POCCUVICKASL DOEAEPALIVIA
OEAEPAABHBIVT 3AKOH

O JEKAPCTBECHHBIX CPEACTBAX

[Tpuuar 'ocynapcrBeHHol Jymoit

Opmo6peH CoBeToM Pepepaluum

S vroHsa 1998 roga
10 moHa 1998 ropa

Hacroaumit ®enepanbHeiii  3aKOH CO3LaeT MPaBOBYID OCHOBY
HOEATEIBHOCTH  CcyOBeKTOB  oOpalleHHs  JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB,
yCTaHaBIMBAEeT CUCTEMY TOCYHapCTBEHHBIX OPraHOB, OCYILECTBIISIOLIMX
NPaBONPHUMEHUTENbHYI0 TNpPAaKTHKY B COOTBETCTBHH C  HACTOALUHM
QdenepanbHbIM ~ 3aKOHOM,  paclpefensieT  NONHOMOYMS  OpraHoB

UCIIONTHUTENBHOM BlacTu B chepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPENCTB.

I'nasa I. OO0wwMe nooxKeHHusa

Cratesa 1. Ilpeamer peryaupoBanus Hactosimero ®enepaibHoro
3aKOHa

I. Hacrosawmuit ®PenmepanbHblii  3aKOH  pErylIHpyeT  OTHOULICHHH,
BO3HMKAIOWIME B CBA3M C pa3paboTKOM, NMPOM3BOACTBOM, H3rOTOBIICHHEM,
OOKIMHUYECKMMH W  KIMHHYECKHUMH HCCIEHOBAHUAMH  JIEKapCTBEHHBIX

CPENCTB, KOHTPONEM HX KayecTBa, 3(GeKTUBHOCTH, Oe30MmacHOCTH,
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TOProBiel JEKapCTBCHHbIMH CPEACTBAMM ¥ MHBIMU AeHCTBUSMU B cdepe
oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. Hacrosawuii @enepanbHblifi 3aKOH YCTAHABIIMBAECT IPUOPHUTET
rOCyIapCTBEHHOrO KOHTpPOJIA IPOM3BOIACTBA, H3rOTOBJIEHHs, KayecTBa,

3¢ dexTUBHOCTH, 6€30M1aCHOCTH IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Cratpga 2. Cdepa npumeHeHns HacTosimero ®eaepaibHOro 3aKoHa

Hacrosmuit ®@epnepanbHblii 3aKOH MPHMEHAETCS K OTHOLIECHUSM,
BO3HHKAIOIIUM B cdepe oOpaleHus NeKapCcTBEHHBIX CPEACTB Ha TEPPUTOPUHU
Poccuiickont Penepanmu, eciu 3akoHogaTenbCcTBOM Poccuiickoit denepauun

HE YCTaHOBJIEHO HUHOC.

Cratbsa 3. 3axonozarenncTBo Poccuiickoii @enepaumm o
JIeKapCTBEeHHbIX CPelCTBaxX

1. 3akonomatenbcTBO Poccuiickoit ®demepanyiy 0  NEKApPCTBEHHBIX
CpeocTBaX COCTOMT U3 Hacroswero DenepanbHOrO 3aKOHa, IPYTHUX
¢denepanbHBIX 3aKOHOB W MHBIX HOPMAaTHUBHBIX NPABOBBIX aKkTOB Poccuitickoi
®depepauyy, a TakKe 3aKOHOB M HHBIX HOPMATHBHBIX IIPaBOBBIX AaKTOB
cyosexToB Poccuiickoit denepanum.

2. OcobenHocTi 0OpanieH!s HAPKOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
IICUXOTPOIIHBIX BELECTB PEryIUPYIOTCS ¢enepaibHbIMU 3aKOHaMH.

3. Ecmu  MexpyHapomHbiM  goroBopoM  Poccuiickoin  ®enepaumu
YCTAHOBJIEHbl HHbIE TIpaBWila, YeM IIPEAYCMOTPEHHbIE HaCTOSLINM
®denepanbHbIM 3aKOHOM, TO [MPUMEHAIOTCA IIpaBUNIa MEXIYHapOTHOIO

OOTOBOpA.
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Cratbs4. OcHoBHbIe NOHATHS, HCTIOJIb3yeMble B HACTOSILLIEM
DenepaIbHOM 3aK0HE

Ina uenmeit Hactogmero @emepalbHOTO 3aKOHA  HCIOJB3YIOTCH
CIIeAyIOLINe OCHOBHBIE IOHATHA:

JIeKapCTBEHHBIE CPELICTBA - BEIECTBA, IPUMEHAEMbIE VI IPOPUIAKTHKHY,
OUaTHOCTUKHM, JIedeHHMs OOJle3HH, TpeNoTBpalleHHs OepeMeHHOCTH,
NOJIy9eHHbIE U3 KPOBH, IJIa3Mbl KPOBH, a TaKXKE OPraHOB, TKaHEH 4eloBeKa
WIHM KMBOTHOT'O, PACTEHMH, MHHEpaAJOB, METONAaMH CHHTE3a WIH C
IpUMeHeHHeM OMONIOrHYeckuX TexHoJormi. K JiekapcTBEHHBIM CpelncTBam
OTHOCSTCS TaK)Ke BELECTBA PACTUTENBHOIO, )XUBOTHOTO MJII CHHTETUYECKOTO
NPOUCXOXOCHHUS, obOmamarole (apMaKoJIOTMYECKOH aKTHBHOCTBIO H
npeqHa3Ha4yeHHblE IUIS IIPOM3BOACTBA M HW3IOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;

JIeKapCTBEHHBIE ITpenaparhl - JO3UPOBAHHBIE JIEKapCTBEHHbIE CPENCTBA,
TOTOBBIE K IPUMEHEHHUIO;

AMMYHOOHOJIOTMYECKHE  JIEKAPCTBEHHblE  CPEACTBA - JIEKAPCTBEHHbIE
CpedCcTBa, IIpeAHA3Ha4YeHHble I KMMMYHOJIOTMYECKON NPOPHUIAKTHKH U
MMMYHOJIOTUYECKOW Teparnuy;

HapKOTHUYECKHE JIeKapPCTBEHHbIE CPENCTBA - IEKAPCTBEHHbIE CpEACTBA,
BKJIIOYCHHbIE B IiepedYeHb HApPKOTHMYECKMX CPEeOCTB, COCTABJIECHHBIA H
OOHOBJIAEMBII B COOTBETCTBHUM ¢ ENHWHONM KOHBEHUHMEH O HAapPKOTHYECKHX
cpencrBax 1961 roga u 3akoHogaTenbcTBOM Poccuiickoit denepanuu;

IICUXOTPONHbIE  BEUICCTBA - BEIIECTBA, BKIIOYEHHBIE B  MeEpeUYeHb,
COCTaBJEHHbII M OOHOBIAEMBIHA B CcOOTBeTCTBUM ¢ KoHBeHHMed o
NCUXOTponHbIX BewecTBax 1971 roma u 3akoHomaTenbcTBOM Poccuiickoit
®denepanuy;

[IaTEHTOBAaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CpEACTBA - JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBa,
NpaBO Ha MPOU3BOIACTBO M IMPONAXY KOTOPbIX OXpaHAETCS MNaTEHTHBIM

3aKOHOIaTeNnbCcTBOM Poccuiickoit denmepanum;



HE3aKOHHbIE KONMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - JIEKaPCTBEHHBIE CPE/ICTBA,
MOCTYIUBIIKE B OOpallleHHe C HapyIIEHHEM IMaTEHTHOrO0 3aKOHONATEeNIbCTBA
Poccuiickoii denepaiuy;

OpPHIHMHAJIbHBbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA - IEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA,
MOCTYNMUBIIE B OOpallleHHe C 3aperuCTPUPOBAaHHBIMM COOCTBEHHBIMM
Ha3BaHUIMY;

BOCIIPOU3BENCHHbBIE JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA - IEKAPCTBEHHBIE
CpeAcTBa, MOCTYMUBIIME B OOpalleHHEe IOCIe HCTEYEHHS CpOKa IeHCTBUSA
HUCKIIOYMTENbHBIX IIaTEHTHBIX IIpaB HAa OpUIHHAJIBHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEICTBa;

Ka4yecTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - COOTBETCTBHE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB rOCYAapCTBEHHOMY CTaHIapTy KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB;

6e301MacHOCTh NeKapCTBEHHBIX CpEncCTB - XapaKTEepUCTHKa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, OCHOBaHHAas Ha CPaBHUTEIbBHOM aHalU3€ HX
3¢ PEKTUBHOCTU U OLIEHKHU pUCKa MPUYHHEHHS Bpena 310POBBIO;

3 (dEeKTUBHOCTh JEKApCTBEHHBIX CPEACTB - XaPAKTEPUCTUKA CTETIEHH
MOJIOXKHUTEILHOI O BIIUAHMS JIEKADCTBEHHBIX CPEIICTB Ha Te€4YeHHUE OONE3HH;

(dapMakoneiHas CTaThs - TOCYJapCTBEHHBI CTaHAApT JIEKapCTBEHHOIO
CPEHOCTBa, COOEpXalllMi IMepedeHb IOKa3aTeleii ¥ METONOB KOHTPOJIA
KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA;

rocygapcTBeHHas (papmaxornes - COOpHUK (papMakOIEHHBIX CTaTEH;

PETHCTPALIMOHHBIH HOMED - KogoBOe OO0O3HaYeHHe, MpHCBaBBaeMoOe
JIEKapCTBEHHOMY CPEACTBY NPU IOCYyJapCTBEHHON PErHCTPALIUH;

cepTudukar KayecTBa JIEKapCTBEHHOT' O CpencTBa - JOKYMEHT,
NOOTBEPXKNAIOWIMA COOTBETCTBHE KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpEACTBa
rocyZlapCTBEHHOMY CTaHAApTy Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

oOpaileHHe JICKapCTBEHHBIX CpeOCTB - ODOOILIEHHOe MOHATHE
HeATEeNbHOCTH, BKIOYamwomel pa3paboTky, HcclaeXOBaHMS, IPOU3BOJCTBO,

H3IroTOBJICHHUC, XpaHEHHE, YIIAKOBKY, INEPEBO3KY, rocyxapCrB€HHYIO



PETHCTPalMIO, CTAaHJApPTH3alMIO M KOHTPOJIb KadyecTBa, IPOAAXYy,
MapKHPOBKY, peKliaMy, IPMMEHEHUE JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, YHUYTOXEHHE
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, NMPUIUEAINX B HErOMHOCTb, MIIM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB C MCTEKIIUM CPOKOM TOIXHOCTH M MHBIE JeHCTBUA B cepe obpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB;

cyOBEKTH  OOpallleHHs JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB - GU3NYECKHE U
IOPUINYECKHE JIMLIA, OCYIIECTRIAIONINE OOpalieHne JEKapCTBEHHBIX CPENICTB;

dapmaneBTHYECKad  OEATEIbHOCTD - AEATEIBHOCTh,  OCYILECTBIIAEMas
NPEIIIPUATHIMHE ONTOBOM TOPrOBIIM M aNTeYHBIMH YIPEXIECHUIMH B cdepe
oOpallleHns JTeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BKIIOYAKOINAsA ONTOBYIO H PO3HHYHYIO
TOPrOBIO JIEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBaMM, H3TOTOBJIEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTE;

IIPEANpPHUATHE - IPOU3BOAUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - OpraHu3alus,
OCYIIECTBIIAIOIAsA NPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHH C
TpeboBaHUAMU HacToAwero PenepaibHOro 3aKOHa,;

OpraHu3alMs - pa3pabOTYUK JIEKapCTBEHHOTO CpENCTBa - OpraHM3alus,
obnajaromas MAaTEeHTHBIMH INpaBaMH Ha JEKapCTBEHHOE CpENCTBO H
aBTOPCKMMH NPaBaMU Ha PE3YJIbTATHI €r0 JOKIMHUYIECKUX MCCIIEIOBAHMIA;

NpEeNNpUsATHE ONTOBOM TOPrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMH CpENCTBAMH -
OpraHu3auus, OCYWIECTBIIOIAs ONTOBYIO TOPIOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH
CpPeNCcTBAMH B COOTBETCTBHM ¢ TpeOoBaHMAMH Hacrosmero PenepambHOro
3aKOHa;

anTeYHOe YYPEXIEHHE - OPraHM3allsi, OCYINECTBIAIOIIAs PO3HHUYHYIO
TOPrOBIIO  JIEKAPCTBEHHbIMM  CPEACTBaMH, H3TOTOBIEHME M  OTIYCK
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBMH C TPeOOBaHUSAMH HACTOALIETO
@enepanbHOrO 3aKOHA; K AaNTeYHbIM YUPEXKAEHHSAM OTHOCATCS arTeKH,
anTeK! YYPeXACHWM 3IpaBOOXPAHEHWs, anTeuyHble ITyHKTHI, AanTe4YHbIe

MarasfHbl, alITCYHbIC KUOCKH.
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I'maaII.  I'ocyaapcTBeHHOe peryMpoBaHHe OTHOLIEHHIA,
BO3HHUKAIOLIKX B cdepe oOpameHus
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

Cratea 5. T'ocynapcrBeHHOe pery,IMpOBaHHe OTHOLUEHMH,
BO3HMKAIOWHKX B cepe oOpalenus JeKapcTBeHHbIX
CpelcTB

1. TocymapcTBeHHOEe peryJIHpOBaHHE OTHOINEHHH, BO3HHUKAIOUIUX B
cepe obpallieHNs IeKapCTBEHHBIX CPEICTB, OCYIIECTBIIAETCS ITyTEM:

1) rocymapCTBeHHO# perucTpaluyy JIeKapCTBEHHbIX CPENCTB;

2) JHIEH3UPOBAaHUSA NEATEIHHOCTH B cepe oOpalieHUs JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

3) arrectTanuu ¥ cepTHGHKANMM CHELMAINCTOB, 3aHATHIX B ciepe
oOpalleHHs IeKaAPCTBEHHBIX CPEICTB;

4) rocyogapCTBEHHOTO  KOHTPOJS  MNPOU3BOACTBA,  HM3TOTOBJICHHA,
Ka4ecTBa, 3Q(PEeKTUBHOCTH, O€30M1aCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. I'ocymapcTBeHHOE pEryIMpOBaHHE OTHOLIEHHH, BO3HMKAIOUIMX B
cepe obpalleHUs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OCYIIECTBIIIETCH (emepabHbIM
OpPraHOM HCIOJHUTENILHOW BJIACTH M OpPraHaMH HCHOJNHUTENbHON BJIACTH
cyobpekToB Poccuiickoit Penmepainyiy, B KOMIETEHIHUIO KOTOPBIX BXOIUT
OCYLIECTBJICHHE TOCYHAapCTBEHHOI'O KOHTPOJA KauyecTBa, 3(p¢PeKTHUBHOCTH,
Oe30macHOCTM  JIEKapCTBEHHBIX  CPEINCTB,  (elepalibHBIM  OpPraHoM
WCTIOTHUTEIIbHONA BJIACTH M OpPraHaMH MCIOJHHUTEILHOM BIIACTH CYOBEKTOB

Poccuiickoil @enepauny B chepe 34paBOOXpaHEHHUS.

Crate6. Iloanomouns IlpaBurenbcrBa Poccniickoii ®enepannu B
ctepe oOpaleHns JiekapcTBEHHbIX CPelICTB

IlpaButenscTBO Poccuiickoit deaepaunu:
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1) obGecieunBaer mpoBeneHHe B Poccuiickoit @Penepanuu eIMHOM
roCyAapCTBEHHOM MOJUTHKH B 0b1acTu obecriedeHus HaceneHus Poccuiickoi
®denmepauuy 1€KapCTBEHHBIMH CPEACTBAMH;

2) pa3spabaTeiBaeT M  OCYWIECTBIAET (enepalbHble  IIPOTPaAMMBbl
obecrieueHns HacelneHus Poccuiickol  ®Demepanuu  I€KapCTBEHHBIMH
CpeICTBaMU M Pa3BUTHS MEIUIMHCKOM NPOMBIILIEHHOCTH,

3) ycTaHaBIMBaET NOPSNOK COLMAIBHOM 3aIIUThl rpaxnaH Poccuiickoi
®enepauun, NBrOTHOTO MWIHM OECIIATHOTO OOECHEYEHHMs OTHEIbHBIX
KaTeropuit rpaxnal Poccuiickoit denepalivy 1ekapCTBEHHBIMHU CPEICTBAMY;

4) yrBepxpaer IlomoxeHwe o pedarenbHOCTH denepalbHOro oprasa

KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPCICTB.

