12 anpena 2010 roga N61-®3

POCCUNCKASA ®EJEPAIIUA
®E/IEPAJIBHBIN 3AKOH
OB OBPAIIIEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPE/JICTB

IMpunar
T'ocynapcrBenHoilt dymoit
24 mapra 2010 roma

Onobpen
CoseroMm Penepanun
31 mapra 2010 roma
Crmcox M3MeHSIOINX JOKYMEHTOB
(B pen. PemepanbHbIX 3aKOHOB 0T 27.07.2010 N 192-03,

or 11.10.2010 N 271-®3, ot 29.11.2010 N 313-$3,

or 06.12.2011 N 409-®3, ot 25.06.2012 N 93-P3,

oT 25.12.2012 N 262-®3, ot 02.07.2013 N 185-$3,

or 25.11.2013 N 317-®3, ot 12.03.2014 N 33-P3,

or 22.10.2014 N 313-®3, ot 22.12.2014 N 429-®3 (pen. 13.07.2015),
ot 08.03.2015 N 34-®3, ot 29.06.2015 N 160-P3,
ot 13.07.2015 N 233-®3, ot 13.07.2015 N 241-$3,
ot 13.07.2015 N 262-®3, ot 14.12.2015 N 374-®3, ot 29.12.2015 N 389-P3,
ot 02.06.2016 N 163-93)

I'masa 1. OBIIIVE ITIOJIOJKEHU A
Cratss 1. [Ipegmer perynupoBanus Hacrosiero PemepaqbHOro 3akoHa

1. Hacrogamuii PenepanbHbll 3aKOH peryjaypyeT OTHONIEHMS, BO3HMKAIOII/e B CBA3U C
oOpaleHreM - paspaboTKOI, JOKIMHNYECKIMI JICCIeTOBAHNUSIM, KIMHINYECKIMI MICCIIeTOBaHVSIMIA,
9KCIIEpPTU30Ji, TOCYHAapCTBEHHOM pETUCTpalyiell, cO CTaHAapTU3alUlMell M C KOHTpPOJIeM KauecTsa,
IIPOM3BOACTBOM, WM3TOTOBJIEHMEM, XpaHEHIEM, IIepeBO3Koli, BB03oM B Poccuiickyro Penepauiuio,
BpIBO30M 13 Poccuiickoit Qepepaumm, pekiaMoll, OTIYCKOM, pealmsanyerl, Iepemadeit,
NIpuMeHeHUEeM, YHUUTOXEHIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

2. Hacroammuit ®epepanbHbIl 3aKOH yCTaHaBIUBaeT IIPUOPUTET TI'OCYAapCTBEHHOTO
perynmupoBaHus Oe30mmacHOCTM, KauecTBa M 3(PQEKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IPU UX
oOpaleHNn.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 25.06.2012 N 93-33)

Crarps 2. Cdepa nmpumeHeHns Hacrosiero PeqeparbHOro 3akoHa

Hacroammii ®PenmepanbpHbII 3aKOH IPUMEHAETCA K OTHOLIEHMAM, BO3SHUKAIOIIMM IIPK
o0OpallleHIN JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB Ha Teppuropuu Poccuiickoit $eneparym.

CraTbst 3. 3aKOHOIATENBCTBO 00 OOpAILleHNN JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

1. 3akoHomaTenbCcTBO 00 OOpallfeHny JIeKapCTBEHHBIX CpPENCTB COCTOUT M3 HACTOSIIETO
denepa IbHOTO 3aKOHA, OPYIUX (emepasbHBIX 3aKOHOB UM WMHBIX HOPMATUBHBIX IIPABOBBIX aKTOB
Poccuiickoit Penepariym.

1.1. 3akoHOOATENbCTBO 00 OOpallleHNN JIeKApCTBEHHBIX CPEACTB B OTHOLIEHUN HOPUANUECKUX
JUI] VI VHOVMBUIYAJIBHBIX IpeQIpMHUMATENE, OCYIIeCTBISIONNX NeATeJbHOCTh Ha TePPUTOPUN
MEeXIyHapOIHOr0 MEeAMUIMHCKOTO KilacTepa, MPUMEHSIETCS C yUeTOM O0COOEHHOCTEN, YCTAHOBIEHHBIX
denepanpHbIM 3akoHOM "O MEXAYHapOJHOM MEAMIIMHCKOM KiacTepe M BHECEHMM M3MEHEHUII B
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OTHeJIbHBbIE 3aKOHOAaTeIbHbIe aKThl Poccuiickoit Peneparimm”.
(uactp 1.1 BBemeHa demepanbHBIM 3aKOHOM 0T 29.06.2015 N 160-D3)

2. [MetictBue Hacrosinero ®enepasbHOr0 3aKOoHa paclpocTpaHseTcs Ha obpalieHue
HApKOTMUYECKINX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ¥ IICUXOTPOIIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C yUYeTOM
0COOEHHOCTENI, YCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHONATeNbcTBOM Poccmitckoit Pemepanum 0 HAPKOTUUECKUX
CpemcTBax, ICUXOTPOIIHBIX Bell[ecTBax 1 00 UX IpeKypcopax.

3. [HeiictBue Hactosinero ®engepasrpbHOro 3aKoHa paclpocTpaHseTcs Ha o0paleHue
pagyodapManieBTHUECKMX JIEeKAPCTBEHHBIX CPEICTB C YYETOM OCOOEHHOCTE, YCTaHOBJIEHHBIX
3akoHonaTeabcTBOM Poccuiickoit Pemeparinu B 061acti obecrieueHns paguatoHHOl 6e30MacHOCT.

4. Ecnu MexayHaponHeIM poroBopoM Poccmiickoit $enmepanuy ycTaHOBJIEHB! MHBIE IIPaBUIIA,
yeM Te, KOTOpBIe IIpedyCMOTpeHbl HacTroAmuM PenepasbHBIM 3aKOHOM, IPUMEHSIOTCA IIpaBUIIA
ME>KTyHapOIHOTO JOTOBOPA.

5. B Poccuiickoit Pemepaniy B COOTBETCTBUM C MEXIYHApOXHBIMU JoroBopamu Poccuiickoit
demepauyu u (WIM) Ha OCHOBE IPUHLMIIA B3aMMHOCTM IPU3HAIOTCS PE3YJNbTATHI KINHUUECKUX
MCCIIEIOBAaHNUI JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB Mg MEAVLIVHCKOIO IIpMMEHEHNd, IIPOBEIEeHHBIX 3a
npenenamu Treppuropuu Poccuiickoit $eneparmm.

Crarps 4. OcHOBHBIE IIOHATHSA, MICIIONb3yeMble B HacTosmeM PenepanspHOM 3aKOHe

Hnsa neneit Hactosmero PexepaJbHOrO 3aKOHA JICIIONB3YIOTCA CJIEAYIOIIVe OCHOBHBIE ITOHATMS:

1) JeKkapcTBeHHBbIE CpPeCTBA - BeIleCTBA JUIM MX KOMOMHALMM, BCTyIHAloOL{Ue B KOHTAKT C
OpraHM3MOM dYeJIOBeKa MJIN >KMBOTHOTO, IIPOHMKAIOIIVIE B OPraHbl, TKAHM OpTaHM3Ma YeJOBeKa MU
JKIBOTHOTO, IIpUMEHsAeMble I NMpO(UIAKTUKNA, QMArHOCTUKY (32 MCKJIIOUYEHVEM BEILIeCTB VUM WX
KOMOMHAUMII, He KOHTAaKTUPYIOIIUX C OpPraHM3MOM YeJOBeKa JJIM >KUBOTHOTO), JIeUeHUs
3a0oJIeBaHMs, peabVMINTALNM, VIS COXPAHEHNs, IIpeJOTBPAIlleH s WIII IIpepbIBaHMs GepeMeHHOCTI 1
ITOJIyYeHHBbIe M3 KPOBI, ILTa3Mbl KPOBH, 3 OPraHOB, TKaHell OpraHM3Ma ueoBeKa MM KUBOTHOTO,
pacTeHui, MIHepaJoB MeTOAaMM CUHTe3a IIM C IpUMeHeHNeM OMOoJormueckux TexHojormi. K
JIeKapCTBEHHBIM CpECTBAM OTHOCSITCS (papMalleBTUUeCKue CyOCTaHIMM ¥ JIeKapCTBEHHBIE
IIpernaparsl;

2) dapmaneBTueckas cyOCTaHIMA - JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO B BUJE OJHOTO MM HECKOJBKIX
obagaronux (HapMaKOJIOTMUECKO aKTMBHOCTBIO MNEVCTBYIOLIMX BEIeCTB BHE 3aBUCUMOCTU OT
IpUPOABl  NPOUCXOXKICHMS, KOTOpOe IIpeJHAa3HAaYeHO M IIPOM3BOJACTBA, M3TOTOBJIECHMUA
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB U oIpefeiseT UX 3¢GeKTUBHOCTS;

(1. 2 B pen. PenepanbHOro 3aKkoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

3) BcmoMoraTeJbHBIE BeIeCTBA - BeIleCTBA HEOPTaHMUYECKOTO JUIM OPraHMUYeCcKOTO
IIPONMICXOKAEHMs, JMCIIOJIb3yeMble B IIpOllecce IIPOM3BOACTBA, M3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB [ IPUIAHUS UM HeOOXOAMMBIX (PU3NKO-XUMIUECKIX CBOJICTB;

4) JexapCTBeHHBIe IIperaparbl - JIeKapCTBEHHBIE CPeJCTBAa B BUe JIEKAPCTBEHHBIX (OpM,
IpUMeHsieMble IS IMpOQMIAKTUKY, MMATHOCTUKY, JleueHNus 3abosieBaHNs, peaObuMInTaumm, It
CoXpaHeHMUs, IIpeOTBpPAI[eHIsI MV IIpepbIBaHMsI OepeMeHHOCTI;

5) nexkapcTBeHHas popMa - COCTOsIHIE JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa, COOTBETCTBYIOIIIee CIIocobam
ero BBeJeHMs I IIPMMEHEeHNs U obecIeynBarolee TOCTIDKeHIe He0OX0QUMOro Jieue6Horo addeKra;

5.1) no3MpoBKa - COHepXKaHMEe OJHOTO WM HECKOJIBKMX [eIICTBYIOIINX BeIIeCTB B
KOJINUECTBEHHOM BBIPQ)KEHNM Ha eIMHUIYY O3Bl MM eIMHUIy oObeMa, MIV eIMHUIy MacChl B
COOTBETCTBUM C JIEKapCTBEHHOI (opMoit 1160 I HEKOTOPBIX BIUAOB JIEKAPCTBEHHBIX (GOpM
KOJIMYECTBO BBICBOOO)KJAEMOTO M3 JIEKapCTBEHHOI (POPMBI AENICTBYIOIIErO BeIlleCTBA 3a eNMHUIY
BpEMEHIL;

(. 5.1 BBEIEH PenepanbHBIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

6) ImepeveHb KM3HEHHO HEOOXOMMMBIX ¥ BasKHEHIINX JeKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB - eKeTOTHO
yrBepxgaeMblii [IpaBurenscTBoM Poccuiickoit Pemepauny IepedeHb JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB
IV MeULIMHCKOTO IIpMMeHeH s, 00ecIIeuBaoIMX IPMOPUTETHbIE IIOTPeOHOCTY 3ApaBOOXpaHeHNs
B LeSIX Npo(MIAKTUKM ¥ JeueHus 3a0oJeBaHNMII, B TOM YUCIE IPeoOIaJalolluX B CTPYKType
3aboseBaemoctu B Poccmitckoit Pemepariun;

6.1) opdaHHBIe JIeKapCTBEeHHBIE IIperaparhl - JeKapCTBeHHBbIE IIpelaparsl, IpefHa3HaUeHHBIe
VCKJIIOUMTENIBHO JUIS JUATHOCTMKY JUIM ITaTOI€HeTMYeCKOro JedeHMs (JleueHNs, HallpaBJIeHHOTO Ha
MeXaHU3M pa3BuTys 3aboseBaHus) peaknx (opdaHHbIX) 3a00I€BaHMIL;

(m. 6.1 BBEEH denepanbHBIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)
6.2) GuoJyormuecKue JeKapCTBEHHBIE IIpelapaThl - JIeKAapCTBEHHBIE IIperaparhl, AeCTBYIOIee
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BEILIeCTBO KOTOPBIX IIPOM3BENEHO WM BBILEIEHO U3 OMOJIOrMYeCKOro MCTOYHMKA U ISl ONpefeIeHIs
CBOJICTB I KauecTBa KOTOPBIX HeoOXommMma KOMOMHAIMS OMOJIOTMUECKUX U (PUIMKO-XMMMUUECKNX
meromoB. K Omosormueckum JieKapCTBEHHBIM IIperiapaTaM OTHOCATCS WMMMYHOOMOJIOTMYECKe
JIeKapCTBEeHHBIE IIpellapaThl, JIeKapCTBEHHBIE IIpellapaThbl, ITOJTyYeHHble U3 KpPOBY, ILIa3MbI KPOBU
YyeJoBeKa ¥ JKMBOTHBIX (32 MCKIIOUEHNMEM LEeJIbHOI KpOBHU), OMOTEXHOJIOTMUECKE JIEKAPCTBEHHBIE
Iperaparsl, reHOTepaleBTIUeCKIe JIeKapCTBeHHbIEe ITpeItapaThl;

(m. 6.2 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

7) MMMYHOOMOJIOTMYECKME JIeKapCTBEHHble IIperaparbl - JIeKapCTBEHHBbIE IIpeItaparsl,
npefHa3HaueHHbIE I GOpMUPOBAHMS aKTUBHOIO MM ITACCMBHOTO MMMYHUTETa OO0 AMATHOCTUKI
HaMMumMsg MMMYHUTETa WM  QUAarHOCTUKY  CIIeHMPUUECKOro MPMOOPEeTeHHOro U3MeHEeHMs
MIMMYHOJIOTUUECKOTO OTBeTa Ha aJUIeprU3MpyIollye BellecTBAa. K MMMyHOOMOIOIMYeCKUM
JIEKQpCTBEHHBIM  IIpellapaTaM  OTHOCATCA  BaKIVHBL, AHATOKCUHBI, TOKCHHBI, CBIBOPOTKI,
VIMMYHOTJIOOYJIMHBI U aJIepreHbl;

(. 7 B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

7.1) OMOTEXHOJIOTMUECKME JIEKAPCTBEHHBbIE IIpelapatbl - JIEKapCTBEHHBbIE IIpeIaparsl,
MPOU3BOACTBO KOTOPBIX OCYII[ECTBISETCS C MCIOJAB30BaHMEM OMOTEXHOJIOTMUECKUX IIPOLECCOB I
meronoB (B ToM wuyumcine [JHK-peKOMOMHAHTHOW TEXHOJOTUM, TEXHOJIOTUM KOHTPOJIUPYEMOIT
9KCIIPECCU TE€HOB, KOAMPYIOUINX OMOJIOTMUECKM aKTVBHBIE OCJIKM B IIPOKapMOTax J 3yKapyoTax,
BKJIIOUAsl M3MeHEHHble KJIeTKM  MJIEKOIMTAIOINX), TMUOPUAOMHOrO MeTOHa ¥  MeTona
MOHOKJIOHJIBHBIX aHTUTEJ;

(rt. 7.1 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

7.2) TreHOTepaleBTHMYECK)E JIeKapCTBEHHbIE IIperapaTbl - JIeKapCTBEHHBIE IIpeIaparsl,
dapmareBTIIUECKas CyOCTAHIMSA KOTOPBIX SIBJISETCS PEKOMOMHAHTHON HYKJIEMHOBOI KUCIOTON WU
BKJIIIOUaeT B cebsd pEeKOMOMHAHTHYI0 HYKIEMHOBYIO KUCJIOTY, IIO3BOJIAIOIIYI OCYLLIECTBIATDH

peryianpoBaHue, perapanuio, 3aMeHy, mobaBieHue I yIajeHne reHeTUYEeCKO
IIOCJIeJOBATEILHOCTI;
(m. 7.2 BBemen PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

8) HaApKOTMUECKMe JIeKapCTBEHHBIE  CpENCTBA -  JIEKAPCTBEHHBIE  IpernapaTsl U

dapmareBTIIUECKIE CYOCTAaHLIMY, COMeprKalllyie HapKOTUUECKIe CPpefCcTBa U BKIIOUeHHbIe B [lepeueHb
HapKOTUUECKUX CPENCTB, IICUXOTPOIHBIX BEIIECTB UM UX IIPEKypPCOPOB, MOMJIEKAIIUX KOHTPOJIIO B
Poccmiickoit  Peneparmu, B COOTBETCTBUMM C 3aKoHomaTeldbcTBOoM Poccuiickoit  ®Pepepanuim,
MeKOYHapoOHbIMI Horopopamm Poccmiickort ®emepanum, B ToM uuciae EnmHoll KOHBeHIMEN o
HapKOTUUECKUX cpeAcTBax 1961 rona;

9) IICUXOTPOIHEIE JIEKAPCTBEHHBIE CPELCTBA - JIeKAPCTBEHHbIE IIpernapaTsl u GpapMalieBTIuecKe
cyOCTaHIIMY, COMepsKallliie IICMXOTPOIIHbIE BeIlleCTBA U BKJIIOUeHHBIe B IlepeueHbh HapKOTMUECKUX
CPeACTB, IICHXOTPOIHBIX BEIIECTB M UX IIPEeKypcopoB, IoAJeKalliMX KOHTpoao B Poccuiickoit
denmeparuy, B COOTBETCTBMM C 3aKOoHoOmaTeldbCcTBOM Poccuiickoit Penmeparmy, MexAyHapOTHBIMI
moroBopamu Poccmiickoit ®emepary, B ToM umcie KoHBeHIMEN O IICMXOTPOIIHBIX BellecTBax 1971
rona;

10) pagmodapmarieBTIUeCKMe JeKapCTBEHHbIE CPENCTBA - JeKapCTBEHHBIE CPENCTBa, KOTOPBIE
CofmepyKaT B TOTOBOII IS MCIIONIB30BaHMsA (GOpMe OAVH PATMOHY KN VTN HECKOJIBKO PATVOHYKIUIOB
(pamMOAaKTUBHBIX M30TOIIOB);

11) pedepeHTHBIIT JTeKapCTBEHHBI IIpenapar - JeKapCTBEeHHBIN IIpenapar, KOTOPBI BIEpBbIe
sapeructpupoBan B Poccuiickoit Penepanimy, kauectBo, 3¢deKTMBHOCTS U 6€30I1aCHOCTh KOTOPOTO
IOKa3aHbl Ha OCHOBAHUM PE€3YyJbTAaTOB NOKJIMHUYECKUX JCCIEJOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
KINHUYECKUX MCCIeNOBAaHUI JIEKapCTBEHHBIX IIpPeNapaToB, IIPOBENEHHBIX B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHMAMM uacTelt 6 m 7 crateu 18 Hacrosmero ®$emepanpHOr0o 3aKOHa B OTHOLIEHUHU
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS MEIULIMHCKOrO IpUMeHeHUs Jub0 B COOTBETCTBUMM C TPeGOBAHUAMMU
cratby 12 Hacrosamiero ®PegepalbHOro 3aKOHA B OTHOLIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IJIf
BETEPUHAPHOTO INpPMMeHEeHNs, M KOTOPBIN MCIIOIB3yeTCs MJIA OLEHKM OMOIKBUBAIEHTHOCTY WJIN
TepareBTUUECKOI S9KBUBAIEHTHOCTH, KauecTBa, 3¢PeKTUBHOCTY U 6€30IIaCHOCTU BOCIIPOU3BELEHHOTO
I GM0aHAIOroBOTo (61M0IO0IOGHOTO) JIEKAPCTBEHHOTO MIPeNapara;

(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 N 429-®3, ot 13.07.2015 N 241-03)

12) BoOCIpOM3BedEeHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Iperapar - JIeKapCTBEHHBIN IIperapar, KOTOPBII
JIMEET TaKOJ K€ KaueCTBEHHBIV COCTaB VM KOJIWYECTBEHHBINI COCTAB INEJICTBYIOILVIX BEIIECTB B TAKON
Ke JIEKapCTBEHHOI ¢opMe, UTO 1 pedepeHTHBIIT JIeKapCTBEHHBIN IIperapar, ¥ 01 03KBUBAIEHTHOCTb
JWINM TepaneBTUUeCKas SKBUBAJIEHTHOCTH KOTOPOro pedepeHTHOMY JeKapCTBEHHOMY IIperapary
MOATBepPsKAeHa COOTBETCTBYIOIMMY MCCIeJOBAaHUAMY;
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(. 12 B penn. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-93)

12.1) TepameBTMUeCKass 3SKBUBAJIEHTHOCTh - [TOCTIDKEHIUE KIMHUYECKM COIIOCTaBMMOTO
TeparneBTUUEeCKOro 3ddekra Mpm IpUMEHEHUN JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB IS MeTUIITHCKOTO
NpUMeHEeHMs I OMHOW U TOW jKe TPYIIBl OOJMBHBIX II0 ONHUM M TEM K€ IIOKa3aHUusIM K
NIpUMEHEHNIO;

(m. 12.1 BBemen PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

12.2) OwoaHalOroBBIT  (OMOMOMOOHBI)  JIEKAPCTBEHHBIT  mpemapar  (OmoaHasmor) -
OMOIOTMUeCKNII JIeKapCTBEHHBIN IIpelapar, CXOXKWUil II0 IapaMeTpaM KauecTBa, 3¢dekTuBHOCTM U
GesomacHOoCT C pedepeHTHBHIM OMOJOTMUECKUMM JIeKAPCTBEHHBIM IIperrapaToM B TaKOWl Ke
JIEKapCTBEHHOI popMe M MMEIOIINIT MIEeHTUUHBI CII0CO0 BBEIeHIS;

(1. 12.2 BBenen PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

12.3) B3auMo3aMeHsIeMbIII JIeKapCTBEeHHBIII IIperapar - JIeKapCTBEHHBII IIpelapar ¢ JOKa3aHHO
TepareBTUYECKOI 3KBUBAJIEHTHOCTHIO WM OMOIKBUBAIEHTHOCTHIO B OTHOLIEHNU pedepeHTHOro
JIEKApCTBEHHOTO IIperapara, WMEMOIINII SKBUBAJEHTHbIE €My KaueCTBEHHBINI COCTaB U
KOJIMUECTBEHHBINI  COCTaB  MAEWICTBYIOIIMX  BEIeCTB, COCTaB  BCIIOMOTATEJIbHBIX  BEIIlECTB,
JIeKapCTBEHHYIO (OpMyY U CIIOCOO BBEEHNS;

(m. 12.3 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

13) JIeKapCTBEHHOE PACTUTENBHOE CHIPBE - CBEKME VI BBICYILIEHHBIE PACTEHUS MO0 UX YACTH,
JICIIONb3yeMble MU IIPOM3BOIACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OpPraHM3alMAMMU - IIPOM3BOIUTENIIMU
JIEKApCTBEHHBIX  CPEACTB  WJIM  M3TOTOBJIEHMS  JIEKAPCTBEHHBIX  IIPErapaToB  alTeUHBIMMU
OpraHM3aAUAMI, BeTepUHAPHBIMU anTeYHbIMNI OpraHM3aUIMI, VHIVBYUYATbHBIMU
MpeaNpUHNMATEIIMY, MMM JIMIEH3MI0 Ha (papMalieBTUUECKYI0 AeITeJIbHOCTb;

14) JeKapCTBEHHBII PACTUTENBHBIN IIperapaTr - JeKapCTBEHHBIN IIperapar, IpOM3BeXeHHBIIN
VIV MI3TOTOBJIEHHBIN 113 OHOTO BUJA JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHFHOTO ChIPhS MM HECKOJBKUX BIIOB
TAKOTO CBhIPbS M peayin3yeMblil B pachacoBaHHOM BIie BO BTOPUUHOI (ITOTPeOUTEIBCKOIT) YIIaKOBKeE;

15) romeonaTnyUecKnii JeKapCTBEHHBII IIperapar - JeKapCTBEeHHBII IIperapar, Ipou3BeIe HHbI
VI U3TOTOBJIEHHBIN U3 (apMalEeBTUUYECKO CyOcTaHIMM win (apMaleBTUUYECKUX CyOCTAHIUIT B
COOTBETCTBUU C TPeGOBaHUAMM OOLIMX PapMAKOIIETHBIX CTATEN K TOMEOIIATUUECKIM JIEKAPCTBEHHBIM
mpemapaTtaM WJIM B COOTBETCTBUHU C TpeGoBaHMAMM (papMaKoIleM CTPaHbI IIPOM3BOAUTENS TAKOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara;

(m. 15 B pen. PemepanbHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

16) MeXAyHapomgHOe HelaTeHTOBAHHOe HaXMeHOBaHNME JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBa -
HaMeHOBaHIe [eJCTBYIOLIEro BelllecTBa (papMalleBTMUECKO CyOCTaHUUY, peKOMeHIOBaHHOe
BceMmupHoOIT opraHu3saliueii 3IpaBoOXpaHeHNs;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

17) ToproBoe HaMMeHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CpEeNCTBA - HaMEHOBaHMUE JEKapCTBEHHOTO
CpeICTBa, IPUCBOEHHOE €ro pas3paboTUMKOM, [AepiKaTeslleM IUJIM BJIAHeNbIleM PerucTPaliOHHOIO
YIOCTOBEPEHNS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

(B pen. PemepanpHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-93)

17.1) rpynmmpoBOUHOe HaUMMEHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara - HauMeHOBaHIe
JIEKapCTBEHHOT'O IIperapaTa, He JMMEIOIIero MEXIYHapOJHOTO HEeIaTeHTOBAHHOTO HaMMEHOBAHMS,
WM KOMOMHAIIMY JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, MCIIOIb3yeMOe B I[eIIX O0beAMHEHUs UX B IPYILIY
II0J] eAVIHBIM HalIMEHOBaHMEM VICXO[S M3 OAVHAKOBOI'O COCTaBa JEJCTBYIOINNX BEIlEeCTB;

(. 17.1 BBemeH denepasnbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

18) o6mas (¢apmakomeiiHas CTaThsi - M[OKYMEHT, YTBEpP)KAEHHBIN YIIOJIHOMOYEHHBIM
¢denepanpbHBIM OpraHOM JMICIIOJHUTEIBHOI BJIACTM ¥ COIEp KAIIil IepedeHb IToKasaTesell KauecTa I
(mm) MeTomOB KOHTPOJISA KauecTBA KOHKPETHON JIEKAPCTBEHHON (OpPMBI, JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTEIHHOTO CBHIPbS, ONMMCAHNS OMOJIOTMUYECKUX, OMOXMMIUECKIX, MUKPOOMOIOTMUeCKNX, (PU3UKO-
XUMIUECKNX, PU3MUECKUX, XMMUUECKUX ¥ APYTMX METOHOB aHauM3a JIEKapCTBEHHOTO CpPEeNCTBa, a
TakKe TpeOOBaHMSI K MCIOJNb3yeMBIM B I[elIX IIPOBeNeHNMSI [MaHHOIO aHalinu3a peaKTHBaM,
TUTPOBAaHHBIM pacTBOpaM, MHAMKATOPAM;

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-3)

19) ¢apmaxomeitHasg CTaThsi - HOKyMEHT, YTBEP)KIEHHBIN yIIOJIHOMOUEHHBIM (enepanbHbIM
OpraHOM JVICIIOJIHMTEJIPHOM BJIACTM ¥ COJEp)KalllMil IlepedeHb IIOKasaTesiell KauecTBa M METOMOB
KOHTPOJIS KauecTBa JICKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

19.1) cranmapTHBIE 00PA3IIbI - BEILIeCTBA, ITOCPEICTBOM CPABHEHMS C KOTOPBIMY OCYILECTBIISLETCSI

KOHTPOJBb KauecTBa MCCIENYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB C IOMOIIBI0 (DU3UKO-XUMUUECKUX U
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OMOIOTMUEeCKMX METONOB B I[eNIX IIOATBEP)KIEHMUS COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CpENCTB
TpeGOBaHUAM HOpMAaTUBHOM IOKyMEeHTaI NI, YCTaHOBJIEHHBIM npu OCYILIEeCTBIE€HUN
TOCYIApPCTBEHHON PErMCTPALNH, U KOTOPble MIPUMEHSIOTCA I KATMOPOBKM CTAHAAPTHBIX 00pA3I[OB
IIPOM3BOANTENS JIEKAPCTBEHHDBIX CPEICTB, MCIIOJb3YEMBIX IJIg KOHTPOJIA KaueCcTBa U MHBIX LieJIel Ipu
oOpallleHUY JTeKapCTBEHHBIX CPENCTB;

(m. 19.1 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

19.2) dapMakomeNHblil CTAaHOAPTHBI 00pasel] - CTAHAAPTHBIN 00pasel, MPOU3BENEHHBIN B
COOTBETCTBUY C (papMaKOIIEITHOI CTaThell;

(. 19.2 BBemeH denepasnbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

20) HOpMAaTMBHAas TOKYMeHTAIUs - HOKYMEHT, CONEp’KAIMII IIepeueHb OIpeneseMbIX IIO
pesyJibTaTaM COOTBETCTBYIOIIMIX SKCIIEPTM3 IIOKasaTeJIell KadecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa MJId
MEOVLMHCKOTO IIpMMEHEHMNs, METOOOB KOHTPOJId €ro KadecTBa ¥ YCTAHOBJIEHHBINL €ro
IIPOM3BOAMTEIIEM;

21) HOpPMATMBHBIN HOKYMEHT - [OKyMEHT, CONEPKAIMII IlepeYeHb OIpeeNseMbIX IIO
pe3yJpTaTaM COOTBETCTBYIOIIIMX SKCIIEpTU3 IIOKasaTejell KauecTBa M (MIM) METONOB KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKapCTBEHHOII ¢dopmpl, OIIMICAaHUS OGMOJIOTUUECKIX, OUOXUMUYECKUX,
MUKpPOOMOJIOTMUECKUX, (PU3UKO-XUMNUECKUX, PU3NUECKUX, XMMUUECKUX 1 APYTUX METOAOB aHAIM3a
JIEKaApCTBEHHBIX CPENCTB JIsI BETEPMHAPHOTO MPUMEHEHNs, TPeOOBaHMS K UCIOJIb3yeMbIM B LIEJIAX
OpoBedeHNs JAHHOTO aHalIM3a peakTuBaM, TUTPOBAaHHBIM pacTBopaM, WHAMKaTOpaM WU
YCTAHOBJIEHHBII €r0 IIPOU3BONUTEIIEM;

21.1) oOmMIT TEXHMYECKUIT JOKYMEHT - KOMIUIEKT HOKYMEHTOB M MaTepUAJOB, COCTOSIINII U3
HECKOJIbKMX  pasfesioB -  JOKyYMEHTalMM  agMUHNICTPAaTHMBHOIO  XapaKTepa, XJMMIIYECKOIL,
dapmareBTIIUECKOT M OMOJIOrMUecKoil MOKyMeHTanuu, (HapMaKOJIOTMUeCKOV, TOKCUKOJIOTMUeCKOI
IOKyMEHTAUMM, KIMHUYECKON NOKyMEHTALUUM U IPENCTABISEeMbII OMHOBPEMEHHO C 3aABJIEHUEM O
TOCyZapCTBEHHOM pEeTruCTpalyy JIEKApCTBEHHOIO IIpemapara Ojf MEOVIVTHCKOTO IpMMEHEHNI B
¢dopmare, yCTAaHOBIEHHOM YIIOTHOMOUEHHBIM (efepanbHbIM OPTaHOM MCIIONHUTEIBHOI BIACTI;

(m. 21.1 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

22) KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEMICTBA - COOTBETCTBIE JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA TPEOOBAHMAM
¢dapmakomeiiHOl cTaTby MO0 B Ciyuae ee OTCYTCTBMS HOPMATMBHOM [OKYMEHTAIUMM VI
HOPMAaTUBHOTr'O JOKYMEHTa;

23) 0e30mMacHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO CPEMCTBA - XAPAKTEPUCTUKA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
OCHOBaHHasI Ha CPaBHUTEIBHOM aHaJM3e ero 3¢¢GeKTUBHOCTY U PUCKA IIPUUMHEHNS Bpeaa 3J0POBbIO;

24) 3¢ peKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTrO IIperapara - XapaKTepPUCTMKA CTeIeHU IIOJIOKUTEIHFHOTO
BIVMSHUS JIEKapCTBEHHOTO IIperiapata Ha TeueHMUe, IIPOAOJDKUTEIBPHOCTh 3a00JIieBaHMS WUIM €ro
IpefoTBpallleHue, peabmianranuio, Ha COXpaHEHMe, IIpefoTBpallleHuMe JUIM  IIpepbIBaHue
OepeMeHHOCTH;

25) cepms JIeKapCTBEHHOTrO CPENCTBA - KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, IPOM3BELEHHOE B
pe3yiabTaTe OJHOIO TEXHOJIOTMYECKOTO LIUKJIA €T0 IIPOU3BOAUTEIIEM;

26)  permucTpalMOHHOEe  yHOCTOBEpeHMe  JIeKapCTBEHHOro  IIpermapara -  JOKyMEHT,
MOATBeP)KAA0IINIT PAKT TOCyapCTBEHHO perucTpalun JeKapcTBeHHOro IIperapara;

26.1) mepskaresb MM BIafeJel] PETMCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHNS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara
- paspaboTumK JIeKApCTBEHHOIO CPENCTBA, IPOM3BOAMUTENH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WM WHOE
IOpUAMYecKoe Juio, obaagaroliee IpaBOM BiIaNeHNs PErMCTPALMOHHBIM yIOCTOBEpeHMEM, KOTOpbIe
HeCYT OTBETCTBEHHOCTH 3a KauecTBO, 3¢(eKTUBHOCTH U 0€30IIaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

(1. 26.1 BBenen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

27) perucTpauMOHHBII HOMeEp - KOJOBOoe o0OO3HauUeHMe, IPUCBOCHHOE JIEKAPCTBEHHOMY
IIpernapary IIpU ero roCcyaapCTBEHHOI perucTpamin;
28) ofpalleHue JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB - paspaboTka, MOKIMHUYECKNE NCCIeJOBAHIIS,

KIMHIYeCKNe MUCCIeIOBaHNs, SKCIepTu3a, TOCYNApPCTBEHHAs PpeTMCTpalus, CTAaHAApTU3auus u
KOHTPOJIb KadecTBa, IIPOM3BOACTBO, M3TOTOBJECHME, XpaHeHNe, IlepeBO3Ka, BBO3 B POCCHUIICKYIO
deneparuio, BBIBO3 13 Poccuiickoit Pemeparuy, pekigaMma, OTIYCK, peanmsanys, Ilepefaya,
IIpMMeHEeHNe, YHUYTOXeHIe JeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB;
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-$3)

29) cyOBeKTHl oOpallleHNMs JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB - GuU3NYecKue JMIA, B TOM UICIe
VMHIVBUAYaJIbHbIC IPEANPUHUMATENN, U IOPUANYIECKIE JINLA, OCYIIeCTBISIOIE AesITeIbHOCTD P
oOpallleHNN JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

30) pa3pabGoOTUMK JIeKapCTBEHHOTO CpeJCTBa - OpraHmsanyd, objajarolias IpaBaMU Ha
pes3yJIbTaThl JOKJIMHUYECKUX VICCIeOBAHMIT JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, KIMHIYECKNX MCCIIeJOBAHMIT
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JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa 1 (MIn) Ha TEXHOJIOTMIO IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPELCTBA;
(B pex. PemepanpHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-93)

31) IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB - AEATENBHOCTD II0 IIPOM3BOJACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB OpraHM3alVAMI - IIPOM3BOAUTENAMM JIEKAaPDCTBEHHBIX CpEeIACTB Ha ONHON CTaauiu,
HECKOJIBKUX MJIM BCEX CTaAMAX TEXHOJIOTMYECKOTO IIpollecca, a TakKe II0 XpaHEHUIO M pean3alul
IpOU3BEeNEHHDBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

31.1) [pPOU3BOACTBEHHAd IUIOLIANKA - TEPPUTOPUANBHO  OO0OCOOJEHHBII  KOMILIEKC
MPOM3BOANITEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, INPENHA3HAYEHHBINI MOJIA BBIIOJIHEHNA BCETo IIpolecca
NPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB MJIM €T0 ONpPeNeJIeHHON CTaauN;

(. 31.1 BBemeH denepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

32) mpou3BOAMTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB - OPTaHM3aIs, OCYIIEeCTBIISIONIAs IPOM3BOLACTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB B COOTBETCTBMMU C TpeboBaHMAMU HacTos1ero PemepanpbHOro 3aKoHa;

33) dapmaneBTHUYEeCKas JeSITEIBHOCTD - AEATEJBHOCTD, BKIIOYAOIIAsA B Ce0s OIITOBYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBIMM CPeACTBAMM, WUX XpaHeHNe, IIepeBO3Ky U (WIM) PpO3SHUUYHYI0 TOPTOBIIIO
JIEKapCTBEHHBIMI IIpelnapaTaMl, MX OTIIYCK, XpaHEHNeE, II€peBO3Ky, M3TOTOBJIEHNE JIEKAPCTBEHHBIX
Ipenaparos;

34) opraHmsanys OITOBOJ TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpEACTBAMM - OpraHM3aLus,
OCYILLECTBJISIOIIAs OITOBYIO TOPTOBJIO JIEKAPCTBEHHBIMM CpPENCTBAMM, MX XpaHEHUE, IIEPEBO3KY B
COOTBETCTBUU C TpeGoBaHMAMMY HacTosIero PemepasbHOTO 3aKOHA;

35) anTeuyHas oOpraHmUsanMs - OpPraHM3ALMs, CTPYKTypHOe IIOfpasfesieHre MeRMIIHCKON
OpTaHM3aLV, OCYILIECTBIAIOIINE PO3HIUYHYIO0 TOPrOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMI IIpEIlapaTaMi, XpaHEeHIe,
IIEPEBO3KY, MI3TOTOBJIEHNE JI OTIIYCK JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB IJIg MEIMUIMHCKOTO IIPMMEHEHNA B
COOTBETCTBUY C TpeGOBaHMAMIY HacTosero PegepasbHOro 3aKOHA;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 25.11.2013 N 317-93)

36) BeTepMHapHas anTeyHas OpraHM3AIMA - OpraHM3alMs, CTPYKTypHOe IIOofpaspesieHue
BETEPMHAPHOM  OpTaHM3alM, OCYIUECTBJAIOIINE PO3SHIUYHYI TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMI
npemnapaTaMmy, XpaHeHle, U3TOTOBJIEHNE M OTIIYCK JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB AJIS BETEPUHAPHOTO
NpUMeHeHUs B COOTBETCTBUM C TpeOoBaHMAMM HacTosd1ero PemepasbHOro 3aKOHa;

37)  ¢danpcudpunupoBaHHOE  JIEKAPCTBEHHOE  CPEACTBO -  JIGKAPCTBEHHOE  CPEHCTBO,
COIIPOBOXKaeMoe JIOKHOI MH(pOpMaIyel 0 ero cocTase U (MJIM) IPOU3BORNTEE;
38) HemoOpoKauecTBEHHOE JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO - JIEKApCTBEHHOE CpEJCTBO, He

COOTBETCTBYIOIIee TpeOoBaHMAM (apMaKOIeIHON CTaThy KO0 B CIyuae ee OTCYTCTBYS TPeOOBaHMAM
HOPMATUBHON JOKyMEHTALIMY MJIM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTa,

39) xoHTpadaKTHOe JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO - JIeKAPCTBEHHOE CpPEeACTBO, HaxoAsllleecs B
oboporTe ¢ HapyIlIeHNeM IPaXXIaHCKOTO 3aKOHOJATeIbCTBA;

40) [OKIMHMYECKOe  MCCIeNOBaHME  JIEKAPCTBEHHOIO  CpefcTBa -  OMOJIOTMUYECKHe,
MMKpPOOMOJIOTMUeCKIe, MMMYHOJIOTUYeCKIe, TOKCUKOJIOTUecKue, papMaKkoIornueckue, Gpusmnieckue,
XMMIYecK/e ¥ JpyTye JCCIedOBaHMs JIeKApCTBEHHOTO CpeACTBAa IIyTeM IIPMMEHEHMs HayUHBIX
METOMOB OLIEHOK B LeJISIX IOJIyYeHNs OKa3aTeJIbCTB 0Ge30IacHOCTH, KauecTBa U 3ddeKTnBHOCTI
JIEKapCTBEHHOTI'O CPELCTBA;

41) KIMHIYECKOe JICCIIeOBaHMe JIEKapCTBEHHOIO IIpeliapaTa - M3ydeHNe IUMArHOCTUYECKUX,
smeueOHBIX, mpodurakTrueckux, (HapMaKOJIOTMUYECKNX CBOJICTB JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara B
mporecce e€ro IPUMeHEHNUS Y UejlOBeKa, J>XMBOTHOTO, B TOM UNCJIE IIPOIIECCOB BCACHIBAHMI,
pacmpeneneHus, U3MeHEHUsT ¥ BbIBeJEHMs, [IyTeM IIpUMeHeHNs HayUHBIX METOMOB OLIEHOK B LIEJISIX
IOJIyueHMsI HOKa3aTeslbCTB Oe30IacHOCTH, KauecTBa U 3¢ (eKTMBHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIperapara,
OAHHBIX O HEXKeJaTeJbHbIX peakUVsIX OpraH;u3Ma uejloBeKa, JKVMBOTHOIO Ha IIpUMeHeHIUe
JIEKapCTBEHHOro mpemapara u 06 3ddekre ero B3aUMONENCTBMA C OPYTUMMM JIEKAPCTBEHHBIMI
nperapaTamy ¥ (VJIy) MUILNEeBBIMIU IIPOAYKTAMIU, KOPMaMI;

42) MHOTOLIEHTPOBOE KIMHNIUECKOe MCCIefOoBaHUe JIEKApCTBEHHOIO Iipermapara s
MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHNUs - KIMHIUECKOe MWCCIefoBaHMe JIEKapCTBEHHOrO IIperapara mis
MeIVIMHCKOTO IIPMMEHEHNs, IIPOBOAMMOE pa3pabOTUMKOM JIeKapCTBEHHOIrO IIpellapara B [ABYX I
Oojlee MEAMIIVHCKUX OpraHM3alMsaX II0 eIMHOMY IIPOTOKOJY KIMHMYECKOTO JICCIIeTOBaHMS
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara;

43) MeXXOyHapOaIHOe MHOTOL[EHTPOBOE KIMHIUECKOe MCCIeOBaHIe JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa
IUIE MEeNVILMHCKOTO IPMMEHEHNs - KIMHIYEeCKOe ICCIeJOBaHMe JIeKapCTBEHHOTO IIperapara miIs
MeAUIVHCKOTO IPMMEHEHs, IIPOBOAMMOe Pa3paboTUMKOM JIEKapCTBEHHOTO IIperapara B pasinyHbIX
CTpaHax II0 eJMHOMY IIPOTOKOJIY KJIMHIYECKOTO JICCIeJOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IIpeIapaTa;

44) TOCTperucTpauMOHHOe KJIMHUYECKOe NCCIeJOBaHMe JIEKapCTBEHHOIO IIpeliapara muis
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MEIOULIMHCKOTO IIpMMeHeHNs - KIMHUYeCKoe MCCIeNoBaHye JIeKapCTBEHHOro IIperapaTa i
MEeOULIMHCKOTO IIPMMEHEHNsI, IPOBOAMMOE IIPOM3BOIUTENEM JIEKAPCTBEHHOIO  IIperapara,
TPaXTAHCKUIT 0BOPOT KOTOPOTO OCYILECTBIJISETCS ITOCIE TOCYIAPCTBEHHOI PErMCTPALUU, B LIEIX
IMOTIOJTHUTEIHHOTO cO0pa MaHHBIX O ero 6e3ornacHocTy U 3)HEKTUBHOCTY, PACIIMPEHS TOKA3AHMIT K
NpUMeHeHMI0 TaHHOTO JIEKAPCTBEHHOrO IIpelapara, a TAaK)Ke BBISBJICHNS He)KelaTelIbHBIX peaKIiil
MaEeHTOB Ha ero AelICTBIE;

45) mcciemoBaHue OMOIKBUBAIEHTHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTta - BUI KIMHUUECKOTO
JICCIIeJOBAHMA JIEKaPCTBEHHOTO IIperapara, IpoBeeHIe KOTOPOro OCYIIeCTBIISeTCS I OIlpeiesIeHIs
CKOpPOCTM BCACBIBAHUS ¥ BBIBeJEHMs ONHOTO IJIM HECKOJIBKMX OONamaroImx (apMaKOIOTHUECKO
AKTMBHOCTBIO MEVICTBYIOLMX BEIECTB, KOJINMUECTBA JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara, QOCTUIAOIIEro
CUICTEMHOT'O KPOBOTOKA, ¥ Pe3yJIbTaThl KOTOPOTO IIO3BOJISIOT CHENATh BBIBOJ O OMO3KBUBAJIEHTHOCTH
BOCIIPOM3BEIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO IIpellapata B OIIpefelIeHHBIX JIeKapCTBeHHOV ¢opMe u
IO3MPOBKE, COOTBETCTBYIOIINX PopMe U T03UPOBKE pedepeHTHOTO JEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa;

(m. 45 B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

46) mcciemoBaHUeE TepaleBTMUYECKON SKBUBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB - BUL
KJIMHUYECKOTO MCCIeNOBaHMs JIEKAPCTBEHHBIX IIPelapaToB, IPOBefeHIEe KOTOPOTO OCYIIEeCTBIISIETCS
IUISL BBISBJIEHUS ONMHAKOBBIX CBOJICTB JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB OIpeeeHHON JIeKapCTBEHHOII
dbopMBI, a TakKe HaIMUMA ONMHAKOBBIX IIOKasaTesneil Oe3omacHocTM U 3¢ deKTUBHOCTU
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, OMMHAKOBBIX KIMHIUECKUX 3 (eKTOB Ipy UX IPUMeHEeHNI;

47) MPOTOKOJI KIMHIYECKOTO UCCIeL0BAaHNS JIEKApCTBEHHOTO IIperapaTa - JOKYMeHT, B KOTOPOM
ONpeeNsioTcs Ieny, (OpMBI OpraHM3alMY ¥ METOJOJIOTMS IIPOBENEHMSI KIMHIYECKOTO
JICCIIeJOBAHNSA, CTAaTUCTIUECKIIe METONbI 00pabOTKM pe3yJIbTAaTOB TAKOTO MCCJIENOBAaHNA M MEpHI II0
obecrieueHn0 0e30macHOCTM (PU3NMUECKUX JIUI[, YUYACTBYIOIIUX B KIMHUYECKOM MCCIETOBAHNIY
JIEKApCTBEHHOTO IIperapara;

48) Opolopa MCCiIemoOBaTeNss - CBOJHOE M3JIOXKEHMe Ppe3yJbTaTOB JOKIMHUUECKOTO
MCCIIeIOBAHM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA M KIMHNUECKOTO MCCIeJOBaHMs IeKapCTBEHHOI0 IIperapara
IUTS. MEAUIMTHCKOTO IIPUMEHEHI;

49) 1HGOPMAIMOHHBI JUCTOK Mal[ieHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM COMAEpIKaTci B JOCTYIIHOI
dopMe cBemeHMs, Kacaoliyecs IIPOBOAMMOTO KIMHIYECKOTO WICCIEZOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mpemnapara, u B IICbMeHHOI popMe nOOPOBOJIBHOE COTIacue IalieHTa Ha yJacTie B KIMHUUEeCKOM
JCCIeOBAHUY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa II0Cje O3HAKOMJIEHUS C OCOOEHHOCTSMU KIMHUYECKOTO
JICCIIeJOBAHNIA, IMEIOIVIMIY 3HAUEHYe [JIS BBIpaXKeHUs TAKOTO COTIACHS;

50) mobouHOe [eliCTBUME - peakuyd opraHmsMa, BO3SHUKIIAg B CBA3M C IIpUMMEHEHNEM
JIEKAapCTBEHHOTO IIperiapara B [03aX, PEKOMEHIYeMbBIX B MHCTPYKLUIM II0 €ro IPUMEHEHWIO, IS
NpOUIIAKTYKM, AMATHOCTHKIL, JIeUeHN s 3a00IeBaHMs VM I peabuInTany;

50.1) HexeJaTeJbHas peakUVs - HellpeJHaMepeHHas HeOJArompusATHAas peakuus OpraHusMa,
KOTOpast MOKeT OBITH CBsI3aHa C IPUMEHEHNEM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

(m. 50.1 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

51) cepbe3Has HeKelaTeJbHAs peaki(ns - He)KeJaTeJbHas peakUMs OpraHmsMa, CBS3aHHAsd C
nprMeHeHMeM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara, IpUBeAlIas K CMEPTH, BPOXKAEHHBIM aHOMANMUAM WK
IIOpPOKaM Pas3BUTHUS OO0 MPeACTABIAIONIas cO00I Yrpo3y >KM3HU, TPeOyIoIiast TOCIUTATU3AINY VI
NpUBEIIAs K CTOMKOI yTpaTe TPYIOCIIOCOOHOCTY U (VIJIN) MHBAIUIHOCTY;

52) HempenBUAeHHAs He)KeJlaTeJIbHAs peaki(Ms - He)KeJlaTeJIbHasd peakius OpraHmsMa, KoTopas
CBs3aHa C IpUMeHEeHMeM JIeKapCTBEHHOTO Iperapara B [03aX, PeKOMEHOyeMBIX B IIPOTOKOJIE €ro
KJIMHUYECKOTO MCCIENOBaHNs, OpOIIIOpe MCCIeNOBaTeNs, MM C IPUMeHEHMEeM JIeKapCTBEHHOTO
Ipemapara B [03aX, PEKOMEHOyeMBbIX B MHCTPYKLMM IIO €ro INPMMEHEeHMI0 IJII IPO(UIAKTUKI,
OUATHOCTUKMY, JieueHus 3a00JieBaHUsA MIM MeOULIVHCKON peabmimranuy IAlMeHTa, U CYII[HOCTE,
TSDKECTh WUJIM MCXOH KOTOPOIl He COOTBETCTBYeT WH(pOpPMAUMM O JIEKAPCTBEHHOM IIperapare,
cofepKallieiics B IIPOTOKOJIE €r0 KJIMHMYECKOTO JCCIefoBaHMs, OpOLIope MCCIeqoBaTels MIM B
MHCTPYKLUH 10 IPUMEeHEHNIO JIeKapCTBEHHOT0 IIperapara;

(m. 52 B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

52.1) papmakoHAN30p - BULX NEATENBHOCTU IO MOHUTOPUHTY 3(PPEKTUBHOCTU U Ge30I1acHOCTI
JIEKapCTBEHHBIX IIpellapaToB, HAIpaBlIeHHBINI Ha BbIABIEHME, OLEHKY U IIpefoTBpallleHue
He)KeJlaTeIbHBIX ITOCIEeCTBUI IPMMeHeH s JIEKApCTBEHHBIX IIPeIapaToB;

(m. 52.1 BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

52.2) IIaH yIpaBieHus PUCKaMU - ITOAPOOHOe OINICaHVe MePOIPUATHII o (papMaKoHAI30py,
HaIpaBJIeHHBIX HA BBIABJIEHNE, OLIEHKY U IIpeqOTBpAall[eHIe MM MUHUMM3AINIO PUCKOB, CBSI3aHHBIX
C JIeKapCTBEHHBIMIU IIperapaTaMiu, BKIOUAast OLeHKY 3¢ GeKTUBHOCTY TaHHBIX MEPOIIPUATIIL;
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(. 52.2 BBeen PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

53) peLlellT Ha JIEKApCTBEHHBINI IIpelapar - IIMCbMEHHOe HasHaueHUe JIeKapCTBEHHOTO
mpernapara o yCTaHOBIEHHOI (opMme, BHITAaHHOE MEOUIIMHCKUM WM BeTEPUHAPHBIM pPabOTHUKOM,
MMEKINVM Ha 3TO IIPaBo, B LEJNIX OTIyCKa JIEKAPCTBEHHOTO IIpellapara MM €ro M3TOTOBJIEHUS U
OTIIYCKa;

54) TpebGoBaHMe MEOWUIMHCKON OpPTaHM3alNM, BeTEPUHAPHON OpraHm3aluy - JOKYMEHT
YCTaHOBJIEHHO (OPMBI, KOTOPBIN BBIMMCAH MEIUIIMHCKMM VI BETEPUHAPHBIM PabOTHUKOM,
VMIMEIOIIYIM Ha 3TO IIPaBo, M COAEPKUT B MUCHMEHHON GopMe yKasaHNe alTeUHO OpraHmM3aluy o0
OTIIyCKe JIEKAPCTBEHHOTO IIpellapaTa WJIM O €ro M3TOTOBJIEHUM 1 06 OTIycKe mJsa obecrieueHMms
JleyeOHOTO Ipollecca B MEAVLIMHCKOI OpTaHM3al(ny, BeTepMHAPHOI OpraHmM3aln;

55) KOMIUIEKCHas OILleHKa JIeKapCTBEHHOIO IIpellapara - OLleHKa 3aperucTpUpOBaHHOIO
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, BKIIOUamoomias B cebs aHanus wHPOpMaUUM O CpPaBHUTEIHHOI!
KIMHUYECKOI 9P PeKTUBHOCTY U 0e30IIaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, OLeHKy SKOHOMIYECKUX
IOCIENCTBUII €ro IpUMEHEHNsd, WM3y4deHUe MOIOJIHUTENbHBIX IOCIENCTBUII INPUMEHEHUS
JIEKQpCTBEHHOTO IIperapaTra B LeJdX IPUHATUA pelIeHMI O BO3MOKHOCTM  BKJIIOUEHUS
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa B IlepeueHb JKM3HEHHO HEOOXOAVMMBIX ¥ BKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX
IpenapaToB, HOpMAaTUBHBIE IIPABOBbIE AKTHI I MHbIE JOKYMEHTHI, ONIPENEIIAIOIIEe TOPAAOK OKa3aHsI
MEIMIVTHCKON ITOMOILY, VIJIVM MCKJIIOUEHNS €r0 U3 yKa3aHHbBIX IIEPEYHs, aKTOB I JOKYMEHTOB.

(m. 55 BBemen PenepanabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

I'nasa 2. IOJIHOMOYM A ®EIEPAJIbHBIX OPTAHOB UCITOJIHUTEJIbHOM
BJIACTU, OPTAHOB UCITIOJIHUTEJIbHOU BJIACTU CYBBEKTOB POCCUMCKON
SOEJEPALIVU ITP OBPAIITEHNU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Crarpa 5. IlomHOMOunNs ¢emepasbHBIX OpPraHOB MCIIOTHUTEIBHON BJIACTYM IIpM OOpaleHUN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

K mnonHoMoumsaM ¢enmepanbHBIX OpPraHOB MCIOJTHUTENIBHON BJIACTM IpM  OOpaIieHNM
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB OTHOCATCH:

1) nmpoBemenne B Poccuitckoit Pemepaunu emmHON TOCyZapCTBEHHON IOIUTUKU B 00IACTH
obecrieueHNs JeKapCTBEHHBIMN IIperapaTaMy rpaxaas B Poccuiickoit ®eneparium;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

2) yrBepxknmeHme oOmMX ¢apMaKOIeHbIX CcTaTeil, (apMaKOIEHBIX CTaTeil, W3JaHue
rOCyapCTBEHHOI (apMakoIen, cos3gaHue I BefeHMe peecTpa (papMaKOIeHBIX CTaHJAPTHBIX
00pas1oB;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

3) ocylecTBIeHNe TOCYIAPCTBEHHOT0 KOHTpOoIs (Hamsopa) B chepe oOpallieHNs JIeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB;

(B pex. PemepanbHOro 3akona ot 25.06.2012 N 93-03)

4) JMLIEeH3MpOBaHME IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB 1 (bapMaleBTUYecKOl
IeATeJIbHOCTY B COOTBETCTBUU C 3aKOHOoaTenbcTBOM Poccuitckoit Pemepany;

5) opraHmM3aIusA SKCIEPTU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPECTB, STMUECKON SKCIIEPTU3BI BO3MOKHOCTIU
IpoBefeHNsd KIMHMYECKOTO JCCIeNOBaHNUA JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa Mg MeOULIHCKOIO
NpUMEHEHNs, SKCIEPTU3bl JOKyMEHTOB, IIPEJACTAaBJIEHHBIX [UId OIpefeJeHUs BO3MOXKHOCTU
paccMaTpuBaTh JEKapCTBEHHBIN Ipenapar Ijd MeOULIMHCKOrO IPMMEHEHNA IIPpM TOCyNapCTBEHHOM
perucTpanuu B KauecTBe op(aHHOTO JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapara;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

5.1) opraHmsaius IIpOBefeHMs KOMILUIEKCHOJ OLIEHKN JIeKapCTBEHHOrO IIperiapaTa B IIeJISIX
TIPUHATHA PeLIeHNII 0 BOSMOXHOCTY BKJIIOUEHM JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa B IlepedeHb KM3HEHHO
HeOOXOAMMBIX U BaKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeIlapaToB, HOPMATUBHBIE IIPABOBBIE AKTHI U VHBIE
JIOKYMEHTBI, ONpeAedole MOpAA0K OKasaHMs MEIMIMHCKON IOMOIIY VUIM VCKJIIOYEHHS €ro us3
YKa3aHHBIX II€pEYHd, aKTOB U JOKYMEHTOB;

(m. 5.1 BBemen PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

6) BbIIaua paspelleHNil Ha IIpOBefeHMe KIMHUYECKUX MCCIeNOBAaHUII JIeKapCTBEHHBIX
IpenaparoB, BeJleHIe PeecTpa BbIJaHHBIX paspellleHnII Ha MPOBefeHNe KIMHNUECKUX MCCIIeOBaHNII
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB;

7) rocymapcTBeHHas pPerMCTpalys JIEKapCTBEHHBIX IIPellaparoB, BedeHUEe IOCYAapCTBEHHOTO
peecTpa JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB;
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8) opraHmsarms wu (WIM) I[pOBeIeHNME VHCIIEKTUPOBAHWS CyOBEKTOB  OOpallleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBUE IIpaBUJIaM HaJJjIe)kaleil JabopaTOpHON IIPaKTUKI,
MpaBIIaM HaJJIekalnell KIVHWYEeCKOJ IIPaKTUKY, IIpaBUjaM HajuIesKallleil IPakTUKY XpaHeHUT U
IepeBO3KM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, IIpaBIJIAM HaMJIeKallell AMCTPUOBIOTOPCKOI IIPAKTUKIY,
IpaBMIaM HajJlesKkalllell allTeuHo MPaKTUKIY;

(m. 8 B pen. PenepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

8.1) oprammsauus wu (WIM) TpOBeNeHUE WHCIEKTUPOBAHUSA CyOBEKTOB OOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha COOTBETCTBME TPeOOBAHMAM IpAaBUI HaJJIeKalllell IIPOM3BOACTBEHHOI
NpaKTUKY, BbIJaua 3aKJIIOUEHUII O COOTBETCTBMM IIPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CpEICTB
TpeOOBaHMAM IIPABIII HaJJIe)Kalllell POM3BOACTBEHHON IIPAaKTUKIY;

(rr. 8.1 BBenen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

8.2) ycTaHOBJIeHMe IOpSAOKa BefeHNSI M BeleHMe TOCYJAapCTBEHHOTO peecTpa 3aKJIUeHWUIT O
COOTBETCTBUM IIPOM3BOMUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPeOOBAHMSIM IIPABIWJI  HaIJIeXKallel
MIPOM3BOACTBEHHOI IIPAKTUKM;

(m. 8.2 BBemen PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

9) rocymapcTBeHHAss peTMCTpauys yCTAHOBJIEHHBIX IIPOM3BONUTEIMU JIeKapCTBEHHBIX
[penapaToB IpPeNeIbHBIX OTIYCKHBIX I[€H Ha JKM3HEHHO HeoOXOMUMMBble 1  BaKHENIINe
JIeKapCTBEHHBIE IIpellapaTbl M BeJeHME I'OCYIapCTBEHHOTO peecTpa IIpeNe]bHBIX OTIIYCKHBIX IIeH
MPOU3BOAUTENEl Ha JIeKApCTBEeHHbIE IIperapaTsl, BKIIOUEHHbIE B IepeueHb KM3HEHHO HeOOX0AMMBbIX
U Ba)KHETIIINX JIEKApCTBEHHBIX IIperapaTos;

9.1) corjacoBaHme IIPOEKTOB peIIEHNII OpraHOB NCIOJTHUTENBHON BIACTU CyOBEKTOB
Poccuiickoit Penmeparnuy 00 ycTaHOBIEHUM ¥ (WIM) M3MeHEHMM IIpeNeSbHBIX PasMepOB OITOBBIX
Han0aBOK M IIpeleNbHBIX pa3MepOB PO3HMUHBIX HAN0AaBOK K (AKTMUECKMM OTIIYCKHBIM LIeHaM,
YCTAHOBJIEHHBIM IIPOM3BOINMUTENSIMY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, Ha JIEeKapCTBEHHBIE IIpeIapaTsl,
BKJIIOUEHHBIE B IlepeueHb )XM3HEHHO HEOOXOMMMBIX 1 BXKHENIINX JeKapCTBEHHbIX IIPeIIapaTos;

(mm. 9.1 BBemen PemepasnbHBIM 3aKOHOM OT 13.07.2015 N 241-D3)

10) ycraHOBJIEHIE [IOPAIKA BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB B Poccuiickyio Pemepariuio u BEIBO3a
JIEKapCTBEHHBIX cpencTB u3 Poccmiickoit Peqepariy;

(m. 10 B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-93)

10.1) BpImaua, yCTaHOBJIEHNE IIOPAOKA BbIOauy U (GOPMBI JOKYMEHTa, KOTOPBIN ITOATBEP:KIAET,
UTO IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOrO IIpeliapara OCYIIECTBJIEHO B COOTBETCTBUM C TpPeOOBaHUAMU
IIpaBUJ HaJJIeKalllell IPOM3BOACTBEHHON NMPAKTMUKYU, U IOIJIEKUT MPEeACTaBIeHNIO TI0 TpeOOBaHIIO
YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa CTpaHbI, B KOTOPYIO BBO3SUTCS JIeKapCTBEHHBIII Ipenapar;

(. 10.1 BBemeH denepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

10.2) BpIAUa, YCTAHOBJIEHME TIOPSIAKA BhIOAuM U (JOPMBI JOKYMEHTa, COMEpIKAIIlero CBeIeHMs O
CTaAUAX TEXHOJIOTUUECKOTO IIpoliecca IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPeAcTBa AJIS MeIUIIMHCKOTO
NIpUMeHEHNs, OCYIIeCTBIAEMBIX Ha TeppuTopuy EBpasniickoro sKOHOMIUECKOro CO03a;

(. 10.2 BBemen PenepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03, B pen. PemepaapHOr0 3aKOHA OT
13.07.2015 N 241-®3)

11) co3gaHMe COBETOB II0 BOIIPOCAM, CBSI3AHHBIM C OOpalljeH1eM JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

12) arrecranus u cepTUQUKALNS CIIELINATNCTOB;

13) yrpatmi cuiny ¢ 1 cenrsaops 2013 ropa. - ®emepanbHbiil 3aKoH ot 02.07.2013 N 185-03;

14) ocy1tecTBieHMe papMaKOHAL30Pa;

(mm. 14 B pen. PenepasnbHOrO 3aKOHA OT 22.12.2014 N 429-93)

15) yuacTie B MeXXAyHAPOIHOM COTPYIHUUECTBE;

16) mosyueHMe IO 3arpocaM YIIOJIHOMOYEHHOro (efepaJpHOr0 OpraHa MCIOJIHUTEIbHON
BJIACTM OT OPTaHOB WCIIOJHUTENBHOI BiacTu cyObekroB Poccmitckoit Pepmeparum, a TakkKe OT
CyOBEKTOB 0O0pallleHus] JeKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS MEQUIIMHCKOTO IpUMeHeHUsS MHPOPMALUN I10
BOIIPOCAM YCTAHOBJIEHMS ¥ IIPYMEHEHNs IieH Ha JIeKapCTBeHHbIe IIpeltapaTsl 1 Haq0aBoK K HIIM;

17) mnpuMeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTM 3a HapyllleHMe 3aKOHOMATeNbCTBA PoCCUIICKOT
denepanuu;

18) yTBepXKIeHUE MpaBWI HAMLJIEXAIell J1abopaToOpHOl MPAKTUKM, IPaBWI HaIeXalein
KINHUYECKON MPaKTUKM, IPaBUI HaJJIeKalllell MpoM3BOACTBEHHON IIPAaKTUKMY, IIpaBUJ HaJJIexalell
NpaKTUKM XpaHeHMs U IIepeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX IIpellapaToB, IIpaBMJI  HajJjesKallein
OUCTPUOBIOTOPCKON TMPAKTUMKY, MPABUJI HAJIeXall[ell alTeuHO! IPAaKTUKM, MPaBUI HaIJIeKallei
NpakTUKYU papMaKOHAA30pa JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB I MeAUIVIHCKOTO IPYMEHEeHS;

(m1. 18 BBemeH denepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)
19) ycraHoBieHMe HmOpAnkKa (GOPMUPOBAHUS PETUCTPALMOHHOIO HOChe Ha JIEKAPCTBEHHBII
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npemnapar 1 TpeGOBaHUII K JOKYMEHTaM B €r0 COCTaBe;
(m. 19 BBemmen PenepanpbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

20) yTBep)KIeHIe TIPABIII PALMOHATIFHOTO BBIOOpa HAMMEHOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaTOB
U1 MEOVILIMHCKOTO IIPUMEHEHN;

(m. 20 BBemen PenepanpbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

21) yTBepskIOeHMe ITepeuHs HauMeHOBaHUII JIeKapCTBEHHBIX HopM;
(m. 21 BBeien PenepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

22) ¢QopMmpoBaHmMe peecTpa THUIIOBBIX MWMHCTPYKLMIT 110 MeQULUMHCKOMY IpUMEHEHUIO
B3alIMO3aMeHAEeMbIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaTOB;

(m1. 22 BBeieH denepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

23) yTBepkaeHue TpeGOBaHMIT K MHCTPYKIIMM 110 MEANIMHCKOMY IIPMMEHEHNIO JIeKapCTBEHHbIX
IpernaparoB U K MHCTPYKIMIY II0 BETepMHAPHOMY IPVMEHEHIIO JeKapCTBEHHBIX IIPEINapaToB;

(m. 23 BBeieH denepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

24) mocymeOHOe 3aKpBITHE CailTOB, COHEpKAIIMX WHPOPMALMIO O POSHUUHON IpomaKe
OUCTAHIMOHHBIM CIIOCOOOM, IIpeJIoKeHNe O IIPUOOpeTeHN) AMCTaHUMOHHBIM CII0COO0M, [OCTaBKe
OUCTAaHIMOHHBIM CIIOCOOOM M1 (miam) Iepemadue (U3NUECKOMY JIMIy IUCTAHIMOHHBIM CIIOCOGOM
JIEKapCTBEHHBIX IIpEeIapaToB, HAPKOTMUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB M IICUXOTPOITHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 3a MCKJIIOYEeHMEeM CJIy4daeB, VYCTaHOBJIEHHBIX IlpaBuTesbcTBOM
Poccuiickoit Penepariun.

(1. 24 BBeieH denepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Korcynprautllnioc: mpuMedaHue.

[TomoxxeHmsa cratbum 5.1 pPACHPOCTPAHAIOTCA Ha IONHOMoums (emepasbHBIX OPTraHOB
VICIIOJIHUTEJIBHON BJIACTY, KOTOpBIe He IlepelaHbl IJII OCYILLeCTBJIEHMS OopraHaM TOCYJapCTBEHHOII
BracTm  cyowekToB  Poccmitckoit  @Pemepanmym  u opraHaM ~— MeCTHOTO  CaMOYIIpaBJI€HMS
COOTBETCTBYIOIMU (e/lepaTbHbIMI 3aKOHAMIL.

Cratbs 5.1. [lepemaua ocyiecTBieHus MMoHOMOUnit denepaJbHbIX OPTaHOB MCIIOJIHUTEIbHOI
BJIACTY IIpM OOpallleHMM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OpraHaM MCIIOJHUTEJIBHOI BIACTU CyOBEKTOB
Poccuiickoit Pepepariiu

(BBemena ®enepanpHbIM 3aK0HOM OT 13.07.2015 N 233-03)

IlonrHoMmounus  ¢emepalpbHbIX OpPraHOB  MCIOJHUTENBHOI  BJAacTM Ipu  oOpaleHuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IIpefyCMOTpeHHble HacTosimM PenepalbHBIM 3aKOHOM, MOTYT
repefaBaThCs IUISI OCYLLECTBIEHNUS OpraHaM WCIIOJHUTENBHOI Biactu cyObekToB Poccuitckoit
denepanym nocranosnenuamu [IpasurenscrBa Poccuiickoit Pepepanuy B mopsAaKe, yCTaHOBICHHOM
demepaTbHBIM 3aKOHOM OT 6 OKTAOpsa 1999 roma N 184-03 "O6 ofmmx IpMHUMIIAX OpraHM3aIUN
3aKOHONATENbHBIX (IIPeICTABUTENHHBIX) U VCIOJHUTENbHBIX OPraHOB TOCYHAPCTBEHHON BIIACTHU
cyowextoB Poccuiickoit Pemepanun’”.

Crarbs 6. [ToTHOMOYMS OpraHOB VICIIOJIHUTEIBHOI BilacTu cyObekra Poccmitckoit Pemeparum
Ipu 0OpalleHNN JIeKapCTBEHHBIX CPEIICTB

K mosHOMOYNMSAM OpraHOB MCIIOTHUTENIBHON BilacTu cyOobekra Poccuiickoit Pemepanmu mpu
oOpallleHIY JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB OTHOCITCS:

1) paspaboTka ¥ peaamsauMs PperMOHAIBHBIX IIpOrpaMM oOOeCIleUeHMs HaceJIeHUs
JIeKapCTBeHHBIMU IIpeIiapaTaMi;

2) ycraHOBJIeHNe IIpelesIbHBIX pa3MepoB OITOBBIX Ham0aBOK U IIpeJesIbHBIX pa3MepoB
PO3HIYHBIX HaA0aBOK K (PAKTMUECKMM OTIYCKHBIM I[€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM ITPOM3BOIUTEIIIMI
JIEKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, Ha JIGKAPCTBEHHBbIE IIperapaThl, BKIOUEHHbIE B IlepedYeHb >KM3HEHHO
HeOOXOMVIMBIX ¥ BOYKHEJIIINX JIeKAPCTBEHHBIX IIPeIaparToB;

3) ocyllecTBIEHME pPerMOHATIBHOTO TIOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJSA 3a IpMMEHeHHeM IeH Ha
JIeKapCTBeHHBIE IIperapaTsl, BKIIOUEHHbIE B Ileped4eHb >KM3HEHHO HeOOXOMMMBIX M BasKHENIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, OpraHM3allMAMI OITOBOII TOPTOBJM, aNTeUHBIMM OpraHM3ALUAMII,
VHOVBYUAYQJIBHBIMI  HpeJIPUHUMATENAMY, WMEIOIMMY JIMLEH3NI0 Ha ¢apManeBTIYeCKyIo
T esTeJIbHOCTb.

(B pex. PemepanbHOro 3akona ot 25.06.2012 N 93-03)
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I'maBa 3. TOCYOAPCTBEHHAA ®APMAKOIIEA
Crarbs 7. PagpaGorka 1 nsgaHme rocyqapCcTBEHHON dapMaKoen, pa3MellleHne JaHHbIX O Hell

1. Ilox rocymapcTBeHHOI (papMakoIleell IIOHMMAETCA CBOX OOIIMX (apMaKOIeHBbIX CTaTell U
(dbapMakomeHbIX CTATEIL.

2. Paspaborka oOmmx ¢QapMakoIeifHpIX cTaTeil ¥ QapMakoIelHbIX CcTaTell, B TOM YMCIe
dapMakomeliHbIX cTaTell Ha (apMaKoIlellHble CTAaHOApTHBIe OOpasIbl, ¥ BKJIKOYEHNE UX B
rOCyIapCTBEHHYI0 (hapMaKoOIlel0 OCYILIeCTBISIOTCS B IIODSNKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJHOMOYEHHBIM
dbemepaIbHEIM OpraHOM MCIIOTHUTEIBHO BIACTIL.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

3. PaspabGorka ¢apmakomeiiHoit cTatby Ha pedepeHTHBII JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar u
BKJIIOUEHME ee B TOCYJapCTBEHHYIO (apMakollel0 B TeueHMe CpOKa JeVICTBUS  3allUThI
UCKJIIOUUTEJIBHOTO IIPaBa, YAOCTOBEPEHHOIO IIaTeHTOM Ha pedepeHTHBIN JIeKapCTBeHHBIN IIperapar,
OCYILLECTBIIAIOTCS C COIVIACHS ero pa3paboTUuKa.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

4. TocymapctBeHHas Qapmakores u3gaeTcs YIOTHOMOUEHHBIM (eepalbHBIM OpraHOM
VICIIOJIHUTEJIBHON BJIACTH 3a CUET CPe[ACTB (efepalbHOro OIOKeTa VM IMOIJIEKUT IepeM3TaHNUsIM He
pe’ke UeM OAMH pa3 B IATh JIeT, B IIEPUON MEXKAY KOTOPBIMM W3JAIOTCI IPIJIOKEHUT K
rocyJapCTBeHHOII (QapMakomee, cofep)kaique obOmme ¢dapMakoleiiHble craTbu ¥ (VJIm)
dapMaKomneliHble CTaTbhM, YTBEp;KAEHHBbIE IIOCTe W3JAaHMA WIM IIeper3TaHusd ToCydapCTBEHHOI
dapmaxkormen.

5. YnoJxHOMOUeHHSBI (emepaJbHbIl OpraH MCIIOTHUTEIBHON BJIACTY pas3MellaeT NaHHBIE O
rOCyapCTBEeHHO (dapMaKoIlee M IPMIOKEHNUAX K Hel Ha CBoeM O(QUIIMaJbHOM caliTe B CeTHU
"MaTepHeT" B yCTAaHOBJIIEHHOM UM ITOPSIIKE.

