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YTpatun cuny - ®egepanbHblil 3aKOH
0T 12.04.2010r. N 61-03

POCCUNCKAS ®ELEPALINA
®EJIEPAJIbHbBIV 3AKOH
O NneKapCTBEHHbIX CpeacTBax

MpuHAaT FocynapcTeeHHon Aymon 5 nioHa 1998 rona

OpobpeH CoseTom Pepepauuu 10 nioHs 1998 roga

HacTodwmn ®enepasibHbli 3aKOH CO34aeT NPaBOBYH OCHOBY
LesATenbHoCTH CybbekToB obpalleHna nekapCTBEHHbIX CPeACTB,
yCTaHaBAMBAET CUCTEMY FOCYAapCTBEHHbIX OPraHOB, OCYLLECTBAAOLLNX
n3naHne HOPMATUBHbLIX MPABOBbLIX aKTOB, LENCTBUSA MO KOHTPOJIO U HAA30pY,
OKa3aHwue rocyapCTBEHHbIX YCAYT, MPaBONPUMEHUTENbHYIO MPaKTUKY B
COOTBETCTBUM C HacToAWwMM PefepabHbIM 3aKOHOM, pacnpeaenseT
NMOAHOMOYUS OPraHOB UCMONHUTENBHOW BNacTu B cchepe obpalleHns
JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

Inasa |. Obwume nonoxxeHms

Cratba 1. MpeameT perynnpoBaHus Hactoswero ®enepasibHoOro
3aK0Ha

1. HacToswun ®enepanbHblii 3aKOH PErynnpyeT OTHOLEHUS,

BO3HMKaloLLMe B CBSI3U C pa3paboTKON, Mpon3BOACTBOM, N3rOTOB/IEHNEM,
OOKNINHNYECKNMN N KITNHNYECKNMIN NCCeJoBaHNAMW JleKapCTBEHHbIX CpencTB,
KOHTPOJIEM MX Ka4YecTBa, 3PHeKTMBHOCTH, 6€30MacHOCTIN, TOProBen
NIEKAPCTBEHHbIMU CPEACTBAMU N MHBbIMU OENCTBUAMU B Chepe obpalleHmns
JIEKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

2. HacTosAwmn ®epepanbHblil 3aKOH YCTaHaB/IMBaAET NPUoOpnUTET
roCcyaapCTBEHHOr0 KOHTPOS MPON3BOACTBA, M3rOTOBJIEHNSA, KAa4eCTBa,
3(phekTMBHOCTN, 6€30MacHOCTUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

CtaTtbsa 2. Chepa npuMeHeHMs HacToswero ®efepasbHOro 3aKoHa

HacToawwmn denepasibHbl 3aKOH MPUMEHSAETCA K OTHOLLEHUSAM,
BO3HMKaloLWMM B chepe obpallieHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTOopUn
Poccuinckon ®degepaunm, ecnm 3akoHogaTenbCTBOM Poccuinckon Gegepauum
He YCTaHOBJ/IEHO UHOE.

CtaTbs 3. 3aKoHOAATeNbCTBO Poccuinckon depepauuu o
NeKapCTBEHHbIX CPeACTBaX

1. 3akoHoOaTenbLCTBO Poccmnckon ®Penepaun 0 NeKapCTBEHHbIX
CpeLCTBax COCTOUT U3 HacTosAlero ®efepanbHOro 3akKoHa, ApYrux
thenepanbHbIX 3aKOHOB M UHLIX HOPMATMBHLIX NMPaBOBbIX aKTOB POCCUMICKOW
defepaLnm, a TakXKe 3aKOHOB U MHbIX HOPMaTUBHbIX MPaBOBbIX aKTOB
cybbekToB Poccuiickon deaepaumu.

2. OcobeHHoCcTH 0bpalleHns HaPKOTUYECKUX NIEKaPCTBEHHbLIX CPeACTB U
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MCMXOTPOMHbIX BELLECTB PErYANpPYOTCA hefepasibHbIMU 3aKOHaMU.

3. Ecnm mexxayHapo4HeIM fgorosopom Poccuinckon degepaumm

YCTaHOBJIEHbI MHbIE MpaBKaa, YeM NpeayCMOTPEHHbIE HAacToAWNM PeaepasibHbIM
3aKOHOM, TO NMPUMEHSAIOTCS NpaBuia MeXAyHapo4HOro 4orosopa.

CtaTbs 4. OCHOBHbIE MOHATUSA, UCMOJIb3YEMbIE B HACTOALLEM
denepanbHOM 3aK0OHe

[ns uenen Hactosawero PegepanbHOro 3aKoHa UCMONb3YHOTCS
cefyroume 0OCHOBHbIE MOHATMUSA:

JleKapCTBEHHbIe CpefCcTBa - BewecTsa, NpUMeHaemMble ans
NPogUNaKTUKKN, BNarHOCTUKK, NedveHns bonesHn, npeaoTBpaLLeHNs
H6epemMeHHOCTHN, MOyYeHHbIE N3 KPOBM, NIa3Mbl KPOBU, @ TaKXXe OpraHos,
TKaHEel YeNoBeKa WK XXUBOTHOI0, pacTEHWU, MUHEPANIOB, METOAAMU
CMHTE3a UK C NpuMeHeHneM Brnonornyecknx TEXHOIOrnn. K 1eKapCTBEHHbIM
cpencTBaM OTHOCATCS TakXXe BelecTBa pacTUTENbHOI0, XXUBOTHOIO Uan
CMHTETMYECKOr0 NPONCXoXaeHns, obnaaatowme hapMakoaorMyeckon
AKTWBHOCTbIO U NpefHa3Ha4YeHHbIe A5 NPOU3BOACTBA U M3rOTOBAEHNS
JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB (hapMaueBTUYeCKne cybcTaHLmm);
JieKapCTBeHHbIe npenapaThl - L03UPOBaHHbIE IeKapCTBEHHbIe CPeACTBa,
rOTOBblE K MPUMEHEHUIO;

MMMyHOBMOoNOrnyeckmne eKapCTBeHHbIE CPEeACTBa - JIEKAPCTBEHHbIE
cpencTBa, NpegHasHavyeHHble 418 UMMYHOIOrMY4eCKON NPOQUNaKTUKIN 1
UMMYHOJI0r M4YEeCKON Tepanuu;

HapKOTUYECKME NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa - IEKAapCTBEHHbIE CPeACTBa,
BKJItOYEHHbIE B MepeYeHb HapPKOTUYECKUX CPEACTB, COCTAB/IEHHbIN 1
0bHOBNIIEMbIV B COOTBETCTBUN C EANHON KOHBEHLIMEN O HAPKOTUYECKMX
cpeacTBax 1961 rona n 3akoHogaTenbLCTBOM Poccuinckon ®epepaumnm;
NCUXOTPOMHbIE BELLECTBA - BELWECTBA, BKAOYEHHbIE B NMEPEYEHD,
COCTaBJIEHHbIN 1N 0OHOBISSIEMBIN B COOTBETCTBUN C KOHBEHLMEN O
NCMXOTPOMHbIX BewecTBax 1971 roga n 3aKOHOA4ATEIbCTBOM Poccninckon
depepaumnu;

naTeHTOBaHHbIe leKapCTBEHHbIE CPeACTBa - JIeKapCTBEHHbIe CPeacTBa,
NpaBo Ha NPOM3BOACTBO M MPOLaXKy KOTOPbLIX OXPAHAETCH rpaXK4aHCKNM
3aKOHO4aTeNIbCTBOM;

HEe3aKOHHbIE KOMUMN NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - IEKAPCTBEHHbIE
cpencTBa, NOCTynMBLUME B obpallieHne C HapyLLIeHNEM rpaXk 4aHCKOro
3aKOHO4aTeNbCTBA;

OpUrnHabHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPefCTBa - JIeKAPCTBEHHbIE CPenCTBa,
nocTynmeLine B obpalleHne C 3aperncTpupoBaHHbIMU COBCTBEHHbLIMY
Ha3BaHUAMU;

BOCMNPOM3BEeLEHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA - JIEKAPCTBEHHbIE
cpencTBa, NOCTyNMBLUME B 0BpallleHme Nocsie UCTeYEHUSs CpOKa AEeNCTBNS
NCKJTIOYNTESIbHBIX MAaTEHTHbIX NPaB Ha OPUrMHabHbIE NEKAPCTBEHHbIE
CcpencTsa;

Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB - COOTBETCTBUE JIEKaPCTBEHHbIX
CpencTB rocy4apCTBEHHOMY CTaHAAPTY KayeCTBa SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;
6e30nNacHOCTb IeKAPCTBEHHbIX CPEACTB - XapaKTepUCTUKa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCHOBAHHAA Ha CPAaBHMTEIbHOM aHaau3e nx
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3(PHEKTMBHOCTN W OLLEHKM pUCKa MPUYMHEHUS Bpela 340P0BbIo;
3(PHEKTMBHOCTb NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB - XapaKTEPUCTUNKA CTENEHN
NOJIOXKNTENbHOIO BANSHNA IEKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha TevyeHme bonesHu;
hapMakonenHas cTaTbs - FOCYAapPCTBEHHbIA CTaHAAPT IEKAPCTBEHHOI O
CcpencTBa, COAEpPXKallMin nepeyeHb NokasaTenen n METOA0B KOHTPONS
KayecTBa JIeKapCTBEHHOr 0 CPeAcTBa;

rocygapcTBeHHas apmakones - C6opHMK hapMakonenHbIX CTaTen;
perncTpaumnoHHbIN HOMEp - KogoBoe 0603HavYeHne, NnprcBanBaeMmoe
JIeKapCTBEHHOMY CpPeACTBY MpU rocyaapCTBEHHON perncrpauunm;
cepTUUKaAT KayeCTBa JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBa - LOKYMEHT,
NnoATBEPXAAIOLWNA COOTBETCTBME Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHOIr0 CpeacTBa
rocygapCTBEHHOMY CTaHAAPTY KayeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;
obpalleHne nekapCTBEHHbIX CpeacTB - 0606LLeHHOe NoHSATNE
AeATeNbHOCTU, BKAOYatoWwen pa3paboTKky, nccnenoBaHus, NponsBoacTBo,
N3roTOBNIEHNE, XPAaHEHMNE, YNAKOBKY, NEPEBO3KY, FOCYAAPCTBEHHYIO
perncTpaumnio, CTaHgapTU3aLUno N KOHTPOJIb KayeCTBa, MPoaaxy,
MapKUPOBKY, peksiamy, NPUMeHEHNE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, YHUYTOXEHME
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NPULLIEALWNX B HEFrOAHOCTb, MU IEKaPCTBEHHbIX
CPencTB C UCTEKLUMM CPOKOM rOAHOCTU U NHble OeNCTBMUA B chepe
obpalleHuns nekapCTBEHHbIX CPeACTB;

cybbeKkTbl 0bpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB - PM3NYECKNEe 1
lopuanyeckme anua, ocylecTeasowme obpalieHne nekapcTBeHHbIX CPeacTB;
(hapMaueBTNYeCKasa eAaTebHOCTb - AeATEeNbHOCTb, OCYyLLecTBAseMasn
OpraHu3aunsMm oNTOBOW TOProBAN U aNTEYHLIMU yYpexAeHnamn B chepe
obpalleHmns NekapCTBEHHbIX CPEACTB, BKJIIOYAOLAs ONTOBYIO Y PO3HNYHYIO
TOProBJI0 IEKAPCTBEHHBLIMI CPEACTBAMMU, N3rOTOBJIEHNE JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTs;

opraHu3auns - Npon3BoAUTENb NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB -

OpraHu3aums, oCcyLLeCcTBAALWAas NPOMN3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMMN HacToAwero deaepasbHOro 3aKoHa;
opraHu3aumns - pa3paboTymk NeKapCTBEHHOro CPeacTBa -

opraHusauus, obnagatowas naTeHTHbIMW NpaBaMy Ha IeKapCTBEHHOE
CpPencTBO M aBTOPCKMMYK MPaBaMy Ha pe3ynbTaThbl ero AOKJINHNYECKNX
nccnenoBaHuim,

opraHu3auus onToBOW TOProBAN JIeKaPCTBEHHBIMU CPeaCcTBaMU -
OopraHu3auns, oCcyLLeCTBAAOWAS ONTOBYO TOProBItO JIEKapCTBEHHbIMU
CpenCTBaMM B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMAMK HacTosAwero deaepanbHOro
3aKOHa;

anTeyHoe y4pexxaeHue - opraHmnsaums, oCyLWecTBASIOWasn PO3HNYHYIO
TOProBJIt0 IEKAPCTBEHHbLIMW CPEACTBAMMU, U3rOTOBJIEHNE WU OTMYCK
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUN C TPeBOBaHNSMM HACTOSLLENO
®efepanbHOro 3aK0Ha; K anTeYHbIM YYPeXXAEHUAM OTHOCATCS anTeku,
anTeKn YYpexx 4eHNn 30paBOOXPaHEHNS, aNTeYHble NYHKTbl, anTeYyHble
MarasuHbl, anTeyHble KNOCKU;

hanbcmpnumMpoBaHHOE JIeKApPCTBEHHOE CPeLCTBO - JIEKAPCTBEHHOE
CPeLCTBO, COMPOBOXAAEMOE IOXKHON UH(hOpMaLMeln 0 cocTase 1 (1nu)
Npou3BOANTENE IEKAPCTBEHHOMO CPeAcTBa; (AB3aL, AOMOSHEH -
depepanbHbii 3aKoH 0T 22.08.2004 r. N 122-03)

