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Fnasa 1. OBLLUE NOJIOXXEHUS

Cratba 1. MpeameTt perynnpoBaHus HacToALErO
(depepanbHOro 3aKoHa

1. Hacrosmuit @enepasbHbIl 3aKOH peryanpyer
OTHOILIIeHMSI, BO3HMKAIOLIMe B CBSI3U C OOpalieHMeM -
pa3paboTKOit, TOKIMHUYECKMMU UCCIeL0BaHUIMU,
KIMHUYEeCKUMU UCCIIeJOBaHUSIMU, SKCIIePTU30MA,
rOCyLapCTBEHHO perucrpaunuei, co
CTaHAapTHU3alMel U C KOHTPOJIEM KauecTBa,
IIPOU3BOJCTBOM, U3TOTOBJIEHNEM, XPaHEHMEM,
rnepeBo3KOii, BBO30M B Poccuiickyro ®denepanuio,






BbIBO30M U3 Poccuiickoii @enepanuu, pekiaMoi,
OTITYCKOM, peanu3alyeit, nepegavueii, ipyuMeHeHMEM,
YHUUYTOXXEHMEM JIeKapCTBEHHbIX CPeJICTB.

2. Hacrosimmii @emepanbHblil 3aKOH YCTAaHABIMBAET
MIPUOPUTET TOCYLAPCTBEHHOTO PeryaMpoOBaHMs
6e301acHOCTH, KauecTBa U 9PPEKTUBHOCTHU
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IIPU UX 00paleHUMN.

Cratbs 2. Cdepa npumeHenus Hactoswero PeaepanbHoro
3aKOHa

Hacrostimuiin @enepaibHbIl 3aKOH ITPUMEHSIETCS K
OTHOIIEHMSIM, BO3HUKAIOIIUM ITPY 00palleHun
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB Ha Tepputopum Poccuiickoi
®denepain.

Cratbs 3. 3aKoHOAATENbCTBO 06 06paLLeHUM
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. 3akoHOZaTEILCTBO 06 0OpalleHUM JTeKapCTBEHHbBIX
CpeliCTB COCTOUT U3 HacTosIero ®emepagsbHOTO
3aKOHa, Ipyrux demepasbHbIX 3aKOHOB M MHBIX
HOPMAaTUBHBIX MPABOBbIX aKTOB Poccuiickoii
®denepain.

1.1. 3akoHOZATEIBCTBO 00 OOpaIeHNn
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB B OTHOIIEHUMA






IOPUANYECKUX JIUI M MTHAVBUIYIIbHBIX
MpeaIrpuHuMaTesieil, OCyIeCTBIISIOMMNX
IesITeJIbHOCTDb Ha TEPPUTOPUM MEXIYHAPOIHOT'O
MeJIULMHCKOTO KIacTepa, MPUMEHSIEeTCS C yUeTOM
0COOEHHOCTeN, yCTaHOB/IeHHbIX De/lepabHbIM
3aKOHOM "O MeXAyHApOTHOM MeOUIIMHCKOM
KJacTepe ¥ BHeCeHUM U3MEeHEeH I B OTAeIbHbIE
3aKOHOIaTe/ibHbIe akTbl Poccuiickoin ®enepannn”.

2. eticTBue HacTosero ®egepajbHOrO 3aKOHA
pacIpocTpaHsIeTcsl Ha o6paleHyie HapKOTUIECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPeJICTB U ICUXOTPOMHBIX
JIeKapPCTBEHHBIX CPECTB C yUETOM OCOOEHHOCTE,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOIATeIbCTBOM PocCcuiickomi
depepaliiy 0 HAPKOTUYECKUX CPeACTBaX,
TICUXOTPOITHBIX BeIllleCTBaxX 1 00 UX MPeKypcopax.

3. ericTBue HacTosero ®egepajsbHOrO 3aKOHA
pacIpocTpaHgeTcsl Ha oOpaleHue
pagmodapMalieBTUYeCKIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB C
y4eTOM OCOOEHHOCTEN, yCTaHOBIEHHBIX
3aKOHOIaTeabCcTBOM Poccuiickoit ®emepaniy B
o6JiacTu obecrieueHns: paaualiOHHOM
6€e30MacHOCTH.

4. Eci MexxgyHapoAHbIM OrOBOPOM Poccuiickori
depepaliiy yCTAaHOBJIEHBI MHbBIE TIPaBU/Ia, YEM Te,
KOTOpbIe MPelyCMOTPEeHbI HACTOSIIIUM






denepaabHbIM 3aKOHOM, IIPUMEHSIOTCS ITpaBuiIa
MesKIYHapOIHOTO LOroBOpa.

4.1. PemieHus1 MeXrocyiapCTBeHHBIX OPraHoB,
MIPUHSTBIE HA OCHOBAHUM MOJIOKEHU
MeXIyHapOAHbBIX OrOBOPOB Poccuiickoi
depepaliiy B UX UCTOJIKOBAHUM, IPOTUBOpEYALIEM
Koncturynmuum Poccuiickoi @enmepaniiu, He MOAJIEXaT
ucriosiHeHuo B Poccniickon @epepannu. Takoe
MIPOTUBOpPEYNe MOXKeT ObITh YCTAaHOBJIEHO B TIOPSIIKeE,
ompeneneHHOM (denepasbHbIM KOHCTUTYIIMOHHBIM
3aKOHOM.

5. B Poccuiickoir @emepalivivi B COOTBETCTBUM C
MeXIYHapOIHbIMU AOTroBOpaMu Poccuiickom
Oenepanyu 1 (MIM) HA OCHOBE TIPUHIUIIA
B3aMMHOCTY MPU3HAKTCS Pe3yAbTaThl KIMHNYECKUX
UCCaen0BaHMii TeKapCTBEHHBIX MperapaToB OISt
MeaUIIMHCKOIo IIpUMeHeHMsI, IPOBeIeHHbIX 3a
npenenaMmu Tepputopuu Poccuiickoin @egepaiiyn.

Cratbs 4. OCHOBHbIE NOHATHS, UCNO/b3YEMbIe B HACTOALLEM
(depepanbHOM 3aK0OHE

Ins uenein Hactosiero ®egepayibHOrO 3aKOHA
MUCIIOMb3YIOTCS C/IeyIOlie OCHOBHbIE TTOHSITUS

1) mekapcTBeHHbBIE CPELICTBA - BELIECTBA UJIN UX






KOMOMHAIMM, BCTYIAIONI/e B KOHTAKT C OPraHu3MOM
YyeJI0BeKa MJIM KMBOTHOT'O, IIPOHMKAIOIIME B OPraHbl,
TKaHM OpraHu3Ma uejioBeKa UM KMBOTHOTO,
MpUMeHsieMble IJIsI MPOPUIAKTUKIU, IMAarHOCTUKY (32
MCK/IIOUEHMEeM BeleCcTB MM UX KOMOMHALINI, He
KOHTAKTUPYIOIMX C OPTaHM3MOM UeJIOBeKa UJIn
SKMBOTHOTO), JIeueHMs 3a00/ieBaHMsI, peabyInTamum,
IJIST COXpaHeHus, MpeIoTBPale s U IIpepbiBaHUS
6epeMeHHOCTH U ITOJTyYeHHbIe 13 KPOBU, TIa3Mbl
KpOBM, 13 OPraHOB, TKaHEel OpraHu3Ma ueJioBeKa Uin
>KMBOTHOTO, paCcTeHMIi, MMHEPaJIOB METOJaMM
CUHTEe3a WM C TIPMMeHeHeM 0M0IOrMYeCKUX
TexXHOJ10ruii. K 1eKapCTBEeHHBIM CpeiCTBaM
OTHOCSTCS papMalleBTUYECKMe CYOCTaHIIUN U
JIeKapCTBEHHbIE TIperaparThl;

2) bapmarnieBTHMUECKas CYyOCTAHIMS - IeKAPCTBEHHOE
CPeICTBO B BUIE OTHOTO WJIM HECKOIbKIUX
obnamaomux GapMaKoJOrMueCcKoii aKTMBHOCTbIO
NeiCTBYIOIIMX BelllecTB BHE 3aBUCUMOCTHU OT
MIPUPOJIbI TPOUCXOKIEHMUS, KOTOPOE ITpeqHa3HaueHO
IUTS IPOM3BOJCTBA, M3TOTOBIEHMS JIeKapCTBEHHBIX
rpernaparosB 1 omipefensieT ux 3GeKTUBHOCTb;

3) BCIIOMOTaTe/IbHbIE BEIeCTBa - BellleCTBa
HeOpraHM4YeCKOro MM OPraHu4YeCcKoro
MIPOUCXOXAEHMS, MCIIOJIb3yeMble B IMpoliecce
MIPOM3BOACTBA, U3TOTOBJIEHMS JIeKaPCTBEHHbBIX






rpenaparos [jisl TPUIAHUS UM HeOOXOAMMbIX
OU3UKO-XUMUUECKUX CBOVICTB;

4) 1ekapCTBEHHbIE TIPENapaThl - TeKapCTBEHHbIE
CpeACTBa B BUe JieKapCTBEHHBIX (GOPM,
TpUMeHsieMble J1JisI TPOGUIAKTUKHU, IMATHOCTUKHA,
JeyeHus 3a001eBaHMSs, peaduanTaun, s
COXpaHeHus, IpeJOTBPALleHUS UIU TIPePbIBaHUS
6epeMeHHOCTH;

5) nekapcTBeHHas popMa - COCTOSIHUE
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, COOTBEeTCTBYIOIIee
crioco6am ero BBeJIeHUSI U IPUMEHEHUS U
obecreunBaloliee AOCTUKeHe He0OX0MMOT0
nevye6HOTrO 3dPeKTa;

5.1) mo3MpoOBKa - COAEepPsKaHe OJHOTO UK
HECKOJIbKMX [IeJCTBYIOIIMX BEIeCTB B
KOJIMYECTBEHHOM BbIPaKE€HUY Ha eAVHUILY J03bI, WU
eIMHUILY 00beMa, WJIX eIVTHUIYY MacChl B
COOTBETCTBUM C JIEKapCTBEHHOI Popmoii 1160 It
HEKOTOPBIX BUAOB JIEKAPCTBEHHBIX (POPM KOJIMUECTBO
BBICBOOOKIAeMOTO 3 JIEKAPCTBEHHO (POPMBI
Je/ICTBYIOIErO BeIeCTBA 3a eAMHUIY BpEMEHM;

6) mepeyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IpeIapaToB - YTBEPKIaeMblit
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit denepanu repeyeHb
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB /s MeIUIIMHCKOTO






MpUMeHeHMsI, 00ecIIeurBaloINX IIPUOPUTETHDIE
MMOTPeOHOCTHM 3/IpaBOOXPAHEHNS B IIEJISIX
MpoPMUIaKTUKY U JIeueHMs 3a00J/IeBaHMil, B TOM
yycyie mpeobaagamInux B CTPYKTYpe 3a0071eBaeMOCTH
B Poccuiickoit @epepannm;

6.1) opdaHHbIe JIeKapCTBEHHbIE TTpernapaThl -
JIeKapCTBEHHbIE TTperapaThl, MpegHasHauYeHHbIe
VCKJTIOUUTEJIbHO JIJIS IMArHOCTUKY VN
MaTOreHeTUYECKOTO JIeUeHUSI (JIeUeHMsI,
HaIlpaBJIEHHOTO Ha MEXaHM3M Pa3BUTHUS
3a60seBaHMs) peakux (OppaHHbIX) 3a00/IeBaHNIT;

6.2) 6uoJiornueckue JekapCcTBeHHbIe MpenapaThl -
JIleKapCTBEHHbIE ITperapaThl, JeCTBYIOIIee BelleCcTBO
KOTOPBIX ITPOM3BEIEHO MU/ BbIIeJIeHO U3
6MOIOTMYECKOTO MCTOYHMKA U JIJISI OTIpe i eIeH s
CBOJCTB ¥ KaueCTBa KOTOPBIX He0OxoaumMa
KOMOMHAIMSI 6110710TMYeCKUX U (PU3UKO-XUMUUECKUX
MeTo10B. K 61010TMUeCKMM JIeKapCTBEHHBIM
rpernaparam OTHOCSITCSI MUMMYHOOMOJIOTMYeCKIe
JleKapCTBeHHbIe TIperapaThl, JeKapCcTBeHHbIe
Tpernaparhl, oJlyueHHbIe 13 KPOBHU, IJIa3Mbl KPOBU
YyeJI0BeKa M SKMBOTHBIX (32 UCKITIOUEHMEM LIeJIbHOM
KPOBM), OMOTEXHOJIOIMYECKIE JIEKAPCTBEHHbIE
Tpernaparhl, TeHOTepareBTUYecKye JeKapCTBeHHbIE
Tpernaparsi;






7) UMMYHOOMOJIOTMYeCKIe JIeKapCTBeHHbIe
Mpernaparsl - T1eKapCTBeHHbIe ITpenaparhl,
npefgHa3HaueHHbIe 17151 GOpMUPOBAHMS aKTUBHOTO
WJIY TTACCUBHOTO MMMYHUTETA JINO0 TMATHOCTUKU
HaJIMUMSI UMMYHUTETA WU IMArHOCTUKU
crieniIecKoro NpuoOPeTeHHOro M3MeHeHUs
MMMYHOJIOTMYECKOTO OTBeTa Ha ajuiepru3upyloiye
BenecTBa. K MMMyHOOMO/IOTMYECKUM
JIleKapCTBEHHBIM IperapaTaM OTHOCSITCS BaKI[MHBI,
aQHATOKCMHBI, TOKCUHBI, CLIBOPOTKH,
MMMYHOTJIOOY/TMHBI 1 ajlJIepreHbl;

7.1) 6MOTEXHONIOTMYECKI e JIEKAPCTBEHHbBIE
Iperaparsl - JJIeKapCTBeHHbIE Iperaparsl,
IIPOU3BOJCTBO KOTOPBIX OCYILIECTBIISIETCS C
MCIT0JIb30BaHMEeM OMOTeXHOJIOTMYECKUX MPOIeCCOB U
MeTo10B (B ToM umcie JHK-pekoMOMHAHTHO
TEXHOJIOTUM, TEXHOJIOTUM KOHTPOJINPYEMOIA
9KCIIPeCCUY TeHOB, KOAVPYIOMIUX OMOTOTUYECKA
aKTUBHbIe OeJKY B IPOKAPMUOTax U 3yKapuoTax,
BKJIIOUAsl U3SMEHEeHHbIe KJIeTKM MJIEKONUTALNX),
rMOPUAOMHOIO METO/A ¥ METOIa MOHOK/IOHATbHbIX
aHTUTE;

7.2) TeHOTEepareBTUYeCcKye JIeKapCTBEHHbIE
pernaparsl - IeKapCTBEHHbIE Mpernaparsl,
dbapmarnieBTHMUECKAS CYOCTAHIMSI KOTOPBIX SIBJISIETCS
PEKOMOMHAHTHO HYKJIEMHOBOM KMUCIOTO MU






BKJIIOUAET B Ce0sI peKOMOMHAHTHYIO HYK/I€MHOBYIO
KVCJIOTY, TIO3BOJISIIOIIYIO OCYIIECTBIISITh
peryaMpoBaHue, perapaiuio, 3aMeHy, 106aBjeHue
WU yOajieHye TeHeTUUeCKO I0c/ieIoBaTeIbHOCTH;

8) HapKoTHUYecKMe JieKapCTBEeHHbIe Cpe/iCTBa -
JleKapCTBeHHbIE TIperapaThl ¥ hapmalleBTUUecKe
CcyOCTaHIIVM, COMlepsKalie HAapKOTUUECKMe CPeICTBa
U BK/IIOUeHHbIe B [lepeyeHb HAPKOTUUECKUX CPECTB,
TICUXOTPOIMHBIX BEIIEeCTB U UX TPEKYPCOPOB,
noAjekallux KOHTpoto B Poccuiickoit ®emepaiinn,
B COOTBETCTBMM C 3aKOHOZATeJIbCTBOM Poccuiickoi
depepaiivin, MeXXAyHApPOAHBIMU JOTOBOPaMM
Poccuiickoit @enepanyiu, B TOM umucie EnyHoM
KOHBEHIIMEeNM 0 HapKOTUYeCKUX cpeAcTtBax 1961 roaa;

9) NCUXOTpPOMHBIE TeKapCTBEHHBIE CPEeACTBA -
JIeKapCTBEHHbIE MMperapaTsl 1 GpapMalieBTUUeCKIe
CcyOCTaHILIMM, COMlepsKalie MCUXOTPOITHbIE BelllecTBa
U BKJIIOUeHHbIe B [lepeueHb HAPKOTUUYECKUX CPECTB,
TICUXOTPOIMHBIX BEIIeCTB U UX MPEKyPCOPOB,
noAjexkalyx KOHTPOoIo B Poccuiickoit ®emepaniuny,
B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoit
depepauiviy, MeXXAYHAPOAHBIMU JOTOBOPaMU
Poccuiickoin ®enepanyiu, B ToM yncie KoHBeHIIMEN O
MCUXOTPONHBIX BemecTBax 1971 roga;

10) pagmodapmaiieBTHUUeCKIe JIeKapCTBEHHbIe






CpeJCTBa - JIeKapCTBeHHbIe CPeliCTBA, KOTOpble
cofep>kaT B TOTOBOI JJIs1 MCTIO/Ib30BaHUs hopme
OVIH PaAVIOHYKJIN, MY HECKOJIbKO PaAVIOHYKINIOB
(paIMOaKTUBHBIX U30TOIIOB);

10.1) opurnHanbHbINM JeKapCTBEHHBIN Mperapar -
JleKapCTBEeHHbII IIpernapar ¢ HOBbIM AeiCTBYIOU UM
BeleCTBOM, KOTOPbIN ITIePBbIM 3aperMCTPUPOBAH B
Poccuiickoit ®@enepaiiivt Uit B MUHOCTPAHHBIX
rocyfapcTBax Ha OCHOBaHUM Pe3yJIbTAaTOB
JOKJIMHUYECKUX UCCIeA0BaHNIi TeKapCTBeHHBIX
CpelCTB U KIMHUUYECKUX UCCTIeOBaHNUI
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, MOATBEPXKAAIIINX €ro
KauecTBO, 3¢ DeKTMBHOCTD U 6€30IMaCHOCTD;

11) pepepeHTHBII JieKapCTBEHHbI Mpemnapar -
JIeKapCTBEHHBIN ITperapar, KOTOPbIN UCIIOIb3yeTCs
IJIS1 OLIeHKM 6M09KBUBAJIEHTHOCTY WJIN
TeparneBTUYeCKOI S5KBUBAEHTHOCTH, KaueCTBa,

9 GEeKTUBHOCTU U 6€30MaCHOCTH
BOCIIPOM3BENEeHHOr0 JIeKapCTBEHHOrO MpernapaTta
M 6110aHaIOroBoro (61Momog06HOrO0)
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara (6uoaHajora). B
KauecTBe pedepeHTHOTO JieKapCTBEHHOTO Iipernapara
IJISI MeAUIIMHCKOTO TIpYMeHeHMS UCIIOb3YeTCs
OPUTMHAJIbHbII JIeKapCTBEHHbI Mpernapar Janoo,
€CJIY OPUTMHAJIbHBIN JIEKAaPCTBEHHBIN IperaparT He
3aperucTPUpoOBaH Wi He HAXOAUTCS B 060pOTe B






Poccuiickoitr @emepatinmu 1 He HAXOAUTCS B 000pOTe B
MHOCTPAHHBIX TOCYIapCTBaX, BOCIIPOU3BEI€HHbI
JIleKapCTBEHHbIN TIpernapar Uiau 610aHaIOTOBbI
(6Moromo0HbIN) TeKapCTBEHHBIN ITperapar
(6moaHasor), KOTOPbIi MEPBLIM 3aPETUCTPUPOBAH U3
YlC/ia HaXOSIIMXCsI B 060poTe B Poccuiickoit
denepaiy, 6M03KBUBAIEHTHOCTD MU
TepareBTUYeCKasi 9KBMBaJI€HTHOCTb, KaueCTBO,

9 GeKTUBHOCTD U 6€30MaCHOCTH KOTOPOIO
OLIEHMBAJINCh 10 OTHOIIIEHUIO K OpUTUHATbHOMY
JleKapCTBEHHOMY IIperapary, a Takke KauecTBOo,

9 GeKTUBHOCTD ¥ 6€30MaCHOCTH KOTOPOIO
MOJTBEPKAAIOTCS pe3yibTaTamMmy (papMakoHaa30pa u
MMPOBEPOK COOTBETCTBMS IEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB,
HaXOOSIIMXCS B IPakIaHCKOM 000pOTe,
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHMSAM K MX KauecTBy. B
KauecTBe pepepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara
IlJISI BeTepMHAPHOT0 MPMMEHEeHU S UCITO/Ib3YeTC s
JIeKapCTBEHHBIN Tperapar s BeTepMHapHOTO
MMpUMeHeHMs, 3aperMcTPUPOBAHHbIN B POCCHUIICKOI
@enepaliy HAa OCHOBAaHUY Pe3yJIbTaTOB
JOKIMHUYECKUX UCC/Ied0BaHMI1 JIeKapCTBEHHbIX
CpelCTB U KIMHUUECKUX UCCIeIOBaHNI
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MOATBEPKAAIOIINX €ro
KauecTBO, 3 PeKTUBHOCTD 1 6€30I1acHOCTD;

12) Bocmpou3BeaeHHbI JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar -
JleKapCTBEeHHbII Ipenapar 4js MeIULIMHCKOTO






MIpMMEeHEeHMSsI, KOTOPBIi MMeeT SKBMBaJIeHTHBII
pedepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY IpernaparTy
KavyeCTBEHHbII COCTaB M KOJIMYECTBEHHbIN COCTaB
IeCTBYIOIINX BENIEeCTB B 9KBUBAJIEHTHOIA
JIeKapCTBEHHOI (hopMe, OO JIeKapCTBEHHbI
Tpernapar AJjisi BeTepUMHapHOro MpyUMeHeHus,
KOTOPBIN MMeeT TaKue ke, YTO U pedepeHTHBDI
JIeKapCTBEHHBIN Tpernapar, KaueCcTBeHHbI COCTaB U
KOJIMYeCTBEHHbIN COCTAB JIeICTBYIOIINX BEIECTB B
TaKoJi ke JiIeKapCTBeHHO opme,
6M03KBMBAJIEHTHOCTD WJIM Te€paTieBTUYEeCKast
9KBMBAJIEHTHOCTH KOTOPBIX COOTBETCTBYIOIEMY
pedepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY Iperapary
MOATBEPKIEHA COOTBETCTBYIOIIIMU
MCCIIeIOBAaHUSIMU;

12.1) TepamneBTMYeCcKast 3KBMBaJIEHTHOCTh
JIEKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB - JOCTUKEHME
KJIMHUYECKU COMOCTaBMMbIX TepareBTUYeCKOro

s dexTa u mokasaresneit 53PpHeKTUBHOCTY U
6e30MacHOCTY IIpU IIPUMEHEHNUY JIEKapCTBEHHBIX
MperapaToB [IJisi MeAUILIMHCKOTO IIPUMeHeHMsI,
MMEIOLIVX OJTHO MeXAyHapoaHOe HellaTeHTOBaHHOe
(M XuMmuYeckoe, Wi rpyrnimupoOBOYHOE)
HaMMeHOBaHMe, B 9KBMBAJIEHTHBIX 03U POBKaX M0
OOHMM U TeM Ke MOKa3aHUSIM K IIpUMeHEeHUI0 U Tpu
OIVMHAKOBOM CII0C00Oe BBeIeHMS Y OJTHO U TOJ Ke
TPYTIIbI O0bHBIX;






12.2) 6uoaHamoroBslit (610OMOg00HbI)
JIeKapCTBEHHBII mpernapar (61oaHaor) -
O6MOIOTMYECKUIA IeKapCTBEHHBIN Iperapar, CXOKMUit
T10 ITapaMeTpaM KauecTBa, 3pdeKTUBHOCTU U
6e30MmacHOCTY C pedepeHTHbIM OMOJIOTMUeCKUM
JleKapCTBEHHbIM MpenapaToM B TaKOii ke
JIeKapCTBEHHOI (opMe U MMEIOIINiA UTeHTUYHbBIN
criocob BBeeHMS,

12.3) B3auMo3amMeHsIeMbli IeKapCTBEHHbIN MperaparT
- JIeKapCTBEHHbIN ITpenapar C JoKa3aHHOIA
TepaneBTUYeCKOI SKBUBATEHTHOCTHIO UJIU
0103KBMBAJIEHTHOCTHIO B OTHOLIEHUM pePepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTrO Mmpernapara, UMeLnui
9KBMBAJIEHTHbIE €My KaueCTBeHHbI COCTaB U
KOJIMYEeCTBEHHbBIV COCTaB IeliCTBYIOIINX BelleCTB,
COCTaB BCIIOMOTaTeIbHbIX BEIlleCTB, JIeKaPCTBEHHYIO
dbopmy 1 crocob BBeIeHNS ;

12.4) 6M03KBUBAIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX
IperapaTos - JOCTVMKeHYe COIMTOCTaBUMBbIX
ToKasaTesei CKOpOCTU BCaCbIBaHM, CTEIIeHN
IOCTYIIJIEHUS K MeCTY J,eiiCTBUS U CKOPOCTHU
BbIBEJIeHVSI OJTHOTO WJIM HECKOJIbKUX 00/1aaI0IINX
(apmakosiornuecKkoii akTMBHOCTbIO JIeICTBYIOIINX
BeleCTB [Py IIPUMEHEHUN JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaTroB [ MeIULIMHCKOTO IIpUMeHEeH NS,
MMeRIIVX OJHO MeXAYyHapOoLHOe HellaTeHTOBaHHOoe






(M XuMudeckoe, Wi rPyrniupoBOYHOE)
HaMeHOBaHMe, B 9KBMBAJIEHTHBIX IO3MPOBKAX U IIPU
OJITHaKOBOM CIT0COOe BBeJIeHNS;

13) nekapCTBEHHOE PaCTUTE/IbHOE ChIPbe - CBEXMe
VJIU BBICYLIIEHHbIE PACTEHUs IMOO0 UX YaCTH,
UCII0JIb3yeMble [J1s1 IPOU3BOJICTBA JIeKapCTBEHHbIX
CpenCTB OpraHM3auMsIMU - IIPOU3BOAUTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB UJIX U3TOTOBIEHUS
JIeKapCTBEHHBIX NTpernapaToB allTeYHbIMU
OpraHu3aluusiMu, BeTepMHAPHBIMY allTeUHbIMU
OpraHmM3auus My, UHIUBULYAIbHBIMU
MpeaNpUHUMATENISIMY, UMEIOLIMMY JIMLEH3UI0 Ha
dbapmaieBTMUECKYIO 1esITeTbHOCTD;

14) nekapCTBeHHBII paCTUTENbHBIN IIpenapar -
JIeKapCTBEHHBII Tperapar, pou3BeleHHbI Uan
M3TOTOBJIEHHDIN 13 OJHOI0 BU/a JIeKapCTBEHHOIO
pPacTUTENIbHOTO ChIPbS MY HECKOIbKUX BULOB
TaKOTO ChIPbS U peann3yeMblii B pacpacoBaHHOM
BUJIe BO BTOPUYHOI (MIOTPeOUTETbCKOI) YITaKOBKE;

15) romeornaTmueckuii JeKapCTBEHHbI ITperapar -
JIeKapCTBEHHBII IIperapar, Ipou3BeeHHbI Uan
M3TOTOBJIEHHBIN 13 hapMalleBTUUYeCKoii CyOCTaHIUK
i hapmaleBTMYeCKUX CyoCcTaHIMit B COOTBETCTBUM
¢ Tpe6oBaHMSIMM OOIINUX HapMaKOIEHbIX CTaTe K
roMeoIaTu4YeCcKM JieKapCTBEeHHBIM IIpelapaTaM Uin






B COOTBETCTBUM C TpebOBaHMSIMY hapMaKoIen
CTpPaHbI MPOU3BOAUTEJISI TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

16) MexxnyHapogHOe HellaTeHTOBAaHHOEe
HalIMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO CPefiCTBA -
HalMeHOBaHMe JeliCTBYIOILero BeniecTsa
(dhapmareBTHMUYEeCKOI CYyOCTAHIMY, PEKOMEHI0BAHHOE
BcemupHOI1 oprannsaneii 3ipaBoOXpaHeHus;

17) ToproBoe HauMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOI'0
CpenCTBa - HAMMEeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOI'0
CpeJliCTBa, IPMCBOEHHOE ero Pa3paboTuMKOM,
Jlep>karesieM Wiy BilaJie/iblieM peruCcTpanyiOHHOTO
YA 0CTOBepeHMs JIeKapCTBEHHOI'O [Ipernapara;

17.1) rpynnmMpoBOYHOE HauMeHOBaHMe
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara - HauMeHOBaHe
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, He MMeIoIIero
MEXIYHAapOJHOIO HEeITaTeHTOBAaHHOTO
HauMeHOBaHMS, WX KOMOMHAIMY JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaTroB, UCIIOb3yeMoe B I1eJIIX 00be IMHEHUST
MX B IPYIITY ITOJT € IMHBIM HaUMEeHOBaHMEM UCXOS
13 OJIMHAKOBOI'O COCTaBa A CTBYIONIIMX BEIIECTB;

18) obmrast hapmakorneiiHas CTaThsI - JOKYMEHT,

YTBEPXKIEHHbIN YITOJITHOMOUYEHHBIM (delepalbHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEIbHOM BJACTU U COAep KAl U
repeveHb IoKasaTesieil KauyecTsa U (MIn) MeTOL0B






KOHTPOJISI KaueCTBa KOHKPETHOJ JIeKapCTBEHHOM
(dhopMbl, IeKapCTBEHHOTO PACTUTETbHOTO ChIPbhSI,
OTMCaHMsI OMOIOTUUECKUX, OMOXUMUUECKUX,
MUKPOOMOIOrNYeCcKX, GU3UKO-XUMUIECKUX,
bu3mMUeckux, XMMUUECKUX U APYTUX METOIOB
aHaaM3a JeKapCTBEeHHOIO CPe/ICTBA, a TAKKe
TpeboBaHMs K UCIOJIb3yeMbIM B 1eJISIX TPOBeIeHUST
JaHHOTO aHa/I3a PeakTUBaM, TUTPOBAHHBIM
pacTBOpam, MHAMKATOpaM;

19) papmaxorieitHasi CTaThs - JOKYMEHT,
YTBEPXKIEHHbIN YIIOJITHOMOUYEHHBIM (delepaJbHbIM
OpPraHOM MCITOJITHUTEIbHONM BJIACTU U COAEPsKAIUA
repevyeHb IOKa3aTesei KaueCcTBa M METOI0B
KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeLiCTBa;

19.1) cranmapTHbIe 06pa3libl - BEIeCTBa,
IOCPenCTBOM CPaBHEHMS C KOTOPbIMU
OCYILECTBJISIETCSI KOHTPOJIb KaueCTBa UCCIeayeMbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB C TOMOIIbI0 GU3UKO-
XUMUYECKUX U OMOTOTUYECKUX METO/IOB B IIeJISIX
MOATBEPKIAEHNS COOTBETCTBMS JIeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB TpeOOBaHUSIM HOPMAaTUBHOM
JOKYMEHTAlUM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU
OCYIIEeCTBJIEHUM TOCYAAPCTBEHHON perncrpanun, u
KOTOpbIE IPUMEHSIOTCS [IJIsI KaJIMOPOBKM
CTaHIApPTHBIX 00pa310B TPOU3BOAUTEISI
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB, UCIIOIb3YeMbIX JIJIS






KOHTPOJIS KauecTBa U MHBIX 1iejieli pu obpalleHuUn
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

19.2) apmakorieitHbIit cCTaHAAPTHBIN 06pasers -
CTaHAAPTHBIN 00pa3el, IPOM3BeIeHHbIN B
COOTBETCTBMUM C (DapMaKOIIEITHO CTaThel;

20) HopMaTUBHAs JOKYMEHTAIIMS - TOKYMEHT,
cofepsKaliuii mepevyeHb onpeaensieMbIX 10
pes3yabTaTaM COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTU3
roKa3aTejieli KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTrO CpeCTBa
IJISI MEIUIIMHCKOTO TIPUMEHEHMSI, METOI0B KOHTPOJIS
€ro KauecTBa M YCTAaHOBJIEHHbIN €ro
MMPOU3BOOUTENEM;

21) HOpMAaTUBHBIV JOKYMEHT - JJOKYMEHT,
copepxkaliuii mepevyeHb onpezesisieMbIX 110
pe3yJibTaTaM COOTBETCTBYIOIIMX IKCIIEPTU3
rokasareJsel KayecTsa 1 (M) MEeTO0B KOHTPOJIS
KauecTBa JeKapCTBEHHO (OpMBbI, ONIMCAHUS
610JIOTMYEeCKUX, OMOXMMUYECKIX,
MUKPOOMOIOrNYeCcKX, GU3UKO-XUMUUECKUX,
bu3MUecKux, XMMUUECKUX U APYTUX METOIOB
aHa/13a JieKapCTBEHHbIX CPeNCTB IJIsl
BeTepMHAPHOTO IIpMMeHeH s, TPeOOBaHUS K
MCI0JIb3YeMbIM B 1IeJISIX TPOBeJeHMs JAaHHOTO
aHajaM3a peakTMBaM, TUTPOBAHHBIM pacTBOpaM,
MHAMKATOPaM ¥ YCTAHOBJIEHHBI eTro






IIpOMU3BOOAUTEIEM;

21.1) obmMit TEXHUYECKUI JOKYMEHT - KOMIUIEKT
JIIOKYMEHTOB ¥ MaTepuaaoB, COCTOSIIINIA U3
HeCKOJIbKMX pa3/iesioB - JOKYMeHTaluu
aIMUHUCTPATUBHOIO XapaKTepa, XMMUIECKO,
dbapMmaleBTMUECKOi 1 OMOJIOTMYECKOI
IOKyMeHTalu, hapmMaKoJ0TnIeCKoii,
TOKCUKOJIOTMYECKOM TOKYMEHTAL UM, KIMHUIECKON
IOKYMEHTalluu U IpeiCcTaB/IsIeEMblli OJHOBPEMEHHO C
3asiBJIeHMEeM O TOCYLApPCTBEHHON perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajis MeIULIMHCKOTO
npuMeHeHMs B popmare, yCTaHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hejie paTbHbIM OPTaHOM
UCIOTHUTEIbHOI BIACTH;

22) KauyeCTBO JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa -
COOTBETCTBME JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
TpeboBaHUAIM (apMaKOIIefHO CTaThy JIMOO B
cJydae ee OTCYTCTBUSI HOPMATUBHO TOKYMEHTAIIUU
MM HOPMATUBHOTIO IOKYMEHTA;

23) 6e30I1aCHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA -
XapaKTepUCTUKa IeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa,
OCHOBaHHAas Ha CPaBHUTEIbHOM aHa/Iu3€e ero
9 GEeKTUBHOCTH U pUCKa IPUUMHEHUS Bpeaa
3[00POBbIO;

24) 3¢HeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara -






XapaKTePUCTUKA CTETEHM TTOJIOKUTETbHOTO BIVISTHUS
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ha TeUueHmue,
MIPOJIOJIKUTEbHOCTD 3a00/IeBaHMSI MU €0
npenoTBpalleHne, peabMIUTaIINIO, HA COXpaHEHMe,
npefoTBpalleHne Win pepbiBaHue 6epeMeHHOCTH;

25) cepust 1eKapCTBEHHOTO CPeICTBA - KOJIMUUYECTBO
JIeKapCTBEeHHOTO CPe/iCTBA, ITPOU3BeIeHHOE B
pe3ysibTaTe OJHOTO TEXHOJIOTMUECKOTO I[UKJIA €T
MIPOM3BOIUTETIEM;

26) perucTpalniOHHOE YIOCTOBEepeHue
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara - JOKyMeHT,
MoATBepXKIawuMii HGakT rocyiapcTBeHHOM
perucTpauum JieKapCTBeHHOrO Iperapara;

26.1) gepxkaTesib WK Biafesnel] perucTpalyoOHHOTO
YA O0CTOBEpEHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara -
pa3paboTUMK JieKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA,
MIPOM3BOANTEIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU MHOE
IopUaMIecKoe NI, obJamaollee IpaBoM BlIafeHUS
perucTpalyoOHHBIM Y OCTOBEpeHeM, KOTOPbIe HeCYyT
OTBETCTBEHHOCTb 32 KauecTBO, 3(PheKTUBHOCTD U
6e301acHOCTH JIEKaPCTBEHHOTO MTpernapara;

27) perucTpallMOHHbI HOMED - KOTOBOE
0603HaUeHMe, TPUCBOEHHOE JIEKAPCTBEHHOMY
rnpemnapary npu ero rocy1apCTBeHHOM perucTpannu;






28) obpaiiieH1e JeKapCTBeHHBIX CPEJICTB -
pa3paboTKa, AOKIMHUYECKIE UCC/IeIOBaHMS,
KJIMHUYeCKe UCC/IeJOBaHMs, SKCIIepTu3a,
rocyapCTBeHHas! perucTpaius, CTaHAapTU3auus u
KOHTPOJIb KaueCcTBa, TPOU3BOACTBO, MU3TOTOBJIEHNE,
XpaHeHMe, IiepeB03Ka, BBO3 B POCCHUIiCKy0
®denepanyio, BbiB03 U3 Poccuiickoi @enepaniu,
peksaMa, OTITyCK, peajn3aliys, nepemaya,
MpUMeHeHNe, YHUITOXEeHMe JIeKapCTBEHHbIX
CpencTs;

29) cyOobeKThI 0OpalieHys TeKapCTBEeHHbIX CPECTB -
dbusmueckue 1uiia, B TOM YncCiie UHAUBUAYAIbHbIE
MpearpuHUMaTeNu, U pUIndecKue amlia,
OCYIIeCTBSIONME NesITeIbHOCTD IIPY 0OpalieHumn
JIeKapCTBEHHBIX CPEeJICTB;

30) pa3paboOTYMK JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA -
opraHusauusi, o6jagaonas IpaBaMu Ha pe3yJIbTaThbl
JOKJIMHUYECKUX UCC/IeT0BAHUI JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa, KIMHUYECKUX UCCIeN0BaHM
JIEKapCTBEHHOTrO mperapara U (M) Ha TEXHOJIOTUIO
MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBa;

31) mpomu3BOLACTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPELICTB -
JlesITeJIbHOCTD 10 IIPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHbBIX
CpelCTB OpraHu3anusIMy - IPOU3BOAUTEIISIMU
JIeKapCTBEHHBIX CPeLICTB Ha OLHOM CTaauu,






HEeCKOJIbKMX MJIN BCeX CTaaUAX TEeXHOJIOTNUYECKOI 0
Impounecca, a TakxKe I10 XpaHeHNIO U peain3auumn
IIPpON3BEOEHHDbIX JIEKAPDCTBEHHbIX CPEOCTB;

31.1) mpou3BOACTBEHHAS MIOMIAKA -
TepPUTOPUATIBHO 000CO0IeHHDIVI KOMIITIEKC
MPOU3BOANUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
NpeaHa3HauYeHHbII [1J1S1 BBITIOJTHEHMSI BCETO Ipoliecca
MMPOM3BOCTBA JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB U €T0
omnpeeeHHON! CTaIuu;

32) IpoOM3BOAUTED JIEKAPCTBEHHbBIX CPELICTB -
OpraHmM3anysi, OCyILeCTBJISIOIAsl IPOU3BOLCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHUAMM HacTosIero denepaabHOrO 3aKOHA;

33) (hapmareBTMUECKAS OESITETbHOCTD -
IesiTeJIbHOCTb, BK/IIOYAIOIast B ce6st ONITOBYIO
TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMMU CpeLCTBAMMU, UX
XpaHeHMe, IIepeBO3KY U (M) pO3HUUYHYIO TOPTOBJIIO
JIeKapCTBeHHBLIMMU IIperapaTaMmy, B TOM 4UcCie
IMCTAaHLMOHHBIM CITOCOO0M, UX OTIYCK, XpaHEHMUeE,
IepeBO3KY, M3rOTOBJIEHM e JIeKaPCTBEHHbIX
Iperaparos;

34) opraHu3aius OIITOBOI TOPTOBIU
JIeKapCTBEHHBIMMU CpPeCTBAMU - OpraHu3alus,
OCYILEeCTBJISAIONAS OIITOBYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBIMU CpeLICTBAMM, UX XPaHEHHUe,






IepeBO3KYy B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
HacTtosiero ®emepaabHOro 3aKOHa;

35) anTevyHast OpraHM3aLys - OpraHM3arus,
CTPYKTYpPHOE IoApasaeeHye MeayiMHCKO
OpraHm3alyu, OCYIIeCTB/ISIONe PO3HUUHYIO
TOPrOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMM ITpernapaTaMiu, B TOM
YlC/ie JUCTAHIMOHHBIM CIIOCOO0OM, XpaHeHue,
TepeBO3KY, U3TOTOBJIEHME U OTITYCK JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB IJjIsI MeIAUIIMHCKOTO ITpUMeHEeH)SI B
COOTBETCTBUMU C TPeOOBAaHUSIMM HACTOSIIETO
denmepaibHOTO 3aKOHA;

36) BeTepMHapHas aniTeuyHasi OpraHu3aIus -
OpraHu3auusi, CTPYKTYpHOe oA pa3aeneHne
BeTEpPMHAPHOI OpraHu3alym, OCyIeCTBIISIONIEe
PO3HMYHYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHbIMU
rpernaparami, B TOM 4Mcjie IUCTAaHIIMOHHBIM
C1roco60M, XpaHeHue, U3TOTOBIEHNE U OTITYCK
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB IJIs BETePUHAPHOTO
MIPYMEHEeHMS B COOTBETCTBUM C TPeOOBaAHUSIMU
HacTtosiero ®emepaabHOro 3aKOHA;

37) danbcubuIMpoBaHHOE JTeKapCTBEHHOE CPeiCTBO
- JIeKapCTBEHHOE CPeiCTBO, CONIPOBOXAAEMOe
JIO’KHOV MHGOpMaluei o ero cocrase u (MJIn)
IPOU3BOLUTEIE;

38) HegoOOpPOKaUeCTBEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO






- IeKapCTBEHHOE CPeJICTBO, He COOTBETCTBYIOIIEE
TpeboBaHMAM dhapMaKkoIeifHO¥ cTaTby 160 B
cJryJyae ee OTCYTCTBUSI TPe6GOBaHMSIM HOPMATUBHOI
IOKYMeHTaluy I HOPMAaTUBHOIO TOKYMEHTa;

39) koHTpadaKkTHOe JJeKapCTBEeHHOe CPeCTBO -
JIeKapCTBEHHOE CPeJICTBO, HaXoAsleecs: B 060poTe ¢
HapylieHMeM IrpakJaHCKOTO 3aKOHOAATEeTbCTBA;

40) DOKIMHMUYECKOE UCC/IeOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
CpelCcTBa - 6M0JIOTUYECKYE, MUKPOOMOIOTUYECKHE,
MMMYHOJIOTMYeCKIe, TOKCUKOJIOTMUeCKIe,
dbapmakonormyeckue, hpusnudecKyue, XMMmuueckme u
IpyTHe UCCIIeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeiCTBa
IyTeM ITPUMEHEHMs HayYHbIX METOIOB OLI€HOK B
1eJISIX TTOTyYeHMsI oKa3aTeIbCTB 6€301acHOCTH,
KauecTBa 1 3(pHeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
CpeJiCTBa;

41) KIMHMYECKOoe UCClief0BaHye JIeKapCTBEHHOTO
npernapara - u3y4yeHue OUarHoCTUUeCKuX, ieueOHbIX,
npoduaakTuyeckux, GapMaKkoJIornueckux CBOMCTB
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara B [IpoLecce ero
IIPMMEeHeHNs y yeloBeKa, JKMUBOTHOI'O, B TOM UMCIie
IIPOLIEeCCOB BCACbIBaHMS, pacIipe/ie/ieHus], U3MeHeHNs
U BbIBeJleHMs, ITyTeM IIpUMeHeH I HAyYHbIX MeTOI0B
OLIeHOK B 11eJI5IX ITOJTyYeHMsI JOKa3aTe/IbCTB
6e30MacHOCTH, KauecTBa 1 3hdEKTUBHOCTU






JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, JaHHbIX O
He’KeJlaTe/IbHBIX peaklMsIx OpraHu3Ma 4eaoBeka,
XMBOTHOT'O Ha IIp/MeHeHMe JIeKapCTBEHHOTo
npernapara u 06 a¢dexTe ero B3auMozAeiCTBUSI C
IPYIMMM JIeKapCTBEHHBIMY IIperapaTaMu U (UJIn)
MUIEeBBIMU IIPOLYKTaMU, KOPMaMU;

42) MHOTOLIEHTPOBOE KJIMHUYECKOEe UCCIefOBaHNE
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara Ajis MeIULIMHCKOTO
MMpYMeHeHMs - KIMHUYeCKoe 1CCaeI0BaHmue
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajis MeIULIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMNSsI, IIPOBOAVIMOE pa3paboTUMKOM
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara B ABYX U 6oiee
MeIUIIMHCKMX OPTaHU3ALMSIX ITI0 eAMHOMY
MMPOTOKOJIY KIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTIO Mpelriapara;

43) MeXXIyHapOaHOEe MHOTOIIEHTPOBOE KIMHUYECKOe
UCC/Ief0BaHMe JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara JIJist
MeaUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHMUS - KIMHUYECKOoe
UCc/Ief0BaHye JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara JIjist
MeJIULMHCKOTO IIPUMeHeHUs, [IPOBOAUMOEe
pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara B
Pa3IMYHBIX CTPAHAX 10 €AMHOMY IIPOTOKOITY
K/IIMHUYECKOT0 UCC/Ief0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO
rperapara;

44) IOCTPerncTpaluMOHHOEe KIVMHUYEeCKoe






MCCIeJOBaHYe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara s
MeAUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMSsI - KIMHUYEeCKOoe
MCCleJoBaHye JTeKapCTBEHHOTO Mpernapara s
MeIUIIMHCKOIO IIPMMeHEeHMs, IPOBOAMMOE
MIPOU3BOANTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara,
IpakIaHCKMIE 060POT KOTOPOTO OCYIIECTBISIETCS
10CJIe TOCYIApPCTBEHHOM PETMCTPaLNY, B LIEJISIX
IOTIOJTHUTEILHOTO c60pa JaHHBIX O €T
6e3omacHOCTY U 3D PEKTUBHOCTHU, PaCIIVPEHMS
TOKa3aHMi K IPYMEHEeHNIO JaHHOI'O JIEKaPCTBEHHOTO
rperapara, a Takke BbISIBJIEHMS HesKeTaTeTbHbIX
peakiuii MalyeHTOB Ha ero JAeiiCTBUE;

45) ccnemoBaHye 6M03KBUBAJIEHTHOCTU
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara - B/, KIMHUYECKOI0o
JICC/IeOBaHMS JIeKaPCTBEHHOTO Iperapara,
MpOBeJieHI e KOTOPOTO OCYIIECTBJISIeTCS IJIsT
ompeneeHNs CKOPOCTY BCAChIBAHMS M BbIBEIEHUS
O HOT'O MJIY HeCKOJIbKMX 00/1aJaioInx
(hapMaKoI0rM4ecKoi akTMBHOCTBIO €JiCTBYIOIIX
BEeIeCTB, KOJIMUYECTBa JeKapCTBEHHOrO ITpernapara,
JOCTUTAIOIIErO CMCTEMHOI'O KPOBOTOKA, U
pe3y/IbTaThl KOTOPOT'O MO3BOJISIIOT CAEIATh BHIBOJ, O
0103KBMBAJIEHTHOCTY BOCIIPOV3BEI€HHOTO
JIeKapCTBEHHOTIO Mpelapara B Olnpee/IeHHbIX
JIeKapCTBEHHOI (hopMe U T03UPOBKe,
COOTBETCTBYIOIIUX (popMe U TO3MPOBKE
pedepeHTHOro JTeKapCcTBEHHOro Ipernapara;






46) uccienoBaHue TepareBTUIYECKOM
9KBUBAJI€HTHOCTM JIeKaPCTBEHHBIX ITPernapaToB - BUJ
KJIMHUYECKOT0 UCC/IeJOBaHMS JieKapCTBeHHBIX
MperaparoB, TpoBeieHI e KOTOPOTO OCYIeCTBIISIeTCS
I7151 BBISIBJIEHMSI OIMHAKOBBIX CBOVICTB
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB Olpeie/IeHHO
JeKapCTBeHHO! GOpMbl, a TaKXKe HaTUU NS
OJIMHAKOBBIX MTOKa3aTesieil 6e30MacHOCTU U
3bPeKTUBHOCTY JieKapCTBEHHbBIX IIPenapaTos,
OIHAKOBbIX KINMHMUECKUX 3PdEeKTOB Mpu nx
TIpMMeHeHU;

47) IPOTOKOJI KIMHNYECKOI'0 UCCIeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara - JOKYMEeHT, B KOTOPOM
OIIpeIesIsIIOTCS e, GOPMbI OpPraHM3aIUN U
METOHOJIOTHS IIPOBeIEHMS KIMHUYECKOTO
MCCIeIOBAaHMsI, CTATUCTUUECKME MEeTOAbI 06paboTKU
pPe3y/IbTaTOB TAKOTO MCCAeA0BAHMS U MePbI 110
obecreueHNIo 6€30MaCHOCTY GU3UIECKUX JINII,
YYaCTBYIOIINX B KIMHUIECKOM MCC/IeIOBAaHUN
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara;

48) 6po1iopa MccaeaoBaTess - CBOJHOe U3JIOXKeHe
pe3yIbTaTOB TOK/IMHUYECKOTO MCC/IeIOBaAHMS
JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA U KIMHUYECKOTO
MCCIIeIOBaHMST JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara Jjist
MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs,






49) nadopmalMOHHbI JUCTOK MalMeHTa -
IOKYMEHT, B KOTOPOM COJiep>KaTcs B JOCTYITHOM
dbopme cBeneHus, Kacarlyecs: IPOBOAMMOTO
K/IIMHMNYECKOI'0 UCC/Ief0BaHMs JIeKapCTBeHHOTO
rpernapara, ¥ B IMcbMeHHO ¢popme T06POBOIbHOE
corjacye InamyeHTa Ha yJyacTye B KIVHUYEeCKOM
MCCIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHOrO Iperapara 1nocie
03HAKOMJIEHMSI C 0COOEHHOCTSIMU KIMHUYECKOTO
UCC/Ief0BaHysl, MMEIOL MY 3HaUeHNe JJ1s1
BbIpakKeHMs TaKOTO COIIacus;

50) mo6ouHOe AeiicTBME - peaKiysi OpraHu3Ma,
BO3HMKIIIAS B CBSI3U C MPUMEHEHMEM
JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara B 103ax,
peKOMeHIyeMbIX B MHCTPYKLIMM TI0 eT0
MpUMeHeHUI0, IJ1s1 TPODUIaKTUKY, IMAaTHOCTUKMN,
JedeHus 3a60eBaHMS VI [JIST peabuamuTaim;

50.1) HeskesaTe/bHAs peakLys - HeIpeaHaMepeHHast
HebIaronpusiTHAast peakuys OpraHmM3Ma, KoTopast
MOKET ObITh CBSI3aHA C IIPMMeHeHeM
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

51) cepbesHas HeKkelaTe/IbHas peakius -
HeyKe/laTe/JbHasl peakLys OpraHmsMa, CBsI3aHHast C
IIpMMeHeHNeM JIEKapCTBeHHOro Iperapara,
MpMBeAIIas K CMEPTHU, BPOKIEHHbIM aHOMAaIUSIM VN
TOPOKaM Pa3BUTHSI IMOO IpeCTaBIsIoNIast co60ii






YTpO3Yy XKM3HU, TpeOyolasi TOCIUTaNU3aLUN UIU
npuBefiIas K CTOMKOM yTpaTe TPYIOCIIOCOOHOCTH U
(WIM) MHBAJIMIHOCTU;

52) HenmpeBUIeHHAs HeXKeJlaTe/IbHast peaKLys -
HesKeJlaTesbHAsl peaklyst OpraHM3Ma, KoTopasi
CBSI3aHa C IIPYMEHEeHMEeM JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara B J03aX, pEKOMEH/IyeMbIX B ITPOTOKOJIE
€ro KJIMHMYECKOTO MCC/IeIoBaHus, 6poInope
MCCIIeI0BaTeIs, UV C TIPMMEHEeHEM
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara B 103aX,
PEKOMEHAYEMBIX B MHCTPYKIMY I10 €r0 IPUMEHEHUIO
IU1S IPO(DUIAKTUKY, IMATHOCTUKY, JIeUe HuAsI
3a00J1€BaHMS VJIM MEIUIIMHCKOM peabuauTaium
MalyeHTa, ¥ CyIHOCTh, TSHDKECTh MU MCXO]T KOTOPO¥A
He COOTBETCTBYET MH(GOPMaLM O JIEKAPCTBEHHOM
rpernapare, CoJiepsKalieics: B IpOTOKOJIE ero
KJIMHMYECKOTO MCCIeI0BaHMs, GpoIiope
MCCIIeI0BATe IS UM B MUHCTPYKIIMY 110 TTPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara;

52.1) hbapMaKkoOHaA30p - BUI AeSITETbHOCTHU I10
MOHUTOPUHTY 3DGEKTUBHOCTY U 6€30I1aCHOCTY
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB, HANIPaBIeHHbI Ha
BbISIBJIEHME, OLIEHKY U IIpegoTBpalleHne
HesKeJIaTeJIbHBIX TOC/IeICTBIUI TPUMeHeHMsT
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaTos;






52.2) nyiaH ynpaBJ/ieHUs puUckaMu - ToApoOHOoe
omMcaHue MepoIpusATHii 1o ¢papmMaKkoHaa30py,
HaIlpaBJIeHHbIX Ha BbISIBJIeHYeE, OLIEHKY U
NpefoTBpallleHe UM MUHUMMU3ALUIO0 PUCKOB,
CBSI3aHHBIX C JIeKAPCTBEHHBIMM IIperapaTamy,
BKJTIOUAs OI[eHKY 3(PheKTUBHOCTY JaHHbIX
MepOIPUSITUIL;

53) pelenT Ha JieKapCTBEHHbIN Ipemnapar -
MeIOUIIMHCKUIA TOKYMEHT YCTaHOBJIEHHOV (hOPMBI,
copepskaluuiit Ha3HaueHye JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIULMHCKOTO IIPUMEHEeHUS,
BbIIAHHBIV MEUIIMHCKUM PAOOTHUKOM B IIEJISIX
OTITyCKa JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara MUanu ero
M3TOTOBJIEHMSI U OTITyCKa Ha OYMaKHOM HOCHUTese
WJIN C COTJIacusl MalMe€HTa WM €ro 3aKOHHOT0
npefcTaBuTesis B GopMe 371eKTPOHHOTO JOKYMEHTA,
MOJAMNMCAaHHOTO C UCM0JIb30BaHUEM YCUIEHHO
KBaIM(ULUMPOBAHHONM 3JI€KTPOHHO MOAICH
MeIUIIMHCKOTO paboTHMKA, JIMO0 JOKYMEHT
yCTaHOBJIEHHO¥ (OpMBbI, Coflepskalluii Ha3HaUYeHue
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara Jijiss BeTepMHapHOTO
TpMMeHeHMsI, BbIIAHHbBIN CrieluaaucToM B 06/1aCTH
BeTEepMHAPUU B LIEJISIX OTITYCKa JIEKAPCTBEHHOTO
rperapaTa Wjiu ero u3roToBJIeHUS U OTITyCKa Ha
6yMakHOM HOCUTeJIe;

54) TpeboBaHME MeIUIIMHCKOV OpraHm3aInu,






BeTEePUHAPHONM OpraHu3aluy - JOKYMEHT
yCTaHOBJIEHHO¥ (hOpPMbI, KOTOPBIN BbITIMCAH
MeIMUIMHCKUM PabOTHMKOM WJIM CIIeLMaaiCTOM B
06acTy BeTepuHapum, MUMeIOIIMMM Ha 3TO MPaBo, U
COJIepKUT B MMCbMEHHOI popMe yKa3aHMe anTeuHo
OpraHu3aluy UIU BeTePUHAPHON allTeuHOI
opraHmsanuy 06 OTIycKe JeKapCTBEHHOTO
rperapara Uiau o ero U3roTOBJI€HUY U 00 OTITyCKe
1711 o6ecrieueHMs1 ieueGHOTro Mpoliecca B
MeIULIVHCKONM OpraHu3alyy, BeTepuHapHOn
OopraHusalum;

55) koMIIeKCHasI OIleHKa JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara - OlleHKa 3aperucTPUPOBAHHOTO
JIeKapCTBEHHOTIO Mpeliapara, BKII0Yaas B ce6s
aHaaM3 MHGOpMAaILMM O CPAaBHUTEIbHOI
KJIMHMYECKOi 3G HeKTMBHOCTH U 6€30I1aCHOCTH
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, OleHKYy SKOHOMMUYE CKIUX
MOCIeICTBUI €ro MPUMEHEHNSI, U3yIeHe
JOTIOJTHUTEIbHBIX OC/IeICTBUI TPUMEHEHMST
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara B LeJIsaX IPUHITUS
pelieHnit 0 BO3MOKHOCTU BKITIOUEHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara B epedeHb KM3HEHHO
HEeOOXOIMMBIX M BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
MperapaToB, HOPMaTVBHbIE IPABOBbIE AKThI U MHbIE
JIIOKYMEHTBI, OITpe/IeJIsSIoNIye MOPSIIOK OKa3aHMs
MeIOUIMHCKOM ITOMOILIM, MM MICKIIOUeHMS ero U3
YKa3aHHbIX [epeyHsl, aKTOB U IOKyMEHTOB;






56) cucTemMa MOHUTOPUHTA IBUKEHUS
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB IJis MeIUIMHCKOTO
npuMeHeHus - ¢eepasibHas rocyiapcTBeHHas
MHGOPMAIMOHHAS CCTeMa MOHUTOPMHTA ABVSKEHUS
JIleKapCTBEHHBIX MpernapaToB IJis1 MeIUILMHCKOTO
MpMMeHeHUSI OT MPOU3BOAUTENIS 70 KOHEUHOTO
MOTpe6MTeIS C UCIIO0b30BaHMEM B OTHOILIEHUN
JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB IJisi MeAUIIMHCKOTO
MIpMMEeHEeHUSI CPeICTB UAeHTUDUKALIUA.

nasa 2. NOIHOMOYUA OEAEPAJIbHBIX OPTAHOB
WCMONHUTENbHOM BNACTH, OPTAHOB
WCNONHUTENBHOM BNACTU CYBEKTOB POCCUIACKOM
GEAEPALIUA NPU OBPALLEEHUU NEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB

Cratbs 5. MonHomouus depepanbHbIX OpraHoB
MCNONHUTENbHOI BNACTH NpU 06paLLeHn NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs

K nmomHomounsim ¢emepasbHbIX OPraHOB
MCIIOJIHUTETHbHO BJIACTU IPU 06paIneHun
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OTHOCSITCS:

1) npoBenenne B Poccuiickoin @enepanum equHOM
rOCyIapCTBEHHO MOJUTUKY B 061aCTU 0Oecriede Hust






JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTamMmy IpaXkaaH B
Poccuiickoit ®enepaunu;

2) yTBepskAeHMe 061X hapMaKoIeifHbIX CTaTei,
(apmakormneiHbIX CTaTe, U3IaHKue rocyJapcTBeHHOM
dbapmaxkorien, cosfaHue 1 BeieHe peecTpa
(apmaxkorieifHbIX CTaHIAPTHBIX 00pPa31IoB;

3) ocymecTBieHne denepaybHOIO rocyIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS (Hag3opa) B cepe obparieHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

4) nMuueH3MpOBaHMe TIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeCcTB, B TOM uucie (pemepanbHbIi
roCy1apCTBEHHBIN JIMIIEH3MOHHBI KOHTPOb
IesITeIbHOCTY MO IMTPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB, Iepuoanyeckoe NoATBEePXKIeHe
COOTBETCTBUS JIMI€H3MaTa, UMEIOLIero JUIEH3UI0 Ha
MIPOM3BOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U
(apmarieBTMUECKOI HeSITeIbHOCTU B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTeabCTBOM Poccuiickoit ®emepaiimmy;

5) opraHu3sanys 3KCrepTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeJCTB, STUUYECKOI IKCIIEPTU3bI BOSMOKHOCTH
MpOBeleHMSI KITMHUYECKOTO MUCCIef0BaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMsI, SKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB,
MIpeACTaBAEHHbIX /IS OTIpe/iesIeHUS BO3MOXKHOCTHU
paccMaTpuBaTh JieKapCTBEHHbIN ITpenapat JJisi






MeAUILIMHCKOTO IPUMeHeHMs IIpU rocylapCcTBeHHO
perucTpauuy B KauecTBe opaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara;

5.1) opranmu3sanys mpoBeaeHMsI KOMIIJIEKCHOV OLI€HKU
JIeKapCTBEHHOIO IperaparTa B LieJsiX IPUHITHS
pelleHnii 0 BO3MOXXHOCTY BKIIOUEHMS
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara B riepeueHb KM3HEHHO
HeOOXOAMMBIX ¥ BasKHEIINX JIeKapCTBEeHHBIX
rperapaToB, HOpMaTUBHbBIE IIPABOBbIE aKThI U MHbIE
IOKYMEHTBI, OTIpeesstolye MopsIA0K OKa3aHs
MeOUITMHCKOM ITOMOIIM WU UCKITIOUEHUS ero u3
YKa3aHHBIX [TePEYHs, aKTOB U JOKYMEHTOB;

6) BbIZlaua paspelieHiii Ha IpoBeeHIe
KJIIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIT TeKapCTBEHHbIX
MIperaparToB, BeJleHe peecTpa BbIIaHHbIX
paspelieHnit Ha MPoBeleHNe KIMHUYECKUX
MCCIeIOBaHMIi IEKaPCTBEHHBIX MTPeIapaTosB;

7) rocygapCTBeHHas permcTpanms JeKapCTBeHHbIX
Mperaparos, BeleHe roCygapCTBEHHOIO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

8) opranusauus u (WiIn) IpoBeeHNue
MHCIIEKTUPOBAHMUS CYyOBEKTOB 00paleHus
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB HA COOTBETCTBME TIpaBUIaM
HajIexxariei 1a60paTopHoOit MPaKTUKM, IIPaBUIaM
Hajiexxaniei KIMHN4YeCKoM NpaKTUKu, IIpaBuiamMm






HaJJIekalleii MpakTUKMA XpaHeHMs U ITePeBO3KA
JIeKapCTBEHHBIX TPerapaToB, MpaBuIaM
HajJexkaniei AucTpubbIOTOPCKON MPaKTUKM,
MpaBUIaM HajJIeXXallleil alTeuHo MPaKTUKA;

8.1) opranmusauus u (Win) IMpoBegeHne
MHCIIEKTUPOBAHMUS CYyOBEKTOB 00paleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBUE
TpeOGOBaHMSIM IPaBUJI HaJIexKallein
MMPOM3BOACTBEHHOV MPAKTUKY, BbIjaua 3aKIKYEHUNA
0 COOTBETCTBUM ITPOM3BOAUTES JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBaHMSIM IpaBU/I HaaJIexKalei
MMPOM3BOAICTBEHHONM MPAKTUKN;

8.2) ycTaHOBJIeHMe TTOPSIKA BeIeHNs U BeJleHe
roCyJapCTBEHHOTO peecTpa 3aK/IIYeHMi1 O
COOTBETCTBUMU ITPOMU3BOIUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX
CpelCcTB TpeOOBAHMSIM MPaBU/I HafJIeKalen
MIPOU3BOICTBEHHOI ITPAKTUKH;

9) rocymapcTBEHHAsT PETUCTPaIMS TPeIe/bHbIX
OTIYCKHBIX I[€H ITPOU3BOAMUTEEN Ha IeKaPCTBEHHbIE
mperaparhl, BKIIOUEHHbIe B [IepevyeHb KM3HEHHO
HEOOXOIMMBIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBeHHbIX
MperaparoB, ¥ BeJieHIe rocyJapCTBEHHOTO peecTpa
MpefeTbHbIX OTITYyCKHBIX II€H ITPOU3BOIUTEIEl Ha
JIeKapCTBEeHHbIE MperapaThl, BKIIOUEHHbIE B
repeyeHb JKM3HEHHO HeO06XOAMMBbIX M BasKHEMIIMX






JIEKapCTBEHHbLIX ITIpEeI1apaToB;

9.1) cornacoBaHue MPOEKTOB pelieHNii OpraHoB
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU CyOBEKTOB Poccuitckoii
denepanyy 06 yCTaHOBAEHUM U (MJIN) U3MEHEHUN
TpeieJIbHBIX pa3MepOB OINTOBBIX HAZOABOK U
Tpeie/IbHBIX pa3MepOB PO3HMUYHBIX HAZJOABOK K
(akTMUeCKMM OTITYCKHBIM IIeHaM, YCTaHOBJI€HHbIM
MMPOM3BOAUTENSIMU JIEKapPCTBEHHBIX IIpernapaTos, Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperaparThl, BKIIOUYEHHbIE B
repeyeHb KM3HEHHO HEOOXOMMBbIX M BasKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHBIX TIpernaparos;

10) BbIgaua, yCTaHOBJIEHME TTOPSIAKA BbIgaum
paspellieH)sI Ha BBO3 KOHKPETHO NapTun
JIEKapCTBEHHOTO CpeliCcTBA B POCCUTICKYIO
Odenepanyio;

10.1) BeIjaua, yCTaHOBJIEHME TIOPSKA BbIAAUU U
(opmbl JOKyMeHTa, KOTOPBIi IMTOATBEPKIAET, YTO
MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara Jjisi
MeIULUMHCKOTO IMPUMEeHEeHNS OCYIeCTBIEHO B
COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMSIMY TTPABWJI HAJIJIesKaII e
MMPOU3BOACTBEHHOV MPAKTUKM UJIU UTO
JleKapCTBEHHBII IIpernapar JJjs1 BeTepMHAPHOTO
MIpUMeHEeHNSI AOIYIIEeH K o6palieHnio B Poccuiickoii
depepauyin, U MOAJIEXUT MPENCTABIEHUIO 10
TPeOOBAHMIO YITOJTHOMOYEHHOTO OpraHa CTPaHbl, B






KOTOPYIO BBO3UTCS JIEKAPCTBEHHBII ITperapar;

10.2) BbIgaua, yCTaHOBJIEHME TOPSAKA BbIAAUN U
dbopMbl [OKyMeHTa, cofepsKalero CBeleHus O
CTaAUSIX TeXHOJOTMYEeCKOro Ipolecca Mponu3BoACTBA
JIeKapCTBEHHOT'0 CpesiCTBa [AJ1s1 MeOULIVHCKOIO
MPUMEeHEeHNsI, OCYIeCTBJISIEMbIX HA TEPPUTOPUNA
EBpa3niickoro 5KOHOMMUYECKOTO COK03a;

11) co3maHue COBETOB IO BOIIPOCAM, CBSI3aHHBIM C
obpaleHneM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

12) arTectauust u cepTudMKaLNS CIIeIMATNCTOB;

13) yrpatun cuiy ¢ 1 centssops 2013 roga. -
®enepanbubIit 3akK0H oT 02.07.2013 N 185-03;

14) ocymecTtBiieHne hapMaKOHaI30pa;
15) yuacTue B MeXOyHapOJHOM COTPYIHUYECTBE;

16) mostyyeHue 10 3aIpocaM yIOJTHOMOUYEHHOTO
(emepanbHOro opraHa MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTUA OT
OPraHOB VMCIIOJIHUTEJIbHO BIACTY CyO'beKTOB
Poccuiickoit @emepaninn, a Takke OT CyObEKTOB
oOpaleHMs TeKapCTBEHHBIX CPEACTB JIJIsSt
MeJIUILIMHCKOTO ITPUMeHeHust MHGopMaluu 1o
BOIIpOCAM YCTAHOBJIEHUS M IIPUMEHeH s 1ieH Ha
JleKapCTBeHHbIe MMperapaThl M HaA0aBOK K HUM;






17) npumeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTU 3a
HapylleHe 3aKOHOoaaTeabCTBa Poccuiickoi
®denepauyu;

18) yTBepXkaeHue mpaBuJI Haijiexkanien
71a6opaTOPHOI MPAKTUKY, TTPaBWII HaAJIesKalei
KJIMHUYECKOJ MTPaKTUKU, IIPaBUJI HaJjexaliein
MPOU3BOACTBEHHO MPAaKTUKU, TPaBUJI HaJJIexxaniein
MPaKTUKU XpaHEeHUS U ITepeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB, MpaBWI HaJeskalein
IUCTPUOBIOTOPCKOI MTPAKTUKM, TIPABMI HaZ IesKalein
anTevYHO MPaKTUKU, TIpaBUJ HaAJjIesKalleil MpaKTUKU
(dapmakoHai30pa JieKkapCTBEHHBIX ITperapaToB AJIst
MeJUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMST;

19) ycraHoBneHMe opsifika GOpMUPOBAHUS
pPerncTpauyoOHHOIO JOChe Ha JIeKapCTBEHHbI
npernapar u TpeboBaHMI K JOKYMeHTaM B ero
COCTaBe;

20) yTBepXKIeHMe TIpaBMJI paliiOHAJIbHOTO BhIOOpa
HaMMeHOBaHMI1 JIeKapCTBEHHbBIX MpenapaToB IJIs
MeJIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMS;

21) yTBepXIeHMe epevyHs: HauMeHOBaH Ui
JleKapCTBEeHHbIX QOPM,;

22) yrpatuia cuny ¢ 1 mapta 2020 roza. -
denepasbHbIi 3aK0H OT 27.12.2019 N 475-03;






23) yTBepXKIeHMe TpeOOBaHM K MHCTPYKIIMHA 10
MeJIUIIMHCKOMY ITpUMeHEeHMIO JIeKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB U K MHCTPYKLUY IO BeTepUHAPHOMY
MPUMEHEHUIO JIeKaPCTBEHHBIX MPeInapaTosB;

24) IpUHSTHE pellleHN, SBISIOMMXCS OCHOBAHMUSIMU
ILJISI BKIIIOUEHMSI JOMEHHBIX MMeH U (MJIn) yKa3aTeseit
CTpaHuI] CaliTOB B MHGOPMAaLMIOHHO-
TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTu "VIHTepHeT", a TaKKe
CeTeBbIX aIPeCOB B eAMHYI0 aBTOMAaTU3/POBAHHYIO
MHbOPMAaIMOHHYIO cucTeMy "EOuHbIN peecTp
IOMEHHBIX UMEeH, yKa3aTejeil CTpaHUll CaiiTOB B
MHOOPMAaIMOHHO-TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHO CeTU
"VIHTepHEeT" 1 CeTeBbIX aipeCcOB, MO3BOSIIOMINX
UIOEeHTUGULIMPOBATh CaiiThl B MHMOPMALIMOHHO-
TeJIeKOMMYHUKALMOHHOM ceTu "IHTepHeT",
copepxkaiiue MHGOpPMaLMio, pacIpocTpaHeHue
KOTOpOJ B Poccuiickoit @emepaiinm 3anpenieHo”, B
OTHOIIeHUM MH(POpMaL K, cogepsKaliei
NpenJjoxkeHne 0 pO3HUYHOI TOPTOBJe
JIeKapCTBEHHBIMMU TIperapaTamMmu, B TOM Yucjie
IUCTAHIIMOHHBIM CITOCOO0OM, PO3HUYHASI TOPTOBJISI
KOTOPBIMM OTpaHMYEHa WU 3arpelieHa B
COOTBETCTBUM C HACTOSALIUM PefepasibHbIM 3aKOHOM,
u (M) uHbopMauuu, cofepskallei mpeajioxkeHue o
PO3HUYHOV TOPTOBJIe JIeKapCTBEHHLIMU
npemnaparamMu, B TOM YMC/Ie TUCTAHIMOHHBIM
CIIoco60M, IUIaMU, He UMEIIMMMU JTULLEH3UN U






paspelieHust Ha OCyIeCTBIeHN e TaKoi
IesiTeTbHOCTH, €CJIV TTOTyueHe JINIIeH3UN U
paspelieHus mpeaycCMOTPEHO 3aKOHOAATEIbCTBOM 00
obpaleHnM JIeKapCTBEHHBIX CPECTB;

25) BpImaua paspelieHnii Ha BBOJ B I'PasKAaHCKUIA
000pOT UMMYHOOMOIOTMYUECKUX JIEKAPCTBEHHbIX
rperaparos.

Cratbs 5.1. Mepepaya ocywiecTBNEHNs NONHOMOYMIA
¢denepanbHbIX OpraHoB UCNONHUTENbHOM BNACTH NPYU
0bpaLLeHUH NeKapCTBEHHbIX CPeACTB OpraHaMm
MCNONHUTENbHOM BNAcTH Cy6bekToB PoccicKoi
Depepauun

[MonHoMounst emepaabHbIX OPTaHOB
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU ITPU 00paleH
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB, PeIyCMOTPEHHbIE
HacTtossuuM PenepajbHbIM 3aKOHOM, MOTYT
repenaBaTbCs IJIS1 OCYILIECTBIEHMS OpraHaM
MCITOJTHUTEIbHOJ BJIACTU CyOBEKTOB Poccuitckoii
depepaliviy mocTaHOBAeHMUSIMU [IpaBUTEIbCTBA
Poccuiickoit ®enepaiiyiyt B mOpsiike, yCTAaHOBJIEHHOM
demepaabHBIM 3aKOHOM OT 6 OKTSIOpsT 1999 roma N
184-®3 "06 061X MPUHIIUIIAX OPTaHMU3aLIUN
3aKOHOIaTeIbHBIX (ITPeICTaBUTEbHbIX) U
MUCIIOJTHUTEIbHBIX OPTaHOB rOCyIapCTBEHHOI BIACTU






cyobekToB Poccuiickoit ®emepamum’.

Cratbs 6. lonHoMOuUMS OpPraHOB MCNONHUTENLHOM BNACTH
cy6wbekta Poccuitckon Mepepaummn npu o6paweHum
NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB

K nosiHOMOUYMSIM OpPraHOB UCIIOJIHUTEIBbHOM BIaCTU
cybbekTa Poccuiickoit @egepanyy mpu obpaiieHum
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OTHOCSITCS:

1) paspaboTka 1 peajn3anyst permoHaaIbHbIX
MpOrpaMM oOecIieueHysT HaceJIeHUsI
JIeKapCTBEeHHBIMU MperapaTaMiu;

2) yCTaHOBJIEHME MPEeIe/IbHBIX Pa3MepPOB OMTOBBIX
HaJ0aBOK U MIPeIeJIbHBIX pa3MepPOB PO3HUYHBIX
HaJ0aBOK K (haKTMUeCKUM OTITyCKHbIM I[eHaM,
YCTaHOBJIEHHBIM ITPOMU3BOIUTEIISIMMU JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, Ha JIeKapCTBEHHbIE TTperaparsl,
BK/IIOUEHHbIE B TIepeYeHb KM3HEHHO HEOOXOAVMBIX U
BasKHEH X JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB;

3) ocyleCcTBAeHVE PETVOHATBHOTO
roCcyJapCcTBEHHOTO KOHTPOJIS 3a MpUMeHeHueM 1ieH
Ha JIeKapCTBEeHHbIE TTperapaThl, BKIIOUEHHbBIE B
repeveHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX M BaKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, OpTaHU3aLUSIMU
OTITOBOJ TOPTOBJIY JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMM,






arTeYHbIMM OpraHMU3aUSIMU, UHIUBUIYATbHBIMU
MpeaNpPUHUMATEIIMY, MUMEIOIIMM JIUIeH3UIO Ha
(apMaleBTMYECKYIO IesITeIbHOCTh, MEAULIMHCKUMU
OpraHm3anyusiMu, MUMEeIOIMMU JULIEH3UI0 Ha
(apMmalleBTMUECKYIO IeSITETbHOCTD, U UX
0060C006/IeHHBIMY TTOpa3IeIeHUSIMU
(ambynmaTopusmu, GenbAIepckKuMu 1 Qeabaiuiepcko-
aKyIIepCKUMM ITyHKTAMU, IIEHTpaMy (OTIAeIeHUSIMM)
o611eit Bpaue6HOI (ceMeltHOI) PakKTUKM),
PaCITOIO’KEHHBIMM B CEJIbCKUX HaCeJIeHHbIX ITYHKTaX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€UHbIe OPraHMU3aIuu;

4) mpuHATHE pelieHus 06 UCII0Ib30BaHUM Ha
TeppuTopun cyobekTa Poccuiickoit @emepauym
Hapsay C peLieliTaMy Ha JieKapCTBEHHbIe IIperaparsl,
odbopmIeHHbIMM Ha OyMaKHOM HOCUTeJIe, PeLielITOB
Ha JileKapCTBEeHHbIe ITpernapaThl, CQOpMMUPOBAHHBIX B
dbopme 3/1eKTPOHHBIX JJOKYMEHTOB.

nasa 3. TOCYAAPCTBEHHAAl ®APMAKOIES

Cratbs 7. Pa3paboTka u u3paHme rocyaapCTBeHHOM
¢dapmakoneu, pa3mMeLLeH1e AaHHbIX 0 Hei

1. ITox rocynapcTBeHHOI (hapMaKorieeil IOHUMAaeTCsI
CBOJI, 001X (papMaKoIeiHbIX CTaTel U






(apmakomeiHbIX CTaTeN.

2. Pa3paboTka 061mmx ¢papMaKoIeifHbIX CTaTel U
(apmakorneiiHbIX CTaTel, B TOM Unucie
(dapmakorneitHbIX cTaTel Ha papMaKoreiiHbie
CTaHJapTHbIe 00paslibl, ¥ BKIIOUEHNME UX B
roCyJapCTBeHHYI0 (hapMaKoImelo OCyIeCTBSIOTCS B
MOpsJKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBbIM
(denepaabHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHOI BJIACTMU.

3. PaspaboTrka papmMaKkoIleifHOi CTaThy Ha
pedepeHTHbII JIeKapCTBEHHbI Mpenapar u
BKJTIOUEHMe ee B TOCylapCTBeHHYI0 (papMaKorieio B
TeueHMe CPOKa JeiCTBUS 3alUThl UCKIIOUNTEIbHOTO
11paBa, yA0CTOBEPEHHOTO ITATEHTOM Ha
pedepeHTHbII JieKapCTBEHHbII Ipemnapar,
OCYILECTBISIIOTCS C COT/Iacus ero pa3paboTuuka.

4. TocynapcTtBeHHast hapMmakornes U30aeTcs
YIIOJIHOMOYEHHbIM (eZiepaibHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU 32 CUET CPEJICTB
(denepanbHOro 610KETa U MOAJIEKUT Mepeu3aaHUIM
He peske ueM OJIMH pa3 B ITSTh JIET, B IEPUO MEKITY
KOTOPBIMM U3IAI0TCS ITPUIOKEHUS K
rocymapCTBEeHHOI (papMakoIiee, cojepskaliye oo1ye
(dapmakorneitHbie cTaTby U (M) (papMaKorieitHbie
CTaTbU, YTBEPKIEHHbBIE TOC/Ie U3TAHUS UIU
repeusgaHus TOCyaapCTBEHHO papMaKoIen.






5. YnonHomoueHHbli henepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTENbHO BJIaCTU pa3MelaeT JaHHbIe O
rocyapcTBeHHOM dhapMakoriee M MPUWIOKEHUSIX K
Hell Ha cBoeM O0UIMaIbHOM CaiiTe B CeTU
"MHTepHeT" B yCTAaHOBJIEHHOM UM IIOpPSIKe.

nasa 4. IMUEH3UPOBAHUE NPOMU3BOACTBA
NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB U GAPMALIEBTUYECKOW
DEATENbHOCTW, FOCYAAPCTBEHHbINA KOHTPOJIb
(HA30P) B COEPE OBPALLEHUA IEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB

Cratba 8. JluueH3npoBaHue NPoM3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX
CpencTs 1 apMaLeBTHYECKON feATENbHOCTH

1. JInnieH3MpoBaHMe MIPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX
cpeAcTB U hapMalleBTUUYeCKOi JesTeTbHOCTU
OCYILECTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoit ®emepaniyn.

2. O6s13aTeMbHBIM YCJIOBMEM MPEIOCTABIEHMS
JIMLIeH3UM Ha IPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB
SIBJISIETCS [IPUJIOKEeHMe K 3asIBJIEHUIO COMCKaTess
JULIEeH3 UM TIepeyHs JJeKapCTBeHHbIX GopM U (MJIn)
BIUIOB hapMalieBTUUeCKUX CyOCTaHIIuit, KOTOpbIe
IIPOM3BOAUTEIb JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB HaMepeH






IIPpOU3BOAUTD.

3. B ciryuyae HEOGXOIMMOCTY PaCIIMPeHMsT
MPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3a CUET
HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hOPM U BUIOB
(apmaleBTHMUYeCKMX CYOCTaHLIMIi IPOM3BOAUTEND
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB AOJIKEH IepeoGopMUTh
JIULIEH3MIO Ha ITPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJiCTB.

4. JInuieH3Ms Ha TIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTs (papMalleBTUUECKON CyOCTaHIIMM CIIMPTa
STUJIOBOTO (3TAaHOJIA) BBILAETCS IIPU YCIIOBUN
HaJIMUMS Y OpraHu3aIMy Ha rIpaBe COOCTBEHHOCTH,
X03511ICTBEHHOTO BeJIeHUS UM OTIepaTUBHOIO
yIIpaBJIeHMSI OCHOBHOI'O T€XHOJIOTMYECKOI0
0060pynoBaHMs JJisl POM3BOICTBA ITUIOBOTO
CIIMpPTa, 3apErUCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO
craTbeii 14.1 demepaabHOTO 3aKOHA OT 22 HOSIOPS
1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBeHHOM
peryamMpoBaHuM MPOU3BOACTBA ¥ 060POTA ITUIIOBOTO
CMPTA, aJIKOTOJIBHON M CIIMPTOCOAepKaliei
MPOAYKIIMY U 00 OrpaHMUYEeHUY TTOTPeOIeHNsT
(pacUTHUS) aJIKOTOIbHOM TIPOAYKIIUN ",

Cratbs 8.1. OcobeHHOCTH NMLEH3MpPOBaHMS NPOM3BOACTBA
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ((apMaueBTHYECKOI CybCTaHLMK
CNMpTa 3TUNOBOTO (3TaHONA)






1. [leticTBMe NUIIEH3MM HA ITPOM3BOACTBO
JleKapCTBEHHBIX CpeicTB (papMalieBTHUUECKOT
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STMIOBOTO (3TAHOJIA)
MPUOCTAaHABIMBAETCS B YaCTU IpaBa Ha
MPOM3BOJICTBO (hapMaIeBTUUECKO CyOCTaHIIUM
CIIMPTa 3TUIIOBOTO (3TAHOJIA) INLEH3UPYIOIIUM
OpraHoOM B CJIy4asix, OlpeaeaeHHbIX cTaTbeli 20
®enepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roma N 99-®3
"O IMLeH3UPOBAHUM OTAE/IbHBIX BUIOB
IesTeJIbHOCTU ", @ TAKXKe Ha CPOK IPUOCTAHOBJIEHUS
IeiCTBUS JIMLIEH3MM HA IIPOU3BOLCTBO STUIOBOTO
CIIMpTa JIJIs1 TPOM3BO/ICTBA hapMaleBTUIEeCKO
CyOCTaHIIMM CIIMPTA STMIOBOTO (3TAHOJIA), BbITAHHOIA
B COOTBeTCTBUM C DegepayibHBIM 3aKOHOM OT 22
HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBEHHOM
peryJiupoBaHUy ITPOU3BOJICTBA ¥ 0O0POTA ITUIOBOTO
CIUPTA, aJIKOTOJIbHON U CIIMPTOCOAEPsKaleii
MPOAYKIIMY ¥ 00 OrpaHMUYEHUY TTOTPeOIeHNsT
(pactuTHs) AJIKOTOILHO IPOAYKIMUUN".

2. [leyicTBUE NULLEH3UM HA IIPOMU3BOIACTBO
JleKapCTBEHHBIX Cpe/icTB (hapMalieBTUUeCKO
CyOCTaHLIMM CIIUPTA ITMIOBOTO (3TaHOJIA) B UaCTU
rpaBa Ha MTPOM3BOJICTBO (apmalieBTHYeCKOiA
CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA)
MpeKpalaeTcs JUIEH3UPYIOIUM OPraHOM B
cydasix, onpesesieHHbIX ctaTbeli 20 @emepasbHOTO
3akoHa oT 4 mast 2011 roga N 99-®d3 "O






JUIIeH3VPOBAHUM OTAE/IbHbIX BUIOB AeSITeTbHOCTU ",
a TaKkKe C JaThl IIpeKpalleHus Uy aHHYJIMPOBaHUS
IeiCTBUS IUMLeH3UU Ha IIPOM3BOACTBO STUIOBOTO
cIMpTa Aj1s1 IPpoMu3BoACTBa hapMalleBTUUECKOi
CyOCTaHIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TAHOJA), BBITAHHOM
B coOoTBeTCTBUU ¢ DeepanbHbIM 3aKOHOM OT 22
HOs10pst 1995 roma N 171-®3 "O rocygapCTBEHHOM
peryJiMpoBaHuy MTPOM3BOJICTBA M 0O60POTA STUIIOBOTO
CIIUpTa, aJIKOTOJIbHONM U CIIUPTOCOAepKallen
MPOIYKIMY ¥ 06 OTpaHMUEeHUY TTOTpebIeHUST
(pacnmUTHs) aIKOTObHOM IMIPOOYKIN ",

Cratbs 9. locypapcTBeHHbIi KOHTpONb (Haa3op) B cdepe
06palLeHna neKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. TocymapcTBeHHbBIN KOHTPOJIb (Haz30p) B chepe
oOpaleHus JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB
OCYIIeCTBJISIETCS IMoCcpencTBOM dheaepaqbHOTO
rocyiapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe
obOpaIeHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB U
(denepaabHOrO roCygapCTBEHHOTO JIUIIEH3MOHHOTO
KOHTPOJISI HeTeJIbHOCTU 110 TIPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYIEeCTBISIEMbIX
dbenepanbHbBIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH,
YII0OJITHOMOYeHHbIMMU [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit
®enepaln.

2. I[IpegmeTom ¢emepaabHOTO roCyIapCTBEHHOTO






KOHTpOJISI (Hazm3opa) B cepe obpareHmst
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB SIBJISTIOTCS

1) cobmoneHne 06s13aTeTbHbIX TPpeOOBaHMIi B chepe
o6palieHus TeKapCTBEHHbIX CPEMICTB, B TOM YMCJIe:

a) Tpe6oBaHMIi K JOKIMHUYECKMUM UCC/IeIOBAaHNUSIM
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB, KIMHUUYECKUM
MCc/ief0BaHMSIM JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos,
MU3TOTOBJIEHUIO, XpaHEHM10, TIepeBO3Ke, BBO3Y B
Poccuiickyro ®@epnepalinio, OTITYCKY, peajinsanuiu,
nepegave, MpoAaxke JieKapCTBEHHBIX CPECTB,
MIPMMeHEeHUIO JIeKapCTBeHHbIX IIperapaTos,
YHUUTOXXEHMUIO JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB,
YCTaHOBJIEHUIO TIPOU3BOAUTESIMU JIEKAPCTBEHHbBIX
TperapaToB LieH Ha JeKapCTBEeHHbIe Tperaparsl,
BKJIIOUEHHBIE B IlepeveHb KM3HEHHO HeOOXOIVMbIX U
BaKHENMIIMX JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB;

6) Tpe6boBaHMIT K COOTBETCTBUIO JIEKAPCTBEHHBIX
CPeJICTB, HAXOSIIMXCS B 00pall[eHNy, ToKa3aTesIM
KauecTBa, 9PpGeKTUBHOCTH U 6€30IaCHOCTH,
YCTaHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUM C HACTOSIIUM
®enepaibHbIM 3aKOHOM

B) TpebOBaHMI K COOTIOIEHUIO CYOBEeKTaMM
obpaleHus JeKapCTBEHHbIX CPeACTB, YKa3aHHBIX B
vactu 1 ctatbu 67.1 HacTosero ®egepasbHOTO
3aKOHa, OTPaHMYEeHNN, HaJlaraeMbIX CTaTbsIMu 67.1 u






67.2 HacTosiiero ®emepanbHOrO 3aKOHA;

2) cobioIeHe TUIeH3MOHHBIX TPeOOBaHMI K
OCyIIEeCTBIeHNIO (hapMalleBTUUYECKOI IesITeTbHOCTH;

3) cobmogeHne TpeOOBaHMIA K IIPEeS0CTaBIEHNUIO
cyObeKTaMy 00palleHust JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
MHbOPMAIMK O JIeKapCTBEHHbBIX CPeJICTBAX U (UJIN)
JIeKapCTBEHHBIX Tperaparax, IpegycMOTPpeHHOM
cratbsamu 9.1, 52.1 u 64 HacTosmero degepaabHOTO
3aKOHa.

3. IIpu ocymiectBaeHuu dhenepasbHOTO
rocy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haza30pa) B cepe
obpaleHus JeKapCTBEHHbIX CPEICTB IIPOBOISTCS
cJleyrolIye BUbI KOHTPOJIbHBIX (Hai30PHbBIX)
MepOIPUSITUIL:

1) mokymeHTapHas NpOBepPKa;

2) Bble€3JHas TIPOBEPKaA;

3) BLIOOPOYHBI KOHTPOJIb KaUeCTBa;
4) KOHTPOJIbHAS 3aKyIIKa;

5) MHCTIEeKIIMOHHbBI BU3UT;

6) HabII0JeHMe 3a COOMI0IeHeEM 00sI3aTe/IbHBIX
TpeboBaHMIT (MOHUTOPUHT 6€30T1aCHOCTN)






(bapmaxkoHazgzop).

4. OpraHu3saiys 1 ocyliecTBieHye GeaepajibHOTO
rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B cepe
oOpalieHus JeKapCTBEHHbIX CPeICTB PeryanupyloTcs
®epnepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 mrossg 2020 roga N
248-®3 "O rocygapCTBeHHOM KOHTpoOJe (Haf30pe) U
MYHUILIUIIQJIBHOM KOHTpOJIe B Poccuiickoi
Oenmepanym”.

5. BHen1aHOBBII BBIOOPOUYHBIV KOHTPOJIb KaUecTBa
MMPOBOAMUTCS B TOM UMCJie HA OCHOBAHUYM MPOTPaMMbI
TIPOBEPOK.

6. [T1aHOBBIV BHIOOPOUHBIV KOHTPOJIb KAUeCTBa HE
IIPOBOAUTCS.

