00 oOpamieHNH JIeKapCTBEHHBIX
CpenacTB

OO1IHe MOJIOZKEeHHUSI

Cratbsa 1. IlpegMeT peryJiMpoBaHHs HAaCTOSAIIET O
®deagepajIbHOTO 3aKOHA

1. Hacrosmuii ®emepanbHblli 3aKOH PETYINPYET OTHOILIEHUS,
BO3HUKAIOIIME B CBSI3U C oOpallleHrueM - pa3paboTKOH,
OOKJIMHUYECKUMHU NCCIIeOOBaHUSIMU, KITUHUYECKUMU
HUCCJIEqOBAHUSAMY, 3KCIIePTU30U, TOCYyLapCTBEHHOU perucrpalnueu B
COOTBETCTBUU C HacTosuuMm PemepanbHLEIM 3aKOHOM (Hanee -
rocymapCcTBeHHasl PeTUCTpalts) UIU Perucrpaluei B COOTBETCTBUU C
MeXOyHapOOHBIMM OOTOBOPaAMHU U aKTaMHU, COCTABIISIOIINMU IIPaBO
EBpa3uiicKkoro 3KOHOMHYECKOT0 COI03a ([gajiee - perucTpaliis), co
CTaHOapTHU3allied U C KOHTPOJIEM Ka4deCTBa, IPOU3BOACTBOM,
U3TOTOBJIIEHNEM, XpaHEeHUEM, IEPEBO3KO0M, BBO30M B POCCHICKYIO
®epnepanuio, BLIBO30M u3 Poccurickou Pepgepaliuu, peKiaMou,
OTIIYCKOM, peanu3aliieli, mepegadeii, IpuMeHEeHUEM, YHUUTOXKEHUEM
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB. (B pemakiuu pemepanbHBIX 3aKOHOB OT
06.12.2011 Ne 409-03, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

2. Hactosaumuu ®enepaibHBINM 3aKOH yCTaHaBIMBaeT IPUOPUTET
roCyoapCTBEHHOTO pPerynpoBaHusa 6e30I1acHOCTH, KayeCTBa U

9 HEeKTUBHOCTH JT€KapPCTBEHHBIX CPEACTB IIpu ux obparmieHuu. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa oT 25.06.2012 Ne 93-03)

Crarbsa 2. Chepa npuMeHeHHsI HacToAmero ®emepajibHOro
3aKOHa

Hacrosmuii ®emepanbHBIM 3aKOH IPUMEHSETCS K OTHOIIEHUSM,
BO3HUKAIOIINUM IPU 0OpallleHUuU JTeKapCTBEHHBIX CPENCTB Ha
Tepputopuu Poccurickou ®emepaliuu.

CraTthbs 3. 3aKOHOZATEILCTBO 00 00paIlleHHuH JIeKapPCTBEHHBIX
CpeacTB

1. 3akoHOOaTeMbLCTBO 00 OOpallleHNM TeKapPCTBEHHBIX CPEOCTB
COCTOHUT U3 HacTosamero PegepanbHOro 3akKoHa, APYTrux pemepaabHBIX




3aKOHOB M MHBIX HOPMATUBHBIX IIPAaBOBBIX aKTOB Poccuiickoi
depepanuu

11. 3akoHODaTENHCTBO 00 OOpallleHUU JTeKapPCTBEHHLIX CPEMICTB B
OTHOIIEHUU IOPUOUYECKUX JIUI] U MHOUBUAYATbHBIX
MpeOnpuHUMAaTeNIel, OCYIEeCTBISIOIINX OesITEeIbHOCTb Ha
TEPPUTOPUMN MEXAYHAPOOHOTO0 MEOUIIMHCKOTO KJlacTepa,
MIPUMEHSIETCS C Yy4eTOM 0COOEHHOCTEM, YyCTaHOBIIE€HHBIX
®epepanbHBIM 3aKOHOM OT 29 utoHs 2015 roga Ne 160-@3 "O
MeXKIOyYHapOOHOM MeOUIIMHCKOM KJlaCTepe M BHECEHUU U3MEHEHUHU B
OTHeJIbHBIE 3aKOHOOaTelbHbIe aKThl Poccuiickon ®enepaumm’.
(JommonHeHue 4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 29.06.2015 Ne 160-
@®3) (B pegakumuu ®enepanbHoro 3akoHa OT 04.08.2023 Ne 428-D3)

2. HenictBue HacTosAwero ®egepalbHOTO 3aKOHA PaCIPOCTPaAHAETCS
Ha oOpallleHre HapKOTUYEeCKUX JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB U
IICUXOTPOIHLIX JIEKAPCTBEHHKIX CPELCTB C Y4eTOM O0COOEHHOCTEH,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOOaTenbCTBOM Poccunickou ®Pepepanuu o
HapKOTUYECKUX CPeACTBaX, ICUXOTPOIIHBIX BellleCcTBax 1 00 ux
IIpeKypcopax

3. IleiicTBue HacToslero ®emepaabHOro 3aKOHA PACIPOCTPAHSAETCS
Ha oOpartreHue pagrodapMalieBTUYECKUX JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB C
y4eToM 0COOEHHOCTEM, YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOATETLCTBOM
Poccutickoit ®enepaliii B 001acTy obecIriedyeHus: pagrualioHHON
0e30macHOCTH

4. Ecnu MeXOyHapOoOHBIM goroBopoM Poccuiickou ®emepanuy,
MeXKIOyHapOOHBIMUA JOTOBOpPaMHU U aKTaMM, COCTaBISIOIIMMU IIPaBO
EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOT'0 COI03a ([ajiee - akKThl, COCTABISIOIINE
nmpaBo Coro3a), yCTaHOBIEHBI UHBIE ITPaBUJjia, YEM T€, KOTOPHIE
peaycMOTpeHbl HacToamuM OefgepanbHBIM 3aKOHOM, TPUMEHSIOTCS
IIpaBujia MeXIOYHapPOOHOT O JOTOBOpPa, IIpaBujia, cComepKallliecs B
aKTax, cocTanisgmomux npaso Coro3a. (B pemakiuu ®PemepaibHOro
3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3)

41. PeiieHUs1 MeXTIOCyJapCTBEHHLIX OPraHOB, IIPUHSATHIE Ha
OCHOBaHUM IIOJIOKEHUUN MeXOYHapOOHKBIX HOTr0OBOPOB Poccuiickon
Qenmepalluu B UX UCTOJIKOBAHUH, ITPOTUBOPedalleM KOHCTUTYLIUHU
Poccuiickou ®epgepalivu, He IIOoajiexkaT UCIIOIHEeHUI0 B PoccuiicKon
depepanmu. Takoe MPOTUBOPEUYHE MOXKET OBITh YCTAHOBJIEHO B
MOopsigKe, onpeneneHHOM (enepalbHBIM KOHCTUTYLIMOHHBIM 3aKOHOM.
(TJommonHeHue 4yacThio - PemepanbHbiii 3aK0OH 0T 08.12.2020 Ne 429-
@3)

5. B Poccuiickou ®epmepanyu B COOTBETCTBUU C MeXKIYHAPOLHBIMU
moroBopamu Poccurickou ®emepanuu u (MIKM) Ha OCHOBE IIPUHIUIIA
B3aMMHOCTHU NPHU3HAIOTCS Pe3yJIbTaThl KJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHKIX IIpenapaToB OJ11 MeQULIMHCKOTO IPUMEHEHN S,
MIPOBEIEHHKIX 3a ITpefenaMu Tepputopuu Poccuiickou ®emepanuu



Crarbs 4. OCHOBHBIE IOHSATHSI, HCIIO/Ib3yeMbI€ B HACTOALIIEM
denepa/IbHOM 3aKOHeE

II71s1 1enel HaCTOSIIETO (DeJIepaHBHOI"O 3dKOHa HCIIOJIB3YIOTCSA
cilenyriue OCHOBHEIEC ITOHATHUA

JIEKAPCTBEHHEIE CPECTBA - BEIIIeCTBA UM X KOMOWHAIIUH,
BCTYIIAIONIE B KOHTAKT C OPraHU3MOM YeJIOBEeKa MJIM XKUBOTHOTO,
ITPOHMKAIOIINE B OPTraHbl, TKAHU OPraHu3Ma 4YejioBeKa UJIH
KHUBOTHOTO, IPUMEHSIeMbIe IJIs TPOPHUIaKTUKH, MUAarHOCTUKH (3a
HUCKTIOUEeHNEM BEIIECTB UM UX KOMOMHAINUM, He KOHTAKTUPYIOIIUX C
OPraHM3MOM 4YeJIOBeKa UIU JKHUBOTHOTO), TIeueHus: 3a00meBaHus,
peabunuTauy, oI COXPaHEeHUs, IPeOOTBPAIleHus NI TPEePLIBAHU S
0epeMeHHOCTH U IOJIydYeHHbIe U3 KPOBH, IIJIa3MbLI KPOBH, U3 OPTaHOB,
TKaHel opraHu3Ma 4ejioBeKa MJIM XXKHUBOTHOTO, PAaCTEHHUM, MUHEPaJIoB
MeTOodaMU CUHTEe3a WU C IIPUMEeHEeHNEM OMOJIOTUYECKUX TEXHOIOTUM.
K nmekapCTBEHHBIM CPEMICTBAM OTHOCSTCS (hapMalleBTUYECKHUEe
cyOCTaHIINK U JIEKAPCTBEHHEIE IIperapaThl

CTpaTerudyeCKu 3HAaYUMBbIe JIeKapCTBEHHBIE CPENCTBa -
JIeKapCTBEHHbBIE CPECTBA OIS MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHM I, KOTOPhIe
o0ecreuyrBalOT IPUOPUTETHHIE MTOTPEOHOCTH 3OPaBOOXPAHEHUS B
1eJIsax ITpodUIakKTUKU U JTedyeHus 3a0oleBalnii, B TOM YuCJie
nmpeo6iiagaoniuxX B CTPYKType 3aboeBaeMoCcTu B PoccuiicKo
denmeparuu, 1 IMPOU3BOJICTBO KOTOPHIX MOIXKHO OBITh 0OecIiedyeHo Ha
Tepputopun Poccuiickou ®enepanuu. [lepedueHb CTpaTern4yecku
3HAYMMHBIX JIEKapPCTBEHHEIX CPEMCTB, a TAaKXKe MOPSIOOK U KPUTEPUU
ero ¢popMupoBaHus yTBepxkKaaTca [IpaButenscTBOM Poccuiickoun
®epepanuy; (JononHeHNe TYHKTOM - PegepanbHbId 3aKOH OT
23.07.2025 Ne 268-®3) 2) dhapmarieBTUUYECKast CyOCTAHIIUS -
JIeKapCTBEHHOE CPENCTBO B BUE OOHOTO UJIM HECKOJIBKUX
obnagaromux papMaKoIOTUUYEeCKOM aKTUBHOCTHIO JeMCTBYIOIINX
BeIlleCTB BHE 3aBUCHUMOCTH OT IIPUPOMOLI ITPOUCXOXKOEHUSI, KOTOPOEe
IpengHal3Ha4vYeHOo IS IIPOU3BOACTBA, U3TOTOBJIEHUS JT€KAaPCTBEHHBIX
IIperapaToB U onpenesnsaeT ux appeKTuBHOCTD; (B pemakuum
Q®emepanbHOro 3aK0oHa OT 22.12.2014 Ne 429-03) 3) BCcrtoMOraTenbHBIE
BellleCTBa - BellleCTBa HEOPraHU4YeCKOr o UJIM OPraHu4YeCKOro
MIPOUCXOKOEHHUS, UCIIOIb3yYEMEIE B IIPOIleCCe ITPOU3BOLCTBA,
M3TrOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHLIX IIPeapaToB OJIs IPUOAHUS UM
He0OXOIUMBIX (PU3UKO-XUMHUYECKUX CBOUCTB

JIeKapCTBEHHEBIE ITpeIapaThl - TeKapCTBeHHLIE CPeICTBa B BUIE
JIeKapCTBEHHBIX (DOPM, IPUMEHsIeMbIe IOJisi ITPOMUIAKTHUKH,
OUArHOCTHUKH, JIeUyeHUs 3a0oeBaHusi, peabuauTanuu, ois
COXpaHeHUs, IPenoTBPalleHUs UJIH IPepPhIBaHusI 0epeMeHHOCTH

JIeKapCTBeHHas ¢popMa - COCTOSTHIE JIEKapCTBEHHOTO IIperapara,
COOTBETCTBYIOIIee criocobaM ero BBEIEHUS U IPUMEHEHUS U
obecmeuynBalollee JOCTUXKEHNE He00X0OuMoro nededHoro agpdpekTa

OO3UPOBKaA - CoflepKaHue OOHOTO UJIM HECKOJIbKUX OEeNCTBYIOIINX
BEIIlECTB B KOJINYECTBEHHOM BHIPAXKEHUU Ha €IUHUITY MO3bI, UIIU



eOquHUIy o0beMa, UM eQUHUIY MaCChl B COOTBETCTBUU C
JIeKapCcTBEeHHOM (HopMOoi IubO0 1T HEKOTOPBIX BUIOB JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopM KonmmuecTBO BEICBOOOKIAEMOI'0 U3 JIEKAPCTBEHHOU (hOPMEI
OEeNCTBYIOIIET0 BelleCTBa 3a eANHUIy BpeMeHU; ([lononHeHne
NyHKTOM - ®enepanbHbIi 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-33) 6)
repedyeHb XKU3HEHHO HeOOXOOUMBIX M BasKHEMIITHUX JIeKapCTBEHHBIX
rpemnaparos - yTBepxKaaeMbi [IpaButenbcTBOM Poccuiickou
depepanuu mepeveHb JIeKaPCTBEHHBIX IPenapaToB O
MEOUIIMHCKOTO ITpUMEeHEeHU s, 00eCTIeYnBalOIINX ITPUOPUTETHRIE
IMOTPEOHOCTHU 3PAaBOOXPAaHEHHUS B LEJIIX IPOPUITAKTUKU U JIeUEeHUS
3abosieBaHMi, B TOM 4YuCJie ITpeobriafalouiuX B CTPYKTYpe
3aboneBaeMocTu B Poccutickont ®enepanuy; (B pemakuuu
depepanpHOro 3akoHa ot 13.07.2020 Ne 206-03) 61) opdhanHbIE
JIeKapCTBEHHBIE IIPenapaThl - IeKapCTBEHHBIE IIPerapaThl,
npegHa3HaYeHHbIE UCKIIOYUTEIbHO OIS OUarHOCTUKH,
STHUOIIATOT€HEeTUYECKOT0 UJIM MaTOTeHeTUYEeCKOI 0 JIeYeHU T
(lTeyeHuUs1, HaIpaBJI€HHOTO Ha MeXaHW3M Pa3BUTHUS 3a00IeBaHMsI)
penkux (opdaHHbIX) 3a001eBanui; (JOMoOTHEHNE ITYHKTOM -
Q®enepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakiuuu
®epepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 62) OuosioruyeckKue
JIeKapCTBEHHEIE IIpemnapaThl - IeKapCTBEeHHLIE IIpenaparThl,
OelCTBYIOIIee BEIIeCTBO KOTOPHIX IPON3BEAEHO UM BHIOEJIEHO U3
OMOJIOTMYECKOT' 0 UCTOYHUKA U [IJIsT ONpenesieHHsI CBOMCTB U KayecTBa
KOTOPBIX HEOOXoguMa KOMOUHAIIMS 0MOJIOTHYECKUX U (PU3UKO-
XUMHYECKUX MeTOHOB. K 6MOIOrnyecKuM JIeKapCTBEHHBIM
ImperapaTaM OTHOCSTCS UMMYHOOHMOJIOTUYEeCKNE JTeKapCTBEHHEIE
Impernaparthl, IeKapCTBEHHBIE IIpellapaThl, II0OJIy4YeHHBIE U3 KPOBH,
I1JIa3MbI KPOBU YeJIoBeKa U JKUBOTHBIX (3a MCKITIOUYEHHUEM IIeJTbHOU
KpOBH), OMOTEXHOJIOTUYECKHE JIeKapCTBEHHBIE IIPeapaThl,
reHoTepalneBTUYECKHEe JIeKapCTBEHHEBIE IIpelapaThl, IEKaPpCTBEHHBIE
ImpenapaThsl Ha OCHOBE COMaTU4Y€eCKHUX KIeTOK; ([lomonHeHne TYHKTOM
- ®egepanbHBIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakiuun
®epepanbHoro 3akoHa ot 04.08.2023 Ne 466-03) 63)
BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIM JI€eKapCTBEHHLIN IIpemnapar -
reHoTepalneBTUYEeCKUM JTeKapCTBEHHBIM IpelapaT OIS MeOUIIMHCKOI 0
MIPUMEHEHUSsI, UJIU JIeKapPCTBEHHBIM IIpellapaT Ha OCHOBE
COMaTHU4YEeCKHUX KJIETOK OJIsI MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU S, NN
TKaHeMH>KEeHEePHLIN JTeKapCTBEHHEIM IIpelapar (IpenapaT TKaHEBOU
WHXKeHepuu); ([JomonHeHue MyHKTOM - ®eepanbHbIA 3aKOH OT
30.01.2024 Ne 1-©3) 7) uMMyHOOHOJIOTUYECKHNE T€eKapCTBEHHbIE
Ipemnaparkl - JIeEKapCTBEHHLIE MTIpenapaThl, IpegHa3HaYeHHbIe IS
bopMupoBaHusa aKTUBHOTO UJIU MTaCCUBHOTO UMMYHHUTETa ITU00
OVArHOCTUKU HAIN4YMWSA UMMYHUTETA WU OUAarHOCTUKH
CrenupuIecKoro IpruoOpPeTEeHHOT0 U3MEHEHM ST UMMYHOJIOTHYECKOT0
OTBETA Ha aJlJIepru3upyolime BellecTsa. K *MMyHOOUOIOTUYECKUM
JIeKapCTBEHHELIM IIpelapaTaM OTHOCSTCS BAaKIIMHBI, aHATOKCUHEI,
TOKCHUHBI, CLIBOPOTKH, UMMYHOTJIOOYJIMHBI U ajiyiepreHnsl; (B pemakiiuu
Q®enmepanbHOro 3aK0oHa OT 22.12.2014 Ne 429-03) 71)
OMOTEXHOJIOTUYECKHE JIeKapCTBEHHbBIE IpenapaThl - IeKapCTBEHHEBIE
ImpernapaThl, IPOU3BOACTBO KOTOPHIX OCYIIECTBIISAETCS C

K CIIOJIb30BaHNEM OMOTEXHOJIOTHYECKUX IIPOIIeCCOB 1 METOHOB (B TOM
yncne IHK-peKoMOMHAHTHOM TEXHOJIOTUU, TEXHOJIOTUHN



KOHTPOJINPYEMOU SKCIIPECCUU T'€HOB, KOAMPYIOIIUX OMOJIOTUYECKHT
aKTUBHBIE OE/IKU B IPOKapHoOTax U 9yKapruoTax, BKIOYas
M3MeHEeHHbBIE KJIETKY MJIEKOIIUTAIOIINX), THOPUIOMHOT0 METOIa 1
MeToIa MOHOKJIOHAIbHBIX aHTUTeN; ([JomomHeHnEe TYHKTOM -
®enepanbHbBIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) 72)
reHoTepalneBTUYECKYe JIEKapCTBEHHEIE IIpelapaTsl - IeKapCTBEHHEIE
npenapathl, papMalneBTUUYeCKas CyOCTaHIIUI KOTOPHIX ABISIETCS
PEKOMOMHAHTHOM HYKJIEMHOBOM KMCJIOTOM MJIM BKIIOUAEeT B ce0s
PEKOMOMHAHTHYIO HYKJIEMHOBYIO KMCJIOTY, TTIO3BOJISIOLIYIO
OCYIIECTBJISITh PETryJIMpOBaHue, pernapaluio, 3aMeHy, noO0aBieHue
WU yOoaJieHrue TeHeTU4YeCKOU IocienoBaTenbHoCTy; ([lononHeHue
IyHKTOM - ®emepanbHbId 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) 8)
HapKOTUYEeCKUe JIeKapCTBEHHBIE CPELCTBA - JIeKapCTBEHHEIE
nmpemnapaTs ¥ (papMalieBTU4YeCKue CyOCTaHIIUU, CofepIKalllrie
HaApKOTHUYEeCKUEe CpefCcTBa U BKIIOYEHHEIE B [lepeueHsb
HaApPKOTUYECKUX CPEOCTB, IICUXOTPOIIHKIX BEIIECTB U UX IIPEKYyPCOPOB,
rnopJjiexxalnux KoOHTposito B Poccuiickor ®enepanyu, B COOTBETCTBUU C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccurickou @enepan, MeXXayHapOOHBIMU
porosopamu Poccurickou ®epmepaiuu, B TOM uucie Enuaon
KOHBEHIIMEN 0 HAPKOTUYEeCKUX cpencTBax 1961 roma

IICUXOTPOIIHEIE JIEKAPCTBEHHEIE CPEACTBA - JIEKapCTBEHHEIE
npenapaThs ¥ papMalleBTUYeCKre cyOCTaHIIUU, ComepIKalllie
IICUXOTPOIIHLIE BEIleCTBA U BK/IIOUEHHEIE B [lepedyeHh HaPKOTUYECKUX
CPELCTB, IICUXOTPOIIHLIX BeIlleCTB U UX IIPEKYPCOPOB, IIOAJIeXKallux
KOHTpPOI0 B Poccuiickou ®enepaliii, B COOTBETCTBUHU C
3aKoHO#aTenbCTBOM Poccurickou ®epepanyu, MeXXayHapOOHBIMU
morosopaMu Poccurickou @epepaiiuy, B TOM unciie KOHBeHIIEN O
IICUXOTPOIHEIX BelllecTBax 1971 roma

paguodapmMaleBTUYeCKe JIeKapCTBEHHBIE CPENICTBA -
JiIeKapCTBEHHBIE CPECTBA, KOTOPhIE COOepKaT B TOTOBOU OJI
HCIIOJIb30BaHUS (popMe OOUWH PagUOHYKIIN UJIU HECKOIBKO
PamuoOHYKINOOB (PaguOaKTUBHBIX U30TOIIOB)

OPUTHHAIBHBIN JIEKapPCTBEHHBIN ITperapar - T1eKapCTBEHHBIN
ImperapaT C HOBBIM OENCTBYIOIIMM BEIECTBOM, KOTOPHIUM IIEPBLIM
3aperucTpupoBaH B Poccuiickou ®egepaliii UM B HHOCTPAHHBIX
rocygapCTBax Ha OCHOBAHUU PEe3y/IbTAaTOB JOKJIMHUYECKUX
HCCJIeqOBaHUM JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB ¥ KINHUYECKUX
HMCCIIeqOBaHNl JIeKaPCTBEHHBIX IPeNapaToB, MOATBEPKOAIOIIUX €T0
Ka4decTBO, 3 (HeKTUBHOCTh U 6€30I1acCHOCTh; ([lomonHeHre TyHKTOM -
®enepanbHbIM 3aK0H OT 27.12.2019 Ne 475-03) 11) pedepeHTHBIHN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar - JIeKapCTBEHHEBIM IIpernapaT, KOTOPbIU
HUCIIONIb3YETCS IOJIsT OLIeHKU OMO3KBUBAJIEHTHOCTH UJIHU
TepaneBTUYECKOM 3KBHBAJIEHTHOCTH, KauyecTBa, 9¢pHEeKTUBHOCTH U
0e30MacCHOCTY BOCIIPOU3BENEHHOTO JIEKapCTBEHHOT O IIpernaparTa uiu
OumoaHanoroBoro (61MomogoOHOT0) TeKapCTBEHHOTO IIpernapaTa
(6broanamnora). B kauecTBe pepepeHTHOr0 JeKapCTBEHHOT 0
Imperapara OJjis MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS UCIIOIb3YeTCs
OPUTHHAJIBHLIN JIEKapCTBEHHBIHN ITperapaT JIu00, eClIu OPUTriHaIbHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT He 3aperucTpupoBaH UIX He HaXOOUTCS B



ob6opoTe B Poccutickoit ®emepaliuu 1 He HaXOOUTCS B 000POTe B
MHOCTPaHHBIX I'OCydapCTBaxX, BOCIIPOU3BEeNEeHHBIN JI€eKapPCTBEHHBIN
Ipernapar ujiu 6uoaHaIoTOBLIM (01OIIOMOOHEBIN) TeKapCTBEHHBIN
nmpernapart (01oaHasor), KOTOPHIM IIePBLIM 3apPETUCTPUPOBAH U3 YUCIIa
HaxogsIiuxcs B o6opoTe B Poccutickou ®emepaliuu,
OMO3KBUBAJIEHTHOCTh UJIN TepaleBTUYeCKas SKBUBAJIEHTHOCTD,
KauecTBO, 3¢ HEeKTUBHOCTh U 0€30I1aCHOCTh KOTOPOT'O OIIEHUBAJIUCH 110
OTHOIIEHUIO K OPUTUHAIBPHOMY JIEKAPCTBEHHOMY IIpelapary, a TakKxkKe
Ka4uecTBO, 3P(PeKTUBHOCTDL 1 0€30IIaCHOCTE KOTOPOTO
MMOATBEPKOAIOTCS pe3yabTaTaMu (papMaKOHaA30pa U IPOBEPOK
COOTBETCTBUS JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HaXOOAIIUXCS B
rpaxgaHCKoOM 000pOTe, YCTAaHOBIIEHHBIM TPeOOBAHUSM K UX
Ka4decTBY. B KauecTBe pedpepeHTHOro J1eKapCTBEHHOT 0 IIpemapara
IOJIsI BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHU S UCIIOb3YEeTCS JiIieKapCTBEHHBIN
nmpenapar [Jjid BeTeEPUHAPHOTI'O IPUMEHEHHUSI, 3aperuCTPUPOBaHHBIN B
Poccuiickou ®enepaniiy Ha OCHOBaHUM Pe3yJIbTaTOB OJOKJIMHUYECKUX
HCCIIeJOBaHUM JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB ¥ KINHUYECKUX
HCCIIeJOBaHNl JIEKaPCTBEHHBIX IpPeNapaToB, IOATBEPKOAIOIIUX €T0
Ka4yecTBO, 3¢ HeKTUBHOCTh U 6€30I1acHOCTh; (B pemakuuu
®enmepanbHOro 3akKoHa oT 27.12.2019 Ne 475-03) 12)
BOCIIPOM3BEAEHHBIU JIEKAPCTBEHHEBIU IIpeIapar - JieKapCTBEHHBIU
mpernapar OJid MeOUIINHCKOrO IPUMEHEHUsI, KOTOPLINM UMEEeT
9KBUBAJIEHTHHIN pepepeHTHOMY JIeKapCTBEHHOMY IIpelapaTry
Ka4yeCTBEHHBIN COCTaB U KOJIUYECTBEHHBIN COCTaB OEUCTBYIOIIUX
BeIlleCTB B 3KBUBAJIEHTHOM JIeKapPCTBEHHOM (hopMe, 11160
JIeKapCTBEHHBIU IIpenapar AJisi BeTePUHAPHOT O IPUMEHEHUS],
KOTOPHIM UMeeT TaKue Ke, 9YTO U pe(pepeHTHBIN JIeKapCTBEHHBIU
ImperapaT, KaueCTBEHHBIM COCTaB U KOJIMYECTBEHHBIN COCTaB
OEeNCTBYIOIINX BENIECTB B TAKOU JKe JIeKapCTBEHHOU (popMe,
OMO3KBUBAJIEHTHOCTh UJIM TepaleBTUUYeCKas SKBUBAJIEHTHOCTD
KOTOPBIX COOTBETCTBYIOIIEMY pe)epEeHTHOMY JIEKapCTBEHHOMY
mpernapary IIOATBEpPKAeHa COOTBETCTBYIOIIMMU HCCeqoBanusamu; (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa oT 27.12.2019 Ne 475-03) 121)
TepalneBTUYEeCKasi 9KBUBAJIEHTHOCTD JIEKapPCTBEHHEIX IIPEeIlapaTos -
OOCTUKEHME KIMHUYECKU COIIOCTaBUMBIX TEPAIleBTUYECKOT O
addekTa u mokasartesen 3¢pHEeKTUBHOCTH 1 0€30IIaCHOCTU IIPHU
MIPUMEeHEHNN JIeKapCTBEHHBIX ITPelapaToB OJIs MEOUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHU I, UMEIOIINX OOHO MEeXKIyHapPOOHOe HellaTeHTOBaHHOe
(nu XMMHU4YeCKoe, UM ITPYyNNupPoOBOYHOE) HaUMEeHOBaHUe, B
5KBUBAJIEHTHHIX JO3WPOBKAX II0 OOHUM M TE€M K€ IIOKa3aHUSIM K
MIPUMEHEHUIO U ITPU OOUHAKOBOM CITOCO0Oe BBEIEHUS Y OJHOM U TOMU
XKe rpynmnsl 60bHEIX; ([JommomHeHNEe TYHKTOM - ®efepasbHBIM 3aKOH
oT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakuuu ®enepanabHOTO 3aKOHA OT
27.12.2019 Ne 475-®3) 122) OuoaHanIoroBulii (OMOIIOOOOHKIN)
JIeKapCTBEHHBIN npenapat (6umoaHasor) - OMOJIOTruYeCKUn
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT, CX0XKUU 110 ITapaMeTpaM KayecTBa,
9¢bGeKTUBHOCTU U 0€30I1aCHOCTH C pedepeHTHHIM OUOJIOTUYECKUM
JIeKapCTBEHHBIM IIPelapaToM B TaKOH XK€ JTeKapCTBEeHHOU popMe U
UMEIINT UAeHTUYHBIN cItoco0 BBemeHUs; ([lomonHeHe TYHKTOM -
Q®enepanbHBIM 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) 123)
B3aMMO3aMeHseMbIU JIeKapCTBEHHBIU IIpernapar - JIeKapCTBEHHBIN
ImpernapaT C JOKa3aHHOU TepaleBTUYECKOU 3KBUBAJI€HTHOCTHIO UIHU



OMO3KBUBAJIEHTHOCTHIO B OTHOIIEHUHN pPedepPeHTHOT 0 JIEKaPCTBEHHOT O
ImperapaTa, UMeloIni S9KBUBaJI€eHTHbBIE eMy KaueCTBEHHBIN COCTaB U
KOJINYECTBEHHBIM COCTaB JENCTBYIOIIUX BEIIEeCTB, COCTaB
BCIIOMOT'aTENIbHBIX BEILIECTB, T€eKapCTBEHHYIO (OpMy U C10CO0
BBefeHuUs; ([lomoHeHne IyHKTOM - OemepanbHBIM 3aKOH OT
22.12.2014 Noe 429-03) 124) 6M05KBUBAJIEHTHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX
IIpemnapaToB - JOCTUXKEHNE COIIOCTAaBUMBIX TOKAa3aTejlell CKOPOCTH
BCaCHIBaHUS, CTEIIEHU IMOCTYIIJIEHUS K MECTY JeMCTBUS U CKOPOCTH
BBEIBEIEHUS OOHOTO HUJIM HECKOJILKUX 00J1agaloiix
(papmMakoIOru4eCcKO aKTUBHOCTHIO AEUCTBYIOLIUX BEIIECTB IIPU
NIPUMEHEHUH JIEKapPCTBEHHEIX ITPenapaToB oI MEeOUIIMHCKOT 0
MMPUMEHEHU I, UMEIOIINX OOHO MeXKIyHapOOHOe HellaTeHTOBaHHOEe
(nnm XUMHUYECKoe, UJIM TPYNNNPOBOYHOE) HauMeHOBaHUeE, B
9KBUBAJIEHTHHIX JO3UPOBKAX U IIPU OJUHAKOBOM CIIOCO0e BBEIEHUS;
(JomonHeHue NyHKTOM - ®efgepanbHbIi 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-
®3) 13) nekapCTBEHHOE PAaCTUTENILHOE CHIPhE - CBEXKHUE UJIU
BBLICYIIIEHHBIE PACTEHUS JTMOO0 UX YaCTU, UCIIOJIb3yEeMbIe IS
ITPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OPraHU3alusIMU -
ITPOMU3BOOUTENSIMU JIEKAPCTBEHHLIX CPENICTB UJIM U3TOTOBIEHUS
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB alTeYHBIMU OPTraHU3alUSIMHU,
BETEPUHAPHBIMM allTEeYHBIMU OpPraHU3allusIMU, MHOUBUAYaTbHBIMU
NpeOnpUuHUMATENSIMH, UMEIOIINMU JINIeH3UI0 Ha (papMaleBTUUYECKYIO
OesiTeIbHOCTh

JIeKapCTBEHHLIN PaCTUTENbHBIN IIpeIapar - JIeKapCTBEHHBIN
rnpemnapar, IIPOu3BeOeHHbIN U U3TOTOBJIEHHBIM U3 OJHOTO BUaA
JIEKaPCTBEHHOT'O PACTUTEJIBHOTO ChIPhS UJIM HECKOJILKUX BUOOB
TAKOT'O CHIPhS U pealnu3yeMbiid B pachaCOBaHHOM BHUE BO BTOPUYUYHOU
(moTpebuTeNbCKOM) YIIaKOBKE

roMeoIaTUuYeCcKul JiIeKapCTBEHHBIM IIpenapar - TIeKapCTBEHHBIN
npemnapar, IIPOu3BeOeHHBIN UTU U3TOTOBJIEHHBIN U3
dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU UMK (papMalleBTUYECKUX
cyOCTaHITUM B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMHU OOITUX
(bapMakoOImelHBIX CTaTel K TOMEOIaTUuYeCKUM JIEKapCTBEHHBIM
ImperapaTaM WU B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSAMHU (papMaKoIlen
CTPaHBI IPOU3BOOUTEJISI TAKOTO JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara; (B
penmakiuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03) 16)
MezKIOyHapoOHOe HellaTeHTOBaHHOEe HaMeHOBaHHE JIEKapPCTBEHHOT O
Cpe[dcTBa - HaMeHOBaHNte JIeMCTBYIOIIEro BeIlecTBa
(apmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIUY, PEKOMeHOoBaHHOe BceMupHOM
opraHmu3aliueu 3upaBooxpaHeHusd; (B pegakiuu ®emepanbHOTO
3aKoHa OoT 22.12.2014 Ne 429-®3) 17) ToproBoe HauMeHOBaHUE
JIeKapCTBEHHOT'O CPeNCTBa - HAUMEHOBaHUE JIEKapPCTBEHHOT O
CpefcTBa, IPUCBOEHHOE ero pa3paboTYnKoM, IepzKaTeeM UIn
BJIafieJIblieM PEruCTPallMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAaPCTBEHHOTO
npenapara; (B pemakiuu ®egepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne
429-®3) 171) rpynnupoBOYHOE HaUMEHOBaHUE JT€eKapCTBEHHOT O
ImpelapaTa - HauMeHOBaHUe JTeKapCTBEHHOI 0 IIperapara, He
MMEIOIIEero MeXAYHapPOOHOT 0 HEMaTEHTOBAHHOTO HAaMEHOBAHUSI, UITH
KOMOWHAIIMM JTeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB, UCIIONIb3yeMOe B IIe/IsX
o0beqUHEHUS X B TPYIIILY MOJ eOUHBIM HauMeHOBaHUEM UCXOOS U3



OOWHAKOBOI'O COCTaBa AENCTBYIOIINX BemeCTB; ([ OMoTHEHNE IIyHKTOM
- ®egepanbHBIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-®3) 18) obiras
(papmakomneriHasa CTaThs - JOKYMEHT, YTBEPXKOIEHHBIN
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OpraHOM HUCIIOTHUTETBHOU BJIACTH U
comepKalluk IepevyeHb MOKa3aTelel KadyecTBa U (MJIM) METOOOB
KOHTPOJIS Ka4yeCcTBa KOHKPETHOU JIEKapCTBEHHOU (POPMHI,
JIEKapPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO CHIPbSI, BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB,
OITHMCaHUs OMOJIOTUYECKUX, OMOXUMHUYECKNX, MUKPOOUOIOTUYECKUX,
pu3nMKO-XxMUMHYECKNX, PU3NYECKUX, XUMUYECKUX U OPYTUX METOHOOB
aHaJlM3a JIEKaPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, a TaKxXkKe TpeOoBaHUI K
HCIIOJIb3YEMBIM B IEJISIX IIPOBEIEHUsI JaHHOI 0 aHaln3a peakKTuBaM,
TUTPOBAHHLEIM pacTBOpaM, nHOuKaTopawM; (B pemakiiuu dhemepanbHBIX
3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3) 19)
(papmakomneliHas cTaThs - JOKYMEHT, YTBEPXKAEHHBIN
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJITHUTEIbHOM BJIaCTHU U
cogepzXKallluy mepedYeHb IoKa3aTesjien KadyeCTBa U MEeTOOOB KOHTPOJIS
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA, JI€EKapCTBEHHOIO
PaCTUTENIFHOTO CHIPbSI, BCIIOMOTaTENbHLIX BelllecTB; (B pemakiiuu
dbenmepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
®3) 191) craHmapTHBIE 00PA3IILI - BEIIECTBA, IIOCPEICTBOM
CpaBHEHHUS C KOTOPHIMHM OCYIIECTBJIIETCSA KOHTPOJIb KauyeCTBa
HUCCJIeAyEeMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C IIOMOIIbLIO (PU3UKO-
XUMUYECKUX U OMOJIOTUYECKUX METOIOB B ILIeJISIX ITOATBEPKIEHUSI
COOTBETCTBUS JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM
OOKYMEHTAalluH, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU OCYIIECTBJIEHUU
rOCydapCTBEHHOM perucTpanuu, 1 KOTOphle IPUMEHSAIOTCS OIS
KaTuOPOBKM CTaHIAPTHHIX 00Pa3110B IPOU3BOOUTES JIEKapCTBEHHBIX
CPEeOCTB, UCIONIb3yEMBIX /I KOHTPOJIS KadyecTBa U MHBIX 1eJiel Ipu
oOpallleHNM JTIeKapCTBEHHLIX CPeACcTB; ([IomoHeHe IIyHKTOM -
®enepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) 192) dhapMaKOIIeNHBIN
CTAaHOapPTHHIM oOpa3ell - CTaHOAPTHLIM oOpa3el], IPOU3BENeHHBIN B
COOTBETCTBHUH C (hapMaKONenHoU cTaThbel; ([lomomHeHe IIyHKTOM -
Q®enepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) 20) HOpMaTUBHAA
OOKYMEHTAalUs - JOKYMEHT, coOepKalllul IepedeHb OlpenesieMbIX
10 pe3yabTaTaM COOTBETCTBYIOILIUX 3KCIIEPTU3 ITOKa3aTejien
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPEeCTBa AJIsI MEOUIIMHCKOTO
MMPUMEHEHM I, METOIOB KOHTPOJISI €T0 Ka4eCTBa U YCTAaHOBIIEHHBIA €T0
ITPOU3BOOUTETIEM

HOPMAaTHUBHBIN JOKYMEHT - JOKYMEHT, COfepKalllill ITIepedyeHb
oIpefesiaeMbIX II0 pe3yabTaTaM COOTBETCTBYIOIIUX 3KCIIEPTU3
IMOKa3aTejied KadyecTBa U (MJIM) METOOOB KOHTPOJIS KadyecTBa
JIeKapCTBEHHOU (POPMBI, OITMCAHUS OMOIOTUYECKUX, OMOXUMHUYECKUX,
MUKPOOMOIOTUYECKUX, GU3UKO-XUMUYECKUX, GPU3NIECKUX,
XUMUYECKUX U IPYTUX METONOB aHaji3a JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OIS
BETEPUHAPHOIO ITPUMEHEHU S, TPeOOBaHUS K UCIIOIb3YEMBIM B IEJIIX
IIPOBEEeHUs JaHHOI0 aHajin3a peakKTuBaM, TUTPOBAHHBLIM pacTBOpaM,
MHONKaTOpPaM U YCTAaHOBJIEHHBLIU €TI0 IIPOU3BOOUTEIEM

00T TeXHUYECKUHN JOKYMEHT - KOMIIJIEKT JOKYMEHTOB U
MaTepHrayioB, COCTOSIINY U3 HECKOJIbKUX Pa3[esioB - MOKYMEHTaIlUU
aIMUHUCTPATHUBHOTO XapakKTepa, XUMU4YeCcKol, papMalleBTUYECKOU U



OMOJIOrMYeCKOM NOKyMeHTaluu, (apMaKoJIOTU4YeCKOMH,
TOKCHUKOJIOTUYECKOU JOKYMEHTAallNM, KINHNYECKOU JOKYMEHTAllu!d U
IIpeacTaBIsieMbINl OOMHOBPEMEHHO C 3asIBJIEHHEM O TOCyOapCTBEHHOU
perucTpaluy JeKapCTBEHHOr 0 mMpenaparTa Ojiasi MegUIIMHCKOT O
MIpUMeEHEeHUS B opMaTe, yCTAHOBIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(benepanbHBIM OPraHOM HCHOIHUTENBHOU BacTy; ([lomonHeHne
IyHKTOM - ®efmepanbHbI 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) 22)
Ka4veCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA - COOTBETCTBHE JIEKAPCTBEHHOT O
cpencTBa TpeboBaHUSAM (papMaKOIIeMHOU CTaThU JTUOO B ClIydae ee
OTCYTCTBUS HOPMaTUBHOU ONOKYMEHTAIIUU UJIM HOPMATUBHOTO
OOKyMEeHTa

0€e30MacHOCTh JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA - XapaKTEePUCTHUKA
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA, OCHOBAHHAS Ha CPAaBHUTEILHOM aHaJIu3e
ero 3(p(PeKTUBHOCTH 1 PUCKa IPUYNHEHHS Bpeaa 3[0POBbIO

9(PeKTUBHOCTh TE€KapPCTBEHHOTO IIpenapara - XxapakKTepucTuKa
CTEIIeHHU MOJIOKUTEIbHOT 0 BIUSHUS JIeKapCTBEHHOT 0 IIpellapaTa Ha
TedeHue, TPOAOJIKUTENTLHOCTE 3a00JIeBaHUS UJIH €T0
IIpemoTBpallleHre, peabuIUTaIIMIO, HA COXpaHeHUe, TPeIoTBpallleH1e
WUJIN TIpephiBaHuEe OepeMEeHHOCTHU

cepud JIEKapCTBEHHOT'O CPeaCTBaA - KOJIMYECTBO JIEKAaPCTBEHHOT O
CpencTBa, IIPOU3BEOEHHOE B PE3YJIbTAaTe OJHOI'O TEXHOJIOTHYECKOI'O
ITUKJIa €TI0 IIPON3BOOUTEIIEM

perucTpanuoHHOe YOOCTOBEPEHNE JIEKAaPCTBEHHOI O Ipenapara -
3anuch B TOCYJapCTBEHHOM pPeeCcTpe JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB,
MoATBepPKaawinasa pakT roCygapCTBEHHOU PeruCcTpalum
JIeKapCTBEHHOTO IpenaparTa, u (1am) JOKYMEHT, TOATBEPKAAIOIINN
(pakT rocymapCTBEHHOU perucTpanuu (perucTpaiuu) J1eKapCTBEHHOT O
npenaparta; (B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
®3) 261) mepxKaTenb UK Bilagesel peruCTPaluoHHOT O
yIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MpelapaTa - pa3paboTuyuk
JIEKapCTBEHHOT'O CPENCTBa, IPOU3BOAUTEIIb T€eKapCTBEHHBIX CPECTB
WUJIN WHOE IopuanYecKoe Iuio, objiagaoiiee IpaBoOM BladeHUs
PEerucTparuoOHHBIM YOOCTOBEPEHUEM, KOTOPHIE HECYT
OTBETCTBEHHOCTh 3a KaueCTBO, 3(pPeKTUBHOCTL U 0€30aCHOCTD
JIeKapCTBEHHOTO mpenapara; ([lononHeHre TyHKTOM - PeepanbHbIN
3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-®3) 27) peructpanuoHHbIA HOMED -
KO[0oBOoe 0003HaueHNe, IPUCBOEHHOE JIeKapCTBEHHOMY ITperaparTy
ITPY €Tr0 TOCYOAapPCTBEHHOUW PeTUCTpalluy Uin peructpamnuu; (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 28)
oOpallleHre JIeEKapCTBEHHBIX CPECTB - pa3paboTKa, MOKIUHUYECKUEe
HCCIIeqOBaHusI, KINMHNYECKHUE UCCIeqOBaHusI, S9KCIIePTHU3a,
rocymapCTBeHHAs PeTUCTpPAlis UM PETUCTpalis, CTaHOapTU3alusa u
KOHTPOJIb Ka4eCTBa, IPOU3BOMICTBO, U3TOTOBIIEHUE, XPaHEHUE,
rnmepeBo3Ka, BBO3 B Poccuiickyrw Pepepanuio, BEIBO3 U3 Poccuiickou
depmepanuu, pekjiaMa, OTIYCK, peanu3alius, iepegayda, IpuMeHeHNeE,
YVHUYTOXKEHME JIEKapCTBEHHBIX CPpeAcTB; (B pemakmuu pemepanbHBIX
3aK0HOB OT 06.12.2011 Ne 409-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-03) 29)
CyOBEeKTHI OOpalleHus IeKapPpCTBEHHEBIX CPEACTB - Gu3ndyecKue JIulla, B



TOM YHCJIe HHONBUOYAJIbHEIE TPEAIIPUHUMATE]IH, U IOPUAUYECKHEe
JINIIa, OCYIIECTBIISIONINE AesITeIbHOCTh ITPU 00palleHun
JIEKQPCTBEHHEIX CPEJICTB

pa3paboTUYUK JIeKapPCTBEHHOTO CPEeICTBa - OpraHu3alius, obiagaroiias
IIpaBaMM Ha pe3yJibTaThl JOKJINHUYECKUX UCCIIeHOBaHUU
JIEKapCTBEHHOT'O CPEeNCcTBa, KINHNYECKUX NCCIeOOBaHUN
JIEKapPCTBEHHOTO IIpenapara 1 (MIr) Ha TeXHOJIOTHUIO IIPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOT 0 cpencTBa; (B pemakuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03) 31) npou3BOACTBO JI€EKAaPCTBEHHBIX CPEOCTB -
OesATEeIbHOCTD I10 IIPOMU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB
OpraHu3allusIMU - IPOU3BOOUTENSAMU JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB Ha
OOHOM CTAaOHU, HECKOJIBKUX MJIN BCEX CTAOUSIX TEXHOJIOTUUYECKOI O
IIpollecca, a TaKXKe 10 XpaHEeHUIO U peanu3alluy IIPOnu3BedeHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB

ITPOM3BOINCTBEHHAS IIJIOIIAaAKaA - TEPPUTOPHUATIBHO 000CO0TEHHBIN
KOMIIJIEKC ITPON3BOOUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB,
NIpegHa3HAYEeHHBIN OJIs1 BRIIIOJIHEHHUSI BCET0 IIpoIlecca IMPOMU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB UJIM €TI0 OIpeneieHHON CTaguu;
(JomonHeHue NyHKTOM - @efgepanbHbIi 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
®3) 32) npou3BOOUTENb IEKAPCTBEHHLIX CPENCTB - OpraHu3alius,
OCYILIECTBIISAIOMIas IPON3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
COOTBETCTBUU C TpeOoBaHUSAMHU HacTosIlero ®emepanbHOro 3aKOHa

(dapmalieBTHYECKAA OESITENBHOCTD - IEeSITENbHOCTD, BKIIIOYAlOIIasa B
ce0s1 OIITOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CPENCTBaMU, UX
XpaHeHUe, IePeBO3KY U (UJIM) PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHLEIMH IpellapaTaMy, B TOM YHCJIe OUCTAaHIIMOHHBIM
crmocoboM, UX OTIIYCK, XpaHeHUe, ITIePeBO3KY, U3TOTOBJIEHUE
JIeKapCTBEHHBIX nIpenapaTos; (B pemakiuu ®emepanibHOTO 3aKOHA OT
03.04.2020 Ne 105-03) 34) opraHu3alus OIITOBOM TOPTOBIU
JIeKapCTBEHHBIMM CPECTBAMHU - OpraHu3aliysi, OCYyIleCTBIIS0IIast
OITOBYIO TOPTOBIIIO JIeEKapCTBEHHBIMU CPEeNCTBaMU, UX XpaHEHUeE,
IIePeBO3KYy B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU HACTOSIIEr O
depmepanbHOTO 3aKOHA

arTedyHas opraHu3alys - OpraHu3alius, CTPYKTYPHOE ITogpa3aesieHre
MEeOUITMHCKOM OpraHu3alluy, OCYIIECTRIISAIONINE PO3HUYHYIO
TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBLIMHU IIpenapaTaMy, B TOM YHCIIe
OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, XpaHeHue, IepPeBO3KYy, U3TOTOBJIEHUE U
OTITyCK JIEKaPCTBEHHBIX ITPerapaToB OJIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
B COOTBETCTBUHU C TPeOOBaHUSIMU HacTosIlero ®emepaabHOr0 3aK0OHa;
(B pemakuuu dpenmepanbHbIX 3aKOHOB OT 25.11.2013 Ne 317-®3, ot
03.04.2020 Ne 105-03) 36) BeTepuHapHas alTe4dHas OpraHU3aIus -
opraHu3aliusi, CTPYKTYpPHOE IIoOpa3faesieHe BeTepUHAPHOU
OpraHu3allyM, OCYIIIECTBIISIONINE PO3SHUYHYIO TOPTOBIIIO
JIeKapCTBEHHBLIMHU IIperapaTaMu, B TOM YHCJIE€ OIUCTAaHIIMOHHBIM
criocoO0M, XpaHeHUe, U3TOTOBJIEHUE U OTIIYCK JIeKapCTBEHHBIX
IpemnapaToB OIS BEeTEPUHAPHOT0 IIPUMEHEHUS B COOTBETCTBUHU C
TpeboBaHUAMU HacTosIlero ®emepanbHOro 3akKoHa; (B pepgakiuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 03.04.2020 Ne 105-03) 37)



danbcudpuIIMpoBaHHOE T€KapCTBEHHOE CPEOCTBO - JIEKAPCTBEHHOE
CPencTBO, COIPOBOXKIaeMoOe JIOZKHOM MHPOpMallie 0 ero COCTaBe u
(nnu) mpou3BOOUTETIE

HenoOpoKadyeCTBEHHOE JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO - JIeKapCTBEHHOE
CPEICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIIee TpeboBaHUSAM (papMaKOIIeMHOU
cTaThu MO0 B CJIydyae ee OTCYTCTBUS TPeOOBaHUSIM HOPMaTUBHOU
OOKYMEeHTallud UM HOPMATHUBHOT'O HOKyYMEHTa

KOHTpa(I)aKTHoe JIEKapCTBEHHOE CPEOCTBO - IEKAPCTBEHHOE CPEOCTBO,
HaXogdiieecsda B o6op0Te C HapPYLOIEHUEM I'PaKOaHCKOT 0
3aKOHOOATeJILCTBa

OOKJIMHUYECKOEe UCCIIeOBaHNe JIeKapCTBEHHOT O CPENCTBa -
Ouoorunyeckrue, MUKpoOHOJIOTUYeCKNe, UMMYHOJIOTUYEeCKHeE,
TOKCHUKOJIOTUYeCKHe, papMaKonorudeckue, GU3ndecKue,
XUMUYECKUe U OpyTUe ucciieqoBaHus TeKapCTBEHHOTO CpeACcTBa
IIyTeM MPUMEHEHNS HayYHBIX METOHOB OIIEHOK B I€JIIX IMOTy4YeHUs
mOoKa3aTelbCTB 0€30I1aCHOCTH, KayecTBa U 3¢pGEeKTUBHOCTHU
JIEKapCTBEHHOTO CPEeACTBa

KJIMHUYECKOe MCCJIefOBaHUe JIeKapCTBEHHOI O IIpernaparTa - u3ydeHue
OUarHOCTUYECKUX, JIeUeOHBIX, TPOPUITaKTUIECKUX,
¢dapMakoIOrnYeCcKrux CBOMCTB JIEKapPCTBEHHOT O IIpemnapara B
IIpoliecce ero IIpUMeHEeHNUs Y YeJIOBeKa, JKUBOTHOT'O, B TOM YHCJIe
IIPOIIECCOB BCAaChIBaHUS, pacIpeaesieH!sl, U3MEeHEHHUS 1 BEIBEJeHUS,
IIyTeM IIPUMEHEHUS HayYHbIX METOOOB OII€HOK B IIEJISAX MOYYEeHHUs
OOKa3aTenbCTB 0€30I1acHOCTH, KadyeCcTBa U 3pPEeKTUBHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, JaHHBIX O HeXKeJlaTeJIbHBIX PeaKInsax
opraHu3Ma 4ejloBeKa, 2KHBOTHOTO Ha IPUMEHEeHNE JIEKapCTBEHHOT O
npemnaparta u 00 3¢ dheKkTe ero B3auMOIOENCTBUS C APYTUMU
JIeKapCTBEHHBIMH ITpernapaTaMu U (MIKM) THUIEeBLIMU TPOOYKTaMH,
KOpMaMu

MHOTOLIEHTPOBO€E KJIMHUUYECKOEe UCCIIefOBaHKe JIEKapCTBEHHOI O
npenapara Aj1s MeQULINHCKOTO IPUMEeHEHU - KJIMHUYEeCKoe
HCCIeqOBaHMe JIeKapCTBEHHOI O IIpelapaTa OJid MeOUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUsI, TPOBOANMOE Pa3pabOTYNKOM JIEKapCTBEHHOTO
Ipenapara B OByX U 00jiee MEOUIIMHCKUX OpPraHU3allusaX 10 eTUHOMY
IIPOTOKOJIy KJIMHNYECKOT 0 UCCJIefOBaHMs JIEKAPCTBEHHOI O IIpelapara

MeXKIyHapogHOe MHOTOIIEHTPOBOE KIIMHNYECKOe HCCIIeloBaHue
JIeEKapCTBEHHOTO IperaparTa Ojisi MeOUIIMHCKOTO MPUMEHEeHUS -
KJIIMHUYEeCKOe UCClIiefoBaHNe JIEKapCTBEHHOIO IIperapara s
MEeOUIIMHCKOT0 IPUMEeHEeHHUsI, IIPOBOAUMOE Pa3paboTUnKOM
JIeEKapCTBEHHOTO IperapaTa B Pa3JIUYHLIX CTPaHax II0 eANHOMY
IIPOTOKOJIy KJIMHMYECKOT0 UCCJIeOBaHMs JIEKapPCTBEHHOI O IIpelapara

IIOCTPEruCTPAIMOHHOE KIIMHUYECKOe UCCIIeIOBaHNE JIeKapPCTBEHHOTO
IIpenaparTa OjIsi MeOQUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHHUS - KIIMHUYeCKoe
HCCJIeOBaHue JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa aJis MeOUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUs, IIPOBOAUMOE IPOU3BOIUTENIEM JIeKapPCTBEHHOTO
mpernapara, IpaXaaHCKui 060pOT KOTOPOTO OCYIIECTBIISIETCS IOCIe



rOCygapCTBEHHOM PEruCTpalyy UIU PETUCTPAlluM, B IEeIsIX
OOIIOJTHUTEJILHOTO cOopa mJaHHBIX O ero 0e30IIaCHOCTH U

9 PEKTUBHOCTH, PAaCIIUPEHUS TOKa3aHUM K IIPUMEHEHUNIO0 JaHHOT 0
JIeKapCTBEHHOTO MIpernapaTa, a TakKe BhISIBIEHUS HexKelaTelbHbIX
peakiuy ImalrueHTOB Ha ero gercrtsue; (B pemakiinu ®enepaiabHOTO
3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 45) uccnemoBaHue
OMO3KBMBAJIEHTHOCTH JIEKAQPCTBEHHOI'O IIperaparTa - BUJI
KIMHUYECKOTO NCCIeIOBaHUS JI€eKapPCTBEHHOI 0O Ipemapara,
IMpOoBeAeHNEe KOTOPOTO OCYILECTBIIAETCS OJISI OTIPedeleHus CKOPOCTHU
BCACHIBAaHUS U BREIBEIEHUS OJHOTO HUJIM HECKOJBKUX 00JIagaloinx
(papmMakonIOrn4eCcKO aKTUBHOCTHIO A€M CTBYIOIIUX BEIIECTB,
KOJIMYeCTBa JIEKapCTBEHHOT O IIpemnapara, JOCTUTaloIero CUCTEMHOTO
KPOBOTOKA, ¥ Pe3yJIbTaThl KOTOPOI'O MO3BOISAIOT CHOEeJaTh BHIBO O
OMO3KBUBAJIEHTHOCTU BOCIIPOM3BENEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rpemnapara B OIIpeesIeHHBIX JTeKapCTBEHHOU (hopMe U JO3UPOBKE,
COOTBETCTBYIOILIUX (OpMe U JO3UPOBKE pedhepPeHTHOT O
JIeKapCTBEHHOTrO IIpenapara; (B pemakiinu ®enepalbHOrO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03) 46) uccnemoBaHUe TepalneBTUUYECKOMU
9KBUBAJIEHTHOCTHU JI€KAPCTBEHHBIX ITPEIIapaToB - BUI KINHUYECKOTO
HMCCJIedOBaHN’s JIeKapCTBEHHEIX ITPEeIlapaToB, IIPOBeIeHe KOTOPOT o
OCYIIECTBIISETCS OIS BHISIBJIEHUS OMMHAKOBHIX CBOMCTB
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB ONpeaesIeHHON TeKapCTBEHHOU (POPMEI,
a TakXKe HaJIu4us OOUHAKOBBIX ITIOKa3aTesied 60€30IacHOCTH U

9 PEeKTUBHOCTHU JIEKaPCTBEHHBIX IPEeNapaToB, OOUHAKOBHBIX
KJIMHUYEeCKUX 3PPEKTOB NIpU UX IPUMEHEHUN

IIPOTOKOJI KJIMHNYECKOT 0 UCCJIeOBaHM JIEKAPCTBEHHOT O IIpenapara
- IOKYMEHT, B KOTOPOM OIIPEeNeNsaoTCs 11eJiu, GOPMEI OpraHu3alluu U
METOMO0JIOTHS MPOBENEeHUST KIIMHUYECKOT' 0 UCCIIEIOBaHUS,
CTaTUCTUYECKNE MeTOoObl 00pab0TKY pe3yIbTaTOB TaKOT'0O
HCCIIeOBaHMS U MePHI 110 00ecIriedyeHnio 6€30ITacHOCTH QU3NUYECKUX
JINI, Y4aCTBYIOIIUX B KIIMHNYECKOM MCCIeNOBaHUHU JIEKapCTBEHHOT O
npenapara

6p01_mopa uccijaengoBaTesid - CBOOHOE M3JIOZKEeHHEe Pe3yJIbTAaTOB
OJOKJIIMHNYECKOI'O MCCJIeJOBaHUs JIEKAaPCTBEHHOI'O CPpeaCTBa N
KIIMHUYECKOI'O UCCJIeJOBAaHUA JIEKAPCTBEHHOT O IIPpeIlapaTa OJIsd
MEeOHUIITNHCKOI' O IIPMMEHEHHUA

MH(POPMAIIMOHHEIM JIMCTOK MallieHTa - JOKYMEHT, KOTOPBIU
odopmsieTcs B Bule HJOKYMEHTa Ha OyMaXXKHOM HOCHUTeEJIe,
MMOONMCAaHHOTO MallMeHTOM UJIM ero 3aKOHHBIM IIpefcTaBUTeseM, 1100
dopmupyeTcs B popMe 37I€KTPOHHOTO JOKYMEHTAa, TOAINCAaHHOT O
ManueHTOM UJIM €Tr0 3aKOHHBIM IIPEACTaBUTEJIEM C UCIIOJIb30BaHUEM
YCUII€HHOUN KBaIu(PUIIMPOBAHHOUN 3TI€KTPOHHOM IIOOINCH, UITH
YCUIJIEHHON HeKBaIN(PUIIMPOBAaHHOM 3J1E€KTPOHHOM IIOOINCH, UITH
MIPOCTOM 3IEKTPOHHOM IIOAIIUCH IIOCPEOCTBOM NIPUMEHEHHUS €OUHOU
CUCTEMBI UeHTU(PUKAIIUY U ayTeHTU(PUKAILIUN, U B KOTOPOM
copgepIKaTcs B OOCTYIHOU (hopMe CBEOEeHUs, Kacalounuecs
IMPOBOAMMOT0 KJIIMHUYECKOT0 UCCJIEAOBAHUS JIEKapCTBEHHOTO
IIperapaTa, ¥ BEIpaxkeHHOe B MUCbMEHHOU opMe moOPOBOIIFHOE
corjacue nangueHTa Ha y4aCcTHe B KJIMHUYECKOM HCCJIeHOBaHUU



JIEKapCTBEHHOT0 IIpenapara OJjisi MeOUIIMHCKOT 0 IPUMEHEHHUS II0CIIe
O3HAKOMIJIEHUS ITallMeHTa UJIN er0 3aKOHHOT'0 IIPEeOCTaBUTENISI C
0COOEHHOCTSIMH KJIMHUYECKOI'0 UCCIeNOBaHUA, UMEIOIUMHU 3HAYEeHUue
IOJIs1 BEIpaXkKeHus Takoro cornacus; (B pemakiuu ®emepanbHOTro
3akKoHa oT 28.12.2025 Ne 504-®3) 50) mob6oYHOE meNCTBUE - PeaKIIUs
opraHu3Ma, BO3HUKIIASA B CBSI3U C IPUMEHEHUEM JIEKapCTBEHHOT O
ImperapaTa B o3aX, pPeKOMEHOYEMBIX B UHCTPYKIIUHU IO €ro
MMPUMEHEHUIO, IJI TPOPUITaKTUKN, TUAaTHOCTHUKHY, JIEUHEeHU
3a001eBaHusI UM OJISI peaOuIuTauu

HexXKeJlaTeJIbHas Peaklius - HellpegHaMepeHHas: HeOmaronpusaTHas
peakIiys opraHu3Ma, KoTopasi MoOKeT OBITh CBsI3aHa C MPUMeHeHHueM
JIeKapCTBEHHOT 0 npenapara; ([lomonHeHne TYHKTOM - PegepanbHbIN
3aKO0H OT 22.12.2014 Ne 429-@3) 51) cepre3Hast HexkejaTe/IbHas
peakIius - HexKelaTelbHasd peakius opraHu3Ma, CBSI3aHHAs C
NIpUMEHEHNEM JIEKapPCTBEHHOT' O IpellapaTa, IIpuBeallasi K CMEPTH,
BPOKOEHHBIM aHOMAaJIUSIM MJIM ITOPOKaM Pa3BUTHUS TUO0
IIpeacTaBisionias cobol yrpo3y XKuU3HU, Tpeoyioias
TOCIIMTANIN3alluy UM IIPUBEeAIas K CTOMKOU yTpaTe
TPYAOCIIOCOOHOCTH U (UJIM) UHBAJIUOHOCTHU

HelpeOBUOeHHAas HexXejlaTeJlbHasA peakius - HexKesaTe/lbHas
peakius opraHu3Ma, KoTopas CBsi3aHa C IIPUMEeHEeHuEM
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa B 03aX, PEKOMEHIOYEeMBIX B IPOTOKOJIE
ero KJIMHUYEeCKOI'0 UCCJIeIOoBaHusI, OPOIIope UCCIeI0oBaTe s, UIIH C
IpUMEeHEeHNEeM JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapaTa B 103aX, PEKOMEHyEeMBbIX
B UHCTPYKIIUH 110 €T0 IIPUMEHEHUIO OJIs MPOPUIaKTUKH,
OUArHOCTUKH, JIeueHus 3a00JieBaHus UM MEeOUITMHCKOMN
peabunuTaAIUK MaleHTa, U CYIIHOCTh, TSKECTh UJIM UCX0I KOTOPOH
He COOTBETCTBYEeT MH(pOPMAIIUU O JIEKapCTBEHHOM IIpenapare,
comepzKallencs B IIPOTOKOJIE er0 KJIMHUYECKOT 0 UCCIIeqOBaHus,
Opolirope uccieqoBaTeslsa UKW B UHCTPYKIIMU T10 IIPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOT 0 npenaparta; (B pegakuuu ®emepalbHOr0 3aKOHaA OT
22.12.2014 Ne 429-03) 521) dhapMakoHaAO30p - BUI OEATEIBHOCTH I10
MOHUTOPUHTY 3(PpPEeKTUBHOCTHU U O€30IMACHOCTHU JIEKapPCTBEHHBIX
IIpenapaToB, HallpaBJI€eHHBIM Ha BhISIBIIEHUE, OLIEHKY U
IpenoTBpallleHre HeXKelaTeIbHBIX [TOCIEeACTBUY IPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHBIX nIpenapaTos; ([omonmHeHne MyHKTOM - PegepanbHbBIN
3akK0H OT 22.12.2014 Ne 429-®3) 522) nyiaH ynpaBIieHUS PUCKaMU -
rmogpoOHOe OonucaHWe MepPOonpUITUi 1Mo hapMaKoOHaI30pPy,
HalpaBJIEHHBIX Ha BBIABIIEHUE, OLIEHKY U IIpeNOoTBpallleHue Uu
MUHUMM3AIUI0 PUCKOB, CBSI3aHHBIX C JIEKAPCTBEHHLIMHU IIpellapaTaMi,
BKJII0Yas OLIeHKY 3(p(GeKTUBHOCTU JaHHBIX MEPOIPUATHUN;
(JomonmHeHue MyHKTOM - PemepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
@®3) 53) pellenT Ha JiIeKapCTBEHHLIN IIpenapar - MeOUILIMHCKUU
OOKYMEHT yCTaHOBJIEHHOM (pOPMHEI, cofepKalluii Ha3HauUeHHe
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AJisi MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
BBIMAHHBIM MEOUIIMHCKUM PaOOTHUKOM B IIEJISIX OTITyCKa
JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa UM ero N3roTOBJIEHUS U OTIIYCKa Ha
OyMazKHOM HOCHTeJIe UJIM C COTJIaCHs IMallMeHTa UJIM ero 3aKOHHOTO
MIpeacTaBuTeNa B GopMe 3JIEKTPOHHOTO JOKYMEHTa, MOAIIMCAaHHOTO C
K CIIOJIb30BaHUEM yCHUJIEHHOU KBaIU(PUIIUPOBAaHHOU 3JIEKTPOHHOU



MMOOMUCU MEOUIIMHCKOTO paboTHUKA, TU0O0 JOKYMEHT yCTaHOBIEHHOM
dopmeI, cogepxKaliuii Ha3HaYeHHUEe JTeKapCTBEHHOI O IIpenaparTa O
BETEPUHAPHOI'0 TPUMEHEHU S, BEIHAHHLIN CIIeUalIuCcTOM B 00J1acTH
BETEPUHAPHUH B LIeJIIX OTIIyCKa JIeKapCTBEHHOTO ITpellapaTa Uil ero
M3TOTOBJIEHUS U OTHyCKa Ha OyMaKHOM HOCHUTEJIE UJIU C COTJIaCUs
BJIafle/iblia JKUBOTHOTO UJIM 3aKOHHOT'O IPEACTAaBUTEJIS Blafdesibila
KHUBOTHOTO, 0pOPMJIEHHBINA B 3JIEKTPOHHOU (DOPMeE C UCII0JIb30BaHHUEM
denmepanbHOM rocygapCTBEHHOM MHGMOPMAIIMOHHON CUCTEMEI B
obnactu BeTepuHapuy; (B pegakuuu ¢enepanbHbIX 3aKOHOB OT
29.07.2017 Ne 242-®3, ot 02.08.2019 Ne 297-03, oT 30.12.2021 Ne
463-03) 54) TpeboBaHKMEe MEOUIIMHCKON OpraHU3alliM, BeTepUHAPHOU
OpraHu3alluy UJIM OpraHu3aluy (MHOWBUOYaIbHOTO
npefnpuHUMaTesis), OCYLIECTBIIAIONEeN (OCYIIEeCTBIIAIOIIET0)
pa3BefeHNre, BhIpallliBaHue U CoOepKaHue XKUBOTHHIX, - HOKYMEHT
YCTaHOBII€EHHOU ()OPMBI, KOTOPBIK BBINIMCAH MEOUIIMHCKUM
PabOTHUKOM UJIU CIEIHUaIuCTOM B 00JIaCTH BETEPUHAPUH,
MMEIOIIMMH Ha 3TO IIPaBO, U COOEPKUT B IUCbMEHHOU dopMe
yKa3aHUe alTe4YHOU OpraHu3allii UJIM BeTEPUHAPHOU alTe4YHOU’
opraHu3aluu 00 OTIyCKe JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa Uil O ero
U3TOTOBJIEHUM U 00 OTIIyCKe IJisi o0ecriedeHus medeOHOro IIpoilecca B
MEOUILIMHCKOUN OpraHu3allii, BeTepUHapHOU OpraHu3alliy UJIU B
opraHu3anuu (MHOUBUOYyaJIbHLIM IIPEeOIPUHUMAaTEIEM),
OCYIIECTBIISIOMIEN (OCYIIECTBIISIONINM) Pa3BegeHne, BrIpallliBaHue U
copgepzKaHue KUBOTHHIX; (B pemakiuu ®egepanbHOTO 3aKOHA OT
30.12.2021 Ne 463-®3) 55) KOMIIJIEKCHAs OlLieHKa JIeKapCTBEHHOTO
Imperapara - OlleHKa 3aperuCTPUPOBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOT O
IIperaparTa, BKJIIo4daroIias B cedsa aHanu3 uHpopMaluu o
CPaBHUTEIbHOM KIMHUYECKOU 3((HEKTUBHOCTH U 0€30I1aCHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, OlleHKYy 9KOHOMUYEeCKUX ITOCIIeACTBUMN
ero IIpuMeHeHU s, U3ydyeHre OOIOTHUTEJIbHBIX OCIIeOCTBUM
MMPUMEeHEeHUS JTeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa B [elsaX NPUHATUA
pellleHn 0 BO3MOXKHOCTH BKITIOUEHUS JIeKapCTBEHHOI' O IpenaparTa B
repevYyeHb XKU3HEHHO HEeOOXOIUMEBIX ¥ BaXKHEHIINX JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, HOPMaTUBHBIE ITPABOBBIE aKThl U UHBIE JOKYMEHTHI,
oIpepesigiolIie MOPSIa0K OKa3aHUs MEOUIIMHCKOMN ITIOMOIIY, UJTN
HCK/IIOYEHUS ero U3 YKa3aHHBIX IIePeYHs, aKTOB ¥ HOKYMEHTOB;
(JomonmHeHue myHKTOM - PemepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
®3) 56) cucteMa MOHUTOPUHTA OBUXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB [OJI MEeOUIIMHCKOTO IIPUMeHeHUs - pegepasibHas
rocymapcTBeHHass “HPoOpMallMoOHHAasA CUCTeEMa MOHUTOPHUHTA
OBUIKEHUS JT€eKapPCTBEHHLIX IIPEerapaToB A MEeOUIIMHCKOT O
MIPUMEHEHUS OT IPOU3BOOUTEJISI 10 KOHEYHOT'O ITIOTPEOUTENS C
HCIIOJIb30BAaHUEM B OTHOIIIEHUH JIEKAPCTBEHHEBIX ITperapaToB OJis
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHHUs CPenCcTB ugeHTudukanmuy; ([JomonHeHne
yHKTOM - ®epmepanbHbii 3aK0H OT 28.12.2017 Ne 425-®3) 57) Kox
MapKHPOBKHM - YHUKaJIbHasA IOCIEe00BaTEIbHOCTh CUMBOJIOB,
COCTOsIIas U3 Koga UAeHTU(UKAIIMKU 1 KOoa IPOBEPKH,
onpenernsieMbIX B COOTBETCTBUM C OereparibHBIM 3aKOHOM OT 28
nekabps 2009 roga Ne 381-03 "O6 ocHOBax rocygapCTBEHHOTO
peryaupoBaHus TOPTOBOM OesaTeNbHOCTU B Poccurickou ®emepanmm”.
(JomonHueHue myHKTOM - PegepanbHbIM 3aKOH OT 28.12.2025 Ne 514-
@3)



ITonHoMouusi ¢pegepaabHbIX OPraHOB UCIIOIHUTE/ILHOHM BJIaCTH,
MCIIOJTHUTE/ILHBIX OPTaHOB CYyOBeKTOB Poccuiickon ®denepamuu
IIPH OOpaIlleHHH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

Crarbsa 5. ITontHOMOYHuA (penepaIbHBIX OPraHOB
HCIIOJTHUTETLHOM BJIaCTH IIPH OOpPaIlleHHH JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB

K momHOMOUYMSAM ¢emepabHLIX OPTaHOB UCIOTHUTEIPHON BIACTH IPHU
oOpallleHUM JTIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB OTHOCSTCS

npoBeneHue B Poccuiickou ®enepaliuil €IVHOU rOCygapCTBEHHOU
ITOJINTUKHU B 00J1acTH o0ecredyeHus IeKapPCTBEHHBEIMHU IIpernapaTaMu
rpaxpaH B Poccunickou ®epgepanuu; (B pegakinum ®enepanbHOTO
3akKoHa oT 22.12.2014 Ne 429-®3) 2) yTBepKaeHUE 00IIUX
(apmMakomerHbIX cTaTel, (hapMaKOIIENHBIX CTaTel, U3TaHue
rocymapCTBeHHOU (papMakoIller, Co3[aHue U BeIeHue peecTpa
bapmakomnerHbIX CTaHOAPTHREIX 00pa3110B; (B pemakiiuu
®epepanbHOro 3aK0HAa OT 22.12.2014 Ne 429-03) 3) ocyuiecTBiieHne
(emepanbHOro rocygapCTBEHHOI 0 KOHTPOJIA (Hag3opa) B cepe
oOpallieHus 1eKapCTBEHHBIX cpencTB; (B pemakinu dhenepanbHBIX
3aKOHOB OT 25.06.2012 Ne 93-®@3, ot 11.06.2021 Ne 170-03) 4)
JTHUIIEH3WPOBaHUE IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEJICTB, B TOM
yucie ¢genepanbHbi TOCYyAapCTBEHHBIN TUIIEH3UOHHBIM KOHTPOJIb
OesATeIbHOCTHU M0 IIPOU3BOACTBY JIEKapPCTBEHHBIX CPENCTB,
IMepUOauYeCcKoe MOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUS JINIIEH3MATa,
MMEIOIIEeTo JINIIeH3WI0 Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB, U
(apmalieBTUYECKOU OEITEIbHOCTHA B COOTBETCTBUM C
3aKoHomaTenbCTBOM Poccutickou ®emepanuu; (B pegakiuuu
®epepanbHOro 3akoHa oT 11.06.2021 Ne 170-03) 5) opranu3auus
9KCIEPTHU3LI T€KaPCTBEHHBIX CPEACTB, STUUECKOU 3KCIIEPTU3HI
BO3MOZKHOCTH IIPOBEAEHNS KIIMHUYECKOT 0 UCCIIeJOBaHUSI
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AOjisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
SKCIEPTHU3LI JOKYMEHTOB, IPEeACTaBIEHHBIX OIS ONIpeaeIeHus
BO3MOZKHOCTH paccMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHBIN IIpemnaparT ajis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B Ka4yeCTBe Op(paHHOTO JIEKapPCTBEHHOT O
npenaparta; (B pemakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 No
429-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3) 51) opranu3anus IpoBegeHUS
KOMIIJIEKCHOH OILIeHKHU JIEKapCTBEHHOI' O IIperapara B LelsaX IPUHITUS
pelIeHn 0 BO3MOXKHOCTH BKJIIOUEHUS JIEKapPCTBEHHOTO IIpenaparTa B
repeveHb XKU3HEHHO HeOOXOIUMBIX U BaXKHEUIIINX JIeKapCTBEHHBIX
IIpelrapaToB, HOpMaTUBHBEIE IPABOBBIE aKTHl U UHBIE TOKYMEHTHI,
onpenesionIre IMOPsIa0K OKa3aHUSI MEeOUIIMHCKOM ITOMOIIU UIIH
HCKJIIOYEHUS ero U3 YKa3aHHEBIX IIepeYHsi, aKTOB ¥ HOKYMEHTOB;
(JomonHeHue MyHKTOM - PemepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
®3) 6) BrIMaya pa3pelleHu Ha MPOBedeHNe KIIMHUYECKUX
HCCIIeJOBaHNl JIeKapPCTBEHHBIX IPeNapaToB, BeJeHNe peecTpa
BHIJAHHBIX Pa3pellieHni Ha IIPOBefeHNe KIIMHNYECKUX UCCIIed0BaHUuN
JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB




rOCymapCTBeHHAsI PeTrUCTPaIlus JIeKapCTBEHHBIX ITPeapaTos,
BeJIeHUe IOCyJapCTBEHHOTO pPeecTpa J1eKapCTBEHHBIX CPEICTB

perucTpalusi, IoATBEPKAeHNE PEruCcTpaluu (Iepeperucrpaims),
BHECEHUNE U3MEHEHNM B PETUCTPAIlMOHHOE IOChe, a TaKkKe
IIpOBeJeHNe IPOoLeayp, CBAI3aHHBIX C perucTpanuei, B COOTBETCTBUU
C yTBEPXKOEHHBIMU EBpa3uiicKOU S5KOHOMHUYECKOU KOMUCCUEN
IIpaBUJIaMU PETUCTPALIMU U SKCIIEPTU3EI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB O
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS U IIpaBUIaMi PEryINPOBaHUS
oOpallleHusI BeTePUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha TaMOXKEHHOM
Tepputopuu EBpasuiiCKOro SKOHOMUYECKOT0 C0103a; ([lomonHeHue
NyHKTOM - ®enepanbHbiid 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-03) 72)
IIpencTaBileHre nHPOPMAIIUU O PETUCTPAIINH, IIOATBEPKIEHUN
perucTpanuu (mepeperucrpanni), BHECEHUU U3MEHEHUN B
PETUCTPAIMOHHOE [0Che, a TaKxXKe O Mpoleaypax, CBI3aHHBIX C
perucTtpanueii, B EBpa3suiicKyr0 5KOHOMUYECKYI0 KOMUCCHIO C
WCIOJIb30BaHUEM MHTEIPUPOBAHHOM MH(POPMAITMOHHON CUCTEMEI
EBpa3uiicKoro 3KOHOMHUYECKOT'0 COI03a B COOTBETCTBUU C
YTBEPXKOEHHLIMU EBpa3uiicKoli 95KOHOMHUYECKON KOMUCCHUEN
MMopsigKoM (DOPMUPOBAHUS U BeOEeHHUs eINHOT0 peecTpa
3aperuCTPUPOBAaHHLIX JIEKAPCTBEHHBIX CPpeacTB EBpa3uiicKoro
9KOHOMMYECKOT0 COI03a U ITpaBUJIaMU PeryIupoBaHus oOpaleHus
BETEPHUHAPHHIX TIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TaMOXKEHHON TEPPUTOPUH
EBpa3uiicKkoro sSKOHOMHUYECKOTO C003a; ([JomonHeHEe IYHKTOM -
®epepanbHbi 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3) 73) yTBepXKAEHUE
MMopsAaKa IPUOCTAHOBJIEHUS OENCTBUS PETUCTPALIMOHHOT O
YOOCTOBEPEHUS JI€EKaPCTBEHHOI'O IpenapaTa Uik OrpaHUu4YeHUA
MPUMEeHEeHUS JTeKapCTBEHHOI 0 IpenaparTa O MegUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHUS B CIy4YasX, IPeOdyCMOTPEHHBIX YTBEPKAEHHBIMHU
EBpa3uiiCcKoi 9KOHOMHUYECKON KOMUCCHEN ITpaBUIaMU PeETUCTpaliuu
U 3KCIEPTHU3hl T€eKaPCTBEHHBIX CPEACTB OJISI MEOUIIMHCKOTO
MMPUMEeHeHUsI, 1 BO30OHOBJIEHUS NeHMCTBUS PErUCTPAIlMOHHOT O
YOOCTOBEPEHUS IEKAPCTBEHHOIO IpenapaTa Uik CHATUSI
OrpaHuUYeHHUs ITPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOI 0 IpenaparTa Oias
MEOULIMHCKOTO IpuMeHeHus; ([JonomHeHne IyHKTOM - PemepalbHbIN
3ak0H oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 8) opranu3zaiius 4 (MIK) IpOBeIeHNE
WHCIIEKTUPOBaHUS CyOBbEKTOB OOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBHUE YyTBEPKIOEHHBIM EBpa3suliCKOU 5KOHOMUYECKOU
KOMUCCHEN mpaBUjiaM Hajjexallei m1abopaTopHOM IIPaKTUKH,
IpaBuIaM HaOjexkallley KINHUYEeCKOM ITPaKTHUKH, IIpaBUiaM
HaJjiexallel TucTpuObIOTOPCKOM NPAKTHUKHY, ITpaBUjIaM HagJiexallen
MpaKTUKU (papMaKOHaA30pa, a TakXKe yTBEPXKAECHHBIM
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (hefepalbHEIMI OpraHaM¥ HCIIOJIHUTEIbHON
BJIACTH ITpaBUJIaM HapJiexXKallled allTeYHOM MPaKTHUKM, IpaBUiaM
XpaHeHUs JIeKapCTBEHHEBIX CpencTsB; (B pegakmuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 81) opranusanus U (1I1) IPOBEdEHUE
WHCIIEKTUPOBaHUS CyOBbEKTOB 0OpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAaHUSIM IIPABUJI HajIexkKallen
ITPOM3BONCTBEHHON MPAKTHUKHU, BhIlada 3aKJIIOUEHUN O COOTBETCTBUU
ITPOM3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHLIX CPENICTB TPEOOBAHUSM IIPABUII
HaJjiexkalllel MPOU3BOACTBEHHOU NPaAKTUKHY; ([JomoIHEeHNEe NYHKTOM -
®epepanbHBIN 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) 82) ycTaHOBJIEHUE



MopsifKa BeJeHUs U BeJeHNe roCygapCTBEHHOT O peecTpa
3aKJIIOYEHUUN O COOTBETCTBUM ITPOU3BOOUTENSA JI€KAPCTBEHHBIX
cpencTB TpeOOBaHUSIM ITPABUII Hajjiexallel IIporu3BOICTBEHHOM
npakTtuky; ([JomonHeHUe TyYHKTOM - PefepaibHBIN 3aKOH OT
22.12.2014 Ne 429-03) 9) rocymapCTBeHHas1 perucrpauus
MIpenenbHBIX OTIIYCKHBIX [IeH ITPOU3BOAUTENIEN Ha JI€eKapCTBEHHEIE
IIperapaThl, BKIIIOUEeHHbIe B IepedyeHb X KU3HEeHHO He0OXOOUMBIX 1
BaXXKHEWIITHUX JIEKaPCTBEHHBIX IPeapaToB, U BeOeHNe
rOCyJapCTBEHHOT'O peecTpa NpemenbHbIX OTIIyCKHBIX IIeH
MIPOU3BOOUTENIEN Ha JIeKapCTBEHHEIE IIpenapaThl, BKIIIOUEHHEIE B
repeveHb XKU3HEHHO HEeOOXOIUMBIX ¥ BaXKHEMUIIINX JIeKapCTBEHHBIX
npemnapatos; (B pemakuuu ®egepanbHOro 3akoHa oT 06.06.2019 Ne
134-03) 91) cormacoBaHue IIPOEKTOB PEILIEHNUN UCIIOTHUTEIbHBIX
opraHoB cyOBeKTOB Poccuiicko ®efepanu 00 YCTaHOBJIEHUU U
(Mnu) u3MeHeHUH ITpeaesIbHBIX Pa3MepPOB ONTOBHIX Hal0aBOK U
IIpenesibHBIX pa3MepPOB PO3HUYHLIX Hal0aBOK K paKTUUYECKUM
OTIIyCKHBIM IIeHaM, YyCTaHOBJIEHHBIM ITPOU3BOOUTENSAMU
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, Ha JIeKapCTBEHHBIE IPeHaparTH,
BKJTIOUEHHBIE B IepeY€eHb JKM3HEHHO HEOOXOOUMBIX M BasKHEUIIINX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaTos; ([JomonHeHrne MyHKTOM - PegepaabHbIN
3akK0H 0T 13.07.2015 Ne 241-03) (B pemakmuu PegepanbHOro 3akKoHa
ot 08.08.2024 No 232-®3) 10) BEIa4a, yCTaHOBIEHUE OPSIOKa
BHIJAUX pa3pelleHus Ha BBO3 KOHKPETHON MapTHUU JI€EKapPCTBEHHOTO
cpenctBa B Poccurickyio ®enepanuio; (B pegakuuu ®enepaibHOTO
3akoHa oT 02.08.2019 N. 297-®3) 101) Brimada, yCTaHOBJIEHUE
MopsigKa BbeIga4yu U GOPMBI JOKYMEHTa, KOTOPHIM IIOOTBEPKOAET, YTO
ITPOMU3BOLACTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa OJisd MEeOUIIMHCKOT O
ITPUMEHEHUS OCYIIeCTBII€HO B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU MPABUII
HaJjiexkallley IPOU3BOACTBEHHOU NPAKTUKU UJIN YTO JIEKaPCTBEHHBIU
Iperapar [Ojis BeTepUHapHOT0 IPUMEeHEeHU [OMNylleH K o0pallleHuIo B
Poccunickou ®epepanyu, U MOOJIEXKUT IIPEACTaBIEHUIO 110
TpebOoBaH1IO YIIOJTHOMOYEHHOr 0 OpraHa CTPaHHl, B KOTOPYIO BBO3UTCS
JIeKapCTBeHHBIN npenapart; ([JomonHeHNe TYHKTOM - PegepanbHbIi
3aKO0H oT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pegakmuu ®enepalbHOT0 3aKOHA
ot 02.08.2019 Ne 297-®3) 102) BrImaya, yCTaHOBIEHNE NOPAOKA
BhIZa4u M GOPMEI JOKYMEHTa, COOepzKallero CBegeHusI O CTagusax
TEXHOJIOTHYECKOT0 IIpoIlecca IMIPOU3BOACTBA JI€EKaPCTBEHHOT O
cpefcTBa [Jid MEOUIIMHCKOT0 IPUMEHEHHSI, OCYIIIECTBIISIEMBIX Ha
TeppuTopuu EBpa3uiiCKOro sSKOHOMHUYECKOTO COI03a; ([lomnonHeHue
NyHKTOM - ®emepanbHbIi 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B
penmakiuu PegepanbHOro 3akoHa oT 13.07.2015 Ne 241-03) 11)
CO3[IaH1e COBETOB II0 BOIIPOCAaM, CBSI3aHHLIM C oOpallleHueM
JIeKapCTBEHHLIX CPEJICTB

aTTeCTalusda 1u CepTI/I(l)I/IKaL[I/IH CIIEIaJINCTOB

(ITyskT yTpaTtun cuny - ®egepanbubiii 3aK0oH 0T 02.07.2013 Ne 185-
®3) 14) ocymectBneHue papmakoHaa3opa; (B pemakuum
depepanbHOro 3aK0HA OT 22.12.2014 Ne 429-03) 15) yuyacTue B
MeXOYHapOOHOM COTPYIHHUYECTBE



