006 yTBep>xaeHuu MonoxeHusa od6 ycKopeHHOU npoueaype
perncrpaumnm neKapCcTBeHHbIX CpencCTB

Mpukas * Ne 352 - 0T 20.11.2002 - MMHUCTEPCTBO 34PaBOOXPAHEHNS + YTpPATUN CUSY

MPUKA3

MuHmncTepcTBa 3a4paBooxpaHeHns Poccminckon ®egepaumnm

oT 20 HoAbpsa 2002 r. N 352

06 yTBepxaeHumn MNonoxxeHns o6 yCKOpeHHOW npoLuefype perncrpaumnmn JekapcTBeHHbIX CPeacTs
3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM OCTMLMKU Poccuinckon ®epepaumm

6 nekabps 2002 r. PernctpaumoHHbin N 4007

B cooTBeTCTBMM C DepepasibHbIM 3aKOHOM 0T 22.06.1998 N 86-®3 "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax” (¢
n3MeHeHusMU 1 gononHeHnamu) (CobpaHue 3akoHogaTenbCTBa Poccuinckon ®epepaumm, 1998, N 26, CT.
3006; 2000, N 2, cT. 126; 2002, N 1, cT. 2) nprKa3biBalo:

1. YTBepanTb MonoxxeHune 06 yCKOpeHHOW NpoLesype rocyLapCTBEHHON perncTpaumn N1eKapCTBEHHbIX
CpencTB (MpunoxxeHwue).

2. [lenapTaMeHTy rocyfapCTBEHHOIO KOHTPOS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U MEANLIMHCKON TEXHUKN
obecneynTb BbiNosHeHWe TpeboBaHU yKa3zaHHOro MNonoxeHnsa 06 yCKOpeHHON npouenype perucrpaumm
JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

3. KOHTpO/1b 3@ NCMOMHEHNEM HACTOALLEr0 NpMKa3a BO3/10XKMUTb Ha 3aMecTuTens MuHnucTpa
A.B.KaTnmHckoro.

MpunoxeHne

K npukasy MuHsgpasa Poccum

0T 20 Hoabps 2002 r.

N 352

MONOXEHMWE

06 ycKopeHHOW npouenype rocy4apCTBEHHON perncTpaLmm

JleKapCTBEHHbIX CPeaCTB

1. NonoxxeHme 06 yCKOpeHHOW Npoueaype rocyaapCTBEHHON perncTpaummn 1eKapCTBEHHbIX CPeacTB
pa3paboTaHo B COOTBETCTBUM C NYHKTOM 10 cTaTbn 19 ®epnepansHOro 3akoHa "O nekapCTBEHHbIX
cpencteax" (CobpaHue 3akoHoaaTenbcTBa Poccuinckon Pepepaunn, 1998, N 26, cT. 3006) € M3MeHeHUAMU
N 0OMONAHEHUAMN, BHECEHHBIMU PeaepasibHbIM 3aKOHOM "O BHECEHUN N3MEHEHUI N OMOJIHEHWI B
depepanbHbI 3aKoH "O nlekapcTBeHHbIX cpeacTBax" o1 2.01.2000 r. N 5-®3 (CobpaHune 3akoHOLaTeNbCTBA
Poccunckon ®egepaumm, 2000, N 2, cT. 126), n ®enepanbHbiM 3akoHOM "O BBeAeHUM B AencTBue Kogekca
Poccuinckon ®epepaumm 06 agMMHUCTPATMBHBIX NpaBoHapyLweHnsx" ot 30.12.2001 r. N 196-d3 (CobpaHue
3aKoHogaTenbCTBa Poccuinckon ®epepaunu, 2002, N 1, cT. 2).

2. HacTosuiee MNMonoxxeHne yCTaHaBIMBAET eQUHYI0 YCKOPEHHYIO NMpoLeaypy rocyaapCTBEHHON
perncTpaumm oTe4EeCTBEHHbIX U 3apybexHbIX JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB (Aasiee - yCKOPEHHas npoueaypa).
3. YckopeHHas npouenypa MoXeT npumeHATsCcs MyuH3gpasom Poccun, ecnm peructpupyertcs
BOCMPOM3BELEHHOE JIeKapCTBEHHOE CPEeACTBO, B TOM Y/UC/E BELLECTBO PaCTUTENLHOIO, XXUBOTHOIO 1
CMHTETMYECKOr0 NPONCX0XAeHNs, obnagatoliee hapMakoorn4ecKon akTUBHOCTLIO 1 MpefHa3HaYeHHoe
L4719 NPOM3BOACTBA M U3rOTOBJIEHNS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, paHee pa3pelleHHoe K MeanLUHCKOMY
NPYMEHEHNIO N HaxoamBLUeecs B obpalleHnmn Ha TeppuTopumn Poccuinckon ®epepaunn.

