006 yTBep>xaeHuu MonoXxeHusa o nopsapKe NpoBeneHun
rocyaapCcTBeHHOro KoHTponsa 3¢ ¢peKTUBHOCTU U De3onacHoOCTH
NIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ha TeppuTopumn Poccunckon
depepauum

Mpukas - Ne 223 - 0T 28.05.2003 - MUHUCTEPCTBO 34PaBOOXPaHeHNUs - YTpaTun cuny

MPUKA3

MuHnCTepCTBa 34paBooxpaHeHuns Poccuinckon depepaLmm

oT 28 masa 2003 r. N 223 06 yTBepxxaeHun Mono)xxeHns o nopsiake

nNpoBeAeHNs rocy4apCTBEHHOO KOHTPONS 3DHEKTUBHOCTM 1 6€30NaCHOCTUN IeKapCTBEHHBLIX CPEACTB Ha
Tepputopun Poccuinckon ®egepauun

3aperncTpmpoBaHo MMHUCTEPCTBOM tocTuumn Poccninckon ®epepaumm 3 noHs 2003 r. PernctpaunoHHbIn
N 4633

B cooTBeTCTBMM C DefepasibHbIM 3aKOHOM 0T 22.06.1998 N 86-03 "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax” (¢
n3MeHeHnaMuN 1 gononHeHnamu) (CobpaHue 3akoHogaTenbCTBa Poccunckon ®epepaunmm, 1998, N 26, CT.
3006; 2000, N 2, cT. 126; 2002, N 1, cT. 2; 2003, N 2, cT. 167), MonoxxeHnem o MmHucTepcTee
34paBooxpaHeHns Poccmnckon degepauunn, yTBEPXKXAEHHbBIM NOCTaHOBAEeHWEM lMpaBuTensCTBa PoccMnckon
®epepaumm ot 29.04.2002 N 284 (CobpaHune 3akoHodaTenbCcTBa Poccuinckon ®egepaumm, 2002, N 18, cT.
1771), nprKasbliBalo:

YTBepanThb MNonoxeHne o NopsLKe NpoBeLeHNs roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOAS 3(h(PEKTUBHOCTU 1
6e30nMacHOCTN IEKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha TeppuTopun Poccuinckon Genepauunn (MpUNoxXeHne).

MpunoxeHune

YTBEPXXIEHO

npukasom MuHuMCTepcTBa

3/l paBOOXpaHeHuns

Poccuiickon ®epepaumm

oT 28 masa 2003 r.

N 223

MONOXEHWE

0 MopsAKe NPOBEAEHNSA FOCYAapPCTBEHHOrO KOHTPOSA 3(PHEKTUBHOCTM 1 6E30MacHOCTM eKapCTBEHHbIX
CPeLCTB Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaunn

|. O6Lme NonoxeHns

HacTtoswee MNonoxeHve ycTaHaBMBaeT MNOPALOK NPOBeAEHNSA roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOIS
3(pheKTMBHOCTA 1 6€30MacHOCTU NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NPOM3BEAEHHbIX HA TEPPUTOPUN Poccuinckon
depepaunm 1 BBO3MMbIX Ha TeppuToputo Poccninckon ®epepaunn. TpeboBaHus HacToswero MonoxeHus
PacrnpoCTPaHSAIOTCA Ha IOPUANYECKNX N DUINYECKMX NTNLL, ABASIOWMXCS cybbekTamn obpalleHns
JIeKapCTBEHHbIX CPenCcTB.

