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Fnasa 1. OBLUME NONOXEHUA

Cratba 1. Mpepmet perynupoBanus HacTosiwero MefepanbHoOro 3akoHa

1. Hacrosiumit @enepanbHbIil 3aKOH perynpyeT OTHOIIEHMS, BO3HMUKAIOIIVE B CBSI3Y C OGpalleHneM -
pa3paboTKOI, TOKIMHNYECKUMMU UCCIeAOBAHMUSIMM, KIMHUYECKUMMU UCC/IeOBaHMUSIMU, SKCITIEPTU3O0I,
rOCyZapCTBEHHO perucTpanmeii, Co CrTanaapTmusanyeit 1 ¢ KOHTPOJIEM KayecTBa, IPOU3BOACTBOM,
U3TOTOBJIEHMEM, XpaHEHNEM, [TepeBO3KOI, BBO30M B Poccuiickyio @enepaiinio, BbiBO30M U3 Poccuiickoi
depnepaliviy, pekaamoii, OTITyCKOM, peajin3aiiueii, mepegadeii, ipuMeHeHeM, YHUUTOXEeHUEM
JIEKapCTBEHHBIX CPEeCTB.

2. Hacrosmuit @enepanbHbll 3aKOH YCTaHABAMBAET IIPUOPUTET TOCYAaPCTBEHHOTO PEryaIupoOBaHMUs
6e3011acHOCTM, KauecTBa U 3G GEKTUBHOCTY JT€KaPCTBEHHBIX CPEICTB IIPY UX 00palleHUMN.

Cratba 2. Cpepa npumeHenus Hactoswero PepepanbHoOro 3aKoHa

Hacrosnit @enepanbHblit 3aKOH TPUMEHSIeTCSI K OTHOIIEHUSIM, BO3HMUKAIONIVM TTpY o6palieHnn
JIeKapCTBEHHBIX CpeiCTB Ha Tepputopun Poccuiickoi @enepanuut.

Cratba 3. 3akoHoAATENbCTBO 06 06palLEeHNM NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. 3aKOHOIATEIbCTBO 00 OOpaIeHMM JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB COCTOUT U3 HacTosIero ®egepajlbHOro
3aKOHa, Ipyrux ¢deaepasbHbIX 3aKOHOB ¥ MHBIX HOPMAaTMBHBIX ITPAaBOBBIX aKTOB Poccuiickoit demeparimm.

1.1. 3akoHOZATETHCTBO 00 OOpalleHNM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B OTHOIIEHUM IOPUANYECKUX JIAIL U
MHIOVBUAYAJIbHBIX TIPeAIIPUHMUMATEIEN, OCYIIECTBISIOIMX AeSTeJbHOCTh HA TEPPUTOPUM
MEXIYHAapOIHOI0 MeIUIIMHCKOTO KjIacTepa, IPUMEHSETCSI C yUeTOM 0COOEHHOCTEe N, YyCTaHOBJIEHHbIX
®enepasbHBIM 3aKOHOM "O MeKIYHAapOAHOM MEeIUIIMHCKOM KjIacTepe M BHECEHUM U3MEHEHUIT B
OThAe/ibHbIEe 3aKOHOAATe/IbHbIe akThl Poccuiickoit ®emepanym’”.

2. eiicTBue HacTosiiero elepa/ibHOTO 3aKOHA PACIPOCTPaHsIeTCsl Ha oOpallieHre HapKOTUYeCKUX
JIleKapCTBEHHBIX CPEJICTB U IICUXOTPOITHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C yUeTOM 0COOEHHOCTE]],
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoii @efepaiiuy 0 HApKOTUYECKUX CPeACTBAX,
TICUXOTPOTTHBIX BEIeCTBaX M 00 UX IMPEeKypCcopax.

3. HeiicTBue HacTosiero ®emnepajbHOro 3aKOHA pacIIpoCTPaHsIeTCs Ha obpalieHue
paguodapMalieBTMUECKUX JJeKaPCTBEHHBIX CPEACTB C YUETOM 0COOEHHOCTE N, YCTaHOBJIEHHbIX
3aKOHOJaTeIbCTBOM Poccuiickoii @emepaiiny B 061acTy obecriedeHns: paguaniMoHHOi 6€3011acHOCTH.

4. Eciu MmexxayHapoaHbIM JoroBopoM Poccuiickori @enepaliy yCTaHOBJIEHBI MHbIE TIPAaBMJIa, YeM Te,
KOTOPBIE MpeayCMOTPeHbI HacTOSIMM DegepasbHbIM 3aKOHOM, IPUMEHSIOTCS ITPaBUIa MEXIYHAPOTIHOTO



IOTOBOpA.

4.1. PelieHUs MeXToCyapCTBEHHBIX OPTaHOB, IIPUHATHIE HA OCHOBAHUM ITOJIOKEHUI MeKIYHaPOLHbIX
IoroBopoB Poccuiickoi @emepaliy B MX MCTOIKOBAHUM, TPOTHUBOPedalneM KoHCTuTymmu Poccuiickoi
depnepaluy, He MoAJIeskaT UcoaHeHUI0 B Poccuiickoit @enepaiun. Takoe MpoOTMBOpeUe MOXKeT ObITh
YCTaHOBJIEHO B MOPsIIKe, onpefeneHHOM (deaepaabHbIM KOHCTUTYIIMOHHBIM 3aKOHOM.

5. B Poccuiickoit @emepaiiny B COOTBETCTBUM C MEXIYHApPOIHBIMM ToroBopaMu Poccuiickoit @enmepatiny u
(MIM) HA OCHOBE TIPUHIIUIIA B3aMMHOCTU TIPU3HAIOTCS Pe3yJIbTaThl KIMHUUYECKUX UCCIIEeIOBAHUI
JIEKapPCTBEHHBIX IIPenapaToB i1 MeAUIIMHCKOTO IIPUMMeHEeHNs, IIPOBEeeHHbIX 3a MpefelaMUu TEPPUTOPUM
Poccniickoi ®enepanyn.

Cratbs 4. OCHOBHbIE NOHATHUS, ucnonb3yembie B HacToALLEM CDenepaanOM 3aKoHe

71 11eJieit HaCTOSIIEro CDe,H,epaJ'IbHOI‘O 3aKOHa UCITIOJIb3YIOTCS CJIeOyIOMe OCHOBHbIE ITOHATHUSA:

1) mekapCcTBEHHbIE CPEICTBA - BENECTBA UM X KOMOMHAIIMM, BCTYIIAIONI/Ee B KOHTAKT C OPraHM3MOM
yeJI0BeKa MM SKMBOTHOTO, ITIPOHMKAIOIIME B OpraHbl, TKAHM OpraH13Ma YejI0BeKa My SKUBOTHOTO,
MIpUMeHsieMble )i TPOPUIAKTUKIM, TMATHOCTUKY (32 UCK/TIOUEHEM BeIlleCTB MJIM X KOMOVHAIMIA, He
KOHTaKTUPYIOLIMX C OPTAHM3MOM YeJIOBEKa WM JKMBOTHOTO), JieueHus 3a60/1eBaHMsl, peadyInuTalum, st
COXpaHeHMs], MPeIOTBPALeHN S VJIM TTpepbIBaHNS 6epeMeHHOCTY U MOTyYeHHbIe U3 KPOBMU, IJIa3Mbl KPOBH,
M3 OpraHoOB, TKaHel opraHu3Ma yeji0BeKa My SKMBOTHOTO, paCTeHMIi, MMHEPaJIOB METOAAMM CUHTE3a WIN
C MpUMeHeHMeM GMOIOTUYECKUX TeXHOI0TMiA. K leKapCTBEHHBIM CPeICTBAM OTHOCSITCS
dbapmalieBTMUECKME CYOCTAHIIMM M JIEKAPCTBEHHbBIE TTperapaThl;

2) ¢papmMalieBTHUUecKasi CyoCTaHIIMS - JIEKApCTBEHHOE CPeICTBO B BUAE OJTHOTO MJIM HECKOTbKUX
obnagamimux hapmMaKkoJorMyeckoii akTMBHOCTbBIO Ne/CTBYIOIINX BellleCTB BHE 3aBUCUMOCTH OT MIPUPOIbI
MIPOMCXOKAEHMSI, KOTOpOe MpegHa3sHaueHo JIJIs1 TPOU3BOACTBA, M3TOTOBJIEHMS JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB
u orpenensieT ux 3Qp@PeKTUBHOCTD;

3) BcrmoMoraTe/bHble BellleCTBa - BellleCTBa HEOPraHMUeCKOTo MJIM OPraHMYeCKOTro IIPOUCXOXKIeHMS,
MCI0JIb3yeMble B ITPOIlecce MPOU3BOICTBA, M3TOTOBIEHMS IeKapCTBEHHbIX MTpernapaToB AJ1s1 IpUAAHUS UM
HEeOOXOIMMBIX (PM3UKO-XUMUYECKUX CBOVICTB;

4) nekapCcTBEeHHbIE TTpeIapaThl - TeKapCTBEeHHbIEe CPEICTBA B BUIE JIEKAPCTBEHHBIX (hOPM, ITpUMeEHsIeMbIe
I1s1 TPOQWIIAKTUKY, TMATHOCTUKM, JIeUeHMsT 3a00/1eBaHMsI, peabuUInUTaIUu, IJIST COXpaHeHMUS,
MpeIoTBpAIeHNs IV TIpepbIBaHMsI 0epeMeHHOCTH;

5) nekapcTBeHHast GopMa - COCTOSTHME JIEKApCTBEHHOTO ITperapaTa, COOTBETCTBYIOIIee CII0co0aM ero
BBeJIEHMSI U IIPUMMEHEeHMS 1 00ecIieuMBainee JOCTIMKeHe He00X0auMOoro jJeuebHoro sddexra;

5.1) mosupoBKa - cofepskaHue OTHOTO MM HECKOJIbKMX IeCTBYIONIMX BEIeCTB B KOJMUECTBEHHOM
BBIPAaKEHUM HA eMHUILLY JO03bI, WJIX eIUHUIY 00beMa, IY eIMHUITY MacChl B COOTBETCTBUMU C
JIEKapCTBEHHO (hOpMO¥i IMOO 1711 HEKOTOPBIX BUAOB JI€KAPCTBEHHBIX (OPM KOJIMUECTBO
BBICBOOOKIaeMOT0 M3 JIEKAPCTBEHHO (JOPMBI JIeICTBYIOIIETO BEleCTBa 3a eIVHUITY BpeMeHM;

6) mepeueHb KM3HEHHO HEOOXOOMMBbIX M BasKHEMIIINMX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB - YTBePXKIaeMblii
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit demepariyy nepedeHb JeKapCTBEHHbIX ITPeNapaToB I/l MeAUIIMHCKOTO
MIpUMeHeHMsI, 06eCIeunBaloIX IPUOPUTETHBIE IIOTPEOGHOCTM 3APABOOXPAHEHMS B LIEJISIX MTPODMIAKTUKIA
" TeyeHus 3a060/IeBaHMI1, B TOM UMCJIe ITPe0bsiafaoinX B CTPYKType 3aboeBaemMocT B Poccuiickoit
®epnepaiuu;

6.1) opdaHHbIe JieKapCTBEHHbIE MTperapaThl - JeKapcTBeHHbIe IperapaThl, MpegHa3HaueHHbIe
UCKJIIOUUTEBHO AJ151 AMAarHOCTUKU WUJIU TTATOT€HETUYECKOrO JieyeHUs (JieYeHMs1, HallpaBJIeHHOr0 Ha
MeXaHM3M pasBUTUS 3a001eBaHMsT) peakux (OphaHHbIX) 3a00IeBaHMIA;

62) 61oI0TYeCKIE JIEKapCTBEHHbLIE IIpeIiapaThl - JIEKapCTBEHHbIE ITpeIlapaThl, ,ZLEIZCTBYIOLHQE BeIIeCTBO
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KOTOPbIX TPOU3BEJIeHO WM BbIJeJIeHO U3 OMOI0TMUeCKOro MCTOYHMKA U JIJISl OTIpeie/IeHNS CBOVICTB U
KauecTBa KOTOPbIX He0OX0AMa KOMOMHALMS 610IOTMUeCcKUX U GU3UKO-XUMUYeCKUX MeTom0B. K
610I0TMYeCKMM JIEKaPCTBEHHBIM IpernapaTaM OTHOCSTCS UMMYHOOMOIOTMYeCcKye JIeKapCTBEeHHbIe
rpernaparhbl, JiekapCTBeHHbIe MpernapaThl, TOJyYeHHbIe U3 KPOBU, TIa3Mbl KDOBM UeIOBeKa U JKMBOTHBIX (3a
MCK/TIOUEHMEeM 11eJIbHOM KPOBU), OMOTEeXHOJIOTMUYeCKMe TeKapCTBEeHHbIe IIperapaThl, reHoTepaneBTuIeckue
JleKapCTBEHHbIE Npernaparsl;

7) UMMYHOOMOIOTMYeCKIe JIeKapCTBeHHbIe TTperapaThl - TeKapCcTBeHHbIe TpernapaThl, IpegHa3HaueHHbIe
17151 GOpMMUPOBAHMS aKTUBHOTO MM TTACCUBHOTO MMMYHUTETA JIMOO AMArHOCTUKM HAJTMUMUSI UMMYHUTETA
VIV AMATHOCTUKY CIlenryeckoro nmpuo6peTeHHOro M3MeHeHMs] UMMYHOJIOTMYECKOTO OTBeTa Ha
ajuIeprusupyloliye BeiecTsa. K MMMYHOOMOIOrMYeCKMM JIeKapCTBEHHBIM ITperapaTaM OTHOCSITCS
BaKIIMHbI, aHATOKCUHbBI, TOKCUHBI, CLIBOPOTKY, UMMYHOT/IO0YIMHBI U ajlyiepreHbl;

7.1) GuoTexHoOIOTMYECKMe TeKapCTBeHHbIe Tpernaparsl - JiekapCTBeHHbIe MperapaThl, TPOM3BOICTBO
KOTOPBIX OCYIL[ECTBJISIETCS C UCII0JIb30BaHMeM OMOTEeXHOIOTMUeCKUX ITPOLIeCCOB U MeTOA0B (B TOM UMCIIe
JHK-pekoMOMHaHTHO TEXHOIOTUY, TEXHOJIOTUY KOHTPOIMPYEMOIi 3KCIIPeCcCUM TeHOB, KOIUPYIOIUX
61o0TMYeCKM aKTUBHbBIE O€JIKYM B POKAPUOTAX U 3yKapuOoTaX, BKIYAsl M3MeHEeHHbIe KIIeTKU
MJIEKOTIUTAIOIINX), TMOPUIOMHOTIO METOa ¥ METO/Ia MOHOK/IOHAIbHbBIX aHTUTEJT;

7.2) reHOTepaneBTHUUECKMe JiIeKapCTBeHHbIe TIpelapaThl - JiIeKapCTBeHHbIe MperapaThl, hapMalleBTuuecKkast
CyOCTaHLIVSI KOTOPBIX SIBJISIETCS] PeKOMOMHAHTHO HYKIEMHOBO KMUCIOTOM MV BKIIIOUaeT B cebs
PEeKOMOMHAHTHYIO HYKJIEMHOBYIO KUCJIOTY, TTO3BOJISIIONIYIO OCYIIECTBJISITh Pery/inupoBaHue, pernapaimio,
3aMeHy, obaBIeHNe WIN yaaJleHe reHeTMUeCKoi Mocaeq0BaTeIbHOCTH;

8) HapKOTHUeCKMe TeKapCTBEHHbIE CPEICTBA - JIEKAPCTBEHHBIE TIpernapaThl ¥ ¢hapMalleBTUYeCcKue
CcyOCTaHILIMM, COMlepsKall[ie HapKOTUYECKMe CPeICTBa U BKIIOUeHHbIe B [lepeueHb HAPKOTUUECKUX CPEICTB,
TICUXOTPOIHBIX BEIIEeCTB U UX MPEKYPCOPOB, MO IeKaIIMX KOHTPOJII0 B Poccuiickoit @enepativin, B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATE/NbCTBOM Poccuiickoii @enepanym, MeXXAyHAPOTHBIMMU JOTOBOPAMU
Poccuniickoi ®enepanym, B Tom uynciae EAMHOM KOHBEHLIMEN 0 HApKOTUYeCKMX cpedcTBax 1961 rona;

9) ICUXOTPOITHbIE JIeKAPCTBEHHbIE CPEJICTBA - IeKapCTBEHHbIE Ipernapartsl 1 (papmalieBTUIecKue
cyGCTaHLIMM, CoAepsKalye TICUXOTPOITHbIE BEIeCTBa M BKIOUeHHbIe B [lepeyeHh HAPKOTUYECKUX CPEJICTB,
TICUXOTPOITHBIX BEIIECTB ¥ UX IIPEKYPCOPOB, MOAJIeKAIIMX KOHTPOJIIO B Poccuiickoit @enepaunn, B
COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATE/ILCTBOM Poccuiickoit @enepaiium, MeXXayHAPOSHBIMU JOTOBOPAMU
Poccniickon ®enepanym, B Tom unciae KoHBeHIMen 0 ICUXOTPOITHBIX BellecTBax 1971 roaa;

10) pagnodapmalieBTUUECKME TeKaPCTBEHHbIE CPECTBA - IeKapCTBEHHbIe CPeICTBA, KOTOPbIe COepsKaT B
TOTOBOJA IJ151 UCTI0JIb30BaHMSI GopMe OOMH PAAMOHYKIUI UM HECKOJIBKO PAIMOHYKINUIOB (Pagi0aKTUBHBIX
M30TOIIOB);

10.1) opurnHa/ibHbBINM JIeKapCTBEHHBII IIperapar - JIeKapCTBEHHBI Iperapar ¢ HOBBIM JeiCTBYIOLIUM
BellleCTBOM, KOTOPbIN MepBbIM 3aperMcTpupoBaH B Poccuiickoit @emepaiiy Uiy B UHOCTPAHHBIX
roCygapCcTBax Ha OCHOBAHUM Pe3YJIbTaTOB JOKIMHUYECKUX UCCIeIOBAHNI JIeKaPCTBEHHbBIX CPENCTB U
KJIMHNYEeCKUX UCC/Ief0BaHNI JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB, NOATBEPXKAAILINX ero KauecTBO,
3(pdHeKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTD;

11) pedepeHTHbBII JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar - JieKapCTBeHHbIN IpernapaT, KOTOPbIil UCIIOIb3YeTCs JIJIst
OIIeHKM 6M03KBUBAJIEHTHOCTY WJIM TepaleBTUYeCKO SKBUBAJIEHTHOCTHM, KauecTBa, 3¢ PeKTUBHOCTY U
6e30ITacHOCTM BOCIIPOM3BEIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernaparTa Uiy 61M0aHayoroBoro (61omnogoo6Horo)
JleKapCTBEHHOTrO Tpenapara (buoaHasnora). B kauectBe pedepeHTHOr0 JJIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajist
MeIUILIVHCKOTO MPUMeHEeHMS UCITOIb3YeTCsI OPUTHHAIbHBIN JIeKapCTBEHHBbII ITpernapar Jimbo, eciu
OPUTMHAJIbHbIN JIeKapCTBEHHBIN MperapaT He 3aperucTpUpPoOBaH WM He HAXOIUTCS B 060poTe B
Poccuiickoit demepauyy 1 He HAXOAUTCSI B 000pOTe B MHOCTPAHHBIX TOCYAapCTBAX, BOCIIPOM3BEI€HHBIN
JIeKapCTBEHHbII Ipernapar uan 610aHaIoroBbIi (6M0TTOA00HbIN) JIeKapCTBEHHBIN MperapaT (61oaHasor),
KOTOPBIi ITepBBIM 3apPErUCTPUPOBAH U3 UMC/Ia HaXOOSIIMXCS B 000opoTe B Poccuiickoit demeparyn,
0M03KBMBAJIEHTHOCTb WJIM TepaIieBTUUeCKast 9KBYMBaJIEHTHOCTb, KA4eCTBO, 3G (PeKTUBHOCTH ¥ 6€30I1acCHOCTh



KOTOPOTO OLIEHUBAJIMCh 10 OTHOIIEHMIO K OPUTMHAIbHOMY JIEKapCTBEHHOMY IIpeliapaTy, a Takske KauecTBo,
3¢ HeKTUBHOCTD ¥ 6€30MMaCHOCTb KOTOPOTO MOATBEPXKIAIOTCS pe3ylbTaTaMy papMakoHaA30pa U IIPOBEPOK
COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOASIIMXCS B TPAsKIaHCKOM 000pOTe, YCTaHOBIEHHBIM
TpeGOBaHMSIM K UX KaueCTBY. B KauecTBe pedepeHTHOr0 JIeKapCTBEHHOTIO IIpelapaTa Jijisl BeTepUMHAapPHOTOo
TIpMMEHEeHMS MCII0JIb3YeTCs JIeKapCTBeHHbIN Ipernapar I BeTepMHaPHOTo IpMMeHeH s,
3aperncTpMUpoOBaHHbIN B Poccuiickoit @emepaliviy Ha OCHOBaHUM PE3Y/IbTaTOB JOKIMHUYECKUX
MCCJIeIOBAHMIA IEKaPCTBEHHbBIX CPEACTB U KIMHUUECKUX MCCIeJOBAHMIA TIeKapCTBEHHbIX ITpernapaTos,
MOJTBEPKIAIONIMX €TI0 KauecTBO, 3G (GeKTUBHOCTD 1 6€30I1acHOCTbD;

12) Bocnipou3BeeHHbI JIEKAPCTBEHHBIN TIpernapar - JeKapCTBEeHHbIN mperapar IJisl MeAUIIMHCKOTO
TIpUMeHeHNsI, KOTOPbI MMeeT SKBUBAJIEHTHbIN pedepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY ITperapaTry
KauyeCTBEHHbIM COCTAB ¥ KOJIMUECTBEHHbIN COCTAaB AEeMCTBYIOIIMX BEIeCTB B 9KBUBAJIEHTHON
JIEKapCTBEHHOI hopMe, MO0 JJeKapCTBEHHbIN Ipenapar Jjis BeTepMHAPHOTO IPUMeHEeHMsI, KOTOPbIA
MMeeT TaKue Ke, UYTO U pedepeHTHbIN JeKapCTBeHHbIN IIperapaT, KaueCTBEHHbI COCTaB U
KOJINYECTBEHHBI COCTaB JIEMCTBYIONIMX BEIllEeCTB B TAKO sKe JJIeKapCTBEHHOI GopMe,
06103KBMBAJIEHTHOCTh WJIM TepareBTUYeCKast 9KBMBaJ€HTHOCTh KOTOPBIX COOTBETCTBYIOIEMY
pedepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY ITperapaTy MoATBepsKAeHa COOTBETCTBYIOIIMMM UCCIeIOBAHUSIMMU;

12.1) TepaneBTHYECKasi SKBMBAJI€HTHOCTh JIEKAPCTBEHHbIX ITPEINapaToB - JOCTMKeHMEe KIMHNYeCKU
COTIOCTaBMMBIX TeparneBTUueckoro s¢gdeKTa u rnokasaresnei 3¢bGeKTUBHOCTY U 6€30ITaCHOCTY TP
MIpMMeHeHUY JIeKapCTBEHHbIX MTPerapaToB IJis1 MeAUIIMHCKOTO MPUMeHeH!s, UMEIOIIX OJJTHO
MesKAYHAapOJHOe HellaTeHTOBAHHOE (MM XMMUYECKOoe, MY TPYIIIIMPOBOYHOE) HaMMeHOBaHMe, B
9KBMBAJIEHTHBIX JO3MPOBKAX IO OJHUM U TeM 3Ke TTOKa3aHMSIM K TPMMeHeHUIO U TIpU OAMHAKOBOM CIIoco6e
BBeJE€HMS Y OJHO U TO¥ 5kKe TPYIIIbI 60JIbHBIX;

12.2) 6moaHamoroBslit (61OMOg00HbIN) JIEKAapCTBEHHBIN IperaparT (61oaHasor) - 61M0JI0rmYeCcKuit
JIeKapCTBEHHBII Mpernapar, CX0Xuii 1o rmapaMmeTpam KauecTBa, 3G GeKTUBHOCTY U 6€30MacHOCTH C
pedepeHTHBIM OMOJIOTMYECKUM JIEKaPCTBEHHBIM ITperapaToM B TaKOJi JKe JJeKapCcTBeHHOI popme u
UMEIOIINIA UAeHTUYHBIN CII0COO BBEIEHMS;

12.3) B3auMo3aMeHsIeMblil JIeKapCTBEHHLIN Mperapar - JIEKAPCTBEHHbIN Mpernapar ¢ J0Ka3aHHOM
TepareBTUYeCKOl 3KBMBAJT€HTHOCTHIO MM OM03KBUBAJIEHTHOCTHIO B OTHOIIIEHUY pedepeHTHOrO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, UMeluii 3KBMBAJIEHTHbIE €My KaueCTBeHHbIN COCTaB U KOIMYECTBEHHbIN
COCTaB JIeJCTBYIOUIMX BEIIECTB, COCTaB BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIlleCTB, JIEKAPCTBEHHYIO (OPMY 1 CITOCO0
BBeJleHMS;

12.4) 6103KBUBaI€HTHOCTD JIeKAPCTBEHHBIX MPernapaToB - JOCTVKeHME COMTOCTaBMMBbIX ITOKa3aTeneit
CKOPOCTU BCACbIBaHUSI, CTEIIEHU MOCTYIUIEHUSI K MeCTY IeiCTBUS M CKOPOCTU BbIBeLeHMS OJHOTO WU
HECKOJIbKMX 00J1aiaonux (papmMaKoIornyecKoit akTMBHOCTBIO IEICTBYIONIVX BELIECTB IIPY TPUMEeHEHUN
JIeKapCTBEHHBIX NTPeNapaToB s MeAVLIVHCKOTO IPYMEHEeHM S, MUMEIIINX OJHO MeXIyHapogHoe
HernaTeHTOBaHHOe (WIN XMMUYeCcKoe, Uy IPyNIPOBOYHOE) HaMMEHOBaHMe, B 9KBYBATE€HTHBIX
IO3MPOBKAX U IIPU OJMHAKOBOM CII0COO€e BBeeHMUS;

13) JIEKAPDCTBEHHOE PACTUTEIbHOE ChIPbE - CBEXNME UJIN BbICYIIIEHHbIEC PACTEHUS b0 ux 4acTu,
MCITIOJIb3yeMble OJIs1 TPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OPraHM3alMsIMM - IIPOU3BOAUTEIISIMU
JIEKapCTBEHHBLIX CPEeaCTB UJIM M3TOTOBJIEHNS JIEKAaPCTBEHHBIX IMPEeIIapaTOB alITEUHbIMUY OPTraHMU3allMsIMU,
BeTepMHAPHBbIMU AIITEUHbIMM OPraHu3alMsIMIM, MTHOIMBUOYAJIbHBIMU IIpeAIIPMHMMATE/IIMHU, MMeIOIMU
JIMII€H3UIO Ha (l)apMaLIEBTI/I‘-IECKYIO JesATeJIbHOCTD,

14) nekapCTBEHHBI PaCTUTEJbHBIN IIpenapar - JeKapCTBeHHbINM Mperapar, Mpou3BeaeHHbIN UIN
M3TOTOBJIEHHbIN M3 OHOTO BUa IeKapCTBEHHOTO PACTUTEIbLHOTO ChIPbS UM HECKOJIBKUX BUI OB TAaKOTO
CBIPBS U peann3yeMblit B pachacOBaHHOM BMJIe BO BTOPUYHOI (ITOTPeOUTENHCKOI) YIIAKOBKE;

15) romeornaTuueckuii JeKapCTBEHHBIN ITpernapar - JiIeKapCTBEHHbIN ITperapar, Mpou3BeJeHHbI UIn
M3TOTOBJIEHHBIN U3 (papMalieBTUUeCKOI CyOCTaHIMM MU hapMalieBTUUeCKUX CyOCTaHIii B COOTBETCTBUM
¢ TpeGoBaHMSIMM 06X (hapMaKOIEefHbIX CTATe! K rOMeonaTMYeCKUM JIEKapCTBEHHBIM IperiapaTaM Uian B



COOTBETCTBUMU C TpeboBaHMUSIMU apMaKkomen CTpaHbl TPOM3BOAUTEJISI TAKOTO JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara;

16) MeskmyHapOoAHOe HellaTeHTOBaHHOEe HaMeHOBaHMe JIeKapCTBeHHOTO CpeJiCTBa - HaMeHOBaHMe
IeCTBYIOIIEro BelecTBa hapMaleBTMYeCcKoi CyoCcTaHIIMM, peKOMEeHI0BaHHOe BceMMpHOI opraHm3sanmeii
31 paBOOXpaHEHMNST;

17) ToproBoe HayMeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOI'O CPe/ICTBA - HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOIO CPe/ICTBa,
IIPMCBOEHHOE ero pa3spaboTuMKOM, JepskaTejieM MK BjaleblieM PerucTpalfOHHOro YI0CTOBEPEeHMS
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara;

17.1) rpynnmpoBOYHOE HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara - HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, He MMEIIero MesKIyHapOIHOTO HeITaTeHTOBAHHOI'O0 HaMMEeHOBAaHMSI, VIV KOMOMHALIU
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, UCIO0JIb3yeMOe B 1LIeJISIX 00beIMHEeHMS UX B TPYITIY O/, €IMHbIM
HaMMeHOBaHMEM MCXOMs U3 OJMHAKOBOI'O COCTaBa IEMCTBYIOIIMX BEIIEeCTB;

18) ob1ias hapmakomneiiHas CTaThs - AOKYMEHT, YTBePKAeHHbIN YITOTHOMOYEHHBIM (e/lepasbHbIM
OpraHOM MCITOJIHUTEIbHOI BJIaCTU U COIepKallMii TepeueHb IoKa3aTeselt kauecTBa U (M) METOIOB
KOHTPOJISI KaUecTBa KOHKPETHO1 JileKapCcTBeHHO hOPMbI, IeKapCTBEHHOTO PaCTUTENbHOTO ChIPbS,
omycaHus 6MOIOTUYECKUX, OMOXUMUUECKUX, MUKPOOMOIIOTUUECKIUX, GU3UKO-XUMUYECKUX, PU3UIECKUX,
XUMUYECKUX U IPYTUX METOJI0B aHa/In3a JieKapCTBeHHOTO CPeJiCTBa, a Takke TpebOoBaHMS K UCIIOIb3yeMbIM
B 1IeJISIX TTpOBefieHMsI TaHHOTO aHa/I13a peakKTuBaM, TUTPOBAHHBIM PacTBOPaM, MHAMKATOPaM;

19) papmaxorieitHasi CTaThs - JOKYMEHT, YTBEPXKIEHHbI YIIOJTHOMOUYEHHbIM (efepasbHbIM OPTaHOM
VICIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTU U COLepsKallyii [lepeuyeHb [oKasaTeseil KauecTBa M METOL0B KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPe/CTBa;

19.1) cranmapTHbIe 06pa3Iibl - BeleCTBa, OCPEeICTBOM CPaBHEHMS C KOTOPBIMM OCYILECTBISIETCSI KOHTPOJIb
KavyecTBa MCCaeqyeMbIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C IIOMOIIbI0 PU3UKO-XUMUYECKUX U OMOTOTUIECKMUX
METO/IOB B LeJISIX ITOTBEPIKIEHMSI COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHNUSIM HOPMATUBHOI
IOKYMEHTALMM, YCTAaHOBJIEHHBIM TP OCYILECTBJIEHUM TOCYIAPCTBEHHOI PerucTpann, U KOTopbie
MIPUMEHSIIOTCS [/ KaTMOPOBKY CTaHAAPTHBIX 00Pa31[0B MPOM3BOAUTEJIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MCITOIb3YEeMbIX IS KOHTPOJISI KauecTBa M MHBIX 1iejieit Tpu obpallleHnM JeKapCcTBeHHbIX CPEeCTB;

19.2) (papmakorieitHbIi CTaHAAPTHBIN 00pa3elr - CTaHAapPTHbBIN 00pasell, IIPOU3BeAeHHbIN B COOTBETCTBUM C
(dbapMaKoIeitHO CTaThelt;

20) HopMaTMUBHAS JOKYMEHTAIMS - JOKYMEHT, COiepyKalliuii lepeueHb ompeessieMbIX 10 pe3y/ibTaTam
COOTBETCTBYIONIMX SKCIIEPTU3 MOKa3aTeieil KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA JISI MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEHNS, METOJIOB KOHTPOJISI €T0 KaueCTBa ¥ YCTAHOBJIEHHBIN ero IMPOM3BOIUTETIEM

21) HOpMaTUBHBI JOKYMEHT - JOKYMEHT, COAEP KAl IlepeueHb OnpeaeseMbIX [0 pe3y/ibTaTaM
COOTBETCTBYIOIIUX 3KCIEPTU3 TI0Ka3aTesei KauecTsa U (M) METO0B KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOM
(dhopMbl, onmcaHusI 6MOJIOTUYECKUX, OMOXUMUUECKIUX, MUKPOOMOTOTUIYECKIX, PU3UKO-XMMUUECKUX,
bu3MIecKuX, XMMUUECKUX M APYTUX METOIOB aHaIM3a JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB /IS BeTEPMHAPHOTO
MIpUMeHeHMsT, TPeOOBaHMSI K UCITOb3yeMbIM B LIeJISIX TIPOBeIeHMS JaHHOTO aHaIM3a peakTuBaM,
TUTPOBAHHBIM PACTBOPAM, MHAUKATOPAM U YCTAHOBJIEHHBI €ro IMIPOU3BOAUTEIEM;

21.1) obImuit TeXHUUECKMIT TOKYMEHT - KOMIUIEKT TOKYMEHTOB M MaTepUaioB, COCTOSIIINIA 13 HECKOJIbKMUX
pasfiesioB - JOKyMeHTalluM aiMMHUCTPATUBHOTO XapaKTepa, XMMUUeCcKoii, papmalieBTUIecKoit 1
0M0JIOrMYEeCKOVi JOKyMeHTalyu, GapMaKoJIOrmueckoii, TOKCMKOJOTMYECKOM JOKYMEHTAL, KIMHNYeCKOA
IOKYMEHTALMY U IPeLiCTaB/IsIeMblii OTHOBPEMEHHO C 3asiBJIeH/eM O rOCyLapCTBEHHOV perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAMIIMHCKOTO MpuMeHeHMs B popmaTe, yCTaHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBbIM (eJiepaibHbIM OPraHOM MCITIOJTHUTE/IbHO BJIaCTH;

22) KauecTBO JIeKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA - COOTBETCTBME JIEKAPCTBEHHOTO CPe/iCTBa TPe6GOBaHUSIM
(dapmaxkorieifHo cTaThy MO0 B C/Iyyae ee OTCYTCTBMSI HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIM I HOPMATUBHOTO
IOKYMEHTa;



23) 6€30I1aCHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA - XapaKTepUCTMKA JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBA, OCHOBaHHAs Ha
CpaBHUTEIBHOM aHaj3e ero 3(pGeKTUBHOCTM U pUCKa IPUUMHEHNS Bpeia 30POBbIO;

24) 3¢ PeKTUBHOCTH JTIEKAPCTBEHHOTO Mperapara - XapaKTepUCTHKa CTEITeHY MTOJI0KUTETbHOTO BIVSIHUAS
JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Ha TeueHue, IPOI0JKUTEIbHOCTh 3a60/1eBaHMs UM €T0 MpeIoTBpalleHNe,
peabwinTaIMio, Ha COXpaHeHe, TpeIOTBpallleHNe WiK IpepbIiBaHue 6epeMeHHOCTH;

25) cepud JIeKapCTBEHHOTO CpeacCTBa - KOJIMYECTBO JIEKaAaPpCTBEHHOTO CpeACTBa, IIPOM3BEeJEHHOE B
pe3yibTaTe OJHOI'O TEXHOJIOTNMYECKOI'o IMKJIa €ro IIpomn3BOAUTE/IEM;

26) perucTpauyoHHOE YIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara - JOKYMEHT, MOATBEPXKIAIoNIii (hakT
roCyJIapCTBEHHOM perucTpaIuy JeKapCTBEHHOrO Mpernapara;

26.1) mepskaTesib UM BlIafie/iel] PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEH NS JIeKapCTBEHHOTO Mperapara -
pa3paboTUMK JIeKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, ITPOM3BOAUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WK MHOE
I0pUANYECKOe JINII0, 00J1aIatolee TPaBOM BJIaJeHNSI PErMCTPAIMOHHBIM yIOCTOBEPEHEM, KOTOPbIE HECYT
OTBETCTBEHHOCTh 3a KauecTBO, 3(PHEeKTMBHOCTh ¥ 6€30MaCHOCTh JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

27) permcTpaluyoOHHbIi HOMep - KOA0BOe 06003HaUeHMe, IIPUCBOEHHOE JIeKapCTBEHHOMY ITperapary Ipy ero
roCyJapCTBEHHO perucTpalnn;

28) obpaileHye JeKapCTBEHHbIX CPEACTB - pa3paboTKa, JOKIMHMYECKIe UCCIeT0BaHMsI, KIMHUYECKe
Mcc/ieqoBaHMs, SKCIIepTU3a, TOCyIapCTBEHHAsI perucTpalus, CTaHgapTU3alLyus M KOHTPOJIb KauecTBa,
MIPOU3BOJICTBO, U3TOTOBJIEHME, XpPaHEeHMe, TlepeB0o3ka, BBO3 B Poccuiickyio denepaliyio, BbIBO3 U3
Poccuiickoi @enepanum, pekiama, OTIIYCK, peanu3anus, repenayva, mpuMeHeHne, YHUUTOKeH e
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

29) cyOBeKThI 0OpallleHMs IEKapCTBEHHBIX CPEICTB - (pu3MUecKye Juiia, B TOM YMC/Ie MHAUBUAYaTbHbIE
MpeINpPUHUMATENN, Y OPUAMUYECKIe JIUIIA, OCYIIeCTBISIOIINe NesITeIbHOCTD IPpY 00paleHnn
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

30) pa3paboTuMK JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA - OpraHu3allys, o6agaiias paBaMyu Ha pe3y/IbTaThl
OOKIMHUYECKUX MCCIIeJOBaHMIT IEKaPCTBEHHOTO CPeCTBA, KIMHNUECKUX MCCIeI0BaHMit IeKapCTBEHHOTO
npernapata u (M) Ha TeXHOJIOTMIO IIPOU3BO/ICTBA JIEKapCTBEHHOIO CPeICTBa;

31) mpouM3BO/ICTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB - AesSTeTbHOCTD 110 TPOU3BOICTBRY JIeKapCTBEHHbBIX CPEJCTB
OpraHM3alUysIMU - TIPOMU3BOAUTEISIMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA OJHOM CTaAMM, HECKOJIbKUX MU BCEX
CTaIUSIX TEXHOJIOTMUYECKOTO MPOLIecca, a TakKe M0 XpaHeHUIO U pean3alyy ITPOoM3BeeHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

31.1) mpou3BOACTBEHHAS IUIOMIAIKA - TEPPUTOPUATIBHO 000CO0IEHHBI KOMILJIEKC ITPOU3BOIUTEIIS
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB, IpeAHAa3HAUEHHBI A1 BBIITOJIHEHUS BCETrO IIpoliecca IMpon3BOICTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB UJIU ero Olpee/IeHHON CTaiuu;

32) IpOMU3BOUTEIIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - OPTaHU3aIMsl, OCYIIEeCTBIISIONIAs ITPOM3BOJCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSIMM HacTosiiero ®enepasbHOro 3aK0Ha;

33) dhapMmarieBTHUeCKas AeSITETbHOCTD - IeSITeTbHOCTD, BKITFOUAKOIIAsI B C€OSI ONTOBYIO TOPTOBITIO
JIeKapCTBEeHHBIMU CPeICTBAMMU, UX XpaHeHMe, TTIepeBO3KY U (MJIM) PO3HUUHYIO TOPTOBJIIO JIeKapCTBEHHBIMU
rpernapaTamiu, B TOM UiCjIe IUCTAHI[MOHHBIM CITIOCOO0M, UX OTITYCK, XpaHeHe, TepeBO3KY, M3TOTOBIeHNe
JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB;

34) opraHmu3anus ONTOBOV TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMY CPEICTBAMM - OpTraHU3alMsI, OCYILeCTBJISIONIast
OTITOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMM CPEICTBAMU, UX XpaHEHMe, ITIePEBO3KY B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMSIMM HacTosIero demepasbHOIO 3aKOHA;

35) aliTedHas OpraHu3anms - OpraHm3anys, CTPYKTYPHOeE I1ogpa3aejieHue MeIULIMHCKOMI OopraHm3anuu,
OCYIIeCTB/IAIOIINME POSHMYHYIO TOPIOBJIIO JIEKAPCTBEHHbBIMMU IIperiapaTamMmu, B TOM Uncjie JMCTaHIIMOHHbIM



crioco6oM, XpaHeHue, IepeBO3KY, M3TOTOBJIEHNME 1 OTITYCK JIeKApCTBEHHBIX IMTPerapaToB JJis
MeAUIIVMHCKOTO MPUMeHEeHMsI B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUSIMM HacTosero ®emgepaabHOro 3akK0oHa;

36) BeTepMHapHas anTeuHasi OpraHu3alus - opraHu3alus, CTpyKTypHoOe TofpaszeeHne BeTepuHapHoit
OpraHM3alyi, OCYIEeCTBISIONIEe PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIeKApCTBEHHBIMM IIperapaTaMu, B TOM UKcC/Ie
IOUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOO0M, XpaHeHMe, U3TOTOBJIEHNE U OTITYCK JIeKapCTBEHHbIX ITPEIapaToB JJis
BETepUHAPHOTO MPUMEHEHMS B COOTBETCTBUY C TpeboBaHMSIMM HacTosiero denepasbHOrO 3aKOHA;

37) danbcubuimpoBaHHOe TeKapCTBEHHOE CPEICTBO - IeKapCTBEHHOE CPeiCTBO, COMPOBOKAAEMOe
JIOXHO MH(OpMaliueit 0 ero coctaBe u (M) IPOMU3BOAUTENE;

38) HeOOpoKaueCcTBeHHOE JieKapCTBEHHOEe CPeJCTBO - JIeKApCTBEHHOE CPeICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIee
TpeboBaHMSIM hapMaKOIeifHO CTaTby MO0 B CIy4ae ee OTCYTCTBYUS TpeOOBaHMUSIM HOPMATUBHOM
DOKYMEHTAIY WM HOPMaTUBHOTO JJOKYMEHTA;

39) KoHTpadaKTHOe JIeKapCTBEHHOEe CPEJICTBO - JIeKapCTBEHHOE CPeCTBO, HaXos1eecs: B 060poTe ¢
HapyIlleHeM IrpaskIaHCKOr0 3aKOHOIATe/IbCTBA;

40) TOKIMHUYECKOe MCC/IeJOBaHMe JIEKAPCTBEHHOrO CPeCTBa - 610I0rMuecKkme, MMKpPOOMOIOrnueckmue,
MMMYyHOJIOTMYeCKIe, TOKCUKOIornueckue, hbapmakoyiornyeckue, husndeckue, XMMmdeckue u Ipyrue
MCCIe0BaHMS JIeKapCTBEHHOT'O CPeICTBA ITyTeM ITPUMeHEeHMsI HAyYHbIX METO/IOB OIIEHOK B IIeJISIX
MTOJTYYeHMSI TOKA3aTeIbCTB 0€30MacHOCTH, KauecTBa 1 3(PGheKTUBHOCTM JTeKaPCTBEHHOI'O CPEICTBa;

41) KIMHUYECKOe MCccaeq0BaHMe JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa - M3yueHue AMarHoCTUUECKUX, TeUeOHbIX,
npoduIaKTUIeCcKux, hapMaKoJIOrMYeckKmx CBOMCTB JIeKApCTBEHHOTO Tperapara B IpoIecce ero
MIpMMEHEHMS Y UeIoBeKa, JKMBOTHOTO, B TOM UMCJIe POIIeCCOB BCAChIBAHMS, pacIipeie/ieHus, U3SMeHEeHUS U
BbIBeZIeHMSI, ITyTeM MpUMeHeHMsI HAyYHbIX METO/IOB OILI€HOK B I[eJISIX MO/yUYeHMsI IoKa3aTe/lbCTB
6e30macHOCTH, KauecTBa 1 3(PGheKTUBHOCTM JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara, JaHHbIX O HesKeJIaTeTbHbIX
peakIsIx OpraHu3Ma uesioBeka, sKMBOTHOTO Ha MpUMeHeHe JIeKapCTBEHHOTO Tperapata u 06 addexre
€ro B3aMMOIeICTBUSI C IPYTMMM JIEKapCTBEHHBIMM IIperapaTaMu U (M) MUIIeBbIMU ITPOAYKTaMMU,
KOpMaMu;

42) MHOTOIIEHTPOBOE KIIMHMYECKOe MCC/IeoBaHye JIeKapCTBEHHOTO MperapaTta JIjisi MeIUIIMHCKOIO
MIPUMEHEHMNSI - KJIMHIYeCKoe MCCeJoBaHye JJeKapCTBeHHOrO ITperapaTa JIjisi MeIUIIMHCKOTO IIPYUMeHeHMS],
TIPOBOAMMOE Pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTrO IIpernapara B ABYX U 60jiee MeIUIIMHCKMX OPraHU3aMsIX 110
eIMHOMY ITPOTOKOJTY KIMHMNYECKOTO UCCAe0BaHMsI TIeKapCTBEHHOrO Mpernapara;

43) MekAyHapOoIHOe MHOTOLIEHTPOBOE KJIMHMUECKOe MCC/IeIoBaHMe JeKapCTBEHHOro Ipernapara Jjist
MeIUILIVMHCKOTO MPUMeHEeHMS - KIMHMYECKOe MCC/IeIoBaHMe JeKapCTBEHHOrO Ipernapara Jjist
MeIULIVHCKOTO MpYMeHEeHMsI, IIPOBOAMMOe Pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOI'O IIpernapara B pasanyHbIX
CTpaHax Mo eIMHOMY IIPOTOKOJTYy KIMHMUECKOTO MCC/IeIoBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

44) oCTperncTpanMoOHHOe KIMHUYeCKOoe MCCIef0BaHye JIeKapCTBeHHOrO Mpernapara I/ MeIULMHCKOTO
MpUMeHeHMS - KIIMHMYeCckoe MccaeJoBaHye JJeKapCTBeHHOrO Mperapara JIJisi MeIULIIMHCKOTO MPYUMeHeHMsl,
MIPOBOAMMOE TTPOU3BOIMUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara, IpaskJaHCKMii 000pOT KOTOPOTO
OCYIIECTBJISIETCS ITOC/Ie TOCYAAPCTBEHHO PEeruCcTpalu, B eJIsIX TOTOTHUTETbHOTO cO0pa JaHHbIX O ero
6e3omacHOCTU U 3(DPEKTUBHOCTHU, PACIIMPEHMS TTIOKa3aHMU K IIPUMEHEHNIO TaHHOT'O JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara, a Takke BbISIBJIEHMSI HeXKeJlaTe/IbHbIX peaKiuii MalMeHTOB Ha ero JeliCTBIUeE;

45) uccnemoBaHue 61M03KBMBATIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara - BUJ KIMHUUECKOTO MCC/IeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, IpoBeieH e KOTOPOTO OCYIIECTB/ISIETCS IS OTIpeIe/IeHNsI CKOPOCTY
BCAChIBAHMS M BbIBEIEHMS OJHOTO MM HECKOIBKMX 00/1a7atox (apMaKoJIOTrM4ecKoil aKTUBHOCThIO
IeiCTBYIOIINX BEIeCTB, KOJMYeCTBA JIeKapCTBEHHOTO Iperapara, JOCTUTAIIero CUCTEMHOTO KPOBOTOKa,
M Pe3yJIbTaThl KOTOPOT'O MO3BOJISIIOT CAeIaTh BHIBOJ O OMO3KBUBAJIEHTHOCTY BOCIIPOM3BEIEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara B Olpe/ieJIeHHbIX JIeKapCTBEHHOI GopMe U TO3MPOBKE, COOTBETCTBYIOIINX
dbopMe 1 103MpOBKe pedepeHTHOTOo JJeKapCTBEHHOTIO Mpernapara;



46) ucciiemoBaHNe TepareBTUUYECKOl SKBMBAJI€HTHOCTY JIeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB - BUJ KIMHUUECKOTO
MCCIef0BaHMS JTeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, MMPOBeIeHe KOTOPOTO OCYIIECTBIISIETCS AJ1s1 BbISIBIEHUS
OIVHAKOBBIX CBOVICTB JIeKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB onpeeeHHO 1eKapCTBEHHO (OopMbI, a TaKkke
HaJIMYMs OIMHAKOBBIX ITOKa3aTesieit 6e30macHOCTM U 3G (HEKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB,
OIMHAKOBBIX KIMHMYECKMX 3G (PEeKTOB Py UX MpUMeHeHNUN;

47) TpOTOKOJ KIMHUYECKOTO MCC/IeOBaHMS JIeKApCTBEHHOTO Mmpernapara - JOKYMEHT, B KOTOPOM
ompenensioTcs e, GopMbl OpraHM3alyuM Y MeTOIOI0THS TTPOBeIeHMS KIMHUUECKOTO MCC/IeIOBaHMS,
CTaTUCTUUYECKYE METOIbl 00pabOTKM pe3y/bTaTOB TAKOTO MCC/IeIOBAaHMS M Mepbl IT0 00eCIIeueHI IO
6e3omacHOCTM GU3MUECKUX JIUII, YIACTBYIONIMX B KIMHUYECKOM MCCIeq0BaHMM JIeKaPCTBEHHOT'O
rpernapara;

48) 6pom10pa ucciaengoBaTesisd - CBOOHOE U3JIOKEHIME PE3Yy/IbTATOB JOK/IMHNYECKOI'0O MCC/IeJOBaHMS
JIEKapCTBEHHOTI'O CpeACTBaA M KIMHNMYECKOTIO MCCJIeJOBaHMA JIEKAaPCTBEHHOTO ITperiapaTa a1 MeIUIIMHCKOTO
IMIpUMEHEeHMN,

49) uHpOpMalLMOHHbIN JMUCTOK Mal[MeHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM COJiepsKaTcs B JOCTYITHOM hopMme
CBeJleHMs, Kacallyecs IPOBOAVIMOIO KIMHNYECKOT0 UCCIeN0BaHNs 1eKapCTBEeHHOrO IIperapara, U B
MMCbMeHHOI hopMe 106POBOIbHOE COoriacye NMalyeHTa Ha yuacTye B KIIMHUYeCKOM MCC/IeJOBaHUN
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara 1ocjie 03HaKOMJIeHMSI C 0COOeHHOCTSIMY KIIMHUYECKOTO UCC/IeOBaHus,
MMEIOLIVMM 3HaueHue 1S BbIpayKeHMsI TaKOr'o COTIacus;

50) Mo6oYHOoe neicTBue - peaKknydg OpraHmn3mMa, BO3HMKIIAA B CBA3U C IpMMEHeHeM JIEKapCTBEHHOI'O
nperiapara B J03aX, peKOMeHAYyeMbIX B MHCTPYKI MM I10 €ro IIpMMeHeHNI0, i1 HpO(bI/II[aKTI/IKI/I,
OVarHOCTMKUA, JIeUeHI 3a00JIeBaHMST UJTU piRj: | pea6I/IHI/ITaLU/II/I;

50.1) HexkeyaTebHAS peakiys - HellpeJHaMepeHHas He61aronpusTHas peakiys OpraHu3Ma, KoTopas
MOKeT ObITh CBSI3aHa C IIpMMeHeHeM JieKapCTBEHHOTo Iperapara;

51) cepbe3Hast HeXKeJlaTe/IbHASI peaKLMs - HeXXeJlaTeIbHas peakius OpraHu3Ma, CBsI3aHHasl C
MpuMeHeHreM JieKapCTBEHHOTO Tipernapara, puBe/iias K CMepTH, BpOXKIeHHBIM aHOMAaIUSIM WU
TOPOKaM Pa3BUTHS MO0 MpeICTaB/ISIoNIast CO60 yrpo3y SKU3HHU, Tpeoyiolast FToOCIUTATIU3aIUY WA
MIpUBe/Ias K CTOMKOM yTpaTe TPyIOCIIOCOOHOCTH U (MJT) UHBATUIHOCTY;

52) HemmpeaBUAEHHAsS HesKeaTe/IbHasI peaKkLys - HeskelaTe/bHasl peakiyst OpraHM3Ma, KOTopasi CBsi3aHa ¢
MIpMMeHeHeM JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara B J03aX, pEKOMeH/IyEMbIX B ITPOTOKOJIE €r0 KIMHUYECKOTO
MCcc/ieToBaHMsI, 6poIIope McCcaeaoBaTesl, WK C IpUMeHeHMeM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara B 103aX,
peKOMeHIyeMbIX B MHCTPYKIIUY TI0 eT0 MpUMeHeHMIO AJ1s1 TPpObUIaKTUKM, AUAaTHOCTUKM, TeUeHUST
3a00J1eBaHMST MM MEeIUIIMHCKONM peabuiInTaluum maluyeHTa, U CyIHOCTb, TSDKeCTh WIJIM MCXO, KOTOPOJi He
COOTBETCTBYET MH(OpMAIMK 0 JIeKapCTBeHHOM ITperapare, Cofepkaiieiicst B IpOTOKOJIe ero
KJIMHMYECKOTO MCCIeI0BaHMsI, GPOIIIOpe UCCAea0BaTES MM B MHCTPYKLIMM IO IIPUMEHEHMIO
JleKapCTBEHHOTrO Tpernapara;

52.1) bapmakoHaA30p - BUJ, AESITETbHOCTY TT0 MOHUTOPUHTY 3G (MEKTUBHOCTY U 6€30MacHOCTH
JIleKapCTBeHHBIX IIperapaToB, HallpaB/IeHHbII Ha BbIsIBIeHMe, OLIEHKY U ITpefoTBpalleHe HexkelaTelbHbIX
MOC/IeICTBUI PUMEeHeHMsI JiIeKapCTBEHHbBIX IperapaToB;

52.2) niaH yrpaBeHMs pyUCKaMy - IIOJpOOHOe OIMCaHMe MepOIIPUITHiA 10 ¢papMaKOHaI30py,
HaIlpaBJIEHHBIX Ha BbISIBJIEHNE, OLIEHKY U MTpeJOTBpalleHI e UM MUHUMMU3AIUIO PUCKOB, CBI3aHHBIX C
JIeKapCTBEHHbIMU IIperapaTamu, BKIIOYast OIeHKY 3(PGeKTUBHOCTY JaHHBIX MEPOIIPUSITHI;

53) pelienT Ha JIeKapCTBEHHBIN ITperaparT - MeIUIIMHCKIUI TOKYMEHT YCTaHOBIeHHOM (hOpMbI, COZIepsKaIIuii
Ha3HauyeHMe JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara JIjisk MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeH s, BbIIAaHHbI MeIUIIMHCKUM
PabGOTHMKOM B II€JISIX OTITYCKA JIEKApCTBEHHOrO Mpernapara Uiy ero M3roTOBJIeHMS M OTITyCKa Ha 6yMasKHOM
HOCHUTeJIe UK C COTJIacusl alyeHTa Wi ero 3aKOHHOTO MpecTaBuTeNst B GopMe 3JIeKTPOHHOTO
IOKyMEeHTa, ITOAIIMCAHHOTO C MCII0/Ib30BaHMEM YCUIEHHOM KBAIU(PUIIVMPOBAHHO 3JIEKTPOHHO MOATIACH
MeIUILIMHCKOTO paboTHMKA, JTMO0 JOKYMEHT YCTaHOBJIEHHOM (DOPMBbI, COMIepsKalMii Ha3HAUYeHe



JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Jijisl BeTepMHAPHOTO MPUMeHEeHMsI, BbITaHHbII CIIeIaIMCTOM B 061aCTH
BeTEepPMHAPUY B LIeJIIX OTITYCKA JIEKaPCTBEHHOTO perapara Win ero M3roTOBJIEHMS U OTITyCKa Ha
O6yMaskHOM HOCUTeJIE,;

54) TpeboBaHMe MeIUIIMHCKOM OpraHM3aIy, BeTepUMHAPHOI OPTaHM3al - JOKYMEHT YCTaHOBJIEHHO
(bopMbl, KOTOPBI BHIMMCAH MEOUIIMHCKUM PaOGOTHUKOM WM CTIEIMATICTOM B 06/1aCTY BETepUHAPUH,
MMEIOIIMMM Ha 3TO MPaBo, ¥ COAEPKUT B MMCbMEHHOI hopMe yKazaHye anTeyHOi opraHm3auy uin
BeTepMHAPHOI alITeuHO opraHu3aiuy o6 OTIyCKe JeKapCTBeHHOTro Ipernapara Uian O ero U3TOTOBJIeHUN U
00 oTITyCKe [IJIsI 06ecIieueHys Je4eOHOro mpoiecca B MeAUIIMHCKOV OpraHM3aln, BeTepMHapHOii
opraHM3aIuu;

55) koMIIeKCHasI OlleHKa JIEKapCTBEHHOTO IIperaparTa - OLleHKa 3aperucTPUPOBAHHOIO JIeKAPCTBEHHOTO
rperiapara, BK/IIOUaloas B ce0st aHaau3 MHGopMaluym o0 CpaBHUTEIbHO KIMHUYECKOI 9P(PeKTUBHOCTY U
0e30MacHOCTM JIEKaPCTBEHHOTO IpeliapaTa, OleHKY SKOHOMUYECKUX IMOCAeCTBUIA ero IpUMeHEeHMS,
M3ydeHye JOIOJTHUTEIbHbIX ITOC/IeICTBUI IPUMEHEHMS IeKapCTBEHHOTO ITpertapaTa B Ie/IsIX IPUHSITHAS
pelIeHni1 0 BO3MOKHOCTM BK/IIOUEHMSI IeKapCTBEHHOIO ITperapaTa B epevyeHb KM3HeHHO He00XOIVMbIX U
BaKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB, HOPMAaTUBHbIE ITPABOBbIE aKThI U MHbIE TOKYMEHTHI,
oIrpeiesiiolIye MopsSA0K OKa3aHMsI MeAUIIMHCKOM TTOMOIIM, VJIU MCKTIOUEeHMS €ro 3 YKa3aHHbBIX ITepeyvHs,
aKTOB U IOKYMEHTOB;

56) cucTemMa MOHUTOPHMHTA ABUKEHMS JIeKAPCTBEHHbBIX TTpernapaToB A1 MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHEeHUSI -
denepanbpHast rocymapcTBeHHAs MHGOPMAIMOHHAS CMCTeMa MOHUTOPUHTIA IBVDKEHMST JIeKapCTBEHHbBIX
MperapaToB IJI MeIUILIVHCKOIO IIPUMEHEHNS OT IIPOU3BOIUTEJISI 1O KOHEUHOT'O MOTPEOUTEIS C
MCIIOJIb30BaHMEM B OTHOILIEHUM JIEKAaPCTBEHHbIX IIPerapaToB IJIsI MeIULIMHCKOTO IIPUMeHeHUsT CpeACTB
UaeHTUUKaLImn.

Inasa 2. MOJIHOMOYUA MEAEPANIbHbIX OPTAHOB UCMONHUTENBHOM BNACTU, OPTAHOB UCTOIHUTENIbHOK
BNACTU CYBbEKTOB POCCUACKOW MEAEPALM NPU OBPALLEHWW NEKAPCTBEHHbIX CPELCTB

Cratbs 5. MonHoMouus epepanbHbIX OPraHOB UCMONHUTENBHOIM BAACTM NPU 0OPaLLLEHNN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

K nomHOMOUMSIM (beaepaanbe OpraHOB VCIIOJTHUTEJIbHOI BJIaCTU npn O6pa]_l_[eHI/II/I JIEKapCTBEHHbIX
CpenacTB OTHOCATCA:

1) mpoBenenue B Poccuiickoit denepaiiviy eIuHOM TOCYyIapCTBEHHO MOMUTUKY B 00/1aCTU 0becrieueHnst
JIeKapCTBeHHBIMU IIpernapaTaMu rpaxnaH B Poccuiickon ®@enepanyin;

2) yTBepskaeHme o6umx papMaKkoIeiiHbIxX cTaTeit, hapMaKoIeifHbIX CTaTe, U3IaHKe rocy1apCTBeHHO
dbapmaxkorien, cosanue 1 BeeHne peectpa apmMaKkoIeitHbIX CTaHAAPTHBIX 00Pa31IoB;

3) ocymiecTBieHMe pegepaabHOrO rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Hag30pa) B chepe obpalieHust
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

4) nuieH3MpOoBaHMe IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B TOM uuciie dheaepaabHbIi
roCy1apCTBEHHBI JIUIIEH3MOHHBII KOHTPOJIb AeSITeTbHOCTU 10 IPOU3BOCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
repuoandeckoe MoATBepXKAeHNEe COOTBETCTBUS JIMLIEH3MATa, MMEIOIIEero JUIeH3MI0 Ha ITPOM3BOACTBO
JIEKapCTBEHHbBIX CPEACTB, ¥ (hapMalleBTUIECKO AesITeIbHOCTU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATE/IhCTBOM
Poccuiickoi ®emepaninu;

5) opraHmsaiys 3KCrepTu3bl JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, STUUECKOI SKCIIePTU3bl BO3MOXKHOCTU ITPOBeIeHMS
KJIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Tpernapata Jijisi MeJUIIMHCKOTO TpUMeHeHMsI, SKCTIIePTU3bI
IOKYMEHTOB, ITPEe/ICTaBI€HHbIX JIJIsI OTIPe/iesIeHNsT BO3MOXKHOCTY PacCMaTPUBaTh JJeKapCTBEHHbIN ITpenapar
IUIST MEOUIITHCKOTO MIPYMEHEeH S TIpY TOCYapCTBEHHOI PErnCcTpaluy B KauecTBe opdaHHOTO
JIleKapCTBeHHOTO Mpenapara;



5.1) opranu3sanusi IpoBeieHMsI KOMIUVIEKCHO OlLleHKM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara B Le/IsiX PUHATUS
pelreHn’ 0 BO3MOKHOCTHM BKITIOUEHMS JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa B repeueHb KM3HEHHO He0OXOAMMbIX U
Ba)KHEMIINX JTeKapCTBEHHbIX MTpernapaToB, HOpMaTHBHbIE ITPaBOBbIe aKThI U MHbIE TOKYMEHTbI,
oIpeiesiiolIye MOpsSA0K OKa3aHMUsI MeAUIIMHCKOM TTOMOIIM UJIU MCKTIOUEeHMS €ro M3 YKa3aHHbBIX ITepevHs],
aKTOB ¥ IOKYMEHTOB;

6) BbIJIaua pa3pelieHnit Ha IpoBeJileHIe KIMHUUECKUX MCCIeIOBaHMIi TeKapCTBEHHbBIX ITPernapaToB,
BeJleHlMe peecTpa BbIJaHHbBIX pa3pellleHNii Ha MpoBeAeHe KIMHNYeCKUX UCCIe0BaHMii TeKapCTBeHHBIX
Tpernaparos;

7) rocyapcTBeHHasl perucTpaliys ieKapCTBEHHbIX IIperapaToB, BefeHe rocyJapcTBeHHOro peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

8) opranmsanus u (M) IpoBeileHMe MHCIIEKTUPOBAHMS CyObeKTOB 0OpallieHs IeKapCTBEHHBIX CPeJICTB
Ha COOTBETCTBMeE MpaBMIaM HajJiexkalei 1abopaTopHO MPaKTUKM, TIpaBMUIaM Hajexallei KIMHNYeCKoi
MPAaKTUKU, IPABUIAM HaJiexKallleil IPaKTUKU XpaHeHUS U TIepeBO3KM JIEKAPCTBEHHBIX TIPernapaTos,
MpaBWwiIaM HaJJjeskallei IMCTpUObIOTOPCKOI IMPaKTUKM, ITPaBUIaM Hajjieskalleii anTeuHoi MpaKTuKN;

8.1) opranmusanys u (VIn) IMpoBeIeHNe MHCIIEKTMPOBAHMS CYOBEKTOB 0OpalleHNsI JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBME TpeGOBaHMSIM IIpaBM/I HajieKalleil Ipou3BOACTBEHHO MPAKTUKY, BbIIadya 3aKII0UeHi
0 COOTBETCTBUM MIPOU3BOAUTEJISI TIeKaPCTBEHHbBIX CPeNCTB Tpe6boBaHMSIM ITpaBUi Ha iexalei
MIPOM3BOICTBEHHO MTPAKTUKMN;

8.2) ycTaHOB/IeHMe TIOpSIKA BeeHNs U BeJieHle roCyIapCTBEHHOT0 peecTpa 3aK/II0ueHMit 0 COOTBETCTBUM
TIPOM3BOIUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM MTPaBWII HaIJIesKaleil Mpou3BOACTBEHHO
MIPAaKTUKMA;

9) rocygapcTBeHHasl perucTpanus mpefeibHbIX OTITYCKHBIX LIeH IIPOM3BOJMUTeIel Ha JIeKapCTBeHHbIe
rperapaThl, BKIOYEHHbIE B [lepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIMMbIX U BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX
TIperapaToB, U BeJeHNe roCyJapCTBEHHOTO peecTpa Mpeie/ibHbIX OTITYCKHBIX IIeH ITPOM3BOAUTENel Ha
JeKapCcTBeHHbIe ITpenapaThl, BKIIOUeHHbIe B [IepeueHb KU3HeHHO HeOOXOMMbIX M BasKHEMIINUX
JleKapCTBeHHbIX ITperapaTos;

9.1) coryacoBaHMe MIPOEKTOB pellleHNi i OPTaHOB UCIIOJTHUTEIbHON BJIaCTU Cy0ObeKTOB Poccuiickoii
denepary 06 yCTAaHOBAEHUM U (WJIN) U3MEHEHUM MTPeieIbHbIX Pa3MePOB OMTOBBIX HAI0ABOK U
TIpeieJIbHBIX pa3MepOB PO3HUYHBIX HA0ABOK K (PaKTUUECKMM OTITYCKHBIM I[€HaM, YCTaHOBJI€HHBIM
MIPOM3BOANUTEISIMU JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, Ha IeKapCTBEHHbIe TIpelapaThl, BKIIOUeHHbIe B IIepeueHb
>KM3HEHHO HeOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JieKapCTBEHHbBIX TIperapaToB;

10) BrIIAUa, yCTaHOBJI€HME TTOPSIAKA BbIAAUM paspelieHns Ha BBO3 KOHKPETHO IapTuu JeKapCTBEHHOTO
cpenctBa B Poccuiickyio demepaiinio;

10.1) BbImaua, yCTaHOBJ/IEHMeE TTOPSIKA BbiAauM 1 POpMbI JOKYMeHTa, KOTOPbIi TOATBEPKIAET, UTO
IIPOV3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara A1 MegUIMHCKOTO IIpYMeHeHMs OCYLeCTBIeHO B
COOTBETCTBUM C TPeOOBaHMUSIMM TTpaBWI HaJIexKalei Tpou3BOICTBEHHOM TPAKTUKM MUY UTO
JIeKapCTBEHHbII TTperapar ik BeTepUMHApHOTo MpUMeHeHUs JOTYIeH K oopaleHunto B Poccuiickoii
depnepanuy, ¥ MOAJIEKUT MPeICTaBIEHNIO TI0 TPEOOBAHMIO YITOJITHOMOUYEHHOTO OpraHa CTPaHbl, B KOTOPYIO
BBO3UTCS JIeKapCTBEHHBIN IIperapar;

10.2) BpIIaua, ycTaHOBJIEHME TTOPSIKA BbIAAuM U (GOPMbI TOKYMEHTA, COAePsKallero CBeIeHNsI O CTaAUsSIX
TeXHOJIOTMUECKOTO IIpoilecca IMPOou3BOACTBA JeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa A1 MeIUIIMHCKOTO MPUMeHeH s,
OCYIIeCTB/IsSIEMbIX HAa TeppuUTOpuM EBpa3mitCKoro 3KOHOMUYEeCKOT0 CO103a;

11) co3gaHue cCOBETOB IO BOIIPOCAaM, CBSI3aHHBIM C OOpallleHeM JieKapCTBEeHHbIX CPeJICTB;
12) arTectauus u cepTudmKanus CrenaaucToB;

13) yrpatua cuiy c 1 centsa6pst 2013 roga. - @enepanbHbiit 3aKoH ot 02.07.2013 N 185-03;



14) ocymecTtBienne hapMaKoOHaI30pa;
15) yuactue B MeXXIYHApOAHOM COTPYIHUUYECTBE;

16) mosryyeHue 10 3aIIpocam yIIoJHOMOYEHHOr0 defilepaqbHOTO OpraHa UCIIOMHUTEIbHO BIacTy OT
OpraHOB VCIIOJIHUTEIBHOI BJIacTu cyobekTOB Poccuiickoit @emepaniny, a Takke OT CyObeKTOB 00paleHust
JIleKapCTBEHHBIX CPEJICTB /151 MeAVLIMHCKOTO MpUMeHeHMs: MHGOpMal 1M 110 BOIIPOCaM yCTaHOBJIEHUS U
MIpMMeHeHMs 11eH Ha JieKapCTBeHHbIe MperapaThl M Ha0aBOK K HUM,;

17) npuMeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTH 3a HapyllleHMe 3aKOHOAaTe/lbCcTBa Poccuiickoit demepaiinmy;

18) yTBepxkaeHMe IpaBWI HajjIeskallei J1abopaTOpHOV MTPAaKTUKM, ITPaBU/I HajiJIeskallei KIMHUYeCKon
MIPaKTUKHU, IPaBWI HaJJjieskallei Mpou3BOACTBEHHOV MPaKTUKM, TPaBUJ HaJlJIeskalllell MPakKTUKM XpaHeHUsT
" TIepeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, MpaBu/l Hajiexkalei AuCcTpUObIOTOPCKOM TPAKTUKY, TTPABIIT
Hajjiexkalei anTeuHo MpakTUKK, IpaBu HaJjiexkallel mpakTuky apMakoHai30pa JeKapCTBEHHbBIX
rperapaToB IS MEAULIMHCKOTO IIPUMeHEeHUST;

19) ycranoBneHue nopsifka GopMUPOBaHUSI PETUCTPALIMOHHOTO AOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN MTpernapar u
Tpe6OBaHMI1 K TOKYMEHTaM B ero COCTaBe;

20) YTBEp>XXOeHNe IMpaBuI pallMOHa/JIbHOTO BbI60pa HaMMeHOBaHUM JIEKapCTBEHHLIX IIpernapaToB OJId
MeIMIIMHCKOI'O IIpMMEHEeHMNSI;

21) yTBepkaeHMe TiepeyHs] HaMMeHOBaHMi1 JieKapCTBEHHbBIX (OpM;
22) yrpaTtun cuiry ¢ 1 maprta 2020 roga. - ®egepanbHbiit 3aK0H OT 27.12.2019 N 475-03;

23) yTBepXkaeHMe TpeboBaHM K MHCTPYKLMUY TT0 MeIUIIMHCKOMY ITPUMeHEeHMIO JIeKapCTBEHHbIX
TpernapaToB U K MHCTPYKIIMU [0 BeTepMHAPHOMY IIPUMEHEHMIO JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos;

24) IpUHSATUE PeLIeHU, IBISIOIMXCSI OCHOBAHUSIMU IJI BKIIIOUEHMS JOMEHHBIX MMeH U (MJIM) yKa3aTesnei
CTpaHMI] CaliTOB B MHDOPMAIIMOHHO-TeJIEKOMMYHMKALIMOHHO ceT "VIHTepHeT", a TaK’Ke CEeTeBBIX
aJipecoB B eIMHYI0 aBTOMAaTMU3UPOBAHHYIO0 MHDOPMAaIMOHHYIO cucTeMy "ENVHbBIN peecTp JOMeHHbIX UMEH,
yKazaTeJieil CTpaHuIl caiiTOB B MHDOPMAIMOHHO-TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHO ceT "VIHTepHeT" 1 CeTeBbIX
aZipecoB, MTO3BOJISIOMNX UAEHTUUIIMPOBATD CaiiThl B MHGDOPMAIMOHHO-TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHO CeTU
"MHTepHeT", copepsKalye MHGOPMaIMIo, paclIpocTpaHeHue KOTopoit B Poccuiickoit demepanyn
3ampelnieHo”, B OTHOIIeHUM nHpopMalnm, cogepxkaliei mpeajoxkeHue 0 pO3HMYHOI TOPToOBJIe
JIeKapCTBEHHBIMM IIpernapaTaMi, B TOM UMC/Ie OMCTAaHIIMOHHBIM CITOCOO0M, pO3HMYHAST TOPTOBJIS
KOTOPBIMM OTpaHMY€eHa WM 3alpelleHa B COOTBETCTBUM C HacTOSAIMM DenepanbHbIM 3aKOHOM, U (MJIN)
MHbopMaIum, coaepkaliei mpeaaoskeHre 0 pO3HMYHOI TOProBJie JeKapCTBEeHHbIMM MTperapaTaMi, B TOM
yycyIe IYMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOO0M, JIMIIAMM, He MMM JIMLIEH3UM U pas3pelieHys Ha OCYIeCTBIeHe
TaKO JeITeIbHOCTH, €CJIN TTOTyYeHe JIUIIEH3UM U Pa3peleHNsI ITPeIyCMOTPEeHO 3aKOHOIATeTbCTBOM 00
oOpallleH1 M JTeKapCTBEHHbIX CPEeICTB;

25) BpImaua paspeleHuii Ha BBOJ, B TpaskIaHCKIIT 000pOT MMMYHOOMOIOTMYECKIUX JTIEKAPCTBEHHBIX
rpernaparos.

Cratbs 5.1. Mepepava ocywecreneHus NoNHOMOUMI eaepanbHbIX OPraHOB UCMONHUTENLHOM BAACTU NpU 06paLeHuu
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB OpraHaM UCMONHUTENbHOM BnacTH cy6bekTos Poccuiickoit Mepepaumm

[MonmHOMOUMST PemepanbHBIX OPraHOB MCIIOJHUTEIBHON BIACTY IIPY 0OpaIeHNM JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB,
NpeaycMOTpeHHble HacToS UM PeiepaibHbIM 3aKOHOM, MOTYT IepefaBaThCs IJI1S1 OCYLIEeCTBIeHUS
OopraHaM MCITOJTHUTEJIbHO BJIacTy CyO0beKTOB Poccuiickoit depepaliyiy mocTaHoOBIeHUsIMY [IpaBuTe/IbCTBA
Poccuiickoit @enepaiiviu B MopsiiKe, ycTaHOBIeHHOM DeepaibHbIM 3aKOHOM OT 6 OKTSI6psi 1999 rona N
184-®3 "0O6 061X MPUHIIMIIAX OPTAaHMU3AINYM 3aKOHOIATeIbHBIX (TIPeICTaBUTENbHbIX) M MUCIIOJTHUTETbHBIX
OpPraHOB roCcyIapCTBEHHOI BacTU cy6obekToB Poccuiickoit ®enepatiym’.


https://www.zakonrf.info/doc-15153034/

Cratbs 6. [lonHoMouMA OpraHoB UCNONHUTENLHONM BNacTH cybbekTa Poccuiickoit Pepepauum npu obpateHum
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

K mosHOMOUYMSIM OpraHOB MUCIIOJHUTEIbHOV BJIacT cyobekTa Poccuiickoit ®emepanyy mpu odpaiieHnn
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTHOCSTCS

1) pa3paboTka 1 peanan3alnys permoHaJbHbIX ITPOrpaMM obecrieueHNsT Hace/leHUs JJeKapCTBeHHbIMU
rpernapaTamu;

2) yCTaHOBJIeHMe TIpeie/IbHbIX Pa3MepOB ONTOBBIX HAJ0ABOK U IMPeAeTbHbIX Pa3MepPOB PO3HUYHBIX
Ha/10aBOK K (GaKTUYECKUM OTITYCKHBIM LI€HaM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPOU3BOAUTEISIMU JIEKAPCTBEHHbBIX
IpernapaToB, Ha JJeKapCTBEHHbIE IIperapaThl, BK/IIOUEHHbIE B IIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOaMMBbIX U
BaKHEMIINX JleKapCTBeHHbIX MTperapaTos;

3) OCyIlleCTB/IEHVE PErMOHABHOTO rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32 IPMMEHEHEM I[eH Ha JIeKapCTBEHHbIe
Tperaparhl, BKIIOYEHHbIE B [IEpeUYeHb KM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX Y BaKHEMIIINX JIEKaPCTBEHHbIX
MperapaToB, OpraHM3alysIMyM OITOBOI TOPTOBJIM JIEKapPCTBEHHBIMM CPeICTBAMM, alITEUHBIMMU
OpraHM3aluysIMU, MHAVBUAYAIbHBIMU ITPEIPUHUMATEISIMU, UMEIOIIVMMU JIMIIEH3UIO Ha
(hapmaleBTMUECKYIO IesITeIbHOCTh, MeIUIIMHCKMMM OpraHM3aIMsIMy, MMEeIOIIVIMY JIMIIEH3UIO Ha
dbapMaleBTMUECKYIO IeSITeTbHOCTD, M MX 000C00€eHHBIMU ITOIpa3aeaeHUsIMM (aMOyIaTOPUSIMMU,
denpaiepckuMu 1 Gebaiiepcko-aKyIlepcKUMM IMTYHKTaMy, IIEHTpaMy (OTae/IeHUsIMM) 0611eit Bpaue6HOoI
(cemeifHOI) MPAKTUKM), PACITONIOKEHHBIMM B C€JIbCKMX HACEJIEHHBIX ITYHKTAaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT
aIrTevyHble OpraHu3alnm;

4) mpuHSTHE pellleHust 00 UCIOb30BaHUM Ha TeppuUTOpun cyobekTa Poccuiickoit demepaiiuy Hapsiay ¢
pelernTamMu Ha JIeKapCTBEHHbIE MTpernapaTsl, 0popMIEeHHbIMY Ha 6YMa)KHOM HOCUTEJIe, PELeNTOB Ha
JleKapCTBeHHbIe TpernapaThl, ChOPMUPOBAHHBIX B (hOpMe 37IeKTPOHHBIX JOKYMEHTOB.

nasa 3. TOCYJAPCTBEHHASl ®APMAKOINESA

Cratbs 7. Pa3pabotka u u3paHue rocynapcrBeHHON apMaKkoneu, pasMelLeHue faHHBIX 0 Helt

1. ITox rocymapcTBeHHOM (hapMaKoIieei MOHMMAaeTCs CBOA, 00X hapMaKOIeMHbIX CTaTeil 1
(dbapMaKoITleifHbIX CTaTeil.

2. PazpaboTka 06X hapMaKomIeifHbIX cTaTei ¥ (hapMaKOMefHbIX CTaTei, B TOM uMcie (papMaKoIeifHbIX
cTaTeit Ha ¢hapMakorneiiHble CTaHAAPTHBIE 00PA3IIbl, ¥ BKIOUEHME UX B TOCYIapCTBEHHYIO (hapMaKoIleo
OCYIIECTBJISTIOTCS B TIOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHbBIM (eepaJbHbIM OpraHOM
VICTIOJTHUTEJIbHO BJIAaCTHU.

3. Pa3paboTka (papMaKoIieitHOi cTaThby Ha pedepeHTHbIN JIeKapCTBEHHBIN ITperapaT U BKIOUeHNe ee B
roCyJIapCTBEHHYIO (h)apMaKoIlel0 B TeUeHMe CPOKa AeiCTBMS 3alUThI UCKITIOUMTEIbHOrO IIpaBa,
yIOCTOBEPEHHOTO TTATEHTOM Ha pedepeHTHbIN IeKapCTBEHHBIN ITPerapar, OCyIeCTBISIIOTCS C COTIacus ero
paspaboTunka.

4. TocymapcTBeHHas papMmakoriest U3aeTcsl YIIOTHOMOUYEeHHbIM (eepaabHbIM OpraHOM MCIIOTHUTETbHO
BJIACTM 3@ CUET CpeliCcTB ¢heepayibHOTO OI0KeTa M TTOAJIEXKUT MepeU3TaHMUsSIM He peske ueM OJIMH pa3 B
TSTh JIET, B IEPUOA, MeXAY KOTOPhIMMU U3aI0TCS TPUIOKEHUS K TOCYAapCTBEHHOI (hapMakoriee,
conepskaiiue ob1ume papmakomneiiHbie CTaTbu U (WIK) hapMakoIieiiHble CTaTby, yTBEPKAeHHbIE Iocye
M3OaHUS WK Tepen3gaHus rocyiapcTBeHHO hapmakoIen.

5. YrionHOMOueHHbIV (hefiepasbHbIl OpraH UCIIOJHUTE/bHOM BJIAaCTH pa3MelllaeT JaHHbIE O
roCcyIapCTBEeHHOI (papMakoIiee ¥ MPUIOKEeHUSIX K Heil Ha CBoeM o(pUIIMaTbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" B
YCTaHOBJIEHHOM UM IOPSIAKE.



[nasa 4. IMLEEH3MPOBAHME NPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U GAPMALIEBTUYECKON
DEATENbHOCTU, FOCYAAPCTBEHHDIA KOHTPOJIb (HAA30P) B CHEPE OBPALLEHNSA IEKAPCTBEHHbIX CPE[CTB

Cratbs 8. JlnueHsupoBaHue Npou3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB U (papMaLleBTHUECKON [eATENbHOCTH

1. JInuieH3MpoBaHMe MPOU3BOACTBA JIeKAPCTBEHHbIX CPeACTB U (hapMalleBTUUeCKOi eI TeTbHOCTHU
OCYIIIEeCTB/ISIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATe/IbCTBOM Poccuiickoii @enepaiuu.

2. O6s13aTeNbHBIM YCJIOBMEM ITpeoCTaBIeHNs IUIeH3UM Ha MPOM3BOACTBO JIeKapPCTBEHHbIX CPEJICTB
SIBJISIETCS] IPUJIOXKEHME K 3asIBJIEHUIO COMCKATeIS IMIIeH3UY TTlepeyuHs JieKapCTBeHHBIX (OPM U (UJ111) BUIOB
(dbapmarneBTMYeCKMX CyOCTAHIMI, KOTOPbIE TPOU3BOAUTENH IEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB HAMEPEH
MIPOM3BOINUTb.

3. B ciygae HeOOXOIMMOCTY paclIMpeHMsl MPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 32 CUET HOBBIX
JleKapCTBeHHbIX (PopM U BUIOB hapMaleBTUUeCKUX CYOCTaHIIMIi IPOM3BOAUTENb JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IOJIKEH TOJaTh B IMIIEH3UPYIOIIMIA OpraH 3asiBjieHMe O BHECEHUM U3MEHEHU B peecTp JULIeH3Ui Ha
MIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. JInteH3ust Ha TPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB (hapmMalleBTMUYeCcKoi CyOCTaHLIMM CIIUPTa
STUJIOBOTO (3TaHOJIA) BHIJAETCS MPU YCIOBUYM HAIMUMS Y OPTaHM3AIMM HA TTpaBe COOCTBEHHOCTH,
X03SCTBEHHOTO BeIeHUS MU OTlepaTUBHOTO yIIpaBaeHMsI OCHOBHOTO TEXHOJIOTMYeCKOTO 000pyI0BaHMS
IIJIST ITPOU3BOACTBA 3TUJIOBOTO CIMPTA, 3aPEeTrUCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUM CO CcTaTheli 14.1
demepasbHOTO 3aKOHA OT 22 HOsI6pst 1995 roma N 171-®3 "O rocygapcTBEHHOM PeryinupoBaHUM
MIPOU3BOJICTBA ¥ 060POTA ITUIOBOTO CIIUPTA, ATKOTOJIBHO 1 CIIMPTOCOAepKaleii MPOLyKIUY U 06
OoTpaHMYeHUY TOTpebieHNs (PaCIUTHSI) aTKOTObHO MPOAYKINN".

Cratba 8.1. OcobeHHOCTM NMLLeH3UPOBaHKS NPOM3BOACTBA NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB (hapMaLeBTHYECKOM CyBCTaHLuM
CnupTa 3TMNOBOrO (3TaHONa)

1. JleiicTBME TUIIEH3UM HA ITPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB (papMalleBTUUECKOI CyOCTaHLIM
CIIMPTa STUJIOBOTO (3TaHOJIa) TPMOCTAHABAMBAETCS B UaCTU IIpaBa Ha MPOU3BOACTBO dhapmalieBTUIeCKOoi
CyOCTaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA) INIIEH3UPYIONUMM OPTraHOM B CIy4asiX, OIpeaeIeHHbIX CTaThell
20 ®enepanbHOro 3akoHa oT 4 mas 2011 roga N 99-®3 "O nuiieH3MpOBaHUM OTAEJIbHbIX BUIOB
IesTeJIbHOCTU", @ TAKXKe Ha CPOK IPUOCTAHOBJIEHUS IeMCTBYS JIULIeH3UM Ha IIPOU3BOLCTBO STUIOBOTO
CIIMpTa JJ1s1 TIPOM3BOICTBA hapMalleBTUYeCKoii CyOCTaHIMM CIIMPTa ITUIOBOTO (3TaHOJIA), BbIAAHHO B
cooTBeTcTBUMU ¢ DemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22 HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocymapcTBeHHOM
peryaMpoBaHUM MPOMU3BOJCTBA 1 060POTA ITUIIOBOTO CIIMPTA, AJIKOTOABHON U CIIMPTOCOAepsKalei
MIPOAYKIMY U 00 OrpaHMUYeHM TTOTpebaeHns (pacUTHS) aKOTOJIbHOM MTPOLYKIIUN".

2. JleiicTBME TULIEH3UY HA TTPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB (papMalleBTUUECKOI CyOCTaHLIM
CIIMPTa STUJIOBOTO (3TaHOJIA) B YaCTH IIpaBa Ha IIPOM3BOACTBO (hapMaleBTMUeCKO CyOCTaHIMM CITMPTa
3TUJIOBOTO (3TAaHOJIa) MpeKpalllaeTCs AUIeH3UPYIOIIMM OpraHOM B C/Ty4dasix, oripefieleHHbIX cTaTbeil 20
®denepanbHOro 3akoHa ot 4 mas 2011 roga N 99-®3 "O nuiieH3MpOBaHMUM OTAE/IbHBIX BULOB
IesITebHOCTU ", @ TAaKXKe C JaThl IpeKpallleHUs WU aHHYJIUPOBAHUS NeiCTBUS JIUIIEH3UU Ha TTPOU3BOACTBO
STUJIOBOT'O CITMPTA JIJISI IIPOM3BO/ICTBA (hapMaleBTMUYECKOI CYOCTaHIMM CITMPTA STUIOBOIO (3TaHOIA),
BBIJIAHHOJ B COOTBETCTBUM ¢ DemepanbHbIM 3aKOHOM OT 22 HOs1Opst 1995 roma N 171-®3 "O
roCyJapCTBEHHOM PEryJrpoOBaHUM ITPOU3BOCTBA ¥ 000POTa STUIOBOTO CIIUPTA, AIKOTOIbHOM U
CIMpTOCOAepKalleit MPOAYKIMM 1 00 OTpaHMUYeHUY TTOTPe6IeHMsT (PaCIIUTHS) aJIKOTOJIbHOM MPOIYyKIMN" .

Cratba 9. locyaapcTBeHHbIA KOHTPONb (HaA30p) B chepe 06paLeHUs IeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. TocymapcTBeHHbBI KOHTPOJIb (HaA30P) B cepe oOpaieHnst IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIISIETCS
rocpeacTBoM ¢enepaJbHOTO rocyIapcTBEHHOT0 KOHTPOJIS (Hag3opa) B cdepe obpalieHus: JieKapCTBEHHBIX
cpeAcTB U dheepasbHOrO TOCYIapCTBEHHOTO JIUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS AESTETbHOCTY 10 TIPOU3BOICTBY
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JIEKapCTBEHHbBIX CPEICTB, OCYIIECTBISIEMbIX (peepabHBIMM OpraHaMy MCIIOJIHUTETbLHONM BIACTH,
yIioJiHoMO4YeHHbIMM [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit @epepanyn.

2. llpegmeToM denepasbHOIO rOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ham3opa) B chepe obpalieHust IeKapCTBEHHbBIX
CpeICTB SIBJISIIOTCS:

1) cobmomeHne 06s13aTeIbHBIX Tpe6oBaHMI B chepe obpaleHms TeKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM UMCJIe:

a) TpeboBaHMI1 K JOKIMHUYECKUM MCC/IeJOBAHMSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KIVMHUYECKUM
MCCIeOBaHMSM JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, M3rOTOBIeHII0, XpaHEeHUIO, ITepeBo3ke, BBO3Yy B Poccuiickyio
denepalio, OTITYCKY, peaausalyu, repemade, mpoaaske JeKapCTBEHHbIX CPEeICTB, TPMMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHBIX MTPEINapaToB, YHUUTOXKEHUIO IeKaPCTBEHHBIX CPEICTB, YCTAHOBIEHNUIO ITPOU3BOAUTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB LIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpeIapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeUeHb KM3HEHHO
HeOoOXOOMMBIX U BasKHEMIINMX JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaTos;

0) TpeObOBaHMIT K COOTBETCTBUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOSIIVXCS B 00palleHny, [IOKa3aTeIsIM
KauecTBa, 3PheKTUBHOCTM 1 6€30T1aCHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIIUM
@enepanbHbIM 3aKOHOM,;

B) TpebOBaHMIT K COOMIOAEHMIO CYyObeKTaMM 00paleHus JeKapCTBEHHbBIX CPeICTB, YKa3aHHBIX B yacTu 1
craTtby 67.1 HacTosIIero ®emepaabHOro 3aKOHA, OTPaHUMYEHMI, HajlaraeMbIX CTaTbsIMU 67.1 1 67.2
Hacrosiero ®egepaabHOro 3akK0Ha;

2) cobioieHe MUIeH3MOHHBIX TPeOOBaHMIT K OCYIECTBIeHNIO (apMalleBTUUeCKOi NesTeTbHOCTH;

3) cobmomeHMe TpeOOBaHMIA K ITPEeAOCTABIEHNIO CYObeKTaMM 0OpalleHusl JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
MHbOpPMAIIMK O JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX M (MJIN) JIeKapCTBEHHBIX ITpernaparax, mpeaycMOTpeHHO
cratbsimu 9.1, 52.1 1 64 HacTosiero ®egepaabHOro 3aKOHA.

3. IIpu ocymecTBaeHun dhemepasbHOr0 TOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Hai30pa) B chepe obpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB IMPOBOISITCS CJIEAYIONIE BUAbI KOHTPOJbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPUSTHIA:

1) mokyMeHTapHas MPOBEPKa;

2) BbIe3Hasl MPOBEPKa;

3) BBIOOPOUHBIV KOHTPOJIb KAUEeCTBa;
4) KOHTPOJIbHAS 3aKYIIKa;

5) MHCIeKLIMIOHHBI BU3UT;

6) Hab0IeHNe 3a COOTI0IeHeM 00s13aTe/IbHbIX TPEOOBaHMIT (MOHUTOPMHT O€30ITaCHOCTN)
(dbapmaxkoHazg3op).

4. Opra"usaius 1 ocyuiecTBjaeHne (peaepasbHOroO rocyIapCcTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haz3opa) B cdepe
oOpallleHus IeKapCTBEHHbIX CPeACTB perynupyiorcs @enepanbHbiM 3aKOHOM OT 31 mrosist 2020 roma N 248-
@3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaZl30pe) U MYHUIIUTIAJIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoi @emepauum”.