IIOJIy4€eHMe 110 3alIpocaM YIIOJIHOMOYEHHOr 0 (hefeparbHOro opraHa
HMCIIOJIHUTEJIbHOM BIIaCTU OT UCIIOJTHUTEIbHBEIX OPraHOB CyOBEKTOB
Poccutickot ®epmepalinm, a TakxkKe OT CyObeKTOB oOpallleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEHACTB [JI1 MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUST
“H@MOPMAIMU II0 BOIIPOCaM yCTAHOBJIEHUS U IPUMEHEeHUs 1IeH Ha
JIeKapCTBEHHEIE IpelnapaThl U Hag0aBoK K HUM; (B pegakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-®3) 17) npuMeHeHUue
Mep OTBETCTBEHHOCTH 3a HapyIllleHHe 3aKOHOJaTelbCTBa Poccuiickou
depepauuu

yTBEpXKAEHME IIPaBUJl Hafjiexkallled allTeYHOU IPaKTUKH, IPaBUJI
XpaHeHUs JIeKapCTBEHHLIX CPeACTB; ([lomomHeHe MYHKTOM -
®enepanbHBIN 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakiiuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-@3) 19) ycTaHoBIeHUuE
nmopsigka GopMHUPOBaHUS PETrUCTPAIIMOHHOIO IOChe Ha
JIeKapCTBEHHLIN IIpenapar [OJis BeTePUHAPHOTO IPUMEHEHUS U
TpeboBaHUM K JOKYMeHTaM B ero cocTase; ([lonomHeHre TYHKTOM -
®enepanbHBIN 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakiuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 20) (HomonHeHUE
NyHKTOM - ®epmepasnbHbii 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) (VTpaTtun
cuny - ®egepanbHbil 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3) 21) (HomonHeHUE
IIyHKTOM - ®enmepanbHbii 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-®3) (YTpaTtun
cuny - ®egepanbHbiil 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3) 22) (JomonHeHUE
OyHKTOM - ®egepanbHbliid 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (YTpatun
cuny - ®egepanbHbi 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-03) 23)
yTBepkKIOeHue TpeOoBaHNM K MHCTPYKILUU 110 BETePUHAPHOMY
MIPUMEHEHMIO JIEKapPCTBEHHBIX IIpenapaTos; ([lomomHeHe TYHKTOM -
®epepanbHBIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakmuu
Q®epnepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 24) npuHATUE
pelIeHn, SBAAIONINXCSI OCHOBaAHUSMU [JIS BKIIOUEHUS JOMEHHBIX
MMeH U (M/IHh) yKa3aTeleu CTPaHUIl CAauTOB B MHPOPMaIluOHHO-
TEeJIEKOMMYHUKAIIMOHHOU ceTH "MHTepHeT", a TaKXkKe CeTEeBhIX
aIpecoB B eAUHYI0 aBTOMAaTU3UPOBaHHYI0 HHPOPMAIIMOHHYIO CUCTEMY
"EQuHBINA peecTp JOMEHHBIX UMEH, YKa3aTeJlel CTPaHUI] CaliTOB B
MHPOPMAaILMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAIIMOHHOU ceTu "HTepHeT" U
CEeTEeBBIX aPECOB, ITO3BOJISIOIINX UAEHTUOUIIUPOBATL CAUTH B
HMH(pOPMallMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAIITMOHHON ceTu "MHTepHeT",
comepzKaliue HH(OpPMaINio, paCIpoCTpaHeHNEe KOTOPOU B
Poccuiickou ®epepanym 3anpelieHo”, B OTHOIIEHUYU UH(popMaluu,
comepKallel NpenloxkKeHrue 0 PO3HUYHON TOPTrOBIIe JIeEKAaPCTBEHHBIMU
ImperapaTaMy, B TOM 4YMCJIe JUCTAHIIMOHHEIM CIIOCOOOM, PO3HUYHAST
TOPTOBJISI KOTOPLIMY OTPaHWYEHa UJIU 3allpellleHa B COOTBETCTBUU C
HactosamuM dPenepanbHBEIM 3aKOHOM, U (UJ11) UHPOPMAIIUH,
comepzKalllel IIpeaioXKeHne 0 PO3HUYHON TOPTroOBJIe JIEKaPCTBEHHBIMU
ImperapaTaMy, B TOM 4YHCJie JUCTAHIIMOHHBEIM CIIOCOOOM, JIUIlaMH, He
HMEIOIINMY JIMIIEH3UMN U pa3pelleHuss Ha OCYyILeCTBIeHNe TaKOu
OesaTeIbHOCTH, €CIIH IIOJIyYeHUe TUIEH3UNU U Pa3pelleHus
MIPeayCcMOTPEHO 3aKOHOOATeJIbCTBOM 00 oOpallleHUH JIeKapCTBEHHBIX
cpencTs; ([JomonHeHue ITyHKTOM - ®efepanbHbIA 3aKOH OT 22.12.2014
Ne 429-®3) (B pepmakuuu ®emepanbHoro 3akoHa oT 03.04.2020 Ne 105-
®3) 25) BeIJauya pas3pellieHnuii Ha BBOM B I'PaKIaHCKUM 000pOT
MMMYHOOMOIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHEIX IpernapaTos; ([lomonmHeHue



IyHKTOM - ®enmepanbHbii 3aK0H OT 28.11.2018 Ne 449-03) 26)
peTryIvpoBaHue BOIIPOCOB, CBI3aHHBIX C B3aNM0O3aMEeHSIEeMOCThIO
JIeKapCTBEHHEBIX IIPenapaToB I MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS.
(JomonHeHue nyHKTOM - @efepanbHbii 3aKOH OT 19.10.2023 Ne 503-
®3)

Cratrbs 51. Ilepemgaya oCylieCTBI€HHS IIOJTHOMOYHH
demepaabHBIX OPraHOB HCIIO/IHHTE/ILHOM BJIACTH IIPH
oOpallleH’H JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB UCIOITHUTEIbHBIM
opraHaMm cyobekToB Poccuiickou ®enepanuu

[TomHOMOUYHUS demepanbHLIX OPraHOB UCIOJTHUTEIbHOM BJIACTU IIPHU
oOpallleHNY JIeKapCTBEHHLIX CPEACTB, IPeayCMOTPEeHHbIe HACTOSIIINM
depepanbHBIM 3aKOHOM, MOTYT IepeaaBaThCs OIS OCYIIIECTBIIEHUS
HWCIIOJTHUTEJILHEIM OopraHaM cyObeKToB Poccuiickon ®egepanuu
noctaHoBneHussMu IlpaButenscTBa Poccutickou ®enmepanuu B
TopsiiKe, ycTaHOBIeHHOM PefmepanbHLIM 3aKOHOM OT 21 mekabps
2021 roga Ne 414-®3 "O06 00X NPUHITUIIAX OPTaHU3aIUN
ny6IuYHOM BlacTu B cy0ObekTax Poccutickou ®emepanmu'.
(HommonueHue crathen - PenepanbHbiii 3aKOH OT 13.07.2015 Ne 233-
®3) (B pegakmuu ®enepanbHOoro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-P3)

(HaumenoBaHue B pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne
1-03)

1. YnonmrOMOYeHHbBIE (pemepabHbIe OPTraHbl UCIIOJTHUTEILHOM BIacTU
IPEeOoCTaBISAI0T B pacIopsakeHue pegepanbHOTO OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYILIECTBIISIOMIEro (PyHKIIUU 10 KOHTPOJIIO
1 Haf30py B 001aCTU TaMOXKEHHOTO Aefia, TOCYyaAapCTBEHHLIN PEECTP
JIEKapCTBEHHEIX CPENCTB, a TakKKe UHPOpPMaIUio O BEIHaHHBIX
pa3pelleHrsaxX Ha BBO3 KOHKPETHOU apTUM JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB
B CJIy4asX, YCTaHOBJIEHHEIX YacCThiO 3 CcTaThu 47 HACTOSALIET O
Q®epnepanbHOro 3akKoHa. (B pepmakuuu PegepanabHOro 3aKOHa OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

2. ®epepalbHBIM OPraH UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTH, OCYIIECTBISIOIIUMN
byHKUIMM IO KOHTPOJIIO ¥ HaA30py B 00JIaCTU TaMOXKEHHOTO [era,
MHPOPMUPYET YKa3aHHbBIE B YacTU 1 HaCTOSIIIEN CTaTbu
YIIOJTHOMO4YEeHHbBIEe (pefepabHble OpraHbl UCIIOJTHUTEIbHON BJIaCTH O
BBO3€ JIEKapCTBEHHBIX CPencTB B Poccuiickyro denepaluio U BEIBO3€e
JIeKapCTBEHHEBIX cpencTB u3 Poccurickoit ®enmepanuu 1o popMe U B
opsigKe, KOTOpPble YCTaHOBJIeHH! [IpaBuTenbCcTBOM PoccuiicKou
®epepanuu. (B pemakiuu denepanbHBIX 3aKOHOB 0T 06.12.2011 Ne
409-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)



Crarbsi 6. II0THOMOYHSI HCIIO/IHUTEILHBIX OPraHOB CYObeKTa
Poccurickou Penepanuy Mpyu oOpanieHUuH JIeKapCTBEHHBIX
CpeacTB

(HaumenoBaHue B pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 08.08.2024 Ne
232-®3) K moTHOMOYMSM UCIIOJTHUTEJILHBIX OPTaHOB CyObeKTa
Poccutickoit ®enepaliiy npu oOpallleHuH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
otHocsaTcH: (B pemakiuuu ®enepanbHOro 3akoHa ot 08.08.2024 Ne
232-®3) 1) pa3paboTKa U peanu3aliusi peruoHaIbHbIX ITPOTrPaMM
obecrieueHUsI HaCeleHUs JIeKapCTBEHHBIMHU IIpenapaTaMy;

YCTaHOBJIEHHE ITPpEeOEeJIbHBIX PAa3MEPOB OIITOBLEIX Ha)I6aBOK n
IIpeneJyIbHBEIX Pa3MEePOB POSHUYHEIX Ha)I6aBOK K d)aKTquCKHM
OTIIYCKHBIM II€HaM, YCTAHOBJIEHHEIM ITPOU3BOOUTEIIAMU
JIEKAapPCTBEHHEIX IIPEIIapaTOB, Ha JIEKapPCTBEHHEIE IIPEeIlapaThI,
BKJIIOYEHHBIE B IIEPEYEHb 2KM3HEHHO HeO6XOJII/IMI:>IX 1 BaXKHEMIIINX
JIEKAaPCTBEHHEIX IIPEIIapaTOB

OCYILIECTBJIEHVE PETUOHAJILHOTO TOCyOapCTBEHHOTO KOHTPOJIA 3a
MIPUMEHEHUEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHBbIE ITpellapaThl, BKIIIOUEHHBIE B
repeveHb XKU3HEHHO HeOOXOIUMBIX ¥ BaXKHEMUIIINX JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, OPTraHU3AIUSIMU OIITOBOM TOPTOBIU JIEKAPCTBEHHBIMU
CpefCcTBaMHU, alITEYHBIMH OPTaHU3AIUSIMU, UHOANBUIYATbHEIMHU
MpeANpuHUMAaTEIIMH, UMEIOIINMU TUIeH3UI0 Ha (papMalleBTUYEeCKYIO
OesATeNTbHOCTh, MEOUIIMHCKUMU OpPraHu3allusaMM, UMEeIOIINMHI
JINITeH3UI0 Ha (hapMalleBTUYECKYIO IesITeIbHOCTh, U UX
000CO0IEeHHBIMU ITOApPa3eIeHUSIMU, PACIIOI0KEHHBIMHU B CEJIbCKUX
HaCeJIEHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPBLIX OTCYTCTBYIOT allTeYHLIE
opranu3zanuy; (B pegakuuu ¢pegepanbHbIX 3aKOHOB OT 25.06.2012 Ne
93-03, ot 27.12.2019 Ne 475-03, oT 08.08.2024 Ne 323-D3) 4)
MIPUHSATHE PellleHus: 00 UCIIOIb30BaHUM Ha TEPPUTOPUM CYOBEKTa
Poccuinickou ®epepalnivu Hapsaay C pelelTaMu Ha JieKapCTBEHHBIE
ImpemnapaTsl, 0pOpPMIIeHHEIMU Ha OyMa>kHOM HOCUTEJIe, PellenTOB Ha
JleKapCTBEHHBIE ITpelapaThl, CPOPMUPOBAHHBIX B (popMe
9IeKTPOHHBIX MOKYMEHTOB. ([JommonmHeHne TYHKTOM - ®efepaibHbBIN
3ak0H OT 29.07.2017 Ne 242-®3)

I'ocymapcTrBeHHasi papMaKones

Craths 7. Pa3paboTKa ¥ H3aHHE IOCyIapCTBEeHHOH
dapmakonen, pa3MeiieHue JaHHBIX 0 HEH

1. ITog rocymapcTBeHHOM (papMaKoIieel IIOHMMAaeTCs CBOM, OOIITUX
dapMakKoOmerHbIX CTaTel U (papMaKOIEeUHBIX CTaTeu

2. Pa3paboTka obmux hhapMaKONeNHBIX cTaTel U (hapMaKOIeHHBIX
cTaTel, B TOM 4Yuciie GapMaKONENHBIX CTaTel Ha (hapMaKOIIeuHEBIE
CTaHOapTHHIE 00pa31ibl, ¥ BKIIOYEHNWE UX B TOCyOapCTBEHHYIO




(bapMakoIeo OCylIeCTBIIAITCS B IIOPSIAKE, YCTAHOBIIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefepaibHEIM OPTaHOM HMCIIOJTHUTEIBPHOU BJIACTH.
(B pegakuuu ®enepanbHOro 3akKoHa OT 22.12.2014 Ne 429-03)

3. Pa3paboTka ¢apMaKOIIeMHOM CTaThu Ha pedepeHTHHIHN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT U BKIIOYEHNE ee B TOCYyJapCTBEHHYIO
¢dapmakorieo B TedeHHEe CPOKa OeUCTBUS 3alIUTHI UCKITIOUUTEJILHOTO
IIpaBa, YAOCTOBEPEHHOT0 MaTEHTOM Ha pedepeHTHHIN
JIeKapCTBEHHBIU IIpenapar, OCYIIEeCTBIISIOTCSA C COTJIaCUs ero
pa3paboTunka. (B pemakmuu ®emepanrbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne
429-93)

4. T'ocymapcTBeHHas ¢papMaKoIles U30aeTcCs YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPraHOM MCIOJIHUTEIBHOU BIAaCTU 3a CUET CPENCTB
dbenmepanbHOro OOMXKETa U MOOJIEKUT IIePeru3TaHusIM He pexke 4yem
OOWH pa3 B IATh JIET, B IEPUO MeXKAy KOTOPHIMHU U3[aI0TCSI
MIPUI0KEHUS K TOCYJapCTBEHHOM (hapMaKoIee, comepkaliue obimue
(apmakomnerHble cTaThy U (MIKU) apMaKONeHbIE CTaThH,
YTBEPXKOEHHBIE ITOCJIE U3MaHUS UIN IIepeu3gaHus roCygapCTBEHHOU
dapmakomneu

5. YnonHoMo4YeHHBIN (hedepanbHBIN OPraH UCIIOJIHUTEILHOU BIaCTHU
pa3MelaeT JaHHBIE O TOCYIapCTBEHHOU (hapMakolee u
MIPUIOKEHUAX K He Ha cBoeM OpUIIMaIbHOM CaliTe B CETH
"MHTepHET" B YCTAHOBJIIEHHOM UM IIOPAOKE

JIMIleH3UpPOBaHHe NMPOU3BOICTBA JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB U
dapmanieBTHYECKOH IesiTeILHOCTH, TOCYTapCTBEHHBIH KOHTPOIb
(mag30p) B chepe odpallieHHsI IeKapCTBEHHBIX CPEICTB

Crarbsa 8. JInnieH3upoBaHUEe IPOU3BOACTBA JIEKaPCTBEHHBIX
cpencTB B apMaleBTHYECKOH MesATe TbHOCTH

1. JluneH3upoBaHUE IPOU3BOLACTBA JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U
(papmalieBTHYECKOU AEeATEIbHOCTU OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUU
C 3aKOHOHaTenbCTBOM Poccuiickou denepanuu

2. O6sa3aTeNnbHEIM YCJIOBUEM IPEOOCTaBIEHUS TULIEH3UU Ha
IIPOU3BOMICTBO JIEKAPCTBEHHHBIX CPENCTB SIBJISETCS IIPUJIOKEHUE K
3asIBJIEHUIO COMCKATeJIs JIMIIeH3UU ITePedYHs TeKapCTBEHHBIX GOopM U
(unu) BUOOB hapMalleBTUYECKUX CyOCTaHIIUM, KOTOPHIE
IIPOM3BOAUTEJh JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB HaMepPEeH ITPOU3BOOUTH

3. B ciiyyae He0O6XOAMMOCTU pacCIINpeHUs: TPOU3BOACTBA
JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB 3a CYET HOBBIX JIEKaPCTBEHHEIX (popM U
BUIOB (papMalleBTUUYECKUX CyOCTaHIIUM IIPOU3BOAUTEIDH
JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB OOJIXKEeH I10faTh B JIULEH3UPYOILIUU Oprad
3asBJIEHUE O BHECEHUU U3MEHEHUU B peecTp JIULIeH3UU Ha




IIPOMU3BOLCTBO JIEKAaPCTBEHHBIX CPeACTB. (B pemakmuu ¢pemepanbHBIX
3aK0HOB 0T 02.08.2019 Ne 297-®3, oT 11.06.2021 Ne 170-®3)

4. JIuieH3us Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB
(bapmarieBTUYECKOM CYOCTAHIIUY CIIMPTA 3TUIIOBOTO (3TaHOIA)
BHIJJAETCS IIPHU YCIOBUU HAJIMYMUS Y OpraHU3alliy Ha IIpaBe
CcOOCTBEHHOCTH, XO35IMCTBEHHOTO BeJEeHUS UJIN OIIEPAaTUBHOIO
yIpaBlIeHUsI OCHOBHOTO TEXHOJIOTUYECKOT0 000pyoOBaHUS OIS
IIPOMU3BOLACTBA STUIOBOTO CIIMPTA, 3aPErUCTPUPOBAHHOIO B
COOTBETCTBUU CO cTaThedl 141 ®demepanbHOro 3aKOHA OT 22 HOSIOPS
1995 roma Ne 171-@3 "O rocynapCTBEHHOM pPeTryJIUPOBaHUU
IIPOM3BOMICTBA U 000POTA STUIIOBOTO CIIUPTA, aJIKOTOIbHOMU U
CIIMPTOCOAEepKalllel MPOayKIIUU U 00 OrpaHUYeHUU NOTPebIIeHn T
(pacnuTus) aJlKOroabHOU npoaykuuun". ([lononHeHre 4acCThIO -
®enmepanbHBIM 3aK0H OT 27.12.2019 Ne 481-03)

Crarbs 81. OCoOOeHHOCTH JTUII€eH3UPOBaHUSI IPOU3BOJICTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CcpeacTB (dpapManeBTHUYECKOH CYOCTaHIITUH
CIIMpTa 3THJIOBOT O (3TaHOJIA)

1. [lericTBHE JIMIIEH3UU Ha IIPOU3BOCTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB
(bapMmarieBTUYECKOM CYOCTAHIIUM CIIMPTA 3TUIIOBOTO (3TaHOIA)
MMPHOCTaHaBIMBAETCS B YAaCTH IIpaBa Ha ITPOU3BOIOCTBO
(apmalnieBTHYECKOM CyOCTAHIIUU CITUPTa 3TUJIOBOTO (9TaHOIa)
JIULIEH3UPYIOIINM OPraHOM B CJIy4dasiX, OIpeaeieHHbIX cTaTheln 20
Q®epnepanbHOro 3akoHa oT 4 masg 2011 roga Ne 99-03 "O
JTUIIEH3WPOBAHUU OTOEIbHBLIX BUOOB JesITETPHOCTHU", a TaKXKe Ha CPOK
IMPHOCTAHOBIIEHUS IEMCTBUS JIUIIEH3UN Ha IPOU3BOICTBO 3TUJIOBOTO
CIIMpTa OJisl IIPOM3BOACTBa (hapMalleBTUYECKOU CyOCTaHLIMM CIIUPTa
STHUJIOBOTO (3TaHO5a), BEIIAHHON B COOTBETCTBUU C PemepanbHBIM
3aKOHOM OT 22 HOs0ps 1995 roma Ne 171-®3 "O rocygapcTBEHHOM
PEeryIupoOBaHUM IIPOU3BOACTBA U 000POTA STUIIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIPHOM M COIUPTOCOAepKaIlle NpoayKIuu 1 00 orpaHuYeHUH
notpeb6eHus (pacuTUs) aJIKOTOJIbHOM IPOayKIUn"

2. [lericTBUE NIUIIEH3UM Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB
(bapmalieBTUYECKOU CyOCTAaHIIMM CIIMPTa 3TUIOBOTO (3TaHOsa) B
YacTH IIpaBa Ha ITPOU3BOACTBO hapMalleBTUYECKOU CyOCTaHIIUHU
CIIMPTa STUIOBOTO (3TaHOJIa) IIpeKpallaeTCs TULEeH3UPYIOIIUM
OpraHoM B CJIy4dasiX, OIIpeaeieHHbIX cTaThen 20 OemepanlbHOTO
3akoHa oT 4 masa 2011 roga Ne 99-®3 "O nuileH3UPOBAHUU OTHEJILHBIX
BHUOB OEeATEIbHOCTH", @ TaKXKe C JaThl IIPEeKpallleHUus Uu
AHHYJIMPOBaHUSA OEVWCTBUS JUIEH3UNU Ha IPOU3BOACTBO 3TUJIOBOTO
cIupTa [JjIsl IPOU3BOACTBa (papMaleBTUUYECKOM CyOCTaHLIMM CIIUPTa
STUJIOBOTO (3TaHOJIa), BEIHAHHON B COOTBETCTBUU C PemepalbHEIM
3aKOHOM OT 22 HOs10pst 1995 roma Ne 171-®3 "O rocygmapcTBEHHOM
pPETYIMPOBAaHUM IIPOU3BOACTBA U 000POTA STUIIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIPHOM M COIUPTOCOAepIKalllell NPonyKIuu 1 00 orpaHUYeHUuH



rnmotpebeHus (pacnuTUsI) aJIKOTOJIbHOM nponykuuu". ([lomonHeHne
cTtaTthe - ®emepanbHbBIM 3aK0H OT 27.12.2019 Ne 481-03)

Crarbs 82. OCOOHHOCTH JIMIIEH3UPOBAHUSI
dbapManeBTHYECKOH IesITETHHOCTH B YaCTH OCYIIIeCTBIICHHUS
OINTOBOH TOPIOBJ/IH JIEKaPCTBEHHLIMH CpPeICTBaMH

1. JleiicTBUe NTUIIEH3UU HA (papMalleBTUYECKYIO OeITEIbHOCTD B
4aCTH OCYILECTBJIEHUS OIITOBOW TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeOcTBaMU OIS MEOUIIMHCKOIO IPUMEHEHU S NpeKpalllaeTcs
JIMLIEH3UPYIOIINM OPraHOM B CJIy4dasiX, OIlpedeieHHbIX cTaTheln 20
®epepanbHOro 3aKoHa OT 4 mast 2011 roma Ne 99-03 "O
JIULIEH3UPOBAaHUM OTOEIbHBIX BUIOB AESATEJIbHOCTHU", a TaKXKe 110
PELIeHNIO TULIEH3UPYIOIIETro OpraHa, IIPUHSATOMY B COOTBETCTBHUU C
HaCTOAIEeN YacThl0. B cilydae BBIIBIIE€HUSA IIPU OCYILECTBIEHUU
(emepanbHOro rocygapCTBEHHOI 0 KOHTPOJIA (Hag3opa) B cepe
oOpallleH1s T1eKapCTBEHHBIX CPECTB HapyIIeHUs OpraHu3alinuen
OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHLIMU CpelCcTBaMu TpeOoBaHUM YacTel
1 - 3 ctatbu 53 HacTodllero ®emepanbHOr0 3aKOHA JIEUCTBUE
JIUIIeH3UHU Ha (hapMalleBTUYECKYIO [AesITeIbHOCTh B 4aCTH
OCYyIIIEeCTBJIEHUS OITOBOM TOPTOBIIM JIEKapCTBEHHBIMU CpedCcTBaMM
OIS MEOULIMHCKOT O ITPUMEHEHU S IPUOCTaHaBINBAETCS B TeUEHUE
mecsiTu pabouux OHEeM CO OHS BBHISIBJIEHUS YKA3aHHOTO HAPYIIEHUS.
IleticTBUEe NMUIIEH3UN Ha (hapMalleBTUUECKYIO OesITEIbHOCTh B YaCTH
OCYIIIEeCTBJIEHUS OITOBOM TOPTOBJIM JIEKaPCTBEHHBEIMU CpeOCTBaMU
OJIs1 MEOULIMHCKOT O IIPUMEHEHU S IPUOCTaHaBINBaeTCs Ha CPOK,
KOTOPBIA OIIPefensaeTCs JTUILEeH3UPYIOIIUM OPralHoM (HO He MeHee 4eM
Ha OOWH MECHII), 10 UCTeYEHUHN KOTOPOT0 OelCTBUE OaHHOU
JTIULEH3UU MOOJIEeKUT IIPEeKpallleHNI0 Ha OCHOBAHUU PEIeHU S
JIMLIEH3UPYIOIEro OpraHa, 3a UCKJIIOYEHUEM Cllydasi, yKa3aHHOIO B
YaCTU 2 HACTOSIIEeN CTaTbU

2. [leiicTBUE MULIeH3UN Ha (papMalleBTUYECKYIO OesITEeIbHOCTh B
4aCTHU OCYILECTBII€HUSA OIITOBOM TOPTOBJIX JIEKapPCTBEHHBIMU
CpeacTBaMHU [OJid MEOUILIMHCKOTO IPUMEHEHUSI, IeCTBUE KOTOPOU
IPHOCTAHOBJIEHO B COOTBETCTBUU C 4aCThiO 1 HACTOSAIIEU CTaThH,
TTOIJIEKUT BO30OHOBIIEHUIO B CJIydae, eCJIU B IIEPUO]I
IMPHUOCTAHOBIIEHUS IEeWCTBUS JaHHOU IUIIEH3UU B paMKax
mocymeOHOTo 00KaloBaHUS pPelleHre KOHTPOIbHOTO (HaO30pPHOT0)
opraHa B YaCTU BHISIBJIEHHOT'O HapylleHus TpeboBaHUM yacTew 1 - 3
cTtaTh¥ 53 HacTosinero PegepaabHOr0 3aKOHaA OTMEHEHO. B
yKa3aHHOM CJly4ae OelCTBUE JINIEH3UHU Ha (hapMalneBTUYECKYIO0
OesiTeTbHOCTDh B YaCTU OCYIIIECTBIEHUS ONITOBOM TOPTOBIIHU
JIeKapCTBEHHLIMHU CPEeOCTBaMH [JII MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS
BO300OHOBJIIETCS HE IT03[HEee OOHOTr0 pabodyero OHS CO OHS OTMEHBI
pelnIeHuss KOHTPOJIBHOTO (HaA30PHOro) opraHa. ([lomonHeHNne cTaThbei
- ®enepanbHbii 3aKOH OT 04.08.2023 Ne 428-03)



Crarbsa 9. l'ocymapcTBeHHBIM KOHTPO/IbL (Hag30p) B chepe
oOpalIeHusi JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB

1. TocymapCTBeHHBINM KOHTPOJL (Hag30p) B cpepe obpaleHust
JIEKAPCTBEHHHBIX CPENCTB OCYIIECTBIISIETCS IOCPEACTBOM
(emepanbHOTO rOoCyIapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIA (Hapa3opa) B chepe
oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U (pemeparbHOTO
rOCyOapCTBEHHOTO JIUIIEH3MOHHOI'0 KOHTPOJIS AeSITEeIbHOCTH I10
ITPON3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB, OCYIIIECTBIISIEMBIX
dbenmepanbHBIMU OpraHaMy UCIOITHUTETFHOM BJIACTH,
YIIOJITHOMOYeHHBIMU [TpaBuTenbcTBOM Poccutickoit ®emepaliuu

2. [IpeomeToM (emepanbHOTO IOCYOapCTBEHHOTO KOHTPOIA (Hag3opa)
B chepe obpallleHus: TIEKapCTBEHHBIX CPENCTB SABJISIOTCS

21. B n1ensix o6ecreyeHus roCyIapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIA (Hag3opa) B
chepe obOpallleHnsI TeKapCTBEHHBIX CPeNCcTB dhenepasbHBIM OpraH
HWCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH, OCYIIEeCTBIISIONINN IrOCYJapCTBEHHYIO
PETUCTPAINIO JIEKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB, IPEeI0oCTaBIIsIeT
bemepanbHOMY OpraHy MCHOTHUTEJIFHOM BIACTH, OCYIIECTBIISIOINIEMY
byHKIIMY IO KOHTPOJIIO ¥ HaA30py B cepe 3mpaBoOOXpaHEeHUs, 110 eT0
3alIpocy B paMKaxX MeXBeJOMCTBEHHOI' 0 MH(MOPMAIIMOHHOT O
B3aMMOOENCTBUS B MOPSIOKe, YCTAHOBJIEHHOM yKa3aHHBIMH
bemepanbHBEIMU OpraHaM¥ MCIIOTHUTEIBHOM BJIACTH, CIIEOYIOIIHUE
CBEIeHUs O JIEKAPCTBEHHHIX CPEMICTBAX, B TOM YHCJIE B ClIy4Yae, eCJIu
TaKHe CBEJIeHUS COCTABJISIOT KOMMEPYECKYIO TalHYy

3. IIpu ocymiecTBieHuu pemeparbHOT0 TOCYAapCTBEHHOTO0 KOHTPOJIS
(mam3opa) B chepe obpalleHuss JeKapCTBEHHBIX CPEeCTB IIPOBOISITCS
CIeOyIoIIre BUOLI KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHBIX) MEPONIPUATUN

4. OpraHu3alus U OCylleCTBIeHNe (pegepalbHOro roCygapCTBEHHOIO
KOHTPOJIA (Hag3opa) B chepe oOpallleHus JeKapCTBEeHHBIX CPeCTB
perynupytorcsa PemepanbHbiM 3aKOHOM OT 31 urosnsg 2020 roga Ne 248-
@3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpPOJIe (HaA30pe) U MyHULIMIIaJIbHOM
KOHTpoIe B Poccuiickou ®epepanun"

5. BHen1aHOBEIM BEIOOPOYHBIM KOHTPOJIF KAUeCTBa IIPOBOAUTCS B TOM
YHCJie Ha OCHOBaAHUU ITPOTPaMMHbI IIPOBEPOK

6. IInaHOBBIM BEIOOPOYHBIM KOHTPOIb KaueCTBa HE TPOBOAUTCS

7. I'lo pe3ynbTaTtam emepanbHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIA
(Hag3o0pa) B chepe obpalieHus: TeKapCTBEHHBIX CPEICTB HaAPSOY C
pelleHusIMHU, TpegycMoTpeHHbIMU OegepanibHBIM 3aKOHOM OT 31
ntosisg 2020 roga Ne 248-03 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpPOJie (Hag3ope)
U MYHULIMIIQJILHOM KOHTpOJie B Poccurickou ®enepauun”,
demepanbHBIMU OpraHaMHU UCIOJIHUTENbHOU BIIACTH,
YIIOJTHOMOYEHHBIMU Ha OCYIIECTBIIeHUE pemepanbHOTO
rocyiapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA (Hag3opa) B cpepe obpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IPUHUMAIOTCS Cliegyioniue pelieHus: (B
penakiuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) o



OanbHEMUINeM IpaxkIaHCKOM 000poTe cepuu, mapTuu
COOTBETCTBYIOIIETO JIEKaPCTBEHHOT O CPEACTBa B ClIydae
TOOTBEPXKIEHUS 110 Pe3yIbTaTaM IIPOBEIEeHHBIX UCIIBITAHUMN
COOTBETCTBUS KaueCTBa JIEKapCTBEHHOT'0 CPeACTBa YCTAaHOBIIEHHBIM
TPeOOBaHUSM;

8. ®enepanbHBEIN ITOCYLapCTBEHHBIN JINIIEH3UOHHBIU KOHTPOJIb
OesATEeJIbHOCTH I10 IPOU3BOLACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
OCYILIECTBJIIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOOATeIbCTBOM Poccuiickou
®enepanuu. (CtaThsd B pegakiuu PemepanbHOro 3aKOHa OT
11.06.2021 Ne 170-03)

2. cobmomeHre o0s13aTeNbHLIX TPpeOoBaHUM B chpepe oOpaleHust
JIEKQPCTBEHHEIX CPEMCTB, B TOM YHCJIIE:

2. coOmmoieHe TUIIEH3UOHHBIX TPeOOBaHUN K OCYIIECTBJIEHUIO
dbapmarieBTHUECKOM IesATETbHOCTH

2. cobmonenre TpeboBaHUM K ITPENOCTaBIeHUI0 CyObeKTaMu
oOpallleHus T1eKapCTBEHHBIX CPECTB NHGPOPMAIIUU O T€KapPCTBEHHBIX
cpeacTBax M (MM) JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaTax, IpeayCcMOTPEeHHO’
cratbsaMu 91, 521, 522 u 64 HacTosamero ®egepaabHOrO 3aK0Ha; (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03) 4)
cobJofileHre TpPeqyCMOTPEeHHBIX cTaThe 551 HacTosIIero
denepanbHOr0 3aKOHA TPeOOBAHUM K IIPOBEIEHNIO SKCIIEPUMEHTA 110
OCYIIECTBJIEHHUIO PO3HUYHOU TOPTOBIU JT€KapPCTBEHHBIMU
nmpernapaTaMu OJi MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUsI, OTIIyCKaeMbIMHU I10
pelenTy Ha JTeKapCTBEHHBIN Npernapar, OUCTaHIMOHHBIM CIIOCOO0M.
(JomonueHnue nmyHKTOM - ®PemepanbHbii 3aKOH OT 20.10.2022 Ne 405-
3)

2. TpeboOBaHUM K MOKJITMHUYECKHUM UCCIEI0BAaHUSAM JI€eKapCTBEHHBIX
CPEeCTB, KJIMHUYECKUM HCCIJIeMOBAaHUSM JIEKapCTBEHHBIX ITPEIapaTos,
M3TOTOBJIEHUIO, XPaHEHUIO, TIEPEeBO3Ke, BBO3Y B POCCUMCKYIO
demepanuio, OTOYCKY, peanu3aliuy, Iepegayde, Ipogaxe
JIEKAQPCTBEHHHBIX CPEMICTB, MIPUMEHEHHUIO IEKaPCTBEHHBIX ITPEMapaToB,
YVHUUYTOXKEHUIO TeKapCTBEHHBIX CPEACTB, YCTAHOBIEHUIO
MTPOU3BOUTESIMY JIEKAPCTBEHHEIX IIPelapaToB IIeH Ha
JIeKapCTBEHHEBIE ITpellapaThl, BKIIOUEeHHbIEe B IIepedYeHb XKU3HEHHO
HeOoOXOIUMBIX ¥ BaXKHEHIINX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB

2. TpeOOBaHUM K COOTBETCTBUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HaXOISIINXCS B 0OpallleHuH, IoKa3aTelsIM KadyecTBa, 9PHeKTUBHOCTH
1 0e30IaCHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIM B COOTBETCTBUU C HACTOSIIUM
depnepanbHBIM 3aKOHOM

2. TpeboBaHUM K COOMIOOeHnI0 CyObeKTaMu oOpallleHu s
JIEKAPCTBEHHKEIX CPEJICTB, YKa3aHHKIX B yacTu 1 ctaTeu 671
HacTosmero PegepanbHOro 3aK0Ha, OTPaHUYEHUM, HajlaraeMBbIX
cTtaThaMu 671 u 672 HacTosaumero ®egepajabHOrO 3aKOHA

21. cBepeHus o0 ¢papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINU:



21. cBemeHUS O JIEKAapPCTBEHHOM IIpellapaTe OJIsd MeOJUITHNHCKOI O
IIPUMEHEHU:

21. oTUeTHl 0 JOKJIMHUYECKUX UCCIIENOBaHUAX
21. oTUeTHl 0 KJIMHUYECKUX UCCIIeTOBaHUAX
21. macTep-dain cucteMsl papMaKOHag30pa

21. nnaH ynpaBjeHus puckamu. ([JomojlHeHNe 4acCThIo -
Q®enepanbHbIE 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3)

21. HauMeHOBaHUe (papMaleBTUYECKOU CyOCTaHIIMM, ee CTPYKTYPa,
oO1I1ie CBOMCTBa

21. HauMeHOBaHUE U adpeC IPOU3BOOUTEIS
21. cBOUCTBaA U CTPYKTypa OEeUCTBYIOIIUX BEIIECTB
21. XxapakKTepUuCTUKa IIpUMeceu

21. cnenudukanusa Ha papMalleBTUUYECKYyI0 CyOCTaHIIUIO U €€
000CHOBaHUeE

21. aHaMMTUYECKNE METOOUKM, UCIIONIb3yeMbIe TIPU OCYIIECTBIEHUHU
KOHTPOJIA KauecTBa (papMalleBTUYEeCKOM CyOCTaHIIUU

21. pe3ynbTaThl aHaIN30B cepuil (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUU

21. mepeyeHb CTAaHOAPTHHLIX 00Pa3Il0B UM BEIIECTB, UCIIOIb3yEeMbIX
IIPU OCYILIECTBIEHUM KOHTPOJISA KavyecTBa papMaleBTUUeCKOU
cyObcTaHIIUU

21. onucaHue XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIIAaKOBOYHBIX MaTEepPUaJioB U
YKYIIOPOYHBIX CPEACTB

21. gaHHBIE O CTAOUIILHOCTU (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINY; JT)
CPOK T'OJHOCTHU

21. omrcaHue U COCTaB JIEKapPCTBEHHOTI'O ITpeliapaTa OJIid
MEIUITMHCKOT' O IIPMMEHEHUA

21. onmucanue papmalieBTUYECKOM pa3paboTku (000CHOBaHKE BhIOOpaA
COCTaBa, IePBUYHOU YIIaKOBKM)

21. HauMeHOBaHUE U afpeCc MeCTa OCYILIEeCTBIEHHUS IPOU3BOLACTBaA
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr 0 IpuMeHeHU (B
clly4yae HaJlu4yus HECKOJIBKUX YYaCTHUKOB IIpoliecca MPonu3BOACTBa
Heo0X0UMO YKa3aTh HauMeHOBaHUe U aipec KaXaoro U3 HUX)

21. MEUKPOOHOJIOTUYECKHE XapPaKTePUCTUKHU



21. onucaHue XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHBIX MaTEepPUaJioB U
YKYIIOPOYHBIX CPEACTB

21. Tpe6OBaHI/IH K Ka49eCTBY BCIIOMOT'aTE€JILHBEIX BEIITIECTB

21. aHanTUTUYECKNE METOOUKH, HCIIOJIb3YEMEIE€ IIPU OCYIIIECTBIIEHUU
KOHTPOJIA Ka4deCTBa BCIIOMOTI'dTE€JIbHEIX BEIIEeCTB

21. cBegeHUs 00 MCIIOJIb30BAHUM BCIIOMOT'aTeIbHBIX BeIlIEeCTB
YeJIOBE4YEeCKOI'O U 2KMBOTHOT O IIPOUCXOZKOEHUA

21. cBegeHUus 00 MCIIOJIb30BAHUM HOBBIX BCIIOMOTaTEIbHEIX BellleCTB

21. TpeboBaHMUs K KQUYeCTBY JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara Ay
MEOUILIMHCKOTO IpuMeHeHus (cepTudukar, cnenupukanmsa Ha
JIeKapCTBEHHBIN ITpernapaT U uXx 000CHOBaHUE); JI) aHAJIUTUYECKHUEe
METOOUKH, UCIIOIb3yeMbI€ IIPU OCYIIIECTBIEHUMN KOHTPOJIS KadeCTBa
JIeKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa AJisi MEeOULIMHCKOTO IIPUMEHEHUS; M)
pe3ynbTaThl aHa/JIu30B CEPUM JIeKapCTBEHHOTO IIpelaparTa AJjis
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHN; H) XapaKTePUCTHUKa IIPUMECEN; 0)
repedYyeHb CTaHOAPTHRIX 00Pa310B, UCIIOIL3YEMBIX IIPU
OCYILIECTBJIEHUM KOHTPOJIS KadyeCTBa JIeKapCTBEHHOT O IIpernapara s
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS; I1) JaHHble 0 CTaOMUIbHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AJisi MEJULIMHCKOTO IIPUMEHEHU A

OOKYMEHTapPpHas IIPOBEPKa

BhIE3OHAs ITPOBEPKA

3.
3.
3. BEIOOPOYHBIM KOHTPOJIb Ka4yeCcTBa
3. KOHTpOJIbHaA 3aKylKa
3.

MHCIIEKIITMOHHLIN BU3UT

3. HaOmofeHre 3a coOnMogeHrneM 00si3aTeIbHBIX TpeOoBaHMM
(MoHuTOPHUHT Oe30macHoCcTH) (hapMaKoHAO30P)

7. 00 U3BATUM U3 IPakKaaHCKOTro 000pOoTa Cepuu, NapTUU
COOTBETCTBYIOLIETO JIEKAPCTBEHHOT'O CPELCTBA B ClIydae BHISIBJIEHUS
II0 pe3yJibTaTaM IIPOBeAeHHbIX UCIILITAHUM HECOOTBETCTBUS KadecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEMICTBA YCTAHOBJIEHHBEIM TPEOOBaAHUSIM

7. 0 TIepeBOoLe JIEKapCTBEHHOI'O CPeNCTBa Ha TOCEPUMHEIN
BBIOOPOYHEIM KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B ClIydae
IIOBTOPHOT'O BRHISIBJIEHUSI HECOOTBETCTBUS KayeCTBa JIEKapPCTBEHHOI'O
CpencTBa YCTAaHOBIIEHHBIM TPeOOBaHUSAM U (IIpU HEOOXOOAMMOCTH) O
IIpoBepKe cyObeKTa oOpaleHus IeKapCTBEHHEBIX CPeNCTB. Pacxonwl,
CBsI3aHHBIE C IPOBEOEHUEM ITOCEPUUHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOIIS,
OIlJIaYMBAIOTCS IPOU3BOAUTENIEM JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBa IU00
mepzkaTelleM UIIU BilafesiblleM PerucTPanuoHHOI0 YAOCTOBEPEHUSI
JIeEKapCTBEHHOI0 IIpenapara



7. 0 CHSITUHU JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBa C IOCEPUMHOI0 BLIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI KaYeCcTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha OCHOBAHUU
TTOJIOKUTEJILHBIX 9KCIIEPTHRIX 3aK/II0YeHNM, BEIDaHHBIX ¢egepabHbIM
rOCYIapPCTBEHHBLIM OIO2KETHBIM yUpPeKIeHUEM, ITOABENOMCTBEHHBIM
bemepanbHOMY OpraHy UCIOIHUTEILHOU BJIACTH, OCYIIECTBIAIOIIEMY
(GyHKIIMK 10 KOHTPOJIIO ¥ Haf30py B chepe 3apaBoOOXPaHEHUS, UIIN
(emepanbHOMYy OpraHy UCIOTHUTEILHOU BJIACTH, OCYIIECTBIISIOUIEMY
GyHKIIMM IO KOHTPOJIIO ¥ Hag30py B cepe obpalieHus
JIeKapCTBEHHEIX CPEJCTB IJII BEeTEPUHAPHOT0 IIPUMEHEeHU I, Ha
OCHOBaAHUU ITPOTOKOJIa UCHBITAHUHN JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA,
IIPOBEEHHLIX 10 BCEM ITOKa3aTeJIAM YTBEPXKAEHHOM HOPMaTHUBHOMI
OOKyMeHTaluu (HOPMaTUBHOI'O JOKYMEHTa) B OTHOILEHUHU TPEX CEpUu
JIeKapCTBEHHOT' O cpencTBa. ([JomonHeHNe NyYHKTOM - ®eepanbHBIU
3ako0H oT 30.01.2024 Ne 1-®3)

Crarbsa 91. IIporpaMmMa nmpoBepPoOK

1. B nensx opraHu3aliu BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa
JIEKapCTBEHHKIX CPenCcTB GOpMUPYyeTCs MporpaMMa IIPOBEPOK

2. [Ing neneu peanu3aluy IPOrpaMMbl IPOBEPOK IIPOHU3BOOUTEIHU
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB U OpraHU3allii, OCYILECTBISIOIINE BBO3
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB B Poccuiickyio ®emepalnio, IpegoCTaBIsiOT
B OTHOIIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEHOCTB OJII MEOUIIMHCKOTO
MMPUMEHEHUS B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (peepanbHbIi Oprad
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYLIECTBISIONINN (PYHKIIUYU 10 KOHTPOJIIO
U HaA30py B chepe 3apaBOOXpaHEHUS, B OTHOIIEHUH JIEKapPCTBEHHBIX
CPe[ACTB OJIs1 BEeTEPUHapPHOTO IPUMEHEHUS B YIIOJTHOMOYEHHBIN
denmepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNI
byHKIIMY IO KOHTPOJIIO ¥ Hag30py B cepe obpartieHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB [JISI BEeTEePHHAPHOI0 IPUMEHEHHSI, CBEIeHHUSI
0 Cepusx, MapTUSAX JI€eKapCTBEHHBIX CPEACTB, IOCTyNaloIlX B
rpaxpaHcKuii 060poT B Poccutickoit ®emepaliuu, B IOpPsOKe, COCTaBe
1 00beMe, YCTaHOBJIEHHBIX YKa3aHHLIMU defepabHBIMU OpraHaMu
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH B OTHOIIIEHUHU JIEKAPCTBEHHLIX CPEMCTB OJIs
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS U B OTHOIIIEHUU JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB
IOJIs1 BeTEPUHaApPHOT O IPUMEHEHUSI COOTBETCTBEHHO

3. [IporpaMMa npoBepoK GOpMUPYETCS Ha KaJleHOapHbBIM I'ol B CPOK
mo 30 mekaOps roga, MpeIIeCcTBYIOIIETO TOOY ITPOBEAeHUST
BLIOOPOYHOTO KOHTPOJIS

4. B cny4ae HacCTyIJIeHUs COOBITHM, YKa3aHHBIX B IMMOANYHKTaxX "0" u
"B" myHKTa 2 4acTu 6 HacTosAllel cTaThu, PemeparbHBEIM OPraHOM
HWCIIOJTHUTEJILHOU BJIACTH, OCYILIECTBISIONIUM (PYHKIIMHA 110 KOHTPOJIIO
¥ HaZA30py B chepe 3apaBoOXpaHeHUs, pemepalbHBIM OPraHOM
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYILIECTBISIONIUM (PYHKIIMH 110 KOHTPOJIIO
1 Haza30py B chepe obpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEMCTB I



BETEPUHAPHOI'O ITPUMEHEHU S, IPU HEOOXOOUMOCTH BHOCSTCS
COOTBETCTBYIOIIIME U3MEHEHUS B IPOrPaMMy IIPOBEPOK

5. B nporpaMmy IpoBEPOK MOTYT BKJIIOUATHCS MEPOIIPUATUS C
y4eTOM HapyILIeHUH, BEIABJIEHHEIX B PaMKaX KOHTPOJIbHBIX
(Hag30PHBIX) MEPOIIPUATUN 3a NPEObIAYIIUY KaJleHIapHBIN T'Of

6. [IporpamMmMa IIpPOBEPOK COOEPKUT

6. mepeyeHb TE€KaPCTBEHHEIX CPENCTB, 0OTOOP 00pa31i0B KOTOPHIX
OyIOeT OCYIIECTBIISATLCS B paMKaX BRIOOPOYHOI'O KOHTPOJIS,
dopMupyeMsIii ¢ yaeToM pe3yJIbTaTOB TOCYOapPCTBEHHOT0 KOHTPOIIS
(Hap3opa) B chepe obpallleHus: TIeKapCTBEHHBIX CPENCTB 3a
KaJlIeHJapHBIHM Tof, TpedlleCcTBYIOUIUY TOOY IPOBEeAEeHU
BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS

6. yka3aHue Ha COOBITHE, HACTYIUIEHUE KOTOPOTO SBIISETCS
OCHOBAHUEM [JIsI OCYIIIECTBJIEHUST BHIOOPOYHOI'0 KOHTPOJIS:

6. ronyyeHue CBeeHUM, IPeaCcTaBiIsieMbIX B COCTaBe U 00beMe,
YCTaHOBJIEHHBIX (pefepabHBIM OPraHOM HCIIOTHUTETbHOU BJIACTH,
OCYLIECTBIAIOMUM QYHKIIMH 10 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
30paBOOXpaHeHus, ¢pegepalbHbEIM OPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BIIACTH,
OCYUIECTBIIAIONIUM QYHKIIMY 110 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
oOpallleHus JTIeKapCTBEHHBIX CPECTB [JIsI BETePHUHAPHOTO
NPUMEHEHUS, O CEPUX, TapTUAX JIEKAPCTBEHHLIX CPECTB,
IIOCTYIIAIOIINX B rpaxKaaHCcKuil 00opoT B Poccuiickoi ®engepalnu,
yKa3aHHBIX B IYHKTEe 1 HACTOsMMIEeN YaCTH, OpPTaHU3aIUuSIMHY,
OCYLIECTBIISIONIUMHU ITPOU3BOACTBO JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB B
Poccutickoit ®enepaliii ¥ BBO3 JTIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB B
Poccurtickyio ®enepanuio, 3a UCKIIOYEHUEM CEPUU UIHA ITapTUM
JIEKapCTBEHHEBIX IIpernapaToB, YKa3aHHEBIX B 4acTu 4 ctatbhu 521 u
4acTu 6 ctaThu 522 HacTosero ®egepanbHOro 3akKoHa; (B pegakiuu
Q®epnepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

6. moly4yeHure IOCTyHarwIle B IIOPsIAKe, YCTAHOBIIEHHOM CTaTbeun 64
HacToslero ®egepanbHOro 3aKoHa, UHGOPMAILUM O ITOOOUYHBIX
OEeNCTBUSX, HeXKeJlaTeJIbHBIX PeaKInIX, CePbe3HBIX HexKelaTeIbHbIX
peakuusax, HelIpeOBUOEHHBIX HeXeJlaTeJIbHbIX peaklusaX IIpu
IIPUMEHEHUM JTeKapCTBEHHBIX NIpelapaToB, 00 UHOUBUAYaIbHOMN
HENepPeHOCHUMOCTH, OTCYTCTBUH 3(P(PEKTUBHOCTHU JIEKAaPCTBEHHBIX
IIperapaToB, a TakxkKe 00 UHBIX (haKTax U 00CTOSATEThCTBAX,
MIPECTaBASIONINX YT'PO3y XKU3HU WU 3[M0POBHIO YeIoBeKa I1ubo
KHWBOTHOT'O IIPU IIPUMEHEHUU JIeKapCTBEHHEIX IIperapaToB U
BBLISIBIIEHHBIX Ha BCEX 3Talax oOpalleHus JTeKapCTBEHHBIX
npenapatoB B Poccuiickou ®enepanuu U Opyrux rocygapcrBax

6. monyyeHue B COOTBETCTBUU C PefmepabHBIM 3aKOHOM OT 31 U0
2020 roga Ne 248-®3 "O rocymapCTBEeHHOM KOHTpPOJie (Hag3ope) U
MyHULIUNIAaJIbHOM KOHTpoOJIe B Poccuiickou Pepepanuu" cCBeIeHUU 0O
MIPUYUHEHWN Bpena uianu o0 yrpo3e NpUuYNHEHUS Bpena XKU3HHU,



300POBBIO TPaXKaaH UJIU XKUBOTHHIX. ([[OIIOTHEHNE CTAaTheu -
®enepanbHBIZ 3aK0H OT 11.06.2021 Ne 170-03)

Crarbsa 92. l'ocymapcTBeHHbIH KOHTPO/Ib (Hag30p) 3a
pean3anue UCIOTHUTEILHBIMH OPraHaMH CyObEKTOB
Poccuricko# Penepanuy MoITHOMOYHH B chepe oOpanmieHUust
JIEKQPCTBEHHBIX CPEICTB JIsi METUIIHHCKOr 0 IPUMEeHEeHHsI

(HaumenoBanue B pemakuum PenepanpHoro 3akoHa ot 08.08.2024 Ne
232-®3)

1. 'ocymapCcTBeHHBIM KOHTPOJIb (Hag30p) 3a peanu3aluen
HUCIIOJTHUTEJIbHEIMHM OpraHaMu cy0ObeKToB Poccuiickoit ®emepariuu
IMOJIHOMOYHNY B c(pepe oOpalleHUus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB OJIsd
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHUS OCYILECTBIISIETCS YIIOTHOMOYEHHBIM
[IpaBuTtenscTBOM Poccunickou ®enepaiy OpraHoM UCIIOJIHUTEIbHOU
BracTu. (B pemakuuu ®emepanpHoro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-
®3)

2. IIpepMeTOoM rocyqapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Hag3opa) 3a
peanu3aliel UCIOJTHUTEIbHBIMU OpraHaMu Cy0ObeKTOB Poccuiickou
denmepanuuu DOTHOMOYMNU B chpepe oOpaleHus1 TeKapCTBEHHBIX
CPEeACTB oIl MeQUIIMHCKOI O IIPUMEHEHUS ABJISIeTCS COOII0neHue
YIIOJIHOMOY€E€HHBLIMU HCIIOJIHUTEIbHBIMU OPraHaMu CyObEKTOB
Poccuiickou ®epgepanyy METOOUKYM YCTAaHOBIEHUS ITPEOEIbHBIX
pPa3MepoB OITOBLIX HaA0aBOK U IIPedeIbHBIX Pa3MePOB PO3HUYHBIX
Haa0aBOK K (paKTUUYECKUM OTIIYCKHBIM IIeHaM, YCTaHOBJIEHHBIM
MIPOU3BOOUTEIIMU JIEKAPCTBEHHEIX IIperapaToB, Ha JIEKapCTBEHHEIE
IpenapaThl, BKIIOUEHHbIE B IIepeUYeHb XKU3HEHHO HeE0OXOOUMBIX U
BaXKHEUINX JIeKapCTBEHHBIX IpenapaTos. (B pemakuuu
Q®enepanbHOro 3akKoHa OT 08.08.2024 Ne 232-03)

3. [Ipu ocyilecTBIEeHUHU TOCYydapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS (Hag3opa) 3a
peanu3aliel UCIIOJIHUTEIbHBIMU OpraHaMu Cy0ObeKTOB Poccuiickou
depepanyu MOTHOMOYMU B chepe obOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB [JIs1 MEOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHHUS IIPOBOASTCS CIIeOyIolue
BUABI MeponpusaTuu: (B pemakmuu ®PegepanbHOro 3aKOHa OT
08.08.2024 Ne 232-03) 1) poKyMeHTapHbIE ITPOBEPKY;

4. Oprasu3anus U OCyLIECTBIIEHNE IOCYLapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA
(Hag30pa) 3a peanu3aliel UCIIOJTHUTEJILHBIMU OpraHaMu CyOBbeKTOB
Poccutickoit Pepmepaliviu moIHOMOYMM B chepe oOpaleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB [JI1 MEOAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUST
perynupyioTcsa PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 21 mekabps 2021 roma Ne
414-®3 "OO6 o0mux IPUHIUIIAX OPraHu3aluy ITyOJINYHON BIaCTH B
cyobekTax Poccutickoit ®emepanun'. (B pegakiuu ®emepanbHOro
3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-03)

5. [lonoxkeHue 0 ToCcygapCTBEHHOM KOHTpPOJIe (Hag3ope) 3a
peanu3aliel UCIIOJTHUTEIbHBIMU OpraHaMu Cy0ObeKTOB Poccuiickou



depepaluu MOJIHOMOYHNY B chepe oOpallleHrs JeKapCTBeHHBIX
CPeOCTB O MEOUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS YTBEPKOAETCSI
[TpaBuTtensctBoM Poccuiickou ®emepanuu. (B pegakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-03) ([HomonHeHue
cTtaTthenl - PemepanbHbiii 3aK0H 0T 11.06.2021 Ne 170-03)

3. BHIE3[HbIE ITPOBEPKU

Craths 93. PeruoHA/IbHBIH TOCYTapCTBEHHBIH KOHTPOJIb
(Haa30p) 3a IPUMEHEHHEM II€H Ha IeKapCTBEHHbIE
npenaparsl, BKJIlOUEHHbIE B IIepeYeHb 2XKU3HEHHO
HEO0OXOIHUMBIX H BaKHEHIIIUX JIeKapCTBEHHBIX IIpemnapaToB

1. PervoHanbpHBIN rOCyOapCTBEHHBIM KOHTPOJIb (HAaA30p) 3a
MIPUMEHEHNEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHEIE ITpellapaThl, BKIIIOUEHHBIE B
IepedyeHb XKU3HEHHO HeOOXOOUMBIX U Ba’KHEUIIINUX JIeKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB, OCYIIECTBIISAETCS UCIOTHUTEIbHBIM OPraHOM CyOBbeKTa
Poccuiickou ®enepanuu, yIIOJIHOMOYEHHBIM BBICIIINM
HCIIOJIHUTEJIbHBIM OpraHoM cyObekTa Poccutickont ®epmepanuu. (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-03)

2. [IpegMeTOM permoHaabHOI0 IOCYOdapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS
(Hapg30pa) 3a IpUMEHEHUEM IIeH Ha JieKapCTBEHHBIE ITpenaparhl,
BKJIIOUEHHBIE B IIepeueHb XKU3HEHHO HeOOXOOUMBIX U BazKHEUIIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, ABJISAETCA COOMI0OieHe OpraHu3alusIMu
ONITOBOM TOPTOBIM JIEKapPCTBEHHBIMHU CPEeACTBaMM, allTEYHbIMUA
OpraHu3allMsIMU, UHONBUOYaAIbHLEIMU IIPEeAIPUHUMATEISIMY,
UMEIOIINMHU JINIIEH3UI0 Ha (papMalleBTUUECKYIO IesITETbHOCTS,
MEOUILIMHCKUMU OPraHu3allusIMU, UMEIOIINMU JINIIEH3UI0 Ha
(apMmalieBTUYECKYIO AEATENBHOCTD, 1 UX 000CO0JIEHHBIMU
noapa3feieHusIMU, PACIIOJIOZKEHHBIMU B CEJIbCKUX HaCeJIEHHBIX
MMyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHbIe OpraHu3alluu, Ipu
peanu3aluy JIeKapCTBEHHHIX IIperapaToB TpeboBaHUM K
MIPUMEHEHMUIO 1IeH, YPOBEHDb KOTOPHIX HE [OJIKEH MPEBHIIIATh CYMMY
(pakTHUECKOU OTIIYCKHOU LIEHBI, yCTAHOBIIEHHOU IIPOU3BOOUTETIEM
JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB, U KOTOPhIE HE IPEBHIIIAIT
3aperuCTPUPOBAHHLIX ITPEOENbHLIX OTIIYCKHBIX II€H, 1 Pa3MepPOB
OIITOBBLIX HamOaBOK U (MJIM) pa3MepPOB PO3HUYHHBIX HaA0aBOK, HE
MIPEBHIMIAIOIINX COOTBETCTBEHHO pPa3MepPOB IIpeHeIbHBIX OIITOBBIX
Han0aBOK M (1MW) pa3MepoB ITpeaeibHBIX PO3HUYHLIX Han0aBoK,
YCTaHOBJIEHHBIX B CyObeKTe Poccutickoit ®enmepanuu. (B pemakuuu
®epepanbHoro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 323-03)

3. Opranu3anus 1 OCYILeCTBJIEHUE PETrUOHAaJIbHOT O
roCymapCTBEHHOT0 KOHTPOJIA (Hafg3opa) 3a IpUMeHeHUeM 1IeH Ha
JIeKapCTBEHHBIE IIpelapaThl, BKIIIOYEHHBIE B ITIePeUYeHb XKU3HEHHO
HeOoOXOOMMBIX U BaXKHEUIITNX JIEKapPCTBEHHLIX IPENapaToB,
perynupyorcsa @enepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 utons 2020 roma Ne 24 8-



@3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTPOJIe (Hag30pe) U MyHULIMIIAJIbHOM
KOHTpoie B Poccuuickou ®epepauun”

4. [lonoxeHKe 0 peruoHaJIbHOM I'OCyZapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hag3ope) 3a IpUMEHEHHEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHEIE ITpelapaTHI,
BKJTIOUEHHBIE B IepeYeHb XKU3HEHHO HeOOXOOUMBIX M BaXKHEMIITNX
JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB, YTBEPKAAETCS BHICIINM
HUCIIOJTHUTEJIbHBIM OopraHoMm cyObekTa Poccutickout ®enepaiuu. (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 08.08.2024 Ne 232-03)
(JommonueHue cratheu - PemepanbHbiil 3aK0H 0T 11.06.2021 Ne 170-
®3)

Craths 94. ®enepaTbHbIH I'OCYyIaPCTBEHHBIN THII€H3HOHHBIH
KOHTPOJIb IeSITE/ILHOCTH IO MPOU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe[acTB

1. ®epepanbHBIY TOCYyIapPCTBEHHBIN JIUIIEH3UOHHBIM KOHTPOJIb
OesATEeIbHOCTH 110 IIPOU3BOLACTBY JIEKaPCTBEHHEIX CPENCTB
OCyIIeCTBIIsIeTCA (pegepalbHBIMU OpraHaMy HCIIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
YIOJTHOMO4YEeHHBIMHU [IpaBuTensCcTBOM Poccurickou ®emepanuu

2. OepepalbHBIN I'OCYqapCTBEHHBIN JINIIEH3NOHHBIU KOHTPOJIb
OesaTeIbHOCTHU M0 IIPOU3BOACTBY JIEKapCTBEHHBIX CPEOCTB
OCYILIECTBJIAETCSA B COOTBETCTBUM C PepgepaibHBEIM 3aKOHOM OT 4 Mas
2011 roga Ne 99-®3 "O nuuleH3UPOBaHUHU OTHAEILHBIX BUOOB
mesTenbHOCTU" 1 OemepanbHBIM 3aKOHOM OT 31 urons 2020 roma Ne
248-03 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpPOJIe (Hag30pe) U MyHULIUIIAIbHOM
KOHTpoie B Poccuiuickoui ®enepanun. B pamkax pegepanbHOTO
rOCydapCTBEHHOTO JIMIIEH3NOHHOT0 KOHTPOJIS AeATEIbHOCTHU IO
IMPOU3BOLCTBY JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB MJIaHOBBIE KOHTPOJIbHEIE
(Ham30pHBIE) MEPOIIPUSATUS HE ITPOBOOSTCS, IPU 3TOM ITPOBOIUTCS
IIepUogruYeCcKoe MOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUS JIMLIEH3UATOB
JINIIEH3UOHHBIM TPeOOBaHUSIM B COOTBeTCTBUU C PemepalbHBIM
3akK0oHOM OT 4 Masa 2011 roga Ne 99-03 "O nuueH3UpoOBaHUU
OTOEeJIbHBLIX BUOOB AesaTenbHOCTH". ([JOIIoTHeHue CTaTheu -
Q®epnepanbHbM 3aK0H 0T 11.06.2021 Ne 170-03)

Pa3padoTKa, TOKIHHHYECKHe HCCJ/IeIOBaHHUs JIeKapPCTBEHHBIX
CPeCTB, a TaKXKe KJIMHUYECKHEe MCC/IeIOBAaHUSs JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB /I BeTEPHHAPHOT 0 IPUMEHEHHUsI

Crarbsa 10. Pa3paboTKa jieKapCTBEHHBIX CPEICTB

1. Pa3pa60TKa JIEKapPCTBEHHEIX CPEOCTB BKJIIIOYAET B ce0bs OUCK
HOBEIX (l)apMaKOHOFI/I‘-IeCKI/I AKTHUBHLEIX BEIIIE€CTB, IIOCIIeayIoIliee
HN3y4YeHHe UX JIEKaPCTBEHHEIX CBOMCTB, HOKJIMHUYECKHE




HMCCJIeJOBaHus, Pa3paboTKy TeXHOIOTHH MPOU3BOACTBA
dbapmarnepTHueckux cyOCTaHIINM, pa3pabOTKy COCTAaBOB ¥ TEXHOJIOTHM
ITPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHEIX ITPEerIapaToB

2. duHaHCcoOBOe obecrieueHre pa3pabOTKU JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIIECTBJISIETCS 3a CUEeT

3. [IpaBa pa3paboTyrKa JIeKapCTBEHHOT'0 CPeACTBa OXPAaHSIIOTCS
rpakKJgaHCKNM 3aKOHOOATEeJILCTBOM

2. cpencTB (pemgepanbHOTO OIOMXKeTa
2. cpencTB pa3paboOTYUKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB

2. CPECTB IMPOU3BOAUTEIIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IIPU
BBIIIOJIHEHUY Hay4YHO-UCCIeN0oBaTeIbCKUX Pab0OT IO JOTOBOPY MEXKIY
pa3paboTYUKOM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U IPOU3BOOUTEIEM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

2. UHBIX He 3allpelleHHbIX 3aKOHOOaTeIbCTBOM Poccuiickou
depepalluy UCTOYHUKOB

Crarbsa 11. [IOKJIMHHYECKOE HCC/IedO0OBaHHEe JIeKapCTBEHHOI 0O
CcpeacTBa IJIsi MeIUIIHHCKOI'O IPUMEHEeHUsI

1. [JoKIMHUYECKOE UCCIIefOBaHUe JIeKapCTBEHHOI'O CPenCcTBa OJIst
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS TPOBOOUTCS IIyTEM IIPUMEHEHUS
Hay4YHBIX METOJIOB OII€HOK B LIeJISX MOJIyYeHUsI MOKa3aTeIbCTB
0e3omacHOCTH, KauecTBa U 3¢pGHEeKTUBHOCTH JIEKAaPCTBEHHOTO
CpencTBa

2. [JoOKIMHUYECKOe HUCCIeoBaHue JIEKapCTBEHHOTI O CPpeACcTBa OJisd
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHU S IPOBOJUTCS B COOTBETCTBUU C
IIpaBuIaMU HaJjexKallel 1ab0opaTOPHOM IMTPAKTUKY, YTBEPXKIEHHBIMU
EBpa3uiicKoi 3KOHOMHUYECKOU KoMmuccueu. (B pegakuuu
dbemepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3)

3. [Ins opraHu3aliii U IIPOBEeOEHUS OOKJINHNYECKOTO UCCIeqOBaHus
JIeKapCTBEHHOT'O CPeICTBa OJIsi MEIUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHU
pa3paboTYUKM JTEKapPCTBEHHBIX CPEACTB BIIpaBe IMPUBIEKATh HayUYHbBIE
opranu3anuu, odpasoBaTesIbHbIE OPTAaHU3AIIUH BBHICIIIETO
oOpa3oBaHUs U WHBIE OpPraHu3allii, UMeIre HeoOX0OUMY0
MaTepualbHO-TEXHUUECKYI0 0a3y U KBaIUu(PUIMPOBAHHBIX
CIIEeIIMaJIUCTOB B COOTBETCTBYIOIEN 001acTu uccieqoBanus. (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. [JoKTHHUYECKOoe HCCIeloBaHNue JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBa s
MEeOUITMHCKOTO IIPUMEHEHUS ITPOBOOUTCS 110 YTBEPKIEHHOMY
pa3paboTYUKOM JIEKapCTBEHHOT'O CPECTBA MJIaHy C BeleHUeEM
ITPOTOKOJIA 3TOr0 MUCCIEeI0OBAaHUS M COCTABJIEeHHEeM OTYeTa, B KOTOPOM



comepzxKaTCsa Pe3yJIbTAThl 3TOI'O UCCJIEJOBAHUA N 3aKIIIOYEeHUEe O
BO3MOZKHOCTH IIPOBEOEHHUNA KIIMHUNYECKOI'O UCCIIeqJOBaHUA
JIEKapPCTBEHHOT O IIpeIlapaTa OJIsd MEeJUITMHCKOI'O IIPMMEHEHU A

5. [IpoBemeHMe TPOBEPOK COOIIOMeHNS IPaBUJI HafjiexKallen
1abopaTOpPHOM MPAKTUKU U IIPABOBBEIX HOPM HMCIOJIb30BaAHUS
KHUBOTHHIX IIPU ITPOBEIEHUHN JOKINHUYECKUX MCCIIeIOBaHUMN
JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB OJISI MEOUIIMHCKOTO ITIPUMEHEeHU
OCYILIECTBIISAETCS YIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHoOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJiacTH. (B pegakuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

6. Pe3ynbTaThl JOKJIMHUYECKOTO UCCIENOBaHU T€KapCTBEHHOT O
Cpe[CcTBa [JIsI MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUSI MOTYT OBITh
IMpeaCcTaBIeHBl B YIIOJTHOMOYEHHBIN (hedepalbHbIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTU B YyCTAHOBIEHHOM ITOPSAOKE B IEJIIX
perucTpaluu JeKapCTBeHHOro npenapara. (B pemakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbsa 12. [IOKJIHHHYECKOE HCCIeTOBaHUe JIeKapCTBEHHOIr O
CpeacTBa U KJIHHHYECKOe MCCIeTOBaHHe JIEKaPCTBEHHOI O
nmpemnapara /isi BeTEpHHAPHOI 0 MIPUMEHEeHHU 1

1. JoKIMHHYECKOe HCCiIefoBaHue JIeKapCTBEHHOI'0 CPeCcTBa OIS
BETEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS IPOBOOUTCS IIyTEeM IPUMEHEHUS
Hay4YHBEIX METOOOB OII€HOK B IIeJISIX IIOJIYYEeHHUS TOKAa3aTeJIbCTB
0e30I1acCHOCTH, KaueCcTBa U 9(PpPeKTUBHOCTH JIeKapCTBEHHOT O
CpencTBa, B TOM YHCJIE OIIpefesieHrsI CPOKa ero BEIBEIeHUS U3
opraHu3Ma XXHWBOTHOTO, B 1IeJIsgX o0ecrieueHusi 6e30I1aCHOCTHU
MIPOOYKIIMY KHUBOTHOTO IPOUCXOXKIEHHUS IT0CIe IPUMEHEeHUS
COOTBETCTBYIOIIETr0 JIEKapCTBEHHOT' 0 IIperapaTa

2. JOKIMHUYECKOe MCCIIeqOBaHte JIeKapCTBEHHOT 0 CPeCcTBa U
KJITHMHUYECKOe MCCJIeqOBaH1e JIeKapCTBEHHOIO IIperaparTa s
BETEPHUHAPHOT0 IPUMEHEHHsI, HCCiieloBaHue 0MO3KBUBAIEHTHOCTHU
yKa3aHHOT'0 JIEKaPCTBEHHOTO IIperapaTa IPOBOISTCS B COOTBETCTBUU
C IIpaBUJIaMHU, YTBEPXKIEHHBIMH YIIOJTHOMOYEHHEIM (hemeparbHbIM
OpPraHOM HCHOJIHUTEJIbHOM BIACTH

3. IIOKJIMHUYECKOE HCCJIeJlOBaHMe JIEKapCTBEHHOT O CPECTBaA U
KJIMHUYECKOe MCCJIeJOBaHue JIeKapCTBEHHOI 0 IIpenapara O
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS MPOBOOSITCA 10 YTBEPXKOEHHOMY
pa3paboTYUKOM JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBa MJIaHy C BeIeHUeEM
ITPOTOKOJIOB 3THUX HUCCJIeJOBAHUM M COCTaBJIEHHEM OTUYETOB, B KOTOPBIX
copepIKaTCs pe3yIbTaThl 3TUX UCCIIeNOBaHUU

4. [Ins opraHU3alluy U IIPOBENeHUs JOKJINHUYECKOT0 UCCIIeqOBaHUsI
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA U KIMHUYECKOT0 HCCIeHOBaHUSA
JIeKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa AJisi BeTePUHAPHOT0 IPUMEHEeHUSs
pa3paboTYUK JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBa MOXKET ITPUBJIEKATh



OpraHu3alluy, UMeInue HeoOXOOUMYI0 MaTePHUAIbHO-TEXHUYECKYIO
0a3y 1 KBamu(pUIIMPOBAHHBIX CIIEIINAINCTOB B COOTBETCTBYIOIIEH
00J1aCTH UCCJIeNOBaHUI

5. KnnnHn4YecKue ucciaenqoBaHus JIeKapPCTBEHHBIX ITPpenapaToB oI
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHUS ITPOBOASTCSA B BETEPUHAPHBIX
OpraHu3allusaX U B OpraHU3allisaX, OCYIIIECTBIISIONINX Pa3BegeHue,
BHIpAIIMBaHUE U COMepPKaHNUe JKUBOTHBIX, B IIEISIX

6. KnmmHMYeckoe MccleqoBaHue JIEKapCTBEHHOT O IIperapaTa ajis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS OCYIIEeCTBIISIEeTCS 3a CYeT CPeACTB
pa3paboTurKa JIeKapCTBEHHOT0 CPencTBa

7. OT4eTHl 0 pe3yabTaTaX JOKJIMHUYECKOTO UCCIIeIOBAHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 CPEMCTBA U KIMHUYECKOTO UCCIIeqOBaHUSI
JIEKQPCTBEHHOTO IIpenaparTa [OJjisi BeTePUHAPHOI'0 IPUMEHEeHU
COCTAaBJIIOTCSI Pa3paboTYMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPEeCTBa C YI4eTOM
3aK/II0UEeHUH OpPraHU3aIui, IPUHUMABIINX YYaCTHEe B OPTaHUu3aIluU U
IIPOBEIeHUN 3TUX UCCIIeHOBAHU

8. KoHTpOIb 3a IpoBeOeHUueM OOKJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U KIIMHNYECKUX UCCIIedOBaHUN
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB OJIs BEeTepUHapHOTO IIPUMEHEHU A
OCYILIECTBJIAETCS YIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM
HWCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU

5. yCTaHOBIIEHHUS ITIEPEHOCUMOCTHU JIeKapCTBEHHBIX ITPEenapaToB
3[I0POBLIMU XKHWBOTHBIMU

5. nmopbopa ONITHUMAaIbHBIX JO3UPOBOK JIeKapCTBEHHBIX IIPEIlapaToB U
Kypca JIe4eHUsT Ha KOHKPETHOM I'PYIIe JKUBOTHHIX C OITPeIeIeHHbIM
3a00JIeBaHUEM

5. ycTaHOBNeHUs 6€301acHOCTH U 3 (HEKTUBHOCTH JI€KapCTBEHHOTO
Ipernapara, IIpegHasHaYeHHOT 0 [JIs JIeUeHUs OIlpeesIeHHBIX
3a00s1eBaHUM XKUBOTHHIX, UIH 3(PPEeKTUBHOCTHU JIEKaPCTBEHHOTO
Impernaparta Ojis npoduIakTUKU 3a00IeBaHUM 3TTOPOBBIX JKUBOTHBIX

5. U3y4YeHUs BO3MOXKHOCTEHN pacCIlIupPeHus IT0OKa3aHUU K IPUMEHEHUIO
3aperuCTPUPOBAHHOIO JIEKapCTBEHHOI'0 IIpeliapaTa U BHISIBJIEHUS
paHee HEeM3BEeCTHHIX TOOOYHBIX IeMCTBUN

OcyuiecTB/IeHHE TOCyTapCTBEHHOM PEeruCTpaliiy, perucTpamuu
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaTtoB

Crarbs 13. TocymapcTBeHHasi perucTpanusi, perucrpamnusi
JIeKapCTBEHHBIX MMpenapaTroB




(HaumenoBaHue B pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne
1-03)

1. B Poccurickou ®epepainum OIIyCKalOTCSA IPOU3BOACTBO, XpaHEHUE,
rnepeBo3Ka, BBO3 B Poccurickyrwo ®enepaliyio, BEIBO3 U3 Poccuiickou
depepamnuu, pekiaMa, OTIIyCK, peanu3aliys, Iepegada, IpUMeHeHne
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, ECIU OHU 3apPETUCTPUPOBAHEBI
YIIOJTHOMOY€EHHHBIM (pefepaibHBIM OpPraHOM HCIIOTHUTEIbHOU BJIAaCTH B
COOTBETCTBUM C HacTosamuM PengeparbHBIM 3aKOHOM 00 B
COOTBETCTBHUH C aKTaMM, COCTaBIsg0IIuMU npaBo Coro3a. (B pemakuuu
dbemepanbubIx 3aKOHOB OT 13.07.2015 Ne 241-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
®3)

2. 'ocymapCTBEHHOU perucTpaluu nogiexar

3. 'ocymapcTBeHHas perucrpanus JeKapCTBEHHEIX IIpernapaToB
OCYIIECTBJIIETCS 10 pPe3yabTaTaM 3KCIEPTU3LI T€eKapPCTBEHHBIX
cpencTs. (B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. 'ocymapCTBeHHas perucTpalus JIeKapCTBEHHOI' O IpelapaTa
OCYIIECTBJISIETCS COOTBETCTBYIOIIUM yIIOJTHOMOYEHHBIM
denmepanbHBIM OPTaHOM MCIOIHUTENIBHOM BIaCTU B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONIUY CTa IIECTUAECATH pabodyux OHelN Co OHSA NPUHSATUSI
3asBJI€HUSA O TOCyOapCTBEHHOM perucTpanuu J1eKapCTBEHHOT O
Impernapara OJjisd MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHHUs, U B CPOK, He
ITPEBBIIIAIONIUM CTa OBAAIlaTH PaboyuXx OJHEW CO OHS IMPUHSITUS
3asIBJIEHUS O TOCyOapCTBEHHOW PETUCTPalliu JIEKapCTBEHHOTO
pernapara [Jisd BeTepUHAPHOIO IpUMeHeHHUsI. B yKa3aHHBIA CPOK
BKJTIOYaEeTCs BpeMsi, He0O0X0oOuMoe [JIsI IOBTOPHOI'O ITPOBENEHUS
9KCIEPTHU3LI JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA B COOTBETCTBUU CO CTATheu
25 "Hactosmiero PepgepanbHOro 3akoHa. CpoK rocyaapCTBEHHOU
perucTpainuu JeKapCTBEHHOT O MpenapaTa UCUYUCIISIETCS CO OHS
MNPUHATUSA COOTBETCTBYIOIINM yIIOJTHOMOYEHHBEIM (hpefgepalbHbIM
OpraHOM HCIOJIHUTEIbHOM BIaCTU COOTBETCTBYIOIIETO 3asBJIEHUS O
rOCydapCTBEHHOU perucTpanuu JeKapCTBEHHOT 0 IIpemapara C
MIPUI0XKEeHeM He0OXOOUMEIX TOKYMEHTOB 110 IeHb BhIIauu
PETUCTPALMOHHOT0 YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO ITpelapara.
Bpewms, HeoO6XoguMoe OJisd HallpaBJIEeHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
demeparbHLEIM OPraHOM HCIIOJIHUTEILHOM BIACTH 3allpoca O
IIpeacTaBlIeHUY He0OXOOUMEIX MaTepPHUaJioB U IPeaCTaBIeHUS
3asIBUTEJIEM OTBETa Ha JaHHBIM 3aIllPOC B COOTBETCTBUM CO CTAThSIMU
16, 19 u 23 HacTosero ®emepaabHOTO 3aKOHA, HE YYUTHIBAETCS IIPU
HCUYHCJIEHNHU CPOKa roCyOapCTBEHHOU PEerucTpanuu J1eKapCTBEHHOT O
npenapara. (B pemakiuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-
®3)

5. 'ocymapCTBEHHOU perucTpaluy He mofgjiexar

51. 3asgBnIeHre 0 perucTpalnyuy BOCIPOU3BEAEHHOTO JIEKapCTBEHHOT O
Ipernapara [OJisi MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUSI MOXKeT OBITh IIOMaHO B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefgepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTH,
OCYILECTBJISIOIINY I'OCYOapCTBEHHYIO PETUCTPaLINIO JIEKapCTBEHHBIX
IIpenapaTos, 10 UCTEYEHUHU YeThIpeX JIeT C JaThl TOCYyOapCTBEHHOU



perucTpanuu Uil peructpanuu pedepeHTHOTO JIEKaPpCTBEHHOT 0
npernapara OJjiss MeOUIIMHCKOr 0 IIPUMeHeHusI B POCCUMICKOU
®epepanuun. ([JormonHeHWe 4acThio - PemepanbHBIN 3aKOH OT
30.01.2024 Ne 1-®3)

52. 3asiBjIeHHe 0 perucTpaiuu 6moaHaaoroBoro (6uomogodHOTr0)
JIeKapCTBEHHOTO IpemnaparTa (buoaHasora) ajsi MegUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS MOXKET OBITh MOJIaHO B YIIOTHOMOYEHHBIN pemepanbHbIA
OpTaH MCIIOJITHUTENbHOM BIACTH, OCYIIIECTBASIONINYN TOCydapCTBEHHYIO
PerucTpanuio JeKapCTBEHHEIX IIPernapaToB IjIsi MegUuIIMHCKOIO
MIPUMEHEHMUS, TI0 UCTeYEHUU TPeX JIET C JaThl TOCydapCTBEHHOMN
PEerucTpanuy Uin perucrTpanuu pedhepeHTHOro JIeKapCTBEHHOT O
npenapata B Poccuiickou ®enepamnun. ([lormonHeHNUEe YaCThIO -
®enepanbHbZ 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3)

53. He momyckaeTcs UCIIOIb30BaHME B KOMMEPYECKUX IIENISIX
“HOpPMalMM O pe3yabTaTaX JOKJIMHUYECKUX UCCIIeqOBaHUU
JIEKapPCTBEHHLIX CPENCTB U KIMHUYECKUX UCCIIeIOBaHUMN
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
IMpeaCcTaBIeHHON 3asiBUTENIEM OIS TOCYOapCTBEHHON pPerucTpanun
WUJIM PerucTpalnuu JeKapCTBEHHOT O Ipemnapara, 0e3 ero coriacus B
TedeHUe IIEeCTH JIeT C JaThl TOCYIapCTBEHHOU perucTpaluu uiu
peructpanuu pedepeHTHOTo JIEKaPpCTBEHHOI 0 IIperapara B
Poccutickour ®enepannu. ([lomonHeHNe 4acThio - PemepanbHBIA 3aKOH
oT 30.01.2024 Ne 1-®3)

6. He monyckaeTtcsi rocygapCTBeHHAsl perucTpalus

7. Ilo 3ampocy B 97IEKTPOHHOU opMe cyObeKTa obpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYEHHBIM
bemepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTENBHOM BIAaCTU, OCYIIECTBIISIONINM
roCyIapCTBEHHYIO PETUCTPAllNi0 JTeKapCTBEHHBIX ITpeIrapaTosB, B
YCTaHOBJIEHHOM UM MOPSOKE OCYILECTBJIIETCS HaydHOE
KOHCYJIbTUPOBaHMeE 10 BOIIPOCaM, CBSI3aHHLIM C IIPOBEIEHUEM
OOKJIMHUYECKUX UCCJIeIOBaHNM, KINHNYECKUX NCCIeqOBaHUN
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB, 3KCIIEPTU3kl KaueCTBa JI€eKapCTBEHHBIX
cpencTB, 3G GHEKTUBHOCTU M 6€30IIaCHOCTH, C OCYILECTBIIEHUEM
roCcyJapCTBEHHOM pPerucTpaliuy JeKapCTBEHHBIX ITperapaToB.
KoHCynbTHUpPOBaHUE OCYIIECTBISAETCS C IPUBJIeYeHUEM (peaeparTbHBIX
rOCYIapCTBEHHBIX OIOI?KETHHIX YUpPeXKOeHUM, TOABeJOMCTBEHHBIX
OaHHOMY (pefeparbHOMY OPTaHy UCIIOTHUTEJILHOM BJIaCTH U HE
y4aCTBYIOIIUX B OpraHu3alliy IPOBedeHUs 9KCIIEePTU3H KaueCcTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B II€JIIX OCYIIIECTBIEHUS UX
roCyJapCTBEHHOU perucTpaluu B COOTBETCTBUU CO cTaTheud 16
HacTos1iero ®egepaabHOro 3aKOHa, B BUle OTBETa B IUCbMEHHOU
dopme ymonmHOMOYEHHOTO (pemepanbHOr0 OpraHa UCIIOJITHUTETbHON
BJIACTH Ha 3allpoc. Pa3aMep B3uMaeMOl C 3asIBUTEJIS IIJIAThI
onpenensieTcsa B COOTBETCTBUU C 3aKOHOOATENbCTBOM Poccuiickou
denepanuu 06 opraiu3aluy IIPegoCTaBIeHUS IrOCYIapCTBEHHBIX U
MYHUIIMTIAIbHBIX yCIyT. MHbOpMaIus 06 OCyIleCTBIIEHUN HAaYYHOTO
KOHCYJIbTUPOBAHUSI, B TOM YHCJIE CTAaThH, 0030PHI, CITPABOYHEBIE
MaTepuanbl 1 nHas nHopMalusa 00 OCyIeCTBJIEHNN Hay4YHOT O



KOHCYJIbTUPOBaHUS, pa3MelllaeTCcss Ha OpUuIIMaIbHOM CauTe
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (eeparbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIaCTH B
cetu "MHTepHET" ¢ cOOMIONEHNEM OTPaHUYEHUM, YCTAaHOBJIEHHBIX
3aKOHOIOATEJIbCTBOM O MEPCOHAJILHBIX HAaHHBIX, KOMMEPYECKOU U
(nnm) rocymapcTtBeHHOU TarHe. (B pemakinuu ®enepanbHOro 3aKOHa
ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

8. 'ocymapcTBeHHas perucTpanus JiIeKapCTBEHHBIX IpenapaTos,
KOTOpPHBIE ITpegHa3HaYeHHI [JI1 IPUMEHEHUS B YCIIOBUSX BOEHHBIX
OEeVCTBUU, Ype3BbIUaUHBIX CUTyallul, IpeayIpexXaeHus
Ype3BEIYaWHBIX CUTyalluH, MPODUITaKTUKY U JleueHus: 3a00ieBaHu,
ITPECTABASIONINX OITACHOCTD [JIsI OKPYKaIoIIuX, 3a00/IeBaHUM U
MMOpaxKeHU!, MOJIy4EeHHBIX B pe3yJibTaTe BO3OEUCTBUSA
HeOJIaroNpPUSTHHIX XUMUYECKUX, OMOJIOTUYEeCKUX, PaarualliOHHBIX
¢dakTOpPOB, 1 KOTOPHIE pa3paboTaHbl B TOM YUCJIE 10 3adaHUIO0
(emepanbHBIX OPraHOB UCIIOJIHUTEIFHOMN BJIACTH, YIIOTHOMOYEHHBIX B
o61acTy 000POHBI CTPaHbl 1 6€30ITaCHOCTU I'OCYJapCTBa, a TaKXkKe
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B Cliy4dae uX Ae(eKTyphl UJIh PHUCKa
BO3HUKHOBEHHUS Oe(PeKTyphl B CBA3U C BBEJEHUEM B OTHOILIEHUU
Poccuiuickou ®enepaliiy OrpaHUYUTEIBHBIX MEeP 9KOHOMUYECKOT O
XapakKTepa OCYILEeCTBISETCS B MMOPSOKe, YyCTAHOBIIEHHOM
[IpaBuTenscTBOM Poccuiickou ®epepanuu. (B pemakuuu
demepanbHbXx 3aKOHOB 0T 01.04.2020 Ne 98-®3, ot 08.03.2022 Ne 46-
®3) (CtaTtp4 B pemakiuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-
@3)

2. BCe JIeKapCTBEeHHEIE IIpernapaThl, BIIepPBLIe MOIIeKalllie BBOOY B
oOpatenue B Poccutickoit ®enmepaluu

2. JIeKapCTBeHHELIE IIpelapaThl, 3aperuCcTpUPOBaHHbIe paHee, HO
IIpOM3BeieHHbIE B APYTUX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpMaxX B COOTBETCTBUU C
repevyHeM HauMeHOBaHUM JIeKapCTBEHHHBIX (pOPM, B HOBOM TO3UPOBKE
IIPU JOKa3aTeJIbCTBE ee KIIMHUYECKON 3HAYUMOCTH U 3G (PEeKTUBHOCTHU

2. HOBbIe KOMOMHAIIUY 3apPEeruCTPUPOBAHHBIX PaHee JIeKapCTBEHHBIX
IpenapaToB

5. leKapCTBEHHBIE IIperapaThl, U3TOTOBJIEHHbIE allITEYHBIMU
OpraHu3allusIMU, BeTePUHAPHBIMU alTEYHBIMU OpraHU3alliusIMHU,
WHOUBUAyaIbHBEIMU IIPEANIPUHUMATENIAMU, KOTOPhIE UMEIOT JTUIEH3UI0
Ha (papMaleBTUYECKYIO AesaTeIbHOCTh, II0 pelnenTtaM Ha
JIeKapCTBEHHBIE ITpeIapaThl 1 TPeOOBaHUSAM MEOUIIMHCKUX
opraHu3aliuli, BeTepUHapPHBIX OpraHu3aliui UJIu OpraHu3alunuu
(MHOUBUOYAIBHBIX IPEAIIPUHUMATEJIEN ), OCYILIECTBIISIOIIUX
pa3BefeHNe, BrIpAllliBaHUE U COlepKaHue XKUBOTHHIX; (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.12.2021 Ne 463-03) 2) neKapCTBEHHBIE
npenaparsl, IpuodpeTeHHble GU3NYECKUMU JINLIaMU 3a IIpeaeiaMu
Poccurickou @epepanyu v IpegHa3HauyeHHbIE OIS JIUYHOI'O
KCII0JIb30BaHUS

5. leKapCTBEHHBIE IIpenapaThl, BBO3UMbIe B Pocculickyro ®enepaliuio
IJIsI OKa3aHHUS MEOUIIMHCKOM ITOMOIIY I10 2XKU3HEHHBIM IOKa3aHUSAM



KOHKPETHOTI'O ITalTH€HTa Ha OCHOBAHHHN pPa3pelleHNnss, BEIOaAHHOI'O
YIIOJIHOMO4YE€HHBIM (l)enepaanblM OpraHoOM UCIIOJIHUTEIbHOU BJIAaCTHU

5. lekapCTBEeHHBIE CPENCTBa, BBO3UMEIE B Poccuiickyio ®enmepaluio
Ha OCHOBaHMWM BBIOAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHLIM (peeparibHBIM OPraHOM
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU pa3pellleHus U IpegHa3HadeHHbIEe 0I5
MIPOBEeOEHUS KIIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUM TeKapCTBEHHBIX
npemnapaToB U (MI1) IPOBedeHNSI 9KCIEePTU3hl T€eKapPCTBEHHBIX
CPeOCTB OIS OCYIEeCTBIE€HUSA TOCyJapCTBEHHOU perucTpalumu
JIeKapPCTBEHHBIX IIpemnapaToB

5. dapMmalieBTUUECKUE CYOCTaHIIUHU

5. papguodapMalieBTUYECKHE JIeKapCTBEHHBIE IIpeliapaThl,
M3TrOTOBJIEHHBIE HEIIOCPEOCTBEHHO B MEQUIIMHCKUX OPraHu3alusax B
IopsAgKe, yCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHBIM (pefepaibHbIM OPraHOM
HUCIIOJITHUTEJIbHON BIIaCTH

