O n1exKapCTBEHHBIX CpeacTBax

OOI111Me MOJIOKEeHHUSI

Crarbsa 1. IIpegMeT peryiupoBaHusI HaCTOALIET O
®enepajIbHOIO

3akoHa 1. HacTosmuit ®emepalibHBIN 3aKOH PETYIUPYET OTHOILIEHUS,
BO3HUKAIOIIME B CBSI3U C PAa3pabOTKOM, ITPOU3BOACTBOM,
M3TOTOBJIEHUEM, NOKIMHUYECKUMHU 1 KIIMHUYECKUMHU
HMCCJIeOBAHUSIMHU JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB, KOHTPOJIEM UX KaYeCTBa,
a¢pdekTuBHOCTH, 6€30MMACHOCTH, TOPTOBJIEH JIEKAaPCTBEHHBIMU
CpenCcTBaMU U UHLIMU OEUCTBUSIMU B chepe oOpalieHus
JIEKAQPCTBEHHHIX CPEJICTB.

2. Hacrosmui ®egepanbHbIil 3aKOH YCTaHABIUBAET IIPUOPUTET
rOCyIapCTBEHHOT'0 KOHTPOJISI ITPOU3BOCTBA, N3TOTOBIIEHUS],
KauyecTBa, 3¢ HEeKTUBHOCTHU, 6€30IIaCHOCTH JTI€EKaPCTBEHHBIX CPEOCTB

Crarbsa 2. Chepa npuMeHeHHsI HacTosAmiero ®eagepajaibHOro
3aKOHa

Hacrosmuy ®enepalbHBIM 3aKOH IPUMEHSAETCSI K OTHOLIEHUSM,
BO3HUMKAIOIIUM B chepe oOpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha
Tepputopuu Poccurickoun ®enmepaliuu, €eCiv 3aKOHOAATEIbCTBOM
Poccurickou ®enepali He YCTAaHOBJIEHO UHOE.

Crathbs 3. 3aKkoHOOaTeILCTBO Poccuickon ®eaepalvuu o

JIeKapCTBEHHBIX CcpencTBax 1. 3aKOHOmaTeNnbCTBO Poccuiickou
depepaimu 0 JIeKapCTBEHHBIX CPEOCTBaX COCTOUT M3 HACTOSILETO
depmepanbHOTrO 3aK0OHA, OPYyrux egepanbHBIX 3aKOHOB U MHBIX
HOPMAaTHUBHBIX ITPAaBOBEIX aKTOB Poccuiickou denmepalinu, a Takxke
3aKOHOB ¥ MHBIX HOPMaTUBHBIX IIPABOBBIX aKTOB CYyOBHEKTOB
Poccurickou ®enepanuu.

2. OcobeHHOCTU OOpaIleHUsI HAPKOTUYECKUX JIEKapCTBEHHBIX
CPEeOCTB U IMCUXOTPOITHBIX BEIECTB PETyIUPYIOTCS demeparbHEIMU
3aKOHAMH

3. Ecnu MexXayHapOoOHBIM OOoroBopoM Poccuiickoun ®enepanuu
YCTaHOBJIEHBI MHBIE IPaBUJIa, UYEM IIPEOYCMOTPEHHBIE HACTOSIIUM




demepaabHLEIM 3aKOHOM, TO IPUMEHSIIOTCS IIPaBHUjIa MEXIYHAPOTHOTO
gorosopa

Crarbsa 4. OCHOBHBIE IIOHSITHUSI, HCIIO/Ib3YyEeMbI€ B HACTOSIIIIeM

Q®enepanbHOM 3aKoHe [ 1eneun HacTosinero PegepaabHOro 3aKoHa
HUCIIONIb3YIOTCS CIIEAYIOIIe OCHOBHBIE ITOHSATHS: TI€eKapPCTBEHHEIE
Cpe[cTBa - BEIIeCTBa, MIPUMeHseMble I TPOPUITaKTUKH,
OUarHOCTUKH, JleueHus 00JIe3HU, IIPeoTBpalleHuss 0epeMeHHOCTH,
MMOJIly4eHHbIe U3 KPOBHU, IIJITa3MbI KPOBHU, a TaKXKe OPraHoB, TKaHEU
4yeJIOBEeKa MIMU XKUBOTHOTO, paCTeHUM, MUHEPAJIOB, METOJaM1 CHUHTE3a
WUJIN C IPUMEHEeHUEeM OMOJIOruYeCKuX TexHoJoruu. K jjekapCcTBeHHBIM
CpedcTBaM OTHOCSITCSI TaKxKe BEIIeCTBa PACTUTENIBHOT0, JKMBOTHOTO
WUJIM CUHTETUYECKOTO ITPOUCX0XKIOeHMA, o0afatoiire
(papmMakoIOru4eCcKOu aKTUBHOCTHIO U ITpefHa3HaYeHHbIEe O
IMPOMU3BOLACTBA U U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
(bapmarneBTU4Yeckue cyoctannuu); (B pemakuuu ®engepanbHOTO
3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3) nmekapCTBeHHEIe IIpenaparThl -
OO3MPOBaHHLIE JIEKapCTBEHHBIE CPENCTBa, TOTOBHIE K IIPUMEHEHUIO;
UMMYHOOMOIOTHYECKHE JIEKapCTBEHHBIE CPEMCTBA - TIeKapCTBEHHBIE
CpencTBa, IpegHa3HaYeHHbIE OJII UMMYHOJIOTUYECKOU
MPOPUNAKTUKN ¥ UMMYHOJIOTUYECKOUN Tepalliui; HapKOTUYEeCKHue
JIeKapCTBEHHBIE CPENCTBA - JIeKapPCTBEHHBIE CPENICTBA, BKIIIOUEHHEBIE B
repedyeHb HAPKOTUYECKUX CPENICTB, COCTaBJIEHHBINM U OOHOBISIEMBIN B
COOTBETCTBUU C EOMHOM KOHBEHIIUEN O HAPKOTUYECKUX CPeOCcTBax
1961 roma u 3akoHO#aTenbCTBOM Poccurickou ®epgepanuu;
IICUXOTPOITHEIE BEIIECTBA - BEIIECTBA, BKIIIOUEHHELIE B IEPEYEHbD,
COCTaBJIEHHBLIN 1 OOHOBJISEMBIM B COOTBETCTBUHU C KOHBEHIIMEN O
MICUXOTPOMHEBIX BelecTBax 1971 roga 1 3aKOHOOAaTEILCTBOM
Poccuiuickou ®enepalivuy; maTeHTOBaHHLBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA -
JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA, IIPaBO Ha IIPOU3BOACTBO U MPOOaxKy
KOTOPBIX OXPaHsSEeTCS rpaxkKgaHCKUM 3aKOHOOAaTeIbCTBOM; (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 18.12.2006 r. N 231-®3)
He3aKOHHBIEe KOIIUU JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB - IeKapCTBEHHEIE
Cpe[CcTBa, IIOCTYMIUBIIINE B oOpallleHre C HapyllleH’eM IpaxKaaHCKOT o
3aKOHomaTesbCcTBa; (B pemakiuu ®emepanabHOTO 3aKOHA OT
18.12.2006 r. N 231-®3) opuruHajibHblEe JIeKapPCTBEHHBIE CPENCTBA -
JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA, IIOCTYIIMBIIKNE B OOpalleHue C
3aperucTPUPOBaHHBIMU COOCTBEHHBIMUM Ha3BaHUSIMU;
BOCIIPOU3BEIEeHHLIE JIEKapCTBEHHBIE CPENCTBA - IeKapCTBEHHEIE
Cpe[CcTBa, IIOCTYIUBIIIKE B oOpallleHue MoCie UCTeYEeHUsI CPoKa
OEeNCTBUS UCKITIOUNUTEILHBIX IIaTEHTHHIX ITPAaB Ha OPUTHHAJIbHEBIE
JIeKapCTBEHHBIE CPECTBa; Ka4eCTBO JIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB -
COOTBETCTBHE JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB I'OCYyAapCTBEHHOMY CTaHOApPTY
KadyeCcTBa JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB; 6€30MMaCHOCTh JIeKapCTBEHHBIX
CPe[CTB - XxapaKTepPUCTHKA JI€eKapCTBEHHLIX CPEACTB, OCHOBaHHAas Ha
CpaBHUTENBHOM aHanu3e uX 3PPEeKTUBHOCTH U OLIEHKMN PHCKa
MMPUYUHEHUS Bpefa 300POBbI0; 3((HEKTUBHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
CPEeOCTB - XapaKTEePUCTUKA CTEIIEHU OJIOXKUTEIbHOI 0 BIIUSIHUSA



JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB Ha TeueHue 00J1e3HM; papMaKoIeHas
CTaThs - TOCyOapCTBEHHBIM CTaHOAPT JIEKAPCTBEHHOT O CPEACTBa,
cofmepKallluk IepedyeHb IMoKa3aTeleld U MEeTOOOB KOHTPOJIS KadecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBa; roCydapCTBeHHas apMakones - COOpHUK
¢dapMakKOmeHBIX CTaTel; PEeruCTPalMOHHLINM HOMED - KOJOBOE
o003HaueHue, IpUCcBauBaeMoOe JIeKapCTBEHHOMY CPEeICTBY IIpHU
rOCydapCTBEHHOUN perucTpanuu; cepTuduKaT KauecTBa
JIeEKapCTBEHHOT'O CPENCTBa - HOKYMEHT, IOATBEPKOAIOIINNA
COOTBETCTBHE KadeCTBa JIEKapCTBEHHOT'0 CpeCcTBa
roCcygapCTBEHHOMY CTaHOApPTy KadyeCTBa JIEKapPCTBEHHLIX CPECTB;
oOpalleHue JiIeKapCTBEHHBIX CPEICTB - 0000IIeHHOe IIOHSATHE
oesiTeTbHOCTH, BKJIIOUAIoIel pa3paboTKy, UCCIIeqOBaHUS,
ITPOMU3BOLCTBO, U3TOTOBJIEHNE, XPaHEHUE, YIIaKOBKY, IIEPEBO3KY,
roCyIapCTBEHHYIO PEruCTpallnio, CTaHJAapTU3aluio U KOHTPOJIb
KadeCTBa, IIpofaxy, MapKUpPOBKY, peKjlaMy, IpUMeHeHue
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, YHUUYTOXKEHNE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB,
MIPUIIEOIINX B HETOOHOCTD, UJIN JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB C UCTEKIIUM
CPOKOM TOOHOCTU U MHBIE HENCTBUS B chepe oOpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB; CYOBEKTHI OOpaIleHUs IeKapCTBEHHBIX
CPenOcCTB - pu3ndeCcKue u I0pugudecKre Iulla, OCyIIeCTBIISIONIne
oOpallleHre JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB; hapMalleBTUUYeCcKas
OesITeIbHOCTD - HesTeIbHOCTD, OCYIIIEeCTBIIsIeMas OpraHu3alusIMu
OIITOBOM TOPTOBIU M alITEYHBIMHU YUYPEXKIOEHUSIMU B chepe
oOpallleHus 1eKapCTBEHHBIX CPENCTB, BKJII0OYAloIlas OITOBYIO 1
PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBaAMU, U3TOTOBJIEHUE
JIeKapCTBEHHEIX cpencTs; (B pemakiuu ®PemepanbHOro 3aKoOHa OT
22.08.2004 r. N 122-®3) opranusanus - IPOU3BOLUTEIb
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB - OPTaHu3allus, OCYyIeCTBIAI0IIasa
MIPOU3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHUsIMU HacTosInero ®emepanbHOT0o 3aKoHa; (B pemakiuu
®epepanbHOro 3akoHa OT 22.08.2004 r. N 122-®3) opranusanus -
pa3paboTyuK JIEKAPCTBEHHOTO CPpeACcTBa - OpraHu3aIus, odagatoiast
IMaTEeHTHBIMHU IIpaBaMM Ha JI€eKapCTBEHHOE CPEACTBO ¥ aBTOPCKUMU
IIpaBaM¥ Ha pe3yJIbTaThl €T0 JOKJIMHUYECKUX HUCCIIeqOBaHUN;
OopraHm3allys OITOBOM TOPTOBJIM JI€KAapPCTBEHHBIMU CPEOCTBAMU -
OopraHu3alius, OCyIIeCTBIISIONas OIITOBYI0 TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBIMHU CPEICTBAMU B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
Hacrosero ®exgepanbHOTro 3akKoHa; (B pemakiuu ®PegepanbHOro
3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3) annTeuHoe y4ypexkgeHue -
opraHu3alus, OCyLUIeCTBIISI0Nasd PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU, U3TOTOBIIEHUE U OTIYCK
JIeEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU
HacTtosiero ®emepanbHOT0 3aKOHA; K aITEYHBIM YUYPEXKIEHUSIM
OTHOCSATCS aIlTeKM, allTeKU YUYPEXKOAEeHUU 3TPaBOOXPaHEHUS,
alTe4YHble MyHKTHI, aliTeYHbIe Mara3uHbl, allTeYHbIe KUOCKY;
danbcudupoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO - JIEKAPCTBEHHOE
CPeOCTBO, COIMPOBOXKIOaeMOe JI0KHOU nHPOPMaIuell 0 COCTaBe u
(nnu) mpou3BOAUTENIE TIEKAPCTBEHHOI 0 cpeacTBa; (AG3all MOIIOTHEH -
®enepanbHbIM 3aKOH OT 22.08.2004 r. N 122-03)
HenoOpoKadyeCTBEHHOE JIeKapPCTBEHHOE CPECTBO - JIeKapPCTBEHHOEe
CPenCcTBO, IIPHUINEIllee B HETOOHOCTD, 1 (MJIKM) JIEKapCTBEHHOE



CPeaCcTBO C UCTEKIINM CPOKOM IrogHOCTH. (AO3all JOIOJIHEH -
®enepanbHBIM 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-03)

