMSI MOXET OBbITh IIPeACTaB/leH 0030p HAYIHbIX
paboT 0 pe3ysbTaTax JOKIMHUYECKOTO MCCIeIoBaHUs pedepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijisi BeTepMHAPHOTO MPUMEHEeHMsI, 8 BMECTO
oT4YeTa O pe3yabTaTaxX KIMHUYECKOTO UCCAeN0BaHMsI TeKapCTBEHHOTO
Trperiapara Ajisi BeTepyMHapHOTO MPUMeHEeHMsT OTYET O pe3y/bTaTax
UCC/Ie0OBaHN 6M03KBUBAIEHTHOCTM BOCITPOM3BEI€HHOI0 JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara jisi BeTepMHapHOTO ITpUMeHeHMs.

5. Ha akcrnepTu3y pasamMyHbIX JieKapCTBEHHbBIX (HOPM OJTHOTO U TOTO Ke
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara [ BeTepMHAapHOIO IPVMeHeHNs 3asBUTeb
IIpefiCTaBIIsieT OTAe/IbHbIe 3asiBJIeHNS M PerUCTPaLiiOHHbIe OChbe Ha
KaskAyIo leKapcTBeHHY0 dopmy. IIpu yciioBMM 0SHOBpEMEHHOI ofaun Ha
9KCIIepTU3Y OJTHOI JIeKapCTBeHHOH (hOPMbI C pa3IMUHbIMU J03UPOBKOIA,
KOHIIeHTpaluei, 06beMoM 3assBUTeJIb TIPeACTaBIsIeT OJHO 3asiBJIeHNE U
perucTpaloHHOe IOoChe C IPUI0KeHeM MaKeTOB [IePBUYHO YIIaKOBKU U
BTOPUYHO yITaKOBKM. Ha MakeTax nepBUYHOI YIIAKOBKY U BTOPUYHOM
YIIaKOBKM YKa3bIBAIOTCS BCe IIPOU3BOAMMbIE O3UPOBKYU, KOHLIEHTPALIUK,
06beMBI ¥ KOJTMUYECTBO 103 B YITAaKOBKe JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara s
BeTepMHApPHOI0 IIpYMeHeHMs.

6. B ciryuyae HenpeacTaBieHMs € 3asiBJIEHMEM O TOCYAapCTBEHHOM
perucTpauuu jeKapCcTBEHHOro IIpenapara JJisl BeTepuHapHOTO
MIpUMeHeHUsI JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAI0IIMX YIUIATy FTOCyIapCTBEHHOM
MOIUIMHBI ¥ YKa3aHHBIX B ITYHKTE 7 4aCTU 2 HACTOSIIEN CTaTby, CBEIEHMI O
JIMLEH3USX, YKa3aHHbBIX B MYHKTaX 1 1 2 4aCcTu 3 HACTOSILEN CTaThu, a
TaKXe BbllaBaeMbIX (IIpeLOCTABJISIEMbIX) YIIOTHOMOYE HHBIMU
dbenepasbHbBIMM OPTaHaAMM UCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTU JOKYMEHTOB
(cBemeHMIT), yKa3aHHBIX B ITYHKTe 2.1 4aCcTU 3 HACTOSIIEN CTaThH,
YIIOJTHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTETbHO BIaCTU
3ampallyBaeT YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeAeHMs) B ITOPSIIKe
MeKBeJIOMCTBEHHOI'0 MH(OPMAaLMOHHOTO B3aMMO/IeiCTBUSI.



7. He momyckaeTcs UCII0J/Ib30BaHMe B KOMMepYeCKuX 1esissX MHbopmalum o
pe3yJibTaTax JOKIMHUYECKUX UCCIeN0BAHNUN JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB U
KIMHUYECKUX UCCIeIOBaHMI TIeKapCTBEHHBIX TPernapaToB IJis
BeTEPUHAPHOTO MPUMeHEeHNsI, TIPeICTaBIeHHOM 3asiBUTEIeM JIJIsT
roCyIapCTBEHHO permcTpanyy JeKapCcTBeHHbIX ITpernapaTos, 6e3 ero
COIJIacus B TEUEHMeE 1IECTU JIeT C JAThl TOCYLapCTBEHHON PerucTpaumumn
pedepeHTHOTO JieKapCTBEHHOTO IpenapaTa B Poccuiickoit ®enmepariyn.

8. lepxaTenb UM Biiajesel perucTpaliOHHOIO YIOCTOBEepeHU ST
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara [jis1 BeTepMHapHOIro IpMMeHeHUs
MpeJCTaBsieT B YIIOJTHOMOUEHHbIV dhelepanbHblii OpraH UCIIOJHUTETbHOI
BJIACTY OTYET IO pe3ysibTaTaM apMaKkoHag30pa OAMH pa3 B IIeCThb
MecCsLeB B TeUeHMe IBYX JIeT [10CJIe FOCYAapCTBEHHOM perncTpanmun
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara B Poccuiickoi @enepanyy, 3aTeM eXerogHo B
TeyeHye MOCAeIYIOIMX TpexX JIeT U B ajibHelleM OOUH pa3 B TpU roja.

Cratba 18. Moaaya u paccMoTpeHue 3asiBNEHUS 0 FOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaLMu
NeKapCTBEHHOro npenapara ans MeAULMHCKOro NPUMEHeHHS

1. Ins rocymapCTBEHHO perncTpanyuy JeKapCTBeHHOro Iperapara Jjis
MeIMIMHCKOTO IIPUMeHeHs I0puandeckoe JINLO, AeiiCTByIollee B
COOCTBEHHbIX MHTepecax UM YIIOJIHOMOUEHHOe MpeCTaB/sITh MHTePeCh
JIPYroro Iopuanyeckoro Julia 1 3assisoliee ieKapCTBeHHBIN [Ipernapar Ha
roCyIapCTBEHHYIO PETUCTPALMIO (lajiee B HACTOSIIIEN CTaTbe - 3asIBUTEJb),
MpeJCcTaBIsieT B YIIOJHOMOUEHHbIN dhelepanbHblii OpraH UCIIOJHUTETbHOI
BJIACTY, OCYILLECTBIISIOLINIA FOCYAapCTBEHHYIO PErUCTPaLUIo
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos 11 MeIULIVHCKOIO IIPYMeHeH!s, B
9JIEKTPOHHOI popMe 1 Ha GyMaskHOM HOCUTeJIe 3asiBJIEHNE O
rOCyZapCTBEHHOI perucTpanuy JeKapCTBeHHOro nmpernapara Jjisi
MeIMIMHCKOTO IIPMMeHeHM s, a TakKe B IIOpsIKe, yCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM deiepaabHbIM OPraHOM UCIIOJHUTEIbHOI BJIACTH, B
9JIEKTPOHHOI popMe 1 Ha GymMaskHOM HOCUTeJle He0OXOMMble JOKYMEHTHI,
13 KOTOPBIX GOPMUPYETCS perucTpalioHHOe J0Che Ha JIeKapCTBeHHbI
rperapar sl MeIULMHCKOTO IPUMeHeHMsl.

2. B 3asBJIeHMM O TOCYOapCTBEHHON peruCcTpaly JieKapCTBEHHOTO
rpenapara Iajisi MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHMS YKa3bIBAKOTCSI

1) HauMeHOBaHMe, afpec 3asIBUTEIS U ITPOMU3BOAUTEJIS IEKapCTBEHHOTO



rpenapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHEeHUs, CBeIeHNs 00 X perucTpauumn
B KaueCTBe HAJIOTOIJIATE/IbIIMKA B CTPAHE perucTpauuu (4js pOCCUMCKUX
IOPUINYECKUX JIUIT - UAEeHTUUKALMOHHBIV HOMep HaJoToIlIaTe bl Ka
(MHH), my1g MHOCTpaHHBIX I0PUOUYECKUX JIULL - CTPaHa PerncTpanuu,
HaMMeHOBaHMe PEernCTPUPYIOILEro oprala, perucTpalnMOHHbI HOMEp, KOJ,
HaJIOToIIaTe bIMKA B CTPaHe perucTpaunu (MHKOPIIOPAlUK) UK ero
AQHAJIOT) U afipec MeCTa OCYIIeCTBIEHUS TIPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO
nperapara (B ciyyae HaIM4usl HeCKOJIbKUX YUaCTHUKOB IIPOIecca ero
MIPOM3BOJCTBA HEOOXOAMMO YKa3aTh KasKIOr0 YUaCTHMKA B COOTBETCTBUMA C
OCYIeCTB/ISIEMO CTagueit Mpou3BOACTBA);

2) HaMeHOBaHMe JIeKapCTBeHHOTO Tpemnapara Jjisi MeAUIMHCKOTO
MpMMeHeHUs (MeXIyHapogHOe HelmaTeHTOBaHHOe, WV TPYIIIMPOBOYHOE,
MU XMMUYECKOe ¥ TOProBOe HaMMeHOBaHMSI);

3) InepedyeHb LLEIZCTBYIOLHMX M BCIIOMOraTeJIbHbIX BeIIeCTB, BXOOAIINX B
COCTaB JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa OJjid MeJUIIMHCKOI'O IpyMeHeHNusd, C
YKa3aHeM KOJInM4eCTBa KaKA0ro U3 HUX;

4) nexapcTBeHHas Gopma, 103MPOBKA, CIIOCOObI BBEIEHUS U IIPUMEHEeHNUS,
CPOK TOAHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara it MeIUIIMHCKOTO
MIpYMEeHeHNUS ;

5) papmakoTepaneBTHUecKas rpymia, KoJi aHaTOMO-TepaneBTUIYeCKO-
XMMUYeCKOii KiaccubuKaimmu, peKoMeHA0BaHHOI BceMupHOIi
opraHusauuei 3IpaBoOXpaHeH s, 3asBJisieMble ITIOKa3aHus )1
IIpYMeHeH /s JIeKapCTBEeHHOTO Iperapara Jjisi MeIULMHCKOTO
NIpUMEHEeH s ;

6) OTCYTCTBME HEOOXOMMOCTH TIpeoCTaB/lIeHMs OTUeTa O pe3yiabTaTax
KJIMHMUYECKOTO MICC/Ie0BaHMs, MCC/Ief0BaHMs OMOSKBUBAJIEHTHOCTHU
JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara, pa3pelieHHOro A5 MeIUIIMHCKOTO
npuMeHeHus B Poccuiickoii @enmepaiiuy 60siee nBagliaTi JIeT, C yKasaHUEM
HOPMAaTUBHBIX ITPABOBbIX aKTOB, MOATBEPXKAAKIINX TJaHHBIN CPOK
IIpMMeHeHNs;

7) Heo6X0oAUMMOCTb 0OpMIEeHMS pa3peliieHnsT Ha BBO3 B Poccuiickyio
denepalifi0 KOHKPETHO MapTuUM 3aperucTpUPOBAHHBIX U (MITN)
He3aperucTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TTPeIHA3HAUEHHbIX JIJIST
MIPOBEIEHMSI SKCIIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B IEJISIX



FOCYﬂapCTBeHHOVI permctpaumnu;

8) He06X0AMMOCTD MPOBeAEHMS IKCIIEPTHU3bI IOKYMEHTOB,
TpeCTaBJIeHHbIX JJIs1 OTIpeie/IeHNsI BO3MOKHOCTM pacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBEeHHbIN IIpernapar s MeJUIIMHCKOTO TPUMeHeHUsI TIPU
OCYIIeCTBAEHUY rOCYyJapCTBEHHO PerucTpamnmu B Kauectse 0ppaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

9) HeO6XOAMMOCTD MPUMEHEHU S YCKOPEHHOI MPOIeAYPbI SKCIIEPTU3bI
JIleKapCTBEHHBIX CPEZICTB B 1eJISIX TOCYAapCTBEHHOI perucTpaunmumn
JleKapCTBEHHOTO Tperapara;

10) konum JOKYMEHTOB, OATBE PXKAAIOIIMX YIUIATY TOCYAapCTBEHHOM
TIOLLJIMHBIL:

a) 3a MpOBeJieHMe 3KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeICTaBI€HHBIX AJIs1
onpezeneHys: BO3MOXHOCTY PaCCMaTPUBAaTh JIeKapCTBEHHbIN Ipenapar sl
MeIUIMHCKOTO MPYMeHEeHMS IPU OCYILLeCTBIeHUY TOCYLapCTBEHHOI
perucTpauuy B KauecTBe 0paHHOTO JIeKapCTBEHHOIO Mpenapara;

0) 3a mMpoBeeHMe SKCIIEPTMU3bI KAUECTBA JIEKaPCTBEHHOTO CPeICTBA U
SKCIIEPTU3bI OTHOLIEHMS OXKMIAeMOM MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
IIpUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTI0 IIpeliapara, pa3pelieHHOro 1S
MeIUIIMHCKOTO ITpuMeHeHus B Poccuiickoit ®emepariyiy 6osiee nBaaiaTu
JIET, IIPU OCYIIECTBJIEHUM TOCYIapCTBEHHOM perucTpanum JeKapCTBeHHOTO
rpenapara;

B) 3a IIPOBe/IeHe SKCITePTHU3bl KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA U
9KCIEePTMU3bI OTHOIIEH NS OXKUIAEeMOI1 TI0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jjisi MeAULIMHCKOTO ITPUMeHEeHUS
IIPY €ro rOCyIapCTBEHHO perucTpaInm;

T) 32 MpoBedeHNe SKCIIePTM3bl KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeaCTBa U
SKCIEePTU3bI OTHOIIEHUS OKUTA€MOI MOIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHMUS JIEKapPCTBEHHOrO Tpenapara st MeJUIIMHCKOTO
MIPMMEHEHMNS, B OTHOII€HMM KOTOPOTO MPOBeAEeHbI MEXXIYHAPOJHbIE
MHOTOIIEHTPOBbIE KIMHUYECKME MUCC/IeIOBaAHMS, YaCTh M3 KOTOPBIX
nposesieHa B Poccuiickoin @epepannuu, Ipu oCyIeCTBIEHUNA
roCyIapCTBEHHOM perucTpalnmm JjeKapCTBeHHOro nmperapara;

11) Ha/Iuye CoryiaCus IMMPOn3BOANTEIA JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapara,



MPOM3BOJACTBO KOTOPOT'O OCYIIECTBJIsIeTCs 3a npeaenamu Poccuiickoii
denepaliviy, Ha IIPOBedeHIME MHCIIEKTUPOBAHMS IPOU3BOAUTEISI HA
COOTBETCTBME TPEOOBAHMSIM MIPABWJI HaIJIeKalleii MMpOu3BOICTBEHHOI
MPaKTUKMN,

12) Hanuume cornacus, NpegyCMOTPEHHOI0 YacThio 18 HacTos1Iei CTaTby;

13) ykazaHue BiAa J€KapCTBEHHOTO Iperapara, pefcTaBJIeHHOro Ha
peructpauuio (pedepeHTHbIN TeKapCTBEHHBI MTperapar,
BOCITPOM3Be/IeHHbIN TeKapCTBEHHbII Mpernapar, 61oJ0rnyeckui
JIeKapCTBEHHBI Ipernapar, 610aHaIoroBbIii (6110100 6HbI)
JIeKapCTBEeHHbI Tpenapar (61MoaHanior), roMeonaTuecKuii ieKapCTBeHHbIN
rpenapar, JIeKapCTBEHHbI PaCTUTEIbHbIN ITpernapar).

3. PEI‘I/ICTpaI_U/IOHHOE OOChbeE Ha HEKapCTBEHHblﬁ npemnapar gjd
MeOMIMHCKOI'O IpMMEeHEeHNS ITPpeJoCTaBIAETCA B (bopMe O6I.U,€[‘O
TeXHNYECKOIro 1OKyMeEeHTa.

4. Pasgen JOKyMeHTalyM afMUHUCTPATUBHOIO XapaKTepa BK/IIOUaeT B
cebs:

1) 3asBJIeHME O TOCYIaPCTBEHHO pPerucTpaluy JeKapCTBeHHOTO
npernapara Ajisi MeAUIMHCKOTO MPUMeHeHMs B 3JIEKTPOHHO ¢opme 1 Ha
6yMakHOM HOCUTEJIE;

2) KOIMIO TOKYMEHTa Ha PYCCKOM SI3bIKe, 3aBEPEHHOI0 B YCTAHOBJIEHHOM
MOPSIIKE U TIOATBEPKIAIOIIEro IIPaBOMOYHOCTD 3asIBUTEJIS [I01aBaTh
3asiBJIeHMe O FOCYIapCTBEHHOI PerncTpanyy JeKapCcTBeHHOTO Iperapara
IUISI MeIUIIVTHCKOTO IIPYMEeHEeHMs (JOBePeHHOCTh);

3) cBeeHMSI O JaTe MpefOCTaBIeHNs M PerMCTpalMOHHOM HOMepe
JIMLIeH3MU Ha IIPOU3BOJCTBO JIeKaPCTBEHHbBIX CPeACTB WM CBeleHNs O 1aTe
IIpelOCTaB/IeHMS U PerUCTPALlMOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHNs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS IeKaPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBaHUSIM
TpaBWI HafJIexalle Mpou3BOICTBEHHOM MPAKTUKU, BbIAAHHbBIX
(MpeoCcTaBIe€HHBIX) YIIOJTHOMOUYEHHBIM (PeiepasbHbIM OpraHoOM
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B OTHOLIEHU M IIPOU3BOCTBEHHO III0IaAKI
perucTpupyemMoro JieKapCTBeHHOro Ipernapara, B cjiyuae, eciu
MIPOU3BOACTBO JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara OCyLeCTBIIseTCs B Poccuiickoit
denepaunuy;



4) KONMIO IPeJOCTaBAeHHON YIIOTHOMOUYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI
MIPOU3BOANUTENIS INLIEH3UM Ha TIPOU3BOACTBO JIEKApCTBEHHOIO MMpernapara u
ee MepeBO/I HA PYCCKMIA S13bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOPsIIKe, a
TaK>Ke KOMMIO 3aKII0UeHMs O COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTENIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBUJI HaIJIesKalei
TIPOU3BOACTBEHHO MPAKTUKU, BBIAAHHOTO YIIOJTHOMOY€EHHBIM
denepasibHbIM OPraHOM MCIOJHUTETbHO BJACTU B OTHOILIIEHUN
MPOU3BOACTBEHHOJ IUIOIAAKM PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO
Trperapara, MM KOIUIO pellleHNsl yTI0OJTHOMOUYeHHOro dhefepaqbHOTO OpraHa
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU O IPOBEAEHNM MHCIIEKTUPOBAHMS
MPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B C/ydyae, eCyiv IIPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara OCyIleCTBIeTcs 3a rpeaenaMmu Poccniickon
Qenepanuu;

5) mpoeKT MHCTPYKIIUM 110 MeAUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara, comepskaliei cjaeayone CBeIeHNs:

a) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTr0 IIpernapara (MexXIyHapoLHoe
HernaTeHTOBAaHHOE, WIM TPYIINMPOBOYHOE, UM XUMIUYECKOe M TOProBOe
HaMMEHOBaHUS);

0) mekapcTBeHHast GopMa C yKa3aHMeM HaMMeHOBaHMI ¥ KOJIMYeCTBEHHOTO
COCTaBa [IEVCTBYIOIIMX BellleCTB ¥ KaueCTBEHHOI'0 COCTaBa
BCIIOMOTAaTe/IbHBIX BeleCTB (IMTpY HEOOXOMMOCTH KOJTMUYeCTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOTAaTEIbHBIX BEIlleCTB);

B) OIIMCaHMe BHEIITHET O BMaa JIEKAPpCTBEHHOTI'O ITperiapaTa aJid
MeOUIMHCKOI'O IpMEHEHNSI;

r) GU3MUKO-XMMIUUYeCKe CBOMCTBa (1151 paanodapmalieBTuye CKIx
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB);

1) bapmMakoTepaneBTMUecKas TPyIIa, KO JIeKapCTBEHHOrO IperaparTa JJIs
MeIMIIMHCKOIO IIpMMeHeHMS I10 aHaTOMO-TepaleBTUYeCKO-XUMMUIeCKo
K1accubuKalum, peKOMeHI0BaHHOM BceMupHOI opranu3aiiueii
3JIpaBOOXPaHEHMS, WJIM YKa3aHMe 'TOMEeOIaTUYeCKii JIeKapCTBEHHbIN
npenapar’;

e) bapmakoaHaMuKa 1 papMakOKMHeETHMKA (32 UCK/IIOUeHMeM
dhapmMakOKMHETUKY TOMeOoIaTUueCcKIX JeKapCTBeHHbIX MpernapaToB U
pacTUTEeIbHBIX JIeKAPCTBEHHBIX MTPeIapaToB);



3K) TIOKa3aHMSI IJISI IPUMEHEeHUS ;
3) IPOTMBOTIOKA3aHMSI [IJIs IPUMeHeHUS;
) Mepbl PeJOCTOPOXKHOCTY TIPU TPUMEHEHUN;;

K) YKa3aHMe BO3MOXXHOCTY ¥ 0COOEHHOCTe MTpUMeHeHMS JIeKapCTBEHHOTO
rperapara Ajisi MeIUIIMHCKOIO IIpMMeHeHMsI 6epeMeHHbIMM SKeHIIMHAMM,
SKeHIMHAMM B IIepUOJ, TPYIHOTO BCKapMIMBaHMUS, T€TbMU, B3POCIbIMHA,
MMEeIONIMMIM XpOHUUeCKMe 3a60IeBaHMs;

J) peXXKUM 03V POBaHMSI, CIIOCOOBI BBeIEHMS U IIPMMEHEH s, TPy
HeO0OXOIMMOCTM BpeMsI IIpyeMa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIJis
MeIUIIVTHCKOTO IIPMMEeHEeHMS], TPOAO/DKUTENIbHOCTD JIEUEHMSI, B TOM UMCIIE Y
JleTeit o U IocJie OAHOTO ToAa;

M) BO3MOXXHbI€ HEXeJaTe/IbHbI€ peaKUM IIPpU ITPUMEHEHUN
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTta OJid MeAMIIMHCKOI'O IPYMMEHEHNSI ;

H) CMMIITOMBI ITIepeao3MpoOBKIM, MepbI 11O OKa3aHMIO ITIOMOIINM ITPpU
rnmepeao3snpoBKe;

0) B3aMMOZeNCTBME C IPYTUMMU JIeKapCTBEHHbIMM ITperapaTaMu U (MJn)
MUIIEBBIMU IPOAYKTAMMU;

1) GOpMBI BBIITYCKA JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara;

P) YKazaHue (IIpy Heo6X0AMMOCTH) 0COOEHHOCTEN IeiicTBUS
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara Ajas MeIUIIMHCKOTO IPUMeHeHUs IIPU [ePBOM
TipueMe U IIPU ero OTMEeHe;

C) omycaHue (MMpy He0O6XO0AMMOCTH) AeiicTBUIA Bpada (denbaiiepa) u (Uiin)
ManMeHTa IIpu MpoIycke pyuema OLHOM UJIY HeCKOJIbKUX 1103
JIeKapCTBEHHOTI0 IIperapara JIjisi MeIULIMHCKOr0 IPUMeHeHNs;

T) BO3MOXXHO€ BJ/IMSIHME JIEKapCTBEHHOTO ITpeliapaTa 4Jisd MeaAMIIMHCKOI'O
IIpMMEHEHMS Ha CITOCOOHOCTH YIIPpaBJATb TPAHCIIOPTHBIMM CpeaACTBAMMU,
MeXaHM3MaMu,

y) CPOK FOJTHOCTY U yKa3aHue Ha 3arpeT IpuMeHeHMs IeKapCTBEHHOTO
rpenapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHEeHMs 110 MCTeUeHU CpoKa
TOJHOCTH;



&) ycimoBust XxpaHeHUS ;

X) YKa3aHMe Ha HeoO6X0AMMOCTh XpaHeH!s JIeKapCTBEHHOTo ITpenapara Jjist
MeIUIMHCKOTO MPUMeHEHUSI B MecTaX, HeIOCTYITHbIX ISl IeTelt;

1) yKa3aHue (IIpy He0OXOaMMOCTH) CIIeIMaIbHBIX MeP MPeI0CTOPOKHOCTA
IIPU YHUUTOXEHUM HEUCII0/Ib30BaHHbBIX JIEKapPCTBEHHBIX IIperapaToB IJIst
MeIULIMHCKOTO MPUMEHEHMS;

Y) YCIIOBUS OTIIYCKA;

1) HAMMeHOBaHMUS U ajipeca IMPOU3BOICTBEHHbBIX IIIOIAT0K
MPOU3BOAMTEIS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

11l) HAaMMeHOBaHMe, afpec OpraHu3aIMu, YIIOJTHOMOUEHHOI JepyKkaTesiemMm
VTV BJIQJI€JIbIIEM PETMCTPAIMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS JIEKaPCTBEHHOTO
npernapara ajis MeAUIIMHCKOTO MPUMEHEHMST Ha IPUHSTHE IPETEH3MIi OT
MOTpPeoUTEIS,;

6) MTHCTPYKIIMIO TI0 MeAULIMHCKOMY ITPUMEHEeHUIO MJIU KPaTKYIO
XapaKTepPUCTUKY JIEKApCTBEHHOTO MperapaTa, yrBepskJeHHbIe B CTpaHe
MIPOM3BOIUTEIS ;

7) MMPOEKTbI MAKETOB ITePBUUHO YIIAKOBKYM ¥ BTOPUYHOI YITAaKOBKU
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMS

8) MpoeKT HOpMAaTUBHO JOKYMEHTALUM WJIM HOPMAaTUBHOIO TOKYMEHTA Ha
JIeKapCTBEHHBI ITpernapar AJj1s1 MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHeHUs Inbo yKa3aHue
COOTBETCTBYIOIIel (hapMaKOIMeitHOM CTaTb;

9) IOKYMeHT, cofepKaluii MHGOPMAalUIO O HAUTUYUK UIU 00 OTCYTCTBUM
(daxToB perucTpanum JieKapCcTBEHHOTO Ipernapara IJisi MeJUIIMHCKOTO
npuMeHeHus 3a npengenamu Poccuiickoit @enepanymn;

10) konuu JOKYMEHTOB, 3aBEPEHHBIX B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIIKE U
MOATBepKAAINX (GaKT perucTpaluy ieKapCTBEHHOTO Mperapara B
MHOCTPAHHBIX TOCYNAapCTBaxX B KauecTBe 0phaHHOrOo JieKapCTBEHHOTO
npernapara;

11) myiaH ympaBjieHUs pUCcKaMy JJisl 6110JI0TUYeCKUX JIeKapCTBEHHbIX
MpenapaTroB AJ1s1 MeIULMHCKOTO IPUMEeHEeHNS ;



12) moKyMeHT o cucTeMe hapMaKOHaA30pa AepsKaTesist U Biaagesblia
PEerucTPalOHHOTO YAO0CTOBepeHNs JIeKapCTBEHHOTO Tperapara;

13) HOKYMEHT, MOATBEPKIAIOIIMIT KaUueCTBO JIEKaPCTBEHHOTO Ipernapara
Tpex MPOMBIIIJIEHHBIX cepuit (TPOTOKOJI aHAIN3a WK cepTuduUKaT
aHajM3a), OlHa cepust KOTOPOTo JOJ/DKHA COBITAIaTh C cepueir obpasiia
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara AJjisl MeIUI[MHCKOIO IIPUMEeHeHMUs,
MIpeICTaBJIEHHOTO Ha rOCYIapCTBEHHYIO PETMCTPAIIMIO.

5. Pasmen xuMmueckoii, papmaleBTUUeCKOii 1 61M0IormyecKkoit
JOKYMEHTalLM} BKIIOUYAeT B ce0s1 JOKYMEHTbI, coiepsKaliye MH(GopMaLmio o
dbapMalleBTHUeCcKO Cy6CTaHIIUY U JIeKapCTBEHHOM TIperapare s
MeIUIMHCKOTO IIpMMeHeH s, IIPOoliecce ero pou3BOACTBA M METOAaxX
KOHTPOJISI KauecTBa, B TOM UMCIe:

1) Komuio JOKyMeHTa, CofiepsKallero cieAymIlyr MHGOopMaInio o
dbapmarieBTHUeCKOM cybcTaHIMY Miau hapMaleBTUYeCcKuUxX CyOCTaHIMSIX,
BXOZSIIIIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO MperaparTa, 3a MCKII0YeHeM
mHbopMaIuu o hapMaleBTUUEeCKNX CYOCTaHIIMSIX, BKITIOUEHHDIX B
rOCyapCTBEHHbI PeecTp JieKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM CO
cTatbeil 34 HacTosero ®eaepajbHOrO 3aKOHA:

a) HauMeHOBaHMe (papMalleBTMUECKO CyOCTaHIINY, ee CTPYKTypa, 00111e
CBOJICTBA;

6) HalMMEHOBaHIe U agpeC IIPOMU3BOOUTEIIA;

B) TEXHOJIOTUS ITPOMU3BOACTBA C OIIMMCaHMEM cTagni IIpOM3BOACTBA U
METO40B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaAUAX ITPOU3BOACTBA,

T) onMcaHue pa3paboTKy Mpoliecca MpOu3BOJICTBA;

II) OMCaHMe KOHTPOJIST KPUTUYECKUX CTAZIUI TIPOU3BOACTBA U
IIPOMEXYTOUYHOW IPOAYKLUN;

€) JOKyMeHTaJIbHOE TIOATBepXKAeHe (BaJIuaalius) mporeccoB U (Man) ux
OLIeHKa;

3K) CBOMCTBA U CTPYKTYpPa IECTBYIONIUX BellleCTB;

3) XapaKTepuCTHKa IIpumeceit;



") crierudukanys Ha papMaleBTUUeCKYI0 CyOCTaHIIMIO U ee 0O00CHOBaHMeE;

K) dHAJINTUYECKMEe MeTOAMKH, MUCITI0JIb3yeMbIe ITPU OCYIIeCTBJIEeHUN
KOHTPOJIA KaueCTBa (l)apMaHeBTquCKOﬁ CY6CTaHL[I/II/I;

JI) IOKYMeHTaJIbHOE ITOATBepKAeHMe (BaIUaa M) aHAIUTUUE CKUX
METOUK, UCII0JIb3YEeMBIX IIPU OCYLIECTBJIEHUM KOHTPOJISI KaueCTBa
(dbapmaleBTM4YeCKOIi CyOCTaHIINM;

M) pe3yJ/IbTaThl aHaIM3a cepuit papMalieBTUUEeCcKOi CyoCcTaHIIUN;

H) NepevyeHb CTaHAAPTHBIX 00pa31[0B MU/ BeleCTB, UCII0/Ib3yeMbIX TPU
OCYILLeCTBIIEHUY KOHTPOJISI KAUeCTBa;

0) omycaHyue XapakTepUCTUK U CBOVCTB YIIaKOBOYHBIX MaTepUaioB U
YKYTIOPOYHBIX CPE/ICTB;

1) JAHHbIE O CTAOMIIBHOCTY (hapMalleBTUUYEeCKO¥ CyOCTaHIINMA;
P) CPOK TOJHOCTH;

1.1) B oTHOIIEHUM (papMaleBTUUECKUX CYOCTaHLIVIA, BXOASIINX B COCTaB
JIeKapCTBEHHOT0 Mperapara ¥ BKIIOUYeHHbIX B TOCYIapCTBEHHbI peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB B COOTBETCTBUU CO CTaTbell 34 HACTOSILIEro
denepanbHOTO 3aKOHA, - KOTIMS OKYMEHTA, COJepKalllero CJieAymlly
MHboOpMaIHIO:

a) HaMMeHOBaHMe (papMalleBTMUECKO CyOCTaHIINY, ee CTPYKTypa, 001ye
CBOJICTBA;

6) HauMeHOBaHMe U afpec MPOU3BOAUTEIIS;
B) pe3yJIbTaThl aHAIM3a cepuii papMalleBTUUECKOM CyOCTaHI[UN;
') CPOK I'OTHOCTH;

2) LOKYMEHT, colepyKalluii caenyollye CBeLeHns O ieKapCTBEHHOM
npenapare Ajis MeOUIIMHCKOTO IPUMeHEeHMSI:

a) OIMCaHMe U COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa sk MeIUI[MHCKOIO
MIpYMEHEeHNUS ;

0) ormicanue ¢papmalleBTMIEeCKOoii pa3paboTky (060CHOBaHMEe BbIOOpA



COCTaBa, HepBM‘{HOVI YIIAaKOBKU U I/IHOI‘O);

B) TEXHOJIOTMSI IIPOM3BO/ICTBA C OMIMCAHMEM CTAAMI ITPOM3BOICTBA U
METOA0B KOHTPOJIS Ha BCEX CTaIMSIX ITPOU3BO/ICTBA;

T') OIMCaHMe KOHTPOJISI KPUTUUECKUX CTaJMii ITPoLiecca Ipou3BOACTBA U
MIPOMEKYTOYHO MPOAYKIINN;

II) HAMMEHOBaHMe U aJipec MeCTa OCYIeCTBIeHNUS MPOU3BOICTBA
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara I4jsi MeAUIMHCKOr 0 IIpuMeHeHus (B ciayJyae
HaJIMUYMST HeCKOJIbKMX YUaCTHMKOB ITpoIiecca Mpou3BOCTBa HEOOXOIMMO
YKasaTh KaKI0TO U3 HUX);

e) bapmalieBTHyecKkasi COBMeCTUMOCTb;
K) MUKPOOMOJIOTMYECKIE XapaKTePUCTUKHA;
3) MaTepUaIbHbIN 6aJTaHC 1)1 POM3BOACTBA CEPUM IOTOBOTO ITPOYKTA;

) ONKCAHME XapaKTEePUCTUK U CBOJCTB yIIAKOBOYHBIX MaTePUaIoB U
YKYIIOPOYHBIX CPENICTB;

K) JOKYMEHTaJbHOE MOATBEPXIEeHMeE (Banuaalus) mpoLeccoB
TIPOU3BOACTBA U (UJIN) UX OLIEHKA;

J) Tpe6oBaHMsI K KaueCTBY BCIIOMOTaTeIbHBIX BelecTB (cepTuduKar,
crienMuKaIMs Ha BCIIOMOTraTe/IbHbIe BEIIeCTBa U UX 060CHOBaHME);

M) dHAJIMTUYECKNE METOAMKH, UCITOJIb3yeMbI€ ITPU OCYIIECTBJIEHUN
KOHTPOJIA Ka4yeCTBa BCIIOMOTr'aTe€/IbHBIX BEIeCTB;

H) IOKyMeHTaJbHOe Mo TBepXKaAeHMe (Baluaalusi) aHaIuTUUeCKUX
MEeTOIMK, UCITOJb3yeMbIX ITPU OCYIIECTBIEHN M KOHTPOJIS KauecTBa
BCIIOMOTAaTe/IbHbIX BEIECTB;

O) I/IH(l)OpMaI_U/IH 00 MCII0/Ib30BaHNUM BCIIOMOTaTeIbHbIX BeleCTB
YeJIoBe4YeCKOIo 1 )KMBOTHOTI'O ITPOUCXOXKAEHU

H) I/IH(l)OpMaI_U/IH 00 1CI0JIb30BaHMY HOBBIX BCIIOMOTIaTe/IbHbIX BEIIEeCTB;

p) Tpe6oBaHMS K KaUueCTBY JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa JIjisi Me IUIIMHCKOTO
npuMeHeHus (ceptudukar, crieriMdukanus Ha JeKapCTBeHHbBIN penapaT u
"X 000CHOBaHME);



C) aHaJIUTUYECKMe METOIVKMN, UCTI0JIb3yeMbI€e IIPU OCYLIeCTBIEHUN
KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara /sl MeIULMHCKOIo
MIpYMeHeHHUS;

T) IOKyMEHTaJbHOE IMOATBepPKAeHe (BaIUAAIMS) aHATUTUIECKUX
METOVK, MCII0JIb3YeMBbIX ITPU OCYIIECTBIEHMY KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO Mperiapara JIijisi MeIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMST ;

y) pe3yJbTaThl aHAJIM30B CEPUit IeKapCTBEHHOTO Mperapara st
MeIMUIMHCKOIO IIPMMEHEeHMS;

&) xapakTepucTHKa IpumMeceis;

X) MepeyeHb CTaHIAPTHBIX 00pPa31l0B, MCII0Ib3yeMbIX IIPU OCYILeCTBIEHUN
KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara /1 MeIULMHCKOI0
MIpYMeHeHHUs;

L[) JaHHbIE O CTabMIBHOCTH JIEKapCTBEHHOTO IIpeIiapaTa OJisd
MeAMIIMHCKOIO IIpMEeHEeHN .

6. Pazgen ¢hapMaKoJOTMUECKO, TOKCUKOJIOTMYECKOM JOKYMeHTaIUu
BKJTIOYAET B CeOSI OTUETHI O pe3y/IbTaTax JOKIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMIA
JIeKapCTBEHHOT'O CPeiCTBA JIJIsT MeIUILIMHCKOTO IPUMMEHEHMSsI, B TOM UucJe:

1) OT4YeT O (bapMaKOI[I/IHaMM‘IECKI/IX ncciaegoBaHUAX;
2) OTYeT O CbapMaKOK]/IHeTI/I‘IECKI/IX MCCIedO0BaHUAX;
3) OTYEeT O TOKCUKOJIOTMYECKMX MCC/IeJOBaHUsIX.

7. Pazgen KIMHUYECKOM JOKYMEHTAlMM BKIIFOUAET B Ce0SI OTUETHI O
pe3y/bTaTax KIMHNYECKUX UCCIeIOBAaHMI JJeKapCTBEHHOTO MperaparTa st
MeIVIIMHCKOTO IpUMeHeHMS, B TOM UlcIIe:

1) oTueTsI 06 MCCAEMOBAHMUSIX OMOIOCTYITHOCTY M 6MO9KBUBATIEHTHOCTH,
MCCIeOBAaHMSIX, YCTAaHABIMBAIOIIMX KOPPESIIIUIO Pe3YIbTaTOB,
MOJTyYeHHbIX B YCIOBUSIX in vitro u in vivo;

2) oT4eThl 0 (papMaKOKMHETUUECKUX UCC/IeTOBAHMUSIX;
3) oTueThl 0 hapMaKOAMHAMUYECKMX MCCIeJOBAaHUSX;

4) OTYEeThbI O KIMHNYECKUX NCCJIeJ0BaHUAX 3(1)(1)6KTI/IBHOCTI/I n



0e30I1acCHOCTH;
5) oTueT 0 MOCTPErNCTPAIMIOHHOM OIThITE IIPUMEHEeHUSI (TIPY HAIMUMMN).

8. TpeboBaHMs K 00beMy MH(DOpMaLK, ITPEIOCTABIISIEMOI B COCTAaBe
PErMCTPALIOHHOTO A0Che, IJISI OTAEIbHBIX BUA OB JIEKAPCTBEHHBIX
MpernaparoB IJIsI MeAUI[MHCKOTO MPYMEeHEeHMS YCTaHaBIMBAIOTCS
YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPraHOM MCITOJIHUTEIbHO BIaCTH.

9. B oTHOIIIEHMM JIeKapCTBEHHbBIX MIpeIapaToB, pa3pelleHHbIX OIS
MeOUILIMHCKOro IpuMeHeHus B Poccuiickoii ®epepanym 6oj1ee aBaaaT
JIeT ¥ B OTHOILII€EHUM KOTOPhIX HEBO3MOXHO IIPOBeAeHMe UCCIeT0BaHMUI UX
0MO09KBMBAJIEHTHOCTH (32 MCKTIOUEHMEM OMOIOTMYeCKIUX JIeKaPCTBEHHbIX
IpenapaToB), JOITyCKaeTCs BKAKYEHNMe B COCTAB pasjiesa
(dhapmakosIorn4ecKoii, TOKCMKOJIOTMUECKOM JOKYMEeHTaIUM U pasiesia
KJIMHNYECKO JOKYMeHTaIMyi BMECTO OTUYeTa pa3paboTumKa O pesyabTaTax
COOGCTBEHHBIX JOKIMHMUYECKUX UCCIeq0BaHMIT IeKaPCTBEHHbIX CPEACTB U
KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHI TeKapCTBEHHBIX IPeIapaToB s
MeIUIIMHCKOTO IIPpUMeHeHMs 0630pa HayYHbBIX PaboT 0 pe3yabTaTax
IOKJIMHNYECKNX UCCIed0BaHMI JIeKAPCTBEHHBIX CPENICTB U KIMHUYECKUX
UCCIeJOBaHMI JaHHbBIX JIEKApCTBEHHBIX IperapaToB, B TOM YMCjIe BKIOYas
OITBIT MX MOCTPETUCTPALMOHHOTO IIPUMEHEHMNSI.

10. TIpu rocynapCTBEHHOI perncTpanum BOCIpou3BegeHHbIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPEeraparTosB JJisi MeAUIIMHCKOTO ITPUMEHEHMS TOITyCKAeTCs
BK/IIQUEeHMe B COCTaB pasfesna ¢apmMaKkoJIoruyeckoii, TOKCMKOIOTUYECKO
JOKYMEHTALMU U pa3jelia KIMHUYECKOM JOKYMeHTal U BMeCTO OTYeTa
pa3paboTUMKa O pe3y/bTaTaxX COOCTBEHHbIX AOKIMHNYECKUX MCCIeT0BaHMI
JIeKapCTBEHHBIX CpeJCTB 0630pa HAYUHbBIX PAOOT O pe3yabTaTax
TOKJIMHUYECKUX UCCIe0BaHMii pepepeHTHOTO JieKapCTBEHHOTO Ipernapara
U TIpeficTaB/ieH e BMeCTO KIMHMUYECKUX UCCIeq0BaHNii B TIOTHOM OO0beMe,
YCTAHOBJIEHHOM pas[eioM KIMHUYECKON JOKYMeHTaly, OTYeTa O
pe3ysibTaTax Mcc/ieJoBaHui 61103KBUBATIEHTHOCTY BOCIIPOU3BEI€HHOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIperiapara Ajs MeJIUIIMHCKOTO npuMeHeHus. He
TpebyeTcs MpeAcTaB/ieHMe OTUeTa O pe3yabTaTax UCCaeq0BaHMii
0109KBMBaJIEHTHOCTY BOCIIPOM3BEIEHHOT0 JIEKAPCTBEHHOTO Mperaparta
11 MeJUUMHCKOTO TIPUMEHEHUS, €CIU PETUCTPUPYIOTCS
BOCIIPOM3BeJIeHHbIE JIeKapCTBEHHbIE TTperapaThl IS MeAUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHMNS, KOTOpbIE:



1) mpegHa3HAYEHbI JIs1 TAPEHTEPATLHOTO (TIOKOXHOTO,
BHYTPUMBIIIIEUHOTO, BHYTPMBEHHOTO, BHYTPUIJIA3HOTO, BHYTPUIIOJIOCTHOTO,
BHYTPUCYCTaBHOTO, BHYTPMKOPOHAPHOTO) BBEIEHNS U TIPEACTABISIOT
co607t BOAHbIE PAaCTBOPBI;

2) MpeCTaBISIOT 0607 PacTBOPBI IJIsI IEPOPATBLHOTO MIPUMEHEeH NS,

3) nmpou3BeaeHbl B HopmMe TTOPOLIKOB MM TMODUIN3AaTOB AJIsI
MIPUTOTOBJIEHUS] PACTBOPOB;

4) SIBJISIIOTCS Ta3aMu;

5) IBASIIOTCS YIIHBIMM MJTM TJIa3HBIMM JIeKapCTBEHHBIMM ITperiapaTaMu,
MpoM3BeIeHHbIMM B (hOpMe BOIHBIX PACTBOPOB;

6) mMpeiHa3HAYEeHbI 11T MeCTHOTO TIpUMeHeHMs U IIPUTOTOBJIEHbI B hopMe
BOIHBIX PaCTBOPOB;

7) IpeACTaBsIIOT COO0I BOJHbBIE PACTBOPSI JIST MCTIOJb30BaHMS B opme
MHTAJISILMIA C TTOMOIIbIO HeOynaiisepa uin B KaueCcTBe Ha3aJIbHbIX CIIPEEB,
MIPMMEHSIEMBIX C TIOMOIIbIO CXOHBIX YCTPOICTB.

11. [Ins cmyyaeB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 1 - 3, 5 - 7 vactu 10 HacTosmIen
CTaThy, BOCIIPOM3BeJeHHbII JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar 4151 MeAULIMHCKOTO
MIpUMeHeHMs O O/IKeH COAepKaTh TaKye ke BCIIOMOraTe/ibHbIe BellleCTBa B
TaKMX Ke KOJIMUeCcTBax, Kak 1 pedepeHTHbI JeKapCTBEeHHbII ITperapar.
Ecnu cocTaBel BCIIOMOTaTe/bHBIX BEIIECTB PA3IMUYAIOTCS, 3asIBUTENb
IIO/DKeH TMpeACTaBUTh N0Ka3aTeJlbCTBa TOTO, UTO UCIIOIb3yeMble B JaHHBIX
KOHIIEHTPAIMSIX BCIIOMOTaTe/IbHbIe BEleCTBA He BAUSIOT Ha 6€301acHOCThb
1 (unn) 3¢ PeKTUBHOCTD JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Jjis MeIUIIMHCKOTO
npuMeHeHus1. B cirydae, eciiu 3asiBUTeNIb He MOXKET MPeCTaBUTh TaKue
JloKa3aTeabCTBa U (UIM) He MMeeT AOCTYyNa K COOTBETCTBYIOIIMM JaHHBIM,
OH J10JI’K€H ITPOBECTY COOTBETCTBYIOIINE MUCCIeIOBAaHUS IS
JlOKa3aTeabCTBA OTCYTCTBMUS BJIUSIHUS pa3HbIX BCIIOMOTraTeIbHbIX BEllleCTB
MM BCIIOMOTAaTeIbHBIX YCTPOMCTB Ha 6€30MacHOCTb U (MJIN)
3(pdeKTUBHOCTD JTEKAPCTBEHHOTO MperapaTa JIjisi MeIUIIMHCKOTO
MpYMeHeHMsI B COOTBETCTBUM C aKTaMM, COCTABJISIONI MMM IPaBO
EBpasmnitckoro 5KOHOMMY€eCKOTO COI03a.

12. IIpu rocygapCTBEHHO perucTpanyy KOMOMHAIIWI paHee
3aperucTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB AJis1 MEOULIMHCKOTO



MIpMMEeHEHMSI TOMYCKAeTCsl BKIUYEHME B COCTAB pasfiesia
(dbapmakonornyeckoii, TOKCMKOJOTMUeCKOVi JOKYMeHTaluy U paszena
KJIMHUYECKOI JOKYMEeHTAlM BMEeCTO OTUeTa pa3paboTunKa O pe3yibTaTax
COOCTBEHHBIX JOKIMHUYECKUX UCCIeL0BaHMIi TeKapCTBEHHBIX CPeJCTB
0630pa HayyHbIX PAabOT O pe3yabTaTax JOKIMHUYECKUX MUCC/IeIOBaHU
pedepeHTHBIX JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, BXOASIINX B COCTaB
KOMOMHAIMY JIeKAPCTBEHHBIX MPENnapaToB, 1 06 OTCYTCTBUY UX
B3aMMO/IeIICTBMS B OJTHOI JIeKapCTBeHHOIi opme.

13. Ha akcnepTu3y pa3jnuHbIX JeKapCTBEHHbIX (POPM OLHOTO U TOTO Ke
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara Ajsi MeJIUIIMHCKOTO IPpUMeHEeHUs 3asIBUTEb
TpeACTaBJIsieT OTAe/IbHbIE 3asIBJIEHUS U PerUCTPalMOHHbIE fOChe Ha
KaKIyIo JeKapcTBeHHYI0 Gopmy. IIpy yc1oBMM OAHOBpeMEHHOI ITogaun Ha
3KCIIepTU3Y OAHOI JIeKapCTBEeHHO (hOpMbI C pa3aMUHbIMU AO3MPOBKOIA,
KOHIIeHTpaIueit, 06beMOM 3asiBUTEJIb IIPEICTAB/ISIET OHO 3asIBJIEHME U
perucTpalunoHHOe I0Che C IIPUI0KEHVEM MaKeTOB YIIaKOBOK Ha KaXAYI0
IIO3MPOBKY, KasKIyI0 KOHI[EHTPALMIO, KaskAbIii 00beM 1 KaXKI0e KOJMUeCTBO
103 B yIIaKOBKe.

14. TIpu rocygapCTBEHHO perucTpanyy opGaHHOro JeKapCTBEHHOTO
Trperapara 3asBUTeb IIPeACTaBsIeT MHPOpMaILIo, HeOOXOAMMYIO IS
dbopMupoBaHus pasgesia KIMHMUYECKO TOKYMeHTaluu, B 00beMe,
YCTAHOBJIEHHOM YITOJTHOMOYEHHBIM (pesiepasibHbIM OpPTaHOM
VCIIOJITHUTEIbHON BJIACTU.

15. ITpu perncrpanym 61MOIOrMIECKOTO JTeKAPCTBEHHOTO Mpernapara,
IIOJTy4eHHOT0 3 KPOBY, IIJIa3Mbl KDOBY YeJI0BeKa, B COCTaBe
perucTpaluyoHHOrO0 4OChe Ha JIeKapCTBEeHHbIN Ipenapar /1 MeIULMHCKOIO
MIpUMeHeHMsI JOKHBI OBbITh MPeCTaBIeHbI JOTIOJIHUTETbHO:

1) B pa3geiie JOKyMeHTalUUM aJMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa JOKYMEHT,
comepskaumii MHGOpMAaLMIO 0 CyobeKTax o6palieHust JOHOPCKOI KPOBU U
(M) ee KOMIIOHEHTOB, O TOM, T'Jie ObLIa OCYIeCTB/IeHa TOHALMS (KPOBU U
(Mnu) mIa3Mbl KpOBM), @ TAKKe JaHHbIe 00 MH(EKIMOHHBIX 3a60/IeBaHMSIX,
repealoIuXcs mapeHTepaJbHbIM ITyTeM, MHDOpMAaIMs O CyObeKTax
obpaleHust JOHOPCKOI KPOBU U (M/IM) ee KOMITIOHEHTOB, B OTHOIIIEHUY
KOTOPBIX OCYIIECTBIISIETCS KOHTPOJIb JOHOPCKOI KPOBU U (MIK) ee
KOMIIOHEHTOB;

2) B pasjesie XMMUYECKOi, hapMalreBTUUeCKO 1 6110I0TUUeCKOi



OJOKYMEHTAalN:

a) KpUTEPUM U CII0COOBI 0TOOPA, TPAHCIIOPTUPOBAHMS M XpaHEHNUS
JIOHOPCKOi KpOBU U (MJIM) €e KOMIIOHEHTOB;

0) pe3yJbTaThl UCCAEIOBAHMII OTOOPAHHBIX TOHOPCKO KPOBU U (MJIN)
IIJIa3Mbl KPOBM U ITyJIOB Ha Ha/IMuMe BO30yauTeseil mHQeKuuit, BKIovast
mHpopMaIio 06 UCIIOab30BAHHBIX METOAVKAX MCCIeOBAHNIL U B C/Tydae
UCCIIeIOBaHMUS ITYJIOB TJIa3Mbl KDOBU PE3yJIbTAaThl JOKYMEHTAIbHOTO
MOATBEPXIOeHUS (BalUIALMU) UCTIOIb30BaHHbBIX METOIUK;

B) TeXHUYECKME XapaKTePUCTUKIU YIIAKOBKHU JJISI OTOOpa TOHOPCKOI KPOBU
" (M) TIJIa3MbI KPOBY, BK/TIOUAst MHGOPMAIVIO 00 MCITOTb30BaHHbIX
pacTBOpax aHTUKOATYJ/ISIHTOB.

16. KnuHuueckue UCCaeI0BaHMS J€KAPCTBEHHOTO Mperapara JiJis
MeOUIIMHCKOTO IIPMMEeHEeHNS B 1IeJISIX €ero roCyJapCTBEHHOM perncTpanumn
nposogsTcs B Poccuiickoi ®@enepauinu B IOpsifike, YCTAaHOBJIEHHOM
crtaTbsiMu 38 - 44 HacTosero ®epgepanbHOro 3akoHa. OT4er o
MPOBEIEHHbIX UCCIeOBAHUSAX BKIIOUAETCS B COCTAB pa3/esna KJIMHMUYECKOM
IOKYMEHTAIMM PErUCTPAMOHHOTO A0Che HAa JIEKaPCTBEHHBIN IIperapar
JJIS1 MeOVLIMHCKOTO IIpyMeHeHus. 1S JieKapCTBEHHBIX IIpernapaToB 15
MeIULUMHCKOTO NPUMeHEeHNs, B OTHOLIEHUM KOTOPBIX B pe3yJibTaTe
SKCIEePTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeICTABIEHHbIX IJIS OlpeaeeHUs
BO3MOXHOCTU PacCMaTpPUBATh JIEKAPCTBEHHBIN TIperapar JIJisi
MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMs B KauecTBe ophaHHOTO JIeEKapCTBEHHOTO
rperiapara, Takasi BO3MOKHOCTD IIPM3HAaHA U B OTHOIIEHUM KOTOPBIX
MpOBeIEeHbI KIMHUYECKME UCCIeq0BaHMs, BbITIOJHEHHbIE 3a IIpeAeiaMu
Poccuiickoit ®enepatiit B COOTBETCTBUM C IPaBUIaMU Hajiexkalen
n1abopaTOPHOI MPAKTUKYM U TIpaBWIaMM Hajjiexkallei KIMHUYeCcKoi
MIPAKTUKU, AOITYCKAaeTCs BKIOUEHME B COCTaB pa3esa KIMHUYECKON
IOKYMEHTALM BMECTO OTUETa O pe3y/bTaTaxX KIMHUYECKMUX UCCIef0BaHUIt
JIeKapCTBEHHOT0 TIperapara AJjs MeIUIIMHCKOTO IPUMeHeH s,
NpoBeneHHbIX B Poccuiickoit depepaiiniy, oTyera o pe3yaibTaTax
KIMHUYECKUX UCCIeI0OBaHNi, BBIMOJTHEHHBIX 3a MpeaenaMu Poccuiickon
Qenepaiuu.

17. B ciiyyae HenpecTaBiieHMS C 3asiBJIeHMEM O FOCYLapCTBEHHOM
perucTpauuy JieKkapcTBEHHOTO Mpernapara s MeAULIIMHCKOTO IPUMeHEeHUS
JIOKYMEHTOB, MTOATBEPKAAIIINX YIIJIATy FOCYyIapCTBEHHO MOIIJIMHBI U



YKa3aHHBIX B ITYHKTe 10 yacTu 2 HaCTOsILel CTaTby, a TAKKe BblLaBaeMbIX
(MpeloCTaBIsiIeMbIX) YIIOJITHOMOYEHHbIMM (helepaibHbIMU OpraHaMu
VICIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU NOKYMEHTOB (CBeIeHMI1), YKa3aHHBIX B ITyHKTAX 3
" 4 4acTy 4 HACTOSIIIEN CTaThy, YIIOJITHOMOUYEHHbIN (enepaabHbIii OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH 3alpalliyBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeleHMs)
B MOPSiKe MeXKBeJOMCTBEHHOr0 MHGOOPMAaIMOHHOTO B3aMOAEeCTBHUS.

18. He momyckaeTcst MCITOAb30BaHMe B KOMMePUEeCKMX 1esx uHpopmauyum
0 pesy/ibTaTaxX JOKIMHUYECKUX UCCIeS0BaHUI JIeKAPCTBEHHbBIX CPENCTB U
KJIMHUYECKUX UCCIeJOBaHMIi JeKapCTBeHHBIX ITpeIapaToB OIS
MeAUIIMHCKOTO IIPUMeHeH s, IpeACTaBIeHHO 3asiBUTEIeM JJIsT
roCyIapCTBEHHON permcTpalum JeKapCTBeHHOro Ipernapara, 6e3 ero
COrJIacus B TeYEHMeE IIEeCTU JIET C AAThI TOCYIapCTBEHHONM perncTpaunn
pedepeHTHOro JIeKapCcTBEHHOrO IperaparTa B Poccuiickoit ®emepanin.

19. [lepkaTesib MUK Biajaesnel perMcTPalyiOHHOTO YA0CTOBepeHUs
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTra Ha 6M0TeXHOJIOrMYeCKuit uau oppaHHbIn
JIeKapCTBEeHHbBIN Ipernapar 00s13aH ITPegoCTaBIISITh HA BO3ME3AHOI OCHOBE
00pa3iibl pedhepeHTHOTO IeKapCTBEHHOrO Mperapara 3assBUTeSIM JJ1s1
MpoBele S KIIMHUYEeCKUX uccienopanuit. CToumMocTb obpasiia
pedepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, BKAIYEHHOTO B TepevyeHb
SKM3HEHHO HEOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX JIEKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB, He
IOJKHA TIPEBbIIIaTh 3aperMCTPUPOBAHHYIO ITPee/IbHYI0 OTITYCKHYIO LIeHY
Ha pedepeHTHbII JJeKapCTBEHHBI IMperapaT Win [eHy Ha JTJeKapCTBEeHHbI
rpenapar B CTpaHe IPOU3BOAUTES.

20. 3asBiieHMEe O TOCYIapCTBEHHONM permcTpaluyuy BOCIIPOM3BeIeHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajis MeIUI[MHCKOTO ITpMMeHeHUsI MOXKeT ObITh
MOJaHO B YIIOJTHOMOYEHHbIV (pefiepaibHbII OpraH UCIIOTHUTEIbHO
BJIACTMU, OCYIIECTBJISIIONIVIT TOCYAAPCTBEHHYIO PETrUCTPaIIO
JIeKapCTBEHHbIX MTPerapaToB, 10 UCTeUeHUM YeThIpex JIeT C AaThbl
roCyIapCTBeHHOI perucTpanyu pedepeHTHOTO JieKapCTBEHHOTO Tpernapara
B Poccuiickoit ®enepaiinn.

21. 3asgBieHMe 0 TOCyJapCTBEHHO perucTpaiy 61M0aHaIoroBoro
(61o010406HOT0) TeKapCTBEHHOTO Mpernapara (61oaHanora) MOXeT ObIThb
MOAAHO B YIIOTHOMOYEHHBIN (heJiepa/ibHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHOM
BJIaCTH, OCYILLECTB/ISIOI NI TOCYLapCTBEHHYIO PerMCTPaLIo
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 10 MCTeUYeHUY TPeX JIeT C NaTbl
rOCyIapCTBEHHO perucrpauuy pedepeHTHOro JeKapCTBeHHOro mpernapara



B Poccuiickoit ®enepaiinn.

22. [lepkaTenb Uiy Biajesel perncTPpalyiOHHOTO yI0CTOBEPEH NS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara MpeCcTaBsieT B yIIOJIHOMOYEHHBI A
(benepanbHbIli OpraH UCIOJHUTEIbHON BJIACTU, OCYIIECTBIISIOINIA
(GyHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HAaA30pYy B cdepe 34 paBOOXpaHeHMsI, OTUET 10
pesyabTaTaM papMakoHaA30pa OAVH pa3 B IIECTh MeCSIeB B TeueHle JBYX
JIeT TIOCJIe TOCyLapCTBEHHOM perucTpanuy JeKapCTBeHHOrO Npernapara B
Poccuiickoit ®enepaunm, eXXeTOgHO B TeYeHNe TOC/IeIYI0IINX TPeX JeT U B
IajibHeleM OOVH pa3 B MSTb JIeT.

Cratba 19. MpunaTHe pewenns o Bbiaaue IKCNEPTHOMY YUPEKACHUIO 3afaHNS HA
npoBeAeHue IKCNePTHU3bl NEKAPCTBEHHOTO CPeacTBa

1. B TeueHue gecsaty paboumx gHeN CO THS MPUHSTHUS 3asIBJIEHMS O
roCyIapCTBEHHOM perucTpanyum JjeKapCTBeHHOro mperapara
COOTBETCTBYIOIINMIi YIIOJITHOMOUEHHbI (pefepanbHblii OpraH
UCTIOJIHUTEIbHO BJIACTU IIPOBOIUT MPOBEPKY MOTHOTHI, JOCTOBEPHOCTU U
MPaBMJIbHOCTY 0QOPMJIEHMSI TIpeiCTaBI€HHbIX JOKYMEHTOB
perucTpaloOHHOIO IOChe Ha JIEKAPCTBEHHbIN IMpenapar U MpuHuMaeT
pellleHne O BpIaue 3aJaHyMs Ha IIPOBeJeHNe:

1) sKcrepTU3bl JOKYMEHTOB, ITPeCTaBIeHHBIX /ISl ONpeie/ie Hus
BO3MOYKHOCTHM pacCMaTpuBaTh JieKapCTBEHHbIN MIpernapar JJis
MeAULIMHCKOTO TPMMeHeHMsI IPU OCYIeCTBIeHUM roCyJapCTBeHHOI
peructpauuy B KauecTBe opdaHHOTO JieKapCTBEHHOTO Tpernapara;

2) SKCIIepTU3bI JIEKaAPpCTBEHHOI'O CpeACTBa B UaCTU SKCIIEPTM3bl KaueCTBa
JIEKapCTBEHHOTO CpeacCTBa M 3KCIIE€PTU3bl OTHOLIEHUS OKUIaeMOI1 IT0JIb3bI
K BOSMOXXHOMY PUCKY ITPMMEHEHMS JIEKAPCTBEHHOTI'O ITperiapaTa OJist
MeIMIIMHCKOI'O IIpMMEHEHMNSI

3) 9KCIIepTU3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B YACTYU IKCIIEPTU3bI KAUecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA Y SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS OKMAAEMOI TTOJTb3bI
K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPUMEHEHMST JIEKApCTBEHHOTO TIperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO TIPMMeHEeHNS B TIOPSIKEe YCKOPEHHO TPOLie Ty bl
9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM CO CTAThEN 26
HacTosiero ®enepaabHOrO 3aKOHA;

4) SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CpeACTBd B OTHOIIEHNWM JIEKaAaPCTBEHHOI'O



ImpernapaTa gjid BETepMHapHOTO ITpMMEHEHA.

2. YIIOTHOMOYEHHbIV (pefiepasbHbI OpTaH UCIIOJTHUTE/bHOM BJIACTU
yBeIOMJISIET B 2JIEKTPOHHOI (popme MM Ha OyMaskHOM HOCHUTeJIe 3asiBUTEJIS
U 9KCIIEPTHOE yUYpekaeHe O IPUHSITOM pellleHMM O BbiJade 3aJaHuii Ha
MpoBeIeHNe IKCIIePTH3, ITPeJyCMOTPEHHbIX YaCThI0 1 HACTOSIIEe CTaTbu, U
B CJTyyae He0OXOOMMOCTH O BblJlaue pa3pelieHust Ha BBO3 B Poccuiickyio
denepaliiio KOHKPETHOJ MapTuUM, CepUM 3aperucTpUPOBAHHbBIX U (UJIN)
He3aperuCcTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MM 00 OTKa3e B
MpoBeIeHUM TTPeAyCMOTPEHHbBIX 3KCIIEPTU3 C YKa3aHMEeM IIPUUYMH TaKOTO
OTKa3sa.

3. B ciryuae BbISIBJIEHUSI OTCYTCTBUSI UM HELOCTOBEPHOCTU MH(POPMaLIUK,
coepKkalleiics B peACTaBIeHHbIX 3asiBUTe/IeM JOKYMEeHTax,
YIIOJITHOMOYEHHbI (PeepanbHbIii OpraH UCTIOJHUTETbHO BIaCTU
HarpaBJiseT 3assBUTEJII0 3aIIpOC 00 yTOUHeHUM 3Toi MHpopmaimu (naee -
3arpoc yIOJHOMOYEHHOTO (pefepaabHOTO OpraHa UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTU), KOTOPbIVi MOXET ObITh IepefaH YIIOTHOMOUEHHOMY
IIpeSCTaBUTEIIIO 3assBUTEIS IMYHO 107, PACIMCKY, HAIIPAaBJIeH I10 I104Te
3aKa3HbIM [MMCbMOM WM NlepeiaH B 37IeKTPOHHOI hopme 1o
Te/IeKOMMYHMKAI[MOHHBIM KaHajiaM CBsI3U. B ciiydae HampasieHus 3ampoca
YIIOJTHOMOYEeHHOTO (perepaJbHOrO OpraHa MCIOJHUTENIbHO BIAaCTH 10
MOYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS OJyYEeHHBIM 10 UCTEYEeHUNU
IIeCTY JHeVi C 1aTbl HallpaBJeHMs 3aKa3HOro My1cbMa.

4. 3asiBUTENH 00SI3aH MPEICTaBUTb OTBET HA 3aITPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
(bemepaabHOTO OpPraHa MCIIOTHUTEIbHO BIACTY B CPOK, He TTPEBBILIAIOIII
IleBSIHOCTa paboumx AHe co IHs ero moaydeHusi. Cpok, yKazaHHbI B 4aCTU
1 HacTosIIEl CTaThy, MIPMOCTAHABIMBAETCS CO IHSI HAIlIpaBAeHUS
3asIBUTEJTIO 3aI1poca YIIOJTHOMOUYEHHOTO (erepasibHOrO opraHa
VICTIOJTHUTEIBHO BJIACTM A0 THS TTOJyYE€HNSI UM COOTBETCTBYIOIIETO
OTBeTa.

5. OcHOBaHMeM JJ1s1 OTKa3a B OpraHM3aly SKCIIePTU3, MPeayCMOTPEHHbIX
yacThio 1 HACTOSIIEN CTAThy, SIBJISIETCS IpeCTaBIeHe HeoOX0IVMBbIX IS
MPOBeeHNMS MMPeIyCMOTPEHHBIX KCIIEPTU3 TOKYMEHTOB B HEITOJTHOM
o6beMe MM HellpeAcTaBaeHe 3assBUTE/IEM B YCTAaHOBJIEHHBII CPOK OTBETa
Ha 3a1poC YIIOJTHOMOYEHHOTO (efepasbHOTO OpTaHa UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTH, a TAK’Ke Ipe/iCTaBIeHe JOKYMEHTOB, HE COMlepsKaIX
MICUEPIThIBAIOIIETO ITepeyuHs] He0OXOAVMBbIX CBEI€HMIA.



6. [Ipu oTKa3e B OpraHM3aLun 3KCIIePTHU3bI, IPeAYCMOTPEHHO IMYHKTOM 4
yacTu 1 HaCTOsIIEl CTaTbM, JOKYMEHTBI, BXOASII/E B COCTaB
pPeruCTpalMOHHOrO IO0Che Ha JIeKapCTBEHHbII Tperapar aJist
BeTEepUMHAPHOTO IPUMeHEeHMsI, MOTYT ObITh BO3BpallleHbl 3asBUTENI0 Ha
OCHOBAaHMM ero MMCbMEHHOTO 3aIpoca, HalpaBAeHHOTO B
YIIOJTHOMOYEHHbI dhenepanbHbIii OpraH UCIOJTHUTEIbHO BIACTU B
TeueHye TPUILIATU PabounX JHEN CO JHS MPUHSITUS YIIOTHOMOYEHHBIM
dbenepanbHbIM OPTAaHOM UCITOTHUTE/IbHOI BIACTU pelieHust 06 OTKase B
OpTaHM3aLMM TaKOV SKCIIEPTU3bI. YIIOJTHOMOUYEHHBIN (emepaabHbIi OpraH
MICIIOJIHMUTEIbHOM BJIACTY BO3BpalllaeT 3asiBUTEI0 YKa3aHHbIe TOKYMEeHThI B
TeueHye AeCsITU paboumx JHe Co THS IMOTYyYeHUsI COOTBETCTBYIOIIETO
3arpoca 3asiBUTeS.

