®EOEPANBbHbLIA 3AKOH OT 12 AMPENA 2010 I N 61-®3 "OB OBPALIEHUMX
NEKAPCTBEHHbIX CPELOCTB™

Ipuusar TocynapcTBeHHONM HOymol 24 mapta 2010 rozna
Onobpen CoBerToM Odenmepaumm 31 mapra 2010 ronma

I'maBa 1. OfOmue MOJIOXeHUS

Crarpsa 1. [IpermMeT perynMpoBaHmMs HacTogmero derepasibHOT'O 3aKOoHAa

1. Hacrosaumit denmepallbHEM 3aKOH peTryaMpyeT OTHOIEeHMS, BO3HMKAaLLME B
cBaA3M C obpameHueM - paspaboTkoM, HOOKJIMHMYUECKUMU VCCJIeIOBaHUAMA,
KJIIMHUYECKMMM MCCJIeOOBaHMAMM, DBKCIEPTU30M, I'OCYyIapCTBEHHOMU perucTpaumuel,

CO CTaHIapTMU3aluuelM M C KOHTPOJIEeM KadecCTBa, MNPOM3BOICTBOM, M3TOTOBJICHMEM,
XpaHeHMEeM, [NepeBO3KOM, BBO30OM Ha TeppuTopuo Poccuiickom demepaumy, BEIBO3OM

c Teppuropuu Poccwuiickor demepaumy, pPekKJamor, OTIYCKOM, peanmuzauuen,
nepepadey, MIPYMEHEHMEM, YHMUTOXEHMEM JIEKAPCTBEHHEIX CPEelICTB.

2. HacrTosmmi denepalibHEI 3aKO0H YCTaHaBJIMBAET IpuopUTEeT
TOCYIapCTBEHHOTO KOHTpOJIg ©Oe30laCHOCTM, KadecTBa " sbbexTrBHOCTH

JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB IIPM UX OOpAalleHUN .

Crarbsa 2. Chepa OpuUMEeHEeHMS HacToAmero derepaliIbHOTO 3aKoHAa
Hacrosumi dernepalibHEM BaKOH IIPMMEHSEeTCS K OTHOWEHMAM, BOB3HMKAOIMM
opu obpalleHuM JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB Ha TeppuTopum Poccurickom demepalui.

CraTrbsa 3. 3aKOHOHATEJIECTBO OO OOpalleHMM JIEKAaPCTBEHHBIX CPENCTB

1. 3akoHOIaTeJabCTBO OO OOpalleHUM JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB COCTOMUT nus
HacTosamero demepallbHOT'O 3BakoOHa, OPYyI'MxX OGelepalibHEIX 3BaKOHOB Y MHEIX
HOPMaTMBHEIX NPaBOBHX aKTOB Poccuiickon demepauum.

2. JenuctBue Hacrosamero JdemepaslbHOTO 3aKOHA pacIpocTpaHsaeTCsa Ha
o@pameHI/Le HAPKOTUUYECKUX JIEKAPCTBEHHEIX CpencTs )Z8 TICUXOTPOIIHEIX
JIeKaPCTBEHHEIX CcpencTs c yd4eToM ocobOeHHOCTEeMN, YCTaHOBJIEHHEIX
3aKOHOIATeJIbCTBOM Poccuiickolt demepauur O HaAPKOTUUECKMX cpencTBax,
IICUMXOTPOIIHEIX BelecTBax M 06 MX IIpeKypcopax.

3. JericrBue Hacrosdmero &dernepaslbHOTO 3BaKOHA pPacInpoCTpaHAeTCHa Ha
obpaleHre paanodpapMaleBTUIeCKUX JIeKapPCTBEHHEIX CpencTB c ydeToM
OCODEHHOCTEN, YCTAHOBJIEHHBEIX 3aKOHONATEJIbCTBOM PoCCUMCKOM denepauun B
obyacTu obecrnedeHMs panMalLMOHHOM 6e30NaCHOCTH.

4. Ecnay MeXIyHapOIHBIM IOTOBOPOM Poccumickoy demepauun YCTaHOBJIEHE
MHBIE IOpaBuMia, dYeM Te, KOTOpHe MNIPedyCMOTPEeHB HaCTOAUMM denepallbHEIM

3aKOHOM, IIPMMEHSITCS INpabBuijla MeXIyHapOoOHOI'O IOToBOpa.
5. B Poccumckoy denmepaluM B COOTBETCTBUM C MEXIYHAPOIHBIMM IOTOBOPaMMU

Poccuickor demepaumy M (MJIM) Ha OCHOBe I[IpPMHLMIIA B3aMMHOCTHU NIPM3HAKTCHA
Pes3yJbTaTH KJIMHUYECKMX MUCCJeIOBaHUM JIeKAapPCTBEHHEX npenapaTos IOJjda
MEOVMLVMHCKOT'O I[PMMEHEHMA, I[POBEIEeHHBEIX 3a IpelnejiaMu TeppuTopun Poccurickon
demepaumnm.

Craresa 4. OCHOBHBIE MNOHATMS, MCIOJIb3YyEMble B HACTOAUEM denepasibHOM

3aKOHEe

Ina pesieyt Hactodamero dernepallIbHOTO 3aKOHa MCIOJB3YKTCH crenympime
OCHOBHBIE IIOHATMA

1) JexapCTBEHHHE CpPenACTBa - BelleCTBa MIM MX KOMOMHALUMUM, BCTylaollMe B
KOHTaKT C OpPraHM3MOM UYeJIOBeKa MM XMBOTHOTO, I[IPOHMKAWIME B OPTaHbB, TKAaHU
OpraHmM3Ma geJjioBeKa )Zn)8%8 XVMBOTHOTIO, IIPVIMEH AEMEIE OJIsa HpO@MnaKTMKM,
OVATHOCTUKM (3a MCKJIIUYEHMEM BeEUeCTB MM UMX KOMOMHAaLMM, HE KOHTAKTUPYUMX
C OpPraHM3MOM YeJIOBEeKa WM XMBOTHOI'O), JiedeHusa 3abojieBaHMsa, peabunuraumuy,
OJI COXPaHeHusd, NpemoTBpalleHMsa MM NpepbBaHuA OepeMeHHOCTU U [IOJIyYEeHHEIE
"3 KpOBM, IJa3Mel KPOBM, M3 OPIaHOB, TKAaHEM OpTraHM3Ma JeJjioBekKa WIn
XMBOTHOT'O, PAaCTEHMM, MMHEPAJIOB MEeTOHaMM CMHTE3a UMIU C [IpUMeHEeHMEM
OMOJIOTUUYECKUX TEXHOJIOTUM . K JIeKapCTBEHHBIM cpencrTeaMm OTHOCATCHA
bapMaLeBTHUeCckMe CyOCTaHLUMM U JIEKAaPCTBEHHBE NpelapaTs;

2) dapmaueBTHUeckMe CyOCTaHUMM - JIEKAPCTBEHHHE CpPeIcTBa B BUIE

OEeCTBYOIMX BEUEeCTB OMOJOTMYUECKOTO, OMOTEXHOJIOTMUYECKOTO, MUHEPAJLHOTO WK
XUMUUECKOTO MNPOUCXOXIeHMrs, objamaoumme bapMakoJIoTUdeCKOoM aKTUBHOCTHIO,



IIpegHa3Ha4YeHHBIE OJIAd T[IPOM3BOACTBa, M3T'OTOBJIEHMA JIEKAPCTBEHHEBIX IIpeliapaTOoB U
onpemendapumre Ux 30PEeKTUBHOCTE;

3) BconoMoraTeJibHEIE BelleCTBa - BelleCTBa HEOPI'aHMYEeCKOTO WMJIMU
OPTaHUYECKOT'O IMNPOUCXOXIEHMS, MCIOJIb3yeMele B IIpolecce NIpOM3BOLCTBA,
V3T OTOBJIEHUA JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaTos OJida IIPprMOoaHmAa IM HGO@XOHMMHX
OMUBUKO—XVUMNUECKMUX CBOMCTB;

4) JlexapCTBEHHHE IIpelapaThl - JIeKapCTBEHHEE CpelcTBa B BUIE
JIEKAPCTBEHHEIX GOpM, NPpMMeHseMee IOJig NPOOMIaKTUKM, IMAaT'HOCTUKH, JleueHUs
3abosieBaHMsa, peadbuamTauuy, IOJS COXPaHeHMs, NPeIOoTBPpalleHUd MM [NPEepPhIBAHUI
OepeMeHHOCTN ;

5) JekxapcTBeHHasa ©QopMa - COCTOSHME JIEKapCTBEHHOIO npenapara,
COOTBETCTRyKIlee crnocobaM €Io BBeOeHMS U I[IPUMMEHEeHUS U obecneumBamlEee
OOCTIMXEHME HeOoDXOoOMMOTO JieuebHOTO nddexTa;

6) TI[epedYeHb XMBHEHHO HEOOXOIOUMMEIX U BaXHeMIMX JleKapCTBEHHBIX
openapaToB — eXeI'ONHO yTeBepxnaeMbl [IpaBUTeJIbLCTBOM Poccumckom denmepauun
IIepedYeHb JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaTos OJida MeIVIIMMHCKOI'O IIPVMEHEHNM A,
obecrneuMBamwX [IPUOPUTETHEE NOTPeOHOCTHU 3OPaBOOXPaHeHMs B nenax

OpodUIIakKTUKM U JledueHUd saboJjieBaHUM, B TOM uUMCJle OpeobjlalanlMx B CTPYKType
3abojyiepaeMocT B Poccumickom denmepaumm;

7)  UMMyHOOMOJIOTMYECKME JIeKAPCTBEHHEE IIpenapaTsH - JIEKapPCTBEHHbIE
npernapaTsl BMOJIOTUYECKOTO IPOUCXOXIOEHUS, npelHa3HaueHHbBe IJIid
VIMMYHOJIOTUYECKMX IMATHOCTUKM, NPOOMIAKTUKM U JieueHMUs 3aboJieBaHUM;

8) HapkKOTMUECKME JIEKaPCTBEHHHE CPEeICTBa — JIeKAPCTBEHHBE [IpernapaTH U
bapmaLeBTHUECKMEe CyOCTaHLMUM, COIepxXallMe HapKOTHUUeCKUe cpencTBa u
BKJIIIOUEHHEBIE B Hepequb HAPKOTUUYECKHUX CpencCTB, IICUXOTPOIIHBEIX BEUEeCTB )Z8 nx
IPeKypPCOpPORB, MOIJeXxallMx KOHTPOJIO B Poccurickoy denmepaumm, B COOTBETCTBUU C
3aKOoHOIATeNLCTBOM Poccuiickon demepaunu, MeXIyHapOIHEMM IDOoTOBOpPaMMU
Poccuiickor demepaumy, B TOM uUmMcCjle EIMHOM KOHBEHLMEN O HapKOTUUECKUX
cpencTBax 1961 roma;

9) NCUXOTPOIHEE JIeKAaPCTBEHHEE CPEeICTBa — JIEKAPCTBEHHHE IperapaT n
bapmaLeBTHUUECKMe CyOCTaHUUM, COIepxXxalme IICUXOTPOIIHEE BelleCTBa U
BKJIIOUEHHBIe B [lepeueHb HAPKOTUUECKUX CPEeICTB, IICUXOTPOIIHEIX BEUECTB U ux
IPEKYPCOPOB, IOIJIeXallMxXx KOHTPOJIO B Poccurickom demepaumy, B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTeNbCTBOM Poccurickon demepauun, MeXIyHapOIHEMM IoOoTOoBOpPaMMU
Poccurickon demepaumy, B TOM umcjie KOHBEHLMEM O IICUXOTPOIIHBEIX BelecTBax
1971 roma;

10) pamnodapMalleBTUUECKME JIEKAPCTBEHHEHE CpelcTBa - JleKapCTBEHHBIE
cpencTBa, KOTOPEE CoOIepXaT B TOTOBOM IJS MCIOJIb30BaHUI bopme ommH
PaOVMOHYKIIMI WMJIM HECKOJIbKO PAOMOHYKJIMIOB (PaIMOaKTMBHEIX M3O0TOIOB) ;

11) opuTIMHaJIbHOE JIeKapCTBEHHOE CPEeNCTBO — JIeKapCTBEHHOE Cpencrseo,
comepxallee BIIEPBHE [OJIyUeHHY GQapMaleBTUUECKYD CyOCTaHUMIO WU HOBYIO
xoMOMHALMIO dapMaleBTUUeCKUX CcyOCcTaHLuM, 20OEeKTMBHOCTE U fe30IacHOCTb
KOTOPEIX IO TBEPXIEHE pe3yJibTaTaMm OOKJIMHMYE CKUX VCCJIeIOBaHUM
JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCcTB 1z KJIMHWYE CKUX VCCJIeIOBaHUM JIEKAPCTBEHHBIX
npernapaTosB;

12) BOCHIpPOMBBEIEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEeICTBO - JIeKapCTBEHHOE
CpencTBO, coIepxallee Takyl Xxe (QapMaleBTUUECKYn CyOCTaHLUMIO MM KOMOMHALIMIO
Takux xe GapMaleBTHUUECKUX CYyDCTAaHLMM B TaKOM Xe JIeKapCTBEHHOM dopMe, dUTO

M OPUI'MHAJIBHOE JIEKApPCTBEHHOE CpeICTBO, M IOCTYyIIMBIIEE B o6pameHme I10CJIe
IIOCTYIIJIECHMA B o@pameﬂme OPUTMHAJIBHOT'O JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTiBay

13) JIEKapCTBEHHOE pacruTeJsIbHOe CBIPbE - cBeXxue niim BEICYILIIEHHEIE
pacTeHmrAa JImbo mUx JYacTu, MCIIOJIb3YyEeMEIE IJIA IIPOM3BOIOCTBA JIEKapPCTBEHHEBIX
CcCpencTs OpraHMn3aumamMm - IIPOM3BOOINTEIIAMN JIEKAPCTBEHHEIX cpencTe MInN
M3TOTOBJIEHUA JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaTos alriTEe4YHBIMU opraHmM3aumMamm,

BEeTEPMHAPHEMM alTeuHbMM OpTaHM3auMsaMM, MHIMBUIYAJIbHEMM NPeINpMHMMATEeJSIMA,
VMe VMM JIMLIEeH3MI0 Ha QapMaleBTUUeCKY IesSTeJIbHOCTD;

14) JexapCTBEHHB PACTUTEJIbHHIM IpernapaT — JIeKapCTBEHHBMN npemnapar,
IPOM3BENEHHEM MJIM MU3TOTOBJICHHEIM ns OHOTO BUIA JIEKaPCTBEHHOT'O
PAaCTUTENBbHOT'O CHPbS MM HECKOJIbKMX BMIOB TakKOI'O CHPbSA U peajM3yeMul B
pacbdacoBaHHOM BMIE BO BTOPMYHOM (IOTPEOMTEJIBCKOM) YIakKOBKE;

15) roMeomaTMuecKoOe JIEKaPCTBEHHOE CPeICTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPEenCTBO,
NPOU3BENEHHOE MJM M3TOTOBJIEHHOE IO CIelUMaJlbHOM TEXHOJIOTUM;
106) MeXOyHapOIOHOE HEelNaTeHTOBAaHHOEe HaMMeHOBaHUue JIEKAPCTBEHHOT'O

cpencTBa — HauMMeHOBaHMe OGapMmalleBTuUyeckoy cyOcTaHLuu, PEKOMEHIOBAHHOE



BceMmmupHOM opraHmMs3alMell 3IPaBOOXPaHEHMA;

17) TOproBOE HAMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOI'O CpencTBa - HaMMEeHOBAaHMe
JIEKapCTBEHHOT'O CPEeNCTBa, IIPMCBOEHHOE €TI0 paspaboTurKoM;

18) obmasa bapmakomnenHas cTaTbda - IOOKYMEHT, YTBEPXIEHHEMN
YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanHM OpPIraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTU )8 conepxamwﬁ
IepedveHb IoKa3aTeJiey KaudecTBa U (m1m) METOIOB KOHTPOJIA KauecTBa
KOHKPETHOM JIEKAapPCTBEHHOM OGOPMH, JIEKAPCTBEHHOT'O PaCTUTEJIBHOI'O CHIPB S,
ONMCaHUA BMOJIOTUYECKUX, BUOXVIMUYUECKUX , MUKPOOMOJIOTUUYE CKUXK,
OUBUKO-XUMMNYUECKUX, OUBUUECKUX, XUMMUECKUX U JPYyIMX MEeTOLOB aHalmsa
JIEKapPCTBEHHOTO CpPEenCcTBa IJS MEeIMUMHCKOT'O NPMMEHEHMS, a Takxe TpeboBaHMS K
VCIIOJIb3YEMEIM B LeJIgX IPOBENEeHMs INaHHOT'O aHajlu3a peaKTuBaM, TUTPOBAaHHEIM
pacTBOpaM, MHAOMKATOPAaM;

19) odapmaxomneyHas CTaTbsg — OOKYMEHT, YTBEPXIEHHHM YIIOJIHOMOYE HHEIM
bemepalsibHEIM OPI'@HOM MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTU U comepxaumn epedeHb
mokasaTeJyiey KayeCTBa M MeTOINOB KOHTPOJIS KadeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpPelICcTBa
OJid MEeEIVMUIMHCKOI'O IIPVMMEHEHNMA

20) HopMaTMBHasg OOKyMeHTalUusa - IOOKYMEeHT, CoIepxXalyi IepedYeHb
onpemeJiseMbIx I[IO pes3yJibTaTaM COOTBETCTBYUMX BKCIEPTHU3 nokasaTejyien
KayecTBa JIEKapCTBEHHOT'O CpelcTBa IJigd MEeIOUMUMHCKOTO IPMMEHEHUd, METOIOB
KOHTPOJIS €I'0 KadyeCTBa M YCTAHOBJIEHHHIM €TI0 MNPOU3BOIUTEJIEM;

21) HOPMATUBHEM HOOKYMEHT - IOOKYMEHT, conepxammin IepedYeHb
onpemnejyiseMeIx II0 pe3yJibTaTaM COOTBETCTBYIMX BKCIEPTHU3 nokasaTeyien
KauecTBa M (MJIM) METOINOB KOHTPOJIS KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOM QOPMEI, ONMCAaHUI
OMOJIOTUYECKUX, OMOXVMMUUECKMX, MUKPODOMOJIOTNYECKUX, OUBUKO—XUMUUECKUX,
@MSM‘{GCKVIX, XVIMMYECKUX VM IOPYyI'MX MEeTOIOB aHalJiM3a JIEKAPCTBEHHEBEIX CpeICTB IOJIA
BETEPMHAPHOT'O IIPMMEHEHNA, Tp@@OBaHVIF{ K UCIIOJIB3YEMBIM B nmejiax InIpoBeneHMA
IOaHHOT'O aHalM3a peakTuBaM, TUTPOBAHHEIM pacTBoOpaM, VHIUKATOpaM U
YCTaHOBJIEHHE €I'0 [IPOMBBOIUTEJIEM;

22) KauecCTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEeIOCTBa — COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHOTO
cpencrTea TpebOoBaHMAM QapMakoOIeMHOM CcTaThbM JMOO B Clydae ee OTCYTCTBUSA
HOPMAaTMBHOM INOKYMeHTalMM UM HOPMaTUMBHOT'O IOOKYMEHTAa;

23) ©6e30IacHOCTb JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrTsa - XapaKTepUCTUKa
JIEKAPCTBEHHOTO CpeICcTBa, OCHOBaHHasA Ha CPaBHUTEJLHOM aHaJmse ero
50PekTUBHOCTHM M PMCKAa [NPUYMHEHMA Bpena 3I0POBbI;

24) 20deKTUMBHOCTL JIEKAPCTBEHHOT'O IIperapaTa - XapaKTepUCTHUKa CTelleHU
ITIOJIOXKMTEJIBHOTI'O BIIVIAHWMA JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa Ha TedueHNre,
NPOIOJIXUTEJIBHOCTE 3afoJjieBaHMa MM €TI0 NpeloTBpalleHue, peabuamMTaluo, Ha
COoXpaHeHMe, NpeloTBpalleHMe WM [pepeBaHre OepeMeHHOCTU;

25) cepus JIeKapCTBEHHOI'O CpencTBa - KOJIMUECTBO JIEKAPCTBEHHOT'O
cpencTBa, MNPOMU3BEINEHHOE B PEe3yJIbTATE OOHOTO TEXHOJOTMUECKOTO LMKJIIa ero
IPOU3BOOUTETIEM;

26) perucTpalMOHHOEe YIOCTOBEPEHMEe JIeKApPCTBEHHOI'O npenapara -
OOKYMEHT, MNONTBepXIawumy GakKT T'OCYINAaPCTBEHHOM pPerucTpaluM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

27) peTruMCTPpalLMOHHBEI HOMEp - KOoIOoBoe ofOO3HaueHMe, IIPMCBOEHHOE
JIeKapCTBEHHOMY IIpernapaTy IpM eT'0 I'OCYyIapCTBEHHOM peTrucTpalMuM;

28) obpameHre JIeKapCTBEHHEIX CpencTs - paspaborka, OOKJIMHUYUECKUE
MCCJIenOBaHUg, KIMHMUECKME MCCJeImOBaHUg, BKCIepTus3a, TOoCyOapCTBEHHAsA
permucrpaumuda, CTaHIOapTMUs3aumsa n KOHTPOJIb KauecTBa, NPOM3BOLNCTBO,
M3TOTORJIEHUE, XpaHeHUe, nepeBo3kKa, BBO3 Ha TEPPUTOPUIO Poccumckom
demepaluny, BEIBO3 C TeppuTopum Poccurickon denepaluy, pekjama, OTIIYyCK,
peanuzauus, Ilepelada, IPUMEHeHMe, YHUUTOXEHMEe JIEKAPCTBEHHHIX CPEOCTB;

29) cyOmekTH OOpalleHUs JIEKAPCTBEHHHX CPenCTB - OGusuueckue Jwmia, B
TOM UMCJIE MHAOMBUIYAJIbHEE npennprHuMaTesu, n opuIMYecKye Jmia,
OCyLeCTRJIANIME NeSTeJIbHOCTL IIpM OOpalleHUM JIEKAPCTBEHHHIX CPEHNCTB;

30) paspaboTumMk JIEKAPCTBEHHOT'O CpeIcTBa — OpraHuzauusd, obJlazmanumas
npaBaMM Ha Pes3yJbTaTh OOKJIMHMUECKMUX MCCJIEOOBAHUM JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA,
KIIMHNYECKUX MCCJEeOOBaHUM JIEKaPCTBEHHOT'O IIpelapaTa, a TakKXe Ha TeXHOJIOTUIO
IPOM3BONCTRBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPeICTRBa;

31) T[OpPOM3BOLCTBO JIeKapPCTBEHHEIX CpenCcTs - OedTeJIbHOCTb IO
IPOM3BOLNCTBY JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB OpTlaHM3aluuaMu - IPOU3BOOUTEIIAMU
JIEKapCTBEHHEIX CPEeICTB Ha OHOHOM CTaIMM, HECKOJIBKMX WMJIM BCeX cTammax

TEXHOJIOTMYECKOT'O Ipollecca, a TakKxXe II0 XPaHeHUI U pealm3aluy NPOU3BEOeHHBIX
JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB;



32) IPOM3BOOUTEIb JIeKapCTBEHHEBIX CpencTs - opraHms3auusa,

oCylmeCTBJIAoLasa I[IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCTB B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM HacToAwero denepalibHOT'O 3akKOoHAa;

33) dbapmMmaueBTHMUecKasd HOeSTeJIbHOCTb — IeATeJIbHOCTL, BKJooUawlasd B cebd
OIITOBYIO TOpPOBﬂD ﬂeKapCTBeHHHMM CpeﬂCTBaMM, nx xpaHeHme, HepeBOSKy n

(M) POBHUUHYID TOPTOBJIO JIEKAPCTBEHHBIMM [IperapaTaMy, KX OTIIYyCK, XpPaHeHUe,
IePEeBO3KY, M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTBEHHHX [IpernapaToB;

34) opraHmzaluMs OITOBOM TOPTOBJIM JeKapCTBEeHHBMU cperncTBaMyu -
OpTraHM3alLMs, OCYWEeCTBJAnIas OINTOBYI TOPITOBJIO JIeKAPCTBEHHBEMN cpencTBaMu,
X XpaHeHMue, IIePeBO3KYy B COOTBETCTBMM C TpeOoBaHMAMU HaCTOAWETO
demepalIbHOT'O 3aKOoHA;

35) anTeuHasa opraHM3alMsa — OpraHM3auus, CTPYKTYypHOe rnompasnesieHue

MeOULIMHCKOM OopTraHM3aumM, OCYHeCTBJIANIME PO3HMYHYIO TOPITOBJIKO JIEKAPCTBEHHBIMU
InperapaTamMm, XpaHeHMre, HJM3T'OTOBJIEHME UM OTIIYyCK JIEKapPpCTBEHHBIX IIpellapaToB IJIA

MeIVMIMHCKOI'O IIPVIMEHEHNM A B COOTBETCTBUMA C TpG@OBaHMHMM HacToAmeIro
denmepalyibHOT'O 3aKOHa;
36) BeTepmHapHasa alnTedHas opTraHM3aumuMsa - opraHuM3auusd, CTPYKTYPHOE

nonpasnejieHre BeTePMHAPHOM opTraHM3aluy, OCYLECTBJIAIME PO3HUUHYI TOPTOBJID
JIEKapCTBEHHEIMM [pellapaTaMy, XPaHEeHMe, MU3TOTOBJIEHME UM OTIYCK JIEKAPCTBEHHEX
IpenapaToB IOJIS BETEPUMHAPHOTO NPMMEHEHMS B COOTBETCTBUM C TPpeOOBaHMAMU
HacTosmero delepalibHOTO BakoHAa;

37) odanbcudpmMuUMpoOBaHHOE JIeKAPCTBEHHOE CPpeICcTBO - JIeKapCTBEHHOE
CPenCTBO, CONPOBOXIAaeMOe JIOXHOM MHbOoOpMaumey O ero cocTaBe u  (uiam)
IPpOU3BOOUTETIE ;

38) HemobpokadeCTBEHHOE JIEKApPCTBEHHOE CpPeICcTBO - JleKapCTBEHHOE
CpeICTBO, He COOTBeTCTByKllee TpeOoBaHMAM (QapMaKOIEMHOM CTaTbU o B
cllydae ee OTCYyTCTBMA TPeBOBaAHMUAM HOPMaTUBHOM OOKYyMEHTAaUUM WIN
HOPMaTMUBHOTO IOOKYMEHTAa;

39) xoHTpabakTHOe JIeKAPCTBEHHOE CPEINCTBO — JIeKapPCTBEHHOEe CpencTBo,
Haxogjsumeecsa B OOOPOTE C HAapPyULIEHMEM I'PaXIaHCKOT'O 3aKOHOIAaTeJlbCTBa;

40) OOKJIMHMYECKOE uccyenoeaHue JIEKaAPCTBEHHOTO cpencTBa -
BuoJyioruYeckre, MMUKPOOMOJIOTMUYECKME, MMMYyHOJIOTHYeCKM e, TOKCHUKOJIOTHYECKME,
bapMakoJoTMUYEeCcKMe, OuU3MUeCcKMUe, XUMHUUECKUE u opyrue MUCCJIeNOBaHUS
JIEKapPCTBEHHOTO CPEeNCTBa NyTeM NPMMEHEeHMS HaydHBEIX MeTOINOB OLIEHOK B Heaax
IIOJIydeHMss IOOoKa3aTeJILCTB Be30MnacHOCTH, KayecTBa " sddexTUBHOCTM
JIeKapCTBEHHOT'O CpPeNCTBa;

41) KIMHMYECKOE MCCJIeOOBaHMEe JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa - n3ydeHue
OVMaTHOCTUYECKUX, JIedeOHHX, NPpoduiIakTMUeCcKMx, O(OapMaKOoJIOTUUeCKUXK CBOMCTB
JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa B Mpollecce ero NPMMEeHeHMs y 4YeJloBeKa, XMBOTHOTO,
B TOM UYMCJIE IIPOLEeCCOB BCaCEBAaHMA, paclpenejieHMd, U3MEHEHUA U BEIBEIJEeHMA,
IyTeM IIPMMEHEHMsS Hay4YHHX METOIOB OLIEHOK B LeJAX INOJIydeHUs IOKa3aTeJIbCTB
0e30MacCHOCTM, KadecTBa M 2QPeKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapaTa, HOaHHEX O
HexXeJIaTeJIbHEX peaKUMax OpraHuMs3Ma dYeJioBeKa, XMBOTHOTO Ha IpVMEHEHME
JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara u o6 »sbbexTe ero B3aMMOIEVCTBUSA C OPYT'VIMU
JleKkapCTBEHHEIMM IIpenapaTaMu ¥ (MIM) OMIEeBHMM IPOOYyKTaMy, KOopMaMu;

42) MHOTOLEHTPOBOE KJIMHMYECKOE MCCJIeIOBaHMe JIeKapCTBEHHOTI'O IIpelnapara

IJIs MEIVLIMHCKOT'O IPYMEHEHMS — KIMHMYECKOEe MCCJeIoBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTta IOJjsg MEeIMLUMHCKOTIO IPYIMEHEHNS, IPOBOOUMOE pazpaboTumKoM
JIEKAPCTBEHHOT'O IpenapaTa B OBYyX WM 0Oojee MeIMUMHCKUX opraHmM3aumMAax I10
€IMHOMY IIPOTOKOJIY KJIMHMYECKOT'O MCCJIeHOBaHMSA JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa;

43) MeXIOyHapOoIOHOe MHOT'OLLEHTPOBOE KJIMHNYECKOe MCCcIlenoBaHue
JIeKkapCTBEHHOTO IpenapaTa oIOJs8 MeIMULUMHCKOIO [IPMMEHEHUs - KJIMHUYEeCKOe
MCcJlefoBaHMe JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa »OJsg MeIMUMHCKOIO IPpMMEHEHUS,

NPOBOIMMOE Pa3pabOTUMKOM JIEKAPCTBEHHOT'O INpenapaTa B PAa3JIMUHEIX CTPaHax II0
€IMHOMY IPOTOKOJIy KJIMHMUECKOI'O MCCJIeNOBaHMA JIEKapCTBEHHOIT'O IIpelnapara;

44) nDocTperMcTpalMOHHOE KJMHMYUEeCKOe MCCcilefoBaHue JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara OJisa MeIMLMHCKOTO TNPMMEHEeHMA - KJIMHUYECKOE nccenoBaHne
JIeKapPCTBEHHOTO IpenapaTa nOJg MeIMLMHCKOIO NpMYMEHEHNUS, NPOBOOUMOE
NPOMU3BOIOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapaTra, TIPaXOaHCKuUuM oBopoT KOTOPOTO
OCYWEeCTBJIAeTCA I[IOCJIe I'OCYHapCTBEHHOM PermucTpaluyu, B LeJax OOMNOJHUTEJBHOI'O
cbopa IaHHBIX O ero 0e30MNacHOCTM U 30OeKTMBHOCTM, PacCUMPeHMI IOoKa3aHUM K
IPMMEHEHMI0O OAaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, a TakKxe BEISIBJIEHUSA
HeXeJlaTeJIbHBIX peaKuMﬁ IIauMeHTOB Ha €eIro HeﬁCTBMe;

45) mccraenopaHue OMOSKBUBAJIEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO MNpelnapara -— BUL



KJIMHMYECKOT'O MCCJIeNOBaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnapaTa, [NpoBeIeHMe KOTOPOTO
OCYUWEeCTBJIAETCHA IJia OlpeleslIeHusa CKOPOCTHU BCACHIBAHUS 128 BLIBEIEHUSA
bapmaLeBTHUUECKON CyOCTaHUUM, KoJMuecTBa (QapMaleBTUUIeCKOM cybcTaHumy,
OOoCTUTAKWEero CUMCTEMHOT'O KpPOBOTOKa, M pe3yJbTaThl KOTOPOIO IIO3BOJIST
cHmejlaTb BHIBOIL O OMOBKBUBAJEHTHOCTM BOCIPOMBBEIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa B OINpPeneJIeHHBIX JIeKapPCTBEHHOM QopMe M HOO3UMPOBKE COOTBETCTBYUEMY
OPUTI'MHAJIBHOMY JIEKAPCTBEHHOMY NpenaparTy;

46) wuccJenoBaHME TepaleBTUUECKOM BSKBUBAJIEHTHOCTHU JIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB — BUI KJIMHMYUECKOIT'O MCCJIeNOBaHMUA JIeKapCTBEHHBIX npenapaTos,
IpOBEeIEHME KOTOPOT'O OCYHECTBJISETCHS HOJIS BBAEBJIEHMS OIMHAKOBEIX CBOWVICTB
JIEKAPCTBEHHEIX [IpelnapaToB OIpeneJIeHHOM JIeKapCTBEHHOM (QOpPMHE, a Takxe
HaJIMuMsa ONOMHAKOBEIX [oKaszsaTeJey 0e30HNaCHOCTM U 3QPEeKTUMBHOCTMU JIEKAPCTBEHHEIX
IpenapaToB, OINMHAKOBEIX KIMHMUECKUX 3QQeKTOB IpM MUX IPUMEHEHUN;

47) HOPOTOKOJI KJIMHUUECKOT'O MCCJIeOOBaHMUSA JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnaparta -

OJOKYMEHT, B KOTOPOM OIpeneljidnTcd LeJu, @OpMH OopraHmn3aumnm ) Z8 MeTOIOOJIOT' A
IIPOBEIEHNMA KIIMHMYECKOT'O MCCJIenoOBaHM4g, CTaTUCTHUUECKUE MeTOIOBL O@pa@OTKM
Pes3yJIbTaTOB TaKOI'O MCCJIeOOBaHMS M Mepsl [0 obOeclIedeHU Be30NacCHOCTHU
OM3MYeCcKUxR JML, YYaCTBYOIMX B KIMHMUECKOM MCCJIEOOBaHUMU JIeKapPCTBEHHOTO
npenapara;

48) Opomwopa MWCCIenoBaTensa - CBOIHOE UBJIOXEHUE PEe3yJIbLTATOBR
OOKJIMHMYECKOTO MCCJIeIOBaHMSA JIeKapCTBEHHOI'O CpPEeNCTBa U KJIMHUMYECKOTO
MCCJlefoBaHMA JIEKaPCTBEHHOTO MpenapaTa IOJisg MeOMLMHCKOI'O IIPMMEHEeHMUs;

49) mHOOPMALMOHHEI JIMCTOK [alMEeHTa - IOOKYMEHT, B KOTOPOM COIEPXaTCs
B IOCTymnHOM dopMe CcBemeHMsa, Kacawoluecs IPOBOOMMOTO KJIMHUYECKOTO
MCCJIeNOBAaHMUA JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa, ¥ B IMCbMEHHOM QopmMe IOOPOBOJILHOE
corJlacue MalMeHTa Ha ydacTue B KIMHUYECKOM MCCJIeIOBaHUU JIEKAaPCTBEHHOTO
npenapaTa NOCJe O3HAKOMJIEHMS C OCOOEHHOCTAMM KIJIMHUUECKOTO MCCcenoBaHus,
VMenIVMM 3HadeHMe OJIs BEpPAaXeHMs TaKoTo CcoIJlacusa;

50) nobouHOE meMCcTBMEe - peakuus OopTraHu3Ma, BO3HMKIIAS B CBABU C

IPYMMEHEHMEM JIEKAPCTBEHHOTO IpelapaTa B I03aX, PEKOMEeHIYEMBIX B MHCTPYKLUM
10 ero IIPMMEHEHMI, IJid NPpOodMIIaKTUKM, IMATHOCTHUKM, JieueHUs BaboJjieBaHUA WU
oy peabunuraumnm;

51) cepbesHas HexeJaTeJNbHas peakumMs -— HexeJjlaTeJibHas peaxkumsa
opraHmu3Ma, CBS3aHHas C IPMMEHEHMEM JIEKapCTBEHHOT'O IpellapaTa, IpuBenmas K
CMEPTH, BPOXIEHHBIM aHOMaJIMAM MJIM INOPOKaM pPaszBUTUS JKbO npencTaBgwna s
cobol yrpo3y XM3HM, Tpebyolas IOoCOMUTalIM3alMy WM OpuBedmas kK CTOVIKOM
yTpaTe TPYIOOCIOCODHOCTM U (MJM) MHBAJIUIHOCTH;

52) HemnpeIBMIeHHAasd HexejlaTeJlbHad peakKUuusa - HexeJaTeJibHad peaxkumusa
OpraHmM3Ma (B TOM UYMCJIE CBA3aHHaAd C IIPUMMEHEHMEM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelriapaTa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEMN IO eT'0 INPMMEHEHMK), CYIHOCTb M TAXECTb KOTOPOMU
He COOTBETCTBYT MHOOpMALMM O JIEKaPCTBEHHOM IIpelapaTe, coIepxaleyucs B
VHCTPYKLUUM IO eT'0 IIPMMEeHEHMUIO;

53) peuenT Ha JIEKAPCTBEHHHM [penapaTrT - [OIUMCBMEHHOE Has3HAUeHU e
JIEKapPCTBEHHOTO IIpelapaTa 10 yCTaHOBJIEHHOM GopmMme, BBIIAHHOE MEIULUMHCKUM MIIN
BeTepUHAPHEM pabOoTHMKOM, MMeK MM Ha D3TO [IpaBo, B LeJdax oTIIyCcKa
JIeKapCTBEHHOT'O IpenapaTa WiIM eT'0 M3TOTOBJIEHUS U OTIIYCKa;

54) TpeboBaHMEe MEIULMHCKOM OpTaHM3alMM, BETEPUHAPHOM OpIraHM3aluM -

IDOKYMEHT YCTAaHOBJIEHHOM (QOPMEI, KOTOPEIM BHIIMCAaH MEIVLIVHCKYM WJIN
BEeTEPMHAPHBIM pa@OTHMKOM, MeKmrMM Ha 395TO IIpaBO, M COOEPXUT B NMChbMEHHOM
bopmMe ykaszsaHME alTedHOM opraHmMs3auumM o0 OTIyCKe JIEKAPCTBEHHOTO npenapara

WM O €U0 M3TOTOBJIEHMM U OO0 OTHyCkKe mja ofecrneueHuda JieueOHOTO MHpolecca B
MEeIMLIMHCKOM OPpTaHM3alMM, BEeTEePMHAPHOM OpTraHM3aluM.

T'naBa 2. IojHOMOUMS GenepasibHEIX OPTAHOB MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM, OPIaHOB
VICIIOJIHUTEJIBHOM BJIaCTU CyOBekToB Poccuycko¥ Penmepauum npm obpalleHUM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Crarbsa 5. [ojnHOMOuUMS GeIepalibHEIX OPIT'aHOB MCIIOJIHUTEJIBHOM BJIACTH npu
oBpaleHMy JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB
K nomHOoMOuMsaM denepasibHEIX OPI'aHOB MCIIOJHUTEJIbEHOM BJIACTU IIPpK

ofpalleHur JIEKapPCTBEHHEIX CPelCTB OTHOCSATCHA:
1) npoeBenmenme B PoccurickolM delepalMM eIMHOM I'OCYHOAPCTBEHHOM IOJIMTUKMU
B oBjacTu obecHnedeHMA JIEKAPCTBEHHEIMM NpenapaTaMM TpaxIaH Ha TEPPUTOPUN



Poccunickon denmepauuu;

2) yTBepxIeHMre obOmmx GapMakoOIIeMHEIX cTaTelt, OGapMaKOoNelHbX crareyu,
M3OaHMe T'OCyINapCTBEHHOM (QapMaKoneu;

3) ocymecTBJIEHME TI'OCYOapCTBEHHOTO KOHTPOJIA M Hans3opa;

4) JIMLIEH3VPOBaHME IPOM3BONCTBA JIeKapCTBEHHBIX CpencTs n
bapMalleBTMUYECKOM IOeATeJIbHOCTM B COOTBETCTBUM c 3aKOHOIATEJbCTBOM
Poccurickon demepauuu;

5) opraHmMzauMsa SKCIEPTU3H JIeKapCTBEHHBIX CpencTs, 3TUYECKOM
3KCIIEPTUSEL BOBMOXHOCTM IPOBENEHNS KJIMHNYECKOTO MCCJIeHOBaHMUSI
JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa IJjsg MeIMUMHCKOI'O [PMMEHEHMU;

6) BEHIOaYa pas3pelleHuM Ha [poBeneHMe KIMHUYECKUX uccyenoBaHum
JIEKApPCTBEHHBEIX [IpelapaToB, BeleHMe peecTpa BhIOAHHEX paspeleHur Ha
[IPpOBeNEeHVEe KIMHMUYECKMX MCCIJIENOBAHUM JIEKAPCTBEHHBX IpPelrnapaTos;

7) TocymapCTBEeHHAas PEerucTpalmus JIeKapCTBEHHHIX [IpernapaTos, BeIeHUe
TOCYyIapCTBEHHOT'O peecTpa JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB;

8) MHCIIEKTMPOBaHMKE IPOM3BOLNCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB Ha
COOTBETCTBME IpaBujlaM OpraHM3auuM [OPOU3BOIACTBA M KOHTPOJA KadecTBa
JIeKapCTBEHHEIX CPEeNCTB, BHIA4Ya 3aKJIOUeHMM O COOTBETCTBUU NIPOMU3BOOUTEN A
JIEKAPCTBEHHEIX CPeACTB TpebOOoBaHMAM MNPaBuUJl OpraHM3aUuuM NIPOM3BOICTBA U
KOHTPOJIS KadyeCTBa JIEKaPCTBEHHEIX CPEICTB;

9) rocymapCTBEHHas peTrucTpauus YCTaHOBJIEHHEIX NIPOU3BOIUTEIIAMU
JIeKapCTBEHHEIX IIpelapaToB MNpeleJibHHX OTIYCKHBIX LEeH Ha XM3HEHHO HeOOXOIMMEEe
Y BaxXHeNMe JIEKAPCTBEHHEIE [pelapaTsl M BeleHMEe TOCyINapCTBEHHOTO peectTpa
IpenesyIbHEX OTIIYCKHEIX II€H [IPOMBBOIMTEJIEM Ha JeKapCTBEHHHE penapatTsl,
BKJIIOUEHHEIE B I[I€pPEeUYeHb XVM3HEHHO HeO@XO,HMMbIX )28 BaXHEeMIIMX JIEKAPCTBEHHEIX
IpenapaTos;

10) ycTaHOBJIEHME MNOPSAIOKa BBO3a JIEKAPCTBEHHHIX CPEOCTB Ha TEPPUTOPUIO
Poccurickon demepaluy U BEBO3a JIEKAPCTBEHHHX CPEAOCTB C TEPPUTOPUN
Poccurickoy denmepauuu;

11) cosmaHMe COBeTOB IIO BOIpocawM, CBS3aHHBIM c obpaleHreM

JIeKapPCTBEHHEIX CPENCTB;
12) arrecTauusa M cepTUdMKaALMUSA CIELUMaJIMCTOB;
13) yrTeBepxIeHue o0Opas30BaTEJIbHEIX NPOTIPaMM IO IIOONIOTOBKE CIIELMAJIMCTOB;
14) MOHMTOPMHI 0Oe30IaCHOCTM JIEKapPCTBEHHBIX IpPelapaToB;
15) yuyacTme B MeXIyHapOIHOM COTPYyIHMUYECTBEe;

16) nmnoJsiydeHMe IO 3anpocaM YIIOJHOMOYEHHOTO (eIepajlbHOIO opraHa
VICIIOJIHMTEJIBHOM  BJIACTM OT OPTAaHOB MCIOJHUTEJBHOM BJACTU CyOBEKTOB
Poccurickon demepaumy, a TaKxe OT CyOBEeKTOB obOpalleHuna JIeKapPCTBEHHBIX

Cpe):[CTB oJida MeIMLIMMHCKOI'O HpMMeHeHI/IF{ I/IH(i)OpMaLU/H/I 1o BOHpOC&M YCTAaHOBJIEHUA U
HpMMeHeHI/IF{ IIEH Ha J'IeKapC'I‘BeHHbIe npenapamﬂ n HaﬂﬁaBOK K HVM;,

17) npuMeHeHMEe Mep OTBETCTBEHHOCTM 3a HapylleHue 3aKOHOOATEeJNIbCTBa
Poccurickon demepauun.

Crarbss 6. IloJJHOMOUMS OPTAHOB MCIOJIHMTEJIBHOM BJIACTU cyobekTa
Poccurickoy demepaliuy NpM OOpalleHUM JIEKAapPCTBEHHHX CPEeICTB

K nosHOMOUYMSM OPI'AaHOB MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM CyObekTa Poccumckom
depmepauun npm OOPANEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OTHOCHATCH:

1) pazspaboTka " peaamusauUs pPeTMOHAJIbHHX [IpoTpaMM obecreydeHus
HaceJleHMsa JIeKapCTBEHHBIMM [pelapaTaMiu;

2) YyCTaHOBJIEHME INpPEeHeJIbHBIX pPa3MepPOB ONTOBEX HaIOaBOK U penesibHEIX
PasMepoB PO3HUUHEIX HadBfaBOK K (QaKTMUECKMM OTIIYCKHBIM lleHaM, YCTaHOBJIEHHEIM
IIPOM3BOINTEIIAMM JIEKAPCTBEHHEIX IIperapaTos, Ha JIEKAPCTBEHHEE nperiapaTe,
BKJIIOUEHHEIE B II€pPedUYeHb XM3HEHHO HGO@XO,JZ[MMI:IX )Z8 BaXHEMIIMX JIEKAPCTBEHHEIX
npernapaTros;

3) ocymecTBJIeHME KOHTPOJIA 3a [pMMEeHeHMeM LieH Ha JIeKapCTBEHHBIE
npenapaTe, BKJIOYEHHHE B IIepedeHb XM3HEHHO HEeOOXOIMMEIX U BaXHeMIMX
JIEKaPCTBEHHEIX I[IPEenapaToB, OpTaHM3auMaAMM ONTOBOM TOPIOBIM, aNTEeYHEIMU
OpTraHM3aUuMaMMY, MWHIOMBMAOYAJbHBEIMM [IPEeNIPMHUMATEIAMY, MMEOWYMM JIMLEeH3MIO Ha

bapMalLleBTUUECKYD IOeATeJIbHOCTE.
T'nmaBa 3. TocynmapcTBeHHas dapMakores

Craresgs 7. PaspaboTka ¥ U3ODaHUE TOCYyHOapCTBEHHOM bapmakxonen,



pasMelleHe HOAaHHBIX O HeM

1. Ilomn TroCyHmapCTBEHHOM bapmakoneen IIOHMMaeTCsa CBOL OOmMX
bapMaKOIeVHEX cTaTel ¥ QapMaKOIEeMHEIX CTaTel.

2. Paspaborka obmmx QapMakKOIIeMHEIX CTaTeM M (QapMaKONEeMHHX CcTaTen "
BKJIOUEHME MX B TOCYyIapCTBeHHYyI GapMakonen OCyWeCTBJIAOTCS B nopsanke,
YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHEM (QelepasibHEIM OPI'aHOM MCIIOJIHMTEJIEHOM BJIACTH.

