22 nioHa 1998 ropa N 86-93

POCCUNCKASA ®EOEPALIUA
®EOEPAINBbHbIN 3AKOH
O NEKAPCTBEHHbIX CPE[CTBAX

MpuHat
"ocynapcTtBeHHon [lymon
5 moHa 1998 roga

OpobpeH
CoseTtom deaepaumm
10 uroHa 1998 ropa

(B pea. ®egeparnbHbIX 3aKOHOB
o1 02.01.2000 N 5-®3, o1 30.12.2001 N 196-03,
oT 10.01.2003 N 15-d3, ot 30.06.2003 N 86-$3,
oT 22.08.2004 N 122-93 (peg. ot 29.12.2004),
oT 16.10.2006 N 160-93, ot 18.12.2006 N 231-$3)

Hactoswmin ®depepanbHblil  3akOH  CO30aeT MPaBOBYHD OCHOBY [OESTENbHOCTU  CyOBbeKToB
obpallleHns  nekapCTBEHHbIX CPEACTB, YCTaHaBNMBAET CUCTEMY T[OCYOAPCTBEHHbLIX  OpPraHoB,
OCYLLECTBMAIOWMX M30aHWE HOPMATMBHbIX NPaBOBbLIX aKTOB, AENCTBUS MO KOHTPOMO W Hapasopy,
OKa3aHWe rocyaapCTBEHHbIX YCIyr, NPaBONPUMEHUTENBHYIO MPaKTMKY B COOTBETCTBMM C HACTOSILLUM
denepanbHbIM 3aKOHOM, pacnpenensieT MoMHOMOYMS OpraHoB WCMOMHUTENBHOW BrRactu B cdepe
ob6pallleHNs1 NeKkapCTBEHHbIX CPEaCTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Mnasa |. OBLLUE MOJIOXKEHUA
Cratbsa 1. lNpeameT perynuposaHus HacTosiwero PeaepansHOro 3akoHa

1. Hactoawwun ®denepanbHbIi 3aKOH perynupyeT OTHOLLIEHUS, BO3HMKalLWMe B CBA3U C
pa3paboTKoN, MPOM3BOACTBOM, M3rOTOBMIEHWEM, OOKITMHUYECKUMU U KITMHUYECKMMWU UCCNeaoBaHUSIMU
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, KOHTPONeM WX kadecTtBa, 9ddeKTMBHOCTK, 6e3onacHOCTU, TOprosrien
neKapCTBEHHbIMW CpeacTBaMM U UHBIMW AEeNCTBUSIMI B cdoepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPpeacTB.

2. Hactoswmin PenepanbHbil 3aKOH YCTaHaBNMBaeT MNPUOPUTET rOCY4apCTBEHHOrO KOHTPOMs
Npon3BOACTBA, U3rOTOBNEHNS, KauecTBa, 3pdeKTUBHOCTU, GE30MAaCHOCTI NEKAPCTBEHHLIX CPeacCTB.

Cratbs 2. Cchepa npumeHeHust HacTosiero degepanbHOro 3akoHa

Hactoawmin ®depepanbHbli 3aKOH MNPUMEHSETCA K OTHOLLUEHWMSIM, BO3HUKaKOWKUM B cdepe
obpalleHnss  fnekapcTBEHHbIX  cpeacTB  Ha  Tepputopum  Poccuiickon  degepaumu,  ecnu
3akoHoaaTtenbcTBoM Poccunckon deaepaumm He YCTaHOBEHO UHOE.

Cratbsa 3. 3akoHogaTtenbcTBO Poccuiickon denepaunm o nekapCTBEHHbLIX cpeacTBax

1. 3akoHopgatenbcTBO Poccuiickon @PegepaumMm O IEKApCTBEHHbIX CPeAcTBax COCTOUT U3
HacTosiero ®egepanbHOro 3akoHa, Apyrux dedepanbHbIX 3aKOHOB M MHbIX HOPMAaTWMBHBIX MPaBOBbIX
aktoB Poccuiickon ®denepaummn, a Takke 3aKOHOB M UHbIX HOPMATMBHBIX MPABOBbIX AKTOB CyOBEKTOB
Poccuiickon enepauun.

2. OcobeHHOCTK 0bpalleHNss HAPKOTUYECKUX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U MCUXOTPONMHbIX BELLECTB
perynupytoTcsa degepanbHbIMU 3aKOHaMW.

3. Ecnun mexxgyHapoaHeiM gorosopoM Poccuinckon degepauun yCTaHOBIEHbI MHbIE MpaBuna, Yem
npenycMoTpeHHble HacToswmMm defepanbHbIM 3aKOHOM, TO MPUMEHSIIOTCA MpaBuia MeXgyHapogHOro
Joroeopa.

Ctatbsl 4. OCHOBHbIE NMOHATUS, ncnosrnb3dyemble B HaCTodLemM CDenepaanOM 3aKOHe



Ona uenen HacTodero PefepanbHOro 3akoHa UCMOMb3YIOTCA CrieayloLne OCHOBHbIE MOHATUSA:

NeKapcTBEHHblE CpeaCTBa - BELLECTBA, NPUMEHSEMbIE ONst NPOPUNAKTUKN, ANArHOCTMKK, NleYeHus
bGonesHu, NpegoTBpaLLeHnss OepeMEHHOCTH, MOSTyYEHHbIE M3 KPOBW, Na3mbl KPOBW, @ TakkKe OpPraHos,
TKaHEeN 4erioBeka WM XMBOTHOrO, pacTEHUW, MUHeparnoB, METOA4aMWM CUHTE3a WU C NPUMEHEHMEM
Buornormdeckmx TexHonormi. K nekapcTBeHHbIM CPeACTBaM OTHOCSATCS Takke BellecTBa pPacTUTENbHOro,
XMBOTHOTO MMN CUMHTETUYECKOro MPOMUCXOXAEHUS, obnagatowime apmakornormieckon akTUBHOCTbIO U
npegHasHadeHHble NS NPOM3BOACTBA M M3rOTOBMEHMS JNIEKAPCTBEHHLIX CPencTB ((hapmaueBTnyeckme
cybcTaHumm);

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

neKkapcTBeHHble Npenaparthl - 403MPOBaHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, FOTOBbIE K MPUMEHEHNIO;

NMMYHOBMOMNOrM4yeckne NekapCcTBEHHbIE CPeACTBa - JIEKAPCTBEHHbLIE CPeacTBa, NpefHa3HavYeHHbIe
O UMMYHOMOrM4eckor NpoduakTUKM U UMMYHOSMOMMYECKOW Tepanuu;

HapKOTUYECKME NEeKapCTBEHHbIE CPEeACTBa - NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, BKIMHOYEHHbLIE B NepeYveHb
HaApPKOTUYECKUX CPEeACTB, COCTaBIIEHHbIN N OBHOBMSIEMbI B COOTBETCTBMM C EOQMHOM KOHBEHUMEN O
HapKoTu4yecknx cpeacreax 1961 roga n 3akoHogaTenscTBoM Poccuickon denepaumm;

NCUXOTPOMHbIE BELLIECTBA - BELLECTBA, BKIHOYEHHbIE B NepeYeHb, COCTABMNEHHLIN U 0OHOBNSIEMbIN B
cooTBeTCcTBMM C KOHBEHLMEN 0 NCUXOTPONHbIX BewectBax 1971 roga n 3aakoHogaTenbCTBOM Poccuiickon
depepauuu;

naTeHToBaHHbIE NIEKapCTBEHHbIE CPEACTBa - NIEKapCTBEHHbIE CPeAcTBa, NPAaBO Ha MPOU3BOACTBO U
Npoaaxy KOTOPbIX OXPaHAETCS rPaXKgaHCKMM 3aKOHOAATENbCTBOM;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 18.12.2006 N 231-93)

HE3aKOHHbIE KOMWM TEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB - JIEeKapCTBEHHblE CpeacTBa, MOCTYMMBLUME B
obpalLeHne ¢ HapyLEeHNEM IPaXK4aHCKOro 3aKOHOA4ATENbCTBA;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 18.12.2006 N 231-93)

OpurMHanbHble NEKapCTBEHHble CpeacTBa - JIEKApCTBEHHble CpeacTBa, MOCTyNMBLUME B
obpalleHne ¢ 3aperMcTpMpoBaHHbLIMU COOCTBEHHBIMU HAa3BaAHUSIMU;

BOCNPOW3BEAEHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBa - JIEKAPCTBEHHbIE CPeacTBa, MNOCTYMMBLUME B
obpalleHne nocrie UCTEYEHNs CpoKa AENCTBUS UCKMOYUTENbHBLIX MaTEeHTHbLIX NpaB Ha OpUrMHarnbHble
neKapCTBEHHbIE CPEACTBa;

KayeCTBO NEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB - COOTBETCTBME JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB roCy4apCTBEHHOMY
CTaH4apTy Ka4yecTBa fIekapCTBEHHbIX CPEACTB;

©e30MacHOCTb JIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB - XapakTepUCTMKa NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, OCHOBaHHas
Ha CpaBHUTENbHOM aHanuae nx adEKTUBHOCTM M OLLEHKN pUCKa NPUYMHEHNS Bpeaa 340POBbIO;

3(pPEKTUBHOCTL NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - XapaKTepPUCTUKA CTEMEHU MONOXUTENBHOIO BINSAHMUS
neKapCTBEHHbIX CpeacTB Ha TeveHne 6onesHu;

dapmakoneriHasi ctatbsl - rOCy4apCTBEHHbIN CTaHOAPT JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa, coaepKallium
nepeYeHb nokasarterniei U MeTo4oB KOHTPOSS Ka4yecTBa NeKapCTBEHHOIrO CPeACTBa;

rocygapcrBeHHas bapmakones - COOpHUK dpapMakonenHbiX cTaTeln;

pPerncTpaLMoHHbIN HOMEP - KOgoBOe 0003HavyeHue, NpUCBaMBAEMOE NEKAPCTBEHHOMY CpeacTBY
Mpv rocy4apCTBEHHON perMcTpaumm;

cepTndmKaT KayecTBa NeKapCTBEHHOIO CPEACTBa - OOKYMEHT, MOATBEPXKOAIOLUA COOTBETCTBUE
KadyecTBa NeKapCTBEHHOIO CPEACTBa rocyJapCTBEHHOMY CTaHAAPTY KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

obpalleHne nekapCcTBEHHbIX CpPeacTB - O0DOO0OLLEHHOE MOHATME AEATENbHOCTU, BKITHOYatoLLEn
pa3paboTKy, uWccnedoBaHWsi, MPOM3BOACTBO, W3rOTOBMEHME, XPaHEHWE, YMakoBKy, MEepPEBO3KY,
rocy0apCTBEHHYKO pervcTpaumio, CTaHgapTU3auuio U KOHTPOMb KadecTBa, MNPOAaxy, MapKMpPOBKY,
peknamy, NpMMEHEHNE NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, YHUUTOXEHWE NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, NMPULLEALNX B
HEroAHOCTb, WIMWN NIEKApPCTBEHHbLIX CPEACTB C UCTEKWMM CPOKOM rOQHOCTM M UHble AENCTBUS B cdepe
obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeacTs;

cybbekTbl 0bpalleHus JeKapCTBEHHbIX CpeacTB - U3MYeckMe U opygudeckue  nuua,
OCyLLeCTBASAIOLLME ODpaLLeHne NeKapCTBEHHbBIX CPEACTB;

dapmaLieBTMHECKas OEATENbHOCTb - AEATENbHOCTb, OCYLLECTBSEMasi OpraHM3auMsMu OnTOBOW
TOProBAU M anTeYHbIMU y4pexaeHnsiMu B cdepe obpalleHnsl NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BKIHOYaloLLas
ONTOBYHD W PO3HWYHYHO TOPrOBMK JEKAPCTBEHHBIMW CPEACTBaMW, W3rOTOBMNEHME J1EKapCTBEHHbIX
CpPEeAcCTB.;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03 (pea. 29.12.2004))

OpraHn3aums-npoM3BOANTENb  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - OpraHusauus, OcCyLlecTBrstoLwas
NPON3BOACTBO NEKAapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM HacTosuwero ®egepanbHoOro
3aKOHa;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03 (pea. 29.12.2004))

opraHnsaumsi-pas3pabdoTynK NeKapCTBEHHOro CpeacTBa - opraHuM3auumsi, obnagatowias naTeHTHbIMU
npaBaMy Ha JIeKapCTBEHHOE CPeaCTBO M aBTOPCKMMK MpaBaMu Ha pesynbTaTbl €ro AOKIUHUYECKMX
nccrnegoBaHum;



opraHusaums ONTOBOW TOProBMW fIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU - OPraHn3auus, ocyLLecTBAAIOLLasN
ONTOBYHD TOPrOBMIIO JIEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMU B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSIMM HACTOSALLErO
depeparnbHOro 3akoHa;
(B pen. ®enepanbHoro 3akoHa oT 22.08.2004 N 122-$3 (pea. 29.12.2004))

anTeyHoe y4pexaeHne - opraHvM3aumnsi, OCyLLLECTBNSAOLAsA PO3HUYHYIO TOPrOBIO JIEKapCTBEHHBIMU
cpenctBaMy, W3roTOBIIEHWE W OTMYCK JEKAPCTBEHHbIX CpPeacTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWsiMu
HacTosilero ®efepanbHOro 3akoHa; K anTeYHbIM YYpPEXAEeHMAM OTHOCSTCS anTeku, anTekn yupexaeHun
3[,paBOOXPAHEHUS, anTeYHbIE MYHKThI, aNTEeYHbIE MarasuHbl, anTeYHbIE KMOCKN.

