O BHEeCeHHMH U3MEHEeHHUH B
dengepajibHBLIN 3aK0H "O0
OOpalIeHuH JIeKaPCTBEHHBIX
cpencrtB”

Crartbsaa 1

Braectu B ®emgepanbHbii 3aK0H oT 12 anpens 2010 roma Ne 61-03 "O6
oOpallleHnu JeKapcTBeHHBIX cpencTB" (CobpaHue 3aKOHOOATEIbCTBA
Poccuiickou ®epepanuu, 2010, Ne 16, cT. 1815; Ne 31, cT. 4161; Ne 42,
cT. 5293; Ne 49, cT. 6409; 2011, Ne 50, cT. 7351; 2012, Ne 26, cT. 3446;
Ne 53, ct. 7587; 2013, Ne 27, cT. 3477; Ne 48, cT. 6165; 2014, Ne 11, cT.
1098; Ne 43, ct. 5797) cnepytomiye u3MeHeHus: 1) B ctaTthe 4: a)
IIyHKT 2 U3JI0KUTH B CIEOYIOIIe peJgaknuu: "2) ¢apmalneBTUYecKas
cyOCTaHIIUS - IEKapCTBEHHOE CPEACTBO B BUOE OOHOTO UITU
HECKOJIbKUX 00JIamaronX apMaKoJIOoTu4eCKOM aKTUBHOCTBIO
OEeVCTBYIOIINX BEIleCTB BHE 3aBUCUMOCTH OT IPUPOILI
MIPOUCXO0XKIOEHUSI, KOTOPOe MpegHa3HadYeHO OJIsi IPOHU3BOICTBA,
U3TOTOBJIEHUS JI€KapPCTBEHHEIX IIPeIlapaToB M OMIpenensieT ux

3¢ HEeKTUBHOCTE;"; 0) HOOIHUTE DYHKTOM 51 clemyomiero
comepxkaHusd: "51) HO3UPOBKaA - COOepPKaHUEe OJHOTO UIIU HECKOJIbKUX
OEeVCTBYIOIINX BEIIeCTB B KOJIMUECTBEHHOM BhIPaKE€HUU HA €IUHUILY
OO3bI, UM eOUHUITY 00beMa, WU eOUHUITY MaCChl B COOTBETCTBUU C
JIeKapCTBEeHHOU GpopMo 1100 1T HEKOTOPBIX BUIOB JIEKapPCTBEHHBIX
¢dopmM KonmmuecTBO BEICBOOOXKIAaeMOT0 U3 JTeKapCTBEHHOU (POPMEI
OEeNCTBYIOIIET O BellleCTBa 3a eOUHUILY BpeMeHH;"; B) HOIIOJIHUTD
nNyHKTaMu 61 u 62 cienyoiiero cogmepxkauus: "61) opdpanubie
JIeKapCTBEHHEIE IIperapaThl - IeKapCTBEeHHEIE IIpenapaThl,
MpedHa3HaYeHHbIe UCKITIOYUTENIBHO OJI OUarHOCTUKY HUJIN
IMaTOTeHEeTUYECKOT 0 TeYeHus (JieueHus, HallpaBIEeHHOT O Ha
MeXaHHN3M pPa3BuTHS 3a00jieBaHUs) peakux (opdaHHBIX)
3abosieBanmi; 62) 61MOJIOrUYecKue JTeKapCTBEeHHbIE IIpenapaThl -
JIeKapCTBEHHBIE IIpellapaThl, e CTBYIOIIee BEMIeCTBO KOTOPBIX
ITPON3BEIeHO UJIN BHIAEIEHO U3 OMOJIOTMYEeCKOro UCTOUYHUKA U [IJIs
onpenesieH’sI CBOMCTB U KaueCTBa KOTOPHIX HE00X0aMa KOMOMHAIIUS
Omoyoru4ecKux u QU3NKO-XUMUUYECKHUX MeTOHOoB. K OM0oIoruuecKuM
JIeEKapCTBEHHBIM ITpellapaTaM OTHOCSTCS UMMYHOOMOJIOTUYECKHUEe
JIeKapCTBEHHBIE IIpellapaThl, IeKapCTBEHHbBIE IpenaparThl,
MMONTy4YeHHbBIE U3 KPOBHU, IIJITa3Mbl KPOBU YeJIOBEKA U JKUBOTHHIX (3a
WCKIIOYEeHNEM IIeJIbHOU KPOBU), OMOTEXHOJIOTUYECKUE
JIeKapCTBEHHLIE IIpernapaThl, TeHOTepalleBTUYeCKNe JIeKapCTBEHHEIE
mpenaparsl;"; T') IIyHKT 7 U3I0KUTh B CIeOyIollel pegakuum: "7)
MUMMYHOOMOIOTHYECKHE JIeKapCTBEHHBIE ITpeIapaThl -
JIeKapCTBEHHbBIE IIPemapaThl, IpegHa3HadYeHHbIe 011 GOpPMUPOBaHUSI
aKTUBHOT'O HUJIM ITACCUBHOTO UMMYyHHUTETA JIN00 OIMAarHOCTUKU HaJTU4YU s



MUMMYHUTETA WU JUATHOCTUKM CHeudUuUecKoro npruodpeTeHHOro
W3MEeHEeHUSI UMMYHOJIOTHYECKOT 0 OTBETa Ha a/lJIEPru3upPyIoIne
BelecTBa. K *MMyHOOMOIOTHYECKUM JIEKapCTBEHHBIM ITpernapaTam
OTHOCSITCS BaKIIMHBI, aHAaTOKCUHBI, TOKCUHBI, CEIBOPOTKH,
MUMMYHOTTTOOYIUHEL ¥ aJlyIEPreHbl;"; ) OOIOJIHUTh ITyHKTamMu 71 u 72
CIIenyIoIlero comepxkaHus: "71) 6M0oTeXHOTIOTUYECKUEe
JIeKapCTBEHHBIE IIPenapaThl - IeKapCTBEHHBIE IIpelapaThl,
ITPOMU3BOLOCTBO KOTOPKIX OCYILECTBISIETCS C UCIIOIb30BAaHUEM
OMOTEXHOJIOTUYECKUX IIPOIlIeCCOB U MeTOmoB (B ToM uuciie THK-
PEKOMOMHAHTHOM TEXHOJIOTHU, TEXHOJIOTUU KOHTPOJIUPYEMOU
9KCIIPECCUHU T'€HOB, KOOUPYIOIINX OMOJIOTUYECKU aKTUBHbIE OEJIKU B
MMPOKapHoTax M 9yKapuoTax, BKJII0Uasi U3MeHeHHbIEe KJIIETKHN
MJIEKOTIUTAIOIINX), THOPUIOMHOIO MeTOoa 1 MeToIa
MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTEJI; 72) TeHOoTepaleBTuYecKue
JIeKapCTBEHHBIE IIpenapaThl - JIeKapCTBEHHBIE IIpelapaThl,
dapmanieBTHYEeCKasa CyOCTaHIUS KOTOPHIX SIBASIETCS PEKOMOMHAHTHOMN
HYKJIEMHOBOM KHCJIOTOM MJIM BKJIIOUAeT B ce0s1 peKOMOMHAHTHYIO
HYKJIEMHOBYIO KHCJIOTY, II03BOJISIIOIIYIO OCYIIIECTBIISITh
peryi1upoBaHue, pelrapalinio, 3aMeHy, nobaBJieHre UK yoaJieHue
reHeTU4YeCKOU MIOCIeA0BaTEeIbHOCTHY;"; €) IIyHKTH 11 1 12 U3710XKUTh
B clienyiolner pemakumm: "11) pedepeHTHBIN IeKapCTBEHHBIU
Ipernapar - JIEKapCTBEHHEIU IIperapaT, KOTOPHIU BIIEPBLIE
3apeructpupoBaH B Poccutickoii ®enepaliiii, Ka4eCTBO,

9 HeKTUBHOCTEL U 6€30I1aCHOCTh KOTOPOTO A0Ka3aHbkl HA OCHOBAaHUU
pe3yIbTaTOB JOKJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHNM JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB
U KJIMHUYECKHUX UCCIeJOBaHUM JIeKapCTBEHHEIX IIPEeIapaTos,
IIPOBENEHHBIX B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSAMU YacTu 3 cTaThu 18
HacTosIero ®emepanbHOTO 3aKOHA, 1 KOTOPBIM UCIIONIb3YyEeTCS O
OLIEHKU OMO3KBUBAJIEHTHOCTH UJIU TEPaleBTUYECKOU
9KBHBAJIEHTHOCTH, KauyecTBa, 9pHeKTUBHOCTU U 6€30I1aCHOCTH
BOCITPOM3BEOEHHOT0 UIu OMoaHamoroBoro (61uomogoOHOoro)
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa; 12) Bocopou3BedeHHbIN JIeKapCTBEHHBIN
Impernapar - IeKapCTBEHHBIN ITperapaT, KOTOPhI UMEET TaKOu XKe
Ka4yeCTBEHHBIM COCTaB U KOJIUYECTBEHHBIN COCTaB JEUCTBYIOIIUX
BEIIEeCTB B TAKOU Ke JIeKapCTBEeHHOU popMe, 4TO U pedepeHTHRIHN
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT, U 6M09KBUBAJIEHTHOCTD MU
TepaleBTUYeCKasi 9KBUBAJIEHTHOCTh KOTOPOTO pepepeHTHOMY
JIeKapCTBEHHOMY IIpellapaTy NOATBePXKAeHa COOTBETCTBYIOIIUMHU
KHCCJIeqOBaHUSAMMY;"; 2K) OOIIOJTHUTL ITyHKTaMu 121 - 123 cnepytoiero
comepxkaHus: "121) TepaneBTuYecKasi 5KBUBAJI€HTHOCTbD -
OOCTHKEHME KINHUYECKU COITOCTaBUMOTI'0 TEPAIleBTUYECKOTO
a¢ddekTa npu IpUMEeHEHUHU JI€eKapPCTBEHHLIX IPENIapaToB oI
MEeIOUITMHCKOTO IPUMEHEHUSs [JIsI OJHOM U TOM Ke I'PYIIbl O0IbHBIX
110 OOHUM U TeM Ke MOKa3aHWSAIM K IpUMeHeHuio; 122)
OmoaHaJIOTOBLIM (OMOIIOMOOHEIN) JIEKAaPCTBEHHBIN Ipenapar
(6roaHarsor) - 6MOJIOTUYECKUM JIeKapCTBEHHBIN ITpeIapaT, CXOXUM 10
rapamMeTpaM KaudecTBa, 3¢ppeKkTuBHOCTH 1 6€30IIaCHOCTH C
pedepeHTHBIM OMOJIOTHYECKUM JIEKAPCTBEHHLIM IIpernapaToM B TaKOU
Ke JIeKapCTBEHHOM (popMe 1 UMEIOINY UOEeHTUYHBIN CI0Cc00
BBemeHus; 123) B3auMo3aMeHsIeMbI JIEKapCTBEHHEIN ITpenapar -
JIeKapCTBEHHEBIU IIpemnapar C JOKa3aHHOU TepalleBTUYeCKOU
9KBHUBAJIEHTHOCTBIO UIU OMO3KBUBAJIEHTHOCTHIO B OTHOIIIEHUU



pedepeHTHOTO TeKapCTBEHHOT 0 IIpeliapaTa, UMEIIui
SKBUBaJIEHTHBIE €My Ka4eCTBEHHBIM COCTaB ¥ KOJIUYECTBEHHBIU
COCTaB OEeMCTBYIOIINX BEIECTB, COCTaB BCIIOMOTaTEIbHBIX BEILIECTB,
JIeKapCTBEHHYIO GopMy U crioco0 BBeOeHUs;"; 3) IYHKT 15 U3TT0KUTH
B CJledylollley pejakuuu: "15) roMmeonaTudyeCKui jeKapCTBEeHHBIN
mpernapar - JIeKapCTBEHHBIU IIpernapaT, IPOu3BedeHHBIN WU
M3TOTOBJIEHHBIN 13 (papMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUN WU
dapmanieBTHYECKUX CYOCTAHIIUI B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSIMU
o0mux hapMaKOMENHBIX CTAaTEW K TOMEOIIaTUYECKHUM JIEKaPCTBEHHBLIM
IperapaTaM WU B COOTBETCTBUM C TPpeOOBaHUSAMHU (papMaKoIlen
CTpaHbl IPOU3BOOUTEJIS TAaKOTO JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara;"; 1) B
IMyHKTe 16 cioBa "HauMeHoBaHUe (papMalleBTUYeCKOM cyOcTaHIuu"
3aMEHHUTH CJI0OBaMU "HauMeHOBaHUE OEeNCTBYIOIIEro BellecTBa
(apmaneBTHUeCcKOU CyOCTaHIMU"; K) MYHKT 17 HONONMHUTE CJi0BaMu ",
OepzKaTejleM HUJIM BiafelblieM PEruCTPaliOHHOIO0 YOOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenaparTa‘; 1) MONOIHUTh OyHKTOM 171
cledymoomiero cogepxkanus: "171) rpynnupoBOYHOE HauMeHOBaHUE
JIeKapCTBEHHOTI' 0 IIpenapaTa - HauMeHOBaHUe JIEKapCTBEHHOI' 0O
pernapaTa, He UMeIIero MexXaJyHapogHOTr0 HelIaTEHTOBAHHOI' O
HaWMMEeHOBaHUSsI, UJIM KOMOWHAIIMY JIeKapCTBEHHBIX ITPeIapaTos,
HUCIIONIb3yeMOe B IeJIsIX 00begUHEHUS UX B TPYIIIY IIOI e IMHBIM
HauMEeHOBaHMEM HCXO0[s U3 OOMHAKOBOTI'O COCTaBa AEUCTBYIOIINX
BeIlIecTB;"; M) B IIyHKTe 18 cioBa "Oisi MEOUILIMHCKOTO IPUMEHEHHU "
HWCKJIIOYUTh; H) B IIYHKTe 19 cioBa "Ojist MEOULIIMHCKOTO IIpUMEeHeHua"
HWCKJIIOYHUTh; 0) JOononHuThE nyHKTamMu 191 u 192 cnepyroiiero
comepxkaHuwus: "191) ctaHmapTHBIe 00pPA3IIHl - BEIIECTBa, IIOCPENCTBOM
CPpaBHEHUS C KOTOPLIMH OCYIIECTBIISIETCS KOHTPOJIb KaueCTBa
HCCJIEAYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB C ITOMOIIbLIO (PU3UKO-
XUMUYECKUX U OMOTIOTUYECKUX METOIOB B LIEJISAX IMOATBEPKAEHUS
COOTBETCTBUS JI€eKapPCTBEHHBIX CPENICTB TPeOOBaHUSM HOPMAaTHUBHOMU
OOKYMEHTAILIUU, YCTaHOBJIEHHBIM IIPU OCYILIECTBIIEHUU
roCyJapCTBEHHOU PerucTpaluu, ¥ KOTOPhle IPUMEHSAIOTCA OIS
KaIuOPOBKM CTaHIAPTHHIX 00PA3I[0B IPOU3BOOUTES JIEKapPCTBEHHBIX
CPenOCTB, UCIOJIb3yEMBIX /11 KOHTPOJIA KadyeCTBa U UHBIX LeJiel IIpU
oOpallleHuH JIeKapCTBEHHEBIX cpeacTB; 192) dhapMaKonenHbIH
CTAaHOapPTHHEIM oOpa3ell - CTaHOAPTHLIN oOpa3el], IPOU3BENeHHEBIN B
COOTBETCTBHUH C (hapMaKOIIENHON CTaThel;"; I1) HOIOMHUTh TYHKTOM
211 cnemyomiero comepxkanus: "211) oOmIui TeXHUYECKUN JOKYMEHT
- KOMIIJIEKT JOKYMEHTOB U MaTepHasioB, COCTOSIINMN U3 HECKOJIbKUX
pa3genoB - JOKyMeHTallui afMUHUCTPAaTUBHOTO XapakKTepa,
XUMUYECKOoM, papMalleBTU4eCKON 1 OMOJIOTUYECKOM MOKYMEHTAIIUH,
(apMakKoIOTU4YECKOM, TOKCUKOJIIOTUUYECKONM MOKyMEHTalluH,
KJIMHAYECKON OOKYMEHTAIlu! U MpeacTaBIsieMblii OMHOBPEMEHHO C
3asBJI€EHUEM O IOCyJapCTBEHHOU PETUCTpaliU JIEKapCTBEHHOI' O
nmpernapara OJjis MeJUILIMHCKOTO IIpuMeHeHus B popMare,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHLIM (pefeparbHBEIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BNIACTH;"; P) OOMOJIHUTE MyHKTOM 261 crenyoiiero
comepzxKaHus: "261) mepkaTesb UIN Bilagesiel] perucTpaluoOHHOI0
yIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MpeIlapaTa - pa3paboTuyuk
JIEKapCTBEHHOT'O CPeNCTBa, IPOU3BOOUTEIIb TI€KapCTBEHHBIX CPEACTB
WUJIM WHOE IopuanYecKoe Iuio, objiagaoiiee IpaBoM BladeHUs
pEerucTpanoOHHBIM YIOCTOBEPEHUEM, KOTOPHIE HECYT



OTBETCTBEHHOCTD 3a KauecTBO, 3(pPeKTUBHOCTh U 6€30MaCHOCTh
JIeKapCTBEHHOT 0 Ipemnapara;"; ¢) B nyHKkTe 30 cioBa ", a Takxke"
3aMEeHUTH CJIOBaMM "u (UJIK)"; T) HOIIOJIHUTHL IIyHKTOM 311
cienymouiero cogepxanus: "311) npou3BoaCTBEHHAs MJIOLIagKa -
TEPPUTOPUATIBFHO 000CO0IEHHBINM KOMIIJIEKC ITPOU3BOOUTES
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, MpedHa3HaUYeHHBIN AJIsI BEIIOJTHEHUS BCETO
Impoliecca IPOn3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB UJIN €r0
ompenerleHHON CTaguy;"; y) IyHKT 45 U3JI0XKUTH B CIIeAYyIOIIen
pemakmuu: "45) rccnemoBaHue OMOSKBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOT O
npernapara - Buj KJIMHUYECKOT0 HCCIeqOBaHus I€eKapCTBEHHOT 0
ImpernapaTa, IpoBegeHNe KOTOPOTr 0 OCYIIECTBIISIETCS OIS
onpenesieH’sI CKOPOCTH BCAChIBAHUS W BhIBEIEHHUS OOHOIO UIIU
HECKOJIbKUX 00amarIinnx GapMaKoJIoTHYeCKOM aKTUBHOCTBIO
OEeNCTBYIOIINX BEMIECTB, KOIMYeCTBa JIEKapCTBEHHOT O Iperapara,
OOCTUTAIOIIEr0 CUCTEMHOI'O KPOBOTOKA, U Pe3yJIbTaThl KOTOPOTO
TO3BOJISIIOT COEJaTh BEIBOM O OMO3KBUBAJIEHTHOCTU
BOCIIPOM3BEIEHHOT0 JIEKAPCTBEHHOI'O IIpemapaTa B OIlpeaeIeHHBIX
JIeKapCTBEHHOU (hopMe M OJO3UPOBKE, COOTBETCTBYIOMIUX (opMe U
OO3UPOBKE pedepPeHTHOrO JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara;”; ¢)
OOImoNHUTE ITyHKTOM 501 cnepyromiero cogepxkanus: "501)
HeXKeJaTelbHas peaklus - HellpeJHaMepeHHass HebmaronpusaTHas
peakIusi opraHu3Ma, KOTopasi MOXKeT OLITh CBsI3aHa C MPUMEHEeHUEM
JIeKapCTBEHHOT O Mpenapara;"; X) IyHKT 52 U3T0KUTh B CIEeOyIoIIen
pemaknuu: "52) HelIpeABUOEeHHas HeXejlaTelbHasad peaklus -
HexXeJlaTeJibHas peaklusa opraHu3Ma, KoTopas CBsi3aHa C
IpUMEeHEeHNEeM JIEKapCTBEHHOI'O IpemnapaTa B [03aX, PEKOMEHOYEeMBbIX
B ITPOTOKOJIE eT0 KJIMHNYECKOT'0 UCCJIefOBaHus, OpoIIope
HCCIIeqoBaTelsa, UM C IPUMeHEeHNEeM JIeKapCTBEHHOTI O IpemaparTa B
Oo3aX, PEKOMEHAYEMBIX B MHCTPYKILUHU 10 €r0 IPUMEHEHUIO I
MPOoPUIaKTUKU, TUAaTHOCTUKY, TIedeHUus 3ab0ieBaHus UIU
MEeOUITMHCKOM peaOuIUTallMM TallueHTa, U CYIIHOCTD, TSIXKECThb UJIU
HCXO0[O KOTOPOX HE COOTBETCTBYET MH(pOPMAIIUU O IEKAaPCTBEHHOM
ImperapaTe, cofepIkalllelics B IIPOTOKOJIE eT0 KITMHUYECKOT O
HCClIemoBaHMs, OPOIIOpe UCCIenoBaTess UM B UHCTPYKIIUU 110
MIPUMEHEHUIO JIEKapPCTBEHHOT O ITpemnapara;"”; 1I) JOIOJIHUTh IIyHKTaMuU
521 u 522 cnepyromiero cogepxkanusa: "521) ¢papMakoHan30p - BU[
OesiTeTbHOCTH 110 MOHUTOPUHTY 3G GEKTUBHOCTU U 6€30IT1aCHOCTHU
JIeKapCTBEHHBIX IPeNapaToB, HAallpaBIeHHBIM Ha BHISIBJIEHNE, OLIEHKY
U IIpefoTBpallleHre HeXXejlaTeIbHBIX II0CIeOCTBUU IPUMEHEHU A
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB; 522) IJjiaH yIpaBlIeHUs PUCKaAMU -
rnmonpoOHOe onucaHue MepPONpPUIATUl 1Mo hapMaKoHaa30pPy,
HalpaBJIEeHHBIX Ha BBISIBIIEHUE, OILIEHKY U IIpedoTBpallleHre Uu
MUHUMM3AINI0 PUCKOB, CBSI3aHHBIX C JIEKAPCTBEHHLIMHU ITpeIlapaTaMH,
BKJTI0O4Yas OLleHKY 3 PEeKTUBHOCTU OAaHHBIX MEPOIIPUATHH;"; 9)
OOIIOJTHUTH IIYHKTOM 55 CJIeAYIOIIEero comepzkKaHus: "55)
KOMIIJIEKCHAs OlleHKa JIeKapCTBEHHOI'O IIpemapara - OIleHKa
3aperuCcTPUPOBAHHOTO T€eKapCTBEHHOT O IIpellapaTa, BKII04aoIas B
cebs1 aHanmu3 HHGOPMAIIUKM O CPABHUTEIbHOM KIMHUYECKOMN
addekTUBHOCTHU U 6€30MAaCHOCTH JIEKAaPCTBEHHOTO ITpelapara,
OLIEHKY 95KOHOMMYECKUX ITOCJIEACTBUU €ro IPUMEHEHUS, U3y4eHue
OOIIOJTHUTEJIbHBIX ITOCIEACTBUM IIPUMEHEHUS JI€eKapPCTBEHHOI' O
ImperapaTa B LIeJIIX IPUHSATHS PellleHUH 0 BO3MOXKHOCTH BKITIOUEHU S



JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa B IepedyeHb XKU3HEHHO HeOOXOOUMEBIX U
BaKHEUIINX JIEKapCTBEHHEIX IIPenapaToB, HOPMaTUBHEIE IIPAaBOBHIE
aKTHl ¥ UHbIE IOKYMEHTHI, OIIpeAeaionie NoOpsIaoK OKa3aHu A
MEeOUIIMHCKOUN ITOMOILM, UJIN UCKITIOYEHUS ero U3 yKa3aHHBIX
IepeyHs, akTOB U OOKYMEHTOB."; 2) B cTaThe 5: a) B IIYHKTe 1 cioBa
"Ha Tepputopuu Poccuiickou ®enepanumn” 3aMeHUTH CJI0OBaMU "B
Poccuiickoit ®egepanuu’; 6) IyHKT 2 OJONOJIHUTH CJIOBaMu ",
co3[aHVe U BeJeHNe peecTpa hapMaKONEeUHBIX CTaHOapPTHBIX
00pa310B"; B) IIyHKT 5 OOIIOJIHUTH CJIOBaMM ", 9KCIIE€PTU3HI
OOKYMEHTOB, IIPEICTaBJIEHHBIX [JI OIIpenesieHUsI BO3MOXKHOCTH
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIY IIpenapaT OjI11 MEeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS IPU I'OCYyTapCTBEHHOU PETruCTpalluyd B Ka4eCTBe
opdaHHOT O JIEKapCTBEHHOT O IIpemnapaTa’; ') JOIOJIHUTh IIYHKTOM 51
clenyrouero cogepxanus: "51) opranusanus IpoBegeHUs
KOMIIJIEKCHOU OLIeHKU JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapara B LeJIgX IPUHATUS
pPEIIeHn 0 BO3MOXKHOCTHU BKJIIOUEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O IIperaparTa B
repedyeHb XKU3HEHHO HeOOXOAUMBIX U Ba’KHEUIIIUX JIEKapCTBEHHBIX
ImperapaToB, HOPMaTUBHEIE IIPABOBbIE aKThl U UHBIE JOKYMEHTHI,
oIpenesswllre IOPAOOK OKa3aHUus MEOUIIMHCKON IIOMOIIY WU
HCKJIIOYEHUS ero U3 yKa3aHHBIX IIePeYHs, aKTOB U JOKYMEHTOB;"; )
IIyHKT 8 U3JI0KUTH B CIIeOYIOed pegakuuu: "8) opranusanus u (1iu)
MIPOBeNeHUe UHCIIEKTUPOBaHUs CyObEeKTOB O0OpalleHus
JIeKapCTBEHHEBIX CPELACTB Ha COOTBETCTBUE IIpaBUJiaM HafjeXKallleu
nabopaTOPHOM IIPaKTUKYU, IpaBUiaM HapjiexKalllel KINHUYEeCKON
IIPAaKTUKHU, IIpaBUjlaM HaJjexXallled IPakKTUKU XpaHEeHUS U IIEPEBO3KU
JIeKapCTBEHHEBIX IIpenapaTos, IIpaBujlaM HaajaexXalleun
OUCTPUOBLIOTOPCKOM IMPaKTHUKHU, IpaBUjiaM HafjiexKalllell anTeuyHou
MIPAKTUKY;"; €) monomHuTh nyHKTamMu 81 u 82 cnenyioiero
comepxkaHusd: "81) opranuszanusa u (UIKU) IIPOBeOeHUE
WHCIIEKTUPOBaHUS CyOBbEKTOB 00OpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB
Ha COOTBETCTBUE TPeOOBaHUAM IIpaBUJI HapjiexkKalleu
MIPOM3BOACTBEHHOU IPAKTUKM, BhIlada 3aKJIIOUYEHUMN O COOTBETCTBUU
TIPOU3BOUTENS JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHUSIM IIPaBUII
HaJjiexkallley IPOU3BOACTBEHHOU IPAaKTUKY; 82) yCTaHOBIEHUE
IIOpsAKa BeOeHUs U BeeHue roCygqapCTBEHHOI0 peecTpa
3aKJIIOYEHUU O COOTBETCTBUYU TPOUI3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB TpeOOBaHUSIM ITPAaBUII HaJjiexallel IIPoru3BOICTBEHHOM
NpaKTUKY;"; k) OyHKT 10 U3JI0KUTH B cienywoen pegakuuu: "10)
yCTaHOBJIEHUE IIOPSANKA BBO3a JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB B POCCUUCKYIO
demepaliviio U BLHIBO3a JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB U3 Poccuiickou
®epepanuy;"”; 3) gononHuTh nyHKTaMu 101 u 102 cnenyromiero
comepxaHud: "101) Belgaya, ycTaHOBJIEHUE IOPSALKA BEILAYU U
(GopMBI MOKyMeHTa, KOTOPBIM IIOATBEPKAAET, YTO IPOU3BOACTBO
JIeEKapCTBEHHOT0 IIpenapara OCYyILIeCTBIIEHO B COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHUSAMU ITPaBUJI HaJjIexXKalllel MPONu3BOACTBEHHON IIPAaKTUKU, U
TOAJIEXKUT IIPEeACTaBJIEHNI0 10 TpeOOBaHUIO YIIOJTHOMOYEHHOT' O
opraHa CTpaHEI, B KOTOPYIO BBO3UTCSA JIEKApPCTBEHHEIU IIpernapat; 102)
BhIla4ya, YCTAHOBJIEHUE MOPSAKa BhIHa4yu U (POPMEI JOKYMEHTA,
copepzKalllero CBefeHus 0 CTagusaxX TEXHOJIOTUYEeCKOT 0 IIporecca
IIPOU3BOICTBA JIEKaPCTBEHHOI'O CPELNCTBA, OCYIIECTBIIIEMEIX Ha
TeppuTopuu EBpa3uiiCcKOro SKOHOMHUYECKOTO COI03a;"; 1) IIyHKT 14
W3JIOKUTH B CIIeOyolIen pegakuuu: "14) ocyliecTBIeHHEe



¢dapmakoHag3opa;"; K) HOMOIHUTE MyHKTaMu 18 - 24 cnenyromiero
comepzxkaHus: "18) yrBepxKaeHUe IIpaBUJjl Haasiexkaleu madopaTopHOM
MMPaKTUKHU, ITPABUJI HaOjIexKallel KINHUYECKOU IIPaKTUKH, IIPaBUIl
HapJexallleld IPOU3BOACTBEHHOU MPAaKTUKM, IPaBUJl HafJiexKallleu
NPaKTUKU XpaHEHUS U IePEBO3KHU JIEKapPCTBEHHBIX IPenaparTos,
IIpaBuIl Hafjexallel OUCTPUObIOTOPCKOM MPaAKTUKU, ITPAaBUII
HajJjiexallleld alilTeYHOU IMPaKTUKU, IpaBujl HajgJjiexKalleu IpakKTUKU
(apmakoHag30pa TeKapCTBEHHBIX ITPeIapaToB OJIs MEOUIIMHCKOT O
npuMeHeHus; 19) ycraHoBineHue mopsigka GoOpMUPOBaHUSA
PEruCTPalMOHHOTO JOChEe Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT u
TpeboBaHUM K JOKyMeHTaM B ero cocTase; 20) yTBepKIOeHUe IIPaBUJl
palMoHaIbHOI0 BEIOOpPA HaMMEHOBAHUM JT€eKapPCTBEHHLIX ITpeIapaToB
oI5 MEOUITMHCKOTO ITPUMeHeHus; 21) yTBepKaeHNe IIepevdHs
HanMMeHOBaHMWM JTeKapCTBEHHEBIX GopM; 22) dopMupoBaHre peecTpa
TUIIOBBIX UHCTPYKLUY 10 MEOULIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO
B3aMMO3aMeHsIeMBIX IeKapCTBEHHEIX IIpelapaToB; 23) yTBepXKaeHue
TpeboBaHUM K MHCTPYKIUHU 10 MEIUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB U K UHCTPYKIIUU 10 BEeTEPUHAPHOMY
MIPUMEHEHUIO TeKapCTBEHHBIX MIperapaToB; 24) gocynebHoe
3aKpPBITUE CAMTOB, COmepKaluux HHGOPMaIIHiO0 O PO3HNYHOM ITPpoJaxKe
OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, ITPENJIOKEHNE O MPHUOOpPeTEHUN
OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM, MOCTAaBKEe OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM U
(unu) nepemaye GU3NYECKOMY JIUITY OUCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, HAPKOTUYECKUX JIEKapPCTBEHHBIX
IIpernapaToB U ICUXOTPOMNHEBIX JIEKapCTBEHHEBIX IIPeIapaTos, 3a
HWCKJIIOYEHMEM CJIy4yaeB, YCTaHOBJIEHHBIX [IpaBUTEIECTBOM
Poccutickour ®enmepanuu.”; 3) B cTaThe 7: a) 4aCTh 2 IIOCJIE CJIOB "U
(bapMakomerlHbIX cTaTel" JOIOJIHUTE CJIOBAaMHU ", B TOM YHCIIE
(papMmakomnelHbIX cTaTeM Ha (papMaKoIleliHble CTaHOapPTHRIE
oOpa31wl,"; 6) B yacTu 3 cjoBa "OpUTHHAJIbLHOE JIEKAPCTBEHHOE
CpPeaCcTBO" 3aMEHHUTH CII0OBaMU "pedepeHTHBIN JIeKapCTBEHHBIN
npenapart”; 4) B ctathe 9: a) 4acTh 1 JOMIOTHUTH IIyHKTOM 3
CIIeQyIoIIero comepxkaHus: "3) BEIOOPOYHBIM KOHTPOJIL KaYyecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB."; 0) 4acTu 4 U 5 U3TOKUTH B CIIeOyIOIIen
pemakmuu: "4. ®emepasnbHBIM TOCyOdapCTBEHHBIM HAA30p B chepe
oOpallleHus1 IeKapCTBEHHBIX CPEMICTB BKIIO4YaeT B cebs: 1)
OopraHmu3aluio U IPOBeieHNEe IIPOBEPOK COOIOeHUsI CyObeKTaMu
oOpallleHusI JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB YCTAHOBJIEHHBIX HACTOSIIITUM
depepanbHBIM 3aKOHOM U IPUHATHIMU B COOTBETCTBUU C HUM MHBIMU
HOPMaTHBHBIMHU IIPaBOBBIMU aKTaMu Poccuiickou ®emepanuu
TpeboBaHUM K JOKIUHUYECKUM MCCIIEOBaHUSIM JIEKapPCTBEHHBIX
CPEeNCTB, KJIMHUYECKUM HCCIIeJOBaHUSAM JIeKapCTBEHHBIX IIPeIapaTos,
XpaHeHUI0, IepeBO3Ke, BBO3Yy B Pocculickyro ®enepalyiio, OTIIYCKY,
peanu3alyuy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IIPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHEIX
IIpenapaToB, YHUYTOXKEHUIO JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKXKe
coOJTIoieHU s YIIOJTHOMOYEHHBIMU OpraHaMy UCIIOTHUTETbHOM BJIAaCTH
cyOobpekToB Poccuiickoit ®epfepaliui METOOUKN YCTaHOBJIEHUS
IIpenesIbHBIX Pa3MepPOB ONTOBLIX Ha0ABOK U MMpeaeIbHBIX Pa3MepPoB
PO3HUYHBLIX Hai0aBOK K (PaKTUUYECKUM OTIYCKHBIM IieHaM,
YCTaHOBJIEHHBIM IIPOU3BOOUTEIISIMHU JIEKaPCTBEHHBIX IpenapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHELIE IIperapaThl, BKIIIOUEHHbIE B IIepeYeHb X KU3HEHHO
HeOoOXOOUMBIX ¥ BaXKHEHUINNX JIeKapCTBEHHBIX ITperrapaToB (ganee -



o0sizaTenbHbIe TPEOOBaHUS); 2) OpraHU3aliio U MIPOBegeHue
ITPOBEPOK COOTBETCTBUSI JIEKAPCTBEHHLIX CPEOCTB, HAXOISIINXCS B
rpaxXJaHCKOM 000pOTe, YyCTaHOBJIEHHLIM TPeOOBaHUSIM K UX
Ka4decCTBY; 3) OpraHu3alliio U MpoBefeHne ¢papMaKoHaa30pa; 4)
IIPUMEeHEeHNEe B MOPSaKe, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOOATETbCTBOM
Poccuiuickou ®enepanuu, Mep I10 IPeCeYeHUI0 BEISIBIEHHBIX
HapyIIeHu#d 00s3aTeIbHEIX TPeOOBaHUM U (M/IKM) YCTPAHEHUIO
IIOCJIeOCTBUM TaKWX HAPYIIEHUH, B TOM YKCJIe IPUHSITHE PEeIleHUs O
HAXO0X[EeHWU JTIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB B 0OpaIlleHUuH, BHIAAYY
MIpeanucanuil 00 yCTpaHEeHUU BHISIBIEHHBIX HaPYIIIeHUHN
00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHUM U MPUBJIEYEHNE K OTBETCTBEHHOCTH JIHII,
COBEPIIUBIINX TaKWe HapyIIeHUs.