7. Tlo pe3ynbTaTaM BhIGOPOUYHOTO KOHTPOJISI KAUeCTBa
HapsiLy C peleHus MU, IpegyCMOTPEHHbIMU
®epnepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 mrossg 2020 roga N
248-®3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpoOJe (Hag30pe) u
MYHUILIUIIQJIBHOM KOHTpOJIe B Poccuiicko
@enepanyun’, penepaabHBIMU OpraHaMuU
MCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, YIIOTHOMOYEHHBIMU Ha
OCYIIlecTBIeHNEe BHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KAauecTBa,
MIPUHMMAIOTCS CIeayIole pelieHns :

1) o manbpHeltIIeM IrpaskgaHCKOM 000pOTe cepun,
MapTUM COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO






CpelCcTBa B CJIyyae MOATBEPKIEHMS 110 pe3y/IbTaTam
MPOBEeIe HHbIX MCIIBITAHWUI COOTBETCTBMS KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPEeICTBA YCTAHOBIEHHbIM
TpebOBaHMSIM,;

2) 06 U3BSATUM U3 TPAXKIAHCKOTO 060pOTa CEPUMN,
MapTUM COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe[iCTBa B CJIyuae BbISIBJIEHVS 10 pe3yIbTaTaM
MPOBEeIeHHbIX MCIIBITAHNUII HECOOTBETCTBMS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPEeICTBA YCTAHOBIEHHbIM
TpebOBaHMSIM,;

3) 0 mepeBOe JIeKapCTBEHHOI'O CpeiCTBA Ha
TOCEePUITHBIN BBIOOPOYHBIV KOHTPOJIb KaueCcTBa
JleKapCTBEHHBIX CPEJICTB B C/Tyuyae TOBTOPHOTO
BBISIBJIEHMSI HECOOTBETCTBUS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOIO CPe/ICTBA YCTAHOBIEHHbBIM
TpeboBaHUSIM U (IIPU HEOOXOAMMOCTHM) O IIPOBEPKE
cyOobeKTa obpaleHust JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
Pacxoppbl, CBsSI3aHHbBIE C TPOBeleHMeM ITOCEePUITHOTO
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI, OIJIaUMBAIOTCS
MpOM3BOIUTEIEM JIeKapCTBEHHOTO CPe/iCTBa JIMO0
JlepskaTejieM Wiy BjajiesblieM perucTPaliOoHHOTO
YA0CTOBEpeHMSsI TeKapCTBEHHOrO Mperapara.

8. ®enmepanbHbIl rOCydapCTBEHHbIN IUII€H3MOHHbIN
KOHTPOJIb AeSITEeTbHOCTU MO IPOU3BOACTBY
JIEeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB OCYIIEeCTBIISIETCS B






COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATeJIbCTBOM Poccuiickoi
®denepauyn.

Crambs 9.1. Mporpamma npoBepok

1. B iesisix opraHm3anuy BbI6OpOYHOTO KOHTPOJISI
KauecTBa JeKapCTBEHHBIX CPeJCTB (hopMUpyeTcst
MporpaMma ImpoBepoK.

2. 14 nenei peanusanyuy NporpaMmMbl TPOBEPOK
MPOU3BOANUTENN JIeKAPCTBEHHBIX CPENICTB U
OopraHm3salumn, OCyLeCTBSIONI/ie BBO3
JleKapCTBEeHHbIX cpecTB B Poccuiickyo @epepaiinio,
MPegoCTaBISIIOT B OTHOLIEHUY JIeKapCTBEHHbIX
CpelCTB IJIS1 MeIULIMHCKOTO IPUMeHeHUs B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
MCTIOJIHUTETbHO BJIACTU, OCYILLeCTBIIS IO
(yHKIIMM 110 KOHTPOJIIO U HaA30pY B cepe

3[4 paBOOXpaHeH s, B OTHOILLIEHU Y JIeKapCTBEHHbBIX
CpeJliCTB [IJISl BeTePMHAPHOTO IpUMeHEHMS B
YIIOJIHOMOYEHHbI (PefepanbHbIii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTH, OCYIIECTBIIS IO
(yHKIIMM 1TO0 KOHTPOJIIO U HaZA30pY B cepe
obpaleHus JeKapCTBeHHbIX CPeICTB IJIsl
BeTepUHAPHOIO MPUMeHeHUsI, CBeIeHMs O Cepusix,
MapTUSIX JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB, MOCTYIAKIINX B
rpakgaHCcKuit 060poT B Poccuiickoit demepanin, B
TopsiJiKe, cCOCTaBe M 06beMe, YCTaHOBIEHHbBIX






yKa3aHHbIMM (eiepaJbHbIMM OpraHaMu
MICTIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B OTHOLIEHUY
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS1 MeIUIMHCKOTO
MIPUMMEHEHNS ¥ B OTHOILIEHMM JIeKapCTBEHHbIX
CPeACTB [JIs1 BeTePUHAPHOTO ITPUMeEHEeHUS
COOTBETCTBEHHO.

3. IIporpamma nmpoBepoK hopmMupyeTcs Ha
KaJIeHAAPHBIIi roJl B Cpok 110 30 mexabps roaa,
TMpe/lIeCTBYIOIEro rofy rMpoBeieHNsI BHIOOPOUHOTO
KOHTPOJIS.

4. B cirydae HACTYIUIeHMSI COOBITHI, YKa3aHHBIX B
MOAIYHKTaX "0" 1 "B" MyHKTA 2 4aCcTU 6 HACTOSIII e
CTaTbu, (pegepasbHbIM OPTAHOM UCIIOJTHUTEIbHOM
BJIACTH, OCYIIECTBIISIOMMM (QYHKIIUY 10 KOHTPOJIIO U
HaA30pYy B chepe 3apaBooxpaHeHns1, peaepasbHbIM
OpPraHOM MCITOJTHUTENbHOJ BJIACTH,
OCYHIECTBISIOMMM GYHKINUYU 110 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B chepe obpaleHns JeKapCTBEeHHbIX
CpeJICTB /ISl BeTepUMHAPHOTO IIpUMEHEeHUS, TIpU
HeO0OXOAMMOCTY BHOCSITCSI COOTBETCTBYIOIIE
M3MeHeHMs B IporpaMMy IPOBEPOK.

5. B mporpamMmy IpoBepPOK MOTYT BKIIOYAThCS
MepONpPUSTUS C Y4eTOM HapylleHW, BbISIBJI€HHbIX B
paMKax KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHbIX) MEPOIPUSITHIA 3a
MpenbIAyINA KaJleHIapHBbIi Tof,.






6. [IporpaMmma NpoBEepPOK COAEPKNT:

1) mepeueHb JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OTOOD
00pasiioB KOTOPBIX OYIET OCYIIECTB/SITHCS B paMKax
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI, DOPMUPYEMbIii C yueTOM
pe3yIbTaTOB rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ham30pa)
B cdepe obOpaleHMs TeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB 3a
KaJIEHJAPHbIN I'OJl, IpeAlIeCTBYIOIIUIA TOY
MpOBeieHMSI BLIOOPOYHOI'O KOHTPOJIS;

2) yka3aHue Ha COObITHE, HACTYIJIEHVE KOTOPOTO
SIBJISIETCS. OCHOBAHMeM [1JIs1 OCYLeCTBJIEHUS
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS

a) MoyyeHue CBeJleHuiA, pe/iCTaB/sieMbIX B COCTaBe
1 o6bemMe, YCTaHOBJIEHHBIX (DeiepasbHbIM OPraHOM
MCIIOJTHUTEIbHOM BJACTU, OCYIIeCTBIISIONM
(YHKIMM 0 KOHTPOJIIO U HaZ30py B cdepe
3IpaBoOXpaHeHus, penepasbHbIM OPTaHOM
VCTIOJTHUTEIbHOM BAACTU, OCYILeCTBIS oMM
(yHKIIMM IT0 KOHTPOJIIO U HaA30pyY B chepe
oOpaleHus JeKapCTBeHHbIX CPeACTB OISl
BeTepUHAPHOIO MPUMEHEHMSI, O CEPUSX, TAPTUSIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IMOCTYIAIOIINX B
rpakmaHCcKuit 060poT B Poccuiickoit demepanin,
yKa3aHHbIX B ITyHKTe 1 HACTOsIIel yacTu,
OpTraHU3aLUUsIMU, OCYIECTBISIOIVMM ITPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHBIX CpenicTB B Poccuiickoi @epgepauu u






BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B POCCUTIICKYIO
®denepauuio;

6) MmosyyeHue OCTyNaIiei B opske,
YCTAaHOBJIEHHOM CTaTbel 64 HaCTOSIIEro
denepasbHOTO 3aKOHA, MHGMOPMAIIUY O TIOOOYHBIX
IeViICTBUSX, HeXXeJlaTe/IbHbIX PeaKIMsIX, CePbe3HbIX
HeXXeJlaTeJbHbIX peakiusiX, HelpeABUIeHHbIX
HeXkeJlaTeJbHbIX PeaklUsIX Ipyu IpuMeHeHUn
JIleKapCTBEHHBIX TIpernapaToB, 00 MHAMBUAYaAIbHO
HernepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3G (HEKTUBHOCTYU
JIeKapCTBEeHHbBIX ITPernapaToB, a TakKe 00 MHBIX
(akTax 1 06CTOSITENBCTBAX, TPEACTABIISIIONINX YTPO3Y
XKU3HU WK 34,0POBBIO YesioBeKa 160 XKMBOTHOTO
MIPY IIPUMEeHEeH UM JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB U
BBISIBJIEHHBIX Ha BCEX 3Tarax oopalieHus
JIeKapCTBEHHBIX TIperapaToB B Poccuinckoi
depnepauyiy U LPYTrUX rocyLapcTBax;

B) MOJIy4eHMe B COOTBETCTBUM ¢ DenepanibHbIM
3akoHoOM oOT 31 ntong 2020 roga N 248-®3 "O
rocygapCTBEHHOM KOHTpoOJIe (HaZ30pe) U
MYHUIUIIAJILHOM KOHTpOJIe B Poccuiickor
@enmepanyu’ CBeJEeHM 0 MPUUYMHEHUN Bpeaa Wi 06
yrpo3e NpUUYMHEHUS Bpeaa sKM3HU, 34,0POBbIO
rPaKIaH M JKUBOTHBIX.

Cratbs 9.2. FocypapcTBeHHbINH KOHTPOND (Hap3op) 3a






peanusauuent opraHaMu UCNONHUTENbHON BNACTH CYObLEKTOB
Poccuitckon Mepepaumu nonHomouuii B cepe obpateHus

JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs Angd MeAMLUMHCKOro npumMeHeHuUa

1. TocymapcTBeHHbI KOHTPOJIb (HAA30D) 3a
peanusanyen opraHaMy MCIIOJHUTEIbHO BJIaCTU
cyobekToB Poccuiickoit demepaliyy MoaHOMOUNIL B
cdepe obpaleHMs TeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB IJIsT
MeJUIIMHCKOTO IMPUMEeHEHMS OCYIeCTBIISIeTCs
YIIOJTHOMOYEHHBIM IIpaBuUTEnbCTBOM POCCUiiCKOM
@enepanyy OpraHOM UCIOJHUTEIbHON BIACTM.

2. [IpegMeTOM rocynapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hag3o0pa) 3a peanusalyein opraHaMu
MCITIOJTHUTEBHOM BJIACTU CyObeKTOB Poccuitckoii
denepaluy MoJHOMOYMI B chepe obpameHust
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB IJ1s1 MeAUIMHCKOTO
MIpUMEHEHMUS SIBJISIETCS COOMIOAeHe
YIIOJITHOMOYEHHBIMM OpTaHaMU UCIIOJTHUTEIbHO
BJIaCcTU cy6beKTOB Poccuiickoit ®enepaniym
METOLMKM YCTaHOBJIEHU S TIpeleIbHbIX Pa3MepPOB
OTITOBBIX HaIOABOK U MpeIeIbHbIX PA3MEPOB
PO3HMYHBIX HaI0aBOK K (PAaKTMUECKUM OTITYyCKHBIM
LleHaM, YCTaHOBJIEHHbIM MIPOMU3BOAUTESIMU
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, Ha JIeKapCTBEHHbIe
rpernaparsl, BKIOYEHHbIE B IepeuyeHb KU3HEHHO
HeOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX






Mpernaparos.

3. [Ipu ocy1iecTBIeHUI rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hag30pa) 3a peanusalnuein opraHaMmu
MUCTIOJIHUTETbHO BJIACTU Cy0beKTOB Poccuitckoit
denepaiuu nmosHOMOUM B chepe obpaieHus
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB IJISI MEeIAULIMHCKOTO
MIPUMEeHEeHNs TPOBOASITCS CAeNYIoIye BUAbI
MepOIIPUATHIA:

1) nokymeHTapHbIE TPOBEPKMU;
2) Bble3IHbIE IIPOBEPKMU.

4. Opraamu3anus 1 OCyIieCcTBIeHE
rocyapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a
peann3aliyei opraHaMyu UCTIOJTHUTETbHO BIaCTU
cyobekToB Poccuiickoit demepaliyiy MOJTHOMOYMI B
cdepe obpaleHMs TIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB IJIsT
MeIUIMHCKOTO IPUMeHEeHMS PeryIupyroTCs
denmepalbHBIM 3aKOHOM OT 6 OKTSA6pst 1999 roma N
184-®3 "06 06mMX TPUHIMUITAX OPTaHU3aLUN
3aKOHOIaTeIbHBIX (MTPeICTaBUTENbHbIX) U
MUCIIOJTHUTEIbHBIX OPTaHOB rOCY1apCTBEHHO BIAaCTU
cyobexToB Poccuiickoit @emepariyn’.

5. [TonoskeHue 0 rocyJapCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Haz3ope) 3a peanusalyeil opraHaMu
UCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU CyobeKTOB Poccuiickoii






denepaluy MoJHOMOUMI B chepe obpaieHust
JIeKapCTBEHHbBIX CPENICTB IJISI MeAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHus1 yTBepskaaeTcs [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccuiickoit @egepaniun.

Cratbsl 9.3. PerMoHanbHblif rocysapcTBEHHbIN KOHTPONb
(Hap30p) 32 NpUMEHEHMEM LieH Ha NeKapCTBEHHbIe
npenapatbl, BKNOYEHHbIE B NepeYeHb XU3HEHHO
He06X0AMMbIX M BaXKHEHLIMX NeKAPCTBEHHbIX NpenapaToB

1. PervoHaibHbIN IrOCYyapCTBEHHbIN KOHTPOJIb
(Haz30p) 3a IpUMMeHeHneM 1IeH Ha JieKapCTBEeHHbIe
rperaparsl, BKIIIOUEHHbIE B IIepeUeHb XKU3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX M BasKHEMIIINX JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaTroB, OCYLIEeCTBJISIETCSI OPraHOM
MCTIOJIHUTETbHOM BIACTU cyobeKTa Poccuiickoit
depnepauyiy, yIIOJJHOMOYEHHBIM BbICHIM
UCIIOJTHUTEIbHBIM OPTaHOM I'OCYZapCTBEHHOI BJIACTU
cyobekTa Poccuiickoit demeparium.

2. IIlpeagMeTOM permoHaJbHOTO rOCYAaPCTBEHHOTO
KOHTPOJISI (Haf30pa) 3a MPpMMeHEeHeM LieH Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKAIOUEHHbIE B
repeyeHb JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB, SIB/ISIeTCS CObJoIeHe
OpraHM3alusIMu OMTOBO TOPTOBJIN
JIeKapCTBEHHBIMU CpeJiCTBaMM, alITeUHbIMU






OpraHM3auysIMU, MHAVBUAYaAIbHBIMU
MpeaNpUHUMATEIIMY, UMEIOIIMMM JTUIEH3UIO Ha
(apmaleBTMYeCKYIO esITeIbHOCTh, MeIUIIMHCKUMU
OpraHu3auusIMU, UMEIOIIMMU JTUIIEeH3UI0 Ha
(apMmalleBTMUECKYIO eSITeTbHOCTD, U UX
0060C006/IeHHBIMY TTOpPa3IeIeHUSIMU
(ambynmaTopusmu, GhenbaIepckKuMu 1 Geapaiuepcko-
aKyIIepCKUMMU ITyHKTaMU, IIeHTpaMu (OTAeTeHUSIMM)
o611eit BpaueGHOI (ceMeltHOI) MPaKTUKN),
PaCITOJIO’KEHHBIMM B CEJIbCKMX HaCe/IeHHbIX ITYHKTAX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alITeYHbIe OPTAHU3AIINNA,
TpU peanusanuy JeKapCcTBeHHbIX MTpernapaTos
TpebGOBaHMIT K IPUMEHEHMUIO I1€H, YPOBEHb KOTOPBIX
He JOJIKEH IPeBBIIIaTh CYMMY (HaKTUYeCKOTi
OTIYCKHOJA I[€Hbl, yCTaHOBJIEHHO MPOMU3BOAMUTEIEM
JIleKapCTBEHHBIX MIpernapaToB, M KOTOpbie He
TIPEBBINIAIOT 3aPETUCTPUPOBAHHBIX MPeIeTbHBIX
OTITYCKHBIX II€H, ¥ pa3MepOB OITOBbIX HaI0aBOK U
(unu) pa3MepoB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK, HE
MpeBBIIAIIINX COOTBETCTBEHHO Pa3MepoB
Tpeie/IbHBIX OMTOBBIX HAaI0ABOK U (MJ1M) pa3MepOB
Tpeie/IbHbIX PO3HUYHBIX HaJI0aBOK, YCTAHOBJIEHHbIX
B cyobekTe Poccuiickoit demeparium.

3. OpraHmsanus 1 OCyILeCTBIE€HME PETMOHATIBHOTO
rocy1apCTBEHHOr0 KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a
MIpMMeHeHNeM LieH Ha JileKapCTBeHHbIe Ipernaparhl,
BK/TIOUEHHbIE B IepeueHb XM3HEeHHO HeOOXOIMMBbIX U






BaKHENIIIMX JIeKapCTBEHHbBIX ITpernapaTos,
perynupytorcst emepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 MIOJIS
2020 roga N 248-®3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJI€e
(Hag3ope) ¥ MyHULIUITAIbHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit @enepanym”.

4. TTosnioskeHMe O perMOHAJIbHOM TOCYIapCTBEHHOM
KOHTpOJIe (Haf30pe) 3a IpUMeHeHeM I1eH Ha
JleKapCTBEeHHbIE MMperapaThl, BKIIOUeHHbIE B
repeyeHb KM3HEHHO HEOOXOOMMBbIX U BasKHEM X
JleKapCTBEHHBIX MPerapaToB, YTBePXKAAeTCs BbICIIUM
MCTIOJIHUTETbHBIM OPTaHOM IrOCYJapCTBEHHO BIACTU
cyobekTa Poccuiickoit @emeparium.

Cratbs 9.4. MepepanbHblii rocyaapCTBEHHbIA
NULEH3UOHHDBIA KOHTPO/Ib AEATENIbHOCTH N0 NPOU3BOACTBY
NeKapCcTBEHHbIX CPeacTB

1. ®epepanbHbBIN TOCYOAPCTBEHHBIN JTULLEH3UOHHbIN
KOHTPOJIb AesITeJIbHOCTU I10 IPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEMICTB OCYIEeCTBIISIETCS
(dbemepanbHBIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEbHOM BJIACTH,
YIIOJTHOMOYeHHBbIMHU [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin
®denepaln.

2. ®enepanbHbIil TOCYyAapCTBEHHBI TULIEH3MOHHbIN
KOHTPOJIb AeSITEeTbHOCTU MO MPOU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB OCYIIEeCTBJISIETCS B






COOTBeTCTBUM ¢ DelepasbHBIM 3aKOHOM OT 4 Mast
2011 roga N 99-®3 "O nuileH3MPOBAHUM OTAETbHBIX
BUJIOB JesTeqbHOCTU" U PenepanbHbIM 3aKOHOM OT
31 mrong 2020 roga N 248-@3 "O rocygapCTBEHHOM
KOHTpOJIe (Hag30pe) U MyHULIUIIAIbHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit @emepannn”. B pamkax (emepansbHOTO
rocyIapCTBEHHOIO JUIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS
IesITeIbHOCTU T10 MIPOU3BOCTBY JIeKapCTBEHHBIX
CpelCTB MJIAHOBbIE KOHTPOJIbHbIE (Ha[30PHbIE)
MepONpUSITUS He TPOBOASTCS, TIPU ITOM IIPOBOIAUTCS
rnepuoamyecKoe MoATBePKaAeHe COOTBETCTBUS
JUILEH3MATOB JIMLIEH3VIOHHBIM TPeOOBaHMSIM B
cooTBeTCTBUM C DeepalbHbBIM 3aKOHOM OT 4 Masi
2011 roma N 99-®3 "O nuileH3MPOBAHMUM OTIOEeIbHBIX
BUOB OesITeJIbHOCTU".

nasa 5. PA3PABOTKA, OK/IMHUYECKUE
UCCNEAOBAHUA NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, A TAKXE
KNMHUYECKME UCCIEAOBAHUA NEKAPCTBEHHDIX
MPENAPATOB 119 BETEPUHAPHOTO MMPUMEHEHUA

Cratbs 10. PazpaboTka nekapcTBeHHbIX CpeACTB

1. Pa3paboTKa JieKapCTBEHHBIX CPEICTB BKIIOUAET B
ce06s1 TOMCK HOBBIX (hapMaKOJOTUUECKM aKTUBHbIX
BelleCTB, MOC/IeAyIollee U3ydyeHne Ux






JIeKapCTBEHHBIX CBOVICTB, MOKIMHUYECKIE
MCCIeTOBaHMS, pa3pabOTKy TEXHOIOTHIA
MIPOU3BO/ICTBA papMalleBTUUECKUX CyOCTaHIINIA,
pa3paboTKy COCTAaBOB M TEXHOJIOTHII IPOMU3BOICTBA
JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

2. duHaHCOBOE obecrieueHne pa3paboTKu
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB OCYIIeCTBSIeTCS 3a CUeT:

1) cpencTB demepanbHOro OIOOKETA;
2) CpenCcTB pa3paboTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) cpenCTB MPOU3BOAUTENEN TeKapPCTBEHHBIX
CpeJliCTB MPY BBITTOJIHEHUYM HAYUHO-
MCCIeI0BaTe/IbCKMUX paboT 0 JO0rOBOPY MEXIY
pa3pabOTUYMKOM JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB U
MMPOU3BOANUTEIEM JIeKapCTBEHHBIX CPECTB;

4) MHBIX He 3aIlpeleHHbIX 3aKOHOAAaTe/IbCTBOM
Poccuiickoit @egepaliit UICTOUHUKOB.

3. IIpaBa pa3paboTumka JieKapCTBEHHOTO CpeiCTBa
OXPaHSIOTCS IPAKIAHCKUM 3aKOHOIATETbCTBOM.

Cratba 11. loknuHM4ecKoe uccneaoBaHNe NEKAPCTBEHHORO
CpencTBa AN MeAULMHCKOTO NPUMEHEHMS

1. JoknMHMYeCKoe 1ccieg0BaHNe JeKapCTBEHHOIO






CpeAcTBa ISl MeIUIIMHCKOTO IIPYMEeHEeHMs
MIPOBOIMTCS IyTeM IIPMMEHEeHMSI HayYHbIX METOH0B
OII€HOK B IIeJISIX TMOyYeHMs JOKa3aTeabCTB
6e30MacHOCTH, KauecTBa 1 3PEeKTUBHOCTHU
JIEKapCTBEHHOTI'O CPeICTBA.

2. IokIMHMYeCcKoe uccieqoBaHue JieKapCTBeHHOTO
CpenCcTBa AJs MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHUS
MMPOBOJAMUTCSI B COOTBETCTBUM C TIpaBUIaMU
HajJIeXkalei 1a60paTopHOi MPaKTUKH,
YTBepsKAEeHHBIMM YIIOTHOMOUEHHbIM (pefepaabHbIM
OpraHoM MCITOJTHUTEIbHO BIACTH.

3. [lnst opraHM3anyy U MpoBeIeHMST JOKIMHUYECKOTO
MCC/IeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA ISt
MeIMUIIMHCKOTIO MIPMMeHeHNS pa3paboTUnKu
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB MOTYT IIPMBJIEKATh HAYUHO-
MCCIIeIoOBaTe/IbCKYEe OpraHu3alum, 06pa3oBaTe/bHbIe
opraHM3anyy BbICIIEro 06pa30BaHus, MUMEIOII e
HEOOXOIMMYIO MaTepualbHO-TEXHUYECKYIO 6a3y 1
KBa/IM(UIMPOBAHHBIX CIEIMATNCTOB B
COOTBETCTBYIOIIEN 00J1aCTH UCCIIeIOBAHMS.

4. IOKIMHUYECKOe UCC/IelOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa AJ1s1 MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHUs
MPOBOAMTCS 10 YTBEPXKAEHHOMY Pa3paboTuMKOM
JIEKapCTBEHHOTO CpeiCTBa IIJIAHY C BeJeHuemM
IIPOTOKOJIA 3TOTO MCCAedOBaHUS M COCTaBIeHEM






oTueTa, B KOTOPOM COZiepsKaTCsl pe3y/IbTaThbl ITOTO
MCCIeIOBAHMS ¥ 3aK/II0UEeHNE O BO3MOKHOCTH
MIPOBEIeHMS KIIMHUYECKOT0 MCC/IeOBaHMs
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTta Jjisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMs.

5. IIpoBeneHMe MpOBEPOK COOJIIOIEHMS TTPABUIT
HaJJ1eskalieii JabopaTopHOI MPAKTUKY U IIPABOBBIX
HOPM MCITOJIb30BaHMS SKMUBOTHBIX IIPY ITPOBEIeHUN
TOKIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIi TeKapCTBEHHBIX
CpPeACTB AJIsI MeIUIIMHCKOTO TPMMeHeHUSI
OCYIIECTBJISIETCS YITOJTHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM
OPTraHOM VCITOJTHUTEJIbHO BIACTH.

6. Pe3ysibTaThl JOKIMHUYECKOTO UCC/Ie0BaHUS
JIeKapCTBEHHOI'0 CpeliCTBA /IS MeIULIMHCKOIO
MpUMEHEHUSI MOTYT ObITh MPeACTaBIeHbI B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
MCTIOJIHUTETbHO BJIACTU B YCTAaHOBJIEHHOM IOPSIAKE
B LIeJISIX TOCYJapCTBEHHOM perucTpanunumn
JIeKapCTBEHHOr0 mpernapara.

Cratba 12. loknuHM4ecKoe UCCIeA0BaHNE NeKAPCTBEHHOTO
CPeACTBa M KIMHUYECKOE UCUIeA0BAHME JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara Ans BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS

1. TokMHMYECKOe MCCaef0BaHMe TIeKapCTBEHHOTO
CpeJnCcTBa J/Isl BETEPMHAPHOTO MTPUMEH EHUST






MIPOBOIMTCS IyTEM IIPMMEHEeHMSI HayYHbIX METOI0B
OIIEHOK B IIeJISIX IMOJTyUYeHMs JOKa3aTe/IbCTB
6e301acHOCTM, KauecTBa U 3G (PEeKTUBHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA, B TOM UMCIIe
orpeeeHusI CPOKa ero BbIBeIEHMS M3 OpraHu3Ma
SKMBOTHOTO, B IeJIIX obecrieueHnst 6e301acHOCTA
MPOIYKILIMY KMBOTHOTO ITPOUCXOKIEHMS TTOCIIE
MIpMMeHEHMSI COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO
rpemnapara.

2. JOKIMHUYECKOe UCCIeloBaHMe JeKapCTBEHHOTO
CpeACcTBa U KIMHMUUYECKOEe MCCeqoBaHue
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara IJjisl BeTepMHapHOTo
MIpUMEeHEHMS, MCCIeIoBaHMe 6MM09KBUBAIEHTHOCTH
YKa3aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IMpernapaTa MpoBOISTCS
B COOTBETCTBUM C ITpaBUIaMU, YTBEPKIEHHbBIMU
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefiepabHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEJIbHOM B/IACTH.

3. [IOKIMHUYECKOE MCCIeIoBaHle JIEKapCTBEHHOTO
CpeICTBa ¥ KIMHUYECKOe MCCIeqoBaHe
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara st BeTepMHapHOTO
MIPMMEeHEeHMS IIPOBOISITCS 10 YTBEPKIEHHOMY
pa3paboTUYMKOM JIeEKapCTBEHHOTO CPeICTBA IIaHy C
BeJIeHeM ITPOTOKOJIOB 3TUX MCC/IeOBAHMIL U
COCTaB/IEHMEM OTUYETOB, B KOTOPBIX COMEPKATCS
pes3y/IbTaThl ITUX UCCIIeTOBAHMIA.






4. JIjist opraHu3auyuy U NpoBeIeHNS JOKIMHNYECKOTO
MUCCIeI0BaHMs TeKapCTBEHHOTO CPeiCTBA U
KIVMHUYECKOT0 MCC/IeI0BaHMs JIEKapCTBEHHOTO
rperiapara [ijis BeTepMHapHOTO IIPUMeHEeHUS
pPa3pabOTUMK JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA MOXKET
MpUBJIEKATh OpTaHMU3AI U, UMeEIOIIie He0OXOAMMYIO
MaTepualbHO-TeXHUUECKYI0 6a3y U
KBa/IM(ULVPOBAHHBIX CIIEI[MAIMCTOB B
COOTBETCTBYIOIIEI 06/1aCTV UCC/IeTOBAHMS.

5. Knuanueckue nccaeaoBaHMsA JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB OJid BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHNA
IIPOBOIATCS B BETEPMHAPHBIX OPraHM3alniax u B
OpraHmsanyuiax, oCymecCTBJIAI0IINX pa3BeJeHne,
BbIpallilMBaHMe 1 CoAep XKaHMe )XMBOTHBIX, B IT€JIAX:

1) ycTaHOB/IEHNS TIEPEHOCMMOCTY JIeKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB 30POBbIMMU XUBOTHBIMU;

2) rmof60opa ONTUMAaJIbHbIX TO3MPOBOK
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB ¥ Kypca JeyeHus Ha
KOHKPETHOJ I'PYIIIe KMBOTHBIX C ONpeJeIeHHbIM
3a00JiIeBaHNEM;

3) ycTaHOBeHMs 6e30MacHOCT U 3D PEKTUBHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara, IpeJHa3HaueHHOTO JIJIs
JIeYeHusI oTpee/IeHHbIX 3a001€BaHMI1 SKUBOTHBIX,
i 3¢ GeKTUBHOCTY JIEKapCTBEHHOTO TIperapara
IJ1sT IPOGMIAKTUKY 3a001€BaHMIi 3T0POBBIX






JKXMBOTHDBIX,

4) n3ydyeHus BO3MOXKHOCTE paciiupeHmns TOKa3aHit
K IPMMEHEeHMIO 3apernCTPUPOBAHHOIO
JIeKapCTBEHHOIO IIperapaTta | BbISIBJIeHMS paHee
HeM3BeCTHBIX TOOOYHBIX AeJCTBUIA.

6. KiimHM4ecKoe mcciesoBaHMe JeKapCTBEHHOTO
npernapara 1/ BeTepMHapHOTO MpMMeHeHUs
OCYIIeCTBJISIETCS 32 CUET CPeACTB pa3paboTumKa
JIeKapCTBEHHOI'O CPeJiCTBA.

7. OTueThl 0 pe3yabTaTax JOKIMHUYECKOTO
MCCIeIOBAaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA U
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisl BeTepUMHAPHOTO IPUMeHEeHMs
COCTaBJISIOTCS pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO
CpeACTBa C yUeTOM 3aK/IIOUeHMIT OpraHM3a1uit,
MIPUHMMAaBIINX YYaCTVe B OPTaHU3aLUU U
MIPOBEIeHUM ITUX UCCIeTOBAHMIA.

8. KoHTposb 3a rnpoBefeHreM JOKINHNYECKUX
MCC/IeJOBaHMI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
KJIMHUYECKUX VCC/IeJOBAHMI TIeKapCTBEHHbIX
MperaparTosB /1J1s1 BeTePUMHAPHOTO IIPUMeHeH s
OCYIIeCTBJISIETCS YIIOTHOMOUYEeHHbIM delepaabHbIM
OpraHOM VICTIOJTHUTEIbHO BJIACTH.

Fnara A NCVIIECTRAEHUF FOCVAADCTREHHNIA






Inasa 6. OCYWECTBJIEHNE TOCYAAPCTBEHHON
PETUCTPALMU NEKAPCTBEHHDIX MPEMAPATOB

Cratba 13. FocynapcTBeHHas perncTpaums NeKapCcTBEHHbIX
npenaparoB

1. B Poccuiickoit @enepauyyt 40MyCKaOTCS
MMPOU3BOACTBO, U3TOTOBJIEHME, XPAHEHME,
rnepeBo3Kka, BBO3 B Poccuiickyio ®enepanyio, BbIBO3
n3 Poccuiickoin @enepaiinm, pekiaMma, OTIIyCK,
peanusanus, repegadya, npuMeHeHue, YHUITOKEHUE
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, eCu OHU
3aperMcTpUpOBaHbl COOTBETCTBYIOIIM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepabHbIM OPTaHOM
MUCIOJTHUTEJIbHO BJIACTU.

2. TocymapcTBeHHOJ perucTpaium mo/Jjieskar:

1) Bce JlekapCTBEHHBIE TIpPENapaThl, BIIepBbIe
rozyiexkaiiye BBoay B obpaiiieHme B Poccuiickoit
®denepauyu;

2) TIeKapCTBEeHHbIE MpernapaThl, 3aPerUCTPUPOBAHHbBIE
paHee, HO ITPOM3BeIeHHbIE B APYTUX JI€KapCTBEHHBIX
(hopmax B COOTBETCTBUM C IEpEUYHEM HaMMEHOBaHMIA
JIeKapCTBeHHBIX (GOPM, B HOBOI! I03MPOBKE MPU
IIOKa3aTeJIbCTBE ee KIMHNYECKO 3HAUMMOCTHU U

3 GEeKTUBHOCTH;






3) HOBbIE KOMOVHALIMY 3aPErMCTPUPOBAHHBIX paHee
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaTos.

3. TocymapcTBeHHAs perucTpalus JieKapCTBEHHbIX
MpenapaToB OCYLIECTBASIETCS M0 pe3yabTaTam
9KCIepTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, a
rocygapcTBeHHasi peructpaims opbhaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB OCYIIeCTBIISIETCS 10
pes3yabTaTaM 3KCIIePTU3bl JOKYMEHTOB,
MpeACTaBIeHHBIX JJ151 ONpeeaeHs BO3MOKHOCTU
paccMaTpuBaTh JJeKapCTBEHHbII Mpernapar AJs
MeJIUIIMHCKOTO IMPUMEeHEHNS ITPU OCYILeCTBIeHUN
rocyJapCTBEHHON perucTpaium B KauecTBe
opdaHHOTO JieKapCTBEeHHOTO Tpenapara, 1 1o
pes3yJibTaTaM 3KCIepPTU3bl TeKapCTBEHHBIX CPeACTB.

4. TocymapCTBEHHAs perucrpanus JieKapCTBEHHOTO
rpernapara OCYyLeCTBJSIeTCS COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (pefiepabHbIM OPTaHOM
MUCIIOJTHUTEIbHO BIACTU B CPOK, HE MPEBbIIIAOIINIA
CTa IeCTUAECSITY paboumnx JHEN CO THS MPUHSITUS
COOTBETCTBYIOLIETO 3asBJIeHMS O FOCyIapCTBEHHO
perucTpauum JieKapCTBeHHOTO Ipemnapara. B
YKa3aHHbI CPOK BKIIOYAETCSI BpeMs, HE0OX0aMmMoe
JlJISI TOBTOPHOTO MPOBeAeHMsT SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOI'O CPeJICTBA B COOTBETCTBUM CO
cratbeii 25 HacTosmero ®emepanbHoro 3akoHa. Cpok
roCygapCTBEHHON perucTpanum JeKapCTBeHHOTO






rperapara UCUMUCIISIeTCS CO AHS IPUHSTUS
COOTBETCTBYIONIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM delepaibHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEbHOJ BJIaCTU
COOTBETCTBYIOIErO 3asBJIEHUS O FOCYHapCTBEHHOM!
perucTpauum JieKapCTBEHHOTO Ipernapara ¢
MIPWIOKEeHMEM HEOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB I10 IeHb
BbIJJAUM PErMCTPALMOHHOTO YA0CTOBEPEeHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara. Bpemsi, Heobxogmumoe
IIJIs1 HaTIpaB/eHMs YIIOJTHOMOYEHHbIM (efiepaabHbIM
OPraHOM MCITOJTHUTENbHON BJIACTYU 3a1poca O
MpeJicTaBIeHUY HeOOXOAMMbIX MaTepuaaoB U
MpeACTaBIeHNs 3asiBUTeIeM OTBeTa Ha JaHHbII
3ampocC B COOTBETCTBUM CO CTaThbIMu 16, 19 n 23
Hacrosiero denepaabHOTO 3aKOHA, HE YUUTHIBAETCS
NP MICUMCIEHUM CPOKA rocyaapCTBeHHOM
perucTpauum JieKapCTBeHHOTrO Mpernapara.

5.TocymapcTBeHHOJ perucTpaium He MOJIexKar:

1) nekapcTBeHHbIe MIperapaThl, U3TOTOBJIEHHbIE
anTeyHbIMM OpraHU3aLUSIMU, BeTePMHAPHBIMU
anTeYHbIMM OPTaHU3ALUSIMU, UHAUBUAYATIbHBIMU
MpeANpUHUMATENSIMU, KOTOpble MMEIOT JINLeH3UI0
Ha apmalleBTUYECKYIO AesTelbHOCTD, 10 pelernTam
Ha JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl ¥ TpebOBaHMUSIM
MeJIUILIMHCKMUX OpraHu3alnii, BeTepyuHapHbIX
OpraHu3aluii;






2) JIeKapCTBEHHbIE TIpernapaThl, IPMOOPEeTEHHbIE
dbusmyeckuMu uIaMu 3a npeaenaMmm Poccuiickoin
denepauiiy U ipegHa3HaueHHbIE 1151 IMYHOTO
MUCIIOJIb30BaHMSI;

3) nekapCTBeHHbIe MpeIapaThl, BBO3MMbIE B
Poccuiickyro @enepanunio 451 OKa3aHUS
MeIUIIMHCKOM ITOMOIIM MO KM3HEHHBIM ITOKA3aHUSIM
KOHKPETHOTO MalleHTa Ha OCHOBAHUY pa3pelieHus,
BBIJIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepasbHbIM
OpraHOM MCITOJTHMUTEIbHOM BIaCTH;

4) nekapCTBEeHHbIE CPeLICTBA, BBO3MMbIE B
Poccniickyro ®@enepaliyito HA OCHOBAaHUM BbIIAHHOTO
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (hefiepaibHbIM OPTaHOM
WUCIIOJIHUTEJIbHO BJIaCTU pa3pelieHus u
peagHa3HavYeHHbIE JIJIST TPOBeIeHNST KIMHUYECKUX
UCcaes0BaHMi JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB U (UJIN)
MPOBeAeHMS SKCIIEePTU3bI IeKAPCTBEHHbBIX CPELICTB
JIJIST OCYIIeCTBJIEHUS TOCYIAaPCTBEHHOM perucTpaiumn
JIEKapCTBEHHBIX ITPerapaTosB;

5) papmarieBTMUECKIME CYOCTAHIINN,

6) pagnodapmalieBTUUECKMe JeKapCTBeHHbIe
Tpernaparbl, U3TOTOBJI€HHbIE HEITOCPEICTBEHHO B
MeIVIMHCKUX OPTaHM3alMsIX B OPSIAKE,
YCTAHOBJIEHHOM YITOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaTbHbIM
OpTraHOM MCITOJTHUTE/IbHO BIaCTH;






7) TIeKapCTBEHHbIE MTperapaThl, TPOU3BOIMMbIE JJIsI
9KCIIOPTA.

6. He nomyckaeTcs rocysapCTBeHHas perucTpanms:

1) TIekapCTBEHHBIX MMPEIapaToB, OTANYAIINXCS APYT
OT JIpyra KaueCTBEHHbIM COCTaBOM JI€/CTBYIOIIX
BeIlleCTB, IOJI, OAMHAKOBBIM TOPTOBbIM
HauMeHOBaHMEM,;

2) OIHOTO JIeKapCTBEHHOTO Tperapara,
MpeACTaBAEHHOTO Ha TOCYIapCTBEHHYIO
PErMCTPaLMIO B OTHOIIEHUY OJJHOTO U TOTO K€
IepskaTesis UM Bllafieiblla PETUCTPAIMOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS JIeKAapPCTBEHHOTO MperapaTa B BUze
IBYX 1 60JjIee 1eKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB MO
pasIMUHBIMY TOPTOBBIMM HaVIMEHOBAHUSIMMA.

7. Tlo 3ampocy (B 2JIeKTPOHHOI Gopme M Ha
OyMakHOM HOCHUTeJIe) CyObeKTa 0OpalleHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBYIOIINM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (heJiepaTbHbIM OPraHOM
UCIIOJIHUTETbHOM BJIACTH, OCYIIE€CTBIISIOIMM
TOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB, B yCTAHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKe
OCYIIeCTBJISIETCSI HAyUHOe KOHCYIbTUPOBaHMeE 10
BOIIPOCaM, CBSI3aHHBIM C IPOBeIeHNEM
TOKTVMHUYECKNX UCCAeNOBAHMI, KITMHUYECKUX
MCCIIeIOBaHMI JIEKAPCTBEHHBIX MPeIapaTos,






9KCITIepPTU3bI KauecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB,
3 beKTUBHOCTM 1 6€30IMaCHOCTH, C
OCYILECTBJIEHMEM TOCYLapCTBEHHOM perucTpanmn
JIeKapCTBEeHHBIX TperapaToB. KOHCyabTUpOBaHME
OCYIIECTBJISIETCS C TIpUBJeUueHeM (peaepanbHbIX
roCyIapCTBEHHBIX OIOIKETHBIX YUPEKIEHUIA,

MO BeIOMCTBEHHbBIX JaHHOMY (pefiepaibHOMY OpTaHy
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU U HE YYaCTBYIOUIMX B
OpraHu3aluu NpoBeJeHus SKCIIepPTHU3bl KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB B 1€JISIX OCYIIEeCTBIEHUS UX
roCyIapCTBEHHOI perucTpaiuy B COOTBETCTBUM CO
craTbelt 16 HacTosiero ®egepaJbHOrO 3aKOHA, B
BUe OTBeTa B MMCbMeHHOI hopme
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deepayibHOTO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU Ha 3ampoc. Pasmep
B3MMaeMOVi C 3asiBUTeIS TIJIaThl OTIpefesisieTcsl B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATEIbCTBOM POCCUITCKOM
denepaluy 06 opraHM3anyu MpesoCTaBIeHNs
roCyIapCTBEHHbBIX ¥ MYHUIIUIIATbHBIX YCIIYT.
Vudopmatiyst 06 oCylecTBIeHUY HAYYHOTO
KOHCYJIbTMPOBaHMSI, B TOM UlMCJIe CTaTby, 0030PHI,
CIIpaBOYHbBIE MaTepUaIbl M MHAsI MHGOpPMAIs 00
OCYIIeCTBJIEHMYM HAYUHOT'O KOHCYJIbTUPOBAHMS,
pasmeniaeTcs Ha obUIIMaTIbHOM caiiTe
YIIOJIHOMOYEHHOTO (PefiepaabHOTO OpraHa
UCTIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU B ceTU "MIHTepHeT" ¢
COGTIOIeHVEM OTPaHMYEHMIA, YCTAaHOBIEHHBIX






3aKOHOA,ATeIbCTBOM O IIePCOHAIbHBIX JAHHBIX,
KOMMepPUeCKol U (M) TOCyAapCTBEHHO TaliHe.

8. TocymapcTBeHHas1 perucTpanus J1eKapCTBEHHBIX
MperapaToB, KOTOpbIe IIpeaHa3HAuUeHbI JIJIsI
MpUMeHEeHMSI B YCJIOBUSIX BOEHHBIX 1eiCTBUA,
Ype3BbIYAHbIX CUTYaAI UL, TPeayIIpesKIeHNs
Ype3BbIYAHbIX CUTYAL Ui, TPODUIAKTUKA U JIeUeHUS
3a00J1eBaHMi1, TPeACTaBIISIONIMX ONTaCHOCTD JJIsT
OKPYXKaIOUIMX, 3a00/IeBaHNI U TTOpasKeHUIA,
TOJTyYeHHbIX B pe3y/bTaTe BO3AeiiCTBUS
HeOIarONMPUSITHBIX XUMUUECKUX, OMOIOTMUECKUX,
paguaIMOHHBIX (PAKTOPOB, ¥ KOTOPbIe pa3paboTaHbl
B TOM UM CJIe TI0 3aJaHNI0 (hesie paTbHBIX OPTAaHOB
MCTIOJIHUTEIbHO BJIACTH, YIIOTHOMOYEHHBIX B
00J1acTV 060POHBI CTPAHbI ¥ 6€30IaCHOCTY
rocygapCTBa, OCYIIeCTB/SIETCS B MOPsIAKe,
yCTaHOBJIeHHOM [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoi
®denepauyu.

Cratbs 14. MpuHuMnbl 3KCNEPTH3bI NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. OkcriepTr3a 1€KaAPCTBEHHBIX CPENCTB
OCHOBBIBAETCS Ha MPUHIIMIAX 3aKOHHOCTH,
coboIeHnsI IpaB 1 CBOOO, YeI0BeKa U
rpakgaHuHa, npas IPUANYECKOro JInia,
HEe3aBUCUMOCTM IKCIIepTa, 00'beKTUBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTU U MTOJTHOTHI MCC/IeJOBAHUIA,






IIPOBOAMMBIX C MCIIOJIb30BaHMEM COBpEMEHHBIX
IOCTVKEeHUIM HAayKIM " TeXHUKU, OTBETCTBEHHOCTU
Cbe,[[epa]leOI‘O rocyoapCTBeHHOI'O 6IO,JI)KQTHOI‘O
YUpeXKaeHus 110 ITpoBeaeHMIO SKCIIEPTU3bI
JIEKapCTBE€HHBIX CPEACTB M SKCIIEPTOB 3a IIpOBeOeHIE
" Ka4eCTBO 3KCIIEPTU3bI.

2. OKRCIepTU3a JIeKapCTBEHHBIX MPernapaTos s
MeIOUIMHCKOTO TIpMMeHeHUs BKIIoUaeT B ceosi:

1) aKcIiepTU3y JOKYMEHTOB, IIPeACTaBJIeHHbIX IS
orpeneaeHust BO3MOKHOCTU pacCMaTPUBaTh
JIeKapCTBEHHBII ITpernapar AJ1s1 MeIUIIMHCKOTO
MIpMMeHEHMS TIPU OCYILeCTBIEHUM TOCYAaPCTBEHHO
perucTpanum B KauecTse opaHHOTro
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

2) 9KCIIepTU3Y MpeII0sKeHHbIX METOIOB KOHTPOJISI
KauecTBa JIeKapCTBEHHOIO CPeJiCTBA U KauecTBa
TIpeICTaBJIeHHbIX 00Pa31[0B JIEKAPCTBEHHOTO
CpeaCcTBa C UCIIOIb30BAaHMEM 3TUX METOIOB (Iajee -
9KCIIepTHM3a KauecTBa JeKapCTBEHHOI'O CPeiCTBA);

3) sKCIepTU3y OTHOLIEHMS OXXMAAeMO TT0JIb3bI K
BO3MOXHOMY PUCKY IIPUMEHEH S JIeKapCTBEHHOTO
rnperapara;

4) 3KCIepTMU3y permcTpauoHHOro oche Ha
JIeKapCTBEHHBIN TIperapar B IeJIsIX OlpeaeeHus






B3a/IMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBeHHbIX IIperapaToB
IS MeAUIIMHCKOTO TTpYMeHeHUsI.

3. DKCIepTu3a J1eKapCTBeHHbIX IIpernapaToB IJIs
BeTepUHAPHOTO NMPYMeHeHUs BK/IlIoUaeT B cebsl
9KCIIEPTM3Y Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOI'O CPeiCTBA U
9KCIepTU3Y OTHOILLIEHUS 03KMAaeMOI I10J1b3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEeH IS JIeKapCTBEHHOTO
rperapara.

Cratba 15. @epepanbHoe rocyaapcTBeHHoe GromKkeTHOR
yupexaeHue no NpoBeAeHUI0 IKCNEPTU3bl IeKAPCTBEHHbIX
CpeacTB

DKCIIepTU3a JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB IMTPOBOSUTCS
(dbenepaabHbIM roCcy1apCTBEHHBIM OO KETHBIM
yuypexxgeHueM COOTBeTCTBYIOILero
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefiepaabHOTO OpraHa
UCTIOJTHUTEIbHOM BJIACTU, CO34aHHBIM IJIST
obecrieueHus VCIIOTHEHMS ITOJTHOMOYMIA 9TOTO
(denepanbHOro opraHa 1o Bbifjlaue pa3penieHnit Ha
NpoBeeHMe KIMHNYECKUX UCCIeJOBAHU
JIeKapCTBEHHBIX IPerapaToB U (WIn) 1o
roCyapCTBEHHON PerncTpanum JjekapCTBeHHbIX
mperapaTos (Jajiee - SKCIepTHOe yUpexKIeHue).

Cratbsa 16. Opranusaums npoBefeHUs IKCNEPTU3bI
NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB






1. OKcrnepT3a JieKapCTBEHHBIX CPeCTB IIPOBOAUTCS
KOMMCCHEN 9KCIIePTOB IKCIEePTHOTO YUpeKAeHNS,
Ha3HauYeHHOI ero pykKoBoaAuTe/leM, Ha OCHOBaHUN
3a7jaHu Ha [pOBeJleHMe SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOI'0 CPeliCTBA, BbILAHHOTO
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM
MCIIOJIHUTENIbHOM Bi1acTu. PykoBoguTensb
9KCIIePTHOTO yupeskaeHus obecrieunBaeT
Hajjiexxalee rpoBeeHye SKCIepTU3LI
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM C
3afjlaHMeM, BbIJaHHBIM YIIOJTHOMOYEHHbIM
(dbenepanbHbBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BIACTH, U
OpraHm3syer IOATOTOBKY CBOAHOIO 3aK/I0OUEHMSI 3TOM
KoMMccuu. B cocTaB 3TOI KOMUCCUM TI0 PelieHUI0
PYKOBOJMTESI SKCIIEPTHOTO YUPesKAeHUSI MOTYT ObITh
BKJIIOUEHBI B KaueCTBe 3KCIepTOB JINLa, He
paboTaroliye B JaHHOM 3KCIIePTHOM YUpeXIeHUMN,
eI UX CrielyanbHble 3HaHWUSI HEOOXOIMMbI AJ1sT
MPOBeNeHMs SKCIIePTU3bI U TaKMe IKCIePThI
OTCYTCTBYIOT B JAHHOM 3KCIIEPTHOM yUpeXKIEeHUN.

2. DKCIIepPTOM II0 IMPOBeNeHUI0 SKCIIePTUSbI
JIeKapCTBEHHBIX CPEAICTB SIBJISIETCS aTTeCTOBAHHBIN
pabOTHMK IKCIIEPTHOTO yUpexkaeHNsl, KOTOPbIi
MMeeT Bbicllee MeIULMHCKOe, (hapMalieBTu4YeCcKoe,
61osornyecKoe, BeTepMHAPHOE MUY XMMUYECKoe
ob6pa3oBaHKe U MIPOBOIUT IKCIIEPTUIY
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B MOPSIIKE VCIIOTHEHUS






CBOMX JO/DKHOCTHBIX 00s13aHHOCTeI (Ianee -
3KCIIEPT).

3. Ilpu npoBeeHMUM IKCIIePTU3BI JIeKapPCTBEHHbBIX
CpeICTB KCIePT He MOXKeT HaXOOUTHCS B KaKO-
160 3aBUCUMOCTH OT JIU1A, HA3HAYMBILETO 3TY
9KCIepTU3y, pa3paboTunKa JieKapCTBEHHOTO
CpelCcTBa WIN OPYTUX 3aMHTepeCOBAaHHbIX B
pesyibTaTax 3KCIIePTU3bI JINLI.

4. TIpu ipoBejeHUN IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHbBIX
CPeJICTB He AOIMYCKaeTCs UCTPeOOBATh Y 3asIBUTEIS
160 MHBIX JIII, MaTepyasbl, HE0OXOaMMbIe JIJIsi
MpoBeAeHUs IKCIepTussl. B ciayuae
HeJI0OCTAaTOUYHOCTHU MpeACcTaBIeHHbIX 3KCIIePTY
MaTepuasoB Ajis NAauM 3aK/II0UEHUS SKCIIEPT CTaBUT
BOIIPOC O TIpeiCTaBlIeHNY eMy He0OX0oUMBbIX
MaTepuasoB neper pykKoBoAUTEeIeM SKCIIePTHOTO
yupeskaeHusl, KOTOpbIi obpaliaeTcs c
COOTBETCTBYIOLIUM 3aIIPOCOM B YIIOJTHOMOYEHHBI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIbHON BIACTH,
BbIJABLINI 3alaHVe Ha ITPOBeJeHMe IKCIIePTU3bI
JIEKapCTBEHHOTO CpefiCTBa. YKa3aHHbBINM
(enepanbHbIi OpraH UCIOJIHUTEIbHO BaCTU B
TeUeHMe MAITU pabounx JTHel CO THS MOCTYIIeHUS
3ampoca pyKOBOIUTEJISI SKCIIEPTHOIO YUpesKIeHUS
HaIpaBJIsieT 3asiBUTEJI0 3aIIpOC O IpeACTaBIeHUN
HEeOOXOAMMBIX MaTepUasoB. [ITaHHbBI 3aITPOC MOKET






OBITh rnepenaH yrioJIHOMOYEHHOMY IIpeaCTaBUTEJIIO0
3asBUTEJIA JIMUHO 104 pacCIIMCKYy, HaIIpaBJIeH I10
I1IO4YTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM WJIM II€peaaH B
SHGKTpOHHOﬁ (l)opMe IO T€JIEKOMMYHUMKAalIlMOHHbIM
KaHajaM CBs3u. B C/iydae HallpaBJI€eHUA JaHHOTO
3alpoca 110 rmouTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CUMTAETCs
IIOJIYUYEHHBIM I10 MCT€UEeHMN LIeCTU IHel C 1aThl
HaIllpaBJIEHM 3aKa3HOTO IIMCbMa.

4.1. 3agBuTesnb 00sI3aH NPEICTaBUTh OTBET Ha 3aIpoC
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefepaabHOrO OpraHa
UCIOJIHUTEIbHOM BIaCTU B CPOK, He NPEBbIIIAIIINIA
NeBSTHOCTA pabouMX JHE CO AHS ero MoJTyYeHmus.
Y1omHOMOYeHHbI deepaibHbIl OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BIaCTU, BbIAABIIMI 3aJaHMe Ha
MpOBeeHMEe SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeCTBA,
B T€UeHMe MATY pabounX JHEN CO AHS MOCTYIUIEHUS
OT 3asIBUTEJISI OTBeTA Ha AAHHBI 3aIIpOC HAIMpPaBJIsieT
TaKOJ OTBET B 3KCIIEPTHOE yupekaeHue. B ciryyae
HempeACTaB/IeHMs 110 UCTeUeHU M IeBSTHOCTa paboumx
IHel 3asiBUTe/IeM OTBeTa Ha JaHHbBIN 3a1poc
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
UCHOTHUTEIbHOI BJIACTH, BhIAABIIMI 3aJaHNe Ha
MPOBeeHME SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeCTBA,
B TeUeHMe MATU pabounx IHel HalpaBJ/seT B
JKCIIepTHOE YUpexxaeHue yBegoMIeHe O
HeIpeCTaB/JIeHNN 3asiBUTe/IeM OTBEeTa Ha 3aIrpoc
YKa3aHHOIO opraHa. Bpems co nHs HamnpaBieHUs






3aIpoca 3KCIIePTHOTO YYPEXKIEeHNS B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
VICTIOJTHUTENbHOV BJAACTU 0O JHS ITOTyYeHUS
3KCIIePTHBIM yUYpeXIEeHMeM OTBeTa Ha 3aIllpoC U
yBelOMJIeHVS O Hellpe[ICTaBIeHUY OTBeTa Ha 3aIpoc
He YUUTBIBAETCS IIPU UCYMCTEHUM CPOKA TPOBEAEeHMS
9KCIIEPTU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa.

4.2. Ecnu B cOCTaBe PerucTpalnMoOHHOro J0che Ha
JIeKapCTBEHHBI Ipernapar IJisi MeUIIMHCKOTO
MPUMEeHEeHUSI COIEePXKUTCS MPefyCMOTpeHHast
craTbeit 18, yactbio 1.1 cratby 30 u cTaTbeii 34
HacTosero ®egepasbHOrO 3aKOHA KOIUS pelleHnsI
YIIOJTHOMOYEHHOTO deepasbHOr0 OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU O IPOBEAeHUNU
MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOMU3BOAUTEIS TeKapCTBE HHBIX
CpeJCTB, SKCIePTy 10 0opMIeHMs pe3yIbTaTOB
9KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPeACTBA
MMpeaoCTaBISIETCS B ITOPSIAKE U Ha YCIOBUSIX,
KOTOpbI€E MIPelyCMOTPEHbI YacTIMU 4 u 4.3
HacTos1Iel cTaThby, KOIIMS 3aK/II0OUeHNUS O
COOTBETCTBUM MPOU3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM IIpaBUJT Ha IeXKalei
MMPOM3BOACTBEHHO MPAKTUKM, BbITAHHOTO
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (hefiepabHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU.

4.3. 3asgBUTEb 00SI3aH MPEICTAaBUTD B






YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
MUCIIOJTHUTEbHOJ BJIACTY KOMMIO 3aKII0OYEHMS O
COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TpeOOBaHMSIM ITPaBWII HaJIesKalei
MPOU3BOACTBEHHOJ MPAaKTUKU B CPOK, HE
MPEBBINIAIINI CTa BOCBMUIECSITY paboUnX JHEN CO
IHS TI0JIyYeHMsI 3aI1poca O ee IpefoCTaBIeHUN.
YII0JITHOMOYEHHbIN eepaabHbIii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BIaCTH, BbIAABIINI 3aJaHMEe Ha
MpoBeieHMe SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeCTBa,
B TeUeHue ISITH paboumx JHEei cO AHS MOCTYIUIEHNS
OT 3asiBUTEJISI KONUU 3aKTI0UYEHMS O COOTBETCTBUM
MPOU3BOANUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
TpeOOBaHMSIM IPaBI HaZ IeKallein
MPOM3BOACTBEHHO MPAKTUKM, HAIIpaBJIsIeT ee B
3KCIIepTHOeE yupexaeHue. B ciaydae
HelpenCcTaBJIeHs 3asiBUTEIeM B YKa3aHHbBIN CPOK
KOTINY 3aK/IF0YEHMSI O COOTBETCTBUM MTPOU3BOAUTES
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM ITPaBUII
HaJjiexxalei mmpou3BOACTBEHHON ITPaKTUKU
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BIaCTH, BbIAABIINI 3aJaHMe HA
MpoBeieHMe SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeCTBa,
B TeUeHue ISITH paboumnx JHei HalpaBJIsieT B
3KCIIEPTHOE yupeXxaeHue ypeJoMIeHue o
HelpenCcTaBJIeHUN 3aIBUTEEeM KO 3aK/TI0YEeHUS O
COOTBETCTBUM MPOU3BOAUTEJS JIEKaPCTBEHHBIX






CpeACTB TpebOBaHUSM ITpaBWI HajJlesKallei
MMPOM3BOACTBEHHO MPaKTUKU. BpeMsi co mHS
HaIlpaBJIeHMs 3aIpoca SKCIIEPTHOrO YUYPEXIeHUs B
YIIOJTHOMOYEeHHbI efepaibHbIi OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU 0 OHS TTOJTyUYeHUS
SKCMHEPTHBIM YUPEKIeHVEeM KOIMUY 3aK/II0UEHMS O
COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TpeOOBaHMSIM ITPaBWII HaJIesKalei
MMPOM3BOACTBEHHON MPAKTUKU WU YBETOMJIEHUS O
ee HelpeICTaB/JIeHN He YUIUTBIBAETCS IPU
VCYMCIIEHUM CPOKaA MIPOBEeIeHMS SKCIIEe PTU3bBI
JIeKapCTBEHHOTO CpeliCTBa.

5. 9kcriept py IpPOBeIeHMM TTOPYIEHHO eMy
PYKOBOAMTEIEM 3KCIIEPTHOTO YUPEKIe HUSI
9KCIIepPTU3bI TEKAaPCTBEHHOTO CPeJiCTBA 00s13aH:

1) mpoBecTHM MOJTHOE UCCIef0BaHMe TTPeICTaBIeHHbIX
eMy 00beKTOB, MaTepPHUaJIOB, 1aTb 000CHOBAaHHOE U
00bEKTMBHOE 3aK/TIOUEeH e 10 ITOCTaBIeHHbIM ITepes,
HMM BOIIPOCaM WJIX MOTMBMPOBAHHOE 3aK/II0UEHME O
HEBO3MOXXHOCTY ITPOBeIeHNUS UM KCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOT'O CPeJICTBA, eC/IM IIOCTaB/IeHHbIe
BOITPOCHI BBIXOISIT 32 MpeIebl CIIelMabHbIX 3HAHW
9KCIIepPTa, 0OBEKThI UCC/IeIOBAHMIT ¥ MaTepuaJbl
HeIIPUTOIHbBI UJIM HeJIOCTATOYHbI 1)1 [TPOBEIeHMS
MCCIen0BaHM U Aauy 3aK/I0ueHUs 160
COBpPEMEHHBIN YpOBEHb Pa3BUTHS HAYKM He






IIO3BOJIsI€T OTBETUTDH HaA IMOCTAaB/JI€HHbIE BOIIPOCHI;

2) He pasrjailaTh CBeIeHMsI, KOTOPbIe CTaIM eMY
M3BECTHbI B CBA3M C IIPOBEIEHMEM KCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA, a TAaKKe CBeIeHNs,
COCTaBJISIIOIIIE TOCYIaPCTBEHHYI0, KOMMEPUECKYIO
WJIVM MHYIO OXPaHsSIeMYI0 3aKOHOM TaiiHy;

3) obecreunTh COXPAaHHOCTh MPEICTaBIeHHBIX
00BbEKTOB MCCIeqOBaHMIT 1 MaTepUaioB.

6. DKCMepT He BIIpaBe:

1) mpoBOAUTDL 3KCIIEPTU3Y JTIeKAPCTBEHHOTO CpeCcTBa
10 oO6paleHNI0 HeroCcpeaCTBEHHO K HeMY
opraHmsauuit iy GusnvIeckux JInii;

2) CaMOCTOSITeTbHO COOMPATh MaTEPUAJIbI AJIS
MpOBeIeHMS IKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO CPeJiCTBa;

3) IPOBOANTH IKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
B KaueCTBe HEroCcylapCTBEHHOTO KCIepTa.

7. B cimyuae HeOOXOOMMOCTH IKCIIEPT BIIpaBe
X0JaTaliCTBOBATb I1epes; pyKOBOIUTENEM
9KCIIEPTHOTO YYPEXIEHUS O IPUBJIEUEeHUN K
MPOBEJIeHMIO IKCIIePTH3bl IEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA
IPYTUX IKCIIEePTOB.

8. Kaxkgplit aKCIepT, BXOASIINIA B COCTaB KOMMUCCUM






9KCIIePTOB, KOTOPOJi TOPYUYEHO MTPOBeIeHIe
9KCIIePTHU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA, HE3aBUCYMO
M CAMOCTOSITEJIbHO MPOBOJIUT MCCIEIOBAHMS,
OLIEHVBAET Pe3y/IbTaThl, IIOTyUYEHHbIE UM JIUYHO U
IOPYTUMM SKCIIEPTaMM, ¥ GOPMYIUPYET BbIBOIbI
OTHOCUTEJIbHO ITOCTaBJIEHHBIX BOIIPOCOB B Ipeiesiax
CBOMX CIEI[MATbHbIX 3HAHMIA.

9. PesynbTaThl SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa 0OPMIISIIOTCS 3aK/II0UeHeM KOMUCCUN
9KCIepTOB. B 3aK/It04eH M KOMUCCUN IKCIIEPTOB
YKa3bIBAIOTCS TlepeyeHb MCC/IeIOBaHui, 00beM
MPOBeIeHHBIX KaKAbIM 3KCIIEPTOM MCC/IeA0BaHMIA,
YCTAHOBJIEHHbIE KaKAbIM 3 HMUX (PaKThI U
cAenaHHble B pe3ybTaTe UCCAeS0BaH1 BBIBOIbI.
OKcIiepT, MHEHMe KOTOPOTO He COBMaiaeT C
pellieHeM KOMUCCUM SKCIIePTOB, BIIPaBe BbIPA3UTh
CBOe MHeHMe B MMCbMeHHOI popMe, KOTOpoe
MpMOOIIAeTCs K 3aKTI0UYEHNIO0 KOMUCCUY SKCITIEPTOB.

10. 9rcmepTsl, BXOASIIME B COCTaB KOMUCCUN,
MpeayIpexaanTcs 00 OTBETCTBEHHOCTH B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATeIbCTBOM PoccuitcKoii
depepaliviy 3a Aavy 3aKI0UEHMs, COepsKallero
Heob60CHOBaHHbIE WY GambCUbUIIIPOBAHHbIE
BBIBO/IbI, O YeM OHM JAIOT MOJATIUCKY.

11. OnpeneneHne ypoBHs mpodeccuoHalbHO






MOJTOTOBKM 3KCIIEPTOB U aTTeCTalMs UX Ha IPaBo
MpOBeIeHMS SKCIePTH3bl IeKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB
OCYIIeCTBISIIOTCS 9KCITEePTHO- KBTI UKAIIMOHHBIMU
KOMMCCUSMMU B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eJiepalbHbIM
OpraHOM UCITIOJIHUTEIbHOV BJAaCTU. YPOBEHbD
npodeccroHaabHOM IMTOATOTOBKM SKCIIEPTOB
MOJJIESKUT IIePecMOTPY YKa3aHHbBIMM KOMUCCUSIMU He
pexke yeM OJMH pa3 B IISATh JIET.

12. IlpaBuia mpoBeAeHMs IKCIIePTU3BI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ¥ OCOOEHHOCTU IKCIIePTU3BI
OTHEe/bHBbIX BUI OB JIeKapPCTBEHHBIX IIPerapaToB
(pedepeHTHBIX JieKapCTBEHHBIX IIPerapaToB,
BOCIPOM3BeJeHHbIX TeKapCTBEHHbBIX IIpernapaToB,
610JIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX TIPEIapaToB,
6110aHAJIOTOBBIX (0MOTIOLOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX
npernapaTtoB (610aHAIOTOB), TOMeONaTUYeCKUX
JleKapCTBEHHBIX MPeIapaToB, TIeKapCTBEeHHBIX
pPaCTUTENbHBIX TIperapaToB, KOMOVHAIIMIA
JleKapCTBEHHBIX MperapaToB), GopMbl 3aKI0UeHUIT
KOMMCCHUM SKCIIEPTOB YCTAHABIMBAIOTCS
COOTBETCTBYIONIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaibHbIM
OpPraHOM MCITOJTHUTENbHOJ BJIaCTH.

Cratbs 17. Mopaua u paccMoTpeHue 3asBNEeHUS O
roCyAapCTBEHHOM perucTpaumm NeKapcTBeHHOro npenapara






ANng BETepUHAPHOro npuMeHeHua

1. Ing rocyiapCTBEHHOM perucTpanmmn
JIeKapCTBEHHOr0 Mperapara Jjisi BeTepUMHapHOTO
MIpUMeHEeHMSI pa3paboTUMK TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara win yroJHOMOYEHHOe UM [ pyroe
IOpUANYEeCcKoe N0 (Fajiee B HACTOSIIEeN CTaTbe -
3asiBUTeJIb) IIPeACTaB/ISIET B YIIOJTHOMOYEHHBI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BIACTH,
OCYILECTBIISIOU NI TOCYIAaPCTBEHHYIO PErUCTPaLIo
JIeKapCTBEHHbIX MPEIapaToB [IJisl BETePUHAPHOTO
MpUMeHeHMsI, B 3JIEKTPOHHOI (popMe MIn Ha
6yMaskHOM HOCUTeJIe 3asiBjieHle O rOCyAapCTBEHHOM
perucTpauum JieKapCTBeHHOTrO Mpernapara JJis
BETEePMHAPHOIO IIPUMEHEeHMsI, a TAKKe B MOPSIKe,
YCTaHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hesiepaTbHbIM OPTaHOM
MCIIOJIHUTETbHOM BIACTH, B 2JIEKTPOHHO hopMe Min
Ha 6YMa)KHOM HOCHUTeJIe He0OXOAMble TOKYMEHTHI,
13 KOTOPBIX GOPMUPYETCS PErUCTPALIMOHHOE OChe
Ha JIeKapCTBEHHbII Ipernapar [IJisi BeTepMHApHOIo
MIpUMeHeHMUsI.

2. B 3ag9ByIeHUM O TOCYAAPCTBEHHON perucTpanumn
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara AJj1si BeTepUHAPHOTO
MMpYMeHEeHUs YKa3bIBAKOTCH:

1) HauMeHOBaHMe U afpec 3assBUTEIS, pa3paboTUMKa






U IIPOM3BOANTEISI IeKapCTBEHHOIO Iperiapara Jjis
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEeHMS U afijpec MecTa
OCYILeCTBJIEHUS TIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara JiJisi BeTepMHapHOTO IpUMeHeHUS (B
cyyae HaIMuysl HeCKOJIbKUX YUaCTHUKOB IIpolecca
MPOM3BO/ICTBA HEOOXOAMMO YKa3aTh KaXkI0ro U3
HUX);

2) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO TTperapara Jjist
BeTepMHAPHOTO IIpMMeHeHUs (MeXIyHapoaHoe
HeraTeHTOBaHHOe, WJIN TPYIIIMPOBOYHOE, VTN
XMMMUYECKOe ¥ TOProBoe HaMMeHOBaHMS);

3) nepeueHb JeiCTBYIOIMX ¥ BCIIOMOTaTebHbIX
BelleCTB, BXOASIIUX B COCTAB JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara jisi BeTepMHapHOTO TpUMeHeHMsI, C
yKa3aHMeM KOJIMYeCTBa KaXXI0To U3 HUX;

4) nexapcTBeHHas Gopma, 103MPOBKa, CITOCOODI
BBEeJIeHUS ¥ IPUMEHEHMS, CPOK TOTHOCTHU
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara AJjsl BeTepUHAPHOTO
MpUMeHeHMs;

5) papmakoTeparneBTHUeckas IrpyIna;

6) HeOOXOIMMOCTh MPUMEHEeHM s YCKOPEHHO
MIPOLelyPBI IKCIIEPTU3bI JIEKADCTBEHHBIX CPENICTB B
LIeJISIX TOCYA,apCTBEHHOM perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;






7) KONy JOKYMEHTOB, ITIOATBEPKAAIOUIMX YILIaTy
roCy1apCTBEHHOM MOUIJIVHBI:

a) 3a IpoBeJieHye dKCIIePTU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHOI'0 CPeLiCTBA M SKCIIePTM3bl OTHOLIEHMS
0’XK1,aeMOJA I10J1b3bl K BO3MOXHOMY PUCKY
IIPMMEeHeH)s IeKapCTBeHHOrOo Iperapara 1jis
BeTepMHAPHOro IIpUMeHeHMs IIPU ero
rOCyLapCTBEHHOM perucTpauum;

0) 3a BbIIaUy PETMCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

8) HajIMuMe coryacus, MpeaycCMOTPEHHOTO YacThio 7
HACTOSIIIEN CTaTh!, €C/IM C MOMEHTA PerucTpalum
pedepeHTHOrO JIeKapCTBEeHHOTO Mperapara st
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHMSI TIPOIIIO MEHee YeM
IIEeCTb JIET.

3. PeructpaliiOHHOE 1OChe B IeJISIX KCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara AJjisl BeTepUMHAapHOTO
npuMeHeHMs1 GOPMUPYETCS U3 CJIeAYIOIINX
IOKYMEHTOB U CBeJIeHU:

1) CBedeHNsd O AaTe IIpeaoCTaB/I€HUd U
perncTpaiMOHHOM HOMeEpe JIMIIEH3MN Ha
IIpOMU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB,
Hpe,ELOCTaBHEHHOﬁ IMPpOU3BOAUTEIIIO
pPernMcTpmupyeMoro JieKapCTBEeHHOTIO ITperiapaTa ajid






BeTepMHAPHOTO IIpUMeHeHMs, IJIsI POCCUIICKUX
MMPOU3BOANTENEN;

2) cBeleHUs O JaTe IpeloCTaBIeHUs U
pPerucTpauyoOHHOM HOMepe JIMIeH3UM Ha
MIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB,
MpegoCTaBJIeHHOI ITPOU3BOIUTETIO
(dapmareBTHMUYeCKOI CyOCTaHIMM, BXOSIIEI B COCTaB
PErucTPUPYEeMOro JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijis
BeTePMHAPHOIO IIPUMeHEeHMs], IJIST POCCUICKIX
MIPOM3BOIUTEIEN;

2.1) xonus JOKYMEHTa, BbILAHHOT'O
YIIOJTHOMOYEHHBbIM OPraHOM CTPaHbl IPOU3BOAUTEIIS]
IU1s1 KaXK 0¥ TIPOU3BOACTBEHHOM IO aAKU
perucTpupyemMoro jJeKapCTBeHHOrO IIpernapara IJist
BeTepMHAPHOI'0 IIPUMeHEeHMS U MOATBEPKIAI0LIEro
COOTBETCTBYeE ITPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Tpe6oBaHMSIM ITpaBuUJI HajJleskalei
IIPOU3BOLCTBEHHOM IPAaKTUKY, U ero IepeBof Ha
PYCCKMIA SI3bIK, 3aBepEeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM
TOpsIAKe, a TAKKe KON 3aKII0UYeHUs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS JIeKaPCTBEHHBIX
CpelCcTB TpeOOBaHMSIM ITPaBUJI Hazleskalei
IIPOU3BOLCTBEHHOM IMPAaKTUKM, BBIZAHHOTO
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (deJiepaabHbIM OPraHOM
VCIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU IJIS1 KAKIOM
IIPOU3BOACTBEHHOM IUIOIIAKM PEruCTPUPYyeMOro






JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa IJjisl BeTepMHapHOTo
MIPUMEHEHMS, JINOO0 KOINS pelieHusI O IIPOBeIe HUM
MHCITEKTUPOBAHUS IIPOMU3BOAUTEISI TIeKapCTBEHHBIX
CpelCTB, IPUHSITOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MUCIOJHUTETbHO BIACTU
IJIST K&KA0M MPOU3BOACTBEHHOM IIIOMLATKY
perucTpupyeMoro JekapCcTBeHHOrO Iperapara gjis
BeTEepUMHAPHOTO NpuMeHeHMs. YKa3aHHbIe
IOKYMEHTBI IIpeACTaBJISIIOTCS B CJIy4yae, eciu
MMPOM3BOACTBO JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara
OCyIIIeCTBSIeTCS 3a IpeaenaMmu Poccuiickoi
®enepauyu;

2.2) Konus JOKYMEHTa, BbILAHHOI'O
YIIOJITHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbI IIPOU3BOAUTENIS
(dapmaleBTM4YeCKOI CyOCTaHIIUM U

MOATBEP KAAIIIEro COOTBETCTBME MPOMU3BOAUTEJIS
(apmarieBTHMUECKOI CyOCTaHIIMM, BXOASINEN B COCTaB
pPErUCTPUPYEMOroO JIeKapCTBEHHOTO Mperapara s
BETEePUHAPHOIO IMPUMEHEHMSI, TPeOOBAHMSIM ITPaBUI
Hajjiexxalei mpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKH, U €Tr0
repeBo, Ha PYCCKUIi SI3bIK, 3aB€pEeHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM ITOpSiIKe, B CJIydae, eciiu
MPOM3BOJICTBO (papMalleBTMUECKO CyOCTaHIMM
OCYIIeCTB/SIeTC 3a npenenaMmu Poccuitckom
Qenepanyu;

3) MPOeKT HOPMAaTMBHOT'O JOKYMEHTa Ha






JIeKapCTBEHHBI Mpernapar Jjisl BeTepMHAPHOTO
MIPUMEHEHMUS;

4) NOKYMEHT, COJlepsKaluii CIeayIOyI0
nHbopMaIo o papMalieBTUUECKOi CyocTaHLIUMU
uau papMaleBTUUeCKUX CyOCTaHLIUSIX, BXOISIINX B
COCTaB JIeKapCTBEHHOTO Mperapara /s
BETepUHAPHOTO MPUMEHEeHUS:

a) HauMeHoBaHMe GapMalleBTUUECKOM CyOCTaHIINUMN,
ee CTPYKTypa, obIye cBoiicTBa (Ipu
rOCyLapCTBEHHO perucrpanumn
MMMYHOOMOJIOTMYeCKNX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
IlJISI BeTepUHAPHOTO IIPUMMEHEHMS TIPeACTaBIISII0TCS
CBefleHMs O IITaMMe, BKJIl0Uasl ero HauMeHOBaHue,
MHbOPMAIMIO O TPOUCXOXKIEHUM, eT0 CBOVICTBAX,
XapaKkTepUCTUKaAxX U MeCTe NelIOHMPOBaHus);

6) HaMMeHOBaHMe U aZpec MPOU3BOAUTEIIS;

B) TEXHOJIOTMSI IIPOU3BO/ICTBA C OMMCAHMEM CTaIMIA
MPOM3BOJCTBA M METOI0B KOHTPOJISI HA BCEX CTaAMSIX
MPOM3BOJICTBA;

r) utHGOopMauus 0 MpUMecsX (He IpeCTaBIseTCs pu
rOCyLapCTBEHHO perucrpanumn
MMMYHOOMO0JIOTMYeCKMX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB
LIl BETePUHAPHOIO IIPVIMEHeHMs);






I) crieniudukanus Ha hapmaieBTUYeCKYIo
CyoCcTaHLIMIO (He TIPe/iCTaB/sIeT s Ipu
rOCyapCTBEHHOI perncTpaunmn
MMMYHOOMOJIOTMUECKMX JIEKaPCTBEHHBIX MTperapaToB
IJIs1 BETePMHAPHOTO TPUMeHEeHNS]);

E) OIMMCaHMe MeTOAMK KOHTPOJIA KaueCTBa,

K) pe3yJIbTaThl aHAIM3a CEpPHUit hapMalleBTUYeCKO
cyocTaHLM (He TIpeACTaBIISIIOTCS TpU
roCygapCTBEHHON perucrpanumn
MMMYHOOMOJIOTMYECKIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIrapaTon
IlJISI BeTepMHAPHOTO MPUMeHEeHMS);

3) ImepeveHb CTaHJAPTHBIX 0OPa31iOB UJIM BEIeCTB,
MCITOJIb3YEMbBIX IIPY OCYIIECTBIEHNM KOHTPOJIS
KavyecTBa;

) OIIMCaHMe XapaKTePUCTUK U CBOICTB
YIaKOBOYHBIX MaTePUaAJIOB U YKYTIOPOUHBIX CPEJICTB;

K) IaHHbIe 0 CTAOMJIBHOCTU (He MPeCTaB/SIOTCS IIPU
roCyJapCTBEHHO perucTpanumu
MMMYHOOMOJIOTUUECKMX JIeKaPCTBEHHBIX MTperapaToB
17151 BEeTEPMHAPHOTO IPUMEHEHNS);

.TI) CPOK I'OOHOCTH, YCIIOBUA XPAHEHNUS

5) oTueT 0 pe3yabTaTax JOKIMHUUECKOTO
MCCielOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO CpeicTBa JJ1st






BeTEePUHAPHOTO NPUMeHEeHMs], BKIIOYAIOIIiA
OonycaHue MeTOIOB OITpee/IeHUST OCTATOYHbBIX
KOJIMYECTB JIeMCTBYIOILErO BellleCTBa (AeliCTBYILINX
BellleCTB), JOCTUTAIIIETO (OOCTUTAOINX)
CUCTEMHOI'0 KPOBOTOKA, B IMPOAYKIIVU SKUBOTHOTO
MMPOUCXOXKAEHNS TT0CJIe TIPUMEHEeHMST TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO CPeLiCTBA, a TAKKe NTOKYMEHTaJIbHOe
MOATBEPKAeHME (BaIMaaLVsl) YKa3aHHBIX METO0B;

6) OTUeT O pe3yJbTaTax KIMHUUECKOTO UCC/IeIOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisl BeTepMHapHOTO
NIpUMEeHEeHMS Y KaKA0T0 BMUIA XXKUBOTHBIX, YKa3aHHbIX
B MHCTPYKIIMM 110 BeTePMHAPHOMY IMPUMeEHEeHUIO;

7) IPOEKT MHCTPYKIMY 10 BETEPUHAPHOMY
MIPUMEHEeHMIO JTIEKapCTBEeHHOrO Mpernapara,
cofiepikalieii ciemyone CBeIeHns

a) HayMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO TTperapara Jjist
BETePUHAPHOTO MPUMeHeHUs (MeXIyHapOJHOe
HelnaTeHTOBaHHOe, WY TPYIIIMPOBOYHOE, MU
XMMMUYECKOe U TOPTOBOe HauMeHOBaHMS);

6) 1ekapcTBeHHas GopMa ¢ yKa3aHMeM
HayMEHOBaHMIT U KOJIMUECTBEHHOTO COCTaBa
IeJiCTBYIOIIMX BEIEeCTB ¥ KaueCTBEHHOI'O COCTaBa
BCIIOMOTAaTe/JIbHbIX BEIIECTB;

B) OIIMCaHMe BHEIIHEro Buaa JieKapCTBEHHOTO






rpernapara Jjisl BeTepUMHapPHOrO IIPYMeHEeHMs;

r) dapMakoTeparneBTHUUecKas rpyImna
JIeKapCTBEHHOI' O IperapaTa [Jjis BeTepUHapHOTro
MIPMMEeHeHUs U yKa3aHue "ToMeoIaTn4yeCcKui
JIeKapCTBEHHBII Ipernapar’;

n) bapmakogMHaMuka u papMakoKMHeTHKa (32
UCKII0UeHMeM papMakKOKMHETUKY FOMeoraTuyeCcKmux
JIeKapCTBEeHHbBIX MPernapaToB U PaCTUTENbHbIX
JIleKapCTBEHHBIX MpernapaToB) WM ONMCaHNe
MMMYHOOMOJIOTUUECKIX CBOVICTB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

€) IToKasaHus AJ1s IPYIMeHeHNs ;
K) IPOTUBOIIOKA3aHMs IJIs1 IPUMeHeH s ;
3) Mepbl IPeOCTOPOXKHOCTY IIpU IPUMEHEHNN;

) yKa3aHue BO3MOXKXHOCTU M 0COOEHHOCTEI
TpUMeHeHUs y 6epeMeHHbBIX SKMBOTHBIX, Y SKMBOTHBIX
B ITIepMO/I JIaKTallUM, Y TOTOMCTBA XMBOTHBIX;

K) peXX1M A03UPOBaHMS, CIIOCOO BBeIeHUS U
MpUMeHeHUsI, IpM He0OXOAMMOCTY BpeMsi IipueMa
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisl BeTepMHapHOTO
MIpUMEeHEeHUS, TPOIO/DKUTETbHOCTD JIeUeHMS;

JI) BO3MOKHBIE TTOOOYHbIE ,ELEI‘/JICTBI/IH, HeXXeJlaTeJIbHbIe






peakiuy Ipyu IpUMeHeHUM JTeKapCTBEeHHOIO
rpernapara Jjisl BeTepUMHapHOro IPYMeHEeHMs;

M) CUMIITOMBI TlepeI03MPOBKM, MePbI [0 OKa3aHMUIO
TOMOII M TIPU TTepe03UPOBKeE;

H) B3aMOJEeICTBUE C IPYIMMMU JIeKapCTBEHHBIMU
rpernaparamy U (Mian) KopMmaMmu;

0) hopMBbI BbITTyCKA JIEKAPCTBEHHOTO IperaparTa JIjisi
BETepUHAPHOTO MPYMEHEeHUS,

1) yKaszaHue (Ipy HeOOXOAMMOCTH) OCOOGEHHOCTET
IeJiCTBUSI JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara Jjist
BEeTepMHAPHOTO MMPYMEHEeHMS IIPY IIEPBOM IIpMeMe
MJIN TIPU €T0 OTMEHe;

p) orucaHme (Ipy HEOOXOOMMOCTH) O eCTBUIA
crienMasaucTa B 06J1aCTU BeTepuHapuu, BiIaiesblia
KMBOTHOT'O IIPU MPOITyCKe IMpuemMa OAHOM Uin
HeCKOJIbKMX 03 JIeKapCTBEHHOTIO IIpenapara I
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS ;

C) CPOK TOAHOCTY M YKa3aHMe Ha 3aIlpeT MpUMeHeHUsT
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijisi BeTepUMHapHOTO
MIPUMEHEeHMS 110 UCTeYeHUM CPOKa TOJHOCTH;

T) YCJIOBUS XpaHEHNS;

Y) YKa3aHNMe Ha HeO6XO,E[I/IMOCTb XpaHeHNd






JIEKapCTBEHHOTI'O IIpernapaTa 4jid BeTepMHapHOTO
IIpMMEeHEeHNMs B MeCTaX, HeAOCTYITHBIX JIs1 HETEVI;

®) ykasaHue (1pu HeOOGXOIMMOCTH) CIIeIIMATbHbIX
Mep MPegOCTOPOKHOCTY PV YHUUTOKEHUM
HEMCIT0Ib30BaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB IJIst
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS,;

X) CPOKM BO3MOSKHOTO MCITO/Ib30BaHUST MIPOAYKIIUY
KMBOTHOTO IMPOUCXOKIEHMS TTOC/Ie BBeIEHUS
KMBOTHOMY JIEKapCTBEHHOTO Tperapara Jjist
BETePUHAPHOTO MPUMEHEeH NS,

11) YCJIOBUS OTITYCKa;

Y) HAaMMEeHOBaHMS U afipeca MPOU3BOACTBEHHbIX
TIJIOIIAIOK TTPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara Jjisl BeTepUMHApPHOTO MPUMeHEHMS;

1lI) HaMMeHOBaHMe, afpec OpraHu3alnu,
YIIOJTHOMOYEHHO¥ iepskaTesieM MU Biiafie/iblieM
PErucTPalyOHHOIO YIO0CTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOI'O
rperapara Ha IMPUHSITHE TTPETEH3UII OT
MoTpeduTeNs;

8) IIpOoeKThl MaKeTOB IEPBUYHO YITAKOBKU U
BTOPUYHO YIIaKOBKM JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara
L7151 BETePUHAPHOIO IPVMMEeHeHUs ;

9) cdieaymluiye CBeneHmnsa O JieKapCTBEHHOM






rpernapare sl BETePMHAPHOTO ITPUMEHEHMSI :

a) OIIMCaHMe M COCTaB JIEKAapCTBEHHOIO IIperapaTa
OJIsSI BETEPMHAPHOTO IIPUMMEHEHUS ;

0) ormcanue ¢papmalieBTMUYECKOii pa3paboTKu;

B) OMyCaHue Mpoiiecca MPoM3BOICTBA U ero
KOHTPOJISI, TOATIMCAHHOE B IIOPSIAKe, YCTAHOBIEHHOM
B COOTBETCTBUM C YaCThIO 1 HACTOSIIEI CTAThH;

T) OMycaHye KOHTPOJISI KpUTUUECKUX CTaIUiA
MPOM3BOJICTBA M ITPOMEKYTOUYHOI MTPOTYKIINMA,
TOAIIMCAHHOE B MOPSIJIKE, YCTAHOBJIEHHOM B
COOTBETCTBUM C YaCThIO 1 HACTOSIIIEI CTAThM;

1) HaMMEeHOBaHMS U afipeca pa3paboTunkKa,
nepskaTesist MY BJIafiesiblia PeruCTPaliOHHOTO
yIOCTOBEpEeHMsI JIeKapCTBEHHOr O IIpernapara,
MIPOM3BOACTBEHHBIX IIIOMIAIOK ITPOM3BOAUTEISI
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi BeTepMHapHOTO
MIpMMeHEeHMs C YKa3aHMeM CTaInii
TeXHOJIOTMUYECKOTO IIPOoliecca, OCYIIeCTB/ISIEMbIX Ha
MIPOM3BOACTBEHHBIX IIOMIAIKAX TIPOM3BOIUTEIS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi BeTepUMHaPHOTO
MIpUMEHEeHNS;

e) (hapmaiieBTMUeCKass COBMECTUMOCTD;

K) MUKPOOMOJIOTMYeCcKye XapakKTepUCTUKN;






3) MaTepuaIbHbI 6aIaHC IJI TPOU3BOACTBA CEPUN
TOTOBOTO MPOAYKTA;

) OIMCaHMe XapaKTePUCTUK U CBOVICTB
YIIaKOBOYHBIX MaTep1aJIOB ¥ YKYIIOPOUYHBIX CPE/ICTB;

K) JOKYMEHTA/IbHOE MOATBEPKaAeHN e (BaIuaaims)
IIPOLLeCCOB U (M) UX OLIEHKA;

1) Tpe60BaHMS K KaueCTBY BCIIOMOTaTeIbHBIX
BellleCcTB (cepTudukar, crerupukanus Ha
BCIIOMOTraTe/IbHbIe BellleCTBa U X 000CHOBaHMeE);

M) dHAJINTUYECKNE METOOMKIM, UCITIOJIb3yeMblIe IIPpU
OCYyIIeCTBJ/JI€EHMM KOHTPOJIA KaueCTBa
BCIIOMOTaTeJIbHbIX BEIIECTB;

H) JOKYMEHTa/IbHOEe MOATBepXaeH e (Baaugalus)
AQHAIUTUYECKUX METOAUK, UCII0JIb3YeMbIX IIPU
OCYILeCTBJIEHUM KOHTPOJISI KauecTBa
BCIIOMOTAaTe/JbHbIX BEIIECTB;

0) nHdopmaIus 06 UCII0Ib30BaAHNUM
BCITOMOTAaTe/IbHbIX BEIIECTB YeJIOBEYECKOTO U
SKMBOTHOTO ITPOUCXOKIEHMS,;

) yTpaTui cuiy. - GenepanbHbIil 3aKOH OT
02.08.2019 N 297-@3;

p) TpeObOBaHMS K KAUECTBY JIEKaPCTBEHHOTO






rpernapara JJjis1 BeTepMHAPHOTO MPUMeHEeHMS
(ceptudukar, cnenydmkans Ha JeKapCTBEHHbIN
rpernapar 1 uX 060CHOBaHMIe);

C) dHaAJINTUYECKNEe MeTOOMKH, UCITI0JIb3yeMbIe ITPU
OCyHI€CTBJIEHMM KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKapCTBEHHOT'O
Iperapara aJid BeTepMHapHOI'O IpYMMEHEHNSI;

T) JOKYMEHTAJ/IbHOE IIOATBePXKIeHMe (BaIuaalms)
AHAJIUTUYECKMUX METOAUK, UCITOIb3YEeMbIX IIPU
OCYIIEeCTBJIEHUM KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKapCTBEHHOT0
rnpernapara JIijisi BeTepMHApHOTO IPUMEHEHMS ;

y) JOKYMEHT, ITOTBEPXK AN KaueCTBO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa Tpex IMPOMbIIIIe HHbIX
cepuii (IIPOTOKOJI aHAIM3a WU cepTUdUKAT
aHa/n3a), OHA Cepus KOTOPOTO AOJ/IKHA COBITaAATh C
cepueii o6pasiia JeKapCTBEHHOTO Mpernapara,
MTOJAHHOTO Ha PETUCTPAIINIO;

() xapakTepucTHKa MpuUMeceit;

X) TIlepeueHb CTaHJAPTHBIX 00Pa31[0B, UCIIOIb3yeMbIX
TIpU OCYIIECTBAEHNM KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi BeTepUMHapHOTO
MIpUMEeHEeHMNS;

1) JAHHbIE O CTAOMIBHOCTY JIEKAPCTBEHHOI'O
rpernapara JJjisi BeTepUMHApPHOIO MPUMEHEHMS;






10) korus IOKyMeHTa, cofepskaliero MmHbopMaImio o
HaJIMUUU WU 06 OTCYTCTBMUM (PAKTOB perucTpanmumn
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara [Jjisi BeTepMHapHOTO
puMeHeHus 3a npeneiaMmu Poccuiickoi
Qenepanyu;

11) cornacue B mucbMeHHOI popme,
MpeayCMOTPEHHOE YaCThI0 7 HACTOSIIEN CTaTh!, B
cydae perucTpaluym BOCIpou3BeleHHOTO
JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara;

12) xonus IOKyMeHTa Ha PYCCKOM $I3bIKe,
3aBEePEHHOr0 B YCTAHOBJIEHHOM IOPSAKe U

MO TBEP>KAI0Iero NpaBOMOYHOCTD 3asBJI€HUS O
rOCynapCTBEeHHO perucTpauuy 1eKapCcTBeHHOro
rperiapara 4/ BeTepMHapHOTO IPVMeHeHUs
(IOBEpPeHHOCTD);

13) cBemeHus 0 TOCYIapCTBEHHOM perucTpalnmn
reHHO-MHXeHe PHO-MOAMDUIIMPOBAHHBIX
OpPraHM3MOB, MpeJHa3HAYeHHBIX /151 BBIITyCKa B
OKPY>KaIOIYy10 cpeny (MMpy rocyaapCcTBeHHOM
perucTpaunmu JeKapCTBeHHbIX MpernapaToB IJ1s
BeTepMHAPHOTO IIpUMeHeHMsI, TTOJTyYeHHbIX C
MIpMMeHeHeM reHHO-MH)XXeHepHO-
MOIUGUIIMPOBAHHBIX OPTaHM3MOB WIN COAEep KaIInX
TaKye OpraHM3Mbl).