5. TeKapCTBEeHHLIE IpernapaThl, IPOU3BOOUMEIE OJIS 9KCIIOPTa

5. OMOTEXHOJIOTUYECKHE JIEKapCTBEHHbBIE IpenaparThl,
mpegHa3HaYeHHEIe IOJIsT IPUMEeHEeHHUsI B COOTBETCTBUU C
WHOWBUOyaIbHBIM MEOUIIMHCKUM Ha3HaUYeHUEM U CIeUaIbHO
U3TOTOBJIIEHHBIE [JI KOHKPETHOTO ITallieHTa HEeIIOCPEeACTBEHHO B
MEOUIIMHCKON OpraHu3allii, B KOTOPO MPUMEHSETCS TaKOu
OMOTEXHOJIOTUYECKUM JTIeKapCTBEHHEIM IIpellapaT, UMeIIie B CBOEM
COCTaBe COeOqUHEHUs, CHHTEe3UPOBaHHbIE 110 pPe3yJibTaTaM
reHeTUYeCKNX HCCIedOBaHNl MaTepuasa, IOJIy4eHHOr 0 OT ITallieHTa,
IJIsI KOTOPOTO U3TOTOBJIEH TAaKOM OMOTEXHOJIOTUYEeCKUM
JIeKapCTBEHHBIN npenapart. [lepedyeHb MeOUIIMHCKUX OpraHU3aluH,
MMEIOIINX ITPAaB0 U3TrOTABJIMBATh U IPUMEHSTH TaKHe
OMOTEeXHOJIOTUYEeCKME JIeKapCTBEHHEIE IIpenapaThl, yTBEPXKOAEeTCsI
[IpaButenscTBOM Poccuiickou ®emepanuu. Pa3penienue Ha
MIPpUMeHEeHNEe TaKuX OMOTEXHOJIOTUYECKUX JIeKaPCTBEHHBIX
IIperapaToB BEIJAETCS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefiepalbHbIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH B IOPSAOKE, YyCTaHaBIMBAaeMOM
[TpaButenbcTBOM Poccutickout ®eneparuu. I[Topsasgok obpaleHust
TaKUX OMOTEeXHOJIOTUYECKHUX JIEKAaPCTBEHHEIX IIPerapaToB, BKITI0UA
MMOPSIOOK X U3TOTOBIIEHUS, IIPOBEOEHUS SKCIIEPTU3HI,
OCYIIIeCTBJIEHUSI KOHTPOJISA Ka¥yecTBa TaKUX OMOTEXHOJIOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, IPUMEHEHHUsI, XPaHEeHUs,
TPAHCIOPTUPOBKY U YTUIU3ALUUN TaKUX OMOTEXHOJIOTMYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, a Takxke TpeOoOBaHUSI K TaKUM
OMOTEeXHOJIOTUYECKUM JIEKaPCTBEHHLIM MIpelapaTaM U MeIUIIMHCKUM
OpraHu3allusaM, UX U3TrOTaBJINBAIOIINM U IIPUMEHSIOIINM,
ycTaHaBnuBarTcsa [IpaButensCcTBOM Poccuiickou @egepaiiun.
(JomonmueHnue nyHKTOM - ®emgepanbHbii 3aKOH OT 30.01.2024 Ne 1-D3)

6. TeKapCTBEHHBIX IpelapaToB, OTINYAIOIIUXCS APYT OT ApyTa
Ka4eCTBEHHBLIM COCTABOM [I€MCTBYIOUIUX BEIECTB, IO OOUHAKOBBIM
TOPTOBLIM HaMMEHOBaHHUEM



6. 0OmHOTO TeKapCTBEHHOT O IIpenapara, IIPeAcTaBIeHHOT O Ha
rocyJapCTBEHHYIO PETUCTPAlINI0 B OTHOIIIEHUHU OJHOTO U TOTO XKe
mepzKaTens UM BlaJeblla PErUCTPallMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa B BUIe OABYX U 0o0Jjiee JiIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB 100 Pa3INYHBIMUA TOPrOBEIMM HauMeHOBaHUSIMU. (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne 140-03)

Crarbs 14. IIpuHIUNOLI 3KCNIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHLBIX CPEaCTB

1. DKcnepTHU3a 1eKapCTBEHHBIX CPEICTB OCHOBBEIBAETCS Ha
MMPUHIIUIIaX 3aKOHHOCTH, COOIIOIeHNs IpaB U CBOOO YyejoBeKa U
rpaxKgaHWHa, ITpaB IOPUONYECKOTO JINIla, He3aBUCUMOCTH 9KCIIEPTA,
00BEKTHUBHOCTH, BCECTOPOHHOCTH U ITOJIHOTHI MCCII€IOBaHUM,
ITPOBOOUMBIX C MCIIOJIb30BAaHUEM COBPEMEHHBIX JOCTUXKEHUU HAYKU U
TEXHUKH, OTBETCTBEHHOCTH (pefiepabHOT0 TOCYyAapCTBEHHOT O
OI0II2KETHOT'O YUYPEeXIEeHUS 110 ITPOBEIeHUIO0 9KCIIEPTU3HI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB 1 9KCIEPTOB 3a IPOBEeAeHUE U KaueCTBO
9KCIIEPTUIBI

2. DKCcIepTU3a JIeKapCTBEHHEIX IIperapaToB OJid MeOUILIMHCKOT 0
MIPUMEHEHUS BKIIIOUaeT B ce04

3. DKcnepTU3a JIeKapCTBEHHEIX IIpeapaToB [OJji1 BeTePUHAaPHOI'O
MIPUMEHEHUS BKII0UaeT B ce0s1 9KCIepPTHU3y KauyecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBa U 3KCIEPTU3Y OTHOIIEHUS OKUOaeMOuU
ITOJIL3BLI K BO3MOXKHOMY PHUCKY IPUMEHEHHUS JTeKapCTBEHHOTO
npenapara. (CtaThsa B pegakiuu ®emepanbHOro 3aKOHa OT
22.12.2014 Ne 429-03)

2. 9KCIepTU3y JOKYMEHTOB, IPEeOCTaBI€HHBIX OIS ONpeaeieHus
BO3MOZKHOCTH paccMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHEIN IIpelaparT Oy
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B Ka4yeCcTBe OppaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparta; (B pemakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
®3) 2) skCcnepTU3y NpPEenIoKEeHHBIX METOOOB KOHTPOISA Ka4yeCTBa
JIEKapPCTBEHHOT'O CPencTBa U (MJIM) KaueCTBa IPeaCTaBIeHHEIX
00pa31I0B T€KAaPCTBEHHOI'0 CPECTBA C UCIIOIb30BAHUEM ITUX
MEeTO[OB (Hajee - 9KCIIepTHU3a KadeCcTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa);
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03) 3)
S5KCIEePTU3Yy OTHOIIEHHUS 0KHUAaeMOU I10JIb3bl K BOSMOXKHOMY PHUCKY
MIPUMEHEeHUs JIeKapPCTBEHHOT 0 pelapaTa

2. 9KCIEepPTU3y PEruCTPaloOHHOI0 J0Che Ha JIeKapCTBEHHBIU
nperapar B LIeIAX OIIpeaeIeHusI B3auM0O3aMeHsIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB OIS MEOUILIMHCKOIO IPUMEHEHUS.
(JommonHeHue MyHKTOM - ®egepanbHbId 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-
®3)



Crarbsa 15. ®enepaibHOE roCyIapCTBEHHOE OI0I2KEeTHOoe
y4pezKaeHHe 10 MPOBEIeHHI0 IKCIEePTU3BI JIEKapCTBEHHBIX
CpeacTB

DKCcIepTHU3a JIeKapCTBEHHLIX CPEACTB IIPOBOAUTCSA pemepalbHbBIM
rOCYIapCTBEHHBLIM OIOKETHBIM yUYpPeKIeHuEeM COOTBETCTBYIOIIETO
YIIOJTHOMOYEHHOTO (efiepalbHOr0 OpraHa UCIOIHUTETbHOU BJIACTH,
CO3[IaHHBIM [JI51 00ecIeYeHus UCIIOTHEHUS ITOJTHOMOYUN 3TOTO
(demepanbHOTro OpraHa IO BeIJadye pa3pelleHrul Ha IIPOBeIeHnue
KJINHUYECKUX UCCJIeJOBaHUU JI€eKapPCTBEHHLIX IIPEemapaToB U (KMIK) I10
rOCydapCTBEHHOUN perucTpanuu (perucTpalinm) JeKapCTBEHHBIX
ImperapaToB (fajnee - 9KCIIepTHOe yupexneHue). (B pegakuun
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbs 16. Opranu3sanusi NIpoBeJeHUsI 9KCHIEPTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

(HamMmeHOBaHMe B pemakiuuu ®egepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne
429-03)

1. OkcnepTu3a JIeKapCTBEHHBIX CPELNCTB IIPOBOAUTCS KOMUCCUEN
9KCIIEPTOB 3KCIEPTHOI'O yUYPEXKIEeHUA, Ha3HaYEeHHOU ero
PYKOBOOUTENIEM, Ha OCHOBaHUU 3alaHUs Ha IPOBEIEHUE SKCIIEPTU3EI
JIEKapCTBEHHOI'O CPEeNCTBa, BEIAHHOTO YIIOJITHOMOYEHHEIM
(pemepanbHBIM OpPraHOM HCIIOJTHUTEJILHOU BIacTu. PyKoBoguTenn
SKCIIEPTHOTO yupexkaeHus obecliedunBaeT Haajiexalllee IIpOBeeHUe
9KCIIEPTU3HI JIEKapCTBEHHEBIX CPELNCTB B COOTBETCTBUU C 3aaHUEM,
BBIAHHBEIM yIIOJTHOMO4YEHHEIM (defeparibHEIM OPTaHOM
WUCIIOJIHUTEJILHOU BJIACTHU, U OpraHu3yeT IIOAT0OTOBKY CBOLHOI'O
3aKJII0YEeHUSA 3TOM KOMUCCUU. B cOCTaB 3TOU KOMUCCUHU 110 PEILIEHUIO
PYKOBOOUTEISI 3KCIIEPTHOTO yUYPEXKAEHUST MOT'YT OBITh BKJTIOUEHHI B
KadeCcTBe 3KCIIePTOB JINIla, He pabdoTarllue B JaHHOM 3KCIIEPTHOM
y4pexXkOeHUM, eCJIU UX ClelralbHble 3HaHUS HEOOXOOMMEL OIS
IIPOBEIeHUs 9KCIIEePTU3EL U TaK¥e 3KCIIePThl OTCYTCTBYIOT B JaHHOM
SKCIEPTHOM yUYpexXOeHUuUu

2. JKCIIepPTOM II0 IIPOBEAEHUIO 3KCIIePTU3LI JIEKapPCTBEHHEBIX CPELCTB
SIBJISIETCSI QTTECTOBAHHBIM PAaOOTHUK SKCIEPTHOTO YUPEXKOEHUS,
KOTOPBIA UMEET BERICIIIEE MEOUIIMHCKOE, (hapMalleBTUYECKOE,
OuoIorm4YeckKkoe, BeTepruHapHOe UJIM XMMHYeCcKoe oOpa30oBaHUE U
ITPOBOOUT 9KCIIEPTU3Y JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB B ITOPSAOKE
KMCIIOJTHEHUSI CBOUX JOJIXKHOCTHEIX 00sI3aHHOCTEM (gajiee - 9KCIepT)

3. Ilpu mpoBegeHUY 3KCIEPTU3LI JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB 9KCIIEPT HE
MOXKEeT HaXOOUTHCS B KAKOMU-JTMO0 3aBUCUMOCTH OT JIUIIA,
Ha3HaA4YUBIIETO 3Ty 9KCIEPTU3y, pa3paboTurKa JIEKapCTBEHHOTO
Cpe[iCcTBa WJIHM OPYTrUX 3aMHTEPECOBAHHBIX B PE3yIbTaTaX 3KCIIEPTUIHI
JINI]



4. Tlpu IpoBefeHUMN KCIEPTU3EL JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB He
gonycKaeTcsl ucTpeboBaHMe 3KCIEPTOM Yy 3asABUTEJISA JIMO0 UHEBIX JIUI]
MaTepuasaoB, HeOOXOOUMEBIX 15 IPOBEIEeHUs 3KCIepTU3nl. B cioydae
HEeIOCTAaTOYHOCTHU IIPeNCTaBJIeHHEIX 3KCIIEPTYy MaTepuasloB B IUYHEIN
KaOuHeT 3asBUTEJISA B €OUHOU roCyIapCTBEHHON NHGOPMallMOHHOM
cucrteMe B chepe 30paBoOOXpaHeHU (Oasee - equHas CuUCTeMa)
9KCIIEPTHHIM YYpEeXAEHUEM HallpaBJIgeTCs 3alpocC O IIpencTaBlIeHun
He0oOXOOUMBIX MaTepHasoB, IOAINCAHHBIN PYKOBOOUTEIEM
(YIIOTHOMOYEHHBIM JIMIIOM) SKCIIEPTHOTO YYPEXKOEHUS C
HCIIOJIb30BaHUEM YCUJIEHHOM KBaJTUPUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU
nopnucu. (B pegakuuu @enepanbHOoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

41. 3asgBuTenb 00513aH HAaIPaBUTh B JIUYHBIN KaOUHET 3KCIIEPTHOTO
y4YpeXIOEeHUS B €IVHOU CUCTEME MOANINCAaHHBIN YCUJIEHHOU
KBaInu(pULIMPOBAaHHOMN 3JIEKTPOHHOU ITOANKCHI0O OTBET Ha 3aIllpoC
9KCIIEPTHOT'0 YYpPEeXKOeHUS B CPOK, He IIPEBHIIIAIIINY JeBIHOCTA
paboumux OHEU CO OHSA MOJIYYeHHUS 3KCIIEPTHBIM yUpeXaeHueM
3JIEKTPOHHOI'0 YBeOMJIEHUS O II0JIy4YeHUU 3asBUTeJIeM 3alpoca.
BpeMms co oHSA HalpaBJIeHUs 9KCIEPTHHIM yYpeXAeHUEM B JINYHBIU
KaOuHeT 3asBUTEJISI B €INHOU CUCTEeMe 3aIlpoca O IpeACTaBIeHuNU
OOIIOJIHUTEJIPHEIX MaTepHasoB OO0 OHS HallpaBIeHUs 3asiBUTEJIEM B
JINYHBIM KaOMHET 9KCIIEPTHOTO YYPEXKAEHUS B €IUHON CUCTEME
OTBeTa Ha 3alpoC He YYUTHIBAETCS IIPU UCUYUCIIEHUU CPOKa
MIPOBEEeHUs 9KCIIEPTU3HL JIEKapCTBEHHOI0 cpencTsa. ([lomonHeHue
4acTheio - ®emepanbHbii 3aKOH OT 25.11.2013 Ne 317-®3) (B pemakuuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

42. Ecnu 3assBUTEJIEM B COOTBETCTBMH C YacThio 11 ctaTtbu 30 unu
4acThio 2 cTaThu 34 HacTosAumero ®emepaabHOT0 3aKOHA
IMpeacTaBlIieHa KOIIKS PeIleHUs YIIOJTHOMOYEeHHOT0 demepaabHOTO
opraHa MCHOJIHUTEIbHOU BJIACTU O IIPOBEAEHUHU (papMaleBTUYEeCKOU
WHCIIEKIINY ITPOU3BOIOCTBA JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB IO
MEIUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAaHUSIM IIPaBUII
HajJexalllel IPOU3BOACTBEHHOM MPaKTUKU EBPa3nuiicKoro
5KOHOMUYECKOI'0 COI03a, 3KCIIEPTY OO 0POPMJIIEHUS Pe3yIbTaTOB
9KCIEPTHU3LI TIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA IPEOCTaBIsIeTCsI KON
3aKJII0OYEHUS O COOTBETCTBUU MPOU3BOOUTEJISI IEKapCTBEHHBIX
cpencTB TpebOBaHUSIM ITPABUJI HaJjIexKalllel ITPOU3BONCTBEHHOM!
MMPaKTUKHU, BEIDAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHLIM (pefeparlbHBEIM OPraHoM
WCIOJIHUTEJIbHOM BJIAaCTU, UJIU KOIIHs cepTudUKaTa COOTBETCTBUS
MMPOU3BOOUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB OJISI MEOUIIMHCKOTO
IIpUMeHeHusT TPeOOBaHUSIM IIPaBUJI HajIexKalllel IIPOou3BOICTBEHHOM
NMpakKTUKKU EBpa3uiiCcKOro SKOHOMMYECKOro coro3a. ([lormonHeHue
4acTheio - OemepanbHbii 3aK0OH OT 04.06.2018 Ne 140-®3) (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

43. 3asBuTtesib 00s13aH HAIPaBUTh B TUYHBIN KAOUHET S5KCIEPTHOTO
yUYpexXOeHUs B efUHOU CUCTeMe KOIHUIO 3aK/II0UEeHUS UJIN KOIIUIO
cepTudurKaTa, yKa3aHHBIX B 4acTH 42 HACTOSIIEN CTaTbH, B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONIUN CTa BOCBMHUOECSITA Paboumux HHEelN CO OHS MOIydeHUs
SKCIEPTHHIM yYpexXOeHUEM 3JIEKTPOHHOI'O YBEJOMIIEHUS O
MMOJIy4YEeHUM 3asiBUTEJIEM IIOAIIMCAaHHOTO PYKOBOOUTEIEM



(YIIOJTHOMOYEHHBIM JIMIIOM) 3KCIIEPTHOTO YYPEXKAEHUS C
HCIIOJIb30BaHUEM yCHUJIEHHOU KBalIU(PUIIMNPOBAaHHON 3JIEKTPOHHOU
MMOAIIMCH 3alpoca O IPeaoCTaBIeHUU NOKyMeHTa. BpeMs co gHA
HallTpaBIeHUS 9KCIIEPTHHIM yUpeXAeHUEM 3anpoca B TUYHBIN
KaOWHeT 3asBUTENS B €IMHON CUCTEME [0 OHS HallpaBJIeHUSI
3asIBUTEJIEM B IMYHBIN KaOWHET 3KCIEPTHOTO YUYPEKIEHUS B €IUHOMU
CHCTeMe KONMM 3aK/II0YEeHUS UIU KoUK cepTudrKaTa, YKa3aHHBIX B
4acTu 42 HaCTOSIIENW CTaThy, HE YUUTHIBAETCS IIPU UCUHUCIIEHUHU
CpOKa ITPOBEeeHUs 9KCIIEePTU3LI T€EKaPCTBEHHOTO CPEJICTBA.
(TormonHeHue 4yacThio - PemepanbHbii 3aKOH 0T 04.06.2018 Ne 140-
@3) (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. DKCIIepT Npu MPOBeOeHUH MOPYUEHHOU eMy PYKOBOOUTEIEM
9KCIEPTHOTO yUYPEeXKOEeHUS 9KCIIEPTU3HI JIeKapCTBEHHOT'O CPEICTBA
00s13aH

6. OKcnepT He BIpaBe

7. B cnydae He0OXOOMMOCTHU 9KCIEPT BIIpaBe X04aTalCTBOBATh epPeN
PYKOBOOUTEJIEM 3KCIIEPTHOT'O YUPEXKOEHUA O IIPUBJICYEHUU K
IIPpOBEOEHUNIO dKCIIEPTU3IEI JIEKAPCTBEHHOI'O CPeACcTBa OPYTrUX
9KCIIEPTOB

8. KaxanIii 9KCIIEPT, BXOOSIINN B COCTaB KOMUCCUM 9KCIIEPTOB,
KOTOPOM IMOPYYEHO IIPOBefeHNe SKCIIEPTU3HI IEKapCTBEHHOTO
CpPenCcTBa, He3aBUCUMO M CaMOCTOSTEJILHO IIPOBOOUT UCCIIEIOBaHMS,
OLIEHMBAET Pe3yJIbTaThI, ITIOJIyY€eHHBIE UM JIMYHO U OPYTUMU
9KCIIepTaMu, U POpMYyJIMPYET BEIBOOLI OTHOCUTEJILHO ITOCTABJIEHHBIX
BOIIPOCOB B IIpefesiaXx CBOUX CIellMalbHBIX 3HAaHUU

9. Pe3ynbTaThl 3KCIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeICTBa 0DPOPMIIIIOTCS
3aK/II0UYEeHNEM KOMUCCHUHY 9KCIIEPTOB. B 3aK/I0YeHNY KOMUCCUH
9KCIEPTOB YKA3BIBAIOTCS IIePeYeHb UCCIIeIOBAHUM, 00beM
ITPOBEIEHHLIX KaXKOhIM 9KCIIEPTOM MCCJIeOOBAHUM, YyCTAaHOBJIEHHEIE
KaXXObIM M3 HUX (HAKTH U ClIeJIaHHbLIE B Pe3yJIbTaTe UCCIeI0OBaHUN
BBIBOIBI. DKCIIEPT, MHEHHE KOTOPOIr'0 He COBIAJaeT C PelleHueM
KOMMCCHUH SKCIIEPTOB, BITPaBe BHIPA3UTh CBO€ MHEHHE B ITMCbMEHHOU
dbopme, KoToOpoe MPUOOBIIAETCS K 3aK/II0YEHNI0 KOMUCCHUHU 3KCIIEePTOB

10. OKcmepTHl, BXOASIINE B COCTaB KOMUCCHUH, IIPEAYIIPeXaaioTcs 00
OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBHU C 3aKOHOOATEJILCTBOM POCCHUMCKOU
denepanuu 3a gavy 3aK/IHOYEHUs, COmepKalllero Heo00CHOBaHHEIE
unu panbCuPUIIMPOBaHHBIE BEIBOAEI, O YEM OHU HAIOT MOOIHNUCKY

11. OnpepeneHue ypoBHS IIPodecCuoHanbHON IIOATOTOBKHM 3KCIIEPTOB
U aTTeCcTallus UX Ha IPaBO IIPOBEOEHUs 9KCIEPTU3LI TI€eKaPCTBEHHBIX
CPEICTB OCYIIECTBISIOTCS 9KCIIEPTHO-KBaTU(PUKAIIMOHHBIMU
KOMHMCCUSIMH B IOPSAKE, yCTAHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH.
YpoBeHb npodeccroHanIbHONM TOATOTOBKY 9KCIEPTOB IIOOIEKUT
IMepecMOoTPy YKa3aHHLIMM KOMHCCHUSIMU He peke YeM OOUH pa3 B IISITh
JieT



12. IIpaBua NpoBeAeHUs 3KCIIEPTU3HI JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB U
0COOEHHOCTH 9KCIIEPTU3HI OTHAEJILHBIX BUOOB JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtoB (pedhepeHTHHIX TeKapCTBEHHBIX IPenapaTos,
BOCIIPOM3BENEHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX ITpenapaToB, OMOIOTUYEeCKUX
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB, 61M0aHaIOrOBEIX (0MOOIOOHEIX)
JIEKAPCTBEHHHIX MTpernapaToB (610aHaIoroB), TOMeOonaTUuYeCKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, TeKapCTBEHHBIX PAaCTUTEJIbHBIX
IIperapaToB, KOMOMHAIINYM JTeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB), GopMbI
3aKJII0YEHNN KOMUCCUY SKCIIEPTOB YCTaHaBINBAIOTCA
COOTBETCTBYIOIINM YIIOJITHOMOYEHHBIM (hefepalbHbBIM OPTaHOM
KUCIIOJITHUTEJILHOU BJiacTu. (B pegakuuu @enepasibHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 No 429-03)

5. IIPOBECTH IIOJIHOE MCCIIeIOBaHNe MPeaCTaBIeHHBIX eMy 00BEKTOB,
MaTepuaaoB, IaTb 000CHOBAHHOE M 00BEKTHBHOE 3aKJII0UEeHUE I10
ITOCTaBJIEHHBIM Iepe HUM BOIIPOCaM MJIM MOTUBUPOBaHHOE
3aKJII0OYeHNEe 0 HEBO3MOXKHOCTH IIPOBEOEHUS UM SKCIIEPTU3HI
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA, €CJIU MOCTAaBJIEHHBIE BOITPOCH! BHIXOISAT 3a
IIpeneJibl ClieliiaabHbIX 3HAHUN 9KCIIepTa, 00bEeKThI UCCIeIOBAHUMN U
MaTepuaabl HEIPUTOOHBI UM HEOCTATOYHEI [IJIsI IPOBENeHU S
HMCCIIeOBaHUM 1 Ja4yu 3aKII04YeHUus: Tub0 COBPEMEHHBINM YPOBEHbD
Pa3BUTHUS HAYKU He TTO3BOJISIET OTBETUTDH Ha ITOCTaBJIEHHbBIE BOIIPOCHI

5. He pasrjamaTh CBeJeHUsI, KOTOPHIE CTaJll €My U3BECTHHI B CBSI3U C
NIPOBeIeHUEeM 9KCIIEPTU3HI JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBA, a TaK¥XKe
CBeleHU S, COCTABIISIONINE TOCYIapCTBEHHYI0, KOMMEDPUYECKYIO WU
WHYIO OXpPaHsIeMYI0 3aKOHOM TalHy

5. obecneuynuTh COXPAaHHOCTh ITPEICTABIEHHLIX 00BEKTOB
HMCCJIeMOBAaHUM U MaTepPUaJioB

6. IPOBOAUTH 9KCIIEPTUIY JI€eKapCTBEHHOT'0 CPENCTBa 110 oOpalleHno
HEIOCPEOCTBEHHO K HEMY OPTaHU3alui UITH GU3NUYECKUX JIHI]

6. caMoCTOATENBHO COOMPATh MaTEPHUAJIILL AJIsT IIPOBEIEHUS
3KCIIEePTHU3LI IEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA

6. IIPOBOOUTE SKCIIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeOCTBa B Ka4eCTBE
HeroCymapCTBEHHOI'O 3KCIIEPTa

Crarbsa 17. [Iogaya ¥ pacCMOTpPEHHE 3asiBJIEHUS O
TOCyJapCTBEHHOH PEruCcTpPally JIeKapCTBEHHOT O IIpemapara
OJIsi BETEPUHAPHOI O IPUMEHEHHU I

1. 115 rocygapCTBEHHOM perucTpalnum jJeKapCTBEHHOIO IIpernapara
IIJIsI BETEPUHAPHOTO ITPUMEHEHUS Pa3paboTYUK TaKOTo
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa UM yIIOJTHOMOYEHHOE UM Apyroe
IOpUOUYecKoe IUIo (Janee B HAaCTOSIIEN CTaThe - 3asIBUTEIID)
HaMpaBJseT IIOCPEeOCcTBOM (¢efepanbHOU rOCyAapCTBEHHOU
MHPOPMAaIMOHHOMN cuCcTeMEI "EOWHBIN OPTal rOCydapCTBEHHLIX U



MYHUIUOaIbHBIX YCAYT (QyHKIMMN)" (Danee - eDUHBIA IOPTal) B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTHU
3asiBJIeHNE O TOCyHapCTBEHHOU PerucTpaluum JeKapCTBEHHOTO
ImperapaTa [OJisi BeTePUHAPHOTO IPUMEHEHHSsI, TOAMNUCaHHOe
YCHUJIEHHOM KBaIU(PUILMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU IIOANMNCHIO, a TaKXkKe
OOKYMEHTHI, B3 KOTOPHIX (POPMUPYETCS PETUCTPALMOHHOE IOChEe Ha
JIeKapCTBEHHBIN IIpemnapaT AJisi BEeTePUHAPHOT 0 IpuMeHeHusd. (B
penakuuu PepgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. B 3agBiIeHUU 0 TOCYyJapCTBEHHOM PErucTpanum jJeKapCTBEHHOI O
rnpemnapara Ajisd BeTePUHapHOr o MIPUMEHEHU I YKa3bIBalOTCS

3. PerucrtpainmoHHOE JOChE B LieJIsgX 9KCIIEPTU3Hl JIEKAPCTBEHHOI' O
Impernapara [OJisi BeTePpUHAPHOT0 IpUMeHEeHHUs popMupyeTCsa u3
CIedyIoUIuX JOKYMEHTOB U cBemeHui: (B pemakiuu ®egepanabHOTO
3akoHa oT 27.12.2019 Ne 478-®3) 1) cBemeHUsa 0 maTe
MIPEenoCTaBJIEHU U PErUCTPaAllMOHHOM HOMEpe JINIIEH3UU Ha
MIPOU3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHEIX CPEICTB, IPeaOCTaBIeHHOM
MIPOU3BOOUTENIO PETUCTPUPYEMOTO JIEKapCTBEHHOT O IIpellapaTa Oy
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUSI, IJIT POCCUMCKUX Mpou3BoauTenei; (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB 0T 04.06.2018 Ne 140-®3, oT
27.12.2019 Ne 478-03) 2) cBemeHUs O maTe IIPeOoCTaBIeHUsI U
PEerucTparruoHHOM HOMEpe JIMIEeH3UN Ha ITPONU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IPEeOOCTaBIEeHHON IPONU3BOOUTEITIO
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIINM, BXOMSIIEH B COCTaB
PEruCcTPUPyEMOToO JIEKapCTBEHHOTO IIpelaparTa [Jjid BeTePUHAPHOI' 0
NIPUMEHEHUS, IJISI POCCUMCKUX ITpou3BoguTenel; (B pegakmuu
demepanbHbIX 3aKOHOB OT 04.06.2018 Ne 140-03, ot 27.12.2019 Ne
478-®3) 21) konus JOKyMeHTa, BEIIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM
OpPraHOM CTPaHBI IPOU3BOAUTEIS OJII KaKI0W MPON3BOACTBEHHOMN
MJIOLIAAKU PETUCTPUPYEMOI0 JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara o
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS U MOATBEPXKOAIOIIEr0 COOTBETCTBUE
ITPOM3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHOI'O IpenapaTa TpeOoBaHUIM IIPABUII
HaJjiexallley IPOU3BOLCTBEHHOU IPAKTUKU, U eT0 IIepeBof Ha
PYCCKHUH A3BIK, 3aBEPEHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM MOPSOKE, a TaKXkKe
KONUS 3aK/II0YEHUST O COOTBETCTBUHY NPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB TPeOOBAaHUSIM ITPABUII Hajjlexkalllel ITPOU3BOICTBEHHOM!
MMPaKTUKU, BEIDAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHLIM (peeparibHEIM OPraHOM
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTHU [OJIsI KaXXOOU ITPOU3BOACTBEHHOU IIJIOLIadKHU
PETUCTPUPYEMOTO JIEKapCTBEHHOTO IIpelaparTa OJisi BETEPUHAPHOT O
MMpUMeHeHUsI, TN00 KOMUS pPelleHusI O IPOBedeHUN NHCIIEKTUPOBAHUS
MIPOU3BOOUTEJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IPUHSTOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOU BIIACTH
IOJIs1 KaXKOOU ITPOMU3BOACTBEHHON IJIOIAAKN PETUCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUSI.
YKazaHHbBIE JOKYMEHTHI IPEACTABIAIOTCS B ClIy4dae, eCliU
IMPOMU3BOLACTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa OCyILIeCTBISAETCS 3a
npenenamu Poccuiickout ®Pepepanuu; ([JomonHeHNE IIyHKTOM -
®epepanbHbIM 3aK0H OT 04.06.2018 Ne 140-03) 22) Komus JOKYMEHTA,
BBIDAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbI IIPOU3BOOUTENIS
(apmalieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU U TTOATBEPKAAIOIIET0 COOTBETCTBUE
MMPOU3BOAUTENS PapMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUM, BXOSIIEelH B COCTaB



PETUCTPUPYEMOTrO JIEKapCTBEHHOTI0 IIpenapara OJjisi BETEPUHAPHOI O
IpUMeHeHUus, TpeOOoBaHUSIM IIpaBUJl HafgJjiexKalllell TPOU3BONCTBEHHOU
MIPAKTUKU, ¥ €ro IIepeBOo[ Ha PYCCKUM S3BIK, 3aBEPEHHEIE B
yCTaHOBJIEHHOM IIOPSAOKE, B ClIy4dae, eCJIM IIPONU3BOICTBO
(apmaneBTHUECKOU CyOCTaHIIMU OCYIIECTBISETCS 3a IpeaeaaMu
Poccuiickou ®epepanuy; (JomnonHeHne IyHKTOM - OefepanbHBIN
3akK0H 0T 04.06.2018 Ne 140-®3) 3) IpOEKT HOPMATUBHOTO HOKYMEHTa
Ha JIeKapCTBEHHBIU IIpemaparT Oj11 BeTePUHAapPHOTO0 IPUMEHEHUS;

4. [Ipu npoBefeHUN YCKOPEHHOU IIPOLEeayPhl 3KCIIEPTU3EL
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa AJisi BeTePUHApPHOT0 IpuMeHeHU (3a
HWCK/II0OYEeHNEM JIEKapPCTBEHHOI 0 IpemnapaTa O BeTepUHapHOTO
NpUMEeHEeHUSs, YKa3aHHOTO B 4aCcTu 41 HaCTOsIer CTaThU) B LEISIX
ero rocyJlapCTBEHHOM pPerucTpallu BMECTO OT4YeTa pa3paboTyrKka o
pe3ynbTaTaX JOKJIMHUYECKOT 0 UCCIIeqOBaHUs JIEKapCTBEHHOTO
Cpe[cTBa [JIsI BETePUHAPHOTO IPUMEHEHUSI MOXET OBbITh
IIpefcTaBiIeH 0030p HayYHHIX paboT 0 pe3yibTaTaX gOKJIMHUYECKOT O
hccnenoBaHus peepeHTHOr0 J1eKapCTBEHHOT 0 IpernapaTa ojas
BETEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHHUS, @ BMECTO OT4UEeTa O pe3yJibTaTax
KJIMHUYECKOT0 UCCJIeIOBAHUS JIEKaPCTBEHHOI 0 IIpenapara s
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHUSI OTYET O pe3yJibTaTaX UCCIeqOBaHUMA
OMO3KBUBAJIEHTHOCTU BOCIIPOM3BENEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
rnpemnapara Ojisd BeTepruHapHOro npuMeHeHusd. (B pemakiuu
demepanbHbIX 3aKOHOB 0T 02.08.2019 Ne 297-03, o1 28.04.2023 Ne
171-03)

41. IIpu npoBedeHUH YCKOPEHHON MPOLEeaypPhl 3KCIIEPTU3IHI
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara [OJisi BeTePHHAPHOTI 0 IPUMEHEeHNSI,
MpeOdHa3HAYeHHOT 0 OJIS JIeYeHUs JOMAITHUX XKUBOTHHIX,
ompenesieHHBIX PegeparbHEIM 3aKOHOM OT 27 mekabps 2018 roma Ne
498-®3 "OO6 oTBETCTBEHHOM OOpallleHUU C JKUBOTHBIMU U O BHECEHUU
U3MEHEeHUH B OTHeJIbHbIe 3aKOHOOaTeJIbHbIe aKThl PoccUuiicKoun
Qepepanuun”, ¥ 3apPeruCTPUPOBAHHOIO B KaYeCTBE JIEKaPCTBEHHOT O
Impernapara OJisi MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHUSsI, B LIEISIX eTr0
rOCyoapCTBEHHOM PerucTpaluu BMECTO OTYeTa pa3paboTyuKa o
pe3ynbTaTax JOKJIMHUYECKOI O UCCIIefOBaHUs JIEKapCTBEHHOT O
Cpe[CcTBa [JIs1 BEeTePUHAPHOTO0 IPUMEHEHUS MOTYT OBbITh
IIpeacTaBIeHbl Pe3yIbTaThl JOKIMHUYECKOT 0 UCCIIeJOBaHUS
COOTBETCTBYIOIIIETO JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA OIS MEOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS, @ BMECTO OT4YeTa O pe3yJibTaTax KINHUYECKOTO
HWCCIIeIOBAaHUs JIEKapPCTBEHHOI O IIpenapara OJisi BeTePUHAPHOT O
IIpUMEHEHUS - 0030p HayYHBIX paboT 0 pe3yiabTaTaX KIMHUYECKUX
HCCIIeJOBaHUM JIEKaPCTBEHHOT O IIpernapaTa OJisi MEeOUIIMHCKOT O
MMPUMEeHEHU S Ha BUOaX XKUBOTHLIX, KOTOPBLIM IIpegHa3HavYaeTcs
HCClIeOyeMbIU JIeKapCTBEHHEBIN ITpenapart. ([lonolHeHre 4acThIO -
Q®enmepanbHbIM 3aK0H OT 28.04.2023 Ne 171-03)

5. Ha skcnepTu3y pa3/uyHbBIX JIeKapCTBEHHBIX (POPM OOHOTO U TOTO
e JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara [OJisi BeTEPUHAPHOI'O IIPUMEHEeHU
3asBUTEJIb IPEACTaBIseT OTAEJIbHBIE 3asBJIEHUSI U PErUCTPAlMOHHBIE
OOChbe Ha KaXAaylo JIeKapCTBeHHY0 ¢opMy. [Ipu ycnosuu
OLHOBPEMEHHOU IIOJa4Yy Ha 9KCIEePTU3y OOHOU JIeKapCTBEHHOU



¢dopMHBI ¢ pa3TUYHEIMU JO3UPOBKOM, KOHIIeHTpalel, 00beMoM
3asBUTENb IPEOCcTaBIseT OOHO 3asBIeHUE U PEeruCTpPaluOHHOE JOChe
C MPUJIOKEHNEM MaKeTOB IEPBUYHOMN YIIaKOBKH U BTOPUYHOU
ynakoBKHU. Ha MakeTax MepBUYHOU YIIaKOBKY U BTOPUYHOU YIIaKOBKH
YKa3bIBalOTCS BCE IIPOU3BOAMMBIE JO3UPOBKY, KOHIIEHTPAIIUH,
00BbEeMHBI ¥ KOJTUYECTBO 03 B YIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHOTO IpelapaTa
OJ1s1 BeTepuHapHoOro npuMeHeHud. (B pegakiuu ®emepaabHOTO
3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

6. B cinyyae HempencTaBieHUs C 3asiBJIEHUEM O IOCyJapCTBEHHOU
perucTpaluy JeKapCTBEHHOI O IpelapaTa OjId BeTePpUHapPHOT 0
MIPUMEHEHUS JOKYMEHTOB, IIOATBEPKOAIOIINX YIIJIaTy
rOCygapCTBEHHOM MOUIJIMHEI ¥ YKa3aHHBIX B IYHKTE 7 4acTHu 2
HaCTOSAIEN CTaThH, CBEJEHUN O IUIEeH3UIX, YKa3aHHBIX B MyHKTax 1
M 2 94aCcTU 3 HACTOSIIIEeM CTaTbHU, a TaK>Ke BbIJaBaeMBbIX
(mpegocTaBisieMbIX) YIIOJTHOMOYEHHBIMHU (edepalbHbEIMU OpraHaMu
HCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU JOKYMEHTOB (CBefeHUI), YKa3aHHbIX B
nyHKTe 21 4acTu 3 HacCTOSIIEed CTaTbU, YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIN OpraH UCIIOJIHUTEILHOM BIACTU 3allpallliBaeT
yKa3aHHbIE TOKYMEHTHI (CBeOEeHNsI) B IOPSAAKE MEeXKBEeJOMCTBEHHOI'O
MHPOPMaILMOHHOTO B3aumMoaeucTBus. (B pegakuuu ®emepanbHOTO
3aKoHa oT 27.12.2019 Ne 478-03)

7. He monyckaeTCs UCIIOIb30BaHWE B KOMMEPYECKUX LeIAaX
nH@opMaIny 0 pe3ynabTaTax JOKJINHUYECKUX MCCIIeIOBaHUMN
JIeKapCTBEHHBIX CPELOCTB U KJIMHUYECKUX UCCIIefOBaHUU
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB OIS BEeTepUHapHOT O IIPUMEHEHNS,
MIpeacTaBI€HHON 3asiBUTENIEM OISl TOCyOapCTBEHHOW pPerucTpanun
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB, 63 ero coriacus B TeYEHUEe IIeCTU JIeT
C OaThl TOCYJapPCTBEHHOM perucTpalum pedepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTr O ITpenapaTta B Poccuiickou ®emepanuu

8. [lepkaTenb MU Blajesiel] PperuCTPaAaMOHHOTO YIOCTOBEPEHU S
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara [OJisi BeTEPUHapPHOTI O IPUMEHEHU A
MIpeacTaBseT B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pedepalbHBIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH OTYET II0 pe3y/ibTaTaM (papMaKOHaa30pa
OOWH pa3 B MIECTh MECSIIEB B TeUEHHE OBYX JIET IIOCIIE
rOCydapCTBEHHON perucTpainuu JIeKapCTBEHHOT O IIpemapara B
Poccuiickou ®epepaliiy, 3aTeM €XKETrOJHO B TeYeHUeEe MOCIeOYIOIIUX
Tpex JIeT U B maJibHeUIIeM OOUH pa3 B Tpu roga. ([lomonHeHue
4acTheio - OemepanbHbii 3aKOH OT 02.08.2019 Ne 297-03) (CtaThs B
pemaknuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03)

2. HaUMEeHOBAaHUe U afipec 3asBUTEIIs, pa3paboTurnKa u
ITPOU3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa OJjisi BeTePpUHAPHOI 0
IIPUMEHEeHUs 1 afpec MecTa OCYIIeCTBIeH!sI IPOHU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpemnapaTa IOJis BeTepUHAPHOT 0 IpuMeHeHus (B
clly4ae HaJlW4Yus HEeCKOJIbKUX YY4aCTHHUKOB IIPOIlecca MPOU3BOCTBA
Heo0XO0OUMO yKa3aTh KaXKI0T0 U3 HUX)



2. HauMeHOBaHUue JIEKapPCTBEHHOT O ITPpeIllapaTa OJId BETEePHMHAPHOT' O
IIPUMEHEHUAd (Me}KJIYHapO)IHOG HeIlaTeHTOBaHHOE, UJIN
I'PYIIIXPOBOYHOE, NI XUMHUYECKOE U TOPTrOoBOE HaI/IMeHOBaHI/IH)

2. mepedeHb OJeUCTBYIOIINX U BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEII[eCTB, BXOISIIINX
B COCTAaB JIEKApPCTBEHHOTO IIpelapaTa [Jjis BeTePUHAPHOTO
IIPUMEHEeHUs, C yKa3aHUeM KOJIMYeCTBa KaxXKI0r0o U3 HUX

2. leKapcTBeHHas hopMa, O3UPOBKA, CIIOCOOLI BBEOEHUS U
MMPUMEHEHM S, CPOK T'OOHOCTH JI€eKapCTBEHHOI O IIperapara ajis
BETEPHUHAPHOTO IPUMEHEHUST

2. hapMakoTepaleBTUYeCKas IrpyIa

2. He0OXOOMMOCTh IPUMEHEHHUS YCKOPEHHOU ITPOIleAypPhl SKCIIEPTUIHI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B IEJIIX TOCYdapCTBEHHOM perucTpauumu
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara

2. KOIUU JOKYMEHTOB, IIOATBEPKOAIOIINX YIIJIaTy TOCYyJapCTBEHHOU
TIOIIJTUHEI:

2. HaJIW4Ke COoTrJiacus, IPeayCMOTPEHHOT0 YaCThiO0 7 HaCTOSAIIEeNU
CTaThH, €CIIM C MOMEHTA perucrpanuu pedpepeHTHOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara OJisi BeTePHHAPHOTI 0 IPUMEHEeHHUsI
ITPOIIJI0O MeHee YeM 1IecTh JieT. (B pegakuuu ®emepanbHOTO 3aKOHA
oT 13.07.2015 Ne 241-®3)

2. 3a MPOBeJieHNEe 3KCIEPTU3hI KayeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPENICTBA U
9KCIIEPTU3bLI OTHOIIEHUS OXKHIaeMOM MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MMPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOTO IIpenaparTa [jis BeTepUHapHOTO
MIPUMEHEHUS IIPU ero roCyIapCTBEHHOM perucrpaluu

2. 3a BBIJla4Yy PETruCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JTeKapCTBEHHOTO
mperapara

3. JOKYMEHT, comepKallluil CIeOyIoulyo nHGOpPMaIUio O
(dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU UMK (papMalleBTUYECKUX
cyOCTaHITUSIX, BXOOSIIINX B COCTAB JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara aias
BETEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHUS:

3. oTYeT 0 pe3yibTaTax JOKJIMHUYECKOT O UCCIIeqOBaHUSA
JIeKapPCTBEHHOT'O CPeCTBa IJI BEeTEPUHAPHOI O IIPUMEHEHU S,
BKJIIOUAIOIMY OIIMCaHNe MEeTOOOB OIpeaesieHUusA OCTaTOYHBIX
KOJIMYECTB AEUCTBYIOLIEr0 BellleCTBa (el CTBYIOLINUX BEIIECTB),
OOCTUTAOUIEro (HOCTUTalOIIUX) CUCTEMHOIO KPOBOTOKA, B IPOOYKIIUUA
JKMBOTHOT'O IIPOUCXOXKOEHUS II0CJIe IIPUMEHEHUS TaKOT 0
JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBa, a TaKXKe NOKyMeHTaJIbHOe
MOoATBepXKIOeHWe (Balugaliys) yKa3aHHBIX MeTOHOOB; (B pemakiuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03) 6) oTyeT 0
pe3ynbTaTaxX KJIMHUYECKOr0 UCCIedOBaHUs JIEKapCTBEHHOT O
rpemnapara AJjisd BeTepUHapHOI'o IPUMEHEHU YV KaXI0ro BUuaa



KWBOTHBIX, YKa3aHHBIX B UHCTPYKIIUYU 110 BETEPUHAPHOMY
MTPUMEHEHUIO

3. IPOEKT UHCTPYKIIUU 10 BETEPHHAPHOMY IIPHMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOI'0 IpernapaTa, cogepxallell ClIeayiline CBeIeHns:

3. IPOEKTHI MAKETOB ITEPBUYHOM YIIaKOBKY U BTOPUYHOM YIIaKOBKU
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara s BEeTEPUHAPHOTI'0 ITPUMEHEHU

3. cnenyioiiue CBeIeHUs O JIeKapCTBEHHOM IIpenapare s
BETEePHUHAPHOTO IPUMEHEeHUS:

3. Konus JOKyMeHTa, copepiKallero nHgopMaluio 0 HaIu4yuu uam oo
OTCYTCTBUM (PAaKTOB perucTpalum JeKapCTBEeHHOT 0 IIpelapara Ay
BeTEPUHAPHOI'0O IIPUMEHEHUS 3a IIpegenamu Pocculickoun ®emepanunu

3. corimacue B IUCbMEHHOU (opMe, IPegyCMOTPEHHOE YacCcThio 7
HaCTOsIleu CTaTby, B Cllydae perucTpanuu BOCIPOU3BEOEHHOT O
JIeKapCTBEHHOT 0 npenapara; (B pemakiuuu ®emepalbHOr0 3aKOHA OT
13.07.2015 Ne 241-®3) 12) Konnusi JOKYyMeHTa Ha PyCCKOM $I3LIKE,
3aBEPEHHOI0 B YCTAHOBJIEHHOM IMOPSAKe U IIOATBEPKAAIOIETr0
MIPaBOMOYHOCTD 3asiBII€HUS O TOCyOapCTBEHHOW perucTpanuu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara OJjisi BeTePHHAPHOTI 0 IPUMEHEeHUS
(DOBEPEHHOCTD)

3. cCBeeHUs O TOCYDapCTBEHHOU pPEerucTpaluy reHHO-UHKEHEPHO-
MOIM(UIIMPOBAHHBIX OPraHNU3MOB, IIpeJHa3HaYeHHEIX 71 BEIIYCKa B
OKPYZKaIIy0 cpeny (Ipu rocynapCTBEHHOU peTUuCTpaluu
JIeKapCTBEHHEIX IIpenapaToB [J11 BeTePUHAPHOI' O IPUMEHEHUS,
IIOJIy4YE€HHBIX C IPUMEHEeHUEeM I'eHHO-NHXKEeHEePHO-MOOU(PUIIMPOBaHHBIX
OPTaHU3MOB UJIM COOepIKallluxX TaKue opraHus3Mel). (I[lononHeHue
IyHKTOM - ®enmepanbHbiii 3aKOH 0T 02.08.2019 Ne 297-03)

3. HauMeHoBaHUe (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMU, ee CTPYKTYPa,
o011e CBOMCTBA (IIPU TOCYyOapCTBEHHOM perucTpanumu
MUMMYHOOHOIOTHYECKUX JIEKAaPCTBEHHBIX IIpPernapaToB IOJIs
BETEPUHAPHOI'0 MPUMEHEHUS IPEACTaBISIOTCS CBeIeHHS O IIITaMMe,
BKJIIOYasl ero HauMeHOBaHue, THGOPMAIINIO O IIPOUCXOKIEHUH, €ro
CBOMCTBAX, XapaKTEepPUCTUKAX U MeCTe felloHupoBaHusi); (B pemakiiuu
®epepanbHoro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

3. HauMeHOBaHUE U afipecC IIPOU3BOAUTE]IS

3. TEXHOJIOTUS IIPOMU3BOAOCTBa C OIITMCaHHUEM cTagun IIPOMU3BOAOCTBaA U
METOOO0B KOHTPOJISA Ha BCEX CTaIHuAX IIPOU3BOOCTBA

3. nadopmMalus o IpuMecsx (He IIpeacTaBIseTCs IIpu
rOCyJapCTBEHHOU perucTpalu UMMYHOOUOJIOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IpPenapaToB OJIsI BeTepUHapHOTo IpuMeHeHus); (B
pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 02.08.2019 Ne 297-03)

3. cnenmudukaimusg Ha ¢papMalleBTUYECKYyI0 CyOCTaHIINIO (He
MIPEeNCTaBIsIETCS ITPU T'OCYIapCTBEHHOM PEerucTpaIuu



MUMMYHOOMOIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIpPernapaToB OJIst
BETEPUHAPHOTO IpuMeHeHUs); (B pegakiuu ®emepanbHOTO 3aKOHA OT
02.08.2019 Ne 297-03)

3. onucaHue MEeTOOUK KOHTPOJIA Ka4deCTBa

3. pe3yJbTaThl aHaIu3a cepuil papMalleBTUUYECKOM cyOcTaHIIuu (He
MIPEeaCTaBIsSIOTCS IIPU I'OCYJapCTBEHHOU PEeTuCTpaluu
MUMMYHOOMOIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPernapaToB IJist
BeTepPUHAPHOTO npuMeHeHus); (B pegakiuu ®emepanbHOTO 3aKOHA OT
02.08.2019 Ne 297-03)

3. mepedyeHb CTAaHOAPTHBIX 00Pa3Il0B MU BEIIECTB, UCIIOIb3yEeMbIX
IIPU OCYIIECTBIEHUN KOHTPOJISI KavyecTBa

3. onucaHue XapaKTEPHUCTHUK U CBOUCTB YIIaKOBOYHEBIX MaTe€pHuaJiOB 1
YKYIIOPOYHEBIX CPEOCTB

3. maHHBIE 0 CTAaOUIILHOCTH (He IPeACTaBJISAIOTCS IIPU
rOCyOapCTBEHHOM PETrucTpaluy UMMYHOOUOJIOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHEIX IIpenapaToB AJi1 BeTepUHapHOro npuMeHeHus); (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03) 11) cpok
TOOHOCTH, YCJIOBUSI XPaHEHUS

3. HauMeHOBaHue JIeKapCTBEHHOT0 IIpelapaTa OJid BEeTePUHAPHOTO
npuMeHeHus (MeXOyHapogHOe HellaTeHTOBAaHHOE, UJIN
TPYIIIUPOBOYHOE, UJIU XUMHUYECKOE U TOPTOBOE€ HaUMEeHOBaHUSI)

3. nekapcTBeHHas popMa C yKa3aHMEM HauMEHOBaHUH U
KOJIMYECTBEHHOT0 COCTAaBa MEHCTBYIOIINX BEIEeCTB ¥ Ka4YeCTBEHHOT O
COCTaBa BCIIOMOTaTeJILHEIX BEIIleCTB

3. ommrcaHue BHEITHETO BUfa JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ajs
BETEPHUHAPHOTO IPHUMEHEHUS

3. dbapMakoTepaneBTUYeCKas IpyIa JJeKapCTBEHHOI'O IIperapaTa
IJIs1 BETEPUHAPHOI0 IIPUMEHEeHUs UJIU YKa3aHue "roMeonaTudeCcKuu
JIeKapCTBEHHBIU IIpenapart”

3. papmakoguHaMuKa 1 ¢apMaKOKHMHETHKA (3a UCKII0YEeHHUEM
(bapMakKOKMHETHUKH TOMEOIIaTUUYECKUX JIEKapCTBEHHEBIX ITperapaToB U
PacTUTEJIbHBIX JIeKapCTBEHHBIX ITPeIlapaToB) UIU ONHCaHUe
MUMMYHOOMOIOTUYECKHUX CBOMCTB JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara

3. moKa3aHUs OJIs IPUMEeHEeHHU S
3. IPOTUBOIIOKA3aHUS [JIs IPUMEHEeHUSs
3. MepEI IPEeAOCTOPOXKHOCTH IIPH IIPUMEHEHUN

3. yKa3aHue BO3MOXKHOCTU ¥ 0COOEHHOCTEN TPUMEHEHHUS Y
OepeMeHHBIX XKUBOTHBIX, Y 2KMBOTHBIX B IIEPUO[, JIaKTalluU, Y
IIOTOMCTBA XKMUBOTHBIX



3. pexuM OO3uUPOBaHUSsI, CIIOCO0 BBEIEHHUS U IIPUMEHEeHUs, IPHu
Heo0XO0OMMOCTH BpeMs MpreMa JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa giis
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUSI, IPONOJIXKHUTETbHOCTh JIeUEHUS; JI)
BO3MOZKHBIE TOOOYHBIE INeMCTBUS, HexXKeJlaTeJIbHbIe PeaKIIuy IIPHu
MMPUMEeHEHNN JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa [OJisd BeTePUHapPHOT O
MMPUMEHEHUSI; M) CUMIITOMEI IIePEeO03UPOBKU, MEPHI 110 OKa3aHHUIO0
IIOMOILY ITPY IEePEa03UPOBKE; H) B3aUMOEUCTBUE C OPYTUMU
JIeKapCTBEHHBIMHU IIpenapaTaMu u (Mam) KopMaMu; 0) GOpPMBI
BBHIIIYCKa JIEKapPCTBEHHOT O IIpelapara [AJjisd BeTePUHapPHOT O
MIPUMEHEHUS; 1) YKa3aHue (Mpu HeoOXOOUMOCTH) 0COOEHHOCTEMN
OelCcTBUS JIeKapCTBEHHOIO IpenapaTa OJjisi BEeTEPUHAPHOT O
MMPUMEHEHUS IIPU IIePBOM IIpUeMe UJIU IPU eT0 OTMEHE; P) ONUCaHue
(mpu He0OXOOMMOCTH) IeMCTBUM CIlellhaiiucTa B 00/1acTu
BETEepPUHAPHUH, Blafesblla 2KUBOTHOTO IIPH IIPOIIyCKe MpHeMa OJgHOU
WUJIM HECKOJILKUX 103 JIEKaPCTBEHHOI' O IpenapaTa OJisi BEeTEPUHAPHOT 0
npuMeHeHus; (B pepakuuu ®engepanbHoro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne
297-03) c) CpOK TOOHOCTH U YKa3aHMWE Ha 3allpeT IPUMEHEeHU
JIEKapCTBEHHOT O IIpenapara Ojisi BeTePUHAaPHOT 0 IPUMEHEHHUS 110
HCTEeUYEeHUU CPOKa I'OOHOCTHU; T) YCIIOBUSA XpPaHEHUS; V) yKa3aHue Ha
He0oO0XOOUMOCTh XpPaHEeHHUsI JIEKAPCTBEHHOT O ITperapaTa OJis
BETEPUHAPHOI 0 MPUMEHEHUS B MeCcTaxX, HeJOCTYITHBIX O/Is geTeu; )
yKa3aHue (IIpu HeoOXOOMMOCTH) CIeluaIbHBIX Mep
MPEeOOCTOPOXKHOCTHY IPU YHUYTOKEHNN HEUCIIOIb30BaHHBIX
JIeKapCTBEHHEIX ITPENapaToB OIS BETEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUS; X)
CPOKM BO3MOXKHOTO MCIOIb30BaHUS NPOOYKIINHN X KHUBOTHOT'O
ITPOUCXOKOEHUS ITOCJIe BBEJEHUS JKUBOTHOMY JIEKapCTBEHHOT O
Iperapara [Jisg BeTepruHapHOT0 IPUMEHEHHS; 1) YCIIOBUS OTIYCKa; 4)
HaMMEeHOBaHUS U afgpeca NPOHU3BOACTBEHHBIX MJIOIIAI0K
IIPOU3BOOUTEJISI JIEKAPCTBEHHOI' O IIpeIlapaTa [Jisi BeTePUHAPHOT O
MMPUMEHEHUS; I11) HauMeHOBaHte, afpec OpraHu3allui,
YIIOJTHOMOYEHHOU [ieprKaTejieM UJIM BlafesiblieM PEeruCTParuoHHOTO
YIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MIpelapaTa Ha NPUHSATHE ITPEeTEH3UU
OT ITOTPeOUTENS

3. oImrcaHue U COCTaB JIEKAaPCTBEHHOTO IIpenapara s
BETEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHUS

3. omrcaHue ¢papMaleBTUYECKOM pa3paboTKu

3. onucaHue MMpolecca MPOU3BOACTBA U €ro KOHTPOJIsI, OO CaHHOe
B ITOPSAAKE, yCTAHOBIEHHOM B COOTBETCTBUM C YacThi0 1 HacTosIlen
ctathi; (B pegakmum ®enepanbHOro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

3. onucaHue KOHTPOJISI KPUTUYECKUX CTaOUuM IIPOHU3BOACTBA U
IMPOMEXKYTOYHOM MPOAYKIIUHY, TIOAIIMCAaHHOE B IOPSOKeE,
YCTaHOBJIEHHOM B COOTBETCTBHUH C 4acThl0 1 HacTosmen ctaTtoy; (B
penakiuu PegepanbHoro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

3. HauMeHOBaHUA U agpeca pa3paboTyuKa, AepkKaTesisa UiIu
B/IaZlefiblla PETUCTPAIllMOHHOTI 0 YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
IperaparTa, IIPOU3BOICTBEHHEIX MJIOIAA0K ITPOU3BOIUTES
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa IOJisi BETePUHAPHOI'O ITPUMEHEHHUS C



yKa3aHueM CTagul TEXHOJIOTUYECKOr 0 IPOoLecca, OCYyIIeCTBIIIEMBIX
Ha IIPOM3BOACTBEHHEIX IJIOIIaAKaX IMIPOU3BOOUTENISI JIEKAPCTBEHHOT O
ImperapaTa [OJisi BeTepUHAPHOT 0 IpuMeHeHus; (B pegakuuu
dbenepanbHbIx 3aKOHOB OT 13.07.2015 Ne 241-03, ot 02.08.2019 Ne
297-®3)

3. ¢papmalieBTHYECKAss COBMECTUMOCTD
3. MUKPOOHOJIOTUYECKNE XapPAKTEePUCTUKHU

3. MaTepuanbHbIM OalaHC OJIsi IIPOU3BOICTBA CEPUU T'OTOBOTO
MIPOOYyKTa

3. onucaHue XapaKTePUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHHIX MaTepUasioB U
YKYTIOPOYHBIX CPEACTB

3. JOKyMeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAeHMEe (Balugalus) IIPoLecCcoB U (HUm)
WX OlIeHKa; J1) TpeOoBaHUS K KQUeCTBY BCIIOMOT'aTEeJIbHBIX BEIIIECTB
(cepTudukart, crienuduKalys Ha BCOOMOTraTeJIbHbBIE BEIleCTBA U UX
000CHOBaHME); M) aHATUTUYECKHNE METOOUKU, UCIOJIb3yeMble ITPHU
OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJISI Ka¥yeCcTBa BCIIOMOTaTEeJIbHBIX BEIIECTB; H)
OOKyMeHTaJIbHOE ITOATBePkKIOeHue (Bamuaaluns) aHaTuTUuYeCKUX
METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX ITPU OCYIIIECTBIIEHUU KOHTPOJISI KaueCTBa
BCIIOMOT'aTeJIbHBIX BEIleCcTB; 0) nH(popMalus 00 UCIIOTb30BaHUU
BCIIOMOT@aTEIbHEIX BEIIIECTB YeJIOBEYECKOTO U JKUBOTHOT'O
npoucxoxpaenus; 1) (IToognyHKT yTpaTui cuny - PegepanbHbId 3aKOH
oT 02.08.2019 Ne 297-®@3) p) TpeboBaHUS K KQUEeCTBY JIEKAPCTBEHHOTO
ImperaparTa [OJis BeTePHHAPHOT 0O IpUMeHeHus (cepTudukar,
cnenuduKallus Ha JeKapCTBEHHBIN IIpernapaT u ux 000CHOBaHUE); C)
aHaAIUTUYEeCKHEe METOOUKH, UCIIOJIb3yeMbIE IIPU OCYIIECTBIIEHUHU
KOHTPOJIS KadyecTBa JIEKapCTBEHHOTO MIpelapaTa AJisi BETEPUHAPHOT O
MIPUMEHEHUS; T) JOKyYMeHTalIbHOEe IIOOTBEPKAEHNE (Balugalrs)
aHAJIUTUYECKUX METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX ITPU OCYIIIECTBIIEHUU
KOHTPOJISI Ka4eCcTBa JIeEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa [Jis BeTePUHapPHOT O
MIPUMEHEHUS; Y¥) DOKYMEHT, ITOATBEPKAAIOIINN KadeCTBO
JIeEKapCTBEHHOTO IIperapaTa TPeX IIPOMBIIIIEHHBIX CEPUH (IIPOTOKOII
aHaKW3a uiIu cepTUUKAT aHalInu3a), OgHa Cepus KOTOPOTro OOJIZKHAa
COBIIQ[aTh C cepuel oOpasila JeKapCTBEHHOIO ITpelaparTa, II0TaHHOT 0
Ha perucTpaluio; @) xapakTepucTUKa IIPUMeCe; X) ITepeydeHb
CTaHOAPTHHIX 00Pa3110B, UCIIOIb3YEMBIX IIPU OCYIIECTBIIEHUU
KOHTPOJIS KaueCcTBa JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AOJisi BETEPUHAPHOT O
MIPUMEHEHUS; 1) JaHHbIE O CTAaOUJILHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO
Impernapara [OJisi BEeTePUHAPHOTO IPUMEHEHUS

Cratpsa 18

(Ctathsa yTpatuia cuny - @egepanbabiii 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-03)



Crarbs 19. HpHHHTHe pemeHnusi O BbIlla4de 39KCIIEPTHOMY
YUYpeiKIeHHUIO 3aJJaHusA Ha IMIpoBedeHHne 3KCIIePTU3bI
JIEKApPCTBEHHOTI O CpeacTBa

1. B Teuenue gecsaATy pabodyux OHEN CO OHS IMIPUHSATUSA 3asIBIIEHUS O
rOCygapCTBEHHOM perucTpanuu JeKapCTBEHHOI O IIpenapaTa uiu
3asBJI€HUS O MPU3HAHUU JIEKAPCTBEHHOT' O IpenapaTa opdpaHHBIM
JIeKapCTBEHHBIM IIpernapaToM COOTBETCTBYIOLIUU YIIOTHOMOYEHHBIU
(emepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBHOU BJIACTU IIPOBOOUT IIPOBEPKY
MIOJIHOTHI, JOCTOBEPHOCTHU U MIPABUJILHOCTU O0POPMIIEHUS
IIpEenCTaBIEHHBIX JOKYMEHTOB PETUCTPALlMOHHOTO JOChE Ha
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaTt U IpUHUMAaEeT pPellleHre O Bbifaue 3aJaHusd
Ha nmpoBepenue: (B pemakiuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne
1-®3) 1) srcriepTU3bl JOKYMEHTOB, IIPEACTaBI€eHHBIX OJIs
omnpeneieHUss BO3SMOXKHOCTU pacCMaTpUBaTh JIEKapPCTBEHHBIN
mpenapar [AJid MeOUIIMHCKOrO IPUMEHEHHUsI B KaueCTBe OphaHHOT O
JIeKapCTBEHHOT 0 npenapara; (B pemakuuu ®emepalbHOr0 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®3) 2) (IlyHKT yTpaTui cuny - PegepanbHbld 3aKOH
oT 30.01.2024 Neo 1-®3) 3) (IIyHKT yTpaTtui cuny - PenepaabHbIU
3akK0H oT 30.01.2024 Ne 1-03) 4) sKCIIepTU3LI IEKAPCTBEHHOTO
CpeLCcTBa B OTHOILIEHUM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara aJjis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS

2. YnonHOMOYEeHHBIN (efepanbHbIl OPralH UCIOJITHUTEIbHON BJIaCTHU
HAITpaBIseT B IMYHBIN KaOWHET 9KCIEPTHOTO YUYPEXKOEHUS B €IUHON
CUCTeMe IOANKNCaHHOEe YCUJIEHHOY KBalu(pUIMpPOBaHHOMN
9JIEKTPOHHOM IIOAIINCHIO 3aJaHe Ha ITPOBeleHHe 3KCIIEPTHU3,
MMPEeAyCMOTPEHHBIX YaCcThI0 1 HAaCTOSIIEW CTaTbU, B IMYHBIN KaOUHET
3asBUTEINS B €QUHOUN CUCTEME - MOANUCaHHOE YCUIIEHHOU
KBaIN(PUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU IMOANMNCHIO YBEOOMJIEHHE O
MMPUHSITOM PEIIeHUU O BhiJjadye 3aJaHusI Ha IPOBedeHue S9KCIEPTU3s,
MIPeayCMOTPEHHBIX YacThI0 1 HaCTOSIIEd CTaThy, U B ClIy4dae
HeoOXOIMMOCTH O Bhilaye pa3pelleHus Ha BBO3 B PoCCuIiCKyI0
depepanuio KOHKPETHOU IIapPTHUH, CEPUH 3aPETUCTPUPOBAHHBIX U
(nnu) He3aperuCTPUPOBAHHLIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB UITH 00
OTKa3e B IPOBEJEHNM TaKUX 3KCIEPTU3 C YKa3aHUEM NPUYHUH OTKa3a.
(B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

3. B cny4dae BHISIBIEHUSI OTCYTCTBHUS MJIU HEJOCTOBEPHOCTHU
nHOpMaIMM, CoOgepKallleics B IpeACTaBIeHHBIX 3asIBUTEIIEM
OOKyMEeHTaX, YIIOTHOMOYEHHHBIN pemepanbHbI OpraH
HCIIOJIHUTEJIbHOU BJIAaCTU HAIlpaBJIsgeT 3aBUTEIII0 IOCPEICTBOM
eQUHOTO IIopTaJla UJIM B eT0 JINYHLIM KaOMHET B eOUHOU CUCTEME
3anpoc 00 yTOUHEeHUHU 3TOM MHopMaIuu, MOANUCaHHBIN YCUIEeHHON
KBaJIU(PUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOAIMCHIO (Jajee - 3aIpoc
YIIOJIHOMOYEHHOT 0 (heiepabHOTr0 OpraHa UCIIOJIHUTEILHOU BIaCTH).
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. 3asaBuTenb 0093aH HalpaBUTh IOCPEACTBOM €IWHOTO IIopTasa B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU UJIU
B JINYHBIM KaOWHET YIIOTHOMOYEHHOT0 (pegeparbHOTO OpraHa



HWCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU B €QUHOUN CUCTEME MOANNCaHHBIU
YCHUII€HHOU KBaIN(UIIMPOBAHHOM 3JIEKTPOHHOM MOANNCHIO OTBET Ha
3aIIpoC YIOITHOMOYEHHOTO (peepanbHOr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIbHON
BJIACTH B CPOK, He ITPEBHIMIAIONINYN AeBIHOCTA Pabouux OHEM CO OHS
MOJIy4EeHU S YIIOJITHOMOYEHHBIM (pefeparlbHBIM OPraHoM
HUCIIOJIHUTEJIBHOU BJIaCTU 3JIEKTPOHHOI'0 YBEOOMJIEHUSA O IIOJIy4YEeHUU
3asBUTEJIEM NaHHOI'O 3anpoca. CpoK, yKa3aHHBIU B 4acTu 1
HaCTOsIleld CTaTbH, IPUOCTaHaBIMBaETCS CO OHS HalpaBlIeHUS
ITOCPECTBOM €OUHOTO0 ITopTajia UM B TUYHBINM KaOMHET 3asIBUTENIS B
eOUHOHU CUCTEeMe 3allpoca YIIOJIHOMOYEHHOr 0o (hefepalbHOro opraHa
HWCIIOJIHUTEJIBHOU BJIaCTU OO0 OHS HallpaBJIeHUs 3asiBUTEJIEM
IIOCPEACTBOM €INHOT0 MopTaJjla UJiu B IMYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejeparlbHOro opraHa UCIIOJIHUTEILHON BJIACTH B
eOouHOU cucteMe oTBeTa. (B pemakiuuu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

5. OcHOBaHKEM [OJIsI OTKa3a B OPraHU3aIUH 9KCIEPTHU3,
ITPEOYCMOTPEHHBIX YacThbio 1 HAaCTOSIIEN CTAaThU, IBISIETCS
IIpefCcTaBIeHre HeOOXOOUMBIX OJISI MPOBEIEHUS ITPEeayCMOTPEHHBIX
9KCIEPTHU3 HJOKYMEHTOB B HEIIOJTHOM 00beMe WMJIM HellpeacTaBIeHue
3asIBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHBIM CPOK OTBETA Ha 3alpocC
YIIOTHOMOYEeHHOT0 deepasbHOTr0 OpraHa UCIIOTHUTEILHOM BIAaCTH, a
TaKXKe IIpeacTaBlieHue JOKYMEHTOB, He COOepKalllux
MCYEPIBIBAIOIIET0 NePeYHsT He0OXOOUMBIX CBEIeHUN

6. [Ipu oTKa3e B OpraHu3aly SKCIEPTU3H], IPEOYyCMOTPEHHOU
NyHKTOM 4 yacTu 1 HacTosAIlllerd CTaThd, JOKYMEHTHI, BXOOAINE B
COCTaB PEruCTPaIlMOHHOI0 OOChe Ha JIeKapCTBEHHBIN ITpenapart O
BETEPUHAPHOI0 MMPUMEHEHUSI, MOTYT OLITH BO3BPAIIlEHBI 3asIBUTEJTIO
Ha OCHOBaHHUHU €T0 3amnpoca, MOAIMUCAaHHOT 0 YCUIeHHOU
KBaIU(PUIIMPOBAaHHOU 3JIEKTPOHHOMU MOAIIMCHIO U HalpaBJIEHHOTO
IIOCPEACTBOM €OWHOT0 ITopTajla B YIIOJTHOMOYEHHBIU (emepaabHbIN
OpTaH MCIIOJITHUTENIbHOM BIIAaCTHU UJIM JIUYHBLIN KaOUHEeT
YIIOJTHOMOYEHHOT0 (heiepalbHOr0 OpraHa UCIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
eOUuHOM CUCTeMe, B TeUeHHe TPUANATH pabouyux OHel co mHS
NPUHATUA YIIOJTTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OpPraHoM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTU pelleHus: 00 0TKa3e B OpraHu3aliui TaKou
9KCIEePTU3Ll. YIIOTTHOMOYEHHBIN (hegepanabHbIN OpraH
HWCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTHU BO3BpalllaeT 3asgBUTENIIO0 YyKa3aHHEBIE
OOKYMEHTHI B TeUEHUE [eCATU pabouyux AHEU CO OHS IOMy4YeHUs
COOTBETCTBYIOLIIET0 3amnpoca 3asgBuTens. ([JomnomHeHne 4acThIo -
®epepanbHbi 3aK0H OT 02.08.2019 Ne 297-03) (B pemakmuu
®epepanbuoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-®3) (CTaThs B pegaKuuu
®epepanbHOTOo 3aK0HA OT 22.12.2014 Ne 429-03)

Crarbsa 20. IKcnnepTUu3a JOKYMEHTOB, IPEeACTaB/I€HHBIX /151
omnpene;IeHHusi BO3MOXHOCTH pacCMaTPHBaATh JIEKaPCTBEHHBIH
npenapar AJisi MeJUIIHMHCKOIro IPUMEeHEeHHsI B KadyecTBe
opdaHHOr O JIeKapCTBEHHOI 0 mpemnapara



1. ITpouenypa onpeneneHuss BO3SMOXKHOCTH pacCMaTpUBaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIpenaparT A5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHHUS B
KauecTBe op¢paHHOTO0 JIeKapCTBEHHOTO IIpernapaTta MOXKeT
MMPOBOAUTHLCA KaK B OTHOIIIEHUHU JIEKAPCTBEHHOI' O Ipemnapara,
3apPEruCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUU C HAaCTOSIINM PegepaabHBEIM
3aKOHOM JTM00 B COOTBETCTBUHU C aKTaMH, COCTABJISIOIINMHU IIPaBO
Coro3a, Tak ¥ B OTHOIIEHUH HE3apETUCTPUPOBAHHOT O
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa. JKCIepTu3a JOKYMEHTOB,
MMpeaCcTaBI€HHBIX OIS OIpeaesieHus BO3MOXKHOCTH paccMaTpuBaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT OJisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B
KadecTBe opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOT O IIpernapara, COCTaBJIeHHE
KOMMCCHUEN 3KCIIEPTOB 3aK/II0OUEHUS O BO3MOXKHOCTU UJIU
HEBO3MOXKHOCTH pacCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHEIN IIpernapar Ay
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B Ka4yeCTBe Op(PpaHHOTO JIEKapPCTBEHHOT O
IperapaTa ¥ HallpaBIleHWe B IUYHBLIN KaOMHET yIIOJTHOMOYEHHOT'O
(emepanbHOro OpraHa MCHOJITHATEIBHOU BJIACTU B €QUHOU CUCTEME
OaHHOTO 3aK/II04YeHUs B popMe 3JIeKTPOHHOTO JOKYMEHTa,
MOAIIMCAaHHOTO YCUJIEHHOU KBaTU(PUIITMPOBAHHOMN 3JIEKTPOHHOU
MMOAIIHMCHIO, OCYIIECTBISIOTCS B CPOK, He IIPEBHIIIAIOIIUNA TPUALIaTH
pabouyux mHeM CcOo OHS HaITpaBIEHUS B JIMYHBIM KaOMHET 3KCIEPTHOTO
y4dpeXKaeHUsI B eQUHOU CUCTeMe 3afaHMus YIIOJTHOMOYEHHOTO
(bemepanbHOTrO OpraHa UCIOJTHUTENbHOM BIIaCTU U CJIEAYIOIIUX
OOKYMEHTOB U CBEJEeHUN

2. B cnydyae HeqoOCTaTOYHOCTHU MIPEeNCTaBI€HHBIX MaTeprajoB B LIeJisIX
MIPOBEOEHUS SKCIIEPTU3LI IJI ONpeneleHnss BO3MOXKHOCTH
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIN IIpelapaT Ajisd MeOUILIMHCKOI 0
MMpUMEeHEeHUs B KadueCTBe Op(aHHOTO JIeKapCTBEHHOT O ITperapaTa
9KCIIEPTHOE yYpexkXOeHNe HallpaBJIsIeT B IUYHLIN KaOMHET 3asIBUTEIIS
B €IMHOM CHCTEME 3alpPOoC O IMPeCcTaBIeHN HEOOXOIUMBIX
MaTepuaoB, IOANKCAaHHBINM PYKOBOOUTENEM (YIIOTTHOMOYEHHBIM
JIUIIOM) 3KCIIEPTHOTO YUPEeXKOEeHUs C UCIOIb30BaHUEM yCUJIEHHOU
KBaJIM(pULMPOBAaHHOM 3JIEKTPOHHOM IOAMHUCHU. 3asiBUTENDb 00s13aH
HAITPABUTh B JINYHBINM KaOMHET 3KCIIEPTHOTO YUPEXKIEeHUSI B eUHOM
CUCTeMe MOANUCaHHBbIM YCUJIIEHHON KBaIu(pUIMPOBAaHHOU
35JIEKTPOHHOU ITOAIIMCHIO OTBET Ha 3allpoOC B CPOK, HE IIPEBBIIIAIOLIAN
IIECTUOECSATH PAab0oUYUX MHEM CO OHS IMOJIyYeHUS 3KCIEePTHLIM
yuYpexXageHueM 3JIEKTPOHHOTO YBEAOMIIEHUS O IIOJIy4YEeHUU
3agBuTeneM 3amnpoca. Cpok, yka3aHHBIM B yacTu 1 HacTos1len
CTaThH, IIPUOCTAHABIUBAETCS CO OHS HaOpaBJIEeHUS 3asBUTENIO B €ro
JIMYHLIN KaOMHET B eUHOM CHCTeMe 3aIlpoca 3KCIIePTHOIO
yuYpexkeHUs [0 OHS HallpaBJIeHUS 3asBUTEJIEM B JIUYHBLIN KaOUHET
9KCIIEPTHOTI0O yYPEeXKAEeHUS B eMUHOU CUCTEME OTBETa Ha 3allpoC U He
YYUTHEIBAETCS IIPU UCUYUCIIEHUM CPOKa IPOBEOEHUS S9KCIIEPTU3HL
OOKYMEHTOB, IIPeACTaBIEeHHBIX OJIs OIpeesieHUsI BO3SMOXKHOCTUA
paccMaTpuBaTh JIEKaPCTBEHHBIM IIpenapaT AJid MEeOUILIMHCKOT O
IpUMEeHEeHUs B KadyeCTBe Op(aHHOTO JIeKapCTBEHHOT O ITpelapaTa

3. B cpoK, He IIPeBHIMAONINYT IITH padouyux MHEM co OHS
HaITpaBIEeHUS B JINYHBIM KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOTO hemepaibHOTO
opraHa MCIOJIHUTENIbHOM BIaCTU B €AUHOM CUCTEME 3aKIII0YEeHUs,
YKa3aHHOTO B 4acTu 1 HacTosAMmen CTaTbH, YIIOJTHOMOYEHHBIN



(denepanbHBIM OpraH UCIOJTHUTEIBPHON BIIACTU OCYLIECTBIISIET OLIEHKY
3aKJIIOUEHUS OJIS OIIpeesieHusI ero COOTBETCTBUS 3allaHUIO Ha
IIpoBeeHre 3KCIEePTHU3bl 1 HAITPaBIsSeT B IMYHBIN KaOUHET
3asIBUTEJISI B €IMHOM CHUCTEMeE IIOANNCAaHHOE YCUJIEHHOU
KBaJIM(PUILIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU IOANMNCHI0 YBELOMJIEHHE O
pe3ybTaTaX IIPOBEOEHHOU 3KCIIEPTU3BI C IPUJIOKEHUEM KOITUHU
SKCIEPTHOTO0 3aKJII0UeHUs (C coXpaHeHHeM KOHPUAEHIINaIbHOCTHA
nH(OpPMAaIK 0 COCTaBe KOMUCCHU 3KCIIEPTOB) ¥ BO3MOXKHOCTU UIHN
HEBO3MOXKHOCTH pPacCMaTpUBaTh JIEKapCTBEHHBIN ITperaparT ajis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUS B KadyeCcTBe OppaHHOTO JIEKapCTBEHHOT O
npenapara. (CtaTthsa B pegakiuuu ®emepanbHOro 3aKOHa OT
30.01.2024 Ne 1-03)

1. 3asBJIeHNE O IPU3HAHUU JI€EKapPCTBEHHOI O IIpenapaTa opdaHHbIM
JIeKapCTBEHHEBIM IIperapaToM, COCTaBI€HHOeE 110 (popMe,
YTBEPKOEHHOU YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, MOANIMCAaHHOE YCUII€HHOU
KBaIN(PUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU IOANUCHIO YIIOJTHOMOYEHHOT O
MIpeaCcTaBUTENIS IOPUONYECKOTO JINIa, e CTBYIONIEr0 B COOCTBEHHBIX
MHTEepecax NI YIIOJITHOMOYEHHOT O IPEACTaBISATh HUHTEPECH APYyroro
IOPUOUYECKOTO JINIla

1. Kommus MOKyMeHTa Ha PyCCKOM $I3bIKEe, 3aBEPEHHOTO B
YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIIKE U ITOATBEPKIAI0Iero IpaBOMOYHOCTD
3asIBUTEJIS I0JlaBaTh 3asiBII€HNE O ITPU3HAHUHU JIEKapPCTBEHHOTO
mpemnapaTta ophaHHBIM JIEKapCTBEHHBIM ITpernapaTom (IIpu
HeoOXOOUMOCTH)

1. o6ocHoBaHre oppaHHOCTU 3a00JIeBaHsA, HE OTHECEHHOTO B
cooTBeTcTBUU C ®PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 21 HOs16psa 2011 roma Ne
323-®3 "O0 ocHOBax OXpaHHI 3MOPOBhS I'paxkaaH B Poccuimickou
depgepauun" K pegkuM (opdaHHBEIM) 3a007IeBaHUSAM, B TOM YUCIIE
nogpo6Has nHpopMaIusa o oUAarHOCTUKeE, MPOoPUIaKTUKE UJIN
Jile4eHUU TaKoro 3a0oneBaHUs

1. yTBepXKIOeHHAasA UHCTPYKLUA 10 MEOULMHCKOMY IPUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa, 3aperuCTPUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUU C
HacTtosamuM PemepanbHBEIM 3aKOHOM, U1K 0011as XxapaKTepUCTUKA
JIeKapCTBEHHOI'O IIpenaparTa, 3aperuCTPUPOBaHHOIO B COOTBETCTBUU C
aKTaMH, COCTaBIgOMUMU npaBo Coro3a (Ipu HaIu4dum)

1. MHCTPYKIIUS 110 MEOUIIMHCKOMY TPUMEHEHUIO UJIU KpaTKas
XapaKTepUCTUKa JIeKapCTBEHHOTO IpellapaTa, YTBEPXKIEeHHBIE B
CTpaHe IIPOU3BOAUTEJISA (IIPU HAJTUYUHU)

1. Konu¥M JOKYMEHTOB, 3aBEPEHHBIX B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSOKEe U
MMOATBEPKOAIIUX (GaKT perucTpallum JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara B
MHOCTPaAHHBIX I'OCyHapCTBax B KauecTBe Op(aHHOTO JIEKaPCTBEHHOT O
npenapara (Ipu HaTA4YUN)

1. IIPOEKT XaPaKTEPUCTUKU HE3APETUCTPHUPOBAHHOI'O
JIEKAaPCTBEHHOT O IIPpeIllapaTa, CoaepxKalllero Cienyniue
MHWHHMAaJIBHBIE CBEOEHHNA O HE3APETUCTPHUPOBAHHOM JIEKAPCTBEHHOM



nmpemnapare (gomycKaeTCs IpeacTaBleHue IPOeKTa XapaKTePUCTUKH
He3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKaPCTBEHHOIO IIpemapara,
COCTaBJIEHHOTO B COOTBETCTBUH C JMOCTYITHBIMU OAHHBIMHU II0
ITPOBEIEeHHBIM KIIMHUYECKHUM MCCIJIeIOBAaHUSIM JI€KaPCTBEHHOTO
rperapaTa ¥ JOKJINHUYECKUM HCCJIeOBaHUSM JIEKapCTBEHHOTO
CpedcTBa Ha MOMEHT OJa4yy 3asBJI€HUS O IPU3HAHUU
JIEKapCTBEHHOT O IIpenapaTa opdaHHBIM JI€eKapCTBEHHLIM
rnpemnapaToM):

1. cBegeHUs O TEKYIIEM CTaTyce pa3paboTKu
HEe3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IpernaparTa, a TakxXKe IJiaH
ero pa3paboTku

1. 0630pHI HOKIMHUYECKUX UCCIIEOBAaHUM JI€KAPCTBEHHBIX CPEOCTB U
KJIMHUYEeCKUX MCCIIeTOBAaHUYM He3aperuCTPUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIperapara, AOCTYIIHbEIE HAa OeHb ITOJa4yy 3asBIIEHUS

1. OTYETHl O IPOBEAEHHLIX JOKIMHUYECKUX HCCIIeTOBAHUSIX
JIEKapCTBEHHOI'0 CPEMICTBA ¥ KIMHUYECKHUX UCCIIeOOBaAHUIX
HEe3apPeruCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'0 IpenapaTa (IIpyu HaJIuduiu)

1. PEKBHU3UTEI JOKYMEHTA, ITIOATBEPXKIOAIOIIETro YIIIIaTy
FOCYHapCTBeHHOﬁ IIOIIJINHBI

1. HaMeHOBaHNe JIEKAPCTBEHHOI 0 MpenapaTa (MexXayHapogHoe
HelaTeHTOBaHHOe, WU I'PYNIIUPOBOYHOE, UJTU XUMUYECKOe U
TOProBOe HauMEeHOBaHUS)

1. JIEKapCTBEHHAaA (bopMa C YKa3aHUEM HaVMeHOBaHUU U
KOJIN49YEeCTBEHHOT'O COCTaBa JIGIZCTBYIOH.[HX BeIlleCTB 1 Ka4YeCTBEHHOT O
COCTaBa BCIIOMOI'aTE€JIbHBIX BEIIIECTB (HpI/I HGO6XOJII/IMOCTI/I
KOJIMYECTBEHHOI'0 COCTaBa BCIIOMOTaTEeJIbHBIX BEIIECTB)

1. papmakogmHaMuKa u papMaKOKUHETHUKA
1. mokas3aHus O TPUMEHEHUST
1. IpoTUBOIIOKA3aHUs OJIsI IPUMEHEHU S

1. BO3MOKHEBIE€ TTOO0OYHEIE OEeUCTBUS M HexXKeJlaTeJIbHbIe PeaKnuu 1Ipu
IIPUMEHEHHUHU JIEKAaPCTBEHHOTI'O IIpellapaTa OJId MeOIUITMHCKOI'O
IIPUMEHEHUd

1. HaUMeHOBaHUA U agpeca IMpPOMU3BOACTBEHHEIX IIJIOITagOK
IIPOU3BOOUTEJIA JIEKAPCTBEHHOT O IIpeliapaTa

1. cBefeHus1 0 pa3paboTYMKeE JIEKAaPCTBEHHOI'0 CPEICTBA (IepiKaTee
PErUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMUSI)

Crarbsa 21



(Ctathsa yTpatuia cuny - @egepanbabiii 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbsa 22

(CraTwpa yrpatuna cuny - ®egepanbHbiii 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-
®3)

Crarbsa 23. JKcnepTu3a KadyeCcTBa JIEKaPCTBEHHOI' O CPeACTBA U
3KCIIePTH3a OTHOUICHHSI 0KHIAaeMOH MOJIb3bI K BO3MOXKHOMY
PHCKY IPMMEHEHHUsI JIEKapPCTBEHHOI O IIpemapara ajis
MEJUIIUHCKOI'0 IIPUMEHEeHU I

1. OKcrepTH3a KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOT0 CPEJICTBA U 3KCIIePTH3a
OTHOIIIEHUS 0KUOAaeMOH I10JIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUST
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara s MeIUIIMHCKOT0 IPUMEeHeHHUs,
COCTaBJIeHHEe KOMUCCUSIMHU 9KCIIEPTOB 3aKJIIOUEHUN 10 pe3yabTaTaM
ITPOBEIEHHLIX 3KCIIEPTHU3 U HaAllpaBIeHUE 3TUX 3aKITI0UYEHNUH,
MMOONMCAaHHBIX YCUJIEHHBIMU KBaITU(PUIMPOBAaHHBIMU 3JI€EKTPOHHBIMU
MMOOMNUCSIMY, B INYHBIN KaOWHET YIIOJTHOMOYEHHOT0 pemepanbHOTO
opraHa MCIOJIHUTEIbHON BJIACTU B €UHOM CUCTEME OCYIIEeCTBIISIOTCS
B CPOK, He ITPEBHIIIAIONINY CTa JecsAaTH pabouyux mHel co mHS
HalTpaBI€HUS B JINYHBIM KaOMHET 3KCIIEPTHOTO YUPEXKIOEHUS B
eOUHOU CUCTeMEe COOTBETCTBYIOIIETO 3aJaHUs YIIOJTHOMOYEHHOTO
dbenmepanbHOro opraHa MCIOJHUTEIBHON BJIACTH U HEOOXOTUMBIX
mokyMeHTOB. (B pemakmuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-
®3)