5. ®enmepanbHBLIN rOCyJapCTBEHHBIN HaA30p B chepe obOpallleHuss
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISETCS B IOPSAOKE,
ycTaHoByieHHOM ®enepanbHBIM 3aKOHOM OT 26 mekabpst 2008 roma Ne
294-03 "O 3amuTe npaB OPUOANYECKUX JIUL U UHOUBUOYATbHBIX
MIpeANpuHUMaTesel ITPY OCYILECTBJIEHUU TOCYyOapCTBEHHOT O
KOHTPOJIA (Hafg30pa) U MyHULIMIIAJIbHOTO KOHTPOIS", C y4eTOM
0COOEHHOCTEeM, YCTAaHOBJIEHHBIX HAaCTOSIIEH CTaTheMu.
[IpegBapuTENbHOE COTJIaCOBaAHKE C OpraHaMU MPOKypPaTypPEl CPOKOB
MIPOBeAEeHUS BHEIIJIAaHOBOU IIPOBEPKU CYOBEKTOB OOpallleHu s
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, @ TaKXKe NpedBapUTEIbHOE YBEIOMJIIEHE
IOPUANYECKUX JIUIL, MHOUBUAYAJIbHBIX IPEeOIpPUHUMATEIEN O Hadale
IIPOBENEHUs 3TOU IIPOBEPKU He TpebyeTcsi. OpraHbl IPOKYypPaTyPHI
M3BEINIAl0TCS O ITPOBeOeHUN BHEIIJIAHOBOM ITPOBEPKU CyOHEKTOB
oOpalleHusI TeKapCTBEHHLIX CPEICTB IIOCPEICTBOM HalpaBlIeHU
COOTBETCTBYIOIINX MOKYMEHTOB B TeUEHMNE TPeX pabouux HHEU C
MOMEHTa OKOHYAHUS ITPOBEIEeHUsI YKa3aHHOU BHEIIJIAaHOBOU
IIPOBEPKU."; B) DOIIOJTHUTD YaCThIO 7 CJIEAYIOIIEro comepxKaHus: "7.
BrIOOPOYHBIN KOHTPOJIL Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBJISIETCS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefieparbHbIM OpPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU B YCTAHOBIEHHOM UM ITOPSAOKE M BKJIIOYAEeT
B ce0s

2. 'ocymapCTBEHHOU perucTpaluu mnoajaexar

3. 'ocymapcTBeHHasi perucTpalus JeKapCTBEeHHEIX IperapaToB
OCYIIIECTBJISIETCS I10 Pe3yJibTaTaM 3KCIEPTU3HI IEKAaPCTBEHHBIX
CPEeOCTB, a TOCyIapCTBeHHAsI perucTpalus ophaHHbIX
JIeKapCTBEHHHIX IIPerapaToB OCYIIECTBIISIETCS 10 pe3yJibTaTaM
9KCIIEPTU3LI IOKYMEHTOB, IIPEICTABJIEHHLIX IJIsI OIpeneieHus
BO3MOKHOCTHU PacCMaTpPHUBATh JIEKAPCTBEHHLIN IIpenapar OJis
MEeOUIIMHCKOTO ITPUMEHEHUS ITPU OCYIIECTBIEHUYN I'OCydapCTBEHHOMN
perucTpamuy B KauecTBe ophaHHOro0 JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara, 1
110 pe3yabTaTaM 9KCIEePTU3Hl JT€KapPCTBEHHBIX CPEOCTB

4. T'ocymapCTBEHHAsI perucTpanus JIEKapCTBEHHOTO IIpernaparTa
OCYIIIECTBJISIETCSI COOTBETCTBYIOIIUM YIIOTHOMOYEHHBIM
dbemepanbHBEIM OPraHOM HMCIOJTHUTEJIbHOM BIIACTH B CPOK, He
ITPEBLIMIAIONINI CTa MIECTUAECITH PAO0UYUX THEH CO OHS IIPUHSITHS
COOTBETCTBYIOIIETr0 3asIBIIEHUS O TOCYAapPCTBEHHOM perucTpaluu



JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa. B yKa3aHHBIM CPOK BKIIOYaeTCs BpeMs,
Heo0XoauMoe OJisi IIOBTOPHOTO IIPOBEAeHUS 9KCIIEePTU3EI
JIEKapCTBEHHOTI'O CPeNCcTBa B COOTBETCTBUU CO CTaThbeu 25
HacTosuero ®egepanbHOro 3akoHa. CpokK rocygapCTBEHHOU
perucTpanuu J1eKapCTBEHHOT O MpellapaTa UCYUCISAETCS CO OHA
MPUHATUSA COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (hegepalbHbIM
OpPraHOM HCIOJTHUTEIbHOM BIAaCTU COOTBETCTBYIOIIETO 3asABJIEHUS O
rOCyoapCTBEHHON perucTpanuu JeKapCTBEHHOT O IIpemapara C
MIPUI0KeHeM HeOOXOOUMBIX TOKYMEHTOB 110 OeHb BhIIauu
PErucTParoOHHOTI0 YOOCTOBEPEHU JIEKapPCTBEHHOT O IIpernapara.
Bpewmsi, HeoO6XoguMoe OJis HallpaBJIeHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
demeparbHLEIM OPraHOM HCIIOJIHUTEJILHOM BIACTH 3alpoca O
IIpeacTaBIeHUY He0OXOOUMEIX MaTepPHUaJiOB U MPeaCTaBIeHUS
3asIBUTEJIEM OTBETaA Ha JaHHBIM 3aIlPOC B COOTBETCTBUM CO CTAThSIMU
16, 19 u 23 HacTosero ®emepaabHOTO 3aKOHA, HE YYUTHIBAETCS IIPHU
HCUYHCJIEHNHU CPOKa rOCyIapCTBEHHON PEerucTpaluu J1eKapCTBEHHOT O
rnpemnapara

5. 'ocymapCcTBEeHHOU perucTpaluy He mogjiexar
6. He momyckaeTcs rocygapCTBeHHas perucTpauus

7. Ilo 3ampocy (B a7eKTpoHHON popMe uitu Ha OyMaxkKHOM HOCHUTEIE)
cyObeKTa oOpallleHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB COOTBETCTBYIOIINM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOU BJIACTH,
OCYLIECTBIISIOIIUM I'OCYJapCTBEHHYIO PETUCTPALIAIO JIeKaPCTBEHHBIX
IIpernapaToB, B YCTaHOBJIEHHOM MM MOPSAAKE OCYIIEeCTBISAETCS
Hay4YHOEe KOHCYJIbTHPOBaHHUE 110 BOIIPOCaM, CBI3aHHEBIM C
MIPOBeAEeHNEM OOKJIMHUYECKUX UCCIIeIOBaHUM, KINHUYECKUX
HUCCIIeJOBAHUM JT€eKaPCTBEHHBIX IpeapaToB, 3KCIEePTU3hl KaYyeCTBa
JIeKapCTBEHHBIX CpencTB, appeKTUBHOCTH U 6€30IacHOCTH, C
OCYILIEeCTBJIEHHEM T'OCYJapCTBEHHOM PETUCTPALINH JIEKapPCTBEHHBIX
npemnapatoB. KoHCYIbTUPOBaHUE OCYUIECTBIISIETCS C IPUBJIEUEHUEM
(bemepanbHBIX TOCYyIapPCTBEHHBIX OIO’KETHHIX YUPEXKIEHUH,
[MOABEOOMCTBEHHBIX JaHHOMY (emepalbHOMY OpPraHy
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH U HE YYaCTBYIOIINX B OpraHU3allnu
IMPOBEEeHUs S9KCIEPTU3HLI KadyeCTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB B IIEJIAX
OCYIIECTBJIEHHUS UX F'OCYyOapCTBEHHON PErucTpaiu B COOTBETCTBUU
co cTtaTheu 16 HacTosmero ®emepalbHOTO 3aKOHA, B BUE OTBETA B
NMUCbMEHHOU (popMe YyIIOJITHOMOYEHHOTO pemeparbHOTO OpraHa
HWCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU Ha 3alpoc. Pa3aMep B3uMaeMou C 3asABUTEA
IIJIaTHI OIIPEAENSIETCSI B COOTBETCTBUU C 3aKOHOOATEIHCTBOM
Poccutiickoit ®egepanuu 00 opraHu3aIiuy IPegoCTaBIeHHU s
roCylapCTBEHHBIX U MYHUIUIIAIBHBIX yYCiiyTr. MHpopManms 06
OCYyIIEeCTBJIEHNH Hay4YHOTO KOHCYJIbTUPOBAHUS, B TOM YHCJIE€ CTaThH,
0030pHI, CIpaBOYHLIE MaTepUallbl U MHast nHpopmMalus oo
OCYIIEeCTBJIEHNH HayYHOI0 KOHCYJIbTUPOBAHUS, pa3MellaeTCsa Ha
opuIIMaIbHOM CaliTe YIIOJTHOMOYEHHOT 0 heJepalbHOr0o OpraHa
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTU B ceTu "MHTepHEeT" ¢ coOMogeHneM
OrpaHWYEeHHUM, YCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHOOATEIbCTBOM O ITEPCOHAJIbHBIX
OaHHBIX, KOMMEPUYECKOU U (UJI1) TOCyOdapCTBEHHOU TallHe



8. 'ocymapcTBeHHas peructpanus JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaTos,
KOTOpPHBIE ITpegHa3HaYeHHI OJ1d IPUMEHEHUS B YCIIOBUSAX BOEHHBIX
OEeVCTBUM, Ype3BbIYaUHBIX CUTyallul, IPOPUIaKTUKU U JTIeYEeHUS
3aboeBaHMM U IOpaXKeHUM, MOJIy4eHHBIX B Pe3yIbTaTe BO3OEUCTBUSI
HeOTaronpPUSTHLIX XUMUYECKUX, OMOJIOTUYECKUX, PagualliOHHBIX
dakTopoB, 1 pazpaboTaHkl IO 3aaHui0 ¢hemeparbHLEIX OPraHOB
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH, YIIOJTHOMOYEHHBIX B 0071aCTU 0O0POHBI
CTpaHBI 1 6€30IIaCHOCTH I'OCyOapCTBa, OCYIIECTBISETCS B IOPSOKeE,
ycTtaHoBIeHHOM [IpaButenbcTBOM Poccurickou ®emepanuu.”;

2. DKCIIepTHU3a JIeKapCTBEHHEIX ITPeIapaToB OJIsd MeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS BKJIIOUAEeT B ce0s

3. DKcnepTHU3a JIeKapCTBEHHBIX IIpeIapaToB [AJid BeTePUHapPHOT O
MIPUMEHEHUS BKJ/IIOUAeT B ce0s1 9KCIePTU3y KauecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEeNCTBa U 9KCIIEPTU3y OTHOILIEHUSA OXKUAaeMOU
IIOIb3BI K BOBMOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOT' O
npermnapara.";

2. B 3asBIeHUN 0 TOCYyapCTBEHHON PETUCTPAIIUU JIEKaPCTBEHHOT O
Ipenaparta [AJIs1 BETEPUHAPHOI 0 IPUMEHEHUS YKa3bIBAIOTCS

3. PerucrpanumoHHoe OOChe B IeIIX 9KCIIEPTU3LI IEKaPCTBEHHOTO
mperaparTa [jisi BeTepUHAPHOTO IIPUMEHeHUsT GOPMUPYETCS U3
CJIEOYIOIINX MOKYMEHTOB

4. TTpu MTPOBEEHUU YCKOPEHHOM IPOLIEAYPHl 3KCIIEPTUSH
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara OJIsi BeTEPUHapPHOTr 0 IPUMEHEHUS B
LIeJIsIX ero rocyJapCTBEHHOM perucTpalum MOXKeT IIPeaCcTaBIATbCA
nHboOpMaUus, NoJIydeHHas IIPU IPOBeOeHUN KIIMHUYECKUX
HCCJIeJOBaHMM JIeKapCTBEHHOTO MIperapaTa U olyO0JInKoBaHHas B
CHelaTu3uPOBaHHBIX eUYaTHHIX U3[JaHUAX, @ TaK¥Ke TOKYMEHTHI,
copepIKallue pe3yJbTaThl UCCIIeI0BaHUI OMO9KBUBAJIEHTHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara [OJIsi BETEPUHAPHOT O TPUMEHEHU A

5. Ha skcnepTu3y pa3muYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM OOHOTO U TOTO
JKe JIeKapCTBEHHOT O IIpeliapaTa [Jis BEeTepUHapHOTO IIPUMEHEeHU
3asIBUTEJIb IIPENCTABIISIET OTAEJIbHBIE 3asIBJIEHUS U PETUCTPAIlMOHHEIE
OoCche Ha KaX[yio JiIeKapCTBeHHYI0 Gopmy. ITpu ycmoBun
OOHOBPEMEHHOU MOOavyy Ha 9KCIIEPTU3Y OJHOM JIEKapCTBEHHOU
(hopMBI C pa3nTUYHBEIMU JO3UPOBKOM, KOHIIEHTPaUuel, 00beMOM
3asIBUTEJIb IIPENCTABJISIET OJHO 3asBJIeHNE U PETUCTPAllMOHHOE OChe
C IPUJIOKEHNEM MaKeTOB YIIaKOBOK Ha KaXKyI0 TO3UPOBKY, KaXkayI0
KOHIIEHTPAIINIO, KaXKIbIM 00beM U KaXkaoe KOJIUYEeCTBO J03 B
yIIaKOBKE

6. 3assBUTENh BOPaBe IIPEACTaBUTh 10 COOCTBEHHOM MHUIIMATUBE
BMeECTe C 3asiBJIEHUEM O IOCyJapCTBEHHOU perucrpanuu
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa AJisi BEeTePUHAPHOT0 IPUMEHEHUT
OOKYMEHTH], IIOATBEePKAAIOIINE YIIJIaTy TOCYyAapCTBEHHOU IIOIIINHEL U
yKa3aHHEBIE B [IYHKTE 7 4aCTu 2 HaCToALlleyd cTaThU. B ciiydae ux
Helpe[cTaBJIeHUsI COOTBETCTBYIOIIVY YIIOJITHOMOYEHHBIN
(pemepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHOU BJIAaCTU IPOBepPsSeT hakT



yIaTh 3assBUTEIEM I'OCyAapCTBEHHOU MMOMIJIMHEL ITOCPEACTBOM
HUCIIOIb30BaHusd nHGopMaIuu 00 yIjiaTe roCydapCTBEHHOM ITOUIINHEI,
comepzKamieiicsa B 'ocymapcTBeHHON WHPOPMAIIMOHHON CUCTEME O
rOoCyIapCTBEHHBIX U MYHUIUIIAJILHBIX IIJIaTeXkKaX, Ha OCHOBaHUU
IIpeACTaBIeHHLIX 3asBUTEJIEM KOITUY HOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAIOIIAX
yIaaTy TOCyJapCTBEHHOM ITOLITNHBI

7. He monyckaeTcs UCIIOJIb30BaHME B KOMMEPUYECKUX LIeJIAX
“H(popMaluuu 0 pe3yabTaTax JOKJINHUYECKUX UCCIIeIOBaHUN
JIEKapPCTBEHHLIX CPENCTB U KIMHNYECKUX UCCIIeqOBaHUMN
JIeKapCTBEHHLIX IPEenapaToB OIS BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHNS,
MIpeaCcTaBIE€HHOM 3asiBUTEJIEM IJII TOCYyOapCTBEHHOUW perucTpaluu
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, 0e3 ero corjlacus B TeYeHHUe IIeCTU JIeT
C OaThl TOCYyJapCTBEHHOU perucrpauum peepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOTI O mpenapaTta B Poccurickou ®egepanun.”;

4. Pa3pmen JOKYMEHTAIlUU aJMUHHUCTPATUBHOTO XapaKTepa BKII0YaeT
B ceb0s

5. Pa3gen xuMu4ueckou, papMaleBTU4eCKOM 1 OMOIOTUYEeCKOM
OOKyMEHTAalluM BKJII0YaeT B ce0sl JOKYMEHTHI, cofepIKalliue
nHpopMauuio o GapmMaleBTUUYECKON CyOCTaHIIMU U JIEKapCTBEHHOM
ImpernapaTe OJis MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU, TIPOIleCCe ero
ITPOM3BOICTBA U MeTOHaX KOHTPOJISI Ka4eCTBa, B TOM UHCJIE

6. Pazgen papMakKOIOTUYECKOM, TOKCUKOJIIOTUUYECKOU MOKYMEHTaIluu
BKJIIOYaeT B ce0s1 OTUETHI 0 pe3yJibTaTaxX HOKJIMHUYECKUX
HCCIIeIOBaHUM TIEKaApPCTBEHHOT 0 CPEeACTBA OJII MEOUILIMHCKOT O
MIPUMEHEHUS, B TOM YHUCIIe

8. TpeboBaHusa K 00beMy HHGOPMAIIMU, IIPEAOCTABISIEMOM B COCTaBe
PETUCTPAIMOHHOTO MOChe, OJII OTHAEJIbHBIX BUMOB JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB [OJII MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUsT yCTaHaBIUBAIOTCS
YIIOJITHOMOYEHHBIM pegepaibHBIM OPTaHOM HMCIOJTHUTEIbHOM BJIACTH

9. B oTHOIIIEHUU JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeIlapaToB, Pa3pelIeHHbIX OIS
MeOUIIMHCKOTo IpuMeHeHus B Poccutickort ®epmepanuu 6oee
OBafIlaTH JIeT (3a UCKITIUYeHreM OMOJIOTHYEeCKUX JIeKaPCTBEHHBIX
IIperapaToB), AOIyCKaeTCcs BKIIOUYEHHUEe B COCTaB pa3pesia
(papmMakoIOru4EeCcKOu, TOKCUKOJIOTUYECKOU NJOKYMEHTalluu U pa3gena
KJIMHUYECKOM MOKYMEHTAIIUU BMECTO OTYeTa pa3paboTyuKa o
pe3ynbTaTaxXx COOCTBEHHBIX MOKIMHUYECKUX UCCIeI0OBaHUMN
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U KINHUYECKUX UCCIJIeJOBaHUU
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB OIS MEeOUIIMHCKOT O ITpMeHeHusT 0630pa
Hay4YHBIX paboT 0 pe3dynbTaTaX HJOKIUHUYECKUX UCCIeI0BaHUMN
JIEKapPCTBEHHLIX CPEICTB U KIMHNYECKUX UCCIeJOBaHUM TaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IPemapaToB, B TOM YHCJI€ BKJII0OYasi ONBIT UX
IMOCTPErUCTPAIIMOHHOT 0 IPUMEHEHUST

10. IIpu rocygapCTBEHHOU pPerucTpalyiyd BOCIIPOU3BEOEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
OOTyCKaeTcs BKII0OYEHUeE B COCTaB pa3gesia (hapMaKOoJIOTU4YeCKOH,
TOKCUKOJIOTUYECKOM MOKYMEHTAIIUU U pa3aeiia KIMHUYEeCKOn



OOKYMEHTallM¥ BMECTO OTUYeTa pa3dpaboTuyrKa 0 pe3yabTaTax
COOCTBEHHBIX MOKJIMHUYECKUX UCCIIeIOBAaHUN JIEKaPCTBEHHEIX
cpencTB 0630pa Hay4YHBIX PAabOT 0 pe3yJibTaTaxX HOKITMHUYECKUX
HMCCIeMOBaHuMi pedepeHTHOro IeKapCTBEHHOTO ITperapara 1
IIpeOCTaBJIeHHe BMECTO KIIMHUYECKUX UCCIIeNOBaHUI B IIOJTHOM
o0beMe, yCTaHOBJIEHHOM pPa3[ieIOM KIMHUYECKOM TOKYMEHTAIIUH,
OT4YeTa O pe3yJIibTaTaxX UCCIeNOBaHuM OM03KBUBAI€HTHOCTHU
BOCITPOU3BEAEHHOT0 JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AjIsi MeTUIIHHCKOT 0
npuMeHeHusi. He TpebyeTcst mpegcTaBiIeHue oTYeTa O pe3yJibTaTax
HMCCJIeMOBaHUM OMO3KBUBAJIEHTHOCTH BOCIIPOM3BENEHHOTO
JIEKQPCTBEHHOTO ITpenapaTa OjIsi MeOUIIMHCKOTO ITPUMEeHEeHUs, €CJTN
PETHUCTPUPYIOTCS BOCIIPOU3BEIEHHBIE JTIeKapCTBEHHBIE ITpenapaThl
OJISI MEIUITMHCKOTO MPUMEHEHH!I, KOTOPHIe

11. [Ina cnydaeB, yKa3aHHBIX B IyHKTax 1 - 3, 5 - 7 yactu 10
HACTOAIEeU CTaThU, BOCIIPOU3BENEeHHBIN JIEKAPCTBEHHEIU IIpernapaT
OIS MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS OJIZKEH COflepKaTh TaKue Ke
BCIIOMOTaTe/IbHbBIE BellleCTBa B TAKUX K€ KOJIM4YeCcTBaX, KakK U
pedepeHTHRIM TeKapCTBEHHBIM npemnapaT. Eciu cocTaBhl
BCIIOMOT'aTE/IbHBIX BEIIECTB PA3/IUYalOTCS, 3aABUTENb OOIXKEH
MMpeacTaBUTh JOKa3aTeJIbCTBa TOT0, YTO HUCIIOJIb3yeMbIE B MAHHBIX
KOHIIEHTPAIINIX BCIIOMOraTeJIbHBIE BEIIleCTBa He BIUSIOT Ha
O6e3omacHOCTb U (unu) 3PPeKTUBHOCTDL JIEKaPCTBEHHOTO IIpelapaTra
0JisI MEQULIMHCKOIO MPUMEHEHUA. B ciiy4dae, ecinu 3asIBUTEIb HE
MOXKEeT IIPeACTaBUTh TaKHe JOoKa3aTeIbCTBa U (UJIM) He UMeeT
OOCTYyIla K COOTBETCTBYIOIIINM OAaHHBLIM, OH JOJIXKEH ITPOBECTH
COOTBETCTBYIOIIIME HUCCJIeNOBAaHUSA OJIs1 HOKa3aTelbCTBA OTCYTCTBUS
BJIMSIHUS Pa3HBIX BCIIOMOTaTEeJIbHBIX BEIIECTB /I BCIIOMOTaTeJIbHBIX
YCTPOUCTB Ha 6€e30IacHOCTh U (un1) 9pPeKTUBHOCTDL T€KapCTBEHHOTO
Impernapara [OJisd MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS B IOPAOKE,
YCTAaHOBIIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefieparlbHBIM OpraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH

12. Ipu rocymapCTBEHHOM perucTpalnyi KoMOMHaLMM paHee
3apEeruCcTPHUPOBAHHLBIX JIEKaPCTBEHHBIX ITPEeIapaToB OJis
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU s OOMMyCKaeTCs BKIIIOYEHNE B COCTaB
pa3gena GapMakKOIOTHYEeCKOM, TOKCUKOJIOTUYECKOM OOKYMEHTAalluu U
pa3ferna KIMHUYEeCKOM MOKYMEHTAIIUM BMEeCTO OTUeTa pa3paboTuuKa
0 pe3yiabTaTaX COOCTBEHHBIX JOKJIMHUYECKUX MCCIIeqOBaHUM
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 0030pa Hay4YHBIX PaboT 0 pe3ysbTaTax
OOKJIMHUYECKUX HCCIIedOBaHN peepEeHTHRIX TeKapPCTBEHHBIX
IIperapaToB, BXOOSIIIUX B COCTAaB KOMOMHAIIMY JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB, 1 00 OTCYTCTBUM UX B3aUMOEMCTBUS B OTHOMU
JIeKapCTBEHHOU popMe

13. Ha 3kcnepTu3y pa3IndHbIX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM OOHOTO M TOTO
Ke JIeKapCTBEHHOI 0 IpemnaparTa O MeOUIIMHCKOT O MIPUMEeHEeHU T
3asIBUTENb IPEICTABISAET OTOENbHLIE 3asIBIIEHUS U PETUCTPAIIMOHHEIE
Ooche Ha KaXAyIo JTeKapCcTBeHHYI0 ¢hopmy. [Ipu ycmoBuu
OOHOBPEMEHHOU MMOJa4Yy Ha SKCIEePTU3y OOHOU JIEKapCTBEHHOU
(dopMEBI ¢ pa3TUYHEIMU JO3UPOBKOM, KOHIIeHTPalel, 00beMoM
3asIBUTEIb IPEOCTaBIseT OOHO 3asBI€HUE U PETUCTPAIlluOHHOE O0Che



C IPUJIOKEHNEM MaKeTOB YIIaKOBOK Ha KaXK[yi0 JO3UPOBKY, KaXIyIo
KOHIIEHTPAIINIO, KaXKIbIM 00beM M KaXKaoe KOJIUYEeCTBO O03 B
yIIaKOBKE

14. [Ipu rocymapCTBEHHOHN perucTpanuu ophaHHOTO JTIeKapCTBEHHOTO
IpenapaTa 3asiBUTENb IIPEeACTaBaseT nHGopMaIuio, HeoOX0OUMYIO
oJist QOPMHUPOBAHUS pa3fesia KIMHUYEeCKOW MOKYMeHTalluu, B 00beMe,
YCTaHOBJIEHHOM YyIIOJTHOMOYE€HHBLIM (pefepaibHEIM OpTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH

15. IIpu perucTparuu 6MOJIOTUYECKOTO JIEKAPCTBEHHOI 0 IIpermapara,
IIOJIyYeHHOTO U3 KPOBH, IIJIa3MEI KPOBU YeJIOBEKa, B COCTaBe
PETHUCTPAIMOHHOTO IOChe Ha JIEKAPCTBEHHBIM mpemapaT OJIs
MEeOUITMHCKOTO IIPUMEHEeHHUS OOJI?KHEI OBITh IIPEeOCTaBIIeHEI
OOMOJIHUTEJIbHO

16. KnuHn4yeckue uccienoBaHus JIeEKapCTBEHHOI' O IIpelapara ajis
MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS B LIEJISAX ero roCyadapCTBEHHOU
perucTtpanuu nposogsaTcs B Pocculickou ®enepalii B IOPAOKE,
yCTaHOBJIIEHHOM cTaThsaMU 38 - 44 HacTosmero ®egepaibHOTr0
3aKoHa. OT4YeT O IIPOBEAEHHBIX HUCCIIeJOBaHUIX BKJII0OYaeTCsa B COCTaB
pa3gesia KIMHUYEeCKOU JOKYMEHTAllMU PETUCTPAallMOHHOTI O OChe Ha
JIeKapCTBEHHBIM IIpenapar OJisi MeOQUIIMHCKOT O IpuMeHeHus. [
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB oI MEeJUIIMHCKOTO IPUMEHEHN S, B
OTHOIIIEHUM KOTOPBIX B pe3yJibTaTe 3KCIEPTU3bl JOKYMEHTOB,
IIpeaCcTaBJIEHHBIX OJIs OIIpenesieHus BO3MOXKHOCTU paccMaTpuBaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIpenapar AJid MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHHUS B
KadecTBe op(haHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpemaparTa, Takas
BO3MOZKHOCTh IpU3HaHa U B OTHOILLIEHUU KOTOPHIX IIPOBEIEHEI
KJIMHU4YECKHeEe NCCIIeOBaHMs, BLIIIOJIHEHHBIE 3a IIpefeiaMu
Poccunickou ®epepanv B COOTBETCTBUU C IIpaBUIaMU Haajiexallen
mabopaToOpHOM MPAKTUKU U IIPpaBUIaMU HaljiexXallel KIMHNYeCKOu
MPaKTUKHU, JOIIyCKaeTCs BKIIOUEHHUE B COCTaB pa3aesia KIIMHUYECKOU
OOKYMEHTAallud BMECTO OTYeTa O pe3yJibTaTax KIMHUYECKUX
HCCIIeJOBaHUM JIEKapPCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEeOULIMHCKOT O
IpUMeEHEeHUs, IpoBeneHHbIX B Poccurickou ®epgepanyu, oT4eTa 0O
pe3ybTaTaxX KIMHAYECKUX UCCIIefOBaHNM, BLIIIOJTHEHHBIX 3a
npepenamu Poccunickou ®epgepanuu

17. 3asiBUTEJIb BIpPaBe NPEaCTaBUTh IO COOCTBEHHON MHUIIMATUBE
BMeECTe C 3asBJIEHUEM O IOCyJapCTBEHHOU perucrpanuu
JIeKapCTBEHHOTIO IipenapaTa AJisi MEeOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU A
OOKYMEHTHI, IIOATBEPKOAIOIIYE YIIJIaTy TOCYyAapCTBEHHOU IIOUIJIMHEL 1
yKa3aHHEBIe B IyHKTe 10 wacTu 2 HacTosAleu cTaThu. B ciydyae ux
HelpecTaBIeHUsI COOTBETCTBYIOIIUY YIIOJITHOMOYEHHBIN
(bemepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHOU BJIAaCTU IPOBepPsSeT (hakT
yIjaThl TOCYAapCTBEHHOM IIOUIJIMHEL 3asiBUTEJIEM IIOCPENCTBOM
HUCITONTb30BaHU MHGpOpMaluu 00 yIjaTe ToCyadapCTBEHHOU MTOUITNHEI,
comepzKamiencsa B 'ocymapCTBeHHOM WH(POPMAIIMOHHON CUCTEME O
rOCyLapCTBEHHBIX U MYHUIIMIIAJILHEIX IIJIaTeXaxX, Ha OCHOBaHUU



ITPEICTAaBIEHHBIX 3asIBUTEJIEM KOITUM MOKYMEHTOB, ITIOATBEPKIAIOIIHAX
yIIJIaTy TOCYIapCTBEHHOM MMOIIIAHEI

18. He pmonyckaeTcs UCIOJIb30BaHNE B KOMMEPUYECKUX LIEJIAX
nHpopMaInu 0 pe3ynabTaTax JOKJINHUYECKUX UCCIIeIOBaHUMN
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB U KJIIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUN
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB OIS MEeOUIIMHCKOr 0 IPUMEHEHUS,
peacTaBI€eHHOM 3asiBUTEJIEM IJIs TOCyOapCTBEHHOU perucTpanuu
JIeKapCTBEHHOTI 0 IpenaparTa, 6e3 ero corjacus B Te4eHHue IIeCTU JIeT
C OaThl TOCYyJapCTBEHHOU perucTpanmum pedepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOT 0 ITpenapaTta B Poccurickou ®emepanuu

19. [lepxkaTenb UM Blafgesel PerucTpaluoOHHOI0 YOOCTOBEPEHU A
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Ha OMOTeXHOJIOTUYEeCKUNM UITH OpPaHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN ITpenapaTt 00s3aH NPegoCTaB/IsATh Ha BO3ME3THOM
oCHOBe 00pa3lbl pepepeHTHOTO TeKapCTBEHHOT 0 IIperapara
3agBUTENSAM [JI IPOBEOEHUS KIIMHUYECKUX UCCIeqOBaHUN.
CtoumMocTh oOpa3iia pepepeHTHOT0 IeKapCTBEHHOT0 IIpelapara,
BKJTIOUEHHOT'O B IIePeYeHb XKU3HEHHO HEOOXOIUMBIX ¥ BaXKHEHUIITNX
JIeKapCTBEHHBIX IPEeNapaToB, He OOJI?KHA ITPEBLIIIATh
3apEeTUCTPUPOBAHHYIO IIPEAEIbHYI0 OTIIYCKHYIO IIeHy Ha
pedepeHTHBINM JIEKapCTBEHHBIN IIpenapaT Uiu LieHy Ha
JIeKapCTBEHHBIN IIpemnapaT B CTpaHe IPOU3BOOUTENIS

20. 3asiBIeHME 0 TOCYyHapCTBEHHOU PErucTpalyuyd BOCIPOU3BEOEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara OJjisi MeOQUILIMHCKOI O IPUMEHEHU ST MOXKEeT
OBITH ITOZIAHO B YIIOJTHOMOYEHHHIN (hegepasibHBIN OpraH
WCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH, OCYILECTBIISIOIINN I'OCYOdapCTBEHHYIO
perucTpanuio JeKapCTBEHHEIX IIpeapaToB, 110 UCTEYEHUHU YEeThIpeX
JIeT C JaThl TOCYHapCTBEHHOU perucTpanuu pedpepeHTHOT O
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa B Poccurickou ®egepanuu

21. 3asiBleHME 0 TOCYHapCTBEHHOM perucTpauum 61MoaHalI0roBOTO
(6bromomo6HOro0) TeKapCTBEHHOI 0 mpemnaparTa (broaHasora) MoxkeT
OBITH ITOZIAHO B YIIOJTHOMOYEHHEIM (hefgepasibHBIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH, OCYIIEeCTBIISIONINM IrOCyJapCTBEHHYIO
PETUCTPAIUIO JIEKaPCTBEHHBIX IIPENapaToB, II0 UCTEYEHUH TPeX JIET C
OaThl TOCYyOapCTBEHHON perucTpanuu pepepeHTHOTO 1eKapCTBEHHOT O
npermnaparta B Poccuiickou ®enepaiiuu

22. [lepKaTeb UIHA Blafesiel] peruCTpaliOHHOI 0 YOOCTOBEPEHUA
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa IIpeACcTaBiIsieT B YIOJTHOMOYEHHBIA
(denmepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBPHON BIIACTH, OCYIIIECTBIISIOIINNT
(GyHKIMK IO KOHTPOJIIO XU Haf30py B chepe 3apaBOOXPaHEHUSI, OTUET
10 pe3yabTaTaM (papMaKOHaO30pa OAWH pa3 B IIECTh MECSIIEB B
TedeHHe ABYX JIET II0CJie TOCYyJapCTBEHHOU pEerucTpalum
JIeKapCTBEHHOTrO IIpenaparta B Poccuiickou ®emepanuu, e3KerogHo B
Te4YeHUe IIOCIeAyIOIIUX TPEX JIeT U B JaJIbHEUIIeM OOUH pa3 B IATh

n
.

JIEeT.

2. YnonHOMOYEeHHHHU (heepanbHbIl OPTalH UCIOJIHUTEIbHON BJIaCTHU
yBeIOMJISIET B 9JIEKTPOHHOM (popMe unu Ha OyMazkKHOM HOCUTEIIE
3asIBUTENISI U 9KCIEPTHOE yYpeXKAeHNe O IPUHSATOM PEIIEeHUU O



BhIlaYe 3a[JaHUM Ha IPOBEIEHUE SKCIEPTU3, IPEeayCMOTPEHHBIX
yacTbhio 1 HacTosIIEeN CTaThbU, U B ClIydae HeOOXOAMMOCTH O BhIJaue
pa3peleHus Ha BBO3 B Poccuiickyro ®enepaliviio KOHKPETHOU
MapTUH, CEPUM 3aPETuCTPUPOBAHHEBIX U (UJIN)
He3aperuCTPUPOBaHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB UJIX 00 OTKa3e B
[IPOBEIEeHUU IPENYCMOTPEHHEIX 3KCIIePTU3 C YKa3aHueM IIPUYUH
TAKOI'0 OTKas3a

3. B cny4dae BBIIBI€HUSA OTCYTCTBHUS UJIM HEJOCTOBEPHOCTU
nHGOPMaAIlNU, ComepKanielics B IPeaCcTaBIeHHbIX 3asgBUTEIEM
OOKyMEeHTaX, YIIOJTHOMOYEHHEBIN (pefepanbHbI OpraH
HWCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH HAIIPaBIISeT 3asIBUTEIII0 3alIpoc 00
YTOYHEHUHU 3TOU mHPOpMauu (ganee - 3alIipoCc yIOJIHOMOYEHHOT O
demepanbHOro opraHa UCIOIHUTEILHOM BIIaCTHU), KOTOPBIM MOXKET
OBITH ITepefaH YIIOJTHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTEI0 3asIBUTEIISI TUYHO
IOl PaCIUCKYy, HAIlpaBJIeH I10 ITOYTe 3aKa3HbIM ITHCHMOM HIN
repegaH B 3JIEKTPOHHOU (hOopMe II0 TeJIEKOMMYHUKAIMOHHBIM
KaHaJjlaM CBsI3U. B ciiy4yae HampaBiIeHHUS 3anpoca yIIOJIHOMOYEHHOTO
demepanbHOro opraHa UCHOTHUTEJIBHOM BJIACTHU II0 ITOYTE 3aKa3HBIM
MMHCbMOM OH CUHUTAETCS MOIYYEHHBIM 110 UCTEYEHUU IIIECTU OHEH C
OaThl HallpaBIeHUS 3aKa3HOT0 IMHUChMa

4. 3asBuTenb 0053aH NPeaCTaBUTh OTBET Ha 3ampocC
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (heepalbHOr0 OpraHa UCIOJIHUTEIFHOU BJIaCTHU B
CPOK, He IIPEBHINIAIONINY AeBIHOCTa pabo4yux OgHEN CO OHS eTo
nonydyeHusa. Cpok, yKa3aHHBIM B 4aCcTU 1 HaCTOsIEeU CTaThHy,
IIPUOCTaHaBJIMBAETCS CO OHS HallpaBJIeHUS 3asBUTEJIIO 3alpoca
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (hefepalbHOTr0 OpraHa UCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH
0O OHS MOJIyYeHUSI UM COOTBETCTBYIOIIETO OTBETA

5. OcHOBaHUEM [Jid OTKa3a B OpraHU3aluu SKCIIEPTHU3,
MMpeayCMOTPEHHBIX YacThi0 1 HaCTOsIIE! CTaTbH, ABJISETCS
IIpeacTaBIeHre HeoOXOOUMBIX [JII IPOBEeOeHUs IPeayCMOTPEHHBIX
9KCIIEPTU3 HOKYMEHTOB B HEIIOJTHOM 00beMe UJIM HeIlpeACcTaBJIeHHe
3asIBUTEJIEM B YCTAHOBIEHHBIM CPOK OTBETA Ha 3alpocC
YIIOJITHOMOYEHHOT 0 (hefepabHOr0 OpraHa UCIOJHUTEJIbHOU BJIACTH, a
TaKiKe IIpefcTaBlIeHrne JOKYMEHTOB, He CoOepKalllux
MCYEePHIHIBAIONIIEro IMepeyHss HeoOXOOUMBIX CBEIeHUN.";

2. [IoKyMeHTHI, COmepIKalluecs: B PeruCTPauoHHOM JOChe Ha
JIEKapCTBEHHLIN IIperapaT U NOCTYIIUBIINE Ha OyMaKHBIX HOCUTEISIX
B 9KCIIEPTHOE yYpexXaeHue OJI OCYIIeCTBIEHUS UX 9KCIIEPTUIH I
oIpeneeHusI BO3MOXKHOCTH PacCMaTPHUBATh JIEKaPCTBEHHBIN
mpernapar [jIsi MEJULIMHCKOT0 MIPUMEeHEeHUsI B KauecTBe opdaHHOTro
JIEKapCTBEHHOI'O IIpemnapara, MoaJieskaT BO3BPAaTy B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbemepanbHBIN OpPraH UCIIOTHUTEIFHOM BJIAaCTH OJHOBPEMEHHO C
3aKJIIOYEHUSIMU COOTBETCTBYIOIIUX 9KCIIEPTHU3.";

2. ITpu BEIHECEHUU KOMUCCHUEN SKCIIEPTOB 3aKITIOUYEHUS O
BO3MOXKHOCTH PacCMaTPUBAaTh JIEKAPCTBEHHLIN ITpenapar A
MEOUIIMHCKOI'0 IPUMEHEHUS IPU OCYIIeCTBIEHNH TOCyqapCTBEHHOMN
perucTpalnuy B KauecTBe opdhaHHOTO0 JIEKAapCTBEHHOTO IIpenapaTa



YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU B
CPOK, He IIPEBBINIAIONINY IISITU PabouuX MHEN CO OHS MOIy4YeHUs
OAHHOTO 3aKJII0YeHHUs, IPUHUMAaET pellleHNne O BhiJadye 3aJaHus Ha
ITPOBEeJIeHN e 3KCIIEPTHU3hl KaUeCTBa JI€KapPCTBEHHOTO CPEICTBA U
S5KCHEPTHU3BI OTHOIIEHUS OKKUOAaeMOU I10JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEeHUS JTeKapCTBEHHOI 0 Ipenapara oI MeJUIIMHCKOT O
IPUMEHEHUS B IIOPSIAKEe YCKOPEHHOU IIPOLIeAYPhl SKCIIEPTU3H
JIEKapCTBEHHOTI'O CPeNCcTBa B COOTBETCTBUU CO CTaTheu 26
HacTosuero ®egepaabHOTO 3aKOHA

3. B cny4yae IpuHATHS PEIIeHNUs 0 HEBO3MOXKHOCTHU pacCMaTpuBaTh
JIeKapCTBEHHBIN MpenaparT OISl MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IPU
rOCygapCTBEHHOM perucTpanuu B Ka4yeCcTBe OppaHHOI o
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa yIIOJIHOMOYEHHBIN (peaepanbHbId Oprad
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTHU HpPeKpalllaeT NPOoLeaypy roCygapCTBEHHOU
perucTpanuu JeKapCTBEHHOTI O IpenapaTa. 3asgBUTEJIb BIIpaBe
00paTUTHCS B PETUCTPUPYIONIUM OPraH C 3asBJIEHUEM O
roCyJapCTBEHHOM pPerucTpallu YKa3aHHOTO JIEKapCTBEHHOTO
rpemnapara B COOTBETCTBHU CO CTaTheu 18 HacTosIIero
denepanbHOTO 3aKOHA.";

2. B TeueHHne geBsIHOCTa OHEN CO OHS MOIyYEeHUS PelleHusI
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (pejeparbHOr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIBbHON BIIACTH O
MIPOBEOEHUU SKCIEPTU3, IPEAYCMOTPEHHBIX YaCThI0 1 HacTosIen
CTaThH, 3asIBUTEJIb IPEOCTaBIsE€T B 9KCIIEPTHOE YUpPeXIOeHUue O
MIPOBEOEHUS IKCIIEePTU3bl KaYeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeICTBa
0oOpa3IIbl JIEKapPCTBEHHOT'0 IIpemaparTa [ajisd MeOUuIIMHCKOI O
IMPUMEHEeHU s, IIPOU3BEOEeHHOI0 B COOTBETCTBUH C TPEOOBaHUSIMU
OMBITHO-IIPOMBIIIIJIEHHOTO U (M) IIPOMBIIIIEHHOTO PETJIaMEHTOB,
YTBEPKOEHHBIX PYKOBOOUTEIEM IPOU3BOAUTENS JI€eKapCTBEHHBIX
CPEICTB, a TaKXKe B COOTBETCTBYIOIIUX CJIy4asax oOpa3iibl
(dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIUU, TECT-IIITAMMa MUKPOOPTaHU3MOB,
KYJIbTYPH KJIETOK, 00pa31Ibl BEIIeCTB, IPUMEHSIEeMBIX OJIsI KOHTPOJIS
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'0 CPeNCcTBa MyTeM CPaBHEHHUS C HUMU
HCCIIeAyeMOro JIeKapCTBEHHOT'O CPeACTBa, B KOJIMYECTBaAX,
HeO0OXOOMMEBIX [IJISI BOCIIPOM3BEeOEHUSI METOIOB KOHTPOJIS KauyecTBa

3. Ipu monydyeHuu 06Pa3I[0B I€KAaPCTBEHHOTO IIperapara u
dbapmarieBTUYECKOM CyOCTaHIIUM 9KCIIEPTHOE yUpekKIeHNe BhIaeT
3asIBUTEJIIO IOKYMEHT, ITIOATBEePXKAAIOUINii IToTydYeHre YKa3aHHbIX
00pa310B, ¥ B CPOK, HE IPEBHIIIAIOIINN TPeX padounux mHeH,
yBeOOMIJISIET B 9JIeKTPOHHOU ¢opMe uiau Ha OyMazxkKHOM HOcHUTese 00
3TOM YIIOJTHOMOYEHHHINH pemepasbHbIN OpraH UCIIOTHUTETbHON
BJIACTHU

4. YKa3aHHBIE B 4aCTdaX 2 ¥ 3 HACTOAIIEN CTaTbU CPOK OIS
IMpeacTaBIeHUs 3asgBUTEeJIeM 00pa3IloB JIEKapPCTBEHHOTO IIpernaparTa 1
(dapmalieBTHYECKOM CYyOCTAHIIUU U CPOK yYBEOOMIIEHUS 3KCIIEPTHHIM
yupexkpaeHreM 00 9ToM Ha OyMazkKHOM HOCHUTEJIE YIIOTHOMOYEHHOT O
demepanbHOTrO OpraHa UCIOJIHUTEIBPHOM BIIACTH HE BKJIIOYAIOTCS B



