O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

Ctatba 19. NlocypapcTBeHHasa perucTtpaumsa eKapCTBeHHbIX
cpencTB

1. JlekapCcTBeHHble cpeCcTBa MOTYT MPON3BOAUTLCA, NPOLABaTLCA U
NPUMEHATBLCSA Ha TeppuTopun Poccninckon ®eaepaumm, eCiv OHK
3aperncTpupoBaHbl hefepasnbHbIM OpraHoM UCMOHUTENLHON BNacTu, B
KOMMETEHLUI0 KOTOPOro BXOAUT OCYyLLeCTBJIEHNE FOCY[apCTBEHHOr0 KOHTPOIA
1 Haa3opa B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

[ocyfapCTBeHHas permcrpaumsa HapKoTUYeCKMX CPeLCTB U1

NMCUXOTPOMHbIX BELLECTB, NPUMEHSAEMbIX B Me1LNHE B KaYecTse
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U MOAJIeXALLMX roCyAapCTBEHHOMY KOHTPOJIIO B
COOTBETCTBUYU C PefepalibHbIM 3aKOHOM "O HaPKOTUYECKNX CpencTBax 1
NCUXOTPOMHbIX BelecTBax", CONPOBOXAaeTCA BHECEHWEM YKa3aHHbIX CPeACTB
1 BEeLWeCTB B COOTBETCTBYIOLLNE CMINCKN B MOPALKe, ornpelesieHHOM
®epnepanbHbIM 3aKOHOM "O HAPKOTUYECKMX CPeCcTBaX U MCUXOTPOMHbIX
BewlecTBax".

JlekapcTBeHHble cpencTBa, NpefHa3HayYeHHble 4J19 IeYEeHNS XXUBOTHbIX,
TakXXe nofnexart rocyaapCTBEHHOW perncTpaunn genepasbHbIM OpraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLECTBEHNE
rocyapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B chepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpencTs.

2. FocyapCTBEHHON perncTpaunmn nogiaexar:

1) HOBbIE SIeKapCTBEHHbIE CPeACTBa;

2) HOBble KOMOMHAUUN 3aPErNCTPMPOBAHHbLIX PaHEE JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTs;

3) nekapcTBeHHbIe CPeACTBa, 3aperncTPMpPoOBaHHbIE paHee, HO
Npou3BefleHHbIe B APYrnX NEKapCTBEHHbIX (hOpMax, C HOBOW LO3MPOBKON UK
LPYrIM COCTaBOM BCMOMOraTe/IbHbIX BELLEeCTB;

4) BOCNpOM3BE4EHHbIE JIeKaPCTBEHHbIE CPeACTBa.

3. FocynapCTBEHHOW perncTpaunm He NoanexxaT NeKapCTBEHHbIE

CcpencTBa, M3roToB/SEMbIE B aNTEKax Mo peLentam Bpaden.

4. lonyckaeTca NpUMeHeHne He3aperncTpupoBaHHbIX 1IeKapCTBEHHbIX
CPencTB MNpy KINHNYECKUX NCCIeJ0BaHNAX IEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB WK
NCNbITaHUAX NeKapCTBEHHBLIX CPEACTB, NpefHa3HAYeHHbIX A5 JIeYeHUs
YXUBOTHbIX.

5. He ponyckaeTcs rocynapCTBeHHas perncTpauns pasinyHbix
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB Mo O[MHaKOBbIM Ha3BaHMEM, PaBHO KakK ©
MHOrOKpaTHasa rocyapCTBeHHasa perncrpaums ogHOro 1 Toro xe
JIeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa No4 O4HUM AN Pa3inYyHbIMU Ha3BaHUSAMMU.

6. FocyfapCTBEHHYI0 perucTpaumio JleKapCTBeHHOro CpefcTea

nNpoBOAUT (helepasbHbl OpraH UCMOSHUTENIbHON BNACTW, B KOMMNETEHLNIO
KOTOPOro BXOAWUT OCYLLEeCTBAEHWE roCyjapCTBEHHOIrO KOHTPOSA 1 Haf30pa B
chepe obpalLeHns eKapCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK, HE MPEeBbILIAOLLNA WeCTb
MecCALeB CO AHA Nofayy 3asBeHNs 0 rocylapCTBEHHOW perncTpaLmm
JleKapCTBEHHOr 0 CpeacTBa.