3. Pazpaborka GapMakoIeMHOM CTaTbM Ha OpPUIMHAJILHOE JleKapCTBEHHOE
CpelCTBO M BKJIOUEHMEe ee B I'OCyINapCTBEeHHYl (QapMakolen B TeueHMe cpoka
OEeVCTBUSA SalUTH MCKJIOUUTEJIBHOT'O I[IpaBa, YyIOOCTOBEPEHHOTO [IaTEeHTOM Ha
OPUTHMHAJILHOE JIEKAPCTBEHHOE CPenCcTBO, OCYWEeCTBJIAOTCSA C corJilacus ero
pazpaboTuuka.

4. TocynmapcTBeHHasa QapMakolnes M3IaeTcsa YIOJHOMOYEHHBIM benepalibHEIM
OPT'aHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTM 3a CUEeT CpPeIcTB deImepasibHOT'O BomxeTa u
NOLOJIEXUT Iepeu3OaHUSaIM He pexe ueM OIOMH pa3 B [4Tb JleT, B I[Iepuon MexIy
KOTOPBEIMM M3IOANTCS HNPUIIOXKEHMS K TOCyIapCTBEHHOM Odapmakollee, comepxaumme
obume dapmakoIreyrHele CcTaTbU M (MiaM) QapMaKOIeMHBEe CTaThbu, YTBEPXIEHHEE

IIOoCJle U3OaHusa UM [NepensIaHMs TOCyHapCTBEHHOM GapMakKoIleln.

5. YNoJHOMOUYeHHBM Qenepa’sibHEIM OpraH MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM pas3MellaeT
OAaHHBEIE O TOCYyIapCTBEHHOM Gdapmakonee ¥ IIPUIOXEHMAX K Helu Ha CBOEM
obuumasbHOM camTe B ceTu "MHTepHeT" B YCTAHOBJIEHHOM MM IIOPSIKE.

T'naBa 4. T'OCyZAapCTBEHHBI KOHTPOJIb [IPpM OOpaleHUM JIEKAPCTBEHHHX CPEeOCTB

Crares 8. JIMIEHBUPOBaHME IPOMBBOICTBA JIEKAPCTBEHHHX CpenCcTB 1

bapMalleBTUUECKON HOeSATeNbHOCTHU

1. JIniieH3MpOBaHME IIPOM3BONCTBA JIeKapCTBEHHBIX CpencTB n
bapMalLleBTHUECKOM OesaTeJIbHOCTHU OCYIIECTBJIAETCHA B COOTBETCTBUU C
3aKOHOIATeNbCTBOM Poccumickoy demepauum.

2. Ob6gB3aTeNbHEM YCJIOBMEM NPelOoCTaBJIEHUS JIMLEH3UM Ha IIPOM3BOLACTBO
JIEKAPCTBEHHBEIX CPEeICTB SABJISETCA NPMJIOXEHME K BafaBJIEHMIO COMCKATEeJS JIMLEeH3UN
nepeuHsa JIeKapCTBEeHHBIX GopM M (MiM) BUIOOB OGdapMaleBTUUYECKUX cybcTaHUuM,
KOTOPEIE NPOM3BOAUTEJE JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB HAMEPEH NPOM3BOIUTE.

3. B ciiydyae HeOOXOOMMOCTM pPaCULMPEeHUS I[IPOM3BOLNCTBA JleKapCTBEHHBIX
CpenCTB 3a CuYeT HOBHEX JIEKapCTBEHHEIX QOpM ¥ BMUIOB bapMalLleBTUUECKUX
CcyOCTaHLUM NPOU3BOOUTEIL JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB IOJIXEH IIOJIy4YMUThH HOBYIO

JIVMIIEH3MIO Ha IINPOM3BOIOCTBO JIEKAPCTBEHHBEIX CPEOCTB.

Crarbsg 9. T'OCyHapCTBEHHBI KOHTPOJIb MNPM OOpalleHUM JIEKapPCTBEHHBIX
cpencTs
1. TocynapCTBEHHOMY KOHTPOJIO IOIJIEXaT BCE JIEKAPCTBEHHHE cpencrsa,

NIPOM3BENEeHHEE Ha TeppuTopum Poccumckoy denmepaumy M BBO3MMBIE Ha TEPPUTOPUI
Poccurickonm demepauun.

2. TocyDapCTBEHHBM KOHTPOJIb IpM OOpalleHuM JieKapCTBEHHBIX CpencTs
ocyumecTBJIdeTCA YIIOJIHOMOYEeHHBEIMM @enepaanHMm opraHaMm MCIIOJIHUTEJILHOM
BJIACTU M OpTaHaMM MCIIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTU CyOBeKTOB Poccurckol demepauum B
COOTBETCTBMM C MX IIOJIHOMOUMSIMU .

3. TocymapCTBEHHE KOHTPOJIb NpPM OOpalleHuM JieKapCTBEHHBIX CpencTs
BKJIOUAET B cebsg KOHTPOJb 3a IOKJIMHUUECKMVMMU MCCIJIeIOBaHMUAMU JIeKapCTBEHHBIX
CPEOCTB, KIMHUYECKMMM MUCCJIEIOBaHMAMMU JIEKAPCTBEHHEX IIpelnapaToB, KaduyeCTBOM,
NIPOM3BONCTBOM JIEKAPCTBEHHEIX CpencrTs, M3TOTOBJIEHUEM JIeKapCTBEHHEBIX
openapaToB, XpPaHeHMeM, I[IepeBO3KOM, BBO3OM Ha TEepPPUTOPUI Poccumickon
demepauny, pPeKJaMoOM, OTIYCKOM, peanlmMs3aluel, YHUUTOXEHUEM JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB, NPMMEHEHMEM JIEKAPCTBEHHHEX [IpenapaTos.

4. T'OCymDapCTBEHHEM KOHTPOJIb NPM OOpalleHMM JI€KapCTBEHHBIX CpencTs

OCYWECTBJIIAETCS NOCPENCTBOM:
1) npoBemeHMS NPOBEPOK CcoOOIOOeHMs CyObekTamMy OOpalleHMs JIeKapCTBEHHBIX
cpencTB OpaBuyl JIaBopaTOPHOM MNPAaKTUKM UM NPABUIl KJIMHUYUECKOM [IPaKTUKU npu
NIPOBENEHNM HNOKJIMHUYECKUX MCCJIEIOBaHMM JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB U KJIMHUYECKUX
MCCJIeNOBaHMM JIEKAPCTBEHHEIX I[IPENapaToB IJsg MEeIMUMHCKOTO IIPMMEHEHMS, I[IPaBMII
[IPOBENEeHSS NOKJIMHUYUECKUX MCCIJIEIOBaHMM JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB U KJIMHUYECKUX
VICCJIEeOOBaHMM JIeKaPCTBEHHEIX I[IPeNapaToB IJid BETEPMHAPHOTO [IPVMEHEHNS,
nIpaBMJI OpraHMs3aluuy I[IPOM3BOINCTBA M KOHTPOJSA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, INpaBMJI OITOBOM TOPIOBJM JIEKAPCTBEHHEIMM CPEICTBaMM, IpaBMII



OTIIYyCKa JIEKAPCTBEHHEIX nperapaTos, Inpaemi M3TOTOBJIEHUA 12 OTIIYyCKa

JIEKAPCTBEHHEIX IIpelriapaToB, IIPaBUMJI XPaHEHMA JIEKAPCTBEHHBIX CpPencTs, npaemi
YVHUUTOXEHUA JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB;

2) JIMLIEH3MPOBaHMA IPOM3BONCTBA JIeKapCTBEHHBIX CpencTs "
bapmMalLleBTUUECKOM IeATeJIbHOCTH, NpoBeleHUA [IPOBEPOK COoOIeH I

JIMLEH3VOHHEIX TPpebOoBaHUM U YCJIOBUM;

3) KOHTpPOJIA KadeCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEeAOCTB IPM I'PaXIOaHCKOM ODOpOTe:

a) B dopmMe BEIOOPOUHOT'O KOHTPOJIA;

©) NpPM BHABJEHUM HECOOTBETCTBMA JIMLEH3MOHHEIM TPeOOBaHMUAM U yCJIOBUAM
YCJIOBMM HNPOM3BOOCTBa M KOHTPOJA KadecTBa JIeKaPCTBEHHEIX CpencTs,
OCYHEeCTBJIEHMS OINTOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHEIMM CpelCTBaMM, OCyIEeCTBJIEHUS
pOSHMqHOﬁ TOPIT'OBJIN JIEKapPCTBEHHBEIMUA nperiapaTamm, npaemi M3T'OTOBJIEHUMA
JIEKaPCTBEHHEIX IIpenapaToB, NPaBUJl XPaHEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

4) BBIDAUM pa3pelleHUM Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHHIX CPEeOCTB Ha TEPPUTOPUIO
Poccurickoy Odenmepauuu;

5) npoBeneHMS MOHUTOPMHIA OE€30MNaCHOCTM JIEKAPCTBEHHHIX IIPENapaToB;

6) T[OoJlydeHMs IO 3BalpocaM YIOJHOMOUYEHHOTO denepasibHOTO opraxa
VCIOJIHUTEJILHOM BJIACTM OT OPTAaHOB MCIOJHUTEJILHOM BJIACTU CcyBBeKToB
Poccurickom Odemepauuy, OT CyDOBEKTOB OOpalleHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB nJis

MEeOMUMHCKOTO NPUMMEHEHMsa MHOOpMaLMM IO BONPOCaM YyCTAHOBJIEHUS U NPUMEHEHUS
LeH ¥ HanbaBOK K HMM.

5. OcyumecTBJIeHNE TOCYyOapCTBEHHOTO KOHTPOJIA npun obpaleHun
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB ABJIAETCA PACXOOHEIM 0043aTeJlbCTBOM Poccurckon
demepaluyt MM PACXOIHBIM 00S3aTeJIbCTBOM CyDBEKTOB PoccuMckoy dermepaluM I10
ByoaM KOHTPOJIA, OTHEeCEeHHBIM COOTBETCTBEHHO K ITOJIHOMOUYMAM @enepaanmx
OPTI'aHOB UCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU U K ITOJIHOMOUYMAM OPTI'aHOB UCIIOJIHUTEJIbLHOM
BJIaCTU CyOBEeKTOB Poccuiickon demepauum.

T'maBa 5. Paspab®oTka, IOKJIMHMYECKME MUCCIJIeINOBaHMSA JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCcTB, a
TakXe KJIMHMYECKUE MCCJIeIOBaHMS JIEKAPCTBEHHEIX [PelapaToB IJig BETEePMHAPHOTO
IPYIMEHEHU I

Craresg 10. PaspaboTka JIeKapCTBEHHEX CPeICTB

1. PazpaboTka JIeKapCTBEHHEIX CPelCTB BKJIOUaeT B cebsg IIOUCK HOBBEIX
bapMaKONIOTMUECKM AKTUBHBIX BEUECTB, IOocCJelylllee M3yUYeHMEe UX JIeKapCTBEHHBIX
CBOMCTB, IOOKJIMHMUECKME MCCJIeOOBaHMUSA, paszpaboTKy TEXHOJOIUM IPOM3BOACTBA
bapMalLleBTHUECKUX cybCcTaHUUMA, pazpaboTky cocTaBOB u TEeXHOJIOTUMN
IIPOM3BOIOCTBA JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB.

2. O®duHaHCOBOe ob0OecledueHMe pa3paboTKHu JIeKapCTBEHHBIX CpencTB

OCYWEeCTBJIAETCSA 3a CUeT:
1) cpemcTB benepasibHOTO OIXeTa;
2) cpencTB paspa®OoTuMKOB JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB;

3) cpencTe OPOMU3BOOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHHX CPEeOCTB IpK BEIIOJIHEHUNU
Hay4YHO-MCCJIENOBATEJILCKUX padoT 1o DOTOBOPY MEXIY pas3paboTumKoM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M INPOM3BOIMTEJIEM JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB;

4) MHBIX He 3alpeleHHBEIX 3aKOHOINATEJIbCTBOM POCCUMCKOM denepauum
VICTOUHUKOB .

3. IlpaBa paspaboTurka JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeINCTBa OXPAHAWTCS I'PaxIaHCKUM
3aKOHOIATENECTBOM.

Crares 11. IOKJIMHMUECKOE MCCJIEOOBaHME JIEKapPCTBEHHOIT'O CpPencTBa ojis
MEIMUUMHCKOTO IIPUMEHEHUS

1. JoxJIMHUUECKOe MCCJlenoBaHUeE JIEKapPCTBEHHOTO cpencTBa IJig
MENVMIIIMHCKOTI'O IIPVMMEHEHNMA InIpoBOOIMNTCHA nyTemMm IIPVIMEHEHNM A Hay4YHBIX MeTOIoOB
OLIEHOK B leJIgX IIOJIyYeHMs JOKakaTeJIbCTB 0es30MaCHOCTH, KauecTBa U
30dexkTUBHOCTHU JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTBa.

2. JHOKJIMHMUUYEeCKOE MCCcJlenoBaHUeE JIEKapCTBEHHOT'O cpencTBa IJig
MEIMLMHCKOT'O TNPMMEHEHMS [NIPOBOIOMUTCSA B COOTBETCTBUKU c npaBuiIaMm
J1abopaTOpPHOM NPAaKTUKM, YTBEPXIEHHBIMM YIIOJIHOMOYEHHBM (GenepaibHBIM OpraHoOM
VCIIOJIHUTEJIbLHOV BJIACTU.

3. HOnsa opraHM3auuu U I[IPOBENeHUsS NOKJIMHUUECKOT'O UCCJIeNOBAHUS
JIEKapPCTBEHHOTO CpeICTBa IJid MeIOMLUMHCKOIO IpYMEHEHUS pazpaboTurKu

JIEKapPCTBEHHEIX CpencTsB MOTYT IIPMBJIIEKATDb HAY4YHO-MCCJIeIOBaTeJIb CKHMe



opraHmsaluM, OoOpasOBaTEeJIbHEE YUPEeXIEeHMSI BHICIIET'O npodeccroHaNIbEHOTO

oBpas30BaHMsA, MMeonlye HeoOXOoouMYy MaTepMrallbHO-TEeXHUYECKYIO Bazy "
KBaNIMQMLUMPOBAHHEIX CIELMaJMCTOB B COOTBETCTBYyMEM 00JaCcTM MCCJIeOOBAHMA.

4. JOKJIMHMUYECKOE uccyenoeaHue JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa IOJsa
MEeOULMHCKOT'O IIPMMEHEHMs MNPOBOIMTCS IO YTBEPXIEHHOMY pazpaboTunKoM
JIEKaPCTBEHHOT'O CpPenCcTBa IJIaHy C BeIeHMEeM MPOTOKOJIa 3TOTO MCCIeNOBaHMUA n
COCTaBJIeHMEM OTUeTa, B KOTOPOM COIEPXaTCsa pes3yJbTaTh 3TOTO MCCJIeHOBaHMA U
3aKJIoUeH e o BO3MOXHOCTH IpoBeNeHNUs KJIMHMYECKOTO MCCJleHOBaHMA

JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa OJsg MeOMUMHCKOI'O INPUMEHEHUS.

5. IpoBeneHMEe NPOBEPOK COOJNIOEHMUS NpaBUIl JlabopaTOpHOM NPaKTUKU U
IPaBOBEIX HOPM MCIOJIb30BaAHUSA XUBOTHEIX [IPU [POBEOEeHUU OOKJIMHNYE CKUX
MCCJIENOBAHUM JieKapCTBEHHEIX CpencTs oJis MEOULIMHCKOT O IPVIMEHEHUS
OCYUWEeCTBJISeTCS YIOJHOMOUEHHEM QenmepalibHbEM OPIaHOM MCIOJHUTEJNILHOM BJIACTHU.

6. Pe3ynbTaTH NOKJIMHUUECKOI'O MCCJIENOBAaHMUSA JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrTsa
OJiS MEOULMHCKOT'O MNPMMEHEeHMUsS MOTYT OBITh [IPeICTaBJIEHH B YIIOJIHOMOYEHHEIN
bemepasIbHEI OPT'aH MCIHOJIHUTEJIBHOM BJIACTM B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIKE B LHeJgax
TOCYHapCTBEHHOM perucTpaluy JIeKapCTBEHHOT'O IIpellapaTa.

Crarbs 12. JOKIMHMYECKOE MCCJIeOOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa U
KJIMHUYECKOE MCCJIENOBaHME JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapara oJis
BETEPUHAPHOTO MNPUMEeHEeHUS

1. OoxJIMHMUECKOE uccyienoBaHme JIEKAPCTBEHHOT'O cpencTBa IS

BETEPUHAPHOTO IMPMMEHEHMS NPOBOOUTCH IIyTEM MPUMEHEHMS HAayUHBIX MEeTOHmOB
OLIEHOK B LeJigxX I[OJIydeHMs HOOKa3aTeJIbCTB ©0es30laCHOCTH, KauecTBa U
20DEeKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBa, B TOM UMCJIE OIpPEeIeJIeHUs CpokKa €ero

BEIBEIIEHMS M3 OpTaHus3Ma XMBOTHOTO, B LeJlsax obecnedeHus Be30nacHOCTHU
OPOOYKUMUM XMBOTHOTO MNPOMCXOXIEHMS IIOCJEe [IPMMEHEHUsS COOTBETCTBYIIETO

JIEKAPCTBEHHOT'O IIperiapaTa.
2. JOKIIMHNUECKOEe MCCIIeOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO CpPpeICcTBa UM KIMHMUECKOEe

mcciyiegopaHuMe JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa TJIA BETEpPVMHAPHOTI'O IIprMeHeHNAd,
nccijiengoBaHMe OMOBKBMBAJIEHTHOCTU YKas3aHHOI'O JIEKAPCTBEHHOTI'O InperapaTa
IIPOBOOATCHA B COOTBETCTBUNA C npasmiiaMm, YTBEPXIOEHHBIMA YIIOJIHOMOUYEHHEIM

benepasibHEIM OPT'@HOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH.
3. HNOKJIMHMUYECKOE MCCJIeNOBaHMEe JIeKapCTBEHHOT'O CPpencTBa M KIMHUYECKOE

MCCJIeNOBaHME JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa OJisg BeTepPUHAPHOTO IpYMEHEHUS
IPOBOOATCS IO YTBEPXISHHOMY paspaboTUMKOM JIEKAPCTBEHHOI'O CpelcTBa [JlaHy C
BeIeHMEM IIPOTOKOJIOB BTUX MCCJIENOBAHUM M COCTaBJIEHMEM OTUETOB, B KOTOPEIX
comepXaTcsa pPe3yJIbTATH 3TUX MUCCIIeIOBaHUN.

4, Oisa  opraHM3auuM UM [OPpOBEOEeHUS OOKJIMHUYUECKOI'O MCCJIegOBaHMA
JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa U KJIMHMUECKOI'O MCCJIeOOBaHUI JIEKapPCTBEHHOT'O
npenapaTa nOJId BeTEePUMHAPHOT'O I[IPUMEHEeHUs paspadboTuuk JIEKapPCTBEHHOT'O
cpencrsea MOXeT NPUBJIEKATH opraHms3auum, yMemwlme HeOoOXOOUMYIO
MaTepMaJIbHO-TEXHUYECKyD 0azy u KBaIUOMLUMPOBaHHBIX CIIeLMaJIMCTOB B
COOTBeTCTByWIEN 00JIaCTU MCCJIEeNOBaHUA.

5. KnnHuueckue MCCJIeNOBaHUSA JIeKapCTBEHHBIX npernapaToB IJisg
BETEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMSI NPOBONSTCS B BETEPMHAPHBEIX OpPTaHMB3alUMax u B
opraHM3auMax, OCYWEeCTBISKIMX pasBeleHre, BhpallMBaHME U comepxaHue
XUBOTHHEIX, B LeJIAX:

1) yCTaHOBJIEHUS IIE€PEHOCHUMOCTM JIeKAapPCTBEHHHIX IIpelrapaToB 300POBEIMU
XVIBOTHBEIMM ;

2) nombopa OINTMMAaJILHEX INO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB U Kypca
JiedyeHMda Ha KOHerTHOIZ T'pyIlIne XMBOTHEIX C OIllpeOeJI€HHBEIM SaGOJ'IeBaHMeM;

3) ycTaHOBJIeHUs 0e30MNacHOCTU U sbbexTMBHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTta, [IpeOHa3HAUYeHHOT'O IJig JieUueHUd ollpeneJIeHHEIX 3aboJyieBaHUM
XMBOTHBEIX, WM 20OEeKTUBHOCTU JIeKAPCTBEHHOI'O I[pellapaTa Ijdg IpOodUIIaKTUKNA
3a00JIeBaHMM 3I0POBBIX XMBOTHEIX ]

4) wM3ydyeHMs BOBMOXHOCTEM paCUIMPEeHMUS IIO0Ka3aHUM K IpUMEeHEHUIO
3apPeIUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO npenapara 128 BBISBJIEHUS paHee
HEM3BECTHBEIX [OOOUHEIX INEVCTBUM.

6. KnuHuueckoe MCCJlenOoBaHUeE JIEKaPCTBEHHOTO npenapaTra Ijus
BETEPUHAPHOTO IIPMMEHEHMS OCYULIECTBJISETCS 3a CuUeT CpelcTB pazpaboTuuka

JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTea.
7. OTyeTH O re3syjipTarTax OOKJIMHMYECKOI'O MCCJIeOOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTI'O



cpencTBa ¥ KJIMHMYECKOTO MCCJIeOOBaHMUA JIEKAaPCTBEHHOTO npenaparTa ojud
BETEPUHAPHOT'O IPMMEHEHMSa COCTaBJANTCS pa3paboTurMKoM JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa C YYeTOM 3akKJIUeHUM opraHMs3alul, IPUHMMAaBIMX yyacTue B
opraHM3alMM ¥ NPOBEeIeHUM BTUX UCCIJeIOBaHUM.

8. KOHTPOJIL 3a MPOBEIOEeHMEM OOKJIMHUUECKUX MCCIJIENOBAHUM JIeKAaPCTBEHHBIX
CPpeICTB M KJIMHMUECKMX MCCJIeOOBAHMUM JIeKAaPCTBEHHEIX npenaparTos IJis
BETEPMHAPHOTO I[PMMEHEHMS OCYLWECTBJISeTCS YIOJHOMOUYEHHEBM benepasibHEIM
OPT'aHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

T'maBa 6. OcylecTBJIeHME I'OCYIapCTBEHHOM pPerucTpaury JIeKapCTBEHHEX
npernapaTos

Craresa 13. TocymapCTBeHHas permucTpalmsa JIEKapCTBEHHHX IpenapaToB

1. JlekapCTBeHHBE IpenapaTe BBOIATCS B I'PaXIaHCKUNI oBopoT Ha
TEPPUTOPUN Poccurickon denepauun, ecnmu OHU 3apeTrmCTPUPOBaHEL
COOTBETCTBYOIMM YIIOJHOMOYEHHEM QenepasibHEIM OPTaHOM MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM.

2. ToCcymapCTBEHHOM permucTpauum MHOIJIEXAaT :

1) opmMI'MHAaJIbHBIE JIEKAPCTBEHHBIE NpPENapaTH;

2) BOCIpPOMBBEIOEHHBE JIEKAPCTBEHHEIE IpeNaparTH;

3) HOBBIE KOMOMHaLUU 3aperUCTPMPOBaHHBIX paHee JIeKapCTBEHHBIX
npenapaTros;

4) JIeKaPCTBEHHEIE npenapartTH, 3apPeTruCTPUPOBAaHHEE paHee, HO
IPOM3BENEHHEE B IPYyIMX JIeKapCTBeHHHX QopMax, B HOBOM IO3UPOBKE.

3. TocynmapCTBEeHHasdA peTrucTpaluua JIeKapCTBEHHBIX npenapaToB IJid
MEeOMUMHCKOTO IPUMEHEHMSa OCYWEeCTBJAEeTCS IO pesyabTaTaMm 5KCNEePTUSL
JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB UM STUYECKOM SKCIEPTM3E BO3MOXHOCTU NpOoBEeNeHUs
KJIVMHUYECKOTO MCCJIeOOBaHMsa JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapara IOJjd MeIULMHCKOTO
NpYMeHeHMsa (Jajlee - B3TUUecKas SKCIepTusa). l['ocynapCcTBEHHAas perucTpaums
JIEKaPCTBEHHEIX I[IpernapaToB OJid BETEPMHAPHOI'O IIPUMEHEHUHA OCYIUEeCTBJIAeTCH 1o
pesynbTaTaM 3SKCIePTU3H JIeKapCTBEHHBIX CpPencTs nJjia BETEPMHAPHOI'O
IpVIMEHEHMS .

4. T'ocynmapCTBeHHas perncrpauusa JIEKAPCTBEHHBIX npenapaTos
OCYWECTBJIA€TCA COOTBETCTBYKRUMM YIOJHOMOUYEHHEM bernmepalibHEIM OpPIr'aHOM
VICIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM B CPOK, He I[peBHIlallMi OBYXCOT NecATM padoumx IHeM
CO IHA MNPMHATHKA 3aABJIEHMA O IOCYHapCTBEHHOM peTrMcTpalun JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara. B yKasaHHHM CPOK BKJKNYAaeTCHA BPeMfa, HeOOXOIMMOe IJis NOBTOPHOIO
NIPpOBEeIEeHMS SKCIEPTU3E JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB M (MUJM) 3TUYECKOM DBKCIEePTU3BL

B COOTBETCTBUM CO cTarTbel 25 HactTosmero denepalibHOT'O 3akoHa. Cpok
TOCYIAapPCTBEHHONV perucTpaluy JIEKAPCTBEHHOTO MNpenapaTa MCUMCISeTCsS CO oHs
IPUHATUSL COOTBETCTBYIIUM YIIOJIHOMOUYEHHEIM benepalibHEIM OpraHOM

MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTU 3a4BJIEHUA O I‘OCy)Z[apCTBeHHOﬁ perucrpaunmn
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapaTa C IPUJIOXEeHVEM HeODXOIMMEIX IOKYMEHTOB II10 IOEeHb
BEIIAUM PETUCTPALMOHHOTO YHOCTOBEPEHUS JIeKapCTBEHHOI'O I[IpelaparTa. Bpemsa
IpOBeleHMS KIJIMHMUECKOT'O MCCJIeIOBaHUS JIeKApPCTBEHHOTO npenapaTra He

YUMTHBAETCH [IPM MCUMCIIEHUM CPOKa €TI0 I'OCYyHAaPCTBEHHOM pPeruMcTpaluu.

5. TocynapCTBEHHOM PEeIrMCTPpaluM He IIOoIJiexarT :

1) JIexapCTBEHHHE IpelapaTh, M3TOTOBJIEHHBE AallTEeUYHBMU opraHuU3aluaMu,
BeTEPUHAPHEMU allTeUHEIMM OPTaHMB3aUUAMY, UHIUBUIYAJILHEIMU [IPeONPUHMMATEISAMN,
KOTOPHE MMEWOT JMLEeH3MIO Ha OGapMalleBTUMUYEeCKyl OesSTEJIbHOCTL, [0 pelenTaM Ha
JIeKapPCTBEHHEIE IIperapaTH n TpeBOoBaAHUAM Me OULIMHCKUX opTraHmM3alLni,
BEeTEPUMHAPHEIX OpTaHM3aLuN;

2) JlexapCTBEHHOE PaCTUTEJIbHOE CEHPLE;

3) JlexapCTBEeHHEE IIpenapaTe, NpuoOpeTeHHEe (OM3MUEeCKMMM JIMLaMu 3a
npenesamMy TeppuTopur Poccuiickoy demepauuyu M NpenHa3HAUEHHHE IIJIS JIMYHOT'O
VICIIOJIb30BAHUS ;

4) JexapCTBEeHHEE IIpenapaTH, IpelHa3HadeHHEE OJsg SKCIopTa;

5) pamnodbapMaleBTMUECKME JI€eKAPCTBEHHEE [IpenapartTsl, M3TOTOBJIEHHEIE
HENOCPEICTBEHHO B MEIMUMHCKUX OpTraHM3auMsax B I[IOPSOKe, YCTaHOBJIEHHOM

YIIOJIHOMOYEHHEIM (QenepasibHEIM OPI'aHOM MCIIOJHMTEJIEHOM BJIACTMU.

6. He pomyckaeTcs T'OCyHapCTBEHHAS pPeTruMcTpalusd:

1) paBIMUHBIX JIeKAaPCTBEHHHX [pelnapaToB [I0L OIMHAaKOBBIM TOPT'OBEIM
HaVMEHOBAHMEM;

2) OOHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa, BHIIYyCKaeMOI'O NPOM3BOAMTEJIEM O]



Pa3JIMYHBIMM TOPI'OBEIMM HaAVMMEHOBAHMAMM UM IIPEnCTaBJIEHHOI'O Ha T'OCYHapCTBEHHYIO
perncrpalMio B BMUIOE IOBYX U BoJee JIEKAPCTBEHHEIX IIperiapaToB.

Craresa 14. IIpMHUMIOBE 5KCIEPTU3E JIEKAPCTBEHHEIX CPEeOCTB U 3TUUECKON
BKCIIEPTUSH

1. ©OxcneprtmMsa JIEKapCTBEHHEX CPEeICTB U STUYeCcKas SKCIEePTHU3a
OCHOBHIBAOTCS Ha NPMHLMIIAX BaKOHHOCTHM, COOJIOIEHMS NpaB M CBOOOH dYeJjioBeKa U
TpaxIaHMHA, npas OPUAONYECKOTO ania, HEe3aBUCUMOCTU SKCIepTa,
OOBEKTMBHOCTM, BCECTOPOHHOCTM WU IOJIHOTEl MCCJIeIOBaHMM, NPOBOOUMEIX C
JMICIIOJNIb30BaHMEM COBPEMEHHEIX IOCTWXEeHMM HaykKM M TeXHUKHU, OTBETCTBEHHOCTHU
benepalslbHOTO TOCYIAapPCTBEHHOI'O ORIXETHOIO YUYpPEeXIeHUA IO IPOBEIEHUIO
5KCHNEePTU3H JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB UM BKCIEPTOB 3a MpPOBeIeHMe U KadeCcTBO
5KCHEPTU3H.

2. SKCHepTMSa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB OJI14 MeIOIMIIMHCKOI'O IIPVMMEHEHUMA
[IPOBOIOUTCS IIOB3TAIHO:

1) Ha nepeBOM BTale - 5SKCHEPTHU3a OOKYMEHTOB OJIA I[OJIydYeHUsa pas3pelleHUs
Ha NpoBeJeHUe KJIMHMUECKOTO MCCJIeNOBaHMA JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTra, 3a
VICKJIIOUEHMEM

a) JIEKapCTBEHHHX [PEeNnapaToB, KOTOPEE pas3pelleHE OJId MeIOMLMHCKOTO
IPpMMEHEHMsI Ha TeppuTopum Poccuiickon demepauum Oojiee OBaiuaTU JeT n B

OTHOIEHUYM KOTOPHIX HEBO3MOXHO IIPOBEleHMEe MCCIIeNOBaHMsa OMOSKBMBAJIEHTHOCTM;
) JIeKapCTBEHHBIX [pernapaToB IJi8d MEIMUMHCKOIT'O INPMMEHEHMS, B OTHOUEHUM
KOTOPEIX I[IPOBEIEHEl MeXIyHapOIHbE MHOI'OLIEHTPOBEE KIIMHMUYECKME MCCJIeNOBaHMSI,

YacTb M3 KOTOPEIX IIPOBeIeHa Ha TeppuTopum Poccuiickon denmepauuu;

2) Ha BTOPOM D2Tale - DKCIepTU3a [IPEeNJIOXKEHHHEX MeTOIOB KOHTPOJIA
KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEeICTBa M KadecTBa [IPEeICTaBJIEHHEIX oBpas3uos
JIEKAPCTBEHHOT'O CpenCcTBa C MCIOJIb30BaHMEM 3TUX METOHOB (Hajiee — 3KCHepTHU3a
KayeCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPeICTBa) M BKCIepTM3a OTHOUEHMS OXMIAEMOM I[10JIb3b
K BO3MOXHOMY PUCKY I[NPVMMEeHeHM’S JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapara, OCyllECTBJIIEMEIE
ocJjie NpoOBeNeHMA er0 KIMHMYECKOTO MCCJIeNOBaHUA.

3. OkchnepTmsa JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB IOJiS BeTEepMHApPHOTO NIPUMEHEHU S
NPOBOOUTCS OIHOD®TANHO U BKJIOYaET B cebs SKCIEPTU3Y KauecTBa
JIEKAPCTBEHHOT'O CpPENCTBa M DBKCIEPTU3Y OTHOUEHMS OXMIOaeEMOM IIOJIB3El K
BO3MOXHOMY PUCKY MPMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOI'O Ipelnapara.

Craresa 15. OdenmepajlbHOE TOCYyHapCTBEHHOe OIIXEeTHOe yupexneHue 10
IPOBEIESHUI0 BKCIEPTU3H JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB

OKCIIepTuUs3a JIEKapCTBEHHBIX CpencTs IPOBOOUTCSHA benepalibHEIM
TOCYHapCTBEHHEM OIXETHEIM yUpPeXIeHMEM COOTBETCTBYyUEIO YIIOJIHOMOYEHHOT'O
benepaslbHOTO OpTaHa MCIOJHUTEJbHOM BJIACTM, CO3IOaHHEM IJI4 obecrnedeHusda
VCIIOJIHEHMS IIOJIHOMOUMM 3TOTO (QenepalibHOT'O OpraHa 10 BHIOAUYE pPaspelleHUM Ha
NpoBeleHMe KIIMHUUECKMX MCCJIeNOBAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX IIPenapaToBR M (uim) 1o
TOCYyIapCTBEHHOVM perMcTpaluyM JIEKaPCTBEHHEIX IIPENapaToB (IJajlee - 5KCIEePTHOe
ydpexneHue) .

Crarbsa 16. OpPaHMSaHMH IIPOBENEHMA BSKCIIEPTU3LL JIEKAPCTBEHHBIX CPEeICTB B
nejiax mux POCYHapCTBeHHOﬁ perucrpaunmn

1. SkxchnepTusa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB NPOBOAUTCH KOMMUCCUEN BKCIEPTOB
3KCIEPTHOTO yYpPEeXIeHMS, Ha3HaUeHHOM eIo pPykKOoBOIMUTEJIEM, Ha OCHOBaHUU
3aIaHusg Ha I[POBEeIeHUEe DOKCIEPTURH JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeICcTBa, BBIIAHHOT'O
YIIOJIHOMOUEHHEIM (QelepasibHEIM OPIT'aHOM MCIIOJIHUTEJIBHOM  BJIACTU. PyKOBOOUTEJD
3KCIEPTHOTO ydpexIeHusa obecrneuMBaeT HaLjexallee IIpOoBeIeHUe 3KCIEPTU3EL
JIEKaPCTBEHHEIX CPEICTB B COOTBETCTBMM C 3aXdaHMEM, BHIAHHBM YIOJHOMOYUEHHEIM
bemepasIbHEIM OPI'AHOM MCIIOJIHUMTEJIBHOM BJIACTM, M OpTaHU3yeT IOOTOTOBKY
CBOOHOTO 3BaKJIOUEHMS DTOM KOMUCCHM. B CcocTaB »TOM KOMUCCUM IIO peleHmo
PYKOBOOUTEJNA BKCIEPTHOTO YyUpexXIeHMS MOTyT OBTb BKJIOUEHHE B KauecTBe
SKCIEePTOB JiMlla, He paboTapilMe B IaHHOM B2KCIEPTHOM YUPEeXIeHUM, eCJU ux

crnelMalJibHEle BHaHMS HEeOOXOOMMEI IJIS MNPOBEOEeHMUS DKCIEPTURH UM TaKye SKCIEPTH
OTCYTCTBYIOT B IaHHOM BKCIEPTHOM YUPEXISHUM .

2. DKCIIEPTOM IO NPOBENEHUI BKCIEPTUS3H JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB SBJISETCS
ATTECTOBAHHHY PaBOTHMK SKCIEPTHOTO YUYPEeXIeHMUs, KOTOPHI ¥VMeeT BHICHIEE
MeOUMLUMHCKOe, bapMaleBTHUYECKOe, OMOJIOTMUECKOe, BETEPMHAPHOE MM XUMUUECKOE
oBpas3oBaHMe ¥ IPOBOOUT DKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHHX CPEeOCTB B nopsanke



VCIIOJIHEHMS CBOMX IOJDKHOCTHEIX ODS3aHHOCTEM (majiee — BKCIepT) .
3. llpy NpOBeOeHMM DSKCIEPTU3Bl JIEKAPCTBEHHEX CPEICTB DKCIEPT HE MOXET
HaxXOIUTbCS B KakoM—-JImMOO BaBUCHMMOCTM OT JiMila, HA3HAUMBIIETO 3TY 3KCIEPTU3Y,

paspaboTuMKa JIEKapCTBEHHOI'O CpencTBa WM IPYyIUX 3aMHTEePECOBAHHEIX B
pes3ynbTaTax SKCIEPTM3Bl JINI].

4. Ilpy DpPOBEOEHUM DBKCIEPTU3Bl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB HE OonyckKaeTcsa
ncrpeboBaTe |y 3adgBuTesd JMOO MHBIX JIML  MaTepMaJlH, HeoOxOonuMele IJIg
NpOBeleHMa SKCIePTU3E. B Cillydae HeNOCTATOYHOCTM IPpeIOCTaBJIEHHEIX SKCIEepTY
MaTEPMAaJIOB IOJig IOauy 3aKJoUeHMd BSKCIEepPT BIpaBe IIOCTaBUTH BOIPOC O
IpenoCTaBJIEHUM €My HeOOXOIMMBEIX MaTepMaJioB IIepell PyKOBOIMUTEJIEM B3KCIEPTHOIO
YUpPEXIOeHMs, KOTOPEM ofbpamaeTcsa C Opoceboir 00 3TOM B YIIOJIHOMOUYEHHEIN
benepasibHEIM OpPT'aH MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM, BHIOABUMY 3BalaHMEe Ha npoeelneHue
3KCIEPTU3Ll JIEKaPCTBEHHOTO CPENCTBA.

5. OKCHepT IpM NPOBEeOEeHMM [NOPYYEHHOM eMy PYKOBOIMTEJIEM BKCIIEPTHOT'O
YUPEXIOEeHMSA DBKCIePTU3El JIEKAPCTBEHHOTO CpencTBa 0043aH:

1) rmnOpoBecTM IOJIHOE MCCJIeNOBaHMEe IMpelCTaBJIEHHEIX €My 0DOBEKTOB,
MaTepMralsioB, OaTb ODOCHOBAHHOE UM OOBEKTMBHOE 3aKJIUeHMEe II0 [IOCTaBJICHHEIM
nepes HKMM BOIPOCaM WMJIM MOTMBUPOBAHHOE 3aKJIOYeHMe O HEeBO3MOXHOCTU
NpOBEIEHMS MM SKCIEPTM3H JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTsa, €CiIu IIOCTaBJIEHHEE
BOIPOCH BBIXOOAT 3a Ipenesiel CIeluMalbHBEIX BHAaHUM SKCIepTa, ODBEKTH
MCCJIeOBaHMM UM MaTepMuaJlel HEeNPUTOIHHE MJIM HeOOCTaTOYHEl IJId NIpoBeleHNA

UCCJIENOBAHUM UM HOauu =BaKJIoUueHus Jubo COBpeMeHHHﬁ YPOBEHE pPa3BUTUA HAYKM HE
IIO3BOJIAET OTBETUTH Ha I[NOCTaBJIEHHBIE BOIIPOCEH;

2) He pas3rJjlallaTb CBeIeHUHd, KOTOpPHE CTajlXM €My M3BECTHH B CBA3M C
IIpoBeneHMEM OKCIIEPTUM3EL JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrea, a TaKXxe cBelleHUHAg,
COCTaRBJIANIME TOCYHAPCTBEHHYK, KOMMEPUECKYK MM MHYHD OXPaHSIEMYI 3aKOHOM
TavHy ;

3) ofecrneumuTb COXPaHHOCTBL IIPeICTaBJIEHHEX OOBEKTOB MCCJIEODOBAaHUN U
MaTepMrasios.

6. OKCIepT HE BIpaBe:

1) §DpoBOOMTBH DBKCIEPTU3Y JIEKAapCTBEHHOTO CpencTBa IO obpalleHUIO
HEIIOCPENCTBEHHO K HeMy OpTraHM3aluul WiIK OM3MUeCKUX JIMIL;

2) caMOCTOSATeJIbHO CcofOupaTb MaTepuaJsl IJis [OIPOBeIeHUS BKCIIEPTMUBEL
JIEKapPCTBEHHOT'O CPENCTBA;

3) T[OpPOBOIOUTEH DBKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOTO CpPeICTBa B KayecTBe
HEeroCcylnapCTBEHHOT'O BKCIlepTa.

7. B ciaydae HeODOXOOMMOCTM BKCIEpPT BIpaBe XOHAaTalCTBOBATH nepen
PYKOBOOUTEJIEM BKCIEPTHOT'O YUPEXIeHMS O I[IPUBJIEUEHUNU K IPpOBEIEHUI
OKCIIEPTU3El JIEKAPCTBEHHOI'O CpencTBa OpPpyI'MX OJSKCIEPTOB.

8. Kaxmui SKCIepT, BXOIANMI B COCTAB KOMMCCHUM DKCIEPTOB, KOTOpOM
IOPYYEeHO INPOBEeINeHMe DBKCIePTU3b JIeKapCTBEHHOI'O CpPenCcTBa, HEeBaBUCUMO U
CaMOCTOATEJIbHO INPOBOIUT MCCJIENOBAaHUSA, OLEeHUMBAET pPe3yJibTaTh, I[IOJIyYeHHEE UM
JIMYHO M IPpYyI'MMM DBKCIepTaMu, U bopmynupyeT BBIBOIEL OTHOCUTEJIBHO
IIOCTABJIEHHEIX BOIPOCOB B IpelejlaxXx CBOMX CIEelMaJIbHEIX BHAHUM.

9. Pe3yJsibTaTH B2KCIEPTUSH JIEKAPCTBEHHOT'O CpelCcTBa obopmiigTCS
3aKJIDUEHMEM KOMUCCHUMU DBKCIEPTOB. B 3BaKJIOUEHUU KOMMCCUU 3KCIIEPTOB
YKa3BBalTCA [IepedeHb MCCIeNOBaHUM, OOBEM MIPOBEINEHHEX KaXIBM 3KCIEPTOM
MCCJIeOOBaHUM, YyCTaHOBJIEHHBEIE KaXIbBIM M3 HUX (QaKTEl M CIeJIaHHBHE B pesylibTaTe
MCCJIENOBAHUIM BHIBOIEI. OKCIIEPT, MHEHME KOTOPOI'O HE COBIamaeT C pelmeHreM
KOMMCCHUM BSKCIEPTOB, BIpaBe BHPA3UTHE CBOE MHEHME B IIMCbMEHHOM dopwme,
KOTOpoe HnpuoblaeTcsa K 3akKJIOUEeHMI0 KOMUCCUM 3KCIEPTOB.

10. DSxchneptrH, BXOOAMmMe B COCTaAB KOMMCCUMH, npenynpexnawnrcsa o6
OTBETCTBEHHOCTM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEJIECTBOM POCCUNMCKOM demepanuum
3a Hady 3akJIoYeHMsd, CcoIepXallero HeOOOCHOBaHHBIE MM banbcudMLMPOBaHHEE
BEIBOIE, O YeM OHM HAalT IIOANMUCKY.

11. OmnpenejieHre YpPOBHSA HpodeCcCUOHAJIBHOM [IOIOT'OTOBKU BKCIIEPTOB U
arrecTaluMua MX Ha [IpaBO [IPOBEHOEHUS BKCIEPTUSH JIEKAPCTBEHHEX CPEencCTB
OCYUWECTBJIANTCSA DKCIEPTHO-KBaNMOUKALMOHHEMU KOMMCCHUSAMM B nopsanxe,
YCTaHOBJIEHHOM COOTBETCTRYIINM YIIOJIHOMOUEHHEIM benepalib HEIM opraHoM
VICIIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTM. YPOBEHb NIPOPEeCCUMOHAJIBHOM I[NOOT'OTOBKU 5KCIIEPTOB
IOOJIEXUT IIEePEeCMOTPY YKasaHHBIMM KOMUCCHAMM HEe pexe dYeM OIOMH pa3 B oaThb
JerT.

