
Скачано на сайте «Законы РФ» — https://actrf.ru Стр. 1 из 4

Об обращении лекарственных средств

Статья 71. Вступление в силу настоящего Федерального
закона
1. Настоящий Федеральный закон вступает в силу с 1 сентября
2010 года.
2. Лекарственные средства, зарегистрированные до дня
вступления в силу настоящего Федерального закона, подлежат
включению в государственные реестры лекарственных средств с
внесением указанных в части 1 статьи 33 настоящего Федерального
закона сведений об этих лекарственных средствах без прохождения
вновь процедуры государственной регистрации лекарственных
препаратов.
3. Государственная регистрация лекарственных препаратов, за
исключением лекарственных препаратов для медицинского применения,
представленных на указанную регистрацию до дня вступления в силу
настоящего Федерального закона, осуществляется в соответствии с
настоящим Федеральным законом на основании документов и данных,
представленных до дня вступления в силу настоящего Федерального
закона.
3-1. Государственная регистрация лекарственных препаратов для
медицинского применения, представленных на государственную
регистрацию до дня вступления в силу настоящего Федерального
закона, и государственная регистрация лекарственных препаратов для
медицинского применения, представленных на экспертизу лекарственных
средств до дня вступления в силу настоящего Федерального закона в
целях их последующей государственной регистрации, осуществляются на
основании документов и данных, представленных до дня вступления в
силу настоящего Федерального закона, а также заявления о
государственной регистрации лекарственного препарата,
представленного производителем лекарственных препаратов или
уполномоченным им лицом в соответствии с настоящим Федеральным
законом в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти до
1 марта 2011 года, без требования уплаты государственной пошлины,
предусмотренной законодательством Российской Федерации о налогах и
сборах. (Часть дополнена - Федеральный закон от 11.10.2010 г. N
271-ФЗ)
3-2. Подтверждение государственной регистрации лекарственных
препаратов для медицинского применения, представленных для
подтверждения государственной регистрации до дня вступления в силу
настоящего Федерального закона, и подтверждение государственной
регистрации лекарственных препаратов для медицинского применения,
представленных на экспертизу лекарственных средств до дня
вступления в силу настоящего Федерального закона в целях
последующего подтверждения их государственной регистрации,
осуществляются на основании документов и данных, представленных до
дня вступления в силу настоящего Федерального закона, а также
заявления о подтверждении государственной регистрации
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лекарственного препарата, представленного производителем
лекарственных препаратов или уполномоченным им лицом в соответствии
с настоящим Федеральным законом в уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти до 1 марта 2011 года, без требования уплаты
государственной пошлины, предусмотренной законодательством
Российской Федерации о налогах и сборах. (Часть дополнена -
Федеральный закон от 11.10.2010 г. N 271-ФЗ)
3-3. Принятие решения о внесении изменений в документы,
содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный
лекарственный препарат для медицинского применения и представленные
до дня вступления в силу настоящего Федерального закона, и принятие
решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в
регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат
для медицинского применения и представленные на экспертизу
лекарственных средств до дня вступления в силу настоящего
Федерального закона, осуществляются на основании документов и
данных, представленных до дня вступления в силу настоящего
Федерального закона, а также заявления о внесении изменений в
документы, содержащиеся в регистрационном досье на
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского
применения, представленного производителем лекарственных препаратов
или уполномоченным им лицом в соответствии с настоящим Федеральным
законом в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти до
1 марта 2011 года, без требования уплаты государственной пошлины,
предусмотренной законодательством Российской Федерации о налогах и
сборах. (Часть дополнена - Федеральный закон от 11.10.2010 г. N
271-ФЗ)
3-4. Выдача разрешений на проведение клинических исследований
лекарственных препаратов для медицинского применения по заявлениям,
поданным до дня вступления в силу настоящего Федерального закона, а
также по заявлениям, поданным после дня вступления в силу