Il. FocyLapCTBEHHbIN KOHTPOJIb 3PHEKTUBHOCTH 1 Be30MacHOCTM

2.1. FocynapCTBEHHbIN KOHTPOJIb 3 (heKTUBHOCTY 1 6@30MacHOCTY JIEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB
ocyLLlecTBAAeTCS B (hopMe npeaperncTpaLoHHON 1 NOCTPEerncTpaLnoHHON 3KCNepTu3bl C
NCMNOJIb30BaHMEM AOKYMEHTasbHbIX, 1abopaTOPHbIX U KINHNUYECKMUX OaHHbLIX, MpeacTaBiseMbiX B hopme
3KCMNEePTHbIX 3aK/I0YEHNA YNOJHOMOYEHHOr0 NoABEeAOMCTBEHHOMO YYpEeXXAEeHNS N0 dKCnepTuse
3(hbheKkTMBHOCTU 1 6€30MacHOCTMN NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

2.2. MMHNCTEepPCTBO 34paBooxpaHeHus Poccuiickon ®egepaumm opraHn3lyeT 1 NPOBOAUT roCyAapCTBEHHbIN
KOHTPOJ1b 3PHEKTMBHOCTY 1 6€30MacHOCTU SIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB BO B3anmMoaencTeum ¢ ®ry "Hay4yHbin
LEHTP 3KCNepTn3bl CPeACTB MEAULMNHCKOro NpuMeHeHna" MuH3sapasa Poccun (ganee - HayyHbin LEHTP),
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dapmakonorn4yeckum kommtetom MuHsapasa Poccnn, ®apmakonenHsiM KoMnTeToM MuH3apaBa Poccun n
WHbIMW NOABEAOMCTBEHHbLIMN HAYYHO-UCCNE0BATEbCKUMN YYPEXLEHUAMMN, UHCTUTYTaMu U
nabopatopmamun, BXOAALLMMMK B CUCTEMY FOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOASA KayecTBa, 3 (HEKTUBHOCTM 1
6e30nMacHOCTY JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2.3. TocyfapCTBEHHbIN KOHTPOb 3h(hEKTUBHOCTM 1 6E30NacHOCTY NeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKJOYAET B
cebd: aHanu3 pe3ynbTaToB KANHUYECKNX N DOKJIMHUYECKNX NCCef0BaHNIA, PaCCMOTPEHNE HOPMATHBHON
LOKYMeHTaLuUn, akcnepTnsy o0bpa3uos, MCNOb30BaHNE TOProOBbIX HAMMEHOBAHUIN JIeKaPCTBEHHbIX CPeACTB
N gpyrue nccnenosaHms.

[ll. MpenpernctpaunoHHas skcnepTm3a

3.1. MpeaperncTpaunoHHON 3KCNepTM3e NoOANeXaT IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, 3as8BAsSEMble K
rocyfapCTBEHHON peructpaunn B MnHsgpase Poccunm.

3.2. DKCnepTur3a JIeKapCTBEHHOro CpefCcTBa NPOBOANTCS B CPOK, Kak MpaBuo, He NpeBblLalowmi 6
MeCALEeB CO AHA NO4aYy MOMHOr0 KOMMAEKTa 4OKYMEHTOB W AaHHbIX, NPeayCMOTPEHHbIX HAaCTOALWMUM
MonoxeHnem.

3.3. 3adBuTenb NpeacTasaseT B Hay4yHbI LEHTP 415 NPOBeAeHNS 3KCNepTu3bl 3PPEKTUBHOCTU U
6e30MacHOCTM NEKAaPCTBEHHOIO CPeACTBA KOMMNEKT AOKYMEHTOB U AaHHbIX (MPUI0XKEHNE).

3.4. 3aABuTENEM MOXET BbICTYNaTb OpraHunsauma-paspaboTyuk (npeanpusatTne-npon3BoaNTENb) UK
Apyroe AnLo rno ux nopy4yeHunio. 3asasuTenb B NpoLecce 3KCnepTu3bl HanpasaseT no 3anpocy Hay4Horo
LeHTpa AOMNOJIHATENBbHYI0O AOKYMEHTaIbHO OhOPMIIEHHYIO MHOPMaLIMIO O JIeKapCTBEHHOM CpefcTBe.