Cratba 20. IKcnepTu3a AOKYMEHTOB, NPEACTABNEHHbIX ANS ONpeaeNeHus
BO3MOMHOCTM paccMaTpuBaTh IeKapCTBEHHbIIH Npenapar Ans MeAULMHCKOTO
NpUMEHEHUS NPU OCYLLECTBIEHUU FOCYAAPCTBEHHOM PErUCTPALMM B KauecTBe
op(haHHOro NIeKapCTBEHHOTO Npenapara

1. OkcmepTH3a JOKYMEHTOB, MpeACTaBJIeHHBIX OJ151 OnpeaeeH s
BO3MOXXHOCTM pacCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHBII IIperapar sl
MeOUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHMUS TIPU OCYIeCTBIEHUU TOCYAaPCTBEHHOM
perucTpauum B KauecTBe opdaHHOTrO JiIeKapCTBEHHOTO Tperapara,
COCTaBJIeHMEe KOMMCCHEN SKCITePTOB 3aKII0UEHMSI O BO3MOKHOCTYU WA
HEeBO3MOXXHOCTU pacCMaTPMBaATh JIEKaPCTBEHHBIN IIpenapar Ojis
MeOUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeHMUS TIPU OCYIIeCTBIEHUU TOCYLapPCTBEHHOM
peructpainuy B KauecTBe opdaHHOro JieKapCTBEHHOTO Tpernapara u
HalpaBjieHye JaHHOTO 3aK/II0UeHMS B YIIOJTHOMOYEHHbIN denepabHbIii
OpraH MUCIIOJHUTEIbHO BJIACTU OCYIIECTBSIOTCS B CPOK, HE
MIPEeBBIMIAIINI TPUALIATY PAOOUMX JHEN CO AHS IMOTYyUYEeHMST IKCIIEPTHBIM
yupexaeHneM 3aaHus YIIOJTHOMOYeHHOro dheaepaybHOrO OpraHa
MICITOJIHUTEIbHOM BJIACTU U B 3JIEKTPOHHOI hopMe Mu Ha OYMaskKHbIX
HOCUTEJISIX HeOOXOIMMbIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B MyHKTaxX 1, 2, 5, 6, 10
yacTu 4 ¥ B yacTtu 7 ctaTbhy 18 HacTtosiero ®egepajbHOro 3aKOHa.

2. IoOKyMeHTBbI, coAepsKalluecs B perMCTpallMOHHOM 10Che Ha
JIeKapCTBEHHbBI TTpernapar ¥ MOCTYMBIIMe Ha OYMakKHbIX HOCUTEJISIX B
SKCIIEPTHOE yupeskaeHue OJ1s1 OCYIIeCTBIEHNS UX SKCIIePTU3BI IJIST
orpezeieHsI BO3MOXXHOCTM pacCMaTpPUBaTh JIeKAPCTBEHHBII TTpernapar JJist



MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs B KauecTBe 0phaHHOTrO JIeKapCTBEHHOTO
Trperapara, IojJjieskaT BO3BpaTy B YIIOJTHOMOUYEHHbBIN ¢ elepasbHbIii OpraH
VICTIOTHUTEJIbHOJ BJIACTU OJHOBPEMEHHO C 3aK/II0UEHUSIMU
COOTBETCTBYIOIIVX KCITEPTU3.

Cratba 21. Pewenne 0 BO3MOXHOCTH paccMaTpuBaTh JIEKApCTBEHHbIN Npenapar npu
OCYLW,ECTBNEHNM FOCYAAPCTBEHHOI PerucTpaumm B Kauecree opdaHHoOro
NeKapCTBEHHOrO Npenapara

1. B cpoK, He TPeBbIIANIMIA TISITY paboUNX JHEN CO THS MOTyIeHUs
3aK/II0YEeHMS, YKa3aHHOTO B yacTtu 1 ctatey 20 Hacrosiero PemepaabHOro
3aKOHAa, YIIOJTHOMOYEHHbIN denepanbHbIii OpraH UCIOJTHUTETbLHON! BIACTU
OCYIIECTBJISIET OLIEHKY OJTYYEeHHOTO 3aK/II0UYeHUS OIS OTIpeie/ieH s ero
COOTBETCTBUS 3aJlaHUIO Ha MPOBeieH e COOTBETCTBYIOIEN SKCIIEePTU3bI U
yBeIOMJISIET 3asIBUTEJIS B 9JIEKTPOHHOI (hopMe vy Ha 6yMaskHOM HOCUTeJIe
0 pe3ynbTaTax NPOBeAeHHOM SKCIIEPTU3bI C IPUTOKeHMEM KOTIUA
9KCIIEPTHOTIO 3aK/II0UeHUS (C COXpaHeHMeM KOHPUIeHIMaaIbHOCTU
MHbOpMaIMM O COCTaBe IKCIePTHOM KOMUCCUM) U O BO3MOKHOCTU UJIN
HEBO3MOXXHOCTM pacCMaTpMUBaTh JeKapCTBEHHbIN IIpenapar Ajis
MeJIUILIMHCKOTO MPMMeHeHUs IPU OCYIeCTBIeHUM roCy1apCTBEHHOM
perucTpauyy B KauecTBe opaHHOTIO JIEKAaPCTBEHHOTO IIpernapara.

2. [Ipy BbIHECEHUYM KOMMCCHE IKCIIePTOB 3aK/I0UYeHNs O BO3MOXKHOCTU
paccMaTpuBaTh JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar 4Jisi MegUUIMHCKOTO
TIPUMEHEeHMUSI TIPU OCYIECTBIeHUM TOCYAAPCTBEHHON perucTpanum B
KauecTBe Op(aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTa yIoJTHOMOYEHHbIA
dbenepanbHbIii OpraH MCIOJHUTETbHON BJACTU B CPOK, He MPeBbIIIAIIIINIA
MSATY paboumx JHel co JHS MOayuYeHsT JaHHOTO 3aKI0UeHusI, TpUHMMaeT
pellleHMe O Bblaue 3a[aHNs Ha TIPOBegeHMe SKCIIePTHU3bl KaueCTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPeCTBa M SKCIePTU3bl OTHOLIEHUS OXKUIaeMOI MOJb3bI
K BO3MOXHOMY PUCKY ITIPUMMEHEHMNS JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara JJ1si
MeIUIMHCKOTO MIpUMeHeH s B TOPsIAKe YCKOPEHHO pOoLeaypbl
3KCIEepPTU3bI TIEKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA B COOTBETCTBUM CO CTaThel 26
HacTosuiero ®egepajbHOroO 3aKOHA.

3. B ciiyyae npuHATHSA pellieHy sl O HEBO3MOXHOCTY pacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBeHHBI pernapar /sl MeIULIMHCKOIO IPUMeHeHUS I1PU
roCyIapCTBEHHOI perucTpauyu B KauecTBe 0phaHHOro JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara yroJHOMOYeHHbIi demepaabHbIii OPTaH UCIIOJTHUTENbHOI



BJIACTY MpeKpallaeT MpoLeaypy rocyqapCcTBEHHON perucTpanun
JIeKapCTBEHHOTO MpernaparTa. 3assBUTes b BIIpaBe 00paTUThCS B
pPerucTpUpyoILii OpraH ¢ 3asBjeHMeM O rOCYyJapCTBEHHON perncrpanmumn
YKa3aHHOTO JIeKapCTBEHHOIO IIperapara B COOTBETCTBMUM CO CTaTbel 18
Hacrosero ®enepanbHOro 3aKOHa.

Cratba 22. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. - @epaepanbHbliii 3aK0H OT
22.12.2014 N 429-03.

CraTtba 23. DKCnepTM3a KauecTBa IKApPCTBEHHOrO CPeACTBa U IKCNepTHsa
OTHOLLIEHHSA 0XXKMAAEMOM NOMb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS NeKapCTBEHHOTO
npenapata ans MeAULMHCKOro NPUMEHEHNS

1. OkcriepTr3a KauecTBa JIeKAPCTBEHHOTO CPeNCTBA U SKCIIEPTU3a
OTHOIIEHMS OXXIAAEMOI TT0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajsi MegUIMHCKOr0 IIpUMeHeHM s, COCTaBJIeHne
KOMMCCUSIMM 3KCIIEPTOB 3aKI0UYEHMIA TI0 Pe3yIbTaTaM [IPOBEIEeHHbIX
SKCIePTU3 U HATIpaBJIeHue STUX 3aKII0UYeHUI B YIIOTHOMOYEHHbI
denepanbHbIi OpraH MCIOJIHUTEIbLHON BJACTU OCYILECTBIISIIOTCSI B CPOK, HE
MIPEBBIIIAIOIINIA CTa JEeCITU pabounx JHEN CO THS IMOTyUYeHUS] SKCIIePTHBIM
yuYpexxgeHyemM COOTBETCTBYIOILEro 3aJaHus yII0JJHOMOYEHHOT0
(dbenepasbHOrO OpraHa MCIOJHUTEIbHO BIACTY ¥ HEOOXOAMMBIX
IOKYMEHTOB B 3JIEKTPOHHOJ (hopMe Wiu Ha 6YMaskHbIX HOCUTEJISX.

2. B TeueHne neBSIHOCTA AHEN CO OHS MTOTyUYEeHUS pelleHus
YIIOJIHOMOUYEHHOTO (eiepaqbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTENbHO BIaCTH O
MpOBeAeHMUN SKCIePTU3, IPeyCMOTPEHHBIX YaCThI0 1 HACTOSILLEN CTaThH,
3asiBUTEJIb P CTABISIET B IKCIIEPTHOE yUpeKIeHMe /1Sl TPOBeAeHUs
9KCIEPTM3bI KaueCcTBa JIeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa 0Opa3Iibl JIeKAPCTBEHHOTO
npenapara Ajisi MegUIIMHCKOTO IIpUMeHeH s, IPOM3BeIeHHOTO B
COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSMU OIBITHO-TIPOMBILIIEHHOTO U (MJTN)
MPOMBIIIJIEHHOTO PEerJaMeHTOB, YTBEPXKIEHHBIX PYKOBOAUTEIEM
MPOMU3BOAUTEJS TIeKAPCTBEHHBIX CPENICTB, a TAKKe B COOTBETCTBYIOIIUX
cyrydasix 06pasiibel papMarieBTMUecKoi cyoCcTaHIIUK, TECT-IITaMMa
MMKPOOPTraHM3MOB, KyJIbTYpPbI KIIETOK, 06pa3Iibl BEIeCTB, IPUMEeHSIeMbIX
JIJISI KOHTPOJIS KaueCcTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBa ITyTeM CPaBHEHMS C
HYMM UCCIeQyeMOro JTeKapCTBEHHOTO CPeACTBa, B KOIMYECTBAX,
HEeOOXOAMMBIX JIJISI BOCITPOM3BEeIeHMST METOA0B KOHTPOJISI KauecTBa.



3. IIpu nmonyvyeHnn 06pasioB IEKAPCTBEHHOIO Ipernapara u
(dbapmaleBTMYeCKOVi CyOCTaHIIMM SKCIIEPTHOE YUpPeXKIeHNe BbIIaeT
3aSIBUTEJIIO JOKYMEHT, [TOATBEPKAAIOIIMIA TOTyUeHe YKa3aHHbIX
00pasIoB, ¥ B CPOK, HE MPEBBIIAIIINI TPeX pabounx IHe, yBeTOMIISET B
9JIEKTPOHHOI popMe MM Ha 6yMakHOM HOCUTEJIe 00 9TOM
YIIOJITHOMOYEHHbI (peepanbHblil OpraH UCIIOJHUTETbHO BIACTH.

4. YKa3aHHbIE B YaCTSIX 2 ¥ 3 HACTOSIIEH CTaTby CPOK [IJISI TIPEeICTaBIEHNS
3asBUTeIeM 00pasiioB JeKapCTBEHHOrO Mpernapara 1 apMaleBTUIeCKoit
CYOCTaHLIVIM M CPOK YBEIOMJIEHMSI SKCIIEPTHBIM YUpeskaeHreM 06 3TOM Ha
OyMa>KkHOM HOCHTeJIe YIIOJTHOMOYEHHOro (efgepajbHOro opraHa
VICTIOJTHUTEIbHO BJIACTM HE BKJIIOYAIOTCSI B CPOK ITPOBEIEHMS IKCIIEPTHU3,
MIpeayCMOTPEHHBIX YaCThIO 1 HACTOSIIEI CTAaThU.

5. JIOKyMeHTbI, IOCTYMBIINE B KCIIEPTHOE YUPEXKIeHVe IJIs TPOBeIeHNS
9KCIIepTU3, IPeayCMOTPEHHbIX YacThI0 1 HacTOsIIel CTaTby, TTOAIeKaT
BO3BpaTy B YIIOJTHOMOYEHHbIN delepaabHblit OpraH UCTIOTHUTETbHOM
BJIACTY OJHOBPEMEHHO C 3aK/TIOUEHUSIMU, TIOJTYYEHHBIMMY T10 pe3yIbTaTaM
COOTBETCTBYIOIMX IKCIIEPTU3.

Cratba 24. DKcnepTM3a KauecTBa IKAPCTBEHHOrO CPeACTBa U IKCNepTHsa
OTHOLLIEHHS 0XXKMAAEMOM NOMb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS NeKapCTBEHHOTO
npenapata ans BeTepMHAPHOro NPUMEHEHHUS

1. OkcriepTr3a KauecTBa JIeKAPpCTBEHHOTO CPeNCTBA U SKCIIEPTU3a
OTHOIIEHMS OXXMAAEMOI IT0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara Jjisi BeTepMHapHOIo IPUMeEHEHMS,
COCTaBJIeH)Ee KOMUCCUSIMU 3KCIIEPTOB 3aKIIOUEHMII 10 pe3yibTaTaM
YKa3aHHbBIX SKCIIEPTU3 U HATIPABIIEHME TAKUX 3aKIIOUEHUIT B
YIIOJTHOMOYEHHbIN dhenepanbHblii OpraH UCIOJTHUTETbHONM BACTU
OCYIIIECTBJISIIOTCSI B CPOK, He TIPEBBIIIAIIINIA CTa JeCITU pabounx gHE co
JHS TIOJTyYeHMsI SKCIIePTHBIM yuYpekaeHeM 3a4aHus YII0JTHOMOYEHHOTO
(dbenepasibHOTO OpraHa UCIOJTHUTENbHO BJIACTY C JOKYMEHTaMU,
YKa3saHHbIMMU B 4acTu 3 cratby 17 HacTos1ero @enepaibHOr0O 3aKOHA.

2. B Teuenne TpuaumaTu pa6oq1/1x IHEe Co OTHS IMMOJIYy4eH U pelleHNA
YIIOJTHOMOYEHHOTO (benepaanoro OpraHa VUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU O
NpoBeOeHNMNM YKAa3aHHbIX B YaCTU 1 HacTosIIIel CTaThbU JKCIIepTu3
3adBUTEJIb IIPpEeaCTaBJIAET B OKCIIEPTHOE YUpeXXaeHue OJisd IpoBeJeHNs



9KCIEPTM3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBA 0OPa3Iibl JIEKAPCTBEHHOTO
Trperapara Ajisi BeTepMHapHOro MpUMeHEeHMs, IPOMU3BeeHHOTO B
COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMSIMM TEXHOJIOTMYECKUX PErIaMeHTOB,
VTBEP>KAEHHBIX PYKOBOIMUTEIEM ITPOM3BOIUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
a TaKKe B COOTBETCTBYIOLIMX CyYasx TeCT-IITaMMbl MMKPOOPraHM3MOB,
KYJIbTYPBI KJIETOK, 06pa31iibl hapMalieBTMIeCKOii CyOCTaHIIMM, 0Opa3IIbI
BeIlleCTB, IIPUMeHsIeMbIe IJIs1 KOHTPOJISI KauecTBa JJeKapCTBEHHOIO
CpencTBa, B KOJIMUECTBAX, HEOOXOIMMBIX JIJIsI BOCIIPOM3BEIeHMSI METO 0B
KOHTPOJIS KauecTBa.

3. [Ipu nmonydyeHMM 06pas3IoOB JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara u
dbapmalieBTHUeCKO CyOCTaHI MM IKCIIEPTHOE YUpeXXeHye BblIaeT
3asiBUTEJII0 JOKYMEHT, [IOATBEPXKAAIOLI NI ITOJTyYeHMe YKa3aHHbIX
06pas1ioB, ¥ B CPOK, He MPEBBIIAIIINI TPeX pabounx AHel, yBeJOMISeT B
MMCbMeHHO hopme 06 3TOM YIIOJTHOMOUEHHbI (peiepabHbI OpraH
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU.

4. CpoK 1,15 TIpeICTaBIeHNs 3asIBUTeIeM 00pa3I[0B JJeKapCTBEHHOTO
npenapara 1 apMalieBTMUECKOI CyOCTaHLIMM U CPOK YBEIOMJIEHUS
9KCIEePTHBIM yUpeskAeHreM 00 3TOM B MMCbMeHHOI Gpopme
YIIOJITHOMOYEHHOTO (eiepabHOrO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BJIaCTH,
yKa3aHHbIE B UACTSIX 2 U 3 HACTOSIIEN CTaTb!, He BKIIOYAIOTCS B CPOK
TIpOBeIeHMSI YKAa3aHHbBIX B YACTY 1 HACTOSIIEN CTAaTbU SKCIIEPTU3.

5. IOKyMeHTBHI, TTIOCTYIIMBIIME B SKCIIEPTHOE YUPEKAEHME ) [TPOBEeAeHUST
YKa3aHHbBIX B 4aCTy 1 HACTOSIIel CTaTbyu SKCIIePTU3, MOJIeXXaT BO3BPATy B
YIIOJTHOMOYEHHbIN dhemepanbHbIii OpraH UCIOJTHUTEIbHONM BIACTU
OJHOBPEMEHHO C 3aK/II0UEeHUSIMM T10 pe3yJbTaTaM yKa3aHHbIX SKCIIepTU3.

Cratbg 25. [oBTOpHOE NpOBEAEHME IKCNEPTH3bI IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. B cyyasix HeIOCTaTOYHOV 060CHOBAHHOCTY UJIY HETIOJTHOTBI
3aKJII0YEeHMS] KOMUCCUM 3KCIIEPTOB, HAIMUNS B HEM IIPOTUBOPEUYMBBIX
JIaHHbIX, hanbcuduKaly BBIBOAOB IKCIIEPTU3bI IeKapCTBEHHOTO
CpeJiCTBa, COKPBITUS OT YIIOJIHOMOYEHHOTr0 deiepaabHOro opraHa
VICIIOJIHUTEJIbHO BJIaCTV OCHOBAaHUIA /IS OTBOLA KCIIepTa BCIEeNCTBME ero
3aMHTePEeCOBAHHOCTU B pe3y/IbTaTaX COOTBETCTBYIOLLEN SKCIIePTUSDI,
HaJM4MsI JAHHBIX O IIPSIMOM JIM060 KOCBEHHOM BMellaTeabCTBe B IIPOLiecc
COOTBETCTBYIOL el IKCIIepTU3bI JINL, He YUaCTBYIOLINX B ee [IPOBeleHUN, HO



OKa3aBLIMX BAMSHIUE Ha IIPOLIeCC U pe3y/bTaThl ee MPOBeeHMsl,
YIIOJTHOMOYEeHHBIM deiepasbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTENbHON BIACTU
Ha3HayvaeTCs MOBTOPHAsI 9KCIIepTM3a JeKapCTBEHHOTO CPeiCTBa U (MIIN)
3TUYECKas IKCIIepTu3a.

2. [oBTOpHAs 9KCIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA ITPOBOJUTCS C yUETOM
pe3yIbTaTOB paHee IIPOBeIeHHOI SKCIIePTU3bI B CPOK, YCTAHOBIEHHBI
YIIOJTHOMOYEHHBIM (heJlepaTbHbIM OPTaHOM MCITOJIHUTEIBHOI BJIACTU U HE
MIPEBBIIIAININ TPUALIATY pabOUMX JHEH CO THS MOJTyUYeHNST SKCIIEPTHBIM
yupeskaeHueM 3alaHus Ha TPOBeIeHVie IIOBTOPHO 9KCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CPeCTRa.

3. duHAHCOBOE 0OecIieueHye BhIIOJTHEeH S 3aJaHNA Ha IIpoBeJeHne
HOBTOpHOf/i IKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CpeaCTBa HE OCYILIEeCTBJISAeTC .

Cratba 26. YckopeHHas npoueaypa 3KCNepTH3bl IeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. YckopeHHas nipouieaypa SKCIIepPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B LIeJISIX
rOCyIapCTBEHHOM PErucTpaluu JeKapCTBEHHBIX IperapaToB MPUMEHSeTCs
B OTHOIIIeHMM OpGaHHbIX JIEKAPCTBEHHbBIX MTPenapaToB, ITePBbIX TPeX
JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, perucTpupyemMbix B Poccuiickoit @egepannum
B KauecTBe BOCIIPOU3BEIEHHBIX JIEKapCTBEHHbBIX ITpernapaToB, 04epeSHOCTb
KOTOPBIX OMpeiessseTcsl B COOTBETCTBMUM C HOMEPOM U 1aTOM BXOASIINX
3a5IBJIEHUIT O TOCYIapCTBEHHONM perucTpalum JeKapCTBEHHbIX ITPernapaTos
B paMKax OJTHOTO MEXIYHAaPOAHOTrO HEITaTeHTOBAHHOTO HAaMMEHOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Wiy rpyrniupoBOYHOr0 HaMeHOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, ¥ JieKapCTBEeHHbBIX ITpernaparos,
TpesHa3HauYeHHbBIX UCKITIOUUTENIBHO AJIS TIPUMEHEHUS
HEeCOBepPIIeHHOJIETHUMM IPaKAaHaAMMN.

2. YcKOpeHHast mpolieiypa 3KCIepTU3bl JIeKapCTBEHHBIX CPECTB B LIeJISIX
rOCYyIapCTBEHHOV PerMcTpanuy JeKapCTBEHHbBIX ITPernapaToB He
MIPUMEHSIETCS B OTHOILIEHUN

1) 6MoaHaIOTOBBIX (OMOTIOOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB
(61oaHaJIoroB);

2) pecdepeHTHBIX JIeKAaPCTBEHHBIX MTPEIapaToB (3a UCKI0YeHeM opdaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB);



3) BOCIIPOM3BEAeHHbIX JIeKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB (3a UCKIIYEHMEM
TEPBBIX TPEX pEernucTpupyemMsbix B Poccuiickoit @epgepaiinu B KaueCcTBe
BOCIIPOM3BeIEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB U JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaTosB, MpeJHa3HAUYeHHbIX UCKIIOUMUTEIbHO MIJISI IPUMeHEeHUS
HECOBEPILIEHHOJIETHUMMU T'PAXKAaHAMMU);

4) HOBBIX KOMOVHALIMIT 3aperCTPUPOBAHHBIX PaHee JIEKaPCTBEHHBIX
Ipernaparos;

5) nekapCTBEHHBIX MMPeNapaToB, 3aPErMCTPUPOBAHHBIX paHee, HO
MIPOM3BEIEHHbIX B IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX (pOpMax B COOTBETCTBUM C
repeyHeM HayMeHOBaHMIi JeKapCTBEHHbIX GOPM ¥ B HOBOJ TO3MPOBKE.

3. YcKopeHHad Ipoleaypa 3KCIepTU3bl TeKapCTBEHHBIX CPeICTB
TIPOBOIMTCS TI0 PElIeHNI0 COOTBETCTBYIOLIEr0 YIIOJTHOMOUYEHHOTO
denepanbHOIO OpraHa UCIIOJHUTEIbHOM BJACTM Ha OCHOBAHUM 3asIBJIeHUS
3asIBUTEJISI B CPOK, He MPEBBIIIAIONINIT BOCBMUIECITH pabounx mHeiit. [Tpu
3TOM 3KCHepTH3a JOKYMEHTOB, COAePXKaIIMXCS B PETUCTPALIVIOHHOM JOChe
Ha JIeKapCTBEHHbIN MMperaparT, MPOBOAUTCS B CPOK, He TIPeBbIIIa0InA
JecsTy pabounx JHe, SKCIIepTH3a KauecTBa JeKapCTBEHHOrO CpecTBa U
SKCIePTU3a OTHONIEHUS OXKUIaeMOM M0Jb3bl K BOSMOXHOMY PUCKY
MIPMMEHEHMS JIEKaPCTBEHHOrO TIpernaparTa MmpoBOIsTCS B CPOK, He
MIPEBBIIIAIOIINIA MEeCTUAECSITU pabounx THEIA.

3.1. B oTHOIeHMM opaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEapaToOB MOTYT ObITh
NpeCTaB/IeHbl Pe3yJIbTaThl JOKIMHUYECKUX UCCIeJOBAHUIA
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB U KIMHUYECKUX UCCIeJOBAHUI JIeKaPCTBEHHbBIX
TperapaToB AJis MeOUIIMHCKOTO IIPUMeHEeH s, BbITIOJTHEHHbIX 3a
npenenamu Poccuiickoii @enepanuut B COOTBETCTBUM C TIpaBUIaMU
HaJJIexkalei 1abopaTopHOM MPaKTUKYM M IIpaBUWIaMy Hajjieskalei
KJIMHUYECKOM ITPAKTUKU.

4. YckopeHHas Ipoleaypa IKCIIepTU3bl JIeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
IMPOBOAUTCS B MOPSIIKE, yCTAHOBIEHHOM cTaTtbsimu 17 - 20, 23 u 24
HacTosero ®efepaabHOro 3aKOHA, ¥ He O3HAYaeT CHUKEHUST TpeOoBaHMIi
K 6e30MMacHOCTH, KauecTBY U 3 GeKTMBHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

Cratba 27. Pewenue 0 rocyAapCcTBEHHOIM perucTpaLMm NeKapCTBEHHOrO npenapara

1. B cpok, He TIpeBbIIIAIINIA JeCITU pabounx JHEN Co THS MOTyUYeHUS



3aK/II0YEeHMIi KOMUCCUY SKCIIEPTOB 10 pe3yabTaTaM 3KCIIepTU3bl KAaUecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPeICTBA U SKCIePTU3bl OTHOLIEHUS OXXUAEMOI TIOIb3bI
K BO3MOXHOMY PUCKY ITPUMeEHEHMSI JIeKapCTBEHHOrO ITperapara,
COOTBETCTBYIOIINMIi YIIOJTHOMOUEHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTEJIbHO BIACTU:

1) pasmeraeTr Ha cBoeM OopHUIMATBHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT"
COOTBETCTBYIOLIME 3aK/II0YeHNSI KOMUCCUM IKCIIEPTOB U OCYILECTBIISIET UX
OLIEHKY [IJIS1 OTIpefe/ieHUs COOTBETCTBMS 3aJaHMIO HA IIpOBeJeHye dTUX
3KCIIepPTU3;

2) IpMHMMAaeT pelieHe 0 TOCYIapCTBEHHOI PerucTpanym JIeKapcTBEHHOTO
nperapara min 06 0TKase B TOCYAapCTBEHHOM perncTpannum
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

3) BHOCUT IIpU IIPUHSITUM pellleHus] O FOCYAapCTBEHHOV perucTpauun
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa JaHHbIe 0 3apernCcTPUPOBAHHOM
JIeKapCTBEHHOM IIperapare, B TOM uucje 0 papMaleBTUUeCKOii
cyOCcTaHLIMM, BXOASIIEN B COCTaB JieKapCTBEHHOTO IIperapara, B
roCyapCTBEHHBIV peecTp J1eKapCTBEeHHbIX CPECTB U BbIAET 3asIBUTEIII0
perucTpauyoHHOe yoOoCTOBepeHMe JieKapCTBeHHOTO Mpemnapara, ¢popma
KOTOPOTO YTBEPsKIAeTCs YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaibHbIM OPTaHOM
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIaCTH, COIVIaCOBAaHHbIE HOPMATMUBHYIO JJOKYMEHTALIO,
HOPMAaTUBHBI JOKYMEHT, MHCTPYKUMIO 10 IPYMeHEeHUIO JIeKaPCTBEHHOTO
rperiapaTa ¥ MakeTbl IIEPBUYHOM YIIAKOBKM ¥ BTOPUUHOM
(TTOTPebUTENBCKOI) YITAKOBKM C YKa3aHMeM Ha HUX HOMepa
pPerucTpalMoOHHOr0 YA0CTOBEepEeHMS JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara U 4aThl ero
rOCyIapCTBEHHOM PerMcTpaluy Uin B cirydae IPUHSATHUS pellieHusI 00
OTKa3e B roCyLapCTBEHHOI perncTpauyy JeKapCTBeHHOro Ipernapara
yBeIOMJISIET B MMCbMEHHO (opme 3asaBUTEISI 06 ITOM C YKazaHMEM
IIPUYMH TAaKOTO OTKa3a. 3a BbI4AUy PerncTpalyiOHHOr0 yIOCTOBEPEeHUS
JIeKapCTBEHHOTIO [Iperapara B3¥MaeTCs FoCyLapCTBeHHas MOLIMHA B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOZaTenbCTBOM Poccuiickoit denepauyy 0 Hajlorax u
cbopax.

2. OcHOBaHMeM [IJIs 0TKa3a B rOCyIapCTBEHHOM perucTpanmumn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisl MeIUI[MHCKOTO ITPUMEHEHUS SIBJISIETCS
3aK/II0UeHMe COOTBETCTBYIOIIETO YIIOTHOMOUYEHHOTO (heiepaibHOrO opraHa
VICTIOJTHUTEIBHO BJIACTM O TOM, UTO KauecTBO U (Win) 3¢HEeKTUBHOCTD
pPerucTpMUpyemMoro JiekapCTBeHHOTO MperapaTa JIjis Me JUIIMHCKOTO



MIpUMMEeHEeHMS He MOATBEPKAEHbI TOTyYeHHbIMM JaHHBIMY UJTU UTO PUCK
MIPUUMHEHUS Bpeia 37 0POBbI0 UejIoBeKa BC/IeICTBIE MpuemMa
JIEKapCTBEHHOTO ITperapara AJjisl MeIUI[MHCKOIO IIPMMEeHEeHMS ITPeBbIIIaeT
3(pbEeKTUBHOCTD €ro MPUMEeHEeHMS.

3. IloBTOpHOE IpefcTaBieH)e B COOTBETCTBYIOLI NI YIIOTHOMOY€EHHBIN
benepanpHbIl OpraH UCIOTHUTENbHON BIACTU IeKapCTBEHHOTO Mpernapara,
B OTHOILIEHMM KOTOPOTO MOJTY4YeH OTKA3 B rOCyIaPCTBEHHON PerucTpauum u
KOTOPBIi1 BIIOC/I€ICTBUY ITIOABEPICS U3SMEHEHUIO B YaCTU ero COCTaBa,
paccMaTpuBaeTcs Kak IpeficTaB/IeH)e HOBOrO JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara
Ha ero roCyJapCTBEeHHYIO PerucTpauuio He3aBMCYMMO OT COXPaHEHMS ero
IIepBUYHOIO Ha¥MEeHOBaHMS.

4. Tlpu ipeoCTaBIeHNH 3asIBUTEIEM B COCTaBe PETUCTPALIMOHHOTO AOChe
Ha JIeKapCTBEHHBII MTperapar 1Jisi BeTePMHAPHOTO IPUMEeHEeH S KO
pelieHys YIIOJITHOMOUEHHOro (delepaJbHOr0 OpraHa UCIOJHUTETbHOM
BJIACTY O TIPOBeIeHUM MHCIIEKTUPOBAHMS ITPOU3BOAUTES IeKapCTBEHHbIX
CPeJICTB CPOK MPUHSITUS PelieHUsI O TOCyJapCTBEHHO perucTpanmm
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JIijisi BeTepUHAPHOTO IMPUMEHEHUST
MIPMOCTaHABAMBAETCS CO IHS MOTYyYeHNMS 3aK/II0UeHNH, yKa3aHHBIX B 4aCTU
1 HacTosIel CTaTb!, 10 JHS IPUHSATUS YIIOJITHOMOUEHHBIM (pefepasbHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTE/IbHO BJIACTU PellleHusI O Bbiiaue Uiau 00 OTKa3e B
BbIIaue 3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUY ITPOMU3BOIUTEIIS IeKapCTBEHHBIX
Cpe[CTB TPeOOBAHMSM ITPABM/I HaJIeXKalllei Mpon3BOACTBEHHOI MTPAaKTUKM,
HO He 60Jiee yeM Ha CTO BOCEMb/AECSIT pabounx JHeil.

5. OcHOBaHMeM [IJISI OTKa3a B TOCYIapCTBEHHOM perucTpanumn
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Ajisl BeTepMHApPHOTO PUMeHeHUS SIBSeTCs
3aK/II0YeHMe YITOJTHOMOUEHHOTOo (de/lepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTETbHOM
BJIACTM O TOM, UTO KauecTBO U (M) 3(PHEeKTUBHOCTb PErUCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisl BeTepMHApPHOTO MPUMEHEHMS He
MOATBEPKIEHbI TTOTYYeHHbIMM JaHHBIMM UJIM UTO PUCK IPUUMHEHMS Bpea
3I0POBbIO KMBOTHOTO BCIEACTBYE IIPYeMa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIjis
BETEPUHAPHOTO MPUMeHEeHMs ITpeBbIiiaeT 3 GHeKTUBHOCTD €TI0
MIpMMEeHEeHMsI, 0TKa3 YIIOJTHOMOUYEHHOTO0 (deiepaibHOTO OpraHa
VICITOJIHUTEIbHOM BJIACTH B BbIJaue 3aK/IIOUEHMSI O COOTBETCTBUM
MIPOM3BOINTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHMSIM ITPaBUII
HaJIjIexkarei Mpon3BOICTBEHHOM MTPAKTUKY IS KasKA 01
MIPOM3BO/ICTBEHHO IUIOMIAAKY PETUCTPUPYEMOTO JI€KAPCTBEHHOTO



rpernapara jisl BeTepMHapHOTo MpUMMeHeHUs B c/Tyyae, eCiv IpOu3BOCTBO
JIeKapCTBEHHOI0 IIperapara AJjis BeTepMHAPHOTro IIpMMeHeHUs
OCYIIeCTBIsIeTCS 3a npenenaMmu Poccuiickoi @enepanum, Wi OTCyTCTBUE
TaKOI'0 3aK/JII0UYeHMSI.

Cratba 27.1. B3aumo3amMeHS€MOCTb I€KapCTBEHHBIX NPenapaToB As MeAULIMHCKOTO
NpUMeHeHus

1. B3anmo3amMeHsIeMOCTb JIeKapCTBEHHBIX IIpelapaToB JJisi MeaUIIMHCKOTO
TIpMMeHEeHUS OTIpeIeIsieTCsl yIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eilepa/ibHbIM OPraHOM
MCTIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU, OCYIIECTBISIIOIIMM rOCyJapCTBEHHYIO
perucTpaiuio J1eKapCTBeHHbIX MperapaToB IJis1 MeOUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHMsI, B paMKax OJJTHOTO MeXIYHapOJHOT0 HelaTeHTOBAaHHOTO (U
XMMMUYECKOT0, MJIM TPYNIIIMPOBOYHOT0) HAaMMEeHOBaHMS Ha OCHOBE
3aKII0YEHMS] KOMUCCUM KCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKIEHUS O
B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHOI'O Ipenapara IJisi MeIULMHCKOTO
MIpUMeHeHMsI JIMO0 O TOM, UTO JIEKapCTBEHHBIN Mpernapar Ajist
MeJIUILIMHCKOTO MPUMeHeHMsT He SIBJISeTCsl B3auMo3aMmeHseMbIM. [Topsiok
orpezeieHNsI B3aMMO3aMeHsIEMOCTH JIeKapCTBEHHbBIX ITpernapaToB JIJIsi
MeIULIMHCKOIO MpMUMeHeHMs ¥ hopMa 3aKII0UeHMs KOMUCCUM SKCIIEPTOB
SKCIIEPTHOTO yUpeKIeHUs O B3aM0O3aMeHsIeMOCTH JiIeKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB A1 MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHUS JIMO0 O TOM, UTO
JIeKapCTBEHHbIN IIperapar 11 MeIUILIMHCKOTIO IPMMeHEHMS He SIBJISIeTCS
B3aMMO3aMeHseMbIM, YCTaHaBAMBAIOTCS [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
demepaun.

2. Komuccust 9KCIIepTOB 9KCIIEPTHOTO YUPEKIEeHMS JaeT 3aKII0UYeHe O
B3a/IMO3aMeHSIeMOCTY JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara JIjis MeAUIIMHCKOTO
MIpMMEeHeHMs OO O TOM, UTO JIeKapCTBEHHbIN Ipernapar ajist
MeAULIMHCKOTO MIPUMeHeHMs He SIBJSIeTCs] B3ayMO3aMeHsIeMbIM, Ha
OCHOBAHMY CJIeAYIOMINX KPUTEPUEB (XapaKTepUCTUK):

1) 5KBMBaJIEHTHOCTbD (JI/1s1 6110aHATIOTOBBIX (0MOMO00HBIX) JIEKAPCTBEHHBIX
npernaparoB (6110aHAJIOTOB) - COIMTOCTAaBMMOCTb) KaUeCTBEHHBIX U
KOJIMYECTBEHHbBIX XapaKTePUCTUK (hapMalieBTMUECKUX CYOCTaHLIUI MU
COMOCTaBMMOCTb aHTUTE€HHOI'O COCTaBa BaKIVH. Vcro/b30BaHMe
pa3IMUHBIX COJIel, 3MUPOB, KOMILIEKCOB, M30MEPOB, KPUCTANTUYECKIX
GbopM U IPyrUX MPOMU3BOIHBIX OJTHOTO M TOTO K€ IeCTBYIOLIETO BEIeCTBa
He SIBJISIeTCS MPENSTCTBYEM /it OIIpeIe/IeHNsT B3auMO3aMeHsIeMOCTH!



JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB, ecy Py MPOBeIeHUM UCC/IeIOBaHMS
6103KBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara Wi UCCaef0BaHuUS
TeparneBTUYeCKOI 3KBUMBAJIEHTHOCTHM JIeKapCTBEHHOTO ITperapara AoKa3aHo
OTCYTCTBME KIVMHUYECKY 3HAUMMBIX Pa3anunii GapMaKOKMHETUKY U (VIJIN)
3bdeKTMBHOCTYM 1 6€30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Mperaparta s
MeAVLIMHCKOTO MPUMeHEeHMS,

2) 5KBUBAJIEHTHOCTbD JIEKAPCTBEHHOI PopMbl. I10/1 5KBMBaJIEHTHBIMMU
JIeKapCTBeHHbIMM (popMaMy ITOHMMAIOTCS Pa3HbIe JIeKapCTBEHHbIE (DOPMBbI,
MMelollyie OAMHAKOBbIe CII0OCO0 BBeIEHMS U CII0CO0 MPUMEeHeHMs,
06J1aiaro1e COmoCTaBMMbIMM (hapMaKOKMHETUYECKUMU
XapaKTepUCTUKaMM U (papMaKoJIOTrMUeCKUM OeCTBUEM U
obecrmeunBalolye TakKKe JOCTYKEHNEe He00X0IMMOT0 KIMHUYECKOTO

s dekTa. Pasnuumns jeKapcTBEHHbIX (DOPM He SIBJISIIOTCS IIPEISITCTBUEM JIJIST
orpejie/ieHNsI B3aMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, ec/in
TIpY IPOBEIEHU M UCCIeTOBAaHMS OMO09KBMBAIEHTHOCTH JIeKApCTBEHHOTO
rpenapara UM UCC/IeJOBaHMUS TepaneBTUYECKON SKBYBAJIEHTHOCTU
JIeKapCTBEHHOTr0 Mperapara JoKa3aHO OTCYTCTBME KAMHUUECKY 3HAUMMbIX
pasanumii papMakoOKMHETUKY U (Mn) 3G PeKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTY
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIijisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMST ;

3) 9KBUBaJIEHTHOCTD UJIM COTIOCTAaBUMMOCTb COCTaBa BCIIOMOTATeIbHbIX
BellleCTB JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara JJjisi MeIULIMHCKOTO MpYMeHeHMSI.
Pasznuuus coctTaBa BCIIOMOTaTe/lIbHbIX BelleCTB JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara
He SIBJISIIOTCS MIPeMSITCTBMEM JIJIsl OTIpeiesieHN s B3aM03aMeHsIeMOCTH
JleKapCTBEHHBIX MPernapaToB, ecay Py MPOBeAeHUN UCC/IeJOBaHUS
01M05KBMBAJIEHTHOCTY JIeKaPCTBEHHOTO Iperapara Uy UCCIeI0BaHus
TeparneBTMYECKOI IKBMBaJ€HTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara JoKa3aHo
OTCYTCTBME KIVMHUYECKY 3HAUMMBIX pa3nnunit GapMakOKMHETUKY U (VIIN)
abdexTUBHOCTY 1 6€30MACHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeAVLMHCKOTO NpuMeHeHus1. [Ipy Hanuuum KIMHUYeCKY 3HAUMMBbIX
pasmnunit papmMakokKMHETHKM U (Wn) 3GdeKTUBHOCTH U 6€30MacHOCTI
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijis MeIUIIMHCKOTO TpUMeHeHUsI
B3aMM0O3aMeHsSIeMOCTb OIpeJiesisieTCs ¢ ykazaHueM Ha UCKITIoUueHne
OT[eJIbHbIX TPYTII MallieHTOB;

4) NOEHTUYHOCTD criocoba BBEOCHUA U criocoba MMpUMEHEHMNSI;

5) cooTBeTCTBME MPOU3BOAMUTEJIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPeiCTBA TPeOOBAHMSIM
MpaBWI HaJjiesxkalei mpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKMA.



3. OmpepeneHue B3aMM03aMeHSIEMOCTY BOCIIPOU3BEIe HHbIX
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB A1 MeAULIMHCKOTO MPUMeHEeHMsI, YKa3aHHbIX
B yactu 10 craTbu 18 HacTosiero ®egepayibHOTO 3aKOHA, OCYIIECTBIISIETCS
6e3 He0OXOIMMOCTHM N0KA3aTeIbCTBA X OMO0IKBUBAJICHTHOCTU.

4. Oco6eHHOCTH OmpeAeIeHNs] B3aM0O3aMeHSIeMOCTY OMOTOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IMTpernapaToB, KOMOMHMPOBAHHBIX JI€KAPCTBEHHbBIX
rpenapaToB (CoAepiKallx KOMOMHAIIMIO IBYX U O60j1ee IeliCTBYIOIUX
BellleCTB), IeKapCTBEHHBIX MpeIapaToB AJIs TapeHTepaJlbHOTO IUTAHUS U
HeJ03MPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPeNapaToB YCTAaHABIMBAKOTCS
[IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enmepannn.

5. OnpeneneHlAe B3aMMO3aMEHSIEMOCTHM He OCYIIECTBJISIETCA B OTHOIIEHUN
JIEKAPCTBEHHbBIX PACTUTE/IbHLIX IIPpEeIIapaToOB, TOMeEOIMaTU4eCKNUX
JIEKapCTBEHHbLIX IIperiapaToB.

6. DopMupoBaHMe MePeYHs B3aMO3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHbBIX
MperapaToB AJIs1 MeIUI[MHCKOTO MIPYMEHEeHMS OCYILeCTBISIeTCS
9KCIEPTHBIM yUpeskAeHMeM IMOCPeICTBOM 00beIMHEeH S JIeKapCTBEHHbIX
MperapaToB B OTAEIbHbIE TPYIIIIbI, B KasKA0I 13 KOTOPIX JIeKapCTBEHHbIE
TperapaThl SIBJISIOTCS B3aMIMO3aMeHsIe MbIMMA.

7. B cmyyae BKIIOYEHMS] B MHCTPYKLMIO TTO MeOUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOIO IIperapaTa Ha OCHOBaHMM Pe3y/IbTaTOB COOTBETCTBYIOLINX
MCCIen0BaHUl TOKAa3aHUN JJ1s1 IPUMeHEeHMSs], KOTOPbIe OTIMYAIOTCS OT
MOKa3aHUI IJ1s1 IPUMEeHEeHMUS IPYTUX JIeKapCTBEeHHbIX IIpernapaToB U3
IPYNIIBI B3aMMO3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHBIX [IPeNapaToB, B IEpevyHe
B3aMIMO3aMeHSIeMbIX JIEKapCTBEHHBIX ITPerapaToB AJI1s1 MeJUIIMHCKOTO
NIpUMeHeHMs JOKHA ObITh YKa3aHa COOTBETCTBYOMIAS MHGOPMAIIKSI.

8. [lepeueHb B3aMMO3aMeHI€MbIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPeIapaToB IJIs
MeaUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHUS pa3MelaeTcs yIIoJTHOMOYEHHbIM
denepasbHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIbHO BIACTH, OCYIIECTBIISIOIUM
rOCyJapCTBEHHYIO PernCTpalMIo JeKapCTBEHHbIX IIperapaToB IJIs
MeIUIIMHCKOTO IMpUMeHeHusI, Ha CBoeM o(puIIMaaIbHOM caiiTe B CETU
"UnTepHet". UTHGopMalus B mepeuHe B3aMM0O3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHbBIX
MperapaToB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHeHMsI OOHOBJISIETCS YKa3aHHbIM
dbenepasbHbIM OPTAaHOM UCITOTHUTE/IbHOI BIACTU C YUETOM HOBBIX
3aperucTPUPOBAHHbBIX JI€KAPCTBEHHBIX NIPEIapaToB 4Jis1 MeOULIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMSI U BHECEHHBIX MU3MEHEHU B JOKYMEHTbI, COepsKallecs B



PErUMCTpalMOHHBIX JOChE Ha 3apeTMCTPpUPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE
ImpemnapaTsl A1 MeIJULIVHCKOI'O IIpUMEHEHNA.

9. ITopsiIoK MCITO/Ib30BaHMS MHGOPMALIMK O B3aMMO3aMeHsIeMbIX
JIeKapCTBEHHbIX IperapaTax AJjs MeIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS U TTIOPSIOK
Jlauy pa3bsICHEHUII 10 BOMMPOCAaM B3aiM0O3aMeHsSIeMOCTH JIeKapCTBEHHbIX
rperapaToB AJisi MeAUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMs yCTaHaBIMBAIOTCS
[TpaButenscTBOM Poccuiickoit ®emepaunin.

Crarba 28. PerucrpaunoHHoe ya0CcTOBEpeHUE IEKapCTBEHHOO Npenapara

1. PerucTtpanuoHHOe yIOCTOBEpEeHe JIeKapCTBEHHOr0 Ipernapara ¢
yKa3aHMeM JIeKapCTBeHHbIX (OpM U 103MPOBOK BbIaeTcsi 6ecCpovyHoO, 3a
VICK/IIOYEHYEeM PerucTpalyfOHHOTrO YA0CTOBepeHMs J1IeKapCTBEHHOTO
rperiapara, BbI1aBaeMOr0 CO CPOKOM AeiCTBUS [SITh JIeT, Ha BIlepBble
peructpupyemsble B Poccuiickoi ®@enepanyiy ieKapCTBeHHbIe ITpernaparThl.

2. Tlo McTeueHMM YKa3aHHOTO B YacTy 1 HACTOSIIIEN CTATbM CPOKA BbIAETCS
6eccpoYHOe pPerucTpaloHHOe yIOCTOBEpEHE JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara
TIPU YCJIOBMM TIOATBEPKIEHMS €r0 TOCYJapCTBEHHO PerucTpalnn.

3. B cimydae BHeCceHMS B COOTBETCTBUM €O cTaTbsiMu 30 u 31 HACTOSIILEroO
denepaJibHOrO 3aKOHA M3MEHEHMI B coAepsKallecs B perucTpalMOHHOM
OCbe Ha 3aperMcTPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN MpernapaTt JOKYMEHTHI,
3aTparuBaloIMX CBeleHNs, OTPasKeHHbIE B PETUCTPALIMIOHHOM
YA0CTOBEPEHUN JIEKapCTBEHHOTO Tperapara, yIIoJHOMOYEHHbI
(denepanbHbIN OpraH UCIIOIHUTEILHONM BJIACTU BbIIA€T HOBOE
perucTpanoHHOe yA0CTOBEpEeHMeE JIEKAPCTBEHHOr0 Tpenapara,
comepkallee BHECEHHbIE B HETO Mi3MEeHEeHMSI.

4. B crydae yTpaThl WM TTOBPEXAEHMUS PErUCTPAMOHHOTO YIOCTOBEpEHMS
JleKapCTBEHHOTO Ipernapara Io 3asiBJieHMI0 B T1MCbMeHHOIi opme
Jlep>kaTess Uin Biaagesiblia perucTPaluMOHHOTO YA0CTOBepeHM S
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Wiy YIIOJTHOMOYEHHOTO MMM APYTOro
I0PUAMYECKOTO JIUIIA O Bbiaue qy6/IrKaTa perucTpanyioHHOTO
yAOCTOBEpeHMs JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTa yI1oJIJHOMOYeHHbI
dbenepanbHbIii OpraH MCIOJHUTETHLHON BJIACTU B CPOK, He ITPeBbIIIAIOIIIA
IlecsITU paboumx IHel co OHS MOCTYIUIEHUS 3asBIeHMs, BbIaeT JyoanKaT
pPerucTpalMoOHHOr0 YAOCTOBEPEHMS JIEKApCTBEHHOTO ITpenapara. 3a
BbIZAUy AYO/IMKATaA PETMCTPAIMIOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO



rpernapara B3¥MMaeTcsl ToCyiapCTBeHHas MOIUIMHA B COOTBETCTBUM C
3aKOHOZaTeabCTBOM Poccuiickoii demepanyy o Hajiorax u coopax.

Cratba 29. MoaTBepXAEHHE rocyAaPCTBEHHON PErUCTPaLMM NIEKAPCTBEHHOTO
npenaparta

1. TloaTBEpKIEHME TOCYIAPCTBEHHONM pErncTpalm JieKapCTBEHHOTO
rpernapaTa OCyLIeCTBJISETCS ITPY BblJaue 6eCCPOUHOTO PErUCTPAIIMOHHOTO
YO 0CTOBEpEeHMS TeKapCTBEHHOTO Mperapara B ¢Jiydae, YKa3aHHOM B 4aCTu
2 ctaTtby 28 HacTos1ero ®egepasbHOrO 3aK0OHA, B CPOK, He ITPeBbIIIAI0II A
HIECTUAECITY pabouMx THEN CO AHS MOTYyYEeHNUSI COOTBETCTBYIOLIMM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepasibHbIM OPTaHOM UCITOTHUTEIbHO BIaCTU
3asIBJIEHMS O MTOATBEPXKAEHUM rOCYyJapCTBEHHON perncTpannumn
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara. He ocyiecTBiaseTcs oagTBepKaeHne
rOCYapCTBEHHOM PErncTpalu B OTHOIIEHUY JIEKAapPCTBEHHOTO TIpernapara,
He HaxOAuBIIerocs B oopamieHnu B Poccuiickoit ®enepaliuy B TeUeHue
Tpex u 6oJjiee jeT, a TAaK:Ke B OTHOIIEHNU Y JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBa,
MIPOM3BEIEHHOTO C HapyIIeHeM TpeboBaHMsI, YCTAHOBJIEHHOTO YacThbio 3.7
craTby 71 HacTosero ®egepaabHOroO 3aKOHA.

2. 3asiBjieHe O TTOATBEePKAEHUM TOCYIapCTBEHHOM perucTpaimn
JleKapCTBEHHOT0 Mperapara JIJisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHeHUs
TIpe/iCTaBJISIETCSI B COOTBETCTBYIOIINIA YIIOJTHOMOUEHHbIN dhenepanbHblii
OpraH UCIIOJIHUTEIbHOI BJIACTU HE paHee YeM 3a CTO BOCEMbIECST JHEN 0
MCTeUeHMsI CpOKa JIefiCTBYUS PEerMCTPaLMOHHOTO YIOCTOBEPEeHMS
JIeKapCTBEHHOT0 Mperapara sl MeIULIMHCKOTO MpUMeHeHMsl.

2.1. 3agByieHye O MOATBEPKIAEHNM rOCYLapCTBEHHOM pernucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara AJ1sl BeTeDMHAapHOTO IPYMeHEeHMS
MpeJCTaBIsIeTCs] B COOTBETCTBYIOIINIA YIIOTHOMOYEHHbIN deiepalbHbIN
OpraH VCIIOJIHUTE/IbHOM BJIaCTY He paHee 4yeM 3a CTO BOCeMbJeCsT IHei 10
MCTeYeHUs CPOKa AeMiCTBUSI PerUCTPALMOHHOTO YOOCTOBEPEeHM S
JIeKapCTBEHHOT0 Mperapara JiJisi BeTepMHAPHOTO IPUMeHeHMs U He
M03Hee OKOHUYaHMUS CPOKa ero JeiCTBUSI.

3. [TogTBepxkaeHne rocyJapCTBEHHOM PEerncTpanym JeKapCTBEHHOTO
rpenapara OCyleCTBIISIETCS M0 pe3y/ibTaTaM 3KCIePTU3bl OTHOIIEHUS
OXKMIA€MOVi M0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO
rpernapaTa Ha OCHOBaHMM Pe3yabTaTOB MOHUTOPMHTA 3G (PeKTUBHOCTY U



6e30macHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara, IpoBOAMMOTO JepyKaTesieM Uin
BJIa/ie/IbIieM PeruCcTPaliOHHOTO yIOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOI0
npernapara Jin60 yroJHOMOYEHHbIM MY I0PUINYECKUM JINIIOM, a TaKKe
COOTBETCTBYIOI MM YIIOJITHOMOYEHHBIM (eiepasibHbIM OPraHOM
VICTIOJTHUTEJIbHO BJIACTU B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHUSMU CTAThby 64
HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHa.

4. K 3a9IBJIEHUIO O IIOATBEPKAEHUN FOCY,HapCTBEHHOﬁ perucrtpauumn
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTta OJid MeaMIIMHCKOI'O INIpyMMeHEeHNW
MMpuMjaIararnTCia:

1) HOKYMeHTHI, cofiepsKalliie pesyabTaTbl MOHUTOPUHTA 3PHEKTUBHOCTU U
6e301acHOCTY JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara st MeaIUI[MHCKOTO
MIpMMeHeHMsI, IPOBe€HHOTI'O JiepiKaTeieM UM BJIaJe/blieM
PETrMCTPALIIOHHOTO YOCTOBEPEHNS JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara JIjist
MeIUIMHCKOTO IMpUMeHeHUsI JIM00 YITOJTHOMOYEHHBIM UM I0PUIMUYECKUM
JULIOM, TI0 opMe, YTBePsKIEeHHO YITOJTHOMOYEHHBIM (heiepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH;

2) cBeleHMs O JaTe IpeaoCcTaB/JIeHMsI M PerUCTPalMOHHOM HoOMepe
JIMLIEH3VM Ha IPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB WUJIU CBeJeHMs O JaTe
MpeaoCTaB/JIeHNs ¥ PETUCTPAL[MOHHOM HOMepe 3aK/IIUeHNs O
COOTBETCTBUM ITPOV3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
MpaBUJ Hajjiexallei MpoMu3BOICTBEHHON MPaKTUKM, TIpeI0CTaBIeHHbIX
YIIOJTHOMOYEHHbBIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIaCTU B
OTHOIIIEHMM TTPOU3BOICTBEHHO IIOLa[AKV JJeKapCTBEHHOTO Iperapara
IIJIST MeAUILIMHCKOTO TIpYMMeHeH s, TOCyaapCTBeHHas perucTpanyusi KOToporo
MOATBEPsKIOAETCS B caydae, ecji TpOM3BOACTBO JIeKapCTBEHHOTO Mperapara
JJIST MEAULIMHCKOTO TIPMMEHEeHMS OCYIecTBseTcs: B Poccuiickon
denepaunu;

3) KoInia Hpe,ﬂOCTaBHeHHOVI YIIOJTHOMOYE€HHBIM OPTraHOM CTPAaHbI
IMIPpOM3BOANTEJISA IMLEH3MN Ha IIPOM3BOACTBO JIEKaAapCTBEHHOTO ITperiapara
JJIsE MeEOUILIMHCKOTO ITPMMEHEHMS U ee IIepeBOo Ha pYCCKI/IVI SA3DbIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM IIOpSJAKeE, a TAK)Ke KOIMs 3aK/II0UYeHMsdI O
COOTBETCTBUMU ITPOMNU3BOAUTEJIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB TPE6OBaHI/IHM
IMpaBUJI HaJjiexaliein HpOI/IBBO,ILCTBeHHOI}JI IIPaKTUKHM, BbIAAHHOTO
YIIOJTHOMOYE€HHbBIM cbenepaanbIM OpraHomM VUCIIOJHUTE/IbHOM BJIAaCTU B
OTHOIIE€HUUN HpOI/ISBO,HCTBGHHOﬁ[ IUIOMIa KM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara
OJId MeIUIMHCKOTIO IMIpMMeHEeHM A, TOCyaapCTBEHHAS PEermcTpannsa KOTOPOro



MTOATBEPKOAETCS, VJIM KOIUSI pellleHNs YIIOJTHOMOYEHHOTO (peepaabHOTro
opraHa MCIOJHUTEIbHO BJIACTY O IIPOBeIEeHMUY MHCIeKTUPOBaHUS
MIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CIy4Yae, eCjIv IPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO ITPYMeHeHMs
ocylecTBsieTcs 3a nmpeaenamu Poccuiickoit @emeparium.

4.1. B oTHOIIEHMM OMOIOTUUECKUX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB JIJIst
MeIVLUMHCKOTO NIPUMeHeHMSs 3asIBUTE/b JOIIOJIHUTEIbHO IIpeCTaB/IsIeT
pe3yJIbTaThl MEPOTIPUSITUIA, TIPESYCMOTPEHHBIX TVIAHOM YIIPaBJIeHUS
pUCKaMM, yTBEP>XKIEHHBIM YIIOJTHOMOUEHHBIM (pefiepaibHbIM OpraHOM
VCITOJIHUTEIbHON BJIACTU MPU OCYILLECTBIEHUM rOCYIaPCTBEHHOMN
perucTpauum JeKapCTBEeHHOTO Ipernapara 4 MegULMHCKOro
NIpUMEHEeHMsI.

4.2. K 3a51B/1€HMI0 O MIOATBEPKIEeHUN IOCyAapCTBEHHOM perucTpanmn
JIeKapCTBEHHOTIO [Iperapara JJisi BeTepMHapHOTO IIpUMeHeHUsI
NIPWIArarTcs JOKYMEHTBI, cofepyKaliye pe3yabTaTbl MOHUTOPUHIA
abderTUBHOCTY 1 6€30MMACHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara Jjist
BETEePUHAPHOTO NMPUMEHEHMNSI, IPOBOAVMOTrO AepsKkaTeeM WIN BIale/lbleM
perucTpaluoHHOr0 yA0CTOBepeHMs 1eKapCTBEHHOrO Iperapara JI1Jist
BeTepMHAPHOTO NMPUMeHEeHUS MO0 YIIOTHOMOUYEHHBIM UM I0PUANYECKUM
AULoM, 10 popme, YTBEP>KIeHHOI YIIOTHOMOYEeHHBIM (eiepaabHbIM
OPTaHOM MUCIIOJTHUTENbHO BJIaCTHU, M JOKYMEHTBI, YyKa3aHHbIE B ITyHKTax 1,
2 - 2.2, moamyHKTax "a", "6", "k", "n1" myHkTa 4 yactu 3 cratbu 17
Hacrosiero ®enepaabHOro 3aKOHa. B OTHOIIEHMM UMMYHOOMOJIOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB [J1s1 BeTepUHAPHOIO IIPUMeEHEeHUS He
MIpeACTaBISAI0TCS CBeleHN s, YKa3aHHbIe B ITIOANYHKTe "K' IIYHKTAa 4 4acTu 3
craTby 17 HacTosero ®emepasbHOro 3aKOHA. B OTHOLIEHUM
JIeKapCTBEeHHBIX IIperapaToB JJ151 BeTepUHAPHOIO IIPUMeHeH NS,
MOJTyYeHHBIX C IPYMeHeHeM re HHO-MHKeHe PHO-MOAUGUILIIPOBAaHHbIX
OPTaHM3MOB WIM COepXKalMX TaKue OpraHn3Mbl, JOIOJTHUTEIbHO
MPeCTaBJISIIOTCS CBeIeHNsI, YKa3aHHbIe B ITyHKTe 13 yactu 3 cratby 17
Hactosuero ®enepasbHOroO 3aKOHa.

4.3. 3asgBUTEb BITPaBE MPEICTABUTD C 3asIBJIEHNEM O MOATBEPKIEHUMN
roCy1apCTBEHHON permcrpainum JeKapCTBeHHOrO MpernapaTta KO0
JIIOKYMeHTA, MO TBEePKAAI0Iero yijaaTy rocygapCTBeHHO MOIIMHBI 3a
MOATBePsKAeHMe TOCYydapCTBEHHO perucTpaly JieKapcTBeHHOTO
rperiapara, a Takke BblJaBaeMbie (IIpeaoCTaBJ/sieMble) YIIOTHOMOUYEHHbIMU



benepasbHBIMM OpraHaMM UCIIOTHUTEIbHOM BIACTU JOKYMEHTbI
(cBemeHMs), yKa3aHHbIe B IIYHKTAX 2 U 3 4acTu 4 HacTosIel cTaTbu. B
cJlyyae UX HelpeACcTaBaeHUs YIIOJTHOMOUEeHHbII delepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU 3allpalliBaeT YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeeHMS)
B ITOPSiIKe MeKBeJJOMCTBEHHOTr0 MHGOPMAI[MOHHOTO B3aMOAENCTBHSI.

5. B TeueHne mecsatu paboumx qJHEV CO THS MPUHSITUS 3asIBJIE€HUS O
MOATBEPKAEHUM TOCYyapCTBEHHOM peTuCcTpaluy JeKapCTBEHHOTO
rpenapara 1 JJOKYMeHTOB, CoiepXXallyX pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA

3¢ GeKTUBHOCTY U 6€30MMaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara,
MIPOBOAVMOTO JlepskaTejieM WK BaafesblieM PerucTpaluyoHHOTO
yIOCTOBEepeHMs JieKapCTBEHHOT0 Mpernapara 160 yrmoJHOMOUYe HHbIM UMM
I0PUIMYECKUM JINIIOM, YIIOJTHOMOUEHHbBIN dhelepabHbIi OpraH
VICITIOJIHUTEIbHOM BIACTU:

1) TpoBOAUT ITPOBEPKY MOJHOTHI CBEJIEHMI, COmEep KAIIXCS B
TpeICTaBJIeHHbIX 3asIBUTEIEM TOKYMEHTAX;

2) IpMHUMAaeT pelieHe O IPoBeJeHNI Win 06 oTKas3e B IPOBeJeHUN
9KCIIePTU3bI OTHOIIEHMS 03KMIaeMOi1 TI0Ib3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MpMMeHeHMS JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Ha OCHOBaHUY Pe3y/IbTaTOB
MOHUTOPUHTA 3(PHeKTUBHOCTU 1 6€30T1aCHOCTH JIEKaPCTBEHHOTO
npernapara, IpoOBOAMMOTO Jiep>kaTesieM WiK BaajeblemM
pPerucTpauyoHHOTO Y0CTOBEpeHNs JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara ambo
YIIOJIHOMOYEHHBIM UMM IOPUANYECKUM JIULIOM, a Takke defepajbHbIM
OpraHOM VCIIOJTHUTEJIbHO BJIACTU B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHUSIMY CTATHU
64 HacTosuero @enepalbHOTO 3aKOHA;

3) yBemoMJISIET B 3JIEKTPOHHOI (popMe My MUCbMeHHO hopme 3asiBUTENISI
M 3KCIIEPTHOE YUpeskIeHMe O IIPUHITOM pelieHn a1M00 B cirydae MIPUHSITHS
pelnreHus1 06 OTKase B MIPOBeAeHUY IKCIIEPTU3bI YKa3biBaeT IIPUUMHBI
TaKOTO OTKa3a.

6. B citydae BbISIBIEHMST HEIOCTOBEPHOCTU U (MJTM) HEIOCTATOYHOCTH
mnHpopMaluu, cogepikaiieiics B MpeCTaBIeHHbIX 3asIBUTEIEM
JIIOKYMEHTax, YIIOJTHOMOYEHHbIN (QefepasbHblii OpraH UCIIOJTHUTEIbHO
BJIACTM HATIPaBJISIET 3aBUTEITIO 3aPOC 06 YTOUYHEHUI YKa3aHHO
mHdopmaimu. 3arpoc yIoJHOMOUEeHHOTo (eepaabHOrO OpraHa
VICTIOJTHUTEJIBHO BJIACTM MOXKET ObITb ITepefjaH YIIOTHOMOUYEHHOMY
MIPEeCTaBUTETIO 3asIBUTEJIS IMYHO IO, PacIlCKY, HaIlpaB/IeH I10 IT0YTe



3aKa3HbIM MMMCbMOM WJIM TIepeIaH B 3JIEKTPOHHOI (hopme 1o
TeJIeKOMMYHMKAI[MOHHBIM KaHaJlaM CBsI3K. B cylydae HaIpaBieHMs 3arpoca
YIIOJTHOMOYEHHOTO (hefiepaibHOTO OpraHa MCIIOJTHUTENIbHOI BJIACTH TI0
IIOYTE 3aKa3HbIM IMChbMOM OH CUMTAETCS MOJyYeHHbIM 110 MCTeUeHUN
IIeCTy JHe ¢ IaThl HaIlpaB/ieHMs 3aKa3HOTO M1ChMa.

7. 3aABUTEb 00S13aH ITPEACTaBUTh OTBET HA 3aIIPOC YITOJITHOMOUYEHHOTO
benepanbHOTO OpraHa MCIOMHUTEIbHOM BIACTYU B CPOK, He MPeBbILIAIOIii
IeBSTHOCTa paboumx qHei co AHs ero nmosydeHus. Cpok, yKa3aHHbI B UaCTU
5 HacTosIIe CTaThy, MPUOCTAHABINBAETCS CO JHS HATIPABIEHUS
3asIBUTEJTIO 3aI1poca YIIOJTHOMOYEHHOTO (herepaibHOrO opraHa
VICTIOJTHUTEJIbHO BJIaCTU A0 SHS MTOJyYeHUSI UM COOTBETCTBYIOIIETO OTBeTa
M He YUMUTBIBAETCS IIPU UCUMUCIEHUM CPOKA MO TBEePKAeHNUS
rOCyIapCTBEHHOM PerMcTpalnuy JeKapcTBEHHOro mpernapara.

8. OcHOBaHMeM [IJISI OTKa3a B IIPOBeIeHMUM SKCIIePTU3bl OTHOIIEHMS
OXKMAAaeMOJi MMO0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IPMMeHeH s JIeKapCTBEHHOTO
rperniapara sIBJsieTCs MpeacTaBaeHe JOKYMeHTOB, CoepsKalux
pes3y/bTaTbl MOHUTOPMHTA 3G GEKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTU
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara, ¥ (M) B OTHOIIEHUM OM0JIOTUYeCKUX
JleKapCTBEHHbIX MpernapaToB pe3yabTaTOB OCYILECTBIeHMSI MEPOIIPUSITUT B
COOTBETCTBUM C TIJIAHOM YIIPaBJIeHUSI pUCKAMMU, YTBEPKIE€HHBIM
YIIOJTHOMOUYEHHBIM (PefiepaibHbIM OPTaHOM MUCIIOTHUTEIbHO BAACTU IIpU
OCYIIeCTBJIEHUM FOCYyIapCTBEHHOV PEerncTpauyu JeKapCTBEeHHOTO
Trperapara, B HeIrloJIJHOM 00beMe, OTCYTCTBMEe MHDOpMaINH,
MoATBepsKAawIei GakT yriaTbl rOCYAapCTBEHHON MOIIMHBI 3a
MOATBEPsKIeHMEe TOCYIapCTBEHHO perucTpalum JieKapcTBeHHOTO
rpenapara, iMoo HelpeacTaBaeHe 3asiBUTe/IeM B YCTAHOBIEHHBIN CPOK
OTBeTa Ha YKa3aHHbIM B 4aCTM 6 HACTOSIIel CTaTby 3aIpocC
YIIOJTHOMOYEHHOTO delepajbHOTO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BIACTH, a
TaKke OTCYTCTBME B YKa3aHHbBIX JOKyMeHTaxX MHopmaluu, KoTopast
JIO/DKHA OBITh B HUX OTpaskeHa.