4. YckopeHHas npoueaypa He 03Ha4YaeT CHMKeHNS TpeboBaHUIM K KayecTByY, 3hheKTUBHOCTH,
6e30nMacHOCTY JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

5. YckopeHHas npouenypa He NpUMeHSeTCa Npy perncTpaumm MMMyHOBMON0rM4eCKnX N1eKapCTBEHHbIX
CpencTs, NpenapaToB MHCY/IMHA U NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HE NPoLWeWnX KINHNYEeCKMX NCCaefoBaHnin B
Poccuiickon ®epepaumm.
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6. FlocynapCTBEHHYIO perncTpaumio 1eKapCTBEHHOro CpeaCcTBa B paMKax YCKOPEHHOW Npoueaypsbl
nposoAnT MunHsgpas Poccum B TeyeHme Tpex Mecales CO AHA Nofayu 3asBNeHNs, LJOKYMEHTOB U fAaHHbIX,
npegycMOTPeHHbIX HAacToALWNM [oIoXKeHneM.

7. DOKYMEHTbI U laHHble 419 rOCYyAapCTBEHHOW perncTpaunm JekapCTBEHHOro CpeacTBa B paMKax
YCKOPEHHON npoLueaypbl NpeacTaBnsioTcs B MMH3ApaB Poccun 3asBUTENEM, B Ka4eCTBE KOTOPOr0 MOXET
BbICTYMNaTb OpPraHn3aumns - pa3paboTymk EKapPCTBEHHOrO CPEACTBA UK APYroe puanYecKoe Mo no
nopy4eHuio opraHnsauunmn-pa3paboTymka.

8. N npuMeHeHnsa yCKOPEeHHONM npouenypbl roCy4apCTBEHHON PerncTpaLnm eKapCTBEHHbIX CPeACTB
3a8BUTENb NpefcTaBnseT B MuH3apas Poccun cnefyowme [OKYMEHThl U AaHHble, O(POPMJIEHHbIE B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuinckon ®efepaumm:

1) 3aaBs1IeHNE 0 roCyAapCTBEHHOWN perncTpaLumn JeKkapCTBEHHOro CpecTBa;

2) KBUTaHUMIO 06 ynaaTe NOLWIMHbI 3@ rOCYyAapCTBEHHYI0 PErncTpaLnio NeKapCcTBEHHOro CpeacTBa,
YCTaHOBJ/IEHHYIO B COOTBETCTBUM C 3aKOHOA4ATENbCTBOM Poccuinckon depepaunu;

3) opuanyeckun agpec npeanpuaTus - NPon3BoaUTENS IeKapCTBEHHOI0 CPeacTBa;

4) Ha3BaHMA NeKapCTBEHHOro CPeACTBa, BKOYas TOProBoe Ha3BaHMe, MeXAyHapo4HOe HeMaTeHTOBaHHOe
Ha3BaHue (Npu ero oTCYTCTBUN - (hapMakonenHoe Nin XMMmN4eckoe), OCHOBHbIE CUHOHUMbI;

5) nepeyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLMX B COCTAB JIeKapCTBEHHOIO CPeACTBA, UX KONYECTBO;

6) MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWNIO NIEKAPCTBEHHOI0 CPeACcTBa, OPOPMIIEHHYIO B COOTBETCTBMM C
TpeboBaHnamn ®epepanbHOro 3akoHa "O nekapCTBeHHbIX cpeacTBax”;

7) cepTudukaT KayecTBa JIeKapCTBEHHOr0 CPEeACTBa;

8) naHHbIe 0 NPOM3BOACTBE N METOLax KOHTPOJIA Ka4yecTBa JIekapCTBEHHOIr0 CPeACTBa, NepBOHAYaIbHbIN
TEKCT hapMaKonenHom ctaTby;

9) pe3ynbTaThl 4OKJIMHUYECKUX UCCIeA0BAHUI NIeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa;

10) pe3ynbTaThl KIMHUYECKUX NCCNIEA0BAaHNIN N1eKapCTBEHHOM0 CPeACTBA (KAUHUYECKUX NCCIe[0BaHmMM
6103KBNBANEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA);

11) npu HeobX0AMMOCTH - LaHHbIE 0 MOBOYHOM LENCTBUM NEKAPCTBEHHOro cpeacTBa 1 06 ocobeHHOCTAX
B3aMMOLENCTBUA JIEKaPCTBEHHOIO CPeACTBa C APYrUMU JIeKapCTBEHHBIMU CpeacTBaMu;

12) obpa3ubl IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa 419 MPOBEAEHUS IKCMEPTU3bI €r0 Ka4ecTBa;

13) npennoxeHnsa No LeHe IeKapCTBEHHOr0 CPeLCTBa;

14) [OKYMeHTbI, NOATBEPXKAAIOLWNE PErnCTPaLMIO NeKapCTBEHHOMO CpeacTBa, €C/IN OHO 3aperncTpupoBaHo
BHe npepnenos Poccuinckon depepaLmu.

