PenepanbHbIv 3aKOH OT 22 utoHA 1998 r. N 86-d3

"O nekapcTBeHHbIX cpegcTBax”
(c nsmeHeHusiMm ot 2 auBapA 2000 r., 30 gekabpsa 2001 r., 10 sauBapsa, 30 uroHa 2003 r., 22 aBrycTa, 29 gekadbpsa 2004 r.)

MpuHaT NlocynapcTeeHHon [lymon 5 nioHs 1998 r.
Opob6peH CoBetom deaepauum 10 uroHsa 1998 r.

®edeparnbHbiM 3akoOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-03 e npeambyny Hacmoswez2o @edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHhbI

u3MeHeHus, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.

Cm. mekcm npeambyiibi 8 npedbidywel pedakuuu

HacToswmn depepanbHbii 3aKOH CO34aeT NPaBOBYK OCHOBY AEATENbHOCTU CyObekToB obpalleHns nekapCTBEHHbIX

CpencTs, yCTaHaBNMBaeT CUCTEMY FOCYAapPCTBEHHbIX OPraHoOB, OCYLLECTBSAILWMNX U3faHWe HOPMaTMBHBLIX NMPaBOBbLIX aKTOB,
OEeNCTBMA NO KOHTPOIMIO U HaA30py, OKa3aHWe rocyAapCTBEHHbIX YCIyr, NPaBONpPUMEHUTENbHYI0 NPaKTUKYy B COOTBETCTBUM C
HacToawmum PefepanbHbIM 3aKOHOM, pacnpegenseT MOMHOMOYMSA OpraHoB WCMOMHWUTENbHOM BRacTu B cdhepe obpalueHus
rnieKapCTBEHHbIX CPeACTB.

MnaBa |. O6LwWKe nonoxeHns

Crtatbsa 1. MNpeameT perynupoBaHus HacTosilero deagepanbHOro 3akoHa

1. Hactosawun ®epepanbHbIvi 3aKOH perynupyeT OTHOLLEHMWS, BO3HUKaKLWMe B CBA3M C pa3paboTkon, NpOM3BOACTBOM,
M3roTOBMNEHMEM, OOKITUHUYECKMMU WU KIMHUYECKMMU WCCNEeaOoBaHUSMU NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB, KOHTPONEM WX KayecTsa,
adpdekTMBHOCTH, GesonacHOCTH, TOProBrel neKapCTBEHHbIMWU CPEeACTBaMUM UM UHBIMW OEeCTBUMAMKM B cdepe obpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. Hactoswun ®epepanbHblii 3aKOH yCTaHaBNUBAET MPUOPUTET TOCyAAPCTBEHHOIO KOHTPONS MNpPOW3BOACTBA,
M3roTOBNEHUS, KayecTBa, 3hPEKTUBHOCTU, 6&€30NaCHOCTN NEKAapPCTBEHHbBIX CPEACTB.

Cm. KoMmeHmapuu Kk cmamee 1 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

Crtatbs 2. Cdepa npnmeHeHust HacTosiero ®eaepanbHOro 3akoHa

HacToswumin ®degepanbHbin 3aKOH NPUMEHSETCS K OTHOLLEHWAM, BO3HMKAaKLWMM B cdepe obpalleHns nekapcTBEeHHbIX
cpeacTB Ha Tepputopun Poccuinckon Pepepaumm, ecnm 3akoHogaTenbcTBom Poccunckon Penepaumm He yCTaHOBNEHO MHOE.

Cwm. KomMmeHmapuu K cmamsee 2 Hacmosiue2o ®edeparibHO20 3aKOHa

Crartbs 3. 3akoHogaTenbcTBoO Poccuiickon ®enepaumm o nekapCTBEeHHbIX CpeacTBax

1. BakoHopaTenbcTBO Poccuiickont ®efnepauum o nekapcTBEHHbIX CPEACTBAX COCTOMT M3 HacTosiwero ®enepanbHOro
3aKoHa, ApYrnx degepanbHbiX 3aKOHOB M MHbIX HOPMaTMBHBLIX NMpaBoOBbIX akToB Poccuiickon ®enepaumm, a Takke 3akoHOB U
MHbIX HOPMaTUBHbIX NPaBOBbIX akTOB cyObekToB Poccuiickon ®enepaumu.

2. OcobeHHOCTM 00palleHnsi HApKOTUYECKUX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB WM MCUMXOTPOMHbIX BELLECTB PErynvpyloTcs
denepanbHbIMK 3aKOHaMU.

Cwm. ®edeparibHbil 3akoH om 8 sHeaps 1998 2. N 3-®3 "O Hapkomuyeckux cpedcmeax U rncuxomporHbiX eeuecmeax”

3. Ecnn mexxagyHapoaHbiv foroBopom Poccuiickon ®efepauny yCTaHOBIEHbI MHbIE NpaBuiia, YeM npeayCMOTPEHHbIE

HacToswum PenepanbHbIM 3aKOHOM, TO NPUMEHSIHOTCS NpaBMIia MeXayHapoaHOro 4OroBopa.
Cm. KoMMmeHmapuu K cmamsbe 3 Hacmosiweao ®edeparibHO20 3aKoHa
®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-03 (8 pedakuyuu DedepanbHo2o 3akoHa om 29 Odekabpsi
2004 2. N 199-®3) 8 cmambto 4 Hacmosiwezo ®edeparsibHO20 3aKOHa BHECEHbI UBMEHEHUSs], cmynarowjue 8 cusy ¢ 1 sHeaps
2005 a.
Cm. mekcm cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu

Crtatbs 4. OCHOBHbIE NOHATUSA, UCTIONb3yeMble B HacTosAwem PeaepansHOM 3aKOHe

[nsa uenen HacTosiwero PegepanbHOro 3akOHa UCMOMb3YHOTCA CreayoLLMe OCHOBHbBIE NMOHATUS:

nekapcTBeHHble cpeacTBa - BeLeCTBa, MPUMMEHsieMble ANst NPOMUIAKTUKA, OMArHOCTUKM, nedyeHus GonesHu,
npenoTBpaLleHnss 6epeMeHHOCTH, NOMyYeHHbIE U3 KPOBM, Ma3Mbl KPOBU, @ TakKe OpPraHoB, TKAHEN YernoBeka UIn XXMBOTHOIO,
pacTeHuid, MMHepanoB, METOAAMU CUMHTE3a UMK C NpUMeHeHneM Buonormdecknx TexHonornii. K nekapctBeHHbIM cpeacTBam
OTHOCATCS Takke BelecTBa PacTUTENMbHOIO, >KMBOTHOMO WM CUMHTETUYECKOrO  MPOUCXOXAEeHUs, obnapatowme
hbapMaKonorn4eckor akTUBHOCTbID W NpefAHa3Ha4yeHHble ANs NPOU3BOACTBA U WU3TOTOBMEHWST EKApCTBEHHbLIX CpPeacTB
(dbapmavneBTUYECKME CyBCTaHUMN);

nekapcTBeHHble npenapartbl - 403UPOBaHHbLIE NIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, FOTOBbLIE K MPUMEHEHMIO;

MMMYHOOUONOrM4Yecknue JieKapCTBeHHble CpeAcTBa - JIeKapCTBEHHble CpeacTBa, MpegHasHadYeHHble Aangd
MMMYHOMOMMYECKoN NPoUnakTUkn N UMMYHOSOrMYECKON Tepanuu;

HapKOTM4YeCKUe JeKapCTBEeHHbIe CPeACcTBa - JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, BKITHOYEHHbIE B NepeyYeHb HApPKOTUYECKUX
CPEeACTB, COCTaBMEHHLIN M 0OHOBMNSIEMbIN B COOTBETCTBUM C EAMHON KOHBEHUME o HapkoTudeckux cpeacteax 1961 roga u
3akoHogaTenbcTBoM Poccuickon ®epepauuu;

NCUXOTPONHbIe BellecTBa - BELLECTBA, BKIIOYEHHbIE B NEPEYEHb, COCTaBMNEHHbIN U OOHOBMSIEMbI B COOTBETCTBUU C
KoHBeHUuMen o NncuxoTponHbix BewecTBax 1971 roga u 3akoHogaTtensctBoM Poccuiickon Pegepaumm;

naTeHTOBaHHbIe JleKapCTBEeHHble CPeAcTBa - NeKapCTBEHHble CpPeacTBa, NMPaBO Ha MPOM3BOACTBO U MPOAAXY
KOTOPbIX OXPaHAETCH NaTeHTHbIM 3aKoHoAaTenscTBOM Poccuiickon ®enepauuu;

HEe3aKOHHbIe KOMWMU JeKapCTBEHHbIX CPeACTB - IeKapCTBEHHble CPeAcTBa, MOCTynuBLUME B oOOpalleHne ¢
HapyLleHneM NaTeHTHOro 3akoHoAaTenbcTBa Poccuickon degepaunu;

OpUrMHanbHble JieKapCTBeHHble CpeAcTBa - JIEKAPCTBEHHbIE CpeacTBa, MocTynuBwMe B obpalleHne c
3aperncTpMpoBaHHLIMU COBCTBEHHBLIMW HA3BaHUSIMMU;

BOCNpou3BeAeHHbIe NleKapCTBeHHble CPeAcTBa - NeKapCTBEHHbIE CpeacTBa, NOCTynuMBLLME B obpalleHune nocne
MCTEYEHUSI CpOKa AENCTBUS UCKMOYMTENBHBLIX MATEHTHbIX NPaB Ha OpUrMHAaNbHbIE NTEKAPCTBEHHbLIE CPEACTBa;

Ka4yecTBO INEeKapCTBEHHbIX CPeACTB - COOTBETCTBUE IIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB rOCYyAapCTBEHHOMY CTaHAapTy
KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

Cm. Ompacnesoli cmaHOapm OCT 91500.05.001.00 "CmaHOapmbl Kadyecmea riekapCcmeeHHbix cpedcms. OCHO8HbIE
rnonoxeHus", ymeepxdeHHbIl rpukazom MuH3dpasa P® om 1 Hosi6ps 2001 2. N 388
Cwm. lNpasuna npogedeHusi cepmucgpukauyuu 8 Cucmeme cepmucbukayuu rekapcmeeHHbix cpedcmes Cucmembsl cepmucgbukayuu
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OCT P, ymeep:x0eHHble nocmaHoeneHuem floccmaHdapma P® om 24 masi 2002 2. N 36
Cwm. lonoxeHue o Cucmeme cepmugbukayuu riekapcmeeHHbIx cpedcme, exodsawel 8 Cucmemy cepmucpukayuu FOCT P,
ymeepxx0eHHoe nocmaHoesneHuem f'occmaHdapma P® om 2 dekabpsi 2002 e. N 121
6e3onacHOCTb JleKapCTBEHHbIX CpPeACTB - XapaKTepucTuKa feKapCTBEHHbIX CPeACcTB, OCHOBaHHas Ha
CpPaBHUTENbBHOM aHanmae nx 3geKTMBHOCTU U OLIEHKN pUCKa NPUYMHEHUS Bpeaa 300POBbIo;
3 PeKTUBHOCTb JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB - XapaKTepUCTUKa CTENEHN MOMOXUTENBHOIO BIIUAHUS NEKapCTBEHHbIX
CpeacTB Ha TedeHue 6onesHu;
chapmakonerHaa cTaTbAl - [OCYAapCTBEHHbI CTaHOApPT IeKapCTBEHHOro CPeAcTBa, codepXawun nepeyeHb
nokasartenemn u METOAOB KOHTPOMsi KaYeCcTBa NeKapCTBEHHOro CPeACTBa;
rocyaapcTBeHHasa drapmakones - COOpHUK chapMakonemnHblx cTaTen;
perucTpauMoHHbIi HOMep - KogoBoe 06o3HayeHve, MpucBanBaeMoe IeKapCTBEHHOMY CpeacTBy Mpwu
rocyapCTBEHHOWN perncrpaumu;
cepTudmKkaT KayecTBa JleKapCTBEHHOro cpepcTBa - [AOKYMEHT, MOATBEPXKAANOLWUA COOTBETCTBME KayecTBa
NeKkapCTBEHHOrO cpeacTBa rocy4apCTBEHHOMY CTaHAapTy KayecTBa NekapCTBEHHbIX CPeACTB;
obpalleHMe nekapcTBEHHbIX cpeacTB - 00006LUeHHOoe MOHATWE [eATeNnbHOCTW, BKNovaiowen paspaboTky,
nccnefoBaHusi, MNpPoOM3BOACTBO, W3rOTOBMEHWE, XpaHeHue, YMakoBKy, MepeBO3Ky, [OCYyAapCTBEHHYK peructpauumio,
CTaHZapTMU3auuIo U KOHTPOSb KayecTBa, NPoAaxy, MapKMpOBKY, pekrnamy, NpUMeHEHNE NekapCTBEHHbIX CPEACTB, YHUUTOXEHMEe
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NPULIEALIMX B HETO4HOCTb, UMW NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB C UCTEKLMM CPOKOM FOAHOCTU U UHble
JencTteus B cchepe obpallieHns NnekapCTBEHHbIX CPEeACTB;
CybbekTbl oOOpalyeHUsi JleKapCTBeHHbIX cpeacTB - uanyeckue U HOPUAMYECKME Nuua, OCYLLecTBrsowmne
obpalleHne nekapcTBEHHbIX CPEACTB;
cdapmaueBTUHECKaA [EATENbHOCTb - [OEATENbHOCTb, OCYLLECTBMSEMAasl OpraHu3auMsMy OMTOBOM TOProBnu U
anTeyHbIMK yupexaeHusmu B cdepe obpalleHnsi nekapcTBEHHbIX CPEACTB, BKMOYatoLasi ONTOBYH U PO3HUYHYHO TOProBIO
NeKapCTBEHHbIMU cpeacTBamMu, M3roTOBIIEHUE NeKapCTBEHHbIX CPeACTB;
opraHusaumMsa - NPOU3BOAUTENb JIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB - OpraHusauumsi, OCYLUECTBMSIOWas NpOM3BOACTBO
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C TpebGoBaHusiMM HacTosiwero ®efepanbHOro 3akoHa;
opraHusauusi - pa3paboTyMK fieKapCTBEHHOro cpeAcTBa - opraHm3auus, obnagatowas naTteHTHbIMKM NpaBaMu Ha
nekapcTBEHHOE CPeACTBO M aBTOPCKMMU NpaBamMu Ha pe3yrnbTaTbl ero AOKIMHUYECKUX UCCreJ0BaHUN;
opraHusauusi oNnTOBOW TOProBnuv IeKapcTBEHHbIMM CpeAcTBaMWU - OpraHu3auusi, OCYLLECTBMSANOLWAA OMNTOBYHO
TOProBMto NeKapCTBEHHLIMU CpPeACTBaMMN B COOTBETCTBUM € TpeboBaHMAMM HacToswero ®PeaepanbHOro 3akoHa;
anTeyHoe y4pexaeHue - OpraHuMsaumsi, OCYLLECTBISOLWAS PO3HUYHYIO TOPrOBMIO JIEKAPCTBEHHLIMU CpeacTBaMU,
M3roTOBIIEHNE WM OTMNYCK fleKapCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusiMM HacTosiwero depepanbHoOro 3akoHa; K
anTeyYyHbIM YYpexaeHUsiM OTHOCSITCS anTeku, anTekn yYpexxaeHun 30paBooXpaHeHmsl, anTeyHble NyHKTbl, anTeYHble MarasuHbl,
anTeyHble KMOCKM;
danbcucdvumpoBaHHoe nekapcTBEeHHOE CpPEACTBO - JIEeKApCTBEHHOE CpEeACTBO, COMPOBOXAAEMOE FOXHOMN
MHdOopMaLmer o coctase 1 (Unu) Npon3BoanTeNe NekapCcTBEHHOIO CPeACTBa;
HepfobOpokayecTBEHHOE NeKapCTBeHHOEe CPeACcTBO - NIEKAPCTBEHHOE CPeACcTBO, NpuLledllee B HEFOOHOCTb, U (Unn)
nekapcTBEHHOE CPeACTBO C UCTEKLIMM CPOKOM FO4HOCTHU.
Cm. KoMMeHmapuu K cmamsee 4 Hacmosiweao ®edeparsibHO20 3aKoHa

naga Il. FocyaapcTBeHHOe perynupoBaHue OTHOLLIEHUIA, BO3HUKalOWMX B cdepe obpaLleHus rnekapcTBeHHbIX CpeacTB