2. B TeueHHue geBAHOCTa OHEHN CO OHS MOIyYEHUS YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTaHOM MCHOTHUTENIBHOM BIAaCTU YBEOOMJIEHHUS B
9IeKTPOHHOU (hopMe O MOIy4YeHUHU 3asIBUTEJIEM PEIIEeHUS O
MMPOBENEHUU SKCIEPTU3, IPEAYCMOTPEHHBIX YacThi0 1 HacTosAIlen
CTaThH, 3asIBUTENb IIPEACTABISAET B 9KCIEPTHOE yUpexKaeHue O
MIPOBEOEHUS 3KCIIePTU3bl KaYeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeiCTBa
00pa31Ibl IEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa OJisd MegUIInHCKOT O
IMPUMEHEHU S, IIPOU3BEOEHHOT0 B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU
OMBITHO-IIPOMBIIIIJIEHHOTO U (MJIM) IIPOMBIIIIEHHOTO PETJIaMEHTOB,
YTBEPKAEHHBIX PYKOBOOUTEJIEM IPOU3BOOUTEJIS JIeKapCTBEHHBIX
CPEIICTB, a TaKXKe B COOTBETCTBYIOIIUX CJIy4Yasx 0Opa3Iibl
dapmanieBTHYECKOM CYyOCTAHIIMU, TECT-IIITAMMa MUKPOOPTAaHU3MOB,
KYJIbTYPHI KJIETOK, 00pa31Ibl BEIIECTB, IPUMEHSIEMBIX OJII KOHTPOJIA
Ka4yeCcTBa JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBa IIYTEM CPaBHEHUS C HUMU
HCCJIEAyeMOro JIeKapCTBEHHOI'O CPECTBA, CIelupuIecKue
peareHTHl, HEOOXOAUMbIE [IJIsT ITPOBEeOEeHUsI UCIIBITaHUM 00pa3110B
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, B KOJIUYECTBAX, HEOOXOIUMBIX IJIst
BOCIIPOM3BEIEHUSI METONOB KOHTPOJIS KauecTBa. (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3akKoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)



3. Ilpu monydyeHuun o6pPas31i0B JIeKapCTBEHHOTO pelapara U
(papmalieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU 3KCIEPTHOE YUpexkKaeHHe
HaAIIPaBISeT B TUYHBIN KaOMHET 3asIBUTEJIS B €IUHON CUCTEME
yBegoMJIeHHe, ITIOATBEPIKAaolIee IOTyYeHe YKa3aHHbBIX 00pa3IioB.
(B pemaknuu ®epepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. YKa3aHHBIY B 4aCTU 2 HACTOSIIEN CTaTbM CPOK OJIs
IIpencTaBIeHUs 3asiBUTeIeM 00pa31l0oB TeKapCTBEHHOIO IIpernaparTa 1
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMU HE BKJIIOYAETCS B CPOK IIPOBEIEHUST
SKCIEPTHU3, IPeayCMOTPEHHEBIX 4aCcThio 1 HacTosleu ctaThu. (B
penakuuu PepgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. (Hacte yTpaTtuna cuny - ®egepanbabii 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-
@®3) (CtaTtps B pemakuuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-
@3)

CraTrbsa 24. IKcnepTHu3a KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI0 CpeacTBa U
9KCIIePTH3a OTHOUICHHSI 0XKHIaeMOH I0J/Ib3bl K BO3MOXKXHOMY
PHCKY IPMMEHEHHS JIEKaPpCTBEHHOI' 0 Imperapara ajist
BETEPHHAPHOI' O IPUMEHEHHUSA

1. OKcnepTr3a KadecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeNCTBa U 3KCIepTHU3a
OTHOIIIEHUS 0KHUOAaeMOU I10JIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOT O IPUMEHEHUS],
COCTaBJIEHHE KOMHCCHUSIMHU 3KCIIEPTOB 3aKJII0UEeHUU 10 pe3yIbTaTaM
YKa3aHHBIX 9KCIIEPTU3 U HAIlIpaBJIeHHe TaKUX 3aKJII0UYEeHHUN B
3JIEKTPOHHOU (pOopMe B YIIOJTHOMOYEHHBIU (pefepalbHbI OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTHU OCYIIECTBJISIOTCS B CPOK, He IIPEeBLIIIAIOIINHT
CTa gecsiTu pabouux OHEeM CO OHS MOIy4YeHUs SKCIIePTHHIM
y4pexkIOeHHeM B 3JIeKTPOHHOU popMe 3agaHus YIIOJTHOMOYEHHOT O
dbenmepanbHOTro OpraHa UCIOJHUTENBHOM BIACTH C JOKYMEHTaMH,
yKa3aHHBIMHU B 4acTu 3 cTaTbhu 17 HacTosmero ®emepanbHOTO
3akKoHa. (B pemakuuu dhemepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.10.2014 Ne 313-
@3, ot 13.07.2015 Ne 241-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

2. B Teuenue Tpuanaty pabouyux mHEM CO OHS MOJIyYeHUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOU BIIaCTH
YBEOOMIJIEHUS B 3JIEKTPOHHOU (POpMe O MOIyYeHHUU 3asABUTETIEM
pelIeHus O IIPOBeJeHH YKa3aHHBIX B 4aCTU 1 HacTosAIlen cCTaTbu
9KCIEPTHU3 3asIBUTEIb IPEACTABIISAET B S9KCIEPTHOE yUpexXaeHue Oisd
MIPOBEOEHUS IKCIIEePTU3bl KaYeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeiCTBa
0o0Opa3IIbl JIEKapCTBEHHOT O IIpelapaTa [Jjisd BeTePHHAaPHOI' 0
MTPUMEHEHU S, IPOU3BEOEHHOT0 B COOTBETCTBUU C TPeOOBAaHUSIMU
TEXHOJIOTUYECKUX PErIaMeHTOB, YTBEPKIOEHHBIX PYKOBOOUTEJIEM
MIPOU3BOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKXKe B
COOTBETCTBYIOIIUX CJlydyasgX TeCT-IITaMMbl MUKPOOPTraHU3MOB,
KYJIbTYPHI KJIETOK, 00pa31ibl (papMalieBTUYeCKOM CyOCTaHIINY,
00pa31Ibl BEIIeCTB, IPUMEeHsieMbIe [IJIsI KOHTPOJISI KaueCcTBa
JIeEKapCTBEHHOTO CPEICTBa, B KOJTMYECTBAX, HEOOXOOUMBIX OJIsI
BOCIIPOU3BEIEHUS METOOOB KOHTPOJIA KadecTBa. (B pemakiiuu



demepanbHbIXx 3aKOHOB OT 02.08.2019 Ne 297-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3)

3. IIpu mony4yeHuu oO6pPa3l0B JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara u
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMU 3KCIIEPTHOE YUpeXkKIeHNe B IeHb
IMoJIydyeHusi o0pa31oB HalpaBiseT B 9JIEKTPOHHON popMe 3asiBUTEITIO
yBeIoOMJIeHHE, IIOATBEePKaalollee IMoJIlydeHne yKa3aHHBIX 00pa3110B.
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. YKa3aHHBIM B YaCTHU 2 HACTOSIIEN CTaTbU CPOK OIS
IMpeacTaBIeHUs 3asgBUTEeJIeM 00pa3IloB JIEKapPCTBEHHOTO IIpernaparTa 1
(dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU HE BKJIIOYAETCS B CPOK IIPOBEEHUST
9KCIEePTHU3, IPeayCMOTPEHHBIX 4aCcThi0 1 HacTosleu ctaThu. (B
pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. (Hacte yTpaTtumna cuny - ®egepanbabiid 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-
@3)

Crarbsa 25. [loBTOpHOE NIpOBEJEeHUE IKCIIEPTU3BI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

(HauMmeHoBaHUe B penakiinu ®egepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne
429-03)

1. B cny4asix HefocTaTOYHOU 000CHOBAHHOCTY UJIU HETIOTHOTHI
3aKJII0UYEeHUSI KOMUCCHUM SKCIIEPTOB, HAJIMYUS B HEM IIPOTUBOPEUYUBBIX
OaHHBIX, panbcuUKaAIlMM BEIBOJOB 3KCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOT O
CpedcTBa, COKPHITHS OT YIIOJTHOMOYEHHOTO (efieparlbHOTO OpraHa
HWCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH OCHOBAHHUH [IJII OTBOOA 9KCIEepTa
BCIIE[ICTBHE €T0 3aUHTEPECOBAHHOCTU B pe3yJibTaTax
COOTBETCTBYIOIIIEHN 3KCIIEPTU3LI, HATUUUS JAHHBIX O IIPSIMOM JT100
KOCBEHHOM BMeNIaTEeIbCTBE B MIPOIIECC COOTBETCTBYIOIIEN
9KCIEPTHU3LI TN, HE YYACTBYIOIINX B €€ ITPOBEOEeHNH, HO OKa3aBIIUuX
BIIMSIHYE Ha NPOLIeCC ¥ pe3yIbTaThl ee MIPOBedeHUs],
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM HMCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU
Ha3Ha4vaeTCs IIOBTOPHAA 3KCIepTH3a JIEKapCTBEHHOT'0 CPencTBa u
(nnm) saTMYecKas sKciepTu3ia. (B pegakuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

2. [loBTOpHAasA 3KCIIepTU3a JIEKaPCTBEHHOI'O CPefCTBa IIPOBOLUTCS C
y4eTOM pe3yJiIbTaTOB paHee IPOBEIEHHOU SKCIEPTU3EL B CPOK,
YCTaHOBJIEHHBIU YIIOJTHOMOYEHHEIM (pemeparibHbIM OPTaHOM
HCIIOJITHUTEJIbHOM BJIaCTHU U HE IPEBHIIAIIINYT TPUALATH paboyux
OHEU CO OHS IOJIyYeHUS IKCIIEPTHLIM yYpeXaeHUeM B JINYHOM
KaOuHeTe B eQUHOM CUCTEME 3aJlaHUs Ha ITPOBedeHUue MOBTOPHOU
SKCIEPTHU3LI JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBa, IOOIUCAHHOTO YCUJIEHHOU
KBanIn(pULIMPOBaHHOU 3JIEKTPOHHOU NMOANHUCHI0. (B pemakuumn
demepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3)



3. ®uHaHCOBOe oOeclieueHre BHIIOJIHEHUS 3alaHus Ha ITpoBegeHue
IMOBTOPHOM 3KCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeACTBa He
ocyuiecTBisaeTcs. (B pegakuuu @emepalbHOTO 3aKOoHa oT 22.12.2014
Ne 429-03)

Crarbsa 26. YCKOpeHHas1 npoueaypa 3KCInepru3bl
JIeKapPCTBEHHBIX CPEaCTB

1. YckopeHHas npoleaypa 3KCIIepTU3kl IEKapCTBEHHBIX CPEACTB B
[eJIIX TOCYHapCTBEHHOM PETUCTPAlliM JIEKapCTBEHHEBIX ITpelrapaToB
MIPUMEHSIETCS B OTHOIIIEHUU Op¢aHHBIX T€KapCTBEHHBIX ITpeIapaTos,
MIEPBLIX TPEX JI€eKapCTBEHHKIX IIpellapaToB, PETUCTPUPYEMEIX B
Poccunickou ®epepaiivy B KaueCTBE BOCIIPOU3BEAEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB, 0UYePegHOCTh KOTOPHIX ONPEaesiIeTCsa B
COOTBETCTBUHU C HOMEPOM U OaTOM BXOOAIINX 3asiBIEHUMN O
roCyJapCTBEHHOM pPerucTpalluy JTeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB B
paMKax OOHOTO MeXAYHapOOHOTO HeMaTEeHTOBAHHOIO HaMEHOBaHU
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa Uik I'PYNINPOBOYHOI0 HaMMEHOBaHUSA
JIeKapCTBEHHOTO MIpenaparTa, IeKapCTBEHHBIX IPenapaToB oI
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS, IpegHa3HaYeHHBIX /I JIeYeHU
OOMAaIITHUX XKUBOTHBIX, oIpefeieHHbIX OegeparbHBIM 3aKOHOM OT 27
nekabpst 2018 roma Ne 498-03 "O6 oTBEeTCTBEHHOM 00pallleHUuM C
KHWBOTHHIMU U O BHECEHUM U3MEHEHUU B OTHOEJIbHBIE
3aKOHoOOaTeJibHbIe aKThl Poccurickou ®emepanuu”, u
3apPEeruCTPHUPOBAHHLBIX B KQUeCTBe JIEKaPCTBEHHBIX IIPenapaToB O
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHNSI, ¥ JIEKapCTBEHHHIX IIpelapaTos,
npegHa3HAYEeHHBIX UCKITIOUUTEJIbHO OIS IPUMEHEHU
HECOBEPIIEHHOJIETHUMHU I'paxKaaHaMmu. (B pemakuum pemepanbHBIX
3akKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 13.07.2015 Ne 241-®3, oT
28.04.2023 Ne 171-03)

2. YckopeHHas mpolenypa 3KCIePTU3hl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
IIeJIsIX TOCYIapCTBEHHOM PeTrucTPalliy JIEKAaPCTBEHHEIX ITPerapaToB
He IIPUMEHSIeTCSI B OTHOIIIEHUHU

3. YckopeHHas mpollegypa 3KCIepPTU3hl JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB
IIPOBOJUTCS II0 PELIEHUI0 COOTBETCTBYIOIIET0 YIIOTHOMOYEHHOI' O
(¢emepanbHOro OpraHa UCIOJTHUTEIBHOM BJIaCTH Ha OCHOBaAHUU
3asBJI€HUS 3asIBUTEJIS B CPOK, HE IIPEBBIIIAIOIIUNY BOCBMUOECIATH
pabouux mHeu. [Ipu 3TOM 3KCIIepTH3a JOKYMEHTOB, COOEPKAIIUXCS B
perucTpanroHHOM [IOChe Ha JIEKapCTBEHHBIM MIpenapaT, IIPOBOOUTCS
B CPOK, He MPEeBHIMIAIOIINY JecsaTh pabounux JHeM, S9KCIepTHu3a
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPeNCTBa U 9KCIIepTU3a OTHOIIEHUA
02KHAaeMOU II0JIb3bl K BO3SMOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa IIPOBOASTCS B CPOK, He MPEBHIIIAIOIINNT
nmectugecsaTy padbounx nHen. (B pemakiuu ®emepanbHOT0 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)



31. (HJommonHeHue 4acThiO - PemepanbHbii 3aKOH OT 22.12.2014 Ne
429-®3) (YTpatuna cumny - ®egepanbHbii 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-
®3)

4. YckopeHHas npoliefypa 9KCIePTU3kl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
IIPOBOAUTCS B IOPAOKeE, YCTAHOBJIEHHOM cTaTthaMu 17, 19, 20, 23 u 24
HacTosIero ®egepaabHOro 3aKOHa, M He O3HaYaeT CHUXKEHU S
TpeboBaHUM K 6€30IMacCHOCTH, Ka4eCTBY U 3(pPeKTUBHOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB. (B pemakuuyu ®emepaabHOr0 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®3)

2. OM0aHaJIOTOBLIX (0MOMOLOOHHIX) JIEKAPCTBEHHEBIX IIPEIapaToB
(6uoaHayIoOroB)

2. pedepPEeHTHHIX JIEKapCTBEHHBIX ITPEnapaToB (3a UCKIIYEeHUEeM
opdaHHBIX JIEKAaPCTBEHHBIX IIPerapaToB)

2. BOCIIPOU3BEEeHHEIX JIeKaPCTBEHHEIX IIpeIapaTosB (3a
HUCKITIOUEHNEM IIEPBBIX TPEX PETUCTPUPYEMBIX B Poccuiickou
Qenmepaluy B Ka4eCTBEe BOCIIPOM3BEOEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIpemnapaToB U JIeKapCTBEHHBIX IIpPenapaToB, IpegHa3HaYeHHBIX
UCKJIIOUHUTENILHO OIS IIPUMEHEHUSI HECOBEPIIEHHOJIETHUMHU
rpaxkgaHaMM, a TaKXKe JIeKapCTBEHHBIX IIpelapaTos,
npeagHa3HaYeHHBIX OJIs JIeYeHHUsI OOMAalIllHUX JKUBOTHBIX,
onpeneneHHbIX PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 27 mekabps 2018 roma Ne
498-®3 "OO6 oTBETCTBEHHOM OOpallleHUU C X KUBOTHBIMU U O BHECEHUU
M3MEHEeHUH B OTHOEeJIbHBIE 3aKOHOOATeJIbHbIe aKThl POCCUNCKOM
Qenepanuun", 1 3aperuCTPUPOBAaHHLIX B Ka4YeCTBE JIEKaPCTBEHHBIX
rnpemnapaToB OIS MEeOUIIMHCKOTr 0 IIpuMeHeHus); (B pemakiuuu
®enepanbHOro 3akoHa OT 28.04.2023 Ne 171-03) 4) HOBBIX
KOMOMHAIINYM 3aperucTPUPOBAaHHBIX PaHee JTeKapCTBeHHBIX
nperapaTosB

2. JTeKapCTBEHHBIX IIpelapaToB, 3apeTruCTPUPOBAHHBIX PaHee, HO
IIPOU3BEIEHHBIX B IPYTUX JIEKaPCTBEHHBIX (pOpMax B COOTBETCTBUHU C
InepedyHeM HauMEeHOBaHUU JIEKapCTBEHHBIX (POPM U B HOBOU
NO3UPOBKE

2. IeKapCTBEHHBIX ITpeIapaToB OJIs MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS,
rocyoapCTBeHHas PEruCcTpalisd KOTOPEIX OTMEHEHAa, IIPU UX
peTrUcCTpalyy B KaUueCTBe TeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB AJisd
BeTEpPUHAPHOro nmpuMeHeHus. ([lonmonHeHre TyHKTOM - ®efiepanbHBIN
3aKOH OT 28.04.2023 Ne 171-®3) (HacTth B pemakuuu PegepaibHOTO
3aKoHa 0T 22.12.2014 Ne 429-03)

Crarbsa 27. PellleHue 0 roCyJapCTBEHHOH PEerHCTPAIluH
JIEKQaPCTBEHHOI O Mpemnmapara

1. B cpoK, He MPEeBHIIIAIOIINY IecaTh Ppabouux JHeN Co OHS
MOJIy4EeHU S 3aKJII0UEeHUU KOMUCCUM SKCIEPTOB II0 pe3yjibTaTaM



SKCIEePTU3LI Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa U SKCIEPTU3EI
OTHOIIEHUS OXKHNOAaeMOHU MOIb3Ll K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOTI' 0 IIpenapara, COOTBETCTBYIOIIUK YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenepanbHBINM OpraH UCIOJHUTENBHOM BiacTu: (B pemakuuu
®epepanbHOro 3akK0oHa OT 22.12.2014 Ne 429-03) 1) ocyumiecTBiaseT
OLIEHKY 3aKJII0YEeHUM KOMUCCHUHU 3KCIIEPTOB [AJI OIIPeaeIeHns
COOTBETCTBUS 3aJaHMNIO Ha IIPOBedeHNe 3TUX 3KCcIepTu3s; (B pemakuum
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 2) npuHUMaET
pelleHne 0 TOCyJapCTBEHHOM perucTpalum JeKapCTBEHHOTO
rpernapaTa uiau 00 OTKa3e B IOCydapCTBEHHOW pPerucTpaluu
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapara;

2. OcHOBaHUEM [Jid OTKa3a B rOCyJapCTBEHHOU PerucTpaluu
JIeKapCTBEHHOI 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr 0 IPUMEeHEeHU
SIBIISIETCS 3aK/II0YEeHNEe COOTBETCTBYIOIIET0 YIIOJTHOMOYEHHOT O
¢demepanbHOTro OpraHa UCIIOJIHUTEIBHON BJIACTH O TOM, YTO KaueCTBO
U (unm) 9pHEeKTUBHOCTH PETUCTPUPYEMOTO JI€KapCTBEHHOT O
ImperapaTa OJisi MEeIUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHUS He ITOOTBEPKIEHBI
MMOJTy4YeHHBIMU JaHHBIMU UJIA YTO PUCK NIPUUYUHEHUS Bpeda 3T0POBbIO
YyeJIoBeKa BCIEOCTBHE IpHeMa JIEKapCTBEHHOI O IIpelaparTa OJjis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHU S NPeBHIIIaeT 3pPeKTUBHOCTE €T0
npuMeHeHud. (B pemaknuu ®enepanbHoro 3akoHa ot 04.06.2018 Ne
140-®3)

3. [loBTOpHOE IIpefncTaBIeHNEe B COOTBETCTBYIOIINMN YIIOJTHOMOYEHHEBIN
(enmepanbHBIN OpraH UCIOJIHUTEIbHOU BJIACTU JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara, B OTHOILIEHUY KOTOPOTro IOJIy4YeH OTKa3 B
rOCyIapCTBEHHOU perucTpanuu U KOTOPBIU BIIOCIENCTBUY [10BEPICs
M3MEHEHMIO B YaCTU ero COCTaBa, pacCMaTpUBaeTCs Kak
IIpeacTaBlieHre HOBOTO JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa Ha ero
rOCyOapCTBEHHYIO PETUCTPAallUi0 He3aBUCUMO OT COXPaHEHUs ero
IIePBUYHOr0 HauMeHoBaHus4. (B pemakuuu PemepasbHOrO 3aKOHA OT
22.12.2014 No 429-03)

4. Tlpu npegocTaBIeHUN 3asIBUTEIEM B COCTaBe PETUCTPAIlOHHOTO
OOChe Ha JIeKapCTBEHHBIU Mpelapar OJisd BeTEePUHapPHOr0 IPUMEHEHUS
KOITUU PEeNIeHus YIIOJTHOMOYEHHOr 0 ¢egepanbHOro opraHa
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU O IPOBEOEHUYN UHCIEKTUPOBaAHUSA
MIPOU3BOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CPOK NPUHSATUSA PEIIEHUS O
roCygapCTBEHHOM perucTpalyy JeKapCTBEHHOI O Ipenapara o
BETEPUHAPHOI'0O IIPUMEHEHUS IIPUOCTaHaBINBAETCS CO OHA
MIOIy4YeHus 3aK/JII0UeHUM, YKa3aHHbIX B 4aCTU 1 HaCTOAIIEeN CTaThy,
OO OHS MIPUHSTHS YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepalbHbIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTU PEIleHUs O BhiIaue UiIu 00 OTKa3e B BhIaye
3aKJII0YEHUSI O COOTBETCTBUHU MPOU3BOAUTENS JI€EKapPCTBEHHEIX
cpeacTB TPeOOBAHUSIM ITPABUII Hajjlexkalllel IIPOU3BOOCTBEHHOM!
MIPAKTUKU, HO He O0jlee 4YeM Ha CTO BOCEMbIECST pabouux maHeH.
(JommonHeHue 4yacThio - PenepanbHbii 3aKOH 0T 04.06.2018 Ne 140-
®3)

5. OcHOBaHUEM [Jid OTKa3a B rOCy0apCTBEHHOU perucTpanum
JIeKapCTBEHHOT0 IIpelnapara [OjIsi BeTEPUHAPHOI'O IPUMEHEHU A



SIBIISIETCS 3aKJII04YEeHNe YIIOITHOMOYEHHOT 0 (peepaabHOrO OpraHa
HUCIIOJITHUTEJILHOM BJIACTHU O TOM, YTO Ka4eCTBO U (MUJIN)

9 (PEKTUBHOCTL PETUCTPUPYEMOTO JTIEKAPCTBEHHOT O IIpemapara ajis
BETEPUHAPHOI 0 MPUMEHEHU S He TTOATBEPKAEHHI IT0JTy4€HHBIMU
OaHHBIMU HUJIM YTO PUCK NPUYMHEHUS Bpeaa 3T0POBbI0 X KUBOTHOTO
BCJIE[ACTBHE IpUeMa JIEKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi BEeTEePUHAPHOT O
IpUMEeHEeHUS NpeBbIIIaeT 3QpGHEeKTUBHOCTh €r0 IPUMEHEHU S, OTKa3
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejepalbHOr0o opraHa UCIIOJIHUTEILHON BJIaCTH B
BHIJIaue 3aKJIIOUEHUSI O COOTBETCTBUU IPOU3BOAUTEIIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TPeOOBAaHUSIM IIPAaBUJI HaaIexKalleu
IIPOU3BOACTBEHHOM IIPAKTUKHU [JI1 KaXKIO0U ITPOU3BOACTBEHHOU
MJIOIIAOKU PETUCTPUPYEMOTO JIEKaPCTBEHHOIO IpenaparTa oI
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUS B ClIydae, eCIId IPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO MIpernapaTa AJisi BeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS
OCYyLIECTBISAETCS 3a npengenamMu Poccurickou ®enmepalunu, Uiu
OTCYTCTBHE TAKOI'0 3aKaiodeHus. ([JononHeHne 4aCThIO -
®enepanbHbIM 3aK0H 0T 04.06.2018 Ne 140-03)

1. BHOCUT IIPY NPUHSATHUU PEIIeHUI O TOCyJapCTBEHHOU PEerucTpalumu
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa JaHHbIE O 3aPeTrUCTPUPOBaHHOM
JIeKapCTBEHHOM IIpernapare, B TOM 4YHuciie 0 (hapMalleBTUUYEeCKOU
cyOCcTaHIIUU, BXOAAIIEN B COCTaB JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, B
rOCyHapCTBEHHBIM peeCcTp JiIeKapCTBEHHBIX CPELNCTB U BhIJAET
3asABUTEII0 PETUCTPALIMOHHOE YOOCTOBEPEHUE JTIEKapCTBEHHOT O
Imperapara IIyTeM HallpaBJIeHUS 3asBUTEII0 IOCPEACTBOM €OQUHOTO
TopTajia UK B JIUYHBLINA KaOMHET 3asIBUTENISI B €IUHOM CUCTEME
BBIITMCKU U3 TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB,
MOAIIMCAaHHOM YCUJIEHHOU KBaJTU(PUIIMPOBAHHOMN 3JIEKTPOHHOU
MMOAIIKMCHIO, (OpMa KOTOPOU YyTBEPKAAETCHA YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPTraHOM HCIHOJIHUTENIBHOU BIAaCTHU, COTJIaCOBAHHEIE
HOPMAaTHUBHYIO IOKYMEHTAIUI0, HOPMaTUBHEIN JOKYMEHT,
WHCTPYKIIUIO IO IPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOT O IIpernapaTta U MaKeThl
MMEePBUYHOUN YIIaKOBKY ¥ BTOPUYHOU (IOTPEOUTETLCKOM) YIIaKOBKHU C
yKa3aHHEM Ha HUX HOMepa PerucTpalruoOHHOIO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa U JaThl ero roCyodapCTBEHHOU
PEeTrucTpalyuy UJIn B CIydae IIPUHSITHUS pelleHus 00 OTKa3e B
roCyJapCTBEHHOU perucTpalyu JeKapCTBEHHOI O IIpermaparTa
HampaBJsgeT 3asiBUTEII0 IIOCPEOCTBOM €IWHOI0 opTajia UK B
JINYHBIM KaOWHET 3asABUTEJSI B €INHOMN CUCTEMe yBemoMJIieHre 00
9TOM C YKa3aHHeM IIPUYUH TaKOT0 OTKa3a. 3a Belgady
PErUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKapPCTBEHHOT O IIpernaparTa
B3MMaeTCs roCygapCTBEHHas IOILIJINHA B COOTBETCTBUHU C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccuiickoi ®enmepalu o Hajorax u coopax. (B
penmakiuu GemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3, ot
30.01.2024 Ne 1-@3)

Crarbsa 271. B3auMo0o3aMeHsA€MOCTh JIEKapCTBEHHBIX
npenaparoB OJisi MEJHIIUHCKOI' O IPUMEHEeHU A



1. BlanMo3aMeHsAeMOCTh JIeEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB OJis
MEeOUILIMHCKOT O IIPUMEHEHU S ONPedeIsieTCs YIOJTHOMOYEeHHBIM
(benepanbHBIM OPraHOM HUCIOJIHUTEIBHON BIACTU, OCYIIECTBIIAIONIUM
rOCyIapCTBEHHYIO PETruCTPAlNi0 JTeKapCTBEHHBIX ITperapaToB OJIs
MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHNUS, B paMKaX OQHOTO MeXAYHapOgHOT O
HEeIMaTeHTOBAHHOTO (M/IU XUMUYECKOTO, UJIU TPYIIIIHUPOBOYHOIO)
HaVMeHOBaHUS Ha OCHOBE 3aKJIIOYEHUS KOMUCCUU SKCIIEPTOB
SKCIIEPTHOI'0 YYpPEeXKOeHUs O B3auM03aMeHsIeMOCTU JIEKapCTBEHHOI O
npenapara [js MeOUIIMHCKOr 0 IPUMeHeHUs Tu00 O TOM, UTO
JIeKapCTBEHHEBIN IIpenaparT O MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS He
SIBJIIETCS B3amMo3aMeHsseMbIM. [10psaoK onpeneneHus
B3aUMO3aMeHSIEeMOCTHU JIEKapCTBEHHEIX IperapaToB AJif
MEeOUIIMHCKOT 0 IpUMeHeHUs U (opMa 3aKJII0UeHUI KOMUCCUU
9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOI'O YUYPEKIOEHUS O B3aNM0O3aMeHAEMOCTHU
JIeEKapCTBEHHBIX ITPENapaToB AJIs1 MEOULIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUs 00 O
TOM, YTO JIEKapPCTBEHHBIU pernapaT AJId MeOULIMHCKOT O IPUMEHEHU A
He SBJIIeTCS B3aUMO3aMeHseMbIM, YCTaHaBINBAIOTCA (pemeparbHbIM
OpPTraHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTHU, OCYIIECTBIAIOIINM QPYHKIIUU 10
BbIPaOOTKe U peanu3aliii I'OCyJapCTBEHHOM OJTUTUKUA U
HOPMAaTUBHO-IIPAaBOBOMY PETYIMPOBAHMIO B chepe 30paBOOXPaHEHNS,
10 COTJIaCOBaHMIO C PpefeparbHBIM OPraHOM HMCIOITHUTETBHOU BJIACTH,
OCYIIECTBJISIONIUM (PYHKIIUY I10 JIUILIEH3UPOBAHUIO IIPOU3BOLACTBRA
JIeKapCTBEHHLIX cpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOrO 3aKOHA OT
19.10.2023 Ne 503-03)

2. KomMuccust 9KCIIepToB 3KCHIEPTHOTO YYPEXKIeHUS TaeT 3aKITII0OYeHNe
0 B3aMMO3aMeHsIeMOCTH JIEKapCTBEHHOTO ITpenapara AJis
MEeIOUITMHCKOTO MPUMeHeHHUsI Tu00 0 TOM, UTO JIEKapPCTBEHHBIHN
Impemnapar OjIsi MEeIUIIMHCKOTO IPUMEeHeHHUs He sIBJISIeTCS
B3aMMO3aMeHsIeMbIM, Ha OCHOBAHUM CJIEAYIOIINX KPUTEPUEB
(XapakKTepUCTHK)

3. be3 He0O0X0aAMMOCTHU JOKa3aTeJIbCTBa OMO3KBUBAJIEHTHOCTHU
OCyIIEeCTBIIAETCA OIIpenesIeHrne B3auMO3aMEeHAEMOCTH
BOCIIPOM3BENEHHEBIX JIEKAPCTBEHHEIX IIPEIIapaTOB, KOTOPEIE

4. OcoO6eHHOCTH OIIpeesieHNsI B3auM03aMeHsIeMOCTH OMOJIOTUYEeCKUX
JIeKapCTBEHHBIX ITPenapaToB, KOMOMHUPOBAHHLIX JIEKapPCTBEHHBIX
IIperapaToB (comepxkamnmx KOMOMHAIINIO ABYX U 00jiee el CTBYIOIINX
BeIlleCTB), TI€eKaPCTBEHHBIX IIPeIapaToB OJIs mapeHTepaTbHOr 0
MMATAHUSA U HEO3UPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB
yCTaHaBIUBalOTCA pegeparbHBIM OPTaHOM MCIOJTHUTEIbHOU BJIACTH,
OCYILIECTBIISIOIUM (QPYHKIIUU IO BHIPAOOTKE U peanu3aluu
rOCYyIapCTBEHHOM MOJUTUKU U HOPMAaTHUBHO-IIPABOBOMY
peryanupoBaHuio B chepe 3ApaBoOXpaHeHU s, II0 COTJIaCOBAHUIO C
(emepanbHBIM OpPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOU BIACTH, OCYUIECTBISIONIUM
(GyHKIIMY IO MUIIEH3UPOBaHUIO TPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctTs. (B pemakinu ®egepanbHOro 3akoHa ot 19.10.2023 Ne 503-
®3)



5. OHpeJIeHeHI/Ie B3aMMO3aMEHAEMOCTH He OCYIIIECTBIIAETCA B
OTHOIIIE€HHWHN JIEKaPCTBEHHLBIX PACTUTEJIbHEBIX IIPEIIapaToOB,
TOMeEOIIaTH4YECKHUX JIEKAPCTBEHHEBIX IIPEIIapPaTOB

6. q)OpMI/IpOBaHI/Ie IIepevdHsa B3auMO3aMeEHAEeMBIX JIEKaPCTBEHHBIX
IIpemnapaToB OJId MEOUIITNHCKOTI'O IIDUMEHEHNA OCYIIECTBIIAETCA
SKCIIEPTHEIM y4YpeXKaeHueM I1oCpegCcTBoOM O6'be,'E[I/IHeHI/IFI
JIEKaPCTBEHHEIX IIPEeIIapaTOB B OTOEJIbHBIE I'PYIIIIEI, B KaXXOou u3
KOTOPHIX JIEKAPCTBEHHEBIE ITPEIIapPAThI ABJIIAIOTCA
B3aNMO3aMEeHIEeMbIMHU

7. B cniy4ae BKIIOYEHUSI B MHCTPYKIIUIO 10 MEOUITTHCKOMY
IMTPUMEHEHUIO JIEKaPCTBEHHOI'O ITperapaTa Ha OCHOBAHUHU
pPe3yIbTaTOB COOTBETCTBYIOIIUX UCCIEIOBAaHUY ITOKA3aHUM I
MMPUMEeHEeHMsI, KOTOPhIe OTJIMYAIOTCS OT ITOKa3aHUM [OJIsI IPUMEeHeHU
OPYTUX JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB U3 I'PYIINbl B3aNM0O3aMeHIeMbIX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, B IepeyHe B3auMO3aMeHsIeMbIX
JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHU
monkKHa OBITh YKa3aHa COOTBETCTBYIOIIAsA MH(pOPMAIUsI

8. IlepeyeHb B3anMO3aMeHsIE€MBIX JIEKaAPCTBEHHBIX IIperapaToB OJis
MEOUIIMHCKOT O IIPUMEHEHUS pa3MellaeTCsa YIIOJITHOMOYEeHHBIM
(demepanbHBIM OPraHOM MCIOIHUTEIBHOU BIaCTU, OCYIIECTBIISIOIIUM
rOCYOapCTBEHHYIO PETrUCTpalrio JIeKapCTBEHHEIX [TpernapaToB OiId
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU S, Ha CBOeM O(QHUIIMaIbHOM CaUlTe B CETHU
"UutepHeT". UHpOpPMaIMa B IIepedyHe B3auM0O3aMeHIEMbBIX
JIEKapCTBEHHEBIX IIpernapaToB AJId MeOUIIMHCKOI'0 IIPUMEHEHU A
0OHOBJIZETCS YKa3aHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM MCIOJTHUTEIbHOM
BJIaCTHU C YY€TOM HOBLIX 3apPETrUCTPUPOBAHHEIX JIEKaPCTBEHHEBIX
IperapaToB OJid MEOUIIMHCKOI'O IIPUMEHEHU U BHECEHHBIX
W3MEHEHUN B IOKYMEHTHI, COepIKallliecs B PETUCTPALMOHHEBIX JOChE
Ha 3aperucTpupoOBaHHEIE JIeKapCTBEHHEIE IpeIapaThl 41
MEOUIIMHCKOI'O IIpUMEHEeHU A

9. [MopsAmOK HCIIOJIL30BAHUS MH(OPMAIIMK 0 B3auMO3aMeHIeMbBIX
JIeKapCTBEHHEIX ITpenaparax O MeOUIIMHCKOr 0 IIPUMEeHEeHU u
MMOPSAIOK Jauyu Pa3bsCHEHUU 110 BOIIPOCaM B3aMM0O3aMeHsIeMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IPeNapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
yCTaHaBIUBaOTCA pegeparbHBIM OPTaHOM MCIOJITHUTEIBHOU BJIACTH,
OCYILIECTBJISIOIUM (PYHKIIUU 110 BHIPAOOTKE M peanu3aluu
rOCyHapCTBEHHOM MOJIUTUKN U HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY
peryanupoBaHuio B chepe 3ApaBOOXpaHEeHU s, II0 COTJIaCOBAHUIO C
demepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTENBHOU BIAaCTU, OCYHIECTBIISIONIUM
(GyHKIIMU IO TULIEH3UPOBaHUIO IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs. (B pemakiuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 19.10.2023 Ne 503-
®3) (JomonmHeHue cTaThel - PegepanbHBIA 3aKOH OT 22.12.2014 Ne
429-03) (B pemakinu ®emepanbHOro 3akoHa ot 27.12.2019 Ne 475-
®3)

2. 9KBHUBAJIEHTHOCTD (I OM0aHaJIOTOBRIX (0MOIIOgOOHBIX)
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB (010aHaIOroB) - COIIOCTAaBUMOCTD)
Ka4YeCTBEHHBIX ¥ KOJIMYECTBEHHBIX XapPaKTEePUCTHK



dapmanieBTHYECKUX CYOCTAHIIUM UJIM COIIOCTAaBUMOCTb aHTUTE€HHOTO
cocTaBa BakKIUH. VCIIonb30BaHUEe Pa3/IMYHLIX COJied, 3(UPOB,
KOMIIJIEKCOB, U30MEPOB, KPUCTAJLIIMYECKUX (OPM U OPYTUX
MIPOM3BOOHBIX OOHOTO M TOTO K€ [JeMCTBYIOIIEro BellleCTBa He
SIBJISIETCS IIPETSATCTBUEM [IJISI OIpedeleHUsI B3auM0O3aMeHsIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, €CIU IIPU IIPOBEOEHNUN UCCIIeqOBaHUS
OMO5KBUBAJIEHTHOCTH JIEKapCTBEHHOTO ITpernapaTa UjIu UCCIefOBaHUA
TepaneBTUYECKOM 3KBHBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O IpenaparTa
OOKa3aHO OTCYTCTBUE KJIIMHUYECKN 3HAYMMBIX Pa3/Indyui
dapmakokuHeTuKHU U (1nu) 9pPeKTUBHOCTHU U O€30MaCHOCTH
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU A

2. 5KBHBAJIEHTHOCTh JIeKapCTBEHHOU (OPMEIL. I1o[ 3KBUBaI€HTHEIMU
JIeKapCTBEHHBIMU (pOpMaMU IIOHUMAIOTCS Pa3Hble JIeKapCTBEHHBIE
dopmeI, UMeroIe OOUHAKOBBIE CIIOCO0 BBEOEHUS B CIIOCO0
MIpuMeHeHus, o01afaolne COIMOCTaBUMbIMU
(apMakKOKMHETUYECKUMHU XapaKTEPUCTUKAMU U (PapMaKOJIOTHUIYECKUM
meuncTBUEeM U oOecIiednBalonIie TakKKe JOCTHUKeHNe He0OX0OuMOTo
KJINHUYECKOro 3¢ deKkTa. Paznuuus neKapCTBEHHBIX GOPM He
SIBISIIOTCS IIPEIIATCTBUEM [JIsS ONpelesieHNsI B3aUMO03aMeHsIeMOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, ECIU IIPU IIPOBEOEeHNN UCCIIeJOBaHUS
OMO3KBUBAJIEHTHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa UlIh UCCIIeIOBaHU
TepaneBTUYECKOM 3KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa
OOKa3aHO OTCYTCTBUE KIIMHUYECKN 3HAUMMBIX PA3IU4YUN
dapmakokuHeTuku u (unu) apGeKTUBHOCTHU U O€30IMaCHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO MIpenapaTa Ajisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU

2. 3KBUBAJIEHTHOCTD UJIM COIOCTABUMOCTH COCTaBa BCIIOMOTATEJIbHEIX
BEILlECTB JIEKapPCTBEHHOTO IIpenapara ajisi MEeOUIIUHCKOT O
MpuMeHeHUus. Pa3nuyms cocTaBa BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara He SIBJISIOTCS NPEeNsaTCTBUEM OJI
oIpenesieHusI B3aUMO0O3aMeHsIeMOCTH JIEKapCTBEHHEIX IpenapaTos,
€CJIY IIPU MPOBEEHUU UCCIIefOBaHNsA OMO3KBUBAJI€eHTHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa UJiM UCCJIefOBaHuA TepaleBTUu4YeCKOn
9KBHBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa JOKa3aHO OTCYyTCTBUE
KJIMHAYECKU 3HAUUMBIX Pa3nudui GapMaKOKUHETUKU U (UIIH)

3¢ HeKTUBHOCTHU 1 6€30IMaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOT O ITperapaTa OJis
MEeOUIIMHCKOT0 NpuMeHeHus. [Ipy Haluuuy KJIMHUYECKU 3HaUYUMBIX
pa3nuunii papMaKOKUHETUKU U (MJIK) 9(PPEeKTUBHOCTHU U
06e30ITaCHOCTH IeKapCTBEHHOT0 IpelapaTa OJid MEOUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUS B3aM0O3aMeHsIeMOCTh OTIpelensieTcs C YyKa3aHueM Ha
HWCKJIIOYEHME OTAEJIbHBIX IPYIII NalleHTOB

2. HIEeHTUYHOCTh CII0c00a BBeeHHUs U Ccrioco0a IpuMeHeHU s

2. COOTBETCTBHUE IIPOU3BOOUTEIIA JIEKAPCTBEHHOTI'O CpeaCcTBa
TpGﬁOBaHI/IﬂM IIpaBHUII Hapjexalileu HpOH3BOJICTB€HHOﬁ IIPaKTHUKHU

3. mpegHa3HAYEeHH OJIs ITapeHTePaIbHOro (IOOKOXKHOTO,
BHYTPUMBIIIIEYHOT O, BHyTPUBEHHOT O, BHYTPUTJIa3HOTO,
BHYTPUIIOJIOCTHOTO, BHYTPUCYCTaBHOTO, BHYTPUKOPOHAPHOTI0)
BBeEHUS U ITPEeACTaBIsI0OT COO0M BOOHBLIE PAaCTBOPHI



3. npeacTaBiIsIOT COO0M PAaCTBOPHI IJIs IEPOPAIbHOTO MPUMEHEHU

3. mpou3BedeHbl B GOpPMe IIOPOIIKOB UTH TUOMUIN3aTOB OIS
IMPUTOTOBJIEHUS PACTBOPOB

3. ABJIAIOTCA ra3aMu

3. ABJISAIOTCS YIIHBIMU UJIU TTIa3HBIMU JI€eKapCTBEHHBIMU
IIperapaTaMu, IIPOU3BeIeHHBIMHU B (pOpMe BOIHBLIX PAaCTBOPOB

3. mpegHa3Ha4YeHbI OJIS MECTHOTO U (M/IKU) Hapy2KHOTO IIPUMEHEHUS U
ITPUTOTOBJIEHEI B (DOPME BOOHBIX PACTBOPOB

3. npencTaBisAoT cOO0M BOOHBIE PACTBOPHL [JIs1 UCIIOJIb30BaHUS B
¢dopmMe mHTanAIMM C TOMOIIbI0 HeOyTali3epa UTU B KaYeCcTBe
Ha3aJIbHBIX CIIPEEB, IPUMEHSIEMBIX C IIOMOIIbI0 CXOOHBIX (IIOXOXKUX,
aHaJIOTUMYHBIX) YCTPOUCTB (IpubopoB, amnmapatoB). (HacThk B pegaKIuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbs 28. PerucrpaniMoHHOE yIOCTOBEPEHHE JIEKapCTBEHHOI' O
npemnapara

1. PerucrtpalinoHHOE YIOCTOBEpeHUe JTeKapCTBEHHOTO ITperapara ¢
yKa3aHHeM JIEKapCTBEHHEIX (pOPM U JO3UPOBOK BEIIAETCsI O€CCPOYHO,
3a UCKJIIOUYEHHEeM PeTUCTPAIlMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa, BEJaBaeMOTr0 CO CPOKOM MIeHCTBUS IISTh
JIeT, Ha BIIEPBEIE perucTpupyemMmuie B Poccuiickoit Pegeparuu
JIeKapCTBEHHEIE ITperapaTsl

2. [lo ncrteyeHrnu yKa3aHHOTO B 4yacTu 1 HacTosAIIe! CTaTbu CpoOKa
BhIMAaeTCs: 0eCCpOYHOEe PEeruCcTpPalluoOHHOE YOOCTOBEPEHUE
JIEKapCTBEHHOTI'0 IIpelrapaTa IIPU YCIOBUHU IIOATBEPXKOEHUS €TI0
roCyJapCTBEHHOU pPerucrpaluu

3. B cinyuyae BHeceHUs B COOTBETCTBUU CO cTaThamu 30 u 31
HacTtosiero ®emepaabHOTO 3aKOHA U3MEHEHHUHU B cogepKallluecs B
pPEerucTpairoHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN JIEKapPCTBEHHBIN
nmpemnapaT JOKYMEHTHI, 3aTparuBalollnX CBeOeHusI, OTpaXKeHHbIE B
perucTpanruoHHOM YOOCTOBEPEHUM JIEKapCTBEHHOT O IIperapara,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
BHIJA€T HOBOE PETUCTPALIMOHHOE YOOCTOBEPEHUE JIEKapCTBEHHOTO
Imperapara, coepIKalllee BHECEHHbLIE B HETO U3MEHEHUS.
(JommonHeHue 4yacThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
@3)

4. (JormonHeHUe 4acThiO - PenepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
®3) (Yrpatuna cuny - ®egepanbHbii 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-03)



Cratbs 29. [ToaTBepKaeHHe roCyTapCTBEHHON perucTpaiuu
JIeKapCTBEHHOI'0 IIpemnapara

1. [loaTBepXKaeHUue rocygapCTBEHHON pPerucTpaluu JIeKapCTBEHHOT O
IIperapaTa OCYIIeCTBIIsIeTCS IPU Bhilauye 6eCCPOYHOT 0
PErucTpanoHHOr0 yOOCTOBEPEHUS T€eKapPCTBEHHOT O IpelapaTa B
cjlly4ae, yKa3aHHOM B 4acCTu 2 cTaThu 28 HacTtodluero denepaabHOTO
3aKOHAa, B CPOK, He ITPEBLIIIAIONINYN COPOKa PpaboynX OHEeM COo OHS
HaIllpaBJIeHUus IIOCPEACTBOM €QUHOI0 IopTaJjia B YIIOJITHOMOYEHHEIN
dbenmepanbHLIN OpraH UCIOJHUTEIFHON BIIACTH UJIN JINYHBLIA KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejepalbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIACTH B
eOUHOU CUCTeMe 3asiBJI€HUS O MOOTBEPXKAEHUU IrOCydapCTBEHHOU
perucTpanuu JeKapCTBEHHOI0 Ipenapara, IOANNCaHHOT O YCUJIEeHHON
KBaIu(PUIIMPOBAHHOU 3JI€EKTPOHHOU MOANMNCHI0. He ocyliecTBiseTcs
MOATBEPXKOEHNE IroCyJapCTBEHHON PEruCcTpaluud B OTHOLIEHUHU
JIeKapCTBEHHOTI' 0 IIpenapara [OJisi BEeTePUHaApPHOT O IPUMEHEHUS, He
HaxoOuBIIerocs B obpaiieHuu B Poccuiickou ®emepaiiuu B Te4yeHUE
Tpex u 00Jiee JIeT, a TakKXKe B OTHOIIIEHUY JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBa,
ITPOU3BEIEHHOT0 C HapyIllleHueM TpeOoBaHMUs, YCTAHOBJIEHHOT O
vacThio 37 cTtaTthu 71 HacTosero ®egepanbHOro 3akoHa. (B
penakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. 3asBJieHUE O IOATBEPXKOAEHUM IOCyJapCTBEHHON perucTpaluu
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapaTa HalpaBlIseTCs IIOCPEACTBOM €qUHOTO
ropTajyia B yIIOJITHOMOYEHHBIN (peepalbHbI OpPraH UCIOIHUTETbHOU
BJIACTU UJIV IMYHBIN KaOWMHET YIIOJTHOMOYEHHOTO0 deepaabHOr0
opraHa HUCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU B €UHOU CUCTEME HE PaHee 4yeM 3a
CTO BOCEMbBECAT OJHEHN O0 UCTEeYEHUS CPOKa OEeNCTBUSI
PErucTpanuoHHOr0 YOOCTOBEPEHUS TIEKapPCTBEHHOT O IpeapaTa U He
MMO3OHee OKOHYAHUS CpOKa ero geuctsusd. (B pemakuuum
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

21. (HonmonHeHue 4acThio - PenepanbHbii 3aKOH 0T 02.08.2019 Ne
297-03) (YTpaTtuna cuny - ®Pegepanbubii 3akK0oH oT 30.01.2024 Ne 1-
®3)

3. IToaTBepKOeHNe TOCYyOdapCTBEHHON PETUCTPALUY TeKapCTBEHHOT O
IIpenapaTa OCYIIeCTBIISIETCS II0 Pe3yJIbTaTaM 3KCIEePTU3EI
OTHOIIIEHUS 0KUOAaeMOM I10JIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUST
JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa Ha OCHOBaHUHU Pe3yJIbTaTOB
MOHUTOPHUHTa 9QHEKTUBHOCTU U 0€30IIaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTO
Ipenapara, IPOBOOUMOrO AepzKaTeleM UJIN BIafesiblieM
PETHUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS TIeKapCTBEHHOT'0 mpemapaTa J1ubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM UMU IOPUANYECKUM JIUIIOM, @ TaK¥Ke
COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYEHHBIM efepanbHbBIM OpraHoM
HMCIIOJIHUTEJIbHOM BIIAaCTU B COOTBETCTBUU C TPeOOBAaHUSIMU CTaThu 64
HacTos1ero ®emepaarbHOr0 3aKOHA

4. K 3asiBI€HUIO O ITIOATBEPXKIEHUM T'OCYyIapCTBEHHON PEeruCcTpaun
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara a5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHUT
IIpuiaralTCs



41. B oTHOIEeHUY OMOJIOTUYECKUX JIEKAaPCTBEHHLIX IIPerapaToB OJIs
MEIUIIMHCKOTO ITPUMEHEHUS 3asIBUTEJIb OOIIOJTHUTEIBHO
IIpeACTaBIseT Pe3yIbTaThl MEPOIIPUSITUM, IIPEAYCMOTPEHHBIX IIJIaHOM
yIpaBlIeHUs PUCKaMHU, YyTBEPKAEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHBIM OPraHOM MCHOIHUTEIBHOU BIAaCTU IIPHU
OCYIIECTBJIEHNH T'OCydapPCTBEHHON PETrUCTPalluy JTeKapCTBEHHOT 0
ImperapaTa OJjisi MeJUIIMHCKOTo TpuMeHeHus. ([lomoHeHne YacThIO -
®enepanbHbIY 3aK0H 0T 04.06.2018 Ne 140-03)

42. K 3a9BJI€HUIO O IOATBEPXKOEHUY I'OCYLapPCTBEHHOU perucTpaluu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara [OJjisi BeTEPUHapPHOI'O IPUMEHEHU A
[IpujararTCsa JOKYMEHTEl, cogepxkaliye pe3yjibTaThl MOHUTOPUHTa
3¢hdeKTUBHOCTU U 0€30IIaCHOCTH JI€eKapCTBEHHOT 0 IIpelapara OJis
BETEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUsI, IPOBOOUMOTO AepzKaTeJleM U
BJIafesiblieM PerucTpaluOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOT O
Ipenapara [jis BeTepUHapHOT0 IPUMeHeHUs TU00 YIIOJTHOMOYEHHBIM
MM IOPUOUYECKUM JIUILIOM, IO (popMe, YTBEPXKOEHHOU
YIIOJTHOMOY€EHHEIM (hefepabHBIM OPTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
¥ DOKYMEHTHI, YKa3aHHbIE B MyHKTax 1, 2 - 22, moamnyHKkTax "a", "6",
"K", "n" nyHkTa 4 yactu 3 ctaTthu 17 HacTosamero ®engepanbHOro
3aKOHa. B oTHOIIEHUN UMMYyHOOUOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaTos [Jisi BeTePUHAPHOI'0 IPUMEHEHUs He IIPeNCTaBIIATCA
CBe[leHUSs, yKa3aHHLIe B IOANYHKTe "K" IyHKTa 4 yactu 3 ctathu 17
HacTtoslero ®egeparbHOTO 3aKOHA. B OTHOLIIEHUM JIeKapCTBEHHEIX
IIpernapaToB [OJI1 BETePUHAapPHOr 0 IPUMeHeHYs, II0JIy4YeHHEIX C
IIpUMEHEHNEM I'eHHO-UHXKEHEPHO-MOOUPUIIMPOBAHHEIX OPTaHU3MOB
WUJIV COHOepIKallluX TaKue OPraHUu3MEl, IOIIOJIHUTEJILHO
MIPeNCTaBIIsII0OTCS CBeOeHUs, yKa3aHHbIe B IyHKTe 13 yacTtu 3 cTaThu
17 Hacrtosiero ®enepajbHOrO 3aKoHa. ([OmoTHeHe YacThIO -
®enepanbHbl 3aK0H 0T 04.06.2018 Ne 140-03) (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

43. 3asg9BUTENb BIpaBe IMPEeaCcTaBUTh C 3asIBIEHUEM O MOATBEPKIEHUN
rOCygapCTBEHHOM perucTpalyy JeKapCTBEHHOI O Ipemnapara
PEKBU3UTH JOKYMEHTAa, ITOATBEPKAAIOIIETO yIIJIaTy TOCydapCTBEHHOU
MIOUIJIMHEI 3a ITOATBEPKIOEHNE TOCYIapPpCTBEHHOU PErUuCTpaluu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenaparTa, a TakKe BhlJlaBaeMblie
(mpemocTaBisieMble) YIOITHOMOYEHHBIMU (pefepanbHBIMU OpraHaMu
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH OOKYMEHTHI (CBefeHMsI), yKa3aHHbIE B
IMyHKTax 2 U 3 4acTu 4 HacToAlleU cTaThU. B ciiydae ux
HeIlpeaCcTaBIeHUs YIIOJTHOMOYEHHBIU (peepaabHbId Oprad
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTHU 3alpalliBaeT YKa3aHHbIEe JOKYMEHTHI
(cBemeHUsI) B IMOPsSIgKe MEXXKBEJOMCTBEHHOT 0 MH(POPMAIIMOHHOTO
B3auMopeucTBus. ([JomomHeHne 4acThio - PemepanbHBIM 3aKOH OT
04.06.2018 Ne 140-03) (B pemakmuu ¢pemepaabHBIX 3aKOHOB OT
27.12.2019 Ne 478-03, ot 30.01.2024 Ne 1-03)

5. B TeueHnue nsaTu pabouyux mHeM CO OHS HaIMpaBIEHUS ITOCPENCTBOM
€OUHOT0 IopTajia B yIIOJTHOMOYEHHKIU (hefeparbHBIU OpraH
HWCIIOJITHUTEJIbHON BIACTU UJIY IUYHBIN KaOUHET YIIOJTHOMOYEHHOTO
(emepanbHOro OpraHa MCHOJTHUATENBHOU BJIACTU B €MUHOU CUCTEME
3asBJI€HUSA O MOATBEPXKAEHUU rOCyJapCTBEHHOU PErucTpalum



JIEKapCTBEHHOT' O IIpenapaTa U JOKYMEHTOB, COAepKallluX Pe3yIbTaThl
MOHUTOPUHTA 3P PEeKTUBHOCTHU U O€30IMACHOCTHU JIEKaPCTBEHHOTO
rpemnapara, IPOBOOUMOTO OepzKaTejleM UIN BilafesiblieM
PETUCTPAMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O IIperapaTa aubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM UMHU IOPUANYECKUM JIUIIOM, YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIN OpraH UCIIOJIHUTENbHOU BIacTu: (B pemakiun
®epepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) mIpoBOOUT IIPOBEPKY
IIOJTHOTHI CBEIEeHNM, COOepKalllUXCs B ITPedCTaBI€HHBIX 3asiBUTEIIEM
OOKyMEHTax;

6. B cnydae BBEISIBJIEHUSI HEHOCTOBEPHOCTHU U (UJIM) HEAOCTATOYHOCTH
nHOpMalMM, CoOgepKallleics B IpeACcTaBIeHHBIX 3asBUTEIIEM
OOKYMEHTaX, YIIOJJHOMOYEHHEIN (pefepanbHbId Opral
KCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTU HAIlpaBJIseT 3aBUTEIII0 IOCPEICTBOM
eQUHOTO0 IIopTaJla UM B TUYHBIN KaOUHET 3asiBUTEIISI B €TUHOMN
cucrteMe 3anpoc 00 yTOUHEeHUU yKa3aHHOU MHGpOpMaluy,
MMOONMCAaHHBIN YCUJIEHHOU KBaIU(PUIIMPOBAHHOMN 3JI€KTPOHHOMN
nognuckio. (B pemakiuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
@3)

7. 3asgBUTENDb 00513aH HAIIPAaBUTh IIOCPEACTBOM €OUHOT0 mopTaja B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU UJIU
JIMYHBIM KaOWHET YIIOJTHOMOYEHHOT 0 pegepaibHOTO OpraHa
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B €AUHOU CHUCTEME IIOANIUCaHHBIN
YCUIIeHHOU KBaIu(MUIIMPOBAHHOM 3JIEKTPOHHOM MOANMNCHIO OTBET Ha
3arpoc YIOITHOMOYEHHOTO efepaibHOTO OpraHa UCIIOJIHUTETbHOM’
BJIaCTH, YKa3aHHOT'O B 4YaCTU 6 HACTOSIEeN CTaTbH, B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONIUN OTeBSIHOCTA Ppabouyux OHEM CO OHS MOJIyYeHUs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOMN BIIaCTH
3JIEKTPOHHOT0 YBEOOMJIEHHUS O IOJIYyYeHUU 3asBUTEJIEM TaKOTO
3amnpoca. Cpok, yKa3aHHBIM B YaCTHU 5 HACTOSIEN CTaThH,
MIPHUOCTaHaBIMBAETCs CO OHA HallpaBIE€HUS 3asgBUTEIII0 IOCPEICTBOM
eOUHOTO MopTajla UIu B IUYHBLIM KaOUHET 3asiBUTEJIS B eUHOU
CHCTEME TaKOTr0 3allpoca [0 OHS HalpaBJIeHUS 3asBUTEJIEM
ITOCPECTBOM €OUHOTO0 ITOpTajia B YIIOJTHOMOYEHHLIN (hemepaabHbIN
OpTaH MCIIOJIHUTEIbHOM BIaCTH UJIM TUYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT O (pejepaibHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH B
eOVNHOM CHUCTEeMe OTBeTa Ha TaKOM 3aIllpoC U He YUYUTHIBAETCS IIPU
WCYHCIIEHNHY CPOKa MOATBEPKAEHUS rOCydapCTBEHHON pPerucTpanuun
JIeKapCTBEHHOT 0 npenapara. (B pemakiuu ®emepaabHOro 3aKoHa OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

8. OcHoBaHMEM [JIs1 OTKa3a B IIPOBENEHNHN 9KCIIEPTU3EI OTHOIIEHU S
0KMIaeMOMU I0Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHU
JIeEKapCTBEHHOTO IIperapara SIBAseTCS ITpeAcTaBlIeHue MOKYMEHTOB,
comepzKallux pe3ylabTaThl MOHUTOPUHTA 3(PPHEKTUBHOCTH U
0e30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHOT O perapara, u (UjIx) B OTHOIIEHU!U
OMOJIOTMYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX MIpeIapaToB Pe3yIbTaToB
OCYILIECTBJIEHUSI MEPONIPUATUN B COOTBETCTBUU C MJIAHOM YIIpaBJIEHUS
PUCKaMHU, YTBEPKAEHHBLIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (pemepanbHBIM OPraHoM
HUCIIOJTHUTEJILHOU BJIaCTH IPHU OCYIIECTBIEHUM I'OCYyqapCTBEHHOU
perucTpaluy JeKapCTBEHHOI O IIpelapaTa, B HEIOJIHOM 00beMe,



OTCYTCTBUHE MH(pOPMaLMHU, MOATBEPXKAaOIIen (paKT yIaaThl
rOCydapCTBEHHOU MMONUIJIMHEL 3a IIOATBEPKIOEHNE TOCyTJapCTBEHHOMU
perucTpaluy JeKapCTBEHHOI O IIpernapaTa, Tu0o HellpeacTaBIeHNue
3asIBUTEJIEM B YCTAHOBIIEHHBIU CPOK OTBETA Ha YKa3aHHBIM B 4aCTH 6
HaCTOSIIEeN CTaThU 3alpoC YIIOJTHOMOYEHHOTO (pefiepaIbHOr0 OpraHa
HWCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH, @ TaKXKe OTCYTCTBUE B YKa3aHHBIX
OOKyMeHTax uHopMaluu, KOTopas moJI2KHa ObITh B HUX OTpaXkeHa

9. ODKcnepTH3a OTHOLIEHUS OXKMOAaeMOU MOJIb3El K BO3MOXKHOMY
PHUCKY IIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOI' 0 IpenapaTa B IesaX
MMOATBEPKAEHUS TOCYyOdapCTBEHHON pPEerucTpaiuu J1eKapCTBEHHOT 0
ImperapaTa IIPOBOOUTCSA KOMHCCHUEM SKCIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
y4dpekaeHUs B CPOK, He TIPeBHIIAIINY TpUAaTu pabouyux nHeu. (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

10. B ciiyyae HeJOCTaTOYHOCTHU IIPEeACTaBI€HHBIX 3KCIIEPTY
MaTepuayoB OJI Jayul 3aKJ/II0UYEeHUS B TUYHBLIM KaOMHET 3asIBUTENSA B
eOVHOM CUCTeMe HalpaBJIIeTCS 3alpoC O IpeaCcTaBIeHUU
He0oOXOOUMBIX MaTepPHasioB, MOAIINCAHHBIN PYKOBOOUTEIEM
(YIIOTHOMOYEHHEBIM JIMIIOM) 3KCIIEPTHOTO YYPEeXKOEHUS C
HCIIOJIb30BaHUEM YCUJIEHHOM KBaTUPUIIMPOBAaHHOU 3JIEKTPOHHOU
nognucu. (B pemakiuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

11. 3asgBuTtensb 00s13aH HANIPABUTDh B JIMYHLIN KaOMHET 3KCIIEPTHOTO
y4YpeXkOEeHUs B €IUHOU CUCTEMEe MOANKNCAaHHBIN YCUJIEHHOU
KBaIu(PUIIMPOBAHHOU 3JI€KTPOHHOU IOANMNCHIO OTBET Ha 3aIIpocC
SKCIEPTHOTO YUPEXKAEHUS B CPOK, HEe IPEBHIIIAIOIINY IIIECTUAECATHU
pabouux mHEeM COo OHS ITOJIYyYeHUS 9KCIEPTHHIM yUpexkaeHueM
9IEKTPOHHOTO YBEIOMJIEHUS O IOJIYYEeHUU 3asIBUTENIEM YKa3aHHOT O
3ampoca. Bpems co mHS HanpaBJIeHUS B TUYHBLIM KaOMHET 3aIBUTESA
B €IUHOM CHUCTEME 3amlpoca SKCIEePTHOT0 YUPeXKOEeHUA O0 OHS
HaITpaBIeHUS 3asIBUTEJIEM B JINYHBIM KaOMHET 3KCIIEPTHOTO
yUYpexXKIOeHHUs B eIMHOM CUCTEME OTBETa Ha YKa3aHHBIM 3alpocC He
YUYUTHIBAETCS IPU UCUYUCIIEHUH CPOKa IIPOBEEHUS 3KCIIEPTUIEI
OTHOIIIEHUS 0KHUOaeMOU I10JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa Ha OCHOBaHUM OJOKYMEHTa, CoOgepKallero
pe3ynbTaThl MOHUTOPUHTA 3PPEeKTUBHOCTH 1 0€30MaCHOCTH
JIeKapCTBEHHOT 0 npenaparta. (B pemakiuu ®emepaabHOro 3aKOoHa OT
30.01.2024 Ne 1-03)

12. B cpoK, He IPEeBLIIIAIONINYN TATH Pabouyux qHEeM co OHs
HallTpaBIeHUS B JINYHBIM KaOMHET YIIOTHOMOYEHHOTO hegeparbHOTO
opraHa MCHOJIHUTENIbHOM BJIaCTU B €OUHOU CHUCTEME 3aKJIIOUEHUST
KOMMCCHUH 3KCIIEPTOB II0 pe3yjbTaTaM 3KCIEePTU3bl OTHOIIIEHU A
0XKUaeMOM I10JIb3Bl K BOBMOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOI' 0 IIpenapaTra, COOTBETCTBYIOIUK YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenmepanbHBINM OpraH UCIOJIHUTENBHOM BiacTu: (B pemakiuu
®epepanbHOro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) ocyiuecTBasieT
OLIEHKY 3TOr'0 3aKJII0UEHUS OJIA OIpefesieHus ero COOTBETCTBUS
3alaHUIO Ha MIPOBegeHNe YKa3aHHOU 9KCIIEPTU3HI;



13. OcHOBaHUEM [Jig OTKa3a B IOATBEPXKOEHUU IOCyqapCTBEHHON
perucrpanuu JeKapCTBEHHOI'O IIpernapaTa sIBIeTCS 3aKJII0UeHue
COOTBETCTBYIOIIEr0 YIIOJTHOMOUYEHHOTO (pelepajibHOTO OpraHa
HWCIIOJIHUTEJILHOU BJIACTH O TOM, YTO PUCK IPUYUHEHUS Bpeda
3I0POBBIO YEeIOBEKa UJIU XKMBOTHOTO BCJIENCTBUE IIpUeMa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara npeBhiaeT 3(pHeKTUBHOCTE €T0
npumeHeHusd. (B pegakiuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne
140-03)

14. B nepuop npoBefeHUs IIPOLeny Pl IIOATBEPKIOEHU A
rOCy[JapCTBEHHOM pPEerucTpalluu JI1eKapCTBEHHOT O IIpenapara ero
oOpartenue B Poccutickoit ®emepaliuy He IPUOCTaHABIUBAETCS

15. [TomyckaeTcs: oOpallleHle JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB [0
HCTEeYEeHUS CPOKa FOOHOCTH, IPOU3BEeIeHHBIX B TeUEHHNE CTa
BOCBMUIECSATU KaJleHOapPHLIX JHEU II0CJie OaThl IPUHATUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHBIM OPraHOM HCIIOJITHUTEIbHOMN BIIACTH
pelleHts O IIOATBEPKAEHNY I'OCydapCTBEHHOM perucTpanuiy, B
COOTBETCTBUH C MH(POpPMaILMeu, cogepKalllencsa B JOKyMeHTax
PErucTParuoHHOr0 JOChe Ha JIeKapCTBEHHBIN IpemnapaT g0 OaThl
MPUHATUSA TAaKoro pemleHusd. (B pegakuun ®emepaslbHOr0 3aKOHA OT
02.08.2019 Ne 297-03) (CraThsa B pegakiuu ®emepaabHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

4. TOKyMEHTHI, cofiepKalllie pe3ybTaThl MOHUTOPUHTA
apderTUBHOCTU U 6E€30MIACHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITperapara Ajis
MEOUIIMHCKOI'0 IPUMEeHEeHUsI, IPOBEIEHHOT0 NepKaTeJieM UJIn
BJIaMleJIblleM PErUCTPAIllMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O
mpernapara [jIsi MEJULIMHCKOT0 MPUMEeHEeHHUS JIN00 YIIOTHOMOYEHHBIM
UM IOPUONYECKUM JIUILIOM, 10 (hopMe, YTBePXKIAEHHOMH
YIIOTHOMOYEHHBIM (emepaabHEIM OPTaHOM MCIOJTHUTEIILHOM BIIaCTU

4. cBeleHUs O JaTe MMPedoCTaBIeHUSI U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEpPE
JTUIIEeH3UHN Ha IIPOHU3BOACTBO JI€KAaPCTBEHHLIX CPENCTB, UK CBEIeHUS
0 JaTe MpeOoCTaBJIEeHUS U PErUCTPAlMOHHOM HOMEPE 3aKI/II04YEeHHUS O
COOTBETCTBUU ITPOU3BOOUTEIIS T€KAPCTBEHHBIX CPEACTB TPpeOOBaHUSAM
IpaBUJI HafgJjiexkalllel MTPON3BOACTBEHHOU MPAKTUKU, UJIU KOIIUA
cepTuduruKaTa COOTBETCTBUS ITPOU3BOOUTES JI€KAPCTBEHHBIX CPEICTB
IJIsI MEOUITMHCKOT'O ITPUMeHeHusT TpeOOBaHUSIM ITPAaBUII Hajiexalen
MIPOU3BOACTBEHHOMN NPaAaKTUKU EBPa3uiicCKOro 3KOHOMMHYECKOT O
COI03a, ITPeAOCTaBIEHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOU BJIACTH B OTHOIIEHUU IIPOM3BOACTBEHHOM IIJIOIIAAKU
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa AjIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
rocymapCTBeHHasl peTUCTpalys KOTOPOro MOATBEPXKAAETCS B CIIydae,
€CJTi ITPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOT O MpeIllapaTa aJisd MeOUIIMHCKOTO
NpUMeHeHus ocyluecTBaseTcsa B Poccuiickou ®enepanuu; (B
penmakiuu hemepanbHBIX 3aKOHOB OT 27.12.2019 Ne 478-®3, ot
30.01.2024 Neo 1-®3) 3) Konus MpegoCTaBI€eHHOU YIIOTHOMOYEHHBIM
OpraHOM CTPaHBI ITPOU3BOOUTENS ITUIIEH3UH Ha ITPOU3BOIOCTBO
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHHUS U ee
IIepeBo Ha PYCCKUU SA3LIK, 3aBEPEHHLIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSOKE, a
TaKzKe KOIIHS 3aK/II0YEeHUS O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTENIS



JIeKapCTBEHHBIX CPEMCTB TPeOOBaHUSIM ITPAaBUII HaaIexXalllekn
MMPOU3BOOCTBEHHOM NPAKTUKU, UJINM KOIIUS cepTUudUKaTa
COOTBETCTBUS IIPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB IS
MEOUIIMHCKOTO IIpUMeHeHus TpeOOoBaHUSIM MIPaBUJl Hafjiexkalleu
MIPOU3BOACTBEHHOMN NPAaKTUKKU EBpPa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOT O
COI03a, BBIHAHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepabHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH B OTHOIIEHUU IMIPOM3BOACTBEHHOM IIJIOIIAAKU
JIeKapCTBEHHOT O penapaTa OjIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
rocygapCTBeHHasl PeTUCTpalus KOTOPOTro MOATBEPXKAAETCS, UIHA
KOITHS PelleHus YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (peepaabHOrO OpraHa
HCIIOJTHUTEJILHOU BJIAaCTHU O IIPOBEIEeHUHU (hapMalleBTUUECKOU
WHCIIEKIINY ITPOU3BOACTBA JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB O
MEeIOUITMHCKOT0 IPUMEeHEeH!sI Ha COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSM IIPaBUJI
HaJjiexkalllel MPOu3BOACTBEHHON NPAaKTHUKU EBpPa3uiicKoro
5KOHOMUYECKOI'0O COI03a B Cllydae, eC/Id IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU A
OCYyILIEeCTBIISAETCS 3a npenenamu Poccuiickou ®enepannu. (B
penakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) (HacTe B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne 140-03)

5. IpUHUMAET pellleHre 0 TPOBedeHun uiu 00 OTKa3e B IIPOBEIeHUH
9KCIIEPTU3BI OTHOLIEHUS OKHAaeMOU O3kl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ha OCHOBAaHUM Pe3yJIbTaTOB
MOHUTOPUHTAa 3P PEeKTUBHOCTHU U O€30IAaCHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO
ImpernapaTa, IPOBOOUMOT0 AepKaTeJieM UIU BlafesblleM
PETUCTPAIIMOHHOT0 YIOCTOBEPEHUSI JIEKAPCTBEHHOTO perapaTa aubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM MU IOPUANYECKUM JIMIIOM, a TakKXke pemeparibHbBIM
OpTaHOM HCIOJTHUTEIBHOM BJIACTU B COOTBETCTBUU C TPeOOBaAHUSAMU
cTtaTh¥ 64 HacTosIero ®egepanabHOr0 3aKOHA

5. HampaBJIgeT B TUYHBLIA KaOMHET 9KCIIEPTHOTO YYPEeXKAeHUs B
eOUHOU CUCTEeMe IIOAIIMCAaHHOE YCUJIEHHOU KBaIu(pUIIUPOBaHHOU
3JIEKTPOHHOU MOONKCHIO 3aJaHVe Ha IPOBeIeHNe SKCIIEPTU3HI,
NPeayCMOTPEHHOU IIYHKTOM 2 HaCTOAIEeUW YacTH, a TaKXkKe
HallpaBIseT 3asBUTEIIO ITIOCPEACTBOM €QUHOIO ITopTajia UiIu B
JINYHBIM KaOMHET 3asBUTENS B €OUHOM CUCTEeMe MOAIIKMCaHHOe
YCHUJIEHHOUN KBaIU(UIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOAIUCHIO
yBeOOMJIEHHE O IIPUHSATOM PEIIeHHUHU O BhiJaue 3aJaHusa Ha
IIpoBeeHNe YKa3aHHOM 9KCIIePTU3kl 1100 00 OTKa3e B IPOBEeOeHUN
yKa3aHHOM 9KCIIEPTU3Hl C YKa3aHHEeM NPUYMH OTKa3a. (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

12. IpuHXMAaET pellleHne O IOATBEePXKIEeHUN IOCyTapCTBeHHOM!
perucTpamuy JeKapCTBEHHOI O IIperapaTa uiu o6 oTKase B
TMOATBEPKIEHUN TOCYIapCTBEHHON PEruCTPaIluy JIEKapCTBEHHOTO
npenapara

12. BHOCHUT ITPpU NPUHSTUU PEIIEHUS O OATBEPKIECHUU
rocyoapCTBEHHOUN PerucTpaluu J1eKapCTBEeHHOT0 Ipenapara
CBeIeHUs B TOCYyJapCTBEHHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U
BhIZJA€T 3asIBUTEJII0 O€CCPOYHOE PETUCTPALIMOHHOE YIOCTOBEPEHME
JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa IIOCPeACTBOM HaIlpaBIIEHUS Yepes



eQUHBIN ITOPTaJl UJIN JIUYHBEIN KaOUHET 3asIBUTES B €JUHON CUCTEME
BBIITMCKHU U3 TOCYOapCTBEHHOI'0 peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB,
MOONNCAaHHOU YCUJIEHHOW KBaJIU(PUIMPOBaHHOMN 3JIEKTPOHHOU
nognuckio. (B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
@3)

Cratbs 30. BHeceHHe H3MEHEHHH B MTOKYMEHTHI,
coaepKallluecsi B peruCTpafHOHHOM JOChe Ha
3aperuCTPHPOBAHHBIH JIEKaPCTBEHHBIH IIpemapar aIs
MEIUIUHCKOI O IPUMEHEHHUST

1. B 11e11X BHECEHUS U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, COAepkKaluecs B
pEerucTpanvoHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHEBIM JIEKapCTBEHHBIN
mpenapar Ojid MeOUILIMHCKOTO IPpUMeHEHHUs, JepxKaTellb UIn
BJIafieiel] PETUCTPALMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOT O
IperapaTa UIu yIIOJJHOMOYEHHOEe UM Opyroe IpugudeckKoe JIUIL0
(manee B HacTOSIIEU CTaThe - 3aABUTEJIb) HallpaBiIsieT IOCPEOCTBOM
eQUHOT0 MopTajla B yIIOJTHOMOYEeHHBIU (hefepanbHbIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH UJIU B MTUYHBLIM KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOTO
demepanbHOro opraHa MCIOJIHUTEILHOM BIIAaCTH B €IUHON CUCTEME
MOANMCAaHHOE YCUIIEHHOU KBalInu(pUIIUPOBAaHHON 3JIEKTPOHHON
MMOOMNMCHIO 3asBJIEHNE O BHECEHUU TaKUX U3MEHEHUU 110 popMme,
YCTaHOBJIEHHOU YIIOJITHOMOYEHHBIM (efiepalbHbIM OPraHoOM
HWCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH, U IIpUlaraeMble K HeEMy U3MEHEHUS B
yKa3aHHBIe IOKYMEHTEH, a TaKXKe JOKYMEHTHI, ITIOATBepXKaatoliune
HeoOXOIUMOCTh BHECEHUS TaKuX uaMeHeHuu. (B pegakiumn
dbenepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, o1 04.06.2018 Ne
140-@3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

11. Ilpu He0OXOOUMOCTH BHECEHHUS B MOKYMEHTHI, COflepKalliiecs B
PETUCTPAIIMOHHOM [10Che Ha 3apEeTUCTPUPOBAHHBIN JIEKapCTBEHHBIN
mpernapar OJs MeOUIIMHCKOTO IPUMeHeHUs, U3MeHeHU !
OTHOCHUTEJIbHO MeCTa IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa s
MEeIOUITMHCKOTO IPUMeHeHHUsI, TPeOYIOIINX IPOBeIeHUsT 9KCIePTU3HI
KadecCTBa JIEKapPCTBEHHLIX CPEICTB, 3asiBUTENb HOTOIHUTEIBHO
HaIlpaBIseT IIOCPEACTBOM €OQUHOTO ITopTaja B yIIOJTHOMOYEHHBIN
denepanbHLIM OpraH UCIOJIHUTEIBPHON BIIACTU UJIN JINYHBLIM KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (eepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH B
€IHUHOHN CUCTEeMe

12. IIpu He0OXOOUMOCTH BHECEHUS B MOKYMEHTHI, COflepKallliecs B
PEerucTparoOHHOM OOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN JIEKapPCTBEHHBINU
rnpemnapar OJisd MeOQUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUSI, U3MEHEHUHU
OTHOCUTEJIBHO IIOKa3aTejlel KauyeCTBa JIeKapCTBEHHOI'O IiperapaTa
OJIs1 MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHUA U (UJIM) MEeTOOOB KOHTPOJIS
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI O IIpenapara AJisd MeOUILIMHCKOI 0
IIPUMEHEHU S, TPeOYIOIIUX ITPOBENeHUs 3KCIIePTU3hl KauyecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, 3aABUTEJIb OOMOTHUTEJIbHO HalpaBiIsieT
IMOCPEACTBOM €OUHOT0 MopTajia B yIIOJTHOMOYEHHBIN (heaeparibHBIN
OpTaH MCIIOJIHUTEIbHOM BIAaCTHU UJIM TUYHBIN KaOUHET



YIIOJTHOMOYEHHOT O (pejepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH B
€IHUHOHN CUCTEeMe

13. [IpuHsTHE pPellleHtss 0 BHECEHUN U3MEeHEeHU Ui 00 0TKa3e BO
BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, COOepKalIuecs B
PEerucTparuoHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN JIEKapCTBEHHBIN
IIperapar [JIsi MeTUIIMHCKOTO IPUMeHeH s, B cjIy4yae HeoOXOOUMOCTH
MIPOBEEHUs 9KCIEePTU3Hl KauyeCcTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (1K)
S5KCIEPTHU3LI OTHOIIEHUS 0KHUOAaeMOU II0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOI 0 IpenaparTa oI MegUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHUS OCYILECTBISETCS B CPOK, He ITPEBLIMIAIONINMI
MISSTUOECSATH pPabouyux OHEM, a B OCTAJIbHBIX CJIydasiX B CPOK, He
MTPEBBIIIAIONINY OeCcATH pabouyux OHEeM co OHS HallpaBIeHUS
IIOCPEACTBOM €OWHOT0 ITopTajla B YIIOJTHOMOYEHHBIU (emepalbHbIN
OpTaH MCIIOJITHUTENIbHOM BIIACTHU UJIM JTUYHBIN KaOUHEeT
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejepaIbHOr0 oOpraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIaCTH B
eOUHON CUCTEeMe 3asiBII€HUS O BHECEHUM TaKUX U3MEHEHUMH.
(TormonHeHue 4yacThio - PemepanbHbiii 3aKOH 0T 04.06.2018 Ne 140-
@3) (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

14. YnonmHOMOYEHHBIN hegepanbHbIN OpraH UCIIOIHUTEIbHON BIIaCTH
C y4eTOM pe3yJbTaToB (papMaKOHaA30pa ¥ MPOBEPOK COOTBETCTBUA
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOOSIIIUXCS B IPpaxKIaHCKOM 000poTe,
YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBaAHUSAM K UX KQUeCTBY B TEUEHHE OEeCSITU
pabouux mHeM CcOo OHS IMOCTYIIEHHS COOTBETCTBYMOIIEH WHpoOpMaluu
pa3MelliaeT Ha cBoeM oduIilmaaibHOM caiTte B cetu "HMHTepHeT"
CBe[IeHUs 0 He0OXOOUMOCTH BHECEHUS B MHCTPYKIIUIO II0
MEOUIIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara
W3MEHEHUUN B OTHOLIEHUU CBEOEHUU O MTOKa3aHUIX OIS IPUMEHEHU S
U IIPOTHUBOIIOKA3aHUAX OIS MIPUMEHEHHU s JIeKapCTBEHHOr 0 IIpenapara,
BBISIBIIEHHBIX TOOOYHBIX OENCTBUSAX, HEXKeJIaTeIbHbIX peaKIUusIX IIpu
IIPpUMEHEHUM JIEKApPCTBEHHOI' 0 IIperapaTa ¥ HallpaBJisieT
MMOAIIMCaHHOE YCUJIEHHOU KBaIu(UIIMPOBAHHOMU 3JIEKTPOHHOU
TMOMOMNMCHIO YBeIOMJIEHNE B IMYHLIM KaOUHET 3asiBUTEJISI B €UHOM
CHUCTeMe, a TaKXKe B JIMYHLIe KaOMHETHl 3asIBUTENIel B eIUHOM
CUCTeMe, ABIJISIOIIUXCS AepzKaTeJIaMU UM BilagelbllaMi
PEruCTPalMOHHBIX YOOCTOBEPEHUU B3aMO3aMEeH I€MbBIX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB (UJIX YIIOJTHOMOYEHHBIX UMH OPYTHUX
opuandeckux nui). ([JomomHeHne YacThio - PegepanbHbBIN 3aKOH OT
27.12.2019 Ne 475-03) (B pemakuuu ®enepalbHOTO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

15. [lepkaTenb UK Bilafesiel] peruCTPalliOHHOT 0 YIOCTOBEPEHU S
JIEKAPCTBEHHOTO ITPeraparTa, a TakxXKe JepKaTelu WU BiaebIllbl
PETUCTPAIIMOHHBIX YIOCTOBEPEHUM JIeKaPCTBEHHBIX IIpeIapaToB (Uiu
YIIOJIHOMOY€EHHbIe UMU APYyTHE IOpUONYECcKUe Jiniia), KOTOpPhe
SIBJISIIOTCSI B3aUMO3aMeHsIeMbIMU, 00si3aHbI HAlIPaBUTh B JIMYHBIN
KaOWHEeT yIIOJTHOMOYEeHHOT0 ¢eflepaibHOrO Oprala UCIOTHUTETbHOU
BIQCTH MOMOIIMCAHHBIE YCUTIEHHBIMU KBaTU(PUIINPOBAHHBIMU
3JIeKTPOHHLIMY IMOOMUCSIMY 3asIBII€HUS O BHECEHUHN U3MEHEHUHN B
OOKYMEHTHI, COfepKallllecss B peTUCTPAIlMOHHBIX JOChe Ha
3aperucTpUpoOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHLIE IpeIapaThl oI



MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU S, B OTHOIIIEHUM CBEeNEeHNM, YKa3aHHBIX B
WHCTPYKILHHU 110 MEOUIIMHCKOMY IIPUMEHEHHUIO JIEKapPCTBEHHBIX
IIperapaToB, B TeYeHNe COPOoKa pabouux gHEeM COo OHS IOJTyYeHUs
YIIOJTHOMOY€EHHHBIM (hefepabHBIM OPTaHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BJIAaCTU
3JIEKTPOHHOT'0 YBEOOMJIEHHUS O IIOJIyYeHUU AepKaTesieM UIU
BJlafieJiblieM PEruCcTPalMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOI O
nmpemnapara (1M yIIOJTHOMOYEHHBIM UM OPYTUM IOPUONYECKUM JTUIIOM)
nHpoOpMalMM, yKa3aHHOU B 4acTu 14 HacTosmieu ctaThbu. [laHHOE
TpeOoBaHVe He PaCIpPOCTPaHsIEeTCs Ha CJIydal BHECEHUS B
WHCTPYKIHUIO II0 MEOUIIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOT O
nperaparta U3MeHEHUHN B OTHOIIEHUHN HOBBIX ITOKa3aHUU OJIs
NIpUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOT' O IpellapaTa Ha OCHOBaHUHU Pe3yJIbTaTOB
COOTBETCTBYIOIIUX UCCIeaoBaHui. ([IomoIHeHnEe YacThIO -
Q®enepanbHbIM 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-03) (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. PelreHne o mpoBegeHNHN 9KCIEPTU3EI KaUeCcTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPencTB U (MJIK) 3KCHEePTU3bl OTHOMIEHUS OXKMOaeMOU MOJIb3bI K
BO3MOZKHOMY PHUCKY MPUMEHEHUS JTeKapCTBEHHOI O Ipenapara O
MEOUIIMHCKOT O IPUMEHEeHHUS IIPUHUMAETCS B COOTBETCTBUHU C
YTBEPAKOEHHOU YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHoOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTHU KiaccupuKalimell U3MeHEeHNM, BHOCUMBIX B
OOKYMEHTHI, cCoOOepKallluecss B PETUCTPAIlMOHHOM [10Che Ha
3aperuCcTpUpPOBaHHLBIM JIEKapCTBEHHBIM ITpenapart. (B pemakmun
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

3. 3asBUTEND BIIpaBe IMPEICTaBUTh ITI0 COOCTBEHHON MHUIIMATUBE
BMECTE C 3asiBJIEHMEM O BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI,
comepzKalluecs B PETUCTPALIMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN MpenaparT OJIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHNS,
PEKBU3UTHL JOKYMEHTOB, ITIOATBEPKAAIOIIMX yIIJIaTy TOCydapCTBEHHOU
MIOLIJIMHEI 3a BHECEHUE B OKYMEHTHI, COepKallluecs B
pPEerucTparruoHHOM J0Che Ha 3aperuCTPUPOBaHHEBIN JIEKapPCTBEHHBIN
Iperapar OJisi MeTUIIMHCKOTO IIPUMeHEeHUs, U3MeHeHUH, TPeOyoInX
ITPOBEIeHUsI 9KCIIEPTU3EI T€KaPCTBEHHBIX CPENCTB B YaCTU
9KCIIEPTHU3LI KaUueCTBa JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeaCcTBa U (1)
S5KCIEPTU3LI OTHOIIEHUS 0KHUOAaeMOU II0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOI 0 IpenaparTa oI MegUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHU S, TOCYOapCTBEHHOU IIOUIJIMHEI 3a BHECEHUE B IOKYMEHTHI,
comepzKalluecs B PETUCTPALIMOHHOM JOChe Ha 3apeTruCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIU IIpenapar AJisd MEeJULIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
U3MEHEHNH, He TPeOYyIIX ITPOBEIeHUS 3KCIIEPTUIHI
JIeKapCTBEHHOT'O CPENCTBa, a TaKKe BhiTaBaeMbIe
(mpemocTaBisseMble) YIOJTHOMOYEHHBIMU (pefeparlbHEIMU OpraHaMu
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTU OJOKYMEHTHI (CBeOeHUs), YKa3aHHBIE B
yacTax 11 u 12 HacTosIlen ctaTbi. B ciiydae ux HenpencTaBIeHUS
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIM OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTHU
3ampallirBaeT YKa3aHHBIE MOKYMEHTH! (CBEOEeHNtsI) B IOPSAOKE
MeZKBEJIOMCTBEHHOT0 HHPOPMaIlMOHHOTI 0 B3auMmoaencTeus. (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 27.12.2019 Ne 478-03, oT
30.01.2024 Ne 1-@3)



4. B TeyeHue IIITU pabouyux HHEN CO OHS MOCTYIJIEHHS YKa3aHHOTO B
yacTu 1 HacTosAIIelN cTaThby 3asgBJIEHUS U HEOOXOOMMBIX JOKYMEHTOB
YIIOJTHOMOYEHHBIU (pefepanbHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHOM BiiacTu: (B
penakiuu ®PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) mpoBOOUT
ITPOBEPKY MMOJTHOTHL U MOCTOBEPHOCTHU CBEOEHUH, COOepPKaIlUXCS B
IMpeaCcTaBIeHHBIX 3asiBUTEIEM MaTepuanaax;

41. B cnyyae BHISIBJIEHUS HEJOCTOBEPHOCTU CBEEHUH,
comepKalluxCs B MPEACTaBI€HHLIX 3asIBUTEJIEM MaTepHuaax,
YIIOJTHOMOY€EHHBIN (hefepasibHBIN OpraH UCIIOJIHUTENILHOM BIaCTHU
HaMpaBJIseT B JIUYHLIM KaOMHET 3asiBUTEJISI B €IMHOM CUCTEMEe 3alpocC
00 YTOUYHEHUU YKa3aHHBLIX CBeOEeHUM, ITOAIIUCAHHbIN YCUTIEHHON
KBaJIU(PUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOANUCHIO. ([lOMOTHEeHEe YaCThIO
- ®enmepanbHbiF 3aKOH OT 25.11.2013 Ne 317-®3) (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