3.5. B npouecce 3kcnepTM3bl NPOBOAATCS:

3.5.1. OueHKa NosIHOTbI, LOCTOBEPHOCTMN N COOTBETCTBUSA NPeACcTaB/eHHbIX Ha IeKapCTBEHHOE CPeaCcTBO
LOKYMEHTOB U AaHHbLIX OENCTBYIOLEMY 3aKOHO4ATeNbCTBY Poccuinckon Gegepauun.

3.5.2. cnbiTaHne nekapCTBEHHOr0 CPeCTBa, aKTUBHOIO UM BCOMOraTesIbHOro BeLecTBa,
NPOMEXYTOYHOW MNPOAYKLIMM B HAYYHO-UCCNEA0BaTENbCKMX YUYPEXAEHUAX, MHCTUTYTaxX, labopaTopusax,
YMOJHOMOYEHHbIX OCYLLLECTBAATL 3KCNEPTU3y 3hPEKTUBHOCTU 1 6€30MaCHOCTN JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, C
LeNblo BOCNPOM3BELEHNS METOLOB KOHTPOJIS KayecTBa, NPMBELEHHBIX B HOPMATUBHOW LOKYMEHTaL NN
3aaBUTeNS.

3.5.3. MoaroToBKa 3akMlo4eHnin N0 pesybTaTaM PacCMOTPEHUSA MHCTPYKLUN N0 MeQULMHCKOMY
NPYMEHEHNIO IEKAapPCTBEHHOIO CPeACTBA, MPeACTaBEHHON 3a9BUTENIEM, U B Cly4Yae HeobxoammocTu
BHECEHME NPeLNIoKEHNIN 0 ee fopaboTke.

3.6. Mpouenypa s3KCNepTU3bl NpekpaLlaeTca B Cydanx:

3.6.1. HenpegocTtaBaeHns 3a8BMTENIEM AOMNOJHUTENbHON OOKYMEHTabHO 0DOPMIEHHON NHGOPMaLMn Mo
3anpocy Hay4Horo ueHTpa B Te4eHne ABYX MecsLeB C MOMeHTa OTMpaBKKM 3anpoca.

3.6.2. BbiiBNneHUs onacHOCTU HaHeCeHWs Bpeda 4J19 300PO0BbSA NauneHTa Npu peKoMeHLyeMoM pexume
MeONLNHCKOro NPMMEeHeHNA 1eKapCTBEHHOr0 CpecTBa, OTCYTCTBUA 3NHEKTUBHOCTY UK ee
HeOoCTaTO4YHOM 060CHOBAHHOCTU B AOKYMEHTAX U AaHHbLIX 3a8BUTENS.

3.6.3. BbiiBNeHNs HeCOOTBETCTBMA Ka4eCTBEHHOM 0 U KOJIMYECTBEHHOI0 COCTaBa JIekapCTBEHHOI0 CpeacTBa
HOPMaTUBHOW LOKYMEHTaLun 3asaBuUTeNs.

3.7. Mpoueaypa 3KCNepTM3bl MPMOCTaHaBANBAETCS B C/lyvae 0bHapy>XeHNsa HECOOTBETCTBMA JOKYMEHTOB U
JlaHHbIX Ha NNeKapCTBEHHOe CpeACcTBO TpeboBaHNSM AENCTBYIOLLIEr0 3aKOHOAATENbCTBa Poccuinckon
depepaumm nnm TpeboBaHUAM MOSHOTHI U [OCTOBEPHOCTMN.

3.8. 3asABuTeENt0 NPefoCTaBAseTCs BO3SMOXXHOCTb B YCTAaHOBAEHHbIN CPOK NPUBECTU [OKYMEHThI U AAHHbIE B
COOTBETCTBUE C TpeboBaHNAMU 3aKOHO4ATENLCTBA, 0becneynB NOMHOTY N OCTOBEPHOCTb
npeacTaBnsgeMbix MaTepuanos. O NPMOCTaHOBKE AN NPeKpaLLeHNN 3KCNePTU3bl 3a9BMTEb CTaBUTCA B
N3BECTHOCTb B CPOK A0 OOHOr0 Mecsua.