4. TIpu nipoBeieHMM YCKOPEHHOM NPOoLeAypbl






9KCITePTU3bI IEKAPCTBEHHOTO IIperapara s
BETEPMHAPHOIO IIPMMEHEHMS B 1IeJISIX ero
rOCyIapCTBEHHOII PErMCTpaluy BMECTO OTUYEeTa
pa3paboTuMKa O pe3yabTaTax JOKIMHUIECKOTO
MCC/IeOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA ISt
BETEPMHAPHOIO IIPMMEHEHMSI MOXKeT ObITh
MpeICcTaBIeH 0030p HAYUHBIX pabOT O pe3ybTaTax
OOKIVMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHNS pedepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijisi BeTepUMHapHOTO
MIpMMEHEeHMSI, a BMECTO OTUYETa O pe3yjbTaTax
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Jjisi BeTepMHapHOTO IIPUMEHEHMSI OTUET O
pe3yJbTaTax UCCIeg0BaHMii 0MOKBMUBAIEHTHOCTY
BOCITPOM3BEIEHHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara s
BETePMHAPHOTO IIPMMeHeHMs.

5. Ha akcnepTu3y pa3anyHbIX JeKapCTBEeHHbIX GopM
O HOTO U TOTO Ke JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara AJs
BETEePMHAPHOIO IIPUMeHEeHs 3asiBUTeJIb
MpenCcTaBisieT OTAe/bHbIE 3asiBJIEHUS U
perucTpaluoHHbIe 10Che Ha KaXKAYI0 J1eKapCTBEHHYIO
dbopmy. IIpu ycsi0BUM OHOBPEMEHHOI MOgauM Ha
9KCIePTU3Y OJHOI JIeKapCTBEHHO (GOPMBbI C
pPas/JIMYHBIMU A4,03UPOBKOI, KOHLIEHTpaluei,
00beMOM 3asIBUTETH MIPEACTABISIET OJHO 3asIBIEHNE
U PerucTpalMOHHOE 1OChe C IPUI0KeHNEM MaKeTOB
IePBUYHONM YIIAaKOBKM ¥ BTOPUYHOM yr1akoBKu. Ha
MakKeTax MepBUYHONM YITaKOBKU U BTOPUYHOM






YIIaKOBKY YKa3bIBAIOTCSI BCE IIPOU3BOIAMMbIE
IO3VPOBKM, KOHLIEHTPAIMM, 06'b€MBI ¥ KOJIMUECTBO
I103 B yIIaKOBKe JIeKapCTBEHHOT0 Tpernapara Jjist
BETEPMHAPHOTO IIPUMEHEHMS.

6. B cityyae HenpecTaBeHMs C 3asiBJIEHMEM O
roCygapCTBEHHON perucTpanum JeKapCTBEHHOTO
rnpernapara JIiJisi BeTepMHAPHOTO IPUMEHEHUS
IOKYMEHTOB, ITOATBEPXKAAOIINX YIIJIATY
rOCyZapCTBEHHO MOLIJIMHBI M YKa3aHHBIX B ITyHKTE
7 yacTu 2 HaCTOSIIIEN CTaTby, CBeIEHUI O
JINTIeH3USX, YKa3aHHbBIX B IIYHKTaxX 1 1 2 yactu 3
HaCTOsII el CTaTby, @ TAKKe BbIJIaBa€MbIX
(TIpenocTaBisieMbIX) YIIOJTHOMOYEHHBIMU
(denepambHBIMM OpraHaMM UCITOJHUTETbHOM BJIaCTU
IOKYMEHTOB (CBeJleHNI ), yKa3aHHbBIX B MyHKTe 2.1
YacCTu 3 HACTOSIIEN CTaThU, YIIOJTHOMOUYEHHbIN
(benepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIBHONM BIACTU
3arpaiinBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeIeHs) B
TopsiiIke MesKBeJOMCTBEHHOTO MHOOPMAaILIMOHHOTO
B3aMMO/IeICTBUSI.

7. He nomyckaeTcst UCIIOJIb30BaHME B KOMMepUYeCKUX
1essix MHGopMalum o pe3yabTaTax JOKIMHUYEeCKUX
MCC/IeJOBaHMI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
KJIMHUYECKUX VCC/IeJOBAHMI TIeKapCTBEHHbIX
MperaparoB /151 BeTepUHAPHOT0 IPUMeHeH s,
MpeACTaBAeHHO 3asiIBUTENIeM JIJIl TOCYAapCTBEHHO






perucTpauum JieKapCTBeHHbBIX IIperapaToB, 6e3 ero
coryiacusl B TeYeHue 1eCTU JIET C AAThI
rocygapCTBeHHO perucTpaiyu pepepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Tperaparta B Poccuiickoii
Qenepanyn.

8. IlepskaTesib UK Biageel peruCcTpaliOHHOTO
YAOCTOBEpEHMS JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara JIJist
BeTepMHAPHOTro IIpUMeHeHMUs IIPeiCTaBIIsIeT B
YIIOJTHOMOYEHHbIN hefeparbHbIi OpraH
MCTIOJIHUTEIbHO BJIACTU OTUET I10 pe3yIbTaTaM
(hapmakoHag30pa OOMH pa3 B II€CTh MECSIIEB B
TedeHMe IBYX JIeT Oc/ie rocygapCTBeHHOM
perucTpaiumu JeKapcTBeHHOTO Iperapara B
Poccuiickoit ®enepaiivin, 3aTeM eXXerogHo B TeueHue
MOC/IeAYIOUIMX TPeX JIeT U B AaJIbHENMILEM OIVH pa3 B
TpU ropa.

Cratba 18. Mopaua u paccMoTpeHue 3asBneHus 0
roCyAapCTBEHHOM PEruCTpaLMM IeKapCcTBEHHOTo Npenapara
ANS MeAULIMHCKOrO NPUMEHEeHUA

1. JInst rocymapCTBEHHOM perucTpanmn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHUS I0PUIMYeCcKOoe JTUII0, NeiiCTBYIOIIee B
CO6GCTBEHHBIX MHTEpecax Wiy YIIOJTHOMOYEHHOe
TIpeJICTAB/ISITh MHTEPECHI IPYTOTo IPUANUECKOTO
JIULIA U 3asIBJISTIONEe JIeKapCTBEHHBIN ITpernapaT Ha






rOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO (Hasee B HACTOSIIEN
CTaThe - 3asIBUTEJIb), IPEICTABJISIET B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepanbHbIii OpraH
VCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH, OCYIIECTBIISIOIII
rOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPAIINIO JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB IJIs MeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHMS, B
9JIeKTPOHHO opMe 1 Ha OYMakHOM HOCHUTese
3asBJIEHME O TOCYIapCTBEHHO perucTpaium
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpMMEHEeHMS, a TAaKKe B ITOPSIIKe, YCTaHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJlepaTbHbIM OPraHOM
MCITOJIHUTEIbHOM BJIaCTH, B 3JIEKTPOHHO opMme u
Ha OYMa)kHOM HOCHUTeJIe HeOOXOAMMbIe TOKYMEHTHI,
13 KOTOPBIX GOPMUPYETCS PErUCTPALIMOHHOE J0Che
Ha JIeKapCTBEHHBIN ITpenapar AJisi MeIUIMHCKOIO
MIpUMeHEeHMUS.

2. B 3asgBy1eHNM 0 TOCYyAapCTBEHHO perucrpanumn
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisi MeIULTHCKOTO
MIPMMEeHEeHMS YKa3bIBAIOTCS:

1) HammeHOBaHMe, afpec 3asIBUTEIIS U
MPOU3BOANUTEJIS JIEKAPCTBEHHOIO TIperapara Jjis
MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMsI, CBeJleHNs 00 Ux
perucTpanyuy B KaueCTBe HaJOroriaTeblnKa B
CTpaHe perucTpauuu (4 pOCCUNCKUX I0PUIMIECKIUX
JIULL - UIeHTUPUKALMOHHbIV HOMeP
HasororiaTenbiuka (MHH), ojas MHOCTpaHHBIX






IOPUIANYECKUX UL - CTPaHa perucTpanumu,
HaMIMeHOBaHMe PerncTpuUpyrolero opraHa,
perucTpaluoOHHbIN HOMep, KOJ, HaJIOroIljIaTe/lbIUKa
B CTpaHe perucrpauuy (MHKOPIIopauyun) Ui ero
aHaJIoT) U aApec MecCTa OCYLeCTBIeHMS
NIPOM3BOJCTBA JIEKaPCTBEHHOIO IIperapara (B ciayJae
Ha/INYM S HeCKOJIbKMX YUaCTHUKOB IIpoLiecca ero
MPOU3BO/ICTBA HEOOXOAVIMO YKa3aTh KasKJOT0
y4aCTHMKa B COOTBETCTBUU C OCYIECTBJISIeMO1
cTaayuel Mpou3BOLCTBA);

2) HauMeHOBaHMe JIEKapPCTBEHHOrO Tipenapara IJis
MeaUIIMHCKOTO TIpUMeHeHUs (MeXIyHapoaHoe
HemnaTeHTOBAaHHOE, WY TPYIIIIMPOBOYHOE, UJIN
XMMMUYECKOe ¥ TOPTrOBOe HaMMeHOBaHUS);

3) repeveHb IeiCTBYIOMINX U BCIIOMOTATEeIbHbBIX
BeIeCTB, BXOJSIIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara JJjisi MeIUIMHCKOTO ITpUMeHeHUsl, C
yKa3aHMeM KOJIMueCcTBa Kaskgoro U3 HUX;

4) nexapcTtBeHHas Gopma, 1031POBKa, CIIOCOODI
BBeIEeHUS U IPUMEHEHMNSI, CPOK TOTHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO
MIpUMEHeHMNS;

5) bapmaxkoTepaneBTMUYecKas TpyIina, KoJ aHaTOMO-
TepareBTUYeCKO-XMMMUUECKOI KaaccupuKaIum,
peKOMeHI0BaHHOM BceMMpHOI opranm3aiyein






34paBOOXpaHEeHIs, 3asBJIsIeMbIe ITOKa3aHMs IJIs1
IIpMMeHEeHMs JIeKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa JJist
MEeIUIMHCKOI'O IIPpYMMEHEHNI;

6) OTCYTCTBME HEOOXOOMMOCTH IIPeIOCTaBIeHMS
OTYeTa O pe3y/ibTaTaxX KIMHUYECKOTO UCCIeOBaHMS,
MCclIef0BaHMs 01109KBMBAJ€HTHOCTU
JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara, pa3peleHHOoro ajs
MeaUIIMHCKOro TIpUMeHeHsT B POCCUIICKO
®enepanyu 6oee gBaALIATA JIET, C YKa3aHUEM
HOPMaTUBHBIX IPABOBbIX aKTOB, ITOATBE PXKAAIOIIMX
IAHHBII CPOK IIPUMEHEeHUS ;

7) Heo6X0oaAMMOCTb 0OpPM/IEHNS paspelieHns Ha
BBO3 B Poccuiickyo ®@enepaliio KOHKPETHOM apTUn
3aperuCcTPUPOBAHHBIX U (UIIN)
He3aperucTpUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
NpenHa3sHAauYeHHBIX [1JIS IPOBeLeHUSs IKCIIePTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPELICTB B 1eJISIX TOCYAapCTBEHHO
perucTpauny;

8) He0OXOIMMOCTD ITPOBEIEHMS IKCITEPTU3BI
IIOKYMEHTOB, ITpe/ICTaBJI€HHBIX JIJIST OTIpeIe/IeHUS
BO3MOSKHOCTM PacCMaTpPMBaTh JIEKapCTBEHHbBIN
rpenapar AJjisi MeJIUIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUS IIpu
OCYIIleCTBAeHUY TOCYAapCTBEHHO perucTpauun B
KauecTBe ophaHHOrO JIeKapCTBEHHOTO ITperapara;

9) He0OXOIMMOCTD MIPMMEHEHMST YCKOPEHHO






MIPOLIeyPhI IKCIIePTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
1[eJISIX TOCYAApPCTBEHHOM PerncTpanymn
JIleKapCTBEHHOTO Iperapara;

10) koM JOKYMEHTOB, ITOATBEPXKAAOIIUX YIIATy
rOCyZapCTBEHHOM IOLINHBI:

a) 3a MpoBeieHye SKCITePTU3bI JOKYMEHTOB,
MpeiCTaBIeHHbIX [IJIS1 OTIpeie/ieHNsI BO3MOKHOCTHU
paccMaTpuBaTh JIeKapCTBEHHbIN ITperapat s
MeIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMSI IIPU OCYIIeCTBIeHUU
rOCyJapCTBEHHO perncTpanyu B KauecTBe
opdaHHOrO JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara;

0) 3a MpoBeeHMe IKCIIePTU3bI KaUueCTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBA M 3KCMIePTU3bl OTHOIIEHUS
0XX1AaeMOI1 M0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MMpuMeHeHMs JieKapCTBEHHOro IIpernapara,
pa3pelieHHOoro Ajs1 MegULIMHCKOTO IIPMMeHeHUs B
Poccuiickoit ®epepauyy 60j1ee ABaALATH JIET, IPU
OCYILIeCTBIEHMM TOCYAapPCTBEHHOI perucTpanum
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

B) 3a IIPOBE/IEHME IKCIIEPTU3bI KaUueCTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPECTBA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS
OKMIAeMOi1 ITOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpUMeHeHMS JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa JIjis
MeIMUIIMHCKOIO IIPMMEHEeHMS IIPU ero
rOCYapCTBEHHOI PETUCTPALIVN;






T) 3a IIpOBeZleHM e SKCIIePTH3bl KaueCTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPeJICTBA M 3KCHEPTU3bl OTHOIIEHMUS
0XXMIaeMOI1 MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
IIpUMeHeHMsI JIeKapCTBEHHOTrO ITperapaTa s
MeaUIIMHCKOTO TIPUMeHeH s, B OTHOILIEHUY
KOTOPOTO MpOBeAeHbl MeXIyHAPOIHbIE
MHOTOII€HTPOBbIE KIMHUYECKME UCCIeT0BaHMS,
4acTb U3 KOTOPBIX IIpOBeaeHa B Poccuiickoi
®denepaniviu, TIpU OCYIIECTBIEHUN TOCYIapCTBEHHOM
perucTpaiuu JeKapCTBEHHOrO Ipenapara;

11) Hanuuue cormacusi MPOU3BOIAUTEIS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, pou3BOACTBO
KOTOPOTO OCYIIECTBJISIETCS 3a peaeaamu
Poccuiickoit ®enepaiiviy, Ha IIpoBeeHe
MHCIIEKTUPOBAHUS IIPOU3BOAUTES HA COOTBETCTBUE
TpeboBaHMSIM IIPaBWI HaJjIeKkalein
MMPOV3BOAICTBEHHOM MPAKTUKN;

12) Hanuuwue coryacusi, IpegyCMOTPEHHOTO YaCThIO
18 HacTog1el cTaTby;

13) ykazaHue BUa JIeKAPCTBEHHOTO MIperapara,
MpeJiCTaBI€HHOTO Ha perucTpanuio (pedepeHTHbI
JIeKapCTBEHHBI IIperapaT, BOCIPOU3BeIeHHbI
JIeKapCTBEHHBI IIperapar, 610I0rmyeCcKmin
JIleKapCTBEHHbII ITpernapar, 6¥0aHaTOTOBbIA
(6MoromO0OHbIN) TeKapCTBEHHBI ITperapar






(6MoaHasor), roMmeonaTuyeCcKuii JieKapCTBEHHbIN
rperapar, JIeKapCTBEHHbIN PaCTUTEbHBIN
rperiapar).

3. PerucTtpauoHHOE 1OChe Ha JIEKaPCTBEHHbIN
rpernapar AJjisi MeIULMHCKOTO MpUMeHeHUs
MpenocTaBseTcs: B GopMe 0OIIEro TeXHMUYECKOTO
IOKYMEHTa.

4. Pasmes OKyMeHTalUUM agMUHUCTPATUBHOTO
XapakTepa BK/IIOUaeT B Ce0s:

1) 3as1B/ieHMe O TOCYAAPCTBEHHO perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MpMMeHEeHMSI B 3JIEKTPOHHOI (hopMe U Ha 6YMakHOM
HOCUTeJIE;

2) KOIIMIO JOKYMEHTa Ha PYCCKOM f3bIKe,
3aBepPEeHHOI'0 B YCTAHOBJIEHHOM IOPSAIIKe U

MO TBEP>KAI0Iero NpaBOMOYHOCTD 3asABUTEIIS
110J1aBaTh 3asiBJIeHMe O TOCYyAapCTBEHHOM
perucTpaumum JeKapCTBeHHOro Ipernapara Ijs
MeJIVLMHCKOTO IMpUMeHeHus (00BEePEeHHOCTD);

3) cBeleHUS O JaTe IpeloCTaBIeHUS U
perucTpaloHHOM HOMepe JIMIeH3MM Ha
MIPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIN
CBeIeHMs O JaTe MpenoCcTaBlIeHus U
perucTpalMOHHOM HOMeEpe 3aK/JII04YeHUs O






COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM IIpaBUJT HaZ IeXKallei
MMPOM3BOACTBEHHONM MPaKTUKMA, BbITAHHBIX
(mpenoCcTaBIeHHbBIX) YIIOTHOMOYEHHBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MUCIOJHUTETbHO BJIACTU B
OTHOIIIEHUU TIPOV3BOACTBEHHO IO aAKN
perucTpupyeMoro jJekapCTBeHHOro Iperapara, B
ciyJae, ec/iy IpOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara ocyuiecTsisercs B Poccuiickon
Qenepanymy;

4) KOO MPe0CTaBAeHHOM YIIOTHOMOYEHHbIM
OpraHoOM CTPaHbI TPOU3BOAUTEJIS JINLIEH3UM Ha
MMPOM3BOCTBO JIeKAPCTBEHHOTO IIpelapara 1 ee
repeBOo, Ha PYCCKUii I3bIK, 3aBepeHHbIE B
YCTAHOBJIEHHOM TOPSIJIKe, a TaK’Ke KOO
3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUU IIPOMU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAHMSM ITPaBUI
HaJjiexxalei mpon3BoACTBEHHONM MPaKTUKMU,
BBIJAHHOTO YITOJTHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM
OpraHoOM MCITIOJIHMUTEJIbHOM BJaCTU B OTHOILIEHUM
MMPOM3BOACTBEHHO IUIOMAKM PETUCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara, Ui KOIIUIO pellleHs
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (peiepasbHOr0 OpraHa
UCIIOJIHUTEIbHOI BJIACTU O ITPOBedeHUM
MHCIIEKTUPOBAHMS TIPOU3BOAMUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJiCTB, B CJIyyae, ecjiy IPpOu3BOICTBO
JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa OCyIeCcTBsIeTcs 3a






npenenamu Poccuiickoii @enepanum;

5) MpoeKT MHCTPYKIMHU 110 MEAULIMHCKOMY
MIpMMeHEeHMIO JIeKapCTBEeHHOTO IMpernapara,
cofiepsKalleii ciemyone CBeIeHus:

a) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEeHHOrO IMpernapara
(MeXXIyHapogHOe HellaTeHTOBaHHOe, MU
TPYIIIYPOBOYHOE, VI XMMUUYECKOE Y TOPTOBOE
HayMEHOBaHM);

6) 1ekapcTBeHHas GopMa C yKa3aHMeM
HauMeHOBaHMIi ¥ KOJIMUECTBEHHOTO COCTaBa
IeCTBYIOIINX BENEeCTB ¥ KaUeCTBEHHOTO COCTaBa
BCIIOMOTAaTeIbHbIX BEIIECTB (MIPY He0OXOAVMOCTH
KOJIMYeCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOraTeIbHbIX
BelleCTB);

B) OIlMCaHMe BHEIIHEro Byaa JIeKapCTBEHHOTO
IIperiapara ol MegULIIMHCKOTO IIPpMMEeHEeHUS ;

r) GM3UKO-XUMMUUYeCKe CBOMCTBA (IJ1s1
pagyodapMalieBTUUeCKUX JieKapCTBeHHBIX
IperapaToB);

I) papMakoTeparmneBTHUUeckas rpyIra, Ko
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajis MeIUILMHCKOTO
MpuMeHeHMs 110 aHaTOMO-TepaneBTUYeCKO-
XMMMUYECKOM KaaccupuKalmy, peKoOMeHI0BaHHOM






BcemupHoi1 opranmusanuei 3ipaBoOXpaHeHsT, UIn
yKa3aHue "ToMeOornaTnyeckuii jeKapCTBeHHbIN
npernapar”;

e) papmakogmMHaMuka 1 ¢papMaKkokMHeTHKa (3a
UCKII0UYeHreM (papMakOKMHETUKY rOMeonaTnyeCcKnx
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB U PaCTUTENIbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX Mpernaparos);

) TIOKa3aHMS 1J1S1 IPUMEHEHUS;
3) MPOTUBOMNOKAa3aHMs [IJisi IPUMeHeHU s ;
") Mepbl IPefOCTOPOXKHOCTHU IIPU IPUMEHEHU;

K) YKa3aHyue BO3MOXHOCTH U 0CO6EeHHOCTel!
MIpMMeHeHMs TIeKapCTBeHHOro Iperapara s
MeIMUIIMHCKOIO IIpMMeHeHNs 6e peMeHHbIMMU
JKeHII[MHAMM, JKeHIMHAMM B ITepUOJI TPYAHOTO
BCKapMJ/IMBaHMs, IE€TbMMU, B3POCIbIMU, UMEIOL MU
XpOHMYECKMe 3a60/1eBaHNS;

JI) peKUM 03U POBaHMS, CIIOCOOBI BBEIEHUS U
MIpUMeHEeHNs, IIPY HeoOX0AMMOCTY BpeMs IpueMa
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO
MIpUMEHEeHMUS, TPOIO/DKUTEIbHOCTD JIeYeHMS, B TOM
yycse y JeTeit 10 1 Iocjie OGHOTO rofa;

M) BO3MOKHbBIE HeXXeJlaTelbHbIe PeaKkI[Uu IPu
MpMMeHeHNY JIeKapCTBeHHOTo ITpernapara s






MeIMIMHCKOIO IIpMMEHEeHMNA

H) CUMITTOMBI [IepeI03MPOBKM, MePbI 110 OKa3aHUIO
MTOMOIIIY ITPU TIepeJ031POBKE;

0) B3aMOZeiCcTBMe C IPYTMMMU JIeKapCTBeHHbIMU
nperiapaTamy 1 (Man) NULLEBbIMY IIPOSYKTAMMY;

1) popMbI BITyCKA JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara;

p) yKasaHmue (mpu HeoOXOAMMOCTI) 0COOEHHOCTE
IeliCTBUSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeIVIIMHCKOTO MPUMEeHEeHUSI IIpU ITepBOM IpueMe
VIV TIPU €T0 OTMEHE;

) onucaHue (Ipy HEOOXOOMMOCTH) AeCTBIUIA Bpaua
(benpauiepa) u (MaK) malMeHTa IIpu MPOMycKe
rpyeMa OLHOM UM HeCKOJbKUX 103 JIeKapCTBEHHOTO
nperapara s MegULMHCKOro IIpUMeHeH s ;

T) BO3MOXHOE BJIMSIHME JIEKAPCTBEHHOI0 ITpernapara
ILJIST MEeIUIIMHCKOTO IIPYMeHEeHMSI Ha CITIOCOOHOCTh
YIIPaBJISATh TPAHCIIOPTHBIMMU CPeACTBAMH,
MexaHM3MaMMu;

y) CPOK TOIHOCTY U yKa3aHue Ha 3ampeT
MpUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa JIjis
MeIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHMSI 110 MCTeYEeHUM CPOKa
TOJHOCTH;






®) ycnoBust XxpaHeHuUs ;

X) YKa3aHMe Ha He0OXOAMMOCTb XpaHEeH S
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpMMEHEeHMSI B MeCTaX, HeJIOCTYIIHbIX [JISI IeTelt;

11) yKazaHue (IIpy He0OXOAMMOCTH) CIelMaTbHbIX
Mep NPefOoCTOPOKHOCTY IPU YHUUTOKEHUN
HEJCII0/Ib30BaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX TPENapaTOB IJIs
MeIULIMHCKOTO MPUMeHeHUs;

4) YCJIOBUS OTITYCKA;

1) HAMMEHOBAHMS U aJipeca MPOU3BOICTBEHHBIX
TJIONIA0K TIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara;

1II) HaMeHOBaHMe, afpec OpraHu3alnm,
YIIOJIHOMOYEHHOI JlepskaTesieM WM BiafeblieM
PErucTPaluyoOHHOrO YI0CTOBEPEeHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIMHCKOTO IIpYMeHeHNs Ha
TIPUHSITYE TIPETEH3MIi OT IOTPEeOoUTe IS ;

6) MUHCTPYKIMIO 110 MeAULIVMHCKOMY TPMMEHEHUIO
WU KPATKYI0 XapaKTepUCTUKY JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, yrBep/ieHHble B CTpaHe
MIPOM3BOIUTES;

7) IPOEKTbl MAaKeTOB IIePBUYHO YITAKOBKU U
BTOPUYHO YIIaKOBKM JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara






OJIsI MeOULIMHCKOTO ITPMMEHEHM S ;

8) MpoeKT HOPMAaTMBHOV JOKYMEeHTalUuu UIn
HOPMaTUBHOI'O JOKYMEHTA Ha J1IeKapCTBEHHbIN
npemnapar JAjisi MeJUIIMHCKOTO IpMMeHeHUs 1160
yKasaHMe COOTBETCTBYIOIIEN (papMaKkoreitHoii
CTaTby;

9) IOKYMEHT, coAepsKanuii MHGOPMAaLMIO O HaTUIUU
i 06 OTCYTCTBUM (AKTOB PErucTpaLn
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara /sl MeIULMHCKOIO
NIpUMeHeHUs 3a npenenamu Poccuiickoi
®enepauyiu;

10) koM TOKYMEHTOB, 3aBePEHHBIX B
YCTAHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U TTOATBEPKIAIONINX (QaKT
perucTpauum JeKapCTBeHHOTO Iperapara B
MHOCTPAHHBIX TOCYapCTBaxX B KauecTBe ophaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTIO Iperapara;

11) m1aH ympaBJieHUs pUCKaMy AJ1s1 6M0JIOTUUECKUX
JIeKapCTBEeHHBIX MTPerapaToB /i MeJUIIMHCKOTO
MIpUMEHeHMNS;

12) mOKyMeHT o cucTeme hapMaKoOHaa30pa
JepsKaTesis U BIaieblia PerucTpaioHHOTO
yIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara;

13) moOKyMeHT, ITOATBEePXK AN KaueCTBO






JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa Tpex MPOMBbIIIIEHHBIX
cepuit (IIPOTOKOJI aHAIM3a WK cepTUdUKaT
aHa/n3a), OHA Cepys KOTOPOTo JOJIKHA COBITAAATh C
cepueil obpasiia JeKapCTBEHHOTO IperaparTa st
MeIUIIMHCKOTO MTPMMeHeHMs], TPeICTaBJIeHHOTO Ha
rOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO.

5. Paszen xumuueckoii, ¢papmalieBTUIecKoit u
61M0IOTMYECKOI JOKYMEHTAIlMM BKIOUaeT B ceost
IOKYMEHTBI, coiepkaliye nHpopmalmio o
(dapmaleBTHMYeCKOI CyOCTaHIIMM U JIEKapCTBEHHOM
rnpermnapare i MeUIIMHCKOTO TIPUMEHEeH S,
Ipo1ecce ero Npou3BOLCTBA M MeTOAaX KOHTPOJIS
KayecTBa, B TOM UUCJIE:

1) konuio JOKYyMeHTa, CoAepsKaliero cjeayollyto
nHbopMaluo o papMalieBTUUECKOi CyocTaHII UM
unu hapmaleBTUIeCKUX CyOCTaHLIMUSIX, BXOOSAIMX B
COCTaB JIEKapCTBEHHOrO Tperapara, 3a
UCK/IIOUeHMeM MHpopMalu o papMalleBTUUeCKUX
CyOCTaHILIMSIX, BK/IIOUEHHBIX B TOCYJapCTBEHHbBIN
peecTp J1eKapCTBEHHbIX CPELICTB B COOTBETCTBUM CO
craTtbeli 34 HacTosiero denepajbHOrO 3aKOHa:

a) HayMeHOBaHMe (papMaleBTUUECKOI CyOCTaHIINMA,
ee CTPYKTypa, o0Iye CBOJCTBa;

6) HaMMeHOBaHMe U aZpec MPOU3BOAUTEJIS;






B) TEXHOJIOTHS ITPOM3BOACTBA C OTIMCAHMEM CTaauii
MPOU3BOACTBA ¥ METOLOB KOHTPOJISI HA BCEX CTAAMSIX
MPOU3BOACTBA;

T) omucaHue pa3paboTKy Mpoliecca Mpou3BOICTBA;

1) OTKCaHMe KOHTPOJISI KpUTUIECKUX CTaT A
MPOM3BOJICTBA U TPOMEKYTOUHON MPOAYKIUMN;

€) IOKyMeHTaJibHOe TOATBEePXKAeHMe (Baluaalus)
MIPOLEeCCOB U (MJIN) UX OLIeHKa;

K) CBOJMCTBA M CTPYKTYypa AeiCTBYIOLMX BelleCTB;
3) XapaKTepUCTHKa IIpumeceii;

") crienudukanysa Ha papMalieBTUUECKYI0
CcyoCcTaHLIMIO U ee 0O0CHOBaHME;

K) aHAJIUTUYECKYe METOIVKM, UCIIOIb3yeMble IIpU
OCYIIECTBIEHUM KOHTPOJISI KaueCTBa
(apmalieBTMUYeCKOI CyOCTaHINM;

JI) IOKYMeHTaJIbHOE ITOATBepXKAeHMe (BaImaanms)
QHAJIUTUYECKMUX METOAUK, UCITOJIb3YeMbIX IIPU
OCYIIEeCTBJIEHUM KOHTPOJIS KaueCTBa
(dhapmareBTHMUYeCKOI CyOCTAHINM;

M) pe3yJIbTaThl aHaAM3a cepuii hapmalieBTUUeCKoit
CcyOoCTaHLINN;






H) TlepeveHb CTaHAAPTHBIX 00Pa31[0B UM BEIeCTB,
MCTIOTb3YEMBIX TPV OCYIIEeCTBIEHMUM KOHTPOJIS
KauecTBa;

0) OIMCaHMe XapaKTEePUCTUK U CBOMCTB YIIAaKOBOYHbIX
MaTepuasaoB U YKYIIOPOUHbBIX CPELICTB;

I1) JaHHbIE O CTaOMUIBHOCTH (papMalleBTUUECKOT
cyOGCcTaHLINN,

P) CPOK TOOHOCTH;

1.1) B oTHOIIEHUM (hapMalleBTUIYECKMUX CyOCTaHIINIA,
BXOISIIMX B COCTaB JIEKapCTBEHHOI'O Ipernapara u
BKJ/IIOUEHHBIX B I'OCYIaPCTBEHHbIN peecTp
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB B COOTBETCTBUM CO CTAThEN
34 HacTtosulero ®enepayibHOTO 3aKOHA, - KOS
IOKYMEHTa, CoAepiKaliero cienyouyo
MHbOpPMaIHIO:

a) HayMeHoBaHMe ¢hapMaleBTUUYECKO Cy6CTaHLINM,
ee CTPYKTypa, obIye CBOJCTBa;

0) HayMeHOBaHMe U a[ipec MPOU3BOIAUTES;

B) pe3yJIbTaThl aHaIM3a cepuil papmaneBTUIeCKOA
CcyOCTaHLIN;

I') CPOK r'OJTHOCTH;






2) IOKYMEHT, COJIepsKalliuii cIeayloliie CBeIeHus O
JIeKapCTBEHHOM IIpernapare Jjisi MeAUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHMUSI :

a) OIlMCaHMe M COCTaB JIEKapCTBEHHOTIO ITpernapara
OJIsI MeJULIMHCKOTO ITpMMEeHEeHM S ;

0) omcanue ¢papMaleBTUYEeCKOii pa3paboTKu
(o60ocHOBaHME BhIOOpA COCTaBa, ITEPBUUHOI
YIaKOBKM ¥ MHOTO);

B) TEXHOJIOTUS ITPOM3BOACTBA C OTIMCAHMEM CTaaui
MPOU3BOACTBA ¥ METOL 0B KOHTPOJISI HA BCEX CTAAMSIX
MIPOU3BOJCTBA;

I‘) OIIMCaHMe KOHTPOJISA KPUTUUYECKUX CTB.)IMVI
Impounecca rIpon3BoAacTBa n HpOME)KYTO‘—IHOﬁ

TIPOJYKIINN;

,E[) HaMMEHOBaHIe U apeC MeCTa OCylIeCTBJICHMS
IIPOU3BOACTBA JIEKAPpCTBEHHOI'O ITpeliapaTa 4Jjd
MeIUIMHCKOIO IIpMMEeHeHUA (B c/iydyae HaJIn4umns
HEeCKOJIbKMX Y4aCTHMKOB ITpo1ecca Mpomn3BoaCTBa
HEO6XO,ZLI/IMO YKa3aTb Ka>XOgoro n3 HI/IX);

e) papmaiieBTMUeCKass COBMECTUMOCTD;
’K) MUKPOOMOJIOTUYECKIE XapaKTePUCTUKHA,

3) MaTepuabHbINM GajaHC AJIs1 TPOU3BOCTBA CepUM






TOTOBOTO MPOAYKTA;

) OIMCaHMe XapaKTEePUCTUK U CBOJCTB
YIIaKOBOYHBIX MaTepUaa0oB U YKYTIOPOUHBIX CPE/ICTB;

K) JOKYMEHTAa/IbHOE oA TBepsKIeHne (Banuganns)
MIPOIeCCOB MPOU3BOACTBA U (MJIN) UX OII€HKA;

J) Tpe6OBaHMS K KAaUeCTBY BCIIOMOTaTeIbHBIX
BelecTB (cepTudukar, crenudukanus Ha
BCIIOMOTaTe/IbHbIE BelleCcTBa 1 UX 000CHOBaHME);

M) dHAJINTUYECKNE METOOUKH, UCITIOJIb3yeMbI€ IIPU
OCyIIeCTBJI€EHMM KOHTPOJIA KauyeCTBa
BCIIOMOTIaTe/IbHbIX BeIlleCTB;

H) JOKYMeHTaJIbHOe MOATBepKaeHye (Baauaarys)
QHAJIUTUYECKUX METOAVK, UCIIOJIb3YeMbIX IIPU
OCYLIeCTBJIeHUM KOHTPOJISI KauecTBa
BCIIOMOTAaTe/IbHbIX BellleCTB;

0) nHdOopMaIus 06 UCIOTb30BaAHUN
BCIIOMOTAaTe/IbHBIX BEIIECTB YEJI0OBEUECKOTO U
SKMBOTHOTO IMPOUCXOKIEHNS,;

1) uHbOopMaIus 06 UCIIOTb30BaHNM HOBBIX
BCIIOMOTAaTe/IbHbIX BEI[ECTB;

p) TpeboBaHMS K KaUeCTBY JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHUsT






(ceptuduxat, cnenydukans Ha JeKapCTBEeHHBbI
rpernapar 1 uX 060CHOBaHMIe);

C) dHAJIMTUYECKNE METOOAUKH, UCITIOJIb3yeMbIe ITPU
OCYIIEeCTBJ/JI€EHMM KOHTPOJIA KauyeCTBa JIEKAPCTBEHHOT'O
IIperapara oJisi MeJULIIMHCKOTO ITpMMEeHEeHUS ;

T) JOKYMEHTAJ/IbHOE TOATBepPXKAeHne (Baaugams)
AHAIUTUYECKUX MeTOAVK, UCII0JIb3yeMbIX IIPU
OCYILECTBJIEHMM KOHTPOJISI KaUueCTBa JIEKAPCTBEHHOT'O
nperapara ajs MeaUIMHCKOTIO IIPUMMEeHeHNSs ;

Y) pe3yJbTaTbl aHAJIN30B CepI/Iﬁ JIEKapCTBEHHOTO
Imperapara g MeJULIMHCKOI'O IIPMMEHEHNI

() xapakTepucTHKa mpumMeceit;

X) MepeveHb CTAaHJAPTHBIX 06Pa31i0B, MCITOIb3yeMbIX
TIpU OCYIIECTBIEHUM KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMNS;

I_[) OJaHHbIE O CTaOMJIBHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO
Imperaparta g MeIUIMHCKOIO ITIPMMeHEeH.

6. Pasnmen ¢papmMaKoI0TM4YeCKOi, TOKCUMKOJIOIMUYEeCKO
IOKyMEHTAaIM} BKII0YaeT B C€0ST OTUYETHI O
pesyabTaTax JOKIMHUYECKUX UCCAeOBaHmi
JIeKapCTBEHHOIO CPesiCTBA /IS MeIULIMHCKOTO
MpUMeHEeHMUsI, B TOM uucie:






1) oTyeT 0 papmMaKOAMHAMMUIECKUX UCCIEAOBAHMSIX;
2) oTueT 0 (papMaKOKMHETUUYECKUX UCC/IeJOBAHUSIX;
3) OTUeT O TOKCUKOJIOTUUECKUX UCCIeJOBAHMUSIX.

7. Pazmes KIMHUYECKOM JOKYMEHTAllMM BKIIOUYaeT B
ce06sT OTUETHI O pe3yabTaTaX KIMHUIECKUX
Mcc/ief0BaHMi1 JIeKapCTBEHHOI'O Ipernapara Jijist
MeaIUIIMHCKOIO IIpMMeHeHs, B TOM YUCJIe:

1) oTueTsl 06 MCCIEAOBAHMUAX OMOJOCTYITHOCTY U
06103KBMBAJIEHTHOCTH, MCCI€IOBAHMUSIX,
YCTaHaBJIMBAKUIMX KOPPEJSILINIO Pe3yJIbTaTOB,
MOJIy4YeHHBIX B YCJIOBMSIX in vitro u in vivo;

2) oTueThl 0 (papMaKOKMHETUUECKUX MUCC/IeIOBAHNSX;

3) oTueTsl 0 hapMaKOAMHAMUUECKMUX
MCCIIeIOBAHMSIX

4) OTYETHI O KIMHUYECKMUX UCCIeSOBAHMIX
9 hEeKTUBHOCTU U 6€30MaCHOCTH;

5) oTueT 0 MoCTPerucTPaIiOHHOM OTIbITE
npuMeHeHus (IpU HATUYUN).

8. TpeboBaHMs K 006beMy MHMOpMALINH,
TpeIoCTaBIISIEMOI B COCTaBe PETUCTPAI[MIOHHOTO
IOChe, IIJISI OTAEe/IbHBIX BUIOB JIEKAPCTBEHHBIX






IIperapaTtoB i MeIMIIVMHCKOI'O IIpMMeHeHN I
YCTaHaBJ/IMBAIOTCS YIIOJTHOMOYE€HHbIM d)eaepaanbIM
OpraHoOM UCIIOJTHUTEbHO BJIACTH.

9. B oTHOILIIEHMN JIeKaPCTBEHHBIX ITpenapaTos,
pa3pelieHHbIX A1 MeOULIMHCKOTO ITPMMeHEeHUs B
Poccuiickoitr ®emepanuu 60jiee IBaAIATH JIET U B
OTHOIIIEHMM KOTOPBIX HEBO3MOXXHO IIPOBeIeHe
MCCIeTOBaHMIT UX OMOIKBUBAJIEHTHOCTH (32
MUCK/TIOUEeHMEM 0MOJIOTMYECKIX JIeKapCTBEHHbBIX
MperapaTos), OOMYCKAEeTCS BKIOYEHME B COCTaB
pasnena ¢papmMaKoJIOTrMYecKoii, TOKCMKOJIOIMUECKOi
IOKYMEeHTAaluu U pasjesa KIMHUYECKOM
JOKYMEHTAIMJ BMECTO OTYeTa pa3paboTymka o
pe3y/bTaTax COOCTBEHHBIX TOKIMHUYECKUX
Uccaeg0BaHMi IeKapCTBEHHBIX CPENICTB U
KJIMHUYECKUX UCCIeI0BaHMI TeKapCTBEHHBIX
MpernapaToB I MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsT 0630pa
HAaY4YHBIX paboT 0 pe3yabTaTax JOKIMHUIECKUX
Uccaeg0BaHuii ieKapCTBEHHBIX CPENICTB U
KJIMHUYECKUX UCCIed0BaHMI TaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX TIPeIapaToB, B TOM YKMCJIe BKIOYAs
OTBIT UX MOCTPETUCTPALMIOHHOTO ITPUMEHEHMUS.

10. ITpu rocymapCTBeHHOM perucTpauumn
BOCITPOM3BeJeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB IJIs
MeOULIMHCKOTO MPYMeHeHMSs LOITyCKaeTCs
BKJIIOUEHME B COCTaB pasneia apMaKoIOrnuecKoii,






TOKCHMKOJIOTMYECKOJi JOKYMEHTaLUu U paszesna
K/IMHUYECKOI JOKyMEeHTAalM BMECTO OTUeTa
pa3paboTuyKa 0 pe3yabTaTax CO6CTBEHHbIX
OOKIMHMUYECKUX MCCAeN0BaHNI1 1eKapCTBEHHbIX
cpeacTB 0630pa HayYHbBIX paboT O pe3ysbTaTax
OOKIMHUYECKMX MCC/IeoBaHmit peepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOrO IperapaTa u rmpecTaBieHne
BMECTO KJIMHUYECKUX MUCCIeI0BaHMI1 B [I0JITHOM
06beMe, yCTaHOBJIEHHOM pa3iesioM KIMHUYECKO
IOKYMEHTalLMM, OTYeTa O pe3yabTaTaxX MCCaeq0BaHmit
01M05KBMBAJIEHTHOCTH BOCITPOV3BEIEHHOTO
JIeKapCTBEHHOrO IperapaTa s MeIUIHCKOTO
npuMmeHenus. He TpebyeTcs mpeacTaBjieHue 0TYeTa o
pesy/bTaTax MCCaeI0BaHi 61109KBMBaIEHTHOCTH
BOCITPOM3BEIEHHOTO JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara st
MEeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHMsI, eCJI PErUCTPUPYIOTCS
BOCITPOM3BeIeHHbIE JIEKaPCTBEHHbIE TTperapaThbl IS
MeIMUIIMHCKOTO IIPMMeHEeHMSsI, KOTOphIE:

1) mpegHa3HauYeHbI AJIS1 TApeHTEePaTbHOTO
(MTOJIKOSKHOTO, BHYTPUMBIIIIEYHOTO, BHYTPUBEHHOTO,
BHYTPUIJIA3HOTO, BHYTPUIIOJIOCTHOTO,
BHYTPUCYCTaBHOTO, BHYTPMKOPOHAPHOT'0) BBEAEHUS
U TIpeJICTaBIISIIOT 060 BOJHbBIE PACTBOPBI;

2) IpeICTaBJISIIOT COO0¥1 PacTBOPHI AJIsT IEPOPATLHOTO
MpUMeHeHMUs;






3) mpou3BeZeHbl B opMe MOPOIIKOB MU
MMOGUIN3ATOB JIJISI IPUTOTOBJIEHMS PACTBOPOB;

4) ABIISIIOTCS ra3aMu;

5) SIBASIIOTCS YITHBIMM MJIM TJIa3HBIMU
JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTaMu, IIPpoV3BeIeHHbIMM B
(opme BOIHBIX pacTBOPOB;

6) mpeHa3HaUYeHbI [IJI1 MeCTHOTO IPUMEHEHUS U
MIPUTOTOBJIEHBI B hOpMe BOJHBIX PACTBOPOB;

7) MIpeCTaB/SIIOT COO0V BOJIHBIE PACTBOPBI AJISI
MCI0JIb30BaHMS B QOpMe MHTAISILNIA C TIOMOIIbIO
HeOysaji3epa uaM B KauecTBe Ha3aJbHBIX CIIPEEB,
MIPUMEHSIEMbIX C TIOMOIIbIO CXOJHBIX YCTPOVCTB.

11. [ing cmyyaeB, yKa3aHHbIX B MyHKTax 1 - 3,5 -7
yactu 10 HacToSIIel CTaTbM, BOCIPOU3BedeHHbIN
JleKapCTBEeHHbI mpernapar JIjs MeIULMHCKOTo
MIpUMeHeHNs JOJIKEeH COAepKaTh TaKMe Ke
BCIIOMOTaTeIbHbIE BellleCTBa B TAKMX JKe
KOJINYECTBAX, Kak ¥ pedepeHTHbIN JIeKapCTBEHHBIN
npenapar. Ecjin cocTaBbl BCLIOMOTaTe/IbHbIX BellleCTB
pPas/INyaroTCs, 3asIBUTENb OJIKEH IPeACTaBUTh
JloKa3aTeabCTBa TOTO, YTO UCIIOJIb3yeMble B JaHHBIX
KOHIIeHTpaLMsIX BCIIOMOraTebHble BellleCTBa He
BJIMSIIOT Ha 6€3011acHOCTb U (MK) 3PGEKTUBHOCTD
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara Jjisi MeIUILIMHCKOTO






npuMeHeHus. B ciiyyae, ecnvt 3asiBUTE/Ib HE MOXKeT
MpenCcTaBUTh TaKyMe IOKa3aTeJabCTBa U (MIK) He
MMeeT OCTYIIa K COOTBeTCTBYIOIIMM JaHHbIM, OH
IOJDKeH MPOBEeCTY COOTBETCTBYIOLIME UCC/IeOBaHMS
IS [OKa3aTe/bCTBa OTCYTCTBUS BIMSHYS Pa3HBIX
BCIIOMOTaTeIbHBIX BeleCTB UM BCIIOMOTaTelbHbIX
YCTPOJCTB Ha 6e30macHOCTb U (Mn) 3G PeKTUBHOCTh
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara [/ MeIULIMHCKOI0
IIPUMEeHEeHNs B COOTBETCTBUM C aKTaMU,
COCTaBJISOIIMMMU IIpaBo EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOI'0 COI3a.

12. IIpu rocyiapCTBEeHHOM perucTpauumn
KOMOMHaIMii paHee 3aperucTpUpPOBaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX IMPerapaToB ISl MeOULIMHCKOTO
IpUMeHeHUs IOIMyCKaeTCs BKIIUeHNe B COCTAB
pasgena ¢hapMaKkoJOrMuecKoii, TOKCUKOIOTUYeCKOM
IOKYMEHTalMu U pasjeiia KIMHNYeCKOn
IOKyMEeHTallMii BMeCTO OTueTa pa3paboTunka o
pe3yabTaTax COOCTBEHHBIX TOKIMHUYUECKUX
MCC/Ie0BaHMI JIeKapCTBEHHBIX CPEeICTB 0030pa
Hay4YHbIX PabOT O pe3yabTaTax JOKIMHUYECKUX
uccienoBanuit peepeHTHBIX JieKapCTBEHHBIX
MpernapaTroB, BXOASIINX B COCTaB KOMOMHAIUK
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, M 06 OTCYTCTBUM UX
B3aMMOJeICTBYS B OJTHOJ JiIeKapCTBeHHOI (popMe.

13. Ha sKcrepTu3y pasanyHbIX JeKapCTBEHHbIX HopM






OJHOTO U TOTO Ke JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara AJs
MeJIUIIMHCKOTO MPMMeHeHUs 3assBUTEeb
MpenCTaBisieT OTAe/bHbIE 3asBJIEHUS U
perucTpaluyoHHbIe JOChe Ha KaXKAYI0 JIEKAPCTBEHHYIO
dbopmy. [Tpu ycaoBuM 0fHOBpEMEHHOI MOauM Ha
9KCIePTU3Y OJHOI JIeKapCTBEHHO (GOPMBbI C
pa3IMYHBIMU JO03MPOBKON, KOHIIEHTpalluen,
00beMOM 3asIBUTEJTb MIPEACTABIISIET OHO 3asiBJI€HIE
Y peTUCTPALIMOHHOE IOChe C TIPUIOKEHMEM MaKeTOB
YIIaKOBOK Ha KaXKAYI0 TO3UPOBKY, KaXKAYIO
KOHIIEHTPAIINIO, KaXKIbI 00beM U KaXKa0e
KOJIMYECTBO 103 B YIIaKOBKe.

14. TIpu rocymapCcTBeHHO pernctpanuy oppaHHOTrO
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara 3asiBUTesb
rpeaicTaB/sieT MHOOPMAIINIO, HEOOXOIMMYIO JIJIs
dbopmupoBanus pasgesna KIMHUUECKOM
IOKyMeHTalu, B 00beMe, yCTaHOBJIEHHOM
YIIOJIHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OpraHOM
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU.

15. TIpu perucTpamyum 61oJI0rMUYecKOro
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, oJy4YeHHOIO U3 KPOBH,
J1Ia3Mbl KPOBY YeJIOBEKA, B COCTaBe
PErucTPalOHHOrO J0Che Ha JIeKaPCTBEHHbIA
rpenapar AJjisi MeIUIMHCKOIO IPUMEHEHMS TO/IKHBI
OBITh IIPEACTABJIEHBI JOMOJHUTEIBHO:






1) B pa3pene JOKyMeHTalMM alMUHUCTPATUBHOTO
xXapakTepa IOKYMeHT, CoiepsKalluit MHGopmaiuio o
cyobekTax oOpalleHus JOHOPCKOV KpOBY U (UJTN) ee
KOMITOHEHTOB, O TOM, Ijle OblJIa OCYIECTBIeHA
IoHauus (KpOBU U (MIN) IJIa3MbI KPOBM), & TAKXKe
naHHble 00 MHQEKIMOHHBIX 3a00/1eBaHMSIX,
repenaronxcs mapeHTepaabHbIM ITyTEM,
MHboOpMAaIMs 0 CyobeKTax o6palieHnst JOHOPCKO
KPOBU U (MIM) ee KOMIIOHEHTOB, B OTHOLIEHUY
KOTOPBIX OCYILECTBJISIETCSI KOHTPOJIb TOHOPCKOIA
KpPOBU U (UJIN) €e KOMIIOHEeHTOB;

2) B pa3iejie XMMMNIECKOI, hapMaiieBTUUeCcKoii 1
6MOIOTMYECKOM JOKYMEHTAIIUN

a) KpUTEPUM U CITOCOOBI 0TOOPA,
TPAHCIIOPTUPOBAHMUS U XPaHEHUS JOHOPCKOM KPOBU
U (MJIN) ee KOMIIOHEHTOB;

0) pe3yabTaThl MCC/IeTOBaHMIT OTOOGPAHHBIX
IOHOPCKOV KpOBU U (MJIM) TJIa3Mbl KDOBU ¥ ITYJIOB Ha
Ha/Mume Bo30yauTesneit MHbeKLuui, BKIYast
MHGOPMAIIMIO 00 MCITOJb30BaHHBIX METOAMKAX
MCC/IeJOBaHN U B CJTyuae UCC/IelOBaHMS ITyJIOB
TJIa3Mbl KPOBY PE3YJIbTAThl JOKYMEHTAIbHOTO
MOATBEPXKIEeHMS (BaUIaI[MU) UCITOIb30BAHHbBIX
METOIIMK;

B) TeXHMYECKME XapaKTePUCTUKY YIIaKOBKY JIJIsT






0TOO0pa JOHOPCKOM KPOBU U (MJIM) TJIa3Mbl KPOBH,
BKJIIOYAst MHGOPMAIMIO 00 MCII0Ib30BaHHbIX
pacTBOpax aHTMUKOATYJISIHTOB.

16. KnuHnyeckue uccie0BaHNS JIeKaPCTBEHHOTO
penapara s MegUIIMHCKOTO IIPMMeHEHUS B LIeJIsIX
€ro roCcy1apCTBEHHOI perucTpanuy MpoBOASITCS B
Poccuiickoit @enepaiiiu B mopsike, yCTAHOBIEHHOM
craTbsIiMu 38 - 44 HacTosero ®emepajsbHOTO
3aKoHa. OTUeT 0 MPOBeJeHHbIX UCCIeA0BAHUSIX
BKJ/IIOUAETCS B COCTAB pa3fesa KIMHUYECKO
IOKYMEHTALMM PErMCTPalMOHHOIO J0Che Ha
JIeKapCTBEHHbI MIperapar AJ1s1 MeIUIMHCKOTO
npumeHeHus. 1151 JeKapCcTBeHHbIX IIperapaToB st
MeaUIIMHCKOIO IIPUMeHeHMs, B OTHOIIEHUM KOTOPbIX
B pe3y/bTaTe 3KCIePTU3bI JOKYMEHTOB,
MIpeaCcTaBJAeHHbIX JIJIs1 OIpeAe/ieH s BO3MOKHOCTHU
paccMaTpuBaTh JieKapCTBEHHbBI penapar st
MeIUIMHCKOTO IIPMMeHeHMs B KauecTBe ophaHHOTo
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara, Takasi BO3MOKHOCTb
MIpMU3HAHA U B OTHOIIIEHUM KOTOPBIX IIPOBEIEHbDI
KJIMHUYEeCKUe UCCIeJOBaHMs, BbIIOJTHEHHbIE 3a
npenenamu Poccuiickoii @emepanyt B COOTBETCTBUN
C IpaBMJIaMM HaJjiekalei 1abopaTOPHOI MPaAKTUKA
U IIpaBUJIaMU Hajexkallleil KIMHUIeCKO MIPaKTUKH,
IIOMyCKaeTcsl BK/IIIDYeHMe B COCTaB pasjaesia
KJIMHMUYECKOJ JOKYMEHTaIy BMECTO OTUeTa O
pesyibTaTax KIMHUYECKUX UCCIeS0BaHUi






JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara s MeIULMHCKOTO
IIpUMEeHeHNs, IPOBeeHHbIX B POCCuiicKoi
@epepanuy, OTYETA O PE3yIbTaTaX KIMHUYECKUX
UCCIeJOBaHUIA, BBITIOJITHEHHBIX 3a IIpeJiesaMu
Poccuiickoit @enepaiin.

17. B ciiyyae HernpeacTaBaeHUs C 3asiBJIEHMEM O
roCy1apCTBEHHOM perucTpanum JeKapCTBEHHOTo
rnpemnapara IJjisi MeAUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeH S
JIOKYMEHTOB, MOATBEPXAAIIIMNX YILIATy
rOCygapCTBEHHOM MOLIJIVMHBI ¥ YKa3aHHBIX B ITyHKTE
10 yacTu 2 HacTOSIEN CTaThy, a TAK)KE BbIJaBaeMbIX
(TIpegoCTaB/IsIEMBIX) YITOJTHOMOYEHHBIMU
dbenepanbHBIMM OpraHaMM UCIIOJHUTEIbHOM BJIACTU
IOKYMEHTOB (CBeJleHNI), YKa3aHHbIX B ITYHKTax 3 U 4
4acTu 4 HaCTOSILIEN CTaTby, YIIOJTHOMOY€EHHbIN
(emepanbHbI OpraH UCIIOJHUTEIbHON BIACTU
3amnpalinBaeT yKa3aHHble JOKYMEHTHI (CBeJeHMs) B
ropsiike MeskBeJOMCTBEHHOTO MH(OPMAaILIMOHHOTO
B3aMOJENCTBUSI.

18. He monyckaeTcs MCIOJIb30BaHME B
KOMMepUecKuX 1esix MHGopMalum o pe3yabTaTax
JOKJIMHUYECKUX MUCCIeJ0BaHMI TeKapCTBeHHbIX
CpeliCTB U KIIMHUUECKUX UCCIeT0BaHNUI
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB s MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHMs1, TpeiICTaBIeHHO 3asiBUTeIeM OIS
roCygapCTBEHHOM perucTpanum JeKapCTBEHHOTO






rpernapara, 6e3 ero corjaacusi B TedeHue 1mecTu JieT C
IaThl TOCYIAPCTBEHHO perucTpamnum pedepeHTHOTrO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara B Poccuiickoii
®denepauu.

19. [lepskaTenb UM Biafenel] perucTpalMOHHOTO
YI0CTOBEPEHMS JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara Ha
OMOTEXHOJIOTMYECKMI MY OpdaHHbI
JIeKapCTBEHHBII ITpernapar o6s13aH IMPeIOCTaBISITh Ha
BO3Me3IHOI OCHOBE 00pa3Iibl pepepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara 3assBUTeNISIM JJIsT
MpoBefeHMS] KIMHUYECKUX UCC/IeJOBaHUIA.
CrommocTb 06pa3siia pecdepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO
rperapara, BKIIOUeHHOTO B IepedyeHb JXM3HEeHHO
HEeOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaTroB, He JOJKHA ITPEeBbIIIATh
3aperMcTpUpOBaHHYIO MpeAeabHYI0 OTITYCKHYIO IIeHY
Ha pedepeHTHbIV TeKapCTBEHHbIN MMpernapar Wwin
LIeHY Ha JIeKapCTBeHHbIN ITpernapaT B CTpaHe
TIPOM3BOIUTEIS.

20. 3asiB/ieHMEe O TOCYOapCTBEHHOM perucTpalun
BOCITPOM3BEe€HHOI0 JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara Ijist
MeAVIIMHCKOTO MIPUMeHEHMS MOKeT ObITh ITOIAHO B
YIIOJIHOMOYEHHbI pefepanbHblit OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU, OCYIIECTBIISIOIINIA
rOCygapCTBEHHYIO PETMCTPALMIO JTeKaPCTBEHHBIX
TperapaTos, [0 UCTEYEHUM YeThIPeX JIET C AaThl






roCyIapCTBEHHOJ perucrpanum pepepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara B Poccuiickoii
®denepauyu.

21. 3asgBiieHMe O rOCYAapCTBEHHO perucTpanumn
6110aHaI0roBOro (6MOMOI0O0HOTO0) TEKAPCTBEHHOTO
npenapara (61oaHaaora) MOXeT ObITh ITOAAHO B
YIIOJTHOMOYEHHbIN dhefepabHbI OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU, OCYIIECTBIISTIOIINIA
rOCyZapCTBEHHYIO PETMCTPALMIO JIeKaPCTBEHHBIX
Mperaparos, [0 UCTEYEHUU TPeX JIeT C AAThbl
rocyIapCTBeHHOJ peructpaunum pepepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara B Poccuiickorii
Odenmepann.

22. [lepskaTenb UK BaAeiel perncTpaiMoHHOTO
YIOCTOBEpEeHMSI JIEKapCTBEHHOTO TIperapara
MpeICTaB/IsIET B YIIOJTHOMOUYEHHBI (pemepansbHblIi
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BAACTU, OCYILE CTBIISIOLIUIA
(yHKIIMM 1TO KOHTPOJIIO 1 HaA30py B chepe
3IpaBOOXpaHEHMS, OTUET M0 pe3y/bTaTam
(dhapmakoHag30pa OMH pa3 B IIECTh MECSIIEB B
Te4yeHye IBYX JIeT 0CJ/ie TOCYAapCTBEHHOM
perucTpauuu JieKapcTBEHHOrO IIpernapara B
Poccuiickoit @enepaiiiu, esxxerogHoO B TEUEHME
MOC/AeYIINX TPeX JeT U B JaJbHeiIeM OIVH pa3 B
MSThb JIET.






Cratbs 19. Mpunstue pewenus o Bbigaye IKCNEPTHOMY
Y4peXAeHHI0 3aiaHHUS Ha NPOBeAEHUE IKCNepPTU3bl

NeKapCTBEHHOrO CpeACTBa

1. B Teuenue gecsatt paboumx qHeN CO THS MPUHSTUS
3asiBJIEHMSI O TOCYIapCTBEHHOM pernucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa COOTBETCTBYIOIINIL
YIIOJTHOMOYEHHbIN defepaibHbIN OpraH
UCIIOJTHUTEbHOV BJIACTY IMIPOBOJUT IMTPOBEPKY
MOJIHOTBI, JOCTOBEPHOCTY U MPaBUJIbHOCTU
odopMmIeHMS TpeCTaB/IeHHbIX TOKYMEHTOB
PErucTpalMOHHOrO I0Che Ha JIeKapCTBEHHbIM
npenapar ¥ IpUMHMMAaeT pellieHMe O Bbigaue 3aJaHus
Ha IpoBeJieHue:

1) aKcIIepTU3bI JOKYMEHTOB, ITPeICTaBA€HHBIX JIJIs
orpeneaeHust BO3MOKHOCTU pacCMaTPUBaTh
JIeKapCTBEHHBII ITperapar AJiss MeIUIIMHCKOTO
MIpMMeHEHMS TIPY OCYIIeCTBIEHUM TOCYAAaPCTBEHHO
perucTpauuy B KauecTse oppaHHOIo
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara;

2) SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeACTBad B YaCTA
OKCIIEPTM3bI KaueCTBa JIEKAaPpCTBEHHOI'o0 CpeacTBa 1
SKCIIepTU3bl OTHOIIEHMSA OKMIaeMOIi IOJIb3bl K
BO3MOXHOMY PUCKY IIPMMEHEHM JIEKaPCTBEHHOTO
Iperapara aJd MeIJULIMHCKOIO ITIPMMEHEHNA






3) 9KCIIepTU3bI IEKAaPCTBEHHOTO CPEICTBA B YaCTHU
9KCIIePTU3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA U
9KCIIePTM3bI OTHOILIEHMS 0XKIIAaeMO¥i TI0JIb3bI K
BO3MOSKHOMY PUCKY ITpUMEHEHMSI JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHUsI B
TOPSIIKE YCKOPEHHOJ MPOoIeayphl SKCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM CO CTaThe
26 Hactosiiero demepasbHOTO 3aKOHA,

4) 9KCITepTH3bl TIEKaPCTBEHHOTO CPeCTBA B
OTHOIIIeHNY JIEKapCTBEHHOTO TperaparTa st
BETePUHAPHOTO MPUMEHEHUSI.

2. YIIOJTHOMOYEHHbBII (peepasbHbIil OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTY YBEIOMJISIET B
9JIEKTPOHHOI hopMe MM Ha GYMaKHOM HOCUTEsIe
3asIBUTEJIS U SKCIIEPTHOE yUPEeXAeHe O IPUHSITOM
pellleHMM O BbiJaue 3aaHMii Ha TIpOBeieHMe
9KCIepTHU3, MpeayCMOTPEHHbIX YacThl0 1 HacTosIIel
CTaTbh!, U B CIy4ae HEOOXOAMMOCTH O BbIaue
paspenieHus Ha BBO3 B Poccuiickyo @enepannio
KOHKPETHO MapTuu, Cepum 3aperucTpupoOBaHHbIX U
(W) He3aperuCTPUPOBAHHBIX JTeKAPCTBEHHbBIX
CpelCTB UM 00 OTKa3e B IPOBeIeHUN
MpeIyCMOTPEHHBIX SKCIIEPTU3 C YKa3aHMeM MMPUIMH
TaKOro OTKas3a.

3. B cirydae BbISIBJIEHUS OTCYTCTBUS WU






HeJI0CTOBEPHOCTH MH(OpMaLK, CoflepsKaleiics B
MpeCTaBIeHHBIX 3asiBUTe/IeM JOKYMEHTaXx,
YIIOJIHOMOYEHHBI (efepanbHbIit opraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU HAIIPaBJISIET 3asIBUTENIO
3ampoc 06 yTOUHeHUu 3Toii MHpopmalum (manee -
3arpoc yIoJHOMOUEeHHOTro (deepasbHOro opraHa
MUCIIOJIHUTETbHO BJIACTH), KOTOPBII MOKET OBbITh
repefaH yroJTHOMOYEHHOMY ITPeiCTaBUTEIIO
3asIBUTeJISI IMYHO IO/, pacIiuCcKy, HalmpaBJjeH 1Mo
ToYTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM WM TepeiaH B
37IEKTPOHHO¥ (hopMe IO TeJIEKOMMYHMKAIIMIOHHBIM
KaHa/laM CBsI3M. B ciydae HampaBjieHMs 3ampoca
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOTO OpraHa
MUCIIOJTHUTEbHO BJIACTH I10 TTIOYTe 3aKa3HbIM
MMMCbMOM OH CUMTAETCS MOJyYeHHbIM I10 MCTeUeHUN
1IeCTU JHe C AaThl HallpaBjaeHMs 3aKa3HOro MMcbMa.

4. 3asBUTEb 00sI3aH MPEeACTaBUTh OTBET Ha 3aMpocC
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (eiepasbHOr0 OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU B CPOK, HE MPEBbILIA0ILINIA
IeBSIHOCTA pabouMXx JHE CO THS ero MoiydeHus.
CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTU 1 HACTOSIIEI CTAThH,
MPUOCTAaHABIMBAETCS CO AHS HallpaBIeHUS
3asIBUTEJIIO 3aI1pOCa YII0OJITHOMOYEHHOTr'O
(denepanbHOrO OpraHa UCIOTHUTENbHON BJIACTU OO
IHS TIOJTyYeHUSI UM COOTBETCTBYIOIIETO OTBETA.

5. OcHOoBaHMEM JJIs1 OTKa3a B OpraHu3alinmn






AKCMIepPTU3, MPeayCMOTPEHHbIX YaCThIO 1 HACTOSIIEN
CTaTbU, SIBJISIETCS IIpeCTaBIeHe HEOOXOIMMBIX JIJIsI
MpOoBeAeHUs IPeayCMOTPEHHbBIX SKCIIEPTUS
IOKYMEHTOB B HEIIOJITHOM 00beMe WA
HemnpeacTaBjeHye 3asgBUTEe/IeEM B YCTAaHOBJIEHHbIN
CPOK OTBeTa Ha 3aIpoC YIIOJTHOMOYEHHOTI'0
(enepanmbHOro OpraHa UCIOJHUTENbHOI BJIACTH, a
TaKXe MpeacTaBieHle JOKYMEeHTOB, He COAepsKallnx
MCUEPITBIBAIOIIETO ITePEeYHST He0OXOAMMbIX
CBeJeHUI.

6. [Ipn oTKa3e B opraHmM3anuu 3KCIEePTU3bI,
MpeayCMOTPEHHOM IMyHKTOM 4 yacTu 1 HacTosen
CTaTby, OKYMEHTbI, BXOSIIYeE B COCTaB
PerucTpauMoOHHOrO0 10Che Ha JIeKapPCTBEHHBbIN
rperapar Ajis1 BeTepMHApPHOTO IIPUMEHEeHMs], MOTYT
OBITh BO3BpAIIEHbI 3asIBUTEJII0 HA OCHOBAHUM €T0
MMMCbMEHHOTI0 3aI1poca, HAlPaBJIeHHOIO B
YIIOJTHOMOYEHHbIN hefepanbHbIii OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU B TEYEHUE TPUALLATU
pabounx mHeN CO THS MPUHSITUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MUCIOJHUTETBHO BIACTU
pelieHust 06 0TKase B OpraHM3alu Takoi
9KCIepTU3bl. YIIOJTHOMOUEHHBIN dhemepanbHbli
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BAACTU BO3BpallaeT
3asIBUTEJII0 YKa3aHHbIe JOKYMEHTbI B TeUeHMe
IecsITU pabounx gHeN Co THS MOTyUYeHU ST
COOTBETCTBYIOIEr0 3aIpoca 3asiBUTENIS.






Cratbs 20. dxkcnepTH3a AOKYMEHTOB, NPEeACTaBNEHHBIX AN
onpefeneHus BO3MOXHOCTU paccMaTpUBaTh

NIeKapCTBEHHDIH Npenapar Ans MeAULMHCKOTO NPUMEHEHHS
NpU OCYLLECTBNEHUM FOCYAAPCTBEHHON PEruCTPaLM B
KauecTe op(haHHOTro IeKAapCTBEHHOTO Npenapata

1. OkcrmepTM3a JOKYMEHTOB, IPEeACTaBIEHHBIX OIS
omnpeaeseHMs BO3MOKHOCTM pacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBEHHBII IIperapar Il MegUIMHCKOTO
MIPUMEeHEeHUsI ITPU OCYILLeCTBAeHUM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpaium B kKauecTBe opaHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara, COCTaBIeHMe
KOMMCCHEN 3KCIIePTOB 3aK/II0UEHMS O BO3MOXXHOCTU
WV HEBO3MOXKHOCTM pacCMaTpuUBaTh
JIeKapCTBEHHbI Tperapar A5 MeIUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMsI TPU OCYILLeCTBAeHUM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpauum B KauecTse ophaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa 1 HallpaBjieHNue JaHHOTO
3aK/II0UeHMs B YIIOJTHOMOYEHHbI (penepanbHbIit
OpraH MCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU OCYIIeCTBJISIIOTCS B
CPOK, He TIPEeBBIIIAIONINI TPUAIIATY PaboUMX JHEN CO
IHS TIOJTyYeHUSI SKCIIEPTHBIM yUpekaeHueM 3aaaHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deepaibHOTO OpraHa
MCTIOJIHUTETbHO BJIACTU U B 3JIEKTPOHHO hopme
MM Ha OYMasKHBIX HOCUTEJISIX HEOOXOIMMbIX
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 1, 2, 5, 6, 10
yacTu 4 ¥ B yacTu 7 ctaThy 18 HacTosI1ero






®depnepanbHOIO 3aKOHA.

2. IOKyMEHTbI, COIePKaIecs B PETUMCTPALIOHHOM
JOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN IperapaT U MOCTYIMBIIIE
Ha OYMa>KHBIX HOCUTEJISIX B 9KCIIEPTHOE YUpesKIeHye
IUTSL OCYIIECTBIIEHUS UX IKCIIEPTU3BI IJIs
orpeie/ieHNsI BO3MOXXHOCTY pacCMaTpPUBaTh
JIeKapCTBEHHBI ITperapar AJist MeIUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI B KauecTBe opdhaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, IMoJjieskaT BO3BpaTy B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepanbHbIii OpraH
VICIIOJTHUTEIbHO BJIACTU OTHOBPEMEHHO C
3aK/TIIOYEHMSIMM COOTBETCTBYIOLIMX SKCIIEPTU3.

Cratbsl 21. PewweHne 0 BO3MOXHOCTH paccMaTpuBaTh
NeKapCTBEHHbIN NpenapaT NpH OCyLLECTBAEHUM
rocyaapCTBEHHOM perncTpaumm B Kayectse opdaHHOro
NeKapcTBEHHOro npenapata

1. B cpok, He IIpeBbIIAIOINI ITSITY pabounX gHE COo
IHS TIOJTyYeHMs 3aK/II0YeHMsI, YKa3aHHOrO B yacTu 1
cratbu 20 HacTosero @enepaabHOTO 3aKOHA,
YIIOJIHOMOYEHHbI pefepanbHblit OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BIAaCTU OCYLLECTBIISIET OLLEHKY
TOJIyYEHHOTO 3aK/II0UeHNs )11 OTIpefe/ieHUs ero
COOTBETCTBMS 3aJaHUIO HA NPOBEAEeHME
COOTBETCTBYIOLLEN 3KCIIePTU3bI U YBeLOMIISIeT






3asIBUTEJISI B 3JIEKTPOHHOI (popme M Ha 6yMaskHOM
HOCHTeJIe O pe3y/bTaTax MPOBeleHHO 3KCIIePTU3BI C
MPUJIOKEHMEM KOTIMM IKCIIEPTHOTO 3aK/I0UeHus (C
coxpaHeHMeM KOHQUIeHINaIbHOCTU MHGOPMALUK O
COCTaBe 9KCIePTHOI KOMUCCUM) K O BOSMOXKHOCTU
MY HEBO3MOXHOCTH pacCMaTpUBaTh
JleKapCTBEeHHbIN Mpenapar sl MeJULITHCKOTO
MpMMeHeHMsI TIPU OCYILeCTBIeHUM TOCYAAaPCTBEHHOM
perucTpauuy B KauecTse oppaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara.

2. IIpu BeIHECEHUM KOMUCCUEN IKCIIEPTOB
3aKJII0UEeHMS O BO3MOXHOCTY pacCMaTpuBaTh
JleKapCTBeHHbIN IIperapar A5l MeIUIMHCKOTO
MIPUMEeHEeHUS IIPU OCYILeCTBIeHUM TOCYLapPCTBEHHOMN
peructpauum B kKauecTBe opaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa yIoJHOMOYEeHHbI
(benepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIBHON BJIACTU B
CPOK, He IPEeBbIIIAONINI IISITH pabouMx THEN Co JHS
MOJIyYeHUS JAHHOTO 3aK/II0UYEeHM S, IPUHUMAET
pellieHMe O Bbiaue 3afaHNsI Ha TIPOBeIeHe
9KCIIepTU3bI KauecTBa JIEKApCTBEHHOT'O CpeACTBA U
9KCIIePTU3bI OTHOIIEHMS OXKUAaeMO¥ IMOIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEeH s JIeKapCTBEHHOTO
nperapara ajsi MegUIMHCKOTO IpUMeHeHUs B
MOpSiIKe YCKOPEHHO MPOoIeypbl 3KCII€PTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa B COOTBETCTBUM CO
craTbelt 26 HacTosero ®egepajbHOTO 3aKOHA.






3. B ciiydae nmpuHSATUS pellieHNns O HEBO3MOXKXHOCTU
paccMaTpuBaTh JJeKapCTBEHHBIN Mpernapar Ojis
MeIUIMHCKOTO IIPMMeHeHMsI IPU roCyAapCTBeHHOI
peructpauum B kKauecTBe opaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa yIoJHOMOYEeHHbI
(benepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIBHONM BIACTU
MpeKpaliaeT mpoueaypy rocyiapCTBeHHOM
perucTpauum jekapCTBeHHOro mperapara.
3asiBUTEJIb BIIPaBe 00PaTUTHCS B PETUCTPUPYIOLIUIA
OpraH C 3asiBJIeHNeM O rOCyAapCTBEHHO
perucTpaumum yKa3aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara B COOTBETCTBUM CO CTaTbeil 18
HacTrosuiero ®egepajbHOrO 3aKOHA.

Cratbs 22. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. -
(MepepanbHbiif 3aKoH o1 22.12.2014 N 429-03.

CraTbal 23. DKcnepTH3a KaueCTBa IEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa
M 3KCNEepTU3a OTHOLUIEHNS 0XXMAAEMON NONb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHNS NIeKapCTBEHHOro
npenapata Ans MeAULMHCKOTO NpUMEHEHNUS

1. BKCHepTI/ISa KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CpeacTBa U
OKCIIepTu3a OTHOIIEHN S OXKMIaeMOi1 ITOJb3bI K
BO3MOXHOMY PUCKY IIPMMEHEHMS JIEKaPpCTBEHHOTIO
IperapaTta o MeIULIMHCKOTIO ITIPMMEHEHNM,
COCTaBJ/IeHME KOMUCCHUAMMU 3KCIIEPTOB 3aKJII0UYeHUN






T10 pe3y/ibTaTaM MPOBeleHHbIX KCIIePTU3 U
HallpaB/IeHye 3TUX 3aK/II0YeHM I B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(denmepanbHbIV OPTaH UCTIOJHUTEIbHO BIACTYU
OCYILIECTBJISIIOTCSI B CPOK, He MPEBbIIIAIONINii CTa
JIecsaTy paboumx ITHeN CO AHS IMOTyUeHMS
9KCIIEPTHBIM yUpeskAeHeM COOTBETCTBYIOIIEro
3alaHMSI YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢efiepaibHOTO OpraHa
MCIIOJTHUTETBHO BJIACTU ¥ HEOOXOIMMBbIX
IOKYMEHTOB B 3JIeKTPOHHOI hopMe min Ha
O6yMaykHbIX HOCUTEJISIX.

2. B TeueHMe neBAHOCTA JHEN CO THS TIOJTYUEHUS
peleHus YIIOJTHOMOYEHHOro dheepaybHOTO OpraHa
WUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTYU O ITPOBEIeHUM SKCIIEPTU3,
NpesyCMOTPEHHBIX YaCThIO 1 HACTOS el CTaTbU,
3asBUTEJIb IIPECTaB/ISIeT B SKCIIEPTHOE YUpeXIeHue
IIJISI IPOBeIeHUS SKCIIepTU3bl KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa 00pa31ibl IeKapPCTBEHHOTO
npenapara Ijis MegUIIMHCKOTO IIPMMeHeH s,
MPOM3BEIEHHOTO B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
OMBITHO-TIPOMBIIIJIEHHOTO U (MJIX) IPOMBIIIIEHHOTO
perjiaMeHTOB, YTBEPKIEHHbBIX PYKOBOAUTEIEM
MMPOM3BOANTES JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, a TAKKE B
COOTBETCTBYIONIMX CTyYasx 00pasiibl
(dapmaleBTM4YeCKOI CyOCTaHIIMM, TeCT-IIITaMMa
MMKPOOPIraHM3MOB, KYJIbTYPbI KJIETOK, 06pa3IIbl
BeIleCTB, MPUMEHSIeMbIX JIJISI KOHTPOJISI KaueCTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPeJiCTBA MyTeM CpaBHEHMUSI C HUMM






ucciaenyeMoro JekKapCTBeHHOro cpeacTBa, B
KOJ/InyeCTBaX, HEO6XO,HI/IMBIX JJ1s1 BOCIIPOM3BEedeHMs
METOO0B KOHTPOJIA KaueCTBa.

3. [Tpu mostyueHMM 06pa31[0B JieKapCTBEHHOTO
npemnapara 1 papMalieBTUUeCKO cy6CcTaHIUM
3KCIIEPTHOE yUpeXAeHe BblIaeT 3assBUTEII0
IOKYMEHT, OATBEePXKAAIINIA [T0TyUYeH e
yKa3aHHbBIX 06pasIioB, ¥ B CPOK, He IMPEeBbIMIAI0 LI
Tpex pabounx AHe, yBeJOMISIET B SJIEKTPOHHO
dbopme mim Ha GyMaskHOM HOCUTeIe 006 3TOM
YIIOJTHOMOYEHHbIN defepaibHbI OpraH
VUCIIOJTHUTEIbHO BIACTHU.

4. YKa3aHHbIe B YacTIX 2 U 3 HACTOSIIIEeN CTaTby CPOK
IUISL TIpeICTaB/IeHMSI 3asiBUTE/IeM 00pas3iioB
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara u ¢papmaieBTUIYecKoin
CyOCTaHILIMM U CPOK YBeIOMJIEHUS 9KCITePTHBIM
yupeskaeHneMm 00 9TOM Ha 6yMaskHOM HOCUTeJIe
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOTO OpraHa
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU HE BKIIOYAKTCS B CPOK
MMPOBeJIeHMS SKCIIEPTU3, TTPeAYCMOTPEHHBIX YaCThIO
1 HacTOg1IIeN cTaTbN.

5. JOKyMeHTbI, IOCTYyNIUBIINE B IKCIIEPTHOE
yupexneHue 115 IpoBeleHns SKCIIepTus,
MpeJyCMOTPEHHBIX YaCTbhI0 1 HACTOs11Leli CTaThy,
IoJJiekaT BO3BPaTy B YIIOJTHOMOUYEHHBIN






(benepanbHbINi OpraH UCIIOJIHUTEIBHONM BIACTU
OOHOBPEMEHHO C 3aKII0UYeHUSIMU, TOJTyYeHHbIMU T10
pe3yJibTaTaM COOTBETCTBYIOIINX SKCIIEePTU3.

Cratbsl 24. JkcnepTu3a KauecTBa NeKapCTBEHHOrO CpeacTBa
M 3KCNepTM3a OTHOLIEHMS 0XXMAAEMOii NONb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHMUS IEKAPCTBEHHOIO
npenapara Ans BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS

1. OkcriepTr3a KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa U
9KCIIepTU3a OTHOLIEHMS OXKMIaeMOi1 TOJb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITpUMMeHeH s IeKapCTBeHHOTO
rperapara JJjisi BeTepMHapHOro IpMMeHeHMS],
COCTaBJIeHNEe KOMUCCUSIMU KCIIEPTOB 3aKII0UEHUI
10 pe3yJbTaTaM YKa3aHHbIX SKCIIEPTU3 U
HampasJieHMe TaKUX 3aKII0UYeHT B
YIIOJTHOMOYEHHbIN efepanbHbIi OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU OCYILIECTBIISIIOTCS B CPOK, HE
MIPEeBBIIIAINNIL CTa IeCATH pabounx JHei co THS
MOJTy4eHMS SKCIIEPTHBIM YUpeXXAeHMeM 3aJaHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaybHOrO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTY C JOKYMEHTaMMU,
YKa3aHHBIMMU B YAaCTU 3 CTaTby 17 HACTOSIIETO
depnepanbHOIO 3aKOHA.

2. B Teuenne TpuanaTy pabounx JHEN CO THS
TTOTYYeHUSI PelleHMs YITOJTHOMOUYEHHOTO






(denepanbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU O
MMpOBeIeHNM YKAa3aHHbBIX B 4aCTU 1 HacTosmen
CTaTbU 3KCIIEPTU3 3asIBUTEIIb [IPEICTABIISIET B
AKCIEepPTHOE yupexxaeHue JJis MpoBeIeH s
3KCIIepTU3bI KauecTBa JIeKapCTBEHHOI'O CPefCTBA
00pa3siibl TIeKapCTBEHHOTrO pernapara J1Jist
BeTEepPMHAPHOIO IIpUMeHeHMs, IPOU3BEJeHHOrO B
COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMY TEXHOJOTUUECKMUX
perjiaMeHTOB, YTBEPKIEHHbBIX PYKOBOAUTEIEM
MIPOM3BOANTES JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, a TAKKE B
COOTBETCTBYIOIIMX CJIYYasixX TeCT-IITaMMbI
MMKPOOPTraHM3MOB, KyJIbTYPbI KJIETOK, 06pa3I[bl
(dapmarieBTMUYECKOI CyOCTaHIMM, 0Opa3Ilbl BEIECTB,
MIpUMeHsIeMbI€e IJISI KOHTPOJIS KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOI'O CPeLiCTBa, B KOJIMYECTBAX,
HeOOXOAMMBIX [IJISI BOCITPOM3BEeIeHNSI METOJ0B
KOHTPOJISI KaueCTBa.

3. IIpu nonyyeHu 06pasiioB JeKapCTBEHHOTO
npemnapara 1 apMaleBTUUeCKO CyOCcTaHIUM
3KCIIepTHOE yupeXaeHe BbiaeT 3asIBUTEII0
IOKYMEHT, TIOATBEPXKAAIOIIMIT ITOTyYeHe
yKa3aHHbIX 00pa310B, U B CPOK, He IpeBbIIIa0 i
Tpex pabounx gHei, yBeJOMJISIET B IMCbMEHHOM
dhopme 06 3TOM YITOJTHOMOUYEHHbIN (eaepanbHbIi
OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BIACTH.

4. Cpok JiJis MpeicTaBAeHNS 3assBUTeIeM 00pa3IioB






JIleKapCTBEHHOTO Ipernapara 1 ¢hapmaiieBTU4YecKoii
CyOCTaHLIMY U CPOK YBEIOMJIEHMSI KCIIePTHBIM
yupeskaeHueMm 06 3TOM B MMCbMeHHO dhopme
YIIOJTHOMOYEeHHOTO (deiepaibHOTO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTY, YKa3aHHbIE B YacTaX 2 U 3
HaCTOs1Iel CTaTby, He BKIIOYAKTCSA B CPOK
MMpOBeJleHMSI YKa3aHHbBIX B 4acTU 1 HacTosen
CTaTbU SKCIIEPTUS.

5. JOKyMeHTbI, IOCTYNIUBIINME B IKCIIEPTHOE
yupexaeHue A1 IpoBeleHMs YKa3aHHbIX B 4acTu 1
HaCTOsLIeN CTaTby IKCIIePTU3, ITOJJIeKaT BO3BPATy B
YIIOJIHOMOYEHHbI pefepanbHblit OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHO BIAaCTV OJHOBPEMEHHO C
3aK/II0YEHMSIMM 110 pe3yabTaTaM YKa3aHHbBIX
9KCIIepTU3.

Cratbs 25. [oBTOpPHOE NpOBEAEHME IKCNEPTH3DI
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. B cyrygasix He1oCTaTOUHO 0O0CHOBAaHHOCTY UJIU
HEMOJTHOThI 3aK/I0UEHUSI KOMUCCUU IKCIIEPTOB,
HaJINMuys B HEM ITPOTUBOPEUYMBBIX TAHHbIX,
danbcubuKkay BHIBOAOB SKCIIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHOI'O CPeJICTBA, COKPBITUS OT
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOrO OpraHa
UCIOJHUTEIbHOM BJIAaCTU OCHOBAHMI 111 OTBOIA
JKCIepTa BCJIeACTBYME ero 3aMHTepeCOBaHHOCTU B






pesyibTaTax COOTBETCTBYIOLLEN SKCIIepPTU3bI,
HaJIMUMSI JAHHBIX O TIPSIMOM JiM60 KOCBEHHOM
BMelllaTe/bCTBEe B [IPOLLeCC COOTBETCTBYIOLLEN
9KCIIepPTU3LI JINL], He YYaCTBYIOLINX B ee IPOBeeHUM,
HO OKa3aBIIMX BIMSHME Ha IPOLIeCC M pe3y/bTaThl ee
MpoBeeHMsI, yIIOJTHOMOYEHHBIM (deJilepaabHbIM
OPraHOM MCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTM Ha3HavyaeTCs
IIOBTOPHAs 3KCIIepPTM3a JIEKaPCTBEHHOI'0 CpeiCTBa U
(Mnn) aTuveckas sKcrepTmsa.

2. IloBTOpHAs 3KCIIepTM3a IeKapCTBEHHOTr'O Cpe/iCTBa
IIPOBOAMTCS C yYETOM pe3y/IbTaTOB paHee
IIPOBEeHHO 3KCIIePTU3LI B CPOK, YCTAHOBIEHHBIN
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (deJiepaabHbIM OPraHOM
VCIIOJIHUTEJIbHO BJIAaCTU U He MPeBbILIaoIIuniA
TPUALATY PabOUMX JHEN CO IHS TOTydeHUsI
3KCIIePTHBIM yUpeXIeHeM 3a[jaHs Ha IIpOBe/ieHye
TIOBTOPHO 3KCIIePTH3bI IEKaPCTBEHHOI'O CPesiCTBa.

3. duHaHCOBOEe o6ecIieueHye BhITIOJIHEeHMS 3aJaHus
Ha IpoBeJieHVe TOBTOPHO 3KCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa He OCYIIeCTBIISIETCS.

Cratbs 26. YckopeHHas npoueaypa 3KCnepTusbl
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. YckopeHHas Mpolieaypa 3KCIepTu3bl
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB B IeJISIX TOCYAapCTBEHHOIM






perucTpaiumu JeKapCcTBeHHbIX MperapaToB
MIPUMEHSIETCSI B OTHOIIEHMM Op(haHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MEePBbIX Tpex
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, peTUCTPUPYEMBIX B
Poccuiickoit @enepaiiy B KauecTse
BOCITPOM3BeIeHHbIX JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaTos,
ouepegHOCTb KOTOPBIX OIpeAessieTcs B
COOTBETCTBMM C HOMEPOM U JaTOV BXOSIIUX
3asiBJIEHMI1 O TOCYIapCTBEHHON perucTpaumnmn
JIeKapCTBEHHBIX IMIperapaToB B paMKax OJHOTO
MeKIyHapOAHOTO HeITaTeHTOBAHHOTO
HaMMeHOBaHMSI IeKapCTBEHHOTO IIperapaTa uin

IPpYHNIIMPOBOYHOI'O HAMMEHOBAHMSA JIEKAPCTBEHHOI'O

rperapara, 1 JIeKapCTBEHHBIX ITpeIrapaTos,
MpeJHa3HauYeHHbIX MCKIIOUUTEIBHO JIJIS

IIpMMeHeHMs HeCOBEPIIEHHOJIETHMMMA I'pa>KdaHaMM.