T'ocymapcTBeHHOE peryjMpoBaHHE OTHOIICHHH,

Crarbsa 5. l'ocymapcTBeHHOe peryjiupoBaHHEe OTHOIIIEHHUH,

BO3HUKAIOIINX B chepe oOpallleHusI JIeKapCTBEHHBIX CPecTB 1.
['ocymapcTBEHHOE peTryIMpOBaHUE OTHOIIEHWY, BO3HUKAIOIINX B
chepe oOpallleHNsT TeKapCTBEHHBIX CPEMICTB, OCYIIIECTBIISETCS IyTEM:
1) rocymapCTBEHHOU perucTpalum JeKapCTBEHHBIX CPEACTB; 2)
JTUIIEH3WPOBAHUS OTHOEJIbHBIX BUAOB OEeITEeIbHOCTU B chepe
oOpallieHus 1eKapCTBeHHBIX cpencTB; (B pemakiuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 10.01.2003 r. N 15-®3) 3) aTrTrectauuu U cepTupUuKamumu
CIIeLIaJINCTOB, 3aHATHIX B chepe oOpallleHUs JIeKapCTBEHHBIX
CpencTs; 4) rocyqapCTBEHHOTO KOHTPOJIS IPOU3BOCTBA,
M3TOTOBJIEHHS, KauyecTBa, 3PHEeKTUBHOCTH, 0€30IIaCHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB; 5) TOCyAapCTBEHHOI0 PETyJINPOBaHUS 1IEH
Ha JiIeKapCcTBeHHBIe cpeacTBa. ([ToanyHKT momonHeH - PemepanbHBIN
3akoH oT 02.01.2000 r. N 5-®3)

2. 'ocymapcTBEeHHOE peryiupoBaHue OTHOIIEHUM, BO3HUKAIOIIUX B
cdhepe obOpallleHUs JTeKapCTBEHHBIX CPENCTB, OCYIIECTBIIAETCSA
(pemepanbHBIM OPraHOM KUCIIOJIHUTEJILHOU BJIaCTU, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOOAT (QYHKIIUHU I10 BEIPAOOTKE IOCydapCTBEHHOMU
MMOJINTUKY ¥ HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY PEryJIUPOBaHUIO B cepe
oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, heeparbHEIM OPraHOM
HWCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOTO BXOOUT
OCYIIIEeCTBJIEHNE I'OCyZapCTBEHHOI0 KOHTPOJISA U Haa30pa B cdepe
oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, hefeparbHBIM OpPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYLIECTBISIONIUM (QYHKIIMU 110 OKa3aHUIO
rOCyIapCTBEHHBIX YCIIYT, YIIPaBJI€HUIO TOCYyJapCTBEHHBIM
MMYIIIeCTBOM UM IIPABOIIPUMEHUTEJIbHBIE PYHKIINY, 3a UCKIIIOUEeHUEM
byHKIIMM IO KOHTPOJIIO ¥ Hag30py, B chepe obpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, M OpraHaMu MCIOJIHUTEIbHOU BJIaCTHU
cyobpekToB Poccuiickoit ®epepanuu. (B pemakuuu OenepanabHOTO
3aKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

Crathbs 6. I[TomHoMmouusi [IpaBuTensCcTBa PoCcCHMCKOM
denepaniuu B

cdepe obpallleHUs JIeKapCTBEHHLIX CPencTB [IpaBUTENLCTBO
Poccutickou ®epepanuu




obecmeunBaeT npoBegeHue B Poccutickou ®epgepauu equHoON
rOCyIapCTBEHHOM MOJIUTUKU B 001acTu oOecliedyeHus HaceJleHusI
Poccurickou ®enepanyy 1eKapCTBEHHBIMU CPEOCTBAMU

yTBEPKAEeT pa3Mep U MOPSAOOK OCYILEeCTBIEHUS IIJIaTH 3a
TOCYOapCTBEHHYIO PETUCTPALNIO TeKapCTBEHHLIX CPEICTB

omnpepenseT IMOPSALOK BBO3a U BEIBO3a JIEKapPCTBEHHEBIX CPEJICTB,
3aperucTpupPoBaHHLBIX B Poccuiickon ®enepanuu. (CTaThs B pegaKIInu
Q®enepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbsa 7. [I0JIHOMOYHS OPraHOB HCIIO/IHUTE/ILHOH BJIaCTH

cyobekToB Poccutickoit ®emeparuu B cpepe obpareHust
JIeKapCTBEHHBIX cpefcTB OpraHbl UCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTU CYyOhEKTOB
Poccutickoit ®enepaliiu B chepe odpallleHrs JeKapCTBEeHHBIX
CpencTB pa3pabaThIBalOT U OCYIIECTBIISIOT peruoHaabHbIe
IIporpaMMbI o0ecIieueHrsT HaceleHus: CyObeKToB Poccuiickom
depepanuu 1eKapCTBEHHEIMU cpeacTBamMu. (B pemakiiuu
®epepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 1) (YTpatun cumny -
®epepanbHbIA 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-®3) 2) (YTpaTun cuny -
®epepanbHbIA 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-®3) 3) (YTpaTumn cumny -
®enepanbHBIY 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)

FOCYI[apCTBEHHaﬂ CHCTEéMa KOHTPOJIsA Ka4decCcTBa,

Crarbsa 8. I'ocynapcTBeHHas1 CHCTeMa KOHTPOJIsI KadyecCcTBa,

abdekTUBHOCTU, 6€30MIaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB 1.
['ocymapcTBEHHOMY KOHTPOJIIO ITOAJIeXKaT BCe TeKapCTBEHHEIE
Cpe[cTBa, Ipou3BeNeHHble Ha Tepputopuu Poccutickout ®emepaliuu u
BBO3UMEIE Ha Tepputopuio Poccurickou ®enepalnuu.

2. ITopsimoOK OCYIIIeCTBIEHUS IOCYyIapCTBEHHOT0 KOHTPOJISI Ka4eCTBa,
adPpekTBHOCTH, 6€30MMAaCHOCTH JIEKapPCTBEHHEBIX CPECTB
yCTaHaBIuBaeTCs HacToamuM PegepalbHBIM 3aKOHOM,
HOPMaTHBHBIMHU IPaBOBBIMU aKTaMu Poccuiickou ®enepaliii, B TOM
Y1CJie HOpPMAaTUBHBIMU IPaBOBLIMU aKTaMH (efepanbHOr0 OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOT'O BXOOUT
ocyIecTBieHre QyHKIIUY 110 BEIPaOOTKE TOCyOapCTBEHHOM ITOJIUTUKH
¥ HOPMAaTHUBHO-IIPAaBOBOMY PeryIupoBaHuIio B cpepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPencTB. (B pemakuuu ®egepalibHOrO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

3. 'ocymapcTBeHHasl cucTeMa KOHTPOJISI KaueCcTBa, 9PPeKTUBHOCTH,
06€e3011acHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPECTB BKII0YaeT




3. denmepanbHBIM OpraH UCIOTHUTENBHOU BIAaCTU, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIeCTBIeHUE QYHKINM 110 BEIPabOTKe
rOCyIapCTBEHHOM MOJUTUKHA U HOPMaTHUBHO-IIPAaBOBOMY
perynupoBaHuio B chepe obOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX cpencTs; (B
pemaknuu ®emepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-03) 2)
denmepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBHOMN BIIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOJAUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Haa3opa B cdepe obOpallleHus JiIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U €Tr0
TeppuToOpuaabHbIe opraHbl; (B pemakuuy ®emepalbHOr0 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3) 3) pemepanbHbIll OpraH UCIOJIHUTEIbHOU
BJIaCTH, OCYIIECTBISIOMINN QYHKINHM 110 OKa3aHUIO IT'OCYyJapCTBEHHBIX
YCIIyT, YIIPaBJI€HUIO TOCYJapCTBEHHBIM UMYIIIECTBOM U
MIpaBONPUMEHUTENbHBIE PYHKIINY, 3a UCKIIIOYeHuEeM (QYHKIIUU 110
KOHTPOJIIO U HaZi30py, B chepe obpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPENCTB;
(B pegakuuu ®enmepanbHOTo 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 4)
(YTpatun cuny - ®emepanbHbi 3aK0OH OoT 22.08.2004 r. N 122-03) 5)
MHOOPMAaIMOHHYIO CUCTEMY, 00eCIeYUBaIOIIyI0 CyObEeKTHI
oOpalleHus JTeKapCTBEHHLIX CPEICTB HeoOXoouMou nHpopMaluen

Crarbsa 9. (YTpaTwia cuiny - ®emgepajabHBIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-93)

(VTpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)

Crathbs 10. (YTpaTtmwia cuiy - ®eaepajibHBIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

(VTpatuna cuny - ®emepanbHbii 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crathbs 11. (YTpaTtmwia cuiny - ®eaepajlbHbIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

(VTpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbsa 12. (YTpaTrwia cuiny - ®PemepajabHBIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

(VTtpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)



HpOH3BO,[[CTBO H U3TO0TOBJIEHHE JIEKAaPCTBEHHBIX CpeacTB

Crarba 13. [Ipou3BOICTBO JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB

1. ITpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB - CEPUMHOE TTOTy4eHue
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUHU C IIpaBUjIaM{ OpraHU3alluu
ITPOM3BOJICTBA M KOHTPOJISI Ka¥yeCcTBa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB,
yTBEePKIOEeHHBIMU pemepanbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH, B
KOMITETEHITUIO KOTOPOT'O BXOOUT OCYIleCcTBIeHrue GYHKIINH 110
BHIPAOOTKE TOCYyIapCTBEHHOM MOJIUTHUKHA U HOPMaTUBHO-IIPABOBOMY
PETYIUPOBaHUIO B chepe obOpallleHns IeKapCTBEHHBIX CpeacTB. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-93)

2. I[Tpou3BOOCTBO I€EKAaPCTBEHHBIX CPEMCTB OCYIIECTBISETCS
OpTraHU3alMSIMU - IIPOU3BOOUTEIIIMU T€KapPCTBEHHBIX CPEACTB,
UMEIOIINMHY JINIIEH3UM Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB. (B
pemaknuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

3. 3anpeiiaeTcs IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB

4. TTpon3BOACTBO ITAaTEHTOBAHHBIX JTIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U UX
mpomazkKa OCYIIECTBIISIIOTCSA B COOTBETCTBUU C I'PaKgaHCKUM
3aKoHOOmaTenbCTBOM. (B pemakiimu ®egepanbHOro 3aKOHA OT
18.12.2006 r. N 231-03)

3. He IpollIeuInX roCyJapCTBEHHYIO perucrpanuo B Poccuiickon
Qenepanuu, 3a UCKIIIOUEHNEM JIEKapPCTBEHHBIX CPEJCTB,
npeagHa3HaYeHHBIX OJIS IPOBeOeHUs KIIMHUYECKUX UCCIeJOBaHUU

3. 6e3 NTUIleH3UN Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPENICTB

3. C HapylIeHueM IpaBUJjl OpraHu3alliy IPOU3BOACTBA U KOHTPOJIS
KadeCTBa JIEKapCTBEHHLIX CPENCTB, YTBEPXKOEHHBIX pefgepalbHbIM
OpPraHoOM HCIIOJIHUTEIbHOM BIACTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOTO BXOOUT
oCyIllecTBiieHMEe PYHKIIUU 11O BEIPAaOOTKE TOCyOapCTBEHHOM ITOJIMTUKH
1 HOPMaTHBHO-IPAaBOBOMY PeryIupoBaHuIO B cpepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHEIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

Cratrbsa 14. T'ocymapCcTBeHHBIH KOHTPOJIb IIPOMU3BOICTBA

JIeKapCTBEHHBIX CPencTB 1. ['ocymapCTBEHHBIM KOHTPOJIb
IIPOU3BOLCTBA JIEKaPCTBEHHEBIX CPEACTB Ha TeppuTtopuu Poccurickou
depepanmu ocyiecTBasieTcsa ¢penepaalbHbBIM OPTaHOM
KCIIOJIHUTEJIbHOU BJIACTH, B KOMIIETEHIIUI0 KOTOPOI'O BXOOUT
OCYILIECTBJIEHNE I'OCyIapCTBEHHOI'0 KOHTPOJISA U Haa30pa B cepe
oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, U €T0 TEPPUTOPHUATIbHEIMU




opranamu. (B pemakmuu ®epepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N
122-®3)

2. (YTpatun cuny - ®egepanbHbii 3aK0H oT 22.08.2004 r. N 122-03)

3. ®emepanbHBIM OpPraH UCIIOTHUTEJILHON BJIaCTH, B KOMIIETEHITHUIO
KOTOPOTO BXOJUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Han3opa B chepe obpallleHus JiIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPOBOAUT
ITIPOBEPKY OpraHMU3allil - IPOU3BOAUTENIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U
COCTAaBJISIET 3aKJIIOUEHUS O COOTBETCTBUU OpPraHU3aIuu
ITPOM3BOICTBA XU KOHTPOJISI KaUyeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
ITpaBUJIaM OPTaHU3aIlIuU IIPOHU3BOACTBA U KOHTPOJISI KayeCcTBa
JIeKapCTBEHHEIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOrO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

4. TTo nmopy4yeHuio ¢pegepansbHOr0 OpraHa UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH, B
KOMIIETEHIIUIO KOTOPOT'O0 BXOOUT OCYIIECTBJIEHNE TOCYdapCTBEHHOT O
KOHTPOJISI ¥ Hag3opa B cepe obpaleHus: TeKapCTBEHHBIX CPEMICTB,
ero TepPUTOPHAaIbHbIE OPraHbl IEPUOOUUYECKH IIPOBOASAT IPOBEPKY
opraHmu3alluli - IPOU3BOOUTEJIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB,
HaXOMSAIINXCS Ha TEPPUTOPUIX COOTBETCTBYIONIUX CyOHEKTOB
Poccutickou ®enepannu. (B pegakuuu ®emepalbHOr0 3aKOHa OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

5. ®emepanbHBIN OPraH UCIOJIHUTEJIbHON BIIACTHU, B KOMIIETEHITNIO
KOTOPOT'0 BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYdapCTBEHHOTO KOHTPOISI U
Haa3o0pa B chepe obpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, U €T0
TeppuTOpUuaIbHbIE OpraHbl UMEeIOT npaBo: (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3aKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 1)
OecrpensaTCTBEHHO ITOIy4YaTh MOCTYI B II00YI0 OPraHU3alInIo -
ITPON3BOUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3bIMATh 00pa31Ibl
ITPOM3BOONMEIX JIEKAPCTBEHHLIX CPencTB; (B pemgakuuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3) 2) cHuUMAaTh KOIIUHU C JOKYMEHTOB,
HeOoOXOOMMEIX [JIsSI IIPOBedeH’sI KOHTPOJISI IIPOM3BOICTBA U KayeCTBa
JIeKapCTBEHHEIX CPEJICTB;