3.9. Pe3ynbTaThbl 3KCMEPTM3bl B BUAE IKCMEPTHOMO 3aK/I0YEHUSA HAaNPaBASIOTCA B CPOK A0 AECATU OHEN B
JenapTaMeHT rocyiapCTBEHHOr0 KOHTPOIA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, U3fennin MeaULUNHCKOr0 Ha3HaveHuns
N MeANLNHCKON TEXHMKN OAS MPUHATUSA NOCNEAYIOLEro peLeHmns 0 rocyapCTBEHHON perncrpaumm
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JIeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa.
IV. MocTperncTpaLlnoHHasa akcnepTu3a

4.1. B cnyyae namMeHeHus coctaBa, TEXHOMNOr MKW, YCI0BUIA MPON3BOACTBA, BbiiBAEHMNA NOBOYHbIX AENCTBIUN,
NPOTMBOMOKA3aHUA N HAaNN4YNUA APYrUX U3MEHEHUI fep)KaTeb perncTpaunoHHOro yaocToBepeHmns Ha
NeKapCTBEHHOe CPeACTBO NPeLCTaBAseT COOTBETCTBYIOLLME MaTeprasibl Ha 3KCNePTM3Y B Hay4HbIN LEeHTP
4019 Nocneayowero BHeCeHNA N3MEHEHNI B HOPMATUBHYIO LOKYMEHTaUWN0, MHCTPYKLNIO MO
MeANLUHCKOMY MPUMEHEHWI0, PerucTpaLroHHOe yO0CTOBepeHme.

4.2. Ha 3apernctpuposaHHoe MmnH3gpaBom Poccum opurnHanbHoe nekapCcTBEHHOE CPeacTBO B TeYeHme
nepuofa ero obpalleHns Ha TeppuTopumn Poccuinckon ®epnepaunm gep>xaTesb PerncTpaLmoHHOro
yOOCTOBEPEeHUs NpefCcTaBnseT B Hay4yHbIN LEHTP CBEAEHNS, YTOYHSAIOLWME PEXUM L03MPOBaHNS,
NPOTMBOMOKa3aHWA, a TakXXe nepevyeHb HabngaeMbIX OCI0XKHEHWI NPU €ro Ha3HaYeHUW ABa pa3a B rofj B
nepsble ABa rofa nocje perncrpauuy, OAMH pas B rof B nocjiefyoLime Tpu rofa n ganee oguH pas B NaTb
nert.

4.3. [lepxxaTesib PerncTpaunoHHOro yaocToBepeHnsa npeicTaBnseT B HayuHbId LEHTP KOMMAeKT
LOKYMEHTOB U AAHHbIX, MPeayCMOTPEHHbIX HAacToAWMM oN0XKEHNEM, @ TaKXXe AOMOJAHUTENbHO
NpeacTaBnseT cBeaeHns 06 n3MeHeHnaX, NPOU30LLIEALLINX B METOAAX KOHTPOA Ka4eCTBa, a TakxXe B
oLleHKe 3(h(heKTUBHOCTM 1 6e30NacHOCTUN IeKapCTBEHHOMO CPeACTBa B CPOK HE MeHee 4YeM 3a Tpu Mecsua
[0 UCTeYeHUs CpoKa AENCTBUSA PerncTpaLnoOHHOr0 YO0CTOBEPEHUS.