9. 9KcIiepTU3a OTHOIIEHUS OKMIAE€MOVi IMOJIb3bl K BO3SMOXKHOMY PUCKY
MIpUMMeHeHMs TIeKapCTBEHHOTO ITperapara B IeJIsIX oA TBePXKIeHUST
rOCyIapCTBEHHOI PerMcTpaluy JeKapCTBEHHOTO MperapaTa IPOBOIUTCS
KOMMCCHME 9KCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEXKIEHNS B CPOK, HE
IIPEBBIIIAMONIM COPOKA PabOUMX THEIA.

10. B ciyyae HeJ,0OCTaTOYHOCTU TIPeACTAaBJIEHHBIX 9KCIIePTy MaTepuasioB i



JIauy 3aK/TI0UeHMs SKCIIepT 06pamiaeTcs: K PyKOBOAUTEIO SKCIIePTHOTO
yUpeXXgeHus 0 pefoCTaBIeHN M eMy HeOOX0IMMbIX MaTepUasIoB.
PykoBoJuTeNb 5KCIIEPTHOTO YUPEKAEHMS 00palaeTcsi C COOTBETCTBYIOLIMM
3aIIpoCOM B YIIOJIHOMOYEHHbI (ellepasibHbIii OpraH UCIOJHUTENIbHO
BJIACTY, BbIJABILIMII 3a7JaHNe Ha TPOBeJleHNe SKCIIePTMU3bl OTHOIIEeHUS
OXMJIaeMOJi MOIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IPMMEHEHUS JIeKapCTBEHHOTO
Ipernapara Ha OCHOBaHMM JOKYMEHTA, COAEP3Kallero pe3yabTaThl
MOHUTOPMHTA 3(PHeKTUBHOCTU U 6€30TIaCHOCTH JIeKapCTBEHHOTO
npernapara. B Teuenue nsatu pabounx gHeli co AHS IOCTYIUIEHUS 3ampoca
DPYKOBOZMTESI KCIIEPTHOTO YUpesKAeHMs yKa3aHHbli (erepasbHbIii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM HAIIPaBJISIET 3asiBUTEJII0 3alIpOC O IIpefiCTaBIeHUA
HEOOXOIMMbBIX MaTepPUaaoB, KOTOPBI MOKET ObITh ITepelaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY ITpeiCTaBUTEI0 3asIBUTES IMYHO T0J, PaCIMCKY,
HaIlpaBJieH 110 MoYTe 3aKa3HbIM MMMCbMOM WM TepeslaH B 3JIeKTPOHHOI
dbopMe o Te1eKOMMYHMKAI[MOHHBIM KaHajaaM CBsi3u. B ciryuae
HaIlpaBJIeHMsI 3aIIpoca YIIOJIHOMOYeHHOro deJiepaJbHOro OpraHa
VCTIOTHUTEIbHO BJACTHU 10 TIOUTE 3aKa3HBIM MMCbMOM OH CUMTAETCS
MOJTyYeHHBIM I10 MCTEUeHUH IIeCTH JHel ¢ JaTbl HallpaBaeHMs 3aKa3HOTo
nMcbMa.

11. 3asBuTEIb 00SI3aH IIPEICTAaBUTh OTBET HA 3aIIPOC YIIOJJTHOMOUYEHHOTO
(dbenepasbHOTO OpraHa MCIOJHUTEIbHO BJIaCTYU B CPOK, He TPeBbIIIAIOIIii
HIeCTUIEeCSITY paboumx He CO JHS MOTyuYeHus YKa3aHHOTO 3ampoca.
VoJIHOMOYEHHbI ¢elepaabHbIii OpraH MCIIOJHUTEIbHO BJIACTH,
BBIIABIIMII 3alaHMe Ha NIPOBeLeHMe SKCIIePTU3bl OTHOIIEHUS OKUIaeMOM
T10JIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMMEHEeHMS JIeKapCTBEHHOr0 IIperapara Ha
OCHOBaHUM JOKYMEHTa, COAepsKallero pe3yjabTaTbl MOHUTOPUHTA
abdekTUBHOCTY 1 6€30MMACHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara, B Te4eHue
MATY paboumMx qHel co AHS MOCTYIUIEHUS OT 3asIBUTEJISI OTBeTa Ha 3apoc
YIIOJTHOMOYEeHHOTO (deiepabHOr0 OpraHa UCIIOJHUTEIbHO BIacTu
HAIIpaBJISIET 3TOT OTBET B 3KCIIEPTHOE yupexxaeHue. B ciryyae
HerpeCTaBAeHUS TI0 UCTeYEHU Y HIECTUAECITI Paboumx IHel 3asiBUTeIeM
OTBeTa Ha yKa3aHHbIIi 3aIpoC YIIOTHOMOYEHHbIH deepaibHbIit OpraH
VICIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH, BbILABLIMI 3alaHMe Ha IIPOBeeHMe IKCIIePTU3DI
OTHOILIEHVS OKMIAeMOJi MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ha OCHOBaHUM AOKYMEHTa, COAepsKaliero
pe3yabTaThl MOHUTOPMHTA 3P HEKTUBHOCTU U 6€30MaCHOCTH
JleKapCTBEHHOTO Ipernapara, B TeueHue MaTy pabouux Hel HarpaB/seT B
SKCIIEPTHOE yupexaeHue yBeJoM/IeH)e O HellpeACTaB/JIeHU 3asiBUTeIeM



OTBETa Ha 3arpoC yKa3aHHOTro opraHa. BpeMs co JHs HampaB/eHus 3ampoca
9KCIIEPTHOTO YUPEXKIEHMS B YIIOJTHOMOUYEHHbIN (enepanbHbIil opraH
VICTIOJTHUTEJIbHOJ BJIACTU IO THS TOJyUYeHMs SKCIIEPTHBIM YUpeKIeHeM
OTBETA Ha 3a1poC WK YBeIOMJIEHUS O HEIPeICTaBIeHUY OTBETA Ha 3a1poC
He YUUTHIBAETCS IIPU UCUUCEHUY CPOKA TIPOBEIEHMS IKCIIEPTU3BI
OTHOIIIEHUSI OKMIAeMOJi MTOJIb3bI K BOSMOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Ha OCHOBaHUM TIOKYMEHTa, CoJiepsKalilero
pes3y/bTaTbl MOHUTOPMHTA 3G GEKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTU
JIEKapCTBEHHOTO Mperapara.

12. B cpoK, He IIPEeBBIIIAIONINIT JeCITY Pab0UMX THEN CO AHS IMOTyUeHMS
3aK/II0YEeHMS KOMUCCUM SKCIIEPTOB M0 pe3yabTaTaM SKCIepTU3bl
OTHOILIEHMS OKMIAeMOi MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara, COOTBETCTBYIOIINIT YIIOTHOMOY€EHHbIi
dbenepanbHbIii OpraH UCIOJTHUTETbHON BIACTU:

1) OCYyIIeCTBJIIET OLI€HKY 3TOI'O 3aK/II0UYEHMS OJId OIIpeae/IeHN s €ero
COOTBETCTBUA 3aJaHMIO Ha IIpOBEOEHIE YKaSaHHOﬁI JKCIIEPTU3BbI,

2) MpUHMMAaeT pellleHye O MOATBePKIEHUY rOCYIapCTBEHHOM PerucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa win 06 oTkase B MOATBePKIeHUN
rOCyIapCTBEHHOV PerMcTpanuy JeKapCTBEHHOTO IIperapara;

3) BHOCUT IIpY IIPUHSATHUY PELIeHNs O IOATBEPXKIEHUM rOCy1apCTBEHHO
perucTpanym JeKapcTBeHHOro Iperapara CBeIeHNs B TOCY1apCTBeHHbI
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U BbIIAET 3asIBUTEITI0 6eCCPOUHOe
perucTpanyoHHOe YIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara.

13. OcHOBaHMeM [1J1s1 OTKa3a B IOATBEPKAEHUM rOCYLapCTBEHHOMN
perucTpauuy JiekapCTBEHHOTO Mpernapara sIBJSIeTCs 3aK/II0UeHne
COOTBETCTBYIOILETO YIIOJTHOMOUEHHOTO (eiepaqbHOro opraHa
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU O TOM, UTO PUCK IPUUMHEHMS Bpea 300POBbI0
yesi0BeKa WM >XMBOTHOTO BCJIeICTBME TIpYeMa JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara
npeBbIiaeT 3¢ GeKTUBHOCTD €ro MPUMeHEeHMS.

14. B nepuop nipoBeneHus nNpoueaypsl OATBEPKIEHNS TOCYLapCTBEHHOM
perucTpauum JiekapcTBeHHOTO Mperaparta ero oopaiieHue B Poccuiickoii
denepauyiy He IPUOCTAHABIMBAETCS.

15. JomyckaeTcst obpaleHye 1eKapCTBEHHbBIX MTPeapaToB A0 UCTEUEHNS
Cpoka TOAHOCTH, TIPOM3BEeI€HHBIX B TeUEHME CTa BOCbMUIECSTU



KaJIeHIapHbIX JHEe Mocjie AaThl TPUHSITUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(dbenepasbHbBIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIACTU PEIIeHUSI O
MOATBEPKIEHUM TOCYIapCTBEHHO peruCTpaIii, B COOTBETCTBUM C
mHdopMmarlmeii, comepskaileiicss B JOKyMeHTaxX PerMCTPAIMOHHOTO TOChe Ha
JIeKapCTBEeHHbI Mpernapar A0 JaThl IPUHSITUS TAKOTO pellleHNs.

Cratbs 30. BHeceHne u3MeHeHuii B LOKYMEHTbI, COAEPIKALLMECS B PErUCTPALlUOHHOM
AO0CbE Ha 3aperncTpUpOBaHHbIA NeKapCTBEHHDII Npenapar Ang MeaULMHCKOTO
NpUMEHeHus

1. B mesnsix BHeceHMsI MU3MEHEeHMI B JOKYMEHTbI, COAep>Kalyecs B
perucTpaluoOHHOM I0Che Ha 3aPerucTPUPOBAHHDIN JTIeKapCTBEHHBIN
npenapar A1 MeIULIMHCKOTO MpMMeHeHMs], IepykaTesib UK Biaaaenel]
perucTpaloOHHOIO0 YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa Uin
YIIOJIHOMOYEHHOE UM JIPYTroe IpuandecKkoe JIUIo (Jajee B HaCTOSIIEN
CTaThe - 3asIBUTEJIb) IIPEACTABJISIET B YIIOJITHOMOUYEHHBI (eie paabHbIN
OpraH MUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH 3asIB/IeHMe O BHECEHUM TaKUX M3MeHeHU
1o ¢bopme, yCTaHOBJIEHHO YIIOJJHOMOYE€HHbIM (elepaJbHbIM OpraHOM
UCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, U TIpUJIaraeMble K HeMY MU3MEHEeHNS B YKa3aHHbIE
JIIOKYMEHTBI, @ TAK)Ke TOKYMEHTHI, ITOATBePsKAal0IIye He0OX0MMOCTh
BHeCEeHMSI TaKMX U3MeHEeHUIA.

1.1. TIpu He06XOAMMOCTH BHECEHMS B JOKYMEHTHI, COepsKaliuecs B
perucTpaluoOHHOM I0Che Ha 3aPerncTPUPOBAHHbIN JTeKapCTBEHHBIN
rperapar ajisi MeAULMHCKOTO IPUMeHEeHUs, U3MEeHEeHUI, YKa3aHHbIX B
ITYHKTE 3 YacTy 2 HACTOSIIIEl CTAaThby U TPEOYIOIINX ITPOBEeIEHMS
AKCIePTU3bl KAUeCTBA JTIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB, 3asIBUTENIb TOTIOJTHUTETbHO
MIpeICTaBJISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIV (pefepasbHbIi Oprad UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTU CBeJeHMs O JaTe MpeaoCcTaB/JIeHMsI M PeTUCTPALMOHHOM HoMepe
JIMLIEH3VM Ha IPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB MM CBeJeHMs O JaTe
MpefoCTaBJIeHUS] U PErUCTPALIMOHHOM HOMepe 3aK/II0UYeHUs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
MIpaBWI Haf exXallel Mpou3BOICTBEHHOM MPAaKTUKU, BbIAAHHbBIX
(TpeloCTaBI€HHBIX) YITOJTHOMOUYEHHBIM (PeepaabHbIM OpraHOM
UCTIOJIHUTEJIbHO BJIACTU B OTHOILIEHUY U3MEHEHHOM U (UJIN) JOTOJTHEHHOM
MMPOM3BOACTBEHHO TUIONIAAKM JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara, B ciyJdae, ecimu
MMPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara oCyIeCcTBasIeTcs B Poccuiickoi
denpepauyu, 1160 CBeIEHMS O JaTe MPegOoCTaBIEHNS U PETUCTPALIMOHHOM



HOMepe BbIJAHHO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI IPOU3BOAUTEIIS
JIMLIEH3MM Ha IPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHOTO MpelapaTa U ee IiepeBoj, Ha
PYCCKMIA SI3bIK, 3aBepEeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOPSIIKE, @ TAKXKe CBeleHMSs
0 JlaTe MpeaoCTaBIeHNsI U PEeTMCTPALMOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHUs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
IIpaBWI Haf exallleil MpOoM3BOACTBEHHOI IIPAKTUKM, BBIZAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHbBIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM MUCITOJTHUTEIbHO BJIaCTU B
OTHOILIEHVN U3MEeHEeHHOM U (MJIN) JOTIOJIHEHHO IIPOMU3BOLCTBEHHOM
IUIONIAIKM JIeKapCTBEHHOTIO MperapaTa, Uiy CBeleHUs O JaTe
IpeaoCTaB/JIeHMsI M PerUCTPALIMIOHHOM HOMepe pellieHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO de/iepajlbHOTO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BJIaCTU O
MPOBeIeHMM MHCIIEKTUPOBAHUS IIPOU3BOAUTEJIS JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB B
ciay4dae, ecjiy IMpOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa OCyIeCTBIISIeTCS
3a npegenamu Poccuiickoit egepannn.

1.2. TIpu He06XOAMMOCTH BHECEHMS B JOKYMEHTHI, COepsKaliuecs B
perucTpaluoOHHOM A0Che Ha 3aPerucTPUPOBAHHbIN JTeKapCTBEHHBIN
rperapar ajisi MeIULMHCKOTO MIPUMeHEeHMs, U3MeHEeH U, YKa3aHHbIX B
ITYHKTE 4 YacTy 2 HACTOSIIIEI CTAaThby U TPEOYIOIIMX ITPOBEIEHMS
3KCIIepPTU3bI KauecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB, 3asiBUTEJIb OTIOJTHUTEIbHO
MIpeICTaBJISIET B YIIOJTHOMOYEHHBIN (peepasbHbIi Oprad UCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTYM CBeJeHMs O JaTe IpeaoCcTaB/JIeHMsI M PeTUCTPALIMOHHOM HoOMepe
JIMLIEH3VM Ha IPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB MUJIM CBeJeHMSs O JaTe
MpeaoCTaB/IeHNs U PErUCTPAL[MOHHOM HOMepe 3aK/IIUeHNs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
IIpaBWI HafjexXallel MpOou3BOICTBEHHOM MPAaKTUKU, BbIAAHHbBIX
(TpegocTaBIe€HHbIX) YIIOJTHOMOUYEHHbIM (delepaJbHbIM OpraHOM
MCTIOJTHUTEIbHO BJIaCTY B OTHOIIEHUY ITPOU3BOACTBEHHO TIOIAAKN
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara, B cjiyuae, eCjiv Ipou3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara ocyIiecTBaseTcs: B Poccuiickoit ®egepanun,
160 CBeIeHMsI O IaTe MPegoCTaBAeHNsI Y PETUCTPALIMOHHOM HOMepe
BbIJAHHO YITIOJTHOMOYE€HHBIM OPTraHOM CTPaHbI IPOU3BOAUTEIS JIULIEH3UN
Ha MPOM3BO/ICTBO JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara U ee repeBoJ Ha PyCCKUiA
SI3bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIIKE, a TAK:Ke CBEJIeHMS O JlaTe
IpeaoCTaBJIeHNSI U PeruCTPALlMOHHOM HOMepe 3aK/II0UYeHUs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
MpaBWI HafJjIexkalle Mpou3BOACTBEHHOI ITPAKTUKN, BBIJAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (PefepasibHbIM OPTaHOM MUCIIOTHUTEIbHO BJIaCTU B
OTHOIIIEHMU ITPOM3BOACTBEHHOM IUIOMIaAKM JTIeKapCTBEHHOIO Mpernapara,



VIV CBeJIeHMs O JaTe IMpeJoCTaBIeHNs ¥ PerucTpaloHHOM HoMepe
pelieHus YIIoTHOMOYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTETbHOM
BJIACTU O MIPOBEIEHUM MHCIIEKTUPOBAHMS IPOU3BOAMUTEJIS IEKAPCTBEHHOTO
CpeacTBa B CJIyyae, ec/iu IMPOMU3BOICTBO JIEKaPCTBEHHOTIO Mpernapara
OCyIIeCTB/sIeTCS 3a mpeaenamu Poccuiickoit @egepatinim.

1.3. TIpuHsTHe pellleHUs O BHeCEeHUM M3MeHeH U WK 06 0TKase BO
BHECEeHVM U3MeHeHUI B JOKYMEeHTbI, CoJlepsKalliyiecs: B perucTpalufOHHOM
JIOCbe Ha 3aperCTPUPOBAaHHbIN JIeKapCTBeHHbI IIperapar IJis
MeIUIIMHCKOTO MPMMeHEeHMs, B CIyuae He0OXO0AMMOCTY ITPOBeAeHNS
3KCIIePTU3bI KaueCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeNCTB U (MJIN) IKCIIePTU3bI
OTHOLIEHMS OKMIAeMO I10Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMEHeHUs
JIeKapCTBEHHOTIO IIperapara Jijisi MeIULIIMHCKOr0 IIPUMeHeHus
OCYIIECTBISIETCS B CPOK, He MTPEeBbINIAIOIINI eBSIHOCTA pabounx IHe, a B
OCTaJIbHBIX CJTyUYasiX B CPOK, He MPEBBIIAIOINI TPUAIIATH PAb0UmnX THEl Co
ITHSI IPUHSTUS YIIOTHOMOYEHHBIM delepasibHbIM OPraHOM
VICTIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU 3asIBJIEHNSI O BHECEHUM TaKUX U3MeHeHU .

1.4. YiosiHOMOUYeHHbIIi hefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTETbHO BIACTH C
yueToM pe3y/bTaToB (hapMaKoOHaA30pa 1 MTPOBEPOK COOTBETCTBUS
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOASIIMXCS B TPaskAaHCKOM 000pOTe,
YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBAaHMSIM K X KaUeCTBY B Te€UEHME JeCSITU paboumx
IHeli COo THS MOCTYIUIEHUSI COOTBETCTBYIOIIEN MHbOopMalLMy pa3MellaeT Ha
cBoeM 0duIIMaIbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" CBeIeHMSI O
HEeOOXOAMMOCTY BHECEHMS B MHCTPYKIIUIO IO MeAUIIMHCKOMY ITpUMeHEeHUI0
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa MU3MeHeHM B OTHOLIeHUY CBeeHN O
MOKa3aHMIX I/ IPUMEHEeHMsI M MIPOTUBOIIOKA3aHUSIX IJISI IPUMEHeH s
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara, BbISIBIEHHbIX TOOOYHBIX 1eViCTBUSX,
HeXXeJlaTeJbHBIX peaklMsIX IpU IpUMMeHEeHUN JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara u
yBeIOMJISIET 06 9TOM B 3JIEKTPOHHO hopMe MM MUCbMeHHOI popme (Ha
6yMakHOM HOCHUTeJIe) Iep>KaTesis U BIaleblia PerucTpanyioHHOTO
YA,0CTOBEpeHNs JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara (M/Iu YIIOJTHOMOYeHHOe UM
Ipyroe opuamnveckoe Juli0), a TakKe gepyKaTeseil i BiageiblieB
perncTpauMOHHBIX YO0CTOBEPEHMIT JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB (MIn
YIIOTHOMOYEHHBIX UMM OAPYIUX IOPUANIECKHUX JIUIL), KOTOPbIE SIBJISIOTCS
B3aMMO3aMeHSeMbIMN.

1.5. [lep>kaTesb WM Biafeiel] perucTpalOHHOTO YA0CTOBEPEHMST
JIEKapCTBEHHOrO Mperapara, a Takke JepykaTesy UK Bjaelbllbl



perncTpauMOHHBIX YAOCTOBEPEHMI JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB (MIn
YIIOJIHOMOYEHHbIe UMM APYTUEe PUAUYECKUE JIUIA), KOTOPbIE SIBJISIOTCS
B3aMMO3aMeHsIEMbIMM, 00sI3aHbI TTPEICTaBUTh B YIIOJTHOMOUYEHHBbI
denepanbHbIii OpraH UCIOJIHUTETHLHON BIACTH 3asIBJIEHNS O BHECEHUNU
M3MEHEHUIA B JOKYMEHTHI, COAepKaluecs: B perMcTpalMOHHbIX JOChe Ha
3aperMcTpMUpPOBaHHbIE JIeKapCTBEHHbIE MIperapaThl A1 MeAULIMHCKOIO
IIPUMEHEHMNS, B OTHOIIIEHUY CBeJeHUI, YKa3aHHBIX B MHCTPYKIIUU T10
MeAUIIMHCKOMY IIPUMEeHEHUIO JTIeKapCTBeHHbBIX MpeIapaToB, B TeUeHNe
COpoKa paboumMx JHe co AHS pa3MeIleHs YIIOJTHOMOYEeHHBIM
(denepanbHbIM OPraHOM MUCIIOJHUTEIbHOM BAACTU MHGbOpMAaI UK,
yKa3aHHOJ B yacTy 1.4 HacTosIIeli ctaThy. [laHHOe TpeboBaHMeE He
pacIipoCTpaHseTCs Ha CIydyay BHECEHUSI B MHCTPYKIMUIO IO MeAUIIMHCKOMY
MIPMMEHEHMUIO JIEKapCTBEHHOTrO ITperapara M3MeHEeHM T B OTHOIIeHUM
HOBBIX ITOKa3aHU IJISl MpMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOrOo ITpernaparTa Ha
OCHOBAHUU Pe3yIbTaTOB COOTBETCTBYIOIIUX UCCIES0BaAHUIA.

2. OKcIepTH3a JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B YACTU IKCIIEPTU3bI KauecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPeICTBA U (MJIN) SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHMS OKMIae MO
I10JIb3bI K BOSMOXKHOMY PUCKY IIPYMEHEHMs TIeKapCTBEHHOTo ITperapara
JIJISI MeIVILITHCKOTO IMPYMeHEeHMS IIPOBOIUTCS B CJTyuyae BHECEHUS
M3MeHeHMIi B JOKYMEHTbI, CoiepyKalliyecs: B perucTpauyoHHOM JOChe Ha
3aperucTpUpPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN ITperaparT, B OTHOIIEHUHA:

1) cBeieHMI, yKa3aHHBIX B MHCTPYKLUMMU 10 MeAUIMHCKOMY IPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara:

a) JeKapcTBeHHas (opMa € ykazaHMeM HayMeHOBAHMIA ¥ KOJIMUECTBEHHOTO
COCTaBa OEVCTBYIOIIMX BellleCTB ¥ KaUueCTBEHHOI'0 COCTaBa
BCIIOMOTAaTe/IbHbIX BeleCTB (IMTPY HEOOXOIMMOCTH KOJTMUECTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOTATe/IbHbIX BellleCTB);

6) hapmakoauHammKa 1 hapMakOKMHETHKA (3a UCKIIOUEeHEeM
(bapMaKOKMHETUKM rOMeonaTuyeCcKx JieKapCTBEHHbBIX ITpernapaToB U
pPacTUTE/NbHbIX JIEKAPCTBEHHbIX ITPernapaToB);

B) IMMOKa3aHud OJId IPpUMEHEeHNM
I‘) IIPOTUBOIIOKA3aHUA OJIA ITIPMMEHEHU;

Il) MepbI IIPEIOCTOPOKHOCTHU MIPU TPUMEHEHUM;



€) ykasaHye BO3MOKHOCTHU M OCOOEHHOCTeN pMMeHeHMSI JIeKapCTBEHHOTO
Trperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMsI 6epeMeHHbIMM SKeHIIMHAMM,
SKeHIMHAMM B IIepUOJ, TPYIHOTO BCKApMIMBAaHMUS, TETbMU, B3POC/IbIMUA,
MMEIOIIMMM XPOHUYECKMe 3a60/IeBaHus;

K) pPesKMM J03MPOBAHMS, CIIOCOOBI BBEIEHNS Y TPUMEHEHUS, TIPU
HeOOXOIMMOCTM BpeMsI IIpMeMa JIeKapCTBEHHOTO pernapara,
MIPOOIKUTENbHOCTD JIeUeHUSI, B TOM UMCIe y JeTelt 10 U Ioc/ie OAHOTO
roza;

3) BO3MOsKHbIe TT000YHbIe AeiiCTBMS U HeXXeJlaTeTbHble peakiuy mpu
TIpMMeHeHUY JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

I/I) CMMIITOMDBI ITI€peao3MpPOBKIM, MePbI ITO OKa3aHMIO ITIOMOIINM ITPpU
rnmepeao3smupoBKe;

K) B3a/MOJeCTBME C IPYTMMMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIpernapaTaMu u (UJIin)
MUIIEeBbIMI [IPOLYKTaMU;

1) GOPMBI BBIITyCKA JIEKAPCTBEHHOTO TIPerapara;

M) yKa3aHue (Ipu Heo6X0aMMOCTI) 0COOEHHOCTeN AeiCTBUS
JIeKapCTBEHHOTr0 perapara npu epBom IpueMe Uu Ipu ero OTMeHE;

H) CBeI€HMSI O BO3MOKHOM BJIMSTHMM JIEKaPCTBEHHOTO Tperapara ajist
MeAULIMHCKOTO MPYMEeHEHMS Ha CIIOCOOHOCTh YIIPaB/ISTh TPAHCIIOPTHBIMU
CpencTBaMM, MeXaHM3MaMMu;

0) CPOK rOJIHOCTY ¥ yKa3aHMe Ha 3arpeT IPUMeHeHMsI JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara o MCTeYeHUM CPOKa TOAHOCTH;

I1) YCJIOBUSI XpaHEHUS
p) YCIOBMS OTITYCKa;
2) cocTaBa JieKapCTBEHHOrO Npenapara s MeAVLIVHCKOrO IPYMeHeHNSs;

3) u3MeHeHUs MeCTa MPOU3BO/ICTBA JJ€KAPCTBEHHOTO Mperapara Ajis
MeOUIIMHCKOTO ITIPUMEeHEeHNS;

4) sMeHeHMs IToKa3aTesieil KauecTBa JEeKapCTBEHHOrO Tpernapara JJjs
MeOULIMHCKOro IPpUMeHeHUs U (M) METOL0B KOHTPOJIS KaueCTBa
JIeKapCTBEHHOT0 Tpernapara Ajs1 MeIULIMHCKOTO IpUMeHeH!s ;



5) M3MEeHEHHMI CPOKa TrOAHOCTHM JIEKAapCTBEHHOI'O ITpeliapaTa 4Jjid
MeOUIIMHCKOI'O IpMMEHEHNSI;

6) cBeieHUIT 0 HEOOXOAMMOCTY BHECEHUSI MHBIX M3ME@HEHU B MHCTPYKIIUIO
10 MeJUIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, a Takke B
MHbIe JOKYMEHTbI, COIepKalliecs: B perucTpaloHHOM JOChe Ha
3aperucTpMpoOBaHHbBIN JeKapCTBeHHbIN pernapart. [Ipy 3Tom pelieHne o
MpOBeIeHMM IKCIIePTHU3bl KaueCTBa JJeKapCTBEHHbIX CPeACTB U (WIIN)
9KCIEPTMU3bI OTHOIIEHMS OXKUIAEMO TT0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpMMeHeHMsI JIeKapCTBEHHOTO Mpemnapara [l MeAULIMHCKOTO TPUMeHeHUs
MIPMHUMAEeTCs B COOTBETCTBUM C YTBEPXKIEHHOI YITOTHOMOUEHHbIM
dbenepasbHbBIM OPTAaHOM UCITOTHUTEIbHO BIACTU KiIaccudmraimei
M3MeHeHMIi, BHOCMMBIX B TOKYMEHTBI, COZepyKalliyecs B permcTpaiyioHHOM
JlOCbe Ha 3aperucTpMUpOBaHHBIN JIeKapCTBEHHbI MTpemnapar.

3. 3asgBUTE/b BIIpaBe MPeCTaBUTh M0 COOCTBEHHOM MHUITMATIIBE BMECTe C
3asBJIEHMEM O BHECEHUM U3MEeHEeHNI B JOKYMEHTBHI, COAepsKalluecs B
perucTpalMOHHOM AOChe Ha 3aperMCTpUPOBAHHbBIN JTeKapCTBEHHbIN
rperapar IJjisi MeIULIMHCKOTO MPMMeHeHMsI, KONUY JOKYMEHTOB,
MOATBEPKAAMIINX YIVIATYy TOCYJapCTBEHHOI MOIIMHBI 32 BHECEHMeE B
JIIOKYMEHTbI, CoJiep>Kalliyiecsl B perMcTpaluyoHHOM A0Cbe Ha
3aperucTpPUpPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN TIperapar AJisi MeIUIMHCKOTO
MIpYMEeHeHMsI, MU3MEeHEeHMI, TPeOYIOUMX IPOBeIeHMsT SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB B UaCTM 3KCIIEePTU3bI KaUeCTBa JIEKapCTBEHHOTO
cpencTBa U (WIM) SKCIIePTU3bl OTHOIIEHUST OXKMAAeMOi1 TI0J/Ib3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IpUMeEHEHMS JIEKAPCTBEHHOI0 IMpernapara ajist
MeIULIMHCKOTO MPMMeHeHMsI, TOCyIapCTBEHHO MOIUIMHBI 32 BHECEHME B
JIOKYMEHTBI, COIepKalliyecsl B perucTpaluyoOHHOM A0Cbe Ha
3aperMcTpUpPOBAHHBIN JJeKapCTBEHHBI Mpernapar Ay MeJULINHCKOTO
MIpMMeHeHUsI, U3MEeHEeHMI1, He TPeOYIoIMX TPOBeAeHMs IKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOI'O CPeJICTBA, a TAKXKe BblaBaeMble (IIpeloCTaB/sieMbIe)
YIIOJTHOMOYEHHBbIMU (eiepaabHbIMM OpPTaHaMM UCTIOJTHUTEIbHO BIaCTU
IOKYMEHTHI (CBeJleHMs), yKa3aHHbIe B yacTax 1.1 u 1.2 HacTosIIel CTaTby.
B crydae ux HemmpeacTaB/ieHNs YIIOJTHOMOUEHHbIV emepaabHblii OpraH
MCTIIOJTHUTEIbHOMN BJIACTU 3alpalliuBaeT YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeAeHMS)
B ITOpsIIKE MEKBeIOMCTBEHHOTO MH(MOPMAIMOHHOTO B3aMMOJeiCTBIS.

4. B Teuenmne gecaTu paboumx qHeN co AHS MOCTYIUIEHMS YKa3aHHOTO B
yacTy 1 HacTosIIEl CTaThy 3asIBJIEHUS ¥ HEOOXOIMMBIX JOKYMEHTOB



YHOHHOMOHEHHblﬁ (be,uepaanbHZ OpraH VUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU:

1) TpoBOAUT ITPOBEPKY MTOJHOTHI U OCTOBEPHOCTHM CBEIEeHWIA,
coJiepsKalMxcsl B IIpeCTaBlIeHHbIX 3asiBUTeIeM MaTepuanax;

2) IpMHMUMAET pellleHe O MPOBeAeHUN YKa3aHHbIX B UaCTU 2 HACTOsIIEN
CTaTbU COOTBETCTBYIOIIMX SKCII€PTU3 JIeKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA UM 06
OTKase B X IPOBeJeHUN;

3) yBeOOMJISIET B 3JIEKTPOHHOI WJIM MUMCbMEHHOI popme 3asBUTEIS O
TIPUHSITOM pelleHN! UM B cJTydae MPUHSITUS pellleHus 00 OTKase B
MPOBEIeHMY COOTBETCTBYIOIEH SKCITEPTU3BI C YKa3aHMEM ITPUYMH TaKOTO
oTKa3sa.

4.1. B ciiyuae BbIsSIBJIEHUS HEJOCTOBEPHOCTU CBeIeHU, COepKalIuXCs B
Mpe/iCTaBJIEHHbIX 3asgBUTE/IEM MaTepuanax, yloJHOMOYEHHbIN
denepanbHbIii OpraH UCIOJIHUTEILHONM BJACTY HAIIPABIISIET 3asIBUTEITIO
3arpoc 00 YTOUHeHMM YKa3aHHbBIX CBelleHMit. [JaHHbIi 3aITpOC MOXKeT ObITh
rnepenaH YIIOJITHOMOUYEHHOMY TMIPeCTaBUTEII0 3asIBUTEJS JIMUHO T10],
pacIucKy, HalpagJieH 110 MOYTe 3aKa3HbIM IMCbMOM WU TIepelaH B
37IeKTPOHHO¥ hopMe IO TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajaaM CBSI31. B
cydae HarpaBjaeHMs JAaHHOTO 3ampoca I10 MoYTe 3aKa3HbIM IMCbMOM OH
CYMTAETCS MOJYYEeHHBIM 110 MCTeUEeHUM IeCTU JHe C JaThl HalpaBJIeHUs
3aKa3HOro IMcbMa.

4.2. 3assBUTEb 00sI3aH MPECTaBUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJIHOMOYEHHOTO
(dbenepasibHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIbHO BJACTU B CPOK, He IMPeBbIIIA0 i1
IeBSTHOCTA paboumx AHE COo IHS MOTyYeHMs JTaHHOro 3ampoca. Cpok,
YKa3aHHbIM B 4aCTU 4 HACTOSIEN CTaTby, IIPUOCTAHABIMBAETCS CO THS
HaIpaBJieHUs 3asIBUTEJTIO 3aIIpoca YIIOJHOMOUEeHHOTo dheiepaibHOTO
opraHa MCIOJIHUTEJIbHO BJIACTU A0 JHS MOTyYEHUS UM OTBETa Ha JaHHbIA
3ampocC ¥ He YUYUThIBAETCS IPU UCYMUCIEHUM CPOKA MPUHSITUS PelIeHUs O
BHECEHUU U3MeHeHUli B JOKYMEeHTbI, CoepsKalluecs B permcTpaliOHHOM
JOChe Ha 3apernCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbII IIperapar IJis
MeIVLUMHCKOTO NPUMEHEeHMSI.

5. OcHOBaHMeM JJ1s1 OTKa3a B IIPOBeAeHUM YKa3aHHBIX B UaCTH 2
HACTOSIIel CTaTby SKCIIePTU3 SIBJISIETCS IIpeCTaB/ieHe JOKYMEHTOB,
TepeuMcaeHHbIX B UacTax 1 1 3 HacTosIIIel CTaTb, B HEIIOJHOM 0ObeMe,
HeIpeCcTaB/IeHMe 3asIBUTEIEM B YCTAHOBJIEHHBI CPOK OTBETa Ha



YKa3aHHbINM B yacTy 4.1 HaCTOSA1IEN CTaTby 3aIIPOC YIIOJJTHOMOYEHHOTO
denepasbHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIbHO BJIACTH, @ TAKXKe OTCYTCTBME B
MpeACcTaBJIeHHbIX JOKYMEHTaX JOCTaTOUHBIX CBEeI€HU I, TOATBEePXKAA0IINX
HeoOXO0IMMOCTb BHECEHMSI MU3MEHEHMI, WJIM OTCYTCTBME MHPOpMAaLINN,
MOATBepsKAaIei GakT yIiaThl TOCyIapCTBEHHbIX MONUINH, YKa3aHHBIX B
YaCcTU 3 HACTOSIEN CTAaThU.

6. YKa3zaHHbIE B 4aCTHM 2 HACTOSIIIEN CTAThU 9KCIIePpTU3bI ITPOBOOATCA B
nopdaake, yCTaHOBJIEHHOM cTaTbei 23 HaCTOA1Iero CDe,uepaanoro 3aKOHaAd.

7. B cpoK, He IMPeBBIIIAIONINIA TeCITH Pab0UMX JTHEN CO THS ITOTyIeHUS
3aK/II0YEHMIT KOMUCCUI 3KCIIEPTOB IO pe3yabTaTaM YKa3aHHbIX B 4aCTy 2
HACTOSIIel CTaThby 3KCIIePTU3, YIIOJITHOMOUYEHHbIN (eepanbHblii OpraH
MCIIOJTHUTEJIbHOM B/IaCTU:

1) mpMHMMaeT peleHue 0 BHECEHUY U3MeHEeHMi B JOKYMEHTHI,
cofiepsKalyecst B perMCcTpaIMOHHOM 10Che Ha 3aperucTpypPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBI ITpenapar AJjIs1 MeIUIIMHCKOIO IPMMEeHeHMsI, Wiy 00 OTKase
BO BHECEHUM TaKUX U3MEHEeHU;

2) BHOCUT B TOCYZAAPCTBEHHBI PEECTp JTIeKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha
OCHOBaHMM pellleHMsI 0 BHECEHUY M3MeHeHMi B JOKYMEeHThI,
coJiepskalMecst B perMcTpaliOHHOM 10Che Ha 3aperuCcTpUpPOBAHHbBIN
JIeKapCTBEHHBI ITpernapar AJjisl MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHeHMsI, He0OXOAMbIe
M3MeHEeHMs ¥ BO3BpaIllaeT X 3asIBUTEJIIO;

3) BbIIaET 3asIBUTEJII0 HOBOE PErMCTPAlIMOHHOE YIOCTOBEpEeHe
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara B cjiyyae M3MeHeHUs CBeIeHMiA,
COZIepsKaIIMXCS B HEM.

8. OcHOBaHMEM [J1 0TKa3a BO BHECEHUM U3MEeHeHU B JOKYMEHTHI,
copepsKaIecs: B perucTpaiMOHHOM JI0Che Ha 3aperuCcTpMpOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBII IIpenapar ajisi MegUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHUs, SIBJISIeTCS
3aK/II0YeHMe YITOJTHOMOUEHHOTo delepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTETbHO
BJIACTY O BO3MOXKHOCTM CHIDKEHMS 6e30MacHOCTM, KauecTBa,
3(beKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA B C/Tydae BHECEHMST TAKMUX
U3MeHEeHMUIA.

9. NomyckaeTcst obpalieHne JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB IJist
MeIUIMHCKOTO IMIpUMeHEeHMSI 10 UCTeYeHUsI CPOKA TOTHOCTH,
MIPOM3BENEHHBIX B TEUEHME CTa BOCBMUIECSITU SHE oc/Ie AAThl IPUHSTHS



YIIOJTHOMOYEHHbIM (efepaJbHbIM OpPraHOM MCIIOJIHUTENbHO BIaCTU
pellieHus O BHECEHUM M3MEHEHMI1 B JOKYMEHTbI, COAepKaluecs B
perucTpanoHHOM A0Che, B COOTBETCTBUM C MH(pOpMalineit, cogepskaiencs
B IOKYMEHTAaxX PerucTpaiMoOHHOrO J0Che Ha JeKapCTBEeHHbIN ITpenapar g0
aThl IIPUHSITUSI TAKOTO pPelleHMs.

Cratbs 31. BHeceHne u3MeHeHuii B LOKYMEHTbI, COfepIKALLMEecs B PerucTpauuoHHOM
AOCbEe Ha 3aperncTpUpoOBaHHbIii IEKAPCTBEHHDIH Npenapar Ans BeTepUHApHOTo
NpUMEHeHus

1. B mesnsix BHeceHMsI MU3MEHEeHMI B JOKYMEHTbI, COAep>kalyecs B
perucTpaluOHHOM I0Che Ha 3aPeruCcTPUPOBAHHDIN JTIeKapCTBEHHBIN
Ipenapar [4jis1 BeTepMHapHOIro IIpMMeHeHs1, IepsKaTesb Uin Baagesel]
perucTpaloOHHOIO0 YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa Uin
YIIOJIHOMOYEHHOE UM JIPYTroe IpuandecKkoe JIUIo (Jajee B HaCTOSIIEN
CTaThe - 3asIBUTEJIb) IIPEACTABJISIET B YIIOJITHOMOUYEHHBI (eie paabHbIN
OpraH MUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH 3asIB/IeHMe O BHECEHUM TaKUX M3MeHeHU
1o ¢bopme, yCTaHOBJIEHHO YIIOJJHOMOYE€HHbIM (elepaJbHbIM OpraHOM
UCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, U TIpUJIaraeMble K HeMY MU3MEHEeHNS B YKa3aHHbIE
JIIOKYMEHTBI, @ TAK)Ke TOKYMEHTHI, ITOATBePsKAal0IIye He0OX0MMOCTh
BHECEHMS TaKMX M3MeHeHuii. IIpy Heo6X0AMMOCTY BHECEHUS MU3MEHEHMI B
IOKYMEHTBI, COAEepsKallecs B perMcTpalMOHHOM JI0Che Ha
3aperMCTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHbIN IIpenapar [Jisl BeTepUMHAPHOTO
MIPUMEHEHNS, B CIydasix USMEeHEeHUS U (MJIN) TOIOJTHEHUS
IMPOM3BOACTBEHHO TVIONIAIKY JIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBA, a TAKKe
M3MeHeHMs IToKa3aTe/ieil KauecTBa JIeKapCTBEHHOro Ipenapara ajis
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHeHUs U (WJIN) MeTOA0B KOHTPOJIS KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara AJj1s BeTepUHAPHOTO IIPUMeHEHUS 3asIBUTeJIb
JIOTIOJIHMUTEIbHO TIPeICTABIISIET B YIIOJTHOMOYEHHbBIN (PeiepasbHbIil OpraH
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIAaCTU CJIeAYIoLMe TOKYMEHTHI (CBeeHMs):

1) cBeeHMs 0 JaTe MPeOCTABIEHNS U PETUCTPALIIOHHOM HOMEpe
JULIeH3 UM Ha TTPOU3BOJCTBO JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, ITPeIOCTaBAeHHOM
MIPOM3BOIUTEIIO JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara AJjisl BeTe pMHAPHOTO
MIPUMEHEHMUS], JIJIST POCCUICKUX TTPOMU3BOIUTEIEN,;

2) cBeieHMsI O JaTe MpeAoCTaBIeHNs Y PETUCTPALIOHHOM HOMepe
JIUIEH3MM Ha TIPOM3BOJICTBO JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, IIPeI0CTaBIeHHOIM
MIPOM3BOIUTENIO papMalleBTUUYECKON CyOCTaHIIMM, BXOSINE B COCTaB



JIeKapCTBEHHOTIO IIpenapara AJjisi BeTepMHapHOTo IIpUMMeHeHUs, OIS
POCCUIICKUX TIPOU3BOAUTENEN;

3) Konusl JOKYMEeHTa, BbIJAaHHOI'O YIIOJTHOMOYE€HHbIM OPraHOM CTPaHbI
MIPOU3BOAUTENIS AJ151 KaKI0M MTPOU3BOACTBEHHOM TUIOMIAAKA
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JJjis BeTepUHApPHOTO MTpUMeHeHUs U
MOJITBEP>KIAI0IIEr0 COOTBETCTBYME ITPOU3BOAUTEJS JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara Tpe6oBaHMSIM ITpaBuUJI HafjIesKalleil Mpou3BOACTBEHHO
TIPaKTUKU, U €ro TepeBo, Ha PYCCKUIA SI3bIK, 3aBepEeHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM
MOpSIZIKe, a TaKKe KOMMS 3aK/II0UYeHNSI 0 COOTBETCTBUM MPOU3BOAUTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAHMSM IPaBII HaJIeKall e
MIPOU3BOACTBEHHO MPAaKTUKY, BBIZAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHbIM
(dbenepasbHbBIM OPTaHOM MCITOTHUTENBHOM BAACTU JJIST KasK 0
MPOU3BOACTBEHHOM IIOIAAKM JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara st
BETEPUMHAPHOTO IIPUMeHEeHMs], 1160 KOS pellleHMs O TPOBeIeHUN
MHCIIeKTUPOBAHMS TIPOU3BOAUTEJIS JIEKaPCTBEHHBIX CPEeICTB, IIPUHSITOTO
YIIOJITHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OpPraHOM UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTY [JIs
Kak[ 0l MPOM3BOACTBEHHOI MJIOMIAAKM JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara JAjisi
BeTepPMHAPHOro MpyMeHeHMs. YKa3aHHbIe JOKYMEHThI IPeACTaBSIOTCS B
cJlyvae, ecay MpOu3BOACTBO JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara Ajisi
BeTEepUMHAPHOTO MpMMeHEeHMs OCYILeCTBIISIETCS 3a IpeaenamMmu Poccuiickoin
Qenepaiuu;

4) Komus OKYMEHTA, BbIJAHHOT'O YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHBbI
npousBoauTes hapmaleBTUIeCcKoii CyOCTaHIIMM U TTOATBEPXKIAIOIIET0
COOTBETCTBYE ITPOU3BOAUTES hapMalleBTUIECKOI CyOCTaHIIMM, BXOASIIEN
B COCTaB JIEKapCTBEHHOTO TIperapara AJjis BeTepUHAPHOro IMpUMeHeHUS,
TpebOBaHMSIM ITPaBWI HaJIJIesKal el MIpoM3BOACTBEHHOM ITPAKTUKM, U €T0
riepeBoJ, Ha PYCCKMUIA SI3bIK, 3aBE€pEeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM IOpSIIKe, B
cJrydae, eciu IPOM3BOCTBO (papMalieBTMUeCKO CyOCcTaHII U
OCyIecTBseTCs 3a npengenaMmu Poccuiickon @enmepanunt.

1.1. B cimyyae nameHeHus 1 (MJin) SOTIOHEHMS TPOU3BOACTBEHHOMN
TUIONIAIKY JIeKaPCTBEHHOT'O CPeICTBA JOKYMEHTDI, YKa3aHHbIe B UacTu 1
HaCTOSIIel CTaTby, IIPEICTABIISIIOTCS 3asiBUTE/IEM B OTHOIIEHUY
VM3MeHsIeMO U (MJIN) ITOTIOTHSIEMOM TPOU3BOACTBEHHOM MJIOIIAIKN
JIEKapCTBEHHOI'O Cpe/icTBa. PemieHne 0 BHeCeHUM U3MeHEHUI B
JOKYMEHTBI, COAepsKallecs B pErUMCTPALMOHHOM [10Che Ha
3aperMCTPMUPOBAHHDIN JIEKAPCTBEHHbIN IIpernapar /1 BeTepUMHAPHOTO



TIpMMeHeHUsI, U 00 OTKa3e B X BHECEHUM ITPUHMMAETCS B CIydae
HeoOXO0AMMOCTY ITPOBEeIEeHMS SIKCIIEePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA B
CPOK, He TIPeBbIMIAIONINI1 TeBSIHOCTAa paboumMX AHEN, a B OCTaJIbHbBIX CIyJasix
B CPOK, He IIPEeBBIIMIAIONI NI TPUAIIATY PA60UMX JHEV CO THS MPUHSITUS
YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTENbHO BIaCTU
3asBJIEHUS O BHECEHUM TaKUX USMEHEHUIA.

1.2. B ciiyyae peopranusauum gepsxkaTesisi Wi Biiageliblia
pPerncTpauMoOHHOrO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara JIjisi
BETEPMHAPHOTO IIPMMeHEeHMsI, pa3paboTYMKa VIY ITPOU3BOIUTEIS
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara AJjsi BeTepUHAPHOTO ITPMMeHEeHMS B 3asIBJIEHUN
0 BHECEHUM M3MEHEeHUI1 B JOKYMEHTDI, COAepsKallecs: B perucTpaLyiOHHOM
JOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapPCTBEHHBIN IIperapar aJist
BeTePMHAPHOI0 IpMMEHEeHMS, YKa3bIBAIOTCS JaHHbIEe JOKYMEHTA,
MOATBEPKIAIOIEr0 BHECEHE COOTBETCTBYIOIIMX U3MeHeHMiT B EnyHbIn
rOCyIapCTBEHHBIN peecTp PUANYECKUX JINILL (IJ151 OpraHU3alnii,
3aperucTpMpOBaHHBIX HA TeppuUTOpUM Poccuiickoit @emepanum), Uiy MHOTO
IOKYMEHTA, MOATBEPKIAIOIIEr0 peopraHn3aluio PUIANYECKOTro JInia (4J1st
OpraHmu3aluii, He 3aperuCTPUPOBAHHBIX HA TeppUTOpUU Poccuiickori
®enepanyn). 3asiBjieHVe 0 BHECEHUM U3MEHEeHMI B JOKYMEHTHI,
copepskaumecs B perucTpaMOHHOM OChe Ha 3apermMCcTpUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHbIN Ipernapar AJ151 BeTeEpUHAPHOTO IIPUMEHEHUS, U
npujiaraeMbie K HeMy JOKYMEHTbI IPeACTaBISIOTCS B YIIOJTHOMOUYEHHbIN
denepanbHbIii OpraH UCIOJHUTEILHON BJACTU He TTI03JHee UeM uepe3
TPUAIIATh PAabOUMX THEN CO THS BHECEHMS COOTBETCTBYIOIIMX M3MEHEHUI B
EnvHbI rocygapCTBEHHbBIN peecTp I0pUANYeCKUX Jull, (IJ151 OpraHmu3aluii,
3aperMCTPMUPOBAHHbBIX HA TeppuTopum Poccuiickoi @egepaliin) Uian cO THS
TIPUHSITUS COOTBETCTBYIOIIETO NOKYMEHTA, ITOATBE PXKAAIOIIETO
peopraHmn3aimio PUIANYECKOro JuIa (IJ1s1 OpraHu3aluii, He
3aperucTpMpoBaHHbBIX Ha TeppuTopum Poccniickoit ®enepanun). B ciryyae
peopraHu3anuy gepskaTesisi Win Biafeablia perucTpauyiOHHOTO
yIO0CTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO MperiapaTa i BeTepUMHapHOTO
MpUMeHeHMsI 3asiBJieHMe O BHECeHUM M3MEeHEeHMI B OKYMEHThHI,
comepKaliyecss B perucTpaluiOHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHbIN Ipernapar AJ1s1 BeTepUHAPHOTO IIPUMEeHeHNs, [I0AAETCS
IOpUANYECKUM JINLIOM, KOTOPOMY B XOJle peopraHu3aluu rnepegaHo rnpaBo
BJIaJIEHUS] TAKUM PETrUCTPALMOHHBIM YA0CTOBEPEHMEM.

2.B C/Iydae BHECEHUA U3MEHEeHUI1 B OJOKYMEHTBI, COAep Kallecs B



perucTpaluMoOHHOM AOChe Ha 3apeTruCcTPMPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbI
Iperiapar Ajisl BeTepMHAPHOIO IIpMMEeHEeHMs, B OTHOILIEHUM CBeIeHUIA,
YKa3aHHbBIX B MTOAIYHKTax "e", "x", "K", "n1", "H", "¢", "X" myHKTa 7 4aCcTu 3
craTby 17 HacTosero PenepasbHOTO 3aKOHA, USMEHEeHUS U (MJIN)
IOTIOJIHEHMS IIPOM3BOACTBEHHOMN IUIOMIAIKM JIEKapCTBEHHOTO CpeiCTBa, a
TakXke B CIyyae M3MeHeHUs [ToKa3areseil KaueCTBa JJeKapCTBEHHOTO
rpenapara JJisi BeTepUHAPHOTO IMpUMeHeHUs U (M) MeTOI0B KOHTPOJIS
KauyeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara JIijisi BeTepMHAapHOTO MPpUMeH€eHMS
MTPOBOAMTCS 3KCIIEPTHU3a JIEKAPCTBEHHOT O CpeACTBa A1 BEeTEpUMHAPHOTO
npuMeHeHusl. B ciryyae He0OXOAMMOCTY BHECEHMS MHBIX M3MEHEeHUi B
IOKYMEHTBI, COZlepsKaluecs: B perucTpalnMOHHOM JIOChe Ha
3aperucTpMpOBaHHbIN JTeKapCTBEHHBIN TIpernapar [Jisi BeTepMHAPHOTO
MIPMMEHEeHMNsI, SKCIepTu3a JIEKapCTBEHHOTO CPeiCTBA [IJISI BEeTePMHAPHOTO
IIpMMeHEeHUs He TIPOBOIUTCS.

3. 3asiBUTE/Ib BIIpaBe MpeACTaBUTh II0 COOCTBEHHOM MHUIMATBE BMECTE C
3asBJIeHMeM O BHECeHUM U3MeHeHMI B JOKYMEHTDI, COAepsKalluecs B
perucTpalMoOHHOM JO0Che Ha 3aperCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHBIN
rperiapar IJisl BeTepMHapHOro NpUMeHeH s, KOIIUU JOKYMEHTOB,
MOATBEPKAAUI X YIVIATY TOCYA,apCTBEHHOM MOLIIMHEI 32 BHECEHME B
JOKYMEHTBI, COZepsKallyecs: B percTpan M OHHOM J0Che Ha
3apernMCcTpUpOBaAHHbIN JIeKapCTBEHHBIN IIperapar [J1s1 BeTepUHAPHOI0
NIpUMeHeHMsI, U3MeHeHU i, TPeOYyoLIMX MPOoBeAeHNS SKCIIePTU3BI
JIEKapCTBEHHOTO CPeCTBA, VI U3MEHEHUI, He TPeOYIOI X TPOBeIeHNUS
9KCIEePTM3bI JIEKAPCTBEHHOTO CpeJiCcTBa. B ciiyyae HeOOXOAMMOCTI
M3MEeHeHUs CBeJleHMi1, COepPKallMXCs B perMCTpaluOHHOM
YAO0CTOBEePEeHNY JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jjisl BeTepMHapHOro
IIpUMeHeH N, C 3asiBJIeHeM, YKa3aHHBbIM B 4acTy 1 HacToslILel CTaTby,
3asBUTEJIb BIIpaBe MpeCTaBUTh 110 COOCTBEHHOI MHUIMATHUBE KOMIUIO
JIOKYMEHTA, IO TBePKAalolero yIaTy rocygapCTBeHHON NOUIMHBI 3a
BbIJIauy PEruMCTPaLMOHHOrO YIOCTOBEPEeH S JIeKapCTBEHHOTIO IIperapara.
3asBUTeb BIIpaBe MPeICTaBUTD IT0 COOCTBEHHOM MHULIMATMBE CBEJeHNS O
JIMLEH3USX, YKa3aHHble B MyHKTax 1 1 2 yactu 1 HacTos1Lel CcTaThy, a
TaKke BbIJlaBaeMble YIIOJTHOMOUEeHHbIMU (eJlepaibHbIMI OpraHaMu
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTH JOKYMEHTDI, YKa3aHHbIe B ITyHKTe 3 yacTu 1
HACTOsILIel cTaTby. B cilyyae HelpencTaBieHNs] YKa3aHHBIX JOKYMEHTOB
(cBemeHMIt) YIIOJTHOMOUYEHHbIN dhefepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHOI
BJIACTY 3allpalliyBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHThI (CBeJeHMs) B ITIOpsKe
MesKBeJJOMCTBEeHHOT0 MH(OPMaLMOHHOTO B3aMMOJeCTBUSI.



4. B cpoK, He IIpeBbIIA0NMIi AeCITU pabouux JHel Co THS MOCTYIIeHUS
YKa3aHHOTO B YacTu 1 HaCTOsIIIel CTaThy 3asIBJEHUSI M HEOOXOAMMBbIX
IIOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUYeHHbI dhefepaibHbIii OpTaH UCIIOJTHUTETbHOI
BJIACTU:

1) mpoBOAUT MIPOBEPKY MOJHOTHI U AOCTOBEPHOCTU CBEAEHUIA,
copepsKalmxcs B IpeACTaBJIeHHbIX 3adBUTEIeM JOKYMEHTax;

2) IpMHUMAET pelleHne O TIPOBeIeHUN IKCIePTU3bI IeKapCTBEHHOTO
Cpe[iCTBa JJIs1 BETEPMHAPHOTO ITPUMEHEHMST Wi 06 OTKase B ee
IIpOBEIeHUM;

3) yBegOMJISIET B ITMCbMEHHOI hopMe 3asiBUTEJISI O IPUHATOM pellleHUn
WU B CJTyuae MPUHSTUS pellleHus 006 0TKa3e B IPOBeJeHUM IKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOT'O CPEeCTBA IJ151 BETEPMHAPHOTO MPUMEHEHMS C YyKa3aHUeM
MPUYMH TAKOTO OTKa3a.

4.1. B ciiyyae BbISIBIEHMS HELOCTOBEPHOCTU U (MJIN) HEAOCTATOUYHOCTU
CBeJleHU, Colep>KaluXCs B IIPeICTaBJIeHHBIX 3asIBUTEIeM JOKYMEeHTaX,
YIIOJTHOMOYEHHbIV dhefepabHbIi OpraH MCIOJIHUTEIbHO! BIaCTU
HaIIpaBJISIET 3asIBUTEJTIO 3aITPOC 00 YTOUYHEHUY YKA3aHHBIX CBEJIEHUIA.
3arpoc MoKeT ObITh epefjaH YIIoJIHOMOUeHHOMY ITpeiCTaBUTEITI0
3agBUTEJIS IO, PaCIMUCKY, HAIllpaBJIeH I10 MOYTe 3aKa3HbIM MUCbMOM WU
repefaH B 3JIEKTPOHHOI hopMe T10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajaM
CBsSI3U. B cirydyae HampaBeHMs 3ampoca 06 YTOYHEHUY YKa3aHHbBIX
CBeJleHMI MO MoYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS ITOJTYYeHHBIM 10
MUCTEeYEeHUM LIeCTU JHeN C JaThl HallpaBJIeHMs 3aKa3HOro nucbma.

4.2. 3asBUTENb 00sI13aH MIPEICTaBMUTh OTBET Ha 3aMpOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
benepanbHOTO OpraHa UCIOTHUTENbHO BJIACTU B CPOK, He MPeBbIIIA0IINii
IeBSTHOCTa pabouMx JHel Co AHS MOTydeHus JaHHoro 3amnpoca. Cpoku,
yKasaHHbIe B yacTu 1.1 HacTosen CTaTby, IPUOCTAHABIUBAIOTCS CO THS
HarmpaBJieHUs 3asIBUTEITI0 3aIIpoca YIIoJHOMOUYeHHOro deiepaibHOTO
OpraHa MCIIOJIHUTEIbHON BIaCTH 10 OHS IIOyYeHMs OTBeTa Ha JaHHbII
3aI1pOC U He YUUTBIBAIOTCS IIPU UCUYMUCIeHUN CPOKA IIPUHATHS PellleHs O
BHECEeHUU U3MeHEeHU B IOKYMEeHTBI, COZepKallyecs: B perMcTpayuOHHOM
JIOChbe Ha 3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHbIN IIperapar IJis
BeTEepUHAPHOTO MPUMEHEHMUSI.

5. OcHoBaHMeEM OJIs1 OTKa3a B IIPpOBeJEeHNM 3KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O



CpeAcTBa A1 BeTepMHAPHOTO IIPMMeHEeH U SIBISIETCS IpeCTaBIeHN e
JIOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B UaCTIxX 1 u 3 HACTOsIIel CTaTbu, B HETIOJTHOM
o6beMe MM OTCYTCTBME B IPeICTABIE€HHBIX JOKYMEHTAX JOCTATOUHbBIX
CBeJIEHMIA, TIOITBEPKIAIOIINX HEOOXOAMMOCTh BHECEHMS M3MEHEHMIA, TMO0
HeIpefCcTaB/eHye 3asBUTeIEeEM B YCTAHOBJIEHHBI CPOK OTBETa Ha
YKa3aHHbLIN B yacTu 4.1 HacTOsAIIEl CTaThU 3apOC YIIOJHOMOYEHHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTM.

6. OKCcIepTH3a JIeKapCTBEHHOTO CPeCTBA /I BeTepMHAPHOTO TP MEHEeHUST
B 1€JISIX BHECEHMS M3MEHEeHMT B JOKYMEHTbI, COJIe piKallecs: B
PerucTpPalyOHHOM JOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHbIi
rpernapar JJisi BeTepyHapHOTO MpUMeHeHMsI, OCYILeCTB/ISIeTCS B TIOPSIIKe,
YCTaHOBJIEHHOM CTaTbelt 24 HacTosiiiero ®emepaybHOTO 3aKOHA.

6.1. B cpoK, He ITPeBBIMIAIOIINIA TeCSITY PaboUmX JHEN CO ITHS ITOTyIeHNS
3aK/II0YEeHMS KOMUCCHUM IKCIIEPTOB MO pe3y/abTaTaM YKa3aHHOM B 4acTu 2
HACTOSIIel CTaTbM 3KCIIePTU3bI, YIIOJTHOMOUEHHbIN (elepanbHbIii OpraH
VCIIOJTHUTEJIbHOM B/IaCTU

1) npMHMMaeT pelieHKe 0 BHECEHUY U3MeHeHUI B JOKYMEHTHI,
coJiepsKallyecsl B peTUCTPAI[MOHHOM 10Che Ha 3aperucTpUpOBaHHbI
JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar JIjisi BeTepUMHAPHOTO MPUMeHEeHMS, WK 06
OTKa3e BO BHECEHUM TaKUX U3MeHEeHMUI];

2) BHOCUT B I'OCYLapCTBEHHbIN peecTp 1eKapCTBeHHBIX CPeCTB Ha
OCHOBaHUY pelleHys O BHECeHUM MU3MEeHEHUI B JOKYMEHTBI,
cozepxkauyecs B perMcTpalMOHHOM JOChbe Ha 3aperCTpUpPOBAHHbBIN
JIeKapCTBEHHbIN ITperapar 151 BeTepyHapHOro IIPYMeHeHNs,
HeoOX0oMMble M3MEHEHMS ¥ BO3BpallaeT 3TU JOKYMEHTHI 3asIBUTEJIIO;

3) BbIZIA€T 3asIBUTEII0 HOBOE PErMCTPAIIOHHOE YI0CTOBEPEHNE
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara /s BeTepUMHAPHOTO IPUMEHEHMS B CIydae
HeO0OXOIMMOCTI M3MEHEHMS CBeIeHMIA, COIepsKalUXCs B HEM, C
COXpaHeHMeM HOMepa paHee BbIJAHHOTO PETUCTPALIIOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS JIEKapCTBEHHOTO ITperaparTa JIjisi BeTepUMHaPHOTO
IIpUMEHEeHNs.

6.2. B cnyyae BHeceHUSI M3MEHEHMI B OKYMEHTbI, CofiepsKalmecs B
perucTpaluyoOHHOM AOChe Ha 3apeTruCTPMPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHbI
Ipenapar il BeTepMHapHOIro IpMMeHeH s, B YaCTH, Kacaloleics



U3MeHeHUs U (MJIM) OOMOJHEeHMSI IPOU3BOACTBEHHOM IIIOIAIKNA
JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara, IIpu IpeacTaBleHn 3asiBUTe/IeM B
COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 3 4acTu 1 HACTOSIIEN CTaTbU KOTIMU PeLleHUs
YIIOJTHOMOYEHHOTO (heiepaibHOTO OpraHa MCIOJTHUTEIbHOM BJIaCTy O
IIPOBeJeHMM MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOMU3BOAUTEIS IeKapCTBEHHBIX CPeJICTB
CPOK, YKa3aHHbI B 4aCTH 6.1 HACTOSIIEN CTaTby, IPUOCTAHABINBAETCS CO
IHS TIOJTyUYEeHMS 3aK/II0UEeHUST KOMUCCUU SKCIIEPTOB 10 THS IIPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pesie pasibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEIbHOI BJIaCTU
peleHus O Bbljaue MM 00 OTKase B BbIJaue 3aK/II0UYEHNSI O COOTBETCTBUM
MIPOMU3BOIUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM ITPaBUII
HaJJIexkaleii Mpou3BOACTBEeHHO IPAaKTUKY, HO He 00Jiee ueM Ha CTO
BOCEMbJIECSAT paboumx JHei.

7. OcHOBaHMeM )i 0TKa3a BO BHECEHUM M3MEHEHU B IOKYMEHTHI,
cofepsKaiMecs B perMCcTPalIOHHOM JIOChe Ha 3aperucTpUpOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHbBIN TIpernapar JIjisi BeTepUHAPHOTO MPUMEHeHNs, B CTyJasx, He
TpeOYIONMX MPOBeAeHMs IKCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA, SIBJISIETCS
npe/icTaBjeHe JOKYMEeHTOB, yKa3aHHbBIX B YacTsaxX 1 u 3 HacTosIIein
CTaTb!, B HEIIOJIHOM 0O'beMe Wi OTCYTCTBME B ITPeACTaBIeHHbBIX
IOKyMEHTaX CBeJIeHMIT, KOTOPbIE TO/IKHBI ObITh B HUX OTPakeHbl, 1160
Herpe/cTaB/leHe 3asaBMTeNIeM B yCTaHOBJIEHHBIN CPOK OTBeTa Ha
yKa3aHHbII B 4acTu 4.1 HACTOSIIIE CTaThy 3aIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
benepanbHOTO OpraHa UCIOTHUTENbHOM BIACTH.

7.1. OcHOBaHMeM [,j151 0TKa3a BO BHECEHUM M3MEHEHMI B JOKYMEHTHI,
comepkaiuecs B perucTPanMOHHOM J0Che Ha 3aperuCcTPpUPOBAHHBIN
JIEKapCTBEHHBII TIpenapar [jisi BeTepUMHAPHOTI0 IPUMEHEH NS, B C/Iydasx,
TpeOYIoLMX IPOBeeHMs IKCIIePTHU3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, SIBJISIeTCS
3aK/Il0YeHMe YIIOJHOMOYEeHHOTro ¢delepaibHOTO OpraHa MCIIOJTHUTETbHOI
BJIACTM O BO3MOXKHOCTY CHVKeHMSI 6e30ITacHOCTY, KauecTBa,
3(beKTMBHOCTM JIeKapCTBEHHOTO MTperapara BC/ieCTBMe BHECEHUS
M3MEHEeHU B yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI, 0OTKa3 YIIOJTHOMOYEHHOT'O
(benepasbHOTO OpraHa MCIOJHUTEIbHOI BJIACTY B BbIaue 3aKII0YEHUS O
COOTBETCTBUM MIPOM3BOUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHUSIM
TpaBuWI HafJIexkalle Mpou3BOICTBEHHOM IPAKTUKU B C/Iyyae USMEHEeHUS U
(M) IOTIOJTHEH S TIPOM3BOACTBEHHOMN TIJIONIA/IKY JIEKAPCTBEHHOI'O
rpenapara, eciy IpOU3BOLCTBO JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara i
BETEPMHAPHOI0 IIPMMEHEHMS OCYILIEeCTBIISIETCS 3a IpefenaMu Poccuiickoi
®demepaluuiy, UJIM OTCYTCTBME 3TOTO 3aKII0OUEHUSI.



8. lorryckaeTcst obpalieHue JieKapCTBeHHBIX MTperapaToB JJIst
BEeTePMHAPHOTO MPUMEHEHUS 10 UCTeUeHMsI CPOKa TOTHOCTH,
MIPOV3BEJEHHBIX B TEYEHME CTa BOCBMUIECSTH JHE 1Ooc/ie JaThl TPUHSITHS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (heZie paTbHbIM OPraHOM VCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTH
pellieHyst 0 BHECEHMM M3MeHeHM B JOKYMEHTbI, Coiepskauiecs: B
perucTpanyoHHOM JI0Che Ha JIeKapCTBeHHBbII ITperapar, B COOTBETCTBUY C
mHdopMmarlmeii, comepkaieiicss B JOKyMeHTaxX PerucTpaiMoHHOTO TOChe Ha
JIeKapCTBEHHBIN Tpernapar 10 JaThl IPUHSTHUSI TAKOTO PelIeHMsl.