®eldeparnbHbiM 3akoHOM om 22 agaycma 2004 e. N 122-®3 e cmambio 5 Hacmosiwezao PedeparibHO20 3aKOHa 8HECEeHb!
usmMeHeHus, ecmynatoujue g cusy ¢ 1 sHeapsi 2005 e.
Cm. mekecm cmambsu 8 npedbidyuwed pedakyuu
Cratba 5. [ocygapCTBEHHOE perynvpoBaHWe OTHOLLEHWI, BO3HMKalWMx B cdepe obpalleHus nekapCTBEHHbIX
cpencTs
1. TocynapcTBeHHOE perynupoBaHWe OTHOLLEHWI, BO3HMKaloWwmMx B cdepe obpallleHns NekapCTBEHHbIX CPEACTB,
OCYLLECTBNSIETCS NyTEM:
1) rocynapCTBeHHOM perncTpaumm NekapCcTBEHHbIX CPEACTB;
2) NMLEH3NPOBaHNUS OTAENbHbIX BUAOB AEATENBHOCTN B chepe 06palLleHust ekapCTBEHHbIX CPeACTB;
3) aTTecTaumu n cepTudmrKaLmmn CneumanucToB, 3aHATbIX B cdepe 06paLleHns nekapCcTBEHHbIX CPEACTB;
4) rocymapCTBEHHOIO KOHTPONSA MPOM3BOACTBA, W3rOTOBMEHMS, KavecTBa, 3dekTuBHOCTN, ©esonacHoCTu
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;
Cwm. lNonoxeHue o nopsidke npogedeHusi 20cy0apCmeeHHO20 KOHMPOIIS 3ghchekmugHoCcmuU u 6e30nacHOCMU 11eKapCmMeeHHbIX
cpedcme Ha meppumopuu P®, ymeepxdeHHoe ripuka3om MuH3adpasa P® om 28 masi 2003 2. N 22
5) rocynapcTBEHHOro perynMpoBaHus LIEH Ha NlekapCTBEHHbIE cpeacTBa.
Cwm. [lonoxeHue o 2ocydapcmeeHHOM peaynupog8aHuu UeH Ha XU3HEeHHO HeobxoOumMble U saxHeluwue reKkapcmeeHHbIe
cpedcmea, ymeepxx0eHHoe rnocmaHoesneHuem lMpasumernscmea P® om 9 Hos16psa 2001 2. N 782
2. TocypapCTBEHHOE perynvpoBaHvWe OTHOLLEHUI, BO3HMKaLWMUX B cdepe obpalleHus NnekapCTBEHHbIX CPEeACTB,
ocyuecTBnseTcs deaepanbHbIM OPraHOM MCMOMHUTENBHOW BracTy, B KOMNETEHLMIO KOTOPOro BXOASAT OyHKLMM NO BbipaboTke
rocyJapCTBEHHON MONUTMKA U HOPMAaTMBHO-NPaBOBOMY pEryrnMpoBaHuio B cdepe obpalleHusi nekapCTBEHHbLIX CPEACTB,
depepanbHbIM OpraHoOM WCMOMHUTENBHOW BNactu, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLECTBIIEHME TFOCYAapCTBEHHOMO
KOHTpONs M Hapsopa B cdepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CpeAacTB, degepanbHbiM OpraHoM WCMOMHUTENbHOW BRacTw,
OCYLLECTBNSAIOWMM  (PYHKLUMM MO OKa3aHUK TrOCyAapCTBEHHbIX YCNyr, YNPaBiEHUIO T[OCY4APCTBEHHLIM WUMYLLECTBOM U
npaBonpvMeHUTENbHbIE DYHKLUMW, 33 UCKMOYEeHNeM (PyHKLMI MO KOHTPOM U Haas3opy, B cdpepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX
CpencTB, U opraHamMy UCMONHUTENBHOW BNacTu cybbekToB Poccuiickon ®enepauun.
Cm. KommeHmapuu K cmamee 5 Hacmosiweao @edepasibHO20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3akoHoM om 22 agaycma 2004 e. N 122-®3 e cmambto 6 Hacmosiweao PedeparibHo20 3aKOHa 8HECEHb!
usMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusly ¢ 1 asHeaps 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 rnpedbidyuwiet pedakuuu
Crtatbs 6. MNonHomouus MpasuTtenscTBa Poccuiickon Peaepaunn B cdepe obpalleHus nekapcTBEHHbIX CpeacTB
MpasutenbcTBo Poccunckon epepaunm:
1) obecneumBaeT npoBeaeHue B Poccuiickon Peaepaunm eamHoln rocyapCcTBEHHOM NONUTMKM B obnactn obecneveHms
HaceneHns Poccuickon ®egepauum nekapcTBeHHbIMU CPEACTBaMM;
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Cwm. [lepedeHb epynn HaceneHusi U Kamezopul 3aboneeaHul, npu ambynamopHOM JIeHeHUU KOmopbIX
niekapcmeeHHble cpedcmea u u3denus MedOUUUHCKO20 HasHa4yeHusi OmrycKarmcs no peuenmam epadel becrinamHo u
lMepeyeHb epynn HaceneHus, npu ambyramopHOM JIeYeHUU KOMOPbIX JIeKapCmeeHHble cpedcmea OmiycKaomesi o
peuenmam gpayel ¢ 50-npouyeHmMHOU CKUOKOU €O c80600HbIX UeH, ymaepxdeHHble nocmaHoeneHuem [pasumenscmea PO
om 30 urona 1994 2. N 890
2) yTBEpXaaeT pa3mep v NOpsiAOK OCYLLECTBNEHNSA NNaThl 3@ roOCy4apCTBEHHYIO PErMCTPaLIMIO NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;
3) onpegenseT NopsAoK BBO3a U BbIBO3a NEKApCTBEHHbLIX CPEACTB, 3aperncTpnupoBaHHbIx B Poccuiickon ®epgepaunn.
Cm. kommeHmapuu kK cmambe 6 Hacmosiweao ®edeparsibHO20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3akoHoM om 22 asaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambio 7 Hacmosiwe2o ®PedepalsibHo20 3aKOHa 8HECEHbI
usMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Crtatbsa 7. [lonHOMOUUsI OpraHoB UCMONHUTENBHONM BnacTu cybbekTtoB Poccuiickon Penepaunm B chepe obpalleHns
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
OpraHbl ncnonHuTensHon Bnactn cybwektoB Poccuickon epepaummn B cepe 0b6palleHus nekapcTBEHHbIX CpeacTB
paspabaTbiBaloT U OCYLLECTBMAST perMoHanbHble nporpaMmmMbl obecneveHnss HaceneHus cybbektoB Poccuiickon degepaumm
NneKkapcTBEHHbIMU CpeacTBaMU.
1) ytpatun cuny c 1 aHsapsa 2005 r;
2) ytpatun cuny ¢ 1 aHeaps 2005 r.;
3) ytpatun cuny ¢ 1 sHBapsi 2005 r..
Cm. Memoduyeckue pekomeHOauuu "O6 opeaHe yrnpasneHusi hapMayesmuyecKuMu opeaHu3ayusmu 8 cybbekmax
Poccutickol ®edepayuu”, ymeepxdeHHbie MuH3zOpasom P® e 1997 a.
Cm. KoMMeHmapuu K cmamsee 7 Hacmosiweao ®edeparnibHo20 3aKoHa

naga lll. FocyaapcTBeHHasi cucTemMa KOHTpOns KayecTBa, 3¢ppeKTMBHOCTU, 6€30NacHOCTU NleKapCTBEeHHbIX cpeacTB

O 3awume npas ropuduyecKux Uy, u UHOUsUdyarbHbIX npednpuHumMamenel npu nposedeHuu 20cy0apcmeeHHO20 KOHMPOJIs
(Had3opa) cm. ®edeparnbHbili 3akoH om 8 agzycma 2001 2. N 134-03

®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-03 e cmambro 8 Hacmosuwezo PedeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 sHeaps 2005 e.

Cwm. mekecm cmambu 8 rpedbidyuiel pedakuuu

Crtatbs 8. locynapcTBeHHas cucteMa KOHTPOns KavecTBa, 3 eKTUBHOCTH, 6€30MaCHOCTM NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB

1. TocynapcTBEHHOMY KOHTPOMIO MOAMEeXaT BCe JleKapCTBEHHblE CPEACTBa, MNPOU3BEAEHHbIE Ha TeppuTOopuM
Poccwiickon ®epnepaumu 1 BBo3Mmble Ha Tepputoputo Poccuinckon ®epepaumn.

O nepeyHe sriepsbie 8803UMbIX JIEKaPCMBEHHbIX cpedcms, nodnexauwux npedsapumesibHOMY KOHMPOIT, CM:

nucbmMo ®edeparsibHol cryx6bl Mo Had30py 8 cghepe 30pasooxpaHeHUsi U coyuanbHo2o passumus om 21 Hosibps 2005 e.
N 01u-671/05

nucemMo ®edeparnbHol cryx6bbl Mo Had3opy 8 cehepe 30pagooxpaHeHus U coyuarnbHo20 pa3sumus om 26 ¢egparns 2006 e.
N 011-154/06

nucemo ®edeparbHol cryxbbl Mo Had3opy 8 cehepe 30pagooxpaHeHUs U coyuaribHo20 passumusi om 26 ¢espansa 2006 e.
N 011-155/06

nucemo ®edeparnibHolU cryx6bl Mo Had3opy 8 chepe 30pasooxpaHeHuUss U coyuasibHo20 padsumusi om 13 mapma 2006 e.
N 0111-192/06

nucbmMo ®edeparbHol mamoxeHHoU criyx6bbl om 9 ¢hesparnsa 2006 2. N 06-73/4230

nucbmo PedeparbHol mamoxeHHoU cryx6bbl om 16 mapma 2006 2. N 06-73/8415

nucbmMo ®edeparbHol mamoxeHHoU cryx6bbl om 24 anpens 2006 2. N 06-73/14021

2. MNopagok oCyLEeCTBNEHUS FOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOMNS KadvecTBa, 3heKTUBHOCTU, 6e30NacHOCTU NeKapCTBEHHbIX
CpefCcTB ycTaHaBnMBaeTcsl HacToswmm ®eaepanbHbIM 3aKOHOM, HOPMAaTUBHLIMU NPaBOBLIMKU akTamu Poccuiickon ®enepaumm,
B TOM 4YMCrie HOPMaTUBHBLIMW NPaBOBbIMU akTaMu heepanbHOro opraHa UCMNOSIHUTENBHOW BNacTy, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro
BXOAMT OCyLLEecTBreHne (PyHKUMI No BbipaboTke rocyLapCTBEHHOW MOMWUTUKUM M HOPMAaTWBHO-NPaBOBOMY PErynMpoBaHuIO B
cchepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB.

Cwm. lNopsidok ocywecmerneHusi 20cydapcmeeHHO20 KOHMPOSIsl Kadecmeaa rfiekapcmeeHHbIX cpedcme Ha meppumopuu P®,
ymeepxx0eHHbIU npuka3zom MuH3dpasa P® om 4 anpens 2003 2. N 137

3. FocymapcTBeHHas cuctema KOHTPOns kadecTBa, 3ekTMBHOCTH, 6e30NacHOCTM NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB BKITHOYAET:

1) depepanbHbI OpraH UCNOMHUTENbHOW BRacTu, B KOMMETEHLUMI0 KOTOPOro BXOAWT OCyLUeCTBReHne yHKLUMN Mo
BblpaboTke rocygapCTBEHHOM MOMUTUKA U HOPMaTUBHO-NPaBOBOMY pErynvpoBaHuio B cdpepe obpalleHnss nekapCTBEHHbIX
cpencrTs;

2) depepanbHbIi  OpraH MWCMOMHUTENbHOW BMAactTu, B KOMMETEHUMIO KOTOPOrO BXOAUT  OCYLUECTBMEHUE
rocyapCTBEHHOrO KOHTPOISA 1 Haa3opa B cchepe obpalleHnst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U ero TeppUTOPUarbHbIE OpraHbl;

3) cbenepanbHbI OpraH UCMOMHUTENBHON BNACTW, OCYLLECTBNALWNA (PYHKLUUN MO OKA3aHMI0 rOCYAapCTBEHHbIX YCIYT,
YMpaBneH1o rocygapCTBEHHbIM MMYLLECTBOM M NMPaBONpPUMEHUTENbHbIE (DYHKLMW, 32 UCKTHOYEHMEM DYHKLMIA MO KOHTPOI U
Haasopy, B chepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB;

4) ytpatun cuny ¢ 1 auBaps 2005 r;

Cm. mekem nodnyHkma 4 nyHkma 3 cmambu 8

5) uHdopMaumnoHHyo cucTemy, obecneumBaroLLyto cyObekTbl obpallleHns NeKkapCTBEHHbLIX CPeAcTB Heobxoaumon

MHpopMaLmen.
Cwm. lonoxeHue 06 uHghopmayuoHHoU cucmeme, obecriequsaroujeli cybbekmbl obpaweHusi riekapcmeeHHbIX cpedcmea
Heobxodumol uHghopmayuel, ymeepxdeHHoe rpuka3om MuHsdpasa P® om 28 mas 2003 2. N 224
Cm. KommeHmapuu K cmamee 8 Hacmosiueao ®edeparibHO20 3aKoHa
Crartbs 9. YTpaTtuna cuny ¢ 1 sueaps 2005 .
Cm. mekem cmambu 9
Crtatbsa 10. YTpaTtuna cuny ¢ 1 aHsapsa 2005 r.
Cm. mekem cmambu 10
Crtatbsa 11. YTpaTtuna cuny ¢ 1 aisapsa 2005 r.
Cm. mekem cmambu 11
Cratbs 12. YTpatuna cuny ¢ 1 sueaps 2005 .




Cm. mekecm cmamabu 12
naea IV. Npon3BoacTBO U U3roTOBNEHUE NIeKapCTBEHHbIX CPeaAcTB

®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 13 Hacmosiwezo ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHus:, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidywed pedakyuu

Cratbs 13. [pon3BoacTBO NEKapCTBEHHLIX CPEeACTB

1. Mpon3BOACTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB - CEepUHOE MOorlydeHue NeKapCTBEHHbIX CpeacTB B COOTBETCTBUM C
npaBsunamMu opraHusauuMm npov3BOACTBA M KOHTPONSA KayecTBa NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPXAEHHbIMU dedeparbHbiM
OpraHoM UCMOSHUTENBHOM BNAacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLeCTBEeHe YHKLNIA NO BbipaboTke rocyaapCTBEHHON
NONUTMKN N HOPMATUBHO-NPABOBOMY PErynMpoBaHuto B cchepe obpalleHnst nekapCTBEHHbIX CpeacTB.

Cm. Ompacnesoli cmaHOlapm OCT 42-510-98 "lpasuna opeaHu3ayuu rnpou3goocmea U KOHMPOJSS Kadyecmea
nekapcmeeHHbix cpedcms (GMP), egsedeHHnbIl 6 Oelicmeue coemecmHbIM ripuka3om MuHsdpasa P® u MuHakoHomuku P® om
3 Oekabps 1999 . N 432/512

Cm. makxe HauyuoHanbHbili cmaHOapm P® [OCT P 52249-2004 'lNpasuna npou3sodcmea U KOHMPOSs Kadyecmea
niekapcmeeHHbIx cpedcme”, ymeepx0eHHbIlU U 8800UMbIl 8 Oelicmeue nocmaHosneHuem FoccmaHdapma P® om 10 mapma
2004 2. N 160-cm ¢ 1 aHeapsi 2005 a.

2. lMpoun3BoacTBO NEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBNAETCA OpraHvM3aunamu - Npov3BOAUTENAMU NeKapCTBEHHbIX
CPEACTB, UMEKLWUMUN INLLEH3UN HA NPON3BOACTBO NIEKapCTBEHHbIX CPEACTB.

3. 3anpelyaeTcsa npom3BoACTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB:

1) He npolenwmnx rocynapcTBEHHy peructpaumio B Poccuiickon depepaunmn, 3a WUCKIOYEHUEM FEKAPCTBEHHbIX
cpencTB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX Asi NPOBEAEHUS KITMHUYECKUX UCCMe0BaHUig;

2) 6e3 nNMueH3un Ha NPoM3BOACTBO NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) ¢ HapyLLeHeM npaBu opraHM3aumm NPon3BoaCcTBa M KOHTPOISA KadecTBa JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPXKAEHHbIX
denepanbHbIM OPraHOM UCMOMHUTENBHOW BNACTU, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OcyLlecTBrneHne OyHKUMIA No BbipaboTke
rocyfapCTBEHHOWN MONMUTUKM U HOPMaTUBHO-MPABOBOMY perynmpoBaHuio B cchepe obpalleHus nekapcTBeHHbIX CPeacTB.

4. MNMpoun3BoacTBO MATEHTOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M MX Npodaxa OCYLLECTBMAKTCA B COOTBETCTBUMM C
naTeHTHbIM 3akoHogaTenbcTBOM Poccuiickon Pepepaunn, a Takke 3akoHom Poccuiickon ®egepaummn "O TOproBbixX 3HaKaXx,
3Hakax 06CnyXMBaHNSA 1 HAMMEHOBAHUSAX MECT MPOUCXOXAEHNSA TOBApOB".

Cm. kommeHmapuu kK cmamee 13 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

®edeparnbHbiM 3akOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 14 Hacmosiwezo ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
usMeHeHusi, ecmynaroujue g cury ¢ 1 aHeapsi 2005 e.