42, 3asBuTenb 00513aH HAITPABUTh B JIMYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOY€EHHOTO0 (hefiepalbHOr0 OpraHa UCIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
eOUHOU CUCTEeMe IIOAIIMCAaHHBIN YCUJIEHHOU KBaTUu(PUIIMPOBaHHOMN
5JIEKTPOHHOM ITOAIIMCHIO OTBET HA 3aIllpOC YIIOJTHOMOYEHHOTO
demepanbHOrO OpraHa UCIIOJITHUTEIBHOMN BIIACTU B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONIUN IeBSIHOCTA Pab0oYux OHEHN CO OHS MOJTydYeHUs
YIIOJTHOMO4Y€EHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM HMCIOTHUTEIBHOU BJIAaCTU
3JIEKTPOHHOT'0 YBEOOMJIEHHUS O ITOJIyYEeHUHU 3asiBUTEJIEM JAaHHOTO
3anpoca. Cpok, yKa3aHHBIU B 4acTU 4 HACTOIEd CTaThH,
ITPUOCTAHABIMBAETCS CO [HS HAIlPaBJIEHUS B TUYHBLIM KaOUHET
3asIBUTENS B €QUHOM CHCTEME 3alpoca YIOITHOMOYEHHOTO
dbenmepanbHOro opraHa HCIIOJIHUTEIBLHOMN BJIACTH OO OHS HAITPaBJIEHUS
B JINYHBIM KaOMHET YIIOTHOMOYEHHOT0 (pegepaibHOTO OpraHa
HUCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH B €UHOU CHUCTEMe OTBeTa Ha JaHHBIU
3aIIpoC U He YYUTHIBAETCS IIPU UCYNCIEHUM CPOKa MPUHATUSA
pellleHusi 0 BHECEHUU U3MEHEeHUU B JOKYMEHTHI, COOepKallliecs B
pPEerucTparruoHHOM OOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHLIN JIeKapPCTBEHHBIN
npemnapar OJisi MeOUIIMHCKOTO NpuMeHeHus. ([lommonHeHne 4acCThIO -
®epepanbHbIN 3aKOH OT 25.11.2013 Ne 317-03) (B pemakmuu
Q®epnepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. OcHOBaHUEM [JIs OTKa3a B IIPOBefeHUM YKa3aHHEIX B 4acTU 2
HaCTOSAIEeN CTaThH SKCIIEPTU3 SBJISETCS NPeacTaBlIeHle JOKYMEHTOB,
IIePEeYUCIIEeHHBIX B 4acTsaX 1 ¥ 3 HAaCTOSMIEN CTaThU, B HETIOJTHOM
o0beMe, HeIIpeCTaBJIeHHEe 3asiBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK
OTBeTa Ha yKa3aHHBIM B 4acTu 41 HacTosALIEeN cTaTbU 3allpocC
YIIOJTHOMOYEHHOT O (eeparbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH, a
TaKKe OTCYTCTBHE B IIPEACTaBJIEHHLIX JOKyMEHTaX JOCTAaTOYHBIX
CBe[leHUM, MOATBEPXKAAIIINX He00X0IUMOCTh BHECEHUSI NU3MEHEHUH,
WUJIM OTCYTCTBUE HH(POPMAIMH, ITIOATBEPKOAIoIIe GaKT yIaaThl
rOoCy[apCTBEHHBIX MOMIJINH, YKa3aHHBIX B YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaThH.
(B pemakuuu ¢pegepanbHbIX 3aKOHOB OT 25.11.2013 Ne 317-03; oT
22.12.2014 Ne 429-03)



6. YKazaHHbIE B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTaThU 3KCIIEPTU3BI IPOBOOSITCA
B IOPSAOKE, YCTAHOBIIEHHOM CTaThel 23 HacTtosllero ®emepaabHOTO
3aKOHa

7. B CpoOK, He IIpeBHIIAIINY IIATA pabo4yux OHEN Co OHSA
HampaBJIeHUs MOCPEACTBOM €OUHOTO IIopTajia B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenmepanbHLIM OpraH UCIOIHUTEIPHON BIIACTH WU JINYHBLIM KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (heepabHOr0 OpraHa UCIOJIHUTEIbHOU BJIaCTH B
eOUHOU CUCTEMeE IIOAIIHMCAaHHbBIX YCUIEeHHBIMU KBaITUu(PUIIMNPOBaHHBIMU
5JIEKTPOHHBIMU MOANIKUCIMU 3aK/JII0YEHNUY KOMUCCHUU 3KCIIEPTOB 110
pe3ynbTaTaM yKa3aHHBIX B 4aCTHU 2 HACTOSIMIEN CTaTbU 9KCIIEPTHUS,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (peJepaabHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIbHOM BiiacTu: (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, oT
30.01.2024 Ne 1-®3) 1) npuHUMaeET pelleHrue 0 BHECEHUU U3MEHEHUNU
B JOKYMEHTEHI, COofiepKallliecs B perucTpalioOHHOM J0Che Ha
3aperuCTPUPOBaAHHBIN JIEKapCTBEHHBIM IIpenapaT OJid MeOUILIMHCKOT O
IIPUMEHEHU s, U1 00 0TKa3e BO BHECEHUM TaKUX U3MEHEHUH;

8. OcHoBaHUEM [Jis1 OTKa3a BO BHECEHUM U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI,
cofepKalluecs B PeTUCTPAIlMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
JIeKapCTBEHHBIU IpenaparT AJIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHN S,
SIBISIETCS 3aK/II0YEeHMNEe YIIOITHOMOYEHHOT0 (peeparbHOTO OpraHa
HMCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH O BO3MOXKHOCTHU CHUXKEHUS 0e30IaCHOCTH,
KadecCTBa, 93QpPEeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOT' O CPEACTBA B Clly4dae
BHECEHHUS TaKUX U3MEHEeHUU

9. [lonyckaeTcsi obpallleHre TeKapCTBEHHBIX ITperapaToB A
MEOUIMHCKOI O IIPUMEHEeHUS 00 UCTEeYEeHUs CPOKa rOOHOCTH,
MIPOKU3BEOEHHBIX B TEUEHHE CTa BOCBMUOECSITH OJHEU II0CJie JaThl
MIPUHATUSA YIIOTTHOMOYEHHBIM (edepalbHEIM OPraHOM
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU PEIIeHUus O BHECEHUU U3MEHEHUU B
OOKYMEHTHI, COepzKallliecsi B PETUCTPALlMOHHOM OOChe, B
COOTBETCTBUH C MHPOPMAIMEN, ComepKalllelcsa B JOKyMeHTax
PErucTPauoOHHOI0 JOChe Ha JIeKaPCTBEHHBIM IIpenapaT o0 OaThl
MPUHATUA TakKoro penieHus. (B pemakimuu ®PegepanbHOro 3aKoHa OT
22.12.2014 Ne 429-03)

10. [IpaButenscTBO Poccurickou @enepalu BlipaBe YCTaHOBUTH
0COOEHHOCTH BHECEHUS U3MEHEHUN B MOKYMEHTHI, CofepKaluecs B
PEerucTpanroHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHEBIM JIEKapCTBEHHBIN
mpemnapar Ojis1 MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUs, B ciiy4ae neeKTyphl Uiu
PYCKa BOSHUKHOBEHUS Ae(dEeKTypHl JIeKapCTBEHHEBIX IIpenapaToB B
CBsI3M C BBEIEeHHEM B OTHOILIeHUU Poccuiickou ®egepanuu
OTrpPaHUYHUTENBHBIX MEP 9KOHOMHUYECKOT0 XapakKkTepa. ([lomonHeHue
4acTheio - ®emepanbHbii 3aK0H OT 08.03.2022 Ne 46-93)

11. cBemeHus o garte IIpengoCTaBJIEHUA U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEDPEe
JINITIEH3KWH Ha IIPOU3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHHBIX CPEOCTB, a TaK2XKe KOIINUIO
3aKJII0OYEHHUA O COOTBETCTBHHU IIPOMU3BOOUTEIIA JIEKAPCTBEHHBIX
CpencCTB OJIsdi MEOJUITMHCKOI'O IIPUMEHEHHU A TpGGOBaHI/IﬂM IIPaBHUII
Haajaexalileu HpOH3BOJICTBeHHOfI IIPaKTUKH, UJIN KOITHUIO
CepTI/I(I)I/IKaTa COOTBETCTBHA ITPOUI3BOONTEIIA JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB



IOJISI MeOUITMHCKOT O ITPUMeHeHusT TpeOOBaHUSIM IPaBUJl HafJjiexkKallen
MIPOU3BOACTBEHHOM MIPaKTUKKU EBpPa3duiiCcKOro 3KOHOMUYECKOI' O
COI03a, BEIIAHHLIX YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefiepabHBIM OpraHOM
HCHOJIHUTENIbHOMN BJIACTH B OTHOUIEHUUN U3MEHEeHHOU U (M1JIN)
OOIOTHEHHOM NPOXU3BOACTBEHHOHU MIOIAAKM JIEKAPCTBEHHOI O
npernapara Ojisd MeOUILIMHCKOT O IIPUMEHEHU S, NN KOIIHUIO PelleHus
YIIOJTHOMOYEHHOT O (pejeparlbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHON BIIACTH O
IMpoBeJeHuU (hapMalleBTUUYeCKON MHCIIEKIINHY ITPOU3BOACTBA
JI€eKapCTBEHHBIX CPENCTB OJI MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSIM MIPaBUJI HafJiexkalllel IPou3BOACTBEHHOMN
NpakKTUKU EBpa3suiCcKOro SKOHOMHUYECKOI'0 COl03a B OTHOILIIEHUH
W3MEHEHHOU U (MJIM) OOIIOJIHEHHON NPON3BOACTBEHHOH! MIIOIAIKKU
JIeKapCTBEHHOI' 0 IIpenapara i MeOUILIMHCKOr 0 IPUMEHEHUS B
cilly4ae, eCjiu IIPOM3BOLACTBO JIEKapPCTBEHHOTO IIpelapara
ocyuiecTBisieTcsa B Poccuiickou ®epgepanuu

11. Konuio IpegoCTaBJIEHHON YIIOJITHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbI
MIPOU3BOOUTEJIS JIMILIEH3UU Ha ITIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT' O
rnpemnapara oI MeOUIIMHCKOro IPUMEHEeHUS U ee IIepeBol Ha
PYCCKUM S3HIK, 3aBEPEHHLIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSAOKE, a TaKXKe
KOITHUIO 3aKJII0UEHUSI 0 COOTBETCTBUHU MPOU3BOOUTEJIS T€KapPCTBEHHBIX
cpencTB TpebOBaHUSAM ITPABUJI HaJjlexKalllel ITPOU3BOOCTBEHHOMU
MPaKTUKHU, UJIA KOIIHIO CePTU(PHUKaTa COOTBETCTBUS IIPOU3BOOUTENSA
JI€eKapPCTBEHHLIX CPENOCTB OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU ST
TpeOoBaHUSAM IIPaBUJI HaAJiexkKalllel MPOUu3BOACTBEHHOMN ITPAKTUKU
EBpa3uiicKoro SKOHOMHUYECKOTO COI03a, BEIIAHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTaHOM MCIOJTHUTENBHOM BIaCTU B OTHOIIEHUU
W3MEHEHHOU U (MIN) OOIIOIHEHHON NPOU3BOACTBEHHON MIOIaOKN
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa, Uik KOMUI0 PEeIIeHUs YIIOJTHOMOYEHHOT 0
demepanbHOro opraHa MCIOJIHUTEILHOM BJIACTH O IPOBEIEeHUN
(papmalieBTMYECKON MHCIIEKIINY ITPOU3BOACTBA JIEKapCTBEHHBIX
CPeOCTB O MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHUSI Ha COOTBETCTBUE
TpeOOoBaHUSIM ITPABUJI HaJjIexKalllel ITPOU3BOICTBEHHON MPAKTHUKHN
EBpa3uiiCKoro SKOHOMHUYECKOTO COI03a B ClIy4ae, eCJiu IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa OCYIIeCTBJISIETCA 3a IIpeaeiaMu
Poccuiickou ®epepanuu. ([lomonHeHUe 4acThio - DeepalbHbI 3aKOH
oT 04.06.2018 Ne 140-03) (B pemakuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®3)

12. cBegeHUs O JaTe MPEenoCTaBIeHUS U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEPE
JIULIEH3UHY Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIM CBEIEHHUS O
maTe IPemoCTaBJIEHUS U PEerUCTPallMOHHOM HOMepe 3aKJII0UeHUs O
COOTBETCTBUU ITPOU3BOOUTENISI T€KAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaAHUSIM
IIpaBUJI HaJjiexallley IPOU3BOACTBEHHOU IPAKTUKU UJIU KOIIUIO
cepTudrKaTa COOTBETCTBUS ITPOU3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB
OJIsI MEOUIIMHCKOTO MMPpUMeHEeHUsT TpeOOBaHUSIM ITPpaBUII HaJlexXallen
MMPOMU3BOLOCTBEHHOM NPaAKTUKU EBPa3nuliCKOr0 9KOHOMHUYECKOT O
COI03a, BEIDAHHLIX (IIPegoCTaBI€HHBIX) YIIOTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTaHOM MCHOJTHUTENBHOM BIaCTU B OTHOIIEHUN
ITPOM3BOACTBEHHOU MJIOIIaAKM JIEKAPCTBEHHOTO ITpelapaTa, B Ciiydae,



€CJIU IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelnapaTa OCyILIeCTBIISIETCS B
Poccurnickou ®epgepanuu

12. KOMUI0 IPeaoCTaBJIEHHON YIIOJTHOMOYEHHLIM OPraHoOM CTPaHbI
MIPOU3BOOUTEJISI JINIIEH3UU Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOT' O
ImpernapaTa Qs MEJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS U ee IePeBOd Ha
PYCCKUM S3HIK, 3aBEPEHHLIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSOKE, a TaKXKe
CBeeHUs O JlaTe MPenoCTaBIeHUS U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEPEe
3aKJII0YEHUSI O COOTBETCTBUHU MPOU3BOAUTENS JI€KapPCTBEHHEIX
cpeacTB TpeOOBAaHUSIM ITPABUII HajjIexkalllel IIPOr3BOACTBEHHOM!
MMPaKTUKU, UM KOIINIO CepTU(UKaTa COOTBETCTBUS IIPOU3BOOUTENIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OJISI MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHU
TpeOOoBaHUSIM ITPABUJI HaJJIexKalllel ITPOU3BOACTBEHHON MPAKTHUKHN
EBpa3uiiCKoro SKOHOMHUYECKOTO COI03a, BEIHAHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLEIM OPraHOM HCIIOJIHUTEIBLHOM BIACTH B OTHOIIIEHUU
IMPOM3BOOCTBEHHOU MJIOMIAAKM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa, Uujiu
CBeIeHUs O JlaTe MPEenoCTaBIeHUS U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEPE
peIleHns YIIOJTHOMOYEHHOTO (efiepalIbHOr0 OpraHa UCIOTHUTETbHOU
BJIACTH O IIPOBeOeHNHU (hapMalleBTUUECKON MHCIEKIINY IPOU3BOOCTBA
JIEKapPCTBEHHEIX CPEICTB IJII MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHUS Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSM IIPaBUJI HaAJIeKalllel IPOu3BOACTBEHHOMN
MpakKTUKKU EBpa3niickoro 3KOHOMUYECKOI0 CO03a, ECITU
ITPOM3BOJICTBO JIEKapPCTBEHHOTO IIperapaTa OCYIIIeCTBIsIETCS 3a
npenenamu Poccuiickou ®enepainuu. ([lomonHeHne 4acThIO -
®enepanbHBIZ 3aK0H 0T 04.06.2018 Ne 140-03) (B pemakiiuu
Q®epnepanbHOro 3akKoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. IIPMHUMAET PelleHne O IIPOBeJEHNN YKA3aHHEIX B 94aCTHU 2
HaACTOSIIEeN CTaThH COOTBETCTBYIOIITUX 3KCIIEPTHU3 JIEKAPCTBEHHOI O
CcpencCTBa UJIN 00 oTKase B ux IIpoBEeOEHNN

4. HaTpaBIseT B TUYHBIN KaOWHET 3asIBUTEJISI B €IUHON CUCTEME
MMOONMCaHHOE YCUIEHHOU KBalIu(pUIIUPOBaHHON 3JIEKTPOHHOMI
MIOANUCHIO YBEIOMJIEHUE O IPUHATOM PelIeHUU UJIU B Clly4dae
NIPUHATHUS pellleHus 00 OTKa3e B IIPOBEOEeHUN COOTBETCTBYIOIEN
S9KCIIEPTU3HI C YKa3aHUEeM IPUYNH TaKoro otka3za. (B pegakiimu
demepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3)

7. BHOCUT B IOCYyOapCTBEHHLIU PeeCcTp JIeKapCTBEHHEIX CPeNCTB Ha
OCHOBaHUU PEIIEHUS 0 BHECEHUU U3MEHEHUHU B JOKYMEHTHI,
copepIKallluecs B PETUCTPALMOHHOM [OChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHEBIU
JIeKapCTBEHHEBIN IIpenapar OjIsi MEOUIIMHCKOTrO IPUMEeHEeHN s,
HeoOxonuMble u3MeHeHus; (B pegakiuu ®emepanbHOro 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-©3) 3) BEIDAET 3asIBUTEJII0O HOBOE PETUCTPALIMOHHOE
YOOCTOBEpPEHUE JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapaTa B Cjlydyae U3MEeHEeHUs
CBeeHUY, ComepzKallluXCs B HEM, IIyTeM HallpaBII€HUS 3asiBUTEJIIO
IIOCPENCTBOM €QWHOTO MopTajia U B INYHBIY KaOMHET 3asBUTENISA B
eOUHOU CUCTeMe BBIIIUCKU U3 FOCyLapCTBEHHOI'O peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, IIOOIINCaHHOU YCUJIEHHOU
KBaIU(PUIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOANMCHIO. ([lomonmHeHne



NyHKTOM - ®efmepanbHbIX 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B
penaknuu ®PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbs 31. BHeceHHe H3MEHEHHH B IOKYMEHTHI,
coaepKallluecsi B peruCTpaliMOHHOM O0Che Ha
3aperuCTPHPOBAHHLIH JIEKaPCTBEHHBIH IIpenapar ajist
BETEPHHAPHOI 0 MIPUMEHEHHSA

1. B 11ensix BHECEHUS U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, COOepKalluecs B
PErucTparoOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHLBIM JIEKapPCTBEHHBIN
Impernapar [Jid BeTepUHapPHOT 0 IPUMEHEeHHUsI, IepKaTelb UITU
BJIafle/Iell PETUCTPALIMOHHOTO YOOCTOBEPEHHS JIEKAPCTBEHHOTO
[IperapaTa U yIIOJITHOMOYEHHOE UM OPyroe IpUugudecKoe JIUIL0
(mamee B HaCTOsIEN CTAaThe - 3asIBUTEJIb) HAIIPaBJISIeT IOCPEOCTBOM
eOVHOTO IMopTaJjia B YIIOJJTHOMOYEHHEBIN (peepanbHbIA OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTH MOAOIIKCAaHHOE YCUIIEHHOU
KBaIM(UIIMPOBAHHOMN 3JI€EKTPOHHOM ITOONMNCHIO 3asIBIIeHUEe O BHECEHUU
TaKUX U3MEeHeHU! 1o (opMe, YCTAHOBJIEHHOM yIIOJTHOMOYEHHBIM
denepanbHBIM OPraHOM MCIOJIHUTEIbHOU BIaCTU, U IIpUjlaraeMble K
HeMy U3MeHEeHUS B yKa3aHHbIe JOKYMEHTHI, a TaKXKe JOKYMEHTHI,
MMONTBEPXKIAaIoIne HeoOX0AMMOCTh BHECEHUS TaKUX uaMeHeHuu. [Ipu
He0oOXOIUMOCTH BHECEHUS U3MEeHEeHUHN B MOKYMEHTHI, CogepKaluecs
B PErUCTPalMOHHOM [JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN
Impenapar [Jid BeTePUHAPHOI'0 IPUMEHEHHS, B ClIy4dasaxX U3MEHEHUs U
(nnm) OOIIOJTHEHUSI TPOU3BOACTBEHHOHU MJIOMIaAKM JIEKapCTBEHHOTO
Cpe[dCTBa, a TakKxXKe U3MeHEeHHUs II0Ka3aTeJjied KadyecTBa
JIeKapCTBEHHOTO MIpernapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS U
(nnm) MeTOOB KOHTPOJIS KauyeCTBa JIEKApPCTBEHHOI'O IpenaparTa O
BETEPHUHAPHOT 0 IIPUMEHEHUS 3asiBUTEb JOIOIHUTEIbHO HAIlpaBIsieT
IIOCPEACTBOM €OWHOT0 ITopTajla B YIIOJTHOMOYEHHBIN (emepaabHbIN
OpraH MCIIOJTHUTEJILHOU BJIAaCTHU CJIEAYIOIINe MOKYMEHTH! (CBeOeHNts):
(B pemakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT 27.12.2019 Ne 478-@3, oT
30.01.2024 Ne 1-®3) 1) cBemeHUus 0 gaTe NpeOoCTaBIEeHUSA U
perucTpaiuoHHOM HOMEpE TUIeH3UU Ha IIPOU3BOLCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IPeOOCTaBIEeHHON IPONU3BOOUTEITIO
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS, OJIs
poccumckux nmpousdBogutenen; (B pegakiuuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
27.12.2019 Ne 478-03) 2) cBemeHUs O maTe IIPenoCTaBlIeHUs U
perucTpanuoHHOM HOMEpPE TUIEH3UU Ha ITPOU3BOLCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IPeAOCTaBIEeHHON IPONU3BOIUTEITIO
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIINU, BXOMSIIEN B COCTaAB
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS, OIS
poccunckux rnmpousdBogutenen; (B pegakiuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
27.12.2019 Ne 478-03) 3) Konusi JOKYMEHTa, BEIHAHHOT O
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHBI IIPOU3BOOUTENS OIS KaxKOoou
IMPOM3BOOCTBEHHON MJIOUIAAKM JIEKapCTBEHHOTO IIpelaparTa ajis
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS U ITOATBEPKOAIOIIIET0 COOTBETCTBHE
ITPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa TpeOoBaHUSAM IpPaBUIl
HapjJjiexallley IPOU3BOACTBEHHOU IIPAKTUKU, U ero IIepeBo Ha



PYCCKHUU A3HIK, 3aBEPEHHLIE B YCTAHOBIIEHHOM MOPSAOKE, a TaKXKe
KOITHS 3aK/II0YEeHHUSI O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTENS JIEKaPCTBEHHBIX
cpencTB TpeboBaHUSM IIPaBUI HaJlexKallled ITPOU3BOICTBEHHOM
MIPAKTHUKU, BEIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepaibHBIM OpTaHOM
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTU OJIsI KaXXIOOUW ITPOU3BOACTBEHHOM IIJIOIaOKHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara s BeTepUHapHOTo MpUMeHeHus, Tubo
KOITHS PEeIleHUs O IPOBedeHNN MHCIIEKTUPOBAHUS ITPOU3BOAUTENS
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPUHSATOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM
denmepanbHBIM OPTaHOM MCIOTHUTENIBHOM BIACTHU [JI KaXXKIOOU
MIPOMU3BOACTBEHHOU IJIOLIAAKM JIEKapCTBEHHOT O IIpemapara Ajis
BETEPUHAPHOT 0O IPUMEHEHHUsI. YKa3aHHbIEe JOKYMEHTHI
MIPEeOCcTaBIsIOTCS B ClIy4dae, eCJIM IIPOU3BOLACTBO JIEKaPCTBEHHOTO
ImperapaTa [OJisi BEeTePUHAPHOTO IPUMEHEHHUSI OCYIIECTBJIIETCSA 3a
npenenamu Poccuiickou ®enepanuy;

11. B cnyyae uaMeHeHUs U (MJIU) OOMOJTHEHUS ITPOU3BOACTBEHHOMN
IJIOIIaAKU JIeKapCTBEHHOT O CPEACTBA JOKYMEHTHI, YKa3aHHbIE B
4yacTu 1 HacTosAWIen CTaThy, IPEOCTaBIsSI0OTCSA 3adBUTEIIEM B
OTHOLIEHUY U3MEHSIeMOU U (UJIH) OOMNOIHSAEMOMN TPOU3BOOCTBEHHOU
IJIOIIAOKU JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBa. PellleHre 0 BHECEHUN
W3MEHEHUN B HOKYMEHTHI, COepIKalllecs B PETUCTPAIIMOHHOM 0Che
Ha 3aperuCTPUPOBAHHLIM JIEKapPCTBEHHBIN ITperaparT aJjIs
BETEPUHAPHOIO TPUMEHEHU S, UIU 00 OTKa3€e B UX BHECEHUU
MIPUHUMAETCS B ClTydae He0OOXOOUMOCTU IIPOBEIEHUS 3KCIIEPTUIHI
JIeEKapCTBEHHOT'O CPeACTBa B CPOK, He IIPEBLIIIAIOIINNA AeBIHOCTa
pabouux mHEeM, a B OCTAJIbHBIX CIydasiX B CPOK, He ITPEBBIIIAIONTUN
TpUALATH pabouux OHEeM CO OHS HallpaBIeHUS ITOCPEeOCTBOM eOHUHOT0
rmopra’ja B YIIOJJHOMOYEHHHBIN (pemepanbHbI OpraH UCIOJTHUTEIbHOU
BJIaCTH 3asIBII€HUS O BHECEHUM TaKMX U3MeHeHuu. ([JomnorHeHne
4acThio - PemepanbHbIM 3aKOH OT 04.06.2018 Ne 140-®3) (B pemakuuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

12. B cnyyae peoprasu3alvu gepzKaTeis Uiy Biageiblia
PErucTPaloOHHOr0 yOOCTOBEPEHUS T€eKapCTBEHHOT O IIpernapaTa Ois
BETEPUHAPHOI0 MPUMEHeHH’sI, pa3paboTuyrnKa WU TPOU3BOOUTEIIS
JI€eKapCTBEHHOTI 0 IIpenapara OJisi BeTePHHAapPHOT O IPUMEHEHHUS B
3asBJI€EHUM O BHECEHUU U3MEHEHHNN B JOKYMEHTEHI, CoepKallliecs B
PEerucTpanroHHOM OOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHLIN JIEKapCTBEHHBINU
npenapar [Jis BeTepUHaAPHOTO IPUMEHEHMS, YKa3bIBalOTCSA JaHHEIE
OOKYMEHTa, IIOATBEPKIAI0Iero BHECEHNE COOTBETCTBYIOIIIUX
n3MeHeHuM B EQUHEBIN TOCyOapCTBEHHBIM PeeCTP IOPUANYECKUX JIUL]
(omms opraHu3alyii, 3aperuCTPUPOBAaHHBIX HA TEPPUTOPUH
Poccutickou ®enepaliyii), UId UHOTO OJOKYMEHTAa, IIOATBEPKOAIOIIETr 0
peopraHu3aliio PUONYECKOTo Iulla (O opraHu3alui, He
3aperuCTpPUpPoOBaHHLIX Ha Tepputopum Poccurickou ®egepanuu).
3asBieHUEe O BHECEHUHU U3MEHEHHUM B JOKYMEHTEHI, cofepKallliecs B
pEerucTpanuoOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIM JIEKapPCTBEHHBIN
npenapar [Jisd BEeTePUHaAPHOT O IPUMEHEHNS, U IIpujlaraeMble K HEMY
OOKYMEHTHI HAallPaB/IAITCS IIOCPEACTBOM €QUHOTO MopTasa B
YIIOJTHOMOY€EHHBIN (hefepasibHbIN OpraH UCIIOJIHUTENIbLHOM BIacCTH He
IMO30Hee YeM yepe3 TPUAIaTh pabouyux MHEM CO OHS BHECEHUS
COOTBETCTBYIOIIUX U3MEHEeHUM B ENWHBIN roCcyqapCTBEHHBINM PEECTP



IOpUOUYECKUX JINII (IJI1 OpraHu3aliiii, 3aperuCTPUPOBaHHLIX Ha
Tepputopuu Poccuiicko ®Pemepaliviu) UIA CO OHS IPUHSATUSA
COOTBETCTBYIOIIIET0 MOKYMEHTA, MOATBEPKOAIOIIETO PEOPTaHU3aIIUI0
IOPUANYECKOTO Iulla (Ojisi opraHu3aliiii, He 3aperucTPUPOBaHHBIX Ha
Tepputopun Poccuiickou ®enepanun). B cinydae peopranusanuu
OepzKaTess WU Bilafesblla PETUCTPALIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUSI
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara OJjisi BeTePHHAPHOT 0 IPUMEeHEeHUSsI
3asiBJIEHNE O BHECEHUHU U3MEHEHHU! B MOKYMEHTEHI, coOepKallliecs B
pPerucTpalroHHOM I0Che Ha 3aperuCTPUPOBAaHHBIN JIEKapPCTBEHHBIN
rnpemnapar [OJisi BeTePUHAPHOTO IPUMEHEHUS, MOOaeTCa I0PUONYECKUM
JIUIIOM, KOTOPOMY B XOle peopraHu3alliy nepenaHo IIpaBo BladeHUs
TAaKUM PErucTpaluoOHHBIM yoocToBepeHueM. ([JomomHeHne 4acThio -
®epepanbHbIl 3aK0H 0T 02.08.2019 Ne 297-03) (B pemakmuu
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. B criyyae BHeCceHUsI U3MEHEHUU B IOKYMEHTHI, COepIKallluecs B
perucTpanvoHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHEBIN JIeKapCTBEHHBIN
nmpenapar [Jjid BeTepUHapPHOTI O IPUMEHEHMS, B OTHOILIEHUY CBEIEeHHUH,
yKa3aHHBIX B IoAnyHkrax "e", "x", "k", "n", "#", "c", "x" nyukTa 7
yacTtu 3 ctathu 17 HacTosaumero ®egepajlbHOr0 3aKOHa, U3SMEHEHUS U
(Mu) DOTIOJTHEHUS TPOU3BOACTBEHHOU MJIOMIaAKHU JIEKaPpCTBEHHOT O
CpencTBa, a TakKXe B Cllydae U3MeHeHUs IIoKal3aTejlel KaueCTBa
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi BeTePUHAPHOT 0 IPUMEHEHUS U
(1) MeToOOB KOHTPOJIS KaYyeCTBa JIEKaPCTBEHHOT O pelapaTa Ojis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS IIPOBOOUTCS 3KCIEPTU3a
JIeKapCTBEHHOI'O CpefCTBa [Jis BeTepPUHAPHOI'0 IpUMeHeHu . B
ciiyd4ae He0OXOOMMOCTU BHECEHUS UHBIX U3MEHEHUUN B JOKYMEHTHI,
comepzKalluecs B PETUCTPALMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar [OJisi BEeTEPUHAPHOT O IPUMEHEHNS,
9KCIIepTHU3a JIEKapCTBEHHOI'O CpeLCTBa AJisi BeTepPUHAPHOI 0
MpuMeHeHus He TpoBoauTcs. (B pemakiuu denmepanbHBIX 3aKOHOB OT
22.10.2014 Ne 313-03; o1 22.12.2014 Ne 429-D3)

3. 3asBUTENDb BIIPaBe MPEICTaBUTh ITI0 COOCTBEHHOM MHUIIMATUBE
BMECTE C 3asBJIEHMEM O BHECEHUU U3MEHEHU! B HOKYMEHTHI,
copepIKalluecss B PETUCTPAIMOHHOM [10Che Ha 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIU IIpenapar AJisi BEeTEePUHAPHOT O IPUMEHEHUS],
PEKBU3UTH JOKYMEHTOB, ITIOATBEPKAAIOIINX yIIJIaTy TOCYydapCTBEHHOU
MMOUIJTMHEI 3a BHECEHUWE B MOKYMEHTHI, COIepIKallllecs B
PEerucTpairoHHOM I0Che Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKaPCTBEHHBIN
Iperapar [OJ1s BeTepUHAapPHOT0 IPUMEeHEeHUsI, U3MeHeHUM, TPeOyIoIIux
IIPOBEEHUS SKCIEePTU3EI T€EKapPCTBEHHOTO CPEACTBA, NI
U3MEeHEeHUM, He TPeOyIUX ITPOBEeIeHUsT 3KCIIEPTUIHI
JIEKAPCTBEHHOTO CPelCcTBa. B cinydyae He0OXOOUMOCTU U3MEHEHUS
CBEIeHUM, COepzKalllXCs B PETUCTPallMOHHOM yYOOCTOBEPEHUN
JIeKapCTBEHHOTO IIpelaparTa IOJisi BETEPUHAPHOT O IIPUMEHEHUS, C
3asBJI€eHHEM, YKa3aHHBIM B 4aCTH 1 HaCTOSIIEed CTaThbU, 3asIBUTEIb
BIIPaBe IIPEICTAaBUTD 110 COOCTBEHHOM MHUIIMATUBE PEKBU3UTHI
OOKYMEHTa, IIOATBEPKOAIOIIEro YIIjIaTy T'OCYOdapCTBEHHOU IIOUITHHEI
3a BhIJa4yy PEruCcTPalOHHOTO YOOCTOBEPEHUS I€eKapCTBEHHOT O
ImperapaTa. 3asiBUTENIb BIIPaBe IIPEeOCTaBUTh 110 COOCTBEHHOM
WHULIMATUBE CBEOEHUS O JIMILEH3UAX, yKa3aHHbIE B MyHKTax 1 u 2



4yacTu 1 HacTosIled CTaThy, a TAKXKe BblJaBaeMbIe
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (pefepalbHBIMI OpraHaMy UCIIOJTHUTEIbHON
BJIaCTU OJOKYMEHTHI, yKa3aHHEIE B IYHKTe 3 YacTu 1 HacTosIlen
cTaThu. B cilydae HenpeacTaBieHUsS YKa3aHHBIX JOKYMEHTOB
(cBepgeHMI) YIIOJTHOMOYEHHBIN (pefepaibHbI OPTraH UCIIOJITHUTEIbHOMN
BJIaCTH 3allpallliBaeT YKa3aHHbI€ JOKYMEHTHI (CBEIeHHUsI) B MOPSAOKE
MezKBEeJJOMCTBEHHOT0 HHPOPMAaIMOHHOTI 0 B3auMogenucTeusd. (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 27.12.2019 Ne 478-03, oT
30.01.2024 Neo 1-03)

4. B cpoK, He IIPEeBHIIAIONINN TecsAaTH pabouynx qHeM co OHS
MMOCTYIIJIEHUS YKa3aHHOTO B YacTU 1 HaCTOsAMIeNd CTaThbU 3asIBIEHUS U
He0oOXOIUMBIX TOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUYEHHBIU defiepalbHbI OpraH
UCIIOJITHUTEJILHOM BJIACTU

41. B ciny4ae BHISIBJIEHUSI HEJOCTOBEPHOCTHU U (UJIN)
HEeJOCTAaTOYHOCTU CBEJEHMM, COOepKallluXCsA B IIPeACTaBJIEHHBIX
3asBUTENIEM MaTepHalax, yIIOJITHOMOYEeHHBIN (peaepanbHbId Oprad
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH HaIlpaBIseT HOCPEACTBOM €OUHOTO IIopTaja
3asIBUTEII0 3aIpPOoC 00 YTOYHEHUHN YKa3aHHBIX CBeIeHUH,
MMOONMCAaHHBIN YCUIIEHHOM KBaIU(PUIIMPOBAHHOMN 3JI€EKTPOHHOM
nognuckio. ([lomonHeHue YyacThio - PemepanbHBIM 3aKOH OT
04.06.2018 Ne 140-03) (B pemakmuu ®emepalbHOTO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®3)

42, 3asBUTesNIb 00513aH HAIIPABUThL IIOCPEICTBOM €IMHOI0 IMopTasia B
YIIOJTHOMOYEHHEIN (hefepasibHBIN OpraH UCIIOJIHUTEJILHOM BlIacTU
MMOONMCaHHBIN YCUJIEHHOU KBaJIU(PUIIMPOBAHHOMN 3JI€EKTPOHHOU
MIOAIKCHI0 OTBET Ha 3allpoC YIIOJTHOMOYEHHOI'0 hefepalbHOro OpraHa
HCIIOJIHUTEJILHOU BJIACTU B CPOK, HE IIPEBHIIIAIOIIUN IE€BIHOCTA
pabouux OHEeU CO OHSA MOJIYYeHUS YIIOJIHOMOYEHHBIM (pemepanbHbIM
OpraHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIaCTU 3JIEKTPOHHOI'0 YBELOMJIEHUS O
MOJIy4YEeHUM 3asiBUTEJIEM OAaHHOIo 3anpoca. CpoKY, yKa3aHHEIE B
yacTtu 11 HacTosAWeld CTaThy, IIPUOCTAHABIIMBAIOTCS CO OHA
HaIlpaBJIEHUs IIOCPENCTBOM €QUHOI0 mopTaja 3asgBUTEJIIO 3alpoca
YIIOJITHOMOYEHHOT 0 (heepabHOr0 OpraHa UCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH
IO OHS HAllpaBJIEeHUS IIOCPELNCTBOM €IVWHOI0 IopTajia B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hefepasibHbIN OpraH UCIIOJIHUTEIbHOM BIaCTHU
OTBEeTa Ha JAaHHBIM 3allPOC U He YUYUTHIBAIOTCSA IIPU UCYUCITIEHUM CPOKa
MIPUHATHUSA PElIeHUsI O BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTEI,
comepzKaliuecs B PeTUCTPALMOHHOM NOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHEIN
JIeKapCTBEHHEBIN IIpenapar OjIs BeTePUHapHOTO0 MPUMEHEHU .
(JommonHeHue 4acThio - PenepanbHbii 3aKOH 0T 04.06.2018 Ne 140-
@®3) (B pegakunuu ®enepanbHOoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. OcHOBaHUEM [JIsI OTKa3a B IPOBEIEHUU IKCIIEPTUIHI
JIEKApPCTBEHHOT'O CPELCTBA [AJI1 BeTePUHAPHOI'0 IIPUMEHEHU T
SIBJISIETCS NIPEeLCTaBIeHNe JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4acTax 1 u 3
HaACTOSIIEeN CTaThH, B HEIIOJTHOM 00beMe UJIU OTCYTCTBUE B
IIPeCTaBIEHHBIX JOKYMEHTaX JOCTaTOYHBIX CBEIEHUH,
TTOATBEPKAAIONINX HEOOXOAUMOCTb BHECEHU ST U3MEHEHUM, b0
HeIlpe[CTaBlIeHUe 3asBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHEBIN CPOK OTBETa Ha



yKa3aHHBIM B 4acTu 41 HaACTOSAMMIEN CTaThU 3alIPOC YIIOJTHOMOYEHHOT O
demepanbHOro opraHa MCIOJIHUTEILHOM BiaacTU. (B pemakiun
®epepanbHoro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne 140-03)

6. JOKkcnepTu3a 1eKapCTBEHHOT'O CPECTBa [OJisi BEeTEPUHAPHOT O
MIPUMEHEHUS B IIeIIX BHECEHUSI U3MEHEHUN B JOKYMEHTHI,
comepzKalluecs B PETUCTPALIMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar A5 BeTepUHapHOTro MPUMEHEHU S,
OCYIIEeCTBJIIETCS B IOPSAOKE, YCTAHOBIEHHOM CTaThel 24 HaCTOSILIETO
Q®enepasibHOTO 3aKOHa

61. B cpoK, He IPEeBBIIIAIOININY TecsaTh padouyux JHeM co mHSI
HaIlpaBJIeHUs IIOCPEACTBOM €QUHOI0 IopTaJjia B YIIOJITHOMOYEHHBIN
(emepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBPHON BIIACTH IIOAIIMCAHHOTO
YCUII€HHOUN KBaIU(MUIIMPOBAHHOM 3JI€EKTPOHHOM MOONUCHIO
3aKJII0YEHUSI KOMUCCHUM SKCIEPTOB 110 pe3yJibTaTaM YKa3aHHOU B
4acCTHU 2 HaCTOSMIEN CTaThbU 3KCIIEPTU3BI, YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHLIN OpPraH UCIIOJIHUTENbHOU BIacTu: (B pemakiun
demepanbabx 3aK0HOB OT 02.08.2019 Ne 297-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@®3) 1) npuHUMaET pelleHre O BHECEHUU U3MEHEHUY B JOKYMEHTHI,
cofep2Kalluecs B peTUCTPAllMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN Ipenapar AJisi BeTePUHAPHOTO IPUMEHEeHUsI, ujIu 00
OTKa3€e BO BHECEHUHU TaKHX N3MEHEHUM;

62. B cnyyae BHeCeHUSI U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, COOepKaliuecs B
PErucTpaluoOHHOM OOChe Ha 3apPEeruCTPUPOBAHHBIN JIEKaPCTBEHHBIN
rnpenapar [Jisd BeTepUHaApPHOTO IPUMEHEHMS, B 4aCTU, Kacalollleucs
W3MeHeHUus U (MIN) OONOJTHEHUS MTPOU3BOACTBEHHOU IIJIOLIaAKU
JI€eKapCTBEHHOTO IIpenapara, IpU IpeacTaBlIeHUN 3asiBUTEJIEM B
COOTBETCTBUH C NYHKTOM 3 4aCTH 1 HaCTOSAMIEN CTaTbU KOIINU
pellleHus: YIIOJTHOMOYEHHOTO (peeparibHOTO Oprala UCIOTHUTEIbHON
BJIaCTU O IIPOBEAEHUN UHCIIEKTUPOBaHUS IPOU3BOAUTEIIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB CPOK, YKa3aHHLIM B 4acTu 61 HacTosAllen
CTaThU, IPUOCTaHaBIUBAETCA CO OHSA OJIYyYEeHUS 3aK/II0YEHUS
KOMUCCHUHU 3KCIIEPTOB OO0 OHS IIPUHATUS YIOITHOMOYEHHBIM
demepanbHLEIM OPraHOM HCIIOJIHUTEJILHOM BIIACTU PEIeHUs O BhIgadue
unu 00 OTKa3e B BEIMade 3aKJIIUYEHUSI O COOTBETCTBUU
ITPOU3BOUTENISI IEKAPCTBEHHLIX CPEeACTB TPeOOBAHUSIM IPaBUII
HaJjiexkalllel IMPOu3BOACTBEHHOM NPAKTHUKH, HO He O00Jjiee 4eM Ha CTO
BOCceMbJiecsT pabouux gHeu. ([JormosHeHue 4acThio - PemepaabHbBIN
3aKoH oT 04.06.2018 Ne 140-93)

7. OcHOBaHUEM [JIsI OTKa3a BO BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI,
cogepzxKallluecs B PeTUCTPAIlMOHHOM [IO0Che Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar [OJisd BEeTePUHaApPHOT O IPUMEHEHNS, B
cny4dasiX, He TpeOyIIUX ITPOBEeNeHUs 3KCIIePTU3H JIEKapCTBEHHOTO
CpencCTBa, ABJIsEeTCS IIpeacTaBjieHne JOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B
yacTax 1 1 3 HacToAIlen cTaThH, B HEIIOJIHOM 00beMe UJIU
OTCYTCTBUE B IIPpECTaBJIEHHBIX JOKYMeHTaX CBeJeHNl, KOTOPHIE
OOJIKHBI OBITh B HUX OTPaKeHkI, 100 HempencTaBjieHre 3asiBUTEIEM
B YCTAaHOBJIEHHBIM CPOK OTBETa Ha YKa3aHHBIM B 4acTu 41 HacToAllen
CTaThH 3aIlpOoC YIIOJTHOMOYEHHOT 0 pefepanbHOTO OpraHa



WCIOJIHUTENIbHOM BiiacTU. (B pemakiuu ®emepanabHOTO 3aKOHA OT
04.06.2018 Ne 140-03)

71. OcHOBaHHEM [OJI1 OTKa3a BO BHECEHUU U3MEHEHUN B JOKYMEHTHI,
cofepKalluecs B pPeTUCTPAIlMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IpemnapaT AJisi BeTePUHAPHOT O IPUMEHEHUS, B
ciy4dasiX, TPeOyIInX IPOBEeIeHNs 9KCIePTHU3bl IEKAPCTBEHHOTO
CPEeNCTBa, ABJIETCS 3aKJII0YeHNe YIIOTHOMOYEHHOT 0 pemepanbHOTO
opraHa MCHOJIHUTEIbHOMN BJIACTU O BO3MOXKHOCTU CHUXKEHU S
0e3omacHOCTH, KauecTBa, 3¢pGHEeKTUBHOCTH JIEKaPCTBEHHOTO
ImperapaTa BCIEeACTBUE BHECEHUS N3MEHEHUU B YKa3aHHbIE
OOKYMEHTHI, 0OTKa3 YIIOJITHOMOYEHHOT0 (heiepalbHOTO OpraHa
WCHOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU B BhIJa4ye 3aK/IIYEeHUSI O COOTBETCTBUU
ITPOM3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB TPeOOBaHUSAM IIPABUII
HaJjexalllel IPOU3BOACTBEHHOU NPAKTUKM B ClIydyae U3MEeHEHUS U
(nnm) DOTIOJTHEHUS ITPOU3BOACTBEHHOHU MJIOMIaAKM JIEKapCTBEHHOTO
IperapaTa, eCJId IPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOT O IIpenapaTa s
BETEPHUHAPHOT 0 IPUMEHEHHUS OCYIIECTBIIAETCA 3a IIpeaeiamMu
Poccutickou ®enepaliii, I OTCYTCTBUE 3TOTO 3aK/IIOYEHUS.
(JommonHeHue 4yacThio - PemepanbHbiii 3aKOH 0T 04.06.2018 Ne 140-
®3)

8. [lonyckaeTcst obpallleHre JTeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB OJIs
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS 0 UCTEeYEHU CPOKa r'OJHOCTH,
IIPOU3BENEHHLIX B TEUEHNWEe CTa BOCBbMULECATU OHEU II0CJIe OaThl
MIPUHATUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (pemepanlbHBIM OpPraHoM
HWCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTHU PEILIeHUsI O BHECEHUU U3MEHEHUU B
OOKYMEHTEI, ColepKallliecss B PETUCTPAllMOHHOM IOChe Ha
JIeKapCTBEHHEIN IIpenapart, B COOTBETCTBUM C MH(POpPMaluen,
comepzKallenucsa B JOKyMeHTaxX perucTparuoHHOI 0 JOChEe Ha
JIeKapCTBEHHBIU IIpenaparT A0 AaThl IPUHATHUS TaKOoro pelleHusd. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03)

1. Kous JOKyYMEHTAa, BEIIaHHOT O YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTraHOM CTPaHBI
IMpou3BOoauTENS papMalleBTUYECKON CyOCTaHIIUU U
MMOATBEPKOAIOIIET0 COOTBETCTBUE IPOU3BOOUTESA
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIINU, BXOMSIIEN B COCTaAB
JIeKapCTBEHHOTO MIpenapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS,
TpeOoBaHUSAM IIpPaBUJI HagJieKalllel IPOU3BOACTBEHHOMN ITIPAKTUKHU, U
ero IepeBoj] Ha PYCCKUM S3LIK, 3aBEPEHHbIE B YCTAHOBJIEHHOM
MOpsigKe, B ClIy4dae, eCJIi IPOU3BOACTBO (papMalleBTUYEeCKOUn
cyOCTaHITUU OCYIIEeCTBIIsSIETCS 3a IIpenenaMu Poccuiickon ®emepaliuu.
(Hacts B pepakiuuu ®epepanbHoro 3akoHa ot 04.06.2018 Ne 140-D3)

4. TPOBOOUT MMPOBEPKY MOJHOTHI M OCTOBEPHOCTU CBEIEHUM,
coOepsKalIuxcs B IIPECTaBIEHHBIX 3asiBUTEJIEM JOKYMEeHTax

4. MpUHUMAaET pelleHue O IIPOBEeIeHUN 9KCIIePTU3EI JIEKapCTBEHHOT O
CpefcTBa [JIsI BeTePUHAPHOT0 IPUMeHeHHUs uiu 00 OTKa3e B ee
ITPOBENEeHUU

4. HampaBIsgeT IOCPEeNCTBOM €IMHOI0 IopTaja 3asiBUTEIII0
OO CAaHHOE YCUIIEHHON KBaTM(pUIIMPOBAHHOMN 3JIEKTPOHHOMU



MMOAIIMCHIO YBEOMIIEHUE O IIPUHSATOM PEIIEeHUU UJIHU B ClIydae
MIPUHSTHUS pelreHuss 00 0TKa3e B IIPOBEIEHUN 3KCIIEePTUIEI
JIeKapCTBEHHOT'O CPeOCTBa OJIsi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS C
yKa3aHueM IIPUYUH TaKoro oTka3a. (B pemakimuu ®egepanbHOTO
3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3)

61. BHOCUT B rOCyIapCTBEHHBINM PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
OCHOBaHUM PEIIEeHUSI 0 BHECEHUU U3MEHEHU! B OKYMEHTHI,
cofepKallruecs B peTUCTPAIlMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
JIeKapCTBEHHLIN IIpenapar OJisi BeTePUHAPHOT 0 IPUMEHEeHNSI,
HeoOxomuMble n3MeHeHus ; (B pegakiuu ®emepasbHOro 3aKOHA OT
30.01.2024 No 1-®3) 3) BrIHaeT 3asABUTENI0 HOBOE PErUCTPAllMOHHOE
yIOOCTOBEPEHUE IeKapCTBEHHOT O IIpernapaTa [Jjis BEeTepuHapHOTO
IIPUMEHEHUS B ClIydyae HeOOXOOUMOCTH U3MEHEHUS CBEIeHNUH,
cofepKalnuxcs B HeEM, C COXpaHEeHHEeM HoMepa paHee BBIHaHHOT O
PEruCcTPaAIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS JIEKaPCTBEHHOI' O IpenapaTa Ois
BeTEepPUHaAPHOro npuMeHeHus. ([lononHeHre TyHKTOM - ®eepanbHBIN
3akoH oT 02.08.2019 Ne 297-®3) ([JomomHeHUEe 4acCThbIO -
®enepanbHbBIM 3aK0H OT 22.10.2014 Ne 313-03)

Crarbsa 32. OTMeHa roCyIapCTBEHHOH perucTpaluu
JIeKapCTBEHHOI' 0 IIpernapara

Pemenrie 06 0TMEHEe TOCyOapCTBEHHON PEeTrUCTPALlUM JIEKapCTBEHHOTO
mperapaTa U UCKIIOUYEeHWH JIeKapCTBEHHOTO IIperapara us3
rOCyOapCTBEHHOTO peecTpa JIEKAaPCTBEHHEIX CPEICTB IIPUHUMAETCS
YIIOJTHOMOYEHHBLIM (pegepaabHBIM OPTraHOM HMCIOTHUTEILHOM BIACTH B
ciy4ae

IIPeOCTaBIeHUST COOTBETCTBYIOIINM YIIOJTHOMOYEHHBIM (efiepalTbHbBIM
OpPraHOM HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH 3aKJTIOUYEHUS O PHUCKe UIIH 00
yIpo3e 3[I0POBbIO, XKU3HU YeJIOBEKA UJIH XKUBOTHOTO IIPHU
IIPUMEHEeHUH JIeKaPCTBEHHOT0 IIpernapaTa, IIPeBHIIIaoNUX ero
9¢bGHEKTUBHOCTD, II0 Pe3yIbTaTaM OCYIIeCTBJISIEeMOI0 UM
MOHHUTOPHUHTa 6€30IMaCHOCTH JIEKapCTBEHHOI'0 IpernaparTa

oJavyu gepzkKaTesieM WU BilafdesiblleM PerucTPaluoHHOT O
YOOCTOBEPEHUS I€eKapCTBEHHOI'0 IpenapaTa Uik YIOJTHOMOYEHHBIM
UM OPYTUM IOPUOUYECKUM JIUIIOM 3asIBJIeHUsI 00 OTMeHe
rOCyoapCTBEHHON perucTpainuu JeKapCTBEHHOTO IIpemapara,
MMOONMCAaHHOTO YCUJIEHHON KBaIU(PUIIMPOBAaHHOUN 3JIEKTPOHHOU
MMOAIIKMCHIO, IYTEM €ro HallpaBJIEHUs IIOCPEOCTBOM €OWHOI0 mopTaja B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEJIbHOW BJIaCTU UJIU
JIMYHBIM KaOWHET YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (hegeparbHOT0 OpraHa
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH B eguHOU cucTteMe; (B pemakiun
dbenepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
®3) 3) HenmOATBEPKIOEHUS I'OCYqapCTBEHHON pPerucTpaluu
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa 10 UCTeYeHHUH CPOKa AeUCTBUSI
PEruCTPaAIMOHHOTO YOOCTOBEPEHU S, BEIAHHOI'O Ha IISITh JIET



HeIlpeaCcTaBIeHUs 3asiBUTeIeM HHGOPMAIIMK, KOTOPasi MOXKET
IIOBJIEYDb 3a CO00M HEeOOXOOMMOCTh BHECEHUSI U3MEHEeHUH B
OOKYMEHTEI, COTlepKalliecs B PeruCTPAIlMOHHOM OOChe Ha
3apPEeruCTPHUPOBAHHBIN JIEKapPCTBEHHLIH IIpelapaT, B TeueHHe
TPUOIIATH PaboYux OHEH CO OHS HACTYIJIEHUS 3TUX U3MEeHeHUH

OCYILIECTBJIEHUSI TOCYNAapPCTBEHHOM perucTpalum JeKapCTBEHHOTO
IperaparTa o[ TOProBEIM HaUMeHOBaHUEM 3apPeruCTPUPOBAHHOTO
paHee MO 9TUM TOPTOBLIM HaMMEHOBAaHUEM JIEKAPCTBEHHOTO
IpenapaTa, OTIUYaloNIerocss Ka4ueCTBEHHBIM COCTAaBOM AEMCTBYIOIINX
BemlecTs; (B pemakuuu ®PemepanbHoro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-
®3) 6) ocylIeCTBIEHUS TOCYJapCTBEHHON PETUCTPALIMK OJHOTO U TOTO
Ke JIEKapCTBEHHOTO IperapaTa B OTHOIIEHUH OJHOTO U TOT'O XKe
mepsKaTess: UM Baeblla PerUCTPAIlMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIEKAPCTBEHHOTO ITpeNapaTa B BUIE ABYX U 60jiee 1eKapCTBEHHBIX
ITperapaToB IO Pa3INYHBIMU TOPTOBEIMK HauMeHOBaHUSIMU; (B
penakiuu PegepanbHoro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne 140-03) 7)
BLIHECEHUS CY[IOM pellleH’sI O HapYIIIeHUU IpaB npaBoobiamaTens
00BEKTOB MHTEJIIEKTYalbHOM COOCTBEHHOCTH ITPU oOpaIlleHun
JIeKapCTBEHHLIX CPEJICTB

OTCYTCTBUS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa B oOpalieHun B Poccuiickou
denepanuu B TeueHUe Tpex u Oosee seT; (JomomHeHNE TYHKTOM -
®epepanbHbIN 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) 9) HEBHIIIOJTHEHHUST
OepzKaTeleM HUJIM BllafdelblieM PETUCTPAIMOHHOT0 YOOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara 1100 YyIIOTHOMOYEHHBIM UMHU OPYTUM
IOPUOUYECKUM JIUIIOM MEPOIIPUATHUM IT0 o0eciedyeHn0 6€30I1aCHOCTHA
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, YCTaHOBJIEHHBIX YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHBEIM OPraHOM MCHOIHUTENIBHOM BIaCTU B COOTBETCTBUH C
yacTsamu 3 U 4 ctaThu 64 HacTosmero ®egepalbHOTO 3aKOHA, B
paMKax OCYIIeCTBIeHUs (papMaKoHan30pa; ([JomonHeHre TYHKTOM -
®enmepanbHBIM 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) 10) oTka3a
OepzKaTels WU Biageiblla PETUCTPALIMOHHOTO YOIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara 1100 YIIOJTHOMOYEHHOT0 UM OPYTrOoro
IOPUANYECKOTO IHUIla OT BHECEHUS U3MEHEHUN B MHCTPYKIINIO 110
NIPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOT O IIpelapaTa, KaCarIlUuxCs HOBBIX
MOATBEPKIOEHHBIX JaHHBIX O TOM, YTO PUCK IIPUYMHEHHUS Bpeaa
3[00POBBIO YeJI0BEKA UJIM 2KUBOTHOTO BCJIECTBUE IIpHEeMa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara npesniaeT 3(pHeKTUBHOCTEL €T0
npuMeHeHus. ([JormonmHeHWe MyHKTOM - OemepanbHBIN 3aKOH OT
22.12.2014 Ne 429-03)

Crarbsa 33. I'ocymapCTBeHHBIH peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPEeICTB

1. 'ocymapCTBEHHBIM PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COOEPXKUT
IepedyeHb JeKapCTBEHHLIX IIPeapaToB, IIPOIIeqIINX
roCyapCTBEHHYIO PETUCTPAINIo, ITIepedeHb (hapMaleBTUYEeCKUX
cyOCTaHIIUM, BXOOSIINX B COCTaB JIEKAaPCTBEHHBIX IIpPerapaToB, U
CIIedyIoIyo HH(PpOPMAaInIo



2. ®apmaneBTHYeCcKasi CyOCTaHIUSI, ITPOHU3BEeIeHHAs IS
peanu3aliii, MOXKeT OBITh BKJII0OUEeHa B TOCyHapCTBEHHEBIN PEECTP
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB Ha OCHOBAHUHU 3asIBJIEHUS pa3pabdoTuyuKa
WJIH ITPOM3BOOUTEIIS JIEKAPCTBEHHOI'0 CpeacTBa 1ubdo
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 UMM IOPUAUYECKOTO JIMIla IIPU YCIIOBUU
ITPOBENEeHUsI B OTHOIIIEHUH TaKOM (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINHT
9KCIIEPTU3hI KauecTBa papMalleBTUUECKOM cyOCTaHIIUU B MOPSOKeE,
yCTaHOBJIIEHHOM cTaThel 34 HacTosamero ®PegepanbHOro 3akoHa. B
OTHOIIIEHUH (apMalleBTUYECKUX CyOCTaHIIMM, ITPOU3BEOEeHHbBIX OIS
peanu3alii, B rOCyJapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB
COEPKUTCA clenyomias nHpopMaus

3. [TopssinoK BemeHUsI TOCYIapCTBEHHOT'O PeeCTpa JIeKapCTBEHHEIX
CPencTB OJIsi MEAUIIMHCKOT 0 MPUMEHEHUS U IMTOPSIOK BeHeHU s
rOCYZapCTBEHHOT'O PeecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS YTBEPAKAAITCSI COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢eepabHbBIM OPTaHOM UCIOJTHUTEJILHON BJIACTH

1. B OTHOIIIEHUH JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB:

1. HauMeHOBaHUeE JT€EKapPCTBEHHOI O ITpelapaTa (MeXayHapogHoe
HellaTeHTOBaHHOe, UJIH I'PYNIIUPOBOYHOE, UJITU XUMUYECKOe U
TOProBoe HauMeHOBaHUs); (B pegakuuu ®emepanbHOTO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

1. mekapcTBeHHas popMa C yKasaHHEeM OO3UPOBKH JIEKAPCTBEHHOTO
IIpernapaTa U ero KOJIUYeCcTBa B MOTPEeOUTETbCKON YIIaKOBKEe

1. HauMeHOBaHUe JaepIKaTessd U Blafaesibila PEruCTPaliOHHOT O
YyOOCTOBEPEHUS JI€eKaPCTBEHHOI'O IpenapaTa U CBEeeHUs O
perucTpalnuu gepkKaTess UIN Bladesblla PerucTPaiuoHHOT O
YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O MIpemnapaTa O MeOUIIMHCKOT O
NIpUMEeHEHUS B Ka4yeCTBE HaJIOroIJjaTesIbIIuKa B CTpaHe perucTpanuu
(mmst pOCCUMCKUX IOPUOUYECKUX JIUIL - UOeHTUPUKAITUOHHBI HOMED
Hanoronnarenbinuka (MHH), onss nHOCTpaHHBIX IOPUANYECKUX JIUI] -
CTpaHa perucTpalnuu, HauMeHOBaHNE PETUCTPUPYIOIIEro opraHa,
perucTpanuoHHBI HOMED, KO HaJIoTONJIaTeNbIINKa B CTPaHe
perucTtpanuu (MHKOpHopaliu) Ui ero aHasnor); (B pegakuuu
®enmepanbHOro 3aKoHA OT 28.12.2017 Ne 425-03)

1. HauMeHOBaHUe U apec IIPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOI' O
npernapaTa ¥ CBeOeHHUs O PETUCTPalluy IIPOU3BOAUTENS
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa AJisi MEeJUILIMHCKOTO IPUMEHEHUS B
KadeCcTBe HaJIoTOoIIaTeNbIliKa B CTPaHe pPerucTpauuu (oas
POCCHUMCKUX IOPUOUYECKUX JIUII - UAeHTU(OUKAIIMOHHLIN HOMED
Hanoromnnarenbiiuka (MHH), ons nuHOCTpaHHBIX OPUANYECKUX JIUL] -
CTpaHa perucTpanuy, HauMeHOBaHUE PETUCTPUPYIOLIEro OpraHa,
pEerucTpanuoOHHBIM HOMED, KOI HaJIoTOmIJiaTe NbIINKa B CTPaHe
perucTpanuu (MHKOPIOpAalluM) UJIn ero aHasor); (B pegakuuu
Q®enepanbHOro 3aK0Ha OT 28.12.2017 Ne 425-03)

1. papmakoTepaneBTUYeCcKas IpyImna, Ko J1eKapCTBEHHOT 0
IperaparTa II0 aHaTOMO-TePalleBTUYeCKO-XUMUYeCKOM



KaccupuKaluu, peKOMeHO0OBaHHOM BceMUupHOU opraHu3aluen
3gpaBooxpaHeHusd; (B pemakiinu ®emgepalbHOrO 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

1. moka3aHUs U IPOTHUBOIIOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO0 JIEKaPCTBEHHOTO
mperapara

1. mo6ouHBIe [MEeMCTBUS JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapara
1. CPOK rogHOCTH JIEKAPCTBEHHOT O IIpelapara
1. ycoBus XpaHEeHUs JIeKapCTBEHHOI0 IIperapara

1. ycnoBus OTIIyCKa JIEKapCTBEHHOTO IIpeliapara; JI) HoMep
(apMakomeHOM CTaThU UIHU B CIIy4ae ee OTCYTCTBUS HOMED
HOPMaTUBHOU JOKyMEeHTalluu Tu00 HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA; M)
maTa rocymapCTBEHHOW perucTpaluu JIeKapCTBEHHOI O IIpemnapaTra u
ero PerucTpPallioOHHBIN HOMED, JaTa 3aMeHbl PETUCTPAIIMOHHOT O
YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT 0 pelapaTa Ha 6eccpoyHoe
perucTpaliroHHOe YIOCTOBEPEHME JIEKAPCTBEHHOT O ITperapara, maTa
oJavyu 3asBJIEHUS O ITOATBEPKAEHUM I'OCyAapCTBEHHON
perucTpanuu J1eKapCTBEHHOT 0 MpellapaTa, JaTa OTMEHBI
rOCydapCTBEHHOM perucTpaluu JeKapCTBEHHOr o npenaparta; (B
pemaknuu ®emepanbHOro 3aKoHa OT 22.12.2014 Ne 429-®3) H)
Ka4deCTBEHHBIM COCTaB U KOJIUYECTBEHHBIN COCTaB JENCTBYIOUIUX
BEIIEeCTB U KaUeCTBEHHBIM COCTaB BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIECTB
JIeKapCTBEHHOT 0 penapara; ([lomonHeHne MOAIYHKTOM -
denepanbHBIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-®3) 0) nundopmalius 060
BCEX pa3pellleHHbIX BUIaX BTOPUYHOM (IOTPeOUTEThCKOM) YIIaKOBKHY;
(JommonHeHue mognyHKTOM - PemepanbHbii 3aK0H 0T 22.12.2014 Ne
429-03) ) maTa NPUHSITUS PELIeHUS 0 BO3MOXKHOCTHA PacCMaTpPUBaTh
JIeKapCTBEHHBIU IIpemnapaT IIPU FoOCyadapCTBEHHOM perucTpanuu B
KadyecTBe opdaHHOI0 JIEKAapPCTBEHHOTO IpemnapaTa (myis
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHUS);
(JommonHeHue nmognyHKTOM - PegepanbHb 3aKOH OT 22.12.2014 Ne
429-03) (B pemakuuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 27.12.2019 Ne 475-
®3) p) HanmM4YKe TeKapCTBEHHOIO Ipenapara B IepedyHe XKU3HEHHO
HeOoOXOOMMEIX U BaXKHEMIINX JIeKaPCTBEHHBIX IpenapaToB (mis
JIeKapCTBEHHBIX IPEenapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHUS);
(JommonHeHue nognyHKTOM - PegepanbHbi 3aKOH OT 22.12.2014 Ne
429-03) (B pemakuuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 27.12.2019 Ne 475-
®3) c) HanuuKe B TeKapCTBEHHOM IIpelapaTe HapKOTUYEeCKUX
CPeOCTB, ICUXOTPOIIHBIX BEMIECTB M UX IPEKYPCOPOB, MOAJIeXKalluX
KOHTPOJII0 B Poccuiickonn ®epgepanuu, B COOTBETCTBUHU C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccuiickou ®enepannu, MeXXayHapOOHBIMU
moroBopamu Poccutickou ®epepalivu, B ToM uucie EouHou
KOHBEHIIMEN 0 HapKOTU4YeCKuX cpeactBax 1961 roga u KouBeH1ueu o
IICUXOTPOMHEIX BellecTBax 1971 roga; ([lomomHeHWe TOOIYHKTOM -
®epepanbHBIM 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) T) uHpOpMaIHsI O TOM,
SIBIISIETCS JIN JAaHHBIW JIEKaPCTBEHHLIN IIpemnapaT pedepeHTHRIM
JIeKapCTBEHHBIM IIpemnapaToM; ([omoIHeHne MOAIIyHKTOM -
®epepanbHBIN 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) y) cBeieHUs O Imojade



3asBJI€HUS O BHECEHUU U3MEHEHUU B HOKYMEHTHI, COOepKaIluecs B
PEerucTparuoHHOM IOChe Ha JIeKapPCTBEHHBIN mpernapart; ([JomonHeHue
MOAIIyHKTOM - ®eneparnbHbIi 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) ¢)
(JomonHeHre nognyHKTOM - PegepanbHbi 3aKOH OT 22.12.2014 Ne
429-®3) (YrpaTtun cuny - PegepanbHbiil 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-
®3) X) CPOK BBe[IeHUS JIEKaPCTBEHHOT O MpelapaTa Iojis
BETEPUHAPHOI'0 ITPUMEHEHUS B rpaxKmaHCcKuil o6opoT; ([lomonHeHUe
MOAIIyHKTOM - ®enepanbHbIi 3aKOH OT 22.12.2014 N. 429-03) (B
penakuuu PepgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1)
WHPOPMAIIKSI O TOM, SIBJISIETCS JIU JaHHLIM JIeKapPCTBEHHBIU IIperapar
opdaHHBLIM JIEKapCTBEHHBIM IIPEITIapaTOM, UMMYyHOOMOIOTHYECKUM
JIeKapCTBEHHELIM IIperapaToM, panrodapMalleBTUYeCKUM
JIeKapCTBEHHBIM IIpPemapaToM, TOMeOIaTUuYeCKUM JIEKapCTBEHHBIM
ImperapaToM, 0MOJIOTUYECKUM JIEKapCTBEHHBIM IIpernapaToM,
BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIM JIEKAaPCTBEHHBIM IIpeIlapaToM, BIEPBLIE
3aperucTpupoBaHHEIM B Poccurickou ®egepalnn B COOTBETCTBUM C
HacTtosimuM PegeparlbHLEIM 3aKOHOM HUJIM aKTaMU, COCTABIISIOIINMU
npaBo Coro3a; ([lomonHeHue ITOANTYHKTOM - PegepaibHbIA 3aKOH OT
30.01.2024 Ne 1-®3) 2) B oTHOUIEHUUN (papMalleBTUYECKUX
CyOCTaHITUM:

1. HauMeHOBaHUe papMalleBTUUECKON CyOCTaHIIUU (MeXAyHapoOHOe
HellaTeHTOBaHHOe, UJIH I'PYNIIUPOBOYHOE, UJITU XUMUYECKOe U
TOProBOe HaMMEHOBaHUs), ()OopMa BHIIIyCKa (C yKa3aHUEM JO3UPOBKHU
(mpum Hanuuuu), GacoBKHU U yIIaKOBKM); (B pemgakuuu ¢pemgepanbHBIX
3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3, ot 30.01.2024 No 1-®3)

1. HaMeHOBaHUE U agpec IIPOU3BOAUTENS papMalleBTUYECKOU
cyOcTaHIuU (IJ1s1 POCCUMCKUX IOPUANYECKUX JIUIT -
UOeHTU(PUKAIIMOHHLIN HOMep HanmoromaaTtensinuka (MHH), onsa
MHOCTPaAHHBIX IOPUAUYECKUX JIUI] - CTPaHa perucTpalui,
HanMeHOBaHMWE PETUCTPHUPYIOIIEr0 OpraHa, perucTpaiuoOHHBIA HOMED,
KO HaJIOTOIlJIaTeJIbIIIUKa B CTPaHe perucTpanuu (MHKOPIOPallum)
unu ero aHasnor); (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024
Noe 1-®3)

1. cpok rogHOoCTH hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUN
1. ycroBus xpaHeHUs papMalleBTUUYeCKON CyOCTaHITUU

1. HOMep (apMaKONEeNHOM CTaThU UJIU B ClIy4dae ee OTCYTCTBUS
HOMEP HOPMAaTHUBHOM JOKyMeHTaluu Mu00 HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTa

1. Hanuuyue papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUU B IepEeYHe
HapPKOTHUYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIIHLIX BEIIECTB U UX IPEKYPCOPOB,
nopJiexaiuux KOHTpoito B Poccurickou ®epepaliiv, B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccuiickou Oenepan, MeXXOyHapOOHEIMU
morosopaMmu Poccurickou ®epnepaiiuu, B TOM yucie Equaon
KOHBEHIIMEN 0 HapPKOTU4YeCKUX cpencTBax 1961 roma u KoHBeHIien o
IICUXOTPONHEIX BemecTBax 1971 roga. ([JomomHeHWe TOOIYHKTOM -
®enmepanbHBIN 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03)



2. HauMeHoBaH1e (apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINY (MEeXIyHapomHOe
HelaTeHTOBaHHOe, WU I'PYNIIUPOBOYHOE, NI XUMUYECKOe U
TOProBOe HaMMEHOBaHUs), (opMa BHIIIyCKa (C yKa3aHUEM JO3UPOBKU
(mpu Hanuuuu), GacoBKU U yIIakKoBKM); (B pemakuuu ®emepaabHOTO
3akoHa oT 30.01.2024 N. 1-03) 2) HauMeHOBaHUE, agpec
ITPOU3BOAUTENS papMalleBTUYECKON CyOCTaHIIUY, a TaKXKe B
OTHOIIEHUU JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB IJIsI MEOUIITMHCKOTO
NIPUMEHEHUS CBeIeHUS O PETUCTPAllU IPOU3BOOUTENS
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMYU B KQUeCTBE HAJIOTOMJIaTeIbIINKaA B
CTpaHe perucTpanui (Ojiss POCCUNUCKUX IOPUAUYUYECKUX JIUII -
UOeHTU(OUKAIIMOHHLIN HOMep Hanoromnarensinuka (MHH), onsa
WMHOCTPAHHBIX IOPUOUYECKUX JIUII - CTPAaHa PETrUCTpallui,
HanMeHOBaHUE PETUCTPHUPYIOIIEr0 OpraHa, perucTpauoOHHBIA HOMED,
KOl HaJIOTOIlJIaTeNIbIINKA B CTPaHe peructpanuu (MHKOPIOPAIum)
unu ero aHasnor); (B pegakiuuu ®emepanbHOro 3akKoHa oT 28.12.2017
Ne 425-®3) 3) cpok rogHoCcTU (papMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUN

2. YCIIOBUS XpaHeHus papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIuU

2. HOMep papMaKoOIenHOM cTaThu MO0 B ClIydyae €e OTCYTCTBUS
HOMEP HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAlIUU UM HOPMAaTUBHOI'O HJOKYMEHTa

2. Hanu4yue apMalleBTUYeCKOM CyOCTaHIIMY B IIepeyHe
HApPKOTUYECKUX CPENCTB, ICUXOTPOIIHLIX BEIIEeCTB U UX IIPEKYPCOPOB,
rnopJjiexxalnux KOHTposito B Poccuiickoin ®enepanviv, B COOTBETCTBUU C
3aKOHOOaTenbCTBOM Poccurickou ®enepannu, MeXXayHapOOHBIMU
moroBopamu Poccutickou ®epepaliivu, B ToM uuciae EouHou
KOHBEHIIMEN O HApPKOTUYeCKUX cpencrBax 1961 rogma u KonBeHuueu o
IICUXOTPOMHEBIX BelecTBax 1971 roga

2. JaTa BKIHO4YeHUs papMalleBTUUYEeCKOM CyOCTaHIIUU B
rOCyIapCTBEHHBIU PeeCTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, HaTa BHECEHUS
M3MeHEeHUN B MOKYMEHTH (papMalleBTUUYeCKOM CyOCTaHIIMM, AaTa
HUCKII0UeHus (papMalleBTU4eCKoM CyOCTaHIIMM U3 TOCyOapCTBEHHOTO
peecTpa J1eKapCTBeHHBIX CcpencTB. (HacTs B pepakiuu OegepanbHOTo
3ak0Ha oT 22.12.2014 Ne 429-®3)

Crarbsa 34. BKIO4YeHHe B TOCyIapCTBEeHHBIH peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB U HCK/JIIOUYEHHE U3 rOCydapCTBEHHOI 0
peecTpa JieKapCTBEHHBIX CPeacTB ¢apMalieBTHIECKOH
CyOCTaHIIUH, IPOU3BEIEHHOH [IJ/IsI pea/TH3allHH

(HaumenoBaHue B pemaknuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne
429-93)

1. [Ins BKouyeHus ¢papMalleBTUUYeCKOM CyOCTaHIIUY, TPOU3BEIeHHOU
OJIsI peanu3alluM, B TOCyOdapCTBEHHBIU PeeCTp JIeKapCTBEHHBIX
CPenCcTB, MIPOBOAUTCS 3KCIIepTU3a ee KadecTBa. (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3aK0HA OT 22.12.2014 Ne 429-03)



2. JKcrepTu3a KadecTBa YKa3aHHOM B 4aCTU 1 HacTosIIer cTaTbu
(papmalieBTHYECKOY CyOCTaHIIMU, COCTaBJIeHe KOMUCCHEN 3KCIIEPTOB
3aKJIIOYEHUU 110 pe3ybTaTaM 3TOM SKCIEePTU3Hl, IOANINCaHUue UX
YCUII€HHBIMHU KBaJIM(PUIIMPOBAaHHBIMHU 3JIEKTPOHHBIMHU MOONUCSIMHU,
HalTpaBIeHNWe MaHHBIX 3aK/II0UEeHUN B INYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (¢ejepalbHOro opraHa UCIIOJIHUTEILHON BJIACTH B
€OUHOU CUCTEeMEe OCYLIECTBJIAIOTCS B CPOK, HE IPEBHIIIAIIINT
TpUALATH padouux JHEeM Cco OHS HallpaBJIeHUS B JINYHBLIM KaOUHET
9KCIEPTHOTO YUYPEXKAEeHUS B eQUHON CHUCTEME COOTBETCTBYIOIIETO
3aJaHus YIIOJTHOMOYEHHOTO (hefepalbHOTr0 OpraHa UCIIOTHUTEIbHOU
BJIACTH, IOAMNKNCAaHHOTO YCUJIEHHON KBaTU(PUIITMPOBAaHHOM!
5JIEKTPOHHOU IIOAIIMCHIO, U CIEAYIOLUIUX JOKYMEHTOB (cBemeHuu): (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) cBeneHusa
0 JaTe IMpenoCTaBJIEeHUS U PEruCTPAIlMOHHOM HOMEpe JTUIeH3UHN Ha
ITPOMU3BOLACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UIU CBEdEeHUS O JaTe
IMpeOoCTaBIeHUS U PETUCTPAIIMOHHOM HOMEpPE 3aKJII0UEeHUSs O
COOTBETCTBHUU IPOU3BOAUTEIISI T€KAPCTBEHHLIX CPEICTB TPEOOBAHUSAM
MIpaBUII HaaJiexallell IPOU3BOACTBEHHON NPAaKTUKU, BEIJaHHEIX
(mpegocTaBIeHHBIX) YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH, B CIIy4Yae, eCJIU IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBa OCYIIeCTBIseTCSa B Poccurickon
Q®enepanuy; (B pemakiuu penepanbHbIX 3aKOHOB OT 04.06.2018 Ne
140-@3, ot 27.12.2019 Ne 478-03) 2) Konusa OKyMeHTa, BEIHaHHOT O
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHBI IIPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe[dCcTBa M IIOOTBEPKOAIOIIEr0 pa3pelleHne IPOu3BOACTBa
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBa, M ero IepeBo[ Ha PYCCKUU SA3BIK,
3aBepEeHHbIE B YCTAaHOBJIEHHOM IIOPSAOKE, a TaKXKe KOIIUS 3aK/II04YeHUS
O COOTBETCTBHUU IMPOU3BOOUTEINS JI€KaPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOoBaHUSAM IIPaBUJI HaAJiexKallel IPOu3BOACTBEHHOMN ITPAKTUKH,
BBIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefiepabHBIM OpraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BNIACTH, JINOO KOIKS PELIeHUs YIIOTHOMOYEHHOT O
demepanbHOro opraHa UCIOIHUTEILHOM BJIaCTH O IPOBEIEeHUN
¢dapMaleBTUYECKOM MHCIEKIINY ITPON3BOACTBA JIEKapPCTBEHHEIX
CPenCcTB OIS MeOUIIMHCKOT0 IIPUMEHEeHUSI Ha COOTBETCTBUE
TpeOoBaHUSIM IIPaBUJI HagJiexKallled MPOUu3BOACTBEHHOMN ITPAKTUKU
EBpa3uiicKoro 5KOHOMMYECKOT0 COI03a. YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI
MIPEenCcTaBIsgI0TCS B ClIy4ae, eCJIM IPOU3BOLACTBO JIEKaPCTBEHHOT O
CpeLCcTBa OCYIIEeCTBIsAETCA 3a peaenaMu Poccuiickon denepaiuuy;
(B pemakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT 04.06.2018 Ne 140-@3, ot
30.01.2024 No 1-®3) 3) DOKYMEHT, COOepKallluil CIeayIoliue
CBefleHHUs O (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMM: a) HauMeHOBaHUe
(apmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU, ee CTPYKTYypa, 00IIue CBOMCTBa; 0)
HavMeHOBaHHEe U aJpec IIPOU3BOOUTENS; B) TEXHOJIOTUS
IMPOM3BOLCTBA C ONMMCAaHNWEM CTaJgul IPOM3BOACTBA U METOLNOB
KOHTPOJISI Ha BCEX CTAUsIX MPOU3BOACTBA; I') ONMCaHKUe pa3paboTKu
polilecca MPOU3BOACTBA; [1) ONUCaHWe KOHTPOJIS KPUTUUYECKUX
CTaAUuU IIpoliecca NPOU3BOACTBA U IPOMEXKYTOUYHOU IIPOAYKIINY; €)
OOKYMEeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAeHME (Balugalins) IIPOIeCCOB U (M) UX
OILleHKa; 7K) CBOMCTBA M CTPYKTypa OeWCTBYIOIIUX BEIIECTB; 3)
XapaKTepHUCTUKa IIpuMecei; 1) cuenupuKkalimsa Ha
(apmanieBTHYECKYIO CyOCTaHIINIO U ee 000CHOBAHUE; K)
aHaAJIUTU4YEeCKNEe MEeTOOUKH, UCIIOJIb3yeMbIe IIPU OCYILIEeCTBIIEHUHU



KOHTPOJIS KauecTBa (papMalieBTUYECKOM CyOCTaHIINU; JT)
OOKYMEeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAeHME (BaluOalsd) aHaTUTUYeCKUX
METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX ITPU OCYIIIECTBIIEHUU KOHTPOJISI KaueCcTBa
(papmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU; M) Pe3yabTaThl aHa/Ih3a Cepuu
(apmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINU; H) TepedyeHb CTaHOdapTHHIX
00pa3110B WU BEUIECTB, UCIIOIb3YEMBIX IPU OCYIIECTBJIEHUHN
KOHTPOJISI KaYeCTBa; 0) OIMMCaHNUe XapPaKTEPUCTHUK U CBONCTB
YIIaKOBOYHLIX MaTePHaJIOB M YKYIIOPOYHEIX CPECTB; II) JaHHLIE O
cTabuIbHOCTH (hapMalleBTUYECKOU CyOCTaHIIMM; P) CPOK T'OJHOCTH;

3. [I71s1 npoBeOeHUsl 9KCIePTU3kl KauyeCTBa YKa3aHHOU B yacTu 1
HACTOSIIEN cTaThbu apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINU 3asIBUTEID
HampaBJisgeT IOCPEACTBOM €OUHOI0 IopTajla B YIIOJTHOMOYEHHbBIU
denmepanbHBIM OpraH UCIOJHUTEIPHON BIIACTU UJIN JINYHBLIM KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (pejepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEILHON BJIaCTH B
eouHou cucteMme: (B pemakuuu ®epepanbHOro 3akoHa ot 30.01.2024
No 1-®3) 1) 3asiBjIeHUEe O BKJIIIOUEHUU B IOCYyJapPCTBEHHLIU PEECTpP
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB HaHHOU (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINY,
MMOAIIMCaHHOE YCUJIEHHOU KBaIu(UIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU
nognuckio; (B pemakiuu ®emepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
®3) 2) peKBU3UTEHI JOKYMEHTa, HOOTBEPXKOAIOIIEero yijaaTy
roCyIapCTBEHHOU MONIIJIMHBI 3a BK/IIOUEHHE B TOCyHapCTBEHHBIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB (hapMalleBTUYEeCKOU CyOCTaHIINH,
ITPOM3BEIEeHHOM [JIsI peanu3alinuu, JIn00 110 COOCTBEHHOM MHUIIMATHUBE
yKa3aHHBIM OJOKYMEHT. YIIOJTHOMOYEHHBIY efepanlbHbIi OpraH
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH MPOBepPsieT GaKT yIIIaThl TOCyOdapCTBEHHOU
MIOILIJIMHEI 3asIBUTEJIEM C MCIIOIb30BaHUEM MH(pOpPMaIuu 00 yIjaTe
roCygapCTBEHHOU MOLIJIMHEI, comepzKaillelcs B [[ocymapCTBEeHHOU
MH(POPMAaIMOHHON CUCTEME O TOCYHapCTBEHHBIX U MYHUILIMIIATIbHBIX
IjiaTexkax, Ha OCHOBAHUU IPEACTaBJIE€HHLIX 3agBUTEJIEM PEKBU3UTOB
OOKYMEHTAa, IIOATBEPKIOAIOIIEro YIIIaTy TOCYodapCTBEHHOU IIOMIJIMHEL;
(B pepgakuuu ¢pegepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot
30.01.2024 Ne 1-®3) 3) 0OKyMeHTHI, YyKa3aHHbIE B 4YaCTU 2 HaCTOSALIEN
ctathy; (B pegakimuu ®enmepanbHOro 3akKoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03)
4) 3asiBlIeHNE O BhIJaue pa3pelleHus Ha BBO3 B POCCUIICKYIO
depepalnio KOHKPETHOU ITapPTHUH HE3apeTruCTPUPOBAHHOT O
JIeKapCTBEHHOT'O CPeNICTBa, IpeaHa3HaueHHOT0 OJIs ITPOBEeIeHUs
yKa3aHHOM 9KCHepTusHl. ([JononHeHne NyHKTOM - ®eepanbHbIU
3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03)

31. B cnydyae HenpencTaBlIeHUS C 3asiBI€EHUEM O BKIIIOYEHUU B
rOCyIapCTBEHHBIU PEEeCTP JIEKapPCTBEHHEIX CPEACTB
bapmaneBTHUECKOM CyOCTaHIIMU BHILAaBaeMHbIX (IPEIOCTaBIIIEMBIX)
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (hefepalbHEIMU OpraHaMU UCIIOJTHUTEIbHOMN
BJIaCTU OOKYMEHTOB (CBEeHUI), yKa3aHHEBIX B IIyHKTax 1 U 2 4acTu 2
HACTOAIEN CTaThH, YIIOJTHOMOYEHHBIN (pefepalbHbI OpraH
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH 3alpallvBaeT yKa3aHHBIE JOKYMEHTHI
(cBemeHMs) B IMOPSIAKEe MEeXKBEJOMCTBEHHOT O HHPOPMAIIMOHHOT O
B3amMopgeucTBud. ([lononmHeHue 4acThio - OefepanbHBI 3aKOH OT
27.12.2019 Ne 478-03) (B pemakuuu ®emepalbHOT0 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-@3)



4. B TeyeHue IITU pabouux HHEN CO OHS IPUHSTUS 3asBJIEHUS O
BKJIIOYEHUM YKa3aHHOU B 4aCTU 1 HAaCTOSALIEN CTaTbu
(dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMU B TOCYOapCTBEHHBIN PEECTP
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ¥ HOKYMEHTOB, II€PEYUCJIEHHBIX B 4aCTu 1 u
MIYHKTE 2 4acTu 3 HAaCTOMAIIEeN CTaThbU, YIIOJTHOMOYEHHBINU
denmepanbHBINM OpraH UCIOJIHUTENBHOM BiIacTu: (B pemakuuu
dbenmepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
®3) 1) mpoBOOUT IPOBEPKY IIOJTHOTHL ¥ HOCTOBEPHOCTHU JaHHBIX,
comepzKallluxCs B IPeACTaBIeHHLIX 3asgBUTEJIEM NOKyMeHTaX; (B
pemakmnuu ®PemepanbHOro 3akoHa oT 25.11.2013 Ne 317-®3) 2)
MMPUHUMAaET PeIlleHre 0 HallpPaBJIEeHUU B 9KCIIEPTHOE yUpexkKaeHue
3afjaHus Ha IPOBedeHUe SKCIEePTU3kl KadyeCTBa YyKa3aHHOU B 4yacTu 1
HaCTOSIIeN cTaThu hapMalleBTUYEeCKOU cyOCTaHIIMM UIu 00 OTKa3e B
TAaKOM HaIllpaBJIEHUH;

41. B cny4ae BHISIBJIEHUSI HEJOCTOBEPHOCTHU U (UJIN)
HEOOCTaTOYHOCTHU CBEOEHUN, COOepKalIUuXCA B IPEeOCTaBJIEHHBIX
3asiBUTEJIEM MaTepuasax, YIIOJTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIl Oprad
KCIIOJIHUTEJILHOY BJIaCTU HalpaBiiseT 3asiBUTEJII0 IIOCPELCTBOM
eOUHOTO MopTajla Uu B IUYHBIM KaOUHET 3asiBUTEJIS B €JUHOU
cucTteMe 3anpoc 00 YyTOUHEHUM YKa3aHHBIX CBeIeHNH, ITOOINCaHHbBIN
YCHUJI€HHOM KBaIu(UIIMPOBAHHOU 3JI€EKTPOHHOU ITOOIUCKHIO.
(TomonueHue yacTrio - PegepanbHbiii 3aK0H OT 25.11.2013 Ne 317-
@3) (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

42, 3asBuTesb 00s13aH HAalPaBUTh ITOCPEICTBOM €QUHOI0 ITOpTajia B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hegepalbHBIM OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIaCTU UITU
JIMYHBIN KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOT0 (pefepaibHOTO OpraHa
HCIOJIHUTEILHOM BJIACTH B €JUHOM CHUCTEMe IIOOIINCAaHHbBIN
YCHUJI€HHOU KBaIN(UIMPOBAHHOM 3JIEKTPOHHOM MOANMNCHIO OTBET Ha
3aIIpoC YIOITHOMOYEHHOT 0 (peepanbHOr0 OpraHa UCIOJTHUTEIbHON
BJIACTU B CPOK, HE MPEBHIIIAIOIINY IeBIHOCTa paboyux JHEM CO IHS
MMOJIy4YeHUsI YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHBIM OpPraHoM

K CIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTHU 3JIEKTPOHHOTO YBEIOMJIEHUS O IIOJIyYEeHUN
3asBUTEJIEM OaHHOI'O 3anpoca. Cpok, yKa3aHHBIU B YacTu 4
HaCTOsIlleld cTaTby, IPUOCTaHaBIMBaETCS CO OHS HalpaBlI€eHUS
3asIBUTEJII0 ITIOCPEICTBOM €QUHOI0 II0OpTajia WU B TUYHBINM KaOUHEeT
3asBUTEJIS B €QUHOUN CUCTEeMe 3alpoca yIIOJTHOMOYEHHOT O
(¢enepanbHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIBPHOMN BJIaCTU OO0 OHS HaAIlpaBJIE€HUS
3asiBUTEJIEM IIOCPEACTBOM €OUWHOI0 IopTajla B YIIOJTHOMOYEHHBIU
denmepanbHbIl OpraH UCHIOJIHUTEIBHOM BJIACTH WU JIMYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejepalbHOro opraHa UCIIOJIHUTEILHOMN BJIaCTH B
€OUHOU CUCTeMe OTBeTa Ha JaHHBIM 3aIllpoC U He YYUTHIBAETCS IIPU
WCYMCIIEHNH CPOKa 3KCIIepPTU3kl KadecTBa (hapMalleBTUYEeCKOHU
cyOCcTaHIIUU, TPOU3BENeHHOM MyIs peanu3anuu. ([JomoTHeHue YaCThio
- ®egepanbHBIM 3aKOH OT 25.11.2013 Ne 317-03) (B pemakiun
Q®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. OcHOBaHUEM [JIs1 OTKa3a B HallpaBJIEHUHU B 9KCIIEPTHOE
yupexXOeHlre 3aJaHus Ha IIpoBedeHre 3KCIIePTU3kl KauecTBa
yKa3aHHOM B 4acTu 1 HacTosIlIel cTaThU papMalleBTUYECKOU
cyOCTaHIIUU SIBISIETCS HEIpeaCcTaBlIeHUe MOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B



4acCTHU 2 HAaCTOSMIEN CTaThH, OTCYTCTBUE NH(POPMAIUH,
MOATBEpPKOaIoIen PaKT yIjaaThl TOCyOdapCTBEHHOM IIOIIINHEL 3a
BKJIIoOYeHUe papMalieBTUUeCKOM CyOCTaHIIMM, IPOU3BENEeHHOM I
peanu3alyy, B TOCYJapCTBEHHEIN PeeCTp JIeKapCTBEHHEIX CPENCTB,
HellpeOCcTaBlIeHNe 3asiBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHBINM CPOK OTBETA Ha
yKa3aHHBEIM B 4acTu 41 HacTOALIEeN cTaThU 3alIpoC YIIOJTHOMOYEHHOT O
(pemepanbHOTrO OpraHa MCHOJTHUTEIBHON BJIACTU UJIU IIPEeOCTaBIeHUEe
OOKYMEHTOB, He coOepzKallluX UCYEPIEIBAIOIero IepeyHs
HeoOxomuMbIX cBefgeHui. (B pemaknuu ®egepasbHOTO 3aKOHaA OT
22.12.2014 No 429-03)

6. B Teuenue naTHagnaTu pabouyux OHEHW CO OHS MOJTyYeHUs PelleHus
YIIOJTHOMOYEHHOT O (pefepaibHOrO0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTU O
HalpaBJIEHUU B SKCIEPTHOE y4YpexXKAeHNe 3aJaHus Ha IIPOBegeHNEe
9KCIIEPTU3LI KaueCTBa YKa3aHHOU B YaCTu 1 HaCTOsIIEeN CTaTbl
bapmareBTHUECKOM CyOCTaHLIMU 3asIBUTEIb IIPEACTaBIISIET B
9KCIIEPTHOE yUpeXKAeHue [OJid IPOBeIeHNs JaHHONW 9KCIIePTU3H
o0pa31bl papMalleBTUYEeCKON CyOCTaHIIUU B KOJINYECTBE,
He0o0XOOUMOM [IJI51 BOCITPOU3BEIEHNSI METOIOB KOHTPOJISI KayeCTBa.
DKCIIepTHOE yupeXkIeHue IIPU MoIydeHUuu 00pa3oB YKa3aHHOH! B
yacTu 1 HacTosimiel cTaThu apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUU B TOT Ke
OeHb HAMIPABJISIET B JINUHLIN KaOWHET 3as9BUTEJNIS B eOIUHOU CUCTEME
yBeIOMJIEHHE, IIOOTBEPKAAIOIIee ITOJIydeHe 9TUX 00pa3oB. T
CPOKHM He BKJIIOYAIOTCS B CPOK ITPOBEIEHUs JaHHOU 3KCIIepTu3kl. (B
penmakiuu GemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3, ot
30.01.2024 Ne 1-®3)

7. (Hacte yTpaTtumna cuny - ®emepanbabiid 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-
@3)

8. B cpok, He IpeBbIMIAIIINY IIITU Pabo4Yux OHEN CO OHSA
HampaBJIeHUS NOCPEOCTBOM €OUHOTO IIopTajia B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenmepanbHBIN OpPraH UCHOJIHUTEIBPHOM BJIACTH WU JIMYHBIN KaOUHET
YIIOJTHOMOY€EHHOTO0 (hefiepalbHOr0 OpraHa UCIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
€OUHOU CUCTeMe 3aK/IIYeHNSI KOMUCCUM SKCIEPTOB 110 pe3yJibTaTaM
9KCIIEPTU3LI KaueCTBa YKa3aHHOU B YaCTu 1 HaCTOsAILIeN CTaTblu
bapmaneBTHUECKOM CyOCTaHLIMM, YIIOTHOMOYEHHHBIN demepanbHbIN
OpraH HUCIIOIHUTEIbHOU BrIacTu: (B pegakunum ®enepanbHOTO 3aKOHA
ot 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) ocyiiecTBIs€eT OLIEHKY TaKOT0O 3aK/II0YEHUSA
OJIs OIIpenesieHusl ero COOTBETCTBUS 3aJaHUI0 Ha IIPOBedeHNUE
OaHHOU 3KCIEePTU3LI;

9. OcHOBaHUEM [JIs OTKa3a BO BKIIIOYEHUHU YKa3aHHOU B 4acTu 1
HaCTOSIIeN cTaThu hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUY B
rOCydapCTBEHHBIN pPeeCcTp JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB SBJISIETCH
3aKJII0YEeHNE COOTBETCTBYIOMIETO YIIOJTHOMOYEHHOT0 (heaepaabHOTO
opraHa UCHOJIHUTEIbHOM BJIaCTU O TOM, YTO Ka4eCTBO
(apmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIUU HE TTOATBEPKAEHO ITOTYYEeHHBIMU
maHHBIMU. ([TommoTHeHNe YacThio - PegepanbHBIN 3aK0H oT 22.10.2014
Ne 313-03) (B pemakuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 04.06.2018 Ne 140-
®3)



10. He gmonyckaeTcs BKJIIOYEHHE B TOCyJapCTBEHHBIN PeecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OJHOU (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINY,
MIPOU3BEOEHHOU [JI peann3alluy U BEIIYCKaeMOUW OOHUM U TEM XKe
MTPOU3BOAUTENIEM, B BUle IBYX 1 00Jiee PeeCTPOBHIX 3aIIUCEM.
(JomonueHue yacThio - PegepanbHbiii 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-
®3)

11. BHeceHUe n3MeHEeHUU B JOKYMEHTH Ha (papMalleBTUYECKYIO
CcyOCTaHITUIO, IPOU3BEOEHHYIO [JIsI peau3allui U BKIIOYEHHYIO B
rOCyHapCTBEHHBIN peeCcTp JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, OCYILIECTBIISAETC
B IIOpsAOKe, ycTaHOBIeHHOM cTaThsaMu 30 u 31 HacToALIero
QenepasIbHOIO 3aK0HA, C yIJIaTOU I'OCYHapCTBEHHOU MOIIJINHEI,
IpeayCMOTPEHHOU 3aKOHOOaTeIbCTBOM Poccurickou @enepainuu o
HaJjiorax u cobopax. ([JormomHeHue YacThio - DegepanbHBIM 3aKOH OT
22.12.2014 Ne 429-03)

12. TomyckaeTcst oOpaleHue ¢papMaleBTUYeCKOM CyOCTaHIIUM [0
WCTEeUYEeHUs CPOKa TOOHOCTH, IPOU3BEIeHHOU OJIs peanlu3aliii B
Te4YeHHe CTa BOCBMUIECSTH OHEU I10CJie MaThl IIPUHSATUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOU BIIaCTH
pellleHnsI 0 BHECEHUU U3MeHEeHU! B JOKYMEHTHI Ha
bapmanieBTHYECKYIO CYyOCTAHIINIO, B COOTBETCTBUH C MHPOPMAIIUeH,
copepIKallencs B JOKyMeHTax Ha (hapMalleBTUYeCKyl0 CyOCTaHIIHUIO
IO OaThl IPUHSATHS TAaKoro pelleHus. ([JonomHeHNe YaCThIO -
®enepanbHBIM 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakiuu
Q®epnepanpHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

13. Pemrenue 06 UCKITIOUEHUH U3 TOCYIapCTBEHHOT O PeecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINHU,
MIPOU3BEOEHHOM OIS peanu3allny, IPUHUMAaeTCsI YIIOTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OpPraHOM KMCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTHU B ClIydae

2. IOKYMEHT, cCoOgepKallluii CBEIeHUSs 0 PETUCTPALliX TPOU3BOAUTESA
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OJISI MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUSI B KaUeCTBe
HaJIOTOIlJIaTEeNbIUKa B CTPaHe perucrpanuu (Oas pOCCUUCKUX
IOPUANYECKUX JIUI] - UOEHTU(PUKALIMOHHBIN HOMED
Hanoronnarenbsinuka (MHH), o1 nHOCTpaHHBIX IOPUANYECKUX JIUI] -
CTpaHa perucTpanuu, HauMeHOBaHUE PETUCTPUPYIOIIEro opraHa,
perucTpanuoHHbI HOMED, KO HaJIOTOMNJIaTeNbIINKa B CTPaHe
peructpanuu (MHKOpHOpaluu) Uik ero aHanor). ([JomomHeHue
IyHKTOM - ®enepanbHbii 3aK0H OT 28.12.2017 Ne 425-®3) (HacTs B
penakiuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03)

4. HanTpaBAseT B JINYHBIM KaOMHET 3asIBUTENIS B eUHOM CUCTEME
MMOAIIMCaHHOE YCUJIEHHOU KBaIu(UIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU
MOANNCHIO YBEOOMJIEHNE O IPUHSATOM PEILIEeHUU UJIM B ClIy4yae OTKa3a
C YKa3aHUEM IIPUYNH TAaKOro oTKa3a. (B pemakmuu dhemepanbHBIX
3aKOHOB OT 22.12.2014 No 429-03, ot 30.01.2024 No 1-03)

8. IIPUHUMAET pellieHrne O BKIIIOYEHUN YKa3aHHOI;I B yactu 1
HaCTOSIed CTaTbU (papMaHeBTquCKOﬂ CY6CTaHLH/II/I B



rOCYyIapCTBEHHBLIM PeecTp ITeKapCTBEHHBIX CPEACTB UIU pelleHre 00
OTKa3e B TAaKOM BKJIIOYEHUU

8. BHOCHUT IIpU NIPUHATHUHU PELIEHUS O BKIIOYEHUM YKa3aHHOU B 4aCTHU
1 HacTosmIew cTaThu hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUY B
rOCyIapCTBEHHBIU PeeCTpP JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
IpeayCMOTPEHHYIO YacThio 2 cTaThu 33 HacTosAwero PegepanbHoOro
3aKOHa MHGpOPMAIIUIO U HAllpaBJIIeT 3asIBUTEIIIO TOCPEACTBOM
eOUHOTO MopTajla U B IUYHBLIN KaOUHET 3asiBUTEJIS B €UHOU
CHCTEeMe BBIIIUCKY U3 T'OCYZapCTBEHHOI'O0 peecTpa JIeKapCTBEHHBIX
cpencts. (B pegakuuu ¢pegepanbHbIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-
@3, oT 27.12.2019 Ne 462-03, ot 30.01.2024 Ne 1-D33)

13. npepncraBieHUs COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYEHHEIM
(emepanbHBIM OPraHOM KUCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTHU 3aKJIIOUYEHUS O
pucKe unu 06 yrpose XKU3HU WU 3T0POBBIO YeJioBeKa 1100
KMBOTHOTO IIPY UCIIOJIb30BAaHUU JIEKAPCTBEHHOT'O CPELCTBA

13. HanpaBsieHUs pa3pabOTYMKOM JI€eKapCTBEHHOT'O CPENCTBA UIIU
ITPON3BOAUTENIEM JIEKaPCTBEHHOT'O CPECTBA TU0O0 yIIOJTHOMOYEHHBIM
HMHU OPYTUM IOPUONYECKUM JIUIIOM IIOCPEACTBOM €QUHOT0 IIopTaja B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hegepalbHBIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTU UJIU
JIMYHBIN KaOWHET YIIOJTHOMOYEeHHOT 0 (hegepaibHOTO opraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTU B €OUHOU CUCTEME IOAIHCAaHHOT O
YCHUJIEHHOM KBaIU(PUILIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU IMOANUCHIO 3asBJIEHUS
00 MCKII0OYEeHUU U3 IOCYyJapCTBEHHOTO peecTpa JTeKapCTBEeHHBIX
cpencTB ¢papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINY, ITPOU3BEIEHHON IS
peanu3zauuy; (B pegaknum ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
®3) 3) orcyTcTBUA hapMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUY, TPOU3BENEHHOU
IOJIs1 peanu3aluu, B oOpalleHun B Poccutickou Pegepamuu B TeUeHUE
Tpex u 6osee nert. (JomosHeHUe YacThio - PegepasbHBIN 3aKOH OT
22.12.2014 Ne 429-03)

CraTtnhsa 35

(CtaThsa yTpaTtuia cuny - ®egepanbHbil 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-
®3)

Crarbsa 36. O0xka/10BaHHE pellleHHsI 00 oTKa3e B BbIIa4ye
pa3pelieHHsi Ha NpoBeJeHHe KJIMHHYEeCKOr 0o HCCIeJOBaHU s
JIEKapCTBEHHOrO Ipelnapara, peleHusi 00 oTKa3e B
rOCyJapCTBEHHOH PEerucTpalty JieKapCTBEHHOr 0 IIpenapara,
3aK/TI0YE€HHUSI KOMHCCHH KCIIEPTOB 3KCIEPTHOI' 0 YUpPeKIeHUs
HJIM 3aK/IIOYEHHsI COBeTa 10 3THKe

PellleHre COOTBETCTBYIOIIETO YIIOJTHOMOUYEHHOTO (dhelepaibHOT o
opraHa MCHOJIHUTEJIbHOM BIacTH 00 OTKa3e B BhIla4ye pa3perleHus Ha



MIPOBeJeHNEe KIIMHUYECKOT 0 UCCIIefOBaHUS JIEKaPCTBEHHOT O
Imperapara, pelleHne YKa3aHHOTr O (eepalbHOr0 OpraHa
HMCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH 00 OTKa3e B TOCydapCTBEHHOMN perucTpanuu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, 3akKIl04eHrue KOMUCCHUHU 9KCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUYpeXKAeHUS NI 3aK/II0UeHHe COBeTa 10 3TUKEe MOXKET
OBITH 067KaJIOBAHO B IIOPSIIKE, YCTAHOBIIEHHOM 3aKOHOAATEILCTBOM
Poccurickou ®epgepanyu. 3aKI0UeHe KOMUCCHUU 3KCIIEPTOB
9KCIEPTHOTO YUYPEkKAEHUSI 0 B3aM0O3aMeHsIEMOCTH JIEKapPCTBEHHBIX
ImperapaToB OJIsI MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHUs JIib00 0 TOM, YTO
JIeKapCTBEHHBIN IIpenaparT a5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHUsI He
SIBJISIETCSI B3auMO3aMeHsIeMbIM, MOXKeT ObITh 002KaJI0BaHO
mepKaTeleM MU BilafgeiblleM PEeruCcTPalOHHOTO YOOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa B YIOJTHOMOYEHHBIN (egepaabHbIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, KOTOPHIM ITPUBIEKAET K PACCMOTPEHUIO
yKa3aHHOU Kao0bl MTOABEJOMCTBEHHBIE €My Hay4YHble OpraHu3aluu
1 oOpa3oBaTesibHbIE OpPTaHU3allMM BHICIIETO 00pa30BaHUsd,
OCYIIIECTBJISIONINE IesATENbHOCTD B chepe oOpaleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB. 3aK/II0YeHNEe KOMUCCUU IKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO y4YpexXkaeHusa, opopMJIeHHOe 10 uTOoraM IepecMoTpa
002KaJI0OBAaHHOI'0 3aKJIIOYEHHUS 9KCIIepTa, MOXKeT ObITh OCIIOPEHO
mepzKaTejleM UIU BilafeiblleM PerucTPaloOHHOIO YOOCTOBEPEHUS
JIeEKapCTBEHHOTO Ipernapara Jinbo YIIOTHOMOYEHHBIM UMH JIUIIOM B
MOpSAOKEe, yCTAaHOBIIEHHOM 3aKOHOOATENIbCTBOM PoccuiicKou
®epepanmu. [Tpu 06KamoBaHUM PENIEHUS YIIOTHOMOYEHHOT O
(emepanbHOTrO OpraHa UCIOJTHUTENbHON BIIaCTU, 3aKTI0OYEHUS
9KCIepTa MU KOMUCCUM SKCIEPTOB 3KCIEPTHOTO YUYPEXKIEHUSI,
3aKJII0YEHUS COBETa 0 3TUKe Oep2KaTejlb UJIM Blafeel]
PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS IeKapCTBEHHOT'0 IpelapaTa JIubo
YIIOJTHOMOYEHHOE MU JIMIO BIIpaBe NPEeNCTaBUTh PEe3yJIbTaThl
9KCIIEPTU3LI JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa, IIPOTOKOJIb ITOJTyYeHHBIX
aKKpPeOUTOBAaHHBIMHU UCIILITATEIbHLIMU JIAaO0OpPaTOPUSAMHU (IIEeHTPaMM)
pe3yIbTaTOB UCCIIeqoBaHu, ucnbelTaHul. (B pemaknuu ®egepanabHOTO
3akoHa oT 27.12.2019 Ne 475-03) (CtaThsa B pegakuuu PegepanbHOro
3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-®3)

Crarbsa 37. UHpopManusi, CBI3aHHasA C OCyUIECTBIEHHEM
TOCyTapCTBEHHOM PErHCTPAIlHH HIH PErHCTPAIlHHA
JIeKapCTBEHHBIX IIpenaparos, uHpopManusi O
3aperuCTpMpOBaHHLIX JIEKaPCTBEHHBLIX IIpenaparax u
JIeKapCTBEHHBbIX Npenaparax, UCKIIOYEeHHbIX U3
rOCyJapCTBEHHOI'0 peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB

(HaumenoBaHnue B pemakuum PemepanpHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne
1-03)

1. COOTBETCTBYIOIIUY YIIOJTHOMOYEHHEIN (hefepaibHBIN OpraH
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH pa3MellaeT Ha CBOeM OpUIIMaIbHOM CalTe B
cetu "MHTepHeT" MH(POPMAIIUIO, CBI3aHHYIO C OCYIIECTBJIEHNEM
rOCyHapCTBEHHOM pEerucTpanuu UiId PerucTpaluu JieKapCTBEHHBIX



IIpenapaToB, B TOM 4YHCJie IPOBeAeHUEM SKCIEePTU3Hl IeKapCTBEHHBIX
CpencTB (BKIOYasi pe3yabTaTh ee IIPOoBedeHusI), UHPOPMAIHIO O
3aperucTPUPOBaAHHEIX TIEKapPCTBEHHEIX IIpellapaTax M JIeKapCTBEHHBIX
IpernapaTax, UCKJIIOYeHHBIX U3 TOCyAapCTBEHHOTO peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE IT03HEE YeM Yepe3 ONATh pabouux gHeu
CO OHS IIOJIy4YeHUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (pemeparlbHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH COOTBETCTBYyMOIIeN nHpopmaimuu. (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, oT
02.08.2019 Ne 297-03, ot 30.01.2024 Ne 1-@3)

2. CpoKM U NOPANOK pa3MellleHNWsI yKa3aHHOU B 4yacTu 1 HacTosAlen
cTaTh¥ MHPOPMAaLMM yCTaHABIUBAIOTCSA YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHBIM OPraHOM HCIIOTHUTENbHOU BracTu. MHpopMalms,
yKa3aHHas B 4aCTU 1 HACTOSAILIEUd CTaThby, ABJIIETCSI OTKPHITOU U
00I1IeJOCTYITHOM U IIPENOCTaBIsIETCSI 3aUHTEPECOBAHHBIM JIUIlaM B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOOaTenbCTBOM Poccuiickout ®enepanuu. (B
penakuuu PegepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-03)

KnuHu4dYecKHe HCCIeJOBaHUus JIEKapPCTBEHHBIX IIPpEeIIapaToB IJIsA
MEeJHIITHHCKOI'O IIDHMEeHEeHHs1I, 10IroBOop 00 ux IIPOBEOECHHH, IIPpaBa
IIaMTUEeHTOB, YIAaCTBYIOIIIHX B 3THX HCCJIIeJOBAHHUAX

Crarbsa 38. KiMmHHUYecKHue HCCIedJOBaHUs JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB /IS MEJUIITMHCKOT O IPUMEHEeHHsI

1. KnuHNYecKUe UCCIeN0BaHus TeKapCTBEHHEIX ITPeapaToB OJjIs
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHNS, B TOM YUCJIe MeXXOyHapOoaHbIe
MHOTOIIEHTPOBBIE, MHOT'OLIEHTPOBLIE, IIOCTPEruCTPAIIMOHHEIE,
MIPOBOOSITCS B OJHOMN UJIM HECKOJIBKUX MEOUIIMHCKNX OPraHu3allisaX B
cnenylomux nenax: (B pemakimuu dpenepanbHBIX 3aKOHOB OT
22.12.2014 Ne 429-03, ot 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) ycTaHOBIIEHUE
0e30I1aCHOCTH JIEKAaPCTBEHHBIX IPENapaToB OIS 3TOPOBBIX
TOOPOBOJIBIIEB U (HMJIN) IIEPEHOCUMOCTH UX 3MOPOBLIMU
moOpPOBOJIbIIAMHU, 3a MCKIIOYEHHUEM TaKUX MCCJIeIOBaHUMN
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB, IPOU3BEeAeHHBIX 3a IpeaelaMu
Poccutickou ®emgepalnuy;

11. KnuHndeckue UCCIeqOBaHus JIeKapCTBEHHEBIX ITpeliapaToB OJis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IIPOBOMASITCA B COOTBETCTBUH C
IIpaBUIaMU HajjeXKallleld KINHUYEeCKOU PaKTUKHY, YTBEPKIOEHHBIMHU
EBpa3uiickoil 9KOHOMHUYECKOU Komuccueu. (I[IomomHeHne 4acThIO -
®enepanbHbIZ 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3)

2. B oTHOIIIEHUY BOCIIPOU3BEIEHHBIX JIEKAaPCTBEHHBIX IIpenapaToB
0151 MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHU S IPOBOOSATCS UCCIIeIOBaHUA
OMO3KBUBAJIEHTHOCTH U (M/IKM) TepalleBTUYeCKOM 9KBUBAJIEHTHOCTU B
MOpSAOKe, yCTAaHOBIIEHHOM aKTaMHU, COCTaBJAwIIuMu ImpaBo Cor3a. (B
penakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)




3. OpraHu3aliiio IPoBeIeH!sI KIIMHUYECKUX UCCIIeqOBaHUM
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara Ojsi MeOUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHU S BIIpaBe
OCYIIIECTBIISATD

4. KnnuHU4YeCKUe UCCIed0BaHUs JIeKapCTBEHHOI O ITpenapara ois
MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS ITPOBOASATCS Ha OCHOBAHUU Pa3pelleHunsT
Ha NIpoBedeHUe KIMHUYECKOr0 UCCIeqOBaHus JIeKapCTBEHHOI 0
Imperapara, BEAaHHOT0 YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefiepabHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH. YIIOJTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIi OpraH
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU BedEeT PEEeCTP BhIJaHHLIX pa3pelleHnul Ha
MIpoBedeHNe KINHNYECKUX NCCIIeOOBaHUN JIEKAPCTBEHHOT O
rpemnapara, CogepzKalllui yKa3aHUue Ha UX 1leJib UJIU LeJIH, B
YCTAaHOBJIIEHHOM 3TUM OpraHoM mopsake. (B pemakiuuu pemepanbHBIX
3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3; ot 13.07.2015 Ne 241-®3)

5. (Hacte yTpatumna cuny - ®egepanbHbiii 3aK0H OT 22.12.2014 Ne 429-
3)

6. K opranusanuu npoBegeHusI KIMHUYEeCKUX UCCIIeqdOBaHUM
JIeKapCTBEHHOT O MpenapaTa AjIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
pa3paboTYUKOM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa MOTYT IIPUBJIEKaThCS
IOpUANYECKUEe JIHIla 11000 OpraHu3alliOHHO-TIPaBOBOM (DOPMEI ITPU
yCJIOBUM 00€eCcIie4eHusi COOTBETCTBUS 3TUX UCCIeIOBaHUN
TpeboBaHUSAM HacTosIero ®emepaabHOro 3aKOHa

7. (Hacte yTpaTtumna cuny - ®egepanbabiid 3aK0H OoT 30.01.2024 Ne 1-
®3)

8. [lepeyeHb MEOUIIMHCKUX OPTaHU3AIINM, TPOBOASNINX KIIMHUYECKHE
HCCIIeJOBaHus TIeKapCTBEHHEIX ITPeIapaToB OJId MEOUIIMHCKOT O
MIPUMEHEHU S, U PEECTP BEIJAaHHBIX pa3pelleHu Ha IIPOBeIeHHe
KINHUYECKUX MCCJIeJOBAaHUM JI€KaPCTBEHHLIX IIPEIapaToB
OITyOJIMKOBHIBAIOTCS ¥ PA3MeNIaloTCs YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTU B yCTAHOBIEHHOM
UM IIOPSOKe Ha cBoeM oduiranbHOM calnTe B ceTtu "HHTepHeT". (B
pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

1. nog6op onTUMAaJILHBEIX TO3UPOBOK JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTra u
Kypca JIe4eHus OJid TallueHTOB C OnpeaesleHHbIM 3a00ieBaHUEM,
OIITUMAJIbHBIX 103 ¥ CXEM BaKIIMHAIIUN UMMYHOOMOJIOTUYECKUMU
JIeKapCTBEHHBIMHU ITperapaTaMu 3TOPOBBEIX JOOPOBOIBIIEB

1. ycTaHoBIeHUe 6e30MMaCHOCTHY JIEKaPCTBEHHOIO IIperapaTa U ero
9PEeKTUBHOCTH [OJIs AllMEHTOB C OIIpeaeIeHHBIM 3a00JIeBaHUEM,
mpoduIakTUYeCcKor 3(PpPeKTUBHOCTH UMMYHOOMOIOTHUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB [/Is1 3TOPOBLIX TOOPOBOJILIIEB

1. u3y4yeHre BO3MOXKHOCTH PaCIIMpPEeHUs ITOKa3aHUU oI
MEOULIMHCKOTO IPUMEHEHUS U BBHISIBIIEHUS paHee HEM3BECTHHIX
MMOOOYHBIX [EeUCTBUM 3aperuCTPUPOBAHHLIX JIEKapCTBEHHBIX
ImpernapaToB



3. p8.3p8.60T‘-II/IK JIEKAPCTBEHHOT' O IIpeIllapaTa UJIN YIIOJTHOMOYEHHO€e
UM JINIO

3. oOpa3oBaTenbHbIe OPraHU3allUuK BHICIIIETO 00pa30BaHUs,
OpTraHU3alluM OOMOJTHUTENbHOTO0 ITPOodeCCuOHAaIbHOI0 00pa30BaHus;
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 02.07.2013 Ne 185-03) 3)
Hay4HBIe opraHu3anuiu. (B pemakmuu ®epgepanbHOro 3aKOHa OT
30.01.2024 Ne 1-®3)

Crarbsa 39. Peilienue 0 npoBeJeHUU KJIMHHYECKOI O
MCCIeJOBaHHUs JIEKaPCTBEHHOI'O IIpernapara ajisi MeJUIIHHCKOI 0
IIPUMEHEeHUusI

1. KnuHn4yeckoe uccienoBaHue J1eKapCTBEHHOTO Ipelapara Oiis
MEeIOUITMHCKOTO IPUMEHEeHH!s IIPOBOANTCS Ha OCHOBAHUU pa3pelieHus
Ha ITPOBeIeHNe KIUHNYECKOTO UCCIIeOBaHMUs JIEKAPCTBEHHOTO
IIpenaparTa, BEIAHHOTO YIIOJITHOMOYEHHEIM (hemeparbHbEIM OPTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH II0 pe3ylIbTaTaM 3KCIIEPTU3LI TOKYMEHTOB,
HeO0OXOIUMBIX IIJIsl TIOJIyYEeHUsT Pa3pelIeHus: Ha MpoBegeHue
KJIIMHUYECKOI'0 MCCJIEIOBAaHUS T€eKapCTBEHHOT 0 IperapaTra U
3TUYECKOU SKCIIEPTU3ILI

2. [Ins mony4deHUs pa3pelieHus Ha MPOBeIeHNe KITMHUYECKOT O
HMCCIIeqOBaHN’s JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapaTa OJisd MeOUuIIMHCKOTO
NpUMEeHEeHUS 3asiBUTEJIb HallpaBJsieT IIOCPEOCTBOM €OUHOI0 mopTasia
B YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepaabHbIM OpraH UCIIOTHUTEIbHOU BJIaCTHU
WUJIN TUYHBLIA KaOMHEeT yIIOJTHOMOYeHHOro (¢efiepabHOro opraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH B egUHOU cucTteMe: (B pemakiun
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) 3asgBIeHUE O BeIZa4de
pa3pelleHus Ha IpoBegeHne KINHNYECKOr0 UCCIIeJOBaHUA
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa AJIsi MEeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
MMOAIIMCaHHOE YCUJIEHHOU KBaIu(UIIMPOBAHHOMU 3JIEKTPOHHOM
nognuckio; (B pemakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-
@3) 2) (IlyskT ytpatun cuny - ®egepanbHbii 3aKOH 0T 30.01.2024 Ne
1-®3) 3) OpOTOKON KIMHUYECKOTO MCCIeOOBaHUS T€eKapPCTBEHHOT O
mpernapara [Jjisi MEJUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS;

21. CBepmeHus, moaTBepxKaaoye GpakT ymjaaTel TOCygapCTBEHHOMN
MIOIIIMHEI 3a IPOBEeIeHue 3TUYECKON 3KCIIEPTU3bI, 3KCIIEPTUIBI
OOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIN IIpenapart OJis II0JTyYeHU
pa3pelleHns Ha IpoBegeHNe KINHNYECKOT0 UCCIIeIOBaHUA
JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa Ojisi MeEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHU s, 3a
BBIIAYy pa3pelleHus Ha IPOoBefieHe KINHNYECKOTO UCCIeI0OBaHUI
JIEKapCTBEHHOT O IIpenapara Ojisd MeOUIIMHCKOro IPUMEeHEeHU s, 3a
IIPOBEJeHNE 3KCIIEPTU3hl JOKYMEHTOB Ha JIEKapPCTBEHHBIN IIpemapar
IOJIs1 IOJTy4YeHUs pa3pelleHus Ha ITPOoBeeHne MeXXOyHapOgHOT O
MHOTOIIEHTPOBOTO KIIMHUYECKOTr0 MCCJIeIOBaHUS JIEKAPCTBEHHOTO
Imperapara AJjid MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU S, 3a BhIJauy pa3pelnieHus
Ha IIpOoBefeHNe MeXOAyHapOOHOI0O MHOTOIIEHTPOBOTIO KIMHNYECKOT O
MCCJIeIOBAHUS JIEKAaPCTBEHHOT O IIpenapara Ojisi MeOuIIMHCKOI 0



NIPUMEHEHUS, 3a ITPOBeOeHNe 3TUUYECKOM SKCIIEPTU3EI, SKCIIEPTU3LI
OOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIN Ipenapart OJis IIOTyYeHu
pa3pelleHns Ha IPOBedeHNEe TOCTPETUCTPAIIMOHHOT O KINHNYECKOT O
HCCJIeqOBaHN’s JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapaTa OJisd MeOUuIIMHCKOT O
NIpUMEeHEeHU s, 3a Bhljayy pa3pelleHus Ha IpoBeaeHue
MMOCTPETUCTPAIIMOHHOT O KIIMHUYECKOT'0 MCCIIeOOBaHU A
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara OJjisi MeOUIIMHCKOI 0 IPUMEeHEeHH’s, a
TaKzKe CBeOeHHs O BbJaBaeMHbIX (IIpedoCTaBIsIEMBIX)
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (pefepabHBIMU OpraHaMU UCIIOJTHUTEIbHOMN
BJIaCTH OJOKYMEHTaX (CBeJeHUAX), yKa3aHHBIX B IIYHKTe 12 gacTtu 2
HACTOAIIEN CTaThH, YIIOJTHOMOYEHHBIN pemepanbHbI OpraH
WCIOJIHUTEJIbHOM BJIAaCTU 3allpallluBaeT B IIOPSAOKE
MezKBEJIOMCTBEHHOTO 3JIEKTPOHHOTO B3auMomencTBu. ([lomonmHeHne
4acThio - PeepanbHbii 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 478-®3) (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

3. B cpoK, He IpeBHIMIAIOIINY TPeX pabouux OHEM Cco OHS
HaIlpaBJIeHUS B JIMYHBIU KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOI 0 (hemepaIbHOro
OopraHa MCHOJIHUTEIbHOU BJIaCTU B €OUHOU CUCTEME YKa3aHHOIO B
MMyHKTe 1 4acTu 2 HaCTOSIIeN CTaThbU 3asIBIEHUS U HEOOXOOUMBIX
OOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOYEHHEBIN (pemepanbHbI Oprad
KUCIIOJIHUTEJIbHOU BJiacTu: (B pemakuuu ®emepanbHOIO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®3) 1) mnpoBOAUT IPOBEPKY IIOJTHOTHL U
OOCTOBEPHOCTU CBEOEHUM, COOEePKAIIUXCS B IPEeCTaBI€HHBIX
3aBUTEJIEM NOKYMEHTaX;

4. B cny4ae BHISIBJIEHUS HEIMOJIHOTH U (MJIU) HEAOCTOBEPHOCTH
nHpOpMalnK, cogepKalllelicsi B IPeaCcTaBIeHHBIX 3asIBUTEJIEM
OOKyMEeHTaX, YIIOJTHOMOYEHHEBIN (pefepanbHbI OpraH
HMCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH HAITPaBJISIET B TUYHLIM KaOMHET 3asiBUTEJIS
B €IVMHOM CUCTeMe 3anpoc 00 yTOUHEeHNHY yKa3aHHOU nH(pOpMallny,
MOAIIMCAHHBIN YCUJIEHHOU KBaIU(PUIIUPOBaHHOU 3JIEKTPOHHOU
MMOOMNUCHIO. 3asiBUTEJIb 00s13aH HAlPaBUTh B TUYHBLIM KaOUHET
YIIOJTHOMOYEHHOT O (efeparbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIaCTH B
eOUHOU CUCTeMe MOAIIMCaHHBIN YCUIIeHHOU KBalIu(pUIIMPOBAaHHOMN
3JIEKTPOHHOM ITOAIIMCHIO OTBET Ha 3allpOoC YIIOJTHOMOYEHHOT O
(denepanbHOro OpraHa UCIIOJIHUTEIBHOU BJIaCTU B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONTUN TEeBSIHOCTA PabodYux MHEHN CO OHS MOJIydYeHUs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOMN BIIaCTH
9JIEKTPOHHOTO YBEJOMJIEHUS O IOJIy4YeHUM 3asIBUTEJIEM 3ampoca.
CpoK, yKa3aHHBIM B 4aCTU 3 HACTOSIEN CTaThH,
MIPUOCTaHaBIMBAETCS CO OHS HAIlpaBJIEHUS B TUYHBLIM KaOMHET
3asBUTENS B eQUHOM CHCTEeME 3alpoca YIOJIHOMOYEHHOTO
demepanbHOro opraHa HCIIOJTHUTEIBPHOMN BJIACTH OO0 OHS HAIlPaBJIEHUS
B JINYHBIN KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOT0 pefeparbHOTO OpraHa
HCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU B €JUHOUN CUCTEMe OTBEeTa Ha 3aIlpoC U He
YYUTHIBAETCS IIPU UCUYUCIIEHNHN CPOKA NPUHSITUSA YIIOJTHOMOYEHHBIM
bemepanbHBIM OPraHOM MCHOIHUTEIBHOU BIAaCTU PEIIEHUS O
ITPOBEIEHUHN 3KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB [JIs IIOJIyYeHUS pa3pelleHus
Ha IIpoBefeHNe KIMHNYECKOT0 UCCIeqoBaHusI JTeKapCTBEHHOT O



rnpemnapara Ojasd MeOUIIMHCKOro nmpuMeHeHusd. (B pegakmoumu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. OcHOBaHUEM [Jis OTKa3a B IPOBEAEHUMN SKCIEPTU3E JOKYMEHTOB
OJIs1 IOTy4YeHUsI pa3pelieHus Ha IPOBeAeHNe KIIMHUYECKOT 0
HCCIIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOT O IIpenapara ajis MEeOUIIUHCKOTO
MMPUMEHEHUS U 9TUYECKOUN 9KCIEPTU3EI SIBJISETCS IPeCTaBIeHNe
OOKYMEHTOB, IIPEOYCMOTPEHHBIX YaCThIO 2 HACTOSAIIEN CTaThH, B
HEeII0JIHOM 00beMe, HelTpeACcTaBlIeHue 3asIBUTEJIEM B YCTaHOBIIEHHBIN
CPOK OTBeTa Ha YKa3aHHBIU B 4aCTU 4 HACTOIEN CTaTbU 3aIllpocC
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (hefepalbHOT0 OpraHa UCIIOJHUTEJIbHOU BIaCTH
7100 OTCYTCTBHE B ITPEJCTABIEHHBIX JOKYMEHTAaX UCYEPIIEIBAIOIIETO
rmepeyHs: HeobxomuMou nHdopMalum Ui tHGopmalimu, Kotopas
monxKHa OBITh OTpakeHa B HUX, @ TaKXKe OTCYTCTBHE CBEeOEeHUH,
KOTOpPBIE B DaJIbHEUIIIEM ITOATBEPKAAIOTCS IIOCPEOCTBOM
MezKBEJIOMCTBEHHOTO 3JIEKTPOHHOTO B3aUMOOENCTBUSA, O (haKTe
yIJaThl TOCYJapCTBEHHOU MOUIIJIMHEL 3a TPOBeAEHUE 3TUUYECKOMN
S9KCIEPTHU3BI, S9KCIIEPTU3LI JOKYMEHTOB Ha JIEKAPCTBEHHBIN IIperapar
OJIs IOJIy4YeHUs pa3pelieHns Ha IPOBeAeHue KIIMHUYECKOTr O
HCCJIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara Oy MEeOUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHM S, 3a BhIJadyy pa3pelieHus Ha IPOBeAeHNe KITMHUYECKOT O
HCCIIeOBaHMS JIeKapCTBEHHOT O IIpenapara A MeOUIIMHCKOTO
NpUMEeHEeHUs, 3a IPOBEeAeHUEe SKCIIEePTU3bl JOKYMEHTOB Ha
JIeKapCTBEHHBIM IIpenapar AJis IIOJIy4eHus pa3pelleHnus Ha
IIPOBeJeHNe MeXXAYHapOgHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KJIIMHUYECKOT O
HCCJIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara ajis MEOUIIMHCKOT O
MMpUMeEHEHM S, 3a BblJadyy pa3pelleHns Ha IpoBeOeHne
MEeXKIOYHaAapOOHOI'0 MHOTOILIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOT0 UCCIIeIOBaHUA
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHN, 3a
IIPOBEEeHNE 3TUYECKOUN 3KCIEPTU3LI, SKCIIEPTU3LI JOKYMEHTOB Ha
JIeKapCTBEHHBIN IpenaparT OJis IIONTy4YeHus pa3pelleHnus Ha
ITPOBeJIeHNEe TTOCTPETUCTPAILIMOHHOTO KIIMHUYECKOT 0 UCCIIedOBaHUSI
JIeKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa AJisi MEeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU, 3a
BHIJaUy pa3pelleHns Ha IIPOBedeHNe ITOCTPETrUCTPAllMOHHOT O
KJIMHUYECKOr' 0 UCCIeOBaHMUS JIEKapCTBEHHOT O IIpenapara ajs
MEeOUIIMHCKOTO ITpuMeHeHud. (B pegakiuu ®emepaabHOT0 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-®@3)

6. [IpoBeneHue 5KCIEPTU3EI JOKYMEHTOB [JIs1 IOJIyYEeHUS
pa3pelleHrs Ha IpoBegeHue KIMHUYECKOr0 UCCIIeJOBaHUA
JIeKapCTBEHHOT0 IIpenaparTa OjIsi MeOUIIUHCKOI 0 IPUMEHEHUS U
3TUYECKOU SKCIIEPTU3BI, COCTABJIEHNE KOMUCCUEU IKCIIEPTOB U
COBETOM II0 3TUKe 3aKJII0UYEeHUU O BO3MOXKHOCTU UJIM HEBO3MOXKHOCTU
MIPOBEEeHUsI TAKOI'0 KJIIMHNYECKOT 0 UCCIeqOBaHus, IIOAIIMCaHue
3aKJIIOYEHUMN YCUJIEeHHBIMU KBaTu(PUIIUPOBAHHBIMHU 3JIEKTPOHHBIMU
MOANKCSMY U HallpaBjIeHUe NaHHBIX 3aKJII0YEeHUN B TUYHBIN KaOUHET
YIIOJIHOMOY€EHHOTI 0 dheepasbHOro opraHa UCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B
eIUHOU CUCTeMe OCYILIECTBJIAIOTCS B CPOK, He IIPEBHIIIAa0IIuT
OBaflaTH NSATH paboyux gHEN CO OHS HanpaBlIeHUS B JIMYHBIN
KaOMHEeT 9KCIIEPTHOTO YYpPEeXKAeH!UsI B eQUHOU CUCTeME 3adaHusd
YIIOJIHOMOYEHHOI 0 (pefepalbHOr0 OpraHa UCIOJIHUTEJIBHOU BIIACTH C
[IPUJIOKEHVEeM OOKYMEeHTOB, YKa3aHHBIX B IyHKTax 3, 4, 10, 11 u 111



JacTH 2 HACTOSIIEU CTaThy, U HallpaBJIEHUs B IMYHBIN KaOMHET
CoBeTa I10 3TUKE B eQUHOU CUCTeMe 3afaHUus YIIOJITHOMOYEHHOI'0
(emepanbHOTO OpraHa UCIOJTHUTEIBHOU BJIACTU C IIPUJIOKEHUEM
NOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IYHKTax 3 - 6 U 9 yacTtu 2 HacToALleU
ctathi. (B pegakmuu ®enepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

7. B CpoK, He ImpeBHIMIAIINY TpexX pabouux JHel CO THS
HalTpaBIeHUS B JINYHBIM KaOMHET YIIOTHOMOYEHHOTO hegepabHOTO
opraHa UCHOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B €MUHOM CUCTEME 3aK/II0UEeHNH,
yKa3aHHBIX B YaCTHU 6 HACTOAILIEU CTaTbU, YIIOJTHOMOYEHHBIN
(benmepanbHBINM OpraH UCIOJIHUTENBHOM BIacTu: (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) ocyiiecTBaser
OLIEHKY IOCTYIIUBIINX 3aKJIIOYEHUU OJI ONpeesieHUus UxX
COOTBETCTBUS 3aJaHUSAM Ha IIPOBEOJEHNE COOTBETCTBYIOIIUX
S9KCIIEPTHU3;

8. OcHOBaHMEM [JIsI OTKa3a B BhiJla4ye pa3pelleHrsl Ha IpoBedeHue
KJIMHUYECKOT 0 UCCJIeJOBaHNUs JIEKapPCTBEHHOT O IIpenmapara gjisa
MEOUIIMHCKOT O IPUMEHEHUS SIBJISETCS Haluyue 3aK/II04YeHUus
KOMMCCHH 3KCIIEPTOB UIU 3aK/II0UYEHUS COBETa 110 3TUKE O
HEBO3MOXKHOCTHU IIPOBEAEHUSI KINHUYECKOT0 UCCIIeOBaHUs
JIeKapCTBEHHOT0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOT0 IPUMEHEHHUS 110
pe3yjibTaTaM IPOBEOEHHBIX 3KCIEePTU3, IPegyCMOTPEHHBIX YaCThIO 6
HaCTOSIIIeN CTaTbH

9. Pertenue 00 OTKa3e B IPOBEIEHUM 3KCIIEPTU3HI TOKYMEHTOB [IJIs
MIOJIYy4YeHUs pa3pelleHns Ha IIPOoBeAeHNe KIIMHUYECKOT O
HWCCJIeJOBaHUs JIEKapCTBEHHOI O IIpenapara g MeOUIIMHCKOI 0
NIPUMEHEHUS U 9TUYECKON 9KCIEPTU3HL U B BhlJaye pa3pelleHus Ha
MIPOBeJeHNEe KIIMHUYECKOT 0 UCCIIefOBaHUs JIEKaPCTBEHHOT O
Ipernapara OJjii MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUSI MOXKET OBITh
002KaJIoBaHO B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATEIECTBOM
Poccuiickou ®epepanuu. (Ctatha B pemakuuu ®PegepalbHOTO 3aKOHA
oT 22.12.2014 Ne 429-@3)

2. OpoIopy ucciaenoBaTers (s 3aperuCTPUPOBAHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara JOIIyCTUMO 3aMeHUTh OJOOpEeHHOU
o011el XapaKTEPUCTUKOM JIEKAPCTBEHHOI0 IpemnapaTa, eCIu TaKou
JIeKapCTBEHHLIN IIpemnapaT 3aperucTpupPoOBaH B COOTBETCTBUH C
aKTaMH, COCTaBIAIOMIUMHU ITpaBo Coi03a, ¥ €ero IpuMeHEHHE B
KJIMHUYECKOM MCCJIeOBaHUU He IIPOTUBOPEYUT OH0OpPEeHHOM 00I11ei
XapaKTepPHUCTUKE JTIeKapCTBEHHOTO IIpelaparTa [aJisd MeOuIInHCKOI 0
npumeHnenus); (B pemakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne
1-®3) 5) uaEpOpMAILIMOHHLIN JTMCTOK HallieHTa

2. cBemeHUs 00 oImbITe PAabOTHL UCCliegoBaTeNel Mo
COOTBETCTBYIOIIIMM CIIEIIUAIbHOCTSIM U UX ONBITE PaOOTHI 11O
ITPOBEIEHUIO KIIMHUYEeCKUX UCCIeqOBaHu’

2. (IlyukT yrpaTtun cuny - ®emepanpubii 3akK0oH 0T 30.01.2024 Ne 1-
®3) 8) (IlynkT yTpaTtun cuny - ®egepanbHbii 3aKOH 0T 30.01.2024 Ne
1-®3) 9) konuio moroBopa 00sI3aTEILHOTO CTPAaXOBaHUS,
3aKJIIOYEHHOTO B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMU ITPaBUJIaMU



0053aTeTbHOTO CTPAaxX0OBaHUs, C YKa3aHUEM IIPeNeIbHON YUCIIEHHOCTHU
MTAIlMeHTOB, YYACTBYIOIIUX B KIIMHUYECKOM HCCJIeIOBAHUU
JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa OJjisi MeOUIIHHCKOTO IIPUMEeHEeHH! I

2. nHOpPMAIIMIO O COCTaBe JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara Ois
MEeOUITMHCKOTO IPUMeHeHUs (3a UCKITI0OYeHUueM OMOJIOTuYeCKUX
JIeKapCTBEHHLIX ITpenapaToB); (B pemakuuu ®emepanbHOro 3aKOHa OT
30.01.2024 Ne 1-®3) 11) 1OKyMeHT, COCTaBJIEHHBIU IIPOU3BOOUTEIIEM
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara OJjisi MeOUIIMHCKOT 0 IPUMEHEHUS U
cofepKalIuk IMoKal3aTeNlu (XapaKTEePUCTUKH), a TaKXKe CBeIeHUs O
JIeKapCTBEHHOM IIpernapare Ojs MeOQUIIMHCKOTO0 IPUMEHEHNS,
ITPOM3BENEHHOM [JIsI ITPOBEeOEeHNsI KIMHUYECKHUX UCCIIeqoBaHul (3a
HUCKII0OYeHreM OMOJIOTHYECKUX JIeKapCTBEHHEIX ITperapaToB); (B
penmakuuu ®PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 111)
OOKYMEHTHI M CBeIeHUS, MPedyCMOTPEHHEIE ITPaBUIaMU IPOBEOEHUA
HMCCJIeIOBaHUM OMOJIOTUYECKUX JIeKapPCTBEHHBIX CPECTB
EBpa3uiicKoro 3KOHOMHYECKOT 0 COI03a, YTBEPKIOEHHBIMHU
EBpa3uiicKol 3KOHOMUYECKOU KoMuccueu; (JJononHeHne NyHKTOM -
®enepanbHbIY 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3) 12) cBemeHU 0 gaTe
MIPEeaoCTaBJIEHUS U PEruCTPallMOHHOM HOMepe JINIIeH3UU Ha
ITPOMU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B ClIy4dae, eCIU IIPOHU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara OCylleCcTBIseTcs B Poccuiickou
depepanuu, UM JOKYMEHT, COOepKallluli CBeIeHUs O gaTe
MIPEeaoCTaBJIEHUS U PETUCTPAllMOHHOM HOMEpPE 3aK/II0UYEeHUSI O
COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTENS JI€EKAaPCTBEHHOTO IIpemnapara
TpeOoBaHUSAM IIPaBUJI HaAJiexKallel MPOu3BOACTBEHHOMN ITPAKTUKH,
MIPEeaoCTaBIEHHOT0 YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI
MIPOU3BOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHOT O mpernapara. (B pemakiuu
demepanbHbIXx 3aKOHOB OT 04.06.2018 Ne 140-03, ot 27.12.2019 Ne
478-03, ot 30.01.2024 Ne 1-03)

3. IpUHUMAaET pellleHNe O IPOBEeIeHUN 3KCIIEPTU3HI HOKYMEHTOB I
TMOJIyYEeHUsI pa3pelleHus: Ha IPoBedeHne KIIMHNYECKOT 0
HCCJIefOBaHus JIEKaPCTBEHHOIO IIperapaTa [ajIsi MeJUIIMHCKOT O
IIPUMEHEHUS U 3TUYECKOM 3KCIEepPTHU3bl UIu 00 0OTKa3e B IIPOBEeOeHUU
yKa3aHHBIX 9KCIIEPTHU3

3. HampaBJIsgeT 3asIBUTEII0 IOCPEACTBOM €OMHOTO ITopTajia UJjin B
JINYHBIN KaOMHET 3asBUTENS B eOUHOM CUCTEeMe OAIIMCaHHOe
YCHUJIEHHOUN KBaIM(UIIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOAIUCHIO
yBeIOMJIEHNE O IPUHSTOM pellleHuu JTubo B ciIydyae MPUHSATUSI
pelteHus 00 0TKa3e TaK¥XKe C YyKa3aHWeM IIPUYUH TaKoro oTKasa; (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03) 4)
HaIlpaBIseT B IMYHBIN KaOWHET 9KCIEPTHOTO YUYPEXKAEHUS B €AUHON
CUCTEMe U IUYHBLIM KaOMHET COBeTa M0 3TUKe 3aJaHus Ha
IMPOBeJeHNEe COOTBETCTBYIOIINX SKCIEPTU3, OO CAHHEIE
YCUJI€eHHBIMHU KBaIu(UIIMPOBAaHHEIMU 3JIEKTPOHHBIMHU HoAnucsaMu. (B
penakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

7. IpUHUMAET PelleHre O Bhoaue pa3pelneHus Ha IPoBedeHue
KJIMHUYEeCKOT'0 UCCJIeIOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOT' 0 Ipenapara mJjis
MEeOUITMHCKOI'0 IPUMEHEHUsI, BHOCUT B PeeCTpP BEITAaHHBIX



pa3penieHni Ha IPoBeeHNe KIIMHUYECKUX UCCIIeIOBaHUM
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa COOTBETCTBYIOUIYIO0 HH(POPMAIINIO U
HamOpaBJseT IIOCPEACTBOM €OUHOTO0 IIopTaja 3asiBUTENIO UJIN B
JIMYHBIN KaOMHET 3asBUTEIS B €OUHOUN CUCTEME BBEIIIMCKY U3 pPeecTpa
BHIITAHHBIX Pa3pelieHuil Ha IpoBegeHre KIMHNYECKUX UCCIIeIOBaHUMN
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa, HOANUCaHHYIO YCUIIEHHON
KBaNMU(QPUIIMPOBAHHOM 3JIEKTPOHHOU noanuckio; (B pemakiun
Q®epnepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 3) npuHUMaET
pellieHre 00 OTKa3e B BhIJade pa3pellleHns Ha IpPoBedeHne
KJIMHUYECKOT0 MCCJIeIOBaHUS JIEKaPCTBEHHOI'O IpenaparTa Os
MEOUIIMHCKOTO IPMMEHEeHHUS U HallpaBIsgeT IIOCPEOCTBOM €qUHOTO
ImopTasa 3asBUTEJIIO UJIX B IMYHBINM KaOWHET 3asiBUTEJIsI B eqUHOM
CHUCTeMe IaHHOe pellleHue, MOAIINCaHHOEe YCUIEeHHON
KBaIU(PUIIMPOBAaHHOU 3JIEKTPOHHOM MOAIMNCHIO, C YKa3aHUEM NPUYNH
oTKa3a. (B pemakiuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbsa 391. 3Tudyeckasi 3KcIepTu3a

1. OTu4yeckKas 5KCIepTHU3a MIPOBOOUTCSI COBETOM IO 3THUKE,
CO3OaHHBIM B IIOPSOKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTraHOM MCIOJIHUTEIBHOM BIACTU, B LEJISIX BhIOAa4uU
3aKJII0YeHHUsI 00 9TUYEeCKOM 000CHOBAHHOCTH BO3MOXKHOCTHU
MIPOBEOEHUSI KIIMHUYECKOT 0 UCCIIeJOBaHUS JIEKapCTBEHHOT O
Imperapara OJjis MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEeHUST

2. JKCIlepTaMU COBeTa I10 3TUKE MOTYT OBITh TPEICTaBUTEIHN
MEeOUIIMHCKUX OpraHm3alyii, Hay4HBIX OpraHu3aliuy,
oO0pa30BaTENbHBIX OPraHU3allui BHICIIEro 00pa30BaHus, a TakKkKe
IIpeACTaBUTENN O0IIeCTBEHHBIX OpTaHU3allui, PETUTUO3HBIX
opraHm3alluii U CPeOCcTB MacCcoBor nHPopMaluu. [laHHbBIE 3KCIEPTHI
He OOJI?KHBI HaXOOUTHCS B KAKOU-TU00 3aBUCUMOCTH OT
pa3paboTYUKOB JIeKapCTBEHHEBIX IIpeIiapaToB U APYTUX JIUII,
3aMHTEPECOBAHHBIX B pe3yIbTaTaX 3TUUYECKOU 3KCIIEPTUSEI

3. OmnsaTa yCiyr 3KCIepTOB COBETa I10 3TUKE OCYIIECTBISAETCA Ha
OCHOBAHHWH OOT0BOPA, 3aK/IIOYEHHOT0 MEXKIY YIIOITHOMOYEHHBIM
dbemepanbHLIM OPTaHOM MCHIOIHUTENBHOM BIACTU, KOTOPBHIM CO3[aH
COBET II0 3THKE, ¥ 9KCIIEPTOM COBETa I10 3TUKE, 3a CUeT OI0IKETHBIX
aCCUTHOBAHUU, IIPEOYCMOTPEHHBIX YIIOTHOMOYEHHOMY QemeparbHOMY
OpraHy UCIOJIHUTENbHOU BIaCTU, KOTOPHIM CO3[aH COBET IO 3TUKE, B
dbenmepanbHOM OrO[IXKETe Ha COOTBETCTBYIOIINM 'Ol Ha oOeclieyeHue
ero JesiTeIbHOCTH, B pa3dMepax, yCTaHOBIEHHHBIX [IpaBUTEIECTBOM
Poccutickou ®egepanuu

4. DKCHepTHl COBETa IO 3TUKE HECYT OTBETCTBEHHOCThH B
COOTBETCTBHUHU C 3aKOHOOaTeNnbCTBOM Poccuiickou ®emepaniuu

41. Ilpu npoBeeHUU 3TUYECKOU IKCIIEPTU3LI HE AOIIYCKaeTCs
nctpeboBaHUE 3KCIIEPTOM V 3asIBUTEJIS TU0O0 MHBIX JINI] MaTepPUasos,
He0oOXOOUMBIX AJI IPOBEAEHUS STUUYECKOU 9KCIIePTU3HL. B ciiydae



HEeJOCTAaTOYHOCTH IIPEeACTaBJIEHHBIX 3KCIIEPTy MaTeprasioB B TUYHBIN
KaOuHeT 3asIBUTENSI B €IUHON CUCTEME YIIOJTHOMOYEHHBIM JTUIIOM
COBETa M0 3THUKE HallpaBJIIeTCS 3alpocC O IIPeacTaBIeHUH
He0oOXOOWMBIX MaTepHasioB, IOAIIMCaHHBIN PYKOBOOUTEIEM
(YIIOTHOMOYEHHBIM JIMIIOM) COBETa M0 STHUKE C HCII0JIb30BaHUEM
YCHUIJIEHHOM KBaIN(UIMPOBAHHOM 3JIEKTPOHHOU MOAMNNCH, a TaKXKe
HAITpaBIseTCS yBemoMJIeHHue 00 YKa3aHHOM 3alpoce B JTUYHBIN
KaOMHeT YIIOJTHOMOYEeHHOT 0 pemeparbHOTO OpraHa MCIIOTHUTEIbHOMN
BJIaCTU B eguHOU cucTteMe. ([lormonHeHue YacThio - PemepanbHbIN
3ako0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3)

42, 3asiBuTenb 00513aH HAIPAaBUTL B TUYHBIN KaOUHET COBETa II0
9TUKE B €IWHOU CUCTEeMe MOAIIMCAaHHBIN YCUTIEHHOU
KBaIu(PUIMPOBAHHOU 3JI€EKTPOHHOU IOANMNCHIO OTBET Ha 3aIlpocC O
NIpeCcTaBIeHNN He0OXOOUMBIX MaTEPHAIOB COBETY 110 3TUKE B CPOK,
He MPEeBLINIAIOIINY IeBIHOCTa paboumux JHEeM CO OHS MOIy4YeHUs
COBETOM I10 3TUKE 3JI€KTPOHHOTO YBEJAOMJIEHUS O IOJIy4YeHUN
3asgBUTEJIEM YKa3aHHOI 0O 3ampoca. Bpems co gHSA HalpaBlIeHUS
COBETOM II0 3TUKE B IMYHBIN KaOWHET 3asiBUTEJII B eOUHOU CUCTEME
3amnpoca o IIpefcTaBIeHUN He0OXOOUMbIX MaTEPHaIOB I0 OHSI
HaITpaBIeHUs 3asIBUTEJIEM B JINYHBIM KaOWHET COBETA 10 9THUKE B
eOUHOU CUCTeMe OTBeTa Ha YKa3aHHBIU 3allpOC He YYUTHIBAETCS IIPU
HCUYHCJIEHUHY CPOKa NPOBEOEeHUS 3TUUECKOU 3KCIIEPTU3HL.
(TormonHeHue 4acTthio - PemepanbHbiii 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3)

5. CocTaB coBeTa I10 3THKE, [TI0JI0KEeHUEe 00 9TOM COBETe, IOPSHOK €ro
OesTeIbHOCTH, TpeOOoBaHUA K KBalu(PUKaLUM U OIBITY PabOTHI 110
SKCIIEPTHOU OLleHKe Hay4YHBIX, MEeIUIIMHCKUX U 3TUYECKUX aCIIeKTOB
KJIMHUYEeCKUX UCCJIeJOBAHUU JIEKAPCTBEHHEIX IIperapaToB OJjIsd
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEeHUs, IIpeabsaBiisieMble K 9KCIIepTaM COBeTa
10 3TUKeE, IIOPALOK OPraHU3alluy U IPOBEIEHUS I3TUYECKOU
9KCIIepTU3hl, (opMa 3aKJII0UEeHUsI COBETa II0 9TUKE YCTaHAaBJIMBAITCS
YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefepaibHEIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIBPHOU BJIACTH.
Yucrno npencraBuTesied MeQUIIMHCKUX OpraHu3alliil He MOXKeT
IIPEBHINIATH ITOJIOBUHY OT OOIIET0 YKCIia 9KCIIEPTOB COBETA 110 3TUKE

6. Mudopmarliusi 0 cocTaBe COBeTa I10 3THUKE, IIJTaHaX ero paboThl U
TEeKyIllel OessTeIbHOCTU pa3MelllaeTcsa Ha opUIlalbHOM CauTe
YIIOJTHOMOYEHHOTO0 (hefiepalbHOr0 OpraHa MCIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
cetu "UHTepHET" B yCTaHOBJIEHHOM UM Hopsaake. ([JomonHeHue
cTtaTthell - PemepanbHBIN 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03)

Crarbsa 40. [IpoBegeHre KJIIMHHYECKOTr0 MCCJIEeTOBaHUSA
JIeKapCTBEHHOr 0 Mmpemnaparta Ojisi MeIHIIHHCKOT O IPUMEeHeHH s

1. PykoBomuTenb MEQULIMHCKOM OpraHU3allii, KOTopas IPOBOOUT
KJIMHUYeCKOoe HUCCIIeloBaHMe JIEKapCTBEHHOT O IIpelapaTa ajis
MEeOUIIMHCKOI 0 IPUMeHeHUsI, Ha3HadyaeT UCCiefoBaTe s,
OTBETCTBEHHOTO 3a IPOBeeHNe TAaKOT0 MCCIef0BaHUs U UMEIOLIET0
Jie4eOHYI0 CIIeIalbHOCTh, COOTBETCTBYIOIIYIO IIPOBOIUMOMY



KJIMHUYECKOMY MCCJIeqOBaHUIO JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara, co
cTaxkeM pabdoTHI IO IpPorpaMMaM KJINHUYECKUX HMCCIJIeIOBaHUM
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB He MeHee YeM TPHU rofa U II0 ero
MIPenJIoXKeHNI0 Ha3HavyaeT COuccienoBaTesiell U3 Yucja Bpadel 3TOn
MeOUIIMHCKOMN opranusaiuu. (B pegakuuu ®emepalbHOT0 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

2. UccnemoBaTennb OCYIIECTBIIAET BEIOOD IAlleHTOB, KOTOPHIE II0
MEeOUITMHCKUM MOKa3aHUSAM MOTYT OBbITh IPUBJII€YEHHI K YYAaCTUIO B
KJIMHUYECKOM HCCJIeJOBaHNH JIEKAPCTBEHHOT O ITpernapaTa aJiis
MEeIOUITMHCKOTO IPUMEHEHUS

3. MccrnenoBaTesib U COMCCIIEeNOBATEIIN OOJIZKHEI OBITH O3HAKOMJIEHEI C
pe3ynbTaTaMi OOKJIMHUYECKOT O MCCIIeOBaHUS JIEKaPCTBEHHOT O
CpelcTBa, CoOepKaluMUCs B OPOIIIOpe uccaenoBaTeisi, IPOeKTOM
ITPOTOKOJIa KJIIMHUYECKOT 0 UCCIIeJOBaHts TIeKapCTBEHHOT 0 IIpemapara
IOJIsT MEOUITMHCKOT O ITPUMeHeHu s, pa3paboTaHHEIM pPa3paboTUYNKOM
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTra Uil UHBIM IOPUONYECKUM JIUIIOM,
MMPUBIEKaeMbIM K OpraHu3alluy IIPOBedeHUsI KITMHUYECKOT O
HCCIIegOBaH’s JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa OJisd MeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS, U APYTUMU MaTepuajiaMyd TaKOT0 UCCJIeqOBaHU

31. PykoBoguTeb MEOUIIMHCKON OpraHuU3alliid B CPOK, HE
IIPEBBIIIAIONINY TPpeX pabouynux OHEN CO OHS Hadajla IPOBeOeHUs
KJIMHUYECKOT 0 UCCJIeJOBaHUA JIEKapCTBEHHOI'O IpenaparTa Ojis
MEeOUITMHCKOTO IPUMeHeH’s, coo01IaeT 00 9TOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(demepanbHBIM OpraH UCIOJTHUTEIbHOM BIACTH, BHIAABIINA
pa3pelleHre Ha [IpOBeleHrne TaKOro UCCIe0BaHus, 110
yCcTaHOBJIeHHOU UM (opmMe. ([lononHeHUe YacThio - PemepanbHbIN
3akKO0H 0T 29.11.2010 Ne 313-03)

4. Opra"Hu3salluy, OCYILIEeCTBJISIOIINEe OpraHU3alyio IPOBEOeHUA
KJIMHUYECKOT0 UCCJIeOBaHUS JIeKapCTBEHHOI'O IpenaparTa Ojis
MEOUIIMHCKOI' O IPUMEHEHU U YKa3aHHbIE B YaCcTu 3 cTaThu 38
HacTosero ®egepanbHOr0 3aKOHA, B ClIydae HEOOXOOUMOCTH
BHECEHMS U3MEHEHU! B IPOTOKOJI KIIMHUYECKOT0 UCCIIeqOBaHUsI
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara A5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEeHUST
coo011atoT 00 3TOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN deiepalbHbIA OpraH
KWCIIOJIHUTEJIbHOU BJIACTH, BHIIABIINUY pa3pelleHre Ha IPOBEeJeHUEe
TaAKOT0 MCCJIeJOBaHus, 10 YCTAHOBJIEHHOU UM ¢dopme. (B pegakimu
®epepanbHOro 3akoHa OoT 11.10.2010 Ne 271-03)

41. ®opMa coOOIIIeHUST 0 BHECEHUU U3MEHEeHUM B ITPOTOKOJI
KJIMHUYECKOr0 UCCIeOBaHMUs JIeKapCTBEHHOT O IIpenapara O
MEeOUIIMHCKOT 0 IPUMEeHEeHHUS NOJI>KHa CofieprKaTh CIeayolle
CBeMIeHUS

5. B cpoK, He ImpeBHIIAIINY OABaOIlaThH BOCBbMH Pabounx OHEM co gHS
MMOJIy4YeHUsI YKa3aHHOTO B 4aCTU 4 HACTOSAIEN CTaThd COOOIIEeHUS,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
paccMaTpuBaeT 9TO COOOIIeHNe B YCTAHOBJIEHHOM UM MOPSOKe U
NPUHUMAET PellleHre O BHECEHUU U3MEHEHUMN B IIPOTOKOII
KJIMHAYECKOT 0 UCCIeJOBaHUs JIEKapCTBEHHOI 0 IIpenapara s



MEeOUITMHCKOTO TPUMeHeHUs UIu 00 0TKa3e BO BHECEHUM TaKUX
W3MeHeHNH, NOANNCaHHOe YCUIIeHHON KBalu(UIMPOBaHHOMN
9JIEKTPOHHOMU ITOAIINCHIO, IOCPEACTBOM HAIIPABIEHUS
COOTBETCTBYIOILIETO PELIEHUS B IMYHBIN KaOUHET 3asIBUTENISI B €eQUHOU
cucteMe. [Ipu pacCMOTPEHUU COOOIIEHUS 0 HEOOXOTUMOCTU
BHECEHUS U3MEHEHU! B IPOTOKOJ KJIIMHUYECKOT O UCCIIEqOBaHUS
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa OIS MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B LIEIIX
OlIeHKX 0O0CHOBAHHOCTHM IIpefjlaraeMbIX U3MEeHEHUN U OIpeeIeHus
CTENEeHU pUCKa OJid MallueHTOB, IPUHAMAIOIINX y4YacTUe B
KJIMHUYECKUX UCCJIeOOBaHUX, YIIOJTHOMOYEHHLIM peneparibHbIM
OpPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOM BIIaCTH MOTYT IPUBJIEKATHCS SKCIEPTH
COBeTa I10 3TUKe U (KMJIM) 9KCIEePTH SKCIEPTHOTO0 yupexaeHusd. (B
pemakmuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-03, oT
30.01.2024 Ne 1-®@3)

6. KnuHMYeckoe McceqoBaHue JIEKapCTBEHHOT O IIperapaTa ajis
MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHHNSI MOXKEeT OBITh IIPHOCTAaHOBIIEHO HITH
ITPeKpalleHo, eCIX B ITPOIIECCE eT0 IPOoBeaeHUsT OOHapyKeHa
OIIaCHOCTD [IJISI KM3HU, 300POBbS MMallMeHTOB. B ciydae
BO3HMKHOBEHHS OMACHOCTHU OJIS XKU3HU, 3[MOPOBhS MaIlUEHTa,
y4aCTBYIOIIEr0 B KIMHUYECKOM MCCJIeIOBAaHUY JIEKAPCTBEHHOTO
mperapara [jisi MEOUIIMHCKOTO TPUMEHEeHU s, KCCIIeIOBaTEeI!
00s13aHBI TPOUMH(GOPMUPOBATH 00 3TOM PYKOBOOUTENST MEOUIIMHCKOM
OpraHM3allMy U OPTraHU3ALMI0, OJIYYHUBIIYIO pa3pelieHne
YIIOTHOMOYEHHOT0 deiepasbHOTr0 OpraHa UCIIOTHUTEILHON BIIaCTH
Ha OpPraHM3AlMIO TPOBEAEeHUs KIMHUYECKOTO UCCIIeIOBAHM S
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpemnaparTa. PellleHre 0 IPHOCTaHOBIIEHUN
KITMHUYECKOI'0 UCCJIeIOBAHMS JIEKaPCTBEHHOI'O IIperaparTa s
MEeOUITMHCKOTO ITPUMEHEeHUS ITPUHUMAIOT PYKOBOOUTEIh
MEeOUITMHCKOM OpraHu3aruy 1 (UIKM) OpraHu3alius, IOy YHBIIas
paspellleHre YIIOJTHOMOYEHHOT 0 ¢hemepaIbHOr0 opraHa
HMCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH Ha OPTaHM3aIldI0 IPOBEOeHU S
KITMHUYECKOI'0 UCCJIeIOBAHMS JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara s
MEeOUITMHCKOTO IIPUMEHEeHUs, PelieHre 0 MpeKpalleHuu TaKoTro
HMCCJIeOBaHUS IIPUHUMAET YIIOJTHOMOYEHHEIH (eepaTbHLINA OpTraH
HCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTH Ha OCHOBAHUM COOOIIIEHUS B TMCbMEHHOU
dbopme pyKOBOOUTENS MEOUIIMHCKON OpPraHu3alluy UM OPraHu3allus,
TIOJTY4YUBIIIAsI Pa3pelieHre YIOJTHOMOYEeHHOT0 (pemepanbHOT0 OpraHa
HCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH Ha OpTraHMU3aIllio IPOBEOEHUS
KJIMHUYECKOT'0 MCCJIEIOBAaHUS JIEKaAPCTBEHHOT' O Ipenapara gJjis
MEeOUITMHCKOT O IIPUMEHEeHUS

7. B cpoK, He IIPEeBHIMAIONINYN IITH pabdouyux THEM co OHS
3aBepIIeHUsI, IPUOCTAaHOBJIEHUS UM IPEeKpallleHUsI KIIMHUYECKOT O
HWCCIIeJOBaHU JIEKapCTBEHHOI O IIpenapara O MeOUIIMHCKOTI 0
IIPpUMEHEHU S, CO0DIIeHre 00 3TOM HaIlpaBJIIeTCs OpTaHU3allusIMHU,
yKa3aHHBIMU B YyacTu 3 ctaThu 38 HacTtoswmero PegepanbHoro
3aKOHAa, B YIIOJTHOMOYEHHBIY (pefepanbHbIi OpTaH UCIIOJTHUTETbHON
BJIACTH II0 YCTAHOBJIEHHOM UM dopMe



8. ®opma cooOlIIeHNs O 3aBePIIeHUN, TPUOCTAHOBIIEHUH UJIH
IMpeKpallleHny KINHUYECKOT0 UCCIIeIOBaHUS JIEKapPCTBEHHOTO
Imperapara [OJjiss MeJUIIMHCKOT0 IPUMEHEeHUs TOJI2)KHa ComepKaTh

81. ITpu BHIsIBIEeHUU (pemepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTEIBHOMU
BJIaCTH, OCYILECTBISAIOIINM (PYHKIIUU 10 KOHTPOJIIO U HaA30pY B
chepe 3apaBOOXpaHEeHM I, HAPYyLIEeHUY IpaBUJI HagJiexKalleu
KJIMHUYECKOU MTPAKTUKHU ITPU NPOBEIAEHUU KIIMHUYECKOT O
HMCCJIeqOBaH’s JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa, BIUSIONIUNX Ha ITOJTHOTY U
(111) DOCTOBEPHOCTH HJAHHOTO KIIMHUYECKOTO UCCIIeJOBaHUS,
yKa3aHHBIM (pefepanbHbI OpraH UCIOJTHUTEIbHON BIacTh
MIPUOCTaHaBIMBAET IIPOBENeHNE NaHHOI0 KIMHNYECKOTr 0
HCCIIeqOBaHUs ¥ BEIHOCUT MEOUIIMHCKOM OpraHu3alluu, B KOTOPOu
ITPOBOOUTCS MaHHOE KIMHUYECKOe HCCIeloBaHue, MpeanucaHmue 0o
yCTpaHEHUU BBISIBIIEHHBIX HapylleHuu. [Ipu HeyCcTpaHeHUHU
MEOULIMHCKON OpraHu3alliel BBISIBJIEHHBIX HapyILIEeHUU B
YCTaHOBJIEHHBIU B IIPEANUCaHUM CPOK YKa3aHHLIU pemepanbHbIN
OpraH UCIIOTHUTEJIbHOU BJIaCTH NIPUHUMAET PeIleHUe O
IMpeKpallleHn MPOBeIeHNUsI KINHNYECKOT0 NCCIIeI0OBaHUA
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa 1 HalpaBasgeT B emepabHBIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, OCYIIECTBIISAIONINY QYHKIIUU 10 BEIPabOTKE
U peanu3alnyuy roCyJapCTBEHHOM MOJUTUKHA U HOPMAaTHUBHO-IIPAaBOBOMY
peryamupoBaHuio B chepe 3ApaBOOXpaHeHNs, 3aK/II0YeHNE O
BBHISIBJIEHUH MIPU NPOBEOEHUN OJaHHOTO KINHNUYECKOTO UCCIIeI0OBaHUA
HapyLIeHUU IIpaBuI HafleXKallen KJIMHUYEeCKOU IPaKTUKU OJIs
MIPUHSTUS pelleHuss 00 oTMeHe pa3pelleHus Ha OpraHu3alinuio
MIPOBEOEHUS MaHHOT0 KIIMHNYECKOI'0 UCCIeOOBaHUS C OaThl IPUHATUS
pellleHus: 0 IPUOCTAHOBJIEHUY IPOBEEHUSA KIIMHNYECKOT O
HMCCIIeJoBaHus JIeKapCTBEHHOTO Ipemnapara. ([JomomHeHne 4acThio -
®enepanbHbIM 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-03) (B pemakuuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 13.07.2015 Ne 241-03)

82. ITpu npoBemeHnN KINHNYECKOTO HCCIeN0BaHUsI T€eKapPCTBEHHOT O
Iperapara [OJjid MeJUIIMHCKOT O IIPUMEHEHUS B ClIy4yae YTOUHEHUS
(13MeHeHUs) JaHHLIX, COOepzKallliXCs B pa3pelleHun Ha IIPOBegeHne
OAHHOTI'0 KJIMHUYECKOI'0 UCCJIeNOBaHusl, Ha OCHOBAHUHU
HAITPABIEHHOTO B JIMYHBINM KaOMHET YIIOJTHOMOYEHHOT' 0 (pemepaabHOT0
opraHa MCIOJIHUTEIbHOM BIAaCTU B eINHON CUCTeMe oOpallleHus
3asBUTENS, MOANUCAaHHOTO YCUJIEHHON KBaIu(PUIIMPOBaHHOU
9JIEKTPOHHOU MOAMNKNCHIO, C IPUIOKEHNEM MOTUBUPOBAHHOTO
000CHOBaHUS U MOKYMEHTOB, ITOOTBEPKOAIONINX HE0OXOOUMOCTD
YTOYHEHHUS OaHHBIX, YIIOJTHOMOYEHHEIN pemepanbHBIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH B CPOK, HE MPEBBIIIAIOIINY OBaAIlaTU
BOCbMM pabouuX OHEU CO OHS IIOCTYIIJIEHUSI TaKOro oOpaleHus,
BHOCHUT U3MEHEHUS B pa3pelleHne Ha IIPoBeJeHe KIMHNYEeCKOr o
HCCIIeqOBaHUs JIeKapCTBEHHOTO IIpellapaTa OJigd MeOUIIMHCKOT O
IMPUMEHEHUS U PEECTpP BhIIAHHLIX pPa3pelleHu Ha IpPoBedeHne
KJIMHUYECKUX MCCJIeMOBaHUM JIEKAPCTBEHHLIX IIPEIapaToB, a TakKkKe
HaMpaBJIsSeT B JIMYHLIN KaOMHET 3asIBUTEJISI B eIUHOM CUCTEMe
BHIIMCKY M3 peecTpa BhIOAHHLIX pa3pellleHui Ha IpPoBedeHue
KINHUYECKUX UCCJIeJOBaHUU JI€eKapPCTBEHHLIX IIPEMIapaToB,
MMOAIIMCAHHYIO YCUJIEHHOW KBaIU(PUIIMPOBAHHON 3JIEKTPOHHOU



MMOIINCHIO, TN00 MPUHUMAET pellleHre 00 0TKa3e BO BHECEHUH
W3MEeHEHUU B pa3pellleHre Ha IPOBedeHNe KITUMHUIYECKOT O
HCCIIeqOBaHUs JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa OJisd MEeOUIIMHCKOT O
MIPUMEHEHUS ¥ HalpaBJIsieT B JIMYHBINM KaOUHET 3asIBUTENS B €IUHON
CHCTEME 3TO pellleHue, oAU CaHHOe YCUJIEHHO!
KBaIM(PUIIMPOBAHHOU 3JI€EKTPOHHOU ITOAMNMNCHIO, C YKa3aHUEM IPUYNH
oTKa3a. ([lomonmHeHue YacThio - PegepanbHbii 3aK0H OT 30.01.2024 Ne
1-03)

9. YnonmHOMOYEHHBIN (pefepalbHBIA OPraH UCIIOTHUTEIbHOM BIAaCTH
OITy0JIMKOBBEIBAET M pPa3MellaeT Ha cCBoeM OopUIMaIbHOM caliTe B CETH
"UHTepHeT" coobIleHne O 3aBePIIeHUY, IPUOCTAHOBJIEHUH UJIU
peKpalleHn KINHUYECKOr0 UCCIIeJOBaHU JIEKapCTBEHHOT O
rpenapara ajisi MeOUILIMHCKOI'0 IIPUMEHEHU B CPOK, He
ITPEBBIIIAIONTUY MSITH paboynX OHEM CO OHS ero IOJy4YeHus, B
YCTAHOBJIIEHHOM UM IIOPSAOKE

10. YnonHOMOYEeHHHY (heepanbHbIli OPTaH UCIOJTHUTEIbHON BJIaCTHU
OCYILIECTBJIIET BefeHUe peecTpa uccienoBaTesied, IPOBOOAIIUX UIU
MIPOBOOUBIIMNX KJIMHUYECKUE UCCIIeIOBaHUSA JI€eKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB OJI1 MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUsI, B COOTBETCTBUU C
yTBEPXKIOEHHBIMU UM [IpaBUJIaMU U pPa3MellaeT ero Ha CBOEM
opunmanpHOM caute B ceTu "UHTepHET" B YCTAHOBJIEHHOM UM
MopsAOKe. YKa3aHHBIM PEECTP COOEePKUT NHPOPMAIIHIO,
NpenyCMOTPEHHYIO IIYHKTOM 3 4aCTU 8 HaCTOSIIeN CTaTbu

11. OTueT 0 pe3ynbTaTax KJIMHUYECKOI0 UCCIIefOBaHUSd
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Ajisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
COCTaBJIIETCS OpraHu3alvel, yKa3aHHOU B 4aCTu 3 cTaThu 38
HacTtosiero ®egepaabHOTO 3aKOHA, U IPEACTaBIsETCS B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefgepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTH,
BHIIABIIINY pa3pellleHre Ha IPOBedeHue 3TOT0 UCCIIeqOBaHNUsI, B CPOK,
He TIPEBHIIIAOIINY IBeHAAIlaTH MECSIIEB CO OHS €ero 3aBepIleHusd,
MIPUOCTAHOBIIEHUS UJIU IIPEKpallleHUs, B IIOPsSAaKe, YCTaHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTH.
(B pemakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

12. HapylieHue mmpaBujl Hafjexalllel KINHUYECKOU ITPaKTUKY,
panbcudukanysa pe3yabTaTOB KIIMHUYECKOT O UCCIIEqOBaHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara OJjisi MeOUILIMHCKOI O IPUMEHEHHU S BIIEKYT
3a co00¥ OTBETCTBEHHOCTDH B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATEILCTBOM
Poccuiickou ®epgepanuu. (B pegakinum ®enepanlbHOr0o 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

13. Ilpu npoBemeHUH KIMHUYECKOTO UCCIJIeOOBaHUS JIEKaPCTBEHHOTO
Ipernapara [OJisi MeJUIIMHCKOTO IIPUMeHeHUs JonycKaeTcs 3abop y
MMaleHTOB OMOJIOTMYeCKUX MaTepruasioB (00pa3iibl OMOIOTUYECKUX
XKUOKOCTEM, TKaHEeM, CEKPETOB U ITPOAYKTOB XKU3HEeAesATEeTbHOCTHU
yesioBeKa, GU3n0IOrnyecKuxX U MaTOJIOTUYEeCKUX BhIIeJIeHHUH, Ma3KO0B,
COCKO0OOB, CMEIBOB, MUKPOOPTaHNU3MOB, OMOIICUNHBIN MaTepuas) ajs
ux ulydenus B Poccurickou ®enepauuu 1 (M) 3a npegeaaMu



Poccutickou ®epgepanuu. (B pegaknum ®enmepanabHOT0 3aKOHA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

14. ITopsapok BBo3a B Poccuiickyio Pegepanuio ¥ BEIBO3a 3a IPEaeibl
Poccutickoit Pepmepanyu 6MOIOTUYECKUX MaTePHUasoB, ITOIy4YeHHBIX
IIPY IPOBEAEHUU KIIMHUYECKOT 0 UCCIIEOOBaHUsI JIEKapCTBEHHOTO
ImperapaTa OJjisi MeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHUsI, YyCTaHaBINBAETCS
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickou ®epepanuu. (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3aK0oHA OT 22.12.2014 Ne 429-03)

41. HauMeHOBaHUeE, I/I)IeHTI/I(bI/IKaLII/IOHHLII‘;I HOMEDP U JaTa IIPOTOKOJIa
KIIMHN4YECKOI'O UCCJIeJOBaHUA

41. gaTa BHECEHUSI U3MEHEHUH B IIPOTOKOJI KIMHHUYECKOI'O
HucciiegoBaHUudA

41. HauMeHOBaHMNE U MECTO HaXO0XKOEeHUS 3asIBUTENI

41. HauMeHOBaHMNEe OPTaHU3allNU, IIPUBJIEYEHHON Pa3paboTYNKOM
JIeKapCTBEHHOTI 0 IIpenapaTa K OpraHu3aliii IPpOBedeHUsd
KJIMHAYECKOTO UCCIIedOBaHUus (IIPpU HaIu4dnu)

41. HamMeHOBaHUS U MEeCTa HaX0XKIEeHHUS MEeIUIINHCKUX
OpFaHHSaHHﬁ, B KOTOPHIX ITPOBOOUTCHA KIIMHNYECKOE UCCJIeJOBaHue

41. gaTa BeIgayu pa3pelleHrss Ha IpoBeeHre KINHUYECKOTO
HCCJIeOOBaHUs M HOMEP 3TOT0 pa3pelieHus

41. usMeHeHUsI, BHOCUMbIE B IIPOTOKOJI KIMHUYECKOTO
nccnenoBanusd. ([JomomHeHUe 4acThio - PeepanbHbI 3aKOH OT
11.10.2010 Ne 271-®3)

8. I/IH(bOpMaLII/IIO 0 MEeOUILIMHCKOU OpraHu3alvy UJIM MEOIUIIMHCKHUX
OpraHu3anudgX, IIPOBOOUBIINNX NaHHOE NCCIIEJOBaHNEe

8. onurcaHNe DJaHHOTO UCCIeOdOBaHUS

8. manHbIe ucciaenoBaTens (haMuiIMs, UM, OTYECTBO, MECTO PabOoTHI,
3aHMMaeMasi JOJIKHOCTb, CIIeIINaIbHOCTh, CTaxK PabOTHI 110
IIporpaMMaM KJIMHUYECKUX UCCIIeqOBaHUM JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, IIepedyeHb KIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, B KOTOPHIX OH ITPUHUMAl y4acTue (IepUonObl y4acTus) B
KadeCcTBe UCCJIefoBaTeJIsa UIN CouccienoBarerns); (B pemakuuu
®depepanpHOro 3akoHa oT 11.10.2010 Ne 271-®3) 4) pe3ynbTaT
OaHHOTO MCCJIeoBaHus (3aBeplleHre, IPUOCTAaHOBIEHUE UIU
IIpeKpallleHre JaHHOT0 UCCIIefOBaHUs C YyKa3aHUEM UX IIPUYUH U
BIIMSTHUS Ha OLIEHKY eTr0 pe3yJIbTaToB, OOIIYIO OLIEHKY pUCKa U
0KMIaeMOM IOIb3kl OT MPUMEHEHHUS UCCIIeyeMOro JIeKapCTBEHHOT O
IIperapara, a TakK¥xke IIperojiaraeMble TaabHeNIne qeiCTBUS)



Crarbs 41. [IOoroBOp 0 NIPOBEIEHUU KIMHHUIECKOI' O
MCCJIeJOBaHMsI JIEKaPCTBEHHOI 0 Npernapara ajisi MeJUIIMHCKOI O
IIpUMEHEeHHUs

1. KnuHmyeckoe uccienoBaHue JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara ais
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS IIPOBOANUTCS B COOTBETCTBUU C
OOTOBOPOM O ITPOBENEHUU KIMHUYECKOT0 UCCIIeOBaHUsI
JIeKapCTBEHHOTO IIpenaparTa [ajsi MeIUIIMHCKOT0 IPUMeHeHH!s,
3aK/II0UaeMbIM MeXKy OpraHu3aliuei, IoNyYuBIIel pa3pelieHmue
YIIOJTHOMOYEHHOTO0 (hefiepalbHOTO OpraHa UCIIOJTHUTEJIbHON BIaCTH
Ha OpraHu3aliio MPOBedeHUs TaKOT0 UCCJIeJOBaHUs, U MEeIUIIMHCKOMN
opraHu3aluen, OCyLIeCTBISIONIEN ITPOBeIeHNe TaKOT0 UCCIIefOBaHUA

2. JloroBOp 0 MPOBEeOEeHNN KIIMHUYECKOI'0 UCCIIedOBaHUA
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa O MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS
OOJI2KEeH CcomepXKaTh

2. YCJIOBHA U CPOKHU IIPOBENEHUA TJAaHHOTO MCCIIEOJO0BaHUA

2. onpeperieHue 00Ie CTOMMOCTH IPOTrPaMMbl JaHHOTO
HCCJIeJOBaHus C yKa3aHUEM CyMMEbI, IpegHa3Hadyalolencs ajs
BBIIIJIAT MCCJIeNOBATEIsIM, COMCCIIeIOBaTeISIM

2. onpepnernieHre (OPMHEI IIPEACTaBIEHUS Pe3yIbTaTOB JaHHOTO
HCCJIeJOBaHUs B YIIOJTHOMOYEHHBIY pefepanabHbIi OpraH
WCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU

Crartbsa 42. ®PuHaHCcoOBOe o0ecleyeHHe KJIMHUYEeCKOro
HCCJIeJOBaHUs JIEKaPCTBEHHOI 0 Iperapara I/Isd MeJUIITHHCKOI 0
IIPUMEHEeHHus1

duHaHCOBOEe obOeclieueHne KIMHUYECKOTO HCCIIeJOBaHUA
JIEKapPCTBEHHOTI'O IIPp€IlapaTa OJId MEOUIITMHCKOI'O IIPMMEHEHUA
OCYyIIIEeCTBJIAETCA 3a CHET

cpencTs ¢emepanbHOro OOIKeTa

CpencCTB OpFaHHSaHHﬂ, ITOJIYUMBIIUX Pa3pPeElIeHrEe Ha OPIraHu3alluio
IIpOoBEeOEHUSA JaHHOT'O UCCIIedJO0BaHUsA, B COOTBETCTBUU C YCIIOBUAMU
OJOTrOBOPa O €ero IIpoBeageHuu

WHBIX He 3allpPelleHHbIX 3aKOHOodaTeIbCTBOM Poccuiickou ®Penepaiiu
UCTOYHUKOB

Crarbs 43. IIpaBa NallMEeHTOB, YY4aCTBYIOUIUX B KJIHHUYECKOM
MCCJIeJOBaHHUM JIeKapCTBEHHOI'O Ipenapara Ijisi MeJUIIHHCKOI 0
IIpUMEHEeHHUs