5. BHer1aHOBBIV BBIOOPOUHBI KOHTPOJIb KAUeCTBa IMPOBOAUTCS B TOM UMC/Ie Ha OCHOBAHMM ITPOTPaMMObI
MIPOBEPOK.

6. Il 1aHOBBIV BEIOOPOYHBI KOHTPOJIb KauecTBa He IMTPOBOIUTCS.

7. I1o pe3ysibTaTamM BbIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa HapSIAy C pelieHUsIMu, IpelyCMOTPeHHbIMMU
@®epnepanbHbiM 3ak0HOM OT 31 ntoig 2020 roga N 248-®3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Hag30pe) u
MYHULIMIIAJIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @enepaninmn”, degepasbHbIMM OpraHaMy UCIIOTHUTEIbHO
BJIACTM, YIIOJITHOMOYEHHBIMM Ha OCYIIECTBJIeHVEe BHIOOPOYHOIO KOHTPOJISI KAUecTBa, MPUHMMAIOTCS
caenyolye pemeHns:
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1) o manbHeliIIeM rpaxkIaHCKOM 060pOTe cepuu, MapTuM COOTBETCTBYIONIETO JIeKapCTBEHHOIO CPeiCTBa B
cryJae IMOATBEPKAEHMS 110 Pe3y/IbTaTaM IIPOBeIeHHbIX MCIIbITAHMIT COOTBETCTBMS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOI'O CPeICTBA YCTAHOBIEHHBIM TPeGOBAHUSIM;

2) 06 U3BSTUM U3 TPAKAAHCKOTO 000pOTa CEPUM, TTAPTUM COOTBETCTBYIOIIETO JeKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B
cJTydae BBISIBJIEHMS I10 pe3y/IbTaTaM IMPOBeIeHHBIX UCITBITAHMIT HECOOTBETCTBUSI KAUeCTBa JTIeKapCTBEHHOI'O
CpeACTBa YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSIM;

3) 0 mepeBo/ie TeKapCTBEHHOIO CPeACTBA Ha TOCEPUITHbIV BHIOOPOUHBI KOHTPOJIb KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B C/Tyyae IMTOBTOPHOTO BbISIBJIEHVSI HECOOTBETCTBMSI KQUeCTBa JIeKapCTBEHHOI'O
CpeaCcTBa YCTAaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMSIM U (TP HEOOXOAMMOCTH) O IIPOBEPKE CYObeKTa 00paIeHms
JIeKapCTBEHHbIX CpeaCTB. Pacxo/ipbl, CBSI3aHHbIE C IIPOBEeHMEM MTOCEPUTHOTO BBIOOPOUHOTO KOHTPOJIS,
OTUIaUMBAIOTCSI ITPOU3BOANUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA MO0 IepskaTeseM MU Biiale/blieM
PErMCTPALIOHHOTO YIOCTOBEPEH NS JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara.

8. ®enepalibHblIl TOCYAApPCTBEHHBIN JIMIIEH3MOHHbBIV KOHTPOJIb AESITeIbHOCTU T10 IIPOU3BOACTBY
JIEKapPCTBEHHBIX CPEeACTB OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoin @egepainn.

Cratbs 9.1. lporpamMma npoBepok

1. B 11esisIx opraHu3aiyy BbIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa JJeKapCTBEHHbIX CPeACcTB GopMIUpyeTcs
MporpamMma IpoBepoK.

2. 17 1eneii peanu3sanuy MporpaMMbl IPOBEPOK TPOMU3BOAUTEM JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U
opraHmusalum, OCylieCTBJSIONIME BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CpeACcTB B Poccuiickyo denepaniuio,
MPeOoCTaBISIIOT B OTHOLIEHUY JIeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB IJIs MEeAUILIMHCKOTO IMPMMeHeHUs B
YIIOJTHOMOYEHHBI (pegepasbHbIil OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTH, OCYIIECTBIISTIOMIMIA QYHKIIUY 10
KOHTPOJIIO U HaJI30py B cepe 3ApaBOOXpaHeHMsI, B OTHOIIEHUY JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB JJIsI
BeTepUHAPHOIO NMPYMeHeHUs B YIIOJTHOMOYEeHHbI (efepasbHblii OpraH UCIIOTHUTENbHO BJIaCTH,
OCYIIECTBISIONMI GYHKIMYU TI0 KOHTPOJTIO ¥ HAaA30py B chepe oO6palleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB s
BeTepMHapPHOTrO IIpUMeHeHMsI, CBeJIeHUSI O CepUsIX, MapTUSIX JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB, IMTOCTYIAIIIMX B
rpaskgaHCcKuit 060poT B Poccuiickoit ®enepatiny, B IOpsiike, COCTaBe ¥ 00beMe, yCTaHOBJIEHHbIX
yKa3aHHbIMM (efepaibHbIMM OpraHaMy VCIIOJHUTE/IbHOV BJIAaCTU B OTHOIIIEHUY JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB
IJISI MEOUIIMHCKOTO TIPUMEeHEeHMS ¥ B OTHOILIEHU M JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB [1J151 BETEpUHAPHOTO
MIpMMeHEeHUsI COOTBETCTBEHHO.

3. IIporpamma mpoBepoK GopMupyeTcsl Ha KaJIeHAapHbIii rof B CpoK 110 30 mekabpsi rona,
TIpe/IleCTBYIONIEro rogy MpoBeieH s BLIDOPOYHOTO KOHTPOJIS.

4. B cyryyae HACTYIIEHMS COOBITUIA, YKAa3aHHBIX B TIOAMYHKTaX "6" 1 "B" ITyHKTA 2 4aCTU 6 HACTOSIIEN
cTaTbi, beepaabHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTENbHOI BIaCTH, OCYLEeCTBISIOMMM (QYHKIMM IO KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe 31paBooxXpaHeHus, dhelepaqbHbIM OPTaHOM UCITOJIHUTEIbHO BIACTH, OCYILECTBIISIOIUM
(GyHKUMM 10 KOHTPOJIIO U HAZ30py B cepe obpaiieHust IeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB /ISl BeTepUHAPHOTO
MIpUMeHEeHMSI, ITPY He0OXOAVMMOCTY BHOCSITCSI COOTBETCTBYIOIIVE M3MEHEHMS B ITPOTpaMMy ITPOBEPOK.

5. B mporpamMmy nMpoBepPOK MOTYT BKJIIOUATbhCSI MEPOIIPUSITHS C yIETOM HapyllleHWii, BbISIBI€HHBIX B paMKax
KOHTPOJIbHBIX (Ha[30PHBIX) MEPOIIPUATHIA 3a NIpeAbIAYIIUil KaleHOapHbIil IO,

6. IIporpaMmma IIpOBEPOK COIAEPIKUT:

1) mepeveHsb JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTOOP 00pa31i0B KOTOPBIX OYAET OCYIIECTBISTHCS B paMKax
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS, POpMIUPYEMBIii C yUeTOM Pe3yIbTaTOB roCyIapCTBEHHOTIO KOHTPOJIS (Haa30pa) B
cdepe obpaleHMs IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3a KaJIeHIapHbIN oI, IpeIIleCTBYIONM Oy TPOBedeHMS
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS;

2) yKazaHue Ha COObITHE, HACTYIIJIEHME KOTOPOTO SIBJISIETCSI OCHOBAaHMEM IS OCYIIECTBIEHMS BHIOOPOUYHOTO
KOHTPOJIS:



a) MoJsyueHue CBeJleHNiA, peICTaB/sseMbIX B COCTaBe ¥ 00beMe, yCTaHOBAEHHBIX delepaibHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTU, OCYIIECTBISIIONIMM (QYHKIMYM IT0 KOHTPOJTIO U HaA30py B cepe

31 paBooOXpaHeHMs, dhenepasbHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHO BIACTU, OCYIECTBASIOMNUM QYHKIUY 10
KOHTPOJIIO ¥ HaZI30py B chepe obpalleHus JeKapCTBEHHbBIX CPeICTB IJjIs1 BEeTePMHAPHOIO IIPMMEHEeHHUS], O
cepusix, MapTUSIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IMTOCTYNAIIMX B IPaskIaHCKIUIL 000poT B Poccuiickoii
@enepaliyiy, yKa3aHHbIX B MyHKTe 1 HACTOsIIEl 4acTy, OpraHn3aiusiMiu, OCYIeCTBSIONMMU
MIPOM3BOACTBO JIeKAaPCTBEHHBIX CpeficTB B Poccuiickoii @enepaiuyt 1 BBO3 IeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B
Poccniickyro ®enepaiinio;

0) mmoJyrydeHMe IOCTYMAIONIEei B MOPSIAKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbelt 64 HacTosero ®emepajbHOTO 3aKOHA,
MHGOPMAIMM O TOOOYHBIX AEVICTBUSIX, HesKeIaTe/IbHBIX peaKIsIX, Cepbe3HbIX HeXKeIaTeIbHbIX PeaKIMsIX,
HeIpeIBUAEeHHbIX HeXXeTaTe/lbHbIX peakIMsIX Py IMIPUMeHeHN JTeKapCTBeHHBIX ITperapaTos, 00
MHAVBUAYAIbHON HEIIepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBMM 3(PGHEKTUBHOCTM JTeKapCTBEHHBIX MTPerapaTos, a TakKe
00 MHBIX (paKTax 1 00CTOSATETHCTBAX, TPEACTABIISIONIMX YTPO3Y SKM3HU WM 3J0POBbIO UeI0BeKa JInbo
SKMBOTHOTO IIPY IIPMMEHEeHUM JIeKapCTBEHHbIX ITPeIrapaToB U BhISIBJIEHHBIX HA BCEX dTallaxX 0OpaleHust
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaTtoB B Poccuiickoit ®emepalivy 1 APyrux rocygapcTBax;

B) MIOJIy4YeHue B COOTBeTCTBUM ¢ DenepanbHbIM 3akOHOM OT 31 nroiig 2020 roga N 248-®3 "O
rocy1apCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaA30pe) M MyHUIUITaAbHOM KOHTposie B Poccuiickoit @epgepanun”
CBeJleHMI 0 IPUUMHEHUY Bpea Uiau 00 yrpo3e IMpUUMHEeHMS Bpeia sKM3HY, 3[I0POBbIO rpaskaaH M
SKMBOTHBIX.

Cratbs 9.2. locypapcTBeHHbIH  KOHTpONb (HaA30p) 3a peanusaLueis OpraHaMm UCNONHUTENbHO BNACTH Cy6beKTOoB
Poccuiickoii Mepepaunn nonHoMoumit B cepe o6pateHus IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 MEAULMHCKOTO NPUMEHeHHs

1. TocymapcTBeHHbI KOHTPOJIb (HaI30p) 3a peanusaliyeil opraHaMu UCIIOJTHUTEbHON BJIaCTU CYyOBEeKTOB
Poccuiickoit @enmepaiiviy moJiHOMounit B cpepe obpalieHms JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JIJISI MeIUIIMTHCKOTO
IIPUMEeHeHNs OCYIeCTBIISIeTCs YIIOJTHOMOUYeHHbIM [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoi @enepanuyt OpraHoM
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU.

2. IIpemMeTOM roCcygapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a peannsalyeii opraHamMy MCIIOJTHUTEIbHON
BJIaCTU Cy6BeKTOB Poccuiickoit @emepatiny moJIHOMOUMIT B chepe oOpaleHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IJIST MeOUIIMHCKOTO IIPYMEHeHUSI SIBISIETCST COOJTI0IeHVe YTIOTHOMOYEHHBIMY OpTaHaMM UCTIOTHUTETbHOM
BJACTU Cy6beKkTOB Poccuiickoit @enepalinyt MeTOAMKY YCTaHOBIEHUS MpeieIbHbIX Pa3MepPOB OMTOBBIX
Ha/10aBOK U ITpeie/IbHBIX pa3MepOB PO3HMUHbBIX HaZI0ABOK K (paKTMUECKMM OTITYCKHBIM IleHaM,
YCTaHOBJIEHHBIM ITPOU3BOAUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX [IPENapaToB, Ha JIeKapCTBEHHbBIE ITpernaparhl,
BKJ/IIOUEHHbIE B ITepeyeHb JXM3HEHHO HEOOXOAVMMBbIX U BasKHEMIINX JIeKAPCTBEHHBIX MpernapaToB.

3. [Ipu ocy1iecTBIeHUM rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a peanu3alyeii opranaMmu
MCITIOJTHUTETBbHOJ BJIaCTU Cy6beKTOB Poccuiickoir ®emepaliuy oJTHOMOUMIT B cepe obpalneHust
JIEKapPCTBEHHBIX CPEeACTB IJIS1 MeAUIIMHCKOTO ITPUMEHEeHMSI IPOBOSTCS CIeAYION/ie BUIbI MEePOTIPUSITHUIA:

1) mokymeHTapHbIe IPOBEPKU;
2) Bbl€3IHbIE [TPOBEPKMN.

4. Opranusaums 1 OCyLleCTBJIEHMEe rOCyapCTBEHHOIO0 KOHTPOJIA (HaZ30pa) 3a peaansanueil opraHaMmu
MCITIOJTHUTETbHOM BJIaCTU Cy6beKTOB Poccuiickoit ®enepaliny oJIHOMOUMIT B cepe obpalieHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO MPUMEHEHMS peryanpyrTcs OenepaibHbIM 3aKOHOM OT 6
okTs6pst 1999 roma N 184-®3 "O6 061X MPUHLIMIIAX OpraHMU3aIy 3aKOHOAATe/IbHbIX
(IpeacTaBUTENbHBIX) M MCIIOJIHUTEIbHBIX OPTAaHOB I'OCYIaPCTBEHHOI BJIaCTU CyOBeKTOB Poccuiickoii
®enepauun’”.

5. TTonmoskeHne 0 rocygapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Haa30pe) 3a peanu3salyeil opraHaMy MCITIOJTHUTEIbHON
BJIaCTU Cy6BeKTOB Poccuiickoit ®emepatiuy moJIHOMOUMIT B chepe oOpaleHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IJISI MeJUITMHCKOTO TIpuMeHeHus yTBepxkaaetcs [IpaBurenbcTBoM Poccuiickoin @enepaiinu.


https://www.zakonrf.info/doc-36312870/
https://www.zakonrf.info/doc-15153034/

Cratba 9.3. PerMoHanbHbIi rocyaapcTBeHHbIA KOHTPONb (HAA30p) 32 NPUMEHEHHUEM LieH Ha IeKapCcTBEHHbIe npenaparbl,
BK/IOYEHHbIE B NEpPeYeHb XXM3HEHHO He0OX0AUMBIX M BaXKHEHLIMX IEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB

1. PerMoHa/IbHBIN TOCYIAapCTBEHHBIV KOHTPOIb (HAZI30pP) 3a MpMMeHeHeM IIeH Ha JIeKapCTBeHHbIEe
TperapaThl, BKIIOUEHHbIE B IepeueHb KM3HEHHO HeOOX0IMMBbIX M BasKHEMINNX JIeKapCTBEHHbBIX
TpernapaToB, OCYIIECTB/ISIETCSI OpPraHOM MCITOJIHUTEIbHO BIacTu cyobekTa Poccuiickoit demeparium,
YIIOJITHOMOYEHHBIM BBICIIMM MCIIOJTHUTETbHBIM OPraHOM I'OCYIapCTBEHHOI BIacTy cyobekTa Poccuiickoii
®Qenepainn.

2. [IpengMeTOM permoHaabHOIO roCyIapCTBEHHOIO KOHTPOUIS (Haf30pa) 3a IpMMeHeHeM 1ieH Ha
JeKapCcTBeHHbIe ITpenapaThl, BKIIOUeHHbIe B [IepeueHb KU3HeHHO HeOOXOMMBbIX U BasKHEMIINUX
JleKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, SIBJIeTCS COO0AeH e OPraHU3alMSIMU OIITOBOV TOPTOBJIN JIeKaPCTBEHHbIMMU
CpencTBaMy, aliTeUHbIMU OpraHu3alusIMy, UHAUBUAYAIbHBIMY IPeAIIPUHMMATEISIMU, UMEOIIVIMNU
NUIeH3UI0 Ha (hapMalleBTUUECKYI0 JesTebHOCTh, MeAUIIMHCKMMIM OPTaHU3alUsIMU, UMEeIOIUMU
MULIeH3UI0 Ha (papMalleBTUUeCKYIO JesTelbHOCTb, M X 000C00IeHHBIMY MOIpa3eneHUsIMu
(ambynatopusimu, denbaiiepcKuMu 1 debalepcKo-aKylepckMMy MyHKTaMM, lleHTpaMu (0T e/eHUSIMM)
o611eit BpauebHOI (ceMelfHOI) MPaKTUKM), PACTIONIOKEHHBIMU B CEJTbCKUX HACEJIeHHBIX MTYHKTaX, B
KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT aliTeUHble OpraHu3alnuu, Ipyu peannsalui ieKapCTBEeHHbBIX ITpernapaToB
TpeboBaHMii K IPMMEeHEHUIO 1ieH, ypPOBeHb KOTOPBIX He TOJIKeH MPeBbIIaTh CyMMY GakTUUeCKoi
OTITYCKHOJ LIeHbl, YCTaHOBJIEHHO IIPOM3BOAUTEIEM JIeKaPCTBEHHbBIX IIperapaToB, U KOTOPbIe He
TIPEeBBINIAIOT 3aPeruCTPUPOBAHHBIX ITPEIeIbHBIX OTITYCKHBIX 1I€H, ¥ pa3MepOB ONTOBBIX HAI0ABOK U (UJIK)
pa3MepoB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK, He MTPeBbILIAOIX COOTBETCTBEHHO Pa3MepOB MpeieIbHbIX OMITOBBIX
HaJ0aBOK U (M) pa3MepoB IpeelbHbIX PO3HUUYHBIX HAZ0aBOK, YCTAHOBIEHHBIX B CyObeKTe Poccuiickoit
®denepainn.

3. OpraHmsainus 1 oCyleCcTBIeHe PerMOHAILHOTO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a
TIpMMeHeHMeM LieH Ha JIeKapCTBEeHHbBIE MTperapaThl, BKAOUEHHbIE B TepeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX U
BasKHEMIIIUX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, peryamupyrTcsa @enepasibHbiM 3aKOHOM OT 31 mtosig 2020 roga N
248-®3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaZL30pe) M MyHULIUIIAJIbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoi
®enepauun’”.

4. TloyiokeHMe 0 perMoHaJIbHOM IOCYLapCTBEHHOM KOHTpOUIe (Haa30pe) 3a IpMMeHeHeM LieH Ha
JleKapCTBeHHbIe TpernapaThl, BKIIOUeHHbIe B IiepeueHb JXKM3HeHHO He0OXOIMMBbIX U BaKHEMIINUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, YTBEPXKAAETCS BbICIIMM UCIIOJHUTE/IbHBIM OPraHOM roCyAapCTBEHHOI
BJIaCcTU cyobekTa Poccuiickoit ®emepanyn.

Cratba 9.4. MepepanbHblii rocyaapCTBEHHDIA NMMLLEH3UOHHDBIH KOHTPONb AeSTENbHOCTU NO NPOM3BOACTBY
NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB

1. ®enepaibHbIN rOCYAapCTBEHHbIN JIUIEH3MOHHBIV KOHTPOJIb AeSTeIbHOCTY 10 ITPOU3BOICTBY
JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB OCYIEeCTBIsIeTCS dheaepaqbHbIMM OpTraHAMM UCIIOTHUTEIbHOI BJIaCTH,
yIIOTHOMOYeHHbIMMU [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @emepaiivin.

2. ®enepalibHbIi TOCYAapCTBEHHBIN JIMLIEH3MOHHbBI/ KOHTPOJIb AesTeIbHOCTU 110 IIPOU3BOACTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB OCYIIECTBISIETCS B COOTBeTCTBUYU ¢ PefepanbHbIM 3aKOHOM OT 4 Mast 2011 roma N
99-®3 "O nuileH3MPOBAHUM OTAEJbHBIX BUIOB desaTeabHOCTU" U DemepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 mromsg 2020
roga N 248-®3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaZ30pe) M MyHUIIUTIAIbHOM KOHTpPOJIe B POCCUIICKOM
@enepanyn’. B pamkax dhemepasbHOro rocy1apCTBEHHOIO JTUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJISI AeSITeIbHOCTU 10
ITPOM3BOACTBY JIeKAaPCTBEHHbBIX CPEICTB IJIAHOBbIE KOHTPOJIbHbIE (HAaI30pHbIE) MEPOIPUSITUS HE
ITPOBOMASTCS, IPYU 3TOM MPOBOAUTCS IIepUOAMYECcKOe IMMOATBEPKIEHME COOTBETCTBUS IUIIEH3MATOB
JIUIIEH3MOHHBIM TPe6OBaHMAM B COOTBEeTCTBUM ¢ DenepanbHbIM 3aKoOHOM OT 4 Mast 2011 roga N 99-@3 "O
JINLEH3UPOBAHUN OTEbHbBIX BUAOB AeSITeIbHOCTU" .

nasa 5. PA3PABOTKA, JOKJIMHUYECKUE UCCNENOBAHUA NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, A TAKXE KNTMHUYECKUE


https://www.zakonrf.info/doc-36312870/
https://www.zakonrf.info/zakon-o-licenzirovanii/
https://www.zakonrf.info/doc-36312870/
https://www.zakonrf.info/zakon-o-licenzirovanii/

NCUIEQOBAHWUA NEKAPCTBEHHDIX NMPEMAPATOB U191 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHWA

Cratba 10. PaspaboTka nekapcTBeHHbIX CpeAcCTB

1. PaspaboTKa JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB BK/IIOUAET B Ce6s IMOMCK HOBBIX (hapMaKOJIOrMUeCKy aKTUBHBIX
BeIleCTB, IToC/aeaylolee U3yueHne X JIeKapCTBEHHBIX CBOVCTB, JOKIMHUYECKNE UCCIeIOBaHNSI,
pa3paboTKy TEXHOJIOTMII TPOM3BOACTBA (hapMalleBTUIECKUX CyOCTaHIMi1, pa3paboTKy COCTAaBOB U
TEXHOJIOTMIA TPOM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB.

2. ®uHaHCOBOE obecIieueHe pa3paboTK JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIEeCTBISIETCS 3a CUET:
1) cpencTB denepanbHOTO GIOIKETa;
2) cpencTB pa3paboOTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) cpeliCTB MPOU3BOAMTEJIE TIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ITPY BHITIOJIHEHUYM HAyUHO-MCCIeA0BaTeIbCKIUX
paboT I10 JOTOBOPY MEKAY Pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB U IMPOMU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeicTs;

4) MHBIX He 3allpellleHHbIX 3aKOHOoaaTe/IbcTBOM Poccuiickoi demepaliii UCTOUYHUKOB.

3. HpaBa pa3pa60TqI/IKa JIEKapCTBEHHOTI'O CpeACTBad OXPAaHAIOTCA I'pa’kKaaHCKMM 3aKOHOA4aTEJIbCTBOM.
Cratba 11. [loknuHMuecKoe UcCIef0BaHKE JIeKapCTBEHHOro cpeacTea Ana MeauLMHCKOro npuMeHeHua

1. TokMMHMYECKOEe MCCIeIOBaHMe JeKapCTBEHHOIO CPeACTBA IS MeAUIIMHCKOTO IPUMeHEeHMS IIPOBOIUTCS
IyTeM IIpYMeHEeHMsI HAayYHbIX METO/IOB OIIEHOK B I1€JISIX MOJIyUYeHMsI T0Ka3aTe/IbCTB 6€30I1acHOCTH,
KauecTBa U 3(pHEeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

2. JIOKIMHUYECKOe MCCae0BaHe JeKapCTBEHHOIO CPeiCTBA IS MeIUIIMHCKOTO ITPUMeHEeHMS IIPOBOIUTCS
B COOTBETCTBMM C IIpaBWIaMM HaJjiexkallei 1abopaTopHOi MPakTUKM, YTBEPXKIEHHBIMU YIIOTHOMOYEHHbBIM
(denepasbHbBIM OPraHOM MCITOTHUTEIBHOM BIACTMU.

3. JInst opraHM3anyy U MpoBeIeHNS JOKIMHMYECKOIO MCCIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa ISl
MeAUIMHCKOTO MpUMeHeHMsT pa3paboTYMKY JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MOTYT IPUBJIEKATh HAYUYHO-
MCCIeIOBATeIbCKME OpraHu3alyy, 06pa3oBaTe/ibHble OpraHu3aly BeICIIEro 06pa3oBaHus, MMeoIye
HeOOXOIMMYI0 MaTepUaIbHO-TEXHUYECKYIO 6a3y M KBaaU(PULIMPOBAHHBIX CIIELIMAIMCTOB B
COOTBETCTBYIOIIEN 00/1aCTH MCCIeIOBAHMSI.

4. JoKIMHUYECKOe MCC/IeToBaHMe JIEKAPCTBEHHOrO CPeCTBa /I MeOUIIMHCKOTO MPYMeHEeHMsI IIPOBOIUTCS
T10 YTBEPKIeHHOMY pa3paboTYMKOM JieKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa IUIaHy C BefeH1eM IPOTOKOJIa 3TOT0
MCCIeAOBAaHMS U COCTaBI€HMEM OTUeTa, B KOTOPOM COAEPIKATCSl Pe3yabTaThl 3TOTO MCC/IeIOBAHUS U
3aK/II0UEeHMe O BO3MOXKHOCTY IIPOBeIEeHMS KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO Iperapara Jijis
MeIULIVHCKOTO IPYMeHEeHMs.

5. TIpoBeneHMe MPOBEPOK COOTIOAEHMS TTPAaBII Ha IesKallei 1a60paTOPHON MPAaKTUKM M ITPABOBBIX HOPM
MICITOJIb30BaHMS KMBOTHBIX TP ITPOBEIEHUM TOKIMHUYECKUX VCCIeIOBAHMIA IEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB IS
MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMs OCYIIeCTBIISIeT s YIIOTHOMOUEeHHbIM (pefiepaabHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTETbHO BJIACTMU.

6. Pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKOTO MCC/IeA0BAHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA IJIST MeIUIIMHCKOIO
MIpUMEeHEeHMST MOTYT ObITb IpeICTaBIeHbI B YIIOJTHOMOUYEHHbBIN dhelepasbHbIii OpTaH UCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTM B YCTAHOBJ€EHHOM ITOPSIJIKE B I€JISIX TOCYAAPCTBEHHOI permcTpanyu JeKapcTBEHHOro Imperapara.

Cratba 12. [loknuHMueCKOe UCUIef0BaHKE JIeKapCTBEHHOro CpeacTea U KinHuyecKoe uccnenoBsaHue JIeKapCrtBeHHOro
npenapara Ang BeTepuHapHoro npuMeHeHua



1. ToknmHMYECKOe MCCIeJoBaHMe JeKapCTBeHHOTO CpeiCTBa JJ1s1 BeTepMHAPHOTO ITPMMeHeHUSI
MIPOBOJUTCS MIYTEM IIPMMEHEeHMSI HAayUHbIX METOIOB OI[€HOK B IeJISIX MOTyUeHMsT J0Ka3aTeIbCTB
6e301acHOCTH, KauecTBa 1 3 HEeKTUBHOCTY IEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TOM UKCIe ONpefeeHus Cpoka
€ro BbIBeIeHMSI 3 OpraHy3Ma JKMBOTHOTO, B LIeJISIX obecrieueHns: 6e30MacHOCTY IPOAYKIIUM SKUBOTHOTO
MIPOMCXOKAEHMS TTOC/Ie TIPUMeHeHMsT COOTBeTCTBYIOIIEro JeKapCcTBEeHHOro Ipernapara.

2. IokIMHMYEeCKOe UCCaeq0BaHMe JeKapCTBEHHOTO CPeACTBA U KIMHMYECKOe MCC/IeJOBaHe
JleKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi BeTepMHapHOTO IpMMeHeH s, UccieJoBaHe 61103KBUBAT€HTHOCTHU
YKa3aHHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa IMIPOBOASTCS B COOTBETCTBUY C IpaBUIaMi, YTBEPKIEHHbIMU
YIIOJITHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTE/IbHOM BIACTH.

3. IokIMHMYeCKoe MccIef0oBaHMe JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA M KIMHUYECKOe MCcaefoBaHue
JIeKapCTBEHHOTrO IIpernapara Jjisi BeTepMHAPHOTO IIPMMeHEeHMS ITPOBOASITCS 10 YTBEPIKIEHHOMY
pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA TUIAHY C BeJeHMEeM ITPOTOKOJIOB TUX UCCAeA0BAHMIA U
COCTaBJIeHMEM OTUYETOB, B KOTOPBIX COMIEPSKATCS Pe3y/lIbTaThl ITUX UCCAeOBAHMIA.

4. [l opraHm3anyu 1 MpoBeIeHNs JOKIMHNYECKOT0 MCC/IeJOBaHMSI IeKapCTBEHHOIO CPeiCTBa U
KJIMHMYECKOTO MCCIeJoBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijisi BeTepMHapHOro IMpUMMeHeHUsT pa3paboTunK
JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBA MOKET MPUBJIeKaTh OpTaHM3ali, MMelolie He0OX0IMMYI0 MaTepyuaabHO-
TeXHUYECKYI0 0a3y M KBaTMOUIIMPOBAHHBIX CIIEIINATIVCTOB B COOTBETCTBYIOIIEI 00/1aCTH UCCIeIOBaHMS.

5. Knuunueckue ucciaenqoBaHMd JieKapCTBEHHDBIX ITPEIIapaTOB OJIsd BETEPUMHAPHOTO ITPMMEHEHM A
IMMPOBOJMATCS B BETEPMHAPHBIX OPraHMU3alMAgAX M B OpraHn3anmsax, OCyIieCTB/IAIOIMIMX pa3BedeHe,
BbhIpalllMBaHMe U COOaep>KaHMe JKMBOTHBIX, B ITEJISX:

1) YCTaHOBJIEHUS ITIEPEHOCHMMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIIapaTOB 340POBbIMM JKMBOTHBIMHA;

2) mombopa ONTUMAaJIbHbBIX TO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHBIX MPerapaToB U Kypca JieueHMsI Ha KOHKPETHOI
TpYIIIe JXMBOTHBIX C OTIpee/IeHHbIM 3a00/IeBaHUEM

3) ycTaHOBJIeHMsT 6e30macHOCTM 1 3(PheKTUBHOCTM JIeKapCTBEHHOTrO TIpernapara, IpeJHa3HaueHHOTo Il
JIeueHMsI OIlpeieJIeHHbIX 3a00/1eBaHNI SKUBOTHBIX, MM 3(D(PEKTUBHOCTHM JIEKAPCTBEHHOTO IperiapaTa JIjIst
MpoMWIAKTUKY 3a601€BaHMi1 3T0POBBIX JKUBOTHBIX

4) u3y4eHsI BOSMOKHOCTe paciiMpeHns MOKa3aHui K IpUMeHeHUI0 3aperucTpUPOBAaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTIO IIperapara U BbISIBJIEHUSI paHee HeM3BeCTHbIX TOOOUHBIX JIeCTBUIA.

6. Knuumueckoe yccieioBaHue JeKapCTBEHHOrO Mpernapara Jjisl BeTepMHAPHOTO IPUMeHeHUSI
OCYIIECTBJISIETCS 3@ CUET CPeJICTB pa3paboTumKa JeKapCTBEHHOI'O CPeiCTBa.

7. OTUeThI O pe3yybTaTax JOKIMHUUECKOTO MCC/IeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA Y KIMHUYECKOTO
MCCIeOBaHMS JIeKapCTBEHHOTrO IIperapara Jjisl BeTePUMHAPHOTO MPUMeHEeHMs COCTaBIISIIOTCS
pa3paboTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBA C YIeTOM 3aK/II0UeHMIT opraHm3alnii, MpuHUMAaBIINX y4acTHe B
OpraHM3aluu U MIPOBeIeHMUM ITUX UCCIIeOBAHMIA.

8. KOHTpOJ'Ib 3a [IpoBeaeHneM JOKIMHNUYECKNUX MUccaeqOBaHUM JIEKapCTBEHHDbIX CPEACTB 1 KIMHUYECKNUX
UcclieI0BaHUMN JIEKaPCTBEHHLIX ITPEIapaTOB OJId BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHNMA OCYIIECTBJIACTCSA
YIIOJTHOMOYE€HHBIM cbe,uepaanbIM OpraHOM VUCIIOJHUTEJIbHOI BJIaCTU.

Inasa 6. OCYILECTB/IEHWE FOCYAPCTBEHHOM PETUCTPALIMM NEKAPCTBEHHDBIX MPEMAPATOB

Cratba 13. locyaapcTBeHHas perucTpaumus NeKapcTBeHHbIX Npenaparos

1. B Poccuiickoi @enepaniu JOMYyCKAKTCS ITPOU3BOACTBO, USTOTOBJIEHME, XPaHEHME, TIEpEB03Ka, BBO3 B
Poccniickyro ®enepainio, BbiBO3 U3 Poccuiickon denmepatiiy, pekiama, OTIYCK, peanusaius, nepemava,
IMpUMeHeHNe, YHUUTOKEeHM e JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, ey OHU 3apernCcTPUPOBaHbI



COOTBETCTBYIOLIMM YITOJTHOMOUYEHHBIM (delepasbHbIM OPraHOM MCIIOTHUTETbHOM BJIaCTH.
2. TocymapCcTBeHHOV perncTpauum MopJjesKar:
1) Bce JiekapCTBEHHbBIE ITpeIapaThl, BIiepBbie MOjiexkalye BBoIy B oopaieHne B Poccuiickoit demeparium;

2) neKapcTBeHHbIe TIpenapaThl, 3aperucTpupoBaHHbIe paHee, HO ITPOM3BeIeHHbIe B IPYTUX JIeKapCTBEHHBIX
(dbopmax B COOTBETCTBUMU C IepeYHEM HaMeHOBaHUIi JeKapCTBeHHbIX (OpM, B HOBOI1 I03MPOBKeE MpU
IOKa3aTeabCTBe ee KIMHUYEeCKO 3HaUMMOCTH U 3(PHeKTUBHOCTH;

3) HOBbIE KOM6I/IHaLU/II/I 3apermcTpmMpoOBaHHLIX paHee JIEKaPpCTBEHHDBIX ITpernapaToB.

3. TocymapcTBeHHas! perucTpalus JieKapCTBEHHBIX MPeIapaToB OCYIIEeCTBIISIETCS 10 pe3yabTaTaM
3KCITePTU3bI JIEKAaPCTBEHHBIX CPEJNICTB, a TOCyIapCTBeHHas peructpaiyusi opbhaHHbIX JIeKapCTBEHHBIX
TperapaToB OCYIIECTB/ISIETCS M0 pe3yabTaTaM 3KCIIePTU3bl JOKYMEHTOB, IIpeICTaBJIeHHBIX IS
ompeJeneHus BO3MOKHOCTM pacCMaTpMBaTh JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar 4151 MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHUST
TIpU OCYIIECTBIEHNM TOCYIapCTBEHHOM perucTpaluy B KauecTBe opaHHOTO JeKapCTBEHHOrO IMpernapara,
" T10 pe3yJibTaTaM 3KCIIePTU3bI TeKapPCTBEHHbBIX CPEICTB.

4. TocymapcTBeHHas perMcTpaiys JeKapCcTBeHHOTO Ipernapara OCyIIeCTB/ISIeTCSI COOTBETCTBYIONIMM
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (heJiepa/ibHbIM OPTaHOM UCIIOJIHUTE/IbHO BIACTU B CPOK, HE TTPeBbILIAONINIA CTa
HIeCTUIECSITY PabOUMX THEN CO THS MPUHSITHSI COOTBETCTBYIOIIETO 3asIBJIEHNS O TOCYAAPCTBEHHOI
perucTpanum JiekapCTBeHHOTO MpernapaTta. B ykazaHHbI CPOK BKJIIOUAETCsI BpeMsl, Heo0xXoaumoe A1t
TTIOBTOPHOTO IMPOBEeAEHMST SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B COOTBETCTBUM CO CTaThel 25
Hacrosiero ®efgepanbHoro 3akoHa. CpoK rocyiapCcTBEHHOV perucTpauum JiekapCTBeHHOTO mpernapara
MCUMCIISIETCS CO THS MIPUHSATHUS COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOUEHHBIM (PefiepaabHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTETbHOM BJIACTU COOTBETCTBYIOIIETO 3asiBJIEHMS O TOCYAapCTBEHHOV perucTpauumn
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara ¢ IpuaosKeHeM He0OX0IMMbIX TOKYMEHTOB I10 IeHb BbIJaun
PEeruCTPalOHHOTO YIOCTOBEPEeH s JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa. Bpems, Heobxoaumoe Jj1s1 HarpaBJIeHusT
YIIOJIHOMOYEeHHbBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM UCITOIHUTE/IbHO BIACTH 3apoca O MpeicTaBIeHUN
HeOoOXOMMbIX MaTepMaJIOB U TIpeiCTaBIeHMS 3asIBMTe/IeM OTBeTa Ha TaHHbII 3aMpoC B COOTBETCTBUM CO
craThsiMu 16, 19 u 23 HacTosiero ®emepasbHOTO 3aKOHA, HE YUUTHIBAETCS ITPU MCUMCIIEHUY CPOKa
roCyJapCTBEHHO perucTpaluy JeKapCTBEHHOro Mpenapara.

5. TocymapcTBeHHO permcTpauym He Mojjexar:

1) nekapcTBeHHbIe MMperapaThl, MU3TOTOBIEHHbIE alITEYHBIMY OpraHU3aIUSIMY, BeTepUHAPHBIMU
arTeYHbIMM OPraHMU3aAIUSIMU, UHIUBUIYATIbHBIMY MIPEATIPUHMMATENSIMM, KOTOPbIe MMEIOT JIMIIeH3MI0 Ha
(hapmaleBTMUECKYIO IesITeIbHOCTD, 10 pelierTaM Ha JIeKapCTBEHHbIe TIperapaThl U Tpe6boBaHMSIM
MeIOUIIMHCKUX OpraHu3aluii, BeTepuHapHbIX OpraHu3aluii;

2) JIeKapCTBEHHbIE MTperaparsl, IpMoOpeTeHHbIe GU3NIECKUMM JIULIAMU 3a IpeaeraMu Poccuiickoii
depepaluy 1 pegHa3HaYeHHbIe JJ151 IMYHOTO MCII0Ib30BaHMS,

3) nekapCTBeHHbIE MperapaThl, BBO3uMbIe B Poccuiickyro @enepaiinio il OKa3aHUs MeIULIMHCKOM
TTOMOIIIM T10 JKM3HEHHBIM ITOKa3aHMUSIM KOHKPETHOTO TallMeHTa Ha OCHOBAHUM paspelleHNsi, BbIJaHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaaTbHbIM OPraHOM VMCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH;

4) nekapCTBeHHbIE CpeCTBA, BBO3MMbIe B Poccuiickyio deiepaliiio Ha OCHOBAaHMM BBITAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaTbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTE/IbHOM BJIACTU paspelieHns 1 mpegHasHauYeHHbIe
IJIST ITpOBeIeHMST KIMHMUEeCKNUX MCC/IeJOBaHMIA JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB U (MIM) IIPOBedeHMSs
SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIST OCYIEeCTBIEHUS TOCYAapCTBEHHON PeruCTpaliuy JIeKapCTBEHHbIX
IpernaparTos;

5) papmarieBTMUECKME CYOCTAHITUN;

6) pa,ZL]/IOd)apMaH,EBTI/ILIECKI/Ie JIeKapCTBEHHbIE ITpeIiapaThbl, U3TOTOBJIE€HHbIEC HEIIOCPEACTBEHHO B
MeIMIMHCKUX OpraHmn3alnmusax B rIopAaaKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHBIM c])e,uepaanbIM OpraHOM



VICTIOJTHUTEbHOM BJIAaCTH;
7) nekapCTBeHHbIe TpernapaThl, TPOU3BOAMMbIE JIJIS SKCIIOPTA.
6. He nomyckaeTcsi TocygapCTBeHHAsl perucTpaumsi:

1) JIEKAPCTBEHHLIX IIPEIapaTOB, OTIMYAOIINXCA OPYT OT APpYyra Ka4ueCTBEHHBIM COCTABOM ,H,EI‘/JICTBYIOHJ,I/IX
BelleCTB, 1104, OAVMHAKOBbIM TOPIrOBbIM HAMMMEHOBAaHMEM |

2) OJHOTI'0 JIEKapCTBEHHOTO ITpeliapaTa, NMMpeacTaBJIEHHOTO Ha roCyaAapCTBEHHYIO PETMCTPpalIO B
OTHOLIE€HNHM OJHOI'O I TOI'O XXe Jep>KaTeJjid MIN BIaaejiblid PETMCTPAIMOHHOI'O YOIOCTOBEPDEHUA
JIEKapCTBEHHOTO IpeliapaTa B BUae IByX U 6oiee JIEKapCTBEHHBIX ITpenapaToB I104 pa3JIMUYHbIMN
TOProBbIMM HaMMMEHOBAaHUAMMN.

7. ITo 3ampocy (B 2JIeKTPOHHOI hopMe 1y Ha OYMakHOM HOCHUTeJIe) CyObeKTa 0OpalleHys JeKapCTBEHHbIX
CpPeACTB COOTBETCTBYIOUIMM YIIOTHOMOUYEHHBIM (e/iepa/ibHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTEIbHOM BIACTH,
OCYILECTBIISIOMM rOCyJapCTBEHHYIO PErUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, B YCTAHOBJIEHHOM UM
TIOpsIAKe OCYILECTBIISIETCSI HAYYHOe KOHCYJIbTUPOBaHMe 110 BOIIPOCaM, CBSI3aHHBIM C IIPOBeeHMeM
OOKIMHUYECKUX UCCIeN0BaHUI, KIMHUYECKMUX UCCIeq0BaHNI JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, SKCIePTU3bI
KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeiCTB, 3PHEKTUBHOCTY U 6€30IaCHOCTH, C OCYIIECTBIEHNEM
rOCyZapCTBEHHO perucTpanum JeKapCcTBeHHbIX IpernapaToB. KOHCYIbTUPOBaHME OCYIECTBISIETCS C
npuBiedYeHreM peaepaabHbIX FOCYyIaPCTBEHHBIX OIIKETHBIX YUPEXKIEHMIA, TOBEAOMCTBEHHBIX TAHHOMY
(dbenepanbHOMY OpraHy UCIIOJHUTEIbHOI BJIaCTU U He yUaCTBYIOIIUX B OpraHU3alu ITPOBeIeHMS
SKCIIePTU3bI KAUeCTBa JIeKAPCTBEHHbBIX CPELICTB B LeJISIX OCYLIEeCTBIEHUS UX IOCYLapCTBEHHOM
perucTpauum B COOTBETCTBUM CO CTaTbel 16 HacTosero denepajbHOrO 3aKOHa, B BUIE OTBETa B
MUCbMEHHOI (opMe YyITOTHOMOYEHHOTO (pefiepaqbHOTO OpraHa UCIOTHUTENbHOM BAaCTH Ha 3aIpoC.
Pasmep B3MMaeMoii C 3asIBUTEJISI IIJIaThI OITPEeIessieTCsl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM POCCHUiTiCKOI
denepainuy 06 opraHm3aly MpeaoCcTaBAeHNS TOCYIapCTBEHHBIX M MYHUIIMTIATbHBIX YCIyT. HpopMmanys
00 OCyIIecTBIeHUM HAyYHOTO KOHCYJIbTUPOBAHMS, B TOM YMCJIe CTaTb, 0030PbI, CIIPaBOUYHbIE MaTepuaJbl 1
mHast uHbopMalys 06 OCyIIeCTBIeHMM HAyUHOTO KOHCYIbTUPOBAHMSI, pa3MellaeTcsl Ha 0OUIMaaIbHOM
caiiTe yIoJIHOMOYeHHOTO (pefiepaqbHOTO OpraHa UCIIOHUTEIbHOI BacTu B ceTu "MIHTepHeT" ¢
cobofeHreM OrpaHMUeHN i, YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOJATeIbCTBOM O TIePCOHATbHbBIX JaHHBIX,
KOMMEpPUYECKOi 1 (MI1) roCyJapCTBEHHO TaliHe.

8. T'ocymapcTBeHHas perncrpaius JTeKapCTBEeHHBIX ITPernapaTroB, KOTOpbIe ITpegHa3HavYeHbl OIS
MpUMeHEeHNS B YCIIOBUSX BOEHHBIX AECTBUI, Upe3BbIUaliHbIX CUTYALUA, TPEAYIIPEXAEHNS Ype3BblUaiiHbIX
CUTyaIuit, mpopMUIaKTUKA U JIeueHMs 3a0601eBaHMiA, ITPeACTaBIISIONIVX OMTACHOCTb JJIS OKPYSKAIOUINX,
3a00J1eBaHMIT ¥ TTOPaKeHMIA, TOJTYYeHHBIX B Pe3y/IbTaTe BO3/IeiCTBYSI HeGIarOMPUSITHBIX XMMUUECKHX,
O0MOIOTMYECKIX, PaAMAIMOHHBIX (AKTOPOB, ¥ KOTOPbIe pa3paboTaHbl B TOM UMCJIE TI0 3aJaHMUIO
(dbenepanmbHbIX OPTAHOB UCITOJTHUTEIbHO BIACTH, YIIOTHOMOUYEHHBIX B 06/1aCTI 0O0POHBI CTPaHBI U
6e30MacHOCTHM IrOCYIapCTBa, a TAaKKe JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CIy4Yae X Je(eKTypbl MM PUCKa
BO3HMKHOBEHMS edeKTyphl B CBSI3U C BBeJleHMEM B OTHOIIeHUM Poccuiickoit demepanyn
OTrpaHUYUTEIbHBIX MepP SKOHOMMUYECKOTO XapaKTepa OCYIeCTBISIETCS B IOPSIIKe, YCTAHOBJIEHHOM
IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepain.

Cratba 14. "pMHI.IMﬂbI 3KCNepTu3bl NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. DKcIiepTH3a JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCHOBBIBAETCS HA IMIPUHIIUIIAX 3aKOHHOCTHU, COOTIONEHMS TIpaB U
cBOOO/, UeIoBeKa U TpakIaHMHa, ITPaB IPUANIECKOTO JINIA, He3aBUCUMMOCTY IKCIIEPTa, 0ObEKTUBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTU U MOTHOTHI MCCJ/IeIOBAaHNI, TPOBOAMMBIX C MCIIOJIb30BaHMEM COBPEMEHHbIX MOCTMKEeHUI
HayKM U TEXHUKU, OTBETCTBEHHOCTU (pefepasbHOro rocy1apCTBEHHOTO OI0/IKETHOTO YUPEesKAEeHUS 10
MIPOBEIEHMIO SKCITePTHU3bI IEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB M SKCIIEPTOB 3a ITPOBeIeHNMEe U KaUeCTBO SKCIIEPTU3BI.

2. 9KCHepTI/I3a JIEKapCTBEHHBIX IMperapaToB /i MeAMIMHCKOTO ITPMMEHEHMA BK/IIIOUAeT B cebst:

1) 9KCIIEepTU3y JOKYMEHTOB, ITpeACTAaBJI€HHBIX OJIA OIIpeae/IeHNA BOSMOXHOCTU paCCMaTPMUBATb



JleKapCTBEHHbII Mpenapar sl MeIUIIMHCKOTO MTpUMeHeHUsI TIpU OCYIIeCTBIeHNM ToCyIapCTBeHHOM
perucTpanum B KauecTBe ophaHHOTO0 JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

2) 9KCIIepTU3y MpeyIoKeHHbIX METOI0B KOHTPOJISI KauecTBa JIeKapCTBEHHOT'O Cpe/iCTBA M KauecTBa
TpeIcTaBIeHHBIX 0OPa3I[0B JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA C MCIO0JIb30BaHMEM ITUX METO/IOB (Jasee -
9KCIIepTH3a KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA);

3) 9KCIIePTU3Y OTHOLIEHMST OKIIaeMOi IT0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IIPUMEHEeHMsI IeKapCTBEHHOTO
mperiapara;

4) SKCIIEePTU3y PErmcCTpaMOHHOIO JOChE Ha HEKapCTBeHHbII‘/JI IIperapaT B LeJIdIX oImpeaeja1eH1A
B3aMMO3aMeEHAEeMOCTM JIEKapCTBEHHbIX ITPEIIapaTOB AJId MeAUMIITNMHCKOI'O IpMMEHEeHM .

3. DKcIiepTH3a JeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB [IJis BeTepUHAPHOTO IMpUMeHeHs BKIIIOUaeT B ce6st
9KCIIepTHU3Y KauecTBa JIeKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA U SKCIIEPTU3Y OTHOIIEHMS OKMUIAeMOi IMOJTb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY PYMEHeHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara.

Cratba 15. MeaepanbHoe rocyaapcTBeHHoOE 610AKETHOE YUpeXAEHHUe N0 NPOBEAECHMI0 IKCNEPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB

OKcIepTH3a JIEKapCTBEHHbBIX CPEJICTB MPOBOAUTCS (heepasbHbIM rOCyIapCTBEHHBIM OI0IKeTHBIM
yupeskaeHeM COOTBETCTBYIOIIEro YIIOTHOMOYEeHHOTO ¢efilepaibHOTO OpraHa MCIIOTHUTETbHOM BJIACTH,
CO3[TaHHBIM [IJIs1 0O6ecrieueHus MCIIOTHEeHMS TOJTHOMOUMI 9TOTO (efiepalbHOTO OpraHa Io Bblgadye
paspelnieHnii Ha MpoBeJeHre KIIMHUUECKUX UCC/IeTOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX ITPernapaToB U (UIn) T10
roCcy/1apCTBEHHOM PerncTpanym JjeKapCTBeHHBIX MperapaTosB (Jajee - AKCIePTHOE yUYpeXXaeHue).

Cratbg 16. OpraHusauuma npoBeaeHUs IKCNEPTU3bI NIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

1. OKkcrepTH3a IeKapCTBEHHBIX CPEICTB IPOBOAUTCS KOMUCCHEN SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUpeXKAEHMUS,
Ha3HAYeHHOI ero pyKOBOAUTENIEeM, Ha OCHOBAHMM 3a[laHMS Ha ITPOBeJleHMe SKCIIePTH3bl JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa, BbIJAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eiepaabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHO BlacTu. PykoBoauTe b
3KCIePTHOrO yupekaeHus: obecrieunBaeT Hajjiexaliee IpoBeieHe dKCIIepTU3bl TIeKapCTBEHHbIX CPe/ICTB
B COOTBETCTBUU C 3aJaHMEM, BbITaHHBIM YIIOJIHOMOUYEHHbBIM (peiepaibHbIM OPTaHOM MUCIIOTHUTETbHOM
BJIACTU, ¥ OPTaHU3YyeT MOATOTOBKY CBOJHOTO 3aKI0YEHMS 3TOM KOMUCCUN. B cocTaB 3TOI KOMUCCUHA T10
pelIeHnI0 PyKOBOAUTEISI SKCIIEPTHOTO YUpPeXKIeHMs MOTYT ObITh BK/TIOUEHbBI B KaUeCTBe 3KCIIEPTOB JINIIA,
He paboTalolie B JaHHOM 3KCIIEPTHOM YUPEXIeHUM, eCIU UX CIeliaabHble 3HaHMUSI He0OXOAVMMbI IJ1sT
MPOBeeHMS SKCIIEPTU3BI U TaKMe SKCIIEPThI OTCYTCTBYIOT B JAHHOM 3KCIIEPTHOM YUPEXIeHUN.

2. DKCIIepTOM TIO MPOBeAeHUI0 IKCIIEPTU3bI IeKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB SIBJSETCS] aTTeCTOBAHHbBIN PaOOTHUK
9KCIePTHOTO yupeskaeHNs, KOTOPbIit MMeeT Bbiclllee MeIUIIMHCKOe, hapMalieBTuYecKoe, 61oornyeckoe,
BeTepMHAPHOE MM XMMMUUeCcKoe 0Opa3oBaHye U IMTPOBOAUT SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
TOPSIIKE MCIIOJTHEHMST CBOMX JIO/DKHOCTHBIX OOSI3aHHOCTEI ([aee - 9KCIIepT).

3. IIpu nipoBeieHMM SKCITEePTU3bI IEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB IKCIIEPT HEe MOKET HaXOAUThCS B KaKO-1160
3aBUCUMOCTHU OT JIUIIA, HA3HAUMBIIIETO 3Ty 3KCIIEPTU3Y, pa3paboTumKa JeKapCTBEHHOTO CPeICTBA MU
IPYTUX 3aMHTEPECOBAHHBIX B Pe3yJIbTaTaX SKCIIePTU3bI JIUII.

4. [lpu TpoBeIeHNY SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB He IOITyCKAeTCs MCTPeOOBATh Y 3asBUTEJS IMOO
MHBIX JIUII MaTepuabl, He0OXOAMMble 1) IPOBefeHMsI SKCIIepTHU3bl. B ciriyuae HeOCTaTOUHOCTHU
MpeaCTaBJIeHHbIX IKCIIEPTY MaTepPUaIOB IJIs JauM 3aK/II0UEeHNS] SKCIIePT CTaBUT BOIIPOC O MMpeCTaBIeHUN
eMy He0OXOIMMbIX MaTepuasoB Mepel pyKOBOAUTEIEeM SKCIIEPTHOTO YUPEKIeHMsI, KOTOPbIT 00paIaeTcs ¢
COOTBETCTBYIOLIMM 3aIIPOCOM B YIIOJTHOMOYEHHbIN (eJilepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTENbHON BJIACTH,
BBIJIABIINI 3aJIaHMe Ha IPOBeJIeHI e IKCIIePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa. YKa3aHHbI (pemepasbHbIi
OpTraH UCIOJHUTEIbHOI BIACTY B TeUeHMe MSATY pabouunx JHel co AHS MOCTYIUIeHMS 3aIrpoca
PYKOBOJMTEJISI SKCIIEPTHOTO YUPEsKAEHNST HalIpaB/IsSIeT 3asiBUTETIO 3aIIpOC O IIPeCTaBIeHUY HEOOXOIVMbIX
MaTepuanoB. JJaHHbII 3aTTPOC MOXKET OBITh MTepejaH YIIOTHOMOUYEHHOMY TTPeACTaBUTEIIO 3asIBUTEJIS IMUHO



TI07], pacIMCKY, HallpaBJjieH 110 TIoUTe 3aKa3HbIM MMCbMOM WJIM TlepeiaH B 3JIeKTPOHHOI ¢hopMe T10
TeJIEKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHa/laM CBSI3U. B cTydae HampaBaeHMsT JAHHOTO 3aIpoca I10 MoYTe 3aKa3HbIM
MMCHbMOM OH CUMTAETCS TTOJTyYeHHbBIM I10 MCTeUeHUM IeCTH JHeM ¢ JaThl HallpaBeHusI 3aKa3HOro IM1ChMa.

4.1. 3asgBuTeNb 06513aH MPeCTaBUTh OTBET Ha 3aIPOC YIIOTHOMOUEHHOTO (eepaibHOrO opraHa
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU B CPOK, He TIPEBbIIIAIOIINIA eBIHOCTA pabounx THEN CO JHSI ero MoTyueHMsl.
YnosHOMOUYeHHbIN delepanbHblIii OpraH MCIOJHUTETbLHONM BJACTH, BbIIABIINMIA 3ajaHMe HAa ITPOBeieHIe
9KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TeUeHMe MATY pabounx JHel co JHS MOCTYIJIeHUS OT 3asiBUTeNS
OTBeTa Ha JaHHbIN 3aIIpOC HAIIPaBJIsieT TAKOM OTBET B SKCIIepTHOe yupexaeHue. B ciydae
HeIpeJICTaB/JIeHNs TI0 UCTeUeHUY JIeBSIHOCTA pabounx IHel 3asiBUTe/IeM OTBeTa Ha JaHHbI 3a1poc
YIIOJIHOMOYEHHbIN (pefepanbHbIii OpraH UCIIOTHUTEIbHO BACTH, BbIIABIINIT 3ajaH1e Ha TTpOBeleHe
9KCIIepTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TeUeHMe MITY pabounx JHel HallpaBysieT B 9KCIIePTHOe
yupexxaeHue yBeJoOMJIeHNe O HellpeACTaBIeHU 3asiBUTeIeM OTBeTa Ha 3alIpoC YKa3aHHOro opraHa. Bpems
CO IOHS HaIpaBJIeHMS 3aMpoca IKCIIEPTHOTO YUPEXIeHMs B yIIOJTHOMOYEHHbIN (efiepaibHbIl OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOM BIAaCTU 40 SHS IOJyYeHMs IKCIIEPTHBIM YUpesKaeHVeM OTBeTa Ha 3aIpocC 1IN
yBeJOMJIEHVSI O HellpeCTaBlIeHNM OTBeTa Ha 3alpOC He YUUTHIBAETCS IIPU MCYMCIeHUM CPOKa ITPOBeleHMs
3KCIIepPTU3bI JIEKapCTBEHHOI'O CpeliCTBA.

4.2. Ecnu B cocTaBe perMCcTpauiOHHOTO AOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar AJisi MeAULIMHCKOTO
MIPUMEHEeHNS COIEPKUTCS MPeayCMOTpeHHas ctaTbeli 18, yacTpio 1.1 craTthu 30 1 cTaTbelt 34 HACTOSIIETO
denepa/ibHOTO 3aKOHA KOMMS pellieHNs] YyTIOJTHOMOUYEeHHOTo (eepaqbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTENbHO BIaCTU
O MMPOBeIeHUM UHCIIEKTUPOBAHMS TPOV3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IKCIEPTY 10 0DOpMIeHMUS
pe3yJIbTaTOB SKCIEePTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa MPeIOCTaB/ISIeTCs B ITOPSIAKE U HA YCIOBUSIX, KOTOPbIE
MpeayCMOTpPEeHbI YacTsIMU 4 U 4.3 HACTOSIIIel CTaTby, KOMMS 3aKII0OUEeHMSI O COOTBETCTBUM IIPOU3BOOUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TpeOOBaHMSIM ITpaBU/I HaJjIexKaleil Mpon3BOCTBEHHO! MPAKTUKY, BBIIAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJiepaaTbHbIM OPraHOM MCITOJHUTEIbHO BIaCTH.

4.3. 3asiBUTEJIb 00SI3aH IIPEICTABUTH B YIIOJTHOMOYEHHbIN (helepa/IbHbIl OpraH UCIIOTHUTEIbHO BJIACTU
KOITHMIO 3aK/TIOUEHMS O COOTBETCTBUM IIPOM3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAHMSIM ITPaBUIT
HaJyIekalei mpou3BOICTBEHHON IMPAKTUKM B CPOK, HE TIPEBBIIIAIONINI CTa BOCBMUAECSITI pabounx gHei
CO IHS TIOJTyUeHMs 3a1Ipoca O ee MpeAoCcTaBIeHU. YIIOTHOMOYEHHbIN ¢GeepalbHbIi OpraH
VUCIIOJTHUTEJIbHOI BJAaCTU, BBIAABIIMIA 3aJaHMe Ha IIPOBedeHMe SKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOI'O CPpeaCTBa, B
TeueHue ISITH pabounx JHel CO THS MOCTYIIEHNS OT 3asIBUTEJISI KOIIMM 3aK/II0UEeHMSI O COOTBETCTBUMU
TIPOV3BONTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM ITPABM/I HaIJIeXKAIIEel ITPOM3BOICTBEHHOM
MPaKTUKU, HAITPaBJISIET €€ B OKCIIEPTHOE yupekaeHue. B ciydyae HermpecTaBIeHMs 3asiBUTE/IEM B
YKa3aHHBIN CPOK KOTIMU 3aKJTIOUEHUS O COOTBETCTBUU MIPOU3BOAUTENIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpeGOBaHMSIM MpaBUI Haf IeXalleit Mpou3BOACTBEHHO MPaKTUKY YIIOJTHOMOYEHHbIN (eiepaibHbIl OpraH
VICIIOJTHUTEIbHOM BJACTH, BbIIABILINIA 3a/iaHMe Ha ITpOBeieHe 3KCIePTU3bI IEKapCTBEHHOIO CPe/iCTBa, B
TeueHMe ISITH pabounx JHel HaIpaB/IseT B 9KCIIEPTHOE yUpeXkaeHe yBeJoM/IeHe O HellpeICTaBIeHUN
3asBUTe/IeEM KOIMM 3aK/II0UEHMS O COOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAHUSIM
TIpaBWJI HaJjIexkalei mpou3BOACTBEHHOM NIPaKTUKU. BpeMs co fHS HalpaBeHMs 3a1poca IKCIIepPTHOTO
yUpEXKIEHMS B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pefepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTETbHOM BJIACTY A0 THS MOJTyIeHMS
SKCIIEPTHBIM YUpPEXAEHMEM KONUU 3aKTI0UYEHMS O COOTBETCTBUY ITPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB
TpeGOBaHMSIM ITpaBU/I HaJIeKalleil IPoM3BOACTBEHHO! MPAKTUKY VIV YBEIOMJIEHHUS O ee
HenpeacTaBIeHUN He YUUTBIBAETCS IPYU UCYMUCTIEHUM CPOKaA ITPOBEIeHMS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa.

5. OkcmepT npu MpoBeieHUY TOPYYEHHO eMy PYKOBOAMTEEeM 9KCIIEePTHOTO YUPEXIeHUS KCIIepTU3bI
JIeKapCTBEHHOTO CpeJiCTBa 00sI3aH:

1) mpoBecTu MOIHOe VCCIeIoBaHMe MPe/ICTaBIeHHbIX eMYy 00beKTOB, MaTep1aioB, 1aTh 000CHOBAaHHOE U
00BbeKTMBHOE 3aK/I0UeHNe 0 OCTaBIeHHBIM Iepesi HUM BOIIPOCaM MM MOTMBUPOBAHHOE 3aK/II0UeHye O
HEeBO3MOKHOCTU MPOBeJIeHNST UM 3KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, eC/IM MIOCTaB/IeHHbIe BOIIPOCHI
BBIXO/ISIT 3 Mpe/esibl CIIelMaTbHbIX 3HAHUI 9KCITepTa, 06eKThI MCC/IeJOBAHU U MaTepuasIbl HEITPUTOTHbI
MJTV HEIOCTATOYHBI IS ITPOBEIeHMS MCC/IeTOBAHMIA U TauM 3aK/II0YeHMS] MO0 COBPeMEHHbI YPOBEHb



Pa3BUTHMA HAYKM He IT03BOJISIET OTBETUTDH Ha ITIOCTaBJIEHHbIE BOIIPOCHI,

2) He pasrjallaTh CBeIeHMsI, KOTOPbIe CTa/IM €My M3BECTHBI B CBSI3U C IIPOBEIEHMEM SKCIIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOT'0 CPefCTBa, a TakKe CBeIeHMSsI, COCTaBJISIIONIMe TOCYIapCTBEHHYI0, KOMMepPUYeCKyI0 Wi
MHYIO OXpaHsSIeMyI0 3aKOHOM TaliHYy;

3) 0b6ecIieunTh COXPAaHHOCTD TpeICTaBIeHHbIX 00BEKTOB MCC/IeIOBaHNIT M MaTepHaioB.
6. DKCIIepT He BIIpaBe:

1) MPOBOAUTD SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA 0 0OPAIEeHNI0 HEITOCPEICTBEHHO K HEMY
opraHusaruit i Gpu3nIecKux JInii;

2) CaMOCTOATEJIbHO CO6I/IpaTb MaTepHMaJibl OJId IIpOBeAdeHNM A SKCIIePTU3bI JIEKapCTBEHHOT'O CpeaCTBa;
3) IIPOBOAUTD 3KCIIEPTUIY JIEKAPCTBEHHOI'O CPeACTBa B KAYE€CTBE HETOCydapCTBEHHOTI'O 3KCIIePTa.

7. B ciryyae HeOOXOMMOCTHM KCIEPT BIIpaBe XO4aTaiCTBOBATD Mepei pyKOBOAMTEIeM SKCIIEPTHOTO
yUpesKIeHMs O PUBJIEUEeHNH K ITPOBEAEHUIO SKCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA APYTUX SKCIIEPTOB.

8. KakmpIii SKCIIepT, BXOASIIMIT B COCTaB KOMMUCCHUM SKCIIEPTOB, KOTOPOJ IMMOPYYEHO IIPOBeieH e
3KCIIepTHU3bl JIEKapCTBEHHOTO CpeJiCTBA, HE3aBMCUMO M CAMOCTOSITe/IbHO TPOBOAUT UCCIeq0BaHMs,
OlleHMBAeT pPe3y/bTaThl, TIOJyUeHHbIE UM JTUUYHO U IPYTUMM 3KCIlepTaMu, 1 GopMyIupyeT BbIBOIbI
OTHOCHUTEJIbHO ITIOCTaBJIeHHBIX BOIIPOCOB B IIpefesiax CBOMX CIlela/ibHbIX 3HAHMIA.

9. Pe3y/IbTaThl 9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA OOPMIISIIOTCS 3aK/II0UEHMEM KOMMUCCUY SKCIIEPTOB.
B 3aK/ToueHMM KOMMUCCUY SKCIIEPTOB YKa3bIBAIOTCS MTepeueHb MCC/IeoOBaHmii, 00beM ITPOBEeIeHHbIX
KaKIbIM 9KCIIEPTOM MCCIeIOBAHMIA, YCTAHOBIEHHBIE KAKABIM U3 HUX (DAKThI U CIeJIaHHbIE B PE3Y/IbTATE
MCCIIeJOBaHMI BHIBObI. DKCIIEPT, MHEHME KOTOPOTO He COBIIAAEeT C pellleHeM KOMUCCHI IKCITIEPTOB,
BITpaBe BbIPAa3UTb CBOE MHEHME B ITMCbMEHHOII (hopMe, KOTOpOe MPMOBIIAeTCs K 3aKTIUEHNI0 KOMUCCUY
9KCIIePTOB.

10. 3KkcmepThl, BXOASIINE B COCTaB KOMMUCCHUM, TIPEIYIIPEXIAIOTCS 00 OTBETCTBEHHOCT B COOTBETCTBUMU C
3aKOHOJaTeabcTBOM Poccuiickoit @enepaiiny 3a navy 3aKI0UeHMs, COJlepsKallero Heo60CHOBaHHbIE WU
danbcubuIMpoBaHHbIE BBIBOIBI, O UeM OHM JAIOT ITOIMCKY.

11. Onpenenenue ypoBHs MpodeccMOHaTbHOM MOATOTOBKY SKCIIEPTOB M aTTeCTalMsI MX Ha ITPaBo
MIpOBeIeHMs IKCITePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISIOTCS SKCIIePTHO-KBaIMU(PUKAIIMOHHbBIMU
KOMMCCUSIMU B TIOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOUIMM YITOJTHOMOUYEHHBIM (eiepasibHbIM OPraHOM
MCTIOJIHUTEbHO BJacTU. YPOBeHb IpodeccoHaabHOM IMOATOTOBKM 3KCIIEPTOB MOIJIEXXUT ITePecMOTpPY
YKa3aHHbIMM KOMUCCUSIMM He peske ueM OJIMH pa3 B ISITh JIET.

12. ITpaBua mpoBeeHs SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ¥ OCOOEHHOCTHU IKCIIEPTU3BI OTHETbHbIX
BIJIOB JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaToB (pedepeHTHBIX JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB, BOCIIPOU3BEAeHHbBIX
JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB, 6100TMUECKUX JIeKapCTBEHHbIX MTpernapaToB, 6110aHaIOTOBbIX
(610II0I00HBIX) JTeKAPCTBEHHBIX ITpernapaToB (610aHaIOTOB), TOMeONaTUUeCKMX JTeKapCTBEHHbBIX
TIperapaToB, JIeKAPCTBEHHBIX PACTUTEJIbHBIX MTperapaToB, KOMOMHAIMIT TeKapCTBEHHBIX ITPerapaTos),
(hopMbI 3aK/TFOUEHNIT KOMUCCUM SKCITIEPTOB YCTAHABIMBAIOTCS COOTBETCTBYIONIMM YIIOTHOMOUYEHHBIM
(dbenepanbHbBIM OPraHOM MCIIOTHUTETBHOM BIACTHU.

Cratba 17. Mopaua n paccMoTpeHue 3asBneHUs 0 rOCYAapCTBEHHON perucTpaLmm eKapcTBeHHOro npenapara ans
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHHS

1. JInst rocymapCcTBEeHHOM perucTpaly JeKapcTBeHHOTro Iipernapara sl BeTepMHapHOTO MpUMeHeHUs
pa3paboTUMK TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa Wiy yIIOJHOMOYEHHOE UM IPyToe I0puUandeckoe JIUIo
(mayiee B HACTOSIIEN CTAThe - 3asIBUTE/Ib) IPEACTABIISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIN delepasbHbIii OpraH
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTH, OCYIIECTBJISIIONINIA TOCYIapCTBEHHYIO PEIMCTPALIMIO JIEKAPCTBEHHBIX IIPerapaToB



1711 BeTepMHAPHOTO IPMMeHeHMsI, B 9JIEKTPOHHOI (popme MM Ha 6yMaskHOM HOCHUTeJIe 3asiBjieHle O
roCcyJIapCTBEHHO perucTpalum JeKapCcTBeHHOro Mpernapara Jjisi BeTepMHApPHOTO IPMMeHeHHUs], a TaKKe B
TopsiKe, YCTAaHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefiepasibHbIM OPTaHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH, B 3JIEKTPOHHO hopme i Ha 6yMakHOM HOCHUTe/Ie He0OX0aMble TOKYMEHTHI,
13 KOTOPBIX GOpMUPYETCS perMcTpalioHHOe JoCche Ha JIeKapCTBEeHHbIN ITpernapar [Jis BeTepuHapHOTO
TIpUMEeHEeHMUSI.

2. B 3asgBieHNM 0 TOCYJapCTBEHHO perucTpaly JeKapcTBeHHOro Ipernapara Jj1isl BeTepMHapHOTO
TIpMMEHEeHMS YKa3bIBAIOTCS

1) HauMeHOBaHMe U afpec 3asiBUTeNIs, pa3paboTurKa U MPOU3BOAUTEIS IeKapCTBeHHOTo Ipernapara Ijist
BeTEpPMHAPHOTO IIPMMEHEeHMS U aipec MeCTa OCyIleCTBIeHNS IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara
111 BETEPMHAPHOTO IIPMMeHeHUs (B CJTy4ae HaJIMuMsl HeCKOJIbKMX YUaCTHMKOB ITpoIlecca ITPoM3BO/ICTBA
HeOoOXOIMMO YKa3aTh KaskIoro U3 HuX);

2) HalMMeHOBaHIe JIEKapCTBEHHOTIO IIpelapaTa OJid BeTepMHapHOI'o IIpMMEeHEeHN I (MG)KILYHapO,H,HOE
HEeIMmaTeHTOBAHHOE, UJIM I'PYIIIIMPOBOYHOE, MJIN XMMIYEeCKOoe 1 TOProBoe HaI/IMeHOBaHI/IH);

3) IIepedyeHb I[eVICTByIOLHMX " BCIIOMOTraTeJIbHbIX BellleCTB, BXOOAIIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapaTa
OJIsI BETePpMHAPHOTO IMIpMMEeHEeHNs, C YKa3aHMeM KOJIM4eCTBa KaJKA0Tro U3 HUX;

4) nekapcTBeHHas ¢popma, JO3UPOBKA, CITIOCOOBI BBEIEHMS U ITPUMEHEHMSsI, CPOK TOJHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Ijisl BeTepMHaPHOIO IIPMMeHeHNUS ;

5) bapmaxkoTepaneBTMuecKas TpyIImna;

6) HeOOXOIMMOCTb ITPMMEHEeHMST YCKOPEHHOI MPOLeayPbl SKCIIEPTHU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B LIEJISIX
rOCYIapCTBEHHOI PerucTpaLym JeKapCcTBeHHOIO Iperapara;

7) KOIMIMM JOKYMEHTOB, IIOATBEPKAAIINX YIIJIATY I‘OCY,Z[&pCTBEHHOV[ IMMOIIJIMHBI:

a) 3a MpoBe/ieHe IKCIIepTU3bl KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO CpefCTBa U SKCIIePTU3bl OTHOIIEHUS O3KMIaeMOii
T10JTb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMEHEHMSI IeKapCTBEHHOTrO Tperapara Jijisi BeTepMHapHOTO TPUMeHeHUSsI
TIpU €ro rocyIapCTBEHHOM pernucTpaIum;

6) 3a BbIa4y PEermCTPpaluMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTI'O ITpeIiapaTa;

8) HanmMuMe coraacus, MpeayCMOTPEHHOI0 YacThio 7 HACTOsIIIel CTaTby, eC/IMi C MOMEHTa perucTpanumn
pedepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Ijisl BeTepMHAPHOTO MPMMeHeHMsI MPOIIIO MeHee YeM IeCThb
JIerT.

3. PeI‘I/ICTpaLU/[OHHOQ JOCbhbE B LIEJIAX SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO IIpeIiapaTa aOJisi BETEpMHAPHOI'0
IIpMMEeHeHNs d)OpMI/IpyeTCSI u3 cjeayrommnx 10KyMEHTOB U CBeIeHU:

1) cBeeHMs O JjaTe MpeNoCTaBIeHNs M PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JIMIeH3UM Ha TPOU3BOJICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, TTPe0CTaBIeHHON ITPOU3BOIUTEII0 PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO
rperiapara Jjisi BETepMHAPHOTO IIPUMeHEHMS], IS POCCUCKMUX ITPOU3BOIUTEIEN;

2) cBefleHMs O JiaTe MpeaoCTaBIeHUs U PeruCcTpallMOHHOM HOMeEpe JIMIeH3UN Ha TIPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB, ITPeIOCTaBA€HHO ITPOM3BOAUTENIO hapMalleBTUYECKO CyOCTaHIIMM, BXOASsIIeNn
B COCTaB PErMCTPUPYEMOrO JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara [Jis BETepMHApPHOTro IpUMeHeHuUs, JJ1s
POCCUICKUX TIPOU3BOIUTEIEN;

2.1) Komus JOKyMeHTa, BhIJAHHOTO YITOJTHOMOUYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbl ITPOU3BOAUTEIS 1T KK 0
MIPOM3BOJICTBEHHO TUIOMIAIKM PETUCTPUPYEMOTO JIEKApCTBEHHOTO Iperapara JIijisi BeTepMHapHOTO
MpMMEeHeHMS ¥ TIOATBEPsKAAI0IEero COOTBETCTBIME MPOU3BOAMUTEIS IeKapCTBEHHOTO IIpernapara
TpeGOBaHMSIM TMpaBUI HaJIeXXalleit Tpou3BOCTBEHHO MPAKTUKY, U eT0 MepeBo/JT Ha PYCCKUIL SI3bIK,
3aBepeHHbIe B yCTAHOBIEHHOM TOPSsIJIKe, a TaKKe KOINS 3aK/II0UeHNsI 0 COOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS



JIEKapCTBEHHbBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM ITPaBUJI HaIJIeXKaIleli ITPOM3BOICTBEHHO ITPAKTUKM, BBITAHHOTO
YIIOJITHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOM BIACTY AJ1S1 KasKA0¥ ITPOU3BOACTBEHHOI
TJIOINAAKM PErMCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperiapaTa jisi BeTepUMHAPHOTO MPUMeHEeHMSs, TMO0 KOS
pellieHMs O MPOBeAeHU MHCIEeKTUPOBAHMS IIPOMU3BOANTEIS IeKaPCTBEHHbBIX CPeICTB, IPUHSITOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaTbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOM BJIACTY IJIsT KasKA0¥ ITPOM3BOACTBEHHOIM
TJIONIAJIKM PETUCTPUPYEMOTO JIEKapCTBEHHOTO Tipernaparta JJis1 BeTepMHapHOTro MpMMeHeHMs. YKa3aHHbIe
TOKYMEHTBI TIPeACTaBJISIIOTCS B CJIy4yae, eCcay MPOM3BOICTBO JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa OCyIleCTBIISeTCs
3a npenenamu Poccuiickoit @emepainmy;

2.2) Komusl JOKYMEHTA, BBIAAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbl MTPOMU3BOAUTEIS
dbapmalieBTMUeCKOI CyOCTaHLIMM U TIOATBEPIKIAIONIETO COOTBETCTBYE IIPOU3BOANTENS hapMalleBTUUYECKO
CcyOGCTaHLIVM, BXOASINEN B COCTaB PETMCTPUPYEMOTrO JIeKapCTBEHHOTO IIperapara JIjisi BeTepMHapHOTO
MIpUMeHeHNsI, TpeOOBaHMSIM IIPaBWJI HaJjIeskalleil IIpou3BOACTBEHHO IPAKTUKM, U €T0 IIepeBOJ, Ha
PYCCKUI1 S13bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAaHOBJIEHHOM IOpSIIKe, B CJIy4yae, ec/iy ITPOu3BOICTBO (hapMalieBTUUeCKO
cyOGCTaHILIMM OCYIIEeCTBsIeTCs 3a mpenenamu Poccuiickoit ®epepariniu;

3) IIPOEKT HOPMATMBHOTO JOKYMEHTA Ha HeKapCTBEHHbeI Imperapar aJisd BETepMHApPpHOI'O IIpMMEHEHNM I ;

4) DOKyMEHT, cofepsKalluii CieAyonryo nHbopMaInio o ¢papMalieBTUIYeCcKoi CyoCTaHIIM MU
(dhapmaleBTMUeCKUX CYOCTaHIMSX, BXOASIINX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara Jijisi BeTepMHAPHOT0
MIpUMEHEeHMSI :

a) HaMMeHOoBaHMe GapMaleBTUUECKOl CyOCTaHIINY, ee CTPYKTYpa, 001IMe CBOIicTBa (TP
roCyIapCTBEHHO perucTpaiuy MMMYHOGMOIOTMYECKIX JIEKAPCTBEHHbIX IIPernapaTosB [IJisl BeTePUHAPHOTO
IpYMeHeHMS TPeICTABIISIOTCS CBeIeHNMs O IITaMMe, BK/IIOUast €r0 HaMeHOBaHue, MH(opmaIiuio o
IIPOUCXOKIEHNN, €T0 CBOMCTBAX, XapaKTEPUCTUKAX U MECTE IeIOHMPOBaHNs);

6) HauMeHOBaHMe U afpec TPOU3BOAUTEIS;

B) TEXHOJIOTUSI IPOMU3BO/ICTBA C OMMCAHMEM CTa[iuii MPOMU3BO/ICTBA M METOA0B KOHTPOJIS HA BCeX CTaAUSIX
MIPOM3BOJCTBA;

r) uHpOpMaLus 0 MpuMecsx (He IpeCTaB/IsIeTCs TP TOCYAAPCTBEHHO perucTpauun
MMMYHOOMOJIOTMYECKUX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB /1Jisl BeTepUHAPHOTO NMpUMeHeHMs);

m) crierduKanys Ha papMaleBTUUECKYIO CyOCTaHLIMIO (He IPeACTaB/IsIeTCs IIPU rocyIapCTBEHHOI
perucTpauu MMMyHOOMOIOTMYECKMX JIeKapCTBEHHBIX MIPerapaToB /i BeTepUHAPHOTO IpUMeHeHMs);

€) onyMcaHue MeTOAMK KOHTPOJISI KauecCTBa;

K) pe3y/abTaThl aHAIM3a cepuii hapMareBTMUeCKO CyoCTaHIIMM (He TTPeICTaB/ISIIOTCS TP
roCyIapCTBEHHOM peruMcTpauyum MMMYHOOMOIOTMUYECKHX JJeKapCTBEHHBIX MTperapaToB /1Sl BeTepUMHAPHOTO
IpUMEHEHMS);

3) IepeveHb CTaHIAPTHBIX 00Pa310B MM BEIIeCTB, MCII0Ib3YeMbIX ITPY OCYIIECTBIEHUM KOHTPOJIS
KayecTBa;

") ONMCaHMe XapaKTEePUCTUK U CBOVCTB YIIAKOBOYHBIX MaTepUaaoB U YKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;

K) TaHHbIE O CTAOMIIbHOCTY (He TIPeICTABIISIIOTCS TIPYU TOCYIapCTBEHHOM perucTpamum
MMMYHOOMOJIOTMYECKIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIapaToB ISl BETEPMHAPHOTO ITPUMeEHEHNMS]);

JI) CPOK TOOHOCTH, YCIIOBUS XPaHEHUST ;

5) oTuet 0 pesysbTaTax JOKIMHMUECKOTO MCC/IeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA [/ BETepMHAPHOTO
MIpMMEeHeHNSsI, BKIIOUAIOIINIi OICaHMe METOI0B OMpeIe/IeHMsI OCTATOUHBIX KOJIMYECTB e iCTBYIONIEro
BelllecTBa (JIeJiCTBYIOIIMX BEIeCTB), JOCTUTAIONMEro (JOCTUTAIIINX) CMCTEMHOTO KPOBOTOKA, B IPOIYKLIN
SKMBOTHOTO ITPOMCXOXKIEHMS ITOC/Ie TIPUMMEHEHMST TaKOT0 JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA, a TAKKe



IOKYMEeHTaJbHOE TTOATBEPsKAeHMEe (BaMaaIsl) yKa3aHHbIX METO/IOB;

6) OTYET O pe3yabTaTaxX KIMHUYECKOTO UCCAeq0BaHMS IEKaPCTBEHHOTO ITperapara /ijisi BeTepMHapHOTO
MIpUMEeHEeHMST Y KasKA0TO BMA XMBOTHBIX, YKa3aHHbBIX B MHCTPYKIMU 110 BeTepMHAPHOMY IIPUMeHEeHMIO;

7) MMPOEKT MHCTPYKIMM 110 BETEPMHAPHOMY IIPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara, cojepskaieit
clleyioliye CBeIeHUsI:

a) HaMMeHOBaHMe JIEKapCTBEeHHOrO Mpernapara Jijisi BeTepMHAPHOI0 IpMMeHeHMs (MeXIyHapogHoe
HeraTeHTOBaHHOe, VI TPYIIMPOBOYHOE, UM XMMMUUEeCKOe ¥ TOPToBOe HaMMeHOBaHMS);

0) JlekapcTBeHHas popma C yKazaHMeM HaMEeHOBaHMIi ¥ KOJIMUYeCTBEHHOr0 COCTaBa JIeiCTBYIOIIX
BeIeCTB ¥ KaUYeCTBEHHOI'0 COCTaBa BCIIOMOraTe/IbHbIX BellleCTB;

B) OMMCaHNe BHELIHETO BUa JIeKapCTBEHHOTO TMpernapara Jjis BeTepMHAPHOrO IPMMeHeH s ;

r) papMakoTeparneBTHUeCcKas rpyIina JieKapCTBEHHOTO Mpemnapara Jijisi BeTepMHApHOTO IPUMEeHEeHUS U
yKasaHue "TOMeOoIaTuyeCKuii 1eKapCTBeHHbIN Ipenapar’;

) apMakogmuHaMuKa 1 ¢papMaKOKMHETHKA (32 UCKITI0UeHeM (papMaKOKMHETUKM TOMEOTIaTUIeCKUX
JIEKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB ¥ pacTUTEIbHbBIX JJeKaPCTBEHHbIX ITPEeNapaToB) UM ONMCaHMe
MMMYHOOMOJIOTMYECKUX CBOICTB JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara;

€) oKa3aHus 1 IpUMeHeHNs ;
3K) TIPOTUBOIIOKA3aHUs IJIS IPUMEHEeHUS ;
3) MepbI ITPeAOCTOPOKHOCTY IPU IPUMEHEHWUM ;

) yKa3zaHue BO3MOXKHOCTU ¥ 0COOeHHOCTel MpuMeHeHUs1 y 6epeMeHHbIX XMBOTHbIX, ¥ JKUBOTHBIX B
Tepuo JaKTalluy, Y IOTOMCTBA KMBOTHBIX;

K) PeXXMM J03MPOBaHMs, CIIOCcO0 BBeIeHNS U TIpMMeHeHUs, IIpY HeoOXO0AMMOCTY BpeMsI IIprema
JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Jjisi BeTepMHAPHOTO PUMeHeH s, ITPOIO/KUTETbHOCTD JIeUeHUS ;

J1) BO3MOKHbIe IT0O0UHbIe JIeiCTBUS, HeskelaTe/bHble peakluy Ipu MpUMeHeHU! JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjis BeTepMHAPHOTO IIPMMeHEeHHUS ;

M) CMMIITOMBI I1epef031pOBKY, Mepbl 110 OKa3aHMIO [TIOMOLIY [IpU I1epef03POBKe;
H) B3a/MOJeiCTBME C IPYIMMMU JIeKapCTBEHHBIMM IIpenapaTaMu 1 (i) KOpMaMu;
0) bopMbI BIITyCKA JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara /1Sl BeTepMHApHOTO MpUMeHeHUsl;

1) yKasaHue (IIpy HeoOXOAMMOCTH) 0COOEHHOCTEN NeiiCTBMS JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JIjis
BeTEePMHAPHOIO IIPMMEHEeHMS IIPY IIePBOM IIpMeMe MU IIPU ero OTMeHe;

p) omucaHue (TIpM HeOOXOAMMOCTH) NeCTBUIA CIIelMauCcTa B 06/1aCTH BeTepMHAPUHM, BllafieibIla
SKMBOTHOTO TIPU MPOITyCKe MpueMa OJTHOM MM HECKOJIbKUX 03 JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Jjist
BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEeH NS ;

C) CPOK TOOHOCTM M YKa3aHME Ha 3aIIPpEeT IIPMMEeHEHNS JIEKapCTBEHHOTI'O IIpeIriapaTa AJisi BETEPMHAPHOI'0
NMpMMeHEeHMS 110 MCTeYEeHMNM CPOKa rOOHOCTH;

T) YCIIOBUSI XpaHEHUS;

y) YKa3aHue Ha He0OXOAMMOCTh XpaHeHMs IeKapCTBEeHHOTO Tpernapara Ijisl BeTepMHAPHOTO IMPUMeHEeHMS B
MecCTaX, HeJIOCTYIHBIX [JIS IeTelt;

) yrkaszaHue (1pu HeOOXOIMMOCTH) CIIEIMATbHBIX Mep MPeI0CTOPOKHOCTU IMTPYU YHUUTOKEHUN
HEeNCIT0JIb30BAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB [IJisl BETePUHAPHOTO IMPUMEHEHMS;



X) CPOKM BO3MOJKHOTI'O UCITIOJIb30BaHMS IMTPOAYKIUNM )KMBOTHOI'O ITPOMCXOXXOEHMS ITOCJ/Ie BBEeJEeHUS
JKMBOTHOMY JIEKaAPCTBEHHOTI'O IIpEIllapaTa AJisd BETEPUMHAPHOI'O ITPMMEHEHMS ;

1I) YCJIOBUS OTITYCKa;

Y) HaMMeHOBaHMS U aipeca MPOU3BOACTBEHHbIX IIOMIAA0K ITPOM3BOANUTEJIS JIEKaPCTBEHHOTO Iperapara
17151 BeTePUMHAPHOTO IIPUMeHEeHMS;

1l1) HaMMeHOBaHMe, aJ[pec OpraHu3aIMu, YIIOTHOMOUEHHO JepykaTesieM WK BiafeablieM
perucTpaluoHHOr0 YIOCTOBEepeHMS JeKapCTBEHHOTro ITperapaTa Ha IMpUHSATHeE TIpeTeH3Mi OT TOTpeouTes;

8) mpoeKThl MaKeTOB MEPBUYHOI YITaKOBKM ¥ BTOPMUHOI YyIIaKOBKY JieKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijis
BETEepPMHAPHOIO IPMMEeHEH NS ;

9) cnepylomiye cBeleHMs O JIeKapCTBEHHOM ITperapare sl BETePMHAPHOTO TPUMeHEeHMSI :
a) OIMMCaHMe ¥ COCTaB JIEKaPCTBEHHOTIO ITperapara Jjisl BeTepMHAPHOTO IPUMEHEHNS ;
6) omucanue GapMalieBTMUECKOI pa3paboTKu;

B) OIMMCcaHMe mpoliecca IPon3BOJCTBA U er0 KOHTPOJIS, OATIMCAHHOe B TTOPsiZIKe, yCTAaHOBJIEHHOM B
COOTBETCTBMMU C YaCThIO 1 HACTOSIIEN CTATbH,

T) OMMcaHye KOHTPOJISI KpUTUUECKUX CTauit TPOU3BOACTBA U POMEKYTOUHO ITPOAYKIIMHU, TIOMMCAHHOEe
B ITOpPsIIKEe, YCTAHOBJIEHHOM B COOTBETCTBMM C YaCTbhIO 1 HACTOSIIEN CTAThU;

1) HaMMeHOBaHMS U afipeca pa3paboTunka, AepykaTessi UM Biaageblia perMcTpaliOHHOTO YI0CTOBEPeHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara, Mpou3BOICTBEHHBIX TJIONIAI0K ITPOU3BOAMUTEIS JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara
111 BEeTEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMS C YKa3aHMeM CTaauil TeXHOJIOTMYECKOro Ipollecca, OCYIIeCcTBISeMbIX Ha
MIPOM3BO/ICTBEHHBIX IUIONIAIKAX ITPOMU3BOAMTEIS IeKapCTBEHHOTO IIpernapara Jjisl BeTepUHapPHOTO
MpUMeHeHus;

e) ¢papmalieBTUIYecKass COBMECTMMOCTbD;

3K) MUKPOOMOJIOTMYECKIe XapaKTePUCTUKM;

3) MaTepUaIbHBI O6aaHC [JIs1 TIPOM3BOJICTBA CEPYM TOTOBOTO MPOAYKTA;

1) ONMCaHMe XapaKTePUCTUK U CBOJCTB YITAKOBOUHBIX MaTepPMaaoB U YKYIIOPOUHBIX CPE/iCTB;
K) JOKYMeHTaJIbHOe MOATBEPKAeHMe (Baluaaius) IpoueccoB U (MIn) UX OLleHKa;

J) TpebOBaHMS K KaUeCTBY BCIIOMOTATeIbHbIX BellecTB (cepTudukar, crenndukaimus Ha BCIIOMOTraTeIbHbIe
BelllecTBa U UX 000CHOBaHMKeE);

M) aHAJIUTUYECKYe METOIVKM, CII0/Ib3yeMbIe ITPU OCYIIECTBIEHMM KOHTPOJISI KaUueCTBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX
BellleCTB;

H) OOKYMEHTAJIbHOE ITIOATBEPXKAEHNME (Bannnaum{) AHAIMTUYECKUX METOOUK, MCITOJIb3yEeMbIX ITPpA
OCYyIIeCTB/JI€EHMNM KOHTPOJIA KaueCTBa BCIIOMOTaTE/JIbHBIX BEIlIeCTB;

O) I/IHd)OpMaLU/ISI 00 MCI0/Ib30BaHNUY BCIIOMOTaTeIbHbIX BelneCTB Ye/JIOBEeUeCKOro 1 JKMBOTHOTO
MPOMUCXOXKOEHUS;

I1) yTpaTui cuiy. - ®enepanbHbiit 3ak0H OoT 02.08.2019 N 297-D3;

p) TpeboBaHMS K KaueCTBY JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara Jijisi BeTepMHapHOro puMeHeHus (cepTudukar,
crienduKaIMs Ha JIeKapCTBEHHBIN TperapaT U ux 060CHOBaHMeE);

C) dHAJIMTUYECKNE METOAMKHN, UCITOJIb3yeMbI€ ITPU OCYIIECTBIEHMIM KOHTPOJIS Ka4e€CTBaA JIEKAPCTBEHHOI'O
[mperiapaTta aJisd BEeTepMHapHOI'O IIpPpYMMEHEHNU I ;



T) IOKYMeHTa/IbHOE TIOATBepskKAeHNe (BaTUAaLNsI) aHATUTUIECKUX METOIUK, UCITOMb3yeMbIX ITPU
OCYIIeCTBI€HUYM KOHTPOJISI KaueCTBa JeKapCTBEeHHOTro Ipernapara Ijisl BeTepMHApPHOTO IIPUMeHEeHMS ;

y) IOKYMEHT, MOJATBePXKAaIoIIMii KaueCTBO JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa TpexX MIPOMBbIIIIEHHbIX Cepuit
(MPOTOKOJT aHa/IM3a WK cepTUdUKAT aHaIM3a), OaHA cepusi KOTOPOTO TO/KHA COBMANATh C cepueii
obpasiia JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, MoJJaHHOrO Ha PerucTpaluio;

() xapakTepucTHKa IIpUMeceit;

X) TlepeueHb CTaHJapTHBIX 06pas3iioB, UCIOIb3yeMbIX ITPU OCYIIeCTBIeHMM KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jijisi BeTepMHAPHOTO IIPMMeHeH S ;

I1) TaHHbIE O CTAOMIBHOCTY JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Jijisi BeTepMHapHOro IpMMeHeH s ;

10) Komus IOKyMeHTa, cofepskaliero MHGOpMaIio 0 HATMIUK WX 00 OTCYTCTBUM (DAaKTOB PermcTpalnm
JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara Jijis BeTepyMHapHOro npuMeHeHusI 3a npeaenamu Poccuiickoit @enepauyn;

11) cornacue B MMCbMeHHOI opme, ITpelyCMOTPEHHOEe YaCThI0 7 HACTOSIIEN CTaTbi, B CJIydae
perucTpanuy BOCIIPOM3BeNeHHOr0 IeKapCTBEeHHOrO Iperapara;

12) Komust MOKyMEHTa Ha PYyCCKOM $I3bIKe, 3aBE€PEHHOTO B YCTAaHOBJIEHHOM ITOPSIIKE U TTOATBEPIKIAIONIETO
MIPaBOMOYHOCTbD 3asIBJIEHMSI O TOCYJapCTBEHHO perucTpaluy JekapCTBeHHOro Mpernapara Jjisi
BeTEepPMHAPHOTO IIPMMEeHeHUsI (IOBEePEeHHOCTD);

13) cBeieHMSI O TOCYIapCTBEHHOM perucTpaluy reHHO-MHXeHepHO-MOAM(PUIIMPOBAHHBIX OPTaHU3MOB,
TpeJHa3HauYeHHbIX JJIS1 BBIITYCKA B OKPYsKAIOITYI0 cpeny (MIpy roCyAapCTBEeHHOV permcTpauumn
JIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB Jijis BeTepMHAPHOTO TPMMeHeH s, TIOJTyUeHHbIX C IPUMMeHeHeM TeHHO-
MHXeHepHO-MOAN(PUIIMPOBAHHBIX OPTAaHU3MOB UJTM COJIEPKaIllMX TaKue OPTaHU3MBbl).