5. 3ampemaTs TPOU3BOACTBO JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U IPOAaXKYy
y2Ke MPOU3BEeNEeHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CIIy4asX,
HMCUYEePITLIBAIOIINY ITepeYeHb KOTOPHIX COOEPKUTCS B ITPABUIIaAX
OopraHM3alluy ITPOU3BOACTBA ¥ KOHTPOJISI KaYeCTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpencTB

Crarthbs 15. J/IuneH3MpoOBaHHe IIPOH3BOACTBA JIEKaPCTBEHHBIX
CpeacTB

1. JIueH3usa Ha IIPOU3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB BbIHAE€TCsA
OpraHu3alluy - IIPOU3BOOUTEIIIO JIEKAPCTBEHHEBIX CPEOCTB
(l)euepaanHM OpraHomMm WCIIOJIHUTEJIPHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIIHIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIECTBIIEHNE IT'OCYOAPCTBEHHOT'O KOHTPOJIA U



Han3opa B chepe obpallleHus JiIeKapCTBEHHBIX cpencTB. (B pemakuuu
®enmepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. JIuieH3us1 Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BhIJAaeTCs Ha
OCHOBAHHUU 3asIBJIEHUS OPTAaHU3AIIUU - IPOUIBOOUTEJIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COMepIKalllero rnepedyelb J1eKapCTBEHHBIX
CPe[CcTB, KOTOPHLIE OPTraHMU3allus - IIPOU3BOOUTEIH JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe[OcTB roToBa Impou3BoauTh. (B pemakiiuu ®emepasibHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

3. [I711 mony4eHus MUIeH3UU COMCKATeNb JIUIeH3UU IPeACTaBlIsaeT B
demepanbHBIN OpraH UCIIOJIHUTEILHOU BIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOT'0 BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYHapCTBEHHOTO KOHTPOISI U
Ham3opa B chepe obOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, CIIeOyIOIue
OOKyMeHTHI: (B pemakiuuu ®egepanbHoro 3akosa ot 22.08.2004 r. N
122-03) onrcaHre OCHOBHBIX TEXHOIOTMYECKHUX IPOIIECCOB,
obecreynBaloInX Ka4eCTBO JIEKAaPCTBEHHBIX CPENCTB; CoTjlacue
OpPraHoOB MECTHOT'O CaMOYIIpaBJIeHUs Ha pa3MelleHre IPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB Ha JaHHOW TEPPUTOPUU; 3aBEPEHHEIE B
YCTAaHOBIIEHHOM TIOPSOKe KOIIMU naTeHToB Poccuiickou ®emepanuu
WUJIN pa3pelaronux IPOU3BOACTBO U ITPOAaxXKy NaTeHTOBaHHBIX
JIeEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JIUIIEH3UOHHKIX TIOTOBOPOB

4. JIuiieH3us Ha IIPOU3BOJCTBO JIeKapCTBEHHBIX CPECTB BEIJAaeTCS Ha
CPOK He MeHee 4ueM naTh neT. (ITyHKT momonHeH - ®emepanbHbIN
3akKoH oT 22.08.2004 r. N 122-®3) (CtaThs B pefaKuuu
®epepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 r. N 15-®3)

Crarbs 16. MapkupoBKa M oQpopM/IeHHE JI€EKapCTBEHHBIX
CpeacTB

1. MapKHpOBKa nu O(I)OpMHeHI/Ie JIEKAaPCTBEHHHBIX CPEeOCTB OOJI2ZKHEI
COOTBETCTBOBATH Tp€60BaHI/IHM HaCTOLAIIero d)enepaanoro 3aKOHa

2. JlekapCTBeHHEIE CPENCTBa IIOCTYyIIAlOT B oOpallleHre, eClIy Ha
BHYTPEHHEN U BHEITHEN yITaKOBKaX XOPOIIIO YMTaeMbIM IIpudTOM Ha
PYCCKOM $SI3BIKE YKa3aHBI

3. Bce nekapCTBeHHbIE CPEACTBA, IOTy4YeHHBIE U3 KPOBH, I1JIa3MBbI
KPOBH, a TaKXKe OpraHoB, TKaHel YeJloBeKa, UMEeIOT HaAlUCh:
"AHTHUTeJIa K BUPYCy UMMYyHOOepUIINTa YeJloBeKa OTCYTCTBYIOT".
ChIBOPOTKHY MOCTYIIAIOT B oOpallleHue C YKa3aHueM, U3 KPOBH,
I1JIa3MbI KPOBU, OPraHOB, TKaHEN KaKOr0 XKMBOTHOT'O OHH ITOTYyYEHBbI;
BaKIIUHEI - C YKa3aHWEM ITUTATEIbHOU CpeObl, KUCIIOIb30BaHHOU OJIs
pa3MHOKEeHUS BUPYCOB U OaKTepui

4. JlekapCTBEHHBIE CPEACTBA, 3aPEruCTPUPOBaHHbLIE KaK
roMeonaTudeckue, UMelT Haanuch: "['oMeonarunyeckue"



5. JIekapcTBeHHEBIE CpEeACTBa, IpeAHa3HaYEeHHbIE I JIeYEeHUSA
JKUBOTHBIX, UMEIOT HaOIIuch: "1 XXKUBOTHHBIX"

6. JlekapcTBEeHHBIE CPEACTBA, MTOJIydeHHbIE U3 PACTUTEJIBHOTO CHIPhS,
UMeIOT Haamnuchk: "[IpomyKkiiusa npoiiia paguaquoOHHBIA KOHTPOJIB"

7. JlekapCcTBeHHELIE CpPEeNCTBa, IpefHa3HaYeHHbIE OJI KIIMHUYECKUX
HCCJIeJOBaHUM, UMEIOT Haanuch: "[IJIs KIMHUYECKUX UCCIefoBaHum"

8. JlekapcTBeHHbBIE CPEACTBa, IpegHa3HaYeHHbIE UCKITIOYUTEILHO
IOJI 9KCIOPTa, UMEIOT HaAIuCh: "TOJBKO [Jis 3KCIopTa"

9. JlekapCTBEeHHBIE CPELCTBA AOIXKHBI IIOCTYIIaTh B oOpaleHne
TOJILKO C MHCTPYKIIMEN 0 MPUMEeHEHUIO IeKapCTBEHHOTO CPeACTBa,
comepaKallled CIIeAyIOIIMe TaHHBIEe HA PYCCKOM S3BIKE

10. BBepeHue JaHHBIX, HEe BKJIIOUEHHBIX B ITYHKTHI 2-8 HaCTOSAILIEN
CTaThH, a TaKXkKe JOIMYyCTUMbIE COKpallleHUs IIPU MapKUPOBKE
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB YCTaHABJIMBAIOTCA pemeparbHBEIM OPraHoM
WCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTHU, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOT'O BXOIUT
ocyiiecTBieHne GYHKIIUM 10 BRIpabOTKe rOCyqapCTBEHHOM MOTUTUKHT
1 HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY PeryIupoBaHUIO B chepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHLIX CpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-03)

2. Ha3BaHUeE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEOCTBaA U ME2KIOYHAaPOOHOEe
HEeIIaTEeHTOBaHHOE€ Ha3BaHHE

2. Ha3BaHUWeE OPraHU3alluM - IIPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-03) 3)
HOMEDP CepHH M maTa U3TOTOBJIEHUS

2. crioco6 MpUMeHeHU

2. 103a U KOJINYECTBO 003 B yIIaKOBKE
2. CPOK TOOHOCTH

2. YCIIOBUS OTIIyCKa

2. YCIIOBUS XpaHEHUA

2. MepHI MPEIOCTOPOKHOCTH IPU IPUMEHEHUH JIeKaPCTBEHHBIX
CpencTs

9. Ha3BaHME U IOPUANYECKHNN alpec OpraHu3alluy - IIPOU3BOAUTENS
JIeKapCTBEHHOTO cpencTBa; (B pemakuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3) 2) Ha3BaHUe JIEKaPCTBEHHOT'O CPEeACTBa U
MeXKIOyHapOoOHOe HellaTeHTOBaHHOE Ha3BaHHUE

9. cBemeHUs 0 KOMIIOHEHTAaX, BXOIAIINX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa



. 0071aCTh MPUMEHEHU
. TPOTUBOIIOKA3aHUS K IIPUMEHEHUIO
. TOOOYHBIE OEeNCTBUSI

. B3aHMOJIefICTBHe C OPYTUMMU JIEKaPCTBEHHBIMHA CPEeOCTBaMH

e © © ©o ©

. MO3UPOBKHU U CIIOCOO IpUMEeHEeHUs
9. CPOK rOOHOCTH

9. YKa3aHue, 94TO JIEKaPCTBEHHOE CPEeACTBO II0O NCTEYEHNU CPOKa
TOOHOCTH HE OOJIZKHO IITPUMEHATHCA

9. ykazaHUe, UTO JIEKAaPCTBEHHOE CPEJICTBO CJIeAyeT XPaHUTD B
MecCTaX, He MOCTYIIHBIX OJIs AeTel

9. ycrnoBus OTHyCKa

Crarbsi 17. A3roToB/I€EHHE JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB

1. YI3roTtoBreHue TIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B alITEYHOM yUpPeXKOeHUN
OCYILIECTBJISIETCS TI0 pelleliTaM Bpadyell Ha OCHOBE JIeKapCTBEHHBIX
CPenCcTB, 3aperucTpupoBaHHbIX B Poccutickou ®emepanuu

2. I3roToBjieHUE JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILECTBIISIETCS B
alTe4YHOM y4YpeXKAEeHUU, UMEIOIleM JIULIeH3UI0 Ha
(papmalieBTUYECKYIO AEeATEIbHOCTD, I10 IIpaBUjlaM U3TOTOBJIEHUS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEPXKAEHHBIM (hefepalbHbBIM OPraHOM
HWCIIOJIHUTEJIBHOM BJIaCTU, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOTO BXOOUT
ocyIecTBieHrue PyHKITUM 110 BEIPAaOOTKE TOCyIapCTBEHHOMN ITOJITUTUKHT
1 HOPMaTHBHO-IPAaBOBOMY PEryIupoOBaHUIO B cpepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHLIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepanbHOrO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-03)

3. MapkupoBKa U opopMJIeHNE JI€eKapCTBEHHLIX CPECTB,
W3TOTOBJIEHHBIX B allITEYHOM y4YpPeXKOEHUH, HOI2KHB COOTBETCTBOBATh
yKa3aHHBIM IpaBUiaM

4. (UckmoueH - ®enmepanbHbiii 3aK0H 0T 10.01.2003 r. N 15-03)

Crarbs 18. OTBEeTCTBEHHOCTH 3a HECOO/II0leHHe IIPaBHUJI
OpraHu3alluu

ITPOM3BOJICTBA M KOHTPOJISA KauyeCcTBa TeKapCTBEHHBIX CPEACTB U
IIPaBUJI U3TOTOBJIEHUS JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB 1. Opranusauus -
ITPOU3BOUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a
HecoOIoneHNe ITPpaBUJjl OpraHu3alui MPOU3BOACTBA U KOHTPOJIA



KadyeCcTBa JIEKapCTBEHHEIX cpencTsB. (B pemakiuu ®egepanibHOTO
3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

2. AriTeyHOe y4YpexkIeHre HeCeT OTBETCTBEHHOCTD 3a HeCcoOoeHne
ITPaBUJI U3TOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHEIX CPECTB, a TaK¥Xke 3a
odopMiieHre, YIAaKOBKY U Ka4eCTBO JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
M3TOTOBJIEHHBIX B alITEYHOM YUPEXRIEeHUN

3. dusnuyeckue Iulla, OTBETCTBEHHLIE 3a U3TOTOBJIEHUE 1 KaYyeCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, HECYT OUCIUIIIINHAPHYIO,
agMUHUCTPATUBHYIO U YTOJIOBHYIO OTBETCTBEHHOCTh 3a HapyllleHHe
MMOI0XKeHuu HacTosIlero ®egepanbHOro 3akoHa. (B pemakiiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 10.01.2003 r. N 15-03)

I'ocymapcTBeHHasi perucrpanusi ieKapCTBEeHHBIX CPEeICTB

Crarbsa 19. N'ocymapcTBeHHasi perucrpanus jieKapCTBEeHHbIX
CpencTB

1. JlekapCcTBeHHBIE CPEACTBA MOT'YT IIPOU3BOAUTHLCS, IPOOABAThCSA U
NIPUMEHSTLCS Ha Tepputopuu Poccurickou ®egepaliiu, €eCIU OHU
3aperucTpupoBaHHl (pemepaslbHbIM OPraHOM KUCIIOJIHUTEILHOU BIIaCTH,
B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOT'O0 BXOOUT OCYyIIEeCTBJIEHNE I'OCYOapCTBEHHOT O
KOHTPOJIS M Haf30pa B chepe obpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
(B pegakuuu ®enmepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)
['ocymapcTBeHHas perucrpanys HapKOTUYECKUX CPEACTB U
IICUXOTPOIHEIX BEMIECTB, IPUMEHSAEMEIX B MEOUIIVHE B Ka4yeCTBE
JIeKapCTBEHHBIX CPELACTB U MOAJjieKalluX FOCyqapCTBEHHOMY
KOHTPOJIIO B COOTBeTCTBUU ¢ PepgepasbHEIM 3aKOHOM "O
HapKOTUYECKUX CPeACTBaxX U IICUXOTPOMIHLIX BellecTBax",
COIIPOBOXKOAaeTCs BHECEHUEM yKa3aHHBIX CPECTB U BEIIECTB B
COOTBETCTBYIOIIME CIUCKM B IIOPSALKeE, onpeneneHHOM PeneparibHEIM
3aKOHOM "O HapKOTUYECKUX CPeNCcTBax U IICUXOTPOIIHBIX BellleCTBax".
JlekapcTBeHHBIE CPENCTBA, TpeqHa3HaUYEeHHbIE O JIEYEeHU S
KWBOTHBIX, TaKXKe MOAJexaT rocyJapCTBEHHOU perucTpanumn
denepanbHBIM OPraHOM HCIOJIHUTEIBHOU BIaCTU, B KOMIIETEHIIUIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIECTBJIEHUE TOCYyLapCTBEHHOTI O KOHTPOJIS U
Hapg3o0pa B cepe obOpallleHUs TeKapCTBEeHHBIX cpeAcTB. (B pegakiuu
Q®enepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. 'ocymapCTBEeHHOU perucTpalnuu nogjiexar