CPOK IIpOBEeNeHUs 3KCIEePTU3, IpeayCMOTPEHHBIX YacCcThio 1
HACTOSIIIEeN CTaTbU

5. [JOKyMeHTEHI, IOCTYNIUBIINE B 9KCIIEPTHOE yUpeXKaeHue O
MIPOBEeOEeHUs 3KCIEePTU3, MPEeayCMOTPEHHHBIX YacThI0 1 HacTosmen
CTaThU, TIOMJIEKAT BO3BPATy B YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepanbHbIi oprad
HMCIIOJITHUTEJIbHOM BIACTH OJJHOBPEMEHHO C 3aK/ITI0UEHUSIMHU,
MIOJIYy4YeHHBIMU I10 Pe3ybTaTaM COOTBETCTBYIOLINX 3KCIIEPTU3.";

2. YcKopeHHas mpollefypa 9KCIePTU3kl JTeKapCTBEHHLIX CPECTB B
LIeIsIX TOCYIapCTBEHHOM pPerucTpaliuy JeKapCTBEHHBIX ITpellapaToB
He IPUMEHSIETCS B OTHOIIEHUU

3. YckopeHHas npoliegypa 9KCIepPTU3hl T€eKapCTBEHHBIX CPEACTB
MIPOBOJUTCS II0 PELIEHUI0 COOTBETCTBYIOIIEr0 YIIOTHOMOYEHHOI' O
(¢demepanbHOrO OpraHa MCIOJIHUTEIBHOM BIIaCTH Ha OCHOBaAHUU
3asBJI€HUS 3asBUTEJIS B CPOK, He IIPEBHIIAIONIUN BOCEMUOECITH
pabouux mHeu. [Ipu 3TOM 3KCIIepTH3a JOKYMEHTOB, COOEPKAIIIUXCS B
pEerucTpanroHHOM JOChEe Ha JIeKapCTBEHHBIY IIpenapaT, IPOBOOUTCS
B CPOK, He MPEBHIMIAIOIINY JecsaTh padbouux JHeM, S9KCIepTu3a
KadeCTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBa U SKCIIePTH3a OTHOIIEHUA
02KHOaeMOM II0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa IIPOBOASTCS B CPOK, He MPEBHIMIAIOIINHT
[IECTUOECATH pabouux gHeN."; 0) HOIMONMHUTE YacThio 31 ciemyoolIero
comepxkaHus: "31. B oTHOIIeHNY OpPaHHBIX T€KAapPCTBEHHBIX
IIperapaToB MOTYT OBITh IPENCTaBJIEHBl PE3YIbTAaThl JOKJIMHUYECKUX
HCCJIeqOBaHUM JIEKaPCTBEHHBIX CPEOCTB ¥ KINHUYECKUX
HCCIIeJOBaHNl JIEKaPCTBEHHBIX IPeNapaToB OIS MEOUIIMHCKOTO
NIpUMEHEHN S, BEIIIOJIHEHHBIX 3a npeaenamMu Poccurickou denmepaluu B
COOTBETCTBUM C IIpaBUJIaMU Hajjexkalllel 1JabopaTOpHOM IMTPAKTUKUA U
IIpaBuUJIaMU Haajiexallle KIIMHUYEeCKOU IPaKTUKU.";

2. CpaBHEHUE ITAaPaMETPOB PETUCTPUPYEMEIX JIEKAQPCTBEHHBIX
IIpenapaToB OJIsI MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS OCYIIeCTBIISETCS
KOMMCCHUEN 9KCIIEPTOB 9KCIIEPTHOTO YYPEKAEHUS IPU IIPOBeAeHUN
9KCIEPTU3LI TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENIapaTOB B IPOIlecce UX
rOCyoapCTBEHHOU perucTpauuu. BEIBOOBI 3KCIIEPTOB O
B3aMMO3aMEHSIEMOCTH UJIM HEB3aUMO3aMEeHSIEMOCTH JT€KapCTBEHHBIX
IIpenapaToB OIS MEOUIIMHCKOI O IPUMEeHEHUs, CoeJIaHHbIE B
pe3yJbTaTe 3TOT0 CpaBHEHUs, 0POPMIISIOTCS B BUE MPUJIOKEHUST K
3aK/II0UEHUI0 3KCIIEPTOB 110 ¢hopMe, YTBEPKIAEHHOMU
YIIOJITHOMOYEHHBLIM (pegepanbHbIM OPTaHOM HUCIOTHUTETFHON BIACTH

3. [lonnoxeHus HACTOALEN CTaTbU He PaCIpPOCTPAHSAI0TCS Ha
pedepeHTHBIE IEKaPCTBEHHBIE IIPeNapaThl, TeKapCTBEHHEIE
pacTUTebHEIE IIpenapaThl, TOMeollaTU4YeCKHe JJIeKapCTBEHHBIE
IIperapaTsl U JIeKapCTBEHHEBIE IIpelapaTsl, KOTOPLIE Pa3pelleHtl I
MEeIOUITMHCKOTO nNpuMeHeHus B Poccuiickot ®enepartiuu 6osee
OBaflaTU JIeT U B OTHOIIEHUY KOTOPHIX HEBO3MOXKHO IIPOBEEHUE
HCCJIeNOBaHusI X OMO9KBUBAJIEHTHOCTH.";

4. B cny4yae yTpaThl UIU ITIOBPEXKAEHUS PETUCTPAIIMOHHOTO
YIOOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOI'0O IIpenapara I10 3asiBJIEHUIO B



MUCbMEHHOU (popMe mepzKaTess UJIU Bilagesblla PEeTUCTPALlMOHHOT O
YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapaTa Uik YIOJTHOMOYEHHOT O
WMHU OPYToro IOPUANYECKOro JIMIla O BhIaye nyOauKaTa
PETUCTPAIMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O IIpelaparTa
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepabHbIM OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTU B
CPOK, He IIPEeBHIIIAIONINY OeCsATH pPabounuX OHEW CO OHS ITOCTYIIJIeHUS
3asIBJIEHU S, BhIJAeT OyOMuMKaT PEruCTPAIlMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa. 3a Belauy oybauKaTa
PETUCTPAIMOHHOT0 YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O IIpelapaTa
B3MMaETCs rocyJapCTBeHHAas IOIIJINHA B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccuiickoi ®enmepaliii 0 Hajorax u coopax.";

2. 3asgBieHUE O MOATBEPXKOEHUMN I'OCYqapCTBEHHOU PEerucTpaluu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa IIPeACcTaBIsIeTCsd B COOTBETCTBYIOLIUHA
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hegepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHOM BJIaCTH He
paHee 4eM 3a CTO BOCEMbIECST OHEU OO UCTEUYEeHUS CpOKa OeuCTBUS
PErucTpanvoOHHOI0 YIOCTOBEPEHU JIeKapCTBEHHOI'O IIperaparTa

3. IlogTBEepXKOEeHNEe TOCYOdapCTBEHHOU perucTpalum JIeKapCTBEHHOT 0
rpemnapara OCYILIEeCTBIIIETCS I10 Pe3y/ibTaTaM 3KCIIEPTU3HI
OTHOIIEHUS OXHUOAaeMOU MOJIb3El K BOBMOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT' O IIpernapaTa Ha OCHOBaAHUM Pe3yIbTaTOB
MOHUTOPUHTA 3(pPEeKTUBHOCTHU U O€30MACHOCTHU JIEKaPCTBEHHOTO
rnpemnapara, IPOBOOUMOTO OepKaTejieM UIN BilafesiblieM
PETUCTPAIMOHHOI0 YIOCTOBEPEHUSI JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa Jaubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM UMU IOPUANYECKUM JINIIOM, a TaKXKe
COOTBETCTBYIOILIUM YIIOJTHOMOYEHHBLIM (pefeparbHBIM OPraHoM

KW CIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU CTAaTbu 64
HacTos1ero ®egepaabHOro 3aKOHa

4. K 3asBI€HUIO O IIOATBEPKIOEHUN I'OCyLapCTBEHHOU pPEeTUCTpanuu
JIeEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa NpujiaraloTcs JOKYMEHTH], ComepXKaliue
pe3ynbTaThl MOHUTOPUHTA 3¢ GEKTUBHOCTHU U 6€30ITaCHOCTH
JIeKapCTBEHHOT0 IIpelapara, IPOBOOUMOIO AepxKaTeJleM Un
BJIafesiblieM PEerucTpPaluoOHHOIO0 YOOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOT O
npenapara 1100 YIOJITHOMOYEHHBIM UMHU IOPUAUYECKUM JIUIIOM, I10
(popMme, yTBEPKOEHHOU COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OpPraHOM KMCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH; KOMUS TULIEH3UN
Ha IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB UJIM KONUS 3aKJII0UEeHUS O
COOTBETCTBUM IIPOU3BOOUTEIS JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB TPeOOBaHUAM
MIpaBUJI Hajjiexalllel IPOU3BOACTBEHHOU IPAKTUKU, BbIHaHHEIE
YIIOJTHOMO4Y€EHHHBIM (hefepabHBIM OPTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
B CJIy4dae, eCJId IPOU3BOACTBO JIEKaApPCTBEHHOI'O IIpernaparTa
ocyiecTBisieTcsa B Poccuiickoit ®epepaniyiu, nub0 KOIKS BEIIaHHOU
YIIOJTHOMOYEHHEIM OPTaHOM CTPaHBI IPOU3BOOUTEJIA JIUIIEH3UU Ha
IIPOM3BOIACTBO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpeliapaTa " ee NepeBol Ha PyCCKUU
SI3BIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM NOPSOKe, U KOMUS 3aKJII0YEeHU
O COOTBETCTBUU IPOU3BOAUTEIS JIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB
TpeOOBaHUAM IIPaBUJI HafjleXalllel NPOu3BOACTBEHHON IIPaKTUKY,
BBILAHHOTO YIIOJITHOMOYEHHBIM (peepabHbIM OpraHoM
HWCIIOJIHUTEJIbHOU BJIACTH, B CiIy4Yae, eCJI¥ IPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa OCYLIeCTBIIAETCA 3a IIpenejiaMu



Poccuiickou ®enepanyu. B oTHOIIEHWY T€eKapPCTBEHHBIX IIPEenapaToB
IOJIsS1 BETEPUHAPHOI'0 IIPUMEHEHU S OOIOJIHUTEIbHO IIPEACTaBIIsI0TCS
OOKYMEHTHI, YKa3aHHbIE B IOANYHKTax "a", "6", "k", "n" nyHkra 4
yactu 3 ctaTthu 17 Hactosiero ®enepaabHOro 3aKOHa. B oTHOIIEHUN
OMOJIOTMYECKUX JTIEKAaPCTBEHHBIX ITpeIiapaToB 3asiBUTENb
OOIIOJIHUTEJILHO IIpeCcTaBsieT pe3yJibTaThl OCYIIEeCTBIIeHU
MEPOIPUATHUN B COOTBETCTBUU C IIJIaHOM yIIpaBJI€HUS PHUCKaMU,
YTBEPAKOEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHLIM (pefiepalbHBIM OpraHOM
KCIIOJIHUTEJIbHOU BJIAaCTHU IIPU OCYILECTBIIEHUU IOCyJapCTBEHHOU
perucTpanuu JeKapCTBEHHOro npenapara. C 3asgiBI€HUEM O
MIOATBEPXKIOEHUU I'OCYyJapCTBEHHOU pPerucTpaluu JeKapCTBEHHOT O
IperapaTa 3asiBUTEJIb IIpeCcTaBlIseT KON JOKYMEHTA,
MOATBEPKOAOIIEro yIylaTy TOCYyAapCTBEHHOU IOUIJIMHEL 3a
MOATBEPXKIOEHNE IOCYydapCTBEHHOU PETUCTpaluu JIEKapCTBEHHOT O
rpernapara, 1u00 BIIpaBe MIPEACTaBUTh 110 COOCTBEHHOU MHUILIMATUBE
yKa3aHHBIM JOKYMEHT. B cilydyae HelpencTaBIieHUS YKa3aHHOI'0O
OOKYMEHTa YIIOJTHOMOYEHHLIN pemepanbHbI OpraH UCIOIHUTEIbHOU
BJIACTH IIPOBePsieT (PaKT ymaaThl TOCYOapCTBEHHOU ITOUITAHEI
3asIBUTEJIEM ITIOCPEACTBOM MCIOIb30BaHUA UH(pOpMaLuu o0 yiiaTe
roCygapCTBEHHOM MOLIJIMHEI, comepzaillelcs B [[ocymapCTBEeHHOU
MH(POPMAIIMOHHON CUCTEME O TOCYAapCTBEHHBIX U MYHHUIIMIIATIbHBIX
rnJjaTekax, Ha OCHOBaHUM IIPEACTaBI€eHHOU 3asiBUTEJIEM KOIUU
OOKyYMEHTa, MOATBEPKOAIIEero yijaTy roCygapCTBEHHOU MOIIMHEI

5. B TeueHue gecsaTu pabouux OHEN CO OHS MPUHSTUS 3asIBJIEHUS O
MMOATBEPKIEHUU TOCYyJdapCTBEHHOM PETUCTPalluM JIEKapCTBEHHOTO
ImperapaTa ¥ JOKyYMEHTOB, COfepzKallliX pe3yibTaThl MOHUTOPUHTA
adPekTUBHOCTHU U O€30MACHOCTH JIEKAaPCTBEHHOT O IIpelapara,
IIPOBOOUMOTO epzKaTejieM WU BllafelblleM PETUCTPAlMOHHOIO
YIOOCTOBEPEHUS JIeKapCTBEHHOTO ITpernapaTa Ju00 YIIOJTHOMOYEeHHBIM
UMY IOPUOUYECKUM JIUIIOM, YIIOJTHOMOUYEHHBIN (pefepanbHbIi OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH

6. B cnyyae BBISIBJIEHUSTI HEJIOCTOBEPHOCTHU U (MJIM) HEOOCTATOYHOCTH
nHOPMAaIlMK, CoOmepKallecs B MpeaCcTaBIeHHBIX 3asIBUTEIeM
OOKYMEHTaX, YIIOJJHOMOYEeHHHBIN (pefepanbHbId Opral
HCIOJIHUTEJIbHOM BIaCTU HalpaBJIsgeT 3asBUTEIIIO0 3aIpoc 00
YTOYHEHUHU YKa3aHHOU MHpOpPMAaIMU. 3aIpPOC YIIOJTHOMOYEHHOT O
dbenmepanbHOro opraHa UCHOJIHUTEIBHOM BJIACTU MOXKET OBITh IepeaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY ITPECTABUTEJIIO 3asIBUTEIS IMYHO I10M PACIIUCKY,
HalTpaBJIeH 10 ITOYTEe 3aKa3HbIM IIMCHbMOM MIIU IlepefaH B
3IeKTPOHHOM (OopMe I10 TeJIEKOMMYHHUKAIIMOHHLIM KaHajlaM CBS3HU. B
ClIy4yae HallpaBJIEeHUS 3alpoca YIOJIHOMOYEHHOTr 0 (henepaabHOr0
OopraHa HUCHOJIHUTEIbHOM BJIACTH 10 II0YTE 3aKa3HLIM IIMCbMOM OH
CYUTAETCS IOyUYEHHBIM 110 UCTEYEHUHU IECTU OHEN C HaThl
HallTpaBIeHUs 3aKa3HOTO ITHChMa

7. 3asgBUTENb 00513aH IIPEICTAaBUTh OTBET Ha 3aITpoC
YIIOJTHOMOY€EHHOT0 (hefiepalbHOTr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
CPOK, He IIPEBHIIIAIOIINN IeBIHOCTa Padounux OHEeM CcOo OHS ero
nonydyeHusi. CpoK, yKa3aHHBIM B YaCTU O HaACTOSIIEN CTaThy,
MIPUOCTaHaBIMBAETCS CO OHS HallpaBJIEeHUS 3asiBUTEJIIO 3alipoca



YIIOJTHOMOYEHHOT0 deiepasbHOT0 OpraHa UCIIOJTHUTEILHON BIIaCcTH
OO OHS TOJIYYeHUS UM COOTBETCTBYIOIIET0 OTBETA U HEe YUHUTHIBAETCS
IIPY MCYMCJIEHUH CPOKA IIOATBEPKIAEHUS TOCydapCTBEHHOMN
perucTpalui JeKapCTBEHHOI 0 IIpemapaTa

8. OcHOBaHMEM [JisI OTKa3a B IIPOBEJEHUHN 3KCIEPTU3bl OTHOILIEHUS
02KHOaeMOM II0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY ITPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara SIBAseTCs IMpeAcTaBIeHue JOKYMEHTOB,
comepzKallux pe3yIbTaThl MOHUTOPUHTA 3(PPEKTUBHOCTU U
0e30I1aCHOCTH JIEKAaPCTBEHHOI'0 mpenaparTa, u (1I1) B OTHOIIIEHUH
OMOJIOTMYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX IpeIapaToB Pe3yIbTaTOB
OCYILIECTBJIEHUSI MEPONIPUATHUN B COOTBETCTBUU C IIJIAHOM YIIPaBJIEHUS
PUCKaMHU, YTBEPKAEHHBLIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (pemepanbHBIM OpraHoM
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTHU IIPHU OCYILECTBIIEHUM I'OCyJapCTBEHHOU
perucTpanuy JeKapCTBEHHOI 0 Ipemnapara, B HeIIoJIHOM oO0beMe,
OTCYTCTBUE MH(pOPMAlMHU, TOATBEPKAaoIIel GpaKT yIaaThl
roCcyIapCTBEHHOU MOUIJIMHEI 3a MOATBEPKAEHNE IOCYIapCTBEHHOU
perucTpaluu J1eKapCTBEHHOr 0 mpenapara, Iu00 HenpeacTaBlIeHue
3asBUTEJIEM B YCTAHOBIEHHBIM CPOK OTBETA Ha YKa3aHHBIU B 4acCTHu 6
HaCTOSAIEeN CTaThU 3alpPOC YIIOJTHOMOYEHHOT0 pemepalbHOTO OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTH, @ TaK¥Ke OTCYTCTBHE B YKa3aHHBIX
OOKyMeHTax UH(opMaluu, KOTopas JoJi2KHa ObITh B HUX OTpaXkeHa

9. DkcrepTU3a OTHOLIEHUSA 0XUOAaeMOU IIOJIb3EL K BO3MOXKHOMY
PUCKYy IPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOT O IIpernaparTa B IeJIax
MIOATBEPKIOEHUS rOCygapCTBEHHOM PEerucTpalum J1eKapCTBEHHOT O
IpenapaTa IPOBOAUTCS KOMUCCHUEN 9KCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO
y4pexkOeHUs B CPOK, He IIPEBHIIIAIOIINYM COpOKa pabouux gHel

10. B cnyyae HeJOoCTaTOYHOCTU IIPEOCTaBII€HHBIX KCIIEPTY
MaTepuayoB OJis Ja4Yl 3aK/JII0YeHHUs 9KCIIepT odpaliaeTcs K
PYKOBOOUTEIO 9KCIIEPTHOTO YUYPEXKAEHUS O IIPEeOOCTaBIEHUN MY
He0oOXOIUMBIX MaTepHaioB. PYKOBOOUTEJIb 3KCIIEPTHOI'O YUPEXKIEeHU S
oOpalllaeTcsi C COOTBETCTBYIOIIUM 3aIlIPOCOM B YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIN OpraH UCIIOJIHUTEILHOM BIACTH, BLIIABIINM 3aJlaHUE
Ha IIPOBedeHNe SKCIIePTU3LI OTHOIIIEHUS 0XKHUOaeMOM II0JIb3EI K
BO3MOZKHOMY PHUCKY TPUMEHEHUS JI€eKapCTBEHHOI 0 Ipemapara Ha
OCHOBaAHHWU ODOKYMEHTa, COOepzKalllero pe3yabTaThl MOHUTOPUHTA
addekTBHOCTHU U 6€30MaCHOCTH JIEKapCTBEHHOTO ITperapara. B
TedeHUe MSITU paboumux JHel CO OHS MOCTYIIJIEHUS 3alpoca
PYKOBOOUTENSA 3KCIIEPTHOTO YYPEeXAEHUSI YKa3aHHBIU (pemepaabHbIN
OpraH KUCIIOJTHUTEJILHOW BJIaCTH HaIlpaBIsgeT 3asgBUTEJIIO 3alpocC O
IIpeacTaBIeHUN He0OXOOUMEIX MaTepPUaAJIiOB, KOTOPBIA MOXKET OBITh
rnepenaH yIIOJIHOMOYEHHOMY IIPEACTABUTEIIIO 3asABUTENIS JIMYHO IO,
pPacCIIMCKYy, HallpaBJIeH II0 IIOYTEe 3aKa3HBIM IIMCbMOM MJIU IIepefaH B
35JIEKTPOHHOU (popMe 10 TeTeKOMMYHUKAIlMOHHBIM KaHajlaM CBSI3U. B
clIy4ae HallpaBIeHUS 3allpoca YIOIHOMOYEHHOTO (pemepanbHOTro
opraHa MCIOIHUTEIbHOM BIACTU 10 IOYTE 3aKa3HBIM IMMCHhMOM OH
CUMTAETCS IIOJIyYeHHBIM 10 UCTEYEHUHU IEeCTU JHEU C JaThl
HallpaBJIeHWS 3aKa3HOTr0 IIUChMa



11. 3asiBuTENb 00513aH IPEACTAaBUTh OTBET Ha 3ampocC
YIIOJTHOMOYEHHOT0 (hefiepalbHOTr0 OpraHa UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH B
CPOK, He IIPEBHIIIAOIINN HIeCTUAECITH padbounux THeMW co THSA
MMOJTy4eHM s YKa3aHHOT' O 3alpoca. YIIOJITHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIN
OpraH HCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH, BHIJABIINM 3aJaHue Ha IpOBeOeHue
9KCIIEPTHU3LI OTHOIIEHUS 0XKHUOAaeMOU I10JIb3LI K BO3MOXKHOMY PUCKY
NpUMEeHEHUS JIeKapCTBEHHOI'O IpenapaTta Ha OCHOBaHUM JOKYMEHTAQ,
comepzKallero pe3yabTaThl MOHUTOPUHTA 3 (HEKTUBHOCTH U
0e30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO MpelapaTa, B TeueHue NaTH pabouux
OHEU CO OHSA MOCTYMIJIEHHUS OT 3asiBUTEJIsI OTBETa Ha 3aIipocC
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (hefiepalbHOT0 OpraHa UCIIOTHUTEJIbHOU BIaCTH
HampaBJisgeT 3TOT OTBET B 9KCIEPTHOE y4ypexaeHue. B ciygae
HeIpeaCTaBIeHUs 110 UCTEYEHUN IIIeCTUNECATH pPabouux gHeM
3asBUTEJIEM OTBETa Ha YKa3aHHBIY 3alIpOC YIIOJITHOMOYEHHEIU
demepanbHBIN OpraH UCIOJTHUTENBHOM BIAaCTH, BLIABIINY 3aJaHue
Ha MIpOBedeHNe SKCIIePTU3LI OTHOIIEHUS OXKHUOaeMOU IT0JIb3EI K
BO3MOZKHOMY PHUCKY IPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOI'O Ipenapara Ha
OCHOBaHUWM [OKyMEHTa, cogepzKalllero pe3yjabTaTbl MOHUTOPUHT A
adPperkTBHOCTH U 6€30MaCHOCTH JIEKapCTBEHHOT 0 IIpelapara, B
TedeHUe IISITU paboumnx JHel HallpaBIseT B 9KCIIEPTHOE yUpexkIeHue
yBeOOMJIEHUE O Hellpe[ACTaBI€eHUU 3asgiBUTEJIEM OTBETa Ha 3alpocC
yKa3aHHOTO opraHa. BpeMs co OHS HaIlpaBJIeHHUS 3alpoca
SKCIEPTHOTO YYPEXKOEeHUS B YIIOJTHOMOYEHHBIU (hegepaabHbIN OpraH
HWCIOJIHUTEJIBHOM BJIaCTU OO0 OHS MOJIY4YEeHUS 3KCIEePTHHIM
yupexkageHHeM OTBeTa Ha 3allpoC UM YBEOOMJIEHUS O
HelpeacTaBJIeHUM OTBETa Ha 3alpoC He YYUTHIBAETCS IIPU
HCUYHCJIEHUHY CPOKa NPOBEOEeHU 3KCIIEPTU3bl OTHOIIEHUS 0XKUJaeMOou
I10JIb3BI K BOBMOXKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOI' O
IIperapaTta Ha OCHOBaHUU OOKyMeEHTa, cogepzKalllero pe3yJibTaThl
MOHUTOPUHTA 3P PEeKTUBHOCTHU U O€30MACHOCTHU JIEKaPCTBEHHOTO
mpernapara

12. B cpoK, He IPEeBLIIIAIOININN HecaTh pabouux HHel co mHS
MOJIy4YEeHUS 3aKJII0UeHUsI KOMUCCUU IKCIIEPTOB 110 pe3yjbTaTaM
SKCIEPTU3LI OTHOIIEHUS OKKWOAaeMOU I10JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPpUMEHEHUS JTeKapCTBEHHOI'0 Ipenapara, COOTBETCTBYIOIINMI
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTHU

13. OcHOBaHUEM [Jig OTKa3a B MOATBEPXKAEHUM IOCyqapCTBEHHOUN
perucTpalnum JIeKapCTBEHHOT O MpenapaTa SABISAEeTCS pelleHne
COOTBETCTBYIOIIET0 YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (heJepaIbHOr0o OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH O TOM, UTO PUCK IIPUYNHEHHUS Bpeaa
300POBBIO YeJIOBEKa UIIU JKMBOTHOTO BCIIEACTBUE IIpHEMa
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapara IIpeBhiaeT 3p¢GeKTUBHOCTh €T0
MIPUMEHEHU S

14. B nepuopn nNpoBeaeHUs NpoLenyphl HOATBEPXKAECHUA
rOCygapCTBEHHOM perucTpalnuy JeKapCTBEHHOIO Ipemapara ero
obpamienue B Poccutickot Pepmepalvu He IPUOCTaHaBIUBaETCS

15. TonmyckaeTcst oOpallleHre JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB OJis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS [0 UCTEeYEHUSI CPOKa I'OOHOCTH,



ITPOU3BEIEHHBIX B TEUEHNE CTa BOCbMUIECSATH KaJleHIapHbIX JHEU
IIOCJIe JaThl IPUHSITUS YIIOJTHOMOYEHHBLIM defeparibHbBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH PEIIeHUs O MOATBEPKOEHUU
rOCyoapCTBEHHOM PerucTpaliu, B COOTBETCTBUM C MH(popMaluen,
copepIKallleicss B JOKyMeHTaxX PeruCcTpPaluoHHOr0 JOChe Ha
JIeKapCTBEHHBIN IIpenaparT O0 OaThl IIPUHSATUS TAaKOT0 PelIeHus.";

11. BHeceHre U3MeHEeHUH B JOKYMEHTH Ha papMalleBTUUYECKYIO
cyOCTaHIIUIO, IPOU3BEAEHHYIO [JI peannu3allui U BKIIOYEHHYIO B
rOCydapCTBEHHBIN PeeCTp JIEKapCTBEHHBIX CPEOCTB, OCYIIECTBIISIETCS
B IOPALKe, yCTaHOBIEHHOM cTaThaMu 30 u 31 HacTosAIero
depepanbHOrO 3aK0HA, C YIJIaTOU IOCyJapCTBEHHOU MOIIUHEL,
NpeayCMOTPEHHOU 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccurickou ®emepanuu o
Hajorax u coopax

12. [TonyckaeTcs obpaleHue ¢papMalleBTUYECKUX CyOCTaHIIUH,
ITPOM3BEIEHHBIX [IJIsI Pean3allii, B TeYeHHUe CTa BOCbMUIECSITH THEH
IO U ITOCJie IIPUHSATHUS YIIOJTHOMOYEHHBIM pemepanbHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTU PEIIeHUs 0 BHECEHUU U3MEeHEeHUH B
OOKYMEHTHI Ha (papMalleBTUUYECKYIO0 CYOCTAaHITUIO, IPOU3BEOEHHYIO
OJIs peanu3alluy U BKITIOYEHHYIO B TOCYOapCTBEHHBIN peecTp
JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB

13. PemeHue 06 UCKITIOUEHUH U3 TOCYyOapCTBEHHOT O PeecTpa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINH,
MIPOU3BEOEHHOU [OJI peannu3alliy, IPUHUMAaeTCSA YIIOTHOMOYEHHBIM
demepanbHBEIM OPTraHOM MCHOIHUTENIBHOM BIAaCTU B CIy4ae

2. [I711 mony4yeHus pa3pelleHus Ha IPoBefieHe KIMHUYEeCKOTO
HCCJIefOBaHMUs JIEKapPCTBEHHOIO IIpelapaTa [ajIsi MeJUIIMHCKOI O
MIPUMEHEHUS 3asiBUTEJIb IIPEICTaBJISIeT B YIIOJTHOMOYEHHBIN
bemepanbHBIN OPraH UCHIOJIHUTEIPHOM BJIACTH

3. B cpoK, He IpEeBHIMIAIOIINY ITITH Pab0YuX OHEN CO OHSA MPUHSITUS
yKa3aHHOTO B IIYHKTe 1 4aCcTu 2 HACTOSAIIEeN CTaThbU 3asiBJIEHUS U
He0oOXOUMBIX TOKYMEHTOB, YIIOJTHOMOUYEHHBIU defiepalbHbI OpraH
WCIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH

4. B cny4ae BHISIBJIEHUS HEINOJIHOTH U (MJIU) HEOJOCTOBEPHOCTH
nH(poOpMalnu, cogepKalllelics B IPeaCcTaBIeHHBIX 3asgBUTEIEM
OOKYMEHTaX, YIIOJTHOMOYEeHHbIN (pemepaibHbIA OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH HAITPaBJISIET 3asIBUTEIII0 3alpoc 00
YTOYHEHUHU YKa3aHHOU nHbopMaIluu. [JlaHHBIM 3alIPOC MOXKET OBITh
rnepenaH yIIOJIHOMOYEHHOMY IIPEACTABUTEIIIO 3asABUTENIS JIMYHO IO,
pacCIKCKYy, HallpaBJIeH I10 ITOYTe 3aKa3HBIM IIMCbMOM MJIU IIepefaH B
3JIEKTPOHHOU (popMe 10 TeTeKOMMYHUKAIlMOHHBIM KaHajlaM CBSI3U. B
CcJllydyae HallpaBJIeHUS OJaHHOTO 3alpoca II0 Mo4YTe 3aKa3HbIM IMChMOM
OH CUHUTAETCS IIOJIYYEHHBIM 110 UCTEUEHUH IIeCTU OHEU C OaThl
HallTpaBIeHUS 3aKa3HOTO IMHMChMa. 3asgBUTENb 0053aH IMPEeACTaBUTh
OTBET Ha 3allpoC YIIOJIHOMOYEHHOI 0 hegepalbHOro opraHa
HWCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTHU B CPOK, He IIPEBHIIIAIIUN JeBIHOCTa
pabouux OHeM co OHA ero nomydeHus. Cpok, yKa3aHHBIM B 4acTu 3
HaCTOSIed CTaTbH, IPUOCTaHaBIMBAETCS CO OHS HalpaBIeHUS



3asIBUTEJIIO 3alIpoca YIIOJITHOMOYEHHOr 0 dhemepaabHOro opraHa
HCIIOJIHUTE IbHOM BJIACTH O OHS MOJIyYEeHUsI UM COOTBETCTBYIOIIEr 0
OTBETA U HE YYUTHIBAETCS IIPU MCUUCIICHUN CPOKA IPUHSATHS
YIIOJITHOMOYEHHEIM (pefiepaTbHbLIM OPraHOM KCIIOJIHUTEILHOM BIIaCTH
PeIlleHus O IPOBEIeHNH SKCIEePTU3EI IOKYMEHTOB [IJIsI IOy YeHUs
paspelneHns Ha IPoBeNeHne KINHUYECKOT0 HCCIIeTOBAHMSI
JIEKaPCTBEHHOTI0 IIpelapara s MeQUIIHHCKOTO IPUMEHEHMS

5. OcHOBaHUEM 1151 OTKa3a B IIPOBEIEHUYU SKCIIEPTU3E JOKYMEHTOB
IJid TIOJIyYeHUs pa3pelleHns Ha IPOBegeHne KIINHUIECKOTO
HCCJIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara A MEeOUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUSA U 3TUYECKOU 3KCIEPTHUIHI ABJIIETCS IIPEeACTaBIeHHE
OOKYMEHTOB, IIPEAYCMOTPEHHBIX YaCThIO 2 HACTOSAIIEN CTaTbU, B
HEII0JIHOM 00beMe, HelIpeCcTaBJIeHUe 3asBUTEJIEM B yCTaHOBJIEHHBIU
CPOK OTBeTa Ha yKa3aHHEIM B 4aCTU 4 HACTOALIEN CTaTbU 3aIlpocC
YIOJTHOMOYEHHOT 0 (hefepalbHOT0 OpraHa UCIOJHUTEJIbHOU BIaCTH
7100 OTCYTCTBHE B IIPEJCTABIEHHBIX JOKYMEHTAaX UCYEPIIEIBAIOIIETO
rmepeyHs: HeoOxomuMou nHdopMaluy Ui “HGopMaliuu, KoTopas
OOJI>KHA OBITh OTpaXkeHa B HUX, a TaKKe OTCYTCTBUEe UHPOpMaIuu,
MOATBEpPXKOaloIen PaKT yIjaaThl TOCyOdapCTBEHHOM IIOIIINHEL 3a
IPOBeAEeHNE 3TUYECKOU 3KCIEePTUIE], SKCIIEPTUIHI JOKYMEHTOB Ha
JIleKapCTBEHHBIN IIpemnapar A MOoJIydeHUs pa3pelleHus Ha
MIpOBeJeHNe KIIMHUYECKOTI 0 UCCIIefOBaHUs JIEKapCTBEHHOT O
mpemnapara Ojisd MeQUIIMHCKOTI O IIPUMEHEHU, 3a BblIady pa3pelleHnus
Ha IpOBefeHNe KJIIMHNYECKOT O UCCIIeNOBaHMUS JIEKapCTBEHHOT O
mpernapara [OJjig MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU, 3a IPOBeIeHne
9KCIIEPTU3bl JOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIM IIpenapar OJis
MMOJIy4eHUs pa3pelleHus Ha IIpoBedeHne MeXXAyHapOogHOT 0O
MHOTOILIEHTPOBOI'O0 KJIMHUYECKOT0 UCCII€OBaHUS JIEKAPCTBEHHOI' O
Impernapara OJjisd MeQUIIMHCKOT O IPUMEHEHN, 3a Belady pa3penieHus
Ha IpoBefeHne MeXOyHapOOgHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO KJIIMHUYECKOTO
HCCIIeOBaHMs JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara A5 MeOUIIMHCKOTO
NIpUMEHEHN s, 3a IPOBEeAeHUE 3TUYECKON SKCIEPTU3LI, S9KCIIEPTUI3EI
OOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIU IIpenapar OJid IOJIy4YeHUs
pa3pelleHus Ha IPOBeeHNe NOCTPETUCTPAIMOHHOI O KIIMHUYECKOT 0
HCCIIeIOBaHMS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapaTa ajis MeOUIIMHCKOT O
MIpUMEHEHU S, 3a BblJadyy pa3pelleHnus Ha IpoBeOeHune
MMOCTPEruCTPAIMOHHOT 0 KJIMHUYECKOT0 UCCJIeOBaHUA
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara O MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS

6. [IpoBeneHue 5KCOEPTU3LI JOKYMEHTOB AJIS IOIyYEHUS
pa3pelleHrs Ha IPOBefeHne KIIMHUYECKOr0 UCCIIeIOBaHu s
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara OJjisi MeQUILIMHCKOI O IPUMEHEHUS U
9TUYECKOU SKCIIEPTU3HI, COCTaBJIEHNE KOMUCCHUEN SKCIIEPTOB U
COBETOM II0 3THKE 3aKJII0YEHHUN O BO3MOXKHOCTHU UIM HEBO3MOXKHOCTHU
MIPOBEIEHUs TAKOT'0 KIIMHNYECKOT0 UCCIIeJOBaHUA U HallpaBJIeHHUEe
9TUX 3aKJIIOYEHUU B YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU OCYIIECTBISAITCSA B CPOK, HE IIPEBHIIIA0IIUN
TPUAIIATU Paboumnx MHEM CO OHS MOJy4YeHUs 3KCIIePTHHIM
ydpexkaeHrueM 3afaHus YIIOJTHOMOYEHHOTO ¢defiepalbHOr0 OpraHa
HUCIIOJTHUTEJILHOU BJIAaCTHU C IPUJIOKEHUEM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B
nyHkTax 3, 4, 10 u 11 yactu 2 HacTOALEed CTaTbU, U COBETOM I10



9THKE 3aJaHus YIIOJIHOMOYEHHOI 0 (hefepalbHOr0o OpraHa
HWCIIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTHU C IIPUJIOKEHUEM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B
nNyHKTax 3 - 6, 8 © 9 yacTu 2 HaCTOSIEed CTaThHU

7. B CpoOK, He IIpeBHIMIAIINY IIATH Pabo4yux THEM CO OHS MOJIyYeHUs
3aKJII0UEeHNM, YKa3aHHBIX B 4aCTU 6 HaCTOSIEU CTaThH,
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hegepanbHBIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHOM BJIaCTHU

8. OcHoBaHueM [Jis1 OTKa3a B BhIladye pa3pelleHuss Ha IpoBeneHue
KJIMHUYECKOT'0 UCCIeN0BaHMUs JIeKapCTBEHHOTO IIpernapaTa JaJis
MEJUIIMHCKOT' 0 TPUMEHEHUS SIBISIETCS HaJIu4re 3aKII0YeHU s
KOMMCCHUY 9KCIIEPTOB WX 3aKJIIOYEHUSI COBETA I10 3THUKE O
HEBO3MOXKHOCTH MPOBEAEHUS KJIIMHUYECKOT' 0 UCCIIEIOBAHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IIpemnaparTa OJid MeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS 110
pe3ynbTaTaM MPOBEeOEeHHBIX 9KCIEePTU3, IPEayCMOTPEHHBIX YaCTho 6
HACTOSIIIEN CTaThU

9. Pertenue 006 OTKa3e B IPOBEIEHUM 3KCIIEPTU3HI TOKYMEHTOB [IJIs
MMOJIy4YeHUsI pa3pelleHus Ha IpoBefeHne KIIMNHNYECKOT O
KCCJIeqOBaHN’s JIEKapCTBEHHOTO IIpeIapaTa OJisd MeOuIIMHCKOT 0
MIPUMEHEHUS U 3TUYECKOM 3KCIEePTU3hl U B BhIaUe Pa3pelleHns Ha
MMPOBeJeHNe KIITMHUYECKOT 0 UCCIIefOBaHUs JIEKaPCTBEHHOT O
Ipernapara OJjisd MegUIIMHCKOT O IIPUMEHEeHUST MOXKeT OBITh
002kayioBaHO B MOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOATEIECTBOM
Poccutickou ®egepanuu.”;

2. JKCIIepTaMU COBETA 110 3TUKE MOTYT OBITh TPEICTaBUTEIH
MEeOUIIMHCKUX OpraHu3alliii, Hay4YHBIX OpraHu3alluu,
oOpa3oBaTeNbHLIX OPraHU3alliil BLICIIIET0 00pa30BaHMs, a TaKXKe
IIPeaCcTaBUTENN OOIIeCTBEHHBIX OPTaHU3aIINM, PETUTNO3HBIX
OpTraHMU3aIlu¥ U CPEeJCTB MacCOBOM mHpopmMauu. [JlaHHLIE 3KCIIEPTHI
He JIOJI2KHBI HaXOUThCS B KaKOW-TM00 3aBUCUMOCTH OT
pa3paboTYUKOB JIEKAPCTBEHHBIX IPerapaToB U OPYTUX JIUII,
3aMHTEPECOBaAHHLIX B pe3yIbTaTaX 3TUUYECKOMN 3KCIIEPTU3LI