Cratba 32. OTMeHa rocypapCTBeHHOI perucTpaLuum IeKapCTBeHHOro npenapara

PemreHne 06 oTMeHe TOCyJapCTBEHHOI perucTpalym JJeKapcTBeHHOTO
rpernapara M UCKIIUeHMH JIEKapCTBEHHOTO Tperapara u3
rOCyIapCTBEHHOT'O peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPUHMUMAETCST
YIIOJITHOMOYEeHHbIM ¢efilepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEbHO BIaCT B
ciyJae:

1) mpepcTaB/ieHMs] COOTBETCTBYIOIIMM YITOJTHOMOUYEHHbBIM (efepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJIbHO BIACTY 3aK/II0OUeHMs O pUCKe M 00 yrpo3e
3[0POBbI0, KM3HM UeI0BeKa WU XMBOTHOTO IPU IIpUMeHeHUN
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara, mpeBblanux ero 3¢ @eKTUBHOCTb, 110
pe3yabTaTaM OCYIIeCTBISIEMOT0 MM MOHUTOPUHTa 6€3011acHOCTH
JleKapCTBEHHOTO Tpernapara;

2) mojauy JepskaTesieM Uy BlaAesblieM PerucTpaluyioHHOro
yIOCTOBEepeH s JieKapCTBEHHOTO TIperiapaTa uin yIoJHOMOUYeHHbIM UM
IPYTUM IOPUANYECKUM JIUILIOM 3asiBJIeHUSI 00 OTMeHe rocyapCTBeHHOM
perucTpauum JieKapCTBEHHOTO ITperapara;

3) HEeIOATBEPsKAEeHMS TOCYIapCTBEHHOM perucTpaluy JeKapCTBEHHOTO
Tperapara Imo MCTeYeHUM CpoKa e CTBYUS PerucTPalyioHHOTrO
yIOCTOBEPEHMS, BBIJAHHOTO Ha ISITh JIET;

4) HenpezcTaBIeHus 3asgBUTeIeM MHOOPMALM, KOTOPasi MOKET I10BJIeUb
3a c000¥1 He0OXO0IMMOCTh BHECEHUST MU3SMEHEHMIA B TOKYMEHTHI,
cofepsKaliecs B perMCcTPalyiOHHOM JOChe Ha 3apermcTpUpPOBaHHbI
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar, B TeueHue TpUALATH pabounx JHel co THS
HACTYIUIEHUSI STUX M3MEHeHM;

5) ocyiecTBIeHNS TOCYIapCTBEHHON pPermcTpaiuy JeKapCTBEHHOTO



rpenapara I10J, TOProBbIM HaMMEeHOBaHMEM 3aperMCTPUPOBAHHOTO paHee
TI0J], STUM TOPrOBbIM HaIMEeHOBaHMEM JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara,
OTJINYAIOIIEroCsi KAUeCTBEHHBIM COCTABOM JI€JICTBYIOIIMX BEIEeCTB;

6) OCyIIeCTBJIE€HNUA FOCY,I[apCTBeHHOI;'I pernctpaumy OgHOIO U TOTO >Ke
JIEKAPCTBEHHOTO MperiapaTta B OTHOIIEHMM OOHOTO M TOTO JKe Oep>KaTeJsIsd
W BJageablia permCTpauMOHHOTIO YAOCTOBEpEeHM S JIEKapCTBEHHOT O
Iperapara B BUOE OBYX U 6osee JIEKapCTBEHHDLIX ITPpEIIapaTOB I10]
Pa3/IMYHBbIMU TOPTOBbIMIM HAMMMEHOBAHUSIMMN;

7) BBIHECEHMS CYOM pellleHMsI O HapyllleHMM MpaB IpaBoobiagaTesis
00BEKTOB MHTEJIEKTYyaIbHOM COOCTBEHHOCTHM IIPU 00palle HUmn
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

8) oTCyTCTBMS TeKapCTBEHHOTO TpernapaTta B oopaiieHnu B Poccuiickoit
denepaluu B TeueHMe Tpex u 6oJiee JeT;

9) HeBBITIOJHEHUS JiepskaTesieM UM BaAeblieM PerucTpaluyoHHOro
yIOCTOBEPEeHMS JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara Jnb0 yIIoJTHOMOUYEHHbIM UMMU
IPYTUM IOPUANYECKUM JIMIIOM MepPOIPUSTUI IO 06eCcIieyeHNIo
6€301acHOCTY JIEKaPCTBEHHBIX MTPEIapaToB, YCTAHOBIEHHBIX
YII0JITHOMOYEeHHbIM ¢efilepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTENbHO BIaCT B
COOTBETCTBUM C YaCTSIMM 3 U 4 cTaTbu 64 HacTosero ®emepaabHOrO
3aKOHa, B paMKax OCyIlecTBIeHus (papMaKOHaA30pa;

10) oTka3a aepskaTesist UM Baesblla PerMCTPaliOHHOTO YIOCTOBEPEeHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jinbo yIoJTHOMOUYEHHOTO MU IPYTOT0
IOPUINYUECKOrO JIMIIA OT BHECEHUST U3MEeHEeHU B MHCTPYKIIMIO 10
MIpUMeHEeHMIO JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa, KacaloIyxcsl HOBBIX
MOATBEPKAEHHBIX TaHHBIX O TOM, YTO PUCK IIPUIMHEHMS Bpeia 3/I0POBbIO
yeJI0BeKa WM JKMBOTHOI'O BCJIEICTBME TIpMeMa JIEKapCTBEHHOTIO IIperaparTa
rpeBbiniaeT 3QHEKTUBHOCTb €r0 IPUMEHEHMS].

Cratba 33. [ocynapCTBeHHbIA peecTp NeKapcTBeHHbIX CpeacTs

1. TocymapcTBeHHbIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB COMIEPKUT IepeueHb
JIeKapCTBEHHBIX MperapaTos, MPOLIeAIINX TOCYIapCTBEHHYIO
perucTpauuio, mepeueHb papMaleBTUUYECKMUX CyOCTaHIMI, BXOOSIIUX B
COCTaB JIEKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB, U CAeOYIONYI0 MHDOPMAIINIO:



1) B OTHOIIIEHMM JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB:

a) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mperapara (MexXayHapogHoe
HeIaTeHTOBAaHHOe, WJIM TPYIIIMPOBOYHOE, WM XMMUYECKOe U TOPTOBOE
HaMMEHOBAaHUS);

6) mekapcTBeHHast hopMa C yKa3zaHueM J03MPOBKM JIeKapCTBEHHOTO
Tperapara u ero KoJuyecTBa B IOTPeOUTETbCKOI YIIaKOBKE;

B) HAMMEHOBaHMe [epskaTesis UM Biagesblia perucTpauyiOHHOrO
YA0CTOBEpPEHMS JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara U CBeAeHUs O perucTpanmn
JlepykaTess WIM BilaZelblia PerMcTpaliOHHOIO YIOCTOBepeHNS
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara Ajs MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHMS B KaueCcTBe
HAJIOTOI/IaTe/bLIMKa B CTPaHe pernucTpauun (0 poOCCUMCKUX
IOPUIONYECKUX JIUIL - UIeHTUDUKAIMOHHBII HOMep HaJ0TOIlIaTe bIIMKa
(IHH), it M“HOCTpaHHBIX IOPUAUYECKUX JIUIT - CTPAHA PEerUucTpalum,
HaMMEeHOBaHMeEe PETrUCTPUPYIOIIETO OpraHa, perncTpalMOHHbI HOMeD, KO,
HaJIOTOI/IaTe/IbLIMKa B CTPaHe perncrTpauum (MHKOPIIOpaLuyin) Win ero
aHajor);

') HAMMEeHOBaHMe U aJipec MpPou3BOLUTEIS JIeKapCTBEHHOI'0 IIpernapara u
CBeJleHNS O perucTpanum Npou3BOAUTeNIS JIeKapCTBEHHOI0 Iipernapara Jjisi
MeIULUMHCKOTO IIPUMEHEeHNS B KaueCTBe HAJIOroIviaTe/bl/Ka B CTpaHe
perucTpauuu (OJs poCCUNCKUX I0PUAUYECKUX JTULL - UAeHTU(DUKAIMOHHBIN
HoMep Hasiororuiatensiuka (MHH), 0y MHOCTpaHHBIX 10pUANYECKUX JIUL] -
CTpaHa perucTpanyy, HaMeHOBaHMe PeruCTPUPYIOILEro OpraHa,
perncTpauMoHHbI HOMep, KOJ, HaJIOTOIIaTe/bIIMKa B CTPaHe
perucTpauuu (MHKOPHopalun) Ui ero aHajior);

I) bapmakoTeparneBTHUUeckas IpyIina, KoJi JeKapcTBeHHOTro Iperapara 1o
aHATOMO-TepareBTUUYECKO-XMMUUYECKOI KiaccupuKammu,
peKoMeHI0BaHHOV BceMUpHOI opranm3aluen 31paBoOXpaHeH s ;

€) ITOKa3aHus ¥ IPOTUBOIIOKA3aHMS K IIPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

K) TOGOYHbIE IeJCTBMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara;
3) CPOK TOJHOCTM JIEKapCTBEHHOTO Iperapara;

I/I) YCJIOBMA XpaHEHNMS JIEKapCTBEHHOI'O IMperapara;



K) YCIIOBHMA OTITYCKaA JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara;

J) HoMep dapMaKoIeifHO CTaTby UM B CJIydyae ee OTCYTCTBUSI HOMep
HOPMAaTMBHO TOKYMeHTAIUM 160 HOpMAaTUBHOTO JOKYMEHTa;

M) JIaTa rOCyJapCTBEHHO perucTpaiym JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa  ero
PEerMCTPAIIOHHBII HOMED, AaTa 3aMeHbI PerMCTPAIMOHHOTO
yIO0CTOBEPEHMST JIEKaPCTBEHHOTO Ipernaparta Ha 6ecCpouHoe
perucTpanyoHHoe y0CTOBEPeHe JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, gaTta
To/1auM 3asBJIEHNS O MTOATBEPKIEHUY TOCYIaPCTBEHHONM PEeTrUCTpalum
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa, AaTa OTMEHbI TOCYAaPCTBEHHOI PerucTpanyn
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara;

H) KaueCTBEHHBIV COCTAaB U KOJMUYECTBEHHbIN COCTaB AeMCTBYIOIINX
BellleCTB ¥ KaueCTBeHHbI COCTaB BCIIOMOTaTe/IbHbBIX BeIleCTB
JIeKapCTBEHHOIO IIpernapara;

0) nHdopmaiys 060 Bcex pa3pelieHHbIX BUAaX BTOPUUHOM
(MMOTpe6UTENHCKOI) YIIAKOBKU;

1) JaTa IPUHSITUS pellieHs 0 BO3MOXKHOCTH pacCMaTpuUBaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar py rocyJapCTBEHHO perucTpaiy B KauecTse
op¢aHHOTO JIeKapCTBEHHOTrO Ipenapara (AJ1sl TIeKapCTBEeHHbIX ITpeIapaToB
ILJISI MeIVLIMHCKOTO ITPYMEeHEeHMsT);

p) HaJM4uMe JieKapCTBEHHOTO Mpernapara B epevyHe XU3HeHHO
HEOOXOIMMBIX U BasKHEIIIMX JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB (I1st
JleKapCTBEeHHBIX MpernapaToB JJ1s1 MeAULIMHCKOTO PUMeHeHMs);

C) HAIMYME B JIeKapCTBEHHOM IpernapaTe HapKOTUYECKUX CPeiCTB,
TICUXOTPOITHBIX BEIECTB U UX ITPEKYPCOPOB, MOAJIEXKAIINX KOHTPOJIIO B
Poccuiickoit ®enmepalivin, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATEIbCTBOM
Poccuiickoit @egepaunm, MeXXIYHApOIHBIMU JOTOBOpamMmy Poccuiickoii
®enepauuu, B TOM unciae EOMHONM KOHBEHIIME 0 HAPKOTUUECKUX
cpenctBax 1961 roma u KoHBeHImen 0 ICUXOTPOITHBIX BellecTBax 1971
roaa;

T) uHdOpMaLMs O TOM, SIBJISIETCS JiX JaHHbIN JieKapCTBEHHbIN MTpernapaT
pedepeHTHBIM JIeKapCTBEHHBIM TIpernapaToMm;

y) CBeIeHMs O Iojave 3asiBJIEHNSI O BHECEHMM U3MEHEHM B TOKYMEHTBHI,



cogepxXamyecsa B permcTpalilMOHHOM OJOChE Ha HEKapCTBEHHbIﬁ [mperapar,

®) yrpatun cuny ¢ 1 mapra 2020 roga. - ®emgepanbHblil 3aKoH ot 27.12.2019
N 475-®3;

X) CPOK BBeJleHMsI JIeKapCTBEHHOT O Npernaparta B IpaskAaHCKMit 060pOT;
2) B OTHOIIeHUM hapMaIeBTUUeCKMX CyOCTaHIINIA:

a) HauMeHoBaHMe dhapMaleBTUUeCcKo CyocTaHIMM (MeXAyHAapOJHOe
HelaTeHTOBAaHHOe, VIV IPYIIIMPOBOYHOE, VI XMMHUYeCKOoe 1 TOProBoe
HayMEeHOBaHM);

0) HaMeHOBaHMe U afpec MPOU3BOAUTENS apMaleBTUYECKOiA
cyOCTaHLIVN;

B) CPOK rOJTHOCTU (hapMalleBTMUECKOM CyOCTaHIINN;
T) yCJI0BUSI XpaHeHMs hapMalieBTUIecKoi CyoCTaHIINMI,

Il) Homep dbapMakoneiiHol CTaTby UK B CJIydae ee OTCYyTCTBUSI HOMeD
HOPMAaTMBHOI JOKyMeHTalMu 160 HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa;

e) Hainuue dhapmalieBTUYecKoi CyoCTaHIMK B TiepeuHe HapKOTUYeCKUX
CpeACTB, MCUXOTPOMHBIX BEIIECTB U UX IPEKYPCOPOB, MOAIesKaAIINX
KOHTpoJI10 B Poccniickoit ®enepaiiin, B COOTBETCTBUMA C
3aKOHOaTebCTBOM Poccuiickoit @enepaiium, MmexxayHapOgHbIMU
nmoroBopamu Poccuiickoin @enepaiiym, B TOM uncie EqMHOV KOHBEHIMEN O
HapKOTU4YeCKux cpeactBax 1961 roga u KoHBeHIMEN 0 MCUMXOTPOITHBIX
BemlecTBax 1971 ropna.

2. ®apmarnieBTMUYECKAsS CyOCTAHIINSI, TPOM3BEeIeHHAS [JIST pean3alnm,
MOJXKET ObITh BKJIIOUEHA B TOCYAAPCTBEHHBI PEECTP JIeKapCTBEHHBIX
CpeJ[ICTB Ha OCHOBAaHMM 3asIBJIEHNS pa3paboTUMKa UM IIPOU3BOIUTEIS
JIeKapCTBEHHOTO CpeCTBa JINOO YIIOJTHOMOYEHHOTO UMM I0PUANIECKOTO
JIULIA IPY YCJIOBUM IIPOBEIeHNs B OTHOIIEHMM TaKOi hapMalieBTUYeCcKOoii
CyOCTaHIIMM KCIIEPTU3bI KauecTBa (hapMalleBTMUeCKOoi CyOCTaHIIMM B
MOpSIIKEe, YCTAaHOBJIEHHOM CTaTheil 34 HacTosiero ®enepaabHOr0 3aKOHa.
B oTHOIeHUM papmalie BTUUECKUX CYyOCTaHIINIA, IIPOM3BeNeHHbIX /IS
peanusaiuu, B TOCYAAPCTBEHHOM peecTpe JeKapCTBEHHbIX CPEICTB
COIEPXKUTCS Cieayiomast MHGOpMaIys:



1) HaumeHOBaHMe papmaleBTUUeCKOl CyoCcTaHIM (MeXIyHapOooHOe
HeIlaTeHTOBaHHOe, WM TPYIIIUPOBOYHOE, WY XMMUYEeCKoe 1 TOProBoe
HaVMMeHOBaHMU);

2) HaMMeHOBaHMe, aipec MPOU3BoOAUTENST (papMaleBTUUECKO CyOCTaHINM,
a TaKkke B OTHOIIIEHUM JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB JIJISI MEAUIIMHCKOTO
MIPMMEHEHNS CBeIeHMsI O PeTUCTPALY ITPOU3BOAUTES
dbapmaleBTHMUYECKOI CYyOCTaHIIMM B KaueCTBe HaJIoToIIaTeIbIMKa B CTpaHe
perucTpauum (IJis pOCCUNCKUX I0PUIUUECKUX JIUIL - UIAeHTU(DUKAIMOHHBIN
HoMep HasioromnaTenbinuka (MHH), 115 MHOCTpaHHBIX I0PUAUUECKUX JIULT, -
CTpaHa perucTpanyuy, HauMeHOBaHMEe PETUCTPUPYIOIIErO OPraHa,
peruncTpauMoHHbI HOMep, KOZ, HaJIOTOIIaTe/bIIMKa B CTpaHe
peructpauuy (MHKOpHopaluun) Uimn ero aHajor);

3) CpOK TOTHOCTH (hapMalleBTUIECKON CyOCTaHINN;
4) ycioBus XxpaHeHus papMaleBTUUeCKOi cyoCTaHINM;

5) Homep dapMaKoMefHO CTaThby MO0 B CJIydae ee OTCYTCTBUSI HOMep
HOPMAaTMBHOM TOKYMEHTAIIUY VI HOPMATUBHOTO TOKYMEHTa,

6) Hanmume hapMaleBTUUeCKO CyOCTaHIIMM B ITepeyHe HapKOTUYECKUX
CpeJliCTB, ICUMXOTPOITHBIX BEIECTB U UX MPEKYPCOPOB, MOAJIeXKAI X
KOHTpoJII0 B Poccniickoit @enepaniut, B COOTBETCTBUMA C
3aKOHOaTe/bCcTBOM Poccuiickoit @enepanym, MeXXayHapOaHbIMU
nmoroBopamu Poccuiickoin @egepaliyiy, B TOM uncie EQuMHOM KOHBeHIMEeN O
HapKOTUYeCKux cpeactBax 1961 roga n KonpeHlMei 0 ICUMXOTPOIHBIX
BenlecTtBax 1971 roga;

7) mata BKIOUeHMUs papmMaleBTMueCcKoil CyOCTaHI[MY B TOCYAAPCTBEHHBbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 1aTa BHECEHMS M3MEHEeHMIT B JOKYMEHThI
dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHIMM, JaTa UCKIIUYeHNs (hapMalieBTUYeCKO
CyOCTaHLIMY U3 TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa JieKapCTBeHHBIX CPeJICTB.

3. [TopsimoK BeJjeHMSI TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IUIS MEAULIVTHCKOTO TIPYMEHEHMS U TTOPSIIOK BeAEHMS TOCYyapCTBEHHOTO
peecTpa JeKapCTBEHHbIX CPeJICTB JJISl BeTepMHAPHOTO IIPUMeHeHUsI
YTBEPKIAIOTCSI COOTBETCTBYIOIIMM YITOJIHOMOUEHHBIM (pefiepasibHbIM
OpraHOM MCIIOJHUTENbHO BJIACTHU.

Cratba 34. BkntoueHue B rocyAapCTBEHHbIA peecTp IeKapCTBEHHbIX CPeACTB U



UCKKOYEHME U3 TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa IeKApCTBEHHBIX CPeACTB
(apmaLeBTMYECKOM CYOCTaHLMMK, NPOM3BEAEHHON AN peanu3aLumu

1. Insa BkaoyeHns papMarneBTUUECKO CyOCTaHIIMM, ITPOV3BEIeHHOM! JIJIst
peasin3aiyu, B roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEJICTB,
ITPOBOAUTCS SKCIIEPTH3a ee KaueCTBa.

2. DKCIlepT13a KavyecTBa yKa3aHHOM B YaCTy 1 HACTOs1IEe CTaTbyu
(dbapmarieBTM4YeCKOii CyOCTaHIIMM, COCTaB/IeHe KOMMCCHE SKCIIepPTOB
3aK/II0OUYEHMI1 IO pe3yibTaTaM 3TOV SKCIIePTMU3bl U UX HaIlpaB/ieHNeE B
YIIOJITHOMOYEHHbI (efepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU
OCYIIECTBJISIIOTCS B CPOK, HE IPEBbIMIAIOIINIA IeCTUAECSITIY pabounx gHei
CO IHS MOJTyYEeHU S SKCIIEPTHBIM YUpeskIeHeM COOTBETCTBYIOUIEro 3aJaHu s
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepa/ibHOTO OpraHa MCIOJIHUTEeIbHO BIaCTU U
CIenyrIIuX TOKYMEHTOB (CBeIeHMIN):

1) cBegeHMs 0 maTe MpeaoCTaBIeHMS U PeruCTpallMOHHOM HOMepe
JIUIIEH3M Ha ITPOM3BOACTBO JIeKaPCTBEHHbBIX CPeICTB WIM CBeeHUs O JaTe
MpeaoCTaB/JIeHUs ¥ PETUCTPAIMOHHOM HOMepe 3aKII0UeHMs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIMUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM
MpaBUJI HafJlekallei Mpou3BOICTBEHHO ITPaKTUKY, BbIJaHHbBIX
(TpegocTaBIeHHBIX) YIIOJJHOMOYEHHbBIM (eiepaqbHbIM OPraHOM
MCTIIOJTHUTEbHOV BJIaCTH, B CIyyae, eCJiv IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO
CcpeAcCTBa OCyiecTBisieTcs B Poccuiickoit @epgepaiinm;

2) KOs TOKYMEHTA, BbIJAHHOTO YIIOJJHOMOYE€HHBIM OPraHOM CTPaHbl
ITPOMU3BOANTEIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPeiCTBA U MOATBEPKIAIOIIETO
pa3pelieHye Npou3BOICTBA TeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBa, U ero IepeBo Ha
PYCCKMUIA S13bIK, 3aBEpPEHHbBIE B YCTAHOBJIEHHOM IOPSAKE, a TAKKe KOTIUS
3aK/II0UYEHMUS O COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
TpebOBaHMSIM IIPaBWI HaJjIeskallei MpoM3BOACTBEHHONM MPAKTUKH,
BBIJJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaTbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOM
BJIACTH, JTMOO KOMIMS pelieHus YIIoJHOMOUYEeHHOTro ¢ elepaJibHOTO OpraHa
VCIIOJTHUTEIBHOM BJIACTU O IIPOBedeHUM MHCIIEKTUPOBAHMSI
MTPOMU3BOAUTEISI IEKAPCTBEHHOI'O CPeiCTBA. YKAa3aHHbIE JOKYMEHThI
MIPeICTAaBJISIIOTCS B CJTyyae, eCy IPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOTO CpeicTBa
OCYIIEeCTBIISIETCS 3a npepenaMmu Poccuiickoit ®@enepaunn;

3) IOKYMEHT, coiepsKalluii cjieylomne cBegeHns o ¢papmalieBTUIeCcKot



CyOCTaHLIVIN:

a) HauMeHoBaHMe GapMalleBTMUECKOI CyOCTaHILIMM, ee CTPYKTypa, 00IIme
CBOJICTBA;

6) HaMMeHOBaHMe U afipec MPOU3BOAUTEIS;

B) TEXHOJIOTUS ITPOMU3BOACTBA C OIIMCaHUEM cTagui MMpon3BOOCTBaA 1
MEeTOJ 0B KOHTPOJIA Ha BCeX CTaAMAX IIPOMU3BOACTBA;

T) omycaHue pa3paboTKy Mpoliecca MPoM3BOICTBA;

,11) OIIMCaHMe KOHTPOJIA KPUTNUUYECKUX CT&,ZLI/IVI mponecca mMpomsBoaCTBa n
HpOMG)KYTO‘-IHOVI MNpOOYKLINN;

€) IOKyMeHTaJlbHOe MOATBepXAeHMe (BaIuaalusl) IPOLLeCCoOB U (MIIN) UX
OLIeHKa;

K) CBOJCTBA U CTPYKTYpa AEeCTBYIOIINX BEIIECTB;
3) XapakTepuCTHUKa Impumeceri;
") crieruduKanys Ha papMaIeBTUUECKYI0 CyOCTaHIIMIO U ee 000CHOBAHME;

K) aHAJIUTUYECKYe MEeTOIUKM, UCTIO/Ib3yeMble TIPU OCYIIeCTBIEHUN
KOHTPOJIS KauecTBa (papMalleBTMUECKOM CyOCTaHIIUN;

JI) HOKYMEeHTa/IbHOE MOATBEepKAeHMe (BaTUAAIMS) aHATUTUYECKUX
METOVK, MCIIOJb3YEMBIX ITPU OCYILIECTBIEHMM KOHTPOJISI KauecTBa
(dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHINNI;

M) pe3y/IbTaThl aHa/M3a cepuit hapMalleBTUUeCKOi CyOCTaHIIUN,;

H) MepevyeHb CTAHAAPTHBIX 00pa31[0B MM BEleCTB, UCII0/Ib3yeMbIX TIPU
OCYILeCTBJIEHUY KOHTPOJISI KAuecTBa;

0) oMycaHyue XapakKTepUCTUK ¥ CBOVICTB YITaKOBOUHbBIX MaTepUaioB U
YKYTIOPOYHBIX CPEICTB;

1) JaHHbIE O CTAOWILHOCTY hapMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIINN;
P) CPOK T'OOHOCTH;

4) DOKYMEHT, cofepKallyii CBeleHMs O PETUCTPAIIUY TTPOU3BOAUTEIIS



JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB )11 MeIULIVHCKOIO IIPVMEeHeHNs B KaueCcTBe
HaJ/IOTOI/IaTe/IbIIMKa B CTpaHe perucTpauuu (4 pOCCUMCKUX
I0PUOMYECKUX JIULL - UTeHTU(DUKALIMOHHBII HOMep HaJoToIIaTe/bIuKa
(MHH), my1g MHOCTpaHHbIX IOPULUYECKUX JIUL] - CTPaHa perucTpanum,
HaMMeHOBaHMe PeruCTPUPYIOLIero opraHa, permcTpalyiOHHbI HOMeD, KOz,
HaJ/IOTOIIaTe/IbIIMKa B CTPaHe perucrTpauum (MHKOPIIopaLuyin) Win ero
aHaJsor).

3. [1ns1 ipoBeieH NS SKCIIePTU3bI KaueCTBa YKa3aHHOI B 4acTy 1 HacTosieii
cTaThy hapMaIeBTUUEeCKOM CyOCTaHI[MM 3assBUTE/Ib ITPE/ICTABIISIET B
YII0JITHOMOYEHHbI pefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIACTU:

1) 3as1B/IeHMe O BKJIIIOUEHMM B TOCYIAPCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHbBIX
CpeICTB JaHHOI GapMalleBTUUECKON CyOCTaHIINN;

2) KOIus TOKyMeHTa, MO TBEPXKIaIolIero yIjaTy rocyiapCcTBeHHOM
TMOIIJIMHBI 32 BKJIIOUEHME B TOCYIapCTBEHHBI peecTp JieKapCTBEHHBIX
cpencTB hapmalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMM, TIPOU3BEIeHHO IJ1s1
peanu3aruu, 160 1Mo COGCTBEeHHOI MHUIIMATHUBE YKa3aHHbBIM TOKYMEHT. B
cJlydyae ero HerpencTaBaeHMs 3asiBUTeIeM YIIOJTHOMOUYeHHbIA
(denepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEILHO BAACTU TpoBepsieT GaKT yIIaThl
rocy/lapCTBEHHOJ MOUTMHBI 3asIBUTEJIEM C MCIOJIb30BaHMEM MH(pOpMaInun
00 yIuIaTe rocyapCTBeHHOI IMOIIJIMHBI, CofepKaiieiics B ['ocymapcTBeHHO
MHGOPMAIMOHHO CUCTEME O TOCYAAPCTBEHHbBIX Y MYHUIIUTIATbHbBIX
TJaTeXkax, Ha OCHOBaHMM IIpeJICTaB/IeHHO 3asiBMUTe/IeM KoM JOKYMEHTa,
MO TBEP KAAIOIIEr0 YIIaTy TOCYAapCTBEHHO MOUIINHBI;

3) JOKYMEHTbDI, YKa3aHHbI€ B UdCTU 2 HaCTosIIeN CTaTbU,

4) 3asB/IeHNe O Bbifjaue pa3pelleHust Ha BBo3 B Poccuiickyio denepaiiyio
KOHKPETHO MapTUM He3aperucTpMpPoOBaHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA,
MpeHa3HAYEeHHOTO /I TPOBeAeHMST YKa3aHHOM 9KCITIePTU3BI.

3.1. B ciiyyae HenpecTaB/ieHMs C 3asiBJIeHMEM O BKIIIOUeHUU B
rOCyIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPeACTB (hapmMaleBTUUYeCKOoii
cyOCTaHIIMYU TOKYMEHTOB, IMOATBEPKAAIMX YIUIATY FOCYyJapCTBEHHO
TOLJIMHBI ¥ YKAa3aHHBIX B ITYHKTE 2 4YaCTU 3 HACTOSIILEN CTAaThU, & TAKXKe
BbIIaBaeMbIX (IIpefoCTaBIsieMbIX) YIIOTHOMOYEHHbIMU (DeiepaibHbIMU
OpraHaMu UCIIOJTHUTEeIbHO BJIaCTU LOKYMEHTOB (CBeeHMt), yKa3aHHbIX B
IyHKTax 1 ¥ 2 yacTu 2 HacTos1e CTaTby, YIIOJTHOMOYEHHbI



dbenepanbHbIi OpraH UCIOTHUTENBbHOM BAACTY 3alpalliBaeT yKa3aHHbIe
JIOKYMEHTHI (CBeJleHMsI) B IIOPsiIKe MeXBeJOMCTBEHHOIO
MHGOPMAIMOHHOTO B3aMMOEeCTBHS.

4. B Teuenmne gecaTy paboumx qHeN CO THS MPUHSTUS 3asIBJIEHUST O
BKJIIOUEHMM YKa3aHHOJ B yacTu 1 HacTosiei ctaTby (papmalieBTUUEeCKOii
CyOCTaHLIMM B TOCYIAapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeICTB U
JOKYMEHTOB, [IePEUYMCIEHHbIX B YaCTU 1 ¥ ITyHKTe 2 4aCTU 3 HACTOSIILEN
CTaTh!, yIIOJIHOMOUEHHbIN delepanbHbIlii OpraH MCIIOJHUTEIbHO BIACTHU:

1) TpOBOAUT MTPOBEPKY MTOTHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTU JAHHBIX, COJIePsKALAXCST
B IIpeICTaBJI€HHbBIX 3asIBUTEIEM TOKYMEHTaX;

2) IpUHMMAaeT pellleHye O HallpaBJIeHUM B 9KCIIePTHOE YUpeKIeHe
3a7jaHMS Ha TIPOBe/ieHMe SKCIIepTU3bl KauecTBa yKa3aHHO B yacTu 1
HacTosIIel cTaTby (papMaleBTMUeCKO cyOCTaHIIMY WM 00 OTKa3se B
TaKOM HallpaB/IeHUN;

3) yBemoMJIsSIeT B 3JIEKTPOHHOJ MJIM IMCbMEHHO (hopMe 3asiBUTENIS O
MIPUHSITOM pelleHUM WU B CJiyuyae 0TKa3a C yKa3saHUeM IMPUUYMH Takoro
OTKa3sa.

4.1. B ciyuae BbIsIBJIEHUST HEJOCTOBEPHOCTU CBEIeHUM, COIepPKaIINXCS B
MpeJiCTaBJIEHHbIX 3asBUTE/IEM MaTepuanax, ymoJHOMOYEHHbIN
denepanbHbIii OpraH MCIIOJIHUTEILHONM BJACTY HATIPABJISIET 3asIBUTETIO
3arpoc 00 YTOUHEHMUM YKa3aHHbIX CBeleHMit. [laHHbIN 3aITPOC MOXKET ObITh
repenaH yIioJJHOMOUYEHHOMY ITPeACTaBUTeJII0 3asIBUTEJIS JIMUHO T10],
pacIMCKy, HalpaBJieH MO MOYTe 3aKa3HBIM IMMCbMOM WM IepelaH B
37IEKTPOHHO¥ hopMe I10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHaaaM CBSI31. B
caydae HaIlpaBjaeHMs JaHHOTO 3aMpoca I10 MoYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH
CYMTAETCS MOJTYYEHHBIM I10 UCTEUEHUU 1IeCTU OHEN C JaThl HalpaBJIeHUS
3aKa3HOro IMcbMa.

4.2. 3assBUTEMb 00SI3aH MIPEICTaBMUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
denepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY B CPOK, He TIPeBbIIIAI0NIMi1
JIeBSTHOCTA pabouMx JHE COo IHS MOTyYeHusI JaHHOTO 3ampoca. Cpok,
YKa3aHHbIM B 4aCTU 4 HACTOSIIEN CTaTbU, IPMOCTAHABIAMBAETCS CO THS
HaIpaBJIeHNs 3asIBUTEITIO0 3aIIpoca YIIOJTHOMOUYeHHOro deiepaibHOTO
opraHa MCIOJIHUTEJIbHO BJIaCTU A0 OHS MOTyYeHUs UM OTBeTa Ha JaHHbI
3arpoC U He YUUTBHIBAETCS IMPU UCUUCTIEHUM CPOKA SKCIIEPTU3bI KaueCcTBa



d)apMaHeBTMQECKOIZ CY6CTaHI_H/II/I, HeMCHOHb3YEMOﬁ IMpu IIpon3BOACTBE
JIEKapCTBEHHbLIX ITperiapaTos.

5. OcHOoBaHMeM JJ1s1 OTKa3a B HaIlpaBJIeHMU B 9KCIIEPTHOE yUpekaeHue
3aJlaHMs Ha MPOBeJeHMe SKCIePTU3bl KaueCTBa YKa3aHHOM B yacTu 1
HACTOSIIEN CTaThby hapMaleBTUUECKOI CYOCTAaHIMUM SIBJISIETCS
HeIllpe/cTaB/ieHye TOKYMEeHTOB, YKa3aHHbIX B 4YaCTU 2 HACTOSLIeN CTaTbu,
OTCyTCTBMe MH(POpMaLu, TOATBEePKAa0IIel GakT yIaaThl
roCyIapCTBEHHO MONUIMHBI 32 BK/IIOUeHMe hapMaleBTNIeCcKoii
cyOCTaHIM, TPOU3BEIEHHO /IS peanu3alun, B TOCYAapCTBEHHbIN PeecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB, HEINpeACTaBlIeHye 3asiBUTe/IeM B YCTAHOBJIEHHBI
CpPOK OTBeTa Ha YKa3aHHbBIN B 4acTu 4.1 HACTOSIIIEl CTaTby 3aIIpoC
YIIOJITHOMOYEHHOTO (eiepasbHOr0 OpraHa UCIIOJHUTENbHON BIACTY MU
IpefCcTaB/eHNe JOKYMEHTOB, He COAepsKallliX MCUepPIbIBAOLIEro [epeyvHs
HE0OXOOUMBbIX CBeIeHMIA.

6. B TeueHne nsATHAALIATY PAOOUMX THEN CO THS MOJTyUEHUS peleHUs
YIIOJIHOMOUEHHOTO (eiepaabHOro OpraHa MCIOJIHUTEIbHO BIaCTU O
HalpaBJIeHUM B IKCIIEPTHOE yUPekAeHMe 3aJaHNsI Ha TPOBeieHNe
9KCIEepPTHU3bl KaUeCTBa YKAa3aHHO B 4aCTu 1 HACTOSIIEeN CTaTbU
dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHIIVM 3asIBUTENb IIPEICTABISIET B 9KCIIEPTHOE
yupeskaeHue IJisl IpOBeAeHNsT JAHHOM 9KCIIePTU3bI 00pa3IIbl
dbapmaleBTMYeCKOii CYOCTaHIIMM B KOJIMYECTBE, HEOOXOAVIMOM JIJIsI
BOCIIPOM3BeAeHMSI METOLOB KOHTPOJISI KaueCTBa. DKCIePTHOe yupeXxaeHue
Tpy TTOTy4eHuy o6pa3iioB yKa3aHHO B 4acTu 1 HaCTosIIIel CTaTbu
(dhapmaleBTMYECKOi CYyOCTaHIIMM BbIaeT 3asIBUTEIIIO JOKYMEHT,
MTOATBEPKIAIONI NI TIOJTyUYeHMe STUX 06paslioB, U B CPOK, HE
MIPEeBBIIAIIINI TPeX pabounx JHEN, YBeIOMIISIET B 3JIEKTPOHHON MU
MMCbMeHHO hopMe 06 3TOM YITOJTHOMOUYEHHbIN (elepabHbIl OpraH
MCIIOJTHUTEIbHOM BJIAaCTU. OTU CPOKM He BKJIIOYAKOTCS B CPOK IIPOBEIEHUS
IAaHHOW 3KCITePTUSDI.

7. IOKyMeHTBbI, TTOCTYIIMBILME B SKCIIEPTHOE yUpeskaeHue JIJisl IPOBeaeHMsT
9KCIIEPTMU3bI KAUeCTBA YKAa3aHHO B UacTy 1 HACTOSIIEN CTaTb
(dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHIIMM, ITOJIeXXaT BO3BPATY B YIIOJTHOMOYEHHBbI
(dbenmepanbHbI OpPraH UCIOJHUTEILHON BJIACTY OLHOBPEMEHHO C
3aK/II0OYEeHUSIMM 110 pe3yabTaTaM IPOBeIeHHO 3KCIIepTU3bI.

8. B cpok, He MpeBbINIAOLIMIA ISITU pabounX JHE CO THS MOTydeH s
3aK/II0YeHMsI KOMMUCCHUM SKCIIEPTOB M0 pe3yabTaTaM 3KCIIepTU3bl KauecTBa



YKHBaHHOVI B UacTu 1 HacCTosIIIEN CTAaThbU (bapMa]_[eBTI/ILIeCKOI;’I CY6CTaHL[I/II/I,
YHOHHOMO‘IGHHBIVI (l)enepaanbII‘/I OpraH VCIIOJTHUTEJIbHOM BJACTU:

1) OCYIIeCTBJIAET OLI€HKY TAKOI'0 3aK/II0UEeHUA OJId OIpeaejieHus €ero
COOTBETCTBMA 3aaHMNIO Ha ITPOBEAEHIE IaHHOM SKCIIepTU3bI;

2) IpMHMMaeT pellleHre O BKIKYEeHUN YKa3aHHOM B yacTy 1 HacTosIIen
cTaTby apMalleBTUUECKON CyOCTaHIIMY B TOCYAAPCTBEHHbIN peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MU/ pellieHre 00 OTKa3e B TAKOM BK/IIOUEHUM;

3) BHOCUT IIpU IIPUHSITUM pellleHMs] O BKIIIOUeHMM YKa3aHHOM B yacTu 1
HaCTOSIIel cTaThby hapMalleBTUUECKOI CYOCTaHI[MM B TOCYAAPCTBEHHBbIN
peecTp /1eKapCTBEHHbIX CPeICTB IPeIyCMOTPEHHYIO YaCThI0 2 CTaTbU 33
Hacrosero ®efepaabHOro 3aK0Ha MHGOPMAIMIO U yBeLOMJIsIeT 06 3TOM B
9JIEKTPOHHO MJIX MTMCbMEHHOV hopMe 3asBUTeISI.

9. OcHOBaHMeM [J1 0OTKa3a BO BKIKYEHNM YKa3aHHOM B 4acTu 1
HacTosIel cTaTby (papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIIMM B TOCYIAapCTBEHHbI
peecTp eKapCTBEHHbBIX CPELCTB SIBJISIETCS 3aK/I0UYEeHMe COOTBETCTBYIOIIErO
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepa/ibHOTO OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU O TOM,
YTO KauecTBO (papmalieBTUUECKOi CyOCTaHIIMM He TTIOATBEPKIEeHO
MOJTyYeHHbIMU TaHHBIMMU.

10. He gomyckaeTcst BK/IIOUEHME B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp
JleKapCTBEHHbIX CPeCTB OAHO hapmalleBTUYeCcKoii CyOCTaHIINH,
MpOM3BeIeHHOM AJ1s1 peajn3alyy U BbIITyCKaeMOil OIHUM U TeM Ke
MIPOM3BONTENIEM, B BUIE IBYX U 60Jiee peecTpOBbBIX 3aMMCeil.

11. BHeceHMe M3MeHEeHM B TOKYMEHTHI Ha (hapMaleBTUYeCcKyio
CyOCTaHLIMIO, TPOU3BEIEHHYIO /IS peaan3aly 1 BKIIYEHHYIO B
roCyIapCTBEHHbIV peecTp JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB, OCYILECTBIISIETCS B
ropsiaKe, yCTaHOBJIeHHOM cTaTbsiMu 30 u 31 HacTosmero ®enepaabHOTO
3aKO0HA, C YIUIaTOM rocygapCTBEeHHO MOIIIVHBI, IPeayCMOTPEeHHO
3aKoHOJaTenbCcTBOM Poccuiickoit demepalin o Hajorax 1 coopax.

12. lonryckaeTcs obpamnieHne ¢papMaleBTUIeCKMX CyoCTaHINiA,
MIPOM3BEIEHHbIX IJISI peaau3alyy, B TeUeHUe CTa BOCbMUIECSITY THEN 10 U
TI0oCJIe TIPUHSTHS YTIOJTHOMOYEHHBIM (efepaibHbIM OpraHOM
VICTIOTHUTEJIbHOJ BJIACTU PEIIeHNsI O BHECEHUM M3MEHEHUII B TOKYMEHThI
Ha apMareBTUYECKYI0 CyOCTaHIIUIO, TPOM3BEIEHHYIO /IS peanu3aiun u
BKJIIOUEHHYIO B TOCYIAapCTBEHHbIV PEECTP JIeKapPCTBEHHBIX CPECTB.



13. PerieHne 06 MCKIIOYEHUY U3 TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB hapMaleBTMUeCKO CyOCTaHIMM, IPOM3BEIeHH O
IJIST peau3anyu, MIPUHMMAETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (deiepaJlbHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTEJIbHOJ BJIACTU B C/Iydae:

1) mpencTaBieHNsI COOTBETCTBYIOIIVM YIIOJIHOMOUEHHbIM (efiepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJIbHO BIaCTY 3aK/II0UeHMs O pUCKe M 00 yrpose
SKM3HU WIN 300POBbIO YeoBeKa Jinbo sKkMBOTHOTO IIPY MUCIIOIb30BaHUM
JIeKapCTBEHHOTO CPEe/ICTBA;

2) mojauy pa3paboTUMKOM JieKapCTBEHHOTO CpeiCTBa MU
MIPOM3BONUTEIEM JIEKAPCTBEHHOT'O CPeICTBA JIMOO YITOTHOMOUYEHHBIM UMM
IPYTUM IOPUANYECKUM JIMIIOM 3asiBJIEHMUS 00 UCKITIOUEHUN U3
rOCYIapCTBEHHOT'O peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB (hapMalieBTUUeCKO
cybCTaHIIVN, TPOU3BEIEHHOI I peanu3alum,

3) oTcyTcTBUS (papMalleBTUUECKOI CyOCTaHIIMM, TTPOU3BEIeHHOI s
peanu3sanyu, B obpameHnu B Poccuiickoit @egepaiiny B TeueHue Tpex u
6os1ee JIeT.

Cratba 35. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. - @eaepanbHbiit 3aKOH 0T
22.12.2014 N 429-03.

Cratba 36. 06:xxanoBanue pewenns 06 0TKase B Bbiaye paspelleHns Ha
NpoBeAeHHUe KNMHMYECKOTO UCUIeA0BAHUA NNIEKAPCTBEHHOTO Npenapara, pelenus 06
0TKa3e B roCyapCTBEHHON PerucTpaLym IeKapCcTBEHHOTO Npenapara, 3aK/l4eHus
KOMMCCMM IKCNEPTOB IKCMEPTHOTO YUPEXKAECHUS UK 3aKNIOUEHUS COBETa NO ITUKE

PellreH1e COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢e/lepaibHOTO OpraHa
MICITOJIHMUTEIbHOM BJIACTM 00 OTKa3e B Bbigaue pa3pelieHus Ha IIpoBeeHe
KJIMHUYECKOT0 Mcc/ieqoBaHMs JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara, pelieHue
yKasaHHOro ¢elepaJbHOIO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BIacTy 06 OTKase B
rocyJapCTBEHHOI permcTpaiuy JeKapcTBeHHOro Ipelapara, 3akjaveHue
KOMMCCHM IKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXAEHUST WIN 3aK/II0UeHNe coBeTa
T10 9TUKE MOXET ObITh 06KaJIOBAHO B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOaTeNbCTBOM Poccniickoit @enepanum. 3akia0UueHe KOMUCCUN
3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEKIEeHUsI O B3aM0O3aMeHsSIeMOCTH
JIEKapCTBEHHBIX MPernapaToB IS MeAUIIMHCKOTO IPMMeHeHMs T1b0 0 TOM,
YTO JIeKapCTBEHHbIN IIperapat st MeIUIIMHCKOTO TPMMeHEeHMS He



SIBJISIETCSI B3aMMO3aMeHsIeMbIM, MOXKeT ObITh 00Ka/I0BaHO AepskaTesieM UIu
BJIafie/IblieM PervCTPaLyOHHOIO YIOCTOBEPeHMs J1eKapCTBeHHOr0
rpernapara B YIIOJHOMOY€eHHbIi dhelepasbHbIii OpTaH UCIIOJTHUTEIbHO
BJIACTU, KOTOPBIi MTPUBJIEKAET K PACCMOTPEHUIO YKa3aHHO 3Kamo0 bl
MO/IBeJOMCTBEHHbIE eMy HayuHble OpraHu3aluu 1 o6pasoBaTeibHbIe
OpraHu3aluy BICIIET0 00pa30BaHMs, OCYIeCTBISoNIe 1esiTeTbHOCTD B
cdepe obpaieHus IeKapCTBEHHBIX CPEICTB. 3aK/I0YeHe KOMUCCUY
9KCIePTOB IKCIIEPTHOTO yupexaeHus, opopmieHHOe 10 UToram
nepecMoTpa 065kal0BaHHOTO 3aK/II0UeHMST IKCIIepTa, MOXeT ObITh
OCIIOPEeHO JiepskaTesieM Uy BilaJesblieM PerncTpaniOHHOIO
yIIOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa Jnb0 YIIoJTHOMOUEHHBIM UMU
JIMLIOM B IIOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOATe/IbCTBOM Poccuiickoit
denmepanyn. [Ipy 065kaI0BaHUM PEIIeHMS YIIOJTHOMOUYEHHOTO
benepanbHOTO OpraHa UCIOTHUTENbHOM BIACTH, 3aK/II0UeHMS IKCIIepTa
VI KOMMCCUM SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUpeXAeHMs], 3aK/II0UeHNsI COBeTa
I10 3TUKe JepyKaTesb UM Blajesel perncTpauMOHHOIO YA 0CTOBepeHs
JleKapCTBEHHOTO Tpernapara Jinbo yrmoJHOMOUeHHOe MMM JIIIO BIIpaBe
IIpeiCTaBUTb Pe3yabTaThl IKCIIePTU3bI JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara,
IIPOTOKOJIBI [TOJTYYeHHBIX aKKPeAUTOBAaHHBIMU UCIIBITATEIbHBIMU
JabopaTopusiMu (LIEHTpaMM) Pe3yabTaTOB UCC/IeIOBAHMIA, MCTIBITAHUIA.

Cratba 37. UHdopmauus, cesi3aHHas € OCyLLECTBNEHUEM FOCYAaPCTBEHHON
perucTpauuu NekapCTBEHHbIX NpenapaTos, MHGOPMaLIMS 0 3aperncTpUpOBaHHbIX
NeKapcTBEeHHbIX Npenapartax U NekapcTBeHHbIX Npenaparax, UCKNIOYEHHbIX U3
roCyAapCTBEHHOro peectpa neKapcTBeHHbIX CpeacTs

1. CoOTBeTCTBYIOLIMI1 YTIOJITHOMOUEHHbI (efepanbHblii OpraH
MCTIOTHUTEIbHO BJACTM pa3MeliaeT Ha CBoeM O(puIIMaIbHOM caiiTe B CETU
"uTepHeT" MHbOpMAaIMIO, CBSI3aHHYIO C OCYIIeCTBIeHEeM
rOCyJapCTBEHHO perucTpanuy JeKapCTBeHHbIX IIperapaTos, B TOM YNUCIe
MIpOBeleHMeM SKCIIepPTU3bl JIeKapCTBEHHBIX CPe/CTB (BK/I0UYasl pe3yabTaThbl
ee TIpoBeieHNs ), MHGOPMAIMIO O 3aPeTUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
rperiapaTax " JIeKapCTBEeHHBIX IperapaTax, UCKIIOUYEHHbIX U3
roCyJapCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEHHbBIX CPENICTB, HE MMO3JHEE UeM
yepes MSITh pabounx JHeV CO qHS MOTyYeHUs YIIOTHOMOUYEHHBIM
dbenepasbHbBIM OPraHOM MCIIOTHUTENBHOM BAACTM COOTBETCTBYIONI e
MHGOpMaLN.



2. CpoKM 1 OpSIA0K pa3MelleHs YKa3aHHO B 4acTu 1 HaCTosILel CTaThbu
MH(pOpMaIMK yCTaHABIMBAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM (eiepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEeNbHOM BiacTu. IHbopMalius, ykazaHHas B yactu 1
HaCTOsIIel CTaTby, SABISIETCSI OTKPBITON U 00I1eJOCTYITHOM U
MpeaoCTaBJISIeTCS 3aMHTEPECOBAHHBIM JINIAM B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoi ®emepannn.

nasa 7. KNIMHUYECKUE UCCNEAOBAHUA NIEKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB AN4
MEAULIMHCKOIO NPMMEHEHKS, OTOBOP 06 WX NMPOBEAEHWA, MPABA
MALMEHTOB, YYACTBYIOLUNX B 3TUX UCCIEAOBAHUAX

Cratbg 38. Knunnueckue nccnepoBaHusa nekapcTBeHHbIX Npenapartos pns
MeAULMHCKOTO NPUMEHEHHS

1. Knuuudeckue uccaeqoBaHus JeKapCTBEHHbIX MTpenapaToB JJ1si
MeJUIMHCKOTO IpUMeHEeH s, B TOM UlcJie MeKOyHapOoaHble
MHOTOLIeHTPOBbIe, MHOTOIIEHTPOBbBIE, TOCTPETUCTPALIMOHHBIE, ITPOBOISITCS
B OJIHOI MJIM HECKOJBbKUX MeAULIMHCKUX OPraHM3alysIX B COOTBETCTBUN C
MpaBuiaMu HajJjexallei KIMHUYeCKOi MPaKTUKY, YTBEePKAeHHbIMU
YIIOJITHOMOYEeHHbIM (efilepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEbHO BIaCTH,
COOTBETCTBEHHO B CJIeAYIOIINX 1eJISIX:

1) ycraHOB/IeHMe 6€30MaCHOCTM JTIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB IJIsl 30POBbIX
IIOOPOBOJIbIIEB U (MJIN) TIEPEHOCMMOCTHU MX 3[I0POBBIMU TOGPOBOJIbIIAMMU, 32
MCKITIOUEeHMEM TaKUX MCCIeq0BaHMIi IeKapCTBEHHbIX ITperapaTos,
MpOM3BeAeHHbIX 3a Mpeaenamu Poccuiickoit Pemgeparin;

2) moa60p ONTUMAaIbHBIX JO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa U Kypca
JIeueHusI [J1s1 TIAlleHTOB C OTpe/e/IeHHbIM 3a00/1eBaHMEeM, ONITUMAaJIbHBIX
J103 ¥ CXeM BaKLMHAIMY MMMYHOOMOIOTrMUEeCKMMM JIeKapCTBEHHBIMMU
rpernaparamy 3I0POBBIX TOOPOBOJIBIIEB;

3) ycTaHOBJIeHMe 6e30MMacHOCTHM JIEKapCTBEHHOTO TperapaTa u ero
3¢hdeRTUBHOCTY [IJIS1 TALIMEHTOB C OMpe/IeJIeHHbIM 3a00/1€BaHMEM,
npoduaakTuIeckoi 3 HeKTMBHOCTY MUMMYHOOMOJIOTUIECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB sl 30POBbIX T0OPOBOJIBIIEB;

4) u3yueHue BO3MOKHOCTM paciIMpeHns ToKa3aHuit IJi1 MeJUIIMHCKOTO



IMIpMMEHEHNMS U BbISIBJIEHUS paHee HeM3BECTHBIX TTOOOYHBIX HEVICTBMﬁ
3apermcTpmMpoOBaHHbIX JIEKaAapCTBEHHBIX ITpeIiapaTOB.

2. B oTHOILIEeHMM BOCIIPOU3BEAeHHbIX J1eKapCTBEHHbIX [IpernapaToB 1
MeIVLIVHCKOIO IIPpMMeHeHMs [IPOBOASTCS UCCIeJOBaHNUS
6MO03KBMBATIEHTHOCTY U (VJIN) TE€PATIeBTUYECKOI IKBUBAIEHTHOCTY B
NopsiiKe, yCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUEHHBIM (eiepasbHbIM OPraHOM
VICTIOJIHUTEJIbHO BJIaCTH.

3. OpraHusanuio MpoBeeHNsI KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHN I
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jjis MeaUIIMHCKOTO IIpyMeHeHIs BIlpaBe
OCYIIIeCTBJISITh:

1) pa3paboTumK J€KapCTBEHHOTO MpernapaTa Win yIIoOTHOMOUYEHHOE UM
JIULO;

2) o6pa3oBaTebHbIE OPraHM3alMy BBICIIETO 00pa30BaHMsI, OpraHM3aLUN
IOTIOTHUTEIbHOTO TTpodeCcCMOHATIBHOTO 00pa30BaHMs;

3) HAYYHO-MCC/IeI0OBATeIbCKIE OPTaHMU3AI M.

4. KnMan4yeckue UCcaeqoBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara ajis
MeAUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHMSI MPOBOISITCS Ha OCHOBAHUM pa3pelleHns Ha
IIpOBeJieHe KIMHNYECKOTO MCCeOBaHMs JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara,
BBIZJJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢ efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTU. YIIOJTHOMOYEHHBI hegepaabHblii Oprad MCIOJTHUTEIbLHONM BIaCTU
BeJleT peeCTp BbIJAHHbIX pa3pelleHNnli Ha MpoBeJeHne KINHUYECKNX
MCCIeI0OBaHMI JeKapCTBEHHOTO Mperapara, CogepsKaliuii ykazaHme Ha UxX
1ieJib WK 1IeJIY, B YCTAHOBJIEHHOM 3TUM OPraHOM ITOpSIIKe.

5. ¥Yrpatun cuny c 1 uions 2015 ropga. - @enepanbHblit 3akKoH oT 22.12.2014
N 429-03.

6. K opranusanyuy npoBegeHns: KIMHMYECKUX UCCIeqOBAHUIA
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara 4 MegULIMHCKOrO IpUMeHeHUS
pa3paboTYMKOM JIeKapCTBEHHOIO MperapaTa MOTYT IPUBIEKaThCS
I0pUIMYEcKIe JTULIA JII0007 OpraHu3aIOHHO-TTPaBOBOI (OPMBI ITpK
yCJI0BUM OOecIieueHst COOTBETCTBUS ITUX UCCIeI0BaHMII TpebOBaHMUSIM
HacTosuero ®enepasibHOrO 3aKOHA.

7. KnuHudeckue muccjiegoBaHus JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB OIS



MeIUILIVMHCKOTO IIPUMEeHEeHUs TPOBOSITCSI B MEAUIIMHCKMX OpraHu3alysx,
aKKpeAVTOBAaHHbBIX YIIOJTHOMOYEHHbIM (e/iepabHbIM OPraHOM
MCTIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU B MOPSIIKe, YCTAaHOBJIeHHOM [IpaBUTE/bCTBOM
Poccuiickoit ®enepaniym.

8. [lepeueHb MeIVIIIMHCKMUX OPraHM3aLNIA, UMK UX IIPABO IPOBOAUTD
KIMHUYECKMe UCCIeJOBaHNs 1eKapCTBeHHbIX IIpernapaToB ISt
MeAULVHCKOTO [IPMMEeHeHMs, M peeCcTp BbIJaHHbIX paspelleHnii Ha
IIpOBeJieHMe KIMHNYeCKUX MUCCIeJOBaHUI JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB
OMyOIMKOBBIBAIOTCS ¥ Pa3MeIal0TCsI YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eiepaibHbIM
OpPraHOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B YCTAHOBJIEHHOM UM I1OPSIIKE HAa CBOEM
obuiMaabHOM caiiTe B cet "VIHTepHeT".

Cratba 39. PeweHue 0 npoBeAeHUN KTMHUYECKOTO MCCEA0BAHHUSA NIEKAPCTBEHHOTO
npenapata Ans MeaULMHCKOro NPUMEHeHus

1. Knuanyeckoe uccjaenoBaHMe JieKapCTBEHHOIO IMperiapara aJis
MEeIMLIMHCKOTI'O IIPMMEHEHNA ITPOBOAUTCSA Ha OCHOBAaHMH pa3pelieHNnA Ha
IIpoBeJeHN e KIIMHNYEeCKOTO nccjieJ0BaHMs JIEKapCTBEHHOTO IIperiapara,
BbIJAHHOI'O YIIOJTHOMOYEHHBIM (benepaanbIM OpraHomM UCTIOJTHUTEJILHO
BJIaCTU 110 pe3yjbTaTaM 3KCIIE€PTNU3bl JOKYMEHTOB, HeO6XO,I[I/IMI)IX 1A
IMMoJIydeHH 4 pa3pelieHs Ha MMIpoBeaeHe KIMHNYECKOro nccjieqJoBaH A
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa n 3TUYECKO SKCIIepTU3bI.

2. [1ng monydyeHus pa3pelieHys Ha IPOBeeHye KIMHNYeCKOTO
MCC/IeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Ajisi Me IUIIMHCKOTO
MpMMeHeHMsI 3asIBUTeJIb MIPe/ICTaB/sIeT B YIIOJIHOMOUYEHHbI (efepanbHblii
OpraH VCIIOJHUTEeIbHOM BIaCTU:

1) 3asBJ/IeHNe O BblJJjaue pa3pelieHNd Ha IIpoBeJeHle KIMHNYEeCKOTO
ncciaemoBaHMs JIEKapCTBEHHOIO IIpernapaTa 4yt MeAMIIMHCKOI'o
NpMMeHEHUS;

2) KoM JOKYMEHTOB, MOATBEPKAAI0IINX YILIaTy rOCyIapCTBEHHO
MOLUIMHBI 33 IPOBEeJleHM e ITUUECKOI IKCIIePTU3bI, IKCIIEPTU3BI
JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar /15 oJydyeHus pa3pelieHus Ha
MpoBefieHe KIMHNUECKOTO CCIe0OBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IiperniapaTa Ajisi
MeIUILIMHCKOTO IMTPMMeHEeHMs, 3a Bbllauy pa3pelleHus Ha MpoBeAeHue
KJIMHUYECKOTO MCCIeA0BaHMS JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara JJis
MeAULIMHCKOTO MTPMMeHeHMs], 3a TpoBeieHe 3KCIIePTU3bl JOKYMEHTOB Ha



JleKapCTBEHHBIN Mpenapar AJis MoJlydeHus pa3pelleHus] Ha IPOBeJeHNne
MeXIYHapOAHOTO MHOTOLLEHTPOBOTO KIIMHUYECKOr0 UCC/Ie,0BaHNSs
JIeKapCTBEHHOrO mpernapara IJisi MeAULMHCKOrO MIPMMeHeHMs, 3a BbIAavy
paspelieHNs1 Ha TpoOBeJeHe MeXAYHAPOAHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO
K/IMHNYECKOT0 UCCAeN0BaHMs JeKapCTBEHHOrO Ipenapara Jjisi
MeAVLVHCKOTO MPUMeHEeHMs, 3a IPOBeleHI e STUUECKOI KCIIePTU3bI,
3KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHBII Iperapar JJ1sl IoaTyYeH s
paspelieHNs: Ha TPOBeJeHMe MOCTPETUCTPALMOHHOTO KIMHNYECKOTO
MICCIIeJOBAaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara sl Me IMIIMHCKOTO
MIpMMEeHEHMS], 3a BblIauy pa3pelleHysl Ha IPOBeeHne
MOCTPETUCTPALMIOHHOTO KIMHUYEeCKOTO UCCIe0BaHMs IeKapCTBEHHOT0
npenapara Ajisi MeJUIMHCKOTO IpUMeHeH s ;

3) ITPOTOKOJI KIIMHNYECKOI'0 NCC/IeJOBaHMA JIEKAPpCTBEHHOI'O ITperapaTa OJjid
MeAMIIMHCKOI'O IIPMMEHEHMNSI;

4) 6poIIIOPY UCC/IeIOBATEIS;
5) undopmaiMoOHHbIN JIUCTOK MalleHTa;

6) cBesleHMsT 00 OITbITE PaOOTHI MCC/IeA0BaTE e M0 COOTBETCTBYIOIIUM
CITeIMaTbHOCTSIM ¥ UX OITBITE PaOOTHI 11O IMPOBEIEHNIO KIMHUUECKIUX
MCC/Ied0BaHMIL;

7) cBeleHMsI 0 MeAVLIVHCKUX OPTaHM3alMsIX, B KOTOPBIX ITPeAIIoIaraeTcs
MpOBeeHMEe KIMHUUECKOTO CCIeIOBaHMS JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara Ajisi
MeAVLVHCKOTO ITpUMeHeHMs (TI0JTHOe U COKpallleHHOe HayMeHOBaHMS,
OpraHM3alMOHHO-IIpaBoOBasi GopmMa, MeCTO HaXOXKIeHUS M MeCTO
OCYIIeCTBJIEHUS IeSITEIbHOCTH, TeedoH, Teedakc, afipec 3JeKTPOHHOI
MOYTHI KXKI0I MeIULIMHCKOV OpraHn3alumn);

8) cBefeHMsI O MpeAIoaraeMbIX CPOKax IMPOBEeAeHMST KIMHMYECKOTO
MCCIeOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Jijisi MeIMIMHCKOTO
MIpUMEHEH NS

9) KOMMIO IOrOBOpa 06s13aTEJIbHOTO CTPAXOBaHMSI, 3aK/IIOUEHHOTO B
COOTBETCTBUY C TUITOBBIMM ITPaBMIaMM 00S13aT€IbHOTO CTPAaX0OBaHMs, C
yKasaHMeM Ipe/ebHO YMCIeHHOCTY MAI[MeHTOB, YUaCTBYIOIMX B
KIMHUYECKOM MCCIIeJOBAaHUY JIeKaPCTBEHHOTO Tpernaparta Ijis
MeIMUILMHCKOTO TIPUMEHEeHMS;



10) nadopmalnio o cocTaBe JieKapCTBEHHOTO MperapaTa JIJist
MeAVLIMHCKOTO ITPUMEHEeHUS ;

11) TOKyMEeHT, COCTaBJI€HHbIN MPOU3BOAMTE/IEM JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IPUMMEHEHMS M COlepsKallluii ToKa3aTe/In
(XapaKTepUCTUKMA), @ TAKKE CBEIEeHMS O TIEKapCTBEHHOM ITperapaTe JIJis
MeAVLIVHCKOTO ITPYMeHeHMsI, IPOU3BeIeHHOM JIJIS1 ITPOBeeHMs
KJIMHNYECKUX MCCIeq0BaHMIA;

12) cBemeHus 0 mare rMpeaoCTaBIEHNS U PETUCTPALIMOHHOM HOMepe
JUIeH3MM Ha TIPOU3BOACTBO JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB B C/Iydae, eciu
MPOM3BOJCTBO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara oCyllecTBisieTcs: B Poccuiickoit
depepanyiu, Uiu CBeleHUS O JaTe MpeJoCTaBIeHUS U PerUCTPalMOHHOM
HOMepe 3aK/II0YeHMsI O COOTBETCTBUM TPOU3BOAUTEIIS IEKAaPCTBEHHOTO
rpernapara Tpe6oBaHUSIM ITpaBuUJI HafjiesKalllei mpou3BOACTBEeHHO
MPaKTUKH, TIPeJOCTaBJIE€HHOTO YITI0OJJTHOMOYE€HHbIM OPTaHOM CTPaHbI
TIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO MMpenapara.

2.1. B ciryyae Henpe[icTaB/IeHMs C 3asiBJIEHMEM O Bbliaue paspelleHus Ha
IIpOBeJieHye KIMHNYeCKOro MCCae0BaHNs JIeKapCTBEeHHOTO IIperapara JIj1st
MeAUIIMHCKOTO TIPUMEHEHUS TOKYMEHTOB (CBeIeHMi1), IO TBEePXKAAI0IIUX
yILUIATy TOCYIapCTBEHHONM MOLIJIMHBI M YKA3aHHbBIX B ITYHKTE 2 4acTu 2
HACTOSILI el CTaTby, a TaKKe BblaBaeMbIX (IIpef0CTaB/IsIeMbIX)
yIIOJTHOMOYeHHbIMM (eJlepaJbHbIMY OPraHaMy UCITOJIHUTENbHO BIaCTU
JOKYMEHTOB (CBeleHUI), yKa3aHHbIX B ITYHKTe 12 yacTu 2 HacTos1 el
CTaTbM, YIIOJIHOMOYEHHbIN (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTENIbHO BIACTU
3arnpalirBaeT yKa3aHHble JOKYMEeHTHI (CBefeHNs) B TopsigKe
MeskBeJJOMCTBEeHHOT0 MH(OPMaLMOHHOTO B3aMOJeCTBUSI.

3. B cpok, He TpeBbIIAIONINI TIATH PabOUMX IHEN CO OHS TPUHSITUS
YKa3aHHOTO B ITyHKTe 1 4acTy 2 HACTOsIIel CTaTby 3asIBJIEHUS U
HEeO0OXOAMMbIX TOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUEHHbI (pegepaabHblii OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU:

1) TpOBOAUT MPOBEPKY MOTHOTHI ¥ TOCTOBEPHOCTY CBEAEHMIA,
CoZlepsKalMXCS B IIPeICTaBIeHHbIX 3assBUTEIEM TOKYMEHTAX;

2) MpUHMUMAaeT pellieH}e O MPOBeJeHUN IKCIIEePTU3bI JOKYMEHTOB JIJIs
MTOJTyYeHMsI pa3pelleHs Ha ITPoBeleHe KIMHNYECKOTO UCCIeIOBaHMS
JIEKapCTBEHHOIO Mmperapara JIjis MeIULIMHCKOIO IPMMEeHEeHUS U STUUeCKOI



SKCIIepTU3bI UIU 00 oTKase B MMpOoBeOE€HNUM YKa3aHHBIX SKCIIEPTU3;

3) yBeOOMJISIET B JIEKTPOHHOI (popme MM Ha 6yMaskHOM HOCHUTese
3asIBMUTEJISI O IPUMHSITOM pelieHuy b0 B cyTyuae MPUHSTUS pelieHus 00
OTKa3se TaKke C yKa3aHueM IMPUYMH TaKOTO OTKa3a;

4) IMOATrOoTaBJIMBAET M HAIIPABJISAET B SKCII€PTHOE YUpeXaeHlMe 1 COBET I10
OTHKeE 3aJlaHME Ha ITPOBEeAECHME COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTU3.