3. 'ocymapcTBEHHOM perucTpalum He IoajiexaT JTIeKapCTBEeHHbIE
Cpe[CTBa, U3TOTOBJISIEMEIE B alITEKaX M0 PellenTaM Bpaueu

4. [TomycKaeTcs IpUMeHeHUe He3aperucTpupoBaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB NPU KIMHUYECKUX UCCIIeIOBAHUSIX




JIEKapPCTBEHHEIX CPEOCTB HUJIN HUCIIBITAHUMAX JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB,
IIpeJHa3Ha4Y€eHHBIX OJIA JIEHEHHNA 2KMMBOTHBIX

5. He momyckaeTcs rocymapCTBEHHAsI PerucTpalus pasnudHbIX
JIeEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MO/ OJMHAKOBLEIM Ha3BaHUEM, PAaBHO KaK U
MHOTOKpPaTHAas TOCyIapCTBeHHAs PerucTpalus OJHOI0 U TOT'O XKe
JIEKapCTBEHHOT'O CPeICTBa MO/ OJHUM HUJIN Pa3/IMYHBIMU Ha3BaHUSIMU

6. ['ocymapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO JIEKAPCTBEHHOT O CPedCTBa
ITPOBOOUT (hpefepanbHbIM OpTraH UCIIOJIHUTEIPHON BIIACTH, B
KOMITETEHIIUIO KOTOPOTO BXOAUT OCYILIECTBJIEHNE I'OCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA M Hag3o0pa B cpepe oOpaleHus: TeKapCTBEHHBIX CPENCTB B
CPOK, He IIPEBHIIIAINIINN IECTh MECSILEB CO OHSA MOga4YM 3asiBIEHUS O
rOCyoapCTBEHHON perucTpalnuu JeKapCTBEHHOT0 cpeacTia. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-03)
denepanbHBIM OpraH UCIOIHUTETBHOU BJIACTH, B KOMIIETEHITUIO
KOTOPOTO BXOJUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Ham3opa B chepe obpallleHus JiIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OIpenensieT
CTeIleHb U3MeHEeHUS NO3UPOBKH, COCTaBa BCIIOMOTaTEIbHEIX BEILIECTB
3apEerucTPUPOBAHHOTO TEKapPCTBEHHOTO CPECTBa, KOTOPas BIEYeT 3a
co00i1 He0OXOOUMOCTD €ro rOCyIapCTBEHHOM pPerucTpaluu Kak
JIEKapCTBEHHOTO CPeNCTBa C APYyruM Ha3BaHueM. (B pemakuuu
®enmepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

7. 3asgBIeHUE O TOCYyJapCTBEHHOU PETUCTPALMM JIEKapCTBEHHOT O
cpencTBa momaeTcs B (pegepalbHBIM OPraH UCIIOJITHUTEIbLHOM BIACTH,
B KOMIIETEHIIMIO KOTOPOT'O BXOOUT OCYIIECTBIIEHNE I'OCydapCTBEHHOI O
KOHTPOJIS ¥ Hag3opa B cepe obpaleHus: TIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
3asgBUTEJIEM, B Ka4eCTBE KOTOPOI'0 MOKET BBICTYIIaTh OpraHu3alus -
pa3paboTYUK JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa UJIN APYToe IOpUANYEeCcKoe
JIUIIO TI0 IOPYYEHUIO0 OpraHu3alluy - pa3paboTuyuKa JTeKapCTBEHHOTO
cpencTBa. (B pemakiuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N
122-®3)

8. 3aperucTpupoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO 3aHOCUTCS B
rOCyIapCTBEHHLIN PEeCTp JIeKapCTBEHHEBIX CPENICTB

9. [l rocygapCTBEHHOU perucTpalyy JIeKapCTBEHHOT O CpeCcTBa
3asIBUTEIb NPeacTaBasaeT B pemepanbHbI OpraH UCIOITHUTEIbHOMU
BJIaCTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE
rocyiapCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS M Hag3o0pa B cpepe obpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB CIeAyIolIue JOKyMEHTH U JaHHbIe: (B
penakuuu ®PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 1)
3asiBJIEHHE O TOCYHapPCTBEHHOU PETUCTPAINH JIEKapPCTBEHHOTO
CPEeOCTBa;

10. ®epepanbHBIM OPraH UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU, B KOMIIETEHIIUIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Haz30pa B chepe obpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MOXKET
MIPUMEHUTH YCKOPEHHYIO IIPOLIeAYPY I'OCyAapCTBEHHON PerucTpaluu
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB. ITomoxkeHne 00 YCKOPEHHOU IIpolleype
rOCyDapCTBEHHOU pPerucTpalny JeKapCTBEHHBIX CPEOCTB
pa3pabaTeIBaeTCs U MyOIUKyeTCsT hefepaabHBIM OpraHoM



HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOTO BXOOUT
ocCyIlecTBiieHrue QyHKITUM 110 BEIPAOOTKE TOCyIapCTBEHHOM ITOJIUTUKH
1 HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY PeryIupoBaHUIO B chepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEIACTB. YCKOpPEHHas IMpollegypa rocyjapCTBEeHHOU
peTUCTpaluy JiIeKapCTBEHHBIX CPEICTB He 0O3Ha4YaeT CHUXKEHU S
TpeboBaHUM K KauecTBY, a(ppekTuBHOCTH, 6€30IaCHOCTHU
JIeKapCTBEHHEIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOrO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

11. YckopeHHas npoienypa rocygapCTBEHHON perucrpanuu
JIeKapCTBEHHBIX CPEOCTB MOXKET IPUMEHATHCS, €CJIN PETUCTPUPYETCS
BOCIIPOM3BENEeHHOE JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO, 9KBUBaJIEHTHOE yKe
3apeructpupoBaHHOMY B Poccurickou ®egepaliu OpUTrUHAIbHOMY
JIeKapCTBEHHOMY CPE[CTBY, BO3MOXKHO IIPOU3BEAEHHOMY 110 APYyTrou
TEXHOJIOTUHU UJIA C APYTMM COCTAaBOM BCIIOMOTaTEIbHEIX BEIIECTB

2. HOBBIE JIEKapCTBEHHBIE CPECTBA

2. HOBBIe KOMOMHAIINY 3apPEeTrUCTPHUPOBAHHLIX PaHee JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB

2. IeKapCTBEHHBIE CPENCTBA, 3apEeruCTPUPOBaHHLIE paHee, HO
ITPON3BeeHHbIE B IPYTUX JIeKAPCTBEHHHBIX (hbopMax, C HOBOU
OO3UPOBKOM UIU APYTUM COCTAaBOM BCIIOMOTAaTEIbHBIX BEIlECTB

2. BOCIIpOU3BEeeHHbIE TIEKaPCTBEHHbLIE CPENCTBa

9. KBUTAHIINIO 00 OCYIIIECTBIIEHUHU MJIATHI 3@ TOCYHapPCTBEHHYIO
perucTpaluio J1eKapCTBEHHOT 0 CpeacTBa; (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3aKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 3) ropugndeCcKum
aJpec opraHU3alluy - IIPOU3BOOUTEIS IEKaPCTBEHHOT 0 CpencTBa; (B
pemaknuu ®PemepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-03) 4)
Ha3BaHUS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, BKIII0Yass MeXIyHapOOHOe
HellaTeHTOBaHHOe Ha3BaHMeEe, Hay4YHOe Ha3BaHMeE Ha JIaTUHCKOM
SI3LIKE, OCHOBHBLIE CUHOHMMEI

9. opuruHajibHOE Ha3BaHUE T€KapCTBEHHOT'O CPENICTBA, €CIIN OHO
3aperucTPUPOBAaHO KaK TOPTOBBIM 3HAK B COOTBETCTBUU C
3aKoHOopaTenbCTBOM Poccurickou ®epepanyy 0 TOPrOBLIX 3HAKAX,
3HaKax 00CIyKMBaHUS U HAMMEHOBAHUSX MECT ITPOUCXOKIEHU S
TOBapoOB

9. IIepedeHb KOMIIOHEHTOB, BXOOAIIIKUX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O
CpencTBa, UX KOJIH4YECTBO

9. MHCTPYKIIUIO 110 IPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTRA,
o(popMIIEHHYIO B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHUSIMH HACTOSIIETO
denepalibHOTO 3aKOHA

9. cepTuduUKaT KayecTBa JIeKapCTBEHHOT'O0 CPefiCTBa



9. maHHBIE O IPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa,
IepBOHAYAIbHBIN TEKCT (PapMaKONEeNHOM CTaThU

9. MmeTOOBI KOHTPOJIA Ka4deCTBa JIEKaPCTBEHHOTI'O CpeaCTBa

9. pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKUX UCCIeOOBAaHUI JIEKapCTBEHHOTO
cpencTBa

9. pe3ynbTaTh (PapMaKOJIOTUYECKUX ¥ TOKCUKOJIOTUYECKUX
HMCCJIeIOBAaHUM JIEKAPCTBEHHOTO CpeaCcTBa

9. pe3ybTaThl KJIMHUYECKUX UCCIIEOBAHNIN JIEKAPCTBEHHOT O
cpencTBa

9. pe3ynbTaThl BeTEPUHAPHEIX UCCIIeOOBAHUM, €CIU PETUCTPUPYETCS
JIEKAQPCTBEHHOE CPEeOCTBO, IPeqHa3HaYeHHOe IJIs JIeUYeHUS X KUBOTHBIX

9. 06pa3Iikl TEKapCTBEHHOT'O CPEeACTBA [JIS ITPOBEIEHUS SKCIEPTHUSEI
ero KayecTBa

9. npenoXKeHUs 0 I[IeHe TeKapCTBEHHOT o cpencTBa; (HoBbil
IIOOIIYHKT 16 OOmOIHEeH; TOANYHKT 16 cUUTaeTCs MOOIyHKTOM 17 -
®epepanbubli 3aK0H 0T 02.01.2000 r. N 5-03) 17) DOKYMEHTHI,
MMOATBEpPKOaIIe perucTpaluio JIeKapCTBEHHOT0 CPenCcTBa, eClIu
OHO 3aperucTpUpPOBaHO BHe npenenoB Poccuiickou Pemepauu

BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPeacCTB Ha TEPPHUTOPHUIO

Crarbsa 20. [Topsiaiok BBO3a JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
TEPPUTOPHIO

Poccurickou ®enepanyu 1. BBO3 1eKapCTBEHHBIX CPENCTB,
3aperuCcTpUpPoOBaHHLBIX B Poccuiickou ®enepalinm, Ha TEPPUTOPHUIO
Poccunickou ®epepanvu OCyILIECTBISAETCA B IIOPAOKE, OIpeaeisieMOM
[TpaBuTtenscTtBoM Poccuiickou ®emepanuu. (B pegakiuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. (YTpatun cuny - ®egepanbHbii 3aK0H oT 22.08.2004 r. N 122-03)
3. (YTpatun cuny - ®egepanbHbii 3aK0H oT 22.08.2004 r. N 122-03)
4. (Ytpatun cuny - ®egepanbubiii 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)

5. BBO3uMEbIe TeKapCTBEHHLIE CPEICTBA MOJIXKHEI OBIThH
3aperucTpupoBaHbl B Poccutickon ®egepanuu

6. JlonmyckaeTcsi BBO3 Ha Tepputopuio Poccuiickou ®egepauuu
KOHKPETHOU MapTUU He3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPe[cCTB, IpefHa3HAaYEeHHBIX OIS IPOBEOdEeHUSA KIMHNYECKUX
HCCJIeIOBAHUM JIEKAPCTBEHHKIX CPEACTB, [10 Pa3pPEIIeHU0




(¢emepanbHOro OpraHa UCIIOJTHUTEIBHON BIIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT O KOHTPOJIS U
Hapg3o0pa B chepe obOpallleHus TeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. (B pegakiuu
Q®enmepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

7. Ha Tepputopuio Poccuiickou ®enepaiiii MOXKHO BBO3UTh
JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA, KAYECTBO KOTOPHIX MOATBEPKOAEHO
cepTudUKaTOM OpPraHU3aIlUU - IPOU3BOOUTEJISI JIEKapCTBEHHBIX
CPenCTB, YOOCTOBEPSAIOIINM, UYTO BBO3UMEBIE JIEKAPCTBEHHLIE CPEeCTBa
IMPOMU3BEOEHH B COOTBETCTBUH C TOCYyJaPCTBEHHBLIM CTaHOapTOM
KadeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, YCTAaHOBIEHHBIM (pemepaabHbBIM
OpPraHoOM HCIOJIHUTEIbHOM BIACTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOTO BXOOUT
ocyIecTBieHre QyHKIIUY 110 BEIPaOOTKE TOCyOapCTBEHHOM ITOJIUTUKH
1 HOPMAaTHBHO-IIPAaBOBOMY PeryIupoBaHuIo B cpepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHEIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOrO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

8. B 11e1g9X 3alUTH PEIHKA U OpraHU3alui - IPOU3BOAUTETIEU
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB Ha Tepputopuu Poccuiickour ®enepanuu
[TpaBuTenbcTBO Poccutickoit ®emepaliiy MOXKET BBOOUTL 0COOBIE
BUbl TAMOXKEHHBIX IIOIIJIMH Ha UMIIOPTHBIE TOTOBBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CpeacTBa B COOTBETCTBUM C TaMOXKEHHBIM 3aKOHOOATEIbCTBOM
Poccutickout ®epgepanuu. (B pegakmum ®emepanabHOT0 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-93)