I'nmasa 4. TOCYJAPCTBEHHBIVI KOHTPOJIb ITPY OBPAIIIEHUUN
JJEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Cratpa 8. JImumeHsmpoBaHMe IIPOM3BOMACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U (papMaleBTMUECKOIL
IeATeJIbHOCTU

1. JluueHsupoBaHUEe IMPOM3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ¥  (HapMalleBTUUYECKON
IeATeNbHOCT OCYLIECTBISIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOoaTenbcTBoM Poccuiickoit Penepanmm.

2. OO6s3aTeIbHBIM YCJIOBMEM IIPEJOCTABIEHNs JIMIEH3UM HA IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB SIBJSIETCS IIPIJIO)KEHNE K 3asBJIEHIMIO COMCKATEINS JINIEH3NN [IepeyuHs JIEKapCTBEHHBIX (HopM
u (mam) BumoB hapMaleBTUUECKUX CYOCTaHIMIL, KOTOPhIE IMPOU3BOIUTEND JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
HaMepeH [IPOU3BOUTh.

3. B ciyuae HeOOXOAMMOCTM pacIIMpPeHUs MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 3a CUET
HOBBIX JIEKapCTBEHHBIX (OpM U BuAoB (dapMaleBTUUYeCKUX CyOCTAHIMII I[IPOM3BOAUTEND
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB MOJDKEH IIOJIyUNMTh HOBYIO JIMIEH3MIO HA IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB.

Cratbs 9. T'ocymapcTBeHHBIIT KOHTPOJIb (Hag3o0p) B cdepe obpallieHNs JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
(B pen. PenmepanpHOro 3akoHa ot 25.06.2012 N 93-93)

1. TocymapcTBeHHBINI KOHTpONb (Hanm3op) B cdepe oOpalfeHus JeKAPCTBEHHBIX CPENCTB
BKJIIOUAeT B ceds:

1) NUIEH3MOHHBINI KOHTPOJb B cdepe IMPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1 B cdepe
(bapManeBTIYECKOI NeSTENbHOCTIL;

2) dpenepanbHBII TOCYIAPCTBEHHBIN HAI30D B cepe 0OpaleHns IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) BEIOOPOUHBIIT KOHTPOJIb KaUeCcTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

(m. 3 BBemen PemepalbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

2. JInieH3MOHHBIT KOHTPOJb B cdepe MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U B cdepe
¢dapMaleBTIUECKO TEesSTeNBHOCTY OCYILECTBISETCS YIIOTHOMOUYEHHBIMU (elepalbHbIM OpPTaHOM
VICIIOJTHUTENBHOI BJIACTY ¥ OpTaHAMU MCIIOJHUTENbHOI BIactu cyowsekToB Poccuitckoit Penepariunu
COIVIACHO MX KOMIIETEHIIUY B IOpsJKe, yCTaHOBIeHHOM PenepasbHBIM 3aKOHOM OT 26 mekabps 2008
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roga N 294-®3 "O zammuTe mpaB IOpUAMYECKUX JINUI[ ¥ MHAWBUAYAIBHBIX IIpeAIlIpUMHUMATENell Mpu
OCYILeCTBJIEHUN TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HaA30pa) M MyHUIMIIAIBHOTO KOHTPOJIA", C yUeTOM
0cOoOEHHOCTENI OpraHM3alyy ¥ IPOBeIeHNS IIPOBEPOK, YCTAHOBIEHHBIX PeepalbHbIM 3aKOHOM OT 4
mas 2011 roga N 99-®3 "O nuiieH3upoBaHUM OTAEIBHBIX BUIOB IEITEIBHOCTH .

3. ®emepalbHBI TOCYy[apCTBEHHBINI Han30p B cdepe oOpallleHus JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB
OCYILECTBJISIETCS yIOJTHOMOUEHHBIMM (elepaIbHbIMI OpraHAMM MCIIOJIHUTENBHON BiacT! (majee -
OpraHbl TOCYHApCTBEHHOTO HAA30pa) COIVIACHO MX KOMIIETEHIWY B IIOPANKe, yCTAHOBICHHOM
IIpasurennscrBom Poccuiickoir enepamnum.

4. QenmepaJbHBIN TOCYNAPCTBEHHBINI Ham30p B cdepe oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CpPEICTB
BKJIIOUaeT B cebst:

1) opraHmsauuio ¥ IpOBeJeHME IIPOBEPOK COONMIOMeHNUs CyObeKTamMy oOpalleHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB YCTAHOBJIEHHBIX HacToAmuM PemepalbHBIM 3aKOHOM M IPUHATHIMI B
COOTBETCTBUM C HMM UHBIMUM HOpPMAaTUBHBIMM IIpaBoBbIMU akTamMu Poccuiickoit Penmeparym
TpeOOBaHUII K MOKJIMHUYECKUMM JMCCIeJOBAHUAM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, KIMHIYECKUM
UCCIIEOBAaHNAM JIEKAPCTBEHHBIX IIpellapaToB, XpaHEHHUIO, IlepeBO3Ke, BBO3y B Poccuiickyro
demepanmio, OTHYCKy, pealmsalNy JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, IIPMMEHEHHUI0 JIEKaPCTBEHHBIX
IIpernapaToB, yHUUYTO)KEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, a TaKXe COONIONEHMS YIOIHOMOYEHHBIMI
OpraHaMM JVICIIOJIHUTEIBHOI BJIACTM CcyOBeKTOB Poccmiickoit Pemepanyy MeTONMKM YCTaHOBICHMS
IIpeJe/IbHBIX pa3MepoB OITOBBIX HAA0AaBOK I IIpe[esIbHBIX pa3MepoB pPO3HUYHBIX HAaO0aBOK K
(aKTH4YeCKMM OTIIyCKHBIM ILi€eHaM, YCTAHOBJICHHBIM IIPOV3BOJUTENAMIY JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaTos,
Ha JIeKapCTBEHHBIE IIperapaTsl, BKIIOUEHHbIe B IIepeueHb KM3HEHHO HEeOOXOIMMBIX M Ba)KHENIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB (Jasee - o0s3aTeIbHbIe TPeOOBAHIIA);

2) opraHmM3auUMIo ¥ IIpOBeJeHUe IIPOBEPOK COOTBETCTBMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEHCTB,
HaxXOMAIIMXCS B TPAKIAHCKOM 000pOTe, YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBAaHMSIM K X KaUeCTBY;

3) opraHm3anuio u nposegeHne hapMaKOHAI30Da;

4) mpuMeHeHMe B IOpsAKe, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHomaTelabcTBOM Poccmitckoit Pegepanmm, Mep
II0 IIpeceueHNUI0 BBISIBICHHBIX HApyLIeHNII 00s3aTeJIbHBIX TpeboBaHMII U (MIM) yCTpaHEHUIO
TIOCJIeACTBMII TaKMX HapyILIeHMI, B TOM 4Ylcle NPUHATHE PELIeHNS O HaXOXIAEeHUM JIEKapCTBEHHBIX
CpencTB B oOOpallleH;My, BBIAYy IpeNNMCAaHMiI 00 YCTpaHEeHMM BBIABICHHBIX HapyIIeHUII
00s3aTeJIPHBIX TpeGOBAaHMIT M IIpMUBJIEUEHMe K OTBETCTBEHHOCTM JIMII, COBEpIINMBIINX TaKue
HapyLIeHNs.

(qacts 4 B pen. PenepanbHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

5. ®emepalbHBIN TOCY[apCTBEHHBINI Ham30p B cdepe oOpallleHus JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB
OCYILeCTBJISIeTCA B IIOpAAKe, ycTaHOBJIeHHOM PefepalbHBIM 3aKOHOM OT 26 nexa6p;1 2008 roma N 294-
®3 "O 3zammre mpaB IOPUANYECKUX JIMII M MHAMBUAYAIbHBIX IpeflpUHMMAaTe]Iell IIpu
OCYILECTBICHUN TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HaA30pa) M MyHUIMIIAIBHOTO KOHTPOJIA', C yUeTOM
ocoOeHHOCTel, YCTAHOBJIEHHBIX HACTOSIell craThbeil. I[IpemBapuTesbHOE COIJIaCOBaHNE C OpraHaMI
IIPOKypaTyphl CPOKOB IIPOBeeHMs BHEILTAHOBOJ IIPOBEpKM CyOBEKTOB OOpallleHNs JeKapCTBEHHBIX
CpencTB, a TarkKe IIpedBapUTeIbHOE YBeJOMJIEHME IOPMANYECKNX JINI, WHIUBMAYaIbHBIX
IpeqIIpMHMMATeNIell 0 Hadayle IPOBeNEeHMS 3TOI IpoBepKu He TpeOyercsa. OpraHel IpOKypaTypsl
M3BELIAIOTCSA O IPOBENECHMI BHEILIAHOBOI IIPOBEPKM CyOBEKTOB 00pallleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB
IIOCPEJICTBOM HAITpaBJIEHMA COOTBETCTBYIOIINX IOKYMEHTOB B TeueHNe TpexX paboumx mHe c
MOMEHTa OKOHUAHM IIPOBeIeHNs yKa3aHHOJ BHEINIAHOBOI IIPOBEPKIL.

(uacts 5 B pen. PemepanpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

6. [lomxHOCTHBIE JuLa OpraHa TIOCYHapCTBEHHOTO HaA30pa B IIOpAAKe, yCTAaHOBJIEHHOM
3aKoHo#aTenbcTBoM Poccuiickoit Pemepariuy, MMeOT IIPaBo:

1) moiy4aTb Ha OCHOBAaHMM MOTMBUPOBAHHBIX IMCBMEHHBIX 3aIlpOCOB OT CyOBEKTOB
oOpallleHNs] JIeKapCTBEHHBIX CPE[CTB, OPTaHOB MCIIOJHUTENBHOI BIACTM CyOBeKTOB Poccuiickoit
demepanuy ¥ OpPraHOB MECTHOT'O CaMOYIIpaBJIEHMS IOKYMEHTHI M MH(OpPMAlMIO II0 BOIIPOCaM
o0OpallleHIs JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

2) OeCHpensITCTBEHHO IIO IIPeABSIBIECHUM CIYKeOHOrO yMOCTOBepeHMs ¥ KOIMM IIpMKasa
(pacmopsbKeHMs) opraHa TOCYAapCTBEHHOTO HAA30pa O HA3HAYeHNUM IIPOBEPKM IIOCEIaTh
JICIIOJIB3yeMble I0PUANIECKUMI JINIAMI, MHINBIIYIbHBIMI IIpeANPUHNMATEIAMH, SBISIOIIVIMIICS
cyObekTaMu oOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPM OCYIIEeCTBIEHUM CBOEW AeATeJbHOCTIU
TepPUTOPUM, 3[1aHM, IOMEIIeHNI Y COOPY KeHNs B IeJIIX IIPOBeeHIs MepOIIPMUATIIL 10 KOHTPOJIIO;

3) mpoBoANUTE OTOOP 0OPA3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IpeNHA3HAUEHHBIX MJI peanysaliii 1
peanusyeMbIX CyOBeKTamMy oOpallleHusl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IUIS IIPOBEPKM UX KadecTBa,
IIpOBeEeHMs JMCCIENOBAHMIL, JWCIBITAHMII B COOTBETCTBMM C IIpaBMiIaMu orbopa 00pasloB,



consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E393AD6FN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F049B9C65E0293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E29AAD6AN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E393AD69N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F049E986FE7293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E39BAD6BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F0B999D64E7293F86DD830A6087DF65C031A3A56CN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F0599906CE3293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E39AAD60N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E916AE4293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E199AD6DN

yCTaHOBJIEHHBIMH yIIOJIHOMOUEHHBIM (efepanbHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEIbHOI BIACTIL;

4) BBIIABATh CyObeKTaM OOpallleHMs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB IIPEeNIIMCAHUS O IIpeKpaleHun
HapyIIeHuil 00s3aTeIbHBIX TpeGOBaHUIT 1 00 YCTpaHEHUN BBISBIEHHBIX HAPYIIEHUIT 00s3aTeNbHbBIX
TpeOOBaHMIL;

5) HampaBlITh B YIIOJHOMOUEHHBIEe OpraHbl MaTepuajbl, CBS3aHHbBIE C HAPYIIEHUSIMU
00s13aTeIbHbIX TPeOOBAHMIL, NI PellleHNs BOIIPOCOB O BO30YKAEHMIU YTOJIOBHBIX HeN 10 IIpU3HAKaM
IIPeCTYIIEHUIL.

7. BpIGOpPOUHBII  KOHTpPOJb  KauecTBa  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYILIECTBISIETCS
YIIOJTHOMOUEHHBIM (eepalbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTENBHOI BIACTY B YCTAHOBIEHHOM MM IIODSIIKE
U BKJIIOUAET B ce0st:

1) 06paboTKy CBemeHMiT, B 00I3aTEIbHOM IOPSAKE IIPELOCTABISIEMBbIX CyObeKTaMy oOpaleHms
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, O CePUSX, IAPTUAX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IOCTYIAIOIINX B IPaXKTaHCKIIT
o6op0T B Poccuiickoit Peneparimu;

2) oT6op 06pa3LoOB JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Y CyOBEKTOB OOpallleHIs IEKAPCTBEHHBIX CPELCTB B
LIeJISIX MTPOBeIeHMs MCIBITAHNUIT Ha UX COOTBETCTBIE TPeOOBaHNIM HOPMATUBHON JOKYMEHTALIVY MJIU
HOPMAaTUBHBIX OKYMEHTOB;

3) npuHSATHME T[O pe3yJbTaTaM IPOBENEHHBIX WUCHBITAHUIT pELIeHns O JaJIbHeNIIeM
Irpa’kIaHCKOM 000pOTe COOTBETCTBYIOIIETO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

4) mpUHATHE YIIOJHOMOUEHHBIM (enepaybHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETHHO BJIACTY PEIIeHNUs O
nmepeBofe JIEKAPCTBEHHOTO CpeANCTBA Ha IIOCEPUITHBIN BBIOOPOUHBINI KOHTPOJIb KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEMICTB B CJIydae IIOBTOPHOTO BBISIBICHMS HECOOTBETCTBYS KauecTBa JEKAapCTBEHHOTO
CpefCTBa yCTAaHOBJIEHHBIM TpeGOBaHMAM 1 (IpU HEOOXOAMMOCTI) O IpOBepKe CyOBeKTa OOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. Pacxobl, CBA3aHHbIE C IPOBENEHNEM [T0CEPUITHOTO BEIGOPOUHOrO KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, OIUIAUNMBAIOTCS IIPOM3BOAMUTENEM JIEKAPCTBEHHOTO CPeNCTBA b0
IeprKaTesieM MM BIafeJIblieM PerMCTPAlIOHHOTO YIOCTOBepeHMs IEKApCTBEHHOTO IIperapara.

(uactp 7 BBemeHa PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

I'masa 5. PASBPABOTKA, JOKIIMHWNYECKHWE NCCJIIEJOBAHMA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, A TAKXKE KIIMHNYECKUE NCCJIIEJOBAHUA
JJEKAPCTBEHHDIX ITPEITAPATOB 1JII BETEPUHAPHOI'O ITPUMEHEHW AL

Cratps 10. PaspaboTka JeKapcTBEHHBIX CPEICTB

1. PaspaboTka JeKapCTBEHHBIX CPEICTB BKIIOUAeT B ceOs ITOMCK HOBBIX (PapMaKOJIOTUUECKU
AKTUBHBIX BEIECTB, IIOCIeAyolllee WM3y4yeHMe WX JIeKAPCTBEHHBIX CBOVICTB, MOKIMHUYECKIE
MCCIeoBaHys, pa3paboTKy TEXHOJIOIMII IIPOU3BOACTBA dapMaleBTUUeCKNX CyOCTaHLMiA, pa3paboTKy
COCTaBOB U TEXHOJIOTHUIT IIPOM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaTOB.

2. duHaHCOBOe obecreueHMe pa3paboTKI JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB OCYIIECTBIISETCS 3 CUET:

1) cpencTB (pemepanbHOTO OIOKETA;

2) cpencTB pa3paboTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

3) cpemcTB MpPOU3BOOWTENEN JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IPU  BBINOJIHEHWUM HAYYHO-
JCCIIENOBATENBCKUX PpPaboT IO [OTOBOPY MEXOY pa3pabOTUMKOM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U
MPOU3BOJUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB;

4) MHBIX He 3aIpelleHHbIX 3aKoHOoAaTeIbcTBOM Poccuitckoitr Pemepariny MCTOUHUKOB.

3. Ilpaa  paspaboTumka  JIEKAPCTBEHHOIO  CpEACTBA  OXPAHSIOTCS  TPAKIAHCKUM
3aKOHOIATEIbCTBOM.

Cratpg 11. ,HOKJII/IHI/I‘{eCKOC JICCIIEAOBAHNE JIEKAPCTBEHHOIO CpeACTBA JId MEAMLMHCKOIO
IIPpMMEHEHA

1. JloknmHMYECKOe MCCle0BaHNe JIeKapCTBEHHOTO Cpe/CTBa i MEeIMIIMHCKOTO IIPUMEeHEHNI
MpPOBOAUTCA IIyTeM IIpMMEHEHNS Hay4YHBIX METOHOB OLIEHOK B LeJIAX ITOJNy4deHHUs JOKa3aTelIbCTB
OeszomacHoCTH, KauecTBa U 3¢ (eKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBA.

2. loxnmHM4YecKoe McciaefoBaHle JIEKApCTBEHHOTO CpefcTBa Mg MeOUIMHCKOTO IIPMMEHEHNI
IIPOBOJMTCA B COOTBETCTBUI C IIPABMJIAMY HajJIeKalllell JabopaTopHOI IPAKTHUKY, YTBEP KIeHHBIMI
YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaIbHBIM OPTaHOM VICITOJTHUTEIBHOI BIACTIL.

(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)
3. Inga opraHmsanum 1 IpoBeeHNsd JOKIMHIUECKOTO MCCIe0BaHNs JIEKApCTBEHHOTO CPe/ICTBa
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IUISL MeUIIMHCKOTO MPMMeHeHMs paspaboTumMKy JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB MOTYT IIPUBJIEKaTh HayUHO-
JCCIIeIOBATeNIbCKIe  OpraHmM3aluy, oOpasoBaTelbHble OpPraHM3aLMM BBICIIEr0 0Opa3oBaHMI,
MMeIoIe HeoOXOAMMYI0 MaTepUaIbHO-TeXHIMUECKYI0 6a3y ¥ KBAIMGUIMPOBAHHBIX CIIELMATIICTOB B
COOTBETCTBYIOLLIEN OOJIACTH MCCIIETOBAHMA.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 02.07.2013 N 185-$3)

4. [TJokIMHNYeCKoe MCCIeOBaHNe JeKapCTBEHHOTO CPeJCTBA I MeIVIMHCKOrO IpUMeHeHNUs
IIPOBOAMUTCA II0 YTBEPKAEHHOMY paspabOTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO CpPEefCTBA IUIAaHy C BedeHUeM
IIPOTOKOJIA 3TOTO JMICCJIEMOBAHMS U COCTABICHMEM OTUETa, B KOTOPOM COIEpPsKaTCs pe3yJbTaThl 3TOTO
UCCIeOBaHUA M 3aKJIOYeHMe O BO3MOXKHOCTM IIPOBENEHMS KIMHUYECKOTO MCCIeJOBaHMUI
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa JIsi MeJUILIMHCKOTO IIPUMeHeHN .

5. IlpoBemeHme IpOBEpOK COOMIONEHMs IIPAaBMJI HAIJIEKAIlleil JTabopaTOpHOI IPAKTUKM I
IIPaBOBBIX HOPM MCIIONb30BAHMUS JKMBOTHBIX IIPM IIPOBeNEHNN JOKIMHIYECKUX MCCIIeJOBAHMII
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEJUIIMHCKOTO IIPYMMEHEeHNUS OCYIECTBIISIeTCS yIIOJIHOMOUEHHBIM
denepasbHBIM OPTaHOM MCIIOJHUTEIBHO BIACTH.

(B pex. PemepanpHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-93)

6. Pe3ynpraTsl JOKJIMHMYECKOTO MCCIEOBAHMS JEKAPCTBEHHOTO CPeICTBA JJI MEeIUIMHCKOTO
IpUMEHEHNs MOLyT OBITh IIpEe[CTaBIEHBI B  YIIOJHOMOUEHHBINI  (QelepaapHBIiI  OpraH
UCIIOJIHUTEJIBHOM BJIACTY B YCTQHOBJIEHHOM IIOpAAKe B IeJAX TOCYJApCTBEHHOI perucTpariun
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa.

Cratpa 12. JJoKIMHMYECKOE JICCIeJOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBA M KIMHIYECKOe
JccIleloBaHle JIEKAPCTBEHHOTO NpenapaTa I BeTepUMHApPHOTO IIpMMeHeHN

1. TOKIMHIYECKOE UCCIIEeOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA ISl BETEPMHAPHOTO MPUMEHEHMUS
[IPOBOAMUTCS IIyTeM INPUMEHEHMs HAyYHBIX METOIOB OLIEHOK B IIeJSIX IIOJNYYEHUs OKA3aTeJbCTB
Oe3omacHOCTH, KauecTBa U 9()(HEKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, B TOM UMCIIE OIpeeeHUs
CpOKa €ro BBIBEJE€HMs U3 OPraHM3Ma >KMBOTHOTO, B LENAX O0ecreueHms 6e30MacHOCTY IIPOIYKII
JKUBOTHOTO MIPOMCXOKAEHMS I10CIIE IIPUMEHEHSI COOTBETCTBYIOLIETO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara.

2. JTOKIMHMYECKOE MCCIeIOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CPeNCTBA U KJIMHUUECKOE VICCIIe[OBAHIE
JIEKQpCTBEHHOIO IIperapara Ui BeTePMHAPHOrO IPUMEHEHNs, UCCIeJOBaHMe OMOIKBUBAIEHTHOCTI
YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara MPOBOAATCS B COOTBETCTBUM C MIPABUJIAMMU, YTBEPKIEHHBIMI
YIOJTHOMOYEHHBIM (peepaIbHbIM OPTaHOM MCIIOIHUTEIHHON BIACTIL.

3. JoKIMHMUECKOe MCCIEeNOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA UM KIMHUUECKOE WCCIIENOBAHIE
JIEKQpCTBEHHOIO IIperapara s BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS IPOBOMATCA IO YTBEPKIEHHOMY
paspaboTUMKOM JIEKAPCTBEHHOIO CpeNCTBAa IUIAHYy C BeJeHMEM IPOTOKOJIOB ITUX MCCIEJOBAHUIL U
COCTaBJIEHIEM OTUETOB, B KOTOPBIX COMIEPIKATCS PE3yJIbTAThI STUX MCCIIEJOBAHNIL.

4. [Tns opraHu3alny U IMPOBENEHNUS JOKIMHUUECKOTO MCCIENOBAHNS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
M KIMHUYECKOTO WCCIEeOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara il BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHMUs
paspaboTUMK JIEKAPCTBEHHOTO CPeJCTBA MOKET IIPUBJIEKATh OPTaHU3ALUN, UMEIOLe HEOOXOAMMYI0
MaTepUATbHO-TEXHUUECKYI0 0ady U KBaIU(PUUUPOBAHHBIX CIIELUANNCTOB B COOTBETCTBYIOILEN
00J1aCTI UCCIIeqOBAHMA.

5. Knuamueckne yuccienoBaHms JeKapCTBEHHBIX IPENAPaTOB JJIsi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS
[POBOJATCA B BETEPUHAPHBIX OPraHM3alMsIX ¥ B OPraHM3alMsX, OCYLIECTBISIOIINX pa3BeleHIE,
BBIpAILBAHNE U COMIEPKAHIIE KMBOTHBIX, B LIEJISAX:

1) yCTaHOBJIEHMS [IEPEHOCUMOCTY JIEKAPCTBEHHBIX [IPENApaTOB 30POBBIMY KUBOTHBIMIL;

2) mombopa ONTMMAIBHBIX [O3UPOBOK JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB M Kypca JledeHMs Ha
KOHKPETHOII TPYIIIIE KMBOTHBIX C OTIPeIeJIEHHBIM 3a00JIeBaHIEM;

3) ycraHoBieHuss Ge3domacHOCTM U 3PQPEKTUBHOCTM  JIEKAPCTBEHHOrO  IIperapara,
[peIHA3HAUEHHOTO IS JIEYeHMsl OIIpe[eIeHHBbIX 3a00JeBaHUil XKMBOTHBIX, WM 3(PEeKTUBHOCTI
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa s IpoQUIaKTUKY 3a00JI€BAHNI 3[I0POBBIX KUBOTHBIX;

4) u3yueHMss BO3MOKHOCTEN paCLUMpeHNs MOKAa3aHUIl K MPUMEHEHUIO 3apEruCTPUPOBAHHOTO
JIEKApCTBEHHOTO IIpernapaTa 1 BhISBJIEHNs paHee HEU3BECTHBIX IIOOOYHBIX AEIICTBUIL.

6. Kinmanueckoe mcciremoBaHue JeKapCTBEHHOTO Ipelapara MJis BeTEPMHAPHOTO MPUMeHEeHNUs
OCYILLIECTBJISIETCS 32 CUET CPENCTB pa3paboTumMKa JIEKapCTBEHHOTO CPECTBA.

7. Oryerhl O pe3yJbraTax MOKIMHUYECKOTO MCCIEMOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO CpPENCTBA U
KIVHUYECKOTO MCCIeNOBaHMUs JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara Mjis BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHNs
COCTABJIAIOTCA Pa3pabOTUMKOM JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA C YUYETOM 3aKJIIOUEHUIT OpTaHM3aliuii,
NPUHMMABIINX yYaCTUE B OPTaHM3ALUI U IPOBEEHNM ITUX UICCIIEJOBAHMIA.
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8. KoHTponr 3a IpoBefeHMeM TOKIMHMUECKNUX JCCIETOBAHMII JIEKAPCTBEHHBIX CpPENCTB I
KIMHUYECKUX MCCIeNOBaHUIT JIEKAPCTBEHHBIX IIPerapaToB Ui BETEPMHAPHOTO IpUMEHEeHUs
OCYILECTBJISIETCS YIIOJIHOMOYEHHBIM (peepasbHbBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIBHOI BIACTI.

I'maBa 6. OCYILIECTBJIEHUE T'OCYJAPCTBEHHOU PETUCTPAIIU
JIEKAPCTBEHHDBIX ITPEITAPATOB

Cratpa 13. [ocynmapcTBeHHas perucrpanus JeKapCTBeHHBIX IIperapaToB
(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

1. B Poccuiickoit ®Pemepamum OOMYCKAlOTCA IPOM3BOACTBO, M3TOTOBJIEHNE, XpaHEHIeE,
nepeBo3ka, BBo3 B Poccmiickyro ®enepaunio, BbIBo3 u3 Poccuiickoii Penmepamnuy, pexknama, OTIycK,
peanmsauysd, Ilepefada, IpUMeHeHMe, YHNMUTO)KeHUe JIEKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, €CIM OHU
3aperUCTPUPOBAHbI COOTBETCTBYIOIINM YIIOJIHOMOYEHHBIM (eepaTIbHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEIbHOI
BJIACTIL.

(dacts 1 B pen. PegepansHoro sakona ot 13.07.2015 N 241-03)

2. T'ocypgapcTBeHHOM perucTpalyy OAJIeXKaT:

1) Bce JIleKapCTBEHHbIE IIpellaparhl, BIIEpBbIe IIOJJIe)Xale BBOAy B obpareHne B Poccuiickoit
depepanuu;

2) JexapcTBeHHBIe IIpellapaThl, 3aperMCTPUPOBAHHBIE paHee, HO IPOM3BeNEeHHBIE B APYTUX
JIeKapCTBEHHBIX (opMax B COOTBETCTBMIU C IIepeyHeM HalIMeHOBAaHUIT JIEKAPCTBEHHBIX (OPM, B HOBOII
IO3MPOBKE IIPY TOKA3aTeJIbCTBE ee KIMHMUECKON 3HAUMMOoCTH U 3¢ PeKTUBHOCTI;

3) HOBbIe KOMOMHALVY 3apPETVCTPUPOBAHHBIX paHee JeKapCTBEHHBIX IIperaparos.

3. TocymapcTBeHHass permcrpanms JIeKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB  OCYILECTBJISAETCI  IIO
pe3yJbpTaTaM SKCIEpTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TOCyHapCTBEHHAs perucrpainus opgaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB OCYILIECTBJISAETCS II0 pe3yJbTaTaM 3SKCIepPTU3bl OOKYMEHTOB,
NpeaCTaBlIeHHBIX I OIIpelesieHNs BO3MOKHOCTU pacCMaTpMBaTh JIEKApCTBEHHBIN IIperiapaT s
MEOUIIMHCKOrO MNPMMEHEHMS IIpM OCYILECTBJIEHUM TOCyJapCTBEHHON perucTpauuyu B KaudecTBe
op¢daHHOrO JIEKApCTBEHHOTO MIpeIapara, i 0 pe3yJIbTaTaM KCIepTH3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. TocymapcTBeHHad  perucTpauMs  JIEKapCTBEHHOTO  IIperapara  OCYIIeCTBJAeTCA
COOTBETCTBYIOIIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepaIbHbIM OpTaHOM MCIIOJHYTENBHOM BJIACTY B CPOK, He
TIPEBBIIAIOIINIT CTA IIECTUAECATY paboumx THEN CO THS IPUHATHS COOTBETCTBYIOIIIETO 3asgBIEHUS O
roCyIapCTBEHHOI perucTpanuy JeKapCTBEeHHOTO IIpernapaTa. B ykasaHHBIN CpOK BKJIIOUaeTCd BpeMd,
HeoOXOoAVIMOe IS TIOBTOPHOTO IIPOBEAEHMs SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA B COOTBETCTBUM
co crarperi 25 Hacroguero ®PenmepambHoro 3akoHa. CpoK TOCYyHapCTBEHHON perucTpanun
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapara MCUMCIAETCA CO OHA NPUHATUS COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJIHOMOUEHHBIM
(bemepaIpHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIBHOI BIACTY COOTBETCTBYIOILIETO 3asBJICHNUSA O TOCYAapCTBEHHOI
perucTpanyuy JeKapCTBEHHOIO IIperapara C IIPIUIOKeHUMEM HeOOXOAUMMBIX JOKYMEHTOB IO IeHb
BBIJAUM PETUCTPALIMIOHHOTO YIOCTOBEpEeHNs JIeKapCTBEHHOTO IIperapara. Bpems, HeoOxommumoe s
HalpaBlIeHNs YIIOMHOMOUEHHBIM (¢efepanbHbIM OpPTaHOM NCIOJHUTENBHOJ BJIACTY 3alpoca o
IIpeCTaBIeHII HeOOXOAMMBIX MaTepPUAJIOB U IIpeACTaBIeHN)s 3asiBITeJIeM OTBeTa Ha JaHHBIIT 3aIIpoC
B COOTBETCTBUM €O cTaThamm 16, 19 u 23 HacTosauiero PenepasbHOro 3aKOHA, HE YUMTBIBAeTCA IpPU
MCUMCIIEHUN CPOKa FOCyJapCTBEHHOI perucTpaluy JeKapCcTBEHHOTO IIpelapaTa.

5. TocymapcTBeHHOIM perucTpanuy He IOAJIeXKaT:

1) lekapcTBEHHBIE IIpeIaparhl, M3TOTOBIEHHBIE allTEeUHBIMY OPTaHM3ALMIMI, BeTepUHAPHBIMUI
anTeuyHbIMU OpraHM3alUaMM, UHAUBUAYAJIBHBIMIU IpeINpUHUMATENIMMU, KOTOpble MMEIOT
JULEH3NI0 Ha (apMaleBTUYeCKYI OesSTeIbHOCTb, II0 pelleliTaM Ha JIeKapCTBEHHBIE IIperapaTsl I
TpeGOBaHMAM MeIULVHCKIAX OpraHM3alii, BeTepMHAPHBIX OpraHN3aLnii;

2) JlekapCTBEHHBIE IIperaparbl, IpuoOpeTeHHble (U3MUECKUMMM JNLIAMU 3a IIpefeIamMu
Poccuiickoit Pepepariuu u mpegHa3HauUeHHbIE OJIF JIMYHOTO MCIIOIb30BAaHNUS;

3) JexapcTBeHHbBIe IIpemaparhbl, BBO3MMBbIe B Poccmiickyio ®Pepmepaumio miIs OKasaHUSL
MEOUIIMHCKOM IIOMOIIM IO >KM3HEHHBIM IIOKasaHMAM KOHKPETHOTO MNalMeHTa Ha OCHOBAaHMU
paspeliieHus, BBITAHHOTO YIIOJHOMOUEHHBIM (efepanbHbIM OPTaHOM MCIIOMHUTEIBHON BIACTIL;

4) NeKapcTBeHHBIE CpefCcTBa, BBO3UMBbIe B Poccmitickyro Pemepanio Ha OCHOBAHNUY BBIJAHHOTO
VIIOTHOMOYEHHBIM  (efepaJbHBIM  OpPraHOM  JVCIIOJHMTEJIBHON  BJIACTM  paspelleHus U
npenqHasHaYeHHbIe IJI IPOBeNeHMA KIMHMYECKMX MCCIENOBAaHMII JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB I
(mnm) mpoBemeHMs SKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IUIS OCYILIECTBIEHNUS TIOCYIapCTBEHHOI
perucTpanumu JeKapCTBEHHBIX IIpeIapaTos;
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5) papmareBTMUECKIE CYyOCTaHIIN;

6) pagrodapmaleBTIUeCKIe JeKapCTBEHHbIe IperapaThl, M3TOTOBICHHbIE HEIIOCPeACTBEHHO B
MeIVIMHCKAX OpTraHM3alMAX B IOpANKe, YCTAHOBJICHHOM YIIOJTHOMOUEHHBIM (QeaepatbHbIM
OpraHoOM MCIIOJTHUTEIBHOI BIACTI;

7) IeKapCTBeHHbIE MIperaparsl, IPOM3BOANMbIE JJIsS SKCIIOPTA.

6. He momyckaercst rocyapcTBeHHas peTrUCTpaLis:

1) JeKapCcTBEHHBIX IIpeIaparoB, OTIMYAIOINMXCSA APYT OT APYyra KaueCTBEHHBIM COCTaBOM
TeVICTBYIOLINX BEILleCTB, IO OJMHAKOBBIM TOPTOBBIM HAalMEHOBaHIUEM;

2) OOHOTO JIEKapCTBEHHOIrO IIpeliapaTa, BBIIIYCKAaeMOTO IIPOM3BOAMTENEM IO Pa3INMIHBIMU
TOPTOBBIMM HAaIMEHOBAHVISAMH U IIPEACTaBIEHHOTO Ha FOCYJApCTBEHHYIO PETMCTPAaLNIo B BUAE ABYX
u GoJlee JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB.

7. Ilo 3ampocy (B 21eKTpoHHOII opMe miaym Ha GyMa)KHOM HOCKUTeJe) CyOBbeKTa obpallieHus
JIeKapCTBEHHBIX  CPEACTB  COOTBETCTBYIOIIMM  YIIOJIHOMOYEHHBIM  (pefepalbHBIM  OpPraHOM
VICIIOJIHUTEJIBHOJ BJIACTM, OCYIIECTBISIOLIMM TOCYHapCTBEHHYIO PEruMCTPalNIo JIeKapCTBEHHBIX
[IpernaparoB, B yCTAHOBIEHHOM MM IIOpsIKe OCYIIeCTBISIETCS HayuyHOe KOHCYJIBTMpOBaHNE IIO
BOIIPOCaM, CBSI3aHHBIM C IIPOBEIEHMEM NOKIMHIUECKIUX MCCIeMOBAHMIT, KIMHIYUECKNX MCCIIeJOBAHNIT
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, SKCIIEPTU3Bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3(QGEKTMBHOCTU I
0e30MMacHOCTH, C OCYIIECTBICHMEM TOCYHNApCTBEHHON peryucTpaluyl JeKapCTBEHHBIX IIpeIapaTos.
KoncynpTrpoBaHue OCyIeCTBIseTCS ¢ IpUBIedeHreM (edepalbHbIX IOCYIapCTBEHHBIX OO KEeTHBIX
yUpeKIeHNI, IT0JBeOMCTBEHHbIX JaHHOMY (eJepalbHOMY OpTaHy MCIIOJTHUTEIBHON BJIACTU U He
YUaCcTBYIOIIUX B OpraHM3alMM IIPOBEIEHNUA SKCIIEPTU3bI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B IEJIAX
OCYILIECTBJICHMS X TOCYZAPCTBEHHON pErMCTpalMyi B COOTBETCTBMM CO CTaTheil 16 HACTOAIIEro
denmepaIbHOrO 3aKOHA, B BUJE OTBeTAa B IMCBMEHHON (opMe yIOIHOMOYEHHOTO (enepaIbHOro
OpraHa MCIIOJHUTEIBHOI BJIACTU Ha 3ampoc. PasMep B3uMaeMoll ¢ 3asBUTeIIs ILIAThI ONpefesIseTcs B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOmaTelIbcTBOM Poccuiickoit Pemepanmy 06 opraHmsanmy IpegoCTaBICHIS
TOCYJapCTBEHHBIX M MYyHHUIUIAIbHBIX yciayr. MubopMmaums o006 OCyLIeCTBIEHUM HAyUHOTO
KOHCYJIBTUPOBAHUS, B TOM YICIIE CTAThU, 0030PbI, CIIPABOYHBIE MATepPUATbl U MHAsS WHPopMauus o6
OCYIIECTBJICHMM  HAyUHOTO KOHCYJIBTMPOBAHNSI, pasMellaercd Ha O(QUIMAIBHOM  caiiTe
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eepasbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTENbHON BiracTu B cetu "HHrepHer" c
coOifoleHneM OrpaHMYEHNIT, yCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHOMATENBCTBOM O II€PCOHANBHBIX JAaHHBIX,
KOMMePUECKOIT 1 (M) TOCyIapCTBEHHO TaiTHe.

8. TocymapcTBeHHas permcTpaunms JeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, KOTOpbIe IpeJHAa3HAYeHbI MJIT
IIpUMEHEHNUs B YCIOBUAX BOCHHBIX JNEeJICTBIUIL, Upe3BBIUAIHBIX CUTYALMIL, MIPOGUIAKTUKA U JeUeHUsI
3a0oJIeBaHMII ¥ IIOpaKeHWIl, IIONy4YeHHBIX B pe3yJbrTaTe BO3JelCTBUSA HeOJIarolpUsaTHBIX
XMMIUEeCKIX, GMOTOTMYEeCKIX, paAMal[IOHHbIX (aKTOPOB, ¥ pa3paboTaHbI II0 3aJaHNI0 (exepaTbHbIX
OpraHoOB VICITOJHUTEIBHOI BJIACTHM, YIIOTHOMOYEHHBIX B 00JacCTVt 0GOPOHBI CTPAHBbI U 6e30IIaCHOCTU
rOCy[apCTBa, OCYILECTBIISIETCS B ITOpsAKe, ycTaHOBIeHHOM IIpaBurenscTBoM Poccuiickoit Peneparun.

Cratbs 14. [IpUHIUIIBI 9KCIIEPTUSEI JTEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(B pen. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-3)

1. OkcmepTmsa JIEKapCTBEHHBIX CpPEJCTB OCHOBBIBAETCd Ha IPMHIMIIAX 3aKOHHOCTH,
cobromeHys mpaB U CBOOOI UeloBeKa U TpakHaHWHA, [IpaB IOPUOUNUECKOrO JINMIA, He3aBUCUMOCTI
9KCIIepTa, OOBEKTMBHOCTM, BCECTOPOHHOCTM ¥ IIOJHOTHI MCCIE€NOBAHUIL, IPOBOOMMBIX C
JICIIOJIb30BaHMEM COBPEMEHHBIX MOCTIDKEHMII HAyKM ¥ TEXHMKM, OTBETCTBEHHOCTM (eIepaJbHOro
rOCYJAapCTBEHHOTO OIOMKETHOTO yUPEXKIEHN II0 IIPOBEIEHNIO SKCIIEPTUSBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
U 3KCIIEPTOB 3a IIpOBeleHIe U KaueCTBO SKCIIepPTU3EI.

2. DKcHepTM3a JIEKapCTBEHHBIX IIpeapaTos I MEeIULIHCKOrO IPUMEHEHNA BKIIOYaeT B ceOs:

1) 9KCIepTU3y JOKYMEHTOB, IIpeCTAaBIEHHBIX IJIsl OIpeaeseHNsI BO3MOKHOCTY pacCMaTpUBaTh
JIEKapCTBEHHBIN IIperapar I MeJUIIMHCKOTO IIPMMEHEHNs IIPU OCYIeCTBIECHNN I'OCYapCTBEeHHOM
perucTpanyu B KauecTBe Op(paHHOIo JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

2) 9KcIepTM3y IpemIOKeHHBIX METOJOB KOHTpOJIS KaudecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpeACTBa I
KauecTBa IIPe[CTaBIE€HHBIX OOpa3I[OB JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA C MCIIOJIb30BAHUEM 3TUX METOLOB
(manee - axcrepTM3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPELCTBA);

3) 9KCHepTM3y OTHOIIEHNS OXUIAeMOJ IIOJIb3bl K BO3MOKHOMY PpUCKY IIpUMeHEeHNs
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara.

3. OKcnepTU3a JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB Ui BeTePMHAPHOTO IIPUMeHEeHNs BKIIoUaeT B cebs
9KCIIepTU3y KauecTBa JEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA M 3KCIEPTU3Y OTHOIIEHUSI OKMTaeMOM IIOIb3bI K
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BO3MOXHOMY PHUICKY IIPMMEHEHN JIEKAPCTBEHHOTO IIpEIIapara.

Crarpss 15. ®PenepanbHOe TOCYHapCTBEHHOe OIOMKETHOE YupeKIeHNe II0 IIPOBeIeHUIO
9KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

OKcmepTmsa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB  INPOBOAMUTCH  (emepasbHBIM  IOCYJAapCTBEHHBIM
OIOIDKETHBIM  YUpEKJEHMEeM COOTBETCTBYIOIETO  YIIOJHOMOYEHHOIO (emepalbHOrO  OpraHa
VCIOJIHUTEJIBHOI BJACTM, CO3NAHHBIM I oOeclledeHNs MCIOJHEHUs IIOJTHOMOUMII 3TOTO
denmepaspHOro opraHa IO BbIaue paspellleHNiI Ha IpoBeJeHMe KIMHUYECKUX MCCIIeTOBaHIII
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB 1 (VUIK) IO FOCYAapCTBEHHO PerncTparii JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB
(mastee - 9KCIIEpPTHOE yUpeXKIeHIE).

Cratpg 16. OpraHmusarys NpoBeieHNs SKCIePTU3bI JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(B pex. PemepanpHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-93)

1. OxcmepTmsa JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB IIPOBOAUTCS KOMIMCCHEN 3SKCIIEPTOB 3KCIEPTHOIO
yupexaeHMd, Ha3HaueHHOI ero pyKoBoAMTeJIeM, Ha OCHOBaHIM 3aJaHId Ha IIpOBefieHIIe 9KCIIePTIU3hI
JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBA, BBILAHHOTO YIIOTHOMOUEHHBIM (efepatbHbIM OpPraHOM MCIIOTHUTENBHOIN
BJIACTU. PyKOBOAWMTENb 3KCIIEPTHOrO yUpexaeHuUs obeclieumBaeT HaJJjIe)Kalllee IIpOBefeHIe
9KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBMIM C 3aJaHMEM, BBIJAHHBIM YIIOJIHOMOYEHHBIM
¢denepanpbHBIM OPTaHOM JICIIOJIHUTEIBHO BJIACTY, ¥ OPraHM3yeT IOATOTOBKY CBOIHOTO 3aKIIOUEHVISI
aTOII KoMumccuu. B cocraB 3Tol KOMUCCUM IIO pEIleHUI0 PYKOBOAUTENS 3KCIEPTHOrO YUpeKIeHUS
MOTYT OBITh BKJIIOUEHBI B KauecTBe SKCIIEPTOB JNIa, He paboTampliye B JAHHOM SKCIIEPTHOM
yUpe)XIeHWUM, eCIM UX CIlenyalbHble 3HAHWUSI HEOOXOOMMSBI IUIs IIPOBENEeHMS SKCIEPTM3bI M TaKue
3KCIIEPTHI OTCYTCTBYIOT B JAHHOM SKCIIEPTHOM yUpeXKIEHUN.

2. DKCIIEpPTOM IO IIPOBEAEHNIO SKCIEPTUSHI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SBJISETCS aTTeCTOBAHHBIN
PaBOTHUK SKCIIEPTHOTO YUPEXIEHMSI, KOTOPBIN MMeeT BBICIIEe MEIMUIIMHCKOe, (hapMaleBTIYECKOE,
Omosornueckoe, BeTepUHApHOe WIM XUMMUUecKoe oOpa3oBaHMe ¥ IPOBOONUT  SKCIIEPTU3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B IIOpsAOKe MCIIONHEHUs CBOMX HOOJDKHOCTHBIX OOs3aHHOCTENl (manee -
9KCIIEPT).

3. Ilpn mpoBemeHUM 3KCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3KCIEPT HE MOKET HAXOOUTHCI B
KaKoi-1100 3aBUCUMOCTM OT JMIIA, Ha3HAUMBIIIETO 3Ty IKCIEPTU3Y, pa3paboTumka JeKapCTBEHHOTO
CpeAcTBa MM OPYTUX 3afHTEPECOBAHHBIX B pe3yJIbTaTaxX 3KCII€PTU3BI JIMLL.

4. Tlpu mpoBefeHMM SKCIEPTMU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB He MOIyCKaeTcs MCTpeGoBaTh y
3asgBUTENS 10O MHBIX JIMI MaTepualbl, HeoOXOOMMble IUIS IIPOBENEHNS SKCIEpPTU3bl. B ciyuae
HeJOCTaTOYHOCTH IIPENCTABJIEHHBIX 3KCIIEPTY MaTepMajoB IS OadyM 3aKIIOUEHNS IKCIIEPT CTaBUT
BOIIPOC O IPENACTaBJIEHUN €My HeOOXOQMMBIX MaTepuayioB Iiepel] PYKOBOIUTEIEM 3KCIEPTHOTO
yUpe)XIeHUs, KOTOpbIil ofpallfaeTcsi ¢ COOTBETCTBYIOIMM 3aIlpOCOM B  YIIOJTHOMOYEHHBI
¢demepanpHBII OpraH MCIOJHWUTEIBHOJ BJIACTY, BBIAABIINII 3aJaHMe Ha IIpOBefeHMEe SKCIIEPTUSBI
JIEKApCTBEHHOTO CpeacTBa. YKasaHHBIN (emepanbHBIl OpraH MCIIOJTHUTENBHON BJIACTM B TeUeHIE
ngTu paboumx MHHeEN €O OHS IMOCTYIUIEHMS 3alpoca PyKOBOAUTENS IKCIEPTHOTO VUpEKIAeHUS
HaIpaBisdeT 3asBUTENI0 3alIpoC O IpeNCTaBIeHMM HeOOXONMMBIX MarepuanoB. [[aHHBIN 3ampoc
MOXeT OBITh IlepefJaH VIIOJTHOMOUEHHOMY IIPEACTABUTENIO 3asBUTENS JIMUHO IIOX PACINCKY,
HalpaBjieH II0 IIOYTe 3aKasHbIM IIMCBMOM JUIM IlepefaH B 3JeKTPOHHOI ¢opMe IO
TeJIEKOMMYHUKAIIIOHHBIM KaHajaM CB43U. B ciayuyae HampaBiaeHHUs OaHHOT'O 3ampoca II0 IIOYTe
3aKasHBIM INCBMOM OH CUUTAETCHA IOJYUEHHBIM IIO MICTEUEHUM IIEeCTM OHEeN C JaThl HallpaBJIEHUS
3aKa3HOrO ITIIChMa.

(qacts 4 B pen. PenepanbpHoro 3akona or 25.11.2013 N 317-03)

4.1. 3asBUTENH 00513aH IIPEACTABUTh OTBET HA 3aIIPOC YIIOMHOMOUEHHOTO (efepanibHOro opraHa
VICTIOJITHUTEJIbHOM BJIACTM B CPOK, HE IIPEBBIILAIOIUNII OEBAHOCTA pa6oq1/1x IOHEe CcO IHSI ero
MOJIyueHus. YIIOJIHOMOUYEHHBI (eqepasbHbIil OpraH MCIOJHUTENBHON BJIACTY, BBIAABIINI 3alaHIe
Ha IIpOBefeHNe 3SKCIEePTU3bI JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA, B TeueHMe AT paboumx OHEN co IHS
NOCTYIUIEH)S OT 3afgBUTeJId OTBeTa Ha NAHHBIN 3allpoC HaIpaBJfgeT TaKOM OTBET B 3KCIIEPTHOE
yupexpmeHue. B ciayuae HempepncraBieHUs IO MCTEUEHMM [eBSHOCTA pabouymx He 3asgBUTeNIeM
OTBeTa Ha MaHHBIN 3alpoc YIIOMHOMOUEHHBIN (elepaNbHbII OpraH MCIIOJTHUTENBHO BJIACTIH,
BBIJABIINII 3aJjaHIe Ha NIPOBeNeHIe IKCIIEPTU3HI IEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, B TeUeHNe IIATH padouux
IHeJ HaIlpaBJIfeT B 9KCIIEPTHOE yUpeXIeHIE YBeJOMJIEHIE O HeIlpeACTABJIeHNI 3asgBUTEJIEM OTBETa
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Ha 3alpoc yKa3aHHOTO opraHa. Bpems co OHA HaIpaBJIEHNS 3aIlpoca 3KCIIEPTHOTO yUpeKIeHUS B
YIIOJIHOMOYEHHBIN (peepanbHbIil OpraH MCIOIHUTEIBHON BJIACTY OO THS IIONyUEeHUSI SKCIIEPTHHIM
yUpeXIeHMEeM OTBeTa Ha 3aIllpoC VUIM YBEOOMJIEHMS O HeIpeJCTaBJIIEHUM OTBeTa Ha 3arpoc He
YUNUTBIBAETCSA IIPU VICUMCIEHNN CPOKA IIPOBENEHS IKCIIEPTIU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

(uactp 4.1 BBemena PemepanbHBIM 3aKOHOM 0T 25.11.2013 N 317-D3)

5. DKcHepT Ipy IPOBedeHNM IIOPYUEHHOI €My PYKOBORUTENEeM SKCIIEPTHOIO YUpPEKIEeHUI
9KCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA 00s3aH:

1) mpoBecTM IIOJIHOE MCCIe[OBaHNE IIPeACTaBIEHHBIX €My OOBEKTOB, MaTepHayoB, AaTh
000CHOBaHHOe 1 OOBEKTMBHOE 3aKIIOUeHMe I10 IIOCTABJIE€HHBIM Iepell HUM BOIPOCAM VI
MOTMBMPOBAaHHOE 3aKJII0UeHNE O HEeBO3MOXKHOCTY IIpOBENEHUS MM 3KCIEpPTU3Bl JIEKapCTBEHHOTO
CpeJCTBa, €CNM IIOCTABJICHHBIE BOIIPOCHI BBIXOAAT 3a IIpefesibl CIEIMAIBHBIX 3HAHMII 3KCIEpTa,
OOBEKTBI MCCIENOBAHMIT 1 Marepyanbl HEIPUTOOHBI JUIM HETOCTAaTOUHBI [JIis IPOBEIEHVI
JICCIIENOBAHUIT M Hauy 3aKIIOUeHus MO0 COBPEMEHHBINI yPOBEHb Pa3BUTHS HAYKU He II03BOJISIET
OTBETUTH Ha IIOCTABJIICHHBIE BOIIPOCHI;

2) He pasriamiaTh CBeJEHNUS, KOTOpblEe CTAJIM €My WU3BECTHBI B CBSI3M C IIPOBeJeHUEM
9KCIIEpTM3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, a TaKXKe CBEOeHMs, COCTaBIAIOIME TOCyJapCTBEHHYIO,
KOMMEPUECKYI0 VIV MHYI0 OXPaHIeMyI0 3aKOHOM TaliHY;

3) obecrreunTh COXPAHHOCTD IIPENCTABIEHHBIX 00BEKTOB MCCAEMOBAHUIT I MATEPUAIIOB.

6. IKCIIepT He BIIpasBe:

1) IPOBOAUTH SKCIEPTNIY JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa 110 OOpallleHI0 HeIIOCPEACTBEHHO K HEMY
OpraHM3aIil VI pU3NUeCKNX JINLI;

2) caMOCTOSITEJIPHO COOMpATh Marepmajbl Ui IIPOBEIEHMs SKCIEPTU3bI JIEKapCTBEHHOI'O
CpenCTBa;

3) IPOBOAUTH SKCIEPTUSY JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA B KAUECTBE HETOCYAAPCTBEHHOTO IKCIIEPTA.

7. B ciayuae HeoOXODMMOCTM 3KCIIEPT BIIpaBe XOJATAJICTBOBATH Ilepel PYKOBOAUTEIEM
9KCIIEPTHOTI'O YUPEKJAEHUA O IIPMBICUEHUM K IIPOBEJEHUIO 3KCIIEPTM3BI JIEKAPCTBEHHOTO CpPEeCTBa
IPYTHUX 9KCIIEPTOB.

8. Kax bl 3KCIIEPT, BXOAAIIMI B COCTaB KOMUCCUY 9KCIIEPTOB, KOTOPOII IIOPy4YeHO IIpoBeeHIIe
9KCIIEpTM3BI JIEKAPCTBEHHOTO CpeCTBa, HE3aBUCUMO M CAMOCTOSTENBHO IIPOBOAUT VICCIETOBAHNA,
OLIeHVBAaeT Pe3yJIbTaThl, IIOJIyUEeHHbIe MM JIMUHO U OPYTMMM 3KCIepTaMiu, U GOPpMyIUpPyeT BHIBOLBI
OTHOCUTEJIBHO IIOCTABJIEHHBIX BOIIPOCOB B IIpeMeaX CBOMX CIIeIVAbHbBIX 3HAHUIA.

9. Pe3ynpTaThl 9KCIEpTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBa OPOPMIIIIOTCA 3aKIIOUeHNEM KOMIICCUI
9KCIIEPTOB. B 3akiroueHMM KOMMCCUM SKCIIEPTOB YKa3bIBAIOTCA IlepeueHb MCCIeNOBaHUIL, 00beM
MPOBEEHHBIX KAXKIBIM 3KCIIEPTOM MCCIEeJOBAHUIL, YCTAHOBIEHHbIE KaXABIM U3 HUX (AKTHI U
CHeJIaHHbIe B pe3yJIbTaTe MCCJIEeJOBAHUII BBIBOABI. OKCIEPT, MHEHME KOTOPOTO He COBIIAJaeT C
pellleHreM KOMIICCUM SKCIIEPTOB, BIIpaBe BBIPA3UTh CBOe MHEHNE B IIMCBMEHHOI (opme, KOTOpoe
nprobIaeTcs K 3aKII0YEHN0 KOMICCUY 9KCIIEPTOB.

10. DKcIepThl, BXOMAIIME B COCTAB KOMUCCUM, IPENYIPEXTAIOTCI 00 OTBETCTBEHHOCTU B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOHATeIbCTBOM Poccuitckort Pemepanmu 3a Javy 3akiIOUeHNs, COAEprKalllero
HeoOOCHOBaHHBIE WIN GanbcpUIMPOBAHHbIE BBIBOIBL, O UeM OHI JAOT IIOIINCKY.

11. Onpenenenne ypoBHs HpodeCcCHOHATHHOI IOATOTOBKM 3KCIIEPTOB M aTTecTalMs MX Ha
IpaBO IPOBENEHMSI  OSKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  OCYLIECTBJISIOTCS  JKCIEPTHO-
KBaMUPUKAUMOHHBIMM  KOMUCCUAMM B HOpAOKE,  YCTAHOBIEHHOM  COOTBETCTBYIOIIUIM
YIIOTHOMOUEHHBIM (eaepaybHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIBHON BJIACTU. YPOBEHDb IPodecCHoHANTbHOIN
IIOATOTOBKY 3KCIEPTOB IOIJIEKNUT IIEPEeCMOTPY YKa3aHHBIMM KOMUCCHAMI He peke 4eM OJMH pa3 B
IIATH JIeT.

12. IlpaBuia mpoBedeHMs 9KCHEPTU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U OCOOEHHOCTM SKCIIEPTU3bI
OTHENbHBIX BUOOB JIEKAPCTBEHHBIX IIpenaparoB (pedepeHTHBIX JIEeKApCTBEHHBIX IIPErapaTos,
BOCIIPOM3BEeIeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB, OMOJOTMUECKUX JIeKapCTBEHHBIX IIpeIaparos,
O1oaHaIoroBbIX (6MOIONOOHBIX) JIEKApCTBEHHBIX IIperrapaToB (6M0aHAIOTOB), TOMEOIATMUECKUX
JIEKapCTBEHHBIX  IIPEaparoB, JIEKAPCTBEHHBIX  PACTUTEJBHBIX  IIperapaToB, KOMOMHAIMIL
JIEKAPCTBEHHBIX IPEnaparoB), (GOPMBI 3aKIOUEHUIT KOMICCUU 9KCIIEPTOB YCTAHABIMBAKOTCA
COOTBETCTBYIOIIMIM YIIOJTHOMOUEHHBIM (eflepalbHbIM OPTaHOM MCIIOIHIUTENIBHOI BIACTIL.

(dactp 12 B pen. PengepanbHoro sakona or 22.12.2014 N 429-03)

Crares 17. Ilogaua mu paccMOTpeHMe 3agBJIeHUS O TOCyHapCTBEHHON perucTpaluu
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JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AJIs BeTepMHApHOTrO IpUMeHEeHNs
(B pen. PemepasnbHOro 3aKoHa ot 22.12.2014 N 429-93)

1. JInst TOCymapCTBEHHON perucTpanuy JIeKapCTBEHHOTO IIperapara JUis BeTepUMHApPHOIO
[pUMeHEHNsI paspabOTUMK TAKOTO JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara WIN yIOJIHOMOUEHHOE UM JAPYroe
OpUIMUECKOe JNLIO (Hasee B HACTOSLIEN CTAaThe - 3asBUTEND) [IPENCTABISIET B yIOIHOMOUEHHBIN
denepanbHbIl OpraH MCIIONHUTEIBHONM BIACTY, OCYILECTBISIOIINIT TOCYAAPCTBEHHYIO PETVICTPAIIIO
JIEKAPCTBEHHBIX IIpelaparoB [ BeTEPUHAPHOTO INPUMEHEHMs, B 3JIEKTPOHHOI ¢opMe My Ha
OyMa)XHOM HOCHUTeJIe 3asdBJIEeHME O IOCYy[apCTBEHHOI perucTpaluu JeKapCTBEHHOTO IIperapara s
BETEPMHAPHOrO0 IpMMEHEeHVs, a TakKKe B IOpAOKe, YyCTAHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOLIM
YIIOJIHOMOUEHHBIM (eepalbHbIM OPraHOM MCIIOIHUTEIBHON BJIACTH, B 9JIEKTPOHHOI (popMe mwin Ha
OyMa)kKHOM HOCUTeJle HeOOXOMMMBbIE TOKYMEHTHI, U3 KOTOPBIX GOPMUPYETCs PETUCTPALIIOHHOE TOChe
Ha JIEKapCTBEHHBIIT [IpeIapaT Ui BeTepUHAPHOTO IPYMeHEeHIS.

2. B 3asBieHUM O TOCYJapCTBEHHOJ peryucTpaluy JIeKApCTBEHHOIO IIperapara MaJIs
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUs YKA3bIBAIOTCA:

1) HauMeHOBaHUE U aJpec 3asBUTENs, pPaspabOTUNMKA U IPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOIO
mperapara s BeTEPMHApPHOIO IPUMEHEHWs W afpec MeCTa OCYIEeCTBJIEHVS IIPOM3BOCTBA
JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa Uil BETEPUHAPHOrO IpMMeHeHus (B Cllyuae HaIWuMs HECKOJIBKUX
YUaCTHUKOB IIPOLIECCA IPOU3BOACTBA HEOOXOIMIMO yKa3aTh KaKIOr0 U3 HIUX);

2) HaMMeHOBaHMe JIEKQpCTBEHHOro IIpeliapata MJs  BeTEPUMHAPHOIO  IIpMMEHEHNs
(MexmyHApOQHOE HeIaTeHTOBAHHOE, JUIM TPYyIIUPOBOUHOE, JUIM XUMUUECKOE ¥ TOProBOE
HaMMEHOBAHMs);

3) mepeueHb AENICTBYIOLINX U BCIIOMOTATEIbHBIX BEIECTB, BXOMALIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOT'O
Iperapara il BeTepMHApHOTO IpUMEHEeHs], C YKa3aH/eM KOJIMUeCcTBa KaX/0r0 U3 HIX;

4) nexapcrBeHHass (GopMa, TO3MPOBKA, CHOCOOBI BBENEHUS U IPUMEHEHUs, CPOK TOTHOCTYU
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa JJisi BeTePUHAPHOTO IIPUMeHEeHUS;

5) papmakoTepaneBTUUYECKAas TPYIIIIA;

6) HEOOXOMVIMOCTD IIPMMEHEHNS YCKOPEHHOIT IIPOLleAyPhl 9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B LIeJISIX TOCYIaPCTBEHHOI PErMCTPALIY JIEKAPCTBEHHOTO MIPEerapaTa;

7) KOIMM JOKYMEHTOB, IIOATBEP)KAAMOIINX YIUIATy FOCYAapCTBEHHOM TOIIUIMHBL:

a) 3a MpOBeJeHVe DKCIIEPTMU3BI KAuecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA M 9KCIIEPTU3BI OTHOIIEHIS
OKMAEMOJl IIOJB3bI K BO3MOKHOMY pPUCKY IIpUMEHEHUs JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara s
BeTEPMHAPHOTO IIPUMEHEHNs IIPU ero TOCYAapCTBEHHOI PeruCTpariyiy;

6) 3a BBIAAUY PEruCTPALMIOHHOIO yXOCTOBEPEHMs JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapara;

8) HamMumMe COIJAcus, MPeNyCMOTPEHHOIO YAcThi0 7 HACTOSIIEN CTAaThy, €CIM C MOMEHTa
perucrpanuu pedepeHTHOrO JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara s BeTEPUHAPHOTO MPUMEHEHMs IIPOIILIO
MeHee UeM IIEeCTb JIeT.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 13.07.2015 N 241-93)

3. PermcrpaumoHHOe [0Che B ILENAX OKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara MIjis
BETEPUHAPHOTO IpUMeHeHus: GOpMUpyeTcs U3 CIeAyIIMUX JOKYyMEHTOB:

1) Kommsl NOKyMeHTa Ha PYCCKOM s3bIKe, BBIHAHHOTO KOMIIETEHTHBIM OpPraHOM CTpPAHBI
[IPOM3BOAMTENS IS KaKMOW INPOM3BOACTBEHHOI IUIOIIANKN PErUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rperapara s BeTEPMHAPHOTO IpUMeHeHUs (B TOM UIcIIe IS IPOM3BOAUTENS (papMarieBTIUeCKOI
cyOcTaHUMM), 3aBEPEHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM IIOpSAKE ¥ ITOATBEPKMAIOIIET0 COOTBETCTBUE
[IPOM3BOJUTENS PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara [Jisi BeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHNs
TpeGOBaHMAM MDPABUI HAJJIEKalleil IPOM3BOACTBEHHON IPAKTUKY, MO0 KONMs JIUIEH3UM Ha
IIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU BETEPMHAPHOIO IPUMEHEHMs I POCCUIICKUX
IIPOV3BOUTETIE;

Koucynprantllnioc: npuMeuyaHue.
ITIynxr 2 BcTymaert B cuiy ¢ 1 saBapsg 2017 roga.

2) Komms 3aKIIOYEHMS O COOTBETCTBMM IIPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapara i
BeTEPMHAPHOTO IpUMeHeHNsd TpeOOBAHMAM IIpaBIII HajJIeKalllell ITPOM3BOACTBEHHON IIPAKTMKI,
BBITAHHOTO yIIOJTHOMOUEHHBIM (peflepalbHbIM OpPraHOM MCIIOJHUTENBHON BJIACTM M KasKHOI
NIPOM3BOACTBEHHON IIJIOMIaAKM PETrMCTPUPYEMOro JeKapCTBEHHOIO IIperapara Mg BeTepMHAapHOIO
npyMeHeHNs (B TOM UMciIe Ui IPOM3BOAUTENS (apMaleBTHUeCKOl CyOCcTaHLMM), JIM60 KOIMS
JIMIIEH3NI Ha IIPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MJd BeTEPMHAPHOIO IIPMMEHEHNI I
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POCCUIICKMX IIPOM3BOAUTEINEN;

3) MpoeKT HOPMATMBHOTO MOKYMEHTa Ha JIEKapCTBEHHBIN IIperapar I BeTepUHApPHOTrO
MIPUMEHEHS;

4) MOKYyMEHT, COIep KALIT CIEAYIOLIYI0 MHPOPMALMIO O GapMalleBTUUECKON CyOCTaHIINI YT
dapmareBTHUeCKMX  CyOCTAHIMAX, BXOMALIMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO IIpemapara IS
BETEPUHAPHOIO IPMMEHEHNS:

a) HanMMeHoBaHue PapMalleBTUUECKON CyOCTAHIINY, e€ CTPYKTypa, OOIIIe CBOMCTBA;

0) HauMeHOBaHe I afpec IIPOU3BOIUTENS;

B) TEXHOJIOTMSI IIPOM3BOJICTBA C OMMCAHMEM CTAAUII IIPOU3BOACTBA U METOOB KOHTPOJIS Ha BCEX
CTauAX IIPOU3BOLICTBA;

r) nHpOpMAaLMS O IIPUMECSX;

) crerdukaiys Ha GapMaleBTUUECKYI0 CYOCTaHIINLIO;

€) oImcaHue METOJUK KOHTPOJIS KauecTBa;

)K) pe3yJIbTAThl aHANIM3a cepuil hapMaleBTIUECKOi CyOCTaHIIIN;

3) IepeueHb CTAaHOAPTHBIX OOpa3LlOB JUIM BELECTB, JCIIONb3YEMBIX IIPM OCYIL(E€CTBIEHUN
KOHTPOJISL KAUeCTBa;

1) OIMCAHIE XapaKTEPUCTUK U CBOJICTB YIIAKOBOUHBIX MATEPUAJIOB U YKYIOPOUHBIX CPEICTB;

K) JaHHbIE O CTAOVMIJIBHOCTIL;

JI) CPOK TOXHOCTH, YCJIOBIUS XPaHEHUS;

5) OoTueT O pes3yabTaTax NOKJIMHUUECKOTO JVICCIENOBAHMS JIEKAPCTBEHHOIO CpPENCTBA IS
BeTepMHAPHOIO IPUMeHEHNS;

6) oTuer O pe3yJbTaTaXx KIMHUUYECKOTO MCCIEOBAHNMSI JIEKApPCTBEHHOIO IIperapara [is
BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUs Y KaKIOro BUOA JKUBOTHBIX, YKA3aHHBIX B MHCTPYKUMU IIO
BETEPUHAPHOMY IIPUMEHEHIO;

7) TpPOEKT WHCTPYKLUMM II0 BeTEPMHAPHOMY IIPUMEHEHNIO JIEKapCTBEHHOIO IIpelapara,
copepsKalleil ciaeqyroLe CBeIeHIs:

a) HaUMeHOBaHMUE JIEKAPCTBEHHOIO IIperapata [UIsl  BETEPUHAPHOIO  IPUMEHEHWS
(MeXXOyHapOMHOE HENATEeHTOBAHHOE, WM TPYIINPOBOUHOE, WIM XUMUUYECKOE U TOPTOBOE
HaMeHOBaHUA);

0) JsexkapcTBeHHas QopMa ¢ yKasaHMEM HAMMEHOBAHMII 1 KOJMYECTBEHHOIO COCTaBa
IeJICTBYIOIIMX BEI[eCTB Y KAUeCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATeIbHBIX BEII[eCTB;

B) OIMCaHNe BHEIITHEro Buja JeKapCTBEHHOTO MperapaTa sl BeTepMHAPHOTO IIPUMeHEHMNs;

r) ¢apmakoTepameBTiuecKas TpyIa JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara Ui BeTEPUHAPHOTO
MpUMeEHEHNs I YKa3aHue "TOMeoNnaTUUeCKIil JIeKapCTBEHHbII IIpernapar”;

n) ¢apmakogmHammka u  ¢GapMakOKMHeTMKAa (32 MCKIOYeHUeM (apMaKOKUHETUKI
rOMeOIIaTNYeCKNX JIeKapCTBEHHBIX IIPElapaToB M PACTUTENbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB) WK
OIyCcaHue MMMYHOOMOJIOTMYECKUX CBOMICTB JIEKAPCTBEHHOTO MIPeIapara;

€) IMoKa3aHus Il IPUMEHEHS;

’K) IIPOTMBOIIOKA3AHNS IJIsl IPUMEHEHNS;

3) MepBI IIPEeJOCTOPOKHOCTY IIPU IIPUMEHEHIL;

1) yKasaHye BO3MOXHOCTM I OCOOEHHOCTENI INpMMeHeHMs Yy OepeMeHHBIX >KMBOTHBIX, Y
KVBOTHBIX B II€PVOJ JIAKTALMN, y TIOTOMCTBA >KMBOTHBIX;

K) pEKIM JO3MPOBAHMs, CIIOCO0 BBEIEHNMS U IPUMEHEHs, IPU HEOOXOAMMOCTI BpeMs IIpueMa
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara JJisi BETEpMHAPHOTO IPUMEHEHMs, IIPOLOJDKUTENBHOCTD JIEUEHS;

J) BO3MOXHBIe IT000UHBIE MEJICTBMS, HeXKeJaTeJbHble peakUuy Ipu I[PUMeHEeHUN
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa JJIs BeTepUHAPHOIO IPUMeHEHsT;

M) CUMIITOMBI IIEPETO3MPOBKY, MEPHI 10 OKA3aHUIO TIOMOLLY [P [IEPETO3UPOBKE;

H) B3aMMOJENCTBIE C APYTUMI JIEKAPCTBEHHBIMI IIperapaTaMmu u (M) KOpMaMI;

0) GOpMBI BBIITyCKa JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa [Jisi BeTepUMHAPHOIO IPUMeHEeHIsT;

1) ykasaHue (pm HeoOXOMMMOCTI) OCOOEHHOCTEN NEeVICTBMS JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara jis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHNS [IPU IIEPBOM IIPMEME VIIN IIPU €T0 OTMEHE;

p) ommcanue (mpm HeOOXOMMMOCTHM) MECTBUII BeTEPUHAPHOrO Bpaua (BETEPMHAPHOTO
denpaiepa), MHOrO CIIelUANINCTa B 00JACTY BeTepUMHAPUM, BJIAAeNblia )XMBOTHOIO IIPY IIPOIYCKe
rpueMa OJHON MJIM HECKOJIBKMX 03 JIEKAPCTBEHHOIO Ipelapara s BeTepIHAPHOr0 IPUMeEHEeHIS;

C) CpPOK TONHOCTM M yKas3aHNe Ha 3alpeT IPMMEHEHNs JIeKapCTBEHHOrO IIperiapara [is
BeTepMHAPHOI0 IPUMEHEHNs 10 ICTeUeHN CPOKa TOTHOCTIL;

T) YCJIOBUSI XpAaHEH NS,

y) yKasaHue Ha HEOOXOAMMOCTb XPaHEHMs JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara [Jisi BEeTePUMHAPHOIO



IIpUMEHEHNs B MeCTaX, HeJOCTYIIHBIX I JAeTelt;

&) yxasanue (Impy HeoOXOAMMOCTH) CIENMATIBHBIX Mep IPeTOCTOPOKHOCTI IPU YHUUTOXKEHNIN
HEVCIIOJIb30BAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB AJIS BeTepMHAPHOTO IIpYIMeHeHIS;

X) CpOKM BO3MO)XHOIO MCIIOJIb30BaHMsI IPOAYKUMY >KMBOTHOTO IIPOMCXOXKAEHWS IIOCTIe
BBe[leHIs KUBOTHOMY JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa AJIs BeTepMHAPHOTo MPIMeHEHNs;

I[) YCJIOBMS OTIIYCKa;

Y) HaMEHOBAHMUA ¥ afpeca NPOM3BOACTBEHHBIX IIOMIANOK IIPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO
Ipernapara i BeTepIMHAPHOTO IPUMeHEeHNS;

III) HaMeHOBaHMe, aJpec OpraHM3alNy, YIIOJHOMOYEHHO Jep)KaTelleM JUIM BJagesblieM
PErVMCTPAIIOHHOTO YIOCTOBEpeHNs JIEKAPCTBEHHOIO IIpelrapaTa Ha IPUHITHE IPETEH3UII OT
nmoTpedures;

8) MPOEeKThI MAKeTOB IIEPBIUHOI YIIAKOBKU U BTOPMUHOI YIIaKOBKM JIEKapCTBEHHOTO IIperapara
IUIS BeTePMHAPHOTO IIPUMEeHEeHNsT;

9) crexyrole CBeIeHNs O JIEKapCTBEHHOM IIperapare [JIs BeTepMHAapHOTO IIpIMeHeHIs:

a) OIIMICAaHIe I COCTaB JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara AJis BeTepUMHAPHOTo MPIMEeHEHN;

6) onucaHme papMaleBTUUECKOI pa3paboTKu;

B) OIMCaHNe IIpoliecca IIPOM3BOCTBA Y €I0 KOHTPOJIS;

T) OIMCaHMe KOHTPOJIS KPUTUIECKUX CTAIMIl IIPOU3BOJCTBA I IIPOMEXKYTOUHOI IIPOXYKIIANL;

1) HaXMEHOBAHWUS M ajpeca pa3paboTumka, AepsKaTess WIM Bagesblla PerMCTPAIIOHHOTO
YIOCTOBEpPEHMs JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara, IIPOM3BOACTBEHHBIX IUIOIIANOK IIPOM3BOMMUTEINS
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AJIs BeTepIMHAPHOTrO IPUMeHEeHIS;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 13.07.2015 N 241-93)

e) papmarieBTIUUIECKas COBMECTIMOCTE;

’K) MUKpOOMOJIOTYeCKIIe XapaKTePUCTUKIL;

3) MaTepUAIBbHBII GalaHC IJI IPOU3BOACTBA CEPUM TOTOBOTO IIPOAYKTa;

1) OIUCAHME XapaKTEePUCTHUK U CBOJICTB YIIAaKOBOYHBIX MaTePUAJIOB ¥ yKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;

K) TOKyMEHTAIbHOE MTOATBEPKIeHe (BAIMIAINS) IIPOLIECCOB U (WJIN) UX OLEHKA;

J) TpeboBaHUA K KAUeCTBY BCIIOMOTATENbHBIX BeIeCTB (ceprudmrar, crenmduramms Ha
BCIIOMOTraTeJIbHbIE BEI[eCTBa I X 000CHOBAaHIE);

M) aHQJINTUYECKNe MEeTOAMKM, JICIIOJAb3yeMble IIPM OCYIIeCTBIEHUM KOHTPOJS KauecTBa
BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEILIECTB;

H) JOKyMEHTaJbHOEe IOATBEpXKAeHNe (BaIMOALMs) aHATUTUYECKUX METOAMK, MCIIOIb3YyeMBIX
IIPY OCYLI{ECTBIEHNI KOHTPOJIS KaueCcTBa BCIIOMOTaTeIbHBIX BEILlECTB;

0) uHpopMauysa 00 MCIOIb30BAaHUN BCIIOMOTATEeJIbHBIX BEIECTB UeJOBEUEeCKOrO M KMBOTHOTO
IIPOMCXOXKACHN;

1) nHpopMaIusa 00 MCIIOIb30BAHNM HOBBIX BCIIOMOTATeJIbHBIX BEI[ECTB;

p) TpeboBaHMS K KadyeCcTBY JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara I BeTepPUHAPHOTO IpUMeHeHMUs
(cepTuduxkat, crienmpukaysa Ha JeKapCTBEHHBIN IperapaT U X 000CHOBaHIE);

C) aHAJIUTUUYECKME METOAMKIN, MCIONb3yeMble IpPHM OCYIIECTBICHNN KOHTPOJISA KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AJIs BeTepIMHAPHOTrO IpUMEHEeHIS;

T) DOKyMEHTAJIbHOE IOATBEpXKAeHNUe (BalIMgalys) aHAIMTUYECKUX METOAMK, MCIIONb3YyeMBIX
IpYM OCYIIeCTBICHMM KOHTPOJS KauecTBa JIEKapCTBEHHOrO IIperapaTa g BeTepHMHApPHOTO
[IpUMeHEeHN;

y) IOKyMEHT, IMOATBEPKIAOIINII KaueCTBO JIeKapCTBEHHOIO IIpelapaTa TpeX IPOMBIIILIEHHBIX
cepmit (IIPOTOKOJI aHAJIM3a JUIM CepTU(UKAT aHAIM3a), OTHA Cepus KOTOPOTO MOJDKHA COBIANATH C
cepueit 06pasiia JeKapCTBEHHOIO IIperapara, IOTaHHOTO Ha PeriCTpPaIiIo;

¢) xapakTepucTKa IpumMeceis;

X) IlepeyeHb CTAaHJAPTHBIX 00pasIiOB, MCIIOJIb3YeMbIX IIPU OCYILECTBICHNUY KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AJIs BeTepMHAPHOTrO IpUMeHEeHIS;

I[) JaHHBIe O CTAOMIIBHOCTH JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara Ajs BeTepUMHAPHOTo MPUMeHEHN;

10) Komms MOKyMeHTa, ComepKalero MHGOPMALUIO O HAMMYNYU WIM 00 OTCYyTCTBUM (HAKTOB
perucTpanuy JIeKapCTBEHHOTO IIperapara M BeTepMHApHOrO IpUMEHEeHMs 3a IIpefielaMu
Poccuiickoit Pepepariu;

11) corsacue B MMCbMEHHOI (opMe, IIPeqyCMOTPEHHOE YACThIO 7 HACTOSIIEN CTaThl, B CIydae
perucTpaIy BOCIIpON3BeNeHHOTO JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapara;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 13.07.2015 N 241-93)

12) xomms MOKyMeHTa Ha PYCCKOM sI3bIKe, 3aBEPEHHOIO B YCTAHOBJIEHHOM IIOpSAOKE I

IIOATBEPIKAAOIIETr0 IIPAaBOMOYHOCTD 3asgBJIEHMS O TOCYJApPCTBEHHON PETrMCTpaL JeKapCTBEHHOTO
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IperapaTa IJisi BeTepMHAPHOTO IIpUMeHeH s (OBEpeHHOCTS).