dhanbcMpuUUMpoOBaHHOE NEKapCTBEHHOE CPeACTBO - JIEKApCTBEHHOE CPeACTBO, COMPOBOXOaeMoe
NOXHOW MHGOPMaLMel 0 cocTaBe 1 (MNn) NpousBoaUTENE fiekapCcTBEHHOIO CPEACTBA;
(ab3ay BBegeH PenepanbHbiM 3akoHOM oT 22.08.2004 N 122-03)

HenobOpoKkayecTBEHHOE NEKapCTBEHHOE CpeAcTBO - IeKapCTBEHHOe CpeacTBO, Mpullefllee B
HEro4HoOCTb, U (UNK) NeKapCTBEHHOE CPEACTBO C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTH.
(ab3ay BBegeH PenepanbHbiM 3akoHOM oT 22.08.2004 N 122-03)

Maga Il. FOCYOQAPCTBEHHOE PEIYJIMPOBAHUE OTHOLLEHUA,
BO3HUKAIOLLUX B COEPE OBPALLEHUA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

Cratba 5. [ocygapcTBeHHOe perynvpoBaHMe OTHOLUEHWI, BO3HMKAalOWMX B cdepe obpalleHus
neKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. TocygoapcTBeHHOe perynupoBaHMe OTHOLLUEHUI, BO3HMKalWux B cdepe obpalleHus
NEeKapCTBEHHLIX CPeaCTB, OCYLLECTBASETCH MyTEM:

1) rocynapCTBEHHON permcTpaumm NekapCcTBEHHbIX CPEACTB;

2) NUUEH3NPOBaHUSA OTAENbHbIX BUOOB OEATENbHOCTM B cdepe obpalleHUss fekapCTBEHHbIX
CpPeacTs;

(B peq. ®epepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 N 15-03)

3) aTTectauum n cepTudmkaLmMm CneumanncToB, 3aHATbIX B chepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpPeacTs;

4) rocygapCTBEHHOrO KOHTPOMsS MPOM3BOACTBA, W3rOTOBMNEHMS, KadecTBa, 3dpeKkTMBHOCTH,
©e30MacHOCTUN NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB;

5) rocyaapCTBEHHOIrO perynmpoBaHus LIEH Ha NeKapCTBEHHbIE CpeacTBa.

(nn. 5 BBegeH PegepanbHbiM 3akoHoM oT 02.01.2000 N 5-d3)

2. TocygapCTBEHHOE perynMpoBaHME OTHOLLUEHWW, BO3HUKAWOWMX B cdepe obpallieHus
NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, OCyLlecTBNsieTca deneparnbHbiM OpPraHoM WCMOMHMTENbHOW Bnactu, B
KOMMNETEHUUNIO KOTOPOro BXOAAT (OYHKLMU NO BbipabOTKe rocyJapCTBEHHOW MOMUTMKA U HOPMAaTUBHO-
NMPaBOBOMY PEryriMpoBaHnio B cdepe obpalleHus NekapCTBEHHbIX CpenacTs, dedepanbHbIM OpraHom
WCMOMHWUTENBHOW BMAacTW, B KOMMETEHUUI0 KOTOPOro BXOOUT OCYLLUECTBIIEHWE T[OCY4apCTBEHHOIO
KOHTpPONA M Hags3opa B cdepe obpalleHuMst NeKapCTBEHHbIX CpeacTB, denepanbHbiM  OpraHom
WCMOMHWUTENBHOW BNAcTW, OCYLLECTBAAWMM (QYHKUMM MO OKa3aHW [OCYyOapCTBEHHbIX YCIyT,
YMPaBMAEHUIO rOCY4APCTBEHHLIM MMYLLLECTBOM W MpPaBONpPUMEHMUTENbHbIE (DYHKLMW, 33 WCKITHYEHMEM
YHKUMIA MO KOHTPOSO M Hag3opy, B cdepe obpalleHus JeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, U opraHamu
ncnonHuTenbHOM BnacTmn cyobekToB Poccuiickon ®egepaumn.

(n. 2 B peg. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03)

Cratbas 6. T[lonHomoumsi [lpaBuTtenbctBa Poccuiickon ®Pepepauum B cdepe obpalleHus
NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)
MpaeutenbcTBo Poccuinckon Geaepaunn:

1) obecneunBaeT npoBegeHne B Poccuiickon degepaumm eauHOW rocygapCTBEHHOW MOMUTUKM B
obnactn obecneveHus Hacenennss Poccunckon Gegepaumm nekapcTBEHHLIMU CPeACTBaAMY;

KoHcynbTaHTlntoc: npumeyaHuve.

Hanorosbim kogekcom P® B rnase "locygapcTBeHHasi mnownmMHa" YCTaHOBMEH pasmep
rocygapCTBEHHON MOLUMMHBI 3a perycTpaumio niekapcTBeHHbIX cpeacts - 2000 pybnen, a Takke nopsgok
ee ynnarbl.

2) yTBEpPXOAAET pa3mMep M MOPSOOK OCYLLECTBREHWUst MiaTtbl 3@ rOCy4apCTBEHHYK PErMcTpaumio
NEeKapCTBEHHLIX CPeCTB;

3) onpegensieT nopsgoK BBO3a W BbiBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3apEerMcTpyMpoBaHHbLIX B
Poccuiickon ®enepauuu.



Cratbsa 7. [NonHOMOYMSI OpraHOB MCMOMHUTENBHOW BracTn cybbektoB Poccuiickon ®enepauyn B
cdepe obpalleHNst NekapCTBEHHbLIX CPEACTB

OpraHbl uUcnonHuTenbHon Bnactu cybobekToB Poccuiickon Pepepauum B cdepe obpalleHus
NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB pa3pabaTbiBaldT M OCYLLECTBMASIT pervoHarnbHble nporpammbl obecrneyeHus
HaceneHus cyobekToB Poccuickon ®enepauny nekapCTBEHHLIMW CPEACTBaMM.

(B pea. PegepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)
1)-3) yTpatunu cuny. - ®egepanbHbiin 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

Mnasa lll. FTOCYOAPCTBEHHAA CUCTEMA KOHTPOINA KAYECTBA,
QPDPEKTUBHOCTU, BESOMNACHOCTU NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbsa 8. Focy/J,apCTBeHHaﬂ cucrteMa KOHTpOIiA KadecTBa, Sd)d)EKTI/IBHOCTI/I, ©Ge3onacHoCcTH
NeKkapCTBEHHbIX CpeacTB

1. TocygapcTBEHHOMY KOHTPOMO MoASiexaT BCE NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, MPOU3BEOEHHblE Ha
Tepputopun Poccunckon degepaumm n BBo3MMble Ha Tepputopumto Poccuiickon degepaunn.

2. Tlopsagok  OCyLWeCTBMNEHMS rOCyOApCTBEHHOTO  KOHTPOMsl  KavecTBa, 3dpEeKTUBHOCTH,
6e30nacHOCTN feKapCTBEHHbIX CpeAcTB yCTaHaBnMBaeTcs Hactoswwmm  degepanbHbIM - 3aKOHOM,
HOpMaTUBHBIMW NPaBoOBbIMKU akTamu Poccuickon ®egepauum, B TOM YMcne HOPMATMBHLIMU MPaBOBLIMM
aktTamu degepanbHOro opraHa WCMOSNTHUTENBHOW  BNacTv, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT
ocyuiectBneHve @yHKUMA NO BbipaboTKe rocyfapCTBEHHOW MOMUTMKA U HOPMATUBHO-NPaBOBOMY
perynnpoBaHuto B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB.

(B peq. ®epgepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

KoHcynbTaHTlntoc: npyumeyaHuve.
MoctaHoBneHuem locctaHoapta PO ot 24.05.2002 N 36 yTtBepxaeHbl [paBuvna npoBeneHus
cepTnduKkaumm B cucteme ceptudmkaumm nekapCTBEHHbIX CPeACTB cuctembl ceptudmkaumm FOCT P.

3. TocypapcTBeHHasi cucTemMa KOHTponsl  kadvecTBa, addeKkTuBHOCTH,  GeszonacHocTu
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB BKIOYaAET:

1) denepanbHbil  OpraH WCMOMHUTENBHOW BMacTM, B KOMMETEHLUMIO KOTOPOro  BXOAUT
ocyuiectBneHve @yHKUMA NO BbipaboTKe rocyfapCTBEHHOW MOMUTMKA U HOPMATUBHO-NPaBOBOMY
perynnpoBaHuto B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB;

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) denepanbHbil  OpraH WUCMOMHMTENBHOW BAAcTM, B KOMMETEHUMIO KOTOPOrO  BXOAUT
OCYLLECTBINEHME rOCYAapCTBEHHOIO KOHTPONs 1 Hag3opa B cdepe obpallleHnsl NTeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
N ero TepputopuarnbHble opraHbl;

(nn. 2 B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-$3)

3) degepanbHbI OpraH WUCMOMHUTENBHOW BMACTW, OCYLLECTBISOWMA (OYHKUMM MO OKa3aHWio
roCy4apCTBEHHbIX YCyr, YNPaBIiEHUO TOCYLAPCTBEHHBIM WMYLLECTBOM W MPaBONPUMEHUTENbHbIE
YHKUMM, 3a UCKITIOYEHNEM (DYHKUMIA MO KOHTPOMIO U Hag3o0py, B cdepe obpalleHust NieKapCTBEHHbIX
CpPeacTs;

(nn. 3 B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-$3)

4) ytpatun cuny. - ®egepanbHbivi 3akoH oT 22.08.2004 N 122-03;

5) nHdbopmaLMoHHy0 cuctemy, obecneumBaroLLyo CyObekTbl 0bpalLeHns NeKapCTBEHHbBIX CPeacTB
HeobxoaumMon nHdopmaumen.

Cratbu 9-12. YTpatnnum cuny. - ®egepanbHbivi 3akoH ot 22.08.2004 N 122-93.

Mnasa IV. MPON3BOOCTBO U N3rOTOBJIEHUE
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 13. Npon3BOACTBO NIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB

1. Mpon3BOACTBO NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB - CEPUMHOE MONyYEeHWE NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB B
COOTBETCTBUU C NpaBunamMm opraHn3aLmmn NpoM3BoOACTBa WU KOHTPOIS KAaYecTBa NekapCTBEHHbIX CPeacTs,
yTBEPXKAEHHBIMU (pefdepanbHbIM OpraHOM WCMONHUTENBHOW BRacTv, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAMT
ocyllecTBneHne yHKUMIA No BblIpaboTKe rOCYy4apCTBEHHOW MOMUTMKA W HOPMAaTMBHO-NMPaBOBOMY
perynupoBaHuto B chepe obpalleHunst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. Tpon3BOACTBO feKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLUECTBSIETCS OpraHM3aLusiMuU-NpomM3BoaUTENSMU
NeKkapcTBeHHbIX CPeacTB, MMEHLLIMMU NIMLEH3MM Ha NPOU3BOACTBO NEKAPCTBEHHbLIX CPeacTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3. 3anpellaeTcs NpoM3BOACTBO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB:



1) He npoweawmnx rocyaapCcTBEHHYO peructpauuto B Poccuiickon ®egepauumn, 3a UCKIIOYEHUEM
NEeKapCTBEHHbLIX CPeacTB, NPeaHa3Ha4YeHHbIX AN NPOBEAEHNS KIMHUYECKUX NCCIeq0BaHN;

2) 6e3 N1LEeH3Mn Ha NPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) C HapyleHueMm MpaBuil OpraHuM3aumm MpPoOM3BOACTBA M KOHTPOMSA KayecTBa JEKapCTBEHHbIX
CpencTB, YTBEPXKAEHHbIX dyedepanbHbiM OPraHOM MCMOMHUTENBHOW BacTu, B KOMMETEHUMUIO KOTOPOro
BXOAUT OCyLLeCTBNEHNE (DYHKUMIA MO BbipaboTke rocyAapCTBEHHOW MOMUTUKA N HOPMaTUBHO-NPABOBOMY
perynnpoBaHuto B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4. Tpon3BoaCTBO MATEHTOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M MX Mpogaka OCYLLECTBAKTCHA B
COOTBETCTBUM C MPaXK4aHCKMM 3aKOHOOATENbCTBOM.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 18.12.2006 N 231-93)

Cratbsl 14. [ocynapCTBEHHbI KOHTPOIb NPOWU3BOACTBA NEKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. TlocydapCTBEHHbI KOHTPOMb MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTopumn
Poccuiickon ®depnepauun ocyulectenaetca deaepanbHbiM - OPraHOM  UCMOMHUTENbHOW BnacTu, B
KOMMNETEHLUUIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHME TFOCYOApPCTBEHHOIO KOHTPOMNst M Hagsopa B cdepe
obpalleHnsa nekapCcTBeHHbIX CPeacTB, U ero TeppuTopranbHbIMU OpraHaMu.

(n. 1 B peg. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03)

2. YTpatun cuny. - PegepanbHbini 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

3. ®depepanbHbii  OpraH WCMONMHUTENBHOW BNacTW, B KOMMETEHUMIO KOTOpPOro BXOAuT
OCYLLECTBIEHME rOCY4apCTBEHHOIO KOHTPONs 1 Hag3opa B cdepe obpallleHnss eKapCTBEHHbIX CPeacTB,
NPOBOAUT MPOBEPKY OPraHn3aLn-npon3BoANTENEN NIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB M COCTaBNAET 3aKI0YeHNS
O COOTBETCTBMW OpraHu3aumumn Npovu3BOACTBA M KOHTPONS KadecTBa NeKapCTBEHHbIX CpeACcTB npaBuiiam
opraHnsaumm nNpou3BOACTBA U KOHTPONSA KadeCcTBa NekapCTBEHHbIX CPEACTB.