Cwm. mekcm cmambu 8 rpedbidywiel pedakyuu

CrtaTtbs 14. [0CygapCTBEHHBIV KOHTPOMb NPOM3BOACTBA NEKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. TocynapcTBeHHbI KOHTPONb MPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTtopun Poccuiickon depepaumu
ocyulecTBnsaeTcsa denepanbHblM OpraHOM WCMOMHUTENBHOW BMACTM, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLUECTBIEHWE
rocyapCTBEHHOIO KOHTPONS U Haf3opa B cdepe obpalleHust nekapCTBEHHbIX CPEACTB, Y ero TeppUTopmarnbHbIMU OpraHamu.

Cwm. lonoxeHue o MuHucmepcmee 30pagooxpaHeHUs1 U coyuarbHo20 passumusi PO, ymeepxdeHHOe rnocmaHo8rIeHUeM
lMpasumenscmea P® om 30 uroHsi 2004 2. N 321

2. YTpatun cuny c 1 aHsaps 2005 r.
Cm. mekem nyHkma 2 cmamsu 14

3. PepepanbHbIvi OpraH UCMONHUTENBHON BNACTU, B KOMMETEHLMIO KOTOPOrO BXOAMT OCYLLIECTBINEHME FOCYAAaPCTBEHHOMO
KOHTPONSA M Haasopa B cdepe obpalleHus nekapCTBEHHbIX CPeacTB, MPOBOAMT MPOBEPKY OpraHvM3auun - npov3BoauTENEWn
JNIEKapCTBEHHbIX CPEACTB U COCTaBNAET 3aKMOYEHWst O COOTBETCTBUM OpraHu3aumMvM Npou3BOACTBA M KOHTPONS KavecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB NpaBuiamM opraH1M3aLmnm NpoM3BoACTBa U KOHTPOIS Ka4eCcTBa NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

4. Mo nopy4veHuto chefepanbHOro opraHa UCMONHUTENBHON BMAcTW, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLIECTBMNEHNE
rocyapCTBEHHOIO KOHTpPONs M Hag3opa B cdepe obpalleHunss nekapCTBEHHbIX CPEACTB, €ro TeppuTopuanbHble opraHbl
nepuoanyeckn NPOBOAAT NPOBEPKY OpraHu3auuii - Npou3BoAUTENEN NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, HAXOOALMNXCSA HA TEPPUTOPUAX
COOTBETCTBYHOLLMX CyObekToB Poccuiickon depgepaumn.

5. depepanbHbIvi OpraH UCNOSTHUTENBHON BNACTU, B KOMMNETEHLUUIO KOTOPOrO BXOAMWT OCYLLIECTBIIEHME FOCYAAaPCTBEHHOMO
KOHTPOINS 1 Hag3opa B cchepe obpalleHns NekapCcTBEHHbIX CPeACTB, U ero TeppUTOpUarbHble OpraHbl UMEKT NpPaBo:

1) 6ecnpensiTCTBEHHO MonyyaTb AOCTYMN B NIHOOYH OpraHn3aumio - NpoOM3BOAUTESb JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U3biMaTb
06pasupbl NPOU3BOANMbIX NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB;

2) cHUMaTb KOMUK ¢ JOKYMEHTOB, HEOOXOAMMbIX 41151 NPOBEAEHNUSI KOHTPOIS NPOU3BOACTBA U KAYECTBA NEKAPCTBEHHbIX
cpencrTs;

3) 3anpeLuaTb NPOU3BOACTBO NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U MPOAAXY YXKEe NPOU3BEAEHHbLIX NEKAapCTBEHHbIX CPEACTB B
cny4vasx, UcHepnbIBaOLLMIA NepeyYeHb KOTOPbIX COAEPKMTCA B NpaBuiiax opraHu3auvu nNpouM3BOACTBA M KOHTPOMNS KayecTBa
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Cwm. KommeHmapuu K cmamee 14 Hacmosiweao @edeparsibHO20 3aKOHa

®eldeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 15 Hacmosiwe2o ®edeparibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
usmMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 sHeaps 2005 e.

Cwm. mekcm cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu

Crtatbsa 15. JluueH3npoBaHne Npon3BOACTBA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

1. JInueHanss Ha NPOU3BOACTBO NIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB BblOAETCS OpraHn3auuy - NPOM3BOAUTENIO NIEKAPCTBEHHBLIX
cpencts  begepanbHbIM  OpraHOM  MCMOSHUTENBHOW BMAcTW, B  KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAMT  OCYLUECTBMEHWE
rocy4apCTBEHHOrO KOHTPOISA U Hag3opa B cdhepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB.

Cwm. T[lonoxeHue 0 nuyeH3upogaHUU rpou3goocmea JieKkapcmeeHHbIX cpedcms, ymeepO0eHHOoe MocmaHo8/1eHUueM
lNpasumenscmea P® om 4 urons 2002 2. N 500

2. JlnueH3ns Ha NpOU3BOACTBO EKAapPCTBEHHbIX CPeACTB BbIOAETCS Ha OCHOBAHWMU 3asiBNEHUSI opraHu3auum -
nNpou3BoANTENS] NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, COAEpXallero nepeyeHb eKkapCTBEHHbIX CPEACTB, KOTOpble oOpraHusauus -
Npoun3BOANTENb NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB rOTOBa NPOU3BOAUT.

3. [Inst nony4yeHuUst NULIEH3MM conckaTenb NULEH3UM NpeacTaBnseT B dhegepanbHblil opraH UCNONHUTENBHONM BMacTu, B
KOMMETEHLIMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBMNEHNE rOCYJapCTBEHHOIO KOHTPONS U Haa3opa B cdepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX
cpencTB, cneayolme JOKYMEHTDI:
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OnMcaHne OCHOBHBIX TEXHOMOMMYECKMX MPOLLECCOB, 06ecnevnBaloLLnX KA4YeCTBO fIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB;
cornacue opraHoB MeECTHOrO camoynpaBlieHUs Ha pa3MeLLEHUE MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HA AaHHOM
TeppuTopuu;
3aBepeHHble B YCTaHOBIIEHHOM MOpsAAKe Konuv nateHToB Poccuickon defepaumm nnum paspeLuaroLwmnx nponM3soacTBo 1
NpoAaxy NaTeHTOBaHHbIX NIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB NMULEH3NOHHBLIX JOrOBOPOB.
Cwm. Nopsidok ebidayu 3aknoYeHuUl 0 coomeememauu opaaHu3ayuu npou3sodcmea fiekapcmeeHHbIX cpedcme mpebosaHusim
Hacmosiueeo ®edepasibHO20 3aKoHa, ymeepx0eHHbIl rpuka3zom MuH3dpasa P® om 4 anpensa 2003 2. N 138
4. JInueHsna Ha Npon3BoACTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB BblAAETCA Ha CPOK HE MeHee YeM NATb feT.
Cwm. kommeHmapuu kK cmambe 15 Hacmosiujeeo @edeparnibHo20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 e cmambio 16 Hacmosiwezao ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHus:, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Cratbs 16. MapknpoBka 1 ocbopmreHne nekapCTBEHHbLIX CPeacTB
1. MapkupoBka 1 odopMIiEHUE FEeKapCTBEHHbIX CPeACTB [AOMKHbl COOTBETCTBOBATb TpebOBaHWAM HaCTOSILLEro
deaepanbHOro 3akoHa.
2. JlekapcTBeHHbIEe cpeacTBa NOCTynaloT B 0OpallieHne, ecrniv Ha BHYTPEHHEN N BHELUHEN YNaKoBKaX XOPOLUO YTaeMbIM
LWPUETOM Ha PYCCKOM A3bIKE YKa3aHbl:
1) Ha3BaHWe NekapCcTBEHHOIO CPEeACTBa N MeXayHapoaHoe HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHueE;
2) Ha3BaHWe OpraHn3auny - NPOU3BOANTENS NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB;
3) Homep cepun 1 faTa U3roToBMneHNs:
4) cnocob NpuMeHeHus;
5) no3a u KONMYEeCTBO 03 B YNAKOBKE;
6)
7)
8)

CPOK rogaHOCTW;
YCIoBuMs OTMYCKa;
YCIOBUS XPaAHEHUS;
9) Mepbl NPegOCTOPOXHOCTU NPU NPUMEHEHUN NEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB.
O mapkuposke u oghopmreHUU ekapcmeeHHbIX cpedcmea cM. makxe rnucbMmo PedepasibHOU cryxbbl o Had3opy 8 cehepe
30pasooxpaHeHus U coyuarnbHozo pazsumusi om 30 dekabpsi 2004 2. N 11298/04
3. Bce nekapcTBeHHble CpeacTBa, MOMyYeHHbIE U3 KPOBW, Mna3Mbl KPOBUW, @ TakKe OpraHoB, TKaHEN YenoBeka, UMeT
Hagnuce: "AHTUTENa K BUPYCY MMMyHoAeduLmMTa YenoBeka OTCyTCTBYOT".
CbIBOpPOTKM NOCTYNaT B obpalleHne ¢ ykazaHuem, 13 KpoBu, NrasMbl KPOBU, OPraHOB, TKAHEW KaKOro XXMBOTHOMO OHU
NOny4YeHbl; BaKUMHbI - C YKa3aHUEM NUTaTeNbHOW Cpeabl, NCMONMb30BaHHON AN pa3MHOXEHWS BUPYCOB U BakTepui.
4. IlekapCTBEHHbIE CpeacTBa, 3aperMcTpupoBaHHbIe Kak roMmeonaTnyeckme, MeT Haanueb: "MomeonaTnyeckue”.
5. IlekapcTBeHHbIE CpeacTBa, NpeaHasHaYeHHbIe NS NeYeHns XUBOTHBIX, UMEKT Hagnuce: "Onsa XMBOTHbIX".
6. JlekapCTBeHHble CpeacTBa, MONyYEHHbIE W3 pPacCTUTENBHOTO Cbhipbsi, UMEKT Hagnucb: "Mpoaykuusa npolna
paavaumOoHHbIN KOHTpOnb".
7. NNekapcTBEHHbIE CPeACTBa, NpeHa3Ha4YeHHbIe AN KMMHUYECKUX UCCreAoBaHWM, UMEOT Haanuek: "Onsa KNMHUYeCcKux
nccnegoBaHun'.
8. JlekapcTBeHHble cpeacTBa, NpefHasHa4YeHHble WUCKMYMTENbHO Anst 3KCnopTa, MMelT Haanuch: "Tonbko Ansi
akcnopTa".
9. JlekapcTBeHHble cpeacTBa [OOIMKHbI MOCTynaTb B OOpalleHMe TONMbKO C  WHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHUIO
NeKapCcTBEHHOro CpeacTBa, CoAepXKallen crieayoLlme AaHHbIe Ha PYCCKOM A3bIKe:
1) Ha3BaHWe 1 IOPUANYECKNIA aapec OpraHM3aLumnn - NPON3BOAUTENS NeKapCTBEHHOrO CPeacTBa;
2) Ha3BaHWE NeKapCTBEHHOrO CPEACTBA U MEXAYHApOAHOE HENAaTEHTOBAHHOE Ha3BaHUE;
3) cBeaeHns 0 KOMMOHEHTaxX, BXOASALUMX B COCTaB NIeKapCTBEHHOIO CPEACTBa;
4) obnacTb NPUMEHEHWS;
5) npoTnBONOKa3aHUs K NPUMEHEHMUIO;
6) NoboYHbIE AENCTBUS;
7) B3aMOAENCTBUE C APYrMMU NIEKAPCTBEHHLIMU CpeaCcTBaMMU;
8) 803MpOBKN 1 CMNOCO6 NPUMEHEHNS;
9) CpoK rogHOCTY;
10) ykasaHue, 4TO NekapCTBEHHOE CPEACTBO MO UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTU HE JOIIKHO NMPUMEHSITLCS;
1) ykasaHwue, 4To nekapcTBEHHOE CPeaCTBO CNeaAyeT XpaHUTb B MeCTax, He AOCTYMNHbIX Anst AeTen;
12) ycnosus oTnycka.
Cm. Memoduueckue pekomeHOayuu rno nod2omoske mekcma "VIHcmpyKyuu 1o npuMeHeHUro f1eKkapcmeeHHo20 npenapama’,
paspeweHHo20 K MeOUUUHCKOMY npuMeHeHuro 8 P®, ymeepxdeHHbie [ernapmameHmMomMm 20cy0apcmeeHHO20 KOHMPOIIs
Kayecmsa, aghgpekmusHocmu, 6e3zonacHocmu fieKapcmeeHHbIX cpedcme u MeduyuHckol mexHuku MuH3dpasa P® om 7
pesparnsa 2000 a., u 000bpeHHbie Papmakonoaudeckum 2ocydapcmeeHHbIM kKomumemom MuH3dpasa P® om 11 Hosi6pst 1999
2., npomokosi N 9
O Hedonycmumocmu Mpou3e8osibHO20 pedakmupogaHusi MpednpusmusaMU-npou3sodumensamu UHCMPYKYUU no npuMeHeHUr
JlekapcmeeHHbIX cpedcme cM. makxe nucbMo [enapmameHma 20cydapcmeeHHO20 KOHMPOIIS 1eKapCmeeHHbIX cpedcms,
u3denuli MeOUUUHCKO20 Ha3HavyeHUs1 U MeduyuHCcKol mexHUku MuH3dpasa P® om 19 cenmsbpsi 2003 e. N 295-22/205
O mapKupoeke riekapcmeeHHbIX cpedcme cM. makxe nucbmo ®edepasibHol ciiyx0bbi Mo Had30py 8 cchepe 30pasooxpaHeHUs U
coyuarnbHoeo passumusi om 22 mapma 2006 e. N 011-225/06
10. BBegeHne AaHHbIX, HEe BKITIOYEHHbIX B MYHKTbI 2 - 8 HACTOSLLEN CTaTbU, a Takke OOMYyCTUMbIE COKpaLLeHUs npwu
MapKUpPOBKE NEKapCTBEHHbIX CPEACTB yCTaHaBnuBalTCcsa heaepanbHbiM OpraHoM MCMOMHUTENBHOW BNAcTU, B KOMMETEHLUMIO
KOTOPOro BXOAWT OcCyllecTBneHne QyHKUMA Mo BbIpaboTKe rocyAapCTBEHHOW MOMUTUKUM W HOPMAaTMBHO-MPaBOBOMY
perynupoBaHuio B cchepe obpalleHnsi NEKapCTBEHHBLIX CPEACTB.
Cm. Memoduyeckue ykasaHusi MY 9467-015-05749470-98 "Ipaghuyeckoe oghopmrieHue niekapcmeeHHbIx cpedcmes. Obuue
mpebosaHus", seedeHHble 8 delicmeue 1 mas 1999 e. nucbmom [enapmameHma 2ocydapcmeeHHO20 KOHMpPOJIs Ka4ecmea,
aghgpekmusHocmu, 6ezonacHocmu JiekapcmeeHHbIX cpedcme u MeduuyuHcKol mexHuku MuHadpasa P® om 15 mapma 1999 a.
N 293-22/11
Cwm. kKommeHmapuu kK cmamee 16 Hacmosiuweao @edepasibHO20 3aKOHa
CrtaTtbs 17. 3roToBNeHne nekapcTBeHHbIX CPEACTB



1. N3roToBneHne nekapcTBEHHbIX CPEACTB B aNTEYHOM YUPEXKAEHUN OCYLLIECTBISETCSA NO peLienTam Bpayden
Ha OCHOBE NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, 3aperncTpMpoBaHHbix B Poccuiickon depepauun.
®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 e nyHkm 2 cmambu 17 Hacmosiujeeo ®edeparibHoO20 3aKoHa
B8HeceHbl U3MeHeHuUs1, ecmynarowue 8 cury ¢ 1 aHeaps 2005 a.
Cm. mekecm nyHkma 8 ripedbidyujeti pedakuuu
2. V3roToBreHvne nekapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBISETCA B anTEYHOM YYPEXOEHUWU, MMEKLEM NULIEH3NI0 Ha
hapMaueBTUYECKYIO AeATEeNbHOCTb, MO MpaBunaM W3roTOBMEHWUS NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, YTBEPXAEHHbIM denepanbHbIM
OpraHoM UCMOSHUTENBHOM BNAacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLeCTBEeHe YHKLNIA NO BbipaboTke rocyaapCTBEHHON
NONUTUKN Y HOPMAaTUBHO-NPABOBOMY PErynnpoBaHuio B cdepe obpalleHns nekapCcTBeHHbIX CPeACcTB.
3. MapkupoBka ¥ odOpMMEHME NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, W3rOTOBMEHHLIX B anTEYHOM Y4YpexaeHuu, AOIDKHbI
COOTBETCTBOBATb YKa3aHHbIM NpaBuniam.
4. VicknioyeH.
Cm. mekem nyHkma 4 cmambu 17
Cwm. KommeHmapuu kK cmamee 17 Hacmosiweao @edepasibHO20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambro 18 Hacmosiwezo ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
usMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 rpedbidyuwiel pedakyuu
Cratba 18. OTBeTCTBEHHOCTb 3a HecobnofeHve npasun opraHusauMm MPOU3BOACTBA M KOHTPONS KadecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB M NPaBuUIl N3rOTOBMEHNS NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
1. OpraHusauus - npou3BoauTENb NEKapCTBEHHbIX CPEACTB HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HecobnioaeHwe npasun
opraHusauuy NPou3BOACTBa M KOHTPOSsi Ka4eCcTBa NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.
2. AnTeyHoe ydpexaeHue HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HecobnoaeHe NpaBuil M3roTOBIIEHUS] NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
a Takke 3a ohopmneHne, ynakoBKy 1 Ka4eCTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, N3rOTOBMEHHBIX B aNTEYHOM YYpEXOEHUN.
3. duanyeckne nuua, OTBETCTBEHHbIE 32 N3rOTOBMEHNE U KAYECTBO NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HECYT OANCLUNITMHAPHY!HO,
aAMUHUCTPATUBHYIO U YTOMOBHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a HapyLUeHVe NonoXeHnn Hactoswero ®egepanbHOro 3akoHa.
Cm. kommeHmapuu Kk cmamsbe 18 Hacmosiujeeo @edeparibHo20 3aKOHa

Fnasa V. NocygapcTBeHHas pernctpauus nekapcTBeHHbIX CpeacTs

®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 ageycma 2004 2. N 122-03 (8 pedakyuu ®DedepanbHo20 3akoHa om 29 dekabpsi
2004 2. N 199-®3) e cmambto 19 Hacmosiujeco ®edeparnibHO20 3aKOHa BHECEHbI USMEHEHUs, ecmynarowjue 8 cusy ¢ 1 ssHeapsi
2005 a.