4. B city4yae BbISIBJIeHMSI HEIIOJHOTHI U (MJIM) HEAOCTOBEPHOCTHU
MHGOpMaLM, COepsKalleiics B IIpeICTaBJIeHHbIX 3asIBUTE/IEM
JIIOKYMeHTaX, YIIOJJTHOMOYEeHHbI (peflepaibHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTM HAIIPaBJISIeT 3asIBUTEJIIO 3aIIPOC 06 YTOUHEHUM YKa3aHHO
mHbopMaiuu. [JaHHbI 3aMIpOC MOXKET OBbITh TlepelaH YIIOJTHOMOUEHHOMY
MpeACTaBUTEIIO 3asIBUTEJIS JIMYHO MO, PACIUCKY, HAIllpaBJIEeH I10 [1OYTe
3aKa3HbIM IMCbMOM WIM TIepelaH B 3JIeKTPOHHOI (popMe I10
TeJIeKOMMYHMKAILIMOHHBIM KaHajaM CBsI3Y. B ciiydae HanpaBieHUsI JaHHOTO
3arpoca Mo mouTe 3aKa3sHbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS ITOJTYYeHHbIM 10
MCTeYeHUM IIeCTU JHeN C AaThl HalpaB/ieHMs 3aKa3HOTo MMUCbhbMa.
3asiBUTEJIb 00SI3aH MPEICTABUTH OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
demepabHOr0O OpraHa UCIIOJHUTEIbHO BJIACTU B CPOK, He TIPEBBIIIAIOIINI1
JIeBSIHOCTa paboumx gHeii co mHs ero monydyeHusi. Cpok, yKa3aHHbBIN B 4aCTU
3 HaCTOSIIEeN CTaTby, IPUMOCTAHABAMBAETCS CO OHS HAIIPaBIEHUS
3asBMTEJIIO 3aIpoca YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢ elepaibHOTO OpraHa
MCTIOJTHUTEIbHOM BJIAaCTU A0 OHS ITOJyYeHMS] UM COOTBETCTBYIOIErO OTBETA
" He YYMUTBIBAETCS IIPU UCUMUCIEHUM CPOKA IPUHSITHUS YIIOJTHOMOYEHHbBIM
dbenepasbHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIbHO BJIACTU PEIIeHMs O TPOBeAeHUN
SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB JJ1s [I0JTyYeHNs pa3pelleHys Ha IpoBefeHne
KJIMHUYECKOTO MCCeqoBaHMs JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara ajs
MeAUIIMHCKOTO IIPMYMeHEeHUSI.

5. OcHOBaHMeM JJ151 OTKa3a B MPOBeAEeHUM SKCIIEPTU3bI TOKYMEHTOB [T
MTOJTyYeHMSI pa3pelleHys Ha ITPoBeIeHMe KIMHMYECKOTO UCC/IeIOBaHMS
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHMS Y STUUeCKOIA
9KCITEPTU3BI SIBJISIETCS MTPEICTAB/IEHNE JOKYMEHTOB, TPEAYCMOTPEHHBIX
YyacThlO 2 HACTOSIIIEN CTaThy, B HEIIOJTHOM 00beMe, Hellpe i CTaB/IeH e
3asIBMUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHDIV CPOK OTBETA HAa YKa3aHHBII B UacTu 4
HACTOSIIEN CTaThy 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (eepasbHOTO OpraHa
VICTIOJTHUTEIbHO BJIACTY MO0 OTCYTCTBME B MPEICTABAEHHBIX JOKYMEHTAX
MCUYEePIIbIBAIOIIET0 TlepeyHsT Heo6XxoaMoi MHGopMaum Uan



mHbopMaImu, KoTopasi Jo/DKHA ObITh OTpaXkeHa B HUX, a TAKKe OTCYTCTBUE
mHopmaIuu, moATBepKAaIIei hakT yIuiaThl TOCYAapCTBEHHOM
TIONTMHBI 33 TTPOBEIEHME ITUUECKOI IKCITIEPTU3bI, IKCIIEPTU3BI
JMIOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHbII MTperapaT ISl MoJydeHMs pa3pelieHms Ha
MpoBeleHMe KIMHUYECKOTO MCC/IeIoBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jjis
MeAVLIMHCKOTO ITPUMeHeHMs, 3a BblIjauy paspelieHns Ha IpoBeieHue
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHNS JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO TPMMeHEeHMs], 3a TIPOBeieHNe SKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB Ha
JleKapCTBEeHHbIN TIpenapar Jjis MoJlyueHusl pa3pellieHus: Ha MpoBeJeHue
MEKIYHAapOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO KIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara i MeIUIIMHCKOTO TpMMeHeHMs, 3a BbiAauy
paspeleHust Ha IPOBeieHMe MeKAYHAPOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO
KJIMHMYECKOTO MCC/IeJOBAHNSI JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO MTpUMeHeHMsI, 3a TpoBeJileHMe STUUECKON IKCIIEPTHU3BI,
9KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar sl TOTyIeHUsT
paspelieHusI Ha TPOBeleHe TTOCTPErNCTPAIMOHHOTO KIIMHUUECKOTO
MCCIIeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara Jjisi Me JULIHCKOTO
TIpMMeHeHMsI, 3a Bbllauy pa3pelieHus Ha MpoBeeHe
MOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMsI IeKapCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeAUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMSI.

6. [IpoBeneHMe 3KCIIepTU3bI JOKYMEHTOB [IJIs1 [IOJIyYeHUs pa3penieHus Ha
IIpOBeJleHNe KIVHMUEeCKOI0 MCC/IeJOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IIperapara s
MeIUIMHCKOTO IPUMEeHEeHUS M STUYECKON SKCIIePTU3bl, COCTaBIeHME
KOMMCCHeEN 5KCIIepPTOB ¥ COBETOM 10 3THKE 3aK/II0YEHMI 0 BO3MOXHOCTY
VIV HEBO3MOXKHOCTH IIPOBeIeH) sl TAKOI'0 KIVMHUYeCKOro UCCIeJOBaHUS U
HampasJieHue 3TUX 3aKIIYeHNI B YIIOTHOMOYEHHbIN (efepabHblii OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU OCYILECTBJISIIOTCS B CPOK, He IPeBBIIIAI0 M1
TPUALIATA pabouMX JHE CO JHS MOTyUueHMs SKCIIePTHBIM yUpeXIeHreM
3a/1aHMS YIIOTHOMOYEHHOTOo (eiepaibHOrO opraHa MCIOTHUTEIbHO
BJIACTYU C MIPUJIOKEHMEM JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B ITYHKTax 3,4, 10 u 11
YacTy 2 HACTOSILIeN CTaTby, M COBETOM I10 3TUKE 3aJaHUs
YIIOJTHOMOYEHHOTO (peiepasbHOTO OpraHa MCIOTHUTENbHOM BJIACTH C
NIPUJIOKeHMEeM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITYHKTax 3 - 6, 8 1 9 vacTu 2
HACTOSILIel CTaTby.

7. B cpoK, He TpeBbIIAIONINI TIATH PaboUuMX IHeN Co THS MOTyUYeHUs
3aK/II0YeHMIi, YKa3aHHBIX B 4YaCTU 6 HACTOSILEN CTaTbU, YIIOJTHOMOYEHHbIN
(denepanbHbIii OPraH UCIOJHUTEIBHON BJIACTU:



1) OCYyIIeCTBJIAE€T OLEHKY IMOCTYIIMBIINX 3aK/II0UeHui OJIsd ormpeneyIeHsa uxX
COOTBETCTBUA 3a4aHMAM Ha ITPOBeAEeHNE COOTBETCTBYIOIINX SKCIIEPTU3;

2) MpUHMUMAaeT pellleH}e O Bblaue pas3pelleHus Ha MpoBeJeHNe
KJIMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMs JeKapCTBEHHOrO Ipernapara Jjist
MeAULIVMHCKOTO ITPUMeHEeHMs Uiau 00 0TKa3e B BbIjaye YKa3aHHOIO
paspeleHmusi;

3) BpIfaeT paspelleHe Ha IpoBeJleHMe KIMHUYECKOTO UCCIeJ0BaHUs
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara s MegUIIMHCKOTO TpUMeHeHUST UJIN
peleHre 06 OTKa3e B BbIJjauye YKa3aHHOTO pa3pelieHus ¢ yKa3aHueM
MIPUYMH OTKa3a.

8. OcHOBaHMeM [ OTKa3a B Bblgaue pa3penieHusd Ha ITpoBeJeHne
KIIMHNYEeCKOI'o nccjiea0oBaHMs JIEKAPCTBEHHOI'O ITperapaTa aJisd
MEeOMIIMHCKOI'O IIpMMEHEHNS ABJIA€TCA Ha/IMuylMe 3aKII0UYeHI KOMUCCUN
SKCIIePTOB MJIM 3aK/II0OUEeHMS COBETA I10 3TUKE O HEBO3MOKXKHOCTHU
IpoBeaeHMs KIMHUYECKOIo 1MCcjieJ0BaHMA JIEKAaPpCTBEHHOTO ITpeliapaTa aoJid
MeIUIMHCKOTO ITPpMMEHEHMNS 110 pe3yjibTaTaM IIPOBEeAEeHHbIX SKCIIepTn3,
npeayCMOTPEHHBIX YdCTbIO 6 HACTOSIIEl CTaThN.

9. PemieHne 06 oTKa3e B IIPOBEIEHUM SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB JIJIST
TOJTyYeHMs pa3pelieHns Ha IIpOBegeHye KIMHNYECKOr0 UCCaeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara Ajsi MeAULIMHCKOTO IIpUMEHeHUS ¥ STUYeCKOM
SKCIEPTU3bI U B BbIJlaue paspelieHuns Ha IMPoBeleHMe KIMHNYECKOTo
MCCIe0OBaHMS TeKapCTBEHHOI0 Mperapara AJjsl Me IUIMHCKOTO
TIpMMeHeHMsI MOXKeT ObITh 00Ka/I0BaHO B MTOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoi ®emepannn.

Cratba 39.1. ITueckan IkcnepTHsa

1. dTuueckasa JKCIIepTr3a IMpoBOAUTCA COBETOM IIO 3THKe, CO3JaHHbIM B
nopaagke, yCTaHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYE€HHBIM d)e,uepaanbIM OpraHoOM
VUCIIOJTHUTEIBHOM BJIaCTH, B LI€JIIX BblIdUYM 3aK/II0OUEHNM I 00 9TMUeCKOIi
000CHOBAHHOCTY BO3MOKHOCTY IIpoBegeHM KIIMHNYEeCKOI'o Mccjiea0BaHMsa
JIEKAPpCTBEHHOTO Iperaparta a4 MeIUIMHCKOTO ITpMMEeHEeHIS.

2. IKCIIepTamMu COBETA IO 3TUKe MOTYT ObITh MPeICTaBUTENN MeOUIIMHCKIUX
opraHm3anuit, HAayYHbIX OpraHU3aIMii, 06pa3oBaTeIbHbIX OpraHM3aLuit
BBICIIIEr0 06pa30BaHMs, a TAaKKe ITPeACTaBUTe M 00IIeCTBE HHbIX



OpraHM3aluii, peIMTUO3HBIX OPraHM3aLMIi U CPeLCTB MacCOBO
mHpopmaruu. JlaHHbIe SKCIIePThI He JOJIKHbI HAXOIUTHCS B KAKOIi-11M60
3aBUCUMOCTM OT pa3paboTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB U JPYTUX
JIVILL, 3aMHT€PECOBAHHBIX B Pe3yJIbTAaTaX 3TUYECKON SKCIIePTU3BI.

3. OmaTa yCayT SKCIepPTOB COBETA M0 3TUKE OCYIIeCTBIISIETCS Ha
OCHOBaHMM JOTOBOPA, 3aKJAIOUEHHOT0 MEXY YIIOJTHOMOYEHHbIM
dbenepasbHbBIM OPraHOM MUCHOJHUTEILHON BJIACTH, KOTOPBIM CO3/IaH COBET
I10 3TUKE, ¥ SKCIIEPTOM COBETa IO 3TUKE, 3a CUET OIOIKETHBIX
aCCUTHOBAHMIA, MTPeyCMOTPEHHbBIX YIIOJTHOMOYEHHOMY (defepaibHOMY
OpraHy MCHOJTHUTEJIbHO BJIaCTU, KOTOPbIM CO3/IaH COBET I10 3TUKeE, B
denepasbHOM OI0/IKETE HA COOTBETCTBYIOIINIA FOJI HA 0OecIieueHne ero
JlesiTeJIbHOCTH, B pa3Mepax, yCTaHOBJIeHHbIX [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
denepainu.

4. OKCrepThl COBETA 10 STUKE HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe bCTBOM Poccuiickoi ®emepannn.

5. CocTaB coBeTa 1o 3THKe, MOJI0’keHe 06 TOM COBeTe, MOPSIIOK ero
IesITeTbHOCTH, Tpe6OBaHMS K KBATMMUKAIIMM U OTIBITY PaOOTHI IO
SKCIIEPTHOV OlleHKe HaYUYHbIX, MeAUIIMHCKIUX U ITUUECKUX aCIIeKTOB
KJIMHUYEeCKUX UCCIeIOBaHMIi TeKapCTBEHHBIX MpernapaToB /I
MeIOUIMHCKOTO IpUMeHeH s, TpeabsiB/IsieMble K 9KCIIepTaM COBeTa Mo
3TUKe, MOPSIIOK OpraHu3aluy U IpOBeAeHUS ITUUECKOI IKCIIePTU3bI,
dbopma 3akI0ueHMs COBeTa MO 3TUKE YCTAHABAMBAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM
dbenepasbHbBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHO BiacTu. Ynciio mpeacraBuTesneit
MeIUIIMHCKUX OpraHu3aluii He MOKeT ITPEeBbIIIAaTh ITOJIOBMHY OT OOIIEro
YlCIa 3KCIIePTOB COBETA I10 3TUKE.

6. lndopmaiius o cocTaBe coBeTa 0 ITUKe, TJIaHaX ero paboThl U TeKyIllei
JlesiTeTbHOCTM pasmeniaeTcss Ha opuiMaabHOM caiiTe YIIOJTHOMOYEeHHOTO
(denepanbHOro OpraHa UCIIOJHUTE/IbHO BJIaCTU B ceTu "MIHTepHeT" B
YCTAHOBJIEHHOM UM IOpSITKe.

Cratba 40. HPOBEAEHME KIMHUYECKOro uccnenoBaHua neKapCrtBeHHOro npenapara
Ang MeaAULUMHCKOro npumMeHeHUa

1. PykoBoguTenb MegUIIMHCKOM Opranmu3alium, KOTopas mpoBOAUT
KIMHNYEeCKOoe MCCeI0BaHNe JeKapCTBEHHOTO nmperapara JJis
MeIMIIMHCKOIO IpUMeHeHMs, Ha3HavaeT MCC/Ieq0BaTeIsl, OTBeTCTBEHHOTO



3a IMpoBeJIeHNe TaKOTOo UCC/IeIOBAHMS U MMEIOIero Jieue6HYIo
CMenuaJbHOCTh, COOTBETCTBYIOIIYIO ITPOBOAMMOMY KIMHUUYECKOMY
MCCJIeTOBAHMIO JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara, Co CTakeM paboThI IO
IMporpaMmMam KIVMHUYECKUX UCCIeT0BaHNI IeKapCTBEHHBIX IIperapaToB He
MeHee 4yeM TPy T'oia U MO ero IpejioKeHMI0 Ha3HayaeT couccaeqoBaTesiei
M3 4MCiIa Bpayeit 3TOi MeaIULIMHCKOM OpraHu3alum.

2. UccneposaTenb OCYyHIeCTBJIAET BbI60p MmanMeHTOB, KOTOpbIE I10
MEeOULMHCKMUM IMOKa3aHUAM MOTI'YT OBITh IMIPpUBJI€YEHDBI K YYAaCTUIO B
KIIMHN4YeCKOM MCCjIeJOBaHNMM JIEKAaPCTBEHHOI'O ITperiapaTa 4y
MeAMIIMHCKOI'O IIpMMEeHEeHN 4.

3. MccemoBaTesib M COMCC/IEI0BATEN JOJIKHBI GbITh 03HAKOMJIEHBI C
pes3yabTaTaMy JOKIMHUYECKOTO MCC/IeOBaHMsI JIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBa,
coziepsKaIlMMICS B OPOIIOpe MCCieqoBaTeist, IPOeKTOM IIPOTOKOJIA
KJIMHUYECKOT0 MCCIeIOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa st
MeIMULIMHCKOTO IIPUMeHEeHMsI, pa3paboTaHHbIM Pa3padOTUMKOM
JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Wix MHbIM I0pUIYe CKUM JIUIIOM,
IIPUBJIEKAE€MbIM K OpraHu3anyi MpoBefeHNs KIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMUS
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa st MeIUIMHCKOTO IIPUMEHeHMS, U IPYTUMU
MaTtepyuajaaMiu TaKOTO MCCIeI0BaHMSI.

3.1. PykoBoauTenb MeIUIIMHCKOWM OpraHu3alyy B CPOK, He TIPEBBIIIAOIINIA
Tpex paboumx JHeN CO JHS Hauaja IMPoBeIeHNs] KIMHNIECKOTO
MUCC/IeI0OBaHMS JeKapCTBEHHOr0 mperapara Ajs MeIUIMHCKOTO
MIpMMEeHeHMsI, CO00IIaeT 06 9TOM B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (eiepabHbIl OpraH
MCTIOJTHUTEIbHO BJIaCTU, BbIIABIINMIT pa3pelleHye Ha IpoBeeHle TaKOro
MCClIefOBaHMS, TI0 YCTAHOBJIEHHO UM Gopme.

4. OpraHusanum, OCyIeCTBIISIONIe OPraHU3aLNIO TTPOBEIEHMS
KJIMHUYECKOTO MCCIeA0BaHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIperaparTa s
MeIUIMHCKOTO MTPUMeHEeHUs ¥ YKa3aHHbIe B YaCTU 3 CTaTbu 38
HacTtosero ®enepaabHOro 3aKOHA, B C/Tydyae HEOOXOIMMOCTY BHECEHUST
M3MEeHEeHMIA B IIPOTOKOJI KIMHNYECKOTO MUCCIeq0BaHMs IeKapCTBEHHOTO
npenapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHEeHMS COOOIIaT 06 3TOM B
YIIOJITHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTENIbHO BIACTH,
BBIJABIINIT pa3pelleHye Ha IIpOBeeHle TaKOTo MCCIeq0BaHMsI, T10
yCTaHOBJIEHHO UM (popme.

4.1. CDopma COO6I.U,€HI/IH 0 BHECEHUU U3MEHEHMUI1 B ITPOTOKOJI KIIMHNYECKOTIO



MCCe0BaHMs JJeKapCTBEHHOrO ITperapara Jjis Me IULIMHCKOTO
MIpMMeHeHUSI TO/DKHA CoZlepskaTh CJIeAYIOIIe CBeIeHNS:

1) HauMmeHOBaHMe, UAEHTUGUKALIMOHHbI HOMEp U laTa MPOTOKOJIa
KJIMHNYECKOTO UCCIeqOBAHNS;

2) IaTa BHeCeHMS U3MeHEeHMIi B IIPOTOKOJ KIMHUYECKOTO MCCIeI0BaHus,
3) HaMMeHOBaHMe ¥ MeCTO HaXOXKIeHMS 3asiBUTEJIS;

4) HaMMeHOBaHMe OpPTaHM3alyu, IPUBJIEYEHHO pa3paboTUNKOM
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara K OpraHu3anuu NpoBegeHns KIIMHUYECKOTO
uccaenoBaHmA (IIPU HATUYNN);

5) HauMeHOBaHMS ¥ MeCTa HaXOXIeHUSI MeIUIIMHCKUX OpraHu3aluii, B
KOTOPBIX MPOBOAUTCSI KIMHUYECKOE UCC/IeIOBaHNe;

6) maTta BbIAAYM pa3pelieHus Ha MpoBefeHNe KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHNUS
M HOMEP 3TOTO pa3penieHus;

7) U3SMeHeHUsI, BHOCUMbIEe B IPOTOKOJI KIMHUYECKOTO UCCIeA0BaHMSI.

5. B cpoK, He TpeBbIMIAIONINIT TPUALIATYA PabOUNX AHE CO THS MOTyIeHUS
YKa3aHHOTO B YaCTH 4 HACTOSIIEN CTaTby COOOIIEeHMSI, YITOTHOMOYEHHBIN
dbenepanbHbIii OpraH MCIOJIHUTEIBLHON BJACTU pacCMaTPUBAET 3TO
COO0IIeHMEe B YCTAHOBJIEHHOM MM TOPSIIKE U IPUHMMAET PeIIeHue o
BHECEHUU U3MEeHEeHU B IPOTOKOJI KIMHUYECKOTO UCC/Ief0BaHs
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTrO IpUMeHeHUsI Ui 06
OTKa3e BO BHECEHUM TaKUX M3MeHeHuit. [Ipy pacCMOTpeHUM COOOIIEeHNS O
HeOOXOIMMOCTY BHECEHMSI MU3SMEHEHMII B ITPOTOKOJI KIMHNYECKOTO
UCCJIe0BaHMs JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara 4jisi Me IULMHCKOTO
TIpMMEHEeHUS B IeJISIX OLleHKM 0O00CHOBAHHOCTY IpeJjlaraeMbIX M3MeHeHM
U onpefeNieHus CTeNeHU PUCKa AJis MalMeHTOB, IPUHUMAIOIIUX YYaCcTUE B
KIMHUYECKUX UCC/IeIOBaHUSIX, YIIOTHOMOYEHHBIM (pefiepaibHbIM OPraHOM
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU MOTYT IIPUBJIEKATHCS SKCIIEPThI COBETA I10 ITUKE.

6. KnmHuveckoe yuccieoBaHe IeKapCTBEHHOTO Mperapara st
MeIMIMHCKOTO IIPUMEHEHMSI MOXKET ObITh IIPMOCTAHOBIEHO MU
IIpeKpaileHo, ecjiy B IIpoliecce ero MpoBeeHus 06HapyKeHa OIacHOCTb
IUISI SKM3HM, 3I0POBbsI MMAaLeHTOB. B clyuae BOSHMKHOBEHMS OIIACHOCTH
IUIS SKU3HM, 3I0POBBS MAlMeHTa, YI4aCTBYIOLIET0 B KIMHUYECKOM



MCClIefOBAHUY JIEKapCTBEHHOTO ITperapaTa IJisk MeJUIIMHCKOTO
TIpUMeHeHMsI, UCCIIeloBaTe 06513aHbI MPOMH(POPMIUPOBATh 06 3TOM
PYKOBOAUTEJISI MeOUIIMHCKOM OpraHu3aluy U OpraHu3aiiuio, MoayunBIIyIO
paspelieHue yroJHOMOYeHHOTO (pefepaabHOTO OpraHa UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTM HA OpPTaHM3aIMIO MTPOBeIeHMS] KIMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara. PelieHne o IpuoCTaHOBAEHUY KIMHUYECKOTO
MCC/IeJOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara jisi Me IUIMHCKOTO
MpUYMEeHeH)S] IPUMHUMAIOT PYKOBOIUTEIb MEeIUIIMHCKOV OpraHm3aiun u
(M) opraHu3anus, IoJyYuBIias paspelnieHye yrnoJHOMOUeHHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa MCIOJTHUTEIbHOV BJIACTY Ha OpraHMU3aI1io
MpoBeJle NS KIIMHUYECKOTO MUCC/IeJOBaHNS JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara JIJis
MeIUIIMHCKOTO TPMMeHEHMS, pellieH)e O MpeKpalieHn TakKoro
MCC/IefOBaHMS TIPUHMMAET YIIOJTHOMOUeHHbIN (heaepanbHblii OpraH
MCIIOTHUTEIbHO BJACTM Ha OCHOBAHMM COOOIIEeHMS B TMCbMeHHO popme
PYKOBOAMTE/IST MEIUIIMHCKOM OpraHu3aIiuy Wiu OpraHmu3saius,
MOJIyYMBILIAsl pa3pellieHye YIIoJHOMOUeHHOro dhelepajbHOTO OpraHa
VCTIOTHUTEIbHO BJIACTM Ha OPTaHM3alMI0 TPOBeIeHMS KIMHUYECKOTo
MCC/IefOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mperapata sl Me IUIIMHCKOTO
TIpYMEeHEeHUS.

7. B cpoK, He MpeBBIIIAIOLIIMIA TIITHU pabouMx THEN CO JHS 3aBepIIeHMs],
MIPUOCTAHOBJIEH NS WJIM TIPEKPALeHUS KIMHUYECKOTO UCCIeL0BaHN S
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO IMIPUMeHEeHMSsI, COOOIIeHMe
00 3TOM HampaBJIsIeTCs] OpraHU3alysIMM, YKa3aHHbBIMM B YaCTU 3 cTaTbu 38
HacTosiero ®enepaabHOTO 3aKOHA, B YIIOJTHOMOYEHHbIN (enepanbHbIi
OpraH MCIOJHUTEIbHO BJIACTU 110 YCTAaHOBJIEHHO UM dhopMe.

8. ®opma coobIIeHMs 0 3aBepIIeHUM, TPMOCTAHOBIEHUN MU
MpeKpalleHn KIMHNYEeCKOTO UCCae0BaHMs IeKapCTBEHHOrO Mmperapara
JIJISI MeIULIMHCKOTO IMpYMeHeHMsT JO/DKHA COIepXKaTh:

1) mHGopMaLMI0 0 MEAUIIMHCKOM OpraHm3aIuy UM MeIUIIMHCKUX
OpraHM3auMsIX, IPOBOAMBINNX JAHHOE MUCC/IeIOBAHME;

2) omMcaHue JaHHOTO MCC/IeIOBAaHMS,

3) maHHbIe uccienoBaTess (hamMuns, UM, OTUECTBO, MECTO pabOoTHI,
3aHMMaeMasi JODKHOCTb, CIIeMalbHOCTb, CTaX pabOThI 110 ITporpaMMamM
KJIMHUYECKUX UCCIeI0BaHNIi TeKapCTBEHHbBIX IpernapaToB, IepeueHb
KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHMI TeKapCTBeHHBIX MpernapaToB, B KOTOPbIX OH



IMpMHUMaJ ydyacTue (HepI/IO,E[bI y‘-IaCTI/IH) B KaueCTBe ucciaegoBaTesd Uin
COI/ICCJ'Ie,ZLOBaTeJ'IH);

4) pe3yabTaT JAaHHOTO UCC/IeIOBaHUS (3aBepliieHNe, TPMOCTAHOBIeHIE MU
MpeKpalieHye JaHHOTO MCCIeAOBaHMS C YKa3aHMeM UX MPUYMH U BIUSHUS
HAa OLIEHKY €ro pe3yJibTaToB, OOIIYIO OLIEHKY PUCKA U OKUIAe€MOVi TTOJIb3bI
OT MPUMEHEHMSI VICC/IeAYEeMOTO JIEKApCTBEHHOTO Tperapara, a Takke
rpeJroJaraeMbie JajbHelIne qeiicTBIS).

8.1. TIpu BoIsiBNeHUM (PefepasbHBIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHON BIAaCTH,
OCYIIECTBISIOMMM (YHKIIMM IT0 KOHTPOJIIO ¥ HaZI30py B cdepe

34 paBoOXpaHeHMsl, HapyllleHu paBuI Hajiexxalei KIMHUUeCKOA
MPaKTUKU TIPU TIPOBEAEHUM KIMHUUYECKOTO MUCCIeJ0BaHMsI JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, BAUSIIOIIMX Ha TTOJHOTY U (M) LOCTOBEPHOCTb JAHHOTO
KJIMHUYECKOTO MCCIeq0BaHMsI, YKa3aHHbIN demaepanbHbIii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTY IPUOCTaHABIMBAET IPOBeAeHe JaHHOTO
KJIMHUYECKOTO MUCC/IeA0BaHMS M BBIHOCUT MeOULIMHCKONM OpraHmsalnuu, B
KOTOPOJi MPOBOAUTCS JaHHOE KIMHMNYECKOe UCCIeloBaHue, peacaHme
00 ycTpaHeHMM BbISIBIEHHbIX HapylieHuii. [Ipy HeycTpaHeHUn
MeJIMLMHCKOM OpraHu3anyei BbIsIBJIeHHbIX HapYyIIeHUli B YCTaHOBJIEHHbIN
B IIpeIIMCaHNM CPOK YKa3aHHbI (emepaabHbIii OPTaH UCIIOJTHUTEIbHOI
BJIACTU MIPUMHUMAET pellleHye O peKpalleHnn MpoBegeH s KIMHNYeCKOTo
MCC/IeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mperaparta 1 HarpasJsieT B pefepanbHblii
OpraH MCIOJHUTEbHOM BJIaCTU, OCYIIECTBISIOmN QYHKIUM 110
BbIPAOOTKe U peann3aiy rocy1apcTBeHHOM MOJIUTUKMA M HOPMATUBHO-
MIpaBOBOMY peryJupoBaHMIO B cepe 3ipaBOOXpaHeHMsI, 3aKI0UeHe O
BBISIBJIEHUM TIPU TIPOBEIeHMM JAHHOTO KIMHUYECKOTO MUCCIeq0BaHM s
HapyllleHUIi MpaBWI Hajjiexkalei KIMHUUYEeCKOM MPaKTUKU IJISI HPUHSITUS
pelnieHust 06 OTMeHe paspelleHs] Ha OpraHu3aluio MpoBeeHNsT JaHHOTO
KJIMHUYECKOTO UCCIeA0BaHMS C NAThl IPUHSITUS pellleHus O
MIPUOCTAHOBJIEHUM NTPOBEIeHNS] KIMHNYECKOTO UCCIeS0BaHUSs
JIeKapCTBEHHOrO0 mpernapara.

9. YriomHOMOYeHHbI (pefilepasibHbI OpraH UCIIOTHUTEIbHOI BJIaCTU
OIyOIMKOBBIBAET M pa3MelaeT Ha CBoeM O(pUIIMaJIbHOM CaiiTe B CETU
"IHTepHeT" coobIIeHMe O 3aBepIIeHNN, TPUOCTAHOBIEHUY MU
NpeKpalleHn KIMHNYECKOro UCCaeJ0OBaHMS IeKapCTBEHHOTO Tperapara
IJISI MeIVLIIMHCKOTO MPYMeHEeHUSI B CPOK, He TTPEBbIMIAION NI TSITU paboumx
IIHEN CO JTHY ero ToJIyYeHUs, B yCTAHOBJIEHHOM UM MOpsAKe.



10. YriomHOMOYeHHbII (peepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHO BJIaCcTU
OCYILeCTBIISIET BeZleH)e peecTpa uccaenoBaTesiell, IpoOBOSAIIMX UK
IIPOBOAMBIIMX KJIMHNYECKME UCCIeS0BaHMs JIeKapCTBEeHHBIX IIperapaToB
JJIS1 MeAVLIMHCKOTO IIPYMEeHEeHMs, B COOTBETCTBUY C YTBEPXKAEHHBIMU UM
MpaBMIaMy ¥ pa3MeliaeT ero Ha cBoeM oUIMaTbHOM CcaiiTe B CETU
"IHTepHeT" B YCTAHOBJIEHHOM UM TTOpsIKe. YKa3aHHbBIN peecTp COOepKUT
MH(popMaluio, MpelyCMOTPEHHYIO0 TyHKTOM 3 4acTu 8 HaCTOsIIEeli CTaThu.

11. OTuert 0 pe3yibTaTax KIMHUYECKOTO UCCIeN0BaHMS JIEKAPDCTBEHHOTO
npenapara IJisi MeIUIIMHCKOIO IpUMeHeHMsI COCTaB/ISIeTCS OpraHu3aliuei,
YKa3aHHOM B 4acTu 3 cTaTby 38 HacTosIero ®eepaabHOro 3aKOHa, Ha
OCHOBAHUM 3aKIIYEHMIT MeOUIIMHCKUX OpraHu3a1uii, IpOBOAUBIIMX 3TO
MCcCiiefoBaHMe, U TIPeACTaBIISIETCS B YIIOJTHOMOUYEHHbI eaepanbHblii
OpraH MUCIIOJIHUTEIbHOI BJIAaCTH, BbIAABIINII pa3pellieHle Ha IIPOBeIeHNe
3TOTO0 UCC/IeJOBaHMSI, B CPOK, He ITPEeBbINIAIONIMI TPeX MeCsIeB CO IHS ero
3aBeplleHys], IPUOCTaHOBIEHMS WM TIpeKpallleHusl, B TIOpsIaiKe,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (peiepaabHbIM OpraHOM
MCIIOTHUTEIbHO BIACTH.

12. HapymieHne npaBui HaajieXxalnei KIMHNYECKOM MPaKTUKA,
danbcuduKranys pesyabTaTOB KIMHUYECKOTO UCC/IeIOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara I MegUIIMHCKOTO TpUMeHeHMs BIIEKYT 3a
c060J1 OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanym.

13. [Ipu npoBeneHnM KIMHUYECKOTr0 UCC/IeJOBaHMS 1IeKapCTBEHHOT O
rpenapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHUS ToIycKaeTcst 3a60p y
MaIMeHTOB OMOJIOTMUECKMX MaTePUaIoB (00pa3Ibl OMOJIOTr MUECKIUX
SKUKOCTEN, TKaHel, CEKPEeTOB U MPOAYKTOB KU3HEAesI TeIbHOCTU YeJI0BEKa,
(GU3MOI0rMUeCKMX ¥ AaTOJIOIMUeCKMX BbIJe/IeHIi1, Ma3KOB, COCKOOOB,
CMBIBOB, MMKPOOPIaHM3MOB, OMOIICMITHBIN MaTepua) sl UX U3ydYeHNs B
Poccuiickoit ®enepauyn u (Mimn) 3a npengenamu Poccuiickoit @egepaiinn.

14. Tlopsimok BBO3a B Poccuiickyro @enepalinio 1 BbIBO3a 3a Ipeiebl
Poccuiickoit ®enepaniny 610J0rMYecKux MaTepuaaoB, MOJTyUeHHbIX TPU
MMPOBeJeHMM KIMHUYECKOT0 UCC/IeOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara s
MeIULIMHCKOTO IMTPpUMeHeHMsI, ycTaHaBanBaeTcs [IpaBuTe/ibcTBOM
Poccuiickoi ®enepaniym.

Cratba 41. ﬂ,OfOBOp 0 nNpoBeAeHUU KNMHUYECKOro uccnenoBaHusa IeKapCcrseHHOro



npenapata ana MeAMLUHCKOro NpuMeHeHuq

1. Knuuuyeckoe uccaegoBaHue JeKapCTBEHHOIO Mperapara ajis
MeJIUILIMHCKOTO IMTPUMeHEeHUs MPOBOAUTCS B COOTBETCTBUM C JJOTOBOPOM O
MPOBeIeHMM KIIMHUUECKOTO MCCIeq0BaHM s JIeKapCTBEHHOI'O Ipenapara Jijist
MeJIUIVMHCKOTO IIPUMeHeHNsI, 3aK/II0UaeMbIM MeXAy OpraHusaiueit,
TIOJIyYMBIIIEl paspelieHye yroJTHOMOYEeHHOTO ¢eepaJbHOTO OpraHa
MUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTM HAa OpraHM3aliio IPoBeieHMsI TaKOro
UCCIeI0OBaHUS, U MeIUIIMHCKOM OpTraHu3alueii, OCyIeCTBIISIONen
MpoBeleHMe TaKOro UCCIeIOBaHMSI.

2. I[OI‘OBOp O IMpOBeAEHUM KIIMHNYECKOI'o nCCjieJ0BaHMS JIEKapCTBEHHOTO
nperapara aJid MeJUMIMHCKOTO ITpMMEeHEeHHS JO/DKEeH COaep>KaTh:

1) ycimoBus u CpoKkM NpOBeeHUS JAaHHOTO UCC/IeIOBAHNS;

2) orrpeeyieHmue 06IJ_IEI71 CTOMMOCTM IIpOTpaMMbI JaHHOI'O MCCJIeJ0BaHMA C
YKa3aHmem CyMMDBI, npenHasﬂaqalomeﬁCH JJIA BBITIJIAT MCCJIE40BATEIAM,
coucciaenoBaTeysam,

3) onpenesieHre GOpPMbI MpeiCTaBAEHNS Pe3yIbTaTOB JaHHOTO
MCC/IeJOBAHMS B YIIOJTHOMOUYEHHbI heepanbHblii OPTraH MCIOJTHUTEIbHOI
BJIACTM.

Cratba 42. PuHaHCOBOE 06ecneyeHne KIMHUYECKOrO UCCIeA0BAHNS NeKAPCTBEHHOIO
npenapata ais MeAULIMHCKOr0 NPUMEHEHHS

duHaHCOBOE 0becIieueHne KIMHNIECKOTO ucciaenoBaHMs JieKapCTBEHHOI'O
Mnperapara ajid MEOAULIMHCKOTO ITPUMMEHEHMS OCYIIECTBJISAETCS 3a CUET:

1) cpencTB demepanbHOTO OIOMKETA;

2) cpenCTB OpraHM3aluii, MOJYYMUBIIUX Pa3pellleHe Ha OPraHu3alnio
IIpOBeeHs JAaHHOTO MCC/IeJOBaHMS, B COOTBETCTBUU C YCIIOBUSMU
JIOrOBOpa O ero MpOoBefeHNN;

3) MHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOoAaTe/IbcTBOM Poccuiickoin Pemepanym
MICTOYHMKOB.

Crarbs 43. [paBa NauMEHTOB, YYaCTBYIOWUX B KTIMHUYECKOM MCC/IEA0BAHNM
NeKapCcTBEHHOro npenapara Ang MeAULMHCKOTO NPUMEHEeHUs



1. YuacTtue MMalgMeHTOB B KIIMHNMYECKOM MCC/IeJOBaHMM JIEKaPpCTBEHHOIO
mpemnapaTta g/ MeIMIMHCKOTIO ITPMMEeHEeHUA SIBJIAeTCA IL[O6]f)0BOJIbeIM.

2. TTaiMeHT WK ero 3aKOHHBI ITPeCTaBUTENb T0/KEeH ObITh
MHGOPMMUPOBAH B MUCbMEHHOI (popme:

1) 0 JIEKapCTBEHHOM IIpeIliapaTte Ojid MeAUIIMHCKOI'O IIpYMMEHEHNU U
CYIIHOCTU KIIMHUYECKOI'0 NCC/IeJOBaHMS 3TOT'0 JIEKapCTBEHHOTIO IMperiapara,

2) 0 6e30MacHOCTY JiIeKapCTBEHHOTO Mperapara JIjisi MeAUIIMHCKOTO
MIpMMEeHEeHMS, eT0 okuaaeMoit 3 GeKTUBHOCTU U CTEIIeHM pUCKa JIJIs
MalyeHTa;

3) 00 YCJIOBUAX YUACTHUA MMTallMeHTa B KIMHUYECKOM MUCCI€eJOBaHUNA
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTta OJisi MeEOUITMHCKOI'O IIpMEHEHNU I ;

4) O eI MM Leiaiax M Mpogdo/DKUTEJIbHOCTU KIMHNYECKOT'0O MCCJIedJ0BaHMA
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTta OJisi MeEAUIITMHCKOI'O IIpMMEHEHNM I ;

5) 0 meicTBUSIX MalMeHTa B CIydae HernpeABuaAeHHbIX 3(PheKTOB BANSIHUS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO TpMMeHeHNs Ha
COCTOSTHME €ro 3/I0POBbS;

6) 00 YCJI0OBUAX 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHM )KU3HHA, 340POBbA IMTalIMEHTA,

7) 0 TapaHTUSIX KOHPUIEHIMATbHOCTY YUYACTHS TTAll€HTa B KIMHNYECKOM
Mccaeq0BaHUM JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa JIJisi MeIULIMHCKOTO
MpUMeHeHMUsI.

3. HOGPOBOHBHO@ corjiacme rnaiMeHTa Ha ydacTe B KIMHNUYEeCKOM
nccjaeqoBaHMM JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa OJisd MeEOUMIITMHCKOI'O
IIpMMeHeH s MMOATBep>KXAaeTCAa ero IoAIIMcbio Mjan rnogIrnncbo ero
3aKOHHOTO IMpeaCTaBUTEJISI Ha I/IH(bOpMaLU/IOHHOM JINCTKe ITallMeHTa.

4. [TaliMeHT UK ero 3aKOHHBIN IpeaCcTaBUTEIb MMeeT IPaBo 0TKAa3aThCs OT
y4acTus B KJIMHMUYECKOM MCCIe0BaHMM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajs
MeIUIIMHCKOTO TIpUMeHeHMsI Ha 0007 CTaauu IMIPoBeIeHNsI TAKOTO
MCC/IeIOBaHMSI.

5. [IpoBemeHMe KIMHNYECKOTO MCCIeOBAaHNMS JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara
IJIST MeAULIMHCKOTO IIPYMEeHeHMsI € yUuacTyeM B KaueCTBe NalyeHTOB JeTeit
IOTTYCKaeTCsl TOMbKO C COIJIacus B MUCbMeHHOI opMe UX poJIUTeNeit,



YChIHOBUTEJIE. JIeTU MOTYT pacCMaTPMBAThCS B KAUECTBE MOTEHIIMATbHBIX
MaleHTOB TaKOI'o MCCIeJOBaHMsI, TOJIbKO eC/IM ero IpoBeIeHue
HeO0OXOAMMO ISl YKPeIUIeHUS 30POBbsI AeTeil uiu Mpo@uaakTUKU
MHPEKIMOHHBIX 32001 BaHMIi B IETCKOM BO3pacTe 100 eI 1e1bi0
TaKOTO MCC/IeJOBAHMS SIBJISIETCS ITOJyYeHMe TaHHbIX O HaWTyuIei
JI03MPOBKe JIEKapCTBEHHOTO Mperapata JIJist JeueHus AeTeil. B aTux crydasx
TaKOMY MCCIeOBAHMIO JOJIKHO MPeIIecTBOBATh KIMHMUYECKOe
MCClIeTOBaHMe JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara JIjisi MeUIVHCKOTO
MIpMMEeHEeHMS Ha COBePIIeHHOIeTHUX I'PpakIaHax, 3a MCKIIOUeHeM
CJTy4yaeB, eCJIM MCCIeIyeMblil IeKapCTBEHHbIN ITperapar AJjist MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHeH)s ITpegHasHaueH UCKIIUMUTEIbHO IJ151 ICII0/Ib30BaHMs
HECOBEpIIEeHHOJIeTHUMM I'PaskIaHaMM.

6. BanpemaeTCH IIpoBeJeHNe KIMHNYECKOTIO 1UCCjieJ0BaHUA
JIEKAPCTBEHHOTO Iperaparta a4 MeIUIMHCKOTO ITpMMEeHEeHIS C y4aCTUEM B
KadyecCTBe ITIallMeHTOB:

1) meTeit-cUpOT U IeTeli, OCTaBIIMXCS 6e3 IoIevYeHus] pOgUTeei;

2) SKeHIMH B TIepuoj, 6epeMeHHOCTH, JKeHIIVH B IepUoJi IPyAHOTO
BCKapMJIMBAHMSI, 32 UCKTIOUEHMEM CTyYaeB, eC/IU MTPOBOIUTCS
KJIMHUYECKOe UCC/IeIoBaHye JIeKapCTBEHHOTO ITperapara,
MpeJHa3HAUEeHHOTO [/ YKa3aHHbIX XKeHIIVH, TIPU YCIOBUM
HEeO0OXOAMMOCTY TIOTyueHMsI MHGOpMaIUM TOJIbKO BO BpeMsI ITpoBeIeHus
COOTBETCTBYIOII VX KIVMHUUECKUX UCCTIeA0BAHMIA U TIPUHSITUS BCEX
HEOOXOMMBIX Mep I10 MCKITIOUEHMIO PUCKA HAaHEeCEeHMS Bpe/ia KeHIIHe B
nepmo, 6epeMeHHOCTHM, JKeHIIMHE B IePYOI TPYAHOTO BCKapM/IMBaHMSI,
IOy MJIN peGeHKy;

3) BOEHHOCTY)KAIIMX, 32 MCKIIOUEeHMEM CTyJaeB ITPOBeAeHMS KIMHUUECKOrO
MICCJIeIOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa, CielyaabHO pa3padoTaHHOro
IISI IPMMEHEHMS B YCIOBUSIX BOEHHBIX IeIiCTBUIA, Upe3BbIYaiiHbIX
cuUTyaIruii, mpo@uaakTUK 1 JieueHus 3a60IeBaHNIi U TTOPaske Ui,
TIOJIyYeHHBIX B pe3y/ibTaTe BO3AEeICTBIMS HeOJIaronpuUsITHbIX XMMUYECKUX,
OMOJIOTMYECKMX, PaAMalMOHHbIX (akTOopoB. KinHMYeckoe uccieoBaHue
TaKOTO JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara MOKeT IIPOBOAUTHCS C yUacTUEM B
KayecTBe IMaleHTOB BOeHHOC/TYKAIMX, 32 UCKITIOUEHEM
BOEHHOCJTYKAIIMX, IPOXOISIIVX BOEHHYIO CTY3KOY I10 IPU3BIBY, C
cobmoieHreM TpeboBaHMI, YCTAHOBIEHHBIX HACTOSIIMM DemepasbHbIM
3aKOHOM B OTHOLIEHUM I'PaKIAHCKUX JIAII;



4) COTPYAHMUKOB ITPABOOXPAHUTEbHBIX OPTAHOB;

5) nmui1, oTOBIBAIOIIMX HAKa3aHMe B MeCTax JUIIEeHMSI CBOOOIbI, a TAKKe JINII,
HaXOISIIMXCS ITOJI, CTPaykeii B C/IeICTBEHHBIX M30JIITOPAX.

7. [lommyckaeTcsl IpoBeieHNe KIMHNYECKOro MCCIeL0BaHNs JIEKapCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHNs], TpeJHa3HAYeHHOTO JIJIS
JledeHus MCUXUIECKUX 3a001eBaHMit, C yuacTyeM B KauecTBe MalieHTOB
JIUTI C TICUXUYECKMMU 3260/IeBaHUSIMMU, TIPU3HAHHBIX HeJleeCrIOCOOHBIMY B
NOpsiiKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOZaTebCcTBOM Poccuiickoit @enepanymn.
Knmnunueckoe ucciefoBaHye 1eKapCTBEHHOrO Npenapara B 3TOM cyJyae
MIPOBOJMTCSI IPY HAJMUYMM COTJIACKSI B MUCbMEHHOI (popMe 3aKOHHBIX
NpeCcTaBUTelIel YKa3aHHbIX JINLI.

Cratba 44. 06s3aTenbHOE CTPaXOBaHHUE XKU3HM, 3A0POBbA NALMEHTA, YHACTBYIOLLETO
B K/IMHMYECKOM MCCNIeA0BAHMM IEKAPCTBEHHOTO Npenapara A1 MeAULIMHCKOro
npUMeHeHus

1. Opranusanusi, MOay4YMBIIasl pa3pelieHye Ha OpTaHU3aIMI0 TPOBeeHNs
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHMSI JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO TPpMMeHEeHMsI, 00s13aHa B KaueCTBe CTPaxOoBaTesIs
CTPaxoBaTh PUCK MPUUYMHEHNUS Bpeza XI3HY, 30POBbIO NALIMEeHTa B
pe3ysibTaTe IPOoBeJeHNsT KIMHUYECKOTO MCCIeloBaHMs JIeKapCTBEHHOTO
npernapara Ajis MeAUIMHCKOTO MpUMeHeHMsI 3a CBOi CUeT MyTemM
3aK/II0YeHNs JOroBOpa 06s13aTeIbHOTO CTPAaXxOBaHMSI.

2. O6BeKTOM 00sI13aTeTbHOTO CTPAXOBAHMSI SIBJISIETCS] MMYILe CTBEHHBI
MHTepeC MalyeHTa, CBI3aHHbIN C MPUYMHEHMEM Bpea ero SXU3HU UIn
3I0POBBIO B pe3yJbTaTe MPOBeJeHNSI KIMHUUECKOTO MCCIeJOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jjisi MeIUIMHCKOTO IPUMeHEeHMSI.

3. CTpaxOBbIM CJIyyaeM I10 IOTOBOPY 00513aTeTbHOTO CTPAaXOBAHMUSI SIBJISIETCST
CMepTh MalMeHTa WIN YXYAIIEeHYE eTo 30POBbsl, B TOM YMCJIe BIEKyIee 3a
co0607t ycTaHOBJ/IeHMEe MHBTUIHOCTH, IIPY HAJTMUUY IPUIMHHO-
CJIeICTBEHHO CBSI3U MeXKIY HACTYIVIEHMEM 3TOTO COOBITUS U YIaCTUEM
MalyeHTa B KIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHMUM JIEKAPCTBEHHOIO IMperapara.

4. TPE6OBaHI/IH O BO3MeIleHN Bpeaa, IPpMYMHEHHOTO XXU3HU UIN
300POBLIO ITAlIMEHTA, ITPedbABIAIOTCSI B Te€UEeHMEe CPOKOB MICKOBOM
JaBHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIX I'PAKIdHCKMM 3aKOHOOATE€/JIbCTBOM.



5. Pa3Mep CTanOBOVI BbITIJIATHI ITO OTOBOPY 00s13aTeIbHOTO CTpaxXxoOBaHUA
COCTaBJIdA€T:

1) B csryuae cMepTH IalMeHTa IBa MIWLIMOHA py0Jieit Ha Kaskaoro
NalyeHTa, y4aCTBOBABIIErO B KIMHUYECKOM MCC/IeIOBaHUNI
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara;

2) Ipy yXyAIIEeHUM 340POBbSI MalMeHTa:

a) MoBJIeKIIeM 3a C000¥t yCTaHOB/IeHMe MHBAIMAHOCTH | TpyIIIbI, OOUH
MWITMOH TISITbCOT ThICSIY py6Jieit Ha KaskKI0ro MaleHTa, y4acTBOBaBIIEro B
KJIMHUYECKOM MUCCIeIOBAHMM JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara;

0) moBsekIeM 3a co060¥i ycTaHOBIeHNe UHBATUAHOCTY I rpymibl, oAVH
MWLUTMOH py6Jielt Ha KaKJOTO MalMeHTa, yYaCTBOBABIIIEro B KIMHUUECKOM
MICCIIeIOBaHNM JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara;

B) MOBJIEKILIEM 3a CO00Ji YyCTaHOBIeHMe MHBAMMAHOCTY 11 rpyrmIibl, MSTHCOT
TBICSIY PY6JIeii Ha KaskA0To MallyieHTa, yI4aCTBOBABIIErO B KIIMHUYECKOM
JICCIe,0BaHUM JIeKapCTBEHHOrO ITpernapara;

T') He TIOBJIEKIIIEM 3a CO00¥i YCTaHOBIEHUSI MHBAJMIHOCTH, He 6ojiee yemM
TPUCTA ThICSY py06JIeit Ha KaskKAOTo Mal[MeHTa, yuaCTBOBABIIETo B
KIMHUYECKOM MCCIIeJOBaHMY JIEKaPCTBEHHOTO TpernapaTa, MCXOAS U3
HOPMATMBOB, OTPAXKAIONIMX XapaKTep U CTEMeHb OBPEXIEHNS 30POBbs, a
Takke (HaKTUUeCKY MTOHECEHHBIX MAIIEHTOM PAaCXO/I0B, BbI3BAHHbIX
TIOBPEXKIEHEM 3[JOPOBbs, Ha MEIUIVMHCKYIO TIOMOIIIb, TPHUoOGpeTeHe
JIeKapCTBEHHBIX MTPernaparosB.

6. Yrpatua cuny c 1 utonsg 2015 roga. - @enepanbHblit 3akoH OT 22.12.2014
N 429-®3.

7. Cpok foroBopa 06s13aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMSI HE MOXKET ObITh MeHee, ueM
CPOK MpOBeJeHNs KIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHNSI TIeKapCTBEHHOTO
nperapara.

8. YcioBust moroBopa 06s13aTesIbHOTO CTPAaXxOBaHMsI, B TOM YMCJIe CTPAXOBbIe
TapudsI Mo 06s13aTeILHOMY CTPAaXOBaHMIO, TEpeUeHb HEOOXOAMMBbIX
IOKYMEHTOB JJIS1 OCyLeCTBIEHMS CTPaXOBOJi BBITLJIATBI, TOPSIOK
YCTaHOBJIEHUS CTpaxoBaTeneM UHAUBULYATbHOTO UAeHTU(DUKALMOHHOTO
KOJia MalMeHTa, MopsiaoK MHGOPMIUPOBaHMS CTpaxoBaTeaeM CTPaxOBLIMKa



O MPUBJIEYEHHBIX K KIMHMUECKOMY MCCIeIOBaHUIO JIeKapCTBEHHOTO
npernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHMSI TTallieHTaX, MOPsIIOK YIIaThl
CTPaxoBOIi MpeMuM, OPSIAOK peanu3aliy onpeeeHHbIX HaCTOS UM
denepa/ibHBIM 3aKOHOM U IpyTrUMu demepasbHbIMU 3aKOHAMM ITPaB U
00s13aHHOCTE CTOPOH 10 IOTOBOPY 00513aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMS, a TaKXKe
HOpPMAaTUBbI, OTpaskaolliyie XxapakTep U CTelleHb MOBPeKAeHNs 30POBbS,
YCTaHABJIMBAIOTCS TUTIOBBIMU MTPABUIAMM 00SI3aTETbHOTO CTPAXOBaHUS.

9. B ciryuae npuumHeHUs BpeAa sKM3HY MalMeHTa, y9acTBOBABIIEro B
KJIMHUYECKOM MUCCIeIOBAaHMM JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara,
BBITO/IONIPYOOPETATEISIMY T10 IOTOBOPY 00513aT€IbHOTO CTPAXOBAHMS
SIBJISIIOTCS TpakaaHe, MMeoliie TPaBo Ha Bo3MellleHle Bpefa B ciayuae
CMepTU KOPMMJIbIIA B COOTBETCTBUM C IPAXKIAHCKMM 3aKOHOIATEIbCTBOM,
MIPU OTCYTCTBUM TAKUX IPAKIAH - POOUTENN, CYITPYT, JETU YMEPIIETro
nalyeHTa, y9aCTBOBABIIETO B KIMHUYECKOM MUCC/IeIOBAHUN
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, B Ciydae CMepTH MalMeHTa, y4aCTBOBABIIIETO
B KJIMHNYECKOM MCCJ/IeIOBaHNUM JIeKapCTBEHHOTO ITperapara 1 He MMeBIIero
CaMOCTOSITEIBHOTO I0X0/1a, - IpaskIaHe, Ha VOKIUMBEHMM KOTOPhIX OH
HAXOAMJICS, B OTHOIIIEHN Y BO3MeIleHMs pacXO0B Ha rnorpebeHmne
MalyeHTa, y9aCTBOBABIIETO B KIVMHUYECKOM MCC/IeIOBAHUN
JleKapCTBEHHOTO Tpernapara, - JIMII0, ToHecIIee Takue pacXombl.

10. CtpaxoBas BbIIIaTa B CYET BO3MeILleHUs Bpea, IPUUNHEHHOI'0 SKU3HU
NalyeHTa, y9aCTBOBABIIETro B KIIMHMYECKOM MCC/IeOBAHUY
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, paclpeeseTcs MexXay
BBITO/IONIPUOOPETATEISIMY ITPOIOPIMOHATBHO UX KOJMUYECTBY B PABHBIX
IOJISIX.

11. Ipu HaCTyIJIEHUY CTPAXOBOTO C/Iyyas MalyeHT, y4acTBOBaBILii B
KJIMHUYECKOM MUCCIeIOBAaHMM JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara,
BBITO/IONIPYOOPETATETh BITPABE MPEIbSIBUTH HEITOCPEICTBEHHO
CTPaxOBIIMKY TpebOBaHME O BO3MENIEHUY IPUUMHEHHOTO Bpe/a.
CTpaxoBasi BbITUIaTa OCYIIECTBIISIETCSI CTPaXOBIIMKOM B T€UEHME TPUAIATH
IHel co AHS MpeACcTaBaeHUs He0OX0IMMbIX JOKYMeHTOB. [1alyeHT,
y4acTBOBAaBIINIi B KIMHMUECKOM VM CC/IeJOBAHNUM JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, MM BeITOIOIIPHoOpeTaTe b 00513aH COOOIIUTh CTPAXOBIIUKY
IUIST OCYIIECTB/IEHMSI CTPAXOBOJ BHITUIATHI MHIAVBUYATbHBIN
MIEeHTU(PUKALMOHHBIN KOJ MallieHTa, yCTAHOBJIEHHbII CTPaxoBaTe/ieM B
COOTBETCTBUM C TUITOBBIMM ITpaBMUIaMM 00SI3aTEIbHOTO CTPaXOBaHMS.



12. Ilo mosiHOTO OoIpeAeeHNsT pa3Mepa Mojijieskalnero Bo3MelleHnio Bpea
CTPaxXOBIIMK IO 3asIBJIEHUIO MaI[Me€HTa, Y4aCTBOBABIIETO B KIMHNYECKOM
MCC/IeOBaHNY JTIeKAPCTBEHHOTO IMpernapara, Win 3asiBIeHNI0
BBITOJIONIPMOOpPETATES BIIPABe OCYIECTBUTD YaCTh CTPAXOBOJ BBITIATHI,
COOTBETCTBYIOIIYIO (DaKTUUECKM OIpeie/IeHHOM YacTy IPUUMHEHHOTO

Bpefa.

13. CTanOBaﬂ BbIIlJIaTa B COOTBETCTBUM C JOT'OBOPOM 00s13aTeIbHOTO
CTpaxXxOBaHUS OCYIIECTBJIAETCA HE3ABMCUMO OT BBIIIJIAT, IIPUYNTAIOIIMUXCSA
IO APYIMM BgamM CTpaxXOBaHMNA.

14. He moryckaeTcs y4acTye MalyeHTa B TPOBeJeHUY KIMHUYECKOTO
MCC/IeOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO TIperapara rpu OTCyTCTBUM IOTOBOpa
00s13aTebHOrO CTPaXxOBaHUSI.

15. KoHTpOosb 32 UCIIOJIHEHMEM OpraHu3aliueit, moayunBiieit paspemieHme
Ha OpraHu3anuIo IpoBeSeHs KIMHNUEeCKOTO UCCIef0BaHu
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ijs MegULHCKOrO IpUMeHeHUs,
yCTaHOBJIEHHO} HACTOsILI el CTaTbell 00s13aHHOCTY 110 00513aTe/TbHOMY
CTPaxOBAaHMIO KU3HMU, 3[0POBbS aLIMEeHTa, yYaCTBYIOLIEro
(y4acTBOBAaBIIEr0) B KIIMHMUYECKOM UCC/IeN0BaHUY JIEKaPCTBEHHOTO
rpernapara, OCyIleCTB/ISIeTCS] YIIOTHOMOYeHHBIM (de/lepa/ibHbIM OPTaHOM
VICTIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH, BbIAABIIMM pa3pelleHye Ha IIpoBejeHue
KJIIMTHUYEeCKUX UCC/IeJOBaHMI JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB [J1s
MeIVLIVHCKOIO IIPMMeHeHMs.

nasa 8. MIPOU3BOACTBO U MAPKUPOBKA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 45. Mpon3BOACTBO NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. IIpon3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB AOKHO COOTBETCTBOBATD
TpebOBaHMSIM IIPaBWI HaJjIeKalleil MPoM3BOACTBEHHONM ITPAKTUKH,
YTBEPKIEHHBIM YIIOJITHOMOUEHHBIM (PefiepaibHbIM OPTaHOM
MCITOJIHUTEbHOM BiaacTu. OCO6eHHOCTHM Mepexo/ia MpoMu3BOACTBa
OT[IeJIbHbBIX JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB K X ITPOU3BOICTBY B COOTBETCTBUM C
TpebOBaHMSIMM ITPABUJI HaIJIeKaIIel MPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKNA
ycranaBanBawTcs [IpasutensctBom Poccuiickoit @enepauuu. Boigaua
3aK/II0YEHMIT O COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB



TpebOBaHMSIM IIPaBWI HaJjIeKalleil MpoM3BOACTBEHHONM ITPaKTUKA
OCYIIeCTBIISIETCS 110 pe3yJibTaTaM UHCIEKTUPOBAHUS IPOU3BOAUTEIIEN
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B MOPSIIKe, YCTAHOBIEHHOM [IpaBuUTENbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyu. Pazmep 1aTel 3a Bblgavy 3aKJIH0UYEHUS O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOAMUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM
MpaBUJI HafJiexaleil Mpou3BOACTBEHHO MTPAKTUKYU YCTAaHABIMBAETCS
ITpaButenbcTBOM Poccurickoit @enepatyu. ITopsaok opraHu3anuu u
MMPOBEIeHMS MHCIIEKTUPOBAHMS ITPOMU3BOANUTEIIEN JIeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBME TPeOOBAHMSIM IPaBU/I HaJIeXKallleii MpoM3BOICTBEHHOM
MPaKTUKU ycTaHaBausaeTcs [IpaBurtenbcTBoM Poccuiickoin @epepannu.

2. IIpou3BOACTBO JTeKapCTBEHHBIX CpenicTB B Poccuiickoii @emepaniym
OCYIIIeCTBJISIETCS] IPOU3BOAUTESIMY JIEKAaPCTBEHHBIX CPeJICTB, UMM
JIMLIEH31I0 HAa IPOU3BOCTBO JIeKapCTBEHHbBIX CpeacTB. [loaTBepKaeHMe
COOTBETCTBUS JIMIeH3MaTa IpaBuaaM HajJjeskalleil MIpou3BOICTBEHHO
MPaKTUKU OCYLIECTBISIETCS B paMKax JUII€H3MOHHOTO KOHTPOJIS B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoit @enepaniiu ¢ yaeTom
0COOEHHOCTe, YKa3aHHbIX B YaCTU 1 HACTOSIIEN CTaThM.

3. IIpomn3BOICTBO JiIeKAPCTBEHHbBIX CPEACTB OCYIIECTBIISIETCS C
cobmomeHneM Tpe6bOBaHMIi MPOMBIIIJIEHHOTO perjiaMeHTa, KOTOPBIi
yTBEPXKIAeTCsl pYKOBOAUTEEM MTPOU3BOAUTENIS JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB U
BKJIIOUAET B Ce0sI IepeueHb MCIO0Ab3yeMbIX (papMalieBTMUeCKUX
cybCcTaHLIMit ¥ BCIIOMOTATe/IbHBIX BEI[eCTB C YKa3aHueM KOJIMuecTBa
KaKIOTO0 M3 HUX, JaHHbIe 00 MCII0/Ib3yeMOM 000PyI0BaHNUM, OTIMCAHE
TEXHOJIOTMUECKOTO IPollecca U MeTOLO0B KOHTPOJISI HA BCeX 3Tamnax
TIPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB.

4. Ipu TPoU3BOACTBE JTIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MCITOTb3YIOTCS
(dapmalieBTHMYECKME CYOCTAHIINY, CBEIEHMS O KOTOPBIX COIMEPIKaTCs B
TOCYIapCTBEHHOM peecTpe JIEKApCTBEeHHbBIX CPeJICTB, 3a MCK/IIOUeHEeM
dbapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHLMIA, ITPOM3BOAMMBIX JIJISI IPOBEIEeHMS
KJIMHUYECKUX MCC/IeqoBaHuit 1 151 9KcmopTa. K mpoiieccy mponsBoacTBa
(dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHIIMM OTHOCSITCS JIIOObIE CTaauU
TEXHOJIOTMUYECKOTO IPOoliecca, MO3BOJISIOIINE TIOJYyUUTh TOTOBbIN TPOIYKT,
COOTBETCTBYION NI Tpe6boBaHMSIM (papMaKOIIeifHO CTaTby, B TOM UMCJIE
dbepmeHTaLMS, SKCTPAKIIVS, OUMCTKA, BbIIe/IeHNe, IepeKpyucTaii3alus,
BBICYIIIVBaHMe, U3MeJIbueHMe. B ciiyuae HEOOXOIMMOCTM MCIOTb30BaAHMS
STUJIOBOTO CIIMPTA, B TOM uMcjie ¢papMalieBTMYeCKOii CyOCTaHIMM CIIUPTa



S3TUJIOBOTO (3TAHOJIA), TP NIPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
KauyeCTBe AeiCTBYIIIEro u (M) BCIIOMOTraTe/JIbHOTO BEIeCTBa, a TAaKXKe B
MHBIX TEXHOJIOTUYECKUX 1eJISIX NOJIKHA ObITh MCIIOb30BaHa TOJbKO
dbapmarnieBTHYECKAsI CyOCTaHIIMSI CIIMPTA STUIIOBOTO (3TAHOIT).

4.1. IlepeueHb JieKapCTBEHHBIX MTPeIapaToB A1 MeIUILIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMsI, B OTHOIIEHMY KOTOPBIX YCTAHABIMBAIOTCS TPeOOBaHMS K
00beMy Taphbl, yIIaKOBKe ¥ KOMIIEKTHOCTHM, TepevyeHb JJeKapCTBEHHbIX
IIpenapaToB [/Is1 BeTepMHAPHOI0 IIpUMMeHeHMsI, B OTHOIIEHMM KOTOPbIX
YCTaHABJIMBAKTCSI TPEOOBAHMSI K 00beMY Tapbl, @ TAKKe TPeOOBAHMS K
00beMy Taphbl, YITAKOBKE ¥ KOMILJIEKTHOCTY JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
JIJIST MeIVILIMHCKOTO ITpUMeHEeHMsI, Tpeb0oBaHMs K 00beMy Tapbl
JIeKapCTBEeHHBIX IIPernapaToB IJisl BeTepMHAPHOTO MpUMeHeHUSs
OTIpeleISIIOTCSI COOTBETCTBYIOIIMMU YIIOJTHOMOYEHHbIMMU (pefilepaibHbIMMU
opraHaMu UCIIOJTHUTEbHOI BAACTU B MOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepanm.

4.2. Opranusauun, OCyIecTB/SIOIMe TPOM3BOACTBO (papmalieBTMUeCKO
CybCTaHLIMM CIIUPTA ITUIOBOTO (3TAHOJA) [IJIs IPOMU3BOICTBA
CIMPTOCOAEPKAIINX JIeKaPCTBEHHBIX MPerapaToB, 00s13aHbI OCYIECTBIIATD
y4eT B OpsiAKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbsimiu 8 U 14 DeiepaibHOTO 3aKOHA OT
22 Hos16pst 1995 roga N 171-@3 "O rocymapCTBEHHOM peryJIupoBaHUMU
MPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA ITUIOBOTO CIMPTA, ATKOTOJIbHO U
CIIMPTOCOAEPKAIIEI MTPOAYKIINM U 00 OrpaHNYEHUM TTOTPEOIEHMS
(pacruTHsl) aaIKOroJbHOM mpoaykuyu". IIpon3BoacTBO hapMalieBTUUeCKOi
CyOCTaHLIMY CIIMPTA STWIOBOTO (3TAHOJIA) IOITyCKAETCs TOJIbKO
opraHusalueii, oCyIecTBSIONIel MTPOMU3BOACTBO PeKTU(DMKOBAHHOTO
3TUJIOBOTO CIIMPTA U3 MUIIEBOrO ChIPbS HA OCHOBAHUM JIUI€H3UM Ha
MPOM3BOJICTBO 3TUJIOBOTO CIIMPTA JIJIs TPOMU3BOACTBA hapmalieBTUUYeCKOoi
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
denepasibHOTO 3aKOHA OT 22 HOsIOpst 1995 roma N 171-®3 "O
rOCYIapCTBEHHOM PeryaIMpOBaHMUY IIPOU3BOACTBA 1 060POTA STUIOBOIO
CIIMPTA, aJIKOTOJILHOM ¥ CIIMPTOCO e pPIKaIeii MPOAYKIIUMA U 00
OTpaHMYEeHUM TIOTPebeHs (PACTIUTHSI) QTKOTOIbHOM MTPOOYKIMK ",
MEeTOZIOM pa3BedeHus BOAOV OUUIEeHHOI TaKOro 3TUJIOBOTO CIIUPTA,
IMPOMU3BEJIEHHOTO JAHHOI OpraHu3alyen mo MecTy OCyIeCTBIEHUS
MpOM3BOJICTBA (papMalle BTUUEeCKOi CyOCTaHLIUMM CIIUPTA STUIOBOTO
(3TaHoa).



4.3. UuguBuayanbHble MPeaIpUHUMATENN U I0pUINIYECKMe JINLa,
OCYIIIeCTBIISIIONIME 3aKYTIKY U MCIT0JIb30BaHMe (papmalieBTUUeCcKOoi
CyOCTaHLIM CIIMPTA STUIOBOTrO (3TAHOJIA), a TAKKe ITPOU3BOICTBO,
M3TOTOBJIeHME U (MJIK) 000POT (3a MCKIIOUEHMEM PO3ZHUYHOI ITPOIaKN)
CIMPTOCOAEPKAIINX JIeKaPCTBEHHBIX ITPeIapaToB, 00s13aHbI OCYIECTBIATh
UX yUYeT U AeKIapupoBaHue B MOPsAKe, YyCTAHOBJIEHHOM CTaTbsIMu 8 u 14
®enepanbHOro 3akoHa oT 22 HOsIOpst 1995 roga N 171-®3 "O
roCyIapCTBEHHOM peryaMpoBaHMY TPOU3BOACTBA U 060POTA ITUIOBOTO
CIIMPTa, AJIKOTOJIbHOM U CIIMPTOCOIepsKalieii MpoayKIumu 1 06
OTpaHMYEHUM TIOTPebIeHs (PACTIUTHSI) ATKOTOIbHOM MPOIYKINN".