(n. 3 B peg. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03)

4. To nopyyeHunto denepanbHOro opraHa WCMOMHWUTENBHOW BNAcTW, B KOMMETEHUUIO KOTOPOro
BXOAUT OCYLLECTBIEHNE FOCYJAaPCTBEHHOIO KOHTPONSA M Hag3opa B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpenctB, €ro TeppuTopuasibHble OpraHbl  NepuogMYecku MPOBOAAT  MPOBEPKY  OpraHu3auumn-
npousBoguTenen NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOASLUMXCA HA TEPPUTOPUSAX COOTBETCTBYHOLLNX CyOBbEKTOB
Poccunckon denepaumm.

(n. 4 B peg. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-d3)

5. ®depepanbHbii  OpraH WCMNOMHUTENBLHOW BNacTu, B KOMMETEHUMIO KOTOpPOro BXOAuWT
OCYLLECTBMNEHME rOCYJapCTBEHHOIO KOHTPONs 1 Hag3opa B cdepe obpallleHns NTIeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
N ero TepputopuarnbHble OpraHbl UMEKT Npaeo:

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

1) 6ecnpensTCTBEHHO Nofy4aTe AOCTYN B MO0y OpraHn3auuo-npov3BOAUTEND JTIEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB, N3biMaTb 00pasLbl NPOM3BOAMMbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) CHMMaTb KOMWM C AOKYMEHTOB, HeoOXOoouMbIX OS1S MPOBEOEHUs KOHTPOMSA MPOM3BOACTBA U
Ka4yecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeacTs;

3) 3anpelwlatb MNPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M MpPOOaXy YXe NpOU3BedeHHbIX
NEKapCTBEHHbIX CPeACTB B Cry4yasx, UCHEPMbIBAKOLWINA NEepevYeHb KOTOPbIX COAEPXUTCS B MpaBunax
opraHnsaumm Npou3BOACTBA U KOHTPOA KadeCcTBa NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Cratbs 15. JluueH3npoBaHe Npon3BOACTBA NEKapCTBEHHbLIX CPpeacTs
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 N 15-03)

1. JlnueHsma Ha NponsBOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BblAAeTCsl OpraHn3auum-nponsBoauTento
neKkapcTBeHHbIX cpedcTB deaeparnbHbIM OPraHoOM WCMONMHUTENbHOW BNacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAWT OCYLLECTBIEHNE TOCYJAapCTBEHHOIO KOHTPONSA M Haa3opa B cdepe obpalleHUs nekapCTBEHHbIX
CpeAacTs.

(n. 1 B peg. PepepansHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-d3)

2. JlnueHsns Ha NpPoV3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BblOAETCA HAa OCHOBaHUU 3asBIIEHMS
OpraHn3aumMmn-npon3BoaOMTENSA JEKAapCTBEHHbLIX CPeacTB, COAep)Kallero rnepeyvyeHb JeKapCTBEHHbIX
CpeAcCTB, KOTOpPble OpraHn3aumsi-npoM3BoaAuTENb NIEKAPCTBEHHBLIX CPeACTB roToBa NPOM3BOAUTD.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3. Ona nonyyeHua nuueH3Mn couckaTenb NUUEH3UM npeacTaBnseT B deaepanbHbIin opraH
WCMOMHWUTENBHOW BMAacTW, B KOMMETEHUUI0 KOTOPOro BXOAUT OCYLLUECTBIIEHWE TOCY4apCTBEHHOIO
KOHTpONs 1 Hag3opa B chepe obpalleHns NekapCcTBEHHbIX CPEACTB, CreayoLme JOKYMEHTbI:

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)



OnMcaHne OCHOBHbIX TEXHOMOrMYeckMx npoueccoB, obecneumBalonx KavyecTBO NEKapCTBEHHbIX
CpeAacTs;

cornacve OpraHoB MECTHOrO CamoyrnpaBfieHMs Ha pa3MelleHue NPOU3BOACTBA JeKapCTBEHHbIX
CPEeACTB Ha AaHHON TeppuTopuu;

3aBepeHHble B YCTaHOBNEHHOM Mopsake konuu nateHToB Poccuiickon ®depepaumn  wnm
paspelualnLmMx MNpouM3BOACTBO WM NPOAaXy MaTeHTOBAHHbIX EeKapCTBEHHbIX CPEACTB MULEH3NOHHBbIX
[AOroBOPOB.

4. INlnueHsna Ha NpoM3BOACTBO JleKapCTBEHHbIX CPeACTB BblAAeTCs Ha CPOK He MeHee YeM NATb
ner.
(n. 4 BBegeH ®eneparnbHbiM 3akoHOM 0T 22.08.2004 N 122-03)

CraTbsa 16. MapkupoBka 1 obOpMITEHNE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. MapkupoBka u ohbopMneHne NnekapcTBEHHbLIX CPEACTB AOIMKHbI COOTBETCTBOBATL TPebOBaHUAM
HacTosuero PengepanbHOro 3akoHa.

2. JlekapcTBeHHble cpefcTBa MOCTynawT B oOpalleHue, ecrniv Ha BHYTPEHHENW W BHELUHEW
yMaKkoBKax XOpOLUO YATAEMbIM LIPUETOM Ha PYCCKOM A3bIKE YKa3aHb!:

1) Ha3BaHWe NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA N MEXAYHapoaHOe HENAaTEHTOBAHHOE Ha3BaHUE;

2) Ha3BaHWe OpraHM3aunn-NPoON3BOAUTENS FIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB;

(B pea. PegepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3) Homep cepuu 1 gata U3roTOBIEHNS;

4) cnocob NnpuMeHeHws;

5) po3a n KonNM4ecTBo 403 B YNAKOBKE;

6) CpOK rogHoOCTY;

7) ycnoBus OTNYCKa;

8) ycnosus xpaHeHus;

9) Mepbl NPeSOCTOPOXHOCTM NPY MPUMEHEHUN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

3. Bce nekapcTtBeHHble cpeacTBa, NOMyYeHHbIE U3 KPOBM, NI1a3Mbl KPOBU, a TAKKEe OpraHoB, TKAHEN
YenoBeka, MMeT HaaNUCb: "AHTUTENa K BUpycy MMMyHodeduLnTa YenoBeka OTCyTCTBYHOT".

CbIBOpPOTKM MOCTYnatoT B oOpalleHne ¢ ykazaHMeM, U3 KpOBW, NIa3mbl KPOBU, OPraHOB, TKAHEN
KaKoro >XMBOTHOFO OHW MOJyYeHbl; BaKUMHbI - C YKa3aHWeM NUTaTeNbHOW cpefbl, NCMOMb30BaHHOM ANA
pa3MHOXEHMWS BUPYCOB 1 DaKTepui.

4. JlekapCTBEHHble CpPEACTBa, 3aPErMCTPUPOBAHHbLIE Kak roMeornatudeckMe, MMEKT Haamnuchb:
"omeonaTtuyeckne".

5. INlekapcTBeHHble cpeacTBa, NpeAHa3HayYeHHble O51s NeYeHNs XMBOTHbIX, MMET Hagnuck: "[Ons
KUBOTHBIX".

6. JlekapcTBeHHble CPeACTBa, NOMYyYEHHbIE N3 PACTUTENBHOTO Chipbs, UMEOT Haanuck: "Mpogykuns
npoLusia paguaunoHHbIn KOHTPOMb".

7. JlekapCTBeHHble CpeacTBa, NpeaHas3HayYeHHble AOns KIUHUYECKUX WccrneaoBaHun, WMERT
Hagnwuck: "[0nga KNMHM4YecKnx nccnegoBaHnin®,

8. JlekapcTBeHHble CpeaCcTBa, NpeAHa3HauYeHHbIE UCKMIOYMTENBHO AN 3KCnopTa, UMEeT Haamnuehb:
"Tonbko ans akcnopTta".

9. JlekapcTBEHHbIE CpEACTBa AOIMKHbI MOCTyNaTb B oOOpalleHne TOMbKO C WHCTPYKUMEN no
NMPUMEHEHMIO NTIEKAPCTBEHHOIO CPeACcTBa, CoOAepXKaLlen crneayolme JaHHbIE Ha PYCCKOM SA3bIKE:

1) Ha3BaHWe ¥ L PUSUYECKUA agpec OpraHN3aLun-NPoM3BOaMTENS NTEKAPCTBEHHOIO CPeacTBa;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) Ha3BaHWe NekapCTBEHHOTO CPeACTBa U MEeXAyHapoaHOe HeENnaTeHTOBAaHHOE Ha3BaHUe;

3) cBeeHns O KOMMOHEHTaX, BXOOSLLMX B COCTaB NIEKApPCTBEHHOIO CPEACTBa;

4) obnactb NpMMEHEHNS;

5) npoTrMBONOKa3aHMs K NPUMEHEHWIO;

6) nobo4HbIe oencTBuS;

7) B3aMMogencTBme ¢ ApyrMmun nekapcTBeHHbLIMU CPEACTBaMY;

8) 003MpoBKM 1M cnocob NMPUMEHEHUS;

9) cpokK rogHoCTY;

10) ykasaHue, 4TO 5eKapCTBEHHOE CPEeACTBO MO WCTEYEHWM CPOKa TFOOHOCTM He [OOJIKHO
NPUMEHSTLCS;

11) ykasaHue, 4TO NEeKapCTBEHHOE CpeACTBO CrefyeT XpaHWTb B MecTax, He OOCTYMHbIX AJfis
geten;

12) ycnoswus oTnycka.

10. BBegeHne gaHHbIX, HEe BKIIOYEHHbLIX B NYHKTbl 2-8 HacTosLWen cTaTbW, a Takke AO0MyCTUMbIE
COKpaLLEeHnsi MpyM MapKMpOBKE FEKAPCTBEHHbIX CPeACTB YCTaHaBNMBAalOTCA denepanbHbiM OpraHoM
WCMONMHUTENBHON BRacTu, B KOMMETEHLMIO KOTOPOrO BXOAWT OCYLUECTBEHNE (PYHKUMIA MO BbipaboTke



rocy0apCTBEHHOM MONMUTUKM U HOPMAaTUBHO-NPABOBOMY peErynmpoBaHuMio B cdepe obpalleHus
NEeKapCTBEHHbLIX CPeacTB.
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Cratbsa 17. N3roToBneHne nekapCcTBEHHbIX CPeAcCTB

1. WsrotoBneHve neKapCTBEHHbLIX CPeACTB B anTeYHOM Y4YpeXaeHuM OCYLLEeCTBMSIETCS Mo
peuenTamMm Bpaden Ha OCHOBE NleKapCTBEHHbIX CpeacTB, 3aperMcTpupoBaHHbIX B Poccuiickon deaepaumm.

2. VarotoBneHne nekapcTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBNAETCA B anNTEYHOM YYPEXAEHUN, NMEIOLLEM
NULEH3N0 Ha hapMaLeBTUYECKYHO AeATENbHOCTb, MO NpaBuiiaM N3roToBNEHUS NIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB,
YTBEPXAEHHBIM chedepanbHbIM OpPraHoM WCMOSTHUTENBHOW BacTX, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT
ocyuiectBneHve @yHKUMA NO BbipaboTKe rocyfapCTBEHHOW MOMUTMKA U HOPMATUBHO-NMPaBOBOMY
perynupoBaHuto B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB.
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3. MapkmpoBka W o0ocopMNeHne neKkapCcTBEHHbIX CPEeACTB, W3roTOBMEHHLIX B  anTE4YHOM
yupexneHum, JOIMKHbI COOTBETCTBOBATb YKka3aHHbIM Npasunam.

4. UckntoyeH. - PegepanbHbii 3akoH oT 10.01.2003 N 15-03.

Crtatbsa 18. OTBETCTBEHHOCTL 3a HecobmnaeHne npasun opraHn3aunm npon3BoacTtBa U KOHTPOJIA
Ka4eCTBa J1IEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U NpaBuI NM3roToBJ1IEHUA JNTEKAPCTBEHHbIX CPpeaCcTB

1.  OpraHusauusa-npou3BOAUTENb  JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB  HECEeT OTBETCTBEHHOCTb  3a
HecoOnoaeHVe NpaBuIT OpraHn3auumn NPoOn3BOACTBA U KOHTPOSS KayecTBa JIEKApPCTBEHHbLIX CPeaCTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. AnTeyHOe Yy4ypexaeHWe HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HeCOOMAeHUe MpaBuIl M3rOTOBEHUS
NEKapCTBEHHbIX CPeAcTB, a Takke 3a OdOpMIIeHUE, YMaKOBKY M KA4eCTBO JIEKApCTBEHHbIX CPEACTB,
N3roTOBIIEHHLIX B aNTEYHOM YYPEXOEHNN.

KoHcynbTaHTlntoc: npyumeyaHuve.

Mpukasom MuHsgpasa P® ot 16.07.1997 N 214 ytBepxaeHa VHCTPYKLUMUA MO KOHTPOSIO KayecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, U3roTOBMSEMbIX B anTekax.