Cm. mekcm cmambu 8 rpedbidywiel pedakyuu

CrtaTtbsa 19. [ocygapcTBeHHas perncTpaums nekapcTBeHHbIX CpeacTB

1. JlexapcTBeHHble cpeacTBa MOryT MpOU3BOAWTLCH, NPOAABaTbCA M NPUMEHSITbCA Ha Tepputopumn Poccuiickown
depepauun, ecnv OHU 3aperncTpMpoBaHbl eaepanbHbIM OPraHOM UCMOSTHUTENbHOM BNACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT
OCyLLEeCTBINEHNE rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOISA 1 Haa3opa B cdepe obpalleHns nekapCcTBEHHbIX CPeACTB.

B coomeemcmeue ¢ nocma+osneHuem lNpasumernscmea P® om 6 anpernsi 2004 2. N 155 ®edeparnbHasi cryxba o Had3opy 8
coepe 30pagooXpaHeHUs U coyuanbHO20 pasgumus ocywecmensem 20Cy0apCmeeHHY peaucmpayuro 1eKkapCmeeHHbIX
cpedcms

Cwm. lNpasuna eocydapcmeeHHOU peaucmpayuu y1ekapcmeeHHbIx cpedcmes, ymeepxdeHHble MuH3dpasom P® om 1 dekabps
1998 e. N 01/29-14

O peaucmpayuu omedyecmeeHHbIX flekapcmeeHHbIX cpedcmes (cybcmaHyul) cMm. MHempykuyuro MuH3dpasmednpoma P® om
28 mas 1996 2.

FocynapcTBeHHast perMcTpaumns HapkOTUYECKUX CPEACTB WM MCUXOTPOMHbLIX BELLECTB, MPUMEHAEMbIX B MeOULUHE B
KayecTBe NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB M NOANEXaLlMX rocyaapCTBEHHOMY KOHTPOIO B COOTBETCTBUM ¢ PefepanbHbiM 3akoHoM "O
HapPKOTUYECKMNX CPEACTBAxX W MCUXOTPOMHbIX BELLECTBaXx", COMPOBOXOAETCA BHECEHWEM YKa3aHHbIX CPEACTB M BELUECTB B
COOTBETCTBYIOLLME CMUCKMN B NOPsSiAKe, onpeaeneHHoM PeaepanbHbiM 3akoHOM "O HapKOTUYECKUX CpeacTBax U NCUXOTPOMHbLIX
BellecTBax".

JlekapCcTBeHHblE CcpeacTBa, MpefHas3HaYeHHble AN JIeYeHUS >KUMBOTHBIX, TaKkKe MoAanexar rocyaapCTBEHHON
permctpauun degepanbHbiM  OPraHOM  MCMOMHUTENbBHOW BnacTv, B KOMMETEHLUIO KOTOPOro BXOOAWUT OCYLLECTBIIEHUE
rocy4apCTBEHHOrO KOHTPOISA U Hag3opa B cdhepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB.

Cm. [lpasuna 2ocydapcmeeHHOU peaucmpayuu eKkapcmeeHHbIx cpedcme Onsi XUBOMHbIX U KOpMO8biX 006asoK,
ymeepx0eHHble npuka3om MuHcernbxo3a PO om 1 anpens 2005 e. N 48

2. locygapcTBEeHHOM perncTpaummn noanexar:

1) HOBble NeKapCcTBEHHbIE CPEACTBA;

2) HOBble KOMOUMHAaLMN 3apEernCcTPUPOBaHHBLIX paHee NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

3) nekapcTBeHHblE CpeacTBa, 3aperncTpupoBaHHbLIE paHee, HO MPON3BEAEHHbIE B OPYIMX NEeKapCTBEHHbIX hopMax, C
HOBOW JO3MPOBKOM U APYTMM COCTaBOM BCMOMOraTesbHbIX BELLECTB;

4) BOCNpomn3BeeHHbIEe NIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA.

3. FocypnapcTBeHHONM perncTpaummn He noanexart NekapCTBEHHblE CpeacTBa, M3rOTOBMNSIEMbIE B anTekax no peuentam

Bpayeil.

4. [onyckaeTcs NPUMEHEHWE He3aperMcTpMpoOBaHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MPU KIMHUYECKUX MUCCreoBaHUsX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB UMW UCTbITAaHMSX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NpeaHasHauYeHHbIX AN NeYeHUs )KMBOTHbIX.

5. He gonyckaeTcst rocyaapcTBeHHas perncTpaums pasnmnyHbiX NekapCTBEHHbIX CPeacTB Nod OAMHAKOBLIM Ha3BaHuUEM,
paBHO KaK M MHOrokpaTHasi rocydapCTBEHHasi perMcTpauusi O4HOTO M TOro Ke NeKapCTBEHHOro CpeacTBa Mo OAHWMM WU
pPasnuyHbLIMU Ha3BaHUSIMMU.

6. FocynapCTBEHHYI perMcTpauuio NekapCTBEHHOTO CcpefcTBa MPOBOAMT doefepasibHblii OpraH WCMOSTHUTENbBHOWM
BMacTh, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIIEHWE TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPONsS M Hagsopa B cdepe obGpalleHus
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK, HE NMPEBLILLAIOLLMIA LIECTb MECALIEB CO AHS Nodaym 3asBfeHnst 0 rocy4apCTBEHHOW perncTpaumum
neKkapcTBEeHHOro cpeacTsa.

depnepanbHblit OpraH UCNOSTHUTENbHOWM BNAacTH, B KOMMETEHLMIO KOTOPOrO BXOAUT OCYLLECTBIEHWNE rOCYAapCTBEHHOIO
KOHTpONsA M Hagsopa B cdpepe obpalleHusi NeKapCTBEeHHbIX CPedcTB onpedenseT CTeneHb W3MEHEHWUs OO3UPOBKW, COocTaBa
BCromoraTerbHbIX BELLECTB 3aperMcTpMpoBaHHOMO NekapCTBEHHOro CPeacTBa, koTopas BreveT 3a coboit HeoBGXoOaMMOCTb ero
rocyjapCTBEHHO perucTpaumm Kak fiekapCTBEHHOrO CpeAcTBa C APYrM HasBaHUEM.



O KoHmporne Kadyecmea ecrioMogameribHbIX 8eujecms cM. nucbmMo ®edeparnbHol cryxbbi Mo Had3opy 8 cghepe
30pasooxpaHeHusi U coyuarnbHoeao pazsumusi om 13 urons 2005 e. N 0111-343/05

7. 3agBneHue O rocyfapCTBEHHOM perucTpauum NekapCcTBEHHOro CpeAcTBa nofaeTcs B deaeparnbHbld OpraH
MCMNOIMHUTENBHOW BriacTy, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLIECTBEHME roCyaapCTBEHHOIO KOHTPONS 1 Haa3opa B cdepe
obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB 3asBUTENIEM, B KayeCcTBE KOTOpPOro MOXET BbICTynaTb OpraHusaumsi - paspaboTymk
NeKapCcTBEHHOIO CPeACTBa WM ApYyroe puUaNYEecKoe NULO MO MOPYYEHUI0 opraHm3auun - paspaboTyvka JNeKapCTBEHHOrO
cpencTsa.

8. 3apernctpupoBaHHOEe nekapcTBEHHOE CPeACTBO 3aHOCUTCH B FOCYAAPCTBEHHBIN PEeCTp NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

9. [insa rocynapCTBEHHOW perncrpaumy nekapcTBEHHOro CpeAcTBa 3asBuUTENb NpeacTaBnsaeT B denepanbHbii opraH
UCMNOSHUTENBHOW BriacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBIIEHNE rOCYyAapCTBEHHOrO KOHTPONSA U Haasopa B cdepe
ob6palleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB CreayLmMe JOKYMEHTbI U AaHHbIe:

1) 3asBneHne 0 rocyaapCTBEHHOW PErucTpaLmm nekapcTBEHHOro CpeacTBa;

2) kBUTaHUMIO 06 OCyLLECTBNEHUM NNaThl 3a FOCYAapCTBEHHYIO PETMCTPaLMIO NIEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa;

O npedocmasneHuu kgumaHyul o6 yrnname 2ocydapcmeeHHOU NOoWUHbl CM. nucbmMo PedeparibHol criybbl Mo Had30py 8
chepe 30pasooxpaHeHUs U coyuasibHo20 paseumusi om 16 ¢pespans 2005 2. N 011-55/05

CoenacHo Hanoeosomy kodekcy Pocculickoli ®edepayuu ¢ 1 sHeapss 2005 e. 3a 2ocydapcmeeHHylo peaucmpayuro
JlekapcmeeHHbIX cpedcmes nodnexum yrname 2ocydapcmeeHHasi nowrnuHa e pasmepe 2 000 pybnel

3) ropyamnyeckmin agpec opraHu3auum - NPON3BOAMTENS NeKapCTBEHHOro CPeacTBa;

4) Ha3BaHWs NeKapcTBEHHOrO CPEACTBA, BKMOYas MeXayHapo4HOe HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHVe, Hay4yHOoe Ha3BaHWe Ha
NaTUHCKOM $13blKe, OCHOBHbIE CUHOHWUMBI;

5) opwrMHanbHOe Ha3BaHWME NeKapCTBEHHOIO CpeacTBa, €CMM OHO 3aperncTpupoBaHO Kak TOProBbld 3HaK B
COOTBETCTBUM C 3aKoHoAaTenbCcTBoM Poccuiickon ®epepaumm 0 TOProBbIX 3HaKax, 3HaKax 0OCMYyXUBaHWUA U HAMMEHOBaHUAX
MECT MPOUCXOXOEHUS TOBAPOB;

6) nepeyeHb KOMMOHEHTOB, BXOAALLMX B COCTaB NeKapCTBEHHOrO CPEACTBa, UX KONNYECTBO;

7) VHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO NEeKapCTBEHHOro CpeacTBa, OMOPMIIEHHYI0 B COOTBETCTBMM C TpeboBaHuaMMK
HacToswero ®egepanbHOro 3aKOHa;

8) cepTudumkaT Ka4ecTBa NekapCTBEHHOIO CPeacTBa;

9) naHHbIE O NPOM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, NEpBOHAYanbHbIA TEKCT hapMakonenHon cTaTbu;

10) MeToAbl KOHTPOMS Ka4yecTBa NlekapCTBEHHOIO CPeACcTBa;

11) pe3ynbTaTbl JOKITUHUYECKNX UCCIEA0BaHWIN NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA;

12) pesynbTaThl hapmMakonormyeckmx n TOKCMKONMOrMYECKUX NCCrefoBaHNIN NekapCTBEHHOMO CpeacTBa;

13) pesynbTaThl KMMHNYECKUX NCCNEAOBaHU NeKapCTBEHHOrO CPeACTBa;

14) pesynbTaTtbl BETEPUHAPHLIX UCCNEAOBaHUA, €CNN PerncTpupyeTcs NnekapCcTBEHHOe CPeacTBO, NpeAHasHayeHHoe
ONS NeYeHNs XXUBOTHBIX;

15) o6pa3upbl NekapCTBEHHOIo cpeacTBa 4118 NPOBEAEHUS 3KCNEePTU3bl ero Ka4ecTBa;

16) npeonoXxeHusi No LeHe NekapCTBEHHOIO CPeaCcTBa;

Cwm. lNopsidok npedocmasneHusi npednoxeHul Mo UeHe yiekapcmeeHHo20 cpedcmea npu peaucmpauyuu (nepepeaucmpayuu)
JiekapcmeeHHbIX cpedcms, HarpaesneHHbil nucbMoMm [enapmameHma 20CcydapcmeeHHO20 KOHMPOIs Kadecmea,
aghgpekmusHocmu, bezonacHocmu fiekapcmeeHHbIx cpedcms u MeduyuHcKoU mexHuku MuHsdpasa P® om 29 cpespans 2000
a. N 290-22/23

17) [OKYMEeHTbl, NOATBEPXAAKLWME PerncTpaumio rnekapcTBEHHOro CPeAcTBa, €Cnv OHO 3aperncTpyMpoBaHO BHE
npeaenoB Poccunckon epepaumm.

10. ®depepanbHbil  OpraH WUCMNOMHUTENBHOM BracTW, B KOMMETEHUMIO KOTOPOr0 BXOAMT  OCYLUECTBIEHME
rocyjapCTBEHHOIO KOHTpPONs WM Hag3opa B cdepe obpalleHust NekapCTBEHHbIX CPEACTB MOXET MPUMEHWUTb YCKOPEHHYHO
npoueaypy rocynapCTBEHHON perncrpaumm nekapcTBeHHbIX cpeacTs. MonoxeHne o6 yckopeHHON npoleaype rocyaapcTBeEHHOM
pervcTpauum nekapcTBeHHbIX cpeacTB paspabaTbiBaeTcs u nybnukyetcs deaepanbHblM OpraHOM MCMNOMHUTENBHOW BNacTu, B
KOMMETEHLIMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBEHME (DYHKLMIA MO BbIpaboTke rocyapCTBEHHOW NOMUTUKA U HOPMaTUBHO-MPaBOBOMY
perynupoBaHuio B cdpepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB. YCKOpeHHas mnpoueaypa rocyaapCTBEHHOW perncrpaummn
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB HE O3HA4yaeT CHWMXeHus TpeboBaHui Kk KayecTBy, 3eKTMBHOCTM, 6E30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX
cpencTs.

11. YckopeHHas npoueaypa rocygapCTBEHHOW perMcTpaumy NeKkapCTBEHHbIX CPEeACTB MOXET MPUMEHSATbCH, €Cnu
perucTpupyeTcsi BOCNpPOU3BEAEHHOE IEKapCTBEHHOE CPEeACTBO, 3KBMBANEHTHOE YXXEe 3apermcTpupoBaHHOMY B Poccuiickoi
denepauum opurnHanbHOMY feKapCTBEHHOMY CPeAcTBY, BO3MOXHO NPOM3BEAEHHOMY MO APYro TEXHOMOrMW Unu ¢ Apyrum
COCTaBOM BCMOMOraTerbHbIX BELLECTB.

Cm. kKoMmeHmapuu Kk cmamee 19 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

naea VI. BB0o3 nekapcTBeHHbIX cpeAcTB Ha TeppuToputo Poccunckon ®egepaumun. BbiBo3 nekapcTBeHHbIX CPeacTB €
Tepputopum Poccumnckon Pegepauum

Cwm. lNpasuna 8803a u 8bI803a fleKapCcmMeeHHbIX cpedcms, 3apeaucmpuposaHHbix 8 Poccutickol ®edepayuu, ymeepxO0eHHbIe
nocmaxosrneHuem lNpasumernscmea P® om 16 urornis 2005 2. N 438
®edeparnbHbiM 3aKkOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambro 20 Hacmosiwez2o ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
usmMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 sHeaps 2005 e.
Cm. mekecm cmambu 8 rnpedbidyuiet pedakuuu
Cratbs 20. Mopsaok BBO3a NekapCTBEHHBLIX CPeacTB Ha TeppuToputo Poccuiickon depgepaummn
1. BBO3 neKkapCTBEHHbIX CPEACTB, 3aperncTpuMpoBaHHbiXx B Poccuiickon ®egepauun, Ha Tepputopuio Poccuiickon
depnepauum ocyLLeCcTBRSETCA B NOpsiAKke, onpegensiemom NpasutensctBom Poccuiickon Pegepaunu.
2. YTpatun cuny c¢ 1 sHBaps 2005 r.
Cm. mekem nyHkma 2 cmambu 20
3. YTpatun cuny ¢ 1 aHBaps 2005 .
Cm. mekem nyHkma 3 cmambu 20
4. YTtpatun cuny ¢ 1 ausaps 2005 .
Cm. mekem nyHkma 4 cmambu 20
5. BBo3uMble nekapCcTBEHHbIE CpeacTBa AOMKHbI ObiTb 3aperncTpupoBaHbl B Poccuiickon ®egepaumm.
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6. lonyckaeTcsa BBO3 Ha Tepputopuio Poccuiickon ®efepaumm KOHKPETHOW NapTUn He3aperncTpupoBaHHbIX
NEeKapCTBEHHbLIX CPEeACTB, NpefHa3HaYeHHbIX ANs NPOBEAEHUSt KIMHUYECKUX WCCINELOBaHWNA NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, MO
paspelleHnio deaepanbHOrO OpraHa WCMOMHWUTENbHOW BRacT, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOOWT  OCYLLECTBEeHue
rocyapCTBEHHOIO KOHTPOISA 1 HaA30pa B cdepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeaCcTB.