9. 3amnpeilniaeTcss BBO3 Ha TeppuTopuio Poccurickou ®emepaiiyu
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, SIBASIOIINXCS MOAAEIKaMU UITH
He3aKOHHBIMHU KOMUSIMHU 3apPeTUCTPUPOBaHHBIX B Poccuiickou
depepannu 1eKapCTBEHHBIX CPENCTB, PanbCuPUIImpoBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeaCTB. [Ipu oOHapy>KeHUU TaKUX JTeKapCTBEHHBIX
CpPeaCcTB TaMOXKeHHBIe opraHbl Poccuiickon Pegepanuu KOHPUCKYIOT
WX C IIOCJIEOYIONINM YHUUYTOXKEHUEM B MMOPSAAKE, OIpenensieMoOM
demepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTENBHOM BIAaCTU, B KOMIIETEHIIUIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIeHUE (QYHKINM 110 BEIPabOTKe
rOCyHapCTBEHHOM MOJIUTHUKN U HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY
perynupoBaHuio B chepe obOpallleHus: 1eKapCTBEHHBIX CcpeacTB. (B
pemaknuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbsa 21. IOpuagudyeckue jJdUila, KOTOPHIM pa3pelieH BBO3

JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB Ha Tepputoputo Poccuiickou ®enepanuu Ha
Tepputopuio Poccuiickou ®enepanuy MOTYT BBO3UTh JIEKapPCTBEHHEBIE
CpencTBa

OpraHu3alluy - IIPOU3BOAUTENN JT€KAaPCTBEHHEBIX CPENCTB OIS 1eliei
CcOOCTBEHHOTO ITPOMU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHEIX cpencTs; (B pegakiuu
depepanpHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 2) opranuzanuu
OIITOBOM TOPTOBIM JIEKAapPCTBEHHEIMU cpeacTBamy; (B pemakiuuu
®epepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 3) Hay4HO-
HCClIeoBaTENbCKUE YUPEXKIEeHUsI, MHCTUTYTHI, TabopaTOpPUHU OJIst



pa3paboTKHU, UCCIeIOBaHUM U KOHTPOJIS KadecTBa, 3¢ GHEeKTUBHOCTH,
0e30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHKIX CPEACTB IIPU HATUYUN Pa3pelneHus
(demepanbHOTrO OpraHa UCIOJIHUTEIBPHON BIIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Haa3opa B cepe oOpallleHus JiIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, Ha BBO3
KOHKPETHOU MMapTHUHU JIEKapCTBEHHBIX CPencTB; (B pemakuum
®epepanbHOro 3akoHa OT 22.08.2004 r. N 122-®3) 4) uHOCTpPaHHBIE
OpraHu3alluy - IIPOU3BOAUTENN JI€EKAPCTBEHHLIX CPEMCTB U
OpraHu3alluy ONTOBOM TOPTOBIM JIEKAaPCTBEHHBIMHU CPeOCTBaMU IIPHU
YCJIOBUM, YTO OHU UMEIOT COOCTBEHHBIE IIPEICTaBUTEJILCTBA Ha
Tepputopun Poccuiickou ®epepanuu. (B pegakuuu ®emepaabHOTO
3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

Crarbs 22. BB03 jIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TEPPHUTOPHUIO

Poccurickou ®epgepanyu Ojisd JIXMYHOTO UCIOJIb30BaHUS ¥ UHBIX
HeKOMMepYecKux 1enei 1. JlekapcTBeHHBIE CPEeACTBa MOTYT OBITh
BBE3€HHI Ha TeppuTopuio Poccutickoit ®enmepanuu 6e3
COOTBETCTBYIOLIIEro OPOPMJIEHUI, €CIM OHU IpeaHa3Ha4dyeHkl Oi1d: (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 1)
JIMYHOTO UCIOJIb30BaHUS PU3NYECKUMU JINITaMHU, ITPUOBIBAIOIIINMHY Ha
Tepputopuio Poccutickoit ®epgepanuu; 2) pabOTHUKOB
OUTJIOMaTHYeCKOT0 KOPIyca U IpeacTaBUTENeN MeXKaAyHapOaHbIX
opraHm3aliuii, akKpeguToBaHHBIX B Poccutickou ®emepanuu; 3)
JIeYeHUs IMacCaXXWpPoB TPAHCIIOPTHOTO CPeACTBa, NPHUOLIBAIOIIEro Ha
Tepputopuio Poccuiickou ®enmepaliuu.

2. JlekapCcTBEeHHBIE CPENCTBA, IpeAHa3HaYeHHbIe OJId TeYeHUus
KOHKPETHBIX JKUBOTHHIX B 300I1apKaX, MOTYT OBITh BBE3€HEI Ha
Tepputopuio Poccutickoit ®emepanuu 6e3 COOTBETCTBYIOIIETO
opopmnenus. (B pemakiuu PepgepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N
122-03)

3. B cnyyasix, IpegyCMOTPEHHBIX MyHKTaMU 1 1 2 HaCTOSIIEN CTaThH,
OOIIyCKaeTCs BBO3 Ha Teppurtopui Poccurickou ®enmepanuu
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB, HE 3apeTruCTPUPOBAHHLIX B PocCUliCKOU
depepanuu

4. JlekapCTBEHHBIE CPEOCTBa, IpegHa3HaYeHHbIe [JId T'YMaHUTapPHBIX
1eeln, BBO3STCS Ha TeppuTopuio Poccurickou ®egepanuu B IIOPsSIOKe,
onpepensiemoM [IpaBuTtenbcTBOM Poccurickou ®epgepanuu.
3amnpeniaeTcs BBO3 Ha TeppuTtopuio Poccurickou Pemepanuu
He3aperucTpUpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB, IpeadHa3HaYeHHBIX
OJIs1 TYMaHUTapHBIX LieJien

Crarbsa 23. (YTpaTwia cuiny - ®PemepaabHBIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)



(VTpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H OT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbsa 24. [IOKyMEHTHI, IPeCTaB/IsieMble B TAMO2KEHHbIE
OpraHbIl

Poccuiickor ®epepalivy IIpu BBO3€ JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha
Tepputopuio Poccuiickou ®enepanuu [Ipu BBO3€e meKapCTBEHHBIX
cpencTB Ha TeppuTtopuio Poccuiickou ®enepalii B TaMOXKEHHBIE
opraHbl Poccuiickoit ®emepalinu OOJIXKHEBI OLITH ITPEICTaBIEHEI
creOyoomne JOKYMEHTHI U CBeIeHUSI

KOHTPAKTHI UM UHBIE JOKYMEHTHI, COflepKalllie CBEeIeHUs O
BBO3UMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIOCTBAX M 00 yCIOBUSIX UX
nmpuobpeTeHus

CepTI/I(bI/IKaTBI Ka4dyeCTBa JIEKaPCTBEHHEBIX CPENCTB

CBe[IeHHUs O TOCYJapPCTBEHHOM perucTpaluy KaXXgoro U3 BBO3UMBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB C YKa3aHMeM COOTBETCTBYIOIINX
PETUCTPAIIMOHHLIX HOMEPOB

OJaHHEBIE 00 OTIIPpaBUTeEJIE JIEKaPCTBEHHEIX CPEeOCTB

OaHHBIE O IIOJIy4yaTeJie JIeKapCTBEHHBIX CPeaCcTB B Poccumickou
OQepepanuu

OAaHHBIE€ O JINIIe, ITIepeMeIllaloIneM JIEKaPCTBEHHBIE CPEOCTBaA

pa3pemnieHue penepanbHOTO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOU BIACTH, B
KOMIIETEHIIUIO KOTOPOTO0 BXOOUT OCYIIECTBJIEHHE TOCYHapCTBEHHOT O
KOHTPOJIS ¥ Hag3opa B cepe obpalieHus: TIeKapCTBEHHBIX CPEMICTB,
Ha BBO3 KOHKPETHOU IMapPTHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B CIyYasX,
yCTaHOBJIEHHBIX cTaThel 20 HacTosuero ®egepanabHOro 3akoHa. (B
penmakiuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-93)

Crarbsa 25. ®U3UYECKHE H IOPHAHYECKHE JTHIA, KOTOPHIM
pa3peIlineH

BBIBO3 JIEKQpPCTBEHHBIX CPEICTB C TEPPUTOPUU Poccuiickou
®epepanuu 1. BLIBO3UTH JiIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA C TEPPUTOPHUU
Poccurickou ®epgepanyy MOTYT OpraHU3alUuU - IPOU3BOAUTETIU
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U OpraHuU3aluu OIITOBOU TOPTOBIIU
JIeKapCTBEeHHBIMU cpefacTtBaMu. (B pepmakuuu ®emepanbHOro 3aKOHa
ot 22.08.2004 r. N 122-®3)

2. dusnyeckue auia MOTI'YyT BEIBO3UTHE JIEKAPCTBEHHEIE CPENCTBA B
KOJIN4eCTBaX, HGOGXOJII/IMBIX OJIsL INYHOT'O UCIIOJIb30BAHUI, B



MOpsigKe, OIpenensieMOM TaMOXKEHHBIM 3aKOHOOAaTeJIbCTBOM
Poccurnickou ®epgepanuu

Crarbsa 26. (YTpaTwia cuiny - ®PemepaabHBIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

(VTpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbs 27. COTpyAHUUYECTBO TaMOKEHHBIX OPraHOB
Poccuuckou

depepanuu 1 penepanbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIBHOMN BIIACTH, B
KOMIIETEHIIUI0 KOTOPOT'O0 BXOOUT OCYIIECTBJIEHNE TOCYJapCTBEHHOT O
KOHTPOJIS ¥ HaZi30pa B chepe obpallleHus JeKapCTBEeHHBIX cpencTs (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3)

1. ®emepanbHBIM OpraH UCIOJHUTEIBHOM BIIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOT'0 BXOOUT OCYIIIECTBII€HUE TOCYOapCTBEHHOTO KOHTPOISI U
Ham3opa B chepe oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEIICTB,
IMPEeOoCTaB/IsIET B PACIIOPSIKEHNE TaMOXKEHHBIX OpraHoB Poccuiickou
depepaliuu IepeveHb JIeKapPCTBEHHBIX CPEIICTB,
3aperucTpupoBaHHLIX B Poccuiickou ®enepanuu. (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. TamoxxeHHbIe opranbl Poccurickou Pepgepanuu nHOOPMUPYIOT
(emepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHON BIIACTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT O KOHTPOJIS U
Hapg3o0pa B cepe obOpallleHus 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, O BBO3€e
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB Ha TeppuTopuio Poccutickou ®emepanuu u
BBEIBO3€ JIEKAaPCTBEHHBIX CPEOCTB C Tepputopum Poccuiickom
®epepanuun. (B pegakiuu PegepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N
122-®3)

OnroBas TOPIroBJIA JIEKaPpCTBEHHBIMH CpeaCcTBaMHA

Crarbsa 28. IIpogaxka 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB
OpraHU3alUusIMHU -

IIPOU3BOOUTENIIMU JIEKAPCTBEHHKIX CpeAcTB (B pemakmuu
®epepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-03) Oprasusanuu -
MMPOM3BOAUTENHN JIEKapPCTBEHHBIX CPECTB MOTYT IpOAaBaTh
JIeKapCTBEHHEIE CPeACTBa UJM IlepefaBaTh UX B pacnopsxeHnue: (B
penakuuu ®PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 1)
OPYTUX OpraHu3alui - IPOU3BOOUTENIEU JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB O




Heneu npou3BoAcTBa; (B pegakmuu ®enmepanbHOro 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3) 2) opraEu3amuii OIITOBON TOPTOBIU
JIeKapCTBEHHBIMU cpencTBaMy; (B pemakiuu ®enepanbHOro 3aKOHA
oT 22.08.2004 r. N 122-03) 3) anTe4YHbIX YYPEKIECHUN;

HAy4YHO-UCCJIEIOBATEIbCKUX YUPEXKOEHUM /15T Hay4YHO-
HMCCIIeloBaTEIbCKOM PabOTH

Crarbsa 29. [Ipogaxka 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB
OpraHU3alUusIMHA

OIITOBOM TOPTOBJIU JIEKapCTBEHHBEIMU CpeAcTBamMu (B pemakiuu
®emepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) Opranusanmuu
OIITOBOU TOPIOBJIX JIEKAPCTBEHHBIMU CPeACTBaMU MOTYT IIpOJaBaTh
JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA UJIH IepefaBaTh UX B paclopsizkeHue: (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3) 1)
OPYTUX OpraHu3aliii OIITOBOM TOPTOBJIX JIEKapPCTBEHHBIMU
cpenctBamy; (B pemakiuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N
122-®3) 2) opranu3aliiuii - IPOU3BOAUTENIEN TeKapCTBEHHBIX CPEACTB
OJ1s 1leleid npou3BOACTBa; (B pemakuuu PenepanbHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3) 3) anTe4yHBIX YUYPEXKOECHUN;

HAy4YHO-UCCJIEIOBATEIbCKUX YUPEXKAEHUM JIsT Hay4YHO-
KCCJIegoBaTEeIbCKOM PabOTHI

WHOWBUAyaJIbHBEIX IPEOIIPUHUMATENIEN, UMEIOIIUX JINIIEH3UN Ha
OCyILIIeCTBJIEHVE MeQUIIMHCKOU esaTelIbHOCTU. (B pemakiuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 10.01.2003 r. N 15-03)

Crarbsa 30. (UckiaoueHa - PegepaabHBIN 3aK0H oT 10.01.2003
r. N 15-®3)

(UckmnoueHa - ®egepanbHbil 3aK0H 0T 10.01.2003 r. N 15-03)

Crarbsa 31. 3anpelneHue nNpogazku JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB

HEeCTAHOAPTHOT0 KaueCTBa UJIU SIBISIONINXCS HE3aKOHHLIMHU KONUSIMU
3aperucTpupoBaHHBIX B Poccuiickoil Pemepaliuu 1eKapCTBEHHBIX
cpencTts 1. 3anpeniaeTcs Npoaaxka JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MMPUILEeOIINX B HETOOHOCTh, IEKaPCTBEHHBIX CPEACTB C UCTEKIITUM
CPOKOM TOOHOCTH, parlbCuPUIIMPOBAHHBIX JI€KaPCTBEHHBIX CPEICTB.
(B pemakuuu ®emepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3)

2. JlekapCcTBeHHbIE CpPEOCTBa, IPUILEAIINe B HETOOHOCTD,
JIeKapCTBEHHBIE CPEeOCTBA C UCTEKIIUM CPOKOM IOOHOCTHA U



danbcuduIMpoOBaHHBIE T€KapPCTBEHHBIE CPEeOCTBa IMogiexkarT
yHUUYTOXeHu. (B pemakiiuu ®enmepanbHOTo 3aK0oHa oT 22.08.2004 r.
N 122-03)