настоящего Федерального закона на основании экспертиз, проведенных
до дня вступления в силу настоящего Федерального закона,
осуществляется в соответствии с настоящим Федеральным законом на
основании документов и данных, представленных или полученных до дня
вступления в силу настоящего Федерального закона, а также на
основании копии предварительного договора обязательного страхования
жизни, здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании
лекарственного препарата для медицинского применения, или копии
договора обязательного страхования жизни, здоровья пациентов,
участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата для
медицинского применения, либо представленной копии договора
обязательного страхования, заключенного в соответствии с типовыми
правилами обязательного страхования, с указанием предельной
численности пациентов, участвующих в клиническом исследовании
лекарственного препарата для медицинского применения, без
требования уплаты государственной пошлины, предусмотренной
законодательством Российской Федерации о налогах и сборах. (Часть
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дополнена - Федеральный закон от 11.10.2010 г. N 271-ФЗ)
3-5. Зарегистрированные в иностранной валюте до дня вступления
в силу настоящего Федерального закона предельные отпускные цены
иностранных производителей на лекарственные препараты, включенные в
перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов,
подлежат пересчету в рубли по курсу Центрального банка Российской
Федерации на дату, установленную Правительством Российской
Федерации, без представления заявления о пересчете цены с внесением
соответствующих изменений в государственный реестр предельных
отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных
препаратов. (Часть дополнена - Федеральный закон
от 11.10.2010 г. N 271-ФЗ)
3-6. Зарегистрированные до дня вступления в силу настоящего
Федерального закона предельные отпускные цены российских
производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, подлежат
индексации с 1 ноября 2010 года исходя из прогнозируемого уровня
инфляции, установленного Федеральным законом от 2 декабря 2009 года
N 308-ФЗ "О федеральном бюджете на 2010 год и на плановый период
2011 и 2012 годов" на 2011 год. (Часть дополнена - Федеральный
закон от 11.10.2010 г. N 271-ФЗ)
3-7. После 1 марта 2011 года не допускаются производство и
ввоз в Российскую Федерацию лекарственных препаратов в упаковках с
маркировкой, которая была нанесена до дня вступления в силу
настоящего Федерального закона. По истечении указанного срока
данные лекарственные препараты могут отпускаться, реализовываться,
передаваться и применяться до истечения их срока годности. (Часть
дополнена - Федеральный закон от 11.10.2010 г. N 271-ФЗ)
4. Со дня вступления в силу настоящего Федерального закона и
по 30 апреля 2011 года включительно допускается проведение
экспертизы лекарственных средств экспертами экспертного учреждения
до прохождения ими аттестации в порядке, установленном
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
5. Со дня вступления в силу настоящего Федерального закона и
по 31 декабря 2013 года включительно осуществляется переход к
производству лекарственных средств в соответствии с правилами
организации производства и контроля качества лекарственных средств,
указанными в части 1 статьи 45 настоящего Федерального закона, в
полном объеме. Сроки перехода производства лекарственных средств к
их производству в соответствии с конкретными требованиями данных
правил, включая сроки аттестации уполномоченных лиц, указанных в
частях 6 и 7 статьи 45 настоящего Федерального закона,
устанавливаются Правительством Российской Федерации.
6. Лицензии на производство лекарственных средств, выданные до
1 января 2014 года, действуют после 1 января 2014 года до истечения
срока их действия при условии соответствия лицензиата правилам
организации производства и контроля качества лекарственных средств,
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указанным в части 1 статьи 45 настоящего Федерального закона.
7. Формирование государственного задания на проведение
экспертизы лекарственных средств федеральному государственному
бюджетному учреждению по проведению экспертизы лекарственных
средств и финансовое обеспечение выполнения этого задания
осуществляются в порядке, установленном Федеральным законом от 12
января 1996 года N 7-ФЗ "О некоммерческих организациях". (Часть
дополнена - Федеральный закон от 29.11.2010 г. N 313-ФЗ)
Президент Российской Федерации Д.Медведев
Москва, Кремль
12 апреля 2010 года
N 61-ФЗ