4. ITpu mpoBeIeHMM YCKOPEHHOI MpOoLieAYPhI SKCIIEPTHU3bI JEKAPCTBEHHOTI'O ITperapara Ajisl BeTepUHapPHOTO
MIpMMEHEHMS B 1eJISIX ero roCyAapCTBEHHOV permcTpalyy BMeCTO OTueTa pa3paboTumKa o0 pe3yabTaTax
OOKJIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO CpeCTBa [IJisi BeTepMHAPHOTO ITPMMEeHeHUsT MOXKeT ObITh
TpeficTaBIeH 0030p HAayYHbIX paboT O pe3yIbTaTaxX JOKIMHUYECKOTO MCCIef0BaHms peepeHTHOTO
JIeKapCTBEHHOTrO IIpernapara Jijisi BeTepMHAPHOI0 IIPMMEHEeHMsI, 8 BMECTO OTYETa O pe3y/IbTaTax
KJIMHMYECKOTO MCCIeI0BaHMS JIEKApCTBEHHOrO Mpernapara Jijisi BeTepMHAPHOIo IIPMMEeHEeHMs OTUeT O
pe3ybTaTax UCCaef0BaHMii 6M03KBMBAIEHTHOCTY BOCIIPOM3BeIeHHOTO JIeKapCTBEHHOTro ITperapara Ajist
BeTEPMHAPHOTO IIPMMEHEeHUS.

5. Ha skcrnepTu3sy pasinuHbIX JeKapCTBEeHHbBIX (POPM OTHOTO U TOT'O Ke JIeKapCTBEHHOTro Iperapara Ajist
BeTEepPMHAPHOTO IIPMMEeHEeHMS 3asIBUTE/Ib IIPeICTaB/IsSIeT OTAe/bHbIe 3asiBJIEHNS M PETUCTPaALMOHHbIE JOChe
Ha KaX[IyI0 JleKapCcTBeHHYIo ¢hopmy. [Ipu ycioBuyM 0fHOBpEMEHHOI Mojauy Ha SKCIIePTU3Y OJHOM
JIeKapCTBEHHO (hOPMbI C pa3aUMUHbIMM JO3MPOBKOI, KOHIIEHTpaleit, 00beMOM 3asiBUTE/b TPeCTaB/sSIeT
OJTHO 3asiBJIeHVe U PeruCcTpalOHHOe 10Che C IIPUIOKeHeM MaKeTOB MePBUUYHO YIIaKOBKY U BTOPUYHOI
ynakoBku. Ha MakeTax repBMYHOI YITAKOBKY ¥ BTOPUYHOJ YITaKOBKM YKa3bIBAIOTCS BCE TTPOM3BOIMMbIE
IO03UPOBKMU, KOHILIEHTpaI[1M, 06’beMbl U KOJIMUECTBO /103 B yIIaKOBKeE JIeKAPCTBEHHOTO Tperapara Jjist
BETePMHAPHOI'O IIPMMEHEeHNS.

6. B ciiydae Herpe[icTaBieHMs C 3asiBJIEHMEM O TOCYLAapCTBEHHO perucTpanyy JeKapCTBeHHOIo
rperiapara Jjisi BeTepMHapHOro pMMeHeHMs JOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAIIINX YVIIIATy FOCYLapCTBEHHOM!
TIOLIVHBI ¥ YKa3aHHBIX B [IYHKTE 7 YaCTU 2 HACTOSIIe CTaTby, CBeJeHUN O INLeH3UIX, YKa3aHHbIX B
MyHKTax 1 1 2 yacTu 3 HacTosILLel CTaTby, a TaKKe BbllaBaeMbIX (IIpel0CTaB/IsIeMbIX) YIIOTHOMOYE€HHbIMU
(dbenepanbHBIMM OpraHaMy UCIIOJHUTEIBHOI BJIaCTU TOKYMEHTOB (CBeJleHMi1), yKa3aHHbBIX B MyHKTe 2.1
YyacTu 3 HACTOSIIel CTaTby, YIIOTHOMOUYEHHbIN (elepa/ibHbIl OpraH UCIIOTHUTENbHOM BIACTU
3ampaniBaeT yka3aHHble JOKYMEHTbI (CBeleHNsI) B IIOpsiIKe MeXBeJOMCTBeHHOTO MHGOPMaLIOHHOTO
B3aMMOZeiCTBYS.

7. He gomyckaeTcs UCI0/Ib30BaHMe B KOMMepUeCKHX 1e/isiX MHGOopMaIMy 0 pe3yibTaTaxX JOKIMHUIECKUX



MICCIef0BaHMI IEKaPCTBEHHBIX CPEACTB Y KIMHNYECKUX UCCIeA0BaHNIi TeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB IJ1s
BeTEPMHAPHOIO IPMMeHEeH S, TPeACTaBIeHHO 3asIBUTENIEM [J151 TOCYAAPCTBEHHOI perucTpauumn
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, 6e3 ero corjaacusi B TeueHue MeCTH JIeT C 1aThl TOCYIapCTBEHHOM
perucTtpauuu pedepeHTHOTO JileKapCTBEeHHOTrO Tpenapara B Poccuiickoit ®enepaiiyn.

8. lepkaTenb MUK Biagesnel, perucTpaloHHOTO YI0CTOBepeHMs TeKapCTBEHHOrO Npenapara Jjisi
BeTepMHAPHOTO IIPpMMeHeHMsI TpeCTaB/IseT B YIIOJTHOMOUeHHbIN dhenepanbHblii OpraH UCTIOJTHUTETbHOM
BJIACTY OTYeT 10 pe3yibTaTaM papmMaKkoHaA30pa OAVH pa3 B IECTb MeCs1eB B TeUeHMe BYX JIeT Iocjie
roCyJapCTBEHHOI perucTpalium JeKapCcTBeHHOro npenapara B Poccuiickoit ®efepanyn, 3aTeM eXXerogHo B
TeueHMe MOoCIeAYIOUMX TPeX JIeT U B JajabHelilleM OOuH pa3 B Tpu rofa.

Cratba 18. Moaaya u paccMoTpeHue 3asiBNIEHNS O rOCYAAPCTBEHHONH PEruCTPaLyMM IEKapCTBEHHOrO Npenapara Ans
MEeMLMHCKOTO NPUMEHEHNUS

1. [lyis1 rocymapCTBEHHO perucTpaiym JiekapCcTBeHHOTO Tperapara Jjisi MeJUIMHCKOTO ITPUMeHeHUsI
I0pPUANYECKOE JINIIO, Ie/CTBYIONIee B COOCTBEHHbBIX MHTEpPEeCax MM YIIOJHOMOYEHHOE TTPeACTaBISITh
MHTEepeChl IPYTOT0 IPUAMUECKOTO JIMIIa U 3asBJIsIollee JieKapCTBeHHbBIN MTperapaT Ha ToCyqapCTBEeHHYIO
perucTpaunmio (najgee B HaCTOSIIEN CTaThe - 3asIBUTEJb), PEICTaB/sSeT B YIIOTHOMOYEHHbIN (heepasbHbIN
OpraH UCIOJHUTEIbHOI BJIaCTH, OCYLECTBISIIONIMII TOCYIaPCTBEHHYIO PerMCTPaLUIO JIeKapCTBEHHBIX
TIperapaToB AJIsI MEAUIIMHCKOTO MPYMEHEeHMs, B 3JIEKTPOHHO opmMe 1 Ha 6yMaskHOM HOCUTeJTe
3asBJIeHMe O TOCYIapCTBEeHHOI perucTpalyu JeKapcTBeHHOro Ipernapara Jjis MeIUIMHCKOTO
TIpMMEeHeHMsI, a TAaKKe B TTOPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYEHHBIM (elepaibHbIM OPTaHOM
MCITOJIHUTEIbHOM BJIACTU, B JJIEKTPOHHO hopMe 1 Ha 6yMaskHOM HOCKUTeJie He0OX0IMMble TOKYMEHTHI, U3
KOTOPBIX (hOPMMUPYETCS] permcTpalOHHOE 0Che Ha JIEKaPCTBEHHbIN MpernapaT sl MeIUIIMTHCKOTO
MpUMeHeHMsI.

2. B 3asB/ieHMM O TOCYIapCTBEHHOM pPerucTpanyum JeKapCTBEHHOTO nperapara Ajs MeaIULMHCKOTO
MpUMeHEeHNS YKa3bIBAKOTCS:

1) HaMMeHOBaHMe, afapec 3asiBUTEJSI U TIPOU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHOIO Tpernapara Ajsi MeIUIIMHCKOTO
TpMMeHeHMs], CBeJleHUs 00 X perncTpaly B KaueCTBe HaJoToIIaTe bIMKa B CTpaHe perucTpaumnu (IJs
POCCUTCKUX IOPUANYECKUX JIUIIL - UAeHTU(PUKALMOHHbII HoMep Hajororuiatenbika (MHH), nas
MHOCTPAHHbBIX OPUANYECKUX JIUI] - CTPAHA PerncTpanum, HAMMEeHOBaHMe PeTUCTPUPYIOIIEr0 OpraHa,
perucTpalOHHbBIV HOMED, KO, HaJOrOIIaTe/IbIMKa B CTPaHe perucTpauuy (MHKOPHOpaln) UiIn ero
aHaJIOT) U aZipec MeCTa OCYIeCTBIeHUS [IPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara (B cjiyyae HaIuuns
HECKOJIbKMX YYaCTHMKOB IIPOliecca ero Mmpou3BOACTBAa HEOOXOAMMO yKa3aTh KasKI0ro Y4aCTHUKA B
COOTBETCTBUM C OCYILIECTBJISIEMOI CTaayel IPOU3BOLCTBA);

2) HalMMEHOBaHIe JIEKAaPpCTBEHHOTIO ITperapaTa 419 MeIUIMHCKOTO ITPMMEHEHUA (Me)K,ELYHapO,H,HOQ
HEIMaTEeHTOBAHHOE, UJIM I'PYIIIIMPOBOYHOE, NI XMMIYECKOe 1 TOProBoe HaI/IMEHOBaHI/IH);

3) I1epedyeHb ,ZLEVICTBYIOIJ_[I/IX M BCIIOMOTraTeJIbHbIX BEIIeCTB, BXOOAIIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapaTa
OJISI MEOULIMHCKOTO IMTPMMEHEHNMS, C YKa3aHMEM KOJIMYeCTBa KaXKO0ro U3 HUX;

4) JIeKapCTBEHHaA (bopMa, OJO3UPOBKa, CITOCOOBI BBedeHMA U IIPMMEHEHMA, CPOK T'OAHOCTH JIEKapCTBEHHOI'O
mperiapaTa aJist MeauomMHCKOI'O IIpYMMEHEHN I ;

5) papmakoTeparmneBTMUeckas IrpyIna, Ko aHaTOMO-TeparneBTUYeCKO-XMMMUUeCcKoit Kiaaccuduraimm,
pPEeKOMEeHIOBaHHO BceMypHOIi opraHu3anyeii 3apaBooXpaHeH s, 3asBjisieMble TTOKa3aHMs IJIst
MIpMMEeHeHMsI JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa ik MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHEeH NS ;

6) OTCYTCTBME HEOOXOAMMOCTH IPeIOCTaBIEHNS OTUETa O pe3y/bTaTaxX KIMHUYECKOTO UCCIeIOBaHMS,
MCCIeq0BaHMs OMO3KBMBAIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa, pa3pelieHHOro A1 MeIUIIMHCKOTO
npuMeHeHust B Poccuiickoit ®enmepanym 601ee gBagliaTil JIeT, C yKa3aHMEM HOPMAaTUBHBIX ITPABOBBIX
aKTOB, MMOATBEPXKIAIOIINX JAHHBIV CPOK IPUMEHEHMS;



7) Heo6XoAMMOCTh 0OpPMIEHMS pas3pelieHns Ha BBO3 B Poccuiickyro @emepalinio KOHKPETHOM MapTUn
3apeTrUCTPUPOBAHHBIX U (M) He3aperMCTPUPOBAHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX CPENICTB, ITpeAHa3HaUeHHbIX 151
MpOBeAeHMs KCIIePTU3bI IeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB B 1€JISIX TOCYAAPCTBEHHOI perucTpanu;

8) HeoOXOIMMOCTb ITPOBEIEHNS IKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeICTaBAeHHbIX IS OIIpeIe/IeHNs
BO3MOXXHOCTM PacCMaTPMBaTh J€KapCTBEHHBII Iperapar AJis MeIUIMHCKOTO IPYMeHEeHNsT TIpU
OCYIIIeCTB/IEHNM TOCYIapCTBEHHO perucTpainm B KauecTBe ophaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO ITperapara;

9) He06XOAVMOCTD TPUMEHEHMS YCKOPEHHO MPOIeTyphbl SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B 1E/ISIX
rOCYIapCTBEHHOI PETMCTPaLMY JIEKapCTBEHHOTO ITperapara;

10) KOIMIMM JOKYMEHTOB, IIOATBEPKAAIINX YIIJIATY FOCYI[apCTBeHHOfI IMMONIJIMHBI:

a) 3a IIpoBeieHMe SKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB, ITpe/ICTaBIeHHBIX JIJIS OIlpeie/IeHMS BO3MOKHOCTU
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIN ITperapaT Jis MeIUIIMHCKOTO IIPMMeHEeHUSI TP OCYIIeCTBIEHUN
rOCyJIapCTBEHHO perucTpaiyy B KauecTse opdaHHOro JeKapcTBEHHOro Iperapara;

0) 3a MpoBeeHNe SKCIEPTMU3bI KaUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA M IKCIIEPTU3bI OTHOIIEHMS OXKUIAeMOit
T10JTh3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPMMEHEeHMs IeKapCTBEeHHOro Ipernapara, pa3peineHHOro s
MeIUIIMHCKOTO TTpuMeHeHust B Poccuiickoit @emepatiyiy 6osiee gBaaIaT JIET, IIPU OCYIECTBIEHUN
roCyJapCTBEHHO perucTpalum JjeKapCcTBeHHOro Mpernapara;

B) 3a MMpOBeJieHNe YKCIIePTU3bl KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA U 9KCIIePTU3bl OTHOILIIEHUS O3KIIaeMoit
T10JTh3bI K BO3MOXXKHOMY PMCKY IIPMMeEHeH s IeKapCTBEHHOTO Tpernapara Jjisi MeAUILIMHCKOTO IPUMeHeHUS
TIpU €ro rocyapCTBEHHOM perucTpaIum;

I) 3a IIpoBeJieH1e SKCIIePTH3bl KaueCTBa TeKapCTBEHHOTO CPeICTBA U SKCIepPTU3bl OTHOIIEHMS OKMIaeMoii
T10J1b3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara JIJisi MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHMsl,
B OTHOIIIEHUYM KOTOPOTO MPOBeIeHbl MeXXIYHAapOIHbIe MHOTOIIEHTPOBbIE KIMHNYECKMe UCC/IefOBaHMS,
YacTb U3 KOTOPBIX ITpoBeneHa B Poccuiickoit @emepaliyiy, Ipy OCyIIeCTBIAEHUM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpaium JjeKapCTBeHHOrO Iperapara;

11) HasiMuMe coriacus MPOMU3BOAUTES TIeKapCTBEHHOTro ITperapara, ITpoM3BO/ICTBO KOTOPOTO
ocyIecTBsieTcs 3a mpeaenamu Poccuiickoii @enmepaliny, Ha TpoBeeHMe MHCTIEKTUPOBAHMS
MIPOM3BOIUTEJISI HA COOTBETCTBME TPeOOBAHMSIM ITpaBU/I HaJjIeXkalei pou3BOCTBEHHO! MPaKTUKY;

12) Hasimume coriacusi, IpeIyCMOTPEHHOTO YacThio 18 HacTosIIEl CTaTh;

13) ykazaHMe BMIa TIEKapPCTBEHHOTO IIpernapara, IpeIcTaBJIeHHOTo Ha perucrpanmio (pedepeHTHbIN
JIeKapCTBEHHbII Mpernapar, BOCIIPOM3BeJeHHbIN JIeKapCTBEHHbIN MTperapat, 61M0I0rnyecKumii
JIleKapCTBeHHbIN ITpernapar, 6M0aHaIOTOBbIN (6M0TI0T0O6HBIN) JIeKapCTBEHHBbI Mperapart (61MoaHasor),
roMeoIraTuueCcKuii JeKapCTBEeHHbIN Mperapar, TIeKapCTBEHHbIN paCTUTEIbHBIN IIpenapar).

3. PerucrpalimoHHOE JOChe Ha JIEKApCTBEHHbIN MIpernapat Ij1si MeAUILIMHCKOTO MPYUMeHEeHMS
rpenocTaBisieTcs: B popMe 06IIEro TEXHMUECKOTO JOKYMEHTA.

4. Paszgen OJOKYMEHTAIUM aIMUHUCTPATMBHOI'O XapaKTepa BK/IIOUYAET B cebs:

1) 3as1BJIeHMe O TOCYAAPCTBEHHOI permcTpauym JeKapcTBeHHOTro ImperaparTa AJjisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEHNSI B 3JIEKTPOHHO opMe 1 Ha OYMakHOM HOCUTeJIe;

2) KONMIO IOKYMEHTa Ha PYCCKOM $I13bIKe, 3aBepeHHOr'0 B YCTAHOBJIEHHOM IIOPsIIKe U [IOATBEPXKAA0ILEero
IIPaBOMOYHOCTD 3asiBUTeJIS [104aBaTh 3asiBjIeH)e O TOCYyLapCTBEHHOM perucTpanyy JieKapCTBEHHOI'0
Ipernapara i MegULIMHCKOrO IPpUMeHeHUs (JOBEePEeHHOCTh);

3) cBeeHMsI O JaTe MPeaoCTaBAeHNS M PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JIMIIeH3UM Ha ITPOU3BOICTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB UM CBEIEHMS O JaTe MPeIoCTaBIeHNS M PETUCTPAIMOHHOM HOMepe 3aK/TI0UeHMS
0 COOTBETCTBMM MTPOU3BOAUTEJISI TIeKAPCTBEHHbBIX CPeNCTB Tpe6bOBaHMSIM ITpaBUi HaJ iexalei



MIPOM3BOICTBEHHO MPAKTMKM, BbIZAHHBIX (ITPeA0CTABJIEHHBIX) YIIOJHOMOUYEHHBIM (deepaJbHbIM OPraHOM
MICTIOJIHUTEIbHO BJACTU B OTHOLIIEHMM TPOM3BOACTBEHHOJ TIJIONIA/IKM PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, B cjiyyae, ecjiv pou3BOCTBO JJeKaPCTBEHHOTO IperapaTa oCyllecTBaseTcs: B Poccuiickori
denepanyu;

4) KonuIo TIpeAOCTaBIeHHOV YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl IPOU3BOAUTEJS INLIEH3UM Ha
MIPOM3BOCTBO JIeKAPCTBEHHOTO TIperiapaTa 1 ee IiepeBoj, Ha PYCCKUIA SI13bIK, 3aBepeHHbIe B YyCTAHOBJIEHHOM
TOpSIZIKe, a TaKKe KOIMIO 3aK/II0UEeHMSI O COOTBETCTBUM MTPOU3BOAUTEJS JIeKaPCTBEHHBIX CPeCTB
TpebGOBaHMSIM ITpaBU/I HaJJIeXKallei Mpou3BOACTBEHHO MPAKTUKY, BBIIAHHOTO YTIIOJITHOMOUYEHHBIM
(emepanbHbIM OPraHOM MUCIIOJIHUTE/IbHONM BJIACTM B OTHOILIEHUM IIPOM3BOICTBEHHOM IIJIOMIA KNI
perucTpupyeMoro JeKapCTBEHHOTO Mpernapara, Uin KOO pellleHusT yIIOJTHOMOUYEeHHOTO ¢delepaJbHOTO
opraHa MCIHOJHUTEIbHOJ BJIACTU O MPOBeIeHUM MHCIIEKTUPOBAHMSI IPOMU3BOIUTES TIeKapCTBEHHBIX
CpeJCTB, B C/lydae, eCiy MPOU3BOJICTBO JIEKapCTBEHHOTO IpelapaTa OCYIeCTB/sSeTCs 3a mpeaeiaMu
Poccuiickoi ®enepaninu;

5) IPOeKT MHCTPYKLMM 10 MeAUIIMHCKOMY IIPUMMEHEeHMIO JIeKapCTBEHHOro Iperapara, CofepsKaliei
CJIeIyIoNIe CBeIeHMS:

a) HalMMeHOBaHIe JIEKAapCTBEHHOTI'O ITperiapaTa (Me)K,ZLYHapOILHOE HeIMaTeHTOBAHHOE, UJIM I'PYINIIMPOBOYHOE,
NI XMuMmn4yeckoe M TOproBoe HaI/IMeHOBaHI/IH);

6) nekapcTBeHHas popma C yKazaHeM HaMMeHOBaHMI 1 KOJTMUYEeCTBEHHOTO COCTaBa JeiiCTBYIOIINX
Bell[eCTB U KaUueCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATe/bHbBIX BEeNeCTB (IIPY HEOOXOAVMMOCTY KOJIMUECTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOraTe/JbHBIX BellleCTB);

B) OIMMCaHMe BHEIIHEro BI/Ia JeKapCTBEHHOTrO Ipernapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO TpUMeHeHMsT;
r) GM3UKO-XMMMUUECKIe CBOICTBA (151 pagmodapMalieBTUUeCKUX JeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB);

n) (papMakoTepamneBTHUUeckas IrpyIiia, KoJ JeKapcTBEeHHOTro Ipernapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO TpUMeHeHUSsT
10 aHaTOMO-TeparneBTUUeCKO-XMMMUIECKOM KiaccubuKalym, peKoMeHI0BaHHO BceMypHOi
opraHmu3arnen sapaBooXpaHeHNs, JIM YKa3zaHue "TOMeOoIaTUu4YeCKuii JiIeKapCTBEHHbI Tpenapar”;

e) apmakogmuHaMuKa 1 ¢papMaKOKMHETHKA (32 UCKTI0UeHEM (papMaKOKMHETUKY TOMEOTIaTUIeCKMUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB ¥ pacTUTEIbHbBIX JJeKaPCTBEHHbIX ITPEeNapaToB);

3K) TIOKa3aHusI AJ1s1 TPUMeEHEeHUS;
3) MIPOTMUBOIIOKA3aHMS ISl TPUMeEHEeH S ;
1) Mepbl TPeAO0CTOPOXKHOCTY IIPU TIPUMEHEeHUM;

K) YKa3aHMe BO3SMOKHOCTU 1 0COOEeHHOCTeI IIpMMEeHEeHNs JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTta OJjist MeanInHCKOIo
NNpMeHEeHMA 6epeMeHHbIMI/I JKEHIIMHAaMU, JKEHIIMHAMUA B IIEPUOMI TPYAHOTO BCKAPMJIMBAHS, J€TbMMU,
B3pPOCJIbIMHU, UMEIOIIVMMM XpOHMNYEeCKne 33.6OJ'IeBaHI/IFI;

JI) PEXXMM JTO3MPOBAHMSI, CITOCOOBI BBEIEHMS U TIPUMEHEHMSI, ITPY HEOOXOAVMMOCTY BpeMs IpyemMa
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara JJjisl MeIVLVHCKOTO MPYMeHeHMSsI, TPOA0JIKUTEIbHOCTD JIeUeHMsI, B TOM 4lCiie
y oeTeli 10 U TTOocJie OLHOTO TOAa;

M) BO3MOKHbIE HekejlaTe/bHble peakluy IIpy MIpMMeHeHNUY JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijis
MeAVILVMHCKOTO MPUMeHEHMS ;

H) CMMIITOMBI IIepef03MPOBKY, Mepbl IT0 OKa3aHMIO IOMOLIY IIpU ITepeO3UPOBKE;
0) B3aMMOJIeiiCTBME C APYTUMM JiIeKapCTBEHHbIMU TTpernapaTtami U (Win) MUILeBbIMY IPOIyKTaMMU;

1) GOpMBI BBIITyCKA JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;



p) yKasaHue (IIpy HeoO6XOAMMOCTI) 0COOEHHOCTEN AeiCTBMS IeKapCTBEHHOTO ITpernapara JIjIst
MeJIULIMHCKOTO MPMMEHEHUS IIPU [IePBOM IIpUeMe UJIU [IPU er0 OTMEHE;

) ormcaHue (IIpy HeEOOXOOMMOCTH) AeiCTBMIA Bpaua (dbenpaiiepa) 1 (MImM) HalyeHTa TPy IPOITyCKe
rpyemMa OLHO MM HECKOJBKUX 103 JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara ISl MeOULIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUS ;

T) BO3MO>KHOE€ BJ/IMSIHME JIEKapCTBEHHOTIO IIperapaTa 41 MeAMIIMHCKOI'O IIpMMeHeH I Ha CITOCOOHOCTD
YIIPaBJIATb TPAHCIIOPTHBIMM CpEOCTBAMMU, MEXAHU3IMAMMN;

y) CPOK TOJTHOCTH U yKa3aHue Ha 3ampeT IIpMMeHeHMsI JieKapCTBEHHOTO Mperapara Jijist MegUIIMHCKOTO
MIpUMEeHEeHMSI TI0 UCTeYEeHUY CPOKa TOAHOCTH,

®) ycimoBust XpaHEeHUST,

X) yKa3aHye Ha Heo6X0AMMOCTb XpaHeHMs JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO MPUMEeHeHMs B
MeCTax, HeIOCTYITHbIX JJIs IeTeil;

11) yKaszaHue (IIpu HeoOXOAMMOCTH) CIiel[MaTbHbIX Mep MPeJ0CTOPOKHOCTU MPU YHUUTOXKEHUU
HEeJCII0/Ib30BaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB AJIs1 MeJUIIMHCKOTIO IPMMeHEeH NS ;

4) YCJIOBUS OTIYCKA;
1I1) HAMMEeHOBAaHM4 U aJipeca IPOMU3BOLCTBEHHBIX IIJIOIAL0K [IPOM3BOAUTES IeKapCTBEHHOTO IIperapara;

11I) HaMeHOBaHMe, aJipec OpraHu3alum, yroJTHOMOUEHHO iepkaTesieM WK BllaJesblieM
PEeruCcTPalMOHHOTO YOCTOBEpeHNs JIeKapCTBEHHOTO Iperapata JIijisi MeJUIIMHCKOTO TpUMeHeHMs Ha
TIPUHSITUE TIPETEH3UII OT MMOTpeouTES;

6) MUHCTPYKILIMIO IO MEOUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO UM KPATKYI0 XapaKTepPUCTUKY JIEKapCTBEHHOTO
rperapara, yrBep>KaeHHble B CTpaHe IMPOM3BOAUTEIS;

7) ITPOEKThbI MaKeTOB HepBMqHOﬁ YIIAaKOBKU U BTOpM‘lHOffI YIIAaKOBKU JIEKaPCTBEHHOI'O IIpEeIrapaTa aJisd
MeIMIIMHCKOI'O IIpMMEHEeHN ST ;

8) MpoeKT HOPMATUBHOM JOKYMEHTal/ I HOPMAaTUBHOI'O JOKYMEHTA Ha JIeKapCTBEeHHbIN IIpenapar A1
MeIUIIMHCKOTO TpMMeHeHMsI 60 yKa3aHMe COOTBETCTBYIONIEl hhapMaKOIeifHO CTaTbH;,

9) IOKYMEHT, CoepsKaiuii MHGOPMAIMIO O HAIMIUM UM 06 OTCYTCTBUM (PaKTOB PermcTpanymn
JIEKapCTBEHHOTrO TIpenapara JIJis MeUIIMHCKOTro IIpUMeHeHus 3a nipefenamu Poccuiickoi @enepann;

10) Koy JOKYMEHTOB, 3aBePEHHBIX B YCTAHOBIEHHOM IMOPSIKE U IMOATBEPKAAIOIINX (GaKT perucTpaimmn
JIeKapCTBEHHOTIO MpelapaTta B MHOCTPaHHBIX FOCYIapCTBaX B KauecTBe Op(aHHOro JeKapCTBEHHOIO
npernapara;

11) maH yrpaBiaeHuUs: pucKaMu Jj1st 6M0IOTMYeCKUX JIeKapCTBEHHBIX IMperapaToB [IJIsi MeIUIIMHCKOTO
NIpUMEeHEeHMNS;

12) moKyMeHT o cucTeMe apMaKOHa30pa JepsKaTesist WK Blaaesblia perucTpaliOHHOTO YI0CTOBEPEH S
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

13) MOKyMeHT, TOATBEPKAAIONIMIT KaUueCTBO JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Tpex MPOMbBIIUIEHHbBIX Cepuii
(TIpOTOKOJT aHAIM3a WK cepTU(dUKAT aHaM3a), OAHA Cepysl KOTOPOTO TOJKHA COBIAAATh C cepueii
o6pa3siia JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ijisi MeIUIIMHCKOTO PUMeHeH s, TpeCTaBIeHHOrO Ha
rOCyIapCTBEHHYIO PETrMCTPALINIO.

5. Pazgen xumuueckoit, papMmalieBTUUECKO M 61MOIOTMUECKOi JOKYMEHTALMY BKIIOUAET B CeOst
IOKYMEHTbI, cofepskaliye nHpopMmaimo o papMalieBTUUECKON CyOCTaHIIMM U JIEKAPCTBEHHOM ITperapare
11 MeIVILIMHCKOTO IpYMeHeHMs, TIpollecce ero MpoM3BOICTBA M MEeTOIaX KOHTPOJISI KauecTBa, B TOM
yucie:



1) KonuIo TOKYMEHTa, COAepsKalllero cJieAyoInyo MHGOopMaIMio 0 hapMalleBTMUeCKOi CyOCTaHIM U
(dapmaleBTMUeCKMX CYOCTaHLIMSX, BXOASIINX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara, 3a MUCK/IIoUeHeM
MHbopMaIum o papMalieBTUYECKUX CYOCTaHIIMSIX, BKIIOUEHHBIX B TOCYAAPCTBEHHbI peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEeACTB B COOTBETCTBUM CO CTaThel 34 HacTosero @egepajbHOTO 3aKOHA:

a) HaMMeHoBaHMe (GapMaleBTUUECKOM CyOCTaHIIMY, ee CTPYKTYpa, 00IIe CBOJCTBA;
0) HaMeHOBaHMe U aJipec IPOU3BOIUTEJIS;

B) TEXHOJIOTUS IMMIPOMU3BOACTBA C OIIMMCaHMEM CcTaguin MMpon3BOoACTBA M METOOJOB KOHTPOJIA Ha BCeX CTaaMAX
IIPpOnU3BOACTBA,

r) onMcaHue pa3paboTKy Impoliecca MPou3BOICTBA;

1) OMMCaHMe KOHTPOJISI KpUTUUECKUX CTaANIA MIPOU3BOACTBA U TPOMEXKYTOUYHON MIPOAYKIINY;
€) IOKyMEeHTaJIbHOe TOATBEPKIeHMEe (BAIUAAINS) IPOLeCCOB U (UJIN) UX OII€HKA;

3K) CBOMCTBA U CTPYKTYpa AeiCTBYIOIIUX BEIlleCTB;

3) XapaKTepUCTUKA IpUMeceii;

1) crienuKanys Ha papMaleBTUUeCKyIo Cy6CTaHIINMIO 1 ee 060CHOBaHME;

K) aHJIUTUYECKYe METOIVKM, UCII0/Ib3yeMbIe ITPU OCYIIeCTBIEHMM KOHTPOJISI KaueCcTBa
(dhapmareBTMUYeCKOi CyOCTaHINUMA;

J) AOKYMEHTaJIbHOe MOATBePsKAeHMe (BaTUAAIINS) aHATUTUUECKUX METOAMK, UCIIOTb3yeMbIX ITPU
OCYIIeCTBIEHNY KOHTPOJISI KauecTBa (hapmalieBTMYeCKOi CyOCTaHIIUN;

M) pe3y/iIbTaThl aHA/IN3a cepuit hapMalleBTUIYECKOi CyOCTaHIINN;

H) IlepeveHb CTaHAAPTHBIX 06Pa31IOB MM BeIeCTB, MCII0Ab3YeMbIX IIPU OCYIIeCTBICHUM KOHTPOJIS
KauecTBa;

0) omMcaHye XapaKTepPUCTUK ¥ CBOMCTB YITAKOBOUHBIX MaTepPHUaaoB U YKYTIOPOUHbBIX CPEJICTB;
IT) JAHHbIE O CTAOMIBHOCTY (DapMalleBTUUECKOI CyOCTaHIINMA;
P) CPOK TOOHOCTH;

1.1) B oTHO1IEeHMM (hapMmalleBTUUECKMUX CYOCTAHIIMIA, BXOASIIIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara u
BKJ/IIDUEHHBIX B I'OCYIaPCTBEHHBIN peecTp IeKapCTBEHHBIX CPeiCTB B COOTBETCTBUM CO CTaTbei 34
Hacrosiuiero ®enepaqbHOr0 3aKOHA, - KON JOKYMEHTa, CofepKallero cjaenyouryo nHGopMaLuio:

a) HaMMeHOBaHMe apMalleBTUUEeCKOl CybCcTaHLIUM, ee CTPYKTypa, 0bIye CBOICTBa;
6) HaMMeHOBaHMe U aZipec MPOU3BOAUTEIS;

B) pe3y/IbTaThl aHaIM3a cepuit papmalieBTUIYeCcKoi CyOCTaHIINH;

') CPOK F'OJTHOCTMU;

2) IOKYMEHT, COMIepsKalllyii C/IeIyIolye CBeIeHMs O JIEKapCTBEHHOM IperiapaTe IJisi MeIUIIMHCKOIO
MIPYMEHEHMNSI :

3.) OIlMCaHMe 1 COCTaB JIEKaAaPpCTBEHHOTIO IIperapaTa a4 MeIMIVMHCKOI'O IIPMMEHEH ] ;

0) ormmmcanue ¢papmMaleBTMUYECKOii pa3paboTKy (060CHOBaHMe BIOOPA COCTaBa, IEPBUYHOI YITAKOBKU U
VHOTO);

B) TEeXHOJIOI'MA IMPOM3BOACTBA C OIMMCaHMEeM cTagui IMIpOn3BOACTBA U ME€TOA0B KOHTPOJIAI Ha BCeX CTaAMAX



MIPOM3BOJICTBA;
I) ONMCaHNe KOHTPOJISI KPUTUYECKUX CTaAui mpoliecca MPOM3BOACTBA U MTPOMEKYTOUYHON MPOAYKLIVNA;

1) HaMeHOBaHMe U aJipec MecTa OCYIIeCTBIeHNS ITPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara Jijis
MeIULIVHCKOTO MpYMeHeHus (B c/Tyuyae HaJIMuys HECKOJIbKMX YUaCTHUKOB ITPoLiecca Mpou3BOACTBA
HEeoOXOIMMO YKa3aTh KasKIOr0 U3 HUX);

e) ¢papmalieBTUUYecKass COBMECTMMOCTbD;

’K) MUKPOOMOJIOTMYECKIe XapaKTePUCTUKM;

3) MaTepUaIbHBIN O6aaHC JJ1s1 TIPOM3BOJICTBA CEPYM TOTOBOTO MPOAYKTA;

1) ONMCaHMe XapaKTePUCTUK U CBOMCTB YITAaKOBOUHBIX MaTepPMaIoOB U YKYIIOPOUHBIX CPEiCTB;

K) JOKYMeHTaJIbHOe MOATBEPKAeHMe (Baluaanus) IpoLeccoB MPOMU3BOACTBA U (MJIN) UX OLIeHKa;

J) TpebOBaHMS K KaUeCTBY BCIIOMOTATeIbHbIX BellecTB (cepTudukar, crenndukaimus Ha BCIIOMOraTeIbHbIe
BelllecTBa U UX 000CHOBaHMKeE);

M) aHAJIUTUYECKYe METOIVKM, MCII0JIb3yeMbIe ITPU OCYIIECTBIEHMM KOHTPOJISI KAUueCTBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX
BeIlleCTB;

H) OOKYMEHTAJIbHOE ITIOATBEPXKAEHNME (Bannnaum{) AHAIMTUYECKUX METOOUK, UCITOJIb3yEeMbIX ITPpA
OCyIIeCTB/JI€EHMNM KOHTPOJIA KaueCTBa BCIIOMOTaTE/JIbHBIX BEIleCTB;

O) I/IHd)OpMaLU/ISI 00 MCI0/Ib30BaHNUY BCIIOMOTaTeIbHbIX BelleCTB Ye/JIOBEeUeCKOro 1 JKMBOTHOTO
MPOMUCXOXKOEHNS;

1'[) I/IH(bOpMaLU/IH 00 MCIT0/Tb30BaHMM HOBBIX BCIIOMOTATeIbHBIX BeIlleCTB;

p) TpeboBaHMS K KaueCTBY JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara Jjisi MeAUILIMHCKOTO MpuMeHeHus (cepTudukar,
crienduKaIMs Ha JIeKapCTBEHHBIN MTperapaT U ux 060CHOBaHMe);

C) dHAJIMTUYECKNE METOAMKHN, UCITOJIb3yeMbI€ ITPU OCYIIECTBJIEHMIM KOHTPOJIS Ka4€CTBaA JIEKAPCTBEHHOI'O
mperiapaTta aJist MeauoMHCKOI'oO IIpYMMEHEHN I ;

T) AJOKYMEHTAJIbHOE IIOOTBEPIKACHNME (BaJ'II/IJlaI_U/ISI) AdHAJIMTUYECKNX METOAUK, UCITIOJIb3YyEMbIX ITPU
OCYIIeCTBJI€HNNM KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapaTa ot MEOULIMHCKOTO ITIPMMEHEHUS ;

y) pe3y/IbTaThl aHAJM30B CePUii IeKapCTBEHHOTO IIpernapara JIjisi MeIUIIMHCKOTO TPMMEeHEeHUS;
() xapakTepucTHUKa IIpMumMeceii;

X) TlepeueHb CTaHJaPTHBIX 06pa31lloB, UCIOAb3yeMBbIX ITPU OCYIeCTBIEHMM KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara Jjsl MeIVLVHCKOTrO pYMeHeHNs;

1) JaHHbIE O CTAOWIIBHOCTM JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa JIijisi MeIUIIMHCKOTO ITPUMeHEeHMS.

6. Pasmen ¢hapMaKoIOrM4eckoi, TOKCUMKOJIOTMUECKOI JOKYMEHTALMM BKIIOYAeT B Ce6sI OTUEThI O
pesyibTaTax JOKIMHUYECKMX UCCIeI0BaHMIA TeKapCTBEHHOIO CPeACcTBa /I MeAUIMHCKOTO IIPYMEeHeHMS,
B TOM UMCJIe:

1) oTuet 0 hapMaKoAMHAMMUYECKUX UCCIENOBAHUSIX;
2) oTyeT 0 apMaKOKMHETUYECKUX UCCTeqOBaHUSIX;
3) OTYeT O TOKCUKOJIOTUYECKUX UCC/IeJOBAHUSIIX.

7. Pa3men KIMHMYECKOV JOKYMEHTAIMM BKIIOYAeT B Ce0SI OTYETHI O pe3yIbTaTax KIMHUUECKUX



MCCaen0BaHUM JIEKAapCTBEHHOTO IIpeliapaTa OJisd MeJULIMHCKOTO ITpMMeHeHHsI, B TOM 4lCJie:

1) oTueTsI 06 MCCAEOOBAHUSIX OMOIOCTYITHOCTY M OMOIKBUBAJIEHTHOCTH, UCCAOBAHMSIX,
YCTaHaBIMBAIOIIVX KOPPESIINIO pe3yabTaTOB, MOJYUYeHHBIX B YCIOBUSX in vitro 1 in vivo;

2) oT4YeThl 0 papMaKOKMHETUIECKUX UCC/IeTOBAHUSIX;

3) oTueThl 0 (papMakOAMHAMUUECKUX UCC/IeTOBAHUSIIX;

4) OTYETHI O KIMHNYECKUX MUCCIeA0BaHUIX 3G (PeKTUBHOCTY U 6€30I1acCHOCTH;
5) oTueT 0 MOCTPErnCTPaIMOHHOM OIIbITE IMPUMeHeHMs (TP HaJIUUNN).

8. TpeboBaHMs K 06beMy MHGMDOPMALIVH, TTPEIOCTABIIIEMOI B COCTaBe PETUCTPALIMOHHOTO J0Che, IJIsI
OTAeTbHbIX BUAOB JIeKAPCTBEHHBIX MPeIapaToB AJis MeJUIIMHCKOTO TPMMeHeHMs YCTaHaBIMBAIOTCS
YIIOJIHOMOYEHHBIM (heJilepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTE/IbHOM BIACTH.

9. B oTHOIIeHMM JIeKapCTBEHHbIX ITperapaToB, pa3pelleHHbIX AJIs1 MeIUIMHCKOTO TpUMeHeHUs B
Poccuiickoit @enepaiu 60jiee IBaAIATY JIET ¥ B OTHOIIEHUY KOTOPBIX HEBO3MOXKHO ITPOBeIeH e
MCCIeqOBaHMIT UX OMMO3KBUBAIEHTHOCTH (38 MCK/TIOUEHMEM OMOJIOTMYECKIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEIapaToB),
IOTYCKaeTCs BKIIOUeHMe B COCTaB pasjesia hapMaKoJIOrM4eckoit, TOKCUMKOJIOTUUECKO JOKYMEHTAU U
pasgesna KIMHUYeCKoi JOKyMeHTalMy BMeCTO OTUeTa pa3paboTunuKa O pe3y/ibTaTax COOCTBEHHBIX
OOKJIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIi TeKapCTBEHHbIX CPEACTB U KIMHUYECKUX UCCIeA0BaHMIi IeKapCTBEHHbIX
TpernapaToB Il MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsT 0630pa HayYHbIX paboT O pe3y/abTaTaxX JOKIMHNYECKUX
MCCIeOBAaHMIT IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KIMHMYECKUX MCCIef0BaHMIi JaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Mpernaparos, B TOM UMCJjie BK/IIOYast OMbIT UX OCTPETUCTPAIMOHHOTO ITPMMeHeHHS.

10. [Tpu rocymapCTBEHHOM perncTpaLuy BOCIIPOM3BeeHHbIX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB I
MeIMUIMHCKOTO MTpMMeHeHMsI I0ITyCKaeTCsl BKJIIOUeHMe B COCTaB pa3zena papMaKkoaoTUyecKoit,
TOKCUKOJIOTMYECKO NJOKYMeHTaluu U pasfelia KIMHUUYeCKO JOKYMeHTaly BMeCTO OT4eTa
pa3paboTumKa O pe3yiabTaTax COGCTBEHHBIX JOKIMHUUECKUX MCCIeJOBaHNI IeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB
0630pa HayYHbIX pabOT O pe3yIbTaTaxX JOKIMHNIECKUX VCCIeI0BaHNi pedhepeHTHOTO JIeKapCTBEHHOTO
npernapara u IpefcTaBjieHe BMeCTO KIMHUUYECKUX UCCIeIoBaHNIi B IOJIHOM 00beMe, yCTaHOBJIEHHOM
pa3zesioM KIMHUYECKO JOKyMeHTal, OTueTa O pe3yibTaTax UCC/ieloBaHi 6M03KBUBATEHTHOCTHU
BOCITPOM3BE€HHOI0 JIEKAPCTBEHHOTO TTpernapara Ijisi MeqUIMHCKOTo npuMeHeHus. He TpebyeTcs
Mpe/icTaB/eHMe OTYeTa O Pe3y/lIbTaTax UCC/IeOBAaHMI OMOIKBUBATEHTHOCTM BOCIIPOM3BEIeHHOTO
JIeKapCTBEHHOIO Mpernapara sl MeAULMHCKOro [IPMMeHeHMs, eC/IM PerMCTPUPYIOTCS BOCIIPOU3BejeHHbIe
JIeKapCTBeHHbIEe Iperaparsl 1 MeIULIMHCKOIO IIpUMeHeHNs, KOTOpbIe:

1) mpegHa3HaueHbI JJ1s1 TapeHTepaabHOTO (ITOAKOKHOTO, BHYTPUMBbIILIEUHOTO, BHYTPUBEHHOTO,
BHYTPUIIA3HOTO, BHYTPUIIOJIOCTHOTO, BHYTPUCYCTaBHOTO, BHYTPMKOPOHAPHOI'0) BBEIEHUS U
MpeCTaBSIIOT COO0¥ BOJHbIE PACTBOPBI;

2) IpeJICTaBJSIOT CO00It pacTBOPSI [JIs1 IePOPaTbHOTO IIPUMEHEH NS ;
3) mpou3BeieHbl B hopMe OPOIIKOB WK TMODUAN3ATOB [IJIs1 IPUTOTOBIEHMS PaCTBOPOB;
4) 9BISAIOTCS Ta3aMu;

5) IBASAIOTCS YIITHBIMM WJIM TJIa3HBIMMU JIeKapCTBEHHBIMU ITperapaTaMmu, Ipou3BeeHHbIMMU B hopMe
BOJIHBIX PaCTBOPOB;

6) IIpeagHa3Ha4dYeHbI J1d MeCTHOI'O ITIpPMMEHEeHNA U ITPUTOTOBJ/IEHDI B cbopMe BOOHBIX paCTBOPOB;

7) IpeACTaBJISIIOT COO0¥ BOIHBIE PACTBOPBI JJI51 MCIIOIb30BaHMS B popMe MHTASAIMIA C TTOMOIIIbIO
HeOy/1aii3epa Wiy B KaueCTBEe HAa3aJbHBIX CIIPEEB, IPUMEHSIEMBIX C [TOMOIIbIO CXOIHBIX YCTPOWICTB.

11. [lng cyyaeB, yKasaHHbBIX B IyHKTax 1 - 3, 5 - 7 vactu 10 HacTosIIel cTaTby, BOCIIPOU3BEIeHHbI
JIeKapCTBEHHbII IIpenapar IJisi MeAULIMHCKOrO IPMMeHeHUs IO/DKeH COAepsKaTh TaKue xe



BCIIOMOTaTe/IbHbIe Bell[eCTBA B TAKMX e KOJIMYeCcTBaxX, Kak 1 pedepeHTHbII JeKapCTBeHHbI Mpenapar.
Eciin cocTaBbl BCITIOMOraTeIbHbIX BEIeCTB Pa3jinJarTCs, 3assBUTENb JO/KEH MPeACTaBUTh J0Ka3aTeabCTBa
TOTO, UTO UCIIOJ/Ib3yeMbIe B TAHHBIX KOHIIEHTPAIIMIX BCIIOMOraTe/IbHbIe BeIlleCTBA He BIUSIOT Ha
6e3omacHOCTb U (W) 3PEKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa sk MeIUIIMHCKOIO IpMuMeHeHus. B
cyJyae, eciiy 3asiBUTENIb He MOJKeT IIPeACTaBUTh TaKue J0Ka3aTeabCTBa U (MJIM) He MMeeT AOCTyIIa K
COOTBETCTBYIOUIMM JaHHBIM, OH JOJIKEH MIPOBECTU COOTBETCTBYIONIME UCCIeN0BAaHMS IJ151 JOKa3aTeIbCTBA
OTCYTCTBUS BIAUSHUS PA3HBIX BCIIOMOTaTe/IbHBIX BEIeCTB UM BCITIOMOTaTeIbHbIX YCTPOCTB HA
6e3omacHOCTD U (W) 3(PEKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa sl MeIUIMHCKOIO IIPMMeHeH!s B
COOTBETCTBUM C aKTaMM, COCTABJISIOIIMMHU IpaBO EBpasuiickoro 3SKOHOMMYECKOro COI03a.

12. ITpu rocymapCTBEHHOI perucTpamnyy KOMOMHAIMI paHee 3aperMCTPUPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHbIX
IpernapaTos [Jjis MeIULIMHCKOIO IIPUMMeHeHNs NOITyCKaeTC s BKIUYeHMe B COCTaB pasesa
(dbapmakosornyeckoi, TOKCMKOJIOTMUECKO JOKYMEeHTalUM U pa3zena KIMHUYeCKOi TOKyMeHTalum
BMECTO OTUeTa pa3paboTyuka 0 pe3yabTaTax COOCTBEHHBIX TOKIMHUYECKUX UCCIIeIOBAHMI JIeKAPCTBEHHBIX
CpenCcTB 0630pa HayYHBIX PabOT O pe3ysbTaTax JOKIMHNYECKUX UCCIIeNOBaHUii pedepeHTHBIX
JIleKapCTBEHHBIX ITperapaToB, BXOISIIMX B COCTaB KOMOMHALIMY IeKapCTBEHHBIX ITperapaTos, U 00
OTCYTCTBUM UX B3aUMOJIEICTBHUS B O HOI IeKapCTBEeHHOI dhopme.

13. Ha skcriepTu3sy pasanyHbIX JeKapCcTBeHHbIX (OPM OLHOTO U TOTO Ke JieKapCTBEHHOTO Mperapara JIJis
MeAVILIVMHCKOTO MpUMeHEeHMs 3asiBUTeIb ITPeCTaBIIsieT OTAeTbHbIE 3asBIEHNS Y PETUCTPAIMOHHBIE 1OChe
Ha KaykIyIo JIeKapCcTBeHHYIo ¢hopmy. IIpu ycIioBUM OJHOBPEMEHHO IMOIauM Ha SKCIIEPTU3Y OTHO
JIEKapCTBEHHOI (POPMBI C pa3JIMIHBIMU JO3MPOBKOI, KOHIIEHTpaIMeil, 00beMOM 3asiBUTEJIb IIPeICTaB/IsSIeT
OJTHO 3asiBJIeHVe U PETUCTPAIMOHHOE 10Che C TPUJIO’KeHeM MaKeTOB YIIaKOBOK Ha KaXXIyI0 O3MPOBKY,
KaKIYI0 KOHIIEHTPALMIO, KasKIbIii 00beM UM KaskA0e KOJIMYECTBO 103 B YIIAKOBKE.

14. TIpu rocynapcTBeHHOI perucTpaiyu opdhaHHOro JieKapCTBEHHOTO MperapaTa 3asiBUTeNb IpeicTaBsIeT
MHbOpMaIMI0, He0OXOIUMYIO IJ1s1 GOPMIUPOBAHMS pasfesia KIMHNUECKO TOKYMeHTaIM, B 00beMe,
YCTaHOBJIEHHOM YITOJTHOMOUYEHHBIM (pefepasbHbIM OpraHOM MCIIOJHUTEIbHO BIACTMH.

15. le/I peructpaumnm 610JI0TUYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITpeliapaTa, IoOJIY4€eHHOT'O M3 KPOBMU, IIJIa3MbI
KpOBM 4eJ/I0OBEKd, B COCTaBe permCTpalMOHHOIO JOChbe Ha HeKapCTBeHHbIﬁ Imperapar aji MeaninmnHCKOro
NprMeHeHM O0OJIKHBI OBITh npeacTraB/JI€HbI JOIIOJTHUTE/IIbHO:

1) B paszesie mOKyMeHTallMM afiMUHUCTPATUBHOTO XapaKTepa JOKYMEHT, CoJiepXKallinii nHGopMaIuio o
cybbekTax obparieHust JOHOPCKO KpOBU U (M) ee KOMIIOHEHTOB, O TOM, TZe 6blJIa OCyIeCTBIeHA
moHauys (KpoBM U (MJIM) TIJIa3Mbl KPOBM), a TAaKKe JaHHbIe 00 MHMEKIIMOHHBIX 3a00/1eBaHMSIX,
repealonMxcs mapeHTepaabHbIM IyTeM, MH(POpMaLys 0 CyobeKkTax oopalleHust JOHOPCKOI KPOBU U
(MIN) ee KOMIIOHEHTOB, B OTHOIIIEHMU KOTOPBIX OCYIIECTBIISIETCS KOHTPOJIb JOHOPCKOI KPOBU U (UJTN) ee
KOMIIOHEHTOB;

2) B pasjeie XMMUYECKOii, papMalieBTMUeCKO ¥ 61MOI0TMUECKOM TOKYMEHTAII UM

a) KpUTepUM U CIIOCOOBI 0TOOPA, TPAHCTIOPTUPOBAHMS U XpaHEHMS OHOPCKOI KPOBU U (UJTI) ee
KOMITOHEHTOB;

0) pe3y/nbTaThl MCCIeIOBAaHNUIT OTOOPAHHBIX JOHOPCKOV KPOBU U (MJIM) TJIa3Mbl KPOBM U ITYJIOB Ha Ha/IMUMe
BO30yauTesneit uHbekImii, BKIouass MHGOPMAaINIo 06 UCITOIb30BAaHHBIX METOAMKAX UCCAeN0BAaHMIT U B
cJTyyae MCC/ieJOBaHMS ITYJIOB IJIa3Mbl KPOBYM PE3YJ/IbTAaThl JOKYMEHTATbHOTO IMOATBEPKAEHMS (BaaUIaLN)
MCITOJIb30BaHHbBIX METOAMK;

B) TeXHMYECKMe XapaKTepUCTUKY YITaKOBKM JJis1 0TO0pa JOHOPCKOI KPOBU U (MJIN) TIJIa3Mbl KPDOBMU,
BKJIIOYast MHGOPMaLNIO 00 UCITO/Ib30BaHHBIX PACTBOPaX aHTUKOATY/ISTHTOB.

16. KnuHnyeckue mccieqoBaHus JieKapCTBEHHOTO Mperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO IPpUMeHeHMS B 1IeJIsIX ero
roCcyIapCTBEHHOM perucTpanum npoBoasaTcs B Poccuiickoit demepaliiy B MOpSKe, yCTAHOBIEHHOM
ctaTbsaMu 38 - 44 HacTosero @efepasbHOro 3aKoHa. OTUeT O MPOBeIeHHBIX MUCCIeIOBAHUSIX BKIIOUAETCS
B COCTaB pa3feia KIMHUUYECKON JOKYMEeHTAlMM PerMCTPalMOHHOTO JOChe Ha JIeKapCTBEHHbBII mpernapar



IJISI MeAUIIMHCKOTO TIpMMeHeHMs. 1715 JieKapCTBEHHBIX IIPenapaToB /11 MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHeHNs, B
OTHOUIEHUM KOTOPBIX B Pe3yJibTaTe SKCIIePTHU3bl JOKYMEHTOB, IIPeACTaBJIEHHbIX IJIS1 ONIpene/IeHUs
BO3MOXXHOCTM pacCMaTpMUBaTh JIeKapCTBEHHbIN IIpenapar a1 MeIULIMHCKOIO IIPMMeHeHMsI B KaueCTBe
opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara, Takasi BO3MOXHOCTb ITPM3HAHA ¥ B OTHOILIEHUM KOTOPbIX
ITpOBeIeHbI KIMHNYECKMe UCCIe0BaHNsI, BBIIOJIHEHHBIE 3a npenenaMmu Poccniickoii @enepanym B
COOTBETCTBMM C IIpaBWIaMM HaJJIexkaleii 1ab0paToOpHON MPaKTUKY U IIpaBWIaMy HajIexkalei
KJIMHUYECKOM MPAKTUKU, AOMYCKAETCS BKIIIOUEHME B COCTAB pa3jesia KIMHUYECKON JOKYMEHTAlUM BMEeCTO
oT4YeTa 0 pe3y/bTaTax KIMHUYECKUX UCC/IeTOBAHMIT JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara Jjisi MegUIIMHCKOTO
IMpUMeHeHMsI, IIPOBeJleHHbIX B Poccuiickoit @egepaiinm, oTuyeTa O pe3yabTaTaX KIMHUYECKUX
MCCJIeIOBaHMIA, BBIIIOJIHEHHLIX 3a Mpeneiamu Poccuiickoi @engepalin.

17. B cirydae HelpecTaB/IeHMS C 3asIBJIEHMEM O TOCYIapCTBEHHOM perucTpalyy JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara JJjis MeIUIIMHCKOTO IMIpUMeHeHUsT JOKYMeHTOB, ITOATBePKAAI0NIMX YIIIATy TOCyIapCTBeHHOM
MOIIMHBI ¥ YKa3aHHBIX B ITyHKTe 10 yacTu 2 HaCTOSIIEN CTaTh, a TAKXKe BbIJaBa€MbIX
(TTpemoCcTaB/sIEMbIX) YITIOTHOMOYEHHBIMY deepabHbIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTEbHOM BJIACTU JOKYMEHTOB
(cBemeHMIt), yKa3aHHbIX B ITYHKTaX 3 U 4 4acTy 4 HACTOSIIEN CTaTby, YIIOJTHOMOYEHHBI (pemepasbHbIi
OpraH MCIOJHUTEIbHO BJIACTU 3allpalllMBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI (CBeleHUsI) B IOpsAKe
MeXXBeIOMCTBEHHOTO MH(GOPMAallMOHHOTO B3aMMOAEeiCTBYS.

18. He momyckaeTcs MCIIO/Ib30BaHMe B KOMMepUECKMX HeIsIX MHpopMalmu o pe3yinbTaTax JOKIMHUYECKUX
MCCIeq0BaHMIT IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KIMHMYECKUX MCCIeq0BaHMIT TeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB Ij1sl
MeIULIVHCKOTO IMPYMeHEeHMs, TIpeICTaBIeHHO 3asiBUTe/IeM [JIJIsk FOCYyIapCTBEHHOM perucTpaiumn
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, 6e3 ero coriacusi B TeueHue IeCTH JIET C JAaThl TOCYIapCTBEHHOM
perucTpauyy pegepeHTHOrO JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara B Poccuiickoit ®emepanyin.

19. [lepskaTenb WIK Biiafenel] perucTpalMOHHOTO YA0CTOBepeHMSI JIeKapCTBEHHOTo IperapaTa Ha
0MOTeXHOIOTMYeCKN My opdaHHbINi IeKapCTBEHHbI MpernapaTt 00s13aH MpeIoCTaB/IsITh Ha BO3MEe3TIHOM
OCHOBe 00pasIibl pepepeHTHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara 3asiBUTe/ISIM 1)1l [TPOBeIeHMST KIMHUYECKUX
mccnenoBanmii. CToMMOCTb 00pasiia pedepeHTHOro JeKapCTBEeHHOrO IIpernapara, BKIIOYEeHHOTO B
repeveHb XXM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX 1 BaXKHEMIINX JIeKapCTBeHHbIX MpernapaToB, He TO/DKHA MPeBbIIaTh
3apermcTpMPOBAHHYIO ITPeAeIbHYIO OTITYCKHYIO IIeHY Ha pedepeHTHbI JeKapCTBeHHbII Ipernapar Uin
IIeHY Ha JIeKapCTBEeHHBIN IperaparT B CTpaHe IPOM3BOIUTEJIS.

20. 3asiBJIeHMe 0 rOCyIapCTBEHHON perucTpaluy BOCIIPOU3BeIeHHOTrO JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajist
MeIUIIMHCKOTO MTPMMeHEeHMSI MOXKeT ObITh ITOJIaHO B YITOJITHOMOUEHHbIN (eepasibHblii OpraH
VCITOJTHUTETbHOM BJIACTH, OCYILECTBJISIONINIT TOCYJapCTBEHHYIO PETMCTPAIMIO JIEKapCTBEHHBIX
rpernaparos, 110 MCTeUeHN YeThIpeX JIeT C AaThl TOCYNapCTBEHHOI perucTpanyu peepeHTHOTO
JleKapCcTBeHHOro Tpenapara B Poccuiickoit ®enepatin.

21. 3asBI€HME O TOCYJaPCTBEHHON permcTpainym 61MoaHaaoroBoro (61Momnog00HOT0) T1eKapCTBEHHOTO
npenapara (6uoaHaaora) MOXeT ObITh ITOAAHO B YIIOJTHOMOUEHHBIN delepasibHbIii OpTaH UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTU, OCYIIECTBJISIONINI TOCYIapCTBEHHYIO PETMCTPALIMIO JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, [0 UCTEeUeHUN
Tpex JIeT C JaThl TOCYapCTBEHHO perucTpaiuy pedepeHTHOro JIeKapCTBEHHOTO mpernapaTta B Poccuiickorii
®Qenepainn.

22. [lep>kaTesib MK BiiaJesnel] perMcTpallMOHHOTO YA0CTOBEepEeH S IeKapCTBEHHOTO Tperapara
MIpeICTaBIISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (elepaabHbIi OpTraH MCIIOJTHUTEIbHONM BIACTH, OCYIIECTBIISION I
(YHKIIMM 0 KOHTPOJTIO U HaJi30py B cdepe 3apaBoOXpaHeHMs, OTUYET 10 pe3yybTaTaM ¢apMaKoHan3opa
O VH pas3 B IIECTh MECSIIEB B TeUeHMe ABYX JIET IT0C/Ie TOCYyJapCTBEHHOM perucTpalym ieKapCTBEHHOTO
npernapara B Poccuiickoit @emepaliyiy, esKkerofHO B TeUeHMe NOCaeAYIOINX TpeX JIET U B JaJbHeNIleM
OAVIH pa3 B IATh JIeT.

Cratba 19. MpunaTHe peleHus o BbiAaye 3KCNEPTHOMY YUPEXAEHUIO 3aHNS HA NPOBEAEHUE IKCNEPTH3bI
NeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa



1. B Teuenme gecstv pabounx gHEN CO THS MIPUHSITHS 3asIBJIEHMS O TOCYAApCTBEHHO perucTpaumn
JIeKapCTBEHHOTrO TperapaTra COOTBETCTBYIOIIMI YITOTHOMOUYEHHbIN (heiepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTY IPOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI, JOCTOBEPHOCTH U MIPaBUIBHOCTY OQOPMJIEHMSI TIpeiCTaBIe€HHbIX
IOKYMEHTOB PerMCTPalMOHHOTO AOChe Ha JIeKapCTBEeHHbIN Ipenapart U IpMHMMAaeT pellleHe O Bbigade
3aJlaHKs Ha IPOBeeHne:

1) sKcIepTM3bl JOKYMEHTOB, IIPeICTaBAeHHBIX JIJIsS OIIpeiesIeHs] BO3MOXKHOCTY pacCMaTpUBaTh
JleKapCTBEHHbII Mpenapar sl MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHUsI TIpU OCYIIeCTBIeHNM ToCyIapCTBeHHOM
perucTpanum B KauecTBe ophaHHOTrOo JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

2) 9KCIIepTU3bI IeKapCTBEHHOTO CPeCTBA B UaCTU SKCIIePTU3bI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CpefiCTBa U
9KCIEePTU3bl OTHOIIEHMS OKMIaeMO¥i MTOTb3bI K BO3MOXKXHOMY PUCKY IIPMMeEHEHMS IeKapCTBEHHOTO
rpenapara Ijis MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMS;

3) 3KCIIepPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPeJICTBA B YACTH SKCIIEPTU3bl KAUeCTBa JeKapCTBEHHOTO CpeicTBa U
SKCIEePTU3bl OTHOIIEHMS OXKMIa€MOI TT0Ib3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEeH S IeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjsi MeOUIIMHCKOTO TIpMMeHeHMsI B MOpsIAKe YCKOPEHHOV MPOoLieAyPbl 9KCIIePTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB B COOTBETCTBUM CO CTaThel 26 HacTodero ®egepajbHOrO 3aKOHA;

4) 5KCIIepPTMU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B OTHOIIEHMM JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara Jjisl BeTepMHAPHOTO
TpUMeHeHMsI.

2. YIIoJTHOMOYeHHbI (efiepasibHbIl OpraH UCIIOTHUTENbHON BIACTU YBeOOMJ/ISET B 3JIEKTPOHHOI opme
MUY Ha 6YMaskHOM HOCUTeJIe 3asiBUTeNISI M SKCIIepPTHOe YUpeskAeHMe O IPUHSITOM pellleHU! O Bblaue
3aJlaHMIi Ha [IPOBeJleHNe 3KCIIepTU3, IIPeJyCMOTPEeHHBIX YaCThI0 1 HAaCTO1Iel CTaTby, U B Cllydae
HeOoOXOIMMOCTHU O BbIJlaue paspelnieHust Ha BBO3 B Poccuiickyio demepalinio KOHKPETHOM MapTun, cepumn
3aperMCTPUPOBAHHBIX U (WJIM) HE3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MM 00 OTKase B
IIpOBeJleHUM IIPeJyCMOTPEHHBIX 3KCIIePTM3 € YKa3aHMeM IIPUUYMH TaKOTo OTKa3a.

3. B ciryuae BhISIBJIEHUST OTCYTCTBMS MJIM HEOCTOBEPHOCTY MHGOPMAIMM, COAepKalleiics B
Mpe/icTaBJIe€HHBIX 3asIBUTEIEeM IOKYMeHTaX, YIIOJTHOMOUYeHHbI ¢eepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTM HAIIpaBJIsIeT 3aIBUTEITIO 3aIIpOC 00 YTOUHEeHMM 3TOM MHbopMaIuu (gajee - 3arpoc
YIIOJITHOMOYEHHOT0 (pefepasbHOro OpraHa MCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTI), KOTOPBI MOXKET OBITh IepeaaH
YIIOJITHOMOYEHHOMY ITPeICTaBUTEIIIO 3asIBUTEJISI IMYHO ITOJT PACIIMCKY, HaIIpaB/IeH I10 IT0UTe 3aKa3HbIM
MCbMOM WIN TepefaH B 3JIeKTPOHHOI (hopMe 10 TeJIeKOMMYHUMKAIIMOHHBIM KaHa/laM CBsI3U. B ciyyae
HarpaBJ/IeHMs 3a1poca YIIoJHOMOUYEeHHOTo dhelepabHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIACTY IO MOUTe
3aKa3HbIM IMMCbMOM OH CUMTAETCS ITOTYYEHHBIM I10 MCTEYEHUM IEeCTH THEN C JaThl HallpaBIeHMUS
3aKa3HOro IMChMa.

4. 3asiBUTENb 00513aH MTPEACTAaBUTh OTBET Ha 3aITPOC YIIOJIHOMOUYEHHOTO (he/lepaJbHOro opraHa
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B CPOK, He IPEeBBIIIAIOIINii JeBIHOCTa PaboUMX THEN CO THS ero MoyuyeHus.
CpoK, yKa3aHHbINM B 4acTu 1 HACTOSIIEN CTaThby, IPMOCTAHABIMBALTCS CO THS HAMpaBIeHUS 3aIBUTEIIO
3aIpoca yIoJTHOMOYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOV BJIaCTU 10 THS TTOTYYEeHUST UM
COOTBETCTBYIOLLETO OTBETA.

5. OcHoBaHMeM JJIs1 0TKa3a B OpraHM3aIMy SKCIIepTu3, MpeayCMOTPEHHbIX YacTbi0 1 HACTOSIIEN CTaThH,
SIBJISIETCSI TIpeICTaB/IeH/e HeOOXOAMMBIX IJIsI ITPOBeIeHMs ITPeayCMOTPEHHbIX SKCIIePTU3 TOKYMEHTOB B
HEITOJTHOM 0O0'beMe MJIM HellpecTaBjIeHe 3asIBUTeIeEM B YCTaHOBJIEHHBI CPOK OTBETA Ha 3aIIpoC
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefiepaabHOr0 OpraHa UCIIOHUTEIbHOI BJACTH, a TaKKe MpeicTaBleHe JOKYMEeHTOB,
He CoJIepsKalllX MCUePITbIBAIOIIEro IepeyHsl He0OX0AMMBbIX CBeIeHMUIA.

6. IIpu oTKase B OpraHM3aLuy IKCIIEPTU3bI, IPEIyCMOTPEHHOM TYHKTOM 4 4acTu 1 HaCTOSIIE CTaThu,
IOKYMEHTBI, BXOASIIME B COCTaB PETUCTPALIMOHHOIO AOChe Ha JIeKAPCTBEHHBIN IIperapar 4Jisi
BEeTepUHAPHOTO IMPUMEeHeHMs, MOTYT ObITh BO3BpAllleHbI 3asIBUTEJI0 HA OCHOBAaHUY €T0 MMChbMEHHOTO
3arpoca, HalpaBAeHHOTO B YIIOJITHOMOYEeHHbIN (efiepanbHblii OpraH UCIIOTHUTEIbHOI BJAaCTH B TeUueHe
TPUALATY pabounX AHEN Co NHS IPUHSTUS YIIOTHOMOUEHHbIM (pefepasbHbIM OpraHOM UCIIOTHUTETbHOIM



BJIACTU pellieHust 06 0TKa3e B OpraHmM3alMy TaKoii KCIIepTHU3bl. YIIOTHOMOUYEHHbIN (eepaibHbIit OpraH
MCITIOJTHUTETbHOM BJIACTY BO3BpAIaeT 3assBUTEIO YKa3aHHbIe JOKYMEHTHI B TeUeHMe OecsSITy pabounx mHei
CO JTHSI TIOJTyY€HUSI COOTBETCTBYIOIIETO 3arpoca 3asiBUTEJIS.

Cratba 20. JkcnepTM3a AOKYMEHTOB, NPeACTaBAEHHBIX ANS ONpeAeNeHNUs BO3MOXXHOCTH pacCMaTpUBATh IEKAPCTBEHHbIN
npenapar Ans MeAULMHCKOTO NPUMEHEHUS NPU OCYLLECTBEHUM rOCYAAPCTBEHHOM PErUCTPaLMM B KauecTBe OpaHHOro
NeKapCcTBEHHOro npenapara

1. DKkcnepTH3a JOKYMEHTOB, NpeACTaBAeHHbIX JJ1s ONpeAeaeHs] BO3MOKHOCTM pacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar AJjs MeAUIMHCKOTO TpUMeHEeHMS TIPY OCYILEeCTBIeHUM TOCYAapCTBEHHOM
peructpaium B KauecTBe op(aHHOro JieKapCTBEHHOTO TpelapaTra, COCTaBIeHe KOMUCCHEeN SKCIIepTOB
3aK/JII0YeHMS O BO3MOXHOCTY MJIM HEBO3MOXKHOCTM pacCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHbBIN Mpenapart st
MeAVIIMHCKOTO MpUMeHEeHMs IPU OCYIIeCTBIeHMM roCyIapCTBEHHO perncTpaluy B KauecTBe oppaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mpernaparta ¥ HallpaBjeHye JaHHOTO 3aK/II0UeHMsI B yIIOJTHOMOUEeHHbIN dheaepaibHbIii
OpTraH UCIOJHUTEIbHOI BJIACTY OCYIIECTBIISIIOTCS B CPOK, He IPEeBBIIIAIONINI TPUALATY pabounx JHe co
ITHSI TIOJTyUYeHMS SKCIIEPTHBIM YUpekaeHMeM 3alaHus YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢helepaJbHOT0 OpraHa
MCIIOJTHUTETBbHOM BJIACTU U B 3JIEKTPOHHOM (hopMe M Ha 6yMaskHbIX HOCUTEJISIX HEOOXOAMMbIX
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B IyHKTax 1, 2, 5, 6, 10 yuactu 4 u B yactu 7 cratbu 18 HacTosero ®egepajbHOro
3aKOHa.

2. ,H,OKYMEHTBI, cogepyXamyecsa B permcTpaiMOHHOM JOChe Ha HeKapCTBEHHbIVI rnperapar 1 IoCTyIInBIINE
Ha 6YMa)KHbIX HOCHUTEJISIX B 3KCIIEPTHOE YUpe>XaeHne Ojid OCYIIeCTBJIeHNA X SKCIIePTU3bI OJIs1
oripeneseHns BOSMOXXHOCTIM paCcCMaTpMBaATb HEKapCTBEHHbIﬁ npernapar 4jist MeAMIIMHCKOIO IIpMMeHEeHNI B
KauecCTBe Op(baHHOI‘O JIEKapCTBEHHOTIO IIpeliapaTa, Imo4Jjie>XaT BO3BPATY B yr[OJIHOMO‘-IEHHbIVI d)enepaanbIIZ
OopraH VUCIIOJIHUTEJIbHOI BJIaCTU OJHOBPEMEHHO C 3aKIIIOUYEeHNAMNU COOTBETCTBYIOIINX SKCIIEPTU3.

Cratba 21. PeweHue 0 BO3MOXXHOCTM pacCMaTpUBaTh IEKAPCTBEHHDIH Npenapar Npu oCyLecTBAeHUN roCyAAPCTBEHHOM
perucTpaumm B Kayectse opdaHHOro 1eKapCTBEHHOro npenapara

1. B cpoK, He IpeBbIIIANIMIL TIATY pabounx JHeH co OHS MOoTyUYeHMs 3aKI0UeHMs], yKa3aHHOTO B yacT 1
cratbu 20 HacTosiero @eepaibHOTO 3aKOHA, YIIOJTHOMOUEHHbI (pefiepaabHblii OpraH UCIIOHUTETbHOM
BJIACTY OCYLIECTBJISIET OL|eHKY IIOJIyYeHHOI'O 3aK/II0UeHMs IS OTIpele/IeH) s ero COOTBeTCTBMS 3aJaHMI0 Ha
MpoBeJieHNe COOTBETCTBYIONIEl IKCIIepPTU3bl U YBeLOMIISIET 3asiBUTeS B 3JIeKTPOHHOI hopMe MM Ha
O6yMaxkHOM HOCUTeJIe O pe3ysibTaTaxX IMIPOBeAeHHON IKCIIePTHU3bI C MTPUIOKEHMEM KOTIUM IKCITIEPTHOTO
3aK/IoueHus (C coxpaHeHreM KOHOUAeHIIMATbHOCTY MH(OpMaIUM O COCTaBe 3KCIIePTHOI KOMUCCUM) U O
BO3MOXXHOCTY MJIM HEBO3MOKHOCTY pacCMaTpuUBaTh JIeKapCTBEHHbI pernapar Ijisi MeIULIMHCKOIO
MIpMMeHeHMs IIPU OCYIeCTBIeHUM TOCYAapCTBEHHOM perncTpauyuy B kauecTBe opaHHOrO 1eKapCTBEHHOTO
rperapara.

2. [Ipu BbIHECEHUM KOMMCCHEN IKCIIePTOB 3aKII0UEeHMSI O BO3MOKHOCTY pacCMaTpUBaTh JieKapCTBEeHHbI
rpernapar Ajisi MeOUILMHCKOTO IPMMEHEHMS TIPU OCYIeCTBIEHUN IOCYyAapCTBEHHOV perucTpauym B
KauecTBe opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa yIIoJJHOMOUEeHHbIN dhelepanbHblii OpraH
MCTIOJIHUTEIHLHOM BJIACTY B CPOK, He ITPEBBIIIAIONINIA TIITY pabouMX THEN CO THS MOJTyYeHUS TaHHOTO
3aK/II0YeHNs, IpUMHMUMAeT pellleHye O BbiJaue 3aaHus Ha TIpoBefeHe SKCIIepTU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBA M SKCIIePTU3bl OTHOLIEHMS OKMIaeMOJi M0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpMMeHeHNs TIeKapCTBEHHOTO Tpernapara JIJisi MeAUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsI B MOpsIAKe YCKOPEHHOM
MTPOLeAYPhI IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA B COOTBETCTBUM CO CTAaThei 26 HACTOSIIETO
@enepanbHOrO 3aKOHA.

3. B cityyae npuHSTHUSA pellieHMs] 0 HeBO3MOXKHOCTM pacCMaTpPUBaTh JIeKapCTBEHHBIN Iperapar IJist
MeIUIIMHCKOTO MTPpMMeHeHMs ITPU roCcylapCTBeHHO perucTpalum B KauecTse opdhaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara yrnoJHOMOYeHHbIi pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU MpeKpaliaeT MNpoLeaypy
rOCyIapCTBEHHOI PerucTpalyy JeKapCTBEHHOTO IIpernapara. 3asiBUTeJb BIIpaBe 0OPaTUTHCS B
pPerncTpUpyoLKii OpraH C 3asiBjIeHNeM O TOCYAapCTBEHHO perucTpanyy yKa3aHHOTO JIEKapCTBEHHOTO



Ipernapara B COOTBETCTBUM CO cTaThel 18 HacTosero ®egepasibHOrO 3aKOHA.
Cratba 22. Yrpatuna cuny ¢ 1 mions 2015 ropa. - @epepanbHbii 3akoH o1 22.12.2014 N 429-03.

Cratba 23. 3KcnepTu3a KayecCTBa 1IeKapCTBeHHOro cpeacTea U 3KCNepTu3a OTHOLLEHHUA 0)XXMAAEMOM NONb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHHUA NNeKapCTBEHHOr0 nNpenapata Ang MeaAMLUHCKOro npuMeHeHns

1. OKkcrepTH3a KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeICTBA M SKCIIEPTM3a OTHOIIEHMS 0XKIIaeMOJi TOJIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMeHEeHMsI JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Jjisi MeIUIIMHCKOTO TPUMEeHeHMS,
COCTaBJIEHVE KOMUCCUSIMMU KCITEPTOB 3aK/II0YEHMIT 110 pe3y/IbTaTaM MIPOBEIEHHbIX IKCIIEPTU3 U
HaIpaBJIeHMe 3TUX 3aKII0UYEHNIi B YITOTHOMOUEHHbIN (emepasbHbIii OpraH MCIIOJHUTEIbHO BIaCTU
OCYIIECTBJISIIOTCSI B CPOK, HE TIPEBBILIAIONIMIL CTa AECSITY pab0UMX THEI CO THS MOTyYeHMsT SKCITEPTHBIM
yupexxmeHneM COOTBETCTBYIONIETO 3aIaHMs YIIOTHOMOUYEHHOTO (heiepaibHOro opraHa MCIIOTHUTEIbHOA
BJIACTM U HEOOXOIMMbIX JOKYMEHTOB B 9JIEKTPOHHOI (hopMe My Ha 6YMaskHbIX HOCUTEISX.

2. B TeueHue geBstHOCTA JHE CO HS MOJyUeHUs pellieHs YIIOJTHOMOYeHHOro (efiepa/bHOTO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTU O TIPOBEIeHUN IKCIIePTU3, IIPeayCMOTPEHHbBIX YaCThi0 1 HaCTOsIel CTaTby,
3asBUTEJIb [IPEICTABISIET B SKCIIEPTHOE yUpeXAeHMe AJ1s1 [TPOBeNeHMs SKCIIePTMU3bl KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHOIO CPeACTBa 00pa3Ilbl IEKAPCTBEHHOTO IIpernapara JIjisi MeAUIIMHCKOTO IPYUMeHeHMS,
MIPOM3BEAEHHOTO B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMM OITBITHO-ITPOMBIIIVIEHHOTO U (MJIM) TIPOMBIIIIEHHOTO
periaMeHTOB, YTBEPKIEeHHbIX PYKOBOAUTEIEeM IIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB, & TAKXKE B
COOTBETCTBYIONIMX Cydyasx o6pasiibl hapmMalieBTMYecKoii CyoCcTaHIMM, TeCT-IIITaMMa MUKPOOPTaHM3MOB,
KYJIbTYPbI KJIETOK, 00pasiibl BEIeCTB, IPMMEHSIeMbIX JIJIsI KOHTPOJISI KaueCcTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeICTBa
ITyTeM CpaBHEHMSI C HUMM MCC/IeTyeMOro JeKapCTBEHHOIO CPeICTBA, B KOJMUECTBAX, HEOOXOIMMBbIX JJISI
BOCIIpOM3BeleHUS MEeTOL 0B KOHTPOJISI KaueCTBa.

3. [Tpu monyyeHMn 06pas3IoB JIeKAPCTBEHHOTO Tperapara 1 hapMaleBTMYeckoi cy6cTaHIMY SKCIIeEPTHOe
yupexJieHye BblIaeT 3asiBUTEeITI0 JOKYMEeHT, oA TBep KAl Nii MoayyeHe YKa3aHHbIX 00pa31ioB, 1 B
CPOK, He TIpeBbINIAI0IINIT TPeX pabounx qHeli, yBeJOMJISeT B 3JIeKTPOHHOM dhopme Wi Ha 6yMaskHOM
HOCHUTeNie 06 TOM YIIOJIHOMOYEHHbI dhellepaabHblit OpraH UCIIOTHUTENbHON BIACTH.

4. VKa3aHHbIe B YaCTSIX 2 1 3 HACTOSIIEN CTaThby CPOK JIJIs1 TIpeICTaBIeHNS 3asBUTeIeM 00pasiioB
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara 1 apMaleBTMuecKoi CyoCTaHIIUM U CPOK YBEAOMJIEHUST SKCIIEPTHBIM
yupexmeHueMm 06 3ToM Ha 6yMaskHOM HOCUTeJIe YIIOJTHOMOYEHHOTo ¢efepaibHOTO OpraHa
MCITOJTHUTETbHO BJIACTY He BKJIFOUAIOTCS B CPOK ITPOBEIEHMST SKCITEPTU3, TPEAYCMOTPEHHBIX YaCThIO 1
HacTosIIel CTaTbu.

5. IOKyMEeHTbI, TOCTYIMBIIIME B SKCIIEPTHOE YUPEKAEHME IJIsI IPOBEIeHNST SKCIIEPTU3, TTPETYCMOTPEHHbIX
YyacThi0 1 HaCTOSIIIEl CTaTh!, MTO/IJIESKAaT BO3BPATY B YIIOJTHOMOUEHHbBIN deepasbHbIii OpraH
MCITOJTHUTETbHOM BJIACTY OTHOBPEMEHHO C 3aK/IIOUEHUSIMU, ITOJTYYeHHBIMU 110 pe3y/abTaTaM
COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTU3.

Cratba 24. JKcnepTH3a KayecTBa NEKapPCTBEHHOrO CPEACTBA M KCMEPTH3a OTHOLIEHUS 0XXMAAEMOi NONb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHHUS NIeKapCTBEHHOTO Npenapata As BeTePUHAPHOrOo NPUMEHEHNUS

1. ODKkcrepTH3a KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA U SKCIIePTH3a OTHOIIEHUS OKMIaeMOVi MOIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IpUMeHeHUsI JIeKapCTBEHHOTo Iperapara /ijisi BeTepUMHapHOTO MpUMeHeHMs,
CoCTaBJIeHMEe KOMMCCUSIMM SKCIIePTOB 3aK/II0UeHMI TI0 pe3yIbTaTaM yKa3aHHbIX 9KCIIepTU3 U HaIlpaB/ieHe
TaKUX 3aK/II0UeHI B YIIOJTHOMOYEHHbIN (eepanbHbIli OpraH MCIIOJHUTEIbHO BIACTU OCYILECTBIISIOTCS B
CPOK, He TIPeBbINIAIOIINI CTa AECSI T Pab0UMX JHEN CO THS MOTyYeHMS IKCIIePTHBIM YUPesKIeHeM
3aJjaHus YIIOJTHOMOUeHHOro deiepabHOTO OpraHa UCIIOJIHUTENbHO BIACTH C JOKyMeHTaMM, YKa3aHHbIMMU
B yacTu 3 ctaTtbhy 17 HacTosiiero ®emepasbHOTO 3aKOHA.

2. B Teuenne TpuaiaTy paboumx IHEN CO AHS MOTYUeHMUS pelleHNsT YIIOJTHOMOUYEHHOTO de1epaJbHOro
opraHa MCIOJIHUTEIbHOM BJIaCTU O IPOBeJEeHUM YKa3aHHBIX B 4aCTU 1 HACTOSIIel CTaTbU SKCIIEPTU3



3asIBUTEJTb PEICTABJISIET B 9KCIIEPTHOE YUpEXKIEeHME JIJIST TPOBEIeHMS SKCIIEPTU3bI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOT'O cpeaicTBa 06pas3iibl IEKAPCTBEHHOIO Mpernapara ik BeTepUMHApHOTo IPUMEeHeH s,
MPOM3BEAEHHOTO B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMM TEXHOJIOTMUECKUX PEIIaAMEHTOB, YTBEPXKIEHHbIX
PYKOBOJMTE/IEM ITPOU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAKXKEe B COOTBETCTBYIOIIMX C/TyUasiX TECT-
IIITAMMbI MUKPOOPraHM3MOB, KYJIbTYPbI KIETOK, 00pasIibl (hapMalleBTUIeCKOi CyoCcTaHIIM, 00pa3Iibl
BEIeCTB, IIPMMEHsIEMbIE 11 KOHTPOJISI KaueCcTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA, B KOJIMYECTBAX,
HeOOXOIMMBIX JIJISI BOCIIPOU3BeIeHMSI METOIOB KOHTPOJISI KaueCTBa.

3. ITpu nonyyeHmn 06pasioB JieKapCTBEHHOTO Ipernapara 1 dhapMmaleBTMYeckoi cy6cTaHIuy SKCIIepTHOe
yupexxeHye BbIIaeT 3asiBUTEITI0 TOKYMEHT, IMOATBePKAAIOIINIA MoTydeHe YKa3aHHbIX 00pa3IioB, 1 B
CPOK, He TIPEeBBINIAIIINI TPeX pabounx AHEN, yBeJOMJISET B MMCbMEHHOI (hopMe 06 3TOM
YIIOJTHOMOYEHHBI (pemepasbHbIii OpraH UCIIOTHUTETbHOM BJIACTH.

4. CpoK 111 IpeicTaBIeHNs 3asiBUTeIeM 06pa3I[oB JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara 1 ¢hapMaleBTUYecKoit
CyOCTaHLIMM U CPOK YBeIOMJIEHMS 9KCIIePTHBIM yupekaeHreM 06 3TOM B MMCbMeHHOI popme
YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefiepaabHOro OpraHa MCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTH, YKa3aHHbIE B UacTIX 2 M 3 HACTOSIIIEl
CTaTb!, He BKIIIOYAIOTCSI B CPOK ITPOBeIeHMS YKa3aHHBIX B YaCTU 1 HACTOSIIIEN CTaTby SKCIIEPTU3.

5. ,H,OKYMEHTI)I, IMMOCTYIIMBIINME B SKCIIEPTHOE YUpeXXaeHne OJid IIpOBedeHNM A YKa3aHHbBIX B YaCTU 1
HaCTOSIIIEeN CTaTbU SKCIIEPTU3, IMOAJIEXKAT BO3BPATY B yl'IOI[HOMOLIeHHbII‘/JI d)e;:[epaanbHZ OpraH
VMCIOJHUTEIbHOM BJAACTU OJHOBPEMEHHO C 3aK/IIOUEeHNMAMMU I10 pe3yJbTaTaM YKa3aHHbBIX 3KCIIePTU3.

Cratbg 25. MNoBTOpHOE NpOBeAeHME IKCNEPTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. B ciyyasix HeTOCTaTOYHO 060CHOBAHHOCTY MJIY HEIIOJIHOTHI 3aK/II0UE€HUST KOMUCCUM SKCITIEPTOB,
HaJIMuMs B HEM IIPOTUBOPEUMBBIX JAHHbIX, (GaabCcudUKALM BEIBOJOB SKCIIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa, COKPHITUS OT YIIOJTHOMOUYEHHOrO (e/iepaJibHOrO OpraHa MCIOJHUTEIbHO BJIACTY OCHOBaHMI
IUIST OTBOJA KCITEpTa BCIEICTBIME €T0 3aMHTEPECOBAHHOCTY B Pe3y/IbTaTaX COOTBETCTBYIOIIEA
9KCIIePTU3bI, HAIVMYMS JAaHHBIX O IIPSIMOM JIMO0 KOCBEHHOM BMEINIATeIbCTBE B IIPOIIECC COOTBETCTBYIOIIEH
9KCIIEPTU3bI JINII, HEe YUACTBYIOLIMX B €€ IIPOBeIeHM, HO OKa3aBIINX BIMSIHNE Ha IIPOIECC M Pe3yIbTaThl
ee MpoBeIeHNs, YIIOJTHOMOUYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOI BJIACT HA3HAYAETCS
MTOBTOPHAS SKCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U (MJIN) STUUYECKAsT IKCIIePTH3a.

2. TToBTOpHAs SKCITepTH3a JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBA ITPOBOIUTCS C YUETOM Pe3yIbTaTOB paHee
MIPOBEIEHHOI SKCIIEPTU3bI B CPOK, YCTAHOBJIEHHBII YITOJITHOMOUYEHHBIM (heiepaibHbIM OPraHOM
VICTIOJTHUTETbHO BJIACTH U He MPEeBbIMANINI TPUALATA PA60UMX JHEN CO THS TOTYIeHNST IKCIIEPTHBHIM
yupexxaeHneM 3aIaHus Ha IPOBeieHVe ITOBTOPHOI SKCIIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

3. duHaHCOBOE 0becIIeyeHye BhIIIOJTHEHMS 3aJaHNd Ha IIpOBeaeHIEe HOBTOpHOﬁ SKCIIePTN3bI
JIEKapCTBEHHOTI'O CpeACTBa HE OCYIIECTBJISAETCA.

CraTba 26. YcKopeHHas npoueaypa 3KCNepTU3bl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. YckopeHHas mporieaypa sKCIepTH3bl IeEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B I€JISIX TOCYAAPCTBEHHO PerucTpanm
JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB MPUMeHSeTCsI B OTHOIIIeHUY op(paHHbIX JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB, ePBbIX
Tpex JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB, perucTpupyeMbix B Poccuiickoit denepaiiviy B KauecTBe
BOCITPOM3BeI€HHbIX JIEKAPCTBEHHBIX IPerapaToB, 04epeHOCTb KOTOPBIX OIIPeeIsSIeTCsI B COOTBETCTBUM C
HOMEpOM ¥ JTaTOV BXOSIINX 3asIBJIEHMIA O TOCYJapCTBEHHO perucTpaym JieKapCTBEHHBIX ITpernapaToB B
paMKax OJJHOTO MeXIyHapOoHOTO HellaTeHTOBAaHHOTO HauMeHOBaHMs JIeKapCTBEHHOTrO Tipernapara uin
IPYMIIIMPOBOYHOTO HaMMEHOBaHMS JIEKApCTBEHHOTO IperapaTa, U IeKapCTBeHHbIX MperapaTos,
npegHa3HAUYEeHHBIX UCKIIOUMUTENIbHO JIJIs IPMMeHEeHMST HeCOBepIIeHHONIETHUMM I'PaskAaHaMMU.

2. VCKOpEHHaH npouenypa SKCIepTm3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LIE/IAX FOCy,ZLapCTBeHHOVI permcrpaumnmn
JIEKapCTBEHHBLIX IIpelnapaToB He IIPMMEHAETCSI B OTHOIIEHNN !