12. I[paBuyia MNPOBENEHUsS DKCIEPTUS3H JIeKAPCTBEHHBIX CPEenNCTB U bopma

3aKJIIOYeHMA KOMMCCHUMA OKCIIEPTOB YCTaHaBJIMBAaKTCHA COOTBEeTCTBYKIVM



YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanmM OPIr'aHOM UCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

Craresa 17. 3Tuueckas BKCIepTU3a

1. BOTmueckasa SKCIIEpTMU3a IIPOBOOMTCHA B neJjydax BBEIODAYU SaKJIDUEeHNMA ob
STUUYECKOM OOOCHOBAHHOCTM BOSBMOXHOCTU IIPOBENEHMA KIIMHUMYECKOT'O MCCJIeOOBaHMA
JIeKapCTBEHHOT'O [pellapaTa IJjig MeIMULUMHCKOID'O IIPUMEHEeHMS COBEeTOM IIO 3TUKE,
COBOAaHHEIM B [OPAIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUEHHEM GeIepallbHEM opraHOM
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH .

2. JxcrnepraMmM COBeTa [0 3TUKE MOTYT OHTH NPEeICTAaBUTEJ M MEeOULMHCKUX,
HayuHEIX OopTaHM3aluuy, oOpa30BaTeJIbHEIX YyUPEeXIeHMUM BBICHETO NPpOodeCCHMOHAaJIbBHOT'O
obpasoBaHMg, a Takxe MNPeOCTaBUTEe M ODIECTBEHHBIX OPTaHMBalUlM, PeJIUMIMOSHEIX

opraHmMsaluy ¥ CPeICTB MacCOBOM mHPopMaumm. J[JaHHEIE SKCIEPTE He I OJIKHEL
HaxoOUTbLCS B KakKoM-JIMOO 3aBMCHUMOCTM OT pPaspaboTumMKOB JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB ¥ OPYyTMX JIMl, SaMHTEPECOBAHHEIX B pPe3yJibTaTax 3TUYECKON
BKCIEPTUSEL .

3. OmjaTta Tpyda DSKCIEPTOB CcoOBeTa MO 3THUKE OCYIECTBJISIETCS B
COOTBETCTBUM C HOTOBOPOM, 3BaKJIOUEHHBIM MEeXIy YIIOJIHOMOUYEHHEM benepabHBEIM

OPIraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTM, KOTOPEIM CO3IDaH COBET IIO 35TUKE, U 3SKCIIEpTOM
coBeTa NO 3THUKEe.

4. OKCIepTH COBeTa IO 3TUKE HeCyT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUU c
3aKOHOIAaTeJIbCTBOM Poccuiickoi denmepauun.

5. CocTae coeeTa HNO BTHUKe, [OJOXeHMe 0O B3TOM COBeTe, MHNOPAOOK ero
OesaATeJIbHOCTHY, TpeboBaHMA K KBalM@UKaLMM M ONBITY pPabOTE 10 3KCIEPTHOM
OlLleHKEe Hay4HHX, MEeOMUMHCKMX UM BTUUYECKUX ACHNEKTOB KJIMHMUECKMX MCCIeINoBaHUM
JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB IOJid MEOMIMHCKOI'O IIPpVMEeHEHNHA, npengvAaBJIAEMBIE K
5KCIepTaM COBeTa IO 3TMKe, NOPANOK OpraHM3aluMM M [OIPOBEeOEeHMA STUYECKOM
SKCHNepTus3s, GopMa 3aKJIOYEeHN A coBeTa o STHUKE YCTaHaBJIMBAKTCH
YIIOJIHOMOYEHHEIM (QenepasibHEIM OPIaHOM VICIIOJIHMTEJIb HOM BJIACTU . Unmciio
HpeHCTaBMTeﬂeﬁ MEeIMLIVMHCKMUX opraHmsauMﬁ He MOXeT IIPEBHIIATH IIOJIOBUHY oT
ofmero dumucjia SKCIEePTOB COBeTa [0 B3TUKE.

6. MudopmMaums O CoCTaBe COBeTa IO BTMKe, IIJlaHaxX ero paboTH M TeKylek
0EeATEeJIbHOCTHU pasMemaeTcsa Ha OdMLMATIEHOM canrTe YIIOJIHOMOYEHHOTO
benepanbHOTO OpTaHa MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTU B ceTu "VHuTepHeT" B
YCTAHOBJIEHHOM MM IIOPSAIOKE.

Crares 18. TIlomaua ¥ pPacCMOTPeHMe 3BasgBJIEHUM O TOCYyHOapCTBEHHOM
perucTpalumM JIEKapCTBEHHEIX [penapaToB U npencTraBJieHue
HeOGXOHMMHX JOKYMEHTOB

1. Jng TOCyHapCTBEHHOM peIucTpalumn JIEKAPCTBEHHOTO npenapara
paszpaboTuMK JIEKaPCTBEHHOTO MpenapaTa MWIM YIOJHOMOYEHHOEe UM opyroe
opuOoMyeckoe JMLOo (majiee - 3asaBUTEJb) [IpeIcTaBiigeT B COOTBETCTBYIINN
YIIOJIHOMOUEHHEM GenepasyibHbBY OpT'aH MCIOJIHMUMTEJIBHOM  BJIACTH, ocyluleCTBJIA0LUNA
TOCYIapCTBEHHYID peIruMcTpalMio JIEKapCTBEHHEIX [penapaTosB, 3asaBJIEHME O
TOCyIapCTBEHHOM perucTpaluMyM JIEKapCTBEHHOTO MNpenapaTa, a TakxXe B Iopsanke,
YCTaHOBJIEHHOM COOTBETCTBYOIMM YIIOJIHOMOUYEHHEBIM benepalsbHEM OpTraHOM
VCIOJIHUTEJIBHOM BJIaCTM, HEOOXOIMMEBIE IOKYMEHTEl, U3 KOTOPHX dbopmmpyeTcsa
perucTpalMOHHOE IOChE Ha JIeKapCTBEHHH NpelnapaT (majee — pPerucTpaluMOHHOE
nocee) .

2. B BagBJeHMM O TOCYHAapCTBEHHOM pPEeTUCTPaLUM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTta yKas3bBalTCHa:

1) HaVMMeHOBaHME U anpec 3aABUTENIS u (111m) IPOU3BOOUTEIIA
JIeKapCTBEHHOT'O IIperapaTa ¥ aIpec MecTa OCyleCTBJIeHUs IIPOM3BONCTEA
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara;

2) HaMEeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO npenapara (MexIyHapoIOHOE
HEeaTeHTOBAaHHOE WJIM XUMMMUECKOE UM TOPIoOBOE HaMMeHOBaHMH);

3) mepeueHb BemeCTB, BXOOAUMX B COCTAaB JIEKAPCTBEHHOTO Ipelnapara, c
yKaszaHMeM KOJIMYeCTBa KaXIoT'Oo M3 HUX;

4) mnexapcTeeHHasa dopma, IOO3UPOBKA, CNOCOOH BBeOeHMS U IIpMMeHEeHUS,
CPOK TOOHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO Ipelapara;

5) ONnMCaHUue bapMaxkoIOTMUECKUX n bapMaxkoOMHaAMMUECKUX WIIU
VIMMYHOOMOJIOTMYECKMX CBOMCTB JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara;

6) 3asaBJIeHHas NPOM3BOIMTEJIeM JIeKapCTBEHHOI'O IIpernapara npenejbHas

OTIIYCKHasd LeHa Ha ﬂeKapCTBeHHHﬁ nperiapaT, BKJIIOUEHHHM B IIepedYeHb XM3HEHHO



HGO@XOHMMHX )28 BaXHEeMIIMX JIEKAPCTBEHHEIX nperapaTos, B Cliydae ero
TOCYHOAapCTBEHHOM peTrucTpaluun;

7) OTCyTCTBME HEOOXOIOMMOCTM MNPOBEIEHMS KIMHUUECKOTO uccyenoeaHus,
MCcclenoepaHmsa OMOBKBUBAJIEHTHOCTM JIeKAapCTBEHHOTO IIpenapara, Pas3peleHHOT o
I0Ji8 MeIOMLMHCKOTO INPMMEHEHMs Ha TeppuTtopum Poccumickor demepaumn Bonee
IoBazlaTH JieT, C yKa3aHMEeM HOPMATHUBHBIX I[IPaBOBEX aKTOB, IOOTBEPXIOALIMX
IOAHHEM CPOK IIPMMeHeHUd.

3. PermcTpalMOHHOE »OOCbe QOpMUPYETCS M3 CJenOylIMX OOKYMEHTOB:

1) NpoeKTH MAaKEeTOB IEPBUUYHOM YIAKOBKM ¥ BTOPUYUHOM (MNIOTPeOUTEJILCKOM)
YIIaKOBKM JIEKAPCTBEHHOTO Ipellapara;

2) IOOKYMEHT, IepeBEeNeHHB Ha PYCCKUM S3EIK, IOOTBEPXIA0IMN
COOTBETCTBME IPOUBBOIUTEJIS PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O npenapara
TpeOOBaHMAM [NPaBMJI OpraHM3aluM OPOM3BOICTBA U KOHTPOJIA KauecTBa
JIEKaPCTBEHHEIX CPEICTB, BEINAHHEM KOMIETEHTHHM OPI'aHOM CTPAHE IPOM3BOOUTETIS
PETUCTPUPYEMOT'O JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa M SaBepeHHB B YCTAHOBJIEHHOM
nopanke;

3) HOpOoeKT HOPMATUBHOM IOKYMEHTalMM MJIM HOPMATMBHOI'O HOOKYyMeHTa Ha
JIeKapCTBEHHE IpenapaT Jubo YyKaszaHMe COOTBETCTBYyUEN bapmMakoIeHOM
CTaTbU;

4) cxemMa TEexXHOJIOI'MYEeCKOI'O Ipollecca IMPpOoM3BOICTEA JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapaTa, e€e OoIucaHue U (MJIM) Ccxema TEXHOJIOTMUYECKOT'O npolecca
OpoMsBonCTBa (QapMalleBTUUECKOM CyOCTaHUMM, €€ OIMCaHuE;

5) IOOKyMEHT, TI[EepeBeIeHHEM Ha PYCCKUM SI3BIK, IIOOTBEPXIA LM
COOTBETCTBME MNPOM3BOIUTENS QapMaleBTUUeCKOM CcyOCcTaHUMM TpeOOBaHUAM IPaBUII
OpraHM3aumuy IIpomM3BonCTBa )Z8 KOHTPOJIA KauecCcTBa JIEKAPCTBEHHEIX cpencTs,
BHHaHHHﬁ KOMIIEe TEHTHBIM OPIraHOM CTPAaHEI IIpomM3BOONTEIA @apMaHeBTquCKOﬁ
cyOCTaHLUM, SBaBEPEeHHEM B YyCTaHOBJIEHHOM IIOPAIKEe M COINepXallui:

a) HaMMeHOBaHUe bapMalLeBTUUECKOM cy®cTaHUUM (MexIyHapoIOHOE

HEelaTeHTOBAaHHOE WMJIM XUMMMUYECKOE UM TOPIroBOE HaMMeHOBaHMH);

©) HaMMEHOBAHME U ampec NPpOoM3BOOUTEJNS GapMalleBTUUECKOM CyOCTaHLMU;

B) CPOK TI'OOHOCTM (QapMalleBTUUeCKOM CcyOCcTaHLUUU;

6) IOOKYMEHT, conepxammm CBeIeHusa o rnokasaTesax KadyecTBa
bapMaLeBTMUECKOM CYyOCTaHLMM, MCIIOJIb3YEMOM IPU NPOU3BOINCTBE JIeKapCTBEHHHBX
IpenapaTos;

7) HOpPMaTHUBHAaS IOOKYyMEHTalMnsa W HOPMAaTUBHBIN IOOKYMEHT Ha
bapMalLeBTHMUECKYD CyOCTaHUMIOD JIMOO yKa3aHMe COOTBEeTCTBYOIEN bapMaKonenHom
cCTaTbuU;

8) wmuHbopmMauma 0O YCJOBUAX XPaHEHUS, [IepeBO3KU JIEKapPCTBEHHOTO
npenaparTta ¥ MHasa mHbOopMauMAa;

9) oTueT O pe’yIbTaTaxX IOOKJIMHUUECKOTO MCCJIeIOBaHUI JIEKAPCTBEHHOTO

cpencrTea IJjd MeOVMIMHCKOI'O IIPpVMMEeHeHNMA, COJIep)KaU.[Mﬁ OlMcCaHNre, pe3yJibTaThl n
CTATUCTUUECKUM aHaJns Pe3yiibTaTOR IOAaHHOIT'O IOKJIMHMYECKOI'O MCCJIeoOBaHWMA,

10) orueT O pes3ynabTaTax OOKJIMHMYUECKOT'O MCCJIeHOBaHMUSI JIEKaPCTBEHHOTO
cpencTBa M KIMHMYECKOTO MCCJIENOBAaHMA JIEKAPCTBEHHOTO npenapaTa Iojs
BETEPUHAPHOT'O IPUMEHEHUS;

11) [$poexT MNPOTOKOJA KJIMHMUECKOT'O MCCIEeIOBaHMUS JIEKaPCTBEHHOTO

npenapaTra IJjisg MeIULMHCKOTO IIPMMEHEHMS;
12) Opoumopa MccJenoBaTessd;
13) mHGOPMALMOHHEI JIMCTOK IalMEeHTa;

14) nHbopMauMsa O BHILJIATAxX M KOMIEeHCaluMax IaluuMeHTaM (3mopoOBBM
nobposoJibliaM, OOJIBHEM) (Zajlee - HalMEHTH), [IPUBJIEUYEHHEM K IPpOBENEHNI
KJIIMHUYECKUX MCCJIeODOBaHUM JIeKapCTBEHHOT'O IIpellapaTa I MEeIVUIVHCKOTO
NIPpVMMEHEHNSH, MCCJenoBaHUM OMOBKBUBAJIEHTHOCTU U (m1m) TepaneBTUYeCKON
SKBUBAJIEHTHOCTU;

15) oTueT O pesyJbTaTax MeXIYyHapPONOHHX MHOI'OLIEHTPOBEIX KJIMHUUE CKUX

MCCJIeNOBAHUM JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapaTa IJig MeIUIMHCKOI'O IPUMEHEeHMs, YacThb
13 KOTOPHIX IIPOBEIEeHa Ha TeppuTropum Poccumckoy denmepauuu;

16) OpPoOeKT MHCTPYKUMM IO [IPMMEHEHMI JIeKAaPCTBEHHOT'O npenapara,
comepXxauyy clenyoume CBeIeHUA:

a) HaMMEeHOBAaHMe JIEKAPCTBEHHOT'O cpencTBa (MexOyHapoOHOe
HEeNaTEeHTOBAHHOE MM XMMMUECKOEe M TOPI'OBOE HaMMEHOBAHUA) ;

0) JexapcTBeHHas QopMa C yKa3aHMEM HaMMEeHOBAHUM U KOJIMYECTBEHHOTO
comepXaHusa (aKTMBHOCTM) O(apMaleBTUYECKMX CyOCTaHUUN U BCIIOMOT'aTeEJIbHEIX

BEIIeCTB;



) bapmMakoTepaneBTMUeCKas I'pylla JIEKapCTBEHHOI'O IpenapaTa;
) TNoKa3aHuA IOJig IPUMEHEHUSd;
) HIPOTMBOIIOKA3aHMA IJIS [NPUMEHEHUS;

e) pexuM OOBUPOBAaHMUSA, CIOCOD BBeIeHMS, IIpM HeOOXOIMMOCTU BpeMsa
npreMa JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa, HPOOOJIKUMTESIBHOCTE JieueHMs (B TOM YUCIe Yy
meTery IO M IIOCJIe OIOHOTO Trona);

X) MepH NPEeNOCTOPOXHOCTHU IIPU NPUMEHEeHUU;

3) CHUMIITOMH II€pelO3UMPOBKU, MEPEL 1o OKasaHUI IIOMOIM npu
nepeno3npPoOBKeE;

1) yKazaHue, IpM HeOOXOIMMOCTM, OCOOEHHOCTEM IeMCTBUSA JIEKAPCTBEHHOTIO
nopernapaTa OpM [IepBOM IIpMEME MM [IPU eT'0 OTMeHe;

H AW

K) OoINMcCaHMe, IIpM HeOoOXOOMMOCTM, HOEeMCTBMM Bpada (penpnwepa) ,
crneuuanmucTa B oDOJlaCTM BeTepuHapMy, IallMeHTa, BJjalejblla XUMBOTHOI'O npu
IPpONyCKe IpueMa OIHOM MJIM HECKOJIbKMX I03 JIEKapCTBEHHOTO pelnapara;

JI) BOBMOXHBIE MOOOUYHEE HOEVCTBMUA [IPU [NIPUMEHEHUMU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

M) B3aMMOIEMCTBME C IPYI'MMM JI€KApPCTBEHHHMM IIpenapaTaMu U (mrm)
NMIEBEIMM NIPOOYKTaMM, KopMaMu;

H) yKa3aHMe BO3MOXHOCTM ¥ OCOOEHHOCTEeM MeIMUMHCKOIO IPUMEHEHU S
JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa ©OepeMeHHBEMM XeHIMHaMM, SKeHUMHaMM B nepmon
TPYOHOT'O BCKapMIMBAaHUSA, IeTbMMU, B3POCJIIEIMY, VIMEOMMMA XPOHUYECKMUE
3aboJieBaHUA;

O0) CBeIeHMS O BO3MOXHOM BIMSHUM JIEKAPCTBEHHOTO npenapaTra Ijus
MEIULMHCKOTO IPUMEHEHUS Ha CrnocobHOCTb yOpaBigaTh TPaHCIOPTHEIMM
cpencTBaMM, MexXaHMBMaMu;

II) CPOK T'OOHOCTM M yKaz3aHue Ha B3alpeT I[IPpMMEeHEeHUS JIEKAPCTBEHHOT'O

npenapara [0 MCTEUYEeHMM CpoKa T'OOHOCTN;

pP) YyCJOBMA XPaHEHU:HI;

C) yKasaHMe Ha HeOOXOIMMOCTL XPaHEeHMs JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara B
MeCcTax, HEeNOCTYIHHX IJs OeTel;

T) yKasaHue, IIPU HeOOXOOMMOCTM, CIEelMaJIbHEIX Mep NPeNOCTOPOXHOCTU IIPU
YHUYUTOXEHMY HEMUCIIOJIb30BAHHEX JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaToB;

Y) CPOKM BO3MOXHOTO MCIOJIL30BAHMS MNPOOYKLMM XMBOTHOTO MNPOMCXOXIEHUS

IoCJle BBEIEHMsS XMBOTHOMY JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara Injsd BETEPUHAPHOTO
IPVMEeHEHUS ;

&) HamMeHOBaHMe, aIpecC IMNIPOU3BOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO npernapara mu
ampec MecTa NPOMBBOLACTBA JIEKAPCTBEHHOTO MpenaparTa;

17) mnepeBeleHHas Ha PYyCCKMM S3BIK UM 3aBepeHHas B YCTaHOBJIEHHOM
nopsanKe KOMNMsS HOOKYMEHTAa, I[OATBEPXIOAKNIETO PEeTUCTPAaLMO JIEKapPCTBEHHOTO
npernapara B Cllydae €Tr0o perucTpaluM BHe MNpenesioB Poccumickon dermepalmm;

18) DmoxyMeHTH, NOpeIcTaBJigseMble B COOTBETCTBMM CO CTaTbIMU 19-23

HacToAmeIro ®enepaanoro 3aKOHa.
4. Tlo XeJlaHUIO 3BasaBUTENA MOTYyT OBITH npenCTaBJIEHEI OTUETEI O IIPOBEIOEHHEIX
B CTpaHe 3adBUTEJId UM IPYyTI'UMX CTpPpaHaX pe3yljibTaTaX KIIMHUYECKUX MCCHGHOBaHMﬁ,

KCCJIenOBaHUM OMOBKBUBAJIEHTHOCTU U (MJIM) TepalleBTUUeCKOM SKBUBAJIEHTHOCTU
JIeKapCTBEHHOT'O npenapara (BrJIIOUA S SOUIEMUOJIOTUUECKUE WU
3MIMU300TOJIOTUYECKME VCCJIeNOBaHUA VIMMYHOBOMOJIOTUYE CKMUX JIeKapCTBEHHBIX
openapaToB, NpeAHA3HAUYEHHHX IJIS MMMYHOJIOTMUYECKOM NPOQUIaKTUKMU U JleyeHms
UMHPEKLUMOHHEIX 3abojieBaHMulM, B TOM UYMCJe Yy IeTen), comepxalume OnMCcaHmsa
IIPOBENEHHEIX MCCJ’Ie)Z[OBaHI/HZ JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa, nx Pe3ysIibTaTE N
CTATUCTUUYECKMUM aHaJM3 IIOJIyUEHHBEIX Pe3yJIbTaTOB.

5. K 3BagBjieHMI0O O TOCYHApCTBEHHOM peIMucTpalumn JIEKapPCTBEHHOTO
npenapara npuiaranTCcs:

1) I»DokyMeHT, [OOITBEepXIaKWMy YyIJaTy TOCYOapCTBEHHOM IOUJIVMHEL 3a
IpOBeleHMe BKCIEePTU3E HOKYMEHTOB IJId I[IOJIyUYeHMS pa3pelleHuM Ha IpoBeleHUE
KJIVHUYECKMX MUCCJIeIOBaHUM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelnapaTa IJjig MEeOULIMHCKOT O
NIPUMEHEHUS M DTUUECKOM DKCIEePTM3E Ipu obpalleHuM 3a TOCYyHOapCTBEHHOM
perucTpalumuel JIEKapCTBEHHOTO IpelaparTa;

2) OOKYMEHT, IOANTBepXIanlMM YIJIaTy IOCyIapCTBEHHOM MIOUJIVHEL 3a
IpOBEIEHME BKCIEPTU3E KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpPeICcTBa U 5KCIIEPTU3EL
OTHOWEHUT OXMIaeMOM IOJIb3E K BO3MOXHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIEKaPCTBEHHOT'O
npenapaTa, pPas3pelleHHOTo IJig MEeIUUMHCKOI'O [IPMMEHEeHUS Ha TEePPUTOPUN

Poccurickom demepaumm OoJiee OBaOLATHM JIET, NPU TI'OCYOAPCTBEHHOM pPeIrMcCTpalumn
JIEKAPCTBEHHOT'O Mpelnapara;



3) IOOKYMEHT, IOAOTBEPXIanlMM YIJIATYy IOCyIHapCTBEHHOM [IOUJIMHEL 3a

NpOBEIEHME BKCIEPTU3E KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpPeICcTBa U 5KCIIEPTU3EL
OTHOWEHUT OXMIaeMOM IOJIb3E K BO3MOXHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS JIEKapPCTBEHHOT'O
nopenapaTta IOJg MeOIMUMHCKOTO IIPMMEeHEeHMS, B OTHOWEHMM KOTOPOIO IpOBEIEHEL
MEXIOYHAPOIOHEIE MHOTOLEHTPOBEIE KIIMHUMYECKME MCCJIegOBaHMA, 4YacCTb U3 KOTOPHEIX
npoBeleHa Ha TeppuTopumn Poccumckoy demepaumy, IIpu TOCYyHOapCTBEHHOM
perucTpaluumn JIeKapCTBEHHOT'O Ipelaparta;

4) OOKYMEHT, I[OITBepXIalWuy YIJlaTy IoCyIapCTBEeHHOU IIOUUIMHEL 3a
[IPOBENEHME DKCIEPTU3H KadecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeICTBa U SKCIIEPTUSEL
OTHOWEHUS OXMIAEeMOMV I[OJIb3E K BO3MOXHOMY PUCKY NPUMEHEHMS JIEKAaPCTBEHHOTO
npernapaTta OJg BeTEPUMHAPHOT'O IIPUMEHEHUS opu ero TOCyIapCTBEHHOMU
perucrpaumn.

Craresa 19. [IpuMHATHME pelleHMS O BbIade DBKCIEPTHOMY YUPEeXIeHMIO M COBeTy
IO BTUKE 3alaHMag Ha NPpOBeIeHME OSKCIEPTU3H JIEKAPCTBEHHBIX

CpencTs

1. B TeueHMe 04Ty padboumMx IOHEM CO HOHA I[IPUHATHUSL 3a4BJI€HUI O
TOCYHAapPCTBEHHOM pPeTrucTpauuu JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara YIIOJIHOMOUEHHEIN
benepanibHEIM OpPT'aH MCIIOJIHMTEJIbLHOM BJIACTM I[POBOIOUT I[POBEPKY IOJIHOTEL U
IOOCTOBEPHOCTM CBEeIEHMM, coIepXamuxcs B IpeICTaBJIeHHEIX 3agaBUTEJIEM
MaTepMalslax, U IIpUMHMMaeT pPelleHre O BhlIaue 3alaHusa Ha [IPpOoBeIeHUe:

1) »KCHepTM3H JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB B YACTV DKCIEPTU3EL OOKYMEHTOB
IOJIS  IIOJIydeHMUs Ppal3pelleHrs Ha [IPpOBeHOeHMe KJIIMHUUECKOTO VCCJIeDOBaHUAI
JIeKapCTBEHHOT'O IpenapaTa IJjig MeIUIMHCKOT'O IPUMEHEeHMS B COOTBETCTBUM C
HejasaMu, yKa3aHHEMM B CcTaTbe 38 HacTosmero &emepalibHOT'O 3aKOHa, U

3TUUECKOM BSKCIEPTMS3E B OTHOWEHMM JIEKAPCTBEHHBIX [IpelapaToB, OJiS KOTOPHIX He
IPOBOIMIMCE KIIMHMYUECKME MCCJIeOHOBaHMSA Ha TeppuTopum Poccuivickon demepaumu,

Ha OCHOBAaHMM INOKYMEHTOB, YKal3aHHHX B NIyHKTax 1-9, 11-14, 17 wvactu 3 wu

nyHkTe 1 wactu 5 crarem 18 HacrTosmero demepalibHOTO 3aKOHA;

2) DKCHOEPTMU3H JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB B UYaCTM BKCIEPTUS3H KauecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPeICTBa U BKCIEPTM3E OTHOWEHMS OXMIaeMOoMU IIOJIb3EL K
BO3MOXHOMY PMUCKY I[PMMEHEHMS JIeKapCTBEHHOI'O IIpenapara IoJjda MEOUUMHCKOT O
NIPMMEHEHMS B OTHOUWEHMM JIEKAPCTBEHHEIX I[IperapaTos, Pa3peleHHBX OJIS
MEeIULMHCKOT'O MPMMEHEHUS Ha TeppuTopuu Poccurckol denepauuy Oojiee IBanlaTyU
JleT, Ha OCHOBAHMM HOOKYMEHTOB, YyKa3aHHBIX B IIyHKTax 1-9, 16 uwactTu 3 u
nyHkTe 2 yacTtu 5 crarem 18 Hacrosmero demepayibHOTO 3aKoHa, a TaKxe
JIEKapPCTBEHHEIX [IpeNapaToB, B OTHOULEHMM KOTOPHX [IPOBEIEHEL MeXIyHapOIHBIE
MHOT'OLIEHTPOBEIE KJIMHMUECKME MCCJIENOBAHMS, YaCTb M3 KOTOPEIX [POBeIeHa Ha
TeppuTopum Poccuiickoy demepaumy, Ha OCHOBAHMM JOKYMEHTOB, YKa3aHHHX B
nyHkrax 1-9, 15-17 wactu 3 u nyHkre 3 yactu 5 crarbu 18 HaCcToAmeIro
demepalIbHOT'O 3akoHa;

3) BKCIepTM3H JIEKAPCTBEHHOTO CpPeICTBa B  OTHOIEHUU JIEKapCTBEHHBIX
openapaTor IJid BETEePMHAPHOT'O IPMMEHEeHMS Ha OCHOBAHUMU IOOKYMEHTOB,
yKasaHHEIX B nyHkrax 1-8, 10, nomnyHkrax "a"-"»g", "x"-"m", "o"-"@" nyHkTa
16, nyukre 17 wactm 3 wu nyHkre 4 wyvactu 5 crarem 18 HaCTOAWETO
derepalJIbHOT'O 3aKOHAa.

2. YINOJHOMOUEHHB GenepasibHE OpraH MCIOJHUTEJILHOM BJIACTU YyBEIOOMJISET
B IIMCBMEHHOM GopMe 3agBUTEJIS O INPUHATOM PElleHVM MJIM B CJjlydae oTkasa C
yKa3aHMeM IIPUUMH TakoI'0 OTKasza.

3. OcHOBaHMEM OJiS OTKasa B OpTaHM3alMuM BKCIEePTU3, yKa3aHHHX B YacTHU

1 HacTodmWeM CcTaThbMU, ABJISETCH INpelCcTaBJieHMEe HeOOXOIMMEIX IJIid IpoBeIeHUS
3TUX BKCIEPTU3 NOKYMEHTOB, I[IE€PEUMCJIEHHEIX B dYacTsax 3 m 5 cratey 18
HacTosmero denepaljibHOT'O BaKOHAa, B HEMNOJHOM oO0beMe WM OOKYMEHTOB, He

coepxallMx MCUepIllblBanmeIro IepedHA HeOOXONOVMBIX CBEIEeHUM.

Crarpss 20. OJSxcneprusa HOOKYMEHTOB IJIS IIOJIyYEeHUS paspemeHns Ha
NpOBeNeHMe KJIMHUUECKOT'O MCCJIeOOBaHUSI JIEKaPCTBEHHOTO
npenapaTa IoJjs MeIMUMHCKOI'O I[IPMMEHEeHUS U 3TUYECKOM
SKCIEPTUSH

1. SxcnepTMz3a OOKYMEHTOB IJIs I[OJIyUEeHMS paspeleHus Ha IpOBEIEHUE

KJIMHMYECKOT'O MCCJIEIOBaHMS JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapaTa Ijis MEIULIMHCKOTO
IPVMEHEHS B COOTBETCTBUM C LEJSIMM, yKas3aHHEIMM B CTaTbe 38 HaCTOAmWEeTO

@enepaanoro 3aKoOHa, STHUYeCKada SKCIIepTusa, COCTaBJIEHUE KOMMCCHUEN



5KCIIEPTOB M COBETOM IO 3THKE 3aKJIOUEHUM O BO3MOXHOCTU WJIU HEBOBMOXHOCTU
IIPOBEIEHNMA TAaKOI'O KIJIIMHMYECKOI'O MCCJIEOOBAHMA UM HallpaBJICHUME 32TUX 3aKJIOUEeHUM
B YIOJIHOMOUEHHE QelepalibHEM OpIl'aH MCIIOJHUTEJIBHOM BJIACTU OCYWECTBJISIOTCHS B
CPOK, He IpeBHUanIMY TPpUALATKM paboumx OHEM CO OHS IIOJIydeHUS 3KCIEPTHBEM
yUpexmeHreM 3aOaHus YIIOJIHOMOUEHHOTO (elepalibHOTO OopTraHa VICTIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTU C TIPUJIOXEHMEM HeOOXOIOMMEIX IOKYMEHTOB, YyKAa3aHHHX B MIyHKTax 9, 11,
12 wactm 3 craTeu 18 HacrTosmero denepalibHOI'O 3aKOHA, IOOKYMEHTOB,
yKa3aHHEX B dYacTu 4 crateu 18 HacTogmero denepallbHOTO 3aKOHa U
NpenCcTaBJIEHHEIX IO XEeJIaHMK 3asSBUTENIS, M COBETOM IO DTHUKE 3amaHus
YIIOJIHOMOUYEHHOTO benmepayibHOTO OpTaHa MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTU C IPUIIOXEHUEM
HeOOXOOMMEIX NOKYMEHTOB, YKAa3aHHBIX B NyHKTax 11-14 wactm 3 craTrbu 18
HacTosumero denepaljibHOT'O 3aKOHA.

2. JIOKYyMEHTH, COHepxXallMecCs B PEeTrMCTPAaLUMOHHOM IOOChe UM IOCTYIMBIIME B
3KCIEPTHOE yUpeXIeHMe, COBeT II0 3TUKEe OJIS OCYUWECTBJIEHUS UX DKCIEPTUS3H B
nmejiax IIOJIy4YeHMA raspeumeHmnsda Ha InpopeneHMme KIIMHNYEeCKOI'O MCCJIeJOBaHMA
JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapaTa IOJAa MEeOMUMHCKOTO IIPMMEHEeHMsd, IIoajiexaT BO3BpaTy B
YIIOJIHOMOUEHHEM (QelepalibHE OpIT'aH MCIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM OIHOBPEMEHHO C
3aKJIOUEHMAMY COOTBETCTBYIMX 3KCIEPTU3.

Craresa 21. IlojlydeHMe paspeleHusa Ha IpoBeleHMe KJIMHUYECKOT'O
MCCJIeNOBaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara IJjdgd MeIOMLMHCKOT'O
IIPMMEHEHMS

1. B CpoOk, He TIpeBHmAaMIMNY OATKM paboumMx IJOHEM CO IOHS IOJIyUeHUSI

3aKJIOUeHMM, YykasaHHbHX B cTaTbe 20 HacTosamero derepalibHOI'O 3aKOHa,
YIIOJIHOMOUYEHHEM (QenepaJsibHEM OpPI'aH MCIOJIHUTEJIbHOM  BJIACTU OCyleCTBJIAET

OLlEHKY IIOCTYIIMBIIMX BaKJIOUEHUM OJIS OonpeleJiIieHAa MX COOTBETCTBMA 3adaHMAM Ha
IIpoBeneHre COOTBEeTCTBYINMX 3SKCIEPTU3 M yBeIOMIIAeT 3aABUTEIIA B NYCbMEHHOM

bopmMe O pel3ynbTaTax [IPOBEIEeHHBIX DBKCIepTU3 U O BOBMOXHOCTH WJIN
HEBO3SMOXHOCTNM BBIIOAUM 3aABUTEJIIO raspeumeHmnsda Ha InpopeneHme KIIMHMYECKOTI'O
MCCJIeNOBaHUA JIEKAaPCTBEHHOT'O IIpelapaTa IJig MeIUIMHCKOID'O IIPUMEHEeHUS.

2. Ipu OPpUHATUM pPelleHrMsa O BOBMOXHOCTM BbHIOAUMU paspeleHus Ha
IpOBENEeHME KIMHUYUECKOTO MCCJeOOBAaHMSA JIEKAPCTBEHHOT'O IpenaparTa nJis
MEOVILIMHCKOTO I[PMMEHEHUS YIIOJIHOMOUEHHEM GelepalibHEIM OpI'aH VICIIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTHU IpruoCTaHaBJIMBaAET IpoBeleHME TOCyIapCTBEeHHOMU perucTpauum
JIeKapCTBEHHOT'O IpenapaTa OO JHS I[IoJauM SasBUTEJIEM B YIIOJIHOMOUEHHEIN
benepalIbHEM OPTAaH MCIOJHUTEJILHOM BJIACTM BasgBJIEHUS O MOJIYUEHUM paspeleHnd
Ha [OpPOBEIEeHMEe KJIMHUUECKOTO MCCJemOBaHMA JIEKAaPCTBEHHOTO MpenaparTa oJis
MENVIIIMHCKOI'O IIPVMMEHEHNMA .

3. B CIlyuae IPUMHATUA pPpeUeHMAad O HEBO3MOXHOCTNM BHIOAYN raspemeHma Ha
NpoBeleHMEe KIMHMYECKOTO MCCJeHOBaHMA JIEKapCTBEHHOTO MpenaparTa nis
MeIULIVMHCKOT'O NPMMEHEHMS YIIOJIHOMOUEHHHM GenmepalibHBI OpIaH VCIIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTM IpeKpallaeT NpoLenypy I'OCYHapCTBEHHOM pPerMcCTpalumu JIEKapPCTBEHHOTO
npenapara.

Crarbss 22. PemeHume O IIPOBENEHUN KJIMHUYECKOTO VCCJIeNOBaHUI

JIEKAPCTBEHHOTI'O IIperiapaTa IOJid MeIMUMHCKOI'O IPpVMMEHEHUA
1. I noJjydyeHms paspeleHd Ha IIpOoBeleHMEe KIIMHMYECKOI'O MCCJIeOOBaHMA

JIekapCTBEHHOT'O IpenaparTa s MEeIUIMHCKOT'O IpYMEHEHUS 3a9BUTEJb
IPencTaBJIgeT B YIHNOJIHOMOUEHHHY (QemepasibHBEI OpTraH MCIOJIHUMTEJILHOM BJIACTH:

1) 3agByieHMe O IOJIyYEeHMM pPas3pelleHrs Ha IpoBEIEeHUE OAHHOTO
KJIVHUYECKOT'O MCCJIENOBAaHUA;

2) cBemeHus 0O oneTe pPaboOTH MCCJEHNOoBaTeJIeNM IO COOTBETCTRYII MM
CIIeLMAaJIbHOCTAM UM MX OIBITe paboTh IO NPOBEIEHMUI KJIMHUMUECKUX MCCIJIEeIDOBaHUM;
3) xomoummM IOOTOBOPOB 0043aTesJIbHOT'O CTPpaxoBaHMS XU3HHU, 300POBbLA
IIallMeHTOB, YdacCTBYRIINMX B KIJIIMHMYECKOM CccJjiegoBaHMM JIEKAPCTBEHHOT'O

npenapara IoJjsg MEeIVUMHCKOTO IPVMEeHEeHM.
2. B cpok, He IpeBHlalUMY OATM padouux IOHEeW CcO IOHA IPUHATUSL

YyKa3aHHOTO B dYacTu 1 HacTodmeM CTaThbM 3agBJIeHUS C NPUIIOXKEeHUEM HeODXOIOVMEIX
IOOKYMEHTOB, YIIOJIHOMOUEHHEN (GenepalibHEM OPI'aH MCIIOJHUTEJIbHOM BJIACTH:

1) HOpOBOIMT NPOBEPKY I[IOJIHOTH M IOCTOBEPHOCTM CBEIEHUM, COIEPXalMXCHI
B IIPEelCTAaBJIEHHEIX BasgBUTEJIEeM MaTepualax;

2) nNpuHMMaeT pelleHMe O BhlIade pas3pelleHMs Ha NpOoBeleHMe KIIMHUUECKOI'O
MCCJIegOBaHMAa JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa Ojs MEeOULMHCKOTO IPMMEHEeHMUs uiu o0



OTKaze B BHIOAUe YKA3aHHOT'O pas3pelleHUsd;

3) yBemoMmisgeT B NIMCbMEHHOM GopMe 3asBUTEJIA O NPUHSTOM PelleHMM MM B
Cclyd4ae OTKasa C yKa3aHMeM IPpUUYMH TaKOoI'O OTKa3a;

4) BHIIAET pas3pelleHre Ha [OIpOoBeIdeHMe KIMHUYECKOIT'O UCCJIenOBaHUdg
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa OJId MeIUMIMHCKOI'O IIPMMEHEHUS B rnopsanke,
YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUEHHEIM (GemepaJlibHEIM OPI'aHOM MCIIOJIHMTEJIBHOM BJIACTU.

3. OcHOBaHMEM IJid OTKa3a B BblDaue paspeleHMsa Ha IpOBEeIEeHUE
KJIMHMYECKOT'O MCCJIeHOBaHMSA JIeKapCTBEHHOI'O HOpelaparTta IoJjdg MEeOMLVHCKOI'O
IPUMEHEHUS SABJISETCHA HEeNpencTaBJIeHMEe INOKYMEHTOB, YKa3aHHHX B vactu 1
HacToAlley CTaTbM, MIM HECOOTBETCTBME COIEPXaHMSA NPeICTaBJIEHHEX IOKYMEHTOB
TpeboBaHMAM HacTodwero demepalIbHOT'O 3aKOHA.

CraTbsa 23. OKCIepTHM3a KauecTBa JIEKapCTBEHHOT'O CPEeICTBa U B3KCIepTM3a
OTHOUWEHMSA OXMIOAEMOM IIOJIb3bEl K BO3MOXHOMY PMUCKY IPMMEHEHMS
JIEKAPCTBEHHOTO IpelnapaTa IOJS MeIULMHCKOITO IIPUMEHEHUS
1. D3Oxchmneprmusza KadecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa U DKCIIepTMU3a
OTHOWEHUI OXMIAaeMOV IIOJIb3E K BO3MOXHOMY PUCKY IIPUMEHEeHUS JIEKAPCTBEHHOT'O
npenaparta Ojid MeOMIIMHCKOT'O IIPMMEHEHMS, COCTaBJIEHME KOMUCCUAMU 3KCIIEPTOB
3aKJIOUEHUM [0 pe3yJibTaTaM I[POBENEeHHHBIX BSKCIepTU3 U HallpaBJIeHUe TaKUX
3aKJIOUEHUM B YIIOJIHOMOUEHHHM OGeIepallbHEM OpIl'aH MCIOJHUTEJILEHOMU BJIACTU
OCYUWEeCTRJISITCSA B CPOK, He I[pPEeBHUAKIUM CcTa IecaTu padoumx IOHEeM CO OHS
[IOJIYUEHMS SDKCIEPTHBEIM YUYpPEeXIeHMEM COOTBETCTBYOIEITO 3alaHUA YINOJHOMOUYEHHOT O
bemepallbHOTO OpraHa MCIOJHUTENbHOM BJIACTM C HOOKYMEHTaMM, yKa3aHHBMM B
nyHkTax 1-8, 15-17 uwactu 3 crareu 18 HacTodamero demepalibHOT'O 3akKoHAa, u
oTdUeTa O MNPOBEOEHHOM KJIMHUMUECKOM MCCJIENOBAaHUM JIEKAPCTBEHHOTO npenapara
I0JiS MEeIOULMHCKOIO IIPUMEHEHMS.

2. g npoBeIeHUS yKa3aHHBIX B YacTu 1 HacTodme¥ CTaTbyU DKCIIEPTU3
3aaBUTENIb [IpencTaBJigeT B YIOJIHOMOUEHHEM (QeIepaJibHBM OpIr'aH MCIIOJHUTEJIbEHOM
BJIACTU :

1) 3asaBJICHUE o BO300OHOBJIEHUN TOCyIOapCTBEHHOM perucTpauun
JIEKAPCTBEHHOT'O I[IpelapaTa ¥ IPOBeOeHMM YKaBSaHHEX B dYacTtu 1 HacTosAmeNn
CTaTbM BKCIEPTUS;

2) oTueT O [OPOBEIEHHOM KJIMHMUYECKOM MCCJIENOBAHUM JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara IJis MeOUMUVHCKOTO IIPUMEHEHUS;

3) IOOKYMEHT, IMNOATBEPXIANUMY YIJIATy TOCYIAaPCTBEHHOMN IIOUUIMHEL 3a
IpOBEIEeHME SKCIEPTU3E KadeCTBa JIeKaPCTBEHHOTO CPEeICTBa U SKCIEPTUSH
OTHOWEHUSA OXMUIOAEMOM IIOJb3b K BO3MOXHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIeKapPCTBEHHOTO
nperiapaTa OJI4a MeIMLIMMHCKOI'O IIPVIMEHEHNM A npn ero POCyHapCTBeHHOﬁ
perucrpaumn.

3. B Cpok, He I[peBHmAanUMY IATK paboumx mOHEM CO IHS NPUHATUS

3a4gBJIeHUsa C IOKyMeHTaMM, yKa3aHHEMM B dYacTu 1 M HOyHKTax 2 M 3 uyactu 2
HaCcToAlleM CTaTbM, YIOJIHOMOUEHHEM (QemepalibHBEM OPI'aH MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTHU:

1) nDpoBOOMT MHPOBEPKY IIOJIHOTH IAHHHX, COOEPXallMXCHS B IpenCcTaBJIEHHOM
3agBUTEJIEM OTUETE O I[IPOBEINEHMUM KJIMHMUECKOIT'O MCCJeNOBaHMUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara IJis MeOUMUVHCKOTO IIPUMEHEHUS;

2) NpUHYMAaeT pelleHre O BO300OHOBJIEHMM TOCYIapPCTBEHHOM perucTpauumu
JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa ¥ NPOBeIeHMM yKasz3aHHEIX B dYacTu 1 HacTodAmen
CTaTbM BKCIepTM3 wiIM 00 oTkase B BO30OHOBJIEHUNU TOCYyIapCTBEHHONI
perucrTpaumy JIEKapCTBEHHOTO IpenapaTa IJjisg MeIMIMHCKOTO [IPVMMEHEHUS U

[IPOBENEHNN TaKMX DKCIEPTU3;

3) yBemomJiseT B NMCbMeHHOMV dopme 3asgBUTEJNIsS O MNPUHATOM PElleHUM UIIM B
cllydae OTKasa C yKasaHMeM [IPMUYMH TaKoT'o OTKasza.

4. OCHOBaHMEM IJig OTKasza B BO30OOHOBJIEHMM T'OCYHAPCTBEHHOM pPerucTpalmnu

JIeKapCTBEHHOT'O [IpellapaTa M NPOBEelNeHMM YyKasaHHEIX B uyactu 1 HacTogmen
CTaTbM BKCIEPTU3 SBJSETCS NpencTaBJieHMe INOKYMEeHTOB, yKAasaHHEIX B dYacTtu 1 u
NyHKTaxX 2 ¥ 3 YacTu 2 HACTOAmEeM CTaThbM, B HEIOJIHOM OObeMe MM OoTueTa o
NPOBEIEHHOM KJIMHMUECKOM MCCJIeIOBaHMM JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa s
MEeOULMHCKOTO IPUMMEHEeHUs, He comepxalero VCUEPIIEIBALIETO nepeydHsa
HEeODOXOOMMEIX CBEeIEeHUN.