3. ITopsimOK YHUYTOXKEHUS JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, ITPUIIEOIINX B
HEerOHOCTb, IEKAPCTBEHHHLIX CPEACTB C UCTEKIIINM CPOKOM T'OIHOCTH,
dbanbcupuTpPoOBaHHBIX T€KAaPCTBEHHLIX CPEOCTB pa3pabaThEIBAeTCs C
y4deToM TpeboBaHUU 0€30ITaCHOCTHU JIIOAEM, JKUBOTHBIX U
OKpyzKalolllel Cpenbl U YTBePKOaeTcs peaepanbHbIM OPraHOM
HWCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOI'O BXOOUT
ocyiecTBieHne GYHKIIUM 10 BRIpabOTKe TOCyaapCTBEHHOM MOTUTUKHI
1 HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY PeryIupoBaHtIO B chepe oOpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CpeacTB. (B pemakiuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT
22.08.2004 r. N 122-®3; ot 30.12.2008 r. N 309-®3)

4. 3amnpeniaeTcs npogaxa panbCuPUIMpPOBaHHBIX JT€eKapCTBEHHBIX
CPe[cCTB, a TaKXKe JIEKapPCTBEHHBIX CPELCTB, SIBISIOIINXCS
HEe3aKOHHBIMHU KOMMUSIMHU JIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB,
3aperucTpupoBaHHLBIX B Poccuiickout ®enmepanuu. (B pegakiuu
Q®emepanbHOro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

Po3HuuyHas TOProBJisd JIEKapCTBEHHBIMHA CpeaCcTBaMH

Crathbs 32. [IopsiioK PO3SHUYHOH TOPTrOBJ/IH IEKaPCTBEHHBIMH

cpenctBaMu 1. Po3HU4YHas TOProBJjisd JIeKapCTBEHHBIMU CpefCcTBaMu
OCYILIEeCTBJIAETCS allTEeYHBIMU YUPEeXKOeHUusIMU. Pa3peliieHa
PO3HUYHAas TOPTOBIISA TOJILKO JIEKAPCTBEHHBIMU CPEOCTBaMU,
3aperucTpupoBaHHbIMU B Poccurickou ®epgepanuu.

2. JlekapCTBEHHEIE CPELCTBa, OTIIyCKaeMEIe I10 PelelnTy Bpaya,
moajiexatT IMpoJaXe TOJIBKO Yepe3 alTeKU, allTeYHbIe TyHKTHL.
JlekapCcTBeHHBIE CPEACTBa, OTIIyCKaeMble Oe3 pelleliTa Bpada, MOT'YT
IpoJaBaThCs TaKXKe B allTeUYHBIX Mara3nHax U allTeYHBIX KMOCKax

3. IlepeueHb IeKapCTBEHHBIX CPEMICTB, OTIIYCKAaeMbIX 0e3 pellenTa
Bpayda, mepecMaTpUBaeTCsa U yTBEPKAAETCSI OOUH pa3 B HATh JIEeT
denmepanbHLIM OPTaHOM MCIOJIHUTEIBHOM BIAaCTU, B KOMIIETEHIIUIO
KOTOPOTO BXOJAUT OCYIIleCTBIeHUE (QYHKIUY 110 BEHIPAabOTKeE
rOCydapCTBEHHOU MMOJIUTHUKN U HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY
PerynupoBaHuio B chepe oOpallleHus: T1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
IlomonHeHUe K MepevyHIo IMyoInKyeTcs exxerogao. (B pegakiuuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

4. Bugbl aniTeYHbIX YUYpeXKAeHWH, IpaBuila U MOPsIHOK OTIIyCKa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB OTNIPEHENSAIOTCSA U YTBEPKAAIOTCS
(emepanbHBIM OpPraHOM UCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOTO BXOJUT OCYIIleCTBIeHUE (QYHKINHN 110 BEIPAaOOTKe
rOCYIapCTBEHHOM MOJUTUKHU U HOPMAaTHUBHO-IIPABOBOMY




perynupoBaHuio B chepe obOpallleHus IeKapCTBEHHBIX CpeacTB. (B
penmakiuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3)

5. Pertenue 00 OTKPBHITUM HOBOTO aIlITEYHOTO YUpPeXOeHUs
NPUHUMAETCS OPraHOM MEeCTHOT'O0 CaMOYIIPaBJIEeHUS

6. Po3H1WYHas TOProBis JIeEKaPCTBEHHLIMU CPECTBaMU,
npefgHa3HaYeHHBIMU [OJIS JIEeYeHUS XKUBOTHBIX, OCYILIIECTBIISIETCS B
arTeke, BeTepUHAPHOM anTeke Mub0 BeTepuHapoOM

7. AniTeuyHble yupexXOeHus: 00s13aHbl ITPogaBaTh JIEKaPCTBEHHBIE
CpelicTBa TOJILKO B TOTOBOM [JIsI YIIOTPeOIeHUs BUle U KOJIMYeCTBaX,
HeOOXOIUMBIX JIJIs1 BEIITIOJTHEHUSI BpaueOHBIX Ha3HAYeHUM

8. AnnTeuHble yupexaeHus 00s3aHbl 00ecliedynBaTh YCTAHOBIEHHBIN
(emepanbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEJILHOU BIaCTH, B KOMIIETEHIINIO
KOTOPOT'0 BXOOUT OCYIIIECTBIIeHUE QYHKIIUM 110 BEIPAOOTKE
rOCyOapCTBEHHOU MOJIUTUKU U HOPMAaTUBHO-IIPABOBOMY
peryaupoBaHUIo B chepe obpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPECTB,
MUHUMAaJIbHBIM aCCOPTUMEHT JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HEOOXOOUMBIX
IOJI OKa3aHUS MeOUIUHCKOU noMoInu. (B pegakunu ®enepanbHOTO
3aKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

9. AniTeyHblEe YyUPEeXKOEHUSA HapAOy C JIeKapCTBEHHBIMU CPEICTBaAMU
MMEIOT IIpaBo IpUoOpeTaTh U IIPOdaBaTh U3MENTUS MEOUIINHCKOTO
Ha3Ha4YeHUs, Oe3UHPUIIUPYIOLIe CPeACTBa, IIPeAMEeThl INYHOU
TUTUEHB], OIITUKY, HaTypaJbHble ¥ UCKYCCTBEHHbLIE MUHEPAJIbHEIE
BOIHI, JleueOHOe, JeTCKOe U IUeTudYeCcKoe IUTaHue, KOCMEeTUYEeCKYI0
U nap(poMepHYI0 IPOAYKIIMIO

10. [leATenbHOCTSL aITEYHEIX yupexaeHut BoopyxkeHHEIX Cuil
Poccuiickou ®engepanunu, Opyrux BOMCK, BOMHCKUX (DOPMUPOBAaHUU U
OpraHoB, B KOTOPBIX 3aKOHOOATEJILCTBOM IIPEeayCMOTpPEeHa BOeHHas
ciiyk0a, periaMeHTupyeTCcs HacTodamuM PemepanbHBEIM 3aKOHOM U
[IOJIOKEHUSIMU, YTBEPXKOAaeMBIMU COOTBETCTBYIOIIUMU (dheneparibHEIMU
opraHaMHu HCIIOJTHUTEeNIbHOU BracTHu. (B pemakiuu ®emepaibHOro
3akoHa oT 30.06.2003 r. N 86-®3) KoHTpoJib 3a COOTIONEeHUEM
MIOJIOKEHUU HacTos1lero ®egepajbHOro 3aKOHa YKa3aHHBIMU
allTEeYHBIMU YUYPEXKIOEHUSIMU OCYIIEeCTBIISIETCS COOTBETCTBYIOIIMMU
MUHUCTEPCTBaMU U UHBIMU (pefepajbHbIMU OpraHaMu
WUCIIOJIHUTEJILHOU BJIaCTU

Crarbsa 33. ®apMalnieBTHY€ECKas JesITeIbHOCTh (PU3UYECKHUX
JINI B

alTeYHBIX yupexkaeHusaxX OPusndecKue Iulla MOTYT 3aHUMAaThCS
oIpeaesieHHLIMU BUAaMM (hapMalleBTUUYECKOM OesiTeIbHOCTH IIPU



HaJIMYKUHU BBICIIIETO (papMalleBTUYECKOro 00pa30BaHUS UJIU CPEIHEro
dapmarieBTHYECKOT0 00pa30BaHus 1 cepTudUKaTa CIelnaanucTa.

Cratbs 34. JInneH3upoBaHue papMalnieBTHYECKOH
OesiTeIbHOCTH

1. ®apmaneBTHYECKas OEeSITETbHOCTD MMOAJIEXKUT JTUIIEH3UPOBAHUIO B
COOTBETCTBHUHU C 3aKOHOJATEIbLCTBOM Poccuiickoit demepanuu

2. O6s13aTEeNbHBIMHU YCJIOBUSIMU IJISI IIPUHSATHUS PEIIeHus O Bhigade
JTUIIEH3UH SIBASIOTCS IIPEOCTaBIeHNEe COMCKATeIeM JINIEH3UHN
OOKYMEHTOB, TTOATBEPKAAIONINX ITPAaBO COUCKATENSI IUIIeH3UN Ha
HCIIOJIb30BaHKE ITOMEIIEHUM B LIeJIIX OCYIIEeCTBIEHUSI
(papmalleBTUYECKOU OeATEIbHOCTH, Haln4ne CePTUPUKATOB Y
CIIEIIMaJINCTOB, OCYILIECTBIIAIIINX (papMaleBTUUYECKYIO AeATEIbHOCTS,
a TaKXKe CaHUTaApPHO-3MUAEMUOJIOTHYECKOT0 3aK/II0UEeHHUS O
COOTBETCTBUU ITIOMellleHY TpeOoBaHUSAM CaHUTAPHBIX ITPaBUII.
(CraTtpsa B pegakuuu OemepanpHOro 3akoHa oT 10.01.2003 r. N 15-
@3)

Pa3pa60TKa, JOK/IHHHYEeCKHe U KJIHMHH4YeCKHe

Crarbsi 35. Pa3paboTKa HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. Pa3paboTKa HOBHIX JIEKAPCTBEHHHIX CPEMICTB BKJII0OYaeT B ce0s
TTOMCK HOBBIX (papMaKOIOTHYECKU aKTUBHBIX BEIIIECTB, IIOCJIeayollee
M3y4YeHHue UX JIeKaPCTBEHHBIX CBOMCTB, a TaK¥XKe JOKJINHUYEeCKUe
HCCJIefOBaHU S

2. duHaHCUPOBaHUE Pa3pabOTKKU HOBHIX JT€KapPCTBEHHBIX CPENCTB
OCYIIECTBJISIETCS U3

3. [IpaBa opranu3alium - pa3padoTyrKa HOBOT'O JIEKAaPCTBEHHOT O
CpeacTBa OXPaHSIOTCA rpaKgaHCKUM 3aKOHOOaTenbCTBOM. (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa ot 18.12.2006 r. N 231-9@3)

2. cpencTB ¢emepanbHOro OmXKeTa
2. CPeaCcTB opraHu3alui - pa3paboTUYNKOB JIEKapPCTBEHHEIX CPECTB

2. CpeOCTB OpraHU3alluil - IIPOU3BOOUTENIEN I€eKapCTBEHHEIX CPEICTB
B paMKaXxX Hay4YHO-UCCJIeI0BATETbCKUX PA0O0T, BHITIOTHSAEMEIX 110
OOTOBOPY MEXKOY OpraHu3allned - pa3paboTUYMKOM JIeKapCTBEHHBIX
CPEeOCTB U OpTraHu3alluen - IPOU3BOAUTENIEM JIEKaPCTBEHHBIX
cpencTs; (B pemakuuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-
®3) 4) UHBIX UCTOYHUKOB (MHAHCUPOBaHM S, BKJII0Uasa CpeacTBa




0J1aTOTBOPUTEJILHEIX (POHOOB U 1ieJieBhle BKIaabl GU3NYECKUX U
IOPUANYECKUX JINI]

Crarbs 36. [IOKJIMHHYECKHE HCCIeJOBaHUSA JIeKapPCTBEHHBIX
CpeacTB

1. Llenbio JOKTMHUYECKUX UCCIIeJOBaHNl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
SIBJIIETCS IOJIydYeHue HayYHbIMUA MEeTOOaMH OLIeHOK U MOKa3aTeJlbCTB
aPpekTUBHOCTU U 6€30MaCHOCTH JIEKapPCTBEHHBIX CPEOCTB

2. [JoKTUHUYECKHe UCCIIeIOBaHUs JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB
MTPOBOASITCS OPraHU3alusIMU - pa3paboTUYMKaMU JiIeKapCTBEHHBIX
CPECTB MO IIpaBuUjiaM JIabopaTOPHOM IMTPAKTUKU, YTBEPXKIEHHBIM
demepanbHBEIM OPraHOM HCHOIHUTEIBHOM BIAaCTHU, B KOMIETEHIIUIO
KOTOPOTO BXOJUT OCYIIleCTBIeHUEe (QYHKIUHN 110 BEIPAOOTKe
roCyapCTBEHHOU MOJUTUKHA U HOPMaTHUBHO-IIPABOBOMY
peTyIupoBaHUIo B chepe obOpallleHus IeKapCTBEHHBIX CpeacTB. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N 122-93)

3. IHOKIIMHUYECKHUE UCCIIeNOBaHUA JIEKAapPCTBEHHHBIX CPEOCTB
IIPOBOOATCHA II0 YTBEP2KIOEHHOMY IIJIAHY C BEIE€HUEM IIPOTOKOJIa 1
COCTaBJIECHHEM OTHETa, B KOTOPHIE 3aHOCATCA PE3YyJIbTAThI
OOKJIMHUYECKHUX UCCIIedOBaHUU JIEKaPCTBEHHEIX CPENCTB.
Opl"aHI/I3aLII/I5{ - pa3pa6OTqI/IK JIEKapPCTBEHHEIX CPEOCTB BbIOAET
3aKJII0OYE€HNEe O BO3MO2KHOCTH IIPOBEIEHHUA B JIaHbHefIHleM
KIIMHUYECKUX I/ICCHeJIOBaHI/Ifl JIEKapPCTBEHHEIX CPEOCTB

4. [IoKTUHUYEeCKUe UCCIIeNOBaHUs JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
KUBOTHBIX IIPOBOASITCS B COOTBETCTBUU C MEXKIYHAPOIHBIMU
npaBunaMu. KOHTPOJb 3a COOJTIONeHUEM IPABOBLIX M 3TUUYECKUX HOPM
HMCIIOJIb30BAHUS XKUBOTHBIX ITPU IIPOBEIEHUHN OJOKIMHUYECKUX
HCCJIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYILECTBISIETCS
COOTBETCTBEHHO (efiepaIbHBIM OPraHOM MCIIOJTHUTENbHOM BJIACTH, B
KOMIIETEHITUIO KOTOPOT'0 BXOOUT OCYIIIECTBIIeHUE QYHKIIUN IT0
BLIPAOOTKE rOCyIapCTBEHHOM MOJIUTUKUA U HOPMAaTUBHO-IIPABOBOMY
peryIupoBaHUIo B chepe obpallleHus IeKapCTBEHHLIX CPELCTB U €T0
TePPUTOPUATBHLIMU OopranaMu. (B pemakiiuu ®emepaabHOr0 3aKOHA
oT 22.08.2004 r. N 122-03)

Crarbsa 37. Pelllenue 0 NpPpoOBeIeHUH KIHHHIECKHX
HCCJIeJOBaHUH

JIeKapCTBEHHBIX cpencTB 1. Llenbio KIMHNYECKUX UCCIIeIOBaHUMN
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB SIBISETCS MOJIydeHNe HayYHbBIMU MEeTOdaMu
OILIEHOK M JOoKa3aTenbCTB 9PPEeKTUBHOCTHU U O€30MaCHOCTH
JIeKapPCTBEHHLIX CPEJICTB, JAaHHLIX 00 0KHJaeMbIX TOOOYHBIX



s¢pdekrTax OT IPUMEHEHUS TeKapCTBEHHLIX CPEACTB U 3¢ PeKTax
B3aMMOOEUCTBUSA C OIPYTUMU JIEKaPCTBEHHBEIMU CPEICTBaMU.