2. YCKOpeHHas Mmpolieaypa 3KCrepTu3bl
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B LIeJISIX TOCYAapCTBEHHOM
perucTpauum JieKapCTBeHHbIX IperapaToB He
MPUMEHSEeTCSI B OTHOILIEHUM:

1) 6moaHaI0roBhIX (6MMOMOAO0OHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtoB (6110aHAIOTOB);

2) pedepeHTHBIX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB (3a
UCKTI0UeHMeM OpdaHHbIX JieKapCTBEHHbIX
MpernaparosB);






3) BOCITIPOM3BeIeHHbIX JeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB
(3a MCKJIIOUeHMEeM MePBBIX TPEX PETUCTPUPYEMBIX B
Poccuiickoit @enmepaiiviy B KauecTBe
BOCITPOM3BeIeHHBIX JIEKapCTBEHHBIX IIPenapaToB U
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MpegHa3HaUeHHbIX
UCKJTIOUUTEbHO AJ151 TPUMEHEeH S
HeCOoBepIIeHHOJIeTHUMM IpakgaHaMM);

4) HOBBIX KOMOMHAIIMIA 3aperMCTPUPOBAHHBIX paHee
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaTosB;

5) nekapCTBeHHBIX MpenapaTos,
3aperucTpMpPOBAHHBIX paHee, HO IIPOM3BeJeHHbIX B
I PYTUX JIeKapCTBEHHbIX (OpMax B COOTBETCTBUM C
repeyHeM HauMeHOBaHMI1 IeKapCTBeHHbIX GOpM 1 B
HOBOJI 03MIPOBKe.

3. YcKOpeHHas npoleaypa SKCrepTu3sbl
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB IMPOBOAUTCS T10 PELIeHUI0
COOTBETCTBYIOIEro YII0OJIHOMOYEeHHOTO
(henepanbHOro OpraHa UCIOJHUTEIbHOI BIACT Ha
OCHOBAaHMM 3asIBJIEHUS 3asIBUTENIS B CPOK, He
MPEeBBIIAKIINIT BOCBMUIECATY pabounx nHeit. [Ipu
9TOM 3KCIIePTU3a JOKYMEHTOB, COAEPXKAIIUXCS B
pPeruncTpauMoOHHOM OChe Ha JIeKapCTBEHHbIN
rperapar, IPpOBOAUTCS B CPOK, He ITPeBbIIAI0LI U
IecsTy paboumx IHe, IKCIepTu3a KauecTBa
JIEKapCTBEHHOIO CpefiCTBa U 3KCIepTy3a OTHOLIEHUS






OKMIae€ MO MOJTb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
TIpMMEeHeHMS JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa
MIPOBOJISITCS B CPOK, HE MTPEBBIIAIONINIA IIECTUIECSITI
paboumx JHeIA.

3.1. B orHOmIEeHnM opdaHHbIX JT€KapCTBEHHbBIX
MpernapaToB MOTYT ObITh ITPeICTaBAeHbI PE3YIbTaThl
IOKIMHMYECKUX UCCIeI0BaHMI IeKaPCTBEHHBIX
CpeACTB U KIMHUYECKUX UCC/IeTOBAHMIT
JIEKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB IJIsI MeAUIIMHCKOTO
MpMUMeHeHMs, BbITIOJITHEHHBIX 3a MpeaeaaMu
Poccuiickoit ®egepaiiit B COOTBETCTBUM C
MpaBWIaMy Hafjiexkalei 1abopaTopHOi MPAKTUKA U
MpaBuIaMy HaJjiekainei KIMHUYEeCKO MTPaKTUKMA.

4. YcKopeHHas Ipouenypa 3KCIepTu3bl
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB IIPOBOAUTCS B IOPSAKE,
YCTaHOBJIEHHOM cTaTbsimu 17 - 20, 23 u 24
HacTosiero denepaabHOrO 3aKOHA, M He O3HavYaeT
CHIUKeHUs TpeOOoBaHMIi K 6e30MacCHOCTU, KAUeCTBY U
3bPeKTUBHOCTY JieKapCTBEHHBIX MIPerapaToB.

Cratba 27. PeweHue 0 rocyAapcTBEHHOI perucTpaLmm
NeKapCTBEHHOro Npenapara

1. B cpok, He TIpeBbIIIAIOINIA JeCITU pabounx gHei
CO JTHS TIOJTyYEeHMS 3aKII0UeHU I KOMUCCUN
9KCIepPTOB 10 pe3yabTaTaM 3KCIIePTMU3bl KauecTBa






JIeKapCTBEHHOI'O CpeLiCTBa M 3KCIePTU3bl OTHOLIEHUS
0XX1JIaeMOJ1 M0/Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeHNs 1IeKapCTBEHHOTO IIperapara,
COOTBETCTBYIOLIUI YIIOJTHOMOYEHHbIN (heepanbHbIi
OpraH UCIIOJHUTEbHON BIACTU:

1) pasmeliaeT Ha cBoeM ObULIMATBHOM CaiiTe B CeTU
"MHTepHeT" COOTBETCTBYIOLIME 3aKII0UEeHMS
KOMMCCUM SKCIIePTOB U OCYILeCTBJISIeT UX OLLeHKY
LIS OIIpefiesIeHysI COOTBeTCTBMS 3aJaHMI0 Ha
IIpOBefileHMe STUX IKCIIePTU3;

2) IpUHMMAaeT pellleHle 0 TOCyIapCTBeHHOM
perucTpanuy JeKapcTBEHHOro Ipernapara uiu 0o
OTKase B TOCyIapCTBEHHOI permcTpainmn
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

3) BHOCUT IIPU TIPUHSATUN pPelleHUs O
rocyapCTBEHHOM perncTpanum JeKapCTBEHHOTo
rnpemnapara JaHHbIe O 3aperncTPUMPOBAHHOM
JIeKapCTBEHHOM IIpernapare, B TOM 4MCJIe O
(dapmaleBTMUYECKOI CyOCTaHIMM, BXOSIIEI B COCTaB
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara, B rocyaapCTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U BbIAAeT
3asiBUTEJII0 PerCTPaLMOHHOE YA0CTOBepeHue
JIleKapCTBEHHOTO Ipernapara, Gopma KOTOPOro
YTBEPXKAaeTcs YIIOJHOMOYEHHbIM (eliepaabHbIM
OpPraHOM MUCIIOJITHUTEIbHOM BJIACTU, COTJIACOBAHHbIE






HOPMAaTUBHYIO JOKYMEHTAalM0, HOpMaTUBHbIN
IOKYMEHT, MHCTPYKIIUIO 110 MTPUMEHEHMIO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara 1 MakeTbl [IeEPBUYHOI
YIIaKOBKY ¥ BTOPUYHOI (TIOTPeOUTETHCKOI)
YIIAaKOBKM C YKa3aHMeM Ha HUX HOMepa
perucTpauyoHHOTO YA0CTOBEPEHMS TIeKaPCTBEHHOTO
rperapara u JaThl ero rocygapCTBeHHOM
perucTpauuy Uiam B caydae MPUHSTHUS pelieHus: 06
OTKase B roCcyJapCTBEHHON perucrpannumn
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa yBeJOMJISIET B
MCbMeHHOI opme 3asiBUTENIS 00 3TOM C YKa3aHUEM
MPUYMH TAKOTO OTKa3a. 3a Bblgauy
PErucTpalMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara B3MMaeTcsl rocyJapCTBeHHas MOUIIMHA B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATeJIbCTBOM Poccuitickoit
denepaluy 0 HaJOTax 1 cOopax.

2. OcHOBaHMeEM [j1 0TKa3a B rOCyAapCTBEHHO
perncTpauuy JiekapcTBeHHOTO Ipernapara s
MeAULVHCKOTO MPYMEeHEeHUS SIBJSIeTCS 3aKIYeHne
COOTBETCTBYIOLLETO YIIOJTHOMOYE€HHOT'O
(denepanbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU O
TOM, UTO KauecTBO U (Mn) 3PHeKTUBHOCTH
pPerncTpMpyemMoro JiekapCcTBEHHOTO Ipernapara JIJis
MeAULIVHCKOTO MPUMeHEeHUS He MO TBEe PXKAEHbI
MOJTyYeHHBbIMM JaHHBIMU WJIU YTO PUCK IPUUMHEHUS
Bpeza 340POBbIO UeIOBeKa BCIeICTBME TIpuemMa
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara AJjisi MeIULTHCKOTO






npuMeHeHMsI TpeBbiliaeT 3QpHeKTUBHOCTD €ro
TpUMeHeHMUsI.

3. I[loBTOpHOE TIpeicTaB/ieHe B COOTBETCTBYIOIIUIA
YIIOJTHOMOYEHHbI (pefgepanbHblii OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU JIEKapCTBEHHOI'O
rperapara, B OTHOILIEHUM KOTOPOTO TOJyYeH OTKa3 B
roCyIapCTBEHHO PernucTpanum u KOTOpbIi
BITOC/I€[ICTBUM TIOJIBEPTCS M3MEHEHMIO B UaCTU ero
COCTaBa, pacCMaTpMUBAETCS Kak IpefCcTaBieHne
HOBOT'O JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara Ha ero
roCyLapCTBEHHYI0 PerUCTpaLio He3aBUCUMO OT
COXpaHeHMs ero MepBUYHOTO HaMMeHOBaHMSI.

4. ITpu ipegocTaB/ieHUN 3asIBUTEIEM B COCTaBe
perucTpalMOHHOIO IOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN
rnpemnapar Ajs BeTepMHAPHOTO MIPUMeEHEH ST KOTUU
peleHus yIioTHOMOYEHHOTO ¢efiepaJibHOTO OpraHa
MUCIIOJIHUTEIbHOJ BJAaCTU O IPOBedeHUN
MHCIIEKTUPOBAHUS IIPOMU3BOAUTEJIS JIeKaPpCTBEHHbBIX
CpefCTB CPOK NPUHSITUSI PELIeHUS O
rocyIapCTBEHHO perucTpanum JeKapCcTBeHHOIo
penapara il BeTepMHapHOTO NpyuMeHeHs
MIPUOCTAHABIUBAETCS CO OHS MOTyYeHUS
3aK/II0YEHMIT, YKA3aHHBIX B 4aCTU 1 HACTOsIIen
CTaTbU, A0 AHS IPUHSTHS YIIOTHOMOYEHHBIM
(dbemepasbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIBHONM BJIACTHU
pelleHus O BblJaue MM 00 OTKase B Bbigaue






3aK/II0YeHNMI O COOTBETCTBUM ITPOM3BOONT€JIsL
JIEKapCTBE€HHbIX CpeACTB TpE6OBaHI/IHM npaBuUI
Hajjiexarniei HpOI/I3BO,E[CTBEHH0171 IMPpaKTUKN, HO HE
60Jiee ueM Ha CTO BOCEMbeCAT pa6oq1/1x OHEeN.

5. OcHoBaHMeM JJ151 0TKa3a B roCcylapCTBEHHO
perucTpauum jekapCTBeHHOTO Iperapara JJjs
BeTepUHAPHOTO MPUMeHeHUs SIBJSIeTCs 3aK/II0UeHne
YIIOJTHOMOYEHHOTO defepasbHOrO OpraHa
MUCIIOJIHUTEIbHOM BJACTU O TOM, UTO KauyeCTBO U
(mnn) 3 GeKTUBHOCTD PETUCTPUPYEMOTO
JleKapCTBEHHOTrO Mperiapara Jijisi BeTepMHapHOTO
TpUMeHeHUST He TIOATBEeP KIeHbI IMOJTyueHHbIMU
JaHHBIMM VIV YTO PUCK IIPUUYMHEHMS Bpea
3,0POBBIO KMBOTHOTO BC/IECTBME TIpMeMa
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara Jijisi BeTepMHapHOTO
MpuMeHeHUsI TpeBbiniaeT 3QGHeKTUBHOCTD €T
MpUMeHEeHMUSI, 0TKa3 YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepasbHOro OpraHa UCIIOJHUTENbHO BJIAaCTY B
BblJlaue 3aK/JIIUYEeHMsI O COOTBETCTBUMU
MPOU3BONTES JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB
TpeOOBaHMSIM IIPaBUJI HaJIeXKallein
MMPOM3BOACTBEHHOM MPAKTUKY IJIST KAKIOM
MPOM3BOJICTBEHHO MIOWAAKY PETUCTPUPYEMOTO
JleKapCTBEHHOTrO Mperiapara Jijisi BeTepMHapHOTO
TIpUMeHEeHMsI B cjTy4yae, ec/iy ITPOU3BOJICTBO
JIeKapCTBEHHOTIO Mperiapara Jijisi BeTepMHapPHOTO
MpUMeHEeHMST OCYLIeCTBISIeTCS 3a mpeferaMu






Poccuiickoit ®enepaiyin, Uit OTCYTCTBUE TAKOTO
3aK/II0UEeHMSI.

Cratba 27.1. B3aumMo3aMeHS€MOCTb IEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB AN MeAULIMHCKOTO NPUMEHEHUS

1. B3aumo3aMeHseMOCTb JIeKapCTBEHHbIX
rpenapaToB A1 MeIUIMHCKOTO TTpUMeHeHUsT
oripe[iesisieTcsl YIIOJTHOMOYEeHHbIM (pefepaibHbIM
OpraHoM MCITIOJIHUTEJIbHO BIACTH,
OCYIIECTBJISIIOIIMM TOCYJapCTBEHHYIO PErUCTPaLUIO
JleKapCTBEeHHbIX MpernapaToB AJ1s1 MeAUIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI, B paMKax OJJTHOTO MeXXIyHapOJgHOI0
HeIaTeHTOBAaHHOTO (MJIM XMMUYECKOT0, WU
IPYIIIMPOBOYHOr0) HAMMEHOBAHUS Ha OCHOBE
3aK/II0UeHMSI KOMUCCUM IKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO
yupeXxaeHus: O B3aMM03aMeHsIeMOCTU
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ijsi MegUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMs OO O TOM, UTO JIeKapCTBEHHBbIA
npenapar AJjis MegUIIMHCKOTO IPUMeHeHM S He
SIBJISIE€TCS B3auMo3aMeHseMbIM. [Topsmok
orpeze/ieHus B3aMMO3aMeHsIeEMOCTH JIeKapCTBEHHBIX
MperapaToB [JisI MeIULIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUS U
dbopma 3aka0UeHUS KOMUCCUM IKCIIEPTOB
9KCIEePTHOTO YUYpeXIeHNs O B3auMO3aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX MpPerapaToB 111 MeAULIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMSI OO O TOM, UTO JIEKaPCTBEHHBbIA






npernapar 4151 MeIULMHCKOrO MpYMeHeHUs He
SIBJISIETCS B3a¥MO3aMeHsIeMbIM, YCTaHaBIMBAIOTCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanyim.

2. Komuccus 3KCIiepToB 3KCIIEPTHOTO yUpeskaeHMs
JlaeT 3aK/II0YeHMe O B3ayIMO3aMeHIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijisi MeIULMHCKOIo
MpMMeHeHUsI 6O O TOM, UTO JIeKapCTBEHHbI
npenapar 415l MegUIMHCKOTO IPUMeHEeHM S He
SIBJISIETCS B3aXMO3aMeHsIe MbIM, Ha OCHOBaHUM
CJIeIyI0UX KpUTepueB (XapaKTePUCTUK):

1) 5KBMBaJIEHTHOCTbD (/11 6110aHATIOTOBBIX
(610MOI00HBIX) JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeNapaToB
(610aHaIOroB) - COMOCTAaBMMOCTD) KaueCTBEHHBIX U
KONMMYECTBEHHbBIX XapaKTePUCTUK
apmarieBTMUECKMX CYOCTAHIINI MU
COTIOCTaBMMOCTb aHTMT€HHOI'O COCTaBa BaKIIMH.
Vcronb30BaHMe pasaMuHbIX coJieit, 3pupos,
KOMIIJIEKCOB, MU30MEPOB, KpUCTA/NIMUECKUX (GOpM U
IPYTUX IPOU3BOIHBIX OAHOTO U TOTO XKe
DIeCTBYIOIIEro BellleCTBA He SIBJISIeTCS IIPEensTCTBUEM
IIJISL oITpede/ieHMsI B3aMMO3aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, eIy Py IIPOBeJeHU
MCCIeJOBaHMs 6MI09KBMBAIEHTHOCTH
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara MjiIn UCCaeI0BaHUs
TepalreBTUYEeCKO SKBUBAJI€HTHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara JoKa3aHo OTCYTCTBUE






KIMHUYECKM 3HAUMMBIX Pa3inumii
dbapmakoRMHeTUKY U (M) 3PDHEKTUBHOCTU U
6e301acHOCTY JIeKapCTBEHHOT'O IIpernapara s
MeIMUIIMHCKOTO TPUMeHeHMUS;

2) 9KBMBAJIEHTHOCTb JieKapCcTBeHHOI dopmbl. [Toz
9KBUBAJIEHTHBIMU JIeKapCTBEHHbIMU (popMamm
TMOHMMAIOTCSl Pa3Hble JieKapCTBEHHbIE POPMBI,
MMeIoIl e OAVHAKOBBIE CITOCOO BBEJEHMS U CITOCO0
NpMMeHeHMsI, 06J1afjaloliie COMOCTaBUMbIMU
(bapMaKkOKMHETMUEeCKMMMU XapakTepUCTUKaMu 1
dapmakonornyeckuM eiicTBUEM U
obecrieynBamIMe TakKkKe TOCTIKeHe
HeoOX0oAMMOTO0 KIMHUYecKoro addexra. Pasnuuns
JeKapCTBeHHbIX GOPM He SBIISIIOTCS TPENsITCTBUEM
111 oTipeie/ieHN s B3auMO3aMeHsIeMOCTH
JeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, ecu IIpu poBeJeHn
MCCIef0BaHMsI 6M109KBUBAIEHTHOCTYU
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Win UCC/ieJOBaHus
TeparneBTUYECKOi IKBUBAIEHTHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara A0Ka3aHo OTCYTCTBIUE
KJIMHWYECKU 3HAUMMBbIX Pas3/INumii
dbapmakoRMHeTUKY U (Ma1) 3PDHEKTUBHOCTU U
6e30IacHOCTY JIeKapCTBEHHOT'O IIpernapara s
MeIMUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMUS;

3) SKBMBAJIEHTHOCTDb MJIM COIIOCTaBMMOCTDb COCTaBa
BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEIIeCTB JIEKapCTBEHHOT'O






rpernapara 1jisi MeIUIIMHCKOTO MPYMEeHEeH M.
Pasnuumns coctaBa BCIIOMOTATe/TbHBIX BEIeCTB
JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa He SIBJISIIOTCS
MIPersITCTBMUEM JIJISl OTIpeie/IeHUsI
B3aMMO3aMeHsSIeMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaTos,
eC/Iv TIpY TTpoBeIeHUM MCCeq0BaHMUS
61105KBMBaJIEHTHOCTY JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara
WJIU VICC/IeIOBAHMS TepareBTUYeCKOi
9KBUBAJIEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOI'O TIperapara
IIOKa3aHO OTCYTCTBYE KIVMHUYECKY 3HAUMMbIX
pasnnumii GapMakOKMHETUKY U (M)

9 GeKTUBHOCTU U 6€30ITaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara ajisi MegUIIMHCKOTO puMeHeHus. [Ipu
HaJIMYUU KIMHUYECKY 3HAUMMBIX Pasandmii
dbapmakoKMHeTUKY U (MaK) 3PDHEKTUBHOCTU U
6e30MacHOCTY JIEKapCTBEHHOTO Mperapara s
MeIVIIMHCKOTO IMTpUMeHeHMsT B3a1IM0O3aMeHsSIEMOCTb
ompezenseTcs C ykazaHueM Ha UCKIIoUeHue
OT/IeJIbHBIX I'PYIII MAI[eHTOB;

4) UTIEeHTUYHOCTD CIIoco6a BBeIeHMS U cIiocoba
MMpUMeHEeHUS ;

5) cooTBeTCTBME TIPOU3BOANUTES TIEKAPCTBEHHOTO
cpeAcTBa TpeGOBaHMSIM ITpaBUJI HaJjIexKalei
MMPOM3BOACTBEHHOM MPAKTUKMN.

3. OnpegeneHue B3aMMO3aMeHSIeMOCTH






BOCITpOM3BEeJ€HHDbIX JIEKaPCTBEHHBIX ITpeI1apaToB OJIsA
MeIUIMHCKOIO IpMMeHeHN I, YKa3aHHbIX B YaCTU 10
craTtbM 18 HacToOsIIETO CDeLLepaanoro 3aKOHa,
OCYIIECTBJISAETCSA 6e3 HeO6XO,ElI/IMOCTI/I
JOKa3aTe/JIbCTBa UX 0105KBMBAJIEHTHOCTIA.

4. OcoO6eHHOCTY OIpeeeHNs B3ayIM0O3aMeHSIeMOCTH
06M0IOTMYECKMX JIeKaPCTBEHHbIX IPernaparos,
KOMOMHMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPerapaToB
(comepskamyx KOMOMHAILIMIO IBYX U Oojee
IeICTBYIOIMX BeleCTB), TeKapCTBEHHbIX
IIpernaparToB s TapeHTepaJbHOrO MUTAaHUS U

HeJ 03/ POBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTpernapaToB
ycTtaHaB/IMBawTCs [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin
®denepain.

5. OnpepeneHne B3auMO3aMeHSIEeMOCTH He
OCYIIECTBJISIETCSI B OTHOIIEHNM JIEKAPCTBEHHBIX
pacTUTEJIbHBIX ITPeIapaToB, FOMeOIaTUYeCKIUX
JIeKapCTBEHHBIX IpeIraparos.

6. DopMMpoOBaHMe ePeYHs B3aMO3aMeHsIEMBbIX
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB IJ1s1 MeAULMHCKOTO
MIpMMEeHEeHMSI OCYILeCTBIISIETCS SKCIIEPTHBIM
yupeskaeHreM ocpeicTBOM 00beIMHeHUST
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB B OTAe/IbHbIe IPYIIIbI, B
KaXXI 0l 13 KOTOPBIX JIeKapPCTBEHHbBIE MpeIapaThbl
SIBJISIIOTCSI B3aMMO3aMeHSI € MbIMNA.






7. B ciydae BKIIIOUEHMS B MHCTPYKLMIO 110
MeIUIMHCKOMY IPMMEeHEeHUIO JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ha OCHOBaHMM Pe3yJIbTAaTOB
COOTBETCTBYIOUIMX UCCeOBaHMIA TOKa3aHWIi JJIsT
MIPUMEHEHMNS, KOTOPbIe OTINYAIOTCSI OT TOKA3aHUIA
IJIS1 IPMMEeHEeHUs] IPYTUX JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaToB U3 IPYNIIbI B3aXMMO3aMeHSIeMbIX
JIeKapCTBEHHBIX MPenapaTos, B IepevyHe
B3aMMO3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB
IUIST MEAULITHCKOTO IIPYMEHEeHMUS JOJIKHA ObITh
yKa3aHa COOTBETCTBYIOIIast MHGOpmMaus.

8. [lepeueHb B3auMO3aMeHsI€MbIX JIeKapCTBEHHBIX
IperapaTros s MeIULMHCKOTO IIPUMeHeHUS
pa3MeliaeTcs yIoJHOMOUYeHHbIM (efepanbHbIM
OpraHoM MCIIOJIHUTEJIbHO BIACTH,
OCYILECTB/ISAIOL MM rOCyLapCTBEHHYIO PerucTpanuio
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos IJIsi MeIULIMHCKOTO
MpMMeHeHMs], Ha CBoeM O(PUIIMaTIbHOM CaiiTe B CETU
"UuTepHet". UHpopMal s B IepeuyHe
B3ayMO3aMeHseMbIX JIeKapCTBeHHBIX [IpernapaToB
IUIST MEAULITHCKOTO MIPUMEHeHUs OOHOBJISIETCSI
yKa3aHHbIM (pefepasbHbIM OpraHOM
MUCIIOJTHUTEJIbHO BJIaCTU C YY€TOM HOBBIX
3aperuCcTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB
IJ1S1 MeULIMHCKOTO IPUMEHEeHMSI ¥ BHeCEHHbBIX
M3MEHEHMI1 B JOKYMEHTbI, COZlepyKallyecs B
pPerucTpauMOHHBIX OChe Ha 3apEeruCcTPUPOBAHHbIE






JIeKapCTBEHHbIE TperapaThl Ij1s1 MeAUILIVMHCKOTO
TIpUMEHEeHMUS.

9. ITopsiioK UCTOJIb30BaHUS MHPOPMALIK O
B3ayMO3aMeHseMbIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperaparax
JJ1S1 MeJULIMHCKOIO IIPYMeHeHMS U MOPSIA0K Jaun
pasbsSICHEHMI 110 BOIIPOCAaM B3aMO3aMeHsIeMOCTU
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos IS MeIULIMHCKOTO
MIpUMeHeHNs yCTaHaBauBaTcs [IpaBuTebcTBOM
Poccuiickoit ®enepauyn.

Cratbs 28. PeructpaumoHHoe yaocToBepeHue
NeKapcTBEHHOro npenapara

1. PerucTpanmoHHoe yIOCTOBEpEH e
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara ¢ yKa3zaHuem
JleKapCTBEeHHbIX (OPM U TO3MPOBOK BbIAAETCS
6eccpovyHoO, 32 UCKTIOUeHEeM PerucTpaluyoHHOr0
YO, 0CTOBEepeHMs JIEKapCTBEHHOTIO Ipernapara,
BbIJABA€MOTI0 CO CPOKOM I E€MCTBUS IISITh JIET, HA
BIIEpPBBIE PETrUCTPUPYEMbIe B POCCUIICKOI
Oenepanyu JieKapCTBEHHbIE ITperapaThl.

2. [To ucteyeHMn yKa3aHHOTO B 4acTu 1 HaCTOSILIEN
CTaTh¥ CPOKA BBIIAETCSI OeCCpOUHOe
perucTpalyoHHOe yI0CTOBEpEeHMeE JIEKAPCTBEHHOTO
rnpenapara npu yCJIOBUM MOATBEPXKIEHMS ero
roCygapCTBEHHON perucTpaunum.






3. B csiydyae BHeCeHMSI B COOTBETCTBUM CO CTAThsIMU
30 n 31 HacTosmero ®emepaabHOrO 3aKOHA
M3MEHEeHMI1 B comepsKaliecs B perMcTpaluOoHHOM
JIOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIM
npernapar JOKYMEHTbI, 3aTparuBamIx CBeJeHNsl,
OTpakeHHbIe B PETUCTPAILIMOHHOM YI0CTOBEPEHUN
JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa, yIIoOJTHOMOYEHHbI
(dbemepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BIaCTU
BbIJA€T HOBOE PETUCTPAILIMOHHOE YAOCTOBEepEeHME
JIeKapCTBEHHOTO IpelaparTa, cofgepkaliee
BHECEeHHbIE B HETO U3MEHEHMS.

4. B ciryuae yTpaThl WM TOBPEXIEHUS
PerucTpaluMoOHHOr0 YA0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara 1o 3asiBjieHuIo B MMCbMeHHOI hopme
JlepsxareJsi Win Blaafesblia perucTpauyoHHOTO
YI,0CTOBepeHMs JIeKapCTBEHHOI'0 IIpernapara Uin
YIIOJITHOMOYEHHOTO MMM IPYTOro I0PUANYECKOro
7M1 O Bbifaue ny6/MKaTa permcTpalyioHHOTO
YA,0CTOBEepeHNS JIeKapCTBEHHOro ITperapara
YIIOJIHOMOYEHHbBI (pefepanbHblii Opran
UCIIOJTHUTEJIbHO BIAaCTU B CPOK, He NIPeBbIIIA0IIN i1
IecsTy paboumx IHel co OHS MOCTYIIeHUS
3asiBJIeHMS, BbIJaeT OyO/IMKaT PerucTpalMOHHOTO
YA,0CTOBEepeHNSI JIeKapCTBEHHOrO IIperapara. 3a
BbIIauy My6/IMKaTa PErUCTPALIIOHHOTO

YO, 0CTOBepeHMs JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
B3MMaeTCs roCyLapCTBeHHAas MOIIMHA B






COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATe/IbCTBOM Poccuiickoii
denepanyum o Hajorax u c6opax.

Cratbs 29. [oaTBepKAECHME rOCYAAPCTBEHHON PErUCTPaLIMM
NeKapCcTBEHHOro npenapara

1. IloaTBEepXKOeHMe TOCYOapCTBEHHOM permcTpaumum
JIEKapCTBEHHOTIO Tperapara OCYLIeCTBIISIETCS TIpU
BbIJjaue 6eCCPOYHOT0 PETUCTPAIMOHHOTO
YIOOCTOBEpeHMs JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara B
ciaydae, YKa3aHHOM B 4aCTy 2 CTaThy 28 HACTOSIIET O
®depnepanbHOrO 3aKOHA, B CPOK, HE TIPEBBIIIAIOIINIA
HIECTUIECSITU PAOOUMX THEN CO AHS MOTyUeHUS
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJIHOMOUYEHHBIM (pesiepasibHbIM
OpraHOM MCITIOJIHUTEIbHOM BIACTY 3asiBIEHUS O
MOATBEPKAEHUY rOCYyIapCTBEHHOM perncTpauumn
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara. He ocyiecTBisieTcs
MOATBEPKIEeHNE rOCyaapCTBEHHOV perncTpalum B
OTHOIIIeHMM JIEKapCTBEHHOrO Mperapara, He
HaXOOMBIIErocsl B oopareHnu B Poccuiickoii
denepaluu B TeueHMe Tpex U Oosiee JieT, a TaKKe B
OTHOIIIEHMM JIEKAPCTBEHHOTO CPeLCTBA,
MPOM3BEIEHHOTO0 C HapylIeHeM TpeOOoBaHMsI,
YCTAaHOBJIEHHOTO YaCThIO 3.7 CcTaTby 71 HACTOSIIETO
®depnepanbHOrO 3aKOHA.

2. 3asBiieHe O TIOATBEPXKAEHUM TOCYyIapCTBEHHOMN
perucTpauuu JjeKapCcTBeHHOTO Ipenapara JIjist






MeIUIMHCKOTO IpUMeHeHUsI IIpeICTaBIsIeTCs B
COOTBETCTBYIOUI M YIIOJTHOMOUEHHbIN (PeaepanbHbIit
OpraH UCIOJHUTENbHO BIaCTY He paHee YyeM 3a CTO
BOCEMbJECAT JHEe [0 UCTeUeHUsI CPOKa JeliCTBUS
perucTpauMoHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOT O
npenapara Jjsi MeIULMHCKOTO IpUMeHEeHUSI.

2.1. 3asByieHMEe O TOATBEPXKAEHUM TOCYIapCTBEHHO!
perucTpaiuu JieKapCTBEHHOrO Tpernapara Jjist
BETEePMHAPHOI0 IIpUMeHEeHMs IIPeLCTaBIsIeTCs B
COOTBETCTBYIONIMI YIIOJTHOMOYEHHbIN (pefepanbHbIi
OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU He paHee yeM 3a CTO
BOCEMbIECIT MHENM 10 UCTEUEHUSI CPOKA IeCTBUS
PErUCTPaLMOHHOTO YAOCTOBEPEHM S IEKapCTBEHHOTO
rperapara JJjisi BeTepMHApPHOIO IIPUMMEHEHMS U He
Mo34Hee OKOHYAaHMS CPOKa ero AeiiCTBUSI.

3. [loaTBep>kaeHMe rocyqapCTBEHHON perucTpaunmn
JIEeKapCTBEHHOTO TperapaTa OCyLeCTBIISIETCS 10
pe3yJibTaTam 3KCIIePTU3bl OTHOIIEHUS OKUTaeMOT
MOJIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY ITIPUMEHEH NS
JIeKapCTBEHHOrO IperapaTa Ha OCHOBaHUM
pe3yabTaTOB MOHUTOPUHTA 3P HEeKTUBHOCTU U
6e301acHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Tperapara,
IIPOBOAMMOIO JepykaTeleM UK BiaagenbleM
PerucTpaluMoOHHOr0 YA0CTOBEPEHMS JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara Jimo0 yrmoJHOMOUYEHHbIM UMM
IOPUANYECKUM JIULIOM, & TAKXKe COOTBETCTBYIOIIVUM






YIIOJTHOMOYE€HHBIM d)enepaanbIM OpraHom
UCIOTHUTEIbHO BJIACTU B COOTBETCTBUM C
Tp66OBaHI/I$IMI/I CTaTby 64 HACTOSIIIIETO
CDe,uepaanoro 3dKOHa4d.

4. K 3a9BJIEHUIO O IIOATBEPXOEeHNN I‘OCY,ZLEII)CTBEHHOVI
permcTpanuynm JeKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa OJist
MEeIUIMHCKOI'O IIpMMEHEHNS ITPUJIAraloTCs:

1) HOKYMEHTBHI, CofiepsKaliie pe3yabTaTbl
MOHUTOPMHTA 3 GEKTUBHOCTYU U 6€30ITaCHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO Mperiapara JIjist MeIULMHCKOTO
MIpUMeHEHMNSI, TIPOBeIEHHOTO JiepyKaTe/ieM MUJIN
BJIaJIe/IbIIEM PErMCTPalIOHHOTO YIOCTOBEpEeHMS
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara JIjiss MeIULIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMS JINOO YITOTHOMOYEHHBIM UM
IOPUAMUECKUM JIUIIOM, 10 popMe, YTBEPKIEHHOM
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (eilepa/ibHbIM OPTaHOM
VCIIOJTHUTETBbHO BJIACTH;

2) cBeJIeHMsI O JlaTe MPeaoCTaBIEHMS U
perucTpauyoHHOM HOMepe JTUIeH3UM Ha
MIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
CBeJleHMs O IaTe MPeIoCTaBIeHUs U
pPerucTpalyOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHMs O
COOTBETCTBUM TPOMU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBaHMSIM MpaBU/I HaJIeXKalllei
MPOM3BOCTBEHHO MPAKTUKM, IIPEIOCTaBIeHHbBIX






YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefiepaTbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU B OTHOIIEHUU
MMPOM3BOACTBEHHOM IUIOMIaAKM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara s MegUIMHCKOro IIpMMeHeH N,
rocyapCTBEHHAs1 perucTpaius KOTOporo
MOATBEPKIAETCS B C/Iydae, eCJiv ITPpOu3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara AJjs MeIUILHCKOTO
IpMMeHeHUs OCYILeCTBIIsIeTCs B Poccuinckoi
®denepauuu;

3) KOs TPe0CTaBAeHHOM YITOJTHOMOYEHHBIM
OPTaHOM CTpPaHbI TPOU3BOAUTEIS JTULIEH3UN Ha
MPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOTIO IIperapara ajist
MeIUIIMHCKOrO IIPYMeHEeHMs U ee TepeBoj, Ha
PYCCKMit SI3bIK, 3aBepeHHbIE B yCTAHOBAEHHOM
TopsiiKe, a TaKskKe KOIMMSI 3aK/II0UeHMs O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TPeOOBAHMSIM IPaBI Ha IexKallein
MPOM3BOICTBEHHO MPAKTUKM, BBITAHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHBIM (eilepaibHbIM OPTaHOM
MICIIOJTHUTETbHO BJIACTU B OTHOILIIEHUY
MPOM3BOJICTBEHHO TUIOIAIK! JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Jjisi MeIUIIMHCKOIO IIPYMMEeHeHMsI,
rocyJapCcTBeHHas perucTpanusi KoToporo
MTOATBEPXKIAETCSI, VIV KOTIMS PeIleHMsI
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefepaqbHOro opraHa
VICIIOJTHUTEIbHO BJIACTU O TIPOBEIEHUA
MHCIEKTUPOBAHMS ITPOU3BOAUTEIS TIeKaPCTBEHHbBIX






CpefCTB B CIydae, ey IPOMU3BOICTBO
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara A/ MeIUILVHCKOTO
MPUMEeHEeHNs OCYIIeCTBSeTCs 3a Ipegeaammn
Poccuiickoit ®epgepauyu.

4.1. B oTHOIIEHMM OMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX
MIpernaparToB /11 MeIULIMHCKOTO ITpUMMeHeHUS
3asIBUTEJIb IOTIOJTHUTEIbHO ITpeiCTaB/sIeT
pe3yabTaThl MepPOIIPUSITUIA, TPeIYyCMOTPEHHBIX
IUIAHOM YyTIpaBaeHUSI pUCKAMU, YTBEPKIEHHbIM
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (heJlepaibHbIM OPTaHOM
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU TIPU OCYILECTBIEeHUMN
rocygapCTBEHHO perucTpanum JeKkapCTBeHHOTo
npernapara Jajs MegUIIMHCKOTO TpUMeHeHUsI.

4.2. K 3as1BJI€HUIO O MOATBEPKIEHUMN
roCyIapCTBEHHO perucTpaium JeKapcTBeHHOTo
rpenapara JJjis1 BeTepMHAPHOTO MPUMeHeH s
MpWIaraloTcs JOKYMEHTbI, CoAepyKallye pe3yabTaTbl
MOHUTOPMHTA 3 PEKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa JJjis BeTepuHapHOTo
MpUMeHEeHMsI, IPOBOAVMOTrO AepsKaTeaeM Uian
BJIaJle/TblieM PEeTUCTPALMOHHOIO YIOCTOBEepEeHMS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara JJjis BeTepuHapHOTO
MIpUMEeHEeHMS JINOO YITOTHOMOYE€HHBIM UM
IOPUANUECKUM JIUIIOM, 10 (popme, YTBEPKIEHHO
YIIOJIHOMOYEeHHbBIM (eJilepaibHbIM OPTaHOM
MCTIOJIHUTETbHO BJIACTU, U TOKYMEHTbI, YyKa3aHHbIe






nonoon_mn

B ITyHKTax 1, 2 - 2.2, moamyHKTax "a", "6", "K", "1
MyHKTAa 4 4aCcTu 3 cTaTby 17 HACTOSIIETO
®denepanabHOro 3aKOHA. B oTHOIIEeHMM
MMMYHOOMOJIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB
IlJISI BeTepMHAPHOT0 MPMMeHeHUs He
MMPeCTaBISIIOTCS CBeAeH M, YKa3aHHbIE B ITOAITYHKTE
"K" MyHKTAa 4 4acTu 3 cTaThy 17 HACTOSILET O
®denepanabHOro 3aKOoHAa. B oTHOIIEeHMM
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB AJIsl BEeTepUHAPHOT0
MIpUMeHeHNsI, TOTyUYeHHbBIX C TIpPMMeHeHeM TeHHO-
MHXXEHEePHO-MOIUGUIIMPOBAHHBIX OPTAHU3MOB UJIN
cofiepsKaliuxX TakKue OpraHM3Mbl, JOTIOTHUTETbHO
MpenCTaBISIIOTCS CBeAeHMsI, YyKa3aHHbIe B ITYHKTe 13
yactu 3 ctatbu 17 HacTtosimero @egepajibHOTO
3aKOHa.

4.3. 3ag9BUTEb BIIPaBE MPEICTABUTD C 3asiBJIEHUEM O
MOATBEPKIEHUN rOCYyIapCTBEHHOM PEernucTpanumn
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara KO JOKYMEHTa,
MOATBEPKAAIOLIETO YIJIATy TOCYAapPCTBEHHOM
MONIMHBI 3a TIOATBEPXKAEHME rOCYyIapCTBEHHON
perucTpaium JieKapCTBEHHOro Tpernapara, a Takke
BbIJlaBaeMble (TIpenoCTaB/isieMbIe)
YIIOJIHOMOYEeHHbIMM (eJlepaTbHbIMM OpraHaMu
WUCTIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU NOKYMEHTHI (CBeIeHMUsI),
YKa3aHHbIe B IYHKTaxX 2 U 3 4aCcTu 4 HaCTOsAILe
cTaTbhU. B cirydyae X HeIlmpeacTaBIeHUS
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH






VICTIOJIHUTE/IbHO BIaCTH 3allpalliyBaeT yKa3aHHbIe
JOKYMEeHTHI (CBeleHMsI) B IOpsaKe
MeskBeJJOMCTBEHHOT0 MHGOPMaLOHHOTO
B3aMMOJeCTBUS.

5. B TeueHne mecsaTy paboumx JHEN CO AHS MIPUHSITUS
3asIBJIEHUS O TIOJITBEPKIEHUY TOCYIapCTBEHHOIA
perucTpauum JieKapCTBEHHOTO Ipernapara u
JIIOKYMEHTOB, COJlepsKallMX Pe3y/IbTaThl
MOHUTOPUHTA 3P PEKTMBHOCTY U 6€30IIaCHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, IpOBOAMMOr0
IepkaTeyieM UK BIaAeblleM PErUCTPalMOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS IeKAPCTBEHHOTO ITpernapara Jnbo
YIIOJITHOMOYEHHbBIM VIMM 0 PUAMYE CKUM JIMLIOM,
YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepaabHbIil OpraH
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTU

1) mpoBOAUT MpOBEPKY NOTHOTHI CBEAEHUM,
comepykaluxcsl B MpeaCcTaBAeHHbIX 3asiBUTeIeM
IOKYMEHTAax;

2) MpUHMUMaeT pellleHye O MPOoBeIeHUN W 00
OTKa3se B ITPOBeIeHMM IKCIIePTU3bI OTHOLIEHUS
OKMIAeMOI IMOJTb3bI K BO3MOXHOMY PUCKY
MIpMMeHeHMS JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ha
OCHOBAHMM pe3yabTaTOB MOHUTOPUHTA
3hPeKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara, IpoBOAVMOTO JiepyKaTeieM WIn






BJIaJieNblleM PEeTUCTPAMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jnbo yImoJHOMOUYEHHbIM
VMU I0pUIMYECKUM JINIIOM, a TaKKe demepaabHbIM
OpraHoOM MCIIOJIHUTEbHO BJAACTU B COOTBETCTBUM C
TpeOOBAHUSIMMU CTAThb! 64 HACTOSIIIETO
®enlepasbHOrO 3aKOHA;

3) yBelOMJISIET B 3JIeKTPOHHOV opme mimn
MUCbMeHHOV (popMe 3asIBUTEJS U SKCIIEPTHOE
yupeskaeHye o IPUHSATOM pellleHUM 100 B cIydae
TIPUHSITYS pelieHust 06 0TKase B IPOBeAeHUN
SKCIIePTU3bI YKAa3bIBAET NPUUMHBI TAKOTO OTKa3a.

6. B ciryyae BbIsSIBJIeHUSI HEJOCTOBEPHOCTU U (MUJIN)
HeJIOCTaTOYHOCTU MHbOpMaLuy, cogepxkalieiics B
MpeCTaBIeHHBIX 3asiBUTe/IeM NOKYMEeHTaX,
YIIOJIHOMOYeHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTEbHOVI BIaCTU HAIIPaBJIsieT 3aBUTEIIO
3ampoc 06 yTOUYHeHUY yKa3aHHO MHPOpMaIUn.
3amnpoc yrnoJHOMOYeHHOro defepaabHOTO OpraHa
MCITOJIHUTEIbHO BJIaCTU MOXKET ObITh IepeiaH
YIIOJIHOMOYEHHOMY IIpeNCTaBUTEII0 3assBUTEIS
JIMYHO MOJ, PaclyCKy, HallpaBJieH M0 MoYTe
3aKa3HbIM [IMCbMOM WJIN TIepefiaH B 3JIEKTPOHHOI
dbopMe 1o Te1IeKOMMYHUKAIMOHHBIM KaHa/IaM CBSI3M.
B ciryyae HamnpaBiieHus 3arpoca yIoJTHOMOYEHHOT0
(benepanbHOro opraHa UCIOJHUTEbHOM BIACTY 110
MOYTe 3aKa3HbIM MMMCbMOM OH CUUTAETCS






IIOJIY4Y€HHBIM I10 MCT€UEHMU IeCTU IHEe C JaTbl
HaIlpaBJIeHNM 3aKAa3HOTI'0O IMMCbMaA.

7. 3asBUTEb 00S13aH MTPEACTAaBUTh OTBET HA 3aIpoC
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (pefiepaqbHOro OpraHa
VCIIOJIHUTEJIbHO BJIaCTU B CPOK, He IPeBbI A0 i1
NeBSTHOCTa pabouMx JHe CO JHS ero moyyyeHmus..
Cpok, yKa3aHHbII B 4aCTM 5 HACTOSIIIEl CTaTbH,
MIPUOCTAHABIMBAETCS CO JHS HallpaBIeHUS
3asBUTEJII0 3aI1pOca YIIOJTHOMOYEHHOI'0
(benepanbHOro OpraHa UCIOJHUTEIbHOM BIACTU 10
IHS [IOJIyYeHUSI UM COOTBETCTBYIOLero OTBeTa U He
YUUTBIBAETCS IIPU UCUMUCIIEHUM CPOKA
TOATBEPKIAEHNS TOCYyIapCTBEHHOM perncTpaunmn
JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara.

8. OcHOBaHMeEM [JIj1 OTKa3a B MPOBeAeHUN
9KCIIEePTM3bI OTHOIIEHMSI OXXIAAe MO TI0JIb3bI K
BO3MOSKHOMY PUCKY ITpUMeHEeHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara siBjsieTcs IpecTaB/IeHe JOKYMEHTOB,
coliepsKalMX pe3yabTaThl MOHUTOPYHIA

3 beKTUBHOCTM U 6€30ITaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, (M) B OTHOIIEHUY OMOIOTUUECKUX
JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB pe3yabTaToOB
OCYIIECTBJIEHUSI MEPOIIPUSITHUI B COOTBETCTBUM C
TJIAHOM YIIPaBJIeHMsI pPUCKAMU, YTBEPKIEeHHbIM
YIIOJIHOMOYEeHHbBIM (eJilepaibHbIM OPTaHOM
VCITOJTHUTEIbHO BJIACTU ITPU OCYLIECTBIEHUN






roCyJapCTBEHHOM perucTpanuy 1eKapCTBEHHOIO
npernapara, B HeIloJJHOM 00beMe, OTCyTCTBUE
mHpopmaluu, moATBepXKaawe GakT yraaTsl
roCyJapCTBEHHO MOLIIMHBI 38 TOATBEPKAEHNE
roCy1apCTBEHHOV perucTpaluum JeKapCTBEeHHOT0
npernapara, 1100 HellpeicTaBIeHKe 3asBUTeeM B
YCTaHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA Ha YKa3aHHbIN B 4aCTU
6 HaCTOSILeN CTaTby 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepanbHOro OpraHa UCIOIHUTEIbHO BIACTH, a
TaKKe OTCYTCTBME B YKa3aHHBIX TOKyMeHTaxX
MHbopMaIMm, KOTopast Lo/KHA ObITh B HUX
OTpaXkeHa.

9. OkcnepTyr3a OTHOLIEHUS OXXMIAeMO MOJIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIpMMeHeH ST JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara B LieJIsIX TOATBePXKAeH s
roCcygapCTBEHHOW perucTpamnum JeKapCcTBeHHOro
npenapara NpOBOAUTCSI KOMUCCHEN SKCIIePTOB
9KCIIEePTHOTO YUpPEXIeHMs B CPOK, He TTPeBbIIIalouuii
CopoKa paboumnx THei.

10. B cityyae HegOCTaTOYHOCTU MIPeICTaBI€ HHbIX
9KCIepTy MaTepuasoB AJisl JauM 3aK/II0UeHNsT
9KCIIePT 0OpaIaeTcst K pyKOBOIMUTETIO SKCIIEPTHOTO
yUpesKAeHMS O ITPeIoCTaBIeHUM €My He0OXOIMMBbIX
MarepuaaoB. PykoBoauTe b 9KCIepPTHOTO
yupeskaeHus: 00paliaeTcsi C COOTBETCTBYIOIINUM
3aIlpOCOM B YIIOJTHOMOYEHHbII (pefiepasibHbIi OpraH






UCHOTHUTEIbHOI BJIACTU, BbIAABIIMI 3aJaHNe Ha
MpoBeieHe SKCIIePTU3bl OTHOIIEHMS OKUIaeMOoii
MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IMPUMEeHEeHUS
JleKapCTBEHHOrO Mperapara Ha OCHOBaHUU
IOKyMEHTa, Cofepkallero pe3yJabTaTbl MOHUTOPUHTA
3 beKTUBHOCTM U 6€30ITaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara. B reuenne nstu pabounx gHei co JHS
MOCTYIIJIEHMS 3alpOCca PYKOBOAUTEJISI SKCIIEPTHOTO
yupexxaeHus: yKa3aHHbI QenepanbHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BJACTU HAIIPaBJIsIeT 3asiBUTENIO
3aIIpoC O MpeaCTaBIeHUM HeOOX0IVIMbIX
MaTepuayioB, KOTOPbIi MOKET ObITh IepeIaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY ITpeJICTaBUTEJII0 3asiBUTeS
JIMYHO IO, pacIiMCKy, HallpaBJjieH 110 IoYTe
3aKa3HbIM IMMCbMOM WJIM TIepeJlaH B 3JIeKTPOHHO
(dbopme 10 TeTIeKOMMYHUKAIIMOHHBIM KaHa/IaM CBSI3M.
B ciyyae HarpaB/ieHMs 3aMpoca yIIOTHOMOYEHHOTO
(denepanbHOrO OpraHa UCIIOJHUTEIbHOM BJIACTY T10
MoYTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAETCS
MOTyYeHHBIM I10 UCTEYeHUM IeCTU JHe C JaThl
HarpaBJieHs 3aKa3HOTro MucbMa.

11. 3agBuTenb 00s13aH IIPEICTAaBUThH OTBET HA 3aITPOC
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefiepaabHOro OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU B CPOK, HE TIpeBbIIIA0IIN i1
HIECTUAECSITU PabOUMX THEN CO THS MOTyUeHNUS
YKa3aHHOTrO 3anpoca. YIOJTHOMOYEeHHBIN
(dbenepanbHBIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BIACTH,






BbIABIINI 3a[laHMe HA ITPOBeeHN e SKCIIePpTU3bI
OTHOIIIeHUS OXKUIaeMOVi TTOb3bl K BO3MOKHOMY
PUCKY NIpUMMeHeHMs JJeKapCTBEHHOrO Iperapara Ha
OCHOBaHUM JOKYMEHTa, COiep>Kalllero pe3yabTaTbl
MOHUTOPUHTA 3P HEKTUBHOCTI U 6€30MaCHOCTU
JIeKapCTBEHHOTO IpeliaparTa, B TeueHue IsaTu
pabounx IHel co qHS MOCTYIIEHUS OT 3asiBUTEJISI
OTBeTa Ha 3aIpocC YIIOJHOMOYEHHOT0 (pefepasbHOTO
opraHa MCIOJHUTEIbHO BJIaCTU HAIIPABJISIET 3TOT
OTBET B 3KCIepTHOE yupexaeHue. B ciyuae
HeIpenCcTaBJIeHMs 110 UCTeUeHUN 1eCTUIeCSITU
pabounx mHelt 3asiBUTeIeM OTBeTa Ha YKa3aHHbIN
3aIpocC yIOoJIHOMOUeHHbI dhenepanbHbIil OpraH
WUCIIOJIHUTEIbHO BIACTU, BbIIABIINIA 3a/laHME Ha
MpoBeieHMe SKCIIePTU3bl OTHOIIEHMS OKUIaeMoli
MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY MPUMEHEeHUS
JleKapCTBEHHOTrO Mmperapara Ha OCHOBaHUU
IOKyMEHTa, Cofepkallero pe3yJabTaTbl MOHUTOPUHTA
93¢ PeKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, B TeueHue MaTH pabounx nHei
HaIpaBJsieT B 9KCIIEPTHOE yUpeXaeHue
yBeJOMJIeH€e O HellpeICTaBAeHUM 3asiBUTe/IeM
OTBeTa Ha 3aIpocC yKa3aHHOro opraHa. Bpems co nHs
HalpaBJIeHMs 3aIpoca SKCIePTHOTO YUPeKIeHUs B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MCTIOJIHUTEbHO BJACTU 10 OHS TTOTyYeHUS
9KCIIEPTHBIM YUYpeXIeHMeM OTBeTa Ha 3alpoC N






yBeJlOMJIeHMSI O HelpeICTaBIeHU! OTBeTa Ha 3aIpocC
He YUUTBIBAETCS IIPU UCUMCIEHUN CPOKA ITPOBeIeHUS
9KCIIePTM3bI OTHOIIEHMS OXXIAAe MO TI0JIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIpMMeHeH ST JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ha OCHOBaHUM JJOKYMEHTa, COJlepsKalero
pe3yabTaThl MOHUTOPUHTA 3G (OEKTUBHOCTYU U
6e30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara.

12. B cpoK, He IpeBbIIAIOIINIT AeCITU Pa00UMX THET
CO IOHS MOJTyYeHM s 3aKII0YeHMS] KOMUCCUU
9KCIIEPTOB IO pe3yJbTaTaM 3KCIIEPTU3bI OTHOLIEHUS
0XX1,aeMOI 0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY
MIpUMeHEeHMNSI JIeKapCTBeHHOrO Mpernapara,
COOTBETCTBYIOUI M YTIOJTHOMOUYEHHbIN (pefepanbHbIit
OpPraH UCIOJHUTENbHO BIaCTU:

1) oCyIIecTBISIET OLIEHKY 3TOTO 3aK/ITIOUEHMS JIJIST
orpeesleHNsI ero0 COOTBETCTBMS 3aJaHMIO0 Ha
MpoBeJieHMe YKa3aHHOM SKCIIePTU3bI;

2) MpUHMUMaeT pellieHye O MOATBePXKIeHUY
roCyIapCTBEHHO perucTpaly JeKapCcTBeHHOT0
rpernapara Ui 06 0TKase B MOATBEPKIEH U
rOCyIapCTBEHHO perucTpaly JeKapCcTBEHHOIO
nperapara;

3) BHOCUT IIpU IPUHATUN PelIeHUs O
TOATBEPKAEHNY rOCYyIapCTBEHHOM perncTpaunmn
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara CBeleHMs B






TOCYIapCTBEHHBII PEeCTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U
BBIZIAET 3asIBUTETI0 6€CCPOUYHOE PETUCTPAIIIOHHOE
yIOCTOBEpeHMe TeKapCTBEHHOrO Ipernapara.

13. OcHOBaHMeM [J1s1 OTKa3a B MO TBEPXKAEHUN
rocynapCTBeHHO perucTpaium JeKapcTBeHHOTo
penapara sBjisieTcs 3aKJadeHne
COOTBETCTBYIOIIEr0 YIIOJHOMOYEHHOTO
(denepanbHOro opraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH O
TOM, YTO PUCK ITPUUMHEHMS Bpeda 3I0POBbIO
YyeJIOBeKa MM XKMBOTHOT'O BCJIeICTBME IIpuemMa
JIeKapCTBEHHOIO IIpeliapaTra IIpeBblillaeT

3 beKTUBHOCTD €ro MpMMeHeHMS.

14. B nepuop mpoBeneHus Mpoleaypbl
MOATBEPKIAEHMS TOCYIapCTBEHHOM perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara ero obpaiieHue B
Poccuiickoit ®enepaiiiy He IPUOCTAHABIMBAETCS.

15. TorryckaeTcst obpaliieHue ieKapCTBEHHBIX
IpernapaToB [0 UCTeYeHMsI CpOKa TOAHOCTH,
MIPOM3BEAEeHHbBIX B TeUEHMe CTa BOCBbMUIECITH
KaJIeHJapHbIX JHE oc/ie JaThl IPUHSITUS
YIIOJIHOMOYEHHBIM (heiepaibHbIM OPTaHOM
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU PELIeHMUS O
MOATBEPIKIEHUY TOCYyIapCTBEHHO perucTpaiun, B
COOTBETCTBUMU C MH(POpMaLMeii, comepsKalleincs B
IOKYMEHTax pPermMcTpaIoHHOro J0Che Ha






JIeKapCTBEHHBII IIpernapar g0 AaThl IPUHSTHUSI TAKOTO
peleHus.

Cratbs 30. BHeceHne u3MeHeHui B AOKYMEHTbI,
copepalimecs B perucTpaMOHHOM AOCbe Ha
3aperMcTpupoBaHHbliA NIeKapCTBEHHbIH Npenapar Ans
MEAMLIMHCKOr0 NPUMEHEHHS

1. B uessix BHeCeHUS U3MeHEeHUI B JOKYMEHTHI,
copepskaumecs B permcTpalMOHHOM IO0Che Ha
3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKapPCTBEHHBIN Iperapar IJis
MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHMsl, IepykaTe/lb WiIn
BJIafieJiel] perUCTPALMOHHOrO YO 0CTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO TperaparTa Wiy yroJHOMOYEeHHOe
UM IPYyTO€e IpUaMUecKoe JINIO (J1ajiee B HACTOSIIeN
CTaThbe - 3asIBUTeEJIb) [IPeLICTaBIISIET B
YIIOJTHOMOYEHHbIN (pefepasbHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU 3asiBJIEHME O BHECEHUN
TaKuX M3MeHeHUl 1o popme, yCTaHOBIEHHOIA
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (eJiepaibHbIM OPTaHOM
UCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, U TIpUIaraeMbie K HeMy
M3MEHEHMS B YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI, & TAKXKe
IIOKYMEHTbI, TOJITBEPKAalolIe HeoOX0AMMOCTh
BHECEHMS TAKUX M3MEHEHUIA.

1.1. [Tpu HEOO6XOAMMOCTY BHECEHUSI B TOKYMEHTHI,
comepsKaluecs: B perMCcTpalMOHHOM JOChe Ha






3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKapPCTBEHHBIN Iperapar aJist
MeJUIIMHCKOTO ITpMMeHeHUs], U3MeHeHUiA,
YKa3aHHBIX B TyHKTE 3 YaCTU 2 HACTOSILEN CTaTbU U
TPeOYIONIMX MPOBeIeHNST SKCIIEPTU3bI KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPeLICTB, 3aIBUTEJb JOIOJTHUTEbHO
MpeJiCTaB/IsIeT B YIIOJTHOMOUEHHbI (efepanbHblii
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU CBELEeHMS O aTe
MpenoCTaBJIeHs U PErUCTPALMOHHOM HOMepe
JMLeH3UM Ha IIPOU3BOLCTBO JIeKaPCTBEHHBIX CPeICTB
WJIN CBe[leHU O aTe IIpeJOoCTaBIeHns U
perucTpauoHHOM HOMepe 3aK/IUYeHus O
COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TPeOOBAHMSIM IPaBI HaJIeKal e
MPOU3BOACTBEHHOV MPAKTUKMU, BBITAaHHBIX
(TIpenocTaBieHHbIX) YIIOTHOMOYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM UCITOTHUTENBHON BIACTU B
OTHOIIIEHUU U3MEHEHHON U (MJIN) TOTIOTHEHHOM
IIPOU3BOACTBEHHOM IUIOLLAIKY JIEKAPCTBEHHOI'O
rperiapara, B cjiyyae, ecjiv IpOU3BOLCTBO
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa OCyILLeCTB/SIeTCS B
Poccuiickoit @emepauym, 1160 CBEIEHMS O 1aTe
IpefoCTaB/lIeHys Y perucTpanMOHHOM HoMepe
BbIJJAHHOM YIIOJITHOMOYE€HHBIM OPTraHOM CTPaHbI
MIPOU3BOANUTEIS JIULIEH3UM Ha IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTIO Tperapara 1 ee repeBoj, Ha
PYCCKMIA S13bIK, 3aBEPEHHBbIE B YCTAHOBJIEHHOM
MOpsIKe, a TaKXKe CBeleHUs O faTe IIpefoCTaBlIeH s






Y peTUCTPALIMOHHOM HOMepe 3aK/II4YeHMs O
COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEIS IeKapCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM MpPaBUJI HaAJIeXKalllei
IMPOM3BOJACTBEHHOM MPAKTUKM, BBIZAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepaTbHbIM OPTaHOM
MUCIOTHUTEIbHOM BJIACTU B OTHOLIEHUM M3MEeHeHHOMI
U (Man) JOTIOJHEHHOM MPOU3BOICTBEHHOM ITIOMAIKHA
JIeKapCTBEHHOTO IIperaparTa, Uiy CBeeHusI O 1aTe
MIpeaoCcTaBAeHUsI M PeTUCTPallMOHHOM HOMepe
peleHus YIIOJTHOMOYEHHOro (pefepasbHOrO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU O IPOBEeIeHUN
MHCITIEKTUPOBAHMS IIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB B CJlyuyae, eciiu MpOou3BOICTBO
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa OCyIleCTBSIeTCs 3a
npenenamu Poccuiickori @enepannn.

1.2. [Tpu HEOO6XOAMMOCTY BHECEHMSI B TOKYMEHTHI,
cofiepsRanmecs B perMcTpanOHHOM J0Che Ha
3aperuMcTpMPOBAHHbIN JTeKapCTBEHHbIN Mpernapar IJIs
MeIUIIMHCKOIO MpMMeHeHs, U3MeHEeHUIA,
YKa3aHHBIX B IIYHKTE 4 4aCTU 2 HACTOSIIEN CTaTbU U
TPeOYIOIIMX IMPOBeIEeHMST SKCIIEPTU3bI KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEMICTB, 3asIBUTEJb JOIIOJTHUTETbHO
TMpeJiCTaB/IsIeT B YIIOJTHOMOYEHHbI (emepaabHbIii
OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOM BJaCTU CBeIeHMs O JaTe
MpenoCTaBJIeHUsI U PeTUCTPAlIMOHHOM HOMepe
JINTIEH3UM HAa TPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB
VIV CBedeHMS O aTe IpeaoCTaBIeHNs U






perucTpalMoHHOM HOMepe 3aKII0UYeHMs O
COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEIS IeKapCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM MpaBUJI HaAJIeXKalllei
MIPOM3BOACTBEHHOJ IMPAKTUKM, BbITaHHbIX
(mpemocTaBAeHHBIX) YIIOJTHOMOYE€HHBIM
(dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIBHO BJIACTU B
OTHOIIIeHMM TIPOU3BOACTBEHHO TJIOMAIKN
JleKapCTBEHHOTrO Mperiapara, B cydae, eciu
IIPOM3BOACTBO JIeKaApPCTBEHHOIO IIpenapara
ocyiecTssieTcs B Poccuiickoii @enmepaiiuu, 1160
CBelleHMsI O JaTe MpeaoCcTaBJIeHus U
perucTpaluoHHOM HOMepe BbIIaHHOM
YIIOJIJHOMOYEHHbIM OPraHOM CTPaHbI ITPOU3BOAUTEJIS
JUIIeH3U Ha TIPOU3BOACTBO JIeKaPCTBEHHOTO
rperapara 1 ee repeBof, Ha PyCCKUii S3bIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM IMOPSIKE, a TAKKe
CBeJleHMsI O JaTe MpegoCTaBIeHus U
perucTpalOHHOM HOMeEpe 3aKII0UeHUsI O
COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEIS JIeKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM IPaBUJI HaAJIeXKallleil
MMPOM3BOACTBEHHON MPAKTUKM, BBITAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efilepaTbHbIM OPTaHOM
MUCIIOHUTEJIbHOM BJIAaCTU B OTHOLIEHUN
MMPOM3BOJACTBEHHOV IJIOIAIKM JIeKApCTBEHHOT'O
rperapara, Wi CBefieHus 0 JaTe MpeaoCcTaBJIeHus U
perucTpaloHHOM HOMepe pelleHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO defepasbHOrO OpraHa






MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU O IPOBEIeHUN
MHCIIeKTUPOBAHMS IPOU3BOANUTEISI IeKaPCTBEHHOTO
CpeaCcTBa B CIy4yae, ec/iyi IpOM3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa OCyIeCTBSIEeTCS 3a
npenenamu Poccuiickort @enepannn.

1.3. [IpuHgTHE pellleHUs O BHECEHUM U3MEHEHUN UJIU
00 0TKa3e BO BHECEHUM M3MEHEHUI B TOKYMEHTHI,
cofiepskanmecss B permcTpanMoOHHOM J0Che Ha
3aperuMcTpPUPOBAHHBIN JTeKapCTBEHHBIN Mperapar IJIs
MeIULMHCKOTO IMPpMMeHeHMs, B cIydae
HEeOOXOAMMOCTY ITPOBeIeHMS SKCIIEPTU3bI KAaUecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB U (MJIN) SKCIIEPTU3bI
OTHOIIEHUS OKUAAE€MOI ITOJIb3bl K BO3MOKHOMY
PUCKY IpUMeHEeHMS JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara sl
MeIULMHCKOTO ITPUMeHEeHUS OCYIeCTBIISIETCS B
CPOK, He TIPEeBbIIIAIONINIA IeBIHOCTA paboumnx qHe, a
B OCTA/IbHBIX C/Iy4asiX B CPOK, He IIPeBbIIIa 0N
TPUILIATHA pabOUMX JHEN CO THS IPUHITUS
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (heilepa/ibHbIM OPTaHOM
WUCTIOJTHUTEJIbHO BJIaCTU 3aIBJI€EHUSI O BHECEHUN
TaKMX M3MEHEHUI.

1.4. YnonHOMOUYeHHbIl dhenepaibHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BIAaCTU C Y4eTOM Pe3y/bTaTOB
(dapmakoHai30pa 1 TPOBEPOK COOTBETCTBUS
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB, HAXOASLINXCS B
rpaskgaHCKOM 060pOTe, YCTAaHOBJIEHHBIM






TpeOOBaHMSIM K UX KaUeCTBY B TeUeHMe AeCSITU
paboumx IHE CO JHS MOCTYIUIEHUS
COOTBETCTBYIOIIEN MHbOpMaIuy pa3MelaeT Ha
cBoeM oduiMaabHOM caiiTe B ceTu "IHTepHeT"
CBeJIeHMSI 0 HeOOXOAMMOCTY BHECEHMS B
MHCTPYKIMIO IO MeAUIIMHCKOMY ITpUMeHEeHUI0
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara u3MeHeHuUil B
OTHOUIEHUM CBeIeHM O TTIOKA3aHUSIX JIJISI
MPUMEeHEeHUS U TIPOTUBOIIOKA3aHUSIX [IJIST
MMpMMeHeHMs JIEKapCTBEHHOro Ipenapara,
BBISIBJIEHHBIX TTOOOUHBIX JECTBUSX, HesKeIaTeTbHbIX
peakuusx Mnpu NpuMeHeHUM JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara u yBegoMJ/sieT 00 3TOM B 3JIEKTPOHHOIA
dbopme M mucbMeHHO Gopme (Ha GyMakHOM
HOCUTeJIe) IepyKaTesis WiK Biajeiblia
PerucTpauoOHHOr0 YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOT O
npernapara (M yIioJJHOMOYEHHOE UM APyToe
OpUAUYECKOE JIUIIO), a TAKKe JlepskaTesein uin
BJIaJI€NbIIEB PETUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHMIA
JIeKapCTBEHHBIX IpernapaToB (MM YIIOTHOMOYEHHBIX
UMM OPYTUX IOPUANYECKUX JINLL), KOTOPBIE SIBJISIIOTCS
B3ayMO3aMeHsIeMbIMM.

1.5. JlepskaTenb uau Biagesel perucTpauyioHHOIO
YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara, a Takke
IepsKaTesu UM BadesIbIIbl PerMCTPAlMOHHbIX
YIOCTOBEPEHMI1 JIEKAPCTBEHHbBIX IPernapaToB (UIn
YIIOJIHOMOYEHHbIe UMM ApyTrye I0puUaudecKme Juia),






KOTOpBbIE SIBJISIIOTCSI B3aMMO3aMeHSIEMbIMMU, O0SI3aHbI
TpeJICTaBUTh B YIIOJITHOMOYEHHbI (enepanbHblii
OpraH MUCIIOJTHUTEIbHON BJaCTU 3asIBJI€HUS O
BHECEHUU M3MEeHEeHNI B JOKYMEHTBI, COAepPKalluecs
B PErnMCTpalMOHHbIX AOChe HA 3aperuCTPUPOBAHHbBIE
JIeKapCTBEHHbBIE TperapaTsl I MeAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMs], B OTHOIIIEHUM CBeJeHMIi, YyKa3aHHBIX B
MHCTPYKUMM 110 MEOULIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHBIX MIperapaToB, B TeUeHMe COpoKa
pabouMx JHeN CO THS pa3MelleHMsI
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefiepaTbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEIbHO BJaCcT MHGOpMalUK, yKa3aHHO B
yactu 1.4 HacTosieil craTtby. [lTaHHOEe TpeboBaHMe He
pacripoCTpaHseTCs Ha C/lyuyau BHECEHUS B
MHCTPYKIMIO IO MeAUIIMHCKOMY ITpUMeHEeHUI0
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara M3MeHeHU B
OTHOILIEHMM HOBBIX IOKa3aHMUIA [IJIs1 IPUMeHEeHUS
JIeKapCTBEHHOrO MperapaTra Ha OCHOBAaHUM
pe3yJIbTaTOB COOTBETCTBYIOIIMX UCCIEIOBAHUIA.

2. DKCIlepTu13a J1eKapCTBeHHbBIX CPeCTB B YacTu
9KCIIePTHU3bI KaUueCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPeNCTBA U
(M) 3KCIepTU3bl OTHOLIEHMS OXXUIAeMOI [OJIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIPYIMEHeHM s 1eKapCTBeHHOr0
[pernapara IJjist MeguLIHCKOro IIpYMeHeHUs
IIPOBOAUTCS B C/lydyae BHeCeHMs MU3MEHEeHU 1 B
JOKYMEHTBI, COlepsKallyecs B perucTparniOHHOM
IlOCbe Ha 3aperCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHBIN






npenapar, B OTHOLLIEHUMN :

1) cBegeHmi1, yKa3aHHBIX B UHCTPYKIIUA T10
MeJIVLIVHCKOMY IIPUMeHeHUIO JIeKapCTBEHHOT'O
rpernapara:

a) 1ekapcTBeHHas GopMa ¢ yka3aHyeM
HaVIMEHOBaHMUI1 ¥ KOJIMUYEeCTBEHHOI'O COCTaBa
JeICTBYIOIIMX BelleCTB ¥ KaueCTBeHHOI'0 COCTaBa
BCIIOMOTaTe/IbHBIX BellleCTB (ITPY HE06XOAMMOCTH
KOJIMYEeCTBEHHOI'0 COCTaBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX
BelleCTB);

6) bapmakonuHamMMKa M hapMaKOKMHETHKA (3a
UCKITIOUeHMeM (hapMaKOKMHETUKY TOMeOITaTUUeCKUX
JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB ¥ PaCTUTETbHbBIX
JleKapCTBEHHBIX MpernaparTos);

B) MIOKa3aHMs JJIs1 IPUMEHEeHMS;
I') IPOTUBOITOKA3aHMS IJIsI IPUMEHEeHMS;
Il) MepbI MPeI0CTOPOSKHOCTU IPY IIPUMEHEeHU N,

€) yKasaHue BO3MOKHOCTM ¥ 0COGeHHOCTel
MIpMMeHEeHMs JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara st
MeIUIIMHCKOIO IpUMeHeH s 6epeMeHHbIMMU
KeHIIMHAMM, KeHIIMHAMU B IIePUOJI, TPYIHOIO
BCKapMJIMBaHMS, IE€TbMM, B3POCIbIMMU, MMEIOIMM U
XpOHMYECKye 3a00/1eBaHms;






K) peskUM J03MPOBaHMsI, CIIOCOOBI BBEIEHUS U
MIpUMeHEHMSI, IIPY He0OXOIAMMOCTH BpeMs IIpueMa
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, pog0/IKUTeTbHOCTb
JleyeHus, B TOM UMCJie y JeTeii 0 U Tocjie OJHOTO
roaa;

3) BO3MOJKHbIE [T000YHbIE IeCTBUS U
HesKeJlaTe/IbHbIe peakLyi Py MPUMeHeHUn
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

") CUMITTOMBI TTepeI03MPOBKM, MePbI TI0 OKa3aHUIO
MTOMOIIIY ITPU TTePeI03UPOBKE;

K) B3aMOZeIiCTBME C IPYTUMMU JIeKaPCTBEHHbBIMU
npernapatamy U (UJIn) NULIEBbIMU IPOAYKTAMMU;

J'I) Q)OprI BBIITYCKa JIEKapCTBEHHOTO IIpeIrapara;

M) yKasaHue (Impy Heo6X0AMMOCT) 0COOEHHOCTEM
IeJiCTBUSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Ipy repBoM
rpueMe Wiu IpU ero OTMEHE;

H) CBeJleHVsI 0 BO3MOXXHOM BJIMSIHUM JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara 1jisi MequUIMHCKOTO MpUMeHeHs Ha
CIIOCOOHOCTD YIIPABJIATh TPAHCIIOPTHBIMMU
cpelncTBaMM, MEXaHU3MaMMU;

0) CPOK FOZHOCTY U yKa3aHue Ha 3ampeT
MIpMMeHEeHMS JIEKapCTBEHHOTO ITperapara 1o
MCTeYeHUM CPOKa TOITHOCTH;






I1) YCJIIOBUS XpaHeHus;
p) YCIIOBUS OTITYCKa;

2) cocTaBa JieKapCTBEHHOTO Tpernapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO TPUMeHEeHMS,

3) USMeHEeHMSI MeCTa MPOM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHOT'O
nperapara s MeguUIMHCKOro IpUMeHeH s ;

4) usMeHeHMs oKa3aTesieil KauecTBa
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara Jjisi MeIULIMHCKOTO
MpUMeHeHUs U (WIN) MeTOIOB KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara JIJisi MegUIMHCKOTO
MIpUMeHEeHUs;

5) usmeHeHust cpoka roAHOCTH JIeKaPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeH ST,

6) cBeieHMIT 0 HEOOXOAMMOCTY BHECEHMS MHBIX
M3MEHEeHMI B MHCTPYKLMIO ITI0 MeAULIMHCKOMY
IIpUMEHEHMIO JIEKapCTBEeHHOTO IIpernapara, a Takke B
MHbIe JOKYMEHTbI, COAepsKaliecs B
perucTpaluoOHHOM J0Che Ha 3aperncTpUPOBAHHBIN
JIeKapCTBeHHbII Iperapar. [Ipu aTom pelieHne o
MPOBeeHUM IKCIIePTU3bI KaUueCTBa JIeKapCTBeHHbIX
CpenCTB U (MIN) SKCIIePTU3bI OTHOLIEHNS
O0XX1,aeMOI I10JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY
MIpMMEeHeHNs 1eKapCTBeHHOTO IIpernapara JIJs






MeIUIIMHCKOrO MpYMeHeHMs IPUHMUMAeTCs B
COOTBETCTBUY C YTBEPKAEHHON YITOJTHOMOYEHHBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIBHOM BJIACTU
Kinaccudmranmein MU3SMeHeH!, BHOCMMBIX B
IIOKYMEHTBI, COepsKallyecs B permcTpaluiOoHHOM
IOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHbIN JT€KAPCTBEHHbIN
rpemnapar.

3. 3asiBMUTE/Ib BIIpaBe IpeiCTaBUTh IO COOCTBEHHOI
MHULIMATHUBE BMECTe C 3asIBJIeH)eM O BHeCEHUU
M3MeHeHMI1 B JOKYMEHTbI, COepsKaliuecs B
pPerucTpalMoOHHOM A0Che Ha 3aperncTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN Tperapar A5 MeIUILMHCKOTO
MIpMMeHeHUs], KOMUM TOKYMEHTOB,
MOATBEP>KAAIOIIMX YIIJIATY TOCYJapCTBEHHOM
TOLTMHBI 32 BHECEHME B JOKYMEHTHI,
comepKaluecs: B perMCTPalMOHHOM JOCbe Ha
3aperMcTpUpOBaHHbIN JIeKapCTBEHHBIN Npernapar Ajist
MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHsl, U3MeHeHU,
TPeOYIOUMX MPOBEIEeHNST SKCIIEPTU3BI
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB B YACTU SKCIIEPTU3bI
KauyecTBa JIeKapCTBEHHOT'O CpelicTBa U (MUJIN)
9KCIIePTU3bI OTHOIIEHUS OXKUIaeMOJi MOJIb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIpMMeHeH ST JIeKapCTBEHHOTO
npernapara ajsi MegUIMHCKOTO IpUMeHeHUsl,
rocygapCTBEeHHO TOIIIHbBI 32 BHECEHE B
JOKYMEHTBI, COTepKallyecs: B perucTpauOHHOM
JIOCbe Ha 3aperMCTpPUpPOBAHHbIN JieKapCTBEHHbBIN






rperapar Ajisi MeIULVHCKOIO IPUMeHeHN],
M3MeHeHWil, He TpeOyI1X TPOoBeIeHNS
9KCIepPTU3bI JIEKaPCTBEHHOI'O CPeJCTBA, a TAKXKe
BblJaBaeMble (IIpefoCcTaBiisieMble)
YIIOJIHOMOYeHHbIMM (eeparbHbIMU OpraHaMu
VICTIOJIHUTEJIbHO BJIaCTU JOKYMEHTHI (CBeIeHNs),
yKa3aHHbIe B yacTax 1.1 u 1.2 HacTosuei ctatbu. B
cly4yae UX HellpeJICTaB/IeHMs YIIOTHOMOYEeHHBbIA
(denepanbHbIi OPTraH UCIIOJHUTEIBHOI BIACTU
3arnpalinBaeT yKa3aHHble JOKYMEHTHI (CBeLeHNs) B
Topsiike MesKBeIOMCTBEHHOTO MH(OPMAaI[MOHHOTO
B3aMMOJeiCTBUS.

4. B TeueHmne gecsiTu pabounx gHeN O THS
MOCTYTIJIEHUS] YKa3aHHOI'0 B YacTu 1 HacTosIel
CTaTbU 3asIBJIEHMS ¥ HEOOXOIMMBIX JOKYMEHTOB
YIIOJTHOMOYEHHbIV (pefepanbHblii OpraH
UCHOJHUTEIbHOM BJIaCTH

1) MpOBOAUT MPOBEPKY MOJTHOTHI U JOCTOBEPHOCTHU
CBeIeHMI, COMep KalllNXCsl B IpeiCTaBIeHHBIX
3asiBUTeJIeM MaTepuasax;

2) IpUHMMAaeT pelleHye O IPOBeJeHNM YKa3aHHbIX B
YacTy 2 HACTOSAL el CTaTbU COOTBETCTBYIOIINX
9KCIIePTU3 JIeKAPCTBEHHOTO CPelicTBa Uiau 00 OTKa3e
B X IIPOBeLeHUN;

3) yBeZoMJISIET B 3IEKTPOHHO WM MCbMEHHOM






dbopme 3asiBUTENS O MPUHSITOM pelleHU WIN B
cJydae MIPUHSTHS pellieHMsI 00 OTKa3e B IIpOBeleHU Y
COOTBETCTBYIOIIEI 3KCIIePTU3BI C yKa3aHMeM ITPUUNH
TaKOTO OTKa3a.

4.1. B cityuae BbISIBIIEHUMS HELOCTOBEPHOCTU
CBeJleHUM, ComepKalllMXCs B ITpeiCTaBJIeHHbIX
3asBUTeIeM MaTepuasnax, ynoJTHOMOYEHHbI
(dbenepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIaCTU
HAaIIpaBJIsIeT 3asIBUTEIIO 3aIIpOC 00 YTOUHEHUM
yKa3aHHbIX CBeJleHMi1. [JaHHbIIi 3aIIPOC MOXKET ObITh
rnepenaH yIIOJTHOMOYEHHOMY MTpeICTaBUTEIII0
3asiBUTeJISI IMYHO IO/, pacIMCKy, HarlpasJjeH 110
MouTe 3aKa3HbIM MMCbMOM WM TIepe/iaH B
9JIeKTPOHHOI opMe IO TeTeKOMMYHMUKALIMOHHBIM
KaHajaM CBsI3U. B cirydae HampaBieHMsT JAHHOTO
3a1poca I10 MoUTe 3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUMTAEeTCs
MOJTyYeHHBIM I10 UCTEUeHUM IIeCTH JHEeN C JaThbl
HamnpasJieHMs 3aKa3HOro MMchbMa.

4.2. 3asgBuUTEb 06sI3aH IIPEICTAaBUTh OTBET Ha 3aIIpOC
YIIOJTHOMOYEHHOTO beepasbHOro OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU B CPOK, He MPeBbIIIaI0IInA
IeBSIHOCTA paboumx JHE cO THS MOTyIeHUs JaHHOTO
3arpoca. CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTU 4 HACTOSIIEN
CTaTbU, IPMOCTAHABIMBAETCS CO JHS HalpaBJIeHUS
3asIBUTEJIIO 3aIlIpoca YIIOJTHOMOYEHHOTIO
(dbemepasbHOro oOpraHa UCIIOJTHUTEIbHON BIACTY [0






IHS TI0JIyYeHMsI UM OTBeTa Ha JaHHbIN 3a1pocC U He
YUYUTBIBAETCS IIPU UCYMUCIIEHUM CPOKA IIPUHATUS
peleHys O BHeCEeHUM U3MeHeHUN B IOKYMEeHTHI,
comepKaluecsl B pernCTpalMOHHOM JOCbe Ha
3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKapPCTBEHHBIN Iperapar aJis
MeIVLIVHCKOTO IIpUMeHeHMs.

5. OcHoBaHMeM [IJis1 OTKa3a B IPOBeIeHUM
YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTaTbU SKCIIEPTU3
SIBJISIETCS IIpeLiCTaBIeHMe JOKYMEHTOB,
TepeuncaeHHbIX B YacTIxX 1 1 3 HacTos1Iel CTaTbhy, B
HETOJIHOM 00beMe, HellpeICTaBIeHNe 3asiBUTENIEM B
YCTAHOBJIEHHBI CPOK OTBETA HA YKA3aHHbIN B 4aCTU
4.1 HacToOsIIe CTaThM 3aIPOC YITOJTHOMOYEHHOTO
(enepanmbHOro OpraHa UCIIOJIHUTEbHO BJIACTH, a
TaKKe OTCYTCTBME B IIpeACTaBIeHHbIX JOKYMEHTAaxX
JIOCTAaTOYHBIX CBEeeHMI, TTIOATBEP KOOI NX
HeOOXOAMMOCTh BHECEHMS I3MEHEeHMIA, UIn
OTCYTCTBME MHGOpMALMK, IOATBEPXKAaoIel hakT
YIUIaThl TOCYAapPCTBEHHbIX MOLIIVH, YKa3aHHBIX B
YacTU 3 HACTOSIIEN CTaTbM.

6. YKa3aHHbIe B 4YaCTU 2 HACTOSIIIEN CTaTbU
SKCIIEPTU3BI TIPOBOISITCS B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
craTbeit 23 HacTrosiero @egepaibHOrO 3aKOHA.

7. B cpoK, He IMpeBBIIIAIOLINI JecITH Pabounx JHei
CO HS MIOJTyYeHM s 3aKII0UYEeHU KOMUCCUIA






9KCITEPTOB I10 Pe3y/IbTaTaM YKa3aHHbBIX B 4aCTH 2
HACTOSIIEN CTaThbU IKCIIEPTU3, YITOTHOMOYEHHBIN
(denepabHbIi OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH:

1) mpMHMUMaeT pelileHMe O BHECEHUY U3MEeHEeHMil B
JIIOKYMEHTbI, COJlepsKalliiiecsl B perMcTpalMOHHOM
JIOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHbII
npenapar AJjisl MeAUIIMHCKOTO IPUMEeHeHMs, Wiy 00
OTKa3e BO BHECEHUM TaKMX U3MEeHEHMIA;

2) BHOCUT B FOCYZIapCTBEHHDIN peecTp
JIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB Ha OCHOBAHUM pelleHUs O
BHECEeHUU M3MEeHEeHUI B JOKYMEHTBI, COAepKaluecs
B perMcTpalMOHHOM JOChe Ha 3aperMCTpUpPOBAHHbBIN
JIeKapCTBEHHBIN Iperapar A1 MeIULVHCKOIO
NpUMeHeHMsI, He0OX0AMble U3MeHeHUs U
BO3BpalljaeT UX 3asBUTEII0;

3) BbIJAeT 3asiBUTEJII0 HOBOE PerucTpaliMOHHOe
YIOCTOBEpEeHMe JIeKapCTBEHHOTO Mperapara B ¢iiydyae
M3MEeHeHMS CBeJleHI, COIep>KaIMXCS B HEM.

8. OcHOBaHMEM [JIs1 0TKa3a BO BHECEeHUM M3MEeHeHU
B IOKyYMEHTbI, COZepsKallecs B perMcTpaliOHHOM
JlOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBeHHbIM
npenapar Ajs MeIUIMHCKOTO IpUMeHeHUs,
SIBJISIETCSI 3aK/II0YeHMe YIIOTHOMOYEHHOT0
(denepanbHOro opraHa UCIIOJTHUTEIBHO BJIACTY O
BO3MOKHOCTM CHIKEHMS 6e30I1aCHOCTHM, KauecTBa,






3 GeKTMBHOCTHM JIEKapPCTBEHHOTO CPEICTBA B C/Tyyae
BHECEHMSI TAKMUX M3MEHEHMIA.

9. lomyckaeTcst oOpaleHue JeKapCTBEHHbBIX
MpernaparoB Aj1s1 MeIULIMHCKOTO ITpUMeHeHUS A0
MUCTeUeHUs CPOKa FTOGHOCTH, IPOU3BENEHHBIX B
Te4yeHye CTa BOCbMUAECITYU SHEN Mocie AaTbl
TIPUHSITUST YIIOJTHOMOYEHHBIM defepaibHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTENIbHOM BJIACTU PEIIeHUs O
BHECEeHUU M3MEeHEeHUN B JOKYMEHTBI, COAepKaluecs
B PETUCTPALMOHHOM A0Che, B COOTBETCTBUM C
uHdbopmalueit, cogepxkaliieics B JOKyMeHTax
pPEruCTPaIMOHHOTO JIOChe Ha JIEKapPCTBEHHbIN
rnpemnapar A0 AaThl MPUHSITUS TAKOTO pelieHnsl.

Cratbs 31. BHeceHWe u3MeHeHui B AOKYMEHTbI,
copepalumecs B perucTpaMOHHOM AOCbe Ha
3aperMcTpupoBaHHbliA IeKapCTBEHHbIH Npenapar Ans
BETEpPUHAPHOr0 NPUMEHEHHS

1. B nensax BHeceHVS U3MEHEHUI B JOKYMEHTHI,
comepyKaluecsl B pernCTpalMOHHOM JOCbe Ha
3apernCTPUpPOBAHHDIN JIeKapPCTBEHHbIN Iperapar a1
BeTepMHAPHOI0 IIPUMeHeHus, fepykaTeslb 1IN
BJIaJiesiel] perMCcTpaliOHHOIO Y4 0CTOBEPeH S
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara Win YII0JHOMOYeHHOoe
UM IPYyTO€e IpUaMUeCcKoe IO (Jlajiee B HACTOSIIeN






CTaThbe - 3asIBUTeEJIb) IIPELICTABIISIET B
YIIOJIHOMOYEHHbI (PpefepanbHblii OpraH
VCIIOJIHUTEJIbHO BIaCTU 3asiBIeHVe O BHECEHUN
TaKuX M3MeHeHUl 1o popme, yCTaHOBJIEHHOIA
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (eJiepaibHbIM OPTaHOM
MUCIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, U TIpUIaraeMble K HeMy
M3MEeHeHMs B yKa3aHHble JOKYMEeHTBI, a TaKKe
IOKYMEHTbI, IO TBepKaalole He0OX0IMMOCTh
BHeCeHUs TaKuX u3MeHeHMii. [Ipy He06X0qMMOoCTH
BHECEeHMSI U3MeHEeHUIi B JOKYMEeHTBI, COJle pyKalecst
B pPerMCcTpPallMOHHOM JOChe Ha 3aperMCTpUpPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBII IIpernapar [ji BeTepMHapHOro
IIPUMEHEHMNS, B CIy4YasiX U3MeHeHUs U (MIIN)
JOTIOJTHEeHUSI IPOU3BOICTBEHHOM IIJIOIaAKN
JIeKapCTBEHHOTO CPeNICTBA, a TAKKe U3MeHEeHMS
ToKasaTeJsieil KauecTBa JIeKapCTBEeHHOTO Ipenapara
IJ1s1 BETePUHAPHOro IPUMeHeHusl U (UI1) MeTOL0B
KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara st
BETEePUHAPHOIO MPUMEHEeHUS 3asIBUTEb
IOTIOJIHUTEJIbHO IIpefiCTaBIIseT B YIIOTHOMOYEHHBIN
(dbenepanbHbIit OpraH UCIOTHUTENBHOM BIACTU
ciaenymwliye NOKYMEHTHI (CBeleHMUS):

1) cBemeHMs 0 IaTe MpeaoCTaBIeHUS U
perucTpaluyoHHOM HOMepe JTUIeH3UM Ha
MPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
TIpeIOCTaBIEHHO ITPOM3BOAUTE/IIO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi BeTePUMHAPHOTO ITPUMEHEHMS, IS






POCCUIICKUX TPOU3BOAUTENEN;

2) cBeIeHUSI O JaTe MpeIoCTaBIeHMs U
pPerucTpauyoOHHOM HOMepe JIMIeH3UM Ha
MIPOM3BOJICTBO JI€KAPCTBEHHBIX CPELCTB,
MpeI0CTaBIEHHOI TPOU3BOIUTETIO
(dapmaleBTMUYECKOI CYyOCTAHIMM, BXOASIIEN B COCTaB
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara Jijisl BeTepMHapHOTo
TIpUMEHEeHMSI, ISl POCCUIICKUX TTPOU3BOIUTE]IEN;

3) Konusi JOKYMEHTa, BbIJaHHOTO YIIOJITHOMOYE€HHbBIM
OpraHoOM CTpPaHbl IPOU3BOAUTENS AJ1s1 KaXKI0i1
MMPOM3BOJACTBEHHOJ IUIOIAIKM JIeKApCTBEHHOT'O
npernapara Jjisi BeTepMHapHOro MpUMMeHeHUs U
MOATBEPKIAI0IEero COOTBETCTBME ITPOMU3BOIUTES
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara TpeOOBaHMSIM ITPaBIIT
Hajjieskalieil mpou3BOICTBEHHO MIPaKTUKH, U €T0
TepeBo, Ha PYCCKUIi I3bIK, 3aBepEeHHbIe B
YCTAHOBJIEHHOM TOPSIJIKe, a TaKKe KOS
3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUM IIPOMU3BOAUTEJIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBUI
HaJjiexxaniei mpou3BOACTBEHHON MPaKTUKMY,
BBIJAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM
OpraHoOM MCITIOJTHMUTEIbHOM BAACTU OJIs1 KaXKI0i1
MMPOM3BOACTBEHHOV IJIOILA/IKM JIEKAPCTBEHHOT'O
rpernapara JJjisl BeTepUMHAPHOTO ITPpMMeHeHMs, 1160
KOIIMSI pelieHNs O IPOBeeHUM MHCIIeKTUPOBaHMS
MMPOM3BOAUTES JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, IPUHSITOTO






YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefilepaTbHbIM OPTaHOM
MUCIOTHUTEIbHOM BAACTU IOJIST KOXKIO0M
MMPOM3BOACTBEHHOM IUIOMIaAKM JIEKAPCTBEHHOTO
rperiapara [ijisl BeTepMHapHOTO IpUMeHeHM’sI.
VKa3aHHbIe JOKYMEHTbI TIPEeACTaBIISIIOTCS B C/Iyyae,
eCJIM IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO TIpenapara ajs
BETEePMHAPHOIO IIPUMEHEeHMUS OCYILECTBIISIETCS 3a
npenenaMmu Poccuiickoin @enepaiivin;

4) koSl OKYMEHTA, BbIAaHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM
OpPraHOM CTpPaHbI ITPOU3BOAUTE/IS
(dapmaleBTMYeCKOi CyOCTaHIIUM U

MO TBEPKIAIOIIET0 COOTBETCTBIE ITPOU3BOIUTE]IS
dapmarieBTMUECKOV CYOCTAHLIVIM, BXOSINEN B COCTaB
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara Jijisi BeTepMHapPHOTO
MpUMeHeHNsI, TpebOBaHMSIM IIpaBWI HaJjIesKallein
MPOM3BOJICTBEHHO MPAKTUKY, ¥ €0 IIepeBoI Ha
PYCCKMI1 SI3bIK, 3aB€PEHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM
TOpsIAKe, B CJydae, ecju IIPOu3BOACTBO
(dapmaleBTMYECKOI CYyOCTAHIMM OCYIIECTBIISIETCS 3a
npenenamu Poccniickoir @emepaiiin.