Cratpa 7. IloJIHOMO4YHS OPraHOB MCTIOIHUTEJILHOM BJIACTH
cyonexToB Pocchiickoii @enepaunn B cpepe oOpauieHus
JIeKapCTBEHHbIX CPeJCTB

OpraHbl UCIIOTHUTENBHOM BIacTH cyobekToB Poccuiickoit denepanuu B
cepe obpallleHHs1 T1eKapCTBEHHBIX CPENCTB:

1) pa3spabaThiBaloT M OCYLIECTBIIIOT pPETHOHAIbHBIE INPOrpaMMBbI
obecrieueHus HacelIeHus CyOBEKTOB Poccuiickoit Penepanuu
JIEKapCTBEHHBIMH CPEINCTBAMHU,;

2) MpOBOIAT 3KCIEPTU3Y 3IKOJOTMYECKOM 0€30IacHOCTH NMPOM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TEppUTOpHAX cyObekToB  Poccuiickoi
denepanuy;

3) mpoBomsT 3KCNEPTU3Y CaHUTapHO-3IUIEMHOIOTHIECKOM
6e30macHOCTH IIPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB Ha TEPPUTOPHAX

cy6bpexToB Poccuiickont Pepepaunu.
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I'masa III. TocyzapcrBeHHasi CHCTEMA KOHTPOJIS Ka4eCTBa,
3¢ (peKTHBHOCTH, 0€30NaCHOCTH JieKapCTBeHHbIX
CpeACTB

Cratea 8. TocynapcrBeHHas cHCTeMa KOHTPOJS KavecTBa,
3¢ dexTHBHOCTH, 6€30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB

1. T'ocynapcTBEHHOMY KOHTPONIO MOMJIEkKAT BCE JIEKAPCTBEHHBIE
CpencTBa, NpOW3BeNEHHBIE Ha TeppuTopuM Poccmiickoit denepanun u
BBO3UMBIe Ha Tepputopuro Poccuiickoit deneparum.

2. Ilopanox ocCylLIeCTBIEHHS TIOCYyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJS KayecTBa,
3¢heKTUBHOCTH, 0E30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB YCTaHABIUBAETCS
HacTosuuM PenepalbHBIM 3aKOHOM, HOPMAaTUBHBIMU IIPAaBOBBLIMM aKTaMU
Poccuiickoii Peaepauuy, B TOM YHCIE HOPMATUBHBIMU IPaBOBBIMH aKTaMU
(hemepalbHOTO OpraHa HCIOIHHUTEIBHON BIAcTH, B KOMIIETEHLUIO KOTOPOro
BXOOUT  OCYLIECTBICHHME  T[OCYIapCTBEHHOrO  KOHTPOII  KayecTBa,
3 dexTBHOCTH, 0€30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB M IOJHOMOYMS
KOTOPOTro oInpenAesieHsl B cTaTthiax 9, 10 HacTos1ero denepaipHOro 3akoHa.

3. TocynapcrBeHHasi CHCTeMa KOHTpPOJNs KadecTBa, 3(G(EKTUBHOCTH,
0e30MacHOCTH IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIIIOYAET:

1) penepanpHBII OpraH  MUCIOJHUTENbHOM BJIACTM M Oprasbl
HCIIOJTHUTENbHOM  BlacTH cyObpekToB  Poccumiickon — denmepauu, B
KOMIIETEHIIMI0O KOTOPBIX  BXOHAT  OCYIIECTBIEHHE TI'OCYHAapCTBEHHOTrO
KOHTPOJIS KadecTBa, 3pPekTUBHOCTH, 6€3011aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
Ham3op 3a GapMaleBTUYECKOM HEATENbHOCTHIO M WHBIE NEHCTBUS B cdepe
oOpalleHHns TeKapCTBEHHBIX CPENCTB;

2) Hay4YHO-MCCIIEAOBATEIbCKUAE YUPEXIEHNA, UHCTUTYTHI, TabopaTopuu
I pa3spaboTKH, HCCIEOOBaHWM M OCYLIECTBIIEHHS TOCYIapCTBEHHOI'O
KOHTPOJIS Ka4ecTBa, 3P PekTUBHOCTH, 6€30NaCHOCTH JICKapPCTBEHHBIX CPEICTB;

3) 3KcrnepTHBIE COBETHl MO OOpalleHMIO JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HpPH

ITpaButensctBe Poccuiickoit demepanyy, OeicTBYOIIHE B COOTBETCTBHH C
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IMomoxeHneM o6 OKCHEPTHBIX COBETaX IO OOpallleHUIO JIeKapCTBEHHBIX
cpelcTB, yTepxaaeMbiM [IpaBurenscrBoM Poccuiickoi denepannm;

4) 3THYeCKHe COBETHI; JIeCTBYIOLIME pH YYPEXIECHUAX
3[paBOOXpaHeHus B COOTBETCTBUM C IlonoxeHuneM 00 I3THYECKHX COBETAX,
yTBEpXKIAeMbIM (elepallbHbIM OPraHOM HCIOJIHMTENBHOW BIIACTH B cdepe
3IpaBOOXPaHEHMS;

5) uHGOPMaLIMOHHYIO CHCTEMY, obecneynBaroLyIo CYOBEKTHI

obpallieHHs IEKapCTBEHHBIX CPEACTB HEOOX0AUMON HHPOPMaLMEA.

Cratea 9. DenepajibHblii OpraH UCIIOJHUTENLHOH BJIACTH H OPraHbl
HCNOJHUTEIbHOM BIacTH cyObekToB Poccuiickoi
@denepaunu, B KOMNETEHUHIO KOTOPbIX BXOAUT
OCyIIeCTBJIEHHE KOHTPOJIs KadecTBa, 3¢ ¢eKTHBHOCTH,
0e30MacHOCTH JIeKapCTBEHHbIX CPeICTB

1. denepanbHbIit OpraH, YIOOJIHOMOYEHHBIN IIpaBuTenscTBOM
Poccuiicko¥i  ®emepauMy Ha  OCYLIECTBIIEHME KOHTpPOJS  KadyecTBa,
3¢ ¢peKTUBHOCTH,  0€30IacHOCTH  JIEKApCTBEHHBIX  CpeOCTB  (maee -
(denepanbHBIA OpraH KOHTPONS KavyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB), ABJISETCA
€eIUHCTBEHHBIM  (emepadpbHBIM  OpPraHOM  HCIIOJHHUTENBHOH  BIIACTH,
OTBETCTBEHHBIM 3a OCYLIECTBJIEHHE T'OCYIapCTBEHHOrO KOHTPOJISA KadecTBa,
3¢ ¢dexTUBHOCTH, O€30MaCHOCTH IEKapCTBEHHBIX CpeacTB B Poccuiickoi
denepaliid, CaMOCTOSTENBHBIM IO BCEM BOIPOCaM, OTHOCSIIUMCA K €ro
KOMIIETEHIIUH.

2. OUHAHCUPOBaHUE [EATEIBHOCTH (GenepajbHOr0 OpraHa KOHTPOJIA
KayecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB NpeXycMaTpUBaeTCd OTOENbHOM CTPOKOMH B
COOTBETCTBUM C BEOOMCTBEHHOH CTPYKTYpOH pacxomoB (eaepajibHOIO
Or0/KeTa Ha COOTBETCTBYIOLIMIA TO.

3. IlonmHOMOYHMs II0 OCYLIECTBIEHUIO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
KayecTBa, 3QPEKTUBHOCTH, 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE MOTYT

ObITh BO3JIOXKEHbBl Ha (edepalibHbli OpraH MCIONHUTEIBLHON BIIACTH,
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OCYIIECTBILIIOINMKM  TIOCYJAapCTBEHHOE  YNPABIECHHE  IIPOMBILIIEHHBIM
IIPOU3BOICTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ¥ METULIMHCKHX H3IEIIHIA.

4. B pmemax obecrnedeHUus TrOCYOAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA KadecTsa,
3¢ ¢}eKTUBHOCTH, 6€30I1aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (ellepalbHbIA OpraH
KOHTpOJ  KadecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPEACTB  MOXET  CO3HaBaTh
TEpPUTOPHATIbHbIE  OpPraHbl  KOHTpPOISA  KaudecrBa, 3((EeKTHBHOCTH,
0e30macHOCTH JIEKAapPCTBEHHBIX CPEACTB (Jaliee - TEpPPUTOPHATIBHBIE OpPraHbI
KOHTPOJI KadeCcTBa JICKApCTBEHHBIX CpEACTB) JMOO IO COIVIALUIEHHIO C
OpraHaMH HCIOJHHUTENNbHON BiIacTH cyopekToB Poccuiickoit denepaunu
neperaBaTh UM CBOM IIOJTHOMOYHMS ITO OCYILECTBIEHHIO KOHTPOJIS KadecTBa,

3¢ (PEeKTUBHOCTH, 6€30I1aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Cratps 10. ITonHomouns ¢enepanbHOro opraHa KOHTpOJIS Ka4ecTBa
JeKapCTBEHHbIX CPeACTB

@enepallbHbIE OpraH KOHTPOJSA KayecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CpPEICTB
OCYLIECTBIISIET:

1) axcnepTuzy KayecTBa, 3¢ $eKTUBHOCTH, 6e30nacHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CpENCTB, Ipou3BoOuUMBIX B Poccuiickoii ®epepanuu u
BBO3UMBIX Ha TeppuTopuro Poccuiickoit ®denepanuy;

2) rocynapcTBEHHYIO DErMCTpalMIO JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB, BKIIOYas
PErUCTpaLMIO TOMEOTIaTUIECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,;

3) cocTaBlleHHMe TOCy1apCTBEHHOIO peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

4) dopMHpOBaHHE KOMHTeTa IO 3THKE IIpH (¢enepalbHOM OpraHe
KOHTPOJII KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB M OOeCledYeHHe €ro
IesITENTbHOCTH;

5) yTBepXIeHHE TEKCTOB ¢apMaKOIEeHHbIX CTaTel;

6) cocraBleHHE U U3IaHHUE IOCYIapCTBEHHOM (hapMaKoreH;

7) cocTaBlIeHHE IIEpPEYHEH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, OTIYCKAaeMbIX Oe3

pelienTa Bpayva;
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8) c6op u 0600LIeHNEe TaHHBIX O NPUMEHEHHH, TOOOYHBIX AEHCTBUAX H
06 0cOOEHHOCTAX B3aMMOAEHCTBUS JIEKADCTBEHHBIX CPENICTB;

9) pa3paboTKy M YTBEPXKAEHUE IOCYIapCTBEHHOrO CTaHIApTa KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB U rOCyJapCTBEHHOI0 MHGOPMAalMOHHOTO CTaHIAPTa,

10) pa3pa®oTKy M yTBepXKAEHHE IIPaBUJI OPraHM3allMy MPOHU3BOICTBA H
KOHTpOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEIOCTB, MNpaBHI H3TOTOBJIEHHA
JIEKApCTBEHHBIX CpPENCTB, INpPaBUWJI ONTOBOH TOProOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeOCTBaMU;

11) skcmepTH3bl 3KOJOTHYECKOM M CAHUTAPHO-3IHAECMHOJIOrUYECKOM
0e30macHOCTH IIPOU3BOACTBA JIEKADCTBEHHBIX CPELCTB;

12) pa3paboTKy H yTBEepXKACHUE NpaBuil 1abopaTOpHON MPAaKTUKH;

13) BBIDady 3aKMIOYEHHH O COOTBETCTBHH OpPraHU3alHH IPOHU3BOICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CcpeAcTB TpeOoBaHMAM Hacrosumero denepanbHOro 3akoHa
IIPH JIMLIEH3UPOBAaHUH MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

14) XOHTpPONP 3a BBINOJNHEHUEM MPEANPUATUIMH - IPOU3BOIUTEIISIMH
JICKapCTBEHHBIX CPENCTB NpaBUJl OpraHU3allMM MPOM3BOACTBA M KOHTPOJIA
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

15) B3aumopeiictBue ¢ ¢emepanbHBIME OpraHaMH HCIIOJTHUTEILHON
BIIACTH, B KOMIETEHLIMIO KOTOPBIX BXOIMT JIMIIEH3UPOBaHHE MPOU3BOACTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KIMHUYECKHUX MCCIEOOBAHMH JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB U BHELIHETOPIrOBOM NEATENbHOCTH;

16) BBImady paspelleHUN Ha BBO3 KOHKPETHOH NMapTHUHU JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB Ha TeppuTopuIo Poccuiickoit denepaliii B COOTBETCTBHH C ITYHKTOM
6 cratbu 20, noanyHkToM 3 nyHkTa 1 crateu 21 Hactosuero denepanbHOro
3aKOHa;

17) Hamsop 3a papmalieBTHUECKOH AEATENbHOCTBIO;

18) arrectammio U cepTHQUKALUIO CHELMAINCTOB, 3aHATHIX B cdepe

o6pa1uemm JIEKapCTBCHHBIX CPEACTB,
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19) uHBIE NOJIHOMO4YMSA, BO3JOXEHHBIE Ha Hero IIpaBUTENLCTBOM
Poccuiickoii Penepauiiil B COOTBETCTBHH € 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickoii

®denepanun.

Cratps 11. [Ilopsnok o6xaioBaHus pelieHnH (peAepaibHOrO OpraHa
KOHTPOJISi KA4eCTBA JIEKapCTBEHHBIX CPeliCTB

1. B cnyyae BO3HHUKHOBEHHS Pa3HOIJIACHl MEXIOY CyOBEKTOM
oOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB M (peepalibHBIM OPraHOM KOHTPOIIA
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB YKa3aHHbIM (QemepaybHbIi  OpraH
HCHOJIB3YET COTJIACUTEIbHBIE MPOLIEAYPhl C Y4acTHUEM 3KCIEPTOB CyObekTa
oOpalueHus TeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. CybbekT oOpallieHMs JIEKapCTBEHHBIX CpENCTB HMMeEET IIpaBo
O3HAKOMHUTHCH C pe3yNbTaTaMM, BHIPaOOTAHHBIMH B XOAE COTJIaCUTEIbHOM
IpOLEaYPHL.

3. PaccMoTpeHre anewrauuid H kKalob CcyOBekTOB oOpalueHUd
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MOPYYaeTcs 3KCIEPTHBIM COBETaM IO OOpallleHHIO

JeKapcTBeHHbIX cpencTB npu [IpaBurensctBe Poccuiickoit denepanumu.

Cratps 12. TloaHomouns (peaepajibHOro OpraHa MCNOTHHUTEILHOM
BJIACTH B cepe 3ApaBOOXpaHeHHs, CBA3AHHbIE C
oOpaileHHeM JIeKapCTBEeHHbIX CPEACTB

1. ®enepanpHblii OpraH  WCHONHUTENbHOM BlacTh B cdepe
30paBOOXPAHEHUS:

1) ocywiecTBigeT IOOrOTOBKY M MEPEMOATOTOBKY CIELHAINCTOB,
3aHATHIX B cepe oOpalleHus JIEKapCTBEHHbBIX CPEICTB,

2) paspabaTeiBa€T M YTBEpXHACT HOPMAaTHUBHbIE IPaBOBBbIE AKTHI IIO
BOIIpOCAM, CBS3aHHBIM ¢ OOpalleHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB H

OTHCCCHHBIM HACTOAILLIUM (DenepaanbIM 3aKOHOM K €ro KOMINETCHIHNH,
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3) paspabarTbiBacT M YTBEpXKAAcT HOPMAaTHUBHBIE IPAaBOBBIE aKTHI,
onpeeIIoe NopsAAoK GapMaleBTHIECKOR IeATebHOCTY;

4) y4acTByeT B COCTAaBICHHMM M HM3MEHEHHM IEepeYHeH JIEKapCTBEHHBIX
CpEeICTB, BHECEHHBIX B TCKCThl KOHBEHIMH O HapKOTHYECKHX CpEICTBax M
MICHXOTPOINHBIX BEILECTBAX;

5) BhidaeT JMIEH3WM Ha IIPOBENCHUE KIMHHUYECKMX HCCIETOBaHUMI
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB YUYPEXKIECHUAM 30PaBOOXPaHEHHUS,

6) paspabatbiBaeT U BHOcUT B IIpaBuTennctBo Poccuiickoit denepauuun
MIPEIUIOKEHNUS MO HAJIOrOBOM, KpeAUTHON U (QUHAHCOBOH IOJHMTHKE B chepe
obpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

7) ydacTByeT B MeXIYHapOOHOM COTpYIZHHYECTBE B cepe oOpailieHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

8) paspabaTbiBacT M OCYILECTBIAET Mepbl II0 OOECIEYEHHIO M
COBEPLUEHCTBOBAHUIO NTPaBONPUMEHUTENILHON IIPaKTUKH B cdhepe obpalueHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH C TpeOOBAaHHUAMU HACTOALIETO
®denepalIbHOTO 3aKOHA.