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp. 3 u3 24



Hen0bpOKaYeCTBEHHOE IeKapCTBEHHOE CPELICTBO - IEKAPCTBEHHOE
CpencTBo, Npuwejllee B HErOAHOCTb, U (11M) IeKapCTBEHHOE CPEACTBO C
NCTEKLINM CPOKOM rogHoCTU. (Ab3au AonosiHeH - PefepanbHblii 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-®3)

lnasa ll. FocynapCTBEHHOE perympoBaHne OTHOLLEHW,
BO3HMKalOLWWX B chepe obpalleHuns

JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTtba 5. FocyfapCTBEHHOE perympoBaHne OTHOLEHNA,
BO3HMKaloWMX B cchepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpencTs

1. FocypapcTBEHHOE peryampoBaHne OTHOLEHWA, BO3HMKAIOLWNX B

chepe obpalleHmns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCYLLECTBASETCA NyTEM:

1) rocypapCTBEHHOW perncTpauumn JeKapCTBEHHbIX CPeAcTB;

2) NIMLLEH3UPOBaHNA OTAEebHbIX BUAOB LeATeNbHOCTU B chepe

obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) aTTecTauumn n cepTudmKaumMm CNeLmnaancToB, 3aHATLIX B cdepe
obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

4) rocynapCTBEHHOr0 KOHTPO1S MPON3BOACTBA, M3rOTOBJIEHMS,

KayecTBa, 3pdeKTnBHOCTU, 6€30MaCHOCTM NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

5) rocynapCTBEHHOro perympoBaHns LieH Ha JIeKapCTBEHHbIe

cpeacTsa. (MoanyHKT aonosnHeH - ®enepasibHblA 3aKOH

o7 02.01.2000 r. N 5-03)

2. F'ocypapcTBeHHOE perynnpoBaHne OTHOLIEHWUI, BO3HMKAOLWMX B

chepe obpalleHns IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCYLLECTBASETCA (heaepalibHbIM
OpraHOM MCMOMHUTENbHOWN BNACTU, B KOMMETEHLMI0O KOTOPOro BXOAAT
hyHKLMM NO BbIpaboTKe rocyAapCTBEHHON NOANTUKMN U
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX
CpencTs, hefepasibHbIM OPraHoOM UCMOMHUTENIbHOW BAACTH, B KOMMNETEHLNIO
KOTOPOro BXOAUT OCYLLEeCTBJIEHME rOCYyJapCTBEHHOMO KOHTPOASA 1 Hag30pa B
chepe obpalleHns ekapCTBEHHbIX CPeACTB, heaepasibHbIM OpraHoMm
WCMNOJIHNTEIbHON BJIACTW, OCYLLECTBAAOWMM QYHKLUN MO OKa3aHWIo
rOCYyAapCTBEHHbIX YCAYT, YPAaBAEHNIO rOCyAapCTBEHHbIM NMYLLLECTBOM U
npaBonpuMeHnTeNIbHble YHKLNUN, 38 UCKYEHNEM (YHKLNA MO KOHTPOO U
HaAa3opy, B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, U OpraHaMu
NCMONMHNTENbHON BacTu cybbekToB Poccuinckon denepaunm.

CtaTbs 6. [MonHomo4ma MNpaBuTensCcTBa Poccuninckon denepaunm B

cthepe obpalleHns ekapCTBEHHbIX CPeACTB

MpaBuTenbcTBO Poccninckon Pegepaumn:

1) obecneymnBaeT npoBefeHune B Poccunckon depepauv € GUHON
roCyfapCTBEHHOW NOAUTMKN B 0bnacTn obecneveHns HaceneHus Poccuinckonm
depepaumn nekapCTBEHHbLIMU CpeacTBaMu;

2) yTBep)xhaeT pa3Mep v NOpAAOK OCYyLLeCTBAEHMA NaaThl 3a
rocylapCTBEHHYIO PerncTpaLmnio JeKkapCcTBEHHbIX CPeaCTB;

3) onpepenseT NOpsAAOK BBO3a M BbIBO3a IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
3aperncTpmpoBaHHbIX B Poccniickon ®deaepaumn.

(CtaTba B pefakumm defepasbHOro 3akoHa
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0T 22.08.2004 r. N 122-93)

CraTtba 7. [NOAHOMOYMA OPraHOB UCMONHUTENIbHOW BNaCTU
cybbekToB Poccuiickon ®epepaunm B chepe obpalleHns
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

OpraHbl UICNONHUTENLHOW BNacTn cybbekToB Poccuinckon ®epepaumm B

cepe obpallleHns NeKAaPCTBEHHbIX CPEACTB pa3pabaThbiBaloT U OCYLLECTBASAOT

perunoHabHble NporpamMmbl obecneyeHmns HaceneHns cybbekToB POCCMINCKON
depepaunmn neKapCTBEHHbIMY CPeaCTBAMMU.

1) (YTpaTun cuny - ®egepanbHbiil 3aK0H

0T 22.08.2004 r. N 122-®3)

2) (YTpaTtun cuny - ®efiepanbHblii 3aKO0H

0T 22.08.2004 r. N 122-93)

3) (YTpaTtun cuny - ®efepanbHblii 3aK0H

0T 22.08.2004 r. N 122-93)

naBa Ill. TocypapcTBeHHas CMCTEMa KOHTPOJIS KayecTBa,
3thpeKkTnBHOCTH, 6E30NacHOCTUN IeKapCTBEHHbIX

CpencTs

CtaTba 8. FocyuapCTBeHHaﬂ CNCTEMa KOHTPONA Ka4eCTBa,
3(hbheKTMBHOCTU, B€30MaCHOCTN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. FocynapcTBEHHOMY KOHTPOJIO MOANIEXKAT BCE JIEKAPCTBEHHbIE

cpencTBa, NpounsBeneHHble Ha TeppuTopum Poccuinckon depgepaunn n
BBO3MMbIE Ha Tepputoputo Poccunckon denepaunn.

2. MopsAaoK ocyLLeCTBAEHNS rOCy4apCTBEHHOIO KOHTPOJIA KavyecTBa,
3hheKTUBHOCTM, 6E30MaCHOCTM NIeKapPCTBEHHbLIX CPeACTB YCTaHaB/IMBAETCS
HacToAwwmM PeaepasibHbIM 3aKOHOM, HOPMATUBHbLIMI MPABOBLIMU aKTaMu
Poccuinckon ®egepalmm, B TOM YnC/e HOPMATUBHBIMU NPaBOBLIMU aKTaMu
henepanbHOro opraHa UCMOJIHUTENLHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOIro
BXOAWT OCyLlecTBAeHNe PYHKLUMIA NO BbipaboTKe rocyapCTBEHHON NMOANTUKK
1 HOPMAaTMBHO-NPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns
JIEKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

3. [ocynapCTBeHHaa CUCTEMa KOHTPOJIS KadecTBa, 3 eKTUBHOCTH,
6e30nNacHOCTN IEKapPCTBEHHbIX CPEACTB BKJIOYAET:

1) hepepanbHbIi OpraH MCNOJHUTENbHOW BAACTW, B KOMMNETEHLNIO

KOTOPOr0 BXOAMT OCYLLECTBIEHNE (DYHKLMIA MO BbIPabOTKE rocyLapCTBEHHON
NOJINTUKN N HOPMATMBHO-NPABOBOMY peryanpoBaHuto B cpepe obpalleHmns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) hefepalibHbIi OpraH UCMOMHMUTENBHOW BACTU, B KOMNETEHLNIO

KOTOPOro BXOAWNT OCYyLLEeCTBAEHNE rOCYyAapCTBEHHOINO KOHTPOSA 1 Haf30pa B
chepe obpalleHns eKapCTBEHHbIX CPEACTB, K €ro TeEpPUTOPUasIbHble
OpraHbl;

3) henepalibHbI OpraH UCMOMHNTENBHON BNIACTU, OCYLLECTBASAOLLNIA
(OYHKLMM NO 0Ka3aHUI0 roCyAapCTBEHHbIX YCAYT, yNpaBiaeHno
roCyAapCTBEHHbIM UMYLLECTBOM U NMPaBONpUMEHNTENbHbIE YHKLNWY, 3a
NCKJIIOYEHNEM (DYHKLIMIA MO KOHTPOJIO U Haa3opy, B cchepe obpalueHuns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

4) (YTpaTtun cuny - ®egepanbHblil 3aK0H
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0T 22.08.2004 r. N 122-93)
5) nHdopmaumnoHHyto cuctemy, obecnedmsatoyto cybbekTbl obpalleHuns
JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB HE0bX0aANMON MHOopMaLmen.

CtaTtbs 9. (YTpaTuna cuny - PegepanbHbiil 3aKO0H
0T 22.08.2004 r. N 122-903)

CtaTbsa 10. (YTpaTuna cuny - defepalbHblil 3aKOH
0T 22.08.2004 r. N 122-03)

Cratba 11. (YTpaTuna cuny - defepalsibHbll 3aKOH
0T 22.08.2004 r. N 122-03)

CtaTbs 12. (YTpaTuna cuny - PegepanbHbiil 3aK0H
0T 22.08.2004 r. N 122-903)

[naBa IV. Mpon3BOACTBO U U3rOTOBJIEHUE JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB

CtaTbs 13. Mpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbLIX CPENICTB

1. Mpon3BOACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - CEPUINHOE MOoyYeHmne
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C MPaBuiaMy OpraHn3aLum
NMPOM3BOACTBA U KOHTPOISl Ka4YeCTBa JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB,
YyTBEPXXAEHHbIMU (hefepasbHbIM OPraHOM UCMOHUTENbHON BNacTu, B
KOMMETEHLNIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBNIEHNE (hYHKLIMIA MO BbipaboTke
roCyAapCTBEHHOW MOAUTWKA N HOPMATUBHO-NPAaBOBOMY PEryvpoBaHNIO B
chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. Mpoun3BoOACTBO IEKAPCTBEHHLIX CPEACTB OCYLLECTBASETCA
OpraHM3aunaMn - MPON3BOANTENAMN JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MMELLMMU
JINLLEH3UN Ha NMPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

3. 3anpeLLaeTcs NPon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPenCTB:

1) He npolweaLlwmnx rocyapCTBEHHYO perncTpaumio B Poccninckon
depnepaumm, 3a NCKIOYEHNEM IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, NpeAHa3HaYeHHbIX
AN MPOBEAEHUS KJIMHUYECKUX UCCIeA0BaHNIA;

2) 6e3 NMUeH3Mmn Ha NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) C HapyLleHneM NpaBu OpraHM3aLuy NPOM3BOACTBA U KOHTPONA
Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPKAEHHbIX (pefepasibHbIM OpraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLECTBIEHNE
OyHKLMIA No BbipaboTKe rocyAapCTBEHHON NOANTUKMN U
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX
CpencTs.

4. MNpon3B0OACTBO NAaTEHTOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1 UX

npofarka OCyLLeCTBAAOTCSA B COOTBETCTBMM C FPaXKAaHCKMUM
3aKOHOAATeNbCTBOM,

CtaTtbsa 14. TocyaapCTBEHHbIM KOHTPOJIb MPOU3BOACTBA

JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. FocyaapcTBEHHbIN KOHTPOJIb MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Ha TeppuTopun Poccuitckoin ®epepaunm ocyLwecTBASETCS dheaepanbHbiM
OpraHoOM WCMOJIHUTENbHON BAACTU, B KOMMETEHLIMIO KOTOPOro BXOAUT
OCYLLEeCTBJIEHME FOCYLAapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS U Haf30pa B cepe obpalleHuns
JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB, 1 €r0 TEPPUTOPUANBHBIMI OpraHaMu.
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2. (YTpaTtun cuny - ®egepanbHbIin 3aKO0H

0T 22.08.2004 r. N 122-®3)

3. PepepalbHbIil OpraH UCMOJHUTENBHOM BIACTU, B KOMMETEHLIMIO

KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBJIEHME roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOA U HaZ30pa B
cthepe obpalueHmns nekapcTBeHHbIX CPeAcCcTB, MPOBOAUT MNPOBEPKY
OopraHu3auuii - NpoM3BoANTENEN NeKaPCTBEHHbIX CPEACTB U COCTaBASET
3aKJII0Y4EHUNS 0 COOTBETCTBUM OpPraHM3aumnmn NpoM3BoACTBa U KOHTPONS
Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB NpaBu/iamM opraHu3aLmm nNpon3BoACcTBa
KOHTPO/14 Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB.