1. YyacTue naineHToOB B KJIMHUYECKOM MCCJIEeIOBaHUH
JIEKapPCTBEHHOTI' O IIpEeIlapaTa OJId MEeOUIITMHCKOI'O IIPpHMEHEHN A
ABJIAETCA JIO6pOBOJ'IbeIM

2. [TanimeHT UMK ero 3aKOHHBIN IIPECTAaBUTENIb JOJIZKEH OBITh
MH(POPMUPOBaAH B NUCbMEHHOU (hOopMe B BUE JOKyMeHTa Ha
OyMazkHOM HocuTejie 1160 B opMe 3JIEKTPOHHOTO MOKyMeHTa: (B
pemaknuu ®emepanbHOro 3akKoHa oT 28.12.2025 Ne 504-®3) 1) o
JIeKapCTBEHHOM ITperapaTe [OJisd MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEeHUSs U
CYIIHOCTH KJIMHUYECKOT0 UCCIIeOBAHUS 3TOT0 JIEKapCTBEHHOT O
npernapara;

3. HOGpOBOHbHOG COrjlaCue MmallreHTa Ha Y94aCTue B KIIMHUYECKOM
HCCIIEJOBaHUH JIEKAPCTBEHHOTI'O IIPpEIlapaTa OJIsd MEJUITMHCKOI' O
IIPHUMEHEHUs IIOOTBEPZXKOaeTCA €0 IIOOIIMCHIO UJIN IIOOIIMCBIO €TI0
3aKOHHOTI'O IMpeaCTaBUTEJIA Ha I/IHCI)OpMaI_II/IOHHOM JINCTKE IIallUEeHTa

4. [TauyeHT UIu ero 3aKOHHBINU IIpencCTaBUTEJIb UMEET IIPABO
OTKa3aThCsA OT YH4AaCTHUA B KIIMHNYECKOM HMCCIIETOBaHNN
JIEKapPCTBEHHOTI O IIPpEeIllapaTa OJId MEOUITMHCKOI'O IPMMEHEHHNA Ha
1000 CTaduM IIpOBeIeHNud TaKOI'O UMCCJIeJOBaHUA

5. IIpoBeneHre KIIMHUYECKOT 0 UCCJIeJOBAaHUSA JIEKapPCTBEHHOT O
ImperapaTa OJisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS C Y4aCTHEM B Ka4eCTBe
Mal¥eHTOB JeTel OOIIyCKaeTCs TOIbKO IIPU HaIUu4uu JOOPOBOIBHOTO
corjacus Ha ydacTUe B KIMHUYECKOM HCCIIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr0 IPUMEHEeHUS B
MH(GOPMAaIIMOHHOM JIMCTKE MallieHTa, ITOANNCAaHHOM UX POOUTENSIMHU,
YCBIHOBUTEJIIMU. [IeTH MOTYT pacCMaTPUBAThCS B KAUeCTBE
IOTEHIIMAJIbHBIX IIallMeHTOB TaKOI'0 UCCIIeNOoBaHMs, TOJIBKO €CJIN eTo
IIpoBefeHre He0OXOOUMO OJId YKPEIlJIEHUS 3[0POBbS IeTel UIu
MpoPUIaKTUKU UHPEKIIMOHHBIX 3a00JIeBaHuM B JETCKOM BO3pacTe
00 eciiu 1eJbi0 TAKOT'0 UCCIIeMOBAHUS SIBISIETCS MOJTydYeHUe
OaHHBIX O HaWUJIy4lller JO3UPOBKE JTeKapCTBEHHOT O IIpernapaTa Oias
Jle4eHus geTel. B 9TuX ciydasiXx TaKOMYy UCCI€I0OBaHUIO OOJI2KHO
NpenecTBOBaTh KJIMHNYECKOEe UCCIIeJOBaHNe JIEKapCTBEHHOTI O
rpemnapara Ojisd MeOUIIMHCKOro IPUMeHEeHUS Ha COBEPIIEeHHOJIETHUX
rpaxkgaHax, 3a UCK/IIIOUEHUEM CIIy4YaeB, €CIIN UCCIIeayeMbIi
JIeKapCTBEHHBIN IpenaparT OJisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHU
npegHa3HavYeH UCKIIOYUTENIbHO OIS UCIIOIb30BaHUS
HECOBEPIUIEHHOJIETHUMHU IpaxKagaHaMu. (B pemakiuu ¢pemepanbHBIX
3aK0OHOB OT 22.10.2014 Ne 313-®3, oT 28.12.2025 Ne 504-D3)

6. 3amnpeilaeTcss IpoBegeHUEe KIMHUYECKOI 0 UCCIIeqOBaHU A
JIeKapPCTBEHHOTO IIpemnapaTa Ojid MeOUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS C
y4aCTHEeM B KadyeCTBe ITallueHTOB

7. lonnyckaeTcs NIpoBeleHue KIIMHUYECKOTO UCCIIeJOBaHU A
JIeKapCTBEHHOT O penapaTa AJIsi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHNS,
MIpegHa3HaYeHHOT o OJIs JIeYeHUs IICUXUudecKux 3aboieBaHuM, C
y4dacTHeM B KauyeCTBe IMallMeHTOB JIUI] C IICUXUYECKUMU
3a001eBaHUSIMY, IPU3HAHHBIX HEIEeeCIIOCOOHLIMU B ITOPSIOKE,



YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOOaTenbCTBOM Poccuiickou ®enmepanuu.
KnuHnueckoe ucciemoBaHme JT€eKapCTBEHHOTO IIperapaTa B 9TOM
clly4dae IIPOBOOMUTCS IIPU HATMYUU HOOPOBOJILHOTO COTJIacUs Ha
ydacTue B KIMHUYeCKOM HCCJIefOBaHUM JIeKapCTBEHHOIO IIperaparTa
OJI1 MEOULUHCKOTO IPUMEHEeHUsI B UHPOPMalOHHOM JINCTKEe
nanyeHTa, NOANNCAaHHOM 3aKOHHBIMU IPENCTaBUTEISIMU yYKa3aHHBIX
nui. (B pemakuuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 28.12.2025 Ne 504-03)

2. 0 6€30IMaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa OJjisi MeOUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUS, eTo oxXunaeMon apGeKTUBHOCTU U CTEIIeHU PUCKA IS
MmanyeHTa

2. 00 YCIIOBHUAX YH9aCTHUA IMallM€HTad B KIIMHUYEeCKOM HCCII€JOBaHUU
JIEKapPCTBEHHOTI O IIPpeIlapaTa OJId MEeJUITMHCKOI'O IIPMMEHEHUA

2. 0 1IeJIh WY LIeJisdX U IIPOOOJIZKUTEJIBHOCTH KIIMHUYECKOI'O
HCCJIeJOBaHUAd JIEKAPCTBEHHOI'O IIPpEIlapaTa OJId MEeOUITMHCKOI'O
IIPUMEHEHU ]

2. 0 IeNCTBUAX MallMeHTa B ClIydyae HenpeaBUOeHHBIX 3¢ (HEKTOB
BIIMSTHUS JIEKAaPCTBEHHOTO IIpenapaTa [IjIsi MeIUIIMHCKOT O
IIPUMEHEHUS Ha COCTOSTHHE ero 3[0POBbS

2. 00 ycnoBusax 00513aTeJIbHOT0 CTPAaX0BaHUS XKU3HU, 3[TOPOBbS
maryeHTa

2.0 rapaHTHUAX KOH(bI/IJIeHLII/IaJ'IBHOCTI/I Y4acCTHud IIallMeHTa B
KIIMHUYEeCKOM HCCJIEJOBAHUHU JIEKAPCTBEHHOTI' O ITPpEeIlapaTa OJId
MEIUITMHCKOT' O IIPMMEeHEHUA

6. meTeu-cUPOT U AeTel, OCTaBIIMXCS 0e3 MOMeUYeHusT POguTenen

6. JXKeHIIUH B Iepuon 6epeMeHHOCTH, JKEHIIIUH B IIEPUOL I'PYTHOTO
BCKapMJIMBaHUS, 3a UCKJTIOUEHUEM CJTy4YaeB, €CJIM IPOBOAUTCS
KJIIMHUYECKOe UCCIIefOBaHNe JIEKapCTBEHHOIO IIperapara,
MMpegHa3HaYeHHOT 0 [JI YKa3aHHBIX XKEHIIIUH, IIPU YCJIOBUHU
HeoOXOOUMOCTHU NOJIy4YeHUs MHPOpMaIluu TOJIBKO BO BpeMs
MIPOBEOEHUSI COOTBETCTBYIOUINX KIIMHUYECKUX UCCIIeqOBaHUMN U
MIPUHSATUSA BCEX HEOOXOOUMBIX MEP 10 UCKJTIOYEHUIO PUCKa HaHECEeHU
Bpela JXXeHIIINHe B mepuoy 6epeMeHHOCTH, XXEeHIIINHE B IePUO/I
TPYOHOTO BCKapMIIUBaHUS, IIJIOAY UM PEOEHKY

6. BOEHHOCIyKallluX, 3a UCKJIIOUYEHNUEM CJIy4yaeB IPOBeOeHU
KJIMHUYECKOT0 UCCJIeJOBaHUA JIEKapCTBEHHOI'O Ipemnapara,
CIelranbHO pPa3paboTaHHOTO [JIs MPUMEHEHUS B YCIIOBUSIX BOEHHBIX
OEeNCTBUM, Ype3BbIYaUHBIX CUTyallul, IPOPUIIaKTUKU U JT€eYEeHUST
3aboneBaHuM U IOpaXKeHUM, IMOJIYYeHHBIX B Pe3yIbTaTe BO3OEUCTBUSI
HeOTaronpUsTHLIX XUMUYECKUX, OMOTOTUYECKUX, PagualliOHHBIX
¢akTopoB. KnuHNYecKoe ucciegoBalie TaKOTO JTeKapCTBEHHOT O
ImpernapaTa MOXKeT IPOBOOUTHCS C ydaCTHEM B KaueCTBe MallieHTOB
BOEHHOCJIyKalllUX, 3a UCKJIIDYEeHNEeM BOEHHOCIIyXKalllUuX, IIPOXOOAIITUX
BOEHHYIO CJIyK0Yy I10 IPU3BIBY, C COOIIOmeHneM TpeOOBaHuUH,



YCTaHOBJIEHHBIX HACTOAIITUM q)e,]];epaJ'[]:HbIM 3daKOHOM B OTHOIIIE€HHNHN
I'pazKOaHCKHUX JINI]

6. COTPYIHUKOB IPaAaBOOXPaAHUTENbHBIX OPTraHOB

6. nu1;, oTOBIBAIOIUX HaKa3aHMe B MecTaX JIMIIEeHUsI CBOOOOHI, a
TaKKe JINII, HaXOOSaIIINXCs IO CTPaXKeu B CJIeACTBEHHBIX U30JIITOpax

Crarbs 44. O0s13aTe/IbHOE CTPaXOBaHHUE XKMU3HH, 3IOPOBbSI
NnanMeHTa, Y9aCTBYIOIIEro B KJIMHUYECKOM HCCJIeJOBaHUH
JIEKapPCTBEHHOI'O Npenapara IJjisi MEJUIIHHCKOI 0 IPUMEHEHU S

1. Opranu3zanus, IOJIy4HuBIlIasi pa3pelleHre Ha OpraHu3aluio
IIPOBeOeHUs KINHUYECKOT0 UCCIIefOBaHUS JIEKapCTBEHHOTO
npenapara [js MeOUIIMHCKOro IpUMeHeHus, 00si3aHa B KaUyeCTBe
CTpaxoBaTeJIsl CTPaxoBaTh PUCK NIPUYUHEHUS Bpefa XKU3HH,
3[I0POBLIO TTAllEeHTa B pe3yJibTaTe MPOBeAeHUsS KIMHUYECKOT O
HCCJIeOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara Ay MeOUIIMHCKOTO
NIPUMEHEHUS 3a CBOM CUEeT IIyTeM 3aKJII0YeHHUs JOroBopa
00s13aTEIBHOTO CTPaXxOBaHU S

2. O0BbeKTOM 00513aTEIbHOT0 CTPaXOBaHUS SBJISETCS
MMYIIIeCTBEHHLIN HHTEePEeC HMallieHTa, CBSI3aHHBIN C IPUYHHEHHUEM
Bpela ero XU3HU WX 300POBBIO B Pe3yJIbTaTe IIPOBEedeHUs
KJIMHUYEeCKOT'0 UCCJIeIOBAaHUS JIEKaAPCTBEHHOT' 0 Mpernapara giis
MEeOUITMHCKOT0 IPUMEHEHUS

3. CTpaxoBBLIM CIIy4aeM II0 JOTOBOPY 005S3aTeIbHOTO CTPAaXOBAHUS
SIBJISIETCSI CMEPTh IallueHTa UK yXyIOlIleHue ero 3q0poBbsi, B TOM
YucJie BieKyllee 3a co00M yCcTaHOBJIEHNE WHBAIUAHOCTH, IIPU
HaJIU4YUY IPUIUHHO-CJIEICTBEHHOMN CBSI3W MEXKIY HaCTyIJIEHUEM
3TOTr0 COOBITHS M yYaCTHEM MallMeHTa B KIMHUYECKOM MCCJIeIOBaHUYU
JIEKapCTBEHHOI'O IIpemnaparTa

4. TpeOGoBaHUSA O BO3MEIIEHUU Bpefa, MPUYUHEHHOTO XKU3HU NN
3[I0POBBIO MAIIMEHTA, IPEObIBIISAIOTCS B TEUeHHUE CPOKOB MCKOBOM
OaBHOCTHU, YCTAHOBJIEHHBIX I'PaKJaHCKUM 3aKOHOAATEIECTBOM

5. Pa3Mep CTp&XOBOfI BEIIIJIATHI IIO JOT'OBOPY 00513aTeJIbHOI0
CTpaXOoBaHHUA COCTaBJIIAET

6. (Hacte yTpaTtuna cuny - ®egepanbHbii 3aKOH OT 22.12.2014 Ne 429-
@3)

7. Cpok moroBopa 06513aTEILHOI0 CTPAaXOBaHUS HE MOXKET OBITh
MeHee, YeM CPOK IIPOBeIeHMs KIMHUYECKOT0 UCCIeTOBaHusI
JIEKapCTBEHHOI'O IIpemnaparTa

8. YcoBus moroBopa 00513aTEIbLHOTO CTPAXOBAaHMUSI, B TOM YUCJIE
CTpaxoBble TapudbI IT0 00513aTETPHOMY CTPaXOBaHUIO, IePEeYEHbD
He0oOXOOUMBIX JOKYMEHTOB MIJISI OCYIIECTBIEHUS CTPAXOBOM BHITIIATHI,



MOPSAOOK YCTAHOBJIEHUS CTpaxoBaTelIeM UHOUBUAYAIbHOI'O
UOeHTU(GUKAIIMOHHOI0 KOooa HallieHTa, IOPSIOoK HH(POPMUPOBAHUS
CTpaxoBaTeJieM CTPaxXOBIIYKa O IPUBIE€YEHHBIX K KIIMHUYECKOMY
HCCIIeJOBAHUIO JIEKapPCTBEHHOT O IMpelapaTa AJisd MeOUIINHCKOT O
NpUMEeHEeHUS MalleHTax, IOPAOOK yIjiaThl CTPaXOBOU IIPEMUH,
MOPSOOK peanu3aliuy OpeaeIeHHbIX HacToAluM PenepaibHbEIM
3aKOHOM U OpyrumMu dengepabHBIMM 3aKOHAMU IIpaB U 00si13aHHOCTEHU
CTOPOH II0 HOTOBOPY 0053aTeJIbHOTO CTPAaXOBaHMs, a TaKXKe
HOPMAaTHUBEI, OTPaxkKalolllie XapakTep U CTEeHb IOBPEXKAEHUS
3[I0POBbS, YCTaHABJIMBAIOTCS TUIIOBBIMU ITpaBUIaMU 0093aTEJIbHOTO
cTtpaxoBaHud. (B pegakiuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 No
429-03)

9. B cnyyae npuunHEeHUs Bpefa KU3HU IallieHTa, y4aCcTBOBABIIETO B
KJINHUYEeCKOM MCCJIeJOBaHUU JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara,
BBITOAOIIPHOOPETAaTE IIMH 110 TOTOBOPY 00543aTEeTbHOTO CTPAaXOBAHUSI
SIBIISIIOTCS TPaXKaaHe, UMeIoIre IIPaBo Ha BO3MellleHue Bpeda B
cjlydae CMEPTHU KOPMHUJTbIIAa B COOTBETCTBUU C I'PaXKIaHCKUM
3aKOHOOATENIbCTBOM, IPU OTCYTCTBUU TAKUX I'PaKOaH - POOUTEIH,
CyIIpyT, AeTH YMePIIEero ImanueHTa, y9aCTBOBABIIETO B KIIMHUYECKOM
HCCJIEIOBAHUY JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, B Cllydae CMepTHu
MaleHTa, y4aCTBOBABIIETO B KIIMHUYECKOM HMCCIIeJOBaHUU
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa ¥ He UMEBIIIET0 CAaMOCTOSITEJIbHOT'O
ooxoma, - TpaXpaaHe, Ha UXKANBEHUU KOTOPHIX OH HAXOOUJICS, B
OTHOIIIEHUY BO3MEIIEHUS PAcXOA0B Ha ImorpebeHue MalueHTa,
y4aCTBOBABIIIET0 B KIIMHUYECKOM HMCCJIEIOBAaHUH JIEKAPCTBEHHOTO
mpenapara, - JINIO, MOHECIIee TaKUe PACXOMbI

10. CTtpaxoBas BHIIIJIaTa B CYET BO3MeIlleHUs Bpeaa, IPUYUHEHHOT O
KW3HU NalieHTa, Y9aCTBOBABIIETO B KJIMHNYECKOM HCCIIefOBaHUU
JIEKapCTBEHHOIO IIpenaparTa, paclipenenseTcsa MexXay
BBITOZOTIIPHOOpETATEISIMU IIPOIOPIIUOHATIBHO UX KOJIMYECTBY B
PaBHBIX HOJISIX

11. [Ipu HacTynjieHUH CTPAxXOBOIO CiIy4das MalUueHT, y4aCTBOBaBIINU
B KJINHUYECKOM MCCJIEOBaHUU JIEKapPCTBEHHOT O IIpenapara,
BHITOZOTIPHOOpETaTENb BIIPpaBe NMPEObSIBUTH HEIIOCPEACTBEHHO
CTPaxXOBIIUKY TpeOOBaHKUE O BO3MEIEHUY IPUYNHEHHOT 0 Bpea.
CTpaxoBas BhIIIJIaTa OCYIIECTBIISIETCS CTPAXOBIIUKOM B TEYEHUE
TPUALIATU OHEUN CO OHS IpencTaBiIeHUs He0OXOOUMBIX JOKYMEHTOB.
[TanmeHT, y4aCTBOBaBIINY B KJIIMHUYECKOM UCCIJIEJOBaHUUA
JIeKapCTBEHHOTO IIperaparTa, Uik BEIrogonpuodpeTaTenb 00s3aH
COOOIIUTHL CTPAXOBIIUKY [AJIST OCYIIECTBIIEHUSI CTPAXOBOM BHIMIJIATHI
VHOVBUOYaJIbHBIU UOEeHTU(DUKAIIMOHHBIY KO ITallueHTa,
YCTAHOBJIEHHBIN CTpPax0oBaTejieM B COOTBETCTBUU C TUIIOBBEIMU
paBUIaMu 00513aTEJIbHOTO CTPAaXOBaHUS

12. [To ITOIHOTO OoIIpenesieHus pa3Mepa Hoajiekalllero BO3MEeIleHUI
Bpela CTPaxOBIIUK I10 3asBJIEHUIO ITallUeHTa, y4aCTBOBaBIIETO B
KJIMHAYECKOM MCCJIeJOBaHUM JIEKAPCTBEHHOI' O IIpelapara, Uiu
3asIBJIEHUIO BHITOMIOIIPHUOOpeTaTe sl BIIpaBe OCYIIIeCTBUTh YaCTh



CTPaxoBOU BHIIIJIaTH, COOTBETCTBYIONUIYIO (paKTUYECKU OIpeaesieHHOU
YacTu MPUUYUHEHHOI 0 Bpeaa

13. CTtpaxoBasi BHIIIJIaTa B COOTBETCTBUU C JOTOBOPOM 00s13aTEIHLHOTO
CTpaxOBaHUS OCYIIECTBIISIETCS HE3aBUCUMO OT BBIILJIAT,
NPUYUTAIOLIUXCS 10 APYTUM BUOaM CTpaXOBaHUSI

14. He ponyckaeTcs y4yacCTHe IallUeHTa B IPOBENEHUU KIIUHUYECKOI' 0
KUCCJIeqOBaHUs JIEKapCTBEHHOI O IIpelapaTa Ipu OTCYTCTBUU OOT0OBOpa
00s13aTENBHOTO CTPaXOBaHUS

15. KoHTpOJb 3a UCIIOJITHEHUEM OpraHu3aliviei, IoyYuBIIen
pa3pellleHre Ha OpraHu3aliuio IPOBeOeHns KINHUUYECKOT 0
HCCIIeOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa a5 MeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHU S, YCTAaHOBJIEHHOM HaCTOSIIEN cTaTbell 00513aHHOCTHU 110
00s13aTeIbHOMY CTPaxXOBaHUIO JKU3HU, 3TOPOBbS MTAllMEHTa,
y4acCTBYIOIIEro (y4aCcTBOBABILIET0) B KJIMHNYECKOM HCCI€I0BaHUN
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara, OCYIIeCTBISEeTCSA YIIOJITHOMOYEHHBIM
(enmepanbHBIM OPraHOM HUCIOJTHUTEIBHOM BIaCTH, BEIIABIINM
pa3pellleHre Ha IPOBeIeHNe KIINHUYECKUX UCCIIefOBaHNN
JIeKapCTBEHHEBIX IIPenapaToB OjIs1 MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHNUS.
(Ctathsa B pemaknuu OengepanbHOro 3akoHa oT 29.11.2010 Ne 313-03)

5. B clly4ae CMepTH IallieHTa [ABa MUJIJIMOHA py6Jied Ha Kaxkaoro
MMaleHTa, y4aCTBOBABIIEr0 B KIMHUYECKOM HMCCJIeJOBaHUH
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpemnapara

5. IIpu YXYOIIeHUH 3I0POBhS ITallMeHTa:

5. mOBJIEKIIIEM 3a CO00U yCTaHOBJIEHNE MHBAJIMOHOCTY | IpyIIIHL,
OOUWH MUJIJIMOH ISATHCOT THICSAY PyOsiel Ha KaXKJoro nalueHTa,
y4acCTBOBABIIETO B KJIMHUYECKOM HMCCJIEOBAHUU JI€eKapCTBEHHOTO
rpernapara

5. IoBEKINeM 3a COO0M YCTaHOBJIEHNE UHBATUIHOCTH II IpyIIITHI,
OOWH MUJIJIMOH Py0Osiel Ha KaXXI0To ITalleHTa, y4aCTBOBABIIIEToO B
KJIMHUYECKOM UCCJIeJOBAaHUM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara

5. IOBJIEKIIIEM 3a CO00M yCcTaHOBNIeHUE MHBANMUOHOCTH 111 rpymnmel,
MATHLCOT THICSAY PyOJied Ha KaXKOoro IallueHTa, y4acTBOBABIIIETO B
KJIMHUYECKOM HCCJIeJOBaHUM JIEKapCTBEHHOTI'O IIpelapara

5. He ITOBJIEKIIIEM 3a CO00¥ yCTAaHOBIEHUS MHBAJIUIHOCTU, He Oojiee
YyeM TPUCTa ThICSY PyOsiel Ha KaXKOoro ImalleHTa, y4aCTBOBaBIIIETO B
KJIMHUYECKOM MCCIIeJOBaHUM JIEKaPCTBEHHOI O IIpelapaTa, UCXOas U3
HOPMAaTHUBOB, OTPaXKaloIlInX XapakKTep U CTEIeHb IIOBPEXKIEHUS
3[00POBhS, a TaKKe (PpaKTUUECKHU ITOHECEHHBIX MAllMeHTOM PacXodoB,
BBI3BAHHBIX TOBPEXKAEHHUEM 300POBbS, HAa MEUIIMHCKYIO ITIOMOIIIb,
MproOpeTeHNre JIeKapPCTBEHHBIX TpenapaToB. (B pemakiiuu
®enmepanbHOro 3aK0HA OT 22.12.2014 Ne 429-03)



HpOH3BO,[[CTBO H MAdPKHPOBKa JIEKaPCTBEHHBIX CpPpeaCTB

Crarbsa 45. [Ipou3BOACTBO JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB

1. IIpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB HOJIZKHO COOTBETCTBOBaTh
TpeOOBaHUAM IIpaBUJI HafjleXKallel NPOu3BOACTBEHHON IIPaKTUKY,
YTBEPKIOEHHBEIM YIIOJTHOMOYEHHEIM (efepalbHbEIM OPraHOM
HWCIIOJTHUTEJIbHOM Bj1acTu. OCOOEHHOCTH Imepexoma IIPOu3BOCTBA
OTHEJIbHEIX JIEKapCTBEHHEIX CPENCTB K UX IPOU3BOLOCTBY B
COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSIMU IIPaBUJI HamJiexkallekn
IIPOU3BOACTBEHHOU IPAKTUKM yCTaHaBIuBalTCA [IpaBuTenscTBOM
Poccutickout ®epgepaniiu. Brimadya 3aKI04eHUNM O COOTBETCTBUU
IIPOU3BOOUTENIS JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB TPeOOBaHUSIM IIPaBUJI
HaJjiexallley IPOU3BOLCTBEHHOU IPAKTUKU OCYIIECTBIIAETCS 110
pe3ybTaTaM MHCIIEKTUPOBAHUS IIPOU3BOAUTENIEN JIeKapCTBEHHEIX
CPELCTB B IopsiakKe, ycraHoBieHHOM [IpaBuTtensctBoM Poccuiickou
depepannu. Pasmep m1aTh 3a Beljady 3aK/JII0OYEHUSI O COOTBETCTBUU
IIPOU3BOOUTENIS JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAaHUSIM IIPaBUJI
HaJjiexallley IPOU3BOLCTBEHHOU IPAKTUKU YCTaHABJIMBAETCS
[IpaButenscTBOM Poccuiickou ®enepanuuu. IIopagoKk opraHu3alnuy U
IIPOBENEHUS UHCIEKTUPOBaHUS IIPOU3BOOUTETIEN JIeKapCTBEHHEBIX
CPEenCTB Ha COOTBETCTBUE TpeOOBaHUAM IIpaBUJI HaajIexXKaleu
IIPOU3BOLCTBEHHOU IIPAKTUKU yCTaHaBuBaeTcs [IpaBuTenscTBOM
Poccuiickou ®epepaunu. (B pegakiuu dhenepanbHBIX 3aKOHOB OT
25.06.2012 Ne 93-@3; o1 22.10.2014 Ne 313-®3; o1 22.12.2014 Ne 429-
®3)

2. [Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPeACcTB B Poccutickoit ®emepaiiuu
OCYILIECTBJISIETCS TIPOU3BOOUTEJISIMU JIEKAaPCTBEHHBIX CPEJICTB,
WMEIOIINMU JINIIeH3UI0 Ha IIPOKU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB.
[TogTBepXKIOeHHEe COOTBETCTBUS NHIIeH3KAaTa IIPaBuIaM Haajlexkalleu
IMPOMU3BOOCTBEHHON NPAKTHUKM OCYIIECTBIISIETCS B paMKax
JTUIIEH3WOHHOT'0 KOHTPOJISI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATEJILCTBOM
Poccuiickoir ®epepaliiu ¢ y4eToM 0COOEHHOCTEN, yKa3aHHBIX B YaCTU
1 Hacrosieu crtaTthu. (B pegakimum pegepanbHBIX 3aKOHOB OT
22.10.2014 Ne 313-®3; oT 22.12.2014 Ne 429-03)

21. [Ing mener TUIEeH3NPOBAHUS ITPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB O MEOUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS U HHCIIEKTUPOBAHUS
cyOBeKTOB OoOpallleHUs TIeKapPCTBEHHKLIX CPEeACTB Ha COOTBETCTBUE
TpeOoBaHUSIM IIPaBUJI HagJiexKallled MPOUu3BOACTBEHHON ITPAKTUKU
(bemepanbHBIl OpraH UCIOITHUATENBHON BIIACTU, OCYIIECTBISIOIIMNMI
roCyJapCTBEHHYIO PErucTpallnio JeKapCTBEHHBIX ITperapaToB OJIs
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU s, IPefoCTaBisieT ¢peageparbHOMY OpraHy
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYILIECTBAI0MEMY (heaepaabHBIN
rOCydapCTBEHHBIN JINIIEH3UOHHBIN KOHTPOIb IesITETPHOCTH 10
IIPOM3BOJCTBY JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB [AJI MEOUIIMHCKOT O
IIPUMEHEHUS, 10 €ro 3aIllpoCy B paMKaX MeKBEeIOMCTBEHHOTO
MH(POPMAIIMOHHOTO B3aUMOOENCTBUSA B IIOPSAAKE, YCTaHOBIIEHHOM
bemepanbHBIM OPTaHOM MCIOIHUTEIBHOU BIAaCTU, OCYHIECTBIISIONIUM
JTUIIEeH3WPOBaHUE IIPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OJIs




MEeOUIIUHCKOT 0 IPUMEHEHVS, U (pefepabHbIM OpraHoM
WCIIOJITHUTEJIPHOM BJIAaCTH, OCYIIECTBIIAIONIUM IOCyLapCTBEHHYIO
pEeTUCTpPaNuIo JIeKapCTBEHHEBIX IIPenapaToB A1 MEOUIIUHCKOT O
MIPUMEHEHU S, CIIeQyIOIIe CBeIeHMs O IeKapCTBEHHBIX CpefCcTBax (B
TOM 4HCJIe B ClIy4dae, eCJIU TaKue CBeJeHUsI COCTaBIISIOT
KOMMEPYECKYIO TalHY)

3. IIpou3BOOCTBO JIEKAaPCTBEHHBIX CPEMCTB OCYIIECTBISIETCS C
cobofeHreM TpebOBaHUM MPOMHBINIIJIEHHOTO PeraMeHTa, KOTOPhII
yTBEePKIOaeTCsI PYKOBOOUTEIEM IIPOU3BOOUTEJIS JIeKapPCTBEHHBIX
CPEeICTB U BKJIIOYaeT B cebs mepedeHb UCII0JIb3yeMbIX
bapmarneBTHUYECKHUX CYOCTAHIIUM U BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB C
yKa3aHueM KOJIU4YeCcTBa KaXKIOoTro U3 HUX, JaHHbIe 00 MCII0Ib3yeMOM
000pyImoBaHNM, ONKUCaAHNUE TEXHOJIOTUYEeCKOTO IIpollecca U METOIOB
KOHTPOJIS Ha BCEX 3TalaX IIPOU3BOACTBA JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

4. [Tpu npou3BOACTBE JIEKaPCTBEHHLIX IpernapaToB OJisd
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS UCIONIb3YIOTCA PapMaleBTUYEeCKHe
cyOCTaHITUU, CBEIeHUSI 0 KOTOPHIX COIePKaTCs B IOCYyIapCTBEHHOM
peecTpe TeKapCTBEHHBIX CPENCTB OJISI MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS U
(nnu) eOMHOM peecTpe 3apeTUCTPUPOBAHHEIX JIEKapCTBEHHBIX
cpenctB EBpa3duiiCcKOro 3KOHOMHUYECKOI'0 CO103a, 3a UCKITI0OUEeHUEM
dapmanieBTHYECKUX CYOCTAaHIIUM, TPOU3BOAUMEIX IIJIST ITPOBENEHUS
KINHUYECKUX MCCIIedOBaHUU U (UJIK) O 3KcIopTa. [1pu
ITPOM3BONCTBE JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB IJIsI BETEPUHAPHOTO
MIPUMEHEHUS UCIIOJIb3YIOTCS (hapMalleBTUYeCKHe CyOCTaHIINH,
CBeeHUS O KOTOPHIX COmepzKaTCs B rOCyJapCTBEHHOM pPeecTpe
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB [JIS BEeTEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUsI, U (HUIn)
rOCydapCTBEHHOM peecTpe IeKapCTBEHHBIX CPEICTB OIS
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHeHus, U (UJI1) eqUHOM pPeecTpe
3apeTruCTPUPOBAHHBIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHLIX IIpenapaToB
EBpa3uiiCKoro 3KOHOMHUYECKOT0 COI03a, U (M/IM) eMUHOM peecTpe
3aperuCTPUPOBaAHHEIX JIeKapCTBEHHEIX CpeacTB EBpa3uiickoro
5KOHOMUYECKOI0 COI03a, 3a UCKITI0UeHueM (papMalleBTUYECKUX
cyOCTaHIIUM, TPOU3BOAUMBIX OJIS MPOBENEHUS KITMHUUYECKUX
HCceqoBaHuy U (unm) gis skcoopTa. K mpoiieccy mpou3BOACTBa
(dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU OTHOCSITCS JIIOObIE CTaauu
TEXHOJIOTHYECKOT' 0 IIPOoIecca, IT03BOJISIOINE IOIYYUTh TOTOBBIN
MIPOAYKT, COOTBETCTBYIOIIUY TpeOoBaHUAM (hapMaKONEeWHON CTaThH, B
TOM 4Hcie pepMeHTalns, 3KCTPAKIINA, OUUCTKA, BEIIEJIeHUE,
MepeKpucTadin3alys, BEICYIINBaHue, u3MelbdyeHue. B cinydae
He0oOXOUMOCTH HCIIOIb30BaHUS 3TUIOBOTO CIUPTA, B TOM YUCJIE
dapmanieBTHYECKOM CYyOCTAHIIMU CITUPTA 3TUJIOBOTO (9TAaHOIA), IIPHU
ITPOM3BOIACTBE JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB B KaYeCTBE AENCTBYIOIIETO U
(rnm) BCIIOMOTATENIBHOTIO BEIIECTBA, @ TAaKXKe B MHBIX
TEXHOJIOTUYECKUX LeJIAX OOIXKHa ObITh UCII0JIb30BaHa TOJILKO
dapmanieBTHYeCcKas cyOCTaHIIMS COUPTA 3TUIIOBOrO (3TaHoim). (B
pemakiuu GemepanbHBIX 3aKOHOB OT 22.12.2014 Ne 429-®3, ot
27.12.2019 Ne 462-03, ot 27.12.2019 Ne 481-03, ot 24.07.2023 Ne
341-03)



41. IlepeueHb NTeKAaPCTBEHHLIX IIPEMAPATOB IJI MEOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHU S, B OTHOIIIEHUU KOTOPBIX YCTaHaABIUBAIOTCA TPeOOBaHUS
K 00beMy Taphl, YIIaKOBKE U KOMIIJIEKTHOCTH, IIepeYeHb
JIeKapCTBEHHLIX ITPEeNapaToB OIS BEeTEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUS, B
OTHOIIIEHUM KOTOPHIX YCTAaHABINBAIOTCS TPeOOBaHUS K 00beMY TapHI,
a TakXKe TpeOoBaHUSI K 00beMy Taphl, YIIaKOBKE M KOMIIJIEKTHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS,
TpeboBaHUsA K 00bEMY Taphl IEKAPCTBEHHLIX IperapaToB AJIs
BETEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHUS ONPENEsISIOTCA COOTBETCTBYIOINMU
YIIOJTHOMOYEHHBIMU (hefepalbHEIMI OpraHaM¥ HCIIOJIHUTEIbHOU
BJIaCTHU B OpPsiAKe, yCTaHOBIeHHOM [IpaBuTenscTBOM Poccuiickoiu
Q®enepanuu. ([lomonHeHre YacThio - PegeparbHBIN 3aKOH OT
22.12.2014 Ne 429-03) (B pemaknuu ®PenepalbHOIO 3aKOHA OT
14.12.2015 Ne 374-®3)

42, OpraHu3alnuy, OCYILEeCTBJISIOIUE IIPOU3BOACTBO
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMU CITUPTA 3TUJIOBOTO (9TaHOIa) OJIisd
IMPOMU3BOLACTBA CIIMPTOCOAEPZKAIINX JIEKAPCTBEHHLIX ITPEIapaToB,
00s13aHBI OCYIIECTBJISITh YUEeT B IIOPSIKE, YCTAHOBIEHHOM CTAThIMHU 8
u 14 ®emepanbHOTo 3aKoHa OT 22 HOs10psa 1995 roga Ne 171-®3 "O
roCcyJapCTBEHHOM peryIupoBaHUY ITPOU3BOJCTBa U 000poTa
STUJIOBOTO CIIUPTA, aJIKOTOJIbHOU ¥ CHUPTOCOAepKalller IPOOyKIUUA U
00 orpaHMYeHUU IOTPebIeHus (PACIUTHSI) aJIKOTOJIbHOM IPOOYKIUT".
ITpou3BoacTBO hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUN CIIMPTA 3THUIOBOTO
(aTaHONa) OONyCKaeTCs TOJIbKO OpraHu3alel, OCyILIeCTBIAIIIEN
MIPOU3BOACTBO PEKTU(MHUKOBAHHOI'O 3THUJIOBOTO CIIUPTAa U3 MUIIIEBOTO
CBHIPhSI HA OCHOBAHUHU JIUIIEH3WH HA IPOU3BOACTBO 3THUJIOBOTO CIIMPTA
IJIsI ITPOU3BOACTBA (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMM CIUPTA
9TUJIOBOT'O (3TAaHOJIa) B COOTBETCTBUYU C TpeboBaHusIMHu PemepanbHOTo
3akKoHa oT 22 Hos10psa 1995 roga Ne 171-03 "O rocymapCTBEHHOM
PETYIMPOBAHUM IIPOU3BOACTBA U 000POTA STUIIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIPHOM M CIUPTOCOAepKaIle NpoayKIuu 1 00 orpaHUuYeHUuHn
noTpebsieHus (PacnUTUsI) alKOTOJIbHOM MMPOOYKIUU", METOOOM
pa3BedeH’sI BOOOM OYMIIEHHON TAaKOro 3TUJIOBOTO CIIMPTA,
MIPOU3BEOEHHOI0 JaHHOU OpraHu3aliiel 10 MEeCTYy OCYIIeCTBIIEHUS
ITPOM3BOJICTBa hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUY CIIMPTa 3TUIIOBOTO
(sTanomna). (JomomHeHue 4acThio - PemepanbHBIM 3aKOH OT
03.07.2016 Ne 261-03) (B pemakmuu ®PemepanbHOTO 3aKOHA OT
27.12.2019 No 481-03)

43. aguBuOyanbHbBIE IPEOIPUHAMATENN U IOPUANYECKUE JINIA,
OCYILIECTBJISAIOIINE 3aKyIKy U UCIIOJIb30BaHUE (hapMaleBTUYECKOU
cyOCTaHIIUU CITUPTa 3TUJIOBOTO (9TaHO/A), a TaK¥Ke IIPOU3BOICTBO,
U3T0TOBIEHNE U (1K) 000POT (3a UCKITIOUEeHUEM PO3HUYHOM
IpOoJaxu) CIMPTOCOOEePKAIINX JIEeKapPCTBEHHBIX ITPeIapaTos,
00s13aHBI OCYIIIECTBISATh UX YUYET U OeKJIapupoBaHUe B IIOPSIKE,
yCTaHOBJIEHHOM cTaTbhsaMU 8 u 14 ®enepasnbHOIO 3aKOHa OT 22
HOs16ps1 1995 roma Ne 171-®3 "O rocymapCTBEHHOM PETYJIMPOBAHUU
ITPOM3BOJICTBA U 000POTa 3TUIIOBOTO CIUPTA, aJIKOTOJIbHOMU U
CIIMPTOCOAEPKaIllel MPOoayKIIuU U 00 OrpaHuYeHUU NOoTPebIeHusT



(pactuTHs) anKOroabHOU npoaykKuuun". (JJomoIHeHre 4acThIo -
®enepanbHBIT 3aK0H OT 29.07.2017 Ne 278-03)

44, Ilpu 11pou3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB OJjisd
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS OOIIyCKaeTCs UCIIOJIb30BaHUE
ITPOU3BEIEeHHBIX OJIS peanu3aluu papMalleBTUYeCKUX CyOCTaHIINH,
BKJIIOUEHHBIX B TOCy[JapPCTBEHHLIN PEEeCTP JIeKapCTBEHHBIX CPEOCTB
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM MCIOJTHUTEIBHOU BJIACTH,
OCYIIECTBIISIOIIUM BefeHe TOCygapCTBEHHOTI O peecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB OJId MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS.
(Tomonuenue yactrio - Pegepanbubii 3aK0H 0T 02.08.2019 Ne 297-
3)

5. 3amnpeiaeTcs IPOU3BOOCTBO

6. [Ipu BBOME TeKAapPCTBEHHBIX CPENCTB B I'PaKaaHCKUNU 000POT
YIIOJITHOMOYEHHOE JIUI0 IIPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
OCYILIEeCTBJISAET IIOATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUS JIEKaPCTBEHHBIX
CpencTB TpebOBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPY UX I'OCYyJdapCTBEHHOU
perucTpanyy, ¥ rapaHTUPYET, YTO JIeKapCTBEHHBIE CPEeNCTBa
IIPOU3BENEHEl B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUSAMU IIpPaBUJI HaaJlexkKallen
IIPOU3BOLCTBEHHOU IpakKTUKU. (B pemakiuu PegepanbHOro 3aKoHa OT
22.12.2014 No 429-03)

7. YIOITHOMOYEHHBIM JIMIIOM ITPONU3BOOUTEJIS JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB
SIBJISIETCSI ero PaOOTHUK, aTTECTOBAHHKEIM B YCTAaHOBJIIEHHOM
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM HMCIOTHUTEIBHOU BJIAaCTU
MMopsigKe M UMEIOUIUM CTaxK paboTH He MeHee YeM MIATh JIET B
00J1acTH IPOU3BOMACTBA U (MJIM) KOHTPOJISI KayeCcTBa JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB, BEICIIIee oOpa3oBaHHE COOTBETCTBEHHO II0 OOHOM U3
cIieliajbHOCTEHN U (MIM) OOHOMY M3 HallpaBJIEHUU MOOTOTOBKU:
Oumomnorusi, OMOTEXHOIOTUS, BEeTepUHAPHsI, BeTepUHAPHO-CAHUTapHAas
9KCIIepTHU3a, KIMHAYEeCKasa MeaulliHa, paguallioOHHasI, XuMU4decKas U
Ouonoruyeckas 3amiura, papmalius, GyHIaMeHTalbHasI MeOUuIIHa,
XUMHUYECKas TeXHouorus, xumus. (B pemakiinu dhemepanbHBIX
3aK0HOB 0T 22.10.2014 Ne 313-®3, ot 02.08.2019 Ne 297-03)

8. ITpousBoguTenu 1eKapCTBEHHBIX CPEOCTB (3a UCKIIIOYEeHUEM
¢bapmanieBTHYECKOM CYyOCTAHIIMU CIIMPTA 3TUJIOBOTrO (3TAaHOJIa) MOTYT
OCYILIECTBJISAITh IIPOMAXKy JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB UJIM IlepefaBaTh UX
B YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOOaTelbCTBOM Poccurickou ®emepauuu
nopsanke: (B pegakmuu ®emepanbHOro 3akoHa oT 29.07.2017 Ne 278-
®3) 1) gpyruM OpOU3BOOUTENSAM JT€KapPCTBEHHBIX CPEACTB O
ITPOMU3BOLCTBA JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB;

9. [NpousBoauTenu ¢papMaleBTUYECKOM CyOCTaHIIMKU CIUPTA
9TUJIOBOTO (9TaHOJIa) 00sI13aHBI OCYIIECTBIIATh Peanu3aluio (mepegavy
B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOOaTelIbCTBOM Poccuiickou ®enepanuu
rnopsngke) papMalleBTUUYeCKOU CyOCTaHIIMY CIIMPTa 3TUII0OBOTO
(aTaHOIa) MIPOU3BOOUTENSAM JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB OJIs
MIPON3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHEIX CPEJICTB, IIPOU3BOOUTENISAM
(M3roTOBUTENSIM) MEOUIIMHCKUX U3OEIUN OJII IPOU3BOACTBA U
M3TOTOBJICHUSI MEOUIIMHCKUX U3OEeJINHA B eMKOCTSIX 00beMoM He OoJjiee



1 nutpa u (unu) He meHee 1000 TUTPOB, a OpraHU3aLUAM,
YyKa3aHHBEIM B IYHKTaxX 3 - 5 ¥ 7 4acTu 8 HAacCTOALIEeN cTaTby, B Tape
o6beMoM He Oosee 1 nmuTpa. ([JomomHeHUe YacThio - PemepanbHBIN
3ak0H oT 29.07.2017 Ne 278-®3) (B pepakiuu ¢denepaabHbIX 3aKOHOB
oT 27.12.2019 Ne 481-@3, ot 22.12.2020 Ne 444-03, ot 04.08.2023 Ne
428-03)

10. Peanusanus (nmepejada B yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOOATEJILCTBOM
Poccuiickoit ®egepaliuu nopsinke) dhapmMaleBTUYeCKOM CyOCTaHIIUN
CIIMPTa 3TUJIOBOTO (3TaHOJIa) OPpraHu3allisM OIITOBOM TOPTOBIU
JIeKapCTBEHHBIMU CPEACTBaAaMU He moltyckKaeTcs. ([JomolHeHne 4aCThio
- ®epgepanbHBIN 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 481-03)

11. I[TepeBo3KU papMalleBTUYECKOM CyOCTAHIIUN CIIUPTa 3TUIIOBOTO
(3TaHoOa) OCYLUIECTBISIOTCS C COOIofeHeM TpeOoBaHM,
yCTaHOBJIEHHHIX a03alleM 4eTBePTHIM IIyHKTa 3 cTaThbu 9
depepanbHOro 3aK0OHA OT 22 HOsA0ps 1995 roma Ne 171-®3 "O
rocyoapCTBEHHOM PeTyIUpPOBaHUYU IIPOU3BOACTBA U 000pOTa
3TUJIOBOTO CIIUPTA, aJIKOTOJIbBHOU U CIIMPTOCOAEepKallled IPOAYKIIUU U
00 orpaHUYeHUHU NMOTPeOIeHus (PACIUTHS) alIKOTOJIbHOM MPOOyKIUM".
([TormonHeHue 4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 481-
®3)

21. B oTHOLIEHUM (PapMalleBTUUYECKOMN CyOCTaHIIUU UJIN
dapmanieBTHYECKUX CYOCTAHIIUM, BXOOSAIINX B COCTaB
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara (3a UCKIIIoUeHreM (papMalneBTUYeCKUX
cyOCTaHIIUM, BKIIIOUEHHBIX B TOCYIapCTBEHHBIN PEECTP
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUHU CO CTaThel 34 HACTOSIIETO
depepanlbHOrO 3aKOHA):

21. B oTHOIIEHUHN papMalleBTUYECKUX CYOCTaHIIUM, BXOIOSIINX B
COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IpenapaTa U BKIIOUYEHHBIX B
rOCy[IapCTBEHHBLIU PeeCcTpP ITeKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH
co cTtaTtbed 34 HacTtodAlero degepajabHOr0 3aK0OHa:

21. B OTHOIIIEHUHU JIEKAPCTBEHHOI'0 MpenaparTa OjIsi MegUIIMHCKOT O
MIPUMEHEeHUS:

21. HauMeHOBaHue apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUU, €€ CTPYKTYpa,
oOII1e CBOMCTBa

21. HauMeHOBaHUE U agpecC IIpou3BOOUTEIIA

21. TeXHOIOTUS IIPOU3BOACTBA C OIIMCaHUEM CTaJul ITPOU3BOMACTBA U
METOIOOB KOHTPOJIS Ha BCEX CTaOusIX MPOU3BOACTBA

21. onmrcanue pa3paboTKU ITpollecca MIPOU3BOACTBA

21. onucaHre KOHTPOJISA KPUTUYECKUX CTaOuU IIPOU3BOACTBA U
MIPOMEXKYTOYHOU NMPOAYKIUU



21. fOKyMeHTaJIbHOE IIOATBEPKAeHUEe (Banugalus) IIPOeCcCOB 1
(mnu) ux oleHKa

21. cBOUCTBaA U CTPYKTypa OEeUCTBYIOLIUX BEIIECTB
21. xapakKTepUuCTUKa IIpUMeceu

21. cnenudukanusa Ha papMalleBTUUYECKyI0 CyOCTaHIIUIO U ee
ob60oCHOBaHUE

21. aHaMMTUYECKNE METOOUKM, UCIIONIb3yEeMbIE TIPU OCYIIECTBIIEHUHU
KOHTPOJIS KauecTBa (papMalieBTUYEeCKOM CyOCTaHIINU; JT)
OOKYMEeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAEeHME (BaluOaliis) aHaTUTUUYeCKUX
METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX ITPU OCYIIIECTBIIEHUU KOHTPOJISI KaueCcTBa
(papmalnieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU; M) pe3yabTaThl aHa/ll3a Cepuu
¢dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINU; H) TepedyeHb CTaHdapTHHIX
00pa3110B WU BEUIECTB, UCIIOIb3YEMBIX IPU OCYIIEeCTBIIEHUHN
KOHTPOJIA Ka4YeCTBa; 0) ONMCaHue XapaKTePUCTUK U CBOUCTB
YIIaKOBOYHLIX MaTepPHaJiOB M YKYIIOPOYHEIX CPECTB; ITI) HJaHHLIE O
cTaOMIbHOCTHU (papMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUN; P) CPOK TOOHOCTH

21. HauMeHOBaHUe ¢papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINM, ee CTPYKTYPa,
o01111e CBOMCTBA

21. HauMeHOBaHUE U afgpec IPOU3BOOUTEIISA
21. pe3ynbTaTH aHanu3a cepuit papMalieBTU4YeCKOM CyOCTaHIINU
21. CpOK rogHOCTHU

21. omrcaHue U COCTaB JIEKapPCTBEHHOTI' O ITpeliapaTa OJId
MEIUITMHCKOT' O IIPMMEHEHUA

21. onmucanue papmalieBTUYECKOM pa3paboTku (000CHOBaHUE BLIOOpaA
COCTaBa, IIEPBUYHOU YIIaKOBKM)

21. TexHOIOruda IIPOM3BOAOCTBaA C OITHCaHNEM cTagum IIPOM3BOAOCTBaA U
METOO0B KOHTPOJISA Ha BCeX CTaIuAX ITPOMU3BOOCTBaA

21. onucaHue KOHTPOJII KPUTUYECKUX CTaAUM IIpoliecca
IIPOU3BOACTBA U MPOMEKYTOYHOU MTPOOYKINHT

21. HauMeHOBaHNe U afpec MecCTa OCYIeCTBJIEH!SI IPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHOTO IIpenaparTa s MeIUIIMHCKOT0 IPUMeHeHUs (B
cly4yae HaJIu4us HEeCKOJIbKUX yYaCTHUKOB IIpoliecca IIPOu3BOOCTBa
yKa3bIBAeTCS KaXKIbIi U3 HUX)

21. papmalieBTHYECKass COBMECTUMOCTbD
21. MUKPOOHOJIOTHYECKHE XapPaKTEePUCTUKH

21. MmaTepuanbHBIN OayaHC OJIs IIPOM3BOOCTBA CEPHUM I'OTOBOTO
MPOAyKTa



21. onucaHue XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHBIX MaTEepPUaJioB U
YKYIIOPOYHBIX CPEACTB

21. foOKyMeHTaJIbHOE IIOATBEPKIOEeHUEe (Banugalius) IIPOLeCcCoB
IIPOM3BOJCTBa U (M/IU) UX OIl€HKAa; 1) TpeOoBaHUS K Ka4eCTBY
BCIIOMOT'aTEIbHBIX BEIIECTB; M) aHAJITUTUYECKNE METOOUKH,
HCIIOJIb3yEeMEIE IIPU OCYIIECTBIIEHUY KOHTPOJIA Ka4deCTBa
BCIIOMOT'aTE/IbHBIX BEIIECTB; H) JOKyMEHTaJIbHOE IIOATBEPKIOEHNE
(Bamupmaiusi) aHaJIUTUYECKUX METOOUK, UCIIOJIb3yEMBIX IIPHU
OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJISI Ka¥yeCcTBa BCIIOMOTAaTEeJIbHBIX BEIIECTB; 0)
nHopMalusa 00 UCIIOTb30BaHNM BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIIECTB
YeJI0BEUYECKOT'0 M JKUBOTHOTO IIPOUCXOXKAEHUS; I1) HHGopMauusa o0
HCIIOJIb30BaHUU HOBBLIX BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB; P) TPeOOBaHUSA K
Ka4deCTBY JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara A MeOUIIUHCKOT O
npuMeHeHUus (cepTudUKAT, cieudUKaIus Ha JIeKapCTBEHHBIN
ImpernapaT u uXx 000CHOBaHME); C) aHAJIMTUYECKNe MEeTOIUKH,
HCIIOJIb3yEeMEIE IIPU OCYIIECTBIIEHUY KOHTPOJIA Ka4deCTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara A1 MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS; T)
OOKyMeHTaJIbHOe IIOATBEePKIOeHMEe (Balugalnsa) aHaIuTUYeCKUX
METOOUK, UCIIOJIb3YEMBIX IIPU OCYIIIECTBIEHUU KOHTPOJISI KadyecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara a5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEHUS; V)
pe3yIbTaThl aHAJIM30B CEPUU JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara ais
MEOUIIUHCKOTO IPUMEHEHUS; () XapaKTepUCTUKA IPUMECEH; X)
repedyeHb CTaHOAPTHBIX 00pa310B, UCIIOIb3yEMBIX ITPU
OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJISI KaUyeCcTBa JIeKapCTBEHHOT O IIpernapara Ay
MEeOUITMHCKOTO IPUMEHEHNS; 1) JaHHbIE O CTAOUIILHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara O MeOUIIUHCKOTO IPUMEHEHNUS.
(domonuenue yactrio - Pegepanbubiii 3aK0H OT 14.07.2022 Ne 311-
@3) (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. TeKapCTBEHHBIX CPEOCTB, CBeOEeHUsI 0 KOTOPHIX HEe COIepKaTcs B
rOCyIapCTBEHHOM peecTpe JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IJIst
MEeOUIIMHCKOTO IPUMeHEeHNUs, U (UJIM) TOCyOapCTBEHHOM peecTpe
JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB [JIs BeTePUHAPHOI0 IPUMEHEeHUsI, U (H1In)
eIUHOM peecTpe 3aperuCTPHUPOBAHHEIX JIEKapPCTBEHHEBIX CPECTB
EBpa3uiicKoro sSKOHOMHUYECKOTO COI03a, U (MJI1) eUHOM peecTpe
3aperucTPUPOBAHHBIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpPernapaToB
EBpa3uiicKoro SKOHOMHYECKOT'0 COI03a, 3a UCKITIOUEeHHUEM
JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, IIPOU3BOOUMEIX [IJISI IIPOBEOEHUS
KJINHUYECKUX MCCJIeJOBaHUM MJIX [JIs 9KCIIOPTa; (B pemakiun
®epepanbHOro 3aK0oHAa OT 24.07.2023 Ne 341-03) 2)
dbanbcudpuTpPoOBaHHBIX T€KAaPCTBEHHLIX CPEOCTB

5. JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB 6e3 TUIIeH3UHN Ha ITPOU3BOACTBO
JIEKQPCTBEHHEIX CPEJICTB

5. IeKapCTBEHHBIX CPEACTB C HapyIIeHHeM IIPaBU/I OpPraHu3aIuu
ITPOM3BOMICTBA ¥ KOHTPOJISI KaUeCTBa JIEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB

5. (JommonHeHue IMyHKTOM - ®enmepanbHbii 3aKOH OT 29.07.2017 Ne
278-®3) (YTpatun cuny - ®egepaibHbili 3aK0H 0T 27.12.2019 Ne 481-
®3) 6) cnupTocopepXKalluX JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB 10 MeCTy



OCYILIECTBJIEHUSI TPOMU3BOACTBA papMalleBTUUECKOMN CyOCTaHITUU
CIIMpTa 3TUJIOBOTO (3TaHOJa) U (MJIKU) IO MECTY OCYIIECTBIEHUS
MIPOM3BOACTBA 3TUJIOBOTO cOnupTa; ([lomomHeHe MyHKTOM -
denepanbHBIM 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 481-03) 7) dapmalnieBTUYECKOU
cyOCTaHIIUU CITUPTa 3TUJIOBOTO (9TaHOIa) U (UJK)
CIUPTOCOAEPKAIINX JIEKapCTBEHHBIX ITperlapaToB Ha OCHOBHOM
TEXHOJIOTUYECKOM 000pPYyAOBaHUM [JIS IIPOU3BOMCTBA STUIIOBOTO
crvpTa, yKa3aHHOM B IyHKTe 11 ctaTteu 141 ®epgepasbHOro 3aKOHA
oT 22 Hos0psa 1995 roga Ne 171-03 "O rocynapCTBEHHOM
peryaupoBaHUU IIPOU3BOACTBA U 000pPOTa 3TUJIOBOTO CIIUPTA,
aJIKOTOJIbHOU U CIIMPTOCOAepKallel MpoayKuuu U 00 orpaHuYeHUN
nmorpebeHus: (PacCIuTUSI) aJIKOTOJIbHOM nmponykuuu". ([lomonHeHne
yHKTOM - ®epmepanbHbii 3aK0H 0T 27.12.2019 Ne 481-D3)

8. oprasnmusaiusM OIITOBOM TOPTOBIU JIEKAPCTBEHHBEIMU CPEICTBAMU

8. aTeYHBIM OpPraHU3AIIMSIM, BEeTePHUHAPHBEIM allTeYHBIM
OpraHu3allusaM, HHOUBUIYAILHEIM OPEOIIPUHUMATEIISIM, UMEIOIINM
JINLIEH3UIO Ha (papMalleBTUUECKYIO OesITeJIbHOCTD UM JIMIEH3UI0 Ha
MEeOUIIMHCKYIO MesITeIbHOCTD

8. Hay4YHBIM OpraHU3alUsAM IOJI HayYHO-UCCIenoBaTeIbCKOM paboThHI;
(B pemakuuu ®epepanpHOro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-@3) 5)
MeOUIIMHCKUM OpTaHU3alusIM U BeTepUHAapHBIM OpraHU3alusM

8. opraHusanysaM U UHOUBUOYAJIbHBIM IPEOIPUHUMATESAM,
OCYILIECTBJISIOIINM pPa3BeleHNe, BhIpallliBaHue U CoOepKaHue
KHBOTHHIX (3a UCKIIOYEHUEM IIPOJaXKu UM (papMalleBTUYEeCKUX
cyOcTaHIIuM UIu ux rnepenayu); (B pemakiuu ®egepanbHOTO 3aKOHA
oT 02.08.2019 Ne 297-®3) 7) ucnblTaTEIbHLIM 1a00pPaTOPUIM
(meHTpaM), TPOBOASIINM UCIIBITAHUS B 007TaCTU KOHTPOJISI KayeCcTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, aKKPEOUTOBAaHHBEIM B COOTBETCTBUH C
3aKoHOmaTenbCTBOM Poccuiickoit ®enmepaliii 00 aKKpeouTalii B
HalUMOHAJIbPHOU CUCTeMe akKKpenutauuu. (JomnomHeHnEe IYHKTOM -
®enepanbHbIZ 3aK0H 0T 04.08.2023 Ne 428-03)

Crarbsa 46. MapKupOBKa JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB

1. JlekapcTBeHHBIE TTpeIlapaThl, IPOIIeAlIe roCcyJapCTBEHHYIO
PETUCTPAIIUIO B COOTBETCTBUU C TPeOOBAaHUSIMHU HACTOSIIETO
denmepasbHOTO 3aKOHA, 3a UCKJIIOUEHUEM JIEKapCTBEHHBIX
IMpernapaToB, U3TOTOBJIEHHLIX allTEYHLIMU OPraHU3allusIMHU,
BETEPUHAPHBEIMU allTEYHBIMH OpPraHU3allusIMH, MHOUBHUAYaTbHBIMHU
MIpeANpUHUMAaTEIIMH, UMEIOIIMMU JTUIEeH3UI0 Ha (papMalleBTUYEeCKYIO
OesATeNTbHOCTD, JOJIKHEI ITOCTYIIaTh B oOpaillenue, ecnu: (B pegakiun
®epepanbuHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 1) Ha UX IEePBUYHOU
yIIaKOBKe (3a UCKIIOYEeHNEM IEPBUYHON YIIaKOBKU JI€KaPCTBEHHBIX
PaCTUTENBHBIX ITPEIIapaTOB) XOPOIIIO YN TAaEMEIM IIPUGTOM Ha
PYCCKOM $I3BIKE YKa3aHbl HaMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa
(MexXOyHapOoOHOE HemaTeHTOBAaHHOE, U/IU I'PYIIIIMPOBOYHOE, UIA



XUMHUYECKOe, NI TOPrOBOe HauMeHOBaHUe), HOMEeP Cepuu, maTa
BBIITyCKa ([JI1 MMMYHOOMOJIOTUYECKUX JIeKapCTBEHHBIX ITPEerapaToB),
CPOK IOOHOCTH, MO3UPOBKA UJIM KOHIIEHTpPaIus, 00beM, aKTUBHOCTD B
eOVHUIIaX OeNCTBUS UIIU KOIUYECTBO 003; (B pemakiiuu demepanbHBIX
3aK0HOB OT 11.10.2010 Ne 271-®3; o1 22.12.2014 Ne 429-®3) 2) Ha ux
BTOPUYHOM (IIOTPEOUTEJILCKOM) YyITaKOBKE XOPOIII0 YN TaEMbIM
mpuTOM Ha PyCCKOM SA3LIKE YKa3aHbl HAMMEHOBaHUE
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa (MeXIOyHapooHOe HellaTeHTOBaHHOE,
WUJIN TPYIIIIMPOBOYHOE, UJIM XMMHYECKOE U TOProBoe HauMeHOBaHUs),
HaMMeHOBaHMe ITPOU3BOOUTENS JIEKAPCTBEHHOI 0 IpenapaTra, HoMep
cepuu, JaTa BhIIYCKa (OJIs1 UMMYHOOMOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
ImpernapaToB), HOMeP PEruCcTPaAMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS, CPOK
TOOHOCTH, CIIOCO0 IpUMeHeHMUsI, TO3UPOBKA MU KOHIIEHTPAIIUs,
00beM, aKTUBHOCTDL B eOUHHIIAX NeNCTBUS JIM00 KOJIUYECTBO 03 B
yIIaKOBKe, JIeKapCTBEeHHas ¢opMa, YCIOBUS OTIyCKa, YCJIOBUS
XpaHeHus, IpeaynpenuTesbHble Hagnucu. (B pemakmuu ¢pemepanbHBIX
3aKOHOB OT 11.10.2010 Ne 271-®3; ot 22.12.2014 Ne 429-03)

2. ®apmalieBTUYECKHE CyOCTAHIIMU [OJI2KHEI ITIOCTyNaTh B oOpallleHue,
€CJIM Ha UX IIePBUYHOM YIIaKOBKE XOPOIIO YHTAaeMbIM ITPUPTOM Ha
PYCCKOM $I3bIKE YKa3aHbl HaUMeHOBaHUe (papMalleBTUYeCKOM
cybcTaHIuu (MeXXAyHapOoagHOe HelaTeHTOBaHHOE, NN
IPYHIINPOBOYHOE, UJIM XUMHUYECKOEe U TOPrOBOEe HaUMEHOBaHUSA),
HaMMeHOBaHUe IPOU3BOOUTEISA (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINH,
HOMEpP CepHUHU U HaTa U3TOTOBJIEHUS, KOJIUYECTBO B YIIaKOBKE U
€OVHUIBEI U3MEPEHUS KOINYEeCTBa, CPOK TOJHOCTH U YCJIOBUS
xpaHeHusd. (B pegaknum ®enepanbHOro 3akoHa oT 22.12.2014 Ne 429-
@3)

3. JIekapcTBEeHHLIE CPEICTBa B KAUECTBE CHIBOPOTOK JIOJI2KHEI
IMOCTYyIIaTh B oOpallleHue ¢ yKa3aHUueM KUBOTHOT'O, U3 KPOBHU, IIJIa3MHbI
KPOBHU, OPTAHOB U TKaHEel KOTOPOTO OHU II0JIYYEHEI

4. Ha BTOpHUYHYIO (HOTPEOUTENIBCKYI0) YIIaKOBKY JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB, IIOJIYyYEHHEIX U3 KPOBHY, IJTa3MEl KPDOBY, OPTaHOB U TKaHEN
YyeJIOoBeKa, JOJI2KHa HaHOCUTLCA Hannuch: "AHTuTena Kk BUY-1,
BUY-2, k Bupycy renatuta C ¥ IOBEPXHOCTHBEIM aHTUTE€H BUpyCa
rernatuTta B oTrcyTCcTByIOT"

5. Ha mepBUYHYIO yIIaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO (ITIOTPEOUTENTHCKYIO)
YIIaKOBKY papguodapMalleBTUYeCKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB OOJIKEH
HaAHOCHUTHLCS 3HAK paZualOHHOMN OIIaCHOCTU

6. Ha BTOpHYHYIO (TOTPEOUTENBCKYIO) YIIAKOBKY TOMEOIIaTUYeCKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPEenapaToB J0JI2KHA HaHOCUTHCSA HaAIIUCh:
"TomeonaTuyecku"

7. Ha BTOpuYHYIO (IOTPEeOUTEIILCKYIO) YIIaKOBKY JI€KapCTBEHHBIX
pPaCTUTENbHBIX MIPEeIlapaToB J0JI2KHa HaHOCUTHCSI HAAMNUCh:
"TIpopyKuus mpoiiia pagualuoHHbIM KOHTPOJIb"

8. Ha nepBUYHYIO yIIAaKOBKY (€CJIH OJIsI 9TOTO CYIIECTBYET
TeXHUYeCKass BO3MOXKHOCTb) ¥ BTOPUYHYIO (IOTPEOUTETTECKYIO)



YIIaKOBKY JIEKaPCTBEHHEBIX IIperapaToB, IpefHa3HaYeHHbIX OJI5
KJIMHUYEeCKHNX HCCIeOOBaHNM, OJOJI2KHA HAHOCUTHCSA HAAIIUCh: "[I1sa
KJIMHUYEeCKUX uccienoBauui”. (B pemakimuu ®egepanbHOTO 3aKOHaA OT
22.12.2014 Ne 429-03)

9. YmakoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, IPeaHa3HaYeHHBIX
HUCKITIOUUTEIIFHO OJIST 9KCIOPTa, MAaPKUPYETCS B COOTBETCTBUU C
TpebGOoBaHUSAMHU CTPaHBLI-UMIIOPTEPA

10. Ha TpaHCOOPTHYIO Tapy, KOTOpas He MpeaHa3HadYeHa OIsd
moTpebuUTENEN U B KOTOPYIO IOMEIIIEHO JIEKapPCTBEHHOE CPENCTBO,
OOJI2)KHA HAaHOCUThCS MH(OpMaIius 0 HauMeHOBaHUU, CEPUU
JIeEKapCTBEHHOT'O CPENCTBa, OaTe BHIIIYCKa, KOJIUYeCTBE BTOPUYHBIX
(moTpebuTeNbCKUX) YIIaKOBOK JIEKAaPCTBEHHOT'O CPEJICTBA,
ITPOMU3BOOUTEIIE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C YyKa3aHHUEM
HaMMEHOBAHUS M MECTOHAX0XKIEeHUS MPOU3BOAUTEIIS
JIEKapCTBEHHOI'0O CpencTBa (agpec, B TOM 4YHUCIIe CTpaHa U (1Ji1) MecTo
IIPOM3BOICTBA JIEKAaPCTBEHHOT'O CPEJICTBA), a TAaKXKe O CPOKe ITOJHOCTH
JIEKapCTBEHHOTO CPeICTBa U 00 YCJIOBUSAX €T0 XpaHEeHUs U IIePEeBO3KH,
HeoOXOouMbIe IpeayIpeanuTeIbHble HaAIUCH U MAaHUITYISITOPHEIE
3HAKH

11. Ha nepBUYHYIO YIIAaKOBKY U BTOPUYHYIO (IOTPEOUTEIIHCKYIO)
YIIaKOBKY JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB OJId BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHU T
OOJI)KHA HAHOCUTBLCS HAAMUCh: "[17151 BeTEepUHApPHOIr0 IPpUMEHEHU"

12. Ha BTOpUYHYyIO (HOTPEOUTENHCKYIO) YIIAKOBKY JIEKapPCTBEHHOTO
IpernapaTa HaHOCUTCS IITPUXOBOU KO[,

BB03 jIeKapCTBEHHBIX CPeaCTB B PoccuHCKyI10 ®enepanuio
BHIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CpencTB H3 Poccuiickon ®Pemepanuu

Crarbs 47. IlopsiioK BBO3a JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B
Poccurickyio ®egepanuio H BHIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
u3 Poccurickon ®enepanuu

(HauMmeHoBaHUe B penakiimu PegepanbHOro 3akoHa oT 06.12.2011 Ne
409-93)

1. BB03 nekapCTBEHHEIX CpencTB B Poccuuickyio ®egepaiyio
OCYIIECTBJISIETCS B MOPSAOKE, YCTaHOBIEHHOM [IpaBUTEIBCTBOM
Poccutickoit ®enepaliyiii, B COOTBETCTBHUHU C aKTaMH, COCTaBISIOIINMU
npaBo Coro3a, u (unu) 3aKoHOOaTenbCTBOM Poccuiickou ®egepaliiu O
TaMOKEHHOM peryaupoBaHuu. (B pemakmuu ¢pemepanbHBIX 3aKOHOB
oT 06.12.2011 Ne 409-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

2. Beosumrie B Poccuiickyro ®enepaliiio JeKapCTBEHHEIE CPeACcTBa
OOJIKHBI COep2KaThCs B TOCYHapCTBEHHOM pPeecTpe JIeKapCTBEHHBIX
CPEeNCTB, UM €OJUHOM peecTpe 3aperucTPpUpPOBaHHBIX JI€KapCTBEHHBIX




cpencTB EBpa3uiicKoro 9KOHOMUYECKOT0O COI03a, UJIN €IUHOM peecTpe
3aperuCTpPUPOBaHHBIX BETEePUHAPHEBIX JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB
EBpa3muiiCKoro 3KOHOMHYECKOT0 coio3a. (B pegakimu dhengepanbHBIX
3aKOHOB 0T 06.12.2011 Ne 409-®3, ot 27.12.2019 Ne 462-03, oT
30.01.2024 Ne 1-®3)

3. onyckaeTcs BBO3 B Poccuiickyrwo Penepannio KOHKPETHOU ITapTUN
3aperuCTPUPOBAHHLIX U (MJIM) He3apPEeruCTPUPOBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IpelHa3HaYeHHKIX /151 pa3paboTKu
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPOBEIEHUS HAYYHBIX U NHBIX
HWCCJIeJOBAHUU, IPOBENEHU S KIIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, IPOBEOEHUS 3KCIIEPTUILI
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB [OJI OCYILIEeCTBJIEHUS IOCyqapCTBEHHON
perucTpanyuy Ujiu perucTpalum JeKapCTBEeHHBIX ITperapaToB Ui OJis
OKa3aHWs MEeOUIIMHCKOU IIOMOIIU I10 XKU3HEHHBIM II0Ka3aHUuAM
KOHKPETHOTO IallieHTa Ha OCHOBAHUU pa3pelleHusi, BEIaHHOI' O
YIIOJTHOMO4Y€EHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BJIaCTU
10 3asBJIEHUSM JIU1], YKa3aHHLIX B cTaThe 48 HaCTOSIIEro
Q®enepasibHOrO 3aK0OHa. PaccMoTpeHne Takoro 3asiBJI€HUS U
IIPUHSATUE PellleHUs O Bbljaye pa3pelleHrsI Ha BBO3 KOHKPETHOU
MMapTUU 3apPEeTUCTPUPOBAHHLIX U (MJIM) HE3apETUCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHEBIX CPELCTB, IpefHa3Ha4YeHHbIX OJI pa3paboTKu
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, IIPOBEOEHUS HAYYHBIX U UHBIX
HCCJIeIOBaHUM, IPOBEOEHUS KIIMHNYECKUX UCCIIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHLIX [IpenapaToB, IPOBEeOeHUA 3KCIIePTUIEL
JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB OJI OCYILIEeCTBJIEHUS IOCyqapCTBEHHON
perucTpanyu Ujiu perucTpalum jJeKapCTBEeHHBIX ITpelapaToB UIn OJisd
OKa3aHHWs MEOULMHCKOMN IIOMOILM I10 JKU3HEHHBIM IOKa3aHUSAM
KOHKPETHOTO TallneHTa nubo 00 oTKa3e B Bhiaye YKa3aHHOTO
pa3pelreHnss TPOU3BOASATCS B CPOK, He IIPEBBIIIAOIINYN IATH pabodux
nHel. IlaTa 3a Beljayy yKa3aHHOI'O pa3pelleHus He B3uMaeTcs. (B
pemaknuu pegepanbHBIX 3aKOHOB OT 06.12.2011 Ne 409-®3, ot
30.01.2024 Ne 1-@3)

31. JonyckaeTcs BBO3 B Poccurickyro ®enepaliiito KOHKPETHOMR
NMapTUX He3aperuCTPUPOBAHHLIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeapaTos,
comepzKalluxX HapKOTUYECKUeEe CPenCcTBa UJIU IICUXOTPOIIHELIE
BeIlleCTBa, B IOpPsAOKe, yCTaHOBJIeHHOM [IpaBuTenbCcTBOM Poccuiickou
Qenepanuu, Ojid OKa3aHUSI MEeOUIIMHCKOU MOMOILY 10 XKU3HEHHBIM
IIOKa3aHUSAM KOHKPETHOI'O alleHTa UJIU I'PYIIIEI IallueHTOB B
cly4dae, eCliM UMEeTCS pellleHre BpadyeOHOM KOMUCCUU MEOUIIMHCKON
OpraHuU3aluy 0 He3(PPEKTUBHOCTU UIN HEBO3MOXKHOCTY IPUMEHEHU
Y KOHKPETHOI'0 ITalleHTa UHBIX 3aperucTpUPOBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, B TOM YUCJIe COgepXKallluxX Opyrue
OenCTBYIOIINE BeIleCTBa, 1 0 HeOOXOAUMOCTH BBO3a ONPefeIeHHOT 0
He3aperucTpUPOBaHHOIO JIEKAPCTBEHHOT O IIpelapaTa C yKa3aHUueM
ero MeXXOyHapOOHOT0 HeNaTEeHTOBAHHOTO (UJIM XUMUYECKOI'0, UTU
IPynIIMPOBOYHOT0) HAMMEHOBaHUS, (POPMEI BEIIYCKa U KOJIMYECTBaA.
[TepeueHb 3a00JIeBaHUM U COCTOSTHUM U COOTBETCTBYIOIIUX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, cogepXkKallluX HapKOTUYeCKUe CpefcTBa
U IICUXOTPOIIHBIE BEIlECTBA, B L[E/IsIX OCYIIECTBIEHUS UX BBO3a B
COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSIMU HaACTOSIIEN YaCTU yTBEPKOAETCSA



YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH.
(JommonHeHue 4acThio - PemepanbHbIl 3aKOH OT 27.12.2019 Ne 475-
@3)

32. [1o 31 mekabps 2027 roma roga AONyCKalOTCS BBO3 Ha
Tepputopuio Poccutickoit ®emepanuu u obpalleHue B Poccuiickoi
denmeparuu ¢ yyeToM 0COOEHHOCTEM, YyCTaHOBIEHHBIX
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickou ®egepalivii, 3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB OIS MEeJUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS B
yIlaKOBKax, IpefHa3HaYeHHBIX AJIg oOpallleHusl B MHOCTPaHHBIX
rocymapcTBax, B ciiydae OedeKTypHl JeKapCTBEHHBIX IpernapaToB UiIn
pHCKa ee BO3BHUKHOBEHUS B CBSI3U C BBEIEHHEM B OTHOIIEHUU
Poccuiickou ®enepaliy OrpaHUYUTEIIBHBIX MeP 9KOHOMUYECKOT' 0
XapakKTepa [OpHU yCJIOBUU COOTBETCTBUS BBO3UMEBIX JIEKapPCTBEHHBIX
npenapaToB TpeOOBaHUSIM, YCTaHOBJIEHHLIM IIPU UX PETUCTPalluy, 3a
HUCKII0UeHreM TpeboBaHUM K IMTEPBUYHOM YIaKOBKE, BTOPUYHOMU
(moTpebuTENIbCKOM) yIIaKOBKE, a TaKXkKe ITPU HaJIMYUK Ha BTOPUYHOMU
(moTpebuTEeNbCKOM) yIIaKOBKE T€KapPCTBEHHBIX ITPeIapaTos,
HaXoOsUIIMXCs B oOpalleHnH, CaMOKJIESAIeNCcsa STUKETKH,
copepIkaleu nHpopMaIuoo 0 JIeKapCTBEHHOM IIpenapaTe Ha PyCCKOM
si3bIKe. ([JomoHeHMe YacThio - PegepanbHbIU 3aKOH OT 26.03.2022 Ne
64-03) (B pemakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT 19.12.2022 Ne 519-03,
oT 26.12.2024 Ne 494-@3, ot 15.12.2025 Ne 483-D3)

33. [lonyckarTcs BBO3 B Poccutickyo ®emepaliuio u odpallieHue B
Poccuiickoir ®epepaliiu C y4eToM 0COOEHHOCTEM, yCTaHOBIEHHBIX
[IpaBuTenscTBOM Poccuiickou ®egepaliii, 3aperuCTPUPOBAHHEIX
OpUTMHAJIBHBIX OP(PaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB U (MIIN)
BBEICOKOTEXHOJIOTUYHBIX JIEKaPCTBEHHBIX ITperapaToB OJis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B TeUeHNe IBeHaallaTu MEeCSIIEB II0CIIe
maTel uxX peructpauuu B Poccurickoun Pegepanuu B ymakKOBKax,
MIpefgHa3HaYeHHBIX OJIg oOpallleHusI B UHOCTPAaHHBIX I'OCydapCTBax,
IIPY YCJIOBUU COOTBETCTBUS BBO3MMBIX JIEKAPCTBEHHLIX IIPEemIapaToB
IOJIsI MEOUITMHCKOTO ITPUMEHEeHUsT TPeOOBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPHU
WX PEerUuCTpaIuiy, 3a UCKIIYeHrueM TpeOOBaHUM K TePBUYHON
yIIaKOBKe, BTOPUYHOU (IIOTPeOUTEsIbCKOM) yIIaKOBKe, U IIPYU HaJIU4YUU
Ha BTOPUYHOU (ITOTPeOUTENbCKOM) YIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX
ImpernapaToB OJIs MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHU I, HaXOOSAIIUXCS B
oOpallleH1nM, CaMOKJIesIIIIeNcs 3TUKETKU, comepKaliel nHGopMalunio
0 JIEKapPCTBEHHOM IIpeIliapaTe [OJId MeOUIIMHCKOTO IPpUMEHEeHHUs Ha
PYCCKOM sI3bIKe. B OTHOIIIEHUU JaHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX IIpernapaToB
He IIPUMEHSIOTCS OJI0OXKEeHU YacTu 7 ctathu 9 u yacteu 1 u 2
ctaTthu 521 HacTosiero ®PemepanbHOro 3akoHa. ([omonHeHue
4acThio - PemepanibHBIM 3aKOH OT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. B Poccurickyro Penepaliio MOXKHO BBO3UTH JIEKAPCTBEHHEBIE
CpeacTBa, Ka4ueCTBO KOTOPHIX ITOATBEPXKAEHO CEPTU(PUKATOM
ITPOU3BOOUTENS JIEKAPCTBEHHLIX CPEJICTB, YAOCTOBEPSIOIINM
COOTBETCTBHE BBO3MMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPeOOBaHUSAM,
YCTaHOBJIEHHBIM ITPYU X PETUCTPALIMU WU IPOBEOEeHUU IIPOLEnyp,



CBSI3aHHBIX C perucrtpanuei. (B pemakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT
06.12.2011 Ne 409-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-03)

5. 3amnpemtaeTcsa BBo3 B Poccuiickyo ®Pepepainuio
danbcuPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEMCTB,
HemoOpPOKadyeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHHBIX CPEICTB, KOHTPa(haKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB. (B pemakiuu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
06.12.2011 Ne 409-03)

6. ®anpcupuIIUpOBaHHLIE IEKaPCTBEHHBIE CPEACTBRA,
HenoOpOoKadyeCTBEHHBIE JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA ITOAJIexKaT
U3BATHUIO U IIOCJIEAYIOIEMY YHUUYTOXKEHHUIO UJIU BEIBO3Y U3
Poccuiickou ®enepannu, KOHTpadgaKTHEIE JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA -
U3BITHUIO U IIOCIEOYIONIeMY YHUYTOXKEHUIO. YHUUYTOXKEHUE UJIHU BHIBO3
u3 Poccuiickou ®epgepannm panbCUPUIIMPOBAaHHBIX JI€eKapCTBEHHBIX
CpencTB, HeJOOpOKauyeCTBEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB,
KOHTpPadaKTHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILIECTBIISETCS 3a CYET
JIuIla, OCYILIEeCTBUBIIETO UX BBO3. [IOPANOK YHUYTOXKEHUS U3 BATHIX
panbcuduIpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
HeqoOpOKauyeCTBEHHBIX T€KapCTBEHHBIX CPEAOCTB, KOHTPadaKTHHIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB yCTaHaBnuBaeTcCs [IpaBUTEILCTBOM
Poccuiickou ®epgepanuu. (B pegakmum ®enmepanbHOT0 3aKOHA OT
06.12.2011 Ne 409-03)

7. Jluua, ocyluecTBasolre BBO3 B Poccuiickyro ®enepaluio
(panbcudupPOBaHHBIX JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB,
HemoOpPOKayeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPa(haKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, HECYT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUMU C
3aKOoHOmaTenbCTBOM Poccurickou ®enepanuu. (B pegakuuu
demepanbHbIX 3aKOHOB OT 06.12.2011 Ne 409-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3)

8. BrIB0O3 MeKapCTBEHHBIX CpencTB u3 Poccuiickou ®egepaliuu
OCYILIECTBJIIETCS B COOTBETCTBUM C aKTaMU, COCTABJISIOIIMMU IIPaBO
Co1o03a, u (11M) 3aKOHOOATENbCTBOM Poccuiickou demepamnuu o
rOCydapCTBEHHOM PEeryJINpPOBaHUU BHEITHETOPTOBOU OESITEIbHOCTH.
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

9. BBop B rpaXxpaaHCKUM 060pPOT JIeKapCTBEHHBIX IpeIapaToB AJIs
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEeHUs1, BBe3eHHBIX B Pocculickyio denepaliuio,
OCYILIECTBJIIETCS C COOMoieHreM TPeOOBaHUM, YCTaHOBJIEHHBIX
crtatheu 521 HacTosmiero ®emepanabHOro 3aKoHa. ([JomomHeHne
4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 28.11.2018 Ne 449-03)

10. BBop B rpaxkmaHCKHM 000POT JIEKapPCTBEHHBIX ITperapaToB OJis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHN S, BBE3€HHBIX (IepeMeIllleHHBIX) B
Poccutickyio ®enepalinio, OCyIIeCTBIISIETCS C COOI0OgeHrueM
TpeOOBaHUM, YyCTAaHOBJIEHHBIX CTAaThel 522 HACTOSIIIETO
®enmepanbHOro 3aKoHa. ([JTomonHeHUe 4acThio - PeepalbHbIM 3aKOH
ot 02.07.2021 Ne 317-®3)



CraTrbsa 48. IOpuguyecKHue JUila, KOTOPHIM pa3pelieH BBO3
JIeKapCTBEHHBIX CpeacTB B Poccuiickyio ®emepainio

(HaumenoBanue B pemakuuu ®enepanbHoro 3akoHa ot 06.12.2011 Ne
409-®3) JlekapcTBeHHBIE cpeacTBa B Pocculickyio ®enepaluio MOTYT
BBO3uTh: (B pemakiinu ®enepanbHOro 3akoHa ot 06.12.2011 Ne 409-
®3) 1) mpou3BOOUTENHU I€KAPCTBEHHLIX CPEACTB OJIs LieJiel
CcOOCTBEHHOTO ITPOU3BOMICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

MHOCTPaHHBIE PAa3paboTYNKK TeKapPCTBEHHBIX CPEOCTB U
MHOCTPaHHbBIE IIPOU3BOOUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB UJIN ApyTUe
IOpUOUYEecKUe JIKIla 10 MOPy4YeHUI0 pa3paboTynKa JiIeKapCTBEHHOTO
cpencTBa 1151 pa3paboTKU JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, IIPOBEIEHUS
Hay4YHBIX U WHBIX UCCJIEMOBAaHUM, ITPOBEOEHUS KINHUYECKUX
HMCCJIeOOBaHNM JIEKapPCTBEHHOTO IIpenapaTa, OCYIleCTBIIEeHU
roCylapCTBEHHOU PErucTpalluy UJIh PerucTpaluu JiIeKapCTBEHHOTO
Iperapara, BKIII0UeHus ¢hapMalleBTUYeCKOou CyOCTaHIIUY B
rOCydapCTBEHHBIM pPeeCTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, KOHTPOIA
KadeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IIPU HAJIMYUU pa3pelleHus
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (ejepanbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BIIaCTH
Ha BBO3 KOHKPETHOU IMapTUU IeKapCTBEHHBIX CpeAcTB; (B pemakuun
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3) 3) opranusanuu
ONITOBOM TOPTOB/IM JIEKapCTBEHHBIMHU CpedCTBaMM

Hay4YHbIe OpraHu3aliuy, o0pa3oBaTeIbHbIe OPraHU3alluy BHICIIIETO
oOpa3oBaHUsI, IIPOU3BOOUTEIH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIs
pa3paboTKHU, uCCIeoBaHuM, KOHTPOJISI 0€30MMacCHOCTH, KaueCTBa,

9 PEeKTUBHOCTHU JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB IIPU HAJIMYUN Pa3pelleHus
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (eepanbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BIIaCTH;
(B pepgakuuu ¢pengepanbHbx 3aKOHOB OT 02.07.2013 Ne 185-03, ot
30.01.2024 Ne 1-®3) 5) MegUIIUHCKUE OpraHu3aliii, UHble YKa3aHHbIE
B IyHKTax 1 - 4 HacTOosALIEeN CTaTbU OpPraHuU3alluM AJis OKa3aHUA
MEeOUIIMHCKOM MOMOIIY M0 XKU3HEHHLIM ITOKa3aHUSAM KOHKPETHOT O
MmanueHTa IIPY HaJIUYHWX pa3pelleHus: YIIOJTHOMOYEHHOT O
(¢demepanbHOTrO OpraHa UCIIOJTHUTEIBPHON BJIACTH Ha BBO3 KOHKPETHOU
MMapTUU JIeKapCTBEHHOT O IIpernapaTa, BBIAaHHOTO B YCTaHOBJIEHHOM
nopsigke B popMe 3JIEKTPOHHOTO MOKYMEHTA, MOAIIMCaHHOTO
YCHUJIEHHOM KBaIU(PUIMPOBAHHOU 3JIEKTPOHHOU MOANUCKHIO; (B
penmakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 12.03.2014 Ne 33-03) 6)
rOCydapCTBEHHBIE YHUTAPHBIE IPEOIIPUATUAS, UMYIIIECTBO KOTOPHIX
HaXOoOuTCs B GpemepanbHON COOCTBEHHOCTHU, OIIpeesisieMble
[TpaBuTenscTBOM Poccuiickou ®emepalini, B 4aCTH BBO3a B
Poccuiickyio ®enepalnio He3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
IIpemnapaToB, COOepPKallliX HaPKOTUYECKUe CPeCcTBa UINn
TICUXOTPOITHEIE BEIIEeCTBA, AJIsI OKa3aHUS MEeOUIIMHCKOM ITOMOIIHA 10
KM3HEHHBIM ITOKa3aHUSIM KOHKPETHOTO MallueHTa UJIN TPYIIIIhI
IIaIlIeHTOB B COOTBETCTBUU C 4acThio 31 cTaTthu 47 HACTOSIIIET O
depepanbHOrO 3aK0HA; ([lomonmHeHne TYHKTOM - PemepanbHBIN 3aKOH
oT 27.12.2019 Ne 475-03) 7) nIpOU3BOOUTENIN MEOUITMHCKUX U3OEINN



OIS 1leJied TPOMU3BOACTBA MEeOUIIMHCKUX u3genui. ([lomonHeHue
IyHKTOM - ®enepanbHbii 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-03)

Crarbsa 49. [IOKyMeHTHI, IIpeJCTaBj/isieMble B TaMOKEHHbIE
opransl Poccuiickon ®eaepanyu IpH BBO3e JIeKapCTBEHHBIX
cpencTB B Poccuiickyio ®eaeparnuio

(HauMmeHoBaHMe B penakiuu ®egepanbHOro 3akoHa oT 06.12.2011 Ne
409-03)