3. dusmdeckne nuua, OTBETCTBEHHblE 3a W3rOTOBIEHWE WM KauyeCTBO feKapCTBEHHbLIX CPeacTs,
HecyT AUCLMNITMHAPHYIO, aAMUHUCTPATMUBHYIO N YrONOBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a HapyLLUeHWUe NOMNOoXeHUn
HacTosLero denepanbHOro 3akoHa.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 N 15-03)

Mnasa V. TOCYOAPCTBEHHAA PETMCTPALIUA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbsa 19. [ocygapcTBeHHast perucTpauusi NekapcTBEHHbIX CPEACTB

KoHcynbTaHTlntoc: npyumeyaHuve.
MwuHsgpasom P® 01.12.1998 N 01/29-14 yTBepxaeHbl lNMpaBuna rocygapCTBEHHOW perncrpauum
NeKapCTBEHHbIX CPecCTB.

1. JlekapCTBEHHbIE CpeaCcTBa MOryT NPOU3BOAMTLCS, NPOAABATLCS U NPUMEHATLCA HA TEPPUTOPUA
Poccuiickonn ®depepauumn, ecnm OHU 3aperucTpupoBaHbl ddefeparnbHbiM  OpraHoOM  MCMONHUTENbHOM
BMacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHWE FOCYOapCTBEHHOrO KOHTPOMsS M Hagsopa B
cdhepe obpallieHnst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

locypnapcTBeHHas permctpaums HapKOTUHECKUX CPeACTB M MCMXOTPOMHbIX BELLECTB, NPUMEHSEMbIX
B MeOUUMHE B KayecTBe JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB WM MOANEeXalux rocyaapCTBEHHOMY KOHTPOSO B
cooTtBeTCcTBMM ¢ PegepanbHbiM 3akoHOM "O HapKOTUYECKMX CpeacTBaxX M MCUMXOTPOMHbIX BellecTBax”,
COMNPOBOXOAETCA BHECEHWEM YKa3aHHbIX CPeACTB M BELLECTB B COOTBETCTBYIOLLME CMUCKM B Mopsigke,
onpegeneHHoM PeaepanbHbIM 3akoHOM "O HapKOTUYECKMX CpeacTBax M NCUXOTPONHbIX BelecTeax".

JlekapcTBeHHble cpeacTBa, NpedHasHadeHHble AN NeYeHUs XMBOTHbIX, Takke nognexar
rocygapCTBeHHON peructpaumm degeparnbHbiM OpraHoM WUCMOMHUTENBHOM BRactu, B KOMMETEHLMIO
KOTOpOro BXOAMWT OCYLLECTBIIEHME TOCYAApPCTBEHHOIO KOHTPOMNst M Hag3opa B cdepe obpaleHus
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. [ocyaapcTBeHHOW perncrpaumm nognexar:

1) HOBbIE NEKapCTBEHHbIE CPEACTBA;

2) HOBble KOMOMHALMM 3aperncTpMpPOBaHHbIX PaHee NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;




3) nekapcTBEHHble CpeacTBa, 3aperMcTpUPOBaHHbIE paHee, HO MPOU3BELEHHbIE B  OpPYrnx
nekapcTBeHHbIX hopmax, ¢ HOBOM A03MPOBKON UMK APYrMM COCTaBOM BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB;

4) BOCNpON3BEAEHHbIE NTEKAPCTBEHHbBIE CPeACTBa.

3. locynapcTBeHHOW peructpauum He noanexaT nekapCTBeHHble CpefcTBa, M3roToBnsdemble B
anTekax rno peuenTtam Bpaden.

4. [JonyckaeTcs NpUMeEHeHWe He3aperMcTpUpOBaHHbIX NEKapCTBEHHbLIX CPeaCTB MpU KNUHUYECKUX
nccrneaoBaHusX NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB UM UCTbITAHUSIX NEKAapPCTBEHHbLIX CPEACTB, NpeaHa3HauYeHHbIX
Ons NeYeHns XNBOTHbIX.

5. He ponyckaetcsi rocygapCTBEHHasi permctpauusi pasfiuyHbIX FEKApCTBEHHbLIX CPEACTB MOf
OLVHAKOBbLIM Ha3BaHWEM, PaBHO KaK M MHOrOKpaTHasi rocy4apCTBEHHAsi perncTpaunsi OgHOro 1 TOro e
NeKapCTBEHHOro CpeAcTBa NoA OAHUM UMW pas3nnYHbIMU Ha3BaHUSIMIA.

6. ocyaoapCTBEHHYO perncTpaumio NekapCTBEHHOIO CpPeACcTBa MpoBOAMT dbefepanbHblii OpraH
WCMOMHUTENBHOW BMacTu, B KOMMETEHUUI0 KOTOPOro BXOOWUT OCYLLUECTBIIEHWE TOCY4apCTBEHHOMO
KOHTPONs 1 Hag3opa B ciepe obpalleHnst ekapCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK, HE NMPeBbILIALWMIA LWEeCTb
MECSILIEB CO OHs1 Nodayu 3asiBNEHUSA O rocyJapCTBEHHON permcTpaLmumn NekapcTBEHHOIO CpeacTaa.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

denepanbHbIi OpraH UCMOMHUTENBHOW BNAcTX, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro BXOOUT OCYLLECTBIIEHNE
rocygapCTBEHHOIO KOHTPONSA M Hagsopa B cdepe obpalleHus NekapCTBEHHbIX CPeAcTB onpenenset
CTeNeHb W3MEHEeHUs1 [O03UPOBKM, COCTaBa BCMoOMOraTelnbHbIX BELIECTB  3aperncTpupoBaHHOMO
NEKapCTBEHHOIO CpeacTBa, KoTopas BriedeT 3a cobov HeobXOoouMMOCTb €ro  rocygapCTBEHHON
permcTpaummn Kak NekapCcTBEHHOro CpeacTsa ¢ ApYrMM HasBaHUEM.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

7. 3asBneHne O TrOCyOapCTBEHHOW perucTpauuu JieKapCTBEHHOrO cpeactBa nodaeTcs B
denepanbHbil OpraH WCMOSTHUTENbHOW BNAacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIEHUE
rocygapCTBEHHOIO KOHTPOMS M Hag3opa B cdepe obpalleHus NeKapCTBEHHbIX CPEACTB 3asBUTENEM, B
KayecTBe KOTOPOro MOXET BbICTynaTb OpraHv3aums-pa3paboTymk NIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa Unv gpyroe
IOpUANYECKOE NULIO MO MOPYYEHUIO OpraHM3aumm-pa3paboTyrka NekapCTBEHHOIO CpeaCcTBa.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

8. 3apeructpmpoBaHHOe FeKapCTBEHHOE CPEACTBO 3aHOCUTCA B T[OCY4apCTBEHHbIN peecTp
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB.

9. [Ina rocygapCTBEHHOW pervcTpaumy NeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa 3asiBUTENb MpeacTaBnsieT B
denepanbHbil OpraH WCMOSTHUTENbHOW BNAacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIEHUE
rocy0apCTBEHHOIO KOHTPOMSA M Hagsopa B cdepe oOpalleHus NekapCTBEHHbIX CPEACTB crnefyolime
OOKYMEHTbI U JaHHbIE:

(B peq. ®epgepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03 (pea. 29.12.2004))

1) 3asBNeHMe 0 rocyaapCTBEHHOW perncTpaumnm nekapCcTBEHHOrO CPeACTBa;

2) KBUTAHUMIO OO OCyLLEeCTBMEHUM MMaTtbl 3@ rOCyJapCTBEHHYIO PErmcTpauuio JIeKapCTBEHHOro
CpeacTBa;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3) ropugudeckuii agpec opraHM3auun-npon3BoauTENst NeKapCTBEHHOIO CPeacTBa;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4) Ha3BaHWA NEKApCTBEHHOIO CpeacTBa, BKIOYas MEXOyHapO4HOE HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHue,
Hay4YHOe Ha3BaHWe Ha NaTMHCKOM s13blke, OCHOBHbIE CUHOHWMbI;

5) opurMHanbHoe Ha3BaHWe NeKkapCTBEHHOIO CPEACTBA, ECIM OHO 3apEerMcTpMpoOBaHO Kak TOProBbIn
3HaK B COOTBETCTBMM C 3akoHodaTenbCcTBOM Poccurickon degepaumm O TOProBbiX 3HaKax, 3Hakax
00CNYXNBaAHNS U HAMMEHOBAHMAX MECT NMPOVCXOXAEHNS] TOBApOB;

6) nepeyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLMX B COCTaB fIeKapCTBEHHOIO CPEACTBA, NX KONTMYECTBO;

7) VHCTPYKLUMIO MO MPUMEHEHMWIO JIEKApPCTBEHHOIO CpeAcTBa, O(OPMIIEHHYD B COOTBETCTBMU C
TpeboBaHMAMM HacTosiero deaepanbHOro 3akoHa;

8) cepTudmkaT KayecTBa JIEKapCTBEHHOrO CPeacTBa;

9) AaHHbIe O NMPOU3BOACTBE NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, NEpPBOHAYanbHbIA TEKCT hapMaKkonenHom
cTaTby;

10) meToObl KOHTPOISA Ka4eCcTBa fIEKapCTBEHHOIO CPeaCTBa;

11) pesynbTaTbl AOKITMHUYECKMX UCCIEAOBAHWIN NEKAapCTBEHHOIO CPEACTBa;

12) pesynbTaTthl (PAPMaKONOTMYECKMX W TOKCMKONOIMYECKUX WCCNEAOBAHWUIA FEKAPCTBEHHOMO
CpeAacTea;

13) pesynbTaTbl KTMHUYECKMX NCCNEAOBAHWN NIEKapCTBEHHOIO CPEACTBa;

14) pesynbTaTbl BETEPVMHAPHbLIX UCCNEOO0BaHWIA, ECMN PETUCTPUPYETCH JNIEKapCTBEHHOE CpeacTBo,
npeaHasHayYeHHoe AN fIeYeHNst XKNBOTHBIX;

15) obpasLbl TeKapCTBEHHOrO CpecTBa AN NPOBEAEHUS 3KCMEPTU3bl Ero Ka4eCcTBa;

16) NpeanoxeHms Mo LeHe NIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa;

(nn. 16 BBegeH degepanbHbiM 3akoHom oT 02.01.2000 N 5-93)



17) [OOKYMEHTbl, MNOATBEPXKOAOLIME PErMCTpauUMilo NEeKapCTBEHHOIO CpeacTsa, €ecrnv  OHO
3aperncTpupoBaHo BHe npeaenos Poccuickon degepauuu.
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 02.01.2000 N 5-93)

(cm. TekcT NpegbiayLLen pegakumm)

10. ®depepanbHbil  OpraH  WUCMOMHUTENLHOW BRacT, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOOMUT
OCYLLECTBMEHME FOCYAapCTBEHHOIO KOHTPONS U Haa3opa B cdepe obpalleHns NieKapCTBEHHbIX CPeacTB
MOXET MPUMEHUTb YCKOPEHHYH Mpouenypy rocygapCTBEHHON pPEerncTpauumn nekapCTBEHHbIX CPEACTB.
MonoxeHne 06 YCKOPEHHOW npouenype rocy4apCTBEHHOW pErMcTpaumMy JekapCTBEHHbIX CpeacTB
paspabatbiBaeTcss n nybnukyeTcs chegepanbHbIM OpraHoOM WCMOJTHUTENBHOW BNacTh, B KOMMETEHLMIO
KOTOpPOro BXOOWUT OCYLLECTBIEHME (PYHKLUMIA NO BbIpabOTKe rocyfapCTBEHHOM MOJSIUTUKN U HOPMaTUBHO-
NpaBOBOMY PerynupoBaHuio B cdepe obpalleHnsi NeKapCTBEHHbLIX CpPeAcTB. YCKOpeHHasd npoueaypa
rocy4apCTBEHHON pEerncTpauum JekapCTBEHHbIX CPeacTB He O03HayaeT CHWkKeHua TpeboBaHun K
KayecTBy, 3EeKTUBHOCTM, BE30MACHOCTN NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

11. YcKkopeHHas npouedypa rocyaapCTBEHHOW permcTpaumm NeKapCTBEHHbIX CPeacTB MOXeT
NPUMEHATLCS, ECNN PEMMCTPUPYETCA BOCNPOU3BEAEHHOE NTIEKapCTBEHHOE CPEACTBO, SKBMBANIEHTHOE YXKe
3apeructpupoBaHHomy B Poccuiickon ®depepauny  OpurMHanbHOMY  JIEKapCTBEHHOMY  CPefcTBY,
BO3MOXHO NPOV3BELEHHOMY MO APYrON TEXHONOMMM UK C OPYTMM COCTaBOM BCMOMOraTeNbHbIX BELLECTB.

naea VI. BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
HA TEPPUTOPUIO POCCUMCKOUN ®EAEPALUN. BbIBO3 NNEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB C TEPPUTOPUN POCCUNCKOU PEAOEPALIUA

Cratbs 20. Nopsaok BBO3a flekapCTBEHHbLIX CpeAcTB Ha Tepputoputo Poccunckon ®enepaunm

1. BBO3 nekapCTBEHHbIX CPeacTB, 3apernctpupoBaHHbiX B Poccunckon ®epepauun, Ha
TeppuTopuio Poccuiickon depepaumm ocyllecTBNAeTcs B nopsigke, onpegensemMom [MpaBuTensCTBOM
Poccunckon denepaumm.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

2-4. YTtpatunu cuny. - PegepanbHbii 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

5. BBO3uMble neKapCTBEHHble CpeACTBa [AOMKHbl ObiTb 3aperMcTpupoBaHbl B Poccuiickon
depepauuu.

6. [Honyckaetca BBO3 Ha Tepputoputo Poccuiickon ®efepauum KOHKPETHOW  MmapTuu
HEe3aperncTpUpOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, MpefHa3HaYeHHbIX AN NMPOBEAEHMS KIMMHUYECKUX
NCCrefoBaHUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MO paspelleHnto denepanbHOro opraHa MCNOSTHUTENBbHON
BMacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHWE FOCY4apCTBEHHOrO KOHTPOMsS M Hagsopa B
cdepe obpalLeHNst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