2. Ilpy nomydenun wuHbpOpMalUM O CiIy4asx NOOOYHBIX HEHWCTBUM
JIEKapCTBEHHOI'O CpelicTBa U OO OCOOEHHOCTSX €ro B3aUMOOCHCTBHUSA C
IPYTMMH JI€KapCTBEHHBIMH CpEOCTBaMH, KOTOpble HE COOTBETCTBYIOT
CBEIECHUAM O JIEKAPCTBEHHOM CpEACTBE, COAEpXalUMMCS B MHCTPYKLMAX IO
ero NMpUMEHEHHUIO, denepalbHbIi OpPraH HMCINOJNHUTENbHON BIAacTU B cdepe
3paBOOXpaHEHUs HMEET INpaBO IIPHOCTAHOBUTb IPHMCHCHHC OaHHOIO

JIEKApPCTBCHHOT'O CpE€ACTBA.

I'maa IV. IIpoun3BoaCTBO M M3roTOBJIEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB

Cratps 13. IIpoM3BOACTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPENCTB

1. TIpOM3BOACTBO JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB - CEPHHHOE MOJYYECHHE

JICKAPpCTBECHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUHM C TMNpaBHIIaMH OpraHH3alH
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IPOM3BOACTBA M  KOHTPOISA  KadecTBa  JIEKADCTBEHHBIX  CPEICTB,
YTBEPXIECHHBIMH ¢denepabHBIM OpPraHoM KOHTPOJIA KayecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

2. IlpousBoacrso JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB OCYLUECTBIISIETCA
IpPEOIPUITUSIMHY - IPOU3BOAUTEIIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MMEIOUIUMH
JIMLIEH3UU HAa IPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

3. 3anpeinaercs NpoU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

1) He mnpolenWNX ToCyJapCTBEHHYI0 perucrtpauuio B Poccuiickoii
denmepanyy, 3a UCKIIOYEHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, IMpeaHa3HauYE€HHBIX
ISl IPOBEICHUS KIIMHUYECKUX UCCIIENOBaHM,

2) 6e3 MULEH3UM Ha NPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

3) ¢ HapyllieHWeM MpaBUJI OpPraHU3alyy NPOM3BOACTBA M KOHTPONIA
Ka4decTBa JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB, YTBEPXKACHHBIX (enepajlbHbIM OpPraHoOM
KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. IIpon3BoACTBO MNATEHTOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB H HX
npoaaxa OCYLLECTBIIIOTCA B COOTBETCTBHH C MaTeHTHBIM
3aKOHOAaTeNnbCTBOM Poccuiickoit @enepanuu, a Takxe 3akoHOM Poccuiickoi
®enepanun “O TOproBuIX 3HaKax, 3Hakax OOCIy)XMBaHUS U HAUMEHOBAHUAX

MECT IIPOUCXOXKAECHUSI TOBapoOB™.

Cratps 14. TocynapcTBeHHBIH KOHTPOJIb NMPOH3BOACTBA
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. T'ocynapCTBEHHBIH KOHTPOJIb NIPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
Ha TeppuTopuM Poccuiickoit ®enmepauun ocyuecTBisercs (enepanbHbIM
OpPraHOM KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M TEPPUTOPHAIBLHBIMH
OpraHaMu KOHTPOIIA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB.

2. denepanbHBl OpraH KOHTPONSA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpENCTB
paspabaTbiBacT U YTBEpXKHAeT IIpaBWlIa OpraHW3allM¥ NPOMU3BOICTBA H

KOHTPOJIA Ka4€CTBa JICKApCTBECHHBIX CPDEACTB.
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3. demepanbHBIi OpraH KOHTPOJIS KadecTBa JIEKADCTBEHHBIX CPENCTB
IPOBOOWT TPOBEPKY INPENIPHUATUH - IPOU3BOAUTENEH  JIeKapCTBEHHBIX
CPEOCTB H COCTaBIIIeT 3aKIIOYEHHS O COOTBETCTBHM OpPraHU3allM{
pOU3BOACTBA W KOHTPOJA KadecTBa JEKapPCTBEHHBIX CPEACTB NpaBHIIAM
OpraHH3alMy IPOU3BOACTBA ¥ KOHTPOJIS Ka4ecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

4. TeppuTtopuanbHble OpraHbl KOHTPOJA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEOCTB 1O MOpy4YeHMIo (enepalbHOro oOpraHa KOHTPONS KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MEPUOAUYECKU NPOBOIAAT IPOBEPKY NPENNPUATHUH -
MpPOU3BOOUTENEN JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, HaXOMAUIMXCS Ha TEPPHUTOPUAX
COOTBETCTBYIOIINX cyOBeKTOB Poccuiickoit denepanuu.

5. depepanbHbli OPraH KOHTPOJI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
TEPPUTOPHANIbHBIE OpraHbl KOHTPOJA KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
UMEIOT MpaBo:

1) GecnpensATCTBEHHO NOMy4aTh AOCTYH Ha m000€ IpEANpUSTHE -
HPOU3BOIUTEND JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, U3bIMaTh 0Opa3lbl IPON3BOIUMBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2) cHUMaTh KOIMM C IOOKYMEHTOB, HEOOXOOMMBIX IUISl TPOBENEHHUS
KOHTPOJIS MPOU3BOACTBA M Ka4eCTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB;

3) 3ampelwaTh NPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB U MPOHAXy YXKe
NPOU3BEACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B ClydasX, HCYEPHbIBAIOIINH
nepeueHb KOTOPBIX CONEPXKUTCA B NpaBUlaXx OpraHU3aLMM IIPOU3BOACTBA M

KOHTDPOJIA Ka4eCTBa JICKADCTBEHHBIX CPEACTB.

Cratbs 15. JInuneH3upoBaHHe NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. JIuuen3us Ha IMPpOU3BOACTBO JIEKAPDCTBEHHBIX CpPEIACTB BbIXACTCA
MIPEONPUATHIO - IDOU3BOOUTEIIO JIEKAPDCTBEHHBIX CPEICTB (l)ellepaJIBHblM
OpraHoM HUCIIOJTHUTEIIbHOMN BJIaCTH, B KOMIIETCHIMIO KOTOpPOro BXOIWUT

JIMLIEH3UPOBAHUE NNPON3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
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2. JInueH3us Ha NPOU3BOACTBO JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB BBIOAETCA HA
OCHOBAaHMM  3asBJICHUS MNPEONPUATHS - IPOU3BOAUTENA  JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB, COACPXAILEro IepedeHb JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOpEIE
NIpEANPUATHE - IPOU3BOIUTEIND JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB rOTOBO
NpOU3BOOUTH, M 3aKIOYECHUS (elepanbHOIO OpraHa KOHTPOJS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB O COOTBETCTBHM OpraHU3alMM MPOU3BOJCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB TpeOOBaHUIM HacTosero deaepaibHOro 3aKOHa.

3. JIuueH3us Ha IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BbIOAETCA Ha
CPOK HE MeHee YeM HATH JIET.

4. [Inga 1nOmydeHUS 3aKIFOYEHHUS O COOTBETCTBHM OpraHU3aIuH
MpPOU3BOACTBA  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  TpeOOBaHMAM  HACTOAHIETO
dengepatbHOrO 3aKOHa NPEANIPUSTHE - TPOU3BOAUTEND  JIEKAPCTBEHHBIX
CPEOCTB TpENCTaBiIgeT B (¢encpajbHbIi OpraH KOHTPOJIsA KadecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB:

1) mokyMeHTBl, codepiKalllieé ONMCAHNE OCHOBHBIX TEXHOJIOTHYECKHUX
IIpOLIECCOB, OOECIIeYNBAOIIMX KaYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB;

2) NOKYMEHTBI, IOATBEPXIAIOIIME COIVIaCMe€ OpPraHoB MECTHOIO
caMOYIpaBJIEHHs Ha pa3MelleHHe IIPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
IaHHOW TEpPUTOPUH;

3) ImaHHBIE 3KCIIEpTU3 3KOJIOTHYeCKOH U CaHUTapHO-
3MUAEMHONIOTMYECKOM 6€30MMacHOCTH IIPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

4) natentsl Poccuiickoii demepauuy WIM JHULEH3HOHHbIE IOOTOBOPBHI,
paspeliaoiye IMpoU3BOACTBO M NMPOAaXy NaTEHTOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

5. JInuen3us Ha NPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB COLNECPIKHUT:

1) mepedeHp JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, Pa3pelICHHBIX K MPOH3BOACTBY

NpCATIpDUATHEM - IIPOU3BOAUTEIIEM JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB,
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2) maHHble OO0 YCIOBHMAX IIPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
BKIIOYas pa3MelicHHe OOOpYyHOBaHMS M KOJIHUYECTBO IPOU3BOICTBEHHBIX
MIOMEILIEHHUH;

3) dbaMwmu, UMeHa, OTYECTBA JIMI], OTBETCTBEHHBIX 3a NPOU3BOACTBO,
Ka4eCTBO U MapKUPOBKY JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB.

6. CMeHa OHHOrO WMJIM HECKONbKMX JIMI, OTBETCTBEHHBIX 3a
IIPOM3BOICTBO, KAY€CTBO ¥ MAapPKUPOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BICYET 3a
co00#i COOTBETCTBYIOILIME U3MEHEHHA B TEKCTE JIMLUEH3HMH Ha MPOHU3BOICTBO
JIEKAapCTBEHHBIX CpEOCTB. Takue H3MEHEHHS B TEKCTE€ JIMLEH3MH Ha
IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE O3HAYAIOT 3aMEHBI €€ Ha HOBYIO.

7. Ilpennpusthe - NPOU3BOAUTENL JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB 0O0A3aHO
MOJYYUTh HOBYIO JUIIEH3UIO Ha MPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, €CIIU
U3MEHEHBl  YCIOBHA  IIPOM3BOACTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, MM
JOTNOTHUTENbHYIO IMLIEH3MIO Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, €CITH
U3MeHEeHa HOMEHKJIaTypa IIPON3BOUMBIX JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB.

8. Cpox mNpHHATHS pEeUIeHUs O BbIJAdYe JMLUEH3UM Ha IPOU3BOJCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB HE IODKEH MIPEBBIIIATh ABYX MECALIEB CO OHS MONAYH

3asBJIICHHA.

Cratps 16. MapkupoBka 1 odopmieHHe JieKapCTBEHHbIX CPECTB

1. MapkupoBka u oQoOpMIIeHHe JIEKapCTBEHHBIX CPEIOCTB MIOJDKHEI
COOTBETCTBOBaTh TpeOOBaHUAM HacTosero denepanbHOro 3akoHa.

2. JlekapcTBeHHbIE CpeOCTBa IMOCTYNalOT B oOpallleHHe, eclId Ha
BHYTPEHHEH ¥ BHEIIHEH YIAaKOBKaX XOpOWIO YHWTAeMbIM WIPUPTOM Ha
PYCCKOM A3bIKE YKa3aHbl:

1) HasBaHMEe  JICKapCTBEHHOrO  CpelcTBa M MEXIyHapOaHOe
HENaTeHTOBAaHHOE Ha3BaHMUE,

2) Ha3BaHUC NTIPEANIPUATHUSA - IPOU3BOOUTEIS ICKAPCTBEHHBIX CPEOCTB;
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3) HOMEp CEpHH U JaTa U3rOTOBJICHUS,

4) cnocob npUMeHEeHuUS;

S) mO3a U KOMUYECTBO J03 B YIIaKOBKE;

6) CpOK r'OXHOCTH;

7) ycnoBUS OTIYyCKa;

8) ycioBHs XpaHEHUS;

9) Mepbl IpeAOCTOPOXXHOCTH NP NPUMEHEHUH JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB.

3. Bce nexapcTBeHHbIE CPENCTBA, NOTYYEHHbIE U3 KPOBH, IJIa3Mbl KPOBH,
a Tak)ke OpraHoB, TKaHEH YenoBeKa, UMEIOT HaAMMCh: “AHTUTENA K BHPYCY
AMMYHOIe(dUIIITa YeI0BeKa OTCYTCTBYIOT .

ChIBOPOTKH IOCTYNAIoT B oOpallleHne ¢ yKa3aHHEM, U3 KPOBH, IIa3Mbl
KPOBH, OPraHoOB, TKaHel KaKOro >XUBOTHOTO OHM MOJIY4eHbl; BaKUHUHBI - C
yKa3aHMEM IIMTaTeIbHOH Cpelbl, HCIONB30BAHHOW IUI1 Pa3sMHOXEHHUS
BHPYCOB M OaKTepHil.

4. JlexapCTBeHHbIE CpEICTBa, 3aperucCTpUpOBaHHbIE KakK
roMeoraTHYecKHue, UMEIOT Haanuck: “T'oMeonaTuyeckue”.

5. JlexapcTBeHHBIE  CpencTBa, MNpedHA3HAYEHHbBlE IS JICYCHHS
XXHWBOTHBIX, MMEIOT HaANHUCh: “J1JIs1 dKUBOTHBIX .

6. JlexapcTBeHHbIE CpeNCTBa, IMOIYYEHHbIE M3 PACTUTENBHOrO ChIPbA,
HUMeEIOT Haamuce: “IIpomykius npouuia pagualiioOHHbIA KOHTPOIb .

7. JlekapcTBEHHble CpENCTBa, IIpeAHa3HadeHHbIe I KIIMHHYECKHUX
UCCIIENOBaHUM, UMEIOT HAINUCh: “J1J1s KIIMHUYECKUX UCCIIEqOBaHMM .

8. JlexapcTBeHHBIE CpENCTBa, NpEOHA3HAYCHHBbIE HCKIIIOYMTENBHO A
3KCIOPTA, UMEIOT HaAnuch: “Tonbko A sxkcnopra”.

9. JlexapcTBeHHBIE CPEACTBA JOJDKHBI IOCTYNaTh B 0OpalieHne TOJIbKO C
VHCTPYKLMEH IO IPHUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOI'O CpEeACTBa, CoIepKaleit
CJIEAYIOIME JaHHbIe Ha PYCCKOM S3BIKE:

1) Ha3sBaHme W IOpMOVYECKUH anpec TPEANPUSTHS - TPOUBOTUTEINA

JEKApPCTBEHHOI'O CPEICTBA,
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2) Ha3BaHHME  JIEKAPCTBEHHOrO  CpeAcTBa H  MEXIAYHapoaHOe
HENMaTeHTOBAaHHOE Ha3BaHHUE;

3) cBemeHMA O KOMIIOHEHTax, BXOIUIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOIrO
CpEICTBa;

4) obnactb NpUMEHEHUS;

5) NpOTHUBOMNOKa3aHUs K NPHMMEHEHHIO,

6) nmobo4HBbIe AECTBHS;

7) B3aHMOZIEWCTBUE C APYTMMH JIEKapCTBEHHBIMH CPEICTBAMH,

8) IO3MPOBKH U CIIOCOO MPUMEHEHNS;

9) cpok rogHoCTH;

10) yxa3aHue, 9TO JIEKADCTBEHHOE CpEACTBO II0 HCTEYECHHUHM CpOKa
TOTHOCTH He TOJDKHO NPUMEHSATHCS;

11) yka3aHue, 94TO JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO CIEXyeT XpaHUTh B MeCTax,
HE JOCTYNHBIX U1 OETei;

12) ycnoBHs OTIyCKa.

10. Beenenue naHHBIX, HE BKIIOYEHHBIX B NIYHKTBl 2 - 8 Hacrosuei
CTaThbH, a TAKXe NOIYCTUMBbIE COKPALIEHUS NP MapKUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEOCTB YyCTaHABIMBAIOTCH ¢elepanbHbIM OpPraHOM KOHTPOJIA KadecTBa

JICKapCTBECHHBIX CPCICTB.

Cratps 17. H3rorosieHue JieKapcTBEHHbIX CPEACTB

1. Y3roToBieHHE JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB B alTE€YHOM YUPEKIACHHH
OCYIIECTBJIIETCA MO peLENnTaM Bpaueil Ha OCHOBE JEKAapCTBEHHBIX CPEICTB,
3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoit denepanui.

2. U3roToBneHue JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYILUECTBIIAETCA B alTEYHOM
yIpeXIEHUH, MMEIOLIEM JIMLEH3UIO Ha (papMaLleBTUYECKYIO IeATENbHOCTD, 110
IpaBWJIaM  H3TOTOBJIEHHS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, YTBEPXXICHHBIM

denepanpHBIM OPraHOM KOHTPOJIS KaYecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.
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3. MapxkupoBka U opopMIIeHME JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB,
M3rOTOBIEHHBIX B aNTEYHOM YYPEXOECHUH, MHOJDKHBI COOTBETCTBOBATH
yKa3aHHbIM [IPaBUIaM.

4. Jluuensuss Ha  (papMaUEBTUYECKYIO  AEATENBHOCTh  BBIHAETCA
aTe9HOMY YYPEXOCHHIO OPraHOM MCIOJHHUTENbHON BIACTH CyObeKTa
Poccuiickon ~ @epepauyyi, B  KOMIETEHIHIO  KOTOPOrO  BXOOMT
JIMIEH3UpOBaHKe (papMaleBTHIECKON AeITEIbHOCTH Ha TEPPUTOPUH TaHHOIO
cyorexkra Poccmiickoit  denepauud, Ha  OCHOBAHHU  3aKIIOYCHMS
TEPPUTOPHUAIIBHOIO OpraHa KOHTPOJA KayecTBa JICKADCTBEHHBIX CPEICTB O
COOTBETCTBUM YCJIIOBUM HU3IOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B allTEYHOM

YUYPCXKICHUN Tpe6OBaHI/I$IM HAaCTOALIECrO d)e,uepanbnoro 3aKOHa.