4.4. TIpy TIpou3BO/ICTBE JIeKAPCTBEHHBIX MIPerapaToB /i BeTepMHAPHOTO
TIpMMeHeHUSI TOMyCKaeT s MCIIOb30BaHMe MPOoM3BedeHHBIX [IJIs
peanu3anuu papmaleBTUUECKUX CYOCTAHIINIA, BKIIOUEHHBIX B
rOCYIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEACTB YIIOJTHOMOYEHHbBIM
denmepasbHbBIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOJ BJIACTU, OCYIIECTB/ISIOI M
BeJleHle roCcyIapCTBEHHOTO peecTpa JieKapCTBEHHBIX CPeICTB JJIsT
MeAVLMHCKOTO ITPYMeHeHMs.

5. 3amperaeTcs MpoM3BOACTBO:

1) nekapCTBEeHHBIX CPELICTB, HEe BKIIOUEHHBIX B rOCYIaPCTBEHHbI peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 38 UCKIIOUEeHMEM JIeKapCTBEHHbIX CPENICTB,
MPOMU3BOAMMBIX [IJISI TPOBeAeHUST KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHuUi U OIS
3KCIIOPTAa;

2) danbcudULIMPOBAHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) TIeKapCTBEHHBIX CPeACTB 6e3 JINIEeH3MM Ha TTPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB;

4) JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB C HapyIlIeHMeM IIPaBUjI OpraHu3aIun
TIPOM3BO/ICTBA ¥ KOHTPOJISI KaueCTBa JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

5) yrpaTtun cuiy. - @enepanbHbiit 3aK0H OT 27.12.2019 N 481-03;

6) CIMPTOCOepKAIIMX JIeKAPCTBEHHbIX IIpernapaToB 110 MeCTy
OCYIIeCTBAEHMSI TPOMU3BOACTBA hapMaleBTUUYEeCKOM CyOCTaHIIUM CIIUPTA
STUJIOBOTO (3TAHOJIA) U (MJIN) TI0 MECTY OCYILIECTBIEHMS ITPOU3BOACTBA
S3TUJIOBOTO CIIUPTA;



7) apmalieBTMUECKO CyOCTaHI[MM CIIMPTA STUIOBOTO (9TAHOA) U (VIJTN)
CIIMPTOCOOEPKAIIMX JIeKaPpCTBEHHBIX [IperapaToB Ha OCHOBHOM
TEeXHOJIOTMYeCKOM 060pyA0BaHUM IJ1s1 TPOU3BOACTBA STUIOBOTO CIIMPTA,
yKazaHHOM B ImyHKTe 1.1 ctaTeu 14.1 DegepasbHOTO 3aKOHA OT 22 HOSIOPSI
1995 roma N 171-®3 "O rocyiapCTBEHHOM peryauMpoBaHMM ITPOMU3BOICTBA U
060poTa 3TUIIOBOTO CIIMPTA, AJTKOTOJIbHON U CIIMPTOCOAepKaliei
MPOIYKIIMY 1 06 OrpaHMYeHUM TTOTPe6IeHUS (PACTIUTHSI) aJTKOTOJIbHOIA

MIPOSYKLIN".

6. ITpu BBOJIE JTIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B IPAKIAHCKIUI 000POT
YIIOJTHOMOYEHHOE JINI0 IPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIeCTBIISIET MOATBEPKAeHNe COOTBETCTBMS IEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
TpebOBaHMUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY UX TOCYJapCTBEHHON perucTpamnun, 1
rapaHTUpPYyeT, UTO JIeKapCTBEHHbIE CpeCTBA IPOU3BE€Hbl B COOTBETCTBUU
¢ Tpe6OBaHMSIMM IIPABUJI HaJIJIeKaIeli MTPOMU3BOICTBEHHO ITPAKTUKN.

7. YIIOTHOMOYEHHbBIM JIMIIOM ITPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
SIBJISIETCSI €r0 pabOTHMK, aTTECTOBAHHBIN B YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJITHOMOUEHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJIHUTENbHO BIaCTU
TopsiiKe ¥ UMEIOIINii CTask paboThl HEe MeHee UeM IISITh JIeT B 00J1acTu
TIPOM3BOJICTBA U (M/IM) KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
BbICIIIee 06pa3oBaHMe COOTBETCTBEHHO IO OJHOM 13 CIelMaTbHOCTEN U
(M) OMHOMY M3 HaIlpaBIeHUI ITOATOTOBKM: OMOIOTHsI, OMOTEXHOJIOTHS,
BeTepuHapus, BeTepMHAPHO-CAaHMUTapHAsI SKCIIepTH3a, KIMHNYECKast
MeauIMHA, paAgualMoOHHas, XMMUJecKas ¥ 6Mooruyeckas 3aimra,
dbapmanys, GyHaamMeHTaabHas MeIUIIMHA, XMMUYeCcKast TEXHOJIOTHS,
XUMMSI.

8. [IpousBoauTENM TeKAapCTBEHHBIX CPEICTB (38 MCKIIOUEHEM
(dapmaleBTMYeCKOii CyOCTAaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAaHOJIa) MOTYT
OCYIIECTBJISITh TIPO/IAKy JIEKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB WM IlepeiaBaTh UX B
YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOZATeabCTBOM Poccuiickoit @emepaiiviy mopsiake:

1) opyrum npom3BOAUTEISIM JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB AJ151 IPOU3BOCTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB;

2) opraHusauusaM OITOBOV TOPTrOB/IY JIeKaPCTBEHHBIMU CPeICTBAMU;

3) AIITEYHbIM OpraHM3almiaM, BETEPVMHAPHDBIM alITEUYHbIM OpTraHM3allUigM,
VHOUBUAYAJIbHBIM IIPEANIPUHMUMATEISAM, MUMEIOIIVM JIMIT€H3UIO Ha



(l)apMaI_IeBTI/I‘-IECKYIO AeATeJIbHOCTb UM JIMOEH3NIO Ha MEeAMIITMHCKYIO
JesATe/IbHOCTD,

4) Hay4YHO-UCC/IeJOBATE/IbCKMM OPraHm3aluyusam OJist HAy4HO-
MUCCIeq0BaTe/IbCKOM pa6OTbI;

5) MeINITMHCKMM OpraHM3alAaAM U BETEPMHAPHBIM OPraHMU3allNsAM;

6) opraHu3sanyvsIM U MHAVBUAYAJIbHBIM NpeAITPUHNMATEISM,
OCYILIECTBIISIIOLI MM pa3BeJleHne, BbIpalllMBaHMe U COAep>KkaHue XKMBOTHBIX
(3a MCKJTIOUEeHMEM TTPOAaKU UM (apMaleBTUIeCKUX CyOCTaHLIMI MU UX
rnepengaun).

9. ITpousBoauTenyu hapMaleBTUIECKOI CYOCTaHLIMM CIIUPTA STUJIOBOTO
(aTaHoa) 06s13aHBI OCYLIECTB/SITh peanu3ainio (epemady B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOZaTeabCTBOM Poccuiickoi @enepanyiy nopsake)
dbapMmalleBTMUeCKOi CyOCTaHIIMM CIIMPTa STUIIOBOTO (3TAHOJIA)
IIPOU3BOLUTEIISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJ15 [IPOU3BOLCTBA
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB, IPOU3BOAUTENSIM (M3TOTOBUTEJISIM)
MeIVLIVMHCKUX U3LeIuil 01 IPOU3BOLACTBA M U3TOTOBIEHUS MeVIIMHCKUX
U3l B eMKOCTSIX 06beMoM He 6ostee 1 mutpa u (i) He meHee 1000
JUTPOB, a OpraHM3alMsIM, YKa3aHHBIM B ITYHKTax 3 - 5 yacTu 8 HacTos1Ieil
CTaTby, B Tape 00beMOM He 6osee 1 1uTpa.

10. Peanusanus (repegavya B yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOZATE/IbCTBOM
Poccuiickoit @enepauyu nopsiake) papmaieBTUUeCcKOi CyOCTaHIIMM CIIMPTA
3TWIOBOTO (3TAaHOJIa) OPTaHU3aLMUsIM OIITOBOV TOPTOB/IY JIEKaPCTBEHHbIMU
CpenCTBaMM He OITyCKaeTCs.

11. TlepeBo3KkM (hapMareBTMUECKOV CyOCTAHIIMM CITUPTA STUIOBOTO
(3TaHOJIa) OCYIIECTBJISIIOTCS C COOII0AeHeM Tpe6OBaHMIA, YCTAHOBIEHHBIX
ab3aleM YeTBepPThIM MYHKTA 3 cTaTby 9 MemepasbHOTO 3aKOHA OT 22
HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapCTBEHHOM PeryaIupoOBaHUA
MIPOM3BO/ICTBA ¥ 0O0POTA ITUIOBOTO CIIUPTA, AIKOTOIBHOM U
CIMpPTOCOAepsKaleit MPOIyKIMY 1 06 OrpaHNYeH UM TTOTPebIeHNsT
(pactiuTHA) aJIKOTOILHOM MPOAYKIUM".

Cratba 46. MapKk1poBKa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. HeKapCTBeHHbIG ImpemnaparTsbl, 3a MCKIIIOUEHMEM JIEKAaPCTBEHHbIX



rpenapaToB, U3TOTOBJIEHHBIX alITEYHBIMM OpraHU3aLSIMU,
BeTepyHAPHbIMM alITeYHbIMU OPTraHU3aLUSIMU, UHAUBUIYATbHBIMU
NpeanpuHUMAaTeNSIMU, UMMM JIMIIeH3UI0 Ha (papMalieBTUUEeCKyI0
JlesITeTbHOCTD, M OJIKHBI TTIOCTYIIAaTh B 0OpalieHune, ecin:

1) Ha ¥X TTepBMYHO yIIaKOBKe (32 UCKII0YeHeM [1epBUYHO YIIaKOBKU
JleKapCTBEHHbIX PaCTUTEbHBIX MTpernapaToB) XOPOIIO YA TaeMbIM IIPUQPTOM
Ha PyCCKOM $I3bIKe YKa3aHbl HaMeHOBaHMe JIeKapCTBeHHOTO IIpernapara
(MexxIyHapOoLHOe HellaTeHTOBAaHHOe, VIV IPYIIIVPOBOYHOE, U
XUMMUYECKOe, WIM TOProBoe HaMMEeHOBaHMe), HOMep Cepyuy, AaTa BbIIlyCcKa
(011 UMMYHOOGMOIOTMYECKMX JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB), CPOK
TOAHOCTU, NO3UPOBKA VI KOHIIEHTpaLMsl, 00beM, aKTUBHOCTb B eJMHULIAX
JeJiCTBUS WU KOJIMYECTBO [03;

2) Ha UX BTOPUUHOI (TTOTPebUTeIbCKOI) yIIaKOBKE XOPOIIO YUTaeMbIM
mpru@TOM Ha PyCCKOM $SI3bIKe YKa3aHbl HAMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
rperapara (MeXXAyHapoaHOe HellaTeHTOBaHHOe, MY TPy POBOYHOe,
WIN XMMUYECKOe ¥ TOProBoe HaMeHOBaH M), HAMeHOBaHue
IIPOM3BOAMTEIIS IeKapCTBEHHOIO [Iperapara, HoOMep cepuy, faTta BbIIycKa
(011 UMMYHOOMOIOTMYECKMX JIeKapCTBeHHBIX ITpernapaToB), HOMep
pPerucTpanyoHHOTO YA0CTOBEPeH s, CPOK TOJHOCTH, CIIOCO6 MpUMeHeH M,
IO3MPOBKA WM KOHIIEHTpaLusl, 06beM, aKTUBHOCTD B €IMHUIIAX JeiCTBUS
7160 KOINYECTBO 03 B yIIAKOBKe, JiekKapCcTBeHHasi Gopma, yCI0BUS
OTITyCKa, YCJIOBUS XpaHeH s, TIpeAyIipeauTe/IbHble HaATIUCHA.

2. dapMalieBTUUECKMEe CYOCTaHIIMM JOJIKHBI ITOCTYIIATh B 0OpalieHue, eciiu
Ha X TIePBUYHOJ YITAKOBKE XOPOIIO YMTAEMBIM IIPU(PTOM Ha PYyCCKOM
sI3bIKe YKa3aHbl HaMeHOBaHMe dhapMalleBTUUeCKoi cy6CcTaHIUM
(MeXgyHapoOHOe HelaTeHTOBAHHOEe, WU IPYIIIUPOBOYHOE, UK
XMMUYECKOE U TOPrOBOE HAMMEHOBAHMS ), HAMMEHOBaHMe TTPOU3BOAUTES
(dapmaleBTMYeCcKOii CyOCTaHIMM, HOMEP CepUM U 1aTa M3rOTOBIeHNS,
KOJIMYEeCTBO B YITAKOBKe M eAMHUIIbI 3MePeHUSI KOJIMUEeCTBa, CPOK
TOOHOCTU U YCJIOBUSI XpPaHEHMS.

3. HeKapCTBEHHble cpencTBa B KaUeCTBe CbIBOPOTOK JOJ/DKHBI ITOCTYIIATh B
o6pameHme C YKa3aHMeM JXMBOTHOI'0, U3 KPOBMU, I1JIa3Mbl KPOBUM, OPTAHOB N
TKaHel KOTOPOTO OHU IIOJIYUYE€HBbI.

4. Ha BTOpMYHYIO (ITOTPeOUTENbCKYI0) YITAKOBKY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
TTOJTyYeHHBIX U3 KPOBU, TIJIa3Mbl KPOBM, OPraHOB M TKaHel ueoBeKa,



JIOJDKHA HAHOCUTBCS HaAIUCh: "AuTuUTena k BU4-1, BUU-2, K Bupycy
renatuta C M MOBEPXHOCTHBIV aHTUTEH BUpPYCA reratura B oTCyTCTBYIOT".

5. Ha mepBMYHYI0 YIIAaKOBKY ¥ BTOPMYHYIO (ITOTPEOUTENbCKYIO) YIIAKOBKY
pagvodapMalieBTUYeCKMX JeKapCTBEHHbIX CPEICTB MO/IKEH HAHOCUTHCS
3HAK pagManMOHHOM OMMAaCHOCTH.

6. Ha BTOpruHYyI0 (IOTpeOoUTETHCKYIO) YITAKOBKY FOMEOIaTUYeCKIX
JIeKapCTBEHHBIX IMpenapaToB J0/JKHA HAHOCUTBLCS HAAMNNUCh:
"TomeomnaTnueckuin".

7. Ha BTOpMUHY10 (TOTPEOUTENBCKYIO) YITAKOBKY JIeKapCTBEHHBIX
pacTUTENbHBIX MIPerapaToB AOKHA HAHOCUTBCS HAANUCh: "TIpogyKumus
MIPOILLJIA PaAUALLMOHHbBIN KOHTPOJIb".

8. Ha mepBMYHYI0 YIIaKOBKY (€C/IM [IJISI 3TOTO CYLIECTBYET TeXHUYECKast
BO3MOXXHOCTb) ¥ BTOPUYHYIO (ITOTPEOUTETHCKYIO) YITAKOBKY
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, MpeaHa3HauYeHHbIX A/ KIMHUIEeCKUX
MCCIed0BaHMIi, JOKHA HAHOCUTBLCS HAOIINUCh: "JIJIsI KIMHUYECKUX
uccaes0BaHuit".

9. YrakoBKa JieKapCTBEHHBIX CPEJCTB, MIPeJHA3HAUEHHBIX MCKIIOUUTETHHO
IUIS 9KCIIOPTa, MapKUPYETCsI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMM CTPAHBI-
MMITOpTEepA.

10. Ha TpaHCcopTHYIO Tapy, KOTOpas He mpefgHa3HaueHa JJ1s ToTpebuTeiei
" B KOTOPYIO IIOMeIeHO JIeKapCTBeHHOe CPeCTBO, JO/DKHA HAHOCUTHCS
mMHopMalMs 0 HaMMeHOBaHUM, CepUM JIeKapCTBEHHOIO CPe/iCTBA, AaTe
BBIITyCKa, KOJIMYECTBE BTOPUUHBIX (TTOTPEOUTENbCKIUX) YITAKOBOK
JIEKapCTBEHHOT'O CPeliCTBa, IIPOU3BOAUTENIE JIEKAPCTBEHHOTO CpefCTBa C
yKasaHMeM HaMEeHOBAHUS U MEeCTOHAXOXAEeHUS IPOU3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHOrO CpeAcTBa (afpec, B TOM Uucjie CTpaHa U (M) MeCTO
MPOU3BOLCTBA JIeKAaPCTBEHHOTO CPefiCTBa), a TAKKe O CPOKe FOSHOCTU
JIeKapCTBEHHOT'O CPe/ICTBA 1 00 YCIOBUSIX €ro XpaHeHUsl U MepeBO3KM,
He0oOXOAMMbIe ITPeAyIpeauTeIbHbIe HAAIIUCH U MAaHUITY/IITOPHbIE 3HAKNA.

11. Ha nmepBUYHYIO YIIAKOBKY M BTOPUYHYIO (ITOTPEOUTENBbCKYIO) YITAKOBKY
JIeKapCTBEHHbBIX CPelICTB [IJIS1 BeTepMHAPHOr0 IpMMeHeHM s JO/DKHA
HAHOCUTBCA HAAINUCh: "[1711 BeTepMHAPHOTO IIPUMEHeHUs " .

12. Ha BTOpMUHYIO (MTOTPEOUTETHCKYIO) YITAKOBKY JI€KAPCTBEHHOTO



ImpernapaTta HaHOCUTCA I_HTpI/IXOBOVI Kon.

Inasa 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B POCCUACKYIO OELEPALIMIO U
BbIBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U3 POCCMIACKOW MEAEPALIMU

Cratba 47. Mopsapok BBO3a IeKapCTBEHHbIX CpeacTB B Poccuitckyto Mepepaumio u
BbIBO3a JIEKApCTBEHHbIX CpeacTB u3 Poccuitckon Mepepaumnn

1. BB03 mekapcTBeHHBIX cpencTB B Poccuiickyo @enepaiiyio
OCYIIIeCTBJISIETCS B MOpsiAKe, ycTaHOB/IeHHOM [IpaBuTeibcTBOM Poccuiickoii
depepaliviv, B COOTBETCTBUM C TAMOXXEHHBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM
TamMokeHHOTO cor03a B paMKax EBpA33C (manee - TamOkeHHBI COI03) U
(unn) 3aKOHOZATENbCTBOM Poccuiickoit @emepaiiiy 0 TAMOXKEHHOM [iee.

2. Bosumbie B Poccuiickyo @emepalinio ieKapCTBEHHBIE CPEICTBA TO/IKHbI
COmepkaThCs B TOCYIapCTBEHHOM peecTpe JeKapCTBeHHbBIX CPEeICTB.

3. JomyckaeTtcst BBO3 B Poccuiickyro @efepanio KOHKpeTHOM IapTumn
3aperucTPUPOBAHHbBIX U (MJIM) He3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeLCTB, IpeJHa3HaYeHHbIX JJ151 IPOBeLeHNs KIMHNYeCKUX UCC/IeJOBaHUit
JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB, IPOBeIEeHNSs SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJLiCTB [IJISI OCYLIeCTBIE€HMS TOCYAapCTBEHHOI perucTpanmum
JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB WM JIJIs OKa3aHUsI MeIULIMHCKO TOMOIIM I10
SKM3HEHHBbIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO IalleHTa Ha OCHOBAaHUU
paspelnieHusi, BbIJaHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eie paibHbIM OPTaHOM
MCTIIOJTHUTEIbHOW BJIACTU T10 3asiBJIEHUSIM JINLI, YKa3aHHBIX B CTaThe 48
Hacrosiero PemepasbHOroO 3aKOHA. PaccMOTpeHMe TaKoro 3asiBJIeHUS U
MIPUHSITHE pellleHMsI O Bbilaue pa3pelleHys Ha BBO3 KOHKPETHO MapTun
3aperucTPUPOBAHHBIX U (MJIN) He3apernCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeLCTB, IpegHa3HAYEeHHbIX AJ151 IPOBEeIEeHNs KIMHNYECKUX UCC/IeJ0BaHUIt
JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB, MPOBeIeHNs SKCIIePTU3bI JIEKaPpCTBEHHbIX
CpeJiCTB [IJISl OCYIIeCTBIeHMS TOCYAapCTBEHHOI perucTpannum
JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB WK IJIs OKa3aHUs MeIULMHCKOM TOMOILMU I10
SKM3HEHHbIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MallieHTa 160 06 0TKase B
BbIJaue YKa3aHHOTO pa3pelieHns IpOU3BOASITCS B CPOK, He TIPEeBbIIIAOIIM i1
IATY paboumx aHedi. [lnaTa 3a BbIgavy YKa3aHHOTO pas3penieHus He
B3MMaeTCsl.



3.1. JomyckaeTcs BBO3 B Poccuiickyo @enepanuio KOHKPETHOM IapTumn
He3aperucTpUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TIPErnapaToB, CoAgepsKalimux
HAapKOTUYECKMe CPeiCTBA MU IICUXOTPOIIHbIE BENeCTBa, B IOPsAKe,
ycTaHOBJIeHHOM IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii @epepaiyn, st OKa3aHUS
MeIVLUMHCKOM ITOMOILIM I10 XM3HEHHBbIM [OKa3aHUSIM KOHKPETHOTO
MalyeHTa Uin IPyIIibl MAlMEHTOB B CJIy4ae, eCiv UMeeTCs pellieHne
Bpaue6GHOI KOMUCCUM MEIUIIMHCKOM opranusanum o HeapPeKTMBHOCTU
VI HEBO3MOKHOCTY IPUMEHEHMS Y KOHKPETHOTO TTallMeHTa MHbIX
3aperucTpMpPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, B TOM Uucie
coflepsKalMx Opyrue AeiCTBYION[Me BEeIecTBa, U 0 He0OX0AMMOCTH BBO3a
oIlpefie/IeHHOI'0 He3aperncTpypoOBaHHOIO JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara ¢
yKasaHMeM ero MexXXIyHapOoaHOIr0 HeImaTeHTOBAHHOTO (MJIM XMMUYECKOTO,
VIV TPYTIITMPOBOYHOI0) HaMMEeHOBaHMsI, OPMbI BBIITYCKA M KOJIMYECTBA.
[TepeueHb 3a060J1eBaHMIT U COCTOSTHMIA 1 COOTBETCTBYIONIMX JIEKAPCTBEHHBIX
rperapaTos, CoAepKalux HApKOTUUYECKMe CPeICTBA U MICUXOTPOITHbIE
BellleCTBa, B 1eJISIX OCYIIEeCTBIEeHMS UX BBO3a B COOTBETCTBUM C
TpeOOBaHMSIMM HACTOSIIEN YacTU YTBEPKIAETCS YITOTHOMOYEHHBIM
dbenepasbHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTENBHO BIACTH.

4. B Poccuiickyro @enepanyiio MOKHO BBO3UTD JIeKapCTBEHHbIE CPeJICTBa,
KaueCTBO KOTOPBIX MOATBEPXKIEHO cepTUudMUKATOM TPOU3BOIUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB, YAOCTOBEPSIOIIM COOTBETCTBME BBO3MMBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB TpeboBaHMSIM (papMaKoTeitHbIX cTaTelt 1160 B
CJly4yae UX OTCYTCTBUSI HOpPMATUBHOM JOKYMEHTALU VM WJIYM HOPMATUBHOTO
JIOKYMEHTA.

5. 3anpemiaetcs BBo3 B Poccuiickyio @enepainio dhanbcu@uiiipoBaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, Hel0OpOKaueCTBeHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
KOHTpa(aKTHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

6. ®anbcuduLIMpoOBaHHbBIE JIeKApCTBEHHbIE CPeNCTBa,
HeJl0OpOKaueCcTBeHHbIe JIeKapCTBEHHbIE CpeCTBa MOAIeXaT U3bATUIO U
MOCJ/IeIYIOIEMY YHUUTOXEHMIO MM BbIBO3Y U3 Poccuiickoit ®enepanyn,
KOHTpadaKTHbIE TeKapCTBEHHbIE CPEACTBA - U3BSITUIO U MTOCTEAYIOLEMY
YHUUTOXEHUIO. YHUUTOXKeHNe UK BbIBO3 13 Poccuiickoi @enepanym
danbcnUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEIOOPOKAUYECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, KOHTpa(aKTHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILeCTBJISIETCS 3a CYET JIULA, OCYIIeCTBUBIIETro X BBO3. [lopsaok
YHUUTOXEHUS U3BSATHIX (PanbcudUIIMPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB,



HeI00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPa(aKTHBIX
JIeKapCTBEHHbBIX CPeCTB yCcTaHaB/auBaeTcs [IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoin
demepanun.

7. JIuua, ocyuiecTristone BB03 B Poccuiickywo @enepaiiuio
dbanbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HeJ0OPOKaueCTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPadaKTHBIX JT€KapPCTBEHHBIX CPEACTB, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C TAMOKEHHBIM 3aKOHOZATE/IbCTBOM
TaMOXeHHOTO CcOor3a U (MJIN) 3aKOHOZaTeIbCTBOM Poccuiickoit @enepaiinm
0 TAMOXXEHHOM JieJie.

8. BbIBO3 JIeKapCTBEHHBIX CpeAcTB 13 Poccuiickoit @egepannm
OCYIIeCTBsIeTCS 6e3 MpUMeHEeHMs] OrpaHMUYe N, YCTaHOBIEHHBIX
TaMOK€HHbIM 3aKOHOAaTe/JIbCTBOM TaMOXKeHHOIO CO03a U (M)
3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoi ®@epepanyiy 0 rocyLapCTBEHHOM
peryJimpoBaHMM BHEIIHETOPIOBO 1€ TeJbHOCTH.

9. BBOJ, B rpaskAaHCKMIT 0O0POT JieKapCTBEHHBIX MPerapaToB AJis
MeIMIMHCKOTO NMpUMeHeHMs], BBe3eHHbIX B Poccuiickyto @epepannio,
OCYIIeCTBsIeTCS ¢ COOIoieHeM Tpe6GOBaHM 1, YCTAHOBIEHHBIX CTATbel
52.1 vacTostmero ®emepasbHOr0 3aKOHA.

Cratba 48. Opuanyeckue nuua, KOTOPLIM paspelleH BBO3 1IEKaPCTBEHHbIX CPeACTB B
Poccuitckyro Pepepaumio

JlekapcTBeHHbIe cpencTBa B Poccuiickyo denepanio MOTYT BBO3UTD:

1) IMPOM3BOAUTEIN JIEKaPpCTBEHHbBIX CpeACTB OJId Lesein COOCTBEHHOTO
IIPpOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHDbIX CPEOCTB;

2) MHOCTpaHHbIe pa3pabOTUYMKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ¥ MHOCTPAHHbIE
MTPOVU3BOAUTENN JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB WIN JPYyTrye puandecKye JIniia
T0 MTOPYYEHMI0 pa3paboTuMKa JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA /ISt ITPOBeIeHMS
KJIMHUYECKUX VCC/IeOBAHMI JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, OCyeCTBIeHNUS
roCyIapCTBEHHOI permcTpanym JeKapcTBEeHHOro IpernapaTa, BKIIOUeHUs
dbapmaleBTMYeCKOIi CyOCTaHIIMM B TOCYIapCTBEHHBIN peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKAPCTBEHHbIX CPEJICTB NP
HaJIMYMY paspenieHs yIIoJTHOMOYEHHOro (GenepasbHOTO OpraHa
MCTIOTHUTEIbHOM BJACTU Ha BBO3 KOHKPETHO MapTuM JTeKapCTBEHHbIX
CPeJCTB;



3) OpraHM3alnmn OIITOBOM TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHbBIMM CpeadCTBAMM;

4) HayYHO-MCC/IeloBaTelbCKIe Oprauu3anum, 0bpazoBarenbHble
opraHu3aluy BbICIIEro 06pa30BaHMsl, TPOU3BOAUTENN JIeKapCTBEHHbIX
CpeJCTB il pa3paboTKy, UCCIeI0BaHMIA, KOHTPOJISI 6e301MacHOCTH,
KauecTBa, 3P eKTUBHOCTH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IIPU HATUMUUN
paspeleHMs yIIOJIHOMOYEHHOTo dbejlepaabHOr0 OpraHa UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTHU;

5) MegMUMHCKME OpraHM3aIy, MHbIe YKa3aHHbIe B MyHKTax 1 - 4
HACTOSsIIIel cCTaTby OpraHu3alu IJ1s1 OKa3aHMsI MeIUIIMHCKOM TOMOIIM I10
SKM3HEHHBIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MaleHTa Npy HaJauumumu
paspellieHNs] YIIOJTHOMOUEHHOTO ¢elepaJbHOTO OpraHa MCIOJTHUTEIbHOM
BJIACTY Ha BBO3 KOHKPETHO MapTuM JIeKapCTBEHHOT O Mperapara,
BBIJIAHHOTO B YCTAaHOBJIEHHOM ITOpsIIKe B (hopMe 37IeKTPOHHOTO JOKYMEHTA,
MOATIMCAHHOTO YCMUIeHHOM KBaMMUIIMPOBAaHHO 3/1eKTPOHHOI MO MIUCHIO;

6) rocy1apCTBeHHbIE YHUTAPHbBIE ITPEATIPUITUS, UMYIECTBO KOTOPBIX
HaxoIUTCs B henepanbHOI COOCTBEHHOCTH, OTIpeiesisieMbie
[IpaButenbcTBOM Poccuiickoit @enepaiyiu, B 4aCT BB0O3a B POCCUIICKYIO
Qemepalnio He3apPeruCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaTos,
comepyKalux HapKOTUYeCKMEe CPeiCTBA UM TICUXOTPOITHbIE BeIeCTBa, AJ1s
OKa3aHMs MeIULMHCKOV ITIOMOIIY I10 KM3HEHHBIM ITOKa3aHUsIM
KOHKPETHOTO IallMeHTa WU IPYIIIbl NalMEHTOB B COOTBETCTBUM C YACThIO
3.1 craTtbu 47 HacTosiero demepaabHOTO 3aKOHA.

Cratba 49. [lokymeHTbI, NpeAcTaBAsieMble B TaMOXeHHbIe opraHbl Poccuitckon
(Mepepauum npu BBO3e NeKapcTBeHHbIX cpeacts B Poccuiickyto Pepepaupuio

1. TIpu BBO3e€ JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB B Poccuiickyio @efiepalniio B
TaMOXXeHHbIe opraHbl Poccuiickoil @enepanum Hapsay ¢ JOKyMeEHTaMy,
rpencTaBjieHye KOTOPBIX ITPefyCMOTPEHO TaMOKEHHBIM
3aKOHOATeNbCTBOM TaMOKEHHOTO CO03a U (M) 3aKOHOAATE/IbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiiiut 0 TaMOXKEHHOM [elie, TIPeiCTaB/IsI0TCS
crenywiye TOKYMEHTHI:

1) cepTuduKaT IPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA,
YIIOCTOBEPSIOIINIT COOTBETCTBYE BBO3MMOT'O JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
TpeboBaHMIM (HapMaKOIIeifHOM CTaThy JIMOO B CIyYae ee OTCYTCTBUSI
HOPMAaTMUBHO TOKyMEHTAIMM UV HOPMaTUBHOTO JOKYMEHTa;



2) paspellieHye YIIOJTHOMOUYEHHOTO0 ¢delepa/ibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEeTbHOM
BJIACTU HA BBO3 KOHKPETHO MapTHUM JIeKapCTBEHHOTO CPeLICTBA B C/IyUasx,
YCTAHOBJIEHHbBIX YaCThIO 3 cTaTby 47 HacTosIero denepasbHOr0 3aKOHa.

2. JJOKyMeHTbI, YKa3aHHbIe B TYHKTaX 1 1 2 yacTu 1 HacTos1eli CTaThy,
MIpeCTaBJISI0TCS B TAMOXKeHHbIe opraHbl Poccuiickoilt @enepanum npu
MIpUOBITUM JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB B Poccuiickyio ®enepariinio.

Cratba 50. BB03 nekapcTBeHHbIX npenapartoB B Poccuiickyio Mepepauuio ans
NIMYHOTO MCNONb30BaHMS M MHBIX HEKOMMEPYECKUX Lieiei, a TaKKe Ais
MCNONb30BaHMS HA TEPPUTOPUM MEKAYHAPOAHOTO MEAULIMHCKOTO KnacTepa

1. JlekapcTBeHHbIE TTperapaThl MOTYT ObITh BBE3€HbI B POCCUIICKYIO
depeparuio 6e3 yueta Tpe6GOBaHMI, TPeIyCMOTPEHHBIX YacTamu 1 - 4
craTbu 47, craTbsiMmu 48 u 49 Hactosero ®egepasbHOroO 3aKOHA, €CJI OHU
npegHa3HavyeHbl OJ1s:

1) TMYHOTO UCTIOMb30BaHMS PU3NIECKMUMU JIULIAMU, TTIPUOBIBIIUMA B
Poccuiickyro ®enepanuio. [Ipu aTom BBO3 B Poccuiickyro @enepannio
JIeKapCTBEHHbIX IPeIapaToB, COAepPKalUX CUIbHOAENCTBYIOLME U (UIIN)
SITOBUTBIE BeIleCTBA, BKIKUYEHHbIE COOTBETCTBEHHO B CIIMCOK
CWJIBHOJIEVICTBYIOIIMX BEIIEeCTB IJIS 1ejiell yTOJIOBHOT'O 3aKOHOIAaTeIbCTBA
Poccuiickoit ®enepalivii 1 B CIIMCOK SIAOBUTBIX BeIleCTB IS LieJiei
YTOJIOBHOTO 3aKOHOAATeNbCTBAa Poccuiickoii @enepanum, yrBe pxkaeHHbIe
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @enepanyu, OCylIeCTBISIETCS IIPU HATUUUU
IOKYMEHTOB (3aBepPeHHBIX KON TOKYMEHTOB MUJIM 3aBE€PEHHBIX BbITIMCOK
"3 HUX), TOATBEPXKAAIOIINX Ha3HaUeHe GU3MUECKOMY JIMIY YKa3aHHbBIX
JIeKapCTBEeHHBIX IIpeIapaToB (3a UCKJIIDUeHeM JIeKapCTBEHHbIX
MpenapaTos, 3aperMcTpUpPOBAHHbBIX B Poccuiickoit @epepanum u
oTmyckaembix B Poccuiickoit @enepaiiuu 6e3 pelrerta Ha JieKapCTBEeHHbI
rnpenapar). [loaTBepkaaloe TOKYMEeHThI (MX 3aBepeHHbIe KOITUY UIN
3aBepeHHbIe BBINIMCKN U3 HUX) TOJIKHBI COepsKaTh CBeIeHMS O
HayMeHOBaHUM M KOJMYeCTBe Ha3HauYeHHOr0 JIeEKapCTBEHHOTr O IIpenapara.
B ciyuae, ecnv moaTBepKAAKONIME TOKYMEHTHI (MUX 3aBE€peHHbIe KOTIUU MU
3aBepeHHbIe BBIIIMCKU U3 HMX) COCTABI€Hbl HA MHOCTPAHHOM $I3bIKEe, K HUM
MIpUIaraeTcsi HOTapuaJbHO 3aBePEeHHBIN MepeBO/I, Ha PYCCKUIA SI3bIK;

2) UCTI0J1b30BaHUSI PAOOTHMUKAMU AUTIIOMATHUUECKOTO KOPITyCca MUu
MpeaCTaBUTENISIMU MeXKAYHAPOAHbBIX OpraHu3aluii, akKkpeIUTOBAHHBIX B



Poccuiickoit ®enepaiiu;

3) nedyeHMs MACCaKMPOB M YIEHOB 3KUNAKeM TPAHCIOPTHBIX CPEJICTB,
MOe3IHbIX OPUTaj M BOAUTE el TPAHCIIOPTHBIX CPEACTB, IPUOBIBIINX B
Poccuiickywo @epepainnio;

4) jleyeHMsI YIACTHUKOB MEXIYHAPOIHBIX KyJIbTYPHBIX, CIOPTUBHBIX
MEPOMPUITUIL U YIaCTHMKOB MEKIYHAPOIHBIX SKCITeIUIINIA;

5) neyeHMsI KOHKPETHBIX SKMBOTHBIX B 300MapKax, 300Cafax, MupKax,
OKeaHapuyMax, geabpuHapusix, ieueHUs: AUKUX XUBOTHBIX, TOCTOSIHHO
WV BpeMEeHHO Hacesglux Tepputoputo Poccniickoi @enepanuu,
HAXOZSIIIMXCS B COCTOSTHUY eCTeCTBEHHOV CBOOOIbI ¥ MPUHAJIEKALINX K
BUIaM, 3aHeCeHHbIM B KpacHyto kHury Poccuiickoit @epgepauyu u (Mian)
KpacHble KHUTY CyObeKTOB Poccuiickoit @emepalinm, a Takke SKMBOTHBIX,
BBO3UMBIX B Poccuiickyro @eepalivio 41 y4acTUs B CIOPTUBHBIX U
3peINIIHBIX MePONPUATUSIX

6) UCII0/Ib30BAHMS HA TEPPUTOPUM MEKIYHAPOIHOIO MEAUIIMHCKOTO
KJIacTepa.

2. B ciryyasx, mpegyCMOTPEHHBIX YacThl0 1 HACTOSILEN CTaTh, JOIMTYCKAETCS
BBO3 B Poccuiickyro @enepalinio jeKapCTBEHHBIX MIperapaTos, He
3aperncTpupoBaHHbIX B Poccuiickoin ®egepannn.

3. JlekapcTBeHHbIE TIperaparsl, lpefHa3HauYeHHbIe [J1 TyMaHUTapHOM!
TOMOIIY (COMEVICTBYSI) MV TIOMOILM TIPY Ype3BbIUaiiHbIX CUTYALIUISIX,
BBO3TCS B Poccuiickyro @enepannio B ropsiiKe, yCTAHOBJIEHHOM
[TpaButenbcTBOM Poccuiickoit ®enepanyu. 3anpeuniaeTcss BBO3 B
Poccuiickyro ®@enepaliiio He3aperncTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaTos, MpeJHa3HAUEHHbIX JJISI TYMaHUTAPHON TTOMOIILU (COeiCTBUS)
WJIY TIOMOIIY MIPU Upe3BbIYaliHbIX CUTYaIUSIX.

Cratba 51. CotpyanuuecTBo deaepanbHOro opraHa MCMONHUTENbHOM BNACTH,
YNOJHOMOYEHHOr0 B 06/1aCTM TAMOXXEHHOTO AeNa, U APYTMX YNONHOMOUYEHHDIX
¢denepanbHbIX OpraHoB UCNONHUTENbHOW BAACTH

1. YnonHoMoueHHbIe defepanibHble OPTaHbl MCIIOJHUTENIbHO BIACTU
IIPeIOCTABJISIOT B pacropsbkeHe dheepaybHOro OpraHa MCITOTHUTEIbHOM
BJIACTH, YIIOJTHOMOUYEHHOTO B 06/1aCTM TaMOKEHHOTO JieJa,



rOCyIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEACTB, a TaKKe MHGOPMAINIO
O BBIIAHHBIX pa3pelleHsIX Ha BBO3 KOHKPETHO ITapTum 1eKapCTBeHHbIX
CpeACTB B CJIyuasiX, yCTAHOBJIEHHbBIX YaCTbI0 3 CTAaTbU 47 HACTOSIIETO
denepasLHOIO 3aKOHA.

2. @epepalibHbINV OPTaH UCIIOJIHUTENbHONM BJIACTU, YIIOTHOMOYEHHBIN B
0071aCTV TaMOKEHHOTO Jiesa, MHGOopMUpyeT yKazaHHbIe B 4acTu 1
HaCTOsIel CTaTby YIIOJIHOMOYeHHbIe (eiepasbHble OPTaHbl
VCTIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU O BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B POCCUIICKYIO
denmepallMio 1 BbIBO3e€ JIEKAPCTBEHHbBIX CpedCcTB 13 Poccuiickoit ®emepaunmu
1o ¢hbopme U B IOPSIAKE, KOTOPbIe YCTaHOBJIEHBI [IpaBUTEIHCTBOM
Poccuiickoit ®enepannn.

nasa 10. DAPMALIEEBTUYECKAQ AEATENIBHOCTb

Cratba 52. OcywectneHue papmManeBTMUECKOH AeATENbHOCTH

1. ®apmaneBTHUECKAs AESATEIbHOCTb OCYLIECTBISIETCS OPraHU3anusIMu
OIITOBOJ TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU, aIITEUHBIMU
OpraHu3auusaMu, BeTepMHAPHBIMM alITEUHbIMM OpraHU3aLUsIMU,
UHOVBUIYAAbHBIMU [IPEeATIPUHMUMATEISIMU, UMEIOIMMMU JIMLIEH3UIO0 Ha
(dapmaieBTUUEeCKYIO IesiTeIbHOCTh, MeJUIIMHCKUMIU OPTaHU3aALUSIMU,
MMeIoUIMMU JINLIeH31 10 Ha hapMalieBTUUYeCKYIO 1esiTeIbHOCTD, U UX
0060c0o61eHHBIM M TIOApa3feneHusIMMu (aMOyIaTOpUSIMU, QebaIIepCKUMU U
(denbalepcKo-aKyIepcKUM IyHKTaMy, IeHTpaMu (OTAeIeHUsIMM) 0011 et
Bpaue6GHOIi (CeMeltHOIT) MTPaKTUKM), PACIIOI0KEHHBIMY B CEJIbCKUX
HaCeJIeHHBIX ITYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHble OpraHu3alumn, u
BeTepUHAPHBIMM OPTaHMU3aALUMSIMY, UMEIOLMMU JINLIEH3UIO Ha
dbapmalieBTMUeCKyI0 JesiTeTbHOCTD.

2. du3MIecKye JuIa MOTYT OCYIIECTBJISTh (hapMalieBTUYECKYIO
IesITeIbHOCTh MPY HAJIMUMM BBICIIETO WM CpegHero ¢hapMaleBTMIeCcKoro
obpasoBaHus U cepTudUKaTa CIIeuyaauCcTa, BbICIIETO WIM CPeIHETO
BeTepMHapHOro 00pa3oBaHus U cepTuduKaTa ClenyuaanucTa, a Takke
BBICIIIETO WJIM CPeTHErO MeIUIIMHCKOrO 06pa3oBaHus, cepTudukara
CIIeIMaIMCTa U JTOMOJHUTEIbHOTO MPOGeCcCMOHATIBHOTO 00pPa30BaHMSs B
YacTy PO3HMYHOV TOPTOBJIM JIeKapCTBEHHBIMY ITperiapaTaMy IIpU YCIOBUU
X paboThl B 000CO6IEHHBIX ITOAPa3Ae/eHUIX MeIULIMHCKMUX OpraHu3aIui,



YKa3aHHBIX B 4aCTU 1 HaCTOHII_Leﬁ CTaTbMu.

Cratba 52.1. Beop B rpaxaaHCKuit 060pOT IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos Ans
MeAULMHCKOTO NPUMEHeHHS

1. Ilepen BBOAOM B TpaskJaHCKMII 000POT KasKI0i Cepum UM KasKooii
apTuu IIpou3BegeHHOro B Poccuiickoit ®emepanym 1eKapCTBEHHOI'O
rpenapara Jajisi MeIUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHMSI, 3a UCK/II0UEeHEM
MMMYHOOMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, IPOM3BOIUTENb
TaKOro JIeKapCTBEHHOIO Mperapara npeacTasiseT B peaepalbHblil OpraH
VICITIOJIHUTEIbHOM BIACTU, OCYIIECTBISION M QYHKIIVM 110 KOHTPOJIIO U
Ha/I30py B chepe 31paBoOXpaHEHUS, TOKYMEHT ITPOM3BOAUTEIS
JIEKapCTBEHHOT'O CPeiCTBA, IO TBEPXKAAIOIIMIT KAUeCTBO JTIeKapCTBEHHOTO
rpenapara, ¥ oATBepXAaeHNe YIIOJHOMOYEeHHOTO LA TPOU3BOAUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB COOTBETCTBMS JIEKapCTBEHHOIO IIperapara
TpeOGOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY €T'0 FOCYIapCTBEHHON PerucTpalym.

2. Ilepen BBOAOM B rpakJaHCKMIZ 000POT KakKI0¥ cepum Mian Kaxkmoi
MapTuu BBO3UMOTO B Poccuiickyro @enepaliio JeKapCTBEHHOTO Mperapara
IIJIST MeAUILIMHCKOTO TIpUMMeHeH s, 38 UCK/II0UeHeM
MMMYHOOMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB, OpraHu3anms,
OCYILIEeCTBJISIIONIAS BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara B Poccuiickyio
denepalnyio, peAcTaBsieT B heaepaibHblii OpraH MCIOJIHUTETbHOM
BJIACTH, OCYIIECTBIISIOMMI QYHKIMM IO KOHTPOJIIO U Haf30py B cdepe
34paBoOXpaHeHus, cepTUGUKAT TPOMU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOIO CPe/ICTBA,
YIOCTOBEPSIIOIINIA COOTBETCTBYME BBO3MMOTIO JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara
TpeboBaHMAM (hapMaKOIeifHOM CTaTby, a B CJIy4ae OTCYTCTBUS
dbapmakorneifHoi cTaTby Tpe60BaHMSIM HOPMATUBHOV JOKYMEHTALM, U
MOATBEPKAEHME TIPeACTaBUTENSI OPraHM3al, OCYIIECTBIISIONIEl BBO3
JIeKapCTBEHHOTO Ipemnapara B Poccuiickyio @emepaiinio u
YIIOTHOMOYEHHO MHOCTPAHHBIM IIPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHbBIX
CpencTB, COOTBETCTBUS BBO3MMOTIO JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa
TpebOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY €TI0 rOCyapCTBEHHO perucTpann.

3. [lopsimoK mpecTaBaeHMs] B COOTBETCTBUM C YaCTSIMM 1 U 2 HACTOSIILEI
CTaTby AJOKYMEHTOB U CBeJIeHNIi O JIeKapCTBEHHBIX MpelapaTax, BBOAMMbIX
B I'PaKIaHCKMIT 000pOT, ycTaHaBaMBaeTcs [IpaBuTenbcTBOM PoccuiicKoii
Qenepaunn.



4. B OTHOIIIEHM IePBBIX TPEX CepHit WM MapTuii 1eKapCTBEHHOIO
Iperiapara, BiepBbie IIPOu3BeIeHHOr0 B Poccuiickoii ®emepaninn uin
BIIepBbIe BBO3MMOTO B Poccuiickyio @enepalinio, B pemepanbHbIii opraH
VICITOJIHUTEIbHO BIACTH, OCYIIECTBISION NI QYHKIIVM IT0 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe 34paBOOXpaHeHMSs], JOTIOJHUTEIbHO ITPeICTaB/IsIeTCS
IIPOTOKOJI UCIIBITAHUI O COOTBETCTBUU CEPUM WUJIU ITaPTUN JIEKAPCTBEHHOTO
rnpenapara Ijisi MeIUIIMHCKOTo ITpUMeHeHS [oKas3aTesasIM KauyeCTBa,
IpenyCMOTPEHHBIM HOPMaTUBHOM AOKyYMeHTaLyen (gajnee - MpoTOKOII
VCIIBITAHUI), IPOBOAMMbIX aKKPEIMTOBAHHBIMU B COOTBETCTBUM C
3aKoHOZaTeabCTBOM Poccuiickoii ®emepanyy 06 akKpeauTaLuu B
HaIMOHAJIbHO cucTeMe akKpeauTanumu dhemepajibHbIMU
roCylapCTBEHHBIMM OIOIKETHBIMMU YUPEXKIEHUSIMMU, TTOIBEIOMCTBEHHBIMU
dbenepasbHOMY OpTaHy UCIIOJHUTEIBHON BIACTH, OCYIIECTBIISIONIEMY
(GYHKIMM 110 BbIpAaOOTKe U peann3aiuy rocy1apcTBeHHOM MOIUTUKA U
HOpPMAaTUBHO-ITPAaBOBOMY PeryaMpoBaHuIO B cpepe 31paBoOOXpaHeH NS, U
denepasbHOMY OpTraHy UCIIOJHUTEIbHO BIACTH, OCYIIECTBISIONIEMY
GyHKIINMM 110 KOHTPOJIIO M Ha30py B cdepe 3apaBooxpaHeHms. [Topsimok
BbIZlauM YKa3aHHBIMM (efepasbHbIMI rOCyJapCTBEHHBIMM OI0Ke THBIMU
yUYpeKgeHNsIMU JaHHOTO IPOTOKOJIa U pasMep IJIaThl 3a €ro BbIAavy
ycraHaBanBawTcs [IpasurenbcTBoM Poccuiickoi @enepann.

5. ExxeropmHo He mo3gHee 1 eBpasist IpOou3BOAUTEN JIEKAPCTBEHHbBIX
CpenCTB UM OpTaHU3aLU, OCYLIECTBIISIONME BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTtoB B Poccuiickyio ®@emepalinio, mpecTaB/sIOT B (peepasbHbIi
OpTaH MCIIOJHUTEIbHO BIACTU, OCYIIECTBISIONMI QYHKINM 110 KOHTPOJTIO
M HaJ30py B cepe 31 paBOOXpaHeHMST, TPOTOKOJ UCTIBITAHM
MTOCTYIIMBIIETO B TeUEHMeE Iofa B IPaskIaHCKMIT 000pOT JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara KOHKPeTHOT'O IIPOU3BOAUTENIS (Ha OAHY CEPUI0 KK 0T
TOProBOTI'O HAMMEHOBAaHMSI C YUETOM JIeKapCTBEHHO (G OPMbI U TO3UPOBKM),
IMPOBOAVMBIX aKKpeAUTOBAHHBIMU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEIbCTBOM
Poccuiickoit @emepaniy 06 akKpeauTalUy B HaIMOHAIbHO cUCTeEMe
aKKpeIMUTalUyM UCIIBITaTeIbHBIMY J1A00paTOPUIMU (IIEHTPAMM).

6. ITpon3sBoauTeM JIeKapPCTBEHHBIX CPENICTB WM OpraHM3aInH,
OCYILeCTBJISIIONI /e BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IMperapaToB B Poccuiickyro
denepalyio, He MeHee YeM 3a OAVH 'Ol 0 IJIAHUPYe MbIX
MIPMOCTAHOBIEHMS VIJIM TIpeKpalleHsI IPOU3BOACTBA JJeKAaPCTBEHHbBIX
TrperapaToB Uy X BBo3a B Poccuiickyio @epepalinio yBeJOMISIOT 06 3TOM
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbHOV BJIACTH, OCYIIECTBIISIONII



(GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HAaZ30py B cdepe 3ApaBOOXpaHeHUsT U
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIBbHO BJIACTH, OCYIIECTBIISIONIIA
(GYHKIMMA T10 IMIIEH3MPOBAHMIO ITPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

7. BBO#, B TpakmaHCKMiT 000POT KaskA0¥ cepumt MU Kaskaoi mapTum
MMMYHOOMOJIOTMYECKOI0 JIEKApCTBEHHOTO MperapaTa, Ipou3BeIeHHOIO B
Poccuiickoit ®enepaniv Uit BBO3MMOTO B Poccuiickyio @enepanmio,
OCYILIeCTBJISIETCSI HA OCHOBAaHMM pa3pelleHusi, BbIIaHHOTO (penepaabHbIM
OpTraHOM MUCITOJTHUTEIbHOJ BJAACTH, OCYIIECTBSIOMMUM GYHKINUYA 11O
KOHTPOJIIO ¥ Ha/i30py B cdepe 3paBOOXpaHeHMs], HA OCHOBaHUM
BBIZTAHHOTO (eZepaIbHbIMM FOCYIapCTBEHHBIMM OI0/IKETHBIMU
yUpeXxaeHNsIMM, YKa3aHHbIMU B YaCTU 4 HACTOSILEN CTaTbU, 3aK/II0UYEHNS O
COOTBETCTBUM CEPUU MUJTU TTAPTUMU UMMYHOOMOIOTMIECKOTO
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara Tpe6b0BaHMSIM, YCTAHOBIEHHbBIM IIPY €0
rocylapCTBEHHOV peructpanyuu. [TopsaoK Belgaun paspeneHs Ha BBOJ, B
TPaKIaHCKMIT 060POT CEPUM WITU TTAPTUM UMMYHOOMOIOTUIECKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, a Takke MOPSIA0K BblAauy YKa3aHHOTO
3aK/II0OYEHMS U pa3Mep IJIaThl 3a ero BblJavyy yCTaHABAMBAKOTCS
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @egepannm.

8. 3a HempeacTaBIeHMe UM HECBOEBpEMeHHOe MTpeicTaBleHue
IIOKYMEHTOB U CBeJeHU, TpeyCMOTPEeHHbIX YacTsaMu 1,2, 4,5u 6
HaCTOSIILEN CTaTbU, IIPOU3BOAUTENN JI€KAPCTBEHHbBIX CPEICTB U
OpraHm3aiuu, OCyIeCTBIISIONIME BBO3 JIeKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB B
Poccuiickyro ®@enepaninio, HeCyT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoin @emepaiinn.

9. IlpencTraBieHye JOKYMEHTOB U CBeleHUI, TPeayCMOTPEeHHbBIX YacTIMMu 1,
2 1 4 HacCTosIIIel CTaTby, U TIOJTy4eHMe MPeayCMOTPEeHHOT0 YacThlo 7
HACTOSIIeN CTaTby paspenieHys Ha BBOA, UMMYHOOMOJIOTMYECKOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara B IpaskJaHCKIiI 000pOT He TPeOYIoTCs B
OTHOIIIeHMM JIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB, IIpeaHa3HaueHHbIX JIJISI
MpOBeIeHMS KIMHMUUECKUX MCCIeIOBaHMIi TIeKapCTBEHHBIX ITpernapaTos,
MPOBeIEeHMS IKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIsI OCYIeCTBIEHUS
roCcyJapCTBEHHO permcTpalyum JeKapCTBeHHbIX IIperapaToB, a TakKke B
OTHOIIIeHMM He3apeTruCTPUPOBAHHbBIX JJ€KapCTBEHHbIX IIperapaTos,
npegHa3HauUeHHBIX [IJIST OKa3aHUsSI MeIUIMHCKOV TOMOIIY I10 KM3HEHHbIM
TOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO TallMeHTa WM IPYIIIbl HaliEHTOB, BBO3MMBbIX B
Poccuiickyrwo @enepaiinio B COOTBETCTBUM C YacTaMu 3 u 3.1 ctatbu 47



HacCTodmero CDe,ELepaJIbHOI‘O 3aKOHa.

10. ITpu BbISIBIEHMM B IPakIaHCKOM 000pOTe cepum Win MmapTun
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, JOKYMEHTHI U CBeJleHUSI O KOTOPBIX,
rpeayCcMOTPEeHHbIe YacTsiMmu 1, 2 1 4 HaCTOSIIIel CTaTby, He peICTaBAeHbI
B (befepasibHbIN OpraH UCIIOJTHUTEIbHOM BAACTH, OCYIIeCTBIISIOMINIA
(YHKIINMM 110 KOHTPOJIIO ¥ Ha/i30py B cdhepe 3apaBOOXpaHeHMs, 1160 cepun
WY TTapTUM MUMMYHOOMOIOTMYECKOTO JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara, He
MMEIONIMX pa3pelieHus Ha BBO, B TpakaaHCKMiT 060poT,
MpeIyCMOTPEHHOI0 YacThI0 7 HACTOsII el cTaThi, enepanbHbIii OpraH
MICITOJIHUTEIbHOM BIACTU, OCYIIECTBISION I (QYHKIIVM 10 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe 34paBoOXpaHeHMs], B TOPSiAKe, yCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepanyy, IpMHMMAET pellleHye O
MpeKkpaIieHny TPaskIaHCKOTO 000pOTa TAKUX CEePUM MU TTAPTUM 10
MpeCTaBIeHMs YKa3aHHBIX TOKYMEHTOB U CBEIeHMI1 TMOO IMOTyUeHUS
YKa3aHHOTO paspelieHus.

Crarba 53. Mpopaxa, nepeaaya nekapCTBEHHbIX CPEACTB OpraHM3aLUAMM ONTOBOM
TOProB/iM NNIeKapCTBEHHbIMU CPEACTBAMM

1. Opranm3sanum ONTOBOV TOPTOBJIM JIeKAPCTBEHHBIMM CPeICTBAMM MOTYT
OCYILIECTBJISIT MPOAAXKY JIEKAPCTBEHHbBIX CPECTB UM NIepeaBaTh UX B
YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJIaTeIbCTBOM Poccuiickoit @enepatium ropsigke (3a
MCKITIOUeHMeM dapMalieBTUUeCKOi CyOCTaHLIVM CIIUPTA STUIOBOTO
(3Tanoma):

1) ipyrum opranusanysm OITOBOM TOPrOBJIM JIeKapCTBEHHBIMU
CcpencTBaMiu;

2) IpOU3BOOUTENSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIJIS IieJieli TPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) AIITEYHbIM OpraHM3alsaM M BeTepUHAPHBIM alITEUHbIM OPraHM3alsaM;

4) Hay4YHO-MCC/IeJOBATEJIbCKMUM OpraHm3aluyusam OJis HAy4HO-
UCCIeq0BaTe/IbCKOM pa6OTbI;

5) uHAMBUAYATbHBIM IIPEANPUHUMATENISIM, UMEIOIMM JIMI[eH3MI0 Ha
dbapmaleBTUYEeCKYIO JesITeTbHOCTDh MJIM JIULIEH3UI0 Ha MeIUITMHCKYIO
JIesITeIbHOCTD;



6) MeIUIIMHCKUM OpraHu3alusiM, B TOM YKCJIe CO3TaHHBIM U
3aperuMCTpUpPOBAaHHBIM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM
VMHOCTPAHHOTI'O TOCYAapCTBa - uieHa Opra"nusanyy 3KOHOMUYECKOTO
COTPYLHUYECTBA U PAa3BUTUS MHOCTPAHHBIM IOPUAUYECKUM JIUILIAM,
VHIVBUAYATbHBIM MPEAIIPUHMMATESIM, SIBJISIOUIMMCS Y94aCTHUKaMMU
MPOEKTa B COOTBETCTBUM ¢ PelepaibHbIM 3aKOHOM 'O MeXIyHAapOAHOM
MeJUIMHCKOM KJIacTepe ¥ BHECeHUM U3MeHeHMUI B OTAe/bHbIe
3aKOHOJaTenbHble akThl Poccuiickoii @enepanumn’, u BeTepuHAPHbIM
OpraHu3alusim;

7) OpraHu3auusaIm U UHANBUYAJIbHBIM MpeAIpYHUMATESIM,
OCYIIeCTBIISIOIMM pa3BeeHne, BpIpalllBaHue U coAepskaHe XXMBOTHbBIX
(3a MCKJTIOUEeHMEM TTPOAaKM UM dhapMaleBTUIECKUX CYOCTaHLMI MU UX
repenaun).

2. Opranusauum OITOBOV TOPrOBJIV JIEKaPCTBEHHBIMU CpeLiCTBaMU He
BIIpaBe OCYLIeCTBJISATh IPOLAKY (1lepenady B yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoi ®depepauyiy mopsake)
dbapmarieBTHUeCKO Cy6CTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (ITAHOJIA).

Cratba 54. [paBuna onToBOM TOProB/AM IEKAPCTBEHHIMU CPEACTBAMM

OriToBast TOPTOBJISL IEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMMU OCYIECTBIISIeTCS
IIPOU3BOOUTESIMU JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB ¥ OpraHM3alyusIMyu OIITOBOM
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEeJICTBAMM I10 TIpaBUJIaM HajJiexXkallen
IUCTPUOBIOTOPCKOM MPAKTUKY M IIpaBWIaM Hajekalei mpakKTUKu
XpaHeHUs U TepeBO3KM JIEKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, YTBEPXKAEHHbIM
COOTBETCTBYIOUMMM YIIOJTHOMOUYEeHHbIMM (defepaibHbIMM OpraHaMu
MCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH.

Cratba 55. MopsAAoK po3HWYHOI TOProBAM IeKapCTBEHHbIMU NpenapaTaMu

1. Po3HM4YHas TOPro.Jis ieKapCTBEHHbIMU ITpernapaTamiu B KOJMUeCTBax,
HEOOXOIMMBIX [IJIS1 BBITIOJTHEHVST BpaueOHbIX ((eTbAIIepCKiX) Ha3HAUeHU
WY Ha3HAUeHU i CTIeLMalMCTOB B 06/1aCTV BeTepUHAapUM, OCYLeCTBIISIeTCS
anTevYHbIMM OpPraHM3alMsSIMM, BeTePUHAPHBIMM alIT€YHBIMU
OpraHM3auusiMu, UHAVMBUAYATbHBIMU MIpeAIIPUHUMATENSIMY, UMEIOIIMU
NMULeH3MI0 Ha hapMalleBTUUECKYIO AesTeTbHOCTb, MeAULIHCKUMU
OpraHM3auusIMu, UMeIOLIMMU JIUIeH31I0 Ha hapMaleBTUYeCcKylo



JeSITeIbHOCTD, ¥ MX 000CO0JIEHHBIMY TIO/Ipa3iesieHUsIMU (aMOyIaTOPUSIMU,
denbauiepckuMu U Qenpaiiepcko-aKkyliepckMMy TyHKTaMU, LIeHTPaMu
(oTmeneHusimu) ob1elt Bpaue6HOIi (CeMeitHOIi) TPaKTUKN),
pacIIoI0KeHHBIMMU B CeJIbCKUX HACEJIeHHBIX ITYHKTAaX, B KOTOPBIX
OTCYTCTBYIOT allITeYHbIE OPTaHU3AL MM, ¥ BeTePUHAPHBIMU OpraHM3alysIMu,
MMeIIVMM JIMIeH3UI0 Ha papMalleBTUUECKYIO AesTelbHOCTb. PaspeleHa
PO3HMUYHAs TOPTOBJIS TOJABKO JIEKAPCTBEHHBIMMU IIperapaTamMy,
3aperucTpmMpoBaHHbIMYU B Poccuiickoit @emepaiiny Uy U3TOTOBJIE€HHBIMUA
anTevyHbIMM OpPTaHU3aLMUSIMN, BETePUHAPHBIMMU allTe€UHbIMU
OpraHu3aluusIMu, UHOUBUAYAAbHBIMU IIpeATIPUHMUMATEISIMU, UMEOIIUMU
JULIEeH3MI0 Ha papMalleBTUUECKYIO AesTelbHOCTb. PO3HMUHAS TOPTOBIIS
JIeKapCTBEHHBbIMU TIperapaTaMy OCYLLEeCTBJISIETCS 110 IIpaBuIam
HaJjiexalei arTeYHo! MPakKTUKU, yTBEPKIeHHbIM YII0OJJTHOMOYE€HHbIM
dbenepasbHBIM OPTAaHOM UCITOJTHUTEIBHO BIACTH.

1.1. Po3HnuyHas TOprosis JieKapCTBEHHBIMU ITpernapaTaMu AJis
MeAVLVHCKOTO IIpMMeHeHus (32 UCK/II0UeHMeM JIeKapCTBEHHbIX
IpernapaToB, OTIIYCKaeMbIX I10 peLiellTy Ha JJeKapCTBEeHHbII1 IIpernapar,
HAapKOTUYEeCKMX JIeKapPCTBEHHDIX IIperapaToB U NCUXOTPOITHBIX
JIeKapCTBEHHbIX IIPernapaToB, a Takke CIIMPTOCOAEPIKAIIMX JIeKapCTBEHHbBIX
IpernapaToB ¢ 00beMHOJ 10JIelt STUJIOBOIO CIIMPTA CBbIIIE 25 MPOLIEHTOB)
MOKeT OCYILeCTBJISTHCS allTEYHbIMU OPraHU3aLSIMU AVCTAHLIVIOHHBIM
cr1oco60M. PO3HMYHYIO TOPTOBJIIO JIeKAPCTBEHHBIMM TIperapaTaMu Jjist
MeAULIMHCKOTO MPUMeHeHUsI JUCTaHLIMOHHBIM CII0COO0M MOTYT
OCYLLIEeCTBJISITh allTeYHble OPTaHU3AL MM, UMEIOIIVEe TULIEH3UIO Ha
dbapMalieBTHUeCKYIO 1esiTeJIbHOCTh U COOTBETCTBYIOIIee pa3pelieHue
(benepanbHOroO OpraHa UCIOJHUTEIbHOI BIaCTH, OCYLIEeCTBIISIOUIETO
(GyHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HAZ30pYy B cepe 3apaBooxpaHeHMs. [Topsigok
BbIIAUM pa3pelleHys Ha OCYIeCTBIeH)e PO3HUUYHO TOPTOBIU
JleKapCTBEeHHbIMM TTperapaTaMiu AUCTAHLMOHHBIM CIIOCO60M, TpeOGOBaHMS K
alTeYHbIM OpPraHMU3aLusIM, KOTOPble MOI'YT OCYLIECTB/ISATh TaKyl0 TOProOBIIIO,
U TOPAZIOK ee OCYLIeCTBJIeHNS, a TaKKe IIpaBuiia JOCTABKY J1eKapCTBEeHHbBIX
IperapaToB rpaskJaHaM ycTaHaBanBalTcs [IpasurenscTBom Poccniickoin
depepanyn. Mudopmaius 06 oriaueHHbIX (OTIMYI@HHBIX) U MTOTYyUYeHHBIX
JIeKapCTBEeHHBIX IperapaTax BHOCUTCS B CUCTEMY MOHUTOPUHTIA JBUKEHNS
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB AJ1s1 MeAULIMHCKOro [IPMMeHeHMs B IIOpsiIJIKe,
IpeayCMOTPEHHOM YacCThI0 7 CTaTbhy 67 HacTosLero denepaaibHOro
3aKOHa.



2. Bupl aniTeyHbIX OpraHm3salyii U IpaBusia OTIYCKa JIeKapCTBEHHBIX
rperapaToB s MeAUIIMHCKOTO IIpUMeHeHUS allTeuYHbIMU
OpraHu3alusIMu, UHAUBUIYaJAbHBIMU MIpeATIPUHMMATEISIMU, UMMM
NULIeH3MI0 Ha hapMalleBTUUECKYIO JesTeTbHOCTb, a TaKKe MpaBuia
OTITyCKa JIEKaPCTBEHHbIX MPENapaToB IJis1 Me IULIMHCKOTO ITPUMeHeHUS
MeIULIMHCKUMU OPTaHU3aALUSIMU, UMEIOLIMMU JTULEH3UI0 Ha
(dbapmaleBTUYeCKYIO IesITeJIbHOCTh, U UX 000COOIeHHbBIMM
roapasaeneHusIMu (amOyaIaTopusamMu, dhenbaiepckuMm 1 herbaiepcko-
aKylIepCKUMM IyHKTaMU, IieHTpaMu (OTAeIeHUsIMI) 0011t BpaueOHOI
(ceMeiiHOI1) IIPAKTUKN), PACIIOIOKEHHBIMU B C€JIbCKMUX HAaCeJIeHHbIX
IYHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT aliTeUHble OpraHm3alyy, yTBepXKAatTCs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepasbHbIM OPTaHOM UCITOTHUTEIbHO BJIaCTH.

3. IIpaBuIa OTITyCKa HAPKOTUUYECKUX CPEJICTB U IICUXOTPOITHBIX BEIIECTB,
3aperucTPMPOBAHHBIX B KAUeCTBe JIeKaPCTBEHHBIX ITPerapaTos,
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, COAEPKALIMX HAPKOTUYECKIEe CPeJICTBA U
TICMXOTPOITHBIE BEIIeCTBA, YTBEPKAAIOTCS YITOJTHOMOUEHHBIM
(benepasbHbBIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIBHON BJIACTHM 10 COTJIACOBAHUIO C
(dbenepasbHBIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIACTU, YIIOJTHOMOUYEHHBIM B
chepe BHYTPEHHUX JeJl.