7. Ha Tepputoputo Poccuiickon ®egepauym MOXHO BBO3WTb NEKApCTBEHHbIE CPeACTBa, KAa4ecTBO
KOTOpbIX MOOTBEPXOEHO cepTucmkatoM OpraHM3auMm-npon3BOANTENS JIEKAapCTBEHHbBIX CPEACTB,
yOOCTOBEPSIOLWLMM, 4YTO BBO3MMbIE JIEKAPCTBEHHbIE CpeAcTBa MNpPOu3BEeAeHbl B COOTBETCTBUM C
rocy4apCTBEHHbIM CTaHZAPTOM KayecTBa JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB, YCTaHOBMEHHbIM doedeparibHbIM
OpraHoM WCMOSTHUTENbHOW BacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOrO BXOAWUT OCyLlecTBNeHue (YHKLMIA Mo
BblpaboTKe rocyfapCTBEHHONM NMOMUTMKN U HOPMATUBHO-MPABOBOMY PErynMpoBaHuio B cdepe obpalleHms
NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

8. B uenaAx 3awuTbl pblHKa W OpraHW3auun-npovM3BOAMTENEN NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB Ha
Tepputopum Poccuiickon deaepaummn MNpaButensctBo Poccunckon degepaumm MOXeT BBOAUTbL 0cobble
BMObl TAMOXEHHbIX MOLMMH HAa MMMOPTHbIE FOTOBbLIE FIEKAPCTBEHHbIE CpPeacTBa B COOTBETCTBUM C
TaMOXEHHbIM 3akoHogaTenbCcTBoM Poccuiickon ®egepaumm.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

9. 3anpewaetcs BBO3 Ha Tepputoputo Poccuiickon Pepepaumm nNeKapCTBEHHbIX CPeacTs,
ABNALMNXCA NOAAENKAMU MUITM HE3AKOHHBIMU KOMUAMN 3aperncTpmpoBaHHbIX B Poccuickon depepaumm
NEKapCTBEHHbIX CPeACTB, PanbCUULMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB. [pu OBHapyXeHun Takux
NEKapCTBEHHbIX CpPeACTB TaMOXeHHble opraHbel Poccuiickon  ®efepaummn  KOHUCKYIOT wuX C
nocneagylowmM YHUMTOXEHNEM B Mnopsigke, onpegenseMom denepanbHbIM OpraHoM MCMONTHUTENBHON
BMacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHME (PYHKUUIA MO BblpaboTke rocygapCTBEHHON
MONMUTUKM U HOPMATUBHO-NPABOBOMY PErYNIMPOBaHMIO B cchepe obpalleHunsi TeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Cratba 21. KOpugudeckue nuua, KOTOpPbIM paspelleH BBO3 JIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB Ha
Tepputoputo Poccunckon ®egepaunm



Ha tepputopuio Poccunckon ®enepauum MoryT BBO3UTb NeKapCcTBEHHbIE CPeacTBa:

1) opraHM3aunn-Npon3BoaNTENN NIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB AnNs Lenen cobCTBEHHOro Npon3BoacTBa
NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB;

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) opraH13auum onTOBOW TOPrOBMW NIEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMM;
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3) HaydHO-uccnegoBaTenbCKUE  YYPEXOEHUSA, WHCTUTYTbI, nabopaTtopun Ans  paspaboTku,
nccrnegoBaHUIA M KOHTPONsSl KadecTBa, 3adpdekTMBHOCTM, 6e30nacHOCTM NEeKapCTBEHHbLIX CPeACTB Mnpwu
HanuuMM paspelleHus denepanbHOro opraHa WCMNONMHUTENBHOM BNacTu, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAUT OCYLLECTBIEHNE FOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOMSA M Hag3opa B cdepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX
CpPeacTB, Ha BBO3 KOHKPETHOM NapTUKN NeKapCTBEHHbIX CPeacCTB;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4) NHOCTpaHHbIE OpPraHM3auUn-NPOM3BOAMTENN NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB M NPEANPUATUS ONTOBOW
TOProBNM  NEKapCTBEHHbIMW  CPeACTBAMM  MPW  YCIOBMM, 4YTO OHU  MMeKT  COBCTBEHHbIe
npeacraBUTENbLCTBA Ha Tepputopun Poccuiickon ®epepaunn.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Cratbs 22. BB0O3 nekapcTBeHHbIX CPeACTB Ha Tepputoputo Poccuickon degepaumm Ans nNUYHOro
NCMNOMb30BAHNS U UHLIX HEKOMMEPYECKNX Lienen

1. JlekapcTBeHHbIE cpeacTBa MOryT ObITb BBE3eHbI HA Tepputopuio Poccuiickonn ®epepauun 6e3
COOTBETCTBYHOLEro 0hOPMIIEHUS, ECITM OHW NPeAHa3HayYeHbl ons:

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

1) NU4YHOro Mcnonb3oBaHUst OUNIECKUMUN NULAMK, NMPUOLIBAIOLLMMKN Ha TeppuTopuio Poccuinckon
depepauuu;

2) paboTHMKOB OUMNIIOMAaTMYECKOrO Kopnyca urnu NpeactaBuTenen MexayHapoaHbIX OopraHv3auuni,
aKKpeguToBaHHbIX B Poccuiickon degepauuu;

3) neyeHns NaccaxxMpoB TPAHCMOPTHOIO CPeAcTBa, NpubbiBaoLero Ha Tepputopuio Poccuiickon
depepauuu.

2. JlekapCTBEHHble CpeAcTBa, MpefHa3HaJYeHHble AN JIEYEHUS] KOHKPETHbIX XXMBOTHbIX B
300Mapkax, MoryT ObiTb BBe3eHbl Ha Tepputoputo Poccunckon Penepaumm 6e3 COOTBETCTBYHOLLENO
ocbopmIeHus.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3. B cnyyasix, npeayCMOTpPeHHbIX MyHKTamyn 1 1 2 HacTodAWen cTaTbW, OOMyCKaeTcs BBO3 Ha
Tepputopuio Poccunckon deaepaumm nekapcTBEHHbIX CPeACTB, HE 3aperMcTpupoBaHHbIX B Poccumnckom
denepauun.

4. JlekapcTBeHHble cpeacTBa, MNpefHasHaYeHHble ANA TyMaHWTapHbIX LUenen, BBO3ATCA Ha
Tepputopuio Poccunckon ®degepaumm B nopsigke, onpegensiemom [lpaButensctBom Poccuiickon
denepauun.

3anpewaetcs BBO3 Ha TeppuTopuio Poccuinckon ®degepaumm  He3apermcTpupoBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, NPeAHa3HaYeHHbIX 4118 'yMaHUTapHbIX Lenen.

Cratbsa 23. YTpatuna cuny. - egepanbHbiii 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

CraTtba 24. [JOKyMeHTbI, NpPeAcTaBnseMble B TaMOXeHHble opraHbl Poccuiickon Pegepaummn npu
BBO3€e NNeKapCTBEHHbIX CPenCcTB Ha TeppuTopuio Poccuiickon denepauunm

lMpu BBO3e neKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha Tepputoputo Poccuinickon degepaunm B TaMOXEHHbIE
opraHbl Poccuiickon ®efgepauny AOmkHbI ObiTe NPeACTaBMNEHbI Criefyolme JOKYMEHTbI U CBEAEHWS:

1) KOHTpPaKTbl WM WHblE OOKYMEHTbI, COAEepXalluMe CBeOEHWss O BBO3UMbIX J1E€KapCTBEHHbIX
cpencrteax n 06 ycroBusX UX NpnodpeTeHus;

2) cepTudpmkaTthbl Ka4ecTBa NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cBegeHunst 0 rocyaapCTBEHHOW permcTpaummn Kaxaoro M3 BBO3MMbIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB C
YKa3aHUEM COOTBETCTBYIOLLMNX PErMCTPALMOHHbLIX HOMEPOB;

4) paHHble 00 oTNpaBuTENe NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

5) gaHHbIe 0 Nony4yarerne nekapcTBeHHbIX cpeacTs B Poccuiickon ®egepauuu;

6) AaHHbIEe O Nuue, NepeMeLlarLLeM NIEKapCTBEHHbIE CPEACTBa;

7) paspelweHve denepanbHOro opraHa MWCMOSTHUTENBHOM BRacTv, B KOMMETEHUUKO KOTOPOro
BXOAWT OCYLLECTBMEHNE FOCY4apCTBEHHOIO KOHTPONS M Haa3opa B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpeaCcTB, Ha BBO3 KOHKPETHOW NapTUKN NekapCTBEHHbIX CPeacTB B Cnyyasax, YCTaHOBIEHHbIX cTaTben 20
HacTosilero ®egepansHOro 3akoHa.

(nn. 7 B peq. ®epepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)



Cratba 25. ®Pusnyeckme u opuanydeckme nvua, KOTOPbIM paspelleH BbIBO3 JeKapCTBEHHbIX
cpencTs ¢ Tepputopumn Poccunckon denepauinm

1. BblBO3UTb NekapCTBeHHble cpeactsa c  Tepputopuu Poccuiickon ®depepaumm  MoryT
OpraHM3aunn-npon3BOANTENN  NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB M OpraHMsaumm  ONTOBOW  TOProBnu
NeKapCTBEHHbIMW CpeaCcTBaMMU.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. dusnyeckme nuua MoryT BbIBO3UTb NEKapCTBEHHbIE CPEACTBA B KONMMYECTBaX, Heobxoammbix
Onst  NINYHOTO  UCMONb30OBaHWS, B MOpsigke, OnNpedensieMoM TaMOXEHHbIM 3aKoHO4AaTeNbCTBOM
Poccunckon ®enepaumm.

Cratbsa 26. YTpatuna cuny. - egepanbHbliii 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

Cratba 27. CoTpygHU4YECTBO TaMOXEHHbIX opraHoB Poccuiickon depepaumm u denepansHOro
opraHa UCMOMHUTENBHOW BacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHNE FrOCYAapPCTBEHHOMO
KOHTpOns 1 Haa3opa B cdhepe obpaLleHns NekapCTBEHHLIX CPeaCTB
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

1. ®epepanbHbli  OpraH MWCMOSIHUTENbHOW BRacTtu, B KOMMETEHUUIO KOTOPOro  BXOOMT
OCYLLECTBIEHME rOCY4apCTBEHHOIO KOHTPONs 1 Hag3opa B cdepe obpallleHnsl TeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
npegocTaBnseT B pacrnopshkeHMe TaMOXEeHHbIX opraHoB Poccunckon depepaumm  nepeveHb
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, 3apermcTpmpoBaHHbix B Poccuiickon ®egepauun.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. TamoxeHHble opraHbl Poccuiickon ®epepaunn uHpopMUpyoT deaepanbHbldi - opraH
WCMOMHUTENBHOW BMacTu, B KOMMETEHUUI0 KOTOPOro BXOOUT OCYLLUECTBIIEHWE TOCYLapCTBEHHOIO
KOHTpOns M Hag3opa B cdepe obpalleHnsi NekapCTBEHHbIX CPeACTB, O BBO3€ JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
Ha Tepputoputo Poccurckon denepaumm 1 BbIBO3€ fieKapCTBEHHbBIX CPEACTB C TeppuTopumn Poccuiickon
depepauuu.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Mnasa VIl. ONTOBAA TOPIroBnA NEKAPCTBEHHbIMW CPEACTBAMMU

CraTbsl 28. Npogaa nekapCcTBEHHbIX CPeACTB OpraHM3aUMaAMU-NPON3BOAUTENAMUN NEKAPCTBEHHbIX
cpencts
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

OpraHv3aumm-npon3BoanTenn JeKapCTBEHHbIX CPeACTB  MOryT npogaBaTb J1IEKapCTBEHHbIE
CpeacTBa Unv nepegaBaTth UX B pacrnopsbkeHne:
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)
1) opyrmx opraHM3auunin-npon3BoauTeENen NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB ANs Liernen Npon3BoacTBa;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)
2) opraH13auuii onTOBOW TOPrOBMNU NIEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMM;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)
3) anTeyYHbIX YYpEXOEHWUN;
4) Hay4YHO-UCCrnenoBaTeNbCKMX YYPEXKAEHUNA ANS HAy4YHO-UCCIe40BaTENbCKON paboThl.

Cratbss 29. [lpogaxka mNekapCTBEHHbIX CpeAcTB  oOpraHvM3auuMsiMM  OMTOBOW  TOPrOBMU
nekapcTBeHHbLIMU cpeacTBamm
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

OpraHu13aumm ONTOBOW TOProBnyv fIEKAPCTBEHHLIMW CPEACTBAMU MOTYT NpogaBaTh JIEKAPCTBEHHbIE
CpeacTBa Unu nepegaeaTth MX B pacropsiKeHne:
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

1) opyrmx opraHu3auun oNTOBOW TOProBMW NEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMM;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) opraHv3aunii-npon3BoauTenen NieKapCcTBEHHbIX CPEACTB AN Lienen NpomM3BoacTBa;
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3) anTeyYHbIX YYpEXOEHWUN;

4) Hay4YHO-UCCrneqoBaTENbCKMX YYPEXKAEHUNA ANS HAy4YHO-UCCIe40BaTENbCKON paboThl;

5) nHovBmayanbHbIX NpegnpuHUMaTtenen, UMeLMX NUUEH3NM Ha OCYLLECTBIIEHNE MEeAULIMHCKON
DeATenbHOCTU.
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 N 15-03)



Cratbsa 30. UckntoyeHa. - PegepanbHbivi 3akoH oT 10.01.2003 N 15-93.