1) 6uoaHanoroBsIX (6MOMOAO0OHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB (6110aHAIOTOB);



2) pedepeHTHBIX JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB (3a UCKIoUeHeM opdaHHbIX JeKapCTBEHHbIX ITpernapaTos);

3) BOCIIpOM3BeLeHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX IIpPernapaTos (32 UCK/IUEeHeM IIePBBIX TPeX PerucTpUpyeMbIx B
Poccuiickoit @enepanyiy B KaueCcTBe BOCIIPOV3BeLeHHbIX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB U JIeKapCTBEHHBIX
Iperaparos, IpefHa3HaYeHHbIX UCKIIOUNTEIbHO [IJISI [IPMMeHeHMs] HeCOBepUIeHHOJIeTHUMU
rpaxkgaHamu);

4) HOBBIX KOMOMHAIINIT 3aPETUCTPUPOBAHHBIX pPaHee JJeKapCTBeHHbIX MpernapaTos;

5) nekapcTBEeHHBIX MpeNapaToB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX paHee, HO ITPOU3BeIeHHbBIX B IPYTUX
JIeKapCTBEHHbIX (popMax B COOTBETCTBUM C IIepeuHeM HaMMeHOBaHMI1 JIeKapCTBEHHBIX GOPM U B HOBO¥
IO3MPOBKe.

3. YckOpeHHa Ipoleaypa SKCrepTu3bl JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB IMIPOBOANUTCS T10 PEIIeHU 0
COOTBETCTBYIOIIEro YIIOJHOMOUEHHOTO (deepaibHOrO OpraHa UCIIOJIHUTE/TbHO BIaCTU Ha OCHOBAaHUMU
3asIBJIEHMSI 3asIBUTEJISI B CPOK, He MPEeBBIIIAIONINIT BOCBMUIECITH pabounx aHeii. I[Ipu 9ToM sKkcIiepTusa
IOKYMEHTOB, COJIePKalMXCS B PETUCTPALIMOHHOM JIOChe Ha JIEKapCTBEHHBII Iperapar, IPpOBOAUTCS B
CPOK, He TIPeBBIMIAOININI TecsiTY pabounx AHe, SKCIepTr3a KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA U
SKCIepTU3a OTHOIIEHUS OXKUIAEMOI T0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara IMPOBOASTCSI B CPOK, He TIPeBBIIIAOIINIA IIeCTUAECSITI pabounx THei.

3.1. B oTHOmIEeHUM opdaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEINapaToB MOTYT ObITh IPeCTaBIEHbI Pe3Y/IbTaThI
TOKJIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMIi IeKapCTBEHHbIX CPEACTB U KIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIi JeKapCTBEHHbIX
MperapaToB JJI MeIUIIMHCKOrO IpYMeHEHNSsI, BBITTOJTHEHHBIX 3a npeaenaMu Poccuiickoii ®epepaiinm B
COOTBETCTBMM C IIpaBWIaMM HaJJIexkalleii 1a60paToOpHON MPaKTUKY U IIpaBWIaMy HaajIexkalei
KJIMHNYEeCKOJ ITPaKTUKIN.

4. YcKopeHHas npoueaypa 3KCIepTu3bl JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB IPOBOAUTCS B ITOPSIAKe, YCTAHOBJIEHHOM
cratbsaMu 17 - 20, 23 u 24 HacTosero ®enepaabHOro 3aKOHA, ¥ He 03HAYaeT CHIDKeHUST TpeboBaHMii K
6e30I1acHOCTH, KauecTBY 1 3¢ dEeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB.

Cratbs 27. PeweHue 0 rocyaapCTBEHHOI perucTpaLumu NeKapcTBeHHOro npenapara

1. B cpok, He IpeBbIILIAOLIMIL AeCsITU PabounX JHel co THS MOTyYyeHMs 3aKII0UeHU T KOMUCCUM SKCIIEPTOB
I10 pe3yJibTaTaM 3KCIIepPTHU3bl KaUueCTBa IeKapCTBEHHOI'O CPeICTBA U SKCIIePTU3bl OTHOLIEHUS OXK1IaeMOoi
T0J1b3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITIPMMEHEeHMS IeKapCTBEHHOr0 Mperapara, COOTBeTCTBYOLIMIT
YIIOJIHOMOYEHHbIN (efepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTHU:

1) pasmelaeT Ha cBoeM O(pUIMATBHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" COOTBETCTBYIOIIME 3aK/II0UeHMS
KOMMCCUU SKCIIEPTOB U OCYLIECTBJISIET UX OLeHKY JJIs OllpeesieHNsI COOTBETCTBMS 3aJaHMI0 Ha
MpOBeJeHME ITUX SKCIIEePTU3;

2) IpMHMMAET pellleHye O TOCYAapCTBEHHON PerucTpaluy JeKapcTBeHHOTO ITpenaparTa uiam 06 oTkase B
rOCyapCTBEHHOI perncTpauuy JeKapcTBeHHOro Ipernapara;

3) BHOCUT TIpU TIPUHSITUM PellleHMsT O TOCyAapCTBEHHOI perMcTpaluy JieKapCTBeHHOro mpernapara JaHHbIe
0 3aperMcTpUpOBaHHOM JIeKapCTBEHHOM ITperapare, B TOM 4uciie o ¢hapmalleBTMYecKoi CyOCTaHIINH,
BXOJISIIeVi B COCTaB JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara, B TOCyJapCTBEHHbIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPENICTB U
BbIJIaeT 3asiBUTEJII0 PerUCTpalMiOHHOE YI0CTOBepeHe IeKapCTBEHHOTO mpenapara, opma KOTOpPOro
yTBEPKIAeTCs YIIOJITHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH, COTIACOBAHHBIE
HOPMAaTUBHYIO JOKYMEHTAal)0, HOPMaTUBHbBI JOKYMEHT, MHCTPYKIMIO TI0 TPMMeHEeHMIO TIeKapCTBEHHOTO
rpernapara ¥ MaKeTbl [IEPBUYHO YIIAKOBKYM ¥ BTOPUYHOI (ITIOTPEOUTENbCKO) YITAKOBKM C YKa3aHMEM Ha
HMX HOMepa PermcTpaloOHHOTO yI0CTOBEpeHMS TIeKapCTBEHHOTO IperapaTa U JaThl ero TocyJapCTBEHHO
perucTpanum Uian B caydae IPUHSTUS pellieHys 00 OTKa3e B TOCyIapCTBEHHOM perucTpanmumn
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara yBeJoMJIIeT B MMCbMeHHOI hopMe 3asiBUTEST 00 3TOM C yKa3aHMeM IIpUUNH
TaKOTO OTKa3a. 3a BbIAAauy PErMCcTPalMOHHOTO YI0CTOBEpEHMS JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa B3uMaeTCs
rocy1apCTBEHHAs MOIIJIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoit @epgepalinm o Hajiorax u



cobopax.

2. OcHOBaHMEM IS OTKa3a B rOCYIapCTBEHHO PerucTpaym JieKapCTBEHHOTO Tperapara Jjist
MeAUIIMHCKOTO MpUMeHEeHMs SIB/ISIeTCS 3aKI0UeHe COOTBETCTBYIOIIEro YIIOJTHOMOUEHHOTO ¢delepaibHOTO
opraHa MCITOJIHUTEJIbHO BIACTM O TOM, UTO KauecTBO U (W) 3(PhHeKTUBHOCTb PErMCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMS He ITOATBePsKIeHbI MOTyYeHHbBIMY TaHHbIMU
VIV YTO PUCK MIPUUYMHEHMS Bpea 340POBbIO UeJIoBeKa BCJIeICTBIME IIpyeMa JIeKapCTBEeHHOro Ipernapara
1711 MeIUTIMHCKOTO MpuMeHeHMs TpeBbIiiaeT 3G PeKTUBHOCTD €ero IpMMeHeHUs.

3. IloBTOpHOE Tipe/icTaBAeHNe B COOTBETCTBYIONINMI YTIOTHOMOUEHHbI (pefepanbHblii opraH
VICTIOJIHUTEJIbHOI BIaCTY JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara, B OTHOIIEH)Y KOTOPOro I10JIy4YeH OTKas3 B
roCyapCTBEHHOM perncTpauyuu 1 KOTOPbI BIIOC/IEACTBUN IOABEPIcs MU3MEHEHNIO B YaCTU ero COCTaBa,
paccMaTpuBaeTcs Kak IpecTaBIeHye HOBOIO JIeKapCTBEHHOIO IIperapara Ha ero rocyapCTBeHHYI0
perucTpanmio He3aBUCUMMO OT COXpaHeHMs ero IMepBUYHOTrO HaMMeHOBaHMS.

4. ITpu ipegoCcTaB/IeHMH 3asIBUTEIEM B COCTaBe PerMCTPALMOHHOrO JOChe Ha JIeKapCTBeHHbIN IIperapaT
IJIS1 BETepMHAPHOTO IIPMMEHeHNS KO PellleHus YIIOTHOMOUEeHHOro (enepaabHOro opraHa
MICITOJTHUTEIbHOM BJIACTH O MPOBEIEHMM MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOU3BOIMUTEIS IEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB CPOK
IIPUHSITHSI peIleHNsI O TOCYAAPCTBEHHOI PerncTpanyy JeKapCcTBeHHOrO Iperapara JIjisl BeTepUHapPHOro
MIpMMeHEeHNS IIPMOCTaHABAMBAETCS CO THS MOAYUYeHMsI 3aK/II0UeHN, YKa3aHHbIX B 4acTy 1 HacTosIIeil
CTaTbM, 10 JHS IPUHITHUS YIIOTHOMOUYEHHBIM (efepalbHbIM OPraHOM UCIIOJHUTENTbHOI BJACTU PEIeHNs O
BbIZlaue 1y 06 OTKa3e B BbIJaue 3aKII0UEHMSI O COOTBETCTBIUM ITPOU3BOAMTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
Tpe6GOoBaHMIM IIpaBUJI HafyIeskallell IIPou3BOACTBEHHO IPAKTHUKI, HO He 60jiee yeM Ha CTO BOCEMb/IECST
pabouux JHeiA.

5. OcHOBaHMeM JjIs1 0TKa3a B rOCyIapCTBEHHOM perucTpanum JieKkapCTBEHHOTO Iperapara Jijis
BeTepUHAPHOIO IMPUMeHeHMs SIBJISIeTCS 3aK/IIUYeHNe YII0OJITHOMOUeHHOro ¢elepaJbHOTO OpraHa
MCTIOJIHUTEIbHO BJIACTY O TOM, UTO KauecTBO U (W) 3¢ (PeKTUBHOCTb PETUCTPUPYEMOTO J€KapCTBEHHOTO
rpernapara JJjisl BeTepMHApHOTO MPMMeHeHMsI He TTOATBePsKAeHbl OJyYeHHBIMY JaHHBIMU UJIM UTO PUCK
MIpUYMHEHMS BpeJia 3J0pOBbI0 JXMBOTHOI'O BC/IEACTBYE IIpYeMa JJeKapCTBEHHOTO Mperapara Jjist
BeTepUHAPHOrO MpUMeHeHus MpeBbiiiaeT 3PhHeKTUBHOCTb €ro MpUMeHeHMsI, 0TKa3 YIIOJTHOMOYeHHOTO
denepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEbHOJ BJIACTY B BblIaue 3aK/TI0UEHMS O COOTBETCTBUM TPOU3BOAUTEIS
JIeKapCTBEHHbIX CPeJCTB TpebOBaHMSIM IMTpaBM/I Hajiexkaleit Tpon3BOCTBEHHOM MPAKTUKY [IJIS KaXKI 0
MPOM3BOJICTBEHHOI IJIOIIAAKY PETUCTPUPYEMOTO JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara Jjisi BeTepMHapHOTO
MIpMMeHeHNs B c/iy4yae, eciu MPOMU3BOICTBO JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa IJisi BeTepMHAPHOTO MPUMeHEeHU S
OCyIIeCTBsIeTC 3a rpeaenamu Poccuiickoin @enepaiinm, UM OTCYTCTBME TAKOTO 3aKII0YEeHUSI.

Cratbg 27.1. B3aumo3ameHSIeMOCTb NeKapCTBEHHBIX NPenapaToB A/l MEAULMHCKOTO NPUMEHEHHUS

1. B3amo3aMeHsIeMOCTb JIeKapCTBEHHbBIX ITPenapaToB IJIs MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHeHUs OnpeienseTcs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJiepaTbHbIM OPraHOM MCITOJTHUTE/IbHO BJIACTU, OCYIIECTBISIONIUM
rOCyIJapCTBEHHYIO perUCTPalMIO JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB /151 MeAUIIMHCKOTO MPpMMeHeHMsI, B paMKax
OIHOTO MeXIyHapOAHOTO HeIMaTeHTOBAHHOTO (MJIM XMMMUYEeCKOT0, MM IPYHIIMPOBOYHOT0) HaMMeHOBaHUS
Ha OCHOBe 3aKJII0UeHMSI KOMUCCUYM SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXAeHMS O B3aMM03aMeHsIeMOCTU
JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara sl MeAUIIMHCKOTO IpMMeHeHMs b0 O TOM, UTO JIeKapCTBEHHbIN ITpenapaT
IJISI MeOUIIMHCKOTO TIpPMMEeHEeHMs He SIBJIIeTCsl B3auMo3amMeHseMbIM. [1opsoK onpeneneHnst
B3aMMO03aMeHSIeMOCTH JIEKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB JIJIsI MeAUIIMHCKOTO MpMMeHeHus u ¢popMa
3aK/II0YeHMS] KOMUCCUM 3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXIeHMS O B3aMM0O3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHBIX
IperapaToB JJi MeIUILIMHCKOIO IMIpUMeHeHMs 160 0 TOM, UTO JIeKapCTBEHHBbII mpernapar s
MeJIUIIMHCKOTO IMPMMeHEeHUs He SIBJISIeTCS B3auMO3aMeHsieMbIM, YCTaHaBIMBaOTCS [IpaBUTEIbCTBOM
Poccniickoi @enepanyn.

2. Komuccust aKCnepToB 9KCIIEPTHOTO yUpeXkIeHs AaeT 3aK/I0UeHe 0 B3auMO3aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara it MeAUI[MHCKOTO MPUMEHEHMSsT JIM60 O TOM, YTO JIeKapCTBEHHbIN MperapaT
111 MeIVIIMHCKOTO TTpUMeHeHMs He SIBJISIeTCSl B3ayMO3aMeHsIeMbIM, Ha OCHOBaHUM CJIEAYIONIUX KPUTEepUeB



(XapaKTepUCTUK):

1) 9KBMBAJIEHTHOCTH (151 6110aHAIOTOBBIX (6MOMOJO0OHBIX) IEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB (6110aHAIOTOB) -
COTOCTaBMMOCTD) KaueCTBEHHBIX Y KOJIMUECTBEHHbIX XapaKTePUCTUK dhapmalieBTUIeCKMUX CyOCTaHIMIT UIn
COTOCTaBUMMOCTb AaHTUT€HHOT'O COCTaBa BakiMH. Mcroab30BaHMe pa3inuHbIX Cojieit, 3UpoB, KOMILIEKCOB,
M30MePOB, KPUCTALINYECKUX (POPM U IPYTUX MPOU3BOAHBIX OLHOTO U TOTO XKe JIeiiCTBYIOIIEro BelecTBa
He SIBJISIeTCS NPEIsITCTBMEM [IJIS1 OIIpefie/ieHMs B3aMMO3aMeHs1eMOCTH JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, eciin
MIpY IPOBeIeHMM MUCCIIeIOBaHMsI 6M09KBYBAI€HTHOCTY JIeKaPCTBEHHOTO IIperapara Ui Uccaeq0BaHMs
TepareBTMYeCKOV 5KBMBAJIeHTHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara J0Ka3aHo OTCYTCTBYMEe KIMHUYECKA
3HAYMMBbIX pa3anunit papMakokKMHETUKY U (Win) 3bdEeKTUBHOCTY 1 6€30MTaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara st MegULIMHCKOTO IIPUMeHeHUs;

2) 9KBMBAJIEHTHOCTb JIeKapCTBeHHOIi (opMbl. I1071 SKBMBaAIEHTHBIMM JIEKAPCTBEHHBIMY (hOpMaMu
MTOHMMAIOTCSI Pa3HbIe JieKapCTBeHHbIe (POPMBbI, MMEOIIM e OIVHAKOBBIE CITOCOO BBEAEHMS U CITOCOO
npuMeHeHMs1, o6afale COoCTaBMMbIMM (PapMaKOKMHETUUECKMMU XapaKTepUCTUKAMU U
(dhapmakosornueckuM geicTBreM 1 obecrieunBalolie Takxke TOCTUKeHe He0OX0AMMOTO KIMHUYECKOTO
addexra. Paznuunst 1ekapcTBeHHBIX (POPM He SIBJISTIOTCS MPENSITCTBUEM J1JIsI OTIpeeeHus
B3a/MO3aMeHSIEMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IperapaToB, eC/IM IIPY MPOBeIeHN MUCC/IeJOBaHMS
061105KBMBaJIEHTHOCTM JIeKapCTBEHHOTO Tpernaparta Win uccaeqoBaHMs TepareBTUUeCcKOoit
9KBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa J0Ka3aHo OTCYTCTBYE KIMHNYECKY 3HAUMMBIX Pas3Inamii
dbapmakokuHeTUKM U (M) 3PheKTUBHOCTM U 6€30TIaCHOCTY JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara s
MeIULIVHCKOTO IIPYMEeHEHMS ;

3) 5KBUBaJIEHTHOCTb MUJIM COMIOCTaBMMOCTb COCTaBa BCIIOMOTaTeIbHbIX BEIeCTB JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara Jjisi MeIULMHCKOTO MpuMeHeHus1. Pa3nuumns cocTaBa BCIIOMOTATe/IbHbIX BEIl[eCTB
JIeKapCTBEHHOTrO TIpernapaTa He SIBJSIOTCS IIPeIsITCTBUEM [IJis OTipe/ie/ieHNs B3aM03aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX MTperapaToB, ec/u Ipu MPOBeAEeHUY UCC/IeIOBAaHNSI 0M09KBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapaTta Uiau UCCaeq0BaHMs TepaleBTUUeCKOl 9KBMBAJIEHTHOCTU IeKapCTBEHHOTO MpernapaTra JoKa3aHo
OTCYTCTBUE KIMHUYECKY 3HAUMMBIX pa3inunit bapmMakoKMHeTUKU U (M) 3PdEeKTUBHOCTU U
6e30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO MperiapaTa sl MeJUIIMHCKOro IIpuMeHeHus . [Ipy HaaMuuy KIMHUYeCKN
3HAUMMBIX pa3anunii papMakoKMHETUKY U (M) 3DPEKTUBHOCTU U 6€30MacCHOCTY JIeKapCTBEHHOTO
npenapara Ijisi MeIULMHCKOTO MPUMeHeHUsI B3aMM0O3aMeHsIeMOCTb OTpeie/isieTcsl C yka3aHueMm Ha
MCK/IIOUeHMe OTHebHbIX IPYII MMal[MeHTOB;

4) MOEHTUYHOCTDb criocoba BBeJeHUA U criocoba IIpMMEeHEeHU,

5) COOTBETCTBME ITPOMU3BOONUTEJIA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeaCTBa Tp€60BaHI/IHM ImIpaBUJI Hajjexarien
HpOI/ISBOILCTBeHHOI./JI IMTPaKTUKNU.

3. OmnpeneneHue B3aMMO3aMeHSIeMOCTM BOCIIPOU3BeAeHHbIX JIeKapCTBEHHbBIX MIpeIapaToB OIS
MeaUIIMHCKOTO TIpUMeHeH s, YKa3aHHbIX B yacTu 10 ctatbu 18 HacTosero @enepaibHOr0O 3aKOHA,
OCyIIecTB/IsIeTcsl 6e3 He0OXOAMMOCTH A0Ka3aTeIbCTBA X OM09KBUBAJIEHTHOCTH.

4. Oco6eHHOCTY OIpee/IeHNsT B3aMMO3aMeHsIEMOCTM OM0JIOTMUYECKIX JIEKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB,
KOMOVHMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX ITPEIapaToB (CoAepsKalluX KOMOMHALIMIO IBYX U O0Jiee MeiiCTBYIOIIX
BellleCTB), IeKapCTBEHHbIX MTperapaToB JJIs1 TapeHTepaJbHOTO MUTAHUS 1 HeJ03MPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB ycTaHaBauBaloTcs [IpaButenbcTBoM Poccuiickoit demeparimm.

5. Onpe,ueneHMe B3aMMMO3aMeHsIeMOCTH He OCYIIEeCTB/ISIETCS B OTHOUIEHMMN JIEKaPpCTBEHHbBIX PaCTUTE/IbHbIX
IIpernapaToB, roMeoInaTn4eCKux JIEKapCTBEHHDBIX ITPpEeImapaToB.

6. DopMupoBaHue TIepeyHs B3auMO3aMeHsIeMbIX JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB IJis MeIUIIMHCKOTO
TIPUMEHEHMST OCYILECTBISIETCS] SIKCIIEPTHBIM YUpeskAeHMEM ITOCPeICTBOM 00beIMHEeHNST IeKapCTBEHHbIX
TpernapaToB B OTAe/IbHbIE IPYIIIIbI, B KasKIO0M 13 KOTOPBIX JJeKaPCTBEHHbIE ITperapaThl SIBJISIIOTCS
B3aMIMO3aMeHsIeMbIMM.

7.B C/iydae BKIIIOUeHNMA B MHCTPYKINMIO I10 MEONUILIMHCKOMY IIPMMEHEHNIO JIEKAPCTBEHHOI'O ITIperiapaTa Ha



OCHOBaHMM pe3yJIbTATOB COOTBETCTBYIOIINX MCCIed0BaHMI TOKa3aHUM [IJIsT IIpYMMeHEeHMNI, KOTOpbIe
OT/IMYAIOTCS OT ITOKa3aHuit OJIS1 IIpUMEHEHUS APYTIUX JIEKaPCTBEHHBIX ITPEIapaTOB U3 I'PYIIIIbI
B3aMMMO3aMeHsIeMbIX JIEKapCTBEHHbIX ITpeIiapaToB, B [IEpeUYHe B3aMMO3aMeHsIeMbIX JIEeKapCTBE€HHbIX
nperapaTtoB O MeIUIIMHCKOTO ITPpMMEHEHNMS JO/IXKHA OBITH YKa3aHa COOTBETCTBYIOIIAs ]/IH(l)OpMaL[I/IH.

8. IlepeueHb B3aMO3aMeHI€MbIX JIEKaPCTBEHHBIX TIPEenapaToB [IJisi MegUIIMHCKOTO TIPUMEHEeHUS
pasmMelaeTcs yIoJHOMOYEeHHbIM ¢elepaabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTE/bHOV BJIACTU, OCYIECTBISIONMM
rOCYZapCTBEHHYIO PernCTPaLMIO IeKapCTBEHHBIX IPernapaToB AJ1s1 MeAULIMHCKOTO IIPMMeHeHMs, Ha CBOeM
oduMaabHOM caiiTe B cetu "MHTepHeT". UHMOpMaIMs B IIepeyHe B3ayIMO3aMeHSIeMbIX JTIeKapCTBEHHbBIX
TpernapaToB IJIs1 MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMsI 0OHOBJISIETCS YKa3aHHbIM (peepaqbHbIM OpraHOM
VICTIOJTHUTEJIBHOM BJIACTU C Y4€TOM HOBBIX 3apEeTrMCTPMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TIPENapaToB JJisl
MeJIULIMHCKOTO MPMMeHeHNs ¥ BHECEHHBIX U3MEeHEeHU B TOKYMEHTBI, COAepsKalluecs B permcTpalMOHHbIX
JIOChe Ha 3aperuCTPUPOBAaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE MTpernapaTsl IS MEOULIMHCKOTO IPUMeHeHMsI.

9. [NopsimOK MCITOAb30BaHMs MHGOPMALMM O B3ayIMO3aMeHSIeMbIX JIEKaPCTBEHHBIX ITpernapaTax s
MeJIVILIMHCKOIO IIPMMeHeHMS U ITOPSI0K Jauy pa3bsiCHeHMI 110 BOIIpocaM B3aMO3aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB [AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO MPpMMeHEeHMS YCTaHaBAMBAOTCS [IpaBUTEIbCTBOM
Poccniickoi @enepanun.

Cratbg 28. PeructpaumoHHoe yaocToBepeHHe IeKapCTBEHHOro npenapara

1. PerucrpanoHHoOe yIOCTOBepeHMe JTeKapCTBEeHHOTO MpernapaTa ¢ ykazaHueM JeKapCTBeHHbIX GopM U
I03MPOBOK BbIJAeTCsI 6€CCPOUHO, 32 UCK/IIOUEHMEM PETUCTPALIMOHHOTO YOCTOBEPeH s JIeKapCTBEHHOTO
rperiapara, BbIJaBaeMoro co CpOKOM [IeiCTBU IISTh JIET, Ha BIIepBbIe perucTpypyemMble B POCCUIACKOI
@enepanyy 1eKapCTBEHHbIE IIpernaparhl.

2. ITo ucTeueHMM YKa3aHHOTO B YaCcTy 1 HACTOSIIEH CTaTbM CPOKA BbIIAETCSI 6€CCPOUYHOE PETUCTPAIMIOHHOE
YA 0CTOBEpeHMeE JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara [pu yCI0BUM MOATBEPXKIEHMS ero roCyLapCTBEHHOM
perucTpauunn.

3. B cimydyae BHeCeHMSI B COOTBETCTBUM €O cTaThsIMy 30 1 31 HacTosero @emepasibHOTO 3aKOHA M3MEHEHU M
B codeprkalliyecs B perMCTpallMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPMPOBAaHHbIN JiIeKapCTBEHHBIN IIpernapaT
IOKYMEHTBI, 3aTParMBarolnX CBeIeHMs, OTPa)KeHHbIE B PETUCTPALMOHHOM YAOCTOBEPEHUN
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara, YIIoJHOMOUYeHHbI (eflepaabHbIi OpraH UCIIOHUTE/IbHOM BJIACTY BbIIaeT
HOBOE€ perucTpaloHHOe yA0CTOBEpeHMe JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara, cojepskailee BHeCEHHbIE B HETO
U3MeHEeHMUS.

4. B ciydae yTpaThl WM MOBPEXAEHUS] PETUCTPALlMOHHOTO YAOCTOBEpEeHMS JIeKapCTBEHHOIO Mpernapara 1mo
3asIBJIEHUIO B IIMChbMEHHOJ (hopMe mepskaTeist UM Bagesblla PerMCcTPalMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS
JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTta MUian yIIoJIHOMOUeHHOTO MY APYToro I0pUANYeCcKOoro Juiia o Bbigaye
oy6MKaTa perucTPalyoOHHOrO YIOCTOBEPEeHMS TJeKapCTBEHHOrO IIperapaTa yIoJHOMOYEeHHbI
denepanbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU B CPOK, HE MPEBBIIIAIONINI AeCITH pabounx JHel co THS
MOCTYTUIeHMS 3asiBJIEHMS, BbIJaeT MyOaMKaT PerucTpalOHHOTO YIOCTOBEepEeH S IeKapCTBEHHOTO
rpernapara. 3a BbIgauy Ay0jaMKaTa perMcTpaiiOHHOTO YI0CTOBepeHMs JIEKapCTBEHHOTO Iperapara
B3MMAeTCs rOCyJapCTBEHHAS MOILIJIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATENbCTBOM Poccuiickoi denmepaiiiy o
HaJiorax u cbopax.

Cratba 29. MNoaTBEp)XACHME rOCYAAPCTBEHHOM PEruCTpaLMu 1eKapCTBEHHOrO Npenapara

1. [TogTBepXXAeHME TOCYAAPCTBEHHON PErucTpalum JIeKapCTBEHHOIO Mpernapara OCYyLeCTBIISIETCS TIPpU
BbIJjaue 6eCCPOYHOTO PErUCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS JTIeKapCTBEHHOTO ITperapara B cjiyJyae,
YKa3aHHOM B 4acTu 2 cTaTby 28 HacToslero deepajbHOro 3aK0Ha, B CPOK, He IIPeBbILIA0LINIA
IIeCTUAECSITY pabouMx THEN CO AHS MOTYYeHMS] COOTBETCTBYIONIMM YIIOJTHOMOUYEHHBIM deaepasbHbIM
OpraHoM MCIIOJIHUTEIbHO BIACTU 3asIBJIEHUS O TIOATBEPKAEHUM rOCYyIapCTBEHHOM perncTpauun
JIeKapCTBEHHOTrO Tpenapara. He ocyiiecTB/isieTcs MOATBEPKIEHME TOCYIaPCTBEHHOM PErUCTpaliuu B
OTHOIIIEHMM JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara, He HaxoAuBIlerocs B oopaiieHnu B Poccuiickoit @emepaiiiu B



TeUeHMe Tpex nu 6ostee JIeT, a TAK)Ke B OTHOIIIEHMM JIEKapCTBEHHOI'o CpeaCcTBa, IIPOM3BeJeHHOIO C
HapyluieHmnem Tpe60BaHI/I$I, YCTaHOBJIEHHOTO 4YaCTbIO 3.7 ctaTby 71 HACTOSILLETO <I>e,uepaanoro 3aKOHa.

2. 3asiBjieHMe O TIOATBEPsKAEeHUM TOCYyJapCTBEHHO perucTpaliy JeKapcTBeHHOro Ipernapara Jjist
MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMs MPeiCTaB/sSIeTCsI B COOTBETCTBYIOIIMIA YIIOTHOMOYEHHbIV (pefepanbHbIif
OpTaH UCIOJHUTEIbHOI BJIACTY He paHee YeM 3a CTO BOCEMb/IECST AHE IO MCTeUeHMS CPOKa AeiiCTBUS
PErucTPalOHHOIO YIOCTOBEPEeHMS JIeKapCTBEHHOrO IIpernapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO MMpUMeHEeHMSI.

2.1. 3asBneHMe 0 MOATBEPXXAEeHUM rOCYyIapCTBEHHO perucTpalym JeKapCTBeHHOTOo mpenapara Ijist
BETEePUHAPHOIO IMPUMeHEeHUS ITPeCTaB/SIeTCS B COOTBETCTBYIOIIMI YIIOJTHOMOUYEHHbBI (heiepambHbIi
OpraH MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH He paHee YeM 3a CTO BOCEMbIECST JHEN 10 UCTeUEeHUS CPOKa JeiCTBUS
pPEerucTpaluoOHHOrO YOOCTOBEPEeHMS JIeKapCTBEHHOTrO ITperapara Ajisl BeTepUHapHOTO MPUMeHEeHMs 1 He
M03Hee OKOHYAHMS CPOKa ero JeiiCcTBuSI.

3. IlogTBEp>KOeHMe TOCYJapCTBEHHON perucTpanyy JeKapCTBEHHOrO IipernapaTa OCyIeCTBSETCS IO
pe3yabTaTaM 3KCIIepTU3bl OTHOUIEHMS OKMaeMOIi MOIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY TPMMEHEeHUS
JIeKapCTBEHHOTrO TperapaTta Ha OCHOBAaHUM Pe3y/IbTaTOB MOHUTOPMHTA 3(PheKTUBHOCTM 1 6€30MaCHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, IPOBOAMMOrO AepyKaTeleM MU BlaJle/IblieM PerMCcTPanyiOHHOTO
yIIOCTOBEpeHMsI IeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jinbo yroJTHOMOUYeHHbIM MY I0pUIMUeCKUM JIMIIOM, a TakKe
COOTBETCTBYIOLIMM YITOTHOMOYEHHBIM (eJlepasbHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTENbHOM BIACTU B COOTBETCTBUM C
TpebOBaHUSIMM CTaTh 64 HacTosiero @emepaabHOTO 3aKOHA.

4. K 3a9BJIEHUIO O IIoaATBEepP>KOEeHUN FOCyﬂapCTBeHHOVI permcTpanumm JieKapCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa Ojid
MeIMIIMHCKOI'O IIpMMEHEeHMS ITPpnIararoTcs:

1) HOKYMEHTBI, COJiepsKalie pes3yJbTaTbl MOHUTOPUHTA 3G (HEKTUBHOCTY ¥ 6€30ITaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO ITpYMeHeHMsI, ITPOBeIeHHOrO AepskaTeieM UM BJiaie/IblleM
perucTpalyoHHOr0 YOOCTOBepeHMs JeKapCTBeHHOTro Tipernapara Jjisl MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHUsT 160
YIIOJITHOMOYEHHBIM UM I0PUANIECKUM JIUIIOM, 110 hopMe, YTBEPKAEHHO YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepabHbIM
OpPTraHOM MCITOTHUTE/IbHO BJIACTH,

2) cBeJleHMs O JaTe IIpeJoCTaBAeHMs M PerUCTPalMOHHOM HOMepe JIUIIeH3UM Ha IIPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB WM CBedeHMs O IaTe IIpeJoCTaB/JAeHNsI M PeTUCTPallMOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHNs
0 COOTBETCTBUM IIPOU3BOINUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM TPaBIUJI HajIIesKallei
MIPOM3BOICTBEHHO MPAKTUKM, IIPEIOCTaBIeHHBIX YIIOJTHOMOUYEHHBIM (helepaJbHbIM OPraHOM
MUCIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B OTHOLIEHUM ITPOM3BOACTBEHHOV IIOIIAIKM JIEKApCTBEHHOI'O IIpenapara st
MeJUIIMHCKOTO MPMMeHEeHMs, TOCYJapCTBEHHASI PerUCTpalus KOTOPOTO MOATBEPKIAETCS B caydae, ecjin
MIPOM3BOACTBO JIeKAPCTBEHHOTO Tperapara AJjis MeIUIIMHCKOTO MPpUMeHeHMS OCYIeCTBIISIETCS B
Poccniickoi ®enepannm;

3) Komus MpeoCTaBAeHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbl TPOM3BOAUTEIS TUIIEH3UM Ha
MMPOM3BOACTBO JIeKapCTBEHHOTO Iperapara A MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs U ee IlepeBo/I, Ha PyCCKUit
SI3bIK, 3aBepeHHbIe B YCTAaHOBJIEHHOM IOPSAKe, a TakKe KOIMMS 3aK/II0UeHNsI O COOTBETCTBUM
MIPOU3BOANUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSAM IIPaBU/I HaAJIexKallleli MPou3BOACTBEHHOM
MPaKTUKH, BBIIAHHOTO YITOJITHOMOUYEHHbBIM (deiepabHbIM OpraHOM MCIIOJIHUTETbHOM BJIACTU B OTHOIIIEHUA
MMPOM3BOACTBEHHOJ IUIONIA/IKM JIEKapCTBEHHOTO MMpernapara JIJjisi MeIUILMHCKOTO MPMMeHeHMs],
rocyapCTBeHHas! perucTpalysi KOTOporo NOATBePKAAeTCs, MM KOTINS pellleHMs YIIOTHOMOYE€HHOTO
(emepanbHOro opraHa MCIIOJHUTE/IbHO BJIACTU O IIPOBEAEHUM MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOU3BOINUTEIS
JieKapCTBEHHBIX CPEeACTB B CIy4yae, eC/iv ITPOU3BOACTBO JIeKAPCTBEHHOT'O Mpernapara J1jisi MeIULMHCKOTO
IMpMMeHeHMsI OCYIIeCTBIIsIeTCS 3a npeaenamu Poccuiickoit @enepanin.

4.1. B oTHOIIeHMM 6MONOTUYECKIUX JIeKaPCTBEHHBIX ITpernapaToB JJis1 MeIUILMHCKOTO IpUMeHeHUsI
3asBUTEJIb IOTIOTHUTEIBHO MPeACTaB/IsIeT Pe3yabTaThl MEPOIIPUITHIA, TIPelyCMOTPEHHBIX TJIAHOM
yIIpaB/IeHUs pUCKAMU, YTBEPXKIEHHBIM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eilepaibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTETbHO
BJIACTU MPU OCYLIECTBIEHUN rOCYJaPCTBEHHON perucTpauum JiekapCTBEHHOTO Mpernapara s
MeAULIMHCKOTO MPUMeHeHMS.



4.2. K 3a51BJIeHUIO O MOATBEPXKAEeHUM rOCydapCTBEHHONM perucTpalun JieKapCTBEHHOTO IIpernapara JaJist
BETEPMHAPHOTO IIPUMEHEeHMS TIPUIATaloTCs JOKYMEHTDI, COAepsKallyie pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA

s dekTUBHOCTM 1 6€30MaCHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa AJjisl BeTepUMHApPHOTO MPYUMeHEeHMS,
ITPOBOAMMOTO AepykaTesieM MM BIaJleblleM PErMCTPAllMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIEKaPCTBEHHOTO
rpernapara Ijis BeTePMHAPHOTO IMPMMEeHeHMs MO0 YITOJTHOMOUYEHHBIM MM I0PUANYECKUM JIMIIOM, 10
dbopme, yTBepsKAEHHO YITOTHOMOUYEHHBIM (eJiepa/ibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHO BIACTH, U
IOKYMEHTbI, yKa3aHHbIe B ITyHKTax 1, 2 - 2.2, moanyHKTax "a", "6", "K', "1" myHKTa 4 yactu 3 cratbu 17
HacTosero ®egepaabHOro 3aKOHA. B OTHOIIEHMM MMMYHOOMOIOTMYECKUX JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB
IIJISI BeTePMHAPHOTO MpUMEeHeHMS He TIPeiCTaBISIOTCS CBedeHMs, YKa3aHHbIe B IMTOAITYHKTe "K' ITyHKTa 4
yacTu 3 ctatby 17 HacTosiero ®egepajbHOro 3aKOHa. B OTHOILLIEHMM JIeKapCTBEHHbBIX IIpeIapaToB OIS
BeTepUHAPHOIO MMPUMeHeHMs, TOJTyUeHHbBIX C TPMMeHeHeM re HHO-MHXeHepHO-MOoAUULIMPOBAaHHBIX
OpPraHM3MOB WM COMIepKAIIMX TaKMe OPraHM3Mbl, JOMIOJTHUTEIbHO TIPEeICTABIISIOTCS CBeAeHMs, YKa3aHHbIEe
B IMyHKTe 13 yactu 3 ctaTby 17 HacTosero demepasbHOro 3aKOHa.

4.3. 3agBUTeJb BIIpaBe MPeCTaBUTh C 3asIBJIeHMEM O IOATBEPKIAEHUN IrOCyAapCTBEHHO perucTpanumn
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa KO0 JOKYMEeHTa, O TBEePXKAAI0IIEero yIviaTy rocy1apCTBEHHOM MOIUIMHBI
3a MOATBEPXKIEHMeE roCy1apCTBEHHONM perncTpalyy ieKapCTBEHHOTO Ipernapara, a Takke BblJaBaeMble
(MpemocTaBsieMble) YIIOJIHOMOYEHHbIMY (eiepaibHbIMY OpraHaMy UCIIOJHUTEIbHO BJIaCTU TOKYMEHTbI
(cBemeHMs), yKa3aHHbIE B MyHKTAaxX 2 U 3 4aCTu 4 HACTOSIEN CTaTby. B ciiydae ux HelpeicTaB/IeHUS
YIIOJIHOMOYEHHbIN (efepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BACTX 3aMpaliBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI
(cBemeHMSsT) B MOPSIAKE MEXBEIOMCTBEHHOTO MHGOPMAIMOHHOTO B3aMMOECTBHS.

5. B Teuenne mpecsaTu paboumx JHEN CO JHS MPUHSTUS 3asIBJI€HMS O IIOATBEPKIEHUM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpauum JiekapCTBEHHOTO MperapaTa U JOKYMEeHTOB, COIepsKallliX Pe3yabTaThl MOHUTOPMHTA

s dexTMBHOCTY ¥ 6€30IaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTIO Mperapara, IPOBOAMMOTrO JepsKaTeieM Un
BJIJIeJIbIIEM PErMCTPALMOHHOrO YIOCTOBEPEeHNS JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara 160 yIoJHOMOYEHHBIM MU
IOPUAMYECKMM JIUIIOM, YIIOJTHOMOYEHHbIN deaepaibHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHON BIAaCTH:

1) IpOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI CBEEHMUI, COIeP>KAIMXCS B IPeACTaBIeHHbIX 3asiBUTE/IeM JOKYMEHTAaXx;

2) MpUHUMAET pellieHKe O MPOBeIeHNN W 06 0TKa3e B TPOBeAEeHMUM IKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS OXKUIAeMOTA
T10JIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ha OCHOBAHUM pe3yJIbTaTOB
MOHUTOpMHTA 3G EeKTUBHOCTY 1 6€30I1aCHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, NpoBOAMMOrO JiepskaTeneM
WY BJIaJleIblieM PerMCTPalMOHHOTO YO 0CTOBepeH s JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara 160 yIoJTHOMOUEeHHbIM
VMU I0pUIUYECKUM JINIIOM, a TakKe pefepaabHbIM OPraHOM UCIIOJHUTEIbHO BJIaCTU B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUSIMMU CTaTbu 64 HacTosIero ®enepaabHOrO 3aKOHA;

3) yBelOMJISIET B 2JIEKTPOHHOI (hopMe M MUCbMEHHOI (popme 3asBUTEJISI U SKCIIEPTHOE yUpeskaeHue o
MIPUHSITOM peleHNny MO0 B c/Tyyae IPUHSTHUS pellleHust 06 OTKa3e B MPOBEIEHUY IKCITePTU3bI YKa3bIBAET
MIPUUYMHBI TAKOTO OTKa3a.

6. B cityuae BbISIBJIEHMSI HEAOCTOBEPHOCTHU U (MJIM) HETOCTATOUHOCTY MH(OpMaLM, coepsKalleiics B
TMpeicTaBJIe€HHBIX 3asIBUTEIEeM IOKYMeHTaX, YIIOJTHOMOUYeHHbI ¢eepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTM HAIIpaBJIsIeT 3asIBUTEITIO 3aIpoc 00 YTOUHEeHMM YKa3aHHOM MHbopMaImn. 3arpoc
YIIOJITHOMOYEHHOTO (pefepaabHOro OpraHa MCIIOJTHUTEIbHO BJIACT MOKET ObITh IepefaH
YIIOJITHOMOYEHHOMY ITPeICTaBUTEIIIO 3asIBUTEJISI IMYHO ITOJT PACIIMCKY, HaIIpaB/IeH I10 IT0UTe 3aKa3HbIM
MCbMOM WIN TepefaH B 3JIeKTPOHHOI (hopMe 10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHa/laM CBsI3U. B ciyyae
HarpaBJIeHMs 3a1poca YIIoJHOMOUYEeHHOTo dheiepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTENbHO BIACTY IO TIOUTe
3aKa3HbIM IMMCbMOM OH CUMTAETCS ITOTYYEHHBIM I10 MCTEYEHUM IEeCTH THEN C JaThl HalIpaBIeHMUS
3aKa3HOTO MMUChMa.

7. 3asiBUTEb 00sI3aH MPEICTABUTH OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (pefepaJbHOro opraHa
VICIIOJTHUTETbHOJ BJIACTU B CPOK, He IPEeBBIIIAIOIINii JeBIHOCTa PabouMX JHEN CO THS ero MoyuyeHus.
CpoK, yKa3aHHbII B 4YaCTU 5 HaCTosIIel CTaTby, MPUOCTaHABIMBAETCS CO JHS HaAIMpaBIeHUS 3aIBUTEIIO
3aIpoca yIoJTHOMOYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOV BJIACTU IO THS TTOTYYEHUST UM
COOTBETCTBYIOILIErO OTBETA M HE YUMTHIBAETCS IPU UCUMCIEHMM CPOKA ITOATBEPKIEHMS rOCyIapCTBEHHOI



permcTpanym JeKapCTBeHHOro Mperapara.

8. OcHOBaHMEM [JIs1 OTKa3a B IIPOBEEHUM IKCIIEPTU3bI OTHOIIIEHUS OKUTaeMO M0JIb3bl K BO3MOXKHOMY
PUCKY IIpUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOI0 TIperiapara sIBaseTcs IpeJcTaBleHe JOKYMEeHTOB, COAepsKallnux
pe3yabTaTbl MOHUTOPMHTA 3(PGhEKTUBHOCTM 1 6€30TIaCHOCTHM JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, 1 (Win) B
OTHOIIIEHNY GMOJIOTUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB pe3y/bTaTOB OCYIIECTBIEHNSI MEPOIIPUSITII B
COOTBETCTBUM C TIJIAHOM yIIpaBJIe€HMs pUCKaMU, YTBEPKAEHHbBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (he/iepaabHbIM
OpPraHoOM MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU IIPU OCYILeCTBIEHUYU rOCYyAapCTBEHHONM perncTpaluun JjeKapCTBEHHOTO
rpernapara, B HeIloJIHOM 06beMe, OTCYTCTBME MH(pOpMaLi, TOATBEPKAaI0IIel (haKT YIIaThl
roCy1apCTBEHHOI TOIIMHBI 3a MTOITBEPXKAeHNe roCyAapPCTBEHHON perncTpaiumn JeKapcTBEeHHOTo
rpenapara, 1100 HelpeacTaB/lIeHe 3assBUTeJIeM B YCTaHOBJIEHHBI CPOK OTBETa Ha YKa3aHHBIN B 4acTu 6
HaCTosIIIelt CTaTby 3aIIpoC YIIOJTHOMOUEHHOTOo delepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHO BJIaCTH, a TaKkKe
OTCYTCTBME B YKa3aHHbBIX TOKYMeHTaX MH(pOpPMaIMK, KOTopast O/KHA ObITh B HUX OTPaskeHa.

9. DKcIepTr3a OTHOLIEHUS OKIAAeMOi M0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMeHeHUs IeKapCTBEHHOTO
rpernapara B LeJIsIX TOATBepKAeHMs TOCyJapCTBEHHO perucTpalum JieKapcTBeHHOTO Iipernapara
MIPOBOJUTCSI KOMMCCHEN SKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKAEHMS B CPOK, HE TIPEBBINMIAONINI COPOKa paboumx
ITHeI.

10. B cyiyuae He[JOCTATOUHOCTY ITPeICTABIEHHBIX IKCIIEPTY MaTepUaioB AJIsl Jaul 3aKTI0UeHUs SKCIepT
o6parraeTcst K pyKOBOAUTETIO SKCIIEPTHOTO YUPEXKIEHMS O TIPeA0CTaBIeHNM eMy HeOOXOIMMBbIX
MaTepuasioB. PyKOBOAMTeb 3KCIIEPTHOTO YUpesKIeHMsT 00palllaeTcsi C COOTBETCTBYIOIIMM 3alIpOCOM B
YIIOJITHOMOYEHHBIN (efepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIACTH, BbIAABIINIT 3ajaHNe Ha ITpOBeleHe
9KCIIePTU3bl OTHOLIEHUSI OKMIAeMO¥i TI0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITpMMeHEeHMsI IeKapCTBEHHOTO
rperiapaTa Ha OCHOBaHMM JOKYMEHTA, COAePKaIero pe3yibTaTbl MOHUTOPUHTA 3GHEKTUBHOCTY U
6e30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO IperaparTa. B TeueHne naTu paboumx qHe co AHS MOCTYIUIeHMS 3aIrpoca
PYKOBOJMTEJIST SKCIIEPTHOTO YUpeskAeHNsT YKa3aHHbIN ¢delepabHbI/ OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTU
HaIpaBJIsieT 3asIBUTEJTIO 3aITPOC O MIpeCTaBIeHUY HeOOXOAMMbIX MaTepuaioB, KOTOPbI/ MOXET ObITb
repeJiaH YIIOJTHOMOUYEHHOMY ITPEAICTABUTEITIO 3asIBUTEJIS IMYHO IO, PaCIICKY, HAMIpaBJIeH I10 IMoYTe
3aKa3HbIM MMMCbMOM WJIM TIepeJlaH B 9JIEKTPOHHOI (popme T0 TeJleKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHaaaM CBsSI31. B
cJydae HaIlpaBJIeHMS 3aIIpoca YIIOJTHOMOYEHHOTO ¢eiepalbHOTO OpraHa MCIIOTHUTETbHOM BJIACTH 10
MOYTe 3aKa3HbIM IMMCHbMOM OH CUMTAETCS ITOJTYYEHHBIM T10 MCTEYEHUY IEeCTH JTHEN C JaThl HallpaBIeHMUS
3aKa3HOTO MMUChMa.

11. 3agBuTenb 00s13aH MPeACTaBUTh OTBET Ha 3aIPOC YIIOTHOMOUEHHOTO (eiepaibHOrO opraHa
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B CPOK, He MPEeBBIIIAIOIINIA HIeCTUAECITH Pab0UMX THEN CO THS MOTyUeHMUS
YKa3aHHOTO 3arpoca. YIIOJTHOMOYEHHbI dhefepanbHblii OpraH UCIIOJITHUTEIbHONM BIaCTH, BhIIABIINIA
3aJlaHle Ha MpoBeJleH)e SKCIIepTU3bl OTHOIIEHMS OKMIaeMO¥i MOb3bl K BO3SMOKHOMY PUCKY IMPUMeHeHUs
JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTa Ha OCHOBAaHUM IOKyYMEHTAa, COJlepyKalllero pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA

3 pekTUBHOCTU U 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa, B TeUeHye STy pabouux JHei co THS
TOCTYTIEHNSI OT 3asIBMUTEJISI OTBETa Ha 3arpoc YIIOTHOMOUYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEeTbHO
BJIACTY HAIlpaBJsieT STOT OTBET B 3KCIIePTHOE yUpexXaeHue. B ciiyuae HellpeACcTaB/lIeHMs 110 UICT€YEeHUU
HIECTUIECSITU PabouMx JTHel 3asBUTeIeM OTBETa Ha YKa3aHHbIN 3aIIpoC YIIOJTHOMOYEHHbBIN denepaTbHbIii
OpraH MCIIOJIHUTEJIbHO BJIaCTU, BbIIABILINIA 3a7jlaHle Ha ITpOBeleHe SKCIePTH3bl OTHOILIEHUS OKIAaeMOoit
M0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IMPMMeHeHMs 1eKapCTBEeHHOTo Mpernapara Ha OCHOBaHUM JOKYMEHTa,
coJiepsKallero pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA 3(PDHEKTUBHOCTM 1 6€30TIaCHOCTM JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara, B
TeueHMe ISITH pabounx JHel HaIpaBJIseT B 9KCIIEPTHOE YUpeXkIeHe yBeJOM/IeHe O HeIlpeICTaBIeHUN
3asiBUTeJIeM OTBeTa Ha 3aIlpoC YKa3aHHOTO opraHa. Bpemsi co AHS HampaBieHus 3alIpoca 3KCIIePTHOTO
yupeskIeHus B yIIOJTHOMOUEeHHbIV (efepanbHbIii OpTaH UCIIOJHUTENbHO BIACTY 10 AHS MOTyUYeHUs
3KCIIePTHBIM YUpekAeHeM OTBeTa Ha 3aIlpocC UM yBeJOMJIeHHs O HellpeICTaB/JIeH} OTBEeTa Ha 3aIlpocC He
YUUTBIBAETCS TIPU UCYMCIEHMUM CPOKA ITPOBeeHMSI SKCIIePTU3bl OTHOIIEHMS OKMIaeMO¥i MOJb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIpUMeHeHs 1eKapCTBeHHOTO TipeliapaTa Ha OCHOBaHMM JOKYMEHTa, CoAepsKalero
pe3yJIbTaThl MOHUTOPMHTA 3G (PEKTUBHOCTY 1 6€30ITacCHOCTM JIeKapCTBEHHOTO IIperapara.

12. B cpoK, He MpeBBIIIAIONINIT JeCITY Pab0UMX JTHEN CO AHS IMOTyUYeHMs 3aK/ITI0UYeHMs] KOMUCCUM SKCIIEPTOB



T10 pe3y/ibTaTaM 3KCIEePTMU3bl OTHOIIEHMS 0XXIAAaeMO¥t TT0/Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMeHEeHMs
JIeKapCTBEHHOTrO Tperapara, COOTBETCTBYIONIMIT YITOJTHOMOUYEHHbIN ¢eiepabHbI OpraH UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTU:

1) ocy1iecTBasSeT OLEHKY 3TOT0 3aKII0UEHMS )15 ONpefieIeHMs €ro COOTBETCTBUS 3aJaHMI0 Ha IIPOBEIeHMeE
YKa3aHHOW 3KCIIEPTU3DI;

2) IpMHUMAET pellleHe O TOATBEePKAEeHUY TOCYIapCTBEHHO permcTpanyu JeKapcTBeHHOro Imperapara
i 06 OTKase B IMOATBEPKIAEHNUY rOCYIapCTBEHHON PerucTpalym JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

3) BHOCUT IIpY IIPUHSITUM PELIeHNs O OATBEePKIAeHUM FOCYIapCTBeHHOM perucTpalnuy JeKapCcTBeHHOro
mperiapara CBeJIeHIsI B TOCYIapCTBEHHbII peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB U BbIIAET 3asIBUTEJIIO
6eccpovHOe pPerucTpaloHHOe yIOCTOBEpeHIe JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara.

13. OcHOBaHMeM [j1s1 OTKasa B IoATBEP>KOEeHUN I‘OCy,ZLapCTBeHHOI‘/JI peructpanumnm JieKapCTBeHHOI'O
Imperiapara sBJIsdeTCs 3aK/II0UYeHle COOTBETCTBYIOIIEro ymoJIHOMO4YE€HHOT O d)Eﬂepa.TIbHOI‘O OpraHa
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU O TOM, UTO PUCK IIpUUYMHEHM Bpeda 30J0POBbIO UeJIOBEeKa MUJIN )KMBOTHOI'O
BCJIeaCTBHME ITpyeMa JIEKapCTBEHHOI'O IIperiapaTa IIpeBbIlIaeT S(IJ(IJEKTI/IBHOCTB €ro IpyMeHeHM .

14. B nepuon mpoBeaeHus MPolleayphl MIOATBEPKIEHMS TOCYAaPCTBEHHON perncTpamnnum JeKapCTBEeHHOTO
rpernapara ero oopaieHnue B Poccuiickoit denepanyu He MpUOCTaHABIMBAETCS.

15. [lomyckaeTcst obpaliieHe JeKapCTBEHHbIX ITperapaToB J0 UCTeUeHUsT CpoKa TOAHOCTH, TPOM3BeJeHHbIX
B TeUeHMe CTa BOCbMUIECTHU KaJleHAAPHbIX JHEe Moc/ie AaThl IPUHSITHS YITOTHOMOYEHHBIM (deiepabHbIM
OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHO BJIACTU PeIIeHNsI O MIOATBEPIKIEHUM rOCyIapCTBEHHOM perucTpauum, B
COOTBETCTBUM C MH(pOpMaLMeii, comepiKalleincs B JOKYMEHTaX PerMcTPalyioOHHOrO JOChe Ha
JleKapCTBEHHbII Mpenapar g0 JaThl IPUHSATHUS TaAKOTO pellieHNs.

Cratba 30. BHeceHue U3MeHeHMit B LOKYMEHTbI, COAEpIKALLMECs B PEruCTPALMOHHOM [OCbe Ha 3aperuCTPUPOBAHHDI
NeKapCTBEHHbIi npenapar ang MeaULMHCKOro NPUMEHeHHs

1. B mensx BHeceHMs M3MEHEHM B JOKYMEHTBI, COJlepsKallyecs B PerMCcTpali OHHOM J0Che Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHBIN IIpernapar ajis MeIULIMHCKOIO MIPUMeHEeHNSsI, epsKaTeb UIn
BJIaJIeJIel], PerMCTPaIMIOHHOTO YIOCTOBEPEH S JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa Wiy yIIOJTHOMOYEHHOe UM
Ipyroe IpuadecKkoe JUIo (Jajiee B HACTOSIIEl CTaThe - 3asIBUTE/Ib) IIPeACTaBIIsSIeT B YIIOJTHOMOYEHHbI
denepanbHBI OpraH UCIIOTHUTEIbHON B/IaCTY 3asIBJIEHME O BHECEHUM TaKMUX M3MeHeHMi 1o popme,
YCTaHOBJIEHHOJ YIIOJTHOMOUYEHHBIM (DeiepaTbHbIM OPraHOM MCITIOJHUTEIbHO BJIaCTH, U ITpUIaraeMble K
HeMY M3MeHeHMs B YyKa3aHHbIe JOKYMEHTbI, a TaKKe TOKYMEHTHI, ITOATBEPKIAI0IIe He0OX0IIMOCTh
BHECEeHMS TaKMX M3MEHeHMIA.

1.1. [Ipu HeOOGXOAMMOCTY BHECEHMS B IOKYMEHTHI, COJIepsKalecs] B peTUCTPAIIMOHHOM J0Che Ha
3aperMcTpMpoOBaAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN ITpenapar A/ MeAUIIMHCKOTO TpUMeHeHMsl, U3SMeHeHUIA,
YKa3aHHBIX B IIYHKTE 3 4aCTM 2 HACTOSIIEN CTAaThby U TPeOYIOIMX ITPOBEIEHNST SKCIIEPTU3bI KauecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPEJCTB, 3asIBUTENb TOMOJTHUTEILHO IIPeICTaBIsIeT B YIIOJHOMOUEHHbI (enepanbHblii
OpraH UCIIOJTHUTeJIbHOJ BJAaCTU CBeIeHMS O JaTe MpeaoCTaBAeHNs U PerMCTpallMOHHOM HOMeEpe JIMLIeH3UU
Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MUJIM CBeAeHMSI O 1aTe TpedoCTaBIeHUs U PerMCTpalM OHHOM
HOMepe 3aK/TI0UEeHNSI O COOTBETCTBUM IIPOU3BOINUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSIM ITPABII
HajieXkanieil Mpou3BOACTBEHHO MPaKTUKY, BbIJaHHBIX (ITPeJOCTaBI€HHbIX) YIIOJTHOMOUYEHHbIM
denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEIbHO BJACTY B OTHOILIIEHUY M3MeHEeHHO U (M) TOTI0JTHEHHO
MMPOM3BOACTBEHHOM IUIOIIAZIKM JIeKapCTBEHHOTIO IMpenapara, B ciyyae, ecjiy Mpou3BOJICTBO
JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara ocyliecTBisieTcst B Poccuiickoit @enmepanyn, 1160 cBeIeHNs O IaTe
MpeoCTaBIeHUs U PETUCTPALIMOHHOM HOMepe BbIJaHHO YIIOJTHOMOYEeHHBIM OpPTraHOM CTPaHbI
MIPOU3BOANUTEJIS IUIEH3UM Ha TTIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO MIpernapara " ee rmepeBo/i Ha PyCCKUIA SI3bIK,
3aBepeHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM MOpsIKe, a TaKXKe CBeJeHsI O aTe IpedoCTaB/IeHNs U PerUMCTPalMIOHHOM
HOMepe 3aK/TI0UEHNSI O COOTBETCTBUM IIPOU3BOINUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM ITPaBII
HaJJIeskalieii Mpomn3BOICTBEHHON MPAKTUKM, BIZAHHOTO YITOJTHOMOUYEHHBIM (elepasibHbIM OPraHOM



VICTIOJTHUTEJIbHOM BJACTV B OTHOIIEHMY M3MEeHEHHOM U (MJIM) JOTIOTHEeHHOM MPOU3BOICTBEHHOM IIJIOIAIKN
JIeKapCTBEHHOTO ITpenapara, Uix CBeJleHus O JaTe ITpeoCTaBAeHUs M peTUCTPallMIOHHOM HOMepe
pelieHNs YIIOJTHOMOYEHHOTo (pefepaibHOTO OpraHa UCIIOHUTE/IbHO BJIaCTU O TPOBeIeHUA
MHCIeKTUPOBaHMUS ITPOU3BOANUTEIS JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B C/Tydae, eC/iv IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTIO IIpernapara OCyllecTB/sIeTcs 3a npeaenamu Poccuiickoin @egepamnnn.

1.2. [Ipy HEOOGXOAMMOCTY BHECEHMS B IOKYMEHTHI, COJIepsKalliiecsl B PeTUCTPAIMIOHHOM JA0Che Ha
3aperuCcTpMPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapar Ajs MeIULIMHCKOTO MpUMeHeHMsI, M3MeHEeHMUI,
YKa3aHHBIX B ITyHKTE 4 4acTy 2 HACTOsIIel cTaTby U TPeOyoINX MPoBeIeHMs SKCIIepTU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB, 3asIBUTE/b JOTIOTHUTEIbHO MpeICTaB/IsIeT B yIIOJTHOMOUEHHbIN dheaepanibHbIii
OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJAACTU CBEIEHMS O aTe MpeaoCTaBIeHNs U PETUCTPALIMOHHOM HOMeEpe JIMLIEH3UN
Ha ITPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB UM CBeAeHMs O IaTe IMpeaoCTaBIeHNUs U PeruCcTpallMOHHOM
HOMepe 3aK/TI0UEeHNSI O COOTBETCTBUM IIPOU3BOANUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM IIPaBIUJI
HaJjiexkanei nmpon3BoACTBEHHONM MPAKTUKHU, BbIJAHHBIX (MIPeJ0CTaBI€HHbIX) YIIOTHOMOYEHHbIM
dbenepasbHBIM OPraHOM UCTIOJTHUTEIbHON BJACTY B OTHOILIEHUY TTPOM3BOACTBEHHOI TIIOMIAIKA
JIEKapCTBEHHOTrO IIpenapara, B cydae, ey MIpOM3BOICTBO JJeKapCTBEHHOTO MperapaTa OCYyIeCTBIISIETCS B
Poccuiickoit ®emepanyn, 1160 cBeIeHMS O JaTe MPegoCTaBIeHMs U PETUCTPALIOHHOM HOMEepe BbIIaHHO
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTraHOM CTPaHbI IPOU3BOIUTENS JIUIIEH3UU Ha TPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT'O
rperapara 1 ee rmepeBo/i, Ha pYCCKUIA SI3bIK, 3aBepPEeHHbIE B YCTAHOBIEHHOM MOPSIAIKE, a TAaKXKe CBeIeHUS O
JaTe IpeaoCTaBJIeHMs M PErMCTPALMOHHOM HOMepe 3aK/II0UYeHsI O COOTBETCTBUM MPOU3BOIUTENS
JIEKapCTBEHHbBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM IIPaBU/I HaAJIeXKalleii IPOM3BOICTBEHHO ITPAKTUKY, BbIJaHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eJiepaTbHbIM OPraHOM MCITOJHUTE/IbHO BJIaCTU B OTHOIIIEHUY ITPOU3BO/ICTBEHHOM
TUIONIAAKM JIEKapPCTBEHHOrO TIpenapara, Wi CBeJeHus O aTe MpeaoCTaBJAeHNsI M PerUCTPallMOHHOM
HOMepe pellleHNsT YIIOJTHOMOUEHHOTO0 ¢delepaJbHOI0 OpraHa MCIOJIHUTEIbHON BACTY O IIPOBEIeHUN
MHCIIEeKTUPOBAHMUS IIPOU3BOLNUTEIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B C/Iy4Yae, eCiu IPOU3BOICTBO
JIEKapCTBEHHOTIO TIpernapara OCyllecTB/sIeTCs 3a npeaeiamMmu Poccuiickoin @epgepannn.

1.3. [IpuHsITHE pellleHNs O BHECEHUM U3MeHeHU i MM 06 0TKase BO BHECEHUY M3MeHEeHMIi B JOKYMEHTHI,
coJiepskaluecs: B perMcTpaliOHHOM A0Che Ha 3aperucTpUpPOBAHHbIN JIEKapCTBEHHBIN Iperapar s
MeIULIMHCKOTO MPYMeHEeHMs, B CJIydae He0OXOAMMOCTY IIPOBeAeHMsT SKCIIePTHU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeJCTB U (MJIN) SKCIIePTHU3bI OTHOIIEHUS OKMIaeMOVi TTOIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY
TIpMMEeHeHMsI JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa sl MeJUIIMHCKOTO IIPMMeHeHMsI OCYIIeCTBIISIETCS B CPOK, He
TIPEeBBIIIAINNI JeBIHOCTA pabOUMX IHE, a B OCTA/IbHBIX CJIyYasiX B CPOK, HE ITPeBBIIIAIINI TPUILIATI
pabouMx IHEN CO THS IPUHITUS YIIOTHOMOUYEHHBIM (eiepabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIaCTU
3asBJI€HNSI O BHECEHUM TaKUX U3MEHEeHMUIA.

1.4. YmomHOMOUYeHHbIi efepanbHblii OPTaH UCTIOJHUTENbHOI BIACTH C yU€TOM pe3y/bTaTOB
dbapmakoHai30pa 1 MPOBEPOK COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOASIIMXCS B TPAXKIaHCKOM
060pOTe, YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM K X KaueCTBY B TeUeHMe NecsiTU pabouunx gHeli co THS
MOCTYTJIEHUS] COOTBETCTBYIOIEN MHpOpMalK pa3MeliaeT Ha CBOeM OpUIIMaIbHOM CaiiTe B CETU
"VIHTepHeT" cBeleHMsI O HEOOXOAMMOCTY BHECEHMSI B MHCTPYKLIUIO TI0 MeIUIIMHCKOMY TPUMeHEeHUI0
JIEKapCTBEHHOIO Iperapara M3MeHeHU B OTHOLIIeHUY CBe[leHMI1 O ITOKa3aHMIX ISl [IPYMeHeHUs U
MIPOTUBOIIOKA3aHUSX JJIs1 TPUMeHeHMsI IeKapCTBEHHOTO Mpernapara, BbISIBI€eHHbIX TOOOYHBIX IeICTBUSX,
HeskeJIaTeJIbHBIX PeakIMsX Py MpUMeHeHU! JIeKapCTBEHHOTO Tperapara 1 yBeIoMJIseT 06 3TOM B
37IeKTPOHHO¥ opMe miIu mucbMeHHO opme (Ha OyMaskHOM HOCUTeJIe) epsKaTesisl W Biiajiesblia
perucTpaloHHOrO YA0CTOBEPeHMs IeKapCTBEeHHOrO Iperapara (Wi YIIOTHOMOYeHHOe UM Jpyroe
I0pUAVYecKOoe JIUL0), a TaKXKe JepykaTesell Uan BlafeblieB PerucTPaliOHHbIX YI0CTOBEpeHNU
JIeKapCTBEHHBIX [TpernapaToB (WM YIIOTHOMOUYEHHBIX MMU OPYIUX IPUAMNUECKYX JIULL), KOTOPbIE SBISIOTCS
B3ayMO3aMeHseMbIMU.

1.5. lep>kaTesib MY Bajesiel perucTpalyiOHHOTO yIOCTOBEPEHNS JIeKapCTBEHHOTr0 Ipernapara, a Takoke
IepskaTenu UK Biafesblbl PErMCTPALMOHHBIX YA0CTOBEPEHNI JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB (MIin
YIIOJTHOMOYEHHbIe MMM ApyTHe I0pUauuecKye aulia), KOTOpbIe SBISIOTCS B3auMo3aMeHsIeMbIMU, 00513aHbI
MpeACTaBUTh B YIIOTHOMOUEHHbIN defepanbHblii OpraH UCIIOMHUTEIbHON BIACTY 3asIBIeHUs O BHECEHUU
M3MEeHEeHUI1 B JOKYMEHTbI, COAepKaliecss B peTUCTPALIMOHHBIX JOChe Ha 3aperMCTpUPOBaHHbIE



JleKapCTBEeHHbIe Tperaparsl A1 MeIUIMHCKOr0O IPUMeHEeHMs, B OTHOLIEHUY CBeeHNUI, YKa3aHHbBIX B
MHCTPYKIMMA 110 MeIUIIMHCKOMY ITPMMEeHEHMIO IeKapCTBEHHbIX MTPerapaToB, B TeUeHMe COpoKa pabounx
IHeli COo MHS pa3MellleHusT YIIOJTHOMOUYEeHHbIM (pefepasibHbIM OPTaHOM UCITOJTHUTEbHOI BJIaCTU
nHbopMaIum, ykazaHHO B yacTu 1.4 HacTosiel ctatbi. JJaHHOe TpeboBaHMe He PacIIpoCTpaHSIeTCsl Ha
CJTydyayt BHECEeHMS B MHCTPYKLMIO 10 MeAULUMHCKOMY IIPMMEHEeHUIO JIEKapCTBEHHOI0 Iperapara
M3MEHEHMI1 B OTHOIIIEHMM HOBBIX MIOKa3aHUI IS IPUMEeHEeH s JIeKapCTBEHHOrO TiperapaTa Ha OCHOBaHUM
pe3yabTaTOB COOTBETCTBYIOIIMX VICC/IeSOBaHMIA.

2. DKCIIepTH3a JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB B UACTH IKCIIEPTU3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeaCcTBa U (M)
9KCIEePTU3bl OTHOIIEHUS OKMIAEeMOJi ITOJTb3bI K BO3MOXKXHOMY PUCKY IIPMMEHEHMS JIEKapCTBEHHOTO
rpenapara Ijis MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHMs IIPOBOIUTCS B C/Tyuyae BHECEHUS U3MEHEeHM B TOKYMEHTBHI,
coJiepsKalecs: B perucTpalMOHHOM A0Che Ha 3aperucTpupoOBaHHbIN JIeKapCTBeHHbIN Iperapar, B
OTHOIIIEHUMN

1) cBeieHMI1, yKa3aHHBIX B MHCTPYKIIMM 110 MeIUIIMHCKOMY IIPMMeHeHMI0 JleKapCTBeHHOTro Tipernapara:

a) JiekapcTBeHHas ¢opMa C yKa3aHMeM HauMeHOBaHMIi ¥ KOJIMUYEeCTBEHHOTO COCTaBa JeCTBYIOIMMUX
BellleCTB ¥ KaueCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATe/IbHbIX BEIeCTB (MTpY HEOOXOAMMOCTHM KOIMUEeCTBEHHOTO
COCTaBa BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIIECTB);

6) dapmakoaMHaMMKa 1 apMakOKMHETMKA (3a MCKIIOUeHMeM (papMakKOKMHETUKN TOMeOIIaTUUYeCKIUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB M PaCTUTEIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB);

B) TIOKa3aHMs [IJisk IpUMeHeHUs;
T) MPOTMBOIIOKA3aHUSI JIJISI TPUMEHEHMUS;
) Mepbl IIPeIOCTOPOXKHOCTHU TIPU TPUMeEHEHUM;

€) yKasaHue BO3MOKHOCTM 1 OCOOEHHOCTE ITpUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO Mperapata JIjist MeIUIIMHCKOTO
MpUMeHeHNsT 6epeMeHHbIMY KeHIIVHAMM, JKeHIIIMHAMY B IIepUOJ, TPYIHOTO BCKApMIMBaHMSI, TE€ThMU,
B3pPOCJIBIMM, MUMEIOLIMMM XpOHUYECKMe 3a60/IeBaHMs ;

)K) PEXKUM OO3MPOBaHNAI, CITIOCOOBI BBeJeHMA U ITIPMUMEHEeHMA, IIPpU HeO6X0,ZU/IMOCT]/I BpemMsd IIpuemMa
JIEKapCTBEHHOTO IIpeIriapara, IIpoao/DKUTE/IbHOCTD JieueHNd, B TOM Uncjie y JIeTel Io U Mmocjie OQHOIO roaa;

3) BO3MOJKHbIE TT060UHbIE AeCTBUS U HesKeJIaTeIbHbIe peaKkiuy IIpy IIPMMeHeHU! JIeKapCTBEHHOIO
mpernapara;

1) CUMITTOMBI IIEPe03MPOBKM, MePbI IT0 OKa3aHMIO ITIOMOIIIY ITPU ITepei03UPOBKE;
K) B3aMMOJEICTBIE C IPYTUMM JIeKapCTBEHHbIMY TperapaTaMmu 1 (M) MUIEBbIMU ITPOIYKTaMU;
J71) popMmbI BbITTYCKa JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara;

M) yKasaHue (IIpu Heo6X0aMMOCTI) 0COGEHHOCTE AeiiCTBUS JIeKapCTBEHHOTO ITperapara rpy epBoM
IpyeMe WU IIPYU ero OTMeHe;

H) CBeIeHMSI O BOSMOXKHOM BJIMSIHMM JIEKaPCTBEHHOTI'O IIpernapara Ijis MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsT Ha
CITOCOOHOCTD YIIPAB/SATH TPAHCIIOPTHBIMM CPEICTBAMMU, MeXaHM3MaMMu;

0) CPOK FOJTHOCTM ¥ yKa3aHMe Ha 3aIpeT IIpMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa 1o UCTeYeHUy CpoKa
TOHOCTH;

I1) YCJI0BUS XpaHeHVs ;
P) YCJIOBUS OTITYCKa;

2) COCTaBa JIEKapCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa 4Jid MeIULIMHCKOTO ITPMMEHEHU



3) u3MeHeHMsI MecTa ITPOU3BOCTBA IeKapCTBEHHOrO Tpernapara JJjisl MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHus,

4) u3MeHeHMs MoKa3aTesei KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO Tperapara Jijisi MeJUIIMHCKOTO TPUMeHEeHUS U
(M) MEeTOIOB KOHTPOJISI KaueCTBa JieKapCTBEHHOTO Mperapata IJisi MeJUIIMHCKOTO TPMMeHeH s ;

5) u3smeHeHMsI cpoKa TOTHOCTHM JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa AJjisi MeIUIMHCKOTO IIPMMeHeH s ;

6) cBeleHMI1 0 HeOOXOIMMOCTM BHECEHUSI MHBIX M3MEHEHUI B MHCTPYKIIMIO 110 MeIUIIMHCKOMY
MIpUMEHEeHMIO JIEKapCTBEeHHOrO Mpernapara, a Takke B MHbIe TOKYMEHTHI, COJlepsKalecs B
PErMCTPaLIOHHOM JIOChe Ha 3aperMcTpypOBaHHbIN JIEKAPCTBEHHbIN Mpenapart. [Ipu 3ToM pelieHue o
MPOBEeIEeHNY IKCIIEPTU3bI KAUeCTBa JIEKAaPCTBEHHBIX CPEJICTB U (MJIM) SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHMS O5KMUIAeMOiA
T10JTh3bI K BO3MOXXHOMY PMCKY IIPMMeEHEHMS IeKapCTBEHHOrO Ipernapara JIjisi MeAUILIMHCKOTO TPYUMeHEeHMS
MIPUHMMAETCS B COOTBETCTBUM C YTBEPIKIEHHOV YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (eepaqbHbIM OpraHOM
MCITOJTHUTETbHO BJIaCTM Kiaccudukaimeii MsMeHeHM 1, BHOCMMBIX B TOKYMEHTBI, COIEPsKaIecs B
PerucTpaluyiOHHOM JIOChe Ha 3aperMcTPUpPOBaHHbII JIEKAPCTBEHHbIN ITpernapar.

3. 3asiBMUTeJIb BIIpaBe MpeJICTaBUTh 10 COOCTBEHHOI MHUIIMATHBE BMeCTe C 3asiBJieH/ieM O BHECEHUN
M3MEeHEeHUI1 B JOKYMEeHTbI, CoepyKallecsl B perMCTPaliOHHOM JIO0Che Ha 3apernCTPUPOBAaHHbIN
JIeKapCTBEHHbII IIpenapar IJis1 MeAULIMHCKOT0 IPUMeHeHMs, KOIUU JOKYMEeHTOB, ITOATBEePKAAI0LINX
YIUIaTy rOCYIapCTBEHHOM MOIIMHBI 382 BHECEeHMe B JOKYMEHTBHI, CofepsKalecs B perMcTpal M OHHOM JOChe
Ha 3aperucTpUpPOBaHHbINM JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar AJ1s1 MeAUIIMHCKOTO [IpMMeHeH s, U3SMeHeHU,
TpeOYIOIINX MTPOBeIeHNs KCIIEPTU3bI JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB B UaCTU IKCIIePTU3bl KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTI'O CpelCTBa U (MJIM) IKCIIePTHU3bI OTHOLIEHMS OKIAaeMOM I10J/Ib3bI K BO3MOXHOMY PUCKY
MIpUMeHEeHMSI JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara JIJisi MeIULIMHCKOrO MPUMeHeHUSsI, TOCYJapCTBEHHO MOIIMHbI
3a BHeCEeHMe B JOKYMEHTbI, CoepyKallfecs B perCTpaliOHHOM J10Che Ha 3aperCTPUPOBAaHHbIN
JleKapCTBEHHbII TTpernapar AJisk MeIUIMHCKOTO MpUMeHeHUsI, U3MeHeHi, He TPeOyoLMX MPOoBeIeHNs
9KCIIepTHU3bI IeKaPCTBEHHOTIO CPeLiCTBA, a TAKKe BblaBaeMble (IIpeJoCTaB/sieMble) YIIOTHOMOUYEHHBIMU
(dbenepanbHBIMM OpraHaMy UCIIOJHUTEIbHOI BJIaCTU TOKYMEHTbI (CBeieHUsT), yKa3aHHble B yacTsx 1.1 m 1.2
HACTOSsIIIEN cTaThy. B ciryuae ux HempenCcTaBIeHNs YIIOJTHOMOUYEHHbIN denepanbHbIii OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIaCTU 3allpalliBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI (CBeleHMs) B IIOpsIAKe
MeXBeJOMCTBEHHOTO MH(OPMalMOHHOTO B3aMOIeiCTBUSI.

4. B TeueHne OecCsAaTn pa6oq1/1x IHe Co THY IIOCTYIVIEHNA YKa3aHHOI'O B YaCTU 1 HaCTOHH_[eVI CTaTbun
3as1BJIEHUA U HGO6XO,£[I/IMIJIX OOKYMEHTOB YHO.TIHOMOUIEHHBII./JI CbeﬂepaHbeIVI OopraH VCIIOJTHUTEIbHOM
BJIaCTU:

1) IIPOBOAUT ITPOBEPKY ITOJTHOTBI 1 JOCTOBEPHOCTU CBE,ZLGHMVI, cogepyKalnxcs B IpeaCcTaB/JI€HHBIX
3asgdBUTeE/IEeM MaTepunaaax;

2) IpMHUMAET pellleHle O TPOBeIeHMM YKa3aHHbIX B YaCTU 2 HACTOSINEN CTaThby COOTBETCTBYIOIINX
9KCIIePTU3 JIEKAPCTBEHHOTO CPEeICTBA WM 06 OTKa3e B UX MIPOBEIEHNN,

3) YBEOOMIJISIET B SJ'IeKTpOHHOI‘/JI WJINU TIMCbMEHHO d)opMe 3adBUTEJIA O IPUHSATOM DEelleHVM UJIN B CJiydae
MNPpUHATUA pellleHNna 00 oTKa3e B IIpoBeJeHUN COOTBGTCTBYIOH.[EVI OKCIIEPTMU3bl C YKa3aHMeM IIPMUYNH TaKOTO
OTKa3a.

4.1. B ciiyuae BBISIBJIEHMSI HEOCTOBEPHOCTH CBEIEHU, COAEP KAIMXCS B IPeACTaBIeHHBIX 3asIBUTEIEM
MaTepuasiax, yIIoJJHOMOUYEHHBIN (eiepaabHbIi OpTraH MCIIOJHUTEIbHO BIACTY HAIIPaBJISeT 3asIBUTEITIO
3aIpoc 06 YTOUHEeHUM YKa3aHHbBIX cBefeHuit. [JaHHbIN 3aITpOC MOKET ObITh MepefaH YIIOJTHOMOUYEeHHOMY
MpeaCTaBUTENIO 3asBUTEJISI IMUHO IO pacIIMCKy, HallpaBJ/ieH Mo MOoYTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM WM TIepeiaH B
3JIeKTPOHHO¥ (popMe 110 TeJIeKOMMYHMKAIMOHHBIM KaHa/laM CBSI31. B ciryyae HampaB/ieHUsT JAHHOTO
3ampoca Mo MmouTe 3aKa3HbIM IMCbMOM OH CUMTAETCS ITOJTy4YeHHBIM 10 MCTEeYeHUM IIeCTU JHel C JaThbl
HallpaB/JeHMs 3aKa3HOro Mucbma.

4.2. 3agBuUTENb 00s13aH MMPEACTaBUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOT0 pegepasbHOrO opraHa
MICIIOJTHUTETBbHO BJIACTU B CPOK, He TMPEeBBIIIAIOIINI AeBIHOCTA pabounx AHel CO JHS MOJyUYeHUs TaHHOTO
3amnpoca. Cpok, yKa3aHHbIN B YaCTU 4 HACTOSIIEI CTaTby, IPUOCTAHABIMBAETCS CO AHS HAIpaBIeHUS



3asBUTEJTIO 3a1Ipoca YIIOJHOMOUYEeHHOTo de/iepasbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIaCTU 10 JHS
TIOTYYeHMSI MM OTBETa Ha JAaHHBIN 3aIIpOC 1 He YUUTHIBAETCS IIPU MCUMCIEHUY CPOKA MIPUHSITUS pellleHNs O
BHECEHUM M3MEHEeHMIT B TOKYMEHTBI, CofepsKallecs B perMcTPalMOHHOM JI0Che Ha 3aperuCcTpUPOBAaHHBIN
JIeKapCTBEHHBII ITpernapar Ijisi MeIUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMSI.

5. OcHoBaHMeM [1J1s1 OTKa3a B ITPOBeJleHMM YKa3aHHbIX B UaCTU 2 HACTOSIIIEel CTaTbU 9KCIIePTU3 SIBJISIETCS
Tpe/icTaBjeHre JOKYMEHTOB, IIepeuMCAeHHbIX B 4acTIX 1 1 3 HaCTOsIIIel CTaTby, B HEIIOJIHOM 00beMme,
HemnpeACTaBaeHNe 3asBMUTe/IeM B YCTAaHOBJIEHHbBIM CPOK OTBeTa Ha YKa3aHHBIN B 4acTu 4.1 HacTosIIein
CTaTh¥ 3aIPOC YIIOJHOMOUYEHHOTO dheepasbHOrO OpraHa UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH, a TAKKe OTCYTCTBUE B
MpeICTaBJIeHHBIX TOKYMEHTAX JOCTATOUYHBIX CBEIeHMIA, ITOATBEPKIAIINX HEOOXOAMMOCTh BHECEHMSI
M3MEeHEeHU, WM OTCYTCTBME MHGbOpMaLK, MOATBEepKAaoNIel (aKT yIaThl TOCYIapCTBEHHBIX MMOILINH,
YKa3aHHBIX B UaCTU 3 HACTOSIIEN CTaTbU.

6. YKa3aHHbIE B YaCTU 2 HACTOSAIEH CTaTby IKCIIePTU3bI IIPOBOASTCS B IOPSALKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbeil
23 HacTogiero ®egepaybHOrO 3aKOHA.

7. B cpoK, He MMpeBbIIAIONINIA JecITy PabouMX JHEN CO AHS MOTyUYeHMUs 3aKITI0UeHNMI KOMUCCHI S9KCIIEPTOB
T10 pe3yJibTaTaM YKa3aHHbIX B YaCTH 2 HACTOSIIEN CTaTby SKCIIEPTU3, YIIOTHOMOYEHHbIN (eaepabHbIii
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU:

1) mpMHMMaeT pellieHre 0 BHECEHUM U3MeHeHMT B JOKYMEHTbI, COiepyKalliiecs: B perucTpalioHHOM JOChe
Ha 3aperMcTpUPOBAHHbIN JJeKapCTBEHHbIN ITpernapar Ajisl MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHusT, U 06 OTKase BO
BHECEHUM TaKUX U3MEHEHMUIA;

2) BHOCHUT B TOCYIapCTBEHHBII peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBAHUM pellleHNs 0 BHECEHUU
M3MeHEeHMUI B TOKYMEHTHI, COJIepsKallecsl B perMCTPaIMOHHOM I0Che Ha 3aperucTpyUpOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBII ITpenapar Ijisl MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMs, He0OXOAMMbIe M3MEeHEeHMS ¥ BO3BpalllaeT Ux
3asIBUTEJTIO;

3) BbIZAeT 3asIBUTE/II0 HOBOE PErMCTPaALOHHOE YIOCTOBEpeH e JIEKApCTBEHHOrO IIperapara B cjrydae
M3MeHEeHMS CBeJIeHMI, COIePIKaIMXCS B HEM.

8. OcHOBaHMEM J1S OTKa3a BO BHECEHUY M3MEHEHMIi B JOKYMEHTBI, COJlepsKallyecs] B PerucTpaIliOHHOM
IoChe Ha 3aperMcTpMUpPOBAHHbI JJeKapCTBeHHbIN Mpernapar AJisl MeIUIMHCKOTO IpUMeHeHMsI, SIB/ISIeTCS
3aK/II0UeHMe YIIOJTHOMOUYEeHHOTO (eiepabHOTO OpraHa UCIIOJIHUTETbHO BIaCTU O BO3MOKHOCTHU
CHIUKeHUs 6e30MMacHOCTH, KauecTBa, 3(GeKTUBHOCTH JIeKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA B C/Iyuae BHECEHUS TaKUX
M3MeHEeHMUIA.

9. lomryckaeTcs obpalleHue JTeKapCTBEHHbIX IMPerapaToB I MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEHMS 10 UCTeUeHUST
CPOKa TOIHOCTHU, TIPOM3BEAEeHHBIX B TEUEHME CTa BOCBMUIECSITY THEN Ioc/ie JaThl IPUHSITHUS
YIIOJIHOMOYEHHBIM (heJiepa/ibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTE/IbHO BJACTM pellieHNs] 0 BHeCeHUM U3MeHeHM B
IOKYMEHTbI, cofepkallyecs B permcTpalioHHOM JI0Cbe, B COOTBETCTBMM ¢ MH(pOpMalLeil, comepikalieics
B JOKYMEHTaX PermcTpalyoHHOro J0Che Ha JIeKapCTBEHHBIN MperapaT 10 JaThl IPUHSITUS TAKOTO
pelieHus.

10. TIIpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @emepaiiyiy BIipaBe yCTaHOBUTb OCOOEHHOCTY BHECEHMS M3MeHEeHMIT B
IIOKYMEHTBI, COZlepsKalnecs: B perncTPalMIOHHOM JIOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JTeKapCTBEHHbIN
rpernapar AJjisl MeAUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMs, B cyrydae geeKTypbl MJIM PUCKa BO3SHMKHOBEHMS Te(eKTyphbl
JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB B CBSI3Y C BBeJleHMeM B OTHoIIeHun Poccuiickoit @epepanum
OTpaHUYNUTEJIbHBIX MeP 3KOHOMMUYECKOrO XapaKkTepa.

Cratba 31. BHeceHue u3MeHeHUi B AOKYMEHTbI, COAEPKALMECS B PErMCTPALIMOHHOM AO0CbE HA 3aPErnCTPUPOBAHHDINA
NeKapCTBEHHbIi Npenapar Ais BeTepUHAPHOro NpUMEHEHHs

1. B nensix BHeCeHMsI U3MEHEHUI B OKYMEHTBI, COZlepsKallyecs: B perucTpaluMOHHOM AOChe Ha
3aperUCTPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar [/l BeTepPMHAPHOTO IPMMeHeHMs], lepyKaTelb UiIn



BJIafesiell peruCTPalMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOIO IperapaTa Uin YIIOJTHOMOYEHHOE UM
Ipyroe 1opuamnveckoe auio (gaaee B HACTOSIIEN CTaTbe - 3asiBUTENb) IIPeACTaBIIsIeET B YIIOJTHOMOYEHHBbIN
(bemepanbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbHOI BJIACTY 3asIBJIeHIE O BHECEHUM TaKUX M3MeHeHui1 1o ¢popme,
YCTAHOBJIEHHOV YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pesiepasibHbIM OPTaHOM UCITOTHUTEbHOI BJIaCTH, U IIpuiaraemMblie K
HeMy M3MeHEHMSI B yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI, a TaK’Ke JOKYMEHThI, IIOATBEPKAAIoNIe He00X0IMMOCTh
BHeECeHMS TakKuX u3MeHeHuit. [Ipy Heo6XOAMMOCTY BHECEHMS M3MeHeHMT B JOKYMEHTbI, COIepiKallyecs B
perucTpalMOHHOM AOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHbIN IIperapar /i BeTepUMHAPHOTO
MIpUMEHEeHMsI, B CJIy4Yasix U3MeHeHUs U (MJIM) AOTOTHEeHUS IPOU3BOICTBEHHO IIJIOIIAIKYU JIEKapCTBEHHOTO
CpenCcTBa, a TakKe M3MeHeHMs [ToKa3aTesieli KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara AJjisi BeTepMHapHOTo
IIpUMeEHEeHUS U (MJIM) METO40B KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTIO ITperiapara [ijis BeTepMHapHOTO
MpUMeHeHNsT 3asiBUTe/Ib IOTIOJIHUTEbLHO MPeACTaBsIeT B YIIOJTHOMOUYEHHbIN (eepanbHbIlii OpraH
VICTIOJTHUTEJIbHOM BJACTHU C/IeayIoliye JOKYMEHTbI (CBeAeHMSI):

1) cBeieHM O aTe MPeaoCTaBIeHUs ¥ PerMCTPAliMOHHOM HOMepe JIMIIeH3UM Ha ITPOU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MTPeIOCTABIEHHON ITPOU3BOIUTEITIO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara Jjist
BeTepMHAPHOTO IIPMMeHeH s, [IJIsT POCCUICKIUX TTPOM3BOIUTEIEl;

2) cBeJleHMsI O JaTe MMpeoCTaBIeHs M peTUCTPALlMOHHOM HOMepe JIUIIeH3UM Ha IPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPeJCTB, IIPeIoCTaBIeHHO MPOU3BOAUTE0 hapMaleBTUUeCKO CyOCTaHIMM, BXOASII e
B COCTAaB JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara AJ1s1 BeTepMHAPHOTOo MPUMeHeHUs, I/ pOCCUIMCKUX
IPOU3BOAUTEEN;

3) KOmusl JOKYMEHTA, BbIAAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbl IPOMU3BOAUTES IJIS1 KaXKA0M
IIPOU3BOACTBEHHO IJIOLIAAKM JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara IJisi BeTepUHAPHOro IpUMeHeHUS U

MO TBEPXKIAIOIIEr0 COOTBETCTBYE ITPOU3BOIUTEIS IEKAPCTBEHHOrO Ipernaparta Tpe6boBaHMUSIM ITpaBU
HaJjieskalei mpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKHU, U ero IepeBo[, Ha PYCCKUI SI3bIK, 3aBepeHHbIe B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIAKE, a TAK)KE KOIMMS 3aKII0UEHMS O COOTBETCTBUM IIPOU3BOANUTEIS JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeAcTB TPpeOOBAHMSIM ITPaBIII HaJJIesKalleil TPOU3BOACTBEHHOI ITPAKTUKM, BBIIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHbBIM
denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEIbHOM BAACTY JIJIS1 KXKI0M TPOM3BOICTBEHHO TIIOIIAIKA
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Jjisl BeTepyMHapHOIo IMIPUMeHEeHNSI, TMO0 KOIMS pellleHNsI O ITPOBeIeHUN
MHCIIEeKTUPOBAHMS ITPOU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPUHSTOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepabHbIM
OpPTraHOM MCIIOJHUTEIbHON BJAACTY IJIs1 KaXKI0M IMPOM3BOACTBEHHOM IVIOIIAAKM JIeKApCTBEHHOrO Mperapara
JIJISI BETEPUHAPHOTO MpUMeHeHMs. YKa3aHHbIe JOKYMEHTbI IPeACTaBISIOTCS B C/Ty4yae, eC/iv IIPOM3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara IJisl BeTepMHAapHOTO MpUMeHEeHMsI OCYIIeCTBIISIeTCS 3a IpeaenaMu Poccuiickon
®epepaiuuu;

4) Komus JOKyMeHTa, BbIJAHHOTO YIIOJTHOMOYE€HHBIM OPTaHOM CTPaHbl TPOU3BOAUTEISI
(dhapmaleBTMUeCKO CyOCTaHIIMM U TTOATBEPIKAAIOIIEr0 COOTBETCTBYE ITPOM3BOANTENS (hapMalleBTUYECKOi
CcyOCTaHLIMM, BXOISIIEN B COCTAaB JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa JIjisl BeTepUHAPHOTO IMPUMeHEeHMS,
TpeGOBaHMSIM ITpaBU/I HaJIeKallei Ipou3BOACTBEHHO MPAKTUKY, ¥ €0 IepeBO/I Ha PYCCKUIi SI3bIK,
3aBepeHHbIe B yCTAaHOBIEHHOM ITOpsiJIKe, B CJyuae, ecu IMPOM3BOJICTBO (papMalieBTMUeCKO cyOCcTaHIIUMU
ocyIecTBsieTcs 3a mpeaenamu Poccuiickoit @enmeparinm.