4. Mo nopyyeHunto hefepasbHOro opraHa NCNOJHUTENbHOW BNacTK, B
KOMMNETEHLINI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHNE FOCYAapPCTBEHHOr0 KOHTPOS
1 Haga3opa B cdhepe obpalleHUs eKapCTBEHHbIX CPeACTB, ero
TeppuTopuasbHble OpraHbl NEPUOANYECKN MPOBOAAT NPOBEPKY OPraHM3aLui -
Npon3BOANTENEN NEeKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOAALWMXCSA Ha TEPPUTOPUSX
COOTBETCTBYIOLWUX CybbekToB Poccuiickon depepaunn.

5. ®epepanbHbIn OpraH UCNOAHUTENBHON BAACTW, B KOMMETEHLWIO

KOTOPOro BXOAWNT OCYLLECTBEHNE rOCYAapCTBEHHONO KOHTPOASA 1 Haf30pa B
chepe obpalleHns IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U €ro TEPPUTOPUasIbHbIE OPraHbl
MUMeLoT MpaBo:

1) 6ecnpensiTCTBEHHO NOJyYaTb AOCTYN B JIOOYIO OpraHn3aLmio -
npon3sBoanTesib 1eKapCTBEHHbLIX CPEACTB, N3bIMaTb o6pa3ub| NpPoOn3BoANMBbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) CHAMaATb KOMUW C AOKYMEHTOB, HEOBX0ANMbIX 4151 MPOBEeAEHMNS

KOHTPOJ15 NPOM3BOACTBA U Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) 3anpewaTb NPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U NPOAAXY YXe
NPOW3BeEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B C/IyHasX, NCHEPMbIBAOLNIA
nepeyeHb KOTOPLIX COAEPXMUTCSA B MpaBUiIax opraHu3aLum npon3BoacTea u
KOHTPO/14 Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

CtaTbs 15. JInueH3nposaHme NpPon3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPencTB

1. JlnueH3uns Ha NPoN3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB BblAaeTCS
OpraHM3auum - NPoU3BOANTENIO JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB heaepasibHbIM
OpraHoM UCMONHNTENbHOW BNACTU, B KOMMETEHLUIO KOTOPOr0 BXOAMT
OCYLLIECTB/IEHME FOCYIapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA U Haf30pa B cdepe obpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. JInueH31s Ha NPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEMCTB BblAAETCA Ha
OCHOBAHUW 3asBJIEHNS OPraHn3aLumn - MPOU3BOAUTENS NEKAPCTBEHHBIX
CPeacTB, COAEPXKALLEro nepeyeHs IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, KOTOpble
OpraHu3auus - NPoV3BOANTENb JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB rOTOBA
NPOM3BOAUT.

3. 1N nonyYeHns NULEH3UN COMCKATENb JIMLEH3UN NPeACcTaBAseT B
(hefiepabHblil OpraH UCMOSIHUTENLHON BAACTW, B KOMMETEHLIMI0 KOTOPOro
BXOOWT OCYLLECTB/IEHNE FOCYNapCTBEHHOIO KOHTPOJIA 1 HaA30pa B cthepe
obpallleHns neKapCTBEHHbIX CPeACTB, CeAyioLLMe AOKYMEHTbI:

OMMCaHUE OCHOBHbIX TEXHONOrMYECKMX NPOoLEeccoB, obecneynBaoLLnx
Ka4yeCTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

cornacue opraHoB MECTHOIo CaMOyMpaBfieHnsl Ha pa3MelleHne
MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha AaHHOW TEpPUTOPUN;
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3aBepeHHble B YCTAHOB/IEHHOM MOpPsAAKe KOMun naTeHToB POCCMINCKONM
defepaumm NIy paspeLuatolinx NpomsBoaCTBO U NPOAaXy NAaTEHTOBAHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB INLLEH3MOHHbIX 4OrOBOPOB.

4, ﬂVILI,eH?,I/Iﬂ Ha MPOn3BOoACTBO JIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB BblAa€TCA Ha
CPOK He MeHee YeM naTb NeT. (MyHKT fgononHeH - PefepasibHbI 3aKOH

07 22.08.2004 r. N 122-03)

(CtaTba B pefakumm defepasbHOro 3akoHa

o7 10.01.2003 r. N 15-03)

CtaTbs 16. MapknpoBKa 1 ohopMsieHne neKapCTBEeHHbIX CpencTB

1. MapKupoBKa 1 ohopMIeHNE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB AO/IKHbI
COOTBETCTBOBaTb TpeboBaHMAM HacTosAwero degepasbHOro 3akoHa.

2. JlekapCTBEHHblE CpeaCcTBa NOCTynatoT B obpalleHne, ec/iv Ha
BHYTPEHHEN N BHELLIHEN YNaKOBKaX XOPOLIO YNTAEMbIM LWPNEGTOM Ha PyCCKOM
A3blKe yKa3aHbl:

1) Ha3BaHWe N1IeKapCTBEHHOIO CpeacTBa U MeXAyHapoLHoe
HenaTeHTOBaHHOe Ha3BaHWe;

2) Ha3BaHWe opraHM3aunn - NPON3BOANTENS SIEKAPCTBEHHbIX CPeacCTB;

3) HOMep cepun 1 Aata U3roToBAEHNUS;
4) cnocob npuMeHeHns;

5) no3a 1 KOAMYeCTBO 403 B YNAKOBKE;

6) CPOK rogHoOCTY;

7) ycnoBusa oTnycka;

8) ycnoBus xpaHeHus;

9) Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTUN NPU NMPUMEHEHNIN IEKAPCTBEHHLIX CPEACTB.
3. Bce nekapCTBEHHbIE CpefcTBa, NoJlyYeHHbIE U3 KPOBU, Naa3Mbl

KPOBWU, @ TaK)Xe OPraHoB, TKaHEN YesioBeKa, UMEeKT Haanuck: "AHTUTENa K
BMPYCY MMMYHOLe(pULUTa YeloBeKa OTCYTCTBYIOT".

CbIBOPOTKM NoCTynatoT B obpalleHne C ykaszaHueM, n3 KpoBu, Naasmbl
KPOBW, OPraHoB, TKaHEN KaKOIr0 XXMBOTHOIMO OHW MOJYYEHbI; BAKLUHbI - C
yKa3aHWeM NUTaTebHOW cpefbl, NCM0b30BaHHOWN A1 Pa3MHOXEHNS BUPYCOB
n bakTepui.

4. JlekapCTBEHHbIE CPefCTBa, 3aperncTpUpoBaHHbIe Kak
roMeonaTuyeckmne, UMeT Haanuchk: "fomeonaTuyeckume".

5. JlekapCTBEHHbIE CPEACTBA, NpeAHa3HaYeHHble N5 leYeHns

XKUBOTHbIX, UMEOT Hagnucb: "Ins XUBOTHbIX".

6. JlekapCTBEHHbIE CPEACTBa, NOJyYeHHbIE U3 PaCTUTENLHOMO Chipbs,
nMMeloT Haanuce: "MpoayKLumMa npoLuia pagnaunoHHbIN KOHTPOb".

7. JlekapCTBeHHble CPefCTBa, NPpefHa3HaYeHHbIe A1 KIMHNYECKMX
nccnenoBaHni, UMetoT Haanuck: "IN KIMHNYECKUX nccnenoBaHnn",

8. JlekapCTBeHHbIE CPeCTBa, NpefHa3HAYeHHbIe NCKJTYNTENbHO O
3KCMNopTa, MMeKT Haanuck: "ToNbKo Ang akcnopTa”.

9. JlekapCTBEHHbIE CPeACTBa AO/KHbI NOCTYNaTb B obpalleHne TONbKO

C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHNIO NEKApPCTBEHHOMO CpeacTBa, CoAepKaLlLen
crefyoline faHHbIe Ha PYCCKOM f3blKe:

1) Ha3BaHWe 1 IPUANYECKMIA aapec opraHn3aLmm - nponssoauTens
JIeKApPCTBEHHOr 0 CPefCTBa;

2) Ha3BaHWe IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa N MeXAyHapoaHoe
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HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHWUe;

3) cBeeHNA 0 KOMMOHeHTaX, BXOAALMUX B COCTaB JIekapCTBEHHOI0
cpencTsa;

4) 0bnacTb NPUMEHeHUS;

5) npoTMBONOKa3aHNA K MPUMEHEHNIO;

6) NnoboYHbIE ENCTBUS;

7) B3auMoAencTBme C APYruMiu NeKapCTBEHHbIMY CPeaCcTBaMK;

8) 0o3upoBKK 1 cnocob NpuMeHeHNs;

9) cpok rogHoOCTH;

10) yKasaHwue, 4TO SlekapCTBEHHOE CPeACTBO MO UCTEYEHMUN CPOoKa

FOAHOCTU He LOMKHO NPUMEHATLCS;

11) ykazaHue, 4TO SIeKapCTBEHHOE CPEeACTBO CIeyeT XPaHUTh B

MecCTax, He JOCTYMHbIX ANs geTen;

12) ycnosus oTnycka.

10. BeefeHne faHHbIX, He BKAOYEHHbIX B MyHKTbl 2-8 HacTosLLEN

CTaTbW, @ TakXXe J0NYyCTUMbIE COKPaLLEHNS NPU MapPKUPOBKE NEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB yCTaHaBNMBaOTCS hefepanbHbiM OPraHoOM UCNOJIHUTEIbHON BNACTH,
B KOMMETEHLNIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLLECTBAEHNE DYHKLMIA NO BbipaboTke
roCcyaapCTBEHHOW MOAUTMKA N HOPMATUBHO-NPaBOBOMY PEryaMpoBaHNIO B
cthepe obpalLeHmnsa nekapcTBeHHbIX CPeacTB.

CraTtba 17. N3roToBieHme feKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. N3roToBneHne NekapCTBEHHbIX CPEACTB B aNTEYHOM YUYpeKAeHUN
OCYLLLEeCTBAAETCS NO PeLenTam Bpayeil Ha OCHOBE JIEKAapPCTBEHHbIX CPENCTB,
3aperucTpmpoBaHHbIX B Poccuinckon ®enepauuu.

2. 3roToBneHne neKkapCcTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBASETCS B

anTeYyHOM yypeXxxgeHUn, UMeLEM INLEH3NIO Ha (PapMaLleBTUYECKYIO
AeATeNbHOCTb, MO NpPaBWUJiaM U3rOTOBJIEHNS IEKAapCTBEHHbIX CPEACTB,
yTBEPXIEHHbIM hefepasibHbIM OpraHoM UCMONHUTENbHOW BNacTy, B
KOMMNEeTEHLNI0 KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBNIEHNE (hYHKLIMIA MO BbipaboTke
roCcyaapCTBEHHOW MOMNTUKA N HOPMATUBHO-NMPABOBOMY PErynMpPOBaHUIO B
cthepe obpalleHmns NekapCcTBEHHbIX CPeacTB.

3. MapKnpoBKa 1 othopMIeHNe IeKapCTBEHHbIX CPEACTB,

N3rOTOBJIEHHbIX B aNTEYHOM YYPEXAEHWMN, AO/KHbI COOTBETCTBOBATh
yKa3aHHbIM NpaBuiaMm.

4. (UckntoveH - PenepanbHbii 3akoH oT 10.01.2003 r. N 15-03)

CtaTtbsa 18. OTBETCTBEHHOCTbL 3a HeCcobl0AeHNE NPaBWA OpraHn3aunn
NPOVN3BOLCTBA U KOHTPONSA KayeCTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB v NpaBWJl M3roTOBJIEHWSA NIEKAPCTBEHHbIX CPeAcCTB

1. OpraHu3auus - NpoV3BOANTENb IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB HeCeT
OTBETCTBEHHOCTb 3a HecobnaeHne NpaBua OpraHn3aLum NPoM3BoACTBa U
KOHTPOJIA Ka4ecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. AnTeyHoe yypexaeHune HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HecobnoaeHne
NpaBu N3roTOBJIEHUS IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB, @ TakXKe 3a 0hopMIIeHme,
YNaKoBKY U Ka4yeCTBO IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, M3rOTOB/IEHHbIX B aNTE4YHOM
yypexaeHun.