5. B TeueHnme naTHamuaTtu paboumx IOHEV CO OHS I[IOJIyYeHUS pemeHus
YIIOJIHOMOUYEHHOTO bemepasibHOTO OpTaHa MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTM O BO30OHOBJIEHUMU
TOCYHAapPCTBEHHOW peTrucTpauuu JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara  u IpOBEeIeHUN

YKas3aHHBEIX B 4YacCTu 1 HaCTOHmeﬁ CTaTblM DJSKCIIEPTU3 3adABUTEJIb IIpencTaBJideT B



OKCIIEPTHOE YyUpEeXIeHME IJIAd INPOBEeIEeHMA DJSKCIIEPTUI3El KadueCTBa JIEKAPCTBEHHOT'O
cpencTBa OOpas3LE JIEKAPCTBEHHOT'O IpernaparTa IJsS MeIMLMHCKOT'O NIpVMeHEeHUS,
IPOM3BENEHHOTO B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUAMM OINBITHO-IPOMBIIIIEHHOTO M (MJIN)
IPOMEIIJIEHHOT'O pPeIJIaMeHTOB, YTBEPXIEHHEX pPyKOBOOUTEJIEM IPOU3BOOUTETIA
JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB, a Takxe obpas3el QapMaleBTUUEeCKON cybCcTaHUUM B
KOJIMYECTBAX, HEOOXOIMMBIX IJIS BOCHPOM3BEIEHMS METOINOB KOHTPOJISA KadecTBa.

6. [Ipn IIOJIyUeHUM oOpasLoB JIEKapCTBEHHOT'O npenapara n
bapMaLleBTHUUECKON CyOCTaHUUM BKCIEPTHOE YyuUpexIeHMe BHIaeT 3aaBUTEJI0
IOOKYMEHT, [NOINTBEpXIamlMy NOJIydeHMEe yKas3aHHBIX o0paslLoB, U B CpOk, He
IpeBHUALINMY Tpex pabouux IOHEM, yBeIOMJISeT B MOMCbMeHHOM ¢dopme 00 3TOM
YIIOJIHOMOUYEHHEM GenepasibHbBM OpT'aH MCIOJIHMUTEJIBHOM BJIACTU.

7. Cpok InOJjsa TIpencTaBJIeHMS 3asgBuUTeseM o00pa3loB JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapata ¥ dapMaleBTUUECKOM CyOCTaHLUMM M CPOK YBEeIOMIIEHUS 3KCIEPTHBEM
yupexneHyueM o6 3TOM B [IMCbMEHHOM ¢QopMe YIOJIHOMOUEHHOI'O benepasibHOTO
opraHa MCIOJHUTEJNBHOM BJIACTM, YyKa3aHHEE B YacTax 5 M 6 HaACTOAWENW CTaThbH,
HEe BKJIKUAKTCA B CPOK INpOBEIEeHMVA YKA3aHHEIX B JacTm 1 HaC'I‘OF{Hleﬁ cCTaTbM
3KCIEepTU3.

8. IOKYMEHTEHl, [IOCTYIMBIME B DKCIEPTHOE YyupexIeHMe IJid IpOBeIeHUS
YKa3aHHBIX B YacTu 1 HacCTodmey CTaTbM DBKCIEPTM3, HNOOJeXaT BO3BPAaTy B
YIIOJIHOMOUEHHEM GenepasyibHB OpT'aH MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTM OINHOBPEMEHHO C
3aKJIOUEHMAMY I[10 pesyJibTaTaM YyKas3aHHEIX 2KCIEepTUs.

CraTbsa 24. JOKCHepTM3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBAa M BKCIEPpTU3a
OTHOUWEHMSA OXMOAEMOM I[OJIb3bEl K BO3MOXHOMY PUCKY IPMMEHEHMS
JIEKAPCTBEHHOTO IpelnapaTa IOJig BeTepPMHAPHOTO IIPMMEHEHUS

1. DOxkchoneprmusa KaudecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa U BKCIEepTU3a
OTHOWEHUT OXMIaeMOM IOJIb3E K BO3MOXHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparTa OJd BEeTEPMHAPHOT'O IIPUMMEHEHMSa, COCTaBJIEHME KOMUCCHUAMM DKCIIEPTOBR
3aKJIOUEeHUM [0 pesyJjibTaTaM YKa3aHHBIX BKCIepTU3 M HalpaBJIeHue TaKUX
3aKJIOUEHUM B YIIOJIHOMOUEHHEM OGeIepallbHEM Opr'aH MCIOJHUTEJILHOMU BJIACTU
OCYLEeCTRJISITCS B CPOK, He I[IpeBHUAKIUM CTa IecaTu padoumx OHEeM CO OHA
[IOJIYyUEHMS SKCIEPTHBEIM YyUYpexXIeHMeM 3alaHusa YIOJHOMOUEHHOT'O benepanbHOTO
opTraHa MCIOJHUTENBbHOM BJIACTU C OOKYMEHTaMM, yKasaHHBEIMM B NOyHkTax 1-8, 10,
nognyHkrax "a"-"g", "x"-"mM", "n"-"o¢" nysHkra 16 u nyHkTe 17 yacTtu 3 CcTaTbU
18 nHacTosmero denmepalIbHOTO 3akoHAa.

2. B TeueHye naTHamuaTtu paboumx OHEMW CO IOHA IOJIyYeHUS peumeHnsa
YIIOJIHOMOUEHHOT'O denepasibHOTO oOpTraHa MCIOJIHMUTEJIBHOM BJIACTU O IpOBEINEHUN
YKasaHHEIX B 4YacTy 1 HACTOAWEN CTAaTbM DKCIEPTU3 3aABUTEJIb NPEeICTAaBJISET B
DKCIIEPTHOE ydYpexIeHMe IJig NPOBeIeHMUSA BKCIEePTU3H KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTea OOpa3LE JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa IJid BEeTEePMHapPHOI'O NpUMEeHEeHM S,
IPOMB3BEOEHHOI'O B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUAMMU TEXHOJIOTMUECKMX PeIJlaMeHTOB,
YTBEPXIEHHEX PYKOBOIUTEJIEM IIPOM3BOAUTEJIA JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB, a TaKXxe
obpazel; dapmMaleBTHUUYECKOY CcyOCTaHUMM B KOJIMUECTBax, HEeOOXOIOVMMBIX IJIS
BOCIpPOM3BENEHMSI METOHNOB KOHTPOJIS KadecTBa.

3. [Ipn [IOJIyYEeHUN obpaszLoB JIEKAPCTBEHHOT'O npenapara "
bapMaLeBTMUECKOM CyOCTaHLUMM DSKCIEPTHOE YUYpexIeHMe BHIOAET 3aaBUTEJIO
IOOKYMEHT, [NOITBEepXIallMy NOJIydeHMe yKas3aHHBIX o0pasloB, U B CpoOk, He
INpeBHIIAKINMM Tpex padoumx IOHEelM, yBeIOoMJseT B MNIUMCbMeHHOM ¢Qopme 060 3TOM
YIIOJIHOMOUEHHEM (enepalsibHbBM OpT'aH MCIOJIHUMTEJIBHOM BJIACTU.

4. Cpokx nOjug TI[OpencTaBJleHMS 3agBuUTesieM 00pas3loB JIEKaPCTBEHHOTO
npenapata ¥ dapMaleBTUUeCKOM CyOCTaHLUMM UM CPOK YBeIOMJIEeHUS SKCIIEPTHEM
yuypexneHrueM o6 »TOM B [OMCBMEHHOM GopMe yIIOJIHOMOYEHHOT'O benepanibHOTO
opraHa MCIOJHUTENBbHOM BJIACTM, yKaB3aHHEE B YacTax 2 M 3 HACTOAWENW CTAaThbH,
He BKJIOYATCHS B CPOK IIPOBeleHMS yKasz3aHHEIX B YacTM 1 HacToduen CTaTbU
SKCIEePTU3.

5. IOKYMEHTH, IIOCTYIMBIME B DKCIEPTHOE YyupexIeHMue IJisd IPOBEeIEeHUSA
YKasaHHEIX B YacTu 1 HACTOAWEV CTaTbM DBKCIEPTU3, [OoOJIexaT BOBBPATY B
YIIOJIHOMOUEHHEM (QellepalibHE OpIT'aH MCIIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM OIHOBPEMEHHO C
3aKJIOUEHVAMM I10 pes3yjibTaTaM yKa3aHHBIX 3KCIEePTUS.

Craresa 25. [IOBTOPHOe NpOBeIeHMEe DSKCIEPTU3H JIEKAaPCTBEHHHX CPeICTB "
3TUYUECKOM B3KCIEPTUS3H
1. B croydafax HeOOCTaTO4YHOM OOOCHOBAHHOCTM MJIM HEIOJIHOTE 3aKJIOYEeHNU



KOMUCCUMN SKCHep’I‘OB nijim coBeTa I[1I0 35TUKe, HaJinumsda B HeM HpO’I‘MBOpe‘{MBbIX
OAHHBIX, OGajbCcudMKaALMM BEBOILOB SKCIEPTU3H JIEKAPCTBEHHOI'O CpelcTBa U (Mium)
3TUUECKOM BKCIEPTUS3H, COKPHTUSA OT YIIOJHOMOUEHHOTO QeImepallbHOT'O opraHa
VCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTM OCHOBAHMM HOJiIS OTBOIa DBKCIepTa BCJIEOCTBME €TI0
3aMHTEPECOBAHHOCTM B pPel3yJibTaTax COOTBETCTBYWOIEN BDKCIEPTUSH], HaJINUM I
IOAaHHBIX O TIPsAMOM JiMOO KOCBEHHOM BMEUATEJILCTBE B IPOLIECC COOTBETCTBYIIIEN
3KCIEePTU3Ll JIMll, He ydacTBYWOIMX B ee IPOBeIeHMM, HO OKak3aBUIMX BJIMUIHUE Ha
IpOolLEeCcCC UM pPe3yJIbTATHE €e IPOBeNeHUs, YIOJIHOMOUEeHHEIM (QelepaJlibHEM opraHoM
VICTIOJIHUTEJILHOM BJIACTM Ha3HadvaeTCs TIOBTOPHAS DBKCIepTU3a JIeKapCTBEHHOTO
cpencTBa M (MIM) BTHUUECKAs SBKCIepTH3a.

2. I[loBTOpHaS BKCIEepTH3a JIEKAPCTBEHHOT'O CpelCcTBa INPOBOIUTCH B CPOK,
yC’I‘aHOBJ'[eHHI:;Iﬁ YIIOJIHOMOYEHHBIM @e):[epaanmM OpI‘aHOM MCHOJ’IHVI’I‘@J’IBHO?{ BJIACTM U
He [IIpEeBHmAaIMY COopoka paboumx H»HEeM CcO HOHSA [OJIy4YeHUs SKCIEPTHEM
yUpexIneHVeM 3alaHud Ha [NPOoBeIeHMe IOBTOPHOM BKCIEPTU3BL JIEKaPCTBEHHOT'O
cpencTBa, IIOBTOPHAS STUUecKas BKCIepTusa - B CPOK, He [P e BHIIA DI
OAaTHaOUuaTy paboumx OHEeM CO IOHS IIOJIydeHMs COBEeTOM II0 D2TMKe 3BaIdaHusa Ha
IpoBeleHMe INOBTOPHOM B3TUUECKONM BKCIEPTUSH.

3. OduHaHCOBOe oOOecIlleueHMe BHIIOJIHEHMS 3alaHMs Ha [IPpOBeleHMe IIOBTOPHOMU
SKCIEPTU3E JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBaA He OCYWEeCTBJISeTCsa, U cpencTrBa,
IepeuncyieHHEIE paHee Ha MPOBEeIeHMe TakKOoM BSKCIEPTU3H, IOIJIeXaT BO3BPATY B
benepalybHEM O0OIOXET.

Crarbsa 26. YCKOPEHHasd Npolenypa B3KCIePTU3H JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB

1. YckopeHHas npolenypa 5SKCIEePTU3H JIeKapCTBEHHHIX CPEenNCTB B Lensax
TOCYHOAapCTBEHHOM perucTpauuM JIEKAPCTBEHHEIX IIPenapaToB NIprMMeHaeTCa B
OTHOWIEHVM BOCIIPOMS3BENEHHBEIX JIEKaPCTBEHHEIX I[IPenapaToB. [Ipy NpPOBeOeHMUM TaKoM
NpoLenypPE NPenCTaBJIALTCSA nHbopMal M, oJIlydeHHas npu NIpOBEOEHUN
KIIMHMYE CKMX MCCJ’Ie)Z[OBaHMﬁ JIEKAPCTBEHHEX nmperiapaTos ) Z8 OHy@J’H/JKOBaHHaH B
ClieluMaJimM3MPOBaHHEIX II€YaTHBEIX n3naHmax, a TaKXxe IJOKYMEHTEI, cogepxamme
pes3ynabTaTE MUCCJenoBaHusa OMOSKBMBAJEHTHOCTM M (MaM) TepaneBTUYUEeCKOM
SKBMBAJIEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelnapaTa IOJjsa MeIMUMHCKOTO NIPMMEeHEeHMSA WU
Pe3yIbTaTH MCCJIeOOBaHMsS OMOSKBMBAJIEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOIT'O IpelapaTa nJis
BETEPMHAPHOTO I[PMMEHEHMS .

2. VYCkOpeHHasd mpouelypa 3SKCIEPTU3HE JIeKapCTBEHHBIX CpenCcTB He
IIPMMEHSETCs B OTHOWEHMM MMMYyHOOMOJIOTMUYECKUX JIeKapCTBEHHHX IpernapaTos,
IpenapaToB MHCYJMHA M JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaToB, BIIEPBHE PEIMCTPUPYEMBIX B
Poccurickon demepaluu.

3. YckopeHHas npolenypa SDKCIEPTU3H JIEKAaPCTBEHHHX CPeICTB IPOBOOUTCS

I10 peumeHMo COOTBETCTBYKIEI'O YIIOJIHOMOUYEHHOTI'O @enepaanoro OopraHa

VICIIOJIHUTEJIbHOY BJIACTHU B CPOK, He npeBmmammMﬁ mecCrTnioeCATm pa@OHMX OHem.
HpM OTOM BKCIIepTM3a IOOKYMEeHTOB, CoepXallMXCHd B pPerrMcTpalVMOHHOM IOOChbe, IJA
IIOJIy4YeHMA praspeumeHmnsda Ha InpopeneHMe KIJIMHNYEeCKOI'O MCCJIeOBaHMA
JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa OJIA MEOIVMIIMHCKOTI'O IIPVIMEHEHNM A 128 STHUYEeCKada
SKCIIepTM3a IPOBOIOATCA B CPOK, He npeBmmammMﬁ IIATHaguaTm pa6oqu ﬂHeﬁ,
SKCIIepTM3a KadyeCcTBa JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrea n SKCIIepTM3a OTHOIIEHMA

OXMIAEMOM I[OJIb3H K BO3MOXHOMY PUCKY IIPMMEHEHMs JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara -
B CPOK, HEe IpeBHUAIMUM COpoKa NATK pabouux IHEMN.

4. YckopeHHas MNpolelypa 5SKCIEePTU3H JIeKaPCTBEHHBIX CPEeNCTB [NPOBOIUTCSH
B IOpAIKe, YCTaHOBJIEHHOM cTaTbsaMmy 17-20, 23 m 24 HacTosmero demepalibHOT'O
3aKOHAa, ¥ He OB3HAadaeT CHMXeHMsa TpeboBaHuy K ©Oe30nacHOCTH, KayeCcTBY U
50PeKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHBEX [pPeNapaToB.

Crarbsa 27. PemeHre O TOCYyIOapCTBEHHOM perucTpauum JIEKapPCTBEHHOTO
npenapara

1. B Ccpok, He [OpeBHUAaKmM¥ OATKM paboumux »OHEM CO OHA [IOJIy4YeHU I
3aKJOUEHM) KOMUCCHUM DKCIEPTOB IO pesyJibTaTaM DBKCIePTU3EL KaduecTsa
JIEKapCTBEHHOT'O CPeNCTBa U BKCIEPTM3E OTHOWEHMS OXMIaeMOoMU IIOJIb3EL K
BOBMOXHOMY PUCKY IPUMEHEHUs JIeKapCTBEeHHOTI'O IIipernapara, COOTBETCTBYIWLUN
YIIOJIHOMOUYEHHEM GelnepasibHb OpT'aH MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTU :

1) ocymecTBJSeT OlLIeHKY TakKMxX SBaKJIOUeHUM OJIg onpeneJieHNsa UX
COOTBETCTBMS 3alaHMIO Ha [IPOBENEHMVe YKa3aHHEIX 3KCIEPTUS;

2) NOPUHMMAaET pelleHMe O T'OCYIapPCTBEHHOM peTrucCTpalumn JIEKAPCTBEHHOT'O

npenapara uiau 06 OTKasze B TOCYIAapCTBEHHOM perucTpauuun JIEKAPCTBEHHOTO



npenapara;

3) BHOCUT NPpM HNPMHATUM PeleHMd O TIOCYyIapCTBEHHOU perucrpaumnmn
JISKAPCTBEHHOT'O IIpenapaTa HaHHHE O 3apeTMCTPMPOBaHHOM JIeKapPCTBEHHOM
npenapaTre, B TOM dYMcJe O QapMaleBTMUYECKOM CcyOCTaHLMUM, BXOIANEM B cocTaB
JIEKaPCTBEHHOT'O IIperapaTa, B TOCYIapCTBEHHBI peecTp JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB
M BHOAET 3asgBUTEIO PermMcTpauroHHoOe YyIOOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, ¢opMa KOTOPOTO yTBepXIOaeTCs YIOJHOMOYEHHEIM (QelepalibHEIM OPTaHOM
VICIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTH, CcoTJlaCOBaHHHE HOPMaTUBHYIO IOOKYMEHTaluo,
HOPMaTMBHBEI INOKYMEHT, MHCTPYKLMIO IO IPMMEHEHMIO JIEKapPCTBEHHOI'O Ipenapara u
MaKeTH IIEPBUUHOM YIAKOBKM UM BTOPMUHOM (NIOTPEOUTEIILCKOM) YIIaKOBKM C
ykaszaHMeM Ha HMX HOMepa pPeTMCTPAalLMOHHOTO YIOOCTOBEPEHU: JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa ¥ OaTel €0 I'OCYHAPCTBEHHOM permucTpaluuy Wiy B Cllydae NPUHATUA
peumeHus o6 OTKase B T'OCYINAaPCTBEHHOM peruMcTpaluM JIeKapCTBEHHOI'O INpernapaTa
yBEeOOMJIIET B NMCBMEHHOM QopMe 3aaBuUTesia 00 3TOM C yKasaHMEM NPUYMH TaKoTO
oTkasa.

2. OcHOBaHMeM OJ1s oTKasa B TOCYyHOapCTBEHHOM perucrpaumnumn
JIEKAPCTBEHHOTO npenapara ABJIAETCH pelueHMe COOTBETCTBYKIEIO
YIIOJIHOMOUEHHOT'O denepalibHOT'O OpTraHa MCIOJIHUTEJIbBHOM BJIACTM O TOM, uTo
50PEKTUBHOCTEL PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapaTa He nonTBEPXIEeHa
[IOJIYUEHHEIMM IAaHHBIMM MJIM YTO PUCK [NPUUMHEHMS Bpela 3IOO0POBLI0 YeJiIoBeKa VI
KMBOTHOI'O BCJIEOCTBUE npueMma JIEKAPCTBEHHOTO npenapara npeBHIIaeT
50PEeKTUBHOCTEL €TI0 [NPMMEHEHUS.

3. Ilpy TOCYyHapCTBEHHOM permcrpauum JIeKapCTBEHHOTO npenapara,
BKJIDUEHHOTO B I[I€peuYeHb XMBHEHHO HeOOXOAMMEIX M BaXHEMIMX JIeKapCTBEHHBIX
npenapaTop, HeOoOXOOMMBIE HOaHHEIE 3BaHOCATCS B IOCyIapCTBEHHBM peecTp
NpeneJyibHEIX OTIYCKHBEIX LIeH [IPOM3BOOUTEJIEM Ha JIeKapCTBEHHEE npenapartH,

BKJIOUEHHEIE B yKaBaHHBIﬁ IIepedYeHb .

Crarbs 28. PermMCcTpalMOHHOE YIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa

1. PerucTpalMOHHOE YIOOCTOBEPEHME JIeKapPCTBEHHOTO npenapara cC
yKaszaHMeM JIeKapCTBEHHEIX GopM ¥ IO3MPOBOK BHOAETCS BeccpouHO, 3a
VICKJIOUEHMEM PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO npenapara,
BHIOABAEMOT'O CO CPOKOM IEeWCTBUS [SThL JIET, Ha BIEPBHE PEeETUCTPUPYEMEIE B

Poccurickoy denmepaluy JIeKaPCTBEHHHE IIPeNapaTH.

2. Ilo mcTeueHMM yKa3aHHOT'O B uYacTM 1 HacTodmEel CTaTbM CPOKa BHIOAETCSH
BeCcCcpoUYHOEe PEeIMCTPAlMOHHOE YIOOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara npu
YCJIOBMM MNONTBEPXIEHMS €TI0 TOCYHAaPCTBEHHOM pPEeIMCTPaluM.

Crarbsa 29. llonoTBepXIeHME TOCYHAPCTBEHHOM pPerucTpaluuy JIEKapCTBEHHOTO

npenapara

1. IooTrBepXxneHue TOCYHOapCTBEHHOM perucrpaumnmn JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTta OCyWeCTBJISeTCsa IIpM BeOade BeCcCpoYHOT O PeETrMCTPaLMOHHOTO
YyIOOCTOBEPEHUA JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapaTa B cilydae, YyKa3aHHOM B yacTtu 2
craTeu 28 Hacrosamero demepalylbHOIO 3akKoHa, B CPOK, He IIp e BHAMUM
IeBSHOCTa paboumMx IOHEM CO IOHSA NOJIydYeHMS COOTBETCTBYIMUM YIIOJIHOMOUYEHHEBIM
benmepallbHEIM OPTaHOM MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM 3aSBJIEHMSA O IOOTBEPXIOCHUN
TOCyIapCTBEHHOM perucTpaluMy JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara, OQOPMJIEHHOT'O B
COOTBETCTBMM C HaACTbI 2 cTaTbM 18 HacTosamero delepalibHOTO BakoHAa.

2. TlomTBepxIeHMre TOCYyHOapCTBEHHOM permucTpauumn JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa OCYLIeCTBJISETCS IO pesyJibTaTaM 3KCIEePTU3bl OTHOUEHMUS OXMIOaeMomn
MOJIB3El K BO3MOXHOMY PUCKY IMNPMMEHEHWUA JIeKapCTBEHHOI'O [perapara.

3. K B3BagBijeHMIO O I[IOLTBEPXISHUU TOCYyHOapCTBEHHOM perucrpaumumn
JIeKaPCTBEHHOTO IpelnapaTa NpuijlaralnTcsa JOKYMEeHT, [IOATBepXIanuui yojaaTy
TOCYyIapCTBEHHOM IMOUUIMHEL 3a [NOOTBEPXIEHME TOCyIapCTBEHHOM perucTpauun
JIEKAPCTBEHHOT'O IIperiapaTa OJid MEOMUIMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA WIIN JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapaTta IJjisg BETEPMHAPHOTO INIPMMEHEHMS, M INOKYMEHT, COIepXallMM pe3yJibTaThl
MOHUTOPMHTA 0e30MaCHOCTH JIEKaPCTBEHHOT'O npernapara, IPOBOIOMMOTI'O
3asaBuUTEJeM, IO QopMe, YCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOWUM YIIOJIHOMOYEHHEIM
benepasibHEIM OPT'@HOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH.

4. B TeueHHMe mecAaTu padboumMx IOHEM CO HOHS I[IPUHATHUSL 3a4BJIEHUT O
INOOTBEPXIEHUNM I'OCYIapPCTBEHHOM perucTpalur JIeKapCTBEHHOI'O npernapara u
HeOOXOOVMBIX INOKYMEHTOB COOTBETCTBYOUMM YIOJIHOMOUYEHHBM OGenepalibHbI opraH
VICIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU:



1) HOPOBOIMUT MNPOBEPKY IIOJIHOTH ¥ INOCTOBEPHOCTM CBEIEeHUM, COIEPXAlMXCS
B MNpelnCTaBJIEHHEIX 3adBUTEJIEM MaTepualiax;

2) NIpUHMMAaeT pelleHMe O [NIpoBeleHMM uiam o0 oTkaze B NIpOBEOEHUNU
SKCIEePTU3bl OTHOULIEHUS OXMIAAEeMOM IIOJIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY IpYMEeHEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIpelnapara;

3) yBemomMyigSeT B NMCHBMEHHOW QopMe BasgBUTEJIS O MNPUHSATOM PEUEeHUMV UM B
cllydae INPUHATHUSA pemleHus o006 OTKasze B IIPOBEeIEHUM DBKCIEPTU3E C yKas3aHueM
IPUUMH TakoI'0 OTKasza.

5. OcHOBaHMEM IJisg OTKa3a B NPOBEIEHUM DKCIEPTMU3Ll OTHOUWEHUS OXMUIAEMOMU
[IOJIE3El K BO3MOXHOMY PMUCKY IIPMMEHEHMS JIEKAaPCTBEHHOTO IpenaparTa ABJIAETCSA
IpelncTaBJleHUe NOKYMEHTOB, YKa3aHHEIX B YacTaAxX 1 M 3 HacTodAlley CcTaTby, B
HEIOJIHOM OOBeMe WM OTCyTCTBME B IPEeOCTaBJICHHBEX ITOKYMEHTAaX MVMCUYEPIIbIBaklrx
CBEIEeHUM, KOTOPHE IOJDKHEI OBITH OTPAaXEHEl B HUX.

6. OkchoepTu3a OTHOULEHMS OXMIAEMOM IIOJIb3El K BOBMOXHOMY PUCKY
IIPVMIMEHEHNMA JIEKAPCTBEHHOT'O IIpeliapaTa B LeJidX TINOOTBEPXICSHUMA POCyHapCTBeHHOﬁ
permcrpaumMmM JIEKaApCTBEHHOT'O IIpernapaTa IPOBOOUTCHA B INOPAIKe, YCTAHOBJIEHHOM
cratbamMu 23 u 24 HacTosmero demepalibHOI'O 3aKOHA.

7. B nepmon MNpOBEeOeHMs MNpPoOLelyph NTOOTBEPXIOEHUSI TOCYyHOapCTBEHHOM
perucTpauumn JIEKAaPCTBEHHOTO npenapara ero TpaxIaHCKUM 0BopoT
OCYUEeCTBJIAETCA Ha TeppuTopmu Poccurickom demepalmni.

Crarbss 30. BHecCeHMe W3MEeHEeHMM B LOOKYMEHTEH, comepxammecs B
PETUCTPALMOHHOM oocke Ha 3apeTrmUCTPUPOBaHHBIN
JIEKAPCTBEHHBM MpenapaT IJiS MeIULIMHCKOI'O IPUMEHEeHUS

1. B Uessgx BHeCeHUs M3IMEHEHUM B HOOKYMEHTH, comepxammecsa B
PETUCTPALMOHHOM IOCbhbe Ha 3apeIMCTPMPOBAaHHBI JIEKAPCTBEHHB HOpelaparT s
MeIULVMHCKOT'O IIPUMEHEeHMs, 3asgBUTeJIb IIpencTaBJgeT B YIIOJIHOMOUEHHEIN
benepasibHBEIM OpPT'aH MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTM 3asBJIeHME O BHECEHUU TaKMX
V3MEeHEeHUM o dopMe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUEHHEIM OGelepaJtibHEM OpTr'aHOM
VCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTM, U [IPUIJIOXEHHEEe K HeMy M3MeHeHUS B yKa3aHHbe
IOOKYMEHTH, a TakXe IOKYMeHTEH, [IOoITBepxlakllye HeOOXOIMMOCTL BHECEHUS TaKUX
U3MeHeHuM . [IprMHATHME pelleHMS O BHECEHMM TakKMX M3MEeHEeHUM MM 00 OTKa3e B UX
BHECEHUM OCYIECTBJISETCH B CPOK, He IIpeBHIlalIMM IeBAHOCTa paboumx OHEM CO
OHS NPUHSTHKA YIIOJHOMOUYEHHEM GeIepalJlbHEM OPI'aHOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU
3agBJIeHUS O BHECEHUM TaKUX M3MEHEeHUM.

2. B criaydYae BHeCEHMS WU3MEHEHUM B MHCTPYKLUMIO II0 IIPVIMEHEHUIO
JIEKapPCTBEHHOTO [IpellapaTa B OTHOWEHMM CBEeIOeHMM, YyKa3aHHBX B NOONYHKTAX
"o"-"no" nysHkra 16 uvactu 3 craTbu 18 HacTosmero denmepalZIbHOT'O 3akKoHA, B
COCTAaB JIEKAPCTBEHHOTO MNpelapaTa OJjs MEeOMUMHCKOI'O IPMMEeHEHMS IPOBOIOMUTCS
3KCIepTU3a JeKapCTBEHHBIX CPEenCTB B yacTu 3KCIEPTU3EL KauecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPEeNCTBa U (MJIM) DBKCIEPTU3E OTHOUWEHMS OXUIAEMOM I[10JIb3BL K
BO3MOXHOMY PUCKY IIPVMMEHEHMA JIEKAPCTBEHHOI'O nperiapaTa OJIsa MeIVILIMMHCKOI'O
IpMMEeHEeHMsa. B ciydae HeOOXOOMMOCTM BHECEHMS MHEIX M3MEHEHUM B OAaHHYIO
VHCTPYKLMIO DKCIepTM3a JIeKapCTBEHHOT'O CpeICcTBa nOJid BHeCeHUd TakKux
VBMEHEHUM B CBeIeHUS O 3apel'MCTPUMPOBAHHOM JIEKAPCTBEHHOM IIpelapaTe He
IPOBOIOUTCS.

3. C BasgBJjieHMEM O BHECEHUM M3MEHEHUM B IOKYMEHTH, COIepxXalyecs B
PETUCTPALMOHHOM JIOCbe Ha 3apeIlMCTPUMPOBAHHBEI JIEKAPCTBEHHBI IpernaparT s
MENVIIIMHCKOI'O IIPMMEHEHNMA, HapAangy C IJOKYyMeHTaMI1, YKas3aHHBIMI B yacTtu 1
HacToduley CcTaTby, I[IPeOCTaBJILS0TCA HOOKYMEHTH, IIOATBepXIallye yojuaTy
TOCYHapCTBEHHOM IIOWJIMHEL 3a BHECEHME WU3MEeHEeHUN B MHCTPYKLMUIO 10 IPUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O IpenapaTa IJjig MEeOUMLMHCKOTO I[PMMEeHeHUs, TOCYyOapCTBEHHOMU
MONJIMHEL 33 BHECEHMEe M3MEeHEeHMM B COCTAaB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara IJjisg
MeIULMHCKOT'O IIPUMEHEHUS .

4. B TeueHMe OecCAaTM pabouMx IOHEM CO IOHSA I[IOCTYIJIEHMS YKal3aHHOTO B
yact 1 HacTosawen CTaTbu 3a4BJIEHUA n HeOOXOOVIMBIX IOKYMEHTOB
YIIOJIHOMOUYEHHEM GelnepasibHb OpT'aH MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTU :

1) HOPOBOIUT MNPOBEPKY IIOJIHOTH M IOCTOBEPHOCTM CBEIEeHUM, COIepXallUxXCHI
B IIPEelCTAaBJIEHHEIX BasgBUTEJIEeM MaTepualax;

2) NpUHYMaeT pelleHMe O [IPOBEeNeHMM yKa3aHHHEX B dYacTu 2 HacrTogmen
CTaTb¥ COOTBETCTBYWHIMX 3KCIEPTU3 JIEKAPCTBEHHOT'O CPeACTBa MM 0D OTkKaz3e B
UX NPpOBEeOeHUN;

3) yBemoMmiseT B NMCbMEHHOM GopMe 3asBUTEJII O NPUHSTOM PelleHUM MM B



Cliydae IPUMHATUA pPelleHUA o6 oTkasze B IIpoBeneHUM COOTBeTCTByDMGﬁ OKCIIEPTM3EL
C YKazaHMeM IIPUUVMH TaKOI'O OTKas3a.
5. OcHOBaHMEM @OJig OTKa3a B IIPOBEeIEeHUNM YKa3aHHEIX B YaCTU 2 HacTosmemn

CTaTbM BKCIEPTU3 ABJIAeTCA [IpPpeACcTaBJIeHMe NOKYMEHTOB, [IEPEUUCIJIEHHEIX B
yacTsax 1 m 3 HacTosdmey CcTaTbM, B HEMNOJHOM oOOBeMe WIu OTCYyTCTBME B
NpencTaBJIEHHBIX OOKYMEHTax 0OCTaTOYHEIX CBeIeHUM, NOOTBEPXIOAOWMX
HeOOXOIOMMOCTEL BHECEHMS M3MEeHEeHMM.

6. YkazaHHEE B YacCTM 2 HaCTOdAlleM CTaTbM DBKCIEPTU3H NIPOBOIOATCA B
IopsanKe, YCTaHOBJIEHHOM CTaTbeM 23 HacTosmero demepalibHOI'O BaKOHA.

7. B CpOK, He IpeBHmAaIMNY OAaTKM paboumMx IJOHEM CO IOHS IOJIyUeHUSI
3aKJIOUEHUI KOMUCCHMM DBKCIEepTOB IO pes3yJjbTaTaM YKas3aHHEIX B yacTtm 2
HacToAumen CTaTbU 3KCIIEepTUs, YIIOJIHOMOUYEHHEIN benmepanbHEM OpTaH

VICIIOJIHMTEJIBHOM BJIACTHU :

1) nDpMHMMaeT pelleHMe O BHECEHMM M3MEHEHMM B HOOKYMEHTH, CoIepXallecs
B PEerMCTPaLMOHHOM IOChE Ha B3aperMCTPMPOBAHHBI JIEKAPCTBEHHBN NpenapaT IJjid
MeIMLMHCKOT'O NPMMEHEHMs, uIM 00 OTkase BO BHECEHMM TaKMX M3MEHEHUM;

2) BHOCMT B TOCYHOApPCTBEHHEN pPEEecTp JeKapCTBEHHHX cpencTB Ha
OCHOBAHUM pEeleHrs O BHECEeHMM WU3MEeHeHUM B IJOKYMEeHTH, comepxammecs B
PerMCcTPalMOHHOM IOCBE Ha 3apPeTUCTPUPOBAHHHBI JIEKAPCTBEHHBI [Ipelnapar nJis
MEeOMLUMHCKOT'O IIPMMEHEHMs, HEOOXOIVMEHE M3MEHEeHMS M BO3BpallaeT MX 3asaABUTEJIO.

8. OcHOBaHuMeM 1Jis OTKa3a BO BHECEHMM W3MEeHEHUI B OOKYMEHTEH,

comepxaurecs B PEIMCTPALMOHHOM HOOCbHE Ha BapPeIMCTPUPOBAHHEI JIeKaPCTBEHHEIN
npenapar Iojs MeIMUMHCKOTO IPMMEHEHMS, SABJISeTCH 3aKJIoUeHMVEe YIIOJHOMOUEHHOI'O
benmepasibHOTO OpTaHa MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTM O BO3MOXHOCTU CHIMXEHUSI
fes0macHOCTM, kaudecTBa, 20QeKTMBHOCTM JIEKAPCTBEHHOI'O CpelCTBa B crydae
BHeCEHMA TaKUMX MSMeHeHMﬁ.

9. IomnyckaeTcsa TIpaxXIaHCKMM o00O0pOT JIeKapCTBEHHBX [IpelapaToB OJd

MEeOUMLUVMHCKOT'O IPMMEHEHMs, I[IPOM3BEIOEHHEX IO [IPUHATUS YIIOJIHOMOYEHHEIM
benepasibHEIM OPT'@HOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM pPelleHMS O BHECEHUM M3MEeHEHUM B
IOOKYMEHTE, COIepXallMecs B PEIMCTPalMOHHOM IOOCbe Ha TaKue JIeKapCTBEHHEE

InperiapaTel, WM PelleHNA 06 oTkasze BO BHECEHUU YKas3aHHBIX V3MEHEeHUN .

Crarbss 31. BHecCeHMe W3MEeHEeHMM B LOOKYMEHTEH, cozmepxamyecs B
PeTrMCTPalMOHHOM mocobe Ha 3apPEeTrUCTPUPOBAHHEIM
JIeKAPCTBEHHEI NpenapaT IJis BEeTEePUHAPHOTO MNPUMEeHeHUS

1. B Uesax BHECEHUS M3MEHEHUY B IOKYMEHTH, cozmepxamyecs B

PeIMCTPAlMOHHOM IOCBLE Ha 3apPeTUCTPUPOBAHHHI JIEKAPCTBEHHE [Ipelnapar oJis
BETEPMHAPHOTO IMNPUMEHEeHM, BagBUTEJbL OIPeInCcTaBjigeT B YTIOJIHOMOYEHHEIN
bemepalibHEIM OPTaH MCIOJHUTEJbHOM BJIACTM 3asgBJIEHME O BHECEHUM TaKUX
VBMEeHeHU 10 GopMe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJHOMOUEHHEM GemepaJsibHEM opTraHoM
VCIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTM, WU [NPWUJIOXEHHHEe K HeMy M3MEeHEeHUs B yKaszaHHbEe
IOOKYMEHTE, & TakxkXe IOKYMEeHTH, [NOATBepXIaniye HeOOXOIMMOCTL BHECEHMS TaKUX
V3MeHeHu. [IpUMHATME pPeleHMs O BHECEHMM TaKMX M3MEeHeHMN uiM o0 oTKa3e B UX
BHECEHUM OCYUEeCTBJSEeTCsS B CPOK, He IpeBHumalmMi IeBsSHOCTa paboumx OHEeM Co

OHS TOPUHSATUS YIHIOJIHOMOUEHHHM (QemepasibHEIM OPTaHOM MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTU
3asaBJIEHMS O BHECEHMM TaKMX M3MEHEHUN.

2. B crinydYae BHeCEeHMS WU3MEHEHUNM B MHCTPYKLUMIO II0 IPMUMEHEHUIO
JIeEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa IJigd BeTeprHAPHOTO [PMMEHEHUs B OTHOIEHUN
cBeneHuy 06 ¥BMeHeHMIX HOO3UPOBKM, CPOKOB BOSBMOXHOTO VCIIOJNIb30BaHUS
OPOOYKUMUM XMBOTHOTO IMNPOMCXOXIEHMS IIOCJIe [IPMMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara s BETEPUHAPHOTO IpUMEHEHU S IPOBOOUTCSH 3KCIepTr3a
JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBa MJid BeTepMHAPHOT'O IpYMEHEHUS . B craydae
HEOOXOIMMOCTM BHECEHMS MHHX M3MEeHEeHMM B NaHHYKD MHCTPYKLMIO SKCIIepTu3a
JIEKAPCTBEHHOTO CpPEeNCTBa IJisd BETEPMHAPHOTO MPVMEHEeHMS He OPOBOIOUTCSH.

3. C 3agpjieHMeM O BHECEHUM M3MeHeHMM B HOOKYMEeHTH, coIepxaummMecs B
PerMCTPalMOHHOM IOCBE Ha 3apPeTUCTPUPOBAHHHI JIEKAPCTBEHHBI [Ipernapar nJis
BETEPMHAPHOTO NPMMEHEeHMS, Hapany C IOOKYyMEHTaMM, YKAaBaHHBMM B yactu 1
HacTosmeM CTaTbM, [OPEeICTABJSITCS OOKYMEHTE, [IOITBepXIallye yoaaTy

TOCYHOAapCTBEHHOM IIOWJIMHEL 34 BHECEHMEe WU3MEeHEeHUM B MHCTPYKLMUIO 10 IPUMMEHEHUI
JIEKaPCTBEHHOTO IpelnapaTa OJsg BeTEePMHAPHOTO NPMMEHEeHMA.

4. B CpOK, He IpeBHUAlIMM OecaTu paboumx OHEeM CcO IHS IIOCTYIJIEHUS
YKa3aHHOTO B dYacTu 1 HacTofAlWeM CTaTbM 3afdBJIeHUd M HEeOOXOIOMMEIX HOKYMEHTOB,
YIIOJIHOMOUEHHE (QelepaJsibHE OPTaH MCIOJIHMTEJIBHOM BJIACTM:



1) npoBOOMT IIPOBEPKY IOJIHOTH M IOCTOBEPHOCTM CBENEHMM, COIepXallMxXCs
B MNpelnCTaBJIEHHEIX 3adBUTEJIEM IOOKYyMEHTAaxX;

2) NpMHMMaeT pelleHMe O NPOBENEeHUM 5SKCIEPTHU3H JIEKAapPCTBEHHOTO CPencTBa
0JI BETEPMHAPHOTO MNPMMEeHEeHMs MiIM OO OTKas3e B €€ NPOBEIEeHUM;

3) yBemoMmisgeT B NIMCbMEHHOM GopMe 3asBUTEJIA O NPUHSATOM PelleHMM MM B
cllydyae NPMHATUA PeleHMs o0 OTkas3e B IPOBEIEHMM B3KCIEPTU3b JIEKAPCTBEHHOTO
cpeICcTBa IJid BEeTEPMHAPHOT'O NPMMEHEHMsS C yKa3aHMeM NPMUMH TakKoT'o OTkasa.

5. OcHoBaHMeM OJId OTKasa B I[POBEIOEHUM DKCIEPTU3H JIeKaPCTBEHHOT'O
CpencTBa IJIs BETEPMHAPHOI'O MNPMMEHEHMS SABJISETCS IIPEelCTaBJIeHME IOKYMEHTOB,
YKas3aHHEIX B yacTax 1 m 3 HacTosdmeM CcTaTby, B  HEINOJHOM obveMe wmIM
OTCYTCTBUE B IpencTaBJIEHHEIX OOKYMEeHTax 0OCTaTOUYHBIX CBeIeHU M,
NOOTBEPXIANIMX HeODOXOOMMOCTL BHECEHMS M3MEHEHUM.

6. OkcHepTM3a JIeKapCTBEHHOI'O CPenCTBa IJIs BETEPMHAPHOT'O INPMMEHEHMS B
LIeJIiX BHECEHMs M3MEeHEeHMM B IOOKYMEHTH, CcoIepxalrecs B pPernMcTpalMoOHHOM
IOCbe Ha 3apeTrUCTPMPOBAHHHM JIeKAPCTBEHHB IIpernapaTr IoJisd BETEPMHAPHOTO
NIPVIMEHEHMS, OCYIECTBJISIETCS B IMOPAIKEe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTbeyr 24 HaCTOSAWEIO
dermepasIbHOTO 3aKOHA.

7. OcHOoBaHMeM OJisd OTKa3a BO BHECEHMM M3MEHEHMN B OOKYMEHTEHI,
comepxalyecs B PETMCTPALMOHHOM IOCbe Ha BapeTlMCTPUPOBaHHHI JIEKAPCTBEHHEBIM
npenapar s BETEPMHAPHOTO IPYIMEHEHNS, ABJIAETCS 3aKJIOYEeHME
YIOJIHOMOYEHHOTO (enepallbHOTO OPpTaHa MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTU O BO3MOXHOCTH
CHUXeHMus 6esolacHOCTM, kadecTBa, 20OeKTUBHOCTM JIeKAPCTBEHHOI'O npenapara
IJIsT BETEPMHAPHOT'O INPMMEHEHMS B CJllydae BHECEHMS W3MEeHEeHUM B yKas3aHHEE
DOKYMEHTH .

8. IonyckaeTcsa TIpaxOaHCKuM o00O0pOT JieKapCTBEHHBIX IIpelapaToB IOJisd
BETEPMHAPHOT'O IIPVIMEHEHNM A, IIPOM3BEOEHHEBIX oo IIPVMHATUA YIIOJIHOMOYEHHBIM
benepallbHEIM OPTAaHOM MCIOJHUTEJBbHOM BJIACTM PEUIEHMs O BHECEHUM M3MEHEHMM B
OOKYMEHTEl, COIepXallMecs B PeTrMCTPAalMOHHOM IOChbEe Ha 3apeTrmUCTPUPOBaHHBIM
JIEKaPCTBEHHEI NpenapatT IOJd BEeTEPMHAPHOI'O NPMMEHEHMSa, MIM OO0 oTKase BO
BHECEHUM yKa3aHHBIX M3MEHEHM.

Crarbss 32. OTMeHa TOCYIOapCTBEHHOM peTrucTpaumnn JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara
Pemenye 00 OTMeHe TOCYHapCTBEHHOM pPeIucTpaluu JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa ¥ MCKJIOUEHMM JIeKapCTBEHHOT'O I[Ipelapara us3 TOCYIapCTBEHHOTO
peecTpa JIEKAaPCTBEHHEIX CPEICTB I[IPUHUMAETCS YIIOJIHOMOUEHHEIM benmepasnbHBEIM

OPT'aHOM MCIOJIHUTEJLHOM BJIACTM B Clydae:
1) mnpencTaBJIEHVS COOTBETCTBYKIMM YIIOJHOMOUEHHEM GeIepajyibHEM OPI'aHOM

VCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM 3BaKJIOUEeHMS O PUCKe uiIM o0 yrpo3e 3IO0POBLID, KMBHU
JeJioBEeKa MJM KMBOTHOTO IIPM I[IPUMEHEHUU JIEKAPCTBEHHOTO npenapara,
npesbamMx ero 350PexTUMBHOCTL, IO pe3yJbTaTaM OCYyLWEeCTBJIAEMOTO MM
MOHUTOPMHI'a 6e30MNaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara;

2) nomauy paszpaboTuMKOM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeICTBa WM YIIOJIHOMOUYEHHEIM
VM IOPpyTMM OPUMAMYECKMM JIMIUOM 3aaBJIeHusa 060 OTMeHe TOCyOapCTBEeHHOMU
perucTpauumu JIEKapCTBEHHOT'O IpelnapaTa;

3) HenonTBepXOeHMS TOCYHapCTBEHHOM PEeTMCTPaLUM JIEKaPCTBEHHOTO
npenapaTra 0O MCTEUEeHUM CpoKa OeMCTBMS PeIMCTPalMOHHOTO YyIOCTOBEPEHUS,
BEIIQHHOT'O Ha NATH JIeT;

4) HemnpencrTaBJIEeHMA 3adgBUTeJIeM MHOOpMALMM, KOTOpas MOXET IIOBJIedb 3a
coboy HeOOXOIMMOCTL BHECEHMS M3MEeHEeHMM B IOOKYMEHTH, comepxaumecs B
PETUCTPALMOHHOM IOCbhbe Ha 3apeI'MCTPMPOBAaHHBIN JIeKAPCTBEHHBM IIpelapaT, B
TeUeHre TpUIOLATK paboumx IOHEeM CO OHA HACTYIJIEHUS 3TUX M3MEHEeHUM;

5) ocymecTBIeHUA TOCYyHOapCTBEHHOM permucrpauumn JIEKapCTBEHHOTO
npenaparTa IO TOPITOBBM HaMMEHOBaHMEM 3aperMCTPUPOBAHHOTO paHee 05 3TUM

TOPTOBEIM HaMMeHOBAaHMEM JIEKaPCTBEHHOTO MNpenaparTa;
6) OCyWEeCTBJIEHMS I'OCYyHapCTBEHHOM perMcTpaluy 3asgBUTEJIEM ONHOTO U
TOT'O X€ JIEKAPCTBEHHOTO I[pelapaTa oA Pa3JIMYHEIMM TOPTOBEIMM HaMMEHOBAaHMIMU;
7) BBIHECEHMSA CyINOM DPEUEHMs O HapylleHMM [pabB IpaBoobsianaTeis OOBEKTOB

MHTEJIJIEKTYaJlbHOM COOCTBEHHOCTM NpM oOOpalleHMM JIeKaPCTBEHHBIX CPEeNCTB.