®epnepanbHbI OpraH UCMONHUTENIbHOW BAACTU, B KOMMNETEHLUMIO

KOTOPOro BXOAUT OCYLLEeCTB/IEHNE rOCyJapCTBEHHOIrO KOHTPOS 1 Haf30pa B
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cthepe obpalLeHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB onpeaenseT cTeneHb U3MeHeHUs
[L03UPOBKM, COCTaBa BCMNOMOraTesibHbIX BELLECTB 3aperucTprupoBaHHOro
JIeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa, KoTopas BaeyeT 3a cobon HeobxoaMMoCTb ero
roCyfapCTBEHHOW pPerncTpaunm Kak eKapCcTBEHHOro CpeacTBa C Apyrum
Ha3BaHWeM.

7. 3asBNieHNe 0 rocy4apCTBEHHOW perncTpaumnm 1eKapCTBEHHOIO

CpeLCTBa NoAaeTcs B hefepasibHbIil OpraH NCNONHUTENLHOW BAacTy, B
KOMMNEeTEHLNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLEeCTBEHME FOCYyAapCTBEHHOr0 KOHTPOS
1 Hag3opa B chepe obpallleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB 3asdBUTENEM, B
KayecTBe KOTOPOro MOXeT BbICTyNaTb OpraHu3auns - pa3paboTynk
JIeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa WK Apyroe lopuanyeckoe JIMLOo Nno nopyyeHuto
opraHm3aunm - paspaboTymka n1eKapCTBEHHOr0 CPeLCTBa.

8. 3aperncTpupoBaHHoOe leKkapCTBEHHOE CPeACTBO 3aHOCUTCA B
roCyapCTBEHHbIN peecTp JiekapCTBEHHbIX CPeaCTB.

9. lns rocy4apCTBEHHON perncTpaumm nekapCTBEHHOrO CpeacTBa
3a8BUTENb NPEeLCTaBASAET B (hefiepalibHbl OpraH UCNOJIHUTENIbHOW BlacTu, B
KOMMNeTEHLMNI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBJIeHMe roCy4apCTBEHHOr0 KOHTPO1S
1 Hag3opa B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB ClelyoLwmne
LOKYMEHTbI U AlaHHbIE:

1) 3asBNeHne 0 roCyaapCTBEHHON PerncTpaLmn J1eKapCTBEHHOI O

CcpencTBa;

2) KBUTaHLMIO 06 OCyLLeCTBAEHUN NaThl 3@ roCyAapCTBEHHYIO
perncTpaumio 1eKkapCTBEHHOro CpeaCcTBa;

3) topuanyecknini agpec opraHm3aLum - NpomM3BoaAnTENS

JIeKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

4) Ha3BaHMA JleKapCTBEHHOro CPeACTBa, BKJOYaa MexayHapoaHoe
HenaTeHTOBaHHOe Ha3BaHWe, Hay4YHOe Ha3BaHNe Ha NaTUHCKOM A3blKe,
OCHOBHbI€ CUHOHUMBbI;

5) opuruHanbHoe Ha3BaHWe NeKapCTBEHHOro CpeacTBa, eCan OHO
3aperncTpupoBaHoO Kak TOProBblii 3HaK B COOTBETCTBUM C
3aKoHO4aTenbCTBOM Poccuiickon ®efepaLim 0 TOProBbIX 3HAKaX, 3HaKax
06CNYyXUBAHUSA N HAUMEHOBAHUAX MECT NMPOMNCX0XKAEHNS TOBAPOB;

6) NnepeyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLNX B COCTaB /IeKapCTBEHHOI 0

CpencTBa, UX KOJINYeCTBo;

7) MHCTPYKLWMIO MO NPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOI0 CPeACTBa,