3. ®n3nyeckne nuLa, OTBETCTBEHHbIE 3@ M3rOTOBJIEHME U KAYECTBO
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HECYT AUCLMMINHAPHYIO, aAMUHUCTPATUBHYIO 1
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YrOJI0BHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3@ HapyLUEeHWEe NOJ0OXKEHUA HAaCTOALLEr0
®efiepaNbHOro 3aKoHa.
naBa V. FocyfapCTBEHHasa perncTpauma neKapCcTBeHHbIX CPeacTB

CraTtbsa 19. [ocynapcTBeHHas perucTpauns nekapCTBeHHbIX CpeacTB

1. JlekapCTBeHHbIE CpeAcTBa MOryT NPOU3BOAMTLCSA, NPOLABATLCA U
NPUMEHATbLCA Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaummn, eCam oHU
3aperncTpupoBaHbl hefepasibHbiM OpraHoOM UCMONHUTENIbHOW BAacTyu, B
KOMMNEeTEHLMNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLEeCTBJIeHMe roCcyapCTBEHHOr0 KOHTPO1S
1 Haa3opa B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

locynapCTBEHHas permcrpaumsa HapKoTUYeCKUX CPeCTB U1

NMCUXOTPOMHLIX BELLECTB, MPUMEHSEMbIX B MEANLNHE B Ka4yecTBe
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U NoANEXaLlMX rocyfapCTBEHHOMY KOHTPOJIO B
cooTBeTCTBUMN C DefepalibHbIM 3aKOHOM "O HapKOTUYeCKMX CpeacTBax U1
NCUXOTPOMHbIX BewecTBax", CONPOBOXAAETCA BHECEHWEM YKa3aHHbIX CPeACTB
1 BeLLeCTB B COOTBETCTBYIOLLME CMIUCKU B NOPSALKe, onpenesieHHOM
depepanbHbIM 3aKOHOM "O HApPKOTUYECKNX CpeacTBaxX U NCUXOTPOMHbLIX
BeLlecTBax".

JlekapcTBeHHble cpenCcTBa, NpefHa3HayYeHHble 4J18 e4eHN XUBOTHbIX,
Takxe noanexaT rocyfapCTBEHHON pernctpaumm enepanbHbiM OpraHom
NCAONHUTENLHOW BNACTU, B KOMMAETEHLNIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLIECTBNIEHNE
rocylapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA 1 Ha30pa B chepe obpalleHNs NeKapCTBEHHbIX
cpencTs.

2. F'ocynapCTBEHHON perncTpaumm nogiexar:

1) HOBble NleKapCTBEHHble CPeLCTBa;

2) HOBble KOMBUHALMN 3aperncCTpPUpPOBaHHbIX paHee IeKapCTBEHHbIX
CpencTs;

3) NeKapCTBEHHbIE CpefCTBa, 3aperncTpMpoBaHHbIE paHee, HO
Npon3BeLeHHbIE B APYTrUX NEKAPCTBEHHbIX (hOpMaXx, C HOBOW LO3MPOBKON UK
OPYyrnMm coCtaBoM BCrOMOraTeJibHbIX BELWECTB,;

4) BOoCNpoun3BeAeHHbIe IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa.

3. F'ocypapCTBEHHON perncTpauny He noaaexxat fekapCTBeHHble

CpeLCTBa, M3roToBASEMbIE B anTEKax Mo peLuenTtam Bpaden.

4. [lonycKkaeTca NnpUMeHeHne He3aperncTpMpoBaHHbIX 1eKapCTBEHHbIX
CPenCTB NpU KJIIMHUYECKUX NCCe0BaHNAX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB Un
NCMNbITaHNAX IeKaPCTBEHHbIX CPeACTB, NPeAHa3HaYeHHbIX 415 Ne4eHNs
XXUNBOTHBbIX.

5. He ponyckaeTtcs rocyiapcTBeHHas perncrpauuns pasanyHbix
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB N04 O4MHAKOBLIM Ha3BaHMWEM, PAaBHO KakK ©
MHOroKpaTHas rocyjapCcTBeHHas perncrpaumns ogHoOro u Toro e
JIeKapCTBEHHOr0 CPpeAcTBa No4 O4HMM MU Pa3NYyHbIMUA Ha3BaHUAMMU.

6. FlocynapCTBEHHYIO perucTpaumio 1eKkapCTBEHHOro CpefcTea

nNpoBOANT hefepasbHbii OpraH UCNOMHUTENIbHOW BNACTW, B KOMMNETEHLMIO
KOTOPOro BXOAWUT OCYLLEeCTBAEHNE rOCyAapCTBEHHONO KOHTPOASA U Haf30pa B
chepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB B CPOK, HE NPEBbILLAIOLWLNNA WeCTb
MeCALEeB CO AHA Nof4ayn 3asBeHNa 0 roCy4apCTBEHHON perncTpaLmm
JleKapCTBEHHOr 0 CpeacTBa.

depnepancHbI OpraH UCMOMHNUTENBHOW BAACTU, B KOMMNETEHLMIO
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KOTOPOro BXOAWUT OCYyLLEeCTBAEHNE rOCyAapCTBEHHONO KOHTPOASA 1 Haf30pa B
chepe obpalleHns nekapCTBEHHbLIX CPEACTB ONpeaenseT CTeneHb U3MEeHeHNs
L03UPOBKMW, COCTaBa BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB 3aperncTprupoBaHHOro
NEKapPCTBEHHOMO CPeACTBa, KOTOpas BAeYeT 3a cob6on HeobXxoAMMOCTL ero
roCyfapCTBEHHOW PErncTpaLnm Kak IEKapCTBEHHOIO CpeacTBa C APYruMm
Ha3BaHWeEM.

7. 3asBneHne 0 rocyAapCTBEHHON perncTpaLmm 1ekapcTBEHHOro

cpencTBa nogaeTcs B hefepasibHblA OpraH UCMOHUTEIbHON BlaCTK, B
KOMMNeTEHLMNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLeCTB/IeHMEe roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOS
1 Haa3opa B chepe obpallleHns NeKapCTBEHHbIX CPELCTB 3asaBUTeNEM, B
Ka4yecTBe KOTOPOro MOXET BbICTYMaTb OpraHun3auus - pa3paboTymnk
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa WK ApYyroe iopuanyeckoe JIMLOo Nno nopyyeHuto
opraHm3aunm - pa3paboTymkKa J1eKapCTBEHHOr0 CPeaCTBa.

8. 3aperncTpupoBaHHoe fiekapCTBEHHOE CPefCTBO 3aHOCUTCA B
rOCYyAapCTBEHHbLIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

9. lns rocyLapCTBEHHON permctpaumm nekapCTBEHHOro CpecTBa
3a9BUTENb NPEeLCTaBASAET B (hefepalibHbll OpraH UCNOSIHWTEIbHON BlIaCTu, B
KOMMNEeTEHLNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLEeCTBIEHME FrOCyAapCTBEHHOr0 KOHTPO1S
1 Hag3opa B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPEeACTB cnefyoLune
LOKYMEHTbI U faHHbIE:

1) 3asBNeHne 0 roCyfapCTBEHHON perncTpaumm N1eKapCTBEHHOM 0

CpencTBa;

2) KBUTaHLMIO 06 OCYyLLeCTBAEHUN MNIaThbl 3@ FOCYAapCTBEHHYIO
perncTpaumio 1eKkapCTBEHHOro CpefcTBa;

3) topuanyYecknii agpec opraHu3aumm - Npon3BoaMTeNS

JleKapCTBEHHOr 0 CpeacTBa;

4) Ha3BaHMA NeKapCTBEHHOro CPeACTBa, BKOYaa MexxayHapoaHoe
HenaTeHTOBaHHOe Ha3BaHWe, Hay4YHOe Ha3BaHWe Ha NTAaTUHCKOM A3blKe,
OCHOBHbI€ CUHOHWUMBI;

5) opurnHanbHoe Ha3BaHMe SIeKapCTBEHHOro0 CpefCcTBa, eC/iv OHO
3aperncTpupoBaHO Kak TOProBbIf 3HaK B COOTBETCTBUM C
3aKoHoZaTenbCTBOM Poccunckon ®egepaumm 0 TOProBbIX 3HAKaX, 3HaKax
00CNY>XMBAHUSA N HAUMEHOBAHUSAX MECT NPONCX0XKOEHNS TOBAPOB;

6) NnepevyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLMX B COCTaB JIekapCTBEHHOI 0

CcpencTBa, UX KOJINYeCTBo;

7) NHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWNI0 IEKAPCTBEHHOMO CPEeACTBa,

0(hOPMNEHHYIO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHNAMN HacTosAwero ®enepasbHOro
3aKOHa;

8) cepTuunkaT Ka4yecTBa NEKAPCTBEHHOr0 CPeacTBa;

9) oaHHbIe 0 NPON3BOLCTBE IEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBa,

nepBoOHaYabHbIA TEKCT hapMaKonenHom cTaThbh;

10) meToabl KOHTPOJIS KA4YeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

11) pe3ynbTaTbl AOKJANHNYECKNUX NCC1eI0BAHMNIN NEKAPCTBEHHOMO

cpencTsa;

12) pe3ynbTaThbl hapMakoNOrn4ecknx n TOKCUKONOrNYECKNX

nccnenoBaHWn IekapCTBEHHOO CPefCTBa;

13) pe3ynbTaTbl KINHNYECKWUX NCCIeL0BaHNIN NEKAapPCTBEHHOMO

CpencTBa;
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14) pe3ynbTaTbl BETEPMHAPHBLIX NCCIE[0BAHNIA, €CNIN PErnCTPUpPYyeTCS
JleKapCTBEHHOE CPefCTBO, NpefHasHaYeHHoe a5 IeYeHNS XXUBOTHbIX;

15) obpa3ubl 1eKapCTBEHHOro CpeacTBa A/ NPOBEeAEHNSA IKCNEepTU3bl

ero KayecTBa;

16) NpeanoXeHuns No LeHe IeKapCTBEHHOI0 CPeacTBa; (HoBbIn

NOAMNYHKT 16 AONOAHEH; NOAMNYHKT 16 c4MTaeTCs noanyHKToM 17 -
depepanbHbii 3aKoH 0T 02.01.2000 r. N 5-03)

17) BOKYMEHTbI, NOATBEPXKAAIOLNE PErNCTPALMIO NEKAPCTBEHHOMO
CpencTBa, €C/iv OHO 3aperncTpupoBaHo BHE npenesos Poccminckon
depepauymm.

10. ®enepasibHbIA OpraH UCMONHUTESIbHOW BACTW, B KOMMAETEHLMIO
KOTOPOro BXOAUT OCYyLLeCTBJIeHE roCyJapCTBEHHOMO KOHTPOASA 1 Hag30pa B
cthepe obpalleHns NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB MOXKET MPUMEHUTbL YCKOPEHHYIO
npoueaypy rocyfapcTBEHHON perncTpaumm ekapCTBEHHbIX CPeacTB.
MonoxeHne 06 ycKopeHHON NpoLienype rocyaapCTBEHHON perncTpaunm
JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB pa3pabaTbiBaeTca 1 NybankyeTca denepabHbIM
OpraHoOM WUCMOMHUTENLHOW BNACTU, B KOMMETEHLMNI0O KOTOPOro BXOANT
OCyLLEeCTBJIEHNE (hYHKLMIA N0 BbIpaboTKe roCcyfapCTBEHHON NOANTUKM 1
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX
CpencTB. YCKOpEHHaa npouenypa rocy4apCcTBEHHON perncTpaumm
JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB HE 03HAYaET CHMXKEHUSA TpeboBaHWI K Ka4yecTBy,
3phekTMBHOCTH, 6€30MacHOCTUN NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

11. YcKopeHHas npoueaypa rocyaapCTBEHHON perncTpaunm
JIeKapCTBEHHbIX CPELCTB MOXET NPUMEHSATLCA, €CNIN PErncTpupyeTcs
BOCMNPOM3BEeLEHHOE JIeKapCTBEHHOE CPeLACTBO, IKBUBAIEHTHOE Y)Ke
3aperncTpmpoBaHHoOMy B Poccuinckon ®egepauum opurnHaaisHOMY
JIeKapCTBEHHOMY CPeACTBY, BO3MOXXHO MPOU3BEAEHHOMY MO APYroM
TEXHONOMN UK C A4PYTrUM COCTaBOM BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB.

naBa VI. BBO3 NIeKapCTBEHHbIX CPELCTB Ha TEPPUTOPUID

Poccuinickon ®epepaLmmn. BeiBo3 IeKapCTBEHHbIX

CpencTs C TeppuTopumn Poccuiickon denepaunn

CtaTbs 20. Mopanok BBO3a NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha TepPUTOPUIO
Poccuickon ®egepalimm

1. BBO3 IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3apernCcTpMpPOoBaHHbIX B POCCUMCKOM
depnepauunmn, Ha TeppuToputo Poccuinckon ®eaepaum OCyLLIECTBASETCS B
nopsifike, onpepensemom MNpaBntenscTBoM Poccuinckon Gepepaumu.

2. (YTpaTun cuny - ®efepanbHblil 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-93)

3. (YTpaTun cuny - ®egepanbHblil 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

4. (YTpaTtun cuny - GefepalibHbll 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

5. BBO3MMble NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA [OJKHbI ObITb
3aperncTpupoBaHbl B Poccuickon ®epepaumm.

6. [lonyckaeTcs BBO3 Ha TeppuToputo Poccuinckon ®egepauum
KOHKPETHOWN MapTun He3aperncTpupoBaHHbIX JIeEKapCTBEHHbLIX CPEACTB,
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npefHa3Ha4YeHHbIX 15 NPOBeAeHNS KIMHUYECKUX NCCIef0BaHNi
NEeKapPCTBEHHbIX CPEACTB, MO pa3peLleHunio penepasbHOro opraHa
NCNOJIHATEIbHON BIACTW, B KOMMAETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLECTB/IEHNE
roCyapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B chepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CcpencTs.