9. N npuMeHeHnsa yCKOPEHHONM npouenypbl roCy4apCTBEHHON PerncTpaLmm BewecTB pacTUTENbHOTO,
YKWBOTHOMO 1 CUHTETMYECKOr0 NPOoUCXoXxaeHuns, obnagatowmx papMakoiornyeckon akTUBHOCTbIO 1
npefHa3HavyeHHbIX A5 NPON3BOACTBA U U3rOTOBJIEHUA JIEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB, 3adBUTEeNb NpeacTaBsiseT
B MuH3gpaB Poccum criefyrowne JOKYMEHThbl U faHHble, 0POpMIeHHbIe B COOTBETCTBUN C
3aKoHO4aTenbCTBOM Poccuinckon ®enepavmm:

1) 3aaBs1IeHNE O rOCyAapCTBEHHOWN perncTpaLumn 1eKkapCTBEHHOro CpeacTBa;

2) KBUTaHUMIO 06 ynaaTe NOLWIMHbI 3@ rOCYAapCTBEHHYI0 PErMCTPaLNIO NEKAapCTBEHHOro CpeacTBa,
YCTaHOBJ/IEHHYIO B COOTBETCTBUM C 3aKOHOA4ATENbCTBOM Poccuinckon depepaunu;

3) topuamnyecknin agpec NpeanpusaTs - Npon3BOANTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

4) Ha3BaHMe NeKapCTBEHHOM 0 CPeACTBa, MeXAYHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOe Ha3BaHue (npu ero
OTCYTCTBUW - (hapMaKonenHoe Nan XMMmn4eckoe), OCHOBHbIE CUHOHUMbI;

5) nepeyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLMNX B COCTaB /IeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa, UX KOJINYeCTBO;

6) cepTudmrkaT KayecTBa JIEKapCTBEHHOI0 CPEACTBa;

7) LaHHbIe 0 NPOU3BOACTBE N METOLaX KOHTPOJIA KavyecTBa IeKapCTBEHHOr0 CpeACcTBa, NepBOHaYasibHbIN
TEKCT hapMaKonenHom ctaTby;

8) 0bpa3Lbl NEKAPCTBEHHOr0 CPeACTBa A5 NPOBEAEHNS IKCNEPTU3bl M0 KAYeCTBa;

9) NnpefNoXXeHWs Mo LieHe NIeKapCTBEHHOM O CPEeACTBa;
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10) [OKYMEHTbI, NOATBEPXKAAIOLNE PErNCTPaLIMIO NEKapCTBEHHOMO CPeAcTBa, €C/IN OHO 3aperncTpupoBaHo
BHe npegfenos Poccuinckon ®epepaumn.

10. Mpw npefocTaBfieHUN HEMOJIHOrO KOMIMJIEKTa LOKYMEHTOB U LaHHbIX, @ TakXe Mpu BOSHUKHOBEHUN
COMHEHWIN B Ka4yeCTBe 1 AOCTOBEPHOCTM NpeAcTaBNEHHbIX MaTEPUaioB, YCKOPEHHas npoueaypa
roCyfapCTBEHHOW PErncTpaunmy NeKapCcTBeHHbIX CPeACTB He MPUMEHSETCS.

11. Npu HeobxogumocTn MuH3apaBoM Poccum MoryT 6biTh 3aNPOLLEHBI MHbIE JOKYMEHTbI U CBEAEHUS,
npegycMoTpeHHble MyHKTOM 9 cTaTbun 19 ®efepansHOro 3akoHa "O fleKapCTBEHHbIX cpeacTBax”.

12. MNocne npoBeneHNs roCcyfapCTBEHHON perncTpaLumn JeKapCTBEHHOro CpeacTBa B paMKaX YCKOPEHHOW
npoueaypsbl MnH3apas Poccun BbigaeT 3a89BMTENO PErMCTPALNOHHOE YA0CTOBEPEHNE YCTAaHOBIEHHOIO
obpasua, AenCTBylOWEee B TeYEHNE NATU eT C MOMEHTa NoanncaHms.

13. 3apeructpmpoBaHHoe fieKapCTBEHHOE CPeACTBO BHOCMTCA B rOCYAapCTBEHHbIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX
CpencTs.

14. JlekapCTBEHHOE CPECTBO, BK/IIOYEHHOE B rOCYAapPCTBEHHbIN PEECTP JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
paspewaeTcs K MeaULUHCKOMY MPUMEHEHUIO Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaumm.
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