1.1. B cmiyyae nameHeHus v (MIN) SOTIOJTHEHUS
MMPOM3BOACTBEHHON TUIOAAKM JIEKAPCTBEHHOTO
CcpencTBa JOKYMEHTbI, yKa3aHHbIE B yacTu 1
HaCTOsLIel CTaTby, NP CTaB/ISIOTCS 3aIBUTEIEM B
OTHOIIIEHUM U3MEHSIeMO U (MIK) JOTOTHSIeMO
MIPOM3BOACTBEHHON IUIOMIAAKM JIEKAPCTBEHHOT'O






cpencrtsa. PellieHe 0 BHECEHUM M3MEHEHUIT B
IOKYMEHTbI, COJlepsKalliiiecs: B perMCcTpalMOHHOM
JIOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHbII
rpenapar JAJisl BeTepyuHapHOro MpuMeHeHNsI, Ui 06
OTKa3se B X BHECEHUM IPUHMMAETCS B caydae
HEeoOXOIMMOCTH ITPOBEIeHUST SKCIIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHOTO CPeJiCTBA B CPOK, He MPeBbIIIAIONI I
IeBSIHOCTA paboumx AHe, a B OCTaJbHbIX CTyYasix B
CPOK, He IPeBbIIAIOLINi TPUALATY Pab0oUMX THEN Co
ITHSI TIPUHSITUST YIIOJTHOMOUYEHHBIM defepaibHbIM
OpraHOM MCITIOJIHUTEIbHOM BIACTY 3asiBIEHUS O
BHECEHMM TaKUX U3MEeHEeHMUIA.

1.2. B ciryyae peopraHusanum gepskaTenst Uian
BJIaZieJIblla PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara AJjis BeTepuHapHOTo
MIpUMeHeHMsI, pa3paboTUMKa UM ITPOMU3BOAUTEJIS
JIEKapCTBEHHOTO TIperiapara A/l BeTepUHapPHOTro
MIpMMEeHEeHNS B 3asiBJIEHUM O BHECEHUM U3MEeHeHN B
IOKYMEHTBI, COIepsKalliecs: B perMcTpalMOHHOM
IOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN JTeKapCTBEHHbIN
rnpenapar Ajis BeTepMHAPHOTrO ITPUMEHEH S,
YKa3bIBAKTCS JaHHbIE JOKYMEHTA,
MOATBEPKAAIOLIETO BHECEHME COOTBETCTBYIOIIUX
U3MeHeHUi1 B ENVHbBIN rocynapCTBEHHBIN peecTp
IOPUAUYECKUX JIUI] (IJ151 OpTaHu3alniA,
3apernCcTPUPOBAHHBIX HA TeppUTOPUM Poccuiickoi
®enepauyn), UIU UHOTO JOKYMEHTA,






MOATBEP>KAAI0ILero peopraHn3aluio PUIANIECKOT0
nauiia (OJ1s1 opraHu3aiuii, He 3aperuCcTPUPOBAHHbBIX HA
Tepputopuu Poccuiickoi ®enepanyn). 3asiBieHne o
BHECEeHMM M3MeHeHUi B IOKYMEeHTbI, COJle p>Kallyecst
B PETUCTPALIMOHHOM AO0Che Ha 3aperncTpupPOBaHHbIi
JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar AJ1s1 BeTepUHAPHOTO
MpUMeHEeHMs, U NIpujiaraemMbie K HeMy JOKYMEHTbI
TIPeICTABISIIOTCS B YIIOJITHOMOYEHHbIN (eepanbHbI
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHOI BJIACTU He To3aHee 4yemM
yepes3 TPUALIATh pabouMX AHEH co THS BHECEHUS
COOTBETCTBYIOIIMX M3MeHeHUIi B EnVHbIN
roCcyapCTBEHHbBI peecTp IPUINYECKUX JIALL (I
OpraHu3alnuii, 3aperncTpUPOBAHHbBIX HA TEPPUTOPUN
Poccniickoit @epepauinm) uiam co SJHS IPUHATUS
COOTBETCTBYIOIETO AOKYMEHTA, MOATBEPKAAI0ILEero
peopraHu3anyio PUANIECKOro Aula (AJst
opraHm3saluii, He 3aperuCcTPUPOBAHHbBIX Ha
Tepputopuu Poccuiickoi @enepanun). B ciyuae
peopraHmu3aluy gepskaTesist Uin Biaaaenbia
perucTpauyoHHOTO YAOCTOBEPEHMS IEKAPCTBEHHOT O
npenapara JJjis1 BeTepMHApPHOTO MpYMeHeH s
3asiBJieH e O BHECEHUM U3MeHEeHU I B JOKYMEHTHI,
copepskaniuecs B perucTpaiMoOHHOM J10Che Ha
3aperuCcTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHbIN Mperapar st
BeTepUHAPHOI0 MPUMeHeHMs, T0JaeTCs
IOpUANUECKUM JIUIIOM, KOTOPOMY B XOZ€
peopraHu3aiuy rnepegaHo NpaBo BlIadeHMsI TAKUM






permcTpaiiMOHHBIM YAOCTOBEPEHMEM.

2. B cityyae BHeceHMSI USMEHEHMIA B JOKYMEHTHI,
cofiepsKanuecs B permcTpanoOHHOM J0Che Ha
3aperuMcTpPUPOBAHHBIN JTeKAapCTBEHHBIN Mperapar JIJIs
BeTePUHAPHOTO NpUMeHEeHMsI, B OTHOIIIeHU
CBeJleHUM, YKa3aHHbBIX B TIOATIYHKTaxX "e", "X", "K", "1n",
"H", "c", "X" myHKTa 7 4acTu 3 cTaThu 17 HACTOSAIIErO
®depnepanbHOIO 3aKOHA, U3MEHeHUS U (UIIN)
IOTIOJIHEHMS ITPOM3BOACTBEHHONM TIOMIAIKA
JIEKapCTBEHHOTO CPeLCTBA, a TAKXKE B Cllyyae
M3MeHeHMs TIoKasaTejieil KauecTBa JeKapCTBEHHOTO
rperiapara 4jis BeTepMHapHOIo IpUMeHeHus U (UIn)
MEeTOZ0B KOHTPOJISI KaUeCTBa JIeKapCTBEHHOTO
npenapara sl BeTepMHapHOTO IpyMeHeHs
MIPOBOAMUTCS SKCIIEPTH3A JIeKaPCTBEHHOTO CPeICTBA
[IJISI BeTEePUHAPHOTO puMeHeHus. B ciiyuae
HEeoOXOIVMMOCTY BHECEHMSI MHBIX MU3MEHEHMII B
IOKYMEHTBI, COAepsKalecs: B perucTpalyiOHHOM
JIOChbe Ha 3aperMcTPUPOBAHHBIN JTeKapCTBEHHBIN
rpernapar Ajis BeTepUMHAPHOIo ITPUMEHEH S,
AKCIEepTHU3a JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa JIJIs
BEeTEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS He TIPOBOIUTCS.

3. 3assBUTEJIb BIIpaBe MPECTaBUTh IO COOCTBEHHOI
MHULIMATHUBE BMECTe C 3asIBJIeHNeM O BHECEHUU
M3MEeHEeHMI1 B JOKYMEHTbI, COAep Kaluecs B
perucTpaluyoHHOM A0Che Ha 3aperMCcTpUpPOBaHHbIN






JIeKapCTBEHHbII Ipernapar 4J1s1 BeTepUHAPHOTO
MPUMEeHeHNs, KON JOKYMEHTOB,
MOATBEP>KAAIIIMX YIIIATY TOCYIapCTBEHHOM
MOLLJIMHBI 32 BHECEeH)e B IOKYMEHTHI,
copepskaumecs B perucTpalMOHHOM IO0Che Ha
3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKaPCTBEHHBIN Iperapar IJis
BETEePUHAPHOIO IPUMeHeHUs], U3MEHeHUIA,
TPeOyIIMX MPOBeIeHNS] IKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHOI0 CpefiCTBa, MM U3MEeHeHUM, He
TPeOYIOIIMX IMPOBEIEHNS SKCITEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpeACcTBa. B ciiyuae HEO6XOAMMOCTH
U3MEeHeHUs CBeJleHU, cofepyKaliuxcs B
perucTpaluoOHHOM Y4 OCTOBEPeHUY JIeKapCTBEHHOT'O
rperiapara [jis BeTepMHapHOro NpuMeHeHus, C
3asiBJieHMEM, YKa3aHHbIM B 4aCcTu 1 HaCTosIIEen
CTaTby, 3asIBUTEJIb BIIPaBe NPeCTaBUTD I10
COOCTBEHHOV MHUIMATHBE KOIUIO JOKYMEHTa,
MOATBEP KAAIOLIEro yIiaTy rocygapCcTBeHHOM
MOLLJIMHBI 32 BbIIAUy PErnCTPaLIOHHOIO
YA,0CTOBEpEeHNS JIeKapCTBeHHOrO Ipernapara.
3asgBuUTeb BIIpaBe MPelCcTaBUThb IT0 COOCTBEHHO
UHULMATVBE CBeleHUs O IULeH3UX, YKa3aHHbIe B
MmyHKTax 1 u 2 yactu 1 HacTosIIel CTaTby, a TAKXKeE
BbIJlJaBaeMble YIIOJTHOMOUYeHHbIMM (pefiepaabHbIMU
OpraHamy UCIIOJTHUTEeIbHOM BJIaCTU JOKYMEHTDI,
yKa3aHHbIe B IyHKTe 3 yacTu 1 HacTosiel craThu. B
Cy4yae HelpencTaB/leHys YKa3aHHbIX JOKYMEHTOB






(cBemeHMIt) yIIOJTHOMOUEHHbI DefepaabHblii OpraH
MUCTIOJIHUTEIbHOM BJACTU 3alpalliBaeT yKa3aHHbIe
IOKYMEHTBI (CBeZleHVs]) B [IopsiKe
MEXBeA,0OMCTBEHHOTO MH(GOPMAaMOHHOTO
B3aMMO/IeICTBUSI.

4. B cpoK, He TIpeBbIIAIIINIA JecITY pabounx gHe
CO I HS MOCTYTIJIEHUS YKa3aHHOIO B yacTu 1
HACTOSIIel CTaTby 3asiBJIEHNS U HEOOXOIMMbIX
JIOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOYEHHbIN (henepaabHbIii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BIACTU :

1) MpOBOIUT IIPOBEPKY MTOJHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTHU
CBeJleHM, coflepsKalIyMXcsl B IIpeICTaBIeHHbIX
3asIBUTeJIeM IOKYMEeHTaXx;

2) MpUHUMaeT pellieHe O MPOBeAeHUN IKCIIEePTU3bI
JIeKapCTBEHHOT'O CPeICTBA IJ1s1 BeTEPUMHAPHOTO
MIpUMeHeHNsI Wi 06 OTKase B ee IPOBeIeH NN ;

3) yBemoMJISIET B TTMCbMEHHOI (hopMe 3asiBUTEJIS O
TIPUHSITOM pellleHUU WIU B cJiyuyae NPUHSATUS
perieHust 06 0OTKase B IIPOBEAEHUY IKCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpesiCTBa [J151 BeTepUHAPHOTO
MpUMEeHeHMs C YKa3aHMeM IPUYMH TaKoro OTKasa.

4.1. B cityyae BbISIB/IEHMS HEJOCTOBEPHOCTU U (MIIN)
HeJIOCTaTOYHOCTU CBeIeHUI, COAepKallXCs B
NIpeiCTaBJIeHHbIX 3asiBUTe/IeM JOKYMEeHTaX,






YIIOJIHOMOYeHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTEIbHOV BJIaCTH HAIIPaBJIsieT 3aBUTEIIO
3ampoc 06 YTOUYHeHUM yKa3aHHbIX CBeJleHUii. 3arpoc
MOXKeT OBITh MepeJjaH YITOTHOMOUEHHOMY
MIpeJICTaBUTEIIIO 3asIBUTEJIS IO, PACIIUCKY,
HaIIpaBJIeH I10 IT0YTe 3aKa3HbIM IMCbMOM WIN
nepefaH B 3JIeKTPOHHOI opme 1o
Te/leKOMMYHMKAl[MOHHBIM KaHajaMm CBsi3u. B ciryuae
HarpaBJjieHus 3a1poca 06 YTOUHeHUM YKa3aHHbIX
CBeIeHMIA 10 MOoYTe 3aKa3HbIM MCbMOM OH
CUMTAETCS MOJYYeHHBIM 10 UCTeUEHUU IEeCTU JHEe C
JaThl HalIpaBjaeHMs 3aKa3HOTO MUChMa.

4.2. 3agBuUTE/b 005I3aH IIPEICTABUTH OTBET HA 3aITPOC
YIIOJIHOMOYEHHOTO (peiepaabHOro OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU B CPOK, HE TPeBbIIIA0IIN i1
IeBSTHOCTA pabouyMx JHEN CO AHS TTOTyUYeHNSI JaHHOTO
3amnpoca. Cpoku, ykazaHHbIe B yacTu 1.1 HacTos1Ien
CTaTbU, IPUOCTAHABIMBAIOTCS CO SHS HAIlpaBJIeHNUSs
3asIBUTEJII0 3aIIpOoca YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepanpbHOro OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU 10
IHS TTIOJTyYeHMsI OTBETAa Ha JaHHbIN 3aMpocC U He
YUYUTBIBAIOTCS IPU UCYMCIEHUM CPOKA IPUHSITUS
pelleHNs O BHECEHUM U3MEHEHNI B JOKYMEHTHI,
copepskauuecs B perucTpalMOHHOM JI0Che Ha
3apernCTPUPOBAHHDIN JIeKapPCTBEHHBIN Iperapar aJis
BETEepUHAPHOIO MPUMEHEHMSI.






5. OcHOBaHMeM JIJIs1 OTKa3a B IPOBeIeHUN
AKCMHEePTHU3bI TeKAPCTBEHHOT'O CPeICTBA JIJIsI
BeTePUMHAPHOTO NpUMeHEeHUS SIBSIeTCS
npencTaBieHe JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4aCTsIX 1
U 3 HACTOSIEeI CTaTbM, B HEIIOJJHOM O6beMe U/
OTCYTCTBME B IIPEJCTABIEHHbIX JOKYMEHTAaX
IOCTaTOYHBIX CBeIeHMI, MOATBEPXKIAIIINX
Heo0X0IMMOCTh BHeCeHMsI M3MeHeHuit, 11060
HempeacTaBjleHNe 3agBUTeNIeM B YCTaHOBJIEHHbIN
CpOK OTBeTa Ha YKa3aHHbBIN B UacTy 4.1 HACTOSIIEN
CTaTby 3aIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (pefgepasbHOTO
opraHa MCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH.

6. OKCepTHr3a JIeKapCTBEHHOTO CpeaCTBa IS
BeTepMHAPHOTO IIpUMeHEeHMS B 11eJISIX BHECEeHUS
M3MeHeHMI1 B JOKYMEHTbI, COiepsKaliuecs B
perucTpalMoOHHOM J0Che Ha 3aperuCcTPUPOBAHHbII
JIeKapCTBEHHbIN IMpernapar AJ151 BeTepUMHAPHOTO
MIpMMeHeHUsI, OCYIIeCTB/SETCS B ITOpsIAKe,
YCTaHOBJIEHHOM CTaTbhel 24 HaCTOSIIEro
®denepaabHOro 3aKOHA.

6.1. B cpoK, He IIpeBbIIAIIINIA TecITY pabounx gHe
CO IHS TTOJyYEHU S 3aKII0UYEeHUS KOMUCCUN
SKCIEPTOB IO pe3yJbTaTaM YKa3aHHOM B 4acTu 2
HaCTOSIIIel CTaTby 3KCIIePTU3bI, YIIOTHOMOUYEHHBI
(denepabHbI OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH:






1) npyHMMaerT pelnieHue 0 BHECEHUY U3MEHEeHUI1 B
IOKYMEHTBI, COAepsKallyecs B perucTpanyiOHHOM
JlOCbe Ha 3aperCTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBeHHbIN
rperapar Ajisi BeTepMHapHOro IpyuMeHeHUsl, Uau 06
OTKase BO BHeCEeHUM TaK/X U3MeHeHUI];

2) BHOCUT B TOCYIapCTBEHHbIN peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha OCHOBAHUM PELIEHUS O
BHECEHUY M3MeHEeHMIi B JOKYMEHThBI, COIepKalluecst
B perucTpauyoHHOM JOChe Ha 3apermcTpMUpPOBAHHbI
JIleKapCTBEHHbIN TIpernapar AJisi BeTepuHapHOTO
MIpUMeHeHNs, He0OXOAMMbIe U3MEeHEHUST U
BO3BpallaeT 3TU TOKYMEHTbI 3asIBUTEJTIO;

3) BbIIAeT 3asIBUTEJII0 HOBOE PEruCcTpalyoHHOe
yIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara Jjisi
BETEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMS B CIyJyae
HEeOoOXOJMMOCTM M3MeHeHMs CBeIeHMIA,
comepKalMxcsl B HEM, C COXpaHeHeM HoMepa paHee
BBIJTAHHOT'O PETUCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEPEHMSI
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi BeTepyMHapHOro
MIPUMEHEHMSI.

6.2. B cirydyae BHeCeHMS M3MEHEHU I B JOKYMEHThI,
copepskaumecs B perucTpalMOHHOM IOChe Ha
3aperuCcTPUPOBAHHDIN JIeKAPCTBEHHBIN IIperapar aJist
BETEePMHAPHOIO IIPUMEHEeHMs, B YaCTH, KaCarollencs
U3MeHeHU s U (UJIU) OOTIOJTHEeHMSI TPOU3BOICTBEHHOI






TUIOLIAZ KM JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara, npu
MpeCTaBIeHUN 3asIBUTEIEM B COOTBETCTBUM C
IMyHKTOM 3 yacTu 1 HacTosIel CTaTby KOMUn
peleHMs YIIOJTHOMOYeHHOro (pefepasbHOTO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU O IPOBeeHUN
MHCIIeKTUPOBAHMUS TIPOU3BOAUTEIS JIEKapCTBEHHbBIX
CpelCTB CPOK, YKa3aHHbIN B yacTu 6.1 HacTosILel
CTaTb, MPUOCTAHABIMBAETCS CO IHS MTOTyYeHUS
3aK/II0UEeHMS] KOMUCCUM 3KCIIEPTOB A0 OHS IPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU pellieHys O Bbijaue uinu 00
OTKa3e B BbIaue 3aK/I4YeHNs O COOTBETCTBUMN
MPOU3BOANTEJIS IeKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHMSIM IPaBUJI HaJIeXKallein
MPOM3BOJICTBEHHO MPaKTUKY, HO He 6oJiee ueM Ha
CTO BOCEMb/IECSIT PabOUMX THEIA.

7. OcHOBaHMeM [JIs1 0TKa3a BO BHECeHUM M3MeHeHU
B IOKYMEHTbI, COZlepsKalliecs B perMcTpaiyOHHOM
JlOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JTeKapCTBeHHbII
penapar A/ BeTepUMHAPHOro IIpMMeHeHUs], B
cIyJastx, He TpeOyIoUMX IMpoBeAeHMUS S9KCTIePTU3bI
JIEKapCTBEHHOTO CPeJICTBA, SIBJSeTCS IMpecTaBIeHe
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B 4acTsx 1 u 3 HacTosen
CTaTh¥, B HEIIOJTHOM 0O0'beMe I OTCYTCTBME B
MpeacTaBIeHHbIX JOKYMeHTaX CBeleHU i, KOTOpbie
IIOJDKHBI OBITh B HUX OTPaskeHbI, 1160
HeIllpe[CTaB/ieHNe 3asBUTe/IeM B yCTaHOBJIEHHBIN






CpOK OTBeTa Ha YKa3aHHBIN B yacTu 4.1 HacTosIIe
CTaThU 3aITpOC YIIOJTHOMOUYEHHOT0 deepasbHOTr0
opraHa UCIOJTHUTEIbHOM BIaCTU.

7.1. OcHOBaHMeM 11 OTKa3a BO BHECEeHUU
M3MeHeHMI1 B TOKYMEHTBI, COZlepsKaliuecs B
peruCcTpalMOHHOM 10Che Ha 3aperuCcTPUPOBAHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar AJIsl BeTepUHapHOIro
MIpUMEHEeHMS, B CJIyuasiX, TPeOYIOIMX IIPOBeaeHMS
9KCIEepPTHU3bI TeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA, SIBJSeTCS
3aK/II0YeHMe YIIOJTHOMOUYEHHOTro ¢ eiepasbHOTO
OpraHa UCIIOJTHUTEJbHON! BIaCTU O BOSMOKHOCTU
CHIUKeHUs 6e30MMacCHOCTH, KauecTBa, 3hdeKTUBHOCTU
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara BC/ieICTB/e BHECEHUS
M3MEHEHMI1 B YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI, OTKA3
YIIOJTHOMOYEHHOTO (defepasibHOTO OpraHa
MUCIOJHUTEIbHOI BJIACTU B BblAaue 3aK/II0UYEeHUS O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeaCcTB TpeOOBAHMSIM MPaBUJI HaJIeXKalllei
MPOU3BOACTBEHHOV IMPAKTUKMA B C/Iyyae M3MeHeHUs
U (MIn) TOTIOHEHUS TIPOU3BOICTBEHHOM TUIOAIKA
JIeKapCTBEHHOTO TIperapara, eCji Mpou3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOTO TIperiapara AJjisl BeTepUMHapPHOTro
MPUMEeHeHNs OCYIeCTBSeTCs 3a [pefenammn
Poccuiickoit @enepatiyin, Uit OTCYTCTBUE S3TOTO
3aK/JII0YeHMS.

8. ,H,OI'[YCKaeTCH o6pa1ueHyle JIEKapCTBEHHDIX






MIperaparToB /JisI BETEPUHAPHOTO ITPUMEHEHMUS 0
MUCTEUYEHMS CPOKA TOTHOCTH, TTPOU3BEIEHHBIX B
TeueHye CTa BOCbMUAECSITY IHel 1ocie qaThl
TIPUHSITYS YIIOTHOMOUYEHHBIM (hefepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU PEIleHMsI O
BHECEHUM U3MEHEHMUIT B JOKYMEHTBI, COlepsKallyecst
B PEruMCcTpPalOHHOM JOChe Ha JieKapCTBEeHHbI
rpernapar, B COOTBETCTBUM C MHGOpMaIneit,
cofiepkalieiicss B JOKyMeHTax PerucTpanuoHHOTO
IOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN Mpernapart 0 JaThl
TIPUHSITUSI TAKOTO pellleHNs.

Cratbs 32. OTMeHa rocysapCTBEHHOM perucTpaumum
NeKapCcTBEHHOro npenapara

Pemrenne 06 oTMeHe rocyaapCTBEHHON perucTpanum
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara u UCK/IIYeHUn
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara U3 rocy1apCTBEHHOTO
peecTpa JieKapCTBEHHBIX CPeACTB IIPUHMMAETCS
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (hefilepaibHbIM OPTaHOM
MCTIOJIHUTEIbHO BJACTU B CJIydae:

1) mpecTaB/IeHUST COOTBETCTBYIOIVM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJlepaTbHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTM 3aK/TIOUEHMS O PUCKE WU
006 yrpo3e 310pOBbIO, SKU3HU YeJIOBEKa WA
>KMBOTHOTO ITPY IIPUMEHEeHMM JIeKapCTBEHHOT'O
rpernapara, IMpeBbIIAKIINX ero 3PEGeKTUBHOCTD, IO






pe3yjiabTaTaM OCYIIeCTBIAEeMOro MM MOHUTOPUHIA
6e30MacHOCTH JIEKapCTBEHHOTIO ITperiapara;

2) moflauy fepykaresem UM BiagesbleM
perucTpaloOHHOrO YA0CTOBEPeHYS JIeKapCTBEHHOTO
rperniapaTa My yIIOJTHOMOYEHHBbIM UM JPYTUM
IOPUANYECKUM JIULIOM 3asiBieHUst 06 OTMeHe
rOCyLapCTBEHHOM perucTpanuy JeKapcTBeHHOro
rpernapara;

3) HEMOATBEPKIEHUS TOCYAAPCTBEHHOMN
perucTpalumu JeKapCcTBeHHOTO Iperapara Io
MUCTeUeHUM CpOKa JIefiCTBUS PeruCcTPaliOHHOTO
YA0CTOBEPEeHMSI, BbIJAHHOTO Ha MSITh JIET;

4) HempeACTaBIeHNsT 3asiBUTe/IeM MHOpMaInm,
KOTOpast MOXET ITOBJIeUb 32 CO00J HEOOXOIMMOCTh
BHECeHMSI U3MeHeHUIi B JOKYMEeHTbI, cofiepykaliuecst
B PErUMCTPaALMOHHOM JOChe Ha 3aperMcTpUPOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN Tpernapar, B TedeHue TpUALaTh
paboumx IHe COo JHS HACTYIIEHUS 3TUX
U3MeHEeHMUIA;

5) ocymecTBIeHNsI TOCYIapCTBEHHO perMcTpalyn
JIeKapCTBEHHOTIO Iperapara o TOProBbIM
HaMMEeHOBaHMeM 3aperuCcTPMPOBAHHOTO paHee Mo/
5TUM TOPrOBBIM HaMMEHOBAHMEM JIeKaPCTBEHHOTO
rperapara, OTJIMYaLIerocs KaueCTBeHHbIM
COCTaBOM JeJCTBYIOLINX BeIlEeCTB;






6) OCyIIeCTBIEHMS TOCYIapCTBEHHOM perucTpauumn
OLHOTO M TOTO Xe JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara B
OTHOILIEHUM OJHOTO U TOT'O Xe JepsKaTess Uin
BJIaJieblla PerncTPalMOHHOTO Y 0CTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO IMperapara B Buze IByX u 6oiee
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos [0, pa3jiNndyHbIMU
TOPrOBbIMYM HaMMEHOBAHUSIMMU;

7) BBIHECEHMSI CYIOM pellleHls 0 HapyIIeHU IIpaB
MpaBo06IagaTesNnst 00beKTOB MHTE/JIEKTYaTbHOM
COOGCTBEHHOCTY MIPY 0OpallleHUY JIEKapCTBEHHBIX
CPeJICTB;

8) OTCYTCTBMS JIeKaPCTBEHHOIO Iperapara B
obpamenuu B Poccuiickoit ®emepanyu B TeueHue
Tpex u boJiee JIeT;

9) HeBBINIOJIHEHMS AepsKaTeeM UM BiaadeablieM
perucTpaIliMOHHOTO YAOCTOBEPEH S JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara o0 yIIoJHOMOUYEHHbIM UMM JPYTUM
OPUANYECKUM JIUIIOM MEePONPUSITUIA IO
obecrieueHnI0 6€30MaCHOCTY JIEKAPCTBEHHbIX
MpernaparoB, YCTAHOBJIEHHBIX YIIOJTHOMOY€EHHbIM
(dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEIbHO BJACTU B
COOTBETCTBUM C UaCTSIMU 3 U 4 cTaTbu 64
HacTrosero ®emepaabHOro 3aKOHA, B paMKax
ocyuiecTBaeHs ¢papMakoHaA30pa;

10) oTkasa gepskaTesis MM Baafesblia






pPerucTpalyoHHOTO YA0CTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara JmM60 YIIOJTHOMOYEHHOTO MMM JPYTOr0
IOPUAMUECKOrO JIUIA OT BHECEHUS M3MEHEHUI B
MHCTPYKIIMIO TT0 TPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, Kacalolxcsl HOBbIX ITOATBEPKIEHHBIX
JaHHBIX O TOM, YTO PUCK IIPUUMHEHNS Bpeaa
3J0POBBIO U€JIOBEKA MJIU KMBOTHOTO BCJIEACTBME
MpyeMa JeKapCTBEHHOTIO Iperapara IIpeBbIllaeT

9 GEeKTUBHOCTD €ro IpMMeHeHMs.

Cratbs 33. TocynapCcTBEHHbIA peecTp NeKapcTBEHHbIX
cpeacTs

1. TocymapcTBeHHbIN peecTp 1eKapCTBEHHBIX CPeICTB
COLeP>KUT NepeyeHb JIEKapPCTBEHHBIX IIperaparos,
MpoLe X FOCYAaPCTBEHHYIO peruCcTpaLyio,
nepevyeHb hapMaleBTUUECKUX CyOCTaHIMIA,
BXOJSILLIUX B COCTAB JIEKAaPCTBEHHBIX MIpeIapaTos, U
clenyoInyo MHGopMaluio:

1) B OTHOILIE€HWMM JIEKAPCTBE€HHLIX IIpeIapaToOB:

a) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBeHHOTro Ipernapara
(MexxIyHapoIHOe HellaTeHTOBaHHOe, U
IPYIIMPOBOYHOE, UIU XMMUUYECKOe ¥ TOProBOe
HaMEeHOBaHMA);

6) lekapcTBeHHas opMa C yKazaHueM J03UPOBKU






JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa ¥ ero KoJauJecTBa B
MOTPEOUTENbCKOI YITAKOBKE;

B) HAaMeHOBaHMe [epskaTels UIN Biagesblia
PerucTpalMoOHHOr0 YA0CTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO
rperiapara U CBeJleHVsl O percTpaluum fepsxkaress
WU BJIafie/blia PerucTPpalMOHHOTO YA0CTOBEPEHNS
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara Ijs MegULMHCKOTO
MIpMMEeHeHNs B KaueCTBe HaJIOroIviaTe/blKa B
CTpaHe perucTpauuu (IJs1 pOCCUNCKUX I0PUANIECKUX
L, - uAeHTUDUKAIMOHHBI HOMep
Hanoromnnarensiyka (MHH), nas nHOCTpaHHbBIX
IOPUIANYECKUX UL - CTPaHa perucTpanuu,
HaMMEHOBaHMe perucTPpUPYIOLIero opraHa,
perucTpaluyoOHHbIN HOMep, KOJ, HaJIOroIllaTe/blKa
B CTpaHe perucrpauuy (MHKOPIIOpaLUumn) U ero
aHaJIor);

') HAMMeHOBaHYe U aipec IIPOU3BOAUTES
JIeKapCTBEHHOIO IIperaparta ¥ CBeleHUs O
perucTpauumn Npomu3BOLUTES TIeKapCTBEHHOTO
rperniapara [jisl MeIULMHCKOIO IIPYMeHEeH)s B
KayeCcTBe HaJIOroIlIaTe/blIKa B CTPaHe
peructpauuu (A1 pOCCUNCKUX I0PUANYECKUX JIUL] -
UIeHTU(PUKALMOHHBIV HOMepP HaJlororiaTeblKa
(MHH), nj11 MHOCTpaHHBIX I0PUAUYECKUX JIUL], -
CTpaHa perucTpauuy, HayMeHOBaHue
perucTpupymolILero opraHa, perucTpalMOHHbIN






HOMeD, KOJI HaJIOroIlIaTe bl Ka B CTPaHe
perucTpauuy (MHKOPIIOpaLun) UIN ero aHajior);

I) hapmakoTeparneBTHUUYecKas TpyIIa, Kof,
JIeKapCTBEHHOTIO Iperapara o aHaTOMO-
TepaneBTUYeCKO-XMMUYeCKO Kinaccudukamum,
pEeKOMEHI0BAaHH O BceMMpHOIT opraHnm3anmein
3[paBOOXpaHeHus;

e) ITOKa3aHMA U IMIPOTMBOIIOKAa3aHMA K IPMMMEHEHU IO
JIEKapCTBEHHOTIO IIpeIiapara,

X) TOOOYHBIE IeJICTBYMS JIeKApPCTBEHHOTO Iperapara;
3) CPOK TOTHOCTM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

") YCJIOBUSI XpaHeHMSsI JIeKapCTBEHHOTO TTperapara;
K) YCJIOBMS OTITyCKa JIEKapCTBEHHOTO Mperapara;

J) HoMep (papMaKOoIeifHO CTaThy UM B CIy4Yae ee
OTCYTCTBMSI HOMep HOPMaTUBHO JOKYMeHTalun
MO0 HOPMATMUBHOI'O IOKYMEHTA;

M) IaTa TOCYIapCTBEHHO perucTpanmnmn
JIEKapCTBEHHOTO ITperapara " ero perucTpaluoHHbIi
HOMeD, JIaTa 3aMeHbI PerMCTPALIMIOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara Ha
6eccpoyHOe perucTpalMoOHHOe YI0CTOBEpeHe
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, gaTa rmogaum 3assBaeHusI






0 MOATBEPKIEHUM rOCyIapCTBEHHOM perncTpaiunumn
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, JaTa OTMeHbI
rOCyIapCTBEHHOJI PETMUCTPALIMY JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara;

H) KaueCTBEHHbBII COCTaB M KOJMUYECTBEHHbI COCTaB
IEeMCTBYIOIIMX BEIeCTB ¥ KaueCTBEeHHbI COCTaB
BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIIeCTB JIeKapPCTBEHHOIO
mpemnapara;

0) MHGopMaIys 060 Bcex pa3peleHHbIX BUAaX
BTOPUYHOI (ITOTPEOUTENHCKOI) YIIAKOBKH;

I1) JaTa MPUHATUS pelieHus O BO3MOKHOCTU
paccMaTpuBaTh JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar Inpu
roCyIapCTBEHHOM perucTpanuy B KauecTse
opdaHHOro JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara (IJ1s
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos IJIs MegUIMHCKOTO
IIpYMEeHeHNs);

p) HaJMuMe JIeKapCTBEHHOTO TMpernapara B epevyHe
KU3HEHHO HEOOXOOMMBbIX U BasKHEMIITNX
JIleKapCTBEHHBIX MpernapaToB (/s TeKapCTBeHHbIX
rpernaparosB Jjis1 MeIUIMHCKOTO MTpUMeHeHMsT);

C) HAIMYME B JIeKapCTBEHHOM IIpenapare
HapKOTUYECKUX CPeICTB, ICUXOTPOMHBIX BEIECTB U
UX MPEKYpPCOPOB, MOAJIeXaIMX KOHTPOJIIO B
Poccuiickoi ®epgepaliiv, B COOTBETCTBUMA C






3aKOHOmaTeabCcTBOM Poccuiickoi @enepauymn,
MeXIYHapOaHbIMM AOoTroBOpaMu Poccuiickoi
®denepanyu, B TOM yncie ENMHOM KOHBeHIIMeN! 0
HapKOTU4YecKux cpeactBax 1961 roma u KonpeHiuei
0 TICUXOTPOITHBIX BelecTBax 1971 roaa;

T) MHGOPMAIINSI O TOM, SIBJISIETCS JIX JAaHHBbIN
JIeKapCTBEeHHbIN mpernapaT peepeHTHbIM
JIeKapCTBEHHBIM ITperapaToMm;

y) CBeieHUs O TToJiaue 3asiBJIeHUsI O BHECEHUM
M3MEHEeHMI B OKYMEHTbI, COIepsKaliuecs B
perucTpaluoHHOM JOChe Ha JieKapCTBEeHHbI
rpernapar,

&) yrpatui cuny ¢ 1 mapta 2020 roga. -
®enepanbHbIit 3aK0H OT 27.12.2019 N 475-03;

X) CPOK BBeJIeHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara B
rpakIaHCKUi1 060pOT;

2) B OTHOIIEHNM (hapMaleBTUUECKUX CyOCTaHIINIA:

a) HaMMeHOBaHMe apMalleBTUUECKOI CyOCTaHIIUMU
(MexoyHapoaHOe HelmaTeHTOBaHHOe, U
TPYIIIMPOBOYHOE, UM XMMUYECKOE ¥ TOPTOBOE
HaMMeHOBaHMUS);

6) HaMMeHOBaHMe U afpec MPOU3BOANTES
dbapmalieBTHMUECKOI CYOCTaHLIVN;






B) CPOK TOJHOCTH (papMalieBTMUECKOI CyOCTaHIIUM;

T) YCIOBUS XpaHeHus: hapMalleBTUUeCcKOoit
CcyOCTaHIINN;

1) HoMep (apMaKoIeiiHOol CTaTby WX B CJIydae ee
OTCYTCTBUS HOMEP HOPMATUBHOM AJOKYMEHTAIUN
160 HOPMATMUBHOI'O IOKYMEHTa;

e) Haymume ¢papMaleBTUYeCKoii CyOCTaHIIUM B
repeyHe HApKOTUUYECKUX CPeACTB, IICUXOTPOITHBIX
BeIeCTB U UX IPEeKypCoOpOB, MOAJIeKAIINX KOHTPOJIIO
B Poccuiickoii ®epepaliyin, B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoi @enepaninm,
MeXIYHapOIHbIMU AOTroBOpaMu Poccuiickorn
®denepanyu, B TOM yncie ENVMHON KOHBEHIIMEN O
HapKOTU4YeCcKux cpeactBax 1961 roma u KoHpeH1uen
0 TICUXOTPOITHBIX BelecTBax 1971 roaa.

2. ®apmaneBTHUeCcKas CyocTaHIMs, TPOM3BeleHHas
IJ1s1 peay3alyy, MOKeT ObITh BKIOUEHa B
rOCYapCTBEHHbII PeecTp JeKapCTBeHHbIX CPeICTB
Ha OCHOBAaHMM 3asIBJIEHUS Pa3paboTUMKa UIn
MIPOM3BOIUTEJIS JIEKaPCTBEHHOTO CpeJICTBA JINhOo
YIIOJTHOMOYEHHOTO MMM I0PUANYECKOTO IULia pu
YCJIOBUY TIPOBEAeHMS B OTHOIIIEHUM TaKOM
(bapmareBTMUeCKOM CyOCTaHIMY SKCTIEPTU3BI
KauecTBa (papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIUY B
MOpSJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM CTaTbei 34 HaCTOSIero






®denepasbHOrO 3aKOHA. B OTHOIIEHUM
(dapmalieBTMUECKUX CYOCTaHLINU, TPOM3BedeHHBIX
LIS peanu3alyy, B TOCyJapCTBEHHOM peecTpe
JIeKapCTBEHHbBIX CPELICTB CONEPXKUTCS Caeayrolast
nHbopMaius:

1) HaumMeHoOBaHMe hapmMaIeBTUIECKOI CyOCTaHIINN
(MexxIyHapoIHOe HellaTeHTOBAaHHOe, U
rpymnMpoOBOYHOE, NN XUMUYECKOe U TOPTOBOE
HaMMEeHOBAaHMS);

2) HaMeHOBaHue, aJipec IIPOU3BOAUTENIS
dbapmarieBTMUECKOI CYOCTAHLIVIM, 8 TAKKE B
OTHOIIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OJIs
MeJIULMHCKOTO IIPUMEeHEeHNS CBeIeHMS O
perucTpauuy npous3BoguTes papmaliieBTUUEeCKOi
CyObCTaHIIMM B KaueCTBe HaJIOroIiaTebIMKa B
CTpaHe perucrpauuu (Ijs1 pPOCCUNCKUX IOPUINYECKUX
JIULL - UIeHTUPUKALMOHHbIV HOMep
Hanoromnnarensuvka (MHH), nas nHOCTpaHHbBIX
IOPUIANYECKUX UL - CTPaHa PerucTpanuu,
HaMMEHOBaHMe perucTpUPYIOLIero opraHa,
perucTpauMoHHbI HOMep, KOJ, HaJIOTOIIaTeIbIIMKa
B CTpaHe perucrpauum (MHKOPIIOpaLUumn) U ero
aHaJsor);

3) cpOK rogHOCTH (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHIINN;

4) ycyioBuUs XpaHeHMs apMalieBTUUeCKOi






cyb6CcTaHIINN,

5) Homep dapMaKkomneitHo¥ CTaTby MO0 B C/IyYae ee
OTCYTCTBUSI HOMEP HOPMATUBHO AJOKYMEHTAIlIUU
VIV HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa;

6) Hayimume hapMareBTUUeCKOii CyOCTaHIUN B
repeyHe HapKOTUYECKUX CPeACTB, MCUXOTPOITHBIX
BeIlleCTB U UX IIPEeKypCOPOB, MOAJIEXXAIINX KOHTPOJIIO
B Poccuiickoit @enepaiyu, B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/lbCTBOM Poccuiickoi ®emepaninm,
MeXIyHapOIaHbIMU AOTOBOpaMu Poccuiickon
®denepanyu, B TOM yncie ENMHON KOHBEHIIMEN O
HapKOTU4eCcKux cpeactBax 1961 roma u KonpeHuen
0 IICUXOTPOITHBIX BellecTBax 1971 roaa;

7) naTa BKIOYeHMs (papMalieBTUUECKOI CyOCTaHIINK
B rOCYJapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEeHHbBIX CPEJICTB,
JlaTa BHECEHUS M3MEHEHU B TOKYMEHTbI
(dhapmaieBTMYeCKOi CyOCTaHIMM, 1aTa UCKITIOUEHNS
dbapmarieBTHMUECKOI CYOCTaHIMM U3
rOCyIapCTBEHHOTO PeecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB.

3. IlopsiioK BeZieHMs TOCYAapCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB IJIs1 Me IULIMHCKOTO
MIPUMEeHEeHUs U TOPSAOK BeIeHMs TOCyAapCTBEHHOTO
peecTpa JieKapCTBEHHBIX CPeCTB 151

BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS YTBEPKIAI0TCS
COOTBETCTBYIONIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM deiepaibHbIM






OpraHomM VUCIIOMTHUTEIbHOM BIACTH.

Cratba 34. BknoueHue B rocyAapcTBeHHbIN peecTp
NeKapCcTBeHHbIX CPEACTB U UCKIIOYEHHUE U3
rocyAapCTBEHHOr0 peecTpa IeKapCTBEHHbIX CpeacTs
¢apmaLLeBTUYECKOI CYOCTaHLMKM, NPOU3BEAECHHOI AN
peanusaumu

1. [lnsg BrTIoueHUs hapMmalieBTMYeCKoi cyoCcTaHLINH,
NIPOM3BEIeHHOM 115 peanu3anyuiy, B
roCyIapCTBEHHBI peecTp JIeKapCTBEeHHbIX CPEeACTB,
IIPOBOAUTCS KCIIepTU3a ee KauecTBa.

2. DKCcIepTyr3a KauecTBa YKa3aHHOM B 4acTu 1
HacTosiei cTaTbu hapMaleBTUUeCcKoi CyocTaHIUM,
COCTaBJIeHMe KOMUCCHe SKCIIePTOB 3aK/IIUYeHNI 110
pesyJibTaTaM 3TOM SKCIePTU3bl U UX HAIlIpaBJIeHKEe B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTEIbHOVA BIACTU OCYLIECTBIISIIOTCS B CPOK, He
MpeBbIIAIOIIMIA eCTUAeCSTU PaboUnX AHEl Co THS
TOJTyYeH S SIKCIIePTHBIM yUpeXIeHNeM
COOTBETCTBYIOLIETO 3aJaHMs YIIOTHOMOYEHHOTO
(dbenepanbHOro opraHa UCIOTHUTENbHOM BAACTU U
CJleyIOUX JOKYMEHTOB (CBeAeHMIt):

1) cBemeHMs 0 JaTe penoCTaBIeHs U
perucTpalyoHHOM HOMepe JIUIIeH3MM Ha
MIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WU






CBeJIeHMs O JaTe MpeaoCTaBIeHUS U
pErMCTPaLlMOHHOM HOMEpe 3aKJIIYEeHUS O
COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeaCcTB TpeOOBaHMSIM MpaBU/I HaajIeKalllei
MPOM3BOACTBEHHON IMPAKTUKU, BbIJAHHBIX
(TIpenocTaBIeHHBIX) YIIOJTHOMOYEHHbIM
dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIBHO BJIACTH, B
ciyJae, ec/iy IpOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa OCYIeCTBISIETCS B POocCuiickoin
OQenepanymy;

2) KOIMSI JOKYMEHTA, BbIJAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM
OPTraHOM CTPaHbl MPOU3BOAUTEISI TIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa U MOATBEPXKIAIOIIEero pa3pelieHne
MPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, U €T0
TepeBO/I Ha PYCCKUIL SI3bIK, 3aBepeHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM MOpsiJIKe, a TAaKKe KOTUSI
3aK/IIOYEHMsI O COOTBETCTBUY IIPOU3BOAUTEIS
JIleKapCTBEHHBIX CPeACTB TPeOOBAHMSIM MPaBUI
HaJJieskalieii mpou3BOICTBEHHOM MTPaKTUKH,
BbIZIAHHOT'O YIIOJTHOMOYEHHbBIM (hefiepaJbHbIM
OPraHOM UCIIOJIHUTEJIbHO BIaCTH, MO0 KOMUS
peleHus yIIoTHOMOYEHHOTO ¢efiepaibHOTO OpraHa
MCITIOJTHUTEIbHO BJIACTH O TIPOBEIEeHUN
MHCIEKTUPOBAHMS IIPOU3BOAMUTEIS IEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa. YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI TPeCTaBISIIOTCS
B CJIy4yae, ec/iu POM3BOJICTBO JIeKaPCTBEHHOTO
Cpe/CTBa OCYIIECTBIISETCS 3a ITpefeaaMu






Poccuiickoit ®enepanyn;

3) IOKYMEHT, CoAepxXKallluii caenywlnne CBegeHns O
(dhapmareBTMYeCKO CyOCTaHIUN

a) HaMMeHoBaHMe (papMaleBTUIECKO CyOCTaHIINM,
ee CTPYKTypa, obIe CBOVICTBA;

6) HaMeHOBaHMe U aapeC IIPOM3BOOUTEIIA;

B) TEXHOJIOTMSI ITPOU3BOICTBA C OMMCAHNEM CTAIU
MMPOM3BOJICTBA ¥ METOJ0B KOHTPOJIS HA BCEX CTAIMUSIX
MIPOM3BO/ICTBA;

r) onmucaHue pa3paboTKy Ipolecca Mpon3BO/ICTBA;

Il) OTI/ICaHMe KOHTPOJISI KPUTUUECKUX CTaauit
rporecca Ipou3BOLCTBA U IPOMEKYTOUHOM
MIPOAYKLVN;

€) IOKYMEHTAJ/IbHOE TOATBepPXKIeHNe (BaIuaaLs)
MpOLEeCCOB U (MJIU) UX OLIeHKa;

3K) CBOMCTBA U CTPYKTYypa IEeMCTBYIOIIMX BeIlleCTB;
3) XapakTepuCTUKa IpuMecei;

) cenudurai s Ha papMaleBTUUECKYIO
CyOCTaHIIMIO U ee 060CHOBaHUE,

K) dHAJIMTUYECKNE MEeTOOUKH, UCITOJIb3yeMbI€ IIPpU






OCYIIECTBIEHNY KOHTPOJISI KaueCTBa
dbapmarieBTMUECKOI CYOCTaHLIUN;

JI) HOKYMEHTa/JIbHOE TOITBEepXKAeHNe (Baauaarius)
AHAIUTUYECKUX METOAMK, UCIIO/Ib3YEeMbIX IIPU
OCYIIleCTBAeHUY KOHTPOJISI KauecTBa
(apmalieBTM4YECKOi CyOCTaHIINNI;

M) pe3yJIbTaThl aHAIM3a Cepuii hapMaleBTUIECKO
CcyoCcTaHLINN;

H) epeyeHb CTaHAAPTHBIX 00pa31[0B M BEleCTB,
MCITOTb3yeMbIX TIPU OCYIIECTBAEHUM KOHTPOJIS
KauecTBa;

O) OIMMCaHMEe XapaKTePUCTUK U CBOJICTB YIIaKOBOYHBbIX
MaTepnaioB N YKYIIOPOUYHBIX CPENCTB,

IT) JaHHbIE O CTAOMIBHOCTY (hapMaleBTUUECKO
cyoCcTaHLIN;

P) CPOK TOOHOCTH;

4) IOKYMEHT, COAepsKalliuii CBeeHNs O perucTpauumn
TIPOU3BOINUTEJIS JIeKaPCTBEHHBIX CPeLCTB IJIst
MeJIULMHCKOTO IIPMMeHEeHUS B KaueCTBe
HaJIOTOI/IaTe/bIIVIKA B CTPaHe perucTpauy (Ijs
POCCUIMCKUX IOPUANYECKUX JINL] -
UIeHTUPUKALIMOHHBIV HOMepP HaJororiaTesbIKa
(MHH), 11 "THOCTpaHHbBIX I0PUANYECKUX JIALL -






CTpaHa perucTpanyuy, HaMMeHOBaHMe
PETUCTPUPYIOILIETO OPraHa, perMcTPaluOHHbIN
HOMeD, KOJI HaJIOroIlIaTe bl Ka B CTPaHe
peructpauuu (MHKOPIOpalun) MU ero aHajior).

3. 115 ipoBeieH NS SKCIIePTU3bI KaueCTBa YKa3aHHOM
B yacTu 1 HacTosel craTby papMaleBTUUeCKO
CyOCTaHIMM 3asIBUTENb TIPEICTABIISIET B
YIIOJIHOMOYEHHbI (efepanbHblii OpraH
VICIIOJIHUTEIbHOM BIaCTU:

1) 3asBneHMe O BKIIOYEHUY B IOCYLaPCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JaHHO
(dapmaliieBTMYeCKOi CyOCTaHIINNI;

2) Komus IOKyMeHTa, MO TBePsKAaloIero yraiaTy
rocyIapCTBEHHO MOLIJIMHBI 38 BKIIOUYeHNe B
rOCyIapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB
(apmareBTMYeCKOi CyOCTaHIMM, IPOU3BEIeHHO
IUIST peajm3anym, 1Moo 1o COOCTBEHHOM MHUIIMATUBE
yYKa3aHHBI JOKYMEHT. B ciiyyae ero
HerpenCcTaBJIeHMs 3asiBUTeIeM YIIOTHOMOYEHHBI
(bemepanbHbIl OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BJIACTU
rpoBepsieT GaKT yIIaThl TOCYAapCTBEHHOM
MOIIMHBI 3asIBUTE/IEM C MICIIOJIb30BaHMEM
uHbOopMaIum 06 yriaTe rocyapCTBeHHOIM
TONIMHBI, cofepKallerics B [ocyrapcTBeHHOM
MHOOPMaIMOHHO CUCTeMe O TOCYIapCTBEHHbIX U






MYHULIMIIAJIbHBIX IIJIATEKAaX, Ha OCHOBaHUM
TIpeICTaBJIeHHO 3asIBUTe/IeM KOIIMM TOKYMEHTa,
MOATBEPXKIAM0IIEro yIUIaTy roCyaapCTBeHHOM
TIOIIMHBI;

3) IOKyMEHTbI, yKa3aHHbIe B YaCTU 2 HACTOSIIe
CTaThu;

4) 3asBJIeHMe O BblJaye paspelieHnsi Ha BBO3 B
Poccuiickyro @epepaiiito KOHKpETHOM apTUA
He3aperucTpypoBaAHHOIO 1eKaPCTBEHHOIO CPeLiCTBa,
MpeJHa3HAYeHHOTO JIJIsl [IPOBeJeHUS YKa3aHHOM
3KCIIePTU3BI.

3.1. B csiyyae HenpenCcTaBJIeHUS C 3asiBJIeHUEM O
BK/IIOUEHVUM B TOCYJAapCTBEHHbIN peecTp
JIleKapCTBEHHBIX CPeICTB hapmalieBTUIeCKOi
CyOCTaHIIM JOKYMEHTOB, TTOATBE PKIAAIONIMX YIIATY
roCy1apCTBEHHO MONUIMHBI U YKA3aHHbBIX B ITYHKTE
2 4aCTU 3 HACTOSIIIE CTaTh!, a TaKKe BbIJaBaeMbIX
(TipeoCTaB/IsIeMbIX) YIIOTHOMOYEHHBIMU
(denepasbHBIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU
IOKYMEHTOB (CBeleHUI), YyKa3aHHbIX B ITYHKTax 1 1 2
YacTu 2 HACTOSIIEN CTaThU, YIIOJTHOMOUYEHHBIN
(dbenepanbHBINi OpraH UCIIOTHUTEIbHONM BJIACTU
3ampallyuBaeT yKasaHHbIe TOKYMEHTHI (CBeJeHMs) B
TOopsiAKe MeXKBeJOMCTBEHHOTO MH(MOPMaIIOHHOTO
B3aMMO/IeICTBUSI.






4. B TeueHmne gecsT¥ pabounux gHeN O THS IIPUHSITUS
3asiBJIEHMS O BKJIIOUYEHMM YKa3aHHOI B yacTu 1
HacTosIel cTaTby papMalleBTUUEeCKOM CyoCcTaH LU
B rOCyJlapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB
U IOKYMEHTOB, MepeuYnCIeHHbIX B 4aCTu 1 U MyHKTe
2 4aCTH 3 HACTOSIIEN CTaTh, YITOJTHOMOYEHHBIN
(dbenepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEILHO! BIACTH:

1) IpOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI U IOCTOBEPHOCTH
IaHHBIX, COEePKAIIMXCS B ITPeICTaBIeHHbIX
3asIBUTEJIEM IOKYMEHTaX;

2) MpMHMMAaeT pellleHe O HallpaBIeHU B
3KCIIEPTHOE yupeXxAeHue 3aJlaHus Ha IPOBeJeHne
9KCIIepPTU3bI KaueCcTBa YKa3aHHOM B 4acTu 1
HacTosIIel cTaThy papMalleBTUUYECKON CyOCTaHLIMU
uan 06 0TKase B TAKOM HarlpaB/ieHUM;

3) yBeOMJISIET B 3JIEKTPOHHO WM MUCbMEHHOM
dbopme 3as1BUTEIS O MPUHSITOM pelIeHNM WIN B
CIydyae OTKasa € ykazaHueM MPUUMH Takoro OTKasa.

4.1. B ciiyyae BbIIB/IeHUS HeJOCTOBEPHOCTU
CBeIeHMI, COmep KalluXCsl B MpeiCTaBIe HHbIX
3asBUTe/IeM MaTepuasax, yrioJHOMOYeHH bl
(bemepanbHbIil OpraH UCIIOJHUTEIbHON BJIACTU
HaIpaBJIiIeT 3asIBUTEJII0 3aIpoC 00 YTOUHEHUM
YKa3aHHbIX CBefeHMil. [laHHBI 3aITPpOC MOXKET ObITh
rnepegaH yIioJTHOMOYEHHOMY ITpeICTaBUTEII0






3asBUTEJIA JIMYHO 104 paCIIMCKYy, HAIIPpaBJIEH I10
I104YTe 3aKa3HbIM IIMMCbMOM WMJIM I1epeJaH B
BHeKTPOHHOﬁ (bopme IO T€JIEKOMMYHUKALIMMOHHbIM
KaHajiaM CBsi3U. B C/iydae HaIIpaBJIEHUS JaHHOTO
3aIrpoca 110 rmo4uTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CUMUTAeTCA
IIOJIY4Y€HHBIM I10 MCT€UEHMU IeCTU JIHEeN C JaThl
HaIlpaBJIeHMs 3aKa3HOI'o IMMcbMa.

4.2. 3agBuUTE/b 005I3aH IIPEICTaBUTh OTBET Ha 3aIPOC
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (peiepaabHOrO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIAaCTU B CPOK, HE MPEeBbIIAOLI Ui
JeBSTHOCTA paboumx JHE CO THS MOTyYeHUs JTaHHOTO
3arnpoca. CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTu 4 HACTOSIIEN
CTaTbU, IPUOCTAHABIMBAETCS CO THS HAITIPAaBJIEHUS
3asiBUTEJIIO 3aIIpOca YII0JTHOMOYEHHOTO
(denepanbHOro OpraHa UCIIOJHUTENIbHOJ BJIACTYU A0
JIHS TIOJIyUeHU S UM OTBETA Ha JaHHbIN 3aIpocC U He
YUUTBIBAETCS TIPU UCUYMUCTIEHUM CPOKA SKCIIEPTU3bI
KauecTBa papMalieBTMUECKOI CyOCTaHLINA,
HEUCIIO0Jb3yeMO IIpU MPOU3BOACTBE JIeKaPCTBEHHbBIX
Tpernaparos.

5. OcHoBaHMeM 1,is OTKa3a B HAaIlpaBlIeHU B
3KCIIepTHOe yupeXxaeHyue 3aJaHus Ha [IpoBefieHne
JKCIIepTU3bI KauecTBa YKa3aHHOM B yacTu 1
HacTosielt cTaTby papMaleBTUUeCcKoii CyocTaH UK
SIBJISIETCS HelIpe i CTaBIeHe JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX
B YaCTM 2 HACTOSILLeN CTaTbU, OTCYyTCTBUE






nHbopMalMu, MOATBepXKAaloIeli GaKkT yriaThl
roCyJapCTBeHHO MONUIMHBI 3a BKIIOUEeHMe
(dbapmareBTHUECKO CyOCTAaHLIMM, TIPOM3BEIeHHO
IJ1s1 peanu3alym, B TOCYLapCTBEHHbIN peecTp
JleKapCTBEHHBIX CPe/ICTB, HeMpeACcTaB/IeHe
3asIBUTEJIeM B YCTAHOBJIEHHBII CPOK OTBETA Ha
YKa3aHHbBI B 4acTu 4.1 HaCTOA1el CTaTby 3aIpPOC
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepasbHOTO OpraHa
VCIIOJTHUTEIbHO BIACTU WK TIPeICTaBIeHe
IOKYMEHTOB, He CoJlepsKall[X MCUePIbIBAIOIEro
repevyHst HeOOXOIVIMbIX CBEIE€HMIA.

6. B TeueHne nsITHAALIATY PAOOUMX THEN CO THS
MOJTyYeHUS pelieHns YIIOTHOMOYEeHHOTO
(enepaabHOrO OpraHa UCIOJHUTENbHO BIACTH O
HallpaBJIeHUM B SKCIIEPTHOE yUpeskaeHNe 3a4aHus Ha
MpOBeJieHNe SKCIIePTU3bl KaueCTBA YKA3aHHO B
yactu 1 HacTosiei ctaTbu (papmalieBTMUECKOI
CyOCTaHLIY 3asIBUTEJIb MIPEICTABIISIET B 9KCIIEPTHOE
yupexxgeHue s NpoBeJeHus JaHHO! SKCIIePTU3 bl
00pasiibl hapmaleBTMUeCKO CyOCTaHIUM B
KOJINYEeCTBe, He0OX0IMMOM 151 BOCITPOU3BeIeHS
MEeTOI0B KOHTPOJISI KayeCTBa. JKCIIepTHOe
yupeskaeHye pu MoydeHny o6pasiioB yKa3aHHOI B
yacTu 1 HacTosei ctaTbyu hapMaleBTUUYeCKOit
CyOCTaHIIVM BbIJaeT 3asiBUTEIIO JOKYMEHT,
TOJTBEPSKIAIOIINIA TIOJTydeHe 3TUX 00paslioB, U B
CPOK, He IPEeBBIIIAI0NINI TpexX pabounx gHet,






YBeIOMJISIET B 3JIEKTPOHHOM WU TTMCbMEHHOM
(hopme 06 3TOM YIIOJITHOMOUYEHHBIN (hemnepanbHbIi
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU. DTU CPOKU HE
BKJIIOYAIOTCS B CPOK MIPOBEEHMS AJAHHON
9KCITIEPTU3BI.

7. IOKYMEHTbI, TTOCTYIIUBIIME B SKCIIEPTHOE
yupexxmeHue 151 IpoBefeHMs] SKCIIepTU3bl KauecTBa
YKa3aHHOM B 4acTy 1 HacTosIe cTaTbu
dbapmaiieBTMUECKOI CyOCTaHLIVM, ITOIJIESKAT
BO3BpAaTy B YIIOJTHOMOYEHHbIN ¢elepabHbI OpraH
UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTV OOHOBPEMEHHO C
3aK/IIOUEHMSIMMU 110 pe3y/IbTaTaM IIpOoBeaeHHOI
9KCIIePTU3BI.

8. B cpok, He MpeBbIMIAININI TISITY paboumx AHEN CO
IHS TIOJTyYeHUS 3aK/II0YeHMSI KOMUCCUU SKCIIePTOB
I10 pe3yJibTaTaM 3KCIIePTH3bl KAUeCTBa YKa3aHHOM B
yactu 1 HacTos1eli cTaTby (hapMalleBTUIECKOM
cybCcTaHIMM, YIIOJIHOMOYEHHbIN (elepaabHbIit OpraH
UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU:

1) ocyurecTBiseT OleHKY TaKOT0 3aK/II0UeHUS OIS
oIpeieieHUsI ero COOTBeTCTBUS 3aJaHUIO Ha
MpoBefeHMe TaHHOM SKCIIepTU3bI;

2) IpUHMMAaeT pelleHye O BKII0UeHUM YKa3aHHO B
yacTtu 1 HacTosimiei ctaTbu (papmaleBTMUECKOI
CyOCTaHIMM B TOCYIapCTBEHHbBIN peecTp






JIEKapCTBE€HHbIX CPpeACTB UJIN pelleHne 00 oTKa3e B
TaKOM BK/IIOUYE€HUU,

3) BHOCUT IIpU IIPUHATUU pellieHUs O BKIIOUYeHU
YKa3aHHOJ B 4acTy 1 HacTosIIelN CTaTbyu
(dapmaliieBTHMYeCKOI CyOCTaHIMM B TOCYIapCTBEHHbI
peecTp J1eKapCTBEHHbIX CPELICTB IPeLyCMOTPEHHYIO
4acThlo 2 cTaThy 33 HacTosiero ®emepaaibHOro
3aKOHa MH(OpMaLMIo ¥ yBeJoM/IsIeT 06 3TOM B
9JIeKTPOHHO MM MUCbMEHHOV popMe 3asIBUTES.

9. OcHOBaHMEM [JIs1 0TKa3a BO BK/IIOUEHUU
YKa3aHHOJ B 4acTy 1 HacTosIIel CcTaTbu
(dapmaliieBTMYECKOI CyOCTAaHIMM B TOCYIapCTBEHHbIN
peecTp JieKapCTBEHHbBIX CPeACTB SIBJISIETCS
3aK/II0UeHMe COOTBETCTBYIONIEr0 YIIOJTHOMOUYEHHOTO
(dbenepanbHOro opraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY O
TOM, UTO KaueCcTBO hapMalleBTUIeCKOM CyOCTaHIINU
He MOJATBEPXKIEeHO MOTy4YeHHbIMU JaHHbIMMU.

10. He monyckaeTcs BKIIOUEHME B TOCYIapCTBEHHBIN
peecTp JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB OJHO
(apmareBTMUYECKOI CyOCTaHIIMM, IPOU3BEIEHHO
IIJIST peann3aliy U BbIITyCKaeMoi OJHUM U TEM ke
MPOU3BOJNTEIEM, B BUE IBYX U 60JIee peeCTPOBbIX
3amnmuce’i.

11. BHeceHue u3MeHeHNIi B JOKYMEHTHI Ha
bapMalneBTMUECKYIO CyOCTaHIMIO, ITPOM3BEIEHHYIO






IJIS1 peasu3aluy U BKIIOUYEHHYIO B TOCYIapCTBEHHbIN
peecTp JieKapCTBEHHbBIX CPEACTB, OCYILECTBIISIETCS B
MOpSJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM cTaThsiMu 30 1 31
HacTosuiero ®enepaabHOTO 3aKOHA, C YIJIATOMN
roCyLapCTBEeHHO MOLIIMHBI, IPeIyCMOTPEHHOM
3aKOHOaTenbCcTBOM Poccniickoit @enepanum o
HaJiorax u cbopax.

12. DomyckaeTcst oopanieHue hpapMaieBTUUeCKIX
CyOCTaHIMIA, IPOU3BEAEHHbIX [IJIS peaan3alnmn, B
TeueHye CTa BOCbMUAECITY JHel 10 U IoCjIe
MIPUHSTHS YIIOTHOMOUEHHBIM (eaepanbHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTM PEIleHMsI O
BHECEHUM M3MEHEeHMIA B JOKYMEHTHI Ha
(hapMalieBTMUECKYIO CYy6CTaHIINIO, TIPOM3BEIeHHYIO
IJISL peaiu3alyy ¥ BKIIOUYEHHYIO B TOCYIapCTBEHHbIi
peecTp JIeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB.

13. PemiteHne 06 UCKIIOUEHUM U3 TOCYIapCTBEHHOTO
peecTpa JIeKapCTBEHHbBIX CPeLCTB
(dapmaiieBTMUYECKOI CyOCTaHIMM, IPOU3BEeHHO
LIS peanyusauyy, IpUHMMAETCS YIIOTHOMOYeHHbIM
(benepanbHbBIM OPraHOM UCIIOJTHUTENbHO BJIACTHU B
ciyyae:

1) rnpeancTtaBJeHMs COOTBETCTBYIOIMM
YIIOJITHOMOYE€HHBIM (be)lepaf[beIM OpraHoOM
VUCIOTHUTEJIbHOI BJIAaCTU 3aKII0UYEHMS O pUCKe Uin






00 yrpo3se >XKU3HU WIN 30POBbIO UeIoBeKa Moo
KMBOTHOTO ITPU MUCITOJIb30BaHMM JIEKAPCTBEHHOTO
CpeJiCTBa;

2) mogauy pa3paboTUYMKOM JIEKAPCTBEHHOTO
CpenCcTBa WM TIPOU3BOIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa MO0 YIIOJTHOMOUYEHHBIM UMM APYTUM
IOPUINYECKUM JIMIIOM 3asiBJIEHNST 00 MCK/ITIOUEHUM U3
rOCyIapCTBEHHOTO PeecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPECTB
dbapmaiieBTMUECKOI CYOCTaHLIMM, TPOU3BEAEHHOI
IUISL pean3aLum;

3) orcyTcTBUS hapMaleBTUIECKON CyOCTaHIUM,
TIpOM3BeIeHHOI [IJIs1 peanu3alyu, B o0palleHn B
Poccuiickoit ®efepauuy B TeueHe Tpex 1 6oJiee JerT.

Cratbs 35. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. -
(MepepanbHbiif 3aKoH o1 22.12.2014 N 429-03.

Cratba 36. 06)xanoBaHue pewweHus 06 oTKase B Bbigaye
paspeLueHus Ha NPoBeAeHNE KNIMHUYECKOTO UCCIef0BaHMUS
NeKapCTBEHHOro npenapara, peleHus 06 oTkase B
roCyAapCTBEHHOM PerncTpaLum neKapcTBeHHOro npenapara,
3aKNI0YEHHUS KOMUCCUM IKCNEPTOB IKCNEPTHONO
yupexaeHus Unu 3aKNKYeHUs COBETa NO ITHKe

Pemenne COOTBETCTBYIOIIIETO YIIOJTHOMOYEHHOI'O






dbenepanbHOro opraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU 00
OTKa3e B BbIaue pa3pelleHus: Ha IpoBeJeHune
KJIMHUYECKOTO UCC/Ief0BaHMS JIEKAPCTBEHHOT'O
rpernapara, peliieHue yKka3aHHOro (efepasbHOTO
opraHa MCIOJTHUTEIbHO BJIacTH 06 OTKa3e B
roCyIapCTBEHHOI perMcTpauyumn JeKapCTBEHHOTO
rperapara, 3akjJryeHe KOMUCCUU IKCIIEPTOB
3KCIIEPTHOIO YUPEeKAEeHMS WIN 3aK/II0UeHe COBeTa
I10 9TMKE MOXEeT ObITh 06KaJIOBAaHO B MOPSIIKE,
YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHO/IaTeIbCTBOM Poccuiickoim
@enpepanyn. 3aka0ueH e KOMUCCUM SKCIIEPTOB
3KCIIEPTHOIO YUpPEeKIEeHMS O B3aMM0O3aMeHIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IMperapaToB AJIsI MeOUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMS OO O TOM, UTO JIEKaPCTBEHHBbIA
npernapar Ajis1 MeIUILMHCKOTO MpMUMeHeH s He
SIBJISIETCSI B3aMO3aMeHsIeMbIM, MOXeT ObIThb
005kKaJI0OBaHO JAep>kaTeseM UM BJIaie/blieM
PErUCTPaLMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara B YIIOJJHOMOYeHHbI dheepanbHblii OpTaH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU, KOTOPBIN IIPUBJIEKAET K
pPacCMOTPEHMIO YKa3aHHO 5Kam00bl
MOABEeOMCTBEHHbIE €My HayYHble OpTaHMU3auUm U
obpasoBaTeIbHbIe OPTAHM3ALVY BBICIIETO
00pa3oBaHMsI, OCYIECTBIISIIONIE IeSITeTbHOCTD B
cdepe obpalieHMs IeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.
3aKk/IoueHre KOMUCCUM SKCITEPTOB SKCIIEPTHOTO
yupeskaeHusi, obopMIeHHOe TI0 UTOTaM mepecMoTpa






005ka/TOBAHHOT'O 3aK/II0UEHMS IKCITIepTa, MOXKET ObITh
OCIIOPEHO JiepykaTesieM MUK BaaesblieM
perMcTpauyoHHOTO YAOCTOBEPeHMs IeKapCTBEHHOTO
rpernapara Moo yIoJHOMOUYEHHbIM UMM JIUIIOM B
MOpsiJiIKe, yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOIAaTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepatiun. IIpu o65kamoBaHUM
peleHus YIIoJHOMOYEHHOro (eaepasbHOr0 opraHa
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH, 3aKII0UEHMS SKCIIepTa Un
KOMMCCUM SKCIIEPTOB 3KCIEPTHOTO YUYpeKIeHMs],
3aKJII0OUEeHMsI COBeTa 10 3TUKE JiepsKaTesb Uin
BJIafieJiel] perCTPALMOHHOTO YO0CTOBEPeHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jinbo yroaTHOMOYeHHOe
VMMM JIULIO BIIPaBe MpeaCcTaBUTDb Pe3ybTaThl
3KCITIepPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara,
MIPOTOKOJIbI OJTyUYeHHBIX aKKpeaUTOBAaHHbIMU
MCIBITATETbHBIMMY J1TA00paTOPUSIMMU (LIEHTPAMM)
pe3ybTaTOB MUCC/IeAOBAHMIA, UCITBITAHUIA.

Cratbs 37. Undopmaums, cBA3aHHAA € OCYLLECTBAEHHEM
roCyAapCTBEHHOM perncTpaLmm NeKapCTBeHHbIX
npenaparos, MHHOpMaLMA O 3aperuCTPUPOBAHHDIX
NeKapCTBEHHbIX Npenapatax U NeKapCTBeHHbIX Npenaparax,
MCKNHOYEHHBIX U3 FOCYAAPCTBEHHOrO peectpa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. CoOTBETCTBYIOIINI YITOTHOMOYEHHBIN
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIACTHU






pa3meniaeT Ha CBoeM OUIMaTbHOM caiiTe B CeTU
"HTepHeT" MHpOpPMaIio, CBI3aHHYIO C
OCyLIeCTBIeHMeM roCy1apCTBEHHOV perucrpaumnmn
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos, B TOM UuciIe
[IpOBeJleHMeM dKCIIepTU3bI JIeKapCTBEHHBIX CPefCTB
(BK/IIOUAs pe3yabTaThl €e IPOBeAeHNs),
MHGpOpMaIMIO O 3apernCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHDIX IIperapaTax ¥ JIeKapCTBeHHbIX
Ipernaparax, MCKIIOUYeHHBIX U3 IOCYyLapCTBEHHOI0
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, He [I03Hee ueM
yepes NATh paboumx qHe co THS MOTydeHUsT
YIIOJTHOMOYEHHbIM (deJlepaabHbIM OPraHOM
UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU COOTBETCTBYIOIL e
nHbopMaIun.

2. CpoKM 1 OPSAOK pa3MelleHs YKa3aHHO B 4aCTu
1 HacTosIel cTaTbyu MHGOPMAIIVM YCTAaHABIMBAIOTCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPraHOM
MUCIIOJIHUTEIbHOM BiaacTu. MHGopMalys, ykazaHHast
B 4aCTH 1 HACTOSAIIEN CTAaThM, IBASIETCS OTKPBITOM U
0011 IOCTYITHOM U TIPeA0CTaB/ISIeTCS
3aMHTePEeCOBAHHBIM JIMIIAM B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTeabCcTBOM Poccuiickoit @enepanuyn.

nasa 7. KJIMHUYECKWUE UCCNENOBAHUA
NEKAPCTBEHHbIX NMPEMAPATOB 11 MEAULIUHCKOIO
NMPUMEHEHUA, OrOBOP Ob UX NPOBEAEHWU, MPABA






MALMEHTOB, YYACTBYIOLLUWUX B 3TUX UCCINEAOBAHUAX

Cratbs 38. Knunnyeckue uccnepoBaHus NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB Ans MeAULMHCKOr0 NPUMEHEHUS

1. Knuunueckue mcciaeqoBaHms T1€KapCTBEHHbBIX
MpernapaToB IJIsI MeIUIMHCKOTO IIPUMEHEHMS, B TOM
YycjIe MeKIyHapOIHbIe MHOTOLIEHTPOBBIE,
MHOTOII€HTPOBBIE, TOCTPETUCTPAIIMIOHHBIE,
MIPOBOMSITCS B OJHO MJIM HECKOJbKUX MeIUIIMHCKUX
OpraHM3alysIX B COOTBETCTBMUM C IIpaBUIaMM
HaJIeXkalnieil KIMHUYECKOI MPaKTUKH,
YTBEPKIE€HHBIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (peepasbHbIM
OPTraHOM MCITOJIHUTEJIbHOJ BIACTU, COOTBETCTBEHHO
B C/IEOYIOIIVX IIeJISTX:

1) ycTaHoB/IeHMe 6€30TacHOCTY JIeKapCTBEHHbIX
MpernapaToB IJIsT 3TI0POBbIX TOOPOBOJIBIEB U (MJIN)
TepeHOCHMOCTHM UX 3I0POBBIMY JOOPOBOJIbIIAMM, 3a
UCK/TIOUYeHMEM TaKMUX UCCIeN0BaHUI JIeKapCTBEHHbIX
MpernaparosB, IPOM3Be€HHbIX 3a TIpeaeaaMu
Poccuiickoit ®enepaunn;

2) moa6op ONMTUMATbHBIX TO03MPOBOK
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara ¥ Kypca JieueHus AJ1s
MaleHTOB C OTIpefie/IeHHbIM 3a00/IeBaHUEM,
OITMMaJIbHBIX 103 ¥ CXeM BaKUMHALUU






I/IMMYHO6I/IO.TIOI‘I/IIIeCKI/IMI/I JIEKapCTBEHHbIMMU
ImperapaTtamMu 3 J0pPOBbIX II[O6p0BOJ'[I:;I.[€B;

3) ycTaHOBJIeHME 6e30ITaCHOCTY JIEKapCTBEHHOTO
npemnapara u ero 3pbekTUBHOCTM IJ1s1 TAlIMeHTOB C
ompeneeHHbIM 3a00/eBaHueM, TPOPUIAKTUYECKOA
3bGeKTUBHOCTY UMMYHOOMOOTUIECKMUX
JIeKapCTBEHHbBIX ITPenapaToB sl 3J0POBbIX
JI0OpPOBOJIbLIEB;

4) usyuyeHue BO3MOXHOCTU pacliupeHns OKa3aHUM
JJISI MeIUIIMHCKOTO TIPMMEHEHWS U BbISIBJIEHUS
paHee HeM3BECTHBIX TOOOYHBIX OeICTBUI
3aperucTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB.

2. B oTHOILIIEHMN BOCIIPOM3BEeI€HHBIX TEKapPCTBEHHBIX
MmpernapaToB 111 MEOULIMHCKOTO ITPUMeHeHNS
MIPOBOSTCS MCCAe0BAHMS OMM09KBMBAJIEHTHOCTH U
(Mnn) TepaneBTUYECKOI SKBUBAJIEHTHOCTU B
MopsiJike, yCTAaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHbIM
dbemepasbHBIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHO BIACTH.

3. OpraHusanuio MpoBeieHns: KIMHUYECKUX
Mcc/ief0BaHMi1 JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara st
MeIUIMHCKOTO IIPMMeHeHMs BIIpaBe OCYIeCTBIISITh:

1) pa3paboTumK JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara uin
YIIOJIHOMOYEHHOE UM JINIIO;






2) obpa3oBaTeabHbIE OPraHM3alMY BBICIIETO
o6pa3oBaHMsl, OpPTaHU3AI UM AOTIOJTHUTETBHOTO
npodeccroHabHOrO 06pa3oBaHMs;

3) HAyYHO-MCCIe0BATEIbCKME OPTaHMU3ALI .

4. KnuHn4yeckue UCcaeqOBaHMs IeKapCTBEHHOTO
npenapara Jijisi MegUIIMHCKOTO TTPUMeHEeHUS
MMPOBOASTCS HA OCHOBAHUM pa3pelleHns Ha
MMpoBeJieHe KIMHUYECKOTO MCCaeqJ0BaHMS
JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara, BbIZaHHOIO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM
UCIOHUTEIbHOM BJAACTU. YIIOJTHOMOYEHHBI
(dbemepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BJIACTY BEIET
peecTp BbIJaHHBIX pa3pelleHnii Ha IpoBedeHue
KIMHUYECKUX UCCIeIOBAHUI JIeKapCTBEHHOTO
rnpemnapara, CojepKalluii ykazaHyue Ha UX 11eJIb UIN
1eJiY, B yCTAHOBJIEHHOM 3TUM OPraHOM ITOpsIAKe.

5. Yrparun cuny c 1 uionsg 2015 roga. - ®enepanbHbIit
3aKOH OT 22.12.2014 N 429-@3.

6. K opranusanyuu rnmposeieHns: KIMHUYECKNX
MCCIeTOBAaHMIA TIEKapCTBEHHOTO Iperapara JIjist
MeIUIMHCKOTO IIPUMeHeHUs pa3paboTUMKOM
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara MOTYT IIPUBIEeKaThCs
I0pUIMYecKe JTUIIA JII000J OopraHu3alMOHHO-
MPpaBoOBOJ (OPMBI TP YCJIOBUM 0OeCIIeueHUSI
COOTBETCTBUS ITUX UCCIEAOBAHNIT TPe6OBaHMUSIM






HacCToO4Ag1ero dDeL[epaanoro 3aKOHa.

7. KnMHM4ecKkue uccaegoBaHus JeKapCTBEHHbBIX
Mpernaparos 11 MeIUIIMHCKOTO MTPUMeEHEeHUS
MMPOBOASITCS B MEIUIIMHCKMUX OPTraHU3alMIX,
aKKpeIMTOBAaHHbIX YITIOJTHOMOUYEHHbIM (efepambHbIM
OpraHoOM MCIIOJIHUTEIbHO BJACTU B OPSIAKE,
ycTaHOBJIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM PocCcuiickoin
denmepanyn.

8. IlepeyeHb MeOULIMHCKMX OpraHU3aluii, UMEKIINX
MMPaBO MPOBOANUTD KIMHUYECKME UCCIeTOBAHMS
JIEKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB IJIsI MeAUIIMHCKOTO
MMpMMeHeHMs, M peeCTp BbIIaHHbBIX pa3pelleHni Ha
MpoBeadeHMe KIMHNYECKUX UCCIed0BaHU
JIeKapCTBEHHBIX MTPenapaToB OIyO6IMKOBBIBAIOTCS U
pasMenanTcs YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢elepaabHbIM
OpPraHoOM MCIIOJIHUTEIbHOM BJAACTU B YCTAHOBJIEHHOM
UM IOPSIIKE Ha CBOeM OoDUIMaTIbHOM caiiTe B CETU
"HTepHer".

Cratba 39. Pewenue 0 npoBeaeHUN KIMHUYECKOTO
MCCNeA0BaHUA NeKAPCTBEHHOrO Npenaparta ans
MeAMLMHCKOrO NPUMEHEHUA

1. Knuauyeckoe nucciaeanoBaHMe JIEKApCTBEHHOI'0
Imperapara o MeaUIMHCKOI'O IIpYMMEeHEeHN I
IIPOBOAMTCS HAa OCHOBAHUM pa3pelieHns Ha






MpoBeieHNe KIMHNYECKOTO MCCIeIOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO MperaparTa, BbIJaHHOTO
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM
MCITOJTHUTETbHO BJIACTU 110 pe3y/abTaTaM
9KCIIEPTU3bI TOKYMEHTOB, HEOOXOIMMBIX IJISI
MTOJTyYEHMS pa3penieHns Ha MpoBeieHe
KJIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMS IeKapCTBEHHOTO
rpernapara 1 3TUYeCcKOi 3KCIIePTU3bI.

2. [Ins1 mosrydeHus pa3pelieHns: Ha IpoBegeHue
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNsI IeKapCTBEHHOTO
rnpernapara s MeguIMHCKOrO MpUMeHeHUS
3asiBUTeJIb TP CTaBIIsIET B YIIOTHOMOYEHHbIii
(dbenepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEILHOM BIACTH:

1) 3agBneHue o BbIZaue paspelieHus Ha IIpoBeLeHue
KJIMHMYEeCKOTO0 MCCIef0BaHNs JIeKapCTBEeHHOIO
rperniapara 1l MeIULMHCKOIO IIpPUMeHeH!S;

2) KoMUY IOKYMEHTOB, MOATBEPXKIAI0IINX YIIATy
rocyJapCTBeHHO MOLUIMHBI 3a ITpoBeJeHe
9TUUYECKO KCIIePTU3bI, IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB Ha
JIleKapCTBEHHbI Mpenapar Ajisl oyueHUs
paspeliieHNs Ha NPOBeJleHI e KIMHUYECKOTO
MCCIelOBaHMs JIeKapCTBEHHOTro Iipenapara Ajist
MeAUIIMHCKOTO MTpUMeHeHMs, 3a Bbigauy
paspeleHus Ha MPoBeleHIe KIMHNYECKOTO
MCCIeL0BaHMs IeKapCTBEHHOr O Iipenapara Ajist






MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHUs], 3a IIpOBeAeHIe
9KCIePTHU3bI JOKYMEHTOB Ha JIEKAPCTBEHHBIA
rpenapar AJ1s oJy4yeHUs pa3pelieHus Ha
MpoBefeHIe MeKIyHapOJHOTO MHOTOLIeHTPOBOTO
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNs IeKapCTBeHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHMSI, 3a
BbIIauy pa3pelleHys Ha IpoBeeHMe
MeXIYHapOAHOTO MHOTOIIeHTPOBOTO KAMHUYECKOTO
UCc/IeOBaHMs JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara st
MeIUIMHCKOTO TpUMeHeH s, 3a ITpoBeeHIe
STUYECKO IKCIIePTU3BI, IKCIIEPTU3BI TOKYMEHTOB Ha
JIleKapCTBEeHHbIIi Ipernapar JJjs MoJlydeHusI
paspelieHnst Ha IPOBeIeHMe TOCTPErUCTPALIMIOHHOTO
KJIMHUYECKOTO MCCIeq0BaHNs TIeKapCTBeHHOTO
rpernapara Ijist MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsI, 3a
BbIIauy pa3pelleHys Ha IpoBeeHNe
MOCTPETUCTPAILMMIOHHOT'O KIMHUYECKOTO
MCC/IeOBaHMs JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara JIjisi
MeIOUIIMHCKOTO TpUMeHeH M!S ;

3) IIPOTOKOJI KIMHUUYECKOTO UCC/IeTOBAHUS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ijsi MegUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHUs;

4) OGpoIIIIopY MCC/IeIoBaTelIs,
5) HGOpMaLMOHHBIN JIMCTOK MalMeHTa;

6) cBeieHUsT 00 OTIBITE PabOTHI MCC/IeIoBaTe el 110






COOTBETCTBYIOIIVM CITEIMATbHOCTSIM U UX OTIbITE
paboThI TTO TPOBEAEHNIO KIMHNYECKUX
MUccieJ0OBaHMIA;

7) cBeleHUSI O MEeIUIIMHCKMUX OPTraHu3alusiIxX, B
KOTOPBIX IpeJIiojaraeTcs mpoBeieHne
KJIMHMYECKOT0 UCC/IeTOBaHMS JIEKAPCTBEHHOI'O
npermnapara JIijisi MegUIIMHCKOTO IIpUMeHeHUS (TI0JTHOe
U COKpallleHHOe HaMeHOBAaHMSI, OpraHU3allMOHHO-
rpaBoBasi ¢opMa, MECTO HaXOKIEeHUS M MECTO
OCYIIleCTBIEHUS AesITeTbHOCTH, TenedoH, Tenedakc,
agpec 3JIeKTPOHHO MOYThI KAXKI0M MeIUILIMHCKOM
OopraHmusanyn);

8) cBemeHMs1 O MpeJnoiaraeMbIX CPOKaxX MPOBeAeH S
KJIMHUYEeCKOTO UCCIeq0BaHNSI IeKapCTBEHHOTO
nperapara Jajs MegUIMHCKOTO TpUMeHeHUS;

9) KO0 JOTOBOpa 00SI3aTEILHOTO CTPAXOBAHMSI,
3aKJIIOUE€HHOT'0 B COOTBETCTBUM C TUTIOBBIMU
MpaBuaaMu 06s13aTeTbHOTO CTPaxoOBaHMs, C
yKa3aHMueM IpeebHO YMCIeHHOCTH MalleHTOB,
YYaCTBYIOIIMX B KJIMHUYECKOM UCCIeI0BaHUN
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Ijsi MegUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMUs;

10) nadopmaluio o cocTaBe JieKapCTBEHHOTO
npenapara Jjsi MeIULMHCKOTO IPUMeHEeHMUS;






11) BOKyMeHT, COCTaB/IEHHbII IIPOU3BOAVITEIEM
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara [y MeIULIMHCKOIO
IIpUMEHEHNS U coepyKalluii IoKasaTenmn
(XapaKkTepuCTUKU), a TAKKe CBeJ,eHNs O
JIeKapCTBEHHOM IIpernapare 11 MeIULIMHCKOTO
IIPVMEeHeHNs1, IPOMU3BeJeHHOM JIsl IIPOBeIeHMs
KJIIMHNYEeCKUX UCCIef0BaHNIA;

12) cBemeHus o mare rpeaoCcTaBJAeHUS U
perucTpaluOHHOM HOMepe JIMLeH3UN Ha
MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB B C/Iyyae,
eC/Iy IIPOMU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara
ocymiecTtsasercs B Poccuiickoi ®@enepanm, imn
CBeJleHMs O JaTe MpeaoCTaBIeHUS U
perucTpalMOHHOM HOMepe 3aKIIUYeHUs O
COOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTEIS JIeKAPCTBEHHOI'O
npernapara Tpe6b0oBaHUSIM IIpaBuUjI HaJjieKkalein
MMPOV3BOACTBEHHOM MPAKTUKU, IPEAOCTABIEHHOT O
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbl MPOU3BOAUTES
JIeKapCTBEHHOTrO IIperapara.

2.1. B ciydae HempeacTaB/IeHUS C 3asIBJIEHVEM O
BblJlaue pa3pelieHus Ha MpoBeJleHNe KIMHUIECKOTO
MCC/Ief0BaHMs JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara ajisi
MeJUIIMHCKOTO ITPMMeHeHMs TOKYMEeHTOB
(cBemeHMin), TOATBEPXKAAIOIIMX YILIATy
rocyapCTBEHHOV MOLUUIMHBI ¥ YKa3aHHBIX B ITYHKTE
2 4aCTM 2 HACTOSIIIEN CTaThy, @ TAKXKe BbIJaBaeMbIX






(IpenocTaBisieMbIX) YIIOJTHOMOUYE HHBIMU
(denepasbHBIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU
IOKYMEHTOB (CBeJleHNI), YKa3aHHbIX B ITyHKTe 12
YacTy 2 HACTOSIL el CTaTby, YIIOJTHOMOY€EHHbIN
(denepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIaCTU
3arnpaliMBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeAeHMsI) B
MOPSIAKE MesKBeIOMCTBEHHOTO MH(OPMaLMIOHHOTO
B3aMMOJeiCTBUS.

3. B cpoK, He mpeBbIMIAIOMINI IISITY pabounx THEN Co
IHS IIPUHATHS YKa3aHHOTO B ITyHKTe 1 yacTu 2
HACTOSIIIEN CTaThby 3asIBJIEHUS ¥ HEOOXOIVIMBbIX
IOKyMEHTOB, YIIOJTHOMOUYeHHbIH (helepaibHbIit OpraH
UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU

1) mpoBOOUT MPOBEPKY IMOTHOTHI U JOCTOBEPHOCTU
CBeJIeHNI, CoAepsKallyXCcs B IIpeiCTaBIeHHbIX
3asBUTEJIeM JOKYMEHTaX;

2) IpUHMUMaeT pellieHle O MPOoBeJeHUN IKCIIePTU3bI
JIOKYMEHTOB J1JIS TIOJTyYeHMsI pa3peleHys Ha
MpOBeJleHMe KIVMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisl MeIUIMHCKOTO
MIPUMEHEHMSI ¥ STUUECKOI SKCIIePTU3bI U 06
OTKa3se B IIPOBeJeHN YKa3aHHBIX IKCIIePTHU3;

3) yBeoOMJISIET B 2JIEKTPOHHOI (popme mau Ha
OyMakHOM HOCHUTeJIe 3asIBUTEJS O TIPUHSITOM
peleHny b0 B CIydae MPUHSATHUS peleHnust 00






OTKa3e TaKXKe C YKa3aHMeM IIPUUYMH TaKOT'O0 O0TKa3a,

4) IIOAroTaB/IMBAET U HAIIPABJISIET B SKCIIEPTHOE
YUupexXmeHue 1M COBET I10 3TUKE 3aJaHMeE Ha
IIpoBegeHNne COOTBETCTBYIOIMX SKCIIePTU3.