4. JlekapCTBeHHbIe IIpenapaThl /151 BETepMHAPHOrO IPUMEHEeHMS IO 1/IesKaT
OTIYCKY BETEPUHAPHBIMM aIllIT€YHBIMM OPTaHM3ALUSIMM, BeTePUHAPHBIMU
OpraHM3auusIMy, MHAVBUAYAIbHBIMY MPeAIIPUHUMATENSIMMA, UMEIO MU
JULIEeH3UI0 Ha apMalleBTUUECKYIO AesITeTbHOCTb. OTITYCK TeKapCTBEHHbIX
TpenapaTos [Jisl BeTepUMHAPHOTO IPUMEHEHUS OCYIIeCTBIISETCS B
COOTBETCTBUM C TIPaBUIaAMU HaJJIeXKalleil alTeuHOM IPaKTUKN
JIEKapCTBEHHBIX ITPEeNapaToB [IJIsI BEeTEePMHAPHOIO MPUMEHEHMS,
YTBEPKIEHHBIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefiepaJbHbIM OPraHOM
MUCIIOHUTEIbHOM BIACTH.

5. IlepeueHb MeIUIIMHCKUX OpraHU3aLNi, UMEIOIIMX JUIIeH3MI0 Ha
(dbapMaleBTUMUECKYIO IesITeJIbHOCTh, U UX 060CO6IEHHBIX MO pa3aeieHunii
(ambynaTopuit, henbamepckux 1 debaiepcko-aKyluepckux MyHKTOB,
IIEHTPOB (OTAeIeHNIT) 0011eli BpaueOHO (CeMeifHOI) TPaKTUKM),
PaCIIOIOKEHHBIX B CEJIbCKUX HACETEHHbBIX ITYHKTAX, B KOTOPBIX
OTCYTCTBYIOT alITeUHbIE OPTaHU3AIMH, @ TAKKE ITepeueHb JJeKapCTBEHHbIX
TperapaToB, MPoAaka KOTOPHIX MOKET OCYIECTBSIThCS YKa3aHHBIMMU
OpraHM3aLUMUSIMU U MX 000CO0IeHHBIMY TTOApa3aeIe HUIMY,



yCTaHAB/IMBAIOTCSI OpraHaMM MCIIOJIHUTEbHO BIACTU CyObeKTOB
Poccuiickoin ®epgepauun.

6. AliTeyHble OpraHU3aLNU, UHOVBULYAIbHbIE TIPeAIIPUHMUMATEIIN,
MMeIoII}e TUIEeH3MI0 Ha (hapMalleBTUUECKYIO AeSTeTbHOCTb, 00SI3aHbI
obecrieunBaTh YTBEPKIeHHbIN [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®epepauym u
dbopmupyemMblii B yCTAHOBJIEHHOM UM ITOPSIAKE MUHMMATbHbBIN
aACCOPTMMEHT JIEKaPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, HeOOXOAVMMbIX AJIS1 OKa3aHMS
MeOUIIMHCKO ITOMOIIIN.

7. AiTeuHble OpraHMU3aNyn, MUHIMBYUAYaATbHbIE TPEIITPUHUMATEIN,
MMeIoII /e TUIEH3UI0 Ha (hapMalleBTUUYECKYIO AesITeIbHOCTD, Hapsay C
JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTaMim MMeIOT IIpaBo MpuobpeTaTh U MPOIaBaTh,
B TOM Y} CJIe IUCTAaHLMOHHBIM CIIOCOO0OM, MeIUIIMHCKIE U3,
ne3sMHGUUMPYIOIINe CPeCTBa, IPeIMEThI ¥ CPEeICTBA TMYHON TUTVEHBI,
MOCYIy IJISl MEAUIIMHCKMX 1IeJIeii, TpeMeThl ¥ CpeCTBa,
MpeaHa3HAYEeHHbIE [IJIS yX0/1a 32 60JbHBIMM, HOBOPOXKIEHHBIMU U TE€TbMMU,
He TOCTUTTIMMM BO3pacTa TpeX JIeT, OUKOBYIO ONTUKY U CPeICTBA yXO/a 3a
Heli, MMHepa/bHbIe BOJbI, TPOIYKTHI IEYEOHOTO, TETCKOTO U AMETUYECKOTO
MIUTaHUS, OMOJIOrMYECKM aKTUBHbIE J00aBKM, map@roMepHbIe U
KOCMeTHYeCKye CpeiCTBa, MEIAUIMHCKIE Y CAHUTAPHO-TIPOCBETUTE/IbHbIE
revaTHbIe U3aHNs, IpeJHa3HauYeHHbIe JIJIs MpOoIlaraHabl 3J0POBOTO
obpa3sa >KU3HMU.

8. [lesATe/IbHOCTD aniTeUHbIX Opranu3anuii BoopyskenHoix Cui Poccuiickoi
depnepalyu, APYTrUX BOVCK, BOMHCKUX (POPMIUPOBAHMIT U OPTaHOB, B
KOTOPBIX 3aKOHOAATeJIbCTBOM Poccuiickoin @epgepanum npeaycCMOTPEHO
MIPOXOXKIeHMe BOEHHOI CJTysKObI MM (emepaabHOM rocyJapCTBEHHOM
CJTY3KOBI, CBSI3aHHO C TTPABOOXPAHUTENIBHON AeSTEbHOCTHIO,
pernamMeHTUpyeTCs HacToAWMUM Pelepa/ibHbIM 3aKOHOM U
yTBepPXXAeHHBIMMU COOTBETCTBYIOLMMHU (DeiepaTbHbIMU OpTraHaMU
MCTIOTHUTEIbHOM BACTH MookeHussMM. KoHTposib 3a cobmogeHneMm
YKa3aHHBIMM allTEYHbIMM OPTaHU3ALUSIMMU IT0JIOKEH I HACTOSIIETO
@enepaIbHOIO 3aKOHA OCYIIECTB/ISIETCS COOTBETCTBYIOLIMMU
dbenepanbHBIMU OpraHamMu UCTIOTHUTEIbHON BIACTH.

9. Vrpatun cuny ¢ 1 suBaps 2021 roga. - @efepanbHblii 3aKOH OT
03.04.2020 N 105-93.

Cratba 56. U3rotoBneHue u 0TNYCK IeKapCTBEHHbIX NpenaparoB



1. Mi3roTOBNIE€HME JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaTOB allTeUHbIMMU
OpraHm3auusiMy, BeTepMHAPHBIMY alITeYHbIMM OPraHMU3aALUSIMU,
VHIVBUAYATbHBIMM TTPEAIIPUHUMATENISIMIU, UMEIOIMMU JINIIEH3UI0 Ha
dbapMareBTUUECKYIO IesITeTbHOCTh, OCYIIECTBIISIETCS TI0 PelernTam Ha
JleKapCTBeHHbIe TTperaparhl, 10 Tpe60BaHMIM MeIULIMHCKUX OpraHu3alnit,
BeTepMHAPHBIX OpraHU3alnit B COOTBETCTBUY C IPaBUIaMU MU3TOTOBIEHUS
M OTITyCKa JIEKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, YTBE PsKAEHHbBIMMU
YIIOJTHOMOYEHHBbIM (heZiepaTbHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH.

2. [Ipy M3roToBJI€HUM JIEKaPCTBEHHBIX TPEnapaToB allTeUHbIMU
OpraHu3alusIMy, BeTepMHAPHBIMM alITEUHbIMM OpTraHU3aLUSIMU,
VMHAVBUAYAIbHBIMU NIPEeANPUHUMATEISIMY, UMEIOLMMMU JINLEH3UI0 Ha
dbapmaleBTUYeCKyIO IesiITeIbHOCTb, UCIIOJIb3YIOTCS (hapMalieBTu4YeCcKye
CyOCTaHLIMM, BKIIFOUEHHbIE COOTBETCTBEHHO B TOCYapCTBEHHBIN peecTp
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB /IS MEeAULIMHCKOTO MPUMeHEeHUsT U
roCyapCTBEHHbBIV peecTp JIeKapCTBEeHHBIX CPEACTB [IJISI BeTePMHAPHOTO
NpyMeHeHMs B yCTaHOBJIEHHOM Mopsigke. He momyckaeTcst MU3TOTOBJIEHME
arnTeYHbIMM OpraHU3alsIMy, BeTepyMHAPHbIMY allITeUHbIMU
OpraHu3alusIMu, UHOUBUAYAJAbHbBIMU MIpeATIPUHMMATEISIMU, UMMM
JULIeH3MI0 Ha hapMalleBTUUECKYIO AesTelbHOCTb, JIeKapCTBEHHBIX
MpenapaToB, 3aperMcTpUpPOBaHHbBIX B Poccuiickoii enepaiinn.

3. MapkupoBKa jieKapCTBEHHbIX IIperapaToB, M3TOTOBJIEHHbIX alITeUHbIMU
OopraHu3alusIMu, BeTepMHaPHbIMU alITEUHbIMM OpTraHU3aLUSIMU,
MHAVBUYAJbHBIMU NIpeANPUHMUMATEISIMY, UMEIOLMMMU JINLIEeH3UI0 Ha
dbapmalleBTHUYeCKYIO JesiTeIbHOCTh, U 0OpMJIEH)E TaKMX IpernapaToB
JOJIKHBI COOTBETCTBOBATD IpaBuiaM, YKa3aHHBIM B 4acTu 1 HaCTOSIIIIEl
CTaTbU.

4. AniTeuHble OpraHuU3al U, BeTepUMHAPHBIE allTeYHble OPraHu3aluN,
VHOVBUAYaAJbHbBIE TPEAIIPUHMMATENIN, UMEIOIIVEe JIUIEH3UIO Ha
dbapmalieBTMYeCKyIO esiTeIbHOCTh, HECYT OTBETCTBEHHOCTH 3a
Heco0JTI0IeHIe TTPaBM/I M3TOTOBJIEHMS U OTITyCKA JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATE/IbCTBOM Poccuiickoii
demepanun.

Cratba 57. 3anpewenue npoaaxu GpanbcupuuMpoBaHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
Hen06poKaYeCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOHTPA(AKTHBIX IeKAPCTBEHHBIX
cpencTs



IMpomaxka danbcudnLMpOBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HeJI00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KOHTPa(aKTHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB 3aIpelaeTcs..

Cratba 58. XpaHeHue neKapcTBEHHbIX CpeACTB

1. XpaHeHMe ieKapCTBEHHBIX CPeJCTB OCYIIeCTBISIeTCS TPOU3BOAUTESIMU
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, OpPraHM3alUsIMU OIITOBOI TOPTOBJIN
JIeKapCTBEeHHbIMM CPeICTBAMM, alITeYHbIMM OPraHU3aLUSIMU,
BEeTePUHAPHBIMM allTEUHBIMM OPTaHU3AIUSIMU, MUHIUBUAYATbHBIMMU
npeANpUHUMATENSIMY, UMEIOLMMY JIMLeH31I0 Ha papMalieBTUYeCKYIO
JesTeIbHOCTDb VJIU TULIeH3UI0 Ha MeAULIMHCKYIO IesITeTbHOCTD,
MeIUIIMHCKMMY OPTaHU3aIUSIMU, BeTepUHAPHBIMYU OPraHMU3alUSIMU U
VMHBIMM OPTaHMU3AIVSIMU, OCYIIECTBISIONMY ObpaleHe JeKapCTBeHHbIX
cpencTB. XpaHeHMe JIeKapCTBEeHHBIX CPeCTB /Il BeTePUHAPHOTO
IIpMMeHeHMs OpraHu3alusIMu U MHAUBUAYATbHBIMY MTpeIPUHUMATEISIMU
B C/TYYasix, €CJIY OHU UCTIO/Ib3YIOTCS MCK/TIIOUMTENBbHO IIPU pa3BeleH N,
BbIPAIIVBAHNY, COIEPsKaHUN U JIEUEHUU SKUBOTHBIX, MOXKET
OCYIIECTB/SITbCS O€3 MOoTyYeHNs JINIeH3UM Ha (hapMalleBTUUYECKYIO
JlesITeIbHOCTb.

2. lIpaBwiia XxpaHeHMsI JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB YTBE PKAAI0TCS
COOTBETCTBYIOILMM YIIOJIHOMOUYEHHbBIM (peiepaibHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTEJIbHO BJIACTH.

3. XpaHeHMe HapKOTUYECKUX JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB, MCUXOTPOITHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, pagmodapMalieBTMUECKIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJLiCTB OCYIIECTBJISIeTCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepaniuu.

Cratba 58.1. MpeaMeTHO-KONMUECTBEHHDIN YYET IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANs
MeAMULMHCKOrO NPUMEeHeHus

1. Hepequb JIEKapCTBEHHLIX CPEOCTB I MEAMIIMHCKOI'O IpMMEeHEeHM I,
nogJieKalnx nmpeamMmeTHO-KOJIMYECTBEHHOMY YUETY, YTBEPXKOA€TCA
YIIOJTHOMOYE€HHbBIM c])enepaanbIM OpraHoM MUCIIOJIHUTE/ILHOM BIACTH.

2. HOpH}lOK BKITIOUEHMA JIEKAPCTBEHHBIX CPedCTB OJId MeAMIIMHCKOI'O
IMIpMMeHeHN s B IIepedeHb JIeKapCTBEHHLIX CpedCTB OJId MeOMIIVMHCKOI'0O
INpMMeHeHNs, IToAJIeXKaIINX IMTpeagMeTHO-KO/JINYeCTBEHHOMY YUeTY,



yCTaHaBJIMBAETCS YIIOTHOMOUYEHHBIM (deiepaTbHbIM OPraHOM
VCTIOTHUTEJIbHOM BACTHU 0 COIVIACOBaHMIO € dellepaibHbIM OPTaHOM
MICITOJIHUTEIbHOM BJIACTH, YIIOTHOMOUEHHBIM B cpepe BHYTPEHHUX JIe].

3. IIpeqMeTHO-KOIMYECTBEHHbI yUeT JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB JIJISI
MeAVLIVHCKOTO IMPYUMeHEHMS BeAyT IIPOM3BOIUTEIN JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, OpraHM3aIy ONITOBOY TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEeACTBAMM,
arTevyHble OpraHu3aluy, UHAUBUIYaIbHbIE TIpeAIIpUHMMATENN, MMeoIe
JULIEH3 U0 Ha hapMalleBTUUECKYIO AesSTeTbHOCTDb MU JINIIeH3UIO Ha
MeAVLIVHCKYIO IeSITeIbHOCTD, M MeIUIIMHCKIE OpraHu3aInH,
OCYILeCTBJISIIONI e OOpalleHe TeKapCTBEeHHbBIX CPeCTB IS MeIUIIMHCKOTO
MIpMMeHeH s, ITyTeM PerucTpaluu J00bIX CBI3aHHBIX C X oOpalieHueM
oreparnuii, IpM KOTOPbIX M3MEHSIETCS UX KOJIMYECTBO U (MJIN) COCTOSIHME, B
CIelaabHbIX KYpPHAJIax yuyeTa ornepanuit, CBI3aHHbIX C 00palieHeM
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsI MEIUIIMHCKOTO IIpUMMeHeHus (majee -
CrienaabHbIe KYPHAJIbI).

4. TlpaBwIa perucTpanym oneparuii, CBSI3aHHBIX ¢ 0OpaleHeM
JIeKapCTBEHHbBIX CPELCTB IJIs1 MeIULIMHCKOTO IPUMeHeHNs], BKIIOUYEeHHBIX B
IlepeyeHb JIeKapCTBEHHBIX CPeLCTB IJIs1 MeAULIVHCKOTO IIPMMEeHeH s,
rojJiexkalux npeaMeTHO-KOJANYECTBEHHOMY YYeTy, B ClleLiaIbHbIX
JKypHaJIax ¥ IpaBuia BeLeHus U XpaHeHNs ClelalbHbIX XYPHA/IOB
YTBEPKAAI0TCS YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (eJilepaJbHbIM OPTaHOM
VICIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU.

5. KoHTpoJIb 32 COOJTIOIeHMEM TTPAaBWJI PEIrMCTPALIM OTlepaLiii, CBSI3aHHBIX
c obpaleHneM JeKapCTBEHHbIX CPEICTB IJIsSI MeAUIIMHCKOTO ITPUMEHEHMSI,
BK/IIOUEHHBIX B IlepedeHb JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHeH s, ToAJIeKalIUX [peIMEeTHO-KOJINYECTBEHHOMY YUETY, B
CIeLMabHbIX KYPHAJIaxX, a TAKKe 3a COOII0AeHeM IPaBuI BeIeHUS U
XpaHEeHMS CelMa/IbHBIX XXYPHA/IIOB BO3/IaraeTCs Ha YIIOJTHOMOUYEHHbIEe
denepasbHble OpraHbl MCIIOJHUTEIbHON BJIACTU Y OPTaHbI
MCIIOTHUTENIbHOM BacTK CyobekToB Poccuiickoit @enmeparinm,
OCYIIeCTBIISIONIME JIUIeH3UPOBaHME TIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, hapmaleBTUUYECKO AeITeTbHOCTY U MeIUIIMHCKO
IesiTeIbHOCTY, M OCYIIEeCTB/ISIETCS B paMKaXx JIMIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS.

Mnasa 11. YHUMTOXEHWUE NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB



Cratbsa 59. OcHoBaHuA U nopAaAfoK YHUUTOXXEHUA NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB

1. Hemo6poKkauecTBeHHbIE JIeKAPCTBEHHbBIE CPEJICTBA,
danbcuduipoBaHHbIe JJeKapCTBEHHbIE CPe/ICTBA MOJIeKAT U3BITUIO U3
oOpalieHus1 ¥ YHUITOKEHUIO B MOpsiike, yCTaHOBJIeHHOM [IpaBUTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyu. OCHOBaHMEM IJIST YHUUTOXEHUS TeKapCTBEHHBIX
CpenCTB SIBJISIeTCS pellleHye Bilafiesiblia JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, pelleHue
COOTBETCTBYIOILETO YIIOJTHOMOYEHHOTO (heJilepa/ibHOTO OpraHa
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTU WIN pelleHue Cyaa.

2. KonTpadakTHble JeKapCcTBeHHbIE CpeICTBA MOJIeKaT U3BITUIO U3
obpaleHNs ¥ YHUYTOKEHMIO T10 peleHNIo cyaa. [IopsimoK YHUUTOKEHUS
KOHTpadaKTHBIX JIeKapPCTBEHHbBIX CPeJICTB YCTaHABIMBAETCS
[TpaButenscTBOM Poccuiickoit ®emepaumn.

3. Pacxo[ibl, CBSI3aHHBIE C YHUUTOKEHVEM KOHTPa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX
CpenCcTB, HeJJ0OpoKaueCTBEHHbBIX JIEKaPCTBEHHbBIX CPeJCTB,
danbcuduUIMpoOBaHHbBIX JTEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, BO3MEIIAIOTCS UX
BJIa/I€/IbIIEM.

4. Brameiel] 1eKapCTBEHHbBIX CPEICTB MOJIKEH MPeICTaBUTh B
YIIOJITHOMOYEHHbI (peepaabHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU
MOKYMEHT MJIY 3aBePEHHYIO0 B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIZIKE €ro KOIHIO,
MoATBepKaye GakT YHUUTOKEHNS JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. CoOTBeTCTBYIOIIMIT YIIOTHOMOUYEHHBI (pefepaibHbIit OpraH
VCTIOTHUTEIbHO BJACTU, IPUHSBIINI pellieHre 00 YHUUTOXEeHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, OCYLIEeCTB/IsIeT KOHTPOJIb 38 X YHUUTOKEHMEM.

6. YHUUTOXEeHNE JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IMTPOMU3BOAUTCS OPraHU3alusIMu,
MMeLMMU COOTBETCTBYIOLYIO JIMLIEH3UI0, Ha Cllel|MaJlbHO
000pyA0BaHHBIX IIJIONIAIKAX, TOJIUTOHAX U B CIIeIMaJbHO 000PYIOBAHHBIX
MOMeIIleHUSIX C COOJTI0IeHMeM TpeboBaHMit B 06/1aCTV OXpaHbl
OKpYy>KamwlIiel cpeibl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATENbCTBOM Poccuiickoii
denepauun.

7. HapkoTuueckue jekapCTBEHHbBIE CPEICTBA, IICUXOTPOITHbIE
JleKapCTBEeHHbIE CPeNiCTBa, paanodapmalieBTUUEeCKMe JIeKapCTBEHHbIe
Cpe[CTBa YHUUTOXAIOTCSA B COOTBETCTBUM C 3aKOHO,aTe/IbCTBOM
Poccuiickoit demepaunin.



Fnasa 12. FOCYAAPCTBEHHOE PErYJIMPOBAHUE LLEH HA NEKAPCTBEHHbIE
MPENAPATbI 19 MEAULIMHCKOIO NPUMEHEHUA

Cratbs 60. locynapcTBeHHOE perynMpoBaHKe LieH Ha NeKapCTBEHHbIE npenaparbl
AN MEAULIMHCKOTO NPUMEHEeHMS

1. TocymapcTBeHHOE peryiupoBaHye IleH Ha JIeKapCTBEHHbIE MperapaThl
IJISI MeIVLIMHCKOTO TTPUMeHEeHMST OCYILeCTBISeTCS TOCPeICTBOM:

1) yrBepxxnenus [IpasurtenncTBoM Poccuiickoit @emepanuyt nepeuyHst
KM3HEHHO HeOOXOOMMbIX U BaskHEeMIIMX JIeKapCTBeHHBIX ITperapaTos,
KOTOPbI GOPMUPYETCSI 1 He peske OJTHOTO pasa B TOJi lepecMaTpUBaeTcs B
YCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIIKe Ha OCHOBE KOMIIIEKCHOM OLleHKU
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB, BKIYAs aHA/IN3 CBeJleHUIi O CPAaBHUTEJIbHO
KJIMHNYECKOi 3¢ HeKTUBHOCTY U 6€30IMaCHOCTH JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBa,
OLI€HKY 3KOHOMMYECKMX ITOCIeJCTBUI IPUMEHEHMS JIEKapCTBEHHOTO
CPeACcTBa U M3yueHye JOTOJHUTENbHBIX OCAeCTBUI TPUMEHEHUSI
JIeKapCTBEHHOI'O CPe/ICTBa;

2) yTBepKAeHNSI METOIMKY pacueTa MpeAeabHbIX OTITYCKHbBIX LIeH
MIPOM3BONTEIEN HA JIEKAPCTBEHHbBIE TIpeIiapaThl, BKIIOUEHHbIE B [IepeUeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BaKHENIIMX JIeKAPCTBEHHbIX ITPerapaTos, a
TaKke BHeJIpeHMS MeXaH3MOB HOpMIUPOBaHMS CUCTEMbI pedhepeHTHbIX
LIeH;

3) rocymapCTBEHHOM perncTpanum rmpeaebHbIX OTITYCKHBIX 1I€H
MIPOU3BOAMTEJIEeN Ha JIeKapCTBEHHBIE IpernapaThl, BKIIOUYEHHbIE B lIepevyeHb
SKM3HEHHO HEOOXOAVIMBIX M BaXKHEHMIIMX JIEKAPCTBEHHbIX ITPerapaTos;

4) BeleHMSI TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa Mpee/bHbIX OTITYCKHBIX 1eH
TIPOM3BONTENEN HA JIEKAPCTBEHHbBIE TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B [IepeUeHb
SKM3HEHHO HEOOXOAVIMBIX M BaXKHENMIIMX JIeKaPCTBEHHbIX ITPerapaTos;

5) yTBepskaeHMUsI METOAMKM YCTAaHOBAEHMSI OpTaHAMU MCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTU CyObeKTOB Poccuitckoii @emepaliny mpeaeabHbIX pa3MepPoB
OTITOBBIX Ha/I0ABOK ¥ MpeeIbHbIX pa3MepPOB PO3HMUYHBIX HaI0aBOK K
(dhakTMUEeCKMM OTITYCKHBIM II€HaM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPOM3BOAUTEISIMU
JIeKapCTBEeHHBIX IIpeIapaToB, Ha JIeKapCTBeHHbIE MpelapaThl, BKIIOUEHHbIE
B IIepeUYeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX



Tpernaparos;

6) yCTaHOBJIEHUS TIpeieIbHbIX pa3MepoB ONTOBBIX HAJI0ABOK U MpeAeTbHbIX
pasMepoB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK K (haKTUUECKUM OTITYCKHBIM IleHaM,
YCTaHOBJIEHHBIM ITPOM3BOIMUTEISIMY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl, BKIIIOUeHHbIE B ITIepeUeHb KU3HEHHO
HEeOOXOAVMMBIX ¥ BaKHEIINX JIeKAPCTBEHHbBIX IIPeIapaToB;

7) yTBEpKIeHUS MOPSIAKa BbIAauM IMPpeAMCcaHnit OpraHaM UCIIOJTHUTEIbHOMN
BJIaCTU Cy0beKTOB Poccuiickoit demepaiyy o IpuBeIeHUM B COOTBETCTBHUE
C 3aKOHOIATeNbCTBOM Poccuiickoit ®emepaiiuy pelieHnii 06 yCTaHOBIEHUN
MpeJie/IbHBIX pa3MepOB ONTOBBIX HAI0ABOK U Tpeie/IbHbIX pa3MepOB
PO3HMYHBIX Ha0ABOK K (PAaKTMUECKUM OTITYyCKHBIM II€HaM, YCTAaHOBJIEHHBIM
IMPOMU3BOANUTEISIMU JTIeKaPCTBEHHBIX MPEIapaToB, Ha JIeKapCTBEHHbIE
rpenaparhl, BKIIOUEHHbIE B IIepeUeHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBIX U
BaKHENMILNX JIeKapCTBEHHbIX MPerapaToB, eCJIM OHU IIPUHSTHI C
HapylieHueM 3akKoHozaTenbCcTBa Poccuiickoit @enepanuu, B opsgke,
yctaHoBeHHOM IIpaBuTenbcTBoM Poccuiickon @enepanyn;

8) HampaBeHMsI YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM OPraHOM
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTY OpPTaHaM MCIIOJIHUTEIbHOI BIACTY CyObeKTOB
Poccuiickoit ®enepanyu rpeanmcaHuii 0 IpuBegeHUM B COOTBETCTBYE C
3aKOHOaTebCTBOM Poccuiickoi @emepaliviy MIPUHSTHIX C HAPYIIEHMEM
3aKoHoJaTenbcTBa Poccuiickoit denepaiyu penieHnit 06 yCTaHOBIeHUM
TIpeIeIbHBIX pa3MePOB OINTOBBIX Haf0aBOK U IIpeIeIbHbIX pa3MepPOB
PO3HMYHBIX Ha0ABOK K IIeHAM Ha JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl,
BKJIIOUEHHBIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIVMbIX M BasKHEMIINMX
JIeKapCTBEeHHBIX IIPernaparos;

9) ocymecTBieHus pemepasbHOrO rocyaapCTBEHHOTO HaZI30pa B cepe
obpaleHus 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB U PErMOHAIbHOTO TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI 3a IIPMMEeHeHMeM 1IeH Ha JieKapCTBeHHbIe IperapaThl
COOTBETCTBEHHO YIIOJTHOMOYEHHbIMU (efepasbHbIMM OpraHaMm
VICTIOJTHUTEJIbHOJ BJIACTU U OpTaHAMM VICIIOJTHUTE/IbHOI BJIACTU CYO'hEKTOB
Poccuiickoit ®enepaiiy COrIaCHO MX KOMIETEHLIMM B TIOPSIIKe,
yctaHoBjieHHOM [IpaBuTtenbcTBoM Poccuiickoit denepannn;

10) npumeHeHMs1 MpelyCMOTPEHHBIX 3aKOHOLATEIbCTBOM PocCcuiickoi
denepanyy Mep OTBETCTBEHHOCTU 3@ HapyllleHue MopsiaKa
11leHO00pa30BaHMs Ha JTeKapCTBEHHbIe TTpernapaThl, BKIIOUeHHbIE B



TepeveHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX M BasKHEMIIINMX JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaToB.

2. B ycnoBusIX Upe3BbluaiiHOM cuUTyaluun 1 (Man) Ipyu BOSHUKHOBEHUM
yIpo3bl pacpocTpaHeHs 3a601eBaHMsl, TPEACTABIISIONIETO OMACHOCTD [T
OKpYXXawlIuX, a TAKKe B (Jlyyae, eciy B TeueHyue TPUALATU KajleHIapHbIX
IHei1 tocie npuHaTHs [IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @enepaumm pelieHus
0 IIPOBeIeHNY MOHUTOPUHIA PO3HUYHBIX LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe
Ipernaparbl, He BK/IIOUeHHbIe B [lepeyeHb JXM3HEHHO He0OXOAMMBbIX U
BaKHENMIITNX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, HA TEPPUTOPUSIX CYObEKTOB
Poccuiickoit @epepativiy BbISBIEH POCT PO3HUUHBIX 11eH Ha YKa3aHHbIe
JleKapCTBeHHbIe MpernapaThl Ha TPUALATb IPOLEHTOB 1 Ooiee,
[TpaBuTesnbcTBO Poccuiickoit @enepaliiy BIipaBe YCTAHOBUTD IIpeJie/ibHble
OTITYCKHBIE 1IeHbl IPOM3BOANTEIel Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe
TIpernaparsl, pejie/ibHble Pa3Mepbl ONITOBBIX HA0ABOK U Mpe/IeIbHbIe
pasMepbl PO3HUYHBIX HA0ABOK K GaKTUYECKMM OTITYCKHBIM IleHaM
IIPOM3BOAMTEIe) Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHble npenaparsl. [lepeueHb
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, He BKIIOUEHHbIX B [IepeYeHb )XKM3HEeHHO
HEOOXOMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEeHHBIX ITPenapaToB, U MOPSIIOK ero
dbopmupoBanus onpenensiorcs IIpaBurenbctBoM Poccuiickoit @emepanyn.

3. B TeueHne IeBSIHOCTA KaJIeHOAPHBIX JHEN CO IHS YyTBEPXKIEHUS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi @enepanum repeyns, ykKa3aHHOIO B 4acTu 2
HACTOs1el CTaTby, He JOIyCKAITCS peann3anus U OTIIYCK BKIIIOYEHHbBIX B
Hero JIeKapCTBEHHbIX IIperapaToB I10 LieHaM, [IPeBbIIIAIIM IIpeie/ibHble
OTITyCKHbIE 1JeHbl [IPOM3BOAMTEEeN Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe
TIpernaparsl, peie/bHble pa3Mepbl ONITOBBIX HAJ0ABOK U Mpe/iebHbIe
pasMepbl PO3HUYHBIX HAI0ABOK K GaKTUUYECKMM OTITYyCKHBIM IieHaM
IIPOM3BOAMTEIe) Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe IIperaparsl ¢ y4eTOM
Hasiora Ha J06aBJIeHHYIO0 CTOMMOCTb.

Cratba 61. FocynapcTBeHHas perucTpauus U nepeperucTpaums npeaenbHbIX
OTNYCKHbIX LLeH NPOM3BOAUTENEN HA IEKAPCTBEHHbIE Npenapatbl, BKIOYEHHbIE B
nepeyeHb XM3HEHHO He0OXOAUMbIX U BAXKHEMILMX IeKAPCTBEHHbIX NpenapaTros

1. [IpepenbHas OTIIyCKHAs LieHa [IPOM3BOAUTEIIS HA JIeKapCTBEHHbI
npernapar, BK/IIOUeHHbIIi B lepeyeHb SKM3HEeHHO He0OX0AMBbIX U
Ba)KHeMIINX JIeKapCTBEeHHbIX IIPerapaTos, [OLJIeKUT FOCyLapCTBeHHOMN
perucTpauunmu B opsake, ycraHoBieHHOM IIpaButenbcTBom Poccuiickoit



denepauyu, Ha OCHOBaHMM IIPEICTAaBJIEHHOrO B YIIOJTHOMOYEHHbIA
(denepanbHbIli OpraH UCIOJHUTEIbHO BJIACTU 3asIBJIEHUS A eprKaTesis Uin
BJIaJleJ/Iblia Per¥CTPaLIOHHOIO YIOCTOBEepeH JIeKapCTBeHHOIO IIpernapara
(YIIOJTHOMOYEHHOT'0 UM JIULIQ).

2. 3aperucTpupOBaHHAS Mpee/ibHas OTITYCKHAY 1l€Ha TPOM3BOAUTENS Ha
JIeKapCTBEHHbIN Ipernapar, BKIIOYeHHbIN B IIepedyeHb XM3HEHHO
HEeOOXOAMMbIX U BaXKHEMIINX JIeKAPCTBEHHbBIX ITPeIapaToB, MOXKET ObITh
repeperucTpuMpoBaHa B CTOPOHY YBeJIMUEHUS OJIUH pPa3 B KaJIeHAAPHOM
roJly Ha OCHOBaHMM IIpeICTaB/JIEHHOTO B YIIOJITHOMOYEHHbIN (eiepaabHbIi
OpraH MCIIOJHUTEIbHO BJIACTY 10 1 OKTSIOpS KaskAOoro roja 3asiBjeHus
JepykaTess WM Bjlafeliblia PerMcTpalMOHHOTO YIO0CTOBEPEeH S
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa (YIIOJTHOMOUYEHHOTO UM JINLIA).

3. 3aperucTpuMpOBaHHas IpenebHas OTIIYCKHA LleHa IIPOU3BOAUTENS Ha
JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar, BKIIYEHHbIN B lIepevyeHb XM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX Y BaXKHEMIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB, MOXKET ObITh
repeperucTpupoBaHa B CTOPOHY CHMXKEHMSI HA OCHOBAaHUM
TpeJiCTaBJIeHHOTO B YIIOJITHOMOYEeHHbI (efepanbHblii OpTaH
VCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU 3asBJIEHUS lepsKaTesis Ui Blageiblia
pPerncTpaluMoOHHOr0 YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara
(YTIOJTHOMOYEHHOT'0 UM JIUIIA).

4. [lep>kaTeJib MY BaJeliel, perMcTpalOHHOTO YA0CTOBEPeHUS
JIeKapCTBEHHOTO Mpernaparta (YIIoTHOMOUYeHHOe UM JIN1I0) 00s13aH
MpeJiCTaBUTh B YIIOJIHOMOUEHHbIN (pefepanbHblii OpraH UCIIOIHUTEIbHOM
BJIACTY 3asiBjIeHMe O IlepeperucTpauuy 3aperucTpUpoBaHHOM IIpeleIbHO
OTITYCKHOJ LleHbI IIPOM3BOAUTEIIS Ha JIeKapCTBEHHbII IIperapar,
BKJIIOUEHHBIIi B TlepedyeHb XKM3HEHHO HeOOXOAVMMBbIX U BaXKHEeN X
JIeKapCTBEHHDIX IIPerapaToB, B CTOPOHY CHUKEHMS B CAeAYIOIIUX CIydyasix:

1) cHMKeHMe 1leHbl B MHOCTPAaHHOJ Ba/lOTe Ha JIeKapCTBEHHbIN IIpernapar B
CTpaHe POM3BOAUTENS U (WIM) B CTPAHAX, B KOTOPBIX JIeKapCTBEHHbBIN
rpenapar 3aperMcTpupoBaH u (MIK) B KOTOPbIe IOCTABISIETCS
IIPOU3BOAUTEIIEM;

2) CHUsKeHMe 11eH Ha pedepeHTHbIe JieKapCTBEHHbIe ITpernapaThl B
COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 1 HaCTOSIIEeN 4acTu (IJ1s1 COOTBETCTBYIOIIMX
BOCITPOM3BeIeHHbBIX, 0110aHATOTOBBIX (6100 00HBIX) TeKAPCTBEHHbIX
IperaparoB);



3) nipeBbIllIeHME TPeeIbHON OTITYCKHO LI€HbI Ha MepPBbIi
BOCIIPOM3BeIeHHbI, 610aHaTOTOBBIN (6MOMOI00HDII) IeKApCTBEHHbI
rpenapaT MHOCTPAHHOTO MTPOU3BO/ICTBA HAJ, TIPeleIbHOI OTITYCKHOM
IIeHOJ ITPOU3BOINTE/IS HA BTOPOI BOCIIPOM3BEIEeHHBI, 0110aHAIOTOBBIN
(61010 m00HBIN ) JIeKapCTBEHHBIN ITpernapaT, pacCUMTaHHO! B COOTBETCTBUM
C MeTOAUKOM, yTBepXKaeHHoi1 [IpaBuTenbcTBom Poccuiickoit @engepaiinu;

4) npeBblllIeHNe TIPeLebHON OTITYCKHON LeHbl Ha ITePBbIi
BOCITPOM3BeIeHHbIN, 6110aHAIOTOBBIN (6MMOITOJ00HbIN) TeKapCTBEHHbIi
rnpenapar IMpou3BOAUTEIS TOCYAAPCTBA - wieHa EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOr'0 COI03a HaJl Ipeie/IbHOM OTITYCKHOM L1eHOM
MIPOMU3BOIUTEIS HA BTOPOJ BOCIIPOM3BEI€HHbBIN, 0110aHAIOTOBBINI

(61010 I00HBIN) JIeKapCTBEHHBIN ITperapaT MPou3BOAUTEISI TOCYIapCTBa -
ysieHa EBpa3uiicKoro 3KOHOMMYECKOro C0X3a, paCCYUTAHHO B
COOTBETCTBUM C METOAMKOI, YTBepKaeHHO IIpaButenscTBom Poccuiickoin
demepanun.

5. TTopsmoK repeperucTpanum 3aperucTpUMpOBaHHbIX ITpee/bHbIX
OTIYCKHBIX II€H ITPOM3BOAMTEIe Ha JIeKaPCTBEHHbIE TTPernaparsl,
BKJIIOUEHHBIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIVMbIX M BasKHEMIIINIX
JIeKapCTBEHHbIX MPeIapaToB, B CIy4yasiX, IpegyCMOTPEHHbIX YacTsamu 2 - 4
HaCTOosIIel CTaTbU, yCTaHaBIUBaeTCs [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii
demepanun.

6. DKOHOMUYECKMIi aHAJINU3 TIPeIeIbHO OTITYCKHO IeHbI TPOU3BOAUTES
HAa JIeKapCTBEHHBbII MTperapar, BKIIOYEHHbII B TTlepeueHb XXM3HEHHO
HEOOXOIMMBIX ¥ BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, IIpK ee
rOCyIapCTBEHHOM PerMcTpauuy Ui rnepeperucTpaiim ocyuecTBaseTcs
benepaabHBIM OPraHOM UCIIOJHUTENIbHOV BIACTH, OCYIIECT BISIOIIM
GYHKIIMY 110 TPUHSATUIO HOPMATUBHBIX MTPABOBBIX aKTOB M KOHTPOJTIO 32
cobioieHreM 3aKOHO/IATeNbCTBA B cepe rocy1apCTBEHHOTO
peryaupoBaHus 1eH (Tapu@oB) Ha TOBAPHI (YCIYTH).

7. Pacyet npeliebHbIX OTIIYCKHBIX 11€H, YKa3aHHbIX B 4acTax 1 u 2
HACTOSIIeN CTaTbU, IIPU UX FOCYAAPCTBEHHON PerncTpauun uin
riepeperucTpanuy OCyleCTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C METOAMKOIMA,
yTBepXkaeHHo [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepaiiny M yUUThIBAIOIIEN
B TOM UMCJIe:

1) cobnoaeHne 6amaHca MHTEPECOB MTOTpebMTe el IeKapCTBEHHBIX



TIperapaToB, BKIIOUEHHbIX B IepeyeHb KM3HEeHHO HEOOXOIVMbIX U
BasKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, M MIPOU3BOAUTENE
JIeKapCTBEHHBIX MTPENapaToB, BKIIYEHHBIX B II€PeUEHb KU3HEHHO
HEeOOXOAVMMBIX ¥ BaKHEIINX JIeKApCTBEHHbBIX IIPeIapaToB;

2) haKTMUeCcKy0 OTITYCKHYIO I[eHYy Ha JieKapCTBeHHbIe ITperapaThl B
Poccuiickoit ®enepaiiviu, 1ieHy BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB B
Poccuiickyro ®@enepalnio, a TakKe LeHbl Ha aHAJIOTMYHbIE JIeKapCTBEHHbIE
rpenaparthl, Haxoasuyecs B o6pameHnm B Poccuiickoir @egepaniniu;

3) 3aTparThl MPOU3BOIMUTEJIS IeKapCTBEHHOTO MpelapaTa Ha MPOu3BOACTBO
" peann3anuio JeKapCcTBeHHOTO IIpernapara;

4) 11eHy Ha JIEKapCTBEHHbII MTperapar, ero IeHy B CTpaHe ITPOU3BOIUTENIS U
B CTpaHax, B KOTOPBIX JIEKaPCTBEHHbI MpernapaT 3aperucTpupoBaH U (U1n)
B KOTOPbBIE MOCTABJISIETCST ITPOU3BOIUTETIEM.

8. He momyckaioTcst peasn3aiiusi ¥ OTITYCK JIeKapCTBEHHbIX ITperapaTos,
BK/IIOUEHHBIX B ITepeveHb JKM3HEHHO HeOOXOIVMbIX M BaXKHEMIINUX
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB, Ha KOTOPbIe ITPOMU3BOIUTETSIMMU
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB He 3aperMcTPUpoBaHa Mpee/ibHast OTITYCKHAS
1leHa, peajn3alusi TPOMU3BOIUTESIMY JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB 10
IleHaM, MTPEeBBIIIAIOIIMM 3aperCTPUPOBAHHbBIE MU
repeperuCcTpUpPOBaHHbIE ITpeIeTbHbIe OTITYCKHBIE IIeHbI Ha JIeKAPCTBEHHbIE
TIpernaparsl ¢ y4eTOM Hayiora Ha 06aBJI€HHYIO CTOMMOCTb.

9. OcO6eHHOCTM rOCyIaPCTBEHHOTO PETYIMPOBAHMS MPeHeTbHbIX
OTITYCKHBIX 1I€H MPOM3BOAUTE el Ha IeKapCTBEHHbIe Iperaparhl,
BKJIIOUEHHbIE B TIepeueHb KM3HEHHO HeOOXO0IVMbIX M BasKHEMIINMX
JIeKapCTBEHHbIX ITPeIapaToB, B 3aBUCUMOCTY OT SKOHOMUYECKUX U (UIIN)
COIMA/IbHBIX KpUTEpUeB (M3MeHeHMe YCJIOBUA, MOPSKa Y CTOUMMOCTU
MIPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX ITPEIIapaToB, MCII0/JIb30BaHMe HOBBIX (OPM,
METOJIOB U CITOCOO0B roCyqapCTBEHHOI'O pPeryIMpoBaHus IleH Ha
JieKapCTBeHHbIe IIperapaThl, B TOM YlCJ/ie HA OCHOBe MeXaHM3Ma
pedepeHTHOTro 1IeHO0Opa30BaHMs, MU3MEHEHMII MMOPSIIKa OKa3aHMS
MeIULIMHCKOM MOMOIIY, ¥ MHbIE U3SMEHEHNS) YCTaHABIMBAIOTCS
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @enepanuu.

Cratba 62. locynapcTBeHHbIN peecTp npeaebHbIX OTNYCKHBIX LLeH NpoU3BOAUTENEH
Ha leKapCTBEHHbIe Npenapatbl, BKIOYEHHbIE B NepeyeHb XU3HEHHO HE06X0AUMBIX



M BaXKHEHLUMX JIEKapCTBEHHbIX NpenapaTos

1. 3aperucTpmupoBaHHbIe MUY TTIepepeTrUCTPUPOBAHHbBIE ITpeAeTbHbIe
OTITYCKHbIE I[€HbI IPOM3BOINTEIE} Ha JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl,
BK/IIOUEHHbIE B ITIepeveHb JKIU3HEHHO HeOOXOIMMBbIX U BasKHEMIINX
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB, Mo IeXXaT BKIIOUEHNIO B TOCYIapCTBeHHbIN
peecTp IpeeabHbIX OTITYCKHBIX II€H IMPOM3BOAUTE el Ha IeKapCTBeHHbIe
TperapaThl, BK/IIOUEHHbIE B IIepeUueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX U
BasKHEIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB.

2. TocymapcTBeHHBIIT peecTp IpeebHbIX OTITYCKHBIX II€H IMPOMU3BOAUTEIEH
Ha JIeKapCTBEHHbBIE ITpeIapaThl, BKIIOUEHHbBIE B [IepeUYeHb KM3HEHHO
HEeOOXOAVMMBIX M BaKHEMIINX JIEKApPCTBEHHBIX IIPeIapaToB, COAEPKUT B
cebe cieayonmyio MHGOpMaLMIo:

1) HaMMmeHOBaHMe [epykaTesiss WY Baelblia PerucTPanMOHHOIO
YI0CTOBEpeHs JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa, HaMeHOBaHue
IIPOMU3BOAUTEIIS IeKapCTBEHHOrO [Iperapara, CBeJleH!sI O pernucTpanun
JepskaTesist Wiy Biaafesiblia perMcTPaliOHHOIO YOOCTOBepeH s
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, CBeleHUs O perncTpaluu Iponu3BOAUTES
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara JIJisi MeIULIMHCKOIo IPMMEeHeHNs B KauecTBe
HaJIOTOIJIaTe/IbIIMKa B CTPaHe perncrpauum (Oj1s1 POCCUMCKUX
I0PUAMYECKUX JIULI - UAEHTU(OUKALVOHHBI HOMEep HaJoToIlIaTe/bIIKa
(UHH), ny1s1 MHOCTpaHHBIX OPUAMYECKUX JINL - CTPAHA perucTpanyy,
HaMMeHOBaHMe PernCTpUpPyLIero opraia, perucTpalOHHbIA HOMep, KOJ,
HaJIOTOIJIaTeJIbIIMKA B CTpaHe perucrpauum (MHKOpIopaLun) Uim ero
aHaJIor), MeCTO HaXOXAeHMs [IPOU3BOACTBEHHBIX IIOMAI0K, YYaCTBYIOIIUX
B IIpoLiecce NMpoNu3BOACTBA JIEKapCTBEHHOIO IIperapara, ¢ yKasaHueM
CTaayy Ipoliecca Npou3BOLCTBA;

2) HaMeHOBaH e JIeKapCTBEHHOr0 Ipernapara (MexXayHapoaHoe
HeraTeHTOBAaHHOe, WY IPYIINPOBOYHOE, UM XUMMUYECKOoe 1 TOProBoe
HaMEeHOBaHMs);

3) HOMep PerucTpalMoOHHOrO YOO0CTOBEPEHNS JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara;

4) nekapcTBeHHasi hopma C yKa3aHMeM 03V POBKM JieKapCTBEeHHOTO
rperapara " ero KoJimuecTsa BO BTOPUYHOI (ITOTPeOUTENbCKOI) YITaKOBKE,
a TaK’Ke KOMILIEKTHOCTb;



5) 3aperucTpupoBaHHas Mpee/ibHast OTITyCKHAsI IleHa Ha JieKapCTBEeHHbIN
rperapar B pyoisx;

6) maTa ¥ HOMep IpMKasa YIoJHOMOUYEeHHOTo dheiepasbHOTO OpraHa
UCTIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU O TOCYAAPCTBEHHON perncTpanum uimn
repeperucTpanum npeaeabHON OTITYCKHOM 1eHbI Ha JIEKAPCTBEHHbIN
rpenapar, BKIIOUEHHbBIV B IepeueHb JXM3HEHHO HEOOXOIMMBIX 1
BaKHENMILNX JIeKapCTBEHHbIX MPernapaTos;

6.1) maTta BCTymJIeHMSI B CWJIy ITpUKa3a yIOJHOMOYeHHOTO (eepaabHOTOo
opraHa MCIIOJTHUTEJIbHO BJACTU O TOCYAaPCTBEHHOM PerncTpauum win
nepeperucTpauym mpeaeabHOi OTITYCKHOM 1eHbl TPOU3BOAUTES Ha
JIeKapCTBEeHHbBII ITpernapar, BKIIOUeHHbI B IlepevyeHb SKM3HEeHHO
HEOOXOIMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB;

7) ITPUXOBOI KO/, HAHECEHHbI! Ha BTOPUUYHYIO (TIOTPEOUTETBCKYIO)
YIIaKOBKY JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;

8) Kop, IekapCTBEHHOTO Mpernapara o aHaTOMO-TepaneBTU4YeCKo-
XUMMUECKOi KnaccuduKkalum, peKoMeHI0BaHHO BceMupHOit
opraHmusaluei 34paBoOXpaHeHusI.

3. TocygapcTBeHHasl perucTpaLys Uian repeperucTpanns npeaeabHbIx
OTITYCKHBIX 1I€H Ha JIeKapCTBeHHbIE MpelapaThl, BKIIOUEHHbIE B TepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOIMMBIX M BaXKHEMIINX JIEKAaPCTBEHHBIX ITPEITapaTosB,
BeJleHMe TroCyIapCTBEHHOIO peecTpa IpeieabHbIX OTITYCKHBIX IIeH
IIPOM3BOAMTE/IEN Ha JIeKapCTBEHHbIE ITpernapaThl, BKIIOUeHHbIe B IIepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAVMBIX M BaXKHEHMIIMX JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaTos,
OCYIIECTBIISIIOTCS B MOPSIJIKe, yCTaHOBIeHHOM [IpaBuUTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepaninn.

Cratba 63. YcTaHOBNEHME OpraHaMy MCNONHUTENbHOM BNAcTH Cy6bekToB Poccuickoi
(Mepepauumn npepenbHbIX pa3MepoB ONTOBbIX HAAOABOK U NpeAeNbHbIX pa3sMepoB
PO3HUYHBIX HAA6ABOK K (PAKTUHECKUM OTMYCKHBIM LEHaM, YCTAHOB/IEHHbIM
NPOM3BOAMTENSAMU NEKaPCTBEHHbIX NPENapaTos, Ha NeKapcTBEHHbIE Npenaparbl,
BK/IOYEHHbIE B NepeYeHb XHU3HEHHO He0OXOANMBIX M BaXXHEHLIMX IEKApPCTBEHHbIX
npenaparos

1. OpraHsI UCITOJHUTEILHOI BJIaCTU CyOBeKTOB Poccuiickoit epepanym



yCTaHABJIMBAIOT MpeesbHble pa3Mepbl ONITOBBIX HAZ0ABOK U ITpe/ie/ibHbIe
pasMepbl PO3HUYHBIX HaZ0aBOK K (PaKTMUECKMM OTITyCKHBIM IieHaM (6e3
yueTa Hajora Ha A06aBJIEHHYIO CTOMMOCTbD), YCTAaHOBJI€HHBIM
MTPOMU3BOANUTEISIMY JIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB, Ha JIeKapCTBEHHbBIE
Tperaparhl, BK/IIOUeHHbIE B IlepeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX U
Ba)KHEMILNX JIeKapCTBEHHbIX MPeIapaToB, B COOTBETCTBUM C YTBEPKIEHHOM
B MIOpSIZIKe, yCTaHOBIeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepaiivun,
METOIMKOM YCTAaHOBJIEHMSI OpraHaMy UCIIOJIHUTETbHO BJIACTU CyObeKTOB
Poccuiickoit @emepaniyu rpeaeabHbIX pa3MepOB OIITOBBIX HAI0ABOK U
Tpeie/IbHBIX pa3MepOB PO3HMUYHBIX HaI0aBOK K (PAaKTUUECKUM OTITYCKHBIM
IleHaM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPOU3BOAUTEJISIMU JIEKAPCTBEHHbBIX IIpeIapaTos,
Ha JIeKapCTBEHHbIE TIpernaparThl, BKIOUYEHHbIE B TepeuyeHb JKU3HEHHO
HeOOXOIMMbIX ¥ BaXKHEMIINMX JIeKapCTBEHHBIX MIperapaToB. IIpoeKkThl
pelieHuit OpraHoOB UCITOJHUTEbHO BJIaCTU CyObeKTOB Poccuiickoit
deneparnyu 06 yCTaHOBAEHUY U (MTM) U3MEHEHMM TIpeieJIbHbIX pa3MepOB
OTITOBBbIX Ha/I0ABOK ¥ MpeeIbHbIX pa3MepOB PO3SHMUYHBIX HaI0aBOK K
(dbakTMUeCKMM OTITYCKHBIM IIeHaM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPOM3BOAUTENSIMU
JIeKapCTBEHHbIX MPernapaToB, HA JeKapCTBEHHbIE IIperapaThl, BKIIOUYEHHbIE
B IlepeueHb KM3HEHHO HeOOXO0IMMBbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
MpernaparToB, MO/IJIesKaT COIIaCOBAaHMIO C YIIOJITHOMOUYEHHbBIM (defepabHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEIbHO BACTH, OCYIIECTBSIOMMUM GYHKIUYA 110
MIPUHSITUIO HOPMATUBHBIX MIPABOBBIX aKTOB M KOHTPOJIIO 32 COOJMIOIeHEM
3aKOHOJIaTeIbCTBA B chepe rocyaapCTBEHHOTO PeryMpoBaHus lieH
(TapudoB) Ha TOBapkI (YCIYTH), B TIOPSIAKE, yCTAHOBIEHHOM
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @enepanuu.

2. Opranmsauyu OITOBOI TOPTOB/IM JIeKaPCTBEHHbIMM CpeICTBAMMU,
anTevyHble OpraHu3aly, MUHOUBUIyabHbIe IPeAIIPUHMMATEN, UMelolI/e
JULIeH3MI0 Ha hapMalleBTUUECKYIO JesTeTbHOCTb, MeAULIMHCKIE
opraHM3aluy, MMelole JUileH3MI0 Ha papMaleBTUUeCKYIO 1esITeIbHOCTb,
1 X 060co6IeHHbBIe MTopasaesieHus (amoynaTopun, beabaiiepckue u
(denbanepcKo-aKyIiepcKue MyHKThI, EHTPbI (OTAeIeHNsT) 00Ieit
BpauebHOIi (CeMeifHOi) TPaKTUKM), PaCIIONIOKeHHbIE B CEJTbCKUX
HaceJleHHBIX ITYHKTax, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT aliTeuHble OpraHu3aIum,
OCYLIECTBJISIIOT pean3alyio JeKapCTBEHHbBIX IPernapaToB, BKIIOUYEHHBIX B
TepeveHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX M BasKHEMIINMX JIeKapCTBEHHBIX
Tpernaparos, 110 lieHaM, KOTopbie GOPMUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C
MOPSIAKOM, YCTaHOBIeHHbIM [IpaBuTenbcTBOM Poccniickoi @emepanum, u
ypOBeHb KOTOpPBIX (6€3 yueTa Hajiora Ha 00aB/IeHHYI0 CTOMMOCTbh) He



IOJIKEeH TIPeBbIIATh CYMMY (aKTUUeCKO OTITyCKHO 1IeHbl,
YCTaHOBJIEHHO IIPOM3BOAVITE/IeM JIeKapCTBEHHOr0 IIperapaTa, He
IIpeBbIIIA0IIE 3apernCTPUPOBAHHOM UM IlepeperucTpUpPOBAHHOMN
rpefesibHOM OTITYCKHOM LIeHbI [IPOM3BOAUTEIS (Ha JaTy peaausaunumn
JIeKapCTBEHHOTIO0 [Ipeliapara [IpoM3BOAUTENIEM), U pa3Mepa OIITOBOIA
Han6aBKYU U (WJIK) pa3Mepa PO3HMYHON Hal0aBKM, He TTPEBbIIIAINIMX
COOTBETCTBEHHO pa3Mepa Mpeie/bHOI OMITOBO Hal0aBKM U (MJIN) pa3mepa
npeJie/IbHOM PO3HUYHO HaZ0aBKM, YCTAHOBIEHHbBIX B CyObeKTe
Poccuiickoit ®enepaninin.

3. OpraHbl CTIOJIHUTEJIBHOI BIacTU cyobeKToB Poccuiickoit denepaiiun
pasmemnaioT B cetu "MHTepHET" MHMOPMAIINIO O 3aPETUCTPUPOBAHHBIX
rpefesibHbIX OTITYCKHBIX LIeHAX [IPOMU3BOAUTENIEN Ha IeKapCTBEHHbIe
TperapaThl, BK/IIOUEHHbIE B IIepeUYeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX U
BasKHEIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB, 00 YCTaHOBJIIEHHBIX B CYO'bEKTe
Poccuiickoit @emepaniyiu rpeaeabHbIX pa3Mepax ONTOBBIX Hai0aBOK U
(Mnu) mpefeabHBIX pasMepax pPO3HMUHBIX Ha0aBOK K YCTaHOBJIEHHbBIM
MPOU3BOAUTEISIMMU JIeKaPCTBEHHBIX MTpernapaToB (aKTUUeCKUM OTITYCKHbIM
[leHaM Ha JieKapCTBeHHbIe TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B IlepeueHb KM3HEHHO
HeOOXOIMMbIX M BaXKHEMIIINMX JIeKapCTBEHHbBIX ITPernapaToB, a Takxke O
CyMMe 3aperMcTpupOBaHHBIX IIpeebHbIX OTITYCKHbIX LleH
MIPOU3BOAMTEJIEN Ha JIEKapCTBEHHBIE MTpernapaThl, BKIIOYEHHbIE B IIepevYeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAVIMBIX M BaXKHENMIIMX JIEKaPCTBEHHbIX ITPerapaTos,
YCTaHOBJIEHHBIX B cyObeKkTe Poccuiickoit ®emepaiiyiy rpeieibHbIX
pasMepoB ONTOBBIX HA/I0ABOK U Mpee/IbHbIX pa3MePOB PO3SHUUHBIX
HaJI6aBOK ¥ Hajora Ha 100aB/IeHHYI0 CTOMMOCTD. MIHbopMatius,
rpeayCMOTpPeHHas HaCTOSIIEN YaCThI0, AO/DKHA HAXOAUTHCS TAKKe B
anTevYHbIX OPTaHU3AIMSIX B JOCTYITHOM [IJ1S1 BCE€X 3aMHTEPeCOBAHHbBIX JIUI]
dbopme 1 06GHOBJISITHCS 10 Mepe ee pa3MelleHNsI OpraHaMu
MICITOJIHUTEIbHOM BIaCTU CyobeKTOB Poccuiickoit @emepannmu B ceTu
"HTepHeT".

4. Yrpatuia cuny ¢ 1 mapra 2020 roga. - ®emepanbHbiii 3aK0oH OT 27.12.2019
N 475-@3.

nasa 13. MOHUTOPUHI SODEKTUBHOCTU U BE3OMACHOCTU IEKAPCTBEHHBIX
MPEMAPATOB, HAXOZALLMXCA B OBPALLEHMM B POCCUACKON GELEPALIMK



Cratbsa 64. PapmakoHaasop

1. JlekapcTBeHHbIE TTpenapaThl, HaXoAsIuyecs B obpaiieHnu B Poccuiickoit
denepaiyu, MoaaeRaT MOHUTOPUHTY 3G HEKTUBHOCTY U 6€30IIaCHOCTH B
11€JISIX BBISIBJIEHMSI BOSMOXKHBIX HETaTUMBHBIX ITOC/IEICTBUI UX IPUMEHEeH NS,
VMHIVBUAYATbHOV HEeIIepeHOCUMOCTH, TIpeyIpexxaeHus MeIUIIMHCKUX
pPabOTHMKOB, CIIELIMAIMCTOB B 00/1aCTM BETepUHAPUM, TAIMEHTOB UJIN
BJIaJeJIbIIEB JKMBOTHBIX M UX 3AIIUTHI OT IPMMEHEHUS TaKUX
JIEKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

2. ®apmMaKkoHAa130p OCYIECTBJISIETCSI COOTBETCTBYIOIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM
benepaabHBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHO BJACTU B YCTAHOBJIEHHOM UM
TOpSIIKE ITyTEM aHa/IN3a MMPeOCTaB/IsSIeMOi CyObeKTaMu 0OpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB MHGOPMAIMY O TTIOOOYHBIX NeCTBUSIX,
HeskeTaTeNbHBIX PeaKLVIX, Cepbe3HbIX HesKeIaTeMbHbIX PeaKIsX,
HerpeJBUIeHHbIX HeXXeJIaTeTbHbIX PeaKIsIX MpU MPUMeHeHUN
JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, 00 MHAVBUIYIbHOI HEMIePeHOCUMOCTH,
OoTCYTCTBUM 3D (HEKTUBHOCTHM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, a TakKe 00
MHBIX (PaKkTax 1 06CTOSATENBCTBAX, TPEACTABISIONINX YTPO3Y KU3HU UK
3[I0POBBIO Ue0BeKa MO0 SKMBOTHOTO TIPU ITPUMeHEeH UM JIeKapCTBeHHbIX
MIPernapaToB U BbISIBJIEHHBIX HA BCEX JTAIax 00palieHNs TIeKapCTBEHHbBIX
nperiapaToB B Poccuiickoi @enepauyy U 4pyrux rocygapcrBax.

3. CyobeKTbl 0OpaleHust IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B MOPSIAKeE,
YCTAHOBJIEHHOM YTIOJTHOMOYEHHbBIM (e/lepaTbHbIM OPTaHOM
MCTIOTHUTEIbHO BJIACTH, 00sI3aHbI COOOIIATD B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbLHO BJIACTY O TOOOYHBIX NEMCTBUSX,
HeXKeJIaTeJIbHbIX PeaKIusX, Cepbe3HbIX HeXeaTeTbHbIX PeaKlusX,
HeIpeBUAEHHbBIX HEXKeJaTeTbHbIX PeaKIVsSIX MPU MPUMeHEeHUN
JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB, 00 MHAVBUIYaIbHOI HEIEPeHOCUMOCTH,
OTCyTCTBUM 3G PEKTUBHOCTY JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, a Takke 00
MHBIX (PaKkTax 1 00CTOSATENBCTBAX, TPEACTABIISIONINX YTPO3Y KU3HU WK
3I0POBBIO UeI0BeKa MO0 KMBOTHOTO TIPU TPUMeHEH UM JIeKapCTBEeHHbIX
MIPEnapaToB M BbISIBJIEHHBIX HA BCEX ITAIaX 00palleHMs IeKapCTBEHHbBIX
npernapaTtoB B Poccuiickoit ®epepaiinm u Ipyrux rocyaapcTBax.

4. Jlep>kaTeu M BJIaIeJIbLIbl PETUCTPALIMOHHBIX YIOCTOBE PEHMIA
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB, opuandecKue Jnuiia, Ha UM KOTOPBIX
BbIZIaHbI pa3pelieHns: Ha MpoBeieHMe KIMHUIYECKMUX VCC/IeIOBaHMT B



Poccuiickoit ®epepanym, 1M60 yIIOTHOMOYEHHbIE UMY JIpYTHe
I0puAMYecKre Inia B paMKax obecrieueHus 6€301MacHOCTH JieKapCTBEHHBIX
MIperaparoB B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIVM
YIIOJITHOMOYEHHbBIM (eflepaibHbIM OPTaHOM MCITOJIHUTE/IbHO BIACTH,
00sI3aHbI OCYIIECTBIISITh ITpMeM, yueT, 00paboTKy, aHaIM3 U XpaHeHMe
MTOCTYITAIOMIX B MX aJipec OT CyObeKTOB 0OpallleHus JeKapCTBEHHbIX
CPeJCTB ¥ OPraHOB rOCYIapCTBEHHO BJIACTY COOOIIEHMIT O TOOOUHBIX
TeVICTBUSIX, HEXKeJIaTeJIbHBIX PEAKIMIX, CEPbEe3HbIX HEXKeJaTebHbIX U
HerpeaBUIeHHBIX HeXXeJlaTeIbHbIX PeakiUsIx Mpu MpuMeHeHUn
JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB, 06 0COOEHHOCTSIX UX B3aMMOIEMCTBUS C
IPYTUMMU JIeKapCTBEHHBIMY TIperapaTamu, MHAUBUAYATbHOM
HeIepeHOCUMOCTHU, a TaKKe 00 MHBIX (haKTax M 0OCTOSTENbCTBAX,
TIpeICTaBASIONIMX YTPO3Y KM3HU WIN 3[[0POBbIO UesoBeKa JIMb0 sKMBOTHOTO
WIU BAMSIOMIMX Ha M3MeHeHMe OTHOIIEeHUS O3KIIae MO IMOb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITPMMEHEHMS JIeKapCTBEHHBIX ITPEeIapaToB.

5. Ilpu BhIsIBAeHMM MH(POPMALIMM O CEPbe3HBIX HEeKeTaTeIbHbIX PeaKIsIX U
HeIpeaBUIeHHbIX HesKeIaTeTbHbIX peakUysX Ipy IpUMeHeHUn
JIeKapCTBEHHBIX IpernapaToB, 06 0CO6EHHOCTSIX MX B3aMMOJeiCTBUS C
IPYTUMM JIeKapCTBEHHBIMM MpernapaTaMi, MHAUBUAYATbHOM
HeIepeHOCUMOCTH, a TAaKKe 00 MHBIX (paKTaxX M 00CTOSTE/NbCTBAX,
BJIMSIIOIIMX HAa M3MeHeHMe OTHOILIEeHMS OKMiaeMoli MOJb3bl K BO3MOKHOMY
PUCKY IIpUMMeHeHMSs TeKapCTBEHHbIX MTperapaToB, JepykaTesn Win
BJIaJIeJ/Ib1Ibl PETUCTPAILIMOHHBIX YIOCTOBEPEH M JIeKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB, I0PUAMYECKNEe JINIA, HAa MMS KOTOPBIX BbIIAHbI paspelieHust
Ha IIpPOBeJieHMe KIMHUYEeCKUX MUccieaoBanmii B Poccuiickoit @enepaiinm,
JM60 YITOJTHOMOYEHHbIe UMY IPYTHe PUAMYecKye JIMiia 00513aHbl IPUHSITH
Mepbl, HalpaB/ieHHbIe Ha yCTPaHeHMe HeraTUBHBIX IMOC/IeICTBUI
MIpUMeHEeHMs TaKMX JIeKapCTBEHHBIX MTPeIapaToB, MpeaynpeskaeHne
MIPUYMHEHNS Bpeaa JXKMU3HY UM 300POBbIO UeI0BeKa 100 KMBOTHOTO,
3alIUTY UX OT MPUMeHEeHMS TaKUX JiIeKapCTBEHHbIX MperapaToB, Ha
JOIIOJIHUTEJIbHBIN CO0P JaHHBIX 00 3PHEKTUBHOCTY U 6€30IIaCHOCTY TaKMUX
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaTos.

6. 3a HecooOIeHNe WK COKPbITHE MH(pOpMaLVH, ITPeIyCMOTPEHHO!
YacThIO 3 HACTOSIIEN CTATbU, AepyKaTe/u UIN BIaJle/bllbl
perucTpaluoOHHBIX YAOCTOBEpeHMI TeKapCTBEHHBIX IIpeIapaTos,
IopUaMYecKue JIniia, Ha MMsI KOTOPBIX BbIAaHbI pa3pelleHus Ha ITIPOBeJeHe
KIMHUYECKUX MccienoBanuii B Poccuiickoii ®epepaiinm, 160



YIIOJTHOMOYEHHbIe MMM ApyTHe puandeckye Juiia, a Takke J0KHOCTHbIe
JIUIIa, KOTOPBIM 3Ta MHGOpPMalus CTaia U3BECTHA M0 POAYy UX
npodeccroHanbHOM NeITeTbHOCTU, HECYT OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoi ®emepann.

7. Ilpu mosiydeHMM YIIOJTHOMOUEHHBIM (pefepasibHbIM OPTaHOM
MCIIOTHUTEIbHO BJACTU B paMKax OCylllecTBIeHNsI UM (papMaKkoHazA30pa
JIOKa3aTebCTB O HECOOTBETCTBUM JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara
YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSIM MJIU TIPU TTOJIYYeHUU MHDOopMaLuyum o
HECOOTBETCTBUM TAHHBIX 00 3(PIEeKTUBHOCTM 1 O 6E€30IIACHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa JaHHbIM O JIeKapCTBEHHOM Mpernapare,
CoAEepsKalMMCS B MHCTPYKLMMU T10 ero IpUMeHeHMIo (B TOM uucie
BBISIBJIEHHBIX B X0Jle OCYIIeCTBIeHMs (papMaKoHaa30pa KOHTPOJIbHO-
HaJ30PHBIMM OpraHamMy MHOCTPAHHBIX F'OCY1apPCTB), YIIOJTHOMOYEHHbIN
denepanbHbIii OpraH UCIOJHUTEIbLHON BJIACTU B YCTAHOBJIEHHOM UM
MOpsIAKE pacCMaTpPUBAET BOMPOC O MPUOCTAHOBIEHUM TIPUMEHEHUST TAKOTO
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara.