Cratbs 18. OTBeTCTBEHHOCTb 3a HecOO IIOIeHHE MPAaBUJI OPraHU3aluK
NPOM3BOACTBA ¥ KOHTPOJISi KA4eCTBA JIeKapPCTBEHHbIX
CpeACTB M MPAaBWJI U3rOTOBJIEHHS JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. IlpemnpusTHe - NPOU3BOAUTENb  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3a HECOOJIIOOEHHE IMPaBHJ OPraHM3allMM IPOM3BOJCTBA H
KOHTPOJISI KaYeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

2. AnTeyHoe YupexXJeHHe HeceT OTBETCTBEHHOCTh 3a HecoONomeHue
IIPABHJI H3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, a TaKXke 3a OodOpMIIEHHE,
YIIaKOBKY U Ka4deCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3rOTOBIIEHHEIX B allTEYHOM
y4peXIEHHH.

3. dusudeckhe NHLA, OTBETCTBEHHBIE 3a HM3TOTOBJIEHHME M KadeCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, YKa3bIBAIOTCA B JIMIEH3MHM Ha (hapMalleBTHIECKYIO
OEATENIBHOCTh ¥ HECYT AUCLUUIUIMHAPDHYIO, aIMHUHHCTPATHBHYIO H YTOJIOBHYIO
OTBETCTBEHHOCTh 3a HapylleHHe MOJIOXKeHH#H Hacrosiero denepanpHOro

3daKOHa.
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I'maBa V.  T'ocyaapcrBeHHasi perucTpanyus JeKapcTBeHHbIX
CpeacTB

Cratpa 19. TocynapcrBeHHas perncTpauus JeKapcTBEHHbIX CPEICTB

1. JlexapcTBeHHBIE CpeACTBa MOTYT NPOM3BOOUTHCA, IpoOAaBaTbCcd U
OpUMEHATbCA Ha TepputopuM Poccuiickoit ®enepauuu, ecomm OHHM
3aperucTpUpOBaHbl  ¢enepalbHBIM  OpPraHoOM  KOHTPONSA  KadecTBa
JeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

l'ocynmapcTBeHHass ~ perucTpaliMs  HapKOTHYECKHX  CPEOCTB U
NICUXOTPOIHBIX BELUECTB, NPHMEHIEMbIX B MeOULMHE B KadecTBe
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MHOAMEXAUIUX IOCYAapCTBEHHOMY KOHTpOJIO B
cooTBeTCTBUH ¢ PDenepanbHbIM 3aKOHOM “O HapKOTHYECKHMX CPEICTBaxX M
IICMXOTPOITHBIX BEIIECTBAaX, CONPOBOXIAECTCS BHECCHUEM YKAa3aHHBIX CPEICTB
H BEIUIECTB B COOTBETCTBYIOLIHME CIUCKM B MOPAAKE, ONPEAEICHHOM
@enepanbHbIM 3aKOHOM “O HapKOTHUYECKMX CPENCTBAaX M IICMXOTPOIIHBIX
BellleCTBax .

JlekapcTBEHHBIE CPENCTBA, NpeOHa3HAYCHHbIE I JICYEHWS JXUBOTHBIX,
TaKXKe MNOMJIeXaT IOCYAAapCTBEHHOM perucrpauuu ¢enepaibHbIM OpPraHoM
KOHTPOJIS Ka4eCcTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB.

2. T'ocymapcTBEeHHOM perucTpaLvy NomIexar:

1) HOBbIE JIEKapCTBEHHbIE CPENCTBA;

2) HOBble KOMOMHAIMHM 3aperMCTPUPOBAHHBIX paHee JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

3) nmexapcTBeHHble CpeACTBa, 3aperHCTPMPOBaHHbIE paHee, HO
IIpOU3BEACHHbBIE B IPYTHX JIEKapCTBEHHBIX (hOopMax, ¢ HOBOM ITO3MPOBKOH MM
OpYrUM COCTaBOM BCIIOMOraTelbHBIX BELIECTB;

4) BOCIIpOM3BENCHHDIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA.

3. TocymapcTBeHHOM perucTpauMy He TNOMIEXaT JIeKapCTBEHHBIE

Cpe€ICTBA, U3rOTOBJLICMBIC B alITCKAX I10 peuenTaM Bpaqeﬁ.
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4. [omyckaercs IIpUMEHEHHE HE3apErMCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPENCTB MpHU KIUHUYECKUX HCCICHOBAHMAX JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB HIIU
HCIBITAHUAX JIEKADCTBEHHBIX CpPEANCTB, NpEOHAa3HAa4Ye€HHBIX [UIA JIeYECHHS
KUBOTHBIX.

5. He oponyckaercs TrocyoapCTBEHHass  PpPErHCTpauus  pa3idHU4YHbBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IOA OIWHAKOBHIM Ha3BaHHMEM, PaBHO KaK H
MHOTOKpaTHass TOCyIapCTBEHHas perucTpauds OZHOIO M TOro e
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA MOI OOHUM MIIM pa3IMYHbIMU Ha3BaHUSAMH.

6. ['ocynapcTBeHHYI0O  perucTpalMio  JIEKapCTBEHHOrO  CpencTBa
IPOBOMT (enepanbHbli Oprad KOHTPOIS Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPECTB
B CpOK, HE NPEBBILAIOIIUANA LIECTh MeECALEB CO IOHA NONAa4y¥ 3asABIEHHUS O
rocyIapCTBEHHON perucTpallii IeKapCTBEHHOI'O CPEACTBA.

QenepanbHblii OpraH KOHTPOJII KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
ompenaeysieT CTENeHb H3MEHEHHUS IO3MPOBKU, COCTaBa BCIIOMOraTelbHBIX
BELIECTB 3apPETMCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O CpelcTBa, KOTOpas BJIEYeT
32 coboil HEOOXOOMMOCTh €ro TOCYJAapCTBEHHON pErucTpalid Kak
JIEKapCTBEHHOI' O CPEICTBA C IPYT'HIM Ha3BaHUEM.

7. 3asgBiNeHHe O TOCYJAapCTBEHHOM perucrpalyy JeKapCTBEHHOIO
cpencrBa mnomaercs B denepanbHBId  OpraH  KOHTpOJIA  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB 3asBUTENIEM, B Ka4€CTBE KOTOPOrO MOXET BBICTYNaTh
OpraHM3anMs - pa3paboTYUK  JIEKapCTBEHHOTO CpelcTBa MM  OPYroe
IOPHAMYECKOE JIMUO MO  IOPYYEHHIO  OpraHU3aldH - pa3paboTduKa
JIEKapCTBEHHOI' O CPENCTBA.

8. 3aperucTpMpOBaHHOE JIEKADCTBEHHOE CpEICTBO 3aHOCHTCA B
roCyIapCTBEHHBIHN PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

9. Ilmg rocymapcTBEHHOW pErucTpalldd JIEKapCTBEHHOTO CpENCTBA
3adBUTEIb MPENCTaBIsAeT B (¢enepalbHbIi OpraH KOHTPOJSA KavyecTBa

JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB CICOAYIOIINE TOKYMEHTHI U JaHHbIEC:
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1) 3agBneHHe O TOCYOApCTBEHHOM PpErHCTpaldd JIEKAapCTBEHHOTrO
CpEICTBa,

2) KBHTaHLMIO 00 yIUIaTe MOLUIMHEI 32 TOCYAapCTBEHHYIO PETHCTPALHIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA;

3) IOpUIOUYecKHl agpec NMPEeapUiTHS - IPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOr O
CpEICTBa,

4) Ha3BaHUs JICKAPCTBEHHOrO CpeOcTBa, BKIOYas MEXIYHapOgHOE
HEMMaTEHTOBAaHHOE Ha3BaHUE, HAy4YHOE HAa3BaHWE Ha JIATHHCKOM S3bIKE,
OCHOBHbIE CHHOHUMBI;

5) OpUrMHaJIbHOE Ha3BaHWE JIEKApDCTBEHHOIO CpENCTBa, €CIH OHO
3apETUCTPUPOBAHO  KaK  TOProBbli 3HaK B COOTBETCTBMHM  C
3aKOHOIaTenbCTBOM Poccmiickoit demepaliid O TOProBbIX 3HaKaxX, 3HaKax
OOCITY)XMBaHHUs ¥ HAUMEHOBAHUAX MECT NPOUCXOXKICHUS TOBAPOB;

6) nepedeHb KOMIIOHEHTOB, BXOINAIIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOIO
CpeICTBa, UX KOJIUYECTBO;

7) UHCTPYKLMI0O 1O  NPHUMEHEHMIO  JIEKapCTBEHHOI'O  CpEICTBa,
0(OPMIIEHHYIO B COOTBETCTBUHU C TPEOOBaHUAMHU HACTOSALIETO PenaepatbHOro
3aKOHa;

8) cepTudHUKaT KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA;

9) naHHbIE o IIPOU3BOJICTBE JIEKapCTBEHHOT'O CpencTna,
NIepBOHAYaIbHBIA TEKCT papMaKOIeHHOMN CTaThH;

10) MeToabl KOHTPOIIA Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;

11) pesynbTaThl OOKJIMHMYECKMX  MCCIEOOBaHMM  JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBa;

12) pe3ynepTaThl (papMakomOrugecKux 51 TOKCHKOJIOTHYECKUX
UCCIIENOBAaHM JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA,

13) pe3ynbTaThl KIMHUYECKUX HCCIENOBAaHUM JIEKapCTBEHHOT'O CPENICTBa;

14) pe3ynbTaThl BETEPUHAPHBIX UCCIEOOBAaHMMA, €CIIM PErHCTPHPYETCH

JICKAPCTBEHHOC CPEACTBO, MPEAHASHAYCHHOC 1A JICUCHHUA )KUBOTHBIX;
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15) obpa3upl JIeKapCTBEHHOr'O CpeIcTBa I NPOBENEHHS 3KCIIEPTH3BI
€ro KayecTBa;

16) DOXyMEHTBI, NOITBEPKAAIOIIME PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHOI'O
CpENCTBa, €CIM OHO 3aperucCTpUpOBaHO BHE mpedenoB Poccuitckoi
denepanumu.

10. denepanbHplii OpraH KOHTPOJIA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
MOXXET MPUMEHUTh YCKOPEHHYIO NPOLEAYPY IOCYAapCTBEHHOM PErucrpaunyu
JeKapCcTBeHHbIX cpencrB. IlomoxkeHue o060  yCKOpPEHHOHM  mpouexype
rocyIapCTBEHHOM PerucTpaly JeKapCTBEHHBIX CPEACTB pa3pabaTbiBaeTcs H
nybnuxyercs (emepalbHBIM OPraHOM KOHTPOJNIA KayecTBa JIEKAapCTBEHHBIX
CpencTB. YCKOpEHHas  mpouexypa TOCYJapCTBEHHOM — pEerucTpauuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB HE O3Ha4daeT CHIDKEHHS TpeOOBaHUI K KadyecTBY,
3¢ (eKTUBHOCTH, 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

11. YckopenHas npoueaypa rocygapCTBEHHOMN perucrpanuun
JeKapCTBEHHBIX CPEOCTB MOXET IPUMEHATbCA, €CIH PEerucTpUpyeTrcs
BOCIIDOM3BENEHHOE  JIEKADCTBEHHOE  CPENCTBO, OJKBUBAJIEHTHOE  yXe
3aperucTpupoBaHHoMy B  Poccuiickoit  ®emepaniuy  OpUTHMHAIBHOMY
JEKapCTBEHHOMY CPEICTBY, BO3MOXXHO IIPOM3BEACHHOMY MO JOpPYro#

TEXHOJIOTHH HUJIN C ADYI'UM COCTAaBOM BCIIOMOT'aTCIIbHBIX BCHICCTB.

I'maBa VI. BB03 JieKapCTBEHHbIX CPEACTB HA TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit @eaepauuu. BoiBo3 JiekapcTBEHHBIX
cpeacts ¢ Teppuropun Poccuiickoii ®enepanun

Cratps 20. Ilopsizok BBO3a JiekapCTBEHHbIX CPENCTB HA TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit ®enepaunu

1. BBo3 1ekapCTBEHHBIX CpEACTB Ha TeppUTOpuI0 Poccuiickoi
Qenepallud  OCYLIECTBIAETCS B COOTBETCTBHM C 3aKOHOIATEIbCTBOM
Poccuiickoii ®denepauuu 0 rocy1apCTBEHHOM peryImpoBaHUU

BHCIHHCTOpI"OBOﬁ JCATCIBbHOCTH.
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2. BBO3 1eKapCTBEHHBIX CpENCTB Ha TeppuUTOopHio PoccuicKoH
demepauuy  OCYHMIECTBIAETCd IO  JIMIEH3WH Ha  BHELIHETOPrOBYIO
NEATENLHOCTh C JIEKAPCTBEHHBIMHM CpeICTBaMM (Hajee - IMIECH3MA Ha
BHEIIHETOPTOBYIO NEATENBHOCTD), @ B CIydasX, IPeIyCMOTPEHHBIX MYHKTOM 6
HACTOSILIEH CTaThbH, MOANYHKTOM 3 mnyHkTta | crareM 21 HacTosmiero
demepalbHOTO 3aKOHa, - 0 pa3pellieHHIo GeAepalbHOr0 OpraHa KOHTpOJIA
KayecTBa JIEKADCTBEHHBIX CpPEACTB Ha BBO3 KOHKPDETHOH NapTHH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

3. 3ampemaercs BBO3 JICKapCTBEHHBIX CpPEACTB Ha TEPPHUTOPHIO
Poccuiickoit ®enepauny 6e3 JTHULEH3MM Ha BHELIHETOPIOBYIO OEATEIBHOCTH
WIM pa3pelieHus (enepalbHOro opraHa KOHTpOJIS KayecTBa JEKapCTBEHHBIX
CpeICTB Ha BBO3 KOHKPETHOM NapTUM JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B TEX CIy4asx,
korga Hacrtosaumi OenepanbHbId 3aKOH TpeOyeT HaJIM4YMi YKa3aHHBIX
JIMLEH3UU UIIH pa3peleHusl.

4. Jlonyckaercs BBO3 JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB Ha TEPPUTOPHIO
Poccuiickoii ®Penmepauuu I8 JUYHOTO M HHOIO HEKOMMEPUYECKOTO
UCTONIb30BaHUsd 0€3 NMUCH3UM Ha BHEIIHETOPIOBYIO IESATENbHOCTh WIIU
paspelieHds (eaepaqbHOrO OpraHa KOHTPOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEINCTB Ha BBO3 KOHKDETHOM MapTHH JIEKapCTBEHHBLIX CPEIACTB TOJILKO B
ClIy4asix, IpeayCMOTPEHHBIX cTaThel 22 HacTosero denepaabHOro 3aKOHa.

5. Beo3umsie JIEKapCTBEHHBIE CpencTBa IOJIKHBI OBITh
3aperucTpupoBaHbl B Poccuiickoi denepanmu.

6. Jonyckaercs BBO3 Ha Teppuropuio Poccuiickoit ®Denmepauun
KOHKPDETHOM IIapTUM HE3aperucTPMPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
NpeOHa3HA4YEeHHbIX 11  MPOBEACHHS  KIMHHYECKHX  HCCIEHOBaHHUMA
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, N0 pa3pelieHUI0 $efepalbHOro opraHa KOHTPOJA
KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPELICTB.

7. Ha Ttepputopuio Poccuiickoii ®enepauMu MOXHO BBO3HUTH

JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBA, KAYECTBO KOTOPBIX MOATBEPKIEHO CEPTUPHKATOM
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NPEIIPHATHSA - IPOU3BOAMTEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YIOCTOBEPSIOLIMM,
YTO BBO3HMBbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA NMPOU3BEAEHBI B COOTBETCTBHUH C
FOCYJapCTBEHHBIM  CTaHAApPTOM  Ka4ecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEINCTB,
YCTaHOBJIEHHBIM (pefiepalIbHBIM OpraHOM KOHTPOJIA Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpEICTB.

8. B memax 3amMrbl phIHKA U [PEANPUATHH - IPOU3BOIUTENIECH
JIEKApCTBEHHBIX CpeOCTB Ha Tepputopum Poccuiickoit ®enepamyu
IMpaButenscrBo Poccuiickoit denepauny MOXET BBOIHUTH OCOObIe BHIBI
TAMOXEHHBIX MOLUIMH Ha UMIIOPTHBIE FOTOBBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA B
COOTBETCTBUH C TAMOXEHHBIM 3aKOHOIATENLCTBOM Poccuiickoit denepauuu.