4. Ilpn mpoBegeHUM YCKOPEHHOI IPOIIeIYPhI 3KCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOIO IIpemapara s
BETEPUHAPHOTO INPUMEHEHUS B IeJIIX €ro TrOCyJapCTBEHHON PETrMCTPAIy MOKET IIPeICTaBIAThCS
nHpopMauus, I[OJIyUEeHHAss I[PU MPOBENEHUN KIMHUUECKNX WCCIETOBAHUII JIEKAPCTBEHHOTO
mpemnapara ¥ OnyOJIMKOBaHHAs B CIEIMATM3MPOBAHHBIX IT€UATHBIX M3MAHMUAX, & TAKXKe TOKYMEHTBI,
cofepKallye pe3yJIbTaThl MCCIeNOBaHUSA OMOIKBMBAIEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOIO IIpelapara mjis
BETEPUHAPHOTO IIPIMEHEH.

5. Ha skcmeprmsy pasiamuHBIX JIEKQPCTBEHHBIX (OPM OTHOTO M TOTO JK€ JIEKAPCTBEHHOTO
nperapara AJIsl BeTepUHApPHOI'O IIpUMEHEHUs 3asBUTENb IIPeACTaBIsgeT OTAeJIbHbIEe 3asdBJICHUS U
perucTpanoHHbIe JOChe Ha KAKIYIO JIeKapCcTBeHHY0 Gopmy. IIpu ycaoBumu oqHOBpeMeHHO IToayun
Ha O3KCIIEPTU3y ONHON JIeKapCTBEHHON (GOpPMBI C pas3IMUHBIMM JO3MPOBKON, KOHIIEHTpauueil,
00BeMOM 3asBUTENb IIPEICTABIIIEeT ONHO 3asdBJIEHME U PErMCTPAlMOHHOE [OChe C IMPUIIOKeHNeM
MaKeTOB YIAaKOBOK Ha KaXKAYI0 MO3MPOBKY, KWKIYH0 KOHIIEHTPALINIO, KUKOBII 00BEM M KaKIOEe
KOJIMYECTBO 03 B YIIaKOBKE.

6. 3asgBUTeNb BIIpaBe IIPENCTABUTH II0 COOCTBEHHON MHUI[MATMBE BMECTe C 3asBICHUEM O
TOCYyapCTBEHHON perucTpanyy JeKapCTBEHHOI'O IIpellapaTa [UIf BeTEpPMHAPHOIO IIpUMeHEHU
IOKYMEHTHI, IIOATBEPK A0l YIUIATy FOCyJapCTBEHHON IOIUIMHGBI 1 YKa3aHHbIE B IIYHKTE 7 YacTn
2 HacTosdIell CTaTbM. B cilyuae WX HEIpPEeNCTaBJICHUS COOTBETCTBYIOIIUI YIIOJTHOMOUYEHHBIN
demepanpHBII OpraH  MCIOJHUTENBHOI  BJIACTM  IpoBepseT (akT yIUIaTel  3asBUTENIEM
TOCYJApCTBEHHOI  MOLIIMHBI  IIOCPEACTBOM  NCIONAB30BaHMS  mHpopManmm o0  yIare
TOCYJapCTBEHHON IIOIUIMHBI, comepskalieiics B I'ocymapcTBeHHOV MHGOPMALVIOHHON CUCTEME O
TOCYapCTBEHHBIX ¥ MYHULMITAIBHBIX IIIaTe)KaX, HAa OCHOBAaHMM IIPE[CTAaBJIEHHBIX 3agBUTEIEM
KOIIMII JOKYMEHTOB, IIOATBEPKAAOIINX YILIATy TOCYAapCTBEHHO IOIIINHEL.

7. He momyckaercs MCIIONb30BaHUE B KOMMEpPUECKUX MeIsIX MHQOpManum O pesysbTrarax
TOKIVMHIYECKNX MCCIeNOBAaHUII JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M  KIMHUYECKUX  JICCIIeJOBAHMUII
JIEKApCTBEHHBIX IIpeIlapaToB IJI BeTepMHAPHOTO IIPUMEHEHNd, IIPeICTABJICHHON 3asgBUTEIEM I
rOCYIApPCTBEHHOI PETMCTPALINN JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIApaToB, 6e3 ero coryacus B TEUEHUE IIIECTI JIET
C HaTbl TOCYMAapCTBEHHO permcTpauuy pedepeHTHOro JeKApCTBEHHOro mpemapara B Poccuitckoit
deneparum.

Cratpa 18. Ilomaua m paccMOTpeHNe 3adBJIEHNS O TOCYJapCTBEHHON PperucTpaiun
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara i MeINIIHCKOTO IIpMMeHeH s
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

1. Ina rocymapCTBEHHON perucTpauMy JIEKapCTBEHHOIO IIperapara IS MeIMIIHCKOIO
IIpUMeHeHNs IOpPUANYecKoe JNI, AelCTBYIOIee B COOCTBEHHBIX MHTEpPecax JUIM YIIOJHOMOYEHHOe
NIpeJCTaBIATh MHTEpPEeChl IPYToro IPUAMYECKOro Juia U 3adBiIdiolllee JIEKaPCTBEHHBII IIpernapar Ha
TOCYyJapCTBEHHYIO DeTrMCTpanMio (Jajee B HACTOSINEN CTaTbe - 3asBUTENb), IIPEJCTABIACT B
YIOTHOMOUYEHHBII  (elepalpHBII  OpraH  JCIOJHUTENBHON  BJIACTM,  OCYIIEeCTBIISIOLIII
TOCYJApCTBEHHYI0 PETMCTPALNI0 JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB IJI MeIMIIMHCKOIO IpUMMeHeHNUd, B
9JIEKTPOHHOI ¢(opMe M Ha OyMaKHOM HOCHTeJe 3asdBIeHME O TOCYJapCTBEHHOI perucTpanuu
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa AJjid MeQUIIMHCKOrO IPMMeHEeHMd, a TakKe B IIOpANIKe, yCTaHOBIEHHOM
YIOJIHOMOYEHHBIM (efepaIbHbIM OPraHOM MCIIOJHNUTEIBHOI BJIACTU, B 3JIEKTPOHHOI (dopMe U Ha
OyMa)KHOM HOCHUTeJIe HeOOXOAMMbIe JOKyMEHTBI, 13 KOTOPBIX (POpPMUpPYeTCs perncTpalioHHOe JOChe
Ha JIeKapCTBEHHBII IIperapaT AJII MeIUIIMHCKOrO IIpMMeHeHN.

(dacts 1 B pen. PenepanbpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

2. B sagBiIeHMM O TOCYHapCTBEHHOI perucTpauMy JeKapCTBEHHOro IIpelrapara s
MeOMIIMHCKOTO IIpMMeHEeHN yKa3bIBaIOTCA:

1) HaMMeHOBaHMe M afgpec 3asBUTEIsS U IIPOM3BOAMTEINS JIEKApCTBEHHOIO IIperapaTa s
MeIVIIVTHCKOTO IpYMeHeHN!A M aJpec MecTa OCYIIeCTBIEHI ero IPOM3BOACTBA (B Clydyae HaJINUINA
HEeCKOJIPKIX YYaCTHUKOB IIpollecca IIPOM3BOACTBA HEOOXOAMMO YKasaThb KaKAOIO y4YacTHUKA B
COOTBETCTBUM C OCYILIECTBIIIEMOJL CTaMell IIPOU3BOLICTBA);

2) HayMeHOBaHUe JICKQpCTBEHHOTO  IIpelapaTa mif  MeIMLIMHCKOTO  IpMMeHeHUs
(MexxmyHapogHOE HeIaTeHTOBAaHHOe, JUJIM TPYINIMPOBOYHOE, JUIM XUMMUECKOe MU TOpProBoe
HaMMEHOBAaHNS);

3) epeueHb AEIICTBYIOIUMX ¥ BCIIOMOTATEJIBHBIX BEILIECTB, BXOJAIINX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO
Ipernapara I MeIUIIMHCKOTO IIpMMeHeH)d, ¢ YKa3aHMeM KOJIMYeCcTBa KaXKI0ro U3 HUX;

4) nexapcTBeHHas (popMa, MO3MPOBKA, CIIOCOOBI BBEJEHNMS M IIPUMEHEHMNs, CPOK TOJHOCTH
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JIeKapCTBEHHOTIO IIpelapara AIg MeINIMHCKOTO IIpYMeHeHN;
5)  ¢apmaxoTepameBTMUecKas ~ IpyIa, KOX  aHATOMO-TepaleBTUYEeCKO-XMMUYECKOIt

KIaccuuKay, peKOMEHNOBAaHHON BceMMpHON opraHmsanmell 3ApaBOOXpAaHEHNsS, 3asBiIsSeMbIe

ToKasaHMd JJI IpMMeHEeHs JeKapCTBEHHOTO NperapaTa I MeAUIMHCKOI0 IIpMMeHEHN;

6) OTCyTCTBME HEOOXOOMMOCTYM IIpeJOCTaBJIEHMS OTUeTa O pes3yJbTaTaX KIMHIYEeCKOTOo
VICCIIe{OBAH, MICCIIeNOBAHNUA OMO09KBMBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, pa3pelleHHOro Il
MeIMLIMHCKOTO IpuMeHeHuss B Poccumiickoit ®Pepmeparum Gosee OBaALATU JIET, C yKasaHUEM
HOPMAaTVBHBIX IIPABOBBIX AKTOB, IIOATBEPKAAOINNX JAaHHBI CPOK IIPMMEHEHN;

7) HeoOxoaUMOCTh oopMIeHNsT paspelieHus Ha BBo3 B Poccuiickyro Pemeparinio KOHKPETHOIN
IapTUM  3apeTMCTPUMPOBAHHBIX M  (WUIM) He3aperucTPUpPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEHCTB,
IIpelHa3HAUYEeHHBIX I IIPOBeJeHNs SKCIIePTN3bI JeKaPCTBEHHBIX CPEMCTB B IENIAX IOCyJapCTBEeHHOI
perucTpanum;

8) HeoOXOAMMOCTD IIPOBEJeHNUs SKCIEPTU3bI JOKYMEHTOB, IIPeICTAaBICHHBIX IS OIpefeIeHNs
BO3MOXXHOCTU pacCMaTpyBaTh JIEKAPCTBEHHBIN IIpemapar I MEOVIIMHCKOrO IpMMEHEeHUS IIpu
OCYILECTBIEHIN TOCYJapPCTBEHHOI PEerMCTPALMY B KauecTBe op(aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

9) HeoOXOIMMOCTb IIPMMEHEHN!s yCKOPEHHOII IPOLleAy Pl 9KCIePTU3BbI JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB
B I[eJIAX TOCy JApCTBEHHOI PerucTpaluy JIeKapCTBEHHOT0 IIpeIapara;

10) KoMy TOKYMEHTOB, IIOATBEP)KAAIOIINX YIIATy FOCYJAapCTBEHHON IOIITIHBL:

a) 3a IpoBeJeHNe IKCIePTU3BI JOKYMEHTOB, IIPEeICTaBICHHBIX IS OIpeesIeHNs BO3MOKHOCTI
paccMaTpuBaTh JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaT IS MeJULMHCKOrOo IIPMMEHEHNS IIPY OCYIeCTBIeHUN
rOCyapCTBEHHOI PeTrUCTpaly B KauecTBe Op(aHHOTo JeKapCTBEHHOTO IIperapaTa;

) 3a mpoBefieHNe IKCIEPTU3BI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHMUS
OKIJaeMOJ1 ITOJIB3BI K BO3MOKHOMY PUCKY IIpMMeHEeHNIs JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, pa3peleHHOTO
VIS MeOWIIMHCKOro IpuMeHeHms B Poccuiickoit ®Pepmepaumm OGosee JBafLaTu JIeT, IIpU
OCYIIIeCTBJIEHNIN I'OCYJapCTBEHHON PeryCTpalyiy JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa;

B) 3a IIpOBeJleHIMe SKCIIEPTIU3bI KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA ¥ SKCIIEPTU3bI OTHOIIECHNI
OKMJAeMOJ IIONB3BI K BO3MOKHOMY pUCKy IIpUMMEHEHNS JIEKapCTBEHHOTO IIperapara g
MEeIMLIMHCKOTO IIpMMeHeHNs IIPY €ro TocyAapCTBEHHOI pPerucTpalin;

T) 3a IIpOBeJeHNe SKCIEPTU3BI KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA M SKCIIEPTMU3bI OTHOIICHNUS
OXIMJAeMO} IIONB3bI K BO3MOXKHOMY pUCKy IIpMMEHEHNS JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa g
MEeIULMHCKOTO  IpMMeHeHMd, B  OTHOLIEHMNM  KOTOPDOTO  IIpOBEJEHBI  MeXAYHapOoJHbIe
MHOTOLIEHTPOBbIe KJIMHMYECKNe JCCleoBaHMa, YacTb M3 KOTOPBIX IIpoBefeHa B Poccmiickoii
denepanyy, Ipu OCyIIeCTBIEHUN I'OCYJaPCTBEHHOM PeruCTpaluy JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara;

11) Hajy4ye coryiacusi IIPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOIO IIperiapara, IIPOU3BOACTBO KOTOPOTO
ocymecTBigeTcs 3a Ipemenamm Poccmiickoit Pemepamum, Ha IIpoBefeHMe WMHCIIEKTMPOBaHINS
IIPOM3BOJUTEI HAa COOTBETCTBIE TPeOOBAHMAM IIPABMI HaJIesKalllell IIPOM3BOACTBEHHON IIPAKTIKIL;

12) HanuuMe corjacus, IIpexyCMOTPEHHOr0 YacThio 18 HACTOSIIeNI CTAThI;

13) ykasaHme BHUAA JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapaTa, IIPeACTaBIeHHOIO Ha PperuUCTPALIo
(pedepeHTHBINI  JIeKapCTBEHHBINI IIpemapaT, BOCIIPOM3BeNECHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN  IIperapar,
OMONIOrMUecKUIl JIeKapCTBEHHBIN IIperapar, OMOaHAJIOroBHI (OMOIIOXOOHBIN) JeKapCTBEHHBIN
npenapar (6110aHaIoT), TOMEOIaTIYECKIUIT JIEKAPCTBEHHBII MIPEapAaT, JIEKAPCTBEHHBIN PACTUTENbHBII
mpermnapar).

(dacts 2 B pen. PegepanbpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

3. PermcrpanmoHHOe moChe Ha JIEKapCTBEHHBIN IIpelapar Mg MeIULIUHCKOTO IIpUMeHeHMUS
IIpeiocTaBiIgeTcs B popMe 00IIero TeXHIUECKOTro JOKYMEeHTA.

(qacts 3 B pen. PenepanbpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

4. Pasmes mOKyMeHTalMM afMUHNICTPATUBHOTO XapaKTepa BKIIOUAeT B ceOs:

1) 3agByIeHIe O FOCYAAPCTBEHHOI perUCTpaIy JeKapCTBEHHOTO IIperapaTa A MeJUIIMHCKOTO
IIpUMeHEeHNs B 3JIEKTPOHHOII (opMe 1 Ha OyMaKHOM HOCHTeJIE;

2) KOmmMI [OKyMeHTa Ha pPYCCKOM $3BIKE, 3aBEPEHHOIO B YyCTAHOBJIEHHOM IIODAIKe MU
MOATBEPKOAIOIIETO IIPAaBOMOYHOCTb  3adBUTeNd IIofaBaThb 3agBjeHMe O TOCydapCTBEHHOI
perucTpaIuy JeKapCTBeHHOro Iperapara JuIis MeIULIIMHCKOTO IIpMMeHeHNs (JOBepeHHOCTB);

3) KOIMIO JIMLEH3MU Ha IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB VUM KOIMIO 3aKIIOYEHUSI O
COOTBETCTBUY IIPOM3BOIUTENSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB TpeOOBAaHMAM IIPABMI HaJJIeXKallleil
IIPOM3BOJCTBEHHON  INpAaKTUKM,  BBIJAHHBIE  yIOJTHOMOUYEHHBIM  (QeJepalbHbIM  OpPTaHOM
VICITOJIHUTEJIBHOM BJIACTH, B CIIy4ae, eciy IPOM3BOJCTBO JeKapCTBEHHOIO IIpelapara OCyIIeCTBIAeTC s
B Poccuiickoit ®eneparimu;

4) KONINMIO BBIJAHHOJ YyIOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM CTpaHBl IIPOM3BOAUTENS JNMIEH3UM Ha
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[IPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOrO IIperapaTa U ee IIepeBOJ Ha pPYCCKUII $3BIK, 3aBepeHHbIE B
YCTAaHOBJIEHHOM IIODPSAIKE, ¥ KOIMIO 3aKJIIOUEHNsS O COOTBETCTBMM IIPOM3BOMMTENS JIEKAPCTBEHHBIX
CpelncTB  TpeOOBaHMSAM IpaBWJ  HajJle)kalelyl IPOM3BOACTBEHHON  IIPAKTUKV, BBIJAHHOIO
YIIOJIHOMOYEHHBIM (efiepaIbHbIM OpPraHOM MCIIOJIHUTENBHOI BJIACTH, B CJIydae, eCIy IIPOU3BOJCTBO
JIEeKapCTBEHHOTO IIperapaTa OCyIIecTBIseTcs 3a mpenenamu Poceniickoit Pemeparimm;

5) IpPOEKT WHCTPYKUMM II0 MeIULIMHCKOMY IIPMMEHEHNIO JIEKApCTBEHHOIO IIpelapara,
copeprKalleil ciaeqyrome CBeIeHIs:

a) HaMMeHOBaHME JIEKApCTBEHHOro IiperapaTta (MeXIyHapOJHOe HeIaTeHTOBaHHOe, N
IPYIIMPOBOYHOE, MU XUMUUECKOE ¥ TOPrOBOE HAMMEHOBAHISA);

6) JexapcTBeHHas ¢opMa C YyKasaHMEM HaMMEHOBAaHMIT ¥ KOJMYECTBEHHOIO COCTaBa
IeVICTBYIOIIMX BEIeCTB I KAUeCTBEHHOIO COCTaBa BCIIOMOTATeNbHBIX BEIeCTB (Mpy HEOOXOIMMOCTI
KOJIMUECTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOIaTebHbIX BEIECTB);

B) OIVICAaHVe BHELIIHETO BIUA JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara Jjiss MeAMIHCKOTO IIPUMeHEeHUS;

r) QU3UKO-XMMMUUECKIe CBOICTBA (I paguodapMalieBTUUeCKNX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB);

n) ¢apmakoTepareBTIUecKas TPYIIA, KO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara s MeRUIVIHCKOTO
[pUMeHEeHNs: II0 aHATOMO-TEPAlleBTUUECKO-XMMUUECKO KiIaccupuKauuy, peKoOMeHIOBaHHOIM
BcemupHoOl opraHm3anyer 3apaBOOXpaHEHMs, MM yKasaHME 'TOMeOIlaTMYeCKMUI JIeKapCTBEHHBIN
npermnapar";

e) dapmakommHaMuKa ¥ (papMaKOKMHeTMKa (32 MCKIOUeHNMeM (apMaKOKMHETUKI
rOMeOIaTNYECKNX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToOB U PACTUTENbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaTOB);

K) TIOKa3aHys [JIs IpUMeHEeHS;

3) IPOTMBOIIOKA3AHNS [AJIS IPUMEHEHIS;

1) MepPBI IPELOCTOPOKHOCTY IIPU [IPUMEHEHN;

K) yKasaHye BO3MOXXHOCTM ¥ OCOGEHHOCTeNl IpUMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOIO Iiperapara s
MEAUIIMHCKOTO IIpMMeHeHMss OepeMeHHBIMM JKEHINMHAMY, >KEHIMHAMM B IEPUON TIPYLHOTO
BCKapMJIMBaHMsI, 1€THMU, B3POCIBIMI, MMEIOIIMMY XPOHIYECKIe 3a00I€BaHIs;

J) peXUM [O03UPOBAHMUSA, CIIOCOOBI BBENEHNS U IPUMEHEHUS, IPU HEOOXOAUMMOCTU BpeMs
mpueMa JIeKapCTBEHHOIO IIpelrapara /IS MeIMIMHCKOIO IIPMMEHEHMs, IIPOMOJDKUTEIbHOCTD
JIeueHNs, B TOM YNCJIe y eTeil IO ¥ IOCJIe OTHOIO rofia;

M) BO3MOXKHbIE He)KeJlaTeJbHble peakLUy [IPU IPUMeHEeHUY JIEKapCTBEHHOIO IiperapaTa I
MeAUIVHCKOTO IPUMeHEeHIS;

H) CMIITOMBI IIepe03MPOBKY, MePHI 10 OKa3aHMIO IIOMOIIM IIPU IIepeT03UPOBKE;

0) B3aMMOJENCTBME C OPYIMMM JIEKAPCTBEHHBIMM IperaparamMu ¥ (WIM) HUIIEBBIMU
MIPOAYKTaMIL;

11) GOpMBI BBIITyCKa JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

p) ykasaHme (rmpu HeoOXOOMMOCTU) OCOOEHHOCTEN NelCTBMS JIeKapCTBEHHOrO IIperapara s
MeIMUMHCKOrO IpUMeHEeHVs IIPY TIEPBOM IIpyieMe WM IIPU €r0 OTMEHE;

c) ommcanme (Ipu HeOOXOOMMOCTM) HAeicTBMII Bpaua (denpauiepa) m (Mim) maumeHTa OPU
[IPOITyCKe IpueMa OMHOM WM HEeCKOJIbKMX 03 JIEKAPCTBEHHOIrO IIperapara M MeVIMHCKOTO
[IpUMeHEeHNs;

T) BO3MO)XHOE BJIMSHME JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa MJIs MeAVIMHCKOrO IpUMeHEeHNs Ha
CIIOCOGHOCTH yIIPABJISATh TPAHCIIOPTHBIMY CPECTBAMM, MeXaHI3MaMI;

y) CpPOK TONHOCTM M yKasaHMe Ha 3alpeT IMpPUMEHEHWUs JIeKApCTBEHHOIO IIpemapara s
MEIVIMHCKOrO IPUMEHEHNS 110 MCTEUEHNY CPOKA TOJHOCTI;

¢) ycnoBus xpaHeHMs;

X) yKasaHMe Ha HeOOXOOVMOCTh XpaHEeHNs JIEKapCTBEHHOIO IIpelapara sl MeIUIMHCKOTO
MpUMEHEHNUsI B MECTaX, HEJOCTYIIHBIX ISl JETENT;

1[) yKasaHue (Ipy HeoOXOQMMOCTM) CIIELMANBHBIX Mep IPeXOCTOPOXKHOCTY IIPY yHIUTOXEHNI
HEeVCIIOJIb30BaAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToOB [AJIS MEAMIIMHCKOTO IIPUMeHEHsT;

1Y) YCIIOBUS OTIIYCKa;

III) HAMMEHOBAHVSI ¥ ajpeca IPOM3BOACTBEHHBIX IIOLIAOK IPOM3BOMUTEINS JIEKAPCTBEHHOIO
Iperapara;

II[) HAaMMEHOBaHIME, aJpec OpraHM3aluy, YIIOJHOMOUYEHHO Mep)KaTelleM JUIM BJajfesblieM
PETUCTPAIIOHHOTO YIOCTOBEPEH s JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara i MeAUIIHCKOrO IpUMeHeHusT Ha
MIpUHATYE IPETeH3NIT OT ITOTPeOUTEIIS;

6) MWMHCTPYKUMIO TII0 MEIUIMHCKOMY IIPMMEHEHMIO VUM KpaTKyl0 XapaKTepUCTUKY
JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa, yTBep KeHHbIe B CTPaHe IIPOU3BOAUTENS;

7) IPOEKTHI MAKETOB IIEPBUYHOI YIAKOBKY ¥ BTOPMYHOI yIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara
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IUTS. MEQVILHCKOTO IIPUMeHEHIS;

8) MpOeKT HOPMATMBHO NOKyMEHTALMM JUIM HOPMAaTMBHOIO NOKyMeHTa Ha JIeKapCTBEHHBIN
mpemnapar s MeQUIMHCKOTO IMpUMeHeHus Jubo yKasaHUEe COOTBETCTBYIOLIEN (apMaKoIeinHoil
CTaThI;

9) OKYMEHT, cofepKaruuii MHGOpMaIMio 0 HAIMYUM Win 06 OTCyTCTBUYU (HAKTOB PErMCTPALIII
JIEKQpCTBEHHOIO IIpemaparta Ui MEeIUIMHCKOrO IIPUMEHEeHWs 3a IpefenamMu Poccuiickoir
denepanuy;

10) KonmmM JOKYMEHTOB, 3aBEpPEHHBIX B YCTAHOBJIEHHOM IIOpSAKE ¥ IOATBEP)KAAOIIMX (aKT
perucTpanun JIeKapCTBEHHOro IIperiapata B MHOCTPAHHBIX TOCYZapcTBax B KauecTBe Op¢aHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara;

11) mutaH yIOpaBlIeHWS pUCKaMM [ OMOJIOTMUYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB I
MEAUIHCKOTO IPUMeHEHS;

12) mokyMeHT o cucreMe (apMaKOHAI30pa MAepiKaTesd WIM BIANeNblla PErMCTPALMIOHHOTO
YIOOCTOBEPEHNS JIEKAPCTBEHHOTO TIPeapara;

13) MOKYMEHT, IOATBEPKJAIOIINII KaUeCTBO JIEKAPCTBEHHOIO IperapaTa TpeX MPOMBIIIIIEHHBIX
cepuil (IIPOTOKOJI aHAIM3a WiIM cepTudmKaT aHaIM3a), OFHA Cepusi KOTOPOrO JOJDKHA COBIIANATh C
cepueil oOpasla JeKapCTBEHHOro IIperapara i MeQVIMHCKOrO IpYMeHeHVs], IIpeICTaBIeHHOTO Ha
rOCyAapCTBEHHYIO PErMCTPALINIO.

(dactb 4 B pen. PegepanbpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

5. Paspmen xumuueckoit, papmarieBTUUeCKoIt 1 GMOJIOTMUECKOl JOKyMEeHTAIlMY BKIOUaeT B cebs
IOKyMEHTBI, cofmepskaiue WHpopMauuio o QapMaleBTIUecKoil CyOCTaHIMM ¥ JeKapCTBEHHOM
Iperapare s MeOVIMHCKOrO IIpMMeHEeHNs, IIPOLlecCe ero IPOM3BOACTBA UM METOAAaX KOHTPOJIS
KauecTBa, B TOM YIICIIE:

1) Kommio [OKyMEHTa, COHepiKalllero ClIeayoInyn unHpopMaunio o QapMaleBTIUecKoin
cybcraHumy win papMareBTUIeCKNX CyOCTaHIAX, BXOASINMX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara:

a) HamMeHoBaHMe (apMalleBTUUYECKO CyOCTaHIUN, ee CTPYKTYpa, O0IIye CBOVICTBA;

0) HAaMMeHOBaHIe U AAPeC IPOU3BONTEIS;

B) TEXHOJIOTMsI IIPOM3BOJICTBA C OIMCAHNEM CTaANII IIPOM3BOACTBA M METOOB KOHTPOJIS Ha BCEX
CTamVsIX IIPOU3BOLCTBA;

r) oIycaHMe pa3paboTKY IpoLiecca IPOU3BOLICTBA;

1) OIMCaHye KOHTPOJIS KPUTUUECKUX CTaIuil IIPOM3BOACTBA M IIPOMEXKYTOUHOI IIPOTYKIIN;

€) MOKyMeHTalIbHOe ITOATBEpKAeHMe (Bayaanys) IpoLueccoB u (MJIn) UX OLIeHKa;

K) CBOJICTBA U CTPYKTypa HEeJICTBYIOIIMX BEILIeCTB;

3) XapaKTepUCTUKA IIpuMeceis;

n) crenudukanysa Ha papMaleBTUUeCKyI0 CyOCTaHIMIO I ee 000CHOBaHIUE;

K) aHAINTUYECKNe METOAMKY, JCIIOIb3yeMble IIPM OCYIIECTBJIEHUN KOHTPOJIS KadecTBa
dbapmaneBTIUeCKOiT CyOCTaHIN;

JI) TOKyMEHTAJIbHOE MONTBEP)KIeHIME (BAMUAALNSA) AaHATUTUYECKUX METONUK, VUCIIOIb3yeMBbIX
IIPY OCYILI[ECTBIEHNY KOHTPOJISL KauecTBa (papMarieBTIMUeCcKOll CyOCTaHIINIL;

M) pe3yJIbTaThl aHAIN3a Cepuil papMaleBTUUECKOI CYOCTaHIIN;

H) IlepedyeHb CTAaHAAPTHBIX OOpA3LOB JUIM BEIECTB, MCIIOJIB3yeMBIX IIPM OCYLIECTBICHIN
KOHTPOJISI KaUecTBa;

0) OIINICaHMEe XapaKTEePUCTUK U CBOJICTB YIIAKOBOUHBIX MATEPUAIIOB I YKYIIOPOUHBIX CPENICTB;

I1) JaHHbIE O CTaOMIBHOCTY dapMarleBTUIEeCKOIT CyOCTaHIINY;

P) CPOK TOXHOCTI;

2) IOKyMeHT, COAep)KalliMil CIeRyIoIye CBeJeHNus O JIeKapCTBEHHOM IIperapaTe s
MeIUIIMHCKOTO IpUMeHEeHNS:

a) OIIMCAaHNE ¥ COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara Il MEAUIMHCKOTO IPUMEeHEH I,

6) ommcanme (apmareBTIUECKOI pa3paboTky (00OCHOBaHme BBIOOpPA COCTaBa, IIEPBUYHOI
YIaKOBKY UM MHOIO);

B) T€XHOJIOTUS IIPOM3BOMCTBA C OMMCAHMEM CTAIUIT IIPOU3BOACTBA ¥ METOMOB KOHTPOJIS Ha BCEX
CTaAVIsIX IIPOM3BOMCTBA;

r) ONMCAHME KOHTPOJII KPUTUUECKUX CTafMil IIpolfecca IPOM3BOACTBA UM IIPOMEKYTOUHOI
MIPOAYKLIY;

I) HaMeHOBaHIUe U aJpec MecTa OCYIIeCTBJIEHNUs IIPOM3BOACTBA JIEKApPCTBEHHOTO IIperapara
IUIs  MeQUUMHCKOTO IpuMeHeHNs (B cjly4yae HaauMuys HECKOJIBKUX YYACTHUKOB IIpolecca
MPOU3BOACTBA HEOOXOAMMO yKa3aTh KAKIOTO 13 HIX);

e) papmarieBTUUIECKas COBMECTIMOCTE;
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’K) MUKPOOMOJIOTYECKIIe XapaKTEPUCTUKIL;

3) MaTepMaIbHbIN OaJAHC I IPOM3BOJCTBA CEPUY TOTOBOTO IIPOAYKTA;

1) OIMCAHIE XapaKTEPUCTUK U CBOJICTB YIIAKOBOUHBIX MATEPUATIOB 1 YKYIOPOUHBIX CPEICTB;

K) IOKyMEHTAIBHOE MTOATBEPKIeHE (BaIMIALMs) IPOLECCOB IIPOU3BOCTBA U (VJIN) UX OL[EHKA;

J) TpeGoBaHMS K KaueCTBY BCIIOMOTaTeNbHBIX BellecTB (ceprmpmikar, crenmdpukanums Ha
BCIIOMOTaTeJIbHbIE Bell[ecTBa I X 000CHOBaHIIE);

M) aHAJINTUYeCKMe MEeTONVKM, JICIIONb3yeMble IIPM OCYIIeCTBIEHNM KOHTPOJIS KauecTBa
BCIIOMOTATEJIbHBIX BEIL[ECTB;

H) DOKYMEHTAJbHOE ITOATBEp)KOeHMe (BaMMOAINA) aHATUTUUECKUX METOHUK, JCIIONb3yeMBbIX
NP OCYIIECTBIEHNN KOHTPOJIS KAUecTBa BCIIOMOTraTeNbHbIX BEII[ECTB;

0) uHpopManys 00 MCIIOIb30BAaHMM BCIIOMOIATENbHbBIX BEIECTB UeJIOBEUEeCKOrO M YKMBOTHOTO
IIPOMCXOXKAEHMS;

1) uHGopManus 00 MCIIONH30BAHMY HOBBIX BCIIOMOTATEIbHBIX BEILIECTB;

p) TpeGOBaHMS K KaueCTBY JIEKapCTBEHHOIO IIperapara Ui MeJULIMHCKOTO IIpUMeHEeHMs
(cepruduxar, cuenupmkalys Ha JeKapCTBEHHbIN IpernapaT U ux o00CHOBaHUe);

C) aHAIUTUUYECKUE METONVIKM, JCIOJIb3yeMble IIPM OCYLIECTBIEHUNM KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa s MeJUIIMHCKOTO IIpYMeHeHIS;

T) JOKyMeHTaJIbHOE IOATBep)KAeHNUe (Baammarys) aHaJIUTHYECKMX METOIVIK, MCIIOTIb3yeMbIX
IpM  OCYIIEeCTBIEHMM KOHTPOJS KauecTBa JIEKApPCTBEHHOTO IIperapaTta IS MeRUI[MHCKOTIO
NpUMeHeHUs;

y) pe3ynbTaThl aHAIN30B CEpUII JIEKapCTBEHHOTO IIperapara AJIs MeAMIIHCKOTO IIpYMeHEeHMNS;

¢) xapakrepucTuKa Ipumecerr;

X) IepeueHb CTAaHOAPTHBIX 00PA3IlOB, MCIOIb3YEeMBIX IIPU OCYIIECTBIEHUN KOHTPOJIS KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa JJIs MeJUIIMHCKOTO IIpYMeHeHN;

I1) JaHHBIE O CTAOMIBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa s MeJUIINMHCKOTO IIpUMeHeH .
(uactb 5 B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

6. Pazmen apmMakosmornueckoif, TOKCUMKOIOIMUECKOI JOKYMEeHTALI BKIIIOUaeT B ce0si OTUETHI O
pesyibraTax MOKIMHMYECKMX MCCIEJOBAHMII JIEKApCTBEHHOTO CpeACTBa IS MEJUIIMHCKOTO
[IpUMeHEeHNs, B TOM UMCIIe:

1) oTuet 0 papMaKOOAMHAMNUECKNX MCCIETOBAHMAX;

2) oTueT 0 (papMaKOKMHETNUECKIX JICCIEeJOBAHMSX;

3) OTUeT O TOKCMKOJIOTMUECKIX JICCIeJOBAHMSX.

(uacts 6 B pen. PemepanpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

7. Pasgen KIMHUUECKON HOKyMEHTAIIMY BKJIIOUAET B ce0s OTUETHI O Pe3yJIbTaTaX KIMHIYIECKUX
JICCIIe{OBAHNII JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara I MeAUIIVIHCKOrO IPMMeHEHNsI, B TOM YICIIe:

1) oruersl 00 ¥CCIEJOBAaHMAX OMOMOCTYIIHOCTM ¥ OMOIKBUBAJIEHTHOCTM, MCCIETOBAHUAX,
YCTaHaBIMBAIINX KOPPEIALNIO PE3YyIbTAaTOB, IIOJYUY€HHBIX B yCJIOBUAX in vitro u in vivo;

2) oTueTsI 0 hapMaKOKMHETNYECKIX JMCCIIeTOBAHNAX;

3) oTueTsI 0 papMaKOAMHAMIIECKIX MCCIIETOBAHNSX;

4) oTUeTHI O KIMHUUECKUX UCCIeq0oBaHMX 3¢ deKTnBHOCTI U 6E30IIaCHOCTY;

5) OTYET O MOCTPETUCTPALIMIOHHOM OITBITE IPUMeEHEHNS (TP HAJUUNIN).

(uactp 7 BBemena PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

8. TpeGoBaHus k 06beMy MHPOPMALNY, IPETOCTABISIEMOI B COCTaBe PETMCTPALIVIOHHOTO JOChE,
I OTHENbHBIX BUAOB JIEKAPCTBEHHBIX IIperrapaToB OIS  MEAUIMHCKOTO IpUMeHeHMUs
yCTaHABIMBAIOTCS YIIOJIHOMOUEHHBIM (efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJHUTENIbHOI BIACTIL.

(qacts 8 BBemeHa demepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

9. B oTHOIIEHNY JIeKapCTBEHHBIX IIPEapaToB, pa3pelleHHbIX I MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHIT
B Poccuiickoit Pemepannu Gostee ABagLaTy JeT (32 MCKIOUEHMEM OMOJIOTMYECKNX JeKapCTBEHHBIX
[pernapaToB), JOIIyCKaeTcsl BKJIIOUEHIE B COCTaB pasfesna (papMaKOIOTMUYECKOI, TOKCUKOIOTMUECKOI
OOKyMEHTAUVV U pa3fesia KIMHINYIECKON JOKYMEHTAI[M) BMECTO OTUeTa pa3paboTumKa o pe3yJibTaTtax
COOCTBEHHBIX  MOKIMHMYECKMX  MCCIeTOBAHNII JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M  KIMHUUECKUX
JICCIIeIOBAHNII JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB AJIs MeIMIIHCKOTro IpuMeHeHNs 0630pa HayuHbIX paboT
0 pesynbraTax MOKIMHNYECKUX MCCIENOBAHMIT JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U  KIMHIUYECKUX
JMCCIIeNOBAHUIT MAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, B TOM UmMCjle BKIOYAas OIBIT UX
ITOCTPErUCTPALIMIOHHOTO IIPIMEeHeHN.

(qacts 9 BBeneHa demepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

10. IIpu rocymapcTBEHHON perMCTpaliy BOCIIPOM3BEIEeHHBIX JEKAPCTBEHHBIX IIPerapaToB At

MeQUIMHCKOTO IIPUMEHEHUs MOIyCKaeTcs BKIIOUEHIE B COCTaB pasfena ¢GapMaKOJIOTMUECKO,
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TOKCUKOJIOTMUECKOM HOKYMEHTallMMl ¥ pasfeia KIMHUYECKON MNOKyMEHTalMM BMECTO OTdeTa
paspaboTumKa O pesyabTaTaX COOCTBEHHBIX NOKIMHIYECKUX MCCIETOBAHUII JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
o0630pa Hay4yHBIX paboT O pe3ynbratax TOKIMHUUECKMX WUCCIEOOBaHUIT  pedepeHTHOrOo
JIEKApCTBEHHOTO IIperapaTa ¥ IIPeACTaBJIEHME BMECTO KIVMHUUYECKUX MNCCIENOBAaHUN B IIOJTHOM
o0BbeMe, YCTAaHOBJIEHHOM pasfeloM KIMHUYECKON [OKyMEHTAaI[MM, OTueTa O pe3yJbTarax
JCCIIeNOBaHMIT  OMOIKBUBAIEHTHOCTY BOCIIPOM3BENEHHOIO JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara s
MeqUUUHCKOro npumeHeHus. He TpeOyercsl MpencTaBlieHUE OTUETa O PE3yJIbTATaX MCCIETOBAHUIT
OMOSKBUBAJIEHTHOCTY  BOCIIPOM3BENEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOIO IIperapata Mg MeRVIMHCKOIO
INpUMMEHEHNsA, €eCIM PEeruCTPUPYIOTCA BOCIIPOM3BENEHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE IIpemnapaTrbl I
MeIMUMHCKOTO IPUMEeHEeHN, KOTOPHIE:

1) mpegHa3HAUEHbI VIS IapeHTEPAIbHOTO (ITOAKOXKHOIO, BHYTPUMBIIIIEYHOr'0, BHYTPUBEHHOTO,
BHYTPUIJVIA3HOTO, BHYTPUIIOJIOCTHOTO, BHYTPUCYCTAaBHOrO, BHYTPMKOPOHAPHOTO) BBENEHUSI U
MPeCTABJIAIT OO0 BOLHBIE PACTBOPHI;

2) IpeCcTaBASIOT COO0IT PACTBOPHI IS IEPOPAIBHOTO IPUMEHEHIS;

3) mpou3sBeneHsI B pOpMe ITOPOLIKOB WM JNO(MIN3AaTOB IS IIPUTOTOBIEHNS PACTBOPOB;

4) IBIAIOTCS ra3aMu;

5) SIBNISIOTCA VIUIHBIMM WJIU TJIA3HBIMU JIEKAPCTBEHHBIMI IIpellapaTaMu, IPOU3BEIEHHBIMI B
dbopmMe BOTHBIX PaCTBOPOB;

6) IpegHa3HAUEHBI OISl MECTHOTO IIPMMeHEeHNs U IIPUTOTOBIEHB! B POpMe BOLHBIX PACTBOPOB;

7) mpencTaBIAOT COOOJ BOMHBIE PACTBOPBI [MJIA MCIIONB30BaHMS B (opMe WMHTaNALMl C
MIOMOIIIpI0 HeOyJalisepa MM B KaueCTBe HasaJbHBIX CIIpeeB, NPMMEHIEMBbIX C IIOMOIIBIO CXOHBIX
YCTPOJICTB.

(uactp 10 BBeeHa denepanbHBIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

11. na ciaydyaeB, yKa3aHHBIX B IyHKTax 1 - 3, 5 - 7 uvactm 10 HacTOAIIeN CTaTbU,
BOCIIPOM3BEE€HHBII JIEKAPCTBEHHBIN IIpeInapaT I MEeOMLIHCKOTO IIPMMEHEHNA NOJDKEH COIepKaTh
TaKle JKe BCIIOMOraTeJbHbIe BellleCTBA B TaKUX JKe KOJMUYeCTBaX, KakK ¥ pedepeHTHHI
JIEKapCTBEHHBIN IIpemnapaT. Eciam cocTaBbl BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB pa3iIMYaloTcd, 3agBUTENb
IOJDKEH IIPeACTaBUTh [AOKa3aTeJIbCTBA TOTO, YTO JCIIOJNb3yeMble B IAaHHBIX KOHLEHTpalMAX
BCIIOMOTaTeJIbHbIE BeIlleCTBa He BIVAIT Ha Ge3omacHocTh U (vin) 3¢¢deKTUBHOCTD JIEKApCTBEHHOTO
npemapara I MeJUIIMHCKOTo IIpUMeHeHUS. B ciiyuae, ecim 3asfBUTeIb He MOXKET IIpeJCTaBUTh
TaKMe OKa3aTelbcTBa U (MWIM) HE MMeeT HOCTyNa K COOTBETCTBYIOIIMM MaHHBIM, OH MIOJDKEH
IPOBECTM COOTBETCTBYIOLLVIE MCCIENOBAaHUA MOJA [OKa3aTeJIbCTBAa OTCYTCTBMS BIMAHMA Pa3sHBIX
BCIIOMOTATENbHBIX BEI[eCTB IJIM BCIIOMOTATENbHBIX YCTPOVICTB Ha 0e30macHOCTh u  (WiIm)
3¢ deXTUBHOCTh JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTta i MEOMIIMHCKOTO IpUMEHEeHNs B IOPAIKe,
yCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eflepaIbHbIM OPIaHOM MCIIONHUTENIBHOI BIACTI.

(uactp 11 BBeneHa PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

12. Ilpm rocymapCTBEHHOJI perucTpanyuy KOMOMHALMII paHee 3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB JIA MEOVLIHCKOIO IIPMMEHEHNs IOIIyCKaeTCd BKIIOYEHIME B COCTaB
pasmena QapMaKoJOTMUEecKoil, TOKCUKOJIOTMUECKO NOOKYMEHTAluMM M pasfgena KIMHUYECKOIl
OOKYMeHTallMyt BMeECTO OTdyeTa paspaboTumka O pe3ysIbraTax COOCTBEHHBIX HOKIMHUYECKUX
JICCIIEOBAHUIT JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 0030pa HAayUHBIX paboT O pe3ysapTarax SOKIMHUYECKUX
ucciaenoBaHuii pedepeHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENIapaToB, BXOMAIIMX B COCTaB KOMOMHALIMU
JIeKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, M 06 OTCYTCTBUM MX B3aMMOIEIICTBIUS B OQHOII JIEKAPCTBEHHO GopMe.
(uactp 12 BBeeHa denepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

13. Ha skcrepTusy pasiMyHBIX JIEKapCTBEHHBIX (OPM OJHOTO ¥ TOTO K€ JIEKapCTBEHHOTO
Ipernapara Ijig MEOUIVHCKOTO IIPUMMEHEHNVd 3afgBNUTEIb IIPEICTaBJIsAeT OTHEJbHBbIE 3aABICHUI U
perucTpanoHHbIe JOChe Ha KaXKIYI0 JIeKapCcTBeHHY0 Gopmy. IIpu yciaoBumu ogqHOBpeMeHHO IToayun
Ha 3KCIIEPTU3y ONHOI JIEKApCTBEHHON (OpPMBI C Pas3INUHBIMHU HO3MPOBKOI, KOHIIEHTpauueil,
00BEeMOM 3asIBUTENb IIPEICTABIIIeT ONHO 3asdBIEHME U PErMCTPAlMOHHOE [OChe C IMPUIIOKeHMeM
MaKeTOB YIIAKOBOK Ha KaKOyI0 MO3MPOBKY, KOKIAYI0 KOHLIEHTpAILMIO, KaXKABIL 00beM U KaXmoe
KOJIMYECTBO 103 B yIIAKOBKE.

(uactp 13 BBemena PemepanbHbBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

14. Tlpu rocymapcTBeHHOJ perucrpanyuy opdaHHOTO JEKapCTBEHHOTO IIperapaTa 3asBUTEINb
npepncrasiageT uHQopMaiuo, HeoOXoguMMYyH s (GOpMMpOBaHUSA paspmena  KIMHUUECKOI
MOKyMeHTaluu, B o0beMe, yCTAaHOBJIEHHOM YyIIOJTHOMOUEHHBIM (¢edepaJibHbIM  OpraHOM
UCIOJHIUTEIbHON BJIACTIA.

(uactp 14 BBeeHa denepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)
15. Ilpu permcrpaumm GMOTIOTMUECKOTO JIEKAPCTBEHHOrO Ipelapara, MOJYyUeHHOro U3 KPOBI,
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IUTa3MBbl KPOBM UEJIOBEKA, B COCTAaBE PETrMCTPALIIOHHOTO O0Che Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpernapaT mJId
MeIULIMHCKOTO NPUMeHEeHNUs JOJDKHBI OBbITh IIPeACTaBIeHbI JOIOIHNUTEIBHO:

1) B pasgere OOKYMEHTAUUMM aIMUHUCTPATUBHOTO XapaKTepa [IOKYMEHT, COXEPIKAIIMiT
nHpopManuio o cyobekTax obpalleHus JOHOPCKO KpoBU 1 (MJIM) ee KOMIIOHEHTOB, O TOM, Tjie ObLIa
ocyllecTBiIeHa moHauus (KpoBM ¥ (MiIM) IUTa3MBI KPOBHU), a TakKXKe OaHHbBIe 00 MHQEKIIMOHHBIX
3a00IeBaHMAX, IEePeaIoIINXCs IIapeHTepalbHBIM IIyTeM, MHOpMAIusa O CyOBeKTax obpalieHus
IMOHOPCKOI KpOBM MU (WIM) €€ KOMIIOHEHTOB, B OTHOIIEHNM KOTOPBIX OCYILECTBIISIETCS KOHTPOJb
IOHOPCKOT KpOBM 1 (M1JI11) ee KOMIIOHEHTOB;

2) B pa3peie XMIUeCKOIt, papMarieBTIUecKO U O10IOTMUeCcKOi JOKyMeHTAIINN:

a) KpUTEpUN U cr1ocobbl 0TOOPA, TPAHCIIOPTUPOBAHNS U XPaHEHNS JOHOPCKOI KpOoBU 1 (WIJIN) ee
KOMIIOHEHTOB;

0) pe3ysbTaThl MICCIENOBAHMIT OTOOPAHHBIX JOHOPCKOV KpOBM U (VUIM) IIJIa3MbI KPOBY M ITYJIOB
Ha Hamuume BO3OyauTeneit mHpeKUM, BKIOUas MHPOpMAUUIO 00 MCIIONB30BAHHBIX METOMMKAX
JICCIENOBaHNUII M B CJy4ae JCCIEeNOBaHMA IIyJIOB IUIa3Mbl KPOBU Pe3YyJbTaThl JOKYMEHTAJIBHOTO
MOATBEp K AeHNs (BaJIMOaIMI) MCIIOIb30BaHHBIX METONVIK;

B) TeXHMUYECKNe XapaKTepUCTUKY YIAKOBKM I 0TOOpa MOHOPCKOV KpoBM ¥ (MJIM) ILTa3MbI
KpOBU, BKJIIOUast MHPOPMAMIO0 00 UCIIOIB30BAHHBIX PACTBOPAX AHTUKOATYJITHTOB.

(uactp 15 BBemena PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

16. KnuHnueckue mcciaefoBaHUS JIeKApCTBEHHOIO IIperapara Jjsf MeAUIMHCKOTO IpUMeHeHUs
B I[eJIIX €ro TOCymapCTBEHHOI perucrpauum IpoBoasaTcs B Poccuiickoit Penepanum B Hopanake,
yCTaHOBIEHHOM craTbaMmuy 38 - 44 Hacrtogmlero PenmepanmpHoro 3axoHa. OT4eT O IIpOBENEHHBIX
JCCIIeIOBAaHMAX BKJIIOUAETCA B COCTaB pasfeia KIMHMYECKON HOKyMEHTAallMM PperuCcTPalOHHOTO
Jocbe Ha JIEKapCTBEHHBIN IIperapaT [JId MeOMUMHCKOro IpuMeHeHud. [lng JeKapCTBEHHBIX
mpenapaToB IJis MeOUUMHCKOTO IIPMMEHEHMs, B OTHOIIEHNM KOTOPBIX B pPE3yJIbTaTe 3KCIIEPTU3bI
JOKYMEHTOB, IIpeJCTaBJIEHHBIX IJf OIlpefeJeHUs BO3MOXXHOCTU paccMaTpUBaTh JIEKAPCTBEHHBIN
npemnapar g MeAUIMHCKOrO IIpMMeHeHNs B KauecTBe OppaHHOTO JIEKapCTBEHHOrO IIperapara, Takas
BO3MOXXHOCTb IIpM3HAHAa JM B OTHOLIEHUM KOTOPBIX IIPOBENEHBI KIMHUYECKME MCCIeTOBAHMUA,
BBIITOJTHEHHBIE 3a IpenenaMu Poccmiickoit Pemeparimyt B COOTBETCTBMY C IIPABMIIAMM HaJIe)Kallen
mabopaTOpHON IPAaKTUMKM ¥ IpaBWIaMIU HaJIeXKallell KIMHUYECKON IIPAKTUKM, OIIYCKaeTcs
BKJIIOUEHIE B COCTaB pasfeia KIMHNYECKON TOKYMEHTALMM BMECTO OT4UeTa O pe3yJibTaTax
KIMHIYECKMX MCCIeNOBaHMUI JIEKapCTBEHHOrO IIpemapara IS MeOUUMHCKOrOo IIpMMeHEeHUd,
nposeneHHBIX B Poccuiickoit Pepepanmm, oTdeTa O pesynbTaTax KIMHUUYECKUX MCCIIETOBAHMIL,
BBITIOJTHEHHBIX 3a Ipefenamu Poccuiickoir Peneparum.

(uacTh 16 BBeeHa denepanbHBIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

17. 3asBuTenp BIIpaBe IPEICTaBUTh II0 COOCTBEHHOJ MHUI[MATIMBE BMeECTe C 3asiBICHUEM O
roCyJapCTBEHHOl perucTpaluy JeKapcTBEHHOro IIpenapara Mg MeAMUMHCKOTO IpUMeHeHUS
IOKYMEHTBI, IIOATBEP)KIAOINE YIIIATy TOCYyHAapCTBEHHOM IIOLIIMHBI M yKa3aHHble B IYHKTe 10
YacTy 2 HacTogdllell craTbi. B ciaydae Mx HempencTaBlI€HUS COOTBETCTBYIOILMII yIIOJHOMOUEHHBIN
¢benepanbHBII OpraH UCIOJHUTEIBHON BIACTY IIPOBepsieT GakT YILIaThl TOCYTAPCTBEHHOI IMOIILIIHbI
3asgBUTENIEM IIOCPEICTBOM MCIONB30BaHMSI MHpopMarum o6 yIiaTe TOCYZApCTBEHHON ITOLUINHEI,
comepartreiics B locymapcTBeHHOV WHQPOPMALMOHHOM CUCTEME O TOCYJapCTBEHHBIX U
MYHULIMIAJBHBIX ILIaTeXaX, Ha OCHOBAHMMU IIpeICTaBIE€HHBIX 3afgBUTEJeM KONMUII HOKYMEHTOB,
NOATBEPKAAKIINX YIIIATy rOCy1apCTBEHHOI IOIIINHEIL.

(uactp 17 BBeeHa denepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

18. He momyckaercs MCIIONIb30OBaHME B KOMMEpPUECKMX LeJfx MHQopMaluy O pesysbTaTax
OOKJIMHIMYECKNX MCCIAEJOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M  KIMHUYECKUX  MCCIeqOBaHUIL
JIEKApCTBEHHBIX IIpernapaToB IS MEeIVUMHCKOTO IIPUMMEHEHNs, IIpeICTaBIE€HHON 3agBUTEIeM I
rOCYZapCTBEHHOI PErMCTPALIMY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, 6e3 ero corjacus B T€YeHIe [IIeCTH JIET C
IAThl TOCYOApCTBEHHON permcTpanyy pedepeHTHOro JeKapcTBEHHOIo Iperapata B Poccmiickoit
denepanum.

(uactp 18 BBemena PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

19. lepxaTenb mMiam Biamesell PeruCcTPaIIOHHOIO YAOCTOBEpeHNd JIEKApCTBEHHOI'O IIpelapara
Ha OMOTEXHOJOTMUECKNI VI Op(aHHBIN JIeKapCTBEeHHBIN IIpemapar o0sS3aH IMPeNOCTaBIATh Ha
BO3Me3[HOII OCHOBe 00pasipl pedepeHTHOro JIeKapCTBEHHOTO IIpemapara 3asBUTENAM IJIs
mpoBefeHNs KIMHUYECKNX uccieqoBanuit. CromMocTs o0pasna pedepeHTHOro JeKapCTBEHHOTO
npemnapara, BKJIIOUEHHOTO B IIEpEYEeHb >KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX ¥ BaKHENIINX JeKapCTBEHHBIX
penaparoB, He [OOJDKHA IIPEBBIIIATH 3apeTMCTPUPOBAHHYI0 IIpeHelbHYI0 OTIYCKHYK ILIeHy Ha
pedepeHTHBIT JIeKApCTBEHHBINT Ipermapar WiIM I[eHy Ha JIeKapCTBEHHBIN IIperapaT B CTpaHe
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IIPOM3BOANTEIIA.
(uactp 19 BBeneHa PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

20. 3agBieHmME O TOCYJAapCTBEHHOM pETUCTPAIY BOCIIPOM3BENEHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara st MEIUIMHCKOTO IPUMEHEHNS MOKET OBbITh ITOIAaHO B YIIOJTHOMOYEHHBII (penepanbHbIil
OpraH JICIIOJIHUTEIBHOJ BJIACTI, OCYIIECTBIIAIOIINII TOCYyJaPCTBEHHYI0 PETVICTPALINIO JIeKapCTBEHHBIX
MpemnaparoB, [0 UCTeUEHNV YeThIpeX JeT C AaThl TOCyHapCTBEHHON permcrpanuu pedepeHTHOTOo
JIeKapCcTBeHHOro Iipeniapara B Poccuiickoit Peneparmum.

(qacts 20 BBemeHa PeepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

21. 3agBneHmMe O TOCYZApCTBEHHOI perucrpaumum OmoaHamorosoro (6momnomo6HOro)
JIEKapCTBEHHOTO mpemnapara (6moaHayora) Mo)keT OBITH IIOAHO B YIIOJHOMOUEHHBIN QemeparbHbIl
OpraH JICIIOJIHUTEIBHOI BJIACTM, OCYIIECTBIIAIOIINI TOCYJapCTBEHHYIO PETMICTPALNIO JIEKAPCTBEHHBIX
NpemnaparoB, II0 MCTEUEHMM TpexX JeT C J[AaThl TOCyHapCTBEHHON perucrpaiuu pedepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara B Poccuiickoit Peneparumn.

(uactp 21 BBemena PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

22. Jlep>xaTenpb vy Biajesiel] perucTPalIOHHOTO yOOCTOBEpEeHN JIEKapCTBEHHOTO IIperapara
NpefcTaBisgeT B YIOJXHOMOYEHHBIT  (QemepaybHBII ~ OpraH  MCIIONHUTENBHON  BIACTH,
OCYIIECTBIIMIOIMIT (QYHKUMM IO KOHTPOJI U Han30py B cdepe 3MpaBOOXPAHEHUSI, OTUET II0
pesysnbraram (QapmakoHam3opa OAMH pa3 B IIeCTh MeCHIlleB B TedyeHMe JBYyX JeT IIOoCie
TrOCyapCTBEHHO perucTpaliy JeKapCTBEeHHOro Ipenapara B Poccuiickoit $emepariny, e:kerogHo B
TeueHIe IIOCIeAYIOIINX TpeX JeT U B JaJIbHeIIlIeM OOUH pa3 B IATh JIET.

(qacts 22 BBemeHa PeepaaIbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Cratbs 19. IlpuHATHE pellleHUs 0 Bblgaue 3KCIIEPTHOMY YUpeXAEeHUIO 3afaHUsd Ha IpoBefeHle
9KCIIEPTU3bI JEKAPCTBEHHOTO CpeiCTBa
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

1. B TeueHme pmecsaitTum paboumx IHeN CO MHS IPUHATUS 3asgBIEHMS O TOCYyHAapCTBEHHOI
perucTpanyy JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapara COOTBETCTBYIOIIMIT YIIOJHOMOUEHHBIN (enepanbHbIil
OpraH JCIIOJHUTEIBHON BJIACTY IIPOBOIMUT IIPOBEPKY IIOTHOTHI, HOCTOBEPHOCTM M IIPABUIIBHOCTU
oopMIIeHNs IIpeNCTaBIeHHBIX JOKYMEHTOB PErMCTPALIMIOHHOIO HOChe Ha JIEKAPCTBEHHBIN IIpernapar
¥ IIPUHMMAET pellleHle O Bblfade 3aJaHNd Ha IpOBefeHIIe:

1) aKcIIepTM3Bl JOKYMEHTOB, IIPEeCTaBIeHHBIX MJIS OIpeaeeHNs BO3MOKHOCT pacCMaTpuBaTh
JIeKapCTBEHHBIN Ipenapar OIS MeIMUIVHCKOTo IPMMEHEeHM IIPU OCYILNeCTBIEHUN TOCyAapCTBEeHHO
perucTpanuu B KauecTBe Op(aHHOIo JIeKapCTBEHHOTO IIpeIapara;

2) 9KcIepTM3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B UACTM OKCIIEPTM3bI KauecTBa JIEKaPCTBEHHOIO
CpeICTBAa M SKCIEPTU3bl OTHOIIEHMA OXXMOAEMOI II0OJb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMEHEHIS
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara I MeIUIMHCKOTO IIpIMeHeHN;

3) 9KcIepTM3Bl JIEKAPCTBEHHOTO CpEeACTBA B UACTM IKCIIEPTU3bI KauecTBa JIEKapCTBEHHOI'O
CpeICTBAa M SKCIEPTU3bl OTHOIIEHMA OXXMOAEeMOI II0Jb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMEHEHISI
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa M MEIMIIMHCKOTO IPMMEHEHNSI B IOpANKE YCKOPEHHOI IIpOoLeRyphI
9KCIIEpTM3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B COOTBETCTBUM CO CTaThell 26 Hacrosmero PemepasbHOro
3aKOHa;

4) 9KCIIepTU3BI JIEKAPCTBEHHOI'O CpEeNCTBA B OTHOLIEHMM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara mjIf
BeTepUHApPHOTO INpUMeHeHN .

2. YnonHOMOUeHHHBINI (¢enepanbHBII OpraH MCIOJHUTENBHOJ BJIACTM YBEJOMJISIET B
3JMEKTPOHHON QopMe WM Ha OyMa)KHOM HOCHUTeNe 3asgBUTENs M SKCIEPTHOE VUpeXieHUe O
IIpUHATOM pellleHNM O Bblaue 3aJaHNil Ha IIpoBeleHIe 3KCIepTH3, IIpedyCMOTPEHHBIX YacThio 1
HaCTOSIIIIell CTaThy, M B Ciiyuae HeOOXOAMMOCTM O BbIJaue paspellleHus Ha BBO3 B Poccuiickyro
denepaunio KOHKPETHOV IAPTUM, CEPUM 3aperMCTPUPOBAHHBIX U (WJIM) He3apernCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M 00 OTKase B MPOBENEHUN IPENYCMOTPEHHBIX SKCIEPTU3 C yKasaHueM
NIPUYMH TaKOTo OTKasa.

3. B ciyuae BBISBIEHNMS OTCYTCTBUS VUM HEJOCTOBEPHOCTM MH(pOpMAaUMy, COAep)Kallieiics B
NpefcTaBJIeHHbIX  3asgBUTENeM  OOKYMEHTax,  VIIOJTHOMOUEHHBIT  (emepanpHBII  OpraH
VICIIOJIHUTEJIBHOI BJIACTU HAIIPABJISeT 3asSBUTEINI0 3aIpoc 00 yTOUHEeHNUN 3Toit nHbopManun (najee -
3aIpoC YIIOJTHOMOUYEHHOTO (pefepasbHOTO OpraHa JMICIIOJIHNUTEIBHOI BJIACTM), KOTOPBINI MOKET OBITh
IepefaH yIIOJHOMOUEHHOMY IIPECTaBUTENI0 3agBUTENA JIMYHO II0]] PAaCcINCKy, HAIIpaBJIeH II0 II0UYTe
3aKasHbIM IIMCBMOM JUIM IIepefJaH B 3JIEKTPOHHON ¢opMe IO TeJIeKOMMYHMKALMOHHBIM KaHajaM
cBa3M. B ciyuyae HampaBileHMs 3aIlpoca yIIOJTHOMOUEHHOTO (peepaJbHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOI
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BJIACTMU IIO IIOUTE 3aKA3HBIM IIMICBMOM OH CUMTAETCS ITOJIYUeHHBIM II0 MICT€UEHNUN IIeCT! AHEeI ¢ JaThl
HaIlpaBJIeHMs 3aKa3HOTO MICbMa.

4. 3asBuTenb 00513aH MPENCTABUTH OTBET HA 3aIIPOC YIIOJIHOMOUYEHHOTO (emepabHOr0 OpraHa
JVICTIOJTHUTEJIbHOM BJIACTM B CPOK, HE IIPEBBIILIAIOIUNI OEBIHOCTA pa60q1/1x OHE CcO IOHSI €ero
nonyueHus. Cpok, yKasaHHBINI B uacTu 1 HacTosllell CTaTbM, IIPMOCTAHABIMBAETCS CO IHSI
HalpaBlIeHMs 3asBUTENI0 3aIlpoca YIOJIHOMOUEHHOTro (emepaIbHOr0 OpraHa MCIIOMHUTENIbHOIN
BJIACTM IO IHA IIOJyUYeHMUS MM COOTBETCTBYIOIIEr0 OTBETA.

5. OcHoBaHmMeM 11 OTKasa B OpTaHM3alMM 3KCIEPTH3, IIPeNyCMOTPEHHBIX YacThio 1
HACTOAIIEN CTaThU, SBJSETCS IpefcTaBiIeHUe HeOOXOOUMMBIX OIS IIPOBedeHUs IMPeRyCMOTPEHHBIX
9KCIIEPTU3 JOKYMEHTOB B HEIOJIHOM O0BeMe WM HelpeAcTaBiIeHIe 3adBUTeIeM B YCTAHOBIEHHBIN
CPOK OTBeTa Ha 3alpocC YIIOJIHOMOYEHHOTO (pefepalbHOr0 opraHa JICIIOJTHUTEIBHO BJIACTI, a TAKXKe
npefcTaBieHue JOKYMEHTOB, He COIEp)KallliX MCUEePIIBIBAOIIEr0 IIepeUuHsT HeOOXOAMMBIX CBEIEeHII.

Crarbst 20. DKcrmeprmsa MOKYMEHTOB, IIPEINCTABIEHHBIX [UUIS OIpPENENEeHNMs BO3MOKHOCTI
paccMaTpuBaTh JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar Ui MeIUIMHCKOTO IPUMEHEHUs IPU OCYIIeCTBIEHUN
roCyJapCTBEHHOI PETUCTPALINY B KauecTBe OpPaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara

(B pen. PemepanbpHOro 3aKoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

1. OkcnepTu3a JOKYMEHTOB, IIPECTABIEHHBIX JJIf OIpefeseHNs BO3MOXKHOCTI paccCMaTpuUBaTh
JIEKapCTBEHHBIN Ipernapar I MEeOUIIMHCKOIO IIPUMEHEHUs IIPU OCYILECTBIEHNUI TOCyIapCTBEHHON
perucTpanyuu B KauecTBe opaHHOIO JIEKapCTBEHHOTO IpelapaTa, COCTaBIeHIe KOMICCHEN 9KCIIePTOB
3aKJIIOUEHNSA O BO3MOKHOCTV JUIM HEBO3MOXXHOCTY pacCMaTpUBaTh JIEKAPCTBEHHBIV IIpelapar Ojd
MEOVIIMHCKOIO IIPUMMEHEHUd IIPUM OCYILIEeCTBIEHUN TOCYyIapCTBEHHON perucTpauyy B KadecTBe
op¢daHHOIO JIEKapCTBEHHOTO IIperapara U HalpaBieHle NAaHHOTO 3aKIIOUeHV B YIIOJHOMOUEHHBIN
¢demepanpHBII OpraH MCIIOTHUTENBHON BJIACTM OCYILECTBISIOTCS B CPOK, He IIPEBBILIAIOIINIL
TPUALIATY paboUNMX THEI CO MHS IOJIYUeHNs 9KCIePTHHIM yUpeXXAeHNeM 3aIaHNsI YIIOIHOMOUEHHOI0
denepanpbHOro opraHa WCIOJTHUTEIHHON BJIACTM U B 3JIEKTPOHHON Qopme mim Ha OyMaskKHBIX
HOCHUTEIIX HEOOXOIVIMbBIX IOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IIYHKTax 1, 2, 5, 6, 10 yacTtu 4 1 B yacTu 7 CTaTbU
18 nacrosiero $enepasbHOTO 3aKOHA.

2. JlokyMeHTBI, copepsKalliecd B PETUCTPAIMOHHOM [OChe Ha JIEKapCTBEHHBIN IIperapaTr I
MOCTYHUBIINE Ha OyMa)KHBIX HOCKUTENIAX B SKCIEPTHOE YyUpeXOeHMe IS OCYIECTBIEHUsS WX
9KCIIEpTU3bl JJIA OIIpelNeJIeHMs BO3MOXXHOCTM pacCMaTrpuBaTh JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaTr g
MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHNs B KauecTBe ophaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa, IToIesKaT BO3BPATY
B YIIOJIHOMOUEHHBII (eiepanlbHbIil OPraH MCIIOJTHUTETHHO BIACTI OJHOBPEMEHHO C 3aKITI0OUEeHUSIMI
COOTBETCTBYIOILIVIX IKCIIEPTHS.

Cratpa 21. PemreHme o BO3MOKHOCTYM pacCMaTpMBaTh JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar IIpu
OCYIIIeCTBJIEHMY I'OCYIapPCTBEHHOI PEerMCTpaluy B KauecTBe OpaHHOTOo JeKapCTBEHHOTO IIperapara
(B pen. PemepasnpHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-93)

1. B cpok, He IpeBBIIIAIOIINIL IIATH pabouyX AHEN CO NHS IOJNyUYeHN 3aKIIOUeHI, YKa3aHHOTO
B uacTy 1 crarem 20 Hacrosiiero demepadpbHOro 3aKOHA, YIIOJIHOMOUEHHBIV (emepasIbHbIi OpraH
MICIIOJTHUTEIBHOM BJIACTU OCYII[ECTBIAET OLIEHKY IIOJIyUeHHOI'O 3aKJIIOUEHUS MJIS OIpeleseHUs ero
COOTBETCTBUS 3aJlaHII0 Ha IPOBeJeHMe COOTBETCTBYIOIIEN SKCIEPTU3bl U YBeIOMIIAET 3agBUTENSI B
9JIEKTPOHHON ¢opMe JUIM Ha OyMaKHOM HOCHUTEJE O pe3yJbTaTax IIPOBEIeHHOJ 3KCIIePTU3BI C
IpUJIOKEHMEeM KOIMM  SKCIEPTHOIO 3aKiouyeHMs (C coxpaHeHMeM KOH(QUIEHIMATIbHOCTI
nHpopManMM O coOCTaBe OSKCIIEPTHOM KOMMCCUM) M O BO3MOKHOCTU JUIM HEBO3MOXXHOCTH
paccMaTpuBaTh JeKapCTBEHHBIN IIpernapar Mg MeAVLIMHCKOIO IpUMeHeHMS IIPM OCYIeCTBJIEeHUN
TOCYZApCTBEHHO PeruCTpalny B KauecTBe OpPaHHOTO JIeKapCTBEHHOIO IIperapara.