4. B ciryuae BbISIBJIEHUST HETIOTHOTHI U (UJIN)
HeJI0CTOBEPHOCTY MH(pOpPMaLM, ColepsKalleincs B
NpenCTaBJIeHHbIX 3asiBUTEJIeM JOKYMeHTax,
YIIOJIHOMOYEHHBI (efepanbHbIil OpraH
WUCTIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU HATIPABJISIET 3asIBUTEIII0
3aIpoc 00 YTOUHEHUM YKa3aHHOM MHGOpMAaIUMA.
JlaHHbBIIi 3aIIPOC MOXeT ObITh MepeaH
YIIOJITHOMOYEHHOMY IPECTAaBUTEIIIO 3asiBUTEIS
JIMYHO TO[, paCMUCKY, HAIIpaBJieH I10 [oyTe
3aKa3HbIM MMMCbMOM WM MIepelaH B 3JIEKTPOHHO
(opme 10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHAJIaM CBSI3M.
B cirydae HanpaB/ieHMs JA@HHOTO 3a1poca 110 [oyTe
3aKa3HbIM IMMCbMOM OH CUMTAETCS MOJTYyYE€HHBIM I10
UCTEUEeHUN 1IeCTU JIHeN C OaThl HAllpaBJIeHUs
3aKa3HOTO MMCchbMa. 3asIBUTENb 00s13aH MPeICTaBUTh
OTBET Ha 3a1poc yIOJTHOMOUEeHHOTo dheiepaibHOTO
opraHa UCIOJIHUTEbHOM BJIaCTU B CPOK, HE
MIpEeBBII AN AEBIHOCTA PabOUMX THEN CO THS €ro
nosrydyeHusi. CpOK, YKa3aHHbIM B 4aCTU 3 HACTOSAIIEN
CTaTby, NIPUOCTAHABIMBAETCS CO IHS HallpaBJIeHUS
3asiBUTEJIIO 3aIIpoca YII0JJHOMOYEHHOTO
(dhenepasbHOrO OpraHa UCIOJHUTEIbHO BJIACTY 10






IIHSI TIOJTyUYeHUsI UM COOTBEeTCTBYIOIIEro OTBeTa U He
YUUTBHIBAETCS TIPU MCUMCTIEHUY CPOKA TTPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (deJilepaabHbIM OPraHOM
VCIIOJTHUTENbHOV BIACTU pelleHus O IPOBeAeHUN
9KCIEePTU3bI JOKYMEHTOB 151 TOTyYeHUS
paspeliieHNs Ha MpOBeleHI e KIMHUYECKOTO
MCCIeL0BaHMs 1eKapCTBEHHOT O Ipernapara Ajist
MeAULVHCKOTO MPUMeHEeHMsI.

5. OcHOBaHMeM [Ijis1 OTKa3a B IPOBeJeHUN
9KCIepPTU3bI JOKYMEHTOB [1JIs IOJTy4eHUs
paspelleHNs Ha IpOBeleHe KIMHUYECKOTo
MCCeJ0OBaHMs TeKapCTBEHHOrO Ipenapara ajist
MeIUIMHCKOTO IPUMEHEeHMUS U ITUIEeCKO
9KCIepPTU3bI SIBJISIETCS TIPeACTaBIeHe JOKYMEHTOB,
MpeayCMOTPEHHbIX YaCTbIO 2 HACTOSIIIEN CTaTbU, B
HEIOJTHOM 00beMe, Hellpe/ICTaBIeHIe 3assBUTe/IeM B
YCTAHOBJIEHHBIV CPOK OTBETa Ha YKAa3aHHbIN B 4aCTU
4 HaCTOsIIEeN CTAaThM 3aMTPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepasbHOro OpraHa UCIOJHUTENbHO BJIACTY JIMOO
OTCYTCTBME B IIPEeCTaBI€HHBIX JOKYMEHTAX
MCUYepIIbIBAIOIEero MepeyuHs: He06X0AMMOIA
nHbopMalum uin uadopmaium, KoTopas JoJKHa
OBITh OTpaskeHa B HUX, a TAKKe OTCYTCTBUE
MHbopMaLuy, MOATBEPXKAAIIIeli GaKT yriaThl
roCyapCTBEHHOV MMOLIIMHBI 3a TPOBeieHNe
3TUYECKOI IKCIePTU3bI, IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB Ha
JIeKapCTBEHHbIIA IIpernapar JJjs MoJydeHusI






paspelnieHus Ha IPOBeieHe KIMHNYECKOTO
MCCIIeIOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara Jijist
MeAVIIMHCKOTO ITpUMeHeHMs, 3a BbiJauy
paspelneHus Ha MPOBeleHIe KIMHUYECKOTO
MCC/Ie0BaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeAUIIMHCKOTrO IIPYMeHeHMs, 3a IIpOBeIeHIe
9KCIIePTU3bI IOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBeHHbIA
rpernapar Ajisi [oJlyueHus paspelieHus Ha
MpoBeleHIe MEXIYHAPOIHOIO MHOTOIIEHTPOBOTO
KJIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIMHCKOTO IpUMeHeHMs, 3a
BbIJAuy paspelieHus Ha MpoBeieHMe
MEXIYHAPOJHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
MCCIeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeAUIIMHCKOTrO IIPYMeHeHMs, 3a IIpoBeIeHIe
9TUUECKOI IKCIIePTU3bI, IKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB Ha
JIeKapCTBEHHbIN TIpernapar AJisl [oJTydeHU s
paspelieHns Ha MPOBeIeHe TOCTPErNCTPALMOHHOTO
KJIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpemnapara Jjisi MeIUIMHCKOTO IpUMeHeHMs, 3a
BbIJAuy paspelieHus Ha MpoBeieHMe
MTOCTPErUCTPALIMIOHHOTO KIMHNYECKOTO
MCCIeJOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeIUIIMHCKOTO TPYMeHeHMsI.

6. [IpoBemeHMe IKCIIEePTU3bI JOKYMEHTOB JIJIS
TOJTydeHMs pas3pelieHns: Ha IIpoBeeHNe
KJIMHUYECKOTO MCC/Ieq0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO






npenapara Jjis1 MeIULMHCKOTO IPUMeHEeHUS U
3TUYECKO IKCIIePTHU3bl, COCTAaBIeHME KOMUCCUEI
9KCIIePTOB ¥ COBETOM II0 3THKe 3aK/II0UeHUI O
BO3MOXXHOCTY MJIY HEBO3MOXXHOCTU IIPOBeeHUS
TaKOTr'0 KJIMHUYECKOTO UCCIeJOBaHMS U HallpaB/ieH/ e
3TUX 3aK/II0YEeHUI B YIIOJTHOMOYEHHBI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIACTU
OCYLIeCTBJISIIOTCS B CPOK, He IIPeBbIIIaI0I A
TPUALATY PabOUMX JHEN CO THS TTOTyYeHUST
9KCIEePTHBIM yUPeXIeHNeM 3aJaHuns
YIIOJTHOMOYEHHOTO0 (eiepasbHOr0 OpraHa
VCIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU C IPUIOKeHMEM
JIOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B ITyHKTax 3,4, 10 n 11
YacTU 2 HACTOSIILElM CTaTbU, M COBETOM IO 3TUKE
3aJlaHMSI YIIOJTHOMOUYEHHOTrOo delepaJibHOTO OpraHa
VICIIOJIHUTEJIbHO BIAaCTU C IPUIOKeHMEM
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B ITyHKTax 3 - 6, 8 U 9 vacTu
2 HacTosIIel CTaTbu.

7. B cpok, He ITpeBbIIIAIINIA MTSITU PAbOUYMX IHE co
IHS TIOTyYeHUsI 3aK/II0YeHII, YKa3aHHBIX B YaCTU 6
HacToslIelt CTaTby, yIIOJTHOMOUEHHbI hefepanbHblii
OpraH MCIIOJHUTEIbHO BIaCTH:

1) ocymecTBisieT OLeHKY MOCTYUBIIMX 3aK/I0UEHUN
LIS OTIpefie/IeHUsI UX COOTBETCTBMS 3aJaHMSIM Ha
MpoBefeHMe COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIePTU3;






2) IpMHMMAaeT pelieHe O Bbijauye pa3penieHns Ha
MpOBe/IeHVe KIMHUYECKOTO MUCCIeOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO TpernapaTa Ijisi MeIUIVHCKOTO
MpMMeHeHMs Wi 06 oTKa3e B BblJaue YKa3aHHOTO
paspelieHust;

3) BbIZIaeT paspelleHie Ha IPOBeeHe
KJIMHUYECKOTO UCC/IeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO IIPUMEeHeHUS MU
pelieHye 06 OTKa3e B BbIJaue YKa3aHHOTO
paspelieHus C yKa3aHMeM MPUUNMH OTKa3a.

8. OcHOBaHMeM [IJ11 OTKa3a B BblJaue pa3pelieHns Ha
MpoBeJleHMe KIVMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara i MeIULMHCKOI0
MIPUMEHEHMUS SIBJISIeTCS. HaluuKe 3aKII0UYeHUs
KOMMCCUM IKCIIEPTOB UM 3aKIIOUYEHMS COBETa 10
3TMKE O HEBO3MOXHOCTY IIPOBeJeHMs KIVMHUYECKOTrO
MCCIeL0BaHMs 1IeKapCTBEHHOTO IIpenapara Ajist
MeIUIMHCKOTO IPUMeHeHMUs 110 pe3y/abTaTaM
MPOBeEeHHbBIX IKCIIePTU3, IPeJYCMOTPEHHBIX YaCThIO
6 HacTosI1Iel CTaThbU.

9. PemieHne 06 0TKase B IPOBeAEHMUM IKCIIEPTU3BI
JOKYMEHTOB 151 IOJTyYeHNsI pa3pelieHns: Ha
NpoBeJleHMe KIVMHNYECKOTO UCC/IeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara Jjisi MeIULMHCKOIo
MIPUMEHEHMUS U STUYECKON 3KCIIePTU3bI U B BblLaue






paspeleHns Ha MIPOBeAeHEe KINHUYECKOTO
MCCIeI0BaHMsI IEKapCTBEHHOIO Mpenapara JaJjist
MeIUIMHCKOTO IIPUMEHEHMS] MOKeT ObITh
005KaJI0BaHO B ITOPSIJIKE, YCTAHOBJIEHHOM
3aKoHOaTenbCcTBOM Poccuiickoi @enepanym.

Cratba 39.1. ITHyeckan akcnepTH3a

1. DTuyeckast 3KCIepTH3a MPOBOINUTCS COBETOM I10
9TUKE, CO3JJaHHBIM B ITOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
YIIOJITHOMOYEHHbBIM (heZiepaIbHbIM OPraHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH, B 1eJISIX BbIgaun
3aKJII0UeHMs 00 3TUUeCcKoil 000CHOBAHHOCTU
BO3MOSKHOCTH ITPOBEIeHNS KIMHUUECKOTO
MCCIeIOBAaHMS JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara ajis
MeIUIIMHCKOTO ITPYMeHEeHMSI.

2. OKcIepTamMu COBeTa 1o ITUKE MOTYT ObITh
MpeaCcTaBUTEIN MeIUIIMHCKUX OPTraHu3aliuii,
Hay4HbIX OpraHu3aiuii, 06pa3oBaTeJbHbIX
opraHu3aluit BbICIIero o6pa3oBaHus, a Takxe
MpeICTAaBUTENN OOIIeCTBEeHHbIX OPTaHM3aIuii,
pEeNUTMO3HBIX OPraHmU3aliuii U CpefCTB MaCcCOBOM
nHbopmaiun. JlaHHbIe 3KCIIePThI He TOJIKHbI
HaXOIUTbCS B KAKOW-1160 3aBUCUMOCTH OT
pa3pabOTUMKOB JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB U
IPYTUX JINII, 3aMHTEPECOBAHHbBIX B Pe3yJIbTaTaxX
ATUYECKOI 3KCIIePTU3BHI.






3. OmaTa yCayT 3KCIepTOB COBETa MO 3TUKe
OCYIIECTBJISIETCSI HA OCHOBAHMM 1OTOBOPA,
3aKJIIYEHHOT0 MeXAY YITOJTHOMOYE€HHbIM
(denepasbHBIM OPTaHOM UCHIOJHUTEIbHO BJIACTH,
KOTOPBIM CO3JaH COBET I10 3TUKE, U IKCIIEPTOM
coBeTa I0 3TUKe, 3a CUeT OI0/IKeTHbIX aCCUTHOBAHMIA,
MpeayCMOTPEHHBIX YIIOJTHOMOUYEHHOMY
(denepasbHOMY OpraHy MCIIOJHUTEIbHON BJIACTH,
KOTOPBIM CO3/IaH COBET M0 3TUKe, B (pegepasbHOM
6r0/IKeTe Ha COOTBETCTBYIOIIMIA rOJ] Ha obecrieueHne
ero JesiTeIbHOCTH, B pa3Mepax, YCTaHOBI€HHbBIX
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit demepaumin.

4. DKCIIepTHI COBETAa I10 3TUKE HeCYT
OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUU C
3aKOHOZaTe/bCTBOM Poccuiickoi @emepainm.

5. CocTaB coBeTa I10 3TUKe, IT0JIOKeHNe 00 9TOM
coBeTe, MOPSIIOK ero JesaTe/TbHOCTH, Tpe6oBaHMs K
KBaIM(PUKALIMY U OMBITY pabOThI IO SKCIIEPTHOIA
OIleHKEe HAYYHBIX, MEIUIIMHCKUX U ITUUECKUX
ACIIeKTOB KIMHUYECKUX MCCIeI0BaHMIA
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB A1 MeIUIVHCKOIO
MIpUMeHEeHNS, IPeAbsBJIsSeMbIe K KCIIepTaM COBeTa
I10 TUKE, TIOPSIA0K OPTaHM3aLM U ITPOBEIeHMS
9TUYECKOI IKCIIepTU3bl, popMa 3aK/II0UeHMs COBeTa
I10 9TMKE YCTaHABIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM
(dbenepasbHBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHO BJIACTH.






Uncno npeacraBuTesieii MeOULIIMHCKUX OPraHM3aui
He MOXXET ITPeBBINIATh MOJIOBMHY OT OOIIEro umcia
9KCIEepPTOB COBETA MO0 3TUKE.

6. udopmaiiust o coctaBe cOBeTa M0 ITUKE, TIJIaHAX
ero paboTsl U TeKyllel 1esTebHOCTU pa3MelaeTcst
Ha opULIMATIbHOM caiiTe YIIOJTHOMOYEHHOTO
(dbenepanpbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BJIaCTU B
cett "VIHTepHeT" B yCTAHOBJIEHHOM UM ITOpSIKe.

Cratbs 40. MpoBeaeHMe KNMHUYECKOTO UCCNEA0BAHMS
NeKapCTBEHHOro npenapara ans MesULMHCKOro
NpPUMEeHeHus

1. PykoBoauTe/ib MeAUIIMHCKOV OpraHu3aiuu,
KOTOpasi MPOBOJAUT KIMHMYECKOe UCCIeqoBaHe
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara I MegUIIMHCKOTO
MpuMeHeHMs], Ha3HayaeT UCCaeL0BaTes,
OTBETCTBEHHOTO 3a IIPOBeJleHe TaKOT0
MCCIIeIOBAHMS U UMEIOIIEro jJeueoHy0
CMenuaJbHOCTh, COOTBETCTBYIOIIYIO MPOBOIVUMOMY
KIMHUYECKOMY MCC/IeJOBAHUIO JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, Co CTaxkeM paboTsl 110 IMpOorpaMmMam
KJAMHUYECKUX UCCIeJOBAaHMI IEKapPCTBEHHbIX
rperapaToB He MeHee UeM TPy rofa 1 1o ero
MpeJIoKeHNIO Ha3HavYaeT CoMcciaeoBaTenei us
Yyucsia Bpaueii 9T0il MeIUIIMHCKOM OpraHu3aln.






2. UccnemoBaTtenb OCYIIECTBIISIET BHIOOD MALIIEHTOB,
KOTOPBIE TI0 MEIAUIIMHCKUM ITOKAa3aHUSIM MOTYT OBbITh
MPUBJIEUYEHbI K YUACTUIO B KIMHUUECKOM
MCC/Ief0BaHMUM JIEKAPCTBEHHOTIO Mpernapara ajist
MeJUIIMHCKOTO ITPUMeHeHMSI.

3. ViccnenoBaTesb U COMCC/IeOBATENN TO/IKHbI ObITh
03HaKOMJIEHBI C pe3y/lbTaTaMy JOKIMHNIECKOTO
MCCIIeOBAHMSI TIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBa,
CoZepsKAMMUCS B OPOIIIOpe UCCIIeqoBaTes,
MTPOEKTOM MPOTOKOJIA KIMHUYECKOTO VCCIeIOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Jjis MeJUIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI, pa3paboTaHHbIM Pa3paboTUMKOM
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Wix MHbIM
IOPUIMYECKUM JIUI[OM, TIPUBJIEKaeMbIM K
OpraHM3aIyy MPOBeAeHMs KIMHUYECKOTO
MCCIIeOBAHMSI TIEKAapPCTBEHHOTO Mperapara st
MeIUIIMHCKOTO TPUMeHEeHUS, ¥ APYTUMU
MarepuagaMyu TaKOTO MCCIeI0BaHMSI.

3.1. PykoBoauTenb MeOUIIMHCKOM OpraHu3alyun B
CPOK, He IPeBBIIIAIONINI TpexX pabounx gJHeN co THS
HayaJia IpoBeAeHMs KIMHUUECKOTO UCC/IeJ0OBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara 4 MeguIMHCKOTO
MIpMMeHeHMsI, CO00IIaeT 06 3TOM B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MCTIOJIHUTEIbHO BIACTH, BbIAABIINII pa3pelieHye Ha
MpoBeJieH e TaKOTO MCCIeloBaHus, 10






yCTaHOBJIEHHOI UM popme.

4. OpraHusanum, OCyIeCTBISION /e OPraHU3aAII0
MPOBeIeHMS KIIMHNYECKOTO UCCIeJOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisi MeaIUIMHCKOIO
MIPUMEHEHNS I YKa3aHHbIe B 4YaCTH 3 CTaThy 38
HacTrosiero ®emgepaabHOTO 3aK0HA, B CJTyyae
HeoOXOIVMOCTY BHECEHMSI U3MEHEHMI1 B IIPOTOKOJI
KJIMHMYECKOTO MCCIeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMSI
CO00IIAI0T 06 9TOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH,
BBIJABIIINIL pa3pelieHe Ha IIpoBeIeHe TaKOTro
MCCIIeOBaHMS, TI0 YCTAHOBJIEHHOI UM (dopMe.

4.1. ®opma coobIIeHNsI 0 BHECEHUY U3MEHeHMI B
IIPOTOKOJI KIIMHUYECKOI'O UCC/IeJOBaHS
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara Jiji1 MeIULIMHCKOIO
IIpUMeHEeHUS A,0JDKHA COLepXKaTh caenywuiye
CBeLeHus:

1) HauMeHOBaHMe, UAEHTUPUKAIMOHHBIV HOMED U
JaTa MpOTOKOJIa KIMHUYECKOTO MCCIIeIOBaAHMS;

2) maTa BHeCeHMSI U3MeHEeHUI B IIPOTOKOJ
KJIMHUYECKOTO MCC/IeIOBAHMS ;

3) HalMMEHOBaHMe M MeCTO HaXOXXAEeHNMA 3asdBUTEIIA;






4) HayMeHOBaHMe OpraHu3alyy, IpUBJIeYeHHON
pa3paboTuMKOM JieKapCTBEHHOTO Tpernapara K
OpraHu3auuy NpoBeJeHMs KIMHUYEeCKOro
uccaenoBaHus (IpyU HATUIUN);

5) HaMMEHOBaHMAI 1 MeCTa HaXOXIOEHUA
MeIUIMHCKUX OpI‘aHI/I3aI_U/II71, B KOTOPBIX ITPOBOANTCA
KIIMHN4YeCKoe uccjiegoBaHue,

6) maTa BbIZAuM pa3pelleHus Ha IIpoBeaeHMe
KJIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHUS M HOMep 3TOTO
paspenieHusi;

7) U3MeHEeHMsI, BHOCKMbIE B IIPOTOKOJI KIMHINYECKOIO
MCCIeIOBaHMS.

5. B cpoK, He MpeBbIIAIONINI TPUALATA pabounx
JIHel Co IHS MOoJTyuyeHMsI YKa3aHHOro B yacTu 4
HACTOSIIIEeN CTaThbU COOOIIEHMSI, YITOJTHOMOYEHHBI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHONM BJIACTU
paccMaTpuBaeT 3TO COOOIIeHNE B YCTAHOBIEHHOM
UM TIOpSIAKE U IPUHMMAET pellleHye O BHECeHUN
M3MEHEHMI1 B IIPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO
Mcc/ief0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi
MeAUIIMHCKOTO MTpUMeHeHMs Uau 06 0TKa3e BO
BHECEHUM TaKuX M3MeHeHui. [Ipy paccMoTpeHUn
COOOIIeHMS 0 HEOOXOOMMOCTY BHECEHMS M3MEeHeH it
B IPOTOKOJI KIIMHMUYECKOTO MCCIeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara Jjisi MeIULMHCKOTO






MIPUMEHEHMS B 11eJISIX OLIeHKM 000CHOBAHHOCTHU
TpejiaraeMbIX M3MEeHEHUI U OIpeiesIeHsI CTeleH
pyucKa A7 naluyeHTOB, IPMHUMAIOIINX yJyacThe B
KJIMHUYEeCKUX MCCIeL0BaHUSIX, YIIOTHOMOUYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU
MOTYT ITPMBJIEKATHCSI IKCIIEPTHI COBETA 10 ITUKE.

6. KnmHuueckoe uccienoBaHue JieKapCTBEHHOTO
rpermnapara IJjisl MegULIVHCKOro IIPYMeHeHUSI MOKeT
OBbITh IPMOCTAHOBJIEHO MUJIM IIPEKPaleHo, eCiu B
Tpoliecce ero NpoBefeHnsI 0OHapy>keHa OMaCHOCTb
ILJIS1 KM 3HY, 300POBbS MTALIMeHTOB. B ciydae
BO3HMKHOBEHMS OIACHOCTY IJI JKU3HU, 300POBbHSI
ManueHTa, y4aCTBYIOIIEro B KIIMHNYEeCKOM
MCClIef,0BaHMM JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara i
MeIMLIVHCKOIO IIPYMeHeHNs, UCCaefoBaTe/n
00s13aHbI TPOVH(GOPMUPOBATH 06 3TOM
PYKOBOAUTEJISI MEIULIMHCKOM OpraHn3auun u
OpraHM3auuio, MOMYYMBIIYIO pa3pelieHye
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepasbHOTO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTY Ha OPraHU3anuIo
[IpOBeJeHMS KIVMHNYECKOr0 UCC/IeJ0BaHS
JIeKapCTBEHHOrO Ipernapara. Pemenue o
IIPMOCTAHOBIEH UM KIIMHNYECKOIO MCC/Ief0BaHUs
JIeKapCTBEHHOTrO Iperiapara Ijisi MegULHCKOTOo
MIpUMMEeHeHUs IPUHUMAIOT PYKOBOAUTEb
MeIVUMHCKONM OpraHmMsauyu u (Mam) opraHmusaums,
I1OJIyYMBIIIAS paspelleHye yIIOTHOMOUYEHHOI0






(dbenepanbHOro opraHa UCIOTHUTENBHOM BIACTU HA
OpraHM3alMIo IPOBeNeH S KITMHUYECKOTO
MCCIeL0BaHMs 1eKapCTBEHHOTO IIpenapara Jjist
MeAULVHCKOTO IPUMeHeHMsI, pelieHne o
MpeKpalieHnn TaKOro UCCIef0BaHNS IPUHUMAeT
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MCIIOJIHUTEIbHO B/IaCTM Ha OCHOBAHUM COOOILeHMS
B IIMCbMEHHOI hopMe PyKOBOAUTESI MeqULITHCKOM
OpraHM3aluy UM OpraHu3anys, MOayYMBIIast
paspelieHye yII0OJHOMOYEHHOro GefepanbHOTO
OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTY Ha OpPraHu3aluio
MpOBeJleHMS KIMHUYECKOTO UCCIeOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara i MeIULMHCKOIo
MIPUMEHEHMUSI.

7. B cpoK, He MMpeBBIILAO LN AT pabouYux THE Co
IHS 3aBepIIeHu s, IPUOCTAHOBIEHUS UIU
MpeKpaleHnst KIMHUYECKOTO UCCAeIOBaHS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ijisi MegULMHCKOTO
MpMMeHeHMsI, COODOIIeHMe 00 3TOM HaIlpaBJIsIeTCs
OpraHMu3alusIMU, YyKa3aHHBIMU B 4aCTU 3 CTaThu 38
HacTtosero ®emepanbHOTO 3aKOHA, B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU 10 YCTAHOBJIEHHOM UM

dhopme.

8. ®opma coob1eHMs 0 3aBepIIeHNH,
MPUOCTAHOBIEHUY WJIU TIPEKPAIEHUY KIMHUIECKOTO






nccjaenqoBaHM JIEKapCTBEHHOIO ITperiapaTa aJjd
MeIMIMHCKOIO IIpMMeHeHN OOJ/IDKHA COaepP>KaThb:

1) uHpopmaiuio 0 MeAUIIMHCKON OpraHu3aluy Uin
MeIVUIMHCKUX OPraHn3alusax, IPOBOAUBIIMX JAHHOE
uccae0OBaHue;

2) oIycaHue JaHHOTO MCCIeOBaHMS;

3) maHHbIe uccienoBaTens (paMmuansi, MUMsi, OTUECTBO,
MecCTO paboThl, 3aHMMAaeMast IOJKHOCTb,
CIelMaJbHOCTb, CTaK pabOTHI IO MpOrpaMMam
KJIMHUYEeCKUX UCCIeA0BaHMI JIeKapCTBEHHbIX
rperapaTroB, IepeyeHb KIMHUIECKUX UCCIIeq0BaHU I
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, B KOTOPbIX OH
MIpUHMMAaJ yJacTye (IIepuoapl yudacTus) B KauecTBe
MCCe0BaTeIs UM COMUCCeloBaTeNs);

4) pe3yJIbTaT JAHHOTI'O UCCIeL0BaHMS (3aBeplleHune,
IIPMOCTAaHOBJIEHVe WX IIpeKpalleHye JaHHOIO
UCCIeJ0OBaHu C yKa3aHMeM UX IIPUYMH U BIVUSIHUS
Ha OLIEHKY ero pe3y/bTaToB, OOILYI0 OLIEHKY PUCKa U
0XXUJIaeMO1 MO/Ib3bl OT IPUMEHEeHMS UCCIeyeMOro
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, a Takxe
IpefriojaraemMole JajabHenme neicTBus).

8.1. [Ipu BeIsiBNIeHMM (DeiepaTbHbBIM OpraHOM
VICTIOJTHUTENbHOV BIaCTH, OCYILECTBIISIOM M
(yHKIIMM 0 KOHTPOJIIO U HAaJ30pY B cepe






34 paBOOXpaHeHMs], HapyllleHMi1 IpaBuU/I HaaJiexxal e
KJIMHUYEeCKOJ MPaKTUKY NPy MPOBegeHUM
KJIMHUYECKOTO UCC/Ief0BaHMS JIEKaPCTBEHHOTO
rperapara, BAUSIOINX Ha MTOJHOTY U (UITN)
JOCTOBEPHOCTb JAHHOTO KJIMHUYECKOTO
MCCie0BaHMs, yKa3aHHbIl delepasbHbIl OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIAaCTU NIPUOCTAHABINBAET
MpoBeeHMe JAHHOTO KIIMHUYECKOTO UCC/IefOBaHus U
BBIHOCUT MeIMULIMHCKOM OpraHu3alnym, B KOTOpO
MIPOBOAUTCS JAaHHOE KIMHUYECKOe UCC/IeOBaHue,
npeinycanye 06 ycTpaHeHUM BbISIBIEHHBIX
HapyiieHuii. [Ipu HeyCcTpaHeHUM MeOULMHCKO
opraHu3alnyei BbIsSIBJIeHHbIX HApyIIEeHWI B
YCTaHOBJIEHHBI B IPeICaHNN CPOK YKa3aHHbBIN
(dbenepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIaCTU
MIPUHMMAEeT pellleHe O IpeKpalleHnUu IIPoBeSeH s
KJIMHUYECKOTO UCC/Ief0BaHMs JIEKaPCTBEHHOTO
rpernapaTa ¥ Harpas/seT B penepasbHblii OpraH
VCIIOJTHUTEIbHO BJAACTU, OCYILLECTBIISTIOIINIA
(yHKIMM 110 BRIPAOOTKE U peaan3aiumn
roCygapCTBEHHO MOJUTUKA U HOPMATUBHO-
MIpaBOBOMY peryiMpoBaHuIo B chepe
3[paBOOXpaHeHMsl, 3aK/II0UeHNe O BbISIBIEHUM ITPU
MpOBeeHMUM TaHHOTO KIMHUYECKOTO UCC/IeqOBaHUS
HapylleHMi1 IpaBuI Haajexalle KIMHUYeCKoi
MPaKTUKM IJIS1 IPUHSITUS pelieHnst 06 OTMeHe
paspelleHNs] Ha OpraHU3aluIo MPoOBeLeHNs JaHHOTO






KJIMHUYECKOTO MCCAeOBAHMS C NAThl IPUHSITUS
pelieHust 0 MIPUOCTaHOBJIEHUY IIPOBEIeHNS
KJIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpemnapara.

9. YriomHOMOYEHHbBII (pegepanbHbIil OpraH
VCIIOJTHUTETbHO BJIACTU OITyOJIMKOBBIBAET U
pasmMelaeT Ha CBOeM O(PUIMATIbHOM caiiTe B CETU
"MIHTepHeT" cOooOIIeHMe O 3aBeplIeHNN,
MIPUOCTAHOBJIEHUM WIN TIPEKPaLeHUM KINHNYECKOro
MCC/Ief0BaHMs JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara J4jisi
MeJIUIIMHCKOTO ITPMMeHeHUs B CPOK, He

MPEeBBIII AN TIATY pab0UMX JHE CO THS ero
MOJIy4eHMsI, B yCTAaHOBJIEHHOM MM MOPSIIKE.

10. YrionHOMO4YeHHbIVi (pesiepasbHbIit OpraH
WUCIIOJTHUTEbHO BJIACTU OCYIIECTBJISIET BeJleHME
peecTpa ucciaenoBaresieit, MpoOBOISAILIUX WU
MMPOBOAMBIIUX KJIMHUYECKME UCCITIEOBAHUS
JIeKapCTBEHHBIX TIPeraparoB IJisl MeaUIIMHCKOTO
MMpUMeHEeHNs], B COOTBETCTBUM C YTBEPKIAEHHBIMU UM
IpaBuUaMy U pa3MellaeT ero Ha CBOeM
oduiMaabHOM caitTe B ceTu "MIHTepHeT" B
YCTAHOBJIEHHOM UM MOPSIIKe. YKa3aHHbBIN peecTp
coepXXuUT uHGopMaInio, IpeyCMOTPEHHYIO
MMYHKTOM 3 4acTy 8 HaCTOSIIEN CTaTbU.

11. OTuer 0 pe3yibTaTax KIMHUYECKOTO






Mcc/ieq0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ajisi
MeJIUIIMHCKOTO ITPMMeHeHUsI COCTaBIISIeTCS
opraHusauyei, yka3aHHOM B 4aCTu 3 CTaTby 38
HacTtosiero ®emepaabHOT0O 3aKOHA, HA OCHOBAHUM
3aK/II0YEHMIT MeIUIIMHCKUX OpraHu3aluii,
MMPOBOJMBIIMX 3TO MUCC/IeOBaHMeE, U TIPeACTaBIISIETCS
B YIIOJTHOMOUYEHHbI delepasbHbIii OpraH
UCIIOJIHUTEIbHOJ BJaCTU, BbIIABIINII pa3pelieHne Ha
MIpoBeJieHI e 3TOT0 MCCAed0BaHMs, B CPOK, He
MPEBBIIAIINIT TpeX MecCs1eB CO IHS eT0
3aBepllieHys], TPUOCTAaHOBIEHUS MU TIpeKpalleHus,
B IIOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJJTHOMOYEHHbIM
(emepanbHBIM OPraHOM MCIIOJIHUTE/IbHOM BJIACTH.

12. HapyiueHnue nipaBui Hajjiexalleil KIMHNYeCKon
MpakTuKu, GanbcuduKraumus pe3yibTaToB
KJIMHMUYECKOTO MUCC/Ief0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO
npernapara Jjsi MegUIIMHCKOTO TpUMeHeHUs BIeKYT
3a C000¥1 OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe/bcTBOM Poccuiickoi @emepalinn.

13. TIpu npoBemeHUM KIMHUYECKOTO UCC/IeJ0BaHUS
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara Ajs MeIUILHCKOTO
MIpUMEHEHMSI TOTyCKaeTCs 3a60p y NMalyeHTOB
OMO0JIOTMYECKUX MaTePUAJIOB (0OPa3IIbl
O6MOIOTUYECKUX JKUIKOCTEN, TKaHel, CeKPEeTOB U
MPOAYKTOB XXU3HEAEeATe/bHOCTU Ye/IOBEeKa,
(br3MoMOrMUecKux 1 MaToJOIMUEeCKUX BbIIeJIeHMIA,






Ma3KOB, COCKOOOB, CMbIBOB, MUKPOOPTaHU3MOB,
OMOTICUMITHBIN MaTepuan) sl UX U3ydeHUS B
Poccuiickoit ®enepauyn u (Mim) 3a nmpegenamu
Poccuiickoit ®epgepauyu.

14. Tlopsimok BBo3a B Poccuiickyo ®egepannio n
BbIBO3a 3a Ipedenbl Poccuiickoi @enepartinm
O6MOJIOTMYECKUX MATEPUAJIOB, ITOTYUYEHHBIX TIPU
MMPOBeJIeHNM KIVMHMNYECKOTO UCC/IeIOBaHUS
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara Ajs MeIUIHCKOTO
MpUMeHeHus1, ycTaHaBauBaeTcs [IpaBuTenbCTBOM
Poccuiickoi ®epgepauyu.

Cratbs 41. [loroBop 0 NpoBEAEHUM KNMHUYECKOTO
McCneaoBaHUA NeKapCcTBEHHOO npenapara ans
MEAMLIMHCKOr0 NPUMEHEHHS

1. KnuHuueckoe uccaemoBaHue JeKapCTBEHHOTO
penapara sl MegUIIMHCKOro IIpMMeHeHUsI
MMPOBOJAMUTCSI B COOTBETCTBUM C JOTOBOPOM O
MpoBeIeHMUM KIIMHUUECKOTO MCC/IeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMs, 3aKII0UaeMbIM MeXAy OpraHu3alueii,
MOJIyYMBIIIEN pa3pelieHe yroJHOMOYEHHOTO
(henepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEbHOM BIACTU Ha
OpraHu3aluio MpoBeaeHs TAKOTO UCCIeq0BaHUS, U
MeJIULIMHCKONM OpraHu3sanyeit, OCyIeCTBIISIOen
IIpoBeJieHMe TaKOro UCClIeIOoBaHMS.






2. 1oroBOPp O NMPOBeLEeHUM KIMHUYECKOTO
MCCIeOBaHMS JIEKaPCTBEHHOTO IIperapara ajist
MeAULIVHCKOTO MPUMeHeHMs JOJIKEeH COEePXKaTh:

1) yc/10BMSI M CPOKYM TIPOBEIeHMSI JaHHOTO
UCC/Ie,OBaHMS;

2) ompeiesieHne 001ei CTOMMOCT ITPOTrPaMMObI
IAHHOTO UCCIeI0BaHMS C YKa3aHMeM CyMMOBbl,
MpeaHa3Havaloleics Ojs BbIIUIAT UCC/Ieq0BaTesIM,
couccaegoBaTeIsIM;

3) ornipenesieHe (popMbl MpeCTaBIeHNS Pe3yabTaTOB
IAHHOTO UCCIeOBAaHMS B YIIOJTHOMOUYEHHbI
dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BIACTM.

Cratbs 42. DuHaHcOBOE 0becneyeHue KNMHUYEeCKOro
MCCNeA0BaHUA NeKAPCTBEHHOrO Npenaparta pns
MeAMLMHCKOTO NPUMEHEHUA

duHaHCOBOE OOecIeyeHye KIMHNIeCKOTO
nccjaenqoBaHMd JIEKAaPCTBEHHOTIO IIperiapaTta 4jisd
MeIUIMHCKOIO MIpyMMeHeHNMA OCYIIeCTB/ISAETCS 3a
CUerT:

1) cpencTB deepasbHOTO OIOIKeETa;

2) cpenCTB OpraHuU3aluii, MOTYYUBIIUX paspelleHne
Ha OpraHu3aiuio IpoBeeHms JaHHOTO






MCC/IeIOBAHMS, B COOTBETCTBUM C YCITOBUSIMU
IOTOBOPA O €ro MPOBEIEeHU;

3) MHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOLATe/IbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiiyiv UICTOYHMKOB.

Cratbs 43. lpaBa naumMeHTOB, y4aCTBYIOWUX B
KMHWYECKOM MCCIef,0BaHUM NeKapCTBEHHOrO npenapara
AN MEAULMHCKOTO NPUMEHEHMS

1. YuacTue nmanyeHTOB B KIMHUUYECKOM
MCCIeN0BaHMM JIEKapCTBEHHOTO Mperapara Ajis
MeaUIIMHCKOTO IPMMeHEeHUS SIB/ISIeTCS
JIOOPOBOJILHBIM.

2. TTaliMeHT WM ero 3aKOHHbIN IMpeACcTaBUTe b
IOJKEH ObITh MH(GOPMIMPOBAH B IMTMCbMEHHO¥

dhopme:

1) O JIEKapCTBEHHOM IIpeliapaTe OJjid MeAUMLIMHCKOI' O
IIpMMEeHEeHNA U CYITHOCTU KIMHUYECKOTO
nccjaenqoBaHMAd 3TOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapara,

2) 0 6e30MacHOCTM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jjist
MeAULMHCKOTO MPUMeHEeHMsI, eT0 0XXUAaeMoit
9bGeKTUBHOCTY U CTeNleH pucKa JJ1s alMeHTa;

3) 00 YCIOBUSIX YUaCTHUSI MALIMEHTA B KIIMHUYECKOM
MCC/IeJOBaHUY JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara st






MeIMIMHCKOIO IpMMEeHEeHMNI;

4) 0 ey WK LeNSX Y TPOAO/IKUTETbHOCTY
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNsI TeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIIMHCKOIO IIpYMeHEeH IS,

5) 0 meiicTBUSX MallMeHTa B cJlyuae HeIllpeaBUAeHHbIX
3¢ beKTOB BAMSHMS JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JIjist
MeAVIIMHCKOTO IMpUMeHeHMsI Ha COCTOSTHME eTro
310pOBbSI;

6) 06 yCI0BMSIX 006s13aTE/IbHOTO CTPAaXOBAHMSI JKU3HMU,
3I0POBbS MAILVIEHTA;

7) 0 TapaHTUSIX KOHPUOEeHIIMATbHOCTY YIaCTUSI
MalyeHTa B KIMHUYeCKOM UCC/IeJOBaHUY
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Ajisi MeIULMHCKOTO
MpUMeHeHMUSI.

3. [lo6poBoOIbHOE coTIacye TalyeHTa Ha yJacTue B
KJIMHUYEeCKOM MCC/IeJOBaHMUM JIEKaPCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO IIPYMMEeHeH s
TOJTBEPSKIAETCS €0 MOAINCHIO0 MJIM TIOAIINCHIO €T0
3aKOHHOTO IpeJCcTaBUTe s Ha MHOOPMAI[MMOHHOM
JICTKe TMalMeHTa.

4. TTauieHT WM ero 3aKOHHbIN npeacraBUTEIb MMeEET
IIPAaBO OTKAa3aTbCA OT YU4ACTUA B KIMHNYECKOM
nccjaenqoBaHMM JIEKAPCTBEHHOTIO IIperiapaTta aJist






MeIUIIMHCKOTO ITpUMMeHeHMS Ha JII000¥ cTaaumn
MpoBeIeHMSI TAKOTO MCC/IeqOBaHMS.

5. TIpoBeneHne KIMHUUECKOTO UCCIeI0BaHMS
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara Ay MeIUILHCKOTO
MMpMMeHeHMs C y4yacTueM B KauecTBe MallieHTOB
JeTeli NOIMyCKAaeTCs TOMIbKO C COrIacus B
MUMCbMeHHOV (popMe UX poauTeneii, yCblIHOBUTEEN.
ety MOTYT pacCMaTpPUBATbLCS B KaueCTBe
MOTEHIIMATIbHBIX MAllMeHTOB TAKOTO UCCAed0BaHMS,
TOJIbKO €CJIM €T0 IPOBeAeHe HeOOX0IMMO JIJIsT
YKpeIIeH!s 3[I0POBbS JleTei iy po@uaakTUKu
MHGEKIIMOHHBIX 3a00/1€eBaHMIT B IETCKOM BO3pPacTe
160 ecIu 1e/IbI0 TAKOTO MCCIeq0BAHMS SIBIISIETCS
MoJydyeHMe JaHHBIX O HaMJIyulllei 103MPOBKe
JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara OJjs JjedeHus geTteil. B
ATUX CJTy4assx TaKOMY UCCIeJOBAHUIO JOJIKHO
MpeIecTBOBATh KIMHNYECKOe UCC/IefOBaHNe
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara Ajs MeIUILHCKOTO
MMpMMeHeHMs] Ha COBepILIeHHOJIeTHUX IpaXkJaHax, 3a
UCK/TIOUEHMEM CITyJdaeB, eC/IU UCC/IelyeMbIii
JIeKapCTBEHHBIN TIperapar JIJisl MegUIIMHCKOTO
MpUMeHeHUs TpeiHa3HaueH VCKIIUYNTEIbHO OIS
JCII0/Ib30BaHMS HeCOBEPIIeHHOIe THUMM
rpakagaHaMMu.

6. 3anpemaeTC;{ IMpoBegeHe KIIMHNYECKOro
ncciaenqoBaHMd JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa Ojisd






MeIMIIMHCKOTO IPYMeHEeHMs C yYacTeM B KauecTBe
MaleHTOB:

1) meteii-cupoOT U AeTeit, OCTaBIIUXCS 6e3 MoreueH st
ponuTesne;

2) SKeHIMH B iepuop, 6epeMeHHOCTH, SKeHIIVH B
MepuoJ TpyAHOI0 BCKAapMJIMBaHMS, 3a UCK/IIOUEHMEM
CIydaeB, eCy MPOBOAUTCS KIMHMYECKOe
Mccaeg0BaHMe JeKapCTBEHHOTO Mperapara,
MpegHa3HAYEeHHOTO [IJ151 YKa3aHHbIX KeHIIVH, TPU
YCJIOBUM HEOOXOIMMOCTH MOJTyUYeHUs MHGOpMaLuu
TOJIbKO BO BpeMsI IPOBeAeHMS COOTBETCTBYIOIINX
KIMHUYECKUX UCCIeJOBAHUIA U TIPUHSITUS BCeX
HeoOXOIMMBIX Mep 110 MCK/IIOUEHMIO PUCKa
HaHeCeHMs BpeAa sKeHIlHe B TepUo/
6epeMeHHOCTH, KeHIIMHE B IIepro, TPYIHOTO
BCKapMJIMBaHMS, TIOAY WU peOeHKY;

3) BOEHHOUTYKAllIMX, 32 MCKJIIOUeHeM C1yJaeB
NIpOBefeHMS KIMHNYECKOTO UCC/IeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTIO Iperapara, ClrielajbHo
pa3paboTaHHOTO JJIs TPMMEHEHMS B YCIOBUSIX
BOEHHBIX J1e/ICTBUI, Ype3BbIUAHBIX CUTYyaLVIA,
NnpoUIaKTUKY U ledeHns 3a0oeBaHmit 1
IIOPa’KeHMI1, IIOJIYYeHHBIX B pe3y/ibTaTe BO3eiCTBUS
He6JIarONMPUSITHBIX XMMUUECKUX, OMOIOTUUECKUX,
panguaiMoHHbIX (GakTOpoB. KinHuuyeckoe






MCCIIeOBaHYe TaKOro JIEKApCTBEHHOTO Mperapara
MOJET IIPOBOJIUTHCS C YIACTVEM B KaUueCTBe
MalyeHTOB BOEHHOUTYKaluX, 38 UCK/II0UeHYeM
BOEHHOCTYKaIIUX, TPOXOISIMX BOEHHYIO CYKOY 110
MIPU3BIBY, C COOII0eHIEM TPeOOBaHNA,
YCTaHOBJIEHHBIX HAaCTOSAIMM DemepasbHbIM 3aKOHOM
B OTHOLII€HUM IPAsKIAAHCKUX JIULI;

4) COTPYIHMUKOB MPAaBOOXPAHUTE/IbHBIX OPTaHOB;

5) nuii, oTOBIBAIOIIMX HAKa3aHNMe B MeCTaX JIMIIeHUSI
CBOOO/IbI, @ TAKKE JINI], HAXOISIINMXCS IO, CTPaskeil B
CJIeICTBEHHBIX M30JISITOPaX.

7. JJomyckaeTcs poBeeHre KINHNYEeCKOro
Mcc/ief0BaHMs JiIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ajisi
MeaUIIMHCKOTrO pMMeHeHMsI, MpeJHa3HauYeHHOTr0
IS JIedeHMsl TICUXUYEeCKMX 3a601eBaHMil, ¢ ydacTueM
B KaueCTBe NallMeHTOB JIUI] C ICUXUUYeCKUMU
3a00J1eBaHMSIMY, TIPM3HAHHbBIX HEIeeCIoCOOHBIMM B
MopsiaKe, yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOIATeIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepauyn. KnuHudeckoe
Uccaeg0BaHMe JeKapCTBeHHOIO MperapaTra B 9TOM
cyJyae TIPOBOAUTCS TIPU HAJIMUUM COTJIaCUSI B
MMCbMEHHOV (popMe 3aKOHHBIX ITpeICTaBUTe e
YKa3aHHBIX JIALI.

Cratba 44. 0693aTenbHOE CTPAXOBAHUE XKU3HH, 3A0POBbA






nauueHTa, y4acTeyrowero B KAIMHUYECKOM UccnenoBaHuu
JIeKapCTBEHHOro npenapara anga MeAULUHCKOro

NpUMeHeHus

1. Opranusanus, nosy4MBIIas pa3pelieHne Ha
OpraHu3aLuIo poBeseH s KIMHUYECKOro
MCCIeJ0BaHys J1IeKapCTBEeHHOrO [Iperapara JIJist
MeJIMUIIMHCKOTO TpMMeHeHMsI, 06s13aHa B KauecTBe
CTpaxoBaTess CTPaxoBaTh PUCK IIPUUMHEHVS Bpena
XVU3HY, 30,0POBbIO NAlLlYIeHTa B pe3y/bTaTe
NIpOBefeHMS KIMHNYECKOTO UCC/IeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara it MeIULIMHCKOIO
IIPVMEeHEeHMNs 3a CBOV CUeT IyTeM 3aK/II0YeHUs
IOTOBOpA 00s13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMSI.

2. O6beKTOM 00513aTeJTbHOTO CTPAXOBAHMS SIBJISIETCS
MMYIIeCTBEHHBI MHTepeC MalyeHTa, CBSI3aHHbIN C
IIpUYMHEHMEeM BpeJia ero XU3HU U 300POBbIO B
pesyJsbTaTe IpoBeAeHMs KIMHUYECKOTo
UCCIeJ0OBaHMs JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara JIjist
MeJIVLIVHCKOIO ITpUMeHeHus.

3. CTpaxoBbIM CJIy4aeM I10 JOTOBOPY 00sI3aTeIbHOTO
CTpPaxoBaHMS SIBJISIETCS CMEPTh MalMeHTa WU
YXYAIIeHNe ero 3J0POBbsI, B TOM YMCJIe BIeKyIee 3a
c060J1 yCTaHOBJIEHME UHBAIUIHOCTH, IIPU HAJTUYUUA
MIPUUMHHO-C/IeICTBEHHO CBSI3U MEXIY
HACTYIJIEHVEM 3TOTO COOBITHS M yUacTHEM MallMeHTa






B KIMHUYECKOM VMCC/IeOBAHNM JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara.

4. Tpe6oBaHMs 0 BO3MEIeHUY Bpeaa, IPUMUMHEHHOTO
SKM3HU WU 340POBBIO MAIMEHTa, MPeIbsIBISIOTCS B
Te4yeHye CPOKOB MCKOBOJ JaBHOCTU, YCTAHOBJIEHHBIX
rpakgaHCKMM 3aKOHOIATeIbCTBOM.

5. Pasmep cTpaxoBO¥ BHIILIATHI 10 TOTOBOPY
00s13aTe/IbHOTO CTPAaXOBAHMS COCTABJISIET:

1) B cirydae cMepTH TMaliyeHTa 1Ba MWIIMOHA pyoiieii
Ha KaXX[J0ro MalyeHTa, y4acTBOBaBIEero B
KJIMHUYEeCKOM UCC/IeJOBaHUM JIEKaPCTBEHHOTO
rperapara;

2) Ipy yXyAIIEeHU 3[I0POBbsI MalMeHTa:

a) MOBJIEKIIIEM 3a CO00Ji YCTaHOBJIEHME
MHBQJIMAHOCTH [ IPYIIIbI, OAVH MU/UTMOH MSITHCOT
TBICSTY pyOJIeii Ha KaXKIoro MalyeHTa,
YYaCTBOBABIIETO B KIMHMYECKOM VMCC/IeIOBaHUMA
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

6) roBJIeKIlIeM 3a C000¥ yCTaHOBJIeHME
MHBanuUaHoCTH 11 rpymiibl, ONMH MWIIMOH pyoOsieit Ha
Kak[oro mnanyeHTa, yyacTBOBaBIIero B KIVHNYECKOM
MCClIef0BaHM JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara;

B) MOBJIEKIIIeM 3a CO00Ji YCTaHOBJIeHME






uHBaMAHOCTY III rpynImbl, MSITHCOT THICSY pybJIeit Ha
Kak[0ro nanyeHTa, y4acTBOBaBIIETO B KIMHNYECKOM
MUCCJIef0BaHMM JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara;

T') He TTOBJIEKIIEM 33 COO0i1 YCTaHOBJIEHMS
MHBAIUIHOCTH, He 60Jiee UeM TPUCTA ThICSTYU pyOIeii
Ha KaXk[I0ro IMaiyeHTa, y4acTBOBaBIIIErO B
KJIIMHMYECKOM Y CC/IeIOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, MCX0o/isl U3 HOPMaTUBOB, OTPaKAIOIIX
XapakTep U CTeleHb MOBPeXIeHs 3I0POBbS, a
TaKke akTMUeCKYM TTOHECEHHBIX MallIeHTOM
pacxomoB, BbI3BAHHBIX ITOBPEXIEHMEM 3I0POBbS, Ha
MeIUIIMHCKYIO IIOMOIIb, IIPMOOpeTeHNe
JIeKapCTBEHHBIX MIperapaToB.

6. Yrpatun cuny c 1 utonsg 2015 roga. - ®emepanbHbliit
3aKOH OT 22.12.2014 N 429-03.

7. CpoK I0roBOpa 06s13aTe/IbHOIO CTPaXOBaHMSI He
MOKET ObITh MeHee, UeM CPOK ITPOBedeHMSs
KJIMHUYECKOTO MCC/Ieq0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO
npernapara.

8. Yci1oBUSI TOroBopa 00s13aTe/IbHOTO CTPAaXOBaHMs, B
TOM YMCJIe CTpaxoBbie Tapudbl 10 06sI3aTETbHOMY
CTpaxoBaHMIO, TepeyeHb HeEOOXOIMMBbIX JOKYMEHTOB
IJISL OCYIIECTBJIEHUSI CTPAXO0BOIA BBITIATHI, ITOPSIIOK
YCTaHOBJIEHUSI CTPAXOBaTeIeM MHANBUIYATbHOTO
UIeHTUGUKAIIMOHHOTO KoJia MalieHTa, OPsioK






MH(GOPMIUPOBaHMS CTPAXOBaTeIeM CTPAXOBIIMKA O
MIPUBJIEUEHHBIX K KIMHNYECKOMY MCCIeI0BAHNIO
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Ajisi MeIUIMHCKOTO
MpUMeHeHMSs TTaleHTaX, MOPSIIOK YIUIaThI
CTPaXOBO¥ MpeMUM, TTOPSIAOK peann3anumn
ompeie/leHHbIX HacTosAmuM defie paibHbIM 3aKOHOM
U apyruMu pemepaabHbIMU 3aKOHAMY TIPaB U
00sI3aHHOCTEe CTOPOH 10 IOTOBOPY 00513aTeIbHOTO
CTPaxoBaHMsl, a TAK)Ke HOPMATUBBI, OTPaskaloIiye
XapaKkTep U CTereHb MOBPEKAEHMS 3J0POBbSI,
YCTaHABIMBAIOTCS TUTIOBBIMM TTPaBUIAMU
00s13aTe/IbHOTO CTPAaxXOBaHMSI.

9. B cnyyae mpuuMHeHMS Bpeaa sKM3HM TallieHTa,
y4aCTBOBAaBIIEro B KIMHUUECKOM MCCIeq0BaHUN
JIeKapCTBEHHOrO Iperapara,
BBITOJIONIPUOGPETATEISIMU TI0 IOTOBOPY
006s13aTeJIbHOTO CTPAXOBaHMS SIBJISIIOTCS TPaskaaHe,
MMemIl e MpaBo Ha BO3MellleHNe Bpea B ciyJyae
CMepTU KOPMUJIbLIA B COOTBETCTBUM C TPaKIAHCKUM
3aKOHOIaTeIbCTBOM, IPU OTCYTCTBUM TaKUX TPKAAH
- poauTeNn, CYIipyr, IeTU yMmepIlllero namueHTa,
Y4aCTBOBABIIErO B KIMHUYECKOM UCCIeA0BaHUN
JleKapCTBEHHOTrO Mperapara, B ciyyae CMepTHu
MalyeHTa, yYyaCTBOBABILEr0 B KIMHUYECKOM
UCCIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHOrO Ipernapara u He
MMeEBUIEr0 CaMOCTOSITeIbHOIO A0X0/1a, - TPakAaHe,
Ha VDKIVBEHUM KOTOPBIX OH HaXOAWJICS, B






OTHOIIIEHUY BO3MEIIeHMs PacXoI0B Ha IorpedeHne
ManyeHTa, y9aCTBOBABIIETO B KIIVMHMYECKOM
McCIen0BaHMM JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara, - JnIo,
TIOHecIee TaKMe PacXoIbl.

10. CTpaxoBas BbIILJIaTa B CUET BO3MeIeHNs Bpea,
MIPUYMHEHHOTO XM3HU NallieHTa, y4aCTBOBaBIIero B
KJAMHUYECKOM MCC/IeJOBaHUM JTIeKapCTBEHHOI'O
nperapara, pacipenessieTcss MexXay
BBITOAOIIPMOOpeTATEISIMM ITPOTIOPIIMOHATBHO UX
KOJINYECTBY B PaBHbIX JOJISIX.

11. TIpu HACTYTIIJIEHMM CTPAXOBOTO CJIy4yasi MalMeHT,
y4acTBOBABIINIA B KJIMHUYECKOM MCCIeI0BaHUN
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara, BbITOI0NproOpeTaTeslb
BIIpaBe MMPeIbSIBUTb HEMOCPEICTBEHHO CTPAXOBIIUKY
TpeboBaHMe O BO3MENIEHUY MPUUNHEHHOTO Bpea.
CtpaxoBasi BbITIJIaTa OCYIECTBISETCS CTPAaXxOBIIMKOM
B TeUeHMe TPUILIATU JHEe cO THS MpeCTaBIeHNUs
HeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB. [TatueHr,
YYaCcTBOBABIIINMIi B KJIMHMYECKOM MCCIeOBaHUMA
JIleKapCTBEHHOTO Iiperapara, Uin
BBITOAOIIpUOOpeTaTe b 06s13aH COOOIIUTD
CTPaxXOBIIMKY IJISI OCYIIeCTBIEHNSI CTPaX0BOIA
BBITIATHI MHAMBUAYAIbHbIA M€ HTU(GUKAIMOHHbII
KOJI, MaIeHTa, yCTAaHOBJIEHHBII CTPaXxoBaTeieM B
COOTBETCTBUM C TUTIOBBIMM TTpaBUIaMU
00sI13aTeJIbHOTO CTPAaXOBaHMSI.






12. [To mo/tHOTO oIpeesieHMs pa3Mepa MmoaJjiexkanlero
BO3MeIeHMIO BpeJla CTPaXOBIIMK I10 3asiBJIEHUIO
MalyeHTa, y4acTBOBABILIETO B KIMHNYECKOM
Mcc/iefOBaHMM JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara, Uin
3asIBJIEHMIO BBITOIONIPHOGpeTaTesist BIIpaBe
OCYILECTBUTD YaCTh CTPAXOBOI1 BbITJIATHI,
COOTBETCTBYIOIIYIO (DaKTUUECKU OIIpeaeIe HHOM
YyacTy MPUIYMHEHHOTO Bpea.

13. CTpaxoBas BbIIIaTa B COOTBETCTBUM C JOTOBOPOM
00s13aTeJIbHOTO CTPAaXOBAHMS OCYILECTBISIETCS
HE3aBUCUMO OT BBITLIAT, IPUYUTAIOMIMUXCS TI0 APYTUM
BUJaM CTpPaxOBaHMSI.

14. He moryckaeTcst yuacTue TalyeHTa B
MIPOBeAEHUY KIMHUYECKOTO UCCIeJOBAHNUS
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa mpy OTCYTCTBUN
ZIOTOBOpA 06s13aTeTbHOTO CTPaXOBaHMSI.

15. KoHTpoJb 32 UCTIOJIHEHEM OpTaHu3al e,
MOJTyYMBILIEN pa3pellleHye Ha OPTaHM3aLyIo
MpOBeJleHMSI KIMHUYECKOTO UCCIeOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jjisi MeIULMHCKOIo
IIpMMEeHeHNs1, YCTaHOBJIEHHOM HAaCTOs1e CTaTbei
00s13aHHOCTM T10 00s13aTe/IbHOMY CTPaXxOBaHUIO
XU3HU, 300POBbS NMAlMEHTa, y4aCTBYIOLIET0
(y4acTBOBaBILIEr0) B KJIMHMYECKOM UCCIeJOBaHUA
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, OCyILLeCTBISIeTCS






YIIOJHOMOYEHHbIM (eJilepanbHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTENbHOV BJIaCTH, BBIIABIIMM pa3pelleHye
Ha [IpOBefieHNe KIVMHNYECKNX UCCIe0BaHu
JleKapCTBEHHBIX MpenapaToB JJ1s1 MeAULMHCKOTO
MpUMeHeHMUSI.

nasa 8. NIPOU3BOACTBO U MAPKMPOBKA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 45. Mpou3BoACTBO NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. ITpou3BOACTBO JTeKapCTBEHHBIX CPENICTB IOIKHO
COOTBETCTBOBATh TPeOGOBAHMIM IIPaBUJI HaJIjIeKallei
MMPOM3BOACTBEHHOM MPAKTUKU, YTBEPXKIEHHBIM
YIIOJIHOMOYEHHBIM (heJilepa/ibHbIM OPTaHOM
MUCIIOJIHUTEIbHO BiaacTu. OCOOeHHOCTH ITepexoaa
MMPOM3BOCTBA OTAENbHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB K
MX TIPOM3BOJICTBY B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSIMU
MMpaBuUjI HaJIeXKallei MpoMu3BOACTBEHHO MPAKTUKU
ycraHaB/mBawTcs [IpasuTenbcTtBomM Poccuiickoin
®enepauyu. Beigaua 3aK/I0UeHM O COOTBETCTBUU
MIPOM3BOANTES JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB
TpeOOBaHMSIM IIPaBWII HaJJIesKal e
MPOU3BOACTBEHHOV MPAKTUKM OCYIIECTBIISIETCS 110
pes3yabTaTaM MHCIIEKTUPOBAHUS TIPOU3BOAUTENEN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B MOPSIZIKE, YCTAHOBIEHHOM






[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @enepanym. Pasmep
IUIaThI 3@ BbIAAUY 3aK/II0UYEHMS O COOTBETCTBUM
MIPOM3BOANUTEIS IeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpebOBaHMSIM IIpaBWJI HaJjIesKall e
MPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKM YCTaHABIMBALTCS
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi ®enepanyu. [Topssgok
OpraHu3alyy U MpoBeieHMS MHCIIeKTUPOBAHMS
MMPOM3BOJNUTEJIEN TIeKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB Ha
COOTBETCTBME TPEOOBAHMIM IIPaBUJI HajjIexKallei
MMPOM3BOACTBEHHON MPAKTUKM YCTaHABIMBALTCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanyim.

2. [TpoM3BOLCTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPELICTB B
Poccuiickoit ®@enepaiyiy OCyIeCTBISIETCS
MIPOM3BOAUTEISIMU JIEKAapCTBEHHBIX CPE/ICTB,
MMEIOLI VMU JIULIEH3YIO Ha ITPOM3BOICTBO
JIeKapCTBEeHHBIX cpelicTB. IlogTBepKIeHMEe
COOTBETCTBMS JIMIeH3MaTa IpaBuaamM HajJjexalei
MMPOM3BOACTBEHHOV MPAKTUKM OCYIIEeCTB/ISIETCS B
paMKax JUIeH3MOHHOTIO0 KOHTPOJIS B COOTBETCTBUU C
3aKOHOmaTe/lbCTBOM Poccuiickoi ®emepaliinm C
yu4eToM OCOOeHHOCTeN, yKa3aHHbBIX B YacTu 1
HacToslel CTaThu.

3. IIpou3BOACTBO J1€KapPCTBEHHBIX CPELICTB
OCYIIECTBJISIETCS C COOI0IeHeM TpeOoBaHMI
MIPOMBIIIJIEHHOTO PerjiaMeHTa, KOTOPbIi
YTBEPsKIAeTCsl pYKOBOAMTEIEM ITPOM3BOIUTES






JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U BK/IIOYAET B Cebs
repeveHb UCIOb3yeMbIX (hapMalleBTIUe CKUX
CcyOCTaHIMIi ¥ BCIIOMOTATe/IbHbIX BEleCTB C
yKa3aHMeM KOJIM4ecTBa KaxkI0ro U3 HUX, JaHHble 00
MCII0Ib3yeMOM 000pYIOBaHNM, OTIMICAHME
TeXHOJIOTMYECKOTO ITPOoILiecca ¥ MeTOL0B KOHTPOJISI Ha
BCeX JTalax Mpou3BOACTBA JIeKaPCTBEHHbBIX CPE/ICTB.

4. TIpy Ipon3BOACTBE JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
MCIIOJIb3YIOTCS (hapMalleBTUUeCKye CyoCTaHIUMA,
CBeJleHM S O KOTOPBIX COLeprKaTCsl B
roCyLapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB,
3a UCK/II0UeHreM (papMalleBTUUeCKUX CYOCTaHIINIA,
MPOU3BOAMMBIX /151 TPOBeAEeHMS KIMHUYECKUX
uccnenoBaHuii U ajis skenopra. K npoueccy
MpOU3BOACTBA (papmalleBTUUECKOI CyOCTaHIIUNU
OTHOCSITCS JIIOObIE CTAANU TEXHOIOTUYECKOTO
MpoLecca, MO3BOJISIIOLIME TTOTYYUTDb TOTOBBIN
MPOJIYKT, COOTBETCTBYIOLMIT TPeOOBAHMUIM
(apmaxorieitHoi cTaTby, B TOM uncie hepMeHTaMS,
3KCTPaKLMs, OUYMCTKA, BblAeIeHNe,
MepeKpUCTAIN3aLysl, BBICYIIMBAHME, N3MeIbYeHue.
B ciriyuae He0OXOIMMOCTHM UCIIOb30BAHMS ITUIOBOTO
CIMpTa, B TOM Yucie hapmaieBTUYecKoi
CyOCTaHIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJA), IPU
MPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KaueCTBe
IeJICTBYIOLLEro M (MJIn) BCIIOMOTaTe/IbHOT'O
BellleCTBa, a TAKKe B MHBIX TEXHOJOTUYECKUX LIeISIX






IOJDKHA OBITh MCITOTb30BaHA TOIBKO
apmarnieBTMUECKASI CYOCTAHIINS CITMPTA STUIOBOTO
(3TaHoN).

4.1. [lepeueHb 1eKapCTBEHHBIX NIpeNapaToB IJisd
MeIULMHCKOTO IIPMMeHeHMs], B OTHOLIEeHUY KOTOPBIX
yCTaHaBAMBAIOTCS TpeOOBaHMS K 00bEMY Taphl,
YIIaKOBKE ¥ KOMILJIEKTHOCTH, [IepeyeHb
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaTos /151 BeTepUHAPHOTO
IIpUMEeHEeHNs, B OTHOLIEHUY KOTOPBIX
yCTaHaBAMBAIOTCS Tpe6OBaHMS K 00beMyY Taphl, a
TaKkke TpeboBaHMS K 00beMy Taphbl, yIIAKOBKE U
KOMIUIEKTHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX ITpernapaToB AJ1s1
MeAULMHCKOTO MpuMeHeHMs, Tpe6boBaHMs K 00beMy
Tapbl JIeKapCTBEHHBIX [TperapaToB IJIst
BETEePUHAPHOIO IPUMeHEeHUS OIIpeesIoT s
COOTBETCTBYIOLIMMU YIIOJJHOMOYE€HHBIMU
(denepasbHBIMY OpraHaMy UCIIOTHUTEIbHOI BJIACTU
B [IOpsIKe, YCTAaHOBJIIEHHOM IIpaBuTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®epgepauyun.

4.2. OpraHmusauuu, OCyIeCTBIISIONIME MPOU3BOICTBO
(dapmaleBTMUYECKOI CyGCTAHIMM CITUPTA STUIOBOTO
(3TaHOMA) AJ1S1 TPOU3BOACTBA CIUPTOCOE PKALINX
JIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB, 00sI3aHbI OCYIIECTBISATh
yueT B IOpSJIKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbsIMu 8 u 14
demepaabHOTO 3aKOHA OT 22 HOSI6GPs 1995 roma N
171-®3 "O rocyzapCTBEHHOM peryJnpoBaHUN






MPOM3BOJICTBA ¥ 000POTa STUIOBOTO CIIUPTA,
AJIKOTOJIBHOM ¥ CIIMPTOCOIepiKAIIeil TPOAYKINM U 00
OTpaHNYEeHUM TTOTpebIeHMs (PACTIUTHS)
QJIKOTOJILHOM nponykuuu'". IIpou3BOACTBO
(dhapmareBTMYeCKOi1 CyOCTAHIMM CITPTA STUIOBOTO
(3TaHOJIa) AOMYCKAETCs TOJBbKO OpraHu3anuen,
OCYILECTBJISIOLI el IPOU3BOLCTBO
pPeKTU(OMKOBAHHOTO STWJIOBOTO CITMPTA U3 MUIIEBOTO
ChIPbSl HA OCHOBAHUM JIMII€H3UM Ha TTPOU3BOACTBO
STUJIOBOTO CITMPTA [J151 TPOU3BOACTBA
dbapmarieBTMUECKOI CYOCTAHLIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHOJIa) B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMUSIMM
denmepabHOTO 3aK0HA OT 22 HOs6ps 1995 roma N
171-®3 "O rocymapCTBeHHOM peryaupoBaHUN
MPOM3BOJICTBA M 060POTa STUIOBOTO CIIMUPTA,
aJIKOTOJIbHOM U CIIUMPTOCOIepsKalieii MpOAYKINY U 00
OTpaHNYEHUM TIOTPeOIeHMS (PACTIUTIS)
QJIKOTOJILHOM MPOOYKIIUU ", METOIOM Pa3BeleHUS
BOZIOM OUMIIIEHHO TaKOTO 3TUJIOBOTO COUPTA,
MMPOM3BEeIeHHOTO NaHHOM OpraHu3alyen o MecTy
OCYIIeCTBIEHUS TIPOM3BO/ICTBA hapMalleBTUYECKOIA
CyOCTaHIIMM CIIMPTA STUIOBOTO (ITAHOJIA).

4.3. UnpuBuayanbHble MpeanpuHuMaTenu u
IOpUANYECKNe NI, OCYILeCTBSIONME 3aKYIIKY U
MCIIOIb30BaHMe (papMaleBTMUeCKOi Cy6CTaHIUM
CIIMpPTa 3TUIOBOTO (3TaHOJIA), @ TAKXKe IMPOU3BOLCTBO,
M3TOTOBJIEHME U (MJIM) 000POT (3a UCKITIOUEHMEM






PO3HUYHOM MPOAAKM) CITMPTOCOAEPsKAIINX
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, 00sI3aHbI OCYIIECTBISITh
UX yUeT U JeKIapupoBaHue B MOPSAKe,
YCTAHOBJIEHHOM CTaThsMu 8 U 14 @enepanbHOTO
3akoHa OT 22 Hos16pst 1995 roga N 171-®3 "O
roCy1apCTBEHHOM PeryJiMpoBaHMUM MPOU3BOJCTBA U
000pOTa 3TUIOBOTO CIMPTA, AJTKOTOJIbHOM U
CIIMPTOCOAEPKAIIEl TPOAYKIMM U 00 OTpaHMYEHU N
MoTpe6IeHNs (PaCIIUTHUS) aJIKOTOJIbHOM MPOIYKLIMMN ",

4.4. TIpy Ipon3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB
IJIS BEeTEPMHAPHOTO IIPMMEHEeHMS TOITyCKaeT st
MICITOJIb30BaHMe ITPOM3BEeIeHHBIX JJIsS pean3ainm
(dhapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHLIVI, BKIIOUEHHbIX B
roCyJapCTBEHHbIN peecTp TeKapCTBEeHHbIX CPeICTB
YIIOJITHOMOYEHHBIM (eilepaibHbIM OPTaHOM
VICIIOJTHUTETbHO BJIACTU, OCYIIEC TBIISIOIM
BeJieHlMe roCyIapCTBEHHOIO PeecTpa JieKapCTBEHHBIX
CpeACTB AJIs1 MeJUIIMHCKOTO ITPMMEeHeHMS.

5. 3armpernaeTcst MPOU3BOJICTBO:

1) TIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE BK/IIOUEHHBIX B
rOCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEICTB,
3a MCKJTIOUEHMEM JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MIPOM3BOAUMBIX JJIS1 TPOBEIeHMS KITMHNYECKUX
MCCIeI0BaHMIA U IJIS1 9KCIIOPTA;

2) panbcuUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;






3) JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB 6e3 INIeH3MM Ha
MTPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

4) 1ekapCTBEHHbIX CPELCTB C HapylIeHVeM IIPaBul
OopraHmsaluy MPou3BOLACTBA ¥ KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

5) yrpaTtun cuny. - ®emepanbHbIil 3aKOH OT
27.12.2019 N 481-03;

6) CIIMPTOCOAEeP KAILIMX JIeKaPCTBEHHBIX IIpernapaToB
110 MeCTY OCYLeCTBIeHMS IIPOU3BOACTBA
dbapmarieBTMUECKOM CYyOCTAaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO
(3Ta”HOMA) M (MIM) [0 MECTY OCYILeCTBIeHUS
IIPOU3BOLCTBA STUJIOBOIO CIMUPTA;

7) bapmarieBTMUECKOI CyOCTaHIIMM CIIMPTA
STUJIOBOTO (3TaHOJA) U (UJIU) CIIUPTOCOAEPKRAIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB Ha OCHOBHOM
TeXHOJIOTMYeCKOM 000pyI0BaHUY JIJIs1 TPOU3BOACTBA
3TUJIOBOTO CIIUPTA, YKa3aHHOM B ITyHKTe 1.1 cTaTbu
14.1 ®egepanbHOTrO 3aKOHA OT 22 HOsI6ps 1995 roma
N 171-®3 "O rocyapCTBeHHOM peryapoOBaHUU
MPOM3BOJICTBA M 060POTA ITUIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIbHOM U CIIUMPTOCOIepsKalieii MpOAYKINY U 00
OTpaHNYEHUM TIOTPeOIeHMSs (PACTIUTIS)
aJIKOTOJILHOM MPOAYKLIVN ",

6. IIpu BBOIe IeKapCTBEHHBIX CPECTB B






rpakIaHCKMii 000pOT YIIOTHOMOYEHHOE JIULI0
MIPOU3BOAUTES JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIeCTBJISIeT MOATBEPXKIeHe COOTBEeTCTBUS
JIeKapCTBeHHBIX CPeJICTB TPeOOBaHUSM,
YCTaHOBJIEHHBIM IPU UX TOCYAAaPCTBEHHOM
perucTpauuu, u TapaHTUPYeT, UTO JieKapCTBEHHbIE
CpeliCTBa MPOM3BeleHbl B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUSIMM ITpaBUJI HaJiesKalei
MIPOU3BOICTBEHHOM MTPAKTUKMA.

7. YIIOJITHOMOYEHHBIM JIUIOM ITPOU3BOAUTEIIS
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB SIBJISIETCS €T0 pabOTHMUK,
aTTeCTOBAHHbII B yCTAHOBJIEHHOM
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (eilepaibHbIM OPTaHOM
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU TOPSAKE Y UMEIO LM CTaxK
paboThl He MeHee YeM IISITh JIeT B 06/1aCTH
IIPOU3BOLCTBA U (M) KOHTPOJISI KauecTBa
JleKapCTBEHHBIX CPEe/ICTB, BbiCIllee 0O6pa3oBaHye
COOTBETCTBEHHO 10 OTHOM U3 CIIelIMaJbHOCTeN U
(MM) O4HOMY U3 HallpPaBJIEHU ITOATOTOBKMU:
610JI0TMSI, OMOTEXHOJIOTHSI, BETEPUHAPUSI,
BeTepMHApPHO-CaHUTApHAs SKCIIePTU3a, KIIMHUYEeCKast
MeIUIIMHA, paAualliOHHasI, XMMUYecKas 1
6moornyeckast 3ammra, Gapmarnus,
dbyHmamMeHTanmbHaAS MeIULIMHA, XMUMUUECKas
TeXHOJIOTUS, XUMMUSI.

8. IIpou3sBoaMUTE M JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (3a






UCKII0UeHreM hapmMalieBTUUECKOi CyOCTaHIIMM
COUpTa STUIOBOTO (3TAHOJIA) MOTYT OCYIIECTBJISITh
MPOJAAXKy JTeKAPCTBEHHbBIX CPELICTB WU IepefaBaTh
X B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAATEbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiiyn ropsigke:

1) IpyTuM ITPOU3BOIUTENSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
IJISI TIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB;

2) opraHusaIysM ONTOBO TOPTOBJIN
JIeKapCTBEHHBIMM CpeJICTBAMM;

3) anTeuHbIM OpraHu3aIUsIM, BeTepuHAPHBIM
arTeYHbIM OPTaHM3ALVSIM, MHAVBUAYATbHbIM
MpeaNpPUHUMATEISIM, UMEIIINM JIMIIEeH3MI0 Ha
(bapmaleBTMYeCKYIO IesITeTbHOCTD VM JINI[EH3UIO
Ha MeAVILVHCKYIO 1esITeIbHOCTD;

4) HayYHO-MCC/IeIOBAaTeIbCKMM OPTaHMU3ALVSIM JIJIST
Hay4yHO-JCCIel0BaTeNbCKOM paboThl;

5) MeOUIIMHCKMM OpraHKU3alusIM U BeTepUuHAPHbIM
OpraHu3auysm;

6) OpraHu3anyvsIM U UHAUBUAYATbHBIM
TpeNpUHUMATESIM, OCYIIeCTBISIONM
pa3BefieHMe, BbIpallliBaHye U coflepskaHue
KMBOTHBIX (32 UCK/TIOUEHVEM TTPOJAKU UM
(dbapmareBTMUECKMUX CYOCTAHIMIA MU UX TIepefaun).






9. IlponsBoauTenu apmareBTUUECKO CYyOCTaHIIUM
CIIMPTa STWIOBOTO (3TAHOJIA) 00513aHbI OCYIECTBIISTh
peanu3auuio (rnepenavy B yCTAaHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTe/bcTBOM Poccuiickoi @eneparinmn
nopsiike) apMarieBTUUeCKO CyOCTaHIMM CITUPTA
3TUJIOBOTO (3TAaHOJIa) IIPOU3SBOAUTEIISIM
JIeKapCTBEHHbIX CPeLCTB IJIS1 IPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHbBIX CPENICTB, IPOU3BOAUTENSIM
(M3TOTOBUTEJISIM) MEIUIIMHCKUX U3AEJIUN IS
MPOM3BOACTBA U U3TOTOBJIEHUSI MeIULIMHCKUX
U3Jenuit B eMKOCTSIX 00beMoM He 6osiee 1 nuTpa u
(unn) He meHee 1000 TMTPOB, a OpraHU3ALIASIM,
YKa3aHHbIM B MyHKTax 3 - 5 yacTu 8 HacTosen
CTaTh!, B Tape 06beMOM He 6osiee 1 uTpa.

10. Peanusanus (nepefava B yCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoi ®enepatinm
nopsifike) papmMmalieBTUUECKOI CyOCTaHLIMM CIIUPTA
STUJIOBOTO (3TaHOJIa) OPraHU3alyusIM OITTOBO
TOPIOBJIV JIEKAPCTBEHHBIMU CPeCTBAMU He
IOIyCKaeTcs.

11. TlepeBo3ku hapmalieBTMUECKO CyOCTaHIUM
CIMpPTa 3TUII0BOTO (3TAHOJIA) OCYIIECTBIISIFOTCS C
cobmogeHeM TpeboBaHM 1, YCTaHOBIEHHBIX
ab3aleM 4eTBepThIM MYHKTa 3 cTaTby 9
demepaabHOTO 3aKOHA OT 22 HOSI6GPs 1995 roma N
171-®3 "O rocyzapCTBEHHOM peryJnpoBaHUN






MPOM3BOJICTBA ¥ 000POTa STUIOBOTO CIIUPTA,
AJIKOTOJIBHOM ¥ CIIMPTOCOIepiKAIIeil TPOAYKINM U 00
OrpaHMYEHUM TTIOTPeOIeHNs (PACTIUTHS)
QJIKOTOJIbHOM MPOAYKIUM".

Cratbs 46. MapkupoBKa nekapCTBEHHbIX CPeACTB

1. JlekapcTBeHHbI€ ITpenapaThl, 3a UCKIIOUEHNEM
JleKapCTBEHHbIX MpernapaToB, MU3TOTOBIEHHbBIX
anTeyHbIMM OpraHu3alusIMK, BeTepUHAPHbIMU
anTeYHbIMM OpPTaHU3ALUSIMU, UHAUBULYATIbHBIMU
MpeanpuHUMaTeasIMu, UMEIOIIUMMU TUIIeH3UI0 Ha
(apmaliieBTMYEeCKYIO 1esITeIbHOCTD, TO/KHBI
MOCTYTIATh B oOpalleHmne, ecim:

1) Ha MX TTIepBUYHOJ yIIaKOBKe (3a UCKII0UYEHVEeM
IEPBUYHON YITAKOBKM JIEKaPCTBEHHBIX
pacTUTEbHBIX IIPerapaToB) XOPOIII0 YUTAEMbBIM
mpudTOM Ha PYCCKOM $S13bIKe YKa3aHbI
HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBeHHOr0 Iperapara
(MexxayHapoJHOe HelaTeHTOBAaHHOe, U
IPYIIUPOBOYHOE, WU XMMUUYECKOe, UJIU TOPTrOBOe
HauMEeHOBaHMe), HOMep cepuu, AaTta BbITyCcKa (Is
MMMYHOOMOJIOTMUECKIX JTIEKAPCTBEHHBIX
IperaparoB), CPOK TOJAHOCTH, AO3UPOBKA UJU
KOHIIeHTpaIusi, 06beM, aKTUBHOCTb B €IMHUIIAX
JIeViICTBUS WU KOJIUYECTBO [,03;






2) Ha UX BTOPUYHOI (ITOTPeOUTENbCKOI) YIIaKOBKe
XOpOIIIO YMTAaeMbIM HIPUPTOM Ha PYCCKOM SI3bIKe
yKa3aHbl HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO IIpernaparTa
(MexxnyHapo4HOe HellaTeHTOBaHHOe, UK
IPYIIIMPOBOYHOE, UM XMMUYECKOe ¥ TOProBoe
HaMMeHOBaHMs1), HaUMEeHOBaHNe ITPOU3BOLUTEIIS
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, HoMep cepuu, nara
BBIITyCKa ()11 UMMYHOOM0JIOTUYeCKUX
JIeKapCTBeHHBIX IIperapaToB), HOMep
PerucTpaluMoOHHOr0 YA0CTOBEepeHM s, CPOK 'OLHOCTH,
C1oco6 NMpMMeHeHMsl, [O3MPOBKa UIU
KOHILIeHTpalusi, 06beM, aKTUBHOCTb B e JMHUIIAX
neiicTBUSI NGO KOMMYECTBO 103 B YITAKOBKe,
nexapcTBeHHas GopMa, yCI0BMS OTIYCKaA, YCIOBUS
XpaHeHWs, IpeayIpenuTe/bHble HAAIUCH.

2. dapMalleBTUYECKMEe CYOCTAHIIUM TOJIKHbBI
MOCTYyIIaTh B 0OpaleHne, ecjiyi Ha UX MePBUYHOIM
YIIaKOBKE XOPOIIO YMTAaeMbIM HIPUEGTOM Ha PYCCKOM
sI3bIKe YKa3aHbl HaMMeHOBaHMe hapMalleBTUYeCcKo
cyocTaHyy (MeKAYHapOIHOe HellaTeHTOBaHHOe,
VIV TPYIIIIMPOBOYHOE, UJIN XUMIUYECKOe U TOProBoe
HauMEeHOBAaHMS), HaMeHOBaHMe MPOU3BOAUTES
(apmalieBTMUYECKOI CyOCTaHIMM, HOMEP CepUM 1
JlaTa U3TOTOBJIEHUS, KOJIMUECTBO B YIIAKOBKE U
eIVHUIIbI U3MEePEHMS KOJIMYECTBA, CPOK TOJHOCTU U
YCJIOBYMSI XpaHEHUSI.






3. JlekapCTBEeHHBIE CPeJICTBA B KAUECTBE CbIBOPOTOK
IOJIKHBI TIOCTYIIaTh B oOpalieHne ¢ ykazaHuem
>KMBOTHOTO, U3 KPOBU, TIJIa3Mbl KPOBU, OPTAHOB U
TKaHel KOTOPOTO OHY TOJTyUY€eHbl.

4. Ha BTOpMYHYIO (ITOTPEOUTENbCKYI0) YIIAKOBKY
JIEeKapCTBEHHbBIX CPELICTB, MTOTYYeHHBIX U3 KPOBH,
IJIa3Mbl KPOBM, OPTaHOB M TKaHei 4eja0BeKa, JO/KHa
HAHOCUTBCS HAAIUCh: "AHTUTeNa K BUY-1, BUY-2, K
Bupycy remnatura C ¥ HOBePXHOCTHbBI aHTUTEH
BUpYyca renarura B oTCyTCTBYIOT .

5. Ha nmepBMYHYIO YIIAaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO
(MOTpe6UTENBCKYIO) YITAKOBKY
paguodapMalieBTUYECKUX JTeKapCTBEHHBIX CPEICTB
IOJKeH HAaHOCUTHCS 3HaK paaualMOHHOM
OITACHOCTH.

6. Ha BTOpnuHYy0 (TOTPEe6UTENBCKYIO) YITAKOBKY
roMeOnaTUYeCKMX JeKapCTBEHHbBIX MPeIapaToB
IOJDKHA HAHOCUThCA HaAIMCh: "ToMeomnaTmuueckuin'".

7. Ha BTOpMuHYyI0 (IOTPEOUTETBCKYIO) YIIAKOBKY
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIbHBIX ITPEnapaToB J0/KHA
HaHOCUTBCSI HaANUCh: "TIpoayKuus mpoiia
pagualMOHHbIN KOHTPOJIb".

8. Ha repBMuHYIO YIIaKOBKY (€C/u OJIsl 9TOTO
CYIIECTBYET TeXHMUYeCKast BOSMOKHOCTb) U






BTOPUYHYIO (IIOTPEOUTENTBCKYIO) YITAKOBKY
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MpegHA3HAUEHHBIX OIS
KJIMHUYECKUX MCCaeq0BaHUi, TOIKHA HAHOCUTBCS
Haanuch: "1 KIMHMYECKUX UCCaed0BaHm".

9. YnakoBKa J1IeKapCTBEHHBIX CPELCTB,
NpeJHa3HauYEeHHbIX VCKIIUNTEIbHO IJIS 9KCIIOPTa,
MapKUPYeTCsI B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHUSIMU
CTpaHbI-MMIIOPTEpA.

10. Ha TpaHCIiOpTHYIO Tapy, KOTOpas He
npegHa3HaueHa JiJIsl ToTpebuTeseii u B KOTOPYIO
TOMeIleHO JIeKapCTBEHHOe CPeiCTBO, NOJDKHA
HaHOCUTbCS MHPOpPMAILMS 0 HAMMEeHOBaHUU, CepUn
JIeKapCTBEHHOIO CpefiCTBa, AaTe BBIIYCKa,
KOJIMYeCTBE BTOPUYHBIX (TTOTPEOUTENBCKIX)
YIIAaKOBOK JIEKapPCTBEHHOI'0 CPeLCTBa, IIPOU3BOAUTENIE
JIEKapCTBEHHOIO CpeLiCTBa C yKa3aHyuem
HaMMEHOBaHMS ¥ MeCTOHaXOXIeHMs IIPOU3BOAUTEIIS
JIeKapCTBEHHOIO CpelcTBa (afgpec, B TOM uuciie
CcTpaHa U (MIM) MeCTO IIPOU3BOLCTBA
JIEKapCTBEHHOIO CpeLiCTBa), @ TAKXKe 0 CPOKe
TOAHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa U 00 YCIOBUSX
€ro XpaHeHMsI U IepeBO3KM, HeoOX0oaMMble
npenynpenuTenbHble HAAIUCU U MaHUITYIITOPHbIE
3HAaKU.

11. Ha nepBMUYHYIO YIIaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO






(MOTpeObUTEMHCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX
CpeiCTB [JISI BeTePMHAPHOTO MPUMEHEeHMS J0JKHA
HAaHOCUTBCS HAAIIMCh: "JIJ11 BEeTepUMHAPHOTO
IpUMeHeHus".

12. Ha BTOpMUHYIO (MTIOTPEOUTENHCKYIO) YITAKOBKY
JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa HaHOCUTCS LITPUXOBO
KOZ.

nasa 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPE/ICTB B
POCCUIACKYIO OELEPALIMIO U BbIBO3 JIEKAPCTBEHHbIX
CPELCTB M3 POCCUACKON OELEPALIMK

Cratbs 47. Mopanok BBO3a IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B
Poccuitckyro Depepaumio 1 BbiBO3a NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
u3 Poccuiickon Mepepaumu

1. BBO3 JiekapCTBEHHBIX CpeACcTB B Poccuiickyio
depepalivio OCyIECTBIISIETCS B TOPSIAKE,
yCTaHOBJIeHHOM [IpaBuTebcTBOM POCCHUiiCKO
depnepaliviv, B COOTBETCTBUM C TAMOKE€HHBIM
3aKOHOATeIbCTBOM TaMOKEHHOr 0 COX03a B paMKax
EBpA33C (manee - TamoskeHHbII CO103) U (MJIN)
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoit @emepalinm o
TaMO>KeHHOM [ieJie.






2. Beosumbsie B Poccuiickyo @enepannio
JleKapCTBEeHHbIe Cpe/iCTBA AODKHBI COAEP>KaThCs B
rocy1apCTBEHHOM peecTpe JJeKapCTBEHHbIX CPe/ICTB.

3. lorryckaeTcst BBO3 B Poccuiickyio demepanmio
KOHKPETHOM MapTuu 3aperucTpupoBaHHbIX U (UIIN)
He3aperuMcTpUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB,
NpeaHa3HAaYeHHbIX [JIS1 IPOBeAeH ST KIMHUYECKUX
UCCIeJOBaHMIi TIeKapCTBEHHbBIX MIPenapaTos,
MPOBefeHMS SKCIIePTU3bI JIeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
IS OCYLIeCTBJIEHUS TOCYAapPCTBEHHOM perucTpauumn
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB UK JJj1s1 OKa3aHUs
MeJUIIMHCKOJ MTOMOIIM T10 KM3HEHHBIM ITOKa3aHUSIM
KOHKPETHOTO Mal/ieHTa Ha OCHOBAaHUM pa3pelieHns,
BBIJJAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHBIM (eiepasbHbIM
OpraHoOM MCIIOJIHUTEIbHO BAACTYU MO 3asBJIEHUSIM
JINII, YKa3aHHBIX B CTaThe 48 HACTOSAIIErO
®depnepanbHOro 3aKoHa. PaccmoTpeHye Takoro
3asBJIEHVS U TIPUHSATHUE PelleHUs O Bblgaue
paspenieHns: Ha BBO3 KOHKPETHOM MapTumn
3apPerucTPUPOBAHHBIX U (UJTN)
He3aperucTpMUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB,
MpeaHa3HauYeHHbIX [IJIS1 IPOBeAeHMST KIMHUUYECKUX
MUCCJIe,0BaHMI JIEKapCTBEHHBIX IIperapaTos,
MPOBeAeHMS SKCIIePTU3bI TeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
ILIS1 OCYLLeCTBI€HUS TOCYJaPCTBEHHOM perucTpanumn
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB WU IJ1s1 OKa3aHUS
MeJIULIMHCKOM ITOMOILM I10 XKM3HEHHBbIM ITOKa3aHUSIM






KOHKPETHOTO MalieHTa JTnbo 06 0TKase B Bbigaue
YKa3aHHOI'O pa3pelieHus IPou3BOISITCS B CPOK, He
MIpeBbIIAILNI IATH pabounx qHeii. [TnaTa 3a
BbIZIauy YKa3aHHOTO paspelieHus He B3MaeTcs.

3.1. Jommyckaercs BBO3 B Poccuiickyo ®@enepanmio
KOHKPEeTHOJ IapTuy He3aperucTpupoOBaHHbBIX
JIeKapCTBEeHHBIX IIPerapaToB, CoAep Kallnx
HapKOTUYeCKMe CpeiCTBa UM CUXOTPOITHbIE
BellleCTBa, B MOPSAKe, YyCTAHOBIEHHOM
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepaunu, oas
OKa3aHUSI MeIUIIMHCKOM ITOMOIIM I10 XM3HEeHHbIM
MOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO TMaliieHTa MU TPYIIIbI
MalyeHTOoB B cy4dae, eC/i MMeeTCsl peleHue
BpavyeOHO KOMMCCUM MeAULIMHCKOM OpraHm3anm o
He3(pHEeKTUBHOCTU WM HEBO3MOXKHOCTU
MpUMeHeHNs] Y KOHKPETHOrO MalieHTa MHbIX
3aperuCcTPUPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaTos,
B TOM UM CJIe COMIepsKalllMX APYyTue AeiiCTBYIoIIe
BelleCcTBa, 1 0 He0OXOIMMOCTY BBO3a
omnpeieeHHOTO He3aperuCcTpUPOBAHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa ¢ yKa3aHueM ero
MeKIyHapOAHOTO HeIlaTeHTOBAHHOTO (1N
XUMMUUYECKOTO, UJIY TPYTIIIMPOBOYHOTO)
HauMeHOBaHMs, GOPMbI BbIITyCKa ¥ KOJIMYECTBA.
[TepeueHb 3a0601€BaHMIT Y COCTOSTHUIA U
COOTBETCTBYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MIPenapaTos,
comepskalux HapKOTUYEeCKMe CpeicTBa 1






IICUXOTPOIIHbIE BellleCTBa, B LIeJIIX OCYIIeCTBJIE€HNA
X BBO3a B COOTBETCTBUM C Tp66OBaHI/I5[MI/I
HHCTOHHLEﬁ YdaCTU YTBEPIKOAETCA YIIOJTHOMOYEHHBIM
(be,uepaanbIM OpraHoM UCIOJTHUTEIbHOM BJIACTU.

