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Об обращении лекарственных средств

Статья 30. Внесение изменений в документы, содержащиеся
в регистрационном досье на зарегистрированный
лекарственный препарат для медицинского применения
1. В целях внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, держатель или
владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата или уполномоченное им
другое юридическое лицо (далее в настоящей статье - заявитель) направляет посредством единого
портала в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти или в личный кабинет
уполномоченного федерального органа исполнительной власти в единой системе подписанное
усиленной квалифицированной электронной подписью заявление о внесении таких изменений по
форме, установленной уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, и
прилагаемые к нему изменения в указанные документы, а также документы, подтверждающие
необходимость внесения таких изменений. В случае, если от имени заявителя действует его
представитель (физическое лицо), уполномоченный действовать от имени заявителя на основании
доверенности в электронной форме в машиночитаемом виде, заявление о внесении изменений в
документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный
препарат для медицинского применения, может быть подписано усиленной квалифицированной
электронной подписью либо усиленной неквалифицированной электронной подписью.
1¹. При необходимости внесения в документы, содержащиеся в регистрационном досье на
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, изменений
относительно места производства лекарственного препарата для медицинского применения,
требующих проведения экспертизы качества лекарственных средств, заявитель дополнительно
направляет посредством единого портала в уполномоченный федеральный орган исполнительной
власти или личный кабинет уполномоченного федерального органа исполнительной власти в единой
системе:
1) сведения о дате предоставления и регистрационном номере лицензии на производство
лекарственных средств, а также копию заключения о соответствии производителя лекарственных
средств для медицинского применения требованиям правил надлежащей производственной
практики, или копию сертификата соответствия производителя лекарственных средств для
медицинского применения требованиям правил надлежащей производственной практики
Евразийского экономического союза, выданных уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти в отношении измененной и (или) дополненной производственной площадки
лекарственного препарата для медицинского применения, или копию решения уполномоченного
федерального органа исполнительной власти о проведении фармацевтической инспекции
производства лекарственных средств для медицинского применения на соответствие требованиям
правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза в отношении
измененной и (или) дополненной производственной площадки лекарственного препарата для
медицинского применения в случае, если производство лекарственного препарата осуществляется в
Российской Федерации;
2) копию предоставленной уполномоченным органом страны производителя лицензии на
производство лекарственного препарата для медицинского применения и ее перевод на русский
язык, заверенные в установленном порядке, а также копию заключения о соответствии
производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей производственной
практики, или копию сертификата соответствия производителя лекарственных средств для
медицинского применения требованиям правил надлежащей производственной практики
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Евразийского экономического союза, выданных уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти в отношении измененной и (или) дополненной производственной площадки
лекарственного препарата, или копию решения уполномоченного федерального органа
исполнительной власти о проведении фармацевтической инспекции производства лекарственных
средств для медицинского применения на соответствие требованиям правил надлежащей
производственной практики Евразийского экономического союза в случае, если производство
лекарственного препарата осуществляется за пределами Российской Федерации.
(Дополнение частью - Федеральный закон от 04.06.2018 № 140-ФЗ)
1². При необходимости внесения в документы, содержащиеся в регистрационном досье на
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, изменений
относительно показателей качества лекарственного препарата для медицинского применения и
(или) методов контроля качества лекарственного препарата для медицинского применения,
требующих проведения экспертизы качества лекарственных средств, заявитель дополнительно
направляет посредством единого портала в уполномоченный федеральный орган исполнительной
власти или личный кабинет уполномоченного федерального органа исполнительной власти в единой
системе:
1) сведения о дате предоставления и регистрационном номере лицензии на производство
лекарственных средств или сведения о дате предоставления и регистрационном номере заключения
о соответствии производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей
производственной практики или копию сертификата соответствия производителя лекарственных
средств для медицинского применения требованиям правил надлежащей производственной
практики Евразийского экономического союза, выданных (предоставленных) уполномоченным
федеральным органом исполнительной власти в отношении производственной площадки
лекарственного препарата, в случае, если производство лекарственного препарата осуществляется
в Российской Федерации;
2) копию предоставленной уполномоченным органом страны производителя лицензии на
производство лекарственного препарата для медицинского применения и ее перевод на русский
язык, заверенные в установленном порядке, а также сведения о дате предоставления и
регистрационном номере заключения о соответствии производителя лекарственных средств
требованиям правил надлежащей производственной практики, или копию сертификата соответствия
производителя лекарственных средств для медицинского применения требованиям правил
надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, выданных
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в отношении производственной
площадки лекарственного препарата, или сведения о дате предоставления и регистрационном
номере решения уполномоченного федерального органа исполнительной власти о проведении
фармацевтической инспекции производства лекарственных средств для медицинского применения
на соответствие требованиям правил надлежащей производственной практики Евразийского
экономического союза, если производство лекарственного препарата осуществляется за пределами
Российской Федерации.