1.1. B ciryyae usmeHeHus U (MJIM) OOMOJTHEHMST TPOU3BOACTBEHHOM MIJIOMIAAKM JIEKAPCTBEHHOTO CpefCTBa
IOKYMEHTBI, YKa3aHHbIe B YaCTU 1 HACTOSIILEN CTaThbU, TPENCTABSIOTCS 3asiBUTE/IEM B OTHOILIEHUNA
U3MeHsIeMOM U (UJIN) NOTIOJHSIEMOV IMTPOU3BOICTBEHHO TIONIAIKY JIeKapCTBEHHOTO CpeicTBa. PelieHne o
BHECEeHMM M3MeHEeHMIi B JOKYMEeHTbI, CoZlepXKalliyecsl B perMCTPallMOHHOM J0Che Ha 3aperncTpUpPOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHbIN IIpenapar JiJisi BeTeEpUMHAPHOTO IIPUMMEHEeHMSI, MM 00 OTKa3e B MX BHECEHUM ITPUHMMAETCS
B CJTyuae He0O6X0AMMOCTU IMPOBeAeHMST SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA B CPOK, He ITPEBbIIIAI0NIMIA
IEeBSTHOCTA paboumx JHE, a B OCTaJbHbBIX CIYYasIX B CPOK, He MPEBBIIIAIONINI TPUALATY pabounx JHEl co
IHS TIPUHSITUST YTIOJTHOMOUYEHHBIM efepaibHbIM OPTaHOM MUCIIOJTHUTEIbHON BJIACTY 3asIBI€HMS O
BHECEHUMU TaKUX U3MEHEHMUIA.

1.2. B cityyae peopraHmsauuy gepskatess Win BlaZelblia perMcTPpalMOHHOIO YA0CTOBEePEeHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara JiJisl BeTepMHapHOTo NpuMeHeHMs, pa3paboTynKa Uau TPOU3BOIUTES



JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JIJisi BeTepPMHAapPHOIro IpUMMeHeHMs B 3asIBJIeHUM O BHECEHUU M3MEeHEeHUI B
IOKYMEHTBI, COAEpsKallMecs B PerMCTpalM OHHOM J10Che Ha 3aperMCcTPUPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbIN
rperapar 151 BeTepMHapHOTO IIPUMeHeH s, YKa3blBalOTCS JaHHble TOKYMEeHTa, IO TBePXKAalolero
BHeCeHVe COOTBETCTBYIOIIMX M3MeHeHUI B ENVHBIV roCcy1apCTBEHHBIV peecTp IPpUAUIECKUX JINL, (IJ1
OpraHm3almii, 3apernCcTPpMPOBAHHBIX HA TeppuTOopun Poccuiickoin @egepannmn), niay MHOTO JOKYMEHTA,
MOATBEPKAAIOIIET0 peopraHn3alNIo OPUANYECKOTO LA (47151 OpraHm3aluii, He 3aperncTpUPOBAHHbBIX HA
Tepputopum Poccuiickoit @enepaiinu). 3asiBjieHMe O BHECEHUU U3MEHEHMI B OKYMEHTBI, COMlepsKalmecs
B PeruCTPaLIOHHOM JOChe Ha 3aperCTPUPOBaHHbIN JIeKapCTBEHHBIN IIperapar [1Jis1 BeTepMHapHOro
TIpMMeHeHMsI, ¥ TIpujiaraeMbie K HeMy IOKYMEHTbI ITpeICTaB/ISIIOTCS B YIIOJTHOMOYEHHbIN QefepanbHbIit
OpTraH UCIOJHUTEIbHOI BJIACTY He TT03IHee YeM uepes TPUIALIATh pabounx IHel CO JHS BHECEHUS
COOTBETCTBYIOIIUX M3MeHeHU1 B ENVHBIN rocyfapCcTBeHHbIN peecTp I0pUaNYeCcKuX aull (415 OpraHusanuii,
3aperMcTpMpoOBaHHBIX Ha TeppuTopuu Poccniickoit @enepaiinm) uin co JHS MIPUHITUS COOTBETCTBYIOLLETO
IOKYMEHTA, MOATBEPKAAIOILEr0 peopraHm3almio PUANYECKOTO Ju1Lia (47151 OpraHmu3sanuii, He
3aperMcTpMpoOBaHHBIX Ha TeppuTopum Poccniickoit @enepaunmn). B ciaydyae peopranusannm gepxkatesist Win
BJIaZIeJIblia PErMCTPaLMOHHOIO YA0CTOBEepeHNs JIeKapCTBEHHOTO IIperapara [IJisi BeTepMHapHOro
IIpMMeHeHNs 3asiBjieH)e O BHeCeHUM U3MeHeHM B IOKYMEHTBI, CoAepsKaliuecs B perMcTpayOHHOM
IOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHbIN JIeKapPCTBEHHBII IIperapar 4Jis1 BeTepMHAPHOr0 IIpUMeHeH s, I04aeTCs
IOPUANYECKUM JINIIOM, KOTOPOMY B XOJl€ peopraHm3alyy repeaaHo MpaBo BAageHUS TaKUM
pPerucTpalMOHHBIM YIOCTOBEPEHMEM.

2. B ciiyuae BHeceHMsI U3MEHEHU B IOKYMEHTDI, COAEpPsKallecs B PerMcTpalMOHHOM [10Che Ha
3aperucTpUPOBAHHbIN JIEKAPCTBEHHBII TIpenapar [ijis BeTepMHAPHOTo IIPUMeHEeH S, B OTHOIIEHUN
CBeJIeHUM, YKa3aHHbBIX B IMOAITYHKTax "e", "x", "K", "n1", "H", "¢", "X" myHKTa 7 4acTu 3 cTaTby 17 HACTOSIIETO
®depnepanbHOIO 3aKOHA, U3MEeHeHUs U (MJIN) SOIIOJTHEeHUS IIPOU3BOACTBEHHOM IUIOIAIKM JIEKapCTBEHHOT'O
CpenCTBa, a TAKKe B CIyyae U3MEHEHMs IToKasaTesiell KaueCTBa IeKapCTBEHHOTO Tpernapara JIJist
BeTEPUHAPHOTO IPUMEHEeHUS U (M) MEeTOI0B KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO MperiapaTa s
BeTEPUMHAPHOTO IPUMEHEHMS IIPOBOANTCS IKCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CpeCTBa /ISl BETEpUHAPHOTO
npuMeHeHMs1. B ciryuyae He0OXOMMOCTY BHECEHUSI MHBIX M3MeHeHMt B JOKYMEeHTbI, CoJiepsKaluecs B
pPErucTpalMOHHOM A0Che Ha 3aperMCTpMPOBAHHbBIN JIeKapCTBEHHbIN ITpenapar A1 BeTepUHAPHOTO

IIpMMeHeHMs, SKCIIepTM3a JIEKapCTBEHHOI'O CpeACTBa AJId BETEePMHAPHOI'O IIpMMEeHeHMA He IIPOBOANTCA.

3. 3asiBMUTeJb BIIpaBe MpeICTaBUTh M0 COOCTBEHHOI MHUIIMATUBE BMECTe C 3asiBJieH)ieM O BHECEHUN
M3MEeHEeHUI1 B JOKYMEHTbI, CoAepsKall1ecsl B peTUCTPALMOHHOM JI0Che Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBbIN IIpenapar [IJisi BeTepUMHAPHOTO NIpUMeHeH s, KOMUY TOKYMEHTOB, MOATBEePXKAAI0LINX
YIIZIaTy TOCYLapCTBEHHO MOLUIMHDI 38 BHECEHMe B JOKYMEHTDI, COAepsKallyecs B perucTpaliOHHOM [10Che
Ha 3aperucTpUPOBAHHDIN JIeKaPCTBEHHbIN ITpernapar Jis1 BeTepyHapHOIo IIpUMeHeHNsI, U3SMeHeH Wi,
TPeOYIOIINX MTPOBeIeHNsT SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA, WM M3MEHEeHM, He TPeOYIoInX
MpOBeIeHMS IKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHOTO CpefcTBa. B ciiyyae He06X0AMMOCTY U3MeHeHUs CBeIeHUIA,
cozepKaluxcs B perucTpalyiOHHOM YA0CTOBepeHNY JIeKapCTBEHHOIO IIperapara Jijisi BeTepMHapHOro
IIpUMeHeHNs, C 3asiBJIeHMeM, YKa3aHHbIM B YacTU 1 HACTOsLIeN CTaTby, 3asiBUTeJIb BIIPaBe IIpefCTaBUTh I10
COOCTBEHHOI MHUITMATUBE KOO JOKYMEHTA, TTOATBEPXKIAI0NIEro YIUIaTy rocy1apCTBeHHOM MONUIMHBI 3a
BbIIaUy PErMCTPALMOHHOTrO YAOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOrO Ipernapara. 3asiBUTeb BIIpaBe NpeiCTaBUTh
10 COOCTBEHHO MHUIIMATUBE CBeIeHMSI O TUIeH3UIX, YKa3aHHbIe B ITyHKTax 1 1 2 yactu 1 HacTosen
CTaTbh!, a TAKXKe BblZJaBaeMble YIIOJTHOMOUYEHHbIMU (efepasbHbIMU OpraHaMy UCIIOTHUTENbHOM BIaCTU
IOKYMEHTbI, yKa3aHHbIe B IIYHKTe 3 4acTy 1 HacTosuei craTby. B ciiydae HerpeacTaB/ieHNUsI yKa3aHHBIX
OOKYMEHTOB (CBeZleHUit) yIIOJTHOMOUYEeHHbIN (efiepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTENIbHO BACTK 3ampalinBaeT
yKa3aHHble JOKYMEHTHI (CBefieHMsI) B TIOPSIIKe MeKBeJOMCTBEHHOTO MHGOPMaLIOHHOTO
B3aMMOLeiCTBYS.

4. B cpoK, He ITPeBBIIIAIOININI TeCSITH PabouMx JHE CO THS MOCTYIUIEHNSI YKa3aHHOTO B YacTy 1 HacTosIen
CTaThy 3asIBJIEHNMS M HEOOXOIMMBIX JOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUEHHbBIN deepasbHbIii OpraH
VCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTU:

1) IIPOBOAUT ITPOBEPKY ITOJTHOTBI 1 JOCTOBEPHOCTU CBE,E[GHI/IVI, cogepyXalmnxcs B IpeaCcTaB/JI€HHBIX
3asgBuUTe/IeM JOKYMEHTAX;



2) IpMHUMAaeT pellleHle 0 ITPOoBeeHMM IKCIIePTHU3bI JIEKAaPCTBEHHOTO CPeICTBA /ISl BeTepUHAPHOTO
TpUMeHeHUs U 06 OTKase B ee MPOBeIeHNMN;

3) yBeloMJIsSIET B TIMCbMEHHO (hopMe 3asiBUTENIS O IIPUHSITOM pellleHUY WIN B Cydae MIPUHSATHUS pelieHust
00 0TKa3e B MPOBeIeHNM SKCIIEPTMU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA [/ BETepMHAPHOTO ITPUMEHEHMS] C
yKasaHueM IIPUUMH TaKOro OTKa3a.

4.1. B ciiydae BbIsSIBIeHUSI HEJOCTOBEPHOCTU U (WJI) HEA,OCTAaTOYHOCTY CBeJleHUI, COfep Kaluxcs B
MpeiCTaBIeHHbIX 3asIBUTEIEM JOKYMeHTaX, YIIOJITHOMOUEHHbI (elepasbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEIbHOI
BJIACTY HAIIpaBJISIeT 3asIBUTEIIO 3aIIPOC 00 YTOUHEHNY YKAa3aHHBIX CBeJIeHMIi. 3aITpoC MOKET ObITh MepenaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY IpeJCTaBUTENIO 3asBUTES ITOJI, PaCIMCKY, HallpaBJeH M0 MToUTe 3aKa3HbIM MMCbMOM
VIV TIepesiaH B 3JIeKTPOHHOI (hopMe I0 TeJIeKOMMYHMKAI[MOHHBIM KaHanaM CBsI3u. B ciyyae HampaBieHust
3arpoca 06 yTOuHeHUM YKa3aHHbIX CBeI€HMI 10 TI0UTe 3aKa3HbIM IMMChbMOM OH CUMTAETCS MTOTyUeHHBIM 10
MCTEeUYEHUM IeCTY THeH C IaThl HAalpaBJIeHNsT 3aKa3HOTo MMCbMa.

4.2. 3asgBuUTeNb 00513aH MPeCTAaBUTh OTBET Ha 3aIpOC YIIOTHOMOUYEHHOTO (heiepaibHOro opraHa
VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU B CPOK, He MPEeBBIIIAIOIINii AeBIHOCTA PabounX JHEN CO THS MOJIyUYeHMs JaHHOTO
3arpoca. Cpoky, yKka3aHHbIe B 4acTu 1.1 HaCToOsIIEel CTaThby, IPMOCTAHABIMBAIOTCS CO JHS HallpaBJIeHUS
3asiBUTEJIIO 3aIipoca YIOJIHOMOUYEeHHOro ¢eiepaJbHOT0 OpraHa MCIOJHUTEIbHOM BJACTU 10 OHS
MOJIydYeHsI OTBeTa Ha JaHHbIN 3aIPOC U He YUYUTBIBAIOTCS MPU UCUYMUCTIEHUM CPOKA IPUHSITUS PellIeHUs O
BHECEeHMM M3MeHEeHMIi B JOKYMEHTbI, CoZlepXkalliiecsl B perMCTPaliMOHHOM J0Che Ha 3aperncTpUpPOBaHHbII
JIeKapCTBEHHbIN Mpenapar IJisl BeTepMHAPHOTO NTpUMeHEeHMSI.

5. OcHOBaHMeM [/ OTKa3a B IpOBeJeHNUM SKCIIePTU3bI IeKapCTBEHHOTO CPeCTBa 1/l BeTePUMHAPHOTO
IIpUMeHEeHNS SBJISIeTCS [IpeCTaB/eHe TOKYMEeHTOB, YKa3aHHbIX B 4acTaX 1 ¥ 3 HacTosILIel CTaTby, B
HEeIOJTHOM 0O0'beMe MM OTCYTCTBME B MPeICTaBIeHHBIX JOKYMEHTaxX JOCTATOUHbIX CBeIeHMIA,
MOATBEPXKIAINMX HEOOXOIVMOCTh BHECEHMSI U3MEHeHUIA, b0 HelrpeicTaBIeHe 3asiBUTeIeEM B
YCTAHOBJIEHHBII CPOK OTBETA Ha YKa3aHHbINM B yacTu 4.1 HaCTOALLE CTaTbM 3aIIPOC YIIOJTHOMOUYEHHOTI'O
(benepanbHOro opraHa UCIOTHUTENbHON BIACTH.

6. DKCIIepTH3a JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTBA /I BETePUMHAPHOIO IIPUMEHEHMS B 1e/IIX BHECEHMS M3MeHeHMii
B JOKYMEHTbI, COJiepKalliiecs: B perucTpaluyoHHOM JOChe Ha 3aperuCcTpMUPOBaHHbI JeKapCTBeHHbI
Tpenapar /sl BeTepUMHApHOTO MpUMeHeHMsI, OCYIIeCTB/ISIEeTCS B ITOPsIIKe, YCTAHOBIEHHOM CTaTheii 24
Hacrosiiero ®emepasbHOrO 3aKOHA.

6.1. B cpoK, He TIpeBBIIIAIOIINI AECATY pab0UMX JHEN CO THS MOTyUeHNs 3aKII0UeHUs] KOMUCCUN
SKCIIePTOB I10 pe3yabTaTaM YKa3aHHOM B YACTU 2 HACTOSIIEN CTaTbU 3KCIIEPTU3bI, YIIOTHOMOYEHHBII
dbenepanbHbI OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTH:

1) npuHUMaeT pellleHKe O BHeCEHUY U3MEHEeHUIi B IOKYMEHTBI, CoepyKaliuecs: B perMcTpalMOHHOM JOChe
Ha 3aperMCTPMPOBAHHbIN JIeKapCTBEHHbBIN Mpenapar JIjisi BeTepMHAPHOTO MPYMEeHeHMs, UM 00 0TKa3e BO
BHECEHMY TaKUX U3MEHEHMUI];

2) BHOCHUT B TrOCyJIapCTBEHHbBII peecTp JieKapCTBEHHbBIX CPeJICTB Ha OCHOBAHUM pellieHMs O BHECEHUU
M3MEHEeHMI1 B IOKYMEHTBHI, COAeprKalyecss B perMCTPalIOHHOM OChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JleKapCTBEeHHbIN ITpernapar Jisk BeTepUMHapHOTo MpUMeHeH s, He06X0IMMble M3MeHeHMs U BO3BpalllaeT 3T!
IOKYMEHTBHI 3asIBUTEJIIO;

3) BbIIAET 3asIBUTEJII0 HOBOE PEercTpalMOHHOe YI0CTOBEepeHe JeKapCTBeHHOro Tipernapara Jjist
BETEPMHAPHOIO IIPMMEHEHMS B C/Tyuyae HeOOXOIMMOCTM M3MEHEHUS CBeIeHUI, COIepsKalIMXCs B HEM, C
COXpaHeHMeM HoMepa paHee BbIIAaHHOTO PErUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS JIEKAaPCTBEHHOTO ITperapara
111 BeTEPUMHAPHOTO IIPUMeHeH M.

6.2. B cotyyae BHeCceHUSI MU3BMEHEHMI B JOKYMEHTBI, COepKallecs B perucTpallMOHHOM 10Che Ha
3apermcTpMpoOBaHHbIN TeKapCTBEHHbIN Mpenapar AJ1s1 BeTepUMHAPHOTO IIpUMeHeHMsI, B YaCTH, Kacaroliencs
M3MeHeHUS U (MIK) OOMOJIHEHUST TPOM3BOICTBEHHOI IIJIOIAIKY JIEKAPCTBEHHOIO ITpernapara, Ipu
MpeaCcTaBJIeHMUM 3asiBUTEIeM B COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 3 4acTy 1 HACTOSIIel CTaTbU KOTIUYM pellleHus



YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefiepaabHOT0 OpraHa MCIIOTHUTEIbHO BACTH O IIPOBeNeHUM MHCTIEKTUPOBAHMS
TIPOM3BOIUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB CPOK, YKa3aHHBIN B YacTu 6.1 HACTOSIIIEI CTaThH,
MIPMOCTAHABINBAETCS CO JHS IMOTYUEHMS 3aKITI0UEHMSI KOMUCCUM SKCIIEPTOB A0 THS MPUHSITUS
VIIOJIHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM VMCITOJTHUTEJIbHOM BIACTM PeIleHusI O Bbljaue uiau 06 0TKase B
BbIJlaue 3aK/II0UeHNsI O COOTBETCTBUM ITPOMU3BOINTEJIS JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAHUSIM MTPaBUII
HaJJIeskaleii Mpou3BOICTBEHHON MTPAaKTHUKM, HO He 60jiee ueM Ha CTO BOCEMb/IECSIT PabOUMX THEIA.

7. OcHOBaHMEM JIJISI OTKAa3a BO BHECEHUM M3MEHEHMII B TIOKYMEHTBHI, COJIepKallecs: B perMcTPaluyiOHHOM
IOChe Ha 3aperucTPMPOBAHHDIN JJeKapCTBEHHbIN MTpernapar AJisl BeTepUHapHOTO MPUMeHeHMs, B CIyJasXx,
He TpeOYIoNMX ITPOBeeHMs SKCIIePTHU3bI TIEKAaPCTBEHHOI'O CPEICTBA, SIB/ISIETCS MPeACTaB/IeHe
IOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B YaCTSIX 1 M 3 HACTOSIIEl CTaThy, B HEIIOJTHOM 00'beMe MJI OTCYTCTBME B
MpeICTaBIeHHbIX JOKYMEHTAX CBeJIeHII, KOTOpbIe MO/KHBI ObITh B HUX OTPaskeHbI, 1160
HerpecTaB/ieHe 3assBUTEIEM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK OTBETa Ha YKa3aHHbIN B yacTu 4.1 HacTosIe
CTaTh¥ 3aIIPOC YIIOJHOMOUYEHHOTO (delepabHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIbHO BIACTM.

7.1. OcHOBaHMEM [1JISI 0TKa3a BO BHECEHUM M3MeHEeHU B JOKYMEHTbI, COJIepsKallecs: B PErUCTPallIOHHOM
IOChe Ha 3aperucTpUPOBAHHBIN IeKapCTBEHHBIN ITpernapar ik BeTepUHAPHOTO IPUMEeHeH NS, B CJTyJasx,
TPeOYIOMINX MTPOBeIeHNS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, SIBJISIETCS 3aK/II0UeHMe
YIIOJIHOMOYEeHHOT0 (pefiepasbHOTO OpraHa UCIIOTHUTEIbHO BIACTM O BO3MOXKHOCTY CHYDKEHUSI
6e30macHOCTH, KauecTBa, 3PheKTUBHOCTM JIeKapCTBEHHOTO ITperapara BeaeCTBYEe BHECEHUS M3MeHeH I
B YKa3aHHbIE JOKYMEHTbI, 0TKa3 YIIOTHOMOUYEHHOTO (heiepa/ibHOTO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTH B
BbIZIaue 3aK/II0UEHMSI O COOTBETCTBUM ITPOVU3BOIUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHMSM TPABUI
HaJiyieskaleii MpoM3BOICTBEHHOM MTPaKTUKY B C/lydyae U3MeHeHUs U (W) AOTIOJTHEHUS TTPOM3BOICTBEHHOM
TJIOIAIKM JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara, ecjiy IIpou3BOCTBO JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa JJist
BeTepUHAPHOTO NMPUMEeHeHMs OCYIeCTBIIsIeTcs 3a npenenamu Poccuiickoit ®enepariyu, Ui OTCYyTCTBUE
9TOTO 3aK/IIOYEHMS.

8. lomryckaeTcs oopalleHue JIeKapCTBEHHbBIX ITPeIapaToB JIJIsT BETepUMHAPHOTO ITPUMEHEHMST 10 UCTeUeHUSI
CPOKa TOIHOCTHU, TIPOM3BEAEeHHBIX B TEUEHME CTa BOCBMUIECSITY JTHEN IOoc/Iie JaThl IIPUHSITHUS
YIIOJIHOMOYEHHBIM (heJiepa/ibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTE/IbHO BJACTM pellieHNs] 0 BHeCeHUM U3MeHeHM B
IOKYMEHTbI, cofiepykalliyiecs B permcTpalioHHOM JIOoChe Ha JIeKapCTBEeHHbII Ipernapar, B COOTBETCTBUM C
MHbopMaIuei, cogepskalieiicss B JOKYMeHTaX PerMCTPAIlMOHHOTO TOChe Ha JIeKapCTBEHHbIN ITpernapar a0
IaThl IIPUHSITHUSI TAKOTO peIleHMs.

Cratbg 32. OTMeHa rocyaapcTBeHHOM perucTpaLMm NeKapCTBEHHOro npenapara

PemeHne 06 oTMeHe roCcygapCTBEHHOV perucTpauym iekKapcTBeHHOTO Ipernapara M UCKIIYeHUN
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara 13 rocyJJapCTBEeHHOTO peecTpa JieKapCTBEHHbBIX CPeJICTB MPUHUMAETCS
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (eJlepaibHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHOI BJACTH B CIydae:

1) mpeacTaBieHMsI COOTBETCTBYIOIIVIM YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (eiepaJbHbIM OPraHOM UCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTM 3aK/TIOYEHMS O PUCKE WJIM 00 yTpo3e 3I0POBbI0, KM3HU UeI0BEKA MUJIU SKMBOTHOTO IIpU ITPUMEHEeHU
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, IpeBbIIaiIux ero 3¢h(GeKTUBHOCTS, 10 pe3yJbTaTaM OCYIIeCTB/SIEMOTO UM
MOHMTOPMHTA 6€30MacHOCTH JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;

2) mojaum aepskaTeseM MUV BJIale/IblieM PerMCTPaIMOHHOTO YA0CTOBEPEHMSI JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara
MY YTIOTHOMOUYEHHBIM UM APYTUM I0PUIUUECKUM JINIIOM 3asiBJIeHNsI 00 OTMeHe TOCyIapCTBeHHOI
perucTpanum JiekapCTBEHHOTO Mpernapara;

3) HEeIIoATBEPXKOEeHM S FOCy,I[&pCTBEHHOﬁ peructTpaumm JeKapCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa I10 MCTeUeHMM CPpOKa
IeicTBuUs PErucCTpaunMOHHOTIO YOOCTOBEePEHMS, BBIJAHHOTO Ha IISTh JIET,

4) HempeAcTaBAeHUS 3asIBUTEIeM MHGOPMaLMM, KOTOpast MOKeT ITOBJIeUb 3a 0001 HEOOXOIMMOCTh
BHECEeHMSI MU3MeHeHUIi B IOKYMEeHTbI, cofiep>kaliuecs: B perMCTpaliiOHHOM JJOChbe Ha 3aperMCcTpUpPOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBII ITpernapar, B TeueHue TPUALATHA pabounx JHe co THS HACTYIUIEHUS 9TUX U3MEHEeHMIA;



5) ocymiecTB/ieHMs TOCYIapCTBEHHOM perucTpauum JiekapCTBeHHOTO MperapaTta o TOProBbIM
HaMeHOBaHMeM 3aperucTPMPOBAHHOIO paHee Mo 3TUM TOPTOBbIM HaMe@HOBaHMEM JIEKapCTBEHHOTO
rpernapara, OTIMYAIONIerocsl KAueCTBEHHBIM COCTaBOM AEeMCTBYIOIINX BEIIECTB;

6) OCyIIeCTBJI€HUA FOCYﬂapCTBeHHOVI permcTpaumy OgHOI'o M TOro JKe JIEKapCTBEHHOTI'O ITIperiapaTa B
OTHOLIE€HNHM OJHOI'O I TOI'O Xe Jep>KaTeJid MM BIaaejiblid PETMCTPAIMOHHOI'O YOIOCTOBEPDEHUA
JIEKapCTBEHHOTO IpeliapaTa B BUae IByX U 6oiee JIEKapCTBEHHBIX ITpenapaToB I104 pa3JIMUHbIMN
TOProBbIMMY HaMMEHOBAHUSIMU,;

7) BBIHECEHMS CYZIOM pelleHNsI O HapyIIeHUy IpaB IpaBoo61afaTesiss 00beKTOB MHTEJIeKTYaJIbHO
COOCTBEHHOCTM IIpU 0OpalleHMUM JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB;

8) oTCyTCTBMS JIeKapCTBEHHOTO Iperaparta B oopaiieHuu B Poccuiickoit ®enepauiuy B TeUeHUe TpeX U
6osee neT;

9) HeBBITIOJIHEHUS AepyKaTesieM MM BIaJleblleM PErMCTPAllMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIeKaPCTBEHHOTO
rpernapara J160 YIIOJTHOMOYEHHBIM MMM APYTUM I0PUANYECKUM JIMLIOM MEPOIIPUSITUIA IT0 00eCIIeYeHIIO
0e30MaCcHOCTM JIEKAaPCTBEHHBIX ITperapaToB, YCTAaHOBIEHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM (delepaibHbIM OPTaHOM
VCIIOTHUTEJIbHOI BJAAaCTU B COOTBETCTBUM C YaCTSIMU 3 U 4 cTaTbyu 64 HacTosiero ®emepaabHOro 3aKOHa, B
paMKax ocCyllecTB/IeHMs] hapMaKOHaI30pa;

10) oTka3a mepykaTesist AU Bllafenblia PeruCcTPaLMOHHOrO YA0CTOBEpPEHMSI JIeKapCTBEHHOrO Iperapara
J160 YITOJITHOMOYEHHOTO MMM IPYTOro IPUANYECKOTO JIUIIa OT BHECEHMSI U3SMEeHEHM B MHCTPYKIIUIO 10
MpYMeHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO TpernaparTa, KaCarIMXCsl HOBbIX NMOATBEPKIEHHbBIX JaHHBIX O TOM, YTO
PUCK IPUUMHEHNS BpeAa 300POBbI0 UeJ0BeKa UJIM SKMBOTHOTO BCIeICTBME TIpMeMa JieKapCTBEHHOTO
rpernapara rnpesbiiiaeT 3QGHeKTUBHOCTb €ro MpUMeHeHUS.

Cratba 33. locynapcTBeHHbI peecTp IeKapCTBeHHbIX CPpeacTB

1. TocymapCTBEHHBII peecTp JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB COAEPKUT TTepeUueHb JIEKAPCTBEHHBIX MperapaTos,
MPOIIeAIINX TOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPAINIO, IepeyeHb (papMalrieBTUUeCKUX CyOCTaHIMIi, BXOASIINX B
COCTaB JIEKapCTBEHHBIX MTPEIapaToB, U CJIeIYIONIYI0 MH(pOpMaLuio:

1) B OTHOIIIEHMM JIeKaPCTBEHHbIX MTperapaToB:

a) HaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara (MeXIyHapogHOe HelaTeHTOBaHHOe, U/ IPYTIIIMPOBOYHOE,
WY XMMMYECKOe ¥ TOPTOBOe HauMeHOBaHMS);

6) 1exkapcTBeHHas (hopMa ¢ yKasaHueM J03MPOBKM JIEKapCTBEHHOIO Mperapara 1 ero KoJMuecTsa B
MIOTPeOUTEIbCKO YIIaKOBKE;

B) HaMMeHOBaHMe JiepskaTesis WIN BiaJelblia perMCTPaliOHHOIO YI0CTOBEepeHMs JIeKapCTBEHHOTO
rperiapaTa ¥ CBefleHus O perucTpaluum gepskaTess Uin Biazeiblia perMcTpalyiOHHOIO Y 0CTOBepeHs
JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara IJisl MeIULIMHCKOTO IIPUMMeHeH)s B KaueCTBe HaJIOroIliaTe/bl/iKa B CTPaHe
perucTpauuu (Ijs pOCCUINCKUX I0PUIUUECKUX JIULL - UAeHTUDUKAIMOHHBI HOMep HaJIOrOIlIaTe/IbIIKa
(UHH), ny11 MHOCTPpaHHBIX I0PpUAUYECKUX JIUL] - CTPaHa PerucTpanum, HauMeHOBaHMe PerncTPUPYIOLero
OpraHa, perMCTpalOHHbIN HOMep, KO, HaJIOTOIlIaTe IblI/Ka B CTPaHe perncrTpauum (MHKOPIIopauumn) uin
ero aHajor);

r) HaMMEHOBaHMe U afpec MPOMU3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHOTO TperaparTa U CBeJeHUs O perucTpanumn
TIPOMU3BOAUTES JIEKAPCTBEHHOrO TIpernapara IJisl MeIUIIMHCKOTO MIPUMEHEHUS B KaueCcTBe
HaJIOTOIJIATeIbIMKA B CTPaHe perucTpauuu (Ijs1 pOCCUICKUX I0OPUAMUECKUX JIULL - UAeHTUGUKAIIMOHHbIN
HOMep Hasoromartensiinka (MHH), 01 MHOCTpaHHbBIX IOpUANYECKUX JIUL] - CTPaHa PerucTpanumu,
HaMMEHOBaHMe PernCTPUPYIOLEro opraHa, permcTpalMOHHbI HOMep, KO, HAJIOTOIUIaTe/bIIMKa B CTPaHe
perucTpanum (MHKOPHopalumn) Uin ero aHajior);

}I) CbapMaKOTepaHeBTI/I‘-IECKaH rpyiiiia, Ko JIeKapCTBEHHOI'O IIpeliapaTa IT0 aHaTOMO-TepaIrieBTU4eCKO-



XMMMUUYECKOI KnaccuuKalum, peKoMeHI0BaHHOV BceMMpHOI opraHmsaineii 3ipaBoOXpaHe s,
e) IToKa3aHus ¥ MPOTUBOMOKA3aHUs K IIPMMeHEeHUIO JeKapCTBeHHOTO Tiperapara;

3K) TTOOOYHbBIE IeiICTBMS JIEKApPCTBEHHOTO ITperapara;

3) CPOK r'OJHOCTM JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara;

") YCIOBUSI XpaHeHMS JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara;

K) YCJI0BMSI OTITYCKa JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara;

1) HoMep dhapMaKOIeifHO CTaTby MU B CIy4ae ee OTCYTCTBMSI HOMep HOPMAaTUBHOM JOKYMeHTaluu 1160
HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTA;

M) JlaTa rOCyZapCTBEHHOI perucTpanym JIeKapcTBEHHOrO IIperapara i ero permcTpaiiOHHbIi HoMep, JaTa
3aMeHbI PErMCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa Ha 6eccpoyHoe
permcTpanyoHHOe yI0CTOBepeHe JIeKapCTBeHHOro IIperapara, gaTa rmofayuin 3asiBJeHus o
MIOITBEPKIEHNUY FOCYAapCTBEHHOM PermcTpalyy JeKapCTBeHHOTO IperapaTa, JaTa OTMEeHbI
rOCYIapCTBEHHOI PerucTpaLyy JieKapCcTBeHHOrO IIperapara;

H) KaueCTBEHHBII COCTaB U KOJIMYECTBEHHbI COCTaB ,H,EI;’ICTBYIOIJJ,I/IX BellleCTB ¥ KaueCTBEHHbI COCTaB
BCIIOMOTIaTe/IbHbIX BeIlleCTB JIEKaPpCTBEHHOTI'O ITpeIiapaTa;,

0) uHdopmaIis 060 Bcex pa3pellieHHbIX BUAAX BTOPUUHOI (TOTPeOUTENHCKOI) YITAKOBKH;

1) JaTa IPUHSITUS pellieHNMs] 0 BO3MOKHOCTY pacCMaTpuBaTh JieKapCTBEHHbIN MTpernapat mpu
roCcyJapCTBEHHO perncTpalum B KauecTBe opaHHOTro JeKapCTBEHHOTrO Ipernapara (/i TIeKapCTBEeHHbIX
TpernapaToB Il MeAUIIMHCKOTO IPUMeHEeHMs);

p) Ha/In4uye JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa B IIepedHe >JKM3HEHHO HEO6X0,£LI/IMBIX U BaXKHEMIINUX
JIEKapCTBEHHBLIX ITpelapaToB (,E[I[SI JIEKapCTBEHHDLIX ITperapaToB O4Jid MeAUIIMHCKOTO HpI/IMeHeHI/ISI);

C) HaJIM4Me B JIeKapCTBEHHOM IIpernapaTe HapKOTUYEeCKMUX CPeACTB, ICUXOTPOIHBIX BEIIeCTB U UX
MIPEKYypPCOPOB, MOJIeXXAIMUX KOHTPOJIIO B Poccuiickoit @enepaiinm, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEILCTBOM
Poccniickon ®@enepanym, MeXXAyHaApOIHBIMM JOTOBOpamMu Poccuiickoin @egepannm, B TOM uncie EquHom
KOHBEHIIMel 0 HapKOTUu4YecKux cpeactBax 1961 roma n KoHBeHImel 0 IICMXOTPOITHBIX BelecTBax 1971
roja;

T) uH(OpMaLMs O TOM, SIBJISIETCS JIV TaHHbII JIeKapCTBEHHbBIN ITpenapaT pedepeHTHBIM JieKapCTBEHHBIM
TpernapaToMm;

y) CBeieHusI O TIofaue 3asiBJIeHNsI O BHECEHUM U3MEHEHNI B JOKYMEHTBI, COZepsKaliyecs B
perucTpalyoHHOM J0Che Ha JIeKapCTBEHHbIN IIpernapar;

®) yrpaTun cuny ¢ 1 mapra 2020 roga. - @emepanbHbiit 3aK0H OT 27.12.2019 N 475-D3;
X) CPOK BBeJleHMs JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara B rpaXaaHCKuii 000poT;
2) B OTHOIIeHUY hapMaIeBTUUYeCKUX CyOCTaHIMIA:

a) HalMeHOBaHIe d)&pM&U,EBTM‘-IECKOVI CY6CTaHLU/II/I (ME)K,ELYHaPO,E[HOE HeIIaTeHTOBaHHOeE, UJIN
I'pymnImmMpoBOYHOE, NI XMMNYECKOE 1 TOProBoe HaI/IMeHOBaHI/IH);

6) HauMeHOBaHMe U afpec Mpou3BoAuTeNs hapMaleBTUUeCcKoit CyoCTaHIIUM;
B) CPOK TOJHOCTH (papMalieBTMUECKOI CyOCTaHIINMI;
r) ycJIoBUSI XpaHeHMs1 hapMalieBTMYeCKoii Cy6CcTaHIUM;

) Homep dhapMaKOoMeifHOM CTaTby WM B CJTy4ae ee OTCYTCTBUSI HOMeP HOPMaTUBHOI JOKYMeHTAaIM MO0



HOPMAaTMBHOT'O JOKYMEHTA,

e) Hammnuue hapMalieBTMUeCcKOoi CyOCTaHIMM B IIepeuHe HapKOTUUYeCKUX CPEeCTB, IICUXOTPOITHBIX BEIlleCTB
U UX TIPEKYPCOPOB, MOAJIeXXaAIINX KOHTPOJIO B Poccuiickoi denepaliin, B COOTBETCTBUMA C
3aKoHoAaTenbcTBOM Poccuiickor @enepanum, MeXayHapogHbIMM AoroBopamu Poccuiickoi ®@epepanyn, B
TOM umcie EquHO KOHBEeHIIMe 0 HapKOTUUYecKux cpenctBax 1961 roga v KoHBeHIMel 0 ICUXOTPOITHBIX
BelecTBax 1971 ropga.

2. dapmMaltieBTHUUECKast CyOCTaHIINS, TPOM3BeIeHHAs JIs1 pean3alyi, MOKeT ObITh BKIIOUEHA B
roCyIapCTBEHHbBII peecTp JieKapCTBEHHBIX CPeICTB HA OCHOBAaHUM 3asiBJIeHMSI pa3paboTumnKa uiamn
MIPOV3BONTEIS IEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA JIMOO YIIOJTHOMOUEHHOTO MMM I0OPUAMYECKOTO JIUIIA TIPU
YCJIOBUM TIPOBEJIeHMSI B OTHOILIIEHUY TaKO¥ hapMalieBTUUYEeCKOi CyOCTaHIIMM SKCIIePTMU3bI KauecTBa
(dhapmareBTMUeCKOi CyOCTAHIIMM B MOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbhelt 34 HacTosiero demepasbHOTO
3aKkoHa. B oTHomeHuu gapmalieBTMUECKUX CYOCTaHIINIA, IPOU3BEAeHHBIX IJIs peann3aliuu, B
roCyIapCTBEHHOM peecTpe JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB COMEPKUTCS CIeayioas nHGopManms:

1) HauMeHOBaHMe (hapMaleBTUUECKOI CyOCTaHIMM (MEXIyHAPOJHOE HellaTeHTOBAHHOe, VTN
TPYNIIXMPOBOYHOE, MM XMMMWYECKOe Y TOPTOBOe HaIMEeHOBaHMS);

2) HaMeHOBaHMe, afgpec IPOU3BOAUTEIS papMalleBTUYECKOi CyOCTaHLIMM, @ TAKKe B OTHOIIEHUN
JIEKapCTBEHHBIX CPEeACTB IJISI MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHeHUSI CBeAeHMsI O PeTUCTPALM ITPOU3BOAUTES
dhapmaleBTMUeCKOi CyOCTaHIMM B KAUeCTBe HaJIOTOIIaTebIMKA B CTPaHe perucTpauyn (st pOCCUMCKUX
IOpUAVNYECKUX JIUII - UAeHTUPUKAIIMOHHbII HOMep HajoromiaTtenbinyka (MHH), ajist MHOCTpaHHbIX
IOPUANYECKUX JIUI] - CTPaHa PerncTpanym, HaMMeHOBaHMe PeruCTPUPYIOILEro OpraHa, permcTpalviOHHbII
HOMep, KO/, HAJIOTOIIaTebIMKa B CTpaHe perucTpannu (MHKOPIIOpalun) Uian ero aHajior);

3) CpOK rogHOCTM (papMalleBTUUECKOM CyOCTaHIINM;
4) ycioBus XpaHeHMsI papMalleBTUUEeCKOi CyOCTaHLIN;

5) Homep dhapmaKkomeiftHOM cTaTby MO0 B CIyyae ee OTCYTCTBUSI HOMEP HOPMAaTUBHOM JOKYMeHTaMM WU
HOPMAaTMBHOI'O IOKYMEHTA;

6) HamMuMe papMaleBTMUECKOV CyOCTaHIIMY B TIepeuHe HapKOTUUECKUX CPeJICTB, IICMXOTPOITHBIX BEIECTB
" UX MPEKypPCOPOB, MOoAJIeKalIux KOHTPOJ0 B Poccuiickoit @emepaiinm, B COOTBETCTBUMA C
3aKOHOAaTe/bCTBOM Poccuiickoii Penepaiiym, MeXXIyHapOaHbIMYU JoToBOpamu Poccuiickoin @egepainm, B
TOM uMciie EAMHOM KOHBEHIIMeN 0 HAapKOTHUUeCKnX cpeacTBax 1961 roga v KoHBeHIIMe O ICUMXOTPOMHBIX
BemlecTBax 1971 roga;

7) maTa BKJIOUeHUs (papMalieBTUUeCKOl cyOCTaHIIMYM B TOCYNApCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeCTB,
IaTa BHeCEHMS M3MeHeHM B JOKYMEHTHI (hapMaleBTUUeCKoi CyOCTaHIMM, JaTa UCKITIOUeHNST
dapmarieBTMUYECKOl CyOCTAaHIIMY U3 TOCYIAPCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEHHbIX CPeJICTB.

3. HOpH,E[OK BeJeHMS rOCydapCTBEHHOI'O peeCTpa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AJISI MEeAUITMHCKOI'O
MMpMMEHEHM U ITOPAAO0K BeAeHNA TOCYydapCTBEHHOI'O peeCTpad JieKapCTBEHHBIX CPEOCTB IJIsd BETEPUMHAPHOI'O
NMpUMeHEeHMN YTBePKAaloTCsSI COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYE€HHBIM (be,uepaanbIM OpraHomM
VICTIOJTHUTEJIbHO BIaCTHU.

Cratba 34. BknioyeHue B rocyAapcTBEHHbIN peecTp NeKapCTBEHHBIX CPEACTB M UCKNIOYEHHUE U3 FOCYAAPCTBEHHOTO
peecTpa NeKapCcTBeHHbIX CpeacTB (hapMaLeBTUECKOI CYyOCTaHL MK, NPOMU3BEAECHHOM ANA peanu3aLum

1. Insg BrIroyeHus papmareBTUIeCKOi CyOCTaHIIUY, TTPOMU3BEI€HHO IS pealn3alyin, B
roCyIapCTBEHHbBII peecTp JieKapCTBEHHBIX CPeICTB, TPOBOAMUTCS SKCIIEPTH3a ee KaueCTBa.

2. DKCcrepTy3a KauecTBa YKa3aHHOM B 4yacTy 1 HAacTosIIel cTaThy (hapMalleBTMUeCKOoi CyoCTaHIIN,
COCTaBJieHMe KOMMCCHE 9KCIIePTOB 3aK/II0UeHM i 110 pe3y/ibTaTaM 3TOM SKCIepTU3bl U UX HallpaB/ieHle B
YIIOJTHOMOYEeHHbI (efnepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTENbHON BJIACTU OCYIIECTBIISIIOTCS B CPOK, He



MIPEBBIMAIIINIA EeCTUAECITH PabOUNX AHEN CO THS ITOTyUYEeHMS SKCIIEPTHBIM YUpeXKIeHNeM
COOTBETCTBYIOIIEr0 3aJaHMs YIIOJITHOMOUYEHHOro (eepaabHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIaCTU U
CeyoluX NOKYMEHTOB (CBeJleHU):

1) cBeseHMs O maTe IMpeJoCTaBAeHMS M PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JUIeH3UM Ha IIPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB UM CBedeHMs O IaTe IIpeaoCTaB/JAeHNsI M PeTUCTPallMOHHOM HOMepe 3aK/II0UeHNs
0 COOTBETCTBUM IIPOU3BOINUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM TPaBIUJI HajIIesKallei
TIPOM3BOICTBEHHO MPAKTMUKM, BbIJAHHBIX (IIPeA0CTABIEHHBIX) YIIOJJHOMOUYEHHBIM (deepaJbHbIM OPraHOM
MCIIOJIHUTEIbHOI BJACTH, B C/ydae, ecjiu MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBA OCYIIeCTBIISIETCS B
Poccuiickoi ®enepaninu;

2) KOIus JOKYMEHTA, BBIAAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl TPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO
CpelicTBa U MOATBEPKOAIOIIEro paspelleHne MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa, U ero repeBoj Ha
PYCCKWUIA S13bIK, 3aB€pPEHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIAKE, a TAKKE KOTIMS 3aK/II0UEHUS O COOTBETCTBUN
TIPOV3BONTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM ITPABMJI HaIJIEXKAIIEel ITPOM3BOICTBEHHOM
MPaKTUKM, BbITAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM (peiepaabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH, TMOO KOTUS
peliieHNs YIIOJTHOMOYEHHOTo (pefepaibHOTO OpraHa UCIIOHUTE/IbHO BJIaCTU O TPOBeIeHUNU
VHCITEKTUPOBAHUS TIPOM3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHOI'O CPeiCTBA. YKa3aHHbIE TOKYMEHTHI IIPeICTABJISIIOTCS B
cydae, ecsiv IIPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO CPeICTBA OCYILECTBIISIETCS 3a npeaenaamMmu Poccuiickon
®epepauuu;

3) IOKYMEHT, CoJlepsKalluii ciaenyolue cBeaeHns: o papMaiieBTUUeCKO CyOCTaHIIUN:
a) HaMMeHOBaHMe apMalleBTUYEeCKOl CyOCTaHLIMM, ee CTPYKTYpa, OOIIye CBOJCTBa;
0) HaMeHOBaHMe U afpec MPOU3BOAUTEIS;

B) TEXHOJIOI'UA IMPOM3BOACTBA C OIMMCaHMEM CTEl,E[I/IIZ IMpoOn3BOACTBA M ME€TOA0B KOHTPOJIA HAa BCeX CTaAMAX
IIPpON3BOACTBA,

r) oycaHue pa3paboTKy Ipolecca MpoM3BO/ICTBA;

1) OTIMCaHMe KOHTPOJISI KPUTUUECKUX CTaAUii IIpoLecca Mpomn3BOACTBA U IIPOMEKYTOYHON MPOIYKLNNA;
€) IOKYMEeHTa/IbHOe TOATBepXKIeHe (Baluaalus) IpoleccoB U (M) UX OLIeHKa;

3K) CBOMCTBA U CTPYKTYpa AEiCTBYIOIINX BEIeCTB;

3) XapaKTepUCTUKA IpUMecCeii;

1) cnenudukanys Ha apmaneBTUUECKYIO CYOCTaHIIMIO M ee 000CHOBaHME;

K) aHAJIUTUYECKYe MEeTOIVKM, MCII0JIb3yeMblIe ITPU OCYILIeCTBIEHMM KOHTPOJIS KauecTBa
dbapmalieBTMUECKOI CyOCTaHLINNI;

JI) IOKYMeHTa/IbHOE TOATBEepsKAeHe (BaauaaINusl) aHATUTUIECKUX METOIUK, UCIIOIb3yeMbIX ITpU
OCYIIleCTBAeHUYM KOHTPOJISI KauecTBa (papMalieBTMUeCKO cyOCcTaHIINN;

M) pe3y/ibTaThl aHa/IM3a cepuit hapmalleBTUUecKoi CyoCTaHIINN;

H) MepevyeHb CTaHAAPTHBIX 00PA3I[0B MM BEIeCTB, MCIT0/Ib3YEeMbIX TP OCYIIECTBIEHUM KOHTPOJIS
KauecTBa;

0) OTIMCaHMe XapaKTePUCTUK U CBOVCTB YITAKOBOUHbBIX MAaTEPUAJIOB U YKYTIOPOUYHbBIX CPEIICTB;
1) JaHHbIe O CTaOMIbHOCTU hapMalleBTUUECKON CyOCTaHIINN;
P) CPOK TOOHOCTH;

4) IOKYMEHT, coepXKalluii CBeleHNsI O peTUCTPaLy TPOU3BOAUTEIS JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB 1S



MeJIULIVHCKOTO IPMMeHEeHMS B KaueCTBe HAJIOTOIUIaTe/NbIIMKa B CTpaHe perncTpauunm (0t pOCCUMCKUX
IOPUINYECKUX JIUIT - UAEHTUDUKAIIMOHHBI HOMep Hasororuiatenbinyka (MHH), njis mHOCTpaHHBIX
IOPUANYECKUX JIUIT - CTPAHA PerucTpanum, HAMMEeHOBaHMe PerUCTPUPYIOIIETO OPraHa, PerucTPalivOHHBIN
HOMeEp, KOJ, HAJIOTOIIaTe/IbIKa B CTPaHe perucTpauuu (MHKOpIopanuun) Uin ero aHaior).

3. [Ins1 mpoBeieHMsT SKCIIepTM3bl KaueCcTBa YKa3aHHOM B yacTu 1 HacTosIIel cTaThy hapMalieBTUUeCKOi
CcyOGCTaHLIMM 3asIBUTE/b IIPeICTaB/IsSIeT B YIIOJTHOMOUEHHbIN dhefepaibHblii OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BIaCTH:

1) 3as1BJIeHMEe O BKJIIOUEHMM B FOCYIaPCTBEHHBII PeecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TaHHOI
(dhapmareBTMUeCKOi CyOCTaHIUMA;

2) KOs JOKYMeHTa, IOATBePKAA0Iero yIiaTy rocyapCTBeHHOM IMOIUIMHLI 38 BKIIOUeHMe B
roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CpeACTB (papMalieBTHMUeCKO cyOCcTaHIIMM, TPOU3BeIeHHO s
peanu3saiyu, 1100 MO COOCTBEHHOV MHUIMATHBE YKa3aHHbBIN JOKYMeHT. B ciryyae ero HempecTaBieHUs
3asiBUTeJIeM YIIOJITHOMOUeHHbI (eepasibHblii OpraH MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH ITpoBepsieT HakT yIiaThl
roCyapCTBEHHOI MOILIMHBI 3asIBUTEJIEM C UCTI0JIb30BaHeM MHGpOpMAaIuy 06 yIijiaTe TocyiapCTBEHHOM
MONIJIMHBI, coAepxkaleiics B [ocygapcTBeHHOM MHPOPMALIMOHHOI CUCTEMe O TOCyIapCTBEHHBIX U
MYHMLIMIIQ/JIbHBIX I/IaTeKaX, Ha OCHOBaHUM [IpeJICTaBIeHHO 3asBUTe/IeM KoMUY JOKYMEeHTa,
MOJATBEP>KAAI0LIero yIiaTy rocygapCTBeHHO MOIINHBI;

3) IOKYMEHTbI, yKa3aHHbIe B YaCTU 2 HACTOSIIIEl CTaThH;

4) 3asgBJIeHNe O Bbljaue pa3pelleHys Ha BBO3 B Poccuiickyio @efepaiviio KOHKPETHO apTUm
He3aperucTpypoBaHHOTIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPeiCTBA, IpeHa3HaYeHHOTO 1151 ITIPOBeleHs YKa3aHHOM
3KCIIepPTU3BI.

3.1. B ciryuae HempeicTaB/IeHMS C 3asIBJIeHMEM O BKJIIOUEHUY B TOCYAapCTBEHHBI peecTp JieKapCTBEHHBIX
cpeAcTB hapMaleBTUUYeCKO CyOCTaHIMM JOKYMEHTOB, IMTOATBEPXKAAIINX YIIATy rOCyIapCTBEHHO
TMOIJIMHBI ¥ YKAa3aHHBIX B ITYHKTE 2 YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaTby, @ TAKKe BbIAaBaeMbIX (IIPeI0CTaB/IsSIEMbIX)
YIIOJTHOMOYEHHbIMM defepalbHbIMM OpraHaMy UCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTU JOKYMEHTOB (CBeieHMit),
YKa3aHHBIX B MYHKTaX 1 1 2 4acTy 2 HACTOSIIE CTaThy, YIIOJJTHOMOUYEHHBI (peiepasbHbI OpraH
MCTIOJIHUTEIbHOM BJIACTU 3allpalllBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI (CBeIeHUsI) B ITOpsIAKe
MeXXBeIOMCTBEHHOTO MH(GOPMAallMOHHOTO B3aMOAEeiCTBYS.

4. B TeueHMe gecsTv pabounx mMHEN CO THS MPUHSITHS 3asIBJIeHMS O BKIIOUeHMM YKa3aHHO B YyacTu 1
HacTosIIel cTaTby papMalleBTUUECKOM CyOCTaHIIMM B TOCYIAPCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEICTB
¥ MOKYMEHTOB, TIePEeYNCIeHHbIX B YaCTy 1 U IyHKTEe 2 4acTyu 3 HACTOSIIIEN CTaTby, YIIOJTHOMOYEHHbIN
dbenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHONM BIACTH:

1) IpOBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI U JOCTOBEPHOCTU AAHHBIX, COOEPsKAILIMUXCS B IIPeICTaBI€HHBIX
3asBUTeNeM JOKYMEHTax;

2) IpMHMMAaeT pellleHre O HallpaBeHM B SKCIIepPTHOe YUpexXIeHye 3aJaHnsl Ha TIpoBeieHe SKCIIePTU3bI
KauecTBa YKa3aHHOM B 4acTy 1 HAacTosIIei cTaThy (hapMaleBTMUeCKOoi CyOCTaHLIMM UIM 00 OTKa3e B TAKOM
HarpaBjIeHUN;

3) yBelOMJISIET B 2JIEKTPOHHO MM TMCbMeHHO hopMe 3asiBUTEJISI O IPUHSTOM pellleHUU WK B cydae
OTKa3a C yKa3aHueM IMPUYMH TaKOTo OTKasa.

4.1. B ciiydae BbISIBJIeHMSI HEIOCTOBEPHOCTH CBeIeHUM, COAeP KaIMXCsI B MpeACTaBIeHHbIX 3asBUTEIeM
MaTepuaiax, yIioJJHOMOUYEHHbIN (eepabHbI OpraH MCIIOTHUTEIbHOM BIACTH HAIIPaBJISIET 3asBUTEITIO
3aIpoc 06 YTOUHEeHNUM YKa3aHHbBIX CBefeHuii. [IJaHHbI 3aIIpOC MOKET ObITh MMepegaH YIIOJTHOMOYEHHOMY
MpeJCTaBUTENIO 3asIBUTEISI IMUHO IO pacIiMCKy, HalIpaBJ/ieH Mo MoYTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM WM TIepeiaH B
3JIeKTPOHHOJ (popMe 110 TeJIeKOMMYHMKAIMOHHBIM KaHa/laM CBSI3M. B ciryuae HampaB/ieHNsT JAHHOTO
3ampoca 1o noyvTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM OH CUMTAETCS MTOJyUeHHBIM I10 MCTeYeHUM 1IeCTU JHe C JaThl
Hamnpas/ieHus1 3aKa3HOTO MMChMa.



4.2. 3agBuUTENb 00513aH MPEACTaBUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOYEHHOT0 egepasbHOr0O opraHa
MICIIOJTHUTETbHOM BJIACTU B CPOK, He TPEeBBIIIAIOIINI AeBIHOCTA pabounXx AHEN CO THS MOJyUYeHMs TaHHOTO
3amnpoca. Cpok, yKa3aHHbIN B YaCTU 4 HACTOSIIEI CTaTby, IPUOCTAHABIMBAETCS CO AHS HAIpaBIeHUS
3asBUTEJIIO 3a1Ipoca YIIOJHOMOUYEeHHOro deepasbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEbHO BAACTU 10 JHS
TOTyYeHMsI MM OTBeTa Ha JaHHbIN 3aMpoC M He YIUTHIBAETCS MPU MCUYMCIEHMUM CPOKA IKCIIePTMU3bl KaueCcTBa
(dhapmaleBTMUYeCKOi Cy6CTaHIMM, HEMCITOIb3yeMOJi TPy MPOM3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX ITPEeIapaToB.

5. OcHoBaHMeM [ijis OTKa3a B HaIllpaBJIeHUM B IKCIIEPTHOE YUpeXaeHe 3alaHNs Ha ITpoBeieH1e
9KCIEePTMU3bl KauecTBa YKa3aHHOM B YacTu 1 HacTosIIel cTaTby papMalieBTMUeCKO CyOCTaHIIUY SIBJISIETCS
HeIlpe/iCTaB/ieHNe JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B UYaCTU 2 HACTOSIIE CTaTbU, OTCYTCTBME MHGOPMALIH,
MOATBepsKAaoINIei GakT yIuIaThl TOCYIapCTBEHHO MONUIMHBI 3a BKIoUeHMe dhapMalleBTuYeCcKoi
cybcTaHLIM, TIPOM3BeAeHHOM [/ peain3aluy, B rocy1apCTBeHHbI peecTp JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
HerpecTaB/ieHe 3assBUTEIEM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK OTBETa Ha YKa3aHHbIN B yacTu 4.1 HacTosIe
CTaTby 3aIPOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (pefepasbHOTO OpraHa UCIIOJHUTE/IbHOV BJIAaCTU UM TIpeJicTaB/ieH1 e
IOKYMEHTOB, He COJIepsKalllMX MCUePIIbIBAIOIIEro IepeyHsi He0OX0IVMbIX CBeIeHMIA.

6. B TeueHme NATHAALATY PabOUMX JHEI CO THS MOJIyYeHMSI pellleHNs] YIIOJTHOMOYEHHOTO0 (pegepaabHOro
OopraHa MCIOJIHUTEJbHOM BJIACTU O HAITPABJIIEHMM B IKCIIEPTHOE yUpPEeKIeHMe 3aJaHNs Ha TIpOBeJeHIe
9KCITePTM3bI KaUeCTBa YKa3aHHOM B 4acTy 1 HacTosIIei cTaThy (hapMalleBTMUeCKOi CyoCTaHIM
3aIBUTEJIb IPEICTABIISIET B SKCIIEPTHOE YUPEXKIeHMe 151 TPOBeIeHMs TaHHO SKCIIepTU3bl 00pas3Iibl
(dhapmaieBTMUeCKOil CyOCTAHIIMM B KOJIMYECTBE, HEOOXOAMMOM 151 BOCITPOM3BEAEHNSI METOIOB KOHTPOJISI
KavyecTBa. DKCIIEPTHOE YUpeXXIeHe Py IMoaydeHuM 06pasiioB YKa3aHHO B YacT 1 HACTOSIIIEei CTaThby
dbapmaiieBTHMUECKOI CyOCTaHIMM BbIIAEeT 3asBUTEI0 JOKYMEHT, OATBEePKAAIONMI1 TTOTyueHMe 3TUX
00pasIioB, U B CPOK, He MPEBBIIAIONINI TPeX pabounx AHe, yBeJOMIISIET B 3JIEKTPOHHO WJIM MMCbMEHHOM
dhopme 06 3TOM YITOJTHOMOUYEHHbIN (eiepalbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbHON BJIACTU. DTU CPOKM He
BKJ/IIOUAIOTCS B CPOK MPOBEeAEeHUS JAHHOM SKCIIePTU3BI.

7. JOKYMEHTBI, IIOCTYNMBII/E B SKCIIEPTHOE YUpeskIeHye /I IIPOBeNeHV s IKCIIepTU3bI KauecTBa
yKa3aHHOJ B yacTu 1 HacTos1Ieli cTaTby hapMalieBTUUeCcKOoi CyoCcTaHLIMM, TTOAJIeXXaT BO3BPaTy B
YIIOJTHOMOYEHHbI defepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIaCTY OGHOBPEMEHHO C 3aK/II0UeHUSIMU T10
pesysibTaTaM [IPOBeJeHHOM 3KCIIePTU3bI.

8. B cpoK, He TIpeBbIIAIOINIA IISITY pab0UNX AHEN CO THS ITOTyUeHMSs 3aK/ITI0UeHMS] KOMMUCCUM SKCIIEPTOB 110
pe3yabTaTaM 3KCIIepTU3bl KauecTBa YKa3aHHOM B 4acTu 1 HacTosIel cTaTby papMalieBTUIecKoi
CyOCTaHLIVM, YIIOJTHOMOYEHHBIN (helepasbHbIii OpTraH UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTH:

1) OCYIIeCTBJIAE€T OLIEHKY TaKOT'0O 3aK/II0OUEHMS OJId OIIpeaeIeHMs €ero COOTBETCTBMSA 3aJaHMNIO Ha
IIpoBegeHmne IaHHOM SKCIIepTU3bI;

2) IpMHUMAEeT pellleHle 0 BKIIOUeHMM YKa3aHHO B yacTu 1 HacTosIel ctaTby (hapMalieBTUUECKO
CyOCTaHIIMM B TOCYIapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHbBIX CPeICTB WK pelieHye 06 OTKase B TAKOM
BKJTIOUEHNM

3) BHOCUT TIpU IPUHSITUM PeIlleHUs O BKIIOUEHUM YKa3aHHOM B YaCTU 1 HACTOSIIEeN CTaTbu
dbapmalieBTMUECKOV CyOCTaHIIMM B TOCYapCTBEHHbBIN peecTp JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB MPeayCMOTPEHHYIO
yacThio 2 cTaTby 33 HacTosIero ®emgepajbHOro 3aKoHa MHGOPMALMIO U YBEIOMIISIET 00 3TOM B
3JIeKTPOHHOJ UJIM IMCbMEHHO (hopMe 3assBUTEJI.

9. OcHOBaHMeM 151 0TKa3a BO BKIIOUEHMM YKAa3aHHO B 4acTy 1 HacTosIIei cTaTby hapMalleBTUYeCKoi
CyOCTaHILIVM B TOCYapCTBEHHBIN peecTp TeKapCTBEHHbBIX CPEICTB SIBJISIETCS 3aKII0UeHe
COOTBETCTBYIOIETO YITOJTHOMOUYEHHOTO (eJiepalTbHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHO BIACTU O TOM, UTO
KavyecTBO (hapMalieBTUYEeCKOIi CYOCTaHIMM He ITOATBEPKIeHO MOTyUeHHbBIMY TaHHbIMU.

10. He momyckaeTcst BKIIOUeHMe B TOCYIapCTBEHHBI peecTp JieKapCTBEHHbBIX CPeACTB OHOM
dhapmalieBTMUECKOI CyOCTaHILIMM, ITPOU3BENEHHO IS peaan3aliuy M BbIITyCKaeMOii OTHUM U TeM 3Ke
MIpOM3BOIUTEJIEM, B BUE ABYX U O0Jiee peecTPOBBIX 3aMCeil.



11. BHeceHMe n3MeHeHMi B JOKYMEHTHI Ha (hapMalleBTMUECKYI0 CyOCTaHIMIO, ITPOM3BEIEeHHYIO IS
peann3anyy ¥ BKIYEHHYIO B TOCYJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeICTB, OCYIEeCTBSIETCS B
rnopsiake, ycTaHOBJIEHHOM cTaThsiMu 30 u 31 HacTosiero ®enepajibHOrO 3aKOHA, C YIUIATOM
roCy1apCTBEHHO IMOIIMHBI, TPeIyCMOTPEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM Poccuiickoit enepalium 0 Hajaorax
u coopax.

12. TonyckaeTcst obpaieHue papmMaleBTUUeCKMX CYOCTaHIIVIA, TPOMU3BeIEeHHBIX 1) peannsalnuu, B
TeueHMe CTa BOCbMUIECSITU JHe 10 U Tocjie TIPUHSTUS YIIOJTHOMOUEeHHbIM (peiepaabHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTETbHOM BJIACTU PEllleHNsI O BHECEHUM U3MEHEeHM B JOKYMEHTHI Ha (hapMalieBTUUeCKYIO
CyOCTaHIMIO, TPOU3BEIEHHYIO IJIS1 peaan3alyy U BKIIOUeHHYIO B TOCYIapCTBEHHbBI peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

13. PetieHne 06 UCKIIOYEHMUM U3 TOCYIAPCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHbBIX CPeCTB hapMalieBTUUeCKOiA
cybcTaHLIMM, TIPOM3BEeAeHHOM I peann3aluy, MPUHUMAETCS YIIOTHOMOUeHHbIM deepaabHbIM OpraHoM
MCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU B CTydae:

1) mpencTaBieHMsI COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (efilepaJbHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTETbHOM
BJIACTY 3aK/IIOUEHMSI O PUCKe UM 00 yrpo3e sKU3HU UM 3[0POBBIO UeoBeKa 160 SKMBOTHOTO IIPU
MCIIOJIb30BaHMM JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA;

2) mojgaum pa3paboTUMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA WM ITPOU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBa
JIM60 YITOJITHOMOYEHHBIM UMM APYTUM IOPUIMYECKUM JIMIIOM 3asIBJIEHMS 00 MCKITIOUEHUY U3
rOCyJIapCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEeHHbIX CpeaCcTB (papMalieBTMUeCKO cyOCTaHIIMY, ITPOU3BEIeHHO
IJIS1 peam3alum;

3) oTcyTCTBUS (hapMalleBTUUECKOI CyOCTaHLIVM, TIPOM3BEIEeHHOM /I peaausaluy, B 00palieHnu B
Poccuiickoit ®emgepanyu B TeueHue Tpex u 6oJiee Jer.

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

Cratba 36. 06:xanoBaHue peweHus 06 0TKase B BbiAaue paspelleHus Ha NPOBEAeHUe KNMHUUECKOro UCCNeA0BaHus
NeKapCTBEHHOTO Npenapara, pelueHus 06 0TKa3e B roCyAapCTBEHHOI PErucTpaLmum NeKapCcTBEHHOro npenapara,
3aK/I0YEHNA KOMUCCHM IKCNEPTOB IKCMEPTHOrO YUPEXAECHUA UAM 3aKIOUEHNS COBETA N0 ITUKE

PellleH1te COOTBETCTBYIOLIErO YIIOJTHOMOYEHHOIO (heiepaTbHOr0 OpraHa MCIIOJIHMUTE/IbHO BIacT 06
OTKase B BbIJjaue pa3pelleHNs] Ha IpoBeeHye KIMHNYeCKOTO UCCae0BaHusI 1eKapCTBEeHHOro mpernapara,
peleHNe yKa3aHHOro deaepaabHOrO OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BlIacTy 06 0OTKase B rocyIapCTBEHHO
perucTpaluu JeKapCTBEeHHOTO Tperapara, 3aK/loueHe KOMUCCUM IKCIIePTOB 3KCIIEPTHOTO YUYPEKIeHUS
WY 3aKJIIOUeHMe COBeTa IO 3TUKEe MOKET ObITh 003KaJI0BAHO B ITOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoit @epepanym. 3akiaoueHe KOMUCCUM KCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO
yUpeskIeHMs O B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB st MeAUIIMHCKOTO pUMeHeHMs 160
0 TOM, UTO JIeKapCTBEHHBIV Mpenapar Ajs MeAUIMHCKOTO TpUMeHeHMs He SIBJISIETCS B3aMMO3aMeHSIeMbIM,
MOKET ObITh 003KaJI0BAHO JepskaTeieM WM BJIafie/IblleM PerCTPaIIOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara B YIIOJIJHOMOYEHHbIN (heiepaabHbIi OpraH MCIIOJTHUTEIbHON! BIACTH, KOTOPBIN
MpUBJIEKAET K PACCMOTPEHMIO YKa3aHHO 5Kaj100bl TTOIBEIOMCTBEHHbIE eMY HayYHble OpTaHM3aLun U
obpasoBaTebHbIe OPraHM3alMM BbICIIEr0 00pa3oBaHMsl, OCYIIECTBIISIIONIME MesITeIbHOCTh B cepe
obpalleHus JeKapCTBEHHbIX CPeACTB. 3aK/II0UeHe KOMMUCCUM SKCITEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEsKIEeHMS,
obopMJIeHHOE TI0 UTOTaM IepecMOoTpa 065kaTI0BaHHOTO 3aK/II0UEeHMs IKCIIepTa, MOKeT ObITh OCITIOPEHO
nepskaTesieM WIN BIafie/blleM PETUCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Jinoo
YIIOJTHOMOYEHHBIM MMM JIMIIOM B IOPSIZIKE, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTe/lbCcTBOM Poccuiickoii @enepanmim.
[Tpu ob6skaioBaHUM pellleHns YIIOJTHOMOUYEHHOT0 ¢e/iepaqbHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHO BIACTH,
3aK/II0YeHMS IKCIepTa Wi KOMUCCUM IKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEXAeHMS, 3aKII0UeHMSI COBeTa 0 ITUKE
nepskaTesb MM Bajesel perucTpalyioHHOr0 YI0CTOBepeHMs TIeKapCTBEHHOrO Mpernapara Moo
YIIOJIHOMOYEHHO€e UMM JIUIIO BIIpaBe MpeACTaBUTh Pe3yIbTaThl SKCIIEPTU3bI TIEKAPCTBEHHOTO Iperapara,
MIPOTOKOJIbI MMOJTyYE€HHBIX aKKPeIUTOBAHHBIMM UCIIBITATE/IbHBIMM JTA00paTOPUSIMU (IIeHTPaMM)



pe3yJIbTaTOB UCCAedOBaHNUI, UCTIBITAHUIA.

Cratba 37. UndopmMaums, cBS3aHHas € OCYLLECTBIEHUEM FOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaLMm NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
MHdOpMaLMS 0 3aperncTpMpOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaTax M IeKapCTBEHHbIX Npenapatax, UCKIOYEHHbIX U3
rocynapcTBEHHOr0 peectpa NeKapCTBeHHbIX CPeACTB

1. CoOTBeTCTBYIOLIMI1 YIIOJITHOMOUEHHbI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BIACTH pa3MellaeT Ha
cBoeM ouiMaabHOM caiiTe B ceTu "MiHTepHeT" MH(OpMalNIo, CBSI3aHHYIO C OCYIleCTBIeHEM
roCyapCTBEHHOM perucrpauum JeKapCTBeHHbIX IIpernapaToB, B TOM UlCJie [IPOBeleHNeM SKCIIepTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB (BK/IIOUAs Pe3yIbTaThl ee MpoBeaeHus ), MHGOpMAaIKIO O 3aPETUCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaTax U JeKapCTBeHHbIX IpernapaTax, MUCKIIUYeHHbIX 13 FOCYIapCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, He MT03/IHee ueM uepe3 MsTh pabounx JHel cOo JHS MOTyYeHMs YIIOTHOMOYEHHbIM
(benepanbHBIM OPraHOM UCITOJIHUTEIbHO BIaCTU COOTBETCTBYIOMIEl MHPOpMaIuu.

2. CpoKM ¥ TIOPSIIOK pasMelleHnsl yKa3aHHOM B yacTy 1 HaCTOSIIEe cTaTby MHGOPMaLMn
yCTaHaB/IMBAIOTCS YIIOJTHOMOUEHHbBIM (pefepaqbHbIM OpraHOM MCIIOJHUTENbHOI BiacTu. HbopMalius,
yKa3aHHas B YacTu 1 HACTOsIIel cTaTby, SIBISIETCS OTKPBITON U O0IeAOCTYITHOM U MpeI0CTaBISIeTCS
3aMHTEePEeCOBAHHBIM JINILAM B COOTBETCTBUMU C 3aKOHOIATEIbCTBOM Poccuiickoit ®emepaiinn.

nasa 7. KMMHUYECKUE UCCNEAOBAHUA IEKAPCTBEHHDBIX MPEMNAPATOB 414 MEAULIMHCKOIO NPUMEHEHWA,
JI0roBoP 0b UX NPOBEAEHUW, NPABA MALIUEHTOB, YYACTBYIOLLMUX B 3TUX UCCNEAOBAHUAX

Cratbg 38. Knuunueckue uccnepoBaHmsa nekapcrBeHHbIX NpenapaToB ANS MEAULMHCKOTO NPUMEHEHHUS

1. Knuunueckue muccaeqoBaHMs TeKapCTBEHHbIX ITPeIapaToB I MeAUIIMHCKOTO MPUMeHeH s, B TOM
yycjIe MeKIyHapOoIHbIe MHOTOLIEHTPOBbIE, MHOTOIIEHTPOBbIE, ITOCTPErUCTPALIMOHHbIE, ITIPOBOASITCS B
OJTHOJ MJIY HeCKOJIbKUX MeIUIIMHCKMUX OpraHMu3alMsIX B COOTBETCTBMM C IIpaBWIaMy Hazjiexkaliei
KJIMHMUYECKO TTPAaKTUKY, YTBEPKIEHHbIMY YIIOJTHOMOUYEHHBIM (e/iepaibHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTM, COOTBETCTBEHHO B CIeAYIONMX HEISX:

1) ycTaHoB/IeHMe 6€30TaCHOCTY JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB JIJIs 30POBBIX JOOPOBOJIbIIEB U (MJTI)
TePEeHOCHMOCTH UX 3I0POBBIMM TOOPOBOJIbIIAMM, 38 UCK/ITIOUEHMEM TaKUX MCC/IeA0BaHMI JIEKaPCTBEHHBIX
IperiapaToB, IpOU3BedeHHbIX 3a ITpedenamMmu Poccuiickoin @emepaiinmu;

2) Mo60p ONTUMAabHBIX JO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO TperaparTa 1 Kypca JeueHus AJis MalieHToB ¢
oTpesie/ieHHbIM 3a60J/IeBaHMEM, ONITUMAJIbHBIX 103 U CXeM BaKIMHAIIMU UMMYHOOMOIOTUYECKUMU
JIeKapCTBEHHBIMM TIpernapaTaMu 340POBbIX TOOPOBOJIBIIEB;

3) ycTaHOBJIeHMe 6e3011acHOCTY JIeKapCTBEHHOTO Iperapara U ero 3G deKTUBHOCTH J1JIs1 TAl[MeHTOB C
oTIpe/ieJIeHHbIM 3a60JieBaHMEM, MPODMIAKTUYECKOI 3D HEKTUBHOCTY MUMMYHOOMOTOTMYECKUX
JIleKapCTBEHHBIX ITperapaToB /il 30,0POBbIX JOOPOBOJIbLIEB;

4) u3ydeHre BO3MOKHOCTU pacuIMpeHys MoKa3aHuii Ajisi MeIUIMHCKOTO MIpMMeHeHMsI U BbISIBIEeHUS paHee
HeM3BeCTHBIX TOOOYHBIX AeICTBUIT 3aperucTPUPOBAHHbIX JIeKAPCTBEHHBIX MTpernapaTosB.

2. B oTHOIIIEHMM BOCIIPOM3BeIeHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX ITPenapaToB s MeAUIIMHCKOTO IPYMeHEeHMS
MIPOBOJSTCS MCC/IeIOBAaHUST OM09KBMBAIEHTHOCTY U (M) TeparieBTUUEeCKOl SKBMBAJIEHTHOCTY B TIOPSIIKeE,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHbIM (pefepasbHbIM OpPraHOM MCIIOJHUTEIbHOI BIACTMH.

3. OpraHusaiuio mpoBefeHms KIMHUUEeCKUX UCCaeJOBaHMI1 TIeKapCTBeHHOro Tpernapara JJisi
MeAUILMHCKOTO IMpUMeHeHMs BIIpaBe OCYIIeCTBIISITh:

1) pa3paboTuMK JieKapCTBEHHOTO MperapaTa Wiy yIoJHOMOYeHHOe UM JIUIIO;

2) obpasoBaTesibHble OpraHM3aIMY BbICIIETO 06pa30BaHMsI, OPTaHU3AIMM AOTIOTHUTEIBHOTO



rpodeccroHaTIbHOIO 00pa30BaHMs;
3) Hay4HO-UCCIeq0BaTEIbCKIE OPTaHU3AIMNA.

4. KnuHuveckue uccjieJoBaHMs JIEKapCTBEHHOTO Mperapata JIjis MeIUIIMHCKOTO TPUMeHEeHUS ITPOBOISITCS
Ha OCHOBaHMM paspelieHus Ha IMPOoBeAeHye KIMHNUYECKOro UCCaeq0BaHMs JeKapCTBEHHOro Ipernapara,
BBIJJAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHBIM (e/iepasibHbIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHOM BJaCTU. YIIOTHOMOYEHHBI
(denepanbHbIi OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTY BeJIeT peecTp BbIJaHHbIX pa3pelleHnit Ha TpoBeieHe
KJIMHMYECKUX UCCIeJOBaHMIA IeKapCTBEHHOTIO IIpernapara, CoepsKallnii ykasaHue Ha UX 11eJIb U 11eJTi, B
YCTaHOBJIEHHOM 3TUM OPTraHOM MOPSIAKE.

5. Yrpatun cuny c 1 utonsa 2015 ropa. - @enepanbHblii 3akoH OT 22.12.2014 N 429-03.

6. K opranmsauuy nmpoBeeHMs KIMHUYECKUX UCCIeIOBaHMIi JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijsi
MeIUIIMHCKOTO NMTPpMMeHeHMST pa3paboTuMKOM JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa MOTYT IPUBJIEKaThCS
I0pUANYECcKe JIUIA JIF06071 OpraHU3aIMOHHO-ITPABOBOM GOPMBI ITPU YCJIOBMM 06eCIIeueHNsI COOTBETCTBUS
9TUX UCCIIeloBaHMii TpeOoBaHMSIM HacTosIero @enepanbHOTO 3aKOHa.

7. Knuan4deckue ucciegoBaHUs JIEKAPCTBEHHLIX IIperapaToB OJId MeOAUIIMHCKOTO IPMMEeHEeHM IMTPOBOASTCS
B MeIMIVMHCKUX OPraHn3alnsiaXx, aKKpeaMTOBAHHBIX YIIOJTHOMOYE€HHBIM d)e,uepaanblM OpraHomM
MUCIIOJTHUTEJIbHOJ BJIaCTU B Iopsiake, yCTaHOBJIEHHOM HpaBI/ITeJ'[bCTBOM Poccuiickoii CDe)lepaI_[I/II/I.

8. [lepeueHb MeIVIIMHCKMUX OpraHMU3aLMii, UMEIOIMX IIPaBO IPOBOAUTD KIMHMUYECKME UCCIeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHBIX ITPpenapaToB AJ1s1 MeOULIMHCKOTO IPMMEHEHMS, M PeeCTp BbIAAHHbBIX pa3pelleHnii Ha
MpOBeIeHMe KIMHUYECKNX VCC/IeTOBaHNI JIEKApCTBEHHBIX IPEIapaToB OMYOJIMKOBBIBAIOTCS U
pasMelaTcs YIIOJTHOMOUYEHHBIM ¢elepaabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHO BIACTU B YCTAHOBIEHHOM MM
TopsiAKe Ha cBOeM ODUIIMaJIbHOM caiiTe B ceTu "IHTepHeT".

Cratbs 39. PewweHune 0 npoBeAeHUM KIMHUYECKOTO UCCIIEA0BaHMS IEKAPCTBEHHOTO Npenapara ans MeAULMHCKOro
NpUMeHeHHs

1. KnuHnueckoe ucciieloBaHMe JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi MeAUIIMHCKOTO MPUMeHeHMs IPOBOIUTCS
Ha OCHOBaHMM pa3pelieHys Ha MpoBeAeHNe KIMHNYECKOT0 MCCaeq0BaHMs JeKapCTBEeHHOro Mpernapara,
BBIJJAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIBHO BJIACTH 110 pe3yabTaTaM
9KCIEePTU3bI JOKYMEHTOB, HEOOXOIVMBIX JIJISI ITOTYYEHMS pa3pelleHsl Ha ITpoBeieHe KIVMHUUEeCKOTO
Mccien0BaHMs JJeKapCTBEHHOTO TIpernapara 1 3TUUeCcKoi SKCIIepTH3bI.

2. [l rionmydeHus pa3pelieHns Ha IpoBeieHe KIMHNYEeCKOTO MCC/IeTOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara
111 MeIUILIMHCKOTO MpUMeHeHMs 3assBUTeb IIPeCTaB/isieT B YIIOJTHOMOUEHHbBI dhelepanbHblii OpraH
MCIIOJTHUTETbHO BJIaCTH:

1) 3asB/IeHMe O BbIIaUe pa3pellieHNs Ha TpoBeieHMe KIMHMUECKOTO MCC/IeIOBaHMSI JIeKapCTBEHHOTO
rpenapara Ijis MeIUIIMHCKOTO TpUMeHeHMsT;

2) KOTUM TOKYMEHTOB, IMOATBEPXKAAIONINX YIUIaTy TOCYAAPCTBEHHO MONUIMHBI 32 IPOBeeHNe dTUUECKO
9KCIEePTU3bI, IKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar IJ1s1 ToJIyYeHus pa3pelieHns Ha
MpOBeJieHe KIVMHUYECKOI0 MCC/IeIOBaHMSI JIEKaPCTBEHHOTO MperapaTa sk MeIUIIMHCKOTO IIPpMMeHeH s,
3a BbIZIAUy pas3pelleHus: Ha IIpoBeieHe KIMHUYEeCKOT0 MCC/IeIoBaHMSs JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijis
MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs, 3a IpoBeleHle SKCIIepTU3bl JOKYMEHTOB Ha JieKapCTBEHHbIN Iperapar s
TOTYYeHMS pa3pelieHust Ha ITpoBeieHe MeXIyHapOIHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KIMHNYECKOTO
MCCIeqOBaHMS JIeKapCTBEHHOTrO ITperapara jisl MeIUIIMHCKOTO ITpUMMeHeHMsI, 3a BbIauy pa3pelieHus Ha
MpoBeieHNe MEXIYHAPOIHOTO MHOTOI[EHTPOBOTO KIIMHMYECKOTO MCC/IeJOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jjis MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHMsI, 3a TpoBeleHe 3TUUEeCKOi IKCIIePTU3bI, IKCITIEPTU3bI
IOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHbI TTpernapar AJIs ToJIyueHs] pa3pellieHus Ha IIpoBeieHe
MOCTPErMCTPALMOHHOTO KIIMHMYECKOTO MCCIeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara Jjisi MeAUIIHCKOTO
MIpMMEeHeHMs, 3a BbIIaUy pa3pelleHys Ha IIpoBeieHNe ITOCTPErMCTPALMOHHOIO KIIMHUYECKOTO



MCCaeloBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara 4151 MeAUIIMHCKOTO TPMMeHeH s ;

3) IIPOTOKOJI KIMHUYECKOTO UCCIeIOBaHMSI IeKapCTBEHHOTO IperapaTa ajisi MegUIIMHCKOTO TpUMeHeH s,
4) 6GpoLIIOPY MCCIIeIOBATEIS;

5) undopmalMOHHbI JTMCTOK TaIMeHTa;

6) cBeieHMs 00 OITbITe PAOOTHI MCC/IEAOBATE e TI0 COOTBETCTBYIOIIMM CITEIIMATbHOCTSIM U UX OIThITE
pabOoThI IO MPOBEAEHMIO KIMHNYECKUX VCCIeq0BaHMI;

7) cBeIeHUSI O MeAULIMHCKMX OpPTaHM3alMsIX, B KOTOPbBIX ITPeAIIoJaraeTcsl poBeaeHue KIMHUUYECKOTO
MCcaed0BaHMs JIeKapCTBEHHOrO IIpenapara Aajsi MeIUIIMHCKOIO MpuMeHeHM (II0JTHOE M COKpallleHHOe
HaMeHOBaHMsI, OpTaHM3alIMOHHO-ITpaBoBas (opMa, MeCTO HaXOXIEeHMSI M MeCTO OCYIIeCTBIeHUS
nesiTeIbHOCTH, TenedoH, Tenedakc, agpec 3JeKTPOHHOM ITOUThI KaxkA0i MeaUIIMHCKOM OpraHn3aIinumn);

8) CBeJeHNd O IIpeAriojiaraeMbIX CPOKaX IMpoBeAdeHNMA KIMHNYECKOI'o MCCJIeJ0BaHM JIEKapCTBEHHOI'0
nperapara ajisi MeaUuIMHCKOTO IPMMEeHEeHN

9) KOIMIO TOrOBOpa 00S13aTeIbHOTO CTPAXOBAHMSI, 3aKJIIOUYEHHOTO B COOTBETCTBUY C TUIIOBBIMM ITPaBUIaAMMU
00s13aTeJIbHOTO CTPAXOBaHMs, C YKa3aHMeM ITpeie/IbHO YMCIeHHOCTY MallMeHTOB, YYaCTBYIOIIVX B
KJIMHNYeCKOM MCCIeJOBaHMM JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Ajis MegUIIMHCKOTO TPpUMeHeH s ;

10) nadOpMaINIO O COCTaBe JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa st MeIUIMHCKOIO IIPMMeHeHN S ;

11) mOKyMeHT, COCTaBIeHHBI TIPOMU3BOAUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO Mperiapara Aji MeIUIMHCKOTO
IIpUMEHEeHMS U COMlepsKalnii moKa3aTe/u (XapaKTepUCTUKN), a TAKKe CBeIeHUS O JIeKapCTBEHHOM
Ipernapare st MeUIIMHCKOTO IIPMMeHeHUs, TPOU3BeAeHHOM IJISl IIPOBeIeHST KITMHUYEeCKUX
MCCIed0BaHMIL;

12) cBeeHMsI 0 JaTe MpefoCTaBAeHNS M PETUCTPALIMOHHOM HOMepe JIMIIeH3UM Ha POMU3BOICTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB B C/Tydae, ecyiv IIPOU3BOACTBO JIeKAPCTBEHHOTO ITperapaTa OCyIeCTBIISIeTCS B
Poccuiickoit ®emgepanyu, Uau CBeleHMs O JaTe MPeIoCTaBIeHNs ¥ PETUCTPAIIMIOHHOM HOMepe
3aK/IIOUEHMSI O COOTBETCTBUM IIPOM3BOINUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa TpeboBaHUSIM ITPaBuUI
HaJJieskaleii Mpomn3BOICTBEHHOM ITPaKTUKH, TTPeIOCTaBJIeHHOTO YITOJTHOMOUEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI
MIPOM3BOIUTEJISI IEKAPCTBEHHOTO ITperapara.

2.1. B ciiyyae HerpecTaB/ieHMs € 3asBJIeHMEM O Bblfjaue paspelieHus Ha MpoBeAeHe KIMHNYeCKOTOo
MCCeloBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpenapara Ajisl MeAUIIMHCKOTO TpMMeHeHMs JOKYMEHTOB (CBefeHMiA),
MOATBEPKAAIOIIMX YIIaTy rOCYyAapCTBEHHO MONIMHbBI M YKa3aHHBIX B ITYHKTE 2 YaCTU 2 HACTOSIIein
CTaTb!, a TAaKKe BbIIaBaeMbIX (IIpelOoCTaB/IsIeMbIX) YIIOJTHOMOUYEHHbIMMU (pefiepasibHbIMM OpraHaMu
VCIIOJTHUTEJIbHOM BJACTV JOKYMEHTOB (CBeIeHMI1), YyKa3aHHbIX B MyHKTe 12 4acTy 2 HACTOSIIEN CTaThH,
YIIOJITHOMOYEHHBIN (eepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTH 3aMpaliuBaeT yKa3aHHbIe JOKYMEHTbI
(cBeeHMsT) B ITOPSIIKE MeKBeOMCTBEHHOTO MH(GOPMAaIMIOHHOTO B3aMO/Ie/iCTBUS.

3. B cpok, He MMpeBbIIAIONINIA ITSITU paboUMX JHE CO THS MIPUHSITUSI YKa3aHHOTO B MyHKTe 1 yacTu 2
HACTOSIIIEel CTaTby 3asIBJIEHNUS ¥ HEOOXOIMMBbIX JOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUYEHHbIN (heiepaibHbI OpraH
UCIIOJHUTENbHOM BJIACTU:

1) IIPOBOAUT ITPOBEPKY ITOJTHOTBI M1 JOCTOBEPHOCTU CBG,Z[EH]/II‘/JI, cogepyKalnxcs B rpeaCcTaB/JI€HHDBIX
3adgBuUTe/IeM JOKYMEHTAaXx;

2) IpMHUMAET pellleHle O ITPOBeeHMM SKCIIePTHU3bI JOKYMEHTOB JIJIsl TOJTyUYeHMS pa3penieHns Ha
MIpOBeIeH)e KIVMHUYECKOro MCC/IeJOBaHMsI JIEKapCTBEHHOTO IperapaTa AJjisi MeIUIIMHCKOTIO IPUMMEeHEeHUSs U
3TUYECKO SKCIePTU3bI WK 00 OTKa3e B IIPOBeIeHUY YKa3aHHbBIX IKCIIePTU3;

3) yBeIOMJISIET B JIEKTPOHHOI (hopMe ui Ha 6YMa>kHOM HOCHUTeJIe 3asIBUTEJIS O IIPUHSITOM pellleHUM 160
B CJydae IIPUHSTUS pellleHNs 00 0TKa3e TakKe € yKazaHMeM IIPUUMH TaKOTo OTKa3a;



4) TIoATOTaBAMBAET M HAIpaB/seT B 9KCIIEPTHOE YUpeXXIeHMe 1 COBeT I10 3TUKe 3a/laHNe Ha ITpoBeieHIe
COOTBETCTBYIOUIMX SKCIIEPTU3.

4. B cyiygae BbISIBJIEHMSI HEITOJTHOTBI U (MJIM) HeIOCTOBEPHOCTY MHMOpMAaINM, COIepKaIeiics B
TpeICTaBJI€HHBIX 3asIBUTEIEM TOKYMEHTAaX, YIIOJTHOMOYEHHbIN ¢eepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTM HAIIpaBJISIeT 3asIBUTEITIO 3aIIpoC 00 YTOUHEeHUM YKa3aHHOM uH(popmanyu. JJaHHbI 3aIIpOC MOXKET
OBITh MepefaH YIIOJHOMOUYEHHOMY IPeACTABUTETI0 3assBUTEIS JIMYHO O] PACIIMCKY, HAIIpaBJIeH I10 IT0YTe
3aKa3HbIM ITMCbMOM WJIM TIepefaH B 3JIEKTPOHHOM hopMe I10 TeJIeKOMMYHMKALIMOHHBIM KaHajIaM CBSI31. B
CJlydyae HallpaB/ieHMs JAaHHOTO 3ampoca Mo MovTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM OH CUUTAETCS ITOTyUYeHHBIM T10
MCTeUeHMM LIeCTY JHe ¢ JaThl HallpaBJIeHNs 3aKa3HOTro MChbMa. 3asBUTe/Ib 00s13aH IIPeICTaBUTh OTBET Ha
3aMpoc yIOJTHOMOUYEHHOTO (deiepaibHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU B CPOK, He TPeBbIIIAION it
IeBSHOCTA pabounx gHeN co aHS ero moaydennst. CpoK, yKa3aHHbBIN B YaCTH 3 HACTOSIIIEN CTAaThH,
MPUOCTAHABIMBAETCS CO AHS HATIpaB/IeHMsI 3asIBUTEJTIO 3aIIpoca YIIOTHOMOUYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJACTU A0 AHS TOJyYeHUS] UM COOTBETCTBYIOIIEr0 OTBETA U He YUYUThIBAETCS IPU
MCUMCJIEHUY CPOKA MPUHSITUS YIIOTHOMOYEHHBIM (e/lepaTbHbIM OPraHOM MCIIOTHUTE/IbHO BJIaCTU
pellieHMs O MPOBeAeHUM SKCIePTU3bl JOKYMEHTOB [IJIS ITOJyUYeHMsI pa3pelleHs: Ha IIpoBeieHye
KJIMHMYECKOT0 UCC/IeOBaHMsI JeKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ajs MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHeHUsI.