Crarbs 33. T'OCyHmapCTBEHHHM PEeCcTp JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB
1. TocymapCTBEHHE PEEeCTp JIEKAPCTBEHHHIX CPEeIOCTB COLNEPXUT nepeueHb
JIEKapPCTBEHHEIX IIPelapaToB, IPOoWeluMxX I'OCYHAaPCTBEHHYK PerucTpaluio, [IepedeHb



bapMaLeBTHMUeCKkMX CyOCTaHLMM, BXOLOAULIMX B COCTAaB JIEKAPCTBEHHEIX [IpPenapaToB,
¥ CcJenynuyil MHboOpMaLMo:
1) B OTHOWEHMM JIEKAPCTBEHHBIX [IPEelapaToB:

a) HaVMeHOBaHUe JIEKAPCTBEHHOTO npenapara (MexOoyHapoOHOe
HEeaTeHTOBAaHHOE WMJIM XUMMMUYECKOE UM TOPIroOBOE HaMMeHOBaHMH);
©) JlekapcTBeHHasa ©GopMa C yKaz3aHMeEM JO3UPOBKU JIEKAPCTBEHHOTO

npenapaTra M €ro KOoJMYeCTBa B NOTPeOMTEeNbCKOM YIaKOBKE;

B) HauMMeHOBaHMe paspaboTumMkKa JIeKapCTBEHHOT'O Ipernaparta;

T') HaVMEHOBAHME M aIpecC NPOM3BOIMUTEJS JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara;

) dapMaxkoTepaneBTHUUeCcKas I'Pylla JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapara;

e) TIoKa3aHMsa U [IPOTMBOIOKA3aHMA K I[IPUMMEHEHUIO JIeKapPCTBEHHOT'O
npenapara;

X) IHOOOUHEIE HOeMCTBMSA JIEKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa;

3) CPOK TOOHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara;

M) YCJIOBUS XPaHEHUs JIeKAapPCTBEHHOT'O Ipernapara;

K) YyCJIOBMA OTIIyCKa JIEKapCTBEHHOT'O Ipernapara;

JI) HOMep O®dapMakoIleMHOM CTaThbM MM B Cjlydae ee OTCYyTCTBUL HOMEp
HOPMAaTUBHOM IOKyMeHTaluuy JMOO HOPMaTUBHOI'O HOOKYMEHTAa;
M) IaTa I'OCYyHOapCTBEHHOM pPermMcTpauuyu JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara u ero

PETUCTPALMOHHEIM HOMEP;

2) B OTHOWEHMUM dapMalleBTUUeCKUX CyOCTaHLIUN:

a) HauMeHOBaHMe bapMalLeBTHUUECKOM cybcTaHUuUU (MexOyHapoOoHOe
HEeNaTEeHTOBAHHOE MM XMMMUECKOEe M TOPIOBOE HaMMEHOBaAHUA) ;

©) HaMMEHOBAHME M aIpec Npou3BoIMTelNd QapMalleBTUUECKOM CcyOCcTaHLUUM;

B) CPOK T'OOHOCTHM (QapMaleBTUUECKOM CyOCTaHLUM;

I') YCJIOBMSA XpaHeHMs GapMaleBTUUEeCKOM CyOCTaHLUN;

o) HoMep dapMakoIeMHOM CTaTbM MJIM B CJlydae €€ OTCYyTCTBUSA HOMEpP
HOPMATMBHOM IOKyMeHTaluuy JMOO HOPMaTMBHOT'O HOKYMEHTAa.

2. ®dapmaueBTHUECKas CcyOCTaHUUS, HeMCIHoJb3yeMasa IIpu NPOMU3BOLCTBE
JIEKAPCTBEHHEIX [IPenapaToB, MOXeT OBThb BKJIOUEHA B I'OCYHapPCTBEHHBIV peecTp
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB Ha OCHOBaHMM 3afaBJIeHUA paspaboTumkKa, HOPOM3BOOUTENII
JIEKAPCTBEHHOT'O CpeAcTBa JIMOO YIOJHOMOYEHHOT'O MMM HPUIMYECKOITO JMia npu
YCJIOBUM TIIPOBEIEeHMS B OTHOUWEHMM TakoM dapMaleBTUUYeCKOM cy®cTaHumm
3KCIEePTU3bl kadecTBa (QapMaleBTUUECKOM CyOCTaHLUMM B HOPSIKE, YCTAaHOBJIEHHOM
crarber 34 HacTosmero demepalIbHOT'O 3akKoHAa.

3. llopsamok BeneHMs I'OCYHNAPCTBEHHOTO peecTpa JIeKAPCTBEHHEX cpencTs
IJIs MEIVLIMHCKOT'O IPYMEHEHMS M [NOPSINOK BeIeHMS I'OCYyIapCTBEHHOTIO peecTpa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEenCTB IJis BETEPMHAPHOTO IPYIMEHEHN S YTBEPXIOanTCS

COOTBETCTBYKIIMM YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanmM OPIraHOM UCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

Crares 34. DJkconepTusza KadecTBa bapMalLeBTUUECKOM cy®cTaHuuu,
HEWCIIOJIbE3YyEeMOM NPY MNPOM3BOICTBE JIEKAPCTBEHHEIX IIPENapaTOoB

1. Insa BrIOUeHMS dapMaleBTUUYECKOM CcyOCTaHLUMM, HEMCIIOJb3yeMOoMn npu
IPOM3BOLNCTBE JIEKAPCTBEHHEIX IIpelapaTosB, B TOCyIapCTBEHHEN peecTp
JIEKapPCTBEHHEIX CPEINCTB, I[IPOBOIUTCH B2KCIEPTHURa €€ KauecTBa.

2. DKCIepTMsa KauvecTBa YKa3aHHOM B dYacTu 1 HaACTOSmEM CTaTbU
bapMalLleBTHUUECKON CYyDCTaHLUMM, COCTaBJIEHME KOMMCCHUEN BKCIEPTOB 3aKJIOUEHUMN
10 pes3yjibTaTaM TaKoM »BKCIEPTU3E UM UX HallpaBJIeHMEe B YIIOJIHOMOUEHHEIN
benepasibHBEIM OpPI'aH MCIOJIHMTEJIbBHOM BJIACTM OCYUWECTBJIAKTCS B CpOK, He
IpeBHUALIMY LecTHUIecaTr padoumx »OHEeY CO IHS [IOJy4YeHUd 3KCIIEPTHBEM
YUpEeXIeHVEM COOTBETCTBYWUEIO BalaHMsa YIOJIHOMOYUEHHOTO demepalibHOI'O opraHa
MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU U JOKYMEHTOB, YKa3aHHBEIX B IIYHKTax 4-17 JacTum 3
craTbu 18 HacTosmero demepaljibHOT'O 3aKOHA.

3. Ing IpoBeneHMS DBKCIEePTU3b KauecTBa yKaszaHHOM B dYacTM 1 HacTodmel

cCTaTbu bapMalLleBTUUECKON cy®cTaHuumu 3a9BUTEJb npencTaBjigeT B
YIIOJIHOMOUEHHEM GenepasibHbB OpIT'aH MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTU:

1) BagmBJjeHME O BKJIOUEHMM B TOCYINAPCTBEHHEIN pPEecTp JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeOCTB IaHHOM bapMalleBTHUUeCKOM CyOCTaHLUM;

2) OOKYMEHT, IOANTBepXIanlMM YIJIaTy IOCyIapCTBEHHOM IIOUIMHEL 3a
BKJIOUEeHVEe (QapMaleBTUUYEeCKOM CyOCTaHUMM, HEUCHIOJbL3yeMOV IIpu IPOM3BONCTEE
JIEKAPCTBEHHEIX IIPEelapaToB, B TOCYIAPCTBEHHHI pPeecTp JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB;

3) IOOKYMEHTH, YyKaszaHHBE B NyHKTax 4-7 yacTtu 3 craTbm 18 HacToAWeIro

denepasibHOTO 3aKOHA.



4. B TeueHuMe naTu paboumx OHEM CO OHA NPMHATHUA 3asaBJIEHMSA O BKJIOUEHUU
YKasaHHOM B 4YaCTM 1 HacToAwWeM CcTaTby (QapMalleBTUUeCKOM cybCcTaHUUM B
TOCYHAapCTBEHHEM pPeecTp JIEKAPCTBEHHEX CPEeICTB M IOOKYMEHTOB, IIepPeUMCIIEHHEIX
B yacTu 1 ¥ OyHKTe 2 YacTM 3 HaACTOosduWeM CTaTblM, YIOJIHOMOYUEHHHW (GelepalibHBIN
OpT'aH MCIIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTU:

1) NpPOBOIMT MNPOBEPKY IIOJIHOTH IJAHHBIX, COINEPXAllMXCS B nIpencTaBJIeHHBEIX
3agBUTEJIEM OOKYMEHTAaX;

2) IpUHMMAaET pelleHMe O HallpaBJIEHUM B DKCIEPTHOE yUpexXIeHUue 3alaHus
Ha [IPOBEeIEeHME BKCIEPTU3H KadueCTBa yKa3aHHOM B YacTM 1 HacToOdleM cTaTbu

bapMalleBTUUECKOM CyDCTaHUMM MM OO OTKal3e B TaKOM HAallPaBJIEHUM;

3) yBemoMmJsgeT B NMCbMEHHOM GopMe 3asaBUTEJIA O NPUHATOM pPelleHMM MM B
Ccllydae OTKasa C ykKasaHMeM [IPMUYMH TaKOoI'o OTKasa.

5. OcHOBaHMEM IOJid OTkasksa B HalpaBJIeHMM B DBKCIEPTHOE yupexneHue
3alaHMsa Ha [NpOBeIeHMe BKCIEePTM3BE KadeCTbBa yKa3aHHOM B dWacTu 1 HacToAuen
cTaTbM (i)apMaLLeBTquCKOIZ Cy@CTaHLU/H/I ABJIAETCHA HeIlpencTaBJIeHUE JOKYMEHTOB,
[IEPEeUMCIIEHHEIX B YAaCTM 2 M NYHKTEe 2 4YacTu 3 HAaCTOSlEeV CTaTbu.

6. B TeueHmMe naTHaiuaTu paboumx OHEM CO OHA [OJIydeHUs peleHnsa
YIIOJIHOMOYEHHOTO (QenepalslbHOTO oOpTaHa MCIOJHUTEJNbHOM BJIACTM O HalpaBJIEHUM B
SKCIEPTHOE yUpPEeXIeHMEe 3alaHMsa Ha [NPOBEIOEeHME DHSKCIEPTM3H KadeCcTBa yKasaHHOM

B uyacTtum 1 HacToswmweM cTaTbM GapMalleBTMUECKOM CyOCTaHUUM 3a9BUTEJIb
IpelCTaBJiseT B DKCIEPTHOEe YyuUpexIeHMe IJisgd I[IpOBelIeHMS IaHHOM 3KCIIEPTU3EL
obpaszuel dGapMaleBTUUYECKOM CcyOCTaHUMM B KOJMUECTBE, HeOoOXOOVMOM IJisd
BOCHIPOM3BEOEHNUSA METOIOB KOHTPOJIS KadecTBa. OKCIEPTHOE YyupexIeHUe npu
noJiydeHMy o0pasloB yKasz3aHHOM B YacTM 1 HacTodlWeM CcTaTbM QapMalleBTUUECKOM

Cy@C’I‘aHLU/IM BBIIAQET 3aABUTEJIO JOKYMEHT, HO,JI’I‘Bep)K,HaIOLLU/HZ IIOJIy4YeHre OTUX
obpas3LuoB, M B CPOK, He I[peBHUIallMM Tpex paboumx »OHEN, yBEOOMJISET B

Y CBbMEHHOM @opme 06 mTOM yHOHHOMOHeHHMﬁ @enepaanmﬁ OopraH VCIIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTU. IOTU CPOKM H€ BKJIYUAKTCHA B CPOK IIpOoBelIeHMA IOaHHOM SKCIIEPTMS3HI.

7. IHOKYMEHTH, [NOCTYIMBIME B SDKCIEPTHOE YyupexIeHMe IJid NnpoBeIeHmA
DKCIEPTMRE KaueCcTBa yKas3aHHOM B YacTM 1 HaACTOdWEM CTaTbM dapMaleBTUUeCKOM
cyBcTaHUMM, [oAJiexaT BO3BpaTy B YIOJHOMOYEHHHM (QelepaibHbIM opTraH
VICIIOJIHMTEJIbHOM  BJIACTM OIHOBPEMEeHHO C 3akJIoYeHMAMM IO pes3yabTaTaMm
IPOBEIEHHOW 3KCIIEPTUSH.

8. B Cpok, He [peBHmAanmMy OATKM pabouyx OHEeWM CO IOHS IOJIyUeHUSI
3aKJIOUEeHMs KOMMCCMM SKCIEPTOB [0 pPe3yJbTaTaM >3KCIePTU3L KayecTBa
yKasaHHOM B dYacTu 1 HacTodweM cCcTaTbM OGapMaleBTUUEeCKOMU cybcTaHUuM,
YIIOJIHOMOUEHHEM (QelepaJsibHE OpT'aH MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM:

1) ocymecTBaseT OLEHKY TaKOTO 3aKJIYeHMA »OJd onpeneJieHus ero
COOTBETCTBMSA SBaIaHMIO Ha I[IPOBEeIeHMEe NaHHOM DKCIEPTU3H;

2) NpyHYMaeT pelleHMe O BKJIOYEeHMM YyKa3aHHOM B dYactu 1 HacToamen

CTaTblM @apMaHeBTquCKOﬁ cybcTaHuMM B rocynapCTBeHHmﬁ peecTp JIeKapCTBEHHBIX
CpelCTB WMIM PeleHNre 06 oTkasze B TaKOM BKJIOUEHUNU;

3) BHOCHUT NPV NPUHATUM PEIEeHMs O BKJIOUEHUM YKal3aHHOM B yactu 1
HacToAWeM CcTaTbM QapMaleBTUYECKOM CyOCTaHUMM B T'OCYINAaPCTBEHHEBIM peecTp
JIEKapCTBEHHEIX CPEeICTB I[PEeNyCMOTPEHHYW IIYHKTOM 2 dYacTu 1 crateu 33
HacTosmero &®enepallbHOTO BakoHa wMHbopMauuo M yBenomiusaeT 00 5TOM B

NMCBbMEHHOM QopMe 3asaBMUTEJNIS.

Craress 35. [IOBTOpPHOe IIpencCTaBJIeHME JIEKAPCTBEHHOT'O I[pernapaTa, He
Ipomenuero TOCYHAapCTBEHHOM peIrucTpalumn JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaTop, Ha IOCYHAPCTBEHHYI PEeIMCTPalLMi JIEKapPCTBEHHBIX
IpenapaTos

[IOBTOPHOE NpPencTaBJIEHME B COOTBETCTBYUMM YIIOJIHOMOUEHHBY GelepaJtlbHBIN

OpT'aH MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIaCTK JIEKapCTBEHHOT'O IIpenapaTta, He npolenuero
TOCYHapCTBEHHOM perucTpaluM JIeKapCTBEHHEX IIpelapaToB WK [IOJIyUMBIIET O
OTKas B YKAaBaHHOM perucTpaluuM M BIOCJIEACTBUM NOIBEPIUWETOCHS W3MEHEHMO B
4acTu ero cocTasa, paccMaTpuBaeTcsa KaK NpenCcTaBJIeHME HOBOTO
JIEKapPCTBEHHOT'O IIpelrapaTa Ha er0o I'OCYIapCTBEHHYK PeruMcTpalMid He3aBUCKMO OT
COXPAaHEeHMsa er0o INepBMUHOT'O HAMMEHOBAaHUA.

Crarbsa 36. OOxajloBaHMe pelleHus o0 OTkas3e B BHOaye paspelleHMs Ha
InIpoBpeneHMme KIIMHNYEe CKUX I/ICCJ’Ie,HOBaHMVI JIEKAPCTBEHHOTI'O
npenapara M pemenms o060 oTkKaze B TOCYyIapCTBEHHOM’



permcrpauum JIEKapCTBEHHOI'O Ipenapara

PemeHrne COOTBETCTBYKUEIO YIOJIHOMOYEHHOTO benepasibHOTO opraHa
MCIIOJIHMTEJIBHOM BJIaCcTM OO OTKase B BbOAYe pas3pelleHus Ha IpoBeleHMre
KJIMHUYECKUX MCCJIeIOBaHMM JIEKapPCTBEHHOT'O IpenapaTa WiM pemeHue o6 OTKasze B
TOCYHOAapCTBEHHOM perucTpaluuM JIeKapCTBEHHOI'O npenapara MOXEeT OBITh
OOXaJIOBAHO B INOpAOKe, YCTAaHOBJIEHHOM 33aKOHOIATEJIbCTBOM Poccurickon
depmepaunm.

Crarbs 37. VMubopMaumsa, CBsS3aHHAS C OCYHECTBJIEHUEM TOCYOAapCTBEHHOM
perucTpaumMmM JIEKapCTBEHHEIX IpPenapaTos, nupopmMalumsa o
3apeTrnUCTPUPOBAaHHBIX JIeKapCTBEHHBIX npenaparax u
JIEKAPCTBEHHBIX npenaparax, VICKJIOYEHHEIX U3
TOCYOapCTBEHHOTO peecTpa JIEKapCTBEHHEIX CPEeICTB

1. CooTeBeTCTBYyOUMM YIOJIHOMOYUEHHHM QeIepaJibHbI OopraH VICIIOJIHUTEJIb HOM

BJIACTM pasMelaeT Ha CeoeM odmumasibHOM canuTe B ceTu "MHTepHeT" mHbpoOpmMaumo,
CBASAHHYI C OCYUWEeCTBJIEHMEM TI'OCYIDapCTBEHHOM peTrMcTpauun JIeKapPCTBEHHEIX
IpenapaToB, B TOM dYMCJe NPOBEeOEHMEM DSKCIEPTU3HE JIeKapCTBEHHHX CpeIncTB,
MHOOPMALMIO O 3aPEeTrMCTPMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHHIX IpelapaTax M JIEKapCTBEHHBIX
npenaparax, MWCKJIOYEHHHX W3 TOCYHAapCTBEHHOTO peecTpa JIeKaPCTBEHHEIX
CpeICcTB, He NOo3OHee uYeM uYepe3s MNATb paboumx JHEeM CcO HOHA NIOJIy4YeHHUs
COOTBETCTBYIMM YIIOJIHOMOYEHHEIM GelepalibHEIM OPTaHOM MCIIOJHUTEJIbHOM BJacTU
3aABJIEHMSA O TOCYHApPCTBEHHOM permucTpauumu JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara.

2. Cpoxy ¥ NIOPAOOK pas3MelleHMs yKa3aHHOM B YacTu 1 HacTodmen cCTaTbu

nHbopMal YyCTaHaBIMBAaITCH YIIOJIHOMOYEHHEIM benepallbHEM OpT'aHOM
VICIIOJIHMTEJIBHOM BJIACTU.

T'mara 7. KiMHMUeCKME MCCJIEeOOBAHMSA JIEKAPCTBEHHHIX IpelapaToB IJid
MEOMIMHCKOTO INPMMEHEHMS, IOOTOBOP 00 MX NPOBEeIeHMM, IpaBa NaLUMEeHTOB,
YUaCTBYOIMX B B3TUX MCCIJIEIOBAHUAX

Crares 38. KIMHMUeCKMe MCCJIeNOBaHMA JIEKAPCTBEHHEIX [IPEenapaToB 0Jisa
MEIUUMHCKOT'O IIPUMEHEHUS

1. KnuHuueckue MCCJIenOBaHUA JleKapCTBEHHBIX npenapaToB IJid
MEeOMLMHCKOTO IIPMMEHEHMs, B TOM UYMCJIe MeXIyHapOIOHbEe MHOT'OLIEHTPOBEIE,
MHOT'OLIEHTPOBEIE, I[IOCTPETMUCTPAUMOHHEE, [IPOBOOATCS OJII TOCYyIapCTBEHHON
perucTpauumn JIEKapPCTBEHHEIX IIpellapaToB UM MHOT'O IIpedHa3HadeHMs B OIHOMU NI
HECKOJIbKMX MEIOMUMHCKUX OpIaHM3alMax B COOTBETCTBUKU c npaBuUIaMu
KJIMHWYECKOY MNPaKTUKM, YTBEPXIEHHEMM YIIOJIHOMOYEHHEM (elepaibHbM opTraHoOM
VICIIOJIHUTEJILHOM BJIACTM, COOTBETCTBEHHO B CJIEOYRIMX LEeJIaX:

1) ycraHOBJIeHMe Oe30NaCHOCTM JIEKAPCTBEHHHIX [IpelnapaToB IJjisd 3I0POBHIX
OOOPOBOJIBLER M (MJM) I[IEePEeHOCUMMOCTM UMX 3IOPOBEMU OOOpOBOJBLIAMM, 3a

VICKJIOUEHVEM TaKMX MCCJEIOBAHMUM JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaToB, IPOM3BEIEHHHX 3a
npenesaMmu Poccurickolr denmepaunu;

2) nonmbop ONTMMAJIbHBEIX HO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO IIperaparta u Kypca
JledeHMA i NAalUMEeHTOB C ONpeleJieHHHM 3aboJieBaHMeM, ONTMMAJIBHEIX OO3 U CXEeM
BaKLUMHALUM MMMYyHOOMOJIOTMUECKMMM JIEKAPCTBEHHEIMM IIpelapaTaMu 30O0POBEIX
IODOPOBOJIBLER;

3) ycraHOBJIeHMe Oe30MNaCHOCTM JIEKapCTBEHHOTO Ipelnapara n ero
530bexTUBHOCTHM IJIg NALMEHTOB C OIpeleJIeHHEM 3abojieBaHMeM, NPpOodUIaKTUUEeCKOM
500eKTUBHOCTYM UMMYyHOOMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX [PEeNapaTob IJjd 300POBEIX
OODOPOBOJIBLER;

4) wu3ydeHMEe BO3MOXHOCTM paCUIMPEeHMS I[IOKa3aHMM IJIg MEeIULMHCKOT'O
NIPMMEHEHUS " BEISIBJIEHUSA paHee HEU3BECTHEIX NIOOOYHEIX OEMCTBUM
3apPEeETrMCTPMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHEX IIpernapaToB.

2. B OTHOUWEHVN BOCIIPOM3BEOEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX npernapaToBp nOjd
MeIMUVMHCKOT'O MNPMMEHEHMA I[IPOBOIOATCHA MCCJIeOOBaHUA OUMOBKBUBAJIEHTHOCTHN U
(M) TepaleBTUYEeCKOM SKBMBAJIEHTHOCTU B nopanke, YCTaHOBJIEHHOM
YIIOJIHOMOYEHHEIM (QenepasibHEIM OPTaHOM MCIIOJHUTEJIBHOM BJIACTHU.

3. OpraHmM3auMo NPOBENEHMS KIMHUUECKMX MCCIEIOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO

npernapara Ioja MeOMLMHCKOTO IIPMMEHEHMSA BIIpabe OCYLEeCTBJIATH:
1) pazpaboTuMK JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa MM YIOJIHOMOYEHHOE MM JIMLO;
2) ofpasoBaTeJIbHEIE YyUPEeXIEeHMS BEICHETO NPOoheCcCHMOHAJBLHOTO OO0pasoBaHUS
1 (mam) oOpasoBaTEeJIbHEE YYPEXIeHMS IONOJHUTEJbHOTO npodeCcCcrMoHaIbHOTO



obpazoBaHuUAg;
3) HayuyHO-MCCJIeHOBATEJIbLCKME OPIaHM3alUM.

4. Knuunueckue MCCJIeNOBaHUSI JIeKapPCTBEHHBIX penapaToB IJjis
MEOUIMHCKOTO IIPMMEHEHMUsS MNPOBOIATCS B [NOpPAOKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaThbAMU
20-22 HacrTosmero OdenepalsibHOTO BaKOHAa, Ha OCHOBAaHUMU paspenmeHns Ha

IIPOBEIEHME KIJIMHMUYECKOT'O MCCJIEOOBaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O IIperiapaTa, BEIOAHHOTI'O
YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanmM OpIr'aHOM VCIIOJIHUTEJIb HOM BJIaCTM, B COOTBEeTCTBUU

Cc ueynsaMy, yKa3aHHEMM B YacTM 1 HaCTOsSUleM CTaTbU. YIIOJIHOMOUEHHEIN
benepanbHEIM OpPT'aH MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTM BEIET PEeeCcTpP BHIAHHEIX pPaspeleHUM
Ha I[POBEIEeHMEe KIMHMUECKMX MCCIJeHOBaHun JIeKapCTBEHHEIX Ipenaparos,
comepxammi ykas3aHMe Ha MX LeJib WM LejiM, B YCTAHOBJIEHHOM D3TUM opraHoM
nopsnkxe.

5. B ciiydyae OCyEeCTBJIeHMS T'OCYINapCTBEHHOM peIrucTpaluu JIeKapCTBEHHOTO
npernapara IocyIapCTBeHHAas I[IOIJIMHA 3a [IPOBeIeHMe BKCIEePTU3H HOKYMEHTOB OJid

MOJIyUEHU S paspeumeHn Ha IpoBEeIEeHMUE KIVHUYE CKUX VCCJIeOBAHUMN
JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa mJjisg MeOVMUMHCKOT'O IPUMMEeHEHUS U 3TUYECKON
SKCIEePTU3Ll INIpu ofpalleHMM 3a T'OCYHAapPCTBEHHOM perucTpalueyr JIEKapPCTBEHHOTO
nopernapaTa B COOTBETCTBMM C LeJIb0 MM LejlaMy, YKasaHHBEIMM B yacTty 1

HacTOAWENW CTaTbM, YyNJlauMBaeTCs OOHOKPATHO.
6. K opraHmsaumy NpoBeIeHMS KIMHUUECKMX MCCJIENOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO

npenapara IoJjsg MeIMUMHCKOI'O I[PMMEHeHUs pas3paboTurkoM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara MOTYT [IPUBJIEKATHCH opuaIMYeCcKue amLIa jielele)/i
OPTaHM3alMOHHO-NIPaBOBOM (QOPMEI NPM YCJIOBUM OOECIEeUeHMS COOTBETCTBUS DTUX
MCCIenoBauuy TpeBoBaHMAM HacTodmero demepalibHOTO 3aKoHa.

7. KnyHuueckue MCCJIe0OBAHUSI JIEKapPCTBEHHEX npenapaTos InJjs
MEIVLMHCKOTO MNPVMEHEHUS IPOBOOSATCS B MEIULIMHCKMX opraHM3aluax,

AKKPEIMTOBAHHEIX YIOJHOMOUYEHHEM GellepalIbHEIM OPTAaHOM MCIIOJIHMTEJILHOM BJIACTHU
B IIOpsAllke, YCTaHOBJIEHHOM [IpaBUTeNIbCTBOM Poccuyckoyu denmepalum.

8. [IlepeueHb MeIMUMHCKMUX OPTaHM3ALMM, MMeonIMX IpaBo IPOBOIUTH
KJIMHUMYECKME MCCJeIOBaHMA JIEKAPCTBEHHBIX [NpenapaToB OJid MeOMLMHCKOT'O
IPMMEHEHMUsI, M pPeecTPp BHIOAHHBIX pas3pelleHuM Ha NpOoBeIeHU e KJIMHUYE CKUX
MCCJIefOBaHMM JIEKAPCTBEHHEIX IpenapaToB ONyOJMKOBHBAWTCA U pasMemanTcsa

YIIOJIHOMOYEHHEIM (erepasibHEIM OPI'aHOM MCIIOJHUTEJIBHOM BJIACTM B YCTaHOBJIEHHOM
VM HOpSOKe Ha CcBoeM oduumanbHOM canTe B ceTtu "VMHTepHeT".

Crarpsa 39. MexZayHapoIHOE MHOTOLEHTPOBOE KJIMHUUECKOE uccJiefoBaHMe
JIEKAaPCTBEHHOT'O Ipelnapara IJjsg MeIMUMHCKOIT'O NPMMEHEHUS WM
IIOCTPETUCTPALMOHHOE KJIMHUYECKOEe uccJiefoBaHMe
JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpelriapaTa OJid MeIMUMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA

1. MexOyHaponHoe MHOTOLLEHTPOBOE KJIMHMYECKOe ucciiegoBaHMe

JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa oIOJsg MeIMLUMHCKOI'O I[IPpMMEHEeHUsa Ha TEPPUTOPUN
Poccurickoy demepalmy MM I[IOCTPETUCTPALMOHHOE KJIMHUUECKOe McclenoBaHue
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapaTra mOjisg MeIUUMHCKOTO IIPYMEHEHMS MIPOBOIOUTCS Ha
OCHOBAHUM paspeueHnsa Ha IpoBeneHue KJIMHUYECKOTO MCCJIeHOBaHMA
JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa, BHEIAHHOTO YIOJHOMOUEeHHHM GemepaslbHEM OpT'aHOM
VICIIOJIHMTEJIBHOM BJIACTM 10 PesyJibTaTaM SKCIEPTU3E IOKYMEHTOB, HeO0OXOOVIMBIX
IJIs TOJIy4YeHMUs pas3pelleHMs Ha [POBEeleHME MeXIyHapOIHOTI'O MHOT'OLIEHTPOBOTO
KJIMHUYECKOTO MCCJlefOBaHMAI JIEKAPCTBEHHOTO npenapara NI
IIOCTPETUCTPALUMOHHOTO KJIIMHMYECKOT'O MCCJIENOBaHMUA JIeKapCTBEHHOT'O MNpernapara,
U 3TUUYECKOM DBKCIEPTU3EHL.

2. Ins T[OJy4YyeHUsS paspelesns Ha IpoBEeIeHUe MEeXIYHapPOIHOT'O
MHOTOLIEHTPOBOT'O KJIMHUUECKOTO MCCJIeNOBAHMSA JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara nJis
MEeOULIMHCKOTO IpUMeHEeHU WU IOCTPETUCTPALMOHHOTO KJIIMHUUYECKOT O
MCCJIeOOBaHMUsa JIEKAPCTBEHHOTO IMpenaparTa oJjsg MeOUIMHCKOTO IpMMEHEHUS B
YIIOJITHOMOYEHHE GenepajibHEM OpPTaH MCIOJHUTEJLHOM BJIACTHU 3asaBUTENb
IpencTaBJIsgeT:

1) =agByieHMe O BHIOAYE pPaslpelleHrs Ha [IpOBeIeHue MEeXIOyHapOOHOT'O
MHOTOLIEHTPOBOTO KJIMHMUYECKOTO MCCJIEIOBAHMSA JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara nJis
MeOULIMHCKOTO IpUMEeHEeHU s WU IOCTPETUCTPALMOHHOTO KJIMHUUYECKOTO

VCCJIegOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa IJisg MeOMLMHCKOIT'O [IPMMEHEHMUS;
2) IOOKYMEHT, NOOTBepXIamWyy yIJaTy IOCYHapCTBEHHOM IIOUWJIMHEL 3a BHIAUY
paspeueHrd Ha InpopeneHue MEXIOYHAPOIHOT'O MHOT'OLIEHTPOBOTI'O KIIMHNYEeCKOI'O
VCCJIENOBAHUS JIEKAPCTBEHHOT'O IpenaparTa IJsg MeIMUIMHCKOTO I[IPUMEHEHUS W



POCyHapCTBeHHOﬁ TTOMJIMHBI 3a BEIIAYY praspeuneHmnsda Ha InpopeneHue
IIOCTPETVCTPALUVMOHHOI'O KIIMHMYECKOI'O MCCJIEeOOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTI'O nperiapaTa
OJid MeIVMIMHCKOI'O IIPVMMEHEHWMA

3) OoTUeT O IOOKJIMHMYECKMX MCCIIeOOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOTI'O cpencTrrea nu

oTUeT O T[IPOBEIEHHHIX paHee KIMHUUECKUX MUCCIIeNOBaHUAX JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara IoJjsg MEIMUMHCKOTO MNPMMEeHeHMS (IpM Hajludmum) ;
4) TOpoeKT [OPOTOKOJa KJIMHMUUECKOTO MCCJIeOOBaHUsI JIEKaPCTBEHHOTO

npenapara OJjs MeIMLUMHCKOTO NPMMeHeHMS;

5) Opouopy MCcCIenoBaTeJsd;

6) wmHOOPMALMOHHEIM JIMCTOK [allMeHTa, YydYacCTBYKIEIO B KIIMHUYE CKUX
MCCJIefOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa IOJig MeOMLMHCKOIT'O IIPMMEHEHMUS;

7) cBemeHusa o6 oneTe pPaboOTH MCCJemoBaTeJyey o COOTBETCTRYII MM
CIIeLMaJIbHOCTAM U MX OIBITe paboTh IO NPOBEIEHMI KJIMHUMUECKUX MCCIJIEIDOBAaHUM;
8) kommMmM OOTOBOPOB 00sA3aTEJIbHOTO CTpaxOoBaHMA XKU3BHU, 300POBbSA
IIaumMeHTOB, Y4YJacCTBYRIIMX B KIIMHMYE CKMX MCCJIeJOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O

nperiapaTa nOJjid MeIMUVMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA;

9) mHOOpMaLMIO O COCTaBe JIeKAPCTBEHHOTO IpenapaTra IoJs OJIy4EeHUs
paspeleHnsa Ha M[IPOBeIeHMe MeXIyHapOoOHOT'O MHOTOLEHTPOBOTO KJIMHUMYECKOTO
MCCJIeOOBAaHMA JIEKAPCTBEHHOI'O IpernaparTta IJjg MeIUUMHCKOI'O IPUMEHEHMA.

3. B cpok, He IpeBBmamommMi oATM padoumx IOHEW CO IOHS IPUHATUSL
YKasz3aHHOTO B INYHKTe 1 YacTu 2 HaCTOdAWeM CTaTbM 3asdBJeHMa U HeOOXOOMMEIX
IOOKYMEHTOB, YIOJIHOMOUEHHHM (QelepalibHBI OpIraH MCIOJIHUTEJIEHOM BJIACTU:

1) HOpOBOIMT NPOBEPKY I[IOJIHOTH M IOCTOBEPHOCTM CBEIEHUM, COIepXalMxXCI
B [PEeICTaBJIEHHEIX 3adgBUTeJIeM IOKyMeHTax;

2) IpMHMMAaEeT pelleHrMe O IPOBEeNeHMM SKCIEePTU3EL OOKYMEHTOB IJId
TIOJIy4YeHMA raspeumeHmnsda Ha InpopeneHue MEXIOYHaAPOIHOT'O MHOT'OLIEHTPOBOTI'O
KJIMHMYECKOTO MCCJeHOBaHMA JIEKaPpCTBEHHOTO MpenapaTa nIJsa MeOMLMHCKOTO
NIPpMMEHEHNU S W IIOCTPETUCTPALUMOHHOTO KJIMHUYECKOTO MCCJIeHOBaHMA
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa nOJsg MeIMUMHCKOI'O [IPMMEeHeHUs U STUYECKOM
SKCHEePTU3El MO0 00 OTKaze B NPOBEIEHMM yKa3aHHBIX B3KCIEPTU3;

3) yBemoMsgeT B NMCBMEHHOM QopMe 3asaBUTeJIS O NPMHATOM PElleHUM UM B
cllydae MNPUHATHKSA pelleHMs o0 oTkasze C yKa3aHMeM MNPUYMH TakoT'o oTkasa.

4. OCHOBaHMEM IOJI OTKaka B [POBEHOEHUM DKCIEPTU3H INOKYMEHTOB onsa
IOJIyYeHMS pa3pelleHrus Ha [IpOoBeIeHMEe MEeXIYyHapOIHOIT'O MHOT'OLLEHTPOBOT'O
KJIIMHMYECKOTO MCCJIeIOBaHMSa JIeKapCTBEHHOI'O IpenapaTa s MeOMLMHCKOT'O
IIPVIMEHEHNM A )ZR)8%8 IIOCTPETMCTPALUIVMOHHOTI'O KIIMHNYECKOTI'O rnccijiegopaHmMsa
JIeKapCTBEHHOTO IpellapaTa IJjdg MeIOMUMHCKOI'O IIPMMEHEHUS U 3TUUECKOMN
SKCHNEPTHU3H ABJISAETCSA NPEeACTaBJIeHME NOKYMEHTOB, MNPEIyCMOTPEHHHX HYaCTbIo 2
HacCTOsAIEW CTaThbM, B HENOJIHOM ob6beMe JuMOO OTCYyTCTBUE B npencTraBJIEeHHEIX
OJOKYyMEHTAaX MCUEepPIlEIBammero IepedHd HGO@XO,I[MMI:IX CBe,JZ[eHI/HZ )Zn)e%s MH(i)OpMaLU/H/I,
KOTOPHE IOJIKHEI OBITH OTPaXeHBl B HUX.

5. TlpoBeneHMe BSKCIEPTM3HE NOKYMEHTOB IOJIS [OJIydeHMs paspelleHusa Ha
NpoBeIeHMEe MEeXAOYHAapOOHOTO MHOTOLIEHTPOBOIO KJIMHMUECKOI'O VCCJIeOOBAaHUA
JIEKaPCTBEHHOT'O npenapara oisa MEIULMHCKOTO NPVMEHEHMS WU
IIOCTPETUCTPAUMOHHOTO KJIMHMYUECKOT'O MCCJIeNOBaHMsa JIEKapCTBEHHOTO npenapara
0J8 MEeIMLUMHCKOTO MNPYMMEeHEeHMS M STUUYECKOM BKCIEPTU3H M BHIA4Ua paspelleHrs Ha
IpoOBEeIeHME MEeXAYHAapOOHOT'O MHOTOLEHTPOBOIO KJIMHUUECKOI'O MCCJIenOBaHUA
JIEKaPCTBEHHOT'O npenapara s MEeIULMHCKOT'O IPpVMMEHEHUS WU
IIOCTPETUCTPAUMOHHOTO KJIMHMYUECKOI'O MCCJIeNOBaHMsa JIEKapCTBEHHOTO pemnapara
OJid MeIMLIMMHCKOI'O IIPVIMEHEHNM A OCYyHeCTBJIAKTCA B Inop4dnkKe, YCTAaHOBJIEHHOM
cratbamMu 20-22 HacrTosmero delepalibHOT'O 3aKOoHA.

6. PemeHus o0 oOTKase B [POBEOEHMM DSKCIEPTU3H IOOKYMEHTOB IJIis
IIOJIy4YeHMA paspeumeHmnda Ha InIpoBpeneHme MEXIOYHAPOIHOT'O MHOT'OLIEHTPOBOTI'O
KIVMHUYECKOTO MCCJIeOOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTO IIpenaparta IJjdg MEeIULMHCKOT'O
NIpMMEHEHU S W IIOCTPETUCTPALUMOHHOTO KJIMHUMYECKOTO MCCJIeHOBaHMA
JIekapCTBEHHOI'O IpernapaTa nOJjsg MeIMUMHCKOT'O I[IPpMMEeHeHMa U STUYECKOM
SKCHEPTU3Bl M B BHIAUEe pa3peleHus Ha IpoBeIeHME MEeXIYHapOIHOT'O
MHOT'OLIEHTPOBOT'O KIMHMUECKOTO MCCJIEeHOBaHMA JIEKaPCTBEHHOTO IpelapaTa s
MeOMLIMHCKOT'O IpMMEeHEHHU S NI IIOCTPETUCTPALUMOHHOTO KJIMHUYECKOTO
MCCJlefoBaHMA JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTa IOJisg MeOMLMHCKOI'O IIPpMMEeHEHUs MOT'Yy'T
OBITH OOXaJIOBAHEl B IIOPANKe, YCTAHOBJIEHHOM 3akKOHOIAaTeJIbCTBOM Poccumickomn
denmepaunm.



Craress 40. IIpoBeIeHMe KJIMHMUECKOI'O MCCJIeNOBaHMUA JIEKAPCTBEHHOTO

nperiapaTa OJjd MeIMUMHCKOI'O IPVMMEHEHMA

1. PyxoBOIUTEJb MeIULMHCKON opraHm3aluunu, KoTOpas IPOBOIUT
KJIMHMYUECKOEe MCCJIeIOBaHMe JIeKapCTBEHHOT'O IIpellapaTa nIJisd MeIULMHCKOT'O
NIPVMEHEHMS, Hal3HAadvaeT MCCJEeNOoBaTeJiss, OTBETCTBEHHOTO 3a MNPOBEIEHME TaKOT'O
MCCJIEOOBAHUA ¥ MMEDIETO JIe4eOHY CIIeLMaJIbHOCTh, COOTBETCTBYILYIO
IPOBOIMMOMY KIJIMHMUECKOMY MCCJIeIOBaAHMIO JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa, CO CTaxXeM
PaboTE IO HNpoI'paMMaM KJIMHMUYECKUX MCCJIENOBAaHUM JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB He
MeHee uYeM MNATh JIET UM IO €0 INPEelJIOXKEHMIO HasHadaeT CoMuccJieloBaTesien ns
uycJia BpadeM 3TOM MEeIMUMHCKOM OpTaHM3alLuM.

2. HccrnenmoBaTeJib OCYHWECTBJISET BHOOP IaluyeHTOB, KOTOPHEE 110
MeIVMUIVMHCKMM IIOKa3aHMAM MOI'YT OBITH IIPMBJIEYEHEL K Yy4aaCTHUIO B KIIMHNYEe CKOM
MCCJIeODOBaHUM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa IS MeIUUMHCKOID'O IIPUMEHEHMS.

3. NccrenorBaTesb M COMCCJIeIOBATENM IOJIXKHEL OBITb O3HAKOMIIEHH C
pesyyibTaTaMM OOKJIMHMUECKOT'O MCCJIE€OOBAaHMS JIEKapPCTBEHHOTO cpencTea,
comepXxamMMMCcsa B OPOIIOpPEe MCCJEeNOoBaTeJiss, IIPOEKTOM IPOTOKOJIAa KJIVHUYECKOTO
MCCJIeNOBaHUA JIeKapCTBEHHOT'O IHpellapaTa IJjidg MeIOMULUMHCKOI'O IpUMeHeHUs,
pazpaboTaHHEIM pPal3paboTurKOM JIEKaPCTBEHHOI'O IIpelapaTa WM MHEM DpUINYeCKUM
JIMLIOM, TIPMBJIEKAEMEIM K OpTraHM3alMM NPOBEINEHMS KIMHUYUECKOT'O MCCJIeHOBAaHUA
JIEKapCTBEHHOTO NpelapaTa Ojlg MeOMUMHCKOTO IIPpMMEHEHUS, n IpyTUMIU
MaTepMalslaMu TakoI'O MCCJIeNOBaHUA.

4. OpraHmszauuy, OCYUECTRJIALIME OPITaHM3alMIO NPOBEeIeHUS KJIMHUYECKOTO
MCCJIeNOBaHUA JIEKAPCTBEHHOT'O I[IpelapaTa IJjsa MeIMLUMHCKOIO IPpVMEHEHUS U
yKas3aHHBEe B YacTu 3 craTbM 38 HacTosamero dermepalibHOT'O 3akoHa, B ciydae
HGO@XO,HMMOC’I‘M BHECEHUS M3MEeHEeHUM B IIPOTOKOJI KIIMHNYECKOTI'O rnccijiegopaHmMsa
JIEKapCTBEHHOT'O IpenapaTa IJis MEeIULMHCKOTO IPUMEHEeHMs coobmainT 00 3ToM B
YIIOJIHOMOUEHHEY (enepasibHBEIM OpI'aH MCIOJHUTEJbHOM BJIACTH, BEIIABIMUI
paspelleHre Ha IpPOBeIeHMe TakoI'0 UCCJeIOBaHUS.

5. B CpoOkK, He MNpeBHIIALLMUNM TpUILATKM paboumMx OHEM CO OHA [IOJIy4YeHU I
YKal3aHHOTO B yacTu 4 HacTodmeM CcTaTbM CcoobmeHms, YIIOJIHOMOUYEHHEIN
benmepalibHEM OpPI'aH MCIIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTM paccMaTpuBaeT 3TO COoollleHMe B
YCTaHOBJIEHHOM MM IOpPSIOKe U [NPMHUMaEeT pPelleHre O BHECEHUU VUBMEHEHUN B
OPOTOKOJ KJIMHMUECKOT'O MCCJIEeOOBaHUA JIEKaPCTBEHHOT'O npenapara Ijs
MEIULMHCKOT'O NPMMEHEeHMS Uiy o0 OTKase BO BHECEHMM TaKMUX M3MEHEHUM.