3. OmnaTta yCciyr 3KCIEePTOB COBETa I10 9THUKE OCYIIECTBIIIETCS Ha
OCHOBAHWY OOTOBOPA, 3aK/II0YEHHOTO MEXKY YIIOJTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPraHOM HCHOJTHUTEIBHON BIACTH, KOTOPEIM CO3HaH
COBET II0 3THKE, U 9KCIIEPTOM COBETa II0 9THKE, 3a CUeT OIOMXKEeTHEIX
ACCUTHOBAHUM, IPENYCMOTPEHHKIX YIIOJTHOMOYEeHHOMY (hefgeparbHOMY
OpraHy HUCIOJIHUTEIbHON BIACTH, KOTOPHEIM CO30aH COBET II0 3TUKE, B
benmepanbHOM OIO[I2KETE HAa COOTBETCTBYIOIIMM 'Ol Ha oOecliedyeHue
ero mesiTeIbHOCTH, B pa3Mepax, YCTaHOBJIEHHEIX [IpaBUTEIECTBOM
Poccuiickou ®epepanuu

4. DKCIIepTHI COBETA 110 3TUKE HEeCyT OTBETCTBEHHOCTE B
COOTBETCTBUU C 3aKOHOOaTeIbCTBOM Poccurickou ®enepanuu

5. CocTaB coBeTa 10 3THKE, II0JIOKeHHEe 00 3TOM COBETe, IIOPSAOOK ero
OesTeIbHOCTH, TpeOoBaHMs K KBamu(pUKaIUM U OIBITY pabOTHI 110
9KCIIEPTHOM OIleHKE HaYYHBIX, MEOULIMHCKUX U 9TUUYECKUX aCII€KTOB
KJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUY JIEKAPCTBEHHKIX IIpenapaToB OJId
MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEeHU s, TpeabsaBlisgieMble K 9KCIIepTaM CoBeTa



10 9TUKE, MOPSAA0K OPraHM3aluy U IPOBEOEeHUS STUUECKOU
9KCIEePTHU3HI, (opMa 3aKJII0OYeHHSI COBeTa II0 9TUKe YCTaHaBIUBaAIOTCS
YIIOJIHOMOYEHHBLIM (pemepanbHbIM OPTaHOM HMCIOJTHUTEJIbHON BIaCTH.
Yucno npeacTaBUTENe MeOUIIMHCKUX OPraHu3alluii He MOXKeT
IIPEeBHIIIATh II0JIOBUHY OT 0OIIero 4yucjia 9KCIepTOB COBETa I10 3TUKEe

6. MudopMmaliusi o0 cocTaBe COBeTa I10 3THUKE, IJTaHaX ero padoThl U
TEeKYIIel JesaTeJIbHOCTA pa3MelllaeTCcs Ha opuIlnaabHOM CauTe
YIIOJTHOMOYEHHOT 0O (pejepaIbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH B
cetu "IHTepHeT" B yCTAaHOBJIEHHOM UM IIOPALKeE.";

2. PapMaKOHaA30p OCYILEeCTBJIAETCA COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHEIM (peflepaibHEIM OPTaHOM HCIIOJIHUTEIBHOU BJIACTH B
YCTAHOBJIEHHOM UM IOpsfKe IyTeM aHajn3a IIpefocTaBIsieMOoun
cyObeKTaMu o0OpallleHus J1eKapCTBEHHBIX CPeACTB UHDOPMAIIUH O
NMOOOYHBIX [EUCTBUSAX, HeXKeJlaTe/IbHBIX peaKlUsaX, CePbe3HBIX
HeXKeJlaTeJIbHEIX PeakKlusax, HeIIPEeIBUIEeHHBIX HeXXelaTeIbHBIX
peakIusax Ipu IPUMEeHEeHUN JIeKapCTBEHHEBIX IperapaToB, 00
WHOUBUAYaIbHOU HEIIEPEHOCUMOCTH, OTCYTCTBUU 3(PPEKTUBHOCTHI
JIEKAPCTBEHHHIX MIPETIapaToB, a TakXke 00 MHHIX (paKTax U
00CTOSAATENbCTBAX, IPEACTABISIOIINX YT PO3Y XKU3HU UJIU 3T0POBbIO
YyejioBeKa Iu00 XKUBOTHOTO IIPU IPUMEHEHUU JIeKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB U BHISIBIIEHHBEIX Ha BCEX 3Tamnax oOpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB B Poccunickou Pepgepanuu u Opyrux
rocymapcTrBax

3. CyObeKTHl oOpallleHUs TeKapCTBEHHBIX CPEACTB B IIOPSIKE,
YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHHIM (hefiepaibHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BNIacTH, 00513aHbl COOOIIaTh B YIIOJTHOMOYEHHBIN
dbenepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBFHOM BIIACTU O TTOOOYHBIX
OEeUCTBUAX, HeXKelaTeIbHbIX PeaKIUsIX, CEPbe3HbIX HeXKeJlaTeIbHbBIX
peakIusx, HellpeABUAEHHBIX HexKelaTeIbHbIX PeaKIusIX Ipu
IIPUMEHEHUN JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 00 MHOUBUAYaTbHOMU
HEIepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3((HEKTUBHOCTHU T€KapCTBEHHBIX
IperapaToB, a TakxKe 00 MHLIX (haKTaxX U 00CTOSITEILCTBAX,
MIPEICTaBASIONINX YTPO3y KU3HU WU 3[00POBLIO UejloBeKa I1ubo
’KMBOTHOTO IPY IIPUMEHEHUHU JIEKAPCTBEHHHIX ITPEerapaToB U
BBLISIBJIEHHBIX Ha BCEX 3Tarax oOpaleHus JiIeKapCTBEHHBIX
nmpemnapaTtoB B Poccuiickoi @efepaliiu ¥ APYyTrUX rocygapCcTBax

4. epKaTenu WU BIIafenbIlbl PETUCTPAIIMOHHBIX YOIOCTOBEPEHUH
JIEKAPCTBEHHHIX ITPETapaToB, IOPUAUYECKUE JTUIla, Ha UMS KOTOPHIX
BBIJAHLI pa3peIleHns Ha IPoBedeHre KIIMHUYEeCKUX UCCIIeIOBaHUN B
Poccutickoit Pepepanuu, 1u00 yIIOJTHOMOYEHHBIE UMU OPyTUe
IOpUOUYecKue JIuila B paMKax obecrieueHuss 6€30I1aCHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX IIPeIlapaToB B ITOPSOKE, YyCTAHOBIIEHHOM
COOTBETCTBYIOIIUM YIIOTHOMOYEHHBIM efgepanbHbIM OpraHoM
HWCIOJTHUTEJIbHOM BIACTH, 00s13aHbI OCYIIIECTBIISATD IIPUEM, YUET,
00paboTKy, aHaIU3 U XpaHeHue ITOCTYIIaIINX B UX agpec OT
cyOBeKTOB OOpallleHus JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB U OPraHOB
TOCYIapCTBEHHOM BJIACTH COOOINEHUN 0 MOOOYHBIX TEeNCTBUIX,
HelXXeJIaTEeJIbHBIX peaKlusaX, Cepbe3HBIX HeXKelaTeIbHBIX U



HEeNpeaBUAEHHBIX HeXKelaTeIbHBIX PeaKIUAX IPU IPUMEeHEHUN
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB, 06 0COOEHHOCTSX UX B3aUMOENCTBUS C
OPYTUMH JIEKapCTBEHHLIMU MpernapaTaMyu, MHOUBUIYAJIbHOMN
HEIIePeHOCUMOCTH, a TaKxkKe 00 MHHIX PaKTax ¥ 00CTOSITeIbCTBAX,
IIPeACTaBISIOMINX YyIPo3y KU3HU UJIN 3TOPOBHIO YeJioBeKa T1b0
KMBOTHOT'O UJIM BIUSIONINX Ha U3MEHEHNE OTHOIIEHUS OXKMUIaeMOu
IIOJIb3BI K BO3MOXKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB

5. Ilpu BeIsIBIIEHUH MH(POPMAIUU O CEPhE3HBIX HEeXKelaTeTbHBIX
peakusaX U HENIPEeOBUOEHHBIX HeXeJlaTeIbHBIX PeaKIUIX IpU
IIPUMEHEHUHN JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB, 00 0COOEHHOCTSAX UX
B3aUMOLEUCTBUS C OPYTUMHU JIeKapCTBEHHBIMHU IIpeliapaTaMy,
MHOVBUOYaAIbHOU HEIIEPEeHOCUMOCTH, a TakKe 00 MHEIX (haKTax u
00CTOSATENBCTBAX, BIUAIOIINX Ha U3MEHEHNUEe OTHOIIIEHUS 0KHUAaeMOu
MMOJIb3BI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JTeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, AepKaTelu UJIX Blafesiblbl perucTpaloHHBIX
YIOCTOBEPEHUY JIEKapCTBEHHBIX IIPeNapaToB, IOpUAUYECKHe JIUIla, Ha
MM KOTOPHIX BEIIAHBI pa3pelleHusl Ha IPOBeNeHNe KIIMHNYECKUX
ruccienoBanuii B Poccuiickoit ®epepaiiuu, 1100 yIIOTHOMOYEHHbBIE
UMM OpyTUe IOpUgudeckue aulia 00si3aHbl TPUHSTH MEPHI,
HallpaBIeHHbIE Ha yCTPaHEeHNEe HeraTUBHBIX ITOCJIEACTBUN
IIPUMEeHEeHUs TaKUX JIeKapCTBEHHBIX IIpellapaToB, IpeaynpexaeHue
NIPUYMHEHUS Bpeda XKU3HU WU 3[00POBBIO YejoBeKa 1ubo
KWBOTHOTO, 3allIUTy UX OT IPUMEHEHUS TaKUX JIEKapCTBEHHEIX
IIpenapaToB, Ha AOIMOJIHUTENbHBIN COOP HaHHBIX 00 3¢ GEKTUBHOCTU U
0e30MaCHOCTHY TaKUX JIEKapCTBEHHBIX ITperapaToB

6. 3a HecooOIllleHUe UJIM COKPHITHE NH(POPMALMU, IIPeayCMOTPEHHOMN
4acThI0 3 HAaCTOSIIEN CTaThy, AepKaTelu UIX BiafesIbIIbl
PErucTpanOHHBIX YOOCTOBEPEHUM JIEKapCTBEHHEIX IIPEeIapaTos,
IOpUANYECKUE IHlla, Ha UMs KOTOPHIX BEIJaHbl pa3pelleHns Ha
MIpOBefEeHKEe KIIMHNYECKUX ucciaeqoBanum B Poccumickou denepaiuu,
00 yIIOJTHOMOYEHHbIE MU APYTUe I0OPUAUYECKUE JTUIla, a TaKXKe
OOIKHOCTHHIE JTHIla, KOTOPHIM 3Ta MH(pOpMaIus cTajla u3BeCTHA II0
pony ux npodeCCruoHalIbHOU OesATEeIbHOCTH, HECYT OTBETCTBEHHOCTD B
COOTBETCTBHUH C 3aKOHOOaTeNnbCTBOM Poccurickou ®egepanmu

7. Ilpu mony4eHUHU yIIOJTHOMOYEHHBIM (egepaibHEIM OpTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTU B PaMKaX OCYIIIEeCTBIEHUS UM
(apmakoHag30pa JOKal3aTeIbCTB O HECOOTBETCTBUHU JIEKAPCTBEHHOTO
IperapaTa YCTaHOBJIEHHLIM TPeOOBaHUSIM UJIU IIPU MOTyYeHUHU
MHOOPMAIIMU O HECOOTBETCTBUU JaHHBIX 00 3¢ (HEKTUBHOCTHA U O
0e30I1aCHOCTH JIEKAaPCTBEHHOI'O MIpenapaTa JaHHBIM O
JIeKapCTBEHHOM IIperapaTe, COOePKallluMCs B MHCTPYKIIUU TI0 €T0
MIPUMEHEHUIO (B TOM YHCJIEe BHISIBJIEHHBIX B XOI€ OCYIIIECTBIIEHUSA
(apmMakoHag30pa KOHTPOIbHO-HaA30PHLIMHU OpraHaMU MHOCTPaHHBIX
rOCyoapCTB), YIIOJTHOMOUYEHHBIN (pefepanbHbIi OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTU B yCTAHOBIEHHOM UM IIOPSAOKE
paccMaTpUBaEeT BOIIPOC O IIPUOCTAHOBJIEHUY IPUMEHEHHUS TaKOTr'0
JIeKapCTBEHHOT O IMpemnapara.”;



2. [Ipu HeUCIIOTHEHUHY UIU HeHaalexKallleM HCIIOTHEHUU
OepzKaTelsiMU UK BllafjesibllaMi PEeruCTPalMOHHBIX YOOCTOBEPEHUN
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, OPUANYECKNMU JIMIIaMU, Ha UMS
KOTOPBIX BbIAAaHbI pa3pelleHus Ha IPOBefeHNEe KIIMHNYEeCKUX
nccienosaHuu B Poccurickou @enepaiiuu, Uin YIOJIHOMOYEHHBIMU
WMHU OPYTUMU IOPUANYECKUMU JTUIlaMU 0053aHHOCTEH,
yCTaHOBJIEHHBIX YacTaMU 3 U 4 cTaThu 64 HacTosero ®PegepaabHOTr0
3aKOHa, Mubo B CJIy4yasx NpefcTaBJIeHUsI COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOUN BIIACTH
3aKJII0UYEHUS O HEOOCTOBEPHOCTU PEe3yJIbTaTOB KIMHUYECKOT 0O
HWCCIIeJOBaHU JIEKapCTBEHHOI O IIpenapara O MeOUIIMHCKOI 0
NpUMEeHEeHUsI, KOTOPOe OCHOBAHO Ha pe3ybTaTax IPOBEPKU
MEOULIMHCKON OpraHu3allii, IPOBOAUBIIEN YKa3aHHOE KIIMHUYECKOoe
HCCJIeJOBaHKe C HapyllleHueM IIpaBUJjl Hagjiexallled KINHNYeCKOU
MIPaKTUKH, U IPUBEJIO K IIOJIYyYE€HUIO HEJOCTOBEPHEIX PE3Y/IbTaTOB,
00 B ClIydyae HEBHIIIOTHEHUS MTPEANNCaHusI, BEHIIAaHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepabHBIM OPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTH
10 UTOTaM OCYUIECTBIIEHUS BHIOOPOYHOI0 KOHTPOJISA KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa, YIOJTHOMOYEHHBIN (hegepalbHbIN OpraH
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU B YCTAHOBIIEHHOM UM IIOPSOKE
paccMaTpUBaeT BOIIPOC O IPUOCTAaHOBJIEHUU IIPUMEHEHUSI TaKOTr 0
JIeKapCTBEHHOTO IIpemnapara.”;

5. 00paboTKy CBemeHUM, B 00513aTEeJIbHOM ITOPSIAKE IIPEeOOCTaBIsIEMBIX
cyOBbeKTamMu oOpaIeHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, O CEPUSX, MTaPTUIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, ITOCTYIAIOIINX B IPaXkKIaHCKUH 000POT B
Poccurnickou ®epgepanuu

5. oT60p 00pa31i0B TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB y CyOBEKTOB OOpaIlleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B I€JIIX IPOBEIEHUS UCIILITAHUN Ha UX
COOTBETCTBHE TPeOOBAHUSIM HOPMATUBHOM MOKYMEHTAIIUU UJIU
HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB

3. IIPUHATHE II10 PEe3yJIbTaTaM IIPOBEOEHHBIX WCIOBLITAHUM PeLIeHud O
OarbHENIIIeM I'PazKaaHCKOM 06op0Te COOTBETCTBYIOIIIET O
JIEKapPpCTBEHHOT'O CpeacCTBa

5. IpUHSATHE YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepalbHLIM OPTraHOM
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTU PEIIeHUs O IepeBoe JTIEKapCTBEHHOTO
Cpe[CcTBa Ha ITOCEPUNHBIN BEHIOOPOYHEIM KOHTPOJIb KadeCcTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB B ClIy4yae MOBTOPHOTO BHISIBJIEHHUS
HECOOTBETCTBUS KadeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa
YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUSAM U (IIpU HEOOXOOMMOCTH) O ITPOBEPKE
cyObeKTa oOpallleHus JTeKapCTBEHHBIX CPeACTB. Pacxonnl, CBsi3aHHbBIE
C IIPOBEIeHHEM MTOCEPUHUHOT0 BRIOOPOYHOT 0 KOHTPOJIA KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB, OMJIa4YUBAIOTCSA IPOU3BOOUTETIEM
JIEKApPCTBEHHOTO CPELCTBa IU00 AepzKaTeleM WU BiafesblieM
PETUCTPAMOHHOT0 YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT O IIpernapara."

5.Bcratee 11:



5. cTtaTeio 13 U3M0XKUTE B clienyroller pegakuuu: "Cratbsa 13.
l'ocymapcTBeHHasi perucTpalus JTeKapCTBEHHBIX pernapaTosB 1.
JlekapcTBeHHBIE IIpeIapaThl BBOOSATCS B oOpallleHre B Poccuiickou
depepanmu (B TOM 4KClIe IPOU3BOACTBO, U3TOTOBJIEHNE, XPaHEHUE,
rnepeBo3Ka, BBO3 B Poccurickyrwo ®enepaliyio, BEIBO3 U3 PoccuiicKou
depepannu, pekjiaMa, OTIYCK, peanu3alus, liepegayda, IpuMeHeHNeE,
YVHUUYTOXKEHUE), €CJIN OHU 3apPETUCTPUPOBAaHbl COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIIaCTH

5. 9acTp 2 nocie cioBa "npaBuaMu" OOIIOIHUTH CIIOBOM
"Hamiexkamien"

5. gacTp 5 nocne cnoBa "npaBuil" OOMOIHUTHL CJIOBOM "Hapgexaiieun"

2. BCe JIeKapCTBEHHEIE IIpelapaThl, BIIEPBLIE II0AIezKalllie BBOLY B
obpamienue B Poccutickoit ®emepanuu

2. IeKapCTBeHHbBIE IpenapaThl, 3aperuCTPUPOBaHHbLIE paHee, HO
ITPOU3BENEeHHbIE B OPYTHUX JIEKAPCTBEHHBIX (pOPpMax B COOTBETCTBUH C
repeyHeM HaMMeHOBaHUM JiIeKapCTBEHHBIX POPM, B HOBOM JO3UPOBKE
MIPU JOKa3aTeNIbCTBE ee KINHNYECKON 3HAYNMOCTU U 3pHEKTUBHOCTHU

2. HOBbIe KOMOMHAIINK 3apPEeTUCTPUPOBAHHLIX PaHee JIeKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB

5. JIEKAaPCTBEHHEBIE IIPEIlapaThl, U3TrOTOBJICHHBIE AIlITEYHBEIMHA
OpraHu3alusidAMH, BETEPHUHAPHBEIMHU alITEYHBEIMHU OPIrraHU3allUsaIMU,
VWHIOIWBUOYAJIBHBIMHU IIPEOIIPUHUMATEIIAMMA, KOTOPhBIE€ UMEIOT JINLIEH3UIO
Ha (l)apMaLIeBTI/IT-IeCKYIO OesaATEeJIbBHOCTD, IIO PelleIllTaM Ha
JIEKaPCTBEHHEIE IIPEIIapaThl 1 Tpe6OBaHI/I${M MEeIUIINMHCKUX
OpFaHI/ISaHHﬁ, BEeTEPHUHAPHBIX Opl"aHI/ISaI_II/II;I

5. leKapCTBEeHHEIE IIpelapaThl, IpuoOpeTeHHbIe PU3NUECKUMU
uIaMu 3a npenenaMu Poccutickoin ®emepalvy 1 IpeqHa3HaYeHHBIE
OJIS1 IMYHOTO MCII0Ib30BaHUSA

5. JIEKaPCTBEHHEIE IIPEIlapaThl, BBOSUMEIE B POCCHfICKYIO CDe)Iepaumo
IJIsI OKa3aHHUS MEeIUIIMHCKOM IIOMOIIY I10 XKM3HEHHBIM IOKa3aHUSIM
KOHKPETHOTI'O ITIalTM€HTa Ha OCHOBAHHHN Pa3pPEelIeHusi, BEIOAHHOI'O
YIIOJITHOMO4YE€HHBIM (I)enepaanHM OpraHoM UCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTHU

5. lekapCTBEeHHBIE CPENCTBa, BBO3UMEIE B Pocculickyio @enepaiuio
Ha OCHOBaHMWM BHIOAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHLIM (pemeparibHBIM OPraHOM
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU pPa3pellleHus U IpegHa3HadeHHbIe 0I5
MIPOBEAEHUS KIIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUU JIeKapCTBEHHBIX
npemnapaToB U (MJIK) IPOBedeHUSI 9KCIEePTU3hI TeKapPCTBEHHBIX
CPeOCTB OIS OCYIECTBIE€HUSA TOCydapCTBEHHOU pEerucTpalumn
JIeKapPCTBEHHBIX IIpemnapaToB

5. hapmalieBTUUYECKUE CYOCTaHIIUHU

5. papguodapMalieBTUYECKE JIeKapCTBEHHBIE TIpeTiapaThl,
M3TOTOBJIEHHBIE HEIIOCPEOCTBEHHO B MEAUIIMHCKHUX OPraHn3alusaX B



InopsdankKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHBIM (I)e,]:[epaJ'H)HLIM OpraHOM
WCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH

5. TeKapCTBeHHbIE IpelapaThl, IPOU3BOAUMEIE OJIS 3KCIIOpPTa

6. TeKapCTBEHHBIX IIPeIapaToB, OTJINYAIOIINXCS OPYT OT Apyra
Ka4eCTBEHHBIM COCTABOM IEMCTBYIOIINX BEIIECTB, IO OOUHAKOBLIM
TOPTrOBBIM HAaMMEHOBAHUEM

6. 0OIHOTO TeKapCTBEHHOTO IIpelapara, BEIIyCKaeMOoTo
IIPOM3BOAUTEJIEM TIOM PA3JINYHBIMU TOPTOBLIMM HAaUMEHOBAHUSIMU U
IIPeACTAaBIEHHOT0 Ha TOCYAapCTBEHHYIO PETrUCTPAIHIO B BUIE ABYX U
0oslee TEKapPCTBEHHHIX ITpeIapaToB

8. ctaTrio 14 u3n0XKUTH B clenymller pegakuuu: "Cratea 14.
[TpyHLIMIIEI 3KCIIEPTU3EL JIEKapCTBEHHEBIX CPeACcTB 1. DKcnepTu3sa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OCHOBHIBAETCS Ha MPUHIMIIAX 3aKOHHOCTH,
coOIIoleHUsI ITpaB U CBOOO[ YeloBeKa U rpakKJgaHWHa, IIpaB
IOPUOUYECKOIO JIUIla, He3aBUCUMOCTH 3KCIepTa, 00bEKTUBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTH ¥ IIOJTHOTHI UCCIIeJOBaHNl, IPOBOOUMEIX C

K CIIOJTb30BaHUEM COBPEMEHHBIX HOCTUXKEHUMN HAaYKU U TEXHUKH,
OTBETCTBEHHOCTH (pefepaibHOTr0 TOCyHapCTBEHHOTO OI0KETHOTO
y4pekKaeHUs 110 IIPOBENEHUIO0 9KCIIEPTU3Hl T€KapCTBEHHBIX CPEACTB U
9KCIIEPTOB 3a IPOBEJEHME U KaUYeCTBO 3KCIIEPTUIEL

2. 9KCIIePTU3Y NJOKYMEHTOB, ITPEICTABIEHHBIX [JISI OIPEeIeIeHUs
BO3MOXKHOCTH PAacCMaTPUBATh JIEKAPCTBEHHLIN ITpenapar O
MEeIOUITMHCKOTO IPUMEHEHUS IIPU OCYIIeCTBII€HUU IOCyJapCTBEHHOM
perucTpamnuu B KauecTBe ophaHHOT0 JIEKapCTBEHHOIO ITperaparTa

2. SKCIIEPTUIY IIPENJIOZKEHHBIX METOOOB KOHTPOJIA Ka4deCTBa
JIEKapPCTBEHHOTI'O CPEOCTBa M Ka4YeCTBa IIPeaCTaBIIEHHEIX O6pa3LIOB
JIEKAapPCTBEHHOT'O CPeaCTBA C UCIIOJIb30BaHUEM I3THUX METOOOB (manee -
9KCIIEPTHU3a Ka4deCTBa JIEKaPCTBEHHOT O Cpe)ICTBa)

2. IKCIIEPTHU3y OTHOIIIEHU A 0KMOAaeMOU MOJIb3ElI K BO3SMO2XKHOMY DUCKY
IIPUMEHEHHU JIEKAaPCTBEHHOI'O IIpellapaTa

3. B cTaTthe 16:

3. cTaTeio 17 U3IOXKUTE B clienyrolneu pegakuuu: "Cratbsa 17.
[lomaya 1 pacCMOTpeHUe 3asaBJIeHUs 0 TOCyLapCTBEHHOU
perucTpaluu JieKapCTBEHHOT 0 IIpelnaparTa OJisi BEeTEPUHAPHOT O
npuMeHeHud 1. [ rocygapCTBEHHOU PErucTpaluuy JIeKapCTBEHHOIO
Ipenapara [jis BeTepUHapHOT 0 IPpUMeHeHUs pa3paboTUuK TaKOro
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa UM yIIOJITHOMOYEHHOE UM ApyTroe
IOPUANYECKOE JINIIO (Jajiee B HACTOSIIEN CTaThbe - 3asIBUTETD)
MIpeACTaBIsIeT B YyIIOJITHOMOYEHHBIU (peepaabHbI Oprad
HCIIOJIHUTEJILHOU BJIACTH, OCYIIECTBIIAIOUIUN I'OCYJapCTBEHHYIO
perucTpanuio 1eKapCTBEHHEBIX IIPpenapaToB OJIs1 BeTePUHapHOI' 0
NIPUMEHEHUs, B 9JIEKTPOHHOM (hopMe uim Ha 6yMaKHOM HOCUTeEJIe
3asiBJIEHNE O TOCyHapCTBEHHOU PerucTpaluum JeKapCTBEHHOTO
ImperaparTa [Jjisd BeTepUHapHOTO IPUMEHEHHUs, a TakK¥XKe B IIOPSAIKE,



YCTAHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOYEHHBIM (emepabHbBIM
OpraHoOM HCIOJIHUTEJIbHON BIaCTH, B 3JIEKTPOHHOU opMe MU Ha
OyMazkKHOM HOCUTEJIe HeOOXOOUMbIE TOKYMEHTHI, U3 KOTOPHIX
bopMupyeTCst perucTpalioHHOE OOChe Ha TeKapCTBEHHBIN IIpernapaT
IJIsI BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUST

3. HauMeHOBaHUe U3JI0KUTH B Cllenyrolel pegakuuu: "CtaTthsa 16.
Oprasusanus DpoBeNeHus S9KCIEPTUILL JIEKAPCTBEHHEIX CPeACTB"

3. yacTh 12 U3M0XKUTH B clienyroller pegakuuu: "12. IlpaBuna
NIPOBEOEeHUs 3KCIEePTU3LI IEKaPCTBEHHBIX CPEICTB ¥ 0COOEHHOCTHU
9KCIIEPTU3BI OTHEIBHBIX BUAOB JIEKAPCTBEHHEIX IIperapaToB
(pedepeHTHBIX IEKapCTBEHHEBIX IIPenapaToB, BOCIPOU3BEOEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ITPEenapaToB, OMOTOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
rpenapaToB, 6M0aHaIOrOBEIX (OMOMOmOOHBIX) T€KapPCTBEHHBIX
npenapaToB (0M0OaHaoroB), TOMeONaTuYeCKUX JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB, IEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX ITpEenapaTos,
KOMOMHaUMM TeKapCTBEHHBIX IIperapaToB), GOPMbI 3aKJII0OYEeHUN
KOMUCCHUU 3KCIIEPTOB YCTaHaBIUBaIOTCA COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OpraHOM HCIIOJTHUTEIBbHOU BIacTH."

2. HauMeHOBaHUe U afipec 3asgBUTENA, pa3paboTuyrKa U
IIPOU3BOUTEJISA JIEKAaPCTBEHHOTO ITpenapara [AJjisi BeTeEPUHAaPHOT O
MIPUMEHEHUS U afpec MecTa OCYIIEeCTBIEHUS TPOU3BOACTBA
JIEKAQPCTBEHHOTO ITpenapaTa [AJisi BeTEPUHAPHOI 0 IPUMEHEHHUS (B
Cllydae HaJIu4dus HEeCKOJIbKMX YYaCTHUKOB IIpollecca IIPOU3BOACTBa
Heo0X0OUMO yKa3aTh KaxKa0T0 U3 HUX)

2. HauMeHOBaHMe JIEKapCTBEHHOTO IIpernaparTa Jjisi BeTePHUHaPHOI0
mpuMeHeHus (MeXIyHapooHOe HellaTeHTOBAaHHOe, UJTN
TPYIIHPOBOYHOE, HIM XUMHYECKOE M TOPTOBOe HaMMEHOBAHMSI)

2. mepedYeHb TeNCTBYIOIINX ¥ BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIIECTB, BXOOSIIITUX
B COCTAaB JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa [Jjis BeTEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHUs, C YKa3aHUeM KOIUYeCTBa KaXKIoTo U3 HUX

2. TeKapcTBeHHast popMa, JO3UPOBKA, CIIOCOOLI BBEIEHUS U
ITPUMEHEHU S, CPOK TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO ITperaparTa OJjis
BETEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS

2. hhapMakoTepaleBTUYeCKas IrpyIa

2. He0OXOOAMMOCTh IPUMEHEHUS YCKOPEHHO! IIPOLeAyPhl 9KCIIEPTU3EI
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B LIEJISIX TOCYIapCTBEHHOM peETUCTPAllUU
JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara

2. KOIIMYU TOKYMEHTOB, ITOATBEPKOAIONINX YIIJIaTy T'OCyAapCTBEHHOMN
TIOIIJTUHBI:

2. HaJIn4yue Corjiacus, IPegyCMOTPEHHOI0 4YaCThIO 6 HaCTOSIEen
CTaThH, €CJTH C MOMEHTA pPerucTpanuu pehepeHTHOTr o



JIEKapPCTBEHHOTI O IIPE€IllapaTa OJId BETEPHHAPHOI'O IIPMMEHEHHUA
IIPOIIJIO MEHEE YEM IIIEeCTh JIeT

2. 3a IIpPOBeJleHNe SKCIePTU3hl KaueCTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBa U
9KCHEPTHU3LI OTHOIIEHUS 0KUOAEMOH IT0JTh3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY
IIPUMEeHEeHUs JIEKaPCTBEHHOIO IIpelaparTa [jisi BeTePUHaPHOT 0
IIPUMEHEHUS IIPHU ero IOCyOapCTBeHHOM PerucTpanuu

2. 3a BBIJa4Yy PETrUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JTeKapPCTBEHHOTO
mpenapara

3. KOonus HOKyMeHTa Ha PyCCKOM S3bIKe, BBIJAHHOTO KOMIIETEHTHBIM
OpraHoM CTpPaHbI IIPOU3BOAUTENIS OIS KaXKI0M ITPOU3BOICTBEHHOMN
TJIOMIaAKM PErUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara st
BETEPUHAPHOIO TPUMEHEHUS (B TOM YHCJIIe OIS ITPOU3BOAUTENS
dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINK), 3aBEPEHHOT0 B YCTAHOBJIEHHOM
MOPSAAKe U MOATBEPIKOAIOIIET0 COOTBETCTBUE TPOU3BOOUTES
PETUCTPUPYEMOTO JIEKapPCTBEHHOTO IIpernaparTa AJisi BeTEPUHAaPHOT O
IpuMeHeHUus TpeOOBaHUAM IIPaBUJI HaajlexXKalllell IIPONu3BOOCTBEHHOU
MMPAKTUKU, TU0O0 KOMUS JINIIEH3UU Ha IIPOU3BOACTBO JIEKapPCTBEHHBIX
CPEeACTB [JIs1 BEeTEPUHAPHOT0 IPUMEHEHUS [JI51 POCCUNUCKUX
IIPOU3BOAUTEJIEN

3. KOIIHs 3aK/II0YEHUSI O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTETIS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi BeTEPUHAPHOTO IPUMEHEHUST
TpeOoBaHUSAM IIPaBUJI HagJiexKalled MPOu3BOACTBEHHOMN ITPAKTUKH,
BBIDAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepaabHbIM OpraHoM
WCHOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTU OJIsI KaXXIOOU ITPOU3BOACTBEHHOM IIJIOMIaOdKU
PETUCTPUPYEMOTO JIEKapPCTBEHHOTO IIpelapaTa [Jisd BeTEPUHAPHOT 0
IpUMeHeHUs (B TOM YHCIIe OJIis IIPOU3BOAUTENS hapMalleBTUYEeCKOU
cybcTaHIuu), MO0 KONUS JIMIIEH3UN Ha TPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB [JISI BEeTePUHAPHOI 0 IPUMEHEHUS OJIs
POCCHUUCKUX ITPOU3BOOUTETIEN

3. IpOEeKT HOPMATUBHOTO MOKyMEHTa Ha JTeKapCTBEHHBIN IIperapaT
OJIsI BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUST

3. IOKYMEHT, COOepKaIllui CIeAYIONy0 HHGOPMAIIHIO O
bapmarneBTHUecKoM cyOCTaHIMU UK (hapMalleBTUYECKUX
cyOCTaHIIUSIX, BXOIOSAIIINX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa OjIs
BETEPUHAPHOI O IPUMEHEHHUS:

3. oT4YeT o pe3yibTaTaX OJOKIIMHUYEeCKOIr0O HCCIIeJOBaHUA
JIEKapPCTBEHHOTI'O CpencCTBa OJId BETEPHHAPHOI'O IIPUMMEHEHUA

3. oTueT 0 pe3ybTaTaX KINHUYECKOT0 UCCIIeNOBaHUSA
JIEKapCTBEHHOTO IIpenaparta [Jji BeTePUHAapHOTr 0 IPUMEHEHUS y
KaXX[oro Bua JKUBOTHHIX, YKa3aHHBIX B UHCTPYKIIUU 10
BETEPHUHAPHOMY ITPUMEHEHUIO

3. IPOEKT UHCTPYKIUHK 10 BETePUHAPHOMY IIPHUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOTO IIpelapara, ComepxKalllei Cleaymlline CBeIeHus:



3. IPOEKTHl MAaKeTOB IIEPBUYHOM YIIAKOBKY X BTOPUYHOM YIIAaKOBKHU
JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara IOJIsi BeTEPUHaPHOTr O TPUMEHEHU A

3. cienyromne CBegeHHnsd O JIEKAaPCTBEHHOM IIpellapaTe OJIA
BETEPHUHAPHOT'O ITPMMEHEHUNA:

3. Komus MOKyMeHTa, cofepKalero nHGopMaluio 0 HaJIuduu uim oo
OTCYTCTBUM (PAKTOB PETUCTPalMM JT€KapCTBEHHOIO ITpelapaTa AJis
BETEPUHAPHOTO IpUMEHEeHUS 3a npenenamu Poccutickou ®emepanuu

3. corynacue B MUCbMEHHOU ¢opMe, TPeayCMOTPEHHOE YacThIO 6
HACTOSIIIEN CTAThH, B CIIy4ae PETrUCTPAllMy BOCIPOU3BEIEHHOTO
JIeKapCTBEHHOT0 IIperapara

3. Konus JOKyMeHTa Ha PYCCKOM s3bIKe, 3aBEPEHHOT0 B
YCTaHOBJIEHHOM ITOPSKE U ITOATBEPKIAIOIIEer0o IPaBOMOYHOCTD
3asBI€HUS O TOCYyOapCTBEHHOM perucTpanuu J1eKapCTBEHHOT O
Imperapara [OJis BeTePUHAPHOT0 IpUMeHeHHUsI (HOBEPEHHOCTh)

3. HauMeHoBaHUe (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMM, ee CTPYKTYPa,
o0I111e CBOMCTBa

3. HauMeHOBaHUE U afipecC IIPOU3BOAUTEIIS

3. TEXHOJIOTHS ITPOMU3BOACTBA C ONMCAaHUEM CTa[Nl MPOU3BOCTBA U
MEeTO0B KOHTPOJISI Ha BCeX CTAANSIX IIPOU3BOACTBA

3. nHpOpMaIUsI O IPUMECIX

3. cnenuduKkanusg Ha ¢papMalleBTUYECKYI0 CyOCTaHIIUIO

3. onucaHMe MEeTOOUK KOHTPOJII KadecTBa

3. pe3yJbTaThl aHaIu3a cepuil papMalleBTUUYEeCKOM CyOCTaHITUU

3. InepedeHb CTaHOAPTHBIX 06pa3HOB HJIN BEIIeCTB, UCIIOJIb3yEMBIX
IIPU OCYIIIECTBIIEHUHN KOHTPOJISA Ka4YeCTBa

3. onucaHue XapaKTePUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHHIX MaTepPUaJioB U
YKYIIOPOYHBIX CPEACTB

3. maHHBIE 0 CTAaOUIILHOCTH; JI) CPOK TOOHOCTH, YCIIOBUSI XpPaHEHUS

3. HauMeHOBaHUe JIEKaPCTBEHHOI'0 ITperapaTa AJjisi BETEPUHAPHOT O
IIpUMeHeHus (MexXayHapoOoHOe HellaTeHTOBAaHHOe, UIH
TPYIIIUPOBOYHOE, UJIM XUMUYECKOE U TOPTOBOE HaMEHOBAHU )

3. nekapcTBeHHas GpopMa C YKalaHHEeM HauMeHOBaHUM U
KOJIMYECTBEHHOT'O0 COCTaBa HEeNCTBYIOIINX BEIIECTB ¥ KaUYeCTBEHHOTO
coCTaBa BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIIECTB

3. onucaHue BHEIUIHETO BUa JIEKAaPCTBEHHOTO ITpenaparTa AJis
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHU S



3. dapMakoTepalneBTUYECKas I'pyIila JIeKapCTBEHHOT 0 Ipelnapara
IJIsI BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS UM YKa3aHue "ToMeonaThudYeCKUu
JIeKapCTBEHHLIM ITpenapar”

3. hapMakoamHaMuKa U apMaKOKUHETHUKA (3a UCKITIOYEeHUEM
(bapMakKOKMHETHKY TOMEOIIaTUYEeCKUX JIEKaPCTBEHHBIX ITPEIapaToB U
PACTUTEITLHEIX JIEKAPCTBEHHEIX ITPErapaToB) UITH OIIMCAaHUe
MMMYHOOHOJIOTHYECKHUX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO IIpemnapara

3. moKa3aHU4 [OJisd IpUMEeHEeHUd
3. IpPOTUBOIIOKA3aHU [OJIsl IIPUMEHEHU S
3. MepHl ITPEeOOCTOPOKHOCTH IIPU TPUMEHEHUN

3. yKa3aHne BO3MOXKHOCTHA ¥ OCOOEHHOCTEH TPUMEHEHUS Y
OepeMeHHBIX JKUBOTHBIX, Y JKUBOTHBIX B IIEPHUO[ JITAKTALIUU, Y
TTOTOMCTBA JKUBOTHBIX