MpunoxxeHue

K [0N10)XeHMI0 0 NOpsiiKE NPOBEAEHNS

roCyfapCTBEHHOr0 KOHTPONS

3thhekTMBHOCTU 1 Be3onacHOCTK

JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB Ha TEPPUTOPUM

Poccuinckon ®depepaunmn

KOMNNEKT

LOKYMEHTOB U AaHHbIX, MpeAcTaB/ISseMbIX 3a9BUTESIEM

A5 NPOBeEeHNs SKCMNePTU3bl 3PPEeKTUBHOCTH

1 6e30NacHOCTN NIeKapCTBEHHOMO CPeACTBa

1. 3asBieHne 0 NpoBeAEHNN SKCNEePTU3bl NEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA, B KOTOPOM OTParkarTCs:

- HaMMeHOBaHMe N aapec (MOYTOBLIM U MECTOHAXOXXAEHNS) OpraHn3aumm-pa3paboTymka, NnpeanpuATUS-
NPON3BOANTENS U NX MPeACTaBUTENEN, 3a9BUTENS, UX KOHTAKTHble TenedoHbl, hakc 1 e-mail (npu
HaJIM4YNN HECKOJIbKMX MOCe[0BaTe/IbHO BbIMOJHSIOLINX NPOV3BOACTBEHHbIN NPOLLECC NPEANpPUATUR
YKa3blBalOTCA PEKBU3NTbI BCEX YYACTHNKOB);

- Ha3BaHWA IeKapCTBEHHOIO CPeACTBA, BKYaa MeXAyHapoAHOe HeNaTeHTOBaHHOe Ha3BaHuMe,
XUMNYECKOe Ha3BaHWe, TOProBoe Ha3BaHue;

- CBeLlEHUS O MpaBax Ha 06bEKTbI MHTENNEKTYasIbHOM COBCTBEHHOCTU B OTHOLLEHWNW NEKAPCTBEHHOIO
CPeLcTBa;

- MepeYeHb aKTUBHbIX NMHIPEAMEHTOB 1 BCMOMOraTe/bHbIX BELLECTB, BXOASALLNX B COCTaB JIEKapCTBEHHOIO
CpencTBa, X KOJIMYECTBO (C yKa3aHWEM MeXAYHAPOAHbIX HEMAaTEHTOBAHHbLIX Ha3BaHMIN U CybCcTaHL MK
aKTWMBHOIO BELLLECTBA);

- Ha3BaHMWe fleKapCTBEHHON (POPMbl B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAYEMbIM NepeyHeM Ha3BaHW
JIEKapCTBEHHbIX DOPM, UCMOSIb3YEMBIX MPK NPeaPerncTPaLMoHHON 1 NOCTPErNCTPALIMOHHON 3KCNepTuM3e
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB; PEKOMEHAYEMbIE 4,03bl, CNOCOO 1 NyTW BBEAEHUSA MALMEHTY IEKapCTBEHHOI O
cpencTBa (B COOTBETCTBUM C YCTAaHOBJIEHHbLIM MOPAAKOM);

- NepeyeHb BCeX MeAUNLNHCKMX MOKa3aHU IeKapCTBEHHOIo CpefCcTBa B COOTBETCTBUMN C MEXAYHAPOLHOM
Knaccudukaumen bonesHen;

- OMMCaHNe BHELWHEro BMAa NeKapCTBEHHOW (hOPMbI, NEPEYEHb 1 ONUCaHNE NEPBUYHON N NOTPEBUTENLCKON
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YyNaKoBKW;

- CPOK XpaHeHus (0bLWUin CPOK XpaHeHWS, CPOK XPaHEHUS MOCAe BOCCTaHOBIEHNSA IEKAPCTBEHHOIO
CcpencTBa WK Nocsie BCKPbITUA NEPBUYHON YyNaKOBKN);

- YCJIOBUS XPaHEHWS, B TOM YMC/le NOC/Ie BOCCTaHOBJIEHNSA NEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa UK NOCNE BCKPLITUS
NepPBUYHON YNaKOBKM.

[na nekapCTBEHHbIX CPEACTB 3apybeXXHOro NPoM3BoACTBa NHGPOPMaLIMA NPUBOANTCA Ha PYCCKOM 1

aHr IMACKOM A13blKaX.