5. OcHoBaHMeM Jj1s1 0TKa3a B IIPOBeeHUM SKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB [IJIs TOJyYeHusT pa3pelieHns Ha
TIpoBeieHe KIMHUYECKOT0 MCC/IeIOBaHNSI JIEKapCTBEHHOTO IperapaTa sl MeIUIIMHCKOTO ITPMMeHeHUsT U
STUYECKOI SKCIIEPTU3BI SIBJISIETCS MIPeiCTaBIeHNe TOKYMEHTOB, IPeIYyCMOTPEHHBIX YaCThI0 2 HACTOSIIEN
CTaThy, B HEIIOJTHOM 0O0beMe, HellpeCTaB/IeHe 3asiBUTeJIEM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA HA YKa3aHHBIN
B YaCTy 4 HACTOsIIIel CTaTby 3aIIpoC YIIOJTHOMOUEHHOTro de/iepaibHOTO OpraHa UCIOJTHUTEIbHO BIaCTU
160 OTCYTCTBME B IPEICTaBA€HHBIX JOKYMEHTaX MCUYEPITbIBAIOIIETO ITepeuHsl HeooXoaMMOoi nHopmanm
v MHGOPMAaIMK, KOTOpast JO/KHA ObITh OTPaskeHa B HUX, @ TAKKe OTCYTCTBYE MHGPOPMAIINH,
MOATBEPXKIaKoIIel (GakT YIIaThl TOCYIAPCTBEHHO IMOIUIMHBI 32 IIPOBeIEeHMEe STUUECKOM IKCIIePTU3BI,
9KCIepTU3bl JOKYMEHTOB Ha JiIeKapCTBEHHbIN MTperapar [js MoydeHus: pa3pelieHns: Ha ITpoBeieHe
KJIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaHMSI JIEKApCTBEHHOTO Iperapara s MeIUIIMHCKOTO IPUMeHeHMs], 3a BbIJauy
paspelieHus1 Ha TPOBe/ieHMe KIMHNYECKOTO UCC/IeIOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Jijist
MeAULIVHCKOTO MpYMeHEeHMs, 3a IIpOoBeleHle SKCIIepTU3bl JOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEHHBIN Iperapar JIjis
MOoTy4eHUs pa3pelieHnst Ha ITpoBeieHe MeXIyHapOgHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KAMHNYECKOTO
McCIeq0BaHMS JJeKapCTBEHHOTO TTpernapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO ITpUMeHeHMs, 3a BbIauy pa3pelieHns Ha
MIpoBeJieHNe MEXTYHAPOIHOTO MHOTOI[EHTPOBOTO KIIMHMYECKOTO MCC/IeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
rpenapara Ijis MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsI, 3a IIPOBeIeHe STUYECKOl 9KCIIePTU3bI, IKCIIEPTU3bI
IOKYMEHTOB Ha JIeKapCTBEeHHbI TIpernapar /i ToJlyueHs pa3pellieHs Ha IIpoBefeHme
MOCTPErMCTPALMOHHOTO KIIMHMYECKOTO MCCIeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO
MIpMMEHEHMS, 3a BbIIAUy pa3pelleHNs Ha ITpoBeieHNe TTOCTPEruCTPALMOHHOIO KIMHMYECKOTO
MCCIeq0BaHMS JJeKapCTBEHHOTrO IIpernapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO MIPUMeHeHMsI.

6. [IpoBeneHMe SKCIIEPTMU3bI JOKYMEHTOB [IJISI TTIOJIy4eHMS paspelieHns: Ha IIpoBeIeHe KIMHUYECKOTO
MCcc/ieq0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Ajisi MeIUIMHCKOTO MPUMMEeHEeHMS U 3TUUYECKOI 3KCIIePTU3BI,
COCTaBJIeHVE KOMMCCHENM IKCIIEPTOB ¥ COBETOM I10 3TMKe 3aK/II0UEHMI 0 BO3SMOXHOCTY MU
HeBO3MOXXHOCTM MPOBeAeHMS TAKOTO KJIMHMYECKOro UCCIeOBaHMs U HalIpaBleHMe STUX 3aKIIUeHN I B
YIIOJTHOMOYEeHHbI enepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHO BJIaCTU OCYIIECTBIISIIOTCS B CPOK, He
TIPEBBIIIAIINI TPUALIATYA paboUuMX THEN Co THS MOTyUYeHUS IKCIIePTHBIM yUpeXaeHeM 3aJaHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO hefepayibHOrO OpraHa MCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTY C IPUJIOKEHMEM JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B ITyHKTax 3, 4, 10 u 11 yacTtu 2 HacTOSILIEN CTaThb!, U COBETOM M0 STUKE 3aJaHus
YIIOJTHOMOYEHHOTO defepaibHOrO OpraHa UCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTY C IPUJIOKEHMEM JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B ITYHKTAX 3 - 6, 8 1 9 yacTu 2 HaCTOALE CTaTbMU.

7. B cpoK, He MPeBbIMIAIONIMIA ITSITY pabounX JHEN CO THS IOTyYeHMs 3aK/II0OUeHMI, YKa3aHHBIX B 4aCTH 6
HacTosIIIIelt CTaTby, YIIOJTHOMOYEHHbIN (efepanbHblii OpraH UCIIOTHUTEIbHO BIACTH:

1) ocyriecTBsIeT OLIEHKY IMOCTYMMUBIINX 3aKITIOUEHNT 1)1 OTIpe/iesIeHNsI UX COOTBETCTBUS 3aJaHMsIM Ha
MIpOBeJIeHNEe COOTBETCTBYIONIMX IKCIIEPTU3;



2) mpMHUMaeT pellleHle O Bblaue pa3pelleHns Ha TpoBeleHe KIMHMUEeCKOTO MCC/IeIoBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAUIMHCKOTO MpUMeHeHMs Ui 006 OTKa3e B BbIauye YKa3aHHOTO
paspeleHusi;

3) BpIgaeT pa3pelleHne Ha IPoBeJeHye KIMHMYeCKOT0 UCCaeJ0BaHM IeKapCTBEHHOrO Mpenapara JJisi
MeIMUIIMHCKOTO IMTPpMMeHEeHMS WK pellieHre 06 OTKa3e B BblJjaue YKa3aHHOTO pa3pelleHus ¢ ykazaHueM
MIPUYMH OTKa3a.

8. OcHOBaHMeM 711 OTKa3a B Bblgaue pa3penieHusd Ha ITpoBeaeHNMe KIIMHNYECKOI'o MCC/IeJOBaHMs
JIEKapCTBEHHOTO IpeIriapaTa OJisd MeOAUIIMHCKOTO MIPMMEeHEeHMS ABJIIeTCA Ha/InulMe 3aKII0YeHN I KOMUCCUN
SKCIIEPTOB MJIN 3aK/II0OUYEeHMS COBETa IO 3TUKEe O HEBO3MOXKHOCTU ITpOBeAeHM I KIMHNMYEeCKOTo
MCCiIeJOBaHNUA JIEKAPCTBEHHOTO ITperiapaTa OJid MeOUIIMHCKOTO ITPpMMEHEHNS I10 pe3y/IibTaTaM
MPpOBE€OEHHBIX SKCIIEPTU3, ITPEAYCMOTPEHHBIX YaCThIO 6 HACTOSIILEeI CTaTbN.

9. Pemenne 06 oTkase B MMpoBeOeHMM SKCIIEPTM3bl JOKYMEHTOB OJI4 ITIOJIYUYEHWMS pa3pelieHNd Ha
IIpoBegeHMe KIMHNMYECKOI0 1NCCIeJ0BaHMA JIEKAaPpCTBEHHOIO IIpelapaTa 41 MeIMIIMHCKOTO ITPMMMEeHEHUA U
3TUYECKON SKCIIEpTMU3bl U B BblJJaUe pa3pelieHns Ha IIPpOBeaeHNMe KIMHUYECKOro UCCjie10BaHms
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa aJisd MegUIMHCKOTO ITIpUMMEeHEeHMI MOXKeT OBITH 00KAJTIOBAHO B nopsdanke,
YCTaHOBJIEHHOM 3dKOHOOAaTe€/IbCTBOM Poccuiickoit CDeL[epauMM.

Cratba 39.1. ITueckan akcnepTusa

1. OTudeckasa IKCIepTmn3a mMpoBOANUTCA COBETOM I10 3TUKE, CO30aHHbIM B ITOPAAKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYE€HHBbIM (be,uepaanbIM OpraHomM VUCIOJHUTEbHO BJIaCTH, B L1eJIAX BblAaUlM 3aK/IIOUEHMS 00
STUYECKOI 060CHOBAHHOCTY BO3MOKHOCTH IIpoBeAeHMA KIIMHNYECKOro MccjieqoBaHMa JIEKapCTBEHHOTO
mperapaTra ot MegJUuIMHCKOI'oO ITpMMEeHEeHN .

2. DKCIIepTaMy cOBeTa IO 3TUKe MOTYT ObITh ITPeACTaBUTeN MeAUIIMHCKUX OpraHm3aIuii, HayqHbIX
opraHu3anuii, 00pa3oBaTe/IbHbIX OPraHM3alii BBICIIErO0 00pa30BaHMs, a TaKKe IIpeICTaBUTeIN
001I1eCTBEHHBIX OpraHM3alMil, peJIMTMO3HBIX OPraHM3aIMii U CPeACTB MaccoBOi MHpopmanyu. JIlaHHbIe
9KCIIePThI He JOJIKHBI HAXOIUTHCS B KAKOW-JIMO0 3aBUCHMMOCTH OT pa3pabOTUMKOB JI€KapPCTBEHHBIX
IIpernapaToB M OIPYTUX JINIL, 3aMHTEePeCOBAHHbBIX B pe3yabTaTaX 3TUYeCKOM 3KCIIePTU3bI.

3. OraTa ycsIyT 9KCIIEPTOB COBETA IO 3TUKE OCYIIECTB/SIETCS HA OCHOBAaHMUM JOTOBOPA, 3aK/II0OUEHHOTO
MesKIY YIIOJTHOMOYEHHBIM (hellepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOI BIaCTY, KOTOPBIM CO3/IaH COBET I10
9THMKE, ¥ SKCIIEPTOM COBETA I10 STUKE, 3a CUET OI0[KEeTHBIX aCCUTHOBAHMIA, ITPeIYyCMOTPEHHbIX
YIIOJIHOMOYEHHOMY (eiepalbHOMY OpraHy MCIIOJHUTEIbHON BJIaCTH, KOTOPBIM CO3IaH COBET I10 3THKE, B
dbenepanbHOM OI0/IKETe Ha COOTBETCTBYIOIINMIA rOf, HA obecIieueHne ero aesiTeJibHOCTH, B pa3Mepax,
ycTaHOBJIeHHBIX [TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®enmeparinn.

4. DKCIepThI COBETA MO 3TUKE HECYyT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM POCCHIICKOI
®denepainn.

5. CocTaB coBeTa IO 3TUKe, ITOJIOKeHMe 00 3TOM COBETe, MOPSIAOK ero AesiTeIbHOCTY, TPeOOBaHMS K
KBaJM(PUKaALMU U OMBITY pabOThI MO SKCIIEPTHOI OlleHKe HayUHbIX, MEAUIIMHCKUX U STUUYECKMX aCIIeKTOB
KJIMHUYECKUX VCC/IeA0BaHMii JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB /i MeIULIMHCKOIO IPUMeHeHMs],
MpeIbsIB/IsieMblI€e K SKCIIepTaM COBETA I10 3TUKE, TTOPSII0K OPTaHM3aLMK U IIPOBEIeHUS ITUUECKOI
9KCHepTU3bl, GopMa 3aKII0UEHNSI COBETA 10 ITUKE YCTAHABIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (helepalbHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEJIbHOJ BiIacTu. Yncyio mpeacTaBuTesieit MeAUIIMHCKUX OpraHu3alyii He MOKeT
TMIPEBBIIIATH TIOJIOBUHY OT OOIIEro YKc/ia SKCIIePTOB COBETA 110 3TUKE.

6. lndopmaiius o cocTaBe coBeTa 110 3TUKe, IJIAaHAX €er0 paboThI U TeKylel NesiTeIbHOCTY pa3MellaeTcs: Ha
obuiMarIbHOM caliTe yIIOJIHOMOUYEHHOTO (efepaabHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU B CETU
"MIHTepHeT" B yCTAaHOBJIEHHOM UM MOpSKe.

Cratba 40. MpoBeaeHue KNMHUYECKOTO UCCIEA0BaHMS IeKAPCTBEHHOTO npenapara Ans MeAULMHCKOro NpUMeHeHHs



1. PykoBoguTe b MEAUIIMHCKOM OpraHM3aIm, KOTopasi IPOBOAUT KIMHMYECKOe MCCIeIOBaHme
JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara sl MeAUIIMHCKOTO IpMMeHeHMs, Ha3HauaeT MCCIe0BaTe s, OTBETCTBEHHOI'O
3a IIpoBeJIeHNe TAKOT0 MCC/IeIOBAaHMS M MMEIOIIEro JIeUeOHYIO CIelaJbHOCTh, COOTBETCTBYIONIYIO
MIPOBOIMMOMY KIMHUYECKOMY MCC/IeIOBAHMIO JIEKaPCTBEHHOTrO IIperapara, Co CTaskeM paboThl 110
MporpaMMaM KJIMHUYECKNUX MCCIeIOBAHMIA TIEKAapCTBEHHbBIX IIPerapaToB He MeHee YeM TPy rojia 1 1o ero
TIpeJIOKeHMIO Ha3HavyaeT COMCC/IeoBaTeIeil U3 uucia Bpauei 3Toi MeIUIIMHCKOM OpraHu3alin.

2. WiccnegoBaTesib OCYIIECTBISIET BHIOOP MAI[MEHTOB, KOTOPbIE IT0 MeIUIIMHCKMAM ITOKa3aHMUSIM MOTYT OBITh
TIPUBJIEYEHDI K YUACTUIO B KIIMHUUECKOM MCCIeq0BaHMM JIeKapCTBEHHOTO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEeHMUSI.

3. VccnemoBatesib 1 COMCCIEIOBATENM JOIKHbBI ObITh 03HAKOMJIEHBI C pe3y/ibTaTaMM JOKIMHUYECKOTO
MCC/IeTOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, COIePsKalMMCS B OPOIIIOpe 1CCIeloBaTes], IPOEeKTOM
MIPOTOKOJIa KIMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMs JJeKapCTBEHHOrO Ipenapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO IIPYMeHeHMsI,
pa3paboTaHHBIM pa3paboTUMKOM JeKapCTBEHHOTrO IIperapaTa Ui MHBIM PUANYECKUM JTUIIOM,
MIpUBJIEKAEMBIM K OpraHU3aluy IIPOBeIeHMs] KIMHUYECKOTO MCCIef0BaHMs JeKapCTBEHHOTro Iipernapara
11 MeIVILIMHCKOTO IMIPUMEeHEeHMsI, ¥ APYTMMM MaTepyuaaaMy TaKoro UCCaeq0BaHMs.

3.1. PykoBoguTeb MEIUITMHCKOM OpraHU3aluy B CPOK, He TIPEBBIIAONINI TpeX paboumx MTHel co AHS
Hayasia IpoBeeHMs KIMHUUECKOT0 MCC/IeOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO TpernaparTa It MeIUIMHCKOTO
MIpMMEHeHMsI, COO0IaeT 06 TOM B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (eiepabHbIii OpraH UCIIOJTHUTEILHOI BJIaCTH,
BbIJIAaBIIINIT pa3pelieHne Ha TpoBeleHe TakKOoTo 1CC/ieloBaHMs, TI0 YCTaHOBIeHHO UM Gopme.

4. Opra"usauuy, OCyLIeCTBIISAIOIIE OPraHu3aLyio IPOBeIeHNs KIMHNYeCKOI0 MICCIe0BaHMs
JIeKapCTBEHHOIO Ipernapara sl MeAUIIMHCKOro IIpMMeHeHVs M YKa3aHHbIe B YacTu 3 cTaTby 38
Hacrosiiero ®enepasbHOrO 3aKOHA, B CIyyae He0OXOAMMOCTM BHECEHMST U3MeHEeHM1 B POTOKOJI
KJIMHUYECKOT0 MCCIeJOBaHMs IeKapCTBEHHOTO Mpernapara JijIsi MeAUIMHCKOTO MpMMeHeHMs CO00IIaoT 06
3TOM B YIIOJTHOMOUYEHHbIIi eepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEbHO BIaCTH, BbIAABIINIL pa3pellieHre Ha
MpoBeJieHMe TaKoTOo UCCIeIOBaHMs, IO YCTaHOBIEHHO UM dopme.

4.1. ®opma coobIeHNsI 0 BHECEHUM U3MEHEeHMI1 B TPOTOKOJI KIMHMUYECKOTO UCCAeOBaAHMS
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara JIJis MeIUILIMHCKOTO IIpUMeHeHMs TOJIKHA CoAepsKaTh CeayIolie CBeqeHUsI:

1) HauMeHOBaHMe, UAEHTUPUKALIMOHHBIV HOMep U JjJaTa MPOTOKOJIa KIMHUUECKOTO UCC/IeIOBaHMS;
2) naTta BHECEHUS U3MEHeHMI B IIPOTOKOJ KIMHUYECKOrO UCCIeJOBaHuS;
3) HaMeHOBaHMe ¥ MeCTO HaxOXAeHMS 3asIBUTEIS;

4) HauMeHOBaHMe OpraHu3aIu, MPUBIeYeHHO pa3paboTUMKOM JeKapCTBEHHOTro IpernapaTa K
OpraHM3aluy MPOBeIeHMs] KITMHUYECKOTO MCCaeq0BaHus (TIpY HAJTUUNN);

5) HaMMeHOBaHMS ¥ MeCTa HaXOXKIEHMS MeIUIMHCKUX OPTaHMU3alNuii, B KOTOPBIX IIPOBOIUTCS
KJIMHMUYECKOoe MCC/ieOoBaHMe;

6) maTa Bblauy paspelieHns: Ha MpoBeieHle KIMHNUYECKOTo MCC/IeJOBaHNSI M HOMep 3TOTO pa3pelieHus;
7) U3MeHeHMsl, BHOCKMbIe B TIPOTOKOJI KJIMHUYECKOTO UCC/IeIOBaHMSI.

5. B cpok, He MpeBbIMIAONINI TPUAIIATA PAOOUYMX JHEN CO THS TOTyYeHNs] YKa3aHHOTO B 4acTu 4
HACTOSIIIEN CTaThbU COOOIIEHMS, YIIOTHOMOYEHHbIN (heiepaabHbIii OpraH UCIIOTHUTENbHON BIACTU
paccMaTpHMBaeT 3TO COOOIIeHMe B YCTAHOBIEHHOM MM MOpsiIKe U IPUHMMAET pellieHle O BHeCeHUN
M3MEeHEeHMI1 B IPOTOKOJI KJIMHNYEeCKOTO MUCCIe,0BaHus JIeKapCTBEeHHOrO Iperapara IJisi MeVULIMHCKOTOo
MIpMMeHeHUs Wi 06 0OTKa3e BO BHECEHUM TaKuX M3MeHeHuit. [Ipu paccMoTpeHUM COOBIIEHMS O
HeoOXOAMMOCTY BHECEHMSI M3MeHeHMi B TPOTOKOJ KIMHUYECKOT0 UCCaeA0BaHMs IeKapCTBEHHOTO
npernapara Jjisi MeqULMHCKOTO MPYMeHeHMs B L[e/IsIX OLeHKM 0O0CHOBAHHOCTM Mpe/ijlaraeMbIX M3MeHeHMUiA
U oIlpefie/ieHus CTelleH) pUCKa /IS [IallieHTOB, [IPMHMMAIIUX y4acTHhe B KIMHUUYECKUX UCCIIeJOBaHUSIX,
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM UCTIOIHUTE/IbHO BAACTU MOTYT IIPUBJIEKATHCSI KCIIEPThI



COoBeTa I10 OTUKe.

6. Knunmueckoe ucciejoBaHue JeKapCTBEHHOrO Mpenapara Jjis MeIUILIMHCKOTO MpUMeHeHUsI MOKeT ObITh
MIPMOCTAHOBJIEHO MJIM TIpeKpalleHo, ec/ii B Ipoliecce ero MpoBeAeHNs 0OHapy>keHa OMaCHOCTD IS SKU3HMU,
3[0POBbS MAIMEHTOB. B ciiyuae BOSHMKHOBEHMS OTTACHOCTY /IS SKM3HM, 3[I0POBbSI MAlIEeHTa,
YYaCTBYIOILETO B KIMHUYECKOM UCCAeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JJjsi MeAULIMHCKOTO
MIpUMEHEeHMS, MICCIeA0BaTe M 00s13aHbl MPOMHGOPMUPOBATb 06 ITOM PYKOBOJIMUTEJISI MEAUIIMHCKOM
OpraHu3aluu ¥ OpraHu3aluio, MOJYUUBIIYIO pa3pelieHne yIIoJTHOMOYeHHOTO (penepaabHOTO OpraHa
MCITOJTHUTETbHOM BJIACTY Ha OPraHMU3aI1I0 MPOBeAeHNST KITMHMUECKOTO MCCIeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara. PellileH1e 0 MPMOCTaHOBIEHU KIMHUYECKOTO UCCIeJOBaHMSI JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijis
MeAULIMHCKOTO MpUMeHeHMsI MPUHMUMAIOT PYKOBOAUTE/b MeOUIIMHCKOM OpraHu3aumum u (Mm)
opraHmu3aius, oMyYMBILas pa3pelieHe yIoJHOMOUYeHHOro denepaabHOr0 OpraHa UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTM Ha OpPraHM3aIMIO MPOBeAEHNST KIMHMUECKOTO MCCIeJOBaHMS JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Jjist
MeAVLIVMHCKOTO MPUMeHEeHMsI, pelileHNe O MpeKpalleHu TaKoro UCCAeJoBaHMSI TPUMHUMAeT
YIIOJTHOMOYEHHbIN (hefiepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTY HA OCHOBAHUY COOOIEHNS B
MCbMeHHO (hopmMe pyKOBOAUTENSI MeAULIMHCKOM OpraHmM3aiuy uin opraHm3aiiys, moaydmBIIas
paspelieHue yIoJHOMOYEHHOTO (enepaqbHOT0 OpraHa MCIIOTHUTEIbHOM BACTH Ha OpraHM3aInio
MpOBeIeHMs] KITMHUYECKOTO UCCaeq0BaHMs IeKapCTBEHHOro Mpenapara Jj1sl MeIULIMHCKOTO MpUMeHeHMsI.

7. B cpoK, He MPeBbIMIAIONINIA ITSITY pabounX AHEN co IHS 3aBepIleHMs], IPUOCTAaHOBIEHMS UK
npexpaiieHus: KIMHUYEeCKOTO UCCIeJoBaHMSI JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara s MegULIIMHCKOTO
MIpMMeHEeHMsI, COO0IeHe 06 ITOM HAIIPaB/SIeTCSl OPTaHU3AIMSIMMU, YKA3aHHBIMM B 4aCTU 3 CTaThy 38
HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHa, B YIIOJTHOMOUEHHbBI delepasbHblii OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH 110
yCTaHOBJIEHHO UM ¢dopme.

8. ®opma cooOI1eHNs 0 3aBepIIeHNH, TPMOCTAHOBIEHMUM WM TTpeKpallleHMM KIMHUUECKOTO UCC/IeIoBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs JO/IKHA COIEPXKaTh:

1) mHEbOpMAINIO O MEOUIIMHCKON OpraHMU3alIUM UM MeIUIMHCKUX OPTaHM3aIIMSIX, TPOBOAUBIINX JAHHOE
MCclIeoBaHue;

2) omMcaHye JAHHOTO MCC/IeIOBaHMS ;

3) maHHbIe ucciemoBartess (hbaMmwis, MMs, OTYECTBO, MECTO pabOThI, 3aHMMAaeMast TOKHOCTD,
CIeIMaTbHOCTD, CTaXX PabOTHI IO MPOrpaMMaM KIMHUYECKUX UCCIeN0BaHMI1 IeKApCTBEHHBIX ITPEIapaToB,
repeyeHb KIMHUYECKUX MCCIIeIOBaHMIi JIEKAPCTBEHHBIX MTPernapaToB, B KOTOPBIX OH IMIPUHMUMAJ y4acTue
(Tlepuobl yUacTUs) B KaUeCTBe MUCC/IeI0OBaTeIs MU COMUCCIIeIOBaTes);

4) pe3ynbTaT JAHHOTO MCCIel0BaHMs (3aBepllieHle, TPUOCTaHOBIeH)e UV TIpeKpallieHye JaHHOTO
MCCIeAOBAHMS C YKa3aHMEeM UX IMPUYMH U BJIUSHMS Ha OIIEHKY €ro pe3y/IbTaToB, OOIIYIO OLIEHKY PUCKa U
0XXMTaeMOi1 TT0Ib3bI OT MPMMEHEHMS MCCIelyeMOro0 JIeKapCTBEHHOTO Ipelapara, a Takke
IperiojaraeMble JajbHeNIINe TeiiCTBUS).

8.1. Ilpu BeIsIBIeHUM (pefiepaTbHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTE/IbHOM BJIACTU, OCYIIECTBSIONMM QYHKIA 110
KOHTPOJIIO ¥ HaI30PY B cepe 3apaBoOXpaHeHMs, HapyIIeHNi TpaBuI HaAIesKkallei KIMHUYEeCKOM
MPaKTUKU MIPU NIPOBEeAEHNUM KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHMs JIeKaPCTBEHHOrO TIperaparTa, BAUSIOIMUX Ha
MOJTHOTY U (MJIK) JOCTOBEPHOCTD JAHHOTO KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMS, YKa3aHHbINM (eflepaibHbIl OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTU IIPUOCTAaHABIMBAET IIPOBeieHMe JaHHOI0 KIIMHUYEeCKOTr0 MICC/IeOBaHuS U
BBIHOCUT MeIULIMHCKOM OpraHu3anyy, B KOTOPOil IPOBOAUTCS JaHHOE KIMHUYEeCKOe UCCIeOBaHue,
npeamnyucanye o6 ycTpaHeHMM BbISIBIEHHBIX HapyIieHuii. [Ipy HeycTpaHeHU MeIUIIMHCKOM OpraHu3aiyeii
BbISIBJIEHHBIX HApYIlIeHUIi B YCTAHOBJIEHHBII B MPeANMCaHNM CPOK YKa3aHHbIN (eiepasibHbIl OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTU IIPUHMMAET pellleHye O IIpeKpaleHuy IIPoBeSeHsT KIIMHUUECKOTO UCC/Ief0BaHUs
JleKapCTBEHHOTrO TpernapaTta 1 Hampas/isieT B dheepasbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH,
OCYIIEeCTBSIOMmMI GYHKIMM 110 BIPAaOOTKe U peanu3aliy rocyiapCTBeHHOM MOJIUTUKM Y HOPMATUBHO-
MIpaBOBOMY peryIMpoBaHuIo B chepe 34paBoOXpaHeHMs], 3aK/II0UeHM e O BbISIBJIEHUM IPU TPOBeJeHUU
IAHHOI'O KJIMHUYEeCKOro UCCIeJOBaHNS HapylleHUi ITpaBuil HaJjlexallei KIMHNYeCKO NPaKTUKN [IJI



MIPUHSATHS peliieHns: 06 OTMeHe pa3pelleHMs] Ha OpraHu3alnio IpoBeeHNs JaHHOTO KIMHNYeCKOTo
MCCIeAOBAHMS C IAaThl IPUHSTUS PelieHys O TPUOCTAaHOBIEHUM ITPOBeAeHNST KIMHUUECKOTO UCCIeOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara.

9. YriosiTHOMOYeHHbI (eiepaibHbIN OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTH OMyOIMKOBBIBAET U pa3MeliaeT Ha
cBOeM OUILIMAIbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" cOObIeHMe O 3aBepIIeHNI, IPUOCTAHOBIEHUN VU
MpeKpalleHMN KIMHUYEeCKOTo MCCieOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara J1jisi MeIUIIMHCKOTrO MpMMeHeHMsI
B CPOK, He TIPEeBBIIIAONINIA IISTY pabounx JHEN CO THS ero IMoJydeHns, B yCTAaHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKe.

10. YnosiHOMOUYeHHbIi pefepanbHblii OpraH UCIIOIHUTEbHO BIACTU OCYIECTBsIET BeeHle peecTpa
uccaenoBaresien, IPOBOASAILINX MV IIPOBOAMBIINX KIMHMYECKYEe UCCIeJOBaHVS JIeKapCTBEHHbBIX
IpernapaToB [ MeIULIMHCKOIO IIPUMeHEeHNSI, B COOTBETCTBUM C YTBEP>KIEHHBbIMI UM IIPaBUIaMU U
pasmMelliaeT ero Ha cBoeM obuiMaaIbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" B yCTAHOBJIEHHOM UM MOPSIIKeE.
VKa3aHHbBI peecTp cogepXUT MHGOPMaIio, pelyCMOTPEHHYIO TYHKTOM 3 4acTy 8 HaCTOosIlel CTaTbu.

11. OTyert 0 pe3ynbTaTax KIMHUYECKOTO UCC/IeA0BaHMS JIEKapCTBEHHOTO Iperapara /sl MeIULIMHCKOIO
TIpMMEeHeHNs COCTaBJISIeTCS OpraHu3alyeii, yka3aHHO B 4aCcTu 3 cTaTbhy 38 Hacroslero denepaabHOro
3aKOHa, Ha OCHOBAaHUY 3aK/II0UYEeHMII MeAVULIIMHCKMX OPraHM3alyii, MPOBOAMBILIMX 3TO MCC/IeJOBaHNE, U
MIpeCTaB/sIeTCs B YIIOTHOMOUEHHbIN (eepasbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIaCTH, BbIAABIINIA
paspellieHye Ha [IPOBeJleHNe 3TOr0 UCCIeJOBaHMsl, B CPOK, He IIPEeBBIIIA0NIMIT TPeX MeCsLeB CO IHS ero
3aBeplIeHus], IPUOCTAaHOBIEHUS WJIM IIpeKpallleHMsl, B MOpsiAKe, YCTAaHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYEHHbBIM
(benepanbHBIM OPraHOM UCITOJIHUTEIbHO BIACTHU.

12. HapyiieHue nipaBui Hagjiexxalei KIMHMYeCKoi MpakTuky, panbcudukanms pe3yabTaToB
KJIMHNYEeCKOT0 MCCIef0BaHNs 1eKapCTBEHHOrO IIperapara 1Jis1 MeIVUIIMHCKOTro IIPYMeHeHMs BIIeKYT 3a
co060i1 OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIAaTeIbCTBOM Poccuiickoit denepariiumn.

13. ITpu nmpoBegeHUM KIMHUIECKOTO UCCIeIoBaHMS TIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ijisi MegUIIMHCKOTO
MIpMMEeHEeHMST JOTYCKaeTCs 3a60p y MaleHTOB 6MOIOTMYEeCKX MaTepuaaoB (06pa3ibl OMMOIOTUUECKUX
SKUIKOCTeN, TKaHel, CeKPeTOB U IIPOAYKTOB KU3HeIesaTeIbHOCTY YeloBeKa, GU3MOI0TUIYeCKUX U
MaTOJIOTMYECKMX BbIEJIeHM, Ma3KOB, COCKOOOB, CMbIBOB, MMKPOOPTraHM3MOB, OMOIICMITHBI MaTepua)
IJIST X n3ydeHus B Poccuiickon ®@egepauny 1 (Mim) 3a npegenamu Poccuiickoit egepatiin.

14. ITopspok BBo3a B Poccuiickyro @enepannio 1 BbiBo3a 3a npenensl Poccuiickoit @enepannum
6100TMYeCKMX MaTeprasoB, MOTYYeHHbIX IIPY MIPOBeIeHMM KIMHNYECKOTO UCCIel0BaHNS
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara Jjis MeIULIMHCKOTo MpUMeHeHUsl, yCTaHaB/IuBaeTcs [IpaBuUTenbCTBOM
Poccuiickoit ®emepannn.

Cratba 41. [loroBop 0 NpoBeAeHUN KNMHUYECKOr0 MCCIe0BaHMS IeKAPCTBEHHOTO npenapata Ans MeAULMHCKOro
NpUMeHeHus

1. Knuunyeckoe ucciefoBaHMe JTIeKapCTBEHHOrO Mpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO ITPYMeHEHMS IIPOBOIUTCS
B COOTBETCTBMM C IOTOBOPOM O ITPOBEIeHMM KIMHUYECKOI'0 MCC/IeJOBaHMSsI JIEKapCTBEHHOTO Iperapara
IUIST MEIULIMHCKOTO MIPUMEHeH s, 3aK/II0YaeMbIM MEXIY OpraHu3alyeit, oyumBIieii pa3pelieHne
YIIOJTHOMOYEHHOTO (efiepabHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOM BIaCTY Ha OPTaHKU3aIIo IIPOBEeIEHNMs TaKOTO
MCCIeqOBaHMS, M MEAULIMHCKOM opraHu3aleit, ocymecTBIISIIONIEi MpoBeAeHe TaKOro UCCaeJ0BaHMS.

2. ,H,OI‘OBOp O MMpOoBedEeHMN KIIMHNYECKOI'0 MCCJIeAJO0BaHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa aJisd MeIUIIMHCKOTO
IMIpMMeHeHMs OO/DKEeH COAepP>KaTh:

1) YCI0BUA U CPOKU IIPOBEACHNUA OAHHOTO MCCII€AJOBAHNA

2) ompepeneHue 001Ielt CTOMMOCTHM ITPOrPaMMbl TAHHOTO MCC/IeIOBAHMS C YKa3aHMeM CYMMBlI,
MpeHa3HavaroIIeics A5 BbITIIAT MCCIeq0BaTeIsIM, COMCC/IeIOBATENISIM;

3) omnpenesieHie GopMbI IpeCTaBIeHNS pe3yabTaTOB JaHHOTO UCCAeN0BaHMS B YIIOJTHOMOYEHHbIM
(dbenepanbHbIi OPTaH UCTIOJHUTEIbHO BIACTH.



Cratbs 42. PuHaHCOBOE 06ecneyeHne KNMHUYECKOro MCCIeA0BaHUSA IeKApCTBEHHOTO Npenapara i MeAULMHCKOro
NpUMeHeHus

duHaHCOBOE 0becIieyeHne KIMHNYECKOTo nccjaeqoBaHMA JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa oJisd MeJUIIMHCKOTO
IMPpMMEHEHM OCYIIEeCTBJ/ISIETCA 3a CUeT:

1) cpencTB demepanbHOro OI0IKETA;

2) cpenCcTB OpraHu3aluii, MOMYYMBIIMX pa3pelleHe Ha OpraHM3al Mo IPOBeJeHMs JaHHOTO
MICCIef0BaHys, B COOTBETCTBUY C YCJIIOBUSIMU JOTOBOPA O €ro NPOBeeHNN;

3) MHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoi ®demepaiiiy UCTOUHMKOB.

Cratba 43. lpaBa naumeHTOB, y4acTBYHLUMX B KNMHUYECKOM UCCIEA0BAHWUM IEKApPCTBE@HHOTO Npenapara ans
MeAMLIMHCKOTO NPUMEHEHHS

1. YuacTue nauyeHTOB B KIIMHUYECKOM MCCIedOBaHUM JIEKAaPCTBEHHOTO IIperiapaTa OJiss MeaUuIMHCKOTO
IMIpMMEeHEeHMNA SABJIsSIeTCS ,Z[O6pOBOIII)HI)IM.

2. TTalMeHT MM ero 3aKOHHbIN IpeaCcTaBUTe b OJIKEH ObITh MHMOPMIUPOBAH B MMCbMEHHOI hopMe:

1) O JIEKapCTBEHHOM IIperiapaTe ajisd MeOUIIMHCKOTO IMTPMMEHEHUS U CYIITHOCTU KIMHMYECKOTIO
nccjaegoBaHMA 3TOr0 JIEKapCTBEHHOTO IIperapara,

2) 0 6e30macHOCTH JIeKapCTBEHHOTO MperaparTa JIJis MeIUIIMHCKOTO TPMMeHEeHMSI, eT0 OKMUIaeMOit
3¢ beKTUBHOCTHU U CTeNeHM pUcKa [Jis MaleHTa;

3) 00 yCIOBMSIX YUACTHSI TTAlMeHTa B KIMHMYECKOM MCC/IeIOBaHUM JIEKApCTBEHHOTO Iperapara Jijis
MeIULIVHCKOTO IIPYMEeHEHMS ;

4) O ey NN Headax M IMpogo/DKUTE/IbHOCTU KIIMHUYEeCKOro MccjiegqoBaHMsa JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa OJist
MeIMIIMHCKOI'O IIpMMEHEeHN ST ;

5) o melicTBUAX MallMeHTa B CIyyae HelpeaBUAeHHbIX 3G (PEeKTOB BIMSIHMS JJeKapCTBEHHOIO IIpernapara Jjist
MeIULIVHCKOTO IMPYMeHEeHMsI Ha COCTOSIHME ero 3I0POBbS;

6) 006 yC/I0BUSIX 00513aTeJIBHOTO CTPAXOBAHMS SKU3HM, 3[J0POBbSI MMAIMEHTA;

7) O rapaHTUAX KOHd)I/I,Z[EHIJ,I/IaJIbHOCTI/I Y4acCTUs MallMeHTa B KIMHNUYECKOM MCC/IeJOBAHUM JIEKAPCTBEHHOT'O
mperapaTa aJisi MeJUuIMHCKOI'o ITpMMeHEeHN .

3. ,H,O6p0BOIIbHO€ corjiacue MnmaluMeHTa Ha y4yaCTue B KIMHMYEeCKOM MCC/IeJ0BaHMM JIEKaPpCTBEHHOI'O
[mperapaTa aJisi MeaUIMHCKOI'O IIpMMEeHEeHN I ITOATBePXKXaaeTCd ero IIOAIIMChIO MM ITOAIINCBIO €ro
3aKOHHOTO MMpeacTaBUTeIs Ha I/IH(bOpMaLU/IOHHOM JIMCTKeE ITallVi€HTa.

4. ITauyeHT WiIn ero 3aKOHHBII IIpeacTaBuUTeJIb MMeeT IIPABO OTKA3aTbhCA OT YUACTHUA B KMMIMHMYECKOM
nccjaegqOBaHNM JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapaTa aJisd MeIUIIMHCKOTO ITPMMEHEeHNS Ha JII00071 CTaaumn
IMpoBegeHMs TaKOro nccjaeaoBaHMsI.

5. IIpoBeneHMe KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBAaHMS JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa Jijiss MeIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHMNSI C YJaCTHeM B KaueCTBe IalMeHTOB JIeTel JOITyCKaeTCs TOJbKO C COIIacyus B MMChbMEHHOM
dbopme ux poauTeseit, ycbIHOBUTeNEN. [IeTy MOTYT pacCMaTPUBaThCS B KaUeCTBe MOTEHIMATbHBIX
TMaIeHTOB TAKOTO MCC/IeI0BAHMS, TOJbKO €C/IM ero IpoBeieH e He0OX0IMMO JIJIs YKPeIIeHUs 3J0POBbSI
neTei iy npopuUIakTUKM MHPEKLIMOHHBIX 3a00/IeBaHMii B JETCKOM BO3pacTe JIMOO0 ec/iu Le/IbI0 TAaKOro
MICCIeIOBAHMS SIBJISIETCS TTOTyUYeHMe TaHHbIX O HaMJTy4Illell JO3MPOBKe JIeKapCTBEHHOTO Iperapara JIjist
JleueHus geTeit. B oTux cyrydasix TaKOMY MCC/IeIOBaHMIO TO/KHO TPeIeCTBOBATh KIMHUUECKOe
MCCIeJoBaHMe JJeKapCTBEHHOrO Mmperapara Jjisi MeIULIMHCKOrO IPMMeHeHMsI Ha COBEepIIeHHOIeTHUX
rpaskIgaHax, 3a MCKIIOUeHMEeM CIyJaeB, eIy MCCIeayeMblii JIeKapCTBEHHbIN Iperapat IJ1s MegUIIMHCKOTO



MMprMeHeHM IIpeJHa3HauYeH MCKII0UNTEJIbHO OJIs MCIIOJIb30OBAHMSA HECOBEPIIEHHOJEeTHMMU I'pa>KaaHaMMN.

6. 3anpemaeTC${ IIpoBeaeHNMe KIMHNYECKOro nccjieaoBaHMs JIEKapCTBEHHOTIO IIperiapaTa aJis
MeIMIMHCKOI'O IIpMMeHeHMsI C y4aCTeM B KaueCTBe ITallM€EHTOB:

1) meTeit-cUpOT U HeTeit, OCTaBUIMUXCSI Oe3 TToTeYeHms poauTeein;

2) SKEeHIIVH B TIeproJ;, 6epeMeHHOCTHU, JKeHIIMH B IepuoJ, TPYAHOTO BCKaPM/IMBAHMS, 32 UCK/ITIOUeHNEM
CJTyyaeB, €C/I MPOBOAUTCSI KIMHNYECKOe MCC/IeIoBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO TTperapara, pegHa3sHaueHHOTO
1151 YKa3aHHBIX SKeHIIWH, TIPU YCIOBUM HEOOXOAMMOCTH TToTydeHusT MHGOpMalu TOIbKO BO BpeMsi
MIPOBeIeHMSI COOTBETCTBYIOMINX KIMHMUECKUX UCCAeOBAHMIA U PUHSITUS BCeX HEOOXOAMMBIX Mep I10
MCKTIOYEHMIO PUCKA HAHEeCeHUs BpeJia KeHII[MHe B Iepuoj, 6epeMeHHOCTH, KeHIIIVHE B TIepUOJ, I'PYTHOTO
BCKapMJIMBaHUS, TUIOAY WJIN PEOEHKY;

3) BOGHHOCTY KAl X, 33 UCKIIOYeHMeM CJlyyaeB IIPOBeeHs KIMHUUECKOro UCC/IeOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Ipernapara, CrielajbHo pa3paboTaHHOTO IS IPUMMEHEHMSI B YCIOBUSIX BO€HHBIX
IeCTBIUIA, Upe3BbIUATHBIX CUTyalLNA, TPOPUIAKTUKY U JIeueHMs 3a00/1eBaHMI1 ¥ TTOPaskeHM I, ITOJTydYeHHbIX
B pe3y/bTaTe BO3/IeiCTBUS HEOJAronmpUSITHBIX XMMUYECKIX, OMOIOTUUECKUX, paJMallMOHHbIX (DaKTOPOB.
KnmnHnyeckoe nccnemoBaHue TaKOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara MOXXeT IMPOBOAUTHCS C y4acTUeM B
KauecTBe IallMeHTOB BOEHHOCTYKAIIMX, 3 UCK/IIYeHMeM BOeHHOCTYKAIlUX, TPOXOASIIX BOEHHYIO
CJTY3KOY TI0 TTPU3BIBY, C COOI0IeHMeM TpeboBaHMit, yCTaHOBIEHHbIX HacTOSIMM ®eepaqbHbIM 3aKOHOM B
OTHOIIIEHUM TPAsKIaHCKUX JINII;

4) COTPYAHMUKOB MPaBOOXPaHUTEIbHBIX OPTaHOB;

5) nu11, oTOBIBAIOIIMX HaKa3aHMe B MeCTax JIMIIeHMsI CBOOOIbI, a TAK)Ke JIMII, HAXOASIIMXCS IO, CTPaskeil B
C1eICTBEHHBIX U30JISITOpaX.

7. [JomyckaeTcs MpoBeieHMe KIIVMHNYECKOTO MCCIeI0BaHMsI IeKapCTBEHHOTO MpernaparTa Jjisl MeAUIMHCKOTO
MpMMeHeHMs, IpeJHa3HauYeHHOTr0 /IS JIeueHUs ICUXUUeCcKuX 3a601eBaHmit, C yuacTreM B KauecTBe
MaleHTOB JINI] C ICUXUUeCKUMM 3a001eBaHUSIMU, ITPU3HAHHbBIX HeJleeCIoCOOHBIMMU B MOPSIIKeE,
yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOaTenbCcTBOM Poccuiickoit ®enepaunn. KnuHnuueckoe mccienoBaHme
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara B 3TOM C/IyJae MPOBOAUTCS MIPY HATMYUY COTJIacus B MMMCbMEHHOV hopme
3aKOHHBIX MTpeJCTaBUTeIe yKa3aHHbIX JINI].

Cratba 44. 06s13aTenbHOE CTPAXOBAHHUE KM3HU, 3A0POBbSA NALMEHTA, YHACTBYHOLLETO B KIMHUYECKOM UCCIEA0BAHUM
NeKapCTBEHHOro npenapara a1 MeAULMHCKOrO NPUMEHEHHS

1. OpraHmu3sanus, OAyYMBILIas pa3pelleHe Ha OpraHmu3aIuio MpoBeAeHNsT KIMHUYECKOTO UCCaeJOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO MpuMeHeHusI, 00si3aHa B KaUeCTBe CTPaxoBaTesIst
CTPaxoBaTh PUCK IMPUYMHEHMS BpeIa SKU3HM, 3I0POBbIO MalleHTa B pe3y/IbTaTe IPOBeaeHMSs
KJIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara JIjisi MegUIIMHCKOTO IIPUMMeHeHMsI 3a CBOJi CYeT
MyTeM 3aK/II0UeHMsI TOroBopa 00s13aTeIbHOTO CTPaXxOBaHMS.

2. O6bEKTOM 06SI3aTEIBHOTO CTPAXOBAHMS SIBJISIETCSI MMYIIIECTBEHHBI MHTEPEC MalyeHTa, CBSI3aHHbINI C
IIpMYVHEHMEeM BpeZia ero XKM3HU UV 3L0POBbI0 B Pe3y/bTaTe MPOBeAeHNS KIMHNYECKOTO UCCae0OBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara Jjsl MeIULIMHCKOTO MPYMeHeHMsI.

3. CTpaxoBbIM CTy4aeMm 10 JOTrOBOpY 00s13aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMS SIBJISIETCSI CMEpTh MalleHTa UiIn
yXyIIIeHNe ero 3I0POBbsI, B TOM UMCJIe BJIeKylllee 32 C000¥ YyCTaHOBIEHME MHBAIMAHOCTHU, TIPU HATUUUYA
MIPUYMHHO-CJIeICTBEHHO CBSI3Y MEXKIY HACTYIIEHMEM 3TOTO COOBITHS M YUaCTHEM ITal[ieHTa B
KJIMHUYECKOM MCCIeA0BaHMUM JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara.

4. Tpe6OBaHI/ISI O BO3MellleHnn Bpeaad, IpMYMHEeHHOrI'O JKU3HM UJIN 300POBbIO IMTalilMeHTa, IIPeabABIAI0TCA B
TeyeHe CPpOKOB JMICKOBOJ JaBHOCTH, YCTaAaHOBJIEHHBIX I'PaXIaHCKMM 3aKOHOAATE€/JIbCTBOM.

5. Pa3Mep CTanOBOI‘/JI BLITIJIATHI ITO JOTOBOPY 00513aTeJIbHOTO CTpaXOBaHMS COCTaBJIACT:



1) B ciryuae cMepTH TalMeHTa ABa MWUIMOHA pybJsieii Ha KaxkIoro MaljMeHTa, yuacTBOBaBIIero B
KJIMHMYECKOM MCC/IeIOBaHUY JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

2) Ipu yXyaleHuu 300POBbs MalMeHTa:

a) MOBJIEKIIIEM 3a CO00Ji YCTaHOBJIEHVE UHBAIMAHOCTY | IPYIIIIbI, OAVH MU/UTVMOH MSTHCOT THICSY py0JIeii Ha
Ka)XI0ro MalyeHTa, y9aCTBOBaBIIero B KIIMHMYECKOM MCCIeL0BaHUM JIEKaDCTBEHHOTO Tperapara;

6) moBJieKIeM 3a o607 yCTaHOBIEHME MHBATMIHOCTY I rpyIIIibl, OAMH MUWUTMOH py0OJIeil Ha KasKIoTo
MalyeHTa, y4acTBOBaBILero B KIIMHNYECKOM MCCIeJOBaHMM JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara;

B) ITOBJIEKIIIEM 32 CO0O0¥1 yCTaHOBJIEHE MHBATUIHOCTY 111 TPy, MATHCOT THICSY py6IIelt Ha KaXKI0ro
MalyeHTa, y4acTBOBaBILero B KIMHNYECKOM MCCIeJOBaHMM JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara;

T') He MOBJIEKIIEM 3a CO00Ji YCTAHOBIEHNSI MHBAIMTHOCTH, He 60Jjiee YeM TPUCTA ThICSY py6Iieit Ha KaXKIoro
MaleHTa, y4acTBOBABILEr0 B KJIMHUUECKOM MCCeq0BaHMM JJeKapCTBEeHHOTO Tipernapara, MCXOIs U3
HOPMAaTMBOB, OTPAsKAIOIINX XapaKTep U CTeIlleHb IMTOBPEKIEHNS 3M0POBbS, a TakKe (PaKTUUeCKU
TTOHECEHHBIX MalleHTOM PacX0/i0B, BbI3BAHHBIX ITOBPEKAEHMEM 30POBbsI, HA MeAUIIMHCKYIO ITOMOIIIb,
nprobpeTeHye JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaTosB.

6. YrpaTtuin cuny ¢ 1 utonsg 2015 roga. - @enepanbHblii 3aK0H OT 22.12.2014 N 429-03.

7. CpOK JOroBopa 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHMA HE MOXXET OBITH MeHee, YeEM CPOK IIpoBedeHNMA
KIIMHNU4YEeCKOro uccjiaeaoBaHMs JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa.

8. YcioBust moroBopa o6s13aTeIbHOTO CTPAXOBaHMSI, B TOM UMCJIe CTpaxoBbie Tapudbl 10 06s13aTeTbHOMY
CTPaxOBaHMIO, TIepeueHb HEOOXOIMMBbIX TOKYMEHTOB [IJISl OCYIIECTBIEHMS CTPAX0BO BbITIIATHI, TOPSIAOK
YCTaHOBJIEHUS CTPAXOBaTeaeM MHANBUIYATbHOTO UAEHTU(GUKAIMOHHOTO KO/Ia MaIMeHTa, MOPsSII0K
MHGOPMMUPOBAHMS CTPaxOBaTeNeM CTPAXOBIIMKA O MPUBIeUEHHBIX K KIMHUUECKOMY MCCIeJOBAHMIO
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAUIMHCKOTO MpUMeHeHMs MalMeHTax, MOPSA0K YIJIaThl CTPaXx0BOiA
TIpeMuu, MOPSIOK peanu3alum onpeaeneHHbIX HacTosmuM deepasbHbIM 3aKOHOM U JPYTUMU
(bemepanbHBIMM 3aKOHAMM TTPaB U 06SI3aHHOCTEH CTOPOH I10 TOTOBOPY 00s13aTeIbHOTO CTPAaXOBaHMS, a
Takke HOpMaTUBbI, OTPasKaoIlye XapakTep U cTelleHb ITOBPesKIeHMs 300POBbsI, yCTaHABINBAIOTCS
TUITOBBIMM TTpaBUIaMM 00513aTeIbHOTO CTPaXOBaHMSI.

9.B C/iydae IIpuuYMHeHM Bpeda JKM3HU ITIallMeHTa, y4aCTBOBaBIIIEro B KIMHNYECKOM MCCJIeJOBaHUN
JIEKapCTBEHHOTIO ITpeliapara, BbII‘O,ELOl'IpMO6p€TaTe]IHMI/I IO JOrOBODY 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHUA
SBJIAIOTCS I'pakKaaHe, MMeEIOoIle ITpaBO Ha BO3MeIleHNMe Bpeaad B CJiydae CMePTH KOPpMWJIbIld B
COOTBETCTBUM C I'PaAXKOAHCKMM 3daKOHOAATE/JIbCTBOM, ITPM OTCYTCTBUM TAKUX I'Pa’KOaH - poAUTEIN, CYIIPVYT,
OeT yMepuiero rnmaiuyeHTa, ydaCTBOBaBIIETO B KIMHMYECKOM MCC/IeJ0BaHMM JIEKapCTBEHHOI'O IIperiapaTa, B
ciydae CMEPTHU MMalilME€HTa, Y4aCTBOBABIIETO B KIMHMYECKOM MCC/Ie10BaHMM JIEKAaPCTBEHHOI'O IIPpEIliapaTa "1
He MMeBIIIero CaMoCTOATE/IbHOTO 40X04a, - I'PaXXddHe, Ha VDKAMBEHNIM KOTOPbIX OH HAXO0AWJICAI, B
OTHOILIE€HNM BO3MelleHMA PacXoa0B Ha HOFpe6EHI/Ie MManMeHTa, y4aCTBOBAaBIIEIro B KMIMHMYECKOM
nccjaegqoBaHMM JIeKapCTBEHHOTO ITpeliapara, - JIMIOo, ITIOHeCIIee TakKe pacxoabl.

10. CTpaxoBas BbIIIaTa B CYET BO3MeEIleHMs Bpea, IPUMUMHEHHOTO KM3HM MMallieHTa, yYacTBOBABIIIEro B
KJIMHMYECKOM MCC/IeIOBaHUY JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, pacipenenseTcs: MexxIy
BBITOJIONIpYOOpeTaTEeISIMY ITPOIIOPIIMOHATBHO UX KOJTMYECTBY B PABHBIX JOJISIX.

11. TIpy HaCTyIUIEHUM CTPAXOBOTO C/Tyyasi MalieHT, yuacTBOBABIINIA B KIMHMUECKOM MCCIeOBaHUN
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara, BhIroIopruodpeTaTesb BIIpaBe MpeIbsIBUTh HEIIOCPEICTBEHHO CTPAXOBIIMKY
TpeboOBaHMEe O BO3MENIeHNM ITPUIYMHEHHOT0 Bpea. CTpaxoBasi BbIIIaTa OCYIIECTBIISIETCS CTPAXOBIIMKOM B
TeueHyue TPUALATH JHEN CO THS MpeICcTaBaeHNsT HeOOXOOMMbIX JOKYMEHTOB. [TaliyeHT, yuacTBOBABIIINIi B
KJIMHMYECKOM MCC/IeIOBaHUY JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, Wiy BbITOA0IpMobpeTaTe/ib 00s13aH COOOIIUTD
CTPaXOBIIMKY JIJISI OCYIIECTBIEHMSI CTPAXOBO BBITIIATHI MHIUBUIYATbHbIN UIEHTUPUKALIVMOHHDIV KO
MalyeHTa, YCTAaHOBJIEHHBIN CTPaxoBaTe/ieM B COOTBETCTBUM C TUITOBBIMU ITpaBUIaMy 06s13aTeIbHOTO
CTpaxOBaHMSI.



12. To roTHOTrO ONpezeeHNus pasMepa MojIeskaliero Bo3MeIleH!Io Bpea CTPaXx0oBIIMK I10 3asIBJIEHUIO
MalyeHTa, y9aCTBOBABIIEro B KJIMHMYECKOM MCCIeI0OBaHMM JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, Win 3asBJIeHUI0
BBITOZONIPYOGPeTAaTE/IsI BIIPaBe OCYIIECTBUTD YaCTh CTPAXOBOJ BHIILIATHI, COOTBETCTBYIOIIYIO (DaKTHUeCKMU
OIIpeie/IeHHO YacTy IPMUMHEHHOTO Bpea.

13. CTpaxoBasi BbIIJIaTa B COOTBETCTBUM C IOTOBOPOM 00SI3aTEIbHOTO CTPAaXOBaHMSI OCYIECTBIISIETCS
HEe3aBMCHUMO OT BBIIUIAT, IPUYMTAOIINMXCS 110 APYTUM BUIAM CTPAXOBaHMSI.

14. He gomyckaeTcs yyacTye MalyeHTa B IPOBeIeHMM KIVMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMSI JIEKaPCTBEHHOTO
rperapara rpu OTCyTCTBUY IOTOBOPA 00s13aTe/TbHOTO CTPaXOBaHMSI.

15. KoHTpoJIb 32 MCTIOJIHEHMEM OpTaHM3alyeid, MoayJuMBIIei pa3pelleHe Ha OpraHmu3aIuio MpoBeaeHNSs
KJIMHMYECKOTO VMCC/IeI0BaHMSI JIEKAPCTBEHHOrO IIpernapara Jjist MeAUIIMHCKOTO IPYMeHeHMs,
yCTaHOBJIEHHOJ HACTOsIIel cTaTbeit 00513aHHOCTH T10 06513aTeIbHOMY CTPaXOBaHMIO XXU3HM, 30,0POBbS
MalyeHTa, y4aCcTBYIOIIEro (y4acTBOBABIIEr0) B KIMHUYECKOM MCCIeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOrO Tperapara,
OCYIIECTBJISIETCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (heiepaTbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHOV BJIACTH, BBIIABIINM
paspelieHue Ha IIpoBeieHe KIMHUUEeCKUX UCCIeI0BaHMII IeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB s
MeAUILIMHCKOTO MPUMeHeHMS.

nasa 8. MPOU3BOACTBO U MAPKMPOBKA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 45. Mpou3BoaCTBO NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. [Tpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JOKHO COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHMSIM ITPABMJI HaJIJIesKalei
MIPOM3BOJICTBEHHO MTPAKTUKY, YTBEPKIEHHBIM YIIOJTHOMOUYEHHbIM (efepaJbHbIM OpraHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BjaacTu. OCO6GeHHOCTM Mepexoa IMIPOou3BOACTBA OTAe/IbHbIX IeKapPCTBEHHbBIX CPEICTB K
UX ITPOU3BOJICTBY B COOTBETCTBUM C TPEOOBAaHMUSIMM ITPAaBUJI Ha IeKalleil IPou3BOACTBEHHON MPaKTUKI
ycraHaBauBawTcs [IpaButenbcTtBoM Poccniickoit @enepaiym. Boimaua 3aKIUYEHNT O COOTBETCTBUU
MIPOU3BOANUTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHMSIM IIPaBU/I HaIJIeXKalleli IPOM3BOICTBEHHOM
MPaKTUKU OCYILECTBISIETCS 10 pe3yabTaTaM MHCIIEKTUPOBAHMS TIPOU3BOAMUTEIEN IeKapCTBEHHbIX CPEICTB
B IIOpsAKe, ycTaHOBJIeHHOM [IpaButensctBom Poccniickoit @enepaunm. Pasmep niatel 3a BbIgavy
3aK/II0YEHMS O COOTBETCTBUM IIPOM3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBaHMSIM ITPaBWII Ha IesKalein
MPOM3BOACTBEHHOV MPaKTUKM ycTaHaBauBaeTcs [IpasurtenbctBom Poccniickoin @enepaunn. [Topsaok
OopraHmusalyy 1 NpoBedeHNs MHCIEeKTUPOBAaHUS IPOU3BOAMTEIEN IeKapCTBEHHBIX CPeACTB Ha
COOTBETCTBME TPEeOOBAHMSIM ITpaBIMJI HaJ IeXKalleil Ipou3BOACTBEHHOI MPAKTUKY YCTaHABIMBAETCS
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin @egepannn.

2. IIpon3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CpeiCcTB B Poccuiickoit Penepaiim OCyIIeCTBISIETCS TIPOU3BOAUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB, UMEIOIIMMMU JUIIEH3MIO Ha ITPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
[ToaTBepkaeHMe COOTBETCTBUS JIMIIeH3MaTa paBuIaM HaJJjiexkallei IIpou3BOACTBEHHONM ITPaKTUKNA
OCYIIECTBJISIETCS B paMKaxX JIUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJISI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEIbCTBOM POCCUICKOIM
denepaly ¢ yaeToM 0COO€HHOCTEN, YKa3aHHBIX B UacTU 1 HACTOSIEN CTaTbu.

2.1. [ 1enieii TMleH3MPOBaHMS IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJ151 MeAUIMHCKOTO MPUMEHEHUS
M MHCIIEKTUPOBaHMs CyObEeKTOB 06pallleHus IeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBIE TPeOGOBaHMSIM
MIpaBWI HaJIesKallei MpoM3BOACTBEHHO MPaKTUKM (pegepasbHbIii OpraH UCIIOTHUTEIbHO B/IaCTH,
OCYIIECTBJISIONIMIA TOCYAapCTBEHHYIO PErMCTPAlIMIO JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB /s MeIUILIMHCKOTO
TIpUMeHeHMsI, TIpefoCTaBisieT ¢eepalbHOMY OpraHy UCIIOJHUTE/bHO BJIACTU, OCYIEeCTBISIONeMY
denepanbHbIN rOCYyIapCTBEHHbIN JIMIIEH3MOHHbII KOHTPOJIb IeSITETbHOCTY T10 TTPOMU3BOACTBY
JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB [IJISI MeIULIMHCKOTO MPUMEeHeHMsI, 10 ero 3alpocy B paMKaX MeXXBeJOMCTBEHHOTO
MHGOPMAIIMOHHOTO B3aMMOMENCTBMS B IOPSIAKE, YCTAaHOBIEHHOM (eiepasbHbIM OpraHOM
MUCIIOJTHUTEbHOM BJIAaCTU, OCYILECTBISIONMM JINILEH3MPOBaHMe TTPOU3BOACTBA JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB
11T MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHeHMsT, U penepasbHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTH, OCYIIECTBIISIOMIM
roCyapCTBEHHYIO PETUCTPALMIO TeKapCTBEHHbBIX MpenapaToB AJ1s1 MeOUIIMHCKOTO TpUMeHeH s, CBeIeHUS



0 JIeKapCTBEHHBIX CPeCTBAX, YKa3aHHbIe B yacTu 5 ctaTby 18 HacTosiero ®enepajbHOr0 3aKOHA, B TOM
yycse B cjryuae, eciy Takue CBeJleHMs COCTaBIISIIOT KOMMEPUECKYI0 TaltHy.

3. IIpou3BO/ICTBO JIeKaPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIECTBSIETCS C COOI0IeHMeM TpeboBaHNt TPOMBITIVIEHHOTO
perjiaMeHTa, KOTOPbIi yTBEPKIAeTCs] pyKOBOIMUTEIEM ITPOMU3BOAUTEIST IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
BK/TIOYAET B Ce0SI IepeueHb UCI0/Ib3yeMbIX (hapMalleBTUUYEeCKMX CyOCTaHIINMI ¥ BCIIOMOTaTeTbHBIX BEIeCTB
C yKa3aHMeM KOJIMUECTBa KaXXIOTo U3 HUX, JaHHbIe 00 MCII0Ib3yeMOM 000pYIOBaHNY, ONTMCAHNE
TEeXHOJIOTMUEeCKOTO Mpoliecca ¥ MeTON0B KOHTPOJIS Ha BCeX 3Tarax IMpou3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. TIpu Mpou3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UCIIOIb3YIOTCS hapMalleBTUYecKue CyoCcTaHIMM, CBeeHUST
0 KOTOPBIX COZEPKaTCs B rOCYyLapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBeHHbIX CPeLiCTB, 3a UCK/II0UeHeM
dbapmaleBTMUeCKMX CyOCTaHIINI, TIPOM3BOAMMBIX IJISI TPOBEIeHMS] KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHMI U IJIST
akcrioprta. K mpotieccy mpousBoacTBa papmalieBTUUeCKOii CyOCTaHIMM OTHOCSITCS JII0Oble CTaAnU
TEeXHOJIOTMUYECKOTO TPOIeCca, IMO3BOJISIIOIIME TTOTYYUTh TOTOBBIV MPOYKT, COOTBETCTBYIOIINA
TpeboBaHMSIM hapMaKoIleitHOl CTaTby, B TOM uKciie depMeHTalysI, SKCTPaKIsl, OUMCTKA, BbIAeIeHNe,
TepeKpUCTAIM3AIMS, BBICYIIMBaHMe, M3MeIbueHre. B ciryuae He0OXOMMOCTH MUCITOb30BaHMSI STUIIOBOTO
CIIUPTA, B TOM uMcie papMaleBTUYECKO CyOCTaHIMM CITMPTa STUIOBOTO (3TAHOJIA), ITPU ITPOMU3BOJICTBE
JIEKapPCTBEHHBIX CPEeACTB B KaueCTBE IeiCTBYIOIIEro 1 (Mju) BCIIOMOraTe/IbHOTO BEIleCTBa, a4 TAKKe B MHBIX
TEeXHOJIOTMUECKUX 1eJISIX AOJIKHA ObITh MCII0/Ib30BaHa TOIbKO hapMalieBTuuecKast CyocTaHIMS CIIMpTa
STUJIOBOTO (3TaHOM).

4.1. TlepeueHb JieKapCTBEHHBIX MIPeNapaToB AJ1s MeAUIMHCKOTO IPpUMeHeHMsI, B OTHOIIEHUM KOTOPbIX
yCTaHaB/IMBAIOTCSI TPeOOBAHMS K 00bEMY Taphbl, YITAKOBKE ¥ KOMIIJIEKTHOCTH, TIepeueHb JIeKapCTBEHHBIX
TpernapaToB /151 BETePMHAPHOTO IIPMMEHEHMsI, B OTHOIIEHUM KOTOPBIX YCTAHABAMBAIOTCS TPeOOBaHMS K
00beMy Taphl, a TAaKKe TPeOOBaHMS K 00'beMY Taphl, YIIAKOBKE ¥ KOMIUIEKTHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
MperapaToB JJI MeIUIIMHCKOIO IIpUMeHeHNsI, TpeboBaHMs K 00beMy Taphl JIEKAPCTBEHHbBIX IIPerapaToB
17151 BeTePMHAPHOTO IPMMeHeHMs OMpeesisiioTCSl COOTBETCTBYIOUIMMM YIIOJTHOMOYEHHbIMU
denepasbHBIMM OpraHaMU UCIIOJHUTEIbHOI BJIACTU B IIOPsIJIKe, yCTaHOBJIeHHOM [IpaBUTeIbCTBOM
Poccniickoi @enepanun.

4.2. Opranu3saimm, oCyuecTBISIOIMe TPOU3BOACTBO (hapMalleBTUUYeCKOi CyOCTaHIIMY CIIUPTA STUJIOBOTO
(aTaHoOMa) AJ1s1 MPOU3BOACTBA CIIMPTOCOIePsKAIMX TeKaPCTBEHHbIX MTPerapaToB, 00513aHbl OCYIIECTBISATh
y4eT B IOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM cTaThsaMu 8 1 14 ®epepanbHOro 3akoHa ot 22 Hosopst 1995 roma N 171-
®3 "O rocygapCTBeHHOM peryIMpOBaHMM ITPOU3BOACTBA 1 000POTa STUIOBOTO CIMPTA, aTKOTOJIbHOM U
CrMpTOCoAepKaleit MPOAYKIMM 1 00 OrpaHMUYeHUY TTOTPe6IeHMsT (PaCIIUTHS) aJTKOTOJIbHOM MPOIYyKIMN" .
[Tpon3BoACTBO (hapMalieBTUUECKOI CYOCTAHIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA) JOMYCKAETCS TOTbKO
opraHu3aliyeii, OCyIlecTBsoIel TPOM3BOACTBO PEKTU(MUKOBAHHOTO 3TUIOBOTO CIIMPTA M3 MUIIEBOTO
ChIPbSI HA OCHOBAaHUM JIMIIEH3UM Ha TIPOU3BOACTBO 3TUIOBOTO CIIUMPTA [J151 IPOU3BOACTBA
dapmarieBTMUYeCKOi CyOCTaHIIMY CIIUPTA STUJIOBOTO (3TAHOJIA) B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHUSIMU
@enepasbHOTO 3aKOHA OT 22 HOsI6ps 1995 roma N 171-®3 "O rocyapcTBeHHOM peryJnpoBaHUM
MIPOM3BOJICTBA ¥ 060POTA ITUIOBOTO CITUPTA, ATKOTOJBHOM 1 CIIMPTOCOoAepsKaliei MpoaYyKIUMU U 00
OTpaHMYeHUM TTOTpebIeHNs (PACTIUTHS) aTKOTOJIbHOM MPOIYKIUM", METOIOM pas3BeleHMst BOJO¥
OUMILLEHHO TaKOro 3TWJIOBOI'O CIIMPTA, IPOM3BENEeHHOI0 JaHHOM OpraHu3alyen 1o MecTy OCYyIeCTBIeHUS
MpoM3BOJICTBA hapMalieBTUUeCKOii CyOCTaHIMM CIIMPTa ITUIOBOTO (3TaHOA).

4.3. UupuBuayanbHbie TIpeIIIpUHUMATENN U 0PpUANUYECcKIUe JIUIA, OCYIECTBIISIOIINE 3aKYTIKY U
MCITOJIb30BaHMe hapMaIeBTUUEeCKO CyOCTaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (3TAHOJIA), & TAKKE ITPOU3BOJICTBO,
M3TOTOBJIEHME U (MJIM) 000POT (3a UCKIIOUEHMEM PO3HUYHON MPOIAXKM) CIIMPTOCO e PiKAIIMX
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB, 00sI3aHbl OCYIIECTB/IATh UX YUeT U AeK/IapupoBaHue B OPSIIKeE,
YCTaHOBJIEHHOM CTaThsiMu 8 1 14 ®emepasbHOTO 3aKOHA OT 22 HOs16pst 1995 roma N 171-®3 "O
roCyapCTBEHHOM PeryJMpOBaHUM ITPOU3BO/ICTBA M 060POTa STUIOBOTO CITUPTA, AJIKOTOJIbHOI U
CrIMpTOCOAepsKaleit MPOAYKINMM 1 00 OrpaHMUYeHMM NOTpe6aeHms (PacIImMTHsI) aIKOTOJIbHOM MTPOSYKINN".

4.4. TTpu Ipou3BOACTBE JIeKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB /ISl BETEPMHAPHOTO IIPUMeHEeHMSI TOITyCKaeTCs
MICIIOJIb30BaHMe TTPOM3BeIeHHBIX IS peanu3auyiu (papMaleBTUUEeCKUX CyOCTaHIIMIA, BKIIOUEHHBIX B
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roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEeHHbIX CPeICTB YIIOJHOMOUYeHHbIM (enepaqbHbIM OPraHOM
MCIIOJTHUTETBbHOM BJIACTH, OCYIIECTBIISIONIM BefieHNe TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa JeKapCTBEHHbIX
CPeACTB AJISI MeIUIIMHCKOTO ITPYMEeHEeHMS.

5. 3amperniaeTcsi TPOU3BOACTBO:

1) TekapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE BKIIOUEHHBIX B TOCYIlapCTBEHHbBIN peecTp JeKapCTBeHHbIX CPeCTB, 3a
MCK/IIOUEeHMEeM JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, ITPOU3BOAMMBIX JIJISI ITPOBENEeHMS KIMHUUECKMX UCCIeIOBAHMIA U
IJ1S1 9KCTIOPTA;

2) danbcuUIMPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
3) nekapCTBEHHbIX CPeNCTB 0e3 JMIeH3UM Ha ITPOM3BOJICTBO JTeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB;

4) TeKapCTBEHHBIX CPECTB C HApYIIeHeM IIpaBUJI OpraHu3aluu MPOM3BOICTBA M KOHTPOJISI KauecTBa
JIeKapCTBEHHbBIX CPE/CTB;

5) yrpatun cuny. - @enepanbHbiii 3akoH OT 27.12.2019 N 481-D3;

6) criMpTOCOAEPKALIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITpenapaToB 10 MeCTy OCYILeCTBIeHUs IIPOU3BOACTBA
dbapmaiieBTMUECKOI CyOCTaHIMM CIIMPTA STUIOBOTO (3TaHOA) U (MJIN) TI0 MECTY OCYIIeCTBIeHUS
IIPOV3BOJCTBA 3TUIOBOIO CIIUPTA;

7) papMalleBTUUECKOI CyOCTaHLIMM CIIMPTA STUJIOBOrO (3TAHOJIA) U (MJIM) CIIMPTOCOAEPsKAIIMUX
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB Ha OCHOBHOM TeXHOJIOTMYeCKOM 000pyA0BaHUM 1S TPOU3BOACTBA
STUJIOBOTO CITUPTA, yKa3aHHOM B IyHKTe 1.1 craTeu 14.1 ®enepanbHOro 3akoHa ot 22 Hosi6pst 1995 roma N
171-®3 "O rocymapcTBeHHOM PeryaMpoOBaHMM ITPOU3BOICTBA 1 060POTa ITUIOBOIO CIIMPTA, aJIKOTOJIbHOM U
criMpTocoAepkaleit MpoaAyKIMK 1 06 OTpaHMUYeHUN TTOTpebieHMsT (PacIIUTHS) aTKOTOJIbHOM MTPOLYKIUK" .

6. IIpu BBOZE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B IPAKIaHCKIIT 060POT YIIOJTHOMOYEHHOE JIUIIO TTPOM3BOIUTE]IS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBJISET MOATBEPKIEeHEe COOTBETCTBUS JTeKapCTBEHHbIX CPECTB
Tpe6OBaHMSIM, YCTAaHOBJIEHHBIM TP UX FOCYIapCTBEHHON perucTpaliuu, u rapaHTUpyeT, YTO
JleKapCTBEeHHbIE CPeCTBA IMPOM3BeeHbl B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMM TTpaBUJI HaZ IexKalein
MPOM3BOJICTBEHHO ITPAKTUKN.

7. YII0JITHOMOYEHHbBIM JIMIIOM ITPOM3BOIUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBJISIETCSI €r0 PaOOTHUK,
aTTeCTOBaHHbBI B YyCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBbIM (heJiepaTbHbIM OPraHOM MCITIOJHUTE/IbHO BIaCTU
TOpSIIKE M MMEIOIINIA CTasK paboThl HE MeHee 4eM IISITh JIeT B 00/IaCTy ITPOM3BOJICTBA U (MJTM) KOHTPOJIS
KauecTBa JileKapCTBEHHbIX CPe/ICTB, BbiCIlee 06pa3oBaHe COOTBETCTBEHHO 10 OJJHO U3 CIiel[MabHOCTeN U
(M) OMHOMY M3 HarpaBJIeHMIi TIOATOTOBKM: OMOJIOTHSI, OMOTEXHOJIOTMSI, BeTepUHAapUsI, BeTepMHAPHO-
CaHMTapHas SKCIEePTH3a, KIMHMYeCKas MeIUIIMHA, pagyaloHHasl, XMMMUUYecKas 1 61oormyecKkast 3alimra,
dbapmanys, pyHgamMeHTaTbHAS MeAUIIVMHA, XMMUUYeCKast TEXHOIOTUS, XMMMUSI.

8. IIpousBoauTENM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (3a UCKIIOUeHMeM (hapMaleBTMUeCKOii CyOCTaHIMM CITUPTa
3TUJIOBOTO (3TaHOJIa) MOTYT OCYIIECTB/STh MPOAAXKY JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB MM IlepelaBaTh UX B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOATebCTBOM Poccuiickoi @enepaniu Mopsiake:

1) ApyruM NpOU3BOAMUTEIISIM JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB A1 IPOM3BO/ICTBA JIeKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB;
2) opraHusalysM OITOBO TOPrOB/IM JieKapCTBEHHBIMM CpeiCTBAMMU;

3) AllITeYHbIM OpraHM3aluymsaM, BEeTePpMHAPHbIM alITEUHbIM OPraHM3alusaM, MHOAMBUAYA/IbHbIM
nmpeanpmMHyuMaTe/IaM, MMEeIoIM JINIEH3I0O Ha q)apMaLleBTI/IUIeCKy}O JedATe/JIbHOCTb WIN JIMIIEH3UIO Ha
MeIMIIMHCKYIO 0esSTe/IbHOCTD;

4) HayYHO-MCCIeI0OBATeIbCKMM OPTaHU3alMsIM I/ HayYHO-JCCIeq0BaTeIbCKOi paboThI;

5) MeOUIVHCKMM OpraHM3anyusaM M BETePpMHAPHBIM OpraHM3alAaM;
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6) opraHM3auysSIM Y MHOUBUAYAJTbHBIM IIPeAIPUHMMATESIM, OCYIIECTB/ISIIOIMM pa3BeieHue,
BbIpalllMBaHMe U coJiepskaHMe SKMBOTHBIX (32 UCKTIOUEHMEM MPOAaky MM papMalieBTUUEeCKMUX CyOCTaHIMit
WY UX TIepeaun).

9. IlpousBoauTenyu hapmMaleBTMUYECKO CYyOCTaHIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa) 00SI3aHbI OCYIIECTBIISITh
peanusanuio (repenavy B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIaTeNbCTBOM Poccuiickoit @enepatiin ropsiake)
dapmalieBTMUeCKOI CyOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TAaHOJIa) TPOM3BOAUTESIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
ILJIS1 TIPOU3BO/CTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPELICTB, IPOU3BOAUTENSIM (M3TOTOBUTEIISIM) MEOULIMHCKUX U3TENNit
IJIS1 TIPOM3BO/ICTBA M M3TOTOBIEHMS MEAULIMHCKUX U3Ie/INI B eMKOCTSIX 00beMOoM He 6osiee 1 inuTpa u
(wnu) He meHee 1000 1UMTPOB, a OpraHU3alsIM, YKa3aHHbIM B ITYHKTax 3 - 5 yacTtu 8 HacTos1Iei cTaThy, B
Tape o6beMOM He 60s1ee 1 uTpa.

10. Peanuzaiiug (mepenava B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATeNbCTBOM Poccuiickoit @emepaiiin ropsiake)
(dapmalieBTMUeCKOi CyOCTaHLIMM CITMPTA STUIOBOTO (3TaHOJIa) OpraHM3aIsIM OIITOBOI TOPTOBIN
JIeKapCTBEHHBIMM CPeICTBAaMM He TOMMyCKaeTCsl.

11. ITepeBO3KkM hapMaIeBTUUYECKOM CyOCTAaHIIMY CITUPTA STUIOBOTO (ITAHOJIA) OCYIIECTBIISIIOTCS C
cobogeHeM TpeboBaHMi, yCTaHOBIEHHBIX ab3alleM YeTBepThIM MyHKTa 3 cTaTbu 9 enepanibHOTO
3aKoHa oT 22 Hos16pst 1995 roma N 171-®3 "O rocyrapcTBEHHOM peryInMpoBaHuM IMPOM3BOICTBA U 060poTa
3TUJIOBOTO CITUPTA, AJIKOTOJIbHOI U CIIMPTOCOAEepsKaleil MPoayKIIUK 1 06 OrpaHMYeHUM TTOTPe6IeH NS
(pactuTHs) AJIKOTOILHOM IPOAYKIUMN".

Cratbs 46. MapkupoBKa nekapcTBeHHbIX CPeACTB

1. JlekapCTBEeHHbIE MTpenapaThl, 3a MCKIIOUEHEM JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB, M3TOTOBIEHHBIX
arTeYHbIMM OpraHMU3aIUSIMY, BeTePUHAPHBIMMU alITEYHBIMY OPraHU3aIUSIMU, UHIANBUIYATbHBIMU
MpeanPUHUMATEISIMU, UMEIOIIMMU JIMIIEH3MI0 Ha (hapMaleBTUUeCKYIO IesITeIbHOCTD, TO/KHBI IIOCTYIATh
B OOpalieHme, eciim:

1) Ha X TTepBUYHOM yIIaKOBKe (3a VCKII0UYeHVeM [IepBUYHOI YIIaKOBKY JIEKaPCTBEHHbBIX PACTUTEIbHBIX
MperapaToB) XOPOIIO YMTaeMbIM MIPUQPTOM Ha PyCCKOM SI3bIKe yKa3aHbl HAaMMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara (MeXXIyHapoaHOe HellaTeHTOBAaHHOe, IV TPYIIIMPOBOYHOE, UV XMMUYeCcKoe, U TOProBoe
HayMeHOBaHMe), HOMep CepUH, 1aTa BbIITycKa (1151 UMMYHOOMOIOTMYECKUX JIeKapCTBEeHHBIX IIperapaToB),
CPOK FOJHOCTH, TO3MPOBKA MM KOHIIEHTPAIs, 00b€M, aKTUBHOCTDb B €AMHUIIAX TeCTBUS WU
KOJINYECTBO [103;

2) Ha UX BTOPUYHO¥ (MIOTPEOUTETHCKOI) YITAaKOBKE XOPOIIIO YMTaeMbIM IIPU(PTOM Ha PYCCKOM SI3bIKE
yKa3aHbl HaMeHOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara (MeXXIyHapoaHOe HellaTeHTOBaHHOe, U
IPYIIVPOBOYHOE, MU XMMIUUECKOe 1 TOProBOe HaMMeHOBaHM), HaUMeHOBaHMe IIPOU3BOIUTEISI
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, HoMmep cepum, JaTa BbITycKa (IJ11 UMMYHOOMOIOTMUECKIX JIeKapCTBEHHBIX
MIperapaToB), HOMEP PErUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMSI, CPOK TOTHOCTH, CIIOCOO TTPUMeHEeHMs, TO3MPOBKa
MY KOHL@HTpa1ys1, 00beM, aKTUBHOCTD B €IMHNUIIAX eIICTBMUS MO0 KOJIMUECTBO 03 B YIIaKOBKe,
JeKapcTBeHHast popma, yCI0BUSI OTITYCKa, YCIIOBUSI XpaHeHMS, IIpeIynpeAuTeTbHble HaATIUCH.

2. ®apMarieBTMYECKMEe CYyOCTaHIIMY JOJDKHBI IIOCTYIIATh B OOpalleHne, ecyin Ha MX MepBUYHO YIIaKOBKe
XOPOIIO YMTaeMbIM HIPUATOM Ha PYCCKOM $I3bIKe YKa3aHbl HaMMeHOBaHMe dhapMaleBTUYecKoi
cybcTaHIMM (MeXIyHapoJHOe HellaTeHTOBAaHHOe, VI IPYIIIMPOBOYHOE, MU XUMUYECKOe U TOPTOBOe
HaMEHOBaHUs), HAaMMeHOBaHMe MPOoM3BOAUTENs hapMaleBTMYeCcKOl cyoCcTaHIMM, HOMEDP CepUM U 1aTa
M3TOTOBJIEHNS, KOJIMUECTBO B YIIAKOBKE M eIVHUIIbI M3MepeHMsI KOIMYeCTBa, CPOK TOJHOCTH U YCIIOBUSI
XpaHeHus.

3. HeKapCTBeHHbIe cpencTtBa B KaueCTBe CbIBOPOTOK AOJDKHBI ITOCTYIIATh B OGp&H.[EHI/Ie C YKa3aHeM
JKMBOTHOT'O, N3 KPOBH, I1JIa3Mbl KPOBU, OPTaHOB " TKaHel KOTOPOI'O OHM ITOJIYYEHBI.

4. Ha BTOpMUHYIO (IIOTPEeOUTENbCKYIO) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, MMOJyYE€HHBIX 13 KPOBMU, IJIa3MbI
KPOBU, OPraHOB U TKaHEeN YesloBeKa, NO/DKHA HAHOCUTBLCS Haanuch: "AHTuTena K BUU-1, BUY-2, kK Bupycy
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renatuta C ¥ IIOBEepXHOCTHBIN aHTUTEH BUpYyca rernatmura B oTcyTCTByOT .

5. Ha mepBMYHYIO YITaKOBKY 1 BTOPMYHYIO (MIOTPEOUTENBCKYI0) YITAKOBKY paanodapmalieBTUIeCKIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB JO/KEH HAHOCUTBCS 3HAK paiMallMOHHOM ONIaCHOCTH.

6. Ha BTOpruHYIO (IIOTPEOUTEIbCKYIO) YIIAKOBKY rOMeONaTUUeCKMX JJeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB JO/IKHA
HaHOCUThCS HaANMCh: "ToMeomnaTmueckuit”.

7. Ha BTOpMUHYIO (IOTPEOUTEIHLCKYIO) YIIAKOBKY JI€KAPCTBEHHbBIX PACTUTEIbHBIX ITPEerapaToB JOIKHA
HAaHOCUTBCS HAANUCh: "TIpoayKIys Mpolia paaaliMOHHbI KOHTPOJb" .

8. Ha nmepBMUHYIO YIIaKOBKY (€C/iu JJIs1 TOTO CYIleCTBYeT TeXHUYeCKasi BO3MOKHOCTb) ¥ BTOPUYHYIO
(MOTpebuUTEeMbCKYIO) YITAKOBKY JIeKapCTBEHHBIX MpernapaTos, MpeaHa3HaueHHbIX JJIs1 KIMHUYECKUX

v N

MCCHE,E[OB&HI/IVI, IOJKHA HAHOCUTBCS HAIIIUCD: "I KIMHUYECKUX UCCIeTOBaHMIt".

9. YmakoBKa JieKapCTBEHHbBIX CPeJICTB, ITpeAHa3HaUeHHbIX UCKIIOUMUTEIBHO [T 9KCIIOPTa, MapKMUPYeTCs B
COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU CTPAHbI-MMIIOPTEPA.

10. Ha TpaHCIIOPTHYIO Tapy, KOTOpas He IIpegHa3HavYeHa [IJisl IOTpe6uTesei U B KOTOPYIO ITOMEIeHO
JIeKapCTBEHHOe CPeCTBO, NO/IKHA HAHOCUTHLCS MHGOpMAIMS O HAMMEeHOBaHMM, CepUM JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa, JaTe BBIMYCKa, KOJIMYECTBE BTOPUYHBIX (IOTPEOUTETHCKIX) YIIAKOBOK JIEKAPCTBEHHOTO
CpenCTBa, MPOU3BOANTEIE IeKapCTBEHHOTO CPeICTBA C YKa3aHeM HaMEeHOBAHMS ¥ MeCTOHAXOXIEeHMSI
MIPOU3BOJANTEIS IEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa (aapec, B TOM UKCJie CTpaHa U (M) MeCTO TPOMU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOT'O CPeCTBA), @ TAKKE O CPOKEe TOJHOCTU JIEKaPCTBEHHOT'O CPeICTBA U 00 YCIOBUSIX €r0
XpaHeHUs U TTepeBO3KY, He0OX0IMMble TTpeayIpeauTe/IbHble HAAMMCU M MaHUITY/ISITOPHbIE 3HAKN.

11. Ha mepBMYHYIO YIIAaKOBKY U BTOPUYHYIO (IOTPEOUTENHCKYIO) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IJ1sT
BeTepUHAPHOTO NMPUMeHeHMs A0/DKHA HAHOCUTBCSI HAATIUCh: "[IJ1s1 BeTepMHAPHOTO TpUMeHeHus "

12. Ha BTOpMUHYIO (MOTPEOUTETHCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa HaHOCUTCS IITPUXOBOI KOI.

Inasa 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB B POCCUICKYIO OELEPALIMIO U BbIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB U3
POCCUICKOW GELEPALIAN

Cratba 47. MNopsanok BBO3a NeKapCTBEHHbIX cpeAcTB B Poccuitckyto @epepaumio M BbiIBO3a NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U3
Poccuiickoit Mepepaumm

1. BBO3 j1ekapCTBEHHBIX CpecTB B Poccuiickyro @emepalinio OCYIEeCTBIISETCS B MOPSAKe, YCTAHOBIEHHOM
[TpaBuTenncTBOM Poccuiickoit @enepannum, B COOTBETCTBUM C TAMOXKEHHBIM 3aKOHOAATe/IbCTBOM
TamoxkeHHOTrO co103a B pamkax EBpA33C (ganee - TaMOKeHHBIN CO103) U (MJIM) 3aKOHOATEIbCTBOM
Poccuiickoit ®epepaniiy 0 TaAMOXEHHOM JeJie.

2. BBosumbie B Poccniickyio @enepalinio ieKapCTBEHHbIE CpeiCTBA JO/IKHBI COAEePXXaThCs B
roCcy1apCTBEHHOM peecTpe JeKapCTBEeHHbIX CPe/ICTB.

3. lommyckaeTcs BBO3 B Poccuiickyio @efepaliyito KOHKPETHOM NapTUM 3aperMCTPpUPOBAHHBIX U (UJIN)
He3aperuMcTpUpPOBaHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX CPENICTB, IpeHa3HaUeHHbIX /151 TPOBeeHS KIMHUUECKUX
MCC/Ief0BaHMIi JIEKAapCTBEHHBIX MperapaToB, MPOBeAeHMS SKCIIePTU3bI TIeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB [IJIsT
OCYILeCTBI€HMS TOCYIapCTBEHHON perncTpalum JjeKapCTBeHHbIX IIperapaToB WK IOJis OKa3aHUSs
MeIUIMHCKOM TTOMOIIM TT0 KM3HEeHHbBIM MTOKa3aHMsIM KOHKPETHOTO MallieHTa Ha OCHOBaHMUM pa3pelieHus,
BBIJJAHHOTO YITOJTHOMOYEHHBIM (e/iepasibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIBHOM BJACTU 10 3asBIEHUSIM JIUII,
YKa3aHHbBIX B cTaTbe 48 HacTosIero denepajbHOTO 3aKOHA. PaccMOTpeHMe TaKOTO 3asiBJI€HUS U TIPUHSTHE
pellieHMs O BbIfjaue pa3pelieHns: Ha BBO3 KOHKPETHO MapTum 3aperMcTpUpoOBaHHbIX U (UIIN)
He3aperMcTPUpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, NTpeJHa3HAaUeHHbIX 151 TPOBeAeHMs KIMHUYECKUX
MCCeIOBaHMIi TIeKapCTBEHHbBIX MTpenapaToB, IpOBeJeHMs SKCIIePTU3bI JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB [IJIS



OCYIIleCTBIeHUS TOCYapCTBEHHO perucTpalMy JeKapCTBeHHbIX ITpenapaToB WK IS OKa3aHUs
MeAVIIMHCKO ITOMOIIY 110 KM3HEeHHbIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO MaliyeHTa Jinbo 06 oTKase B Bbigaue
YKa3aHHOI'O pa3pelieHnst IPOM3BOISITCS B CPOK, He MTPEBBIMIAIINI IISATY pabounx nHeit. [naTa 3a Bbigauy
YKa3aHHOTO pa3peleHust He B3MMAaeTCsl.

3.1. JomyckaeTcst BBO3 B Poccuiickyro @efiepaiinio KOHKpETHO MMapTUM He3aperncTpupoOBaHHbBIX
JieKapCTBEHHBIX MpenapaToB, COAepsKalMX HapKOTUYeCKMe CpeiCTBa MM IMCUXOTPOITHbIE BellleCTBa, B
ropsiake, ycTaHOBJIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi ®demepaiiyn, A OKa3aHMUS MeOUIIMHCKOMN
TTOMOIIIY T10 )XKM3HEHHBIM IMOKa3aHMUSIM KOHKPETHOTO MallieHTa WM TPYIIIIbl ITalleHTOB B CIy4yae, ecjin
MMeeTCs pellleH)e BpaueOHOoii KOMUCCUM MeIUILIMHCKOM OpraHnu3anyy o HeapheKTUBHOCTU U
HEBO3MOXXHOCTU TIpUMeHeHMsI Y KOHKPETHOrO MalieHTa MHbIX 3aperMCTPUPOBAHHbBIX JIeKapPCTBEHHbBIX
TperapaToB, B TOM YMCJjIe COAepsKalMX APyrue AeiCTBYIONI/e BeIllecTBa, M 0 He0OXOAMMOCTH BBO3a
oIpe/ie/IeHHOTO He3aperMCcTpMpOBaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO TperapaTa ¢ yKazaHeM ero MeKIyHapOoJHOTO
HeIaTeHTOBAHHOTO (MJIM XMMUYECKOTO, UJIY TPYIITMPOBOUYHOT0) HaMeHOBaHMs, OPMbI BbIITyCKa U
KoJinvecTBa. [lepeueHb 3a60/ieBaHMI M COCTOSIHMIA ¥ COOTBETCTBYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITpernapaToB,
comepsKalluxX HApKOTUYeCKMe CpeliCTBa U IMCUXOTPOIHbBIE BEIleCTBa, B Lie/IsIX OCYILeCTBIeHMS X BBO3a B
COOTBETCTBUMU C TPeOOBAHMUSIMM HACTOSIEN YaCT YTBEPKIAETCS YITOTHOMOUYEHHBIM (heiepabHbIM
OpraHoM MUCIOJIHUTEIbHOM BIACTH.