2. Ilpn BBIHECEHMM KOMMCCHUEN 3SKCIEPTOB 3aKJIIOUEHNSI O BO3MOXKHOCTM paccMaTpUBAaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIperapar I MeIUIVHCKOTo IIPMMEHeHM IIPU OCYILeCTBIEHUN ToCydapCTBeHHO
perucTparyuu B KauecTBe Oop(aHHOIO JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara yIOJTHOMOUEHHBI (egepaTbHbIil
OpraH MCIIOJTHUTENIHHOI BJIACTYM B CPOK, He MPEBBIIIAOIINIT ISITH paboumnx SHeN cO MHS IOTyYeHMNs
JaHHOTO 3aKJIOUeHUd, IpUMHMMAET pellleHMe O BbIfaue 3afaHUS Ha IIpoBefeHUe ISKCIepTU3bI
KadecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPeNCTBA M 3KCIEPTU3BI OTHOIIECHNA OKIIAEMOI IT0Ib3bI K BO3MOXHOMY
PMCKY IpUMEHEHMd JIEKAapCTBEHHOTO IIpellapaTa Mg MeOVLNHCKOIO IIpMMEHEHUS B IIOpAJKe
YCKOPEHHOII IpoLieAyphl 3KCIEPTU3Bl JIEKAPCTBEHHOT'O CpPEACTBA B COOTBETCTBUM CO CTaThelr 26
Hacros1ero ®PenepaabHOro 3aKoHa.
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3. B ciiyyae npuHATHA pellleHNT O HEBO3MOKHOCTM pacCMaTpMBATh JeKapCTBEHHBIN IIperapaT
VIS MeOMUIMHCKOTO IpUMeHeHNs IIpU TOCYJapCTBEHHON perucTpalyuy B KauecTBe OpdaHHOTrO
JIeKapCTBEHHOIO IIperapara yIIOJTHOMOUYEHHBIN (eepanbHblil OpraH MCIIOJTHUTEIBHON BIIACTU
NpeKpalaeT Ipoueaypy TIoCyJapCTBEHHOM perucTpaluyl JeKapcTBeHHOro IIperapaTa. 3asBUTENb
BIIpaBe OOpPAaTUTBCA B PETUCTPUPYIOLIMII OpraH C 3asBJIEHMEM O TOCYJapCTBEHHON peTMCTpariin
YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa B COOTBETCTBMM CO cTaThell 18 Hacrosiero ®emepaabHOro
3aKOHa.

Crarsps 22. Yrpatuna cuiy ¢ 1 ntons 2015 roga. - PemepanbHblii 3akoH oT 22.12.2014 N 429-03.

Crarpst 23. OxKcmepTmsa KadecTBa JIEKApPCTBEHHOIO CPENCTBA M 9KCIIEPTH3a OTHOIIECHMS
OKIIAaeMoOJl IIONb3Bl K BO3MO)XHOMY PpUCKY IIpUMEHEHNUs JIeKapCTBEHHOrO IIpelapara i
MeUIHCKOTO IIPYMeHEeHMs

(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

1. OkcmepTm3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpeNCTBa M 3KCIIEPTM3a OTHOIIEHUS OXKUIAeMO
NoJNB3bl K BO3MOXHOMY PHUCKYy IIpUMEHEHMUsS JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara g MeIMUIHCKOro
IpUMEHEeHM)s, COCTaBJIEHNE KOMIUCCHUAMMU 3KCIIEPTOB 3aKJIIOUEeHMII IIO0 pe3yJibTaTaM IIpOBeIEHHBIX
9KCIIEpPTM3 W HaIpaBieHMe 3TUX 3aKIIUeHNiI B YIIOTHOMOUEHHBIN (¢enepanbHbIl OpraH
VICITOJTHUTENBHOI BIACTY OCYIIECTBISIOTCS B CPOK, He IPEBBIIIAOIINIL CTa OecaTu pabounx THei co
IHS IIOJTy4YEeHMS OSKCIEPTHBIM YUPEXKIEHMEM COOTBETCTBYIOIIETO 3afaHNUs YIOJIHOMOYEHHOTO
¢denepanpHOro opraHa MUCIOJHUTEIbHON BIACTY ¥ HEOOXOOMMBIX JOKYMEHTOB B JIEKTPOHHOI dopMe
VI Ha GYMa)KHBIX HOCUTETISX.

2. B TeueHme [eBAHOCTA THEI CO OHA MOJYUYEHUs pEIIeHNUs YIIOIHOMOUEHHOro (demepassHOro
opraHa MCIIOJIHUTEJIBbHOM BJIACTU O IIPOBEJEHNN 3KCIIEPTU3, MPEeIyCMOTPEHHBIX YacThio 1 HacTosdlIel
CTaTbM, 3asBUTEJb IIPEACTABIAET B dKCIIEPTHOE yUpeKAeHIe OIS IMpoBeJeHNUs 3KCIIepTU3hbl KauecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBa OOpaslbl JIEKAPCTBEHHOrO IperapaTta M MEeAUIUHCKOTO MPUMeHEeHU,
NPOU3BEIEHHOTO B  COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMSIMIU  OIBITHO-IIPOMBIIUIEHHOTO ¥ (WJIn)
MIPOMBIIUIEHHOT'O perJIaMeHTOB, YTBEP:KAEHHBIX PYKOBOAUTENEM IIPOM3BOAUTENS JIeKapCTBEHHBIX
CpenCcTB, a TaKKe B COOTBETCTBYIOIIMX CIIydasx oOpasibl ¢apMarleBTUUeCcKOl CyOCTAHLIMM, TecT-
IITAMMa MUKPOOPTAHU3MOB, KYJBTYphI KJIETOK, 0OpasI(bl BeILleCTB, IIPUMEHSEMBbIX I KOHTPOJISI
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBA IIyTeM CpaBHEHMS C HUMU JMCCJIENyeMOTO JIeKapCTBEHHOTO
CpemncTBa, B KOJIMUECTBAX, HEOOXOMMMBIX IJIsI BOCIIPOM3BELEeHISI METOIOB KOHTPOJIS KauecTBa.

3. Ilpu momyueHun oGpasI{OB JIEKAPCTBEHHOTrO Ipemapara U ¢apMalieBTUUecKoil CyOCTaHIIMI
9KCIIEPTHOE YUpeXIeHNe BBIJAET 3agBUTENI0 NJOKYMEHT, IIOATBEPKAAIOIINII ITOTyUYeHNe yKa3aHHBIX
00pasIOB, 1 B CPOK, He MPEBBIIIAOIINIT TpeX pabounx AHel, yBeoOMIISeT B 3JIeKTPOHHOI popme mim
Ha OyMa)KHOM HOCUTeNe 00 9TOM YIIOJTHOMOUYEHHBI (eqepaTbHbIil Oprad UCIOIHNITEIFHON BIACTI.

4. VkaszaHHbIe B 4acTdx 2 M 3 HAcTO4lIEM CTaTbM CPOK AJA IIpefCcTaBlIeHUd 3adgBUTEIEM
00pasI[0B JeKapCTBEHHOIrO Iperapata ¥ (apManeBTHUeCKO CyOCTaHIIMM M CPOK YBeJOMIIEHNS
9KCIIEPTHBIM VupexieHueM o0 3TOM Ha OyMaKHOM HOCKTeJe YIIOMHOMOUEHHOTO (emepasbHOTOo
opraHa JMCIIOJHUTEJIBHOI BJIACTY He BKJIIOYAIOTCA B CPOK IIPOBeNeHMS IKCIIEpTU3, IIPeNyCMOTPEHHBIX
YacThIO 1 HaCTOLSIIEN CTAThIL.

5. IloKyMeHTBI, IIOCTYIMBILNE B 3KCIEPTHOE VUpeKAeHMe IJIf IIpOBeJeHUS 3SKCIEepPTU3,
NIpefyCMOTPEHHBIX UacThl0 1 HaCTOAIlel CTaTbM, IIOAJIeKaT BO3BpAaTy B YIIOJIHOMOUEHHBIN
¢denepanpHBIL OpraH VICIIOJTHUTEIBHON BIACTY OJHOBPEMEHHO C 3aKIIOUEHVSIMMN, IIOJYUeHHBIMI II0
pe3yabTaTaM COOTBETCTBYIOLIUX SKCIIEPTHS.

Cratpa 24. SKCHepTI/IBa KauyeCTBa JIEKAPpCTBEHHOTO CpEACTBa M IKCIIEPTM3a OTHOLIEHUSA
O)I(I/IJIaCMOﬁI IIOJIb3bI K BO3MOXHOMY PUCKY IIpMMEHEHNA JIEKApCTBEHHOITO IIp€IiapaTa oJId
BETEPITHAPHOTO IIPMMEHEHSI

1. 9KcmepTm3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpeACTBa M JKCIIEPTU3a OTHOIIEHNSI OKIITAEeMOI
NOoJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKy IIpMMeHEHNs JIEKapCTBEHHOIO IIpellapara mjis BeTepMHApHOTO
OpUMEHEHNs, COCTaBJIEHIE KOMUCCUAMM 3KCIIEPTOB 3aKJIIOUEHNI II0 pe3yJbTaTaM YKa3aHHBIX
9KCIIEpTM3 ¥ HaIlpaBieHUe TaKUX 3aKIIOUEeHUII B yIIOJTHOMOUYEHHBbI ¢efepaabHbIil OpraH
VICITOJTHUTENIBHOJ BJIACTM OCYIIECTBIISIOTCS B CPOK, He IPEBBIIIAIOIINIL CTa JecaT paboumx THeil co
OHS IIONyUYeHUs SKCIEPTHBIM yUpeXAeHNUeM 3aJaHNs yIIOJIHOMOUEHHOro ¢emepanbHOro OpraHa
JICIIOJIHUTEIBHOM BJIACTM C AOKYMEHTaMl, YKa3saHHBIMM B YacTu 3 cTaTby 17 HACTOALIETO
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denepasbHOTO 3aKOHA.
(B pen. PemepanbHbBIX 3aKOHOB OT 22.10.2014 N 313-®3, ot 13.07.2015 N 241-03)

2. B reueHme naTHamUATHM pabouMxX MHEN CO OHS MOJyUYEHUS PpeLIeHUs YIIOJTHOMOUEHHOIO
denepanpHOro opraHa MCHOJHUTENBHON BJIACTM O MPOBENEHUN YKAa3aHHBIX B YacTu 1 HACTOALLEN
CTaThJ SKCIIEPTU3 3asdBUTEJIb IPENCTABJIAET B 3KCIIEPTHOE yUpEXIEeHNE I IIPOBEeIeHNA SKCIIEPTU3bI
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeNCTBa 00pasiLibl JIeKapCTBEHHOTO IIperapara M BeTepUHAPHOTO
NpUMeHeHNs, IIPOU3BEIEHHOTO B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMM TEXHOJOTMUYECKMX PEriaMeHTOB,
YTBEpKACHHBIX PyKOBOJUTENEM IIPOM3BOIUTENS JIeKapCTBEHHBIX CpPEICTB, a TakkKe obOpasen
dapManeBTUECKOl CyOCTAaHIMM B KOJNUUECTBAX, HEOOXOMMMBIX [JISI BOCIPOM3BEdEHUS METOINOB
KOHTPOJIA Ka4ecTBa.

3. IIpu momyueHuu 0Opasi[OB JeKapCTBEHHOIO IIperapara ¥ (papMaleBTMUECKON CyOCTaHIuM
9KCIIEPTHOE YUpEXOEHIE BbIHAeT 3afBUTEII0 NOKYMEHT, IIOATBEP KIAIOINNII IIOJTy4YeHNe yKa3aHHbIX
00pasIoB, U B CPOK, He IIPEBBIIIAIOLINIT TPeX paboumx AHeN, yBEIOMISET B IIMChbMEHHOI ¢popme 00
3TOM YIIOJIHOMOYEHHBIN (pefepanbHbIil OpraH MUCIIOTHUTEIBHO BIACTH.

4. Cpox mis IpencTaBleHMs 3asgBUTe]IeM OOpasIiOB JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara M
¢dapMaleBTIIUECKOT CyOCTaHIIMM ¥ CPOK YBEJOMJIEHNS SKCIIEPTHBIM YupeKaeHUeM o0 3TOM B
MUCbMEHHON (OpMe YIIOTHOMOUYEHHOTO (elepasbHOrO OpraHa MCIIOJHUTENBHO BIACTH, YKa3aHHbIE
B 4acTdx 2 M 3 HACTOAILEN CTaTby, HE BKJIIOYAIOTCA B CPOK IIPOBEOECHMSA YKa3aHHBIX B HacTu 1
HACTOSIIE CTaThM SKCIIEPTU3.

5. lokyMeHTBI, IOCTYNIUBIIINE B SKCIIEPTHOE yUpeXeHNe I IPOoBeeHNs YKa3aHHBIX B UACTL
1 HacTrofIell CTaThbM SKCIIEPTH3, IOAJIEKAT BO3BPATy B YIIOJIHOMOYEHHBI (enepanbHBII OpraH
VICIIOJIHUTEJIBbHOM BJIACTV OSHOBPEMEHHO C 3aKJIIOYEHIAMN I10 Pe3yJIbTaTaM YKa3aHHBIX 9KCIIEpTHS.

Cratbs 25. IloBTOpHOE IIpOBeeHIe SKCIIEPTU3EI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

1. B ciyuasgx HeZOCTATOYHOJI OOOCHOBAHHOCTY MJIM HEIIOJHOTBI 3aKIIOUEHNUS KOMIUCCUM
9KCIIEPTOB, HAINYMA B HEM IIPOTMBOPEUMBBIX MAHHBIX, (alrbCcHUKAIMU BBHIBOTOB 3KCIEPTH3EI
JIeKapCTBEHHOT'O CPefICTBA, COKPBITUSA OT YIIOJTHOMOUEHHOTO (efepaIbHOr0 OpraHa MCIIOJIHUTEIbHOI
BJIACTM OCHOBAHUII [JII OTBOAA 3KCIIepTa BCJEACTBME €TI0 3alHTEePEeCOBAHHOCTM B pe3yJbTaTax
COOTBETCTBYIOIIIEH SKCIIEPTU3bI, HAJINYNA JAHHBIX O IPIMOM JIMOO KOCBEHHOM BMeIIIATeIbCTBE B
TIpoLecC COOTBETCTBYIOIIeN 3KCIepTM3bI JIMI[, He yUacTBYIOIIMX B e€e IPOBeJeHNM, HO OKa3aBIINX
BINSHME Ha IIPOLIECC U pe3yJIbTaThl ee IIPOBedeHNd, yIOJHOMOUEHHBIM (elepaJbHbIM OpraHOM
JICIIOJIHUTEJIBHON BJIACTU HasHAyaeTcsd IIOBTOPHAs SKCIIEpPTM3a JIEKApCTBEHHOTO CpeacTBa ¥ (MiInm)
aTIYecKad 3KCIIepTU3a.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

2. IloBTOpHAasA sKCIepTHU3a JIEKAPCTBEHHOTO CpelCTBa IPOBOAMTCI C YUETOM pe3yJIbTaTOB paHee
IIPOBEEHHOI SKCIIEPTU3bl B CPOK, YCTAHOBJIEHHBIVI YIIOJTHOMOUEHHBIM (efepaJbHbIM OpraHoM
UCTIIOTTHUTENIBHOM BJIACTM ¥ He IIPeBBIIIAIOIIMIT TPUALATK paboumx THEl cO HHA IOJIydYeHMUd
9KCIIEPTHBIM YUpeKIeHMeM 3afaHusd Ha IIpoBeJeHMe IIOBTOPHOI 3KCIepTU3BI JIeKapCTBEHHOTIO
CpefCcTBa.

(B pen. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-D3)

3. ®uHaHCOBOE obecIeueHIe BBIIOTHEHNS 3aJaHNUsA Ha IIPOBeJeHNe IIOBTOPHOI 3KCIepPTU3bI
JIEKapCTBEHHOTO CpefICTBa He OCYIIeCTBIIIeTCs.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

Cratbs 26. YckopeHHas Ipolieypa 3KCIepTIU3bl JIEKapCTBEHHBIX CPeNICTB

1. YckopeHHast Impoliefypa 9KCIepTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IEJIIX IOCYRapCTBEHHOI
perucTpanuy JIeKapcTBEHHBIX IIperapaToB IPUMEHSETCS B OTHOILIEHNM Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpemnaparoB, MEPBBIX TPeX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, perucTpupyemMsix B Poccuiickoit Pepmepariun
B KaueCcTBe BOCIIPOM3BEEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaTOB, OUEPENHOCTh KOTOPBIX OIpPENENSIeTC B
COOTBETCTBUM C HOMEPOM ¥ J[aTOil BXOMSIIMX 3asBIE€HUII O TOCYJAPCTBEHHON PerucTparun
JIEKapCTBEHHBIX IIPernapaToB B paMKaX OLHOTO MEXIyHapOIHOTO HeaTeHTOBAHHOTO HAMMEHOBAHMUS
JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara WM TPYIIMPOBOUHOrO HAMMEHOBAHUSA JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara, u
JIeKapCTBEHHBIX IIperaparos, IpeHa3HaueHHBIX JICKIIFOUNTEIHHO IS IIpUMeHeHUs
HeCOBEPIIIEHHOIETHIUMH IPaKTaHAMIL.

(B pen. PemepasbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 N 429-®3, ot 13.07.2015 N 241-03)


consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9E6EE9293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E398AD6BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E79AAD61N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E79AAD6FN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E79AAD6EN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E79AAD6DN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E79AAD6BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9E6EE9293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E398AD6AN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F0A9C9865E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E39BAD6AN

2. YckopeHHas mpoliefypa 9KCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LENAX TOCYLAapCTBEHHOI
perucTpanuu JeKapcTBEHHBIX IIperiapaToB He IPMMEHSeTCs B OTHOLIEHIIL:

1) 61oaHaIOroBbIX (6MOIONOOHBIX) JIeKAPCTBEHHBIX IIpernaparos (0110aHATIOIOB);

2) pedepeHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB (3a MCKIIOUeHMeM Op(GAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Ipernaparos);

3) BOCIpOM3BENEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpelaparoB (3a MCKIOUEHNEM IIEPBBIX TpeX
peructpupyeMbix B Poccmiickoit Pemepanyu B KauecTBe BOCIPOM3BENEHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX
IpemnapaToB U JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, IIpeJHasHAUEHHBIX JICKIIOUMTEIbHO IS IPUMEHEHNI
HeCOBepIIeHHOJeTHIMI IpaskJaHaMI);

4) HOBBIX KOMOVHAIMIT 3apeTMCTPUPOBAHHBIX PaHee JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB;

5) JIeKapCTBEHHBIX IIPeIaparoB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX paHee, HO IIPOM3BENEHHBIX B APYIUX
JIEKapCTBEHHBIX (popMax B COOTBETCTBUM C IlepeUyHeM HalMeHOBAaHUII JEeKapCTBEeHHBIX (OpM U B
HOBOII TO3MPOBKE.

(uactp 2 B pen. PemepanpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

3. YckopeHnnass mpolfefypa 9KCIepTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IIPOBOAUTCSA IO PEIIeHNIO
COOTBETCTBYIOII[ETO  YIIOJHOMOUEHHOro (¢emepalbHOr0 OpraHa MCIIONHUTENBHOJ BIACTM Ha
OCHOBaHMM 3asBJICHV 3asBUTEIS B CPOK, He IIPEBBIIIAIONMIT BOoCbMUmeca T pabounmx mgueit. [Ipu
9TOM BSKCIepTH3a AOKYMEHTOB, COJEPKAIMXCS B PETMCTPAllIOHHOM [OChe Ha JIEKapCTBEHHBIN
npemnapar, IPOBOLUTCI B CPOK, He IPEBBILIAIOIINIT HecaTu paboumx [mHeN, 9KCIepTmM3a KauecTBa
JIEKAapCTBEHHOT'O CPENCTBA U 3IKCIIEPTM3a OTHOIIEHMS OXKMAAeMOIl IIOJIB3BI K BO3MOXKHOMY PUCKY
NpUMeHeHUsl JIEKApCTBEHHOro IIperapaTa IIPOBOASTCS B CPOK, He IIPEBBILIAIOIIMII ILIECTUAECITI
pabounx mHeL.

(uacts 3 B pen. PemepanpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

3.1. B orHomleHuMM Op¢aHHBIX JEKAPCTBEHHBIX IIPerapaToB MOTYT OBITh IIpeJCTaBJIECHbI
pe3yJIbTaThl JOKIMHUUECKNX JCCIeOBAHNIT JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 1 KIMHUYECKNUX JMCCIIeNOBaHIIT
JIEKapCTBEHHBIX IpeIapaToB I MeQUUMHCKOTO IIpMMEHEHNs, BBIIOJHEHHBIX 3a IIpefeaMu
Poccmitckoit Pemepariuy B COOTBETCTBUM C IIpaBIJIaMM HaJIe)Xalleil J1aGopaTOpHON NPaKTUKM U
IIpaBUIaMy HaJuleXallell KIMHUYECKON IPaKTUKI.

(uactp 3.1 BBemena demepanbHBIM 3aKOHOM 0T 22.12.2014 N 429-D3)

4. YcxkopeHHas IMpoleAypa SKCHEPTM3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IIPOBOAUTCA B IIOPSIOKe,
YCTaHOBJIEHHOM cTaThaMu 17 - 20, 23 m 24 Hacrogdiuero ®demepalbHOIO 3aKOHa, M He O3HaydaeT
CHIDKeHUs TpeOOBaHMII K 0€30IMacHOCTH, KauecTBY U 3(p(peKTUBHOCTH JeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB.

Crarps 27. PemteHue o rocyiapcTBeHHOM peTUCTpaIiny JeKapCcTBEHHOTO IIperapara

1. B cpoK, He IIPeBBIIIAOIINIL JecATH pabounx JHe¥ co THA IMOMyUeHN 3aKII0YeHNIT KOMICCUI
9KCIIEpTOB IIO pe3yJbTaTaM JKCIIEPTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa U 3KCIIEPTUSBI
OTHOILIEHMT OKMAAeMOI IT0Jb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IpMMeHeHNd JIeKapCTBEHHOTro IIpelapara,
COOTBETCTBYIOIINII YIIOJHOMOYEHHBIN (eepalbHbIil OPTaH UCIOTHUTEIBHON BIACTI:

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 22.12.2014 N 429-93)

1) pasmemgaer Ha cBoeM oduIUanTbHOM calite B cetu "VIHTepHET" COOTBETCTBYIOLIUE
3aKJIIOUEHN KOMICCHUI 3KCIIEPTOB I OCYIIECTBJISET MX OLIEHKY [JI OIIpefesIeHNMsI COOTBETCTBNA
3alaHMIO Ha IIPOBeJeHNE STUX IKCIIEPTN3;

(mm. 1 B pen. PenepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

2) MpUHMMaeT pelleHNe 0 TOCYAAPCTBEHHON perucTpaluy JeKapCTBEHHOTO IIperapara Win o6
OTKase B TOCYAapCTBEHHOM pericTpaIyy JeKapCTBeHHOTo IIperapara;

3) BHOCUMT IpM IIPUHATUM pelIeHNUs O TIOCYJapCTBEHHOV PEeTrUCTpaliy JeKapCTBEHHOTO
Ipernapara MOaHHBIe O 3aperJCTPUPOBAaHHOM JIEKApCTBEHHOM IIperapare, B TOM YICJIe O
dapManeBTHUecKoll  cyOCTaHIMM, BXOAAINENl B  COCTaB  JIEKAPCTBEHHOTO  IIpemapara, B
TOCYHJapCTBEHHBIN peecTp JeKApCTBEHHBIX CPENCTB U BBIJAET 3asSBUTENI0 PpeTrNMCTPaIIOHHOE
yIOCTOBEpEHNEe JIEKapCTBEHHOIo IIperapara, (opMa KOTOPOTO yTBEp)KAAETCS YIIOJIHOMOYEHHBIM
denepasbHBIM OPraHOM JMCIIOJIHUTEIBHON BIIACTM, COIJIACOBAaHHBIE HOPMATMBHYIO JOKYyMEHTAIVIO,
HOPMAaTUBHBIN NOKYMEHT, MHCTPYKLMIO II0 IPUMEHEHHUIO JeKapCTBEHHOIO IIperapaTa M MaKeTbl
IIePBUYHON YIAKOBKU M BTOPMYHOIN (IIOTPeOMTENbCKOI) YIIAKOBKM C yKasaHMeM Ha HUX HoMepa
PEeTMCTPallIOHHOTO yHOCTOBEPEHN JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa ¥ J[aThl €ro TIoCyIapCTBEHHOI
perucTpanuy MIM B clIy4dae IPUHATUA pelleHus o0 OTKase B TOCYJapCTBEHHONM perMCTpalun
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa yBeJOMJISET B IMCbMEHHON ¢opMe 3afBMUTeNlss 00 3TOM C yKasaHMEM
NpUYMH TAaKOTO OTKasa. 3a BbIJAUy PEerUCTPallIOHHOIO YOOCTOBEPEHNA JeKapCTBEHHOIO IIperapara
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B3MMAaeTCs TOCyJapCcTBeHHas IIOLIIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATENLCTBOM Poccmiickoir
denmepanuu o Hayorax u coopax.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

2. OcHoBaHUEM My OTKasa B TOCYJapCTBEHHOI perucTpaluy JeKapCTBEHHOIO IIpelapaTra
ABJIETCS pellleHNe COOTBETCTBYIOILIEro yIIOTHOMOUEHHOTO (elepaIbHOr0 OpraHa JICIIOJIHUTEIbHO
BJIACTY O TOM, YTO KauecTBO M (vin) 3¢(eKTUBHOCTh PEeTUCTPUPYEMOro JIEKapCTBEHHOTO IIperapara
He IIOJTBEPKIEHbI IIOJyUeHHBIMI HAaHHBIMM MJIM YTO PMCK IPUUMHEHNSA Bpela 3/[0pPOBBIO UeIoBeKa
VI SKMBOTHOTO BCJIEICTBYIE IIpMeMa JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa IpeBhIIaeT 3¢deKTuBHOCTL ero
NpUMeHeHNU .

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 11.10.2010 N 271-$3)

3. IloBTOpHOE IIpeACTaBIeHNEe B COOTBETCTBYIOLIMIT YIIOJTHOMOUYEHHBIN (enepanbHBIl OpraH
VICITOJTHUTEJIBHO BJIACTY JIEKAPCTBEHHOIO IIperiapara, B OTHOIIEHMM KOTOpOTO IIOJNIy4eH OTKa3 B
rOCylapCTBEHHOM pEerucTpalMy M KOTOPBIN BIIOCIENCTBMM IIOABEpPrcs M3MEHEHMIO B YaCTM €ro
cocTaBa, paccMaTpMBaeTcs KaK IIpe/CTaBleHMe HOBOTO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara Ha ero
rOCYJapCTBEHHYIO PerMCTpali0 He3aBICIIMO OT COXPAHEHNS ero IepBIYHOr0 HaMEeHOBaHM.

(uactp 3 B pen. PemepanpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

Crarpsa 27.1. Ilopsamox ompenmesneHNs B3aIMO3aMEHSEMOCTY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB IJIs
MeIUUMHCKOTO NPUMEHEHNST
(BBemeHa denepanpHBIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

1. B3amMo3aMeHSE€MOCTh JIEKAPCTBEHHBIX IIPellapaToB IS MEIMLIMHCKOTO IIpMMeHEHMUs
ompeensercsd B mopsnke, yctaHoBieHHoOM [IpaBurensctBom Poccuitckoit Pemeparinm, Ha OCHOBAHUN
CJIeYIOIINX IIapaMeTpOB:

1) SKBUBAJIEHTHOCTh (I OM0AaHAIOrOBBIX (OMOIMOMOOHBIX) JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB
(6moaHayoroB) -  COIOCTaBMMOCTb)  KAaueCTBEHHBIX ¥  KOJMUYECTBEHHBIX  XapaKTEPUCTUK
dapmaneBTUeCKMX CyOCTaHUMII (MCIOJIB30BAaHUWE PA3IMUYHBIX COJeN, 3(pUPOB, KOMILIEKCOB,
JM30MEpPOB, KPUCTALUIMUECKUX (OPM U APYTUX IMPOM3BOAHBIX OJHOTO M TOTO K€ AEVCTBYIOIEro
Bell[eCTBa He SIBJSETCS IPEIATCTBMEM I B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIEKApPCTBEHHBIX IIPENapaToB, eCiIn
[IpY NPOBENEHNUY MCCIeNOBAaHUSA OMOIKBMBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOrO IIpelapara MIM B CIydae
HEBO3MOJKHOCTY ~ IIPOBEEHMs  9TOTO  WUCCIeJOBAaHWS  IpU  IPOBEJEHUM  MCCIeTOBaHUS
TepaneBTUUECKOI SKBUBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOIO IperapaTa JOKa3aHO OTCYTCTBUE KIMHIUECKU
3HAUMMBIX pasnnunit papMakokumHeTuku u (mian) 6esonacHoctyt u 3)PEeKTUBHOCTU JEKAPCTBEHHOTO
npemnapara Iyt MEAUIIMHCKOTO IPUMeHEeH ),

2) OSKBUBAIEHTHOCTh JIEKAPCTBEHHON (opMbI (IIOJ SKBUBAJIEHTHBIMU JIEKapCTBEHHBIMI
dopMamMu MOHMMAIOTCSI pa3Hble JIeKapCTBeHHbIe (OPMBI, MMeEIOIIIe OAMHAKOBbIE CIIOCO0 BBENEHUS I
croco6 npuMeHeHus, 06JIafaoIye COIOCTABUMBIMY (papMaKOKMHETUUECKIMIU XapaKTepUCTUKAMU I
dapMakosornueckKuM meiiCTBUMEM ¥ obeclleyymBaiollye TakXKe JOCTIDKeHNEe HeoOXOAUMOTO
KiInHNUeckoro s¢d¢exra. Pasmmums jekapcTBeHHBIX (GOpPM He SIBISIOTCS IPENMSTCTBUEM IS X
B3aMMO3aMeHIeMOCTH, €CJIM IIPY IPOBENEHUN UCCIIeJOBAHMS OMOIKBIBAIEHTHOCT JIEKAPCTBEHHOTO
IperapaTa WIM B CJIydae HEBO3MOXKHOCTY IIPOBEJEHNS 3TOrO JICCIEAOBaHMs IIpYM IIPOBeAeHNN
JICCIIeIOBAHVS TeparleBTIUECKOJl 9KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara J0Ka3aHo OTCYyTCTBYIE
KJIVMHNMYECKN 3HAUMMBIX pasnuumii gapMakokmHeTuku u (mam) GesomacHoctTy U 3ddeKkTuBHOCTI
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara AJs MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHNs);

3) 9KBUBAJIEHTHOCTH JUIM COIIOCTABMMOCTh COCTaBa BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEI[ECTB JIEKAPCTBEHHOTIO
mperapara IS MEIMIVHCKOrO IIpMMeHeHMs (pasiamyms CocTaBa BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB
JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara AJs MeIUIMHCKOTO IPUMEHEHNs He SBISIOTCI IPEIsITCTBMEM IS UX
B3aMIMO3aMeHSIeMOCTH, €CJIM IIPY IIPOBEJEHUN UCCIeJOBAHNS OMOIKBMBAJICHTHOCTI JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapaTa Isi MEeIMIVIHCKOrO IIPUMMeHEeHNUs WIM B Cllydae HEBO3MOXKHOCTYM IIPOBENEHMs ITOTO
VICCIIeJOBAHVSI IIPY IIPOBEJEHUN MCCIIeTOBAHNS TEPAIIEBTIUECKOI SKBUBAIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO
mperapaTa [ MEAUIIMHCKOTO IIPMMEHEHNS JO0KasaHO OTCYTCTBUE KJIMHUYECKM 3HAUMMBIX
pasnmuuuit papMakokuHeTuku u (vwin) Ge30macHOCTH U 3¢GGEKTUBHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara
IUIs MEIMIVHCKOrO IMpuMeHeHwus. IIpu 3TOM pasjimums COCTaBa BCIIOMOTaTeNbHBIX BEIECTB He
IOJDKHBI IIPUBOIAUTH K PUCKY BO3HUKHOBEHMS CEPbE3HBIX HEXeJATEIbHBIX PeaKIMil y OTXeIbHBIX
TPYIII IAIVEHTOB VUIN ITOBBILIEHNS YAaCTOTHI X BOSHUKHOBEHNS);

4) MOEHTUYHOCTH CI10c00a BBeIEHVS U IIPUMEHEHNST;

5) OTCyTCTBME KIMHUYECKM 3HAUMMBIX pAasjINMuuil [pKM IIPOBENEHUU WCCIeTOBAHMS
61109KBUBAJIEHTHOCTY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara VI B Cilyuae HEBO3MOKHOCTY IPOBEIEHNS 3TOTO
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JICCIIEIOBAHNS OTCYTCTBME KIMHUYECK) 3HAUMMBIX pasJIMumili II0Kasaresieil 0e30[IaCHOCTM WU
9 PeKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara I[pU IPOBENEHNUY ICCIeIOBAHNS TepareBTIUECKOIl
9KBUBAJIEHTHOCTU. [[aHHBI IapaMeTp He TMPUMEHSeTCs B OTHOLUEHUM BOCIIPOU3BEIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIpelapaToB, yKa3aHHBIX B uacTu 10 ctaTby 18 HacTtoguiero PengepanpHoro sakoHa. B
OTHOIIIEHNY 610aHAaIOrOBbIX (6110I10100HbIX) TeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB (6110aHANIOroB) JaHHBIE 00
OTCYTCTBUM KIVHUYECKU 3HAUMMBIX pasiamuuit 6e3omacHocTy, 3QpPeKTUBHOCT ¥ MMMYHOT€HHOCTH
JIEKAPCTBEHHOTO  Ipemapara II0 pe3yjbraTaM I[POBENEHMS  KIVMHNUYECKNUX  WCCIIeOBAHUIT
IIPeIOCTABIIAIOTCS B IOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM HACTOSIIEN YacCThIo;

6) COOTBETCTBME IIPOM3BOMUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa TpeOOBaHMAM HaJIeKalllein
MPOU3BOACTBEHHO IIPAKTUKIL

2. CpaBHeHMe IapaMeTpPOB PErMCTPUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB AJIS MERUIVIHCKOTO
[IpUMeEHEeHNUsT OCYIIECTBIISETCS KOMUCCHEN 3KCIEPTOB 3KCIIEPTHOTO yUpEKIEHNS IIPU IIPOBeXeHNI
9KCIIEPTU3bI TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIApaTOB B IIPOLlECCE MX TOCYTAPCTBEHHON PEruCTParlyL.
BrIBOOBI 9KCIEPTOB O B3aMMO3aMEHSIEMOCTU JUIM HEB3aMMO3aMEHSEMOCTM JIEKApCTBEHHBIX
[pernapaToB s MeIULIMHCKOTO IPMMEHEHUs, CHAeJaHHble B pe3yJbTaTe 3TOr0 CpaBHEHUS,
odpopMISIIOTCST B BUAE INPIWIOKEHWS K 3aKIIOUEHNIO 9KCIIEPTOB 10 (opMe, YTBEPKIEHHOI
YIIOJTHOMOUEHHBIM (elepalbHbIM OPTaHOM MCITOTHUTENBHOI BIACTH.

3. TlomoskeHUsI HACTOSILIEN CTAThM HE PACIIPOCTPAHSIOTCS Ha pedepeHTHBbIE JIeKapCTBEHHBIE
mpemaparsl, JleKapCTBEHHBIE paCTUTeNbHbIE IIperapaThl, TOMeoIaTHMUecKye JIeKapCTBeHHbIe
npemnaparsl 1 JeKapCTBEeHHbIE IIperaparhbl, KOTOpble paspelleHsl A MeOULIMHCKOrO IIpUMeHeHUs B
Poccmitckoit Pemeparium Gostee ABafLaTH JIET X B OTHOLIEHNYM KOTOPBIX HEBO3MOJXKHO IIPOBENeHIE
MCCIEeNOBAHUA UX OMOIKBUBAIEHTHOCTIL.

Cratpg 28. PerucrpanmoHHoe yooCTOBepeHIe JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara

1. PerucrpamoHHoe yXoCTOBepeHIe JeKapCTBEHHOIO IIpelapara ¢ yKasaHMeM JIEKapCTBEHHBIX
dbopM U [O3UPOBOK BBIJAETCA OECCPOUHO, 3a UCKIOUEHUEM PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JICKapCTBEHHOT'O IIpellapara, BBIIABA€MOTO CO CpPOKOM [HeNCTBUS IATh JIeT, Ha BIIEPBBIC
peructpupyemsie B Poccuiickoit $eneparm sekapcTBeHHBIE IIpeNaparhl.

2. Ilo mcreueHUM yKasaHHOTO B YacTy 1 HACTOsALIeN CTAaTbl CpPOKa BhIHaeTcsa OeccpouHoe
perncTpanyioHHOE YIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara IIPY YCJIOBUM IIOATBEPKIEHUSI €ro
TOCYyapCTBEHHO PEeruCTpaIu.

3. B ciryuae BHeceHus B cooTBeTCTBUM co craThamuy 30 u 31 Hacrosmiero $eneparbHOTO 3aKOHA
U3MEHEHUI B cofepsKalllliecs B PerucTPaliOHHOM J0Che Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN
IperiapaTr JOKyMEHTHI, 3aTParuBaroliX CBeeHNA, OTpaKEHHBIE B PETUCTPAIVIOHHOM YXOCTOBEpEHII
JIEKapCTBEHHOTO IIpellapara, YIIOJIHOMOUEHHBIN (eqepalapHbIil OpraH MCIOJHUTEIbHOM BIIACTU
BBIJIa€T HOBOE pErMUCTPAllIOHHOE YAOCTOBEpEHNE JIEKapCTBEHHOIO IIpelapara, Cojep:Kalree
BHECEHHBIE B HETO M3MEHEeHNS.

(uactp 3 BBemeHa PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

4. B ciyuae yTpaThl MM IIOBPEXIEHMUA PETUCTPALMIOHHOTO YIXOCTOBEpPEHMS JIeKapCTBEHHOI'O
mpemapara IO 3asBJIEHMIO B IUCbMEHHON (opMe [aepiKaTens WIM BJIafesblla PEeruCTPAIIOHHOTO
YIOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapaTa JUIM YIIOJIHOMOUYEHHOTO MMM OPYTOTO IOPUINUIECKOTO
aMma o Bblgaue OyONMKaTa pPerucTpalMoHHOTO YyHIOCTOBEPEHUS JIEKApCTBEHHOTO IIpelapara
YIIOJTHOMOUEHHBIN (eqepaabHbIil OpraH MCIIOMHUTENBHOI BIACTU B CPOK, He IPEBBILIAIOIINIT TeCATH
paboumx [mHeNl CO JHA TIOCTYIUICHMs 3asgBJIeHMUs, BBIJAaeT IyONMKAaT pPerucTPallOHHOTO
YIOOCTOBEpEHMs JIEKApCTBEHHOTO Ipelapara. 3a BbIgauy OyOamMKaTa  perucTparyioHHOTO
YIOCTOBEpEeHMS JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa B3UMaeTCs rocyJapCTBeHHasd IOIINHA B COOTBETCTBUN C
3aKoHOomaTenbcTBOM Poccuitckoit Pemeparnuu o Hamorax u coopax.

(uactp 4 BBenena PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

Koncynwsrautllnioc: mpumeuanue.
B cooTBercTBUM ¢ PenmepanbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-®3 ¢ 1 auBapsa 2017 rojma cTaTha
29 O6yneT usnoxeHa B HOBOJI peIaKI{I.

Cratbsa 29. [loaTBep:xaeHne rocy1apCTBEHHOM perucTpanum JeKapcTBeHHOTO IIperapaTa

1. IlomTBepkKIeHMe  TOCYyHAapCTBEHHOII  perucTpaluy  JIEKapCTBEHHOTO  IIpelapaTa
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OCYIIIeCTBJIIETCS IIpM BbIAaue OEeCCPOUHOIO PErMCTPALMIOHHOTO YROCTOBEPEHMS JEKapCTBEHHOTO
Iperapara B cjlydae, YKasaHHOM B uacTy 2 craTey 28 Hacrosmero PenepaabHOTo 3aKOHA, B CPOK, He
NIPEBBIIAIONINIT AeBIHOCTA paboumx THEN O MHS ITOJIyYeHUS COOTBETCTBYIOIIVM YIIOJTHOMOYEHHBIM
bemepaIpHBIM OpPraHOM MCIIOJHUTENBHON BJIACTM 3asBIE€HMS O IOATBEPKAEHUN TOCYIapCTBEHHOI
perucTpanuy JeKapcTBEHHOIO IIpelapara MJsg MeIUIIMHCKOTO IIpUMMeHeHUs, OQOpMIEHHOTO B
COOTBETCTBUM C YacThl0 2 crarby 18 Hacrosirero PemepasbHOro 3akoHa, JuOO 3asBIEHUSI O
TOATBEPKAEHNI TOCYJapCTBEHHOJ PETrMCTpaluy JIeKapCTBEHHOro IIpernapaTa OJs BEeTepUHApHOTO
npuMeHeHUs:, opOPMIEHHOTO B COOTBETCTBMM C 4YacThio 2 crarey 17 Hacroginero PemepambHOro
3aKOHa.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 13.07.2015 N 241-$3)

2. IlogTBepXOaeHmMe  TOCYHApCTBEHHON  perucTpauum  JeKapcTBEHHOro  IIpernapara
OCYILIECTBJISETCS IO pe3yJbTaTaM SKCIEPTU3bl OTHOIIEHMS OXIUAAeMOI IOJb3bl K BO3MOXXHOMY
PUCKy NpUMEHEHMs JIEKAPCTBEHHOIO IIpeIapara, a TaKKe SKCIIEpTM3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
CpefCcTBa, IIPOBOAMMOIN B CJlydae BHECEHMS M3MEHEHIUII B HOPMATUBHYK NOKYMEHTAUUIO WU
HOpPMATUBHBIN JOKyMEHT.

(uactp 2 B pen. PemepanpHOro 3akona or 29.11.2010 N 313-93)

3. K 3agByIeHII0 0 IOATBEPKIOEHNM IrOCy JAPCTBEHHOI perucTpaiy JeKapCTBEHHOTO Mpenapara
I  MEOMUMHCKOrO IpMMEHEHHUs  IIpMIaralorca  OOKyMEHT, IIOATBEpPKOAIIUI  yILIaTy
roCyJapCTBEHHOl IOIIINMHEI 32 IOATBEp:KAEeHME TOCYNapCTBEHHON pPeTrUCTpauyl JeKapCTBEHHOTO
nperapara I MeAVUIMHCKOTO IpMMEHEeHUd, HOKYMEHT, COmep:Kaliuil pe3ysbTaTbl MOHUTOPMHTIA
0e30MmacHOCTM JICKapCTBEHHOTO IIperapaTa IJIsd MEOMIIMHCKOTO IIpMMeHeHMUs, IIPOBOIVIMOTO
3asgBUTENEeM, MO (QopMe, yCTAaHOBIEHHOJ COOTBETCTBYIOIMM YIIOJHOMOUEHHBIM (emepaIbHbIM
OpraHOM UCIIOJHUTEJIBHON BJIACTM, JOKyMEHT, IlepeBeeHHbI Ha PYCCKUIA I3BIK, ITOATBEP KIAIOIIIII
COOTBETCTBME IIPOU3BOAMTENA JIEKAPCTBEHHOTO Ipelapara Mg MeIMIMHCKOTOo IpUMEHEHN
TpeOOBaHWAM IpABUJI Ha[JIe)Kallleil IIPOM3BOICTBEHHOI IIPAKTMKM, BBITAHHBIN KOMIIETEHTHBIM
OpraHOM CTpaHbl NPOM3BOAUTENSA JEKAPCTBEHHOIO IIpemapaTa A MEOMUMHCKOTO IpUMEHEHUSI U
3aBEPEHHBII B YCTAaHOBJIEHHOM IIOpAAKe, MNOKyMEHT, II€pEBEECHHBINI Ha PpPYCCKUN A3BIK,
MIOATBEP)KAAOIIMII COOTBETCTBYIE IIPOM3BOAMTENS (apMaleBTUUYEeCKoil cyOcTaHIUM TpeGOBaHWUIM
MpaBMJI HajJjexxalllell MPOM3BOACTBEHHON IPAKTUKM, BBIIAHHBIN KOMIIETEHTHBIM OpPraHOM CTpAaHBI
npousBonuTens (QapManeBTUUECKO CyOCTaHIMM, 3aBEpPEeHHBINI B YCTAHOBJIIEHHOM IIOpAOKe W
CofepsKallMil HauMeHOBaHNe (papMalleBTIUeCKOll cyOcTaHIMM (MeKAyHapogHOe HellaTeHTOBAaHHOEe
MM XMMHUYECKOe ¥ TOproBoe HayMeHOBaHNS), HaUMeHOBaHME I aapec IPOM3BOIUTEINS
dapManeBTIUECKO CyOCTaHIINN, CPOK TOTHOCTY (papMalieBTIUeCKOll CyOCTaHLINI.

(dacts 3 B pen. PegepanpHOro sakona ot 29.12.2015 N 389-03)

3.1. K 3agBieHNI0 0 MOATBEPKAEHMUIU TOCyJAapCTBEHHOI perucTpauuM JIeKapCTBEHHOTO
npemnapara AJs BeTepMHAPHOIO NpPUMEHEHUs INPUJIAraloTcsa HOKyMEHT, IOATBEPKAAIOINII YIIIaTy
roCyJapCTBEHHOJ IIOLIJIMHBI 33 IOATBEPKIEHME TOCYIapCTBEHHON PETUCTPALMM JIEKapCTBEHHOTO
npemnapara Ajs BeTEPMHAPHOIO INPMMEHEHNdA, NOKYMEHT, COIEp/KalllMil pe3yJbTaThl MOHMTOPMHTA
6e30MmacHOCT) JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa, IIPOBOAMMOTO 3asBUTENEM, II0 ¢GopMe, yCTaHOBIEHHOI
COOTBETCTBYIOII[MM YIIOJIHOMOUEHHBIM (efepanbHbIM OpraHOM MCIIOJHUTEIbHON BIIACTH, a TaKkKe
MOKyMEHTHI, yKasaHHble B IyHKTe 1 m moamyHKTrax "a", "6", "k", "n1" mynkra 4 wactm 3 crareu 17
Hactosuero PeneparbHOro 3aKOHA.

(uactp 3.1 BBemena emepanbHbIM 3aK0oHOM 0T 13.07.2015 N 241-D3)

3.2. HopmaruBHas QOKyMeHTAIMs IIM HOPMATMBHBIN JOKYMEHT, IIPOEKT MHCTPYKLUU IIO
NpUMEHEHUIO JEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa, IIPOeKThl MAaKeTOB IEPBMUHOI YIAaKOBKM M BTOPMYHOIL
(ToTpeOMUTENBCKOII) YIIAKOBKM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara IPMIAralTcs K 3asgBIEHUIO O
MOATBEPKIAEHNI I'OCYapCTBEHHOM PETUCTPALMM JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa BHOBb TOJIBKO B ClIyYae,
€CJIM B HUX BHOCATCA M3MEHEHUH.

(uactp 3.2 BBemena demepanbHbIM 3aK0oHOM 0T 13.07.2015 N 241-93)

4. B reueHme mecaTu paboumx OHEN CO [HA IPUHATKA 3aABJIEHNS O IIOATBEPKICHUMN
TOCYJApCTBEHHONM perucTpaluy JIeKapCTBEHHOIO IIperapaTa M HeoOXOOUMMBIX JOKYMEHTOB
COOTBETCTBYIOIIMI YIIOJTHOMOUYEHHBII (heIepaTbHbIIl OPraH UCIIOJTHUTENHHO BIACTH:

1) DOpOBOOAMT IPOBEPKY IOJIHOTHI ¥ [JOCTOBEPHOCTM CBEIEHMII, COMOEpKaIMXCo B
IIpefCTaBIeHHBIX 3asdBUTEIEeM MaTepuaax;

2) mpuHMMaeT pelleHne O IPOBeAeHNN MM 00 OTKa3e B IIPOBEJEHMI IKCIIEPTU3bI OTHOILIEHIS
OKIJaeMOJl IOJb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IpPUMEHEHNs JEKapCTBEHHOI'O IIperapara, a TaKxKe
SKCIEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, IPOBOAMMON B Clydyae BHECEHUS M3MEHEHUN B
HOpPMAaTUBHYIO TOKYMEHTAIIO MJIV HOPMATUBHBIN TOKYMEHT;
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(rt. 2 B pexn. PenepanbHOro 3akona or 29.11.2010 N 313-03)

3) yBemomisieT B IMCHbMEHHON (opMe 3asBUTENS O IMPUHITOM peLIEHNM WIM B ClIydae
NPUHITUA PelIeHns 00 0TKa3e B IPOBEeNEHNN SKCIIEPTU3EI C YKa3aHMEM IIPUUYMH TAKOTO OTKA3a.

4.1. B ciyuyae BBISIBIEHNUS HEIOCTOBEPHOCTM CBENEHWIL, CONEPIKAIMXCA B IIPENCTABIEHHBIX
3asBUTEIEM MaTepuajaX, yIOJHOMOUEHHBI (edepanbHbIil OpraH WCIIOJHUTEIHHOM BIACTYU
HAIIpaBJIsAeT 3asBUTENI0 3alIpoc 00 YTOUHEHNUM yKas3aHHBIX cBedeHmit. [JaHHBIN 3aIIpoc MOXeT OBITh
nepefad yIoJIHOMOUEHHOMY IPEICTABUTENI0 3agBUTENA JIMUHO O] PACIUCKY, HAIIPABJIEH II0 IIOYTE
3aKa3HbIM IIMICBMOM JUIM II€pefaH B 3JIEKTPOHHON ¢opMe IO TeJeKOMMYHMKAUMOHHBIM KaHajJaM
cBiI3U. B ciyuae HampaBieHMs DAHHOTO 3aIpoca II0 IIOUTe 3aKa3HBIM IIMCbMOM OH CUMTAETCA
MOJIyYeHHBIM I10 MICTEUEHNN IIIeCTH AHEN C JaThl HalpaBIeH!s 3aKa3HOTO IIChMa.

(qacts 4.1 BBenena PenepanbHbIM 3aK0HOM OT 25.11.2013 N 317-93)

4.2. 3asBuUTENH 00513aH IIPEJCTAaBUTH OTBET Ha 3alpOC YIIOJIHOMOUYEHHOrO (pemepasbHOrO opraHa
VICIIOJTHUTENIBHOI BJIACTU B CPOK, He IIPEBBILIAIOIINIT JeBAHOCTA paboumx MHEN CO OHS IOJNyUeHU
maHHoro 3ampoca. Cpok, yKasaHHBII B UacTu 4 HACTOSIEN CTAThM, IIPUOCTAHABIMBAETCA CO IHS
HAIpaBJIeHNUs 3asBUTENI0 3alpoca YIOJIHOMOUEHHOIO (eaepasbHOr0 OpraHa MCIIOJHUTEIbHON
BJIACTY [0 JHS IOJyUeHNs MM OTBeTa Ha JaHHBII 3allpOC ¥ He YUUTHIBAETCS IIPU UCUMCIEHNN CPOKA
MOATBEP)KIEHNS TOCYTAPCTBEHHON PErUCTPaU JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara.

(uactp 4.2 BBeena PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 25.11.2013 N 317-D3)

5. OcHoBaHUEM MJI1 OTKasa B IIPOBeIeHUN SKCIEPTU3bI OTHOLIEHUST OXKMOAEMOI IIONB3bI K
BO3MOXKHOMY PUCKy IpUMEHEHMs JIeKapCTBEHHOro Iiperapata ¥ (WIM) SKCIepTU3bl KauecTBa
JIEeKapCTBEHHOTO CpEJCTBa SIBJISIETCS IIpe[CTaBlIeHye MOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B dJacTax 1 m 3
HACTOSIIIIe]l CTaThy, B HEIIOJHOM o0ObeMe, HeIlpe[CTaBieHNe 3asBUTE]eM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK
OTBeTa Ha yKa3aHHBIN B YacTy 4.1 HACTOSIIEN CTAaThM 3alpoC YIOJIHOMOUEHHOTOo (¢enepasibHOro
OopraHa MCIIOMHUTENBHOM BJIACTM, a TakKKe OTCYTCTBME B IIPEACTABIEHHBIX [TOKyMEHTaX
JICUEPIBIBAOIINX CBEIEHNIT, KOTOPBIE JOJDKHBI OBITH OTPa’KEHBI B HIIX.

(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 29.11.2010 N 313-®3, ot 25.11.2013 N 317-03)

6. OKcmepTm3a OTHOLIEHUS OXUAAEMOI IIOJNb3bI K BO3MOXXHOMY pUCKY NIPUMEHEHMS
JIEKAPCTBEHHOTO Iperapata u (WIM) 9KCIEPTU3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA B LIEIAX
MTOATBEPKAEHMST TOCYy[apCTBEHHON pPErucTpaluy JIeKapCTBEHHOIO IIperapara IPOBOMITCS Ha
OCHOBaHMM [OKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B UAacTM 3 HACTOSIIEN CTaThi, B IIOPSIOKE, YCTAHOBIEHHOM
yacTamuy 5 - 8 craTby 23 u crarbeit 24 HacToslero PenepasbHOTO 3aKOHA.

(qacts 6 B pen. PegepanbpHOro sakona or 29.11.2010 N 313-03)

7. B mepmonm mpoBedeHMs MpOLEAYypbl IIOATBEP)KAEHMSI TOCYIAPCTBEHHON PErMCTpaLn
JIEKapCTBEHHOTO TIpeIapara ero rpakJaHCKUII 000pOT OCYLIeCTBIsSeTCS Ha Teppuropun Poccuitckoit
denepanum.

8. OcHOBaHMEM [JIS OTKa3a B IOATBEP)KIEHUN FOCYAaPCTBEHHON PeruCTpalny JIeKapCTBEHHOIO
mpemnapara SIBISIETCS peIllleHIe COOTBETCTBYIOIIEr0 YIIOJHOMOUEHHOro (¢emepasbHOro OpraHa
VICTIOJTHUTENIBHOI BJIACTU O TOM, UTO KauecTBO U (min) 3pPeKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara
He ITOATBEPI)KAEHbI IOJTyUYeHHBIMY JAHHBIMI JUIM YTO PUCK IPUUNHEHNs Bpela 3MO0pOBBIO0 UeIOBeKa
JIM JKMBOTHOTO BCJIEACTBYE IIpUeMa JIEKApCTBEHHOTO IperapaTta IpeBbIaeT 3¢p¢eKTuBHOCTH ero
NpUMeHEeHN .

(uactp 8 BBemena PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 22.10.2014 N 313-33)

KoncynpsranTtllnioc: mpumeuanue.

HepsxaTenn MIM BiafeabLbl PETMCTPALIOHHBIX YAOCTOBEPEHUII JIEKAPCTBEHHBIX IIpEIapaToB
MOTYT IIOAATh 3asBIeHUS 00 OIpeqeeHN B3aMMO3aMeHSIEeMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPEI1apaToB I
MeOVLMHCKOr0 IIPMMEHEHNA B IIOpPANKE, yCTAaHOBJIEHHOM craTbeil 30 (B pen. ot 22.12.2014), mo 31
nmexabps 2016 rona (PemepanpHblil 3akoH OT 22.12.2014 N 429-93).

Crarpsa 30. BueceH1Ue U3MeHEeHUIT B JOKYMEHTBI, CoflepsKallfiiecs B peruCTPallIOHHOM [0Che Ha
3aperUCTPUPOBAHHBIIN JeKapCTBEHHBIN penapar JjIs MeAUIHCKOTO IpUMeHeHUs

Koncynpsrantllnioc: mpumegaHnne.
B coorBerctBun ¢ PemepanbHbiM 3akoHOM OT 22.12.2014 N 429-®3 ¢ 1 auBaps 2017 rona vacTs 1
craTpy 30 OyeT M3I0KeHa B HOBOJ peJaKLNI.
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1. B menax BHeceHMd M3MEHEHU B JOKYMEHTEI, CoJep/Kallliiecs B PETMCTPAllIOHHOM JOChe Ha
3aperuCTPUpPOBAHHBIN JI€EKAPCTBEHHBIN IIpemapaT Ijid MEAMUMHCKOTO IIpUMMEHEHMUd, 3agBUTeNb
IIpe[CTaBIsgeT B YIIOJHOMOYEHHBIN (emepasbHbIl OpraH MUCIIOJTHUTEIBHON BJIACTY 3asBieHUE O
BHECEHNN TaKUX M3MeHeHMiT 110 GopMe, yCTaHOBICHHOI yIIOJTHOMOYEHHBIM (eepalbHbIM OPTaHOM
VCIIOJITHUTENBHON BJIACTM, M IPUIIOKEHHBIe K HEMY M3MEHEHNSI B yKasaHHBIE NOKYMEHTHI, a TaKxKe
JOKyMEHTBI, ITOATBEep KAAIoIIe He0OXOAMMOCTb BHECEHNI TaKNX M3MeHeHUII. [IpnHaTHe pelreHus o
BHECEHNMN TaKUX M3MEHEHMiI JuIM 00 OTKase B IUX BHECEHNUIU OCYIIeCTBIAETCS B CpPOK, He
IIPEBBIIIAIOIINIT [eBIHOCTa paboumMx MHeN CO IHA NPUHATHA YIIOJIHOMOYEHHBIM (emepanbHBIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTY 3aABJIEHNA O BHECEHUY TAKUX M3MEHEHIA.

2. OkcnepTM3a JIEKapCTBEHHBIX CpENCTB B YACTM 3KCIEPTU3BI KauecTBa JIeKapCTBEHHOI'O
cpencTBa 1 (VUIM) SKCIIEPTU3BI OTHOIIEHMS OKMJAEMOII IOJIb3bl K BO3SMOXHOMY PUCKY IIpMMeHEeHMS
JIEKQpCTBEHHOTO IIpelapaTa [Jsf MEeOULMHCKOTO IIpMMEHEHMSI IIPOBOOMTCA B ClIydae BHECEHUd
U3MEHEHUI B JOKYMEHTBI, COJep Kalllyiecsi B PETrMCTPALlIOHHOM J[0Che Ha 3aperMCTPUPOBAaHHBIN
JIEKapCTBEHHBIII IIpenapaT, B OTHOLLIEHNI:

1) cBemeHNII, YKa3aHHBIX B MHCTPYKUMM II0 MEIVIIMHCKOMY IPUMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOTO
Ipemnapara:

a) JekapcTBeHHas ¢QopMa ¢ yKasaHMeM HAMMEHOBAaHMII ¥ KOJMYECTBEHHOIO COCTaBa
TeVICTBYIOLIMX BEILeCTB U KaUeCTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATEJIbHBIX BEIECTB (IIPM HEOOXOMUMOCTH
KOJITUECTBEHHOTO COCTaBa BCIIOMOTATeJIbHBIX BEIeCTB);

6) ¢dapmakoguHaMyuka ¥ ¢papMaKOKMHeTHKa (3a NCKIIOYeHNeM (papMaKOKUHETUKN
rOMeOIIaTNYeCKIX JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB ¥ PACTUTENbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB);

B) IIOKa3aHMA MJIS TIPUMEHEeHIS;

I') IPOTUBOIIOKA3aHNS [JI IPUMEHEeHS;

) MepBI IIPeIOCTOPOKHOCTU IIPY IIPUMEHEHNI;

e) yKazaHMe BO3MOKHOCTM M OCOOEHHOCTEIl IIpMMEHEHNs JeKapCTBEHHOro IperapaTa i
MEAMIIHCKOTO IIpMMeHeHMS OepeMeHHBIMM >KeHINMHAaMJM, SKeHIMMHAMM B IIepUON TPYyTHOTO
BCKapMJIMBAHMNA, €TbMU, B3POCTBIMI, MMEIOIIMMY XpOHIYeCK1e 3a00IeBaHMs;

XK) PEeXUM NO3MPOBAHNS, CIIOCOOBI BBEJEHNS ¥ IPUMEHEHMs, IPY HEOOXOAMMOCTY BpeMs
npueMa JeKapCTBEHHOTOo IIpelnapaTa, IpoaoLKIUTEIbHOCTD JIEUeHNA, B TOM UIICIIe y AeTell 4o U IIocie
OJIHOTO TOJa;

3) BO3MOXKHbIE II00OUHBIC [ENICTBMSA ¥ HeXeJaTeJbHble peakIUy Ipy IIpUMeHeHUN
JIEKQpCTBEHHOTO IIpenapara;

1) CUMIITOMBI IIepe{03MPOBKY, MepbI 10 OKa3aHIIO IIOMOILM NP IIepeT03UPOBKeE;

K) B3aMOMEJCTBME C JPYIMMM JIeKApCTBEHHBIMM IIpemaparaMu ¥ (WIM) IINMINEeBBIMU
MPOAYKTaMIU;

71) popMBI BBIITyCKa JIEKapCTBEHHOT'O IIperapara;

M) yKasaHue (IIpy HeoOXOIMMOCTM) OCOOEHHOCTENl MeiiCTBMA JIEKApCTBEHHOTO IIperapara Ipu
IepBOM NPUEME VN IIPU ETO OTMEHE;

H) CBeJeHNSI O BO3MOXXHOM BJIMSAHMM JIEKQpCTBEHHOTO IIpemiapaTa IS MEeIUIIMHCKOTO
IIpUMeHEeHNUs Ha CIIOCOOHOCTD YIIPABJIATh TPAHCIIOPTHBIMI CpeCTBAMU, MEeXaHN3MaMU;

0) CPOK TOJHOCTM M YKazaHMe Ha 3alpeT IPUMEHEHMUs JIeKapCTBEHHOTO IIperapara IIo
JICT€YEHNII CPOKA TOHOCTI;

II) YCJIOBUS XpAHEHNS;

P) YCIIOBMSI OTIIYCKa;

2) cocraBa JIeKapCTBEHHOTO IIperapara A MeAMIHCKOTO IpUMeHeHIS;

3) m3MeHeHHsS MecTa IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOIO IIperiapaTa M MERMLMHCKOTO
NpUMEHEHNS;

4) msMeHeHHUs IIOKasaTesell KadeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO IIperiapaTa s MEeIVIMHCKOTO
IpuMeHeHus 1 (MIM) METOLOB KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapara A MeIUIIMHCKOTO
TIpUMeHEeHN

5) M3MeHeHMs CPOKA TOTHOCTY JIEKApPCTBEHHOTO Iperapara i MeJUIIMHCKOTO IPUMeHEHNS;

6) CBeIeHMIT O HEOOXOAMMOCTY BHECEHNs MIHBIX MI3MEHEHMI B MHCTPYKIINIO 10 MeIUIHCKOMY
NpUMEHEHMIO JIEKApCTBEHHOTO IIpellapaTa, a TakKKe B MHbIe JOKYMEHTBI, COIepsKallluecsa B
perucTpallMOHHOM H0Che Ha 3apeTMCTPMpPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN IIpernapar. IIpu aToM pemeHne o
MIPOBEJEHNY SKCIIEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB I (MJIVM) SKCIIEPTU3BI OTHOIIEHVSI
OXMJAEeMOJ IOJNb3bl K BO3MOXKHOMY PpMUCKYy IIPUMMEHEHMd JIE€KapCTBEHHOIO IIperapara s
MEAUILTHCKOIO IIPMMEHEHUA IIPMHMMAETCA B COOTBETCTBMM C YTBEPXIAECHHON YIIOJHOMOYEHHBIM
demepaIbHBIM OpraHOM NCIIOTHUTEJIBHON BJACTM KiIaccU(UKalyeil M3MeHeHUI, BHOCUMBIX B
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IOKYMEHTBI, cofepsKallliecd B PETMCTPALIOHHOM OOChe Ha 3aperMCTPMPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN
npemnapar.
(uactp 2 B pen. PemepanpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

3. C 3agBieHMEM O BHECEHUM V3MEHEHMI B JOKyMEHTHI, COIep Kallyecs B PEruCTPalIOHHOM
JOChe Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIIN IIpemnapar Ay MeJUIIMHCKOTo IpUMMeHeHN, Hapsaay
C JOKyMEHTaMl, yKasaHHBIMM B UYacTu 1 HacCTO4IIell CTaTbM, 3afgBUTENb IIpEJCTABIISeT KOINMU
JOKYMEHTOB, IIOATBEP)KIAIOILMX YILJIATy IOCyJapCTBEHHOJ IONLIMHBI 32 BHeCeHME B TOKYMEHTHI,
cofep Kallyiecs B PETUCTPALMIOHHOM A0Che Ha 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JE€KApPCTBEHHBIN IIpemnapar Iig
MEeQUUIMHCKOTO IpUMEHEHUs, M3MeHeHUil, TPeOyIoIuX MpOBeIeHNsI 3KCIEPTU3bI JeKapCTBEHHBIX
CPeCTB B UACTHM IKCIIEPTM3HI KAUeCcTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA M (MJIM) 9KCHEPTU3bI OTHOIIEHMS
OKIJAaeMOJ TIOJIb3bl K BO3MOXXHOMY pUCKYy IIpUMEHeHUd JIeKapCTBEHHOro IIpernapaTa s
MEAMUMHCKOTO IpUMeHeHUsd, TOCyJapCTBeHHOJ IOLUIMHBI 3a BHeCEHME B JOKYMEHTBHI,
coplepsKaluecs B PETVCTPAIMIOHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JEeKApPCTBEHHBIN IIperapar I
MeIULIMHCKOTO IPUMEeHEHNs, U3MEeHEH I, He TPeOYIIMUX MPOBEeIeHNs SKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOTO
cpexncTBa, 10O BIpaBe IIPeCTaBUTh II0 COOCTBEHHON MHMIMATIBE yKa3aHHbIe JOKYMEeHTHI. B ciyuae
MX HeIpeCcTaBlIeHNs yIIOJHOMOUEHHBIN (emepasbHbIil OpraH MCIIONMHUTENbHO BIACTM IIPOBEpSeT
(dakT yIraTel rocyqapCTBEHHBIX IIOIUINH 3asSBUTEIEM [TOCPEICTBOM UCIOIb30BaHMUS MHPOpManmu 06
yILTaTe TOCYAapCTBEHHBIX IOIUINH, cofepskaleiicad B ['ocygapcTBeHHOI MHGOPMAIMOHHON CUCTEME
0 TOCY[JapCTBEHHBIX ¥ MYHUIMIIAIBHBIX IIATeKaX, HA OCHOBAaHUMU IIpeCTaBIEHHBIX 3asgBUTEIEM
KoM JOKYyMEHTOB, ITOATBEPKIAIOIINX YILIATy TOCYAapCTBEHHO IOIIINHBL.

(qacts 3 B pen. PenepanbHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

4. B rTeuenme mecsaTu paboumx MHeN €O MHS ITOCTYIUICHMS YKa3aHHOTO B UacTy 1 HacTosIIelt
CTaTbM 3asBIEHMs U HeOOXOOUMBIX [TOKYMEHTOB VIIOJHOMOUEHHBINI (enepaabHbIil  OpraH
VICIIOJTHUTEIBHOM BJIACTHU:

1) m[pOBOAMT IIPOBEPKY IIOJHOTBI ¥ J[JOCTOBEPHOCTM CBENEHMIT, COMEpIKAIMXCI B
IIpefCcTaBIeHHBIX 3adBUTEIEM MaTepuaiax;

2) mnpuMHMMaeT pellleHUe O IIPOBeJeHMM yKa3aHHBIX B UacTM 2 HACTOSIIell CTaTbu
COOTBETCTBYIOIINX 3KCIIEPTI3 JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MK 00 OTKa3e B MX IIPOBEIEHI;

3) yBeZOMIISIET B JIEKTPOHHOI MM IMUCBMEHHOI GopMe 3agBUTENS O NMPUHITOM peIlleHNI UIn
B CIyuae IPUHSITUS pelieHus o6 oTKase B IPOBELEHUN COOTBETCTBYIOIIEN SKCIIEPTU3BI C yKa3aHMeM
IIPUYMH TaKOT'O OTKas3a.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

4.1. B ciryuae BBIABJIEHNS HEJOCTOBEPHOCTV CBENEHMUII, COHNEp KalUXCS B IIpeCTaBIeHHBIX
3asgBUTEIEM MaTepuajiaX, YIOJIHOMOUEHHBI (emepanbHBIl OpraH MCIIONHUTENbHON BJIACTHU
HaIIpaBJAeT 3asgBUTENIO 3alIpoC 00 YTOUHEHNMM yKasaHHBIX cBedeHmil. [JaHHBIN 3aIpoc MOXeT OBITh
nepenaH yIIOTHOMOUYEHHOMY IIPENCTABUTENIO 3afBUTENS JINUYHO IIOJ PaclyCKy, HallpaBJIeH II0 ITo4Te
3aKa3HBIM IIMCHMOM WIM II€pPeJAaH B SJIEKTPOHHOI (QopMe IO TeIeKOMMYHUKALMOHHBIM KaHalaM
cBA31U. B ciyuyae HampaBieHUs [MaHHOT'O 3ampoca II0 ITOYTe 3aKasHBIM IIMICBMOM OH CUMTAaeTCs
TOJIyYe€HHBIM 110 MCTeUEeHNU IIeCTH AHEN C JaThl HallpaBJIeHN 3aKa3HOIo MIChbMa.

(uactp 4.1 BBemena PemepanbHBIM 3aKOHOM 0T 25.11.2013 N 317-D3)

4.2. 3assBuTENb 00s13aH MPEICTaBUTh OTBET Ha 3aIlPOC YIIOJTHOMOUEHHOrO ¢emepaIbHOro opraHa
VCIIOJIHUTEIBHOI BJIACTM B CPOK, He IIPEBBIIIAOIINII AeBIHOCTA paboumx MHEN cO OHS ITOJIyUYeHUs
magHoro 3ampoca. Cpok, yKasaHHBIN B UacTU 4 HAcTOAIIEN CTaTbM, NPUOCTAHABINBAETC CO IHSA
HampaBiIeHNs 3asBUTENI0 3aIlpoca YIOJIHOMOUEHHOTro ¢emepaTbHOr0 OpraHa MCIIONMHUTENIBHOIN
BJIACTU J10 MHS IOJIyUeHUd MM OTBeTa Ha JAaHHBIN 3aIIpoC U HE YUUTBIBAETCHA IMPU MCUNUCIEHUN CPOKa
NpUHATUA pelIeHNMs O BHECEHMM M3MEHEHMII B NOKYMEHTBI, COIep)Kallliecs B PETUCTPAIIOHHOM
JIOChe Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar [JIg MeIUIIMHCKOro IpUMeHeHN .

(uactp 4.2 BBeena OemepanbHBIM 3aKOHOM OT 25.11.2013 N 317-D3)

5. OcHoBaHMEM [JId OTKa3a B NIPOBEJ€HUN YKa3aHHBIX B UACTM 2 HACTOSIIEN CTaTbM 3KCIEPTU3
ABJsAeTcA IIpefcTaBlIeHNe ITOKYMEHTOB, IIepeuMCIIeHHBIX B dYacTax 1 u 3 HacTodIeil cTaTbli, B
HEIOJTHOM 00beMe, HeINpeCTaBIeHIe 3asBUTE]IEM B YCTAHOBJIEHHBINI CPOK OTBETA HAa YKA3aHHBII B
uvacTu 4.1 HACTOSAILIEN CTAaTbM 3alpOC YIIOJTHOMOYEHHOTO (emepanbHOro opraHa JVCIIOJHUTENIBHOIN
BJIACTM, a TaKXKe OTCYTCTBME B IIPE[ACTAaBJIEHHBIX MJOKYMEHTaX MOCTAaTOUHBIX CBeIEHMUIA,
MOATBEP)KAAOINNX HEOOXOOMMOCTh BHECEHUsS WU3MEHEHWII, IJIM OTCYTCTBUEe WHQOpMAIINIL,
MOATBEpKAaroIell GakT yIUIaThl IOCYAapCTBEHHBIX IIOLUIVH, YKAa3aHHBIX B YacTW 3 HACTOSIIENn
CTaTbhIL.

(B pex. PemepanbHbBIX 3aKOHOB OT 25.11.2013 N 317-®3, o1 22.12.2014 N 429-03)
6. YxasamHbple B UYacTu 2 HACTOAIeN CTaThM SKCIEpPTM3bl IIPOBOAATCS B IIOpSJKeE,
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yCTaHOBJICHHOM CTaThell 23 HacTodIero $enepaspbHOro 3akoHa.

7. B cpok, He IIPEeBBIIAIOIINIT JECITU pabounx THeN O AHSI IOJyUeHNs 3aKITI0UeHUIT KOMUCCUIT
9KCIIEPTOB IIO pe3yJibTaTaM YKa3aHHBIX B UaCTM 2 HACTOSIIEN CTAThM 3KCIEPTU3, YIIOIHOMOUEHHBIN
(bemepanbHBIN OPraH UCIIOJTHUTENHHO BIACTH:

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 22.12.2014 N 429-93)

1) npuHMMaeT pellleHMe O BHeCEHUM W3MEHEHMII B IOKYMEHTBI, COIepiKalluecs B
pernCcTpalioHHOM O0Che Ha 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaTr IS MESUIIMHCKOIO
npuMeHeHUs, I 00 OTKas3e BO BHECEHIM TaKMX M3MEHEHMUI;

2) BHOCUT B TOCYHapCTBEHHBINI peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha OCHOBAHUI pPELIEHUST O
BHECEHUM M3MEHEHUII B JOKYMEHTBI, COJEp’Kallfuecsi B pPETMCTPALlMIOHHOM [OChe Ha
3aperMCTPYPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHBINM IIperapar IS MeIUUVHCKOTO IIpUMEHEHVs, HeoOXOmVMBbIe
M3MeHEHN VM BO3BpalllaeT X 3agBUTEIIO;

3) BBIAeT 3aABUTENI0 HOBOE PErUCTPAIMOHHOE YIOCTOBEpPEHIE JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara B
cllyyae M3MeHEeHMsI CBeIeHUIT, COOEP>KaIIXCs B HEM.

(m. 3 BBemeH PenepalbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

8. OcHoBaHMeM mId OTKasa BO BHECEHMM W3MEHEHMII B [OKYMEHTBI, COJepsKalleci B
perncTpanioHHOM [O0Che Ha 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaTr IS MEeUIIHCKOIO
NpUMeHeHNUs, SBJISETCS 3aKIIOUeHUe YIIOJTHOMOUEHHOTO (eqepasbHOTO OpraHa MCIIOJTHUTEIbHOI
BJIACTM O BO3MOXXHOCTM CHIDKEHHUS O0e30IIacHOCTM, KauecTBa, 3¢¢eKTUBHOCTYU JIeKapCTBEHHOTO
CpeJCTBa B Cilyyae BHECEHMS TaKMX MU3MEHEeHMI.