9. 3anpemaercs BBO3 Ha Tepputopuio Poccmiickoit ®Penmepauuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, SBILIIOLIMXCA NONNEIKAMH MM HE3aKOHHBIMU
KONMAMH 3aperUCTpUPOBaHHBIX B Poccuiickoil denepanyiy jJeKapCcTBEHHBIX
cpenctB. [Ipu oOHapyXeHHMHM TaKMX IJIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TAMOXEHHbIE
opranbl Poccuiickoii ®enmepanyyi KOHPHMCKYIOT HX C MOCIEIYIOIIMM
YHHYTOXXEHUEM B MOPSAKE, ONPEAEIIEMOM (ellepalbHbIM OPraHOM KOHTPOJIA

KayeCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEOCTB.

Cratbs 21. HOpunamueckne Jmua, KOTOpbIM pa3pellieH BBO3
JIeKapCTBEHHbIX CPelCTB Ha TeppuTopuio Poccuiickoi
Denepaunu

Ha  Tepputopmio  Poccmiickoii  ®emepauMi  MOTYyT  BBO3HTH
JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBRA:

1) npeanpuUATHS - IPOU3BOAUTENN JEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB IUIA LieJICH
cOOCTBEHHOT'0 NPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

2) mpeAnpHUSTHS ONTOBOM TOPrOBIH JIEKaPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMU;

3) Hay4HO-MCCIEAOBATENbLCKUE YUPEKACHUSA, HHCTUTYThI, TabopaTopuu
s pa3paboTkH, HMCCIeNOBaHUN M KOHTPOJA KadecTtBa, 3((eKTHBHOCTH,

0e30mMacHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX CpPENCTB MNpPH HAIMYMH  pas3pelleHHs
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(emepasbHOrO OpraHa KOHTPOJS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ha BBO3
KOHKPETHOM NTapTHH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

4) MHOCTpaHHEIE IPEIIIPUATHS - NPOU3BOAUTENH JIEKapCTBEHHBIX
CPENCTB U IPENNpPUATHA OMTOBOH TOPIOBIH JIEKAPCTBEHHBIMH CpPEICTBAMH
IpH YCIOBHHM, YTO OHH HMEIOT COOCTBEHHBIE IpPENCTAaBUTEILCTBA Ha

tepputopuu Poccuiickoit ®denepauuu.

CraTps 22. BB03 JleKapcTBEeHHBIX CPEACTB HA TEPPUTOPHIO
Poccuiickoii @enepaunu 111 JJHYHOrO HCNOIb30BAHUS U
MHBIX HEKOMMePYeCKHX LeJlei

1. JlexapcTBeHHbIe cpencTBa MOryT OBITh BBE3€HBl Ha TEPPHUTOPHUIO
Poccmiickoit denepanun 06€3 TULEH3UM Ha BHELWIHETOPIOBYIO AECATENbHOCTH
WIN pa3pelieHns enepaabHOr0 OpraHa KOHTPOJNA KadecTBa JIEKapPCTBEHHBIX
CpPEIOCTB Ha BBO3 KOHKPETHOW MAapTHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, €CIIM OHH
[IpeaHa3Ha4YeHb! IJI:

1) MMYHOrO MCNONBL30BaHUS PU3UUECKUMH JIMIIAaMH, ITpUOBIBAIOIIIMH Ha
TeppuTopuio Poccuiickoit denepaniuy;

2) paDOTHHKOB IUIUIOMAaTHYECKOrO KOpIyca WM TMpeacTaBUTeNeH
MEXKIOyHapOAHBIX  OpraHM3alMii, aKKpeOUTOBaHHBIX B  Poccuiickoi
depnepauuy;

3) ;medyeHHs MaccaXXUpOB TPAHCIOPTHOIO CPeICTBa, NMPHOBIBAIOLIErO Ha
TeppuTopuIo Poccuiickoit @enepaumi.

2. JlekapcTBeHHBIE  CpEACTBa, TMpeNHAa3HAYEHHbIC IS JICYCHHA
KOHKPETHBIX KMUBOTHBIX B 300I1apKax, MOI'yT ObITh BBE3€Hbl Ha TEPPHUTOPHUIO
Poccuiickoit ®denepauun 6e3 NMIEH3UM Ha BHEIIHETOPrOBYIO HESATEIbHOCTH
WIN pa3pelieHus ¢eneparbHOro opraHa KOHTPOMIS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX

Cp€acTB HA BBO3 KOHKpCTHOfI NapTHUH ICKAaPCTBCHHBIX CPEICTB.
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3. B cimyyasx, nNpegyCMOTPEHHBIX NYyHKTaMH 1 ¥ 2 HacToflieH cTaThH,
TOIyCKaeTcsl BBO3 Ha TeppuTopuio Poccuiickoil Pemepanny JrekapCTBEHHBIX
CpEJICTB, HE 3aperHCTPUPOBaHHBIX B Poccuiickoit denepanum.

4. JlexapCTBEHHBIE CPEACTBa, NpeOHA3HAa4YeHHbIE VIS TI'YMaHHTapHBIX
meneil, BBO3ATCA Ha TeppHTOopuio Poccuiickoit ®emepanmu B Mopsiaxe,
onpenensieMoM IlpasurensctBoM Poccuiickoit ®enepauun.

3anpeuiaeTrcs BBO3 Ha Teppuropmio  Poccuiickoit  Pepepauuu
HEe3aperUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NPEIHA3HAYEHHBIX A

T'YMaHUTapHBIX LIETIEH.

Cratps 23. JIMUeH3Usl HA BHEIIHETOPrOBYIO J1€ATEJIbHOCTD

1. JluneH3uss Ha  BHEUIHETOPIOBYIO  HEATENIBHOCTh  BBIHAETCA
HpEeANPHUATHIO - [IPOM3BOAUTEIIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WIIM MPEANPHUATHIO
ONTOBOH TOPIOBIIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBaMH (peAepalbHbIM OpPraHoM
UCIIOJIHUTENIBHOW BJIACTH, B KOMIIETEHIMIO KOTOPOrO BXOIHUT Bblmaya
JMLIEH3UH HAa BHEUIHETOPTOBYIO IEATEIbHOCTb.

2. JIueH3Ms Ha BHEIIHETOPIOBYIO NESTENIbHOCTh BBITAETCS HAa CPOK JIO

ITATH JICT.

Cratps 24. J1oKyMeHTbI, IpeficTaBJisieMble B TAMOXKEHHbIE OPraHbl
Poccuiickoit @enepauuu npu BBo3e JIeKapCTBEHHBIX
cpeacTB Ha Tepputopuio Poccuiickoii ®enepaunn

IIpn BBO3€¢ mnexapCTBEHHBIX CpeACTB Ha TeppuTopuio Poccuiickoi
®enepaniuy B TaMOXXeHHble opranbl Poccuiickoit ®enepanyy nomkHbl OBITH
IIPEICTaBJICHBI CIEAYIOLINE JOKYMEHTHI U CBEIECHNS:

1) KOHTpakTBl WM UHBIE HOKYMEHTBI, COAEpKAllHUE CBENEHHA O
BBO3MMBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEACTBaX U 00 YCIOBUAX UX IPHOOPETEHNUS,

2) cepTdUKaThI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
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3) cBemeHHs O rOCYOApPCTBEHHOH DPErMCTPalMH KaXIOro M3 BBO3HMBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YKa3aHHEM COOTBETCTBYIOLIMX PErHMCTPAaLIMOHHBIX
HOMEPOB;

4) maHHBIE 00 OTIIpaBUTENE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

5) maHHBle O TMONydaTelle JIEKApCTBEHHBIX CpeNCTB B Poccuiickoi
®denepauuy;

6) IaHHBIE O JIMIIE, IEpEMELLAIOIIEM JIeKapCTBEHHbIE CPENCTBA,

7) xonusA JMIEH3MM Ha  BHEIIHETOProOBYIO IEATEIBHOCTh  HIIH
paspeuieHre ¢enepalpHOro opraHa KOHTpPOJd KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX

CpeICTB Ha BBO3 KOHKPETHO# NMapTHH JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB.

Cratbs 25. Pu3nyecKue U OPpHIHYECKHE JIMIA, KOTOPbIM pa3pelieH
BbIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB ¢ TeppuTopuu Poccuiickoii
Denepauuu
1. BeiBO3UTh JI€KapCTBEHHBbIE CpENCTBA C TeppuTOopuM Poccmiickoit
®enepaliiy MOTYT NPEANPUATHS - IPON3BOIUTENH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB H
NpEeOIpUATHS ONTOBON TOPrOBIH JIEKAPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMH, HMEIOLIHE
JIULIEH3UHU Ha BHEIIHETOPIOBYIO NeATENbHOCTD.
2. Ou3MYeCcKUe JMLAa MOTYT BBIBO3UTH JIEKAPCTBEHHBbIE CpEACTBA B
KOJIM4ecTBaX, HEOOXOOMMBIX MJIs JIMYHOTO MCNOJNb30BaHMA, B MNOpPAIKeE,

OIIpenesieMOM TaMOXEHHBIM 3aKOHOIATENLCTBOM Poccuiickoit denepanuu.

Cratbs 26. JInueH3npoBaHHe BbIBO32a JIEKAPCTBEHHbIX CPENCTB
¢ Tepputopuu Poccuiickoilt Penepaunun

1. BoiBO3 JeKapCTBEHHBIX CpEOCTB C TepPpUTOpHH  Poccuiickoii
®denmepalii  OCYLIECTBIAETCS MO  JIMLUEH3WHM Ha  BHEUIHETOPrOBYIO
OeATeNbHOCTb, KoTOpas odopMmiieTcs B TOPAAKE, YCTAaHOBJIEHHOM
3aKOHOIATeNbCTBOM  Poccuiickoit  ®emepaui 0  rocydapCTBEHHOM

PeryJIMpOBaHUHU BHELUIHETOPTOBOM OEATENLHOCTH.
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2. B TeKCT JMUEH3HH Ha BHEIIHETOPIOBYIO IEATEIbHOCTh, CBA3aHHYIO C
BBIBO30OM ¢ TeppHTOpHH Poccuiickoli denepaluuu J1eKapCTBEHHBIX CpENCTB,
CIy>KalllX ChIpbEM IJIA MPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX NpENapaToB, HOJDKHBI
OBITh BHECEHBI CIIEAYIOLINE JaHHBIE:

1) HasBanue ¥ IOPHINYECKUN apec IKCIIOPTEPA;

2) Ha3BaHWA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPHIE IO YKA3aHHOM! JIUIIEH3UH

pa3peluaeTcs BRIBO3HTh ¢ TeppuTopuM Poccuiickoit @enepanyu.

Cratps 27. CoTpyAHM4ECTBO TaMOXKeHHbIX opraHoB Poccuiickoii
®enepaumu 1 pelepabHOro OpraHa KOHTPOJIS Ka4yecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB

1. denepanpHblii OpraH KOHTPOJISA KadecTBa JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB
IPEOOCTaBIAET B pacHops)kKeHHE TaMOXEHHBIX opraHoB Poccuiickoit
QPenepauuy nepedeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, 3aperMCTPUPOBAHHBIX B
Poccuiickoit denepanuu.

2. Tamoxennole opranbl Poccuiickoii ®denepauui HHOOPMHUPYIOT
¢enepanpHblil OpraH KOHTPOJI KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB O BBO3E
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppurtopHio Poccuiickoit Menepannu U BbIBO3e

JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB ¢ TeppuTOopuH Poccuiickoi denepaiuu.

I'maBa VII. OnrtoBasi TOpro.js JiekapcTBeHHLIMH
cpeacTBaMu

Cratbs 28. [Ilponaxka JiexapcTBeHHbIX CPeCTB NpPEeANPHATHIMH -
NMPOU3BOAUTEJISIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

IlpennpusaTus - IpOM3BOOUTENM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  MOTYT
[IpOJIaBaTh JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA WM [1IEpeaBaTh UX B pacloOpsIKEHHE:

1) npyrux npeanpusaTHil - NpOU3BOOUTENEN JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB IS
Leed Mpou3BOACTBa;

2) mpenpHATHI ONITOBOM TOPIOBIIH JIEKAPCTBEHHBLIMHU CPEICTBAMHU;
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3) anTe4HBIX yIpPEKICHUH;
4) Hay4HO-HCCIIEHOBATEIbCKUX yapexXIaeHu hif) ¢ Hay4HO-

HCCIIENOBaTENbCKOH paboThI.

Cratpsa 29. IIpomaxa JieKapCTBEHHBIX CPEACTB NMpPEANPUATHAMH
ONTOBOH TOProBJIM JIEKAPCTBEHHbIMH CPEeRCTBAMH

[TpemnpuaTHs ONTOBOM TOPIOBIIM JIEKAPCTBEHHBIMHM CPEACTBAMH MOTYT
[IpoAaBaTh JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA WK NIEpEAaBaTh HX B pacriopsKeHHe:

1) Opyrux npemIpUATHA ONTOBOM TOPrOBIM  JIEKaPCTBEHHBIMH
CpEICTBAMHY;

2) npeanpuATUH - TPOU3BOOUTENEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB IUIA LENIeH
IIPOM3BOJCTBA;

3) anTedHBIX yYpeKIECHUH;

4) Hay4YHO-HCCIIEIOBATENbCKUX yYpeXICHUN hi8) &'} Hay4HO-
HCCIIEAOBATEIbCKOM paboThI;

5) ¢u3MYECKUX ML, HMEIOMIMX JIMUCH3WM Ha 3aHATHE YacTHOM

MEIULIMHCKON NMPaKTUKOM.

Cratbs 30. JIMueH3npoBaHHe ONTOBOH TOProOBJH JIEKAPCTBEHHbIMH

CpeaACTBaMH

1. OnroBas  TOpProBiIsf  JIGKAPDCTBEHHBIMM  CPEICTBAMH  MOXET
OCYLIECTBIIATBCS NPH HaJWYMM JIMLECH3WM Ha NAaHHBIA BUI HEATEIBHOCTH,
BBIJAHHON (¢enepalbHBIM OPraHOM HCIOJHMUTENBbHON BIACTH WIH OPraHOM
HCIIOTTHUTEIILHOM BJIACTH cybbekTa Poccuiickoit ®denepanuy,
YIOJTHOMOYEHHBIMH Ha OCYLUECTBIIEHHE JTULIEH3UOHHOHN AeATEIbHOCTH.

2. JInueH3ns Ha ONTOBYIO TOPTOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH CpPEINCTBAMH,
BbIIaHHAsd YKa3aHHBIM (eldepajibHbIM OpPTraHOM MCHOJIHUTEIILHOW BIIACTH,

JAercTByeT Ha TeppuTopun Poccuiickoit denepaumm.
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3. JIuueH3us Ha ONTOBYI0 TOPrOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBaMH,
BbIJaHHAs YKa3aHHBIM OPraHOM HCMONHMTENIBHOR BIAacTHM CyObexTa
Poccuiickoit denepauuu, HOEHCTBYeT Ha TEPPUTOPUM IAHHOIO CyOBEKTa
Poccuiickoit ®enepanuy. OHa MOXET AEHCTBOBaTh TakXKe Ha TEPPUTOPUHU
ymoboro apyroro cybwsexra Poccuiickoit ®denepauuu nNpu HaJIMYHMH JOrOBOpa
MeXIy YyKa3aHHbIMH OpraHaMH HCHOJHHUTEIPHOA BIIACTH CYOBEKTOB
Poccuiickoit Denepanym.

4. denepalbHbIi OpraH KOHTPOJ KayecTBa JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
pa3pabaTbiBacT U YTBEPKIAET MpaBHiIa OITOBOH TOPIOBIIH JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeacTBaMH.

5. B npaBunax oONTOBOM TOPrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CpEACTBAMH
OOJDKHBI OBITh ONpedeNeHbl MOPANOK, YCIOBHA BBHIZAYM U IPOIJICHHUS
JUIIEH3NH Ha ONTOBYIO TOPIrOBIIO JIEKAPDCTBEHHBIMU  CpPEICTBAMH,
copMyIMpOBaHb! YCIOBHSA OTKa3a B BblAaye WIM NPOVIEHNH CpOKa JEHCTBHS
yKa3aHHOM JIULIEH3UHU, IPUOCTAaHOBKH ee NENCTBUS UM aHHYJIMPOBAaHUS.