7. Ha TeppuToputo Poccninckon degepaumm MOXXHO BBO3UTb

NEeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, KAaYeCTBO KOTOPLIX MOATBEPXKAEHO CEpPTUNMNKATOM
opraHu3aunn - NPoM3BOANTENSA SIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, YAOCTOBEPAOLUM,
4TO BBO3UMbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA MPON3BEAEHbLI B COOTBETCTBUN C
rocyapCTBEHHbIM CTaHAAPTOM Ka4veCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
YCTaHOBJ/IEHHbIM (hefepasibHbIM OPraHoM UCMNOSHUTENIbHOW BAacTy, B
KOMMETEHLMI0 KOTOPOro BXOAMT OCyLLeCTBAeHNe hyHKLMI No BbipaboTke
roCyAapCTBEHHOW MOAUTUKNA 1 HOPMATUBHO-NPaBOBOMY PeryavpoBaHNIo B
chepe obpalleHns nekapCTBEHHbLIX CPeACTB.

8. B uensx 3awnTbl pbiHKa 1 OpraHm3auuni - Npou3soanTenen
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaumm
MpasuTenbcTBO Poccmnckon denepaunm MoXXeT BBOAUTL 0COBbIe BUAbI
TaMOXXEHHbIX MOLWJIMH Ha MMMAOPTHbIE FOTOBbLIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa B
COOTBETCTBUM C TaMOXKEHHbLIM 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuinckon ®epepauuu.
9. 3anpeLlaeTcs BBO3 Ha Tepputoputo Poccunckon Gepepaunn
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, ABMAOWMXCS NOAAENKAMMN U HE3AKOHHbIMM
KOMUSAMM 3aperncTpmpoBaHHbiX B Poccuinckon ®egepaunm neKapCTBEHHbIX
CpencTB, hanbCUPULMPOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPencTB. Mpn 0bHapyXeHum
TaKWX JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB TaMOXXEHHbIe opraHsl Poccuinckon depepauuu
KOH(UCKYIOT X C NOCAeAYIOWMM YHUYTOXEHNEM B NOpAAKe, onpesenseMom
thefepanbHbIM OPraHOM UCMOMHUTELHON BAACTH, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAWT OCyLlecTBAeHNe PYHKLUMIA NO BbipaboTKe rocyaapCTBEHHON NMOANTUKM
1 HOPMaTMBHO-NPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

CraTtbsa 21. Opuanyeckne nuua, KOTOpPbIM pa3peLleH BBO3

NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB Ha TEPPUTOPUIO POCCUnCKON

denepayunmn

Ha Tepputopuio Poccninckon denepaunmm MOryT BBO3UTh JIEKAPCTBEHHbLIE
cpencTsa:

1) opraHusaumy - Npon3BOANTENN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA Lenen
cobCTBEHHOr0 NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

2) opraHu3auumn onToBOW TOProBAN JIeKapCTBEHHLIMU CpeacTBaMu;

3) Hay4YHO-UCCNEeNOBATENbCKNE YUPEXKOAEHNS, UHCTUTYThI, labopaTopum
Ansa pa3paboTku, NCCnenoBaHU U KOHTPOS KavyecTBa, 3PPEKTUBHOCTH,
6e30MacHOCTM NeKAapPCTBEHHLIX CPELCTB MPW HaJIMYMmM pa3peLleHns
henepanbHOro opraHa UCMOJIHUTENLHON BJIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOIro
BXOAWT OCyLLEeCTBAEHME roCyAapCTBEHHOIrO KOHTPOS 1 Haf30pa B cdhepe
obpalleHns NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB, Ha BBO3 KOHKPETHOM NapTun
JleKapCTBEHHbIX CpencTs;

4) NHOCTPaHHbIE OpraHn3aLnmy - NPOU3BOAMTENN IEKAPCTBEHHbIX

CpencTB ¥ OpraHu3aum oNTOBOW TOProB/AN JIeKaPCTBEHHLIMU CpeacTBaMu
npw YCJIOBUW, YTO OHU MMEIDT COBCTBEHHbIE MPEACTaBUTENLCTBA Ha
TeppuTopun Poccrninckon degepaunu.
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CTaTbs 22. BBO3 NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB HAa TEPPUTOPULID
Poccuinckon degepaumm onsa IMYHOro UCNOb30BaHNSA 1
NHbIX HEKOMMEPYECKMX Lienien

1. JlekapCTBEHHbIE CpeacTBa MOryT ObiTb BBE3EHbI Ha TEPPUTOPUIO
Poccuiickon ®epepaummn 63 COOTBETCTBYIOLLErO 0HOPMIIEHNS, €CN OHU
npefHa3HayveHbl 4Ns:

1) AnYHOro Mcnonb3oBaHNs PUINYECKMMM NMLAMN, NPUOLIBAOLLNMIK Ha
Tepputoputo Poccuiickon degepaunn;

2) pabOTHMKOB ANMJIOMATMYECKOr0 KOpryca Uan NpeacTaBuTenei
MeXIYHapoLHbIX OpraHM3aLuni, akkpeanToBaHHbIX B Poccunckon depepauuu;
3) neyeHMs Nacca)KmMpoB TPAHCMOPTHOro CPeAcTBa, NpMbbIBatOLLErO Ha
TeppuToputo Poccuinckon ®epepaumm.

2. JlekapCTBeHHbIE CPeACTBa, NPeAHa3HaYeHHbIe A5 NeYeHuns
KOHKPETHbIX XMBOTHbIX B 300Mapkax, MOryT 6bITb BBE3EHbI Ha TEPPUTOPMIO
Poccuiickon ®epepaummn 6e3 cooTBETCTBYIOLLEr0 0hOPMIIEHNS.

3. B cnyyasax, NpeayCMOTPEHHbIX MyHKTaMu 1 1 2 HaCTosWwen cTaTbuy,
L0MyCKaeTCs BBO3 Ha TeppuTopuio Poccnnckon denepauum nekapCTBEHHbIX
CpeacTB, He 3aperucTpupoBaHHbIX B Poccunckon ®enepauun.

4. JlekapCTBEHHbIE CPeACTBa, NPefHa3HaYeHHbIe 418 YMaHUTapHbIX
Lenewn, BBO3ATCA Ha TeppuToputo Poccuinckonn ®efepaunv B Nopagke,
onpegensemoM lNMpaBntensCcTBOM Poccunckon ®epepauum.

3anpellaeTcs BBO3 Ha TeppuTopuio Poccuinckon ®epepaumm
He3aperncTPMpPOBaHHbLIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NMPeAHa3HaYeHHbIX As
ryMaHUTapHbIX LeNen.

CtaTbs 23. (YTpaTuna cuny - PefepabHblil 3aKOH
0T 22.08.2004 r. N 122-03)

Ctatba 24. [JoKyMeHTbl, NpeAcTaBAseMble B TAMOXXEHHble OpraHbl
Poccuinckon ®egepalim npu BBO3e JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB Ha TeppuToputo Poccninckon ®epepaummn

Mpw BBO3€e JIeKAapPCTBEHHbLIX CPEACTB Ha TeppuToputo Poccrinckom
defepalumm B TaMOXEHHbIE opraHbl Poccuinckon ®egepaumm LOMKHbI 6bITh
npencTaBsieHbl cneaytouwimne JOKYMeHTbl U CBedeHUA:

1) KOHTPaKTbl UK NHblE OOKYMEHTbI, COAEPXKallne CBeLeHMNS O

BBO3MMbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTBax 1 06 yCNOBMAX UX NpuobpeTeHus;

2) cepTudmrKaThbl Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cBeleHNSs 0 roCyAapCTBEHHOW PErncTpaLumn Kaxaoro n3 BBO3NMbIX
NeKapCTBeHHbIX CpeACTB C YKa3daHMeEM COOTBETCTBYHOLWNX PErMCTPAaLMOHHbIX
HOMEpOB;

4) paHHble 06 0TNpaBUTENE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

5) naHHbIe 0 MoJslydaTesie NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB B Poccuinckon
depepaumnu;

6) DaHHble 0 NINLE, NEPEMELLAIOLLIEM IEKAapPCTBEHHbIE CPEACTBA;

7) pa3pelueHune enepasibHOro opraHa MCNoJHNTENbHOW BNacTu, B
KOMNETEHLNIO KOTOPOro BXoAnT ocywecTBseHne rocyagapCTtBeHHOro KOHTpoaA
1 Haga3opa B chepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeaCcTB, Ha BBO3
KOHKPETHOWN NMapTun JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB B C/yYasix, yCTaHOBIEHHbIX
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cTtaTben 20 HacTosawero PegepanbHOro 3akoHa.

CtaTbs 25. dusnyeckne n topuanyeckme nmua, KoTopbiM paspeLleH
BbIBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C TEPPUTOPUN

Poccunckon ®egepalimm

1. BbIBO3UTb SIEKAPCTBEHHbLIE CPEACTBa C TEPPUTOPUM PoCCUinckon
depepaunm MOryT OpraH13aLnm - MPOU3BOANTENMN IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U
OpraHu3aLuy ONTOBON TOProBAN IEKAPCTBEHHLIMW CPeACTBAMM.

2. ®uU3MYeckne nnLa MoryT BbIBO3UTb JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA B
KONMYeCcTBax, HeobX0ANMbIX L1t IMYHOTO UCMOJIb30BaHNS, B MOPSAKeE,
onpenensieMoM TaMOXEHHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM Poccuiickon demepaluu.

CtaTtba 26. (YTpaTnna cuny - PegepasibHblil 3aKOH
0T 22.08.2004 r. N 122-93)

CtaTbs 27. COTPYLHMYECTBO TaMOXEHHbIX OPraHOB POCCMINCKON

®enepaumnm n hefepanbHOro opraHa NMCNOJHUTENBHON

BJ1IACTU, B KOMIMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT

OCyLLeCTBJIeHNe rocylapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA U

HaZ30pa B cchepe obpalleHns NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB

1. ®epepanbHbIN OpraH UCNOJIHUTENLHON BNACTW, B KOMMNETEHLMIO

KOTOPOro BXOOUT OCYyLLEeCTBJIEHNE roCyapCTBEHHOrO KOHTPOMA 1 Hag30pa B
cthepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB, NPefOCTaBASET B PaCcnopsXXeHune
TaMOXXEHHbIX opraHoB Poccuinckon depepaunn nepeveHb NeKapCTBEHHbIX
CpencTB, 3aperncTpupoBaHHbIX B Poccmnckon ®eaepaumn.

2. TaMoXXeHHble opraHbl Poccuinckon ®epepaum MHGQOPMUPYIOT
hefepanbHbI OpraH NCNOHNTENIbHOW BAACTW, B KOMMNETEHLMNIO KOTOPOro
BXOAUT OCYyLLLEeCTBAEHMEe roCylapCTBEHHOIr0 KOHTPOS 1 Haf30pa B chepe
obpalleHmnsa nekapCcTBeHHbIX CPEeACTB, O BBO3€E NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha
TeppuTtoputo Poccninckon defepauinm 1 BblBO3e JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB C
Tepputopun Poccuinckon ®epepauuu.

nasa VII. OnToBaa TOProena nekapCTBEHHbIMU CpeaCcTBaMM

CtaTbs 28. Mpoaaka NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OpraHM3aLnaMu -
NPOU3BOANTENSMMN JIEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB

OpraHu3aumm - Npon3BOANTENN NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB MOryT

NpofaBaTh JIeKapCTBEHHbIE CPeLCTBa WU NepeflaBaTb UX B pacropsKeHue:
1) opyrux opraHm3auui - NPON3BOANTENEN NIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB

ANS Lenen Nnpou3BoacTBa;

2) opraHm3auumi ONTOBOW TOProB/N IEKAPCTBEHHLIMU CpeaCTBaMM;

3) anTeYyHbIX YYpeXX AeHNN;

4) Hay4HO-MCCNenoBaTeNbCKUX YYPEXOAEHN 4Na
Hay4YHO-NCCnenoBaTeNbCKOWM paboThl.

CtaTtba 29. Npoaa)ka IeKapCTBEHHbIX CPEACTB OpraHu3aumaMu

OMTOBOW TOProB/AW NEKAPCTBEHHLIMU CpeacTBaMu

OpraHu3saumm onToOBOW TOProB/AN NEKAPCTBEHHbIMU CPeaCcTBaMM MOryT
npofaBaThb JIEKapCTBEHHbIE CPeACTBa UK NepefaBaTb UX B pacnopsXeHune:
1) opyrux opraHm3auunii ONTOBOW TOProBJM JIEKAPCTBEHHbLIMM

cpencTBamu;

2) opraHm3auui - NPon3BoANTENEN NIEKAPCTBEHHbIX CPeaCcTB AS
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Lenen Npon3BoACTBa;

3) anTeyHbIX YY4pexX AeHNN;

4) Hay4HO-UCCNenoBaTeNbCKUX YYpEXOAEHNN 4NA
Hay4HO-nccnenoBaTenbCkom paboThl;

5) nHAnBMAYaNbHbLIX NPeAnpUHUMaTENEN, UMEOLLNX JNLEH3NN Ha
OCyLLeCTB/IEHNE MeANLMHCKOW AeAaTeNbHOCTM.