9. Momyckaercs oOpallleHMe JIEKapCTBEHHBIX IIpeapaTroB MJIsS MeIMIMHCKOTO IIPMMEHEHN J0
JMICT€UEHN CpOKa TOMHOCTM, IIPOM3BENEHHBIX B TEUEHNME CTa BOCBMUOECATV HHEN IIoCie AaTh
NPUHATUS yIOJIHOMOUEHHBIM (deoepaabHbIM OpPraHOM UCIIOJHUTENBHOM BIACTM pELIeHUd O
BHECEHUM M3MEHEHUII B JOKYMEHTHI, COIeprKaIlyecs B PEerMCTPalVIOHHOM JOChe, B COOTBETCTBUU C
nHpopManmei, comepKaleiici B IOOKYMEHTaX peruCTPAIlIOHHOTO MOOChe Ha JIeKapCTBEHHBIN
Iperapar o JaThl IPUHATUL TAKOTO pellIeH.

(uactp 9 B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

Crarpsa 31. BHeceHUe U3MeHEHUIT B JOKYMEHTBI, COflepsKallfyiecs B perMCTPallIOHHOM [0Che Ha
3apeTrUCTPUPOBAHHBIN JeKapCTBEHHBIN IIpemnapar JjId BeTepHApPHOTO IIpUMeHeHUs

1. B messix BHeCeHNS M3MeHEHMII B JOKYMEHTHI, COepKalllyecs B PeruCTPalMIOHHOM [OChe Ha
3aperuCcTPUPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHBIN IIperapar sl BeTEPUHAPHOTO MIPUMeHEeHNs, AepiKaTelb WIN
BJIAfIeJIEl] PErUCTPALMIOHHOTO YIOCTOBEPEHMSI IEKAPCTBEHHOrO IIperapaTa WiN YIIOTHOMOUEeHHOe UM
IOpyroe MOpUAMYECKOe JMIO (majee B HACTOSAILIEN CTaTbe - 3asBUTENb) IIPEICTABIsIET B
YIIOJIHOMOUEHHBINI (emepanbHbIil OpraH JCIIOJIHUTEIBHON BJIACTY 3asgBlIeHIME O BHECEHUM TaKUX
M3MeHeHUIT 110 GopMe, YCTAHOBJIEHHOI YIIOIHOMOUEHHBIM (elepabHbIM OPTaHOM MCITOIHUTEIBHOIT
BJIACTU, ¥ MPWIOKEHHbIE K HEMy WM3MeHEeHUs B yKasaHHbIE TOKYMEHTBI, a TaKKe TOKYMEHTHI,
MOATBep)KAaoIINe HeoOXOAMMOCTh BHECEHNS TaKMX M3MeHeHuit. [IpuHsATHMe pellleHUS O BHECEHUNU
TAKMX M3MEHEHMI MIM 00 OTKase B MX BHECEHUM OCYII[ECTBISETCS B CPOK, He IIPEBBILIAIOIIINIL
OEeBIHOCTA paboymx [HEN CcO M[HA MPUHATUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (QemepaTbHbBIM OpPraHOM
VICIIOJIHUTEIBHON BJIACTY 3agBJIEHNI O BHECEHUM TaKUX M3MEHEHII.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 13.07.2015 N 241-$3)

2. B ciiyuae BHeceHMs M3MeHEHNIT B OKYMEHTHI, COepKAIIIECS B PETMCTPALMOHHOM OChe Ha
3aperMCTPYPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Iperapar AJsI BeTepMHAPHOIO IPMMEHEHNSI, B OTHOLIEHUN
CBeeHUII, yKa3aHHBIX B moamysHkrax "e", "x", "k", "n", "H", "c", "x" mynkTra 7 yactu 3 crareu 17
Hacrosuero PemepasbHOr0 3aK0HA, M3MeHeHUs U (VIM) DOTIOTHEHMs IIPOM3BOACTBEHHOI ILIOIIAAKIA
JIEKApCTBEHHOTO CpPENCTBA, a TaKKe B Cilyyae M3MeHEHUs ITOKasaTellell KauecTBa JIEKaApCTBEHHOTO
rpernapaTa [Jisi BETepMHAPHOrO IpUMeHeHus 1 (WIM) METOJOB KOHTPOJIS KauecTBa JIeKapCTBEHHOTO
mpemnapara AJis BeTepUHAPHOTO IIPUMMeHEHNS IIPOBOINUTCS SKCIIEPTU3a JIeKAPCTBEHHOTO CpeCTBa AJIs
BETEPUHAPHOTO IMpUMeHeHUs. B ciyuae HeoOXOOMMOCTY BHECEHUS MHBIX M3MEHEHUI B OKYMEHTBI,
cofepsKalluecs B PETUCTPALIOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPMPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Mperapar it
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHMs, SKCIepTu3a JIeKapCTBEHHOTO CpeNCTBa MJIT BeTePUMHAPHOTO
nprMeHeHUs He IIPOBOIUTCS.

(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.10.2014 N 313-®3, ot 22.12.2014 N 429-03)

3. C 3asgBieHMEM O BHECEHUM M3MEHEHMII B JOKYMEHTBI, COAep Kalliiecs B PEeruCTPAlIOHHOM
IOChe Ha 3aperuCcTPUPOBAHHBIN JeKapCTBEHHBII IIpernapaT A BeTepUMHAPHOrO IIpUMeHe s, Hapsaay
C OOKyMeHTaMM, YKa3aHHBIMM B UacTU 1 HACTOSIEN CTaThM, IIPENCTABISIOTCS [TOKYyMEHTHI,
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MOATBEpPsKAAIoINe yILIaTy ToCyJapCTBeHHON IOIIINHBI 3a BHECEHUE B JOKyMEHTBHI, Cofep Kaluecs B
perucTpalioHHOM [0Che Ha 3aperUMCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapaT IJf BeTepUHApPHOIO
NpUMeHeH!s, U3MeHEeHU, TPeOyINX MPOBEIEeHMs] 3KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA IS
BETEPMHAPHOTO IIpMMEHEHWsS, WIM W3MEHEHUi, He TPeOyIINX TIPOBENeHNs SKCIIePTU3bI
JIEKapCTBEHHOT'O CpefiCTBa AJI BETepMHAPHOTO IIpMMEHEHN.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.10.2014 N 313-93)

4. B cpox, He IpeBBIIIAOIINIT AeCITU paboumx qHei co AHS ITOCTYILIEHNs yKa3aHHOTO B YacTu 1
HACTOSIIIEl CTAThY 3asgBICHNI U HEOOXOMMMBIX JOKYMEHTOB, YIIOJIHOMOUEHHEIN (efepalbHbIll OpraH
VICTIOJIHUTEIbHON BJIACTU:

1) DOpOBOOAMT MPOBEPKY IOJIHOTHI ¥ [JOCTOBEPHOCTM CBENEHMII, COMEP)KAIMXCA B
NpeaCTaBIEHHBIX 3agBUTENIEM JOKYMEHTAX;

2) OpuHUMAaeT pelleHMe O IIPOBEJEHMN 3SKCIEpTU3bl JIEKApCTBEHHOTO CpeNCTBa IS
BeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHNS I 00 OTKa3e B ee IPOBEIEHN;

3) yBemomisgeTr B IMCHMEHHON QopMe 3asgBUTENS O IPUHATOM peIIeHUM JIN B Ciydae
NpUMHATUSA pellleHus 00 OTKase B IIPOBENEHNMM SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa MJIS
BeTepUHAPHOTO IIpMMEHEHNS ¢ yKa3aHMeM IIPUYNH TaKOTo OTKa3a.

5. OcHoBaHmMEM I OTKa3a B IIPOBENEHUM OSKCIEPTUSHI JIEKAPCTBEHHOI'O CpEJCTBA JII
BeTEpMHAPHOI'0 IIpMMEHEHN SBJgeTcd IIpelcTaBleHle NOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B dHacTax 1 u 3
HACTOAIIE) CTaThyY, B HENOJIHOM oO0beMe WJIM OTCYTCTBUME B IIPENCTABIEHHBIX MOKyMEHTaX
IOCTATOUHBIX CBeEeHMII, TOATBEPKAAOIINX HEOOXOANMOCTh BHECEHMSI M3MeHEHMIA.

6. OKcIepTy3a JIEKapCTBEHHOTO CpefCTBa I BEeTepIHAPHOTO IIPMMEHEHNI B LeJIIX BHECEHIS
U3MEHEHUII B JOKYMEHTBI, COfep Kallliiecs B PeruCTPallMOHHOM [O0Che Ha 3apeTrMCTPUPOBAHHBIN
JIEKapCTBEHHBIN IIperiapaT MJIs BeTepUMHAPHOTO IIpMMEHEHUS, OCYILIEeCTBISETCS B IIOpSAKe,
YCTaHOBJIEHHOM cTaTbell 24 HacTos1ero PegepanbHoro 3akoHa.

6.1. B cpok, He IpeBBIMIAOIINIL IIATY pabouNX THEI cO MHS IIONyUeHNs 3aKIUeHNsT KOMUCCUN
3KCIIEPTOB IO pe3yJIbTaTaM yKa3aHHON B YACTU 2 HACTOSIIEN CTaThbU SKCIIEPTU3BI, YIIOTHOMOUYEHHBIN
(benepanbHbIN OPraH UCIIOTHUTENHHO BIACTH:

1) npuHMMaeT pelleHMe O BHECEHUM W3MEHEHMII B OKYMEHTBI, COIEpKallumecs B
perucTpalioHHOM [O0Che Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapaT IJf BeTepUHApPHOI'O
nprMeHeHus, My 06 0OTKa3e BO BHECEHIM TaKMX M3MeHEHMUIT;

2) BHOCUT B TOCYHAapCTBEHHBIN DPEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB HA OCHOBAHUIM PELIEHUS O
BHECEHNMM M3MEHEHMUII B JOKYMEHTBI, cofAepKalllMecsi B PEruCTpalliOHHOM JOCbe Ha
3aperuCcTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaT [ BeTepUHAPHOIrO IPUMeHeHUs, HeoOXOoouMble
V3MEHEHN U BO3BpalllaeT 3TV JOKyMEHTHI 3agBUTEIIO.

(qacts 6.1 BBenena PemepanbHbIM 3aK0HOM 0T 22.10.2014 N 313-33)

7. OcHoBaHMEM [JIg OTKasa BO BHECEHUM M3MEHEHMII B [OKYMEHTBI, cofepsKalueca B
perucTpalioHHOM [OChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpernapaT IS BeTepUHAPHOI'O
NpUMeHEeHNs, ABIAETC 3aKIIOUeHMe YIIOJTHOMOYEHHOTO (efepalbHOr0 OpraHa MCIIOJIHUTENIBHOIN
BJIACTM O BO3MOXXHOCTM CHIDKEHHUS O0e30IIaCHOCTM, KauecTBa, 3¢¢eKTUBHOCTY JIeKapCTBEHHOTO
npemapara JjIf BeTepMHApHOTO IIpUMeHEeHMs B cilydyae BHeCEeHNMS WM3MeHeHMII B YyKasaHHBIE
JOKYMEHTBI.

8. Homyckaercs obpallleHIe JIeKapCTBEHHBIX IIPErnapaTroB I BeTEPUMHAPHOIO MPUMEHEHUs [0
HUCTeUeHNUsI CpoKa T'OMHOCTY, IIPOM3BENEHHBIX B TeueHMe CTa BOCBMUIECATM MOHEN IIocie HaThl
NPUHATUS yIOJIHOMOUEHHBIM (dedepaabHbIM OpPraHOM UCIIOJHUTENBbHON BIIACTY pELIeHUd O
BHECEHUM M3MEHEHUI B TOKYMEHTBI, COTep Kallecss B PETUCTPallIOHHOM [0Che Ha JIEKapCTBEHHBIN
Ipemnapar, B COOTBETCTBUM C MHPopMaIyell, cogepKallielics B JOKyMeHTaX PerMCTPaliOHHOTO J0Che
Ha JIeKapCTBEHHBI IIpenapaT A0 AAThl IPUHATHSA TAKOTO PeIlleHNs.

(uacts 8 B pen. PemepanpHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

Cratbs 32. OTMeHa rocyJapCTBEHHOI perucTpauny JeKapCTBEHHOro Iperapara

Pemrenme 06 OTMeHe TIOCymapCTBEHHOJ permucTpanuy JIeKapCTBEHHOTO IIpeliapata M
JICKJIIOUEHUM JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa 13 TOCYJAapCTBEHHOIO peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB
NPUHUMAETCS YIIOTHOMOUEHHBIM (efepanbHbIM OPTaHOM MCIIOIHUTENbHOI BIACTI B CIIyYae:

1) mpencraBieHMs — COOTBETCTBYIOIIMM  YIIOJHOMOUYEHHBIM  (efepaibHBIM  OpPraHOM
VICITOJTHUTENIBHOJ BJIACTM 3aKIIOUEHMs O PYUCKe MM 00 yrpose 3MOPOBBIO, SKM3HM UeJIOBeKa I
JKMBOTHOTO IIpY IPUMEHEHNN JIEKApCTBEHHOTO IIpeliapaTa, IIPeBBIIIAMuX ero 3¢p¢peKTUBHOCTD, 10
pesyJIbTaTaM OCYILECTBIIEeMOr0 M MOHUTOPUHTA 6e30I1aCHOCTY JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa;
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2) momaum mepsKaTeseM JUIM BIIAZeJIbI[eM PErucTPalOHHOTO yXOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mpemapaTta WIM YIOTHOMOYEHHBIM MM IPYTMM IOPUAMYECKUM JMIIOM 3asgBiIeHus 00 OTMeHe
TrOCyJapCTBEHHON perucTpanyy JIeKapCTBEHHOIO IIpelapara;

(B pen. PemepanbHOro 3aKoHa ot 22.12.2014 N 429-3)

3) HeNOATBEP)KOEHMSI TOCYyZapCTBEHHON perucrpanuy JeKapcTBEHHOro IIpelapara IIo
HUCTeUeHUN CPOKa JeVICTBUSL PEerMCTPAMOHHOTO yAOCTOBEPEHNS, BBITAHHOTO Ha IIAITh JIeT;

4) HempenCcTaBleHUS 3agBUTENeM WHPOPMAUUM, KOTOpas MOKET IIOBJeUb 3a Co0oil
He0oOXOMVIMOCTb BHECEHNSI M3MEHEHUII B JOKYMEHTBI, COIeprKallyecs B perMCTPalIOHHOM [0Che Ha
3aperuCcTPUPOBAHHBIN JIEKApPCTBEHHBIN IIpermapar, B TeueHMe TPUALATU paboumx [HeR cOo MHI
HACTYILJIEHNS 3TUX U3MEHEeHIT;

5) OCYIIIeCTBIIEHN)SI [OCYyAapCTBEHHOI PEruCcTPalyyl JIEKapCTBEHHOrO Iperapara Iox TOProOBbIM
HalIMEHOBaHIEM  3apeTMCTPMPOBAHHOrO  paHee IIOJ  3TUM  TOPTOBBIM  HaMMEHOBaHUEM
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa, OTIMYAIOIIerocss KaueCTBEHHBIM COCTABOM JIeJICTBYIOIINIX BEIIleCTB;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

6) OCYIIEeCTBIEHMs TOCy[apCTBEHHON pErucTpauuy 3asgBUTENeM ONHOrO M TOrO JKe
JIEKapCTBEHHOTO IIpernaparTa IoJ] pasINUHbIMI TOPTOBBIMY HaIMEeHOBAaHUAMU;

7) BbIHeCEHUS Cy[IOM pelleHus O HapyLIeHuu I[paB IpaBoobiamarens OOBEKTOB
VHTEJUIEKTYJIbHOV COOCTBEHHOCTH MpU 0OpaIleHuy IeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

8) OoTCyTCTBMS JIEKapCTBEHHOTO Iperapara B obpartrenun B Poccuiickoit Pemepanun B TeueHme
Tpex u GoJiee JerT;

(. 8 BBeteH demepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

9) HeBBIOJHEHMS [ep)KaTeJeM JVUIM BJIAafeIblleM pEeruCTPAIIOHHOTO YIOCTOBEPEHIS
JIEKApCTBEHHOrO Ipemapara Jub0 VIIOMHOMOYEHHBIM WM OPYIUM IOPUAMUYECKUM JIMI[OM
MeponpuaTUil 1o obecreueHN0 O0e30MaCHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, YCTAHOBJIEHHBIX
YIIOJIHOMOUEHHBIM (emepaibHbIM OpraHOM MCIIOJHUTEIbHOI BIACTY B COOTBETCTBUM C UACTIMMU 3 U
4 crarby 64 Hacrosiero PemepanbHOro 3aKOHA, B paMKaX OCYLLeCTBIeHNs ¢papMakoHan30pa;

(m. 9 BBemen ®emepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

10) oTkasa mepsKaressd WJIM BIANENbLIa PETMCTPALMOHHOIO YIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara janbo yIOJIHOMOUEHHOrO MMM APYTOro IOPUOUUECKOro JIMIA OT BHEeCEHUs M3MEHEHMI B
VHCTPYKLUIO II0 NPUMEHEHUIO0 JIEKapCTBEHHOTO ITperapara, KacarolMXCs HOBBIX IOATBEPKAEHHBIX
JaHHBIX O TOM, YTO PUCK IpMUYMHEHNS Bpeda 30OPOBBI0O UeJIOBeKa MMM >KMBOTHOI'O BCJIECTBIE
npreMa JeKapCTBEHHOIO IIperapara IpeBbIiaeT 3QQeKTMBHOCTD ero IpUMeHEeHs.

(1. 10 BBemeH denepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Cratbs 33. 'ocygapcTBeHHBII peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB

1. TocymapcTBeHHBINI peecTp JeKapCTBEHHBIX CPENCTB CONEPKUT IlepedeHb JeKapCTBEHHBIX
IperapaToB, IpOLIEAIINX TIOCYJAapCTBEHHYIO per;ucTpanuio, IepeueHb (apMaleBTIUUeCKUX
cyOCTaHIMII, BXOASIIUX B COCTAB JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, U CIeAyIOIyI0 MHPOpMAIIIIO:

1) B OTHOIIIEHNY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB:

a) HaMMeHOBaHUE JIEKapCTBEHHOIo IiperapaTa (MeXIyHapojgHOe HeIlaTeHTOBAaHHOe, WJIN
TPYIIIMPOBOYHOE, MU XUMIUECKOe ¥ TOProBOe HalIMEeHOBAHNS);

(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

6) JsexapcTBeHHas (opMa C yKasaHMEeM MJO3MPOBKM JIEKApCTBEHHOTO IIperapaTta U ero
KOJIMYECTBA B IIOTPEOUTENBCKO YIIaKOBKE;

B) HauMeHOBaHMe [epKaTeJs M  BiIafeiblla PErMCTPALIOHHOTO  YIOCTOBEpEHMs
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara;

(mm. "B" B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-93)

I) HayMeHOBaHNe U aJpec IMPOU3BOUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

o) dapmakoTepameBTHUecKass TpyIIa, KOX JIeKapCTBEHHOIO IIperapara II0O aHATOMO-
TepareBTUUECKO-XMMUUECKO KiIaccuduUKamy, peKOMEeHIOBaHHOI BcemupHoit opraHusaimeit
30 paBOOXpaHEHNS;

(mm. "n" B pen. ®emepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

€) IMOKa3aHus 1 MPOTUBOIIOKA3aHMS K IIPUMeHEeHIIO IEKapCTBEHHOT0 IIperapara;

K) TOOOUHbIE [eVICTBMS JIEKapCTBEHHOTO IIperapara;

3) CPOK TOJHOCTY JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapara;

1) YCJIOBUS XpaHEeHMs JIeKapCTBEHHOTO IIpeIapaTa;

K) YCJIOBMUS OTITyCKa JIEKApCTBEHHOTO IIperapara;
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J) HOMep ¢apMaKOIeNIHOM CTaThy WJIM B Cilyuyae ee OTCYTCTBUS HOMep HOpPMATUBHOII
OOKyMeHTauuu Jubo HOpMaTUBHOIO JOKyMEHTa,;

M) [1aTa TOCyOapCTBEHHON PErMCTPALMM JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara M ero PerucTparioHHbII
HOMep, JjaTa 3aMeHbI PeruCTPAIMOHHOIO YIOCTOBEpEHMS JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara Ha OeccpouHoe
perucTpalioHHOE YIOCTOBEpeHMe JIEKApCTBEHHOTO IIperapara, JpgaTa IIojauM 3afgBIeHUS O
MOATBEP)KIAEHUM TOCYyHapCTBEHHON PperucTpaiyuy JIeKapCTBEHHOro IIpellapara, jJaTa OTMEHBI
TOCyJapCTBEHHON PerCcTpaliy JIEKapCTBEHHOIO IIperapara;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

H) KaueCTBEHHBIIl COCTAB 1 KOJIMUECTBEHHBIN COCTaB MEMCTBYIOLINUX BEIECTB U KaueCTBEHHBIN

COCTaB BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEII[eCTB JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;
(mmn. "H" BBeneH PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

0) napopmarmss 060 Bcex paspeleHHbIX BIUAAX BTOPUMUHOI (IIOTPeGUTENBCKOI) YIIAKOBKIL;
(mm. "o" BBemen demepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

1) Jara OPUHSATUSA PELIeHus O BO3MOXKHOCTU PacCMATpUBATH JIEKAPCTBEHHBIN IIperapaTr Ipu
rOCYZApCTBEHHOI PeruCTpaluyl B KauecTBe OppaHHOTO JIeKapCTBEHHOIO IIperapara;
(mm. "n" BBemeH demepalbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

p) HaJImuume JIEKAPCTBEHHOrO Iperapara B IEpPeuHe XKU3HEHHO HEOOXOOUMBIX U BRYKHEMIIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB;

(mm. "p" BBemeH PemeparbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

C) HaJu4Me B JE€KAPCTBEHHOM IIperapaTe HAPKOTMUECKUX CPENCTB, IICUXOTPOIHBIX BEI[ECTB U
MX TIIPEeKypcopoB, IIOMJIeXKAINMX KOHTpoiro B Poccuiickoit ®Pemepammm, B COOTBETCTBUM C
3aKoHOmaTeJNbcTBOM  Poccuiickoit  Pemepanmy, MeXIyHapOAHBIMM — goroBopaMm  Poccuiickoit
deneparuy, B ToM uncie EnuHoI KoHBeHIMEN 0 HApKOTUMUECKUX cpeacTBax 1961 roga n KonseHrme
0 IICUXOTPONHBIX BellecTBax 1971 rona;

(mm. "c" BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

T) uHbOpMAaUMs O TOM, SBJISETCS JUM JAHHBIM JIeKApCTBEHHBIN IIpemapar pedepeHTHBIM
JIEKapCTBEHHBIM IIpeIapaToM;

(mm. "t" BBemeH PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-33)

y) CBemeHUs O Iofaue 3asBIE€HMSI O BHECEHNM M3MEHEHUII B JOKYMEHTBI, COIeprKalluecs B
PerucTpanyioHHOM [IOChe Ha JIEKapCTBEHHBIN ITperapar;

(mm. "y" BBemen PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Koucymnprautlliroc: npumeuanme.

Vudopmarus o B3aMMO3aMEHSIEMOCTY JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB Ui MeIUIMHCKOTO
[IpUMEHEHNs [TOJIEKNUT BKIIOUEHNIO B TOCYJAPCTBEHHBII PeecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB ¢ 1 sHBaps
2018 rona (PemepanpHblit 3ak0H ot 22.12.2014 N 429-D3).

&) cBemeHM O B3aMMO3aMeHIEeMOCTH JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa;
(mm. "¢" BBemen PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

X) CPOK BBeJI€HMUsI JIEKAPCTBEHHOTO MIperapara B TPaKIaHCKUIT 000poT;
(mm. "x" BBemeH demepaTbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

2) B orHOLIeHUN (papMalleBTUUECKNX CyOCTaHITuIL:

a) HaymMeHOBaHMe (papMalleBTIUECKON cyOcTaHIMM (MeKAyHapomgHOe HelaTeHTOBAaHHOE, VN
IPYIIMPOBOYHOE, MM XUMIUECKOe ¥ TOPrOBOe HaMMEHOBAHNIS);

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

0) HauMeHOBaHIe I afpec IPOU3BOANTENS PapMalleBTUUECKOI CyOCTaHIINY;

B) CPOK FOTHOCTM (papMaleBTIUEeCKON CyOCTaHIINIL;

T) YCIOBUS XpaHeHMs GapMaleBTUUeCKOIl CyOCTaHIINY;

o) HoMep (GapMaKOIENHOM CTAaTbyM WJIM B CJIyyae €ee OTCYTCTBUS HOMepD HOPMATUBHOI
MOKyMeHTaIuy J1ub0o HOpMATUBHOTO JOKyMEHTa;

e) Hamuume ¢apMalEeBTUUECKOil CyOCTaHIIMM B IepeuHe HAapKOTUUECKMX CpPEeNCTB,
TICUXOTPOIIHBIX BELIECTB ¥ X IIPEKypPCOpPOB, MoijesKaluux KoHTpoiwoo B Poccmiickoit Pepeparinu, B
COOTBETCTBUM C 3aKoHomaTeabcTBoM Poccurickoin ®Pepepanuy, MeXIyHapOOHBIMIU IOrOBOpaMI
Poccuiickoit ®enepaunn, B ToM uncie EquHoll KOHBeHIMEN 0 HApKOTUUECKNX CpeacTBax 1961 roma u
KoHBeHIIMel 0 IICUXOTPOIIHBIX BelfecTBax 1971 ropa.

(mm. "e" BBemeH PemepasbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

2. PapmarieBTUUECKasE CyOCTaHIMA, IPOM3BeeHHAs IJII peann3aliiyl, MOKeT ObITh BKIIOUEHA B

TOCYJApCTBEHHBI peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ha OCHOBAHMIM 3asBIEHVS paspaboTuyKa N
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MPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPeICTBa MO0 YIIOTHOMOYEHHOTO MMM IOPUIOMUECKOTO JNIA IIPU
YCJIOBUM IIPOBeIeHMUsI B OTHOIIEHUM TaKO¥ QapMalieBTUUecKO¥ CyOCTaHIMM 3KCIIEPTU3bl KauecTBa
dapMareBTIUECKO CyOCTaHIIN B ITOPSIKE, YCTAHOBIEHHOM craTheil 34 Hactosiero PemnepagbHOro
3aKoHa. B oTHomIeHuy ¢apManeBTUUECKNX CYOCTaHLWII, IIPOM3BEJEHHBIX M peajnsaluu, B
rOCYZAapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHBIX CPECTB COMEPKUTCS CIemyolas nHpopMarus:

1) HauMeHoBaHMe (apMalleBTUUECKO cyOcTaHiun (MeXIyHapomgHOe HellaTeHTOBAHHOE, VI
TPYIIIMPOBOYHOE, NI XUMIUECKOe ¥ TOProBOe HallMEeHOBAHNS);

2) HaMMeHOBaHMe U afpec IPOU3BOANTENs papMalleBTIUECKOI CyOCTaHIINIL;

3) CpOK TOXHOCTU apMaLeBTIUECKOI CyOCTaHIINL;

4) ycoBus xpaHeHns apMaleBTUUeCKON CyOCTaHIIN;

5) HOoMep (apMaKoIleifHONI CTarhy MO0 B Ciyuyae ee OTCYTCTBUS HOMEpP HOPMAaTUBHOI
MOKyMEHTAIUY VIV HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA;

6) Hamyume QapMaleBTUUECKOVl CyOCTaHIMM B IlepeyHe HApKOTMUECKUX CpPeJCTB,
IICUXOTPOIIHBIX BEI[ECTB I MX IPEKypPCOPOB, IOMIeXKAIUX KOHTpouw B Poccuiickoit Penepanuu, B
COOTBETCTBUM C 3aKoHojarelbcTBOM Poccmiickoit Pemepanum, MeXIyHAPOSHBIMU JOTOBOPaMU
Poccniickoit Pepepanyn, B ToM uncie EnqmHoM KOHBEHITUE 0 HAPKOTMUYECKUX CpeacTBax 1961 roma u
KoHBeHIMeN 0 ICUXOTPOIIHBIX BelllecTBax 1971 ropa;

7) nmata BKIIOYeHNS (apMalleBTMUecKOoil CyOCTaHIMM B TOCYHApCTBEHHBIN  peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, JaTa BHeCEHUs M3MEHEeHNII B JOKYMeHThI papMalieBTIUecKol CyOCcTaHLII,
JaTa MCKJIIOYeHNsS (papMaleBTIUeCKOil CyOCTaHLMY Y3 IOCyRapCTBEHHOI'O peecTpa JIeKapCTBEHHBIX
CpeJCTB.

(qacts 2 B pen. PenepanbHOro 3akona or 22.12.2014 N 429-03)

3. IlopsAnok BefeHUs roCyHapCTBEHHOTO peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIS MEeIULITHCKOTO
NpUMeHeHUs ¥ IOpAJOK BeJeHMs TOCyNapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB I
BeTEepUHAPHOIO NpUMEHEeHUsI YTBEPKOAITCS COOTBETCTBYIOLIVM YIIOJIHOMOUEHHBIM (enepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEJIBHOI BIACTH.

Crarbs 34. BKiroueHe B rocy1apCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MCKIIOUEHIE U3
rOCYy[JapCTBEHHOTO  peecTpa  JIEKAPCTBEHHBIX  CpeIcTB  (dapMaleBTUUecKoil  cyOcTaHumu,
[IPOM3BENEHHOI [JIS pean3arinin
(B pen. PemepanbHOro 3aK0Ha OT 22.12.2014 N 429-D3)

1. [ns BxiurodyeHUs (apMaleBTMUECKON CyOCTaHLMM, IIPOM3BEJeHHON IUId pealus3aluy, B
roCyIapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB, IIPOBOAUTCS IKCIIEpTH3a ee KauecTBa.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

2. DKkcmepTmM3a KauecTBa YKasaHHOJ B dYacTu 1 Hacrosmieir craTey (apMalleBTUUEeCcKOil
cyOCTaHLIMY, COCTaBJIEH)E KOMICCUENl 9KCIIEPTOB 3aKIIOUEHMII 110 pe3ysIbTaTaM 3TO 9KCIePTU3bI U
UX HamIpaBjeHMe B YIOJHOMOUEHHBINI (QemepasbHBII OpraH MCIIOJIHUTENBHON  BIACTU
OCYIIIECTBJIIIOTCS B CPOK, He IIPEeBBIMIAOIMII LIECTUAECAT! paboumx IHEN €O AHA IIOJIyUeHUS
9KCIIEPTHBIM VUpeXIeHIEeM COOTBETCTBYIOIIETO 3afaHMUsA YIIOJIHOMOUEHHOIrO ¢emepasbHOro OopraHa
VICTIOJIHUTEJILHO BJIACTY U CJIEAYIOIINX JOKYMEHTOB:

1) Komms JMIEH3UM Ha IMPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IV KOIMS 3aKIIOYEHVS O
COOTBETCTBUM IIPOM3BOMMUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TpeOOBaHMIM IpAaBUI HagJIe)Kallleit
NpPOU3BOACTBEHHON  INPAKTMKM,  BBIOAHHBIE  YIOJIHOMOUEHHBIM  (emepanbHBIM  OpraHOM
VICTIOJIHUTEJIBHOI BJIACTH, B CJIy4ae, eCIM IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT'O IIperapara OCyIeCTBIIeTC s
B Poccuiickoit ®eneparimi;

2) Komwms BBIOAHHONM VIIOMHOMOUEHHBIM OpPraHOM CTpPaHbl MPOM3BONNUTENS JULIEH3UM Ha
NIpOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBa M ee IIepeBOJ Ha pPYCCKMII 43BIK, 3aBepeHHBIE B
YCTAaHOBJICHHOM IIOpANKe, M KOIMA 3aKJIIOUEHMA O COOTBETCTBUY IIPOM3BOIMTENA JIEKaPCTBEHHBIX
cpencTtB TpeGoBaHMAM IpaBMJI  Ha[JIe)Kallleil IIPOM3BOACTBEHHON  IIPAKTMKY, BBIJAHHOIO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efiepaIbHBIM OpPraHOM MCIIOJIHUTENIBHOI BJIACTH, B CJIyuae, eCIV IIPOU3BOJCTBO
JIEKapCTBEHHOTO CpefICTBa OCYIllecTBIAeTc 3a mpenenamMu Poccuiickoit Penepanum;

3) IOKyMeHT, cofeprKall(iii cIeRyIolue cBegeHns o papMalieBTIUUeCKOll CyOCTaHI[MM:

a) HanMeHOBaHUe papMalleBTUUeCKOI CyOCTaHIINY, ee CTPYKTypa, O0II{iie CBOICTBA;

0) HauMeHOBaHe I afpec IIPOU3BOIITEILS;

B) TEXHOJIOTMsSI IIPOM3BOJICTBA C OIMCAHNMEM CTAANII IIPOM3BOACTBA M METOOB KOHTPOJIS Ha BCEX
CTafMAX IIPOU3BOICTBA;

I) OINCaHMe paspaboTKY Ipoliecca IPON3BOICTBA;
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I) OmMCaHMe KOHTPOJISI KPUTMUECKMX CTagMil IIpoljecca IPOM3BOACTBA M IIPOMEXXYTOUHOI
MIPOAYKLIY;

€) JOKyMEeHTAJIbHOEe MMOATBEPKAeHNE (BANUAALINS) IPOLIECCOB 1 (MJIM) UX OLIEHKA;

K) CBOIICTBA U CTPYKTyPa HEVICTBYIOIIMX BEILIECTB;

3) XapaKTepUCTMKA IIPUMeCeIT;

u) cienuduKanusa Ha papMaleBTUUeCKY0 CyOCTaHLMIO I ee 0O0CHOBAHIIE;

K) aHAJINTUYECKNe METOAMKN, JICIIOIb3yeMble IIPY OCYIIeCTBJIEHMM KOHTPOJIS KadyecTBa
¢bapMaleBTIUECKOIT CyOCTaHIINY;

J) DOKyMEHTAlIbHOE IOATBEp)KIeHMe (BANMAALNSI) aHATUTUUECKUMX METOOUK, MCIIONb3yeMbIX
NP OCYIIeCTBIEHNM KOHTPOJISA KauecTBa apMalleBTUUIEeCKOil CyOcTaHI;

M) pe3yJIbTaThl aHAIN3a Cepuil papMaleBTIUUECKOil CYOCTaHIINI;

H) IlepeyeHb CTAHAAPTHBIX OOpPA3IOB IUIM BEIECTB, MCIIOAB3yeMBIX IIPM OCYILECTBICHIN
KOHTPOJIS KauecTBa;

0) OIIMCAHMEe XapAKTEPUCTUK M CBOICTB YIIAKOBOUHBIX MATEPMAJIOB U YKYIIOPOUHBIX CPEICTB;

I1) JaHHbIE O CTaOIIBHOCTY dapMalieBTUUeCKOll CyOCTaHIINY;

P) CPOK TOTHOCTIL.

(uactp 2 B pen. PemepanpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-®3 (pen. 13.07.2015))

3. g mpoBefgeHMs O9KCIIEPTM3bI KauecTBa yKasaHHON B 4YacTy 1 HACTOSIIEN CTaTbu
bapmareBTIIUECKOIT CyOCTaHIMY 3asIBUTENIH MIPEACTABIIET B YIIOJTHOMOUEHHBI (efepanbHbIil OpraH
VICITOTHUTENBHOM BIACTH:

1) sasgBleHNME O BKJIIOUEHNMN B TOCYHAapCTBEHHBINI peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB NaHHOII
bapMaleBTIIUECKOIT CyOCTaHINY;

2) KoImMs HOKyMeHTa, IIOATBEPIKAAIONIEr0 YIIATY TOCY apPCTBEHHON IOUUIMHEL 32 BKIIOUEHUE B
TOCYZApCTBEHHBIN PEeCcTp JeKapCTBEHHBIX CPeNCTB hapMaleBTIUYECKOi CyOCTaHII, IPON3BeeHHOIT
Ui peanmsauyy, b0 IO COOCTBEHHON WHNIMATHBE YKasaHHBIN MOKYMeHT. B ciyuae ero
HeIIpeCTABIeHNs 3asBUTeIeM YIIOJHOMOUEHHBIN (eqepanbHbIil OpraH MCIIOJIHUTEIHHON BIIACTI
npoBepsieT (aKT yIUIaThl TOCYIapCTBEHHOI MTOIUIMHEI 3aBUTENIEM C MCIOIb30BaHMEM MHGOPMALIII
00 yIulaTe TOCYymapCTBEHHON IOIUIMHBI, comepaineiics B locymapcTBeHHON WHGOPMAIIMOHHON
CUCTEME O TOCYy[apCTBEHHBIX ¥ MYHMLIUIAIbHBIX IUIaTe)XaX, Ha OCHOBAHWUM IIPEICTABIEHHOI
3asBUTEJIEM KOIUM JOKyMEHTa, IIOATBEPKIAIOIIErO YIUIATY FOCYAapCTBEHHO MOIUINHBL;

(m. 2 B pen. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-D3)

3) MOKyMeHTBI, yKasaHHbIEe B YaCTU 2 HACTOSIIIIE CTaThI;
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

4) sagBIeHUe O BbIfaue paspelreHus Ha BBo3 B Poccuiickyro Pemepanno KOHKPETHOI ITapTUN
He3aperucTpUPOBAHHOTIO JEKapCTBEHHOIO CPECTBA, IpeIHA3HAUEHHOTO ISl IIPOBEeIeHNMsT YKa3aHHOII
9KCIIEPTU3HI.

(m. 4 BBemen enepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

4. B TeueHne mecaTtu pa60tmx OHEN CO OHA NPUHATUA 3agBJICHNA O BKIIOUEHUN YKAa3aHHOI B
yact 1 HacTosmeyl cratby (apManeBTUUYEeCKON CyOCTaHUMM B TOCYy[apCTBEHHBIN peecTp
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB U JOKYMEHTOB, ITIEPEUNCIEHHbIX B YacT 1 ¥ OYHKTe 2 YacTy 3 HACTOSIIEN
CTaThM, YIIOJTHOMOUYEHHBII (eqepaTbHbIil OPraH UCIIOIHNUTEIHHON BIACTH:

(B pen. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-D3)

1) POBOANT IIPOBEPKY ITOJIHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTM JAHHBIX, COMEPIKALLMXCS B IIPeNCTaBIEHHBIX
3asBUTENIEM JOKYyMEHTAX;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 25.11.2013 N 317-93)

2) IpUHUMaeT pellleHNe O HAaIpaBJIeHNUNU B SKCIEPTHOE yUupe)kieHMe 3afaHMs Ha IIpoBegeHIe
9KCIIEPTU3HI KauecTBa YKa3aHHO B YacTy 1 HACTOsALIEl cTaThyu (apMalleBTUUECKO CyOCTaHIIMY TITI
00 OTKa3e B TAKOM HAIIpaBJIEHUI;

3) yBeqoMIIsieT B 3JIEKTPOHHOI VWM MICbMEHHON (opMe 3asBUTENS O IIPUHITOM peIleHUI U
B CIyuae OTKasa C yKasaHueM IPUUYNMH TAaKOro OTKasa.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-93)

4.1. B ciayuyae BBISBIEHNS HEeIOCTOBEPHOCTM CBEIEHMII, COXEPSKAIMXCSI B IIpeICTaBIeHHBIX
3asBUTEIEM MaTepuajaX, yIOJHOMOUEHHBI (edepanbHbIil OpraH WCIIOJHUTEIHHOM BIACTYU
HaIIpaBJIsSeT 3asBUTENI0 3aIPOC 00 YTOUHEHUN yKa3aHHBIX CBefeHMit. [JaHHBI 3aIIpOC MOXeET ObITh
repefaH yIOJIHOMOUEHHOMY IIPEJCTAaBUTEII0 3asBUTEIS JIMYHO II0]] PACIICKy, HAIpaBJIeH II0 II0YTe
3aKa3HbIM IIMICBMOM JUIM II€pe[aH B 3JIEKTPOHHON ¢opMe IO TeJeKOMMYHMKAUMOHHBIM KaHajJaM
cBiI3U. B ciyuae HampaBieHMs DAHHOTO 3aIpoca II0 IIOUTe 3aKa3HBIM IIMCbMOM OH CUMTAETCA
MOJIyYeHHBIM I10 MICTeUEHNN IIIeCTH JHENl C JaThl HAlpaBIeHNs 3aKa3HOTO MIChMa.



consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69DAD60N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F049B9A6AE5293F86DD830A6087DF65C031A3590EC8E29AAD60N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69DAD6FN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69DAD6CN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F08989E6EE1293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E19AAD61N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69DAD6BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69DAD69N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F04989F69E8293F86DD830A6087DF65C031A3590FCCE4A96BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E69EAD61N

(uactp 4.1 BBemena emepanbHbIM 3aKOHOM 0T 25.11.2013 N 317-93)

4.2. 3asBUTeENH 00513aH IIPEACTABUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOMHOMOUYEHHOTO (efepanibHOro opraHa
MCIIOJIHUTENBHOI BJIACTM B CPOK, HE IIPEBBIIIAIOIINII eBIHOCTA paboumx MHEN cO OHS ITOJIyUYeHUs
nmagHoro 3ampoca. Cpok, yKasaHHBIM B UacTM 4 HACTOSAIEH CTaThY, IPUOCTAHABINMBAETCA CO THSI
HalpaBlIeHMs 3asBUTENI0 3aIllpoca YIIOJIHOMOUEHHOro ¢emepaIbHOr0 OpraHa MCIIOMHUTENIbHOIN
BJIACTU [0 OHA IOJIydeHNS MM OTBeTa Ha NaHHBIN 3aIIpOC M He YUUTHIBAETCA IIPY VICUMCIEHUN CPOKa
9KCIIepTM3bl KauecTBa (apMareBTUUeCKOil CyOCTaHI[MM, HEUCIIONb3yeMO Ipu IPOM3BOMACTBE
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB.

(uacthb 4.2 BBefeHa denepanpHbIM 3aK0HOM OT 25.11.2013 N 317-03)

5. OcHOBaHMEM [JIg OTKa3a B HAIIpaBJIEHNN B 9KCIIEPTHOE YUpeKJeHIe 3alaHNs Ha IIpoBefieHIe
9KCIIEpPTM3bl KauecTBa YKasaHHOM B YacTu 1 HacToslieil cTaTby (papMalleBTUUECKO CyOCTaHIIUM
ABJIAETCSI HEIIpeNCTaBJIeH)Ee NOKyMEHTOB, yKa3aHHBIX B YacTy 2 HACTOAILLEN CTaTbM, OTCYTCTBUE
nHpopMauuy, MONTBEP)KOAIOIIEN (aKT yIUIaThl TOCYLAPCTBEHHON IOUUIMHBI 3a BKJIIOUEHNE
dapManeBTUeCKOiT CyOCTAaHIMY, IPOM3BENEHHON [ peaausalul, B TOCYHApCTBEHHBIN peecTp
JIEKApCTBEHHBIX CpEJICTB, HEIIpeNCTaBJIeHNE 3asfBUTEIEM B YCTAaHOBJIEHHBINI CPOK OTBeTa Ha
yKasaHHBII B 4YacTW 4.1 HACTOSIEN CTaThM 3aIllpoC YIIOJHOMOUEHHOro ¢eaepaybHOrO opraHa
VICTIOJTHUTEJIbHOM BJIACTM MWMJIM IIPEACTaBJIEHME NOKYMEHTOB, HE COHEPKAIMX MCUEPIIbIBAIOILETO
nepeyHst HEOOXOAMMBIX CBEIEHMIA.

(dacts 5 B pen. PegepanbpHOro 3akona ot 22.12.2014 N 429-03)

6. B Teuenme narHammatu paboumx AHEN CO OHA IIONyUEeHMUS peLIeHUs YIIOJTHOMOUYEHHOTO
¢denepanpHOro opraHa JMCIIOJIHUTENIBHOI BIACTY O HAIIpaBJICHUN B 9KCIIEPTHOE yUpEKAEHME 3aaHs
Ha NpOBefeHNe SKCIIePTU3hl KauecTBa YKa3aHHOI B YacTy 1 HacTOsAIell cTaTby (apMalleBTIUECKOIl
CyOCTaHIIMM 3asgBUTENb IPENCTABISET B 9KCIEPTHOE VUpeXAeHNMe [ MPOBeJeHNS MaHHO
9KCIIepTU3bl  00pasubl  (apMalEeBTUUECKON CyOCTaHIUM B KOJMUECTBe, HEOOXOOMMOM  MJIf
BOCIIPOM3BeIEeHNSI METONOB KOHTPOJII KauecTBa. JKCIEPTHOE yUpeKaeHMe IPY IToNydeHur o0pasiioB
yKasaHHOJ B dYacTy 1 HacTosIell craTby (papMalleBTMUECKOV CyOCTaHI[MM BBINAET 3asBUTENIO
MOKYMEHT, ITOATBEP)KTAIOIIIIT IIOJTyUeHre 3TUX OOpasloB, U B CPOK, HE IPEBBILIAIOIINIT TpPEX
paboumx mHeEN, yBEIOMISET B 9JIEKTPOHHON MIM NMUCbMEHHON ¢dopme 00 3TOM yIIOIHOMOUEHHBII
¢demepanpHBII OpraH MCIIOTHUTEIBHON BIACTH. IDTU CPOKM He BKIIOUAITCA B CPOK IIPOBENEHNS
JaHHOM 5KCII€PTU3HL.

(B pen. PemepanbHOro 3aK0Ha OT 22.12.2014 N 429-D3)

7. IloKyMeHTBI, NOCTyNUBIINME B 3KCIEPTHOE YyUYpEXKAEHME Mg IPOBENEHMUA 3SKCIIEPTU3BI
KauecTBa YKa3aHHO! B HacTy 1 HACTOSIell cTaThy (apMaleBTUUecKOl CyOCTaHLMM, ITOAJIeXar
BO3BpaTy B YIIOJITHOMOYEHHBIN (emepanbHbIl OpPraH MUCIOJHUTENBHON BJIACTU OTHOBPEMEHHO C
3aKJIIOUEHUAMHI II0 pe3yJIbTaTaM IIPOBEIEeHHOI 9KCIIEPTU3bL.

8. B cpok, He mpeBBIMIAOIINII IISTH PabOUMX THEN CO MHS IOJIYUeHUs 3aKII0UeHNs KOMMUCCUN
9KCIIEPTOB IO pe3yJbTaTaM IJKCIIEpTU3bl KadecTBa YyKa3aHHOM B dYacTy 1 HacTOAIIEN CTaTbU
dbapmanEeBTIUeCcKOiT CyOCTaHINMY, YITIOITHOMOUEHHBIN (elepaNlbHbIil OPTaH MCIIOIHUTENBHOI BIACTI:

1) OCyIIeCTBIISIET OLIEHKY TAKOT'0 3aKIIOUEHNS IS OIIpeesIeHNsI er0 COOTBETCTBUS 3aJaHNI0 Ha
IpoBeJeHNe JaHHOI 3KCIIEPTU3LI;

2) npMHUMaeT pelleHME O BKIOUEHNM YKA3aHHON B YacTu 1 HACTOSIIEN CTAaThU
(dbapMareBTUUECKOI CyOCTaHIMY B TOCYOAPCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WV PeLIeHIe
06 OTKa3e B TAaKOM BKJIIOUEHIU;

3) BHOCUT TIpM MPUHATUYM peLIeHNS O BKIOUEHNN YKa3aHHOW B UacTu 1 HACTOAIIEN CTAaThu
dapmaleBTIUECKO)T ~ CyOCTaHIMM B TOCYZAPCTBEHHBIM  peecTp  JEeKapCTBEHHBIX  CPENCTB
IIpeIyCMOTPEHHYI0 IYHKTOM 2 yacTy 1 ctaTey 33 Hacrosiero PenepanpHoro sakoHa nHpopMaruo u
yBemoMJIsIeT 00 9TOM B 3JIEKTPOHHOI MJIN MICbMeHHOI GopMe 3asIBUTES.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

9. OcHoBaHmMeM [Jf OTKa3a BO BKJIIOUEHUM YKAa3aHHON B dYacTu 1 HacToAIllell CTaTbu
¢dapmareBTIIUECKOiT CyOCTaHIIMM B TOCYHapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB SBIISIETCS
pelleHre COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJTHOMOUEHHOTO (edepaIbHOro OpraHa MCHOJIHUTEIHHON BIIACTHU O
TOM, UTO KauecTBO (hapMalleBTUUECKOI CyOCTaHIINI He MOATBEPKIEHO IOJTYUeHHBIMU JaHHBIMIL.
(uactp 9 BBemena PemepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.10.2014 N 313-93)

10. He momyckaeTcs BKJIIOUEHHUE B TOCYAApPCTBEHHBIN peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OJHOI
(dbapMmarieBTHUECKOIT CyOCTaHIIMY, IPOM3BEAEHHOI IJI peanu3al{iyl 1 BhIITyCKAeMOIl OMHIM I TeM Ke
TIPOU3BOJUTENIEM, B BUe IBYX U OoJjiee peeCTPOBBIX 3aICell.

(uactp 10 BBeeHa denepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)
11. BaeceHne m3MeHeHUIT B JOKYMEHTHI Ha (papMalleBTIUECKYI0 CyOCTaHIINIO, IPOU3BEIeHHYIO
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I7d peanMs3allMM ¥ BKJIIOUEHHYI0 B TOCYJapCTBEHHBINI peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
OCYILIeCTBJISETCS B IOpAAKe, ycTaHOBIeHHOM cTaThamy 30 u 31 Hacrosmero PenepalbHOro 3aKoHa, €
yILUIaTOMl TOCyHapCTBeHHON IOLUIMHBI, IIPeIyCMOTPEeHHOI 3aKOHOOaTelbCcTBOM Poccuiickoii
deneparu o Hajorax u cbopax.

(uactp 11 BBenena PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-93)

12. [omyckaercsi oOpariiteHne (GapMaleBTUUECKUX CyOCTAaHUWII, IIPOM3BENEHHBIX IS
peanusanuy, B TedyeHMe CcTa BOCBMUIECATM IHENM OO M IIocjle IIPUHATHUS YIIOJHOMOUYEHHBIM
¢benepanbHBIM OPraHOM VICIIOTHUTENIBHOI BJIACTY PEllleHNsI O BHECEHN M3SMEHEHNII B JOKYMEHTHI Ha
dapMaleBTUECKYI0 CYOCTaHIMIO, MPOU3BEOEHHYI0 MJs peaamsalMy U BKIIOUEHHYIO B
roCyJapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPECTB.

(qacts 12 BBemeHa PemepaabHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

13. Pemrenme 00 UCKIIOUEHNM M3 TOCYZApCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB
bapmaleBTIIYECKOIT cyOcTaHINH, IIpoM3BeIeHHOII iniE: peanusanun, MIPUHUMAETC
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepaTbHbIM OPraHOM MCIIOJHUTENBHOI BIACTU B CIyYae:

1) TmpencTaBieHMs — COOTBETCTBYIOIIMM  YIIOJHOMOUYEHHBIM  (efepaJbHBIM  OpPraHOM
VICITOJTHUTENIBHOI BJIACTU 3aKJIIOUEHMUsI O PUCKe WIM 00 yrpo3e >KM3HY JIIN 3MOPOBBIO UesoBeKa b0
SKMBOTHOI'O IIpY MCIIOJIb30BAHNM J€KapCTBEHHOTO CPeJCTBa;

2) momaum paspabOTUMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA WUIM IPOU3BOIUTEIEM JIEKAPCTBEHHOTO
cpexncTBa JuOO0 YIIOMHOMOUEHHBIM MMM APYTUM IOPUINUECKIM JIMIIOM 3asIBIeHMs 00 MCKIIOUeHNN U3
TOCYJApCTBEHHOTO  peecTpa  JE€KApCTBEHHBIX  CpefcTB  (papMalleBTMUeCKOl  CyOCTaHIIMMU,
TIpOM3BeNEeHHOI I peann3alni;

3) orcyrcTBus (apMameBTMUECKON CYOCTaHIWY, IPOM3BENEHHON [JIsI peanusalui, B
obpamtenun B Poccniickoit Penepannu B TeueHne Tpex u Ooee Jer.

(uactpb 13 BBemeHa denepanbHbIM 3aK0HOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Cratbs 35. YTpaTtuna cuiy c 1 nrong 2015 roga. - PemgepanbHbIil 3aK0H 0T 22.12.2014 N 429-93.

Crarps 36. OOGxanoBaHme pelueHus o0 OTKase B BbIgaue paspelleHus Ha IIPOBefeHIe
KIMHIYECKOTO JCCIIEeNOBAaHMS JIEKAPCTBEHHOTO IIpelrapara, peleHns o6 OTKase B rOCYHapCTBEHHOI
perucrpanuy JIeKapCTBEHHOIO IIperapara, 3aKIIUeHUs KOMIUCCUU 9KCIIEPTOB 9KCIEPTHOTO
YUpEeKIeHNs WV 3aKJII0UEeHNSI COBEeTa I10 3TUKe

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

PerreHnme cOOTBETCTBYIOILETO YIIOJIHOMOYEHHOTrO (eaepaJbHOr0 OpraHa JCIIOJTHUTEIbHON
BracT¥ 00 OTKase B BbIJaue paspelieHNs Ha IPOBefeHNMEe KIMHIYECKOIO JCCIIeJOBaHMUs
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa, pellleHle YKa3aHHOIo ¢emepayibHOTO opraHa JMCIIOJIHUTENbHOI BJIACTH
00 oTKase B I'OCYZApCTBEHHOJ peTMCTpAIM JIEKAPCTBEHHOIO IIpeliapara, 3aKJIoueHMe KOMIICCUU
9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUpPEXXAEHMs WV 3aKITI0UeHe COBeTa II0 TUKe MOXKeT ObITh 00)KaJloBaHO B
MOopAJKe, yCTAaHOBJIEHHOM 3aKoHoAaTelIbCcTBOM Poccmiickoit Pemeparmum. 3axiIrodeHMe SKCIIEpTa,
opopmienHOe 1O UMTOraM  SKCIEPTU3BI B  IeJIIX OIpemeleHUs  B3aMMO3aMeHIeMOCTH
3aperuCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa, MOKeT OBbIThb O00KaJoBaHO Jep)KaTesleM WU
BJIaJ[eJIbLIEM PETVICTPALIOHHOTO YOCTOBEPEHNUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpeliapaTa B KOMICCHIO 3KCIIEPTOB
9KCIIEPTHOIO  yUpeXIOeHMH. 3akKiloyeHle KOMMCCUM SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO  YUpEXAeHNH,
oopMIIEHHOE II0 UTOraM IIepecMOTpa 00KATOBAHHOTO 3aKJIIOUEHMS 9KCIIePTa, MOKET ObITh OCIIOPEHO
IeprKaTesieM JUIM BJIaJleNIblieM PerVCTPAIMIOHHOTO YAOCTOBEpPEHNS JeKapCTBEHHOIO IIperapara Jubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM MMM JIMIIOM B IIOpSAAKe, yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM Poccmiickoit
Qenepauyu. Ilpm  o6xamoBaHMM  pelIeHNUS  yIOJHOMOUEHHOro  (emepaapHOTO  OpraHa
VMCIIONHUTEJNIBbHOM BJIACTM, 3aKIIOUEHMSA 3KCIepTa WM KOMMCCUM 3IKCIIEPTOB  3KCIIEPTHOTO
yUpeKIeHNd, 3aKJIIOUeHNA COBeTa II0 3TUKe JepsKaTelb WM BJajesel] pPerucTPalyoHHOIO
YIOCTOBEpEHUS JIEKApCTBEHHOTO IIperapara JIubo yIoJIHOMOUEHHOe MMM JINIIO BIIpaBe IIPeICTaBUTh
pe3yJIbTaThl 9KCIIEPTUSBI JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, IPOTOKOJIBI ITOJTYyUeHHBIX aKKPeAUTOBAaHHBIMI
JICIIBITAaTeJIbHBIMI JTabopaTopusaMu (LIeHTpaM) pe3yIbTaTOB MCCIIeOBAaHMIL, ICTIBITAHIL.

Crarps 37. MHpopmanms, cBs3aHHAasg C OCYIIeCTBIEHMEM TIOCYJApPCTBEHHOV perMCTpaIiun
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, MH(GOpManMa O 3aperucCTPUpPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaTax M

JIEKApCTBEHHBIX IIpE€IIapaTax, MCKIIUYEHHBIX M3 TOCYJapCTBEHHOTO pe€ECTPa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB

1. CoOTBeTCTBYIOIUII YIIOJHOMOYECHHBI (efepaybHbII OpraH MCIIOTHUTEIBHON BJIACTU
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pasMeljaer Ha cBoeM oduumanbHOM caiite B cetu "VHTepHer" mH(QOpMAIMIO, CBA3AHHYIO C
OCYIIIeCTBI€HIEM TOCYJapCTBEHHOI perucTpalyy JIeKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, B TOM YICIIe
IIpOBeleHMEeM O9KCIIEPTU3bl JIEKApCTBEHHBIX CPeACTB (BKJIIOYas pe3yJIbTaThl ee IIPOBeIeHIIs),
nHGOPMALIMIO O 3aperMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIiapaTax M JEeKapCTBEHHBIX IIpellapaTax,
JICKJIFOUEHHBIX 13 OCYJapCTBEHHOIO peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB, He II03THee UeM uepes IIATh
paboumx QHEN CO HHS IIOJyUeHUs COOTBETCTBYIOIMM YIIOJIHOMOYEHHBIM (elepaJbHbIM OpPTaHOM
VICITOJIHUTEJIBHOM BJIACTY 3aABJIEHMA O TOCYAapCTBEHHOM peryCcTpaliuy JeKapCTBeHHOIo IIperapara.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

2. CpOKM ¥ TIOpANOK pasMelleHNs yKa3aHHOI B dacTu 1 HacTosIIell cTaTby MHPOpMAIUU
yCTAQHABIMBAIOTCSI  YIIOJTHOMOUEHHBIM  (eJepalbHBIM  OpPraHOM  MCIIOJHUTENBHON  BJIACTH.
Mudopmanms, ykasaHHasd B YacTU 1 HACTOAINE CTATBU, SABIFETCA OTKPBITON M OOILIETOCTYITHOV I
NIpeOoCTaBIIAETCd 3alHTEPEeCOBAHHBIM JIMLIAM B COOTBETCTBUN C 3aKOHomaTelIbcTBoM Poccuiickoit
depneparu.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

I'masa 7. KIMHNYECKHMWE NCCIIEAOBAHNA JIEKAPCTBEHHBIX
IIPEITAPATOB JJIAA MEJUITMHCKOI'O ITIPUMEHEHWA, JOI'OBOP
Ob UX ITPOBEAEHUM, ITPABA ITAIIMEHTOB, YYACTBYIOIIINX
B 9TUX NCCIIEAOBAHUAX

Crarpa 38. KimHmMJeckme yccileqoBaHMA JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB IS MEeIUIIVIHCKOTO
NpUMEeHEeHUs

1. KimuHnueckye mcciaeqoBaHMs JeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB IS MeAMLIHCKOTO IIPUMeHeHN ],
B TOM 4YNCie MeXAyHapOAHble MHOTOILEHTPOBbIE, MHOTOLIEHTPOBbIE, IIOCTPErVMCTPAI[IOHHBIE,
MIPOBOAATCA B OMHON MM HECKOJIBKMX MEAMLUMHCKUX OPraHM3aUMsSX B COOTBETCTBUM C IIPABUIAMU
HaJIe)Xalleil KIMHIYEeCKO IPAKTUKY, YTBeP)KAeHHbIMI yIIOJHOMOUEHHBIM (eepalbHbIM OpraHOM
VICIIOJTHUTEJIBHO BJIACT, COOTBETCTBEHHO B CJIEAYIOLINX I[eJIAX:

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 22.12.2014 N 429-93)

1) ycraHOBJIeHMEe 0€30IIaCHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX IIPeIapaToB IS 3[JOPOBBIX {OOPOBOJIBLEB I
(MnM) HmepeHOCHMMOCTM MX 3HOPOBBIMHM JOOPOBOJIBLIAMY, 32 MCKIIOUEHUEM TaKUX MCCIeTOBaHMIL
JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, IIPOU3BeJeHHBIX 3a Ipeneramu Poccuiickoit Penepanmi;

2) momGop ONTUMAJBHBIX JO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa ¥ Kypca JIeUeHMs I
MalIeHTOB C OIpeJesIeHHBIM 3a0oJeBaHMeM, ONTUMMAJNBHBIX O3 U CXeM BaKUWHAIUU
MMMYHOOMOJIOTMYeCKIMI JIeKapCTBEHHBIMI IIpeIiapaTaMi 30POBBIX JOOPOBOJIBIIEB;

3) ycraHoBieHNMe 0e30IIaCHOCTY JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara M ero 3(pQeKTMBHOCTM ML
MaleHTOB C  OIpefdeeHHBIM 3aboyieBaHUEM, PO UIaKTIUECKO addexruBHOCTU
MMMYHOOMOJIOTUECKUX JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB AJIs 3J0POBBIX JOOPOBOJIBLIEB;

4) m3yueHNUe BO3MOXXHOCTY pAaCIINpeHNUs IIOKa3aHMIl Ui MeQUIIMHCKOTO IIpUMMeHEeHMs W
BBISBJICHVSI paHee HEM3BECTHBIX ITOOOUHBIX JeMCTBUII 3aperMCTPUpPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB.

2. B oTHOLIEHNMNM BOCIIPOM3BENECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB Id MERMIHCKOTO
IpUMEHEHMsI IIPOBOMITCS MCCIAeJOBAaHMS OMOSKBUMBAIEHTHOCTM M (WMIM) TepameBTIUECKOIl
9KBMBAJICHTHOCTU! B IIOpANKe, YCTAHOBIEHHOM YIIOJTHOMOUEHHBIM (pedepaJbHBIM OpraHOM
UCIIOJTHUTEJIBHOM BIAaCTIL.

3. OpraHmusanuio IIpoBefeHNs KIMHIMYECKUX MCCIEeTOBAHUII JIEKApCTBEHHOTrO IIperiapaTa Muif
MeIVIMHCKOTO IIpMMeHeHNs BIIpaBe OCYILeCTBIIATh:

1) paspaboTuMK JeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa MM YIIOJTHOMOUEHHOe UM JINIIO;

2) oOpasoBaTeJIbHbIe OpTaHM3AI[MU BBICIIETO OOpa30BaHN, OPraHM3ALUM TOIOTHUTEIHHOTO
npodeccruoHaIbHOro 06pa3oBaHm;

(m. 2 B pen. PemepanbHoro 3akona ot 02.07.2013 N 185-D3)

3) Hay4HO-JCCIIeIOBATEeNIbCKIIe OPTaHM3aIIIN.

4. KimmHuyeckue mcCiIefoBaHMs JIEKApPCTBEHHOIO IIperapaTa s MeIVIVIHCKOTO IpUMeHeHUs
IIPOBOAATCS HAa OCHOBAaHMM paspellleHNUs Ha IIpOBefeHMe KIMHIYECKOro  MCCIIe{OBaHMs
JIEKApCTBEHHOTO  IIpellapaTa,  BBIAAHHOTO  YIIOJHOMOYEHHBIM  (eJepaJbHBIM  OpPraHOM
VICTIOJTHUTEJIBHOM BJIACTU. YIIOJHOMOUEHHBIN (eepalbHbIll OpTaH MCIOTHUTENIBHON BIACTM BegeT
peecTp BBINAHHBIX paspelleHNiI Ha IpoBeJeHNe KIMHIUECKUX MCCIeNOBAaHUII JIeKapCTBEHHOTO
IperiapaTa, cofep Kallnii yKasaHye Ha UX LeJIb MM LeJIU, B YCTAaHOBIEHHOM 3TUM OPIaHOM IIOpSIKe.
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(B pen. PemepanpHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 N 429-®3, ot 13.07.2015 N 241-93)

5. Yrparmi cuny c 1 urons 2015 roxa. - PemepanpHblil 3akoH oT 22.12.2014 N 429-93.

6. K opranmsanum nposefeHNs KIMHNYECKUX MCCIeOBaHMIA JIeKapCTBEHHOTO IIperapara g
MEeIMLMHCKOTO IIpMMeHeHMs pa3pabOTUMKOM JIeKapCTBEHHOTO IIperapara MOTYT IIPMBJIIEKAThCS
IOpUAMUeCcKNe JIMLA JI000II OpraHM3alMIOHHO-IIPABOBOII (OPMBI IIpM YCIOBUM ObOecleueHus
COOTBETCTBUS 3TUX UCCIEeOBAHNII TpeOoBaHMAM HacTosero PerepaJIbHOrO 3aKOHA.

7. KnuHIdyeckue ucciaefoBaHNA JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB [IJIsS MeJULIHCKOTO NpUMeHeHNs
IIPOBOAATCA B MEAMIIMHCKUX OpPraHM3ANMAX, aKKPeIUTOBAHHBIX yIOJIHOMOUYEHHBIM QeaepaTbHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJIBHOM BJacTM B IOpAnKe, ycTaHoBieHHoOM IIpaBurenbcTBoM Poccmiickoit
depeparun.

8. IlepeyeHr MEOVMUIMHCKMX OpraHM3aIlMI, MMEIOIIMX IIpaBO IIPOBOAMUTH KJIMHNIYECKNE
JICCIIeOBAHNSA JIEKApCTBEHHBIX IIPerapaToB IS MeOVLIMHCKOTO IIPMMEHEHNS, JI peecTp BBIJAaHHBIX
paspemleHuiI Ha IIpoBeleHNMe KIMHMYECKMX JCCIeHOBaHMII JIEKApCTBEHHBIX  IIpeIapaToB
OITyOJIMKOBBIBAIOTCS ¥ PasMEIAIOTCS yIIOJTHOMOUEHHBIM (efepabHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIBHOI
BJIACTY B yCTAHOBJIEHHOM UM IIOpsIIKe Ha CBoeM ouIMaIbHOM caiiTe B cetu "MHTepHeT".

Cratps 39. PemieHne o mpoBefieHMM KIMHIUYECKOTO MCCIeNOBAHMSA JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa
VI MEeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEHM
(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

1. Knuanueckoe mccieqoBaHMe JEKapCTBEHHOTO IIperapara MU MeAMLMHCKOTO IpMMeHeHMs
IPOBOAMTCS Ha OCHOBAaHNMY paspelleHNs Ha IIpOBefeHMe KIMHUYECKOTO JCCIIeTOBAHMS
JIeKapCTBEHHOTO  IIpellapara,  BBITAHHOTO  YIIOJTHOMOUEHHBIM  (eflepaJibHBIM  OpPraHOM
VICIIOJTHUTEJIBHOV BJIACTM IIO pPe3yJbTaTaM 3KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB, HEOOXOMMMBIX IJIS ITOJNyUeHNS
paspelleHNs Ha IpOBefeHNe KINHIYEeCKOTO MCCIeTOBaHMS JIEKApCTBEHHOrO IIperapaTa 1 3TUYecKoll
9KCITePTU3BI.

2. [Ind mosryueHNs paspellleHns Ha IpoBeeHNe KIMHIUECKOTO MCCIeJ0BaHN JeKapCTBEHHOTO
mperapara OIS MEIUIMHCKOTO IIPMMEHEeHNS 3afBUTENb IIPENCTaBIsgeT B yIIOJIHOMOUEHHBIN
(enepanbHbIl OpraH UCIOTHUTEIBHON BIACTIL:

1) sagBleHMe O BbIJaue paspellleHNs Ha IPOBeNeHMe KIMHIYECKOrO NCCIeTOBAHMSI
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa AJI MeJUIMHCKOTO IPMMeHEHN;

2) KoImuy JOKyMEHTOB, IIOATBEP)KAAIOLINX YIUIATY OCYJapCTBEHHOI IIOIIUINHEI 33 IPOBeeHIe
9TMUECKOI 3KCIIePTU3bI, SKCIEPTU3bl NOKYMEHTOB Ha JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar MJIsd IOTydeHUs
paspelleHMs Ha IIpoBeJeHMe KIMHIMYECKOTO JICCIeNOBAHMsA JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa i
MeIULIMHCKOTO IIPMMEHEHNs, 3a BbIAAUy paspelleHys Ha IIpoBefeHNe KIMHIUEeCKOTO MCCIeTOBaHMS
JIEKApCTBEHHOTO IIperapaTa M MEAMUMHCKOTO IIpMMEHEeHNs, 3a IIpOBefJeHNe SKCIIepPTU3BI
TOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBINI IIperaparT Ui IIOJNy4eHMs paspellleHUs Ha IIpOBeJeHue
MEKIYHApOJHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KIMHMYECKOTO JMCCIIENOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara ajIs
MeIMLIMHCKOTO IIpMMeHeHMs, 3a BbIJauy paspelleHMs Ha IpOBeIeHME MeKIyHApOIHOIO
MHOTOL[EHTPOBOTO KJIMHMYECKOT'0 MCCIENOBAHMS JIEKApCTBEHHOIO IIpeliapaTta MJISI MeIMUIIMHCKOTO
IIpMMEHEHNs, 3a IIPOBeJeHNe STIYECKOI IKCIIePTU3BI, IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB Ha JI€KapCTBEHHBII
mperapar s IOJIy4YeHMs paspellleHMs Ha IIpOBefileHUe IIOCTPeTMCTPALMOHHOTO KIMHUYECKOTO
JICCIIe{OBAHV JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara JJIi MeAMITHCKOTO IpYMeHeHMs, 33 BbIIauy paspelleHnsI
Ha IIpOBefleHMe ITOCTPErMCTPALMOHHOTO KIMHIYECKOTO IUCCIeJOBAHNS JIEKAPCTBEHHOTrO IIperapara
IV MEQUIMHCKOTO INPMMEHEHMs, MIM II0 COOCTBEHHON MHMIMATMBE yKa3aHHble NOKYMEHTHI. B
clydae HeIpe[CTaBIeHNUs 3asBUTE]eM yKasaHHBIX TOKYMEHTOB YIIOJHOMOYEHHSBIN (egepanbHblil
OpraH MCIIOJIHUTEJIBHOI BJIACTM IIpoBepseT (akT yIUIATBI T'OCYHApCTBEHHON IIOIUIMHBI C
ucronb3oBaHMeM WHpopMaruym o006 yIlaTe TOCYZApCTBEHHON IIOIUIMHBI, COAEp)Kalleiica B
T'ocynapcrBeHHOI MHPOPMALIMOHHOI CICTEMe O TOCYAapCTBEHHBIX I MYyHMIMIIAIBHBIX IIATEXaX, Ha
OCHOBAHUM IIPeCTABIECHHBIX 3assBUTEIEM KOINUII JOKYMEHTOB;

3) NPOTOKOJ KIMHUYECKOTO JCCIEeJOBAaHMA JIEKapCTBEHHOIO IIperapata IS MeRMIIHCKOTO
IIpMMEHEHN;

4) GpoLIIOPY MCCIeqOBAaTeNS;

5) MHPOPMAILVIOHHBIIT JMCTOK ITALVIEHTa;

6) cBemeHusA 00 OIBITe PAaGOTHI MCCIEOBATENell II0 COOTBETCTBYIOIINMM CIEIAIbHOCTAM U UX
OIIbITe paboTHI II0 IIPOBEAEHUIO KIMHNYECKUX MCCIIeTOBAHMIL;

7) cBemeHMA O MEQULMHCKMX OPraHM3ALMAX, B KOTOPBIX IIpeAIIOJIaraeTcs IIpoBedeHIe
KJIMHIYECKOTO MCCIIe{OBaHN JIeKapCTBEHHOTO IIperapara A MeQUIMHCKOrO IpuMeHeHNs (II0JIHOoe
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M COKpallleHHOe HaMMeHOBaHU, OpTaHM3alMOHHO-IIpaBoBas ¢GopMa, MeCTO HAXOKIOEHMS U MeCTO
OCYIIeCTBIEHUS OedTesbHOCTM, TelnedoH, Tenedakc, ampec 3JIEKTPOHHOI IIOUTHI  KaKTOIl
MeIULIMHCKOI OPraHU3aLn);

8) cBemeHMS O TPENIIONAraeMbIX CpPOKaX IIPOBENEHUS KIMHUYECKOTO MCCIIENOBAHMS
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Jjf MeJUIIMHCKOT'0 IIpUMeHeHN ;

9) KOIMI0 KOTOBOpa 00A3aTENBHOIO CTPAXOBAHMS, 3aKIOUEHHOTO B COOTBETCTBUY C TUIIOBBIMU
mpaBuiamMy 00sS3aTeIPHOTO CTPAaXOBaHUSA, C YKa3aHMEM IIpefesIbHOVM UMCIEHHOCTU IAlIeHTOB,
YUaCTBYIOIIMX B KIMHMYECKOM JMCCJIEIOBAHMUM JI€KAPCTBEHHOrO IIperapara Ijf MeOUIMHCKOIo
NIpUMeHEeHNS;

10) mHpOpMALINIO O COCTABE JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara sk MeIUIIMHCKOTO IpUMeHeHMs;

11) [OKYMEHT, COCTAaBJIEHHBINI IPOM3BOJUTENEM JIEKAPCTBEHHOrO  IIpermapara s
MEAUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNUs U COIep)KalliMii IIoKasaTely (XapaKTepUCTUKM), a TaKKe CBEIEHUS O
JIEKApCTBEHHOM IIpeliapaTe IJsg MEOUIMHCKOIO IIpMMEHEeHMUs, IPOM3BEOAEHHOM I IIPOBEIeHN
KIMHIYECKNX JICCIIeJOBAHIIII;

12) KOIMIO JMLIEH3UN Ha IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB B CIyUae, eCIy IIPOU3BOLCTBO
JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara ocyluecTsigeTcsa B Poccutickoit ®emepanuy, miayM KONMIO 3aKIIOUEHUST O
COOTBETCTBUM TIPOM3BOMUTEN JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara TpeOOBAHWSIM IPABII HAJJIEKALLEN
IIPOM3BOACTBEHHON IIPaKTMKY, BBIJAHHOI'0O KOMIIETEHTHBIM YIIOJJHOMOUYEHHBIM OpPIaHOM CTpaHBI
IIPOM3BOANUTENS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara.