(Дополнение частью - Федеральный закон от 04.06.2018 № 140-ФЗ)
1³. Принятие решения о внесении изменений или об отказе во внесении изменений в документы,
содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для
медицинского применения, в случае необходимости проведения экспертизы качества лекарственных
средств и (или) экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения
лекарственного препарата для медицинского применения осуществляется в срок, не превышающий
пятидесяти рабочих дней, а в остальных случаях в срок, не превышающий десяти рабочих дней со
дня направления посредством единого портала в уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти или личный кабинет уполномоченного федерального органа исполнительной
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власти в единой системе заявления о внесении таких изменений. (Дополнение частью - Федеральный
закон от 04.06.2018 № 140-ФЗ)
1⁴. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти с учетом результатов
фармаконадзора и проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в гражданском
обороте, установленным требованиям к их качеству в течение десяти рабочих дней со дня
поступления соответствующей информации размещает на своем официальном сайте в сети
"Интернет" сведения о необходимости внесения в инструкцию по медицинскому применению
лекарственного препарата изменений в отношении сведений о показаниях для применения и
противопоказаниях для применения лекарственного препарата, выявленных побочных действиях,
нежелательных реакциях при применении лекарственного препарата и направляет подписанное
усиленной квалифицированной электронной подписью уведомление в личный кабинет заявителя в
единой системе, а также в личные кабинеты заявителей в единой системе, являющихся
держателями или владельцами регистрационных удостоверений взаимозаменяемых лекарственных
препаратов (или уполномоченных ими других юридических лиц). (Дополнение частью - Федеральный
закон от 27.12.2019 № 475-ФЗ)
1⁵. Держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата, а также
держатели или владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов (или
уполномоченные ими другие юридические лица), которые являются взаимозаменяемыми, обязаны
направить в личный кабинет уполномоченного федерального органа исполнительной власти
подписанные усиленными квалифицированными электронными подписями заявления о внесении
изменений в документы, содержащиеся в регистрационных досье на зарегистрированные
лекарственные препараты для медицинского применения, в отношении сведений, указанных в
инструкции по медицинскому применению лекарственных препаратов, в течение сорока рабочих
дней со дня получения уполномоченным федеральным органом исполнительной власти
электронного уведомления о получении держателем или владельцем регистрационного
удостоверения лекарственного препарата (или уполномоченным им другим юридическим лицом)
информации, указанной в части 1⁴ настоящей статьи. Данное требование не распространяется на
случаи внесения в инструкцию по медицинскому применению лекарственного препарата изменений
в отношении новых показаний для применения лекарственного препарата на основании результатов
соответствующих исследований. В случае, если от имени заявителя действует его представитель
(физическое лицо), уполномоченный действовать от имени заявителя на основании доверенности в
электронной форме в машиночитаемом виде, заявление о внесении изменений в документы,
содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для
медицинского применения, может быть подписано усиленной квалифицированной электронной
подписью либо усиленной неквалифицированной электронной подписью. (Дополнение частью -
Федеральный закон от 27.12.2019 № 475-ФЗ)
2. Решение о проведении экспертизы качества лекарственных средств и (или) экспертизы отношения
ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата для медицинского
применения принимается в соответствии с утвержденной уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти классификацией изменений, вносимых в документы, содержащиеся в
регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат.
3. Заявитель вправе представить по собственной инициативе вместе с заявлением о внесении
изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный
лекарственный препарат для медицинского применения, реквизиты документов, подтверждающих
уплату государственной пошлины за внесение в документы, содержащиеся в регистрационном досье
на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, изменений,
требующих проведения экспертизы лекарственных средств в части экспертизы качества
лекарственного средства и (или) экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску
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применения лекарственного препарата для медицинского применения, государственной пошлины за
внесение в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный
лекарственный препарат для медицинского применения, изменений, не требующих проведения
экспертизы лекарственного средства, а также выдаваемые (предоставляемые) уполномоченными
федеральными органами исполнительной власти документы (сведения), указанные в частях 1¹ и 1²
настоящей статьи. В случае их непредставления уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти запрашивает указанные документы (сведения) в порядке
межведомственного информационного взаимодействия.