CtaTtba 30. (WcknoveHa - PenepanbHbIi 3aKOH

o7 10.01.2003 r. N 15-03)

CraTbsa 31. 3anpeLleHune npodaku eKapCTBEHHbIX CpeaCcTB
HeCcTaHLApPTHOrO KavyecTBa UK ABJISIOLLNXCS

HE3aKOHHbIMW KOMWAMW 3aperncTpupoBaHHbIX B
Poccuinckon degepauny NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. 3anpewaeTca Npofaka NeKapCTBEHHbIX CPenCcTB, NpUWeaLwmnX B
HEro4HOCTb, JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C NCTEKLLMM CPOKOM FOOHOCTM,
hanbCnUMpPOBaHHBIX JIEKaPCTBEHHLIX CPEACTB.

2. JlekapCTBeHHble CpeacTBa, Npullelwmne B HEerogHOCTb,

NneKapCTBeHHble CpencTBa C UCTEKLIUM CPOKOM roaHOCTU N
hanbCcnuMpoBaHHbIe IeKaPCTBEHHbIE CpeACcTBa NOLJIEXAT YHUHTOXKEHUIO.
3. NMopsAAOK YHUYTOXEHMNS JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, NpUWeaLwnx B
HEero4HOCTb, JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB C UCTEKLLMM CPOKOM FOLHOCTMH,
hanbCnOULMPOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB pa3pabaThiBaeTcs C y4eTOM
TpeboBaHMI 6e30NacHOCTN NOAEN, XXMNBOTHBIX N OKPY>KaloLLen cpeabl 1
yTBEpXAaeTCa hefepasbHbIM OPraHOM UCMOAHUTENBHOWN BNacTu, B
KOMMETEHLINIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBNIEHNE (hYHKLIMIA MO BbipaboTke
roCyfapCTBEHHOW MOAUTMKA N HOPMATUBHO-NPAaBOBOMY PEryavpoBaHNIO B
chepe obpalleHns NekapcTBEHHbIX CPeacTB.

4. 3anpellaeTcs npodaxka hasibCUPULNPOBAHHbBIX JIEKAPCTBEHHbIX

CpPeACTB, a TakXKe JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, SABAAOLWNXCA HE3aKOHHbIMU
KOMUSMUW NleKapCTBEHHbIX CPECTB, 3aperncTpupoBaHHbIX B Poccunckon
depepauymm.

nasa VIIl. Po3HMYHaa TOproeia NeKapCTBEHHbIMU CpefCcTBaMM

CraTtba 32. NopAafoK PO3HUYHON TOPrOBJIN NEKAPCTBEHHBIMY
cpencTBaMm

1. PO3HMYHasa TOPros/ia SIeKapCTBEHHbIMU CPeACTBAMM OCYLLECTBASETCA
anTeYHbIMU yYpexgeHnamu. PaspelleHa po3HUYHas TOProssis TONbKO
JIeKapCTBEHHbIMY CPeACTBaMU, 3aperncTpMpPOBaHHbIMU B POCCUICKOW
depepaumn.

2. JlekapCTBEHHbIE CPeCTBa, OTNyCKaeMble No peuenTy Bpaya,

nogasiexxaT Npojake TOJbKO Yepes anTekn, anTeyHble NYHKThI.
JlekapcTBeHHblE CpeacTBa, 0TnyckaeMele 6e3 peLenTa Bpaya, MOryT
npofaBaTbCs TakXe B anTe4YHbIX Mara3snHax 1 anTe4yHblX KMOCKaXx.

3. MNepeyeHb NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OTNyCKaeMbix 6e3 peuenTa

BpaYa, MepecMaTpnBaeTCs U YTBEPXKAAETCA OAWH pa3 B NATb NeT
(henepanbHbIM OPraHoOM UCMOJIHUTENBHON BIACTMW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAWT OCyLleCcTBAeHNE PYHKLMIA NO BbipaboTKe rocyAapCTBEHHON NMOANTUKN
1 HOPMATMBHO-NPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns
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NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB. [onosHeHNe K NepeyHio NybamKyeTcs exxerogHo.
4. Bupbl anTeyHbIX y4pexxaeHnin, npasuia u nopsLokK oTnycka
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ONPeaenaoTCa 1 yTBepXaalnTca genepasibHbiM
OpraHoM UCMONHUTENLHOM BIACTU, B KOMMETEHLNIO KOTOPOr0 BXOAMT
ocyLiecTB/ieHe YHKLMIA No BbipaboTKe rocyLapCTBEHHON NOANTUKM U
HOPMaTWBHO-NPaBOBOMY PEryIMpoBaHMio B cdhepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CPeLcCTB.

5. PeweHune 06 OTKPLITAM HOBOrO anTeYHOro y4pexxaeHus npuHMMaeTcs
OpraHoM MeCTHOro caMoynpaBaeHus.

6. PO3HWYHas TOproeas ekapCTBEHHbIMU CPeLCTBaMM,

npefHasHavyeHHbIMN ONS NeYEHUS XKMUBOTHbLIX, OCYLLLECTBJIAETCA B anTeke,
BETEpPUHapHOW anTeke nubo BeTepUHapOM.

7. AnTeyHble y4pexaeHns 06a3aHbl NpoAaBaTh JIeKapCTBEHHbIE

CPeLCTBa TONbLKO B FOTOBOM 415 yNoTpebneHns Buae n KoAam4ecTaax,
HeobXxo0aMMbIX ONS BbINOAHEHNSA BpaYebHbIX Ha3HA4YEeHUN.

8. AnTeyHble yypexaeHns obs3aHbl obecneynBaTb YCTaHOBEHHbI
thefepanbHbIM OPraHOM UCMOMHUTEIbHON BAACTH, B KOMMNETEHLUIO KOTOPOro
BXOAWT OCYyLLEeCTBEeHNE PyHKLMIA MO BbipaboTKe rocyiapCTBEHHON MONTUKM
1 HOPMaTMBHO-NPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHuns
NleKapCTBEHHbIX CPeACTB, MUHUMAJbHbIA aCCOPTUMEHT IEKaPCTBEHHbIX
CPeLCTB, HEOBXOAMMBIX 419 OKa3aHUS MeAULIMHCKON MOMOLLMU.

9. AnTeYHble yyYpexaeHna Hapsaay C IeKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu

nMetoT nNpaso npuobpeTaTh 1 NPoJaBaTb N3N MeAULNHCKOMO
Ha3HayeHus, Ae3nHuUumnpyowmne CpeacTsa, NpeaMeTbl IMYHOW MUIrUeHsl,
OMTWKY, HAaTypasbHbIE N UCKYCCTBEHHbIE MUHEpasibHbIe BOAbI, evebHoe,
LETCKOE N AMeTUYECKOe NTaHMe, KOCMETUYECKYI0 1 NapdioMepHYIo
NPOAYKLUMIO.

10. [leATeNbHOCTb anTeYHbIX yyYpexkaeHnin BoopyeHHbix Cun

Poccuiickon ®epepalimun, opyrux BONCK, BOMHCKMX (POPMUPOBAHNI 1
OpraHoB, B KOTOPbIX 3aKOHOAATEIbCTBOM MpefyCcMOTPeHa BOeHHas ciyxba,
pernameHTuUpyeTcs HacToawmm denepanbHbIM 3aKOHOM U MOM0KEHNAMN,
yTBEp)XAaeMbIM/ COOTBETCTBYIOLLMMU (hefepasibHbIMU OpraHaMu UCAOAHUTENbHOW
BNACTW.

KoHTponb 3a cobnofeHneM nosioxxeHnn HacTosLero ®efepasibHoOro

3aKOHa YKa3aHHbIMW anTeYHbIMY YYpeK AeHUSMUN 0CYLLEeCTBASETCS
COOTBETCTBYOLWMUMIN MUHUCTEPCTBAMU U NHBIMU (hefepasibHbIMU OpraHaMu
NCMONHUTENLHOW BIACTHU.

CtaTbsa 33. ®apmaLeBTHMYeCKast AeATeNbHOCTb U3NYECKUX JIUL, B
anTeYHbIX yYpeXXAeHMsX

dusnyeckne nnua MOryT 3aHMMaTbCA oNpeaeneHHbIMN BUgamm
(hapMaLeBTUYECKON AesATeNbHOCTY MPW HaJMYum BbiCLLero apMaLeBTUYeCcKoro
obpa3oBaHMA AU cpefHero hapMaLeBTMYecKoro obpa3oBaHus 1

cepTumkaTa cneymanncTa.

CtaTbs 34. JInueH3npoBaHne hapMaLeBTUYECKON AesTeNbHOCTH
1. dapmaueBTUYeCcKas [eaTesbHOCTb NOANEXNUT NNLEH3NPOBAHMIO B

COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccunckon ®egepauum.
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2. Ob6s13aTeNbHBIMMK YCIOBUAMW S MPUHATUS PELLIEHUS O BblAaye

JIMLLEH3UN ABNAOTCA NpeacTaBNeHNe CONCKaTeNIEM JIMLLEH3UN LOKYMEHTOB,
NoATBEPXXAAOLWMX NPABO COMCKATENS JINLLEH3UMN Ha NCMONb30BaHNE MOMELLEHNN
B Lles1dax ocyLiecTBiieHund qoapMaueBqueCKoM neaTenbHoOCTn, Haan4dme
CePTUGUKATOB Yy CNEeLNannCcToB, OCYLLECTBASAIOWMNX (hapMaLleBTUYECKYH0
AEeATESIbHOCTb, @ TaK)Xe CaHUTAPHO-3MUAEMNOIOrNYECKOr0 3aKJTI0YEHNS O
COOTBETCTBUU NOMeLLeHMN TpeboBaHMAM CaHMTapPHbIX NPaBuJI.

(CtaTbsa B pegakumm denepasbHOro 3akoHa

o1 10.01.2003 r. N 15-03)

InaBa IX. PazpaboTka, LOKAMHNYECKNE U KITUHUYECKME
nccnefoBaHns NeKapCTBEHHbIX CPeLCTB

CtaTtba 35. Pa3paboTka HOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. Pa3paboTka HOBbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BK/OYAeT B cebs

MONCK HOBbIX (DapPMaKoJIOrMYeCckKn akTUBHbIX BELLECTB, Nocsenyiollee nyvyeHme
NX NeKapCTBEHHbIX CBONCTB, @ TakXXe AOKJANHUYeCKMe nccaefoBaHuns.

2. ®yHaHCKMpoBaHMe pa3paboTKM HOBbIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB
OCYLLeCTBAAETCH 13!

1) cpencTs henepanbHoOro 6 aXeTa;

2) CpencTB opraHu3auni - pa3paboTYNKOB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cpencTB OpraHmM3aLunm - NpoM3BoAUTENIEN NNEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

B paMKax Hay4HO-NCccnenoBaTenbCKux paboT, BbIMOJHAEMbIX MO AOrOBOPY
MeXIy OpraHusaumei - pa3paboTyMKOM leKapCTBEHHbLIX CPEACTB U
opraHu3auunen - NPoOU3BOANTENEM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

4) NHbIX NCTOYHNKOB (PUHAHCUPOBAHUS, BKJIOYasA CpeAcTBa
6naroTBOPUTENBHbBIX (DOHAO0B U LieNeBble BKAaAbl U3NYECKMX U LOPUANYECKNX
.

3. MpaBa opraHu3aunn - pa3paboTynka HOBOIro IEKAPCTBEHHOIO

CpenCTBa OXPaHATCA rpaXx 4aHCKMM 3aKOHO4ATeIbCTBOM.

CtaTbs 36. JOKINHMYECKME NCCNef0BaHNS JIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

1. Llenblo LOKANHNYECKMX UCCeA0BaHNA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

ABSIAETCA NOJyYeHne Hay4YHbIMN MeToLaMU OLLeHOK U [0Ka3aTesIbCTB
3(hHeKTMBHOCTU 1 6€30MaCHOCTN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

2. JloKNMHUYeCKMe ncciefoBaHns IeKapCTBEHHbIX CPeACTB NPOBOAATCS
opraHusaunsamm - paspaboTymkamm nekapCTBEHHbLIX CPeACTB MO Npasuniam
NnabopaTopHOW MPaKTUKKW, YTBEPXKAEHHBLIM (hefepalibHbiM OpPraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLECTBEHNE
OyHKLMIA No BbIpaboTKe rocyAapCTBEHHON NOAUTUKMN U
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns NeKapCTBEHHbIX
cpencTs.