3. pexXuM OO3uUPOBaHUSsI, CIIOCO0 BBEIEHUS U IPUMEHEeHUs, IPpHu
He0o0XOOMMOCTH BpeMS MpHeMa JIeKapCTBEHHOT O ITpernapaTa s
BETEPUHAPHOIO ITPUMEHEHU S, IIPOAOIKUTETBHOCTD JIEUEHUS; JI)
BO3MOXKHBIE ITOOOYHBIE MENCTBUS, HEXKelaTeJIbHbIe pPeaKluu IIpu
MIPUMEHEHNN JIeKapCTBEHHOTO IIpellapaTa [OJid BeTePUHapPHOT O
MIPUMEHEHUS; M) CUMIITOMBI IIePea03UPOBKU, MEPHI IT0 OKa3aHUIO
TIOMOIIIY TP ITEPEeN03UPOBKE; H) B3aUMOIENCTBUE C APYTUMU
JIeKapCTBEHHLIMU MpellapaTaMu U (MIM) KopMaMu; 0) GOPMBI
BBHIIIYCKa JIEKapPCTBEHHOI O IIpelapara AJid BEeTEPUHapPHOT O
IIPUMEHEHUS; 1) yKa3aHue (IIpu HeoOXOOUMOCTHU) 0COOEHHOCTEeN
OelCTBUS JIeKapCTBEHHOIO IpenapaTa OJisi BEeTEPUHAPHOT 0
IIPUMEHEHUS IPHU IIePBOM IIPHUEMe UJIU IIPU ero OTMEeHe; P) OIucCaHue
(mpu HeoOXOOMMOCTH) IeMCTBUYN BEeTEePUHAPHOTO Bpayda
(BeTepuHapHOTOo denbamiepa), MHOTO CIelualucTa B 00J1acTu
BeTEepUHAPUH, BiIafesiblla XKUBOTHOI'O ITPU IIPOIYCKe ITprueMa OIHOM
WUJIM HECKOJILKUX 103 JIEKaPCTBEHHOI' O IpenapaTa OJisi BEeTEPUHAPHOT O
IIPUMEHEHUS; C) CPOK T'OOHOCTU U YKa3aHUe Ha 3alpeT IPpUMeHeHUs
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara /51 BeTeEpUHapHOTr 0 MIPUMEHEHUS 110
HCTEUYEeHUU CPOKa I'OOHOCTHU; T) YCIIOBUSA XpPaHEHUS; V) yKa3aHue Ha
HeoOXOIUMOCTh XpPaHEeHUs JIeKaPCTBEHHOT O ITperapaTa OJis
BETEPUHAPHOI0 MPUMEHEHUSI B MeCcTaX, HeJOCTYITHLIX I/t meTe; )
yKa3aHue (IIpu HeoOXOOMMOCTH) CIeluaIbHBIX Mep
MMPEAOCTOPOKHOCTU MPU YHUUYTOKEHUU HEUCIIOJIb30BAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB [JIs1 BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHUS; X)
CPOKH BO3MOKHOT'O UCIIOJIb30BAHUS MPOOYKIINHU JKUBOTHOT'O
ITPOUCXOKIEHUS IT0CJIe BBeOEeHUs X KUBOTHOMY JIEKapCTBEHHOT'O
IperapaTa [Jis BeTepUHapHOTO0 IPUMEHEHHS; 1) YCJIOBUSA OTIYCKa; )
HaMMEHOBaHUS U aJpeca IMIPOU3BOACTBEHHBIX IJIOIIAI0K
IIPOU3BOOUTENSA JI€EKAPCTBEHHOI' O IpenaparTa O BeTepUHapHOT O
IIPUMEHEHUS; I1T) HauMeHOBaHue, afpec OpraHu3alluu,
YIIOJTHOMOYEHHOH JIepKaTelleM UJIH BlaOdesblleM PETUCTPALIOHHOTO
YIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MIpellapaTa Ha NPUHATHE TPEeTEH3UU
OT IOTPeOUTEIS



3. onmucaHue U COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO IIperaparta s
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHU A

3. onucanue papMalleBTUYECKON pa3paboTKu
3. onucaHue Ipollecca MPOU3BOACTBA U €r0 KOHTPOJIA

3. onrcaHue KOHTPOJI KPUTUUYECKUX CTaOuM MPOU3BOACTBA U
MIPOMEXKYTOYHOU MPOOYKIINU

3. HauMeHOBaHH’s U agpeca IPOM3BOACTBEHHBIX IIJIOMIAT0K
ITPOM3BOOUTEIS JIEKAPCTBEHHOI'O IpemnaparTa I BeTepUHapHOT O
ITPUMEHEeHU S

3. hapMmalieBTUUYECKasi COBMECTUMOCTh
3. MUKPOOHUOJIOTUYECKUE XapaKTEePUCTUKHU

3. MaTepuanbHLIN 6ajaHC A1 IPOU3BOACTBA CEPUU I'OTOBOTO
IPOOyKTa

3. onucaHue XapPpaKTEpPUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHHBIX MaAaT€PHUaJIOB 1
YKYIIOPOYHBIX CPEOCTB

3. IOKyMeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAeHME (Balumalis) IIPOIecCoB U (HUIu)
WX OLIeHKaQ; JI) TpeOOBaHUS K KaUeCTBY BCIIOMOTaTEJIbHBEIX BEIIIECTB
(cepTudukar, cnenuduKalmsg Ha BCIIOMOraTe/IbHbIE BEIlleCTBa U UX
000CHOBaHUE); M) aHAJIUTUYECKUE METOOUKHU, UCIIONIb3yeMble IIPU
OCYyIIEeCTBJIEHNH KOHTPOJIS KadyeCTBa BCIIOMOTaTEIbHEIX BEIIECTB; H)
OOKYMEeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAEHME (BaluOaliisd) aHaTUTUYeCKUX
METOOMK, UCIIOJIb3YEMBIX IIPU OCYIIIECTBIEHUU KOHTPOJIS KadyeCcTBa
BCIIOMOT'aTENIbHBIX BEIIECTB; 0) UH(popMalus 00 UCII0Ib30BaHUU
BCIIOMOTaTEeIbHBIX BEIIECTB YeJIOBEYECKOT0 M JKMBOTHOT'O
MTPOUCXOKIOEHUS; 1) nHPopMaIus 00 UCIIOTb30BaHUN HOBBIX
BCIIOMOT'aTEJIbHBIX BEIIIeCTB; P) TPeOOBaHUS K Ka4eCTBY
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara IOJisi BeTEPUHapPHOTr 0 IPUMEHEHU A
(cepTudukar, cnenudukalmsa Ha JTeKapCTBEHHBIU IIpenapaT U ux
000CHOBaHUE); C) aHAJIUTUUYECKHE METOOUKHU, UCIIOIb3yeMbIe IPU
OCYyIIEeCTBJIEHNH KOHTPOJIS KadyeCcTBa JIEKapPCTBEHHOT O ITpenapaTa aiis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUS; T) JOKYMEHTaJIbHOEe MOATBEPXKAEHNE
(Bamupmaiusi) aHaTUTUYECKUX METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX IPHU
OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJISI KaUyeCcTBa JIeKapCTBEHHOT O IIpernapara s
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHUS; ) JOKYMEHT, IIOOTBEPKOAIOIINN
Ka4veCTBO JIEKapPCTBEHHOI'O IpenapaTa TPeX IMPOMBIIIIIEHHBIX CEPUU
(TpoTOKOJI aHanMu3a UIu cepTuUKAT aHalli3a), OOHA CEPUS KOTOPOTO
OoI2KHa COBIIafaTh C cepuel oOpasiia IeKapCTBEHHOTO Iperapara,
MMOJaHHOT0 Ha PerucTpaluio; ¢) xapakKTepUCTUKa IPUMeECeH; X)
repedyeHb CTaHOAPTHBHIX 00Pa310B, UCIIOIL3YEMBIX IIPU
OCYIIEeCTBJIEHNH KOHTPOJIS KadyeCcTBa JIEKapPCTBEHHOT O ITpenapaTa Aiis
BETEPUHAPHOI'O ITPUMEHEHUS; 1) JaHHLIE O CTAOUIIPHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara IOJIsi BeTEPUHapPHOTr 0 TPUMEHEHU A



7. B cTaThe 18:

7. HauUMeHOBaHUe U aipec 3asIBUTES U ITPOU3BOIUTES
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara ajJsi MeOIUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHUs U agpec
MeCTa OCYIIEeCTBIIEHUS eTro MPOU3BOACTBA (B ClIyyae HaTU4YUs
HECKOJIbBKUX YYaCTHUKOB ITPOIlecca IIPOU3BOCTBA HEOOXOOUMO
yKa3aTh KaXKI0ro y4aCTHUKA B COOTBETCTBUU C OCYIIIECTBISIEMOM
CTagueu IIPOU3BOACTBA)

7. HauMeHOBaHUue JIEKAapPCTBEHHOTI O IIpeIllapaTa Ojid MeOUIITMHCKOI'O
IIPUMEHEHUA (Me}KJIYHapOJIHOG HeIlaTeHTOBaHHOE, NN
T'PYIIIINPOBOYHOE, UJIM XUMHWYECKOE U TOPIroBOE HaI/IMeHOBaHI/IH)

7. IIepe4deHb JIefICTBYIOLLIHX KW BCIIOMOTI'aTE€JIBHBIX BEIIEeCTB, BXOOAIIINX
B COCTaB JIEKAPCTBEHHOT O IIpeIlapaTa OJIsd MEeJUITHNHCKOI'O
IIPUMEHEHHd, C YKAa3dHUEM KOJIMYEeCTBa KaXKXIOOI'0O U3 HUX

7. mIeKapcTBeHHast popMa, JO3UPOBKA, CIIOCOOLI BBEIEHUS U
MTPUMEHEHU S, CPOK TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O ITperaparTa OJjis
MEeOUIIMHCKOT O IIPUMEHEHU S

7. GapMakoTepamneBTHYeCcKas IPyIIna, KO aHaTOMO-TePaleBTUUYECKO-
XUMHUYECKOM KilacCcu(pUKaIliK, peKOMeHI0OBaHHON BceMupHOi
opraHu3alnuel 3IPaBOOXPAaHEHNUs, 3asIBIIsIeMble ITOKa3aHUuI oI
IIPUMEHEeHUs JIEKaPCTBEHHOI O IIperaparTa ajisi MegUIIMHCKOT O
IIPUMEHEeHUS

7. OTCYTCTBUE HEOOXOOUMOCTU IIPEIOCTABIE€HUS OTYETa O
pe3ynbTaTax KJIMHUYECKOT0 UCCIIeqOBaHUsI, UCCIIeI0OBaHUSI
OMO3KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAaPCTBEHHOT'O ITpernapaTa, pa3pelieHHoro
OJIst MEOUITMHCKOTO MpuMeHeHus1 B Poccuiickou ®emeparuu 6ojee
OBafllaTH JIeT, C YKa3aHUEM HOPMAaTUBHBIX ITPABOBHIX aKTOB,
MMOATBEPKIAIONINX TaHHBIM CPOK IIPUMEHEeHU

7. He0OX0OMMOCTh 0(OPMIIEHUS pa3pelleHnss Ha BBO3 B POCCHICKYIO
depepanuio KOHKPETHOM IIapPTUHU 3apPETUCTPUPOBAHHBIX U (MIIN)
He3aperuCTPUPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TpedHa3HaYeHHBIX
IOJIs1 TPOBEEHUS S9KCIIEPTU3HI JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB B IIEIAX
roCyIapCTBEHHOU perucrpaluu

7. He0OXOAMMOCTD IPOBENEHUS 9KCIIEPTU3HI TIOKYMEHTOB,
IIPEICTaBIEHHBIX [JIs1 ONpeeeHuss BO3MOXKHOCTH pacCcMaTpuBaTh
JIEKAPCTBEHHHIN Mpemnapar AJisi MEeOUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS ITPU
OCYIIIeCTBJIEHUU I'OCYIapCTBEHHON PETUCTPAIUU B KQUeCTBe
op¢haHHOTO JIEKapCTBEHHOT O IIperapara

7. He0OXOOMMOCTh IPUMEHEHHUS YCKOPEHHOM ITPOIleAypPhl 9KCIIEPTUIHI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B IeJIIX TOCYdapCTBEHHOM perucTpauumu
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara

7. KOIIUU OOKYMEHTOB, IIOOTBEPKOAIIINX YIIIIATy FOCYHapCTBeHHOfI
IIOIIIJINHBEI:



7. HaUMeHOBaHUe U3M0XKUTD B clenyiollen pegakuuu: "CrtaTths 18.
[logmada m pacCMOTpeHUeE 3asBJI€HUS 0 TOCyAapCTBEHHOMN
perucTpaluu JeKapCTBEHHOI0 Ipenapara oI MegUIIMHCKOT O
npuMeHeHus"

7. Hamu4yue COoTJIaCcUus IMPOMU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHOI0O Ipemnapara,
IIPOU3BOACTBO KOTOPOI'0 OCYILIECTBIISAETCA 3a npepeinaMu Poccurickou
depepanuu, Ha IPOBedeHNEe NHCIIEKTUPOBAaHUS IPONU3BOOUTEIIS Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSIM IIPaBUJI HaAJIesKalllel IPOu3BOACTBEHHOM!
MMPaKTUKU

7.4acTb 1 U3JI0KUTH B clienymwouien pegakuuu: "1. [nsa
rOCymapCTBEHHOM perucTpalnyy JeKapCTBEHHOI0 Ipenapara ojis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IOPUONYECKOE JIUIIO, JEeNCTBYIOIIEE B
COOCTBEHHBIX MHTEPECax UJIN yIIOJIHOMOYEeHHOEe NPEeaCTaBIsATh
WHTEPECHL APYTroro PUAUYECKOTO JIUIa U 3asBIIA0IIee
JIeKapCTBEHHBIN IpemnapaT Ha roCyJapCTBEHHYIO PETUCTPAIINIO (Jajee
B HaCTOSIIIEN CTaThe - 3aABUTEJIb), IPEACTAB/ISAET B YIIOJTHOMOYEHHEBIN
(enepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHON BJIACTH, OCYILECTBISIOIINNI
rOCydapCTBEHHYIO PETUCTPAIUIO T€eKapCTBEHHLIX IIPeapaToB A1
MEeOUITMHCKOTO IPUMEHEeHHs, B 9JIEKTPOHHOU opMe U Ha OyMaKHOM
HOCHUTeJIe 3asiBIIeHHEe O TOCYdapCTBEHHOU perucTpanum
JI€eKapCTBEHHOTI 0 IIpenapara OJjisi MeOUIIMHCKOT O IPpUMEeHEeHHUs, a
TaKzKe B IOPSAAKE, yCTAHOBIIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepalbHbIM
OpraHOM HCIOJIHUTEIbHOM BIAaCTH, B 3JIEKTPOHHOU (hopMe U Ha
OyMazKHOM HOCHTeJIe He0OXOOUMbIe JOKYMEHTHI, B3 KOTOPBIX
dopmMupyeTCsT perucTpaliioHHOE OJOChe Ha JIEKAPCTBEHHLIN IIpemapar
IOJI1 MEeOUIIMHCKOI'O IIpUMeHeHusd."

7. 4acCThb 2 U3JIOKUTH B ClIeOyled pegakuuu: "2. B 3asgBieHun o
rOCy#apCTBEHHOM perucTpalyy JIJeKapCTBEHHOI0 Ipenapara ojis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEeHUs YKa3bIBaloTCA:

7. HaJIu4yue Corjacus, IIpegyCMOTPEHHOT'O YaCThIO 18 HacTosen
CTaThH

7. yKa3aHHe BUa JI€KapCTBEHHOTO IIpernaparTa, IpeacTaBJIeHHOTO Ha
perucTtpanuio (pedepeHTHBIN TeKapCTBEHHBIN IIpernapar,
BOCIIPOM3BEIEHHLIM JIeKapCTBEHHEIN IIperapaTt, OMoJIoru4ecKui
JIeKapCTBEHHBINM mpenapart, 0MoaHaIoroBbIM (OMOIIOmOOHBIN)
JIeKapCTBEHHBIN ITpenapat (buoaHasor), ToMeolaTuYeCcKui
JIeKapCTBEHHLIN Ipemnapar, T1eKapCTBEHHBIN PaCTUTEIbHBIN
npemnapar).";

7. 3a MpoBeieHNe 9KCIEePTU3kl JOKYMEHTOB, TPEeCTaBIeHHEIX OIS
ompeneneHus BO3MOXHOCTH PAaCCMaTPUBATh JIEKAaPCTBEHHBIH
mpernapar [JIsi MEeIUIIMHCKOTO MPUMEeHEeHHUS ITPU OCYIIeCTBIeHUU
rOCymapCTBEHHOUN PerucTpaluu B KauecTBe OphaHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpemnapara

7. 3a IpoBeJieHNEe 3KCIEePTU3bl Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBa U
9KCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS OXKHMIaeMOM MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa, pa3peIieHHoro ais



MEeOUIIMHCKOT0 ITpuMeHeHus B Poccutickot ®emepaliuu 6oee
OBafIlaTH JIET, IPU OCYUIeCTBII€HUU I'OCYIapCTBEHHOM perucrpalumu
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara

7. 3a TpoBefieHNEe 3KCIEePTU3hl KayeCTBa JIeKapCTBEHHOTO CPENICTBA U
9KCIIEPTU3LI OTHOIIEHUS OXKHIaeMOM MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIPUMEHEeHUS JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa Ojisi MeOIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS IIPU ero rOCyJapCTBEHHOU perucrpaluu

7. 3a IIpOBefeHVe 9KCIIEPTU3Ll KayeCTBa JIEKAaPCTBEHHOI'0 CPefCTBa U
9KCIIEPTU3LI OTHOLIEHUS OXKUOAaeMOU OJIb3El K BO3MOXKHOMY PUCKY
IpUMEHEHU JIeKapCTBEHHOT0 IIpenaparTa OjIsi MeOUIIUHCKOT 0
IIPUMEeHEeHNs, B OTHOIIEHUY KOTOPOI'0 IPOBENEHEl MeXIyHapOHEIe
MHOTOLIEHTPOBEIE KJIMHUYECKUE UCCIIeqOBaHus, 4aCTh U3 KOTOPHIX
npoBeneHa B Poccuiickou ®epmepanyu, IIPpU OCyLIeCTBIIEHUU
rOCyIapCTBEHHOU perucTpaluy JIeKapCTBEHHOI'O IIpernapara

7.4acTtu 3 - 6 U3MOXKUTH B CIeAyIollend pegakuum: "3.
PeructpamuoHHOe JoChe Ha JIeKapCTBEHHBIU ITpelapar AJjis
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHHUS IIpefocTaBisieTcs B popMe oOIIero
TEXHUYECKOTr 0 IOKyMeHTa

4. 3asBJIeHHE O TOCyOapCTBEHHOU perucTpanuu J1eKapCTBEHHOI 0
mpemnapara Ojisi MeQUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B 9JIEKTPOHHOU popMe U
Ha OyMazkKHOM HOCUTEIIE

4., KOTINIO JOKyMeHTa Ha PYCCKOM sSI3bIKe, 3aBEPEHHOT0 B
YCTaHOBIIEHHOM IOPSAOKE U MOATBEPKOAIOIIETr0 IPaBOMOYHOCTh
3asIBUTENS IOJaBaTh 3asBJIEHHE O TOCyOapPCTBEHHOU pPerucTpalumn
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Ajisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHU
(DOBEPEHHOCTH)

4. KOIIHIO JINLIEH3UU Ha IIPOU3BOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIU
KOITHIO 3aKJII0UYEHUsI O COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTEJIS JIEKapPCTBEHHBIX
cpencTB TpebOOBaHUSM ITPaBUII HaJjIexKalllel ITPOu3BOICTBEHHOMU
MMPaKTUKHU, BEIDAHHLIE YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepabHbIM OPraHOM
WUCIIOJIHUTEJILHOU BJIaCTH, B ClIy4Yae, eCJIu IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa OCyLIeCTBIIsAeTCsa B Poccurickon
depepanuu

4. KOIWIO BLIOAHHOM YIIOJTHOMOYEHHLIM OPraHOM CTPaHBbI
ITPOU3BOAUTENS TUIEH3UM Ha ITPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOTO
IperapaTa ¥ ee IepeBOj Ha PyCCKUH SI3bIK, 3aBEPEHHLIE B
YCTaHOBJIIEHHOM IOPSAOKE, U KOMHNIO 3aK/II0YEHUSI O COOTBETCTBUH
ITPOU3BOUTENS IEKAPCTBEHHLIX CPEeACTB TPeOOBAHUSIM IPaBUII
HaJjiexalllel IMPOU3BOACTBEHHON NPAKTHUKU, BEIIAHHOTO
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM MCIIOJTHUTEIbHOU BJIACTH,
B CcJly4ae, eCJI¥ ITPOM3BOJICTBO JIeKapCTBEHHOT O IIperaparTa
OCyIlleCTBIIsAeTCA 3a npepgenaMmu Poccurickou ®epgepanuu

4. TPOeKT UHCTPYKIIUHU 10 METUITHHCKOMY IIPHMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTI0 IIpelapara, ComepxKalllei ClIenyiollie CBeIeHNs:



4. UHCTPYKIIUIO IO MEOUIIMHCKOMY IIPUMEHEeHUI0 UJTH KPATKYIO
XapaKTEPHUCTUKY JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTa, YTBEpXKaeHHbIe B
CTpaHe IPOU3BOAUTEIS

4. IIPOEKTEI MaKeTOB HGpBH‘-IHOfI YIIaKOBKHU U BTOquHOfI YIIaKOBKH
JIEKapPCTBEHHOTI O IIPp€eIlapaTa OJId MEOUIITMHCKOI'O IIPpMMEHEHUA

4. TPOEKT HOPMATUBHOM OJOKYMEHTALIMU UJIM HOPMATUBHOT'O
OOKYMEHTA Ha JIEKapPCTBEHHBIM mperaparT OIS MEeOUITTHCKOT O
MpuMeHeHUus 100 YKa3aHHUe COOTBETCTBYMOIIeN ¢papMaKOIIeMHOM
CTaTbu

4. TOKyMEHT, coiepKaliui nHGopMalrio 0 HaJTU4YUU UIu 00
OTCYTCTBUM (PAaKTOB PerucTpallum JJeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa AJjis
MEOUIIMHCKOT O IPpUMEeHEeHUs 3a Ipenenamu Poccurickou ®emepanuu

4. KOoIuY JOKYMEHTOB, 3aBEPEHHLIX B YCTAHOBJIEHHOM IIOPSIAKE U
MMOATBEPXKAAIOMUX GaKT perucTpaluy JeKapCTBEHHOr O IIpelaparTa B
MHOCTPAHHBIX IT'OCYZapCTBax B KauecTBe op¢aHHOTO JIeKapCTBEHHOTO
npenapara

4. nnnaH YIIPpaBJIEHUSA PUCKAMMU OJIsd OMOJIOTUYECKUX JIEKapPCTBEHHBIX
IIpernapaToB OJjid MeTUIITMHCKOT'O IIPUMEHEHU A

4. OOKYMEHT O CUCTEME (bapMaKOHaJmopa OepzKaTeJisd UJIX BiladeJibIla
PEeruCTpamrmoOHHOTO YOOCTOBEPEHHUA JIEKAPCTBEHHOTI' O IIPEIIapaTa

4. DOKYMEHT, HOATBEPXKAAIOIINK Ka4eCTBO JIEKaPCTBEHHOT O
ImperapaTa TPeX IIPOMBIIIIEHHBIX CepUl (IPOTOKOJI aHalli3a UITU
cepTuduKaT aHaru3a), OgHa cepus KOTOPOTO OOJI2KHA COBHAOaTh C
cepuel obpa3siia JIeKapCTBEHHOTO ITpelapaTa OJiss MeOUIIMHCKOT 0
MIPUMEHEeHU s, IIPEeACTaBIEHHOT0 Ha TOCyOdapCTBEHHYIO PETUCTPAINIO

4. HauMeHOBaHUe IeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa (MexXayHapomgHoe
HelaTeHTOBaAaHHOE, UJIU T'PYIIIIMPOBOYHOE, UIU XUMHUYECKOEe U
TOProBO€ HAaMEHOBAHUS)

4. nekapcTBeHHas ¢popMa C YKa3aHHMEeM HauMeHOBaHUU U
KOJIMYECTBEHHOTO0 COCTAaBa MEHCTBYIOIINX BEIEeCTB ¥ Ka4YeCTBEHHOT O
COCTaBa BCIIOMOTATEJILHEIX BEIIeCTB (IIPH HeoOXOOUMOCTH
KOJINYECTBEHHOTI'0 COCTaBa BCIIOMOTATEILHBIX BEIleCTB)

4. oncaHKMe BHEITHero BUOa JIeKapCTBEeHHOT O Imperapara ojis
MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEeHU S

4. pu3uMKO-XxMMHYECKMEe CBOUCTBA (A1 paguodapMalleBTUU4eCKUX
JIeKapCTBEHHBIX IIPEapaToB)

4. dbapmakoTepareBTUYeCKas I'PyIima, Ko JIEKapCTBEHHOTO
rpenapara [jIsi MeOQUIIMHCKOT O IIPUMEHEHUS II0 aHATOMO-
TepalneBTUYEeCKO-XUMHUYEeCKOH KlacCudUKaluy, peKOMeHIOBaHHOU



BceMmupHoOU opraHu3anuen 3TpaBOOXpPaHeHUs, UM YKa3aHUe
"ToMeornaTU4YeCKUM JIeKapCTBEHHBIU IIpenapar”

4. bapmMakonouHaMKKa U (papMaKOKMHETHKA (3a UCKITIOUEeHUEM
(bapMakKOKMHETHUKH TOMeOIIaTUUYEeCKUX JIEKapPCTBEHHBIX ITpernapaToB U
PacCTUTENBLHBIX JIEKaPCTBEHHBIX ITperapaToB)

4. ToKa3aHus OJjis IIPUMEHEeHUA
4. IIPOTHUBOIIOKA3aHUA OJIA IIPDUMEHEHUN A
4. MeEPHBI MTPEJOCTOPOKHOCTH IIPU ITPUMEHEHHNN

4. yKa3aHue BO3MOXHOCTH U 0COOEHHOCTEeM IIPpUMEeHEeHUs
JIeKapCTBEHHOT O MpenapaTa Ajisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU
OepeMeHHBIMHU KeHIIMHAMH, XKEeHIIINHaMU B IIePUO[ TPyAHOT O
BCKaApMIIUBAHUS, JEeTbMH, B3POCIILIMY, UMEIOIINMU XPOHUYECKHNE
3a00JIeBaHUs; 1) PEKUM IO3UPOBAHUSI, CIIOCOOH BBEIEHUS U
IIPUMEHEHU S, IPU He0OXOOUMOCTH BpeMs IpreMa JIeKapCTBEHHOT O
Imperapara OJjisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU I, TIPOOOIXKUTETFHOCTh
Jle4eHus, B TOM YMCJIe y OeTelu O0 U II0CJie OQHOTO rofa; M)
BO3MOXKHBIE HexKeJlaTelbHbIe PeaKIliuy IIPU IPUMEeHEeHU U
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr 0 IPUMEHEHU; H)
CHUMIITOMEI IIEPEIO3UPOBKH, MEPHI 110 OKa3aHUIO ITOMOIIU IIPU
mepeno3upPOBKeE; 0) B3aUMOENCTBUE C APYTUMH JIeKapCTBEHHBIMU
nmperapaTamMu U (M) IUIIEBEIMU OIPOOYKTaMU; I1) GOPMEBI BEITYCKa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara; p) yKa3aHue (Ipu HeoOXOOUMOCTH)
0COOEeHHOCTeM eNCTBUS JTeKAapPCTBEHHOTO ITpelapaTa OJis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IPU IePBOM NIPHUEME UJIU ITPU €T0
OTMeHe; C) oImrcaHue (IIpu HeoOXOOMMOCTH) OeMCTBUM Bpayda
(benpomiepa) u (MIK) NallMeHTa IIPYU IIPOMYCKe MpreMa OJTHOU UJIN
HECKOJIbKUX 03 JIEKAPCTBEHHOI O IIpelaparTa OJisi MeOUIINHCKOT O
MIPUMEHEHUS; T) BO3MOXKHO€E BIUSHUE JIEKAPCTBEHHOI' O IIpelapara
IOJIsI MEOUITMHCKOTO MMPUMEHEeHUsI Ha CIIOCOOHOCTh YIIPaBJISATh
TPAHCIIOPTHLIMU CPEeNCTBaMU, MeXaHU3MaMH; y) CPOK TOOHOCTH U
yKa3aHUue Ha 3alpeT IpUMeHeHUs JIeKapCTBEHHOI' O IpenapaTa giis
MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS 110 UCTeYEeHUUN CPOKa TOOHOCTHU; ()
YCJIOBUSI XPaHEHHUS; X) YKa3aHue Ha HeoOXOOUMOCTb XpPaHEeHU
JIeKapCTBEHHOT O MpenapaTa AJisi MEJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B
MecCTaX, HEJOCTYITHBIX [JIs1 AeTel; 1) yKa3aHue (IIpu HeoOXOOUMOCTH)
CIleMaJIbHBIX Mep IIPEeJOCTOPOKHOCTH IIPU YHUUYTOXKEHUU
HEUCIIOJIb30BaHHLIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeIlapaToB OJIs MEeOUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUS; 9) yCIOBUSA OTIIyCKa; II1) HAUMEHOBaHUSA U agpeca
IMPOM3BOOCTBEHHBIX MJIOMIA0K ITPOU3BOOUTENSA JI€KAPCTBEHHOTO
Imperapara; 1) HauMeHOBaHNe, allpeCc OpraHu3allniy,
YIIOJTHOMOYEHHOH JepzKaTejlieM UJIU BiafesblleM PETUCTPAllMOHHOT O
YOOCTOBEPEHUS JI€KapPCTBEHHOIO IIpenapaTa O MegUIIMHCKOT O
MMPUMEeHeHUS Ha NPUHSITHE ITPEeTeH3UM OT IIOTPeduTess

5. KONUI0 MOKYMEHTa, ComepKalllero CIeOyIouIyo nHGopMaIuio o
dapmanieBTHYEeCKOM CcyOCTaHIIMU UMK (papMalleBTUYECKUX
cyOCTaHITUSIX, BXOOSIIINX B COCTAB JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara:



5. OJOKYMEHT, Couepmamnﬁ cilenymoimme CBeaeHudg O JIEKaPCTBEHHOM
IIperaparte ajad MeJUuITHHCKOTI'O IIPDMMEHEHU A :

5. HauMeHoBaHUe (apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINK, ee CTPYKTYPa,
o01111e CBOMCTBA

5. HaUMEeHOBaHUE " agpecC IIPOU3BOOUTEIIA

5. TeXHOIOTUA IIPOU3BOOCTBa C OIITMCaHHUEM cTaguu IIPONU3BOAOCTBaA U
METOOOB KOHTPOJIA Ha BCEX CTaAuAX IIPOM3BOACTBaA

5. omucaHue pa3paboTKH IIPoIlecca IIPOU3BOACTBA

5. onrcaHue KOHTPOJIA KPUTUUYECKUX CTaAuU IPOU3BOACTBA U
ITPOMEXKYTOYHOU MPOAYKIIUHN

5. JOKyMeHTaJIbHOEe MOATBEePXKAEeHME (Baluagalus) IPoleccoB U (1n)
UX OIleHKa

5. CBOICTBa U CTPYKTypa AeUCTBYIOILIUX BEIIECTB
5. XapakTepucTuKa IpuMecen

5. crienuduKaIys Ha ¢papMalleBTUYECKYI0 CyOCTAHITUIO U ee
000CHOBaHUE

5. aHamUTUYECKUEe METOOUKH, UCIIOIb3yeMble IPU OCYyILIEeCTBIEHUN
KOHTPOJIS KauecTBa (papMalleBTUYEeCKOM CyOCTaHIIUY; JI)
OOKYMEHTAaJIbHOE MMOATBePXKAeHNE (Baluaalus) aHaTuTUYEeCKUX
METOOUK, UCII0JIb3YEMEBIX IIPU OCYIIIeCTBJIEHUU KOHTPOJIS KaueCTBa
(apmaneBTHUECKOM CyOCTaHLIMY; M) pe3yJIbTaThl aHaIu3a Cepuu
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIINU; H) TepedyeHb CTaHIapPTHHIX
00pa31oB UIH BEIIECTB, UCIIOJIb3YEMBIX IIPU OCYIIECTBJIEHUU
KOHTPOJISI KQuecTBa; 0) OIMCaHNUe XapaKTEPUCTUK U CBOUCTB
yIIaKOBOYHBIX MaTepHasoB U YKYIIOPOYHBIX CPELCTB; II) HaHHEIE O
cTabuIbHOCTH (papMalleBTUUYECKOM CyOCTaHIIUU; P) CPOK TOOHOCTH

5. onucaHue U COCTaB JIEKapPCTBEHHOTI' O ITpeIllapaTa OJId
MEIHUITMHCKOTI' O IIPMMEHEHUA

5. onucaHue papMalleBTUYECKOl pa3paboTKu (0600CHOBaHNe BEIOOpa
COCTaBa, IIEPBUYHOU YIIAKOBKU U UHOTO)

5. TeXHOJIOTUSA IIPOM3BOAOCTBa C OITMCaHHUEM cTaguu IIPOM3BOAOCTBaA U
METOO0B KOHTPOJISA Ha BCEX CTaIuAX ITPOU3BOOCTBA

5. onrcaHue KOHTPOJII KPUTUUYECKHUX CTaOuM mpolecca IIPou3BOICTBA
1 MIPOMEXKYTOYHOU ITPOAYKIIUU

5. HaMeHOBaHMe U aipeCc MeCTa OCYIIeCTBJIEHHS IIPOU3BOICTBA
JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa AjIsi MeOUIIHHCKOTO IPUMeHeHus (B
clly4ae HaIW4Yus HEeCKOJIbKUX YY4aCTHHUKOB IIPOIlecca MPOU3BOCTBA
Heo0X0OUMO yKa3aTh KaXKI0T0 U3 HUX)



5. ¢papmalieBTUYECKass COBMECTUMOCTD
5. MUKPOOHOJIOTUYECKNE XapPAKTEePUCTUKHU

5. MaTepuabHLIN 6anaHC [JIs TPOU3BOACTBA CEPUU I'OTOBOTO
ITPOOYKTa

5. onrcaHue XapaKTePUCTUK U CBOMCTB YIIaKOBOYHBLIX MaTepPHaJIOB U
YKYTIOPOYHBIX CPEACTB

5. IOKyMeHTa/lIbHOe IOATBEepKAeHNE (Baluganys) IpolecCoB
IIPOU3BOMCTBA U (UJIN) UX OLIEHKA; JI) TpeOOBaHUS K Ka4yeCTBY
BCIIOMOT'aTE/IbHBIX BEIleCTB (CepTudUKaT, ciequdruKanus Ha
BCIIOMOTaTEJIbHEIE BEllleCTBa U UX 000CHOBAHME); M) aHAJIUTUYECKUE
MEeTOOWKHU, UCIIOIb3yEeMEIEe IIPU OCYIIeCTBJIEHUU KOHTPOJIS KaueCcTBa
BCIIOMOTaTEJIbHEIX BEIleCTB; H) JOKyMeHTaJIbHOe MOATBEePXKAEHUE
(Baymupmanusi) aHATUTUYECKUX METOOUK, UCIIOJIb3yEMBIX IPU
OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJISI KadyeCTBa BCIIOMOTaTEJIbHEIX BEIIECTB; 0)
nHpopMaluusa 00 UCIIOTH30BaHUN BCIIOMOTATEILHEIX BEIIIECTB
YeJI0BEYEeCKOI'0 ¥ JKUBOTHOTI'O IIPOUCXOKAEHUS; I1) HHPopMauusa o0
KCIIOJIb30BaHMU HOBBLIX BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB; P) TPeOOBaHUSA K
Ka4eCTBY JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara ajIsi MEOUIIMHCKOT O
npuMeHeHUus (CepTudUKAT, cienudrUKanus Ha JiIeKapCTBEHHBIN
IpenapaT u uxX 000CHOBaHME); C) aHAJIMTUYECKUE METOOUKH,
HCIOJIb3yeMble IIPU OCYIIeCTBJIEHUY KOHTPOJISA KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara Aj1 MeQULUMHCKOTO IPUMEHEHUS; T)
OOKyMEHTaJIbHOE IIOATBEPKIOEHNE (Baugalns) aHaIuTUYeCKUX
METOOUK, UCIIOJIb3yEMBIX IIPU OCYIIIECTBIIEHUU KOHTPOJISI Ka4yeCTBa
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara a5 MeOUIIMHCKOT0 IPUMEHEHHUS; V)
pe3ybTaThl aHAIN30B CepUU JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara AJjis
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHU; () XapaKTepUCTHUKA IIPUMECEN; X)
IepedyeHb CTaHOAPTHBIX 00pa310B, UCIIOIb3yEMBIX ITPU
OCYILIECTBJIEHUM KOHTPOJISI KadyeCTBa JIeKapCTBEHHOI O IIpemnapara O
MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS; 1) MaHHbIe 0 CTAaOUITbHOCTHU
JIEKapCTBEHHOTO IIpenaparta Aji1 MeQULUMHCKOT0 IPUMEHEeHU

6. oTueT 0 hapMaKOOMHAMUUYECKUX UCCIIEOOBAHUIX
6. oTyeT 0 hapMaKOKMHETUYECKNX UCCIIEIOBaHUIX
6. OTYET 0 TOKCHUKOJIOTUYECKUX UCCIIemOBaHUMIX.";

6. oTyeTHl 00 HCCIeqoBaHUSAX OMOOCTYITHOCTUA U
OMO3KBUBAJIEHTHOCTH, UCCIIeNOBAHUAX, YCTaHABJINBAIOIIUX
KOPPEJISALUIo Pe3yIbTaTOB, IOJIYYEHHBIX B YCJIOBUAX in vitro u in vivo

6. oTUyeTH 0 PpapMaKOKMHETUYECKUX UCCIIENOBaHUSIX
6. oTyeTH 0 hapMaAKOOMHAMUYECKHUX HCCIIeTOBAHUSIX

6. OTUYETHI 0 KIMHUYECKUX UCCIIeqoBaHUsIX 3((HEKTUBHOCTHA U
6e30I1acHOCTH



6. OTYET 0 MOCTPETUCTPAIIMOHHOM OIIBITE ITPUMEHEHUS (IIpHU
HaJIM41N)

6. DOTOTHUTE YacTaMu 7 - 22 cIenylollero cogepxkanus: "7. Pa3gen
KJIMHAYECKOU MOKYMEHTaIIUU BKIII0UaeT B Ce0s OTYETHI O
pe3ynbTaTax KJIMHUYECKUX UCCJIeNOBaHUU JIeKapCTBEHHOT O
Impernapara OJjisd MEeOUILIMHCKOTO IPUMEHEHUsI, B TOM YHCJIE:

10. npegHa3Ha4YeHHI OJIsI HapeHTePaIbHOTO (IOOKOXKHOTIO,
BHYTPUMBIIIIEYHOTO, BHYyTPUBEHHOT' 0, BHYTPUTJIA3HOTO,
BHYTPHUIIOJIOCTHOTO, BHYTPUCYCTaBHOT' O, BHYTPUKOPOHAPHOTO)
BBeOEHUS U ITPEeOCTaBIsIIOT COO0M BOIHBLIE PAaCTBOPHI

10. npencTaBisAOT COO0M PACTBOPHI [JIsI II€POPATBHOIO ITPUMEHEHU

10. mpousBeneHHl B popMe ITOPOIITKOB UITH THODUIU3ATOB OIS
ITPUTOTOBJIEHUST PACTBOPOB

10. aBng0TCa razaMu

10. SBIAIOTCS YIIHBIMU UJIU TTIa3HBIMU JT€KapCTBEHHBIMU
ImperapaTaMu, IIPON3BEeOEeHHBIMHU B (pOpMe BOOHBLIX PaCTBOPOB

10. npegHa3Ha4YeHHI [JII MECTHOTO MPUMEHEHHUS U IIPUTOTOBJIEHHl B
¢dopmMe BOOHEIX pacTBOPOB

10. mpencTaBnsioT co00M BOOHBIE PACTBOPHI IJIsI UCIIOJIb30BAHUS B
(bopMe MHTAIAIUY C IOMOIIIbI0 HeOylaii3epa UM B KaUueCTBe
Ha3aJIbHBIX CIIPEEB, IPUMEHSEMBIX C IIOMOIIbIO0 CXOOHBIX YCTPOUCTB

15. B pa3gene JOKyMeHTallUd afMHAHUCTPATUBHOTO XapaKTepa
OOKYMEHT, cofiepzKaliuii nHPopMalnio 0 CyObeKTax oOpallleHus
OOHOPCKOI KPOBHU U (MJIM) ee KOMIIOHEHTOB, O TOM, I'fie Obljia
OCyIIeCTBJIEHa JOoHaluAa (KPOBU M (MJM) IIJIa3MBI KPOBH), a TaKXkKe
maHHbIe 00 MHMEKITMOHHLIX 3a00/IeBaHUSIX, ITePedalonIuXcs
rmapeHTepanbHBIM IIyTeM, HHpOPMaIUsI O CyObeKTax oOpallleHus
OOHOPCKOM KPOBU U (MJIM) €e KOMIIOHEHTOB, B OTHOIIIEHUMN KOTOPBIX
OCYILIEeCTBIIAETCS KOHTPOJIb JOHOPCKOUN KPOBU U (UIIH) ee
KOMIIOHEHTOB