Cratba 31. 3anpelieHne MpoaaXu NeKapCTBEHHbIX CPeACTB HEeCTaHOapTHOro KadecTsa Wnu
ABMAOLLMXCA HE3AKOHHBIMU KOMUAMU 3aperncTpupoBaHHbIXx B Poccuiickon denepauun nekapcTBEHHbIX
cpencTts

1. 3anpelaeTcsa npoga)ka NekapCTBEHHbIX CpeacTB, Npulleawmx B HErogHOCTb, NEKapCTBEHHbIX
CPEACTB C UCTEKLUNM CPOKOM rogHOCTU, hanbCnmLMpoBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. JlekapcTBeHHble CpeacTBa, npuwelne B HEroqHOCTb, JIEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa C UCTEKLLIMM
CPOKOM rogHOCTM M hanbCupmLmMpoBaHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA NOASEXaAT YHUUTOXEHNIO.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

3. MNMopsiAoK YHUYTOXEHUS] NIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, MPULLIEALINX B HErOOHOCTb, JNIEKAPCTBEHHbLIX
CPEACTB C  WCTEKIWUMM CPOKOM  rogHocTu, danbCnuUMpPOBaHHbIX  JIEKApPCTBEHHbIX  CPeacTB
paspabaTbiBaeTcsi ¢ y4eToM TpeboBaHMI Be30MacHOCTU JIOOEN, XXUBOTHBIX M OKpyXXatoLwen NpupoaHON
cpenbl N yTBepxAaeTcsa chegepanbHbIM OpraHOM WCMOSTHUTENBbHOW BNAcTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAUT OCyLLeCcTBNEHVE (DYHKUMIA MO BbipaboTke rocyAapCTBEHHOW MOMUTUKA N HOPMaTUBHO-NPaBOBOMY
perynupoBaHuto B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB.

(n. 3 B peg. ®PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03)

4. 3anpelwaeTtcs npogaxa danbCuUUMPOBaHHLIX JEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, a Takke
NEeKapCTBEHHbIX  CPeAcTB,  SABNSOWMXCA  HE3aKOHHbIMM  KOMUSMU  NEKapCTBEHHbIX  CPeAcCTB,
3apermcTpmpoBaHHbix B Poccuiickon ®efepaunn.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

naea VIlIl. POSHN4YHAA TOPIroBNnA NIEKAPCTBEHHbIMU CPEOCTBAMU
Cratbs 32. [Nopsaok po3HNYHOW TOProBNW fieKapCTBEHHbIMU CpeaCcTBaMU

1. PoO3HMYHass TOproBnsl JEKapCTBEHHbIMW CPEACTBAMU  OCYLLECTBISIETCA  anTeYHbIMU
yupexgeHvsamu. PaspeweHa po3HMYHasi  TOProBNsA  TOMbKO — JIEKAPCTBEHHBIMW  CPEACTBaMM,
3apermcTpmupoBaHHbiMu B Poccuiickon ®enepaumn.

2. JlekapCTBEHHbIE CpeacTBa, OTNyCKaeMble MO peuenTy Bpaya, nognexart Npoaaxe TONbKO Yepes
anTekn, anteyHble MyHKTbl. JlekapcTBeHHble cpefcTBa, OTNyckaemble ©e3 peuenta Bpadya, MOryT
NnpoAaBaTbCs TaKKe B aNTEYHbIX MarasmHax M anTe4yHbIX KMOCKaxX.

3. MNepeyeHb NekapCTBEHHbLIX CPEACTB, OTNyckaembix 6e3 peuenTta Bpaya, nepecmaTtpuBaeTcs U
YyTBEPXXAAETCA OAMH pa3 B NATb NeT dpeaepanbHbiM OPraHOM MCMOSMTHUTENBbHOW BAACTU, B KOMMETEHLMIO
KOTOpPOro BXOOUT OCYyLLECTBIEHME PYHKLUMIA NO BbIpabOTKe rocyfapCTBEHHOW MOJSIUTUKM U HOPMAaTUBHO-
NpPaBOBOMY pPErynupoBaHuio B cdepe obpalleHus NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB. [OMofHEHME K MEepeYHio
nyBnuKyeTcs exXerogHo.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4. Bugbl anTeuvHbIX YYPEeXOeHWW, MpaBuna M nopsgoK OTnycka JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs
onpegensiTca U yTBepxaalTca dedepanbHbIM OpraHoM WCTMOMHUTENBHOW BracTu, B KOMMETEHLMIO
KOTOpPOro BXOOUT OCYyLLECTBIEHME PYHKLUMIA NO BbIpabOTKE rocyfapCTBEHHON MOSIUTUKA U HOPMAaTUBHO-
NpPaBOBOMY PEryrnupoBaHuio B chepe o0bpalLeHnst TeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

5. PeweHne 06 OTKPbITMM HOBOIO anTEYHOTO YYPEXOEHUS MNPUHUMAETCS OPraHOM MECTHOro
caMmoyrnpaBreHus.

6. PO3HM4YHas TOProBrnsi JiekapCTBEHHbIMM CpeacTBaMW, MpeaHasHaAYeHHbIMU ON1S JIeYeHUs
XXMBOTHbIX, OCYLLECTBIISIETCS B anTeke, BeTepUHapHOW anteke nnbo BeTepuHapom.

7. AnTe4dHble yypexaeHus obsizaHbl NpO4aBaTh fIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA TOMbKO B FOTOBOM AMs
ynoTpebneHus Buae 1 Konnyecteax, HEOOXOAMMbIX A1 BbINOSIHEHMS Bpa4yeOHbIX HA3HAYEHWUNA.

8. AnTeuHble yypexgeHus 0653aHbl obecneyumBaTb YCTAHOBIIEHHBLIN d)edeparnibHbIM OpraHoMm
NCMOMHWUTENBHOW BacTh, B KOMMETEHLUMIO KOTOPOrO BXOAMT OCYLLECTBIIEHNE (PYHKUMIA MO BbIpaboTke
rocy0apCTBEHHOM MONMTUKUM WM HOPMAaTUBHO-NPABOBOMY peErynupoBaHuio B cdepe obpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, MWHUMAIbHbIA aCCOPTUMEHT JEKapCTBEHHbLIX CPeacTB, HEOOXOAUMbLIX Ans
OKa3aHUs MeULMHCKOM NMOMOLLW.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

9. AnTe4Hble yupexaeHus Hapsigy C NIeKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu MMEKT npaBo npuobpeTtatb u
npogasaTtb U3Oenust MeOWMUMHCKOrO HasHayeHus, Ae3nHMUUpYoLmMe CpPeacTBa, NPeaMeTbl FMYHON
TUIMEHbI, OMTWKY, HaTyparnbHble W WCKYCCTBEHHbIE MMWHEparbHble BOAbl, Jle4yebHoe, [eTckoe U
ONEeTUYECKOe NUTaHne, KOCMETUYECKYIO U MapdIOMEPHYIO MPOAYKLMIO.

10. JeAtenbHOCTb anTeuvHbIX ydpexaeHui BoopyxeHHbix Cun Poccuinickon ®epepauun, opyrmx
BOWCK, BOMHCKMX (pOPMMPOBaHMIA 1 OpPraHoB, B KOTOPbIX 3aKOHOAATENbCTBOM MPEeAyCMOTPEHa BOEHHas



cnyx06a, pernameHTUpyeTcsl Hactosilmm PepepanbHbiM 3aKOHOM W MOMOXEHUSIMK, YTBEPXKOAEMbIMU
COOTBETCTBYHOLLMMU dbeeparibHbIMU OpraHaMu UCMONHUTENBbHON BNacTy.
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 30.06.2003 N 86-D3)

KoHTponb 3a cobniogeHnem nonoxeHun Hactosiwero ®deaeparnbHOro 3akoHa  ykasaHHbIMU
anTeYyHbIMM  YYPEXOEHUSIMU  OCYLLIECTBIISIETC  COOTBETCTBYHOLUMMU  MUHUCTEPCTBAMM U UHBIMU
deaepanbHbIMKU OpraHamMmn UCMOSNHUTENbHOWN BNacTu.

Cratbsa 33. CDapmau,eBTquCKaﬂ 0eATernbHOCTb C*)VISVI‘-IeCKVIX My B anTeYHbIX y4ypexaeHnax

dusnyeckme nMua  MOryT  3aHMMaTbCA  OfnpefeneHHbIMM  BuaamMu  hapMaleBTUYecKoi
AesATeNbHOCTM  MpW  HanuWuuMu  Bbicllero  chapMaueBTUYeckoro  0o6pa3oBaHWA MM cpegHero
dhapmaLieBTUYECKOrO 06pasoBaHNs U cepTUdUKaTa creumnanucra.

Cratba 34. JlvueH3npoBaHne hapMaLeBTUHECKON OeATENBHOCTH
(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 10.01.2003 N 15-03)

1. ®dapmaueBTnyeckas [OeATEeNbHOCTb MOAMNEXUT NULEH3MPOBaHUIO B  COOTBETCTBMM C
3akoHogatenbcTBoM Poccuickon depepauuu.

2. OOsA3aTenbHbIMM  YCNOBUAMU  ONA NPUHATUSE peLleHMs O Bblgade JMUEH3UM  SBMSTCS
npeacTaBneHne couckaternemM JIMLEH3UA OOKYMEHTOB, MOATBEPXKAAIOLMX NPaBO coucKkaTens nuueH3vm
Ha MUCMONb30BaHMEe MOMELLEHWI B LENSAX OCYLLECTBEHMS hapMaLEeBTUYECKON AEATENbHOCTU, Hanmume
CcepTMdUKaTOB y CMEeLnanncToB, OCYLLECTBAALWMNX (apMaLeBTUYECKYID LEATENbHOCTb, a TaKke
CaHUTapPHO-3MMAEMMNOSNIOTMYECKOrO 3aKMNKYEHNST O COOTBETCTBUMN MOMELLEHUN TPEOOBAHUAM CaHUTAPHbIX
npasun.

nasa IX. PASPABOTKA, OKINMHUYECKHWE U KITMHUYECKUE
NCCNEONOBAHUA NEKAPCTBEHHbIX CPECTB

Cratbs 35. PaspaboTka HOBbIX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. Pa3paboTka HOBbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKMOYaeT B cebs MOUCK HOBbIX hapMaKonormyecku
aKTUBHbIX BELLECTB, MOCMNEAyoLlee U3yYeHNEe WX JEKapCTBEHHbIX CBOWCTB, a Takke AOKMUHUYECKUe
nccnegoBaHus.

2. ®nHaHCcMpoBaHWe pa3paboTku HOBbIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEeACTB OCYLLECTBSETCS U3!

1) cpeactB chegepansHoro SrooxeTa;

2) cpefcTB opraHu3aunii-pa3paboTyMKOB fiekapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cpeacTtB  opraHu3auuiA-npoM3BOAUTENEN NEeKapCTBEHHbIX CPeACcTB B paMkax — Hay4Ho-
nccnenoBaTenbCckMx paboT, BbINOMHAEMbIX MO  [OrOBOPY MeXAy OpraHusaumein-paspaboTynkom
NeKkapcTBEHHbIX CPeacTB 1 OpraHM3aLmen-npoM3BoaMTENEM NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4) WHbIX WCTOYHWMKOB (DMHAHCMPOBAHUS, BKMOYas cpefacTBa OGnaroTBOpUTENbHLIX (POHOOB U
LeneBble BKNaabl OU3NYECKUX N LOPUONYECKUX TNLL.

3. [paBa opraHusaumm-paspaboTyMka HOBOrO NEKapCTBEHHOTO CpeAcTBa  OXPaHsoTCS
rpaXkgaHCKMM 3aKoHOOaTeNbCTBOM.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 18.12.2006 N 231-93)

Cratbs 36. [oknuHnyeckne nccnegosaHnsa JNeKapCTBEHHbIX CpeacTB

1. LUenblo [OOKNMHUMYECKMX WCCNELOBaHWA JNEKApCTBEHHbIX CpeacTB  SBMNSETCs  MonydeHue
Hay4YHbIMW MeTOAaMM OLEHOK W [okasaTenbCcTB 3hdEeKTUBHOCTU M 6e3onacHOCTU NeKapCTBEHHbIX
cpencTs.

2. [oknuHmyeckMe uccnenoBaHWsi NEeKapCTBEHHbIX CpeAcTB MPOBOASATCA  OpraHu3auusiMmu-
pa3paboTymMkaMu FEeKapCTBEHHbLIX CPeACTB MO MpaBuram fabopaTopHOW MPaKTUMKK, YTBEPXKAEHHbLIM
eneparnbHbIM OpraHoM WCMOSMHUTENbHOW BRacTv, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIEHME
(YHKUMA No BblpaboTke rocyaapCTBEHHOM MOMUTMKM M HOPMAaTWUBHO-NPABOBOMY pPEryrivMpoBaHuio B
cepe o6palleHNsi ekapCTBEHHbIX CPEACTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

3. [JoknuHu4yeckme nccnenoBaHns NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB NPOBOASTCS MO YTBEPXKAEHHOMY MNiaHy
C BeAEHWEM NPOTOKONa M COCTaBIEHMEM OT4YeTa, B KOTOPbIE 3aHOCATCS pe3ynbTaTbl OOKITMHUYECKUX
nccregoBaHUn nekapcTBeHHbIX cpeacts. OpraHusauns-paspaboTynk NekapcTBEHHbIX CPEeACTB BbloaeT
3aKroYeHne 0 BO3MOXHOCTM NMPOBEeAeHUs1 B AarnbHENWeM KNMHUYECKUX UCCIEenoBaHUn NekapcTBEeHHbIX
cpencTs.