3. [JOKNIMHUYECKME UCCNIef0BaHNS IEKaPCTBEHHbLIX CPEACTB NPOBOASATCSH

Mo yTBEPXXAEHHOMY MJaHy C Be4EeHMEM MNPOTOKOa K COCTaBIEHMEM OTYeETa,
B KOTOPbI€ 3aHOCATCA pe3yNbTaTbl AOKJIMHNYECKNX VICCﬂeJJ,OBaHVIIZ
JIeKapCTBEHHbIX CpeAcTB. OpraHusaumns - pa3paboTymk eKapCcTBEHHbIX
CpPencTB BblAAET 3aKJI04YEHNE 0 BO3MOXXHOCTW NPOBEAEHNA B AajlbHENLLEM
KJINHNYECKUX NCCNea0BaHNA NeKapCTBEHHbIX CPeacCTB.

4. oOKNMHMYeCKne NCCnefoBaHNs IeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha
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YKMBOTHbIX MPOBOAATCA B COOTBETCTBUN C MEXAYHAPOAHbLIMI NpaBuiaMu.
KoHTposib 3a cobtoieHneM NPaBOBLIX M STUYECKUX HOPM MCMOJ1b30BaHUS
YKMBOTHbIX MNPY NPOBEAEHUN LOKANHUYECKNX NCCAEL0BaHNIN NEKAPCTBEHHbIX
CpenCcTB OCYLLECTBASETCSA COOTBETCTBEHHO (heaepasbHbIM OPraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLECTBIEHNE
OyHKLMIA No BbipaboTKe rocyAapCTBEHHON NOAUTUKMI U
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX
CpPencTB v ero TeppMTOPUaIbHBIMU OpraHamum,

CtaTbs 37. PelueHne o NpoBeAEHNN KITMHUYECKNX NCCe0BaHUI
JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB

1. Uenbio KIMHUYeCKUX UCCefoBaHNi IeKapCTBEHHbIX CPeCTB

ABNAETCA NOJIy4eHNe Hay4YHbIMU MeTOLaMu OLEHOK U [oKa3aTesibCTB
3hHeKTUBHOCTM 1 6e30NaCHOCTU SIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, AaHHbIX 06
oXnaaembix NOH6OYHbIX IhPEKTax OT MPUMEHEHNS NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U
3(hheKTax B3aMMOLENCTBNA C APYTMU JIeKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMu.

2. PelweHune o npoBefeHNN KINHNYECKUX NCCIIe[,0BaHNIN KOHKPETHOr0
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa NpuHMMaeTcs pefepasibHbIM OpraHoM
NCMONHUTENbHOW B1ACTU, B KOMMAETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBNIEHNE
roCyZapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B chepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpencTB, Ha OCHOBaHWW C/iefyoWwmnX JOKYMEHTOB:

1) 3aaBneHNs opraHm3aumm - paspaboTymka IeKapCTBEHHOMO

CpencTBa;

2) NOJIOXUTESNIBHOI O 3aKJIYEHNS KOMUTETA N0 3TUKE Npu efepasbHOM
opraHe NCNOJHUTENbHON BNACTU, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT
OCyLLecTBJIeH/e roCcyLapCTBEHHOr0 KOHTPOSA U Haf3opa B chepe obpalyeHns
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB;

3) oTYeTa M 3aK/YEHUS 0 LOKJIMHUYECKUX NCCIef0BaHNAX

JIeKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

4) NHCTPYKLMUK N0 NMPUMEHEHUI0 NEKAPCTBEHHOr0 CpeaCcTBa.

3. KnnHnyeckme nccnegoBaHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB NPOBOAATCA B
yUYpex4eHUsaxX 34paBooXpaHeHns, akkpeAUToBaHHbIX pefepanbHbiM OPraHoM
NCMONHUTENbHOW B1ACTU, B KOMMAETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBNIEHNE
rOCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOAA 1 Haf30pa B cihepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpencTs.

(MYyHKT 4 NCKOYEH, MYHKT 5 CYMTaAETCs NyHKTOM 4 - DeepasibHbii

3aKoH 0T 10.01.2003 r. N 15-03)

4. MNepeyeHb y4pexaeHNn 34paBO0OXPaHEHNS, MMEOLWNX MPaBo

NPOBOANTL KINHUYECKME UCCe0BaHNA IeKapCTBEHHbIX CPeacTs,
cocTaBnseTca n nybnukyetca geaepanbHbIM OPraHOM UCAOAHUTENLHOW
BNACTW, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBIIEHNE
rocyZlapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B chepe obpalleHns nekapcTBEHHbLIX
CPefncTB.

CraTtba 38. lpaBoBas 0CHOBa NpoBeAeHNs KINHUYECKMX

nccnefoBaHWI ekapCTBEHHbIX CPeACTB U

(hrHaHCMPOBaHNE KINHUYECKUX NCCNIef0BaHNI

JleKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. MpaBOBY OCHOBY MPOBEAEHNS KIVHUYECKUX NCCeA0BaHNN
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JIeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa COCTaBAAOT cnedyolne LOKYMEHTbI:

1) peweHune henepanbHOro opraHa MCNOJHUTENLHOW BNacTw, B
KOMMNEeTEHLNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHME FOCYyAapCTBEHHOr0 KOHTPOS
1 Hag3opa B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, O MPOBEAEHUN
KJUHUYECKNX UCCNIe[0BaHNIN JIeKapCTBEHHOI0 CPefCTBa;

2) [OroBOp O MPOBEAEHUN KIIMHUYECKMNX UCCeN0BaHNI
JleKapCTBEHHOr 0 CpeacTBa.

2. [loroBop 0 NpoBeAeHNN KINHNYECKMNX UCCIe0BaHNN
JIeKapCTBEHHOr 0 CpeAcTBa AOJKEH COAepXaTb CBeAEeHMUS:

1) o cpokax 1 06 obbemMax KIMHNYECKUX NCCnenoBaHnii
JIeKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

2) 06 obLuen CTOMMOCTI NPOrpaMMbl KIIMHNYECKUX NCCeL0BaHUN
JIeKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

3) o hopMe npefCcTaBNeHNS Pe3ybTaTOB KINHUYECKUX NCC1e0BaHNI
JIeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa B (hefepasibHbl OpraH UCMOIHUTESIbHON BIacTHw,
B KOMMETEHLMI0 KOTOPOro BXOAUT OCYLLEeCTBEHNE rOCyapCTBEHHOM0
KOHTPONS 1 Haf30pa B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

4) 06 ycnoBmMsxX CTpaxoBaHWs 340POBbS NALMEHTOB, Y4aCTBYIOLLNX B
KJIMHNYECKUX NCCNefoBaHnsaX JIekapCTBEHHOIO CPeACTBa;

5) 06 ycnoBumax CTpaxoBaHWA rpaAaHCKOW OTBETCTBEHHOCTW nL,
OCYLLEeCTBAALMX MPOBEAEHNE KIMHNYECKUX NCCNIe0BaHNIN NeKapCTBEHHOM0
cpefcTBa. (MoanyHKT AonosHeH - ®efepanbHblil 3aK0OH

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

3. DMHAHCMPOBaHUE KAMHNYECKMX NCCNeL0BaHNIA NEKAPCTBEHHOr0
cpencTBa OCyLeCTBAAETCA U3:

1) cpencTs henepanbHoOro 6 aXeTa;

2) CpeacTB opraHusaunmy - paspaboTynka NekapCcTBEHHOro CPeacTBa

B COOTBETCTBUU C YC/IOBMAMU LOrOBOPa O NPOBeAeHUN KINMHUYECKNX
MccnenoBaHWIn IeKapCTBEHHON0 CPeaCcTBa;

3) VHbIX UCTOYHUKOB.

4. (YTpaTun cuny - denepanbHblil 3aK0H

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

5. (YTpaTun cuny - ®efepalsibHbll 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

CtaTbsa 39. KnnHu4eckune nccnenoBaHns nekapCTBEHHbIX CPeaCcTB

1. PykoBoAnTENb y4Ypexx4eHna 34paBOOXpaHeHs, NPoBOASALLEro
KJIMHNYeCKNe NCClief0BaHUSA IeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa, yTBepXxaaeT
nporpaMMy KJMHNYECKUX NCCNefo0BaHNn 1eKapCTBEHHOIo CPeacTBa U
Ha3Ha4yaeT ee pykoBoauTens. PykoBoauTeieM nporpaMmbl yKa3aHHbIX
NCCea0BaHNn MOXeT BbiTb Ha3HauYeH Bpay Co CTakeM paboTkl No
nporpaMMam KJIMHWYeCKUX NCCef0BaHNIA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB He MeHee
ABYyX neT. MporpaMmma KAMHUYECKUX NCCAefoBaHUA NeKapCTBEHHOro
cpefcTBa pa3pabaTbiBaeTCA C y4aCcTUEM 3TUYECKOr0 KOMUTETa NpK
yupexieHun 3apaBooxpaHeHns, NPOBOAALLEM KIMHNYECKE uccneoBaHns
JIeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa.

2. PykoBoauTenb nporpamMmMmbl KIMHAYECKUX NCCIIeL0BaHUN
JIeKapCTBEHHOM0 CpeAcTBa A0JKeH OblTb 03HAaKOMJIEH C pe3ynbTaTaMu
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LOKNNHUYECKUX UCCNIef0BaHNI aHHOMO JIEKAapCTBEHHOI0 CPeLCTBa U UMeeT
npaBo Ha NonyvyeHue nobor LONOJHUTENBLHON NHGPOPMALUK, OTHOCALLENCA K
LOKNNHUYECKUM NCCNe0BaHNAM YKa3aHHOro IeKapCTBEHHOMO CpeacTBa.

3. PyKoBOAMTENb NPOrpaMMbl KIMHUYECKMX NCCAeL0BaHNN

NEeKapCTBEHHOr0 CPpeAcTBa OCyLLeCcTBAAET BbIOOP NaLMEHTOB, KOTOpbIE MO
MeAULMHCKMM MOKa3aHWsaM MOryT BbiTb NMPMBIEYEHbI K Y4acTUIO B
KJIMHNYECKUX NCCNefoBaHNAX OAaHHOI0 JIekapCTBEHHOIo CpeacTBa.

4. OTYeT 0 pe3y/bTaTax KINHUYECKUX NCCNef0BaHNA NeKapCTBEHHOMO
cpencTBa COCTaBJ/IAETCSA PYKOBOAUTENEM MPOrpaMMbl KIIMHUYECKUX
nccnenoBaHWIn IekapCTBEHHOO CpefCcTBa.

5. KnuHnyeckune nccnefoBaHns 1eKapCTBEHHOro CpeacTBa MoryT 6biThb
npepBaHbl, eC/IN B NpoLecce nx npoeefeHns obHapy>xeHa onacHoOCTb ANs
300p0BbA MaLMEHTOB. PelleHne 0 NpekpaLLeHnn KINHUYECKUX NCCNefoBaHNA
NEKAPCTBEHHOr0 CPeACTBA MOXKET MPUHATL PYKOBOAUTENb MPOrpaMMbl
YKa3aHHbIX UcciefoBaHun.

6. HapylweHve npaBua KIMHUYECKON NPaKTUKK, @ Takxe

hanbCMuKaLmna pe3ynbTaToB KINHNYECKUX UCCNEf0BaHNIN IeKapCTBEHHbIX
CPefCTB BNEKYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM
Poccuiickon ®epepaumm.

Cratba 40. MNpaBa NaLUWeHTOB, YHaCTBYOLLMX B KJIMHNYECKNX
NCCNefoBaHNAX JlekapCTBEHHbIX CPeACTB

1. Y4acTme naumeHToB B KIUHMYECKUX NCCNIeL0BAHUAX NEKAPCTBEHHbIX
CcpencTB fBAseTCA LO6POBOSIbHbIM,

2. MNaumeHT gaeT NMCbMEHHOE COorjlacue Ha yYacTue B KJIMHUYEeCKNX
nccnefoBaHNsAX NeKapCcTBEHHOMO CpeacTBa.

3. MauneHT [oJsiKeH 6bITb MHGHOPMUPOBAH:

1) 0 NneKapcTBEHHOM CPeACTBE M CYLLHOCTW KIUHNYECKUX

nccnenoBaHWi YKa3aHHOMO JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

2) 06 oxnpaemon 3hekTUBHOCTM, 0 6€30MacHOCTU JIeKaPCTBEHHOIO
CpencTBa, CTeneHn pucka oAns nauneHTa;

3) 0 OencTBUsAX NauMeHTa B C/iyvae HenpenBuAeHHbIX 3dekToB

BJINSAHNA NNEKAPCTBEHHOI0 CPeCTBa Ha COCTOSIHME ero 340P0BbS;

4) 06 ycnoBmMsx CTpaxoBaHWs 340POBbS MaLMeHTa.

4. MauMeHT uMeeT NPaBo 0TKa3aTbCs OT Y4aCTUSA B KIMHUYECKMX
nccaenoBaHNAX NEKapCTBEHHOMO CpeacTBa Ha tobon cTaaum nposeneHms
YyKa3aHHbIX UCCef0BaHNN.