3. B cpok, He IpeBBIIIAIOIINIT IATH pabOUMX MHEN CO MHS IPUHATUS YKa3aHHOTO B IyHKTe 1
YacTy 2 HACTOSIIel CTaTbM 3asgBiI€HUS ¥ HEOOXOAUMBIX TOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUEHHBIT
¢benepanbHbI OpraH MCIIOTHUTEIBHO BIACTH:

1) DOpOBOOAMT MPOBEPKY IMOJIHOTHI ¥ [JOCTOBEPHOCTM CBENEHMII, COMEP)KAIMXCA B
IIpefCTaBIeHHBIX 3agBUTENIeM JOKyMEHTax;

2) IpUHMMaeT pelIeHre O IPOBeIeHNN IKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB ISl ITOJyUeH!sT paspereHns
Ha IIpoBeJeHNe KIMHUUECKOTO ICCIefOBaHMUSA JIEKAPCTBEHHOIO IIpemnapara Ijiaf MeIUIIMHCKOTO
MIpUMEHEHUs U STUUYECKO SKCIIEPTU3BI M 00 OTKa3e B IIPOBeJEeHNUN yKa3aHHBIX SKCIIEPTI3;

3) yBemomuisieT B 9JIEKTPOHHOI (opMe miam Ha OyMaKHOM HOCUTEJE 3asBUTENSA O MPUHATOM
pelreHny 6O B Cayvyae IPUHATHS pelileHns o0 0TKase TakkKe ¢ yKasaHueM IIPUUNH TaKOro 0TKa3a;

4) IOArOTABJIMBAET ¥ HAIPABIsSeT B SKCIIEPTHOE yUupe)KOeHMe 11 COBET II0 ITUKe 3ajaHue Ha
IIpoBeJeHNe COOTBETCTBYIOIINX IKCIIEPTUS.

4. B ciyuae BBISBIIEHNUSI HEIIOIHOTHI U (MJI¥) HEJOCTOBEPHOCTY MH(POpMAaLINIL, COIep Kaleiics B
peaCcTaBIe€HHbBIX 3asgBUTEIEM JIOKyMeHTax, YIIOJIHOMOYEHHBI dbenepaTbHbIIT opraH
JICTIOJTHUTENIBHOI BJIACTY HAIMPABJISET 3agBUTENI0 3alpPOC 00 YTOUHEHWUM YKa3aHHON MHQPOpPMAIINI.
JJaHHBIN 3aIlpoc MOXKeT OBITh IlepefJaH YIIOJIHOMOUEHHOMY IIPENCTABUTEINI0 3asBUTENS JIMYHO IIOT
pACIIVICKy, HaIpaBJIeH II0 IIOuTe 3aKasHBIM IIMCbMOM IUIM IlepefaH B 3JIEKTPOHHON ¢dopMe IO
TEeJIEKOMMYHUKAUMIOHHBIM KaHajaM CB43U. B ciaydyae HampaBieHHUs OaHHOIO 3aIpoca IIO IIoUTe
3aKa3sHBIM INCBMOM OH CUUTAETCHA IOJYUEHHBIM IIO MCTEUEHUM LIeCTM OHeN C JaThl HallpaBJIeHUA
3aKa3HOr0 IMChbMa. 3asgBUTeNb 00s3aH IpefCcTaBUTh OTBET Ha 3alpoC YIIOJTHOMOUEHHOTO
¢denepanpHOro oprata MCIOJIHNUTEIBHON BIACTU B CPOK, He IIPEBBIIIAIOIINIL NeBIHOCTa pabounx mTHell
co mHA ero noixyueHus. Cpok, YKasaHHBIN B YacTU 3 HACTOSAIIE CTAThW, IPUOCTAHABIMBAETCS CO THSI
HaIpaBJeHNs 3asBUTENI0 3aIpoca YyIIOJTHOMOUEHHOTo (emepatbHOTO OpraHa MCIOJTHUTEIbHOI
BJIACTU JIO JHS IIOJIyUEHUS UM COOTBETCTBYIOILIETO OTBETA U He YUNUTBHIBAETCSA IIPU MCUMCIEHUU CpOKa
NPUHATUS yIOJIHOMOUEHHBIM (dedepaabHbIM OpPraHOM UCIIOJHUTENBbHON BIIACTY pELIeHUd O
NIPOBeNEeHNN 3KCIEePTU3bl MOKYMEHTOB AJII MOJy4YeHMs pas3pelleHNs Ha IIpoBefeHNe KINHUUECKOTO
MccIIeloBaHM JeKapCTBEHHOTO IIpelapara g MeAMIMHCKOro IpMMeHEeHU.

5. OcHoBaHMEM IS OTKasa B IIPOBENEHUM IKCIEPTU3bl TOKYMEHTOB [UIS IIONyUeHMS
paspellleHNs Ha IPOBeJeHME KIMHUUECKOI'O0 MCCIeJ0BaHNA JIEKApCTBEHHOrO IIpernapara mJid
MEAMLUMHCKOTO IpMMEHEHUS M 3TUUYECKON 3KCIEepTU3Bl SBJSeTCd IIpefcTaBiIeHUe TOKyMEHTOB,
NpeyCMOTPEHHBIX UaCThI0 2 HACTOSIIEN CTAThY, B HEIIOJIHOM 00beMe, HellpeCTaBIeHIe 3asBUTEIeM
B YCTAaHOBJIEHHBINI CpOK OTBeTa Ha YKa3aHHBII B YacTyu 4 HacTOAIEN CcTaTbM 3aIpoc
YIIOJTHOMOYEHHOTO  (elepalibHOr0 OpraHa MCIIOJHUTENBHOM BiacTH JmubO OTCYTCTBME B
MpefcTaBJIeHHBIX NOKYMEHTAaX MCUEPIBIBAIOIIETrO IlepeyHs HeoOXomuMmol uHoOpMAIuyM WK
napopManuy, KoTopas TOJDKHA ObITh OTpakeHa B HMX, a TaKXKe OTCYTCTBUe MHGOpMAIIuI,
MOATBEp)KAAroIIell (akT yIIaTel TOCYJapCTBEHHO IOIUIMHBI 3a IIPOBEJEHNUE 3TIUECKOIl
9KCIIEPTU3BI, IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB Ha JIEKApPCTBEHHBIN IIpelapar [Jid IoIydYeHNs paspellleHnsd Ha
OpoBeJeHNEe KIMHNUECKOIO0 JCCIEeNOBaHMA JIEKAapCTBEHHOrO IIpenapara i MeIUUMHCKOro
NIpUMeHeHN)s, 32 BbIJady paspelleHNsa Ha IIpoBefeHNe KINHIYECKOTro VCCIeI0BaHNS JIeKapCTBEHHOTO
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mpenapara IS MEOMUMHCKOTO IIPMMEHEHMsd, 3a IIPOBENeHME ISKCIEepTU3bl OOKyYMEHTOB Ha
JIEKapCTBE€HHBINI IIpelapaT MAJjsd IOJy4dYeHNs paspelleHNs Ha IPOBeNeHlMe MeXIyHapOogHOTO
MHOTOLIEHTPOBOI'O KJIMHUYECKOTO MCCIENOBaHMUA JIEKAPCTBEHHOTO IIpemnapara I MEeIULIMTHCKOTO
INpUMMEHEHNs, 3a BbIAauy paspelleHNs Ha IPOBEAEHIME MEXIYHAPOAHOTO MHOTOLIEHTPOBOIO
KJIVHUYECKOTO ICCIeNOBaHNd JIEKAPCTBEHHOrO IIpeliapaTa AJsS MEOVIMHCKOIO IIpUMMEHEHNd, 3a
IpOBeJEHNE ITUUYECKON SKCIEePTU3BI, 3KCIEPTU3bl HOKyMEHTOB Ha JIEKApCTBEHHBIN IIpemnapar i
IOJyUYEeHNd paspellieHNsd Ha IIPOBEeAEHME IIOCTPETVCTPALMOHHOTO KIMHUYECKOIO JICCIEOOBaHNS
JIEKApCTBEHHOIO IIpelapaTra Uid MEeOMUMHCKOro IIPMMEHEHNsd, 3a Bblady paspelleHns Ha
poBeAeHNe MMOCTPETUCTPALIOHHOIO KIMHNUECKOTO MCCIeN0BaHNA JIEKAPCTBEHHOIO IIpeliapara s
MEOUIIMHCKOTO IIpUMEHEHU .

6. IlpoBemeHme 3KCIepTM3bl OOKYMEHTOB MJI IIOJyUeHMS paspellleHNs Ha IpoBeJeHUe
KJIVHIYECKOTO JCCIeNOBaHMsA JIEKAPCTBEHHOIO IIpelnapara [UId MEOMUMHCKOTO IIPUMEHEHUSI U
STUUECKON SKCIIEPTU3bI, COCTABJIEHUE KOMIICCUEN SKCIIEPTOB ¥ COBETOM IIO ITUKE 3aKIIOUEHUII O
BO3MOXHOCTU JUIM HEBO3MOXXHOCTM IIPOBENEHNMS TAaKOTO KIMHUYECKOTO MCCIEeNOBAaHUA U
HaIlpaBJIeHIEe STUX 3aKIIOUeHUII B YIIOJTHOMOUYEHHBI (efepanbHbIil OpraH MCIIOMHUTENbHOI BIACTA
OCYIIIECTBJIIIOTCA B CpPOK, He IIPEBBIIIAIONINII TPMUALATA paboumx [HEN €O QqHA IIOJNyUeHMs
9KCIIEPTHBIM YyUpeXIeHIMeM 3afaHNs YIOJHOMOYEHHOro ¢emepaJbHOr0 OpraHa WCIIOJHUTEIHHOI
BJIACTH C NIPIJIOKEHMEM OOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B IYHKTax 3, 4, 10 n 11 yacTy 2 HACTOSAIIEN CTaTbH,
J COBETOM IO TMKE 3aJaHMs YIIOJTHOMOUEHHOTO ¢emepasbHOr0 OpraHa MCIOJIHUTEIBHON BIACTI C
IpUI0XKEHNEM NOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IIYHKTax 3 - 6, 8 1 9 yacTy 2 HaCTOAIIEN CTaThU.

7. B cpok, He IpeBBIIAOIINII IATY pabounx QHEN CO THA MONydYeHNUs 3aKII0UeHNUIT, YKa3aHHbIX
B YAacTM 6 HACTOSIIEI CTAThM, YIIOJTHOMOUYEHHBIN (efepalbHblil OpraH MCIIOIHUTEIbHON BIACTI:

1) ocyImecTBIsSET OLIEHKY IIOCTYIMBIINX 3aKIIOUEHWUI [ OIpefeNeHNs MX COOTBETCTBUST
3alaHNAM Ha IIPpOBeeHME COOTBETCTBYIOIINIX SKCIIEPTU3;

2) mpMHUMaeT pellleHne O BbIJaue paspelleHus Ha IpoBeqeHUe KIMHIUYECKOTO MCCIeTOBAHIS
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara I MeJUUVHCKOTO IpUMeHeHUs MM 00 OTKase B BbIfaue yKasaHHOTO
paspelleHus;

3) BbImaer paspellleHme Ha IPOBedeHUE KIMHUUECKOTO WCCIENOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mpemapara [ MeOMIIMHCKOTO IIpMMeHEHWUs WM pellleHne o0 OTKase B BbIgaue YKa3aHHOTO
paspelleHua ¢ yKasaHMeM IIPUYMH OTKas3a.

8. OcHoBaHUMeM [ OTKasa B BbIJaue paspelleHMs Ha I[IpPOoBeAeHNe KIVHUUECKOTO
JICCIIENOBAaHNS JIEKAPCTBEHHOIrO IIpemnapara AJf MEOMILVHCKOTO IIPVMMEHEHNs ABIAETCI Halu4due
3aKIII0UEeHUA KOMICCUM SKCIIEPTOB JUIN 3aKIIOUEHNA COBETA II0 3TUKE O HEBO3MOKHOCTU IIPOBEIEHUA
KJIMHIYECKOTO MCCIEeNOBAaHMA JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapara MJId MEeOULMHCKOro IIpUMEHEHUd IO
pesyJibTaTaM NPOBEIEHHBIX SKCIIEPTNU3, IPEyCMOTPEHHBIX YaCTBI0 6 HACTOSAIIEN CTAThIL.

9. Perrenue 06 oTkase B IIpOBeIEeHNI SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB IJIs IOJYUEHNs paspelIeHys Ha
IIpoBeNeHNEe KIMHIMYECKOTO MCCIEeNOBaHUA JIEKApCTBEHHOIO IIpernapara MUid MEeIULMHCKOTO
IpUMMEHEHN M 3TUUYECKOM 3KCIEpPTU3bl M B BbIgade paspellleHud Ha IIPOBENEHNE KIMHUYECKOTO
UCCIIENOBAaHNUSI JIEKAPCTBEHHOTO IIpellapata Mg MeOULIMHCKOTO IIPMMEHEHUS MOXKET OBITh
00’kaJI0BaHO B IIOPSIAKE, yCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAaTelIscTBOM Poccuiickoir Penmeparium.

Crarps 39.1. Otmueckas sKcIiepTusa
(BBemena demepaapbHbIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

1. OrTmueckadg B3KcIepTM3a IPOBOANUTICA COBETOM IIO ITUKe, CO3MaHHBIM B IIOpAIKE,
YCTQHOBJIEHHOM YIIOJHOMOUEHHBIM (efepalbHbIM OpraHOM JMCIIOJIHMUTEIBHONM BJIACTM, B LEJIX
BBIOAUM 3aKIOUeHUs 00 ITUUECKONl OOOCHOBAHHOCTM BO3MOKHOCTM IIPOBENEHUS KIMHUUECKOTO
JICCIIeJIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIperapara i MeIUIIMHCKOTO IPMMeHeH .

2. DKcmepraMy coBeTa II0 3TMKE MOTYT OBITh IIPEeICTaBUTENNM METMUIMHCKMX OpTaHM3aLuii,
HayuHBIX OpraHmM3aluii, o0Opa3oBaTeJIbHbIX OpPTaHM3aLMIl BBICIIEr0 OOpa3oBaHMSI, a TaKKe
MpeCTAaBUTENN OOIIECTBEHHBIX OPTaHM3aLUIl, PEIUTMO3HBIX OPraHM3alUil U CPENCTB MAacCOBOIT
napopmanum. [laHHBIE OSKCIEPTHI He MOJDKHBI HaXOMMUTHCS B KaKOM-IMOO 3aBUCUMOCTYU OT
pa3paboTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX IIpEIapaToB M MOPYTUX JHUIl, 3aMHTEPECOBAHHBIX B pe3yJIbTaTax
3TUUECKOII IKCIIEPTU3HI.

3. Ommara yciyr 3KCHEpPTOB COBETa IIO 3TMKE OCYIIEeCTBJIZeTCd Ha OCHOBAaHNUM [OrOBOpa,
3aKTIOUEHHOTO MEXIy YIIOJHOMOUEHHBIM (elepalbHbIM OpPraHOM JVICIIOJIHUTEIBHON BIIACTH,
KOTOPBIM CO3[aH COBET IT0 3TUKE, ¥ SKCIEPTOM COBETA II0 ITUKE, 3a CUeT OIKETHBIX aCCUTHOBAHUI,
NpeyCMOTPEHHBIX YIOJIHOMOUEHHOMY ¢erepalbHOMY OpraHy MCIIOJIHUTENHHOM BIACTH, KOTOPHIM
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CO3[aH COBET II0 3TUKe, B (efepatbHOM OIOMKeTe Ha COOTBETCTBYIOIMIT rof Ha obeclieueHMe ero
IeATeJIBbHOCTI, B pasMepax, yCTaHOBIeHHBIX [IpaBurenscTBoM Poccuiickoit Pepepanym.

4. DKCIIepTHI COBETAa II0 3TUKE HECyT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBMM C 3aKOHOHATEIbCTBOM
Poccuiickoit Penepariyn.

5. CoctaB coBeTa II0 3TMKe, IOJIOKeHMEe 00 3TOM COBeTe, IOPSANOK €ro MAesTeIbHOCTH,
TpeGoBaHMA K KBATM(UKALUN M OIBITY PabOTHI II0 SKCIIEPTHOIN OLleHKe HAayUHBIX, MEIUIIMHCKUX I
3TUUECKNX ACIEKTOB KIMHIYECKUX JICCIIeJOBAHUII JIEKAPCTBEHHBIX IIpEINapaToB IS MeAVIHCKOTO
NIpUMeHeHNd, IIpeAbABIIgeMble K 3KCIIEpTaM COBETa II0 3TUKe, IIOPAIOK OpTaHM3alMM U IPOBeeHNU
3TUYECKOI IKCIIepTU3bl, GopMa 3aKITIOUEHNs COBETA 110 ITUKE YCTAHABIMBAKOTCSA yIIOJIHOMOUEHHBIM
demepanpHBIM OpraHOM WCIOJIHUTEIBHON BiacTM. YMCIO IpencTaBUTENel  MeIUIIMHCKUX
OpraHmM3alil He MOKeT IIPEeBBIIIATD IIOJIOBMHY OT OOIIEro Yycia SKCIEPTOB COBETA IO STHKE.

6. ndopmarnusa o cocraBe coBeTa IIO 3TMKe, IJIaHAX €ro pabOThI M TEeKyIell AesaTeIbHOCTI
pasmeraercs Ha OQUIMATBHOM CaliTe YIIOJHOMOUEHHOro (emepaIbHOr0 OpraHa MCIIONIHUTENIBHOI
BiacTu B cetu "VIHTepHET" B yCTAaHOBJIEHHOM MM IIOPSIKE.

Cratea  40. HpOBeJleHI/Ie KIVMHNYECKOTO MCCIEAOBAHNA JIEKAPCTBEHHOTO IIp€IlapaTa OJId
MEOUMIMHCKOI'O IIPMMEHEHUA

1. PykoBomuTerb MeVMIIMHCKON OpraHM3aly, KOTopas IIPOBOAUT KIMHIYECKOEe JMICCIIeJOBaHe
JIEKQpCTBEHHOTO IIperapara JUIi MEOULMHCKOIO IIpMMEHeHMs, Ha3HauaeT MCCIIedoBaTels,
OTBETCTBEHHOTO 3a IIPOBECHNE TAKOTO JCCIeNOBAHMS M JMMEIOIIEro JedyeOHYI0 CIIeHVaTbHOCTb,
COOTBETCTBYIOINYIO IIPOBOAVIMOMY KJIMHIYECKOMY MCCJIEIOBAaHNMIO JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara, co
cTa)keM paboThI IO IPOTpaMMaM KIMHIUECKNX MCCIeTOBAHMII JIeKapCTBEHHBIX NIPEapaToB He MeHee
yeM TpM Trojia M II0 €ro IpeyIoKeHMI0O HasHayaeT COMCCIIeoBaTeNlell M3 Yucia Bpaueil 3Tolt
MEIUIIMHCKOJ OpraHM3aIuy.

(B pex. PemepanpHoro 3akona or 22.12.2014 N 429-93)

2. UccnepoBarenp OCyILIECTBISIET BBIOOP MMALIMEHTOB, KOTOPBIE 10 MEIUIIMHCKUM IIOKA3aHUSIM
MOTYT OBITH IIPUBJIEUEHBI K yUACTUIO B KIMHUUYECKOM MCCIeTOBAHUN JIEKAaPCTBEHHOTO IIperiapara Ijis
MEeRMIIMHCKOTO IPMMeHEeHNA.

3. HUccnemoBarenp ¥ COMCCIIENOBATeNNM [MOJDKHBI OBITh O3HAKOMJIEHBI C pe3yJIbTaTaMU
MOKJIVMHUYECKOTO MCCIENOBaHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBa, COAepKalUuMucs B Oporriope
JICCIIeOBaTeNsd, IIPOEKTOM IIPOTOKOJIA KIMHIYECKOTO JICCIeNOBaHNA JIeKapCTBEHHOrO IIperapaTa i
MEeQUUMHCKOTO IIpUMMEHEHUs, pa3paboTaHHBIM pa3pabOTUMKOM JIeKapCTBEHHOIO IIpelrapara WK
VHBIM IOPUOVYECKMM JIMIIOM, IIpMBJIEKaeMBIM K OpraHM3aluy IPOBefeHMS KIMHUYECKOTO
JCCIeNOBaHUSA JIEKapCTBEHHOTO IIperapara [Uif MeOWUIVHCKOTO IIpMMEHEeHWd, ¥ JIpyTUMHU
MarepuajlaMy TaKOTO JICCIIeOBAaHM.

3.1. PykoBomuTens MeQUITMHCKON OpraHU3aIuy B CPOK, He IIPEBBIIIAIOIINIL TpeX pabounx gHeit
CO [HI Hayvala IIPOBeleHUs KIMHNUECKOIO WCCJIeJOBaHMS JIEKAPCTBEHHOro IIperaparta IS
MEeIOULIMHCKOTO IpMMeHeHus, coofraer 00 3TOM B YIIOJIHOMOYEHHBIN (enepanbHbIl opraH
JICTIOJIHUTENBHOJ BJIACTY, BBIAABIINII paspellleHle Ha IIPOBEEHME TaKOIo JCCIeNOBaHUI, II0
yCTaHOBJIEHHOIT UM (opme.

(gactp 3.1 BBemena emepanbHbIM 3aKOHOM OT 29.11.2010 N 313-D3)

4. OpraHm3sanumy, OCyIIeCTBISIONME OPTaHM3aNI0 IIPOBEIeHNs KIMHNYECKOro MCCIIeI0OBAaHN
JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapara [JIi MEeIMUIIMHCKOro INpMMEHEHMs M yKasaHHble B dacTy 3 craTby 38
Hacrosmero PenepanbHOrO 3aKOHA, B CiIydae HEOOXOOMMOCTY BHECEHVS WM3MEHEHUIT B IIPOTOKOJ
KJIMHIYECKOTO JICCJIEOBAaHMA JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara g MEIWIIMHCKOTO IIpMMEHEHUS
coo011a0T 006 3TOM B YIIOJTHOMOYEHHBII (benepanLHLIﬂ OpraH JCIIOJIHUTEJIbHOI BJIACTY, BbIOABIIINI
paspelileHne Ha IIPOBeJEHNEe TAKOTO MCCIIeOBAHNS, II0 YCTAHOBIEHHOI UM GopMe.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 11.10.2010 N 271-93)

4.1. Popma cooOiieHMUsT O BHECEHUM M3MEHEHNI B IIPOTOKOJ KIMHMUYECKOTO MCCIeNOBaHU
JIEKApCTBEHHOTO IIperapara i MeAUIMHCKOTO IpUMEHEHUs M[OJDKHA COIepKaTh ClenyIoluye
CBEJIEHII:

1) HamMeHOBaHMe, WAEeHTM()UKAUMOHHBINI HOMEp M JaTa IPOTOKOJNA KJIMHUUECKOTO
VICCIIeTOBAHIIS;

2) mara BHeCEeHUs M3MEHEHUIT B IPOTOKOJ KIMHUUECKOTO UCCIIEOBAHIS;

3) HaMMEeHOBaHIEe I MECTO HAXOKIEHIS 3asBUTEIS;

4) HaMMeHOBaHMe OPTaHU3ALNY, IPUBIEUEHHON pa3paboTUNKOM JIeKapCTBEHHOTO IIperapara K
OpraHmM3aIuy MPOBeIeHNs KINHNUECKOTO MCCIeqoBaHms (Ipy HATMUNN);
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5) HaMMEHOBaHMS M MeCTa HaXO)KIEHUS MEeVIMHCKIAX OpraHM3annii, B KOTOPBIX IPOBOIVTCS
KJIVTHIYECKOE JCCIIeJOBaHIE;

6) mara BbIZAuM paspelleHNus Ha IpOBefeHNe KIMHUYECKOrO MCCIEeNOBAHUSA M HOMEDP 3TOTO
paspelieHns;

7) M3MeHeHNsI, BHOCUMBIE B IIPOTOKOJI KIMHIUECKOTO MICCIeTOBAHMS.

(uactp 4.1 BBeeHa PemepanbHbIM 3aKoHOM 0T 11.10.2010 N 271-D3)

5. B cpok, He NpeBBIIIAIOIINIT TPUALATY paOboUMX JHEI cO THS IOJNyUYeHNs YKasaHHOTO B UaCTU
4 HacToOsIIel CTAaTBY COOOIIEHMNS, YIIOJIHOMOUEHHEIN (efepanbHbIll OpTaH MCIIONIHUTEIBHON BIACTH
paccMaTpuBaeT 3TO cooblieHNe B yCTAHOBJIEHHOM UM IODINKe M IPUHNIMAeT pellleHue O BHeCEHUN
U3MEHEHNUII B IIPOTOKOJ KJIMHMYECKOIO MCCIeNOBaHUA JIEKapCTBEHHOrO IIpellapaTa JId
MEeIUILIMHCKOTO NpMMeHeHMs Wiy o0 OoTKase BO BHECEHMM TaKux M3MeHeHuit. IIpu paccMmorpenunu
COOOIIIeHNsT O HeOOXOAMMOCT) BHECEHNS M3MeHEeHMiI B IIPOTOKOJ KJIMHNIUECKOTO JCCIeTOBaHVII
JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara [ MeIMIMHCKOTO IPUMMEHEHUS B LEJNAX OLEHKNM O00OCHOBAHHOCTU
npejajaraeMbIX M3MEHEHUI U OIpefeseHId CTelleH) pICKa I NalMeHTOB, IPMHYMAIINX yJacTye
B KIMHNYECKUX JVICCIETOBAHMSIX, YIIOMHOMOUEHHBIM (peqepanbHbIM OpTaHOM MCIIOJHUTEIbHOI
BJIACTY MOTYT IIPUBJIEKATHCS SKCIIEPTHI COBETA II0 STUKE.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

6. Knumangeckoe mccienoBaHne JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa AJIgd MeAMLMHCKOTOo IpUMEHEeHNI
MO)XeT OBITh IPMOCTAHOBJIEHO MM IIPEeKpallleHO, ecay B IIpollecce ero IIpoBefeHuUs OOHapysKeHa
OTIaCHOCTb JJIf >KM3HU, 3JOPOBbS ITAI[MEHTOB. B ciyuae BO3HMKHOBEHMS OITACHOCTM MJIS SKU3HI,
370pOBbd IAIVMIEHTA, YYACTBYIOIIErO B KIMHIYECKOM JICCIIENOBAHNIL JIEKAPCTBEHHOrO IIperapaTra i
MEeIUILIMHCKOTO IIPYMEHEHNs, MCCIeqoBaTeIu 00s3aHbl IpoNHGOPMUPOBATh 00 3TOM PYKOBOIMUTEII
MEeIMUMHCKON OpraHM3alMy M OpraHM3alMIo, IIOJYYUBLIYIO paspelleHNe YIIOJIHOMOUYEHHOTO
denepanpHOro opraHa WCIOJTHUTEIHHON BJIACTM HA OPTaHU3ALNI0 IPOBENEHUST KIMHUYECKOTO
JCCIIeloOBaHMd JIEKAapCTBEHHOTO IIpemnapara. PemreHme o HIpUMOCTaHOBIEHUM KIMHUYECKOTO
JCCIIeOBAHMA JIEKapCTBEHHOTO IIpemapara Id MEOVIMHCKOIO IIPVMMEHEHNd IPUHMMAIOT
PYKOBOOUTENb MEAUIUHCKON opraHmsaumu u (WIM) OpraHmsanus, IOJyUMBIIAA paspelIeHue
YIIOJTHOMOYEHHOTO (pefiepaIbHOr0 OpraHa JICIIOJHUTENBHOI BJIACTY Ha OPTaHM3AII0 IIPOBEIEHNS
KJIMHUYECKOTO JCCIeNOBaHMsA JIEKAPCTBEHHOIO IIpellapaTa IS MEOUIHCKOTO IIPMMEHEHU,
pellleHre O IpeKpaIl[eHNy TaKOro MCCIeNOBAaHMSI IPUHUMAET YIIOJTHOMOUYEHHBIN (emepaabHbIil
OpraH MCIIOJHUTEJIBHON BJIACTY Ha OCHOBAHMM COOOIIEHNS B IIMCBMEHHOJ (opMe PYKOBOAUTENI
MEOVIMHCKOJ OpraHM3almuy WIM OpraHu3alysd, IIOJy4MBIIAsg pa3pelleHle YIOJHOMOYEHHOIO
denepanpHOro opraHa WCIOTHUTEIBHON BJIACTM HA OPTraHU3ALNI0 IIPOBeNeHNUT KIMHUYECKOTO
JCCIIeOBaHNA JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara AJj18 MeAMLIMHCKOT0 IPUMeHeHN .

7. B cpok, He IIpeBBILIAIONINII AT pabounx MHEe co THS 3aBepLICHNS, IPIOCTAHOBICHYS MU
IpeKpallleHusa KIMHNYECKOro MCCIeNOBaHMUA JIEKApCTBEHHOro IIpemapara MAJjf MeIMLMHCKOIO
nprMeHeH!s, COo0IeHe 06 3TOM HAIIPABJISIETCS OPraHM3alMSIMIL, YKA3aHHBIMM B YacTu 3 cTaThu 38
Hacrosmero PemepasbHOrO 3aKOHA, B YIIOJIHOMOYEHHBIN (efepanbHBIl OpraH MCIIOJTHUTENBHOI
BJIACTMU II0 YCTAHOBIEHHOI UM dopMe.

8. ®opma cOOOIIeHNsT O 3aBepLIEHNM, IIPMOCTAHOBIEHNY WINM IIPEKpallleHNM KIMHUUECKOTO
JICCIIEN0BAaHN JIEKAPCTBEHHOrO IIpenapara AJjs MEIMIMHCKOro IIPUMEHEHN JOJKHA COIEpKaTh:

1) wmHpOpManMIO O MEOUIIMHCKON OpraHm3alyy IIM MeOMLVHCKUIX OpraHmM3alusx,
MpPOBOAVBIINX TAaHHOE MCCIIETOBaHIE;

2) onmcaHue JaHHOTO UCCIeT0BaHI;

3) manHble uccienoBaTess (paMuIus, UMs, OTUECTBO, MECTO paboThl, 3aHMMaeMasi TOJKHOCTB,
CIeIMaJIbHOCTb, CT&X paboThl IO IIporpaMMaM KIMHUYECKUX MCCIEIOBAHMII JIeKApCTBEHHBIX
IpenaparoB, I€peYeHb KIMHNUYECKNX MCCIeJOBaHMI JIEKapCTBEHHBIX IIPENlapaToOB, B KOTOPBIX OH
NprHUMAJ yuacTue (Ieproabl yUacTus) B KauecTBe MCCIIeOBATENS WIIN COUCCIIELOBATEN);

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 11.10.2010 N 271-93)

4) pesynbraT HAHHOTO MCCIENOBaHWUs (3aBepIlleHNe, MPUOCTAHOBJIEHNE WM IIpeKpallleHue
MAaHHOTO JCCJIENOBaHMUs C yKa3aHMEM MX IPUYMH ¥ BIUSHUSI Ha OLIEHKY ero pe3yJIbTaTOB, OOLIYIO
OLIEHKY PMCKa ¥ OKMJAEeMOJ II0JIb3bl OT IPMMEHEHM MCCIeqyeMOro JIEKApCTBEHHOrO IIperapara, a
TaKXKe IIpeJIiosaraeMple qalbHeIINe qeiCTBI).

8.1. Ilpu BeIgBneHUU ¢emepaabHbIM OpPraHOM MCIIOIHMUTEIBHON BJIACTI, OCYILLECTBIISIOLINM
GYHKIMM IO KOHTPOJIIO M Han30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHNS, HaPYLICHMII IPAaBUJI HaJJIeKallei
KJIVTHIYECKOI IIPaKTUKI IIpY IMPOBENEHNI KIVHIYECKOIO JICCIEI0BaHNA JeKapCTBEHHOTO Mperapara,
BIMSAIOIINX Ha IIOJHOTY U (MJIM) JOCTOBEPHOCTh MAHHOTO KJIMHUYECKOTO MCCIIeNOBaHMS, yKa3aHHbII
demepanpHBINL OpraH  MCIIONHUTENBHON  BJIACTM  IIPUOCTAHABIWBAET IPOBEJEHME TAHHOIO
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KINHUUYECKOTO MCCIeNOBAaHMA I BBIHOCUT MEOUIIMHCKON OpraHM3alMM, B KOTOPOIM IIPOBOAMUTCH
JAHHOe KIMHUUECKoe JICCIefOoBaHMe, IIpearycanmue o0 yCTpaHeHNUN BBISBIEHHBIX HapylreHuil. [Ipn
HeyCTpaHEeHMI MeONIIMHCKOIl opraHmu3alMell BBIABJIEHHBIX HapyLIeHU} B YCTAHOBJIEHHBIN B
NIpeNVICAaHNY CPOK YKa3aHHBIN (enepaybHbIl OpTraH VICIIOJTHUTEIBHO BIACTI IIPUHUMAET pellleHue
0 TIpeKpalleHUM IIpoBefeHUS KIMHNUECKOTO JCCJIEeNOBaHMUS JIeKapCTBEHHOrOo IIpelrapara U
HaIpaBJiIieT B (peJepaslbHBII OpPraH MCIIOJHUTENBHON BJIACTY, OCYILLECTBIIAIOIINMII (QYHKIUU IIO
BBIpabOTKe M peann3anyy FoCyJapCTBEHHOI IOJINTUKY ¥ HOPMATUBHO-IIPABOBOMY PeTyJIMPOBAHUIO B
cepe 3apaBoOXpaHEHNS, 3aKIIOUEHNE O BBIIBICHNY IIPY IIPOBENCHNUM MAHHOTO KIMHUYECKOTO
MccaefoBaHUsA HapyLIeHMII MpaBWl HajjesKallell KIMHIYEeCKOW IMPaKTUKM [JId IPUHATUA pelleHNs
00 OTMeHe paspellleHNs Ha OpraHU3ALVIO IIPOBeJeHNI TaHHOTO KIMHUYECKOTO MCCIIeTOBaHNUS C JAThI
NPUHATUSA PelleHNUs O IPUOCTAHOBIECHNUN IIPOBeAeHU KIMHIYIECKOTO VCCIeI0BAHNS JIeKapCTBEHHOTO
Ipernapara.

(uactp 8.1 B pen. PenepansHoro 3akoHa ot 13.07.2015 N 241-D3)

9. VmomHOMOYeHHBIT (efepaNibHBIl OpPraH WCIOJHUTENBHOI BJIACTH OIyOJIUKOBBIBAET W
pasmerjaer Ha cBoeM oduLMaIbHOM caiiTe B ceTu 'MHTepHeT" cooOIlifeHNe O 3aBeplIeHNN,
NIPMOCTAaHOBJIECHUY MY MpeKpallleHNY KIMHUUECKOTO MCCIeOBaHNs JIeKapCTBEHHOI'O IIpelapara ajs
MEIVIMHCKOTO NPUMEHEHNs B CPOK, He MPEeBBIIIAOIINIL AT pabouux JHEN CO THS ero IOJIyUeHNns,
B YCTAHOBJIEHHOM UM IIOpSTIKE.

10. YIIOJTHOMOUYEHHBIT (eepalbHbIil OpraH MCIOTHUTEIBHON BJIACTY OCYLLECTBJISET BeIeHIe
peecTpa McciemoBaresielf, IPOBONAINMX MM IPOBOAMBIUNX KJIMHMYECKUE MCCIeTOBaHUS
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB IJI1 MEOUIIMHCKOIO NPUMEHEHNTd, B COOTBETCTBUM C YTBEP:KAECHHBIMU
MM IpaBUIaMU M pasMelllaeT €ro Ha cBoeM oduimanbHOM caiite B ceTu "VHTepHer" B
YCTAQHOBJIEHHOM VM IIODSAIKe. YKas3aHHBIN peecTp COXEpKUT MH(popMaumi, IpedyCMOTPEHHYIO
IIVHKTOM 3 yacTy 8 HaCTOSIIEe CTaThI.

11. Otuer o pesyabpTaTax KIMHMYECKOTO MCCIENOBAaHUSA JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara s
MeAMUIMHCKOTO IIpMMEHEHMs COCTaBJIfAeTCs oOpraHmsanuell, yKa3aHHON B uacTu 3 craTbu 38
Hacrogmero QemepalbHOro 3aKOHAa, Ha OCHOBaHMM 3aKIIOUEHUIT MeIVUMHCKUX OpraHM3aluii,
IIPOBOAMBIINX 3TO NCCJIEJOBaHNE, U IPEACTaBIsSeTCS B YIIOJHOMOUYEHHBIN (eaepalIbHbIl OpraH
MCIIOJTHUTENIBHOM BJIACTU, BBINABIINI paspelleHNe Ha IIpoBefeHNe 3TOTO MCCIIeJoBaHUs, B CPOK, He
MIPeBBILIAIOINNI TpeX MecsleB CO NIHSA ero 3aBeplIeHNs, IPUOCTAHOBJIEHUS WJIN IIpeKpalleHusd, B
MOpSLIKe, YCTAHOBJIECHHOM yIIOJIHOMOUEHHBIM (elepaJbHbIM OPTaHOM MCIIOJHMUTEJBHON BIIACTIL.

12. HapymieHue mpaBumiI Haaje)kallleil KIMHUYECKON NMPaKTUKY, GanbcuUKanms pesysIbTaToB
KJIMHNYECKOTO JCCIIeOBaHNA JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara IJf MeOULMHCKOTo IIpMMeHEeHMI BJIEKYT
3a co00JT OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBUY C 3aKOHOAATeIbcTBOM Poccuiickoit Pemepanmim.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

13. Ilpum mnpoBemeHMM KIMHUUECKOTO ICCIENOBaHMUSA JIEKAPCTBEHHOIO IIpelapara i
MeIVIMHCKOTO IIpIMeHeHNs JOIyCKaeTcs 3a00p y MalMeHTOB OMOIOTMYeCKIX MaTeprayioB (00pasiel
OMOJIOTYECKMX SKMAKOCTENl, TKaHell, CeKpPeTOB U IIPOAYKTOB JKM3HEAeSTeIbHOCTYM UeJIOBeKa,
¢M3MONIOTMYeCKNX U TIATOJOTUYUECKMUX BBIAEJIeHNUIT, Ma3KOB, COCKOOOB, CMBIBOB, MUKPOOPTaHI3MOB,
OMOIICUITHBINI MaTepual) [ ux usydeHus B Poccuiickort Pemepanum u (miam) 3a npeperaMmu
Poccuiickoit Peneparimm.

(B pen. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-D3)

14. Ilopanok BBo3a B Poccuiickyto ®enepariuio n BeIBo3a 3a mpefeinsl Poccuiickoit enepariunu
OMOJIOTMYECKMX MaTepuajoB, IIOJYUEHHBIX IIpM IIPOBENE€HMM KIMHUUYECKOTO MCCIIeTOBAHMUS
JIEKApCTBEHHOI'O IIpelapara Ijid MEOMUMHCKOTO NpUMEHeHIUd, ycTaHaBiamBaeTcsa IIpaBurenbcTBOM
Poccuiickoit Pepepariumn.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

Cratea 41. IIOI‘OBOP O IIPpOBEACHNN KIMHMYECKOTO JMCCIENOBAHNA JICKAPCTBEHHOTO IIpE€IlapaTa
AJIA MEAVINMHCKOTO IIPVIMEHEHNA

1. Kinuanyeckoe mcciaemoBaHue JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa I MeIULVHCKOTO IpMMeHeHUS
NPOBOAMTCI B COOTBETCTBMM C JOTOBOPOM O IIPOBEHEHMM KIMHUYECKOTO MCCIIEeOBAHMA
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapara s MeIMIMHCKOTO IIPMMEHEHNs, 3aKII0UaeMbIM MeXAy OpraHu3almelt,
MOJIYYUBIIEH paspelleHye YIIOJHOMOUYEHHOIO (efepalbHOr0 OpraHa JCIIOJHMTENBHOI BJIACTY Ha
OpraHM3aIMi0  IIPOBEJEeHNMA  TaKOTO  MCCIeNOBAaHMA, M  MEAMIIMHCKON  OpraHm3almer,
OCYILEeCTBIISIONIEN IIPoBeieHIIe TAaKOT'0 UCCIIeJOBaHMs.

2. JloroBop o mpoBemeHMM KIMHMUECKOTO JCCIENOBAaHUS JEKapCTBEHHOIro IIperapara s
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MEIMIIMHCKOTO IPMMEHEH JOJDKEH COIepsKaTh:

1) yCcI0BUS U CPOKM IIPOBEIEHMsSI JTAHHOTO MCCIIeTOBAHIIS;

2) ompepeneHne OOIIENl CTOMMOCTI IIPOTPAMMBI JAHHOTO MCCIENOBAHUSA C YKa3aHMEM CyMMEI,
MIpexHa3HAYAIOLIEIICs IS BBIILIAT MICCIIEIOBATEINSIM, COVCCIIEIOBATEIISIM;

3) ompenmeneHume QOpMBI IIpeACTABIEHMUST pe3yJbTATOB [AaHHOTO  WMCCIENOBAHMS B
YIIOJTHOMOUEHHBIN (efepaTbHbIl OPraH MCIIOTHUTETHHO BIACTIL.

Crarpa 42. ®PuuaHcoBoe obecmeueHye KIMHIYECKOTO uccienoBanmMAa  JIEKaApCTBEHHOI'O
IIperapara Ajd MEAMIIMHCKOTO IIPMMEHEHNA

dyHaHCOBOe ofecrieueHre KINHNYECKOTO MCCIeNOBaHUs JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapara [is
MeIULIHCKOTO IIPUMEHEHMsI OCYLIECTBIISIETCS 3a CUeT:

1) cpencTs demepanbHOTO GIOIKETA;

2) CpeiCcTB OpraHM3alVii, IOJYyUMBIINX paspellleHue Ha OpraHM3aluio IPOBENEHMs TaHHOTO
UICCIIeIOBAHMSI, B COOTBETCTBUY C YCJIOBUSIMU JOTOBOPA O €r0 IPOBEIeHNI;

3) MHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccutickoit Penepaliny NCTOUHUKOB.

Crarpsa 43. [IpaBa manmeHTOB, YUaCTBYIOINNX B KIMHWYECKOM JCCIETOBAHUU JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara s MeJUIINMHCKOT'O IIpUMeHEeHNS

1. YuacTme maIMeHTOB B KIMHMYECKOM JICCIEOBAaHMM JIEKApCTBEHHOIO IIperapara st
MEAUIVHCKOTO IPUMEHEHS SIBISETCS JOOPOBOJIBHBIM.

2. ITaumeHT MM €ro 3aKOHHBIN IPENCTABUTEND NOJDKEH ObITh MHAOOPMUPOBAH B IMMCHMEHHOI
dopwme:

1) 0 JleKapCTBEHHOM IIperapare s MeIUIMHCKOTO IPUMEHEHNs 1 CYLIHOCTY KIMHIUECKOIo
VICCIIEJOBAHISI 9TOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara;

2) o 0e30macCHOCTM JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara [Ii MEeTUIMHCKOr0 IPUMEHEHUsA, €ero
oxxmmaemMoii 3¢ HeKTUBHOCTY 1 CTEIIEHN PUCKA IS MalMEeHTa;

3) 06 yClnoBuAX ydyacTus HalVieHTa B KIMHUUYECKOM JICCIIeJOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara
IUIS. MEIVILHCKOTO IIPUMEHEHIS;

4) 0 UeaM WIN UENSX ¥ MPOMOLKUTENBHOCTY KIMHIYECKOTO MCCIENOBAHMUSA JIEKAPCTBEHHOTO
rperapaTa [Jisi MeAVIMHCKOTO IIpUMeHeHIIS;

5) 0 meiCTBUAX IAlMeHTa B CJIydyae HeNpeOBUOEHHBIX 3((eKTOB BIUSHUSI JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara st MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEeHNs Ha COCTOSTHIIE €T0 3M0POBbS;

6) 00 yCII0BusIX 00513aTEJIBHOTO CTPAaXOBAHNIS JKM3HI, 3M0POBBS ITALVIEHTa;

7) 0 rapaHTUAX KOH(QMOEHIMATBHOCTYM YYaCTUS I[alMeHTa B KIMHIYECKOM NCCJIeJOBAHUN
JIEKApCTBEHHOTO IIpernapara A MeUIIMHCKOTO IIPUMeHEH .

3. HobpoBombHOE coryacue TanueHTa Ha ydacTue B KIMHUYECKOM UCCIIEIOBAHUN
JIEKapCTBEHHOIO IIperapara s MeJUIIMHCKOTO IPUMEHEHVS ITOATBEP)KAAETCS ero IMOAICHI0 VN
ITOJIMNCHIO €r0 3aKOHHOTO IIPeCTABUTEN Ha MHPOPMAIMOHHOM JIMCTKE IaleHTa.

4. TlarmeHT MiIM €ro 3aKOHHBIN IIPENCTABUTENh MMeeT IPABO OTKA3aTbCs OT yYacTUs B
KIMHUYECKOM WCCIEMOBAHUN JIEKAPCTBEHHOTO IIperaparta i MEeIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUs Ha
J06O0IT CTaI IPOBEIEHNS TAKOTO MCCIIEeNOBAHIS.

5. IlpoBemeHme KIMHMYECKOTO MCCIENOBAHMUA JIEKAPCTBEHHOrO IIperiapara sl MeIULITHCKOTO
IpUMeHeHUs: C ydacTueM B KauecTBe IIAI[VIEHTOB MeTell MOIyCKaeTcs TOJBKO C COIJIacus B
IUCbMEHHO (opMe WX PpOAUTENeli, yChbIHOBMTeneil. [leT MOIyT paccMaTpuBaThCsi B KauecTBe
MOTEHI[MANBHBIX HAI[MIEHTOB TAKOTO MCCJIETOBAHMS, TOJBKO €CIIM ero IpoBefeHye HeoOXOMMMO I
YKpeIUIeHUs 3MOPOBh HeTeil MIN MPOPIIaKTUKY MHPEKIMOHHBIX 3a00JIeBAaHMIT B TETCKOM BO3PAacTe
nubo ecny IeJbI0 TAaKOTO JICCIEeNOBaHMs SIBISETCS IOJIyYeHNe MaHHBIX O HaVUIyYIlleil JO3MpPOBKe
JIEKapCTBEHHOIO IIpelapara AJIs JiedeHus aereil. B aTux ciyuasx TakoMy MCCIeJOBaHUIO IOJDKHO
MpeAIIeCTBOBATh KIMHUUECKOE VCCIAENOBaHME JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara s MeTUIIHCKOTO
NpUMeHEHNsT Ha COBEPIIEHHOJETHUX TPAKIAHAX, 32 UCKIIOUEHUEM CIyUaeB, €CIU MCCIENyeMBbIit
JIeKapCTBEHHBIN IperapaTr sl MeIUILIMHCKOTO MPUMEHEHNUs IpeJHasHAueH MCKIIOUNTENbHO IS
JICIIOJIb30BAHNS HECOBEPIIEHHOJIETHIMY TPKIaHAMI.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.10.2014 N 313-3)

6. 3amperriaercs IIpoBefeHMe KIMHIYECKOTO JICCIEeJOBaHMs JIEKAPCTBEHHOrO IIperapara s
MeIUUMHCKOTO IIPUMeHEHNs ¢ yUaCTIeM B KaueCTBe IaI[eHTOB:

1) meTei-CcMpOT U HeTell, OCTaBLINXCH 6e3 IMolleueHns poguTeen;
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2) JKEHIUH B Iepuoj OepeMeHHOCTH, >KEHIIVH B IIepUOR TPYAHOTO BCKapMJIMBAHUSI, 3a
VICKJIIOUEHMEM CIIY4YaeB, €CJIM IPOBOAMUTCH KIMHIUECKOE MCCIeNoBaHNe JIEKapCTBEHHOTO IIperapara,
IpeHa3SHAUeHHOTO [ YyKa3aHHBIX  JKEHIIUH, IIpM YCIOBUYM HEOOXOAMMOCTY IIONyUeHNI
nHbOpMAaIMM TOJBKO BO BpeMs IPOBEJEHMS COOTBETCTBYIOINMX KJIMHWUYECKUX WCCIENOBAHUII I
IIPUHATUA BCeX HEOOXOAUMBIX Mep IO MCKIIOUEHMIO PUCKa HAaHeCeHMs Bpena JKeHIIVHe B IIepUON
OepeMeHHOCTH, )KeHILNHEe B IIePIOJ IPYIHOTO BCKapMJIMBAHNS, IUIONY I PeOeHKY;

3) BOGHHOCNY’KAaIlMX, 32 MCKJIIOUEHMEM CJIydaeB IPOBEJeHNS KIMHUYECKOTO MCCIIeJOBAHMUI
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara, CIIeHMaIbHO paspabOTaHHOIO I IPUMEHEHMS B yCIOBMAX BOEHHBIX
IeJICTBUII, UYpe3BBIYAHBIX CUTyalMil, NMPOGUIAKTUKU M JleueHMs 3a0oJieBaHUII M IIOpaKeHMUII,
IIOJIyUeHHBIX B pesyJbTaTe BO3MEVCTBUSA HeOJIArompUATHBIX XUMMUECKUX, OMOJIOTMUECKUX,
pamManyMoHHBIX ¢akTopoB. KimHIYeckoe ymccieqoBaHMe TAaKOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara MOKeT
NPOBOAMUTHCA C ydyacTMEM B KaueCcTBe IIALMIEHTOB BOEHHOCHIYXKallMX, 3a MCKJIIYEHUEM
BOEHHOCJY>KAaIllMX, IPOXOMAIINX BOEHHYIO CIykK0y IO IpU3BIBY, C COONIONEHMEM TpeOOBaHMUIA,
YCTaHOBJIEHHBIX HacTOAIUM PefepalbHBIM 3aKOHOM B OTHOIIEHNY I'PaXKAaHCKUX JINLI;

4) COTPYIHUKOB IIPaBOOXPAHUTEIBHBIX OPTaHOB;

5) nw, OTOBIBAIOIMX HAaKa3aHMe B MeCTaX JIMIIeHNS CBOOOBI, a TAKXKe JINL, HAXOIIIIUXCI IO
CTpa)Kell B CIeACTBEHHBIX U30JIATOpPAX.

7. [omyckaeTcs NpOBefeHME KIMHIMYECKOTO JCCIENOBaHUA JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara i
MEeIVIMHCKOTO IIpUMEHEeHNUs, IpefHasHAYeHHOro VIS JIeueHMs IICUXMUYeCKUX 3ab0JeBaHMIL, C
ydJacTueM B KauecTBe IAIMEHTOB JIMI C IICUXMUYECKUMMMU 3a00JieBaHUSAMM, IIPU3HAHHBIX
HeeeCIIOCOOHBIMM B IIODPANKEe, YCTAaHOBIEHHOM 3aKOHOMATeNbCTBOM Poccuiickoit Pemeparum.
Knunugeckoe uccienoBaHme JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa B 3TOM cJIydae IPOBOAMTCA IPM HaIMUNI
coriacus B IUCbMEHHOI (hopMe 3aKOHHBIX IIpeICTaBUTENIel yKa3aHHBIX JINLI.

Cratpss 44. OOs3aTesbHOE CTpaxOBaHMe JKM3HMU, 3IOOPOBbS IalMeHTa, YUYaCTBYIOIETO B
KINHUUYECKOM MCCIIeJOBaHUY JeKapCTBEHHOTO IIpernapara Ajisd MeIUMUMHCKOTO IpUMeHeHN

(B pen. PemepanbHOro 3akona or 29.11.2010 N 313-03)

1. OpraHmsanus, IOJy4YMBIIAs paspellleHle Ha OpTaHM3alMIoO IIpOBEeNeHMA KIMHIYECKOTO
JICCIIeIoBaHMA JIEKapCTBEHHOTO IIperapara uId MeIMIMHCKOTO IpMMeHeHNsd, o0sg3aHa B KadecTBe
CTpaxoBaTejs CTPAXoBaThb PMUCK IPUUYMHEHNA Bpefa >KM3HU, 3[J0POBBIO IAllleHTa B pe3yJbTare
NpoBedeHNs KIMHMUECKOTO MCCIefOBaHNUA JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa Mg MeOULIMHCKOI'O
IIpUMEHEeHNs 3a CBOJ CUeT ITyTeM 3aKJII0UYEeHVs JOTOBOpa 00513aTeIbHOIO CTPAXOBAHII.

2. OObeKkTOM 0043aTEILHOTO CTPAXOBaHMUA fABJIAETCI MMYILECTBEHHBINI IMHTepec IIAIlMeHTa,
CBSI3aHHBINI C IpMYMHEHNEM Bpela €ro >KU3HM WM S3JOpOBBI0O B pe3yJibTaTe IIPOBENEHMN
KJIMHIYECKOT0 Jccaed0BaHM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa Mg MeAMUIMHCKOTO IpMMeHeHN .

3. CTpaxoBBIM CJIy4yaeM II0 JOTOBOPY 00s3aTelbHOTO CTPAXOBAHUS SBISETCS CMEpPTh ITallMeHTa
WM yXyJIIeHNe ero 3[0pOBbs, B TOM YNCJIe BIeKyllee 3a co00il yCTaHOBJIEHNE MHBAINMIHOCTH, IIPU
HaJIVM4MY TNPUYNHHO-CIEJCTBEHHON CBSI3M MEXKAy HACTYIUIEHMEM I3TOr0 COOBITHSA M YydacTUeM
NalMeHTa B KIMHNYECKOM MCCIIeOBaHNUY JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

4. Tpe6oBaHMA O BO3MEIIEHNMN Bpela, HPUYMHEHHOrO >KM3HM JUIM 3OPOBBIO ITALVMEHTA,
NpeIbABIAIOTCA B TEUeHNMEe CPOKOB JMCKOBOII  TABHOCTM, YCTAHOBJIEHHBIX TIpakKZaHCKUM
3aKOHOIATeJbCTBOM.

5. Pasmep cTpaxoBoif BEIILIATHI ITO JOTOBOPY 003aTeILHOTO CTPAXOBAHMUSA COCTABIIAET:

1) B cIydae cMepTH MaleHTa ABa MUJUIMOHA py06irell Ha KaKO0ro Mal[iieHTa, y4acTBOBABILIETO B
KJIMHNYECKOM JCCIIeIOBaHNUI JeKapCTBEHHOI'O IIperapara;

2) Ipu yXyAIIeHNN 3{0OPOBbs MallIeHTa:

a) TOBJIEKIIeM 3a COOOIl YCTAaHOBJIEHME VHBAINMIHOCTU I IpyIIBI, OOMH MIUIIMOH IATBCOT
TRICAY pyOsiell Ha KaXAOro IIALMEHTa, YyYacTBOBABIIEr0 B KIMHMUYECKOM MCCIIETOBaHUN
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

0) moBiekIIeM 3a c00O0J yCTaHOBIEHMEe MHBAIMAHOCTY II TpyIIbl, OOMH MIULIMOH pyOieil Ha
Ka)K[IOTO ITallMieHTa, YUYaCTBOBABIIEro B KIMHIYECKOM JICCIeNOBaHNI JeKapCTBEHHOIO IIpelapara;

B) IIOBJIEKILIEM 3a c000¥ ycTaHOBIeHMe MHBATUAHOCTY III Tpymmsl, maTbcoT ThICAY pyOiell Ha
Ka)K[I0T0 ITallMI€HTa, YYaCTBOBABIIEr0 B KIMHIYECKOM JICCIENOBaHNUI JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara;

I) He MOBJIEKIIIeM 3a CO0O0JI YCTaHOBJIEHMS MHBAIMTHOCTY, He Gojiee ueM TPIICTa ThICAY pyo6ureit
Ha KaKJIOTO IalllfeHTa, YYaCTBOBABILIEro B KIMHUYECKOM JCCIeNOBaHUY JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara,
MCXONA M3 HOPMATUBOB, OTpPaKaIOIIMX XapaKTep M CTeleHb IIOBpeXAEeHUd 3H0pOBbd, a TaKxke
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daxkTMUeck IOHECEHHBIX IALIIEHTOM pAacXOMAOB, BBISBAHHBIX IIOBpPEXOEHNMEM 3J0pOBbi, Ha
MeIULINHCKYIO TIOMOIIb, IIPUoOpeTeHNe JeKapCTBEHHBIX IIpeIaparos.
(mm. "r" B pex. PemepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 N 429-03)

6. Yrpatun cuiy ¢ 1 mronsg 2015 roga. - PenmepanbHblil 3akoH oT 22.12.2014 N 429-03.

7. Cpok moroBopa 00si3aTeIBHOTO CTPaxOBaHMs He MOXKET ObITh MeHee, YeM CpPOK IIPOBeJeHIs
KIIMHIYECKOT0 MCCIeJOBaHNs JIEKapCTBEHHOTO IIperapara.

8. YcioBus porosopa o0s3aTeIBHOTO CTPAaXOBAaHM#A, B TOM YICJIe CTPAaXOBble TapUdbI II0
00513aTeJIbHOMY CTPaXOBaHUIO, ITepeueHb HeOOXOAUMBIX TOKYMEHTOB ISl OCYLLECTBICHNSI CTPAXOBOIL
BBIILIATHI, ITOPSAOK YCTAHOBJIEHMs CTpaxoBaTeseM MHAMBUAYaTIbHOIO MAEHTM(UKAIIMOHHOIO KOja
[alyeHTa, IOpSfOK WH(POPMUPOBAHMUS CTpaxoBaTelleM CTPAxXOBIMKAa O IIPUBJIEYEHHBIX K
KIMHIYECKOMY MCCIEeJOBAHUIO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara MAjIs MEeIVUIMHCKOTO IpUMMEeHEHUI
maIyeHTax, IOpAA0K YILIAThl CTPAXOBOIL IPeMUN, TOPANOK pealns3ali OIpefeeHHbIX HACTOSAIIIM
denmepaIbHBIM 3aKOHOM U ApYrUMMH (efepaJbHbIMIU 3aKOHAMU IIpaB ¥ OOS3aHHOCTEN CTOPOH IIO
JOTOBOPY 00sI3aTEJIPHOTO CTpAaxoBaHMSA, a TakKe HOPMATUBBI, OTpaKalollllle XapaKTep M CTelleHb
ITOBPEXAEHNS 30POBbSI, yCTAHABIMBAIOTCSI TUIIOBBIMIL IPABUIAMIL 003aTeIBHOIO CTPAXOBAHUI.

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 22.12.2014 N 429-93)

9. B ciayyae mNpuUMHEHMs Bpefa JKM3HM IIAIVIEHTA, YYaCTBOBABIIETO B KJIMHIYECKOM
UCCIIeOBaHNUY JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa, BBITOJOIPMOOpeTaTeIMI II0 JOTOBOPY 00S3aTelIbHOTO
CTpaxOBaHMUs SBIAIOTCI TpakiaHe, MMeIOIVe IIPaBO Ha BO3MeIeHNe Bpeda B Cilydae CMepTH
KOpMIJIbLIa B COOTBETCTBUN C TPAXJAHCKMM 3aKOHOIATENbCTBOM, IIPU OTCYTCTBUU TaKMUX IPaKAaH -
pomMTeNM, CyNpyr, AT YyMepIIero IalMeHTa, y4acTBOBABIIEr0 B KIMHIYECKOM MCCIeTOBaHII
JIEKApCTBEHHOTO IIperapara, B CJlydae CMepTM Ial[MeHTa, yYacTBOBABIIEIO B KIMHUYECKOM
JICCIIeIOBAaHNN JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa M He MMEBIIero caMOCTOSTEIbHOIO HOXO0Ja, - TpaKaaHe,
Ha JDKAVBEHNM KOTOPBIX OH HAaXOAWJICSA, B OTHOLUIEHMM BO3MeILeHMs pPacXofoB Ha IorpebeHIe
MaIyeHTa, yJacTBOBABIIETO B KJIMHMUYECKOM MCCIEJOBAHUI JIEKApCTBEHHOIO IIperapara, - JIAILO,
ITOHECIIIee TaKye PacXombl.

10. CrpaxoBas BBbIIIaTa B CYET BO3MEIEHMS Bpefa, NPUUMHEHHOTO >KM3HM ITallMEeHTa,
yYacTBOBABIIErO B KIMHIYECKOM MCCIIeTOBAHNUY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa, pacipenesseTcs MeKIy
BBITOIOIIpMOOpeTaTeSIMI IIPOIIOPIMIOHATBHO UX KOJIMYECTBY B PABHBIX JOJISIX.

11. Ilpm HacTyIIeHMM CTPaxOBOTO CJIydYas IALVIEHT, Y4YacTBOBABIUMII B KIMHUYECKOM
UCCIeOBaHUY  JIEKApCTBEHHOTO  IIperapara,  BBITONOIpMoOpeTaTelb  BIIpaBe  IPeLBIBUTH
HEIIOCPEeICTBEHHO CTPaxOBILMKY TpeOOBaHME O BO3MEIeHNUM IpuUYMHeHHoro Bpema. CrpaxoBas
BBIILIATa OCYILECTBIISETCS CTPAaxOBIMKOM B TeUYEeHME TPUALATU [HEN CO [HSA IpeCcTaBIeHI
HeOOXOAUMBIX  JTOKYMEHTOB. IlammeHT, y4acTBOBaBIINMII B  KJIMHWUYECKOM  JMCCJIEJOBaHII
JIEKApCTBEHHOTO IIpelapaTa, MM BBITOJONpIOOpeTaTesib 00s3aH COOOIUMUTH CTPAXOBILIUKY IS
OCYIIeCTBJICHMSI CTPaxOBOJl BBIILIATHI MHIVBUAYAJIbHBIN MAEHTU(UKALVOHHBIN KO IIalMeHTa,
YCTAQHOBJICHHBII ~CTpaxoBaTeJleM B COOTBETCTBMU C THUIIOBBIMIM IPABWIAMIK  00S3aTEIBHOTO
CTpaxoBaHU.

12. lo mosHOrO oOIpefesieHNs pasMepa IIOAJIEKAIleT0 BO3MEIeHUI0 Bpefga CTPAXOBIIUK II0
3asABJIEHMIO TTAlMI€HTa, YUAaCTBOBABIIIErO B KIMHIUECKOM MCCIEeJOBAaHIN JIEKApCTBEHHOIO IIperapara,
WIM  3adBJIEHMIO BBITOJONpHMOOpeTaresss BIpaBe OCYIIECTBATh YacThb CTPAXOBOJV  BBIILIATEHI,
COOTBETCTBYIOIIYIO0 (PaKTIUECKN OIIpeeJIeHHON YacTy IIPUYMHEHHOTO Bpeaa.

13. CrpaxoBas BBIIZIATA B COOTBETCTBUM C JOrOBOPOM 0O0s3aTEJIBHOTO CTPaXOBaHIS
OCYIIECTBIISIETCST He3aBUCUMO OT BBIILIAT, IPMUMTAIOLIMKCS 110 APYTUM BIUAAM CTPAXOBAHUI.

14. He pomyckaeTcs ydyacTie IAI[ieHTa B IIPOBEICHMM KIMHMYECKOTO MCCIETOBAHIMSA
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa Ipy OTCYTCTBUM HOTOBOpA 00S3aTeIbHOIO CTPAXOBAHUA.

15. KoHTposib 3a WCIIOJIHEHMEM OpraHM3alMell, IOJyUYMBIIell paspelleHre Ha OpPTaHU3AIVIo
IIpOBefeHMs KJIMHUYECKOTO MCCIeNOBAaHUS JIeKAPCTBEHHOIO IIperapara I MeIUIMHCKOTO
IIpUMEHEeHN!s, yCTAHOBJIEHHOI HACTOAIIell cTaTbell 0O0sS3aHHOCTM IO 00S3aTeIbHOMY CTPaxOBaHMIO
KMSHI, 3MOpOBbS IAI[MEHTa, yYaCTBYIOIIEro (y4acTBOBABIIEr0) B KIMHNYECKOM MCCIIeJOBAHUI
JIeKapCTBEHHOTO  IIpeliapaTa, OCYIIECTBISETCS  YIIOJIHOMOYEHHBIM  (eJepalbHBIM  OpPraHOM
VICIIOJIHUTEJIBHO BJIACTM, BBINABIINM paspellleHNe Ha IPOBeNeHMe KIMHIYECKUX JCCIIeJOBAHMI
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB I MeAULIMHCKOTO IIpIMeHEeHs.

I'masa 8. IPON3BOJACTBO 1 MAPKMPOBKA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJACTB

Crarss 45. IIpousBoACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB


consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F0B95916BE1293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E39AAD60N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F04949A69E7293F86DD830A6087DF65C031A3590ECBE49AAD69N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E59FAD6BN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F0B95916BE1293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E39AAD60N
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E59FAD6AN
consultantplus://offline/ref=ED8F8EDECB7820D570C2B19C5B8B047D5F059E9F65E6293F86DD830A6087DF65C031A3590EC9E59FAD68N

1. IIpoM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IOJDKHO COOTBETCTBOBATH TPeOOBAHMAM IIPABIUI
HaJJIe)KaIlell IIPOM3BOACTBEHHO IPAKTUKM, YTBEPKIEHHBIM YIIOJHOMOYEHHBIM (emepalbHbIM
OpraHOM  JNCIIONHUTeJIbHOV  BiacT. OcoOeHHOCTM  Ilepexofa  IIPOM3BOACTBA  OTHENIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB K MX IIPOM3BOJCTBY B COOTBETCTBMM C TPeOOBAHMAMM IIPaBUJI HaJJIeKalleli
TIpOM3BOACTBEHHON MPaKTUKM ycTaHaBiuBaroTcsa [IpaBurenscrBoM Pocemiickoit ®enmeparinu. Beigaua
3aKJIIIOYEHNMII O COOTBETCTBMM IIPOM3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TpeOOBAaHMAM IIPABILI
HaJJIeXallell IIPOM3BOACTBEHHON MPAKTUKI OCYILIECTBIAETCA IO pe3ysibTaTaM MHCIEKTHPOBAHNS
TIPOM3BOANTENEN JIEKAaPCTBEHHBIX CPENCTB B MOPANKe, ycTaHOBIeHHOM llpaBuTenbctBoM Poccuiickoii
deneparyu. Pazmep miaThl 3a BeIAauy 3aKJIIOUEHNSA O COOTBETCTBUU IIPOM3BOANTEN JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB TpeGOBAaHMSAM IIPAaBMJI HAJJIeXallleil IIPOM3BOACTBEHHOI IIPAKTUKM YyCTaHABINBACTCS
IIpaButensctBoM Poccuiickoit ®eneparum. Ilopanok opraHu3anuy ¥ IpOBeIeHN MHCIEKTMPOBAHNS
IIPOM3BOJUTEIE]l JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB HAa COOTBETCTBME TPeOOBAHMAM IIpaBIII HaJJIeKallei
NIpOM3BOACTBEHHOI IIPAaKTUKN ycTaHaBauBaercs IIpaButensctBoM Poceniickoit ®enepartmi.

(B pen. PemepanbHbIX 3aKOHOB OT 25.06.2012 N 93-®3, or 22.10.2014 N 313-P3, ot 22.12.2014 N 429-33)

2. IlpomsBoncTBO J€KapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickoii Pemepanuy OCyIeCTBIAETCI
NpOM3BOAUTENAMM  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPEeACTB, MMEOINMMM  JMIEH3UI0 Ha  IIPOM3BOICTBO
JIeKapCTBEHHBIX cpejcTB. IloATBep)KaeHMe COOTBETCTBUS JMIleH3MaTa IIpaBMJIaM HaJJlesKallei
TIPOM3BOACTBEHHOI IIPAKTUKN OCYILECTBIAETCI B paMKaX JIMIEH3MOHHOTO KOHTPOJA B COOTBETCTBUN
c 3aKoHomaTelnbcTBOM Poccmiickoit Pemepaumy ¢ ydeToM OcoOeHHOCTeVI, YKa3aHHBIX B dacTu 1
HaCTOSIIEeN CTaTbI.

(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.10.2014 N 313-P3, o1 22.12.2014 N 429-93)

3. IIpom3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB OCYIIECTBIAETCA C COOJIONEeHMEeM TpeOOBaHMIL
NIPOMBIIUIEHHOTO  perjlaMeHTa, KOTOpBI  yTBepKOaeTcd  pPYyKOBOOAUTeJIEM  IIPOM3BOAUTENS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB M BKJIIOYaeT B ce0s IlepedeHb JCIIONb3yeMbIX (hapMaleBTUIeCKIX
cyOCTaHLMII M BCIIOMOTATeIbHBIX BEIeCTB C yKa3aHMEM KOJIMUeCTBAa Ka’KJOro M3 HUX, HaHHBIE 00
UCIIOIB3yeMOM 000pyZOBaHNUM, OIMCaHUE TEXHOJIOTMUECKOTo IIpoIiecca ¥ MeTO0B KOHTPOJIS Ha BCeX
JTalax IpoM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

4. IIpy IpOM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB MCIIONB3YIOTCH (papMaleBTIUecKIe CyOCTaHIIN,
BKJIIOUEHHBIE B TOCYJapCTBEHHBII peecTp JIeKapCTBEHHBIX CpEeACTB, 3a MCKIIOUeHMEM
dapManeBTYEeCKNX CYOCTaHLNII, MIPOM3BOAUMBIX IJISA IPOBeJeHNUA KIMHUYECKUX MCCIeNOBAHUIT 1
muis aKcnopra. K mporeccy nmponssBozcTBa papMaleBTIUeCKo CyOCTaHIMM OTHOCATCSA JII00bIe CTaguu
TE€XHOJIOTMYECKOTO IIPOIECCa, ITO3BOJIAIONINE IIONYUYNUTh TOTOBBIMI IIPOAYKT, COOTBETCTBYIOLLINIL
TpeGoBaHMUAM (apMaKOIeTHOM CTaTblM, B TOM umciIe QepMeHTaUMs, SKCTPAaKUWs, OYNCTKA,
BBIJleJIEHNIe, IIepeKpUCTaI3allls, BbICYIIINBaHMe, I3MeJIbUeHIe.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)

4.1. IlepeueHp JNeKapCTBEHHBIX IIpeNapaTOB OJId MEIMIMHCKOTO IPMMEHEHNA, B OTHOIIECHNN
KOTOPBIX YCTAQHABJIMBAIOTCI TpeOoBaHNUSI K 0OBEMy Taphl, yIIaKOBKE U KOMIUIEKTHOCTHU, IlepeueHb
JIEKQpCTBEHHBIX IIpellapaToB [ BeTepMHApPHOTO IIpMMEHEHUs, B OTHOLIEHMM KOTOPBIX
yCTaHaBIMBAIOTCA TPeOOBaHMA K oOBEMy Taphl, a TakKe TpeOOBaHMA K 00BbeMy Tapbl, YIIaKOBKe I
KOMILIEKTHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB IS MEIOVIMHCKOTO IpUMeHeHNH, TpeOOBaHMUI K
00beMy Tapbl JIEKApCTBEHHBIX IIPEllapaToB IS BETEPMHAPHOIO IIPUMMEHEHMs OIpeelIaioTCs
COOTBETCTBYIOIIIVIMI YIIOJTHOMOUEHHBIMM (efepabHBIMI OpTaHAMM VCIOJTHUTENBHON BIACTM B
nopsaake, ycraHoBiaeHHoOM IIpaBurenscrBoM Poccuiickoit ®emepanum.

(gactb 4.1 B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 14.12.2015 N 374-93)

5. 3ampenraercs IIPOM3BOCTBO:

1) JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, He BKIIOUEHHBIX B TOCYHAPCTBEHHBINI peecTp JeKapCTBEHHBIX
CPEeJCTB, 32 UCKIIOUeHNEM JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPOM3BOAMMBIX I IpOBeAeHUs KIMHIIECKIX
MCccIeTOBaHUIT M AJI 9KCIIOPTA;

2) banbcuduuMpPOBaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

3) JIeKapCTBEHHBIX CPECTB 0e3 JIMIIEH3UN Ha IIPOM3BOACTBO JeKapPCTBEHHBIX CPEICTB;

4) JleKapCTBEHHBIX CPENCTB C HApyLIEHMEM IIPaBMJI OpraHM3aluy IIPOM3BOACTBA U KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

6. Ilpm BBOJe JEKApCTBEHHBIX CPEACTB B TPAKJAHCKUII 0OOpPOT yIOJIHOMOUYEHHOE JIVIO
NpOM3BOANUTENA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEIACTB  OCYIIECTBIAET  IIOATBEpPKOEHME  COOTBETCTBUS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB TpeOOBAaHMAM, YCTAHOBIEHHBIM IIPYM UX TOCYJApCTBEHHON PErucTpanuy, 1
rapaHTUPYeT, YTO JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA IIPOM3BEeHbI B COOTBETCTBUN C TPeOOBAHMAMN IIPABIUI
HajJIeKallel IpoM3BOACTBEHHO IIPaKTUKIA.