2. PelrieHue o0 MpoBegeHUU KINHNYECKUX UCCIIeqOBaHUMN
KOHKPETHOTO JIEKapPCTBEHHOT'O CPeICcTBa MPUHUMAETCs ¢peaeparTbHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEIbHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOI'O BXOOUT
OCYIIEeCTBJIEHHE TOCYyIaPCTBEHHOT0 KOHTPOJIS U Hag30pa B chepe
oOpallleHs IeKapCTBEHHBIX CPEMICTB, HAa OCHOBAHUU CJIEAYIOIINX
OoKyMeHTOB: (B pemakuuu ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 r. N
122-®3) 1) 3asaBIeHUs OpraHU3alii - pa3paboTunKa JIeKapCTBEHHOT 0
CPenCcTBa;

3. KnnuHn4yeckue uccienoBaHus JIeEKapCTBEHHBIX CPEACTB IIPOBOOATCS
B YUPEXKIOEHUAX 34PaBOOXPaHEeHN s, aKKPeOUTOBAaHHLIX (peJepaIbHbIM
OpPTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTH, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOTO BXOOUT
OCYILIECTBJIEHME I'OCYyAapCTBEHHOT 0 KOHTPOJISA M Haf30pa B chepe
oOpallleHus1 TeKapCTBEHHBIX CpeacTB. (B pemakiuu ¢gemepanbHbIX
3ak0HOB 0T 10.01.2003 r. N 15-03; ot 22.08.2004 r. N 122-03)
(ITyHKT 4 UCKITIOYEH, TYHKT 5 cuuTaeTcsa NyHKTOM 4 - demepanbHbIU
3akoH oT 10.01.2003 r. N 15-03)

4. IlepedyeHb yupexXOeHUN 30paBOOXpPaHeHusl, UMEIOIIUX IIPaBo
IIPOBOOUTH KJIIMHUYECKUE UCCIIeJOBaHUS JIEKapPCTBEHHLIX CPELCTB,
COCTaBJIIeTCs U IIyO0NuKyeTcsa hegeparbHBEIM OpTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIIUIO KOTOPOT O BXOOUT
OCYIIIEeCTBJIEHNE I'OCyIapCTBEHHOI 0 KOHTPOJISA U Hag30pa B cepe
oOpallieHus 1eKapCTBEHHBIX cpencTB. (B pemakiuu ®emepanrbHOTO
3aKoHa ot 22.08.2004 r. N 122-®3)

2. IIOJIOKUTEJILHOTO 3aK/II04YEeHNsI KOMUTETA 10 3TUKE IIPHU
bemepanbHOM OpraHe UCIIOTHUTEJILHON BJIACTH, B KOMIIETEHITHUIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBIIEHUE TOCYyOapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS U
Haa30pa B chepe obpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CcpeacTs; (B pemakiiuu
®enmepanbHOro 3aKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 3) otueTa u
3aK/II0YEeHUS O HOKJINHUYECKUX UCCIIeJOBaHUSX JIEKaPCTBEHHOT O
cpencTBa

2. MHCTPYKIIUY 110 IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA

Crarbs 38. IIpaBoBasi OCHOBA NMPOBEAEHUSI KJIMHHUYECKHUX

HCCIIeqOBaHUM JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB U (pMHAHCUPOBAHUE
KJIMHUYECKUX UCCIeIOBaHMM JIeKapCTBEHHEIX cpeAcTB 1. [IpaBoByio
OCHOBY ITPOBEOEHUS KIIMHNYECKUX UCCIIeNOBAaHUMN JT€eKapCTBEHHOT O
CpeacTBa COCTaBIAIOT CIIeOyIolle JOKYMEHTH: 1) pemleHue
(enmepanbHOTro OpraHa UCIOJIHUTENBHON BJIACTU, B KOMIIETEHITUIO
KOTOPOTO BXOOUT OCYIIIECTBJIEHUE TOCYyLapCTBEHHOT O KOHTPOJIS U
Hapg3o0pa B cepe obOpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPECTB, O IIPOBedeHUN
KJIMHUYECKHUX HCCIIeOBAaHNM JIEKapPCTBEHHOT 0 CpeacTBa; (B pemakuumu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 2) gorosop o



ITPOBENEeHUN KIUHUYECKUX UCCIIeI0OBaHNM JIeEKapCTBEHHOTO CpeACcTBa.
(B pemakuuu ®enmepanbHOTro 3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. [IoroBOp O MPOBEOEHUU KIUHNYECKUX UCCIIeqOBaHUMN
JIeKapPCTBEHHOT' O CPeCTBa OOJIKEH COoepzKaTh CBEIeHUSs

3. duHaHCUPOBaHME KIIMHNYECKUX UCCIIeNOBaHUM JTIEKAaPCTBEHHOT O
CpencTBa OCYLIECTBIISIETCS U3

4. (Ytpatun cuny - ®egepanbubiii 3aK0H 0T 22.08.2004 r. N 122-03)
5. (YTpatun cuny - ®egepanbHbii 3aK0oH oT 22.08.2004 r. N 122-03)

2. 0 Cpokax u 00 o0 beMax KIMHUYECKUX UCCIeI0OBaHUMN
JIEKapCTBEHHOT' O CPEICTBA

2. 00 00111e#t CTOMMOCTU IPOrpPaMMBbl KIIMHUYECKUX UCCIIeMOBaHUM
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA

2. 0 popMe IIpencTaBIeHUs PEe3yIbTaTOB KIIMHUYECKUX
HCCJIeIOBaHMU JIEKapPCTBEHHOI O CPeNCTBa B (pemepanbHBI OpraH
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOT'O BXOOUT
OCYIIleCTBJIEHNE I'OCYyIapCTBEHHOI'0 KOHTPOJISA U Hag3opa B cdepe
oOpalleHus JeKapCTBEeHHEIX cpencTs; (B pegaknuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 4) 06 yCcI0BUSIX CTPaXOBaHU
3[0POBbS NMAlIMEHTOB, YYaCTBYIOIIUX B KIIMHUUYECKUX UCCII€IOBaHUIX
JIeKapCTBEHHOTO CpPenCcTBa

2. 00 YCJIOBUSIX CTPAXOBAaHUS I'PaxKIaHCKOM OTBETCTBEHHOCTH JINI],
OCYIIIECTBIISIOIINX IIPOBEIeHe KINHUYEeCKUX UCCIeI0OBaHN N
JieKapCcTBeHHOTO cpencTBa. (ITognyHKT gononHeH - ®egepanbHBIN
3aKO0H oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

3. cpencTB ¢demepanbHOro O0OXKeTa

3. cpeacTB OpraHM3aInH - pa3paboTyrKa JIEKAaPCTBEHHOTO0 CPeICTBa B
COOTBETCTBHUH C YCIIOBUSIMU OOTOBOPA O IIPOBEIEHUN KIMHUYECKUX
HCCJIeJOBAHUM JIEKaPCTBEHHOT'O0 CPEJICTBA

3. UHBIX NCTOYHHUKOB

Crarbs 39. KiiMmHHYeCKHe HCC/IeJOBaHUsI JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB

1. PykoBomuTe b yUpeXOeHUs 3paBOOXPaHEeHUs, IPOBOISIIETO
KJIMHUYECKHEe UCCIIeIOBaHUSs TIEKAPCTBEHHOT 0 CPECTBA, YTBEPKIOAEeT
IIporpaMMy KJIMHUYECKUX MCCIIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHOT'O CPEiCTBa U
Ha3HavaeT ee PyKOBOOUTeEJIsA. PyKoBOOUTEIEM IIPOTPAMMBI
yKa3aHHBIX UCCJIEIOBAHUM MOXKeT OBITh Ha3HAa4Y€eH Bpayd CO CTaXXKeM
paboTHI IO ITpoTrpaMMaM KJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB He MeHee IBYX leT. [IporpaMmMa



KJIMHUYECKUX UCCJIeIOBAaHUM JIEKaPCTBEHHOTO CpPeiCcTBa
pa3pabaTkeIBaeTCs C y9aCTUEM 3TUYECKOT0 KOMUTETA IIPU
yupeRIeHUU 30PaBOOXPaHEHUsI, IPOBOISAIIEM KITMHUYECKUE
HMCCJIeOBAHMsI TeKaPCTBEHHOTO CpeACcTBa

2. PykoBomuTeNnb MPOrpaMMbl KJIMHUYECKUX UCCIIeOOBaHUM
JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA AOJI)KEH OBITH 03HAKOMIIEH C
pe3ynbTaTaMM JOKINHUYECKUX UCCIEe0BaHUM JaHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBa U UMEET IIPaBO Ha IoJIydyeHue JIIo00u
OOTIOTHUTEJIbHOM MH(pOPMAaIIUU, OTHOCSIIENCS K JOKJINHUYECKUM
HCCJIeJOBaHUSIM YKa3aHHOTO JIEKAaPCTBEHHOTO CPENCTBa

3. PykoBoguTenb NporpaMMbl KJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUU
JIEKAPCTBEHHOTO CPELCTBA OCYIIECTBIIAET BHIOOD IAIlMeHTOB, KOTOPHIE
110 MEeOUIIMHCKUM ITOKa3aHUSIM MOTYT OBITh ITPUBJIEYEHEl K Y4aCTHIO B
KJIMHUYECKUX UCCJIeJOBaHUIX HaHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O CpPeCcTBa

4. OT4yeT O pPe3yiibTaTaX KIIMHUYEeCKUX HCCIIeIOBaHUN
JIEKaPCTBEHHOT'O CPpeaCTBa COCTABIIAETCSA PYKOBOOUTEJIEM IIPDOTDAMMEL
KJIMHAYECKUX UCCIIeJOBaHUN JIEKapCTBEHHOT' O CpeacCTBa

5. KnuHu4deckre UcCciiegoBaHus IEKapCTBEHHOTO CPeACTBa MOTYT
OBITH IIPEPBAaHEBI, €CJIM B IIpPOllecCe UX IPOoBeNeHUus oOHapyxKeHa
OIIaCHOCTH [JIs 3TOPOBbS NMalleHTOB. PellleHue 0 mpeKpallleHuu
KJIMHUYECKHUX UCCIIeJOBaHUM JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA MOXKET
MIPUHSATH PYKOBOAUTEJIHL IPOTPAaMMbl YKa3aHHBIX UCCIeNOBaHUMN

6. HapymieHuve npaBuil KJIMHUYECKOU ITPAKTUKU, a TaKXKe
danbcudukanysa pe3yabTaTOB KIMHAYECKUX UCCIeN0BaHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB BIEKYT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBHUU C
3aKOHOOaTelbCTBOM Poccurickou ®egepaiuu

Crarbs 40. HpaBa IIAITHEHTOB, YIACTBYIOIITUX B KIIHHHYE€CKHUX

HCCJIeOBAHUAX JIEKapCTBEHHBIX CPeCcTB 1. YyacTue maiueHToB B
KJIIMHUYECKUX UCCIIeOBAaHUSIX JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB SIBJISETCS
TOOPOBOJIBHEIM.