6. denepanbHbIii OpraH KOHTPOJISA KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
TEPPUTOPUANIbHBIE OpraHbl KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB
IMPpOBEPAIOT COGJ’I}OIICHPIC HnpaBuil ONTOBOM TOProBJIN JIEKAPCTBEHHBIMH
CpeICTBaMH U B Cllydyae HapyLUEHHH 3TUX MPAaBUI NPEACTABIAIOT OpraHaM
UCIIOJIHUTENPHOM  BJIaCTH,  YNOJHOMOYEHHBIM Ha  OCYILIECTBJIICHHUE
JULIEH3UOHHOM NeATENbHOCTH, 3aKJIIOYEHHE O HEOOXOIUMOCTU aHHYJIUPOBaTh
JIMLIEH3UI0 Ha OITOBYI0 TOPIOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH CpEACTBAMH WU
[IPUOCTAHOBUTH NEHCTBHE YKa3aHHOMN JULIEH3UU OO0 YCTpAaHEHHUs HapyLIEHWA

NpaBUui ONTOBOH TOPIroOBJIN JICKAPCTBEHHBIMH CPCACTBAMMU.
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Crates 31. 3anpemieHue NpoasH JeKapCTBEHHbIX CPEACTB
HEeCTAHIAPTHOr0 Ka4ecTBa HJIHN ABJIAIOLNXCH
He3aKOHHBIMH KOIHMSIMH 3aperHCTPHPOBAHHBIX B
Poccuiickoii ®enepauns JiekapcTBEHHbIX CPENCTB

1. 3ampemaercds nponxaxa JIEKapPCTBEHHBIX CPEOCTB, MNPHINENIINX B
HETrOJTHOCTD, U JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C UCTEKIIMM CPOKOM T'OTHOCTH.

2. JlekapcTBeHHbIE CpeOCTBA, MNpHIIeNIUAe B HEFOOHOCTh, H
JIEKapCTBEHHBbIE CpEICTBA C MCTEKIIUM CPOKOM TOOHOCTH IIOJJIEXKAT
YHUYTOXEHUIO.

3. ITopsamox YHHUYTOXEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB, IMpHIUEAIINX B
HErOAHOCTb, M JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C MCTEKLIUM CpPOKOM TOIHOCTH
pa3pabaTbIBaeTcs ¢ y4eToM TpeOOBaHMi 6€30NaCHOCTH JIIOAEH, )KMBOTHBIX H
OKpYXXallleli NMPUPONHOW Cpedbl U YTBepXnaercd ¢enepalbHbIM OPraHOM
KOHTPOJIS Ka4€eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB.

4. 3anpemiaercs Mpojaxka JEKApCTBEHHBIX CpPEACTB, SBIAIOLIMXCA
HE3aKOHHBIMU KOIHUAMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aperHCTPUPOBAaHHLIX B

Poccuiickoit Penepauum.

I'naBa VIII. Po3Hu4Hasi TOProsiis JieKapCcTBeHHLIMH
cpeACTBaMM

Cratps 32. Tlopsiaok po3HHYHOM TOProBJIM JIEKAPCTBEHHbIMH
cpeacTBaMHu

1. Po3Hn4Hasg TOpProBid JIEKAPCTBEHHBIMHM CPEICTBAMH OCYIIECTBIIAETCS
anTeYHbIMU Yy4YpeXAEeHUAMH. PaspellieHa pO3HMYHAs TOPILOBIA TOJBKO
JIEKapCTBEHHBIMHM CpEOCTBAMH,  3aperMCTPUpPOBaHHBIMM B Poccuiickoit
®denepauum.

2. JlekapcTBeHHBIE CpENCTBa, OTIyCKaeMble IO peLenTy Bpada,

nomiexar npoamaxe TOJIBKO qepe3 aIlITEKH, aIiTC4YHbIC ITYHKTBI.
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JlexapcTBeHHBIE CpEACTBAa, OTIyCKaeMble O0e€3 penenra Bpada, MOIYT
IIpoJaBaThCA TaKXe B allTEYHbIX MarasyHax M anTeYHbIX KHOCKax.

3. IlepedeHb J1IekapCTBEHHBIX -CPEACTB, OTIYCKAaeMbIX O€3 pelenTa Bpaya,
nepecMaTpUBaeTCd M YTBEPXIOAaeTcs OOUH pa3 B INATh JeT (enepaibHbIM
OpraHOM HCIOTHHUTENBHOM BIAacTH B cdepe 3ApaBooxpaHeHus. JlononHenne K
NepedHIo MyOmIKyeTcs eXEeromgHo.

4. Bumpl anTedHBIX YUpeXIEHH#H, MpaBWiIa H MOPANOK OTIIyCcKa
JIEKapCTBEHHBIX CPEIOCTB OIpPENENAIOTCS H YTBEPXKIOAIOTCI (enepaibHbBIM
OpraHoM HCIOJTHUTEIbHOM BIAaCTH B chepe 3MpaBOOXpaHEHHS.

5. PeuieHue 06 OTKpBITHH HOBOT'O alITEYHOrO YUPEXIECHHUS NIpUHUMAETCA
OpraHoOM MECTHOI'O CaMOYIIPAaBIICHHUS.

6. Posnnunas TOProOBJIA JIEKApCTBEHHBIMU CpencTBaMy,
[IpeqHa3HaYeHHbIMH U1 JIEYEHHUS] XXUBOTHBIX, OCYLIECTBIETCS B amnTeke,
BETEPUHAPHOMN aITeke JMO60 BETEPUHAPOM.

7. AnTeyHple y4YpexneHus 00s3aHbl NpojaBaTh JIEKAPCTBEHHBIE
CPEeNCTBa TOJNBKO B TOTOBOM I YNOTPEONeHHs BHIC H KOJNMYECTBax,
HEOOXOOUMBIX U1 BBINIOJIHEHUS BpadeOHbIX Ha3HauYeHUH.

8. AnreyHble yupexneHHs O0Os3aHbl o0OecnedMBaTh YCTAaHOBJICHHBIH
¢benepanbHBIM OPraHOM MCHOJHUTENILHOM BIIACTH B cepe 3MpaBOOXpaHEHHUA
MHUHUMAJIbHBIA aCCOPTUMEHT JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, HEOOXOOUMBIX I
OKa3aHMs MEOULIMHCKOM IMMOMOILH.

9. AnTedHble YYPEXKICHHS HapsAoy C JIEKapCTBEHHBIMH CpeICTBaMU
UMEIOT TIIpaBO IIpuobOperaT M IMpoJdaBaTh M3IENMA MEOULHUHCKOIrO
Ha3HAYeHMs, NE3UHPHUUUPYIOLIME CPEACTBA, HPEOMEThl JIMYHOW THUTHEHBI,
ONITHKY, HaTypaJbHble M HCKYCCTBEHHbIE MHHEpDAJIIbHBIE BOIBI, Jie4eOHOE,
OETCKOE€ M [HEeTHYECKOE TMHTAaHHE, KOCMETHYECKYI0 M mnapdroMepHyO
MIPOIYKIHIO.

10. leaTenbHOCTe  amTe4HbIX ydpexnaeHWd BoopyxeHupix Cun

Poccuiickoit ®enepanum, Ilorpannuneix Bolick Poccuiickoit Pdenmepaumn,
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BHYTPEHHUX Bo¥ick MuHKcTepcTBa BHYTpEHHHUX nen Poccuiickoi denepanny,
BOWMCK (pemepabHOM CIyXObl 0€30NaCHOCTH, BOMCK IPaBHUTEIbCTBEHHOH
cBsi3u DeNeparbHOrO areHTCTBAa NPaBUTENLCTBEHHOH CBA3M M MHpOpMaLuu
npu Ilpesunente Poccmiickoit ®emepanuu, Boiick rpaxmaHckoi o60pOHEI
Poccuiickoii PDemepanyyi, MHUHHCTEPCTB M HHBIX (elepallbHBIX OPraHoB
UCHOJMHUTENLHOM BJIacTH, B KOTOPBIX 3aKOHOHATenbCTBOM Poccuiickoin
denmepauM  NpEeOyCMOTpPEHAa  BOeHHas  Ciayx0a,  periaMeHTHpyercs
HacTtodamuM DenepanbHbiM 3aKOHOM M IOJIOXKEHUSIMH, YTBEPXKIAEMBIMU
COOTBETCTBYIOIIMMH MMHHCTEPCTBAMM M yKa3aHHBIMH (enepanbHbIMH
OpraHaMM UCIIOJIHUTEILHOMN BIACTH.

KoHTposp 3a cobmomeHHeM MONOXeHHH Hactosuero ®enepaibHOro
3aKOHa  YKa3aHHbIMH  aNTEYHBIMHM  YYPEeXACHHUAMH  OCYIIECTBIAETCA
COOTBETCTBYIOLIMMU MHHHCTEPCTBAMU U HHBIMH (¢enepajbHbIMM OpraHaMu

HWCIIOJIHUTEIIbHOM BJIACTH.

Cratbs 33. dapmaneBTHYeCKas AeATEILHOCTb QU3HYECKHX JIHIL B
anTe4HbIX YUpeKIeHUsAX

®du3ynyeckue JHMIAa MOTYT 3aHMMAaThCi OIpENENCHHbBIMH BHIOAMH
(bapManeBTHIECKOU IeATeNTbHOCTH npu HaJIn49uu BBICLIETO
¢apManeBTHUECKOTO OOpa3oBaHUS WIM CcpenHero ¢apMaleBTHYECKOTO

obpa3oBaHus U cepTH(HUKATAa CIIELHaTNCTa.

Cratbs 34. JInnen3upoBanue papManeBTHUECKO# JeATEILHOCTH
anTeYHbIX YYpexKAeHHil

1. JInuen3us Ha  (papMaleBTHYECKYI0  ACATENIbHOCTh  BBIAAETCH
anTeyHoMy YYPEXIECHUIO Ha CPOK O IATH JIET OpraHaMH HCIIOJIHHUTENbHOM
BlacTu cyopekTOoB Poccuiickoii @enepanui, YINOIHOMOYEHHBIMH Ha

OCYLIECTBIICHHE JIMUCH3UOHHOM LOEATEIILHOCTH.
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2. Inad mnoiydeHHs IJMUEH3UM Ha (apMaleBTHYECKYIO IESATEIbHOCTD
anrTeyHOe Y9YpeXIEHHE IMpeACTaBIsdeT OpraHy HCIOJHUTENbHOH BIIACTH
cyopexkta Poccuiickoit Penepaliiy, YNOJIHOMOYEHHOMY Ha OCYLLIECTBJIEHHE
JTULIEH3UOHHOHU AEATEIbHOCTH, CIEAYIOLUE JOKYMEHTBHI:

1) 3asBIIEHHE YCTaHOBJIEHHOH GOPMBI;

2) ycTaB anTeYHOIr'o YYPEXIEHHSH, COHEpXKAIIMI MEepeYeHb BCEX BHIOB
tapManeBTUYECKOI NEATENPHOCTH, KOTOpPhbie MpenronaraeT OCYLIEeCTBIATh
anTevyHoe YIYpeXKACHHUE;

3) CBUACTENBCTBO O PETUCTPALMM ANTEYHOrO YYPEXACHUS OpraHaMu
MECTHOT'O CaMOYIpaBJIeHHU

4) IOKyMEHTBHI, MOITBEPXKIAIOLIME NIPaBO Ha HMCNOJIB3OBAaHUE TAHHOTO
ITOMeELLEHUs B LEIAX OCYLLEeCTBICHNS (papMalleBTUIECKOM OeSATEIIbHOCTH,

5) OOKyMEHTBl, IOATBEPXKIAIOLIME  HAIMIHE  CEPTUPUKATOB Y
CIICUANIACTOB, KOTOpble OyayT ocymecTBIaTh ¢apManeBTHIECKYIO
OEeATeNbHOCTh B JAHHOM allTEeYHOM YUPEXIEHHH,

6) 3aKIO4eHHE OpraHoOB BHYTPEHHHX [I€1 O TE€XHHUYECKON TOTOBHOCTH
IIOMEIIEHUsT M €ro OXpaHHOM CUTHAIW3alUU [UIi XPaHEHUS SIOBHTHIX,
HAapKOTHYECKMX JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB, NCHUXOTPOIHBIX BELIECTB, €CIH
yKa3aHHbIA BHI HOEATEIIbHOCTH IIpedyCMaTpPHBAeTCs yCTaBOM aNTEYHOIro
YIpEeXKIEHUS;

7) 3aKiIO4eHHEe  OPraHOB  CAHUTApHO-3MUAEMHOJIOTHYECKOTO  H
MPOTUBONOXAPHOIO  HaA30pa O  TPUTOAHOCTA  TOMENIEHMS A
IPEAYCMOTPEHHBIX YCTaBOM aNTeYHOI'0 YYPEXKICHHUSA BUNOB AEATEIbHOCTH.

3. Cpok paccMOTpPEHHS IMpeACTaBIEHHBIX IJOKYMEHTOB M BbIIAa4d
JMILEH3MN Ha (papMaleBTHYECKYIO IEeSATEIbHOCTh HE HOJDKEH NpEBbILIATh
OIHOTrO Mecs1a.

4. TlpnunHOM OTKa3a B BbIJaYe JHIECH3NN Ha ¢apMaleBTUYECKYIO
HOEITENIbHOCTh MOJXET OBITh TOJBKO HECOOTBETCTBUE MPENCTaBIEHHBIX

IOKYMEHTOB TpeOoBaHMAM Hacrosuiero ®enepanbHoro 3axoHa. ITpuyuHBI
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0TKa3a IOJDKHBI OBITH CHOPMYIMPOBAaHEI B MOKYMEHTE, KOTODHIH BBIIAETCH
aNTeqHOMY YYPEXIEHMIO OpraHOM HCIONHUTENbHOM BIAacTH CyOBekTa
Poccuiickoit ~ PDenmepaumy,  YIOJIHOMOYEHHBIM  Ha  OCYILECTBIICHHE
JTUIEH3UOHHON AeITENbHOCTH.

5. JleiicTBMe JHMIIEH3MM Ha (papMalleBTHYECKYIO HEATEIbHOCTh MOXET
OBITh IIPHOCTAHOBIIEHO WM AaHHYJIMPOBAaHO paHbIIE€ YCTaHOBJIEHHOI'O
nyHkToM | HacTosmlei#i craTbd CpoKa B ClIydyae HapylleHHs MOpsOKa
PO3HHYHON TOPrOBIIM JIEKAPCTBEHHBIMH CpEICTBaMM, IPEXyCMOTPEHHOTO
HacTosmuM PenepaabHbIM 3aKOHOM.

6. Ecim anrTeyHoe y4YpexXaeHHMEe B TE4YEHHEe TIoAa HE Hayajo
(apMaLeBTUYECKYIO IOEeATENbHOCTD, IeicTBHE JTULEH3UH Ha
(dbapMaLeBTUYECKYIO [eATEIbHOCTh NPHUOCTAHABIMBAETCS WU MOXET OBbITh
BOCCTAHOBJIEHO TONBKO IIOCNIE MNpEOBABICHUS B OpPraH HCIONHUTENbHOMN
Bractu cyowexkta Poccuiickoii ®enepauuu, yNOJHOMOYEHHBIM Ha
OCYILIECTBIICHHUE JIULIEH3UOHHOM eI TENbHOCTH, IOKYMEHTOB,

onpaBAbIBAOIIHUX OTCYTCTBUE YKa3aHHOﬁ ACATCIIbPHOCTH.

I'masa IX. Pa3paGorka, nOKIMHHYECKHE U KJIMHHYECKHE
HCCJIeIOBAHMS JIEKAPCTBEHHbIX CPECTB

Cratbs 35. Pa3paboTka HOBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

1. Pa3paboTka HOBBIX JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB BKJIIOYAET B ceOsA ITOMCK
HOBBIX (apMaKOJIOTHYECKHM aKTHBHBIX BEILECTB, MOCIEOYIOlIee U3YUYEeHHE HX
JIEKapCTBEHHBIX CBOMCTB, a TaKXe TOKIIMHUIECKHE HCCIIEIOBAHHUS.

2. duHaHCUpOBaHHWE pa3pabOTKH HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
OCYLUECTBIIAETCS 3!

1) cpencts ¢enepanbHOro 6r0IKeETA;

2) cpeIcTB OpraHu3aluil - pa3paboTYUKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

3) cpencTB NpennpHATHI - MPON3BOAUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIOCTB B

paMKax Hay4YHO-HCCIIEIOBATENbCKUX paboT, BBIMONHAEMBIX IO HOTOBOPY
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MEXIy  OpraHu3alHded - pa3pabOTYHKOM  JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB H
HPEANPUATHEM - IPOU3BOJUTEIIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

4) MHBIX  HCTOYHHKOB  (HUHAHCHpDOBaHMA, BKIOYas  CpEICTBa
ONIarOTBOPUTENBHBIX (GOHOOB M  ILedeBble BKIAmbl (U3NYECKUX U
IOPUONYECKUX JIHIL.

3. IlpaBa opraHu3anuy - pa3paboTdUka HOBOrO JEKapPCTBEHHOIO
CpeOCTBAa OXpaHAIOTCS IAaTEeHTHBIM 3aKOHOHATeNbCTBOM  Poccuiickoi
®denmepanuy ¥ 3aKkoHOHaTeNnbCTBOM Poccuiickoil denepauuud 06 aBTOPCKOM

IIpaBe U O CMEXHBIX [IpaBax.