4. В течение пяти рабочих дней со дня поступления указанного в части 1 настоящей статьи
заявления и необходимых документов уполномоченный федеральный орган исполнительной власти:
1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных
заявителем материалах;
2) принимает решение о проведении указанных в части 2 настоящей статьи соответствующих
экспертиз лекарственного средства или об отказе в их проведении;
3) направляет в личный кабинет заявителя в единой системе подписанное усиленной
квалифицированной электронной подписью уведомление о принятом решении или в случае
принятия решения об отказе в проведении соответствующей экспертизы с указанием причин такого
отказа.
4¹. В случае выявления недостоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем
материалах, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти направляет в личный
кабинет заявителя в единой системе запрос об уточнении указанных сведений, подписанный
усиленной квалифицированной электронной подписью. (Дополнение частью - Федеральный закон от
25.11.2013 № 317-ФЗ)
4². Заявитель обязан направить в личный кабинет уполномоченного федерального органа
исполнительной власти в единой системе подписанный усиленной квалифицированной электронной
подписью ответ на запрос уполномоченного федерального органа исполнительной власти в срок, не
превышающий девяноста рабочих дней со дня получения уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти электронного уведомления о получении заявителем данного запроса. Срок,
указанный в части 4 настоящей статьи, приостанавливается со дня направления в личный кабинет
заявителя в единой системе запроса уполномоченного федерального органа исполнительной власти
до дня направления в личный кабинет уполномоченного федерального органа исполнительной
власти в единой системе ответа на данный запрос и не учитывается при исчислении срока принятия
решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения. (Дополнение частью -
Федеральный закон от 25.11.2013 № 317-ФЗ)
5. Основанием для отказа в проведении указанных в части 2 настоящей статьи экспертиз является
представление документов, перечисленных в частях 1 и 3 настоящей статьи, в неполном объеме,
непредставление заявителем в установленный срок ответа на указанный в части 4¹ настоящей
статьи запрос уполномоченного федерального органа исполнительной власти, а также отсутствие в
представленных документах достаточных сведений, подтверждающих необходимость внесения
изменений, или отсутствие информации, подтверждающей факт уплаты государственных пошлин,
указанных в части 3 настоящей статьи.
6. Указанные в части 2 настоящей статьи экспертизы проводятся в порядке, установленном статьей
23 настоящего Федерального закона.
7. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня направления посредством единого портала в
уполномоченный федеральный орган исполнительной власти или личный кабинет уполномоченного
федерального органа исполнительной власти в единой системе подписанных усиленными
квалифицированными электронными подписями заключений комиссий экспертов по результатам
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указанных в части 2 настоящей статьи экспертиз, уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти:
1) принимает решение о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье
на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, или об отказе во
внесении таких изменений;
2) вносит в государственный реестр лекарственных средств на основании решения о внесении
изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный
лекарственный препарат для медицинского применения, необходимые изменения;
3) выдает заявителю новое регистрационное удостоверение лекарственного препарата в случае
изменения сведений, содержащихся в нем, путем направления заявителю посредством единого
портала или в личный кабинет заявителя в единой системе выписки из государственного реестра
лекарственных средств, подписанной усиленной квалифицированной электронной подписью.
(Дополнение пунктом - Федеральный закон от 22.12.2014 № 429-ФЗ)
8. Основанием для отказа во внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном
досье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, является
заключение уполномоченного федерального органа исполнительной власти о возможности
снижения безопасности, качества, эффективности лекарственного средства в случае внесения таких
изменений.
9. Допускается обращение лекарственных препаратов для медицинского применения до истечения
срока годности, произведенных в течение ста восьмидесяти дней после даты принятия
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти решения о внесении изменений в
документы, содержащиеся в регистрационном досье, в соответствии с информацией, содержащейся
в документах регистрационного досье на лекарственный препарат до даты принятия такого
решения.
10. Правительство Российской Федерации вправе установить особенности внесения изменений в
документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный
препарат для медицинского применения, в случае дефектуры или риска возникновения дефектуры
лекарственных препаратов в связи с введением в отношении Российской Федерации
ограничительных мер экономического характера. (Дополнение частью - Федеральный закон от
08.03.2022 № 46-ФЗ)