3.2. 1o 31 mexkabpst 2022 roma IOITyCKamOTCs BBO3 Ha TeppuTopuio Poccuiickoit demepaliuy u obpaiieHue B
Poccuiickoit degepaiyu ¢ yaueToM 0COOEHHOCTEN, ycTaHOBIeHHbIX [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii
depnepaliviy, 3aperUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB AJisi MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHeHs B
yIaKkoBKax, IpelHa3HaueHHbIX JJI1s1 06palieHns: B MHOCTPaHHbIX TOCYIapCTBax, B ciiydae nedeKTypbl
JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB MUK pUCKa ee BO3HMKHOBEHMS B CBSI3U C BBeJIeHMeM B OTHOILLIEHUM
Poccuiickoit @epepaliviy OTpaHMUYNUTEIbHBIX MEP SKOHOMMYECKOTO XapaKkTepa Ipu yCJIOBUM COOTBETCTBUS
BBO3VMBbIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPerapaToB TPe6boBaHMSIM, YCTAaHOBJIEHHBIM IIPU MX PEerMCTpanyn, 3a
MCKJIIOUEeHMEM TPeOOBaHMIi K TepBUUHOI YITaKOBKE, BTOPUYHO (ITOTPEOUTENTHCKOI) YIIAKOBKE, a TaKKe
MIpY HAIMYUY HAa BTOPUYHOI (TTOTPeOUTENHCKOI) YITAaKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX MTPEeIapaToB, HAXOISIIXCS B
obpallleHnM, CaMOKJIesIIencsl STUKEeTKM, ColepsKalleit MH(pOopMaLuio 0 JeKapCTBEHHOM ITperapare Ha
PYCCKOM SI3BbIKE.

4. B Poccuiickyro ®enmepalinio MOKHO BBO3UTD JIEKAPCTBEHHbIE CPE/ICTBA, KAUECTBO KOTOPBIX
MOATBEPXKIEHO CepTU(GUKATOM IIPOU3BOIUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, VIOCTOBEPSIONIMM COOTBETCTBIE
BBO3MMBbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPeNCTB TpeboBaHMSIM hapMaKOoIeitHbIX CTaTel MO0 B Cyyae UX OTCYTCTBUS
HOPMATMBHOM JOKYMEHTALUM VI HOPMATUBHOTO TOKYMEHTA.

5. 3ampermiaetcst BBO3 B Poccuiickyio ®emepanyio paabcuduiiMpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeJ006pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPa(aKTHBIX JI€KAPCTBEHHbIX CPE/ICTB.

6. ®anbcudnupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHbIE CPeLICTBA, Helo0OpOKaueCTBEeHHbIe JIeKapCTBeHHbIE CPe/ICTBa
TOJI/IeKaT U3BSATUIO U IOC/IeYIOLeMY YHUUYTOXEHNIO U BbIBO3Yy U3 Poccuiickoit denepauuy,
KOHTpadaKTHbIE IeKapCTBEHHbIE CPeNCTBA - U3BSITUIO U MOCTeNYI0IeMY YHUUTOXKEHNI0. YHUUTOXEHME
unu BbiBO3 U3 Poccuiickoit @enepatiny ¢panbcuduiiipoBaHHbIX JT€KaPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeJJ00pOKaueCcTBeHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPeJICTB, KOHTPa(aKTHBIX 1eKapCTBEHHbIX CPEJICTB
OCYLIeCTBJISIETCS 3a CYeT JIULa, OCYLIeCTBMUBIIEro UX BBO3. [I0psAIOK YHUUTOXKEHUS U3BATHIX
banbcuduIMpoOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HeJJOOpOKaueCTBEeHHBIX JIEKAaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
KOHTpadaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB ycTaHaBaMBaeTcs [IpaButenbcTBoM Poccuiickoii Denepatiym.

7. JIutia, ocyliecTBIsONIe BBO3 B Poccuiickyio @enepaiiyio panbcuduiimpoBaHHbIX JIeKapCTBEHHBIX
CpeACTB, HeJOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPAa(PaKTHbIX JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeCyT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUMU C TAMOKEHHBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM TaMOKeHHOTO COr03a U (MJIN)
3aKOHO1aTeJbCTBOM Poccuiickoit @enepaiiyiy 0 TAMOXKEHHOM JieJie.

8. BrIBO3 JIeKapcTBEHHBIX CpeaCcTB M3 Poccuiickoir demepatiyy ocyliecTBsIeTcs 6e3 MpyuMeHeHNsT
OTpaHMYeHMI, yCTaHOBJIEHHBIX TaMOK€HHBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM TaMOsKeHHOTO0 cot03a U (MJIN)
3aKOHOJATe/IbCTBOM Poccuiickoil @efepaiium 0 roCyAapCTBEHHOM PeryIupOBaHUM BHEIITHETOPTOBOM



nesaTe/JIbHOCTH.

9. BBO# B rpaskmaHCKMit 000POT JieKapCTBEHHBIX MTPeIapaToB /s MeIUIIMHCKOTO ITPYMeHeHMsI, BBe3eHHbIX
B Poccuiickyio ®emepalinio, OCyIIecTBISETCS C COOMOAeHeM TpebOBaHMIi, yCTAHOBJIEHHBIX CTaThel 52.1
HacTosero ®emgepaabHOro 3aKOHa.

Cratba 48. l0puanyeckue nuua, KOTOPbIM paspellieH BBO3 1eKapcTBeHHbIX cpeacTs B Poccuiickyo Depepaumio

JlekapcTBeHHBIe cpencTBa B Poccuiickyio denepalinio MOryT BBO3UTD:

1) mpousBoOgUTEIN TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS Liejieii COOCTBEHHOTIO IIPOM3BOCTBA JIeKaPCTBEHHbIX
CpeicTs;

2) MHOCTpaHHbIe pa3pabOTUMKM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M MHOCTPAHHBIE ITPOU3BOIUTENN JIEKAPCTBEHHbBIX
CPeJIiCTB UM IpyTUe I0PUANYECKMe JIUIA TI0 TOPYYeHNI0 pa3paboTunKa JIeKapCTBEHHOTO CPeiCTBa st
MPOBeIEHNS KIIVMHUYECKUX VCCIeA0BaHMII IEKapCTBEHHOTO Mpernapara, OCyIIeCTBIeHMs TOCyJapCTBEHHOIA
perucTpauum JiekapCTBeHHOTO MperapaTta, BKIoueHus (papMalieBTMuecKkoi cyocTaHIIUM B
rOCyJIapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPEICTB, KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB ITPU
HaJIM4YMM pa3penieHns yIoJTHOMOYEHHOTo dheepasbHOT0 OpraHa UCIIOTHUTEIbHOM BIaCTY Ha BBO3
KOHKPETHOJ MapTuy JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) opraHu3aIMu OIITOBOY TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMMU;

4) HayYHO-MCCIeloBaTeIbCKMe OpraHmu3alm, o0opa3oBaTe/ibHble OpraHU3alMK BbICIIero 06pa3oBaHus,
MIPOU3BOAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIsI pa3paboTKy, MCCIe0BaHMIA, KOHTPOJISI 6€30MacHOCTH,
KauecTBa, 9(PGeKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPY HATMUMM pa3pelieHms YIIOTHOMOUYEHHOTO
(benepanbHOrO OpraHa UCIOTHUTENbHON BIACTH;

5) MegMIMHCKME OpTaHMU3alMM, MHbIE YKa3aHHbIe B MyHKTax 1 - 4 HACTOSIIIEN CTaThy OPraHM3alu JJIsT
OKa3aHMs MeIUIIMHCKO IMTOMOIIIM M0 KM3HEeHHbIM ITOKa3aHMSIM KOHKPETHOTO IMaliieHTa Py HaTuuun
paspeliieHNs1 YIIOJIHOMOUEHHOTO ¢elepaJbHOTO OpraHa MCIOJIHUTEIbHO BJIaCTU Ha BBO3 KOHKPETHOM
MapTHUM JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara, BbIIJaHHOTO B YCTAaHOBJIEHHOM IOpSiiKe B (hopMe 3/IeKTPOHHOTO
IOKYMEHTA, IOJNMCAaHHOTO YCUIEHHO KBaMM(PUIIMPOBAHHO 3JIEKTPOHHOI IMOIIACHIO;

6) rocyiapCcTBeHHbIe YHUTAPHbIE ITPeAIIPUITUS, UMYIIeCTBO KOTOPbIX HAXOAUTCS B hefepabHOI
COOCTBEHHOCTH, ompeessieMmble [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit demepaniii, B 4acTu BBO3a B POCCUIICKYIO
depnepalivio He3apernCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB, COAepXKalluX HApKOTUYeCKue CpeCTBa
WM TICUXOTPOITHbIE BEIleCTBA, IS OKa3aHMSI MeOULIMHCKOV ITOMOIIM I10 KM3HEHHBbIM ITOKa3aHUSIM
KOHKPETHOTO MallMeHTa U TPYIIIbI MAallMEHTOB B COOTBETCTBUM C YACThIO 3.1 cTaTbhu 47 HACTOSIIETO
®depnepanbHOIO 3aKOHA.

Cratba 49. lokymeHTbl, NpeAcTaBAsieMbie B TaMOXeHHbIe opraHbl Poccuiickoi Mepepaumumu Npyu BBO3€ IEKAPCTBEHHBIX
cpencts B Poccuiickyio Pepepauuto

1. IIpu BBO3e€ JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickyio @enepaliviio B TaAMOKEHHbIe OpraHbl Poccuiickon
depepalyiy HapsALY C JOKYMEHTaMMU, IpeACcTaBleHe KOTOPBIX MPeayCMOTPEHO TaMOXKXEHHbBIM
3aKOHOJATe/IbCTBOM TaMOXXeHHOI0 CO03a U (MIn) 3aKOHOAATe/ILCTBOM Poccuiickoin @enepaiinumu o
TaMOXEHHOM Jiejie, IPeCTaB/SIOTCS CAeAyIolIue TOKYMEHTHI:

1) cepTuduUKaT TPOU3BOIUTES JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, YAOCTOBEPSIIOIINI COOTBETCTBYE BBO3MMOTIO
JIEKapCTBEHHOT'O CPeICTBA TPeOOBaHMSIM (apMaKOIIEIfHO CTATbM JIMOO0 B CIy4ae ee OTCYTCTBUS
HOPMAaTMBHOJ JOKYMEHTALUMM MIYM HOPMaTUBHOTO TOKYMEHTA;

2) pa3peliieHle YIIOJTHOMOUYEHHOTo (eiepaqbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOI BIaCTU HAa BBO3 KOHKPETHOM
[apTMUM JIEKapCTBEHHOTI'O CPeCTBa B C/Iy4YasiX, YyCTAHOBJIEHHBIX YaCTbI0 3 CTaTby 47 HACTOSAILETO
denepanbHOrO 3aKOHA.



2. [IokyMeHTbI, yKa3aHHbIe B ITYHKTaxX 1 1 2 yacTu 1 HaCcTOsIIel CTaTby, IIPeICTaBISIOTCS B TAMOYXXKEeHHbIE
opranbsl Poccuiickoit ®emepanyy rpu MpuObITUY JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB B Poccuiickyio denmepalinio.

Cratba 50. Beo3 NIeKapCTBEHHbIX npenapaTtos B POCCMﬁCKyIO dJe.u,epau,mo 419 IMYHOro UCnosib30BaHUA U UHbIX
HEKOMMepUeCKux Lenen, a TakKe A1 UCNOMb30BAHMS HA TepPpPUTOPUU MEXAYHAPOAHOIo MeAMLMHCKOrO Knacrepa

1. JlekapcTBeHHbIE ITperapaThl MOTYT ObITh BBe3eHbI B Poccuiickyio denepaiiyio 6e3 yueta TpebOBaHMiA,
MpenyCMOTpeHHbIX yacTsamu 1 - 4 cratbeu 47, ctatbsimu 48 u 49 HacTosero @enepasbHOTO 3aKOHA, €C/In
OHM peJHa3HAUYEeHbI JIJIS:

1) TMYHOTO UCTI0/Ib30BaHMST HGU3MUECKUMM JTUIIAMM, TPUOBIBIIMMU B Poccuiickyio @epepanuio. [Ipy sToM
BBO3 B Poccuiickyio @enepaliinio 1eKapCTBEHHbBIX IIPernapaToB, COAepKallux CUAbHOLEMCTBYIOIIMe U (MIIN)
SITOBUTBIE BelleCTBa, BKIIIDYEHHbIE COOTBETCTBEHHO B CIIMCOK CUJIbHOLEVCTBYIOIIMX BELeCTB JJIs LieJiei
YTOJIOBHOTO 3aKOHOAATeNbCTBa Poccniickoit @emepatiny U B CIIMCOK SITOBUTHIX BEIECTB A7 LeJiei
YrOJIOBHOTO 3aKOHOAAaTe bCcTBa Poccuiickoit @enmepatiin, yreepxkaeHHble [IpaBuTeibcTBOM POCCHIICKOT
denepatiiu, OCYIIECTBISETCS IPY HATUYUM JOKYMEHTOB (3aB€PEHHbBIX KONMI TOKYMEHTOB UJIN
3aBepeHHbIX BBIMMCOK U3 HUX), TOATBEPXKAAIOMINX Ha3HAaUeHe GU3nIecKoMy JIMIY YKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaTos (3a UCKII0UEHMEeM JIeKapCTBEHHbIX MIPeIapaToB, 3aperMcTPUPOBAHHbIX B
Poccuiickoit ®egepanyn 1 oTIyckaemMbix B Poccuiickoir ®enepaniym 6e3 peliernta Ha JeKapCTBeHHBbI
rpernapar). [loaTBepXkaariiye JOKYMEHTbI (MX 3aBepeHHbIe KO UM 3aBepeHHbIE BBIMUCKU U3 HUX)
IOJDKHBI COZlepKaThb CBeeHMsI O HAMMEeHOBaHUM U KOJIMYeCTBe Ha3HAaUeHHOr0 JIeKapCTBEHHOTO Tperapara.
B cityyae, ecnivt moaTBepskaaroye JOKYMEHTBI (MX 3aB€peHHbIe KOIUYU UJIM 3aBePEHHbIE BBIITUCKNA U3 HUX)
COCTaBJIeHbI Ha HOCTPAHHOM $I3bIKe, K HUM IIpUjIaraeTcsl HOTapuajbHO 3aBepPeHHbIN IIepeBol, Ha PYCCKUM
SI3BIK;

2) UCITO/Tb30BaHMSI PAaOOTHUKAMM AUIIOMATUUECKOTO KOPITYCa MM TIPeICTaBUTEISIMY MEKIYHAPOIHBIX
OpraHm3anmii, akKpeIUTOBaHHBIX B Poccuiickoit @emepaiinny;

3) medyeHus MaccakMpoB U WIEHOB SKUIIAXKel TPaHCIIOPTHBIX CPEJICTB, MOe3AHbIX 6pura U BoauTenei
TPaHCIIOPTHBIX CPeACTB, MpUObIBLINX B Poccuiickyio @enepalinio;

4) ledeHMsT YUaCTHMKOB MEXAYHAPOAHbBIX KYJIbTYPHBIX, CHOPTUBHBIX MEPOIIPUSITUIA U YYaCTHUKOB
MeKIyHapPOAHBIX SKCIeIUIINIA;

5) eyeHns1 KOHKPETHBIX XMBOTHBIX B 300IMapKax, 300cajiaX, IiMpKax, OKeaHapuyMax, neibbuHapusx,
JIeUeHUSI AVKUX XUBOTHBIX, TOCTOSTHHO WJIM BPEMEHHO HaCe/ISIIIINX TePPUTOPUI0 Poccuitickoin
denepaly, HAXOOAIINXCS B COCTOSIHUM eCTeCTBEeHHOV CBOOOIbI U IIPMHAJIeXaIlNX K BUIaM, 3aHEeCEHHbIM
B Kpacnyto kaury Poccuiickoit @enmepatiny u (Mam) KpacHble KHUTM CyobeKTOB Poccuiickoit demeparium, a
TaKKe >XMBOTHBIX, BBO3UMBIX B Poccuiickyro @enepannio I y4acTUS B CIIOPTUBHBIX U 3PEJIUIILHbBIX
MepONpUSITUSIX;

6) VCIIO/Ib30BAHMS HAa TEPPUTOPUM MEXOYHAPOOHOTO MEAMITMHCKOI'O KjIaCTepa.

2. B cirydasix, IpeIyCMOTPEHHBIX YacThio 1 HAaCTOsIIel cTaTby, JOMTyckaeTcsl BBO3 B Poccuiickyio
denmepalyio TeKapCTBEHHbBIX IIpenapaToB, He 3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoit egepaiinin.

3. JlekapCcTBeHHbIe MTperapaThl, IpeJHa3HaueHHbIe /151 TyMaHUTapHOM IMTOMOIIY (COAeiCTBUS) I
TMOMOIIM TIPU Ype3BbIUaliHbIX CUTYyaLMSIX, BBO3STCS B Poccuiickyio @efepalivio B OpsKe, yCTAaHOBJIEHHOM
[IpaBuTtenbcTBOM Poccuiickor @enepanym. 3arpeinaeTcs BBo3 B Poccuiickyro denepaiinio
He3aperMcTpUpOBaHHBIX JIeKaPCTBEHHBIX MMPernapaToB, MpeJHa3HauYeHHbIX [IJISI TyMaHUTAPHO TOMOILM
(comeicTBMSI) MJIM TIOMOILIM MIPY UYpPe3BbIUaMHBIX CUTYaALIVSIX.

Cratba 51. COTPWJ.HM‘IECTBO ¢ep.epaanoro OpraHa UCNONHUTENbHOM BNACTH, YNO/JIHOMO4YEHHOr0 B obnactu
TAMOXXEHHOro Aaena, U ApYyrux ynoJIHOMOYEHHbIX dJe.U,epallebIX OopraHos MCNONHUTENLHOM BNACTH

1. YImomHOMOY€eHHbIe d)enepaanbIe OpraHbI VCIIOJTHUTEIbHOM BIACTU MmpeaoCTaBJIAIOT B paCIIOpsDKEeHNe



(dbenepanbHOTrO OpraHa UCIIOJHUTENbHO BIACTH, YIIOTHOMOUEHHOTO B 06/1aCTM TAMOKEHHOTO Jiea,
roCyJapCTBEHHbIN peecTp JeKapCTBEeHHbIX CPEICTB, a TakKe MHGOPMAIINIO O BbIAAHHBIX pa3pelieHnsIX Ha
BB03 KOHKPETHOJ ITapTUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CIYUasIX, YCTAHOBIIEHHBIX YaCThIO 3 CTaThb 47
Hacrosiero ®emepasbHOrO 3aKOHA.

2. MemepanbHBIN OpraH UCIIOTHUTEIBHON BJIACTH, YIIOJTHOMOYEHHBIV B 00/1aCTY TAMOXKEHHOTO JeJa,
MHOOPMUPYET yKa3aHHbIE B YaCTU 1 HACTOSIIIEN CTaThM YIIOJITHOMOUEHHbIe (he/iepaabHble OpTaHbl
UCITOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU O BBO3e€ JIEKaPCTBEHHbBIX CpelcTB B Poccuiickyio denepanyiio 1 BbIBO3e
JIeKapCTBEHHbIX cpencTB 13 Poccuiickoit ®epepanyu 1o ¢hopMe 1 B IOPsIIKe, KOTOPbIE YCTAHOBJIEHBI
IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @engepaiinn.

Mnasa 10. DPAPMALIEEBTUYECKAA AEATENbHOCTb

Cratba 52. OcywecTBnenme apmaLeBTUHECKOIH AEATENBHOCTH

1. dapmalnieBTHYECKas IeSITeIbHOCTD OCYIECTBIISIETCS OPraHU3aIMsIMU OIITOBOI TOPTOB/IU
JIeKapCTBEHHBIMM CPEICTBAMMU, alITEYHBIMY OPraHMU3aIMSIMY, BeTePUMHAPHBIMMU aIIT€UHbIMU
OpraHM3anysIMU, UHAVBUAYAIbHBIMYU TTPEATIPUHMMATE/ISIMU, UMEIOIIMMY JIMIIEH3UIO Ha
(dbapmMaleBTMUYECKYIO AesITeIbHOCTh, MEIUIIVMHCKMMM OpraHM3aLlysIMy, MMEIOLIMMY JTUIIEH3UI0 Ha
(dhapmaleBTMUYECKYIO IesITeIbHOCTD, ¥ MX 060CO6IeHHBIMM IO pa3aeaeHusIMu (aMOyIaTOPUSIMU,
denpamepckuMu 1 GebanepcKo-aKyiepCKUMM ITyHKTaMu, IeHTpaMy (OTAeIeHUsIMI) 0011elt BpaueGHOIi
(ceMeitHOIt) TPaKTUKM), PACTIOIOKEHHBIMY B C€JTbCKMX HACEJIEHHBIX ITyHKTAX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
ariTeuHble OPraHM3alyy, ¥ BeTePUHAPHBIMY OPTaHU3aIMUSIMU, UMEIOIIMMM JINIIEH3MI0 Ha
(dhapmaleBTUUYECKYIO 1esITeIbHOCTD.

2. dusnyecKue Juila MOTYT OCYIECTBIIATh (hapMalleBTUUECKYIO OesSTebHOCTDb MPY HAJTMUYUIU BBICIIETO VN
cpegHero (papMalleBTMUECKOTO 00pa30BaHMs U cepTudMKaTa CrelMaancTa, BbICIIEro Ui CpeaHero
BeTepMHAPHOro 06pa3oBaHus U cepTUdUKaTa CIelMaInCTa, a TAKKe BBICIIETo MM CpeTHero
MeAMLIMHCKOT0o 00pa3oBaHus, cepTuduKaTa CreiuaancTa 1 JOIMOJTHUTETbHOTIO PodecCOHaTIbHOIO
06pa3oBaHMs B YACTM PO3HUYHOI TOPTOBJIM JIEKapCTBEHHBIMM ITperapaTaMiu Py YCJIOBUM UX paboThI B
000C06I€eHHBIX TTOAPA3AeIEeHNUSIX MEAVULIIMHCKUX OPTaHM3alii, YKa3aHHbIX B 4acTM 1 HACTOsIIIel CTaTbu.

Cratbsa 52.1. Beop, B rpaaaHcKuit 060pOT IeKapCTBEHHBIX NPeNnapaToB ANs MeAULIMHCKOrO NPUMEHEHUS

1. ITepen BBOIOM B TpaskIaHCKMIT 000POT KaskKI0i cepym MM KasKI0ii MapTUm IMpou3BeIeHHOTO B
Poccuiickoit @epepaliviy JieKapCTBEHHOIO IMpenapara JiJisi MeJUIIMHCKOTO IIPMMeHeHMs, 3a UCKII0UeHeM
MMMYHOOMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB, TPOU3BOIUTEIb TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO MperaparTa
rpefcTaBisieT B dhenepaabHblii OpraH MCIOJHUTETbHOM BACTH, OCYIECTBIISIONINI QYHKIIVM IT0 KOHTPOJIIO
" HaA30py B cdhepe 3apaBOOXpaHeHMs, TOKYMEHT IIPOM3BOINUTEIS TeKapCTBEHHOTO CPeJiCTBa,
MOJATBEPKOAIONIMIT KaueCTBO JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, ¥ HOATBepXKAeHe YIIOJTHOMOUEeHHOTO JIUIa
MIPOU3BOANTEJIS IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHOTIO IIperapaTa TpeboBaHMIM,
YCTaHOBJIEHHBIM TP €r0 TOCYAapCTBEHHO perucTpamnum.

2. Ilepen BBOAOM B IpaskIaHCKMIT 000POT KasKIOi cepum UM KaKaoi IapTuu BBO3MMOro B Poccuiickyio
®denepaliMio JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara Jijisi MegUIMHCKOTr0 IIPUMEHEHUSs, 3a UCK/II0OUeHEeM
MMMYHOOMOJIOTMYeCKUX JIeKapCTBEHHBIX MIperapaToB, OpraHu3alusl, oCylleCTBIISONasi BBO3
JleKapCTBeHHOro Ipenaparta B Poccuiickyio ®enmepaiinio, peacTasiseT B ¢peaepaibHbIit opraH
MCIIOJIHUTEbHO BJIACTU, OCYIIECTBIISIOMNI (PYHKIIMM IO KOHTPOJIIO 1 Haf30py B cepe

34 paBOOXpaHeHMs], CepTUPUKAT TPOU3BOIUTES JIEKAPCTBEHHOTO CPeJICTBA, YA0CTOBEPSIIOI NI
COOTBETCTBME BBO3MMOTO JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa TpeboBaHMsIM dhapmMaKkomeiiHol cTaTby, a B Cyiydae
OTCYTCTBUS (hapMaKOIleitHOM CTaThby TPEOOBAaHMUSIM HOPMATUBHO TOKYMEHTAIMU, U TTOATBepPXKIeH e
TpenCcTaBUTE/ISI OpraHu3aluu, OCYIEeCTBIISIONIe BBO3 JIEKAPCTBEHHOrO Tpenapara B POCCUIICKYIO
denepalivio U YIIOJITHOMOUYEHHOM MHOCTPAHHBIM ITPOU3BOIUTE/IEM JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB, COOTBETCTBUS



BBO3MMOTO JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara Tpe6b0BaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €0 ToCydapCTBeHHOI
perucTpanum.

3. [TopsimoK mpeacTaBieHUs B COOTBETCTBUH C YaCTSIMM 1 M 2 HACTOSIIEN CTaThby TOKYMEHTOB U CBeIeHUM O
JIeKapCTBEHHBIX MperapaTax, BBOJAMMBIX B I'PasKIaHCKNUI 060poT, ycTaHaBAMBaeTcs IIpaBUTebCTBOM
Poccuiickoit ®emepaninn.

4. B OTHOLIIEHUM TIEPBBIX TPEX CEPUIT UM NIapTUIL JIEKAPCTBEHHOIO Mperapara, BliepBble IPOu3BeLeHHOTO
B Poccuiickoit @enmepaiiviy win BriepBbie BBO3MMOTO B Poccuiickyio @enepaliyio, B pefiepaabHbIit opraH
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH, OCYIIECTBIISIOMN (PYHKIIMM IO KOHTPOJIIO 1 Han30py B cepe

30 paBOOXpaHeHNSs, NOTIOJTHUTEILHO MIPeCTaBIISIeTCS [TPOTOKOJ UCIIBITAHUI O COOTBETCTBUN CEPUMN UIIN
MapTuUM IeKapCTBEHHOTO Tpernapara I MegUIMHCKOTO IIpUMeHeHMs oKa3aTeIsiM KayecTBa,
MpeayCMOTPEHHBIM HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIIMEN (Jajiee - ITPOTOKOJI UCTIBITAHUIT), TTPOBOAUMBIX
aKKpeIUTOBAaHHBIMM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoit ®emepauiuy 06 akKpeIuTalum B
HalMOHAJIbHO cUcTeMe akkpenuTaluu desepajbHbIMU rOCyIapCTBEHHBIMY OI0Ke THBIMU
yUpeskIeHUsIMU, TTI0BeJOMCTBEHHBIMM (elepaTbHOMY OpraHy MCIIOJHUTETbHO BJIaCTH,
OCYIIeCTBISIOIEeMY (DYHKIIMY 10 BhIpabOTKe U pean3aluy roCyqapCTBEHHO IMOIUTUKY M HOPMAaTUBHO-
MIPaBOBOMY peTyJIMpOBaHMIO B chepe 31paBooXpaHeHus, U peepaaTbHOMY OpraHy UCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTU, OCYIIECTBISIONEeMY QYHKIMM IT0 KOHTPOJIIO U Haf30py B cdepe 3mpaBooxpaHeHus. [Topsaok
BbIJIauM YKa3aHHbIMU ¢eiepabHbIMM rOCyIapCTBEHHBIMY OI0KETHBIMU YUPEXKIEHMUSIMY TaHHOTO
IPOTOKOJIA U pa3Mep IIAThI 3@ €r0 BbIauy ycTaHaBauBawTCs [IpasuTenbcTtBomM Poccuiickoi @enepann.

5. ExxeromHo He 1o3gHee 1 ¢eBpajist MPOoM3BOAUTEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MM OpraHMU3aLuu,
OCYIIeCTBJISIONIME BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX TIpenapaToB B Poccuiickyro denepaiiuio, mpeaCcTaBisioT B
denepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BAACTH, OCYIIECTBIISIONMNIA (PYHKIMM IO KOHTPOJIIO ¥ HAZ30py B
chepe 3apaBoOXpaHeHMsI, TPOTOKOJI MCITBITAHMIA IIOCTYIIMBIIETO B TEUEHME I'O/Ia B TPAsKIAHCKIUIL 000POT
JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa KOHKPEeTHOrO MPOU3BOAUTENS (Ha OAHY CEPUI0 KasKIOro TOProBOro
HaMMeHOBaHMUSI C yUETOM JIeKapCTBEHHO (hOPMbI U IO3UPOBKM), ITIPOBOAMMbBIX aKKpeIUTOBAaHHBIMU B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEIbCTBOM Poccuiickoit @emepanyy 06 aKKpeauTalyuy B Hal[MOHAIbHOJ CUCTeMe
aKKpeIUTaLM UCIIBITaTe/IbHBIMM JIa00opaToOpusIMu (IIeHTpaMM).

6. IIpousBoauMTE M JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MJIM OpraHMU3alliy, OCYIIEeCTBIISION[/Ee BBO3 JI€KAPCTBEHHbBIX
npenapaToB B Poccuiickyio ®enepalinio, He MeHee UeM 3a OJMH ToJi J0 TUIAaHUPYeMbIX PUOCTaHOBIEHMS
MY TIpeKpalnieHus MIpoM3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHBIX MpeIapaToB My X BBo3a B Poccuiickyio ®eneparinio
YBEIOMJISIIOT 06 3TOM (beJiepasbHbIii OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BIACTH, OCYIIECTBISIONMI QYHKLIUM IO
KOHTPOJIIO ¥ HaJI30py B cepe 3ApaBoOXpaHeHust U ¢eiepabHbIii OpraH UCIIOJHUTEILHO BJIaCTH,
OCYIIeCTBASIOMmMI GYHKIMM 10 JIUIEH3MPOBaHMIO ITPOM3BO/ICTBA JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

7. BBOI, B rpaskIaHCKMIT 060POT KaXKIOM cepum UM KaxkI0ii MapTUuy MUMMYHOGMOIOTMYeCKOTO
JIeKapCTBEHHOTrO IIpenapara, npou3BeaeHHoro B Poccuiickoit @enepaliviv MM BBO3MMOTIO B POCCUIICKYIO
denepalinio, OCYIIECTBISIETCS Ha OCHOBAaHMM paspelieHys, BbIJaHHOTO delepasibHbIM OPraHOM
VICIIOJTHUTEIbHO BJIACTU, OCYIIECTBISIONMM (QYHKIIMYM IO KOHTPOJIIO U HaA30py B cepe

34 paBOOXpaHeHMs], Ha OCHOBaHMM BbIJaHHOTO delepasbHbIMU TOCYAAPCTBEHHBIMU O10/I3Ke THBIMU
yUYpeXIeHUSIMU, YKa3aHHbIMM B YaCTU 4 HACTOSLIEN CTaTby, 3aKII0OUEHMS O COOTBETCTBUM CEPUN WU
MapTUM UMMYHOOMOJIOTMYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa TpeOoBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €T0
roCyapCTBeHHOI peructpauyy. [Topsiok Beigauy paspenieHust Ha BBOJ, B TPaXKIaHCKMUIE 060POT cepum min
MapTUM UMMYHOOMOJIOTMYECKOTo JIeKapCTBEHHOTO Mperapara, a Takke MOPsiOK BblJauM YKa3aHHOTO
3aK/II0YeHMS M pa3Mep IUIaThI 3a ero Bblgauy ycTaHaBauBarTcs [IpasurtenscTBom Poccniickoin @enepaunm.

8. 3a HempecTaB/IeHNe UM HECBOEBPEMEHHOE MpeJiCTaB/IeH e JOKYMEHTOB U CBeJleHUA,
MIpeayCMOTPEHHBIX UyacTsiMu 1, 2, 4, 5 1 6 HaCTOSIIE CTaTby, TPOM3BOAUTEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
opraHu3alumu, OCyleCTBSIONMe BBO3 JeKapCTBEHHbIX MpernapaTtoB B Poccuiickyio @enepaliiyiio, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoii ®enepaiium.

9. [IpencrasiieHne JOKYMEHTOB U CBEeI€HUI, IPeAyCMOTPEHHbBIX YacTsIMMU 1, 2 U 4 HACTOSIIEN CTaThy, U
MoJiyyeHue MpeayCMOTPEHHOTO YaCThI0 7 HACTOSIIEN CTaTby pa3pelieHs Ha BBOZ,



MMMYHOOMOJIOTMYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara B TpaskJIaHCKMii 060pOT He TPeOyIOTCS B OTHOIIEHUA
JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB, IpeJHa3HAaUeHHbIX IJIS IIPOBeeHMSI KIMHUUECKUX UCCaeqOBaHUIA
JIEKapPCTBEHHBIX TIPEnapaToB, IMIPOBEeIeHUS SKCIIEePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPECTB IJIS1 OCYIEeCTBIEHUS
roCcy1apCTBEHHOM PerncTpanym JjeKapCTBeHHBIX MperapaToB, a TAKKe B OTHOIIEHUM
He3aperMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB, IIpeJHa3HaYeHHbBIX [IJIST OKa3aHUsI MeIULMHCKOM
TOMOILM T10 XM3HEHHBIM MOKa3aHUSM KOHKPETHOIO NalMeHTa WM TPYIIIbI TallMeHTOB, BBO3SUMBIX B
Poccuiickyro @enepalinio B COOTBETCTBUM C YaCTIMU 3 U 3.1 ctaTbu 47 HacTosero denepaabHOTO 3aKOHA.

10. TIpu BbIIBIEHUM B TPakAaHCKOM 000pOTe Cepuy Wy apTuy JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara, JOKYMeHTbI
U CBeeHUS O KOTOPbIX, IPeAyCMOTPEHHbIE YacTIMU 1, 2 1 4 HACTOSAIIEN CTaTby, He TIPEeJICTABJIEHLI B
denepanbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BAACTH, OCYIIECTBIISIONMNIA (PYHKIMM IO KOHTPOJIIO ¥ HAZ30py B
cdepe 3npaBoOXpaHeHys, TMO0 cepum Win MapTUM UMMYHOOMOIOTMYECKOT0 JJeKapCTBEHHOTo TTperapara,
He MMeIIIMX pa3pelleHs Ha BBOJ B IpaskIaHCKMIT 000POT, ITpeIyCMOTPEHHOTO YaCThI0 7 HACTOSIIIEN
cTaTby, (peepasbHbIit OpraH UCIIOTHUTEbHOM BJIACTU, OCYIIECTBJISIONIMIT QYHKIIMY TT0 KOHTPOJIIO U
HaA30py B chepe 34paBoOXpaHeHMs, B OPsIIKe, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit
denepanuy, MpUHUMAET pellleHNe O MpeKpalleHMM IPasKIaHCKOro 000poTa TaKUX CepUn UIu MapTun A0
TpeicTaBIeHNS] YKa3aHHBIX TOKYMEHTOB U CBeIeHM OO0 MOyueHMs YKa3aHHOTO pa3perieHnsl.

Cratba 53. Mpopaxa, nepesaya neKapcTBEHHbIX CPEACTB OPraHU3aLMAMM ONTOBOM TOProOBAM NEKAPCTBEHHbIMU
cpencTBaMu

1. Opranmsauuy ONTOBOV TOPTOBJIM JIeKaPCTBEHHBIMM CPeICTBaMM MOTYT OCYIIECTBIISITh ITPOJAKY
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB MUY TlepeiaBaTh UX B YCTAHOBIEHHOM 3aKOHO/IaTe/IbcTBOM Poccuiickoit
depnepauyy MopsiAKe (3a UCKIOUeHNEM dapMalleBTMUeCKOi CyOCTaHIMM CIUPTa ITUIOBOTO (3TAHOMA):

1) Ipyrum opraHu3anysiM OMTOBOJ TOPTOB/IM JIEKAPCTBEHHBIMM CPeICTBAMM;

2) TPOU3BOAUTEISIM JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB IS 11eJieii POM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
3) anTeuHbIM OpraHMU3aIMsIM ¥ BeTepMHAPHbBIM allTeUHbIM OpraHU3aIUsIM;

4) HayYHO-MCCIeIOBATEIbCKMM OPTaHU3AIMSIM IS HAYyYHO-MCCIeA0BaTeIbCKOM paboThI,

5) VMHAVMBUAYAJIbHBIM IIPpEeAIIPMHMMATEIAM, MMEKIIMM JIMLIEH3NIO Ha Cl)apMaL[eBTquCKYIO JesaTe/JIbHOCTb
Wi JTMIOEeH3UI0 Ha MeAMIITMHCKYIO OesSTe/IbHOCTD;

6) MeIUILIMHCKUM OpraHm3alysIM, B TOM YKC/Ie CO3JaHHbIM U 3apeTUCTPUPOBAHHBIM B COOTBETCTBUM C
3aKOHO[ATEe/IbCTBOM MHOCTPAHHOI'O TOCYAapCTBa - uieHa Opranusaiyuy 3KOHOMUYECKOTO COTPYAHMUECTBA
Y Pa3sBUTUS MHOCTPAHHBIM IOPUANYECKUM JNUIAM, UHAVBUAYAIbHBIM ITPEeAIIPUHUMATEISIM, SIBISIOMMMCS
Y4aCTHMKaMM MIPOEKTa B COOTBETCTBUM ¢ DenepasibHbIM 3aKOHOM "O MeXAYHApPOAHOM MeAULIMHCKOM
KJacTepe ¥ BHECEHUM U3MEeHeHUI B OTAeIbHbIe 3aKOHOAaTeIbHbIe akThl Poccuiickoi @egepanun’, u
BeTEePUHAPHBLIM OPraHM3aIUsIM;

7) opraHu3anusaIm U MHOIUBUAYAIbHBIM MIPpeAIPUHMUMATENSIM, OCYIEeCTBIISIONIMM pa3BeieHue,
BbIpalllMBaHMe U COJlepsKaHMe SKMBOTHBIX (32 MCKITIOUEHMEM MPOAaky MM (papMalleBTUUEeCKUX CyOCTaHIMit
WU UX TIepefaun).

2. OpraHu3saiuy OITOBOI TOPrOBJIN JIEKAPCTBEHHbIMM CpPeCTBAMM He BIIpaBe OCYIeCTBISTh MPOAAKY
(mepemauy B yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoit ®epeparium mopsake) papMmalieBTUUECKOM
CyOCTaHLIMM CIIUPTA STUIOBOTO (3TaHOJIA).

Cratba 54. MpaBuna onToBO¥ TOProB/aM NeKAPCTBEHHbIMM CPEACTBAMM

1. OnroBas TOPTOBJISL IEKAPCTBEHHBIMM CpeaCTBaAMM OCYIIECTBJISIETCA IIPOMU3BOAUTEIAMMU JIEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB 1 OpraHm3aumsamm ONTOBOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpeaCTBaMM I10 ITpaBUIaM Hajajexarnien
}II/ICTPI/I6BIOTOPCKOI71 IIPaKTUKUM U IIpaBUJIaM Hazmemameﬁ IMPaKTUKN XpaHEHUA U ITIEPEBO3KN
JIEKaPCTBEHHLIX ITPEIapaTOB, YTBEPKACHHBIM COOTBETCTBYIOIIMMM YIIOJTHOMOYEHHBIMU (be,ﬂepaf[beIMI/I



OopraHamm VICTIOJTHUTEJIbHOJ BJIaCTH.

2. Opra"u3sanmusi OITOBOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpPeICTBaMM 06sI3aHa COOJIOATD MpeebHbIe CPOKU
OTTPY3KM 3aTpebOBaHHbIX allTeUHOI OpraHu3alyeii iekapCTBeHHbBIX [IpernapaToB JJ1s1 MeqULIMHCKOTO
IIpUMEHEeHMS U He BIIpaBe OTKa3bIBaTh allTeYHOI OpraHu3anuy, C KOTOpPOil y Hee 3aK/II0UeH
COOTBETCTBYIOLIMI OTOBOP O ITOCTaBKaXx JIeKapCTBEHHLIX ITpernapaTos A1 MeIULIMHCKOIO IIpMMeHeHMs, B
MTOCTaBKe JIeKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB AJIsI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEeHMS TIPY HaTM4Iuy 3aTpe6OBaHHBIX
JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB AJ1s1 MeULIMHCKOTO IIPMMeHeHMs Y OpraHu3alyuy OITOBOM TOPrOB/IU
JeKapCcTBeHHbIMU cpefcTBaMu. [IpesiesibHbIe CPOKM OTTPY3KM 3aTpe6OBAaHHbBIX alITEUHOI OpraHu3alyet
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos 11 MeOULIMHCKOIO IIPMMEeHEeHMS B 3aBUCUMOCTY OT PACIIOI0XKeHs MecTa
OTTPY3KM JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB [ MeAUIMHCKOr0 IIpUMeHeHUs YCTaHaBIMBAOTCS
YIIOJTHOMOYEeHHbIM (eJlepaqbHbIM OPTaHOM MCITOJIHUTEIbHO BIACTMU.

Cratba 55. Mopsanok po3HUYHO TOProBAM NeKapCTBEHHbIMU NpenapaTamu

1. Po3HUYHAas TOProBJIsl IeKapCTBEHHbIMM TIpernapaTaMu B KOJIMUYEeCTBaX, HeOOXOMMBIX /ISl BBITIOJTHEHUS
BpaueOHbIX (heabAiiepckuxX) Ha3HAUeHMIT MY Ha3HAYeHMI1 CIIeaaCTOB B 06/1aCTY BeTepUHAPUH,
OCYILECTBJISIETCS allTeYHbIMM OPraHU3aL UMY, BETePMHAPHBIMMU alITeUHbIMM OpraHU3alUsIMU,
MHIUBUAYAIbHBIMU NTPeJIPUHUMATENISIMU, UMEIOIIVMM JIUIeH3MI0 Ha (hapMalleBTUUYEeCKYIO 1esiTeTbHOCTD,
MeAVLUVHCKMMY OpPraHn3aluusiMu, UMEIOUIMMI JINLIeH3MI0 Ha (papMaleBTUUeCKYIO AesTeIbHOCTD, U UX
060Cc06/IeHHBIMY TIOZIpasaeneHusIMM (aMOynaTopusiMu, beabaiepckKuMu 1 Gherbaiepcko-aKyIepCcKuMm
IyHKTaMM, [eHTpamu (OTHe/eHUsIMM) o011eit BpauebHoi (ceMeifHO) MPakKTUKM), pacoJIOKeHHbBIMU B
CeIbCKMX HaCeJIeHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT allTeYHble OpraHu3alyu, ¥ BeTepyHapHbIMU
OpraHu3alusIMu, UMMM JTULIEH3MI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO AesITelbHOCTb. Pa3pellieHa pO3HUYHAS
TOPTOBJISL TOJIBKO JIeKapCTBEHHBIMY IIpernapaTaMy, 3aperucTpupoBaHHbIMU B Poccuiickon @enepauum Uin
MU3TOTOBJIEHHBIMM allITEYHBIMU OpPraHMU3alUsSIMU, BeTepUMHAPHBIMU alITeYHbIMM OPTaHU3ALUIMMU,
MHIUBUIYAIbHBIMU MTPeJIPUHUMATENISIMU, UMEIOIIVMM JIUIeH3MI0 Ha (hapMalleBTUUYEeCKYIO 1esiTeTbHOCTD.
PosHMYHas TOProsiis IeKapCTBEHHBbIMMU IIperiapaTaMy OCYLeCTBIISIETCS 10 IIPaBUjiaM HaJJiexxallen
anTevyHOol MPakTUKHU, YTBEPXKIEHHbIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJilepa/ibHbIM OPTaHOM UCTIOTHUTEIbHOM
BJIACTH.

1.1. Po3HnuyHas TOProsJs ieKapCTBEHHLIMY ITperapaTaMy [ MeJUIMHCKOro IpuMeHeHus (3a
VICK/IIOUeHMeM JIeKapCTBEHHBIX [IperapaToB, OTIIYCKaeMbIX I10 PeLielTy Ha JIeKapCTBeHHbI IIperapar,
HapKOTUYeCKMX JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB U IICUXOTPOIIHbIX JIeKAPCTBEHHbBIX IIperapaToB, a TakkKe
CIIMPTOCOAEPKAIIUX JIeKapCTBEeHHBIX IIPenapaToB ¢ 00beMHOI j0Jiel STUIOBOTO CIIUPTA CBbIIIe 25
MIPOIIEHTOB) MOKET OCYIIECTBISITbCS alITEUHBIMY OPTaHU3AIUSIMM AUCTAHIIMOHHBIM CITOCOO0M.
PO3HMYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAaPCTBEHHBIMM IIperiapaTamMmiu IJisi MeAULIMHCKOTO IIPUMeHeHNs IUCTaHLMOHHBIM
CII0CO60M MOTYT OCYILECTBIISITh allTeYHble OpraHu3aluy, MMelolye JuleH31Io Ha ¢papMalieBTUUeCcKyIo
IesTeIbHOCTb U COOTBETCTBYIOLee pa3pelieHne dhelepaJibHOTO OpraHa UCIIOJHUTEIbHO BJIaCTH,
ocyuecTBsonero GyHKLIMY 110 KOHTPOJIIO ¥ HaA30py B cdepe 3npaBooxpaHeHmsl. [IopsgoK Beigaumn
paspeleHNs Ha OCYLIeCTBIeHMe PO3HUYHOI TOPrOBJIM JIEKAaPCTBEHHBIMM IIperapaTaMu IUCTaHMOHHbBIM
CrIoco6oM, TpeboBaHMs K aliTeUHbIM OPTaHU3alMsSIM, KOTOPble MOTYT OCYLIeCTB/SITh TaKyl0 TOPTOBJIIO, U
TIOPAZIOK ee OCYILIeCTBJIeHMS], @ TaKKe IIpaBuiia JOCTaBKY JIeKapCTBEHHBIX [IpernapaToB I'paXkaaHam
ycra"aBauBaroTcs [IpaBurenbctBoM Poccniickoit ®eneparym. MHbopmalust 06 oriaueHHbIX
(OTIIy1I€HHBIX) U ITOJIYYeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaTax BHOCUTCS B CUCTEMY MOHUTOPUHTA IBUKEHUS
JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB [J1s1 MeIULMHCKOTO IIpUMMeHeHUs B IopsiKe, IIpeJyCMOTPEHHOM YacThbio 7
cratby 67 HacTosero ®enepaabHOrO 3aKOHA.

2. Buapl aniTeuHbIX OpraHmu3alyii 1 rnpaBuiia OTITyCKa JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB A1 MeAULMHCKOTO
MpUMeHeHUs allTeYHbIMU OPraHmU3alusIMu, UHOUBUAYATbHBIMU IPeAIIPUHUMATENIMU, UMEIOIIUMU
JUIeH3MI0 Ha (hapMalleBTUUEeCKYIO IesITeTbHOCTD, @ TakKe MpaBu/ia OTITyCKa JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB
IJIST MeAUIIMHCKOTO TIPMMeHEeHNSI MeIULIMHCKUMM OPraHu3alyusIMy, UMEIOIMMM JTULIeH3UI0 Ha
(dhapmaleBTMUYeCKYIO 1esITeIbHOCTD, M MX 000C06IeHHBIMM IO pa3aeneHusIMu (aMOyIaTOpUSIMU,
denpamepckuMu 1 GebanepcKo-aKyepcKuMM IyHKTaMy, IeHTpaMy (OTAeeHUsIMI) 00111elt Bpaue6HOT
(cemMelHOI) TIPAKTUKM), PACITOIO)KEHHBIMU B CEJIbCKMX HACEJIEHHBIX ITYHKTAaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT



arTeyHble OpraHu3aluy, yTBepsKIaTcs YIIOTHOMOYEeHHBIM delepaibHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTETbHOM
BJIACTH.

3. IIpaBusa oTIycka HApKOTUYECKMUX CPEJICTB U TICMXOTPOITHBIX BEIeCTB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX B KAUeCTBe
JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB, JeKapCTBeHHbIX MTperapaToB, CoAepXKallMX HapKOTUUYeCKIe CpeicTBa U
TICUXOTPOTTHBIE BEIeCTBA, YTBEPXKIAIOTCS YIIOTHOMOUEHHBIM defepasbHbIM OPraHOM UCTIOTHUTEIbHO
BJIACTY TIO COTJIACOBAHUIO C (heJiepaTbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTHU, YITOJITHOMOUEHHBIM B chepe
BHYTPEHHUX JIeJI.

4. JlekapCTBeHHbIe Mpenaparsl /1151 BeTepUHAPHOTO MpUMeHeHUs MojJjieXkaT OTITYCKY BeTepyHapHbIMU
arTeYHbIMM OpraHMU3aIUSIMY, BeTepUHAPHBIMM OPTaHMU3ALUSIMU, UHAMBULYJIbHBIMMU
MpeanpUHUMATEISIMU, UMEIONIMMU JIMIIeH3MI0 Ha (hapMaleBTUUeCKYIO AesITeIbHOCTb. OTITYCK
JIeKapCTBEHHBIX MPeNapaToB [ BeTepUMHAPHOTO MIPMMEeHEeHNSI OCYILeCTBISIETCSI B COOTBETCTBUM C
MpaBUIaMy HaJijiexalei anTeqyHoi MpakTUKM JIeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB 151 BeTepMHAPHOTO
MpUMeHeHMs], YTBeP>KIeHHbIMY YITOTHOMOYEHHBIM (delepasibHbIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHOM BIACTMH.

5. IlepeueHb MeOUIIMHCKUX OpraHU3alMii, UMEIOIINX JIUILeH3UI0 Ha ¢apMalleBTUUECKYIO AesITe/IbHOCTb, U
X 060C00J/IeHHBIX TTOApa3IeneHnit (aMoOyIaTopuii, henbaepckux 1 GeabamnepcKo-aKyepCcKmux MyHKTOB,
LIEHTPOB (OTe/IeHnit) ob1eit BpauebHOI (CeMeifHOI) MPaKTUKM), PaCIIOJIOKEHHbBIX B CETbCKUX
HaceJIeHHbIX MyHKTaX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT aliTeYHbIe OPraHU3allni, a TakKkKe IepevyeHb
JieKapCTBEHHBIX MpernapaToB, IPo1axka KOTOPbIX MOKET OCYIIECTB/ISITbCS YKa3aHHBIMU OpPTaHU3aUSIMU U
X 060C006/IeHHBIMY TIO/Ipa3/ieIeHUSIMY, YCTAHABIMBAIOTCS OpraHaMy VCIIOTHUTEIbHOM BIACTU CYyObEeKTOB
Poccniickoit ®enepaiiyn.

6. ArTeuHble OpraHM3alUM, MHAUBUAYAIbHBIE TIPEeIIIPUHUMATE/IN, MMEIOIIMe INIIeH3UI0 Ha
(dhapmaleBTMUEeCKYIO IesITeIbHOCTD, 00s13aHbI 00eCcIIeunBaTh yTBepskAeHHbI [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoii
@enepanyu 1 GOpMUpPyeEMbIi B yCTAaHOBJIEHHOM UM IOPSIAKE MUHMMAaIbHbII aCCOPTUMEHT
JIeKapCTBEHHbIX ITpernapaToB, HEOOXOAMMBIX JJIsS OKa3aHUSI MeAUIIMHCKO TTOMOIIIMN.

7. AnrTeuHble OpraHU3aIu, MHAUBUAYATbHbIE IPeINPUHUMATEIN, UMEIOIIVe JTUIeH3UI0 Ha
(dbapmaleBTMYEeCKYIO AesITeTbHOCTD, HApSIAy C JIEKAPCTBEHHBIMY TTperiapaTamMi MMEeIOT IpaBo IpruobpeTaTh
M IPOJiaBaTh, B TOM UMCJie AVUCTAHLIMOHHBIM CIIOCOO0M, MeJULIMHCKIE U3LeNnNs, Ne3MHPULIUPYoLue
CpeJlCTBa, MpeMeThI U CPeJICTBA TMYHOM I'UTUEHBI, TIOCYAY /ISl MeUIIMHCKUX 11e/ieit, peIMeThl U
Cpe[lCcTBa, NpeJHa3HAUeHHbIe JIJIS1 yXO/a 32 60IbHBIMMU, HOBOPOXKIEHHBIMU U I€ThbMMU, HE JOCTUTTIUMU
BO3pacTa TpeXx JIeT, OUKOBYIO OITUKY U CPeJICTBA YXO/a 3a Hell, MMHepasbHbIe BOJIbI, ITPOTYKTHI JIeueGHOTO,
IeTCKOTO U TMeTUYEeCKOTO MUTaHMS, 6110JI0TMUeCKY aKTUBHBbIe 0OaBKM, apdromMepHble ¥ KOCMeTUYecKue
CpelCcTBa, MEAUIIMHCKIME U CAHUTAPHO-TIPOCBETUTE/IbHbBIE TTeuaTHble U3NAHMS, IpelHAa3HAaUeHHbIe [IJIs
Mporara’/ibl 3JI0pOBOTO 0O6pa3a SKU3HMU.

8. [lessTeIbHOCTD allTEYHBIX Opranusauuii BoopyskeHnbix Cui Poccuiickor @enepanyu, APYTUX BOWCK,
BOMHCKUX (DOPMMUPOBAHMUI M OPraHOB, B KOTOPBIX 3aKOHOAATe/NbCTBOM Poccuiickoit ®emepanum
MpeIyCMOTPEHO ITPOXOXKIeHMe BOEHHOJI CITY>KObI MM (pegepaabHOI rocyIapCTBEHHO CITYy3KObI, CBSI3aHHO
C TIPaBOOXPAHUTEJIbHON e TeIbHOCTbIO, perlaMeHTUPYeTCS HacTosIInumM @egepasbHBIM 3aKOHOM U
YTBEpPKAEHHBIMM COOTBETCTBYIOIINMMU (pefepaabHbIMM OpTaHAMM UCIIOTHUTEIbHOM BIACTH TTOJOKEHUSIMNA.
KoHTposb 3a cobGMI0AeHMeM YKa3aHHbBIMM alITeUHbIMM OPTaHM3aSIMMU ITOJIOKEHMI HACTOSIIIIETO
®enepaabHOrO 3aKOHA OCYIIECTBJISIETCS COOTBETCTBYIOMIMMMU (helepaabHbIMMY OpraHaMM UCTIOTHUTETbHOM
BJACTH.

9. Yrpatun cuny c¢ 1 suBapst 2021 rona. - ®emepanbhbiit 3akoH oT 03.04.2020 N 105-D3.
Cratbs 56. U3rotoBneHue u oTnyck nekapcTBeHHbIX NpenaparTos

1. isroToBeHMe JTeKapCTBEeHHbIX IIPenapaToB alTeYHbIMM OPTaHU3alMSIMU, BeTepUMHAPHBIMU allTeYHbIMMU
OpraHM3aluusIMU, UHAMBUAYATbHBIMYU ITPEATIPUHUMATESIMU, UMEIOIMMU JIUIIeH3UI0 Ha
(dapmareBTMUYEeCKYIO AesITeTbHOCTD, OCYIIECTBIISIETCS IO pelleriTaM Ha JIeKapCTBEHHbIe MpernapaThl, 1o
TpeOGOBaHMSIM MEIUIIMHCKUX OPraHM3alnii, BeTepMHAPHBIX OpraHM3alyil B COOTBETCTBUM C IIPaBUIaMU



M3TOTOBJIEHM N OTITyCKa JIEKAaPCTBEHHDLIX ITPpeIiapaToB, YTBEP>KAEHHbIMM YIIOJTHOMOYE€HHBIM
d)e,uepaanbIM OpraHOM VCIIOJTHUTEJIbHOI BJIaCTU.

2. [Ipy M3rOTOBJIEHMM JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB alTeUHbIMY OpraHu3alusIMy, BeTepUHapHbIMU
alTeuYHbIMM OPraHU3auMUsIMU, UHAUBUAYAIbHBIMY IIPeAIIPUHMMATEISIMY, UMEeIOIIVMU JIULIEH3UI0 Ha
(dbapmalieBTMUYeCKYIO IesITeTbHOCTD, UCIIOMb3YIOTCS hapMalieBTu4Yeckme CyoCcTaHIMM, BKIIOUYEHHbIe
COOTBETCTBEHHO B IOCYLapCTBEHHBI peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEeCTB 11 MeULMHCKOr0 IPUMeHeHs U
roCyIapCTBEHHBI peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB [IJIs1 BEeTePUMHAPHOTIO IIPYIMEHEeHMS B yCTaHOBJIIEHHOM
nopsiake. He nornyckaeTcst U3roTOB/IeHME allTEeYHbBIMYM OpPraHU3alusIMy, BeTepMHAPHbIMY allITeYHbIMU
OpraHM3aluusIMU, MHOAVBUAYAIbHBIMY IIPeAIIPUHUMATENIMY, UMEIOIIVMMU JTULIeH3UI0 Ha
(dbapmaiieBTUUECKYIO 1esITeIbHOCTD, JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, 3aperucTpMpoBaHHbIX B Poccuiickoit
®Qenepainn.

3. MapKI/IpOBKa JIEKAPCTBEHHLIX IIpeIrapaToB, M3TOTOBJIEHHBIX alITEUYHbBIMIM OpraHM3aluusamMm,
BeTepMHAPHBIMU aIITEUHbIMM OPraHu3alMsIMIM, MTHOIMBUAOYAJIbHBIMU IIpeAIIPMHMMATE/IIMHU, MMeIoI MU
JIMIIEH3UIO Ha (l)apMaLIEBTI/I‘-IECKYIO JedaTeJIbHOCTb, Od)OpMJIEHI/Ie TaKUX IIpernapaToB O0J/DKHbBI
COOTBETCTBOBATH IMMPpAaBUJIAM, YKA3dHHbBIM B UdCTU 1 HacTog1IEel cTaThN.

4. ATiTeyHble OpraHM3alvy, BeTepMHApHbIe allTeuHble OpraHu3alyn, MUHAUBUAYa/IbHbIE
MpeaTnpyuHUMaTeN, UMelole JINIeH31I0 Ha (papMalieBTUUeCKYIO esTeIbHOCTb, HECYT OTBETCTBEHHOCTD
3a HecoOJII0/IeHMe TIpaBMUJT M3TOTOBJIEHMSI M OTITYCKa JIeKaPCTBEHHBIX ITperapaToB B COOTBETCTBUM C
3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoin @egeparnn.

Cratba 57. 3anpeweHune npoaaXM GpanbcuPULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HEA0OPOKAUECTBEHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, KOHTPAa(aKTHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

[Mpogaska dhanbcubuIMpoBaHHbBIX TeKapCTBEHHbIX CPeICTB, HeJoOpOKaueCTBEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
CpeACTB, KOHTPahaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3arpelaeTcs.

Cratba 58. XpaHeHue nekapcTBEHHbIX CpeACTB

1. XpaHeHI/IE JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB OCYIIECTBJISACTCA IIPOM3BOAUTEIAMMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
OpraHm3anumsamMm OINTOBOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpeaCTBaMU, alITEUHbIMIM OPraHM3alAIMMU,
BETEPMHAPHBIMU AIITEUHbIMU OPraHM3alsIMU, MTHOUBUOYAJIbHBIMU ITPEATNIPUHUMATEIIAMU, UMEIOI VMU
JIMIIEH3NIO Ha (bapMaLleBTI/I‘-IECKy}O AeATEeJIbHOCTb UJIN JIMITEH3NIO Hda MEAUITMHCKYIO JeST€JIbHOCTD,
MeIMIMHCKMMM OpraHn3aluyusmMim, BeTepMHAPHbBIMUY OPTaHN3alIUAMNU M UHBIMU OPraHu3almsIMu,
OCYIIeCTB/IAIOIIMMA 06pameHI/Ie JIEKapPCTBEHHLIX CPedCTB. XpaHEHI/Ie JIEKaPpCTBEHHbIX CPeACTB IJIsd
BETEPMHAPHOI'O ITPMMEHEHMS OPraHn3alluAMU M MHOANBUAYAJIbHBIMU IIPpEAITPUHMMATEISIMUA B CJIy4asiX,
€CJIN OHUM UCITIOJIb3YIOTCS NMCKITIOUUTEIBHO IIPU pa3BedeHH, BbIpalliMBaAHUN, COOAEPXKaHUN U JIEUEHUN
JKMBOTHBIX, MOKET OCYIIEeCTBIATbCS 6e3 IMOJIy4yeHM s IMLEH3M Ha (bapmaueBTquCKon OedaTe/IbHOCTbD.

2. [IpaBuna XxpaHeHUs JieKapCTBEHHBIX CPeJICTB YTBEPKAAKTCS COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHbIM
denepasbHBIM OPTaHOM UCIIOTHUTEIbHO BJIACTH.

3. XpaHeHMe HapKOTMUECKUX JIEKaPCTBEHHBIX CPeICTB, ICUMXOTPOMHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
pagnodapMalleBTMUeCKMX JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB OCYIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBUM C
3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickoin @egepannn.

Cratba 58.1. lpeaMeTHO-KONMYECTBEHHDIN YYET IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB AN MEAULIMHCKOrO NPUMEHEHHS

1. Hepequb JIEKapCTBEHHLIX CPpeOCTB OJId MEAMIIMHCKOT'O IIpMMEHEeHM S, ITOOJIeXKalllX ITpeagMeTHO-
KOJIMYECTBEHHOMY YUeTy, YTBEPKAA€TCS YIIOTHOMOUYE€HHbIM d)e,H,epaJ'IbeIM OpraHoOM UCIOJTHUTEIbHOMI
BJIACTH.

2. HOpH,I[OK BKIIOUYEeHMI JIEKAPCTBEHHDBIX CPeACTB OJId MEeAMIIMHCKOTO IIPMMEHEHN B [IepeuYeHb
JIEKaPCTBEHHLIX CPeACTB IJId MeAMIITMHCKOI'O IIpMMEeHeHN I, IIoJJjIeKallluX ITpeIMeTHO-KOJINUYEeCTBEHHOMY



yueTy, yCTaHaBIMBaETCS YIIOJTHOMOUYEHHbBIM ¢elepaibHbIM OPTaHOM UCITOTHUTE/IbHO BIACTH 10
coryiacoBaHuIo ¢ pegepaabHbBIM OPraHOM MCIIOJHUTEILHOV BJIaCTH, YIIOJTHOMOYEHHBIM B cdepe
BHYTPEHHUX JIeJI.

3. IIpeqMeTHO-KOIMYECTBEHHbIN yUeT TIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB /11 MEAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMs BeAyT
TIPOU3BOJNTENM JIeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB, OpraHU3aliy OMTOBO TOPTOBJIN JIeKapPCTBEHHBIMU
CpeACcTBaMM, alITeYHbIe OpraHU3alyy, MHAVBUAYaTIbHbIE IIPeNPUHMMATEIN, MMeIOIIye JIUIeH3I0 Ha
dbapmalieBTMUYeCKYIO IesITeIbHOCTDb WIN JIMIIEH3UI0 Ha MeIUIIMHCKYIO IesITeJIbHOCTh, U MeUITMHCKIE
OpraHM3alui, OCYILEeCTBISONIMe oOpalleHNe TeKapCTBEHHbBIX CPeICTB /I MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs,
ITyTEM PermcTpaLyy JIIObIX CBSI3aHHBIX C MX 00pallleHeM oIeparyii, Mpyu KOTOPbIX U3MEHSIeTCS UX
KOJIMYECTBO U (MJIM) COCTOSIHME, B CITelMa/IbHbIX JKypHajIaxX yuyeTa orepaliuii, CBI3aHHBIX C 0OpalleHuemM
JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB JJIs1 MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHus (ajiee - crieljaabHble SKypHaJIbl).

4. [paBwIa perucTpanyuu oneparuii, CBI3aHHbIX C 0OpallleHMeM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsI
MeJIULIMHCKOTO IPUMeHeHMs, BKIIIOUEHHBIX B IlepeueHb JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB AJ11 MeIULMHCKOTO
TIpUMeHeHNs, oAJIeKaIIMX ITpeAMeTHO-KOJINYEeCTBEHHOMY YUeTy, B ClIelMaJIbHbIX XypHaJIaxX U IpaBuia
BeZleHMsI ¥ XpaHeHUs CrelaJbHbIX XYPHAJIOB YTBEPKAAITCS YIIOJTHOMOUEHHBIM (efepasibHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTEJIbHOT BJIAaCTHU.

5. KoHTpOoJIb 3a cOb/TI0IeHeM IIPaBUJl perMCTpalluy oriepalnii, CBI3aHHbBIX C 0OpalleHMeM JIeKapCTBeHHbIX
CpeJCTB IS MeULIMHCKOTO MPMMeHeHMs, BKIIOUEHHBIX B IlepeueHb JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB 151
MeJUIIMHCKOTO IMPMMeHeHUsI, MoAJIesKaluX IpeaMeTHO-KOJIMUeCTBeHHOMY YUeTy, B Criel[aabHbIX
SKypHaJIax, a TakKke 3a CO0JIoIeHMeM ITpaBI BeIeHUsT M XpaHeHUSI CTIIeMaabHbIX KYPHAaJIOB BO3JIaraeTcs
Ha yIIOJTHOMOYeHHbIe defepasibHble OpraHbl MCIIOJHUTEIbHO BJACTU U OpTraHbl UCIIOTHUTEbHOI BJIaCTU
cy6bekToB Poccuiickoit @emepaliuu, oCcyIieCTBIISIONIVE JIUIIeH3VPOBaHMe TTPOM3BOCTBA JIeKapCTBEHHbIX
cpencTB, hapMalleBTUUECKON AeSITeIbHOCTI ¥ MeIULIMHCKOM OesITeIbHOCTH, ¥ OCYIIECTBISETCS B paMKax
JINLIEH3MIOHHOTO KOHTPOJISI.

Mnasa 11. YHUUTOXEHWE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratba 59. OcHOBaHMS M NOPSAOK YHUUTOXKEHUS NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. Hemo6poKkauecTBeHHbIE JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA, GhaabCcubUIIMPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
MO/JIesKaT U3BSITUIO U3 00paleHNsT M YHUUTOKEHMIO B TIOPSIAKE, YCTAaHOBJIEHHOM [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepariuu. OCHOBaHMEM JJIS1 YHUUTOKEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBJISIETCS PellleHye
BJIaJIeJblIa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, pellleHe COOTBETCTBYIOIIEro YIIOJHOMOUEeHHOTo dheepaibHOTro
OopraHa MCITOJIHUTEJIbHOM BIACTU UM pelleHue cya.

2. KonTpadakTHbie TeKapCTBEHHbIE CPEICTBA MOAJIEXKAT U3bITUIO M3 00paIeHUS ¥ YHUITOXKEHUIO TI0
perieHnIo cyna. [TopsIoK YHUUTOKEHNSI KOHTPadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YCTaHABIMBAETCS
IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @engepanin.

3. PaCXO,H,bI, CBsI3aHHbIE C YHUUYTOXEHNEM KOHTpH(l)aKTHbIX JIEKapCTBEHHLIX CpedCTB,
HGHOGDOKaquTBeHHbIX JIEKapCTBEHHBLIX CpedCTB, d)a)IbCI/Id)ML[I/IpOBaHHbIX JIEKapCTBEHHbLIX CpeACTB,
BO3MeEIal0TCAa X BJIdJe/IbLIEM.

4. Brapeielr JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB IO/DKEH MPEeACTAaBUTD B YIIOJTHOMOUEHHBIN (enepansbHblii OpTraH
VICIIOJTHUTETbHOJ BJIACTY TOKYMEHT MJIM 3aBePEHHYIO B YCTAaHOBJIEHHOM ITOPSIIKE €ro KOIMIO,
MOATBepsKaaroe GakT YHMUTOKEHMS TIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

5. CooTBeTCTBYIONINII YIIOTHOMOUEHHbIV (helepanbHblii OPTaH UCTIOJHUTEIbHO BIACTH, TPUHSIBILINIA
pelieHye 00 YHUUTOKEHMM JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB, OCYIIeCTBIsIeT KOHTPOJIb 32 UX YHUUTOKEHUEM.

6. YHUUTOKEHME JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MIPOU3BOAUTCS OPraHMU3aIMsIMy, MMEIOIIVIMY COOTBETCTBYIOIIYIO
JIUIIEH3MI0, Ha CITeI[MaIbHO 000PYI0BaHHbIX IJIOIIAAKAX, ITOJIMTOHAX U B CIELMaJTbHO 000PY/IOBAHHBIX



TIOMeIIeHMSIX C COOTI0IeHreM TpeOoBaHMi B 00/1aCTM OXpaHbl OKPYKAIOIIEN Cpeibl B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTeJbCTBOM Poccuiickoin @enepannn.

7. HapkoTudeckue jeKapCTBeHHbIE CPeJICTBA, ICUXOTPOITHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeiCTBA,
pagmodapMalieBTMUeCKIe JeKapCTBEHHbIE CPeICTBA YHUUTOKAIOTCSI B COOTBETCTBUM C
3aKOHOaTeJabCTBOM Poccuiickoilr ®emepaiinn.

Mnasa 12. TOCYAAPCTBEHHOE PEYJIMPOBAHME LIEH HA JIEKAPCTBEHHDIE MPEMAPATbI 19 MEAWLINHCKOIO
NMPUMEHEHUA

Cratbs 60. locynapcrBeHHOE perynupoBaHue LeH Ha NeKapCTBeHHbIe npenapatbl A1 MeAULMHCKOTO NPUMEHeHUs!

1. FOCY,E[apCTBeHHOE peryjimpoBaHMe 1ieH Ha JIEKapCTBE€HHbIE ITpertapaTbl 41 MEAULIMHCKOTI'O IPMMEHEHUA
OCYIIeCTBJISAETCS IMOCPEeadCTBOM:

1) yrBepsknenus [IpaButenbcTBoM Poccuiickoit @emepaliny mepeyHs sku3HEHHO HeOOXOAMMbIX U
BaKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, KOTOPbI GOPMUPYETCS U He peske OJHOTO pasa B rojl
repecMaTpyUBaeTCs B YCTAHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE Ha OCHOBE KOMILJIEKCHOJ OI@HKM JIeKapCTBEHHBIX
MperapaToB, BKIOYAast aHAIN3 CBEIEHNT O CPaBHUTEIbHOM KIMHMYECKOI 3D GEeKTUBHOCTY U 6€301acHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO CPeCTBA, OI[EHKY 9KOHOMUYECKUX TTOC/IeICTBMI MPUMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO Cpe/iCTBa
" U3yUeHMe JOTIOJTHUTEIbHBIX TIOC/IeICTBIUIA PUMeHEeHMs TIeKapCTBEHHOI'O CPe/ICTBa;

2) yTBep>KIOeHMSI MeTOAMKY pacyeTa Ipee/ibHbIX OTITYCKHBIX LleH IIPOMU3BOMUTeIel Ha JIeKapCTBeHHbIe
rperaparsl, BKIOUEHHbIe B IlepeueHb sKM3HEeHHO He0OXOIMMBbIX U BaXKHEMIINX TeKapCTBEHHbIX
TperapaToB, a TaKke BHeAPEHMS MeXaHU3MOB (hOpPMUPOBAHMS CUCTEMbI pehepeHTHBIX I1eH;

3) rocy1apCTBEHHO perucTpauum mpeaeabHbIX OTITYCKHBIX II€H ITPOM3BOANUTEIEl Ha IeKapCTBEHHbIe
Tpernaparhl, BKIIOUEHHbIE B ITIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHbIX
Mperaparos;

4) BeleHMSI TOCYJaPCTBEHHOTO peecTpa IMpee/bHbIX OTITYCKHBIX 1[eH IPOM3BOAUTE el Ha JIeKaPCTBEHHbIE
rpenaparhl, BK/IlOUeHHbIe B TlepeueHb KM3HeHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEM X JIeKapCTBEHHbIX
Npernaparos;

5) yTBepskaeHMsI METOAVKY YCTAHOBJIEHMSI OpraHaMy UCIIOTHUTEIbHO BJIacTU Cy6beKTOB Poccuiickoit
depnepaliuy npeeabHbIX Pa3MepOB ONTOBBIX HAaJI0ABOK U IIpefeibHbIX pa3MePOB PO3SHUUYHBIX Ha/I0aBOK K
(akTYecKuM OTITYCKHBIM LI€EHaM, YCTAHOBJIEHHBIM IMPOM3BOAUTEISIMMU JIeKapCTBEHHBIX MTpenapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE TTPerapaThl, BKIIOUeHHbIE B IIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOMMbIX M BasKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHBIX [IPeNapaTos;

6) yCTaHOBJIEHMS IIPeAeIbHbIX Pa3MePOB ONTOBbIX HAIO0ABOK U ITpee/IbHbIX pa3MepPOB PO3SHUYHBIX
Ha0aBOK K (GaKTMUYECKUM OTITYCKHBIM LieHaM, YCTaHOBJIEHHBIM ITPOM3BOAUTEIISIMMU JIEKAPCTBEHHbBIX
MpernapaTroB, Ha JJeKapCTBeHHbIe TIpernapaThl, BK/IIOUeHHbIe B IlepeueHb sKM3HEHHO He0OX0aMMBbIX U
BAKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaTos;

7) yTBepskAeHMSI TIOpsiiKa BbiAauy Mpeincalnuii opraHaM MUCIIOTHUTETbHOM BJIaCTU CyOBEeKTOB
Poccuiickoit ®emepalinm 0 IpUBeIEeHUN B COOTBETCTBME C 3aKOHOZATE/IbCTBOM Poccuiickoi @engepaniumn
penieHuit 06 yCTaHOBJIEHMM TIpeie/IbHbIX Pa3MepPOB OITOBBIX HAJ0ABOK U IPeeIbHbIX Pa3MepPOB
PO3HUYHBIX HAM0ABOK K (GaKTUYECKMM OTITYCKHBIM IleHaM, YCTaHOBJIEHHBIM ITPOV3BOIUTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, Ha JieKapCTBeHHbIe IIpenapaThl, BKIOUEHHbIe B ITepeueHb KM3HEHHO
HEeOOXOIMMBIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX MTPEIapaToB, €C/IY OHU MPUHSITHI C HApyIIeHeM
3aKOHOJaTe/bCcTBa Poccuiickoit @emepaiiiy, B MOpsKe, ycTaHOBIeHHOM [IpasuTtenbcTBOM Poccuiicko
denepanyu;

8) HampaBeHNs YIIOTHOMOUYEHHbIM (pefiepaabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHOM BJIaCTU OpraHam



MCIIOJIHUTEILHOM BJIACT Cy0'beKTOB Poccuiickoit demepativiy peAIcaHmii 0 IpUBeIeHUN B
COOTBETCTBME C 3aKOHOAATeabCTBOM Poccuiickoii @enepaliy MpUHSTHIX C HApYyIIeHeM
3aKoHomaTeabCTBa Poccuiickoit @emepaliny peleHnii 06 yCTaHOBIEHUY ITpeaebHbIX pa3MepOB OITOBBIX
Ha/0aBOK U IIpeleTbHBIX pa3MepPOB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK K I[eHaM Ha JiIeKapCTBeHHbIe TperaparThl,
BKJIIOUEHHBIE B IIepevYeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHbBIX IIpenapaToB;

9) ocytiecTBiaeHus ¢eepaabHOTO TOCYIapCTBEHHOTO Hai30pa B chepe obpalleHus JeKapCTBEHHbBIX
CPeACTB U PerMoHaIbHOI0 TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32 IPUMeHeHMeM 1eH Ha JleKapCTBeHHbIe
TpernapaThl COOTBETCTBEHHO YITOJTHOMOYEHHBIMM (efepaqbHbIMM OpTaHAMM UCIIOJTHUTE/IbHOM BIACTU U
OopraHaMy MCITOJIHUTEJIbHO BlIacTu cyobeKToB Poccuiickoit demepalivy COrJIacHO MX KOMITETEHIINA B
rnopsiike, ycrTaHoBJIeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepaiinn;

10) npuMeHeHM TIPefyCMOTPEHHBIX 3aKOHOAATE/IbCTBOM Poccuiickoii @enepaiium Mmep OTBETCTBEHHOCTU
3a HapylleHue Mopsaka lleHooopa30BaHMsI Ha JIeKapCTBEHHbIE MTpernapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOIMMBIX M BaXKHEMIIIMX JIeKaPCTBEHHBIX IIPerapaToB.

2. B yc10BUSIX Upe3BbIYaifiHON CUTYal U U (MJIN) IPYU BO3SHMKHOBEHUM YIPO3bI PACIIPOCTPAHEHUS
3ab601eBaHMs, IIPEACTABIISIIOIIETO OITACHOCTD JIJIST OKPY>KAIOIIMX, a TaKKe B C/Ty4yae, ec/ii B TeUeHMe
TPUALLATU KaJleHOapHBIX JHeN mociie IpuHITus IIpaButenbcTBoM Poccuiickoit demepaiiy pelieHus o
IMPOBEeIeHNM MOHUTOPUHTA PO3SHUYHBIX IT€H HA JIeKapCTBEHHbBIE TperapaThl, He BKIIOUEHHbIE B TIepeYeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX ¥ BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeIIapaToB, HA TEPPUTOPUSIX CYOBEKTOB
Poccniickoi ®enepaliivt BbISIBJI€H POCT PO3HMUHBIX 1I€H Ha YKa3aHHbIE JIeKapCTBEHHbIE TIpernapaTsl Ha
TPUILATH MTPOLIEHTOB U 60J1ee, [IpaBuTenbcTBO Poccuiickoit @emepaliny BIipaBe YyCTAHOBUTD Ipeie/ibHbIe
OTITYCKHbIE 1IeHbI TPOU3BOANUTENIE] HA YKAa3aHHbIE JIeKaPCTBEHHbIE TIPeraparThl, Ipeae/ibHble pa3Mepbl
OIITOBBIX Ha0ABOK U IIpe/ie/IbHbIe pa3Mepbl PO3HUYHBIX HAa/I0ABOK K (DAKTUYECKMM OTITYCKHBIM LieHaM
IMpOM3BOANTEEN Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe ITpernapaThl. [lepeueHb JeKapCTBEHHBIX IpeIapaToB, He
BKJIIOUEHHBIX B ITIepPeUYeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BasKHEMIINX JIEKaPCTBEHHBIX IIPeIapaToB, U MOPSII0K
ero hopmupoBaHus ornpenensitoTcs [IpaButenbcTBom Poccuiickoit @emepaiinn.

3. B TeueHMe eBAHOCTA KaJleHIAPHBIX OHEN CO OHS yTBepxkaeHus [IpaBuTenbcTBoM Poccuiickoin
Qenepalivu TiepeyHs, YyKa3saHHOTO B YaCTU 2 HACTOSIIel CTaTby, He AOMYCKAITCS peaan3alus U OTITyCK
BKJ/IIOUEHHBIX B HETO JIEKAPCTBEHHBIX IIPEnapaToB IO IieHaM, MTPEBLINIAOIIMM peAe/ibHble OTITYCKHbIE
IIeHbI ITPOM3BOANUTEIEN Ha YKa3aHHbIe JIeKapCTBEHHbIE IIpernapaThl, ITpee/ibHble pa3Mepbl OITTOBBIX
Ha10aBOK U Ipeie/ibHbIe pa3Mepbl PO3HUUHBIX HAL0ABOK K (PaKTUUECKMM OTITYCKHBIM I[eHaM
MIPOM3BOIUTEIEl Ha YKa3aHHbIE JIeKapCTBEHHbBIE ITPerapaThl ¢ yUYeTOM Hajiora Ha J0OaBIeHHYIO
CTOMMOCTb.

Cratba 61. locynapcrBeHHas perucrpauus U nepeperucTpauus npeaenbHbIX OTNYCKHbIX LLEH NPOM3BOAUTENEH HA
NeKapcTBeHHbIe npenapartbl, BKAKYEHHbIE B Nepe4eHb XXM3HEHHO He06X0AMMBIX M BAXKHEHLIMX NNeKAPCTBEHHBIX
npenaparos

1. [IpepenbHast OTIYCKHA LieHa TTPOU3BOAUTEISI HA IeKapCTBEHHbIN Ipenapar, BKIIDYEeHHbIN B IepeyeHb
SKM3HEHHO HEOOXOIMMbBIX ¥ BaKHEMIIMX JIeKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB, MOIJIEKUT roCcyJapCTBEeHHOM
perucTpainum B mopsiike, ycrTaHOBAeHHOM IIpaBuTtenbcTBOoM Poccuiickoi @enmepaniiv, Ha OCHOBaHUM
TMpeICTaBI€HHOTO B YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblil OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTM 3asBIeHUS
Iep>kaTesisi Win Bilafeliblia PerMCcTPalMOHHOTO YIOCTOBEpEeHMS JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara
(YIIOJITHOMOYEHHOI'0 UM JINLIA).

2. 3aperucTpMpoBaHHas IpeaeabHast OTITYCKHAs IIeHa ITPOU3BOAMTEIS Ha JIeKapCTBEHHbI ITpernapar,
BK/IFOUEHHBII B TTepeueHb JXKM3HEHHO HEOOXOAMMbIX U BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX MIPerapaToB, MOKET
OBITh ITEpEPETUCTPUPOBAHA B CTOPOHY YBEJIMUEHMS OJIMH pa3 B KaJeHAAPHOM IOy Ha OCHOBaHUM
TpeICTaBJI€HHOTO B YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTENbHO BAacT A0 1 OKTSOPS
Ka)KIIOTO Tofa 3asIBJIEHMSI IepsKaTesIs VIV BIafesblia perMcTPaliOHHOTO YI0CTOBEPEeHMS JIEKAPCTBEHHOTO
nperapara (YImoJJHOMOYE€HHOTO M JIUIIA).



3. 3aperucTpupoBaHHas MpejeabHas OTITYCKHAs 1ieHa IMPOM3BOAUTENSI Ha JleKapCTBEHHbI Mpernapar,
BK/TIOUEHHBI B MTepeyeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX Y BaXKHEMIINX JIeKApCTBEHHBIX ITPEIapaToB, MOXKeT
OBITh MEPEPErUCTPUPOBAHA B CTOPOHY CHYDKEHMSI HA OCHOBAHUY ITPeICTaBIEHHOTO B YIIOJITHOMOYEHHBbIA
(dbenepanbHbIii OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BIACTY 3asIBJIEHMS IepsKaTesisl WM BJIafie/iblla PerMCTPaLIOHHOTO
yI0CTOBEepeHMsI JiIeKapCTBEHHOTO Mperapata (yIoJITHOMOUEHHOTO UM JIXIIA).

4. [lep>kaTesib UV BIaieJel] perMCcTPaiOHHOTO YIOCTOBEPEH NS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara
(YyTIOJITHOMOYEeHHOe UM JINI[0) 00sI3aH MpeICTaBUTh B YIIOJTHOMOUYEHHbI (heiepabHbIl opraH
MCITIOJTHUTEIbHO BJIACTU 3asiBJIEHME O TIepeperucTpainuy 3aperucTpyupoBaHHOI ITpeie/IbHOM OTITYCKHOM
1[eHbI ITPOU3BOIUTEISI HA JIEKapCTBEHHbIN Mpernapar, BKIUEHHbI B TlepedyeHb SKM3HEHHO He0OXOAVMBbIX U
BaKHEIIINX JIeKAPCTBEHHBIX IMPErapaToB, B CTOPOHY CHMKEHMS B CJIEIYIOIMX CTydasixX:

1) cHM>KeHMe 1leHbl B MHOCTPAaHHOM Ba/IlOTe Ha JIeKapCTBEHHBIN IIperapar B CTpaHe IPOU3BOANTENS U (UIIN)
B CTPaHaX, B KOTOPbIX JIEKAPCTBEHHbIN IIpernaparT 3aperMcTpupoBaH U (M) B KOTOPbIe IMOCTABJISIeTCS
MIPOM3BOJIUTETIEM;

2) CHIDKeHMe 11eH Ha pedepeHTHbIe JiIeKapCTBEHHbBIE TTpernapaThl B COOTBETCTBUM C ITYHKTOM 1 HaCTOSIIeil
yacTu (IJ1s1 COOTBETCTBYIOIIMX BOCIIPOM3BeAeHHBIX, 0110aHAIOTOBbIX (0MMOMOIO0OHBIX) JTIeKaPCTBEHHBIX
IperiapaToB);

3) mpeBbIIIeHNe TIpeaeIbHOM OTITYCKHO 1IeHbI Ha ITePBbIii BOCIIPOMU3BeIeHHBI, 6110aHAIOTOBBIN
(610II000HBIN) TeKapCTBEHHBIN ITpernapaT MHOCTPAHHOTO ITPOM3BO/ICTBA HAJ, ITpee/bHO OTITYCKHOM
IIeHO TPOU3BOIUTEIISI HAa BTOPOI BOCIIPOM3BEIE€HHbIN, 6110aHAIOTOBBIN (0MOMTOI00HbIN) TeKapCTBEHHbI
rpernapar, paCCUMTaHHOM B COOTBETCTBUM C METOAMKOM, YTBepKaAeHHOI1 [IpaBuTenscTBoM Poccuiickoi
®Qenepaiuuu;

4) ripeBbIllIeHNe TIpeie/IbHOI OTITYCKHOI 1[eHbl Ha MepBbIii BOCIIPOM3BeAeHHbIN, 6110aHaTOTOBbI
(6Momnom00HBIN) JIeKaPCTBEHHBIN IIpernapaT IPOMU3BOAUTESI TOCYAAPCTBA - uwieHa EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOTO CO03a HaJl IpeebHO OTITYCKHOM [eHOV TPOMU3BOAUTESI HA BTOPOA
BOCITPOM3BeIeHHbIN, 6110aHAIOTOBBIN (6MOMOIOOHBII) TeKaPCTBEHHBIN IMpernapat MpoU3BOAUTE/IS
rocyzapcTsa - yieHa EBpa3miiCkoro SKOHOMMUECKOro C0K03a, paCCUMTAHHOM B COOTBETCTBUM C METOAMUKOIA,
yTBepkaeHHo [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®demepaiinmn.

5. Tlopsimok mepeperucTpany 3apermcTpUPOBAHHbBIX TIpeieIbHbIX OTITYCKHbBIX I[eH ITPOMU3BOAMUTENel Ha
JleKapCTBeHHbIe TpernapaThl, BKIIOUeHHbIe B IlepeueHb JXM3HeHHO He0OXOIMMBbIX U BaKHEMIIUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, B Cy4dasX, IPeayCMOTPEHHBIX YaCTIMU 2 - 4 HACTOSIIeN CTaTbu,
ycraHaBauBaetcs [IpasutenbcTBomM Poccuiickoi @eneparnin.

6. DKOHOMMYECKUIT aHA/IN3 TIpele/IbHO OTITYCKHO L1eHbl IPOM3BOAUTEJIS Ha JIeKapCTBEeHHbI [Iperapar,
BKJIIOUEHHBII B TTlepeuyeHb JXM3HEHHO HEOOXOAMMBbIX U BasKHEMIITMX JIeKapCTBEHHBIX MpernapaToB, Ipu ee
roCyJapCTBEHHO perucTpaly uin rnepeperucTpaumum ocyuecTniasieTcs peaepajbHbIM OPTaHOM
VCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTH, OCYILIECTBISIOIMUM QYHKIMM 110 IPUHSATUIO HOPMATUBHbIX ITPABOBBIX aKTOB U
KOHTPOJIIO 32 COOMI0IeHeM 3aKOHOIaTeIbCTBA B c(hepe rOCyAapCTBEHHOTO PeryaMpoBaHus 1ieH (TapudoB)
Ha TOBaphbl (YCIYTH).

7. PacueT npelie/ibHbIX OTITYCKHBIX 11€H, YKa3aHHBIX B UaCTAX 1 U 2 HACTOSAILEN CTaTbu, IIPU UX
rOCyLapCTBEHHO perncTpauun in repeperucrpany OCyILeCcTBISIeTCS B COOTBETCTBUM C METOLUKOM,
yTBepxaeHHo [IpaButenscTBOM Pocceniickoin @enepaiinm U y4UTHIBAIOILE B TOM UMCIe:

1) cobomeHme 6asiaHCa MHTEPECOB MOTPebUTEel TeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB, BKIIOYEHHbIX B TlepeyeHb
SKM3HEHHO HEOOXOIMMBIX ¥ BasKHEMIIIMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, ¥ IIPOU3BOUTEIEl JTeKapCTBEHHbIX
rpernapaToB, BKIIOUEHHbBIX B IlepeueHb KM3HEHHO He0OXOAMMbIX M BasKHEMIINX JieKapCTBEHHBIX
TpernaparosB;

2) haKTMUeCKyI0 OTITYCKHYIO IIeHy Ha JIeKapCTBEHHbIe ITpenapaThl B Poccuiickoii ®epepaiinim, 1leHy BBO3a
JIeKapCTBEHHBIX IMpenapaToB B Poccuiickyto @enepaiiyio, a TakKKe [eHbl Ha aHAJIOTMYHbIE JIEKAPCTBEHHbIE
TperapaThl, Haxofsiuyecs B obpainennu B Poccuiickoit ®emepanyiu;



3) 3aTpaThl MPOM3BOIMUTE/IS JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara Ha MPOM3BO/ICTBO I peaan3alliio IeKapCTBEeHHOTO
rperapara;

4) 11leHy Ha JIeKapCTBEeHHbI IIperapar, ero 1eHy B CTpaHe ITPOM3BOJUTENS U B CTPaHax, B KOTOPHIX
JIeKapCTBEHHbII Mpernapar 3aperMcTpUpoBaH U (M) B KOTOPbIE TIOCTAB/ISIETCSI ITPOM3BOAUTETIEM.

8. He mormyckaloTcs peasiM3aniys M OTITYCK JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB, BKAIOUEHHBIX B IlepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX MIPeIapaToB, Ha KOTOPbIe TPOU3BOAUTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB He 3aperucTpypoBaHa mpeaeabHast OTITYCKHAs ieHa, peann3aius
MIPOM3BOIUTEISIMM JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIrapaToB I10 IleHaM, ITPeBbIIIAIIM 3aperMCcTpUpPOBaHHbIE WU
repeperucTpUpoBaHHbIe TIpeie/bHbie OTITYCKHbIE IIeHbI Ha JIeKapCTBeHHbIe MpernapaThbl C yueTOM Hajiora
Ha 706aBIeHHYIO0 CTOMMOCTb.

9. OCo6eHHOCTY TOCYIAPCTBEHHOIO PEryIMpPOBaHMS IPeIe/IbHbIX OTITYCKHBIX IIeH IIPOM3BOAUTENIEN Ha
JIeKapCTBEHHbIE IIpernapaThl, BKIIOUEHHBIE B IIePeUYeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX
JIeKapCTBEHHBIX IMTpenapaToB, B 3aBUCMMOCTY OT SKOHOMMUUYECKUX U (MJIN) COLIMAJIbHBIX KPUTEPUEB
(M3MeHeHMe YCIOBUIA, TIOPSIIKA ¥ CTOMMOCTM ITPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, MCIOIb30BaHM e
HOBBIX (DOPM, METOIOB U CITOCOO0B IOCYIaPCTBEHHOIO PEryIMPOBaHMS IIeH Ha JIeKapCTBEeHHbIE TIperapaThl,
B TOM UMCJ/Ie Ha OCHOBE MeXaHM3Ma pedepeHTHOrO0 LeHO0Opa30BaHMs, M3MEHEeHMI ITOPSAKa OKa3aHMs
MeJIUIIMHCKO MOMOIIM, M3MEeHEeHMe Kypca MHOCTPAHHO BAIIOThI M MHbIE MU3MEHEHMSI) YCTaHABIANBAIOTCS
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoin @egepannn.

Cratbs 62. locypapcTBeHHbI peectp npeAenbHbIX OTMYCKHbIX LLeH NPOM3BOAUTENEH HA NeKapCTBEHHbIe Npenaparbl,
BK/IIOYEHHbIE B NepeyeHb XXM3HEHHO He0OX0AUMbIX M BaXKHEHLIMX NIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

1. 3aperncTpmMpoBaHHbIe WJIN [IepePETUCTPUPOBAHHBIE ITPee/bHbIe OTITYCKHBIE 1eHbl TPOM3BOAUTENEN Ha
JeKapCcTBeHHbIe ITpenapaThl, BKIIOUeHHbIe B [IepeueHb KU3HeHHO HeOOXOMMbIX U BasKHEMIINUX
JIeKapCTBEHHBIX MTPENapaToB, MOIeKaT BKIIUYEHMIO B TOCYJaPCTBEHHBIN peecTp MpefeabHbIX OTITYCKHBIX
1[eH MTPOM3BOANTEell Ha JIeKapCTBEHHbIE TTperapaThl, BKIIOUeHHbIEe B IepeueHb KM3HEHHO HeOOX0IMMbIX
Y BOXKHEMIINX TeKapCTBEHHbBIX IIpernapaToB.