Cratps 36. JoKkJIHHMYECKHE UCCIIENOBAHHSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. lenplo MOKIMHUYECKMX HCCIENOBAHWH JIEKADCTBEHHBIX CpENCTB
ABIIAeTCA IIOJyYeHHe HayYHBIMH METOJaMH OLEHOK M JI0Ka3aTeJbCTB
3 PeKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

2. JOKIMHUYECKHE HCCIEHOBAHMS JEKapCTBEHHBIX CPEACTB IIPOBOIATCA
OpTraHM3alMIMH - pa3paboTYMKaMy JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IO IIpaBHIaM
1a60paTOPHOM NMPAKTUKH, YTBEPXKAEHHBIM (heaepaIbHbBIM OpraHoM KOHTPOJIA
Ka4yecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

3. JIOKIMHHYECKHE UCCICNOBAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB MPOBOMSATCS
MO YTBEPXKHOCHHOMY IUIaHY C BelEHHMEM NPOTOKOJIa M COCTABIEHHEM OTYETA, B
KOTOpbIE  3aHOCATCA  pe3ylbTaThl  OOKIHMHHUYECKMX  HMCCIEIOBaHMIA
JNeKapCTBEHHbIX cpelacTB. OpraHu3anms - pa3paboTYMK  JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB BBIIAET 3aKIMOYEHHE O BO3MOXXHOCTH NPOBEIEHHA B JalIbHEHIIEM
KJIIMHUYECKUX UCCTIENOBAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

4. JIOKIMHHUYECKHE  HCCIENOBAHMS  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  Ha
XHMBOTHBIX NPOBOAATCS B COOTBETCTBUH C MEXIYHAPONHBIMH IpaBHIAMH.
KoHTpoinp 3a coOmoncHHEM MPaBOBBIX U 3THUYECKUX HOPM HCIOJIb30OBaHHSA
XMBOTHBIX TP NPOBENEHUN NOKIMHUYECKHX HMCCIIEMOBAHMIA JIEKAPCTBEHHBIX

CPENCTB OCYILIECTBIIAETCS COOTBETCTBEHHO (heepalbHbIM OPraHOM KOHTPOJIA
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Ka4gyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU TEPPUTOPHAIIBHBIMH OpraHaMH

KOHTPOJIS Ka4deCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Cratps 37. Pemienne o npoBeieHHN KJIMHHYECKHX MCCIIEIOBAHUMH
JieKapCTBEHHbIX CPelCTB

1. Lenpr0o KIMHUYECKHX MCCIENOBaHMHM JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB
SBIIIETCA TOJydeHWe Hay4yHbIMM METOJAaMM OLEHOK H JOKa3aTelbCTB
30()eKTHBHOCTH ¥ 06e30macHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, MaHHBIX 00
OXHOaeMBIX ITOO0YHBIX 3¢ (eKTax OT MPUMEHEHHS JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB H
3¢dexTax B3aUMOAEHCTBUA C APYTUMH JIEKaPCTBEHHBIMHU CPEICTBAMH.

2. Pemenne o npoBeneHNH KIMHMYECKUX HCCIECAOBAHMM KOHKPETHOTIO
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBAa IPHHMMAETCS (elepalbHbIM OpPraHOM KOHTpPOJIA
Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha OCHOBAHMH CIIEAYIOWIMX TOKYMEHTOB:

1) 3asBIEHMs OpraHH3aLMHM - pa3paboTyrKa JEKapCTBEHHOIO CPECTBa;

2) NOJNOXHUTENbHOI'O 3aKIIOYEHHUs] KOMUTETA 1O 3THKE NpH pencpaabHOM
OopraHe KOHTPOJIA KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB,;

3) oTyeTa M 3aKIIOYCHHUS O JOKIMHUYECKHX  HCCIIEIOBAHHUAX
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA;

4) MHCTPYKLMH I10 IPUMEHEHHMIO JIEKAaPCTBEHHOI O CPEACTBA.

3. Kimmanyeckue uccIeIOBaHUs JEKapCTBEHHBIX CPECTB HMPOBOAATCSA B
YUPEXKAECHUAX 3ApaBOOXPAaHEHMs, HMEIOLIMX JMUEH3MM Ha M[pOBENCHHE
KJIIMHUYECKHMX MCCIIEIOBAaHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

4. JIuueHsuu Ha IIpOBEACHNE  KIIMHUYECKHUX HCCNEeNOBaHUM
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB BblIAeT ¢enepanbHblii OpPraH HMCIIOJHUTEIBHOR
BIaCTH B cdepe 3ApaBOOXPAaHEHHMS YYPEXKIEHHSIM 3IpaBOOXPaHEHHS,
obecrieYnBarOIIMM IIPOBEICHHE KIMHUYECKUX MCCIIENOBaHWM JEKapCTBEHHBIX
CPEACTB B COOTBETCTBMM C MpaBWJIaMH KIMHHMYECKON IPAKTUKH,
pa3paboTaHHBEIMHU %t YTBEPXKIEHHBIMU ¢denepanbHbBIM OpraHom

HCITOJIHUTEJILHOM BIIACTHU B cpepe 3ApaBOOXPaHEHHUS.
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5. IlepedeHp  yYpeXOECHHl 3IpPaBOOXPAHEHHUSA, MMEIOLUIMX IIPaBO
OPOBOIAUTh  KIMHUYECKHE  HCCIENOBaHMUs  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEHACTB,
cocTaBlgeTcd M MybOmukyercsd QenepalbHbBIM OPraHOM HCHOJIHUTENBHON

BJIACTH B cepe 3ApaBOOXpaHEHHUS.

Cratps 38. IIpaBoBasi OCHOBa NpOBeeHHs KIHHUYECKHX
HCCJIE0BAHHI JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB H
(HHAHCHPOBaHHE KIIMHUYECKHX HCCIIeNOBAHHIH
JIEKApCTBEHHBIX CPeICTB

1. IIpaBoByI0 OCHOBY IIpOBENEHMsS KIHMHHYECKHX MCCIENOBAaHHIA
JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBa COCTABILIIOT CIIEAYIOLIME NOKYMEHTHI:

1) peweHue ¢enepanbHOro OpraHa KOHTPOINA KadeCcTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB O MPOBENEHMM KIMHUYECKUX HCCIECIOBAaHUM JIEKapCTBEHHOI'O
CpEICTBa;

2) IOroBOp O NMPOBENEHUH KIMHUYECKUX HCCIEIOBaHUMN JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa MeEXOY YYpPEXAECHWEM 3IpaBOOXPDAaHEHHS M OpraHu3aluew -
pa3pabOTYHKOM JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA.

2. 1oroBop 0 NpOBeACHUH KIMHUYECKUX UCCIEIOBaHUI JIEKApCTBEHHOI O
CpencTBa JOJDKEH COACP)XaTh CBEICHUS:

1) o cpokax u 06 06beMax KIMHNYECKUX UCCIIENOBAHUMN JIEKAPCTBEHHOTO
CPENCTBa;

2) 06 obueit CTOMMOCTH IIpOrpaMMbl KJIMHHYECKHX HCCIIEIOBaHHMA
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeNCTBa;

3) o ¢opMe npencTaBiieHUsA Pe3yNbTAaTOB KIIMHUYECKUX HCCIIENOBaHHA
JIEKapCTBEHHOI'0 CpeacTBa B (enepaibHblii OpraH KOHTPOJA KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEOCTB;

4) 06 ycnoBHAX CTpaxOBaHHUS 30OPOBbS MNAalMEHTOB, YYacTBYIOIUHX B
KJIMHUYECKUX MCCIIEAOBAHUAX JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA.

3. ®OUHAHCHPOBAaHME KIMHUYECKUX MCCICHOBAHHN JIEKAPCTBEHHOTO

CpEOCTBA OCYUICCTBIICTCA U3!
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1) cpencts demepanbHOro 610IKETa,;

2) cpeAcTB OpraHHM3aluH - pa3paboTYMKa JEKapCTBEHHOI'O CPEACTBa B
COOTBETCTBMH C YCIOBUSMH JOroBopa O TMPOBEACHHH KIMHUYECKUX
HCCIIENOBaHUM JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBA,

3) UHBIX HCTOYHMKOB.

4. duHAHCHPOBaHME KIMHUYECKUX HCCIENOBaHMH JIEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa W3 CPENCTB OpraHU3aliM - pa3paboTyuka JEKapCTBEHHOTO
CpencTBa ocywlecTBisgeTcs B (opMe OIUIaThl CYeTa, COCTaBJIEHHOIO
yUpeXICHUEM 3IpaBOOXpaHeHus, MMPOU3BOIALIUM KIIMHHYECKUE
HCCIENOBAaHUA JIEKAPCTBEHHOrO CPEICTBa, B COOTBETCTBHH C IIOTOBOPOM O
IIPOBEIEHNY KIIMHUYECKUX MCCIENOBaHUM JIEKaApCTBEHHOI'O CPENCTBA.

5. 3anpemaercs ~ omiara Tpyda  CHEMUANUCTOB  YYpPEXIEHHA
3paBOOXPAaHEHHA, MIPOBOISAIIETO KIIMHUYECKUE UCCIIEOBaHUSA
JIEKapCTBEHHOT' O CpeNCTBa, HETOCPEICTBEHHO OopraHu3auuei -
pa3pabOTYUKOM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, HHBIMH IOPHIMYECKHUMH, a TAKXKe
¢U3UYeCKUMH JMIAMH, (UHAHCHDYIOIIMMH KIMHHYECKHE MCCIeIOBaHUs

JIEKApCTBCHHOI'O CPEIACTBA.

Cratea 39. KumHuyeckue ucciieJOBaHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. PykoBomurens  ydpexneHHWs  3ApaBOOXPAaHEHHUSA, MPOBOLAIIErO
KIMHUYECKHE HCCICHOBAaHMUS  JIEKApPCTBEHHOI'O CpENCTBa, YTBepXKAAeT
IporpaMMy KIIMHMYECKUX MCCIEHOBAHUN JIEKAPCTBEHHOI'O CpeIcTBa M
Ha3HadaeT €€ pYKOBOOUTENd. PykoBomuTeslieM MNpOrpaMMbl YyKa3aHHBIX
UCCIIENOBaHUM MOXeT ObITh Ha3HadeH Bpady cO CcTaxeMmM paboTel IO
IIporpaMMaM KJIMHHYECKHUX HCCIENOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HE MEHee
mByx Jer. [lporpamMma KIMHMYECKHMX HMCCIENOBAaHHI JIEKapCTBEHHOIO
cpencrBa pa3pabaTbiBaeTcs C Yy4acTHEM I3THYECKOTO KOMHUTETa MpH
yYpeXAeHUH 3APaBOOXPAHEHMS, MPOBOAAIIEM KIMHHUYECKHE HCCICHOBAHMSA

JIEKapCTBEHHOTO Cpe€AacTBa.
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2. PykoBomurens [IpOorpaMmbl KIIMHUYECKHUX UCClIeIOBaHUI
JIEKapCTBEHHOI'0 CpEACTBa MHOJDKEH OBITh O3HAKOMIIEH C pe3yJIbTaTaMH
JOKJIMHUYECKUX HCCIECNOBAHWM NaHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBAa U HUMeEET
IIpaBoO Ha MOJIy4eHHe M000H TOTOIHUTENBHON HHOPMAallUY, OTHOCSIIEHCS K
OOKJIMHUYECKUM UCCIIEAOBaHUAM YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBaA.

3. PykoBomurenp MIpOrpaMMBl KIIMHUYECKUX HCCIIEIOBaHUI
JIEKApCTBEHHOI'O CPEINCTBa OCYIUECTBILIET BBIOOP MNAllMEHTOB, KOTOphLIE IO
MEOUIIMHCKUM IOKa3aHUSIM MOryT OBITh NPHUBICYEHB!I K YYacTUIO B
KIIMHAYECKUX UCCIIeHOBaHMAX JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA.

4. Ot4er O pe3ynbTaTax KIMHUYECKUX HUCCIIEAOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTO
CpeIcTBa  COCTaBJAETCA  PYKOBOOWTENIEM  IIPOIrPaMMBbl  KIIMHHUYECKHX
HCCIIENOBaHUM JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBaA.

5. KimuHndeckue McClIemoBaHUs JIEKapCTBEHHOI'O CPEeACTBa MOrYyT OBITH
MpepBaHbl, €CIM B Ipoliecce UX MPOBeNECHUS OOHapyXeHa OMacHOCTb A
3IOPOBbS MalUEHTOB. PellieHne 0 NpeKpalleHuy KIMHUYECKHX HCCIeOBaHUM
JIEKapCTBEHHOTO CpEeNCcTBa MOXET IIPUHATb PYKOBOIUTENb HPOrpaMMbl
yKa3aHHBIX UCCIIEHOBaHMUIA.

6. Hapymesue  mpaBmil  KIMHHYECKOM  NPAaKTHKM, a  TaKXe
¢anbcuUKanmsa pe3ylIbTaTOB KIMHUYECKUX MCCIENOBaHME JIEKapCTBEHHBIX
Cp€ACTB BJICKYT OTBCTCTBEHHOCTHP B COOTBETCTBHH C 3aKOHOOATCIIbBCTBOM

Poccuiickoint denepanuu.

Cratps 40. IlpaBa nalueHTOB, y4aCTBYIOLIHMX B KJIMHHYECKMX
HCCJIeIOBAHUAX JIEKAPCTBEHHbIX CPElICTB

1. YyacTie maumeHTOB B KIMHHYECKUX HCCIEIOBAHHUAX JICKAPCTBCHHBIX
CPCICTB ABJIACTCA JIO6pOBOJIbHI>IM.

2. IlauyeHT nmaeT NMHCBMEHHOE COrJacHe Ha y4aCTHC B KIIMHHYCCKHX
UCCIIEAOBAHHUAX JICKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA.

3. IlauueHT momKeH ObITE MHPOPMHUPOBAH:
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1) o IexapCTBEHHOM CpPEICTBE M CYIIHOCTH KIMHMYECKHMX MCCIEIOBaHUIA
yKa3aHHOIO JIEKApCTBEHHOI'O CPELICTBA;

2) o6 oxumaeMoit 3peKTHBHOCTH, O OE€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
CpelICTBa, CTENEHU PUCKA U1 ALIMEHTAa,

3) O meiicTBUAX MalMeHTa B CIydYae HEMPEABUICHHBIX 3Q(PEKTOB BIUAHHUA
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA Ha COCTOSHUE €r0 3[0POBb;

4) 00 yCIOBHAX CTPaxOBaHMS 3XOPOBbBS MAMEHTA.

4. TlauueHT HMeeT MpaBO OTKa3aThCd OT y4acTHSd B KIIMHHYECKHX
HCCIIENOBAHUAX JIEKAPCTBEHHOTO CpEINCTBAa Ha JOOOW CTaauM IPOBENCHMS
yYKa3aHHbBIX HCCIIEIOBAHHH.

5. He npomyckaroTcs KIMHWYECKHE HCCIEOOBAHUSA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeOCTB Ha HECOBEPILIEHHOJIETHHX, 32 MCKIIOYEHHEM TeX ciIyyaeB, Koraa
UccIeqyeMoe JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO MIPEJHA3HAYAETCS UCKIIOYUTENBHO JUIS
JeYeHHs NETCKUX OoNe3Hel WM KOrAa Nenbl0 KIMHUYECKUX MCCIIeIOBaHHM
ABIIIETCA IOJy4YeHHE AAHHBIX O HawIydllell RO3UPOBKE JIEKapCTBEHHOIrO
CpeAcTBa Ul JICYEHHs HECOBEPLICHHOJETHHX. B nmocnemHeM ciydae
KIIMHUYECKUM UCCIIENOBAaHUAM 7I€KapCTBEHHOT O CpencTBa Ha
HECOBEPIUEHHONETHUX JOJDKHBI IPEANIECTBOBATh KIIMHUYECKHAE UCCIIETOBaHUA
ero Ha COBEPILIEHHOJETHHX.

6. [Ipy npoBeneHUH KIMHUYECKMX HCCIENOBAHUN JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB Ha HECOBEPLIEHHOJETHUX HEOOXOAMMO INHCBMEHHOE COrjlacHe HX
pOIUNTENEH.

7. 3anpewaercs MIpOBENIEHHE KIIMHA9ECKUX HCCIIeIOBaHUM
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha:

1) HecoBeplLIEHHONETHUX, HE NIMEIOLIUX POIUTENEIH;

2) GepeMeHHBIX XEHIIMHAX, 32 NCKIIOYEHHUEM CITydaeB, €CIIU IPOBOAATCS
KJIIMHU9YECKHE MCCIIEHOBAaHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, NTpeIHAa3HAYEHHBIX 1A
OepeMEHHBIX JKEHLINH, Korma HeoOxomuMmas HHpoOpMamus MOXET ObITh

MIOJIYY€HA TOJIBKO IIpHA KIMHUYECKHX MCCIICONOBAHHUAX JICKADCTBCHHBIX CPEICTB
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Ha OepeMeHHBIX XXEHIIMHAX U KOrAa MOJHOCTBIO MCKIIOYEH PUCK HaHeCEeHHS
Bpena OepeMEeHHOM JKEHIIMHE U IIIONY;

3) BOEHHOCIYXallUX;

4) muuax, oTOBIBAIOIIMX HaKa3aHHE B MecTax JIHMIIEHHS CBOOOIbI, a
TAaKXe Ha IUIaX, HaXOMAILIMXCA MOM CTpaXKeil B CIIENCTBEHHBIX H30IATOpaXx.