7. Ha Tepputopuio Poccuiickonn Pepepaumm MOXHO BBO3UTb I€KApPCTBEHHbIE CPEACTBa, KavyecTBO KOTOPbIX
NOATBEPXKAEHO CEPTUMUKATOM OpraHusauny - NpPou3BOAWTENS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, YAOCTOBEPSIOLMM, YTO BBO3MMbIE
nekapcTBEHHbIE CPEACTBa NPOU3BEAEHbI B COOTBETCTBMU C rOCY4APCTBEHHBIM CTaHAAPTOM KayecTBa rnekapCTBEHHbIX CPEACTB,
yCTaHOBMNEHHbIM (hefepanbHbIM OpraHoM UCMONMHUTENBHON BNACTW, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOrO BXOAUT OCYLLIECTBEHNE DYHKLNIA
no BbipaboTke rocy4apCTBEHHON MOMUTUMKM U HOPMaTVMBHO-NPaBOBOMY PErynMpoBaHuio B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpencTs.

8. B uenax sawuTbl pblHKa U OpraHu3auun - NPou3BOANTENEN NleKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha TeppuTopumn Poccunckon
depepauum lMNpaButensctBo Poccuiickon ®enepaumm MoXeT BBOAWUTb 0cobble BMAbI TAMOXEHHbIX MOLUNUMH HA UMMOPTHbIE
roToBble NleKapCTBEHHbIE CPEACTBA B COOTBETCTBMM C TAMOXEHHBIM 3akoHoaaTenscTBom Poccuiickon ®egepauun.

9. 3anpeLyaeTcsa BBO3 Ha Tepputoputo Poccuiickon ®enepauunn nekapcTBEHHbIX CPEACTB, ABMSOWMNXCS NOAAENKaMu
U HE3aKOHHBLIMW KOMMAMU 3aperncTpnpoBaHHbIX B Poccuinckon defepauum nekapcTBeHHbIX CpeacTs, hanscudurLmpoBaHHbIX
nekapcTBeHHbIX cpeacTB. [Npu obHapyxeHUM Takux NeKapCTBEHHbIX CPeACTB TamMoXeHHble opraHbl Poccuiickon denepavmu
KOHMUMCKYIOT UX C NocneayloLyM YHUHTOXEHEM B nopsake, onpegensemMomM deaepanbHbIM OpraHoMm UCNOMHUTENBLHOW BNacTu,
B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWT  OCYLUECTBMEHMe yHKUMA no BbipaboTke roCyAapCTBEHHOW MONMUTUKM U
HOPMaTMBHO-MPaBOBOMY PETYNNPOBaHMIO B cdhepe obpalleHns rnekapCTBEHHbIX CPeACTB.

Cm. UHcmpykyuro o0 ropsidke YHUYMOXEHUS JIeKapCmeeHHbIX cpedcmes, npuwedux 8 He200HOCMb, J1IeKapCMEEeHHbIX
cpedcme ¢ ucmeKwUuM CPOKOM 200HOCMU U JIeKapCmMeeHHbIX cpedcmes, agsrouuxcs noddesikamu Unu He3akoHHbIMU KOMUsiMu
3apeaucmpuposaHHbix 8 Poccutickoli ®edepayuu nekapcmeeHHbIX cpedcmes, ymeepx0eHHyto rnpukazom MuH3dpasa P® om
15 Oekabpsi 2002 2. N 382

Cm. kommeHmapuu kK cmamee 20 Hacmosiujeao @edeparibHo20 3aKOHa

®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 aszycma 2004 2. N 122-®3 e cmambio 21 Hacmosweao ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHusi, ecmynatoujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.

Cwm. mekecm cmambu 8 rpedbidyuwiel pedakuuu

Cratba 21. KOpuguyeckue nvua, KOTOpPbIM paspelleH BBO3 NEKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTtopuio Poccuiickon

depepaunm

Ha TeppuTtoputo Poccuiickon ®egepauum MoryT BBO3UTb NeKapCcTBEHHbIE CpeacTBa:

1) opraHu3auun - NPOM3BOANTENN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AN Lenen cobCTBEHHOro NPoM3BoACTBa NeKapCTBEHHbIX
cpencTs;

2) opraHusauum onToBOW TOProBIN NleKapCTBEHHLIMU CPeACTBaMU;

3) HayyHo-nccnegoBaTenbCKMe yupexaeHns, NHCTUTYTLI, nabopaTopun Ana pa3paboTku, MCCnegoBaHui U KOHTPONS
KayecTBa, 3a(PdeKTMBHOCTH, O6e30MacHOCTU NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB MpU Hanmuuuu paspelleHns degepanbHOro opraHa
MCMNOSMHUTENBHOM BriacTu, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBIIEHNE FOCYAapCTBEHHOrO KOHTPONSA U Haa3opa B cdepe
ob6palleHns nekapCcTBEHHbIX CPEACTB, HA BBO3 KOHKPETHOM NapTuM NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB;

4) WHOCTpaHHble OpraHMsauuMm - MPOM3BOAUTENN TEKapCTBEHHbIX CPEACTB M OpraHusauuyM OnTOBOW TOProBnv
NeKapCTBEHHLIMU CPEACTBaMMU MNPU YCIOBUW, YTO OHWM MMEIKT COOGCTBEHHbIE NPEACTaBUTENbLCTBA Ha Tepputopum Poccuiickoi
depepauun.

Cm. KommeHmapuu K cmamee 21 Hacmosiwezo ®edeparbHO20 3aKoHa
®eldeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmamebio 22 Hacmoswe2o ®edeparibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cury ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cwm. mekecm cmambu 8 rpedbidyuwiel pedakuuu
Cratbs 22. BBO3 nekapCTBEHHbIX CPeACTB Ha Tepputoputo Poccuiickon Pegepaumm Anst MYHOMO UCMONbL30BaHNUS U
MHBIX HEKOMMEPYECKMX Lienen

1. IlekapcTBEHHbIE CpeacTBa MOryT ObiTb BBE3eHbl Ha TeppuToputo Poccuiickon ®epepaumm 6e3 cooTBETCTBYHOLLENO
0ohOpMIIEHMSA, €CNN OHWN NPeAHa3HaYeHbl ANs:

1) NnYHOro MCNonbL30BaHNsa huandyeckumn nuuamu, NpMbbiBatoLWMMKN Ha TeppuTopuio Poccuickon depepaunu;

2) paboTHNKOB AMNIOMATMYECKOro Kopryca unm npeactaBuTenen MexayHapoaHblX OpraHm3aumni, akkpeanToBaHHbIX B
Poccuickon depepauny;

3) neyveHns naccaxxnpoB TPaHCMOPTHOrO CpeacTBa, NpubbiBatoLLero Ha Tepputoputo Poccuiickon depepaumn.

2. JlekapcTBeHHble CpeacTBa, NpefHasHa4YeHHble AN feYeHUsi KOHKPETHBLIX XMBOTHbLIX B 300Mapkax, MoryT ObiTb
BBE3€eHbl Ha Tepputoputo Poccuiickon ®epepaummn 6e3 cCooTBETCTBYIOLLETO 0POPMIIEHNS.

3. B cnyyasix, npeaycMoTpeHHbIX NyHKTamMun 1 1 2 HacTosiLwen cTtaTby, 4ONycKaeTcsl BBO3 Ha Tepputopuio Poccuiickon
denepauum nekapCcTBEHHbIX CPEACTB, HE 3aperncTpmMpoBaHHbix B Poccuiickon depepaunu.

4. JlekapcTBeHHble CpeACcTBa, NpefAHas3HayYeHHble ANA r'YMaHUTapHbIX Lenen, BBO3ATCS Ha Tepputopuio Poccuickon
depepauun B nopsagke, onpeaensiemom MpasutenscteomMm Poccuiickon degepauun.

Cm. MHempykyuro "O nopsidke ego3a Ha meppumopuro Pocculickoli @edepayuu u 8bigo3a ¢ meppumopuu Pocculickol
®edepayuu meduyuHckoU npodyKyuu, nocmassissieMol 8 kayecmee 2yMaHumapHoU rnomMowu”, ymeepxxoeHHyto MuH3dpasom
P® om 14 sineaps1 2002 2. N 2510/317-02-32
3anpelaetcs BBO3 Ha Tepputopuio Poccuiickon Pepepaumm He3aperncTpupoBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeacTs,
npefHasHa4YeHHbIX AN 'yMaHUTapHbIX Lenen.
Cm. KommeHmapuu K cmamee 22 Hacmosiuezao ®edeparibHo20 3aKOHa
Cratbs 23. YTpatuna cuny ¢ 1 sueaps 2005 .
Cm. mekem cmambu 23
®eldeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmamebto 24 Hacmoswezo ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
usMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 asHeaps 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 npedbidyuwiel pedakuuu

CraTtbs 24. [lokyMeHTbl, NpeAcTaBnseMble B TaMOXeHHble opraHbl Poccuickon ®efepaumm npu BBO3e NEKapCTBEHHbIX

cpeacTB Ha Tepputoputo Poccuiickon ®egepaviu

lMpu BBO3e nekapCTBEHHbIX cpeacTB Ha TeppuTopuio Poccuiickon depepaumm B TaMoXeHHble opraHbl Poccuickon
denepauum 0oMKHbI ObITb NPeACTaBEHbl CreayLme JOKYMEHTbI U CBEOEHUS:

1) KOHTPAKTbI NN MHbIE JOKYMEHTbI, coAepallne CBeAeHNs O BBO3NMbIX NTEKapCTBEHHbIX CPEACTBAxX U 06 YCNoBUAX UX




npuobpeTeHus;

2) cepTudmKkaThl kKa4ecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cBegeHus O rocyfapCTBEHHOM PErvcTpauum Kaxgoro 13 BBO3UMbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB C yKasaHueMm
COOTBETCTBYIOLLNX PETUCTPALIMOHHBIX HOMEPOB;

4) naHHble 06 OTNpaBuTENE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

5) paHHbIe 0 nonyyaTterne nekapcTBeHHbIX cpeacTs B Poccuiickon denepauny;

6) AaHHble O Nuue, NepemMellaroLlem NekapcTBEHHbIE CPeaCTBa;

7) paspelueHne deaepanbHOro opraHa UCMONHUTENBHON BRAacTW, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLEeCTBReHue
rocy4apCTBEHHOIO KOHTPONS W Haasopa B cdhepe obpalleHuss rnekapcTBEHHbIX CPEeACTB, HA BBO3 KOHKPETHOM napTuu
NeKapcTBEHHbIX CPEACTB B CryYasiX, yCTaHOBMEHHbIX cTaTben 20 HacTosLwero PefepansHOro 3akoHa.

Cm. KommeHmapuu K cmamee 24 Hacmosiweao ®edepasibHO20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-03 e cmambto 25 Hacmosiwe2o ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHus:, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Cratbsa 25. dusnueckne u ropuguydeckne nuua, KOTopbiM paspelleH BbiBO3 NeKapCTBEHHbIX CPEACTB C TeppuTopumn
Poccuiickon depepaunn

1. BbiBO3UTb NnekapcTBEHHbIE CpeacTBa ¢ Tepputopum Poccuiickon ®egepaumm MOryT opraHvsaumm - Npov3BoanTenm
fNeKapCTBEHHbIX CPEeACTB U OpraHu3auumn onToBOM TOProBnn NekapCTBEHHbIMU CpeacTBaMU.

2. ®usmyeckne nuua MOryT BbIBO3UTb JIEKAPCTBEHHbIE CpeacTBa B KONMMYECTBaX, HEOOXOAMMbLIX ANst FIMYHOro
MCMNOMNb30BaHWs, B NOpSAKe, onpeensieMoM TaMOXEHHbIM 3akoHoaaTenbcTBoM Poccuiickon ®enepaumu.

Cm. KoMmeHmapuu K cmamee 25 Hacmosiwezo ®edeparbHO20 3aKoHa
Crtatbs 26. YTpaTtnna cuny ¢ 1 aueaps 2005 r.
Cm. mekcm cmambu 26
®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 aseycma 2004 2. N 122-®3 e cmambio 27 Hacmosiweao ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 rpedbidywiel pedakyuu
Ctatbs 27. CoOTpyAHMYECTBO TaMOXEHHbIX opraHoB Poccuickon ®epepauum un  egepanbHoro opraHa
MCMOSNMHUTENBHOW BNAcTU, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLLIECTBMEHMNE rOCYAapCTBEHHOIO KOHTPONS U
Haz3opa B cdepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPpeacTB

1. ®epepanbHbIii OpraH UCMONHUTENBHON BNACTU, B KOMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHWE rOCy4apCTBEHHOIO
KOHTpONsA 1 Haasopa B cdepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CpeacTs, NpeaocTaBnseT B pacropsXeHne TaMOXeHHbIX OpraHoB
Poccwiickon ®eanepaumu nepedeHb NekapCTBEHHbIX CPEACTB, 3aperncTpnupoBaHHbIx B Poccuinckon ®epepauun.

2. TamoxeHHble opraHbl Poccuiickon ®epepaummn MHopMUpyoT dbeaepanbHbIi opraH UCMONHUTENBHON BnacTu, B
KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAMWT OCYLLIECTBMNEHNE rocy4apCTBEHHOrO KOHTPONS U Haa3opa B cdepe obpalleHns nekapCTBeHHbIX
CpeacTB, O BBO3e JNEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB Ha Tepputopuio Poccunckon depepaumm M BbIBO3E NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
TeppuTopumn Poccuinckon ®epepaumu.