15. B pa3gene XUMHU4YeCKOM, (papMalleBTUYECKOM 1 OMOIOTUYEeCKOM
OOKyMEHTalluu:

15. KpUTEepUu U CIIoCOOL 0TOOPA, TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPaHEHUS
OOHOPCKOM KPOBU U (MJIN) €ee KOMIIOHEHTOB

15. pe3ynbTaThl UCCIIEIOBAaHUY OTOOPaHHBIX TOHOPCKOM KPOBU U
(unu) nma3Mbl KPOBU U ITYJIOB HA HaJmuue Bo30yOouTenen nHGEKIINUH,
BKJTIOYasi nHGOpPMaIlnio 00 UCII0JIb30BAHHLIX METOINKAX
HMCCJIeOOBAaHUM U B ClIy4dae MCCJIeIOBaHUS MYJIOB IIJIa3Mbl KPOBU
pe3ynbTaThl JOKYMEHTabHOTO MMOATBEPKAEHUS (BaTUgalluN)
HMCIIOJIb30BAHHBIX METOOUK



15. TexHUYeCKHe XapaKTePUCTUKU YIIAaKOBKH [JIsI 0TOOPa JOHOPCKOH
KPOBU U (MJIM) IIJIa3Mbl KPOBH, BKJIIOUasi MHGPpOpMaIrio 00
HMCIOJIb30BAaHHBIX PACTBOPAX aHTUKOATYISTHTOB

22. cTtathio 19 U37I0XKUTE B caenywmen pegakuuu: "Crtatesa 19.
[IpuHATHE pelIeHus O Bhiadye 3KCIIEPTHOMY yUPeXOeHUIO 3aJaHus
Ha IIPOBeNeHNe 3KCIIePTU3HI JIEKapCTBEHHOTO cpefcTBa 1. B Teuenue
mecsaTyu paboumx OHEUW CO OHSA MPUHSTHUS 3asBJIEHUS O
roCyIapCTBEHHOU perucTpalyu JeKapCTBEHHOI O IIpemapara
COOTBETCTBYIOIIUY YIIOJTHOMOUYEHHEBIN (hefepabHbEIU Oprad
HMCIOJIHUTEJIbHON BIaCTU IPOBOOUT IIPOBEPKY IIOJHOTHI,
OOCTOBEPHOCTH ¥ IIPABUJIBHOCTU OPOPMIIEHUS ITPENCTaBI€HHBIX
OOKYMEHTOB PETUCTPAIlMOHHOI O JOChe Ha JIeKapCTBEHHEIN IIpenapaTt
U IpUHUMAaET pPelleHue O Bhifade 3aJjaHus Ha IPOBedeHUE:

22. 3KCIEePTU3BI HOKYMEHTOB, IPEICTABI€HHLIX OJIS OIpenesIeHus
BO3MOXKHOCTH PAacCMaTPUBATh JIEKAPCTBEHHEIN ITpenapar O
MEeOUITMHCKOI0 IPUMEHEHHUS IIPU OCYIIeCTBIeHUH ITOCydapCTBEHHOMN
pPerucTpalvy B KauecTBe op¢paHHOTO JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara

22. 9KCIIEPTHU3EI JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA B YaCTHU 3KCII€PTHUI3EI
Ka4deCTBa JIEKAaPCTBEHHOT'O CpeaCTBa U 3KCIIEPTU3bI OTHOIIIEHUA
O}KHHaeMOfI IIOJIB3bI K BO3MO2KHOMY PHUCKY ITPUMEHEHUA
JIEKapPCTBEHHOTI'O IIpeIllapaTa OJId MEeOUIIMHCKOI'O IIPMMEHEHUA

22. 3KCOEePTU3hl I€KAaPCTBEHHOTO CPEICTBA B YaCTU SKCIIEPTU3HI
KadyeCTBa JIEKapPCTBEHHOT'O CPeOCTBa U SKCIIEPTU3LI OTHOLIEHU ST
0XKUaeMOM I1OJIb3HI K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara I MeOUILMHCKOr o IPUMEHEHUS B
MOpsifKe YCKOPEHHOU MPOLEeaypPhl 3KCIIEPTUIEI JIEKaPCTBEHHBIX
CPencTB B COOTBETCTBUU CO CTaTheu 26 HacTosInero ®egepaabHOro
3aKOHa

22. 3KCHEePTHU3HI JIEKaPCTBEHHOTI'O CPEeNCTBa B OTHOILIEHUN
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara [OJisi BEeTEPUHAPHOI 0 IPUMEHEHU

5. cTtaTeio 20 U3MOKUTH B clienyoller pegakuuu: "Crtatbsa 20.
DKCIepTHU3a JOKYMEHTOB, IPEeACTAaBIEHHBIX OJI ONIPeOeIeHuA
BO3MOZKHOCTH paccCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHEIN IIperaparT ajis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IPU OCYIIECTBIEHUMN I'OCyoapCTBEHHON’
perucTpanuu B KauecTBe opdaHHOI0 JIeKapCTBEHHOT O IIpenaparta 1.
DKcIlepTh3a JOKYMEHTOB, IIPEICTAaBII€HHLIX [JIs1 ONIpeaeieHusI
BO3MOXKHOCTH pacCMaTPHUBaTh JI€eKapPCTBEHHBIM IpemnapaT Oiis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IPU OCYILECTBIEHUMN I'OCYyoapCTBEHHON
perucTpanuu B KaduecTBe opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO ITpelapara,
COCTaBJIEHHE KOMHCCHEN 9KCIEPTOB 3aK/II0OYEHUSI O BO3MOXKHOCTH
WJIM HEBO3MOXKHOCTH PacCMaTpPUBATh JIEKapCTBEHHBIN ITperapar [OJjis
MEOUILIMHCKOTO IIPUMEHEHUS IPU OCYILECTBIEHUMN I'OCyqapCTBEHHON
perucTpanuu B KadecTBe opdaHHOTO JIEKapCTBEHHOT O IIpelapaTra u
HamnpaBJieHWe JaHHOTO 3aKJII0YEHHUS B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(bemepanbHBIM OpraH UCIOJIHATEIBHON BJIACTU OCYIIECTBISIOTCS B
CPOK, He IIPEBHIIAIONINY TPUAIIAaTU PpaboymuX MHEN CO OHS MOIy4YeHUs



S9KCIIEPTHHIM YYPEeXAEHUEM 3aJaHus YIIOTHOMOYEHHOT O
demeparbHOrO OpraHa MUCIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTU U B 3JIEKTPOHHOU
bopme unu Ha OyMazKHBIX HOCUTEJISIX HEOOXOOUMBIX JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B IyHKTax 1, 2, 5, 6, 10 yactu 4 u B 4actu 7 ctaTthu 18
HacTtosiero ®egepaabHOTO 3aKOHA

2. cTaThio 21 U3M0XKUTE B clienyroller pegakuuu: "Cratbsa 21.
PelmeHne o BOBMOXKHOCTHY pacCMaTpPUBaTh JIEKAPCTBEHHBIM IIpenapar
IIPY OCYIIIECTBIEHUU ITOCYyJapCTBEHHOU PETUCTPALIMU B Ka4eCTBe
opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO IIpemnapaTta 1. B Cpok, He IIpeBhIIIa0IIni
AT pabouux OHEM Co OHS MOTy4YeHUs 3aKJII0YeHUs, YKa3aHHOTO B
yactu 1 ctateu 20 HacTosmiero ®egepaabHOrO 3aK0OHA,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
OCYILIECTBJISIET OLI€HKY IIOJIyYEeHHOT0 3aKII0OYEeHU OJIs OlpeneieHus
€ro COOTBETCTBUSA 3aJaHUIO Ha IPOBENEHUE COOTBETCTBYIOIIEN
9KCIIEPTU3BI U YBEOOMJIIET 3asIBUTENIA B 3JIEKTPOHHOU (hopMe UK Ha
OyMazkKHOM HOCHUTEJIEe O pe3ylIbTaTaxX IIPOBeOeHHON 9KCIIEPTU3HI C
MPUIOKEHNEM KOIINU SKCIIEPTHOI0 3aKJ/II04YeHus (C COXpaHEeHUueEM
KOH(pUOeHIIMaTbHOCTH NH(OpPMAaIlM! O COCTaBe SKCIIEPTHOMU
KOMMCCHUHU) U O BO3SMOXKHOCTHU UJIM HEBO3MOXKHOCTUA pacCMaTpPUBaTh
JIeKapCTBEHHBIN IIpenaparT O MEOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHUs IIPU
OCYILIECTBJIEHUM T'OCyOapCTBEHHON PETUCTPAILIMU B Ka4yeCcTBe
op(paHHOTO JIEKapCTBEHHOT O IIpelapaTa

3. cTaThio 22 IpU3HaTh YTPaTUBIIEU CUITY

3. cTaThio 23 U3JIOKUTH B Cllenylollen pegakuuu: "CrtaTtbsa 23.
OKCcIepTHU3a KayeCTBa JIEKapCTBEHHOT'0 CpeOCcTBa U 3KCIepTU3a
OTHOIIEHUS OXUOAaeMOU MOJIb3El K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEeJULIMHCKOTO IpuMeHeHusd 1.
OKcIepTU3a KayeCTBa JIEKapCTBEHHOI'0 CpenCcTBa U 3KCIIepTU3a
OTHOILIEHUS OXKHKOaeMOU I10JIb3LI K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPUMEHEHU S
JIeKapCTBEHHOI 0 IIpenapara Ojisi MeOUILIMHCKOr O IPUMEHEHUS,
COCTaBJIEHHE KOMUCCHUSIMU 3KCIIEPTOB 3aKJII0UYEHUNU 10 pe3yjibTaTaM
MIPOBEIEHHBIX 9KCIIEPTHU3 U HallpaBlIeHNEe 3TUX 3aKJII0UYEHUHU B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hegepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
OCYIIIECTBJISIIOTCSI B CPOK, He MPEBHIIIAIOIINYM CTa OeCaTh pabouux
OHEU CO OHSA MOJIy4eHHUS SKCIIEPTHHIM YUYpPeXXOeHUEM
COOTBETCTBYIOIIIETO 3aJaHus YIIOTHOMOYEHHOTO dhefaeparbHOT0
opraHa MCIOJIHUTEIbHON BJIACTU U HEOOXOOMMBIX JOKYMEHTOB B
3IEeKTPOHHOM (opMe UM Ha OYMaKHBIX HOCUTEJISIX

5. B ctaTthe 25:
5. B cTaTthe 26:

5. HauMeHOBaHUe U3JIOKUTH B Cllenyrolnel pegakuuu: "CtaTtbsa 25.
[IoBTOpHOE NIPOBEEHNE IKCIIEPTU3L] JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB"

5. B4yacTtu 1 cioBa "UIM coBeTa Mo 3THUKe" 1 cjoBa "u (MIn)
3TUYECKOUN 9KCIEePTU3H" UCKIIIOUUTH



5. B yactu 2 nocine cioB "IIoBTOpHas 3KCIepTu3a JiIeKapCTBEHHOT' O
CpenCcTBa IPOBOOUTCSA" OOMIOJIHUTE CJIOBAMU ''C y4YeTOM Pe3yJIbTaTOB
paHee MPOBEIEHHOM 3KCIEePTU3LI", CJIOBO "COpOKa" 3aMEeHUTh CII0OBOM
“Tpupgmatu", cioBa ", IOBTOPHAA 3TUYeECKas 9KCIIepTu3a - B CPOK, He
ITPEBBIIIAIONIUY MSITHAAIIATH paboyuX OHEM CO OHS IOIyYeHUs
COBETOM II0O 9THKE 3aJaHHus Ha IIPOBedeHHEe IIOBTOPHOU 3TUUYECKOU
9KCIIEPTU3Bl" UCKIIIOUUTh

5. B yacTtu 3 cJioBa ", ¥ CPEJCTBa, ITIepedyncjieHHbie paHee Ha
ITPOBeIeHNe TAaKOM 3KCIIEePTU3EI, ITOAJIEKAT BO3BPATY B hemepabHbBIN
Or0mKeT" UCKIIIOYUTDh

5. dyactu 1 - 3 U3710KUTH B clenyoien pegakuuu: "1. YckopeHHasa
npolenypa 9KCIepPTU3kl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B LIEJIAX
rOCyIapCTBEHHOU PEerucTpalluy JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB
MIPUMEHSIETCS B OTHOIIIEHUU Op(¢aHHBIX I€eKapPCTBEHHBIX IperapaTos,
IIEPBBIX TPEX JIEKaPCTBEHHBIX IIPETIapaToOB, PETUCTPUPYEMBIX B
Poccuricko ®emepanyu B KaueCTBe BOCIIPOU3BEIEHHBIX
JIeKapCTBEHHEIX IIpeapaToB, U JIEKAPCTBEHHEIX ITpenapaTos,
npegHa3HaYEeHHBIX UCKITIOYUTEIIBHO OJII IPUMEHEHU
HECOBEPIIEHHOJIETHUMU I'paXXKJgaHaMU

2. 6M0aHaJIOTOBBIX (6MOMOMOOHLIX) JIeKapPCTBEHHBIX ITPETIapaToOB
(6brmoaHaJIOrOB)

2. peepEHTHBIX JIEKapCTBEHHBIX ITPENapaToB (3a UCKII0UYEeHUEM
opdaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEeIapaToB)

2. BOCIIPOU3BEOEHHLIX JIEKapPCTBEHHEIX IIpeIapaToB (3a
HUCKJIIOUEHMEM IIEPBLIX TPEX PErUCTPpUpPyeMbIX B Poccuiickou
Qenmepalluu B KaYeCTBE BOCIIPOU3BENEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
rpemnapaToB U JIeKapCTBEHHEIX IIpenapaToB, IpegHa3HadYeHHBIX
HWCKJIIOYUTEIIBHO [JI IIPUMEHEHUI HECOBEPIIEHHOJIETHUMU
rpaxkgaHaMu)

2. HOBLIX KOMOMHAINH 3apeTUCTPHPOBAHHBIX paHee JIEKAaPCTBEHHEIX
IIpernapaToB

2. JIeKapCTBEHHEBIX ITpelapaToB, 3aperuCcTPUPOBaHHBIX paHee, HO
MTPON3BEIEHHBIX B IPYTUX JTeKapCTBEHHBIX (pOpMax B COOTBETCTBUM C
ImepeYyHeM HauMeHOBaHUM JTeKapCTBEHHBIX POPM M B HOBOU
OO3UPOBKE

3. B cTaTthe 27:

3. DOmONTHUTL cTaThen 271 crnenyoiero cogepxkauus: "Cratbsa 271.
[TopsimoK ompenesieHus B3auM0O3aMeHSIEeMOCTHU JIeEKapCTBEHHEBIX
IIpernapaToB OJI1 MEeOUIIMHCKOTO IpUMeHeHusd 1.
B3aumMo03aMeHs1€MOCTh I€KapCTBEHHBIX ITPeapaToB OJisd
MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS OIIPEdesaeTCs B IOPSOKe,
ycTaHoBNIeHHOM [IpaBuTenscTBOM Poccuiickou ®enepannu, Ha
OCHOBaHUU CJIEAYIOLINX TapaMeTPOB:



3. 5KBHBAJIEHTHOCTD (7151 010aHaJIOTOBEIX (OMOIIOmOOHEBIX)
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB (0M0aHaJIOTOB) - COIIOCTAaBUMOCTh)
KAQ4yeCTBEHHBIX U KOJIMYECTBEHHBIX XapaKTEePUCTUK
dapmanieBTHYECKUX CYOCTAaHIIUM (MCIIONTb30BaHNE PA3TUYHBIX COJIEH,
3(}UPOB, KOMIIJIEKCOB, U30MEPOB, KPUCTAIINUYECKUX GOPM U APYTUX
ITPOM3BOOHBIX OJHOTO 1 TOTO K€ JEeNCTBYIOIIETO BEIlECTBA HE
SIBIISIETCS IIPEIISITCTBUEM [JISI B3aUMO3aMEHSIEMOCTH JIEKapPCTBEHHBIX
IperapaToB, eCJIU IPU IPOBEOEeHUN UCCIeN0BaHUI
OMO3KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAaPCTBEHHOTO IIpernapaTa ujiu B ciIy4dae
HEBO3MOXKHOCTH ITPOBEIEHUS 3TOT0 UCCJIeJOBaHUS ITPU IPOBEOEHUN
HMCCIIeOOBaHUs TePAIlleBTUYEeCKON SKBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
ImperapaTa JoKa3aHo OTCYTCTBUE KIIMHUYECKHN 3HAYUMBIX Pa3/Iudui
dapmakokuHeTuKu U (Mnu) 6€30macHOCTU U 3P PEKTUBHOCTHU
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara OJjisi MeOUIIMHCKOT O IPUMEHEHHS)

3. 3KBHBAJIEHTHOCTh JIEKapCTBEHHOU (OPMEI (OO S9KBUBaAI€HTHBIMU
JIeKapCTBEHHBIMU (pOpMaMU IIOHUMAIOTCS Pa3HbIe JIeKapCTBEHHBIE
¢dopmMbI, UMeroIIe OMMHAKOBLIE CIIOCO0 BBEOEHUS U CII0CO0
IIpUMeHeHus, 001afaolie COIMOCTaBUMbIMU
(papMaKOKMHETHYECKUMHU XapaKTEePHUCTUKaMHU U (hapMaKOJIOTUYECKUM
mencTBUEM U oOecIlednBaloIie TakKxKe JOCTUXKeHNe HeoOX0OuMOoTro
KJINHU4YeCKOro 3¢ deKkTa. Paznuuus mekapCTBeHHBIX (OPM He
SIBISIIOTCS IIPEIIITCTBUEM [OJISI KX B3aUMO3aMEeHSI€MOCTH, €CJIU IPU
ITPOBEeNeHUN UCCIeI0BaHusI 0M09KBUBAIEHTHOCTH JIEKaPCTBEHHOTO
IperapaTa WX B ClIydae HEBO3MOXKHOCTH IIPOBEEHUS 3TOTO
HUCCJIeOBaHMUs IPU ITPOBEOEHUN UCCIIeIOBAaHUS TepaleBTUYECKOMN
9KBUBAJIEHTHOCTHU JI€EKaPCTBEHHOT O IIpenapaTa JoOKa3aHO OTCYTCTBUE
KJIMHUYECKU 3HAYNMBIX PA3TUYNN PapMaKOKUHETUKU U (MITH)
O6e3onacHOCTH U 3(pPEeKTUBHOCTHU JIEKAaPCTBEHHOT0 IIperaparTa s
MEOUIIMHCKOTO TPUMEHEHN )

3. 3KBHUBAJIEHTHOCTH MJIM COIOCTABUMOCTH COCTaBa BCIIOMOTATEJIbHBIX
BEIIECTB JIeKapCTBEHHOTO MperapaTa oI MEOUIIMHCKOTO
IpUMeHeHus (Pa3jIn4yus COCTaBa BCIIOMOTaTeJIbHBLIX BEIIIEeCTB
JIeEKapCTBEHHOTO IIpenapara ajJsi MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHUs He
SIBJISIFOTCSI IIPENSITCTBUEM [IJIST UX B3aMO3aMeHsIeMOCTHU, eCJIU IPHU
ITPOBEIEeHUN UCCIeI0BaH1sI 01M09KBUBAJIEHTHOCTH JIEKaPCTBEHHOTO
Ipenaparta [jIsi MeOUIIMHCKOT O IIPUMEHEHUS UIU B CIIy4dae
HEBO3MOXKHOCTH IIPOBEOEHUSI 3TOT0 MCCIeIOBaHUS IPU IIPOBeOIeHUH
HMCCJIeIOBaHMS TepalleBTUYeCKOM 9KBUBAJIEHTHOCTHU JIEKaPCTBEHHOTO
Ipernapara [OJjisi MegUIIMHCKOT 0 IIPUMEeHEeHUsT JOKa3aHO OTCYTCTBUE
KJIMHUYECKU 3HAYNMBIX PA3TUYNN PapMaKOKUHETUKU U (HMITH)
O6e3omacHocTU U 3QPEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO ITperapaTa ajis
MEeOUIIMHCKOTO ITpuMeHeHus. [Ipu 3TOM pa3/Iuyusi CoCTaBa
BCIIOMOT'aTEJIbHBIX BEIIIECTB HE [OJIKHBI IIPUBOAUTH K PUCKY
BO3HUKHOBEHUS CEPhE3HBIX HeXKeJlaTeJIbHEIX PeaKIui Y OTOeIbHBIX
TPYIII HAMeHTOB UM MOBBIIIEHUS YaCTOTHI UX BOSHUKHOBEHMSI)

3. HIEHTUYHOCTD criocoba BBeJEHHUA U IIDUMEHEHUA

3. OTCYTCTBUE KJIIMHUYECKY 3HAYMMBIX PA3JINYUM IIPU IPOBEOEeHUN
HMCCJIeoBaHusI OMO3KBHUBAJIEHTHOCTH JIEKAQPCTBEHHOTO IIperapaTa uin



B CJIy4dae HEBO3MOKHOCTH IIPOBENEHHUS 3TOT0 UCCIIeJOBaHUA
OTCYTCTBUE KIMHNYECKU 3HAYMMBIX Pa3/INUNM ITOKa3aTenen
O6e3omacHOCTH U 3¢ PEeKTUBHOCTHU JIEKAPCTBEHHOIO IIpelapaTa npu
ITPOBEIEHUU MCCIIeIOBaHUS TePAaNeBTUYECKON 3KBUBAJI€EHTHOCTH.
IlaHHBIN TapaMeTp He IPUMEHSIETCS B OTHOILIEHUH
BOCIIPOU3BEIEHHBIX JIEKapPCTBEHHKIX ITPeIlapaToB, yKa3aHHLIX B YaCTHU
10 ctaTeu 18 HacTosero ®egepaibHOro 3aKOHa. B oTHOIIEHU U
OroaHaIoroBLIX (OMOMONOOHBIX) TIEKAPCTBEHHLIX IPeIapaToB
(6roaHasoroB) JaHHBIE 00 OTCYTCTBUU KJIMHUYECKN 3HAYUMBIX
pa3nuuunii 6e301macHoCTH, 9PPEeKTUBHOCTHY U UMMYHOTE€HHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IIpenaparTa I10 pe3yjabTaTaM IIPOBEeOEHUS
KJINHUYECKUX MCCJIeJOBaHUU IIPEOOCTaBIISIOTCSA B IIOPSOKeE,
YCTaHOBIIEHHOM HACTOSIIIEN YaCThIO

3. COOTBETCTBHE IIPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBa
TpeOOBaHUAM HalJiexkalllel IPOU3BOACTBEHHOM MTPAKTUKHU

3. Byactu 1: B ab3alie mepBOM CJIOBO "HSATH" 3aMEHUTH CJIOBOM
"mecaTu"; IyHKT 1 U3JI0KUTH B CIeOyomen pegakauu: "1)
pa3MellaeT Ha cBoeM oduIiimaaibHOM caiTe B ceTu "HMHTepHET"
COOTBETCTBYIOIIIME 3aKJII0UEHUsI KOMUCCHUU 3KCIIEPTOB U
OCYIIECTBJISAET UX OLIEHKY [JI OIIPefeIeHusI COOTBETCTBUS 3aJaHUIO
Ha IIPOBEefEeHNEe 3TUX IKCIEePTU3s;"; B IyHKTEe 3 CJII0BO "OTKa3a."
3aMEHHUTH CJI0OBAaMU "OTKas3a. 3a Bbidady PerucTpalrioOHHOr 0
YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOI' 0 IIperapaTa B3UMaeTCs
rocygapCTBEHHas IOILIJINHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEJILCTBOM
Poccutickoit ®enmepanyu o Hajorax u coopax."”

3. 4acTh 3 U3JI0OKUTH B clenymooule pegakuuu: "3. [IoBTopHOE
MIpencTaBIeHUuEe B COOTBETCTBYIOIINU YIIOJTHOMOYEHHBIN penepanbHbIN
OpraH KMCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara, B
OTHOLIEHWH KOTOPOTO IIOJIy4YEeH OTKa3 B TOCyOapCTBEHHOU
perucTpanuu U KOTOPBIA BIOCIENCTBUH ITOABEPTCS U3MEHEHUIO B
4aCTHU ero COCTaBa, pacCMaTpUBaeTCs KakK IIpeacTaBjieHrue HOBOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Ha ero roOCygapCTBEHHYIO PETUCTPaIUIo
He3aBUCHMO OT COXpaHEeHUSs ero IepBUYHOI0 HaMeHOBaHUA."

3. cTaThio 28 OOMOMHUTE YacTAMU 3 U 4 CIIeQyIoIlero ConepKaHmus:
"3. B cnyyae BHeceHUS B COOTBETCTBUM CO cTaTbhsaMu 30 u 31
HacTos1ero ®egepaabHOro 3aKOHa U3MEHEHUU B CofepzKallliecs B
pPEerucTparoHHOM OOChe Ha 3apPeruCTPUPOBaHHBIN JIeKapPCTBEHHBINU
npenapaT OJOKyMEHTHI, 3aTparuBarlluX CBEeOeHUs, OTpakKeHHbIE B
perucTpanuoHHOM YOOCTOBEPEHUM JIEKapCTBEHHOT O IIperapara,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
BhI[JaeT HOBOE PEruCTPalMOHHOE YOOCTOBEPEHUE JIEKAaPCTBEHHOT O
rpemnapara, cogepzKalllee BHECEHHbBIE B HETO U3MEHEHU

4. ctaTbio 29 U3JI0XKUTE B cllenyouien pegakuuu: "CraTtesa 29.
[TooTBepKIOeHMEe TOCYIapCTBEHHOUW PErucTpaluy J1eKapCTBEHHOT O
npemnaparta 1. [logTBepKaeHMe roCyIapCTBEHHOU perucrpalun
JIEKapCTBEHHOT'O IIpenapaTa OCYLIeCTBIsSeTCs IIPU BhlAade
0eCCPOYHOT0 PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIeKapCTBEHHOT O



IIperiapaTa B Cjlly4yae, yKa3aHHOM B 4aCTU 2 cTaTbU 28 HACTOSALIET O
Q®enepasibHOTO 3aKOHA, B CPOK, HE IIPEBHIIIAOIINT IIEeCTUAECATU
pabouux mHeM CcO OHS ITOJIyYeHHUSI COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOY€EHHHBIM (hefepabHBIM OPTaHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BJIAaCTU
3asBJI€HUS O MOATBEPXKOEHUU rOCyJapCTBEHHOU PEerucTpalum
JIEKapCTBEHHOTI O IIpenapaTta. He ocylecTBisieTCcs NOATBEPXKOEHUE
roCyJapCTBEHHOU PEerucTpalyy B OTHOIIIEHUM JIEKAPCTBEHHOI' O
IperapaTa, He HaXOOUBIIIEerocs B oOpallieHuu B Poccuiickoi
depepaliuu B TeUeHUE Tpex 1 Oojiee JIeT, a TaKKe B OTHOIIEHUU
JIeKapCTBEHHOT'O CPENCTBa, IPOU3BEOEHHOI0 C HapyIlleHueM
TpeboBaHUs, YyCTAaHOBIIEHHOTO YacThio 37 cTaThu 71 HACTOSIIETO
depmepasibHOTO 3aKOHA

5. IPOBOUT IIPOBEPKY IIOJIHOTHI CBEOEHUM, COOEePIKAIIUXCS B
IIpeaCcTaBIeHHLIX 3asIBUTENIEM TOKYMEHTaxX

5. IpUHUMAaET pellleHre 0 IPOBedeHuN uinu 00 OTKa3e B IIPOBEIEHUN
9KCIIEPTU3LI OTHOILIEHUSA OXKHUAAaEeMOU I10JIb3I K BO3MOXKHOMY PUCKY
IIpUMEHEHUS JIeKapCTBEHHOT' O IpellapaTa Ha OCHOBaHUHU Pe3yJIbTaTOB
MOHUTOPUHTA 3P PEeKTUBHOCTH U O€30IMACHOCTHU JIEKapPCTBEHHOTO
npernapaTta, IPpOBOOUMOI0 AepzKaTejieM UIHA BilafaesibleM
PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa aubo
YIIOJTHOMOYEHHBIM UMH IOPUANYECKUM JIUIIOM, a TaKXKe (pemeparbHBIM
OpPTaHOM HCHIOJIHUTEIbHOM BJIACTH B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSIMU
cTtaTthu 64 Hacrtosuero ®emepanbHOT0 3aKOHA

5. yBegomisgeT B 3JIEKTPOHHOU (hOopMe UJIU NHUCbMEHHOU (popme
3asIBUTEJISI U 9KCIIEPTHOE yUpeXKAeHUe O IIPUHATOM pelleHuu nubo B
Cllydae IIPUHATHUS pelleHus 00 0TKa3e B IPOBEOEeHUN SKCIIEePTU3HI
yKa3bIlBaeT IPUYMHEI TAKOTO OTKa3a

12. OCyILIECTBIIAET OLEHKY 93TOI'O 3aKJIIOUYEHU A OJIs OIIPeOeJIEHUA ero
COOTBETCTBHA 3aJaHHUIO Ha ITPOBEJEHUE YK8.38.HH0171 SKCIIEPTHU3LI

12. mpuHUMAaET pelleHre 0 MOATBEPKAEHUN IOCyqapCTBEHHOMN
perucTpalvy J1eKapCTBEHHOTO IIperapaTa Ui o6 oTKase B
TIOATBEPKIEHUN TOCYIapCTBEHHON PEruCTPAaIluY JIEKapCTBEHHOTO
mpernapara

12. BHOCHT ITPpYU NPUHSTUU PEIIeHUS O IOATBEPKIECHUU
roCyoapCTBEHHOUN pPerucTpaluu JeKapCTBEeHHOTO IpenaparTa
CBeIleHUs B TOCyapCTBEHHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U
BBHIJA€T 3asIBUTEJII0 O€CCPOYHOE PETUCTPALIMOHHOE YIOCTOBEPEHUE
JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara

15. B cTtaTtwe 30:

15. cBemeHUN, YKa3aHHBIX B UHCTPYKIIUU 110 MEOUIIUHCKOMY
NIPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOT O IIpelapara:

15. cocTaBa 1€eKapCTBEHHOTO MpenapaTa OJjisi MeJUIIMHCKOT O
MMPUMEHEHUS



15. U3MeHeHHUsI MecTa IIPOM3BOAOCTBaA JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEIlapaTa
OJId MEOUITMHCKOI'O IIPUMEHEHU A

15. u3MeHeHHUd MOKa3aTejled KadeCcTBa JIEKAaPCTBEHHOTI O ITpEeIllapaTa
OJId MEOUITMHCKOI'O IIPpUMEHEHUA U (nnu) MeToOoB KOHTPOJIA
Ka4deCTBa JIEKAaPCTBEHHOT O IIpeIllapaTa OJId MeOUITMHCKOI O
IIPHUMEHEHUA

15. u3MeHeHUs CpOKa TOOHOCTHU JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara Ois
MEeOUITMHCKOTO IPUMEHEHUST

15. cBeeHU 0 He0OOXOOMMOCTH BHECEHUSI UHBIX U3MEHEeHUN B
MHCTPYKIUIO 110 MEOUIIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO T€eKapCTBEHHOT 0O
Imperapara, a TakXKe B UHbIe JOKYMEHTHI, COOepzKaliuecs B
perucTpalruoHHOM 0Che Ha 3aperuCTPUPOBaAaHHBIN JIEKapPCTBEHHBIN
nmpernapart. [Ipu 3ToM pellleHre O ITPOBEeIeHUH 3KCIIEePTU3hl KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB U (UJIHM) 3KCIIEPTU3BI OTHOIIIEHUST
02KHOaeMOU II0JIb3bl K BO3SMOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU A
JIEKapCTBEHHOT 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr0 IPUMEHEeHU
MMPUHUMAaETCSI B COOTBETCTBUM C YTBEPXKOEHHON YIIOTHOMOYEHHBIM
dbenmepanbHBEIM OPTaHOM MCIOJIHUTENBHOM BIACTU KilacCUuUKAIIMEn
M3MeHEHMNM, BHOCUMBIX B IOKYMEHTHI, COOepKallluecs B
PErucTparoOHHOM I0OChe Ha 3aPEeruCTPUPOBaHHLIM JIEKaPCTBEHHBIN
npemnapar.”;

15. B cTatre 31:
15. B cTaThe 32:

15. HeBHIIOJIHEHUSA OepzKaTeJieM WU BilafesibllieM PerucTparuoHHOI 0
YIOOCTOBEPEHUS JIeKapCTBEHHOTO ITpenapaTa Ju00 YyIOJTHOMOYEHHBIM
MMM OPYTUM IOPUAUYECKUM JIUIIOM MEPONPUATUY 10 00eClIeUeHn0
0€e30I1aCHOCTH JIeKapCTBEHHEBIX IIperapaToB, YCTaHOBIEHHBIX
YIIOJTHOMOYEHHEIM (peflepaibHEIM OPraHOM HUCIIOJIHUTEIBHOU BJIACTHU B
COOTBETCTBUU C YyacTaMU 3 U 4 ctaThu 64 HacToslero ®egepajabHOrO
3aKOHa, B paMKaXx OCYIIeCTBJIeHus (papMakKOHag3o0pa

15. oTKa3a gepzxkaTeyisd WU Bilafesiblla PeruCTPaluoHHOT O
YIOCTOBEPEHUS JIeKapCTBEHHOTO IpelapaTa JInb0 YIIOTHOMOYEHHOTO
HMHU OPYroro IPUANYECKOTO Iulla OT BHECEHUS U3MEHEHUU B
WHCTPYKLHUIO 10 IPUMEHEHUIO JIEKAaPCTBEHHOI' 0 IIpenapara,
KaCaloIluXCs HOBBIX IIOATBEPKAEHHBIX JaHHBIX O TOM, UYTO PUCK
NPUYUHEHUS Bpeda 300POBbI0 YeJIOBEeKa UJIN X KMBOTHOTO BCIIEICTBUE
ImpreMa JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa npeBIaeT 3GpGHeKTUBHOCTh €TO
npuMeHeHus."

15. yacTts 1 U310XUTH B cenywled pegakuuu: "1. B nensax
BHECEHUS U3MEHEHU! B IOKYMEHTHl, COOepXKallluecs B
PETUCTPALMOHHOM [OChEe Ha 3apEeTUCTPUPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHBIN
Ipernapar Ojisg MeOUIIMHCKOI0 IpUMeHeHUs, lepxKaTejlb UIu
BJIafiejiel] PETUCTPALMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS JIEKaPCTBEHHOT O
IpernapaTa Uju yIIOJJHOMOYEHHOEe UM Opyroe IpugudeckKoe JIUIL0
(mamee B HAaCTOsIEN CTAaThe - 3asIBUTEJIb) IPEOCTaBIsSET B



YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
3asiBJIEHVE O BHECEHUU TAaKUX M3MEHEeHUU 1o popMe, YCTaHOBJIEHHOU
YIIOJTHOMOY€EHHHBIM (hefepabHBIM OPTaHOM MCIIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
U IPUJIOKEHHbIE K HEMY U3MEHEHUS B yKa3aHHbIE MOKYMEHTHI, a
TaKXKe JOKYMEHTHI, IOATBepKaalolle Heo0X0OUMOCTh BHECEHUST
TaKuX M3MeHeHuu. [Ipu HeoOXOOUMOCTH BHECEHUSI U3MEHEHUU B
OOKYMEHTEHl PETUCTPAllMOHHOI'0 OOChe Ha 3aperucTpUpPOBaHHBIN
JIeEKapCTBEHHBIN pemnapaT, TPeOYIOUINX TPOBEAeHUST 9KCIIEPTU3HI
Ka4yeCTBa JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB U (UJIH) 3KCIIePTU3bl OTHOLIEHUS
02KHJaeMOU I0JIb3bl K BO3SMOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapaTa OJIsi MeQUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUs,
3aBUTEJIb JOIIOJIHUTEJILHO IPENCTAB/IAET B YIIOJTHOMOYEHHEIN
(emepanbHBIM OpraH UCHOOJIHUTEIBPHOU BJIAaCTU KOMIUIO JIUIIEH3UU Ha
IIPOU3BOLACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIK KOMUIO 3aKJII0YEHUS O
COOTBETCTBUU IIPOU3BOOUTENS T€KAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaHUSAM
IIpaBUJI Hajjiexalllel [IPOU3BOLCTBEHHOU IPaKTUKU, BEIJaHHEIE
YIIOJTHOMOYEHHEIM (hefepabHEIM OPTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
B CJIy4dae, eCJId IPOU3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapaTa
ocyiecTBisieTcsa B Poccuiickoit Penepariyu, mub0 KOIMMIO BEIHaHHOMN
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHBI IIPOU3BOAUTENIS JINLIEH3UHN Ha
IIPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHOTO IIpeliapaTa U ee IIepeBof] Ha PYCCKUU
SI3BIK, 3aBEPEHHEIEe B YCTaHOBJIEHHOM IIOPAOKE, U KOIIUIO 3aKJII0YEeHUS
O COOTBETCTBUU IIPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB
TpeOoBaHUAM IIpaBUJI HagJiexKalllel IPOUu3BOACTBEHHOM ITPAKTUKHY,
BHIIAHHOT'O YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefeparbHBIM OPraHoM
WUCIIOJIHUTEJILHOU BJIACTH, B ClIy4Yae, eCJIu IIPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa OCYILIEeCTBIIAETCA 3a IIpeneiaMu
Poccurickou ®enepauuu. [IpuHATHE pELIeHUA O BHECEHUU
H3MeHEeHUN UIu 00 0TKa3e B UX BHECEHUM OCYILECTBIISIETCS B ClIydae
He0oOXOIUMOCTH ITPOBEIEHUS 3KCIIEPTU3hI KAaUYeCTBa JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB U (MJIK) SKCHEPTUILI OTHOIIEHUS 0KUAaeMOU II0JIb3Hl K
BO3MOZKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOI'0 Ipenapara oI
MEOULIMHCKOTO IIPUMEHEHUS B CPOK, He IIPEBHIIIAIOIINN OEeBIHOCTA
pabouux mHEM, a B OCTAIbHBIX CIIydasiX B CPOK, He ITPEBBIIIAIONIUN
TPUAIIaTU paboyux OHEN CO OHS NPUHSATHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(pemepanbHBIM OPraHOM KUCIIOJTHUTEJILHOU BJIACTU 3asBJIEHUSA O
BHECEHUM TaKux usMeHeHuu."; (B pemakuum PemepanbHOr0 3aKOHA
oT 13.07.2015 Ne 241-®3)

15. 4acTe 2 U3I0XKUTE B CIIeOyHOLIed pefgakuuu: "2. DKCIepTusa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B YaCTHU 9KCIIEPTU3HI KaueCcTBa
JIEKAPCTBEHHOT'O CPELCTBA U (M/IK) S9KCIIEPTU3HI OTHOIIEHUS
0JKUaeMOU MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY TPUMEHEHUS
JIeEKapCTBEHHOTO IIpenapara OjIsi MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUST
IIPOBOOUTCS B ClIydae BHECEHUS U3MEHEHUU B MOKYMEHTEHI,
copepIKaluecs B PETUCTPAMOHHOM [0Che Ha 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHHIU IIpernapaT, B OTHOIIIEHUU:

15. B cTaTthe 33:



15. HauMeHOBaHUe (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIUMN
(MexxayHapoOHOe HellaTeHTOBAHHOE, UJIU IPYNIIMPOBOYHOE, UIU
XHMHUYECKO€e U TOPrOoBOe HauMeHOBaHUS)

15. HauMeHOBaHUe 1 aJipec IPOU3BOOUTEISA (hapMalleBTHYECKOM
cyOcTaHIIUU

15. cpok rogHOCTH papMalleBTUUECKOMN CyOCTaHIIUU
15. ycrnoBus xpaHeHust papMalleBTUYECKON CyOCTaHITUU

15. HOMEDp hapMaKoOmenHOU cTaThu MO0 B ClIydyae ee OTCYTCTBUS
HOMED HOPMaTUBHOU HOKYMEHTAIIUXd UM HOPMATHUBHOI'O IOKyMeHTa

15. Hanuuue papMalleBTUYECKOM CyOCTaHIIMU B IIepedyHe
HapPKOTHUYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIIHLIX BEIIECTB U UX IPEKYPCOPOB,
nopgsezxKallinux KOHTponto B Poccurickou ®egepaliiv, B COOTBETCTBUMU C
3aKOHOOaTenbCTBOM Poccurickou ®enepaln, MeXXayHapOOHBIMU
moroBopamu Poccutickou ®epgepaliivu, B ToM uucie EouHon
KOHBEHIIMEN 0 HapKOTU4YeCKuX cpencrtBax 1961 rogma u KouBeHuueu o
IICUXOTPOIHEIX BelllecTBax 1971 roma

15. gaTa BKIIOYeHUs apMalleBTUYEeCKOM CyOCTaHIIUHU B
rOCyIapCTBEHHBIU PeeCTp JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, HaTa BHECEHUS
M3MEeHEeHUM B MOKYMEHTH (papMalleBTUUYEeCKOM CyOCTaHIIMY, AaTa
HUCKJTIOUEeHUS (hapMalleBTUYeCKOU CyOCTaHLIMM M3 TOCyOapCTBEHHOTO
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEnCTB."