6. KnuHuueckoe nCcJlenoBaHUE JIEKAPCTBEHHOT'O npernapaTra s
MENVILIIMHCKOI'O IIPVMMEHEHNMA MOXET OBITH IIPMOCTAHOBJIEHO WMJIM IIPeKpaleHOo, €CJIM B
opolecce ero IpoBeleHMs OOHapyXeHa OIacCHOCTb OJIS XU3HU, 3I00POBLA
IalUMEeHTOB. B cilydae BO3HMKHOBEHMS OIACHOCTM IJIS XM3HM, 3OOPOBbLA IalMeHTa,
YUACTBYWOIETO B KJIMHUMUECKOM MCCJIENOBAHUM JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa s
MEOMUMHCKOTO MNPMMEHEeHMS, MCcJlenoBaTes i oO0s3aHeE NPOMHOOPMUPOBATH 0O S5TOM
PYKOBOOUTEJNA MEeIMLUMHCKOM OpTaHM3alMM UM OplaHM3aliMio, IOJIYUMBUIYID pa3pelleHue
YIIOJIHOMOUEHHOT'O delnepallbHOT'O OpTaHa MCIIOJIHUTEJIbHOVM BJIACTM Ha OpIl'aHM3allMio
NpOBEeIEeHMS KIMHMUECKOTI'O MCCJEeHOBAaHMA JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTa. PelleHme O

IPMOCTAHOBJIEHUM KJIMHMUECKOT'O MCCJIENOBAHMUSA JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenaparta onsa
MEIULVHCKOT'O MPYMMEHEHUS IIPUHUMAT PYKOBOIOUTEJIE MEeOMUIMHCKOM OpIlaHM3aluu U

() opraHmz3alMsa, OOJIydMBIIAS pPa3pelleHre YIOJHOMOYUEHHOTO benmepasIbHOTO
OopraHa MCIOJHUTENbHOM BJIACTM Ha OpraHM3alMio [OPpOBeIeHUI KJIIMHUYECKOT'O
MCCJIeNOBaHUA JIeKapCTBEHHOTO IHpellapaTa Ijdg MeIOMLUMHCKOIO IpVMeHeHUs,
pelueHre O I[pekpalleHMM TaKoT'O MCCJeIOBaHMS [IPUMHUMAET YIIOJIHOMOUYEHHEIM
benepasibHBEIM OpPIr'aH MCIOJIHMTEJIbBHOM BJIACTM Ha OCHOBAHUMU coofbueHns B
NMCbMEHHOV QopMe PYyKOBOAMTEJNS MeIULMHCKOM OoplaHM3aluy WK opraHu3auusd,

IIOJIydlMBIIad pazpeleHre YIIOJIHOMOYEeHHOTI'O @)enepaanoro OopTraHa VCIIOJIHUTEJIb HOM
BJIaCTM Ha OpTraHM3alUMIo INPpOBEIEHMA KIIMHUMYUECKOI'O MCCJIEeOOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTI'O
nperiapaTa nOJj4d MeIMUVMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA.

7. B CpOK, He INpeBHWALIMY NATM padoumx IOHEeM CcO OHS 3aBeplIeHN,
IPMOCTAHOBJIEHMS WM [IPEKPAlleHUs KIMHUYECKOIT'O MCCJIENOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparTta IJisg MeIMLMHCKOTO IPYMMEHEHMS, coobumeHme o0 B3TOM HanpasJIsgeTCsd
OpTraHM3aLUMaAMMY, yKaBaHHBIMM B dYacTu 3 cTaTbM 38 HaACTOAWETO denepajIbHOTO
3aKOHa, B YINOJIHOMOUEHHEDN OGelepalibHEI OpT'aH MCIOJIHUTEJIBLHOMI BJIACTU IO
YCTaHOBJIEHHOM UM Gopwme.

8. dopMa COOOWEeHMS O BaBEpPUEeHUM, [IPUOCTAHOBJIEHUM WIIM npekpameHnun
KJIMHMYECKOT'O MCCJIeLOBaHMSA JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara IJsg MeIVLVHCKOTO

NPUYMEeHEeHM IOJIXKHA COIepXaTh :
1) “HbOOPMAaLMIO e} MeIOMLVHCKOM opraHm3auum WIn MEeIULIMHCKUX



opraHM3auMax, MNPOBOIMBIIMX IaHHOE MCCJIEOOBAaHUE;

2) omnucaHMe IOAaHHOT'O MCCJIeOOBAaHMUS;

3) nauHBle uccienomatessa (bammnmdg, wMMda, OTUECTBO, MeECTO paboTH,
3aHuMaeMasd OOJIXKHOCTL, CIeLMaJIbHOCTh, IIepedeHb KJIMHUMUECKUX VCCJIeOBaHUM
JIeKapCTBEHHEIX TPEeNnapaToB, B KOTOPHEX OH MNPMHMMAJ ydacTue (MIepMomsl ydJacCTus)
B KAUECTBE MCCJIeOOBATENIS MM COMCCIIEeOOBATENd) ;

4) pesynbTaT OAHHOTO MCCJIENOBaHMUA (3aBepleHyre, IPUOCTAaHOBJIEHUE NI
npexkpameHre IaHHOTO MCCJeIOBaHMS C yKasz3aHMeM WUX [OPUYMH U BIMSHUSA Ha
OlLIEHKY €T0 pes3yJbTaToB, OOmyln OLEHKY PUCKa ¥ OXUIAaEeMOM MOJIb3E OT

IPYMMEHEHMS MCCIeOyeMOTO JIEKapCTBEHHOTO MpellapaTa, a TakKXxe IpenrojiaTlaeMble
majbHeuumme IecTBUSA) .

9. VYIOJIHOMOYEHHEM benepasnbHB opraH VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU
OonyOJIMKOBEIBAET U pasMellaeT Ha CBOeM OOMUMAJILHOM CcaliTe B CeTU "VurepHeT"
COOOlEeHre O 3aBeplleHry, NOPUMOCTAHOBJIEHUM WM [IPeKpalleHNN KJIMHNYECKOTI'O

VCCJIefOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa IJisg MeOMLMHCKOI'O I[IPMMEHEHUS B CPOK,
He MpeBHIallMy AT paboumMx OHEM CO IOHS eI'0 I[IOJIyUeHMsa, B YyCTAHOBJIEHHOM UM
nopsAOKe.

10. VYnosnHOMOYEHHENM (elepallbHBM opraH MCIIOJIHUTEJIb HOM BJIACTU
OCylleCTBJIIET BEIEHME peecTpa MccieloBaTesielM, NPOBONANMX WM IPOBOIOMBIINMX
KIMHUYECKME MUCCJIeIOBaHMSA JIEKAPCTBEHHHIX [IpenapaToB IJdg MEIULMHCKOTO
IIPMMEHEHMUsI, B COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHBIMM MM IIpaBUilaMM M pas3MelaeT ero
Ha CcBOeM oQuLMaJbHOM canTe B ceTu "lVIHTepHeT" B YyCTAQHOBJIEHHOM UMM IOPAIKE.
YKa3aHHEI PEeCcTpP CONEPXUT MHOOPMALMIO, NPEeOyCMOTPEHHYI IIYHKTOM 3 YacTHu 8
HacTodlley CTaTbU.

11. OTueT O pesyJbTaTax KJIMHUUECKOTO MCCJIeNOBaHUSA JIEKAPCTBEHHOT'O
nperiapaTa OJIsa MeIVMLIMMHCKOI'O IIPVIMEHEHNM A cocTaBJideTcsda opraﬂmsaumeﬁ,
yKas3aHHOM B dYacTu 3 cratbu 38 HacTrodwero denmepallbHOTO 3aKOoHa, Ha
OCHOBAaHUU 3aKJIOYEeHUM Me OULMHCKUX opTraHmM3aluy, NIPOBOIMUBIIUX 3TO
KUCCJlenNoBaHme, U OpencTaBJigeTCcsa B YIOJIHOMOYUEHHHM GdelnepalibHbI opraH
VICIIOJIHMTEJIBHOM  BJIACTM, BBOABUMIM pa3peleHue Ha IpoBeIEeHME 3TOTO
MCCJIegoBaHMsA, B CPOK, HEe MPEBHIAKIMM Tpex MecslleB CO IOHA ero 3abBeplleHusd,
IIPMOCTaHOBJIEHUA MM [NpeKkpalleHMs, B NOpAIKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUEHHBIM
benepasibHEIM OPT'@HOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH.

12. HapyumeHue HOpPaBUil KJIMHUYUECKOM NpakTuky, oGanbcubmkalysa pesysIibTaToB

KJIVMHUYECKOT'O MCCJIeOOBaHMsA JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara IOJjd MeIULMHCKOTO
NPpYMMEHEHMSa BJIEKYyT 3a cobon OTBETCTBEHHOCTDb B COOTBETCTBMU C
3aKOHOIaTeNbCTBOM Poccurickoy demepauun.

13. Ipm OpoBEeOeHUM KIMHUYEECKOTO MCCJIenOBaHUA JIEKaPCTBEHHOT'O
npenapaTta Iajsg MeOMUMHCKOTO IPMMEHEeHMsS IOOINyckKaeTcsa 3abop Yy NalLuyeHTOB
OMOJIOTUUECKMX MaTepualJioB (oBbpasusl OMOJOTMUECKUX XUIKOCTEMN, TKaHEN,
CEeKpeTOB M MNPONYKTOB XM3HENEeATEeJIbHOCTM YeJIOBeKa, OUBMOJIOTUUECKUX U
IaTOJIOTMYECKUX BHIEJIEHMM, MaskoB, COCKOOOB, CMEBOB, MMKPOOPI'aHU3MOB,

OMONCUMHEIM MaTepMall) IOJS UX MUI3yUYeHUd Ha TeppuTopmum Poccurickom demepaluum U
() Ba npenejamMm TeppuTopuM Poccumckoy denmepaumu.

14. HopsAnok BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuyckon demepaumum U BEBO3A 3a
npenejyiel  TeppuTopuyu Poccurickoy demepauuy  OUOJIOTUYUECKUXK MaTepunasos,
[IOJIyYEHHBIX IPY MNPOBENEHMM KJIMHMUYECKOT'O MCCJIeNOBaHMA JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparTta IJjsg MeOMLMHCKOTO IPYMEHEHMS, YCTaHaBJIMBAETCH [IpaBUTEJIECTBOM

Poccurickonm denmepaumn.

Crares 41. JoroBop O IIpOBEeIESHUN KJIMHUYECKOTO MCCJIenOBaHUSI
JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpelriapaTa OJid MeIMUMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA

1. Knmuunueckoe uccryenoeaHue JIEKAPCTBEHHOT'O npenapara IoJs
MeIULIMHCKOT'O I[IPUMEHEeHMsS I[IPOBOIUTCS B COOTBETCTBUMU C OOTOBOPOM O
IpOBEeIeHUM KJIIMHMYUECKOI'O MCCJIeIOBaHMS JIeKapCTBEHHOT'O IIpeliapaTa nis
MEeOUMLUMHCKOT'O IIPMMEHEHMs, 3aKJIoUaeMbM MexIy OopraHmM3aluel, [IOJIyYMBIIETL
paspeleHre yIOJIHOMOYEHHOTO GelnepaslbHOTO Opr'aHa MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTHU Ha
opraHM3alMin NPOBEOeHUs TakoI'0 MCCJeNOBaHMSa, UM MeIULMHCKOMU opraHuzauuein,
OCYHEeCTBJIANIE) NPOBeIeHMe TaKoI'0 MCCJIeNOBaHMA.

2. JOoTOBOp O NPOBEOEHMM KJIIMHMYECKOTO MCCJIeIOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara IoJjsg MeIULUMHCKOTO MNPVMEHEeHMS LOOJDKEH COINEPXaTh :

1) YyCJOBMS M CPOKM MIPOBEINEHMS IaHHOTO MCCJIeIOBaHUSA;

2) omnpegnejieHye oOOWEey CTOMMOCTM HIPOTPaMMEl IaHHOTO MCCJIeNOBaHUA C



YKasaHmueMm CYMMEI, npenHaSHaqafomeﬁcg IJI14 BHIILJIAT muccijenorpaTesiaM,
comcciiegopaTeJiaM,

3) ornpernejieHne @OprI npencraBJIeHVd pe3yJibTaTOB HOAaHHOI'O MCCJIeIOOBaHUMA
B yHOJ’IHOMO‘-:IeHHBIﬁ @enepaanbﬂZ OopTraH VCIIOJIHUTEJIbHOY BJIACTH.

Craresa 42. O&uHaHcoOBOe obecrneueHue KJIMHMYECKOT'O UCCcJIenoBaHUS
JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa Iojsg MeIOULMHCKOI'O IPUMMEeHeHUS
duHaHCcOBOe ofecrneueHMe KJIMHMUECKOTO MCCJIeOOBaHUA JIEKAPCTBEHHOTO

npenapara IOJjsg MEeIMUMHCKOTO NPMMEHEHMS OCYUECTBJIAETCS 3a CUeT:
1) cpemncTB bemepalIbHOTO OBIXeTa;

2) cCpencTB OpraHMszalul, OIOJYUMBIMX paspelleHre Ha opTraHM3alNo
NIpOBEeNeHMss OaHHOT'O MCCJIeIOBAHMS, B COOTBETCTBMM C YCJIOBMUAMM IOTOBOPA o
ero NPOBEIEeHUM;

3) MHBIX He 3alpelleHHHX 3aKOHOIATeJIbCTBOM POCCUMCKOM denepauum
MCTOUHMKOB .

Crares 43. [lpaBa NALUMEHTORB, YYaCTBYOIMX B KIMHUUECKOM MCCJIeIOBaHUU

JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa IJjsa MeOULMHCKOT'O IMNPUMMEeHEeHUS
1. YuacTue TNaUMEeHTOB B KJMHMUECKOM MCCJIeIOBaHUNU JIEKapPCTBEHHOTO

npenapaTa IOJg MeOIMUMHCKOI'O IIPMMEeHEeHUS SBJISeTCS IOOPOBOJIbLHBIM.

2. TMauyeHT WM €T0 BaKOHHB NPEeNCTAaBUTENIb IOJKEeH OBTb MHOOPMMPOBAH B
NMCbMEHHOM dopwme:

1) o JlekapCTBEHHOM IIpelapaTe IJgd MEeOMUMHCKOT'O IIPMMEeHEHUS U CYULHOCTHU
KJIIMHMYECKOT'O MCCJIeNOBaHMA 3TOTO JIeKapCTBEHHOTO Ipelapara;

2) o ©6e30IacHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO [IpenaparTa IS MEeOMLMHCKOT'O
IPMMEHEHMUs, €T0 OXuIaeMoy 2QPeKTMBHOCTM M CTENeHM PMUCKa IJIg NaluMeHTa;

3) 006 YCJIOBMSAX YydacTHus TIalMeHTa B KJIMHUUECKOM MCCJIeIOBaHUNU
JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa IOJA MEeOMUMHCKOTO IIPMMEHEHMS;

4) o UeNdM UM LeJigX M NPOLNOJIXMTEJILHOCTU KJIMHUUECKOI'O MCCJIenOBaHUSI
JIeKapCTBEHHOT'O [IpelapaTa IJig MeIULUMHCKOID'O IIPUMEHEeHUS;

5) O meMcTBMAX NAaLMeHTa B CJllydae HelpelIBUIEHHHX 20bexToB BIMSAHUSA
JIEKAapPCTBEHHOT'O IpelapaTa IJisg MeIVMUMHCKOIO IPMMEeHEeHMS Ha COCTOSHMUE ero
3I00POBbLA;

6) 00 ycyoBuUax 00sA3aTeJIbHOTO CTpaxOoBaHMSA XM3HM, 3IOOPOBbSA MNalMEHTa;

7) O TapaHTUAX KOHOMIOEHUMANbHOCTM ydacCTUS [alLMEeHTa B KIIMHUYECKOM
VCCJIegOBaHMM JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa IJisg MeOMLMHCKOIT'O IPMMEHEHMUS .

3. JobpoBOJIbHOe coIJlacMe IalMeHTa Ha ydacTue B KJIMHUYECKOM
MCCJIENOBAHUM JIEKaPCTBEHHOT'O IMpernapaTa oJjsg MeOMUMHCKOI'O IPpYIMEHEHUS
IONTBEPXOAEeTCsa €T0 MNOIANMCHI MM NOAONMCHI €TI0 BaKOHHOTO MNPelCTaBUTEeNs Ha

MHOOPMALMOHHOM JIMCTKE I[IalMeHTa.

4. HaLU/IeHT MM eT0 SBaKOHHHM npengcraBmTeJlb MMEET IIpaBO OTKas3aTbCd OT
ydyacTmsa B KIVMHMYECKOM MCCJIeIOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO npenapara Ijis
MeIULMHCKOT'O NIPMMEHEHMS Ha JioOOM CTaIuM IPOBEeIeHMS TakKoI'o MUCCJIeIOBaHUL.

5. [IpoBeleHMe KJIMHMUECKOI'O MCCJIEHOBaHMA JIeKapCTBEHHOI'O IpellapaTa IJjidg
MEOMUMHCKOTO I[PMMEHEHMS C ydaCTMeM B KaudecTBe IIallMeHTORB IOeTey OolycKaeTcsd
TOJILKO C COIJlacusa B NMCBbMEHHOM dopMe MX POIUTEJIEV, YCHHOBUTEJIEMN. IeTun
MOT'YT paccMaTpMBaTbLCS B KaueCTBe I[IOTEHUMAaJIbHEIX nanuMeHTOB TaKOT'O
MCCJIeNOBaHUA, TOJIBKO eCJIM eTo IpOoBelleHMe HeoOXOIMMO IJid YKpEeIJieHUs
3I00POBbA HmeTer MWK OpoduIakTukM MUHOEeKUMOHHBIX 3aboJieBaHMyil B IeTCKOM
BO3pacTe nubO €CyaM LEeJIbID TaKOoI'O MCCJIeHOBaHUA SBJISETCS [OJIyUeHMEe NAaHHEIX O
HauJIy4dlley IO3UPOBKE JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapaTa IJis JiedueHus neTen. B STUX
cyyasax TaKOMY VCCJIeIOBaHUIO IOOJIXHO npenmecTBOBATH KJIMHUYECKOe
MCCJIeOOBaHME JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa IJig MeIUMUMHCKOI'O [IPMMEHEeHUS Ha
COBEPIEHHOJIETHUX I'paxIaHax.

6. 3BamnpemaeTcs NPOBEINEHMEe KIIMHMUUECKOTO MCCJIeIOBaHUI JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Ojag MeOMIMHCKOTO IPMMEHEHMS C ydacTMeM B KadeCTBe IIallMeHTOB:

1) nmeTeVi-cuUpOT U IOeTey, ocTaBuMXCa 0e3 IIoleueHUd POoIUTeJied;

2) XeHmNMH B Iepuon OepeMeHHOCTM, XeHIMH B IIepUon TPYLOHOTO
BCKapMJIMBaHMsA, 3a MCKJIOUYEHMEM CJydaeB, eClM I[POBOOUTCSH KJIMH/UYECKOe
MCCJIeOOBaHME JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernaparTa, IpelHa3HAaueHHOTO IJdg YyKasaHHBIX
XEHUMWH, IIPU YyCJIOBUM HEOOXOOMMOCTM I[OJIydeHMs MHOoOpMalMM TOJIBKO BO BpeMs
IIpoBeneHNMA COOTBETCTBYIMX KIIMMHNYEe CKUX MCCJ’Ie,HOBaHMﬁ )Z8 IIPVMHATUA BCeX
HeOOXOOMMEIX Mep IO MCKJIOUEHMIO pMCKa HaHEeCEeHMS Bpelda XeHUMHE B nepuon



OepeMeHHOCTY, XEHUMHEe B [NepMon TPYyIHOT'O BCKAPMIMBAHUA, IJIOOY MM pebeHKYy;
3) BOEHHOCJIyXallMX, 3a MCKJIOUEHMEM CJIydaeB I[IPOBEIeHUS KJIMHNYECKOTO
MCCJIeNOBaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnapaTa, CleuraljibHO pa3paboTaHHOTI'O oyisa
NpMMEHEeHUI B YCJOBMAX BOEHHEX oeycTBUM, YpesBEUAVHEIX cuTyauuu,
OpodUIIaKTUKM UM JiedeHusa 3ab0JIeBaHUM UM IIOPaXeHUM, I[OJIyYeHHBIX B pesyiabTare
BO3OEMCTBUSA HeOJIATONPUATHEX XUMMMUECKUX, OMOJIOTUUYECKUX, PanralOHHEIX
baxTOpOB. KIMHMUYECKOe MCCIIeHOBaHME TAaKOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O HIpelapaTa MOXeT
OPpOBOIOUTBECS C ydacTMEeM B KadeCcTBe IIalMEeHTOB BOEHHOCJIyXallMx, 3a
VCKJIIOUEHMEM BOEHHOCJYXAallMX, IMIPOXONAWMX BOEHHYID CJYyX0y IO NPU3LIBY, C
cobuneHeM TpeOOBaHUM, YCTaHOBJIEHHEIX HacTodAuyuM demepalibHBEIM 3aKOHOM B

OTHOUWEHMY TI'PaXOAHCKUX JIMILL;

4) COTPYIHMKOB MNPaBOOXPAHUTEJIBHEIX OPIT'AaHOB;

5) smu, oTOHBalIMX Haka3aHMe B MecTax JMIeHMs CBOOOIB, a Takxe Jui,
HaxXOOAUWMXCS IO CTpaxXey B CJIIEeOCTBEHHBIX M30JISTOpax.

7. JonyckaeTcsa NPOBEIOEeHME KIMHUYECKOTO MCCJIedOBaHUA JIEKAPCTBEHHOTO
nperiapaTa noj4d MeIVILIMMHCKOI'O IIPVIMEHEHNMHA, IIPEeIHA3HaYEHHOT'O OJIsa JiedyeHuAa
ncuxudeckux 3abojeBaHMy, C ydacTMeM B KauecTBe I[IalMeHTOB JIMIL c
nCcUxudeckuMm 3abo0JieBaHMAMYM, [IPM3HAHHBIX HEOEeeCIOCOOHEMM B nopAnkKe,
YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOOATEJIbLCTBOM Poccumckom demepaumm. Knmumnueckoe
MCCJIeNOBaHMe JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara B 3TOM Cjlydae NPOBOOMUTCHA IIPU
HaJyuuMy CcoIJlacus B NMCBbMeHHOM (QopMe BaKOHHBIX I[PeINCTaBUTeJIeM YKa3aHHBIX
JIALL .

Crarea 44. O060sa3aTeslbHOE CTpaxXOBaHME XM3HM, 3I0POBbLA naumMeHTa,

YHacCTBYKRIETI'O B KIIMHMYECKMX MCCJIJIEOOBAHMAX JIEKAPCTBEHHOTI'O
nperiapaTa Ojid MEeOIMUIVMHCKOI'O IIPMMEHEHUSA

1. OpPaHMSaHMH, IIoJIydmpiia g paspelueHne Ha OPI'aHM3almno IIpoBeneHMA
KIIMHNYECKMX MUCCJIeNOBaHUM JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa IJIdg MeIVMIMHCKOI'O
IIPVMMEHEHNM A, obsazaHa CTpaxXxoeaTb XM3HB, 3OO0OPOBLBE IIallMeEHTa, Yy4YacCTBYKIEIO B
KIIMHNUYECKUX MCCJIegOBaHMAax JIEKapCTBEHHOTI'O IIpelriapaTa, 3a CcBOM cdyueT B
KadecTBe CTpaXobBaTeJld IIyTeM 3aKJIUeHMA IOTOI'OBOpa 064g3aTesIbHOTO CTpaxXoBaHMA
XKM3HM, 3O00pPOBbBA IOTAHHOI'O IIallMeEHTa Ha cnyqaﬁ IIPMYMHEHNM A Bpemoa XKN3SHU jZ0)078
3O0POBBIO IIalMeHTa B pesyjgabpTaTe IIpoBEeneHMA KIIMHNUYECKUX VCCJIeIOBaHUM
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa IOJid MEeOMIMHCKOI'O IIPVMMEHEHNMA (mnajee B HacTosAmen
cTaTbe — IOOI'OBOP 06sg3aTesIbHOTO CTanOBaHMH).

2. O6bexTOM 0O0A3aTEeJIbHOT'O CTPaxXOBaHMUSA SABJIAETCS MMYHNECTBEHHBI MHTEpPeC
nauMeHTa, CBA3AHHHEM C NPUYUMHEHMEM Bpela XM3HM MIM 3I0POBBI [alLMEeHTa B
pe3syjibTaTe IMNPOBEeOEeHMA KIIMHUYECKUX MCCHeﬂOBaHMﬁ JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa
OJjiga MeIMUMHCKOTI'O IIPMMEHEeHMA.

3. CTpaxoBBIM CJlydaeM IO OOTOBOPY 0OO0A3aTEeJIbHOT'O CTPaxOBaHUSA SABJISAETCA
CMEepTh NaluMeHTa WM yxXyIlleHMe ero 3IOPOBbA, B TOM UWMCJIE BJIEKyllee 3a CoOou
YCTAaHOBJIEHME MHBAJIMIHOCTM, BCJIEeOCTBME YUaCTUMd B KIIMHUMYECKUX MCCIIegOBaHMAX
JIEKaPCTBEHHOT'O MpernapaTa M NPM HalMuMM NPUYMHHO-CJIEOCTBEHHOM CBA3U MEXIY
HACTYNMUBUVMM COOBITMAMM M IIPUEMOM JIEKAPCTBEHHOI'O Ipelnapara.

4. TpeboBaHMSA O BOBMEIEHUM Bpena, IPUUMHEHHOTO XMBHM WM 3I0POBLI
nauyeHTa, YIOBJIETBOPSIOTCS B TeueHNre CPOKOB VICKOBOM IDaBHOCTH,
YCTaHOBJIEHHBEIX TPaXIaHCKMUM BaKOHOOATEJIBCTBOM.

5. PasMep CTPaxoBOil BHIJIATH IO OOT'OBOPY 00A3aTeJBHOTO CTpaxoBaHUA
COCTAaBJISET:

1) B ciydYae CMepTH IallMeHTa IOBa MWJIJIMOHAa pyOJel Ha KaxXIoT'o HalMeHTa,
YUaCTBOBABUIETO B KIMHMUECKUX MCCJIEeNOBaHUAX JIeKapCTBEHHOT'O [IpellapaTa;
2) npu yxyOIleHMM 30OPOBbSA INalMeHTa:

a) HoBJIeKWeTo 3a CoOOoM yCTAaHOBJIEHME MHBAJIMOHOCTM I  TPYINH, OIOVH
MUJIJIMOH [NATBCOT TEICAY pyOJiey Ha KkKaxIoro [alMeHTa, y4acTBOBABIIETO B
KJIVMHUYECKUX MCCJIeIOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOIT'O IIpelaparTa;

©) mnomJiekwero 3a CcobOoM yCTAaHOBJIEHME MHBAJIMIOHOCTM 11  I'pPYININH, OIOVH
MWUJIJIMOH PyOJiey Ha KaxIoro TIMallMeHTa, YydJYaCcTBOBABIIETO B KJIVHUYE CKUX

MCCJIeNOBAHUAX JIeKapCTBEHHOT'O IpelnaparTa;
B) IOBJIEKWEI'O 3a COOOM yCTaHOBJIEHME MHBAJIMOHOCTM 111 rpynne, OATbHCOT

TEICAY pyOJer Ha KaxOor'o HalMeHTa, YydYaCTBOBABIIETO B KJIMHUYUE CKUX
MCCJIeDOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOTO MpenaparTa;
T') He IOBJIEKUWEeTOo 3a CcoboM YyCTaHOBJIEHUS MHBaAJMIOHOCTHM, He OoJiee ueM

TPMUCTa TBEICAY py6neﬁ Ha KaxmgoIro IalmeHTa, ydyacTBOBaBUEI'O B KIIMHNYECKMX



MCCJIefOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O IpernaparTa.

6. PasMep CTPaxOBHX BHILJIAT MOXeT OHBTH YyBEJIMUEH Ha OCHOBAHUM PEUIeHUS
cyna.

7. Cpok moroeopa 0O0A3aTeJIbHOI'O CTPaxOBaHMUA He MOXeT OHTb MeHee ueM
CPOK MNPOBeIeHMA KIMHMYECKOT'O MCCJIeNOoBaHMusa JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara.

8. CrpaxoBble Tapudrl Mo o0O0A3aTEJIbHOMY CTPaxOBaHMIO XU3HMU, 3I0POBbA
nauMeHTa, Yy4YacTBYyRUEIro B KIMHUYECKMX MCCJeOOBaHMAX JIEKaPCTBEHHOT'O
npernapara, [NepedeHb HeOOXOOMMBEIX IOOKYMEHTOB HOJIA OCYlLEeCTBJIEHUSA CTPaxoBOM
BEIMJIATH, [NOPAIOOK YIUIATE CTPaxXOBOM NpPEeEMUM, NOPAIOK peanms3aluuy ONpeneJIeHHEBIX
HacToAuuM OerlepalibHEIM BaKOHOM M OPYyI'MMM QenepajibHEIMM — 33aKOHAMU npae u
00A3aHHOCTEN CTOPOH IIO HOTOBOPY OOA3aTEJIbHOT'O CTPaxOBaHMA yCTaHABIMBAKOTCHA
TUIIOBEIMIM IIPpaBMIJIaMN obg3aTeJIbHOT'O CTpaxXOBaHMAa XM3HUN, 300POBBEA InanumeHTa,
y4dacTByoUWEero B KJIMHMYECKMX MCCJIeIOBAHMAX JIEKAPCTBEHHOTO npemnapara,
yTBEepPXIeHHBIMM [IpaBUTEJIECTBOM PoccuMckoy demepalmn.

9. B Cliyuae IIPUYVMHEHMA Bpena XKM3BHUM InIaumMeHTa, y4acCcTBOBAaBIIEI'O B
KIIMHNUYECKMX MCCJIEOOBaAHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O IIperiapaTa, erononpmoﬁpeTaTeonm
IO IOTOBOPY OOA3aTEeJIbHOI'O CTPpaxOBaHMA ABJIAKNTCA IpaxlaHe, MMeolMe IpaBO Ha
BO3MeEIleHME Bpena B Cllydae CMepTM KOPMUIIblLla B COOTBETCTBUM C IpaxnaHCKUM
33aKOHOIATEeJIbCTBOM, NIPM OTCYTCTBUM TaKMX TPaxiaH - POIUTENM, CyNpyr, OeTu
yMepumero nauMeHTa, y4acTBOBABUIETO B KJIMHUYE CKUX MCCJIeJOBaHUAX
JIEKaPCTBEHHOT'O IperapaTa, B Clydae CMepTr [alMeHTa, Yy4aCTBOBABIIETO B
KJIVMHUYECKMX MUCCJIeIOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernaparta W« He VIMeBLIETO
CaMOCTOATEJIBHOTO HOOXOHa, - TpaxnaHe, Ha WXIMBEHUM KOTOPHIX OH HAXOOWJICHA, B
OTHOIWEHMM BO3MEIEeHMsS PacxXomOB Ha NorpebeHMe NalMeHTa, ydacTBOBABIEIO B
KJIVMHUYECKMX MCCJeIOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O IpenapaTa, - JuULO, IoHecluee
Takye pPacxOmH.

10. Crpaxoepas BHILJIATa B CYET BO3MENEHMS Bpena, NIPMUYMHEHHOTO KMU3HU
nauMeHTa, Yy4acTBOBAaBUWIEI'O B KJIMHUUYECKMX MCCJIeOOBaHMAX JIEKaPCTBEHHOT'O
npernapaTra, paclopenesygeTcs MeXIy BHIOHOoNpuoOpeTaTeNnsaMy NPONOPLMOHAJBHO MX
KOJIMYECTBY B PAaBHEX IOJIAX.

11. IpmM HacTyIJIEHMM CTPaxoBOTO CJydas [alMeHT, yd4acTBOBaBUMUM B
KJIVMHUYECKMX MCCJIeIOBaHMAX JIEKAPCTBEHHOT'O Ipelnapara, BEIIOLONPUODPETaTEIb
BINpaBe MNPeIbABUTb HEINOCPENCTBEHHO CTPaxOBULMKYy TpebOoBaHME O BO3MENEHUN
NPUMYMHEHHOTO Bpena. CTpaxoBas BhILJIATa OCYUECTBIISAETCH CTPaxOBIMKOM B
TedeHMe TPpMALATM OHEM CO IOHA I[IpPenCcTaBJIeHMS HeOOXOIMMEIX IOOKYMEHTOB.
HaHMGHT, yqaCTBOBaBmMﬁ B KIIMHNYEe CKUX MCccCcJiiegoOBaHMAax JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara, WM BHTOIZONpMoOOpeTaTesyb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOIATEJIbCTBOM
Poccurickon demepaumum B 0OOJaCTM MNEePCOHAJIBHBIX HAaHHBIX 00a3aH coobWNThb
CTPaXOBUIMKY OIIPEeleJIEHHBEIE YKa3aHHBIMM B 4YacCTU 8 HaCTOHmeﬁ cCTaTbM TUITIOBBEIMMA
InpaemjiaMM CTpaxXOBaHMA XM3HM, 3I0POBBA U HGO@XOHMMHG IOJIA OoOCyumeCTBJIEHMA
CTPaxOBOM BHIJATH CBOM I[I€PCOHAaJIbHEIE INaHHEIE.

12. Jo HOJHOTO OIpenesyieHMsa pasMepa Oo4jexallero BO3MelleHUo Bpena
CTPaxOBIMK IO 3aABJIEHMO [alueHTa, y4acTBOBABUIETO B KJIMHMYE CKUX
MCCJIefOBaHMAX JIEKAaPCTBEHHOTO MpenapaTa, WIM 3afBJIEHMIO BETI'OOONPMODpeTaTess
BIIpaBe OCYMECTBUTL YaCTb CTPAXOBOM BHILJIATE, COOTBETCTBYIIYIO baxkTUIECKMU
ONpeneJIEeHHOM dYacCTM [NPUYMHEHHOI'O Bpena.

13. CrpaxoBas BHIIATA B COOTBETCTBMM C JOT'OBOPOM 0B64a3aTeJIbHOTO
CTPaxOBaHMA OCYWECTBJAETCA HE3aBUCUMO OT BHIJAT, NPUUMTARIMXCA IO OPYTUM
ByoaM CTpaxoBaHMA.

14. KOHTPOJIB 3a MCIOJIHEHMEM OpTaHM3alMel, NOJIy4dYMBIIEN paspelleHue Ha
OpTraHM3alLMo NPOBEeOEeHMA KIMHMUECKUX MCCIJIeOOBaHMUM JIeKapCTBEHHOTO Ipelnapara,
YCTaHOBJIEHHOM HACTOANEN CTaTbel OOA3aHHOCTM IO 0043aTeJIbHOMY CTPaxXOBaHMO

XM3HM, 300pOBbBA IIallMMEHTa, ydyacTBOBaBIEI'O B KIIMHNYECKMX NCCIJIeOJOBaHMAX
JIEKAPCTBEHHOT'O nperiapaTa, OCYyHmEeCTBIIAETCH YIIOJIHOMOUYEHHEIM @eﬂepaﬂbHHM
OpPIr'aHOM VCIIOJIHUTEJIb HOM BJIaCcTH, KOTOpHﬁ BEIIAET pPa3pelleHNd Ha InIpopeneHre

KJIIMHNYECKMX MCCJIENOBAHUM JIEKAPCTBEHHEX [PENapaTosB.
T'nmaBa 8. [IPOMBBONCTBO M MapKMPOBKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Craresa 45. [IpOM3BOIACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB

1. IpomM3BOOCTBO JIEKApPCTBEHHHX CPEenOCTB HOOJDKHO COOTBETCTBOBATH
InpaemijiaM OpI'aHM3alVN IIpomM3BOOCTBA 12 KOHTPOJIA KadyeCTBa JIEKAPCTBEHHEIX
CPEOCTB, YTBEPXIeHHHM [[paBUTEebLCTBOM PoccuMckoy dermepallM.



2. TIpOMBBOLCTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB Ha TEeppUTOpUM Poccurckon
demepaumy OCYUWECTBJSAETCS NPOM3BOIUTENAMMU JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB, MMEMMMM
JIMLIEH3MIO Ha [NPOM3BOINCTBO JIEKAPCTBEHHHIX CPEIOCTB.

3. IpoM3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHEX CPEICTB OCYIEeCTBJAETCHA C coOJiIeHueM
TpeOOBaHMM MPOMHIUIJIEHHOTO PeIJlaMeHTa, KOTOPBM yTBepXIaeTCsd PYKOBOIMTEJIEM
NPOM3BOOUTEJIA JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB M BKJKOYAET B cebsa epedeHsb
MCIIOJNIb3YEMEIX QapMalleBTUYECKMX CyOCTaHLMM M  BCIOMOT'aTeJIbHEIX BEWeCTB C
yKa3aHMeM KOJIMYeCTBa KaXIOoI'o M3 HMX, IaHHBE OO0 MCIOJIb3yeMOM OOOpyIOBaHWUM,
ONMCAaHME TEXHOJIOTMUECKOTO Ipollecca M MEeTOIOB KOHTPOJS Ha BCeX sTanax
IPOM3BONCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB.

4. [Ipn IIPOM3BONCTBE JIeKapCTBEHHBIX CpencTs MICIIOJIB 3YyKTCH
bapMaLeBTHUUECKMe CyOCTaHLUMM, BKJIOYEHHHE B TOCyHOapCTBEHHEN peecTp
JIEKapPCTBEHHEIX CPENCTB.

5. BampemaeTcsa OPOM3BOLNCTEO:

1) JeKapCTBEHHBEIX CPelCTB, HEe BKJIOUEHHBIX B I'OCyIapCTBEHHHMN peecTp
JIEKaPCTBEHHEIX CPENCTB, 3a MCKJIOYEHMEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NPOMU3BOAVMEIX
OJis NPOBENEeHMs KIMHMYUECKMX MCCJeOOBAaHMM M IJA B3KCIOpTa;

2) danbcudMUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEIOCTB;

3) JIexapCTBEHHBIX CpencTe 0e3 JIMIEH3UM Ha NPOM3BOILCTBO JIeKAPCTBEHHBIX
CpPencTs;

4) JlexapCTBEHHEIX CpPEICTB c HapylmeHMeM npaBuUil opraHu3auum
IIPOM3BONCTBa M KOHTPOJIA KauecCTBa JIeKAPCTBEHHBIX CPENCTB.

6. Ilpum BBOONE JIEKAPCTBEHHEBIX CpencTs B TpaxIaHCKMM 000pOT
YIIOJIHOMOYEHHOE JIMIIO MNPOM3BOIMTEJIA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB OCylmeCTBJaeT
IO TBEPXIeHUE COOTBETCTBUSA JIeKapCTBEHHBIX CcpelCcTB TpeBOBaHMUAM,
YCTAHOBJIEHHEIM IIPM UX T'OCYINapCTBEHHOM perucTpaumuyM, UM TapaHTUPYyeT, YuTo
JIeKapPCTBEHHEIE CPENCTBa MNPOM3BEIEHE B COOTBETCTBUMU c npasuiIaMm

IIPOM3BOIOCTBA VM KOHTPOJIA KadecCTBa JIEKapCTBEHHEX CpencCTB.
7. YIIOJIHOMOUEHHBIM JIMIIOM IIPOM3BOONTEJIA JIEKAPCTBEHHEIX CpPeOCTB HABJIAE€TCHA

ero paboTHMWK, MVMe I BEICLIEE bapmanieBTHMUECKOE, XUMUYECKOE WIIN
BuoJyiorudeckoe obpasoBaHMe MO0 NPpM NPOMU3BONCTBE JIEKAPCTBEHHHIX CPEAOCTB OJId
BETEPMHAPHOTO MNPMMEHEeHMs BeTeprHapHoe obpas3oBaHMe, CTax paboTH He MeHee
yeM IATH JIeT B O0JJACTM NPOMBBOACTBA M KOHTPOJIA KadecTBa JIeKapCTBEHHEIX
CpeICcTB ¥ AaTTEeCTOBAHHHEI B IOPAIKE, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHEIM
benepalIbHEIM OPTAaHOM MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM.

8. IlpomM3BOOMUTENM JIEKAPCTBEHHHX CPEICTB MOTYT OCYWECTBJIATH nponaxy

JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB WM [epelaBaTh MX B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATEJIECTBOM
Poccurickor demepaluuy NOPSOKE:

1) mpyIuM NOPOM3BOOUTEJISAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEnCTB OJid [IPOM3BOLNCTBA
JIEKAPCTBEHHEIX CPencTB;

2) opTraHuBalLMaM OITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHEIMM CPEeICTBAMN;

3) AllT€e4YHBEIM opraHmzaumaM, BeTEepPVHAPHBIM AllT€e4YHBEIM opraHmzaumam,
VHIOVBUIOYAJIBHEIM TMPEONPVMHMMATEJIAM, MMEKIVM JIILIEH3UIO Ha @apmaueBTquCKon
ODedTeJIbHOCTb WMJIM JIMUIEH3MIO Ha MEeIUMIIMHCKYI IOeAdTeJIBHOCTB;

4) Hay4YHO-MCCJIeOOBaTeJlb CKMM OopraHmM3zalumaM IJIA

Hay4YHO-MCCJIeNOBaTEeJIbCKOM PadoOTEH;

5) MeOIMUMHCKMM OpTaHM3alusaM M BeTEepPMHAPHBIM OpITaHM3alusaM;

6) opraHmzauMaM, OCYILECTBJSOIMM pa3BeIeHMe, BHpallMBaHME U COIepXaHue
XVBOTHEIX .

Crarbsa 46. MapKMpOBKa JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB

1. JlexkapCTBEHHBE NpEeNapaTH, 3a MCKJIKNUEHMEM JIeKapCTBEHHBEIX IPENapaTos,
3T OTOBJIEHHEIX AllT€4YHBIMM opraHmM3aumamm, BeTEPMHAPHBIMA allTe4YHBIMM
opraHM3aluMaMy, MHAOVMBUIYAJILHEIMY NPellpMHYMATEJaMM, MMEeOIUMMY JIULIEH3UIO Ha
bapMalleBTUUECKYID IeSTeJIbHOCTL, IOJIXHEI [IOCTYyIaTh B oOpalleHVe, eCJu:

1) Ha X NEepPBMYHOM YIaKOBKE XOPOWO UMTAEMHM MNPUOPTOM Ha PYCCKOM S3BIKE

yKas3aHE HaMMEeHOBaHUe JIEKaPCTBEHHOTO npenapara (MexOgyHaponHoe
HeNaTEeHTOBAHHOE, WM XMMMUECKOe, WM TOPprOBOEe HaMMeHOBaHMe), HOMep Ccepuu,
oaTa BHIIyCKa (OJI8 MMMYyHOOMOJIOIMYUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX [IpenapaTos), CpOK
TOOHOCTM, ZJo3a u ¢opMa BRHIYCKa, OOBEM U KOJIMYEeCTBO bifelc! (mia
VIMMYyHOOMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHHX [NpenapaTos) ;

2) Ha ¥X BTOPMUYHOM (IIOTPeOUTENILCKOM) YIaKOBKe XOpPOIOo UM TaeMbIM

mprndTOM Ha PYCCKOM S3BIKE YKAa3aHH HAVMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO npenapara



(Me)K,HyHapO,HHO@ HEeIaTeHTOBAaHHOE WMJIM XUMMMUYECKOE M TOPpIoBOE HaMMeHOBaHMH) ’

HaVMEeHOBaHMe NPOM3BOOMUTEJIA JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnapaTa, HOMEp Ccepuwu, mara
BEIIyCKa (OIS MMMYyHODOMOJIOTMYECKMX JIEKApPCTBEHHEX IIpenapaToB), HOMEpP
PETUCTPALMOHHOTIO YOOCTOBEPEHMS, CPOK I'OOHOCTM, CHOCOO MNPpMMEHEeHMs, Io3a U
KOJIMUECTBO O3 B YIaKOBKe, @QopMa BHIYCKa, YCJOBMA OTIYyCKa, YCJIOBUSA

XpPaHEeHMSI, MEPH MNPelOCTOPOXHOCTM MNPU MPUMEHEHMM JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara,
npenynpenmMresibHEe HaINUCH.
2. dapMmaleBTHUUECKMEe CyOCTaHUMUM OOJIXHEI [IOCTYNaTh B obpalleHue, eClu Ha

VX TMEePBUUHOM YIAaKOBKE XOPOIO UMTaeMbM MPMOTOM Ha PYCCKOM  S3BIKE yKa3aHb
HauMeHOBaHMe bapMaleBTHUUECKOV CyOCTaHLMM (MeXIOyHapoIHOe HemaTEeHTOBAHHOE
WM XVMMMUECKOe U TOPI'OBOE HaMMEHOBaHMA), HaMMeHOBaHUe IPOU3BOOUTETIA
bapmaLeBTHMUECKON CYyOCTaHUMM, HOMEP CEepMM UM HOaTa M3TOTOBJIEHMS, KOJIMUECTBO
B YNaKOBKE ¥ EeIOVHMIE M3MEPEeHUs KOJIMUEeCTBa, CPOK TOIHOCTU U YyCJIOBUS
XpaHeHUd .

3. JlekapCTBEHHHE CpPeICTBa B KadyeCTBE CHBOPOTOK IHOOJIKHEL IIOCTYIAThb B

obpalleHMe C YyKa3aHMEeM XMBOTHOIT'O, M3 KPOBM, I1JJasMbl KPOBM, OPIT'aHOB M TKaHeM
KOTOPOT'O OHM IIOJIyUYeEeHEl.

4. Ha BTOPMUHYID ([IOTPebUTEeNIbCKYl) YIAKOBKY JieKapCTBEHHBIX CpexncrTs,
[IOJIYUEHHEIX M3 KPOBM, ILJIa3Mb KPOBM, OPTaHOB U TKaHEM UYeJIOBekKa, IOOJDXKHA
HAaHOCUTBLCSA HanOnmuch: "AHTHMTesa k BUU-1, BUU-2, K BUPYCY Tenatura C u
IOBEPXHOCTHEM aHTUIT'€H BUPyCa I'enaTuTa B oTcyTcTBylT".