Cwm. KoMmeHmapuu Kk cmamee 27 Hacmosiuweao ®edeparsibHO20 3aKoHa

Mnasa VIl. OnToBas ToproBnsA neKkapcTBEHHbLIMU CpeaAcTBaMu

®edeparnbHbiM 3akOHOM om 22 agazycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambro 28 Hacmosiwe2o ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
u3MeHeHusi, ecmynatoujue g cury ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cm. mekecm cmambsu 8 npedbidyuwed pedakyuu
CrtaTbs 28. [1pogaxa nekapCcTBEHHbIX CPEACTB OpraHu3auusMmn - NPOM3BOANTENSMMW NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB
OpraHusauum - Npon3BoAMTENN NEKapCTBEHHbIX CPeACTB MOryT NpoAaBaTh NEKapCTBEHHbIE CPEACTBA UMNv NnepegaBaTtb
UX B PacropsikeHue:
1) Apyrux opraHusauuii - Npou3BoOAUTENEN NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ANs Liener Npon3BoACTBa;
2) opraHu3aumin ONTOBOW TOProBAW NeKapCTBEHHbLIMU CPEACTBAMMU;
3) anTeyHbIX y4pexaeHuii;
4) Hay4HO-UCCNeaoBaTENbCKNX YUPEXAEHWUI ANsi HAayYHO-UCCNeaoBaTENbCKON paboThl.
Cm. KommeHmapuu K cmamee 28 Hacmosiueao ®edeparsibHO20 3aKOHa
®eldeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-03 e cmambto 29 Hacmosiwe2o ®edeparibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
usMeHeHus, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 npedbidywied pedakyuu
Crtatbs 29. [Npogaxa nekapcTBEHHbIX CPEACTB OpraHu3aLusiMyM ONTOBOW TOProBMW NeKapcTBEHHbIMU CPEACTBaAMU
OpraHusauuyM OnNTOBOW TOPrOBMM JEKAPCTBEHHbIMU CpeacTBaMy MOTYT MpojaBaTb JEKApCTBEHHblE cpeacTBa Mnu
nepenaBaTtb X B pacropsikeHue:
1) opyr1x opraHnsaLmin oNTOBOM TOProBIN NIEKapCTBEHHBIMU CPEACTBaAMY;
2) opraHusaumn - Npon3BOANTENEN NEKAaPCTBEHHbBIX CPEACTB 4118 Lene NponsBoACTBa;
3) anTeyHbIX yYpexaeHui;
4) Hay4HO-UCCNeaoBaTENbCKNX YUPEXAEHUI ANs HAay4YHO-UCCNeaoBaTENbCKON paboThl;
5) uHaMBMayanbHbIX NpeanpUHUMaTenen, UMELLMX NULEH3UN Ha OCYLLECTBINEHNE MEOULIMHCKON AEATENbHOCTH.
Cm. KoMmeHmapuu Kk cmamee 29 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa
Cratbs 30. VckntoyeHa.
Cm. mekem cmambu 30
®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 31 Hacmosiwe2o ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
u3MeHeHus, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Cratba 31. 3anpeweHne npoJaxu IeKapCTBEHHbIX CpPeACTB HEeCTaHOAapTHOro KavecTBa WU ABNSHOLLMXCA
He3aKOHHbIMW KONUSIMU 3aperncTpuMpoBaHHbiX B Poccuiickon ®efepaumm nekapCcTBEHHbIX CPpeacTB
1. 3anpeluaeTcs npogaxa NekapcTBEHHbIX CPEACTB, NPULIEALWNX B HETO4HOCTb, NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLINM
CPOKOM roAHOCTH, (hanbCUdULMPOBAHHBIX NIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB.
2. JlekapcTBeHHble CpeAcTBa, NpULIeALIne B HErO4HOCTb, NEKAapCTBEHHbIE CPEACTBA C UCTEKLUMM CPOKOM FOLHOCTMU U
hanbcuuLmMpoBaHHbIE NEKAPCTBEHHLIE CPEACTBA NOAEXAT YHUUTOXEHUIO.
3. MNMopsaaoK YHUUTOXEHUS NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, NPULLEALINX B HErOAHOCTb, NEKapCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLLUM
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CPOKOM rOfHOCTM, anbcuULMPOBaHHBLIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB paspabaTtbiBaeTcs ¢ yy4eToM TpebGoBaHWN
6e30nacHOCTY NIDAEN, XKMBOTHBIX M OKPY>KatoLLLE NPUPOOHON cpeabl U yTBepXKaaeTcs deaeparnbHbiM OpraHoM UCMONHUTENBHON
BNactTu, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAWUT OCyLlecTBneHue QyHKUMA Mo BbipaboTke rocynapCTBEHHOW MONMUTUKN U
HOpPMaTMBHO-MPaBOBOMY PETYNIMPOBaHMIO B cdhepe obpaLleHns rnekapCTBEHHbIX CPeACTB.
Cm. UHcmpykuyuro o0 ropsidke YHUYMOXEHUSI JleKapCmeeHHbIX cpedcme, npuwedwux 8 He200HOCMb, I1eKapCmMeEEHHbIX
cpedcme ¢ UCMEKWUM CPOKOM 200HOCMU U JIEKaPCMBEHHbIX cpedcms, S8souuXcs noddesikamu Uunu He3aKoHHbIMU KOMUsMU
3apeeaucmpuposaHHbix 8 Pocculickoli ®edepayuu riekapcmeeHHbIX cpedcms, ymeepx0eHHyto rnpukazom MuH3dpasa P® om
15 0ekabps 2002 2. N 382
4. 3anpewaeTtcsa npodaxa ¢anbCcuUULMPOBaHHbBIX NEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB, a TaKke IeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
ABNSAOLNXCA HE3AKOHHBIMW KONUSIMU NTIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3aperMcTpupoBaHHbix B Poccuickon ®egepavmu.
Cwm. kKommeHmapuu kK cmamee 31 Hacmosiweao ®edeparibHO20 3aKoHa

naBa VIIl. Po3HM4YHasa ToproBnsi nekapcTBeHHbIMU cpeacTBaMu

®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-03 e cmambto 32 Hacmosiwe2o ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHus:, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeaps 2005 e.
Cwm. mekcm cmambu 8 rpedbidyuwiel pedakyuu

Crtatba 32. [Nopagok pO3HWYHOW TOProBn NekapCTBEHHLIMKU cpeacTBamum

1. PosHnyHasa ToproBns nekapCTBEHHbIMU CpeAcTBaMy OCYLLECTBISAETCA anTedyHbIMU yypexaeHusamn. PaspelueHa
PO3HMYHas TOProBms TOMbLKO fleKapCTBEHHbIMY CpeacTBaMu, 3apermcTpmpoBaHHbiMy B Poccuiickon ®eaepaumu.

2. JlekapcTBeHHble cpeacTBa, OTMycKkaeMble MO peuenTy Bpaya, noanexart npogaxe TONbKo Yepes anTeku, anteyHble
nyHKTbl. JlekapcTBeHHbIE CpeAcTBa, OTnyckaemble 6e3 peLenTta Bpava, MOryT NMpoAaBaTbCsl TaKkke B anTeYHblX MarasumHax u
anTeyYHbIX KNOCKax.

3. MNepeyeHb NekapcTBEHHbIX CPeACTB, OTNyckaeMbix 6e3 peLienTa Bpaya, nepecmaTpuBaeTcsa U yTBEPXAAETCA OAMWH
pas B NsTb NeT defeparnbHbIM OPraHoOM UCMONMHUTENBHOW BNAacTu, B KOMMETEHLUMIO KOTOPOro BXOAUT OCyLLeCTBNneHne OyHKLuiA
no BbipaboTke rocy4apCTBEHHON MOMUTMKM M HOPMAaTVMBHO-NPaBOBOMY PErynvpoBaHuio B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
cpencTs. [lononHeHve Kk nepeyHio NnybnmnkyeTcs exerogHo.

lMepeyeHb rekapcmeeHHbIX cpedcms, omryckaemblx 6e3 peuenma epaya, ymeepxoOeH rpuka3omM MuHucmepcmea
30pasooxpaHeHusi U coyuarnbHoz2o pazsumusi P® om 13 ceHmsabps 2005 2. N 578

4. Buabl anTeuHblX YYpEeXOeHWW, npaBwuna W Mnopsaok OTMycka IeKapCTBEHHbIX CPEACTB OMNpeaensanTcd u
yTBEpXAaTCcA deaeparnbHbIM OpraHoM UCMOMHUTENbLHON BNnacTy B cdepe 34paBOOXpaHEHUSI.

Ompacnesot cmaHdapm 91500.05.0007-2003 "lpasuna ommycka (peanu3ayuu) rnekapcmeeHHbIX cpedcme 8 armeyHbiX
opaaru3ayusix. OcHogHble rnonoxeHuUs" ymeepxoeH rnpuka3om MuH3dpasa P® om 4 mapma 2003 e.

5. PeweHne 06 OTKpbITUM HOBOIO anTEYHOro yYpexaeHs NPUHUMAaeTCa OpraHOM MECTHOro CaMoynpaBreHus.

6. Po3Hu4Hasa Toproens nekapCcTBEHHbIMU CPeACTBAMMU, NPeAHAa3HAYEHHbIMU A5 NIEYEHMS XXMBOTHbIX, OCYLLIECTBNAETCSA
B anteke, BETEPUHapHON anTteke nmbo BeTepMHapoMm.

7. AnTeyHble yupexaeHus 0653aHbl NpogaBaTh NleKapCTBEHHbIE CpeACcTBa TOMNbKO B rOTOBOM AN ynoTpebneHus suae n
KOnM4ecTBax, He0OX0AMMbIX AN BbINONHEHNS BpaYeOHbIX HAa3HAYEHWIA.

8. AnTeuHble yupexaeHus 06s13aHbl 06ecneymBaTh YCTaHOBMNEHHbIV hefeparnbHbIM OPraHoM UCNOMHUTENBHOW BNacTu,
B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAWUT  OCYLLECTBMEHME yHKUMIA NO  BblpaboTke rocyaapCTBEHHOW  MOMUTUKN U
HOPMaTMBHO-MPABOBOMY PErynupoBaHuo B cdiepe obpalleHus nekapCTBEHHbIX CPEACTB, MUHWMArbHbIA aCCOPTUMEHT
NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB, HEOOXOAMMBIX ANst OKa3aHUS MEeANLIMHCKON NOMOLLIN.

9. AnTeuHble yupexaeHns Hapsagy C feKapCTBEHHbIMU CpeacTBamMmn MMELOT NMpaBo npuobpeTtaTe U NpogasaTb U3genus
MEOMWLMHCKOrO HasHayeHusi, AesvHuuMpylolme cpeactea, NpeaMeTbl JIMYHOM  TUMMEHbl, ONTWKY, HaTypanbHble U
MCKYCCTBEHHbIE MWHeparnbHble BOAbl, rnedyebHoe, OeTckoe M AMEeTUYEecKoe nuTaHue, KOCMETUYECKYID W napdromepHyio
NpoayKUKIO.

10. JdeatenbHoCcTb anTeuHbix y4vpexaeHu BoopyxeHHbix Cun Poccuiickon ®epepaumm, Apyrmx BOWCK, BOMHCKMX
(POPMMPOBAHUI N OpraHoB, B KOTOPbIX 3aKOHOA4ATENLCTBOM MpeayCcMOTpPEHa BOEHHas cryxba, pernameHTMpyeTcs HacTOSALLMUM
depnepanbHbIM 3aKOHOM W MOMOXEHUSMW, YTBEPXKAAEMbIMUA COOTBETCTBYHOLLMMU hefeparbHbIMU OpraHaMy UCNOMHUTENbHOM
BMnacTu.

KoHTpornb 3a cobntogeHnemM nonoxeHui Hactosiwero PegepanbHOro 3akoHa ykasaHHbIMU anTeYHbIMU YYpeXaeHNsa MU
OCYLLIECTBNSAETCA COOTBETCTBYHOLUMN MUHUCTEPCTBAMU U MHBIMU ddeaeparbHbIMM OpraHaMy UCMOSNTHUTENbHON BNACTU.
Cm. KommeHmapuu K cmamee 32 Hacmosiueao PedeparsibHO20 3aKOHa
Crtatbsa 33. PapmaLeBTUYECKas AeATENBHOCTbL (PU3NYECKUX MUL, B @aNTEYHBIX YYPEXAEHNAX
dusmyeckne nuua MoryT 3aHMMaTbCs OnpefenieHHbIMU BuaaMu dapmaleBTUYEeCKON AeATEeNbHOCTM MpU Hanuuum
BbICLLEro (hapMaLieBTUYECKOro 06pa3oBaHnsa Unu cpegHero hapmaveBTuyeckoro obpasoBaHus U ceptudukaTa cneumanmcra.
Cwm. KomMmeHmapuu kK cmamee 33 Hacmosiwezo ®edeparsibHO20 3aKoHa
®edeparnbHbim 3akoHOM om 10 ssHeapst 2003 e. N 15-®3 cmames 34 Hacmosiuweao ®edeparibHO20 3aKOHa U3/10)KeHa 8 HogoU
pedakyuu
Cm. mekem cmambu 8 rpedbidywed pedakuuu
Cratbs 34. JlnueHanpoBaHve hapmaLeBTUYECKON AeATENbHOCTH
1. ®apMaueBTMYeCcKasi AeATENbHOCTb MNOANEXNUT NULLEH3MPOBAHUIO B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickoi
denepauun.
Cm. [T[lonoxeHue 0O JlUYeH3UposaHUU hapmayesmuyeckol OessmeslbHOCMU, YymeepXO0eHHOoe oCmaHo8/1eHUeM
lMpasumernscmea P® om 1 uronss 2002 2. N 489
2. Obs3aTenbHbIMY YCNOBUAMY AN NPUHATUS PELLEHNS O BbiAaye NMLEH3NM ABMSIOTCA NpeacTaBneHne couckaTenem
NULEH3MN [OKYMEHTOB, MOATBEPXKAAIOWMUX MpPaBO COMCKaTens JWUEH3UW Ha WCMofb30BaHWE MOMELLEHUA B Lensx
ocyulecTBneHuss papmaueBTUYECKON OEATEeNbHOCTM, Hanuyine cepTudukaToB Yy  CrneuuanqcToB, OCYLLECTBSHOLLIMX
apMaueBTUYECKYIO AEeATENbHOCTb, @ TakKe CaHWTapHO-3MUAEMMUONIOrMYECKOro 3aKM4YeHNs O COOTBETCTBUM MOMELLEHUI
TpeboBaHUSIM CaHWUTaPHbIX NPaBus.
Cm. KoMMeHmapuu kK cmamee 34 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

Mas.a IX. Pa3pa60TKa, AOKITMHU4YeCKue un KnnmHn4yeckme nccrieqoBaHunsa nekKapcTtBeHHbIX cpeacTs

Cwm. lNonoxeHue o Komuccuu rno gornpocam OOKITUHUYECKUX U KITUHUYEeCKUX uccriedosaHull JieKapCmeeHHbIX cpedcme u ee
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Cocmas, ymeepxOeHHbie rnpuka3om @edepanbHol cryxbbl no Had30py 8 cghepe 30pagooxpaHeHuUs U
coyuarnbHo20 pa3zsumusi om 26 ssHeaps 2005 e. N 115-1p/05

Crtatbs 35. Pa3paboTtka HOBbIX JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB

1. PaspaboTka HOBbIX NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB BKIHOYAET B ce05 NOMCK HOBbIX (hapMaKoNorM4yecky akTUBHbIX BELLECTB,
nocnegytoliee n3y4eHne ux neKkapcTBEHHbIX CBOWCTB, a Takke JOKITMHUYECKNE UCCreJ0BaHUs.

®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 e nyHkm 2 cmambu 35 Hacmosiujeeo ®edeparsibHO20 3aKOHa
B8HeCceHbI USMeHeHUs, ecmynarouue e cuny ¢ 1 sHeaps 2005 a.
Cwm. mekcm nyHkma 8 npedbidyuwieti pedakyuu

2. ®drnHaHcupoBaHme pa3paboTky HOBbIX NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB OCYLLECTBNAETCH U3:

1) cpencTte denepansHoro GrooxeTa;

2) cpencTB opraHv3aumin - pasapaboTYMKOB NIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB;

3) cpencTB opraHusauuii - NPoM3BoAUTENEN NEKapCTBEHHbIX CPEACTB B pamMKax Hay4yHO-uccrieqoBaTenbckux pabor,
BbIMOMHAEMbIX MO [OrOBOPY MEXAy opraHu3aumern - pa3paboTyMkoM IeKapCTBEHHbIX CpPeacTB WM opraHusauuen -
npoun3BoanTENEM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

4) WHbIX WUCTOYHWMKOB (OMHAHCMPOBaHWSA, BKMNYas cpeacTtBa 6naroTBopuTenbHbIX (POHAOB W uUeneBble BKNagbl
PU3NYECKNX U IOPUONYECKUX NUL.

3. [lpaBa opraHusauum - paspaboTumMka HOBOro IE€KapCTBEHHOTO CpPEeACTBa OXPaHATCS  NaTeHTHbIM
3akoHogaTenbcTBoM Poccuiickon ®degepaumm n 3akoHogatensctBoM Poccuiickon depepauum o6 aBTOpcKkOM npaeBe U O
CMEXHbIX NpaBax.

Cm. kKoMmeHmapuu Kk cmamee 35 Hacmosiwezo ®edeparnbHO20 3aKoHa

®edeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 36 Hacmosiwe2o ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 sHeaps 2005 e.

Cwm. mekcm cmambu 8 rpedbidywiel pedakyuu

Cratbs 36. [JoknMHu4yeckune nccneaoBaHnsi eKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. Llenbto 4OKNMHUYECKMX MCCNEaOBaHNI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ABNAETCA NOMyYeHUe Hay4YHbIMM METO4aMUN OLIEHOK
1 AokasaTenbCTB ahhEeKTUBHOCTU M 6E30MacHOCTN NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB.

2. [OoKnMuHMYEeCKNEe uWccrnenoBaHusl JekapCTBEHHbLIX CPEACTB MPOBOASTCA OpraHusauusiMm - paspaboTynkamu
NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Mo npasBunam nabopaTopHOW MPaKkTUKW, YTBEPXAEHHbIM deaeparnbHbiM OpraHoM WUCMOMNHUTENbHON
BNactTu, B KOMMETEHLUMI KOTOPOro BXOAWT OCYLUECTBNEHUE yHKUMIA Mo BblpaboOTKe rocy4apCTBEHHOW MONMUTUMKA W
HOPMaTMBHO-MPaBOBOMY PETYNIMPOBaHMIO B cdhepe obpalleHns rnekapCTBEHHbIX CPEACTB.