Cratbs 65. [puocTaHOBNEHWE NPUMEHEHUS NIEKAPCTBEHHOrO Npenapara

1. ITpu nonyuyeHuu MHGOPMALIK O HexKeJlaTeNbHbIX peakLsIX Ipu
MIpUMeHeHNM JIeKapCTBeHHOTO0 TiperaparTa, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKLUU 110
IIPUMEHEeHMUIO JIeKapCTBEHHOI0 Iperapara, Cepbe3HbIX HexKeJlaTe/IbHbIX
peakiusix, 06 0CO6eHHOCTSIX ero B3aMMOIeICTBUSI C IPYTUMU
JIeKapCTBEHHBIMM TIpernapaTaMu, KOTOpbie MOTYT IPeCTaBsATh YTPO3y
SKU3HU VIV 30,0POBbIO YeIoBeKa b0 KMBOTHOTO, & TAKKE O
HECOOTBETCTBUM JAaHHBIX 00 9(DHEKTUBHOCTM 1 0 6€30I1aCHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa JaHHbIM O JIeKapCTBEHHOM IIpernapare,
COAEepsKaIIMMCS B MUHCTPYKLIMU T10 €ro IpUMEeHEeHMI0, B TOM YUCJIe OT
VIIOJITHOMOYEHHBIX OPTaHOB MHOCTPAHHBIX TOCYIAPCTB, 0OMEH KOTOPOIi
OCYIIIECTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C COTJIAIIEHUSIMU MEKIY
YIIOJITHOMOYEeHHbBIM (efiepaJbHbIM OpTaHOM MCIIOJIHUTENbHO BIACTU U
YIIOJTHOMOYEHHBIMM OpTaHaMU MHOCTPAHHBIX TOCYAAPCTB,
YIIOJTHOMOYEHHbIN dhemepanbHblii OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BAACTU
paccMaTpuBaeT BOIIPOC O BO3MOKHOCTY IIPMOCTAHOBIEHMS 0OpaleHust
TAKOTO JIEKapCTBEHHOI'0 Iperapara B IOpsiiKe, YCTAaHOBJIEHHOM
YIIOJITHOMOYEHHbBIM (eflepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEbHO BIACTH.

2. Hp]/I HEeMCIIOJTHEHUNM UJIM HeHaJJIeXKallleM MCIIOJIHEHUNM Oep>KaTeIsaMU



WIN BlaAeablaMy PErMCTPaLlMOHHBIX YAO0CTOBEPEHN TIEKaPCTBEHHBIX
rperapaToB, OPUANYECKUMHA JINLIAMU, HA UMS KOTOPBIX BbIIaHbI
paspelieHus Ha IIpoBeJleHMEe KIMHUYECKUX UCCIem0BaHmuit B Poccuiickon
@enepatiyi, I yIIOTHOMOUYEHHBIMU MU APYTUMU HOPUIMNUECKUMU
JULIaMM 00sI3aHHOCTEN, YCTaHOBJIEHHBIX YaCTSIMU 3 U 4 cTaTby 64
HacTrosero ®enepaabHOrO 3aKOHA, JIMOO0 B CAyYassX IMpeCTaBIeHNUSs
COOTBETCTBYIOUIMM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (PefepasbHbIM OpraHOM
VCITOJIHUTEIbHON BJIACTU 3aK/IIOYEHNS O HeIOCTOBEPHOCTU PE3yJIbTAaTOB
KJIMHUYECKOTO MCC/Ief0BaHMs JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara Jjisi
MeIVLUMHCKOTO NPUMeHeHMsI, KOTOPOe OCHOBAHO Ha pe3y/bTaTax IPOBEPKU
MeIULIMHCKOV OpraHu3alyy, IpoBOAMBIIEN yKa3aHHOe KIMHUUYEeCKoe
MCCIeN0BaHMe ¢ HapyIlleHneM NpaBuJl HaJijieskalein KIMHNYEeCKOn
MIPaKTUKM, Y TIPUBEJIO K MOJYYEHNIO HeJOCTOBEPHBIX Pe3y/IbTAaTOB, JIMOO B
CJTyyae HeBbINIOJIHEHUS TIpeATIMCaHNsI, BBIAAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM
dbenepasibHbIM OpPraHOM MCITIOJIHUTEIbHO BJIACTU 10 UTOTaM
OCYILeCTBJIEHMSI BHIOOPOYHOI'O KOHTPOJISI KAUeCTBa JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, yrioJHOMOUYeHHbI dhelepanbHblii OpraH UCIIOTHUTETbHOI
BJIACTU B YCTAHOBJIEHHOM MM IOpsIAKe pacCMaTpuBaeT BOIIPOC O
MIPUOCTAHOBJIEHUY TIPUMEHEeHNSI TAaKOr0 JIeKapCTBEHHOTO Iperapara.

3. YImomHOMOYeHHbIN hefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHONM BIACTH IIPU
IIpefiCTaB/IeHU eMy CBeJleH11 0 HeCOOTBeTCTBUY IIPOU3BOLUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB TPeOOBAHMSIM IPABMUI HaAJIeskalei
IIPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKU U (UJIN) O HAPYIIEeHUN JINLEH3MIOHHBIX
TpeboBaHMIf, KOTOpbIe ObUIY BbISIBJIEHBI B X0/l TPOBeAeHNS
VIHCIIEKTVPOBAHMS IIPOU3BOAMUTEIS 1IeKaPCTBEHHbIX CPEACTB UIN
OCYILeCTBIEHMS INL[EH3MOHHOTO KOHTPOJI B chepe MpOou3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB U IMPUBEJN UJIX MOTYT IIPUBECTU K IIPOU3BOJACTBY
JIeKapCTBEHHbIX MPenapaToB AJis MeAUIMHCKOTO IPUMeHeH s,
MPUUYMHUBIIMUX VI CTIOCOOHBIX IPUUMHUTD Bpe, XKU3HU WU 30,0POBbIO
rpak[aH, pacCMaTpUBaeT BOIIPOC O IIPUOCTAHOBIEHUM IIPUMEHEeHNS
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB AJ1s1 MeAULMHCKOrO IPUMeHeH s B
YCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIAKE B CI€AYIOIINX CIydasX:

1) cocTaB 1 (MJIM) TEXHOJIOTHMSI ITPOM3BO/ICTBA JIeKAPCTBEHHOTO Ipernapara
IIJIST MeIULIMHCKOTO IpUMeHeHUsI (C OMMCcaHMeM CTaauii POu3BO/ICTBA)
OT/IMYAIOTCS OT 3asIBJIEHHBIX B PETMCTPAIIMMOHHOM JI0Che;

2) mekapCTBEHHBIN Mpenapar IJisi MegUIIMHCKOr0 IPUMEHEHUSI TPOU3BeJeH



Ha MMPOM3BOCTBEHHOI IUIOIAKe, HE YKA3aHHO B PernCTpalyiOHHOM
ZIochbe;

3) Y IpOU3BOJUTEIS IeKapCTBEHHBIX CPeJCTB OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTHI,
MOATBEPKIAI0I /e COOTBETCTBME KaueCTBa JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara Jjisi
MeIUIIMHCKOTO MPMMeHeHMsI, BBOAMMOTIO B IPaXkJaHCKMit 060pOoT,
Tpe6oBaHMSM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €T0 TOCyIapCTBEHHOM perucTpauuu;

4) IpOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB B COTJIACOBAHHDIN C
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJITHOMOYEHHBIM (eJilepa/ibHbIM OPTaHOM
MCTIOTHUTEIbHO BJIACTU CPOK He YCTpaHeHbl HapylleHus] TpeboBaHMit
MpaBUJI Hajjlexalleii Mpou3BOACTBEHHON MIPAKTUKN U (UITN)
JIULIEH3MOHHBIX TPEeOOBaHMI, KOTOPbIE ObIIM BBISIBJIEHBI B X0O/I€
MMPOBEJIeHUS MHCITIEKTUPOBAHMS TIPOU3BOIUTEISI IEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
WU OCYILIeCTBI€HUS IMI[@H3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe Mpou3BOACTBA
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB U IIPUBEU UM MOTYT NIPUBECTU K IIPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX TPernapaToB i1 MegUIIMHCKOTO ITPpUMEHEH IS,
MPUUMHUBIINX MU CITIOCOOHBIX IPUUMHUTD BPe, SKU3HU WJIY 3T0POBbIO
rpaxkaaH.

4. YII0JITHOMOY€EHHbI (eiepanbHblii OpraH UCIOJHUTEIbHOI BIACTU MIPU
HAJIM4YUU Y HETO CBEIEHUI O HECOOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTENS
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB Tpe6OBaHMSM ITpaBU/I HafIexall e
MPOU3BOACTBEHHO MPAKTUKU U (MJIN) O HAPYIIEHUN JINLIE H3MOHHbBIX
TpebOoBaHMIf, KOTOPbIE ObUIV BBISIBJIEHBI B X0/ POBEAEHMS
MHCIIEeKTUPOBAHMS TIPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB MUJIN
OCYILleCTBJIEHMSI INI[€H3MOHHOTO KOHTPOJIS B cpepe TPOU3BOCTBA
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB U IIPUBEJIU UM MOTYT NIPUBECTU K IIPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHBIX TIPernapaTosB [/ BeTePUMHAPHOTO IPUMeHeHUS,
MPUUYMHUBIINX MJIU CITIOCOOHBIX IPUUNHUTD BPe, SKU3HY UJIY 30 POBbIO
JKMBOTHBIX, paCCMaTpPMUBaeT BOIMPOC O NMPUOCTAHOBIEHUM peanu3anum u
IIpUMeHeH s JIeKapCTBEeHHbIX IIPerapaToB [Jisl BeTe pUHAPHOI0
TIpUMEeHEeHMS B YCTAaHOBJIEHHOM MM IMOPSIAKE B CA€AYIOIIMUX CIyYasix:

1) cocTaB U (MaK) TEXHOJIOTUS ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara
[IJIS1 BEeTePUHAPHOIO IIPMMeEHEeHMS (C ONMCAaHMeM CTaAui IPOU3BOACTBA)
OTJINYAIOTCS OT 3a5IBJIEHHBIX B PETUCTPALIMOHHOM J0Che;

2) TeKapCTBEHHbIN Mpernapar Jjisl BeTepMHAPHOTO MPUMeHeHUSI
MpOM3BeieH Ha MPOM3BOICTBEHHO TIJIONAIKe, He YKa3aHHOI B



PErMcCTpaiMOHHOM OOCheE;

3) y IpOM3BOANTEJIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTCYTCTBYIOT TOKYMEHTHI,
MOATBEPsKIAOI /e COOTBETCTBME KaueCTBa JIeKapCTBEHHOIO Mpenapara Jjist
BeTepMHAPHOTO NMPUMeEHEHMS, BBOAMMOTO B TpakIaHCKMii 060pOT,
TpebOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY €T0 TOCYAAPCTBEHHOI PerucTpaIym;

4) mpou3BOMUTEIeM JIeKaPCTBEHHbIX CPEJICTB B COTJIACOBAHHbIIA C
COOTBETCTBYIOIIVM YITOJIHOMOUEHHBIM (heiepasibHbIM OPTaHOM
MCTIOTHUTEIbHO BJIACTU CPOK He YCTpaHeHbl HapylleHUs] TpeboBaHUik
TIpaBWJI HaZjIeskallei mpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKU U (MIIN)
JULIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMI, KOTOPbIe ObIIM BBISIBJIEHBI B X0O/I€
MIPOBeIeHMSI MHCTIEKTV POBAHMS IPOV3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
WJTU OCYILIeCTBJI€HUSI IMI[@H3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe MpOU3BOACTBA
JIleKapCTBEHHbIX CPEICTB U MIPUBEJIM UM MOTYT IIPUBECTY K MTPOU3BOJICTBY
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB sl BeTepMHAPHOTO MpUMeHeH NS,
MIPUYMHUBIINUX VI CTIOCOOHBIX MPUUMHUTD BpeH, JKU3HU U 30,0POBbIO
SKUBOTHBIX.

Cratba 66. UHdopMaumsa o pesynbratax apMakoHaa3opa

VI0THOMOYEHHbBIN deepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTH,
OCyILeCTBISTION M hapMaKOHa30p, 10 ero pe3yabTaTaM pasMelnaeT Ha
cBoeM oduiMaabHOM caiiTe B ceTu "MIHTepHeT" MHPOPMAIIUIO O:

1) BbISABJIEHVM HOBDBIX ITOATBEPKAEHHDBIX TAHHbIX O ITOGOYHBIX }ZLGVICTBMHX,
HeXeJ1aTe/IbHbIX peaKIIMAX, Cepbe3HbIX HeXXe/JIaTEe/JIbHbIX peaKIMgX,
HelpeaBMOEeHHbIX HEXKe/JIATeJIbHbIX peaKIMIX IIPU IIPMMEeHEeHUN
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, B TOM UMc/ie BJIMAI0IINX Ha OTHOIIEHN e
O)KI/I,ELaEMOI‘/)I IMOJIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY IDMMEHEHNA JaHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapara,

2) MPUHSTHIX pelleHNsIX O BHeCEHUN M3MeHeHMI B MHCTPYKIMIO 10
TIPMMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOTO TIperapara, O MpUMOCTaHOBIeHUN
MIpMMEeHEeHMS JIEKapCTBEHHOrO Mpernapara, 00 U3bSITUM U3 00palleHNust
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara My 0 BO3OOHOBIEHUM ITPUMEHEeHMSs
JleKapCTBEHHOTOo Ipernapara.

Fnasa 14. UHOOPMALINA O NIEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATAX. CUCTEMA



MOHWUTOPWUHIA IBUXXEHWUA JIEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATOB 114
MEAWLIMHCKOIO NPUMEHEHWA

Cratba 67. UHdopmauus o nekapcTBeHHbIX npenaparax. CucreMa MOHMTOpPUHIA
ABWXEHUSA NeKapCTBEHHbIX NPpenapaTos ANl MEAULMHCKOTO NPUMEHeHUs

1. Uudopmanus o iekKapCTBEHHBIX MTperapaTax, OTIyCKaeMbIX M0 pelenTy
Ha JIeKapCTBEHHBbII MTperapar, o/DKHA COlepsKaThCs TOJIbKO B
CHeMaTN3UPOBAHHBIX U3TAHMSX, TPeJHa3HAYEHHBIX JIJIST MEIUIIMHCKUX,
dbapmaleBTMYeCKMX PAOOTHMKOB, CIIEIIMATIMCTOB B 00/1aCTV BeTepUHAPUNA.
Vudopmanus o 1eKapCcTBeHHbIX ITpernapaTtax Ijis CrielMaJiCcTOB B 06/1acTu
oGpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET COAEPKaThCsSl B MOHOT'padusX,
CIIPaBOYHMKAX, HAYYHBIX CTAThSIX, B JOKIAaX Ha KOHIpeccax,
KOH(epeHIMIX, CUMIT03MyMax, HAayYHbIX COBETAX, a TaKke B MHCTPYKLIMSIX
T10 IIPYMEHEHM O JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB.

2. lndbopmaiius o ieKkapCTBEHHBIX IIperapaTax, OTITyCKaeMbIX 6e3 peliernrta
Ha JIeKapCTBEHHBIN ITperapaT, MOXeT COAEPKAThCS B IMTyOIMKALMSIX U
OOBSIBIIEHUSIX CPEIICTB MacCOBO MH(pOpPMAaLMM, CIIeIMaTU3VPOBAHHBIX U
OOIIMX MMeYaTHBIX U3TAHUSIX, MHCTPYKLUMSIX 10 IPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, MHBIX U3IaHUSIX CYObEKTOB 0O paIleHs
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB. PeksaMHble MaTepuabl O IeKAPCTBEHHOM
rperapare, OTITyCkaeMoM 0e3 pelierTa Ha IeKapCTBEHHbII Ipemnapar,
JIOJIKHBI COOTBETCTBOBATh MHCTPYKIMM 10 IPUMEHEHUIO JIEKaPCTBEHHOTO
mpernapara.

3. [lommycKaeTcst MCIIOIb30BaHMe JII00bIX MaTepuaTbHbIX HOCUTEJIEN,
MTO3BOJISIIONIMX XPAHUTh, TIepeIaBaTh U UCIIOJb30BATh MHPOPMALIMIO O
JIeKapCTBEHHBIX Ipernaparax 6e3 ee MCKaskeHMs.

4. [Ins ueneit uneHTUGUKAIMM YIIAKOBOK JIeKaPCTBEHHBIX ITpernapaToB AJis
MeIULIMHCKOTO IPMMeHeHUs IIPOU3BOAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
ropsiike, ycraHOBJIeHHOM IIpaBuTenscTtBoM Poccniickoi @epepanyy,
HAaHOCSIT Ha IIePBUYHYIO YIIAKOBKY (B OTHOLLEHUY JIeKapCTBEHHBIX
IperiapaToB Ij1s1 MeAULIMHCKOTO IIpUMeHeHus, 111 KOTOPbIX He
IpeyCMOTPeHa BTOPMYHAS YIIAKOBKA) ¥ BTOPUUHYIO (IIOTPEOUTENbCKYIO)
YIIaKOBKY JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB IJIs1 MeAVULIMHCKOTO IPYMeHeHus
CpelcTBa MAeHTUhUKALNMY, 38 UCKTIOUEHMeM JIeKapCTBEHHbIX ITperapaToB



JUJIS1 MeIULIMHCKOIO IIpUMeHeH s, IPOU3BOAMMBIX [IJIs1 [IPOBeeHUs
K/IIMHUYECKUX UCCIeJOBAHNUM, IKCIIOPTA, JIeKaPCTBEHHBIX IIperapaToB AJ1s
MeAULIMHCKOTO MPUMeHeHMsI, yKa3aHHbIX B 4acTsx 5 u 8 craTbu 13
Hacrosiero ®eepaabHOro 3aK0Ha, paanodapmaleBTUUECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos, MUABOK MeIUIMHCKUX U Ta30B MeIULIMHCKUX.

5. XapaKkTepuCTUKYU CpeaCTBa UAEHTU(UKALIMN, ITOPSITOK er0 HaHeCeHUSsT U
TpeboBaHMs K CTPYKType 1 hopmaTty nHbopMalum, KOTOPYIO COOePKUT
CpencTBO UAeHTUGUKALIMY, OTIpeaensioTcs IIpaBuTebcTBOM PoccuiicKoii
denepaunn.

6. [TopsaoK co3manmsl, pa3sBUTUS, BBOJA B SKCILTyaTal[MI0, SKCIUIyaTaluu U
BBIBOZA M3 3KCIIyaTaly CUCTEMbI MOHUTOPUHIA [ BVKEHUS
JIeKapCTBEHHbIX IIPerapaToB 4151 MeIULIMHCKOTO IIPUMeHeHNs, IIOPSAL0K
npefocTaBieHns nHGOpMaLNu, cofepsKkalieiicss B CMcTeMe MOHUTOPUHTA
IBVDKEHMS JIeKapCTBEHHBIX IpernapaToB AJ1s1 MeAULMHCKOTIO [IPUMMeHEeHMS,
U TIOPSIIOK B3aMMOAENCTBUSI YKa3aHHOM CUCTEMBbI C MHBIMU
rocyapCTBeHHbIMY MHGOPMAIMOHHBIMU CUCTEMAMU U
MHGOPMAIMOHHBIMHU CUCTEMaMU IOPUANYECKUX JIAI] U UHIUBUITYATbHBIX
npenrnpuHuMaTeseii, yka3aHHbIX B 4acTax 7 1 10 HacTos1Iel CTaTbu,
ycraHasuBarorcs [IpaBurenbctBoM Poccuiickoii @enepanmint.
OrnepaTtopamyu CUCTEeMbl MOHUTOPUHTA OBVKEHNS J1eKapCTBEHHBIX
rpernapaTos A5 MeIUIIMHCKOTO MTpUMeHeHUs SIB/ISIIOTCS pefepanbHblii
OpraH MUCIIOJHUTENbHOM BAAaCTU U (MJIN) OpTaHU3aLusl, YIIOTHOMOUYEHHbIe
[IpaButenbcTBOM Poccuiickoit ®emepaumn.

7. Opuanyeckue nuiia U UHAMBUAYa/TbHbIE TIPeAIIPUHUMATENN,
OCYIIeCTBIISIOII e IPOU3BOJCTBO, XpaHeHMe, BBO3 B POCCuiiCcKyio
depepanuyio, OTIIYCK, peanusaluio, epegady, IpMMeHeHne u
YHUYTOKEHME JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB IJis MeAUIMHCKOTO
MIpMMeHeHMsI, 06eCIIeurBaoT B MOPSIIKe U B COCTaBe, KOTOpbIe
ycTaHOBJIeHBI [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @emepaliyiy ¢ yueToOM BUAA
OCYILIeCTBJ/ISIEMOJ MMM [eSITeIbHOCTY, BHECEHMe MHMOpMaIui O
JIeKapCTBEHHbIX IperapaTax Ajs MeaUIMHCKOTO MPUMEHEHMS B CUCTEMY
MOHUTOPMHTA IBVKEHMS JIeKAPCTBEHHBIX MperapaToB A1 MeAUIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI.

7.1. JlekapcTBeHHbIe IIpernaparsl 411 MegULMHCKOTO IIpUMeHeHus,
npefHa3HaueHHbIe AJ1s1 obecrevueHus1 1nl], 60JIbHBIX reMopumeit,
MYKOBMCILIMI030M, rUIiodu3apHbIM HaHM3MOM, 601e3Hblo [o1ie,



3JI0KaueCTBEHHBIMM HOBOOOPA30BaHUSIMM JTMMGOUIHONM, KPOBETBOPHOI U
POICTBEHHBIX UM TKaHel, pacCesiHHbIM CKJI€P030M, JIUII II0C/Ie
TpaHCIIAaHTAl MM OPTaHOB U (MJIM) TKaHel, Tpou3BefeHHbIe 10 31 mekabps
2019 roga, a Tak>ke MHbIE JIeKAPCTBEHHbIE TIpernapaTsl OIS MeIUIIMHCKOTO
npuMeHeHus1, mpousBeneHHbie A0 1 uroist 2020 roga, rmoajieskaT XpaHeHUIo,
repeBO3Ke, OTITYCKY, peajan3alyu, epeaayde, MpyuMeHeHMIO 6e3 HaHeCeHUS
CcpencTB uAeHTUdUKALUA A0 UCTeUEeHUS] CPOKA UX TOJHOCTH.
[TpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @emepaliyiy BIipaBe YCTAaHOBUTH OCOOEHHOCTHU
BBOJA B I'PaKIAHCKMIT 000POT JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB JIJIst
MeIMIIMHCKOIO IIpUMeHeHMs, TpOou3BedeHHbIX B repuof ¢ 1 mwomnasa 2020
roga o 1 okta6ps 2020 roga. B mensx BBoga B IpaskaaHCKMii 060poT
JieKapCTBEeHHbIe TIperapaThl A1 MeIUIMHCKOTO MPpUMeHeHMs], 3a
MCKJIIOUeHMEM JIeKapCTBEHHbIX MTpernapaToB, IIpefHa3HAaUeHHBIX IS
obecrieueHust JinIl, 60JIbHbIX TeMObWINEl, MyKOBUCIMI030M,
runodu3apHbIM HAaHM3MOM, 60/1e3HbI0 'ollie, 3/I0KaYecTBEeHHbIMM
HOBOOOPa30BaHMUSIMM JIMM(OUIHOI, KPOBETBOPHO U POACTBEHHBIX UM
TKaHel, pacCessHHbIM CKJIEPO30M, JIUII IOC/Ie TPaHCIJIaHTally OPTaHOB U
(Mnn) TKaHel, Mpou3BeIeHHbIE 3a IpefeaaMyu TeppuUTopum Poccuiickoi
depepanyuu 1o 1 okTsa6ps 2020 roga, MOryT ObITh BBE€3€HBI B PoCcuiickyio
®enepanuio 1o 1 suBaps 2021 roga B ropsiike, yCTAaHOBJIEHHOM
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®enepaiinm, 6e3 HaHeCeHUs CPeICTB
UaeHTUOUKALN.

8. Opranmsauus MHGOPMAIMOHHOTO B3aMMO/IEMCTBUSI CUCTEMBbI
MOHMTOPMHTA IBVKEHMS JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB A1 MeAUIMHCKOTO
MIpMMEeHEeHMSI C MHBIMMU TOCYJapCTBEHHbIMM MHGOPMAI[MIOHHBIMMU
cucTeMaMy 06ecreunBaeTcsl B TOM YMCIIe TOCPeICTBOM MH(PPACTPYKTYPHI,
obecreuynBarIeit MHGOPMAIMOHHO-TEXHOJIOTMYECKOe B3aMMOJeliCTBIE
MHGOPMAIMOHHBIX CUCTEM, MCIIOIb3YEeMbIX IJIsI PeA0CTaBIEHNS
roCyapCTBEHHBIX Y MYHULIMIIATbHbBIX YCJIYT Y UCTIOTHEHUS
rOCYIapCTBEHHBIX ¥ MYHUIIUTIATbHBIX (PYHKIINI B 9JIEKTPOHHOI opme.

9. O6uenocTynHas uHdOpMaLus, CoAepKauiascs B CUCTeMe MOHUTOPUHTA
JIBVKeHUS JIeKapCTBEHHbBIX IIpernapaToB [ MeIULMHCKOTO ITpUMeHeHus,
pasMeniaeTcs B UHOOPMaLMOHHO-TEJIEKOMMYHUKALIMOHHOM CeTU
"HTepHeT" (B TOM umuciie B GopMe OTKPBIThIX JaHHBIX) B TTOPsIIIKe,
ycTaHOBJIeHHOM IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @egepainn.

10. TIpom3BoAUTENM TEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IMOJIYYalOT COAEPKAIYIOCS B



CUCTEME MOHMTOPMHTIA ABUKEeHMSI IeKapCTBEHHbIX IIperapaToB s
MeIVLIMHCKOTO MpMMeHeHNsT MHGOPMAaILIMIO O CepUsIX U MapTUIX
JIeKapCTBEHHbIX MIPeIapaToB, MPOU3BOAMMBbIX UMM U HAXOOSIIUXCS B
rpakmaHckoM o6opoTe B Poccuiickoit denepaniim, 6€3B03Me3IHO.

11. 3a mpoM3BOACTBO MY NIPOLAXKY JIeKAPCTBEHHbIX IIPernapaToB IS
MeAVLIMHCKOTO pUMeHeHMs1 6e3 HaHeCeHMsI CPeICTB uAeHTUduKaIum, ¢
HapylleH)eM YCTaHOBJIIEHHOIO NOPsIIKA X HaHeCeH s, a Takxke 3a
HeCBOeBpPeMEeHHOe BHeCeHMe TaHHbIX B CUCTEMY MOHUTOPUHTA JBUKEHUS
JIeKapCTBEHHDIX IIPerapaTos 411 MeIULIMHCKOIO IIPYMeHeH s Ui
BHeCEeHMe B Hee HeJOCTOBEPHBIX JAaHHbIX I0pUAMYeCcKue JInLa U
VIHAVBYIyaJIbHbIe IIpeAIIPMHMMATENN, YKa3aHHbIe B 4acTaxX 4 u 7
HACTOSILI el CTaTby, HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUU C
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoin ®emepaiinn.

12. IIpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @enepanmm BIipaBe YyCTAaHOBUTD
0COOEHHOCTY BHEJIPEHMSI CUCTEMbI MOHUTOPYMHTA IBMKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX MIPernaparoB AJ1s1 MeAULIMHCKOr0 IPMMeHeH s, BK/II0Yast
CPOKM ee BHe[peHMsI, B OTHOLIEHMM JIeKaPCTBEHHbBIX IIpenapaToB AJ1s
MeAUILIMHCKOTO TPMMeHeHMs], BKIIOYEeHHBIX B IlepeueHb KM3HEeHHO
HEOOXOAMMBIX Y BaKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX MPeIapaToB, JIEKAPCTBEHHbBIX
TIpernaparoB, IpeAHAa3HAUEHHBIX JJIs1 00ecrieueHus UL, 60JIbHBIX
remoduineit, MyKOBUCIII030M, TMTIO(1U3apHBIM HAHU3MOM, 60I€3HbIO
Torire, 3710KaUueCTBEHHBIMY HOBOOOPa30BaHUSIMU UM OOUIHOINA,
KPOBETBOPHOI U POJICTBEHHbIX MM TKaHe, pacCesTHHbIM CKJIEPO30M, JIUI]
1ocJie TPAHCIUIAaHTALMY OPTaHOB U (MJIM) TKaHEeN, MHbBIX JIEKApPCTBEHHbIX
rpenapaToB JJ1s1 MeOULIMHCKOTO IIPUMEHEeHNSI.

Mnasa 14.1. OTPAHUYEHUA, HANATAEMbIE HA OPTAHU3ALIUM,
OCYLLECTBNAIOWME AEATE/IbHOCTD MO OBPALLLEHMIO NEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB

Cratbsl 67.1. OrpaHuyeHus, HanaraeMble NpU OCYLECTBNIEHUMU AeATENbHOCTH B cdepe
0bpalLeHns NeKapCTBEHHBIX CpeacTB

1. Opranmusauymu, 3aHMMAaIOIIMeCs] pa3paboTKOI, IMPOU3BOACTBOM U (UJIN)
peasin3aiiyeit JieKapCTBEHHBIX MTpenapaToB AJs MeJULIMHCKOTO



npUMeHeHMs], Opranu3saiuu, obaasarilye mpaBaMu Ha UCIIOIb30BaHMe
TOProBOI'O HaMMEHOBAaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara I MegULIMHCKOTO
IIpUMeHeHMs, OpraHu3aLyy OIITOBO TOPTOB/IM JIeKapCTBEHHbIMU
Cpe[CTBaMu, aliTeYHble OpraHusauun (UxX rpencTraBUTeNn, UHbIe
busmMyeckue u pUIMUECKME TULA, OCYLECTBSIONIMEe CBOIO NesTeIbHOCTh
OT MMeHMU 3TUX OpraHM3aluit) B OTHOIIEHUN MeJULIMHCKMX PAGOTHUKOB U
PYKOBOAUTeJIe MeIULIMHCKMUX OpraHu3aluii He BIIpaBe:

1) BpyuaTh mogapKu, BHIIVIAUMBATh JleHEKHbIE CPeICTBA (32 UCK/IIOUEHMEM
BO3HArpakxaeHMi 1o JOroBopam IIpy MPOBeIe HUM KIMHUYECKUX
MCCIIeTOBAaHMIA JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB AJIsI MeIUIIMHCKOTO
TIpMMeHeHMsI, BO3HarpaxaeHuni, CBSI3aHHBIX C OCYIIleCTBAeHeM
MeIUIIMHCKUM pabOTHUKOM Tearornyeckoii 1 (M) HayqHo
JeSITeJIbHOCTH), B TOM UMCJIe OIJIaUMBATh pa3BjieueHMs], OTIbIX, ITPoe3 K
MECTY OT/IbIXa, a TAKKe IIPUBJIEKATh K YYaCTUIO B Pa3BJIeKaTeIbHbIX
MepPONPUITHUSIX, IPOBOAMMBIX 38 CYET CBOUX CPELCTB;

2) 3aK/II0YaTh COrJIallleHMsI O Ha3HAYeHUM U PeKOMEHAAIUN TalleHTaM
JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB s MeIUIIMHCKOTO IpMMeHeHus (3a
MCKJIIOUeHMEeM JIOTOBOPOB O TIPOBeIeHMY KIMHUUECKUX UCCIeI0BaHMI
JIeKapCTBEHHbIX IIPeIapaToB /1Sl MeAUILIMHCKOTO IIpUMeHeH!s);

3) Mpen0CcTaBIsSITh 0Opa31ibl IeKapCTBEHHBIX MpernapaToB JJ1s1
MeIMLVHCKOTO IIPUMeHeH)s B Lie/IsIX BpydeHus nalyeHTaM (3a
VICKIIIOUEHMEM C/Iy4yaeB, CBI3aHHbIX C IIPOBELEeHMEeM KIMHNYECKUX
MCCIIeOBAaHMI JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos AJ1s1 Me JULIMHCKOIO
MIPUMEHEeHUs);

4) NMpeaoCTaBIsITh HeIOCTOBEPHYIO U (MJIM) HEMOIHYI0 MH(POpPMAIINIO O
JIEKapCTBEHHBIX IIperaparax Ajs MegUIMHCKOTO TPUMeHEeHUS ;

5) mocemniath X B pabouyee BpeMs Ha pabounx MecTax, 3a MCKIIOUeHEeM
CJTy4aeB, CBSI3aHHBIX C IIPOBEIEHMEeM KIMHUUECKUX MCCIeI0BaHMIA
JIEKapCTBEHHBIX IIPEapaToB AJIsS MeIUIMHCKOrO IIPMMEHEHNS, C yIacTUeM
B MOPSIKe, YCTAHOBJIEHHOM PYKOBOAMUTEIEM MeIUIMHCKOM OpraHmsaliuin,
B COOpPaHMSIX MeIUIIMHCKMUX PAOOTHUKOB 1 MHBIX MEPOIPUSITUSIX,
HaIlpaBJIEHHBIX Ha MOBbIIIEHME UX ITPOPECCMOHATbHOTO YPOBHS UM Ha
npefocTaBieHne MHGopMaln, CBI3aHHO C OCYIIeCTBIeHeM
MOHMUTOPMHTA 6€30IaCHOCTH JIeKaPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB;



6) MOOYKIATh K BbIMTMCHIBAHUIO JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB AJis
MeIMIIMHCKOrO NMpMMeHeHMs Ha G1aHKax, copepskaiyux MHGopMalinio
PEKIaMHOTO XapaKTepa, a TAkKe Ha PeleNTyPHbBIX 6JIaHKaxX, Ha KOTOPbBIX
3apaHee HalleyaTaHO Ha¥MEHOBAaHMe JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara JIjist
MeJIMIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsI.

2. Opranu3sanumu, ykasaHHble B ab3alie IepBOM UacTu 1 HaCTOsIIel CTaTbH,
U VX IIPeJICTaBUTE/IM B OTHOIIEHUM (PapMalleBTUUEeCKUX PAOOTHUKOB U
PYKOBOJIMTEJIe aliTeYHbIX OpraHu3aliuii He BIIpaBe:

1) BpyuyaThb Mojapku, BbITJIAUMBATh JeHeXXHbIe Cpe/ICTBA, B TOM UMCIIe
OTUIAYMBATh Pa3BaeUYeHMSsI, OTABIX, [IPOE3]] K MeCTy OTAbIXa, Y IIPUBJIEKATh K
yYaCTUIO B pa3BjIeKaTeJbHbIX MEPOIPUSITUSIX, TPOBOAMMBIX 32 CUET CBOUX
Cpe[CTB;

2) MpeI0CTaB/ISITh 0OPa3IIbl IEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB IS
MeAULIVHCKOTO IMPYMeHEHMS [IJIsSi BpyUYeHMs HaCeIeHUIO;

3) 3aK/II04YaTh COIVIallIeHMA O IIpeaJIOKEeHMNU HaCeJIEeHUIO OIIpede/IeHHbIX
JIEKapCTBEHHDLIX ITpeItapaToB 4JId MeAMIMHCKOI'O IpMMEeHEH NI,

4) TIpe0CTaBJISITh HEIOCTOBEPHYIO U (MJIM) HETOJIHYI0 MH(pOpMaLNIo O
JIeKapCTBEHHBIX ITpernaparax I MeIUIIMHCKOTO IPUMEHEH s, B TOM YMCIe
MMEIONIMX OAVMHAKOBOe MeXIyHapOIHOe HelIaTeHTOBAHHOe
HayMeHOBaHMe.

Cratbs 67.2. TpeboBaHMs K OpraHM3aLmMu U NPOBEAEHUIO HAYYHbIX MEPONPUATHHA,
MHBIX MEpONPUATUIA, HaNPaBAEHHBIX Ha NOBbILEHHUE NPOQECcCUOHANBHOTO YPOBHS
MeAMLMHCKUX PaGOTHUKOB MM HA NpefoCTaBAeHHe MH(OPMaLMK, CBA3AHHOM C
OCYLEeCTBIEHWEM MOHUTOPUHTA 6e30NaCHOCTH IeKApCTBEHHBIX NpenapaToB

1. TIpu nipoBeieHMM HAYYHBIX MEPOIIPUSITUIN, MUHBIX MEePOTIPUSITUIA,
HalpaBJIeHHbIX Ha MOBbINIeHM e TPOdeCcCHOHATbHOTO YPOBHSI MeAUIIMHCKUX
PabOTHMKOB MJIM Ha TIpeloCTaB/ieHe CBSI3aHHOM C OCYIlleCTBIeHNeM
MOHUTOPMHTA 6€30ITaCHOCTM JIEKaPCTBEHHBIX IIpernapaToB MHopMaIum,
OpraHM3yeMbIX OpraHM3alMsIMy, YKa3aHHbBIMM B ab3alle epBoM 4yacTu 1
ctaTby 67.1 HacTosmero PefepasbHOTO 3aKOHA, UX MIPEACTABUTENSIMU U
(mnn) pMHAHCUPYEMBbIX 32 CUET CPe[CTB 3TUX OpraHU3alnit U Ux
IpefCcTaBUTee, 3alpelaeTcs MPensaTCTBOBaTh Y4aCTUIO B YKa3aHHbIX
MEpOIPUSATUIX UHBIX OPTaHU3aLNUIA, KOTOPbIE TIPOU3BOAAT WU Pealn3yioT



JIeKapCTBEeHHbIE TIpernaparThl IJis MeAUIIMHCKOTO IIPUMEHEHMS CO CXOKUM
MexaHM3MoM (apMaKoJIOrMUYeCcKoro AeiicTBu, 1160 co31aBaTh
IMCKPUMMHAIMOHHbIE YCIOBUS [JIS1 OJHMUX YUaCTHMKOB 10 CPAaBHEHMIO C
IPYTUMM YYaCTHMUKAMM, 8 UMEHHO:

1) mpemocTaBasATh pa3anMuyHOe KOJIMYECTBO BpeMeHMU 1151 BLICTYIIEH UM
YYaCTHMKOB, Pa3/IMYHbIE [10 Pa3Mepy 3aHMMaeMOli IOy MeCTa sl
JIleMOHCTpaLyy 06pa31oB JeKapCTBEHHbIX IpenapaToB AJisl MeIUIMHCKOTO
IIpUMeHeHMs UM peKJIaMHbIX MaTepuasoB O JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaTax
JLJISI MeIULIMHCKOIO IPUMEHeHUSI Ha SKCIIO3ULMSX, CTeH1aX, 3a
VICKJIIOUEHYEM CJTy4YaeB, eC/Iy TaKye yCJIOBYMS 3aKpeIUIeHbl B COIIalleHUsIX
9TUX OpraHM3aluit, ux npeacTaBuTesnei o GMHAHCUPOBAHUY YKa3aHHBIX
MepOnpUATUIt ¥ 00yCIOBIeHbI Pa3IMUHBIMU 3aTPATAMM YIACTHUKOB Ha UX
OpraHy3aulmuio;

2) yCTaHaB/IMBAaTh pa3Mep B3HOCA [JI1 YUaCTHUKOB MEPOIIPUSATUIA,
yKa3aHHbIX B ab3alle epBOM HaCTOSIIIel YacTu, ITPeBbIIAIMI CYMMY
3aTpaT Ha OpraHM3alMI0 YKa3aHHbIX MePONPUATUI U BeLyIIUi1 K
He0OOCHOBAaHHOMY OTPaHMYEHMIO YMCIIa MX YUaCTHUKOB.

2. Opranusanuu, ykasaHHble B ab3alie mepBoM yactu 1 ctatbu 67.1
HacTrosero PeiepayibHOrO 3aKOHA, UX IMPECTABUTEN, OCYILECTBIISIONIE
opraHmsauuio 1 (Wim) GUMHAHCUPOBAHME MEPOIIPUSITIUI, YKa3aHHBIX B
yacTy 1 HacTosIei cTaTby, 00s13aHbI 00ecreunBaTh JOCTYIT K MHGOpMAaIUn
0 JjaTe, MeCTe M BpeMeHMU MPoBeeHUs YKa3aHHbBIX MePOTIPUSITHUIA, TJIaHaX,
IporpamMmmax nmpoBefeHus YKa3aHHbIX MEPOTIPUITUI U TEMAX,
TUVIAHMPYEMBIX OJIS paCCMOTPEHMS, COCTABE UX YYACTHUKOB ITyTEM
pasMeleHusI COOTBETCTBYIOII el MHGOPMaI MM Ha CBOUX OQUIIMATbHBIX
caiitax B ceTu "VIHTepHeT" He TMO34Hee NBYX MecCslieB J0 Hauala
MPOBeJIeHUS YKAa3aHHbIX MEPOIIPUSITUIA.

3. ndopmaliius o mpoBeeHMM MePOTIPUSITUIA, YKa3aHHBIX B 4acTu 1
HACTOSIIel CTaTby, B CPOK, YCTAHOBJIEHHbIN YaCTbIO 2 HACTOSIIEN CTaTby,
IIO/KHA OBITH HaIlpaB/ieHa B dhefepaabHbIii OpraH MCIOJIHUTEIbHON BIACTH,
OCYIIECTB/ISTIOIIMIA (PYHKIMM TI0 KOHTPOJIIO M Haa30py B cdepe
3IpaBOOXpaHeHMsI, /IS MOCIeAYIONero pa3MelieHns: ee Ha 0QUIMaTbHOM
caiTe 3TOro opraHa B cetu "IHTepHeT".

Mnasa 15. OTBETCTBEHHOCTb 3A HAPYILEHWUE 3AKOHOZATEJIbCTBA



POCCMCKOM OELEPALIUM NPU OBPALLEHWM NEKAPCTBEHHBIX CPELCTB U
BO3MELLEHKUE BPEAA, MPUYUHEHHOIO 340POBbIO TPAXAAH BCJIEACTBUE
NMPUMEHEHWUA NNEKAPCTBEHHbBIX MPEMNAPATOB

Cratbsa 68. OTBETCTBEHHOCTb 3a HapYyLIeHHe 3aKOHOAaTeNbcTBa Poccuitckon
(Mepepauum npu 06paLLeHUM NEKAPCTBEHHDIX CPEACTB

1. Hapymienne 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit @emepaiiuy mpu obpaiieHum
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB BieUeT 3a 060/t OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEeIbCTBOM Poccuiickoit ®emepainn.

2. 3a HellpeCTaB/JIeHMe WIM HeCBOeBpeMeHHOe MMpeacTaBiaeHNue
mHbopManuu 1 (VM) JOKyMEHTOB JIMOO ITpeICTaB/IeHe HeIOCTOBEPHBIX
MHbopMauu U (MIN) TOKYMEHTOB, IIPeAyCMOTPEHHbIX HACTOSIINM
denmepaabHBIM 3aKOHOM, CYObEKTbI OOpallleHNs TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickom
denepaluu.

Cratba 69. Bo3mewweHune Bpeaa, NPUYMHEHHOTO 3A0POBbIO rPAXKAAH BCIEACTBUE
NpUMEHEHMS NNIeKapCTBEHHbIX NPenapaToB

1. I[Ipou3BoaAMTE b JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa 06s13aH BO3MECTUTD Bpe[l,
MIPUUMHEHHbIN 3I0POBbIO I'PAKIaH BCIEICTBME PUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara, eciu 10Ka3aHo, YTo:

1) lekapcTBEeHHBII TIpenapaT MPUMEHSJICS 110 Ha3HAYEHUI0 B COOTBETCTBUMU
C MHCTPYKIMEN 110 NPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO ITperapaTa U IIPUIMHOI
Bpe[ia SBUJICSI BBOJ, B I'PaKIaHCKUIT 060pOT He06poKaueCTBEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara;

2) Bpep, 3I0pOBbIO MPUUYMHEH BCJIeICTBME HEIOCTOBEPHOI MHbOpMAInH,
cofiepskalieifcsl B MHCTPYKIIMY TI0 IPUMeHEeHMIO JIeKapCTBEHHOTO
npernapara, M3JaHHOI MTPOU3BOAUTEIEM JIEKaPCTBEHHOTO ITpernapara.

2. B ciryuae, eciv Bpe[i 34,0pOBbIO TpakAaH MPUUMHEH BCJIeICTBIE
MIpMMeHeHMS JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, MpuIleiero B HerogHOCTb B
pe3y/bTaTe HapylIIeHNs MTPaBuU/I XpaHeHMsI TIeKapCTBEeHHbIX CPeCTB,
IIPaBMUJI OTITOBOJ TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM TTpeIiapaTamu, paBuI
OTITyCKa JIeKapCTBEHHbIX ITperapaToB, TPaBUI M3TOTOBIEHMS U OTITyCKa



JIeKapCTBEHHbIX MPeIapaToB, BO3MeIleHe Bpea OCYIEeCTBIISETCS
COOTBETCTBEHHO OpraHu3aiiueii OIITOBO TOPTOB/IM JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeACTBaMM, aliTeYHOM OpraHU3alUen, MHAMBUAYATbHbIM
npeaInpyuHUMaTeIeM, MMEIIIMMM JIUIIEH3MI0 Ha papMaleBTUIECKYIO
JIeITeIbHOCTD WJIN JIMLEH3UIO HA MEeIUIIMHCKYIO NeSTeJbHOCTb,
MeIULMHCKONM opraHu3alyein, uMmeroulein JUIeH3UI0 Ha
(dbapmaleBTUYECKYIO IesITeJIbHOCTh (€€ 060C00IeHHBIM IOApa3aeIeHueM
(ambyaTopueii, henbaiepckum U ¢GebaiepcKo-aKymepCcKuM IMyHKTaMH,
IIEHTPOM (OTIeJIeHeM) 001eli BpaueOHOi (CeMeifHO) TPaKTUKN),
PacIoI0KeHHBIM B CeJIbCKOM HaceJIeHHOM ITYHKTE, B KOTOPOM OTCYTCTBYET
anTevyHas OpraHm3anus), JOMyCTUBIIMMU IMPOAAKY UM OTITYCK TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara.

3. BosmeleHue Bpena, IpUUYMHEHHOTO 340POBbIO IPaskKIaH BCaedCTBUE
MIPUMEHEHMNS JIEKAPCTBEHHBIX TIPErnapaToB UK COBEPIIEHUS
MIPOTUBOIPABHBIX IE€CTBUII CyObeKTaMM 00paIeHMs IeKapCTBEHHbBIX
CpeLCTB, OCYILeCTBJISIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOA,aTe/IbCTBOM
Poccuiickoin ®epgepauun.

Mnasa 16. SAK/NIOYUTEJIbHBIE NONOXEHUA

Cratbs 70. O npU3HAHWK YTPATUBLUMMMU CUNY OTAENbHbIX 3aKOHOAATE/bHbIX aKTOB
(monoxeHwuii 3akoHoAaTeNbHbIX akToB) Poccuiickoit Mepepauum

[Ipu3HaTh yTPaTUBIIMMU CUITY:

1) ®enepanbHbiii 3aK0H OT 22 uioHd 1998 roma N 86-®3 "O nekapCTBEeHHbIX
cpencrBax” (CobpaHue 3aKoHOaTe bcTBa Poccuiickoit ®emepanym, 1998,
N 26, cT. 3006);

2) ®enepanbHbiit 3akoH OT 2 sHBaps 2000 roma N 5-@3 "O BHeceHUM
M3MeHeHMs U NOIoMHeHU B DenepanbHblil 3aK0H "O J1eKapCTBeHHbIX
cpenctBax’ (CobpaHue 3akoHOHaTenbCcTBa Poccuiickoir ®epeparinm, 2000,
N 2, cT. 126);

3) craTbio 40 ®epepanpHoro 3akoHa ot 10 ssaBaps 2003 roga N 15-®3 "O
BHECEHUU U3MeHeHMI U OOIMOJHEeHNUI B HEKOTOPbIe 3aKOHO/ATe/IbHbIe
akTbl Poccuiickoii @epepanyy B CBSI3U ¢ IpuHATHEeM PenepaibHOTO 3aKOHA



"O MMUeH3UPOBaHUM OTAEIbHBIX BUAOB AesaTenbHOCTH" (CobpaHme
3akoHoAaTenbcTBa Poccniickoit @enepannu, 2003, N 2, cT. 167);

4) craTbio 31 @epepanbHOro 3akoHa oT 30 uwHa 2003 roga N 86-93 "O
BHECEHUU U3MeHeHU U IOTIOJTHEHUIA B HEKOTOPbIe 3aKOHOAaTe/IbHbIe
akTbl Poccuiickoy @epepauyy, IpU3HAHUN YTPATUBIIMMU CUTY OTIEIbHBIX
3aKOHOAaTeJIbHBIX aKTOB Poccuiickoit @emepaiiyin, mpeaoCcTaBlIeHU
OTZeJIbHBIX FTapaHTUI COTPYIHMKAM OPTaHOB BHYTPEHHUX JleJl, OPTaHOB 110
KOHTPOJIIO 32 000pOTOM HapKOTUYECKUX CPEIICTB U MCUXOTPOITHBIX
BeIlleCTB U yIpa3aHseMbIX dhefepabHbIX OPraHOB HAJOTOBOJ MOIUIIN B
CBSI3U C OCYILLECTBJIEH/EM Mep 10 COBEPIIEHCTBOBAHUIO TOCYJaPCTBEHHOTO
ynpasnenus’ (Cobpanue 3akoHoAaTenbcTBa Poccuiickoit ®emeparnm, 2003,
N 27, ct. 2700);

5) craTtbio 101 ®enepanbHOTro 3akoHa OT 22 aBrycta 2004 roma N 122-®3 "O
BHECEHUM U3MeHeHMI B 3aKOHOJaTe/IbHbIe akTbl Poccuiickoi ®@enepauun
Y IPU3HAHUM YTPATUBILIMMMU CUITY HEKOTOPBIX 3aKOHOAATE/IbHBIX aKTOB
Poccuiickoit @epepaniviy B CBSI3U € IpuHATHEM DeepasbHbIX 3aKOHOB "O
BHECEHMM U3MeHeHU 1 JoroaHeHni B @enepanbHblii 3aK0H "O6 001X
MIPUHIMUIIAX OpraHM3aluy 3aKOHOAATEebHBIX (IIPefCTaBUTEbHbIX) U
MCIIOTHUTEIbHBIX OPTaHOB rOCYIapCTBEHHO BIACTU CYyOHEKTOB
Poccuiickoit @emepauyn” 1 "O6 06IIMX IPUHINUIIAX OPTaHMU3ALIUA
MeCTHOTO caMoyIipaBiaeHus B Poccuiickoit ®eneparumn” (Cobpanme
3aKoHOAaTenbCTBa Poccuiickoit ®emepannm, 2004, N 35, ct. 3607);

6) craTbio 28 demepanbHoro 3akoHa ot 18 gekabps 2006 roma N 231-d3 "O
BBeJIeHMU B [eliCTBMe YaCcTy YeTBepToi ['pakmaHCKOro KoJekca
Poccuiickoit @emepauyn” (CobpaHue 3aKOHOAATEILCTBA PoccuiicKoii
denmepauynu, 2006, N 52, ct. 5497).

Cratbs 71. Bcrynnenue B cuny Hactosiwero MeaepanbHoro 3akoHa

1. HacTrosiniuii ®enepanbHblii 3aKOH BCTyIaeT B cwiy ¢ 1 ceHTsi6pst 2010
roga.

2. JlekapCTBeHHbIe CpeICTBa, 3apPeruCcTPUPOBAHHbBIE 0 JHS BCTYIUIEHUS B
cuty Hacrosero ®emepaabHOrO 3aKOHA, MOJIesKaT BKIIOUEHUIO B
roCyJapCTBEHHbIE PeeCTpPhl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB C BHECEHUEM
YKasaHHbBIX B yacTu 1 cratbu 33 HacTosmero @enepajibHOTO 3aKOHA
CBeJIeHMI1 00 3TUX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTBaX 0e3 IMPOXOKAeHNSI BHOBb



npoueaypbl FOCYﬂapCTBeHHOVI perncTpanumm JieKapCTBEHHBIX ITPEIIapaTOB.

3. TocymapcTBeHHas peTuCTpalys eKapCTBEeHHbIX ITperapaTos, 3a
MCKITIOUEeHMEM JIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB AJIsI MeIUIIMHCKOTO
MIpYMeHEeHMS, TPeACTaBJIeHHbIX Ha YKa3aHHYIO PerMCTPaLyio A0 JHS
BCTYIUIEHMS B CUITY HacTosiero ®enepaabHOTO 3aKOHA, OCYIECTBIISIETCS B
COOTBETCTBUM C HACTOSIIMM DeepasbHbIM 3aKOHOM Ha OCHOBAaHUM
IIOKYMEHTOB U IaHHBIX, IIPeICTAaBI€HHbIX 0 JHS BCTYIUIEHUS B CUTY
HacTrosiero ®exepaabHOrO 3aKOHa.

3.1. T'ocymapcTBeHHAs permcTpaiys JIeKapCTBeHHbIX IperapaToB AJs
MeIULUMHCKOTO NPUMeHeHNsI, IPeCTaBIeHHbIX Ha TOCYAapPCTBEHHYIO
perucTpaiuio A0 OHS BCTYIUIEHUS B CUITY HacTosIero deepaibHOro
3aKO0HAa, U rOCyIapCTBEHHASI pEerUCTpals JJeKapCTBEHHbBIX ITperapaToB OIS
MeOUIIMHCKOTO IIPMMeHeHNsI, TIpeACTaBIeHHbIX Ha SKCIIEPTU3Y
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB 0 JHS BCTYIUIEHUS B CUJTY HACTOSIILLETO
@enepasbHOTO 3aKOHA B LEJISIX UX MMOC/IeAYIOII el TOCyJapCTBEHHOM
perucTpaium, oCyIeCTBISIOTCS HA OCHOBAHUM JOKYMEHTOB U TAHHbIX,
MpeJiCTaBJIEHHbBIX 0 THS BCTYIUIEHMS B CMJTy HacTos1ero ®enepajibHOr0O
3aKOHA4, a TaKke 3asBJIEHUS O TOCYIapCTBEHHOM permcTpaumumn
JIeKapCTBEeHHOT0 IIperapara, IpeacTaBJIeHHOTO IPOU3BOAUTE/IEM
JIeKapCTBEHHBIX TPerapaToB UK YIIOJHOMOUYEHHBIM UM JIMIIOM B
COOTBETCTBUM C HacTosIuM PefepanbHbIM 3aKOHOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenepanbHbIii OpraH MCIOJHUTEIbHOM BiaacTu 1o 1 mapra 2011 roga, 6e3
TpeboBaHMs YIIAThl TOCYIapPCTBEHHO MOIIIMHBI, TTPeIyCMOTPEeHHOM
3aKOHOZaTeabCTBOM Poccuiickoit demepanyy o Hajiorax u c6opax.

3.2. IlogTBepKaeHMe rOCyIapCTBEHHOM perucTpaluy ieKapCTBEHHBIX
TperapaToB AJIs1 MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHMSI, TTpeCTaBIeHHbIX JJIsT
MTOATBEPKIEHNS TOCYIapCTBEHHOM PeTUCTpallMy IO THSI BCTYIUIEHUS B
cuny Hacrosiiero deepaJbHOTO 3aKOHA, U ITOATBEPXKIEHME
roCyIapCTBEHHOI perucTpanyu JeKapcTBeHHbIX ITpernapaToB A1t
MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHMs, TTpeICTaBIeHHbIX Ha KCIIePTU3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB A0 AHS BCTYIUIEHUS B CUTy HACTOSIIETO
demepaIbHOTO 3aKOHA B 1IEJISIX MTOC/IEIYIOMIEr0 IMTOATBE PKIEHMS UX
rOCYIapCTBEHHO permcTpanyn, OCyIlecTB/ISIIOTCS Ha OCHOBAaHUMA
IOKYMEHTOB U IaHHBIX, IIPeICTaBI€HHbIX 10 JHS BCTYIUIEHUS B CUTY
HacTosero ®enepaabHOrO 3aKOHA, a TAKKe 3asIBJIEHNMS O TIOATBEPKAEHUN
rOCyIapCTBEHHO permcTpanyy JeKapcTBEeHHOro Iperapara,



IIpeiCTaBJIEHHOI0 IIPOM3BOAMTE/IeM JIeKapCTBEHHbBIX IIperapaToB UiIn
YIIOJTHOMOYEHHBIM UM JIMLIOM B COOTBETCTBUM C HaCTOAIIMUM DefepasbHbIM
3aKOHOM B YIIOJTHOMOYEeHHbI (heJiepasibHbIi OpraH UCIIOTHUTENbHO
Bnactu 1o 1 mapra 2011 roga, 6e3 Tpe60BaHMS yIUIAThl TOCYIapCTBEHHOM
MOLLJIMHBI, IPEIYCMOTPEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM POCCHiiCKOI
depnepaluu 0 HaJIOTax U cbopax.

3.3. [IpuHsATHE pelueHns: O BHECEHUM U3MEeHEeHUN B TOKYMEHTHI,
coepskaumecs B perucTpalMOHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBI Ipernapar Iyl MeIULIMHCKOTO IPUMEHeHUSs U
IpefCcTaB/eHHbIe 10 NHS BCTYIUIEHUSI B CUTy HacTosero denepaabHOro
3aKOHa, U IPUHSTHE pPellleHNs O BHeCeHUM U3MeHEeHUI B JOKYMEHTbI,
copepskalieecsi B perMCcTpaliOHHOM JI0Che Ha 3aperuCcTPUPOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBII Ipernapar I MeJULIMHCKOTO IIPUMeHeHUs U
IpefCTaB/JIeHHbIe Ha 3KCIIePTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPECTB [0 SHS
BCTYIUIEHUS B CMIIY HAacTos1ero d@efepasbHOrO 3aKOHA, OCYLLLECTBIISIOTCS
Ha OCHOBaHMM NOKYMEHTOB U JaHHbBIX, [IPeICTaBI€HHbIX 40 AHS
BCTYIUIEHUS B CWITY HacTosero ®enepasbHOTO 3aKOHA, a TAKXKe 3asiBJI€HUS
0 BHECEeHUY M3MeHEeHU B JJOKYMEHThbI, CoLepsKalliyecs B peruCcTPalyiOHHOM
JIOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHBbII Iperapar IJist
MeIVLIMHCKOTO IIPMMeHeHMs, IIpeICTaBIeHHOr0 IPOU3BOAUTEIEM
JIeKapCTBEHHbIX MPENapaToB UM YIIOTHOMOYEHHBIM UM JIMLIOM B
COOTBETCTBUM C HacTOAWMM PeiepayibHbIM 3aKOHOM B YIIOJTHOMOYEHHBI
dbenepanbHbIit OpraH UCIIOJHUTEIbHO BiacTu 1o 1 maprta 2011 roga, 6e3
TpeboBaHMS YIIJIAThI TOCYAAPCTBEHHO IMONIIIMHBI, TIPeyCMOTPEHHOM
3aKoHOJaTenbCcTBOM Poccuiickoit denepaiivu 0 Hajorax 1 coopax.

3.4. Beimaua pa3pelieHmii Ha IPOBeJleHMe KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHUMI
JleKapCTBEHHbIX MPernapaToB AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO MPUMeHeHUs 110
3asiBJIeHMSIM, TOJAHHBIM JI0 AHS BCTYIIJIEHUS B CMJTY HACTOSIIIETO
denepanbHOTO 3aKOHA, a TAKXKe I10 3asBJAeHUSM, [IOJAHHBIM I10C/Ie JHS
BCTYILUIEHUSI B CMUJTy HacTosilero @emepaabHOro 3aKOHA HA OCHOBAHUM
9KCIepTU3, IPOBeNEeHHbIX 10 OHS BCTYIIEHUS B CMJTy HACTOSIILETO
denepanbHOTO 3aKOHA, OCYLIECTB/SETCSI B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIIUM
denepaibHbIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHUM JOKYMEHTOB U TaHHBIX,
MpeACcTaBJIeHHbIX UM MOJTYyYeHHBIX 40 AHS BCTYIIJIEHUS B CUTYy HACTOSIIETO
denepanbHOTO 3aKOHA, & TAKKe HA OCHOBAHUM KOMNUY MPEeABAPUTETbHOTO
JIOrOBOpa 00s13aTe/IbHOTO CTPAaxOBAHMSI KU3HM, 300POBbS MAI[MEHTOB,
YYaCTBYIOLINX B KIMHUYECKOM UCC/IeA0BaHMUM JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara



IJISI MeIVLIIMHCKOTO ITpUMeHEeHMSsI, MM KOTIUY JOTOBOpPa 00s13aTeIbHOTO
CTPaxOBaHUS KU3HU, 300POBbS MAILIMEHTOB, YUACTBYIOIIUX B KIMHUYECKOM
MCCIIeOBAaHUM JIEKaPCTBEHHOTO Ipernapara IJisi MegULIMHCKOTO
NpMMeHeHus, 11060 MpeACcTaBJIeHHOI KO AO0TOBOpa 00s3aTeTbHOTO
CTpaxOBaHMs, 3aK/IIOYEHHOTO B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMU ITPaBUIaMU
00s13aTeIbHOTO CTPAaXxOBaHMSI, C YKa3aHMEM MpeeabHOi YMCTIeHHOCTY
MalMEeHTOB, YYACTBYIOIIUX B KIMHNYECKOM UCC/IeJOBAHMUM JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Ajisi MeIUITMHCKOTO TIpMMeHeH s, 6e3 TpeboBaHMS YIIJIAThI
roCyfapCTBEHHO MOLIMHBI, IPeyCMOTPEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM
Poccuiickoit @emepanyy o Hajorax 1 coopax.

3.5. 3aperucTpupoBaHHbie B MHOCTPAHHOI BaJlOTe 00 IHS BCTYIUIEHUS B
cuity HacTosiero ®enepajbHOr0 3aKOHa Ipefe/ibHble OTITYCKHbIE 1[€HbI
MHOCTPAHHBIX ITPOMU3BOAUTEIIEI HA JIEKAPCTBEHHbIE ITPEnaparsl,
BK/IIOUEHHbIE B IIepeveHb JKM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX U BasKHEMIINX
JleKapCTBEeHHbIX MpernapaToB, MojJjiexXaT repecyeTy B pyoJin 1Mo Kypcy
LlenTpanbHoro 6anka Poccuiickoit ®enepannmu Ha AaTy, yCTAaHOBIEHHYIO
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit denepaiyu, 6e3 mpeacTaBaeHs 3asiBIeHNUS
0 TiepecyeTe IeHbl C BHECEHNEM COOTBETCTBYIOIIUX U3MEHEHUIT B
rOCyZapCTBEHHbII peecTp Ipee/bHbIX OTIIYCKHbBIX LIeH [IPOMU3BOLUTEIEN
Ha JIeKapCTBEeHHbIe pernaparThl, BKIIOUEHHbIE B IIepevYeHb >XKM3HEHHO
HEOOXOAMMBIX Y BaKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB.

3.6. 3aperuCcTpMpoOBaHHbIE M0 THS BCTYIUIEHMS B CMJTY HACTOSIIETO
denepasbHOTO 3aKOHA MpeJie/ibHbIe OTITYCKHbIE LIEHBI POCCUCKUX
IIPOM3BOANUTEIEN Ha JIeKapCTBEHHbIE ITpernapaThl, BKIIOUeHHbIE B IIepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAVMBIX M BaKHEHMIINX JIeKaPCTBEHHBIX ITPEeIapaTos,
noajekat uaaekcamnuy ¢ 1 Host6ps 2010 roga Mcxoast U3 IMPOTHO3UPYEMOTO
YPOBHS MHOISAIMM, YCTAaHOBIeHHOTO ®eepaybHbBIM 3aKOHOM OT 2 meKabps
2009 roma N 308-®3 "O demepanbHoMm 6r0mKkeTe Ha 2010 rog 1 Ha
riaHoBbIV mepuon 2011 u 2012 rogoB” Ha 2011 rog.

3.7.Ilocne 1 mapra 2011 roga He OOIMMYCKAOTCS IMTPOU3BOACTBO M BBO3 B
Poccuiickyro @enepaliinio jeKapCTBEHHBIX IMPernapaToB B YIIaKOBKAX C
MapKMPOBKOJi, KOTOpasi 6blIa HAaHeCeHa 0 AHS BCTYILJIEHUS B CUITY
HacTosero ®egepanbHOro 3akoHa. [1o McTedyeHMM yKa3aHHOTO CpOKa
JlaHHbIE JIeKapCTBEHHbIe ITpernapaTbl MOTYT OTITYCKaThCS,
peann30BbIBAThCS, IIepeIaBaThCs ¥ MPUMEHSITHCS A0 MCTEeUEeHUST UX CPOKa
TOAHOCTH.



4. Co gHS BCTYIUIEHUS B Ty HacTosimero ®emepaabHoOro 3akoHa u mo 30
arpesis 2011 roga BKIIOUMTEIBHO AOITYCKAETCS MIPOBeAeHYEe IKCIIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB SKCIEPTAMMU SKCIIEPTHOIO YUPEKIAEHUS 10
MIPOXOXKIEHMS MMM aTTeCTallM/ B ITOPSIKe, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEeHHbBIM (efilepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEbHO BIACTH.

5. Co gHS BCTYILIEHMS B CUTy HacTosinero @emepaabHOTO 3aKOHA U 110 31
nmexabpst 2013 roga BKIIOUYMTENBHO OCYIIECTBIISIETCS ITEPEXOT K
MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM C ITPaBUIaMU
OpraHM3alMy IIPOU3BOACTBA ¥ KOHTPOJISI KA4eCTBAa JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB, YKa3aHHbIMM B yacTu 1 ctatbu 45 HacTosero ®emepaabHOTO
3aKOHA, B MOJIHOM 00beMe. CpOKM Iepexoia MpoMu3BOACTBA
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB K UX IPOU3BOACTBY B COOTBETCTBUM C
KOHKPETHBIMMU TPeOOBaHMUSIMM JAHHBIX IPaBWJI, BKIIOUAsI CPOKU
aTTecTaluy yIIOJHOMOYEHHBIX JIMII, YKa3aHHBIX B YacTSIX 6 U 7 cTaTbu 45
Hacrosiero PenepasbHOroO 3aKOHA, YCTaHABIMBAIOTCS [IpaBUTEILCTBOM
Poccuiickoit ®enepannin.

6. JInmieH3MM Ha NMIPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BbIJaHHbIE 0 1
sHBapd 2014 roga, geiicTBYIOT rmocie 1 sHBaps 2014 roga oo ucTedyeHUs
CpOKa UX AeCTBUS IIPU YCIOBUM COOTBETCTBUS JIMLEH3MaTa IpaBuiaM
opraHmu3aiyy IpoM3BOACTBA ¥ KOHTPOJIS KaueCcTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpenCTB, YKa3aHHBIM B yacTu 1 craTby 45 HacTosiero ®enepajibHOro0
3aKOHa.

7. @opMupoOBaHMe roCyAapCTBEHHOIO 3ajaHMs Ha IIPOBeieHY e JKCIIePTU3bI
JleKapCTBeHHbIX CpeiCcTB dhemepasbHOMY rOCyAapCTBEHHOMY OI0IKe THOMY
YUPEeXXIEeHNIO 110 ITPOBENEeHNIO SKCIIEPTU3bI IEKAPCTBEHHbBIX CPELCTB U
(dbuHaHCOBOe obecrieueHye BbITTOJTHEHNS 3TOTO 3aJaHNsT OCYIECTBISTIOTCS B
rnopsake, ycraHoB/JieHHOM DenepaibHbIM 3aKOHOM OT 12 gHuBaps 1996 rona
N 7-®3 "O HeKOMMepyeCKUX OpraHmn3auusx’.

[TpesupgeHT
Poccuiickoit @enepaiin
IO.MEJIBEJEB

Mocksa, Kpemiib
12 anmpenst 2010 roma
N 61-®3