2. TocymapcTBEeHHBIN peecTp Mpeie/IbHbIX OTITYCKHBIX IIeH ITPOU3BOAMTEIEN Ha JIeKapCTBEHHbIE
rpenaparhl, BKIIOUeHHbIE B ITIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHbIX
IperapaToB, COOEPKUT B cede cieayIonryo MHGOPMaImIo:

1) HaMMeHOBaHMe AepsKaTesisl UK BIaAeliblia perMcTPalMOHHOIO YIOCTOBEPEHMS IEKaPCTBEHHOT'O
rperapara, HaMeHOBaHMe [IPOMU3BOAUTE IS IeKapCTBEHHOTO Tperapara, CBeJeHs O perucTpauumn
JepykaTesisi Wiu Bilafeliblia PerMcTpalOHHOTO YA0CTOBEpEHMS JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, CBeIeHMs O
perucTpaium pous3BOAUTEIS IeKaPCTBEHHOTO Tperapara AJjsi MeIUIIMHCKOTO IPUMeHEeHUS B KaueCcTBe
HaJIOTOIIJIATe/IbIIMKA B CTPaHe perucTpauu (Ijs1 pOCCUICKUX I0OPUAMUECKUX JINLIL - UAeHTUGUKAIIMOHHbIN
Homep Hasororuiatenbiuka (MHH), 0js MHOCTpaHHBIX I0PUANYECKUX JIUIL - CTPAHA PErUCTPaliuM,
HaMeEHOBaHMe PEerUCTPUPYIOIIEro OpraHa, permcTpalMOHHbI HOMep, KO, HAJIOTOIUIaTe/bIIMKA B CTPaHe
perucTpaium (MHKOPIopalun) UIn ero aHajior), MecTO HaXOKIeHUS TPOU3BOACTBEHHBIX IIJIOIIAI0K,
Y4aCTBYIOLIMX B IIpOLecce IPOU3BOACTBA JIeKaPCTBEHHOIO IIperapara, ¢ ykasaHueM CTaguu rpoiecca
MIPOU3BOLICTBA;

2) HaMMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara (MeXIyHapoJHOe HelaTeHTOBAHHOE, VI TPYIIIMPOBOYHOE,
VIV XMMMUYECKOe ¥ TOPrOBOe HAaMMEeHOBaHM);

3) HOMep PerucTPalMOHHOTO YIOCTOBEPEHNS JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara;

4) nekapcTBeHHas opMa ¢ yKazaHMeM A03MPOBKU JIeKAPCTBEHHOTO Mpernapara U ero KoJinuecTsa Bo
BTOPUYHO (ITOTPEeGUTEIHCKOI) YIIAKOBKE, a TAK’Ke KOMIUIEKTHOCTD;

5) sapeructpupoBaHHas Mpeie/bHasi OTIYCKHAs lleHa Ha JJeKapCTBEHHBIN Ipernapar B pyosisx;

6) gaTa M1 HOMep IMprKa3a YIIOJIHOMOYEHHOI'O (be,uepaanoro OopraHa VUCIIOJTHUTEJIbHOI BJIAaCTU O



roCyIapCTBEHHOM perncTpanum Uiy nepeperucTpanym npeaeibHoM OTITYCKHOM 1IeHbl Ha JIEKapCTBEHHbIN
rpenapar, BKIIOUeHHbII B TepedeHb XM3HEeHHO HeOOXOAVIMbBIX ¥ BaXKHEMIIMX JTIeKaPCTBEHHbBIX
rpernaparos;

6.1) maTa BCTYILJIEHUS B CMJTY IIPMKa3a YIIOJTHOMOUYEHHOT0 ¢delepaibHOTO OpraHa UCIOJTHUTEIbHO BIaCTU
0 rOCyIapCTBEHHON PerucTpaluy Wi repeperucTpanym rpeae/bHOM OTITYCKHO IIeHbI ITPOM3BOAUTES Ha
JIeKapCTBEHHBII ITpernapar, BKIIOUEHHbIN B IepeueHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BasKHEeMIINX
JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB;

7) IITPUXOBO¥ KOJI, HAHECEHHBI Ha BTOPUUHYIO (TIOTPEeGUTETbCKYIO) YITAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO
rpernapara;

8) KoJ1 1ekapCTBEHHOTrO ITperapaTra o aHaTOMO-TepareBTUYeCKO-XMMUUECKOi KiaaccubuKaimum,
pEeKOMeHI0BaHHOM BceMMpHOIT opraHmu3aiiyeii 3npaBooXpaHeHusl.

3. TocymapcTBeHHas perucTpanys Uin nepeperucTpaums npeneabHbIX OTIIYCKHBIX 1IeH Ha JIeKapCTBEHHbIe
npernaparsl, BKIIOUEHHbIe B [lepeueHb KM3HeHHO He0OXOIMMBbIX M BaKHEMIINX 1eKapCTBEHHbIX
IperapaTos, BeJleHMe roCyJapCTBEHHOT0 peecTpa IpeJie/IbHbIX OTITYCKHBIX L1eH [IPOU3BOAUTeIel Ha
JleKapCTBeHHbIe TTPerapaThl, BKIIOUeHHbIE B IIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOMMbIX M BasKHEMIIINX
JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, OCYILIEeCTBIISIOTCS B IOPSALKe, yCTaHOBJIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
®Qenepaiun.

Cratba 63. YcTaHOBNEHME OpraHaMyu UCNONHUTENbHOM BnacTH cy6bekToB Poccuickoi Mepepauyumn npepenbHbIX
pa3mMepoB ONTOBbIX HAAHOABOK M NpeAeNbHbIX pa3MepoB PO3HUUHBIX HAA0ABOK K PaKTUUECKUM OTNYCKHBIM LieHaM,
YCTaHOBNIEHHBIM NPOM3BOAUTENSAMU JIEKAPCTBEHHbIX NPENapaToB, Ha NeKapCTBEHHbIE NpenapaTbl, BKAKYEHHbIE B
nepeyeHb XXM3HEHHO HEOOXOAUMbIX M BaXKHEHLIMX IEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB

1. OpraHbl UCITIOJHUTEIBHOV BJIaCTU CyOBeKTOB Poccuiickoit ®epepaliuy yCTaHABIMBAIOT TIpeie/ibHbIe
pa3Mepbl ONTOBBIX HAA0ABOK U IIpeie/IbHbIE pa3Mepbl PO3HUYHBIX Ha/I0ABOK K (DaKTUUYECKUM OTITYCKHbBIM
1eHaM (6e3 yueTa Hajora Ha 06aBJIeHHYI0 CTOMMOCTb), YCTAHOBJIEHHBIM ITPOV3BOANTEISIMU
JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, Ha JiIeKapCTBEHHbIE MpernapaThl, BK/IIIDUEHHbIE B IIepevyeHb XM3HEHHO
HEeOOXOIMMBIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITpeIrapaToB, B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHO B TIOPSIIKeE,
ycTaHoBjeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepaiiiu, MeTOOUKOM YCTAHOBIEHUSI OpraHaMU
MCITOJTHUTETbHOM BJIaCTU CyObeKTOB Poccuiickoit @emepaniyiy mpeiesibHbIX pa3MepoB ONTOBBIX HAI0ABOK U
TipeieJIbHBIX pa3MepOB PO3HUUHBIX HAZ0ABOK K (PaKTMUECKMM OTITYCKHBIM I[eHaM, yCTaHOBI€HHbIM
MIPOU3BOAUTEISIMU JIEKaPCTBEHHBIX ITPernapaToB, Ha IeKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKIIOYEHHbIE B IIepeuyeHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BasKHEMIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITperapaToB. [IpoeKTsI pelieHnit OpraHoB
MCITOJTHUTETbHO BJIaCTM CyO'beKTOB Poccuiickoit @emepaniyyt 06 yCTaHOBIEHUY U (MJTU) U3MEHEHUN
Trpe/ieJIbHBIX pa3MepOB OIMTOBBIX HAZ0ABOK U MpeieIbHbIX Pa3MepPOB PO3HUYHBIX HA/I0ABOK K
(akTMYeCKUMM OTITYCKHBIM LI€HaM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPOM3BOAUTEIIMU JIeKaPCTBEHHBIX MTperapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE MTperapaThl, BKIIOUEHHbIE B ITIepevyeHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX U BaKHEMIINUX
JIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB, MoJjiexkaT COrIaCOBAaHUIO C YIIOTHOMOUYEHHbIM (eiepaabHbIM OpraHOM
MCIIOJTHUTETbHOM BJIACTU, OCYIIECTBISIOMMUM (PYHKIMYU IO MTPUHSITHUIO HOPMATUBHBIX ITPaBOBbIX aKTOB U
KOHTPOJIIO 3a COOJII0IeHeM 3aKOHOIaTeIbCTBA B cpepe ToCcyqapCTBEHHOTO peryIMpoBaHus 1ieH (TapudoB)
Ha TOBaphbI (YCJIYIU), B TIOPsIKe, ycTaHOBJIeHHOM [IpaBuTeibcTBOM Poccuiickoin @enepaiinn.

2. OpraHm3anuy OITOBOI TOPrOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMMU CPEACTBAMMU, allTEYHbIE OPTaHU3ALUN,
MHAMBUOYaAIbHBIE TIpeATIpUHMMATEN, UMeIole INIIeH31I0 Ha (papMalieBTUUeCKYIO 1esTebHOCTb,
MeIOUIIMHCKMEe OpraHu3aly, MMelolue JUIeH3UIo Ha (papMalieBTUUECKYIO 1esITeTbHOCTb, U UX
060co61eHHBIE TTOApasaeneHus (amoynaTopun, denapaiiepcke u GpebainepcKo-aKylepcKkie MyHKThI,
LeHTPbI (OTAeIeHMs) 001Ieli BpaueOHOI (CeMeiTHOI) IMMPaKTUKM), PACIIONOKEHHbIE B CeJTbCKMUX HACEI€HHBIX
ITYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allITeUHbIE OPraHmU3alluu, OCYIEeCTBIISIOT peain3aluio JeKapCTBEHHBIX
MpernapaToB, BKIIOUEHHBIX B IIepeUeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMbIX M BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
rpernaparos, T10 IleHaM, KoTopbie GOPMUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C TTOPSIIKOM, YCTAHOBJIEHHBIM
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @emeparium, 1 ypoBeHb KOTOPBIX (6€3 yueTa Hajiora Ha 100aB/IeHHYIO



CTOMMOCTb) He J0JIKeH IMPeBbIIIaTh CyMMY (aKTUUeCKOi OTITYCKHOJ 1[eHbl, yCTaHOBI€HHO
MPOU3BOANUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTIO Ipenapara, He MpeBblIlIaloleii 3apermcTpMpoBaHHON WU
repeperucTpUPOBAHHOIN TIpeleIbHOI OTITYCKHOM 1eHbI ITPOU3BOANTES (HA ATy peanu3ainn
JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara IIpou3BOAUTENIEM), U pa3Mepa ONTOBO HaJbaBKu U (M) pasmepa
PO3HUYHO Ha0aBKY, He TIPeBbINIA0NMX COOTBETCTBEHHO pa3Mepa IpeieibHOM ONITOBOV HaI0aBKYU U
(unn) pazMepa mpeAeabHOV PO3HMUHO Ha0aBKY, YCTAHOBJIEHHBIX B CyObekTe Poccuiickoit ®eneparinin.

"

3. Oprasbl MCITIOJIHUTEIBHOM BIACTU CyObeKTOB Poccuiickoit demepanym pasmeinaior B cetu "MHTepHeT'
MHGOPMAIIMIO O 3aPETUCTPUPOBAHHBIX ITpeIe/IbHBIX OTITYCKHBIX IIeHaX ITPOM3BOaANTENel Ha
JIeKapCTBEHHbIE MTperapaThl, BKIIOUEHHbIE B ITIepevyeHb JKU3HEHHO HEOOXOIMMBbIX U BaXKHEMIINUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, 00 YCTAaHOBIEHHBIX B cyobeKTe Poccuiickoit demepaliyy mpeaebHbIX
pasmMepax ONTOBBIX HaI0ABOK U (MJIN) TIpeie/IbHbIX pa3MepaxX PO3HMYHBIX Hal0aBOK K YCTaHOBJI€HHBIM
MIPOM3BOIUTEISIMM JIEKAPCTBEHHBIX ITpernapaToB GaKTUIECKUM OTITYCKHBIM IIeHaM Ha JieKapCTBeHHbIe
rpernaparhl, BKIIOUeHHbIE B ITIepeueHb KM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BasKHEMIIINX JIeKapCTBEHHbIX
IpernaparToB, a Takke 0 CyMMe 3aperuCTPMPOBAHHBIX MPeeIbHbIX OTITYCKHBIX II€H ITPOMU3BOAUTEIeN Ha
JleKapCTBeHHbIe TperapaThl, BKIIOUeHHbIe B IlepeueHb JXKM3HeHHO He0OXOIMMBbIX U BaKHEMIITUX
JIeKapCTBEHHBIX MperapaToB, YCTAaHOBIEHHBIX B cyobeKTe Poccuiickoit demepaliyy rpeieibHbIX pa3MepoB
OTITOBBIX Ha/I0ABOK U IIpe/Ie/IbHBIX Pa3MepPOB PO3HMUHBIX HA0ABOK M HaJIora Ha 106aB/IEHHYIO CTOMMOCTbD.
VHdopmanys, mpeaycMOTpeHHast HaCTOSIIel YaCcThlo, JO/KHA HAXOAUTHCS TaKKe B allTEUHbIX
OpraHM3auusIxX B TOCTYITHOM J1J1s1 BCeX 3aMHTepeCOBaHHbIX UL popme 1 OOGHOBJISITHCS 110 Mepe ee
pasMelleHust opraHaMy UCIIOJTHUTEbHO BIacTy cyobekToB Poccuiickoit ®emepanyu B cetu "VIHTepHeT".

4. Yrpatun cury ¢ 1 mapra 2020 roga. - ®enepanbHblii 3aKoH OT 27.12.2019 N 475-03.

Fnasa 13. MOHUTOPUHI SODEKTUBHOCTU U BE3OMACHOCTU IEKAPCTBEHHbIX NMPEMAPATOB, HAXOAALWNXCA B
OBPALLEHWX B POCCUCKOW DEQEPALIMM

Cratbsa 64. PapmakoHaa3op

1. JlekapcTBeHHbIE IIperapaThl, HaxXoasIyecs B oopaieHun B Poccuiickoit demepariym, moajaeskat
MOHUTOPHUHTY 3P PEKTUBHOCTH M 6€30IIaCHOCTH B LIEJISIX BbISIBIEHMS BO3MOXKHBIX HETaTUBHBIX
MOC/IeACTBUN UX TIPUMEHEeHNS, UHOVBULYAIbHOM HEIlepeHOCUMOCTH, IIpeayIpeKaeHns MeaUIMHCKUX
PabOTHUKOB, CIIEIMATMCTOB B 00/1aCTY BeTepuHapuu, IalyIeHTOB UM BIaJe/bleB SKMBOTHBIX U UX
3alIUThI OT IPUMEHEHUS TaKMX JIEKAPCTBEHHBIX TTPerapaTos.

2. ®apMaKOHaA30P OCYIIECTBISIETCS COOTBETCTBYIOLUMM YIIOTHOMOYEHHBIM (eiepaabHbIM OpraHoM
MCITOJTHUTETbHOM BJIACTM B YCTAHOBJIEHHOM MM MOPSIKe TIyTeM aHa/IM3a MPegoCTaBIsIeMOii CyObeKTaMu
oOpalileHus JeKapCTBeHHbIX CpefCTB MHMOpMAaIM O TTOOOUHBIX NeiCTBUSIX, HesKenaTe/IbHbIX peakIusX,
Cepbe3HbIX HeXXeJlaTeIbHbIX peaklMsIX, HelpeBUIeHHbIX HexXelaTeabHbIX peaKysIX IpY IPpMMeHeHUNn
JleKapCTBEHHBIX ITperapaToB, 06 MHAVMBUAYATbHOI HENIePeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUY 3P dEeKTUBHOCTU
JIeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB, a TaKkKe 00 MHBIX (haKTax U 0OCTOSITENbCTBAX, TPEACTABIISIONINX YTPO3Y
SKU3HU WIN 3I0POBbIO UesioBeKa Jinbo SKMBOTHOTO TIpu MpUMeHeHU! JieKapCTBeHHBIX ITperapaToB U
BbISIBJIEHHBIX Ha BCeX 3Tarax obpalleHus JeKapCcTBeHHbIX MpenapaToB B Poccuiickoii @enepaiiuy u gpyrux
rocyapcTBax.

3. CyobeKTbl 00pallleHusI JieKapCTBeHHBIX CPeCTB B MOPsIIKe, yCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUYEHHBIM
(benepanbHbBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIBHO BJIaCTH, 00s13aHbI COOOIATH B YIIOTHOMOUEHHbIN (eepasbHbIi
OpraH VCIIOJHUTEIbHOI BJIACTU O TIOOOYHBIX IECTBUSX, HEsKeTaTeTbHbIX PeaKIIMIX, CePbe3HBIX
He)KeJlaTeJIbHbIX PeakMsIX, HellpeqBUIeHHbIX HeXKelaTeIbHbIX peakUysIX [Py IpUMeHeHUN
JleKapCTBeHHBIX ITperapaToB, 06 MHAVBUAYaTbHOI HENIepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3P deKTUBHOCTU
JIleKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB, a Takxke 00 MHbBIX (haKkTax U 0OCTOSITENbCTBAX, TPEACTABISIONINX YTPO3Y
SKVU3HU VI 3J0POBbBIO YeIoBeKa JiMb0 KMBOTHOTO IIPY MPUMEHEeHUM JIEKapCTBEHHBIX MPernapaToB U
BBISIBJIEHHBIX Ha BCEX 3Tarax oopaileHus ieKapCTBeHHBIX MpernapaToB B Poccuiickoii @enmepaiinm 1 Ipyrux



rocymapcTBax.

4. [lepskaTey WX BJIaeIblbl PETUCTPAIMOHHBIX YAOCTOBEPEHMI JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaTosB,
I0pUANYECKIE JIUIA, HAa MMS KOTOPBIX BbIJAHbI pa3pelieHs Ha MPOoBeleHNe KIMHMYECKUX VCCIeq0BaHNiI B
Poccuiickoit ®enepaiiuu, 1160 yIIOJTHOMOYEHHbIE UMM APYTHE I0PUIMUECKME JIUIla B paMKaxX 06ecrieueHnst
0e30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaToB B MTOPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIVIM
YVIIOJIHOMOYEHHBIM (heJiepaibHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHOM BIACTU, 00sI3aHbI OCYILIECTBIISTh IIPUEM,
y4eT, 00paboTKy, aHA/IN3 ¥ XpaHeHMe MTOCTYITAIoNMX B X aJpec OT CyObeKTOB 00paleHys JeKapCTBEHHbBIX
CPeJiCTB M OPraHOB TOCYIapCTBEHHOJ BIACTY COOOIIEHMIT O TOOOUYHBIX MTECTBUSIX, HESKeTaTeTbHbIX
peakInsx, Cepbe3HbIX HEXKeTaTeIbHbIX M HeIllpeIBUIeHHbIX HeKeTaTeIbHbIX peaKIsIX IPU MPUMeHEeHUU
JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, 00 0CO6EHHOCTSIX UX B3aMMOIEICTBUS C APYTYIMM JIEKAPCTBEHHBIMU
nperapaTamu, MHIUBUAYaIbHOM HEITEPEHOCUMOCTH, a TaKKe 06 MHBIX (haKTaxX M 0OCTOSTENIbCTBAX,
MpeACTaB/ISIONMX YIPO3Y KU3HU MU 3J0POBBIO UeI0BeKa MO0 SKMBOTHOTO VI BIIUSIOIINX Ha M3MEHEeHe
OTHOIIIEHMSI OKMIaeMOJi ITOJTb3bI K BO3MOXKXHOMY PUCKY IIPMMEHEHMS IeKapCTBEHHbIX ITPerapaTosB.

5. ITpu BhIBI€HMM MHGPOPMALIVM O CEPbe3HbIX HEeXKeIaTe/IbHbIX peakIMsIX U HellpeaBUIeHHbIX
HeKeJIaTe/IbHbIX peaklMIX Py IIpUMeHeH)M JIeKapCTBEeHHBIX ITperapaToB, 00 0COOEHHOCTIX UX
B3aMMO/EICTBUS C APYTUMM JIeKapCTBEHHbIMMU IIpeliapaTamMmiu, UHAMBUAYATbHOM HellepeHOCMMOCTH, a
TaKkke 00 MHBIX (paKTax M 00CTOSTE/NbCTBAX, BAMSIONIMX HAa M3MEeHEHMe OTHOIIEHMST OKUIAaeMOI MOJIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIpMMeHEeH !SI JIeKapCTBeHHbIX ITPerapaToB, AepykaTe/ly I Baae/lbllbl
pPEerucTpalMOHHbIX YAOCTOBEPEHMIT JIEKapCTBEHHBIX MTPernapaToB, OpUANYeCcKue JI1Ila, Ha UMS KOTOPbIX
BbIJIaHbI pa3pelleHns: Ha MpoBeieHre KIMHUYeCKUX uccieqoBannit B Poccuiickoit @emepanym, mmbo
YIIOJTHOMOYEHHbBIE MU IPyTHe I0pUaAnYecKe JuIla 00s13aHbl IPUHSTH MEePhI, HaITpaBJIeHHbIE Ha
yCTpaHeHMe HeraTMBHbBIX MOC/TIeACTBUIT MpMMeHeHMs TaKMX JieKapCTBEeHHbBIX IpenapaTos,
npenymnpexaeHe MpUIMHeHNs Bpeaa >XKU3HM UM 340POBBIO YeIoBeKa MO0 KMBOTHOTO, 3aIIUTY UX OT
TIpMMEHEeHMS TaKUX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, Ha JOIOJTHUTEIbHBI cO0p JaHHbBIX 00 3(PGEeKTUBHOCTU U
6e30ITacHOCTM TaKMX JIeKapCTBEHHBIX ITPernapaToB.

6. 3a HecooOIIeHMe WM COKPbITHE MHGOpMALMK, TPeyCMOTPEHHOM YacThIO 3 HACTOSIIIEN CTaThH,
ZIepykaTeu WK Bllafelblibl peTUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHUI JIeKapCTBEHHBIX IIpeIaparos,
IOpUANYECKNe InIA, Ha UMS KOTOPBIX BbIJaHbl pa3pelleHns Ha MPoBeAeHe KIMHNYECKUX UCCIeJOBaHUI B
Poccuiickoit ®egeparyn, 1160 YIIOJTHOMOUYEHHbIE UMY IPYTHe pUAMYecKye JINIA, a TaKKe JOJKHOCTHbIE
JIUIa, KOTOPBIM 3Ta MHGOpMAaLMs CTajla MU3BECTHA IO POy UX MpodeccruoHaabHOM AesTeTbHOCTH, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUMU C 3aKOHOIATeIbCTBOM Poccuiickoit ®egepaiinn.

7. ITpu Moy4eHMM YIIOTHOMOUYEHHBIM (efiepabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTENIbHOV BJIaCTU B paMKax
oCylIIecTBAeHUsI UM ¢apMaKoHaa30pa JoKa3aTeJbCTB O HECOOTBETCTBUM JIeKapCTBEHHOTO Iperaparta
YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHMUSM UM TIPY TTOTyIeHUY MH(POpMAaLM O HECOOTBETCTBUM JaHHBIX 00
3bderTUBHOCTY U 0 6€30MaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara JaHHbIM O JIeKapCTBEHHOM ITperapare,
coZiep>KaIIMMCsT B MHCTPYKIMY TI0 €r0 IPUMeHEeHMIO (B TOM UMCJIe BBISBJIEHHBIX B XO/I€ OCYII€CTBIEHMS
dbapmakoHai30pa KOHTPOJIbHO-HAI30PHBIMIM OpraHaMy MHOCTPAHHBIX TOCYAAPCTB), YIIOJTHOMOYEHHbI
(dbenepanbHbIii OPTaH UCTIIOJHUTEIbHO BJIACTY B YCTAHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE pacCMaTpyUBaeT BOIIPOC O
MIPUOCTAaHOBJIEHMM TTPUMEHEHMS TAKOTO JIEKaPCTBEHHOTO TTpernapara.

Cratba 65. MpuocTaHoBNEHME NPUMEHEHNS NEKAPCTBEHHOTO Npenapata

1. ITpu mosryuyeHny MHGOPMALIY O HEXKeJIATe/IbHBIX PeaKIUsIX Py MPUMEHEHUY JIEKAaPCTBEHHOTO
mpernapara, He yKa3aHHbIX B MHCTPYKLMM T10 PMMeHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO Mperapara, Cepbe3HbIX
HeskeJIaTeJIbHbIX peakIusxX, 06 0COOeHHOCTSIX ero B3aMMOJIeCTBUS C APYTUMMU JIeKapCTBEeHHbIMU
nperapaTamu, KOTOpble MOTYT MPeACTaB/STh YIPO3Y KU3HU MUY 3[I0POBBIO UeI0BeKa MO0 SKMBOTHOTO, a
TaKXke 0 HeCOOTBETCTBUM TaHHbBIX 00 3(pdheKTUBHOCTM 1 0 6@30IMacCHOCTH JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara
OAHHBIM O JIEKApCTBEHHOM ITperiapare, COAepsKalluMcs B MHCTPYKIIMM T10 €T0 MPUMEHEHMIO, B TOM UMCIIe
OT YIOJTHOMOYEHHBIX OPraHOB MHOCTPAHHBIX TOCYNAPCTB, 0OMEH KOTOPO¥i OCYIeCTBIISIETCS B
COOTBETCTBUM C COTJIAIIEHUSIMY MEXKTY YITOTHOMOUEHHBIM (hefiepasbHbIM OPraHOM UCTIOTHUTETbHO
BJIACTY ¥ YIIOJTHOMOYEHHBIMM OpPTaHaMM MHOCTPAHHBIX TOCYIaPCTB, YIIOTHOMOYEHHbIN (hegepabHbIif



OpraH UCIOJHUTEIbHOI BJIACTY pacCMaTpUBaeT BOIIPOC O BO3MOXKHOCTY IIPMOCTAHOBIEHNMS 0OpaIieHust
TaKOro JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa B MOpsiaKe, yCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEeHHbIM (efiepaJbHbIM
OpPTaHOM MCITOTHUTE/IbHOM BIACTH.

2. [Ipy HeMcIOHEHUM UM HeHaJieXkallleM UCIIOJTHEHUM depsKaTe/lsIMU WIM BaaaebliaMu
perucTpaliMOHHBIX YIOCTOBEPEHUI IeKapCTBEHHBIX MPeIapaToB, OPUANYECKUMU JTUITAMU, HA UMS
KOTOPBIX BbIIAHBI pa3pelieHns Ha MpoBeJeHe KIMHMYeCKUX uccienoBanmii B Poccniickon @enepannm,
MV YTIIOJTHOMOYEHHBIMY MMM APYTUMMU IOPUANIECKUMU TULIAMIU 00513aHHOCTEH, YCTAaHOBJIEHHBIX YaCTSIMMU
3 1 4 craTbu 64 HacTosero degepaabHOro 3aKOHA, JIMOO B CJIyUasix MpeiCTaBAeHNUSI COOTBETCTBYIONIMM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJiepaTbHbIM OPraHOM UCIIOJHUTE/IbHO BJIaCTU 3aKII0UEeHMSI O HeJJOCTOBEPHOCTU
pe3yJIbTaTOB KIMHMUYECKOTO UCCIeIOBaHMS TIeKapCTBEHHOTO Mperapara AJjsi MeIUIIMHCKOTO MpUMeHeHM s,
KOTOpPO€e OCHOBAHO Ha pe3y/bTaTax IMIPOBEPKU MeIUIIMHCKOM OpraHM3alu, MpOBOAMBILEN YKa3aHHOe
KJIMHUYECKOe UCC/Ief0BaHe C HapylleHMeM MpaBul Haajiexkalllei KIMHUYeCKOV MPaKTUKM, U TIPUBEJIO K
MTOTYYEHUIO HEJOCTOBEPHBIX Pe3yJIbTaTOB, JIMOO B CJTyuyae HEBBITIOJTHEHMS TPEeAIIMCAHNSI, BBITAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eJiepaTbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU [0 UTOTaM OCYIIeCTBIeHMUS
BBIOOPOYHOI'O KOHTPOJISI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, YIIoJJHOMOUYEHHBIN ¢eiepaabHbIi OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU B YCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIAKE pacCMaTpuUBaeT BOMPOC O MPUOCTAHOBIEHUNA
IIpUMeHeHM s TaKOTro JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara.

3. YosiHOMOYeHHbI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHON BIACTY TIpU TIpeICTaBIeHUM €My CBeIeHUi O
HECOOTBETCTBUM ITPOU3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPe6GOBAHMSIM MTPaBWII HaJIexalein
MPOM3BOJICTBEHHO MPAKTUKU U (MJI) O HAPYIIEeHUM TULIeH3MOHHBIX TPeOOBaHUIi, KOTOpbIe ObUIU
BbISIBJIEHBI B XO/le TTPOBeIeHNsI MHCIIEKTUPOBAHMS TTPOM3BOIUTEIIS JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB WU
OCYIIeCTBIEHUS IUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe IMTPOoM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U IIPUBEJIN
WM MOTYT IIPMBECTH K MMPOMU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB AJ1s1 MeIUIMHCKOTO TPUMeHeHMUs,
MIPUUMHUBIINX UIU CIIOCOOHBIX IPUUYUHUTD Bpe, SKU3HU MUY 3[J0POBbIO TPaXkiaH, pacCMaTpuUBaeT BOIIPOC O
MIPUOCTAHOBJIEHUY TIPMMEeHeHMS JIeKapCTBEHHBIX MPerapaToB AJisi MeJUIIMHCKOTO IPpMMeHeHUs B
YCTaHOBJIEHHOM MM TIOPSIAKE B CAEIYIOMIMUX CITydasix:

1) cocTaB U (M) TEXHOIOTUS TTPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMs
(c ommMcaHMeM CTaauii MIPOM3BO/ICTBA) OTIMYAIOTCS OT 3asBJIE€HHBIX B PETMCTPAIIMIOHHOM JI0Che;

2) JleKapCTBEHHbI Mpernapar s MeAULIMHCKOTO MpUMeHeHMs Mpou3BeleH Ha ITPOU3BOACTBEHHOI
TJIOIIA/IKe, He YKa3aHHOM B PETUCTPAllMOHHOM JIOChE;

3) y IpOM3BOAUTEJIS IeKaPCTBEHHBIX CPEACTB OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTHI, TOATBEPKIai0Ilie COOTBETCTBIE
KavecTBa JIeKapCTBEHHOTrO ITperapara Ajisi MeIUIIMHCKOTrO IMTpUMMeHeHMSsI, BBOJMMOTO B IpaskIaHCKMi1
0060pOT, Tpe6OBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €I0 TOCYIapCTBEHHOM pernucTpaIun;

4) npoM3BoAUTEEeM JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB B COTJIACOBAHHBIN C COOTBETCTBYIOIIMM YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIBHO BJIACTM CPOK He YCTpaHeHbl HapyllleHus TpeboBaHMii TpaBuI
HaJJieskalei Mpou3BOACTBEHHOM MPaKTUKU U (WIN) TULEH3MOHHBIX TPeOOBaHMI, KOTOPbIe ObLIN
BBISIBJIEHBI B XOZl€ IPOBeleHVS] MHCIIEKTYPOBAHNS IIPOM3BONUTES JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB WK
OCYIIeCTBIEeHMS JINLIEH3MOHHOTO KOHTPOJISI B chepe MPOoM3BOJCTBA JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB U MPUBEN
WX MOTYT IIPUBECTU K IPOU3BOJCTBY JIeKapCTBEHHbIX IIpernapaToB AJ1s1 MeOUIMHCKOTO IIpUMeHeH s,
MIPUUMHUBIIUX MUY CTIOCOOHBIX IPUUYUMHUTD Bpe[ SKU3HU U 3[J0POBbIO TPaXkAaH.

4. YiomHOMOYeHHbIN dhefepabHbIVi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJACTY IIPU HAUUMUM Y HETO CBeJleHUI O
HECOOTBETCTBUM ITPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB TPeOOBAHMSIM ITpaBMUJT Ha IexKaleii
MIPOM3BOICTBEHHO MPAKTUKM U (MJIM) O HApYIIEeHUM JTULEH3MOHHBIX TpeOOBaHMii, KOTOPhIE ObLIN
BBISIBJIEHBI B XOJI€ IIPOBeIeHMS MHCIIEKTUPOBAHMS IIPOM3BOAUTEIS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB UIN
OCYIIeCTBIeHUS IUIIeH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe MPOM3BOICTBA JIeKAPCTBEHHBIX CPENCTB U MIPUBEIIU
VIV MOTYT TIPUBECTU K IIPOU3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB [IJisl BeTePUMHAPHOTO MPUMEHEHMS,
MIPUYMHUBIIMX VIV CIIOCOOHBIX IPUYMHUTD BPe SKM3HM UM 3J0POBbIO JKMBOTHBIX, paCCMaTPMUBaeT
BOITPOC O TIPMOCTAHOBJIEHUN peaan3alun U IIpMMeHeHNs JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB /IS BeTepMHaPHOTO
MpUMeHeHUs B YCTAHOBJIEHHOM UM TOPSAKe B CAeAYIOIINX CIyUasX:



1) cocTaB u (/1) TEXHOJOTUS TTPOM3BO/ICTBA JIeKAPCTBEHHOTO Mperapara ik BeTepMHapHOro
MpUMeHeHMsI (C OIMCaHMeM CTaAuii POM3BO/ICTBA) OTAMYAIOTCS OT 3asBJI€HHBIX B PETUCTPAIMIOHHOM
IOChe;

2) JIeKapCTBEHHbI Mpernapar JJjisi BeTepMHAPHOT0 ITPMMeHeHMs ITPou3BeleH Ha ITPOM3BO/ICTBEHHO
TIoNafKe, He YKa3aHHOM B PerMcTpalMOHHOM JOChe;

3) y Ipou3BOANTEIS IeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTCYTCTBYIOT JOKYMEHTbI, TOATBEP)KIa01/ie COOTBETCTBIE
KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara /i BeTepUMHAPHOTO MPUMeHeH s, BBOJMMOTO B I'DaskAaHCKUI
060poT, Tpe6OBaHMSIM, YCTAHOBIEHHBIM ITPU €r0 TOCYIapCTBEHHOM PerncTpalnm;

4) pou3BoOAUTEEeM IeKaPCTBEHHbIX CPEICTB B COTJIACOBAHHBIN C COOTBETCTBYIOIIUM YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepaabHBIM OPraHOM MCITOJIHUTEIBHO BJIACTM CPOK He YCTpaHEHbI HapylIeHus TpeboBaHMii TpaBuI
HajJieskaleii Mpou3BOACTBEHHOM MTPaKTUKM U (MIJIN) IUTIeH3MOHHBIX TPebOoBaHMi, KOTOPbIe ObLIN
BbISIBJIEHBI B XOZIe TTPOBEIeHNSI MHCITEKTYPOBAHMS TTIPOM3BOIUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WU
OCYILeCTBIeHUS TULIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS B chepe IMTPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U MIPUBEJIN
MJTV MOTYT IIPUBECTHM K ITPOU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX MTPEIIapaToB IJIsl BETEPMHAPHOTO ITPUMeHEeHMS],
MIPUUMHUBIINX MUY CTIOCOOHBIX IPUUUHUTD BpeJ, SKU3HU MU 3[0POBbIO SKUBOTHBIX.

Cratba 66. UHdopmaums o pesynbtatax apmMakoHaasopa

VIIOTHOMOY€EHHbIV efepanbHblii OPTaH UCIIOJHUTENbHO BIACTH, OCYLIECTBISIIONMIT papMaKoHaA30p, M0
ero pe3yjabTaTaM pa3meliaeT Ha CBoeM opuiMaabHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT" MHGOPMAIUIO O:

1) BbISABJICHMM HOBBIX ITOATBEPKAOEHHDBIX JaHHbIX O IMOGOYHBIX HEﬁCTBMHX, HeXXeJIaTe/JIbHBIX peaKIUIX,
CepbE3HBIX HEJXKEJ/IATEeJIbHbIX PeaKIMIX, HeIIpEeABUOE€HHbIX HEXKe/JIaTeJIbHbIX peaKIMAX IIPU IIPUMMEHEHUU
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa, B TOM UMcjie BJAMAIIINX Ha OTHOIIIEHe OKMIaeMOI OJIb3bI K BO3MO>XHOMY
PUCKY IIPMEHEHNMA JaHHOTI'O JIEKAPCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa;

2) IPUHSTBIX pellieHMsIX O BHECEHMUM U3MEeHEeHUI B MHCTPYKIMIO IO MPUMEHEeHMIO JIeKapCTBEHHOTO
nperapara, o IpMOCTAaHOBIEHUM ITPUMeHeHMsI JIeKapCTBEeHHOTO Tpernaparta, 06 U3bsITUM U3 oOpalieHus
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara Win 0 BO30OHOBIEHUY ITPUMeHeHMsI IeKapCTBEHHOTO Mpernapara.

nasa 14. UHOOPMALIMA O NEKAPCTBEHHbIX NMPEMNAPATAX. CUCTEMA MOHMUTOPWHIA ABUXXEHUA
NEKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB AN MEAULIMHCKOrO MPUMEHEHUA

Cratba 67. Uupopmanus o nekapCTBeHHbIX npenapatax. CucteMa MOHMTOPUHIA ABMXEHUA NEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos
ANg MeAULMHCKOrO NPUMEHeHMUS

1. ludopmaniusi o mekapCcTBeHHbIX Mpernaparax, OTITyCKaeMbIX 110 pelielTy Ha TeKapCTBeHHbIi Ipemnapar,
IOJIKHA COIePXKaThCs TOJIBKO B CIIeLMaIM3UPOBAaHHBIX U3NAHUSX, TpeJHA3HAUEHHbIX JJI51 MeIULIMHCKUX,
dhapmaleBTMUeCKMX pabOTHMKOB, CIIELIMAIMCTOB B 00/1acTV BeTepuHapuu. Hpopmaius o 1eKapCTBEHHbBIX
rperaparax Jijisl CrelMaJuCcTOB B 00J1acTi 0OpalieHus TeKapCTBEHHbIX CPeJICTB MOXKeT COJlepsKaThCs B
MOHoOrpadusix, ClipaBOYHMKAX, HAYYHBIX CTAThsIX, B JOK/IalaX HA KOHrpeccax, KOHbepeHIUIX,
CUMITIO3MyMax, HayYHbIX COBETAaX, a TaKKe B MHCTPYKILIMSIX 110 MIPUMeHEeHMIO JIeKapCTBEeHHbBIX ITperapaTosB.

2. ndopmariius o 1eKapCTBEHHBIX MTperaparax, OTITyCKaeMbIX 6e3 pellerTa Ha JeKapCTBeHHbIN mpernapar,
MOJKET COZIepsKaThCs B MyOJMKAIIMSIX Y OObSIBJIEHUSIX CPEJICTB MacCOBOM MHMOpMaIN,
CHelMaJM3UPOBAHHBIX U OOLIMX MeUaTHbIX U3TAHUSIX, MHCTPYKIUSX 110 TPUMeHeHMIO JTIeKapCTBeHHbIX
MperapaToB, MHbIX U3AAHUSIX CyObEKTOB 0OpallleHMsI IeKapCTBEHHbBIX CPe/iCTB. PekiiaMHble MaTepuasbl O
JIeKapCTBEHHOM TIperiaparte, OTITyCKaeMOM 6e3 pelleriTa Ha JieKapCTBeHHbIN mpernapar, JOIKHbBI
COOTBETCTBOBATb MHCTPYKIIMY IO IPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO ITpernapara.

3. [lorrycKaeTcst MCIIO/Ib30BaHMe JIIOOBbIX MaTepUaIbHbIX HOCUTEJIE, TO3BOJISIOIIVX XPaHUTD, TTepejaBaTh U



MCII0/Ib30BaTh MH(POPMAIIMIO O JIeKapCTBEHHBIX TIpernapaTax 6e3 ee MCKaXKeHMS.

4. [Ins menieit uaeHTUOUKALMM YIIAKOBOK JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB JIJIsI MeIUIIMHCKOTO MPUMeHeHUS
MIPOM3BOANUTEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B MOPsIAKe, yCTaHOBIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit
@enepaliyiy, HAHOCST Ha IEPBMUUHYIO YIIAKOBKY (B OTHOILIEHUM JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB JJIs
MeIOUIIMHCKOTO ITpUMeHeH s, 1JIs1 KOTOPbIX He TpelyCMOTpeHa BTOpUYHAas YIIaKoBKa) ¥ BTOPUYHYIO
(MOTpebUTETHCKYIO) YITAKOBKY JIEKaPCTBEHHBIX ITPenapaToB s MeAUIIMHCKOTO MPYMMeHeHMs CpeaCcTBa
UIeHTUUKaALMK, 32 UCKITIOUEHMEM JIEKaPCTBEHHBIX IIPenapaToB I MeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEeH S,
MIPOM3BOAMMBIX IJIsSI TPOBEIEHMS KIMHUYECKUX UCCIeIoBaHNii, S9KCIIOPTA, JIEKapCTBEHHBIX ITperapaToB AJ1s
MeIOUIIMHCKOTO ITpUMMeHeHMsI, yKa3aHHbIX B UacTsX 5 u 8 craTbu 13 HacTosIero ®enepasibHOro 3aK0OHa,
paguodapMalleBTMUeCKMX JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB, MUSIBOK MeIUIIMHCKMUX U Ta30B MeAUITMHCKIX.

5. XapaKTepuCTUKM CpeaCTBa UAEHTUMUKAIIUY, TOPSIAOK €ro HaHeCeHUs M TPeOOBaHMSI K CTPYKTYype U
dbopmaTty MHbOpMaIMK, KOTOPYIO COEPKUT CPEACTBO UAeHTUIUKAIINY, OTIpeiesiioTcst [IpaBUTe/IbCTBOM
Poccniickoi ®enepainyn.

6. [Topsimok co3manusi, pa3BUTHSI, BBOAA B 9KCILTyaTallMIO, SKCIUTyaTallMM 1 BbIBOAA M3 KCILTyaTalluu
CUCTEeMbI MOHUTOPMHTA IBVKEeHMS JIeKapCTBEHHbIX IIpeIapaToB AJis MeAUIIMHCKOTO ITpUMeHeH s,
TIOPSIAOK ITPeaoCcTaBaeHus MHPOpMaLu, COAEPsKaIeics B CUCTeMe MOHUTOPMHTA IBMKEeHMS
JIeKapCTBEHHBIX IMTpernapaToB AJis1 MeAULIMHCKOTO IPMMeHEeHMs], U TIOPSIIOK B3aMMO/IeCTBUS YKa3aHHO
CUCTEMBI C MHBIMU FOCYIapCTBEHHBIMU MHGOPMAIIMOHHBIMY CHUCTeMaMM ¥ MHGOPMaILMOHHbIMU
CUCTeMaMM I0PUANYECKUX JIUIL Y MUHAVMBUAYIbHBIX IIPeANpUMHUMMAaTesei, ykasaHHbIX B yacTsax 7 u 10
HacTosIIel cTaTby, ycTaHaBAuBatoTcs [IpaButenbcTBoM Poccuiickoit @enmepanyn. OnepatopaMy CUCTEMbI
MOHMUTOPUHTIA ABVOKEHMS JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB /11 MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHEHUS SIB/SIOTCS
denepanbHbIN OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BIACTU U (MJIM) OpraHu3aIusi, yroJJHoMoueHHbie [IpaBUTeIbCTBOM
Poccniickoi ®enepainyn.

7. IOpuanyeckue nuila U MTHAMBUIYA/IbHbIE IPEeAIIPUHMMATENN, OCYILECTBIISIONIE TPOU3BO/ICTBO,
XpaHeHMe, BBO3 B Poccuiickyo @enepalinio, OTIIYCK, peaan3salyio, iepegavy, IpuMeHeHMe U
YHUUTOXXEHME JIeKapCTBEHHbIX MperapaToB I MeAUILIMHCKOTO MPUMeHeHMsI, 00ecIieunBaloT B MOPsIKe U
B COCTaBe, KOTOpPbIe YCTaHOBJeHbI [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @enepaniu ¢ yueToM BUAA
OCYIIECTBJ/ISIEMOI MMM AesITeJIbHOCTM, BHeCEeHe MHPOpMaIMM O JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTax Ajisi
MeaUIIMHCKOTO TIPMMeHeHNS B CUCTEMY MOHUTOPMHTA ABV>KEHMS JIEKAPCTBEHHBIX ITPenapaToB Jj1s
MeaUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMsI.

7.1. JlekapcTBEHHBIE TIpenapaThl 111 MEIUIIMHCKOTO IPMMeHeHMs, IpeiHa3HauUeHHbIe JJIs1 00ecIieueHmsI
Juil, 60JIbHBIX TeMobuTMelt, MyKOBUCIIMI030M, TUTIOMU3apHbIM HAaHM3MOM, 60J1e3HbI0 ['o1ile,
3JI0Ka4eCTBEHHbIMM HOBOOOpPa30BaHMUSIMM JIMMAOUIHO, KPOBETBOPHOI 1 POACTBEHHBIX M TKaHEIA,
pacCessHHBIM CKJIEPO30M, JIUL] [I0C/Ie TPAHCIIAaHTAalMM OPTraHoB U (M/IM) TKaHeil, Ipou3BeeHHble 10 31
nexabps 2019 roga, a TakKe MHBIE JIEKAPCTBEHHBIE TIperapaThl 411 MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHeH NS,
npousseneHHbie 10 1 uwoisa 2020 rona, moaiexxaT XxpaHeHUIo, IlepeBo3Ke, OTITYCKY, peain3annuu, rnepepave,
MIpUMeHeHNI0 6e3 HaHeCeHMs CPeACTB UAeHTUPUKALMY N0 UCTeUEeHMS CPOKA UX TOOHOCTH. IIpaBUTE/IbCTBO
Poccuitckoit ®enepaliuyu BlipaBe yCTAHOBUTb OCOOEHHOCTY BBO/IA B IPasKAAHCKMIT 060POT JIeKapCTBEHHbIX
IpernapaToB 411 MeIULIMHCKOTO ITpUMeHeHMs], IIPOoM3BeeHHbIX B repuop ¢ 1 ntossa 2020 roga 1o 1
okTs16ps 2020 roga. B 1ie/six BBOJa B rpaskIaHCKMIA 000POT JIEKapCTBEHHbBIE IIpenapaTsl IJ1 MeIUILIVHCKOIO
MIpUMEHEeHMNsI, 3 UCKII0UeHeM JIeKapCTBEHHbIX IpernapaToB, IIpeJHa3sHaueHHbIX 1)1 obecrieueHus JINII,
00JIbHBIX reMoQuIMeit, MyKOBUCIIMI030M, TUIIOGMU3apHbIM HaHM3MOM, 60j1e3HbI0 ['ole,
3JI0Ka4eCTBEHHBIMM HOBOOOpa30BaHMSIMM JIMMOOUIHO, KPOBETBOPHOJ 1 POACTBEHHBIX UM TKaHEe,
paccesiHHbIM CKJI€P030M, JIUIIL [IOC/Ie TPaHCIJIaHTAallMM OPraHoB U (MJIM) TKaHel, Mpou3BedeHHbIe 3a
nipemenamu Tepputopun Poccuiickoit @enepariny 10 1 oktsiopst 2020 rosa, MOTyT ObITh BBE3€HBI B
Poccniickyro ®epepannio no 1 suBaps 2021 roga B ropsiike, ycTaHOB/IeHHOM [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepanyn, 6e3 HaHECEHUS CPEICTB UAeHTUMKALINA.

8. Opranmusanyst MHGOPMAIMOHHOTO B3aMMOMEICTBIUS CUCTEMbI MOHUTOPMHTA ABVKEHMS JIeKaPCTBEHHbIX
rpenapaTroB JJIs1 MeIUIIMHCKOTO IMTpUMeHeHUsI C MHBIMU roCcyIapCTBeHHbIMY MH(POPMaLIMOHHBIMUI



cucTeMaMy 06ecIieurBaeTcsl B TOM UMCJIe TOCPeACTBOM MH(PPaACTPYKTYpPhl, 00ecreunBaroIieii
MH(POPMAaIMOHHO-TEXHOJIOTMYECKOe B3auMOZeiiCcTBYE MHGOPMALIMOHHBIX CUCTEM, UCIIOTb3YEMBbIX JIJIsI
MpeIOCTaBIeHMS TOCYAAPCTBEHHbBIX M MYHUIIUIIATbHBIX YCIYT U MCIIOJTHEHMS TOCYyIapCTBEHHBIX U
MYHUIUIIATbHBIX QYHKIMIT B 9JIEKTPOHHOI opme.

9. O6uemocTymHast MHGOpMaLNSI, COIePKALIAsICS B CMCTeMe MOHUTOPYHTA IBUKEHMS JIeKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB JJI MeIUIIMHCKOIO IMIpUMeHEeHMsI, pa3MellaeTcsl B MHGOPMaIMIOHHO-
TeJIEKOMMYHMKAIMOHHOI ceTu "HTepHeT" (B TOM umcyie B GopMe OTKPBITHIX JaHHbBIX) B IOPSIIKE,
yctaHoBjieHHOM [IpaBuTenbcTBOoM Poccuiickoit @enepanmint.

10. [TpomsBoaAUTENM T€KAPCTBEHHBIX CPEICTB MOTYUaIOT COMEePXKaIIyIOCs B CICTeMe MOHUTOPUHTA
IBVIKEHMS JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB A1 MeIUIIMHCKOTO IIpUMMeHeHMsI MHDOPMAIUIO O CEPUSIX U
MapTUSIX JeKapCTBEHHbIX IIpenapaToB, IIPOU3BOAMMBIX MMM U HAXOISIIMXCS B IPaXkAaHCKOM 060poTe B
Poccuiickoit ®enepaiyin, 6e3B03Me3IHO.

11. 3a MpoM3BOACTBO WM ITPOIAKY JIEKApPCTBEHHBIX ITPEITapaToB AJIsI MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHeHusI 6e3
HaHeCeHUsI CPeICTB UAeHTUdUKALIMM, C HApYIIIeHVEM YCTaHOBJIEHHOTO MOPSIIKA X HaHeCeHMsI, a TaKke 3a
HeCcBOeBpeMeHHOe BHeCeHMe TaHHbIX B CUCTeMY MOHUTOPUHTA ABVKEHMS JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB AJIs1
MeJIUILIMHCKOIO IPMMEHEeHMS] UM BHECEHME B Hee HeJIOCTOBEPHbBIX JaHHbBIX I0pUAMUecKye Julla 1
UHIOVBUIyaJTbHbIE IpEeATIPUHMMATEN, YKa3aHHbIE B 4ACTSIX 4 U 7 HACTOSIIEei CTaTby, HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoit ®egepatinn.

12. TIpaBuTenbcTBO Poccuiickoit demepaiyiy BIipaBe yCTaHOBUTb OCOOEHHOCTY BHEIPEHMS CUCTEMBbI
MOHUTOPUHTA ABVOKEHMS JIEKapPCTBEHHBIX ITPEenapaToB I MeAUIIMHCKOTO IIPMMEHEeHNSI, BKII0Yasi CPOKU
ee BHeJpeHMs, B OTHOLIIEHMM JIEKaPCTBEHHBIX IIperapaToB A1 MeAULMHCKOTO IIpUMeHeHs, BKIIIOUYEHHbBIX
B IlepeveHb JXM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX M BaKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB, JeKapCTBEHHbIX
TpernaparosB, IpeJHa3HAYeHHbIX IJIs1 06ecriedeHust JIUI, 60IbHbIX reModuIneii, MyKOBUCIIMA030M,
runodu3apHbIM HAaHM3MOM, 00J1e3HbI0 ['o1lle, 3/I0KaUeCTBEHHBIMIM HOBOOOPa30BaHUSIMMU JIMMGBOUTHOI,
KPOBETBOPHOJ U POJICTBEHHBIX UM TKaHel, pacCeIHHBIM CKJIEPO30M, JINLI I10C/Ie TPAHCIVIAaHTAlMMU OPraHOB
" (WIN) TKaHEW, MHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB 4Jis MeAUIIMHCKOTO TpUMEeHEeHUSI.

Mnasa 14.1. OTPAHUYEHUA, HANATAEMbIE HA OPTAHU3ALIUU, OCYLLECTBNAIOLIME AEATENbHOCTb N0
OBPALLEHUIO NEKAPCTBEHHbBIX CPELICTB

Cratbsa 67.1. OrpanuyeHus, Hanaraembie Npyu OCyLLECTBNEHUM AeATENbHOCTU B chepe 06paLLeHHus NeKapCTBEHHbIX
cpencTs

1. OpraHmusanum, 3aHMMaroIIecs pa3paboTKoI, MPOU3BOICTBOM U (MJIM) peaau3alein 1eKapCTBEHHbIX
TperapaToB JJIs MeIUILIMHCKOIO IMpUMeHeHMsI, OpraHu3alym, ob1agalye mpaBaMyu Ha UCII0Ib30BaHe
TOProBOr0 HAaMMEHOBAaHMSI JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa JIijisi MeIUMLIMHCKOTIO IPUMeHEeHMs, OpraHu3anumn
OIITOBOJI TOPIOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEICTBAMM, alITEUHbIe OpraHMU3aLyu (MX IPeaCcTaBUTEe N, MHbIe
dbusnveckue 1 OpUAMUECKNE JINIA, OCYIECTBIISIONINE CBOIO NesTe/IbHOCTh OT MMEHM 3TUX OpraHu3aliyii) B
OTHOIIIEHUY MEIUIIMHCKIX PAOOTHMKOB ¥ PYKOBOIUTEIeN MeIUIIMHCKUX OpraHu3aluii He BIIpaBe:

1) BpPYyYaThb ITIOOAPKM, BhIIIJIAUMBATD JE€HEXKHbIE CpeACTBa (3a MCK/IIOYEeHEeM BO3HaI‘pa)KILeHI/II‘/JI I10
OOTOBOpaM IIpu IMpoBedeHNN KIMHNYECKNUX UCC/IeJOBaHUIA JIEKapCTBEHHBIX ITpernapaToB OJIsd
MeIMIIMHCKOI'O IIpMEeHEeHN 4, BOBH&I‘p&)K)lEHI/IIL/'[, CBS3aHHbBIX C OCylIeCTBJIeHeM MeAMIIMHCKIMM
pa6OTHI/IKOM HeLlaFOFquCKOVI n (I/I]II/I) Haquoﬁ ,ZLEHTe]IbHOCTI/I), B TOM 4UMCJie OIIauMMBaTb pa3BJIeuyeHNsI,
OTObIX, ITpOe3d K MeCTY OTAbIXd, a TAKXKE ITPMBJIEKATDb K YUACTUIO B PA3BJI€KATE/IbHbIX MEPOIIPUATHUSIX,
MPOBOAMMBIX 3ad CUET CBOUX CPeICTB;

2) 3aK/II0YaTh COTJIANIeHNSI O HAa3HAUEHUM UM PeKOMEeH AUy MalieHTaM JIeKapCTBeHHbIX IperapaToB
IJISI MeIVLIMHCKOTO ITpUMeHeHMs (32 UCKII0UeHeM JOTOBOPOB O MIPOBEIEeHUM KIIMHUYECKUX
Mccien0BaHMI JIeKapCTBEHHBIX ITperapaToB AJ1s1 MeIUIMHCKOTO TpUMeHeHMST);



3) MpefoCTaBsATh 0Opa3Iibl JIeKAPCTBEHHBIX MIPerapaToB IJIs MeOUIIMHCKOTO IPMMeHeHMS B LesIX
BpyUYeHMs MalyeHTaM (32 UCKITIOUeHEM CJTyYaeB, CBSI3aHHBIX C ITPOBeleHMeM KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMIA
JIeKapCTBEHHBIX MTPenapaToB [IJIsT MEAULIMHCKOTO MPUMeHEeHMs);

4) TIpeloCTaBIISITh HEIOCTOBEPHYIO U (MJIM) HETTOIHYIO MHGOPMAIIMIO O JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTax Ajist
MeIULIVHCKOTO MIPYUMEHEHMS ;

5) mocemaTh X B pabouee BpeMs Ha pabouMx MeCTax, 3a UCK/IIOUeHeM CJTydaeB, CBSI3aHHBIX C
MpoBeAeHMeM KIMHUYECKUX UCCIeIOBAHNI TIeKapCTBEHHbBIX MPernapaToB IJIs MeJAUILIMHCKOTO MPUMeHeHus],
C yJ4acTueM B MOpSIAKe, YCTAHOBJIEHHOM PYKOBOAMTEIeM MeIUIIMHCKOM OpraHu3auyum, B COOpaHmsIX
MeAULMHCKUX PAaOOTHMKOB U MHBIX MEPOTIPUSITUSIX, HAlIpaBIeHHbIX Ha TTOBbIIIIEHNE UX
npodeccrMoHaIbHOTO YPOBHS MM Ha TIpeiocTaBieHe nHOpMaIum, CBSI3aHHOI C OCYIIeCTBIeHUeM
MOHMTOPMHTA 6€30MacHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX ITPeIapaTos;

6) MOOYKIATh K BBITTMCHIBAHMIO JIEKAPCTBEHHBIX ITperapaToB sl MeAUIIMHCKOTO MpUMeHeHMsT Ha OJIaHKax,
coJiepskamux MH(GOpMaLMIo PeKIaMHOI0 XapaKTepa, a Takke Ha pelleNTYPHbIX OJIaHKaX, Ha KOTOPbIX
3apaHee HalevyaTaHO HaMMeHOBaHMe JJeKapCTBEHHOTro Ipernapara Jjisl MeIUIIMHCKOTO MIpUMeHeHMsI.

2. Opranusannu, ykazaHHble B ab3aiie mepBom yacTu 1 HacTosIIIel CTaTb!, U UX MPeICTaBUTEIN B
OTHOIIEHNY (hapMaleBTUUECKUX PA6OTHUKOB ¥ PYKOBOIMTEJIE alITEUHBIX OPTaHM3AIMii He BIIPaBe:

1) BpPYyYaThb IIOOAPKHM, BBIIVIAUYMBATh J€HEXHbIE CpeACTBA, B TOM UMCJ/I€ OIIJIaUMBATDh PAa3BJI€UEHMS, OTObIX,
npoe3n K MeCTy OTAbIXd, M IMIPUBJIEKATb K YU4aCTUIO B pa3BJIEKATE/JIbHBIX MEPOIIPUATUAX, TIPOBOAMMBIX 3a
CUeT CBOMX CpeacCTB,

2) MpeloCTaB/SITh 06pa3IIbl IEKAPCTBEHHBIX ITPEIIApaTOB AJISI MEAVIIMHCKOTO MPUMEHEHMS 1)1l BpyUeHUSsT
HaceJIeHUIO;

3) 3aK/TI0YaTh COTJIAIIEeHMS O MPeJIOKeHUM HaCeIeHUIO OTIpe/ielIeHHbIX JIeKapCTBEHHBIX MTPerapaToB IIsI
MeJIMUIMHCKOTO TPMMeHeHMs;

4) NpeloCTaBIISITh HEJOCTOBEPHYIO U (MJIU) HETIOIHYI0 MHGOPMAIMIO O IeKapCTBeHHbIX MpernapaTtax Ajist
MeAVLIVHCKOTrO PYMMeHEeHMsI, B TOM 4MCjle MMEIIIVX OAVHAKOBOe MeXIyHapOoHOe HellaTeHTOBAaHHOe
HalIMeHOBaHMe.

Cratbsl 67.2. Tpe60oBaHUA K OpraHM3aLyM U NPOBEAEHUIO HAYYHBIX MEPONPUATHIA, UHBIX MEPONPHUATHIA, HaNPaBNEHHbIX
Ha NoBbilweH1e NpodeCCUOHANLHOTO YPOBHS MEAULMHCKUX PAaBOTHUKOB MM Ha NpeaoCTaBaeHHe MHGOpMALMK,
CBAA3aHHOIA C OCYLLECTBNEHNEM MOHUTOPUHTA 630MacHOCTH IeKApPCTBEHHBIX Npenaparos

1. [Ipu mpoBeieHMM HAYYHBIX MEPOIIPUSATUI, MHBIX MePOIIPUSTIIA, HAalIpaBJIeHHbIX HA MTOBLILIEHME
npodeccruoHaIbHOTO YPOBHS MeAUIIMHCKMUX PAOOTHUKOB MM Ha MPeloCTaBaeHMe CBSI3aHHOI C
OCyIIeCTBIeH/EM MOHUTOPMHTA 6€30MaCHOCTY JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaToB MH(popMaIu, opraHu3yeMbIxX
opraHM3anusIMu, yKa3aHHbIMU B ab63alie repBom yactu 1 craTbu 67.1 HacTosiero @enepansbHOTO 3aKOHA,
UX TIpeiCTaBUTeNSIMU U (Win) GUHAHCUPYEMbBIX 3a CUeT CPeACTB 3TUX OpraHMU3alUit U UX IIpeCTaBUTeIei,
3alpeniaeTcs MpersTCTBOBATh YUaCTMIO B YKa3aHHbBIX MepPOIIPUITHUSIX UHBIX OpraHu3anuii, KOTopble
TIPOU3BOJAIT WUIU PeayIN3yI0T JIeKapCTBEHHbIE IIpernapaThl IJ1s1 MeIULMHCKOrO IIPUMEeHEeHMS CO CXOXUM
MeXaHM3MOM (GapMaKoJIOTMUeCKOTO IeCTBUS, TMO0 CO3AaBaTh JUCKPUMMUHAIMOHHbBIE YCIOBUS JIJISI OTHUX
Y4aCTHUKOB I10 CPAaBHEHMUIO C IPYTMMU YYACTHUKAMMU, & UMEHHO:

1) mpenoCTaBsSITh pa3IMYHOE KOIMYECTBO BpeMeH! [IJis BhICTYIIJIEHUIT Y4aCTHUKOB, pa3auyHble 10
pasMepy 3aHMMaeMOi¥i IJIoIaAY MecTa JJIs1 AeMOHCTpaluy 06pasiioB JeKapCcTBeHHbIX MTpernapaTos JJ1s
MeAVLIVHCKOTO MPUMEHEHMS U PeKIaMHbIX MaTepasoB O JIeKapCTBEHHBIX IpernapaTrax Jjs
MeAVLIVHCKOTO MPUMeHEeHMsI Ha 9KCITO3ULIMSIX, CTEHaX, 3a MCK/IIOUeHMEM CITyyaeB, eC/iv TaKue yCJIOBUS
3aKperyieHbl B COIIallleHUSIX 9TUX OpraHmM3aluii, ux mpefcTaBuTeseil 0 GMHaAHCUPOBAHUY YKa3aHHBIX
MepPOMIPUATHIL 1 00yCTOBIE€HbI PAa3IMYHBIMU 3aTpaTaMi YYaCTHMKOB Ha UX OpraHU3aluio;

2) ycTaHaBIMBATh pa3Mep B3HOCA [IJIsT YYaCTHUKOB MEPOIIPUSITUIA, YKa3aHHbIX B a63alle epBOM HACTOSII e



YacCTH, MPeBbIIIAIOIINIA CYMMY 3aTpaT Ha OpraHM3aIMi0 yKa3aHHbIX MePOIPUITHI U BeAyIIuit K
He0O0CHOBAHHOMY OTPaHMUEHMIO UMCJIA X YIACTHUKOB.

2. Opranmu3anum, ykasaHHble B ab3arie rmepBom vyactu 1 cratbeu 67.1 HacTosimero ®emepasbHOro 3aKOHa, UX
MpeACcTaBUTeNN, OCYIIEeCTBIISIONIMEe OpraHu3anuo 1 (i) GMHaHCMPOBaHMe MepPONIPUSITUIA, YKa3aHHbBIX B
yacTy 1 HaCTOSIIEl CTaThy, 00SI3aHbI 00eCIIeUunBaTh JOCTYIT K MHPOpMaLu o0 JaTte, MecTe ¥ BpeMeHu
MpoBeAeHMs YKa3aHHbIX MepPONPUSITHIA, TIJIaHaX, IPOTpaMMax MpoBeleHUs YKa3aHHbIX MePOIIPUSITUI U
TeMax, IJIaHUPYeMbIX IJIsl pACCMOTPEHMsI, COCTaBe UX YUaCTHMUKOB ITyTeM pa3MellleHVsI COOTBETCTBYIOIIEl
MHboOpMaIMM Ha CBOUX OGUIMAIbHBIX caliTax B ceTu "VIHTepHeT" He MO3Hee NBYX MeCsIeB 10 Havyaia
MpoBeAeHS YKa3aHHbIX MEePOIPUSITUIA.

3. lndbopMmaiiust o IpoBeieHUY MepOIIpUSITUIA, YKa3aHHBIX B UacTU 1 HACTOSIIIEl CTaTh!, B CPOK,
YCTaHOBJIEHHBII YaCThIO 2 HACTOSINEN CTaThy, TO/DKHA ObITh HAITpaB/ieHa B (elepasibHbIN OpraH
MCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH, OCYIIECTBIISIOMN (PYHKIIMM IO KOHTPOJIIO 1 Haa30py B cepe

3 paBOOXpaHeHMs, J1sl TIOC/IeIyI0IIero pa3sMeleHus ee Ha opuIIMaIbHOM caiiTe 3TOTO OpraHa B CEeTU
"UIHTepHeT".

lnasa 15. OTBETCTBEHHOCTb 3A HAPYLIEHWE 3AKOHOZATE/IbCTBA POCCUACKOM OELEPALIMW NPYU OBPALLEHUM
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U BO3MELLEHWUE BPEAA, MIPUYUHEHHOIO 3[10POBbIO NPAXXAAH BCJIEACTBUE
NMPUMEHEHWUA NEKAPCTBEHHbIX NMPEMAPATOB

Cratbsa 68. OTBeTCTBEHHOCTb 3a HapyleHHe 3aKoHoAaTenbcTBa Poccuiickoi Pepepaumn npu obpalLeHum
NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB

1. HapymeHne 3akoHOgaTe/bcTBa Poccuiickoit ®@emepatiny mpu obpaiiieHnu JeKapcTBeHHbIX CPeCTB
BJIeUeT 3a 0007 OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoit ®emeparinm.

2. 3a HelpeiCcTaBeHNe WY HeCBOeBpeMeHHOe Tpe/icTaBaeHe MHbopMauu 1 (MIn) JOKYMeHTOB JIM00
TMpecTaBieHe HeJOCTOBEPHbIX MH(pOpMaIuy 1 (M) TOKYMEHTOB, TpelyCMOTPEHHBIX HACTOSIIIUM
demepaibHIM 3aKOHOM, CYO'beKTbI 00palleHMs IeKapCTBEHHbIX CPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoin @egepannn.

Cratbs 69. Bo3mewweHue Bpeaa, NPUUMHEHHOTO 340POBbI FPaXAaH BCIEACTBUE NPUMEHEHHS IEKAPCTBEHHbIX
npenaparos

1. IIpousBOAUTENH JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa 00s13aH BO3MECTUTh Bpe[l, TPUUMHEHHbBIN 3J0POBbIO
rpakIaH BCIeICTBME TIpUMeHeHMsT JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa, ecjiu JoKa3aHo, 4To:

1) nekapCTBeHHbIN MIperapaT MPUMEHSICS 10 Ha3HaUYeHMI0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKIIMEN 1Mo
TIpMMEeHEeHMIO JIeKapCTBEHHOTO TIperaparta 1 MpUYMHOM Bpeia SIBUJICS BBOJ, B TPaXKIaHCKIT 000pOT
HeJI06pOKaueCTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

2) BpeJ, 30pOBbI0 IPUUMHEH BCIeACTBYE HeJOCTOBEepHOI nHMOpMaIum, coepskamieiicsi B MHCTPYKIINUM 110
MIpMMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara, U3IaHHO IMPOMU3BOAMTEIeM JIeKapCTBEHHOrO Iperapara.

2. B ciyuae, eciivt Bpe[i 300pOBbIO TpaskaaH MPUYMHEH BC/IEICTBYME TIPUMEHEHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara, IpuileIero B HErOAHOCTb B pe3y/IbTaTe HapylIeHus ITPaBU/I XpaHeHMs JIeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB, IIPaBUJI OIITOBOI TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM ITperapaTaMu, IPaBuUI OTITYCKa JIEKApCTBEHHBIX
MperapaToB, MTPaBWI M3TOTOBIEHMS M OTITYCKa JIEKAPCTBEHHBIX IMperapaToB, BO3MeIlleHne Bpena
OCYIIECTBJISIETCSI COOTBETCTBEHHO OpraHM3aliyeli OlTOBOM TOPTOBJIM JIEKaPCTBEHHBIMY CPEACTBAMM,
arTevyHol opraHusanueit, MHIMBUAYAIbHBIM MpeaIpUHMMAaTeIeM, MMEIOIIMMM JIMIIEH3MI0 Ha
(hapMaleBTMUYECKYIO IesITeIbHOCTD VIV JIMIIEH3UIO Ha MeIUIIMHCKYIO IeSITe/IbHOCTh, MeIUIIMHCKOI
opraHu3auyenn, MMelonei IMieH3uIo Ha (papMalieBTUUECKYIO AesTeTbHOCTD (ee 060C00IeHHBIM
nmojpasaenieHneM (amoysaTopueii, GeapaiepckuM 1 debaiepcKo-aKymepcKUM IyHKTaMM, IIEHTPOM



(oTmeneHnem) o601l BpaueOHO (CeMeitHOI) IMMPaKTUKM), PACIIONOKEHHBIM B CEJIbCKOM HaceJIEHHOM
IyHKTe, B KOTOPOM OTCYTCTBYeT aliTeuHasi opraHu3alus), JOMyCTUBIIMMM ITPOAasKy UJIM OTITYCK TaKOTO
JIeKapCTBEHHOrO Mpernapara.

3. BosMmellleH1e Bpeaa, IPUMYMHEHHOTO 3J0POBbIO TPakIaH BCIeACTBIME IIPUMeHeHMsI IeKapCTBEHHBIX
TpernapaToB UM COBEPIIEHNS IIPOTUBOIIPABHBIX AEMCTBIUI CYObEeKTaMM OOpaIeHus JIeKapCTBEHHbIX
CpenCTB, OCYILIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUMU C 3aKOHOAATEeIbCTBOM Poccuiickoit @emepatinn.

nasa 16. SAK/TIOYMTEJIbHBIE MNONIOXKEHNA

Cratbs 70. O npu3HaHUM YTPATUBLUIMMMU CUAY OTAENbHBIX 3aKOHOAATENbHBIX aKTOB (MONOXKEHMIA 3aKOHOAATENbHBIX
aktos) Poccuitckoin Mepepaumm

HpI/IBHaTb YTPAaTUBIINMHA CUITY:

1) ®enmepanbHbIii 3aK0H OT 22 uioHsT 1998 roma N 86-®3 "O nekapcTBeHHBIX cpencTBax” (CobpaHue
3aKoHogaTenbcTBa Poccuiickoit @epepaunm, 1998, N 26, ct. 3006);

2) ®enmepanbHbIit 3ak0oH OT 2 stHBapst 2000 roga N 5-®3 "O BHeceHUM U3MEHEeHMSI U AOIIOJTHEHMI B
denepanbHbIi 3aK0H "O J1eKapcTBeHHbIX cpencTBax” (CobpaHMe 3akoHOAATeabCcTBa Poccuitckoii
®enepanyu, 2000, N 2, cT. 126);

3) craTbio 40 @enepanbHoro 3akoHa ot 10 suBapst 2003 roga N 15-®3 "O BHeceHUM U3MEHEHMIT U
TIOTIOJITHEHU 1 B HEKOTOPbIE 3aKOHOAaTe/IbHbIe aKThl Poccuiickoi demepaiiin B CBI3U C IPUHATUEM
®enepanbHOro 3akoHa "O JIUIeH3UPOBAHMUM OTAEIbHBIX BUAOB HesaTenbHOCTH " (CoOpaHue
3aKoHoAaTenbCcTBa Poccuiickoit ®emepaunu, 2003, N 2, cT. 167);

4) craTeio 31 ®epepanbHoro 3akoHa ot 30 mioHsg 2003 roga N 86-P3 "O BHeceHUM U3MEHEeHUN U
IOTIOJIHEHUI B HEKOTOPbIe 3aKOHOAaTeIbHble akThl Poccuiickoii @enepaniyiy, IpUu3HaHMUM yTPATUBIIMMU
CUJTy OTAEJIbHBIX 3aKOHOAATEeNbHBIX aKTOB Poccuiickoit @enepaiuu, pegocTaBJieHUN OTAETbHbIX
rapaHTUi COTPYIHMKAM OPraHOB BHYTPEHHMX JIeJI, OPTraHOB 110 KOHTPOJIIO 32 000POTOM HapPKOTUYECKUX
CpeJICTB M IICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U YIIpa3gHsIeMbIX (e/lepaTbHbIX OPTaHOB HAJIOTOBO MOJUIIVIU B CBSI3U
C OCyIIeCTBJIEHMEM Mep T10 COBepPIIIeHCTBOBAHUIO TOCYAapCcTBeHHOro yrpasiaenus” (CoopaHue
3aKkoHogaTenbcTBa Poccuiickoit ®epepaunm, 2003, N 27, ct. 2700);

5) cratpio 101 ®epepanbHoro 3akoHa ot 22 aBrycrta 2004 roga N 122-®3 "O BHeceHUM U3MEHEHUI B
3aKOHOZaTe/bHbIe aKTbl Poccuiickoit @enepatinm U NpU3HAHUU YTPATUBIIMMM CUITY HEKOTOPBIX
3aKOHOJATe/IbHBIX aKTOB Poccuiickoi @enmepanut B CBSI3U ¢ TIpuHITUEM DefepaibHbIX 3aKOHOB "O
BHECEHUM M3MeHeHMIT 1 JoroHeHuii B @efepanbHblii 3aKOH "O6 061X MPUHIIMIIAX OpraHU3aLn
3aKOHOJIATeIbHbIX (ITPeCTaBUTEIbHbIX) ¥ UCTIOJTHUTEIbHBIX OPraHOB TOCYJapCTBEHHOI BIACTU CyObeKTOB
Poccuiickoit ®egepanyn” 1 "O6 06IIMX MPUHIMITAX OPraHU3aIMY MECTHOTO CAMOYIIpaBIeHUs B
Poccuiickoit ®egepanyn” (CobpaHne 3akoHOHaTenbcTBa Poccuiickoit ®epepanyu, 2004, N 35, ct. 3607);

6) craThio 28 MemepanbHOro 3akoHa ot 18 mekabps 2006 roga N 231-d3 "O BBegeHUM B IeJiCTBUE YACTU
yeTBepTOi I'paskgaHckoro kogekca Poccuiickoit @emeparnun” (CobpaHue 3aKOHOAATEIbCTBA Poccuitckoii
®enepanyu, 2006, N 52, cT. 5497).

Cratbs 71. Bcrynnenue B cuny Hactosiwero MepepanbHOro 3akoHa

1. HacTrosiimit ®enepanbHblii 3aKOH BCTyTIaeT B cuiy ¢ 1 ceHTsiopst 2010 rona.

2. JlekapcTBEeHHbIE CPE/ICTBA, 3aperMCTPMUPOBAHHbIE A0 JHS BCTYIUIEHUS B CUITy HacTosiero ®egepaabHOro
3aKOHa, TO/IJIeKaT BKIIOUEHNIO B TOCYIapCTBEHHbIE PeeCTPhl IEKaPCTBEHHbBIX CPEICTB C BHECEHMEM
yKa3aHHbBIX B yacTu 1 ctatbu 33 HacTosiero ®emepajbHOrO 3aKOHA CBeAeHMIT 06 ITUX JIeKapCTBeHHbIX
cpencTBax 6e3 MPOXOKIAEeHMS BHOBB IPOLIEIyPbl TOCYJaPCTBEHHOM PEruCcTpaIu JIeKapCTBEHHbIX


https://www.zakonrf.info/doc-15601192/
https://www.zakonrf.info/zakon-o-licenzirovanii/
https://www.zakonrf.info/doc-15644045/
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rpernapaTosB.

3. TocymapcTBeHHas! perucTpalus JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, 3a UCKIIUYEHEM JIeKapCTBEHHbIX
rpernapaToB JJIs1 MeIUILIMHCKOTO TpUMeHeHMs, TIpeIcTaBIeHHbIX Ha YKa3aHHYIO PEeTUCTPAIMIO IO THS
BCTYIUIEHMSI B CWITY HacTosiiero deepasbHOT0 3aKOHA, OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C HACTOSIIUM
demepasbHBIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHMM JOKYMEHTOB ¥ TAHHBIX, IPEICTaBI€HHbIX 10 JHS BCTYIJIEHUS B
cwty Hactostero deepasbHOrO 3aKOHA.

3.1. TocymapcTBeHHas1 perucrpanus 1eKapCTBEHHbIX [IpernapaToB 4J1s1 MeAULMHCKOTO IIpUMeHeH s,
MpeACTaBIeHHBIX Ha TOCYJapCTBEHHYIO PErMCTPALMIO A0 IHS BCTYIUIEHUS B CUJTY HACTOSIIIIETO
@enepanbHOrO 3aKOHA, ¥ rOCYLAapCTBEHHAs perucrpanys JeKapCTBeHHbIX IIpernapaTosB A1 MegUIMHCKOTO
IIpUMeHEeHNs, IIpeiCTaBIeHHbIX Ha SKCIIePTU3Y JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB 0 IHS BCTYIUIEHUS B CUITY
HacTosero @efepaabHOro 3aKOHA B 1eJIAX UX [IOCIeAYIOLell TOCyIapCTBEHHOM perncTpanun,
OCYLIECTBJISIIOTCS. HA OCHOBAaHUM JOKYMEHTOB U JAHHBIX, IPEACTaBA€HHbIX 0 JHS BCTYIJIEHUS B CUITY
Hacrosero @enepaabHOr0 3aKOHA, a TAKKe 3asBJIEHMSI O FOCYAapCTBEHHO perucTpalyy 1eKapCTBeHHOro
Trperapara, rnpeaCcTaBIeHHOI0 IIPOU3BOANTEIeM JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB WM YIIOJTHOMOYEHHbIM UM
JIUIIOM B COOTBETCTBUM C HacTosium PefepanbHbIM 3aKOHOM B YIIOJIHOMOYEHHbIN (efiepaibHbIl OpraH
MCIIOJIHUTETbHOM BiiacTy 1o 1 mapta 2011 roma, 6e3 Tpe6oBaHMS YILIAThI FOCYJaPCTBEHHO IMONUIMHBI,
MpeayCMOTPEHHOM 3aKOHOIATeIbCTBOM Poccuiickoit demepanyy o Hajmorax 1 coopax.

3.2. IloaTBepskaeHye rocyLapCTBEeHHOM perncTpalum JeKapCTBeHHbIX NpernapaTos AJIs1 MeAULIMHCKOTO
MIpUMeHeHMNsI, IPeACTaBAeHHbIX JJ151 IOATBEPXKIEHNS TOCYAapCTBEHHOV perncTpauyu J0 SHS BCTYIIJIEHUS B
cuty HacTostiero @enepaabHOTO 3aKOHA, U MOATBEPXKIEeHMe TOCyIapCTBEHHON perucTpainum
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB [AJ1s1 MeAULMHCKOTO MpMMeEHEeHMSI, TIpeACTaB/JIeHHbIX HA SKCIIePTU3Y
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB A0 THS BCTYIUIEHUS B CMTy HacTosIero @enepajbHOTO 3aKOHA B LEJISIX
MoCaeIyIoulero NoATBePXKAeHUS X TOCYyIapCTBEHHON perucTpaunum, OCyluleCTBSIOTCS Ha OCHOBaHUM
IOKYMEHTOB U JaHHbIX, ITpeJICTaB/JIeHHbIX A0 JHS BCTYIUIEHUS B CMUJTy HacTosIero @enepajibHOro 3akoHa, a
TakKe 3asiBJIEHMS O MOATBEPXKIEHUN rOCyIapCTBEHHOM perucTpalym JieKapCTBEHHOI0 mpernapara,
MpeJCTaBJIeHHOr0 MTPOU3BOAMTE/IeM JIeKapCTBEHHbBIX ITpernapaToB UM YIIOTHOMOUYEHHBIM MM JIUIIOM B
COOTBETCTBMMU C HacTosiuM PefepaqbHbIM 3aKOHOM B YIIOJTHOMOUYEHHbIN (elepaibHbIl opraH
MCIIOJTHUTEMbHO BiacTu 1o 1 mapta 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMs YIIAThI TOCYAAPCTBEHHO TTONUIMHBI,
MpeIyCMOTPEHHO 3aKOHOIAaTeIbCcTBOM Poccuiickoit demeparnyy 0 Hajorax 1 coopax.

3.3. [IpuHATHE pellieHNsI 0 BHECEHUM U3MeHeHU B JOKYMEHTbI, CoAepsKallyecs B perUCTPali OHHOM J10Che
Ha 3aperuCcTPUPOBAHHDIN JIeKapCTBEHHBbIN Tperapar AJisi MeIULIMHCKOTO TPMMeHeHMs U TIpeACTaB/IeHHbIe
IO IHSI BCTYILJIEHMSI B CUJTy HacTosiero ®enepaabHOro 3aKOHa, ¥ IIPUHSITHE pellleHMsI 0 BHECEHUU
M3MeHEeHMI1 B JOKYMEHTbI, COAepsKallleecsl B peTMCTPALIMOHHOM JIOChe Ha 3aperUCTPUPOBAHHbBIN
JIeKapCTBEHHbIN Ipenapar IJisi MeAUIIMHCKOTO MPMMeHeHMs U IIpeJicTaB/IeHHbIe Ha SKCIIepTU3y
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB 10 AHS BCTYIIEHUS B CUITY HacTosilero denepaabHOrO 3aKOHA, OCYLIeCTBIISIIOTCS
Ha OCHOBaHMM JOKYMEHTOB U JAHHBIX, TPeICTaBI€HHBIX 10 HS BCTYIJIEHUS B CUJTY HACTOSIILIETO
@enepanbHOrO 3aKOHA, a TAK)Ke 3asIBJIEHNSI O BHECEHUM M3MEeHeHUI B JOKYMEHTbI, COAepsKalyecs B
perucTpalyoHHOM A0Che Ha 3aperMCcTpUPOBAHHbIN JieKapCTBeHHbIN Mpernapar AJj1s1 MegUIIMHCKOTO
MIpMMeHeHNsI, TPeICTaBIeHHOTO ITPOM3BOANTEIEM JIEKapCTBEHHBIX MTPenapaToB MM YIIOJTHOMOYEHHBIM UM
JIUIIOM B COOTBETCTBUM C HAacToSIIUM DeiepaabHbIM 3aKOHOM B YIIOJITHOMOUYEHHbIN dheepanbHblii OpraH
MCIIOJIHUTEIbHOM BiaacTu 1o 1 maprta 2011 roga, 6e3 TpeboBaHMS YIIAThI TOCYIAPCTBEHHOI MTOIIIMHBI,
TpeIyCMOTPEHHO 3aKOHOaTeIbcTBOM Poccuiickoit denepaiviu o Hajorax 1 coopax.

3.4. Brimaua paspellleHuit Ha ITpoBeIeHNe KIMHUYEeCKIX UCCIeqOBaHN JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB [JIs
MeIOUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMS 110 3asBJIeHUSIM, MTOJaHHBIM JI0 JHS BCTYIIJIEHUS B CWMJTY HACTOSIIIIETO
depnepanbHOIO 3aKOHA, a TAKyKe I10 3asIBJ€HUSIM, TOJAHHBIM [10OC/Ie AHS BCTYIIJIEHMS B CUJTY HACTOSIIETO
denepanbHOIO 3aKOHA HA OCHOBAHUM 3KCIIEPTU3, MPOBEIEHHBIX /10 THS BCTYIUIEHUS B CMJTy HACTOSIIIErO
@enepanbHOrO 3aKOHA, OCYIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUM € HacTOSIIUM PefepaibHbIM 3aKOHOM Ha
OCHOBaHUM JOKYMEHTOB U JaHHbIX, IpeJICTaBJIeHHbIX UM TTOyUYeHHbIX 10 JHS BCTYIUIEHUS B CUITY
Hacrosilero ®@efepaabHOTO 3aKOHA, @ TAKKe Ha OCHOBAHMM KOIIUY NIPpeABapUTEIbHOrO IOr0BOpa
00s13aTeIbHOTO CTPAXOBAHMS JKU3HM, 300POBhS MMAIlMIEHTOB, YUYaCTBYIONIMX B KIMHUYECKOM MCCIeIOBAHUN



JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara s MeAUIIMHCKOTO IIPMMeHEeHMs, MJIM KOIIUM IOTOBOpa 00sI13aTe/TbHOTO
CTpaxOBaHMSI XXU3HU, 30POBbS MAI[MEHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHUUECKOM MCCIeJ0BaHUM JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeH ), JIMO0 MpeaCcTaBIeHHO KO AO0roBopa 06s13aTeIbHOTO
CTpaxOBaHMsI, 3aKTIOUYEHHOTO B COOTBETCTBUM C TUTIOBBIMM ITpaBMIaMy 00sI3aTeIbHOTO CTPaXxOBaHMs, C
yKa3aHMeM IpeebHON YMCIeHHOCTY MaleHTOB, YYaCTBYIOUMX B KIMHNYECKOM MUCC/IeJOBaHUN
JIeKapCTBEHHOTrO Tpernapara Jjisi MeAUIIMHCKOTO MpuMeHeHus1, 6e3 TpeboBaHMs YIUIaThl TOCYIapCTBEHHO
MOIIMHBI, TPeAYCMOTPEHHOJ 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoit @emepaliny 0 HaJIorax u coOopax.

3.5. 3apermcTpMpoBaHHbIe B MHOCTPAHHOV Ba/IIOTE 10 AHS BCTYILIEHUS B CUTY HacTosiero ®enepaabHOTO
3aKOHa IpeJebHble OTITYCKHBIE 1I€Hbl MHOCTPAHHBIX IPOM3BOAMUTEIEI HA IeKapCTBEHHbIE TIperaparsl,
BK/TIIOUEHHbIE B ITepevyeHb JKM3HEHHO HeOOXOIVIMbIX ¥ BaXKHEMIIMX JIeKapCTBEHHbIX ITPerapaToB, MOIjIesKaT
repecyeTy B pyosm o Kypcy LlenTpanbHoro 6anka Poccuiickoit @emepanum Ha JaTy, YCTAaHOBIEHHYIO
[TpaBuTenscTBOM Poccuiickoit demeparium, 6e3 mpeacTaBieHus 3asiBJIeHNMS O TlepecyeTe LieHbl C BHECEHUEM
COOTBETCTBYIOIIMX U3MEHEHUI1 B TOCYAapPCTBEHHBIN peecTp Ipeae/ibHbIX OTITYCKHBIX II€H TPOU3BOAUTENe
Ha JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThl, BKIIOUeHHbIE B IIepeUeHb KM3HEHHO HeOOXOAMMBbIX M BasKHEMIIIX
JIeKapCTBEHHBIX MTpernapaToB.

3.6. 3aperucTpUpOBaHHbBIE 10 JHS BCTYIUIEHUS B CMIY HacTosIero deepasbHOro 3aKOHa IpejiebHbie
OTITyCKHbBI€ IIeHbl POCCUIACKMX TTPOM3BOAMTEEI Ha JIeKapCTBEHHbBIE TIpenapaThl, BKIOYEeHHbIE B IepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOAMMBIX Y BasKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB, MOAJIesKaT MHAeKcaIuu ¢ 1 HosI6pst
2010 roma ucxo/ist U3 MIPOrHO3MPYEMOT0 YPOBHS MHQUISILIVM, YCTAaHOBIEHHOTO ®@eiepa/ibHbIM 3aKOHOM OT 2
nexka6pst 2009 roma N 308-D3 "O dpenepanbHoM 6101keTe Ha 2010 rom 1 Ha 1IaHOBbIN epuom, 2011 1 2012
rogos" Ha 2011 rop.

3.7.I1ocne 1 mapra 2011 roga He OITYCKAOTCS MPOU3BOICTBO U BBO3 B Poccniickyro denepalinio
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB B yIIakKOBKaxX ¢ MapKMPOBKOI, KOTOpasi 6bljia HaHeceHa 0 IHS BCTYTUIEHUS B
cuiry HacTostiero ®enepanbHOro 3akoHa. [1o ucTeueHMM yKa3aHHOTO CpOKa JaHHbIe JieKapCTBeHHbIe
rpernapaTbl MOTYT OTITYCKaTbCSI, peaiM30BbIBAThCS, ITepeaaBaThCsl ¥ MPUMEHSITHCS 10 UCTEYEeHUS X CPOKa
TOTHOCTMU.

4. Co gHA BCTYIUIEHUS B cuity HacTosiero @enepanbHOro 3akoHa 1 1o 30 arpesis 2011 roga BRIIOUUTENTBHO
IOMyCKaeTcs IpoBejeHMe SKCIIePTU3bI JIeKAPCTBEHHbBIX CPeJICTB SKCIIepTaMM SKCIIEPTHOTO yUpeXaeHUs 10
MIPOXOKIEHMSI MMM aTTeCTallMy B IMMOPSIIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (efepabHbIM OPTaHOM
VICTIOJTHUTEJIbHOJ BIaCTH.

5. Co mH# BCTyIieHUs B cuty HacTtosiiero ®@enepanbHOro 3akoHa u o 31 nexabps 2013 roga
BKJ/IIOUUTEbHO OCYILECTBIISIETCS TTepexoy, K TPOMU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
MpaBuUiaMy OpraHM3aly NPOU3BOACTBA M KOHTPOJISI KAUeCTBa JTeKapCTBEHHbBIX CPENICTB, YKa3aHHbIMU B
yactu 1 ctatbu 45 HacTosinero ®eepajbHOIO 3aKOHA, B IOJIHOM 00beMe. CpOoKM Iepexoa IMpoM3BOICTBA
JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB K UX MIPOU3BOACTBY B COOTBETCTBUY C KOHKPETHBIMM TPeOOBAHMSIMU TaHHbBIX
TIpaBMJI, BKJIIOYAsi CPOKM aTTeCTalMM YIIOJTHOMOUEHHbIX JINII, YKa3aHHBIX B 4acCTSIX 6 U 7 cTaTby 45
HacTosero @enepaabHOr0 3aKOHA, YCTaHABAMBAOTCS [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @emepaiinn.

6. JIntieH3MM Ha IPOMU3BOICTBO JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, BblAaHHbIe N0 1 ssHBaps 2014 roga, IeiiCTBYIOT
nocse 1 suBaps 2014 ropa 10 ncTeueHus CpoKa UX NeNCTBUS TIPU YCIOBUM COOTBETCTBUS JIUIlEH3MATA
MpaBuiaM OpraHu3aluy IMIPOU3BOACTBA ¥ KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKApCTBEHHBIX CPeNCTB, YKa3aHHBIM B
yactu 1 ctatbu 45 HacTosmero ®emepaabHOrO 3aKOHA.

7. DopMMpoOBaHMe rOCyJapCTBEHHOr0 3alaHMs Ha ITPOBeeHle 3KCIIePTU3bI JIeKaPCTBEHHbIX CPeLICTB
dbenepanbHOMY roCyAapCTBEHHOMY OI0/I)KeTHOMY YUpeXIeHMIO 110 ITPOBeIeHMI0 KCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB 1 (rHAHCOBOE obecIieueHe BHIMOTHEHMS 9TOTO 3aJaHMsI OCYIIECTBIISIIOTCS B
rnopsiake, ycTaHOBJIeHHOM DenepasibHbIM 3aKOHOM OT 12 guBaps 1996 roga N 7-®3 "O HeKOMMepUYeCKUX
opraHmsauusx’.
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