(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)
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7. YIIOTHOMOUYEHHBIM JINLIOM IIPOM3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB ABJIAETCH ero pabOTHNK,
aTTEeCTOBAHHBII B YCTQHOBJIEHHOM YIIOJHOMOUYEHHBIM (elepaIbHbIM OPraHOM JVCIIOJIHUTEIbHOI
BJIACTM IIOPAIKE ¥ MMEIOIINII CTaK paboThel He MeHee YeM IIATh JIET B 00JIaCT ITPOM3BOACTBA M (VAJIM)
KOHTpOJIS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBICIIee 0oOpa3oBaHNE COOTBETCTBEHHO IIO OJHOM 13
CllenMajgbHOCTel ¥ (MIM) OJHOMY W3 HAIpaBJIeHNUII IIOATOTOBKM: OMoJIorns, OMOTeXHOJIOTN,
BeTepMHApUs, KIMHIYecKas MeJULMHA, pagMalloHHas, XUMMUecKas U OMOJOorMuecKas 3allllTa,
dapmanna, pyHIaMeHTaIpHAT MeINIHA, XMMITUecKasd TeXHOJOT S, XM,

(qacts 7 B pen. PenepanbpHoro 3akona or 22.10.2014 N 313-03)

8. IlpousBomuTeny JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB MOIYT OCYIIECTBJIATH IIPOJAXy JIeKapCTBEHHBIX
CpeJICTB UM IlepeaBaTh X B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHoOJaTelIbcTBOM Poccuiickoir Pemepanuy nopsaake:

1) OpyruM IpOMSBOOUTENSM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IUIf IIPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpeCTB;

2) opraHM3anMsAM OIITOBOJ TOPTOBIIM J€KAPCTBEHHBIMY CPeICTBAMIL;

3) anTeuHBIM OpraHM3alUVSIM, BeTepMHAPHBIM AalTeYHBIM OpPraHM3AIMAM, MHINBUIYAIbHBIM
IIpeIIPMHMMATENIIM, MMEIOIIVM JIMIIEH3NI0 Ha papMaleBTIUeCKyI0 AeATeIbHOCTD YUIM JINLIEH3NIO Ha
MEIULHCKYIO IesTeJIbHOCTB;

4) HayYHO-UCCIeTOBATEIBCKIM OPTaHM3aIMAM Il HayYHO-JICCIIeJOBATeIbCKOI PabOThI;

5) MEeQUIIMHCKIM OPTaHM3ALMAM U BeTepUHAPHBIM OPTaHM3aLIM;

6) opraHM3aLyIM, OCYILECTBIAIOIINM pa3BeeHNe, BRIPAIBAHIE Y COJepKaHIe KIBOTHBIX.

Cratba 46. MapKupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

1. JlekapcTBeHHBIe IIperaparsl, 3a MCKIUEHNeM JIEKapCTBEHHBIX IIpelapaToB, M3TOTOBICHHBIX
aITeYHbIMIU OpTaHM3ALUSAMM, BeTepPUHAPHBIMIU aIlTEUHBIMM OpPTaHM3ALMSIMIY, MHIUBUIYAJIBHBIMU
MpeaIpUHMMATEIIMY, MMEIOIIVMI JNMIEH3NI0 Ha (apMaleBTUUECKyIo IeSTeIbHOCTh, NOJLKHBI
IIOCTYIIAaTh B oOpallleHue, ecim:

1) Ha MX IIEPBUYHON YyIIaKOBKe (3a MCKIIOUEHMEM IIepBUYHON YIAKOBKM JIeKapCTBEHHBIX
pPaCTUTENIBHBIX IIPENapaToB) XOPOILIO YMTAaeMbIM IIPUPTOM HA PYCCKOM S3bIKe yKasaHbI
HaIMEHOBaHIe  JIEKAPCTBEHHOrO  IIperapaTta  (MeXAyHapogHOe  HeIlaTeHTOBAaHHOe,  JUIN
TPYNIIIMPOBOYHOE, JUIM XMMMUYECKOoe, MIM TOProBoe HaMeHOBaHIe), HOMep CepuN, JaTa BBIIIyCKa
(mIf MMMYHOOMOJOTMYECKMX JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaTtoB), CPOK TOAHOCTHM, JO3MPOBKA WM
KOHI[eHTpalus, 06beM, aKTMBHOCTD B eIMHIIIAX AECTBYS VUV KOJMUECTBO J03;

(B pen. PemepanbHbIX 3aKOHOB OT 11.10.2010 N 271-®3, ot 22.12.2014 N 429-03)

2) Ha MX BTOPUYHOI (IIOTPeOUTENIBCKOI) YIIAaKOBKE XOPOIIO YMTAEMBIM IIPU(TOM Ha PyCCKOM
A3bIKe yKasaHBl HalIMEHOBaHIMe JIeKapCTBEHHOTO IIperapara (MeKIyHapoJHOe HeIlaTeHTOBaHHOE,
MY TPYTIIMPOBOYHOE, JUIM XMMIUEeCKOe ¥ TOProBOe HalMEHOBAHNs), HaUMEeHOBaHIe IIPOM3BOINTEIST
JIeKapCTBEHHOTO IIpellapara, HOMep CepHuy, jaTa BbIOycKa (IS MMMYHOOMOJIOTMYECKIX
JIeKapCTBEHHBIX IIpeliapaToB), HOMEp PeruCTPAIlMOHHOIO YIAOCTOBEpEeHNs, CPOK TOTHOCTHM, CII0CO0
IIpUMeHeHNs, MO3MpPOBKa MIM KOHLIEHTpauMsd, oObeM, aKTMBHOCTb B eNMHUIAX MOEVCTBUA JMOO
KOJIMUECTBO [03 B YIIAKOBKe, JIeKapCTBeHHas (QOpMa, YCJIOBUSA OTIyCKa, YCIOBUSA XpaHEHNd,
IpeyTnpeauTeIbHble HaAIIICIH.

(B pen. PemepanbHbIX 3aKOHOB OT 11.10.2010 N 271-®3, ot 22.12.2014 N 429-03)

2. ®apManeBTHUeCKMEe CyOCTAaHIMM NOJDKHBI IIOCTYIIATh B OOpallleHMe, eci Ha UX IepBUYHON
yIAKOBKE XOpOIIO YNTaeMbIM IIPU(PTOM Ha PyCCKOM s3bIKe yKasaHbl HalMEHOBaHIE
dapManeBTIYEeCKOM CyOCTaHIUM (MeKIyHapomgHOe HeMaTeHTOBaHHOe, MM TI'PYIIIMPOBOYHOE, VI
XMMIUYeCKoe I TOproBoe HaMMEHOBAaHMs), HaMMEHOBaHME IIPOM3BOAUTENS (apMalleBTIIeCcKoll
cyOCTaHLMM, HOMep CepuM ¥ AaTa M3TOTOBJIEHMS, KOJINMUECTBO B YIIAKOBKE M €IUHUIIBI M3MEpeHNs
KOJIMUECTBA, CPOK TOTHOCTY U yCJIOBMSI XpaHEHIIS.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

3. JlekapcTBeHHBIE CpelcTBA B KadyecTBe CBIBOPOTOK MOJDKHBI IIOCTYIIAaTh B OOpallleHHue C
yKa3aHMeM KIUBOTHOTO, 13 KPOBI, IIJIa3MbI KPOBH, OPTaHOB U TKaHEell KOTOPOT'O OHM ITOJyUeHbI.

4. Ha BropuuHyi0 (IIOTpEOUTENBCKYIO) YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IOJYUEHHBIX W3
KpOBM, IUIa3MbI KpPOBH, OPIaHOB I TKaHell YeJOBeKa, JOJDKHA HAHOCUTBCA HaANNCh: "AHTHTeNa K
BMY-1, BU4-2, k Bupycy rernaruta C 1 IOBepXHOCTHBIII aHTUTEH BUpYyca renatura B oTcyTcTByIOT".

5. Ha nepBuuHyl0  ymakoBKy M  BTOPMUHYK  (IIOTpeOMTEIBCKYI0)  YIIaKOBKY
panmodapManeBTUYEeCKNX JIeKapCTBEHHBIX CpPEACTB MOJDKEH HAHOCUTBCA 3HAK paAMalMOHHON
OITaCHOCTI.

6. Ha BropmuHyno (IIOTpeOUTENBCKYI0) YIAKOBKY TIOMEOIATMYECKUX JIeKapCTBEHHBIX
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IIpernaparoB JOJKHA HAHOCUThCA HaaNuch: "ToMeonaTmaeckmit”.

7. Ha BropmuHy0 (IIOTpeOUTENIBCKYIO) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX PAaCTUTENIBHBIX IIpeIlapaToB
IOJKHA HaHOCUThCA Haanuch: "[Ipoaykuus mpoina paauanioHHbI KOHTPOJIb".

8. Ha mepBuuHyI0 yIakoBKy (eciy IS 3TOTO CYyIIeCTBYeT TEeXHUYecKas BO3MOYKHOCTB) I
BTOPUYHYIO (IIOTPeOUTEIBCKYIO) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, IIpeJHa3HAUeHHBIX I
KJIMHNYECKUX JICCIeOBaHMII, MOJKHA HAHOCUTBCA HaaANuUCh: "[I1d KIMHNYECKUX MCCIIeJOBaHMIT".

(B pen. PemepanbHOro 3aKkoHa ot 22.12.2014 N 429-D3)

9. VmakoBKa JE€KapCTBEHHBIX CPEICTB, IpeNHAa3SHAUEHHBIX ICKIIOUNMTENIBHO I 3KCIIOPTa,
MapKUpyeTcsl B COOTBETCTBIM C TpeOOBAaHMAMM CTPaHBI-IMIIOpTEpA.

10. Ha TpaHCcIOpTHYI0 Tapy, KOoTopasd He IIpefHAa3HAUeHa IS IIOTpeOuTelell M B KOTOPYIO
IIOMEIIIEHO JIEKapCTBEHHOE CPENICTBO, NOJDKHA HAHOCUTHCA MHGOpMAIUA O HAaMMEHOBAaHMM, CepUI
JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA, JaTe BBINYyCKa, KOJNYECTBE BTOPUUHBIX (IIOTPEOUTENBCKUX) YIIAKOBOK
JIEKapCTBEHHOTO CPeJCTBa, IIPOU3BOANTeEIE JIEKAPCTBEHHOIO CpeICTBA C YKa3aHMeM HallMeHOBaHM U
MeCTOHAXO)KAeHUsI IIPOM3BOAUTENS JIEKApCTBEHHOTO CpefcTBa (afpec, B TOM uMciIe CTpaHa U (MiIm)
MeCTO IIPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBA), a TaKKe O CpOKe TOMHOCTM JIeKapCTBEHHOIO
cpencTBa 1 00 YCIOBUAX €r0 XpaHeHMUs M IIepeBO3KY, HeOOXOAUMBbIe IpeyIIpeInTeIbHble HAAIIICH 1
MaHUITYJIATOPHbIE 3HAKIL.

11. Ha mepBUUHYyI0 YIaKOBKY M BTOPUYHYIO (IIOTPEOMTENIBCKYIO) yIAKOBKY JI€KapCTBEHHBIX
CpeICTB HJId BeTEPUMHApPHOIO IpMMEHEHHUs MOOJLKHA HAHOCUTbCA HaAmuch: "[{1d BeTepuHapHOIO
npuMeHeHud".

12. Ha BropmuHy!0 (IIOTpeOMTENIBCKYIO) YIIAKOBKY JIEKQpPCTBEHHOTO IIperapaTa HAHOCHUTCI
LITPMXOBOM KOJI.

I'masa 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHDBIX CPEJACTB
B POCCUVCKYIO ®EJEPAIIUIO U BBIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
13 POCCUNCKOU ®EJEPAIIVU
(B pen. PemepanpHOro 3akona ot 06.12.2011 N 409-93)

Crarpst 47. Ilopsmok BBO3a JIeKapCTBEHHBIX CpencTB B Poccuiickyoo ®Pepmepauyio u BBIBO3a
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB u3 Poccmitckoit Peneparimm
(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-D3)

1. BBo3 sexapcTBeHHBIX cpencTB B Poccuiickyio @Pemepaluio OCYILECTBISAETCI B IIOpAIKe,
ycraHoBieHHOM IIpaButennbctBoM Poccuiickoit ®Pemepauyu, B COOTBETCTBUM C TaMOXXEHHBIM
3aKOHOMATeJIbCTBOM TaMO)KeHHOro corsa B paMkax EBpA3IC (mamee - TaMoxXeHHBIII c003) 1 (11M)
3akoHOaTesnbcTBoM Poccuitckoit Pemepanim o TaMOKEHHOM JeJle.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

2. Bosumere B Poccmiickyto Penepanmio JeKapcTBeHHbIE CPeICTBA JOJKHBI ObITh BKIIOUEHBI B
TOCYJapCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPECTB.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 06.12.2011 N 409-93)

3. Honyckaerca BBo3 B Poccuiickyro ®enepaniio KOHKpETHOM MapTUM 3aperuCTPUPOBAHHBIX I
(mny) HesapermcTpMpOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, IpeJHA3HAUCHHBIX VI IIPOBEJCHUS
KJIMHIYECKUX JICCIeTOBAaHMII JIeKapCTBEHHBIX IIpeIaparoB, IPOBeIeHN SKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX
CPeICTB IJIsl OCYLIECTBJIEHNS TOCyHapCTBEHHOIl perucTpaluy JeKapCTBEHHBIX IperaparoB VUIM IS
OKa3aHNMSA MeOUIMHCKONM IIOMOIIM II0 >KM3HEHHBIM IIOKa3aHMAIM KOHKDETHOro IIallMieHTa Ha
OCHOBAaHMM pPaspelleHNs, BBIIAaHHOTO YIIOJHOMOYEHHBIM (efepalbHBIM OPraHOM JCIIOJHNUTEIbHOI
BJIACTU 11O 3aABJIEHMAM JIMI, yKasaHHBIX B cTaThe 48 HacToAmlero ®PemepalbHOro 3akKoHa.
PaccMmoTpenme Takoro sasBiieHMd U IPMHATIUE peIleHNs O BbIJjadye paspellleHNs Ha BBO3 KOHKPETHOII
MapTUM  3apeTUCTPUPOBAHHBIX M  (WJIM) HE3aperucTPUpPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  CpENCTB,
NpeqHa3HAUYeHHBIX [JI IIPOBeNEeHUS KIMHUYECKUX JICCIeNOBAaHMII JIeKAPCTBEHHBIX IIpEIaparos,
NpOBeJeHNd SKCIEePTMU3bl JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB [J OCYILIEeCTBIEHNS ToCyJapCTBEHHOII
perucrpaluy JeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB MM JJIg OKasaHMd MeJMIMHCKON IIOMOIIM IIO
JKI3HEHHBIM IIOKAa3aHMAM KOHKDETHOrO IIanueHTa Jub60 00 oOTKase B BbIgaue YyKAa3aHHOTO
paspellleHNs IIPOM3BOOATCA B CPOK, He IIPeBBIIIAONMIT IaTy paboumx paHeir. [Dmata 3a Beimauy
yKa3aHHOT'O paspelleHNs He B3JIMaeTCs.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

4. B Poccuiickyto Penmepalinio MOKHO BBO3UTH JIEKapCTBEHHBIE CpEICTBA, KaueCTBO KOTOPBIX

IIOATBEPXKAEHO CepTU(UKATOM IPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YIOCTOBEPSIOIIUM
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COOTBETCTBME BBO3MMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPeNCTB TpeOoBaHMAM (apMaKOIeNHBIX CTaTell Jmbo B
clIydae MX OTCYTCTBMS HOPMAaTUBHOJ JOKYMEHTAIlUN VIV HOPMATMBHOTO JOKYMEHTA.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

5. 3ampemaercs BBo3 B Poccmitckylo Pemeparumio ¢danbcuduUIMpoBaHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CpeJCTB, HeJOOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 06.12.2011 N 409-93)

6. danpcubunumMpoBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CpEeICTBA, HeIoOpOKaueCTBeHHBIE JIeKapCTBEHHBIE
CpefiCTBa TOJUIeKAT M3BATUIO M IIOCHEAYIOIIeMy YHIUYTOKeHWMIO JUIM BBIBO3y m3 Poccuiickoit
denepauny, KOHTpadaKTHbIE JIeKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA - M3BATUIO U IOCIEAYIOIIeMy YHIUYTOKEHNIO.
YHnuroxkeHne wmiam BbIBo3 m3 Poccmitckoit Pemepanyu  ¢danbcudULUMPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CpeliCTB, HeTOOpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
OCYILeCTBJIIeTCI 3a CYeT JIMIA, OCYIIeCTBUBIIET0 MX BBO3. [lOpANOK yHUYTOXKEHMA M3 BATHIX
banbcupUIIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HeJOOpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPECTB,
KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ycCTaHaBiuBaeTcs IlpaBuTenpcTBOoM  Poccuiickoir
denepanum.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 06.12.2011 N 409-$3)

7. Jluma, ocymectBisonime BBo3 B Poccuiickyro ®Pepmepanumio  dambcuduIpoBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX  CPEJCTB, HeJO0OpOKAueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB, KOHTpagaKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX  CPENCTB, HECyT OTBeTCTBEHHOCTb B  COOTBETCTBUM C  TaMOXXCHHBIM
3aKOHOJATEJIBCTBOM TaMOKeHHOro corosa M (MIM) 3aKoHomaTeabcTBOM Poccmitckoit ®emepauyu o
TaMOXEHHOM JIeJIe.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

8. BbIBO3 JekapcTBeHHBIX CcpeacTB m3 Poccmitckoit Pemepanmy  ocylecTBisercs 0e3
IIpUMeHEeHNUsI OrPaHMYEHUII, YCTAaHOBJIEHHBIX TaMOXEHHBIM 3aKOHOJATEJIbCTBOM TaMO>KeHHOTO
coo3a u (mm) 3akoHomaTeIbcTBOM Poccuiickoit Pepmepanuu o roCyZapCTBEHHOM peTyJIMPOBAHUN
BHEIITHETOPTOBOII JeATeIbHOCTIL.

(B pen. PemepanbHbIX 3aKOHOB OT 06.12.2011 N 409-®3, ot 25.11.2013 N 317-®3, or 22.12.2014 N 429-
23)

Cratpa 48. [Opmamdeckme mna, KOTOPBIM paspellleH BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B
Poccmiickyto ®enepariio
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

JlexapcTBeHHBIE cpefcTBa B Poccuiickyro ®emepannio MOryT BBO3UTb:
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

1) mpoM3BOAMTENN JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB M Iejell COOCTBEHHOIO IIPOM3BOJCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) MHOCTpaHHBIE DPa3pabOTUMKM JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB M MHOCTPAHHBIE IIPOM3BOIUTEIN
JIeKapCTBeHHBIX CPEACTB IUIM HApyTue OpUAMUYecKye JMIla II0 IIOPY4YeHHUIO paspaboTumka
JIeKapCTBEHHOTO CpefcTBa I IIPOBeJeHUA KIMHUYECKMX MCCIeJOBAHUII JIEKApCTBEHHOTO
IperrapaTa, OCyIeCTBIeHN TOCYapCTBEHHOI PerucTpaIiy JeKapCTBeHHOTO IIperapaTa, BKIIOUeHS
dapMarieBTIYECKOM CyOCTAaHIIMM B TOCYJApCTBEHHBIN pEeCTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB, KOHTPOJL
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IIPY HAIMUMY paspelleHNs YIIOJIHOMOUEHHOTO (emepalbHOTO
OpraHa MCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTY Ha BBO3 KOHKPETHOI ITApTUN JIeKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

3) opraHM3aLMM ONITOBOJ TOPTOBIIM JE€KAPCTBEHHBIMU CPeICTBAMIL;

4) HaydYHO-UICCJIEOBAaTeJbCKIE OpraHM3aluy, oOpasoBaTelbHble OPTaHM3alMM BBICIIETO
00pa3oBaHNs, IPOM3BOAUTENN JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB I paspabOTKM, MCCIeTOBaHMIL, KOHTPOJL
OesomacHoOCTH, KauecTBa, 3(P(EKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IIPM HAIMUMU paspelleHNs
YIIOTHOMOUYEHHOTO (helepaIbHOTO OpTraHa MCIIOIHUTEIbHO BIACTH;

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 02.07.2013 N 185-93)

5) MeQUIMHCKNe OpraHM3alMM, MHble yKasaHHbIe B IIYHKTax 1 - 4 HacTodAILell CTaTbu
OpraHM3aluy I OKasaH!sd MEeIVIIMHCKONM IIOMOIIM IIO >KM3HEHHBIM II0Ka3aHMAM KOHKPETHOTO
ManMeHTa IpY HAJIWMYMY paspelleHNs YIIOJIHOMOYEHHOro ¢eaepaJbHOro OpraHa MCIIOJIHUTEIbHON
BJIACTM Ha BBO3 KOHKPETHON IapTUM JIEKapCTBEHHOTO IIpelrapaTa, BBIAAHHOIO B YCTaHOBJIEHHOM
mopsanke B (opMe 3JIEKTPOHHOrO IOKyMeHTa, IOIIMCAHHOTO YCUJIEHHON KBaamUIMPOBAHHOI
3JIEKTPOHHO ITOATINICHIO.

(B pen. PemepanpHOro 3akona ot 12.03.2014 N 33-03)
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Cratbs 49. [JoKyMeHTBI, [IpeCTaBiIsieMble B TAMOXKeHHbIe opranbl Poccuiickoit Pemepannm npu
BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX cpefcTB B Poccuiickyro Penepariuio
(B pen. PemepanpHoro 3akona or 06.12.2011 N 409-3)

1. IIpn BBO3e JIeKApCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickyro Pemepaiumio B TaMOKeHHBIE OpPTaHBI
Poccmitckoit  Pemepauyy Hapsfy C JOKYMEHTaMM, IIpeICTaBJIeHMe KOTOPBIX IIPedyCMOTpPEHO
TaMO>KEHHBIM 3aKOHOJATeIbCTBOM TaMO)KeHHOTO coo3a M (M) 3aKOHOmaTeJIbcTBOM Poccuiickoit
demepaliiy 0 TAMOXEHHOM fIeJIe, TPeCTABIIAIOTCA CIIeAyIOLe JOKyMEeHTBI:

(B pen. PenmepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-$3)

1) ceprmpmKaT IIPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA, YIOCTOBEPSIOIINII COOTBETCTBUE
BBO3JMIMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CpeACTBa TpeOOBaHMAM (GapMaKOIe[HOM CTaThy JMOO B Ciydae ee
OTCYTCTBMS HOPMATUBHOI JOKYMEHTALMN UM HOPMATMBHOTO HOKYMEHTA;

2) paspellleHNe yIOJTHOMOYEHHOTO (elepaJbHOTO OpraHa MCIIOJTHUTENBHON BJACTY Ha BBO3
KOHKPETHOJI IapTUI JIeKapCTBEHHOI'O CpeACTBAa B CIydasX, YCTAHOBJIEHHBIX UYacTbi0 3 cTarbu 47
Hacros1iero ®egepasbHOroO 3aKOHa.

2. JlokyMeHTBI, yKa3aHHble B IIVHKTax 1 ¥ 2 YacTu 1 HACTOAILIEN CTaThU, IIPeACTaBIAIOTCA B
TaMOXKeHHbIe opraHel Poccuiickoit ®Pepmeparum npy NPUOBITUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B
Poccuiickyro ®enepariuro.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 06.12.2011 N 409-93)

Crarpa 50. BB0o3 JekapcTBeHHBIX IperaparoB B Poccuiickyro ®Pemepanmio mjid JIMYHOTO
JICIIONIb30BAHNMA ¥ VMHBIX HEKOMMEpPUECKUX IfeJIeif, a TakKe I JCIIOJNb30BaHMA Ha TEePPUTOPUI
MeXTyHapOJHOTO MeAUIIMHCKOTO KIacTepa
(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 06.12.2011 N 409-®3, ot 29.06.2015 N 160-$3)

1. JlexkapcTBeHHBIe IIpemapaThl MOTLYT OBITH BBe3eHBI B Poccmiickyilo Penmeparuio 6e3 yuera
TpeOOBaHUII, IPEeIYCMOTPEHHBIX dacTamMy 1 - 4 crarem 47, crareamu 48 u 49 HACTOSIIETO
denmepanbHOTO 3aKOHA, €CJIV OHM IIpeJHAa3HAUEHBI JIJIf:

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-$3)

1) IMYHOTO MCIIONB30BaHUA (PM3MUeCKMMU JIuLamMu, TpuosBIMMy B Poccniickyro ®emepanmio.
IIpy srom BBO3 B Poccmiickyro ®Pepepamnuio JIeKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, COAEp KalliX
CUJIBHOMEVCTBYIOIMe ¥ (MIM) STMOBUTHIE BEIECTBA, BKJIIOUEHHBIE COOTBETCTBEHHO B CIIMCOK
CUJIBHOOENCTBYIOIINX BeIecTB IJId Iiesiell yToJ0BHOro 3aKoHomaTenbcTBa Poccuiickoit Pemepanun u
B CIIMCOK fAJOBMTBIX BeILleCTB IJIA Ilesiell yroJOBHOTO 3aKoHomaTelbcTBa Poccuiickoit ®epeparium,
yTBepxaeHHble IIpaBurenbcTBoM Poccmiickoit  Pemepainmy, OCyILIeCTBIAAETCA IIpM  HaIMUNK
OOKYMEHTOB  (3aBepeHHBIX KONMIT [JOKyMEHTOB WJINM 3aBepeHHBIX BBIINCOK U3  HIUX),
IIOATBEPXKAAIOIIUX HasHaueHMe (U3UUeCKOMY JIMIy yKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB (3a
MCKJIIOUEeHIEeM JIeKapCTBEHHBIX IIpellapaToB, 3aperucTpupoBaHHBIX B Poccmiickoit Pemepauum u
ormyckaeMbix B Poccmitckoit Pemepanmm 6e3 pewenTa Ha JIeKapCTBEHHBIN  IIperiapar).
[ToaTBep:xmarolye JOKyMeHTHI (X 3aBepeHHbIe KONV VJIN 3aBepeHHbIe BBIIVICKY 13 HUX) JOJDKHBI
CoJlepKaTh CBEJEHNA O HaIMEHOBAHMM ¥ KOJMUYECTBE Ha3HAUEHHOIO JEKapCTBEHHOrO Ipemnapara. B
ciydae, ecIy IOATBep)KIalolye JOKyMeHThI (X 3aBepeHHbIe KOIIMM JUIM 3aBepeHHBbIe BBINVCKI U3
HIIX) COCTaBJIEHbI Ha MHOCTPAaHHOM f3bIKe, K HUM IIPMJIAraeTcsi HOTApMaJIbHO 3aBEePEHHBIN IIepPeBO.
Ha PYCCKUII A3bIK;

(rt. 1 B pex. PenepanbHoro 3akona ot 02.06.2016 N 163-03)

2) WCIonap30BaHMA pAOOTHMKAMM JUIIOMATUUECKOTO KOpIyca MWMIM IIPeACTaBUTENIIMIU
MeKIyHapOIHBIX OpraHM3aIuil, aKKpeAUTOBaHHbBIX B Poccuiickoit Pemepanim;

3) JeueHUs NACCAKUPOB U UWIEHOB IKUIAXKeH TPAHCIIOPTHBIX CPENCTB, ITOE3THBIX Opuram u
BOJMTeEJIEI TPAHCIIOPTHBIX CpecTB, MpuOBIBIIMX B Poccmiickyro ®enepariuio;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

4) JeueHUs YYACTHUKOB MEXKIYHAPOTHBIX KyJBTYPHBIX, CIOPTUBHBIX MEpONPUATUIL U
YYaCTHMKOB MEXAYHAPOLHBIX 3KCIIENVILIVIA;

5) JledeHMsT KOHKPETHBIX KMBOTHBIX B 300II1apKaXx, a TaKKe )KMBOTHBIX, BBO3MMBIX B Poccuiickyio
denepalnio O y4acTyA B CIIOPTUBHBIX UM 3PEIUIIHBIX MEPOIIPUATUAX;

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-D3)
6) MCIIOJIB30BAHUA Ha TEPPUTOPUM MEXIYHAPOAHOTO MeJUILIMHCKOTO KiIacTepa.
(1. 6 BBemeH denepanpHbIM 3aK0HOM 0T 29.06.2015 N 160-®3)
2. B cinydaax, mpenyCMOTpeHHBIX UacThio 1 HacToAIell CTaThl, JOITycKaeTcs BBO3 B Poccuiickyro
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denepanio 1eKapcTBEHHBIX IIPEIapaToB, He 3aperucTpMpOBaHHEIX B Poccmiickoit ®eneparum.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

3. JlekapCTBeHHBIE IIperapaTsl, MpegHA3HAUEHHbIE I TyMaHUTAPHON IoMOIIN (COMEICTBIS)
JUIM TIOMOIIM IIPYM YpPe3BBIUANHBIX CUTyaluAx, BBo3ATcA B Poccmiickyio Penepammio B IOpAIKe,
ycra"oBiaeHHOM IIpaBurensctBoM Poccuiickoir ®Pemepanmm. 3amperaerca BBO3 B Poccuiickyio
demepalnio He3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, IIpeJHa3HAaUeHHBIX I
TyMaHHUTapHOI IOMOIIY (COAeICTBIIS) VI IIOMOIIY TIPU YPEe3BBIYATHBIX CUTYALIMAX.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

Cratess  51.  CorpymHuuectBoO  (QemepaJibHOrO  OpraHa  UCIOJHUTENbHOI  BJIACTIH,
YIIOJIHOMOUEHHOTO B OOJIACTM TaMOKEHHOTO 1esla, M IPYIMX VIIOMHOMOUEHHBIX (QenepaybHbIX
OpTaHOB UCIIOJHUTEIbHOII BIACTU

1. VmomHomoueHHbIE (emepanbHble OPTaHbl MCIIOMHUTENBHON BIACTU IPEIOCTABISIOT B
pacnopsbxeHue (QemepaJbHOTO OpraHa MCIIOTHUTENbHON BJIACTM, YIIOJMHOMOUEHHOTO B o0JacTn
TAMOKEHHOI'O [eJla, TOCYNapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHBIX CPENCTB, a Takke MHPOPMAUUIO O
BBIJAHHBIX paspelleHNsaX Ha BBO3 KOHKPETHON IIapTUM JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB B Ciydadx,
YCTaHOBJIEHHBIX YacTblo 3 ctarbu 47 HacTosmiero PenepaybHOTO 3aKOHA.

2. ®egepabHBI OpraH MCIOIHNUTEIHHON BIACTY, YIIOMHOMOUEHHBIN B 00JIACTY TaMOXXEHHOTO
mena, MHPOpPMUpPYeT yKa3aHHbIe B YacTy 1 HACTOAINEl CTaThM YIIOMHOMOUeHHbIe ¢enepanbHble
OpraHbl MCIIOJTHUTEIBHON BJIACTU O BBO3€ JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyro ®Pemepanumo u
BBIBO3€ JIEKApPCTBEHHBIX cpencTB m3 Poccuiickoit Pemepanyu mo ¢opMe M B HOpIOKe, KOTOpBIE
ycra"osieHs! [IpasutenscrBoM Poccuiickoir eneparmi.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-93)

I'masa 10. PAPMAIEBTUYECKASA JEATEJIBHOCTD
Cratbs 52. Ocy1iectBieHue papMarieBTUUECKON qesATeIbHOCTI

1. dapmareBTHUeCKas [eATEIHHOCTh OCYIIECTBISETCS OPTaHU3aLMSIMY OITOBOI TOPTOBINU
JIEKAPCTBEHHBIMU  CpENCTBAMIU, ANTEUHBIMM OpPraHM3alMsSIMMU, BETEPUHAPHBIMU ANTEUHBIMMU
OpraHmM3anusaMy, WHAVBUOYQJIBHBIMY  IpefNpUHMMATENIMY, MMEOINMMM  JIMLIEHSMI0  Ha
dapmarieBTHUECKYIO HeSITENbHOCTh, MEOUIIMHCKUMY OpPTaHM3ALMAMY, UMEOIMNMI JUIEH3N Ha
(bapMaleBTUECKYI0 [OesSTENbHOCTh, M MX 000COOIEHHBIMU IMOApasfeneHusIMu (aMOyIaTOPUSIMIU,
denpaiepckumMu 1 (perpALIEPCKO-aKyIIEPCKIMI IIYHKTaMU, LeHTpamy (OTHeJIeHUsIMu) oOLeit
BpaueOHOI (ceMeiTHOIT) MPAaKTMKI), PACIIOTIOKEHHBIMY B CEJIbCKMX HACEJIeHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPHIX
OTCYTCTBYIOT AIlTEUHblE OPTraHM3ALIUY, ¥ BETEPUHAPHBIMU OPTaHU3ALVSIMY, UMEIOLIMMY JIUIEH3UI0
Ha (HapMaleBTUUECKYIO HeSITEbHOCTb.

(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 25.11.2013 N 317-93)

2. dusuueckme aMIA MOTYT OCYLIECTBIATH (papMalleBTMUECKYI0 HeATeIbHOCTh IPU HATMUUU
BBICIIETO WM CPeRHEro ¢gapManeBTMYeCKOro obpa3oBaHMs U CepTU(UKATA CIIELMANNUCTA, BBICIIETO
WIN CpeJHEro BeTepMHApHOTO 00pa3oBaHUS M cepTudUKara CIIEHMATNCTa, a TAKKe BBICIIETO VTN
CpeqHEro MeOUIIMHCKOro o0pasoBaHus, cepTudmkara CHOELMaINCTa U TOIOJTHUTEIHHOTO
npodeccuoHaNTbHOr0 00pa3oBaHMs B YACTM PO3HUYHOI TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMIU IIperapaTtaMit
NIpU yCIIOBUU X paboThI B 000COOIEHHEBIX ITOApa3AeIeHUAX MEAMIIMHCKIX OpraHu3aliii, yKa3aHHbIX
B yacTy 1 HacCTOAIEN CTAThIL.

(uactp 2 B pen. PenepanbHoro 3akoHa ot 27.07.2010 N 192-®3)

Cratps 53. IIpomaxa, mepenada JeKapCTBEHHBIX CPEICTB OpraHM3alMAMI OITOBOJ TOPTOBIN
JIeKapCTBEHHBIMI CpeICTBaMI

OpraHu3aiuy oITOBOI TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMI CPEACTBAMI MOTYT OCYIIECTBIIATD IIPOTAXKy
JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB JUIM IlepefaBaTh UX B YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIBCTBOM Poccuiickoit
deneparuu nopsaake:

1) ApyTuM OpraHM3aIAM OIITOBOI TOPTOBJIY JIEKaPCTBEHHBIMIYI CPECTBAMIL;

2) IpOM3BOAMTENSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS LieJell IIPOM3BOACTBA JIEKapCTBEHHBIX
CpEeJCTB;

3) anTeYHBIM OpraHM3aUVSIM Y BeTepMHAPHBIM alITeYHBIM OpraHM3aLMsIM;
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4) Hay4YHO-UCCJIEOBATENbCKIM OPraHU3aLMsIM ISl HAyTHO-VICCIIeJOBATEIbCKOI PaboTH;

5) MHOUBMOYAJIBHBIM IIPEeNIPUHIMATENSM, MMEIOIIM JUIEH3NI0 Ha (apMaleBTIUUeCKy0
JeSTeNbHOCTD VIV JIMLIEH3NIO Ha MEOUIIMHCKYIO eSITeIbHOCTD;

6) MeQUUVHCKIM OPTaHN3ALVSIM, BETEPUHAPHBIM OPTaHU3ALMAM;

7) opraHu3anysaM, OCYLLEeCTBISIOIINM pa3BeqeHe, BEIpAIl[IBaHIe U COepKaHye KMBOTHBIX.

Cratba 54. IIpaBuia onITOBOI TOPTOBIIN JIEKAPCTBEHHBIMIY CPEJICTBAMU

OnroBas TOproBiid JIEKAPCTBEHHBIMU CPENCTBAMI  OCYIIECTBJISAETCd IIPOM3BOOUTEIAMU
JIEKQpCTBEHHBIX CPEICTB ¥ OpPraHM3alMSAMM OINTOBOI TOPTOBIM JI€KApCTBEHHBIMU CpeICcTBaMM IIO
IpaByUyIaM HajJeKallell IUCTPUOBIOTOPCKOV IIPAKTMKM M IIpaBIMJIAaM HaJJIeKalllell ITpaKTUKI
XpaHeHNMs M IIepeBO3KM JIeKapCTBEHHBIX IIpeIaparoB, YyTBEPKAEHHBIM COOTBETCTBYIOILVIMU
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (eepaabHbIMI OpTaHaAMM MCIIOTHUTENIBHO BIACTIL.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

Cratbs 55. [lopsimok po3HIYHOIL TOPTOBIM JIEKapCTBEHHBIMI IIpeIiapaTaMu

1. Po3ununas TOProBiIsl JIEKAPCTBEHHBIMMU IIpellapaTaMy B KOJIMUYECTBAaX, HEOOXOMVIMBIX IS
BBIIIOJIHEHNST BpaueOHbIX ((pepairepcknx) Ha3HAUEHUIT VI Ha3HAUEHUII CIELUAINCTOB B 00JIaCTI
BETEpPMHAPUIN, OCYLIECTBISETCS alTeUHBIMM OpTaHM3alMsAMM, BeTePMHAPHBIMU  AallTeUHbIMU
OpraHmM3anusaMy, WHAMBUAYAIbHBIMM  IPEQIPUHMMATENSIMY, VMEIOIMMY  JIMLIEH3NI0  Ha
bapMareBTUeCKy0 AesTeNbHOCTh, MEIVIMHCKMMIY OpPraHM3alMsAMIY, MMEIMMN JUIEH3NI Ha
bapMaleBTUECKYIO0 [esSTENbHOCTh, M MX 000COOIEHHBIMM IMOApasfeneHusIMu (aMOyIaTOPUSIMIU,
denpauiepckuMu u  QenpOIIEpPCKO-aKYUIEPCKUMY IYHKTaMM, LeHTpaMu (OTHeJleHusIMIM) oObIert
BpaueOHOI (ceMelHOIT) IPaKTUKN), PACIIOIOKEHHBIMY B CEJIBCKMX HACEJEeHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPBIX
OTCYTCTBYIOT allT€YHble OPraHU3alMN, I BeTEPUHAPHBIMY OPraHM3ALVSIMI, MMEIOIIVMY JIUIEeH3IIO
Ha (papMalleBTUUECKYI0 AesATeNbHOCTh. PaspellleHa pO3HMYHAs TOPTOBJIS TOJNBKO JIEKapCTBEHHBIMI
IperiapaTami, 3aperucTpupoBaHHbIMHU B Poccuiickoit Pemepanyiy miiy M3roTOBIEHHBIMI allTeUHBIMI
OpraHM3aIUsIMIL, BeTepUHAPHBIMU AITeYHbIMU OpraHM3aIsIMIL, VMHIVBUY AJIbHBIMU
[peaIpUHMMATEIIMY, UMEIOIIMMI JIUIEH3NI0 Ha (papMalleBTUUeCKy0 AesTelbHOCTh. PO3HMUHAs
TOPTOBJIS JIEKAPCTBEHHBIMI IIperiapataMi OCYIIeCTBIISeTCS II0 IIpaBujIaM HaJJIe)Kallell arTeuHoll
MIPaKTUKM, yTBEP>KAEHHBIM YIIOJIHOMOUYEHHBIM (peepanbHBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIBHOIN BIACTIL.

(B pex. PemepanbHbBIX 3aKOHOB OT 25.11.2013 N 317-®3, ot 22.12.2014 N 429-03)

2. Bunmpl amnTeuHBIX OpraHM3auMii M IpaBuMia OTIYCKAa JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB IS
MeAUIITHCKOTO [IpUMeHeHUs aITeuyHbIMI OpraHM3alVSIMIL, VHIVBUIYaIbHBIMU
[peaIpUHNMATENIMY, MMEIOIIVMI JINIEH3N0 Ha (apMaleBTUUECKYI0 [esSTeNbHOCTh, a TaKKe
IIpaBUJIa OTIYCKAa JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB IS MEIUIMHCKOTO IPUMEHEeHNS MeIULIMHCKIMU
OpraHM3alusIMM, UMEIOIIVMU JIMIEH3NI0 Ha (QapMaleBTUUeCKyl0 [esTelIbHOCTh, U UX
000COOIeHHBIMY  IoApasfeneHnaMu  (amOynaropmamu, ¢enpauIepckKuMyu U (eIpAIepcKo-
aKyILIEpCKUMM IIyHKTaMM, LeHTpamu (oTHereHusaMy) oOiieit BpaueOHOI (CeMelHOV) MpaKTUKI),
pacIlOJIOKEHHBIMI B  CEJIBCKMX HACeJIeHHBIX IIyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT aIlT€YHBIE
OpraHm3aIuy, yTBep>KIaloTCs yIOJIHOMOUEHHBIM (eflepabHbIM OPTaHOM MCIIOJIHUTENIBHOI BIACTIL.
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 25.11.2013 N 317-93)

3. IIpaBuia OTIyCKa HAapKOTUMYECKNX CPECTB ¥ IICUXOTPOIIHBIX BEIeCTB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX
B KayecTBe JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, JEKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, COMEPsKaIX HapKOTUUYECKIe
CpefCTBa U IICUXOTPOIIHBIE BEIECTBA, yTBEP)KOAIOTCS YIIOJHOMOUEHHBIM (efepaJbHbIM OpraHOM
VICIIOJIHUTEJIBHOJ BJIACTY IIO COIVIACOBAaHMIO C (pefepaJlbHBIM OpPraHOM JVICIIOJHUTEIBHOI BIIACTIH,
OCYILECTBISIOINM (PyHKIMM II0 BbIpaOGOTKe TOCYJAapCTBEHHON IIOJIUTYKY, HOPMAaTUBHO-IIPAaBOBOMY
peryampoBaHuio, KOHTPOJIIO 1M Han30py B cdepe 060pOTa HAPKOTUUECKUX CPENCTB, IICUXOTPOITHBIX
BEII[ECTB U UX IIPEKYPCOPOB, a TAaK)Ke B 00JIACTY IPOTUBOAEIICTBIS X HE3AKOHHOMY 060pOTY.

4. JlexapcTBeHHBIe IIpellapaThl [JIs BeTEPUMHAPHOTO IPMMEHEHUS IO[JIeXKaT OTIIYCKY
BeTepUHAPHBIMUI aITeYHbIMU OpraHM3alVSIMI, BeTepUHAPHBIMU OpraHM3aIMsIMIL,
VHIVBUAYAIbHBIMI  [PeJIPUHUMATENAMY, WUMEIOIIMMY JIALIEH3N0 Ha (apMaleBTUUeCKyo
IesaTelbHOCTh. IIpaBmiia OTIyCKa JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB IS BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUs
YTBEP)KAIOTCS YIIOJHOMOUEHHBIM (peepayibHbIM OPTaHOM JCIIOJIHUTENIBHOI BIACTI.

5. IlepeueHb MeOMUMHCKMX OpPraHM3alMIL, MMEIOIINUX JIMIEH3NI0 Ha (apMaleBTUUECKY0
IesITeNIbHOCTD, U UX 000CO0IeHHBIX Toapasaenenuit (ambynaropuit, perpamniepckux 1 GerbaiuepeKo-
AKyLIEpCKUX IYHKTOB, LEHTPOB (oTmenmeHmit) oOuieit BpaueOHO (ceMeHOI) MPAKTUKN),
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PaCIIONIOKEHHBIX B CEJIbCKIX HACEJIeHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHbIe OpTraHN3aLNI,
a TakKe IlepeueHb JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB (3a MCKIOUeHMeM HapKOTMYeCKUX JeKapCTBEHHBIX
IperapaToB M  IICUXOTPOIIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpellapaToB), IIpOJa)ka KOTOPBIX  MOJKeT
OCYIIECTBIATHCI YKA3aHHBIMHU OpTaHM3alMAMU M MX 000COOJEHHBIMM IIOfpasmeIeHMIMIL,
yCTaHABJIMBAIOTCA OpraHAMI VMICIIOJIHUTEIBHOI BIacTu cyobeKkToB Poccuiickoit Pemepanmim.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 25.11.2013 N 317-93)

6. AnTeuHble OpraHM3allMM, MHAMBUAyalbHble IpPeIIpMHMMATENN, MMEIINe JINIeH3NI0 Ha
dapManeBTYeCKyI0 [eATeIbHOCTh, O0043aHBI oOOecreurBaTh yTBep)KIAeHHBI IIpaBuTerscTBOM
Poccmitckoit  Pepeparum u  GopMUpYeMBII B YCTAaHOBIEHHOM MM IIODAOKE MUHUMAJIBHBIN
ACCOPTMMEHT JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, HeOOXOAMMBIX IJIsS OKa3aHMs MeIVIMHCKO IIOMOLLI.
(qacts 6 B pen. PenepanpHOro 3akona or 25.11.2013 N 317-03)

7. AnTeuHBle OpraHM3alMM, MHAVBUIYAJIbHBIE NPeAIPUHMMATENN, MMeIe INLeH3NI0 Ha
dapMaleBTIUECKyI0 [esSTeJIbHOCTbh, HapsAAy C JIeKapCTBEHHBIMHU IIpellapaTaMyl MMEIOT IIpaBo
mpuobpeTaTrs M IpoJAaBaTh MEAMUIMHCKME WU3JAeNNd, Ae3VH(QUUMPYIOIIMe CPencTBa, IpPeaIMeThl I
CpefcTBa JIMYHON TIWUIMEHBI, IIOCYyAy M MEOMOVHCKMX IleJIeil, IIpeIMeTbl MU CpeICTBa,
IIpeHa3HAUeHHBIE MJIT YXO[a 32 OOJIbHBIMI, HOBOPOKAEHHBIMI I AeTbMI, He JOCTUTIIIVIMIU BO3PACTa
Tpex JIeT, OUKOBYIO OITHMKY ¥ CPeJCTBA yXO[a 3a Hell, MUHEpaJbHbIe BOIBI, IPOAYKTHI Je4eGHOTO,
IOEeTCKOTO ¥ OWETMYeCKOro IIMTaHWsS, OMOJIOTMYECKNM AaKTMBHBbIE J00aBKM, IappioOMepHble I
KOCMeTHMYecKle CpeiCTBa, MeAMIMHCKNE ¥ CAaHWTApHO-IIPOCBETUTEIbHBIE IIeUaTHbIE W3JaHM,
IpeHa3HAUeHHBIE [JI IPOIaraHIbl 30POBOTO 00pasa KIU3HIL.

(B pen. PemepanpHBIX 3aKOHOB OT 27.07.2010 N 192-P3, ot 25.11.2013 N 317-93)

8. [leATeIpHOCTD aNTeYHbIX opraHmsannii Boopysxernnsix Cun Poccuiickoir $enepanym, apyrmx
BOJICK, BOWHCKNX (pOpMMpOBaHMII M OpraHOB, B KOTOPBIX 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoii
demepauy IpeyCMOTPEHO IIPOXOKIECHME BOEHHON CIy>XObI Miau QemepaabHOI ToCymapCTBEHHON
CIIYyKOBI, CBA3aHHONM C IIPABOOXPAHUTEIBHON [eATeIbHOCTBIO, PEerTaMEeHTUPYeTCH HACTOSIIUM
demepabHBIM 3aKOHOM M yTBEP)KIEHHBIMM COOTBETCTBYIOINMMU (elepaIbHBIMI OpraHaMIU
JICIIOJIHUTENIBHON BJIACTM IIOJOKeHUsAMH. KOHTpoip 3a cobmrofeHmeM yKa3aHHBIMU aIllTeUHBIMI
OpraHmusanuaMu TTOJIOKEHMIT HAaCTOSAIIET0 denepanbHOTO 3aKOHa OCyIIIeCTBJIAeTCS
COOTBETCTBYIOIMMU (elepaIbHbIMI OpTaHaMU MCIIOTHUTEIbHO BJIACTIL.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 13.07.2015 N 262-$3)

CraTpa 56. MIsroToBJIEeHNIE I OTITyCK JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIapaTos

1. MsroToBieHMe JeKapCTBEHHBIX IIPErapaToB allTeYHBIMM OpraHM3alysAMM, BeTepUHAPHBIMU
allTeYHBIMIU OPTaHM3AUMAMY, NHAVBUAYAIBHBIMI IIpeqIpNHNIMATENIIMI, UMEOINVMY JUIeH3UI0 Ha
(bapMaleBTIUECKYIO NesTeNbHOCTh, OCYIIECTBIISIETCS 110 pelelTaM Ha JeKapCTBEeHHbIe IIpeIaparsl, 0
TpeOOBaHMAM MEAVLVHCKUX OpraHM3al(Mii, BeTePUMHAPHBIX OpPraHM3aIMiI B COOTBETCTBUM C
IPABMJIAMY ~ M3TOTOBJIEHMS M OTIIyCKa  JIEKapCTBEHHBIX  IIPEINaparoB,  YTBEP:KIACHHBIMU
YIIOJIHOMOUEHHBIM (efiepanlbHbIM OPTaHOM MCIIOJHUTEIbHOI BIACTL.

2. Ilpm m3roroBieHMM JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB aNTEYHBIMM  OpPTaHMU3AIMIMIL,
BeTEPUMHAPHBIMY  AQITEUHBIMM  OpPTaHM3AIMAMY, WHIWBUAYAIBHBIMU  IIPEIIPUHUMATEIIMI,
MMEIIVMY JNUIEeH3NI0 Ha (apMaleBTUUYECKYI0 [eATebHOCTD, MCIIONB3YIOTCI (apMalieBTUUYecKe
cyOCTaHIMY, BKIOUEHHblE COOTBETCTBEHHO B TOCYHAPCTBEHHBIN PeecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS
MEONIMHCKOTO IIPUMEHEHMS M TOCyNapCTBEHHBINI peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETepUHAPHOTO IIpMMEHEHNM:I B YCTaHOBIEHHOM Iopgake. He [momyckaeTcas M3TOTOBJIEHIE
allTeYHBIMU OPTAaHM3AUMAMI, BeTepMHAPHBIMU aIllTeUHBIMM OPTAaHM3AUMAMIY, VHIWBUIYaTbHBIMUI
MpeIIpUHNMATENIMU, MMEIUMN  JUIEeH3U0  Ha  (apMaleBTUUECKYI0  [eATeIbHOCTH,
JIEKapCTBEHHBIX IIpeIIapaToB, 3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoit Peneparmm.

3. MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX IIPEIaparoB, M3TOTOBJICHHBIX aIlTeYHBIMM OpPTaHU3AIMIMI,
BETEpUHAPHBIMM  alTEYHBIMM  OpPraHM3alMAMM, MWHAMBUAYAJIbHBIMU  IIPeANPUHUMATEIIMI,
VMEOIMY JIUIEH3NI0 Ha (apMaleBTUUeCKYI0 TeITENbHOCTh, 1 OQOpMIIEHIE TAKUX IIPENapaToB
IOJDKHBI COOTBETCTBOBATH IIPaBIJIaM, YKa3aHHBIM B YacTy 1 HACTOSIIEN CTaThI.

4. AnTteunHsle oOpraHM3alVM, BeTEpUHApPHBIE allTeYHble OpPraHM3alMV, WHIMBUIyaTbHbIE
npefupuMHMMATENN, WMeIoIe JINUIeH3ui0 Ha  ¢apMaleBTUUeCKyl0 [IeATelNbHOCTh, HeCyT
OTBETCTBEHHOCTD 3a HEeCOOJIOfeHIe MMPaBIJI U3TOTOBJIEHNS U OTIIYCKA JIeKAPCTBEHHBIX IIPErapaToB B
COOTBETCTBUN C 3aKOHOMATeIbCcTBOM Poccuiickoir Penepariu.

Crarpss 57. 3ampelieHnue Ipomaky (aJbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB,
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HCJIO6pOI(aLI€CTB€HHbIX JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, KOHTpaCl)aKTHBIX JIEKApCTBECHHDBIX CPENCTB

Ilpomaxxa  danbcuUUUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB,  HEXOOPOKAUECTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB, KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3aIIPeIaeTCs.

Cratbsa 58. XpaHeHHe JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB

1. XpaHCHI/IC JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB OCYIIECTBIIAETCA IIPOM3BOOUTEIAMM JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacCTs, OpraHM3alnnaIMI OIITOBOI TOProBJM  JIEKapCTBEHHBIMI CpeacrBaMu, aIITEUHBIMUI

OpraHM3alaIMU, BETEPUMHAPHBIMU aIlITEUHBIMNI OpraHMN3alAaMU, VMHANBUAYAJIbHBIMUI
DpeanpmHNMAaTEIAMI, MMEIOINVIMI JINIIEH3NI0 Ha Q)apMaHCBTI/ILICCKYIO A€ATEJIIbHOCTD MJIN JINIIEH3NIO
Ha MEOMINMHCKYIO OEeATEIBbHOCTD, MEOMUMHCKIIMI OpraHN3alsaIMU, BETEPpITHAPHBIMIL

OpraHM3alusAMN ¥ WHBIMM OPraHM3ALUAMY, OCYIIECTBISIOIUMY obpalleHne JeKapCTBEHHBIX
cpencTB. XpaHeHNe JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB IJI BETEPUMHAPHOI'O IPUMEHEHWS OpraHU3alusaMU I
VHAVBUAYJIBHBIMMI IpeIIIPUHUMATENIMI B CIydadX, €CJIM OHY VCIIOJb3yIOTCH UCKIIOUNTEIBHO IIPU
pasBemeHNN, BBIPAIIMBAHUM, COLEPKAHMUM ¥ JIEUEHWUM >KMBOTHBIX, MOXXET OCYIIeCTBIAThCA 0e3
MOy YeH s INLeH3UN Ha papMalleBTUUeCKYIO IeATeIbHOCTE.
(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.10.2014 N 313-3)

2. IlpaBuna XpaHeHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  YTBEPXKOAIOTCI  COOTBETCTBYIOIM
YIIOTHOMOUEHHBIM (efiepatbHbIM OPTaHOM MCIIOTHUTENbHOI BIACTIL.

3. XpaHeHUEe HAPKOTMUECKIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IICUXOTPOITHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
pamuodapManeBTUUECKUX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB  OCYLLUECTBISETCS B  COOTBETCTBUM  C
3akoHonarenbcTBoM Poccniickoir Peneparmim.

Cratba 58.1. IlpenMeTHO-KONMMYECTBEHHBIN YUeT JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS MEeIVILIMTHCKOIO
NIpUMEHEeHNS
(BBemena demepaabHBIM 3aKOHOM OT 25.12.2012 N 262-03)

1. IlepeueHb JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJA MEOUIIMHCKOIO IIpUMMeHEHMUd, IOJJIeXKaIux
pegMeTHO-KOIMUECTBEHHOMY yUeTy, yTBEp)KIaeTcs YyIIOJHOMOUEHHBIM (QenepaybHbIM OpPraHOM
VICIIOJTHUTENBHOM BJIACTIL.

2. IlopAnoK BKJIIOYEHMS JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB IJII MEAMIMHCKOTO IpUMEHEHNI B IlepeueHb
JIEKapCTBEHHBIX  CpPeACTB  [UIS  MEAULMHCKOTO IIpMMEHeHMsd, IOoJIeKallux  IIpeaMeTHO-
KOJIMYECTBEHHOMY  yYeTy, YCTaHABIMBAE€TCS  YIOJIHOMOUEHHBIM  (enepanbHBIM  OpPraHOM
VICITOJTHUTENIBHOJ BJIACTY IIO COIJIACOBAHMIO ¢ (efepalbHBIM OpPraHOM MCIIOJTHUTENBHON BIIACTH,
OCYIIIeCTBIIIIONMM (QyHKIMU II0 BHIpabOTKe IOCYHApCTBEHHON IOJIUTUKY, HOPMATHBHO-IIPABOBOMY
peryJupoBaHUI0, KOHTPOJIO 1M Han3opy B cdepe 060poTa HAPKOTUUECKUX CPEHCTB, IICUXOTPOITHBIX
BEII[eCTB U UX IIPEKypPCOPOB, a TaKKe B 00JIaCTY IIPOTUBOAEICTBY X He3aKOHHOMY 000pOTY.

3. IlpengMeTHO-KOJIMUECTBEHHBINI ydeT JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB IS MEOMUMHCKOTO
NpuUMeHeHUs BeOyT INPOM3BOAUTENM JEeKApCTBEHHBIX CpEeICTB, OpraHM3alUM ONITOBOI TOPTOBIN
JICKAPCTBEHHBIMI CpEACTBAMM, aNTe4YHble OpPTraHM3alUM, MHAMBMUAYAJIbHbIE IpEeANPUHUMATEIN,
MMeIolyie JIMICH3NI0O Ha (apMaleBTUUECKyI0 NeATEIbHOCTh JUIM JMIEH3UI0 Ha MEeIVIIMHCKYIO
OesTeNbHOCTh, UM MENUIIMHCKIE OpraHM3aI(Ny, OCYILIEeCTBJIIOIE obpalleHne JeKapCTBEHHbIX
CpenCTB ISl MEAUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHNs, IIyTeM PETMCTPALINY JII0OBIX CBA3aHHBIX C MX OOpaleHreM
orepauuii, Ipy KOTOPBIX M3MEHSIeTCS UX KOJINUeCTBO U (VUIM) COCTOSIHIE, B CITELMATbHBIX )XypHaIax
yueTa oOIlepaluii, CBS3aHHBIX C oOOpallleHMeM JIeKapCTBEHHBIX CPEOCTB [JII MeRVI[MHCKOIO
npruMeHeHus (ajee - crielanbHbIe )KYPHATIBI).

4. [IpaBunia perucTpanuy oIepariuii, CBI3aHHBIX C OOpallleHVeM JeKapCTBEHHBIX CPeICTB IS
MeAMLMHCKOTO IIpMMeHEeHNs, BKIIIOUEHHBIX B IlepeUeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB AJIS MeIUIMHCKOTO
NpuUMeHeHUs, MOAJIeKAINX IpPeAMeTHO-KOJIMYECTBeHHOMY YueTy, B CIeHUAJIbHBIX >KypHalax U
IpaBuna BedeHMd U XpaHEHUd CIEeHUAIbHBIX >KYPHAJIOB YTBEPKIOAIOTCA YIIOJIHOMOYEHHBIM
dbenepaIbHBIM OpPraHOM MCIIOTHUTEIBHOI BIACTI.

5. Koutponp 3a cobiromeHmeM OPaBUJI PETMCTPAlMM OIlEPALNif, CBI3AHHBIX C OOpalljeHIeM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJI MeJUIIMHCKOT'O IIpMMeHeHN s, BKIIOUEHHBIX B IlepedyeHb JIeKapCTBEHHBIX
CpPeACTB OJIs MEAMUMHCKOrO NPUMEHEHNs, IOMJIEKAINX IIPeAMETHO-KOJINUYEeCTBEHHOMY Y4YeTy, B
CIIeIVaJIbHBIX JKypHaJIaX, a TakKe 3a COONIOJeHMeM NpaBMJI BeJeHWS M XpaHEHMs CIelMalbHbIX
JKYpPHAJIOB BO3JIaraeTcs Ha YIOJTHOMOUEHHBbIe (eaepaJbHble OpPraHbI MCIOJTHUTENBHON BIACTU U
OpraHbl JVICIIOJIHUTEJIBHON BIacTM CyOBeKTOB Poccuiickoit Pemeparmm, OCYILIECTBIISIOLINE
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JINNOEH3MPOBAHIIE IIPOM3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX CpPENCTB, (bapMaL[CBTI/ITerCKOI‘/'I AE€ATECJIIBHOCTII WU
MCIII/II_II/IHCKOIZ AEATEIIPHOCTIL, 11 OCYIIECTBIIAETCA B paMKaX JINIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIA.

I'masa 11. YHUYTOXXEHUE JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
Crarpsa 59. OcHOBaHUSA U MOPAJOK YHUUTOKEHNS JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB

1. HemoGpoxauecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBa, (anbcuuipoBaHHbIe JeKapCTBEHHBIE
CpemcTBa MONJIEKAT W3BATUIO U3 oOpalleHuss ¥ yHUUTOXKEHMI0O B IOPSAOKE, YCTAHOBIEHHOM
ITpasurenscrBoM Poccuiickoit Penepanun. OcHoBaHMEM IS YHUUTOKEHMS JeKapCTBEHHBIX CPENCTB
ABNIEeTCd  pellleHMe  BJafeiblla JEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB, peIIeHNEe  COOTBETCTBYIOILETO
YIIOJIHOMOUEHHOT0 (efepaIbHOro OpraHa MCIIOJIHNTEIBbHO BIACTY MM PeLleHe Cyaa.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

2. KourpadakrHble JeKapCTBEHHBIE CpeNCTBA ITOMJIEKAT WM3BATUIO U3 OOpallleHus U
YHIUTOXEHNIO II0 pelreHnio cyaa. [Iopanok YHUUTOKeHNS KOHTpagaKTHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
ycra"aBiauBaercs [IpasurenscrBom Poccuiickoir $eneparum.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

3. Pacxompl, cBfi3aHHBIE C VHMUTOXEHMEM KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
HeOOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, (panbcupuUMpOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
BO3MEIIAIOTCA UX BIaJeJIbLEM.

4. Bnamerer JekapCcTBEHHBIX CPENCTB NOJDKEH IIPENCTABUTD B YIIOJMHOMOUECHHBIN (emepasbHblil
OpraH MCIOJIHUTEIbHON BIACTU JOKYMEHT MJIU 3aBEPEHHYIO B YCTAHOBJIEHHOM IIOPANKE €ro KOIIUIO,
MoATBep)KAanIINe (aKT yHUUTOKEHNS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

5. COOTBETCTBYIOIIMIT YIIOMHOMOUEHHBINI (enepanbHbIil OpraH MCIIOJIHUTENBHON BJIACTI,
NPUHIBIINI pellieHNre 00 YHMUTOKEHNM JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB, OCYIIECTBIIET KOHTPOJb 3a UX
YHUUTOKEHIEM.

6. YHMYTOXKEHIE JIEKapCTBEHHBIX CpEJCTB IIPOM3BOAUTCA OpTaHMU3aLMAIMU, MMEIOINVMU
COOTBETCTBYIOIIYIO JIMIIEH3MIO, Ha CIIENMaJIbHO OOOpPYAOBaHHBIX IUIOILIAAKAX, IIOJMIOHAX M B
CIeIMaIbHO O0OpYOOBAaHHBIX IIOMEILIEHNIX C coOmofeHreM TpeboBaHMit B 00JacTM OXpaHbI
OKpYy:>Kalolllell cpeibl B COOTBETCTBUU € 3aKoHonaTenbcTBoM Poccuiickoit Peneparimm.

7. HapxoTmueckme JeKapCTBEHHBIE CpEeNCTBA, IICMXOTPONHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBa,
paguodapMarnieBTUUeCKMe  JIeKapCTBEHHBIE  CPENCTBA  yHMUTOXKAIOTCA B COOTBETCTBUM  C
3akoHonarenbcTBoM Poccuiickoir Penmeparum.

I'masa 12. TOCYOAAPCTBEHHOE PEI'YJINPOBAHWE HEH
HA JIEKAPCTBEHHDBIE ITIPEITAPATDBI 1JI1 MEJUITNHCKOI'O IIPUMEHEHUA

Cratea 60. TocymapcTBeHHOe peryjupoBaHNe IleH Ha JIEKApCTBEHHBbIE IIperapaTsl IS
MeIULITHCKOTO MIpYMeHeH s

l'ocymapcTBeHHOE perynmpoBaHMe IleH Ha JieKapCTBeHHbIe IIperapaTrhl [JsS MeAMI[MHCKOIo
NpUuMeHeHUs OCyIIeCTBIAeTCS IIOCPeICTBOM:

1) yrBepxnenus [IpaBurensctBoM Poccuiickoit Pemepanyy mepedHs >KM3HEHHO HEOOXOMVIMBIX
U BO)KHEJILNX JIEKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, KOTOPHI c(OPMUPOBAH B YCTAHOBJIEHHOM MM IIODSIKe
Ha OCHOBe KOMILIEKCHOJ OIIEHKN JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB, BKJIIOuas aHalN3 CBeNEeHMII O
CPaBHUTEJILHON KIMHMYECKON 3PQPeKTMBHOCTM 1 6e30IacHOCTM JEKapCTBEHHOTO CPENICTBA, OLIEHKY
9KOHOMIYECKVX ITOCJICACTBIII IIPYIMEHEHS JIEKapCTBEHHOTO CpPeICTBA U M3yUeHe NOIIOTHUTEIbHBIX
TOCJIeACTBMII IIPMMEHEHN JIeKapCTBEHHOTO CPeJICTRa;

(rt. 1 B pen. PenepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

2) yTBep)KAeHMUS METONUKM YCTAHOBJICHMS IIPOM3BOAUTENSIMM JIeKapCTBEHHBIX IIpENapaToB
IIpeeJIbHBIX OTIIYCKHBIX II€H Ha JIEKapCTBEHHBIE IIperapaThl, BKIIOUCHHBbIE B IlepeUeHb >KM3HEHHO
HEOOXOAUMBIX M BaKHENIINMX JIeKAPCTBEHHBIX IIpeIapaToB, a TakkKe BHEJPEHNSI MEXaHU3MOB
dbopMupoBaHU ccTeMBI pedepeHTHBIX LIeH;

(B pen. PenmepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

3) rocymapCTBEHHOJ PpErMCTPAIlMY YCTAHOBJIEHHBIX IIPOM3BOAUTENSAIMH JIEKapCTBEHHBIX
TpernapaToB IIpe/leIbHbIX OTIyCKHBIX LIeH Ha JIeKapCTBEHHBbIE IIpeIlapaThl, BKIIOUEHHbIe B IIepeueHb
KI3HEHHO HEOOXOAMMBIX VM BXKHEIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB;

4) BeIeHUS TOCYHApCTBEHHOTO peecTpa IIpefelbHBIX OTIYCKHBIX I[eH IIPOM3BOAUTENel Ha
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JIeKapCTBEHHBIE IIperiapaTrhl, BKJIIOUEHHBIE B II€peUeHb >KM3HEHHO HEOOXOMUMMBIX M BasKHEMIINX
JIEKapCTBEHHBIX ITpeIapaTos;

5) yTBep>KAeHMS METONMKY YCTAaHOBJIEHMsS OpraHaMM MCIIOJHUTENBHOJ BJIACTM CYOBbEKTOB
Poccmitckoit Pemeparuy IpemeapbHBIX pa3MepOB OITOBBIX Haf0aBOK ¥ IIpeeIbHBIX pPasMepOB
PO3SHMUHBIX Ha0aBOK K (PaKTMUECKMM OTIYCKHBIM I[€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOINUTEIIMMU
JIeKapCTBEHHBIX IIpelaparoB, Ha JIEKapCTBEHHBbIE IIpeapaThl, BKIIOUEHHbIE B II€peUeHb >KU3HEHHO
HEOOXOMVIMBIX M BOYKHEJIIIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeraparoB;

6) YCTAHOBIEHUS IpeNelIbHBIX pa3MepOB OITOBBIX HAA0ABOK ¥ IIpeJesbHBIX pa3MepoB
PO3HUYHBIX HaA0aBOK K (PAKTMUECKMM OTIYCKHBIM I[eHaM, YCTaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOIUTEIIIMI
JIeKapCTBEHHBIX IIpelaparoB, Ha JIeKapCTBeHHBbIe IIperaparhl, BKIIOUEHHbIe B IlepeueHb >KI3HEHHO
HeO0OXOMVMMBIX U BaXKHEJIIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB;

7) yTBEp)KAEHUsS ITOPSIKA BbIAAUM IIPENIMICAHNII OpraHaM JICIIOJTHUTEIBHOI BIACTU CyOBEeKTOB
Poccmiickoit Pemepanuu o IIpuUBeJEeHMN B COOTBETCTBNME C 3aKOHOHaTelbcTBOM Poccuiickoit
denmepauny pelreHnit 06 yCTaHOBJICHNUN IIpefeIbHBIX pa3MepOB OITOBBIX HaA0aBOK M IIpeesIbHBIX
pasMepoB  pO3HMYHBIX Han0aBOK K (aKTMUECKMM OTIYCKHBIM I[eHaM, YCTaHOBJIEHHBIM
NIPOM3BOAUTENAMI JIEKAPCTBEHHBIX IIpellapaToB, Ha JeKapCTBeHHbIE IIpelaparsl, BKJIIOUEHHBIE B
IIepeYeHb KM3HEHHO HeOOXOAVMMBIX ¥ BKHEMINNX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, €CJIV OHY IIPUHATHI
C HapylleHMeM 3aKoHojareiabcTBa Poccmiickoin ®epepanmy, B IOpAOKe, YCTAaHOBJIEHHOM
ITpasutenscrBoMm Poccuiickoit emeparuy;

8) HaIpaBJIeHUs yIIOJIHOMOUEHHBIM (eJepalbHbBIM OpPraHOM MCIIOJHUTENIBHOI BJIACTU OpraHaM
VICITOJTHUTENBHO BJIAacTU cyOwmekToB Poccuiickoit Pemepanum INpeqmmcaHuil O IpUBENCHUU B
COOTBETCTBME C 3aKOHOOATeNbCTBOM Poccmiickoit ®Pepmepanum NOpUHATBIX € HapyLIeHUEM
3aKoHojaTenbcTBa Poccuiickoit Pemeparnyu pelleHuit 00 yCTaHOBIEHWUM IIpefelbHBIX pa3MepoB
ONITOBBIX Haf0ABOK M IIpeleIbHBIX pa3MepoB PO3SHNMUYHBIX HAaA0aBOK K IleHaM Ha JIeKapCTBEHHBIE
npemnaparsl, BKIOUEHHbIEe B IIepeUeHb >XM3HEHHO HEOOXOMMMBIX M Ba)KHENIINX JeKapCTBEHHBIX
IIpernaparos;

9) ocyuectBieHuss (emepaIbHOTO TOCYHapCTBEHHOTO Hanzopa B cdepe obpalneHns
JIECKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M PETMOHAJIBHOTO IOCyHAapCTBEHHOTO KOHTPOJA 3a IPMMEHEHMEM ILeH Ha
JIeKapCTBEHHBIE IIperrapaTbl COOTBETCTBEHHO YIIOJTHOMOYEHHBIMM (¢efepanbHBIMI OpraHaMmu
VICIIOJIHUTEJIBHOI BJIACTM VM OpTaHAMM VICIIOJIHUTEIBHOI BIacTu cyoBekToB Poccuiickoit ®eneparunm
COTJIaCHO MX KOMIIETeHUMN B IIOpdaKe, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTensctBoM Poccuiickoit ®eneparimir;

(1. 9 B pexn. PenepanbHoOro 3akoHa ot 25.06.2012 N 93-03)

10) npuMeHeHMs IIpefyCMOTpPEHHBIX 3aKOHomaTenbcTBOM Poccmiickoit Pemepamum Mep
OTBETCTBEHHOCTM 3a HapylleHUe IIOpsAKa I[eHOooOpasoBaHMsS Ha >KU3HEHHO HeOoOXOAMMBIE I
BaKHeIIIINe JJeKapCTBEeHHbIE IIpeNnaparsl.

Cratea  61. TocymapcTBeHHas  permucTpanys  yCTaHAaBIMBAEMBIX  IIPOM3BOAMTENAMI
JIeKapCTBEHHBIX IIpellapaToB IIpe[JeNbHBIX OTIIYCKHBIX IleH Ha JIeKapCTBEHHBbIe IIperiapaTsl,
BKJIIOUEHHBIE B [TepeueHb KIM3HEHHO HeOOXOAMMBIX I BayKHEIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB
(B pex. PemepanpHoro 3akona ot 08.03.2015 N 34-D3)

1. YcraHaBimBaeMble IIPOM3BOANTENIMI JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIlapaToB IpefesbHble OTIIyCKHbIE
LleHbl Ha JIeKapCTBEHHBbIe IIpelapaTsl, BKIIOUEHHBbIE B IIepeUeHb >KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M
BOKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, IOJAJEXAaT IOCYAAapCTBEHHOI perucTpaluy B IIOpAIKe,
ycra"oBieHHOM IIpaBurenbsctBoM Poccuiickoit Penepanum.

(qacts 1 B pen. PenepanspHoro 3akona ot 08.03.2015 N 34-93)

2. Ha ocuoBaHmm mnomaHHOro mg0 1 OKTSOpsS KaXTOTO TroAa 3asBJIEHUS IIPOM3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, BKIIOUEHHBIX B II€pPeUEHb >KM3HEHHO HEOOXOOUMMBIX ¥ BasKHENIIUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, 3aperuCTpUpOBaHHAdA IIpefelibHAA OTIIyCKHAs LIeHa Ha JeKapCTBEHHBIN
IperapaT MOKeT OBITh IlepepernCTpUpoBaHa OAVH pa3 B KaJeHAApHOM TOAy B IIOpAIKe,
ycraHoBieHHOM IIpaBurtenscrBoM Poccniickoit ®Penepanmi.

(uactp 2 B pen. PemepanpHoro 3akona or 08.03.2015 N 34-03)

2.1 -2.2. Yrpatunu cuny c 1 urons 2015 roxa. - PenepanbHblii 3akoH ot 08.03.2015 N 34-3.

3. PacueT mpepmenbHBIX OTITYCKHBIX IleH, YKa3aHHBIX B YacTdx 1 1 2 HACTOSIIEN CTAaThH, IPU UX
TrOCYJapCTBEHHOI PperucTpaluy WM IIepeperucTpaluy OCyIIecTBIsSeTcd B COOTBETCTBUM C
METOIMKOI, yTBepkaeHHoN IIpasurenscrBom Poccuiickoit ®Penmepanum u  yUMTBHIBAIONIEH, B
YacTHOCTI:

1) cobromeHne 6anaHca MHTEPECOB IOTpeOuTeIell IeKapCTBeHHBIX IIpeIapaToB, BKIIOUEHHBIX B
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IepeveHb KU3HEHHO HeOOXOOMMBIX M BaXKHEJIIINX JIeKapCTBEHHBIX IpeIapaToB, U IIPOM3BORUTENEl]
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, BKIIOUEHHBIX B Il€peUeHb KM3HEHHO HEOOXOOUMBIX ¥ BasKHEMIIIUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB;

2) axkTUUecKy0 OTIIYCKHYIO LIEHy Ha JieKapCTBeHHBbIe mpernaparbl B Poccuiickoit Penepanumy,
LIeHy BBO3a JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB B Poccuiickyio Penmeparinio, a Taxke 1eHbI HAa aHAJIOTUHBIE
JIeKapCTBEeHHBIE IIpelaparsl, Haxonsaiuecsa B oopatenuy B Poccnitckoit Penepan;

3) sarparbl TPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara Ha IPOM3BOACTBO U PeATM3ALINIO
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara;

4) meHy Ha JIEKAPCTBEHHBIN IIpelapaT MHOCTPAHHOTO IIPOM3BOLCTBA, €ro ILieHy B CTpaHe
NpOU3BOAUTENS M B CTpaHaX, B KOTOPBIX IIpelaparT 3aperucTpupoBaH u (WiIM) B KOTOpBIE
MOCTaBJIAETCI MHOCTPAHHBIM IIPOM3BOAUTEIIEM.