2. [laHHble 0 MPOVN3BOACTBE IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBA: KpaTKoe onncaHne cnocoba n3roToBsieHNs
JleKapCTBEHHOro CpeacTsa, MHgopMaLma o NPoOn3BOACTBE MHIPEANEHTOB, BXOASLLMX B €ro COCTas,
LOKYMEHTbI, NOATBEPKAAOLNE Hann4me HeobxoanMMbIX YCNOBUI AN NPON3BOACTBA JIEKapCTBEHHOMO
cpencTBa M COOTBETCTBUE €ro HaluMOHabHbIM CTaH4apTaM, JOKYMEHTbI, MOATBEPXKAAOWME Han4me y
npeanpuaTUsS-nNpon3BoOgMTENS NpaBa Ha NPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPencTB. [JOKYMeHTHI,
noaTBepXAatolne paspelleHmne Ha pasMelleHme (Mpoaaxy) NeKapCTBEHHOrO CPeAcTBa Ha PbIHKE CBOEW
nnn nobol Opyron CTpaHbl, €CN OHO NPeAyCMOTPEHO HaLMOHabHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.
OTeyeCTBEHHbIMU NPEANPUATUAMU-NPON3BOANTENSAMMN NPELOCTABASIOTCA CBEAEHUS O permcrpaumm
cybCcTaHUMM aKTUBHOIO BELLECTBA Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaumu.

3. ToproBble HAUMEHOBaHWUS IEKaPCTBEHHbIX CPeACTB B COOTBETCTBUN C YCTAHOBJIEHHbLIM MOPALKOM,

4. MpoekT hapMakKonenHom cTaTbh (HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTA), BKJIIOYAOLWMIA ONMCaHne METOI0B
KOHTPOJIS Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHOr0 CpefCTBa.

5. Pe3ynbTaThl KNIMHUYECKUX U LOKANHNYECKMX NCCNef0BaHNN: (DapMaKoaornieckux nccaefoBaHni,
MUKPOBMONOrmyeckunx, onpeneneHns cneunuyeckon akTUBHOCTU 1 TOKCMKONOMMYECKMX NCCNIeA0BaHWUIA B
COOTBETCTBUM C YCTAaHOBJIEHHbLIM NMOPALKOM.

6. [IOKyMeHTbl, NOATBEPXKAAIOLLME PerncTpaLmio JeKapCTBEHHOro CpeiCcTBa, eC/I OHO 3aperncTprupoBaHo
BHe npegnenoB Poccuinckon depepaumu.

7. Obpa3ubl yNakoBOK (MaKeTbl) N1EKaPCTBEHHOr0 CpeACcTBa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM,
yCTaHOBJIEHHbIMK MuH34paBom Poccun.

8. MpoeKTbl KJIMHNKO-(hapMaKoI0rM4eckom cTaTb N MHCTPYKLUKN MO MEANLIMHCKOMY NPUMEHEHUIO Ha
JleKkapCTBEHHOE CPeACTBO, COCTaB/IEHHbIE B COOTBETCTBUN C YCTAHOBJIEHHbLIM MOPSAKOM.

9. [IOKyMeHTbI, MOATBEPXKAAIOLLME HANIMYMe NMpaB Ha 06bEeKTbl UHTENNEKTYalbHON COBCTBEHHOCTH
OTHOCMTE/IbHO NIEKAPCTBEHHOI 0 CPeACTBa, WK 3asBeHne 06 0TCYyTCTBUN TaKnX Npas..

10. CepTndurKaT KavyecTBa JIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa.

11. Obpa3ubl NeEKapCTBEHHOIO CPeACTBa AJ1 NPOBEAEHNS SKCMEPTU3bI KayecTBa.

12. MpennoXxeHns no LeHe IeKapCTBEHHOro CpeacTBa.

13. BbiNnCKa 0 perncrpaumy WTpux-koga B E4MHON NHGMOPMaLMOHHO-NONCKOBOW CUCTEME OPraHoB
FOCKOHTPOANSA (AN5 XMU3HEHHO HEOOXOANMBIX 1 BaXKHENLINX JIEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB).
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