4. B Poccniickyo ®@egepalinio MOKHO BBO3UTD
JIleKapCTBEHHbIE CPeJICTBA, KAUeCTBO KOTOPBIX
MTOATBEPKIEHO CePTUPMUKATOM ITPOU3BOAUTEIS
JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, YIOCTOBEPSIOMIVIM
COOTBETCTBME BBO3MMBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB
TpeboBaHMUSIM (hapMaKOIEeMHbIX CTaTe MO0 B
cJIydae X OTCYTCTBUSI HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIUU
MV HOPMATUBHOI'O IOKYMEHTA.

5. 3amnpemniaetcst BB03 B Poccuiickyio @enepalninio
hanbcrbuIMpoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
He100pOKaueCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
KOHTpa(daKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

6. ®anbcudupoBaHHbIE JIeKaPCTBEHHbIE CPeCTBA,
HeJloOpoKauecTBeHHbIe TeKapCTBeHHbIE CpeiCTBA
MOJJIeKaT U3BSITUIO U MTOC/IeAYIOLeMY YHUUTOXKEHUIO
Wi BbIBO3Y U3 Poccuiickoi @enepanuu,
KOHTpadaKTHbIE JJeKapCTBeHHbIe CpeJiCTBa -
U3BSATUIO U TTOC/IeAYIONeMY YHUUTOXEHMIO.
YHUYTOXeHMe MM BbIBO3 13 Poccuiickorii
@enepanyn GanbcuULIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeACTB, HeIOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX






CpeACTB, KOHTpa(haKTHBIX JIeKapCTBEHHbBIX CPENCTB
OCYUIECTBJISIETCS 3a CYeT JINIIA, OCYIIeCTBMUBIIETO UX
BBO3. [IOpsAIOK YHUUTOXEHUS U3BATHIX
danbcudUIMPOBaHHBIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HeJJ0OpOKaueCTBeHHBIX JTeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
KOHTpa(aKTHBIX JiIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
ycraHaB/mBaetcs [IpaBurtenbcTBoM Poccuiickorii
®denepaln.

7. JIutia, oCcyliecTB/SIONe BBO3 B Poccuiickyto
denepannio GanbcuOUIIMPOBAaHHBIX JT€KAPCTBEHHBIX
CpPeACTB, HeJOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CpencTB, KOHTpadaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
HeCyT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUU C
TaMO>XeHHBbIM 3aKOHOAATEeIbCTBOM TaMOXXeHHOTr0o
C0103a U (MJIN) 3aKOHOZATeNbCTBOM Poccuiickoit
®enepali 0 TAMOXEHHOM JieJie.

8. BbIBO3 JIeKapCTBEHHBIX CpelCcTB 13 Poccuiickoii
denepaliny OCYIIECTBISIETCS 6e3 MPUMeHeHUS
OrpaHMYeHMI, YCTaHOBJIE€HHBIX TAMOKEHHBIM
3aKOHOATe/IbCTBOM TaMOKeHHOI'0 COr3a U (UJIN)
3aKoHOmaTebCcTBOM Poccuiickoit ®enepaiinm o
roCyJapCTBEHHOM peryJiMpOBaHMUM BHEIIIHETOPrOBO
eI TeIbHOCTU.

9. BBo# B rpaskIaHCKMIT 000POT JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaTroB JJjis MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsI,






BBe3eHHbIX B Poccuiickyio Pemepanmio,
OCYIIECTBJISIETCS C COOII0IeHEM TPeOOBaHMIA,
YCTaHOBJIEHHBIX CTaTbei 52.1 HacTosIIero
denepanbHOroO 3aKOHA.

Cratbs 48. l0puanyeckue nnua, KOTOpbIM paspelleH BBO3
nekapcTBeHHbIX cpeacts B Poccuiickyto Mepepaumio

JlekapcTBeHHbIe cpencTBa B Poccuiickyro @epepaliinio
MOTYT BBO3UTh:

1) mpou3sBoOgMUTEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIsT
1esieit COGCTBEHHOTO ITPOM3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHBIX
CPeJICTB;

2) MUHOCTPaHHbIe pa3pabOTYMKY JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB ¥ MHOCTPAHHbIe [IPOM3BOAUTENN
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB WU Apyryue Iopuandeckue
JIU1IA 10 TTIOPYYEHMI0 pa3paboTuMKa JeKapCTBEHHOTO
cpencTBa OJis TIPOBeIeHU ST KITMHUUECKUX
UCCJIe,0BaHMI JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara,
OCYILeCTBIeHUS TOCYLAPCTBEHHON perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTrO Tperapara, BKIIYeHUs
(dapmaleBTMUYeCKOi CyOCTAHIMM B TOCYIaPCTBEHH bl
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEMICTB MIPY HAJIMUMU pas3peneHnst
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefepaabHOro opraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU Ha BBO3 KOHKPETHO






IIapTm JieKapCTBEHHLIX CPedCTB;

3) opraHusaiuu OITOBOV TOPTOBIU
JIeKapCTBEHHBIMMU CPeICTBAMMU;

4) HayYHO-MCCIeq0BaTe/bCKIe OpraHM3aIum,
ob6pa3oBaTebHbIe OPraHU3aIMM BBICIIIETO
06pa3oBaHMs, MPOU3BOAUTEIN JIEKAPCTBEHHBIX
CpenCTB IJ1s pa3paboTKY, MCCIeI0BaHMIi, KOHTPOJIS
6e301acHOCTHM, KauecTBa, 3 PeKTUBHOCTI
JIeKapPCTBEHHBIX CPEACTB MPU HAIMUNUM pa3pelieHnst
YIIOJTHOMOYEHHOTO ¢eiepabHOTO OpraHa
VCITOJIHUTETbHO BJIACTH;

5) MeIMIIMHCKME OpTaHM3aluK, MHbIe YKa3aHHbIe B
MyHKTax 1 - 4 HacTOsIIEel CTaThby OPraHM3alUu JIJIsI
OKa3aHMs MeIUIMHCKOM MTOMOIIU T10 JK3HEHHbIM
MMOKa3aHMSIM KOHKPETHOTI0 IalyeHTa Ipy Haaudum
paspelleHNs YIIOJTHOMOUYEHHOTO0 ¢ elepaabHOTO
OpraHa MCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU HA BBO3
KOHKpPEeTHOM NapTuu JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara,
BBIJAHHOT'O B YCTAHOBJIEHHOM IOpsiike B opme
3JIEKTPOHHOI'O JOKYMEHTA, IOATIMCAHHOTO
yCUJIEHHO KBanu(pULIMPOBAHHOI 371€KTPOHHOM
MOAIMCHIO;

6) rocyapCTBeHHbIE YHUTAPHbIE NIPeAIpUsITus,
MMYILLECTBO KOTOPBIX HAXOAUTCS B hellepanbHOI
COOCTBEHHOCTH, orpeenseMble [IpaBUTETbCTBOM






Poccuiickoit @enepaiiin, B 4aCTU BBO3a B
Poccniickyro @enepanyiio He3aperncTpUpOBaHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB, COLEePKaLMUX
HapKOTUYeCKue CpeCTBa WU IICUXOTPOITHbIE
BellleCTBa, AJ151 OKa3aHs MeIULMHCKON TIOMOUIH 10
’KM3HEHHBIM IMOKAa3aHUSIM KOHKPETHOTO MalMeHTa
VIV TPYTIIBI TALMEHTOB B COOTBETCTBMM C 4aCThIO 3.1
craTby 47 HacTosiuiero ®efepaqbHOTO 3aKOHA.

Cratbs 49. [loKyMeHTbI, NpeACTaBASEMble B TAMOXXEHHbIE
opranbl Poccuiickon Mepepauun npu BBO3e NeKapCTBEHHBIX
cpeacts B Poccuitckyro Mepepaumio

1. IIpu BBO3e JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB B PocCuiickyio
®denepalivio B TaMOKeHHbIe opranbl Poccuiickoi
depepaliviy HapSAOY C JOKYMEHTaMMU, IpefCcTaB/ieHye
KOTOPBIX ITPeTyCMOTPEHO TaMOXKE€HHbBIM
3aKOHO/IaTeIbCTBOM TaMOKeHHOTO Coi03a U (M)
3aKoHOmaTenbCcTBOM Poccuiickoit ®enepaiinm o
TaMOXeHHOM JieJie, TPeCTaB/SIOTCS CeayIole
IOKYMEHTBI:

1) cepTuduKaT IPON3BOINUTES JIEKAPCTBEHHOTO
CpeJliCTBa, YOCTOBEPSIOIINIT COOTBETCTBYE
BBO3JIMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPeICTBA TPeOOBAHMUSIM
(bapMaKoIIeifHO cTaThy MO0 B CIIyUae ee
OTCYTCTBYSI HOpPMATMUBHOV JOKyMeHTaLUN UIU
HOPMAaTMBHOTIO TOKYMEHTA;






2) pa3pelieHye yIoJTHOMOYEHHOTO dheaepasbHOro
OopraHa MCIIOJTHUTEbHOM BJIaCTU HA BBO3
KOHKpPeTHOJ MapTuu JeKapCTBEeHHOTo CpeACTBa B
cy4dasix, yCTaHOBJIEHHBIX YaCTbhIO 3 CTaTbu 47
HacTosero @enepanbHOTO 3aKOHA.

2. JOKyMeHTbI, yKa3aHHbI€ B ITyHKTax 1 1 2 yactu 1
HACTOSIL el CTaTby, NPeCTABISIOTCS B TAMOXKEHHbIE
opranbl Poccuiickoit @emepauyut pu npuObITUN
JIeKapCTBEeHHBIX cpencTB B Poccuiickyo @epepaiuio.

Cratba 50. BB03 nekapcTBeHHbIX npenapatoB B PoCcuiCKyio
(depepaumio AN TMHHOTO UCNONb30BAHMS M UHBIX
HEKOMMepYeCKHX LieieH, a TaKKe AN UCNONb30BaHMS Ha
TeppUTOpUU MEXAYHAPOLHOTO MEAULIMHCKOIO KnacTepa

1. JlekapcTBeHHbIE TTperapaTbl MOTYT ObITh BBE3E€HbI
B Poccuiickyio ®enepanyio 6e3 yueTa TpeOOBaHMIA,
MpeayCMOTpPEeHHbIX yacTsamu 1 - 4 cratou 47,
cratbsiMu 48 u 49 HacTosero @egepagsbHOTO
3aKOHa, eC/IY OHU MpeaHa3HaYeHbl IJIs:

1) TMYHOTO UCITOb30BaHNUS PU3UUECKUMU JIUIIAMMU,
npuosIBIIMMU B Poccuiickyro @eneparinio. IIpyu sTom
BBO3 B Poccuiickyo @enepaiuio jeKapCTBeHHbIX
Mpernaparos, CoAepKalliuxX CUIbHOIECTBYIONIME U
(Mn) SIMOBUTBIE BEIeCTBA, BKIOUEHHbIE
COOTBETCTBEHHO B CIUCOK CUJIbHOEMCTBYIOIINX






BeIleCTB /IS LieJieli yTOJIOBHOTO 3aKOHOAAaTe/IbCTBa
Poccuiickoit @enepaiiiy 1 B CIIMCOK SITOBUTBIX
BeLEeCTB [1JI4 1eJieil yTOJIOBHOTO 3aKOHOAATebCTBA
Poccuiickoit @enepauin, yrBepskaeHHbIE
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepanyu,
OCYIIECTBSIETCS TIPU HAJIMYUU JOKYMEHTOB
(3aBepeHHbBIX KOIMI1 JOKYMEHTOB UJIM 3aB€PEeHHbIX
BBIIMMCOK M3 HMX), ITIOATBEPXXAAIOIIMX Ha3HaYeH e
(usmueckomy Iy YKa3aHHbIX JTeKapCTBEHHbBIX
MpernaparosB (3a UCK/IIOUYEeHMEM JIEKapCTBEHHbBIX
MpernaparToB, 3aperMcCTpUPOBAHHbBIX B Poccuiickoi
®depepauyiy u OTITyCKaeMbIX B Poccuiickoii
@enepanyu 6e3 perenTa Ha JTeKapCTBEHHbI
npermnapar). [logTBepx)aamnye 1OKyMeHTbI (UX
3aBepeHHbIe KOIIMU UJIN 3aBepEeHHbIe BBITTUCKA U3
HMX) JOJIKHBI COIEepXXaTh CBeIeHMs O HAaMMEeHOBaHUM
U KOJIMUECTBE HA3HAUEHHOTO JIeKapCTBEHHOTI'O
npemnapara. B ciydae, eciiu moaTeepxkaawIe
JIIOKYMEHTBI (MX 3aBepeHHbIe KON UJIM 3aBepeHHbIe
BBIMIMCKY U3 HUX) COCTaBJI€Hbl HA MHOCTPAHHOM
sI3bIKE, K HUMM IIpUJIaraeTcsi HOTapuajbHO
3aBEepPEeHHbIi1 TIepeBo/, Ha PYCCKU A3bIK;

2) UCIIOJIb30BaHMS PAOOTHMKAMM OUIIOMATUUECKOTO
KOPITyCa WM TIpeACTaBUTENSIMU MeKAYHAaPOAHbBIX
OpraHmu3anuii, akkpeauTOBaHHbBIX B POCCUIICKOI
denepanymy;






3) 1evyeHMs MacCakKMpPOB U YIEHOB SKUMIAKe
TPaHCIIOPTHBIX CPEJICTB, ITOE3IHbIX OpUTraj 1
BOJIMTE/IeN TPAHCIIOPTHBIX CPEACTB, IPUOBIBIINX B
Poccuiickyro @epepanuio;

4) leyeHMs yUACTHUKOB MEXKIYHAPOIHBIX
KYJIbTYPHBIX, CTIOPTUBHBIX MEPOTIPUITUI U
YYaCTHUKOB MeXAYHAPOAHbBIX IKCIIeIUIINIA;

5) neyeHNs1 KOHKPETHBIX KMBOTHBIX B 300IapKax,
300Caiax, pKax, okeaHapuymax, aeab@uHapusx,
JIeUeHUST TUKUX XXUBOTHBIX, IOCTOSTHHO WU
BpPeMEeHHO HaceJsIIoIuX TeppuTopuio Poccuiickoi
®enepaliiy, HaXOOSIIUXCS B COCTOSTHUUA
€CTeCTBEHHOJ CBOOOABI M MPMHALJIEKALIMX K BUIAM,
3aHeceHHBIM B KpacHyio KHUry Poccuiickoi
@enepanu 1 (MIU) KpacHbIe KHUTY CYyOBEKTOB
Poccuiickoit @enepaiivin, a Takke SKMBOTHBIX,
BBO3UMBIX B Poccuiickyro @enepannio Ojs y4acTus B
CIIOPTUBHBIX U 3PETUIIHBIX MEPOTIPUITUSIX;

6) UCII0JIb30BaHMSI HA TEPPUTOPUM MEKIYHAPOIHOTO
MeAUIIMHCKOTO KjIacTepa.

2. B ciyyasx, nmpeyCMOTPEHHBIX 4acThio 1
HacTosII el CTaTby, AOMYCKAaeTCs BBO3 B POCCUIICKYIO
®denepanio JieKapCTBEHHBIX MIPerapaTos, He
3aperucTpmupoBaHHbIX B Poccuiickoin @epgepannn.






3. JlekapCTBeHHbIE MperapaTsl, IpeHa3HAUYeHHbIe
JLJISI TYMaHUTApPHOM IMOMOIUM (COLeCTBYS) Un
TOMOLLY TP YPEe3BbIYaHbIX CUTYaALVSIX, BBO3STCS B
Poccuiickyro @epepannio B opsike, yCTAHOBIEHHOM
[TpaButenbcTBOM Poccurickoit @enepanym.
3ampeniaeTcs BBO3 B Poccuiickyio @emepanmo
He3aperucTpUpPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
rperaparos, IpegHa3HaYEeHHbIX [/ TYyMaHUTApPHOM!
MOMOIIU (COAEICTBUS) UJIU TIOMOTIIU TIPU
Ype3BbIUAHBIX CUTYALUSIX.

Cratbs 51. CotpyaHuuecTBo depepanbHOro opraHa
MCMONHUTENbHOI BNACTH, YNOHOMOYEHHOIO B 06/1acTH
TaMOXXEHHOr0 AeNa, U APYrUX YNOSHOMOYEHHbIX
¢enepanbHbix OpraHoOB UCNONHUTENBHOM BNACTH

1. YronHoMoueHHbIe ¢efepasbHbie OpraHbI
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU TIPEAOCTaBJISIIOT B
pacrniopsikeHne delepajJibHOTO OpraHa
WUCTIOJTHUTEIbHO BJIAaCTU, YIIOTHOMOYEHHOTO B
00671aCTV TaMOXKEHHOTO Jiesia, ToCyIapCTBEHHbI
peecTp J1eKapCTBEHHbIX CPEICTB, a TAKXKe
MHbOpMaIMIO O BbIJAHHBIX pa3pelleHnsiX Ha BBO3
KOHKPETHOM MapTU JIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB B
CIy4dasix, yCTAaHOBJIEHHBIX YaCTbIO 3 CTaTby 47
HacTtosuiero ®enepaapbHOTO 3aKOHA.






2. ®enepabHbIlM OpraH MCIOJTHUTENBHOM BIACTH,
YIIOJTHOMOYEHHBIN B 00/IaCTM TaMOKEHHOTO Jeia,
MHbOpMUpPYeT YKa3aHHbIe B YacTy 1 HaCTOsIIIe
CTaTbyU YIIOJTHOMOYEHHbIe de/iepaibHble OpPraHbl
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU O BBO3€ JIeKapCTBEHHbIX
cpenctB B Poccuiickyio @emepaninio 1 BbIBO3€e
JIeKapCTBEHHBIX cpelcTB 13 Poccuiickoit @epepanumn
1o dbopme 1 B Mopsiike, KOTOPbIe YCTAHOBJIEHBI
IIpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoin ®egepanyn.

nasa 10. ®PAPMALIEBTUYECKAS AEATENbHOCTD

Cratbs 52. OcywecreneHue (papmaLeBTUHECKOIH
AeATeNbHOCTH

1. dapmalieBTHYECKAs IeSITeTbHOCTh
OCYIIECTBJISIETCS OPTaHU3AIMUSIMIU OTITOBOV TOPTOBIN
JIeKapCTBEHHBIMM CPeICTBAMM, alITEUHBIMU
opraHM3anusiMyu, BeTepMHAPHBIMU allTeYHbIMU
OpraHmM3auusiMu, UHAUBUIYIbHBIMU
MpeAIPpUHUMATEIMU, UMEIOLMMU JIULeH3UI0 Ha
(bapmaleBTMYECKYIO AesITeTbHOCTb, MEAUIIVTHCKUMU
OpraHM3anyusIMy, UMEIOIIMMY JTULIEH3UI0 Ha
(dbapmaleBTHMUECKYIO 1esITeTbHOCTD, U UX
0060C006/IEHHBIMM TTOAPa3aeIeHUSIMU
(ambynaTtopusiMmu, denbaIepcKuMu 1 GebaInepcKo-






aKyIIepCKUMM ITYHKTAMU, IIEHTPaMy (OTIeJIEHUSIMM)
00111ei1 BpauebHO (ceMeifHO) TPaKTUKMA),
PACITOIOKEHHBIMM B CEJTbCKUX HACETIEHHBIX ITYHKTAX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alITeUHbIe OPTraHM3aln, U
BeTepUHAPHBIMM OPTraHMU3AIUSIMU, UMEIOIIUMU
JUIEH3MI0 Ha hapMalleBTUIECKYIO esiTeTbHOCTb.

2. ®dusnyeckye 1m1a MOI'yT OCYILeCTBIATh
(hapmalleBTHMUECKYIO IeSITETbHOCTD IIPY HATUUUN
BBICIIIETO WJIM CpeaHero hapMalieBTMUEeCKOro
ob6pa3oBaHMs U cepTudUKaTa CIIeLMAINCTa, BICIIErO
WUJIA CpeHero BeTepMHapHOro 06pa3oBaHus U
ceptudmKaTa CIeuuaanCcTa, a Takke BbICIIEro UIN
CpeaHero MeauUIIMHCKOTO 00pa3oBaHus,
ceptuduUKaTa CIeUMaINCTa U JOIIOJTHUTEIBHOTO
npodeccroHaaIbHOro 06pa3oBaHMs B YACTH
PO3HUYHOI TOPTOBJIM JIeKaPCTBEHHBIMU
rpernapatamu IMpu yCJIA0BUM UX paboThI B
000C006/IEHHBIX TTOIPA3IeIeHUSIX MeIUIIMHCKUX
opraHu3anuit, yka3aHHBIX B UacTy 1 HaCTOsIIE
CTaTbU.

Cratbsa 52.1. Beop, B rpa¥aaHcKuit 060pOT NeKapCTBEHHbIX
npenaparoB AN MeAULMHCKOrO NPUMEHEHHS

1. Ilepen BBOAOM B IpaskgaHCKMII 060POT KasKI0ii
cepum UM KaxkJ0il mapTuy IMpou3BeleHHOTO B
Poccuiickoit ®enepaiiviy 1eKapCTBEHHOTO ITpernapara






IUISI MeAMLMHCKOTO IIpUMeHeHMsl, 38 UCKIII0UeHeM
MMMYHOOMOIOTMYeCKUX JIeKapCTBEHHBIX
rpernapaToB, IPOU3BOAUTENb TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara IrpeJCcTaB/iseT B
(dhenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIACTH,
OCYILeCTBASIOM U GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO U HaA30py
B cdepe 37paBoOXpaHeH NS, JOKYMEHT
MPOU3BOANUTEJIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA,
MOATBEPKOAIOLI NI KAUeCTBO JIEKapCTBEHHOI'0
rperapara, ¥ oA TBepPKAeHye YII0OJITHOMOYEeHHOr0
JIMLA IPOU3BOAUTEJS JIeKaPCTBEHHBIX CPeCTB
COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara
TpeboBaHUSAM, yCTAHOBJIIEHHBIM ITPU €TI0
rOCyLapCTBEHHOM perucTpanum.

2. Ilepen BBOAOM B rpakgaHCKMIT 000pOT Kaska 0¥t
cepum UM KasKAoi mapTUy BBO3MMOTO B
Poccuiickyro @enepaiyio 1eKapCTBEHHOTO
rmpenapara i MegUIIMHCKOTro IpMMeHeH s, 3a
MCK/TIOUeHMeM MMMYHOOMOJIOTMYe CKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, OpraHmsalusl,
OCYIIECTBJISIONIAs BBO3 JIEKAPCTBEHHOIO ITpenapara
B Poccuiickyio @enepannio, peacTaBiisieT B
(dbemepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BIACTH,
OCYIIECTBISIOMI M QYHKI[MY TT0 KOHTPOJIIO U HAaJI30py
B c(epe 3mpaBooxpaHeHMs, cepTuduKaT
MMPOM3BOANTES JIEKAPCTBEHHOT'O CPeICTBRA,

YA, 0CTOBEPSIOIINI COOTBETCTBYME BBO3MMOI'0O






JIleKapCTBEHHOTO IpenapaTra Tpe6oBaHUsAM
(apmakoreiftHoit cTaTby, a B CJIy4ae OTCyTCTBUS
(apMmakormneitHoii cTaTby TPeOOBAHMSIM HOPMATUBHOI
IOKYMeHTalVN, U IOATBEePXKAeHMe MpeACTaBUTes
OpraHmM3alumn, OCyLIeCTBJISIONIe BBO3
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara B Poccuiickyro
@enepannio 1 YIIOJTHOMOYEHHOJ MHOCTPAHHBIM
MIPOM3BOAUTENIEM JIeKAaPCTBEHHBIX CPELCTB,
COOTBETCTBMS BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara TpeboBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM TP €T0
rOCyLapCTBEHHOM perucTpauum.

3. I[lopsimok nmpencTaBieHUs B COOTBETCTBUM C
yacTsamu 1 1 2 HaCTOSIIEN CTaTbU JOKYMEHTOB U
CBeJIeHU O JJeKapCTBEeHHbBIX MpelapaTax, BBOAMMBbIX
B I'PaKIAHCKMIT 0O0POT, YCTAHABIMBAETCS
IIpaBuTenbCcTBOM Poccuiickoi ®egepanmn.

4. B oTHOIIeHNM IePBbIX TPeX Cepuit UIn napTui
JIeKapCTBEHHOTO TIperiapara, BIiepBblie
Mpou3BeneHHOro B Poccuiickoin @egepaunn uin
BIIEpBbIe BBO3UMOTO B Poccuiickyio demepannio, B
(denepaabHbIi OPTaH UCITOJHUTEIbHO BJIACTH,
OCYIIECTBISIONI M QYHKIMM TT0 KOHTPOJIIO U HAaZI30py
B cepe 3mpaBooXpaHeH s, TOTIOJTHUTETbHO
MMpeCTaBISIETCSI MPOTOKOJ UCHIBITAHUM O
COOTBETCTBUM CEPUU WIIN TTAPTUU JIEKAPCTBEHHOTO
rnperapara s MeguIMHCKOro MpuMeHeHUs






MoKa3aTesssM KauyeCTBa, MpeyCMOTPEHHbIM
HOPMAaTMBHOM AOKyMEHTAaIMen (maiee - MpoTOKO
WUCITBITaHMI1), IPOBOAMMABIX aKKPeAUTOBAHHBIMMU B
COOTBETCTBUMU C 3aKOHOAATEeIbCTBOM Poccuiickoit
denepaluy 06 aKKpeaUTAIMM B HAIIMOHATIbHOJ
cucTeMe akKpenuTtanum GegepaabHbIMU
roCyIapCTBEHHBIMM OIOAKETHBIMM YUPEXKAEHUSIMM,
MOABEeIOMCTBEeHHBIMU (elepaibHOMY OpTaHy
UCIIOJTHUTEIbHO BIACTU, OCYILIECTBIISIONEMY
(yHKIMM 10 BhIpabOTKe U peanu3ainum
roCcyIapCTBEHHO MOJUTUKM M HOPMATUBHO-
MpaBOBOMY peryIMpoBaHuIo B chepe
3ApaBoOXpaHeHus, 1 pegepasbHOMY OpraHy
MUCIIOJTHUTEIbHO BIACTU, OCYILECTBIISIONEMY
(yHKIMM O KOHTPOJIIO 1 HAA30py B cdhepe
3apaBooxpaHenus. [TopsaoK BbIauM yKa3aHHbIMU
(dhenepasbHBIMM TOCYAAPCTBEHHBIMY OI0IKETHBIM U
yUYpekgeHUsIMM JaHHOTO MPOTOKOJIA ¥ pa3sMep ILIaThl
3a ero BbIJjauy yCTaHaBAMBAIOTCS [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepauyn.

5. ExxeroHo He no3nHee 1 dbeBpass Mpou3BOAUTENN
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB WJIM OpTaHU3ALNN,
OCYILECTBJISIONME BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB
B Poccuiickyro @enepaiinio, peacTaBisioT B
(denepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIACTH,
OCYIIECTBISIOM M QYHKIIMM TT0 KOHTPOJIIO ¥ HaJI30py
B cdepe 3apaBoOXpaHeH s, TPOTOKOJ UCTIBITAHMT






MOCTYNMBILETO B TeUEHME TO/la B IPakIaHCKUIA
000pOT JIeKapCTBEHHOTIO ITperapaTa KOHKPETHOTO
Mpou3BOANTENS (Ha OOHY CEPUI0 KaKI0ro TOProBOTO
HaMMeHOBaHMUS C yUETOM JIeKapCTBeHHO hOpMbI U
IO3UPOBKM), TPOBOAMMBIX aKKpPeAUTOBAaHHBIMMU B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATeJIbCTBOM Poccuitckoi
denepanyy 06 aKKpeaUTaALIMM B HALIMOHAIbH O
CUCTeMe aKKpeauTaluu UCIIbITATeTbHbIMMU
nabopatopusiMu (LIEHTPaMM).

6. [Ipou3BOaNTENN TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIN
opraHusanuu, OCylieCTBJSIOII e BBO3
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB B Poccuiickyo
depnepaliiio, He MeHee YeM 3a OAVH TOfI 10
IJIAaHMPYEMbIX IPUOCTAHOBJIEHMS WM TIpeKpallleHus
MPOU3BOACTBA JIeKaPCTBEHHbBIX MPENapaToB Un UX
BBO3a B Poccuiickyro ®emepalnio yBeJOMJISIOT 06
3TOM (pefiepasbHbIN OpPTraH UCIIOJHUTENIbHOM BJIACTH,
OCYILeCTBSION M GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HaA30py
B cdepe 3mpaBooxpaHeHus 1 demepaabHbIii OpTraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTH, OCYILECTBIISIONIMIA
(yHKIIMM 110 TUITEH3UPOBAHUIO ITPOM3BOJICTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

7. BBO#, B rpakImaHCKuii 000POT KAk cepum i
Ka)k[I0# apTUy UMMYHOOMOTIOTMYECKOTO
JIEKapCTBEHHOTO Ipelapara, IIpou3BeJeHHOTO B
Poccuiickoit @enepaiiim Uian BBO3UMOTO B






Poccuiickyro @enepaliinio, OCyIeCTBIISIETCS Ha
OCHOBAHMM pa3pelleHnsl, BbIJaHHOTO denepaJbHbIM
OpraHOM MCITOJTHMUTEIbHOM BIACTH,
OCYIIECTBISIOMMM GYHKINUYU 110 KOHTPOJIIO U
HazA30py B chepe 31paBoOXpaHeHMs], HA OCHOBAaHUM
BBIJIAHHOTO (elepaqbHbIMM TOCYIaPCTBEHHBIMU
OI0IKETHBIMM YUPEXKIEHUSIMM, YKa3aHHBIMMU B UaCTU
4 HacTosIeN CTaThy, 3aK/II0UEHMS O COOTBETCTBUU
Ccepuu UM MapTU UMMYHOOMOIOTMYECKOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTta TpeboBaHMUsIM,
YCTaHOBJIEHHBIM TP €T0 TOCyJapCTBEHHO
peructpauun. Ilopssgok BeigauM pa3pelieHus Ha BBO/I
B I'PaXIAaHCKMIT 000POT CepUM MU ITapTUn
MMMYHOOMOJIOTUUECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, a Takxke IMOpsSIIOK BbIIauM YKa3aHHOTO
3aK/II0YEeHMS M pa3Mep IUIaThl 3@ ero Belgady
ycraHaBauBawTcs [IpasurenbcTBOM Poccuiickon
denepauyn.

8. 3a HempecTaBIeHME UM HECBOEBPEMEHHOE
npencTaBjieHne JOKYMEHTOB U CBeIeHUIA,
MpeayCMOTpeHHbIX yacTsimu 1, 2, 4, 5 u 6 HacTosIIei
CTaTbU, IIPOMU3BOAUTEIIN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
OopraHu3sauum, OCyleCTBISIONIE BBO3
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB B Poccuiickyro
denepanyio, HECYyT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM
C 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuiickoi ®enmepannn.






9. IIpencraBiieHMe TOKYMEHTOB U CBeJeHUIA,
MpeayCMOTPEHHBIX YacTsIMu 1, 2 1 4 HacToOsIIen
CTaTbU, U MOJIyUYeHMe TIPeSyCMOTPEHHOTO YaCTbhIO 7
HaCTOsIIel CTaTby paspelieHns: Ha BBOZ,
MMMYHOOMOJIOTMUUECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara B pakJaHCKMit 060pOT He TpeOyIoTCs B
OTHOIIIEHUM JIEKaPCTBEHHBIX IIpernapaTos,
NpegHasHAaYEeHHbIX IJIS IPOBeAEeHUS KIMHUYECKUX
MCCJIeA 0BaHMI1 JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaTos,
MpOBeIeHMS SKCIIePTHU3bI IeKaPCTBEHHbBIX CPEJICTB
IIJISI OCYIIIeCTBJIEHMS TOCYIapCTBEHHO perucTpaummn
JIeKapCTBEHHBIX MPEIapaToB, a TAkKKe B OTHOLIEHUU
He3aperucTpMpPOBAHHBIX JTEKAPCTBEHHBIX
rperapaToB, MpeJHa3HAUYEeHHbBIX I/ OKa3aHUS
MeJUIIMHCKOM MOMOIIM I10 XXM3HEeHHbIM MOKa3aHUSIM
KOHKPETHOTO IalieHTa MUK TPYIIIbl Al /ieHTOB,
BBO3UMBIX B Poccuiickyto @efiepaninio B
COOTBETCTBUM C YacTIMU 3 u 3.1 craTtbu 47
HacTtosero ®enepasbHOr0O 3aKOHa.

10. TIpu BbIIBIIEHUM B TPakAaHCKOM 060pOTe cepum
WM TIapTUM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara,
IIOKYMEHTBI ¥ CBeZIeHUS O KOTOPBIX,
NpenycMOTpeHHbIe YacTamMu 1, 2 u 4 HacTos 1 en
CTaTby, He TIpeJicTaB/ieHbl B dhefepanbHblii OpraH
WUCTIOJTHUTEIbHO BJIACTU, OCYILLECTBIISIONUA
(yHKIIMM [TO KOHTPOJIIO U HaA30pY B cdhepe
3IpaBOOXpaHeHMsl, OO cepumt U mapTUn






MMMYHOOM0JIOTMYEeCKOro JieKapCTBEHHOTO
npenapara, He MMeIoLUX pa3pelleHns: Ha BBOJ, B
rpaskgaHCKMIT 060POT, ITPeyCMOTPEHHOTO YaCThiO 7
HacTosiel cTaTby, GenepaibHblii OpraH
WUCTIOJTHUTEIbHOM BJIACTU, OCYILLECTBIISIOIIUA
(yHKIIMM [TO KOHTPOJIIO U HaA30pyY B cdhepe
3[paBOOXpaHeH s, B IOPSAAKE, YCTAHOBJIEHHOM
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi @enepanymu,
MIPUHMMAaeT pellleHye O MpeKpalleHMUM TPaKAAHCKOTO
060poTa TaKUX CepUM WU ApTUA [0
MpeACTaBlIeHNs YKa3aHHBIX JOKYMEHTOB U CBeIeHUIA
160 TTOyYeHNsT YKa3aHHOTO pa3pelieHus.

Cratbs 53. Mpopaxa, nepepaya nekapCTBEHHbIX CPeACTB
OpraHu3auMaMM ONTOBOM TOProBM NEKAPCTBEHHbIMM
CpeAcTBaMu

1. Opranusanuy OnTOBOI TOPTOBJIN
JleKapCTBEHHbIMM CPeJICTBAMM MOTYT OCYIIeCTBIISITh
MPOAAXKy JTeKapPCTBEHHbBIX CPELCTB UV lIepeaBaTh
X B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTeIbCTBOM
Poccuiickon @enepanyy ropsiake (3a MCKIIOYEHNEM
dhapmarieBTHMUECKOI CYOCTAHIIMM CITMPTA STUIOBOTO
(aTaHoia):

1) IpyruM opraHM3anysIM ONTOBOM TOPTOBIIU
JIeKapCTBeHHbIMMU CPeJICTBAMU;






2) TPOM3BOAUTEJISIM JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
1es1eil MPOV3BOCTBA JTIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) aliTeYHbIM OpPraHU3alNsIM ¥ BeTepUHAPHBIM
anTeyHbIM OpraHM3aLysIM;

4) Hay4YHO-UCCIe0BATEbCKUM OPTaHMU3aUIM [IJ1s1
Hay4YHO-MCCJIe0BaTeIbCKOI PaObOThI;

5) MHAMBUIYaIbHBIM IPEAPUHUMATEISIM,
MMEIOLIMM JIMIIEH3UIO Ha (hapMaLeBTUYECKYIO
IesTeIbHOCTD VI JIUIIEH3UIO Ha MeIUIIMHCKYIO
IesITeTbHOCTb;

6) MeIUIIMHCKMM OpraHM3alysM, B TOM YucJie
CO3[IaHHBIM M 3apeTMCTPUPOBAHHBIM B COOTBETCTBUU
C 3aKOHOJATEIbCTBOM MHOCTPAHHOTO TOCYAapCTBa -
yyeHa Opranu3zanymy 5KOHOMUYECKOTO
COTPYAHMYECTBA U Pa3BUTUS UHOCTPAHHBIM
IOPUANYIECKUM UM, MUHAVBUIYaAIbHbIM
MpeanpUuHUMATESIM, SBJISIOIMMCS Y4aCTHUKAMMU
IIPOEKTa B COOTBETCTBUM ¢ DemepalbHbIM 3aKOHOM
"O MeXIyHApOJHOM MeIUIIMHCKOM KjacTepe u
BHECEHMM M3MEeHEeHNI B OTIe/IbHbIe
3aKOHOaTebHbIe aKThl Poccuiickoit ®emepaunn’, u
BeTepUHAapPHBIM OPraHMU3aIusIM;

7) opraHM3auysIM U MHIUBUIYATbHBIM
TIpeaPUHUMATEISIM, OCYIIECTBIISIONM






pasBefieHNe, BbIpallliBaHMe U COIepsKaHMe
SKMBOTHBIX (3@ MCK/TIOUEHMEM POk UM
(dapmaleBTMYeCKUX CYOCTaHLIMI MU UX TIepeaaun).

2. Opranmsanyy OIITOBOW TOPTOBJIU
JIeKapCTBEHHBIMU CpPeICTBAaMM He BIIpaBe
OCYIIECTBJISATh MPOLAXKY (Mlepesauy B YCTAaHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoi @egepannmu
ropsiake) papMalleBTMUECKOM CyOCTaHIIMM CIIMPTA
STUJIOBOTO (3TAaHOJIA).

Cratbs 54. lpaBuna onToBOM TOProBAM IEKAPCTBEHHBIMMU
cpeacTBaMu

OrnToBast TOProBJIsl IeKAaPCTBEHHBIMU CpeJiCTBaMU
OCYILECTBJISIETCS TIPOU3BOAUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeiCTB M OpraHM3aysIMu OIITOBOI TOProBIM
JIeKapCTBEHHBIMM CpeICTBAMM MO MpaBuUIam
HaJJIeXkaliei IucTpmuobIOTOPCKOM MPAKTUKIA U
IpaBuaaM Hajjiexallei MpakTUKY XpaHeHUs U
epeBO3KMU JiIeKaPCTBEHHbIX ITIPenapaTos,
YTBEPsKJI€HHbIM COOTBETCTBYIOIIVMU
YIIOJTHOMOYEHHBIMM (deiepaqbHbIMM OPTaHAMMU
VCIIOJIHUTEIbHOI BJIACTH.

Cratbsl 55. Mopsapok po3HMYHOI TOProBAM NEKAPCTBEHHbIMM
npenapatamu






1. Po3H1YHas TOProsJis JieKapCTBEHHbIMU
rpernapaTamu B KOJIMYECTBAX, HEOOXOAVIMbBIX IJIsT
BBITIOJIHEHMS BpaueOHbIX ((hebAIIepCKuX)
HasHadYeHMIi MU Ha3HAauYeHMI CIIelaJuCcTOB B
00/1aCTV BeTepUHAPUM, OCYIIECTBIISETCS alITeUHbIMMU
OpraHM3alysIMy, BETepUHAPHBIMM aIlITeUHbIMU
OpraHMu3aluyMsIMU, UHANBUAYAIbHbIMU
peanpuHUMaTe/NIsIMU, UMEIIIVMU JUIEeH3MI0 Ha
(apmalieBTMUECKYIO eSITeTbHOCTh, MEAUIIMHCKUMU
OpraHmu3alyusIMy, UMEIIIMMU JINTIEH3UI0 Ha
(apMaieBTMUECKYIO IeSITETbHOCTD, U UX
000C00/IEHHBIMM TTOAPa3IeIe HUSIMU
(ambynatopusimu, GenbaiepckKuMu 1 GebamepcKo-
AKYIIePCKUMU MTYHKTAMMU, IIeHTPamMu (OTIAeTeHUSIMMN)
00111eii BpaueOHO (ceMeiiHOi) TPakKTUKH),
pacIio/IOXXeHHbIMHU B CeJIbCKUX HAaceeHHbIX MYHKTAaX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT aliTeYHbIE OPraHU3 AL NN, U
BeTEPUHAPHBIMMU OPTaHU3AIUSIMU, UMEIIUMU
JMUIEH3MI0 Ha hapMalleBTUYECKYIO AesITeIbHOCTbD.
PaspeliieHa po3HMYHAS TOPTOBJISI TOJIBKO
JIeKapCTBEeHHBIMU IIpenapaTamu,
3aperucTpmupoBaHHbIMU B Poccuiickoi ®emepannumn
VIV U3TOTOBJIEHHBIMY aIITEUHBIMM OPTraHU3ALUSIMU,
BeTEepPUHAPHBIMM aIlIT€YHbIMM OPTaHU3ALUSIMMU,
MHIOVBUAYAJbHBIMU NIPEeATIPUHMUMATEISIMUA,
MMeIIMMHI JUILeH3UI0 Ha ¢hapMalleBTUYeCKyIo
IesTebHOCTb. PO3HMYHAS TOPTOBIIS






JIeKapCTBEHHBIMMU IIperapaTaMy OCYLLeCTBIISIeTCS 110
MMpaBuaM HajJjexkallein arrTeqHoi ITPaKTUKM,
yTBepKAeHHBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (helepabHbIM
OpraHOM UCIIOJITHUTEIbHOM BIACTHU.

1.1. PosHnyHas TOProBJ/s JeKapCTBEHHbIMU
npernapatamu JIJisi MeIULIMHCKOTO MpUMeHeHus (3a
MUCK/TI0UeHMeM JieKapCTBEHHBIX ITperapaTos,
OTITyCKaeMbIX I10 PellelTy Ha JeKapCTBeHHbIA
npenapar, HAQpKOTUYe CKUX JTIeKapCTBEHHbBIX
MpernapaToB U MCUXOTPOIHbBIX JIeKaPCTBEHHBIX
Mpernaparos, a TAaKKe CIIUPTOCOAepsKaIINX
JIeKapCTBEHHBIX MIPEIapaToB ¢ 00bEMHOI 101
9TUJIOBOTO CIIMPTA CBbILIe 25 MPOLIEHTOB) MOXET
OCYIIECTBJSTHCS allTeUHbIMM OpPTaHM3aLUSIMU
IMCTAaHLMOHHBIM CIT0COO60M. PO3HMYHYIO TOPTOBITIO
JleKapCTBEHHbIMU TIperapaTaMu JIJisi MeIUIIMHCKOTO
MpUMeHEeHUSI AUCTAaHI[MOHHBIM CIIOCOO0M MOTYT
OCYUIECTBJISITh alITeYHbIe OpraHu3al iy, MMelole
JULIeH3MI0 Ha papMalleBTUUECKYIO 1eITeIbHOCTDb U
COOTBETCTBYIOLIee pa3pelieHue dhegepajbHOTO
OopraHa MCIIOJIHUTENbHOI BIaCTH, OCYIeCTBIISIONIEr0
(yHKIIMM ITO KOHTPOJIIO U HaA30pY B chepe
3apaBooxpaHeHus. [TopsioK BbIgaum pa3pelieHus Ha
OCyIIeCTBJIeHM e PO3HUYHOI TOPTOBJU
JleKapCTBEHHbIMU TTperapaTaMy AMCTaHIIOHHbIM
CIIoco6oM, Tpe6boBaHMSI K alITEYHBIM OPTaHMU3AINSIM,
KOTOPbI€ MOTYT OCYIIECTBJISITh TaKyl0 TOPTOBJIIO, U






MOPSIZIOK ee OCYIIeCTB/IeHMs], a TakKe MpaBuiia
JIOCTaBKY JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB rpaskaaHaM
ycTaHaBmBaroTcs [IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoii
®enepanyn. MHGopMaLys 06 omiauyeHHbIX
(OTIyII€HHBIX) U TTOJYYEeHHbIX JIEKapCTBEHHbIX
rpernapaTtax BHOCUTCS B CUCT€MY MOHUTOPUHTA
IBVDKEHMS JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB ISl
MeJIUILIMHCKOTO IIPMMeHeHNs B ITOpsIaKe,
MpeayCMOTPEHHOM YacThl0 7 CTaTby 67 HACTOSIIIETO
®depnepanbHOIO 3aKOHA.

2. Buppl aniTeuHbIX OpraHu3aluii U nmpasusia OTIycka
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaTos AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO
MIpMMeHeHMsT alITeYHbIMM OpPraHM3alUsSIMMU,
MHIOVBUAYAJbHBIMU MIPEeATIPUHMUMATESIMUA,
MMeWIIMMHI JUIEeH3UI0 Ha ¢hapMalleBTUYeCKyIo
JlesiITeJIbHOCTD, a TAKKe IPpaBujia OTITyCKa
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO
NIPUMEeHeHNsI MeIVULIMHCKMMM OpraHU3alusIMu,
MMEeIOUIMMU INLIeH3MI0 Ha apMaleBTUUeCKYIO
IesITeJIbHOCTD, ¥ UX 000C00I€HHBIMU
noapasaeneHusIMu (aMOyIaTopusIMu,
denbaniepckuMu 1 Genbaiiepcko-aKyIepcKumm
MMyHKTaMMU, lieHTpamu (OTAeIeHUSIMU) 001Ieit
BpauebOHOI1 (ceMeitHOIT) TPaKTUKM),
PacIioOKeHHBIMU B CeIbCKMUX HaCeJIeHHbBIX ITyHKTaX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHbIe OpraHu3anum,
YTBEpKIAI0TCS YIIOJITHOMOUYEHHBIM ¢eiepalbHbIM






OpraHomM UCHOTHUTEIbHOI BIACTH.

3. IIpaBuia oTIycKa HAPKOTUYECKUX CPeNCTB U
TICUXOTPOITHBIX BEIeCTB, 3aPerMCTPUPOBAHHBIX B
KauecTBe JileKapCTBEHHBIX MTperapaTos,
JleKapCTBEHHBIX MPernapaToB, CoAepXKalmux
HapKOTHYeCKe CpeiCTBa U MCUXOTPOITHbIE
BeIlleCTBa, YTBePKIAITCS YIIOTHOMOUYEHHBIM
(henepasbHBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIBHO BIACTU T10
corsiacoBaHuIo ¢ pemepaabHbBIM OPraHOM
MCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH, YIIOJITHOMOUYEHHBIM B cpepe
BHYTPEHHUX JIel.

4. JlekapCTBeHHbI€e MpernapaThl JJisl BEeTepUHAPHOI0
MPUMEeHeHUs MOAJIeKaT OTITYCKY BeTepUHAPHBIMU
anTeYHbIMM OPTaHU3ALUSIMU, BEeTePMHAPHBIMU
OpraHu3auusIMu, UHANBUIYATbHBIMU
NpeanpuHUMAaTENSIMU, UMEIOIIMMU TUIIeH3UI0 Ha
(apmaleBTMYEeCKYIO IesITeIbHOCTh. OTITyCK
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB /ISl BeTepMHAPHOTO
MIpUMEeHEeHUsT OCYIIeCTBIISIeTCSI B COOTBETCTBUM C
MMpaBUJIaMM Hajjiekallei anTeuHoi MIPaKTUKN
JIeKapCTBEHHbIX IIPeIapaToB [JIsl BETepPMHAPHOTO
MpUMeHeHNs1, YTBEePKAEHHbIMM YIIOTHOMOYEHHbBIM
(denepasbHBIM OPraHOM MUCIIOJTHUTEIBHO BIACTM.

5. IlepeueHpb MeOUIIMHCKUX OpraHM3aluii, MMeIOINX
JIULIEH3MI0 Ha apMalleBTUUECKYIO AesSTeTbHOCTD, U






1x 060C06/IeHHbIX TTOApa3aeneHnit (amoynaTopuit,
denbaniepckux u desbalepcko-aKyuepckux
ITyHKTOB, LIEHTPOB (OTe/IeHi1) 00111eit BpaueOoHO
(cemeltHOI) IPAKTUKK), PACIIOIOKEHHBIX B CETbCKUX
HaCeJIeHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
anTeyHble OpraHn3alnum, a Takke nepeyeHb
JIeKapCTBEHHBIX IMPerapaToB, MPoLaka KOTOPbIX
MOXET OCYILECTBSATHCS YKa3aHHbIMU
OpraHM3anusiIMu U Ux 060Cco06IeHHbIMMU
NoJpasaeneHusIMY, YCTaHABIMBAIOTCSI OpPTaHaMMU
MCIIOJIHUTETbHOM BJIACTH CyObeKTOB Poccuiickoit
®denepauyu.

6. ATITeuHble OpraHn3alyy, MHAUBUOYAIbHbIE
npennpuHuMaTeIn, MUMelle JULEeH3UI0 Ha
(apmaleBTMYECKYIO esITeIbHOCTh, 00SI3aHbI
obecrieunBaTh YTBEPKIeHHbIN [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit ®emepativiu 1 GopMupyemMblii B
YCTaHOBJIEHHOM UM IOPSAKE MUHMUMAIbHbBIN
aCCOPTMMEHT JIeKapCTBEHHbBIX ITPernapaTos,
HEeOOXOAMMBIX JIJIsI OKa3aHUSI MeAUIIMHCKOA
TTOMOIII .

7. AnrTeuHble OpTaHM3aALM, MHAVBUAYAIbHbBIE
MpeapUHUMATEIN, MUMeIoIye JIUIeH3UI0 Ha
(apmareBTMUECKYIO IesITeTbHOCTh, HapsSIAy C
JleKapCTBEHHbIMM TIperapaTamMiu MMeIoT ITpaBo
Mpuo6peTaTh 1 MPOJaBaTh, B TOM UMCTIE






IUCTaHLMOHHBIM CITOCOO0M, MEIUIIMHCKIME U3IeNsI,
ne3suHGUIMPYIOIIe CPeICcTBa, IPpeIMeThI M CpeICTBa
JIMYHOM TUTUEHBI, TTOCYAY /IS MEAULIMHCKUX LIeJe,
MpeIMeThI ¥ CPelICTBA, ITpeJHa3HAUEeHHbIE )i yX01a
3a 60JIbHBIMM, HOBOPOKAEHHBIMMU U J€ThbMMU, HE
JOCTUTTHMMM BO3pacTa TPeX JIeT, OUKOBYIO OIITUKY U
CpeACTBa yxo/la 3a Heil, MUHepabHbIe BOIbI,
MPOAYKTHI JIeYeOHOTO, TETCKOTO U AN TUIECKOTO
MMUTaHNSI, OMOJOTUYECKM aKTUBHbIE J0OaBKH,
napgioMepHbIe M KOCMeTUUYeCKue CpeCcTBa,
MeIUILIMHCKIME U CAHUTAPHO-ITPOCBETUTEIbHbIE
revaTHbIe U3AaHUS, TIpeJHa3HAUeHHbIe JIJIs
MpoIaraHabl 30POBOro 06pasa KMU3HMU.

8. leAITe/IbHOCTD allTeUHbIX OpTaHU3aluUit
Boopy>kenHbix Cui Poccniickoit @enepannum, Ipyrux
BOJCK, BOMHCKMX (DOPMUPOBAHMI U OPTaHOB, B
KOTOPBIX 3aKOHOATEeIbCTBOM POCCHUIICKOI
depepauyy npesyCMOTPEHO NIPOXOXKIEHME BOEHHOM
CITY3KOBI MU eiepasbHOM TOCyIapCTBEHHOM
CJTY3KOBI, CBSI3aHHO C ITPaBOOXPAHUTETBHOM
IesSITeIbHOCTBI0, PEeTrJIaMeHTUPYETCS HaCTOSIIUM
®enepanbHBIM 3aKOHOM U YTBEPKIeHHLIMU
COOTBETCTBYIONIMMU delepa/ibHbIMUY OpraHamMu
MUCIIOJTHUTEIBbHO BIACTU MOJOKeHUsIMU. KOHTpOJIb
3a CO0JII0IeHMeM YKa3aHHBIMM alTeYHbIMU
OpraHMU3alMsSIMMU ITOJIOKEHMI HACTOSIIIETO
®depnepanbHOIO 3aKOHA OCYILECTBIISIeTCS






COOTBETCTBYIOIIMMM dhefaepasbHbIMU OpraHaMu
VCIOJHUTEIbHOM BIaCTU.

9. Vtpatun cuny ¢ 1 guBaps 2021 roga. -
®enepanbHbIit 3ak0H OT 03.04.2020 N 105-D3.

Cratbs 56. M3rotoBneHue u 0TNYCK N€KapCTBEHHbIX
npenapaTos

1. I3roToB/IeHMEe JIEKapCTBEHHBIX IIPeIrapaToB
arTeYHbIMM OpraHM3aIMSIMU, BeTepUHAPHBIMU
arTeYHbIMM OPraHM3aAIUSIMU, UHAUBUITYTbHBIMU
MpeINPUHUMATEISIMY, UMEIOIIMMY JIMIIEH3UIO Ha
(hapmaleBTMUYECKYIO IesITeIbHOCTh, OCYIIEeCTBIISIeTCS
T10 pelienTaM Ha JeKapCTBeHHbIe Mpernaparsl, 1o
TpeO6OBaHMSAM MeIUIIMHCKUX OpraHu3aluii,
BeTEpPMHAPHBIX OPraHM3aluii B COOTBETCTBUM C
MpaBUIaMy U3TOTOBJI€HMS U OTITyCKa
JleKapCTBEHHBIX MTpernapaToB, yTBePXKAeHHbIMU
YIIOJIHOMOYEHHBIM ¢elepaibHbIM OpTaHOM
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTH.

2. HpI/I M3TOTOBJIEHUM JIEKAPCTBEHHLIX ITpEeIapaToB
alITEYHbIMI OpraHM3alVsIMU, BETEePMHAPHBIMU
AllITEUYHbIMU OPTaHU3aIMAIMU, UHOVMBUAYAJIbHbBIMU
npeanpHMmaTe/sIM, MMEI MM JIMITEH3UI0O Ha
Cl)apMaL[EBTI/I‘-IeCKYIO nedaTeJIbHOCTD, MCITOJIb3YIOTCA
(l)apMaH,EBTI/I‘IECKI/Ie CY6CTaHI_U/II/I, BKIIIOUEHHbIE






COOTBETCTBEHHO B rOCYJapCTBEHHBIN peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB A1 MeIUILIMHCKOTO
MIPUMEHEeHUS U TOCYIapCTBEHHBI peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB IJISI BETEPUHAPHOTO
MpMMeHeHus B YCTAaHOBJIEHHOM mopsiake. He
OITyCKAeTCsI M3TOTOBJIEHME alITeYHbIMU
OpraHu3auusIMu, BeTEpUMHAPHBIMU alITeUHBIMU
OpraHu3auusIMu, UHANBULYATbHbIMU
MpearpuHUMAaTEe/ISIMU, UMEI MU JIUIIEH3UIO Ha
(apmalleBTMUECKYIO eSITeTbHOCTD, JIEKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB, 3aperMcCTPUPOBAHHBIX B Poccuiickoii
®denepauyu.

3. MapkupoBKa JieKapCTBEHHBIX IIPenaparos,
M3TOTOBJIEHHBIX alITEYHbIMU OPraHM3alusIMU,
BeTepUMHAPHbIMMU aIllITeUYHbIMM OPTaHMU3aALUSIMMU,
UHIAVBUIYAJbHBIMU NPEeATIPUHMUMATEISIMUA,
MMEIIMMHI JTUIEH3UI0 Ha (hapMalleBTUIeCKYI0
IesITeIbHOCTh, ¥ 0OpopMJIeHME TaKMX IIperapaToB
IOJKHBI COOTBETCTBOBATD IpaBUaM, YKa3aHHBIM B
yacTy 1 HaCTOSIIEN CTaTbU.

4. AriTeuHble OpraHu3alny, BeTepuHapHbie
arTevYHble OpraHu3aIuy, UHIUBUIyaTbHbIe
MpeapUHUMATEIN, MUMeIoIye JIUIeH3UI0 Ha
(bapmaleBTMYECKYIO IesITeTbHOCTh, HECYT
OTBETCTBEHHOCTH 32 HEeCOOJII0eHe TTpaBuI
M3TOTOBJIEHMSI U OTITYCKa JIEKAPCTBEHHbIX






MperapaToB B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATe/IbCTBOM
Poccuiickoit @enepaim.

Cratbs 57. 3anpewenne npoaaxu GanbcupuumMpoBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, He0OPOKAUECTBEHHBIX
NEKaPCTBEHHBIX CPeACTB, KOHTPA(AKTHbIX IEKAPCTBEHHBIX
cpencTs

[Tpomaxka ¢anbcuGULIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJiCcTB, HeJJOOpOKaueCTBEeHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpeACTB, KOHTpahaKTHBIX TeKAPCTBEHHbIX CPENCTB
3arpeniaeTcs.

Cratba 58. XpaHeHue nekapCTBeHHbIX CpeacTB

1. XpaHeHMe TeKapCTBEHHbIX CPEACTB
OCYIIECTBJISIETCS ITPOV3BOIUTEISIMM JIEKAPCTBEHHBIX
CpPeACTB, OpraHU3alMUsIMU OIITOBOJ TOPTOBJIU
JIeKapCTBEHHbIMU CpeJICTBaMU, allITeUHbIMU
OpraHu3aluusIMU, BeTePMHAPHBIMU aIlIT€UHBIMU
OpraHu3auyUsIMU, MHAVBUAYATbHBIMU
MpeaNpPUHUMATEISIMY, UMEIOIIMMY JIMIIeH3UIO Ha
(apmaliieBTHMYeCKYIO 1esITeIbHOCTD UV JIUIIeH3UI0
Ha MeAVLVHCKYIO IesITeIbHOCTb, MeIUIIMHCKUMMU
OpraHu3aluusIMU, BeTePMHAPHBIMY OPraHU3aIUSIMU U
VHBIMM OPTaHM3aLMUSIMU, OCYIIECTBISIOIMMMU
obpalleHye JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB. XpaHeHue






JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB /IS BETEPUHAPHOTO
MIpMMEHEeHMS] OPraHU3auMUSIMIU Y MHIVBUIYaIbHBIMU
MpeINpUHUMATEISIMU B CITyYasix, eI OHU
MCITOJTb3YIOTCSI CKTIOUMTEIbHO ITPU pa3BeeHuN,
BbIpALMBAHUM, COEPSKAHUN U JIEUEHUM KUBOTHBIX,
MOJKET OCYILECTBJIATHCS 6€3 MoSydeH s TULIeH3UM Ha
(apmalieBTMYeCKyIO esiTeIbHOCTD.

2. [IpaBmiia XxpaHeHUs JIeKapCTBEHHBIX CPesiCTB
YTBEPXKAAITCS COOTBETCTBYIOLIUM
YIIOJTHOMOYEeHHbIM (elepaabHbIM OPTaHOM
UCIIOJTHUTEIbHOW BIaCTU.

3. XpaHeHMe HapKOTUYECKMX JIeKapCTBEHHBIX
CpeaCTB, ICUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
pagnodapMalleBTUUeCKMX JTeKapCTBEHHBIX CPeNCTB
OCYILECTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoit demepaniin.

Crarbs 58.1. lpeameTHO-KONMYECTBEHHDIN YueT
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB AN MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHHUS

1. IlepeyeHb IeKAaPCTBEHHBIX CPEICTB /IS
MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs, ToIeXKalnx
MpeJMeTHO-KOIMYeCTBEHHOMY yUeTy, yTBepXKAaeTCs
YIIOJIHOMOYEeHHbBIM (eJlepaibHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTETbHO BJIaCTH.






2. TTopsimOK BKIKOYEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIST
MeaUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHMS B IlepeuyeHb
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB A1 MeIUILIMHCKOTO
MIpUMeHeHMs], IToAJIeKaIIUX ITpeaAMeTHO-
KONMMYeCTBEHHOMY YUeTy, YCTaHABIMBAETCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefiepaTbHbIM OPTaHOM
MUCHOJHUTEIbHOI BJIACTH 10 COIJIaCOBAHMIO C
dbemepasbHBIM OPraHOM UCIOJIHUTEIBHO BIACTH,
YIIOJTHOMOYEHHBIM B cpepe BHYTPEeHHUX Jel.

3. [IpegMeTHO-KOAMYECTBEHHBIN yUeT
JIeKapCTBEHHBIX CPeNCTB IJIs1 MeIUIHCKOTO
MIpUMEHEeHUS BeAyT MPOU3BOAUTEN JIeKaPCTBEHHbBIX
CpeCTB, OpraHM3anuy ONTOBOM TOPTOBIN
JIeKapCTBEHHBIMU CpeJiCTBaMM, aliTeYHble
OpraHmMsaluuu, MUHOUBUAYAIbHBIE IIpeAIIpUHUMATENH,
MMeloll Ve IULeH3UI0 Ha (papMalieBTUUeCKyIo
JesITeJIbHOCTb VMJIV JINLEH3MI0 Ha MeULMHCKYIO
JlesITeJIbHOCTb, M MeIULIMHCKME OpraHu3anuiu,
OCyIIeCTBIsIIoNIMe o6palleHye JJeKapCTBeHHBIX
CpenCTB IJIs1 MeAULIMHCKOTO IPMMeHeHus], IyTeM
perucTpanum JI0ObIX CBI3aHHBIX C X OOpalieHnemMm
orepaiuii, Ipy KOTOPbIX U3MEHSETCS UX KOJIMYECTBO
" (M) COCTOSIHME, B CIlel/aIbHBIX )XypHalaxX yyeTa
orepaluii, CBSI3aHHBIX C 0OpalleHreM
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB IJIs1 MeOUIHCKOTO
NIpUMeHeHM (Janee - CrielyaabHble KypHaJIbl).






4. TIpaBuia perucTpaumm orepanmii, CBSI3aHHBIX C
obpaleHneM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB JIJIST
MeJIUUIMHCKOTO IMPUMeHEeHNSs], BKIIOYEHHbBIX B
repeveHb JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS
MeJIUILIMHCKOTO MPUMeHeHNs, MoAIesKalnx
MpeaMeTHO-KOJIMUYECTBEHHOMY YUeTy, B
CIelMaJIbHbIX XYpHaJIaxX U IpaBuiia BeJeHus U
XpaHEeHMUs CIeUVaIbHBIX JKYPHAJIOB YTBEPXKAAOTCS
YIIOJTHOMOYEeHHBbIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH.

5. KoHTpOJIb 32 COOJTIOIeHMEeM TTPaBUJI PErMCTpaLn
oreparuii, CBI3aHHBIX C 0OpaleHeM
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB IJ1s1 MeOUIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI, BKIIOUEeHHbIX B IlepevyeHb
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB IJISI MEAULIMHCKOTO
MpUMeHeHNs1, MoAJIeKallX IpegMeTHO-
KOJINYECTBEHHOMY YYeTY, B ClIe[Ma/IbHbIX XypHasax,
a TaKkke 3a coOJIoieHeM TpaBu/ BeJeHus U
XpaHeHMsI CIielMaTbHbIX XKypHAJIOB BO3J/IaraeTcs Ha
YIIOJTHOMOYeHHbIe deiepasibHble OPTaHbl
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU U OPTaHbl MCIIOJTHUTEIbHOM
BJIacTu cyobekToB Poccuiickoit ®eneparum,
OCYUIeCTBJISIIOIIME JIMIIeH3MpOBaHye MPON3BO/ICTBA
JleKapCTBEHHBIX CPeliCTB, (papMalieBTHUUeCKOIi
IesITeIbHOCTU U MeIUIIMHCKO IesITe/IbHOCTH, U
OCYLIECTBJISIETCS B pAMKaX JIMLEH3MOHHOTO
KOHTPOJIS.






Fnasa 11. YHUMTOXEHWUE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 59. OcHOBaHHA M NOPAAOK YHUUTOXKEHUS
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. Hemo6poKkauecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPE/ICTBA,
danbcuuIMpoBaHHbIE JJeKaPCTBEHHbIE CPEICTBA
MOJIEXXKAT U3BSITUIO U3 00pAIeHMS] M YHUUTOKEHUIO
B MOPsIIKe, yCTaHOBIeHHOM [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyu. OCHOBaHMEM IJIST
YHUUTOXXEHMUSI JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB SIBJISIETCS
pellleHMe Baiesblia JeKapCTBeHHbIX CPEJICTB,
pellieHy e COOTBETCTBYIOIIET0 YIIOTHOMOUEHHOTO
(enepasbHOrO OpraHa MCIOTHUTEbHOM BJIACTU UITA
pellieHMe Cya.

2. KoutpadakTHbie jeKapCcTBeHHbIe CpPe/ICTBA
rofJiexkaT U3bSITUIO U3 00pallleHMsI ¥ YHUUTOXKEHUIO
T0 pelieHMIO cyna. [TopssaoK yHUUTOKEeHUS
KOHTpa(daKTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
ycraHaBauBaeTcs [IpaButenbcTBOM Poccuiickom
denepanymn.

3. Pacxo[ipl, CBSI3aHHbBIE C YHUUTOXEHUEM
KOHTpahaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
He100pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
dhanbcrbUIMpPOBaHHBIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,






BO3MeEIIal0TCs UX BJ1aAde/IbLieM.

4. Bnaperner 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB O/DKEH
MpeJiICTaBUTh B YIIOJITHOMOUEHHbIN (enepanbHblii
OpraH UCIIOJIHUTE/IbHOM BJIACTU JOKYMEHT MUJIN
3aBEpPeHHYI0 B YCTAaHOBJIEHHOM IIOpsI/IKe ero KONuIo,
noATBepxkaawie GakT YHUUTOKEHUSI
JIeKapCTBEHHBIX CPeLCTB.

5. CoOTBeTCTBYIOLIMIA YITIOTHOMOUEHHBI
(dbenmepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTENBHON BIACTH,
MIPUHSIBIINI pellleHye 00 YHUUTOXEeHUU
JIleKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, OCYIECTB/ISIET KOHTPOJIb 3a
UX YHUUTOXEHMEeM.

6. YHUUTOXEeHMe JIeKapCTBEHHbBIX CPEeJICTB
MMPOM3BOAUTCS OpraHU3aALUSIMU, UMEOIIMU
COOTBETCTBYIOIYIO JINLEH3UIO, HA CIIELMaJIbHO
000pYIOBaHHBIX IIOIIAAKAX, [TOJIUTOHAX U B
CrielMaabHO 000PYA0BaHHBIX ITOMEIIEHUSIX C
cobiomeHneM TpeboBaHM B 006/1aCTY OXPaHbI
OKpY)Kalolei cpeibl B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/bcTBOM Poccuiickoit @emepaninn.

7. HapkoTuueckue jeKkapcTBeHHbIe CPeJICTBa,
TICUXOTPOITHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeICTBA,
pagmnodapMalleBTMUYeCKe TeKapCTBeHHbIe Cpe/iCTBa
YHUUTOXKAITCS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoit ®emepanin.






nasa 12. TOCYJAPCTBEHHOE PEr'YJIUPOBAHUE LLEH HA
NEKAPCTBEHHDIE MPEMAPATbI AN MEAULMHCKOrO

NMPUMEHEHUA

Cratbsl 60. FocynapcrBeHHOe perynMpoBaHue LeH Ha
NeKapcTBeHHble npenapatbl AN MeAULMHCKOTO
NpUMEeHeHus

1. TocymapcTBeHHOE peryaupoBaHue IeH Ha
JleKapCTBEeHHbIe MpernapaTsl 4151 MegUIMHCKOTO
MpUMeHEeHMSI OCYIIeCTBISIeTCS MOCPeACTBOM:

1) yrBepxxnenus [IpaBurtenbcTBOM Poccuiickoi
denepaly nepevyHs XM3HeHHO HEOOXOAVIMBIX U
Ba)KHEJIINX JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB, KOTOPbIii
dbopMupyeTcs 1 He peske OIHOTO pasa B rofi
riepecMaTpuBaeTCsl B yCTAHOBJIEHHOM UM TTOpsiike Ha
OCHOBE KOMIIJIEKCHO OII€HKM JIeKapCTBEHHBIX
rpernapaToB, BK/IIOUasl aHaau3 CBefeHMil O
CpaBHUTEIbHOM KINMHNYECKOI 3DHEeKTUBHOCTU U
6e30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA, OLIeHKY
9KOHOMMYECKUX MOCTIeNCTBUI TPUMeHeHUsI
JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA U M3yUeHue
IOTOJIHUTE/IbHBIX TIOC/IeICTBUI TIPUMEHEHUS
J1eKapCTBEHHOTO CPe/ICTBa;

2) YTBEPXKOEHUA METOOMKNU pacyeTa ITpeae/IbHbIX






OTIYCKHBIX 1[eH MPOU3BOANTeelt Ha JIeKapCTBEeHHbIe
rpernaparsl, BKJIOUEHHbIe B IepeuyeHb KM3HEHHO
HeOOXOJMMBIX ¥ BasKHEMIINX JieKapCTBeHHbIX
MperaparoB, a TaKke BHeAPeHMs MeXaHU3MOB
dbopmupoBaHus cucTeMbl pedepeHTHBIX 1I€H;

3) rocy1apCTBEHHOM perncTpanum npeneibHbIX
OTITYCKHBIX II€H IMPOMU3BOAUTEIEN HA JIeKaPCTBEHHbIE
rpernaparsbl, BKJIIOUeHHbIE B ITepedyeHb sKM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX U BasKHEeNIINX JieKapCTBEHHBIX
rpernaparos;

4) BefieHMsI TOCYTapCTBEHHOTO peecTpa Mmpe/Ie/bHbIX
OTIYCKHBIX 1[eH IMPOU3BOANTeelt Ha JIeKapCTBeHHbIe
rperaparbl, BKJIOUeHHbIe B [lepeueHb KM3HEeHHO
HeOOXOMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEeHHbIX
Mpernaparos;

5) yTBepkaeHMsI METOAMKY YCTAaHOBJIEHUSI OpraHaMMu
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU CyOBheKTOB Poccuiickoii
depnepauyiy npeneabHbIX pa3MepOB ONTOBbIX
Ha0aBOK U ITpeie/IbHbIX pa3MepOB PO3ZHUUHBIX
Ha/10aBOK K (haKTUYECKUM OTITYCKHBIM IIeHaM,
YCTAHOBJIEHHBIM TIPOU3BOAUTESIMM JIEKAPCTBEHHBIX
Iperaparos, Ha JJeKapCTBEeHHbIe IIperaparsl,
BK/TIOUEHHbIE B ITepeveHb XXM3HEeHHO HeOOXOIVIMbIX U
Ba)KHEMIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPErapaTos;

6) yCTaHOBJIEHUS TIpeieIbHbIX Pa3MepPOB ONTOBBIX






Ha0aBOK U IIpeJie/IbHbIX pa3MepOB PO3ZHUUHBIX
Ha/10aBOK K (haKTUUYeCKUM OTITYCKHBIM IleHaM,
YCTaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOJUTEISIMMU JIeKapCTBEHHBIX
MperaparToB, Ha JieKapCTBEeHHbIe Mperaparsl,
BK/IIOUEHHbIE B ITepedyeHb KM3HEHHO HeOOXOIVIMBbIX U
BAKHEN X JIeKapCTBEHHBIX Mpernaparos;

7) yTBEPXOeHUS MIOPSIIKA BbIAAuM IMpeAnnucanuin
OpraHaM MCIIOJTHUTEeIbHO BJIaCTY CyObEKTOB
Poccuiickoit @enmepaiiiy 0 mnpuBegeHUN B
COOTBETCTBME C 3aKOHOAATeabCTBOM Poccuiickoit
denepaliiuy pemeHnit 06 yCTaHOBIEHUY MTPeaebHbIX
pa3MepoB OINTOBBIX HAJIOABOK U MPeIeTbHbIX
pasMepoB PO3HMUHBIX HAa/I0ABOK K (haKTUUECKUM
OTITYCKHBIM Li€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM
MIPOM3BOAUTENSIMU JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, Ha
JIeKapCTBeHHbIe MpelapaThbl, BKIIOUeHHbIE B
repeyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, €C/Iv OHU IPUHSITHI C
HapyllleHeM 3aKOHOAaTe/IbCTBa Poccuiickoi
depepaliviy, B IOPSIKe, YCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi Oenepaiymy;

8) HampaBJieHMs YIIOJIHOMOUYEeHHbBIM defepasbHbIM
OpraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH OpTaHam
MCTIOJIHUTETbHO BJIACTU CyObeKTOB Poccuiickoit
denepaliy peanMcaHmnii O IpUBeIeHUN B
COOTBETCTBME C 3aKOHOAAaTeIbCTBOM Poccuiickoit






denepaliiy MPUHATBIX C HAPYILIEHEM
3aKoHomarenbcTBa Poccuiickoit Pemepanum
pelnieHuit 06 yCTaHOBJIeHUM TIpeie/IbHbIX Pa3MepOB
OIITOBBIX HaJ0ABOK U IIpeIeIbHbIX pa3MePOB
PO3HMYHBIX HaI0ABOK K IIeHAM Ha JIeKapCTBEeHHbIE
rperaparhl, BKJIIIOUEHHbIE B IIepeueHb XXU3HEeHHO
HEeOOXOIVMMBIX U BaXKHEMIIINX JIEKaPCTBEHHbBIX
IperapaTos;

9) ocymecTBieHust GemepasbHOrO roCyaapCTBEHHOTO
Haza3opa B chepe obpalleHust JeKapCTBeHHbIX
CpelCTB U PETMOHAJIBHOTO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS 3a IPMMEHEeHMEeM 1IeH Ha JIeKapCTBeHHbIe
npernapaTbl COOTBETCTBEHHO YIIOJTHOMOUYEHHbIMU
(dbemepanbHBIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU
¥ OpraHaMM UCIIOJIHUTEJIbHOI BIACTU CyObeKTOB
Poccuiickoit ®egepaiiiy COTJIaCHO X KOMIIETEHLIUMA
B MOPsIIKe, yCTaHOBIeHHOM [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccuiickoit @enepaiimy;

10) npumeHeHNs pesyCMOTPEHHbBIX
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoi @enmepanyy Mmep
OTBETCTBEHHOCTM 32 HapylIeHMe MopsaKa
LIeHO0Opa30BaHMsI Ha JIeKapCTBEHHbIE ITpernapaThl,
BK/TIOUEHHbIE B ITepeveHb JKM3HEHHO HEOOXOIVIMbIX U
BaKHENMIIMX JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaTos.

2. B yc10BusX 4ype3BbIUaMHOM CUTYyaL Uy U (MIIN) IIPU






BO3HMKHOBEHUM YTPO3bI PacClpOCTPaHEHUS
3a60seBaHMs, TPeACTaBIISIONIETO OTIACHOCTD 1T
OKpYKalolMX, a TAKKe B CIy4yae, ecjii B TeueHue
TPUALIATY KaJleHOAPHbBIX AHEV Moc/ie IPUHSTUS
[IpaButenbcTBoM Poccuitickoit @enepanyy pelieHns
0 IIpOBeJleHUM MOHUTOPUHIA PO3HUYHBIX LIeH Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, He BKIIOUeHHbIE B
repeveHb JKM3HEHHO HEOOXOAMMBbIX M BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, Ha TePPUTOPUSIX
cyobekToB Poccuiickoit @enepaliyiu BoISIBIEH POCT
PO3HUYHBIX L1eH Ha YKa3aHHbIEe JIeKapCTBEHHbIE
rpenaparhl Ha TpUALATh IIPOIEHTOB U GoJiee,
[TpaBuTtenbcTBO Poccuiickoit @enmepaiivu Bripase
YCTaHOBUTD IpeJie/IbHbIe OTITYCKHbIE LIeHbI
MIPOU3BOANTEJIeN HA YKa3aHHbIE JIeKapCTBEeHHbIe
rpernaparsl, Iipefe/ibHble pa3Mepbl ONITOBBIX
Ha/10aBOK U MpeJie/bHble pa3Mepbl PO3HUUHBIX
HaJ0aBOK K (haKTUUYECKNUM OTITYyCKHBIM I[eHaM
IIPOU3BOAUTEJIEN HA YKa3aHHbIE JIeKapCTBEeHHbIe
npernaparsl. [lepedyeHsb JieKapCTBEHHBIX IIpenapaTos,
He BKJIIOUEHHBIX B IIepeyeHb )KM3HEHHO
HeOOXOMMBIX Y BasKHEMIINX JIeKapCTBeHHbIX
rpenaparosB, U MOPsSIIOK ero GopmMmUpoBaHMS
onpenensoTcs [IpaButenbcTBOM Poccuiicko
®denepauu.

3. B TeueHMe neBSIHOCTA KJIEHIAPHBIX THEV CO THS
yTBepxaeHus [IpasurenbcTBom Poccuiickoii






demepaliy epeyHs, yKa3saHHOIO B YaCTy 2
HACTOSIIIEN CTaThy, HE TOMTYyCKAIOTCS peann3anus 1
OTIYCK BKJIIOUEHHBIX B HETO JIEKAPCTBEHHBIX
MperaparoB 110 ieHaM, ITPeBbINIA0II M IIpee/ibHbIe
OTITYCKHBIE I[€HbI IPOMU3BOANTE e} Ha YKA3aHHbIE
JIeKapCTBEeHHbIE MpernapaTsl, peaeTbHble pa3Mepbl
OTITOBBIX Ha/I6ABOK U TIpeeTbHbIE pa3Mepbl
PO3HMYHBIX HaI6ABOK K (DaKTUUECKUM OTITYCKHBIM
IleHaM ITPOM3BOAMTE/Iei Ha YKa3aHHbIe
JIleKapCTBeHHbIE MpernapaThl ¢ yUeTOM Hajora Ha
J00aBJIEHHYIO CTOMMOCTb.

Cratbs 61. FocynapcTBeHHas perucTpaums u
nepeperucTpauyms NpeAenbHbIX OTNYCKHbIX LeH
NpoM3BOAMTENEN HA NeKapCTBEHHbIE penaparbl,
BK/IOYEHHbIE B NepeyeHb XU3HEHHO He06X0AUMBIX U
Ba)KHEHLLMX IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

1. IlpemenbHas OTITyCKHAs IieHA ITPOU3BOAUTEIIS HA
JIeKapCTBEHHBI TIperapar, BKIIOUYEHHbIN B IepevyeHb
KM3HEHHO HEOOXOAVMBIX Y BaXKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MOAJIEKUT
rocyIapCTBEHHOI perucTpaiuy B mopsake,
yCTaHOBJIeHHOM IIpaBuTenbCTBOM Poccuiickoi
®depepaniviy, Ha OCHOBAaHUM IPECTABIEHHOTO B
YIIOJTHOMOYEeHHbI efepabHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY 3asiBJIeHUS AepsKaTesis Uan






BJIaZIeJIblla PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEeHUS
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara (YIIOJTHOMOUYEeHHOI0 UM
mia).

2. 3aperucTpupOBaHHas Mpeae/ibHasi OTIYCKHAs [leHa
MMPOM3BOANUTES Ha JIeKAPCTBEHHBII IIpenapar,
BKJIIOUEHHBI B ITIepevyeHb KM3HEeHHO HeOOXOAMMbIX
U BOKHENIINX JIeKapCTBEHHbBIX MPEIapaToB, MOXKET
OBITb TIepepPerucTPUpPOBaHA B CTOPOHY YBEJIMUEHUS
OJIVH pa3s B KaJIeHJapHOM rofly Ha OCHOBaHUM
MpeaCcTaBJI€HHOr0 B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(emepanbHbIil OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BAaCcTU 10 1
OKTSIOpSI KasKIAOTO rojia 3asiBJIeHUS AepsKaTesst UIn
BJIa[ieblla PETUCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHU S
JIeKapCTBEHHOTrO Tperapara (YIIOJHOMOUYEHHOIO UM
JINLA).

3. 3apeructpupoBaHHas MpeaeabHasi OTIYCKHas lieHa
MPOM3BOINUTEJISI HA JIeKAPCTBEHHBIN ITperapar,
BK/TIOUEHHBII B ITepevyeHb KM3HEHHO HeOOXOVIMbIX

Y BOKHENIIX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MOXKET
OBITH ITepeperucTprupoBaHa B CTOPOHY CHIDKeHMS Ha
OCHOBAHMM TPeICTaBI€HHOTO B YIIOJITHOMOYEHHbIA
(denmepanbHbIi OPTaH UCIIOJTHUTEILHO BJIACTYU
3asIBJIEHUSI lepsKaTesis WK Biaajesblia
PETMCTPALIMOHHOTO Y OCTOBEPEH NS JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara (YIoJTHOMOYEHHOTO UM JINIIA).






4. lep>kaTesib MM Biiafesel perMcTpauyoHHOTO
YIOOCTOBepeHMs JIeKapCTBEHHOTO IMpernapara
(YTIOJITHOMOYEHHO€ MM JINII0) 00sI3aH MpeICTaBUTh B
YIIOJTHOMOYEeHHbI hefepaibHblii OpraH
UCIOTHUTEIbHOI BJIAaCTU 3asIBJIeHME O
rnepeperucTpalnm 3aperucTpUpPOBAHHON TIpeiebHON
OTITYCKHOJ 1IeHbl MPOMU3BOANUTEJIS Ha JIEKAPCTBEHHbIN
penapar, BK/IIOUeHHbI}i B lepedyeHb KM3HEeHHO
HeOOXOIVMBIX U BaXKHEMIINX JIEKapCTBEHHbIX
MpernapaToB, B CTOPOHY CHVKEHUS B CJIeIYIOIINUX
Cayvasix:

1) cHMKeHMe 1eHbl B MHOCTPAHHOM BajloTe Ha
JIeKapCTBEHHBI IIperapar B CTpaHe IIPOU3BOAUTEIIS
U (M) B CTpaHax, B KOTOPBIX JIeKapCTBEHHbIA
rperiapar 3aperucTpupoBaH U (M) B KOTOpPbIe
IIOCTaBJISIeTCS [IPOM3BOAUTENIEM;

2) CHIDKeHMe 1IeH Ha pedepeHTHbIe IeKapCTBeHHbIe
rpernapaTthl B COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 1 HacTosIe
4yacTu (1S COOTBETCTBYIOIIMX BOCIIPOM3BEIeHHbIX,
6110aHaIOrOBBIX (6MOMOA0OHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX
perapaToB);

3) rpeBbIllIeHMe TIpele/IbHON OTITYCKHOM IIeHbl Ha
TePBbIi BOCIIPOM3BEIE€HHbIN, 0110aHAIOTOBbBIN
(6bMorom00HbIN) TeKapCTBEHHBIN ITpernapaT
MHOCTPAHHOTO MPOMU3BOACTBA HA ITpeAe/IbHOM






OTITYCKHOJ LIeHO ITPOU3BOAUTEIISI HA BTOPO1
BOCITPOM3BEeIEeHHbIN, 6110aHAIOTOBbIA
(61omom06HbIIT) IeKapCTBEHHbIN MTpernapar,
pacCYUTaHHOM B COOTBETCTBUM C METOIUKOIA,
yTBepxaeHHoM [IpaBuTenbcTBOM Poccniickoin
Oenepanymu;

4) ripeBbIlIIeHNE TIPeeIbHON OTITYCKHO ITeHbI Ha
TIepBbIil BOCIIPOM3BEIeHHbIIi, 6110aHaIOTOBBIN
(6MomOmO0HbIN) JIeKapCTBEHHBIN ITpenapaT
MPOU3BOAUTEIISI TOCYAapCTBa - uieHa EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOI'0 COr3a Haf, MpeebHOM OTITYCKHOM
LI€HOV MPOU3BOAUTEIIS Ha BTOPO
BOCITPOM3BEeIEeHHbIN, 6110aHATIOTOBbIA
(61orom006HbIN) TeKapCTBEHHBIN ITpernapaT
MMPOU3BOANUTEIISI TOCYAAapCTBa - uieHa EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOI'0 CO3a, paCCUUTAHHOM B
COOTBETCTBUM C METOAUKOM, YTBEPXKIEeHHON
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit ®emepaniymn.

5. TlopsimoK repeperucTpanym 3aperucTpupoOBaHHbBIX
MpeeabHbIX OTITYCKHBIX 1I€H MPOU3BOAUTEJIEN Ha
JIeKapCTBeHHbIEe MMpelapaThl, BKIIOYeHHbIE B
repevyeHb KU3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, B CIy4asix,
NpenyCMOTPEHHBIX YacTAMM 2 - 4 HACTOs el CTaTby,
ycraHaB/mBaetcs [IpaBurenbcTBOM Poccuiickoii
®denepalu.






6. DKOHOMMYECKNI aHa/IN3 IIpeesIbHOM OTITYyCKHOM
LIeHbI [IPOMU3BOAUTEISI Ha JIEKAPCTBEHHBIN Iperapar,
BK/TIOUEHHBII B ITepevyeHb KU3HEHHO HeOOXOMMbIX
Y BOKHEMIINX JIeKapCTBEHHbBIX IIperapaTos, Ipu ee
rOCyLapCTBEHHOI perucTpauum uin
repeperucTpaluy OCyuiecTBseTcs GeaepaabHbIM
OpraHOM UCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH,
OCYIIEeCTBSIOMUM QYHKIUN T10 TIPUHSITUIO
HOPMAaTMBHBIX IIPABOBBIX aKTOB ¥ KOHTPOJIIO 32
cob6ioIeHreM 3aKOHOATeIbCTBA B cepe
roCcyIapCTBEHHOIO PeryamMpoBaHus 1eH (tTapudos) Ha
TOBapHI (YCIYIU).

7. Pacuer npenenbHbIX OTITYCKHBIX 11€H, YKa3aHHbIX B
yacTax 1 u 2 HacTosIIe CTaTby, IIPU UX
rOCygapCTBEHHO perucTpanum uin
repeperucTpanum OCyleCTBIISIETCSI B COOTBETCTBUM C
MeTOAVKOI, yTBepkIeHHOoV [IpaBuTensCcTBOM
Poccuiickoit @emepaiiy M yUUTHIBAKOIIEN B TOM
yucie:

1) cobmomeHne 6ajaHca MHTEPECOB ITOTPeOUTe e
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, BKIOUEHHbIX B
repeveHb KM3HEHHO HEOOXOMMBbIX M BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX MTPEIapaToB, U IMIPOM3BOIAUTEIE
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, BKIOYEHHbIX B
repevyeHb JXM3HEHHO HEOOXOAVMBIX U BaXKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX MTPErnapaTos;






2) haKTMUYeCKYI0 OTITYCKHYIO IIeHY Ha JIeKapCTBEHHbIE
npenapatbl B Poccniickoii ®enepanynu, ieHy BBO3a
JleKapCTBEHHBIX MpernapaToB B POCCUIICKYIO
depepaliio, a TakKe LeHbl Ha aHAJIOTUYHbIE
JleKapCTBeHHbIE TIperapaThl, HAXOASIMeCcs B
obpamennu B Poccuiickoit @emepannm;

3) 3aTpaThl IPOU3BOAUTEJS JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara Ha IPOM3BOACTBO U peain3alnio
JIeKapCTBEHHOr0 Mperapara;

4) LleHy Ha JIeKapCTBEHHBI1 IIpernapar, ero LieHy B
CTpaHe MPOMU3BOIANUTENS U B CTPAaHaX, B KOTOPBIX
JIeKapCTBEHHBI Iperapar 3aperucTpupoBaH u (UIn)
B KOTOpbIe ITOCTaBJISIeTCs IPOMU3BOAUTETIeM.

8. He mormyckaroTcst peasin3anys M OTITYCK
JleKapCTBeHHbBIX IIpenapaToB, BKIOUEHHbIX B
repevyeHb JXM3HEHHO HEOOXOAVIMbIX U BaXKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHbBIX MTPernapaToB, Ha KOTOPbIE
MIPON3BOAUTENSIMU JIeKaPCTBEHHBIX IIPerapaToB He
3aperMcTpupoBaHa IpefenbHas OTITYCKHAs 11eHa,
peanu3sanus Mpou3BOAUTESIMY JIeKAPCTBEHHbBIX
MperaparoB MO0 IeHaM, ITPeBbIIIA0II M
3apermcTPMpPOBaHHbBIE MM TTEPEPErVCTPUPOBAHHbIE
npefenbHble OTITYCKHbIE LIeHbl Ha JIeKapCTBEHHbIE
rperaparsl C y4eTOM Hajiora Ha J06aBJIeHHYIO
CTOUMOCTb.






9. OcO6eHHOCTHM IrOCyIapCTBEHHOTO PeTyaMPOBaHMS
NpenebHbIX OTITYCKHBIX LIeH IIPOU3BOAUTENIeN Ha
JleKapCTBeHHbIe [IperapaThbl, BKIIOUeHHbIe B
repevyeHb JXKM3HEHHO HEOOXOAVMBIX U BaXKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos, B 3aBUCUMOCTY OT
SKOHOMMYECKUX U (UJIN) COLMANbHbIX KPUTEPUEB
(M3MeHeHMe YCI0BUIA, TTOpALKa U CTOMMOCTY
IIPOM3BOJCTBA JIeKapCTBEHHBIX IIPeIaparos,
MCITI0JIb30BaHMe HOBBIX JOPM, METOJIOB U CITI0CO60B
rOCyLapCTBEHHOTO peryjinupoBaHys 1leH Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperaparThl, B TOM YMCJ/ie Ha OCHOBE
MexaHM3Ma pedepeHTHOro 1eHoo6pa3oBaHus,
M3MEeHeHUI MoPsIKa OKa3aHUs MeIULIMHCKON
IIOMOLLY, VI MUHbIe U3MEHEeHMs) YCTaHABIMBAIOTCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanymn.

Cratba 62. FocynapCTBEHHDI peecTp npefenbHbIX
OTNYCKHbIX LieH NPOM3BOAUTENEN HA IeKAPCTBEHHbIE
npenaparbl, BKAOYEHHbIE B NePeYEeHb XXU3HEHHO
He06X0AMMbIX M BaXKHEHIUMX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

1. 3aperucTpupoBaHHbIE MU
repeperuMcTpupoBaHHbIe TIpeieibHble OTITYCKHbIE
LIeHbI TPOMU3BOAUTEEI HA TIeKapCTBEHHbIE
npenaparbl, BKIIOYEHHbIE B IepeueHb XM3HEHHO
HeOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
MpernapaToB, MO/JIeskaT BKIUYEHUIO B






rOCYJapCTBEHHBIN peecTp MpeaeabHbIX OTITYCKHbIX
1IeH MPOU3BOAMTE/Iei Ha JIeKapCTBEeHHbIe
Tpernaparbl, BK/IIOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
Mpernaparos.