3. [JoknuHuMyeckne uccnenoBaHWsi NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MPOBOOATCS MO YTBEPXKAEHHOMY MNMaHy C BeOeHWEM
NpOTOKOma 1 COCTaBMNeHNEM OTHETA, B KOTOPbIE 3aHOCATCS pe3ynbTaTbl JOKMMHUYECKNX UCCNEA0BAHNUI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.
OpraHusauusa - pa3paboTynk neKapCTBEHHbIX CPeACTB BblOaeT 3akriyeHMe O BO3MOXHOCTU MpPOBEAEHUS B JarnbHenwwem
KITMHUYECKMX UCCNEeaoBaHU NeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

4. [oKnNMHM4YeCKue WCCNeaoBaHNsl JEKAapPCTBEHHbIX CPeACTB Ha KMBOTHbIX MPOBOASITCA B COOTBETCTBUM C
MeXayHapoaHbiMy npasunamu. KoHTponb 3a cobrniogeHuem npaBoBbiX M 3TUYECKUX HOPM WUCMONb30BAHUS XUBOTHbIX MpU
NPOBEeAEHNN [OOKIMHUYECKMX WCCNEAOBAHUA NEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLUECTBMSIETCS COOTBETCTBEHHO dhedeparnbHbIM
OpraHoM UCMOSHUTENBHOM BNacTy, B KOMMETEHLMIO KOTOPOTro BXOAUT OCyLLecTBMNeHne yHKLUIA No BbIpaboTKe rocyaapCTBEHHOW
NONUTUKN N HOPMaTUBHO-NPABOBOMY PErynmpoBaHuio B cpepe o06palleHusi nekapcTBEHHbIX CPEACTB U ero TeppuTopuanbHbIMU
opraHamu.

Cm. KommeHmapuu K cmambe 36 Hacmosiwezo ®edeparnbHO20 3aKoHa

®eldeparnbHbiM 3aKOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 e cmambto 37 Hacmosiwe2o ®edeparibHO20 3aKOHa 8HECEHb!
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cury ¢ 1 aHeapsi 2005 e.

Cm. mekcm cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu

Crtatbs 37. PewweHre o NpoBeAeHNM KIMHUYECKUX UCCIEA0BaHNI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. Llenbio KNMMHMYECKNX nccneqoBaHniA NeKapCTBEHHbIX CPeACTB ABMSETCSA NOMyYeHne HayYHbIMU METO4AMU OLIEHOK U
JokasaTenbcTB ah(EKTUBHOCTU U GE30MACHOCTU NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, AaHHbIX 00 oxuaaeMbix No6oYHbIX adhdekTax oT
NPYMEHEHUS NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U achdekTax B3aMMOLENCTBUSA C APYTMMU NIEKAPCTBEHHBIMY CPEACTBaMM.

2. PeweHne 0 npoBefeHUn KIIMHUYECKUX MWCCNEeaoBaHUA KOHKPETHOro JIEKApCTBEHHOrO CpeacTBa MPUHMMAaETCS
denepanbHbIM OpPraHoOM WCMONTHUTENBbHOW BMNAcTM, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWUT OCYLUECTBMEHUE TOCYAapCTBEHHOrO
KOHTPONS 1 Hag3opa B cchepe obpalleHrs NekapCcTBEHHbIX CPEACTB, HA OCHOBAHWM CMeAYLWNX JOKYMEHTOB:

1) 3asiBNeHus opraHnsaumm - paspaboTymka NekapCTBEHHOINO CPeAcTBa;

2) NOMOXWTENbHOTO 3akMioYeHUs KomuTeTa MO 3TUKe npu deaepanbHOM OpraHe WCMOMHUTENbHOW BRacTu, B
KOMMETEHLIMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHME rOCYAapCTBEHHOIO KOHTPONSA U Hag3opa B cdepe obpallieHns NekapCTBEHHbIX
cpencrTs;

3) oT4eTa U 3aKNYEHUA 0 OOKMMHUYECKNX UCCMNEA0BAHMAX JIEKaPCTBEHHOIO CPEACTBA;

4) NHCTPYKUUN MO NPUMEHEHMIO NTEKAPCTBEHHOIO CPeaCTBa.

Cm. UHcmpyKyuro o nopsidke MpUHAMUS peweHusi 0 npogedeHuU KMUHUYeCcKux uccrnedosaHull nekapcmeeHHbIX cpedcms,
ymeepxx0eHHyto rpukazom Mu+Hsdpasa P® om 24 mapma 2000 2. N 103

3. KnuHuyeckne wnccneqoBaHWs NEKApPCTBEHHbIX CPEACTB  MPOBOASTCA B YYPEXKAEHUAX 30paBOOXPaHEHWs,
aKKpeaMTOBaHHbIX beaepanbHbiM OpraHoM WCMOSHUTENBHOW BMAcTW, B KOMMETEHLUMIO KOTOPOro BXOAWT OCYLLECTBIIEHUE
rocyapCTBEHHOIO KOHTPOrsS U Haz3opa B cdepe obpalleHust NekapCTBEHHbIX CPEACTB.

Cm. Crniucok yupexdOeHuli 30pasooXpaHeHUsi, U3bsSeUSWIUX XXenaHue rpolmu akkpedumauyur Ha rnpaso nposedeHus
KnuHuU4YecKux uccredosaHuli ekapcmeeHHbIX cpedcms, 008e0eHHbIl nucbMom PedeparnibHou criyxbbl o Had30py 8 cehepe
30pasooxpaHeHuUs U coyuarnsHo20 pazsumus om 26 uronsa 2005 e. N 011-371/05

Cm. [lpoekm [lonoxeHuss o6 akkpedumauyuu y4pexoeHull 30pasooxpaHeHUsi Ha Mpaso po8edeHUsT KIUHUYECKUX
uccnedosaHull nekapcmeeHHbIX cpedcms, 0o8edeHHbIl nucbMom @edepanbHol criyxbbl Mo Had30py 8 cohepe
30pasooxpaHeHusi U coyuarnbHoz2o pazsumusi om 21 ¢gpesparns 2005 e. N 021-66/05

4. TlepeyeHb Yy4ypexAeHU 34paBOOXPAHEHWUs, MWMEKLIMX MpaBO MNPOBOAMTL  KIMMHUYECKME UCCNEenOBaHUS
NeKapCTBEHHBLIX CPEACTB, COCTaBnseTcs U nybnukyeTcs deneparnbHbiM OPraHoOM MCMOMHUTENbBHOW BMacTu, B KOMMETEHLUUIO
KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIIEHUE FrOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOMS 1 Haa3opa B cdepe obpalleHust nekapcTBEHHbIX CPeacTB.

Cwm. [lepedeHb opezaHu3auyull U y4dpexOeHul, ocyuwecmensruux OOKIUHUYeCKUe U KIUHUYecKue uccredosaHus
nekapcmeeHHbIx cpedcms (o cocmosiHuto Ha 12 urons 2005 2.), HanpasneHHbIl nucbmom @edeparibHol criyx6bl no Had3opy
8 cghepe 30pasooxpaHeHUs U coyuanbHoao passumus om 14 urong 2005 e. N 011-344/05
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Cm. KoMmeHmapuu Kk cmamee 37 Hacmosiwezo ®edeparibHo20 3aKoHa
®edeparnbHbiM 3aKkOHOM om 22 agaycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambro 38 Hacmosiwezo ®edeparsibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHus, ecmynaroujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Crtatbsa 38. [paBoBas ocHOBa NpoOBEAEHUST KIMHNYECKMX UCCNEA0BaHNIA NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U (hUHaAHCHpOBaHWe
KITMHUYECKMX UCCINEeA0BaHUA NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
1. NpaBoByto OCHOBY NPOBEAEHNS KIIMHUYECKMX MCCreaoBaHN NeKapCTBEHHONO CPeAcTBa COCTaBMAT criedylowmne
OOKYMEHTbI:
1) pelweHne denepanbHOro opraHa WCMOMHUTENbHOM BNacTu, B KOMMETEHUMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHne
rocy4apCTBEHHOIO KOHTPONSA W Haasopa B cdpepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeacTB, O MPOBEAEHUN KIMHUYECKNX
nccrnefoBaHun NeKkapcTBEHHOrO CPeACTBa;
2) AOroBOp 0 NPOBEAEHUN KIMHUYECKUX UCCIEA0BaHNIA NEKAapCTBEHHOTO CPeACTBa.
2. [loroBop 0 NpoBeAEHNN KITMHUYECKNX CCMNefoBaHWIN NIekapCTBEHHOMO CpecTBa A0IMKEH CoaepXaTb CBEAEHUS:
1) o cpokax 1 06 o6 beMax KNMMHUYECKUX NCCINEA0BaHNIA NEKAapCTBEHHOIO CPEACTBa;
2) 06 obLert CTOMMOCTV NPOrpaMMbl KITMHUYECKUX UCCREe0BaHUI NeKapCTBEHHOTO CPeacTBa;
3) o dopme npeacTaBneHus pesynbTaToB KMMHUYECKUX MCCNeaoBaHU NekapCcTBEHHOrO cpeacTBa B dheaepanbHbIn
OopraH UCNONHUTENbHON BNAcTW, B KOMMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBEHUE rOCy4apCTBEHHOIO KOHTPONSA U Haa3opa B
chepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPEACTB;
4) 06 ycnoBusix cTpaxoBaHUs 340POBbS MALMEHTOB, YYaCTBYHOLUMX B KITMHUYECKUX UCCINELOBaHNSX NEKapCTBEHHOro
CcpencTBa;
5) 06 ycnoBusX CTpaxoBaHUSA rpa)KaaHCKOW OTBETCTBEHHOCTU NWL, OCYLLECTBASIOWMX MPOBeAEHME KITUHUYECKUX
nccrnefoBaHUn NekapcTBEHHOrO CpeaCcTBa.
3. dMHaHCMpOBaHUe KNMHUYECKMX NCCNEeaOBaHNA NeKapCTBEHHOrO CPeACTBa OCYLLECTBMAETCS U3:
1) cpencTte eaepanbHoro GrooxeTa;
2) cpencTtB opraHu3aummn - paspaboTymka nekapCTBEHHOro CpefcTBa B COOTBETCTBMM C YCMOBMAMW [OroBopa O
NPOBEAEHNMN KITMHNYECKUX NCCNefoBaHni NekapCTBEHHOIO CPpeacTBa;
3) UHBIX NCTOYHMKOB.
4. YTpatun cuny c 1 aHsaps 2005 r.
Cm. mekem nyHkma 4 cmambu 38

5. YTpaTtun cuny c 1 auBapsa 2005 r.
Cm. mekem niyHkma 5 cmambsu 38
Cm. kKommeHmapuu Kk cmambe 38 Hacmosiujeeo @edeparibHo20 3aKOHa

Crtatba 39. KnuHnyeckue nccrnegoBaHns nekapcTBEHHbIX CPeacTB
O KnuHu4eckux uccrie0ogaHUsiX fekapcmeeHHbIX cpedcms, paspeuweHHbix ®edeparnbHol criyx6ol no Had3opy & cghepe
30pasooxpaHeHuUsi U coyuarnbHo20 pa3sumus K rpogedeHutro 8 | keapmarne 2005 2., cm. nucbmo DedeparnibHoU cryx6bl Mo
Had3opy 8 cghepe 30pasooxpaHeHUs U coyuanbHo20 passumus om 26 anpens 2005 e. N 01141-187/05
Cm. makxe nucbmo @edepasibHoU criyxbbi 1o Had30py 8 chepe 30pasooXpaHeHUs1 U coyuaibHo20 pa3sumusi om 4 anpens
2005 e. N 011-146/05
O mpebosaHusix K nnaHupos8aHuro, rnposedeHuto, O0OKyMeHmMasibHOMY 0QbOPMITIEHUK U KOHMPOJTHO KITUHUYECKUX uccriedosaHull
nekapcmeeHHbIx cpedcme cMm. [Npasura KruHudeckol rnipakmuku 8 P®, ymeepxOeHHble rpuka3om MuH3dpasa P® om 19
uroHs1 2003 e. N 266

1. PykoBoguTtenb y4ypexaeHusi 30paBOOXPaHEHUsl, MPOBOASILLErO KIUMHUYECKME WCCINEeAOBaHUsi NeKapCTBEHHOMO
cpencTea, yTBepXgaeT MnporpamMmmy KIMHWYECKUX UCCrefoBaHMM NeKkapCTBEHHOro CpeacTBa M Ha3HavaeT ee pyKoBoAuTens.
PykoBogutenem nporpaMMbl yKasaHHbIX UCCNEAOBaHUM MOXET ObiTb HasHayeH Bpay co cTaxeM paboTbl MO Mporpammam
KIMHUYECKMX UCCMeaoBaHW NEKApCTBEHHbIX CPEACTB He MeHee [AByx net. [lporpamMma  KNMHUYECKUMX UccrnenoBaHuin
NeKkapcTBEHHOrO cpeacTBa paspabaTbiBaeTcsl C yvyacTMEM OSTUYECKOTO KOMWUTETa MNpU  YYPEXOEHUU 3[ApaBOOXPaHEHWs,
NPOBOASALLEM KITUHWYECKNE UCCTNEA0BAHUS NTEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa.

2. PykoBoguTenb nporpammbl KITMHUYECKUX UCCREAOBaHUM NeKapCTBEHHOro cpeacTtsa AOKeH OblTb O3HaKOMMeH ¢
pesynbTaTaMmy OOKIUHUYECKUX UCCReaOoBaHWN [aHHOTO NeKapCTBEHHOro CpefacTBa M MMeeT MpaBO Ha nonyyeHue nobon
OOMNONHUTENBbHON MHOPMALIMK, OTHOCALLENCS K AOKMMHUYECKUM NCCNefoBaHNAM yKa3aHHOro NekapCcTBEHHOro CpeacTBa.

3. PykoBoguTene nporpaMmbl KIMHWUYECKMX WCCNEAOBaHUW IEeKapCTBEHHOro cpeacTBa OCyllecTBnseT BbIOop
nauMeHTOB, KOTOPbIE N0 MEANLMHCKUM NOKa3aHWUsSIM MOTYT BbITb NPMBMEYEHbI K y4aCTUIO B KITMHUYECKUX UCCreaoBaHUSAX JaHHOMO
nekapCcTBEHHOrO cpeacTaa.

4. OTtyeT O pesynbTatax KIMHUYECKMX MCCNEeOOBaHWN EKApPCTBEHHOrO CpeACTBa COCTaBMSETCS PYKOBOAMTENEM
nporpamMMbl KIMHUYECKNX UCCre0BaHWI NekapCTBEHHOrO CpeacTBa.

5. KnuHnyeckne nccnegoBaHnsa nekapcTBEHHOrO CpeAcTBa MoryT ObiTb MpepBaHbl, eCnn B NpoLecce UX NpoBeAeHUs
obHapyxeHa OnacHOCTb AN 300pOBbSA MauMEHTOB. PelueHne O npekpalleHnn KIMHWYECKUX MCCNeaoBaHui nekapCcTBEHHOro
CpeAcTBa MOXET NPUHSTb PYKOBOAMTENb NPOrpamMmmbl yKasaHHbIX UCCIeA0BaHMWM.

6. HapylueHne npaBumn KNMHUYECKON MPaKTUKKM, a Takke danbcndukaums pesynbTaTtoB KIMHUYECKNX UCCNedoBaHnn
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB BIEKYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbLCTBOM Poccuiickon ®enepaunm.

Cm. KoMmeHmapuu Kk cmamee 39 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

Crtatbs 40. [1paBa nauMeHTOB, y4acTBYHOLLUX B KIMHUYECKUX UCCINEA0BaHNSAX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

1. YyacTve naumeHToB B KIMHUYECKUX MCCNEefOBaHMAX NeKapCTBEHHbIX CPeacTB SABNsSeTcs LOOPOBOMbHbLIM.

2. MauneHT gaeT NNCbMEHHOE COorMnacue Ha y4yacTue B KIMHUYECKNX UCCINEA0BaHUSIX NIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa.

3. MaumeHT gomkeH 6bITb MHOPMUPOBAH:

1) 0 NnekapCTBEHHOM CPEACTBE W CYLIHOCTU KITMHUYECKNX MCCNefoBaHWI yKa3aHHOIo NekapcTBEHHOro CPeacTBa;

2) 06 oxvagaemon apHeKTUBHOCTH, O GE30MACHOCTY NEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa, CTENEHU pUCKa ANA NauneHTa;

3) 0 oencTBMSIX NaumneHTa B criyvae HenpeaBuaeHHbIX 3¢hEKTOB BNUSIHWS NTEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA Ha COCTOSIHUE ero
300pOBbS;

4) 06 ycrnoBusix CTpaxoBaHWsi 300POBbs NaLMeEHTa.

4. MauneHT MMeeT NpaBo 0TKA3aTbCs OT Y4aCTUS1 B KITMHUYECKUX UCCNEeN0BaHMSAX NIekapCTBEHHOMO cpeacTBa Ha noboi
cTagum NpoBeAEeHUs YKa3aHHbIX UCCINEeL0BaHUNA.

5. He ponyckatoTcst KNMHUYECKue nccrneoBaHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB Ha HECOBEPLLUEHHOMNETHUX, 3a UCKITIOYEHNEM
Tex crnyyaes, Korga uccrnegyemMmoe nekapcTBeHHOe CpeACTBO NpeAHa3HavyaeTCs CKMIYUTENBHO ANs NeYeHns AeTCKMxX bonesHen
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NN Korga LUenbl KIMHUYECKUX WCCNEAOBaHUA SABMASETCS MOMydeHne [aHHbIX O Hawunydlleid [03UpPOBKe
NeKapCTBEHHOIO CpeacTBa AN NeYeHWsl HeCOBEepLUEHHONeTHUX. B nocnegHem cryyae KIMHUYECKMM  UCCReaoBaHUSIM
NEeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa Ha HECOBEPLUEHHONETHUX [AOIMKHblI MpealecTBOBaTh KIMHWYECKME UWCCreaoBaHUs €ero Ha
COBEPLUEHHONETHUX.