8. JIomycKaroTcsa KIMHUYECKUE MCCIENOBAaHUA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
npeJHa3HaYEeHHbIX I8 JIedeHHd IICUXWYeCKMX 3a0OJeBaHMii, Ha JIHLAX C
IICHXM9ECKUMH 3a00JIEBaHUAMH U NIPU3HAHHBIX HEIECECIIOCOOHBIMH B NOPSIKE,
ycraHoBiIeHHOM 3akoHoM Poccuiickoli @emepannu “O NCHXMaTpUYECKOH
IOMOIIM M TapaHTHAX IpaB IpaXxJaH NpH ee oka3zaHuM . KiuHuyeckue
MCCIIEOBAaHUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B 3TOM Clydae MPOBOIATCA HPH
HAJIMYMH ITHCbMEHHOT'O COrJIacHs 3aKOHHBIX NMPeACTaBUTENEH YKa3aHHbIX JIMII.

9. [loroBOp CTpaxOBaHUsA 3HOPOBbA ITallHEHTA, YYacCTBYIOLIErO B
KJIMHU9ECKMX MCCIEIOBAaHUSAX JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, 3aKII0YAETCS MEXIY
opraHu3aunMel - pa3paboTIMKOM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA U MEIHIIMHCKOMH

CTPaxOBOY OpraHM3alMen.

Cratps 41. O06sa3aHHOCTD CYObeKTOB 0OpaIlEHUs JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB coo0LIaTh O ciIy4assX NoOOYHBIX AeicTBUM 1 00
0c00EHHOCTAX B3aUMOeiCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB C
APYTHMH JIEKapCTBEHHbLIMH CpeICTBAMH

1. CybbexThl OOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB 00OsA3aHbI COOOIIATh
¢pemepaIbHOMY OpraHy UCIOJHHMTEIBHON BIIACTH B cdepe 34paBOOXpaHEHHH,
opraHaM MHCIOJIHMTENbHOM BiacTH cyobekToB Poccmiickoii ®enepauun B
chepe 3ApaBOOXpaHEHHUs, ¢eaepalbHOMY Oprady KOHTPOJSA KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB M TEPPUTOPHAJIBHBIM OpraHaM KOHTPOJIA KauyecTBa
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB O BCEX CIy4asx NOOOYHBIX NEHCTBUM JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB M 00 OCOOEHHOCTAX B3aUMOMAEHUCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB C

APYIrMMH JICKApCTBCHHBIMH CpE€IOCTBAMHM, KOTOPBIE HE COOTBETCTBYIOT
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CBEIEHHSAM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEelCTBaX, COUNEPXKAINMMCA B MHCTPYKUHAX IIO
UX IPUMEHEHHIO.

2. 3a HecooOlleHHe WWIM COKPBITUE CBENEHWH, NPEXYCMOTPEHHBIX
IOYHKTOM 1 HacTosIUeH CTaThH, JIMIa, KOTOPhIM OHU CTaJIM H3BECTHBI IO POIY
uX  npodecCHOHaNbHOM  OEATENbHOCTH,  HECyT  OUCLHMIUIMHAPHYIO,
aJIMUHUCTPATUBHYIO WU YIOJOBHYIO OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBHM C

3akoHomaTenbcTBOM Poccmiickoii denepauyu.

I'maBa X. TocyaapcTBeHHble FapaHTHH JOCTYIHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Cratpa 42. TocynapcrBennas cucreMa obecrneveHHUs! ROCTYMHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. TocynapcTBeHHas cucTeMa obecnieueHns OOCTYITHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEIICTB BKIIIOYAET:

1) denepanbHble mNporpaMMel obecnedeHHs HacelneHHs Poccuiickoi
@enepany JIEKapCTBEHHbIMM CPENCTBAMU M PErHOHANbHbIE NPOrpaMMBbI
obecrieyeHns HaceJeHus CyOBEKTOB Poccuiickoit denepanuu
JIEKapCTBEHHBIMU CPEICTBAMU;

2) obsA3aTenpHOE MEOULIMHCKOE CTPaXOBaHHE.

2. ®enepanbHble mporpaMMbl obecredeHus HaceleHus Poccmiickoii
@enepauun  JIeKapCTBEHHBIMM CpEICTBaMHM (PUHAHCUPYIOTCH W3 CpEICTB
¢enepanbHOro 610IKETA.

3. JJOCTYIIHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B PpaMKaX oO0f3aTeJIbHOIO
MEIMIIMHCKOTO CTpaxoBaHHs oOecreunBaeTcs 3aKmoOdYeHHeM TapHHBIX

COTJIallleHUM.
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4. B paMkax 00s3aTeIbHOrO0 MEOWLHUHCKOIO CTPaxOBaHHUsA CyObeKTaMu
Tapru(HBIX COTNNAleHUH ABILIIOTCS:

1) denmepanmpHBIi OpraH  HUCNOJHUTENBHOH BiIacTH B cdepe
30paBOOXpAaHEHUss U OpraHbl MCIOJHHUTEIBHOM BJIACTH CYOBEKTOB
Poccuiickoi denepaiiuu B cpepe 3ApaBOOXpaHEHNS;

2) denepanbHblii GOHI 00S3aTEIBHOIO MEOHIIMHCKOIO CTPaxOBaHUA U
TepPUTOPHANIbHBIE (OHIBI 06A3aTENHHOTO MEAULIMHCKOTO CTPaXOBaHuUs,

3) MeOWLIMHCKHE CTPaxOBbie OPraHU3allMH U UX acCCOLIMALINM;

4) MeOUIUHCKHE U papMalleBTHIEeCKHUE aCCOLMALINH.

5. O6bpexkTaMM TapU(PHOTO COTNIALICHHS BISIOTCS:

1) mepedeHb NeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OTIYCKAEMBIX IO peLEnTy Bpaua,
C peryimpyeMoi Tapu(HbBIM COTIallleHUEM LIEHOM;

2) LeHbl Ha OrpaHMYEHHOE YHUCIIO JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB, IepeuyeHb
KOTOPBIX BXOJHT B COIJIALICHHUE;

3) mopAOOK OmIaThl MEOULHMHCKMMH CTPAaxOBBIMH OpraHH3alUIMHU
JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB, OTIIYyCKAaeMbIX HAceleHHIo OecliaTHO WM II0
JITOTHBIM IIEHaM;

4) MoOpsIOK UCHONB30BAHUA CPEACTB (elepaabHOro OI0MKeTa M CPEICTB
O6omkeToB  cydbekToB Poccuiickoit ®demepanuu, NpegHa3sHA4YEHHBIX VIS

obecrieyeHUs HaceJIEHUS JICKApCTBEHHBIMH CPCACTBAMH.

I'maBa XI. HHpopmanus o JieKapcTBEHHbIX CPeACTBAX.
Pexama JiekapCTBeHHBIX CPEeICTB

Cratpsa 43. HudopMauus o JekapcTBEHHBIX CPeACTBaX

1. NupopMaumss o0 JEKapCTBEHHBIX CpEICTBAaX OCYILECTBIAETCA B
COOTBETCTBHM C TpeOOBaHUAMH TOCYAapCTBEHHOro HMHGOPMALHOHHOIO
CTaHaapTa.

2. lupopMaumss O JIeKapCTBEHHBIX CpEACTBaX, OTNYCKaeMbIX 6e3

PELCIITAa Bpada, MOXCET COOCPXATbCA B I'IY6JII/IKaI.IPIﬂX U OOBABIEHUAX CpEacTB
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MaccoBoi HMH(OpMalMM, CHCUUATM3UPOBAaHHBIX M OOLIMX IEeYaTHBIX
H3MaHHAX, HHCTPYKUMAX NO IPUMEHEHMIO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HHBIX
U3IaHUAX CYyOBEKTOB OOpalleHUs JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB.

3. AHbopMamus o JIEKapCTBEHHBIX CPENCTBAX, OTIIYCKAEMBIX IO PELIENTY
Bpayda, OOIYCKAeTCs TOJbKO B CNELUANM3UPOBAHHBIX NEYATHBIX M3NaHHUIX,
pacCUYMTaHHBIX Ha MeNHMUMHCKMX H (apMaLeBTUYECKMX pabOTHHMKOB.
Hudopmanmss o JleKapCTBEHHBIX CpEINCTBaX I CHELMAIMCTOB C(EpDI
oOpaieHnsd JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB MOXET OBITh MpEICTaBleHa B BHIAE
MOHOrpa¢ui, CrIpaBOYHHUKOB, HAay4YHBIX CTAaTeH, DOKIANOB Ha KOHIpeccax,
KOH(EepEeHLUIX, CUMIIO3UyMaX, HAYYHbIX COBETaX, a TAaKXe MHCTPYKLUMI 1O
MIPUMEHEHMIO JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, NpeAHA3HAUYECHHBIX I BpadeH.

4. Jlomyckaercsi HKCIONb30BaHUE IMOOBIX MaTepHalbHBIX HOCHUTENEH
MHGOpMalMH O JIEKApCTBEHHBIX CpENCTBAaX, IIO3BOJIONIMX XPaHMTh,

nepeaaBaTh ¥ UCIONIB30BATh 3TY MHPOPMaLHIO 63 HCKaXKeHHH.

Cratpsi 44. PexJjiaMa JIeKapCTBEHHBIX CPelCTB

1. B cpeactBax MaccoBoii HMHpOpMamMM OONYyCKaeTcs peKiiama
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OTNYCKaeMBIX TOJILKO O€3 perenTa Bpaya.

2. He3zaBucumo oT ¢opMbl pekilaMa IOODKHA COOTBETCTBOBATH
¢bapMaKoOJIOTHYECKMM HOAaHHBIM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEIOCTBAaX, IMOJYYEHHBIM
NpH KIMHUYECKUX HUCCIENOBAaHMAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U TPeOOBaHMAM
roCcyJapCTBEHHOro HHPOPMaLIMOHHOTO CTaHAapTa.

3. Pexmama He INODKHA NpPENCTaBIATh JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO Kak
YHHUKAJIbHOE, HamnOoee 3¢ deKkTHBHOE, Haubonee Oe3omnacHoe,
HCKTIOYUTEIBHOE 10 OTCYTCTBUIO MOOOYHBIX 3 (PeKTOB, HE XOIDKHA BBOOHMTH
B 3a0yXZeHHEe OTHOCHUTENBbHO COCTaBa, IIPOUCXOXKIEHUSA, HOBHU3HBI WM

NaTCHTOBAHHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CpEICTBA.
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4. PexiaMa He [O/DKHAa IOAPBHIBATL PENyTAlUI0 HpeIIpUATHIA -
IIPOM3BOAMTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, BEPY MOTPEeOUTENEH B IeiicTBUe
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

5. [lpu pekmaMe JIeKapCTBEHHOrO CpEACTBa He JMOIYCKAETCs €ro
CpaBHEHHE C OPYTMMH JIEKapCTBEHHBIMH CDEACTBAMH B LENAX YCHIICHHS
pexIaMHOro 3¢ dexTa.

6. Pexmama He OO/DKHAa co3gaBaTh BIICYATIEHUE HEHYXHOCTH
MEIMIIMHCKUX KOHCYIbTALMN WIM XUPYPrHYECKUX ONepaLivii.

7. Pexnama He HOJDKHA COHOEPXKATh YTBEPXIEHHM O TOM, YTO HEHCTBHE
JIEKApCTBEHHOTO CPEICTBAa rapaHTUPOBAHO.

8. Ilpu HapymeHuM NOJOXEHUH Hacrosuero denepanbHOro 3aKoHa,
KacalolMUXC  peKjIaMbl JIEKAPDCTBEHHBIX CpEACTB, (enepalibHbl Opras
HCHOJHUTENBHOH BIAcTH B cdepe 3apaBOOXPAHEHHS MOXET 3alpeTUTh
JabHEHIIYI0O peKiIaMy JIEKApCTBEHHOrO CpEeOCTBa WM IPEedyNpeauTh
pexiiamonaTtenisi 0 HeoOXOOMMOCTH M3MEHEHMs MOIXOHa K peKiiame JaHHOTO
JIEKapCTBEHHOT' O CPENCTBA.

9. PazMepsl M mopsAOoK ymiuatbl mrpada 3a HapylleHHs IOJIOXEHHH
Hacroswero PenepanbHOro 3aKOHA, KAcaIOIMXCA PEKIaMbl JIEKApCTBEHHBIX
CPEACTB, OIPEHENSAIOTCS B COOTBETCTBHHU C 3aKOHOIATEIbCTBOM Poccuiickoi

Denepanyu O pekaaMe.

I'maBa XII. OTBeTcTBEHHOCTD 32 Bpel, HAHECEHHbII
310POBbIO YeJIOBEKA NMPUMEHEHHEM
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB

Cratps 45. Bo3memenue yuep6a, CBA3aHHOIO ¢ BpeIOM, HAHECEHHbIM
30POBbIO YeJI0BeKa BCJIeACTBHE NMPUMEHEHHS
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. Bo3Meluenue ymep6a, CBA3aHHOTO C BPEIOM, HAHECEHHBIM 3I0POBBIO
YeJIOBEKa  BCIEACTBHE  NIDUMEHEHHS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEOCTB M

IIPOTHUBOIPAaBHbIX NEHCTBUH CyOBEKTOB OOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
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OCYLLECTBJIAETCA B COOTBeTCTBMH ¢ OCHOBaMM 3aKOHOAATENbCTBa Poccuiickoit
®enepanuu 06 oxpaHe 3I0POBbA IpaXKiaH.

2. Ecim BcnemcTBHe NMPUMEHEHMS JIEKaPCTBEHHOIO CPENCTBA HaHECEH
Bpell 300POBBIO YENIOBEKA, TO NPEANPHATHE - IPOU3BOAUTEND, BITYCTHUBILEE
3TO JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO, 00A3aHO BO3MECTUTh yIIepO MocTpagaslueMmy,
KOrja JoKa3aHo, 4To:

1) meKapcTBEHHOE CpEICTBO TNPHUMEHSIIOCh MO HAa3HAYEHHIO, B
COOTBETCTBMH C MHCTPYKIHEH MO MPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA M
NPUYHHOM BPEIHOTO AECTBHUSA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OKA3aIMCh OIUOKH
MPOH3BOMCTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPENCTBA;

2) BpexX 3TOPOBbIO HaHeCeH IPUMEHEHHUEM JIEKapCTBEHHOT'O CPECTBa M3~
3a OIMOOYHONH HMHCTPYKUMH IO NPHUMEHEHMIO JIEKapCTBEHHOTO CpENCTBa,
U3OaHHOW IPENPUITHEM - IPOU3BOAMTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

3. Ecnu  Bpem  3HOpPOBBIO HAHECEH  BCIECOCTBHE  MPHMEHEHHs
JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBA, MPHUILUEIIIETO B HETOOHOCTh B Pe3YyJILTATe
HapylIeHU# NpaBMWJI ONTOBOH TOPrOBNH JIEKAPCTBEHHBIMH CPEINCTBAMH HIIH
npaBui hapManeBTHYECKON NeATeNbHOCTH allTeYHBIX YUPeXIeHu#H, To yiepo
BO3MeELLUAET NMpPENPUATHE ONTOBOH TOPIOBIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH
MM anTedHoe y4YpeXIOEeHHE, N0 BUHE KOTOPBIX IOCTYIHIIO B MPONaXy HIH

OBLIO OTIYLIEHO YKa3aHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPELICTBO.

I'maa XIII. 3akmounTe/IbHbIE MOJIOXKEHUS

Cratbs 46. TIpuBeneHHe HOPMATHBHBIX NMPABOBLIX AKTOB B
COOTBETCTBHE ¢ HacTOAMKM PelepabLHLIM 32aKOHOM

Ilpemnoxures IIpesupenty Poccmitickoit Pemepaumun H  HOPYYHTH
IIpaButenscTBy Poccuiickoit ®Penmepanyii DpHBECTH CBOM HOPMAaTHBHEIE

NIpaBOBLBIC aKThbl B COOTBETCTBHE C HACTOALIUM (I)e,uepaanmM 3aKOHOM.
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Cratea 47. Berymienue B ciity Hactosiero ®enepajibHOro 3aKoHa

Hacrosmuii ®enepanbHblii 3aKOH BCTYHAeT B CHIIy 4epe3 TpH Mecs1a co

IHA ero oGHIHAILHOro ONyOIMKOBaHHS.

L IPESUICHT
kol Genepauun  b.Ensuux

MockBa, Kpemib
22 uroHs 1998 rona
Ne 86-D3