1. ITpu BBO3e NeKapCTBEHHLIX CpencTB B Poccuiickyio ®emepaliuio B
TaMOXKeHHbIe opraHbl Poccuiickou ®egepanuu HapsAgy C
OOKyYMEeHTaMH, IpefdcTaBIeHrue KOTOPHIX IPEAyCMOTPEHO aKTaMH,
cocTaBaspomMu npaBo Coo3a, 1 (MIM) 3aKOHOOATEIhCTBOM
Poccurickou ®efepalii 0 TaMOXEHHOM peryJInupoOBaHuY,
MIPEACTABISIOTCS CIEeAyIoIle NJOKYMEeHTHl B 3JIEKTPOHHOU (popme: (B
penakuuu pemepanbHbIX 3aKOHOB OT 06.12.2011 Ne 409-®3, ot
30.01.2024 Ne 1-®3) 1) cepTudukaT IPOU3BOOUTENIS JIEKaPCTBEHHOTO
Cpe[cTBa [Jid BEeTEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHUSI, YOOCTOBEPSIOIINNI
COOTBETCTBHE BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOT O CPeACTBa OJis
BETEPUHAPHOTO IIpUMEHEeHUs TpeboBaHUuIM (papMaKOIIeMHON CTaThu
0o B Cllydyae ee OTCYTCTBUS HOPMaTUBHOT'O JOKyMeHTa; (B
penakuuu ®PegepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03) 2)
pas3pelleHre YIIOJTHOMOYEHHOr 0 (hegepalbHOTr0 OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH Ha BBO3 KOHKPETHOU MMapTHUU
JIeKapCTBEHHOTO CPENCTBa B ClIydasX, yCTAHOBIEHHBIX YaCThio 3
cTtaTthu 47 HacTtosuero ®emepanbHOT0 3aKOHA

2. [IoOKyMeHTHI, YyKa3aHHbIE B IyHKTax 1 u 2 yactu 1 HacTosAllen
CTaThH, IIPECTaBISIOTCS B TaMOXKEHHbIe OpraHbl Poccuiickou
denepanuu npu NpuOLITUY JIEKAaPCTBEHHBIX CPENCTB B POCCUMICKYIO
®enepanuio. (B pemakinu ®egepanbHOro 3akoHa ot 06.12.2011 Ne
409-03)

Crarbsa 50. BB0O3 JIeKapCTBEHHBIX IIPpenapaToB B POCCHHCKYIO
denepanuio jisi IUNYHOI'O UCIOIb30BaHUS U HHBIX
HEeKOMMepPUYeCKHX IlejIeH, a TaKxKe IJIsT HCII0JIL30BaHUus Ha
TEPPUTOPHH MEKIYHAPOITHOI 0 MEJUIIMHCKOI0 KJIacTepa

(HaumeHoBaHUte B pemakuum pemepanbHbIX 3aKOHOB 0T 06.12.2011 No
409-03; ot 29.06.2015 Ne 160-03)

1. JlekapCTBeHHBIE ITpeIapaThl MOTYT OLITH BBE3€HBI B POCCUHICKYIO
depepanuio 6e3 yueTta TpebOBaHUM, TPEAYCMOTPEHHBIX YacTsaMu 1 - 4
ctaTtbu 47, ctatbaMu 48 u 49 Hacrosiero ®egepaabHOr0 3aK0Ha,
€CJIM OHU IIpefgHa3HadeHHl ay1d: (B pemakuum ®egepanbHOro 3akKOHa
oT 06.12.2011 Ne 409-®3) 1) IMYHOTO UCIIOIb30BAHUS (PU3UUECKUMU



nuilamMu, npubsIBIIUMU B Poccuiickyio ®emeparuio. [Ipu 3ToM BBO3 B
Poccurickyro ®epepanuio JeKapCTBEHHBIX IpellapaToB, CogepzKaliux
CUIbHOMEUCTBYIOLINE U (UJIH) IOOBUTHIE BEIIIECTBA, BKIIOUYEHHEIE
COOTBETCTBEHHO B CIIMCOK CUJILHOOEUCTBYIOIINX BEILECTB AJIid LieJier
YT'OJIOBHOTO 3aKOHOAaTenbCTBa Poccurickou ®epgepallu ¥ B CIIUCOK
SIHOBUTHIX BEILIECTB OJIS IeJied YTOJIOBHOTO 3aKOHOAaTEe/IbCTBA
Poccunickou ®epepanyu, yrBepxKaeHHble [[paBUTEIECTBOM
Poccuiickou ®epepalivu, OCYILECTBIISAETCS IIPU HAJIUUYUU JOKYMEHTOB
(3aBepeHHBIX KOMMHUY JOKYMEHTOB UJIM 3aBEPEHHBIX BBHIIIMCOK U3 HUX),
MOATBEPXKOAKIINX Ha3HadyeHne (PU3NYECKOMY JIMIY YKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB (3a UCKIIIOUYEeHNEM JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, 3aperucTpPUpPoBaHHbIX B Poccutickoit ®epgepanuu nubdo
3aperuCTPUPOBaHHBIX B COOTBETCTBUU C aKTaMM, COCTaBJISIOIIUMU
npaBo Coio3a, 1 OTIIycKaeMbix B Poccuiickoii ®enepanum 6e3 pelienTa
Ha JIeKapCTBEHHHIN IIpernapar). [loaTBepKoarolire JOKYMEHTH (UX
3aBepEeHHbIe KOIIMH UJITU 3aBEPEHHBIE BBIITUCKUA U3 HUX) OOJI2KHEI
comepzkKaTh CBEJEeHHsI O HaMMEHOBaHUHU U KOJINYECTBE Ha3HAYEHHOI' 0
JIeKapCTBEHHOI 0 IIpenapara. B ciydae, ecnu nmoaTBepKoaroIIne
OOKYMEHTHI (MX 3aBEepEeHHbIE KOIIUU UJIU 3aBePEHHbBIE BBIIIMCKU U3
HUX) COCTaBI€HBbl Ha MHOCTPAHHOM S3bIKE, K HUM IIpujaraeTcs
HOTapHUalbHO 3aBEPEHHLINM IePEeBO Ha PYCCKUH s3bIK; (B pemakuum
demepanbabIx 3aK0OHOB OT 02.06.2016 Ne 163-03, ot 30.01.2024 Ne 1-
®3) 2) ucnonb30BaHus pabOOTHUKAMHU OUIIOMaTUYE€CKOT0 KOpPIIyca
WUJIY IpeOCTaBUTEISIMU MeXOyHapOOHBIX OpraHu3alui,
aKKpeaouTOBaHHLIX B Poccuiickou ®emepanuy;

2. B cnydasix, npegyCMOTPEHHEBIX 4aCThi0 1 HaCTOsAIIEeN CTaThHy,
OoIlycKaeTcs BBO3 B Poccuiickyro dPepepanuio jeKapCTBEHHBIX
perapaToB, HE 3aperuCTPUPOBaHHLBIX B Poccuiickou denepanumu
100 He 3aperuCTPUPOBAHHLIX B COOTBETCTBUHU C aKTaMH,
cocTapsomumu 11paBo Coio3a. (B pemakiuu ¢hegepanbHBIX 3aKOHOB
oT 06.12.2011 Ne 409-03, ot 30.01.2024 Ne 1-®3)

3. JlekapCTBEHHbIE IpellapaThl, IIpegHa3HadYeHHbIe OJIs
rYMaHUTAPHOU IIOMOIIM (COOEeUCTBUS) UIU IIOMOIIU IIPU
4ype3BbIYaUHBIX CUTyallusiX, BBO34ATCSA B Pocculickyio ®enepaluio B
nopsigke, ycraHoBjieHHOM [IpaButensctBoM Poccuiickoir Pepepanuu.
3amnpemjaeTcsa BBO3 B Pocculickyro ®enepaliuio
He3aperucTPUpPOBaHHBIX JI€EKapPCTBEHHEBIX IpPEernapaTos,
npegHa3HaYeHHBIX OJI TYMaHUTApPHOU IIOMOIIU (COOEeUCTBUS) UIHU
IIOMOILIY ITPY Ype3BhIYalHBIX CUTyalnusX. (B pemakuuu ®emepaabHOTO
3aKoHa oT 06.12.2011 Ne 409-03)

1. TedyeHUs maccaXXXpPoOB U YJIEHOB 3KHUITaKel TPaHCIIOPTHHIX
CPE[CTB, TTOE3HLIX OpUTraj U BOOUTENIEN TPAaHCIIOPTHHIX CPEACTB,
nmpuobwIBIINX B Poccuiickyio ®Penmepanuio; (B pegakiuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 06.12.2011 Ne 409-03) 4) neyeHUsT Yy4aCTHUKOB
MeXKIOYHaAPOOHBIX KyJIbTYPHBIX, CIOPTUBHEIX MEPONPUSITUN U
Yy4aCTHUKOB MEXKIOYHAPOOHBIX 9KCIIeOUITUN

1. neyeHus KOHKPETHHIX 2KMBOTHHBIX B 300IIapPKaX, 300CagaX, MUPKaAX,
OK€aHapuyMaX, JIeJ'IL(bI/IHapI/IHX, JIedeHUsI TUKUX 2KUBOTHBIX,



IMOCTOSIHHO UJIM BPEMEHHO HaCEeNSIoUINX TeEPPUTOPUI0 Poccuiickom
denepanuu, HaXOOSAIINXCSI B COCTOSHUU €CTECTBEHHOMN CBOOOMIBI U
MpUHaOIekalux K BUaaM, 3aHeCEeHHBIM B KpacHyI0 KHUTY
Poccuiickou ®epepanuum u (Uim) KpacHble KHUTH CyOBbEKTOB
Poccutickou ®egepaliiu, a TakKxKe JKUBOTHBIX, BBO3UMBIX B
Poccunickyro ®epepanuio Ojisi y4acTUsl B CIIOPTUBHBIX U 3PEJIUILHBIX
MeponpuaTtusx; (B pegakimuu denepanbHBIX 3aKOHOB 0T 06.12.2011 Ne
409-@3, ot 02.08.2019 Ne 297-®3) 6) ucnoyb30BaHUA Ha TEPPUTOPUU
MeXKOIyHapoOHOTO MeJUIIMHCKOTO KiacTepa. ([JormonmHeHne TYHKTOM -
®enmepanbHbIM 3aK0H OT 29.06.2015 Ne 160-03)

Crarbsa 51. CorpyaauuecTBO penepajabHOro opraHa
HCIIOIHUTE/IbHOM BJIACTH, OCYHIECTB/ISIIONIero pyHKIIUH 110
KOHTPOJIIO H HAA30PY B 00/1aCTH TAMOXKEHHOT0 Jejia, U IPYyrux
YIIOJTHOMOYEHHBIX ()elepa/IbHbIX OPraHOB HCIIOTHUTEILHOH
BJIaCTH

[TomrOMOuUMS pemeparbHBIX OPTAaHOB UCIOTHUTEIBHOM BIaCTU IPU
oOpalleHuM J1eKapCTBEHHBIX CPEeACTB, IIPEAYCMOTPEHHbIE HACTOSAIIIUM
depmepasbHBEIM 3aKOHOM, MOTYT IepefaBaThCA OJI OCYIIECTBIEHUS
HCIOJIHUTEJIbHBIM OpraHaM cy0beKToB Poccuiickoit ®egepaiiuu
nocrtaHoBneHusMu [IpaButenbcTBa Poccutickou ®emepaniuu B
nopsigke, yctaHoBiIeHHOM DepnepanabHBEIM 3aKOHOM OT 21 mekabps
2021 roga Ne 414-®3 "O06 00X MPUHIIKMIIAX OPTaHU3alUU
ny6IuYHOM BlacTu B cy0ObekTax Poccuiickon ®emepanuu’.
(Jomonuenue crtathen - PegepanbHbiii 3aK0H OT 13.07.2015 Ne 233-
@3) (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 08.08.2024 N. 232-93)

(HaumeHoBaHUe B penakinu ®egepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne
1-03)

1. YnonHOMOYeHHEIE (pefepaibHble OpPraHbl NCIIOJTHUTEIbHOMN BIIaCTU
IIPEenoCTaBIA0T B paclIopskeHue penepanbHOTr0o opraHa
HWCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYIIECTBIIAIOMIEro (PyHKIIUU 10 KOHTPOJIIO
1 Haf30py B 00/1aCTH TaMOXKEHHOTO AeJfia, TOCYyJdapCTBEHHLIN PEECTP
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, a TaKXKe NH(POpMaILrio O BEIJaHHBIX
pa3pelleHrsaX Ha BBO3 KOHKPETHOU IapTUU JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB
B CJIy4YasiX, YCTAHOBJIEHHBIX YaCThiO0 3 cTaTbu 47 HaCTOSILEro
®enmepanbHOro 3aKoHA. (B pemakiuu ®PemepanbHOro 3aKOHa OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

2. ®epepalbHBIM OPraH UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTU, OCYIIECTBIISAIOIIUN
byHKIIMY IO KOHTPOJIIO ¥ HAaA30pPy B 0071aCTU TaMOXKEHHOTO Iena,
MHPOPMUPYET YKa3aHHEIE B 4aCTU 1 HACTOSIIIEN CTaTbu
YIIOJTHOMOY€EeHHbIe pemepanbHble OpraHbl UCIIOTHUTEIFHOU BJIACTH O
BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB B Poccuiickyo ®Penepanuio 1 BEIBO3€E
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB u3 Poccurickou ®enmepannu mo GopMe u B
opsigkKe, KOTOPhIe YCTaHOBIEHH! [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickou



Q®enepanuu. (B pemakiinu ¢pemepanbHbIX 3aKOHOB 0T 06.12.2011 No
409-03, ot 30.01.2024 Neo 1-®3)

®dapmMalieBTHYECKasi IesATEeILHOCTh

Crarbsa 52. OcymecTBiIenue papManeBTHIECKOH
nesiTe IbHOCTH

1. ®apMmalnieBTUYECKAS OESATENBHOCTDL OCYIIECTBIISIETCS
OpraHu3alusIMU OIITOBOM TOPTOBIHU JIEKAPCTBEHHLIMU CPEICTBAMU,
alITeYHLIMH OPTaHU3allusIMU, BEeTEPUHAPHLIMHU aIllTeYHLIMHU
OpPraHu3alusSIMU, UHOUBUOYAILHEIMU IIPEAIIPUHUMATEIISIMH,
MMEIOIIMMU JINIEeH31I0 Ha (papMalleBTUYECKYIO OIesTeTbHOCTD,
MEeOUIIMHCKUMY OPTraHu3alusIMU, UMEIOIIUMH TUIIEH3UIO Ha
bapmareBTHUECKYIO IEATENBHOCTD, ¥ UX 000CO0TEHHBIMHU
TMoapa3aeleHUusIMM, PACIIONIOKEHHBIMU B CEIbCKUX HaCeJIEHHBIX
IIYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHEIE OPraHU3alluu, 1
BETEPUHAPHLIMU OPraHU3alUsIMU, UMEIOIINMU JTUIeH3UI0 Ha
dbapmarneBTHUECKYIO0 OEATENLHOCTE. (B pemakiuu dhenepanbHBIX
3aKOHOB OT 25.11.2013 Ne 317-®3, ot 08.08.2024 Ne 323-03)

2. dusnyeckue JIMila MOTYT OCYIIECTBIAThH (hapMalleBTUUYECKYIO
OesiTEeIbHOCTD ITPH HAaJIUYUU BBICIIIETO UJIM CPEOHETO
dapmarieBTHYECKOT0 00pa30BaHusI U cepTuduKaTa CIerraInucTa
100 MPOMOEeHHOM aKKpeauTalluy CIIellalicTa, BEICIIIero Uin
CpeaHero BeTepruHapPHOT0o 00pa30oBaHus (B IIEJISIX OCYIIEeCTBIEHUS
(dapmalieBTHYECKOU OesATENbHOCTH B chepe oOpallleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB [OJIsI BEeTePUHAPHOI0 IPUMEHEHHSI), a TaK¥Ke
BBICIIIETO UM CPEeOHEero MeOIuIIMHCKOTo oOpa30BaHus, cepTuduKara
cnenuanucTa 1160 MPOUAEeHHON aKKpeauTalluy CIelluaanucTa u
OOIIOTHUTEJIPHOTO MpodeccroHabHOTO 00pa30BaHUs B 4YaCTH
PO3HUYHOM TOPTOBIIU JIEKAPCTBEHHLIMHU IIpeIlapaTaMu OJis
MEeOUITMHCKOTO TPUMEHEHUS TIPU YCJIOBUU X PAabOTHI B
000CO0IEHHBIX ITOoApa3fie/IeHUsIX MEIUIIMHCKUX OpraHu3allui,
yKa3aHHBIX B 4acTu 1 HacTosmlel ctaTthu. (B pemakiiuu pemepanbHBIX
3aK0HOB OT 28.04.2023 Ne 149-®3, ot 29.12.2025 Ne 549-03)

Crarbsa 521. BBoa B rpaxkIaHCKHH 000POT JIeKapPCTBEHHBIX
CpeacTB IJIsi MEeJUIITHHCKOI' O IPDUMEHEeHU 1

(HaumenoBaHue B pemaknuu ®emepanbHoro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne
1-03)

1. ITepen BBOOOM B I'pakIaHCKUM 000POT KaXKAOU CEPUU UIIU KaxKIOoHu
napTuu Npou3BegeHHOro B Poccuiickon ®enepalinu JiIeKapCTBEHHOT 0
rnpemnapara A MeOULIMHCKOr 0 IIPUMEHEeHU I, 3a UCKIIIDUEeHUueM



MUMMYHOOMOIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHKIX IpPelapaToB, MPOU3BOIUTEND
TAKOT'0 JIEKapCTBEHHOTI'O ITperapaTa IIpeCcTaBJIsIeT B 3JIEKTPOHHOM
dopme B hemepanbHBIM OpraH UCIIOTHUTEILHON BJIACTH,
OCYIIEeCTBIIAIONINY (PYHKIIMHU 10 KOHTPOJIIO U HafA30py B chepe
3IPaBOOXpPaHEHU s, MOKYMEHT IIPOU3BOAUTEJIS JI€eKapPCTBEHHOT O
Cpe[CcTBa, IIOATBEPKOAIOIINM KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOTO MIperapara,
U MIOATBEPXKIEeHNEe YIIOJTHOMOYEHHOTO JIUIla ITPOU3BOAUTENIS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOT 0O IpelapaTa
TpeOOBaHUSAM, YCTAHOBIIEHHBIM IIPU €ro peructpanuu. (B pemakiuu
®enmepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

11. INepen BBOOOM B rpakfiaHCKMUM 000POT KaxKOOM CEpUU UITU
KaXXOou mapTUU Mpou3BeaeHHOU B Poccutickou ®Pemepaliuu
(dapmanieBTHYECKOY CyOCTAHIIMU IPOU3BOOUTENH TAKOTO
JIeKapCTBEHHOT'O CPeACTBa IIPEACTAaBJISIET B 9JIEKTPOHHOU ¢opMe B
(denmepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBPHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNT
(GyHKIIMM IO KOHTPOJIIO ¥ Hafg30py B cpepe 3ApaBOOXpaHEHHUs,
OOKYMEHT IIPOU3BOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPELCTBA,
TMOOTBEPKOAIOIINYM KaueCcTBO (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIuU, 1
OOKYMEHT, ITOATBEPKAAIOIININ COOTBETCTBUE T€KapPCTBEHHOT O
cpencTBa TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €TI0 T'OCYIapPCTBEHHOM
peTUcCTpanyy Ujan perucTpauuu, ¥ oopMIeHHBIN YIIOTHOMOYEHHBIM
JIULIOM IIPOU3BOOUTEJNIS JIEKapCTBEHHEBIX CPeAcTB. ([lomonHeHne
4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. [lepen BBOOM B rpaKaaHCKHM 000POT KaxKOOW CepUHU UITH KaxKOou
mapTuu BBO3UMOTO B Poccuiickyo ®Pepepanuio 1eKapCTBEHHOT O
ImpernapaTa OJjisi MEeJUILIMHCKOTO IIPUMEHEHU s, 3a UCKIII0OYEeHNEM
MUMMYHOOMOIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPerapaToB, OpraHu3alius,
OCYIIECTBJISIONIas BBO3 JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa B Poccuiickyio
depepalinio, MpeacTaBaseT B 3JIEKTPOHHOU opMe B pefepambHBIN
OpTraH UCIOJIHUTEIbHOU BJIaCTU, OCYIIECTBIAIOIINN QYHKIUY I10
KOHTPOJIIO U HaA30py B chepe 3apaBoOOXpaHEeHUI, DOKYMEHT
IMPOU3BOOUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPEOCTBA, MOATBEPKOAIOIINMA
Ka4yeCTBO JIEKAPCTBEHHOI O MIpemnaparTa, 1 IIOATBEPKIEeHHIEe
peacTaBUTENs OpraHKW3alivy, OCYIIeCTBISAIOLIEN BBO3
JIeKapCTBEHHOT 0 nIpenapaTta B Poccuiickyo ®epepanuio u
YIIOJTHOMOYEHHON MHOCTPAaHHBIM IPOU3BOOUTEJIEM JI€EKaPCTBEHHBIX
CPeOCTB, COOTBETCTBUS BBO3MMOTI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara
TpeOOBaHUAM, YCTAHOBIIEHHBIM IIPU €ro peructpanuu. (B pemakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

21. ITepen BBOOOM B rpaXAgaHCKUM 000pOT KaxKA0M CEPUU WU
KaXX[aou nmapTuu BBO3uMOU B Poccuiickyrwo ®enepalnuio
bapmaneBTHUeCKOM CyOCTaHIIMU OpraHU3aIys, OCYIIeCTBIIAIONas
BBO3 TAKOI'0 JIEKAPCTBEHHOT'O CpefacTBa B Poccuiickyro denepaluio,
IIpeOCTaBIseT B 9JIEKTPOHHOU opMe B pemepalbHBIM OpraH
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, OCYILIECTBISIONINN (PYHKIIUYU 10 KOHTPOJIIO
¥ Haf30py B cpepe 3mpaBOOXpaHEHUs, JOKYMEHT IPOU3BOOUTEIIS
JIEKapCTBEHHOT0O CPENCTBa, IOATBEPKAAIOIINY Ka4yeCTBO



dapmanieBTYeckol cyocTtaniuu. ([lononHeHne YaCThIo -
®enepanbHBIZ 3aK0H OT 30.01.2024 Ne 1-®3)

3. IlopsAOoK npeacTaBieHus B COOTBETCTBUM C yacTamu 1, 11, 2 u 21
HaCTOsIleld CTaTb¥ JOKYMEHTOB U CBENEHUU O JIEKapCTBEHHBIX
CpelcTBaxX, BBOOUMLIX B IpaKHaHCKUM 000pOT, YyCTaHABIMBAETCS
[IpaBuTenbcTBOM Poccuiickou ®epepanuu. (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

4. B OTHOIIIEHUHU IEPBBIX TPEX CEPUU WU MapPTUUN T€KapCTBEHHOT O
Ipernapara, BIIepBhEle IIPOKU3BeNeHHOI0 B Poccurickou ®emepaniuu uimn
BIIEPBBIE BBO3UMOTO B Poccuiickyio @epgepariuio (6e3 yuyera
OO3MPOBKHU) B paMKax OJHOTO PETUCTPALIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS, B
(denmepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBPHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNT
(GyHKIMY 1O KOHTPOJIIO X Haf30py B chepe 3mpaBOOXpaHEeHUS,
OOIIOJTHUTEJIbHO MIPEeNCcTaBIseTCsa IIPOTOKOJI UCIILITAHUM O
COOTBETCTBUH CEPUU WJIU IIAaPTUM JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara Ay
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU s MoKa3aTe/lsIM KadeCTBa,
MMpeoyCMOTPEHHLEIM HOPMaTUBHOU JOKYMEHTallueu, Ui
TpeOoBaHUSIM, YCTAHOBIEHHBIM IIPU PETrUCTPAIIMN B COOTBETCTBUM C
aKTaMM, COCTaBasgomuMu npaso Corwo3a (manee - IPOTOKOIT
HUCIIBITaHNM), IPOBOOUMBIX aKKPEIUTOBAaHHBIMUA B COOTBETCTBUHU C
3aKOHOmaTenbCTBOM Poccuiickoit ®egepanuu 00 akKpeauTalluu B
HaIIMOHAIBHOU CHCTEME aKKpeauTanuu penepaabHBIMU
rOCYIapPCTBEHHLIMU OIOKETHBIMU YUPEXKICHUSIMH,
MMOOBEOMCTBEHHBIMU (pefepaibHOMY OpraHy MCIOIHUTEIbHOU
BJIaCTHU, OCYIIIECTBAAIONIEMY (PYHKIIUU 110 BHIPAOOTKE U peanu3aluu
rOCydapCTBEHHOU MOJIUTUKN U HOPMATHUBHO-IIPAaBOBOMY
peryamupoBaHuio B chepe 3apaBoOXpaHeHus, U penepanbHOMY OpraHy
HUCIIOJTHUTEJIbHON BJIACTH, OCYIECTBAAIOIIEMY (PYHKINN 110 KOHTPOJIIO
1 HaJ30py B chepe 3apaBooxpaHeHus. [[ollycKaeTCs IIpeACcTaBIeHHe
IIPOTOKOJIa UCHBITAHUM, IIPOBEAEHHBIX C MUCIIOJIb30BaHUEM CPENCTB
OVCTaHIIMOHHOIO B3aUMOOeuCTBUSA. [TOpsSAOoOK BEIJa4yu YKa3aHHBIMUA
dbenmepanbHBIMU rOCYHapPCTBEHHBEIMH OIOOXKETHBIMHU YUPEKIEHUSIMU
OaHHOTO MIPOTOKOJIa XU pa3Mep IIJIaThl 3a €T0 Beady
ycTaHaBnuBarTcs [IpaButensCcTBOM Poccurickon ®epgepanuu. (B
penakuuu ®PepgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

41. IlpencraBieHue IPOTOKOJIa UCIIBITAHUM OOIIyCKaeTCs TOJIBKO B
OTHOIIIEHUU IIE€PBOY CEPUH UIIU IIePBOU MMapTUM JIEKAPCTBEHHOI' O
nperapara, BIlepBble IPOU3BEeOEeHHOr0 B Poccurickou ®emepalnuu Uiu
BIIEPBBEIE BBO3UMOTO0 B Poccuiickyio ®enmepannio (3a UCKITIOYEHUEM
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaToB, YKa3aHHBIX B 4acTsax 42 u 43
HaCTOSIEeN CTaThHU), B ClIy4dae IIpeaoCTaBIeHUs CBEIeHUU O maTe
BBIJAa4YX U PETUCTPAILMOHHOM HOMEpPE 3aK/II0UYEeHUSI COOTBETCTBUS
ITPOM3BOCTBA JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAHUSIM IIPABUJI
HaJjiexkalllel MPOU3BOACTBEHHON NPAKTHUKU, BEIIAHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepalbHEIM OPraHOM HCIIOJTHUTEbHOM BIIACTH,
UJIM cepTHudUKaTa COOTBETCTBUS MPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB TpeOOBaHUSIM ITPABUII Hajjlexkalllel ITPOU3BOICTBEHHOM!
NpakTUKU EBpa3uiiCKOro 3KOHOMUYECKOI'0 COI3a, BHILZaHHOT O
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM IOCyOapCTBa - YjleHa EBpa3uiickoro



5KOHOMUYECKOT0 COI03a, B OTHOIIEHUM ITPOU3BOACTBEHHOM IIJIOLIaOKHA
(TpOoM3BOACTBEHHEIX IIJIOIIAN0K), OCYIIIECTBIISIONIEN IPOU3BOACTBO
TOTOBOM JI€EKapPCTBEHHOM (DOPMBI U BHIITYCKAIOIINI KOHTPOIb Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa, IIpU YCIIOBUU OTCYTCTBUS B TE€UYEHUE
TpeX JIeT, IPEIIeCTBYIOIIUX daTe BhJa4dyu IIPOTOKOJIa UCIIBITaHUH,
ClTy4aeB BBISIBJIEHUS HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBIEHHBIM TPeOOBaHUSIM
KadeCTBa JIeKapCTBEHHLIX CPEICTB, UHPOPMAII O KOTOPHIX
onry0JIMKOBaHa Ha cauTe ¢emepasbHOro OpraHa UCIOJIHUTETbHOM
BJIaCTH, OCYIIECTBASIONIET0 (YHKLINM 110 KOHTPOJIIO U HaA30Py B
chepe 3apaBOOXpPaHEHUS, B OTHOILIEHUHY BCEX IPOU3BOACTBEHHBIX
[JIOLIaA0K, OCYIIECTBIISIOIIUX IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI' O
rpemnapara 4 BBIIIYCKaIIWK KOHTPOJIb KayeCcTBa JIEKapCTBEHHOT O
npenapara. ([lomonHeHue YacThio - PegeparbHbIN 3aKOH OT
30.01.2024 Neo 1-03)

42. He TpebyeTcs ImpeacTaBleHre IPOTOKOJIa UCIIBITAHUH,
YKa3aHHOTO B 4acTu 4 unu 41 HacTosAlen cTaTby, B OTHOILEHUU
opdaHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX ITPENapaToB, BEICOKOTEXHOJIOTUYHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, ITOTYYEHHBIX U3 OMOIOTUYECKOTO
MaTepuasa OIpeneIeHHOro 4YejloBeKa U IpeagHa3HadYeHHbBIX OIS
NIPUMEHEHUS 3TOMY XKe 4esloBeKy. ([omomHeHue 4acCThIO -
@®enepanbHbIM 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3)

43. B OoTHOLIEHUU OOHOU CEepUU UJIU OOHOU IapTUu
BBEICOKOTEXHOJIOTUYHOTO JIEKapCTBEHHOT O IIperapara (3a
HCKJIIDYEeHMEM BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparTos,
TMOJIyYEeHHBIX U3 OMOJIOTMYEeCKOT0 MaTepuasia OolpeaeeHHOTro
4eJlOBeKa U IIpefHa3HaYeHHEIX OIS IPUMEeHEHUA 3TOMY XKe
4eJI0BEKY), BIIepBbie ITPOU3BEAEeHHOr0 B Poccurickou ®enepanuu Ujiu
BIIepBEIE BBO3UMOTI'0 B Poccurickyio @enepaliniio, IpencraBisieTCs
MIPOTOKOJI UCIIBITaHUM, IPOBEOEHHBIX C UCIIOIb30BAaHUEM CPENCTB
OUCTAHIIMOHHOTO B3aUMOJENCTBUS B TeUEHUE IIEPBEIX TPEX JIeT II0CJIe
BBO@a TAKOTO IIpellapaTa B IpaxgaHCKuM 060poT. ([JommoHeHne
4acThio - DemepanibHbIN 3aKOH OT 30.01.2024 Ne 1-03)

5. ExxerogHo He no3gHee 1 amnpesisg IPOU3BOAUTENIN JIEKAPCTBEHHBIX
CPeOCTB UJIM OpraHU3allii, OCYIIeCTBIAIOIINE BBO3 JIEKapCTBEHHEBIX
npemnapaTtoB B Poccuiickyio Pepmepalinio, IpeacTaBisioT B
(bemepanbHBIl OpraH UCIOIHUTENBHON BIIACTU, OCYIIECTBIAIOIINMI
(GyHKIMY IO KOHTPOJIIO U HaA30py B chepe 3apaBOOXPaHEHNs,
MMPOTOKOJI UCHBITAHUY IMMOCTYIUBIIET0 B TeUEHUE IIPEAIIECTBYIOIIETO
KaJIeHJapHOT0 rofia B rpaxkKJaHCKUM 000pOT JIEKAapPCTBEHHOTO
ImperapaTa COTJIaCHO PETUCTPAallMOHHOMY YAOCTOBEPEHMIO (Ha OOHY
CEPUI0 TOProBOT0 HAMMEHOBAHUS C Y4€TOM JIEKaPCTBEHHOU (hOPMEI
OOHOU MO3WPOBKM), IPOBOOUMBIX aKKPEAUTOBAaHHBIMU B COOTBETCTBUU
C 3aKOHOmaTenbCTBOM Poccutickon ®emgepanuy 00 akKpeauTalluu B
HaIIMOHAIBHOU CUCTEME aKKpeOuTalluM UCIILITaTeIbHBIMU
nabopatopusiMu (IeHTpamMu). [IpeacTaBieHne IPOTOKOJIa UCIILITAHUH,
NpenyCMOTPEHHOI0 HaCTOSAIIEN 4aCThi0, B OTHOLIIEHUN
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, YKa3aHHBIX B YacTu 42 HacCTOAIIen
CTaThH, OOIIyCKAeTCs OOWH pa3 B TPU rofa INPHU YCIOBUU UX BBOIA B
rpaxkpgaHcKuii 060poT. [Tpu nmpengcraBieHUNY TPOTOKOJIA UCIIBITAHUH,



MpenyCMOTPEHHOTr0 YacTsaMu 4 u 41 HacTosIIen CTaThy, B
(denmepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNT
(GyHKIIMK IO KOHTPOJIIO X HaA30py B chepe 3mpaBOOXPaHEeHNS],
MIPOTOKOJI UCHIBITaHUM, IPEOYCMOTPEHHBINM HAaCTOAIIENW YacThIO, B
yKa3aHHBIM OpraH He peacrtaBnseTcs. (B pemakinuu ®enepanbHOTO
3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-®3)

51. IIpousBoguTesnyu IeKapCTBEHHBIX CPENCTB UIU OpraHu3alui,
OCylIeCTBsAIIUe BBO3 B Poccuiickyio Pemgepaluio
BBEICOKOTEXHOJIOTUYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, BMECTO
IIPOTOKOJIa UCHBITAHUU, IPEOYCMOTPEHHOI'0 YaCThI0 5 HAaCcTOALlen
CTAThH, BIIPaBe MPENCTaBUTh B peepaIbHbLIN OPTaH UCIIOIHUTETLHOMN
BJIaCTH, OCYILECTBIAIOIINY (PYHKIUK 10 KOHTPOJIIO U HaA30py B chepe
30paBOOXpPaHEeHNUsI, CBeIeHHUs O JaTe U PerucTpaiuoOHHOM HOMeEpe
3aKJ/II0YEHUS O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTEJIS IeKapCTBEHHEBIX
cpencTB TpeOOBaHUSIM ITPABUII HaJjiexallel IMPoru3BOICTBEHHOM
MMPaKTUKU UIU cepTUdUKaTa COOTBETCTBHUS IIPOHU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB TPeOOBaHUSIM ITPAaBUJI HaaIeXallen
IMPOMU3BOOCTBEHHOM NPAKTUKU EBPa3nuiiCKOr0 9KOHOMHUYECKOT O
CO0103a, BEIIAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHoOM IrocyfgapcCTBa - 4jieHa
EBpa3uiicKoro sKOHOMUYECKOT0O COI3a, AJIsI IPOU3BOLCTBEHHOU
IJIOIIAAKU (IIPOU3BOACTBEHHEIX IIJIOIIA0K), OCYIIECTBIISIOIIEN
IIPOMU3BOLACTBO I'OTOBOU JIEKAPCTBEHHOU (DOPMEI U BHIIIYCKaIOIINMI
KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAapPCTBEHHOI 0 npemnaparta. (JononHeHue
4acThio - PemepanbHbIM 3aKOH OT 30.01.2024 Ne 1-03)

6. [IpousBoguTEenHM JIeKapPCTBEHHBIX CPEOCTB U/IU OpraHu3allui,
OCYILIECTBJIAIOIYE BBO3 JIEKapCTBEHHEIX IIpernapaToB B POCCUMCKYIO
Qenepalidio, He MeHee 4eM 3a OJUH I'Of A0 IJIaHUPYEMBIX
MIPUOCTAHOBIEHHUS UIIU IIPEeKpallleHus ITPONU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB UIKU UX BBO3a B Poccutickyio ®enmepaliiuio yBegOMIISIOT 00
5TOM B 3JIEKTPOHHOU popMe enmepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIbHOU
BJIACTH, OCYIIECTBISIOIINY (PYHKIIUKA 10 KOHTPOJIIO U HAaA30py B chepe
30paBOOXpaHeHus U ¢pegepaabHbIN OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTH,
OCYILIECTBIISAIOIINYN QYHKIIUHU 10 TUILIEH3UPOBAHUIO ITPOU3BOICTBA
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB. (B pemakiinu ®egepalbHOTO 3aKOHA OT
30.01.2024 Ne 1-@3)

7. BBoO B rpaXpaHCKuM 000POT KaKA0W CEPUM UIU KaXKI0U NapTUM
MMMYHOOMOIOTUYECKOT0 JIEKAaPCTBEHHOT O Iperapara,
npousBegeHHOro B Poccuiickou depepaiy Ujiid BBO3UMOIO B
Poccuiickyio ®epepanyio, OCyIleCTBIISIETCSI Ha OCHOBaHUU
pa3pelleHnsi, BEIIaHHOTO pemeparibHBIM OPraHOM UCIIOTHUTETbHOU
BJIaCTHU, OCYIIIECTBISAIOIINM QYHKIIUU 110 KOHTPOJIIO ¥ Hag30py B
chepe 3apaBOOXpPaHEHMSI, HA OCHOBAHUM BBIOAHHOTO (efepalbHbBIMU
rOCYyIapCTBEHHLIMU OIO[KETHBIMHU YUYPEKIEHUSIMHU, YKa3aHHLIMU B
4yacTu 4 HacCTOsIled CTaTby, 3aK/JII0UYEHUS O COOTBETCTBUU CEPUU UIIU
MMapPTHUU UMMYHOOMOJIOTMYEeCKOT0 JIeKapCTBEHHOT' 0 ITpernapara
TpeOoBaHUAM, YyCTAHOBIEHHBIM IIPU €T0 TOCyOapCTBEHHOMU
peructpanuu. [TopssgoK BeJa4yy pa3pelieHus Ha BBOJ B rpakKJaHCKUU
000pOT cepuu UM MapTUHU UMMYHOOMOIOTUYECKOT O JIEKAaPCTBEHHOTO
rpemnapara, a TakXe IMOPSAA0K BhJadyy YKa3aHHOTO 3aKJII0YEHUSI U



pa3Mep mJaTH 3a ero Belfady yCTaHaBIUBaIOTCA [IpaBUTEIBECTBOM
Poccurnickou ®epgepanuu

71. ®opMa U HOPAOOK IIPOBEeOEHUS UCIIBITAHUNU, YKa3aHHBIX B 4aCTIX
4,41, 43 u 5 HacTOSIEeH CTaTbH, B TOM YHCJIE€ C HCIIOJIb30BaHHEM
CPenCTB OUCTAHIIMOHHOI' O B3aUMOLENCTBU S, YyCTaHABINBAIOTCS
[TpaBuTenscTBOM Poccuiickou ®epepanuu. ([JomomHeHUe 4acThIO -
®enepanbHbl 3aK0H 0T 30.01.2024 Ne 1-®3)

8. 3a HempencTaBeHKeE UJIM HECBOEBPEMEHHOE ITpeACTaBIeHUEe
OOKYMEHTOB U CBeJeHUH, IPeayCMOTPEeHHEIX yacTtamu 1, 2, 4, 41, 43,
5, 51 u 6 HacTosIIel CTaTbU, IPOU3BOOUTENM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U OpraHu3alluy, OCYIIECTBISAIOIINE BBO3 JI€EKaPCTBEHHBIX
npemnapaTtoB B Poccuiickyio @enepaliniio, HeCyT OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBUU C 3aKOHOOaTelIbCTBOM Poccurickou ®enepanuu. (B
penakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

9. IIpencraBrieHUue OOKYMEHTOB U CBEOEHUM, IIPEAyCMOTPEHHBIX
yacTtaMmu 1, 2 1 4 HaCTOsAIeU CTaThH, U IIOJIy4eHue
NPenyCMOTPEHHOI0 YacThI0 7 HACTOSIIEN CTaTbU pa3pelieHus Ha
BBOJ MMMYHOOMOJIOTUYECKOT'0 JIEKapCTBEHHOTI' O ITpernapaTa B
rpaxgaHCKH# 000poT He TPeOyIOTCS B OTHOIIIEHUU JIeKapPCTBEHHBIX
ImpernapaToB, TpedHa3HauYeHHBIX OJIs ITPOBEeOEeHUsI KINHUYECKUX
HWCCIIeJOBAaHUU JTIeKapPCTBEHHBIX IpellapaToB, IIPOBEOeHUS
9KCIEPTHU3LI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIs OCYIIECTBJIEHUS
roCyJapCTBEHHOU perucTpalyy JIeKapCTBEHHEBIX IIpernapaTos, a
TaKJKe B OTHOIIIEHNH He3aperuCTPUPOBAHHLIX JI€EKaPCTBEHHBIX
npemnapaTosB, IpegHa3Ha4YeHHbIX A1 OKa3aHUuS MEeOUIIUHCKOUN
ITOMOIIIM I10 XKU3HEHHBIM IT0Ka3aHUsIM KOHKPETHOI O ITalflueHTa Uln
TPyIOb HallieHTOB, BBO3UMEBIX B Poccuiickyio ®egepaluio B
COOTBETCTBHUU C YacTsaMU 3 U 31 ctaTbu 47 HACTOSIIETO
Q®enepanbHOro 3akKoHa. (B pepmakuuu PemepanbHOro 3aKOHa OT
27.12.2019 Ne 475-03)

10. ITpu BHISIBIEHUHU B IPaKIaHCKOM 000pOTe CepUU UIU NapTUHn
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa, JOKYMEHTH U CBEIEeHUS 0 KOTOPHIX,
NpenyCcMOTpPeHHbIe YacTtamu 1, 2, 4, 41, 43, 5 u 51 HacTosAen
CTaThH, He IIPeacTaBJIeHbl B peaepanbHbBIM OPraH UCIOTHUTEIbHOU
BJIaCTH, OCYILECTBISIOIINY (PYHKIIUK 10 KOHTPOJIIO U HAaA30py B chepe
3IpaBOOXpPaHeHusI, MO0 CepUU UJIU ITAPTUU UMMYHOOMOJIOTUYEeCKOT O
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa, He UMEIOIINX pa3pelIieHus Ha BBO B
rpaXxpgaHCKui 000pOT, IPeOyCMOTPEHHOI' 0 YaCThI0 7 HaCTOSIIIEN
cTaThH, (pegeparbHBIA OPraH UCIIOTHUTEIbHOU BIIACTH,
OCYLIECTBIAIOMIUNA QYHKIIMH 110 KOHTPOJIIO U Haa30py B cdepe
30paBOOXpPaHEHNs, B MOPSAOKE, YCTAaHOBIEHHOM [IpaBUTEIECTBOM
Poccuiickout ®enmepaliiy, IpuHUMAaET PelleHne O IIpeKpalleHun
rpaxkpgaHCKOTo 000poTa TaKMX CEPUU UJIU MTAaPTUU [0 NpeACcTaBIeHU
yKa3aHHBIX JOKYMEHTOB U CBeIeHUM Iu00 MoJIydYeHus YKa3aHHOT 0
pa3penienus. (B pemakiuu ®egepanbHOro 3akoHa ot 30.01.2024 Ne 1-
®3) (domonueHue crtatheil - PemgepanbHbiidi 3aK0H OT 28.11.2018 Ne
449-93)



Craths 522. BBoa B rpaxKIaHCKHH 000POT JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB [Jisi BeTePHHAPHOT 0 IPHMEHEeHUsT

1. ITepen BBOOOM B rpazkgaHCKUM 000POT KaxKIOOU cepuu
npousBegeHHOro B Poccuiickou ®enepanum ieKapCTBEHHOI O
Imperapara [Jjisi BeTepUHAapPHOT0 IPUMEHEHHUs, 3a UCKITI0UYEeHNEM
MMMYHOOMOIOTUYECKOT0 JIEKapCTBEHHOT O IIpernaparTa OJis
BETEPUHAPHOT 0 IIPUMEHEHU, IPOU3BOJUTEIIb TAKOTO
JIeEKapCTBEHHOTO IIpenapaTta NpeacTaBiasieT B yBeAOMUTEIbHOM
nopsigke B egepasbHBIN OPraH UCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTH,
OCYILECTBIISIOIINI QYHKIIUU 110 KOHTPOJIIO (Hag30py) B cdepe
oOpallleHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB [JII BETePUHAPHOTO
IpUMEHEeHUSA

2. Ilepen BBOOOM B rpakgaHCKHM 000POT KaxKI0M CepPHUH BBO3UMOTO
(mepeMemiaeMmoro) B Poccurickyio ®enepaluio J1IeKapCTBEHHOT O
rnpemnapara Ojisd BeTePUHapHOr 0 IPUMEHEHHU, 3a UCKITIOYEeHHUEM
MMMYHOOMOIOTHYECKOI0 JIEKAaPCTBEHHOT'0O IperaparTa st
BETEPUHAPHOT O IPUMEHEHUsI, OpTaHU3aIus, OCYyIIeCTBISAIOIas BBO3
(mepeMelnieHune) JIeKapPCTBEHHOTO ITpenapaTa AJisi BEeTEPUHAPHOTO
npuMeHeHus B Pocculickyio @enepaluio, IpeacTaBiasieT B
YyBEJOMUTEIBHOM MOPsSAKe B pemepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIbHOU
BJIACTH, OCYIIECTBISIOIINY QYHKIIUK 10 KOHTPOJIIO (Haa30py) B chepe
oOpallleHusI JT1eKapCTBEHHBIX CPECTB [JIsI BETePUHAPHOT O
MMPUMEHEeHU S

3. BBop B rpaxkpmaHCKui 060pOT BBO3UMOTO (IlepeMellaeMoro) B
Poccuiickyio ®egepalivio 1eKapCTBEHHOT O IpemnapaTa Ois
BETEPHUHAPHOI0 IPUMEHEHHU S OCYIIECTBIIIETCSA IPU HaJIUYUU
3aKJIIDUYEHUS O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB TPeOOBAHUSIM ITPABUII Hajjlexkalllel IIPOr3BOOCTBEHHOM!
MPaKTUKU, BEIDAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHLIM (pefiepalbHEIM OpraHOM
WCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU OJIsI IPOU3BOACTBEHHOU MIOIaOKMU
JIeKapCTBEHHOTIO IIpenapaTa AJisi BEeTEePUHAPHOT 0 IPUMEHEHUS,
BBOOUMOTO B rpaxKOaHCKUM 000pOT

4. JIu1io, yIIOTHOMO4Y€EHHOE [epKaTeJieM UJIH BlafesiblieM
PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O IperapaTa s
BETEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS, JOJI?KHO OBITh aTTECTOBAHO B
YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHHIM (hefiepajibHBIM OpPraHoOM
HMCIIOJTHUTEJIbHOM BIIACTU MOPSIAKe U UMETh CTaxXX paboThl He MeHee
4yeM MATh JIeT B 00/1aCTH MPOU3BOMCTBA U (MJIM) KOHTPOJIS KadyecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPefcTB Mub0 B 00J1aCTU MOHUTOPUHTA

3¢ HEeKTUBHOCTH U 0€30ITaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX perapaToB OJIs
BETEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS, IIPOBOOUMOTrO AepKaTeleM UIn
BlIaleNbIleM PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
rperaparTa [AJisg BeTepUHapHOTO IPUMEeHEeHUs TU00 yIIOJTHOMOYEHHBIM
UMHU IOPUOUYECKUM JIUIIOM, BhICIIIee 0Opa30BaHUE COOTBETCTBEHHO I10
OOHOU M3 CHEeNUaIbHOCTEHU U (MJIM) OODHOMY U3 HaAllpaBI€HUU
TTOATOTOBKM: OMOJIOTHSI, OMOTEXHOJIOTHSI, BEeTePUHAPUSs, BeTepUHAPHO-
CaHWTapHas 3KCIEePTH3a, KIMHNYEeCKass MeqUullnHa, pagualioHHasd,



XUMH4YeCKas ¥ Onojioruyeckas 3amuTa, hapMalius,
dyHmaMeHTanbHass MegUIMHA, XUMUYECKast TeXHOJIOTUS, XUMUS

5. IlopsAOok npencTaBiIeHUsaA B COOTBETCTBUU C YacTsaMu 1 u 2
HaCTOsIleld CTaTb¥ JOKYMEHTOB U CBENEHUU O JIEKapCTBEHHBIX
npemnaparax Ajisd BeTePUHapHOI O IPUMEHEHNU I, BBOOUMEIX B
rpaxkgaHCKHM 000pOT, yCTaHaBIuBaeTcs [IpaBUTEILCTBOM
Poccutickou ®egepanuu

6. B oTHOIIIEHUH IEPBHIX IBYX CEPHUM JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara s
BETEPUHAPHOI O TPUMEHEHU S, BIIEPBble IPOU3BEAEHHOTO B
Poccuiickou ®epgepaliiy UM BIIEPBbIE€ BBO3UMOTI0O (IIepeMelaeMoro)
B Poccuiickyo ®epepanuio, B pegepanbHBIUN OpraH UCIIOTHUTEILHOMN
BJIACTH, OCYIIECTBISIOIINY QYHKIIUK 10 KOHTPOJIIO (Haa30py) B chepe
oOpallleHusI JT1eKapCTBEHHBIX CPECTB [JII BETePUHAPHOTO
IIpUMEHEHU S, Hapsaay C JOKyMeHTaMH, IPegyCMOTPEHHbIMU YaCTAMU
1 1 2 HacTosIIeNH CTAaTbU, IIPEACTABIISIOTCS IIPOTOKOJILI UCITLITAHUN O
COOTBETCTBUH 3THUX CEPUU JI€EKAPCTBEHHOI'O IpemnaparTa Oias
BETEPUHAPHOI'O ITPUMEHEHUS TOKa3aTelsIM KauyeCcTBa,
MIPeayCMOTPEHHBIM HOPMATHBHBIM JOKYMEHTOM ([Iajiee - IIPOTOKOJI
HUCIIBITaHM), TPOBOAUMBIX aKKPEAUTOBAHHBIMHU B COOTBETCTBHUU C
3aKoHOmaTenbCcTBOM Poccuiickoit ®enmepaliii 00 aKKpeauTaluu B
HallMOHAJIbHOM CUCTEeMe aKKpeOuTallul UCIIbITaTeIbHbIMU
nabopaTopusiMu (IIeHTpaMu)

7. ExxerogHo He no3gHee 1 ¢peBpassg NIpoOU3BOOUTENN I€KapPCTBEHHBIX
CPeOCTB UM OpraHU3alliu, OCYIIEeCTBISIONINE BBO3 (IepeMeIlleHre)
JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB OIS BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS B
Poccuiickyio ®epepalnniio, IpeAcTaBasioT B pemepanbHBI OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTH, OCYILECTBIAIOMINN (QYHKIIUU 10 KOHTPOJIIO
(Hapg30py) B chepe obpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPEOCTB OJIs
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHUSI, IPOTOKOJ UCIIbITAHUN IOCTYIIUBIIIETO B
TeYeHHe roja B rpaxkJaHCKuil 000POT IeKapCTBEHHOI O IIpernaparTa
IOJIs1 BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUST KOHKPETHOT'O IIPOU3BOAUTENS (Ha
OOHY CEPUI0 KaXKJ0ro TOPTOBOTO HaMMEHOBAHUS C YUYETOM
JIeKapCTBEeHHOU (POPMEI, a IJjIsd JTeKaPCTBEHHOT O IpelapaTa ojs
BETEPHUHAPHOTO IPUMEHEHUSI, He SIBISIOIIEr0Cs
MMMYHOOHOJIOTHYECKHUM, TaK¥XKe C Y4eTOM TO3UPOBKH), ITPOBOOUMEIX
aKKpeOnuTOBAaHHBIMH B COOTBETCTBUU C 3aKOHOATEJILCTBOM
Poccutickoit ®emepaiy 00 aKKpeauTallii B HAllMOHAJILHOM CUCTEMe
aKKpeauTalluy UCIIEITaTeIbHEIMU JIa0opaTOpusIMHU (IIeHTPaMHt)

8. BBo B rpaxkmaHCKHM 000pOT UMMYHOOHOJIOTUYECKOTO
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara [OJisi BeTePHHAPHOI 0 IPUMEHEeHNSI,
IIpou3sBeneHHOro B Poccurickou ®enepaliu Ui BBO3UMOI'O
(mepementaeMmoro) B Poccutickyio ®emepalinio, OCyIIeCTBISETCS Ha
OCHOBAHUU pPa3pelleHys, BEIaHHOTO demeparibHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, OCYILIECTBISIONIUM (PYHKIIMU 10 KOHTPOJIIO
(Hag30py) B chepe obpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPEOCTB OJIs
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUsI. YKa3aHHOe pa3pelleHne BEaaeTCs Ha
OCHOBAHUU ITPOTOKOJIa UCHBITAHUM, ITPOBOOANMBIX aKKPEeOUTOBAaHHBIMU
B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOIATeIbCTBOM Poccuiickou ®enmepannu 0o



aKKpeOuTalluy B HallMOHAJIbHOM CUCTEME aKKpeOuTalluu
OpraHu3allusMU, IOABEOOMCTBEHHEIMU (peeparbHOMY OpraHy
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, OCYILECTBASAIOIEMY QYHKIINH I10
BBIpaOOTKE rOCyJapCTBEHHOU MOJIUTUKHA U HOPMaTUBHO-IIPABOBOMY
peryaupoBaHuio B chepe arpONpOMEIIIIIEHHOT0 KOMITJIEKCa, BKJII04Yas
oOpallleHre JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB OJIsI BETEPUHAPHOT O
NpUMeHeHus, Unn peaeparbHOMY OPTaHy UCIIOTHUTEIbHOM BJIACTH,
OCYILIEeCTBISAIONIEMY QYHKIIUK 10 KOHTPOJIIO (Haa30py) B chepe
oOpallleHusI TeKapPCTBEHHLIX CPEMICTB AJIsi BETEPUHAPHOTO
NIPUMEHEHUs, a TaKXKe JOKYMEHTOB U CBeleHUH, TPEegyCMOTPEHHBIX
yacThio 1 (O mpemapaToB, IPOU3BeIeHHBX B Poccuiickon
depepanuu) UM 4acCcThio 2 (OIS IpemapaToB, BBO3UMBIX
(mepemMentaeMsuix) B Poccuiickyio ®enmepaliiiio) HaCTOSIIEN CTaThbU

9. CpoK BhIJauy¥ pa3pelleHrs, YyKa3aHHOI'O B 4YaCTU 8 HacTosIleu
CTaTbH, COCTABJISET IsITh Pab0o4YuX AHEN CO OHS NpPeaCcTaBIeHUS
ITPOM3BOOUTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB UIU OPTaHu3alluen,
OCYIIECTBIISAIOIIEN BBO3 (IepeMellleHre) TeKapCTBEHHOI 0 IIpenapara
IOJIs1 BeTEPpUHaAPHOTr o IpuMeHeHus B Poccuiickyio Pepgepanuio, B
(denmepanbHBIM OpraH UCIOIHUTEIBHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNT
dyHKIIMY IO KOHTPOITIO (Hag30py) B cpepe obpartieHust
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB [JIsI BEeTePHHAPHOI0 IPUMEHEHNS,
OOKYMEHTOB, IIPEAYCMOTPEHHBIX YaCThIO 8 HACTOSIIEN CTaTbu

10. PaspeiliieHue, yKa3aHHOE B 4aCTU 8 HACTOSAIIEN CTaThU, BEIJAaeTCSI
B OTHOILIEHUHU KaXX[OUN K3 MIEPBHIX OBYyX CEpUU
MMMYHOOMOIOTUYECKOT 0 JIEKaPCTBEHHOTO IIperapara st
BETEPUHAPHOT 0 IIPUMEHEHHUI, BIEPBbIe IPON3BEIEHHOTO B
Poccuiickou ®epgepanunu UiInd BIIepBble BBO3UMOTIO (IIepeMellaeMoro)
B Poccuiickyio ®Pepepanuio. Takoe pa3pelieHne BEIAaeTCs Ha BECh
CPOK oOpallleHUus CEpPUU UMMYHOOHUOJIOTUUYECKOT0 JIEKapCTBEHHOT O
Impernapara [Jis BeTepHHAPHOIO IPUMEHEHHUsI, B OTHOILIEHUU KOTOPOU
OHO BBHIIAHO. B OTHOIIEHUH IIOCIEOYIOIINX CEPHUK OJHOTO TOPTOBOTO
HaWMMeHOBaHUS UMMYHOOMOJIOTMYECKOT'0 JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa
IJIs1 BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHU s, IPOU3BeNeHHOT0 B Poccuiickom
depepanuu UM BBO3UMOTIO (IIepeMelaeMoro) B Poccuiickyto
depepalnuio, TaKoe pa3penieHre BEAaeTCsI CPOKOM Ha TPHU rofa.
[Topsimok BhIDAYM pa3pelleHuss Ha BBOM B I'PaKIaHCKUNU 000POT
MUMMYHOOMOIOTHYECKOI0 JIEKaPCTBEHHOT0O IIperaparTa IJist
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUSsI, TOPSAOOK BhIIauyu MIPOTOKOJIA
HUCIIBITaHWM, YKa3aHHBIX B 4aCTU 8 HACTOSAIIEN CTaThbH, a TaKXkKe
MeTOOUKa OIpeaeieHus pa3MepoB IJIaThl 3a BhIOady YKa3aHHOTO
IIPOTOKOJIa UCIBITAHUM YCTaHaBIuBaeTcsa [IpaBUTETbECTBOM
Poccuiickou ®epepanuu

11. MMmMyHOOMOJIOTUYECKHME JIEKAPCTBEHHBIE TIpenapaThl IIs
BETEPUHAPHOI0 MPUMEHEHU S, BBeIeHHbIe B I'PaXXKIaHCKU 000POT B
COOTBETCTBHUHU C YaCThIO 8 HACTOSIIEN CTaThH, II0AJIeKaT XPaHEHUIO,
ImepeBO3Ke, OTIIyCKY, peajlu3alui, repegade, IPUMEHEHUIO OO
HCTEYEeHUS CPOKa UX TOOHOCTHU



12. 3a HenpeacTaBIeHNEe UTH HECBOEBPEMEHHOE TIPEICTaBIeHNE
OOKYMEHTOB U CBeJEeHUM, IPEeayCMOTPEHHEBIX YacTaMu 1 - 3, 6 u 7
HACTOSAINEeN CTaThU, IPOU3BOOUTENN JIEKAaPCTBEHHLIX CPEJICTB U
OpraHu3aliuM, OCYIIIEeCTBIISIOINE BBO3 (IIepeMelleHue)
JIeKapCTBEHHBIX IPeNapaToB OJIsI BEeTEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS B
Poccutickyio ®enepaliito, HECyT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUH C
3aKOHOOaTenbCTBOM Poccuiickou ®egepaiuu

13. IIpencraBieHre JOKYMEHTOB U CBeIEHNH, TPEeOyCMOTPEHHBIX
yacTtaMmu 1 - 3, 6 1 7 HaCTosIler CTaThH, U IIOJIy4YeHNEe pa3pelleHus,
yKa3aHHOTO B YaCTU 8 HaACTOSIIIEN CTaTbH, He TpeOylTCs B
OTHOILIEHUH JIEKaPCTBEHHBIX IIpEeIlapaToB OJId BETEPUHAPHOTO
NpUMeEHEeHUs, IpeJHa3HadyeHHEIX OJ1 BEIBO3a U3 Poccurickon
depepannu, IPoBeaeHUSI JOKIUHUYECKUX UCCIEI0BaHUMI
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, KIMHUYECKUX UCCIIeIOBaHUNU
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB AJIsi BEeTEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS U
BBO3a [JIA liejIed, YKa3aHHBIX B IYHKTE 5 yacTu 1 ctaTtsbu 50
HacTosero ®emepanbHOro 3aK0OHAa, a TakKXkKe 00pa3110B
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB [JIs1 BEeTEPUHapPHOT 0 IPUMEHEHN S,
npegHa3HaYeHHBIX OJIS IPOBEOEeHUs 9KCIEePTU3HL JIeKapCTBEHHBIX
CPEeOCTB B LIeNIsIX OCYIIECTBJIEHUS ITOCyOdapCTBEHHON perucTpanuu
JIeKapCTBEHHEBIX IIPenapaToB OJIs1 BEeTEPUHAapPHOT0 IPUMEHEHUS UJIU
BHECEHMS U3MEHEHU! B PETUCTPAIlMOHHOE OOChe Ha JTeKapCTBEHHBIU
nperapar [Ojis1 BeTepuHapHOro npuMeHeHus. ([JomonHeHUe CTaThen -
Q®enepanbHbY 3aK0H 0T 02.07.2021 Ne 317-03)

1. JOKYMEHT NPOU3BOOUTENS JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB,
MMOATBEPKIAIONIUN COOTBETCTBUE KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO
Ipenaparta [JIsi BETEPUHAPHOT 0 IPUMEHEHUsI, BBOIUMOTO B
rpaXxpgaHCKui 060poT, TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €0
rOCyZapCTBEHHOU perucrpanuu

1. moATBEpXKOEHNE YIIOJTHOMOYEHHOTO JIUlla IIPOU3BOOUTEIIS
JIEKapPCTBEHHHBIX CPEICTB COOTBETCTBHUS JIEKapCTBEHHOTO IIperaparTa
OJIs BETEPUHAPHOTO ITPUMEHEeHUsT TPeOOBaHUSAM, YCTAHOBIIEHHBIM IIPU
ero TOCyIapCTBEHHOM perucTpaluu

2. IOKYMEHT ITPOU3BOAUTENIS IEKAPCTBEHHEIX CPEICTB,
IIOOTBEPXIAIOIINN COOTBETCTBHE KaUeCTBa JIEKapCTBEHHOT O
Impemnapara [Jjisi BeTepHHAapHOTro IPUMeHeHMsI, BBOOUMOTO B
rpaXxpgaHCKuil 060poT, TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €0
roCyJapCTBEHHOU perucrpalnuu

2. TTOATBEPKOEHNE NHUlla, YIIOTHOMOYEHHOT 0 JepKaTejleM Ulu
BJIafieJIblIeM PEerucTPalliOHHOT0 YIOCTOBEPEHUS JIEKaPCTBEHHOTO
Iperapara [Jjisi BeTepUHapHOT0 IPUMEeHEeH1sI, COOTBETCTBUS
JIeKapCTBEHHOTO IIperaparTa [Jisi BeTePUHAPHOI'0 ITPUMEHEHU
TpeOoBaHUSAM, YyCTAHOBIEHHBIM IIPU €T0 TOCyOapCTBEHHOMU
perucTpanuu



Crarbsa 53. IIpogazka, nepegada JieKapCTBEHHBIX CPEICTB
OpraHU3aIlHsIMH ONITOBOHM TOPTOBJIH JIEKapCTBEHHBIMH
cpeacTrBaMHu

1. OpraHu3alyu OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHLIMHU CPEACTBaMU
MOTYT OCYILECTBIATH IPOAaxKy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB UJIU
repefaBaTh UX B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATeNILCTBOM Poccuuickou
depepanmu nopsaake (3a UCKIIIOUEeHHEM (papMalneBTUYeCKOU
cyOCTaHIIUU CIIUPTa 3TUJIOBOTO (3TaHOJIa) C ydeToM TpeboBaHUM
4yacTu 3 HacTodlneu ctaTthu: (B pegakmum pegepanbHBIX 3aKOHOB OT
29.07.2017 Ne 278-03, ot 27.12.2019 Ne 481-03, ot 04.08.2023 Ne
428-®3) 1) ppyrum opraHu3alysM ONTOBON TOPTOBIHN
JIeKapCTBEHHBLIMU CPEOCTBaAMU;

2. OpraHu3alnuu OITOBOU TOPrOBJIU JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEACTBAMU He
BIIPpaBe OCYILECTBIIATH IPOJaXxKy (rmepegady B YyCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccurickou @enepalu nopsigke)
(papMmalieBTHYECKOM CyOCTaHIIMU CIIUPTA STUJIOBOTO (3TaHOJIa).
([TormonHeHue 4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 29.07.2017 Ne 278-
@3) (B pegakuuu ®emepanbHOTo 3aKoHa OT 27.12.2019 Ne 481-93)

3. OpraHu3amnuy OITOBOM TOPrOBIIU JI€KAaPCTBEHHBIMU CPeOCTBaMU
MOTYT OCYILECTBIATH IIPOAaXKYy (Imepemady B yCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTenbCTBOM Poccuiickou @efgepanuu OpsAgKe)
JIeKapCTBEHHOI' 0 IIpenapara AJisi MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHHUS C
MeXKIOyHapOOHBIM HellaTeHTOBaHHBIM HaMeHOBaHueM "OTaHoml"

1. IIPOU3BOOUTEIIAM JIEKAPCTBEHHLBIX CPEOCTB OJIA meneu
IIPOMU3BOAOCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB

1. aniTeYHBEIM OpraHuU3alusiM M BETE€PHHAPHBIM allITEYHBEIM
OpraHu3alusigM

1. Hay4YHBIM OpPraHU3allUsIM [JI51 Hay4YHO-UCCJIeI0BaTEIbCKOM paboThI;
(B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-@3) 5)
VHOVBUAYAJILHEIM IPEONpUHUMATENISAM, UMEOIINM JIUIeH3UI0 Ha
(apmalneBTUUECKYIO OesATEeIbHOCTD UJIN JIUIIEH3UI0 Ha MEeJUIINHCKYIO
OesITeNIbHOCTD

1. MeQUIIUHCKUM OpraHU3alysIM, B TOM YHCJIe CO3TaHHBIM U
3aperucTpUpPOBaHHEIM B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATEILCTBOM
MHOCTPAHHOI'0 rocygapcCTBa - yjieHa OpraHu3anyyu 3KOHOMUYECKOT O
COTPYOHUYECTBA 1 PA3BUTHUSI WHOCTPAHHLIM IOPUOUYECKUM JTUIIAM,
WHOWBUOYaIbHBIM IIPEeAIPUHUMATENAM, IBISIOIIUMCS y4YaCTHUKaMU
poeKTa B COOTBeTCTBUU C PenepayibHBIM 3aKOHOM OT 29 utoHa 2015
roga Ne 160-03 "O MexkXayHapOOHOM MEOUIIMHCKOM KJjlaCTepe U
BHECEHHUM U3MEHEHUU B OTHOEIbHBIE 3aKOHOATEIbHbIE aKThI
Poccurickou ®enepanuu”, U BeTepUHAPHBIM opraHu3anuaM; (B
pemaknuu pemepanbHBIX 3aKOHOB OT 26.07.2019 Ne 240-03, oT
04.08.2023 Ne 428-03) 7) opraHu3alusaiM U UHOUBUOYaIbHBIM
IpenIpuHUMAaTENIaM, OCYILIeCTBISIOIINM pa3BeqeHre, BeIpaljiBaHue
U cofepKaHUe KUBOTHHIX (3a UCKITIOUEHUEM ITPOOakKu UM



dapmanieBTHYECKUX CYOCTAaHIIUY UM UX ITepenaun). (B pemakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)

3. IOPUOUYECKHUM JTHUIIaM, UMEIOIINM JIUIIeH3UI0 Ha
(bapmanieBTHYECKYIO OESATENBHOCTD B chepe obOpalleHus
JIeEKapCTBEHHBIX CPEJICTB [JIST MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEeHUS

3. UHOUBUOYaJIbHBIM IIPEONIPUHUMATENSIM, UMEIOIIUM JTULIEH3UI0 Ha
bapmaleBTUUECKYIO AEeSTEILHOCTE B chepe oOpalieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB IJII MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS

3. VWHIWBUOYAJIBHBIM IIPDEAIIPMHUMATEIAM, KMEIOIITUM JIMITIEH3KWIO Ha
MEeOUIIMHCKYIO NesaTeJIbHOCTDb

3. IOPUINYECKUM JIUIIaM, KMEIOIITNM JIMIEH3WNIO Ha MEOUITMHCKYIO
OJesATEeJIBHOCTD

3. MTHOCTPAHHLIM IOPUAUYECKUM JIULIAM U UHOVBUOYATbHEIM
IpeanpuHUMaTEesNIaM, CO30aHHBIM U 3apeTruCTPUPOBaHHEIM B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOOATEJIbCTBOM MHOCTPAaHHOI'O roCyfapcTsa -
yjieHa OpraHu3anyy 5KOHOMUYECKOI'0 COTPYOHUYECTBA U Pa3BUTHUS,
SIBJISIOIIUMCS YYaCTHUKaMU IIPOEKTa B COOTBETCTBUU C PemepabHBIM
3aKOHOM OT 29 uroHsa 2015 roma Ne 160-03 "O MexxgyHapogHOM
MEOUIIMHCKOM KJjlaCTepe U BHECEHUU U3MEHEHUN B OTHOeJIbHbIE
3aKOHOIaTeslbHBIEe aKThHl Poccurickou ®enepanmum”

3. UCIBITaTEJIbHBIM JIJabopaTOpusaAM (LIeHTPaM), IIPOBOOSAIINM
HUCIIBITAHUS B 00JTaCTU KOHTPOJISI KayeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
aKKpeOuTOBAaHHBLIM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOATEIbCTBOM
Poccutickoit ®enepaliiy 00 aKKpeauTallii B HAllMOHAJILHOM CUCTEME
akkpenoutanuu. ([JomomHeHne 4acThio - PemepanbHBIM 3aKOH OT
04.08.2023 Ne 428-03)

Crarbsa 54. [IpaBuwia ONITOBOH TOPIOBJ/IH JIEKaPCTBEHHBIMH
cpeagcrBaMHu

1. OnToBasi TOProBJisd JIeKapCTBEHHBIMU CPEeICTBaMU OCYIIECTBIISIETCS
IIPOU3BOOUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB U OpraHu3alyusiMu
OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHEIMU CPENCTBaMU I10 IIpaBUjiaM
HapJjiexallel OuCTPUObIOTOPCKOM MMPAKTUKM, YTBEPKIEHHBIM
EBpa3uiiCcKko 3KOHOMUYECKOU KOMUCCHUEN, U IpaBUjiaM XpaHeHUs
JIEKapPCTBEHHBIX CPELCTB, YTBEPXKOEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPraHOM HCIOJIHUTEIbHOU BlacTu. (B pegakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 30.01.2024 Ne 1-03)

2. OpraHusanus OITOBOM TOPTOBIU JI€eKapCTBEHHLIMU CPEeACTBAMU
o6si3aHa cobJrogaTh IpeaesibHbIe CPOKU OTTPY3KH 3aTpeb0oBaHHBIX
allTeYHOU OopraHu3aliel JIeKapCTBEHHEIX IIpernapaToB a1
MEeOUITMHCKOTO MPUMEHEeH’s U He BIIpaBe OTKa3hIBATh allTEYHOU
opraHu3aliuy, C KOTOPOM Y Hee 3aK/II0UYeH COOTBETCTBYIOUIUM JOTOBOP



0 IIOCTaBKax JIEKapPCTBEHHABIX IIPEenapaToB OJId MEeOULIMHCKOI O
NpPUMEHEHUSs, B IOCTaBKe JIeKapCTBEHHBIX IIpeapaToB OJIsd
MEeIOUITMHCKOTO IPUMEeHeHH!s IIPU HaJIu4YnuKu 3aTPeOOBaHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB OIS MEeQUIIMHCKOT O IPUMEHEHUS ¥
opraHmu3alluy OIITOBOM TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBaMMU.
[TpenenbHBIE CPOKU OTTPY3KU 3aTPeOOBaHHBIX allTEYHOU
opraHu3aliiey J1eKapCTBEHHBIX IIpenapaToB OjId MEeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS B 3aBUCUMOCTH OT PaCHOJIOXKEHUSI MeCTa OTTPy3KHU
JIeKapCTBEHHLIX ITpenapaToB OIS MEOUIIMHCKOr 0 IPUMEHEHU
yCTaHaBIUBAIOTCA YIIOJITHOMOYEHHBLIM (peneparibHBIM OPraHoM
WCIOJIHUTEJIbHOM BilacTU. ([JomoHeHne 4acThio - PegepanbHBIN
3aKOH OT 26.03.2022 Ne 64-D3)

Crarbsa 55. [IopsATOK PO3ZHHYHOH TOPTOBJIH JIEKAPCTBEHHBIMH
npenaparaMu

1. Po3HnYHasi TOPTOBISA JIEKaPCTBEHHLIMHU IIpellapaTaMu B
KOJINYeCTBaX, HeEOOXOOUMBIX OJIsI BEIIOTHEHUS BpadyeOHbBIX
(benpaiiepckrx) Ha3HAYEHUW WM Ha3HAUYEHUH CHEeINaiCTOB B
00J1acTH BETEPUHAPUM, OCYIIECTBJIIETCS allTeYHBIMU
OpraHu3allusIMU, BeTePUHAPHBIMU allTEeYHBIMU OpPraHU3allusIMHU,
WHOVWBUOYaAJIbHLEIMU ITPEANPUHUMATENSIMU, UMEIOIINMU JINIIEH3UIO Ha
(papMmalieBTHYECKYIO AEATENBHOCTh, MEOUIITMHCKUMHU OPraHU3allisIMy,
MMEIIMMY JIUIEeH31I0 Ha (papMalleBTUYECKYIO OesaTeJIbHOCTDb, U UX
000C00JIeHHBIMHY TTOAPa3aeIeHUSIMU, PACIIOI0OXKEHHBIMU B CEJIbCKUX
HaCeJIeHHBIX TyHKTaX, B KOTOPBLIX OTCYTCTBYIOT aIlITEYHEIE
OpraHu3ally, U BeTePUHAPHLIMU OPTaHU3alUusIMU, UMEIOIIUMU
JIMIIEH3UI0 Ha (hapMalleBTUYECKYIO IesITeIbHOCTh. Pa3pellieHa
PO3HUYHAS TOPTOBJISI TOIBKO JIEKAPCTBEHHBLIMHU IIperapaTaMy,
3aperucTpupoBaHHBIMU B Poccuiickou ®emgeparuu nubdo B
COOTBETCTBHUH C aKTaMM, COCTaBISIOIINMHU IpaBo Coro3a, Uiu
U3TOTOBJIEHHBIMHU AIlITEUYHLIMM OPraHU3allusIMU, BeTePUHAPHBIMU
alTeYHBIMU OPTaHU3alUsIMU, MHOANBUAYaTbHBIMU
MIpeAIpuHUMAaTEIIMHU, UMEIOIIMMU JTUIeH3UI0 Ha (papMalleBTUYEeCKYIO
oesiTeJIbHOCTh. PO3HMYHAS TOPTOBIIS JIEKAPCTBEHHBIMHU IIpenapaTaMu
OCYILIECTBJIAETCS I10 IIpaBUiaM HaAjlexKalllel allTeYHOU IIPaKTUKH,
VTBEPAKOEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefieparlbHBIM OpraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJlacTH. (B pegakuuu ¢egepanbHbIX 3aKOHOB OT
25.11.2013 Ne 317-®3, ot 22.12.2014 Ne 429-®3, ot 30.01.2024 Ne 1-
@3, or 08.08.2024 Ne 323-03)

11. Po3HUYHAas TOPTOBJIA JIeKapCTBEHHBIMU ITperapaTaMu i
MeOUIIMHCKOT O IIPUMeHeHU (3a UCKIII0UEeHUEM JIeKapCTBEHHBIX
IpenapaToB, OTHYCKaeMBIX 110 PELIEeNTy Ha JIeKapCTBEHHEIN Ipelapar,
HaApPKOTUYECKUX JIEKaPCTBEHHBIX ITPENapaToOB U ICUXOTPOITHBIX
JIeKapCTBEHHEBIX IIPENapaToB, a TaKXKe CIIUPTOCOAepKalruX
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB ¢ 0ObEMHOM A0OJIE 3TUIIOBOTO CIUPTA
CBBIIIE 25 MTPOIIEHTOB) MOXKET OCYIIECTBJIATHCS allTeYHBIMU
OpraHu3alusIMU OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOO0M. PO3HUYHYIO TOPTOBJIIO
JIEKAPCTBEHHBIMHU ITPEenapaTaMu sl MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU S



OUCTaHUIMOHHBIM CIIOCOOOM MOTYT OCYILIECTB/ISATh alITEYHLIE
OpraHU3alluy, UMeIoIle JTUIEH3UI0 Ha (papMalneBTUYEeCKYIO0
OesiTeTbHOCTDh ¥ COOTBETCTBYIOILlEE pa3pelleHre dpenepaabHOr0
opraHa MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTU, OCYIIECTBISAIOIIET0 QYHKINN I10
KOHTPOJIIO U Ha#30py B chepe 3upaBooxpaHeHus. [Iopsagok BEIga4Yu
pa3pelleHus Ha OCYIeCTBIIeHUEe PO3HUYHOU TOPTrOBIIU
JIeKapCTBEHHBIMHU NIperapaTaMy OUCTaHIIMOHHBIM CIIOCOO0M,
TpeOOBaHUSA K allITEYHLIM OpPraHU3allusIM, KOTOPhIE MOTYT
OCYLIECTBJISATh TAKyI0 TOPTOBJIIO, ¥ IIOPSAAOK €€ OCYILEeCTBIIEHUS, a
TaKXe IIpaBujia JOCTaBKU JIEKapCTBEHHBIX IIpeapaToB rpaxxgaHaM
ycTaHaBnuBarwTca [IpaButenscTBOoM Poccurickou @enepaliuu.
NudopmManus 00 onyiavyeHHBIX (OTIYIIEHHBIX) U ITOTy4YeHHBIX
JIeKapCTBEHHEBIX IIpenapaTtax BHOCUTCS B CUCTEMY MOHUTOPHUHTA
OBUXKEHUS JIeKapCTBEHHBIX ITPEerapaToB OIS MEOAUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHU B IOPIOKe, IPefyCMOTPEHHOM 4acCThi0 7 CTaThu 67
HacTosIero ®egepanbHOro 3akoHa. ([lomomHeHe YacThIO -
®enepanbHbIE 3aK0H 0T 03.04.2020 Ne 105-03)

2. Bunbl aniTeuyHbIX OpraHu3aliiil U ITpaBujia OTIYCKa JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB OJII MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS allTeYHbIMU
OpTaHU3AIUSIMU, UHOANBUAYATbHEIMU IPEeOIPUHUMATEISIMH,
UMEIOIUMU TUIIeH31I0 Ha papMalleBTUUEeCKYyIO0 OesITETLHOCTD, a
TaK2e MpaBuia OTIIYCKa JIeKapCTBEHHBIX IIPenapaToB s
MEOUITMHCKOTO MPUMEHEHUST MEIUIIMHCKUMU OPTaHU3allusIMHU,
MMEIIUMH JIUIeH31I0 Ha (apMalleBTUYECKYIO IesITeJIbHOCTb, U UX
000Cc0o0IeHHBIMU ITOApPa3feIeHUSIMU, PACIIOI0KEHHBIMU B CEJIbCKUX
HaCeJIeHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPHIX OTCYTCTBYIOT aliTEYHLIE
OopraHU3alluM, YTBEPKOAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefiepaaTbHbIM
OpraHOM MCIOJIHUTENbHOU BrnacTu. (B pemakimuu pemepanbHBIX
3aKOHOB OT 25.11.2013 Ne 317-®3, ot 08.08.2024 Ne 323-03)

3. [IpaBuna oTnycka HapKOTUYECKHUX CPEACTB U ICUXOTPOIIHBIX
BEIIECTB, 3aPETUCTPUPOBAHHBIX B KQUECTBE JIEKAPCTBEHHBIX
IIpenapaToB, TeKapCTBEHHBIX IIpelapaToB, ComepKallux
HapKOTHUYECKHEe CPEICTBA U IICUXOTPOITHLIE BEIIECTBA, YTBEPKOAIOTCS
YIIOJTHOMOYEHHEBIM ¢efepabHbBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEJILHON BJIaCTHU
II0 COTJIaCOBaHUIO C (pefepanbHBIM OPraHOM HCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH,
YIIOJIHOMOYEHHBLIM B chepe BHYTpeHHUX fein. (B pegakiuu
®depepanpHOro 3akoHa oT 03.07.2016 Ne 305-D3)

4. JlekapCTBEeHHEBIE IIPeNapaThl OJIsi BEeTEPHHAPHOT 0 IPUMEHEeHUSsI
MMoaJie’kaT OTIIYCKY BeTepUHAapPHBIMHU allTEYHBIMU OPTaHU3aIUusIMHU,
BETEPUHAPHBIMU OPraHU3allusIMM, UHONBUOYaIbHEIMHU
MIpeANpuHUMAaTENIIMH, UMEIOIIMMU JTUIeH3UI0 Ha (papMalleBTUYEeCKYIO
nesiTenbHOCThL. OTIIYCK TeKapCTBEHHBIX ITperapaToB OJIst
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUS OCYIIECTBIIIETCSA B COOTBETCTBUH C
IMpaBUJIaMU HaAJiexXKallled allTeYHOU ITPaKTUKHU JIeKapCTBEHHBIX
ITperapaToB OJIsi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHSI, YTBEPKIAEHHBIMU
YIIOJTHOMO4Y€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHOU BJIACTH.
(B pemakuuu ®epgepanbHoro 3akoHa oT 02.08.2019 Ne 297-03)



5. [lepeyeHb MEOUIIMHCKUX OPTaHU3AIINN, UMEIOIINX JTUIIeH3UI0 Ha
(apMmalieBTUYECKYIO AEATENBHOCTD, 1 UX 000CO0JIEHHBIX
ToOpa3aeleHuH, PacIliOJIOXKEHHBIX B CEJTbCKUX HaCeJIEHHBIX ITyHKTaX,
B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT aliTEeYHble OPraHU3alliM, a TaK¥XKe IlepedyeHb
JIeKapCTBEHHBIX ITPENapaToB, IIpoaxka KOTOPEIX MOXKET
OCYIIIECTBIISAITHCS YKAa3aHHBIMHU OPTAaHU3AIUSIMU U UX 000CO0IeHHLIMU
Togpa3feleHUusIMM, yCTaHaBIUBAIOTCS UCIIOTHUTENbHBIMUA OpraHaMu
cyobekToB Poccutickoit ®emepanuu. (B pemakuuu pemepanbHBIX
3aKOHOB OT 25.11.2013 Ne 317-®3, ot 03.04.2020 Ne 105-®3, ot
08.08.2024 Ne 232-03, ot 08.08.2024 Ne 323-03)

6. AtiTeyHble OpraHU3AllNM, UHOUBUAYaJIbHbIE ITPEAIIPUHUMATENH,
“MeIoIre JINITeH31I0 Ha ¢hapMalleBTUYECKYIO IesTeJIbHOCTb, 00s3aHbl
obecreuynBaTh YTBEPXKAeHHLIN [IpaBuTEenbCTBOM Poccuiickoi
depepanyu 1 GOPMUPYEMEBIN B yCTAHOBIEHHOM UM IIOPSOKE
MUHUMAaJIbHBIM aCCOPTUMEHT JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaTos,
HeOoOXOOUMBIX /IS OKa3aHUs MeOUIIMHCKOM rmoMmoniu. (B pemakuuu
®epepanbpHOro 3aK0HA OT 25.11.2013 Ne 317-03)

7. AliTeuHble OpraHU3allii, MHOWBUAYAIbHBIE IPEOIIPUHUMATE]IH,
UMeIoIINe JINIeH3UI0 Ha (papMaleBTUYECKYIO OesATeJIbHOCTh, Hapsaay
C JIeKaPCTBEHHLIMHU IIperapaTaMyd UMeIOT IIpaBo NpuodpeTaTh U
IIpoJaBaTh, B TOM YMCJIe OUCTAHIMOHHBIM CIIOCOO0OM, MEUIIMHCKHNE
u3nesnus, 0e3nHUIIUPYIOIIe CPeCTBa, IIPeAMEThH U CpefCTBa
JIUYHOU TUTHEHHI, IOCYAy OJII MEeOUIMHCKUX LeJiel, IIpeagMeThl U
CpencTBa, IpefHa3HaYeHHbIE /IS yXomaa 3a O0JIbHBIMHU,
HOBOPOXKIEHHBIMHU U OEeTbMHU, He MOCTUTIINMU BO3pacTa TPeX JieT,
OYKOBYIO OIITUKY U CPENCTBa yxofa 3a Hell, MUHepaJIbHbIe BOIHI,
MMPOAYKTHI Ie4eOHOT 0, IETCKOTO ¥ OIUEeTUUYEeCKOTO IUTaHUSI,
OMOJIOTMYECKHN aKTUBHBIE M00OaBKY, NapdoMepHble U KOCMETUYECKUEe
CpeacTBa, MEOUIIMHCKNE U CAaHUTAPHO-IIPOCBETUTEJIbHBIE I€YaTHRIE
M3[aHus, MpeaHa3HavYeHHbIe IS IIponaralabkl 3T0poBoro obpa3a
XKu3Hu. (B pegakuuu ¢pengepanbHbIX 3aKOHOB OT 27.07.2010 Ne 192-
@3, oT 25.11.2013 Ne 317-®3, ot 03.04.2020 Ne 105-03)

8. [lesATeNbHOCTD alITEYHBIX OpraHu3aluii BoopyxeHHbIx Cumn
Poccutickou ®enepalivy, OPYruX BOMCK, BOMHCKUX (POPMUPOBAHUU U
OpraHoB, B KOTOPHIX 3aKOHOOATEIbCTBOM Poccuiickoin ®enepanuu
MIPeayCMOTPEHO ITPOX0XKIeHe BOEHHOM CITy:KObI unu demepanbHOU
rOCYIapCTBEHHOM CJIyKO0bI, CBSI3aHHOM C IPaBOOXPAHUTETbHOM
OesATEeIbHOCThIO, perjiaMeHTUpyeTcsa HacTosAmuM denepaabHbIM
3aKOHOM M yTBEPXKOEHHBIMU COOTBETCTBYIOIINMU (peaeparbHbIMU
opraHaMy UCIOJIHUTEIbHOU BIaCTH IOJIOXKEeHUsIMU. KOHTPOb 3a
co0OrofileHreM YKa3aHHbIMU allTeYHLIMU OPraHU3alusIMU ITOJI0XKEeHUN
HacTosInero ®emepanbHOTO 3aKOHA OCYIIECTBIISIETCS
COOTBETCTBYIOIIMMHU (efepabHBIMU OpraHaMU UCIIOJTHUTEIbHOMN
Binactu. (B pemakiuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 13.07.2015 Ne 262-
@3)

9. B ycrnoBusx 4Ype3BbIYaHOM CUTyallUuu U (MJIM) IPU BO3HUKHOBEHUU
yIpO3bl pacIpoCcTpaHeHus: 3ab0eBaHusI, ITPENCTaBIISIONIETO
OIIaCHOCTH [Jis OKpyzKatolux, [IpaBuTenscTBO Poccuiickon



depepanuu npu HeOOXOOUMOCTH BIIpaBe YCTAaHOBUTH BPEMEHHBIN
MMOPSIAOK PO3HUYHOM TOPTOBIM JIEKapCTBEHHBIMU IIpenapaTaMu OIsd
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHU (3a UCKITI0OUeHNEeM HapKOTUYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX IPENapaToB U IICUXOTPOMIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
ITperapaToB, a TaKXKe CIUPTOCOoOepKallluX JIeKapCTBEHHBIX
ImperapaToB ¢ 00bEMHOM [10JIei 3TUJIOBOT'O CIIMPTa CBHIIIE 25
ITPOIIEHTOB) MUCTAHIIMOHHLIM CIIOCOOOM, TTOPSIOOK BHIIAYH
pa3pelleHns Ha OCYIIeCTBII€HNE TOPTOBIH, TPEOyCMOTPEHHOMN
HaCTOSIIEeN YacThlo, TPeOOBaHMUS K alITEYHLIM OPraHU3allusIM,
KOTOPHBIE MOTYT OCYIIIECTBIISATh TaKyl0 TOPTOBIIIO, @ TaKXKe BpeMeHHbIe
IIpaBUjia JOCTABKM JIEKaPCTBEHHBIX IIpeapaToB rpaxKaaHaM.
(JommonueHue 4yacThio - PemepanbHbiil 3aK0H 0T 03.04.2020 Ne 105-
®3)

Crarbs 551. I[IopsATOK OCYIIECTBI€HHS PO3HUYHOH TOPIrOBJIH
JIeKapCTBEHHBIMH IpellapaTaMH4 /IS MeTUIIHHCKOI O
IIPUMEHEHHsI, OTIIyCKaeMbIMH 110 PEleNnTy Ha JIeKapCTBEHHBIH
npemnapar, TMCTaHIITHOHHBIM CII0COO0OM

1. B nepuop ¢ 1 mapra 2023 roga no 1 mapta 2026 roga B ropoge
dbemepanbHOro 3HaYeHUsA MoCKBe, B benropoackoi 1 MoCKOBCKOM
o6acTax (majee B HACTOSIIENM cTaThe - CYOBbeKTH Poccuiickoi
depepanun) npegycMaTpuBaeTCs IPOBeAeHNE SKCIIEPUMEHTA 110
OCYIIEeCTBJIEHHUIO PO3HUYHOU TOPTOBIU JI€KapCTBEHHBIMU
mpenapaTamMu OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHN S, OTIIyCKaeMbIMH 110
PELeNTy Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpelapaT, AUCTaHIIMOHHBIM CII0COO0M
(manee - S5KCIIEpUMEHT)
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