15. B cTaTre 34:

15. mekapcTBeHHas ¢popMa C yKa3aHHEM HaUMeHOBaHUU U
KOJINYECTBEHHOT' O COCTaBa JEeMCTBYIOIINX BEIIeCTB U Ka4eCTBEHHOI 0
coCcTaBa BCIIOMOTaTEeJIbHBIX BEIIECTB (IIPU HEOOXOOAMMOCTH
KOJINYECTBEHHOI'O COCTaBa BCIIOMOTaTEIbHBIX BEILIECTB)

15. Konus NMUIIEeH3UU Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UJIU
KONMS 3aK/II0YEHUS O COOTBETCTBUHY NPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB TPeOOBaHUSIM ITPABUII HajjIexkalllel IIPOU3BOICTBEHHOM!
MMPaKTUKHU, BEIHAHHLIE YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefjepaibHbIM OPraHOM
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH, B ClIy4ae, eClIu IIPOU3BOACTBO
JIeKapCTBEHHOTI'O IIperapaTa OCyLIeCTBIsAeTCsa B Poccurickoun
depepanuu

15. hpapmMakogmHaMHuKa ¥ (hapMaKOKHMHETHKA (3a UCKII0UEeHUEeM
(bapMaKOKMHETHKU TOMEOIIaTUYEeCKUX JIeKapCTBEHHBIX ITPEIlapaToB u
PaCTUTEJILHBIX JIEKapCTBEHHBIX ITPETIapaToB)

15. Konus BIHAaHHOM YIIOTHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbI
ITPOM3BOOUTEIS JIUIIeH3UH Ha ITPOU3BOICTBO JIEKAaPCTBEHHOTO
CPeiCTBa U ee MepeBOMI Ha PYCCKUM SI3bIK, 3aBEepPEeHHbIE B
YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIIKE, ¥ KOIUS 3aK/II0UYEeHUSI O COOTBETCTBUU
ITPOU3BOUTENISI IEKAPCTBEHHLIX CPEeACTB TPeOOBAHUSIM IPaBUII
HaJjiexkallel IMPOU3BOACTBEHHON NPAKTHUKU, BEITAHHOTO



YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BIACTH,
B CJIy4dae, eCJId IPOM3BOMACTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBa
OCyILeCTBIIsAeTCA 3a npepenamu Poccurickou ®epepanuu; (B
penakuuu PegepanbHoro 3akoHa oT 13.07.2015 Ne 241-03) 3)
OOKYMEHT, COgepKallliul ClIeOymolirue CBedeHus 0 (papMalleBTu4YeCKOun
CcyOCTaHITUU:

15. moKa3aHus OJII TPUMEeHeHUs
15. IPOTUBOIIOKA3aHUS OJI TPUMEHEHHUS
15. MepHl IPEeIOCTOPOKHOCTH IIPHU IPUMEeHEeHU!

15. yKa3aHHe BO3MOXKHOCTH U 0OCOOEHHOCTEN TPUMEHEHUST
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEeQUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU A
OepeMeHHBIMH KEeHIMMHAMU, XKEeHIITNHAMU B IIepuo[l IPyaHOT 0
BCKapMIMBaHUS, IETbMHU, B3POCIBIMH, UMEIOITUMU XPOHUYECKUE
3a00eBaHus

15. pexxuM OO3UPOBAHMS, CIIOCOOLI BBeNEHUS ¥ MPUMEHEeHH!s, IPHU
HeoOXOOMMOCTH BpeMs ITpreMa J1eKapCTBEeHHOT0 IIperapara,
IIPOMOOJIKUTEIbHOCTE JIEUEHUS, B TOM YHCJIe Y JeTeH M0 U IIoCie
OOHOTO rofa

15. BO3MOXKHEIE ITOOOYHEIE MEeNUCTBUS U HexXKeJlaTeJIbHbIe peaKIuu Ipu
IMPUMEeHeHUH JIeKapCTBEHHOT 0 IIperapaTa

15. CUMIITOMHEI TIEPEIO3UPOBKY, MEPHI 10 OKAa3aHUI0 ITOMOIIY IIPU
Iepeno3upoBKe

15. B3auUMOeNCTBHE C AIPYTUMH JIEKapCTBEHHBIMHU IIpenapaTaMu U
(M) NUILEBBEIMU IIPOAYKTaMHU; J1) GOPMHEI BHIITyCKa JIEKaAPCTBEHHOT O
Iperapara; M) yKa3saHue (Ipu HeoOXOOUMOCTH) 0COOeHHOCTEeM
OenCTBUS JIeKapCTBEHHOTO IIpenapaTa Ipu IepBoM prueMe UJIN IIPu
ero OTMeHe; H) CBeJeHUsI 0 BO3MOXKHOM BJIMSTHUHU JIEKapPCTBEHHOTO
Imperapara OJjisi MEIUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHUsI Ha CIIOCOOHOCTbD
yIPaBISATh TPAHCIIOPTHHIMUM CPEeOCTBaMU, MeXaHU3MaMH; 0) CPOK
TOOHOCTHY U YKa3aHMe Ha 3allpeT IPpUMeHeHUs JIeKapCTBEHHOTO
IpernapaTa 10 UCTeYeHUH CPOKa I'OOHOCTH; M) YCIIOBUS XPaHEHUS; P)
YCIIOBUS OTIyCKa

15. yacTp 3 U3JI0KUTH B clenywllen pegakuuu: "3. C 3asABI€eHUEM O
BHECEHUU N3MEHEHUU B HOKYMEHTHI, COOepKalIuecs B
PETUCTPAIIMOHHOM [10Che Ha 3apETUCTPUPOBAHHBIN JIEKapCTBEHHBIN
Impernapar OjIs MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHHUsI, HapsAay C HOKyMeHTaMHu,
YKa3aHHBIMHU B 4aCTH 1 HaACTOSAIEeN CTaThH, 3adBUTEIb TPEeOCTaBIsgeT
KOITUU JOKYMEHTOB, IOATBEPKAAIONIINX YIIJIaTy TOCYydapCTBEHHOM’
MMOUIJTMHEI 3a BHECEHUWE B MOKYMEHTHI, COZlepIKallllecs B
PETUCTPAIMOHHOM [10Che Ha 3apETUCTPUPOBAHHBIN JIEKapCTBEHHBIN
Ipernapar [OJsi MEeOUIIMHCKOTO IIPUMeHeHUs, U3MeHeHU!, TPeOyIoIInX
IIPOBEEeHUS 9KCIIEePTU3EI I€eKapCTBEHHBIX CPEACTB B 4aCTHU
9KCIEPTU3LI Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOT0 CpeacTBa U (MUu)
9KCIIEPTU3bI OTHOLIEHUS OKUAaeMOU O3kl K BO3MOXKHOMY PUCKY



MIPUMEHEHUS JTeKapCTBEHHOI 0 Ipenapara oI MeJUIIMHCKOT O
MIPUMEHEeHU S, TOCYqapCTBEHHOU IIOUIJIMHEI 3a BHECEHUE B OKYMEHTHI,
comepzKaluecs B PETUCTPALIMOHHOM OOChe Ha 3apeTruCTPUPOBAHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN IpenaparT AJisi MEOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHUS,
U3MeHEeHUM, He TPeOYIOIINX ITPOBEIEHUS 3KCIIEPTU3HI
JIeKapCTBEHHOTO CPeNCTBa, MO0 BIpaBe NPeOCcTaBUTh 110
CcOOCTBEHHOU MHUITMATHUBE YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI. B ciydae ux
HeNpeacTaBIeHUs YIIOJITHOMOYEHHLIN pemepanbHBIN OpraH
HCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTH IIPOBepPsieT PaKT yIIaThl TOCyOapCTBEHHBIX
TIOIIJINH 3asiBUTEJIEM IOCPEACTBOM UCIIOJIb30BaHUS MHPOpMaIuu 06
yIjaTe roCyJapCTBEHHEIX IIOILIJINH, COOgepKalllelCs B
['ocymapcTBeHHOM MH(POPMAIIMOHHON CUCTEME O TOCYyOapCTBEHHBIX U
MYHUIIUTIAIbHEIX IIJIaTeXKaX, Ha OCHOBAHUU MPEICTaBIEeHHBIX
3asIBUTEIEM KOIUU MOKYMEHTOB, ITOOTBEPKAAIOIINX YIIIaTy
roCygapCTBEHHOU MMOLIJIUHEIL."

15. nyHKT 3 yacTu 4 1nocJe CJoB "yBegoMIisieT B" OOIIOJIHUTH CJIOBAMU
"9IeKTPOHHOU UK"

15. 4acTh 5 OOIIOJIHUTL CIIOBAMHU ", UJIM OTCYTCTBHE MH(MOPMAIIUH,
MMOOTBEepPKaalollel GaKT yIIaThl TOCyOdapCTBEHHBIX IIOILINH,
YKa3aHHBIX B 4aCTU 3 HACTOSIIEN CTaTbu"

15. B yactu 7: B ab3alle IepBOM CJIOBO "ISATH" 3aMEHUTH CIIOBOM
"mecaTn"; OOMOTHUTH IIYHKTOM 3 CJIeOyIOLIero cogepxkaHus: "3)
BhIJaeT 3asBUTEJII0 HOBOE PEruCTpPallMOHHOE YOOCTOBEPEHUE
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara B Cjilydyae U3MeHEeHUs CBEIeHUH,
cogepzKaluxcs B HEM."

15. yacTp 9 U3710KUTH B Cllenymwllen pegakuuu: 9. [lonyckaeTcs
oOpallieHre JIeKapCTBEHHBIX IIPernapaToB OJIst MeOIUITMHCKOTO
MMPUMEHEHUS 00 UCTEeUYEHHUsI CPOKa T'OOHOCTH, TPOU3BEIEHHLIX B
TeYeHNe CTa BOCbMUECSATH OHEU ITOCIe HaThl IPUHATUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOU BIIaCTH
pellleHusI 0 BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, CoOOepKallluecs B
PEerucTpanuoHHOM 0ChEe, B COOTBETCTBUU C MHPOPMaAIIUEH,
copepIKallleics B JOKyMeHTaxX PeruCcTpaluoHHOr0 JOChe Ha
JIeKapCTBEHHBIN IIpenaparT A0 OaThl IPUHATUSA TAKOT0 pelleHns."

15. B yacTtu 2 cioBa "yKa3aHHBIX B IIOAIIyHKTax "r" - "e", "m", "m", "mo",
"y" myHkTa 16 yactu 3 ctaTthu 18" 3aMeHUTH ClI0BaMHU "yKa3aHHEIX B
nognyHkrax "e", "x", "k", "n", "#", "c", "X" nyHKTa 7 4acTtu 3 CcTaThu
17", mocne cnoB "®enepajbHOTO 3aKOHA," OOMOJIHUTH CJIOBaMU
"u3MeHeHU U (UJT1) JOMOJIHEHUS IPOU3BOACTBEHHOM IIJIOIAaAKU

JIeKapCTBEHHOI'O CpPencTBa,"

15. yacTp 8 U3710KUTH B Cllenymwllen pegakuuu: "8. [lonyckaeTcs
oOpallieHre JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB IOJisi BeTEPUHAPHOI'O
MMPUMEHEHUS [0 UCTEYEHUS CPOKAa I'OJHOCTH, ITPOU3BEIEHHBIX B
TedeHHe CTa BOCBMUOECSITH OHEU II0CJie AaThl IPUHATUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOU BIIACTH
pellleHusl 0 BHECEHUU U3MEHEeHUU B JOKYMEHTHI, COOepKallliuecs B
perucTpaliruoHHOM I0Che Ha JIEKapCTBEHHBIN ITperapar, B



COOTBETCTBUH C MHPOpPMAILMEN, comepKalllelcsa B JOKyMeHTax
PErucTPanuoOHHOTI 0 JOChe Ha JTeKapCTBEHHEIN IIpelaparT A0 AaThH
IIPUHATHUSA TaKOT'O pelleHuds."

15. B myHKTe 2 C/I0Ba "pa3paboTYMKOM JIeKapCTBEHHOI'0 CcpeacTBa”
3aMeHUTH CJI0OBaAMU 'OepxKaTejieM UJIN BiiafesiblieM
PEerucTpanroHHOr0 yOOCTOBEPEHUS TeKapCTBEHHOT O IIpemnapara”

15. OyHKT 5 OONOJHUTH CJIOBAMU ", OTJIMYAIOIIEr0Cs Ka4yeCTBEHHBIM
COCTaBOM [EUCTBYIOIINX BellleCTB"

15. ponomHuTE nyHKTamMu 8 - 10 cnenyroiiero cogmepkanus: "8)
OTCYTCTBUS JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa B obpaleHuu B Poccuiickou
denmepauuu B TeueHUe Tpex u Oojee et

15. Buyactu 1: B nyHKTe 1: HOOIIyHKT "a" oCje CJI0B
"MeXIyHapOOHOE HellaTEeHTOBaHHOe" MOIIOJIHUTE CJIOBaMu ", UJIUA
TPYHNONPOBOYHOE,"; MOANYHKT "B" U3JIOXKUTH B CIIEOYIOIIEeN pegaKIuu:
"B) HaMMeHOBaHMeE JIepKaTels UM Blajesiblla PETUCTPAIIMOHHOTO
YyOOCTOBEPEHUS JIEKApPCTBEHHOI'0 IIpenapara;"; IoanyHKT "o"
U3JI0KUTH B CIEOyIOUIe pefgakuuu: "0) ¢dapMaKkoTepaneBTUdYeCcKas
rpyIna, Kom JiIeKapCTBEHHOI'O IIperapaTa 10 aHaTOMO-
TepaneBTUYECKO-XUMHUYECKON KilaCcCUPUKaIl, PEKOMEHIOBaHHOM
BceMmupHoOU opraHu3anuen 3qpaBOOXpPaHeHusd;"; MTOONYHKT "M"
OOIIOJIHUTH CJIOBaMH ", maTa 3aMeHBI PErUCTPallMOHHOI 0
YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOT 0 MperapaTa Ha 6eccpoyHoe
perucTpanroHHOEe YOOCTOBEPEHME JIEKaPCTBEHHOT O IIpernapara, gaTa
MoJavyu 3asiBJIEHUS O ITOATBEPKAEHUM I'OCygapCTBEHHOMN
perucTpalnuy JIeKapCTBEHHOI' 0 IpelaparTa, JaTta OTMEHBI
roCyJapCTBEHHOU perucTpalyy JeKapCTBEHHOI 0 IIpernapaTa’;
OOIOJHUTD MOANYHKTaMu "H" - "X" cleOyollero cogepxaHus: "H)
KaQ4yeCTBEHHBIN COCTaB U KOJIUYECTBEHHBIN COCTaB OEUCTBYIOIIUX
BEeIlIeCTB U KaYeCTBEHHBIM COCTaB BCIIOMOTraTEeJIbHLIX BEIIECTB
JIeKapCTBEHHOTO IIpemnapara; 0) uHgopmMalus 060 Bcex pa3pelieHHBIX
BUaX BTOPUYHOU (ITOTPeOUTENbCKOM) YIIAKOBKH; IT) IaTa IIPUHSATUS
pelIeHus 0 BO3MOXKHOCTH pacCMaTpUBaTh JIeKapCTBEHHBIN IIpenapaT
IIPU TOCyOapCTBEHHOW pPETrUCTpalii B KauecTBe ophaHHOT 0
JIeKapCTBEHHOTIO IpelapaTa; p) HaJln4yue JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa
B IIepevyHe XKN3HEeHHO HeOOXOOUMBIX ¥ BaKHEUIINX JIeKapCTBEHHBIX
IMperapaToB; C) HaJIn4Me B JIEeKapPCTBEHHOM IIpelapare
HapKOTUYECKHUX CPECTB, IICUXOTPOIIHBIX BEIIECTB U UX IPEKYPCOPOB,
nopJjiexxalinux KOHTposto B Poccuiickoun ®epepanviv, B COOTBETCTBUU C
3aKOHOOaTenbCTBOM Poccuiickou ®enepalnnu, MeXXAyHapOOHBIMU
moroopamu Poccunickou ®epepanyu, B TOM yucie EnunHon
KOHBEHIIMeU 0 HapKoTu4decKux cpencrsax 1961 roga u KouBeH1ueu o
TICUXOTPOIHEIX BellecTBax 1971 roma; T) uHGOpPMAIIKSI O TOM,
SIBJISIETCS JIN JaHHBIA JIeKapCTBEHHBIN IIperapaT pedpepeHTHBIM
JIeKapCTBEHHBIM IIpenapaToM; y) CBeJeHUs O IMofayde 3asiBJI€HUS O
BHECEHUU U3MEHEHUU B IOKYMEHTHI, COgepzKallliecs B
PETUCTPAIMOHHOM [0Che Ha JIeKapCTBEHHBIN IIpemnapart; ) CBeOeHus
0 B3aMO3aMeHsIeMOCTH JIEKapCTBEHHOI 0 IIpenapara; X) CPOK
BBe[€HUS JIEKaPCTBEHHOTO IIpellapaTa B rpaXkagaHCKU 000poT;"; B



IIyHKTe 2: IIOAIIYHKT "a" ImocJse CJoB "MeXOyHapoOHoe
HellaTeHTOBaHHOE" JOIIOJIHUTH CJI0OBaMu ", UJIU TPYHIIMPOBOYHOE,";
OOIOTHUTD IMMOANYHKTOM "e" CleayIollero CogepxKaHus: "e) Halu4ue
(papmalieBTHYECKOY CyOCTaHIIMU B IepeYHe HapKOTUYECKUX CPEJCTB,
IICUXOTPOIIHEIX BEIIECTB U UX IIPEKYPCOPOB, MOAJIeXKaIlluX KOHTPOJIIO
B Poccuiickonn ®enmepalinu, B COOTBETCTBUU C 3aKOHOOATEIbCTBOM
Poccunickou ®epgepanyu, MeXXAyHapOOHBIMHU OOroBopamMu PoccuricKou
Qenepanuu, B TOM uuciie ENUHON KOHBEHIIMEN O HAPKOTUYECKUX
cpenctBax 1961 rogma u KoHBEHIIUEN O IICUXOTPOIIHLIX BEIleCTBax
1971 ropga."

15. 4yacTs 2 U3JI0KUTH B CIEOYOILIed pegakuuu: "2.
dapmaneBTHYECKasi CyOCTaHIUS, MPOU3BEeAeHHas [JId peau3alluy,
MOXKeT OBITh BKJII0UeHa B TOCYHapCTBEHHBIN PEECTP JIEKapCTBEHHBIX
CPEe[ICTB Ha OCHOBAHUM 3asIBJIEHUS pa3paboTyuKa UJIN
ITPOU3BOUTENISI IEKAPCTBEHHOTO CpeAcTBa Iub0 YIIOJITHOMOYEHHOTO
MMHU IOPUOUYECKOT0 JIMIla IIPU YCIIOBUU MPOBEAEHUS B OTHOILIEHUH
Takou papMalleBTUUYEeCKOM CyOCTaHIIUN 9KCIIEePTU3hl KaueCTBa
dapmanieBTHYECKOM CyOCTAHIIMU B IOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaThel
34 HacTosmero ®emepaabHOTr0 3aKOHA. B OTHOIIEHUU
dbapmanieBTHYeCKUX CyOCTAaHIUM, MPOU3BEIEHHBIX IJIsI Peaanu3aliiu, B
rocyjapCTBEHHOM peecTpe JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB COOEPKUTCS
ciepnypomas nHpopMaIus:

15. HauMeHOBaHUeE U3JIOKUTH B clienyroller pegakuuu: "CrtaTthsa 34.
BkitoueHUe B rOCygapCTBEHHBINM peeCTp JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U
HUCKJIIOYEHME U3 TOCyIapCTBEHHOI'O PeecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB
dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINY, IPOU3BEOEHHOM I peanu3anuu"

15. B yactu 1 crnoBa "HEUCIIOIb3YEMOU IIPU IIPOU3BOACTBE
JIeKapPCTBEHHBIX IIpenapaToB” 3aMeHUTh CJI0BaMU 'IIPOU3BEAEHHOU
oI peanu3anuu’”

15. yacTp 2 U3JI0XKUTH B CIIeOYyIOLIEeN pefakiuu: "2. DKCIepTru3a
KadyeCTBa YKa3aHHOM B YaCTU 1 HacToOsIleu cTaTbu
bapmateBTHUECKOM CyOCTaHIIMM, COCTaBIeHNE KOMUCCUEN 9KCIIEPTOB
3aKJIIOYEHUM 110 pe3yIbTaTaM 3TOU 3KCIIEPTU3hl U UX HalpaBJIeHUE B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepaalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
OCYIILIECTBJISIOTCS B CPOK, HE IIPEBLIMIAIOIINY IIIECTUOECATH PabounX
OHEU CO OHS MOIy4YeHUS 3KCIEPTHHIM yUYpeXkKaeHUueM
COOTBETCTBYIOIIETO 3aJaHus YIIOTHOMOYEHHOTO (dheaeparbHOro
opraHa UCIOJHUTEJIbHOU BJIAaCTU U CIEOYIOUIUX JOKYMEHTOB:

15. HauMeHOBaHue papMalleBTUYECKON CyOCTAaHIIUU, ee CTPYKTYpa,
o011 e CBOMCTBA

15. HauMeHOBaHUe U aJipec MPOU3BOAUTENIS

15. TexHONMOTUSA IIPOMU3BOAOCTBa C OITMCaHHUEM cTaguu IIPOU3BOAOCTBaA U
METOOOB KOHTPOJIA Ha BCEX CTaOuAX IIPOU3BOACTBaA

15. onucaHue pa3paboTKHU IIpolecca IPoru3BOACTBaA



15. onmrMcaHue KOHTPOJIST KPpUTUYECKUX CTagul IIpoiecca
IIPOU3BOACTBA U MPOMEKYTOYHOU MPOOYKIUHT

15. JoKyMeHTanbHOEe NOATBEPXKAEHKE (Balugalus) IpoLecCcoB U
(nnu) ux oleHKa

15. cBONICTBa U CTPYKTYypa AEUCTBYIOIINX BEIIECTB
15. xapakTepucTuKa npuMecen

15. cnenudukaus Ha ¢papMaleBTUYECKYI0 CyOCTaHIIMIO U ee
0o00CHOBaHUE

15. aHaIUTUYECKHUE METOOUKHU, UCIIOIb3yeMble TPU OCYIIECTBJIEHUH
KOHTPOJIS KauecTBa (papMalieBTUYECKOM CyOCTaHIINU; JT)
OOKYMEeHTaJIbHOEe MOATBEPXKAEeHME (BaluOalisa) aHaTUTUYeCKUX
METOOUK, UCIIOIb3yEMBIX ITPU OCYIIIECTBIIEHUU KOHTPOJISI KaueCcTBa
(papmanieBTHYECKOY CyOCTaHIIMU; M) pe3yabTaThl aHa/ll3a Cepuu
(apmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINMU; H) TepedyeHb CTaHdapTHHIX
00pa3110B WU BEUIECTB, UCIIOIb3YEMBIX IIPU OCYIIEeCTBIIEHUN
KOHTPOJIS Ka4YeCTBa; 0) ONMCaHNe XapaKTEPHUCTUK U CBOMCTB
YIIaKOBOYHLIX MaTepPHaJiOB M YKYIIOPOYHEIX CPEOCTB; II) HJaHHLIE O
cTabuIbHOCTH (hapMalleBTUUeCKOU CyOCTaHIIUY; P) CPOK I'OAHOCTH."

15. B yactu 3: IyHKT 2 U3JIOXKUTH B CIEOYyIOILIeN pegakuuu: "2) Konus
OOKyMEHTa, ITOATBEePKAAIOIIEro yIjiaTy roOCyJapCTBEHHOU MOIIITAHEI
3a BKJIIOYEHNE B IOCYyJapCTBEHHLIU PEECTP JIeKapCTBEHHBIX CPECTB
dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIINU, IPOU3BEAEHHOM [JI pealu3alluy,
0o 1o COOCTBEHHOM MHULIMATUBE YKa3aHHBIM TOKYMeHT. B ciydae
€ero HeIllpeaCTaBIeHUs 3asBUTEIEM YIIOTHOMOYEHHBIN (pefepanbHbIN
OpTraH MCIIOJITHUTEIbHOM BIIaCTU MPOBepPSAET (haKT yIjiaThl
rOCygapCTBEHHOU MOUIJIMHEL 3aABUTEJIEM C HCII0JIb30BaHUEM
nHpopMalmu 00 ymnaTe roCyqapCTBEHHOM IIOIIIMHEI, COOepKallencs
B 'ocymapcTBeHHOU MH(POPMAIIMOHHOU CUCTEME O TOCYdapCTBEHHEBIX U
MyHULIMIIAJIbHBIX IIJIaTeKaxX, Ha OCHOBAHUU ITPeACTaBI€HHOU
3asIBUTEIEM KONUU JOKYMEHTa, MOOTBEPKAAIOIIET0 YIIIaTy
roCygapCTBEHHOU MOLIJIMHEL;"; B IIyHKTE 3 CjioBa "B IIyHKTax 4 - 7
yacTtu 3 ctathu 18 HacToslero ®egepajabHOro 3aKOHA" 3aMEHUTD
CJIOBaMU "B 4aCTU 2 HACTOIEeU CTaTbU"; OOIOJIHUTh NYHKTOM 4
CIIeOyIOIIero comepzkKaHus: "4) 3asgBjieHNe O Bbljadye pa3pelleHus Ha
BBO3 B Poccurickyio ®enepaliiito KOHKPETHOU NTapTUU
HEe3aperucCTpUPOBaHHOIO JIEKAPCTBEHHOT' O CPENCTBa,
IpegHa3HaYeHHOI' O 1 IPOBedeHN sl YKa3aHHOM 3KCIIEePTU3kL."

15. B yacTtu 4: B ab3alie IepBOM CJIOBO "ISATH" 3aMEHUTH CIIOBOM
"mecatu"; OyHKT 3 IIOCJIE CJIOB "yBeOOMJISAET B" OOMOJIHUTE CJIOBAMU
"37IEKTPOHHOU UIN"

15. 4acTs 5 U3I0XKUTH B cleaywile pegakuuu: "5. OCHOBaHUEM OIS
OTKa3a B HallpaBJIEHUH B SKCIIEPTHOE yYpeXaeHre 3aJaHus Ha
IIPOBEJeHNEe IKCIIEPTU3hl KaYeCTBa YKa3aHHOU B 4aCTu 1 HacTosAle
cTaThu (papMalleBTUYECKOM CyOCTAaHIINU SIBIISIETCSI HEeIpPeaCTaBIeHue
OOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4YaCTHU 2 HAaCTOSIIEN CTaTbU, OTCYTCTBUE



nHpopMalLmy, ToATBePXKAaoIe (pakT yniaaTel TOCygapCTBEHHON
TIOIIJIMHEL 3a BK/IIOUeHNe hapMalleBTUYeCKOM CyOCTaHIIUH,
MIPOM3BEIEHHON AJII Peaju3alliy, B TOCYoapCTBEHHBIU PeecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB, HETIPEACTaBJIEeHNE 3asIBUTEJIEM B
YCTaHOBJIEHHBIM CPOK OTBEeTa Ha YKa3aHHBIU B 4acTu 41 HacTosIen
CTaTh¥ 3aIllPOC YIIOJITHOMOYEHHOT O (pefeparbHOTr0 OpraHa
HWCIIOJTHUTEJIbHOU BJIAaCTU WJIHA NPENCTaBJIeHUEe JOKYMEHTOB, He
copepKalluxX UCYEPIIBIBAIOLIETO TePeYHS HE0OXOOUMBIX CBEIEeHUN."

15. yacTp 6 mocne cnoB "yBegoMJisieT B" JOIIOJIHUTh CJI0OBaMU
"97IEeKTPOHHOU UJIN"

15. nyHKT 3 yacTu 8 mocJe cjoB "yBemgomiisieT 06 3TOM B" MOIIOTHUTD
CJIOBaMU "3JIEKTPOHHOU UJIN"

15. pononuuth yactamu 10 - 13 cnenyroiero cogepxanus: "10. He
OOIIyCKaeTCs BKIIIOUEHUWE B TOCyOapCTBEHHBIM PEECTP JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB ofgHOM ¢apMalleBTUYECKOM CyOCTaHIINK, ITPONU3BEIeHHON OIS
peanu3aliii U BHITyCKAaeMOW OJHUM U TEM XKe IPOU3BOJUTETIEM, B
BHUJ€e IBYX 1 O0OJlee PeeCTPOBLIX 3alucen

13. mpeqcTaBiIeHUs COOTBETCTBYIOIIUM YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OPraHOM HUCHOJTHUTEJIPHOM BIACTH 3aKJIIOYEHUS O
pucKe unu 06 yrpose XKU3HU UJIN 3TO0POBBIO YeJioBeKa JTuh0
KWBOTHOT'O IPU UCIIOJIb30BAHUY JIEKAPCTBEHHOTO CPeaCcTBa

13. mogmauyu pa3paboTYMKOM JIEKAPCTBEHHOT'0 CPeaCTBa UIHN
IIPOU3BOOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOI'O CPeACTBa TU00 YIIOJTHOMOYEHHBIM
UMHU OPYTUM IOPUANYECKUM JIMIIOM 3asIBJIEHUS 00 UCKITIOUEHUU U3
rOCyZapCTBEHHOTO peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB
dapmanieBTHYECKOM CyOCTaHIIUU, IPOU3BENEHHOU [JI peanu3aluu

13. oTcytcTBUS (papMalieBTHUYECKOM CyOCTAaHIIUY, IPOU3BEOEeHHOMN
OJis peanu3anmu, B oOpauieHuu B Poccutickoit ®emepanuu B TeUeHUE
Tpex u 6osee neT."

13. cratsio 35 npu3HATh yTPATUBIIEU CUITY

13. ctaTeio 36 U3JI0KUTH B Ciienymollen pegakuuu: "CtaTthsd 36.
O6xanoBaHue pelleHus: 00 OTKa3e B BhIJa4Ye pa3pelleHus Ha
ITPOBeJieHNEe KITMHUYECKOTI 0 UCCJIefOBaHUsI JIEKAPCTBEHHOT O
Iperapara, pelleHus: 00 0TKa3e B rOCyOapCTBEHHON PeTrUuCTpaluu
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa, 3aKII0UYeHNUsI KOMUCCHUHU 3KCIIEPTOB
9KCIEPTHOTO YUYPEXKAEHUS UJIH 3aKII0YEHHUs COBETA 110 3TUKE
PellieHre COOTBETCTBYIOILETO YIIOTHOMOYEHHOTO pefeparbHOTO
opraHa MCIOJIHUTEIBHOM BIacTU 00 OTKa3e B BhIladye pa3pelieHus Ha
MIPOBeJeHNe KIIMHUYECKOT 0 UCCIIefOBaHUs JIEKaPCTBEHHOT O
Impernapara, pellleHre yKa3aHHOro ¢egepalbHOro OpraHa
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH 00 OTKa3e B TOCydapCTBEHHOMN perucTpanuu
JIeKapCTBEHHOTO MTpernapaTa, 3aKIioUYeHrne KOMUCCUU 3KCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUYpeXKAeHUS I 3aK/II0UeHHe COBeTa 10 3TUKEe MOXKET
OBITH 002KaJIOBAHO B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOOATEJIbCTBOM
Poccutickoit ®Pepgepaniuu. 3aka0dyeHne 3KCIIepTa, opopMiIeHHOe T10



UTOTaM 3KCIIEPTU3LI B IIEJISIX ONpedeleHnus B3auM03aMeHsIeMOCTH
3aperucTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTra, MoOXKeT OBLITh
002KayToBaHO mepzKaTejeM HUIU BilafgellblleM PerucTPalioHHOT 0O
YIOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa B KOMUCCUIO 3KCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO yUYpexXkaeHUs. 3aKIi0oYeHue KOMUCCHUN 9KCIIEPTOB
SKCIEPTHOT0 YYpexXaeHus, opopMII€eHHOEe 10 UTOraM IIepecMoTpa
002KaJI0BAaHHOI'0 3aKJIIOYEHHs 9KCIepTa, MOXKeT OLITh OCIIOPEHO
OepzKaTeleM HUJIN BllafdelblleM PETUCTPAIIMOHHOT0 YIOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara Jinbo YyIIOJTHOMOYEHHBIM UMU JIMIIOM B
MOopsifKe, yCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJAAaTe/IbCTBOM Poccuiickon
®epepanuu. [Ipu 062kaToBaHUM PENIEHUS YIIOTHOMOYEHHOT O
demepanbHOro opraHa MCIOJIHUTEIbHOM BIIACTH, 3aKII0UYEHUS
9KCIIepTa WU KOMHUCCHUH 9KCIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEKIEHUS,
3aKJII0OYEHUS COBETA M0 ITHUKE OepzKaTelb UK BllaJeriel]
PETUCTPAIIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa aubo
YIIOJTHOMOYEHHOE MMHU JIMIIO BIIpaBe IIPEACTaBUTh Pe3yJIbTaThl
9KCIEPTHU3LI IEKAPCTBEHHOI'0 IIpenapaTa, IPOTOKOJIBI ITOTyYeHHBIX
aKKpPeOUTOBAaHHBIMU UCIILITATEIbHLIMU JITAaO0pPaTOPUAMHU (IIEeHTPaAMU)
pe3ynbTaTOB MUCCJIeAOBaHUM, UCIBITAHUMU. "

13. B cTaTre 37:
13. B cTaTee 38:

13. cTtaTrio 39 U3NOKUTH B clenyroller pegakuum: "CtaTtbs 39.
Pemnrenune o mpoBeOeHNN KIMHUYECKOTO UCCIIeIOBAHUS
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa AJisi MEJUIIMHCKOTO ITpuMeHeHus 1.
KnuHndyeckoe uccjiemoBaHue JTeKapCTBEHHOTO IIperapara ajis
MEOUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS TPOBOAUTCS Ha OCHOBAaHUU pPa3pelIeHus
Ha IIpoBefeHNe KIMHNYECKOT0 UCCIeqoBaHus JJeKapCTBEHHOT 0
Impernapara, BEJaHHOT0 YIIOJTHOMOYEHHEIM (pefeparbHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTHU MO Pe3yIbTaTaM 9KCIEPTU3EI JOKYMEHTOB,
HeO0OXOUMBIX [IJIs IIOJTyYeHUsI Pa3pelIeHus: Ha MpoBegeHne
KJINHUYECKOTO MCCJIeIOBaHUS JIeKapPCTBEHHOT O IIpernaparTa 1
9TUYECKOM SKCIIEPTUIEI

13. yacTs 1 nocsne cnoB "3KCIIepTU3LI JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB"
OOIIOJTHUTH CJIOBaMU "(BKJIt0O4Yasi pe3ysbTaThl ee IIpoBedeHus)"

13. 4acTp 2 JOIOJIHUTSE IIPENJIOKEHUEM CIIEQYIOIIET0 COOePKaHUA:
"MadopMalys, yKa3aHHasA B 4aCTU 1 HaCTOSIIEN CTaTbU, ABISIETCSA
OTKPBITOM U OOIENOCTYITHOM U ITPEeOOoCTaBIsAE€TCSA 3aUHTEPECOBAHHBIM
JINIIaM B COOTBETCTBHUM C 3aKOHOOATEeIbCTBOM Poccuiuckou
Oepepanuun.”

13. B a63a1ie nepBoM dacTu 1 cioBa "Ojisi roCygapCTBEHHOMU
perucTpanuu JeKapCTBEHHBIX IIpellapaToB U KHOTO IpegHa3Ha4YeHus"
HUCKJIIOUHUTH, II0CJIE CJIOBa "IIpaBuUjlaMu" JOIIOJTHUTE CJIOBOM
"Hagiexkamien"

13. yacTs 4 U3I0XKUTH B Cllenymolleid pegakuuu: "4. Knuauyeckue
HCCIIeIOBaHUA JIEKapCTBEHHOTIO IIpenapara ajIs MEOUIIUHCKOT O
IIPUMEHEHU IPOBOAATCSA Ha OCHOBAHUM pa3pelleHus Ha IIPOBEJeHUEe



KJIMHUYECKOI'0 UCCIIeIOBaHus JIEKapCTBEHHOI'0O IIpenapara,
BBILAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (peepaabHbIM OPraHoM
KUCIIOJIHUTEJILHOU BJIaCTH, B COOTBETCTBUU C LI€JIsIMU, YKa3aHHLIMU B
yacTu 1 HacTosAIel cTaThi. YIIOTHOMOUYEHHBIN defiepalbHbI OpraH
KCIIOJIHUTEJILHOU BJIAaCTU BeOEeT peeCTpP BEJAaHHLIX pa3pelleHul Ha
IpOBeOeHNEe KIIMHUYECKUX UCCIIEN0BaHUNU JIEKapCTBEHHOT O
Ipernapara, CogepxXkallluil yKa3aHVe Ha UX LeJIb UIU LeJiU, B
YCTaHOBJIEHHOM 3TUM OpPraHOM IIopsAagKe."