4. [OKNMMHUYECKNE WCCNEOOoBaHUsl JEKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha >KMBOTHbIX MPOBOOATCA B
COOTBETCTBUN C MeXAyHapodHbiMM npasBunamu. KoHTponb 3a cobniogeHvem MpaBOBbIX U 3TUYECKUX
HOPM WCMOMb30BaHMSA KMBOTHbLIX MPU NPOBEAEHVMM [OOKITMHUYECKMX WCCMNELOBaHUA J1EKAapCTBEHHbIX
CpencTB  OCYLLECTBNSIETCA COOTBETCTBEHHO hbeaeparnbHbiM  OpraHoM  MCMOMHUTENBHOW Bractu, B
KOMNETEHLUMIO KOTOPOro BXOAMT OCYyLLEeCTBIeHME (pyHKUMIA NO BblIpaboTke rocy[apCTBEHHON MOMUTUKM U
HOPMaTUBHO-NPABOBOMY PEryniMpoBaHuto B ccepe obOpalleHns nekapCTBEHHbIX CpPeacTB W ero
TeppuTOopMarnbHbIMU OpraHamu.

(B pea. PepepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Cratbs 37. PeweHune o npoBegeHnn KNMMHNYECKNX nccnenoBaHui NekapCTBEHHbIX CpeacTB

1. Llenblo KNUHWYECKMX MCCNEOOBaHWMN NEKAapPCTBEHHbBIX CPEACTB SABMASETCHA NOMyYeHUe Hay4HbIMU
MeTo4aMM OLIEHOK M AoKa3aTenbCTB 3ddEKTMBHOCTUN M 6€30NacHOCTU NEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB, AaHHbIX
00 oxugaembix MOOOYHbIX 3ddeKkTax OT NPUMEHEHUSI JIEKAPCTBEHHbLIX CpPeacTB M adhdekTax
B3aMMOZENCTBUS C APYrMMM JIEKapCTBEHHBIMU CPeaCTBaMM.

2. PelleHre 0 NpoBeOeHUN KITMHUYECKMX MCCNeaoBaHWIA KOHKPETHOIO NeKapCTBEHHOro cpeacTea
npuHumaeTcs deneparnbHbiM OpraHoOM WCMONMHUTENbHOW BiacTu, B KOMMETEHLMUIO KOTOPOro BXOAWUT
OCYLLECTBIEHME rOCY4apCTBEHHOIO KOHTPONs 1 Hag3opa B cdepe obpallleHnsl NTeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
Ha OCHOBaHWW cneayoLmMx JOKYMEHTOB:

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

1) 3asBneHus opraHm3aunm-pa3paboTynka NekapcTBEHHOro CpeacTBa;

2) NONOXWUTENBHOIO 3aKMOYEHNST KOMUTETA MO 3TUKe Npu hbegeparnbHOM opraHe UCMOMNHUTENBHOW
BMacTh, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHWE FOCYOapCTBEHHOrO KOHTPOMsS M Hagsopa B
cdepe obpalleHnst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

3) oTyeTa 1 3aKMNYEHUs O AOKITMHNYECKMX MCCIEOOBaHUAX NIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

4) NHCTPYKUUM NO NMPUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa.

3. KnuHuyeckne uvccnenoBaHWst JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB  MPOBOOATCA B YYPEXOEHUSIX
3[0paBOOXPaHEHNsl, aKKpPeOUTOBaHHbIX  dyedepanbHbiM  OpPraHoM  UCMOSIHUTENbHOW  BRactu, B
KOMMNETEHLUUIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHME TFOCYOAPCTBEHHOIO KOHTPOMNsS WM Hagasopa B cdepe
obpalleHnsa nekapCTBEHHbIX CpeacTB.

(B peq. ®egepanbHbix 3akoHoB OT 10.01.2003 N 15-03, o1 22.08.2004 N 122-03)

4. UckntoyeH. - PegepanbHbii 3akoH oT 10.01.2003 N 15-03.

4. TlepedeHb y4ypexOeHu 30paBOOXPAHEHWsl, MMEKLWUX MpaBO MPOBOAUTL  KITMHUYECKME
NCCrefoBaHUSA FeKapCTBEHHbIX CpPeacTB, cocTaBnsgeTcd u nybnukyetca degeparnbHbiM  OpraHom
WCMOMHUTENBHOW BMAacTW, B KOMMETEHUUI0 KOTOPOro BXOOUT OCYLLUECTBIIEHWE TOCY4apCTBEHHOrO
KOHTPONS 1 Hag3opa B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CpeacTB.

(B peq. ®egepanbHbix 3akoHoB oT 10.01.2003 N 15-03, o1 22.08.2004 N 122-03)

Cratba 38. npaBOBaFI OCHOBa npoBegeHnAa KIMHNYeCKnx ncenenoBaHui JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB
n CbI/IHaHCVIpOBaHVIe KITMHWYECKMX UcCrneaoBaHnin JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

1. lpaBoByt0 OCHOBY MPOBEAEHUS KIUHWYECKUX WCCNEnOBaHUA NEKApCTBEHHOIO CPeacTea
COCTaBNSAOT CrieaytoLme AOKYMEHThI:

1) pelweHne denepanbHOro opraHa MCMOMHUTENbHOW BracTu, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAMUT
OCYLLIECTBIIEHNE FOCY4AaPCTBEHHOMO KOHTPOMA U Hag3opa B cdhepe obpallleHnsi NekapCTBEHHbIX CPeACTB,
0 NPOBEAEHMMN KMMHUYECKUX UCCNeaoBaHUA NekapCTBEHHOMO CpeacTea;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2) [OTOBOP O NPOBEAEHUM KMUHUYECKUX NCCrefoBaHUIM NekapCTBEHHOMO CPEACTBA.
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

2. [oroBop O npoBedeHWM KIMHUYECKUX WCCNeaoBaHUA IeKapCTBEHHOro CpeacTBa [OOIKeH
coaepxaTb CBEAEHUS:

1) 0 cpokax 1 06 oGbemMax KIMHUYECKUX UCCreaoBaHUIA NIEKapCTBEHHOIO CpeCcTBa;

2) 06 obLLelt CTOMMOCTM NporpamMmmbl KNMMHUYECKUX UCCIIe[0BaHNUI NEKAPCTBEHHOMO CPEACTRA;

3) o hopme npeacTaBneHns pe3ynbTaToB KMMHUYECKUX UCCIEN0BaHNI NEKapCTBEHHOIO CpeACTBa
B dhefepanbHblii opraH WCMOMHUTENbHON BMAcTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHWE
rocyAapCTBEHHOIO KOHTPOMS U Haa3opa B cdepe obpalleHunst NekapCTBEHHbLIX CPEACTB;

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

4) 06 ycnoBusix cTpaxoBaHUsl 340POBbS NaUUEHTOB, Y4aCTBYHOLMX B KMMHUYECKUX UCCNEAOBaHUSIX
nekapcTBEHHOro cpeacTBaa.

5) 06 ycnoBusix CTpaxoBaHWs rpaXxgaHCKOW OTBETCTBEHHOCTU MWL, OCYLLECTBSIOWMX NpOBeaeHME
KMMHUYECKNX UCCrenoBaHuUi NekapCTBEHHOrO cpeacTea.

(nn. 5 BBegeH ®egepanbHbIM 3akoHOM OT 22.08.2004 N 122-$3)



3. duHaHCUpoBaHWE KIMHUYECKUX UCCIef0BaHUN NIEKAPCTBEHHOMO CpeacTBa OCYLLECTBISIETCS U3:

1) cpeacTB hepgepansHoro drooxeTa;

2) cpeAcTB opraHusaumu-paspabdoTymka NekapCcTBEHHOIO CPeACTBA B COOTBETCTBUM C YCIOBUSIMU
J0roBopa o NPOBEAEHUN KITMHUYECKUX UCCINEAOBAHNIN NIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA;

3) VMHbIX NCTOYHMKOB.

4-5. YTtpatunu cuny. - egepanbHbiii 3akoH oT 22.08.2004 N 122-$3.

Cratbs 39. KnuHnyeckue nccnegoBaHms JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB

1. PykoBoauTenb yuypexaeHus 30paBOOXpPaHEHUs, NPOBOASALLEro KIWHUYECKME UCCrenoBaHus
NneKkapCcTBEHHOro cpeacTBa, yTBepxgaeT nporpaMmmy KIMHUYECKUX WCCnefoBaHUM fneKkapcTBEHHOro
cpedcTBa U HasHayaeT ee pykoBoauTtens. PykoBoguTtenem nporpamMmmbl YkasaHHbIX UCCreL0BaHNA MOXET
ObITb Ha3Ha4YeH Bpay CoO CTaXXeM paboTbl MO NporpaMmam KIMHUYECKUX MCCEeAOBaHMN NEKAapPCTBEHHBLIX
cpeactB He MeHee AByX net. [lporpamma KIMHUYECKUX WCCNedoBaHWi JIEKapCTBEHHOrO CpeacTBa
pa3pabaTtbiBaeTcsl C y4acTMeM 3TUYECKOro KOMUTETa NPU YYPEXOEHMN 34PaBOOXPAHEHUS, MPOBOASALLEM
KNMHUYECKNE UccnenoBaHns NIEKapCTBEHHOIO CpeacTaa.

2. PykoBoguTenb MNporpaMmmbl KITMHUYECKUX WCCNEOOoBaHWIA JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA [JOJIKEH
ObITb O3HAKOMIIEH C pe3ynbTaTamMun SOKNMMHUYECKUX MCCIeAOBaHMI JAHHOIO NIEKAPCTBEHHOIO cpeacTea U
UMEET NpaBo Ha nony4vyeHne nobon LONOMHUTENBHON MHAOPMAaLMKN, OTHOCALLENCS K OOKITUHUYECKUM
NCCriefoBaHUSAM yKa3aHHOTO fIekapCTBEHHOTO CpeacTBa.

3. PykoBoguTtenb nporpamMmbl  KIWHUYECKMX  MCCNeaoBaHUM  NeKapCTBEHHOro  cpeacTtsa
OCYLLECTBNSET BbIOOP MaLMEHTOB, KOTOPbIE MO MEOVUMHCKUM MOKa3aHWsiM MOryT ObiTb NpUBMEYEHbl K
Yy4acTUIO B KIMMHUYECKUX UCCIIE40BaHNSIX AaHHOIO NIEKapCTBEHHOIO CpeacTBa.

4. OT4yeT 0 pesynbTaTax KIMHWYECKMX WCCNEAOBaHWIA NEKapCTBEHHOIO CPEACTBA COCTaBMsieTCA
PYyKOBOAUTENEM NPOrpaMmbl KITMHUYECKMX UCCMNEAOBAHUIN NEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa.

5. KnuHuyeckne uvccnenoBaHWst NEKapCTBEHHONO CpeAcTBa MOryT ObiTb MpepBaHbl, €cnu B
npouecce nx NpoBefeHUsa obHapyxeHa OonacHOCTb AN 340POBbA NaLMEHTOB. PelleHne o npekpalleHmm
KMMHUYECKUX WUCCIEeqOBaHUA JIEKapCTBEHHOrO CPeacTBa MOXET MPUHATb PYKOBOAWUTENb MPOrpamMMmbl
YKa3aHHbIX NCCNegoBaHnN.

6. HapyweHue npaBun KNUHUYECKOW NpPaKTUKW, a Takke danbcudukauma pesynbTaToB
KMMHUYECKNX WCCMEOOBaHMN JTEKAapCTBEHHbIX CPEeACTB BIIEKYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3akoHogatenbcTBoM Poccuickon depepauuu.

Cratbsa 40. I'IpaBa nayneHToB, y4acCTBYWLUX B KIMMHUYECKMX UCCNenoBaHUAX JeKapCTBEHHbIX
cpeacrte

1. YyacTve nauMeHTOB B KIMHWYECKUX WCCMNEAOBaHUAX JEKapCTBEHHbIX CPeAcTB sBMSETCSA
A006pPOBOMbHbIM.

2. T[MauneHT paeT nNUCbMEHHOE corflacMe Ha YyyacTMe B KIMHWMYECKUX UCCregoBaHusIX
NEeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa.

3. MauneHT gomxkeH 6biTb NHHOOPMUPOBAH:

1) O nekapcTBEHHOM CpPeAcTBE W CYLWHOCTM  KIMHUYECKUX WCCNEAOBaHWMA  yKa3aHHOro
NEeKapCTBEHHOIO CPEeACTBa;

2) 06 oxvngaemon 3ppeKTMBHOCTU, O BE30MacHOCTU NIEKapCTBEHHOIO CPEeACTBa, CTEMEHU pucka
A0S nauneHTa;

3) 0 penctBusAx MNauMeHTa B cryvae HenpeaBuaeHHbIX 3PGEKTOB BRUAHWUA J1EKapCTBEHHOrO
cpencTBa Ha COCTOSHME ero 300poBbS;

4) 06 ycnoBusix CTpaxoBaHWs 300pOBbS NauUeHTa.

4. MauuneHT nMeeT NpaBo 0TKa3aTbCs OT Y4aCTUs B KITMHUYECKUX UCCIEOOBAHUSAX NTEKAPCTBEHHOMO
cpencTtea Ha nobor cTagmm NpoBeAEeHNsT YKa3aHHbIX UCCNEaOoBaHUN.