5. Ha nepBMUHYy YyHNaKOBKY ¥ BTOPUUHYIO (moTpebuTesibCKyo) YIIaKOBKY
pamrodapMalleBTUUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IOJIXKEH HAaHOCUTHCSH 3HAaK
pPaIralMoOHHOM OIIaCHOCTMU.

6. Ha BTOPUUHYID (moTpebuTesibCKyo) YIIaKOBKY TOMeOollaTUdYe CKMUX
JIEKapPCTBEHHEIX NpPenapaToB OOJIKHA HAHOCUTBCSA Hannmchb: "I'oMeonaTmueckum".

7. Ha BTOPUUHYI (moTpedbuTeslbCKYI) YIIaKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX
PacTUTEeJNIbHEIX [pelapaToB NOJDKHA HAHOCUTBCA Hamonmuchb: "lIlpomykumsa npouia
PanValuMOHHEI KOHTPOJB".

8. Ha mepBUUHYK YHNaKOBKY ¥ BTOPUUHYH (MOTPeOUTEeJIbCKYI0) YIIaKOBKY
JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaTol, NpelHAa3HAYEeHHBIX IJIS KJIMHUYECKMX nCCJlefoBaHU,
OOJIDKHA HAHOCUTBLCS HaINuchb: "IJsa KIMHUUYECKMX MCCienoBaHmm'".

9. VYmakoBKa JIEKAPCTBEHHHX CPENCTB, NpPelHAa3HAUEHHBX MVCKJIOUMTEJILHO IOJIS
3KCIOpPTa, MapKUpyeTcsa B COOTBETCTBUM C TpeDOBaHMAMM CTPAaHB-MMIOPTEpPA.

10. Ha TpaHCIOPTHYI Tapy, KOTOpas He MpelHasHaueHa IJid [IoTpedbuTesieln
¥ B KOTOPYK I[IOMEIEHO JIeKapPCTBEHHOE CPEeICTBO, IOJIKHA HAHOCUTBHCHA MHOOpMaLMS

O HAaMMEHOBAHMUM, CepuUM JIEKapCTBEHHOT'O CpelCcTBa, IaTe BHIYyCKa, KOJIMYeCTBE
BTOPUUHEIX (moTpedbuTeslbCKUX) YIIaKOBOK JIEKAPCTBEHHOTO cpexncrsea,
OPOMBBOOUTEJIE JIEKAPCTBEHHOT'O CpeIcTBa C yKas3aHMeM HaVMEHOBAaHUSA U
MECTOHAXOXIEHUA MNPOU3BOIOUTEJS JIEKAPCTBEHHOT'O CpelCcTBa (azapec, B TOM UYMCIIe
CTpaHa U (MIM) MeCTO IIPOMBBOICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CpPencTBa), a Takxe o
CPpOKe TOIOHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO CPEenCTBa M 00 YyCJIOBMAX €TI0 XpaHeHUsS U
IepeBO3KM, HeOOXOIMMEE NpenylpenuTesibHbEe HAONMCU UM MaHUIIYJISTOPHBIE 3HAKM.
11. Ha nepBUUHYID YIAKOBKY M BTOPUUHYID (IIOTPebMUTENILCKYI) YIIAaKOBKY

JIEKapPCTBEHHEIX CPEeICTB IJIg BeTEePMHAPHOT'O IIPUMEHEHMS IOOoJIXHAa HaHOCUTBLCSH
HaOnuce: "JJId BEeTEePMHAPHOT'O HNpMMeHeHMa".

12. Ha BTOPMUHYH (IOTPEBUTEJILCKYWO) YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapara
HAHOCHUTCS WTPUXOBOM KOZI.

T'naBa 9. BBO3 JIEKAPCTBEHHHBIX CPEACTB Ha TEeppUTOPMIO PoccuMckon delepaluy U
BEIBO3 JIEKAPCTBEHHHIX CPEACTB C TEPPUTOPUM PoccuMckoM derepaluu

Crares 47. Ilopgamok BBO3a JIEKAPCTBEHHEX CpPeICTB Ha TEPPUTOPUIO
Poccuyickolt denepalMy M BHBO3a JIEKAPCTBEHHHX CPeICTB c
TeppuTopun Poccumickom demepaumm

1. BBO3 JIeKaQpCTBEHHHX CPEIOCTB Ha TeppuTOopHuio Poccuickomn denepauum
OCylleCTRBJIZeTCsa B I[OopsAlke, YCTAHOBJIEHHOM IlIpaBUTEJIbECTBOM Poccumckomn
denmepauun, B COOTBETCTBMM C BaKOHOHATEJNbLCTBOM Poccurickoln dernepalumm.

2. BBO3uUMBIE Ha TepPUTOPMI Poccumckonm demepaumm JIEKapPCTBEHHBIE
CpencTBa IOOJIXHEl OBITH BKJIOUEHEl B TOCYHAapCTBEHHHM peecTp JIeKapCTBEHHBIX
CpPencTsB.

3. HonyckaeTcs BBO3 Ha TeppuTopuio Poccuimickon denmepaumnn KOHKPETHOM

IapTuy HeBapeTMCTPUPOBaHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB, MpelHasHaUYEeHHBIX s



IIpoBeleHMA KIIMHUMYECKUX MCCJ’Ie,HOBaHMﬁ JIEKAPCTBEHHEIX IIpelriapaToB, IIPOBEIOEHUA
SKCIIEPTM3H JIEKAPCTBEHHEIX CPencTB OJIg OCYUEeCTBJIEHNA TOCYyHOapCTBEHHOM
perucTpauuM JIEKaPCTBEHHEIX NPeNnapaToB MAM OJ8 OKas3aHMA MEeOUUIMHCKOM MNOMOIM
IO XM3HEHHEIM [NOKa3aHMAM KOHKPETHOTI'O IallMeHTa Ha OCHOBAaHUMU paspelieHus,
BBEIJAHHOI'O YIIOJIHOMOUYEHHBEIM @enepaanHM OpPIraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTUN I10
3asaBJIEHMAM JIMl, YyKAas3aHHEX B cTaTbe 48 Hacrosamero demepalibHOI'O 3aKOHA .
PaccMoTpeHMe TaKOI'O 3aABJIEHMA U NPUMHATUE pPelleHMd O BHIOAUEe pas3pelleHUd Ha
BBO3 KOHKPETHOM MNapTUM He3apeI'MCTPMPOBAHHEIX JI€KapCTBEHHHX CpeIncTsB,
NpelHa3HAauYeHHBX OJIS [NPOBEeIeHMS KIMHMUECKUX MCCIEeOOBaHUN JIeKapCTBEHHBIX
IpenapaToB, [NIPOBEeIEHUSI BKCIEPTU3H JIEKAPCTBEHHEIX CPEIOCTB IJiS OCYUEeCTBJIEHUS
TOCYHOAapCTBEHHOM pPerMcTpaluy JIEKAPCTBEHHBIX [IpernapaToB WMIM  IJd OKazaHUAa
MG,HI/H.U/IHCKOﬁ oMoy I10 XM3HEHHBIM I[IOKA3aHMAM KOHKPETHOI'O IIallMMEHTA hpiZiele} o0
OTKase B BbIAUEe YyKAas3aHHOT'O pa3pelleHud IPOU3BOLNATCH B CPOK, He [IPEeBBIIalUMN
natu padoumx OHeM. IllaTa 3a BHIOAYY yKas3aHHOTO pas3pelleHMs He B3UMaeTCH.

4. Ha Teppuropuio Poccuyckom demepaluM MOXHO BBO3UTH JIEeKapCTBEHHEE
cpencrea, KauecTBO KOTOPEIX IIOOTBEPXIOEHO Cep'I‘M(i)MKa'I‘OM IIpomM3BOOINTEIA
JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCTB, YIOOCTOBEPAKNIVM COOTBETCTBME BBO3MMEX JIEKAPCTBEHHEIX
cpencTB TpeboBaHMAM (QapMakoOIEeMHEIX cTaTeM JImbo B Ccjydae UX OTCYTCTBUSA
HOPMATMBHOM IOOKyMEHTalMM MM HOPMaTMBHOT'O IOOKYMEHTA.

5. Banpemaercsa BBO3 Ha TEPPUTOPUIO Poccumckom denepauum
base CUOMLUMPOBaHHBIX JIeKapCTBEHHEBIX CpencrTs, HeInoOpokadeCTBEHHEIX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB, KOHTPAa@aKTHBEIX JIEKAPCTBEHHHIX CPEACTB.

6. danbcudMUMPOBAHHEE JIEKAPCTBEHHBIE CPenCcTBa, HenoOpoKadveCTBEHHLE
JIeKapCTBEHHEIE CPeICTBa NOoIJieXaT M3BATUIO UM IIOCIenNy IEMYy YyHUUTOXEHUO WUIN
BEIBO3Y C Tepputropum Poccumickon denepaumn, KoHTpadakKTHEIE JIeKapCTBEHHEIE
cpencTea — UMI3IBATUIO UM IIOCJIenymleMy YHUUTOXEHMIO. YHUUTOXEHME WU BEIBO3 C
TeppuTOopun Poccurickon Pemepauum QasibCUOMUMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTE,
HenoOpOKAaUeCTBEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB, KOHTpad®aKTHEIX JIeKapCTBEHHEIX
CPEeOCTB OCYWECTBJISEeTCHS 3a CYeT JMlla, OCYHNECTBMBIIETO MX BBO3. [lopsanox
YHUYUTOXEHU A M3BATEIX banbCcudMLUMPOBaHHBIX JIeKapCTBEHHEBIX CpencrTs,
HeIOoOpOKAaUeCTBEHHEX JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB, KOHTpad®aKTHEIX JIeKapCTBEHHEIX
CPEeOCTB yCTaHaBJMBaeTcs [IpaBUTeJIbCTBOM Poccuiickor Odemepaumm.

7. Jnua, OCymWeCcTBJAKIME BBO3 Ha TeppuTopHuio Poccuickomn denepauum
danbcudnLMPOBaHHBIX JIEKapPCTBEHHBIX CpencrTs, HeJobpoKadveCTBEHHEIX
JIEKaPCTBEHHEIX CPENCTB, KOHTPAa®akKTHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPenCcTB, HeCyT
OTBETCTBEHHOCTbE B COOTBETCTBMM C BaKOHOHATEJBECTBOM Poccumckon demepalum.

8. BEIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB C TEPPUTOPUM POCCHUMCKON demepaunn
OCYyleCTBJIACTCHA bes IpVIMEHEeHNA OTPaHUYEHUM, YCTaHOBJIEHHEIX
3aKOHOIATEeNbCTBOM Poccurickom demepaumm O TOCyOapCTBEHHOM perynMpoBaHmum
BHEUWHETOPI'OBOM OeAaTeJILHOCTHU. Beieo3 JIEKapPCTBEHHEIX rpenaparTos,
npenHa3HadYeHHEX IOJIS TyMaHMTApPHOM IHoMomM (COOEeMCTBMUA) MAM [IOMOWM [IpK
upes3BhYaMHEIX CUTyalUusax, C TeppuTopum Poccuiickoy demepalun OCyHECTBJISAETCS
Ha OCHOBaHMuM peumeHusa llpaBuTesbCTBa Poccurckoy demepaumm WU peueHmns
OPT'aHOB I'OCYIapCTBEHHOM BJIACTU CyOBekTOB Poccurckoy denepaumum o0 OKaBaAHUMU
IIOMOWM MHOCTPaHHOMY I'OCYyIapCTBY.

Crarbs 48. Kpuomueckye Juila, KOTOPEIM pas3peleH BBO3 JIeKapCTBEHHBIX
CpeICTB Ha TeppuTopuio Poccumckom denmepaumm

JlekapcTBeHHBIE CpelCcTBa Ha TeppuTopuio Poccurckonm demepaumm MOTYT
BBOBUTH :

1) npoms3BOOMUTENM JIEKAPCTBEHHHX CPEeOCTB mOJa LeJjen COOCTBEHHOTI'O
IIPOM3BONCTBA JIEKAPCTBEHHHX CPEenCTB;

2) MHOCTpaHHBE paszpaboTuMKy JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB U MHOCTPAaHHEE
NIPOMU3BOIOUTENM JIEKAPCTBEHHHX CPEeACTB WMIM »OpyTrue opuIindeckue Jauia 1o
Iopy4YeHUn pas3paboTurka JIeKAPCTBEHHOT'O CpencTBa IJisa NPOBEeIeHMS KJIMHMUECKMX
MCCJIeOOBAaHUM JIEKapPCTBEHHOTO IpelapaTa, OCYHWLEeCTBJIEHUI TOCYyOapCTBEHHOMU
perucTpauuM JIEKapPCTBEHHOT'O npenapara, BKJIOUEHU I bapMalLleBTHUUECKON
cyBCTaHUMM B TOCYHApPCTBEHHBE peecTp JIeKapCTBEHHEX CPeICcTB, KOHTPOJIA
KayecTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB NPM HaluMuMy pas3pelleHUs YIIOJIHOMOYEHHOTO
bemepallbHOTO OpraHa MCIOJHUTEJBHOM BJIACTM Ha BBO3 KOHKPETHOM napTumn
JIEKaPCTBEHHEIX CPENCTB;

3) opraHuMBaLUMM OITOBOM TOPIOBJIM JIEKAPCTBEHHEMM CPeICTBaMM;

4) Hay4YHO-MCCJIeNOBaTEJIbCKME OpTaHM3aLuuy, obpaszsoBaTeJsIbHBEE YyUYPEeXIEHMUS



BBICIIETO NPOYPEeCCHMOHANIBHOTO OOpa30BaHMsa, IPOM3BOOUTENN JIeKapCTBEHHEBIX
cpencTe njua paspaboTkM, MCCJIeOOBaHMUM, KOHTPOJS ©6e30IacHOCTH, KayecTBa,
50PeKTMBHOCTU JIeKapPCTBEHHEIX CpencTB npu Haauamum paszpeumeHnsa
YIIOJIHOMOYEHHOTO (QenepalibHOTO oOpTaHa MCIOJHUTEJBbHOM BJIACTHU;

5) MemMuUMHCKMEe OpTraHM3alMM, MHBEE YyKa3aHHBE B INYyHKTax 1-4 HacToAmeMn
CTaTbhyM OpraHM3auuMy IOJg OKa3aHMsa MEeOMLUMHCKOM IIOMOWM IO KMBHEHHEIM
IIOKa3aHMAM KOHKPETHOTO MNalMeHTa NPpM HaluMduy paspelleHUs YIIOJIHOMOYEHHOTO
benepasIbHOTO OpTaHa MCIOJHUTEJIbHOM BJIACTM Ha BBO3 KOHKPETHOM napTumn
JIEKapPCTBEHHOTO IpelapaTa, BBIOAHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM [OpPSIKe B dbopme
3JIEKTPOHHOTO IOKYMEHTa, NOIANMCAHHOTO DBJEKTPOHHOM LUOPOBOM MIOANMCEHI.

Crarbs 49. JIOKyMEeHTH, [IpenCTaBJIIeMble B TaMOXEHHBEIE OPTaHHE POCCUMCKOM
demepaluuy IpM BBO3E JIEKAPCTBEHHHX CPEACTB Ha TEPPUTOPUIO
Poccurickonm denmepauun

1. IIpm BBO3e JIEKAPCTBEHHBIX CPEAOCTB Ha TEPPUTOPHUIO Poccumckon
demepauum B TaMOXEHHHE OpTaHe Poccuickoy demepauum Hapany C IOOKyMeHTaMM,
npencTrabjieHue KOTOPBIX npenyCcMOTPEHO 33aKOHOIATEJIbCTBOM Poccurickomn

denmepauumn, NPENCTABJIALTCS CJleOyollMe IOKYMEHTEH :
1) ceprtudmxaT NPOMU3BOOUTEJNIS JIEKAPCTBEHHOI'O CpelCTBa, YIOCTOBEPAIMMUN
COOTBETCTBME BBO3MMOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa TpeboBaHMAM dapMaKOIeVHOMU

crateu JubOO B Clydae ee OTCYTCTBMS HOPMAaTUBHOM OOKYMEHTAaUUM W
HOPMAaTMBHOT'O HOOKYMEHTA;

2) paspemeHye yIOJIHOMOUYEHHOTO OdenmepaJlbHOTO OpTaHa VICIIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTM Ha BBO3 KOHKPETHOM MNapTuUM JIEKAPCTBEHHOT'O CpelCcTBa B crydasax,
YCTaHOBJIEHHEIX YaCTbi 3 cTaTbyu 47 HacTosmero denepaljibHOT'O 3aKOHA.

2. IHOKYMEHTH, YyKasaHHHE B NyHKTaxX 1 um 2 yacTu 1 HaACTOLIEN cTarbu,
IPeICTaBJIgSTCAS B TaMOXEHHEEe OpTaHel Poccurickoy Odemepaumu OIpU IPUOE TN

JIEKQPCTBEHHEIX CPENCTB Ha TeppuTopmio Poccuiickom denmepaumn.

Craresa 50. BBO3 JIeKAPCTBEHHBIX I[IpeNapaTOB Ha TEPPUTOPUII Poccumckon
denmepaunm s JIMUHOT O MCIIOJIB30BAaHMUA n MHBIX
HEKOMMEPUECKUX LeJen

1. JlekapCTBEeHHEE IpeHapaTH MOTYT OHTb BBE3eHB Ha TEePPUTOPUIO
Poccurickon Pepmepauum 0e3 ydeTa TpeOOBaHMUM, NPeIyCMOTPEHHBIX UYacTaAMU 1-4
cratbu 47, crarbaMmu 48 m 49 HacTosmero demepasibHOTO BaKOHAa, ECiu OHU
npenHa3Had4eHH OJIA:

1) JMYHOTO MCIOJIb30BaHUA OQU3MUECKMMM JIML.aMM, NPUOEBILIMMY Ha
TeppuTopun Poccumickom demepaumnn;

2) MCHOJNb30BaHUA paboTHMKaMM OUIIJIOMaTU4ECKOTO KopIHyca Wuin
NpenCcTaBUTENAMM MeXIYyHAapOIOHBIX OpTaHM3aluii, aKKPeIMTOBAHHEIX B Poccurckon
denmepaunm;

3) JleyeHMs TI[aCCaXMpPOB M UJIEHOB DKUIIaXeM TPaHCIOPTHHX cpencrs,

noesaHEIX Opuran M BOOUTEJIEM TPAHCIOPTHEIX CPEeNCTB, NPMUOBBIMX Ha TEePPUTOPUIO
Poccurickon demepauuu;

4) JleyeHUs YYACTHUKOB MEXIYHAaPOIHBIX KYJIb TYPHEIX , CHIOPTVBHEIX
MEPONPUSATUNM U YyUACTHMKOB MEXIYHAPOIOHHIX SKCIEeIMUILINM;

5) JeueHMs KOHKPETHHEIX XMBOTHEIX B 300lNapkax, a Takxe XVIBOTHEIX ,
BBOBUMEIX Ha TEPPUTOPHUI0 Poccumckor demepalumy Ojisd ydacTUs B CIOPTUBHEIX u

3PEJINIHEIX MEPONPUITUAX .
2. B crayuasax, NOPenOyCMOTPEHHHX YacThbid 1 HacTodlley CcTaTbM, IOINyCcKaeTcsd
BBO3 Ha Tepputropuio Poccumickom Odenmepaummu JIeKapPCTBEHHBIX [IpelnapaTosB, He

3apeTrUCTPUPOBAHHEIX B Poccumckom denmepaumm.

3. JlexkapCTBEeHHBE [IpelapaTe, IpelHas3HAUeHHbBle IJIg I'yMaHUTAPHOM IIOMOWM
(comeMcTBMA) WIM IIOMOWM I[IPM YpPEe3BHUAMHBIX CUTyalLUSax, BBO3ATCSH Ha
TeppuTopuin Poccurickoy demepauuy B NOPSAIOKE, YCTAHOBJEHHOM [MpaBUTEJIbECTBOM
Poccumickoy denmepaumm. 3amnpeumaeTcs BBO3 Ha Tepputopuio Poccumckonm denmepaumm
HEeBapeIrMCTPUPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB, IpelHa3HaueHHBIX s
TYMaHUTAPHOVM IIOMOUM (COHNEMCTBUSA) WM I[IOMOWM I[IPY YPEe3BHUAMHBIX CUTYaALUIX.

Crarbsa 51. CorTpynHMuecTBO GenepalIbHOT'O OpTaHa MCIOJIHMUTEJILHOM BJIACTH,
YIIOJITHOMOUEHHOTO B OBJIaCTM TaMOXeHHOTO neja, U OPYyTUX
YIIOJIHOMOUEHHEIX (enepaJsibHEIX OPI'aHOB MCIIOJHUTEJIEHOM BJIACTU

1. VYnosHOMOUYeHHHE (emepasibHEE OpTaHE VICIIOJIHUTEJIE HOM BJIACTU



IPenNoCTaBJIAT B paclnopsxeHre QemepallbHOI'O opraHa MCIIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTH,
YIIOJIHOMOYEHHOT'O B 00JIlacTM TaMOXEeHHOTO meJjla, I'OCyHapCTBEHHEBI peecTp
JIEKapPCTBEHHEIX CPEeICTB, a Takxe MHOOPpMaLMIO O BEIAHHEX pa3pelleHMSIxX Ha BBOS3
KOHKPEeTHOM MapTUM JIEKaPCTBEHHEIX CPEeICTB B CJlydasax, YCTAHOBJIEHHEIX UYacTbilo 3
crarbu 47 HacTosamwero demepalibHOT'O 3aKOHA.

2. demepalsibHHM OPTAaH MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTHM, YIOJHOMOUEHHHM B OO0JacTu

TaMOXEHHOTO Ieja, MHbopMMpyeT yKaszaHHElEe B dYacTu 1 HacTosAmeMn cTaTbu
YIIOJIHOMOUEHHEEe (QemepajibHEIE OPTAaHB  MCIOJHUTEJILHOM  BJIACTHU o BBO3e

JIEKAPCTBEHHHX CPEACTB Ha TEPPUTOPMID POCCHUMCKOM demepaumm wu BLIBO3E
JIEKAPCTBEHHHX CPEICTB C TEeppUTOpMM Poccuiickor ®emepauvu 1o dopme u B

nopsanKe, KOTOPHE YyCTaHOBJIEHH I[IpaBUTeNbCTBOM Poccurickol denepalmm.
T'maBa 10. dapmMaleBTHUeCKkas INeSATEeJIbBHOCTDb

Crarbsa 52. OcyumecTBJieHMe (QapMalLeBTUUECKOMN NesSTeJIbHOCTHU

1. JdapmMmalueBTMUecCKasd OeSATeJIbHOCTbL OCYLEeCTBJISeTCs opraHM3alnaMu
OIITOBOM TOPT'OBJIN JIEKAPCTBEHHBIMUA cprencreamm, allTe4YHBIMM opraHmM3aumamMm,
BEeTEPMHAPHBIMM allITEUHBEIMM OPIaHM3aluMAaMM, WVMHIVMBUIOYAJIbBHBEIMM IIPEONPUMHYMaTEJIAMN,
VMenUMMY  JIMUIEeH3MI0 Ha (dapMaleBTUUeCKYIo nedaTeJIbHOCTh, MeIULIVHCKUMU
opraHM3aluMaMy, MMeRIMUMM JIMLIEH3MI Ha OGapMalleBTUUECKYID IesSTeJIbHOCTb, U ux
060 COBIJIEHHEIMI nompas3nesyiIeHU MU (ambynaTopusaMmu, besbOmepCcKyUMM U
besbOmepCcKoO—akKyulepCKyUMM MIYHKTaMM, LeHTpaMu (OoTIesiIeHusaMM) obuey BpaduebHOM
(cemMelHOV) MNPakKTUKM), PACIOJIOKEHHEIMM B CEJIbCKUX I[IOCEJIEHUMIX, B KOTOPEIX
OTCYTCTBYIT allTeuYHHE OpITaHM3aluM, U BETEePUHAPHHEMU OPpTaHU3ALUAMU, MMM
JIMLEH3MI0 Ha GapMalleBTUUECKYID IeSTeJbHOCTH.

2. OusuUueckue Jria MOTYT OCyWEeCTBJIATH onpeneJjieHHEE BUIH
@apMaueBTquCKOﬁ OEeATEeJIbBHOCTHM IIPUM HaJIM4YMM BBEICHIET'O @apMaueBTquCKOPO )ZR)8%8
cpenHero GapMaleBTMUeCKOTO obpasoBaHMsa JmuOO BHCUWETO WU cpenHeTo

BEeTEepPrMHAPHOTI'O O@paBOBaHMH n CepTM@MKaTa crienmajmcrTa.

Crarpsa 53. Ipomaxa, nepenada JIeKapCTBEHHBIX CPenCcTB OpTaHM3alLUsaIMAU
ONTOBOY TOPIOBJM JIEKAPCTBEHHEMM CPEICTBaMM

OpraHmM3auuy OINTOBOM TOPITOBJIM JIEKAPCTBEHHEIMM CPEICTBaMM MOT'YT

OCYWECTBJIATL I[POJaxy JEeKapCTBEHHHX CPEeACTB MM IIepelaBaTh nx B

YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATEJILCTBOM Poccurickoy demepalmy HOPSAIKE:
1) mpyruM oOpraHM3aluMsM OMNTOBOM TOPTOBJM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEINCTBaAMU;
2) TPOMBBOOUTENAM JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB IJid LeJjen IPOM3BOICTEA
JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB;
3) anTeuHBIM OpPTraHM3alMAM UM BETEPMHAPHHM AlTEeUHHM OpITaHM3alMaM;

4) Hay4YHO-MCCJIeOOBaTeJIb CKMM opraHmM3auMaMm ojis
Hay4HO-MCCJIeOOBaTeJIbCKOM pPaboTHl;
5) VMHIOVBUIOYaJlbHEIM NpennpuHUMaTeIIaAM, VIME VM JIMLIEH3MI Ha

bapMaleBTUYECKYD OeATeJIbHOCTb MM JIMLEH3MIO Ha MEeOUMUMHCKY OesATeJIbHOCTL;
6) MeIMUMHCKMM OPTaHM3AaLMsM, BeTEepMHAPHBIM OPIaHM3aLMsaM;
7) opraHmzaluMaM, OCYWECTBJIAOIMM pPasBeIeHMe, BHpallMBaHME U COIEpPXaHMe
XKMBOTHBIX .

Crarbsa 54. IlpaBujla ONTOBOM TOPTOBJM JIEKAPCTBEHHBIMM CPELNCTBaAMU

OnToeasa TOPIT'OBJIA JIEKApPCTBEHHBIMUA cpencrepaMm ocylmecCcTBJIA€eTCA
IIPOM3BOONTEIIAMM JIEKAPCTBEHHBX CpPpelnCTB UM OpIraHM3alMAaMU OTNITOBOM TOPI'OBJIN
JIEKAPCTBEHHEIMM CpencTBaMm 10 npaBniiaM, YTBEPXIEHHBIM COOTBETCTBYKIMMN

YIIOJIHOMOUYEHHBEIMNM @enepaanmMM OopTraHaMm VCIIOJIHUTEJIbHOY BJIACTH.

Crarbsa 55. IopAOOK PO3HMUHOM TOPIOBJIM JIeKAPCTBEHHBIMM IpellapaTaMu

1. Po3HMUHAaASA TOPTOBJIA JI€KAPCTBEHHBMM IIpelapaTaMu B KOJIMuecTBax,
HeOOXOOMMBIX OJIS  BBIINOJIHEHMSA BpadeOHBIX (benpoumepckmx) Ha3HAUYEHUN WU
Ha3HAYEeHUM CIeluMaJiMCTOB B OOJIaCTM BeTEepMHAPpUM, OCYUEeCTBJIAeTCSH arnTeyHbBIMU
OpTraHM3aUuuaMM, BETEPMHAPHEIMM AallTeUHBIMM OpITaHM3aUUaMH, UHIVBUIYaJlb HEIMU
OpennpMHMMaTeNIAMM, MMELIVMMY JIMLIEH3MIO Ha O(apMaleBTUUEeCKYI OesaTeJIbHOCTh,
MEOVUMHCKMMM OpTaHM3auMsaMy, MMeoWMMM JIMIIEH3MIO Ha bapMalLleBTUUECKYIO
OedaTeJIbHOCTb, M UuX 000COOJEeHHEMU nompas3nesyiIeHUaMU (ambynaTopusaMmu,

benpamepckyMu U QeJIbOUEePCKO—akKylepPCKUMY [IYHKTaMM, LeHTpaMu (OTIOeJIeHUSMU)
obmwelrt BpaduebOHOM  (CeMeMHOM) NpakTUKM), PaCIOJIOXEHHEMU B CeJIb CKUX



IIOCEeJIEHMAX, B KOTOPEIX OTCYTCTBYIT allT€4YHBIE OPIaHM3alUuM, " BEeTEpPMHAPHBIMM
OopraHmM3aumaMmm, VIMe UMMM JIVILIEH3UIO Ha @apMaueBqueCKyfo IedTeJIbHOCTB .
PazpemeHa poO3HMYHASA TOPIOBJIA TOJIBKO JleKapCTBEHHEIMU npenapaTamy,
3apeIrUCTPUPOBaHHEIMM B Poccurickoy denepalUM MM M3TOTOBJIEHHBIMU aIllTEeUHEIMU
OopraHmM3aumMaMm, BeTEPUMHAaPHBIMU allITe4YHBIMM opraHmM3aumamm, VHIVBVIOY aJlb HEIMM
NPEennpMHMMaTEeNIAMM, MMERIVMY JIMIIEH3MIO Ha GapMaleBTUUECKY HOeATeJIbHOCTL.

2. Bumel anTeuHHX OpraHMs3auul M OpaBujla OTIycKa JleKapCTBEHHBIX
nopernapaToB IJg MEeIUIMHCKOI'O IpYMEHEHUS aIlTeuHEMU opraHu3aluaMy,
VHOVBUOYAJIbHEMM [NPEONPUHMMATEIAMM, MMERUMVMM JIMUEeH3MI0 Ha O(QapMalleBTUUECKYIO
OedaTeJIbHOCTh, a TakKxXe I[IpaBujla OTIyCKa JIeKapCTBEHHEX npenapaToB IOJdg
MEIULMHCKOT'O MPMMEHEHMVS MEOULMVHCKUMMY OPTaHM3alUMaAMM, UMERIVMU JIMLEeH3UI Ha
bapMalleBTHMUECKYID IEeSATeJIbHOCTh, u ux 000CcoBOJIeHHBEMU nojgpasnesyieHMAMMN
(amBysaTopuaMm, bespOmepCcKyUMM U desip OmepCcKoO—akylepCKUMM NyHKTaMu,
LeHTpaMu (oTHmeneHMAMM) oBmen BpadebHOM (ceMelHOI) NPaKTUKNK) ,
PAaCIIOJIOXEHHEIMM B CeJIbCKUMX IIOCEeJIEHUAX, B KOTOPHEIX OTCYTCTBYIOT allITe4YHBIE
opraHmnszaunyu, YTBEPXOAKTCHA YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanHM OpPIraHOM
VCIOJIHUTEJIbHOY BJIACTU.

3. IIpaBujla OTHNyCKa HAPKOTUUECKMUX CPEeICTB U IICUXOTPOIIHBIX BEleCTs,
3aPETUCTPUPOBAHHEIX B KaudeCTBE JI€KAapPCTBEHHBIX IIPenapaTos, JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTos, CcolIepXallMxX HapKOTHMYECKMEe CpelCTBa UM IICUXOTPOIIHBEIE BelecTBa,
YTBEPXOANTCHA YIIOJIHOMOUEHHEIM (QellepalibHEIM OPI'aHOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU I10
COTJIaCcOBaHMIL C demepasibHEIM OPIaHOM MCIOJIHMTEJIBHOM BJIACTM, OCYILECTBJIISOINMM
byHKUMM 110 BHEHPaOOTKE TOCYHAapCTBEHHOM IIOJUTUKY, HOPMaTMBHO-NIPaBOBOMY
peryiIMpoBaHM, KOHTPOJIO M HaHO30py B chepe obopoTa HAPKOTUUECKUX CPEINCTB,
IICUXOTPOIHEIX BEUEeCTB UM MX [NPEeKypCOpOB, a TakXe B OOJIACTU NPOTUBONENCTBMUA
VX HEe3aKOHHOMYy OOOpOTy.

4. JlekapCTBEHHBE [pelapaTh OJiS BETEePUMHAPHOTO IIPMMEHEHUS nomyexar
OTIIYyCKY BeTepUHaPHBIMHU aIllTEeUHEMIU opraHu3auMaMy, BeTepUHaPHBIMHU
OpraHM3aumMaMy, WVHIMBUIOYAJIBHBIMM IIPEONPUMHVYMaATEJIAMM, VMEIIVIMM JIVILIEH3UIO Ha
bapMalleBTMUECKYI0 IeSTeJIbHOCTL . lIpaBujia OTIYyCKa JIeKapPCTBEHHEIX npenapaTos
I0JIS BETEPMHAPHOIT'O IIPMMEeHEeHUS YTBEePXIAalTCS YIIOJHOMOUEHHEM bernepalib HEM
OPT'aHOM MUCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

5. IlepeueHb MeIMUMHCKUX opraHmM3aumi, VIMEIOMM X JIMLIEH3UI0 Ha
bapMalLleBTUUECKY IeATeJIbHOCTh, u Ux 0DO0COBIJIEHHBIX nompas3nesyieHun
(ambynaTopuri, Genpnuepckux ¥ QeJIbOlepPCKO—akyllepCKUX IIYyHKTOB, LLEHTPOB
(oTmesieHMM”) obwelrt BpauebOHOMU (cemenHoM) OPaxKTUKM) , PaCIIOJIOXEHHEIX B
CeNbCKUX IIOCEeJIEHMSAX, B KOTOPEIX OTCYTCTBYIT allTeUHBEe OopTaHM3aluM, a TaKxe
IepedeHb JIEKAaPCTBEHHBIX [pelapaToB (Ba VCKJIIOUeHVEM HapPKOTUUYECKUX
JIEKAPCTBEHHEX nmperiapaTos )78 TIICUXOTPOIITHEIX JIEKAPCTBEHHEX npenapaTOB) 7
nmpomaxa KOTOPEIX MOXeT OCyHmeCTBJIATECA YKa3aHHBIMU OopraHMn3aumamMm )8 nx
000COOJIEHHEIMM [ONpa3OeJIeHUAMM, YCTaHaBJIMBAKTCHA OpraHaMu VCIIOJIHUTEJIb HOM
BJlacTK CyOBeKTOB Poccurickoy demepauuu.

6. AnTeuHHE OpTaHM3alMM, MWHIOWBUIYAJIbHEHE [OPEeINpPUMHMMATEIN, VMenmme
JIMLEeH3MI0 Ha GbapMaleBTUUYECKYIO OesaTeJIbHOCTh, o6s3aHH obecrneumMBaTh
YCTaHOBJIEHHEIM YIIOJIHOMOUEHHEIM (QelepalibHEIM OPI'aHOM  MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU
MMHUMAJIBHEM aCCOPTUMMEHT JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB, HeOoOXOIUMMEIX s
OKa3aHUSa MEeOMUMHCKOM I1TOMOIIN .

7. ANTeuHEHE OpTaHMU3alMM, MHIOMBUIYAJIbHEE [IPellIpMHMMATENN, VMenmme
IMUIEH3MIO Ha (QapMaleBTUUYECKYK IeSaTeJIbHOCTh, Hapsany C JIeKapCTBEHHEIMU
npenaparTaMM MMET NPpaBO NpuobpeTaTb M OpolaBaThb UM3Oemsa MEOULIVHCKOT O
HasHauUeHMd, Ie3MHOuUUUpylMe CpelcTBa, OpelIMeTH U CpelCTBa JIMUHOM I'MUITMUEHE,
nocyny IJjigd MeOUMLUMHCKUX lieJlel, NpeIMeTh M CPpenCTBa, IpelHasHauUeHHLEe s
yXooma 3a GOJ'HDHI:IMM, HOBOPOXIEHHBIMM UM IOE€TbMM, HEe IOOCTUTINVMM BO3pacTa TPEX
JleT, OUKOBYI0 OINTHKY M CPEeHOCTBa yxoIa 3a HeM, MMHepaJibHBEE BOIH, IPOOYKTH
Jleue®OHOT'O, HEeTCKOI'0 ¥ IOUMeTHMUEeCKOI'O MUTaHusa, OMOoJIoTUUeCKU aKTUBHEE
nobaBKlM, JiedebOHYyKn Nap@iMEepPHO-KOCMETUUECKY NIPOIyKLMIO, MeIMUMHCKME U
CAHUTAPHO-TIPOCBETUTEJIbLHEIE rneyaTHBIe n“3naHmsa, npenHas3HAaUYeHHBE OJIS
nponaraHzsl 3T0POBOTO oObpasz3a XMUBHU.

8. IedATeNbHOCTb alTEeYHEX OpTaHM3auuy BoopyxXeHHBX Cui Poccumckon
demepaumn, IPYyIMx BOMCK, BOMHCKMX OQOpPMMPOBAHMM M OPIaHOB, B KOTOPEIX
3aKOHOIATEeNbCTBOM Poccuiickor demepaluy NPelyCMOTPEHO IPOXOXIEeHME BOEHHOMU
UM [NPaBOOXPAHUTEJILHONM CJIyXOB, pPeIJlaMeHTUPYyeTCs HaCTOSUMM denmepallbHEIM
3aKOHOM )78 YTBEPXIOEHHBIMA COOTBETCTBYKIMMN @enepaanmMm opraHaMm
VICIIOJIHUTEJILHOM BJIACTHU IIOJIOXEHMUAMU . KOH'I‘pOJ'[b 3a CO@J’[IO,JZ[GHMGM YKa3aHHBIMI



AQNTEeUYHEIMM OpTraHM3alMaMM I[IOJIOXKEHMM HACTOAWETO denmepalibHOT'O 3aKOHa
oCcyumecCcTBJIAeTCA COOTBEeTCTBYKIMMN @e):[epaanmMM OpI‘aHaMM MCHOJ‘[HMTGJ‘[I:HO?I
BJIACTU.

Crarbss 56. VB3TOTOBJIEHME ¥ OTIIYCK JIEKAPCTBEHHEIX IIPENapaTOB

1. V3TOTOBJIEHME JIEKAPCTBEHHLEIX [IpPelapaToB allTeUYHLMU opraHmMU3auuaMu,
BEeTEepPUHAPHEIMY AIlTEeUHEIMM OpTaHM3aluMaMM, MHIMBUAYAJIbHBEIMM [NPeNNpMHUMATEeJIaMH,
VIMEIVMY JIMUIEHBMIO Ha (QapMaleBTUUYECKYK OeSTeJIbLHOCTL, OCYIECTBJIISETCS 1o
peuenTaM Ha JeKapCTBEHHBE [IpenapaTe, 0 TpeBOoBaHUAM Me OULIMHCKUX
opraHmu3aluMy, BeTepMHAaPHHBIX OpIaHM3aluMii B COOTBETCTBUMU C npaBuUIaMu
M3TOTORBJIEHUS U oTHnyckKa JleKapCTBEHHBIX npernapaTos, YTBEPXIEeHHEIMU
YIIOJIHOMOYEHHEIM benepasibHEIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEJIBHOM BJIACTHM .

2. [Tpu M3TOTOBJIEHUU JIeKapPCTBEHHBIX penapaTos anTeuyHBIMMA
opraHM3alMsaMy, BETEePMHAPHBIMM AallTeUHBIMM OPTaHM3aALUUSaIMU, VHOVBUIY AJIb HEIMU
NPennpPMHYMATEII MY, MUMERIYMM JIMLIEH3MIOD Ha GapMaleBTUUECKYI0 OesaTeJIbHOCTE,
NCHOJNb3YITCa dQapMalleBTHUUECKMe CyOCTaHLUMM, BKJIOUEHHEE COOTBETCTBEHHO B
TOCYHapCTBEHHEN peecTp JIeKaPCTBEHHEIX CPelCTB OJiS MEeOMLUMHCKOI'O IIPpMMeHEeHMUSI
¥ TOCYHOApPCTBEHHBM pPeecTp JeKapCTBEHHEX CPEeNCTB IJiS BETEPUHAPHOTO
NPYMEHEHMS B YCTAHOBJIEHHOM MHNOopsalKe. He monyckaeTcsd M3TOTOBJIEHME AallTEUYHBIMMI
opraHM3alMsaMy, BeTepMHaAPHBIMM allTeUHBIMM OpIl'aHMB3aluuaMM, MHIVBUIOYAJIb HEIMI
NpennpUHVMAaTEIMY, MUMELIMYMM JIMLIEH3MIO Ha GapMalleBTUUEeCKYIO OesTeJIbHOCTE,
JIeKapCTBEHHEIX TPEenapaToB, 3apeTUMCTPUMPOBAHHEIX B PoccuMckoy demepalmu.

3. MapxupoBKa JIEKAPCTBEHHHEX I[IPEernapaToB, W3TOTOBJIEHHHX anTeyHBIMMA
opraHM3alMsaMy, BETEepUMHAPHBIMM allTeUHEIMM OpTaHM3aUuUSaMU, MHIVUBUIOY AJIb HEIMI
NPennpMHVMATEIIAMY, UMERIMYMU JIMLEH3MIOD Ha GapMaleBTUUECKY HOesaTeJIbHOCTb, U
obopmIIeHMEe TakMxX [NpenapaToB IOOJIXHEL COOTBETCTBOBATL MNpPaBMJaM, yKAaBaHHBM B
yacTtu 1 HacToOdmey CTaThbM.

4. AnNTeuyHBHE OpTaHM3alUuM, BeTEpPMHAPHHE arTeyHbe opraHm3aumu,
VHOVBUOYAJIbHEIE [NIPEeANPMHUMATENM, MMellMe JIMLIEeHS3UI Ha bapMalLleBTUUECKYIO
OesaTeJIbHOCThL, HEeCyT OTBETCTBEHHOCTH 3a HeCOOJIIeHMEe NpaBMJlI M3TOTOBJIEHUS U
OTINyCKa JIEKAPCTBEHHEIX [IpelapaToB B COOTBETCTBUM C 3aKOHONATEJIECTBOM

Poccurickoy denmepauum.

Crares 57. BamnpemeHue nponaxyu GajbCUOUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPenCTB, HeIOOPOKAUECTBEHHHX JIEKAPCTBEHHEIX CpencrTs,
KOHTPa®aKTHHX JIEKAPCTBEHHEX CPEeICTB

[Iponmaxa basnb cudMUMPOBaHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CpexncrTs,

HenoOpOKaUeCTBEHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPelNCTB, KOHTpa®aKTHEIX JIEKaPCTBEHHBIX

CpencTB 3anpemaercs.

Craress 58. XpaHeHMe JIeKapPCTBEHHBIX CPEeICTB

1. XpaHeHMEe JIEKQPCTBEHHEIX CPEeICTB OCYUEeCTBJIAETCI IPOM3BOOUTEJIAMU
JIeKapPCTBEHHEIX CPENCTB, OPpTaHM3alUMaAMM OINTOBOM TOPITOBIM JIeKapCTBEHHEIMU
cpencTeaMyu, AN TEeUYHBEMU opraHM3auMaMy, BEeTEPUHAPHBEMU AN TEeUYHBEMHU
OpPTaHM3aLUMAMY, WHAOVMBMAYAJBHEIMM HPENNPUMHUMATEIAMM, MMEOIMVMM JIMLEHS3MO Ha
bapMalLleBTUUECKYD IOeATEeJIbHOCTb MM JIMLEHS3UI Ha MeOULMVHCKYI 0eAaTeJIbHOCTh,
MeIMUVMHCKMMM OpTaHM3aluaMM, BEeTEepPMHAPHBIMU OpTraHM3auMaMN n VIHEIMU
OpPTaHM3aLUMAMM, OCYIEeCTBJIALIMMMY OOpalleHMe JIEKapPCTBEHHHX CPEeACTB.

2. [IpaBuUia XpPaHeHUs: JIEKAPCTBEHHBIX CpencTs YTBEPXOAnTCI
COOTBETCTBYKIMM YIOJHOMOYEHHEIM (QerepaslbHEIM OPI'aHOM MCIIOJIHUMTEJIBHOM BJIACTHU.
3. XpaHeHMe HapKOTMUYECKUX JIEKapCTBEHHHX CPencTB, IICUXOTPOIIHBIX
JIEKQaPCTBEHHEIX CPEenCTB, paIrodapMaleBTUUECKMX JI€EKapPCTBEHHEIX CpencTB

OCYWECTBJIAETCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHONATEJIbCTBOM Poccurckol depepaluu.

T'nmaBa 11. YHMUTOXEHME JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB

Crarbss 59. OCHOBAHMS M NOPSANOK YHMUTOXEHMS JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB

1. HemoBpokxaueCTBeHHbEe JIeKApPCTBEHHBIE CpPenCcTBa, banbcudmuMpOBaHHBIE
JIEKApPCTBEHHBIE CpencTBa NOoOJjiexXaT WM3BATUID M3 TPaxXIaHCKOTO obopoTa u
YHUUTOXEHMI0O B INOPAOKEe, YCTAaHOBJIEHHOM [IpaBUTeJIbCTBOM PoccuMckon demepalui.
OCHOBaHMEM nOJIS YHUUTOXEHMSA JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB SBJAETCH pemeHmne
BJlafeJiblla JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCTB, PElleHMe COOTBETCTBYKIETO YIOJHOMOYEHHOTO
benepaslbHOTO OpTraHa MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTM WMJIM pelleHMe cyla.