13. yacTp 5 nIpuU3HaTh yTPaATUBILIEN CUITY

2. 3asiBJIEHHE O BhIga4e pa3penieHnusda Ha IIpoBedeHNnEe KIIMHNYECKOI'O
HCCIIegOBaHUuA JIEKAaPCTBEHHOTIO IIPpEeIlapaTa OJjid MeOIUIITMHCKOI'O
IIPUMEHEHUA

2. KOIIMY JOKYMEHTOB, IOATBEPXKOAIOIINX YIIJIaTy TOCyqapCTBEHHOUN
MMOMIJTMHEI 3@ ITPOBEIeHNE 3TUYECKOU 3KCIIEPTU3BI, S9KCIIEPTUILI
OOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIN IpenapaT OJis II0TyYeHU
pa3pelleHrs Ha IpoBegeHne KINHUYECKOr0 UCCIIeJOBaHUA
JIeKapCTBEHHOI'O IIpenapaTa AJisi MEeJULIMHCKOTO IIPUMEHEHU, 3a
BHIJaUy pa3pelleHns Ha MPOBedeHNe KIIMHUYECKOr 0 UCCIIeJOBaHUSI
JIeKapCTBEHHOT O IpenapaTa AjIsi MEeOUIIMHCKOTO IIPUMEeHEeHN s, 3a
ITPOBEeJIeHNEe 3KCIIEPTU3hl JOKYMEHTOB Ha JIEKaPCTBEHHLIN IIpemapar
IOJIs IOJIy4eHUs pa3pelleHus Ha IIpoBeeHre MeXXOyHapOogHOT 0
MHOTOLIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOI0 UCCJIeOOBaHUS JIEKaPCTBEHHOT O
Impernapara OJjis MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHHU, 3a Bhlauy pa3pelieHus
Ha IIpoBefeHNe MeXAyHapOOHOI0O MHOTOIIEHTPOBOIO KIMHUYECKOTO
HCCJIeqOBaHus JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara OJjid MeOULINHCKOT 0
NpUMEHEeHN s, 3a IPOBEAeHUE 3TUYECKON SKCIEPTU3LI, SKCIIEPTU3EI
OOKYMEHTOB Ha JIEKapCTBEHHBIM IIpenapart AJis II0JIy4YeHU
pa3pellleHns Ha IPOBeJeHNe TOCTPErUCTPAIMOHHOT O KINHUYECKOT O
KUCCJIeqOBaHUs JIEKapCTBEHHOTO IIpelapara Ojigd MeOUIINHCKOr 0
MMPUMEHEHM S, 3a BhIJadyy pa3pelieHus Ha IPoBeaeHne
MMOCTPEruCTPALMOHHOT O KJIIMHUYECKOI'0 UCCJIeJOBaHUA
JIeKapCTBEHHOI' O IIpenapaTa Ojisi MeJUIIMHCKOTO IIPUMEHEHU S, UJIN I10
CcOoOCTBEHHOU MHUIIMATHUBE YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI. B ciiydae
HeNpeacTaBIeHU 3asABUTEJIEM YKa3aHHBLIX JOKYMEHTOB
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hegepaabHBIM OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIaCTHU
mpoBepseT GakT yIaaTh TOCyOapCTBEHHOH MOLITNUHEL C
HUCIIONIb30BaHueM UH@opMaluu 00 yIiaTe roCygapCTBEHHOMU
MMOWIJIMHEI, ComepzKallelcs B ['ocygapcTBeHHONW HH(POPMallMOHHOMN
CHCTEME O ITOCyOapCTBEHHBIX U MYHHUIIUIIAJILHBIX IIJIaTeXKaX, Ha
OCHOBAHUMU ITPEICTaBI€HHBIX 3asiBUTEIEM KOITUM TOKYMEHTOB

2. IIPOTOKOJI KIIMHUYECKOI'O MCCJIEJOBaHUA JIEKAPCTBEHHOT O
IIperiapaTa oJjid MeIUuIIMHCKOI'O IIPDUMEeHEHNU A

2. OPOIIIOPYy UCCIemoBaTe s

2. "HQOPMAILIMOHHLIN JINCTOK MallieHTa



2. cBemeHus 00 onbiTe PabOTHI MCCIegoBaTesIeH Mo
COOTBETCTBYIOIIUM CIIEIIMATILHOCTSIM M UX OIBITEe PAaOOTHI 1O
IIPOBEIEHUIO KIIMHUYECKUX UCCIIeOBaHUM

2. CBeIeHUS 0 MEOUIIMHCKUX OPraHU3allnsaX, B KOTOPBIX
IMpeanosiaraeTcs MpoBegeHne KIMHNYEeCKOT0 UCCIeqOBaHus
JIeKapCTBEHHOT 0 IIpenapara Ojisi MeOUIIMHCKOr0 IPUMEHEeHU
(TmosTHOE U COKpallleHHOEe HauMeHOBaHUs, OpraHu3aluOHHO-IIpaBoBast
¢dopma, MecTo HaxOXKOEHUS U MECTO OCYILECTBIEHUS OesITEeIbHOCTH,
TenedoH, Tenedakc, aapec 3JEKTPOHHOU ITOYTH KaxXKI0u
MEOUIIMHCKON OpraHu3aliu)

2. CBEJIEHHS O IIpenrojyiaraeMbBIX CPOKaX ITPOBEeJEeHMsT KIMHNYEeCKOI'O
HCCIIegOoBaHUA JIEKAaPCTBEHHOTI O IIPpEeIlapaTa OJjid MeIUITMHCKOI'O
IIPUMEHEeHUA

2. KOIUIO TOroBOpa 00513aTEIbHOT0 CTPax0BaHUs, 3aKJII0OUEHHOT O B
COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMU ITpaBUJIaMU 0053aTEJIbHOTO CTPaXOBaHUS,
C YKa3aHUEM IIpefeTbHOM YUCJIEHHOCTU NallueHTOB, Y4aCTBYIOIIUX B
KJIIMHUYECKOM UCCJIefOBaHUM JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTta OJis
MEeIOUITMHCKOTO TPUMEHEeHUS

2. nHGOPMAIIHIO O COCTaBe JIEKAaPCTBEHHOI0 IIpernapaTa Ajs
MEIUIIMHCKOI'O IIPUMEHEHHU ST

2. IOKYMEHT, COCTaBJIEHHBIU IPOU3BOOUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara [jisi MEeOULIMHCKOr0 IPUMEHEHUs U cogepKallun
IoKa3aTenu (XapaKTEPUCTUKM), a TaKXKe CBEEeHUs O JIeKapCTBEHHOM
npemnapare Ojisi MeQUIIMHCKOTIO IIPUMEHEHUS, IPOU3BENEHHOM [JIs
[IPOBEIeHUsI KIIMHUYECKUX UCCIIefOBaHUU

2. KOO TUIIEH3UU Ha IIPOU3BOACTBO JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB B
clly4dae, eCly IIPOU3BOACTBO JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara
ocyiecTBisgeTcsa B Poccuiickou ®enepanuu, UM KOMUIO 3aKJII0YEHUS
O COOTBETCTBUU IPOU3BOOUTEIS JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara
TpebOoBaHUSAIM ITPABUJI HaJjIexKalllel IMPOU3BOACTBEHHON NPAKTUKH,
BBIDAHHOTO KOMIETEHTHBLIM YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM CTPaHbI
IIPOU3BOOUTENIS JIEKAPCTBEHHOI O IIperapara

3. IPOBOAUT IIPOBEPKY ITOJIHOTHL ¥ MOCTOBEPHOCTY CBEMIEHUH,
copepzKalluxcs B IIPEeCTaBIEHHBIX 3asiBUTEJIEM JOKYMeEHTax

3. IpUHUMAaET pellleHre O TPOBEeOeHNN 3KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB I
MMOJIyYeHUsI pa3pelleHus Ha IpoBedeHne KIIMHNYECKOT 0
HCCJIeOBaHMUs JIEKapPCTBEHHOIO IIpelapaTa [ajIsi MeJUIIMHCKOT O
MIPUMEHEHUS U 9TUUYEeCKOM 9KCIIEPTU3HI UM 00 0TKa3e B IPOBEIEHUU
yKa3aHHBIX 9KCIIEPTU3

3. yBeIoMJIsIeT B 3JIEKTPOHHOMN HopMe unu Ha OyMaKHOM HOCHUTEIIEe
3asIBUTEJISI O IPUHSITOM PeIIeHuU JTu00 B ClIydae IIPUHSTHS PEeIeHus
00 OTKa3e TakxXKe C yKasaHWeM IIPUYUH TAaKOTro OTKa3a



3. IOATOTABIMBAET U HaIIPpABJIsAE€T B 3KCIIEPTHOE yUpeXOeHrne 1u COBEeT
I10 3TUKE 3adaHKWE Ha IIPOBEJEHNE COOTBETCTBYIOINX IKCIIEPTU3

7. OCYIIEeCTBIIsA€T OLIEHKY ITOCTYITUBIITUX 3aKJIIOYEeHUH OJis
ormpepesieHnss uX COOTBETCTBHUA 3aJaHUAM Ha IIPOBEeJEHNUE
COOTBETCTBYIOIITUX 3KCIIEPTU3

7. IpUHUMAET PelleHre O BhiJaye pa3pelleHus Ha IPOBegeHne
KJIMHUYECKOI'0 MCCJIeOBaHUSs JIEKAPCTBEHHOI'0 Ipenapara s
MEIUIIMHCKOr'0 IPUMeHeHusT niaxu 00 OTKa3e B BEIJaue YKa3aHHOTO
pa3peleHns

7. BEIZaeT pa3pelleHre Ha IpPoBegeHne KINHNYECKOr0 NCCIeqOBaHU s
JIEKaPCTBEHHOTI0 IIpelapara i MeQUIIMHCKOTO IPUMEHEeHNs WX
pereHre 00 OTKa3e B BhIa4ye YKa3aHHOI'0 Pa3pelleHus: C YKa3aHueM
IIPUYUH OTKa3a

9. monnonHUTh cTaTheu 391 cnenpyrinero cogepxkanuus: "Crates 391.
OTu4yecKas 3KcmepTu3a 1. OTudeckas 3KCIiepTU3a IPOBOOUTCS
COBETOM II0 3THUKE, CO30aHHBIM B IIOPSAOKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIACTH,
B IIeJIIX BBIJA4YU 3aKJII0YeHUs 00 9TUUYeCKOolM 000CHOBAaHHOCTH
BO3MOZXKHOCTHU IPOBEAEHUS KIMHUYECKOT0 UCCIIe0BaHUI
JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara a5l MEeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUST

6. B ctaThe 40:

6. B cTaThe 44:

6. B cTaThe 45:

6. B cTaThe 46:

6. B yacTtu 8 cTtaTthu 47 BTOpPOE NPEAJIOKEHNE UCKITIOYUTD
6.

CTaThiO 54 110CJie CJIOB "0 mpaBujiaM" OOMOJIHUTH CJIOBAMU
"Hamjnexarlel OUCTPUObIOTOPCKOM MPAKTUKM U ITpaBUIaM
HaJjiexkalllel MPakKTUKU XpaHEeHUS U ITePEeBO3KHU JIEKapPCTBEHHBIX
rperapaToB"

6. yacTs 1 cTaThu 55 OOMOIHUTS IIPEAJIOKEHUEM CIIEAYIOLIEro
comepxKaHud: "Po3HUYHAs TOProBJIs JIeKaPCTBEHHLIMH MIpellapaTaMu
OCYLIECTBJISIETCS 10 IIpaBUjlaM Hafjiexkallled allTeYHOU IPaKTUKH,
YTBEPKAEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHELIM (pefiepalbHBIM OPraHoM
HWCIOJIHUTEJIbHOU BJlaCTH."

6. B cTaThe H9:
6. B cTaTthe 60:

6. (IIyBKT uckmnwoueH - ®Pegepanbabid 3aK0H 0T 08.03.2015 Ne 34-03)
43) B 4acTu 2 CcTaThbu 62:



6. B yactu 1 cioBa "He MeHee UeM IISTH JIeT" 3aMEeHUTh CJIOBaMUu "He
MeHee 4yeM Tpu roga"

6. Ko[I JIeKapCTBEHHOTO IIpelapaTa 10 aHaTOMO-TepaneBTUYEeCKO-
XUMUYECKOU KilacCupUKalm, peKOMeH0BaHHOU BceMupHOM
opraHmu3aliel 3apaBoOXpaHeHus."

6. yacTb 5 DOTONHUTH IIPEIIOKEHUEM CIIEYIONIEro COImepKaHmUsI:
"TIpu paccMOTpeHUHU COOOIIEeHNsI 0 HEOOXOOUMOCTH BHECEHU S
M3MEHEHUM B IIPOTOKOJI KIMHUYECKOTO UCCIEeI0BaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara Ijisi MeOUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS B IeJIsIX
OLIeHKX 0O0OCHOBAHHOCTHM IIpefjlaraeMbIX U3MEeHEHUN U OIpeieIeHus
CTeIeHU PUCKa s MallMeHTOB, IPUHUMAIOIINX YYacTUe B
KITUHUYECKUX UCCIIEIOBAHUSIX, YIIOJTHOMOYEHHBIM (defiepaTbHBIM
OpPTaHOM HCIOJIHUTEIbHOM BJIACTU MOTYT MPUBIEKATHCS 3KCIIEPTHI
COBeTa II0 3TUKe."

6. B HauMeHOBaHUM I'j1aBHl 13 nocie cioBa "MOHUTOPUHT" OOIOJIHUTD
cinoBaMu "3¢p(HeKTUBHOCTH 1", CJI0Ba "Ha Teppurtopuu Poccuiickou
depepanuu" 3aMeHUTH cjioBaMu "B Poccurickou ®enepauun”

6. cTaThio 64 U3JIOXKUTE B clienyolied pegakuuu: "Cratesa 64.
®apmakoHazn3op 1. JlekapcTBeHHEBIE IIpelapaThl, HaXOOAIIuecs B
obpamienuu B Poccutickoit ®emepaliuu, moajgexkaT MOHUTOPUHTY
9 HEeKTUBHOCTH M O€30IIaCHOCTU B IIE/ISIX BHISIBJIEHUS BO3MOXKHBIX
HeraTUBHBIX IOCJIEACTBUU UX IPUMEHEHUS, UHOAUBUAYAJIbHOU
HEIIePEeHOCUMOCTH, NIPeayIpexkRaeHnsT MeOUIIMHCKUX PaOOTHUKOB,
BETEPUHAaPHBIX CIIEMauCTOB, TAallUeHTOB UJIN BliaJdeslblieB
KWBOTHBIX M UX 3AIIUTHI OT IPUMEHEHUS TaKUX JiIeKapCTBEHHBIX
penapaToB

6. mononHUTH YacThio 81 crenyroiero cogepxauus: "81.
KnuHn4deckoe uccienoBaHue JIEKapCTBEHHOIO IIpelapaTa ajis
MEeOUIIMHCKOT O IIPUMEHEHUSI MOXKET OBITh IIPUOCTaHOBJIEHO WU
IIpeKpallleHo IPY IPEeaCcTaBI€eHUY COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHEIM (hefepabHBIM OPTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIaCTHU
3aKJIIOYEHUS O IPOBEIEHNH KIIMHNYECKOT 0 UCCIIeOBaHMUS C
HapYyLIeHUsIMU [IpaBUJl HajjleXxallel KJINHUYEeCKOU IPaKTUKH,
OCHOBAHHOI'O Ha pe3yjbTaTaX IIPOBEPKU OesITEeIbHOCTU OOHOU WU
HECKOJIBKUX MEIVIIMHCKUX OpraHu3anui, KOTOPhle IPOBOIOAT
KJIMHUYEeCKHe UCCIIeJOBaHus JIeKapCTBEHHOI O ITpenapaTa s
MEeOUIIMHCKOTO IpUMeHeHus. PellleHre 0 IpoBeOeHNN KJIMHUYECKOTO
HCCIIeOBaHMUA JIEKapCTBEHHOTIO IIpenapara OjIsi MEOUIIMHCKOT O
IPUMEHEHUS NOOJIEXKUT OTMEHEe PEruCTPUPYIOIIUM OpPraHOM IIpU
IIpenCTaBI€eHUU B (pemepabHbIU OpraH UCIIOJHUTEJIbHOU BJIACTH,
OCYILECTBIISIOMNN QYHKIIUY I10 KOHTPOJIIO U Hafg30py B cdepe
3paBOOXpPaHEHMs, COCTABJIEHHOTO II0 pe3yIbTaTaM IIPOBEPKH
OesATeJIbHOCTU OOHOM MJIU HECKOJIbKUX MeQUUIMHCKUX OpraHu3alui,
KOTOPEIE ITPOBOOSAT KJIIMHUYECKNE UCCIIefOBaHUS JIEKapCTBEHHOT O
mpernapara Ojii MeOUIIMHCKOTO IPUMEHEHUs, 3aK/II0UEeHUS O
BBISIBJIEHUU ITPY IIPOBEEHNUY KIIMHUYECKOr 0 UCCIeI0BaHUS
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpellapaTa HapylLleHUuU IIpaBuil Hagjlexkalneu



KJIMHUYECKOU MTPAaKTUKH, BIUSIOIINX Ha MOJTHOTY U (MJIK)
OIOCTOBEPHOCTDb KIIMHUYECKUX UCCIIedOBaHum."

6. yacTs 12 nmocne cnoBa "npaBun" OOMOIHUTHL CJIOBOM "Hapgexkailien"

6. B yactu 13 cnoBa "Ha Tepputopum Poccurickou ®egepanuu u (Miam)
3a mpegelaMy TEPPUTOPUHN" 3aMEHUTH CJIoBaMU "B Poccuiickou
Q®enmepanuu U (UIK) 3a IIpegenamMu"

6. B yacTtu 14 cnoBa "Ha Teppurtopuio Poccurickou ®enepanum u
BBIBO3a 3a IIpefeibl TEPPUTOPUU" 3aMEeHUTh CJIoBaMu "B POCCUUCKYIO
Odepepalvio U BEIBO3a 3a Ipenessr”

6. mognyHKT "r'" MyHKTa 2 4aCTU 5 U3JI0XKUThH B ClleQylIen
penakiiuu: "T') He IIOBJIEKINIEM 3a CO0O0M YCTaHOBIIEHUS WHBAJIUOHOCTH,
He OoJjlee YeM TPUCTA THICSY PyOed Ha KaXKIoro IMallueHTa,
y4aCTBOBABIIETr0 B KJIMHUYECKOM MCCJIEOBAHUM JIeKapCTBEHHOT'O
ImperapaTa, UCXO0/sI 13 HOPMaTHUBOB, OTPaXKaIOIINX XapaKTep U
CTeIleHb ITOBPEeXIEeHHUs 3[M0POBhs, a TaKXkKe (paKTUUeCKH ITOHEeCEHHBIX
MAIMeHTOM PacCX0/l0B, BLI3BAHHEIX ITOBPEXKIEHUEM 300POBhS, Ha
MEeIOUITMHCKYI0 TTOMOIIL, TpuoOpeTeHre JIeKapCTBEHHBIX ITpernapaTos.”

6. 4yacTh 6 IpU3HATH YTPATUBIIEN CUILY

6. yacTh 8 mocJie cioB "o HOTOBOPY 0053aTeIbHOTO CTpaxoBaHUA"
OOIIOJIHUTH CJIOBaMU ", a TaKXKe HOPMAaTHUBHI, OTpaxalolllre XxapakTep
U CTEelleHb IIOBPeXIeHUs 300POBhd,"

6. B yactu 1 csoBa "npaBuiiaM oOpraHu3aluu IPOU3BOACTBA U
KOHTPOJISL KayeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB" 3aMEHUTh CJIOBaMU
"TpeOOBaHUAM MPABUJI HafjIexkKalllei MPou3BOACTBEHHON ITPAaKTUKN",
CJIOBa "IIpaBUIaMHU OPraHU3allUuM IIPON3BOACTBA U KOHTPOJISI KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB" 3aMEeHUTDL CJIOBaMU "TpeOOBaHUSMU IPaBUII
HapJjiexallleyd IPOU3BOACTBEHHOU IIPAKTUKU", IOIIOJIHUTD
MIPEeaJIoKEeHUIMHU CIIEAYIOIIero cogepxxaHus: "Brigjaya 3aK/II04YEHUHU O
COOTBETCTBUU ITPOU3BOOUTENISI TIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB TPeOOBAHUSIM
MIpaBUJI HaJjiexkalllel IPOU3BOACTBEHHOU IPAKTUKU OCYIIECTBISAETCS
10 pe3yabTaTaM MHCIIEKTUPOBAHUS IIPOU3BOAUTENIEN JT€eKapCTBEHHBIX
CPeLCTB B OpsgKe, ycTaHOBIeHHOM [IpaBuTenscTBOM Poccuiickou
OQepepanuu. Pa3zMep 1jiaTh 3a BeIga4yy 3aK/IIOYEHUSA O COOTBETCTBUU
ITPON3BOUTENISI IEKAPCTBEHHLIX CPEeACTB TPeOOBAHUSM MPaBUII
HaJjiekallle’ IPOU3BOACTBEHHON IPAaKTUKU YCTaHABJIMBAETCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickou ®emepaniyu. [IopsgoK opraHu3aluu 1
MIPOBENEHN I UHCIIEKTUPOBaHUS IIPOU3BOAUTEJIEN JIEKaPCTBEHHBIX
CPEeICTB Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAHUSIM IIPaBUJI HagJiexkalemu
MIPOU3BOACTBEHHOM IPaKTUKU yYCTaHaBIuBaeTCsa [IpaBUTENIbCTBOM
Poccutickou ®egepanuu.”

6. B yacTu 2 cnoBa "Ha Tepputopuu Poccuirickon" 3aMeHUTH CJI0BaMU
"B Poccuiickoun", cioBa "mpaBuiiaM OpraHU3alluy IIPOU3BOACTBA U
KOHTPOJISI KaYyeCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB" 3aMEeHUTh CII0BaMU
"mpaBuIaM Hagjiexkallleu IIPOU3BOACTBEHHOU IIPaKTUKMU"



6. yacTp 4 OONOJHUTH CJIOBAMHU ", 3a UCKITIOUEHUEM
(apmanieBTHYECKUX CyOCTaHIIMM, TPOU3BOOUMBIX IJIs1 ITPOBEAEHUS
KJIMHUYECKHUX UCCIeOBaHUM U OJIS 3KCIIOpTa", MOIOIHUTh
MIpenJIoKEeHNeEM CIIeQyIolIero cogepxanus: "K npoieccy
ITPOU3BOJICTBa hapMalleBTUYECKOM CYyOCTAaHIIUN OTHOCSTCS TI00BIe
CTaOUU TEXHOJIOTMYECKOTO IIPOIlecca, ITO3BOJISIONINE IIOJTyYUTh
TOTOBBIM ITPOAYKT, COOTBETCTBYIOIINM TPpeOOBaHUSAM (papMaKOIIeMHOU
CTaThbH, B TOM 4UHCJie pepMeHTalusd, S9KCTPaKIIMs, OYUCTKA,
BBHIJIEJIEHHE, IIePEKPUCTAIIN3allis, BEICYIIINBaHNEe, U3MelbueHue."

6. DomoNMHUTH YacThio 41 crepgyromiero cogepxkanus: "41)
TpeboBaHUs K 00bEMY Taphl, YIIAKOBKE, KOMITJIEKTHOCTH OTHEJIbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaToB yCTaHaBIuBalOTCA [IpaBUTEIHCTBOM
Poccuiickou ®egepanuu.”

6. B yacTu 6 cj10Ba "mIpaBuUjlaMU IIPOU3BOACTBA U KOHTPOJIA KadyeCTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB" 3aMeHUTh CJIOBaMHU "TpeOoBaHUSIMU IPaBUIT
HapJexallleld IPOU3BOACTBEHHOU MPaKTUKM"

6. B yactu 1: nyHKT 1 mocrse cioB "MexXOyHapOgHOe
HelaTeHTOBaHHOE" OOIIOJIHUTE CJI0OBaMM ", UJIU I'PYHIIUPOBOYHOE";
MIyHKT 2 IOCJie CJIOB "MeXXAyHapoOgHOe HelaTeHTOBaHHOe" JOIIOJTHUTD
CJIOBaMU ", UJI¥ I'PYIIIUPOBOYHOE,"

6. yacTp 2 mocine ciIoB "MeXAyHapOgHOE HellaTeHTOBaHHOE"
OOIIOJIHUTH CJIOBaMU ", UJIU TPYIIIUPOBOYHOE,"

6. yacTh 8 mocie ciI0B "IEePBUYHYIO YIIAKOBKY" OOIOJIHUTE CII0OBaMU
“(ecnu OJisg 3TOTO CyIEeCTBYeT TeXHUYeCKasi BO3MOXKHOCTh)"

6. B yacTu 1 cnoBa "rpaxpgaHCKoOro obopora" 3aMeHUTH CIIOBOM
"obpareHus"

6. B yacTu 2 cjioBa "rpaxaaHCKOro o6opoTa" 3aMeHUTDb CIIOBOM
"obpareHus"

6. NyHKT 1 U3JI0KUTH B ClIeOyollen peqakuuu: "1) yrBepxkaoeHus
[TpaButenscTBOM Poccurickoil ®enmepanuu nepeyHs KU3HEHHO
He0OXOOUMBIX ¥ Ba’KHEUIIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPeapaToB, KOTOPHIN
chOopMUPOBaH B YCTAaHOBJIEHHOM UM IIOPSAKE Ha OCHOBE
KOMIIJIEKCHOU OILI€HKU JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB, BKIII0Uasi aHalIu3
CBEIEeHHUY O CPAaBHUTEIbHOU KIIMHUYECKOU 3P PEKTUBHOCTU U
0€e30I1aCHOCTH JIeKapCTBEHHOT'O CPENCTBA, OLEHKY 3KOHOMUYECKUX
IIOCJIENCTBUU IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O0 CPeNCTBa U U3y4YeHUe
OOIIOJIHUTEJILHEBIX IIOCJIEICTBUU IIPUMEHEHU JIeKapCTBEHHOI'0
CpencTBa;”

6. IyHKT 2 OOIIOJIHUTE CJIOBAMU ", a TaKXKe BHeJPEHUS MeXaHU3MOB
(popmMmupoBaHusa cucTeMBI pe(pepeHTHBIX IIeH"

6. TyHKT 1 U3JI0KUTH B CIeOyIOIen pegakuuu: "1) HauMeHOBaHUE
oepzKaTeslsl UIU BilaZiesiblia PerUCTPAllMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS
JIeKapCTBEHHOI' 0 IIpernapaTa, HauMeHOBaHMe ITPOU3BOAUTENS



JIEKapCTBEHHOI'O IIperapaTa, MeCTO HaXOXKIeHUs IIPOU3BOLCTBEHHBIX
IJIOIIAaO0K, YYaCTBYIOIIUX B IPOIieCcCe IMIPOU3BOACTBA JIEKaPCTBEHHOI'O
IIpenapara, C yKa3aHueM CTafuu IIpoliecca IIPpOUu3BOOCTBa;"

6. IyHKT 2 110CJIe CJIOB "MeXAYHapOoHOe HellaTeHTOBaHHOe"
OOIIOJIHUTH CJIOBAMHU ", UJIU I'PYIIIIUPOBOYHOE,"

6. NyHKT 4 OONOJIHUTH CJIOBAMU ", a TaKXKe KOMIIJIEKTHOCTD"

6. IyHKT 6 U3JI0KUTH B CIeOYyIOIIeN pefakluu: "6) gata U HOMep
IMprKa3a yIIOJIHOMOYEHHOTO pemeparbHOTO Oprala UCIOITHUTEIbHOU
BJIACTH O TOCYJapCTBEHHOM PEeTUCTpPalliH, IepeperucTpalnmu
IMpenoenbHOM OTIIYCKHOU II€HBI Ha JIeKapCTBEHHEIN IIperapar,
BKJ/IIOUEHHBIN B ITIepeYeHb XKU3HEHHO HEOOXOOUMBIX U BaKHEUIIINX
JIeKapCTBEHHBIX ITpenapaTos;"

6. DOIIOTHUTE IIyHKTaMU 7 U 8 cienyroliero cogepxanus: "7)
IITPUXOBOM KO, HAHECEHHBI Ha BTOPUYHYIO (ITOTPEOUTENBCKYIO)
YIIaKOBKY JIEKapCTBEHHOI' O IIpemapara

7. CcTaThio 65 M3MOKUTH B clienyrollel pegakuuu: "CtaTtbs 65.
[IpuocTaHOBIeHUE IIPUMEHEHUS JIEKapPCTBEHHOr 0 npemnapara 1. [Ipu
MMOJIy4YeHUM MH(POPMAIIUU O HEeXKeJlaTeJIbHEIX PeakKIusax Ipu
MIPUMEHEHUN JIeKapCTBEHHOI'O ITpeliapaTa, He YKa3aHHBIX B
WHCTPYKIIUHU 110 IPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara,
Cephe3HBIX HeXKelaTeJIbHBIX peakuusax, 00 0COOEHHOCTSX ero
B3aMMO[EUCTBUS C OPYTUMHU JIeKapCTBEHHBIMU IIperapaTaMu,
KOTOPHBIE MOTYT IIPEACTaBIATh yIPO3y KU3HU UJIU 300POBBIO
YyejoBeKa Mub0 XKMUBOTHOTO, a TaKXKe 0 HECOOTBETCTBUM [JaHHBIX 00
9¢hGEKTUBHOCTUA U 0 6€30MaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa
OaHHBIM O JIEKAPCTBEHHOM IIpeliapaTe, COOepzKaluMCcsa B UHCTPYKLIUHU
10 er0 IPUMEHEHUI0, B TOM YHCJie OT YIIOJITHOMOYEHHBIX OPTaHOB
MHOCTPAHHBIX TOCYOapCTB, 00MeH KOTOPOM OCYIIIECTBJISETCS B
COOTBETCTBUM C COTJIALIEHUSAMU MEXKAY YIIOJTHOMOUYEHHBIM
(pemepanbHBIM OpPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOM BIAaCTHU U
YIIOJTHOMOYEHHBIMU OpraHaMy UHOCTPaAHHBIX TOCYAapCTB,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hegepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
paccMaTpuBaeT BOIIPOC O BO3MOXKHOCTH IIPUOCTAHOBJIEHUSA
oOpallleHusI TaKOTo JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapaTa B IOPSIIKE,
YCTaHOBJIEHHOM YyIIOJTHOMOYE€HHBLIM (pefepaibHEIM OpTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH

2. B cTaThe 66:
2. B cTaThe 68:

2. B HAaUMEHOBAHUM CJIOBa "MOHUTOPHHIa 0€30IMaCHOCTH
JIeKapCTBEHHLIX ITPenapaToB"” 3aMeHUTh CJIOBOM "(dapMakoHan3opa"

2. CJI0Ba "MOHUTOPHUHT 0€30ITaCHOCTU JIeKapCTBEHHBIX ITpermapaToB”
3aMeHHUTH CJIOBOM "(dapmMaKoHan30p", cj10oBa "Ha TEPPUTOPUU



Poccuiickoin" 3aMeHUTH ciioBaMu "B Poccuiickoi", cJ1oBO
"MOHUTOPHUHIA" 3aMEeHUTh CIIOBOM "(¢apMaKoHan3opa"

2. cnoBa "HapylieHre 3aKOHOOaTEeIbCTBA" 3aMEeHUTh ciioBaMu "1.
Hapymenue 3akoHomaTensCcTBa"

2. IOIIOJIHUTH YacCThIO 2 CJIEAYIOIIero cogepxauus: "2. 3a
HelpeacTaBleHne HHOpMaluy U (MIU) JaHHBIX, IPEOyCMOTPEHHBIX
HacTosuuM OegepabHBIM 3aKOHOM, CyOBbEeKTHl 00paIleHu s
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB HECYT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUU C
3aKoHOogaTenbCcTBOM Poccuiickou ®epgepanuu.”

Crartbsa 2
[Tpu3HaTh YTPATUBIIUMHU CUITY

yHKT 2 ctaThu 1 ®emepanbHOro 3akKoHa OT 11 okTsa0ps 2010 roma Ne
271-®3 "O BHeceHuu uaMeHeHui B ®emepanbHbiii 3akKoH "O0
oOpaliieHnu JeKapcTBeHHBIX cpencTB" (CobpaHue 3aKOHOIATEIbCTBA
Poccuiickou ®epgepaunn, 2010, Ne 42, cT. 5293)

IMyHKT 3 1 ab3all YeThpHaOaThii nyHKTa 9 ctathu 13 ®PemepanbHOTO
3akKoHa oT 29 Hos16ps 2010 roga Ne 313-®3 "O BHeCceHUU U3MEHEHUU B
OTHeJIbHBIE 3aKOHOOaTe/IbHbIe aKThl Poccuiickon denepanuu B CBA3U
c npunsaitTuemM ®egepanbHOro 3akoHa "O6 00s13aTeTbHOM
MEeIOUITMHCKOM cTpaxoBaHuu B Poccutickoit ®emepamnun" (CobpaHue
3aKoHomaTesnbCcTBa Poccuiickou ®enepanuu, 2010, Ne 49, cT. 6409)

IMyHKT 5 ctaTthu 54 @epnepanbHOro 3akoHa oT 25 Hosa0pst 2013 roma Ne
317-®3 "O BHeCeHUU U3MEHEHUHU B OTHOEJIbHbIE 3aKOHOOATEeJIbHbIE
akTel Poccuiickou Pegepanuu U MpU3HAHUN YTPATUBIIUMU CUITY
OTOEJIbHBIX IIOJIOKEHUN 3aKOHOOATEeJIbHEIX aKTOB Poccuiickou
demepanuu 110 BOOIpoOcaM OXpaHbl 3MOPOBbS I'paxKgaH B Poccuiickou
®epepanun" (CobOpaHMe 3aKOHOIATeILCTBA Poccutiickoit ®emepaliunu,
2013, Ne 48, cT. 6165)

Crarbs 3

1. OmnpepeneHne B3auM0O3aMeHSAEMOCTH JIEKaPCTBEHHBIX IIpelapaToB
OJIsI MEOUIIMHCKOTO MMPUMEHEHM S, 3apeTruCTPUPOBAaHHBIX [0 THSI
BCTYIJIEHUS B CUIIy HacTosuero ®emepaabHOro 3aK0OHa, IIPOBOOUTCS
KOMMCCHEU 3KCIEePTOB (pemepaabHOr0 rOCygapCTBEHHOT O
OI0II2KETHOT'O YUYPEeXIEeHHUS 0 ITPOBEIeHUI0 9KCIIePTU3HI
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB IIPU IIPOBEOEHNN SKCIIEPTU3H
JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB O/ MEOUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS B
4aCTHU 9KCIIePTU3bI KauyeCTBa JIEKapCTBEHHOT'O CpencTBa U (MJIn)
9KCIEPTU3LI OTHOIIEHUS O0KUIOAaeMOU II0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MMPUMEHEHU S JTeKapPCTBEHHOI 0 IpenaparTa OjIsi MegUIIMHCKOT O



MMpUMEHEHUSI Ha OCHOBaAHUHU 3aJaHUsI COOTBETCTBYIOIIETO
YIIOJTHOMOYEHHOT O (ejepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH, B
TOM YHCJI€ BBIDAHHOTO Ha OCHOBAHUH 3asIBJIEHUS OepxKaTesls Uiun
BJIafieJiblla PEruCTPAllMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKaPCTBEHHOTO
npemnapata, 1o 31 mekabps 2017 roma nyTeM CpaBHEHUS C
pedepeHTHBEIM JIeKapCTBEHHBIM IIpenapaToM B IIOPSOKeE,
ycTtaHoBieHHOM [IpaButenbcTBOM Poccurickou ®epgepanuu, U 1o
ImapaMeTpaM, YKa3aHHBIM B 4acTu 1 ctatbu 271 ®emepanbHOTO
3akoHa oT 12 anpensa 2010 roga Ne 61-©3 "O06 obpateHun
JIeKapCTBEHHLIX CpencTB" (B pemakimm HacTosInero ®egepaabHOr0
3akKoHa). (B pemakiuu dhenmepanbHBIX 3aKOHOB OT 13.07.2015 Ne 241-
®3; 0Tt 03.07.2016 Ne 350-03)

2. [lepzKaTenu UIHA Bladesbllbl pETUCTPAallMOHHBIX YAOCTOBEPEHUN
JIeKapCTBEHHBIX IIPEnapaToB MOTYT IIOATh 3asiBIeHUs 00
onpeneseHNH B3aUMO3aMeHseMOCTH JI€eKapCTBEHHEIX IIpeapaToB
OJIsI MEOQUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS B IOPSOKe, YCTAHOBIIEHHOM CTaTheu
30 ®epepanbHOro 3akoHa oT 12 ampersns 2010 roga Ne 61-03 "O06
oOpallleHNY JTIEKapCTBEHHBIX CPeACcTB" (B pemaKIIud HaCTOSIIErO
depepanbHOro 3aKoHa), Mo 31 mekabpst 2016 roma

3. (Hacte yTpatuna cuny - ®egepanbHbiid 3aK0H OT 27.12.2019 Ne 475-
®3)

4. Vicnonb30BaHUE pe3yJIbTaTOB ONpeHesieHHUsI B3aUMO3aMeHIeMOCTHU
JIeKapPCTBEHHBIX IIPEenapaToB OIS MEOUIIMHCKOT O IIPUMEHEHU ST
monyckaetcs ¢ 1 aaBapsa 2018 roga

5. YnonHOMOUYeHHBU (hemepanbHbI OPTalH UCIOJIHUTEIbHON BJIaCTHU
00s13aH BeIAaTh eneparlbHOMY rOCyIapCTBEHHOMY OI0[2KETHOMY
y4peKOEeHHUIO I10 IPOBEOEeHNI0 3KCIIEPTU3HI JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB
3aganue Ha 2015 - 2017 rogel 1o onpeneneHuno
B3aUMO3aMeHSIEeMOCTHU JIEKapCTBEHHEIX IIpelriapaToB AJis
MEeOUIIMHCKOT 0 IPUMEHEHUS, 3aPEeTUCTPUPOBaHHEIX 00 OHSA
BCTYIJIEHUS B CUIIy HacTosmero ®emepangbHOT0O 3aKOHA

6. I1o 1 suBaps 2016 roma gns nenerr ®emepanabHOrO 3aKOHa OT 12
arnpesns 2010 roga Ne 61-®@3 "O06 obOpailrieHnH JieKapCTBEHHBIX
cpencTB" (B pemakimm HacTosInero ®emepaabHOTO 3aKOHa) B
KadecTBe pedepeHTHOr 0 JIEKapCTBEHHOT O IIpenapaTa
paccMaTpUBaeTCSI OPUTHHAIbHBINM JI€eKapCTBEHHBIM Iperapar.
([TormonHeHue 4acThio - PemepanbHbii 3aKOH OT 13.07.2015 Ne 241-
@3) (B pegakuuu ¢pepgepanbHbix 3aKOHOB 0T 03.07.2016 Ne 350-03, ot
27.12.2019 Ne 475-03)

7. 'ocymapcTBeHHas perucrpalnus JeKapCTBEHHEIX IIpenapaTos,
3asIBJIEHUS 0 KOTOPOU MOJAHHI B YIIOTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIA
OpTaH WCIOJIHUTEIbHOM BIIACTU OO0 OHS BCTYIJIEHUS B CHUITY
HacTosuero ®egepaabHOT0 3aKOHA, OCYIIECTBISIETCS B COOTBETCTBUU
c TpeOoBaHUSIMU 3aKOHOAATEeNILCTBa 00 OOpallleHUY JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB, OEeWCTBOBABIINMU OO0 OHS BCTYIJIEHUS B CUJIy HACTOSAIIETO



®enmepanbHOTo 3aK0HA. ([TomomHeHUe 4acThio - PeepanbHbIA 3aKOH
oT 13.07.2015 Ne 241-®3)

8. 3asiBimeHus1 0 BO30OHOBIEHUU IT'OCYdapCTBEHHOMN perucTpauumu
JIeKapCTBEHHOT O IIpenapaTa, O IIPOBEeJeHNN 3KCIIePTU3hl KaueCTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPENCTBa U O IIPOBEOEHUHN SKCIIEPTU3bl OTHOIIEHUSI
02KHOaeMOM II0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY ITPUMEHEHU
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara a5 MeOUIIMHCKOTO IPUMEeHEeHHUs,
MMOJaHHBIE B YIIOTHOMOYEHHBIU (pefepalbHbIN OpraH UCIOJIHUTEIbHOU
BJIACTH OO OHS BCTYIJIEHUS B CUIYy HacTosIlero ®emepaibHOTO
3aKOHa, PaCCMaTPUBAIOTCS B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSIMU
3aKOHOaTeIbCTBa 00 oOpaIlleHun JTeKapCTBEeHHBIX CPEOCTB,
OEeNCTBOBABIINMHU [0 OHS BCTYIJIEHUS B CUJIY HACTOSIIIETO
®enmepanbHOro 3aK0HA. ([JomomHeHUe YacThio - PeiepanbHBIM 3aKOH
oT 13.07.2015 Ne 241-®3)

Crartpsa 4

1. HacTtosmunu ®engepalbHBIN 3aKOH BCTyIaeT B cuiny C¢ 1 utons 2015
roja, 3a UCKJIIYEeHUEM II0JI0KEHUH, OJIsI KOTOPBIX HaCTOSAIIen
CTaThel yCTAHOBJIEHBI NHBIE CPOKM BCTYIJIEHUS UX B CUILY

2. [TognyHKT "g" nyHKTa 2, DOoAnyHKTH "' u "o" nynkTa 10,
MOANMYHKT "0" mMyHKTa 22, IOANYHKT "B" IMyHKTa 26 cTaThu 1
HacTos1ero ®egepaabHOro 3aKOHa BCTyHaloT B CUJLy C 1 sHBaps
2016 roma

3. AG3a1l ceMHagUaTheM IyHKTa 9, myHKT 21, moanyHKT "a" myHKTa 22
cratbu 1 HacToswmero PenepasbHOro 3aKOHa BCTYIAOT B CUILY C 1
suBapsa 2017 roga
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