5. He ponyckalTCcs  KIMHWYECKME  WCCNEeOOBaHWMS  FIEKApCTBEHHbIX  CPEACTB  Ha
HECOBEPLUEHHONETHMX, 3@ UCKIIOYEHMEM TexX CrydaeB, Korga Mccrnegyemoe feKkapCTBEHHOE CpPenCTBO
npegHasHavYaeTCs UCKIYUTENBHO AN fleYeHus OeTCKMX OonesHen unuv Korga Uenbi KIMHUYECKUX
NCCrefoBaHUN ABMAETCS MOSyYeHMe OaHHbIX O Haunydlwen JO3MPOBKE NIEKapCTBEHHOro cpenctea Ans
neyeHns HecoBepLUEeHHONeTHUX. B nocnegHem criyyae KIMHUYECKMM MCCMNEeAOBaHMAM JIEKAPCTBEHHOMO
CpeAcTBa Ha HECOBEPLUEHHONETHMX AOIMKHbI MPEALIEeCTBOBAaTh KIMHUYECKME WCCNEeOOBaHUSA €ro Ha
COBEPLUEHHONETHMX.

6. [llpn npoBegeHWN  KNUHUYECKMX  WUCCNEOOBaHUM  FIEKAPCTBEHHbLIX  CPEeAcTB  Ha
HeCoBepLUEHHONETHMX He06X0AMMO NUCbMEHHOE COrfacue Ux poguTenen.

7. 3anpelaeTcsa NpoBeAeHNe KITMHUYECKMX NCCNEA0BaHUN NIEKAPCTBEHHBIX CPeacTB Ha:

1) HeCOBEpPLUEHHONETHMX, HE UMEIOLLNX POAUTENEN;

2) O6epeMeHHbIX XEHLUMHAxX, 3a WCKIIOYEHNEM Crly4yaeB, €CnvM MNPOBOAATCA  KIMHUYECKUue
NCCrefoBaHUSA NEKApCTBEHHbIX CPEeACTB, MpefHasHavyeHHblX Ansg 6OepeMeHHbIX JKEHLUMH, Korga



HeobxoamMasi MHopMauus MOXeT ObiTb MonydeHa TONMbKO MpPU  KITMHUYECKMX UCCMEeqoBaHUSAX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha GepeMeHHbIX XXEHLUMHAX W Koraa MONHOCTbK UCKMYEH PUCK HaHECEHMS
Bpena 6epeMeHHON XeHLLMHe 1 nnoay;

3) BOEHHOCTYXaLLKX;

4) nuuax, oTObIBAKOLLMX HakasaHWe B MeCTax NMLIEHUS cBOOOAbI, a TaKkke Ha NMuax, HaxogsaLwmxcs
nog cTpaxken B cneacTBeHHbIX U3onsTopax.

8. [JonyckaloTca KMMHUYECKNE UCCNeaoBaHWUs NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, NpedHasHayeHHbIX Anis
NeYeHns1 MCUXUYECKMX 3aboneBaHWW, Ha NMuax C MCUXMYECKMMM 3a00NeBaHUSIMU U NPU3HAHHbIX
HegeecnocobHbIMM B nopsiake, ycTaHoBneHHoM 3akoHom Poccuiickon depepaumm "O ncuxmatpmuyeckon
MOMOLLN U rapaHTUsiX NpaB rpaxaaH npu ee okasaHun". KnMHMYecKkne UCCriedoBaHUS feKapCTBEHHbIX
CpeacTB B 9TOM Crydae NpOBOAATCS MPU HaNMM4Yum NUCbMEHHOTO COrflacusl 3aKOHHbLIX MpeacTaBuTenen
YKa3aHHbIX L.

9. [oroBop CTpaxoBaHUSA 340POBbSA MAUMWEHTA, Y4acTBYIOLLEro B KITMHUYECKMX WCCNESOBAHUAX
NEKApPCTBEHHOIO CPeAcTBa, 3aKMio4yaeTcs Mexay OpraHnsaumen-paspaboTynMkoM  FeKapCTBEHHOTO
cpeacTBa M MEAULIMHCKOW CTPaxoBOKW opraHv3aumen.

Cratbsa 41. Ob6s13aHHOCTb CyOBLEKTOB OOpallleHnsl NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB coobLaTth O cryyasix
NoGOYHbIX AelcTBUA U 00 OCOBEHHOCTSAX B3aAMMOOEWCTBUS JEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB C  APYrMMU
NeKkapcTBeHHbIMU cpeacTBamm

1. CybbekTbl obpalleHnsi nekapCTBEHHbIX cpeAcTB 006s3aHbl cooblaTe deaepanbHOMy opraHy
WCMONHUTENBHON BMacT, B KOMMETEHUMIO KOTOPOrO BXOAWUT OCYLUECTBMEHWE rOCyAapCTBEHHOMO
KOHTPOMSl U Haf3opa B cdpepe 34paBOOXpPaHEHMS], U Ero TeppuTopuanbHbiM opraHam 060 Bcex criyyasx
NoOOYHbLIX OEeNCTBUIN NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB M 06 OCOBEHHOCTSIX B3aMMOAEWCTBUSI NEKAPCTBEHHbIX
CpeactB C OpYrMMW  NEKApCTBEHHbIMU CPEeACTBaMW, KOTOpble HE COOTBETCTBYIOT CBEAEHMAM O
nlekapCTBEHHbIX CpeacTBax, COAEPXKALLUMMCS B UHCTPYKUMSIX MO UX NMPUMEHEHMIO.

(n. 1 B peg. PegepansHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-03)

KoHcynbTtaHTlntoc: npuMedaHue.

Mucbmom MwuHsgpaBa P® ot 26.07.2001 N 291-22/91 yTBepxaeHa opMa MU3BELLEHUS O
nogo3peBaemMon HebnaronpusaTHon nobouHon peakuun (HIMP) nekapcteeHHoro cpeactea (J1C), a Takke
CPOKW HanpaBIeHWs YKa3aHHOIO M3BELLEHMS.

2. 3a HecooOLEeHNE UK COKPbITUE CBEAEHWI, NPEAYCMOTPEHHbBIX MYHKTOM 1 HacTosILLEN cTaTby,
nuua, KOTOpbIM OHW CTanuM W3BECTHbl MO poay WX MpodeccuoHanbHOW OeATEeNbHOCTU, HeCcyT
OVCLMNIIMHAPHYI0, aAMWHUCTPATMBHYIO UMW YrOMNOBHYKD OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3akoHoaaTtenbcTBoM Poccunckon denepaumm.

nasa X. TOCYOAPCTBEHHbIE TAPAHTUU OOCTYNHOCTHU
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

YTtpatuna cuny. - ®egepanbHbivi 3akoH oT 22.08.2004 N 122-03.

aesa XI. AHOOPMALUA O NNEKAPCTBEHHbIX CPEOCTBAX.
(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 16.10.2006 N 160-P3)

Cratbsa 43. IHopmauusi 0 NeKapCTBEHHbLIX CpeacTBax

1. NHdopmauus o nekapcTBeHHbIX CPeACcTBaX OCYLUECTBISETCA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU
rocygapCTBEHHOro MHGOPMaLMOHHOro cTaHaapTa.

2. WHdopmauusi o0 nekapcTBEHHbIX CpeacTBax, OTrNyckaeMbix 0Ge3 peuenTa Bpaya, MOXET
cofepxatbcsl B NyGrnvkaumsax n o6bsBNeHUsIX CPecTB MacCcoBOW MHpopMaLMK, creumanmanpoBaHHbIX 1
06OLWMX NeYaTHbIX M3AaHMSAX, MHCTPYKUMSIX MO MPUMEHEHWIO NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MHbIX U3gaHUsX
CcyGbekToB 0bpalLleHNs NekapCTBEHHbIX CpeacTB.

3. MHdopmMaums o nekapcTBEHHbIX CpefdcTBax, OTMyckaeMblX MO peuenTy Bpaya, AonycKaeTcs
TONMbKO B CMELUManM3vMpoBaHHbIX MeYaTHbIX W30aHUSIX, PacCUYUTaHHbIX Ha  MEOULUMHCKUX U
(hapmaueBTMYECKUX paboTHUKOB. VIHhopMaLusi 0 NekapCcTBEHHbIX CpeacTBax Ans crneuvanvcToB cdepsbi
obpalleHUsi NekapCTBEHHbIX CPeACTB MOXeT ObiTb NMpeAcTaBrneHa B Buae MOHorpaduii, CripaBoYHUKOB,
Hay4HbIX CTaTel, [OKINagoB Ha KOHrpeccax, KOH(EpEHUMsIX, CUMMO3NyMax, Hay4YHbIX COBeTax, a Takke
WHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMIO NeKapCTBEHHbIX CpeacTB, NpeAHa3HauYeHHbIX ANs Bpayei.

4. [onyckaeTcss Ucnonb3oBaHWe JoObIX MaTepuanbHbiX —HocuTeneh uHdgopMmauunm o
neKapCTBEHHbIX CPeacTBax, NO3BOMSAOWMX XpaHUTb, NepedaBaTb U UCNONb30BaTb 3Ty MHopMaumio 6e3
UCKaXKEHWIA.

Cratbsa 44. YTpatuna cuny. - egepanbHbiii 3akoH oT 16.10.2006 N 160-$3.



Maga XIl. OTBETCTBEHHOCTb 3A BPE[, HAHECEHHbIV 300OPOBbIO
YENNOBEKA NMPUMEHEHMEM JNIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratbs 45. BosmelleHve yu.l,ep6a, CBA3aHHOINo C Bpeaom, HaHeCeHHbIM 300pOBbH 4YesrioBeKa
BCrencrteue npuMeHeHna rnekapCcrBeHHbIX Ccpencrts

1. Bo3meleHne yuiepba, CBA3aHHOIO C BPeOOM, HAHECEHHbIM 340POBbLI0 YernoBeka BCIEACTBUE
NMPYMEHEHNS1 TEeKapCTBEHHbIX CPEACTB WM MNPOTUBOMPAaBHbIX [OEWCTBUA CyObekToB obpalleHus
NEeKapCTBEHHLIX CPeACTB, OCYLLECTBNAETCA B cooTBeTCTBUM ¢ OCHOBaMM 3akoHogaTenscTBa Poccuiickom
denepaumm 06 oxpaHe 300pPOBbS FpaXkaaH.

2. Ecnu BCcneacTtene NpUMEHEHNs1 NeKapcTBEHHOIO CpeACcTBa HaHEeCEH BPed 340POBb YENOBEKa,
TO OpraHM3auusi-Nnpou3BoauTenb, BbINMYCTUBLUEE 3TO JIEKAPCTBEHHOE CPeacTBO, 0083aHO BO3MECTUTb
ywep6 noctpagasllemMy, korga gokasaHo, YTo:

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

1) nekapcTBEHHOE CPEACTBO MPUMEHSINOCH MO Ha3HaYeHW0, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEW MO
NMPUMEHEHMIO NEKapCTBEHHOrO cpeacTBa U NMPUYMHOM BpedHOro OEeWCTBUS NEeKapCTBEHHOro cpeacTsa
oKasanucb olnbKM Npon3BoACTBa NeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa;

2) Bpen 300pOBb0 HAHECEH MPUMEHEHMEM FEeKapCTBEHHONO CpeacTBa U3-3a  OLIMBOYHOWN
WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO NEKapCTBEHHONO CPEACTBa, M34aHHOW OpraHu3auven-nponsBoauTenem
NeKkapcTBeHHbIX CpeacTB.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-903)

3. Ecnu Bpen 300poBbl0 HaHeceH BCMEACTBUME MNPUMEHEHUs FeKapCTBEHHOrO CpeacTsa,
npuweawero B HErogHoCTb B pesynbTaTe HapyLueHWi MnpaBuil ONTOBOW TOPrOBMW feKapCTBEHHLIMU
CPeAcTBaMM WnM NpaBun  (apMaLEeBTUYECKON LEATENbHOCTM anTeYHblX Y4YpexaeHuin, To yuiepb
BO3MeELLAaeT opraHM3aLumnst OnTOBOW TOProBMY fiekapCTBEHHBIMW CpeACcTBaMU UM anTeyHoe ydpexaeHue,
MO BMHE KOTOPbIX MOCTYNMIO B NPOAAXY UM GbINo OTMNYLLEHO YKa3aHHOe NekapCTBEHHOE CpeCTBO.

(B peq. ®egepanbHoro 3akoHa ot 22.08.2004 N 122-93)

Mnasa XIlll. 3AKINIOYUTENbHbBIE NMONOXXEHNA

Cratbsa 46. anIBeﬂ,eHVIe HOPMaTMBHbIX MpPaBOBbIX aKTOB B COOTBETCTBME C HaCTOALLUM
CDep,epaanblM 3aKOHOM

Mpeonoxute [lMpesuaoeHty Poccuiickon ®Pepepauum u nopyuutb [lpaBuTtensctBy Poccuickon
denepaummn NpMBECTM CBOM HOPMATMBHbBIE NPABOBLIE aKTbl B COOTBETCTBME C HAacToAwmum PegepanbHbiM
3aKOHOM.

Cratbsa 47. Bectynnenue B cuny Hactosiwero ®egepanbHoro 3akoHa

Hactosiumin ®efepanbHblii 3aKOH BCTYMaeT B CUIY Yepe3 Tpy Mecsila Co AHS ero ogumumansHoro
ony6nvKoBaHus.

MNpe3ngeHT
Poccuiickon depepaumm
b.ENbLWVH
Mockea, Kpemnb
22 vioHa 1998 ropa
N 86-93