6. Mpn nNpoBegeHMN KIMHUYECKMX UCCeOOoBaHUN NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha HECOBEPLUEHHONETHUX Heobxoanmo
NMCbMEHHOE COrnacue nx poguTenen.

7. 3anpelyaeTcs npoBeAeHne KNMHUYECKUX UCCNeaoBaHNIA NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha:

1) HecoBepLUEHHONETHNX, HE UMEIOLLINX poauTenen;

2) 6epeMeHHbIX XeHLLMHaX, 32 UCKINIOYEHNEM Cry4yaeB, eCnv NpoBOASATCSA KNMMHUYECKUE UCCNEAO0BaHNS NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB, NpeAHa3HaYeHHbIX Ana 6epeMeHHbIX XEeHLUH, Koraa Heobxoaumas nHopmaumust MoxeT BbiTb NonyyeHa TonbKo nNpu
KIMMHUYECKMX MCCMNEeOoBaHUAX IEeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha OepeMeHHbIX >KEHLMHaX W Korga MNOSIHOCTbI0 WCKIOYEH PUCK
HaHeceHus Bpefa 6epeMeHHON XeHLUMHE 1 NMoaY;

3) BOeHHOCTy>XaLLuX;

4) nuuax, oTobIBaKOLMX HaKa3aHWe B MecTax NULLIEeHNs cBoOoAbl, a TakkKe Ha Nuuax, Haxo4AWMXCA Mog CTpaxen B
cneacTBEHHbIX 3onatopax.

8. [lonyckatoTcst KNMHUYeCKne NccrefoBaHns NekapCTBEHHbIX CPeACTB, NpeaHa3HauYeHHbIX AN NeYeHUst NCUXMYEeCKUX
3aboneBaHui, Ha nMuax C MCUXMYECKMMU 3aboneBaHuUsIMU U MPU3HAHHBLIX HegeecnocobHbIMM B MOpsiAke, YyCTaHOBNEHHOM
3akoHom Poccuiickon ®epepauum "O ncuxmaTpruyeckorn NOMOLLM U rapaHTUaX Npas rpaxgaH npu ee okasaHun". KnuHnyeckue
uccrnefoBaHnsa NeKkapCTBEHHbIX CpPeAcTB B 3TOM Criydae MNPOBOAATCS MpU HanmMyMu MUCbMEHHONO COrnacusi 3aKOHHbIX
npeacTaBUTENen ykazaHHbIX Ny,

9. [doroBop CTpaxoBaHWs 3[40pOBbsS MauUMEHTa, Yy4acTBYHOLLETO B KIMHUYECKUX WCCINEAOBAHUSIX IEKapCTBEHHOro
cpencTBa, 3aKnyaeTcs Mexay opraHusaumert - paspaboTyMKOM NEeKapCTBEHHOrO CPEeACTBa WM MEAMUMHCKOW CTPaxoBoW
opraHusauuen.

Cm. kommeHmapuu Kk cmambe 40 Hacmosiujeeo PedeparibHo20 3aKOHa
®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 ageycma 2004 2. N 122-®3 e cmambio 41 Hacmosweao ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHusi, ecmynatoujue g cusy ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cm. mekecm cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu
Crtatbs 41. O6s3aHHOCTb Cy6BEKTOB 0OpaLLleHNs NekapCTBEHHbIX CPeACTB co0OLaTh O criy4asix No6oYHbIX AEACTBUNA 1
06 0CcOBEHHOCTSIX B3anMOLENCTBUSI NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C APYrMMU NeKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMM

1. CybbekTbl obpalleHns nekapcTBEHHbIX CpefcTB 00s3aHbl coobwatb deaepanbHOMy OpraHy MCMOMHUTENbHOW
BNacTW, B KOMNETEHLMIO KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIIEHNE roCcy4apCTBEHHOIO KOHTPONA U Haa3opa B cdhepe 30paBoOOXpPaAHEHUS,
N ero TepputopmanbHbiM opraHam 060 Bcex cry4dasx MoGOYHbIX AEWCTBUIN NEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB M 00 OCOGEHHOCTAX
B3aMMOAENCTBUS NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C APYrMMM NEKapCTBEHHBIMWU CPEACTBaMM, KOTOPbIE HE COOTBETCTBYIOT CBEAEHUSIM O
TNeKapCTBEHHbIX CPEACTBAX, COAEPXKALLMMCS B MHCTPYKLMSIX MO UX MPUMEHEHNIO.

Cwm. chbopmy U3seweHus o nodospesaemoli HebrnazornpusimHou rnoboyHoul peakyuu (HIP) nekapcmeeHHo2o cpedcmea (/1C),
ymeepxx0eHHyo nucbMoM [enapmameHma 20cy0apCcmeeHHO20 KOHMpPOss Kadecmea, aghghekmusHocmu, besonacHocmu
MuH3dpasa P® om 26 urong 2001 2. N 291-22/91

2. 3a HecoobLleHNE UNn COKPbITUE CBEAEHUN, NPEeYCMOTPEHHbIX MYHKTOM 1 HacCTosILLEen cTaTby, NULa, KOTOPbIM OHU
cTanu n3BecTHbl MO poay Ux npodeccrmoHanbHoM AeATENbHOCTM, HECYT AUCLMUMITMHAPHYO, aO0MUHUCTPATUBHYIO UMW YTONOBHYHO
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickon denepaunn.

Cwm. KommeHmapuu K cmamee 41 Hacmosiweao PedeparibHO20 3aKOHa

Masa X. rOCYﬂapCTBeHHbIe rapaHTMm AOCTYNHOCTU JiIeKapCTBE€HHbIX CpeaAcTB

YTtpatuna cuny ¢ 1 aHBapsa 2005 .
Cm. mekcm 2nasgbi X

naea XI. UHdopmaumsa o nekapcTBeHHbIX cpeacTBax. Peknama nekapcTBeHHbIX CpeacTB

Crtatbs 43. NIHdopMaLuusi 0 nekapcTBEHHbIX CpeacTBax

1. UHdpopmaumsa o nekapCTBEHHbIX CpeAcTBax OCYLLECTBMNSETCS B COOTBETCTBUMN C TpeboBaHMAMN rocyaapCTBEHHOIO
MHAOPMaLMOHHOro cTaHaapTa.

2. NHdopmauums o nekapCTBEHHbIX CPeACcTBax, OTNyckaeMblx 6e3 peLenTa Bpada, MOXeT codepxaTbCcs B NyOnmkaumsax
1 00bSABNEHNAX CPEACTB MAaccoBOW WHGOPMauuKM, CneuuannsvpoBaHHbIX M OOLMX NeYaTHbIX W3AaHUSIX, WHCTPYKLMAX No
NPUMEHEHNIO NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MHbIX N3AaHNAX CYObeKkToB 0OpallieHns NekapCTBEHHbIX CPEACTB.

3. VHdopmauma 0 nekapcTBEHHbIX CpPeAcTBax, OTNyckaeMblXx MO peuenTy Bpada, [AOMyCcKkaeTcs TOMbKO B
crneumnanuaMpoBaHHbIX MeYaTHbIX N3AAHMAX, PACCYUMTaHHBIX HA MEAULIMHCKUX U hapmaLueBTM4ecknx paboTHukos. MHdopmaums o
NekapCTBEHHbIX CpeacTBax Ans CneunanmcToB cdepbl 06palleHnst NekapCTBEHHbIX CPeacTB MOXET ObITh NpeacTaBneHa B Buge
MOHOrpadui, CpaBOYHMKOB, Hay4YHbIX CTaTew, OOKMAg0B Ha KOHrpeccax, KOH(epeHUusiX, CUMNo3nyMax, HaydyHbIX coBeTax, a
TakkKe UHCTPYKLMIA NO NPUMEHEHWIO NeKapCTBEHHbIX CPeACcTB, NpeAHa3HaYeHHbIX 4151 Bpayen.

4. [onyckaeTcs ucronb3oBaHvWe Nobbix MaTepuarnbHbIX HOCUTENnen WMHopMauMu O neKapCTBEHHbIX CPeacTBax,
No3BONSAOLWMX XpaHUTb, NepedaBaTh U UCNOMb30BaTh 3Ty MHdOPMaLmio 6e3 nckaxxeHn.

Cm. KommeHmapuu K cmamee 43 Hacmosiweao @edeparsibHO20 3aKOHa

®edeparnbHbiM 3akOHOM om 22 agzycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambio 44 Hacmosiwez2o ®edepasibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
usMeHeHusi, scmynaruwue 8 cusy ¢ 1 asHeaps 2005 e.
Cm. mekem cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu

CraTtbs 44. Peknama nekapCcTBEHHbIX CpeacTB

1. B cpeacTtBax MaccoBoW MHGOPMaumMM OOMYCKAeTCs peknaMa NekapCTBEHHbIX CPeACTB, OTMYCKaeMbIX TONbKO 6e3
peLenTa Bpaya.

2. HeszaBucuMo OT (hOpMbl peknama [ofkHa COOTBETCTBOBATH (PapMaKONOMMYECKMM [AaHHbIM O NeKapCTBEHHbIX
cpeacTBax, MONyYeHHbIM MPU KIMMHUYECKUX WUCCNeAOBaHUsIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, U TpPeGoBaHWAM rocyaapCTBEHHOMO
MHGOPMaLMOHHOro cTaHaapTa.
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3. Peknama He gomkHa npeacTaBnsATh NekapcTBEHHOE CPEACTBO KaK YHUKanbHoe, Hanbornee addekTUBHOE,

Hanbonee 6e3onacHoe, MWCKMIOYUTENBHOE MO OTCYTCTBMIO MOOOYHBLIX 3(PeKToB, He [OMKHa BBOAMTbL B 3abnyxaeHve
OTHOCMTENbHO COCTaBa, MPONCXOXAEHMNS, HOBU3HbI UM NaTEHTOBAHHOCTM NEKAPCTBEHHOIO CPpeACTBa.

4. Peknama He [OMKHa noApbiBaTb penyTaumio opraHu3auuin - Npov3BOAMTENen neKkapCTBEHHbIX CPeacTs, Bepy
notpebuTenel B AENCTBUE NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

5. MNpw pekname nekapCcTBEHHOro CPeACTBa He AOMYCKaeTCs ero CpaBHEeHWe C APYTIMU NeKapCTBEHHbIMW CpeACTBaMu B
Lensx ycuneHus peknamHoro acdekra.

6. Peknama He porkHa cosfgaBaTb BMeyaTNeHWe HEHY)XHOCTU MEAMUMHCKUX KOHCYNbTauMn WU XUPYPrUYecKmx
onepauun.

7. Peknama He porxkHa copepxaTb YTBEPXKAEHNI O TOM, YTO AieNCTBUE NeKapCTBEHHOIO CPeACcTBa rapaHTUPOBaHO.

8. MNpwn HapyLeHun nonoxeHnn HacTosLero ®efepanbHOrO 3aKOHa, KacaroLWMXCA peknambl EKapCTBEHHbIX CPEACTB,
deaepanbHbI OpraH UCMONMHUTENbHON BNAacTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAWT OCYLLECTBIIEHNE rOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPONS
1 Hag3sopa B cpepe obpalLeHNs NekapCTBEHHbIX CPEeACTB, MOXET 3anpeTuTb AanbHENLLYI0 peknaMy NekapcTBEHHOro CpeAcTBa
1Ny NpeaynpeauTb peknamoaatens o HeobxoAMMOCTN U3MEHEHNA NOAX0Aa K pekniaMme J4aHHOro fiekapCTBEHHOro CpeacTaa.

9. YTpatun cuny ¢ 1 nionsa 2002 r.

Cm. mekecm niyHkma 9 cmambu 44

Cm. KommeHmapuu K cmambe 44 Hacmosiwe2o ®edepasibHO20 3aKoHa
Mnasa Xll. OTBeTCTBEHHOCTL 3a BpeA, HAaHECEHHbIN 340POBbLIO YenoBeKa NPMMEHEHUEM NleKapCTBEHHbIX CpeacTs

®edeparnbHbiM 3akoHOM om 22 aseycma 2004 2. N 122-®3 8 cmambio 45 Hacmosiweao ®edepanibHO20 3aKOHa 8HECEHbI
u3MeHeHusi, ecmynaroujue g cury ¢ 1 aHeapsi 2005 e.
Cm. mekcm cmambu 8 npedbidyuwied pedakyuu

CraTtbs 45. BoamelleHue yuiepba, CBA3aHHOMO C BPEAOM, HAHECEHHBIM 300POBbI0 YerioBeKa BCNEACTBME NPUMEHEHNS
neKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. BoawmeweHue yuepba, CBS3aHHOrO C BPEAOM, HaHECEHHbIM 300pOBbLI0 YerioBeka BCreaCcTBUE MPUMEHEHUS
NeKapCTBeHHbIX CpeacTB U NPOTUBOMNPaBHbIX ,D,GIZCTBI/IIZ Cy6'beKTOB OGDaLLI,eHVIﬂ JIEKapPCTBEHHbLIX CPeACTB, OCYLLEeCTBNAeTCA B
cooTBeTcTBMM ¢ OcHOBamu 3akoHodaTtensctea Poccuiickon ®epepaummn 06 oxpaHe 300pOBbs rpaXKaaH.

2. Ecnu BcneacTeue NpuUMeHeHWs NekapCcTBEHHOrO CpeacTBa HaHECEH Bpen 340POBbI YernoBeka, TO opraHu3auus -
nponsBoanTenb, BbiNYCTMBLLEE 3TO NEKapCTBEHHOEe CpeacTBo, 06s3aHO BO3MeCTUThb ylepb nocTpaaasLleMy, Koraa AokasaHo,
yTO:!

1) nekapcTBEHHOE CPEACTBO MPUMEHANIOCH MO HA3HAYEHWI0, B COOTBETCTBMM C WMHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIo
NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa M MPUYMHON BPedHOro AeWCTBUS JleKapCTBEHHOro cpedcTBa OKa3anucb OLIMGKM Mpou3BoACTBa
neKkapcTBEHHOro CpeacTBa;

2) Bpe[, 300pOBbI0 HAHECEH MPMMEHEHWEM NIEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA M3-3a OLUMBOYHOWM UHCTPYKLMU MO MPUMEHEHUI0
NeKapCTBEHHOro CPeACTBa, U34aHHON opraHu3aumei - NPOU3BOAMTENIEM NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB.

3. Ecnu Bpen 300poBblo HAHECEH BCNEACTBUE NMPUMEHEHWSI NEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBa, NPULLEALEro B HErOAHOCTE B
pe3ynbTaTe HapyLleHWiA MpaBUil ONTOBOW TOPTOBMWU JIEKAPCTBEHHbIMK CPEeACTBaMK WNW  NpaBun  hapMaueBTUHECKOn
[esTenbHOCTU anTeYHbIX YYpexaeHuin, To yulepb Bo3MeLlLaeT opraHvaalys ONTOBOW TOProBAW JIeKapCTBEHHbIMY CPeaCTBaMU
UMK anTevyHoe yupexaeHune, No BUHE KOTOPbIX MOCTYNWIO B NPOAaxy Unu 6o OTNYLLEHO YKa3aHHOE fleKapCTBEHHOE CPeACTBO.

Cm. KommeHmapuu K cmamee 46 Hacmosiweao @edeparsibHO20 3aKOHa
Fnasa Xlll. 3aknounTenbHbIe NONOXeHus

Crartbs 46. [pBeaeHne HOpMaTUBHbBIX NMPABOBbLIX aKTOB B COOTBETCTBUE C HacTosALwmMM PeaepanbHbIM 3aKOHOM
MpegnoxuTb Mpe3ngeHty Poccuiickon ®epepaunm n nopyuntb NpaBuTtensctBy Poccuickonn ®enepaumm npmeectu
CBOM HOPMAaTUBHbIE MPABOBbLIE aKTbl B COOTBETCTBME C HAcTosWnM PegeparnbHbIM 3aKOHOM.

Cm. KoMmeHmapuu kK cmamee 46 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

Crartbs 47. Bctynnenuve B cuny Hactosilero ®eaeparnbHOro 3akoHa
HacTtosawwmin PenepanbHbiii 3aKOH BCTYNaeT B CUITYy Yepes Tpy MecsiLia co AHs1 ero ouumnansHOro onyonnkoBaHms.

Cm. KoMMmeHmapuu K cmamsee 47 Hacmosiwezo ®edeparibHO20 3aKoHa

Mpes3naeHT Poccuinckon B.EnbunH
depepauun

Mocksa, Kpemnb
22 ntoHsa 1998 r.
N 86-93
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