2. KoHTpabakTHEE JIeKapCTBEHHEE CPENCTBA IOOJIeXaT MU3BATUIO U3

TPaXIOaHCKOTO 060poTa M YHUUTOXEHMIO 10 PelleHMI0 CcyXa. [lopsalok YHUUTOXEHUA
KOHTpPa@aKTHHX JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB YyCTaHaBJIMBAaeTCH [IpaBUTEJIECTBOM
Poccurickon demepauun.

3. Pacxonm, CBA3aHHEIE C YHUYUYTOXEHMEM KOHTpaQaKTHMX JIEKAPCTBEHHEIX
CpencTB, HeIOOpOKA4YeCTBEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCTB, baneCcudMUMPOBAHHEIX
JIeKapPCTBEHHEIX CPEeNCTB, BO3MENATCS MX BJalesibleM.

4. Brnanpenel, JIeKapCTBEHHBIX CpencTs LOJIDKEH NpencTaBUTL B
YIIOJIHOMOUEHHEM GenepasibHBl OpIr'aH MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM HOOKYMEHT WJIU
3aBEPEHHYKD B YCTAQHOBJIEHHOM IOPAOKEe ero KOIMD, nogTreepxnanmme GaxkT
YVHUUTOXEHMA JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB.

5. COOTBeTCTBYKIUMN YIOJHOMOYEHHE (QelepasibHEM OpPIaH VICIIOJIHUTEJIbHOM
BJIACTM, [NPMHABIMI pelleHre 00 YHUYUTOXEHUN JIeKapPCTBEHHEIX CpencTsB,
OCYWECTBJIAET KOHTPOJIb 3a MX YHUUTOXEHUEM.

6. YHMUTOXEHME JIEKAPCTBEHHHIX CPEeNCTB I[IPOM3BOIOUTCS OoOpraHm3auuaMu,
VIMEIVMMY COOTBETCTBYUYD JIMLIEH3MIO, Ha ClelMaJlbHO OOOpYyHOBAHHEIX ILJIomalKax,
INOJIMIOHaxXx M B CHeluraJlbHO OOOpPYyHOBAHHBIX IIOMEUEHUSAX C coBJoIeHreM
TpeBoBaHMM B 0OJIaCTM OXpPaHBl OKpyXallel cpels B COOTBETCTBUU C

3aKOHOIATEeNLCTBOM Poccumckoy denmepauum.

7. HapkoTuueckMe JIEKAPCTBEHHHE CPEICTBa, IICUXOTPOIIHEE JIEKaPCTBEHHEE
cpencTBa, paluobdapMalleBTHMUECKME JIeKapCTBEHHBIE CPEeINCTBa YHUUTOXAWTCS B
COOTBETCTBMM C BaKOHOOATENbCTBOM Poccumickol delepalmm.

T'nmaBa 12. TocyHmapCTBEHHOE PETYJIMPOBAHME LIeH Ha JIEKAPCTBEHHHE IpelapaTh
I0JIsT MEeOUUMHCKOTO IIPMMEeHEHUS

Crares 60. TocymapCTBeHHOe peryjMpoBaHMe LeH Ha JleKapCTBEHHBE
npenapaTm oJjia MeOVMLIVMHCKOI'O HpMMeHeHMH
TocynapCTBEHHOE peTryJIMpOBaHME lLieH Ha JeKapCTBEHHBE IIpellapaTH oJist
MEeIULMHCKOT'O NPMMEHEHUNS OCYUEeCTRBJISEeTCS IOCPeICTBOM:
1) YTBEPXISHUSA epeuHda KMBHEHHO HEe 0O X0 OVMBIX u BaXHEMIIMX
JIEKAPCTBEHHEIX IIPEeNapaToB, BKJIOUEHHHIX B TaKOM IIepeudeHb I[NOL MeXIyHapOoIHBMM
HEeNaTEeHTOBAHHEMM MM XUMMUUYECKMMM HaVMMEHOBAHUSAMU U COOTBETCTBYIIOMMX

CIIeOy UM KPUTEPMAM :
a) INpPMMEHEeHMEe KOHKPETHOTO JIEKaPCTBEHHOTO MNpenapara IOJjsa IMAaTHOCTUKIM,
OpodUIaKkTUKK, JedeHUs 3aboJieBaHMM, B TOM UMCJe NpeobjlalalliMx B CTPYKType

3abojieBaeMoCcTu B Poccumickon demepauun;

0) NpeuMylmeCTBO KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IpelapaTa IO CPaBHEHUO C
IPpYyTUMM JIEKAPCTBEHHEMM [pelapaTaMyM NPpM ONpeneJIeHHEIX 3afoJieBaHMM, CHMHIAPOME
MM KJIMHMYECKOM CUTyaluumn;

B) TepalepTnuuYecCcKada OKBUMBAJIEHTHOCTb KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTI'O
npemnapara JleKapCTBEHHEM npenapaTam co CXOXVM MEXaHMU3MOM
bapMaKoJIOTMUECKOTO IOEMCTBUS;

2) YTBEepPXIeHMS METOIOMKM YCTAHOBJIEHMS IPOM3BOINUTEJIAMU JleKapCTBEHHBIX
IpernapaToB MNpPeleJyibHHEX OTIYCKHBIX ILeH Ha JIeKapCTBEHHEE penaparsl,
BKJIIOUEHHEE B I[I€peYeHb XMBHEHHO HEeOOXONMMEIX U BaXHEMWIIMX JIeKapPCTBEHHEIX
pernapaTosB;

3) TocymapCTBEHHOM permucTpauumn YCTaHOBJIEHHEIX IPOUBBONUTEJIAMU
JIEKAPCTBEHHEIX I[IPElapaToB MNPelesibHHEX OTIYCKHBX ILeH Ha JIeKapCTBEHHEIE
npenapaTe, BKJIOUEHHHE B I[epedYeHb XMBHEHHO HeOOXOIMMEIX U BaXXHEMIIMX
JIeKapCTBEHHEIX IIPEeNapaToB;

4) BeOeHMsa TOCYIDapCTBEHHOTO peecTpa IpenesibHBIX OTIIYCKHEIX LeH

NPOMU3BOIOUTEJIEM Ha JIeKaPCTBEHHBIE NpelNapaTh, BKJIOYEHHEE B [epedeHb XM3HEHHO
HeOOXONOMMBIX M BaXHEMIMX JIeKapPCTBEHHEIX I[IPenapaToB;

5) yTBepXOeHMS METOIMKM yCTaHOBJIEHMS OpTaHaMM MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTU
cy®rexkToB Poccurickoy demepalmy MNPeneJIbHEIX Pa3MepOB ONTOBBIX HanbaBoOK U
peneJibHEIX Pa3MepPOB PO3HMUHHIX HambaBoOk k (QaKTUMUECKUM OTIIYCKHEM L1eHaM,
YCTAHOBJIEHHEIM IIPOMU3BOIOUTEJIAMM JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB, Ha JIeKapCTBEHHHE
npenaparTe, BKJIOUEHHHE B I[IepeYeHb XMBHEHHO HEeOOXOIMMEIX U BaXXHEMIIMX
JIEKAPCTBEHHEIX IIPEelapaToB;

6) YyCTaHOBJIEHMs MNpeleJlbHHX pasMepoB OITOBHX HanbaBOK U penesibHeIX
PasMepoB PO3HUUYHEIX HalBfaBOK K (QaKTMUeCKMM OTIIYCKHBIM lleHaM, YCTaHOBJIEHHEM
IPOM3BOIUTEJIAMY JIEKAPCTBEHHEIX [IperapaToB, Ha JeKapCTBEHHHE npenapars,



BKJIIOUEHHEIE B [epedeHb XMBHEeHHO HeOOXONOMMEIX U BaXHEeMIMX JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaTos;

7) yTBepXOeHMs NOPANKa BHIOAUM NPEeINMCaHMM opraHaM VICIIOJIHUTEJIL HOM
BJIaCTU CyOBeKTOB Poccuiickoy demepaumum O MNPUBEIEHUM B COOTBETCTBME C
3aKOHOIATeJIbCTBOM Poccuiickol denmepaumm pemeHuy 00 yCTAHOBJIEHMM IIpPelelibHBIX
PasMepoB ONTOBEIX HanbaBOK M MNpPeIesIbHEIX pPasMepoB POBHUMUYHEIX HanbaBOK K
baKTMUYECKUM OTNYCKHBM LieHaM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPOU3BOIOUTEJIAMM JieKapCTBEHHBIX
IpenapaToB, Ha JIeKapCTBEeHHHE [pelapaThl, BKJIOYEHHEE B IIepedeHb XMBHEHHO
HeOOXOIMMEIX M BaXHEMIMX JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB, €CIM OHU NPUMHATEL C
HapylleHMEM 3aKOHOIATEeNbCTBa Poccurickomn demepauun, B nopsanxe,
YyCTaHOBJIEHHOM IlIpaBUTeJIbCTBOM PoccuMckoy demepaluu;

8) HanpapJleHMs YIOJIHOMOYEHHEM (elepasibHEIM OpIT'aHOM VICIIOJIHUTEJIbHOM
BJIACTM OpTaHaM MCIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM CYyDOBEKTOB PoCCHUMICKOM demepauun
NpennmMcaHuy O MNPUMBEIEHMM B COOTBETCTBME C 3aKOHOOATEJIbCTBOM Poccurickon
denmepauumM MNPUHATHX C HapylleHVMeM 2BaKOoHOINaTeJIbCTBa POCCUMCKOM denmepaumn
pemeHmit 00 YyCTaHOBJIEHUM MNPEeleJIbHHX PasMepOoB OITOBHX HanOabBOK U IPelellbHEX
Pa3MepoB PO3HUYHEIX HaIbaBOK K LieHaM Ha JIeKapCTBEHHEE npenaparH,
BKJIIOUEHHEE B [epedeHb XM3HEHHO HEeOOXOOMMEIX U  BaXHEMIMX JIeKapCTBEHHEIX
npenapaTros;

9) ocymecTBJIEHMS TI'OCYyHapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 3a I[PMMEHEHMEM L€H Ha
JlekapCTBEHHBEIEe IIpelapaTH;

10) npuMeHeHUS npenyCMOTPEHHEIX 3aKOHOIATEJIbCTBOM Poccumckon
demepauum Mep OTBETCTBEHHOCTM 3a HapylleHMe MNopfAnKa LeHOOOpa30BaHUA Ha
XM3HEHHO HEOOXOIOMMEIE M BaXHeMIMe JIeKaPCTBEHHBE NpelapaTH.

Craresa 61. TocymapCTBEHHAS perucTpalusa yCTaHOBJIEHHBIX NIPOM3BOIUTEJISMMU
JIEKAPCTBEHHBIX [IPEernapaToB MNPeneJIbHBIX OTIYCKHEX LEeH Ha
XMBHEHHO HeOOXOIOMMEIE M BaXHeMMe JIeKapCTBEHHHE IpelapaTh
¥ UX HOponmaxa

1. YCTaHOBJIEHHHE [NPOMBBOIUTEJIAMU JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB IpeleJibHEE
OTIIYCKHBIE L€HBl Ha JIeKAaPCTBEHHBIE IIpellapaTh, BKJIOUEHHBE B [epedeHb XMU3HEHHO
HeOOXOOVIMBIX n BaXHEeMMX JIeKapCTBEHHEBIX npenapaTos, nonJjexat
TOCYHapCTBEHHOM pPeIucCTpaluM.

2. YCTaHOBJIEHHAas I[IPOM3BOIOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB IIpenesyibHasd
OTINyCKHas lieHa Ha JIEKAPCTBEHHB IIpelapaT, BKJIOUEHHEN B [IepedeHb XM3HEHHO
HeOOXOOVIMBIX u BaXHeWIIMR JIeKapCTBEHHBIX npenapaTos, IOOJIEXUT
TOCYHapCTBEHHOM perucTpallMy, €CJM OHa He [IPEeBhIlaeT pasMep LeHH Ha IaHHBEMU
JIEKAPCTRBEHHEIM IIpernapaT, PAaCCUMTAHHBIM B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHOM B
nopsnkKe, YCTaHOBJIEHHOM IllpaBuTesbCcTBOM Poccumckoy denmepauuu, MEeTOOMKOM
YCTAHOBJIEHUA IIPOMUBBOOUTEJIAMU JIeKapPCTBEHHBIX npenapaTos npenejbHEX
OTIIYCKHBEIX L€H Ha JIEKAPCTBEHHEE IpernapaThl, BKJIOUEHHEE B I[IepedeHb XM3HEHHO
HeOOXOOVMMBIX M BaXHEMIMX JIeKaPCTBEHHBIX [IPEernapaToB.

3. Ipomaxa JIeKapCTBEHHHX IIPeNapaToB, KOTOPHE BKJIOUEHE B repeyYeHb
KMBHEHHO HEOOXOIMMEIX M BaXHEeMIMX JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB UM Ha KOTOPHE He
3aperucTpUpoOBaHa yCTaHOBJIEHHASA IIPOU3BOIUTENIAMM JieKapCTBEHHBIX IpenapaTos
npenesibHas OTIIYCKHAas IleHa Ha JIEKAPCTBEHHBIE I[IpelaparTH, BKJIOUEHHEIE B
IepedyeHb XM3HEHHO HEOOXOIMMEIX M BaXHEMIMX JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaTos, He
OOMnycKaeTCcH.

Crarbsa 62. TOCyHapCTBEHHEM peecTp [IpelebHHX OTIYCKHEIX LIeH

HpOVISBOHVITeJ’IeVI Ha JIEKapCTBEHHEE IIpellapaTel, BKJIIOUEHHEIE B
IIepedeHb XM3HEHHO HeOGXO,HI/IMbIX Y BaXHeMIMX JIEKAPCTBEHHEIX

npernapaTos

1. BaperucTpuUpOBaHHEE MNpeleJibHEE OTIYyCKHHE LeHE Ha JIeKapCTBEHHEE
npenapaTe, BKJIOUEHHLHE B I[epedYeHb XUBHEHHO HEOOXOIUMBIX WU BaxXHEeNMImMx
JIEKAPCTBEHHEIX IIpelapaToB, NOIOJIeXaT BKJIOUEHMIO B I'OCYyHapCTBEHHEBI peecTp
IpenejibHEIX OTIYCKHHEX LeH [IPpOM3BOOUTEJIE Ha JieKapCTBEeHHHE npenapartTsl,
BKJIOUEHHEIE B IepeUeHb XMBHEeHHO HeOOXONMMEIX U  BaXHeMWMx JIeKapCTBEHHEIX
IpenapaTos.

2. TocyHnapCTBEHHHM PEECTP MNPeHeJIbHBX OTIIYCKHEIX lLI€H [IPOM3BOIOMUTEJIEN Ha
JIEKAPCTBEHHEIE MpernapaThl, BKJIOUEHHBE B [I€pEeUeHb XMBHEHHO HEeOOXOIVMBEIX U
BaXHeNIMX JIEKAPCTBEHHEX MPENapaToB, COHNEPXUT B cebe cienywomyn MHOOPMAaLMD:

1) HaMMeHOBaHME [POMBBOIOUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapara;



2) HaVMeHOBaHMue JIEKaPCTBEHHOTO npenapara (MexIyHapoOHOE
HEIIaTEeHTOBAHHOE WMJIM XUMMMUYECKOE M TOPIroOBOE HaMMeHOBaHI/IH),‘

3) HOMEp PerMcTPalMOHHOTO yIOCTOBEPEHMS JIEKAaPCTBEHHOIO Ipenapara;

4) mexapcTeBeHHasa OQopmMa C yKasaHMEM HOO3MPOBKMU JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparTa M ero KOoJIMUeCTBa BO BTOPMUHOM (IOTPebUMTEeJIbCKOM) YyIaKOBKE;

5) BapermcTpuMpoBaHHAsA NpenejibHas OTIIyCKHAas lieHa B pyonax;

6) ODaTa TOCyOapCTBEHHOM peTrMcTpaluyM NPpenejibHOM OTIYCKHOM  LIeHH Ha
JlekapCTBEHHEIE IIpelapaTH, BKJIOUWEHHHE B llepedueHb XM3HEHHO HEOOXOIMMEIX U
BaXHEMIMX JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaToB.

3. TocymapCTBEHHas pPeTrucTpalusa [IPeNesIbHEIX OTIIYCKHEIX 1eH Ha
JlekapCTBEHHEIE IIpelapaTH, BKJIOUEHHHE B llepeudeHb XMBHEHHO HEeOOXOIUMEIX U
BaXHeMUMX JIEKAapPCTBEHHHX IIpelapaToB, BeleHMe TI'OCyIapCTBEHHOTO peecTpa
IpenesyIbHEX OTIIYCKHEIX II€H [IPOMBBOIMTEJIEM Ha JeKapCTBEHHHE npenapartTsl,
BKJIOUEHHEE B [epedeHb XM3HEHHO HEOOXOOMMEIX U  BaXHEMIMX JIeKapPCTBEHHEIX
IpenapaToB, OCYWECTBJANTCS B I[IOpSAIOKe, YCTaHOBJIEHHOM [IpaBUTEJIECTBOM
Poccurickom demepaumn.

Crarbs 63. YCTaHOBJIEHME OpTaHaMM MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTHU CyOBEKTOB
Poccumickoy Odemepaluum IIpelneibHBX pasMepoB OIITOBHIX
HanBfaBOK UM MNpeleJlbHHX pasMepoB PO3HMUHBIX HanoBaBOK K
baxTHUUeCcKUM OTIIY CKHEIM LeHaM, YCTaHOBJIEHHEIM
IPOUBBOOUTETIAMU JIeKapCTBEHHBIX npenapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHBE MNpelapaTH I8 MeIUUIMHCKOI'O IPUMEHEeHUS

1. OpraHbl MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTU CyOBEeKTOB PoOCCHMMCKOM denepaunm
YCTaHapBJIMBaKT IIpedeJiIbHEIE pPa3MePEBl OIITOBEIX Ha,JIGaBOK )28 InpeneJibHEle PrasMepPs
PO3HMUHEIX HambaBOK Kk (GaKTUUECKMM OTIIYCKHEM leHauM, YCTaHOBJIEHHEIM
NPOMU3BOIOUTENAMYM JIEKAPCTBEHHBIX NIpernapaToB, Ha JIeKapCTBEHHHE npenapartH,
BKJIIOUEHHEIE B I[I€pPEedYEeHb XM3HEHHO HGO@XO)Z[MMI:IX ) Z8 BaXHEMIIMX JIEKAPCTBEHHEX
npenapaTos, B COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHOM B [OpAIKe, YCTaHOBJIEHHOM
lIpaBUTEeNbECTBOM Poccuyckoy demepalmy, METOOMKOM YCTaHOBJIEHUSA opraHaMmu
VICIIOJIHMTEJIbHOM BJIaCTU CyOBeKTOB Poccuiickon demepaluy NpeneJbHEIX pPasMepoB
ONTOBHEIX HaZbOaABOK M MNPENEJIbHEIX PasMEepPOB PO3HMUHEIX HambOaBOK K baxTUIECKUM
OTIYyCKHEIM ll€HaM, YCTaHOBJIEHHEIM [IPOMU3BOAUTEINSAMM JIEKAPCTBEHHBIX NpPEelapaTos,
Ha JIeKapCTBEHHEE IpelnapaThl, BKJIOYEHHHBE B IIepedYeHb XM3HEHHO HeOOXOIVMBIX U
BaXHeMMX JIEKAapPCTBEHHHX [penapaTos.

2. OpraHuszauUMK OITOBOM TOPIOBIM MU (MJIM) alTeuHHe opraHm3aluuy,
VHIVBUAYyAJIbHEIE NPEeNIpMHUMATENM, MMellMe JIMLIEH3MIO Ha bapMalLleBTUUECKYIO
0esaTeJIbHOCTE, OCYIEeCTBJIAT peanmzalmo JIeKapCTBEHHBIX pernapaTos,
BKJIIOUEHHEIX B II€pPEedYeHb XM3HEHHO HGO@XO)Z[MMI:IX ) Z8 BaXHEeMIIMX JIEKAPCTBEHHEX
npenapaTos, NO LieHaM, YyPOBEHb KOTOPHEIX HE IpPEBHUAET CyMMYy baxTUIeCKOM
OTNYCKHOM L€HH, YCTAHOBJIEHHOM NPOM3BOIOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHHX NIpenapaTob "
He I[pPEBHUAKRIEN 3apeTrMCTPUPOBAHHOM NPpeneJibHOM OTIYCKHOM LeHH, U pasmMmep
ONTOBOM HambaBku M (MJIM) pas3Mep PO3HMUHOM HamnbaBkM, He IpeBhIIae
COOTBETCTBEHHO pasMepa IIpenesibHOM OINTOBOM HaIbaBkKM U (MIK) pasMepa
IpenejibHOM PO3HMYHOM HanbaBKM, YCTAHOBJIEHHEIX B CyOBbeKTe Poccurckon
demepaumnn.

3. OpraHH MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM CYyOBEKTOB POCCHUMCKOM denmepauun
pasMewmanT B 2 CeTu "VurepHeT" WU ONnyOJIMKOBEIBAKT vHOOPMaLMI O
3apPEeTUCTPUPOBRAHHON MNpPelesIbHOM OTIIyCKHOM lleHe Ha JIeKapCTBEHHHE IpellapaThl,
BKJIOUEHHEIE B I[I€PEeUYeHb XM3HEHHO HeOOXOAOMMEIX M BaXHEMIMX JIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB, OO0 YyCTaHOBJIEHHEIX B CyObekTe Poccurickoy Odenepauun pasMepe
NpeneJibHOYM ONTOBOM HambOaBKM M (MIIM) pasMepe NpenesbHOM PO3HUYHOM HanbaBKMU
K YCTaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOOINTEIIAMN JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaTos @aKTI/H{eCKVIM
OTNYCKHEM LleHaM Ha JIeKapCTBEHHEIE [pPeNapaTs, BKJIOUEHHHE B epedeHb
XMBHEHHO HEOOXOIOMMEIX M BaXHEMIMX JIeKapCTBEHHBIX [pelapaToB, M 00 yKa3aHHOMU
B UYACTM 2 HACTOAIWEM CTaTbM CcyMMe. VHbopmaumsa, NpenyCMOTPeHHAas HacToOsAueEN
YacTho, OOJIKHA pasMellaTbCcsa TakXe B allTeUHBEIX OpTaHM3aluMax B OOCTYIHOM IJdg
CBeIeHMs BCeX BaMHTepeCcOBaHHBEIX Jul QopMe ¥ OOHOBJIATHCS II0 Mepe ee
onyOJIUKOBAHMUS .

4. IpMHATEE C HapylleHMeM BaKOHONATEeJIbCTBa POCCHUMCKON denmepauun
pelleHs OPTaHOB MCIIOJHUTEJBHOM BJaCcTU CcyObekTa Poccurickom Odenepauun ob
YCTAHOBJIEHUM IIPEOeJIbHEIX pPasMepOB OIITOBEIX Ha,JIGaBOK " InpenejibHBIX PrasMepoB
PO3HMYHEIX Ha)Z[GaBOK K 3apermMcCTprMpOBaHHEIM IIPEeJIbHBIM OTITY CKHBIM LleHaM Ha



JIEKAPCTBEHHEIE MpernapaThl, BKJIOUEHHHE B [I€pPEeUeHb XMBHEHHO HEeOOXOIVMBEIX U
BaXHeNMMX JIEKAPCTBEHHEX MPEeNnapaToB, NOIJIeXaT OTMeHe B CynefHOM MNOpsSIOke.

T'naBa 13. MOHMTOPMHI O€30MaCHOCTM JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaTOB, HAXONSWMXCS B
obpaleHMy Ha TeppuTopun Poccumckom denmepaumm

CraTrbss 64. MOHMTOPMHI 6e30IaCHOCTM JIEKAPCTBEHHEIX IIPEernapaToB

1. JlexkapCTBeHHEE MNpPENaparTH, HaxoZAmMecsa B oOpalleHuMM Ha TEePPUTOPUN
Poccurickon depmepalmy, HNOOJIEXaT MOHUTOPMHIY Oe30MNaCHOCTM B LEJAX BHABJIEHUS
BO3MOXHEIX HETATMBHHEIX I[IOCJEOCTBMM MX [IPMMEHEHWUs, NpelyNpexlIeHMs NalMeHTOB
M MX 3allMTEl OT I[IPMMEHEHMA TaKMX [IpenapaTos.

2. MOHMTOPMHI 0O€30IaCHOCTM JIeKapPCTBEHHHX IIpPenapaToB OCYWEeCTBJIAETCA
YIIOJIHOMOYEHHEIM GenepallbHEIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM Ha BCEX sTanax
nx obpaleHud Ha Teppuropum Poccumckoyn demepauum.

3. CyOBbeKkTH oOfOpalleHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEenCTB 0O0s3aHb coobwaTes B
YCTAQHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHEM (QelepalibHEM OPTaHOM MCIOJIHUTEJbEHOU BJIACTU
nopsanke o600 BCex CJlydasax [IODOUHBEIX NEMCTBUM, He yKa3aHHBIX B MHCTPYKLUMM I10
IPMMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliaparTa, O CEePbe3HBEIX HeXeJlaTeJIbHEX peaKLMax,
HENPEeOBUIOEHHEX HeXeJlaTeJIbHEIX peakUMAX I[IpU [IPUMEHEHUM JIeKapCTBEHHEIX
npenapaTosB, 00 OCODEHHOCTAX B3aMMOIEMCTBUSA JIEKAaPCTBEHHHX [IpenapaToB C
IPYyTUMM JIEKAPCTBEHHEMM [penapaTaMy, KOTOPEE OBJIM BEIABJIEHH NPM NPOBEIEHUN
KJIIMHUYECKUX MCCJIeIOBaHMM M NPMMEHEeHMM JIEKaPCTBEHHEIX NPEeNapaToB.

4. Ba HecooOlleHME UM COKPHTHME CBeIeHUM, NPeOyCMOTPEHHBX YacCThbIo 3
HacTosmeM CcTaTbM, JMla, KOTOPHIM OHM CTajlM WM3BECTHH IO pony nx
npodeCCrMOHaNIbHOM IOeATeJIbHOCTM, HEeCYyT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBMM C
3aKOHOIaTeNbCTBOM Poccurickoy demepauun.

5. Ilopamok OCyWEeCTBJIEHMS MOHUTOPMHITA Oe30MNaCHOCTU JIeKapCTBEHHBIX
npenapaTos, perucrTpauuy NOTOOOYHHEIX JEeMCTBUM, CePbe3HBX HexXeJlaTeJlb HEIX
peaxumi, HeNpeOBUIEHHEX HeXeJlaTeJIbHEIX peakumn npu NIPUMEHEHUN
JIeKapCTBEHHEIX IIpenapaToB, B TOM dYMCJe NpeAcTaBlieHMa MHOopMauum o0 5TOM,
YCTaHaBJIMBaeTCda YIIOJIHOMOUYEHHBEIM @enepaanmM OpPIraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTH.

Crarbsa 65. [IpMOCTAHORJIEHME IIPMMeHeHUSd JIeKapCTBEHHOI'O IIpelapartTa

[Ipy noJiydeHuM MHOOpMauMy O [ODOOUHBIX HOEeMCTBUAX, He YKAa3aHHBIX B
VHCTPYKLUN 1o IPYIMEHEHUIO JIEKaPCTBEHHOT'O npenapara, CEepbEesHEX
HexeJlaTeJIbHEIX peakKUMsax, HelpeIBUIEHHHX HeXeJlaTeJIbHEX peakKUuax npu
INPVMMEHEHMM JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara, 00 OCOOeHHOCTAX er0 B3auMMONEMCTBUA C
IPpyTUMM JIEKAPCTBEHHEIMM IIperapaTaMy, KOTOPEE MOTYT [IPelCcTaBJIAThH yIpo3y
XM3HM WM 3OOPOBLI0 [ALMEHTOB, a TakKXe CBeIeHMM, He COOTBETCTBYIIIMUX
CBEeIOeHUsM O JIeKapCTBEHHOM IIpernapaTe, ComepXallMMCs B MHCTPYKLUMM IO ero
NPUMEeHEeHM 0, YIOJIHOMOYEHHEY (QenepasibHel OpIr'aH MCIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU
paccMaTpuBaeT BONPOC O BO3MOXHOCTM [NPMOCTAHOBJIEHMS I[IPMMEHEHUS Taxoro
JIeKapCTBEHHOT'O IpellapaTa B [Hopgnke, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUYEHHEIM
benepasibHEIM OPT'@HOM MCIIOJIHUTEJIBHOM BJIACTU.

Craresas 66. JMHPopMaumsa O pesyjabTaTaxX MOHUTOPMHTIA 0e30MacCHOCTHU
JIEKAPCTBEHHBEIX NIPenapaTos

YIIOJIHOMOUYEHHEIMN benepalibHEM opraH VICIIOJIHUTEJIb HOM BJIACTH,
OCYWECTBJIALLMY MOHUTOPMHT Be30NacHOCTHU JIeKapCTBEHHEIX IpenapaTos,
HaxomaummMxcs B oOpalleHMM Ha TeppuTopur PoccuMcKoM denepauun, IO
pes3yJbTaTaM MOHUTOPMHIA pas3MelaeT Ha CcBoeM oQuMIMajgbHOM CcalTe B ceTu
"VHTepHeT" wMHOOpMaLMIO O IPMHATEIX PeEUEeHMAX O BHECEHUU VU3MEHEHUI B
VMHCTPYKLMIO 10 IIPMMEHEHMI0 JIeKapCTBEHHOTO IIpelnapara, o IPMOCTaHOBJIEHUN
[NPpUMEHEHMA JIEKapPCTBEHHOTO npernapara, (e]e} U3BATUN ns obpaleHna
JIEKaPCTBEHHOTO IpernapaTa MM O BO3OOHOBJIEHMM [PMMEHEHUS JIEKaPCTBEHHOTO
npemnapara.

T'naBa 14. VudpopMaumsa O JIeKapPCTBEHHEX IIpenapaTax

Crarbs 67. VHbopMauMsa O JIeKAPCTBEHHHEIX IpernapaTrax
1. VMudopmalMsa O JIEKAPCTBEHHHIX [IpelapaTax, OTIYyCKaeMEX I[I10 pelLenTy Ha
JIeKapCTBEHHEI IIpernapaT, IOJDKHAa COHNepXaTbCs TOJIbBKO B Crelraln3MpPOBaHHBIX



M3NaHMAX, IMNPelHa3HaAUYEeHHBIX IJId MEeIOMUIMHCKUX, @apMaueBTquCKMX, BEeTEPMHAPHBEIX

paboTHMKOB. lMHbopMaLUMsa O JIEKAPCTBEHHHIX [IpelaparTax oisg CreurajJucTOB B
oByacTu obOpaleHrs JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB MOXET COoIepXaTbCs B MOHOTpadmax,

CnpaBOYHMKAaX, HAy4HBIX CTaThbfAX, B IOOKJIadaxXx Ha KOHIpeccax, KOHPepeHUMax,
CUMIIO3MYyMax, HAYUHBIX COBeTax, a TaKxe B MHCTPYKUMSX II0 [IpMMEHEHUIO

JIEKAPCTBEHHEIX IIPEeNnapaToB.
2. VubopmMmaluMsa O JIeKapCTBEHHHX IIpellapaTax, OTIyckaeMblx 6e3 pelenTa Ha
JIEKapCTBEHHEI IIpelapaT, MOXET COIepXaTbCa B NyOIMKAUUAX U OOBABJIEHUAX
CpeICTB MacCOBOM MHOOpMALMM, CIEUMAJIU3UPOBAHHEIX U  ODIMX rneyaTHBIX
MU3OaHMAaX, MHCTPYKUMSAX IO I[IPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHEX [penapaToB,  MHBEIX
U30aHUAX CYyOBEKTOBR OOpalleHMd JIEKAPCTBEHHBIX CPenNCTB. PekJjlaMHBlE MaTepuaJisl O
JIEKAPCTBEHHOM IIpenapaTe, OTHoyckaemMoM 6e3 pelenTa Ha JIEKaPCTBEHHBIN
npenapaT, IOJDXKHEI COOTBETCTBOBATL MHCTPYKLUMUM 10 MNPMMEHEHUI JIEKaPCTBEHHOI'O

npenapara.

3. JomnyckaeTcs MUCIOJIb30BaHMUE JIIODBIX MaTepnraJlbHBIX HOCHUTEJEN,
IIO3BOJIAKIIMX XPaHUTh, IepemaBaTb M MCIIOJIBE30BaTHb MH@OpMaHMD O JIEKAPCTBEHHEX
npenapartax 6e3 ee MCKaXeHMS.

T'maa 15. OTBeTCTBEHHOCTL 3a HAapPylEHME 3aKOHONATeJIbCTBa POCCUMCKOM

demepauuy nOpu obpalleHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB U BO3MElleHMe Bpena,

IPUUMHEHHOT'O 3IOOPOBLI0 I'paxIaH BCJIENCTBME IIPMMEeHEHUS JieKapCTBEHHBIX
IpernapaTos

Crarbsa 68. OTBETCTBEHHOCTL 3a HapylleHMe 3aKOHOIAaTeJIbCTBa POCCUMCKOM
demepauuy Opu OOpPalleHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
HapymeHre 3BaKOHOIATEJNbLCTBa Poccumckoy Odemepauum IpU obpalleHnmn
JIeKapCTBEHHEIX CPEeNCTB BJIeUeT 3a CcoBO0M¥ OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUMU c
3aKOHOIATeNbCTBOM Poccumickoy demepauum.

Craress 69. BozsMemeHMe Bpena, I[IPUUMHEHHOTO 3I0POBLI0 TpaxnaH
BCJIEOCTBME IIPMMEHEHMA JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB
1. Ipom3BOOMUTEJNIL JIEKAPCTBEHHOTO Mpenaparta o6sd3aH BO3MECTUTH Bpexmn,
IPUUMHEHHEY 3IOOPOBBI0 I'paxlIaH BCJIENCTBUE I[IPUMEHEeHUS JIeKapPCTBEHHOTO
npenapara, €CIM IOKasaHO, YTo:
1) JIeKapCTBEHHBEM IpenapaT IPMMEHSAJICSA 10 HAa3HAUEHMUI0 B COOTBETCTBUM C

MHCTPYKLMEN 110 MNPMMEHEHMIO JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa W [IPUYMHOM BpEena
ABMJICA BBOI B TI'PaxXIaHCKMM OOOPOT HeHoOpOKadeCTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTI'O
npenapara;

2) Bpen 3OOPOBLI IPUUMHEH BCJIEOCTBME HEIOCTOBEPHOM nHdopMaL M,
cozmepxaumercsa B MHCTPYKUMM I[10 I[IPMMEHEHMI JIEKapPCTBEHHOTIO rnpenapara,
VM3OaHHOM MNPOM3BOOUTEJIEM JIEKAaPCTBEHHOTO Ipernapara.

2. B caydae, ecamM Bpen 3IOOPOBBKD TIPaxiaH [IPUYMHEH BCJIEOCTBUE

IpMMEeHEHMS JIeKapCTBEHHOT'O IIpellapaTa, IpuUleOueI'0 B HeT'OOHOCTL B pesyJibTaTe
HapyUmeHd INpaBUIJI XPaHeHMAd JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB, IIPaBUII OIITOBOM TOPIT'OBJIN
JIEKapCTBEHHEIMM [pellapaTaMy, OpaBMil OTIyCKa JIEKAPCTBEHHEX npenapaTos,
IpaBUJI M3TOTOBJIEHMS U OTIYyCKa JIeKapCTBEHHEIX I[IpellapaToB, BO3MelleHMe Bpella
OCyleCTBJIAeTCs COOTBETCTBEHHO opraHmu3auuemn OIITOBOM TOPT'OBJIU
JIEKapPCTBEHHEIMM CPEOCTBaMK, aITeuHOU opraHuszauuein, VHIVMBUAYaJlb HEIM
NpeInprHMMaTEJIEM, MMEDIVMM JIMLIEH3UID Ha (QapMaleBTUUECKY OesSTeJIbHOCTb WM
JIMLEH3MIO Ha MEeIMUIMHCKYK IedTeJIbHOCTHL, MEeOMUMHCKOM opIlaHu3aluei, yMenuen
JIMLEeH3MI0 Ha (QapMalleBTUUECKY IeSTeJIbHOCTb (ee OOOCOOJIEHHBIM NOIpa3neJieHUeEM
(amBbynaTopuelt, @QeybpOuepCkuM M QeJbOlepCKO-akylWepCKUM IIyHKTaMH, LIEeHTPOM
(oTmenenmueM) ofbumelM BpadeOHOM  (CeMeMHOM) NpakKTMUKM), PAaCIIOJIOXEHHEIM B
CEeJIbCKOM IIOCE&JIEHMM, B KOTOPOM OTCYTCTBYET alTeyHas opraHmzaumsd) ,
OONYyCTUBUMMM NPOOaXy WM OTIIYCK TaKOoI'O JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa.

3. BosMelleHMe Bpena, [OIPMUMHEHHOT'O 3IO0POBLI I'paxliaH BCJIeICTBUE
IpVMMEHEHMS JIEKAPCTBEHHHX IIpellapaToB WM COBEepUeHUS IPOTUBOIIPABHEIX
OeVCTBUM CcyOBeKTaMu oOpalleHMsd JIEKaPCTBEHHEIX CPEenCTB, OCYLEeCTBJIAEeTCS B
COOTBETCTBUM C 3akKOHOIATeJIbCTBOM Poccumckom denmepaumu.

TnmaBa 16. 3aKJIOUMTEJILHBE ITOJIOXEHUS

Crares 70. O IIPM3HAHUM YyTpaTUBIIVIMM CUITY OTIOeJIbHBEIX 3aKOHOIOAaTEeJIbHBEIX



aKTOB (rmoJjioxeHM BaKOHONATEJIBHEIX aKTOB) Poccumckom
denepaumnu

[I[pM3HaTh YTPATUBIMMM CUIY :

1) demepanbHBEI 3aKOH OT 22 mioHaA 1998 roma N 86-93 "O JIeKapCTBEHHBIX
cpencTrax" (CobpaHme 3akoHOIaTeNbCcTBa Poccumickou Odemepaumm, 1998, N 26,
cr. 3000);

2) QepmepaJsibHBIM 3akoH oT 2 gHeapsa 2000 roma N 5-¢3 "O BHECEeHUN
M3MeHeHMs U IONOoJIHeHUM B delepalibHEM BakoH "O JleKkapCTBEHHEIX cpencrBax"
(CoBbpaHmre 3akKoHOIATEeNbCTBa Poccumickon demepaumm, 2000, N 2, cr. 126);

3) crareio 40 demepanibHOTO 3akoHa oT 10 suBapsa 2003 roma N 15-03 "0
BHECEHUM WM3MEHEHMM M HOOIOJIHEeHMM B HEKOTOPHE 3aKOHOIAaTeJIbHEEe aKTh
Poccuirickom demepaumm B CBA3U C HOpuHATHMeM denmepaslbHOTO 3akoHa "O
JMLEH3VPOBAHUM OTIEJNbHEX BMIOOB negarejybHocTH" (CobpaHuMe 3aKOHOATEeNbCTBA
Poccurickon demepaumu, 2003, N 2, cr. 167);

4) crarpio 31 demepanbHOTO 3akoHa oT 30 moHa 2003 roma N 86-03 "0
BHeCEeHUN M3MEeHEeHUM )Z8 ,JZ[OHOJ'IHeHI/HZ B HEKOTOPEIE 3aKOHOIOaTEeJIbHEIE AKTEI
Poccuimckon denepauun, NpM3HaHUU yTpaTUBIMMU CHUITy OTHeJIbHEX
3aKOHOIATEeJIbHEX akKToB Poccuiickolt &denmepauunu, NpeloCTaBJIeHUN OTIEJIbHEIX
TapaHTUM COTPYyIOHMKAM OPTaHOB BHYTPEHHUX OeJ, OPTaHOB IO KOHTPOJIO 3a
0BOPOTOM HaPKOTUYECKMX CPEeNCTB M I[CMXOTPOIIHEIX BEHECTB U yhpasaHIeMbIX
benepallbHEIX OPT'aHOB HAJIOTOBOM NOJMLMM B CBA3M C OCYULIECTBJIEHMEM Mep 1o
COBEPIIEHCTBOBAHMIO I'OCYHAapCTBEHHOTO ynpabJieHua" (CobpaHMe BakoOHOIATENbCTBA
Poccurickom Qegmepaumm, 2003, N 27, cr. 2700);

5) crareo 101 denmepasibHOT'O 3akoHa oOT 22 aBrycta 2004 roma N 122-93

"O BHECeHuM MBMEeHeHMM B 2aKOHOIAaTeJIbHEIEe aKThel PoCCHUMCKOM denmepauum u
NPM3HAHUM yTPaTUMBIMMM CMUJIy HEKOTOPEIX SaKOHOHATEJIBHBIX aKTOB Poccurickon
denmepauum B CBA3U C NPUHATHMEM (QemepasibHBIX 3aKOHOB "O BHECEHUM M3MEHEeHMM U
nonojyiHeHuM B OderepalibHE 3akoH "0O oOmmx NPUMHLUIIAX opraHn3aumum
3aKOHOIATEJbHEIX (mpencTaBUTEJbHBIX) 1z VICIIOJIHMTEJIb HBIX OpPT'aHOB

TOCYHOApPCTBEHHOM BJIACTM CyOBeKTOB Poccurickon depmepaumumn" wu "00 odmmMx
NpMHLUIIAX OPTaHM3alMM MeCTHOT'O caMoylpabJjleHMs B POCCHUMCKOM denmepaunn"

(CobpaHre 3akoHOIaTeNbCTBa Poccurickom denepauunn, 2004, N 35, cr. 3607);
6) cTaTbio 28 demepalIbLHOTO 3akoHa oT 18 mekabps 2006 roma N 231-83 "O

BBEIOEHUM B HEMCTBME UYacCTM UYeTBepToM I'paXIaHCKOT'O KkoIeKca Poccurickomn
denepauun" (CobpaHMe BakoHOHaTellbCcTBa Poccuiickon O®enepaumym, 2006, N 52,
ct. 5497).

Craress 71. BcTylleHME B CWUJIy HacTosmero demepalibHOT'O 3aKOHAa

1. Hacrosaumm denmepalibHEIM 3aKOH BCTynaeT B cujay ¢ 1 CeHTAOpA
2010 rozma.

2. JlekapCTBEHHEE CpeICTBa, 3apelMCTPUPOBAHHEE OO IHA BCTYILJIEHUS B
cuily HacrTodmero demepalIbHOTO 3aKOHAa, [NOAJIEXAT BKJIIOUEHMIO B I'OCyIapCTBEHHEE
peecTprl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB C BHECEHMEM yKa3aHHBIX B YacTM 1 CTaTbU 33
HacTosumero denepalibHOI'O 3aKOHA CRBeNeHUM 00 2TUX JIeKapPCTBEHHEX cpencreax

fes3 MNPOXOXIEHMS BHOBb MNPOLENYyPH I'OCYHapPCTBEHHOM PEeTrMCTPpalMuM JIEKAPCTBEHHBIX
penapaTos.

3. TocymapCTBeHHAs perucTpaumns JIEKapPCTBEHHHX IpenaparTos,
IPEenCTaBJIEHHEIX Ha YKa3aHHYHn perucTpauuio OO HOHS BCTYIJIEHUS B CuIy
Hacrosamero demepallbHOT'O 3aKOHA, OCYULECTBJISETCS B COOTBETCTBMU C HACTOSUUM
demepalibHEIM 3aKOHOM Ha OCHOBAHMM INOKYMEHTOB M IaHHHEX, [IPEICTaBJIEHHEX o
IOHS BCTYIJIEHMS B CUJIy HacTogumero denepajibHOT'O 3aKoHA.

4. Co mHA BCTYIJIEHMS B CUJIy HacTosamero demepalIbHOTO 3akKOoHA M II0 30
anpensas 2011 roma BXKJIOUMTEJIEHO nonyckaeTcsa npoBeneHme BDKCIIEPTU3EL
JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB BKCIepTaMy BKCIEPTHOTO yUYpexIeHMS IO IPOXOXIEHMS
VMM aTTecTauuMy B [IOpAOKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHEBIM benepabHEIM
OPTaHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

5. Co OHsa BCTYIIJIEHMS B CUJIy HacTodmero delepajibHOTO 3akKOHa M IO 31
nexabpsa 2013 roma BKJIOUMTEJIBHO OCYUWECTBJIAETCHS Iepexol K IIPOU3BONCTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM C HPaBMUJIaMM OPTaHM3ALUUM [IPOMBBONCTBA
¥ KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHEX CPENCTB, yKa3aHHBMM B uYacTu 1 craTrbu 45
HacTosmero demepaslbHOTO 3akoHa, B IOJHOM oObeMe. Cpokm epexona
IIPOM3BOIOCTBA JIEKAPCTBEHHEBEIX CpPEeICTB K MX IIPOM3BOIOCTBY B COOTBETCTBUN C
KOHKPE THBEIMUA Tpe@OBaHMF{MM JAaHHBIX npaesmi, BKRJIOUAa A CPOKM arrecTaumnum



YIIOJITHOMOUEHHEIX JIMIl, YKAa3aHHBIX B YacTax 6 wu 7 crarem 45 HaACTOAWETo
denepasibHOT'O 3aKOHa, YyCTaHaBJIMBAKTCA [IpaBuTenbCcTBOM Poccumckoy denmepauum.

6. JIMLeH3UM Ha NPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, BEIOAHHEE OO 1
auBapsa 2014 roma, meucrTeyboT nocie 1 gHeapsa 2014 roma IO MCTeUYeHMA Cpoka
VX OEeMCTBUSA I[IPM YyCJIOBUM COOTBETCTBMSA JMIeH3MaTa IpaBuilaM opTraHM3aLuUn

IPOM3BONCTBA M KOHTPOJISA KadecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB, YyKa3aHHHEM B YacTU
1 crarbm 45 Hacrosfmero derepalibHOT'O 3aKOHA.

[lpesuneHT Poccumckom denmepaumm I. MenBener

MockBa, Kpewmmb
12 anpensa 2010 roma
N 61-93