(uactp 3 B pen. PemepanpHoro sakona ot 08.03.2015 N 34-03)

4. He pomyckaroTca peanmsalMs M OTIYCK JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIlapaToB, BKJIIOUEHHBIX B
nepeyeHb JKM3HEHHO HEOOXOOVMMBIX I BaKHENMINMX JIeKapCTBEHHBIX IIpENapaToB, Ha KOTOpbIE
NIPOM3BOAUTENIMHI JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB He 3aperMCTpMpOBaHa IpefesibHas OTIIyCKHasd IeHa,
peanu3anmsa U OTIYCK IIPOU3BOAUTENIMIU JIeKApCTBEHHBIX IIperapaToB IIO IleHaM, ITpeBBIIIAIOIINM
3aperucTpUpOBaHHbIe IIpefesIbHble OTIIyCKHBbIE Il€Hbl Ha JeKapCTBeHHBbIe IIpeliapaThl, a TakkKe
peanusanysa ¥ OTIYCK JIEKApCTBEHHBIX IIpelapaToB OpraHM3alMIMI OIITOBOJ TOPTOBIN ¥ PO3HUYHOIN
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM IIpeliapaTaMy IO IieHaM, YpPOBEHb KOTOPBIX C Yy4eTOM IIpefesbHOIl
ONTOBOV HambaBKM M TIpeResbHON PO3HMYHON HAA0AaBKM IIpeBhINIaeT pasMmep (aKTUUECKO
OTITyCKHOII II€HBI.

(qacts 4 BBenena enepanpHbIM 3akoHOM OT 08.03.2015 N 34-03)

5. OcoGeHHOCTM TOCYHApCTBEHHOTO PperyJIMpoBaHUS IIpefeNbHBIX OTIYCKHBIX LIeH Ha
JIEKapCTBEHHBIE IIperaparhl, BKIIOUEHHbIE B II€peueHb >KU3HEHHO HEOOXOMMMBIX ¥ BayKHEWIINX
JIEeKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, B 3aBUCKMOCTM OT 3KOHOMMYECKUX ¥ (VUIM) COLMANbHBIX KPUTEPUEB
(n3sMeHeHUe yCIOBMIL, IIOpSAOKA 1 CTOMMOCTM IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaTos,
JICIIONIb30BaHME HOBBIX (OpPM, METOMOB M CIIOCODOB TOCYTAPCTBEHHOTO PETyIMPOBAHMS LIEH Ha
JIEKapCTBEHHBIE IIpelaparhbl, B TOM YNCIE Ha OCHOBE MeXaHM3Ma pedepeHTHOro LeHOOOpa3oBaHM,
M3MEHEHUI IOpSIfKa OKa3aHus MEIMIIMHCKOI ITOMOLIY, M MHbIe M3MEHEHUs) yCTaHABIIMBAIOTCI
IIpaButenscrBoM Poccniickoit Penmeparimi.

(uactp 5 BBeena PenmepanbHbiM 3ak0HOM OT 08.03.2015 N 34-33)

Cratbs 62. T'ocymapcTBEHHBINI peecTp IIpefeNbHBIX OTIYCKHBIX LIeH IIpOM3BOOUTENEll Ha
JIleKapCTBEHHBbIE IIperapaTsl, BKIIOUEHHbIe B IlepedYeHb >KU3HEHHO HEeOOXOAMMBIX M BasKHENIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB

1. 3aperucrtpmpoBaHHBIE IIpefesIbHbIe OTIIYCKHBIe ILIeHbl Ha JIEKapCTBEHHBbIE IIpeIaparsl,
BKJIIOUEHHBIE B IIepeueHb >KM3HEHHO HEeOOXOAMMBIX I Ba)KHENMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaTos,
TojIeXaT BKJIIOUEHIIO B FOCYJapCTBEHHBIN peecTp IpeesbHBIX OTIIYCKHBIX I[eH IIPON3BOANTeIIell Ha
JIleKapCTBeHHBIE IIpelapaTsl, BKIIOUEHHbIE B IIepedYeHb >KM3HEHHO HEOOXOMUMBIX M BasKHEIIIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB.

2. l'ocymapcTBeHHBII peecTp IpefelbHbIX OTITYCKHBIX 1IeH IIPOM3BOANTENell Ha JIeKapCTBeHHbIE
IperapaTsl, BKJIIOUEHHBIEe B IIepeueHb >KM3HEHHO HEOOXOOVMBIX M BKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, COAEPKNT B cebe CIeyIoNTy 0 MHPOPMAIIIO:

1) HaMMeHOBaHMe [epKaTesls MM  BJIafesblla pPerMCTPALIMOHHOTO  YAOCTOBEPEHNI
JIEKapCTBEHHOIO IIpeliapaTa, HaMeHOBaHNE IIPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOIO IIpellapara, MecTo
HAaXOXKIAEHMSA IIPOM3BOICTBEHHBIX IUIOIIANOK, YYacTBYIOINMX B IIpollecce  IIpOM3BOMCTBA
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, ¢ yKasaHueM CTaguM IIpoliecca IIpou3BOACTBA;

(rt. 1 B pen. PenepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

2) HauMMeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTo IIperapaTa (MeXAyHapomgHOe HelaTeHTOBAaHHOe, UIN
TPYIIIMPOBOYHOE, MU XUMIUECKOe ¥ TOProBoe HalIMEeHOBAHNS);

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-3)

3) HOMep perucTpauMoOHHOTO yIOCTOBEpeHNs JIeKapCTBeHHOTO IIperapaTa;

4) nexapcTBeHHas ¢opMa C YKasaHUEM [JO3MPOBKM JIEKAPCTBEHHOrO IIpelapara M ero
KOJIMYeCTBA BO BTOPUUHOI (IIOTPeOGUTENILCKOII) YIIAaKOBKeE, a TAK)Ke KOMILUIEKTHOCTB;

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa oT 22.12.2014 N 429-03)
5) 3aperucTpupoBaHHas IpefeIbHas OTIIyCKHAs IleHa B PyOIIsx;
6) mata 1 HOMep IIpMKa3a yIIOJTHOMOUEHHOTO (heepasbHOTO OpraHa MCIOJIHUTEIBHOIN BIACTH O
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TOCYapCTBEHHOI PeruCTpaIuy, IIepeperucTpaliiy IpeaebHON OTIIyCKHOII IIeHbI Ha JIEKapCTBEHHBII
mpemapart, BKIIOUEHHBII B IIepedYeHb >KM3HEHHO HEOOXOOMMBIX ¥ BaXKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX
Ipernaparos;

(m. 6 B pen. PemepanbHOro 3aKkoHa o1 22.12.2014 N 429-03)

7) LITPUXOBOIL KOM, HAaHECEeHHBII Ha BTOPMUHYIO (II0TPEOMTEIBCKYI0) YIIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara;

(. 7 BBemen emepanabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

8) KO/ JIeKapCTBEHHOTIO IIperapara I10 aHaTOMO-TepareBTIYeCKO-XMMUUIEeCKOI KiIaccupuKamn,
peKOMeHI0BaHHOI BceMupHOIT opraHmusaler 3MpaBooXpaHe .

(m. 8 BBemen PemepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-D3)

3. l'ocymapcTBeHHasA perucTpanysd IpefesIbHBIX OTITYCKHBIX I[eH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpellapaThl,
BKJIIOUEHHBIe B IIepeueHb JKMU3HEHHO HEOOXOMMMBIX I BaXKHENIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIaparos,
BeJleHNEe TOCYJAapCTBEHHOTO peecTpa IIpefeNbHBIX OTIYCKHBIX ILIeH IIPOM3BOOUTENEl Ha
JIeKapCTBEHHBIE IIperaparhl, BKIIOUEHHBbIE B II€peUeHb >KU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BasKHEWIINX
JIEKApCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, OCYIIECTBIAIOTCA B IIOpsaAKe, ycTaHoBIeHHOM IlpaBuTenbcTBOM
Poccuiickoit Penepariumn.

Cratps 63. YcraHOBIEHME OpraHaMMU JVICIIOJTHUTEIBHON BJacTM CyObeKToB Poccmiickoit
demepanuy IpegeNbHBIX pPa3MepPOB ONTOBBIX HAA0ABOK U IIPeHeNbHBIX pPasMePOB PO3HUUHBIX
Han0aBOK K (paKTMUeCKMM OTIIYCKHBIM Il€HaM, yCTAHOBJIEHHBIM IIPOM3BOIUTEIIMMU JIeKApCTBEHHBIX
MpernaparoB, Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpenapaTsl A1 MeAULIMHCKOTO NIPUMEHEeHU

1. OpraHbl MCIONHUTENBHON BIacTM CcyObekToB Poccumitckoit Pemepanuu ycTaHABINBAIOT
npefeybHbBIE pa3Mephl OITOBBIX HAN0ABOK U IIpefelbHbIE pa3Mephl POSHUUHBIX HAIOABOK K
¢bakTMUeCKNM OTIYCKHBIM IleHaM, yCTAaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOAUTENIMI JIEKAPCTBEHHBIX IIpEIapaToB,
Ha JIeKapCTBEHHBIE IIperlapaThl, BKIIOUEHHbIE B IepeUyeHb KMU3HEHHO HeOOXOMVMMBIX ¥ BRXKHENIINX
JIEKApCTBEHHBIX IIpeIapaToB, B COOTBETCTBUM C YTBEpPKAEHHOM B IIOpANKEe, YCTaHOBJIEHHOM
IIpaBurenscrBoM Poccuiickoit Pemeparmy, METOOMKOV yCTAaHOBJIEHMS OpTaHAMM MICIIOJHUTEIBbHOI
BiacTu cy6wpekToB Poccuiickoit ®emepariny npegenbHbIX pa3MepOB ONTOBBIX HAN0ABOK U IIpeaeIbHbIX
pasMepoB  pO3HMYHBIX Han0aBOK K (aKTMUECKMM OTIHYCKHBIM I[eHaM, YCTaHOBJIEHHBIM
NPOM3BOAUTENAMHN JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB, Ha JEKAPCTBEHHbIE IIpeIaparhl, BKJIIOYEHHBIE B
TepeveHb KM3HEHHO HeOOXOMMMBIX U BaKHEIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpenaparoB. [IpoeKkTs! pereHmit
OpPraHOB WCIIOJIHUTEIBHON BIacTu CyOBekToB Poccuiickoit Pemeparnum o6 ycraHoBieHUM ¥ (MIIn)
M3MeHEeHU! IIpefeNbHbIX pPa3MepOB ONTOBBIX HANO0ABOK U IIpefeNbHBIX Pa3MepPOB PO3HUYHBIX
Han0aBOK K (paKTMUEeCKUM OTIIYCKHBIM IieHaM, YCTaHOBJICHHBIM IIPOM3BOAMUTEIIMI JIeKapCTBEHHBIX
IpemnaparoB, Ha JeKapCTBEHHBIe IIperapaThl, BKIIOUEHHbIe B II€peUeHb >KM3HEHHO HEOOXOMUMBIX I
Ba)XHENIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, IIOMJIEKAT COIJIACOBAHMIO C (peldepaJbHBIM OpTaHOM
VICIIOJIHUTEJIBHOJ BJIACTM, YIIOJHOMOYEHHBIM OCYIIEeCTBIATh IIpaBOBOE peryampoBaHme B cdepe
TOCYJApCTBEHHOTO PeryanpoBaHus LieH (TapudoB) Ha ToBaphl (YCAyrHu), B IOpSOKe, YCTAHOBIEHHOM
ITpasutenscrBoM Poccuiickoir emeparum.

(B pen. PemepanbHoro 3akona or 13.07.2015 N 241-93)

2. OpraHmsaium OITOBOJ TOProBiaM ¥ (MJIM) anTeuHble OpPTraHM3aAIMM, WHAMBIAYaTbHBIE
npefupUHMMATEN, MMeEIOIe INIeH3NI0 Ha ¢apMaleBTUUYeCKy0 NeATelbHOCTh, OCYILECTBIISIOT
peanu3aunuio JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, BKIIOUEHHBIX B IlepeueHb KM3HEHHO HEeOOXOOUMBIX I
Ba)KHENIINX JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB, IIO I[€HaM, YPOBEHb KOTOPBIX HE IIPEBBILIAET CyMMY
(aKTMUeCKO OTIIYCKHOI I[eHbI, YCTAHOBIECHHON IIPOM3BOANUTENIEM JIEKAPCTBEHHBIX IIpeapaToB U He
MIPEBBIIIAIOIIEN 3aPerMCTPUPOBAHHOI IIPeqeTbHOI OTIIYCKHOM IIeHbl, 1 pa3Mep ONTOBON HagOaBKM I
(mnm) pasMep pO3HMYHOJ HambOaBKM, He IIpeBBILIAIOIINE COOTBETCTBEHHO pasMepa IIpeaesbHOI
OIITOBOI HamOaBKM M (MJIM) pasMepa IpeaeIbHON POSHUYHON HafxO0aBKM, YCTAHOBIEHHBIX B CyObeKTe
Poccuiickoit Pepepariumn.

3. OpraHbl UCHOJHUTEIBHOI BiacTu CyObekToB Poccmiickoit Pemepaimu pasMemjaoT B CeTU
"MHTepHeT" MM ONMyOIMKOBHIBAIOT MHGOPMALIMIO O 3apETMCTPUPOBAHHON IIPENENbHON OTIIYCKHOI
lleHe Ha JIeKapCTBeHHbIe IIpelaparhbl, BKJIIOUEHHBIe B IIepeueHb >KM3HEHHO HEOOXOOMMBIX U
BRKHENINNX JIeKAPCTBEHHBIX IIpenaparoB, 00 yCTaHOBJIEHHBIX B cyObekre Poccmiickoit Pemepanuu
pasmepe IpemeIbHON ONTOBON HambaBKu 1 (WIM) pasMepe MpemesbHON PO3HUYHON HamOaBKM K
YCTaHOBJIEHHBIM IIPOVM3BOAUTENIIMI JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB (aKTUUECKUM OTIIYCKHBIM IleHaM
Ha JIeKapCTBeHHbIE IIpenaparhl, BKIUEHHbIE B IIepeueHb XU3HEHHO HeOOXOAMMBIX U Ba)KHENIIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, 1 00 yKa3aHHOV B YacTy 2 HACTOALIeN cTatbu cymme. MHopmarins,
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IIpefycMOTpeHHAasd HACTOSIIEl UacThio, HOJDKHA pa3MeNIaThCs TaKXKe B allTEUHBIX OpraHM3alMAX B
OOCTYIIHOM IJIS CBedeHMs BCeX 3allHTEpPECOBAHHBIX JUIl ¢opMe I OOHOBJIATBCA IO Mepe ee
OIyOIMKOBAHMS.

4. IlpuHaTeie ¢ HapylIeHMeM 3aKoHomarenbcTBa Poccuitckoit Pemepanym peleHus OpraHoB
JCIIONHUTENbHOM BiacTu cyOwbekrta Poccuiickoit ®Pemeparum 06 yCTaHOBIEHMM IIpefeNbHBIX
pasMepoB  ONTOBBIX  Hamb0aBOK 1M  IpeNeNbHBIX  pa3MepoB  PO3HUMUYHBIX  HambaBOK K
3apEeTUCTPUPOBAHHBIM  IIpeleJbHBIM  OTIYCKHBIM IleHaM Ha JIEKapCTBEHHble IIpelaparhl,
BKJIIOUCHHBIC B IIepEUeHb JKMUSHEHHO HEOOXOMMMBIX I BaKHENIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIaparTos,
IOJJIe’KaT OTMEHe B CyJeOHOM ITOpsIIKe.

I'maBa 13. MOHUTOPHUHI 3®®PEKTMBHOCTHN 1 BE3OITACHOCTU
JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITIAPATOB, HAXOOAIIINXCA B OBPAIIIEHNN
B POCCUMCKOM ®EJEPALITIIU
(B pen. PemepanpHOro 3akoHa or 22.12.2014 N 429-93)

Cratbs 64. PapMaKkoHaa30p
(B pen. PemepanbpHOro 3aKoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

1. JlekapcTBeHHBIe IIperapaThl, Haxomsauecs B obpamenun B Poccuiickoit ®Pepmeparimu,
IOMJIe’KaT MOHUTOPMHTY 3(ddeKTuBHOCTM ¥ 0e30IIaCHOCTM B IeJAX BBIIBJICHUS BO3MOXKHBIX
HETaTMBHBIX ITOCJIENCTBUI MX IIPMMEHEeHNI, MHANBUYIbHON HEIIepEeHOCHMOCTY, IpeXyIIpeKIeHIs
MEeIOUILIMHCKNX PabOTHMKOB, BeTepMHAPHBIX CIIENVANVICTOB, TAIIVIEHTOB JUIN BJIafesIbleB KIUBOTHBIX I
VX 3aIUTHI OT IPMMEHEHN TaKUX JeKapCTBEeHHBIX IIperapaTos.

2. ®apMaKOHAA30p OCYIIECTBISETCS COOTBETCTBYIOIVM YyIIOJHOMOUEHHBIM (hefepaybHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEIBHON BJIACTY B YCTAHOBJIEHHOM MM IIOpSAJKe ITyTeM aHajIu3a IIpeXoCTaBiIgeMoll
cyOBbeKTaMu oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CpeAcTB MHopManuym O IOOOUHBIX OECTBUSIX,
HeKeJIaTeJIbHBIX ~ peaKIUAX,  Cepbe3HBIX  HeKeJaTeJbHBIX  peaKIuaX,  HellpeABUIEeHHBIX
He)XeJIaTeIbHBIX peakIUAx INpU INpUMeHeHUM JeKapCTBEHHBIX IIperaparToB, 00 MHIMBUIYaJIbHOI
HeIepeHOCHMOCTY, OTCYTCTBUM 3((PeKTMBHOCTM JIeKApCTBEHHBIX IIperlapaToB, a TakkKe 00 MHBIX
¢daktax ¥ OOCTOSTENBCTBAX, IIPENCTABISIONINX YTPO3y JKM3HM WMIM 3LOPOBBI0 UeoBeKa JI6o
KMBOTHOTO IIpM IIpMMEHEHNM JIeKapCTBEHHBIX IIpPerapaToB I BBIABJIEHHBIX Ha BCeX IJTarax
oOpallieHys JIeKapCTBEHHBIX IpenaparoB B Poccuiickoit ®enepaniiy u ApyTUX rocygapcTBax.

3. CyOBekTbl oOpallleHUs JIeKAapCTBEHHBIX CpEeACTB B  IIOpAAKE, yCTAHOBJIEHHOM
YIOJHOMOYEHHBIM (eJepalbHbIM OpraHOM JVICIIOJIHUTEIBHON BJIACTM, OOA3aHBI COOOIIATh B
yIIOJIHOMOUYEHHBII (efepanbHbIll OpraH MCIIONHUTENBHON BJIACTM O IIOOOYHBIX OEICTBUIX,
HEXeJIaTeIbHBIX ~ peaKIMAX,  Cepbe3HBIX  HEKeJATeJbHBIX  peaKIuAX,  HeIlpeaBUIEeHHBIX
He)KeJIaTeIbHBIX peaklUsAX IpU IpUMeHeHUN JeKapCTBEHHBIX IIpelapaToB, 00 MHIMBUIYAJIBHOI
HeIIepPeHOCHMOCTH, OTCYTCTBUM 3((eKTUBHOCTY JIEKAapCTBEHHBIX IIpelapaToB, a Takxke 00 MHBIX
¢dakTtax M OOCTOSTENBCTBAX, IIPENCTABISIONINX YTpPo3y JKM3HM WMIM 3HOPOBBI0 UeIoBeKa J16o
JKMBOTHOTO IIpM IIPMMEHEHNUM JIEKapCTBEHHBIX IIpellapaToB M BBIABICHHBIX Ha BCEX JTalax
oOpallleHIs JIeKapCTBEeHHBIX NperapaToB B Poccuiickoit Pemepauyy u Apyrux rocygapCcTBax.

4. [lepskaTesy MM BJIafeJIbIbI PeTMCTPALIOHHBIX YIOCTOBEPEHIII JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB,
IOpUANUYEeCKMe JIMIfa, Ha UMfA KOTOPBIX BBIAHBI paspellleHUs Ha IIpoBeJeHMe KIMHUUECKUX
ncciaenoBanuit B Poccniickoit ®eneparum, 1u6o yIIOIHOMOUEHHbIe UMY ApyTye IOpUANYecKue JINLa
B paMKax ofecliedeHust 0e30IIaCHOCTM JIEKApPCTBEHHBIX IIpEIlapaToB B IIOPSAKe, YCTAaHOBJIECHHOM
COOTBETCTBYIOII[MM YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbIM OpraHOM JVICIIOJIHUTEIBHON BIACTM, 00sS3aHBI
OCYILECTBJIATH IIpUeM, yUeT, 00paboTKy, aHaIN3 U XpaHeHNe IOCTyIAIINX B UX agpec OT CyOBeKTOB
oOpallleHNsI JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ¥ OpPraHOB I'OCYHAApCTBEHHOI BJIACTY COOOIIEHMUII O IMOOOUHBIX
NEVMCTBUAX, HEXeJaTeJbHBIX peaKIUAX, Cepbe3HbIX He)KeJaTeJIbHBIX W  HelpeIBUIeHHBIX
He)XeJIATeNbHBIX peaKIMAX IIpYU IIPUMeHEHUM JIeKapCTBEHHBIX IIpeIrapaTtoB, 00 OCOOEHHOCTIX MX
B3aMMOJENICTBUA ¢ APYTUMIU JIeKapCTBeHHBIMU IIpeliapaTaMy, MHANBUIyalbHOIl HeIlepeHOCUMOCTH, a
Takke 00 MHBIX (pakTax M OOCTOATENBCTBAX, IPEACTABISIOLUINX YIPO3y JKU3HU JUIM 3HOPOBBIO
yejoBeKa n1OO >KMBOTHOTO IJIM BIMSIOIINX Ha M3MEHEHUE OTHOLIEHNS OXXMOAEeMON IIONb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY IIpUMeHeHUs JIeKapCTBEHHBIX IIperapaTos.

5. IIpu BbIfBICHNY MHGOPMALNI O CEPhE3HBIX HEKEJIATEIBHBIX PEaKIMIX VM HellpeaBUIeHHBIX
HEe)KeJIaTeIbHBIX peaklMsaX IIpU NpUMEHeHUM JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 00 OCOOEHHOCTAX UX
B3aMMOJENICTBUA ¢ APYTMMIU JIeKapCTBEHHBIMIU NperapaTaMy, MHANBUIYalIbHOIl HEIIepeHOCUMOCTH, a
Takke 00 MHBIX (paKTaXx UM OOCTOSATENIBCTBAX, BIVAIOIINX Ha M3MeHeHNe OTHOIICHNS OXKMIaeMOoll
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MONB3bl K BO3MOKHOMY pPICKYy IIpMMEHEHNS JIeKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, MAepsKaTely WIn
BJIafl€JIbLbI PETUICTPAIIMOHHBIX YIOCTOBEPEHNII JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, IpUANYECKIe INIia, Ha
MM KOTOpBIX BBIJAHBI paspellleHUs Ha IpoBeleHMe KIMHUYEeCKUX McciaemoBaHmii B Poccuiickoit
denmepanyy, 1160 YIIOIHOMOYEHHBIE VMMM JpyTHe IOpUAMYecKMe JMIla o0g3aHbl IPUHATH MephI,
HaIlpaBJI€HHBble Ha YCTpaHEHME HEraTUBHBIX IIOCIENCTBUII IpPMMEHEHMA TaKMUX JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, IpedylpeKAeHNe IpUUYMHEHNS Bpefa >KMU3HU JUIM 3I0POBBI0 UeJoBeKa JH60
KIBOTHOTO, 3aIIMUTY MX OT NPUMEHEHMd TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIpEIIapaToB, Ha HOMOJHUTEIbHBIN
c60p maHHBIX 00 3¢ deKTUBHOCTY U 0€30IIaCHOCTI TAKMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB.

6. 3a HecooOIleHNMe IIM COKpBITHE MH(pOpMauMy, IpefyCMOTPEHHON YacThi0 3 HAaCTOSIIeN
CTaTbM, Jep>KaTell VUIM Blafesablbl PETUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHMII JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB,
IOpUAMYECKNEe JINIA, Ha MMfA KOTOPBIX BBIJAHBI paspellleHNs Ha IIpoBeleHle KIMHIUECKUX
nccnenoBaHuil B Poccuiickoit Pemepanny, 1mbo yIIoJIHOMOUYEHHbIe MM APYTUe I0pUamdecKe JINIa,
a TakKe [OJDKHOCTHBIE JIMIA, KOTOPBIM 3Ta WMH(popManms cTaja M3BeCTHA II0 pOAY UX
podeCcCUOHATBHON AeATeIPHOCTU, HECYyT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBMM C 3aKOHOMATEIbCTBOM
Poccuiickoit Pepepariumn.

7. Ilpn mosydyeHMM yHOJIHOMOUYEHHBIM (efepaJbHBIM OpPraHOM MCIIOJIHUTENBHON BJIACTM B
paMKaxX OCyIIecTBIeHNS UM ¢dapMaKoHaA30pa MOKa3aTeNbCTB O HECOOTBETCTBUM JIEKapCTBEHHOTO
Iperapara yCTQHOBJIEHHBIM TPeOOBAaHMAM MIM IPYU IOJyYeHUM MHGOPMALMM O HECOOTBETCTBUN
OaHHBIX 00 3¢ddexkTuBHOCTM ¥ O 0e30IIaCHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO IIperapatra MNaHHBIM O
JIeKapCTBEHHOM IIpeIiapaTe, COAEpKAaIMMCS B MHCTPYKUMM IIO €ro IpMMEHEHUIO (B TOM YIMCIe
BBIIBICHHBIX B XOJle OCYIIeCTBIeHNsI (apMaKoHAg30pa KOHTPOJIBHO-HAA30PHBIMI OpraHaAMI
MHOCTPAHHBIX TOCYHApCTB), YIOTHOMOYEHHBIN (efepalbHbIl OpraH MCIOIHUTEIbHON BJIACTM B
YCTQHOBJIEHHOM WM IIOpANKE pPacCMaTpMBaeT BOIPOC O IPUOCTAHOBIECHUN IIPMMEHEHUS TaKOTO
JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara.

Crarbs 65. [IprocTaHoBIeHNE IPUMEHEHNs JIEKapCTBEHHOTO IIperapara
(B pex. PemepanbHOro 3aKoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

1. Ilpm momyueHmu wuHPOpPMAIMU O HEXeJATEIbHBIX peaKUMAX [P I[PUMEHEHUN
JIEKapCTBEHHOTO IIpellapara, He YKa3aHHBIX B MHCTPYKLUMM II0 IIPUMEHEHUI0 JIeKapCTBEHHOTO
Ipernapara, Cepbe3HbIX HEKeIATENbHBIX PeaKIuIX, 00 0COBEHHOCTAX €r0 B3aMMOENCTBUA C IPYTUMI
JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTtaMi, KOTOpble MOTYT IIPEACTaBISATh YIpPO3y JKM3HU WJIM 3LOPOBBIO
yeJoBeKa I1O0 KMBOTHOTO, a TAK)Ke 0 HECOOTBETCTBUM NAHHBIX 00 3¢(deKTUBHOCTH U 0 6e30I1acCHOCTI
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara JaHHBIM O JIEKAPCTBEHHOM IIpeliapaTe, COIepsKallyMCs B MHCTPYKLIMY II0
ero NpUMEHEHNIO, B TOM YNCJIEe OT YIIOJHOMOUYEHHBIX OpPraHOB MHOCTPAHHBIX T'OCYHAapCTB, 0OMeH
KOTOPOJ  OCYII[ECTBJISIETCSI B COOTBETCTBUM C COMVIAIIEHMSAMM MEXAY YIIOJTHOMOUEHHBIM
denepanbHbIM OpraHOM MCIOJHUTEIHHON BJIACTM ¥ YIOJIHOMOUYEHHBIMU OpPraHaAMMU WHOCTPAHHBIX
TOCYIApCTB, YIOJIHOMOYEHHBIN (edepaTbHbIil OpraH MCHOJHUTENBHOIN BIIACTH PACCMATPUBAET
BOIIPOC O BO3MOXKHOCTM IIPMOCTAHOBJIEHNS OOpallleHuss TaKOro JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTta B
[IOpSAIKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUYEHHBIM (eepaTbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIBHOI BIACTH.

2. llpu HeMCHIONMHEHMM WM HEHAIJIEKAIEM MCIOJHEHUN AepsKaTelsIMM WJIM BIIaIeIbliaMI
PETMCTPALIMOHHBIX YIOCTOBEPEHMII JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB, IOPUIANUECKMMU JIMUAMY, HA MM
KOTOPBIX BBIJAHBI paspellleHNs Ha IpOBefeHNe KIMHUYECKUX uccienoBanmit B Poccuiickoit
demepanuy, WIM YIOTHOMOUEHHBIMM UMM APYTUMU OPUAMUECKUMN JIHUIAMU 00sS3aHHOCTEI,
YCTAQHOBJIEHHBIX 4YacTaMy 3 m 4 crateu 64 Hacrosiero PemepalpbHOro 3akoHa, J1OO B CIIydasx
IIPEJCTABJIEHNSI COOTBETCTBYIOIM YIIOJHOMOYEHHBIM (efepaJbHbIM OpPraHOM MCIIOJHNUTEIbHOI
BJIACTU 3aKJIIOUEHVS O HELOCTOBEPHOCTY PE3YIBTATOB KIMHIYECKOTO MCCIeOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mpemapara Ui MEOUI[MHCKOTO IIPMMeHEeHUs, KOTOpOe OCHOBAHO Ha pe3yJbTaTax IIPOBEPKU
MeAUIVHCKO OpraHM3al(uy, IPOBOJUBIIIEN YKa3aHHOE KIMHIUECKOe JICCIeNOBaHIe ¢ HapyLIeHeM
[paBWJI HaUIE)Kalleyl KIMHUUECKON IIPaKTUKM, U TPUBEIO K IIOJYyUEHMI0 HeJOCTOBEPHBIX
pe3yiapTaToB, MO0 B Cilyuae HEBHIIONHEHUs IMPEAINMCAHNs, BBIIAHHOTO YIIOJIHOMOYEHHBIM
denepanbHbIM OpPraHOM VICHOJHUTEIBHON BJIACTM II0 WMTOTAM OCYLLUECTBIEHUS BBIOOPOUHOTO
KOHTpOJISI ~KauecTBa JIEKAPCTBEHHOrO IIpelapara, YIIOJTHOMOUEHHBIN (emepanbHbBIl  OpraH
JICITOJTHUTEIBHOI BIACTY B YCTAHOBJIEHHOM UM IIOPSIAKE paccMaTpMBaeT BOIPOC O IIPMOCTAHOBIEHIN
NpUMeHEHNs TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO MIpenapara.

Cratpa 66. MTHbOpManusa o pesynpratax papMakoHag3opa
(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)
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YronHOMOUeHHBII QemepaybHBII  OpraH MCIIOJTHUTENBHON  BJIACTY, OCYLLECTBIISIOLINIL
dapmakoHan3op, Haxomsiuxcs B ofOpaiqeHnun B Poccuiickoit ®Pepmepaumy, II0 pesyJbTaTaM
dapMakoHam30pa pasMelaeT Ha CBOEM opuuuanbHOM caitte B cetu "WHTepHer" mHpOpManuo o
NPUHATHIX pEIIeHNAX O BHECEHMV M3MEHEHUS B MHCTPYKLUIO IIO IIPUMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOTO
mpemapara, O IIPMOCTAHOBJIEHMM IIPUMEHEHUs JIeKapCTBEHHOTO Iipemapara, 00 W3BATUM W13
oOpallleHMsI JIEKApCTBEHHOr'O IIperlapata MM O BO30OHOBJICHNMM IIPUMEHEHNUS JIEKapCTBEHHOTIO
Iperiapara.

(B pen. PemepanpHOro 3aKoHa oT 22.12.2014 N 429-93)

I'masa 14. UH®OPMAIIVA O JIEKAPCTBEHHDBIX ITPEITAPATAX
Cratss 67. HpopMalms 0 IeKapCTBEHHBIX IIperaparax

1. Mudopmarmsa o mekapcTBEHHBIX IIperaparaX, OTIIyCKaeMbIX IO PeLlelTy Ha JIeKapCTBeHHBII
npermapar, JOJDKHA COAep>KaThCs TOJIBKO B CIIeUMATNM3MPOBAHHBIX UM3TAHUAX, IIpeJHa3HAUeHHbBIX A1
MEeIVIMHCKNX, (papMalleBTIUUeCKUX, BeTepMHAPHBIX paOOTHUKOB. MH(popMmaius o JeKapCTBEHHBIX
npernaparax IJjIs CIIELANIIICTOB B 00JacTy 0OpallieHys JeKapCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET CONEeP/KaThCs B
MOHOTpaduaX, CIPABOUHMKAX, HAYUHBIX CTAaThAX, B MOKJIagax Ha KOHIpeccaX, KOH(pepeHIMsIX,
CIMIIO3MyMaX, HayuUHBIX COBeTax, a TakKkKe B MHCTPYKIMAX II0 IPMMEHEHHUIO JeKapCTBEHHBIX
TIpernaparos.

2. udopmarns o JeKapCTBEHHBIX IIpellaparax, OTIIyCKaeMbIX 0e3 pelleniTa Ha JIeKapCTBeHHBIN
IperiapaT, MOXKeT COIep)KaTbCid B IyOJMKAUMAX U OOBSABIEHUAX CPEACTB MACCOBOI MHQpOpMALU,
CIIeMAIN3UPOBAHHBIX M  OOIIMX II€YaTHBIX WM3MAHMAX, WHCTPYKUUSIX II0 IIPUMEHEHNIO
JIEKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, MHBIX M3NAHMIX CyObeKTOB OOpallleHUs JIeKapCTBEHHBIX CpPEeICTB.
Pexnamuble MaTepuansl 0 JeKapCTBEHHOM IIpeliapaTe, OTIIycKaeMoM 0e3 pelienTa Ha JieKapCTBeHHBII
IIperapar, JOJKHBI COOTBETCTBOBATh MHCTPYKLIMM 110 IPMMEHEHNIO0 JeKapCTBEHHOroO IIperapara.

3. Homyckaercss MCIIOJNBb30BaHMUE JIOOBIX MaTepUaNbHBIX HOCKTEJE, ITO3BOJAIOIINX XPAaHMUTB,
nepenaBaTh I MCIIONb30BaTh MHGOPMALILIO O JIEKAPCTBEHHBIX IIpernaparax 6e3 ee MCKaKeHM.

I'masa 14.1. O'PAHMYEHUSA, HAJIAT AEMBIE
HA OPTAHU3AIIMUA, OCYILHECTBJIAIOIIVE JEATEJIBHOCTD
I10 OBPAIIIEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB
(BBemena demepanbHBIM 3aKOHOM OT 25.11.2013 N 317-D3)

Crarpa 67.1. OrpaHmdeHms, HajaraeMmble IIpJM OCYILECTBIEHNI HOeATeJBHOCTH B cdepe
oOpallleHIs JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

1. OpraHmsanuy, saHUMAIOIUECS pa3pabOTKO}, NPOU3BOACTBOM M1 (Wim) peanmsariueit
JIEKapCTBEHHBIX IIperaparoB A MeAUIMHCKOTO IPUMeHeHNsI, OpraHM3alnu, objagarolye mpaBaMn
Ha ICIOJIb30BAaHME TOProBOr0 HAaMMEHOBAaHNUA JEKAPCTBEHHOI'O IIperapara Mg MeOMUIMHCKOTO
NpuUMEHEeHNsd, OpraHM3aluM OITOBOM TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpeACTBaMM, allTeuHbIe
opraumsanun (Mx IpeacTaBUTeNN, NHble GU3NUecKye U IOPUINUECKe JIULA, OCYILLeCTBISIONIE CBOIO
OesITeNbHOCTh OT MMEHM STUX OpTaHWu3alyil) B OTHOLIEHWUNM MeIUIMHCKUX pabOTHUKOB M
pyKoBOAMTENEN MEeQUIIMHCKIX OpraHM3alliii He BIIpaBe:

1) Bpy4arh IT0JapKy, BBIILIAUNBATE JeHEKHbIE CPECTBA (32 MCKII0OUeHeM BO3HATPaKIEHIII 110
JIOTOBOpaM IIpY IIPOBeAEHUM KIMHUUYECKUX MCCIeJOBAaHUII JIEKapCTBEHHBIX IIpPeIapaTroB IS
MeOMIMHCKOTO IIpMMeHeHMs, BO3HArpakKIeHUI, CBSA3AHHBIX C OCYILIeCTBJIEHNEM MeaVUMHCKIM
pabOTHMKOM ITefarormueckoit u (Wim) HAayUHON MeATelIbHOCTM), B TOM UMCIe OILUIaYMBATh
pasBiiedeHNs, OTABIX, IPoe3] K MeCTy OTHObIXa, a TaKKe IIPUBJIEKATh K YYaCTUIO B pa3BJIeKaTeIbHBIX
MepOIpUATHAX, IIPOBOAMMBIX 32 CUET CBOUX CPEJICTB;

2) sakiIOyaTh COIVIALIIEHMS O Ha3HAUeHMM MM peKOMEHJAIMM Ial[ieHTaM JIeKapCTBEHHBIX
mpemnapaTtoB s MEAUIMHCKOTO IIpMMeHeHNus (3a MCKIUEeHMEeM TOTOBOPOB O IIPOBEIEeHUN
KIMHUYECKUX MCCIIeOBAHNIT IeKaPCTBEHHBIX IIPEapaToB I MeIUIIMHCKOTO IIpUMeHEeHNs);

3) mpeoCTaBIATh OOpasI(bl JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB A MEIMIVHCKOrO IpUMEHEeHNS B
LIeJIIX BpyUeHMs IaljyieHTaM (3a MCKJIIOUeHMeM CJIyuaeB, CBSI3aHHBIX C IIPOBeJEHMEM KIMHIYECKUX
JICCIIeJOBAHUIT IEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB I MeIULIMHCKOTO IIpUMeHEeH);

4) NpemoCTaBIATH HENOCTOBEPHYIO U (MIM) HENOJIHYH MWHGOpPMAIMI0 O JeKapCTBEHHBIX
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Iperaparax g MeAVLIHCKOIO IIpMMeHeHN;

5) mocewaTh ux B pabouee BpeMs Ha pabOUMX MeCTax, 3a MCKIIOUEHIEM CIIyuaeB, CBI3aHHBIX C
NpoBefeHNeM KIVMHMUECKMX MCCIeNOBAaHUI JIEeKapCTBEHHBIX IIperapaToB MJIS MEAVIIMHCKOIO
MpUMEHEHNs, ¢ YUacTIeM B IOPSAJKE, YCTAHOBJICEHHOM PYKOBOIMTENIEM MEOVIIMHCKON OpraHM3aIiiy,
B COOpaHMAX MeOUUMHCKNX PaGOTHUKOB M MHBIX MEPOIIPUATUSIX, HAIIPABJIEHHbIX Ha ITOBBIIIECHIE UX
npodeccMoHATBHOIO YPOBHSI WM Ha IpefocTaBieHye MHGOpMAaLNy, CBI3aHHON C OCYIeCTBIeHIEM
MOHUTOPMHTA 6€30IIaCHOCTY JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB;

6) 00y>KaTh K BBIMVCHIBAHUIO JIEKAPCTBEHHBIX IIPEapaToB A MeIMLIHCKOTO IpUMeHeHs
Ha O1aHKax, comeprKalnx MHPOPMAIMI0 PeKIaMHOTO XapaKTepa, a TakKe Ha pellelITypHBIX OIaHKaX,
Ha KOTOpBIX 3apaHee HalleyaTaHO HalMeHOBaHUE JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa JJIs MeRMLIHCKOTO
NIpMMEHEeHU.

2. Opranmusanumn, yKka3aHHble B a03alie IepBOM YacTy 1 HACTOAIIE]l CTAThM, U UX IIPeNCTaBUTEIN
B OTHOLIeHUM (apMareBTUIecKux paOGOTHUKOB U PYKOBOAMTEJEN AalTeYHBIX OPTaHW3aLUil He
BIIpaBe:

1) BpyuarTh IOHApKM, BBIIJIAUMBATH [EHEKHBIE CPeNCTBa, B TOM UNUCIE OIUIAYMBATH
pasBiedyeHMs, OTHABIX, IIpoe3d K MeCTy OTHAbIXa, M IIPMBJIIEKaTh K YUacTMIO B pasBiIeKaTEIbHBIX
MEpPOIPUATHUAX, IPOBOJMMBIX 32 CUET CBOUX CPEMCTB;

2) IpemoCTaBIATh 0Opa3Lbl JIEKAPCTBEHHBIX MIPENAPATOB I MEOUIIMHCKOTO MPUMEHEHU IS
BpyueHUs HaceJeHUIO;

3) saKiIruUaTh COMVIALLIEHWS O IPEeNJIOKEHUNM HACeJIeHNI0 OIlpefelleHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIperaparoB I MEeJUIVHCKOTO IIPYMEHEeHNS;

4) mpenoCTaBIATh HENOCTOBEpHYI0O M (MIM) HENoJHyI0 MHPOpMAauWio O JeKapCTBEHHBIX
Ipernaparax i MeAULMHCKOIO IIpMMEHEHN, B TOM YIICJIe MMEIOUINX OQMHAKOBOEe MEXAyHapogHoe
HeIlaTeHTOBAaHHOE HaIMEeHOBAHIIE.

Crarps 67.2. TpeboBaHMA K OpraHmMsaluy ¥ IIPOBEIEHNIO HAyUHBIX MEpPOIPUATUIL, WMHBIX
MepOIpUSTHII, HAlpaBIeHHBIX Ha IIOBBIIIEHNME IPOPeCcCHOHATBHOIO YpPOBHS MEAVIIMHCKUX
pabOTHMKOB JUIM Ha IIpefocTaBiieHne MHGOpMaLNM, CBI3aHHON C OCYIIeCTBICHNEM MOHMTOPIHTIA
©e30I1aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIapaToB

1. Ilpu npoBemeHMM HAYYHBIX MEPONPUSTUN, WHBIX MEPOIPUATUIL, HAIpPABIEHHBIX Ha
[IOBBIIIIEHNE IPO(ECCHOHATIBPHOIO YPOBHS MENVIIMHCKUX pPAbOTHUMKOB MM Ha IIPeIOCTaBIEeHUEe
CBSI3aHHOJI C OCYIIECTBIE€HMEM MOHUTOPUHIa 0e30IaCHOCTM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB
nHpOpMaY, OPraHN3yeMbIX OPraHM3ALMAMY, YKa3aHHBIMI B a03alle mepBoM uacty 1 crateu 67.1
Hacrosero PenepaspbHOro 3aKOHa, UX IpeacTaBuTeassMu 1 (yin) GUHAHCUPYEMBIX 3a CUeT CPECTB
9TMX OpraHW3aIUIl U UX IpPeACTaBUTENell, 3aIpellaeTcs MPeNsTCTBOBATh YUACTUIO B yKa3aHHBIX
MEPONPUSTUSX WHBIX OPTraHM3alUil, KOTOPblEe IPOM3BOMAT WJIM PEANU3YIOT JIeKapCTBEHHBIE
mpernaparbl [UIsi MEIMLIMHCKOTO MPUMEHEHUS CO CXOKUM MeXaHM3MOM (PapMaKOIOTMUECKOTO
meiicTBYs, 60 CO3/1aBaTh AMCKPUMUHALMOHHBIE YCIOBUSA ISl OMHUX YUACTHUKOB 110 CPABHEHUIO C
OPYTUMU yUaCTHUKAMI, & UMEHHO:

1) IpPeIOCTABIAT PA3IMUHOE KOJIMUECTBO BpEMEHY IS BBICTYIUIEHUIT YUACTHUKOB, pa3iINUHbIe
10 pa3Mepy 3aHMMAEMOIT ILUIOLIAMY MeCTa [JIs JeMOHCTPALUY 00pasIlioB JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB
IUIE MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHNs WM PEKIaMHBIX MAaTepPUAOB O JIEKAPCTBEHHBIX IperapaTax Ijis
MEIVILMHCKOTO IMPUMEHEHMs Ha 9KCIIO3MLUAX, CTEH[AX, 3a MCKIIOUEHUEM CJIyuaeB, e€CIM TaKue
YCJIOBUS 3aKpeIUIEHbl B COIVIALIEHVSIX TUX OPraHM3alUil, UX MIpeICTaBUTeNEel 0 (pMHAHCUPOBAHUN
YKa3aHHBIX MEpPONPUATUII ¥ OOyCIOBIEHBI pPA3IMUYHBIMU 3aTparaMy YYaCTHMKOB Ha UX
OpraHM3AaIIo;

2) ycTaHaBIMBATH padMep B3HOCA I YYACTHUKOB MEPOIPUATIIL, yKa3aHHBIX B ab3alle IepBoM
HACTOSAILIEN YacTM, IPEeBBIIIAIOIINIT CYMMy 3aTpaT Ha OPraHM3alUI0 YKA3aHHBIX MEpPONPUSTUIL ¥
BelyIIMiT K HeOOOCHOBAHHOMY OTPaHUUEHNIO YUCIIA UX YUYACTHUKOB.

2. Opranusauuu, ykasaHHble B ab3aile mepBoM uactu 1 crateu 67.1 Hacrosiero demepanbHOTo
3aKOHA, WX TMPENCTABUTENM, OCYLIECTBIAMOIIME opranmsanmo u (wim) QuHAHCHPOBAHUE
MepONPUATUIL, YKA3aHHBIX B YacTu 1 HACTOALIEN CTAaThy, O0A3aHBI ObecrmeumBaTbh MOCTYII K
nHpOpMaMM O 1aTe, MeCTe ¥ BpeMeHN [IPOBeeHMs] YKa3aHHbIX MEPOIIPUATIUIL, IUIaHAX, IPOTPaMMax
MpPOBEleHMs] YKAa3aHHBIX MEPOIPUATUII ¥ TeMaxX, IUIAHUPYEMbIX [JIsi PACCMOTPEHMs], COCTaBe WX
YUACTHUKOB IIyTeM pa3MeleHNs COOTBETCTBYIOIIEN MHGOPMALUY Ha CBOUX OQUIMANBHBIX CailTaX B
cetu "VIHTepHeT" He MO3HEe JBYX MeCILEB 0 Hayala IPOBEEHNs YKA3aHHBIX MEPOIPUSTIIA.

3. Uadopmanus o mpoBegeHNN MEPOIPUSTII, YKa3aHHBIX B UaCTU 1 HACTOSILIEN CTaThH, B CPOK,




yCTaHOBJIEHHBII YaCThIO 2 HACTOSIIE CTAaThM, MOJDKHA OBITH HaIlpaBieHa B (elepalbHbIl OpraH
UCIIOJIHUTEJIPHOM BJIACTY, OCYILECTBISIOIMII (YyHKUMM II0 KOHTPOJI I Hamsopy B cdepe
3[IpaBOOXpaHeHNs, IS IIOCIeAYIOIero pa3MeleHIs ee Ha OULIMAIBHOM CaliTe 9TOr0 OpraHa B CeTU
"UuTepHer".

I'maBa 15. OTBETCTBEHHOCTD 3A HAPYIIEHUE 3AKOHOJATEJIbCTBA
POCCUIICKON ®ENEPAIIMU TP OBPAIIIEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
1 BOSMEIIEHUE BPEJA, IPUYMMHEHHOI'O 310OPOBbBIO I'PAKIIAH
BCJIEACTBUE ITPUMEHEHUA JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB

CraTpa 68. OTBeTCTBEHHOCTh 3a HapyllleHIe 3aKoHomaTelbcTBa Poccuiickoit Pepmeparmm npnu
o0OpallleHIN JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

1. Hapyuienne 3akonoparenbcTBa Poccmiickoit Pemepanumy mpu oOpallieHuM JeKapCTBEHHBIX
CpenCcTB BJeueT 3a CO0Of OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBMM C 3aKOHOZATENbCTBOM Poccuiickoii
deneparum.

(B pen. PemepanbHOro 3akoHa ot 22.12.2014 N 429-03)

2. 3a wHemnpepcraBieHme uHpopMaruy u (MIM) DAHHBIX, PETYCMOTPEHHBIX HACTOALIUM
demepalbHBIM 3aKOHOM, CYOBEKTHI OOpallleHVs JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTH B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAaTeNbCcTBOM Poccuiickoit Pemepariim.

(qacts 2 BBeeHa PeepaabHBIM 3aKOHOM OT 22.12.2014 N 429-03)

Cratba 69. BosMemeHme Bp€aa, IIpUMUYMHEHHOI'0 3OPOBbIO I'pa’KdaH BCIEACTBUE IIPUMEHEHNA
JIEKapCTBEHHBIX IIpEIIapaTOB

1. IIpomsBomuTenp JEKapCTBEHHOTO IIperapaTa o0d3aH BO3MECTUTh Bpel, IPUUNHEHHBIN
3I0POBBIO TPAKJAH BCJIEICTBIYIE IIPYMEHEHNs JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara, eciiy JOKa3aHo, uTo:

1) JIeKapCTBEHHBIN NperapaT MPUMEHSJICS 110 Ha3HaUeHNUIO B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLVEN 110
IIpUMEHEHNIO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa M IPUYMHON Bpeja SBIJICA BBOJ B IPaKJAHCKUIL 000pOT
He100pOKaYeCTBeHHOI'0 JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapara;

2) Bpen 3M0pOBBI0 IIPUUMHEH BCJIEACTBUE HEJOCTOBEPHON WMHQopMAIuy, comeprKalueiics B
MHCTPYKIMM IO TIPMMEHEHMIO JIeKApCTBEHHOTO IIperapaTa, MW3JaHHOW IIPOM3BOJAMTENIEM
JIEKapCTBEHHOT'O IIperapara.

2. B ciywae, ecam Bpex 3O0pPOBBI0 TpaKOaH IPUYMHEH BCJIEACTBME IIPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, IpUIIe IIero B HeTOJHOCT B pe3yJIbTaTe HapyIIeHNsI IPABIII XPaHEHNI
JIeKapCTBEHHBIX CPEeNCTB, IIPABIJI OIITOBOII TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMN IIpellapaTaMl, IIPaBILT
OTITyCKa JIEKApCTBEHHBIX IIpelapaToB, IPABILT MI3TOTOBJICHNA 1 OTITyCKA JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIaparos,
BO3MeIlleHIE Bpefa OCYyIIEeCTBIAETCS COOTBETCTBEHHO OpraHu3alueil OITOBOM  TOPrOBJIU
JIeKapCTBEHHBIMM CpPeICTBAaMU, AIllTEUHON OpraHM3auMell, MHAVBUAYAIbHBIM IIpeIIIpUHIMAaTeNIeM,
MMEIOIIMI JIUIEeH3NI0 Ha (apMalleBTMUECKYI0 NeATeJbHOCTh MM JIMIEH3UI0 Ha MeOVIVHCKYIO
IesATeIbHOCTh, MEQUIIMHCKON OpraHmsanuell, WUMeIIell JUIeH3NI0 Ha QapMaleBTUUYEeCKyIo
oeSTeNbHOCTh (e 000COOJNIEHHBIM — moppaspmeneHueM  (amOyiatopueidt,  (QenpoIIepcKuM  u
(eNbaIIepcKO-aKyLIepCKMM ITyHKTaMM, LIeHTpoM (OTHeleHMeM) oOuieil BpadeOHOI (ceMelTHOIL)
MIPaKTUKM), PACIOJIOXEHHBIM B CEIbCKOM HACeJIeHHOM IIYHKTe, B KOTOPOM OTCYTCTBYeT aIlTeuHas
OpraHmusays), JOIYCTUBLINMI IPOJAKY MY OTIIyCK TAKOTO JIEKapCTBEHHOTO IIperapara.

(B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 25.11.2013 N 317-93)

3. BosmemeHme Bpena, NPUUMHEHHOTO 3IO0POBBI0 TIpaKAaH BCIEACTBME IIPMMEHEHNS
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB MM COBEPILEHNs IPOTUBOIIPABHBIX AEVCTBUI CyObeKTaMu oOpalleHms
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, OCYIIEeCTBISETCI B COOTBETCTBIUM C 3aKOHOJATEIbCTBOM Poccuiickoit
denepanum.

I'masa 16. 3AKJIIOUYUNTEJIBHBIE ITOJIOKEHU A

Crarpas 70. O mnpu3HaHUM YTPATUBIUVMU CUJIY OTHAENBHBIX 3aKOHOJATEIBHBIX aKTOB
(mososkeHMIT 3aKOHOJATEIBHBIX aKTOB) Poccuitckoii denepanuu

IIpu3HaTh YyTpaTUBIINMU CUITY:
1) ®epmepanpHbIN 3aKOH OT 22 mioHA 1998 roma N 86-®3 "O sekapcTBEeHHBIX CpencTBax"
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(Cobpanne 3akonomarenncTBa Poccniickoir Pemeparmm, 1998, N 26, ct. 3006);

2) ®enmepanpHbIi 3aKoH oT 2 ssHBaps 2000 roxa N 5-03 "O BHeceHUM M3MeHEHUs U JOIIOJTHEHUIT
B ®enepanpubiil 3akoH "O sekapcrBeHHBIX cpencTBax’ (CobpaHme 3aKOHOMATENBCTBA POCCHMiTCKOI
denepanmu, 2000, N 2, ct. 126);

3) crareio 40 PemepanpHoro 3akoHa ot 10 ssHBaps 2003 roga N 15-03 "O BHeceHUU U3MEHEHUIT U
JIOIIOJTHEHUII B HEKOTOphble 3aKOHOJaTelbHBbIe aKThl Poccuiickoil Penepanuy B CBI3M C NPUHATUEM
denepanpHoro 3axkoHa "O JMIEH3UPOBAHMM OTHENBHBIX BumoB mearensHocTu” (Cobpanue
3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit Peneparun, 2003, N 2, cr. 167);

4) cratsio 31 PenepanpHoro 3akona ot 30 uions 2003 roga N 86-03 "O BHeceHUU M3MeHEHUIT U
JNOIIOJTHEHMII B HEKOTOphble 3aKOHOmaTeNbHble akThl Poccuiickoit ®emepanuy, IIpU3HAHUN
yTPaTUBILVMMI CUJIy OTHAEJIbHBIX 3aKOHOMATENbHBIX aKTOB Poccuiickoit ®enepamuy, npenocTaBileHNN
OTIEeNBbHBIX TapaHTUIl COTPYIHMKAM OPTaHOB BHYTPEHHUX IeJl, OpTaHOB II0 KOHTPOJIIO 32 060pOoTOM
HApKOTMYECKUX CPENCTB M IICUXOTPOIHBLIX BEI[eCTB U YyIpasgHAEMBIX (enepalbHbIX OpPraHOB
HAJIOTOBOJ IOJWIIMM B CBSI3U C OCYILIECTBJIIEHJMEM Mep II0 COBEpIIEHCTBOBAHIIO I'OCYXAPCTBEHHOTO
ympasnenus" (Cobpanne 3akoHomaTenbcTBa Poccuitckoit ®enepanmu, 2003, N 27, ct. 2700);

5) crareio 101 PemepampHOro 3akoHa oT 22 aBrycra 2004 roma N 122-03 "O BHeceHun
V3MEHEHUII B 3aKOHOmATeNbHbIe akThl Poccmiickoit Pemepaumy ¥ IpUSHAHUN YTPATUBLIVIMU CUITY
HEKOTOpBIX 3aKOHOJATeJbHBIX aKToB Poccmiickoit ®enmepanyy B cBA3M ¢ HIpuHATHEM PenepasbHBIX
3akoHoB "O BHeceHMM U3MeHeHUit 1 mormonHenuit B Pemepanpubiil 3akoH "O6 OOIIMX MPUHITUIIAX
OpraHu3anun 3aKOHOOATEILHBIX (mpencTaBUTETBHBIX) u VICTIOJTHUTEJIBHBIX OpTaHOB
TOCYJApCTBEHHON BiacTu CyOBekToB Poccuiickoit ®Pemepanyu” m  "O6 o0O0ImMX IpUHIMIIAX
OpraHm3aIuy MeCTHOro camoympasieHus B Poccuitckoit Pemeparmu” (CobpaHue 3aKOHOJATEIBCTBA
Poccuitckoit ®epeparinu, 2004, N 35, ct. 3607);

6) crarpio 28 PemepanpHOro 3akoHa ot 18 mexabpst 2006 roma N 231-d3 "O BBeeHUU B feliCTBUE
yacTu ueTBepToil ['paskmamckoro komekca Poccuiickoit ®emepanmu” (CoOpaHue 3aKOHOOATEIbCTBA
Poccmitckoit Pemeparimm, 2006, N 52, cr. 5497).

Crarsps 71. Berynmenue B cyuty Hactosiero PeneparbHOro 3aKkoHa

1. Hacrosammit ®enepanbHblil 3aKOH BCTyIaeT B cuiIy ¢ 1 ceHTs0pa 2010 roga.

2. JlexapcTBeHHBIE CPENCTBA, 3apETMCTPUPOBAHHbBIE N0 NOHA BCTYIUIEHUSA B CIJIy HACTOAIIETO
denmepanbHOTO 3aKOHA, IOJJIEKAT BKIIOUEHNIO B TOCYJapCTBEHHBIE PEECTPhI JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB
C BHECEHIeM YKa3aHHBIX B YacTu 1 crateu 33 Hacrosiero PemepasbHOTO 3aKOHA CBeEeHMIT 00 3TUX
JIeKapCTBEHHBIX CpeICTBaX 0Oe3 IPOXOXKJAeHNUS BHOBB IIPOLIEAYPBI T'OCYHAPCTBEHHON peruCcTpaluu
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaTosB.

3. TocymapcTBeHHas  permcrpanusa JEKApCTBEHHBIX IIPeNaparoB, 3a  MCKIIOYEHNEM
JIEKAapCTBEHHBIX IIperaparoB I MEOMIMHCKOrO IIpMMEHEHNs, IIPENCTABIEHHBIX Ha YKa3aHHYIO
PeruCTpaluio [0 OHA BCTYIUIEHMA B ClIly Hacrosilero denepajbHOTO 3aKOHA, OCYIECTBIIAETCH B
COOTBETCTBUM ¢ HacToauuMm ®PenepaJbHBIM 3aKOHOM Ha OCHOBAaHUM [OOKYMEHTOB I HAHHBIX,
IIpeaCcTaBIeHHBIX 00 OHA BCTYIUJIEHNA B CUIYy Hacrosllero ®PemepaabHOro sakoHa.

(B pen. PemepanbHoro 3akona or 11.10.2010 N 271-93)

3.1. TocymapcTBeHHas peTMCTpalMs JIEKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB g MEAMUIMHCKOIO
NpUMEHEHN, IPeACTaBI€HHBIX Ha TOCY[ApCTBEHHYI PEruMCTpalMi0 00 OHA BCTYIUIEHUS B CUIIY
HacToAulero denepanbHOTO 3aKOHA, M TOCYJapCTBEHHAd PEerucTpaumsd JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB
U1 MEAMIMHCKOTO IIPMMEHEHN, IIPECTAaBIeHHbIX Ha SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB [0 IHI
BCTYILJIEHNA B CUTy HacTodulero degepanbHOro 3aKOHa B LENIX UX IIOCIeAYIOIIEN ToCcy apCTBEHHOI
perucTpauuy, OCyIIECTBIAIOTCA Ha OCHOBAaHUM NOKYMEHTOB M MAHHBIX, IIPENCTABJIEHHBIX OO IHSA
BCTYIIEHMS B CMIIy HacToAmiero denepanbHOro 3aKOHa, a TaKXe 3adBJIEHMS O TOCyNapCTBEHHOIN
permcrpanyy JeKapCTBEHHOrO IIpenapara, IIpefCTaBI€HHOIO IIPOM3BOAMITENIEM JI€KapCTBEHHBIX
IpenapaTroB JIM YIOTHOMOYEHHBIM MM JIMIIOM B COOTBETCTBMM ¢ HacrodmmuM PenepanbHBIM
3aKOHOM B YIIOJIHOMOYEHHBINI (eepalbHbIil OpraH MUCIOTHUTEIbHO BiIacTu Ko 1 mapra 2011 ropa,
6e3 TpeGOBaHMA YILIATBI TOCY[AapPCTBEHHOJ IIOIUIMHBI, IPEeNyCMOTPEHHON 3aKOHONATEeIbCTBOM
Poccniickoit Pemepannu o Hajorax u c6opax.

(gactsb 3.1 B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 29.11.2010 N 313-93)

3.2. IloaTBepxOeHNMEe TOCYy[ApCTBEHHON pEeTrUCTpalull JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB IJId
MEIULIMHCKOIO IIPMMEHEHN, IIPEACTABIEHHBIX I IOATBEPKAEHNUA TOCYJapCTBEHHON PEerncTpann
IO THA BCTYIUIEHUA B CUJIy HacTodinero ®enepanbHOro sakoHa, ¥ IIOATBEPXIEHNE TOCYAapPCTBEHHON
perucrpauuy JeKapCTBEHHBIX IperaparoB IS MEOULMHCKOTO IIPUMMEHEHNsd, IIPENCTaBIEHHBIX Ha
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9KCIIEPTU3Y JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB OO OHA BCTYIUIEHMS B CMIIy HacTodlero PenepaabHOro 3aKoHa B
Leisax IOCIeNYIOIero IOATBEPXAEHNSA WX TOCYyIapCTBEHHON perucTpalMy, OCYIUECTBIISIOTCA Ha
OCHOBaHNM [OKYMEHTOB M NaHHBIX, INPEJACTABJIEHHBIX OO IHA BCTYIUIEHNUS B CUJIy HACTOSAIIETO
denepasbHOTO 3aKOHA, a TaKXe 3agBJI€HNUA O IOATBEPKAECHMUM TOCYIapCTBEHHON PperucTpanumn
JIEKApCTBEHHOT'O IIpeliapara, IIPeACcTaBJIIEHHOTO IIPOM3BOANUTEJIEM JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB M
YIOJTHOMOYEHHBIM UM JIMIIOM B COOTBETCTBUM C HacroamuM QPenepaJlbHBIM 3aKOHOM B
YIIOJTHOMOUEHHBI (eqepanbHbIil OpraH MCIIOJIHUTENbHON BiaacTu mo 1 mapra 2011 roma, 6e3
TpeOOBaHMS YIUIaThl TOCyHApCTBEHHON  IIOLUIMHBL, IPEAyCMOTPEHHON 3aKOHOHATEIbCTBOM
Poccuitckoit ®epeparinu o Hanorax u c6opax.

(gacts 3.2 B pen. PemepanpHOro 3akona ot 29.11.2010 N 313-93)

3.3. IlpmHATHe pelIeHMS O BHECEHMM U3MEHEHMII B JOKYMEHTBI, cofepKallmecs B
PETUCTPaLIOHHOM OOCh€ HA 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpeIapaT I MeIUITHCKOTO
NpUMEHEHNd M IIpeICTaBJIeHHbIe 10 OHA BCTYIUIEHNA B CIUIy HacTodulero denepaabHOro 3aKOHA, U
NpUHATIE PELIeHNsI O BHECEHMM M3MEHEHMII B JOKyMEHTHI, COAeprKallleecsd B PEruCTPallIOHHOM
IoCbe Ha 3aperuCTPUpPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapar Ojd MEOVULMHCKOrO IPUMEHEHUS U
peaCcTaBJIe€HHbIE Ha 3KCIIEPTU3Y JE€KApCTBEHHBIX CPEACTB OO OHSA BCTYIUIEHNS B CUJIy HACTOAIErO
denepayibHOTO 3aKOHA, OCYLIECTBISAIOTCA HAa OCHOBAHMMN NOKYMEHTOB I JaHHBIX, IPEICTABICHHBIX OO
IHS BCTyIUIEHMS B Cuiy Hacrosgulero QenepalbHOro 3aKOHa, a TaKKe 3adBI€HUA O BHECEHUH
U3MEHEHUII B IOKYMEHTBI, COJepsKalllyiecd B PEriCTPalMOHHOM [OChe Ha 3aperuMCTPUPOBAHHBIN
JIEKAPCTBEHHBIN IIpeIapar Ajid MeOMLMHCKOrO IpUMMEHEHNd, IIPefCTaBJIE€HHOIO IIPOM3BOINUTENEM
JIEKApCTBEHHBIX IIperapaToB WM YIIOJHOMOYEHHBIM M JIMLIIOM B COOTBETCTBMM C HACTOAILVIM
demepalpHbIM 3aKOHOM B YIIOJHOMOUEHHBIN (emepanbHBIl OpraH MCIOIHUTEIbHON BiIacTu mo 1
mapta 2011 roma, Ge3 TpeGOBaHMS YIUIATBI TOCY[AapCTBEHHOJ IIOLUIMHBI, IIPeJyCMOTPEHHOI
3akoHofaTeabcTBoM Poccuiickoit Pemepanny o Hayorax u cbopax.

(qacts 3.3 B pen. PemepanpHOro 3akoHa ot 29.11.2010 N 313-93)

3.4. Bplmaua paspelleHmNiT Ha IIpOBeleHME KIMHUUECKUX MCCIeOBAaHUII JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB IS MEeOUIMHCKOTO NPUMEHEHNUs IO 3agBJIEHUAM, IONAHHBIM IO OHA BCTYIUIEHUS B
ciry Hacrosmiero PemnepasbHOro 3aKOHa, a TAKXKE I10 3aABJIEHNAM, IOJaHHBIM II0CJI€ OHA BCTYIUJICHNUA
B cmly Hacrosaulero ®epepalpbHOro 3akoHa Ha OCHOBAHUM 3KCIEpPTU3, IPOBEJEHHBIX OO0 IHA
BCTYIUIEHNSI B CHJIy HacTrodmiero QPemepaJlbHOTO 3aKOHA, OCYILECTBJISETCAd B COOTBETCTBUH C
HactoauM PenepasbHBIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHMM NOKYMEHTOB U NAHHBIX, IIPEJCTABJIEHHBIX N
TOJIyYE€HHBIX 0 OHA BCTYIUJIEHNUA B CUJIy HacTodllero denepalbHOTO 3aKOHA, a TaKKe Ha OCHOBAHUM
KOIIMM IIpeIBApUTENBHOTO JOTOBOpa 00S3aTeJIBHOTO0 CTPAXOBAHMUS SKMU3HMU, 3[OPOBbS IAIVIEHTOB,
YUYaCTBYIOIUMX B KIMHNYECKOM MCCIEIOBAHMY JI€EKAPCTBEHHOrO IIperapara Ijsf MeOVILIHCKOIO
IpUMMEHEHNsA, MIM KOIMM OOrOBOpa 00sS3aTeNbHOIO CTPAaxOBaHMS >KM3HM, 3JOPOBbS IalVIEHTOB,
yUaCTBYOIIMX B KIMHUYECKOM MCCIENOBAHUM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTta AJf MeIMLHCKOTo
IIpUMeHeHNs, JIN00 IIpeCTaBIeHHOI KOIIUM JOroBopa 00s3aTeIbHOIO CTPAXOBaHNs, 3aKIIOUEHHOTO B
COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMY IPABMIAMM OO0S3aTEJIBPHOIO CTPAaXOBaHNHA, C YKasaHMEM IIpeNeIbHOI
UYJICJIEHHOCTY ITallI€HTOB, YUAaCTBYIOIIVX B KIMHIUYECKOM MCCIeNOBAaHNUN JIEKAPCTBEHHOIO IIpelapara
oI MEOULIMHCKOTO IpUMeHeHUs, 0e3 TpeGOBaHMS yIUIATBl TOCYJApCTBEHHON ITOIUIMHEI,
IpeqyCcMOTPEHHO 3aKoHomaTeabcTBOM Poccuiickoit @eneparuu o Hasmorax u coopax.

(uactp 3.4 B pen. PenepanbHoro 3akoHa ot 29.11.2010 N 313-33)

3.5. 3aperucTpupoBaHHbIEe B MHOCTPAHHOIl BajJlOTe MO OHSA BCTYIUIEHUA B CUJIYy HACTOSIIETO
denepasbHOrO 3aKOHA IIpefesbHbIE OTIIyCKHBIE LIEHbl MHOCTPAHHBIX IIPOM3BOAUTENIEN Ha
JIeKapCTBEHHBIE IIperaparhbl, BKIIOUEHHBIC B IIEPEUEHb >KM3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BasKHEWIIUX
JIEKapCTBEHHBIX IIpeIlapaToB, IIOIJIeXKaT IlepecyeTy B pyomm 1o Kypcey LleHTpansHoro O6aHka
Poccmitckoit Pemepanuu Ha [aTy, yCTaHOBIeHHyI0 IIpaBurensctBoM Poccuiickoit Pemeparum, Ges
NpeNCTaBIEHNUS 3asfBJIEHNUA O IlepecueTe I€Hbl C BHECEHMEM COOTBETCTBYIOIMX N3MEHEHUII B
TOCYyIapCTBEHHBINI peecTp IpefebHBbIX OTIYCKHBIX II€H IIPOM3BOONTENEN Ha JIEKapCTBEHHbIE
mpemnaparsl, BKIOUEHHbIE B IIepeUeHb >XM3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BaKHENIINX JIeKapCTBEHHBIX
Mpernaparos.

(uactp 3.5 BBeena emepanbHbIM 3aK0HOM oT 11.10.2010 N 271-D3)

3.6. 3aperucTpupoBaHHBIe OO AHA BCTyIUIeHUS B CUIy Hacrosmlero ®demepasbHOTO 3aKOHA
npefeabHble OTIYCKHBIE LE€HBI POCCUIICKMX IIPOM3BOAWTENEN Ha JIEKapCTBEHHBIE IIpeIaparshl,
BKJIIOUCHHBIC B II€PEUEHb JKM3HEHHO HEOOXOMMMBIX U BaKHENINNX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaTos,
moaJyiexaT mMHAekcauum c 1 HOSI6p$I 2010 roma mcxomd M3 IIPOTHO3MPYEMOrO ypPOBHS MH(lmsmI/m,
ycraHoBiIeHHOro ®emepalpHBIM 3aKOHOM OT 2 mgekabps 2009 roma N 308-#3 "O ¢enepanbHOM
oromkere Ha 2010 rox 1 Ha IJIAHOBBII nepuox 2011 u 2012 rogos" Ha 2011 rop.
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(uactb 3.6 BBemena demepanbHbIM 3aKoHOM oT 11.10.2010 N 271-93)

3.7. Ilocne 1 mapta 2011 rofa He JOITyCKaroTCA IIPOM3BOACTBO U BBO3 B Poccuiickyro Penepannio
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB B YyIIAKOBKAaX C MAapKUpPOBKOJ, KoTopas Oblla HaHeCeHa [0 [HA
BCTyILJIEHNMA B culy Hacroailero ®enepanbHoro sakoHa. Ilo ucreueHunm ykasaHHOTO CpOKa JaHHbIE
JIEKapCTBEHHBIE IIpernapaThl MOTYT OTIIyCKaThCH, PEali30BbIBAThCA, II€pefaBaThCd U MPUMEHATHC [0
JMCTEUYEHN MX CPOKA TOJHOCTH.

(B pen. PemepanbHBIX 3aKOHOB OT 29.11.2010 N 313-®3, ot 06.12.2011 N 409-03)

4. Co mHA BCTYIUIEHUS B CUJIy HACTOSILIETO ®enepanpHOro 3akoHa u mno 30 ampens 2011 roxa
BKIIIOUNTEIBHO [OIYyCKAeTCad IIPOBENEHME 3SKCIEPTU3LI JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 3KCIIEpTaMU
9KCIIEPTHOI'O YUpEeXIAE€HMI OO0 MPOXOXKAECHMI UMM aTTeCTalMil B HOPANKE, YCTAaHOBJIEHHOM
YIIOTHOMOUYEHHBIM (eflepaIbHbIM OpraHOM MCIIOTHUTEIbHO BIACTIL.

5. Co mus BeTyIuleHus B cuily Hacrosero PemepanbHoro 3akoHa u 1o 31 mekabps 2013 roma
BKJIIOUMTEIBHO OCYILECTBIIAETCH IIEPEXO K IPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
npaBujlaMM  OpraHM3alUy IIPOM3BOACTBA M KOHTPOJISA KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB,
yKasaHHBIMM B yacTy 1 cratey 45 Hacrosmero demepasbHOro 3akoHA, B IOJIHOM oO0beMe. Cpoku
mnepexofa IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB K MX IIPOM3BOACTBY B COOTBETCTBUIL C
KOHKDPETHBIMI TPeOOBAaHMAMM AAHHBIX IIPABIJI, BKIIOUAS CPOKM aTTECTAlMM YIIOJIHOMOUEHHBIX JIMII,
yKasaHHBIX B 4HacTax 6 u 7 crarby 45 Hacrofmlero PemepalbHOTO 3aKOHA, YCTaHABINMBAIOTCH
IIpaButenscrBoM Poccniickoit Penmeparimi.

6. JIneH3uy Ha IPOMU3BOMACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, BbIAaHHBIe Mo 1 sHBapd 2014 ropa,
IeNCTBYIOT 1ocie 1 saBapa 2014 roga M0 MCTEUYEHNUsA CPOKa MX OEVICTBUA IIPY YCJIOBUIM COOTBETCTBUA
JIMLEeH3aTa IIpaBujlaM OpTaHM3aly IMPOU3BOACTBA M KOHTPOJA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
YKa3aHHBIM B yacTy 1 crathy 45 Hacrosiero PefgeparbHOro 3akoHa.

7. @opMupoBaHME TOCYyJapCTBEHHOIO 3aJaHNd Ha IIPOBEJIEHME 3KCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs deneparbHOMY TOCYyJapCTBEHHOMY OIOUKETHOMY YUPEKIEHMIO II0 IIPOBEeIeHII0 9KCIIePTU3HI
JIeKapCTBEHHBIX CPeNICTB 1 (GUHAHCOBOe oOecIieueHNe BBIIIOJIHEHNS 3TOrO 3aaHMS OCYIIeCTBIIAIOTCS
B Iopdaake, ycraHoBieHHoM ®PenmepanbHbIM 3akoHOM oOT 12 sHBapa 1996 roma N 7-®3 "O
HEKOMMepUeCKIX OpraHu3anmax".

(uactp 7 BBemena PemepanbHbIM 3ak0HOM OT 29.11.2010 N 313-93)

ITpesupent
Poccuiickoit Pepgepaunn
I.MEJIBEIEB
Mocksa, Kpemip
12 ampena 2010 roma
N 61-®3
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