2. TocymapcTBeHHbBII peecTp MpeeabHbIX OTITYCKHBIX
1LIleH IIpOMU3BOAMTE el Ha JIeKapCTBEeHHbIe
rpernaparThl, BKIIOUEHHbIE B ITepeueHb XM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX U BaskKHEeMIINX JieKapCTBEHHBIX
TpernapaToB, COIEPKUT B cebe cieIyIoITyIo
nHbopMaInIo:

1) HauMeHOBaHMe epykaTesiss Wi Baagenbla
PerucTpanOHHOIO YA0CTOBepeHMs JIeKapCTBEHHOIO
rperiapara, HaMeHOBaHMe ITPOU3BOLUTEII
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, CBeleH!s O
perucTpauuu gepskartes Uiy Bilagenbla
perucTpaluoOHHOrO0 YA4,0CTOBepeHMs 1IeKapCTBEHHOT0
rperapara, CBeleHus O perncTpaluun
IIPOM3BOANTEIS IEKApCTBEHHOIO IIperapara IJist
MeIULMHCKOTO IIpMMeHeHMs B KaueCTBe
HaJIOTOIIJIaTe/IbIMKA B CTPaHe perncrpauumu (O
POCCUMCKUX IOPUANYECKUX JINLL -
UIeHTU(PUKALMOHHBIV HOMep HaJoroIiaTe bliuKa
(MHH), 11 MHOCTpaHHBIX IPUAUYECKUX JINL], -
CTpaHa perucrpauuy, HauMeHOBaHue
perucTpupymoILero opraHa, permcTpaluOHHbIN






HOMep, KO, HAJIOTOIIaTe/IbIMKa B CTpaHe
peructTpauun (MHKOpIopamnumn) UiIu ero aHajior),
MeCTO HaxXOXIeHUs NIPOU3BOACTBEHHBIX IUIOAA0K,
YUYaCTBYIOIIMX B IIpoliecce MpoOu3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOIO Iperapara, ¢ ykasaHueM CTagum
rpoliecca INpou3BOACTBA;

2) HauMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOrO Tpernapara
(MeXIyHapoaHOe HelmaTeHTOBAaHHOe, U
rpynnMpoOBOYHOE, WM XUMMUUECKOe U TOPTOBOEe
HauMeHOBaHMs);

3) HOMep perncTpalMOHHOI0 Y0CTOBEPEeHU S
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara;

4) nexapcTBeHHas opma c ykazaHueMm I03UPOBKU
JIeKapCTBEHHOTrO IperapaTa 1 ero KoJimuyecTsa Bo
BTOPUYHOI (ITOTPeOUTENHCKOI) YIIAKOBKE, a TAKKe
KOMIUIEKTHOCTb;

5) 3apeructpupoBaHHas IpeesibHas OTITyCKHAsI IleHa
Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar B pyoisx;

6) mara 1 HOMep IpuKasa yroJHOMOYE€HHOTO
(enepanbHOro opraHa UCIHOJHUTEIbHOI BIaCTU O
rOCyLapCTBEHHOI perucTpauum uin
rnepeperucTpauym npeaeabHON OTIYCKHOM IeHbI Ha
JIeKapCTBEHHbI NIperapar, BKIIOUYEHHbIN B [IepevyeHb
KM3HEHHO HEOOXOAVIMBIX Y BaXKHEMIITNX






JIEKapCTBEHHbLIX IIPpEeI1apaToB,;

6.1) mata BCTyILJIEHMS B CUJTY IIpUKa3a
YIIOJTHOMOYEHHOTr0 (eepasbHOro OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU O rOCYapCTBEHHOM
perncTpauuy Uiy nepeperucTpauyu npeneabHon
OTITyCKHOJ LIeHbI IIPOM3BOAUTEISI Ha JIeKapCTBEHHbIN
rpernapar, BKIIOUEeHHBI B [IepevyeHb KM3HEHHO
HeOOXOMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEeHHbIX
Npenaparos;

7) IWTPUXOBOM KO, HAHECEeHHbI Ha BTOPUYHYIO
(TOTPeO6UTENBCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO
nperiapara;

8) Ko, 1ekapCTBEHHOTO IIpernapara o aHaTOMO-
TepaneBTUYECKO-XMMMUUECKO Kaaccuduramm,
pEeKOMEHI0BaHHOI BceMMpHOIT opranm3alyeit
37 paBOOXpaHeHs.

3. TocymapcTBeHHAast perUCTpaIMs WIN
repeperucTpanus rnpeaeabHbIX OTITYCKHBIX 1I€H Ha
JleKapCTBeHHbIE IMperapaThl, BKIIOUeHHbIE B
repevyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB, BeieHne
roCyJapCTBEHHOTO peecTpa MpeAeTbHbIX OTITYCKHBIX
1LIleH TIpOMU3BOAMTE el Ha JIeKapCTBEeHHbIe
rpenaparbl, BK/IlOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HEeHHO
HEeOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX






TperapaToB, OCYIIEeCTBJISIIOTCS B TTOpSITIKe,
yCTaHOBJIeHHOM IIpaBuTenbCTBOM Poccuiickoi
®denepauyu.

Cratbsl 63. YcTaHOBNEHMe OpraHaMu UCNONHUTENBHON
BnacTu cy6bekToB Poccuitckoii Depepaumnn npeaenbHbIX
pa3MepoB ONTOBbIX HAAOABOK M NpeAeNbHbIX pa3MepoB
PO3HMYHbIX HAA0ABOK K (haKTUUECKUM OTNYCKHBIM LieHaM,
YCTaHOB/IEHHbIM NPOMU3BOAUTENSMM IEKAPCTBEHHBIX
npenapartoB, Ha IeKapCTBEHHbIE Npenaparbl, BKIIOYEHHbIE B
nepeyeHb XXM3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXKHEMLLIMX
NeKapCTBeHHbIX NpenapaToBs

1. OpraHbl UCTIOTHUTETBHO BJIACTU CYyOBEKTOB
Poccuiickoit @emepaliiy yCTaHABIAMBAIOT
TpefiesbHbIe pa3Mephl ONTOBBIX HAZ0ABOK U
npefeibHbIe pa3Mepbl PO3HMYHBIX HAZ0ABOK K
(dakTuueckuM OTIYCKHBIM LieHaM (6e3 yueTa Haaora
Ha 100aBIeHHYIO0 CTOMMOCTbD), YCTaHOBJIEHHBIM
IIPOU3BOAUTESIMU JIEKAaPCTBEHHbBIX MpernapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B
repevyeHb JXM3HEHHO HEOOXOAVIMBIX U BaXKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, B COOTBETCTBUMU C
YTBEPKIEHHOM B IOpsIAKe, yCTAHOBJIEHHOM
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi @enepaiiu,
METOLMKOW YCTaHOBJIEHMS OpraHaMu






MCTIOJIHUTETbHOM BJIACTU CyObeKTOB Poccuiickoit
depnepauyiy npeneabHbIX pa3MepoB ONTOBbIX
Hai0aBOK U IIpeie/IbHbIX pa3MepOB PO3ZHUUHBIX
Ha10aBOK K (haKTUYECKUM OTITYCKHBIM IIeHaM,
YCTAHOBJIEHHBIM TIPOU3BOAUTESIMM JIEKaPCTBEHHBIX
Iperaparos, Ha JJeKapCTBEeHHbIe IIperaparsl,
BK/TIOUEHHbIe B ITepeveHb XM3HEeHHO HeOOXOIMbIX U
BayKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB. [IpoeKThI
pelnieHn1 OpraHoOB UCIIOTHUTEIBLHONM BIACTU
cyobekToB Poccuiickoit ®emepariyu 06
YCTAHOBJIEHUU U (MJIN) USMEHEHUU TTpefe/IbHbIX
pa3MepoB OINTOBBIX HAJI0ABOK U MpeIeTbHbIX
pa3sMepoB PO3HUYHBIX HA0ABOK K (haKTUUYECKUM
OTITYCKHBIM I[€HaM, YCTAaHOBJIIEHHBIM
MMPOM3BOANUTENSIMU JIEKapCTBEHHBIX ITpeIapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKIIOUEHHbIE B
repeveHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBbIX U BasKHEM X
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, MOAJIexXaT
COTJIACOBAHMIO C YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaabHbIM
OpraHoOM UCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH,
OCYILEeCTBSIOMUM QYHKIMUM T10 TIPUHSITUIO
HOPMAaTUBHBIX MTPABOBBIX aKTOB U KOHTPOJIIO 33
cob6ioIeHreM 3aKOHOATeIbCTBA B chepe
roCyIapCTBEHHOIO PeryamMpoBaHus 1eH (tTapudos) Ha
TOBapbI (YCIYTH), B IOPSIAKe, yCTAHOBJIEHHOM
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepauyu.

2. Opranmsanyuu ONTOBOM TOPTOBIN






JIEKapCTBEHHBIMMU CpeACTBAMM, alITeYHbIE
OpraHmM3alyy, MUHOMBUIAYAJIbHbIE TPeAITPUMHUMATEN,
MMelolIe UIeH3MI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO
IesITeIbHOCTh, MeAULIMHCKME OpPTaHU3alUN,
MMemIle JUIeH3UI0 Ha ¢hapMalleBTUIYEeCKYI0
IesITeIbHOCTh, ¥ X 000CO6IeHHbIE TIOIpa3ieeHus
(ambynmaTopuu, peapaiiepckue 1 dheabaIepcKo-
aKyIIepcKue MyHKThI, IIEHTPbI (OTHe/IeHNsT) 00IIeit
BpaueOHOI1 (CeMeitHOIT) TPaKTUKM), pacIIOIOKeHHbIe
B CeJIbCKMUX HACeJeHHbBIX ITYHKTAaX, B KOTOPbIX
OTCYTCTBYIOT aIITeYHbI€ OpTraHU3aLUMN,
OCYILECTBJISIIOT peann3alyio JieKapCTBEHHBIX
MperapaToB, BKIOUYEHHBIX B [IepeYeHb KM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX JIEKapCTBEHHBIX
Mpernaparos, I10 lieHaM, KOTOpbIe GOPMUPYIOTCS B
COOTBETCTBUM C MIOPSALKOM, YCTAaHOBJIEHHBIM
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepauyu, u
ypOBeHb KOTOPBIX (6€3 yueTa Hajiora Ha
I00aBJIeHHYIO CTOMMOCTD) He JOJ/DKEeH ITPeBbIIIATh
cyMMy (aKTHMUeCKOM OTITYCKHOJ IIeHBbI,
YCTaHOBJIEHHO IIPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, He IpeBbIIIAIIIe 3aperucCTPUPOBAHHOM
VIV TIepepPeruCcTPUPOBAHHONM TIPeeIbHOI OTITYCKHOM
LIeHbI ITPOM3BOANTENS (HA JaTy peann3anmnumn
JIeKapCTBEHHOTrO IperapaTa Npou3BoaUTeNIEM), U
pasMepa OITOBON HambaBKy U (WJIM) pasMepa
PO3HMYHOJI HaI0aBKY, HE TIPEBBIMIAIOIINX






COOTBETCTBEHHO pa3Mepa Ipeae/ibHOM ONTOBOM!
Haa0aBKM U (MIM) pazmepa Mmpee/ibHOV PO3HUYHOM
Ha0aBKM, yCTAaHOBJIEHHBIX B Cyo'beKTe Poccuiickoit
denepauyu.

3. OpraHbl UCTIOTHUTEJIbHO BIACTU CYOHEKTOB
Poccuiickoit @enepaiim pa3sMeliarT B CETU
"MIHTepHeT" MHMOpMAIMIO O 3aperMCTPUPOBAHHBIX
MpeeabHbIX OTITYCKHBIX [TeHaX MPOU3BOAUTEel Ha
JIeKapCTBeHHbIE MperapaThl, BKIIOYeHHbIE B
TepevyeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB, 00 YCTAHOBIEHHBIX B
cyobekTe Poccuiickoit @emepaliyy npeaeabHbIX
pa3mMepax ONTOBBIX Ha0ABOK U (MJIN) TIpeie/IbHbIX
pasMepax pO3HMYHBIX HaI0ABOK K YCTaHOBJI€HHBIM
IMPOM3BOAUTENSIMU JIeKapCTBEHHBIX IIpPerapaToB
(akTMUeCKMM OTIYCKHBIM IleHaM Ha JieKapCTBeHHbIe
pernaparsl, BKJIIOUEHHbIE B ITIepedYeHb KM3HEHHO
HEeOOXOIMMBIX U BaXKHEMIIINX JIEKaPCTBEHHbBIX
Mperaparos, a TakKke 0 CYMMe 3apermMcTpUpPOBAHHBIX
MpeebHbIX OTITYCKHBIX II€H IPOU3BOIUTENIEN HA
JIeKapCTBEHHbIE MperapaThl, BKIIOYEHHbIE B
repevyeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, YCTAHOBIEHHbIX B
cyobekTe Poccuiickoit @emepaliium rnpeaenbHbIX
pa3MepoB OINTOBBIX HAJI0ABOK U MPeIeTbHbIX
pasMepoB PO3HMYHBIX HAa/I0ABOK M HAjIora Ha
JI00aBJIEHHYIO CTOMMOCTh. IHhopMaius,






MpeayCMOTpeHHAas HaCTOSIIE 4aCThI0, JO/DKHA
HaxXOOMUTBCS TaKXKe B allTEYHbIX OPTaHM3aALMSIX B
IOCTYITHO JIJIS BCeX 3aMHTepeCOBaHHBIX NI hopMe
¥ OOHOBJISITBCS 10 Mepe ee pa3MelleHMs OpraHaMu
MCIIOJTHUTETBHOJ BJIACTU CyObeKTOB Poccuitckoii
Oenepanyu B cetu "VIHTEpHET".

4. Yrpatuia cuny ¢ 1 mapra 2020 roga. -
®enepanbHbIit 3aK0H OT 27.12.2019 N 475-@3.

Fnasa 13. MOHUTOPUHI SOOEKTUBHOCTU U
BE30MACHOCTWU NEKAPCTBEHHbIX NMPEMAPATOB,
HAXOAALIMXCA B OBPALLEHWM B POCCUACKOM
GEAEPALIMK

Cratbsa 64. @apmakoHaa3op

1. JlekapcTBeHHbIe TIpernapaTbl, HAXOISIIMECS B
obpammenuu B Poccuiickoit ®emepanum, moajexar
MOHUTOPUHTY 3D GEKTUBHOCTY U 6€30MMacCHOCTY B
LIeJISIX BbISIBJIEHVSI BO3MOXXHbBIX HETaTUBHbBIX
MOC/IeCTBUM UX IPUMEeHeH s, MUHAUBUYalbHON
HeIepeHOCUMOCTH, TpeayIpeskaeHns MeaUIIMHCKIUX
PabOTHMKOB, CIIEIMAIVICTOB B 00IaCTV BETEPUHAPUMN,
MalMeHTOB WU Bafe/blleB SKMBOTHbBIX U X 3aIIUThI
OT MIPUMEeHEeHMsI TaKUX JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB.






2. ®apMaKOHaA30p OCYILIECTBIISIETCS
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie pasibHbIM
OPraHOM MCITOJTHUTEbHOM BJIACTU B YCTAHOBJIEHHOM
UM IIOpsIAKe IIyTeM aHaju3a [pefoCTaBsieMon
cybbeKkTaMy 06paieHust IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
MHbopMaIu 0 MTOOOYHBIX AEVICTBUSX,
HeXeJlaTe/IbHbIX peaklysX, Cepbe3HbIX
HeXeJlaTe/IbHbIX peaklusX, HellpeaBUIeHHbIX
HeXXeJIaTe/IbHBIX peakysX IIpU IpUMeHeHU N
JIeKapCTBEHHBIX MPernapaToB, 00 MHAVBUIYAIbHOM
HernepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3G DEeKTUBHOCTHU
JleKapCTBEeHHbBIX MPernapaToB, a TakKe 00 MHBIX
(daxTax 1 06CTOSITENIbCTBAX, TPEACTABISIONINX YTPO3Y
KU3HY WIN 3[0POBbIO YesIoBeKa JIMO0 KUBOTHOTO
MIpY IPMMEHEeHMN TeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB U
BbISIBIEHHBIX Ha BCeX 3Tarnax obpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB B Poccuiickoi
denepauyuu U Ipyrux rocysapcTBax.

3. CyO'beKTbI 00pallleHysT IEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB B
MopsiiKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYEHHBIM
(dbenepasbHbBIM OPraHOM MCITOJTHUTEIbHOJ BJIACTH,
00s13aHBI COOOIATH B YIIOJTHOMOUYEHHBIA
(dbenmepabHbIi OPTaH UCIOJHUTEILHOI BIaCTH O
MMOOGOYHBIX IEeCTBUSX, HEXKeIaTe/IbHbIX peaKIMsIX,
Cepbe3HbIX HeKeJaTeIbHbIX PeaKIInsx,
HempeaBUAEHHBIX HEXXeJIaTeTbHbIX PeaKIMsIX P
MIpMMEeHEeHNM JIeKapCTBeHHbIX IIperapaTos, 00






MHIVBUIYaJbHOI HEIIepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM

3 GeKTMBHOCTM JIeKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB, a
TakKe 00 MHBIX (PaKTax ¥ 00CTOATEIbCTBAX,
MpeaCTaBISIONIMX YTPO3Y KU3HU WU 3[0POBbIO
yeJIoBeKa JIM60 KMBOTHOIO TP MIPUMEHEHUN
JIeKapCTBEHHBIX MIPeIapaToB U BbISIBJEHHBIX Ha BCeX
sTamnax obpaiieHust JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB B
Poccuiickoit @enepaiiim U Ipyrux rocygapcrBax.

4. lep>kaTeu UM BaLe/blbl PETUCTPALMOHHBIX
YA0CTOBEpEeHMI JIeKapCTBEHHBIX MperapaTos,
IOpUANYECcKMe IUIa, Ha UMSI KOTOPBIX BbIAAHbI
paspelieHns: Ha MpoBeAeHe KIMHUYECKUX
uccaemoBanmii B Poccuiickoit ®enmeparym, 1160
YIIOJTHOMOYEHHbIe MMM JpyTue puandeckye Jmia B
paMKax obecrieueHus 6€30IaCHOCTM JIeKapCTBEHHbIX
MperapaToB B MOpsKe, yCTAHOBJIEHHOM
COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepasbHbIM
OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH, 00SI3aHbI
OCYILeCTBJISITh TIPUEM, YUeT, 00paboTKy, aHaIU3 U
XpaHeHMe MOCTYIAIIIMX B X aipec OT CyObEeKTOB
obpaleHus JeKapCTBEHHbIX CPeACTB U OPraHOB
roCyIapCTBEHHOJ BJIACTU COOOIIEHMI O TIOO0UHBIX
IeiCTBUSIX, HEXXelaTelbHbIX PeakIMsIX, Cepbe3HbIX
HeXXeJlaTe/IbHBIX U HeIllpeABUIeHHbIX
HeXkeJlaTeJbHbIX peakMsIX Py IpUMeHeHU
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, 06 0COOEHHOCTSIX UX
B3aMMOJENCTBYS C APYTUMU JIeKapCTBEHHbIMU






rpenapatamiu, MHAVMBYUAYAJIbHO HEeIlepeHOCMMOCTH,
a TaKke 00 MHBIX (PaKTax ¥ 0OCTOSTE/IbCTBAX,
MPeACTaB/ISIONINX YTPO3Y KU3HU WIN 300POBbIO
yejIoBeKa JIMO0 SKMBOTHOTO MJIM BIAUSIONIMX Ha
M3MeHeHMe OTHOILIEeHMST OKMUTaeMOI MOJIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMEHEeHMS JIeKapCTBEeHHBIX
MperaparoB.

5. TIpu BbIgBA€HUYM MHGPOPMAIMK O Cepbe3HbIX
HeXKeJIaTebHBIX peaKIUIX M HellpeaBUAeHHbIX
HeXeJIaTe/IbHBIX peaKIUIX Py IPpUMeHEeHU N
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, 06 0CO6EHHOCTSIX UX
B3aMMOJEICTBUS C APYTUMU JIeKapCTBEHHbBIMU
npernapatamu, MHAUBUAYAIbHOV HEIIEPEHOCMMOCTH,
a TaKxke 00 MHBIX (PaKTax ¥ 0OCTOSTE/IbCTBAX,
BJIMSIONI VX Ha M3MEHEeHMe OTHOLIEeHMS OXKIIaeMOoit
TOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEeHUS
JIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB, Aep>kaTelu Win
BJIaIE/TbIIbI PETUCTPALIMOHHBIX YIOCTOBEPEH M
JIeKapCTBEHHBIX IPeIapaToB, I0puUandYecKe IuIia, Ha
MMSI KOTOPBIX BbIIaHbl pa3pelleHnst Ha IIpoBeaeHMe
KJIMHMYECKUX MccaegoBanuii B Poccuiickoit
®enepanyn, 1160 YIIOJHOMOYEHHbIE MU IPYTHe
IOpUAMYECKIE JINIa 00sI3aHbI IIPUHSITh MEPHI,
HarpaBJ/IeHHbIE HA YCTPaHeHMe HeraTMBHBIX
TOCeICTBUI IpUMeHEeHMS TaKMX JIeKapCTBEeHHbBIX
MpernaparoB, IIpeaymnpeskaeHne MpUIMHeHNS Bpeaa
SKU3HM MU 30 0POBbIO UeJI0BeKa 1060 JKUBOTHOTO,






3aIIATY UX OT IPUMEHEHUS TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX
rpernapaTroB, Ha JOMOJHUTE/bHBI CO0p JaHHbBIX 00
9 GEeKTUBHOCTM 1 6€30MaCHOCTY TaKUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

6. 3a HeCOOOIIeHME UM COKPBITHE MH(POPMALIIN,
peayCMOTPEHHOM YaCThIO 3 HACTOSIIEN CTaThH,
JIepsKaTean UiK BaaAe/Iblibl PeTMCTPallMOHHbIX
YO OCTOBEpEHMIT JiIeKapCTBEHHBIX MpernapaTos,
OpuUaAMYeCcKye JIUIAa, Ha MMS KOTOPbIX BbITAHbI
paspellieHNsI Ha IpoBeJeHNe KIMHUUYeCKUX
uccaemoBanuii B Poccuiickoii ®enmepanum, 1160
YIIOJIJHOMOYEHHbIE UMM IPyTMe IpuandecKe ania, a
TaKXe TOJKHOCTHBIE JIMIla, KOTOPbIM 3Ta
MHboOpMaIMs cTajia M3BeCTHA 10 POAY UX
npodeccroHanbHO AesTeTbHOCTU, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUU C
3aKOHOIaTeabCTBOM Poccuiickoi demepanin.

7. IIpu noyiyueHUM YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (pefepasibHbIM
OpraHoOM MCITIOJTHUTEbHOI BJAACTU B paMKax
ocCylIecTBAeHNs UM apMaKkoHaA30pa oKa3aTelbCTB
0 HECOOTBETCTBUM JIEKaPCTBEHHOTO Tperapara
YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSM MU TIPU TTOTYIEHUN
MHGOPMAIMM O HECOOTBETCTBUM TaHHBIX 00

3 beKTUBHOCTM 1 0 6€30IIaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOT'O
rpernapara JaHHbIM O JIeKapCTBEHHOM IIperapare,
copepKalMMCs B UHCTPYKLMM T10 €T0 IIPUMEHEHUI0






(B TOM UMCJ/Ie BBISIBJIEHHBIX B XOJIe OCYIIeCTBJIEHUSI
(bapmakoHa30pa KOHTPOIbHO-HAI30PHBIMU
OpraHaM¥ MHOCTPaHHBIX TOCYyAapPCTB),
YIIOJIHOMOYEHHBbIN (pefepaabHblii OpraH
VICIIOJTHUTETbHOJ BJIACTU B YCTAHOBJIEHHOM MM
MOPSIIKE PacCCMaTPUBAET BOIIPOC O
MPUOCTAHOBIEHUY TIPUMEHEH S TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO ITperapara.

Cratbs 65. [puocTaHoBNEHME NPUMEHEHUS NNIEKAPCTBEHHOTO
npenapara

1. ITpu monyyeHuu MHGOPMaLUK O HEXKeTaTeTbHbIX
peakuusx Mpu MpMMeHeHUY JIeKapCTBEHHOTO
rperapara, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKIUY 110
TIpMMeHeHMUIO JIeKapCTBEHHOTI0 Tperapara,
Cepbe3HbIX HeXXeJlaTeIbHbIX peakiusix, 00
0COOEHHOCTSIX er0 B3aMMOJeCTBUS C IPYTUMU
JIeKapCTBeHHbIMM TTperapaTaMu, KOTOPbie MOTYT
MpeJICTABSITh YTPO3Y SKU3HU WIN 30,0POBbIO
yejioBeKa Jinbo KMBOTHOTO, a TAKKe O
HECOOTBETCTBUU JAHHBIX 00 3 HeKTUBHOCTY 1 O
6e30IaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara JaHHbIM
0 JIeKapCTBEHHOM IIperapare, COIepsKalMMcs B
MHCTPYKILMH 10 €r0 IPMMeHeHUI0, B TOM UMCJie OT
YIIOJITHOMOYEHHBIX OPTaHOB MHOCTPAHHBIX
roCyapcTB, 06MeH KOTOPO¥ OCYIIeCTBISIETCS B






COOTBETCTBUM C COIVIALIEHUAMU MEeXIY
YIIOJHOMOYEeHHbIM (deJlepaabHbIM OPTaHOM
UCIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU U YIIOJTHOMOYeHHbIMU
OpraHamMmy MHOCTPaHHbBIX TOCYAapCTB,
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHO BIAaCT pacCMaTpMBaeT BOIIPOC O
BO3MOXHOCTM ITPUOCTAHOB/IeHMSI 00paleHMs TAaKOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIperiapaTra B IOpsifike,
YCTaHOBJIEHHOM YTIOJTHOMOUYEHHBbIM (eiepaibHbIM
OpPraHoOM UCIIOJIHUTEIbHO BIAaCTU.

2. IIpy HeuCNoOJIHEHUM UM HeHaajiexkalleMm
MUCIIOJTHEHUM JlepsKaTesisIMU MU BiiaeibllaMu
pPerucTpalMOHHbIX YA0CTOBEPEHMI IeKapCTBEHHBIX
MpernaparTosB, I0pUANYECKUMU JIULAMM, Ha VMS
KOTOPBIX BbIIAHbI pa3pelleHNs Ha IpoBedeHNe
KJIMHMYECKUX MccaegoBanuii B Poccuiickoit
depepauivin, UM YIIOJTHOMOUYEHHBIMU UMY I PYTUMU
IOPUAMYECKMMM JINIIaMM 00SI3aHHOCTEI,
YCTAHOBJIEHHBIX YaCTSIMU 3 U 4 CTaTby 64
HacTrosinero ®emgepaabHOro 3aK0OHA, MO0 B CIydassx
MpeacTaBieHs] COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (perepaibHbIM OPTaHOM
MCIOJHUTENbHOI BJIAaCTH 3aKII0UEHMS O
HEeJOCTOBEPHOCTU PE3YIbTAaTOB KIMHUYECKOTO
UCCeN0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO TIperiapara AJjist
MeJUIIMHCKOTO IMPMMeHeHMsI, KOTOpOe OCHOBAHO Ha
pesy/ibTaTax MPOBEPKU MeIULMHCKO OpraHu3anmnu,






MIPOBOIMBIIIEN YKa3aHHOE KIIMHNYECKOe
MCC/IeJOBaHMe C HapyIIeHeM MpaByjI Haiieskaniei
KJIMHUYECKOI MTPaKTUKY, ¥ TIPUBEJIO K TIOTYYEHUIO
HEeJIOCTOBEPHBIX PE3Y/IbTATOB, MO0 B CIydyae
HEBBITTOJTHEHMS TIPeINMCAHNSI, BBIJAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHbIM (elepaTbHbIM OPTaHOM
MCITOJIHUTEIbHO BJIACTU 110 UTOTAM OCYIL[€CTBJIEHUSI
BBIOOPOUYHOI'O KOHTPOJISI KAU€eCTBa JIEKapCTBEHHOTO
rperapara, yroJTHOMOYeHHbIN (enepanbHblil OpraH
UCITOJIHUTEIbHO BJIACTU B YCTAHOBJIEHHOM UM
MOPSIAKE pacCMaTPUBAET BOIPOC O
MIPMOCTAHOBIEHMM TTPYMEHEHUS TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara.

3. YnosiHOMOYeHHbIi enepanbHblii opraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU TIPU TIPEeACTaBIEHUN eMY
CBelleHIIi 0 HECOOTBETCTBUM MPOU3BOAUTETIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEe/ICTB TPeOOBAHUSM MTPaBUII
HaJjiexxanei mpou3BOACTBEHHOM MTPAKTUKU U (UIIN)
0 HapyIIeHUM JTULeH3MOHHBIX TPeOOBaHMI, KOTOPbIE
OB BBISBJIEHBI B XO/1€ TTPOBEIeHMS
MHCIIeKTUPOBAHMUS TIPOU3BOANUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpenCTB MM OCYLIeCTBAeHUS JTUIEH3MOHHOTO
KOHTPOJIS B chepe MPpOU3BOACTBA JIeKaPCTBEHHbIX
CpelCTB U IIPUBEU U MOTYT IPUBECTU K
MMPOU3BOACTBY JIeKapCTBEHHbBIX ITPernapaToB il
MeJUIIMHCKOTO MPMMeHeHUs], TPUIMHUBIINX WIN
CITIOCOOGHBIX IPUUYMHUTD Bpe, SKU3HU U 3[J0POBbIO






rpakiaH, pacCMaTPUBAET BOIIPOC O
MIPMOCTAHOBIEH MM ITPUMEHEHMS JIEKAPCTBEHHBIX
rperapaToB [IJis MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHNS B
YCTaHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE B CICAYIOIMIMX CIIyUasiX:

1) cocTaB u (MKM) TEXHOIOTUS MPOMU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara AJjs MeIUIMHCKOTO
npuMeHeHus (C OnMcaHueM CTaaui IPOMU3BOACTBA)
OTJIMYAIOTCS OT 3a5IBJIEHHBIX B PETUCTPALIVIOHHOM
Ioche;

2) 1eKapCTBEHHBI Ipernapar IJisi Me IULVMHCKOTO
MIPUMEeHeHUs IPOU3BeeH Ha IIPOU3BOICTBEHHOM
IJIONIa/IKe, He YKa3aHHOM B perUCTPaLi OHHOM
IoChbe;

3) y IpOM3BOIMUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OTCYTCTBYIOT IOKYMEHTbI, TIOITBEP3KIAIOIIEe
COOTBETCTBME KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO Mperapara
IJISI MeIVILIMHCKOTO ITPYMEeHeHMs, BBOJVMOTIO B
IpakIaHCKMI 060pOT, TPeOOBAHMSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM IIPU €ro roCyAapCTBEHHO
perucTpanum;

4) Mpou3BOANUTE/IeM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B
COIJIaCOBAHHBI C COOTBETCTBYIOLIUM
YIIOJTHOMOYEHHBbIM (pefiepabHbIM OPTraHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU CPOK HE YCTPaHEHbI
HapylieHus TpeboBaHMI TPaBU/I HaIJIeXalll e






MIPOU3BOACTBEHHON MPAaKTUKU U (UIIN)
JIUIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMIi, KOTOPbIE OBLIN
BbISIBJIEHBI B XO/Ie TTPOBEeIeHNST MHCIIEKTUPOBAHMS
MIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WU
OCYIIeCTBAEHUS JIULEH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe
MPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U MTPUBEJIN
WM MOTYT IIPUBECTY K IPOU3BOJICTBY
JIeKapCTBEHHBIX MTPernapaToB sl MeAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI, MTPUUMHUBIIUX UIU CIIOCOOHDIX
MIPUYMHUTD BpeJ JKU3HY WIN 340POBbIO TPaskaaH.

4. YII0JIHOMOY€EHHbI (eiepanbHbIl OpraH
UCIIOJITHUTEIbHOM BJIACTU IPU HAJIUUUU Y HETO
CBeLleHMI 0 HeCOOTBETCTBUM IIPOU3BOAUTEIIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHUSM ITPaBUII
HaJjiexkalei mpou3BOACTBEHHOM MIPAKTUKYU U (UITU)
0 HapYyIIeHUM JTULEH3VOHHBIX TPeOOBaHMIT, KOTOPbIE
ObLIM BBISIBIEHDI B XO/ie TTPOBeIeHMS
MHCIIEKTUPOBAHMUS IIPOU3BOANUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB WU OCYIECTBIeHUS TULEH3MOHHOTO
KOHTpOJIs1 B cpepe MpouU3BOCTBA JeKapCTBEHHbBIX
CpefCTB U TIPUBEJIU UK MOTYT ITPUBECTU K
MIPOU3BOACTBY JIeKaPCTBEHHbBIX IIPernapaTos I
BETEePMHAPHOI0 IIPUMEeHEeHMS, IPUYMHUBIIUX WU
CITOCOGHBIX MMPUYMHUTD Bpe, SKU3HU U 3[I0POBbIO
SKMBOTHBIX, paCCMaTpUBAaET BOITPOC O
MMPUOCTAHOBJIEHUM peann3aluy U MpuMeHeHUs
JIeKapCTBEHHBIX IPeIapaToB /151 BETEPUHAPHOT'O






MIPMMEHEeHMS B YCTAHOBJIEHHOM VMM ITOPSIIKE B
CJIeIYIONIVX CITYYasix:

1) cocTaB u (MKN) TEXHOIOTUS TPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOTrO Iperapara JJisi BeTepMHAPHOI0
NpUMeHeHMs (C OnMcaHMeM CTaaui IPOU3BOCTBA)
OT/IMYAIOTCS OT 3a5IBJIEHHBIX B PETUCTPALMIOHHOM
Iochbe;

2) MeKapCTBEHHbII Mpernapar IJ1sl BeTepMHapPHOTO
MIpMMeHeHNs TPOU3BeIeH Ha MTPOM3BOICTBEHHOM
IIOIIAIKe, He YKAa3aHHOJ B PErUCTPAllIOHHOM
Ioche;

3) y IPOU3BOANTEJS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTBI, MO TBEPXKAAI0LIMe
COOTBETCTBME KaueCcTBa JeKapCTBEHHOTO mpenapara
D71 BeTePMHAPHOTO MPMMeHeHMsI, BBOJAVMOTO B
IpaskIaHCKMIT 000POT, TPEOOBAHMSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM P €T0 TOCyJapCTBEHHO
peructpainum;

4) mpou3BOgUTeIeM JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B
COIVIAaCOBAHHBI C COOTBETCTBYIOLIUM
YIIOJIHOMOYEHHBIM ¢elepaibHbIM OpTaHOM
VCIIOJTHUTENbHO BACTU CPOK He YCTPaHEHbI
HapylieHus Tpe6oBaHMII MTpaBMII HaJJIeXKal e
MIPOU3BOACTBEHHOM MPAaKTUKU U (UIIN)
JUIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMIi, KOTOPBIE OBLIN






BBISIBJIEHBI B XOJ€ IPOBEIeHNSI MHCIIEKTUPOBAHUS
IIPOM3BOIUTEIS JIEKADCTBEHHBIX CPELICTB VI
OCYIIeCTBIeHMS JINLIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe
MPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB U MIPUBEIU
WX MOTYT IIPUBECTU K IPOU3BOJCTBY
JIeKapCTBEHHBIX TpernapaToB JJ1s1 BeTePUHAPHOTO
MpMMeHeHMsI, MPUUMHUBIIUX UIU CIIOCOOHBIX
NIPUUMHUTD BPET, SKU3HU WIN 300POBbIO XMBOTHBIX.

Cratbs 66. UHdopmaums o pesynbratax papmakoHaa3opa

YronHOMOYeHHbI deiepabHbIl OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJAaCTU, OCYILECTBIISIOIINIA
(dapmakoHa30p, MO ero pe3yabTaTaM pa3MeniaeT Ha
cBoeM o(ulIMaJIbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT"
MHbOpMaIHIO O:

1) BbISIBJIEHM HOBBIX MO TBEPKAEHHbIX JaHHbBIX O
ITOOOYHBIX IEICTBUSIX, HEXKeIaTeIbHbIX PeaKIMsIX,
Cepbe3HbIX HeXXeJlaTelbHbIX PeaKklmsx,
HellpeIBUIeHHBIX HeXXeJlaTe/IbHbIX peakIUsIX MpUu
MpUMeHeHUM JieKapCTBEHHOTO Tperapara, B TOM
YlMCJie BJAUSIONIMX HAa OTHOIIIeHMEe OK1aeMOoit
TOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS TaHHOTO
JleKapCTBEHHOrO mpernapara;

2) IPUHSATBIX pellleHUsSIX O BHeCeHUM U3MeHeHNl B
MHCTPYKLMIO 110 TIPUMEHEHUIO JIEKAaPCTBEHHOI'0






rperapara, o MpMOCTAHOBIEHUY IIPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, 00 U3bITUY U3
obpalleHMs JeKapCTBEeHHOro Ipernapara Uin o
BO30OHOBJIEHUY TIPMMEHEHMUS JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara.

nasa 14. UHOOPMALIUA O JIEKAPCTBEHHBIX
MPEMNAPATAX. CACTEMA MOHUTOPWUHIA IBUXXEHUA
NEKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB A1 MEAWULMHCKOrO
NMPUMEHEHUA

Cratbsl 67. UHdopmaums 0 nekapcTBEHHbIX Npenapartax.
CuctemMa MOHUTOPMHIA ABMKEHMS NIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB AN MeAULIMHCKOTO NPUMEHEHUS

1. Hdopmanus o JieKapCTBEHHBIX IIperaparax,
OTITyCKaeMbIX 10 PEeLIeINTY Ha JIEKapCTBEHHbIN
Tpenapar, LOJ/KHA COLepPKaTbCsl TOIbKO B
crenuaJanu3upoOBaHHbIX U3NAHUSX, TTPeIHA3HAUEHHbIX
IUISI MeIVIIMHCKYX, (hapMaleBTUUeCKuX PaOOTHUKOB,
CIIeLMaaMCTOB B 06J1aCTV BeTepUHAPUML.
Wudbopmanmst o 1eKapcTBEHHBIX ITpernapaTax st
CIeIMaINCTOB B 06/1aCTH 06palieHNst
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MOKET COMEePKaThCs B
MOHOTpadusIX, ClIpaBOYHMKAX, HAYUYHbBIX CTAThSIX, B






IOK/IaJlaX Ha KOHTpeccaxX, KOH(pepeHINsIX,
CHMMITO3MyMaXx, HayuHbIX COBETAX, a TAK)KE B
MHCTPYKIMSX 110 IIPUMeHEeHMIO JIeKapCTBEeHHBIX
rpernaparos.

2. udopmartius o jekapCTBEHHBIX Mpernaparax,
OTITyCKaeMbIX 6e3 pellernTa Ha JJeKapCTBEHHbI
mpernapar, MOXET COJlep>KaThCsl B MyOIMKALIVSIX U
006BbSIBIIEHUSIX CPEICTB MacCOBOI MHpOpMaLNH,
CIelMaIM3UPOBAHHBIX M OBIIMX MEUaTHBIX
U3IAHUSX, MHCTPYKILMSX 110 TPUMEHEHNIO
JIeKapCTBEHHBIX MTPENapaToB, MHbIX U3JaHNUSIX
CyObeKTOB 0OpaleHNsI IeKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
Pex/iaMHbIe MaTepUabl O JIEKAPCTBEHHOM
mpernapare, OTITyCKaeMoM 6e3 peliernTa Ha
JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar, JO/DKHbI
COOTBETCTBOBATh MHCTPYKIIUY 10 IIPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara.

3. [lormycKaeTcs MCIIOIb30BaHMe JTI00bIX
MaTepuagbHbIX HOCUTEJIel, MO3BOJISIIOIINX XPAHUTb,
repenaBaTh U MCIOJIb30BaTh MHGOPMAIMIO O
JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaTax 6e3 ee MCKasKeHMUS.

4. [Ins menei naeHTUGUKALMA YITAKOBOK
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB IJISI MeAUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHMs IIPOMU3BOANTENN JeKapCTBEHHBIX
CpeCTB B INOPsiiKe, YCTAHOBJIEHHOM






[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit demepanyyt, HAHOCST
Ha MepPBUYHYIO YIIAaKOBKY (B OTHOLIEHUN
JIeKapCTBEHHBIX IMIPeIapaToB IJISI MeAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMs, IJ151 KOTOPBIX He TIpeayCcCMOTpeHa
BTOpPMYHAS YIIAKOBKA) ¥ BTOPUYHYIO
(MOTpPeObUTENBCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX
MpernaparTosB 111 MeIUILIMHCKOTO ITpUMeHeHUs
CcpeacTBa UAeHTU(PUKALIMN, 32 UCKTIOUeHEM
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB IS MeAULMHCKOTO
MIpUMeHeHNs, MPOU3BOAMMBIX [IJISI IPOBEIeHUS
KIVHUYECKUX MCCeOBaHNI, IKCIIOPTA,
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB IJISI MeAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMsI, YKa3aHHbIX B 4acTsIx 5 u 8 cTaTthu 13
HacTosiiero ®emepasbHOTO 3aKOHA,
paguodapMalleBTMYeCKMX JIeKapCTBEHHBIX
MmpernaparoB, MUSIBOK MeIUIMHCKMX U ra30B
MeIUIIMHCKUX.

5. XapakTepucTuUKM CpeacTBa uaeHTUGMKaIum,
TOPSIIOK ero HaHeCeHMs U TpeGOBaHMS K CTPYKType U
dbopmaTy MHGOPMAIIMN, KOTOPYIO COTEPSKUT
CpPeACTBO UAEHTUMUKAIIMY, OIIPeaeISIOTCS
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanyim.

6. ITopsimoK co3gaHus, pa3BUTHS, BBOJA B
9KCIUTyaTalMio, SKCITyaTalluu U BbIBOAA U3
9KCIUTyaTaly CUCTEMbl MOHUTOPUHTA ABVOKEHUS
JIeKapCTBEeHHBIX IIPeIapaToB IJIS1 MeAUILIMHCKOTO






MMpUMeHeHMsI, ITOPSAOK ITPeioCTaBIeHUS
MHOOpMaINK, COIEPKAIIEIiCS B CUCTEME
MOHUTOPUHTA ABVDKEHUS JIeKapCTBEeHHBIX
pernaparToB i1 MeIULIMHCKOTO ITpUMeHeHus, U
MOPSAOK B3aUMOIENCTBUS YKa3aHHOM CUCTEMBI C
MHBIMM TOCYIapCTBEHHBIMM MHGOPMAaLMOHHBIMMU
cucTeMaMy M MHOOPMAIMOHHBIMU CUCTEMAMMU
IOPUANYECKUX JIALL Y UHAVBUYAJIbHbBIX
pearpuHuMaresieil, yka3aHHbIX B yacTsax 7 u 10
HaCTOSII el CTaTby, YCTAHABIMBAIOTCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanyim.
OrnepaTopamMu CUCTEMbI MOHUTOPUHTA OBVOKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIrapaToB IJIS1 MeAUIIMHCKOTO
TIpUMeHeHMUS SIBJSIOTCS (peiepasbHbIN OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BIaCTU U (MJIX) OpraHu3anus,
yII0JIJHOMOYeHHbIe [IpaBuTenscTBOM Poccuiickoi
®denepaln.

7. Opuanyeckue nuia U UHOUBULYAJIbHbIE
npennpuHuMaTesn, OCyIeCTBISIoIe
MMPOU3BOICTBO, XpaHeHMe, BBO3 B POCCUIACKYIO
depepauyio, OTIYCK, peaansanuio, repegauvy,
MIpUMeHeHNe ¥ YHUUYTOXEeHMe JIeKapCTBEHHbIX
MperapaTos IS MeOULIMHCKOTO IIPUMEHEeHUS,
obecreunBaIoT B ITOPSIIKE U B COCTaBe, KOTOPbIE
ycTaHoBJieHbI [IpaBuTenbCcTBOM PoCCuUiickom
depepalyiy C y4eTOM BUa OCYLIECTBISIEMON UMU
IesiTeTbHOCTU, BHeCeHe MHbOopMaIUM O






JIeKapCTBEHHBIX Mpernaparax s MeIUIIMHCKOTO
MIPYMEHEHMS B CUCTeMY MOHUTOPYHTA JIBUKEHUS
JIleKapCTBEHHBIX MpernapaToB JJIs1 MeAUIIMHCKOTO
TIpUMeHeHMUS.

7.1. JlekapcTBeHHbIE MpeIapaThl IS MeAUILIMHCKOTO
MIpUMeHEeHNs, IpegHa3HavYeHHbIe 1)1 06ecIieueHust
71, 60JIbHBIX reMOuUIMeit, MyKOBUCIIVIO30M,
rurodm3apHbIM HaHM3MOM, 60ie3HbIO 'olI1e,
3JI0KaueCTBEHHBIMM HOBOOOPA30BaHUSIMM
IUM@OUIHO, KPOBETBOPHOI U POJICTBEHHBIX UM
TKaHel, pacCesTHHbIM CKJIEPO30M, JIUI I10CJIe
TPAHCIJIAHTALMM OPTraHOB U (WIN) TKaHei,
npousBeaeHHbIe 00 31 mexabps 2019 roga, a TakKe
MHbIe JIeKapCTBeHHbIe ITperapaThl IJI
MeaUIIMHCKOIo MpMMeHeHMs, TpOou3BedeHHbIe M0 1
i 2020 roga, moajiekaT XpaHeHUIo, IepeBO3Ke,
OTITyCKY, peajn3alyu, nepegave, IpuMeHeHMIo 6e3
HaHeCeHMsI CPeICTB UAeHTUDUKALIMA J0 UCTEUEHUS
CpoKa ux rogHocTu. ITpaBuTenbCcTBO Poccuiickoi
denepaliuy BIipaBe YCTAaHOBUTb 0COOGEHHOCTY BBOJA
B I'PaXIAaHCKMI 000POT JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB
IJISI MEIUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeHMS, IPOU3BeJEeHHBIX B
nepuop, ¢ 1 mionsg 2020 roma o 1 oxtsi6ps 2020 roxa.
B 1ies1s1X BBOJIa B TpaskIaHCKMIA 000POT
JIeKapCTBEHHbIE TperapaTsl IJ1s1 MeAUIIMHCKOTO
MMpUMeHeHMsI, 38 UCKITI0UYEeHEeM JIeKapCTBEHHBIX
MpernapaToB, MpegHa3HaYEeHHBIX JJ151 06ecIieueHnst






nu1l, 60JIbHBIX TeMO(UIMEN, MyKOBUCIIMIO30M,
runodu3apHbIM HaHM3MOM, 60s1e3HbI0 ['olIe,
3JI0KaueCTBEHHBIMM HOBOOOPA30BaHUSIMM
JuMbOUIHO, KPOBETBOPHOJ U POJICTBEHHBIX UM
TKaHel, pacCessHHbIM CKJIEPO30M, JIUII [TOCIe
TPaHCIJIAHTALMM OPraHOB U (MIN) TKaHei,
MMpou3BeIeHHbIe 3a IpefelaMu TeEPPUTOPUNA
Poccuiickoit @epepaunu go 1 okrs6pst 2020 rona,
MOTYT ObITh BBe3eHbI B Poccuiickyio ®emepaiinio 1o 1
sHBaps 2021 roga B nopsiake, yCTaHOBJIEHHOM
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®eneparinm, 6e3
HaHeCeHUsI CPeICTB UIeHTUDUKALIVNA.

8. Opranusaiust *HPOPMaIMOHHOTO
B3aMMO/IeICTBUSI CMCTEMbl MOHUTOPUHTA JBVKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB IJIs1 MeAUIIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMSI C MHBIMM I'OCYJapCTBEHHBIMU
MH(POPMAaIMOHHBIMY CHCTEMaMy 06eCITeunBaeTcs B
TOM YMCJIe TIOCPeICTBOM MHGPACTPYKTYPHI,
obecmeunBaroiei MHPOPMaLIMOHHO-
TeXHOJIOTUYeCKOe B3aMMO/IeiiCTBIe
MH(POPMAIMOHHBIX CUCTEM, UCITOIb3YEeMbIX JIJISI
MpeoCTaBIeHNS TOCYAAPCTBEHHBIX U
MYHUIIUTATbHBIX YCIYT U UCIIOTHEeHUS
roCyJapCTBEHHBIX M MYHULIMIIATbHBIX PYHKIINI B
9JIeKTPOHHOI popme.

9. O6mmenocTynHas MHGOpMaIMs, cogepKamiascs B






CUCTeMe MOHUTOPUHTA JBUKEHMS JIEKAPCTBEHHbIX
MpernaparoB A/ MeIULIMHCKOTO ITPUMeHEeHUS,
pasMeliaeTcs B MHGOPMAaIMOHHO-
TeJIeKOMMYHUKAIIMOHHOI ceTH "MIHTepHeT" (B TOM
yucie B GpopMe OTKPBIThIX TaHHBIX) B TIOPSIIKeE,
YCTaHOBJIEHHOM [IpaBuTenbCcTBOM POCCHUIICKOI
®Qenepaun.

10. TIpom3sBoaUTENM JTEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
MOJIYyYal0T COAEPIKAIyI0Cs B CMCTeMe MOHUTOPUHTIa
IBIVOKEHMS JIeKapCTBEHHbBIX ITPerapaToB JIJIsi
MeJIUIIMHCKOTO ITIpMUMeHeHNsT MHGOPMAaIIMIO O CePUSIX
Y MApTUSIX JIeKaPCTBEHHBIX MIperapaTos,
MMPOM3BOAMMbIX MMM M HAXOASIIMXCS B TPaXAaHCKOM
ob6opore B Poccuiickoit ®epeparnyy, 6e3B03Me3IHO.

11. 3a MpoM3BOACTBO WJIM TIPOLAXKY JI€KaPCTBEHHbIX
rpernaparosB 1Sl MeIUIMHCKOTO ITpuMeHeHusI 6e3
HaHeCeHMs CPeCTB UAeHTUGUKALIVN, C HApYIIeHeM
YCTAHOBJIEHHOTO TOPSIIKA UX HAHEeCeHUS, a TAKXKe 3a
HeCBOeBPEeMEHHOE BHEeCEeHMe TIaHHBIX B CUCTEMY
MOHMUTOPUHTA IBUKEHUS JIeKapCTBEHHBIX
rperaparos IS MeOUUMHCKOTO ITPUMEHEeHUS UIIN
BHECEeHMe B Hee HeJOCTOBEPHBIX JaHHBIX
puUaMYeCcKye TULA U UHOVBUAYaIbHbIE
MpearpuHuMaTeI, yKa3aHHbIe B 4acCTsIxX 4 u 7
HaCTOsII el CTaTby, HECYT OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEJIbCTBOM POCCUITICKO






denmepanuyn.

12. TIpaButennctBo Poccuiickoit @epgepaiium BpaBe
YCTaHOBUTb OCOOEHHOCTY BHEIPEHMUS CUCTEMBbI
MOHUTOPWHTA ABVDKEHUS JIeKapCTBEHHBIX
Nperaparos IS MeOULIMHCKOTO IIPUMEeHeHMS,
BKJIIOYasi CDOKU ee BHepEHUS, B OTHOIIEHUU
JIEKapCTBEHHBIX TIPernaparoB IJisl MeAUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHNs, BKIIIOUEHHbIX B [IepeUeHb JXM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX U BasKHEIINX JieKapCTBEHHBIX
Mperaparos, TeKapCTBEHHbBIX MPenapaTos,
rpeHa3HAUYEeHHbIX IJ1s1 06ecrieue Hus Jinil, 60JIbHBIX
reModuinei, MyKOBUCIIMI030M, T'UIMTOGU3apHBIM
HaHM3MOM, 60j1e3HbI0 ['O11Ie, 3JT0KaYeCTBEHHBIMU
HOBOOOpa3oBaHUAMM IMMGOUIHO, KDOBETBOPHOI U
POLCTBEHHBIX M TKaHE, pacCesTHHbIM CKI€PO30M,
JIALL, TIOCJIe TPaHCIUIAHTal Uy OPTaHOB U (MJIN)
TKaHEe, MHBIX JIEKAaPCTBEHHbIX ITperapaToB AJIs
MeJIUUMHCKOTO IIPUMeHeHUS.

Mnasa 14.1. OTPAHUYEHUA, HAJNATAEMbBIE HA
OPTAHU3ALIUK, OCYLLECTBNAIOLWNE AEATENBHOCTD MO
OBPALLEH!IO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 67.1. OrpaHuyenus, Hanaraemble npu
oCyLLeCTBNEHUM AeATeNbHOCTH B cepe obpaLeHus






JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs

1. Opranmusanuum, 3aHUMaroIIecs pa3paboTKO,
IIPOU3BOACTBOM U (MJIN) peanusanuen
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos s MeIULMHCKOTO
MpMMeHeHMs], Oprauusanum, obaagarliye npaBaMu
Ha UCII0Ib30BaHye TOProBOr0 HaMeHOBaHMUS
JIeKapCTBEHHOTIO Iperapara I4jis MegULMHCKOTO
IIPUMEeHeHNs, OpraHu3aL Uy OIITOBOI TOPrOBJIN
JIeKapCTBEHHBIMM CpeJiCTBaMM, allTeYHbIe
opraHm3anuu (Mx rpeacTaBUTeNN, MHble Gusnveckme
U IOpULMYecKye LA, OCYLIeCTBISA0IE CBOO
IeITeJIbHOCTb OT MMEHM 3TUX OpraHu3alnii) B
OTHOIIIEHUY MeJUIIMHCKUX PaOOTHUKOB U
pyKOBOZUTeJIeil MeAVULIMHCKUX OpraHu3aluii He
BIIpaBe:

1) BpyuaTb oJapKy, BbIIZIAUMBATD JeHEXKHbIe
Cpe[ncTBa (3a MCKII0UYeHVeM BO3HarpaxkaeHui 1o
ZIIOTOBOpaM IIpU NIPOBEIeHUN KINHUYECKUX
MICCIelOBaHM JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB JJIs1
MeIULVHCKOTO [IpMMeHeHMs], BO3HarpakIeHu,
CBSI3aHHBIX C OCYLeCTBIeHMEeM MeOULIVHCKUM
paboTHMKOM MeAarornueckoit u (i) HayaHon
IleiTeJIbHOCTU), B TOM YMCJIe OIJIauMBaTh
pasBiieyeHus, OTAbIX, IPOe3]] K MeCTy OT[bIXa, a
TaKKe IIPUBJIEKAThb K yUYaCTUIO B pa3BiieKaTeIbHbIX
MepOIPUATHUSIX, IPOBOAUMBIX 38 CYET CBOUX CPELCTB;






2) 3aK/II0YaTh COTJIAlIeHMSI O HA3HAYeHUU U
peKOMeHIaluy MMalleHTaM JIeKapCTBEHHBIX
MpernaparoB A1 MeIUILMHCKOTO IIpuMeHeHMs (3a
MCK/II0UeHMeM A 0rOBOPOB O MPOBeleHUM
KIMHUYECKUX UCCIef0BaHMI JiIeKapCTBEeHHbIX
MpernapaToB JJIsI MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHMSI);

3) MpemoCTaB/ISITh 00PA3I[bl TIEKAPCTBEHHbBIX
MperapaToB JIJisI MeIUIIMHCKOTO IIpYMeHeHUsI B
LIeJISIX BpyyeHMs NalyeHTaM (3a UCKII0YeHeM
CJy4yaeB, CBSI3aHHBIX C ITPOBefeHMeM KIMHUYeCKUX
MUCCJIeA0BaHMI JIEKAPCTBEHHBIX MIperapaToB IJis
MeJIUIIMHCKOTO ITIPYMeHeHUs);

4) Ipe0CTaBJISITh HEIOCTOBEPHYIO U (MJIM) HETIOJTHYIO
MHbOPMAIMIO O JIeKapCTBEHHBIX Mpernaparax AJis
MeIMUIIMHCKOTO TPUMEHEHNS;

5) mocemaTh ux B pabouee BpeMs Ha paboumx
MeCTax, 3a MCK/ITI0UeHMEeM CTydaeB, CBSI3aHHBIX C
MIPOBEAEHNMEM KIMHUYECKIUX VCCTeI0BaHM
JIeKapCTBEHHBIX MIPenapaToB JIJsT MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEHMUSI, C yYaCTUEM B ITOPSAKeE,
YCTaHOBJIEHHOM PYKOBOJMTE/IEM MeIUIMHCKO
OpraHM3alyu, B COGPaHMUSIX MEIUIIMHCKUX
pPabOTHMKOB ¥ MHBIX MEPONIPUSITUSIX, HATIPABIEHHbBIX
Ha TOBbIIIeHNE UX MTPOodeCcCMOHaIbHOIO YPOBHS WU
Ha IpeocTaBieHre MHOOpMali, CBSI3aHHOI C






OCYIIeCTBIEH/EM MOHUTOPUHTA 6€30MacHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX ITPeraparos;

6) MOOGYXAATh K BHIMMCHIBAHMIO JIEKAPCTBE HHBIX
MpernaparoB 111 MEAUILIMHCKOTO ITpUMMeHeHM s Ha
6y1aHKax, comepykanix MHGopMaInio pekaaMHOTO
XapakTepa, a TakKKe Ha pellenTypHbIX OlaHKaX, Ha
KOTOPBIX 3apaHee HalevyaTaHo HaMMeHOBaHue
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara AJjs MeIULMHCKOTO
MIpUMEHeHMUsI.

2. Opranusaium, ykasaHHble B a03alie IepBOM YaCTu
1 HacTosIIe cTaThM, U UX ITIPEICTABUTENIN B
OTHOIIeHUM apmMalleBTUIECKUX PAOOTHUKOB U
PYKOBOAMTeEJIEeN allTeYHbIX OpraHu3aluii He BIIpaBe:

1) Bpy4aThb IIOOAaPKU, BhIIIJIAYMBATb J€HEKHbIE
cpeacTrBa, B TOM 4Mc/ie OIlJiauMBaTb pa3BJI€eUYeHM ],
OTObIX, ITpOe3d K MECTY OTAbIXa, U ITPUBJIEKATb K
YU4aCTHUIO B pa3B/Ie€KAaTeJIbHbIX MEePOIIPUATHUSIX,
IIPOBOAMMBIX 3a CUET CBOUX CPeACTB;

2) IpeoCTaBIsITh 06pa3Ilbl JeKapCTBEHHBIX
MperapaToB AJiT MEAUIMHCKOTO MTPUMEHEHMS 1JIs
BpYy4YeHMS HaceJleHUIO;

3) 3aK/II0YaTh COT/IALIEHNS O ITPeIJIOKeHUN
HaceJeHMIO OTIpe/ie/IeHHbIX JIeKapCTBEHHbIX
MperaparoB AJisk MeAUIIMHCKOTO TpUMeHeHUs,






4) Ipen0CTaBJISTh HEJIOCTOBEPHYIO U (MJIM) HEIIOJIHYIO
MHbOPMAIMIO O JIeKapCTBEHHbIX Mpernapartax s
MeJIULUMHCKOTO IIPMMEeHeHNs, B TOM 4MCjie MMELIUX
OIVMHAKOBOE MeXAYHapOAHOe HellaTeHTOBAaHHOE
HauMeHOBaHMe.

Cratbsl 67.2. TpeboBaHuMs K OpraHu3aL M1 U NPOBEAEHUIO
Hay4YHbIX MEpONpPUSATHIA, MHbIX MEPONPUATHUH,
HanpaBNeHHbIX HA NOBbILIEHWE NPOPECCUOHANBHOTO YPOBHS
MeAMLMHCKUX PaBGOTHUKOB MAM HA NpefoCTaBAEHHe
UH(OpMaLMK, CBA3aHHOM C OCYLLECTBNIEHUEM MOHUTOPUHTA
6e30nacHOCTH NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

1. IIpu nipoBeneHMM HayUHbIX MEPOIIPUATUI, UHBIX
MepOIIPUATHUIA, HalIpaBJIeHHbIX Ha [TOBbILIEHNe
npodeccuoHaIbHOTO YPOBHS MeIULIMHCKUX
pPabOTHMKOB WJIM Ha TIpefoCcTaBieHe CBSI3aHHOM C
OCyIIeCTBIeHKeM MOHUTOPMHIA 6€301acHOCTH
JleKapCTBeHHbBIX MpernapaToB MHGoOpMaLuuu,
OpraHM3yeMbIX OpraHu3auusIMy, YKa3saHHbIMU B
ab3aile mepBoM 4acT 1 ctatby 67.1 HACTOSILIETO
®enepaabHOrO 3aKOHA, UX MPELCTAaBUTENSIMU U (UIIN)
(dbuHaHCKpPYeMBbIX 3a CYUET CPeJICTB ITUX OpPraHMU3aIuit
U UX NIpefCcTaByTesIei, 3anpelaeTcs IpensTCTBOBaTh
Y4aCTHIO B YKa3aHHbBIX MEPOIPUITUIX UHBIX
OpraHu3aLuii, KOTOpble IIPOU3BOASIT VI PeaIn3yIoT
JIeKapCTBEHHbIE IIperapaTsl IJIsI MeIULIMHCKOIO






MIPUMEHEHMSI CO CXOXKUM MeXaHM3MOM
(apmakoIornuecKoro geicTBus, 1160 co31aBaTh
IVICKPUMMHAIMOHHbIE YCJIOBUS IJIS1 OTHUX
YYaCTHMKOB I10 CPAaBHEHMIO C APYTUMM yUaCTHUKAMMU,
a MMEeHHO:

1) mpegoCTaBIATDh Pa3IMIHOE KOJIMIECTBO BpEMEHMU
IJIST BBICTYTUVIEHM 1 YUaCTHMUKOB, Pa3/IMIHbIE T10
pasMepy 3aHMMaeMoJi IJIOIaAy MeCTa JIJIsi
IeMOHCTpauuu 06pasiioB JieKapCTBEHHBIX
TpernapaTroB IJisl MeAUIMHCKOTO TPUMeHEeHUS U
pPeKJIaMHbBIX MaTepUaoB O JIEKAPCTBEHHBIX
rpernaparax it MeOUIIMHCKOTO ITPUMeHEeHMs Ha
9KCIIO3UIMSX, CTEH/IAaX, 34 UCK/ITIOUEHMEeM CJIyYaeB,
eC/Iv TaKye YCJIOBUS 3aKperyieHbl B COTIallleHMsIX
9TUX OpraHM3alii, UX TPeACcTaBUTEIeN O
(buHaAHCHMPOBAHMM YKA3aHHBIX MEPOIIPUSITHI U
00YyC/IOBJIEHBI Pa3IMYHBIMM 3aTPATAMM YYaCTHUKOB
Ha MX OpraHu3almio;

2) ycTaHaBIMBaTh pa3Mep B3HOCA ISl YYaCTHUKOB
MepOIpUsITUiL, yKa3aHHbIX B ab3alie TepBOM
HaCTOSsIIIelt YacTH, MpeBbIIaoIMii CyMMY 3aTpaT Ha
OpraHM3aIuio yKa3aHHbIX MEPOTNIPUSITUIL U BeOYII Ui
K He0OOCHOBAaHHOMY OI'PaHMYEHUIO UMCIIA UX
YUYaCTHUKOB.

2. OpraHusaium, ykasaHHble B a03alie epBOM YaCTu






1 craTbu 67.1 HacTosmero @egepaJbHOrO 3aKOHA, UX
MpeaCcTaBUTENN, OCYIIEeCTBIISIONI e OPTaHU3aANIO U
(unu) buHAHCHMPOBaHME MepPOTIPUSTU, YKa3aHHBIX B
yacTu 1 HacTos1ei cTaTby, 006s13aHbI 00eCIIeurBaTh
IOCTYN K MHOpMaIuu o 1aTe, MecTe ¥ BpeMeHU
MpoBeieHMS YKa3aHHbIX MePOIPUSITUIA, IIJIaHaX,
MporpaMmmMax IpoBeJleHMS YKa3aHHbIX MepPOITPUSITUNA
U TeMax, IJIAaHUPYEMBbIX IJISI pACCMOTPEHMS, COCTaBe
X YYaCTHMUKOB IIyTeM pa3MelleHUs
COOTBETCTBYIOIIEl MHGOpMALMK HA CBOUX
oduIIMaIbHBIX CaiiTax B ceTu "VIHTEpHET" He MOo3IHee
IBYX MECSLEB 0 HavaJia IpOBeeHMs YKa3aHHbIX
MepOTIPUSITUIA.

3. ndopmaiius o poBeieHUY MepOIpUSITUIA,
YKa3aHHBIX B yacTu 1 HacTosIel CTaTb, B CPOK,
YCTAHOBJIEHHBIN YaCTbiO 2 HACTOSIIEN CTaTbU,
IIO/DKHA OBITH HaIlpaByieHa B dheepaibHbIV OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJAACTU, OCYILLECTBIISIOIINIA
(YHKIIMM 110 KOHTPOJIIO U HAaJ30py B cdepe
3[paBOOXpaHeHusl, IJis MOCAeAyIOIero pa3MmelleHuns
ee Ha opUIMATILHOM caiiTe 3TOr0 OpraHa B CeTu
"NHTepHeT".

nasa 15. OTBETCTBEHHOCTb 3A HAPYLLEHUE
3AKOHOATE/IbCTBA POCCUIMCKOM BELEPALIAU NPU
OBPALLEHWX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U






BO3MELLEHKUE BPEOA, MPUYUHEHHOTO 34,0POBbIO
FPAXOAH BUIEQCTBUE NPUMEHEHUA NEKAPCTBEHHbIX

MPENAPATOB

Cratbsl 68. OTBETCTBEHHOCTb 32 HapyLLeHue
3aKoHopatenbcTa Poccuitckoii @epepaummn npu
06paLeHUM IeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. Hapymenne 3akoHogarenbcTBa Poccniickoin
denepanyy mpyu 006paIeHMM JeKapCTBEHHBIX
CpeICTB BjIeUeT 3a CO00i OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEeJIbCTBOM PoCCUiiCKOM
Oenepanyn.

2. 3a HellpeCcTaB/IeHe U HeCBOeBpeMeHHoe
npefcTaBiaeHue MHGopmauumu u (Win) JOKyMEeHTOB
6o mpecTaBieHe HeJOCTOBEPHBIX MHGOpMaLNU
u (WIN) JOKYMEHTOB, [IPeLYCMOTPEHHBIX HACTOSILUM
denepasbHBIM 3aKOHOM, CYO'beKTbI 0OpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATe/IbCTBOM Poccuiickoit
®Qenepaun.

Cratba 69. Bo3mewweHune Bpeaa, NPUYMHEHHOTO 30,0POBbIO
rpaXxpaH BCIeACTBME NPUMEHEHUSA NeKAPCTBEHHbIX
npenaparos






1. IIlpon3BoauTe b T€KAapCTBEHHOTO Mperapara
00s13aH BO3MECTUTb BpeJi, MIPUUYMHEHHbI 300pPOBbIO
rpaX[aH BCJieICTBYME TIpUMeHeHMs IeKapCTBEHHOT 0
nperapara, ecjiu 0oKa3aHo, YTo:

1) TekapCTBEHHbI MIperapaT MPUMeHSJICS 110
Ha3HAYeHUIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKI[ME 110
MIpMMEeHEeHMIO TeKapCTBEeHHOrO Mpernapara u
MIPUYMHOMN Bpea sIBUJICS BBOZ, B IPasKIaHCKUM
000pOT HETOOPOKAUECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O
rperapara;

2) Bpe[ 30POBbI0 IIPUYMHEH BC/IEICTBYUE
HeJI0CTOBEePHOI MHpOopMal, colepsKalencs B
MHCTPYKIMHA 10 IPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara, u3gaHHOl MPOU3BOAUTEIEM
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara.

2. B cnyyae, eciiu Bpeq 310POBBIO TPAKIAH TIPUUMHEH
BC/IE€[ICTBUE MTPYMEHEHN S JIEKAPCTBEHHOTO
rnpemnapara, IpuileAiIero B HerOAHOCTb B pe3yabTaTe
HapylleHs IpaBujl XpaHeHNs JleKapCTBEHHbBIX
CpeJliCTB, IPaBUJI OIITOBOI TOPTOBJIU
JIeKapCTBEHHBIMM TIperapaTamu, IpaBui OTITyCKa
JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, MPaBUJI M3TOTOBIEHMS
M OTIyCKa JIeKapCTBEHHBIX IpernapaTos,
BO3MellleHNe Bpe/ia OCYIeCTBIISIETCS
COOTBETCTBEHHO OpraHusaiuei OrTOBO TOPrOBINU






JIeKapCTBEHHBIMM CPeJICTBAMMU, aIITeUHOI
opraHu3aLyei, MHAMBUAYAIbHbBIM
npeAIpYHUMAaTe/IeM, MUMEIOIVMMU JIUIEH3UI0 Ha
(apmaleBTMYECKYIO IesITeIbHOCTD VIV JIUIIEH3UIO
Ha MeAUIIMHCKYIO AeSTeJIbHOCTb, MeIVIIMHCKOA
opraHmu3anyen, MMeIen JMIeH31I0 Ha
(apMaleBTMYECKYIO IeSITeJIbHOCTD (ee
000Cc06IeHHBIM TTOApa3aeaeHneM (aMOyIaTopuei,
denpamepckuM u GerbaIepcKo-aKynepCcKuM
IyYHKTaMM, [IEHTPOM (OTAeeHreM) o01ei
BpavyeOHOI1 (CeMeiTHOI) MPaKTUKM ), PACIIOI0KEHHBIM
B CeJIbCKOM HaceJIeHHOM MYHKTEe, B KOTOPOM
OTCYTCTBYET allTeYHast OpraHm3anus),
IOITYCTUBIIMMM ITPOAAXKY WJIM OTITYCK TAKOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara.

3. Bosmelnenue Bpena, IpUUMHEHHOTO 3[0POBbIO
rPaKIaH BCJIEACTBYE TIPYMEeHEHNS JIEKAPCTBEHHBIX
TperapaToB WIN COBEPLIEHNS IIPOTUBOIPABHBIX
IeicTBUI cyObeKTamMM 00pallleHu s TIeKapCTBEHHbBIX
CpenCTB, OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C
3aKoHOarenbCcTBOM Poccuiickoi @enepaniu.

Tnasa 16. 3AK/TIOYUTEJIbHBIE MNONOXEHUA

Cratbs 70. O npusHaHWM YTPaTUBILMMMU CUNY OTAENbHBIX






3aKOHOAATENbHbIX AKTOB (MONOXEHW! 3aKOHOAATENbHbIX
akroB) Poccuitckoin Mepepavuu

[Ipu3HaATh YyTPATUBIIUMMU CUITY:

1) ®epepanbHblii 3aK0H OT 22 uioHA 1998 rona N 86-
@3 "O nekapcTBeHHBIX cpeacTBax”’ (CobpaHue
3aKoHomartebcTBa Poccuiickoin @egepamnm, 1998, N
26, ct. 3006);

2) ®engepanbHblil 3aK0H OT 2 sHBaps 2000 roma N 5-
®3 "O BHeceHUM U3MeHeHMS U IOMOJHEeHU B
®epnepanbHblii 3aK0H "O JIeKapCTBEHHBIX CPefCTBaAX"
(Cobpanme 3akoHOmaTeabCTBA Poccuiickoi
®enepanyu, 2000, N 2, cT. 126);

3) ctaThi0 40 @epepasbHOro 3akoHa OT 10 THBaps
2003 roma N 15-®3 "O BHeCeHUM MU3MEHeHUI U
JIOTIOJTHEHUI B HEKOTOPbIE 3aKOHOAaTe/IbHbIe aKThl
Poccuiickoit @enepativin B CBSI3U C IPUHSATUEM
®enepanbHOro 3akoHa "O IMIeH3UPOBAHUU
OTAEeIbHBIX BUAOB fnestenbHocT" (CoOpaHme
3aKoHomarenbcTBa Poccuiickoin @emgepamnm, 2003, N
2, cT. 167);

4) craTbio 31 @enepanbHOTO 3aK0HA OT 30 MroHa 2003
roga N 86-®3 "O BHeceHUM U3MEeHeHUl U
JIOTIOJTHEHU B HEKOTOPbIe 3aKOHOAAaTe/IbHbIE aKThbI
Poccniickoit @epepauinm, npu3HaHUM YTPATUBIIUMUA






CUJTy OTIeJIbHBIX 3aKOHO/IaTeIbHbIX aKTOB
Poccuiickoit ®enepaiyin, nmpegocTaBlIeHUN
OTHe/bHBbIX FTapaHTUI COTPYIHUKAM OPraHOB
BHYTPEHHMX JIeJI, OPTaHOB IT0 KOHTPOJIIO 32 060pPOTOM
HapKOTUYECKMX CPECTB U IICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U
yIpasaHsIeMbIX GegepasbHbIX OPraHOB HAJIOTOBOI
TOJIUIIMY B CBSI3U C OCYILLeCTBIEHUEM Mep IO
COBepILeHCTBOBAHUIO TOCYIaPCTBEHHOTO
yrpasienus"' (CobpaHue 3aKOHOAATEIbCTBA
Poccuiickoit ®@enepanyn, 2003, N 27, ct. 2700);

5) cratpio 101 ®enepanbHOTO 3aKOHA OT 22 aBrycTa
2004 roma N 122-®3 "O BHeceHUU U3MEHEHUI B
3aKOHOaTebHble aKThl Poccuiickoi @epepaiym u
MPU3HAHUM YTPATUBLIUMMU CUITY HEKOTOPBIX
3aKOHOIaTe/IbHbIX akKTOB Poccuiickoit @egepanym B
CBsI3U C IpuHATHEM DenepasbHbIX 3aKOHOB "O
BHECEeHUM U3MEeHEeHUI1 1 JOIIOJTHEHUI B
®enepanbHbIit 3aK0H "O6 00X MPUHIMIIAX
OopraHmu3anymy 3aKOHOATe/TbHbIX
(mpencTaBUTE/IbHBIX) M UCIIOTHUTEbHBIX OPTaHOB
roCyIapCTBEHHO BIacTU Cy0beKTOB Poccuiickoii
@enepanyn” u "0O6 06X MPUHILIMIIAX OPraHU3ALAN
MeCTHOT'0 caMoynpasjaeHus: B Poccuiickoin
®eneparun’ (CobpaHne 3aKOHOIATEIbCTBA
Poccuiickoit ®enmepannu, 2004, N 35, ct. 3607);

6) craTbio 28 MemepaabHOro 3aKOHA OT 18 mexaops






2006 roma N 231-®3 "O BBeeHUM B IeliCTBME 4acCTU
yeTBepTo ['paskmaHCcKoro Kogekca Poccuiickoi
Depepauyn” (CobpaHue 3aKOHOIATEIHCTBA
Poccuiickoit ®epepaunu, 2006, N 52, c1. 5497).

Cratba 71. Bcrynnenue B cuny Hactosiwero MepepanbHoro
3aKOHa

1. Hactrosuiuit ®enepanbHblil 3aKOH BCTYIIAET B CUJTY
¢ 1 cents6ps 2010 ropa.

2. JlekapCTBeHHbIE CpeiCTBA, 3aperUCTPUPOBAHHbIE
IO IHSI BCTYIJIEHUSI B CUJTY HACTOSIIIETO
denepanbHOroO 3aKOHA, MOJJIEKAT BKIIOUEHMIO B
rocynapCTBeHHbIE peecTpbl JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB
C BHECeHMeM yKa3aHHbIX B yacTu 1 cTraTbu 33
HacTosiero MegepaabHOTO 3aKOHA CBeIEeHMiT 06
9TUX JIEKaPCTBEHHBIX CPeJICTBAX 0e3 MPOXOXKIEHMS
BHOBb ITPOIIeAYPbI TOCYIapPCTBEHHON perucTpauyun
JIeKapCTBEHHbIX IIperapaToB.

3. T'ocymapcTBeHHAs perucTpanms JIeKapCTBeHHbIX
Mperaparos, 3a MCKIOUeHMEeM JIeKapCTBEHHbBIX
Mpernaparos /11 MeIULIMHCKOTO TPUMEeHeHU S,
MpeaCcTaBJIeHHbIX HA YKa3aHHYI0 PErUCTPALUIO 10
IHS BCTYIUIEHMS B CUJTy HacTosero ®enepajibHOro
3aK0HA, OCYLLIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C
HacTtossuuM PeepajibHbIM 3aKOHOM Ha OCHOBAaHUM






JOKYMEHTOB I JaHHbIX, IIpeaCTaBJI€HHbIX 10 OHA
BCTYIVIEHMS B CMJTY HACTOAIIEro CDe,uepaanoro
3aKOHa.

3.1. TocymapcTBeHHAsT perucTpaims JeKapCTBeHHbIX
IperapaToB [JisI MeIUIIMHCKOTO IIPUMeHeHUsI,
MpeACTaBIeHHBIX Ha TOCYJapCTBEHHYIO PETUCTPAIUIO
IO IHS BCTYIJIEHUSI B CUJTY HACTOSIIIETO
denepanbHOrO 3aKOHA, ¥ TOCyAapCTBEHHAS
perucTpaius JreKapCTBeHHbBIX ITpernapaToB s
MeJIUILIMHCKOTO IIPMMeHeHMsI, TpeiCTaBIe HHbIX Ha
9KCIIepPTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB [0 THS
BCTYIJIEHUS B CUTy HacTosero ®egepaibHOro
3aKOHA B LIeJISIX UX ITOC/IeIYIOIIei rocy1apCTBEHHOM
perucTpaiumn, OCyIieCcTB/ISIOTCS HA OCHOBaHUM
IOKYMEHTOB U JaHHbIX, IpeICTaBJIeHHbIX A0 THS
BCTYIJIEHUS B CUTy HacTosero ®egepaibHOro
3aKOHA, a TaKKe 3asIBJIEHUs O TOCydapCTBeHHOM
perucTpalumu JjeKapcTBeHHOTO Ipernapara,
MpeaCTaBJIeHHOr0 IIPOU3BOAUTEIEM JIeKapCTBEHHbIX
rperapaToB WX YIIOTHOMOYEHHBIM MM JIMIIOM B
COOTBETCTBUM C HAcTOSIIMM DeepabHbIM 3aKOHOM
B YIIOJTHOMOUYEHHbI delepanbHblii OpraH
MUCIOJIHUTEIbHOM BiaacTu o 1 mapta 2011 roga, 6e3
TpebOBaHMS YILIAThl TOCYIapCTBEHHO MONIIMHBI,
MpeayCMOTPEHHOM 3aKOHOAATEeIbCTBOM Poccuiickon
denepanyum o Hajorax u cbopax.






3.2. IlopTBepXKaeHNe rocysapCTBeHHOM perucTpaumumn
JIeKapCTBEHHbIX MIperapaToB /s MeaAUIIMHCKOTO
MpUMeHeHMs1, IpeiCTaBJIeHHbIX AJ151 TOATBEePKIEeHUS
rocyIapCTBEHHOV perucTpauum A0 OHS BCTYTUIEHUS
B CuJTy HacTtosiero @enepaabHOrO 3aKOHA, U
MOATBEPsKIEeHNe rOCyaapCTBEHHO perucTpaiumn
JleKapCTBEHHbIX MpernapaToB AJ1s1 MeAULIMHCKOTO
MpUMeHeHMs, TIpeiCTaBJIeHHbIX Ha KCIIEPTU3Y
JIeKapCTBEHHbBIX CPENICTB [0 JHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTosiero degepaabHOTO 3aKOHA B LIEJISIX
MOCeayIOUIero MOATBEPXKAEHUS UX
rocyapCTBEHHOV perucTpanum, OCyleCTBSIOTCS Ha
OCHOBAaHUM JOKYMEHTOB U JaHHBIX, ITpeICTaBIeHHbIX
IO IHSI BCTYIJIEHUSI B CUJTY HACTOSIIIETO
@enepalbHOTO 3aKOHA, & TAKKe 3asIBJIEHNUS O
MOATBEP>KAEHMUM TOCYapCTBEHHOM perucTpaunumn
JIeKapCTBEHHOTrO Tperapara, npeaCcTaBJIeHHOrO
MPOU3BOANUTEIEM JIEKaPCTBEHHBIX MTpernapaToB UIn
YIIOJITHOMOYEHHbBIM UM JIUIIOM B COOTBETCTBUM C
HacTosiuM PenepaibHbIM 3aKOHOM B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MUCIOJIHUTEIbHO BjaacTu o 1 maprta 2011 roga, 6e3
TpeOGOBaHMS YILIAThI TOCYIapPCTBEHHO MONIIMHBI,
MpeayCMOTPEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM Poccuiicko
denepaluu 0 HajJoTax 1 coopax.

3.3. [IpuHsATHE pelleHNsI O BHECEHUM MU3MEHEHN B
IOKYMEHTbI, COJepKalliyiecsl B perucTpaiyoHHOM






JloChe Ha 3apeTruCTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEeHHBbIN
npernapar Ajisi MeIUILMHCKOTO MpUMeHeHUs U
TMpeACcTaBJIeHHbIe A0 JHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTtosero ®emepanbHOTO 3aKOHA, M IPUHSTHAE
pellieHNs O BHECEHUM U3MeHeHNi B JOKYMEHTHI,
copepskaleecs B perMcTpaiMOHHOM JIoChe Ha
3aperuCcTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHbIN Mperapar st
MeJIUILIMHCKOIO ITpMMeHeHMs U ITpeACcTaB/IeHHbIe Ha
3KCIIepPTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB 10 THS
BCTYIUIEHMS B CMJIY HacTosIero ®emepajibHOro
3aKOHA, OCYIIECTBIISIIOTCS Ha OCHOBAHMM TOKYMEHTOB
Y JaHHBIX, IPeJCTaBAeHHbIX JI0 AHS BCTYIIJIEHUS B
cuity HacTosiero denepajbHOrO 3aKOHA, a TAKKe
3asiBJIeHMSI O BHECEHUM M3MEHEHU 1 B JOKYMEHTHI,
comepskanuecs B permcTpaiMOHHOM JI0Che Ha
3aperuCcTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEeHHbIN Mperapar st
MeaIUIIMHCKOIo IpMMeHeHUsI, IpeaCcTaBIe HHOTO
MIPOM3BOANUTEEM JIEKAPCTBEHHBIX IIPeapaToB Uanu
YIIOJITHOMOYEHHbBIM UM JIUIIOM B COOTBETCTBUM C
HacTosuMm PemepasbHbIM 3aKOHOM B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
MUCIOJIHUTEIbHO BjaacTu o 1 maprta 2011 roga, 6e3
TpeOGOBaHMS YILIAThI TOCYIapPCTBEHHO MONIIMHBI,
MMpeayCMOTPEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM Poccuiicko
denmepanyum o Hajorax u c6opax.

3.4. Beigaua pa3pelieHnii Ha IIpOBeJleHue
KIMHUYECKUX UCCIef0BaHNI JIeKapCTBEHHBIX






TpernapaToB JJIs1 MeIUIIMHCKOTO MIPUMEeHEeHMS 110
3asIBJIEHMSIM, TTOJaHHbIM JIO THS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTosiero demepaabHOTO 3aKOHA, a TAKKE I10
3asIBJIEHMSIM, TTOJaHHbIM I1OC/Ie THSI BCTYTIJIEHUS B
cuny Hacrosiero deepaabHOrO 3aKOHA Ha
OCHOBAHMM SKCIIE€PTU3, IPOBEIEHHBIX 10 THS
BCTYILIEHMSI B CMJTy HacTosimero ®emepaabHOroO
3aKOHA, OCYIIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUM C
HacTossmyuM defepalbHbIM 3aKOHOM Ha OCHOBaHUM
IOKYMEHTOB U TaHHbIX, TPeACTaBJIeHHbIX MU
TTOJTYYEHHBIX JIO THSI BCTYIIEHUS B CMJTY HACTOSIIIIETO
denmepalbHOTO 3aKOHA, a TAK’Ke Ha OCHOBAHUM KOIIUU
MpeaBapUTEIbHOrO JOrOBOpa 00513aTeILHOTO
CTpPaxOBaHMS KM3HU, 3[I0POBbS MAIMEHTOB,
YYaCTBYIOIIMX B KIMHNYECKOM MCC/IeIOBAH UM
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara Jjist MeIULIMHCKOTO
MIPUMEHEHMNS, MJIM KOIIUY JOT0OBOpa 00sI3aTeTbHOTO
CTPaxOBaHMS XKU3HU, 30POBbS MAIMIEHTOB,
YYaCTBYIOIIMX B KIMHNYECKOM MCC/IeTOBAHUM
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara JIjist MeIUILIMHCKOTO
MIpUMeHEeHMNS, MO0 MpeaCcTaB/IeHHO! KoUK
JIOrOBOpa 00513aTeJIbHOTO CTPaxOBaHMUS,
3aK/IIOYEHHOI'0 B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMMU
MpaBuaaMy 06sI13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMS, C
yKasaHueM Ipee/bHO YMCIeHHOCTY MallieHTOB,
YYaCTBYIOIINX B KIMHNYECKOM UCC/IeIOBAH UM
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO






MpuMeHeHus1, 6e3 TpeOoBaHMS YIIAThI
rocyIapCTBeHHO MO HbI, TPeIyCMOTPEHHO
3aKoHOmaTenbCcTBOM Poccuiickoit ®enepaiinm o
HaJiorax u cbopax.

3.5. 3aperucTpMpoBaHHbIe B MHOCTPAHHOI BaJlloTe
IIO IHS BCTYIIEHUSI B CUJTY HACTOSIIETO
denepanbHOrO 3aKOHA MpeebHble OTITYCKHbIE 1€HBI
MHOCTPAHHBIX IPOU3BOAMTEIEN Ha JiIeKapCTBEHHbIE
rperaparsl, BKIIOYEHHbIE B IIepevyeHb >XM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
TpernaparoB, MOAJIeXXaT epecyeTy B pyosn 1Mo Kypcy
LlenTpanbHOro 6aHka Poccuiickoit ®epepanyy Ha
IaTy, ycTaHOBJIeHHYIO [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickon
denepaium, 6e3 mpeAcTaBieHMs 3asIBIEHNS O
repecyeTe 1[eHbl C BHECEHMEM COOTBETCTBYIOIIMX
U3MEHEeHMI1 B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp MpeeabHbIX
OTMYCKHBIX 1IeH MTPOM3BOAUTEIei Ha IeKapCTBEHHbIe
rperaparsl, BKIIOYEHHbIE B IIepevYeHb )XM3HEHHO
HEeOOXOAMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
rpernapaTos.

3.6. 3aperucTpMpoBaHHbIe 0 JHS BCTYIUIEHNS B
cuy Hacrosiero ®denepasbHOrO 3aKOHA
Trpejie/ibHbIe OTITYCKHbBIE II€HbI POCCUICKIUX
MIPOU3BOAUTEEN Ha JIeKapCTBEHHbIE TTPeraparhl,
BK/TIOUEHHbIE B ITIepevyeHb XM3HEHHO HeOOXOVIMBbIX U
BAKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, MOIexXaT






uHaekcanuu ¢ 1 Hos6pst 2010 roma mcxoas u3
MPOTHO3MPYEMOTI'0 YPOBHS MHQISINMA,
yCTaHOBJIeHHOr0 defepanbHbIM 3aKOHOM OT 2
nexabps 2009 roga N 308-@3 "O denepanbHOM
6romkeTte Ha 2010 rom v Ha r1aHOBGIN nepuox 2011 u
2012 romoB" Ha 2011 rog.

3.7. ITocne 1 mapTa 2011 roma He AOMYCKAKOTCS
MMPOM3BOACTBO U BBO3 B Poccuiickyro denepannio
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB B YIIaKOBKax C
MapKMPOBKOI1, KOTOpas ObljIa HAHeceHa 0 JHS
BCTYIJIEHUS B CUTy HacTosero ®engepaibHOro
3akoHa. 1o ucrTeyeHMN yKa3aHHOT'O CPOKA JlaHHbIE
JleKapCTBeHHbIe TIperapaTbl MOTYT OTITyCKaThCS,
peann30BbIBAThCS, TIepeaBaThCsl M MIPUMEHSITHCS 10
MUCTeUeHMs UX CPOKa rOAHOCTH.

4. Co oHS BCTYIJZIEHUS B CUJTY HACTOSIIETO
®denepanbHOro 3akoHa u 1o 30 anpensa 2011 roma
BKJIIOUMTEBbHO AOITyCKaeTCs MpoBeieHne
9KCIIepPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3KCIIepTaMu
3KCIIEPTHOIO yUpeXAeHMs IO NPOXOKAEeHUS UMK
aTTecTaluy B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efilepaibHbIM OPTaHOM
VUCIIOJTHUTEIbHO BIAaCTH.

5. Co oHS BCTYIUIEHMS B CUJTY HACTOSIILErO
denmepabHOro 3aKoHa 1 1o 31 mekabps 2013 roga






BKJIIOUMTEJIBHO OCYILECTBJISIETCS ITepexon K
MMPOM3BOCTBY JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB B
COOTBETCTBUM C IMpaBUIaMM OpraHu3alumu
IIPOU3BOACTBA U KOHTPOJISI KaueCTBa JieKapCTBEHHBIX
CpeaCTB, YKa3aHHbIMM B yacTu 1 ctaTbu 45
Hacrosero ®emepanbHOTO 3aKOHA, B TOJTHOM
o6beMe. Cpoky Iepexojia MpoM3BOACTBA
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB K UX ITPOU3BOACTBY B
COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMMU TPEOOBAHUSIMU
IAHHBIX IPaBUJI, BKJIOYAs CPOKM aTTeCTallUN
YIIOJTHOMOYEHHBIX JIMII, YKa3aHHbIX B UaCTSIX 6 U 7
cratbu 45 HacTosero @emepaabHOrO 3aKOHA,
ycraHaB/mBawTcs [IpasuTenbcTBoM Poccuiickon
Oenepanyn.

6. JInlieH3MM Ha MIPOM3BOACTBO JeKapCTBE HHBIX
CcpencTB, BbigaHHbIe 10 1 sHBaps 2014 roaa,
neiicTByloT mociie 1 suBapst 2014 roga mo ucTedeHus
CpOKa UX AeCTBUS ITPU YCIOBUM COOTBETCTBUS
JulleH3yuaTa NpaBuaaM OpraHmM3aluu Ipou3BOACTBA
Y KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB,
yKa3aHHbIM B yacTu 1 cTaTby 45 HACTOSIIEro
®enepaabHOrO 3aKOHA.

7. ®opMUpOBaHME TOCYAAPCTBEHHOTO 3aJaH M Ha
MpOBeeHMe SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB
(denepambHOMY rocygapCcTBeHHOMY OI0IKE THOMY
YUYpEeKIEHUIO 110 TTPOBEIEHMNI0 SKCIIEPTU3bI






JleKapCTBEHHBIX CPeACTB U (HUHAHCOBOE
obecrieueHye BbITIOJIHEHMSI 9TOTO 3aJaHUS
OCYILECTBJISIOTCS B IOPSIKE, YCTAHOBJIEHHOM
®enepaJbHbIM 3aKOHOM OT 12 sHBaps 1996 roga N 7-
@3 "O HeKOMMepyYeCKX OpraHm3auusax’.

[IpesungeHT
Poccuiickoit ®epgepauyuu
O.MEJIBEJIEB

MockBa, Kpemib
12 amipenst 2010 roma
N 61-®3