5. He ponyckaloTcs KNIMHMYeCKe NCcciefoBaHUs JIeKapCTBEHHbIX

CpencTB Ha HeCOBEPLUEHHONETHUX, 3a UCK/IOYEHNEM Tex C/lyvaeB, Koraa
nccnefyemoe nekapCTBeHHoe CpedCcTBO NpefHasHavyaeTCs UCKIIYMTENbHO
ANA nedeHna geTcknx 6onesHen nam Korga Lenbio KINHNYEeCKnx
nccnefoBaHnin ABNSETCS NoJlyYeHne OaHHbIX 0 Hany4llen 03MpoBKe
JIeKapCTBEHHOro cpefcTBa A1 JieYeHUss HeCoBepLIeHHOoIeTHUX. B nocnegHem
cnyyae KAMHUYECKUM UcciefoBaHNAM fIeKapCTBEHHOMoO CpeCcTBa Ha
HeCOBEepLUEHHONIETHUX LOJDKHbI MPefLllecTBoBaTh KINHUYECKMEe UCCie0BaHNS
€ro Ha COBepLUEHHONETHHUX.

6. Mpun NnpoBefeHNN KJIMHUYECKUX NCCNe0BaHNI IeKapCTBEHHbIX

CpencTB Ha HeCcoBepLIEHHONETHUX He0bX0AMMO NMUCbMEHHOE coriacme nx
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poauTenen.

7. 3anpeLlaeTcs nposeaeHne KINHNYeCKUxX nccieoBaHum

JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha:

1) HecoBepLUEHHONETHNX, HEe NMEIOLLNX PoaNTENER;

2) 6epeMeHHbIX XeHLUNHAX, 3a UCKJIIYEHNEM CJlyYaeB, eciin

NPOBOLATCH KIIMHNYECKME NCCIIeJOBAHNS JIEKAPCTBEHHbIX CPencTs,
npefHasHaveHHbIX 4a5 6epeMeHHbIX XeHLWMH, Korga Heobxoanmas nHhopmaLms
MOXKeT BbITb MOJTyYeHa TONbKO NPY KIMHWYECKNX NCCNEN0BAHUSX
NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB Ha HepeMeHHbIX XEHLMHAX 1 KOrAa MOJHOCTLIO
NCK/0YEH PUCK HaHeceHUs Bpeda bepeMeHHON XeHLnHe 1 Naoay;

3) BOEHHOCAYXaLLKX;

4) nuuax, oTbbIBaOLWMX HaKa3aHWe B MeCcTax nuweHnsa ceobosbl, a

TaKXXe Ha nuax, HaxoAAWMXCSA NoA CTPaXKen B CNeACcTBEHHbIX N30/19TOpax.
8. [lonycKalTCa KJIMHUYECKe NCCNef0BaHNs NeKapCTBEHHbIX CPeLCTB,
npefHa3Ha4YeHHbIX 4AS NeYeHNs NCMXNYeCcKmnx 3aboneBaHnin, Ha anLax c
NCUXNYECKUMU 3a60/1€BaHNAMY N NPU3HAHHBLIX HeAeecnocobHbIMK B NOpsake,
yCTaHOBMEHHOM 3aKoHOM Poccumnckon Pegepauum "O NCMXmMaTpuHecKon
NMOMOLLM 1 FapaHTMAX NpaB rpakaaH rnpu ee okasaHun". KnmHnyeckne
nccnefoBaHMA NIeKapCTBeHHbIX CPeACTB B 3TOM CilyYae NpoBOAATCS Npu
HaIM4YUM NMNCbMEHHOI0 COrnacns 3aKOHHbLIX MPeaCcTaBUTENEN YKa3aHHbIX L.
9. [loroBop CTpaxoBaHWs 340p0OBbA MNaLMEHTa, y4aCTBYIOLWEro B

KJINHNYECKUX NCCNef0BaHNAX JIeKapCTBEHHOIO CPeCTBa, 3aK/0HaeTCs
MeXZIy OpraHusaumei - pa3paboTyMKOM SIeKapCTBEHHOIO CPELCTBA U
MeONLUHCKON CTPaxoBOW opraHunsaumnen.

CtaTtba 41. Obsa3aHHOCTbL CybbekToB 0bpaLleHns NeKapCTBEHHbIX
cpencTB coobulaTh 0 Cyyasax NoboYHbIX AENCTBUN U

06 0c0beHHOCTAX B3aMOAENCTBUS SIeKapCTBEHHbIX

CPeACTB C APYrUMY NeKapCTBEHHbLIMW CpeACTBaMM

1. CybbekThl 0bpalleHns nekapCTBEHHbLIX CPeAcTB 0653aHbl coobLaTh
thefepanbHOMY OpraHy UCNOJIHUTESIbHON BNACTW, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro
BXOAWT OCYLLECTB/IEHNE roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPONA U HaA30pa B cdepe
3[4 paBOOXPaHEHNS, N ero TEPPUTOPMabHLIM OpraHam 060 BCex ciy4vasx
NoboYHbIX AeACTBUI IEKAPCTBEHHbIX CPeacTB 1 06 ocobeHHOCTAX
B3aMMOENCTBUSA JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB C APYrMMU JIeKapCTBEHHbLIMY
CPeAcTBaMm, KOTOPbIE HE COOTBETCTBYIOT CBEEHNAM O JIEKAPCTBEHHbIX
CpeLnCTBax, COAEPKALLUMMCS B MHCTPYKUUSAX MO UX MPUMEHEHNIO.

2. 3a HecoobLleHre nan COKpbITUE CBEAEHUI, NPeLyCMOTPEHHbIX
MNYHKTOM 1 HaCTOfLLEN CTaTbW, IMLA, KOTOPLIM OHW CTann N3BECTHbI MO
poAy MX NpoheCcCnoHaNbHON AeATeNbHOCTU, HECYT ANCLUNANHAPHYIO,
aAMUHUCTPATUBHYIO UM YT OSI0BHYI0 OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUN C
3aKOoHoaTesibcTBOM Poccuinckon ®epepaunu.

lnasa X. (YTpaTtuna cuny - ®egepasbHblil 3aKOH
07 22.08.2004 r. N 122-93)

CtaTbs 42. (YTpaTuna cuny - PegepanbHbiil 3aKO0H
0T 22.08.2004 r. N 122-®3)
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naBa XI. IHhopMauns o0 1eKapCTBEHHbIX CPeaCcTBaX

CtaTbs 43. IHhopMaumsa 0 IeKapCTBEHHbIX CpefCcTBax

1. NHpopMaLms 0 neKapCTBEHHbLIX CPpeACTBax OCYLLeCTBASAETCA B
COOTBETCTBUY C TpeboBaHMAMY roCyAapCTBEHHOM0 NH(POPMALIMOHHOIO
CTaHAapTa.

2. NHbopmaLma 0 NekapCTBEHHbIX CPeACcTBax, 0TNyckaembix 6e3

peuenTa Bpaya, MOXeT coflep)xaTbCs B Nybimkaunax n 06baBneHnax
CPeLCTB MacCoBON UHGOPMaL MK, CMEeLNannu3npoBaHHbIX 1 0BLLNX NeYaTHbIX
N30aHNAX, NHCTPYKLMUAX MO NPUMEHEHWNIO JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, UHbIX
n3paHusax cybbekToB obpalleHNs nekapCTBEHHbLIX CPeACTB.

3. NHdopMaLums o lekapCcTBeHHbIX CpeacTBax, OTNyCKaeMblX Mo

peLenTy Bpava, AOMNYyCKAeTCA TOJIbKO B CNeLnasn3npoBaHHbIX MeYyaTHbIX
N30aHWAX, PaCCHUTaHHbIX Ha MeAULMHCKMX 1 hapMaLleBTUYeCKNX
paboTHVKOB. VIHhopMaLma 0 NeKapCTBEHHbIX CPeACTBaxX A5 CNeLnanncToB
chepbl 06paLlleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MOXKET ObITb NpefCTaB/eHa B
BMAE MOHOrpaduin, CNpaBoYHWKOB, Hay4YHbIX CTaTel, LOKIa[0B Ha
KOHrpeccax, KoHepeHUnsaX, CUMMO3NyMax, Hay4HbIX COBETaX, a Takxe
WNHCTPYKLMIA NO NPUMEHEHMIO IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NPefHa3Ha4YeHHbIX ANs
Bpayen.

4. lonyckaeTcs NCnosb3oBaHme Nobbix MaTepmnanbHbiX HOCUTENEN
MH(OPMaLUN O IeKapCTBEHHbIX CPEACTBaX, MO3BONAOLNX XPaHUTD,
nepefaBaTb M UCMOJIb30BaTh 3TY MHOPMaLMI0 6e3 nCKaXxeHui.

CtaTbs 44. (YTpaTuna cuny - PefepanbHblil 3aKOH
0T 16.10.2006 r. N 160-®3)

naBa Xll. OTBETCTBEHHOCTb 3a Bped, HAaHECEHHbIN

3[10POBbIO Yesl0BEKA MPUMEHEHNEM

NIEKapCTBEHHBIX CPELCTB

CtaTtba 45. Bo3melleHue yuiepba, CBA3aHHOIo C BpeAOM, HAaHECEHHbIM
300pP0BbI0 YesioBeKa BCIe4CTBUE NPUMEHEeHNS

JleKapCTBEHHbIX CPeaCcTB

1. Bo3melueHue ywepba, CBA3aHHOMO C BPeLOM, HAHECEHHbIM 3[0POBbIO
yesioBeKa BC/IeACTBME NPYMEHEHNS NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB U
NPOTMBOMPAaBHbLIX AENCTBUN CyObEKTOB 06paLLeHNs NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
OCYLLeCTBNIAETCS B COOTBETCTBMM ¢ OCHOBaMM 3aKOHOLaTeNbCTBa
Poccuiickon ®epepaumm 06 oxpaHe 340pOBbA FpaXkAaH.

2. Ecnun BCcneaCcTBME NPUMEHEHUS NEKapCTBEHHOro CpeacTBa HaHeCeH

BpeA 340POBbI0 YesloBeKa, TO OpraHn3aLms-Npon3BoANTE b, BbIMYCTMBLIEE
3TO NeKapCcTBeHHoe cpefCcTBO, 0643aH0 BO3MeCTUTh yllepb nocTpaaasLlemy,
Korfa [oKasaHo, 4To:

1) nekapCTBEHHOE CPEACTBO MPUMEHANOCH MO HAa3HAYEHNIO, B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWNIO IEKAapCTBEHHOMO CPeACTBa U
MPUYUHON BPEAHOr0 AENCTBMA NEeKapCTBEHHOIr0 CPeACTBa OKa3aMCh OLMBKHK
NPOV3BOACTBA JIeKAapCTBEHHOI 0 CPeACTBa;

2) Bpen 340pOBbI0 HaHECEH NMPMMEHEHMEM IeKapCTBEHHOMO CpesCcTBa

13-32 OLWMBOYHON UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO IEKapCTBEHHOIO CPEACTBa,
M3LaHHOW OpraHu3aunen - MponM3BoAMTENIeM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp.231n3 24



3. Ecnn Bpepd 300p0OBbI0 HAHECEH BCeACTBUE NPUMEHEHUSA

JIeKapCTBEHHOro CpeacTaa, NpuwepLlero B HEroAHOCTb B pesyJsibTaTe
HapyLUeHNA NpaBnJ1 ONTOBOW TOProB/N EKAPCTBEHHbIMUN CPeaCcTBaMM Uan
npaBua hapMaLleBTUYECKON AeATENbHOCTU anTeYHbIX YYPEXAEHUNA, TO yLIepbd
BO3MeLLaeT OpraHM3aumns onToBON TOProBAM IEKAapCTBEHHbLIMU CPeACTBaMU
NN anTeYHoe y4peXXAeHune, No BMHE KOTOPbIX MOCTYANI0 B MPOAAXy UK
661710 OTNYLLEHO YKa3aHHOE SIeKapCTBEHHOE CPeACTBO.

nasa Xlll. 3akno4nTeNbHbIE MOJIOXKEHUSA

CtaTbs 46. MpuBeneHne HOpMaTMBHbIX NPABOBLIX aKTOB B
COOTBETCTBME C HacToAWMM PefepalibHbIM 3aKOHOM

MpeanoxunTs MNpe3ngeHTy Poccminckon epepaumm n nopyynTb
MpaBuTenbCcTBY Poccuinckon ®epepauny NpmMeBecT CBOV HOPMaTUBHbIE
NnpaBOBble aKTbl B COOTBETCTBME C HacToAWNM DefepalibHbIM 3aKOHOM.

CtaTbs 47. BcTynneHue B cuny Hactoswero ®egepasnbHOro 3akoHa

HacTosawuii ®efepanbHblil 3aKOH BCTYMAET B CUY Yepes TpU Mecsila
CO AHS1 ero othMuUMnanLHOro onybaMKoBaHus.

Mpe3npeHT Poccunckon ®epepauymnm b.EnbLnH

Mocksa, Kpemib
22 nioHa 1998 ropa
N 86-®3
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