0(hOPMNEHHYIO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHnAMY HacToAwero ®efepanbHOro
3aKOHa;

8) cepTumkaT KayecTBa SIeKapCTBEHHOI 0 CPEACTBa;

9) naHHbIe 0 MPOM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPeaCcTBa,

nepBOHaYasbHbIN TEKCT (hapMaKonenHom CTaTbu;

10) meToAbl KOHTPOS Ka4yeCcTBa JIekapCTBEHHOI0 CPeLCTBa;

11) pe3ynbTaTbl LOKJANHNYECKMNX NCCIeL0BaHNIN NEKAPCTBEHHOMO

CpencTBa;

12) pe3ynbTaTbl PapMakoNOrN4eCKNX N TOKCUKONOMNYECKNX

nccnenoBaHUi IeKapCTBEHHOI0 CPeacTBa;

13) pe3ynbTaTbl KIMHUYECKUX UCCNIeA0BaHUN IeKapCTBEHHOIO

CcpencTsa;

14) pe3ynbTaThl BETEPUHAPHbLIX NCCIEL0BAHUIA, €CSIN PErncTpupyeTCs
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JlIeKapCTBEHHOe CpefCTBO, NMpefHa3HaYeHHoe A5 JIeYEHUS XKUBOTHbIX;
15) obpa3ubl 1eKapCTBEHHOr0 CpecTBa A/ NPOBEAEHNSA IKCNEPTU3bI

ero KayecTBa;

16) npennoXeHns no LieHe NekapCTBEHHOro cpeacTaa; (Hosbin

NOANYHKT 16 [OMONHEH; NOANYHKT 16 cHMTaeTca noAnyHKToM 17 -
®epnepanbHbIn 3akoH 0T 02.01.2000 r. N 5-93)

17) LOKYMeHTbI, MOATBEPXKAAIOLWMNE perncTpaumio NekapCTBEHHOIO
cpencTBa, €C/M OHO 3aperncTpupoBaHO BHE Npenenos POCCMINCKOM
depepaumn.

10. ®egepanbHbli OpraH MCMOAHUTENBHOW BAACTH, B KOMMNETEHLNIO
KOTOPOro BXOOUT OCYLLeCTBJIEHNE rOCYapCTBEHHOr0 KOHTPONA 1 Hag30pa B
cthepe obpalleHmns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MOXKET MPUMEHUTb YCKOPEHHYIO
npoueaypy rocyfapCTBEHHON perncTpaumnmn nekapCTBEHHbIX CPeacTB.
MonoxeHne 06 yCKOpPEHHON NpoLenype rocyAapCTBEHHON perncTpaunm
JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB pa3pabaTbiBaeTca n nybankyetca denepanibHbIM
OpraHoM UCNONHUTENbHOW BNAaCTW, B KOMMETEHLNIO KOTOPOro BXOAMUT
ocyLLlecTB/eHNe PYHKLMIA Mo BbipaboTKe rocyaapCTBEHHON MNOANTUKN W
HOPMaTVBHO-NPABOBOMY PeryanpoBaHnto B cchepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpencTB. YCKOpPEHHas npoleaypa rocy4apCcTBEHHON perncTpaumm
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HE 03HAYAET CHMKEHNA TpeboBaHUA K Ka4ecTBy,
3(pbheKkTMBHOCTN, 6€30MaCHOCTUN NeKapPCTBEHHbIX CPEACTB.

11. YckopeHHas npoueaypa rocyaapCTBEHHOW perncrpauum
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB MOXET NPUMEHATLCA, eC/IN PerncTpupyeTcs
BOCIMPOMU3BEEHHOE JIeKapCTBEHHOE CPeLCTBO, IKBUBANIEHTHOE YXe
3aperncTpmpoBaHHoOMy B Poccuinckon ®egepauum opurnHaabHOMY
JIeKapCTBEHHOMY CpPeACTBY, BO3MOXHO MPOM3BE4EHHOMY MO ApYyroWn
TEXHONOrMN AN C LPYTrUM COCTaBOM BCMOMOraTesibHbIX BELLEeCTB.
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