2. [TaniieHT gaeT MHCbMEHHOE COoTrjlacue Ha Y4acCTHue B KIIMHNYECKUX
HCCIIEAOBaHUAX JIEKQPCTBEHHOI'O CpeacTBa

3. INamueHT OoiXKeH ObITh UHGOPMUPOBAH

4. TTanueHT ©MeeT ITPAaBO 0TKA3aThCS OT YYACTUS B KIMHUYECKUX
HCCIIeOBaHMAX JIEKapCTBEHHOTO CPeCTBa Ha 11000M cTaguu
ITPOBeeHUsI YKa3aHHBIX UCCIIeJOBaHUMU

5. He OOIIYCKAIOTCA KIIMHUYECKHUEe NCCIIEOBAHUA JIEKAaPCTBEHHBIX
CpencCTB Ha HECOBEPIIIEHHOJIETHUX, 3d UCKIIIOYEHHUEM TEX CJIy4deB,
KOorga uccrjiegyemMoe JiIieKapCTBEeHHO€e CPEeNCTBO IIPpeJHA3Ha4YaeTCA
HUCKIJIIOUHUTEJILHO OJIsd JIEYEeHHNSA NJEeTCKHUX Oone3Hen unu KOorpga IeJjiblo



KJIMHAYECKUX UCCIIeJOBaHUN SABJISIETCS IIOJIy4€eHHru e NaHHBIX O
Hannqueﬂ OJO3HUPOBKE JIEKAaPCTBEHHOI'O CpenCTBa OJId JIEHEHUA
HEeCOBEPIIIEHHOJIETHHUX. B nmocneguem CJIy4ae KJIIMHN4YE€CKHUM
HCCIIeJOoBaHUAM JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBaAa Ha HECOBEPIIIEHHOJIETHUX
OOJIZKHBI ITPEAIIECTBOBATh KIIMHNYECKHE UCCJIEJOBAHUA €TI0 Ha
COBEPIIIEHHOJIETHUX

6. [Ipu npoBegeHUMN KIMHUYECKUX UCCIIEJOBAaHUHU JIEKaPCTBEHHBIX
CPEe[CTB Ha HECOBEPIIEHHOJIETHUX HEOOXOOUMO ITIMChMEHHOE
corjlacue Ux poguTesieu

7. 3anpelaeTcs IpoBeeHNe KIMHUYECKUX UCCIIeIOBaHU
JIeKapPCTBEHHBIX CPENCTB Ha

8. [JonyckaroTCsa KIMHUYECKHEe UCCIIedOBaHUs JIeKapCTBEHHBIX
CPe[cCTB, IpegHa3HAaYEeHHBIX OIS JIEYEeHUSA ICUXUIECKUX
3ab0jieBaHMM, Ha JIUIIAX C IICUXUYECKUMHU 3a00JIeBaHUSIMU U
MMPU3HAHHLIX HeJIeeCIIOCOOHLIMU B ITOPSIOKEe, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM
Poccutickou ®epgepanuu "O ncuxuaTpuyeCcKOoU MOMOINY U rapaHTUSAX
IIpaB rpaxgaH 1Py ee OKa3laHuHU". KIMHUYeCKre UCCIeqOBaHUs
JIeKapCTBEHHBIX CPELOCTB B 9TOM CJIydae IIPOBOASTCS IPU HaIU4YUUA
MMMUCbMEHHOTO COTJIaCcus 3aKOHHBIX ITPeACTaBUTEIEeN YKa3aHHBIX JIUI]

9. JloroBop cTpaxoBaHUA 300POBLS MallMeHTa, YYaCTBYIOIIETO B
KJIMHUYECKUX UCCJIeJOBAHUSIX JIEKapCTBEHHOT'O CPENCTBa,
3aKJ/II04aeTCss MeXIy opraHu3aluei - pa3padoTYUKOM
JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBa ¥ MEOUILIMHCKOM CTPaxoBOU opraHu3aluen

3. 0 JIeKapCTBEHHOM CPEJICTBE U CYIITHOCTU KIMHUYECKUX
HCCJIeoBaHMM YKa3aHHOTI'O IEKapCTBEHHOT'O CpeACcTBa

3. 00 oxxumaeMoi 3(pPpeKTUBHOCTH, 0 6€30IIaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe[cTBa, CTeIIeHUW PHUCKA OJISA MalueHTa

3. 0 OelCTBUSX MTAllMeHTa B ClIydyae HellpeaBUOeHHBIX 3(Pp(PeKTOB
BIIMSTHUS JI€EKapPCTBEHHOT'O CPEACTBA Ha COCTOSTHUE €T0 3TOPOBbS

3. 00 yCJIOBUSX CTPaxXOBaHUsS 3MOPOBbs ITAllMeHTa
7. HECOBEPIIEHHOJIETHUX, He UMEIOIINX POJUTeIeHn

7. OepeMeHHBIX KEeHIIUHAaX, 3a UCKII0UeHNEM CIIy4aeB, eCliu
IIPOBOIATCS KIIMHUYECKUE UCCIIeJOBaHMUs JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB,
pefHa3HaYeHHBIX OJi OepeMeHHBIX JKEeHIIIUH, Korga HeoOXoauMast
nHGoOpMaUusa MOXKeT ObITh ITIOJTy4YeHa TOJIbKO IPU KJIMHUYECKUX
HCCJIEOBAHUSIX JTI€eKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha OepeMEHHBIX XKEeHIIIMHAaX
¥ KOTr[a IOJIHOCTBIO MCKIIIOUEH PUCK HaHeCeHUs Bpefa OepeMeHHOU
XKeHIIVHE U IJI0AY

7. BOEHHOCIIyZKallluX



7. nuilax, OTOBIBAIOIINX HaKa3aHKe B MeCTaX JIMIIeHHusT CBOOOIEI, a
TaKKe Ha JIUIlaX, HaXOOSIIIUXCs IO CTpaXkKei B CIIeqCTBEHHBIX
M30JIITOPax

Crarbs 41. O0s13aHHOCTH CYOBEKTOB OOpalleHHs1
JIeKapCTBEeHHBIX

CPEOCTB COOOIIaTh O CIydasiX ITOOOYHBIX IeUCTBUU U 00
0COOEHHOCTSX B3aUMOJENCTBUS JTIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB C APYTUMU
JleKapCTBeHHBIMU cpefacTBaMu 1. CyObeKThl oOpalieHust
JIEKapCTBEHHHBIX CPENCTB 00513aHHEI cO00maTh hefeparbHOMY OpraHy
HMCIOJIHUTEJIbHON BIACTH, B KOMIIETEHIINIO KOTOPOT'O BXOOUT
OCYILIECTBJIEHME TOCYyJapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIA M Hag30pa B chepe
3IpaBOOXPaHEHUs, U €eTr0 TEPPUTOPUAJILHEIM OpraHaM 000 Bcex
clydasx MOOOYHBIX AeUCTBUM JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB U 00
0COOEHHOCTSAX B3aUMOJENCTBUS JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB C APYTUMHU
JIEKapPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU, KOTOPhIe HE COOTBETCTBYIOT
CBEMIEHHUSM O JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBAX, COAepKaIlIuMCs B
WHCTPYKIIUSIX I10 UX nMpuMeHeHunio. (B pegakuuu ®emepanabHOT0
3akKoHa oT 22.08.2004 r. N 122-®3)

2. 3a HecooOIlleHre UJIN COKPBLITHE CBEOEHUM, IIPEAYyCMOTPEHHBIX
NyHKTOM 1 HacTosmIen CTaThy, JIMlla, KOTOPBIM OHHU CTaJId U3BECTHBI
10 POAY UX NPOodeCCuOHATbHOU AesITETbHOCTU, HECYT
OVCIUTIIMHAPHYI0, aAMUHUCTPATUBHYIO UJIU YTOJIOBHYIO
OTBETCTBEHHOCTL B COOTBETCTBHHU C 3aKOHOOATEIECTBOM PoccHuiicKoi
depepanuu

(YrpaTuiaa cuny - ®eaepajabHbBIH 3aK0OH oT 22.08.2004 r. N 122-
®3)

Cratbs 42. (YTpaTwia cuiy - ®eaepajibHbIH 3aKOH OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

(VTpaTtuna cuny - ®egepanbHbii 3aKOH OT 22.08.2004 r. N 122-03)

HNuadopManmus o ieKapCTBEHHBIX cpeacTtBax (B pegaknmum
denepajbHOro 3akoHa ot 16.10.2006 r. N 160-®3)

Crarbsa 43. HHbopManus o JieKapCTBEHHBIX CpeacTBax



1. Muadopmaiius o 1eKapCTBEHHBIX CPEeACTBaX OCYIIECTBISETCS B
COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSAMU ITOCyHapCTBEHHOTO
MHGOPMAIIMOHHOT O CTaHgapTa

2. adopmalius o TeKapCTBEHHBIX CPECTBAX, OTIIYCKAaeMBIX 6e3
perieriTa Bpada, MOXKET COIepPKaThCSA B ITyOIUKAIIUSIX U O0BSIBIIEHUSX
CpeacTB MacCcoBOM MHGOPMAIUY, CIIeIHaTN3UPOBAHHEIX U O0IIINX
MMeYaTHBIX U3[AaHUSIX, THCTPYKIUSIX 110 IIPUMEHEHUI0 JTeKapCTBEeHHBIX
CPEeJICTB, UHBIX U3[TaHUSIX CyOBEKTOB OOpaIlleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPeICTB

3. UudopMmalius o 1eKapCTBEHHBIX CPeOCTBAX, OTIIyCKaeMbIX I10
PEelenTy Bpaya, JOIYCKAaeTCs TOJIbKO B CIIEIMaTu3UPOBaHHBIX
TMeYaTHHIX U3TaHUSIX, PACCYNTAHHBIX Ha MEOUIIMHCKUX U
dapmanieBTHYEeCKUX pabOOTHUKOB. MH(pOpPMAIIUs 0 TeKapCTBEHHBIX
Cpe[CTBax sl CIIeINaIuCcToOB cheprl oOpalleHus TeKapCTBEeHHBIX
CpeICTB MOXKeT OBITh IPeaCcTaBjieHa B BUOe MOHOTpadui,
CIIPaBOYHUKOB, HAYYHBIX CTAaTeM, MOKJIa[iOB Ha KOHTPeCcax,
KOHG}pEpEeHITUIX, CHMIIO3UyMaX, HayYHBIX COBETAX, a TaKXKe
WHCTPYKIIUY 110 IPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MIpegHa3HaYeHHbIX OJIs Bpaden

4. [TomycKaeTcs UCIOIb30BaHUE TI00BIX MaTepUaIbHbIX HOCUTEIEHN
“H(pOpMaIK O TeKapCTBEHHBIX CPeACTBax, ITO3BOJISIONINX XPaHUTh,
repenaBaTh ¥ UCIIOJIB30BATh 3Ty MHGPOPMaAIUo 0e3 NCKaKeHuHN

Crathbs 44. (YTpaTtwia cuiy - ®eaepajibHBIH 3aKOH OT
16.10.2006 r. N 160-®3)

(VTpatuna cuny - ®emepanbHbii 3aK0H OT 16.10.2006 r. N 160-03)

OTBEeTCTBEHHOCTH 3a Bpell, HAaHeCEeHHbIH

Crarbs 45. Bo3MmenieHnue yiiepota, CBI3aHHOTO C BpeaoM,
HaHeCEeHHbIM

3[00POBBIO YeJI0OBEKa BCJIEACTBUE IIPUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHBIX
cpencTB 1. Bo3Melnenue yiiepba, CBI3aHHOTO C BpeIoM, HaHEeCEHHBIM
3[0POBBIO YeJI0OBEKA BCJIEACTBUE IIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB U IPOTHUBOIIPABHEIX AeUCTBUU CYOBEKTOB OOpallleHusT
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYIIIECTBISIETCS B COOTBETCTBUU C
OcHoBaMu 3aKOHOOaTenbCTBa Poccutickoi ®epgeparuu 06 oxpaHe
3[00POBbS I'paKaaH.

2. Ecnu BCcieocTBHe NPUMEHEHUS JIEKapPCTBEHHOT O CPenCcTBa HaHECEH
Bpe[ 300POBbIO YEeJI0OBEeKa, TO OpraHu3alusg-IIPpOU3BOOUTE]ID,
BBIITYCTUBIIIEE 3TO JIeKapCTBEHHOE CPeaCcTBO, 00si13aHO BO3MECTUTD



yiiep0 nmocTpazaBlieMy, Korga JoKa3aHo, 4To: (B pemakuun
®epepanbHOro 3akoHa oT 22.08.2004 r. N 122-03) 1) neKkapCTBEHHOE
CPEeICTBO MPUMEHSIJIOCH IT0 Ha3HAaYeHUI0, B COOTBETCTBUU C
WHCTPYKIIMEHN 110 MPUMEHEHHUIO TeKapCTBEHHOT' 0 CPeCTBa U
IIPUYNHOMN BPEOHOT0 IeHCTBUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA OKa3aJluCh
OIINOKM IIPOU3BOLCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA;

3. Ecnu Bpeq 370POBbI0 HAHECEH BCIENCTBUE IPUMEHEHUS
JIEKAQPCTBEHHOTO CPEICTBA, ITPUIIIEAIIEero B HETOOHOCTD B Pe3yIbTaTe
HapPYIIEeHWH IpPaBUJl OIITOBOM TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMHU CPEICTBaMU
UM TIpaBUJjl (papMalieBTUYECKON OesITeTbHOCTH allTeYHBIX
yupexkaeHuH, To yiiepd Bo3MellaeT OpraHu3aliisi OIITOBOM TOPTOBJIN
JIEKAPCTBEHHLIMU CPECTBAMU UJIH alITEYHOE YUYpPexkKOeHUe, 10 BUHE
KOTOPHIX TTIOCTYIUJIO B IPOOaXKy MIXU OBLIIO OTIIYIIIEHO YKa3aHHOe
JIeKapCTBeHHOe cpencTBo. (B pegakiuu ®emepanbHOT0 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

2. Bpe[ 300POBbI0 HAHECEH IPUMEHEeHUEM JIEKapCTBEHHOT' 0 CpencTBa
13-3a OUIMOOYHOM MHCTPYKIIUY 110 IPUMEHEHHNIO JIEKaPCTBEHHOTO
CpencTBa, U30aHHOM OpraHU3alyel - IPOU3BOOUTETIEM
JIeKapCTBEHHLIX CpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
22.08.2004 r. N 122-®3)

3aK/JII04YHUTe /IbHbIE IT0JI0KEeHHU ST

Crarbs 46. IIpuBeaeHue HOPMATUBHBIX IIPABOBBIX aKTOB B

COOTBETCTBHUE C HacTodAluM PenepasnibHBIM 3aKOHOM [IpennoxXuTh
[Ipe3upenTy Poccuiickou ®enepanyy U DOPy4YuTh [IpaBUTENILCTBY
Poccutickou ®enepanyy NpUuBeCTU CBOU HOPMAaTUBHEIE IIPABOBLIE

aKTHL B COOTBETCTBUE C HacToAuM denepanbHEIM 3aKOHOM.

Cratba 47. BecTylieHue B CHIYy HacTosaiero ®egepajibHOTo
3aKOHa

HacTosmuy ®egepalibHbId 3aKOH BCTYIIAaeT B CUIIY Yepe3 TPU Mecslia
CO OHS ero opUIIUaIbHOTO ONyOIMKOBaHHUS.
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