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Poccuiickoit @enepanuu

®EJIEPAJIbHBIN 3AKOH

«O BHecennu n3meHenuii B ®egepanbHbiii 3akoH «O06 o6paieHnn
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» H B cTaTho 333.32.1. yacTH BTOpO#

Hanorosoro koaekca Poccuiickoii @egepauun»

Crartpa 1

Buectu B ®enepansublil 3akon ot 12 anpeis 2010 r. Ne 61-03 «O6
obpalieHnu ekapcTBeHHbIX cpeacTB» (Cobpanue 3aK0'H0nafenB¢T"Ba Poccuiickoit
-@epeparun, 2010, Ne 16, c1. 1815; Ne 31, ct. 4161; Ne 42, cr. 5293; Ne 49, ct.
6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, cr. 3446) cnenyrolye U3MEHEHHS:

1) cTatbio 1 JOMONHUTE YaCThiO 3 CIEAYIOUIETO COMEPIKAHUS:

«3. He pnomyckaercs ucHosb3oBaHue isi pa3paboTKM W MPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHBIX CpPelCTB 6ﬁ0MaTepHana, MIOJIy4eHHOT0 C IpephIBAHUEM HWJIH
HapylUIeHHEM ITpoliecca pa3BUTHS SMOPHOHA I TUIOAA YeI0BEKA.»;

2) B cTathe 4:

a) MyHKT 2 U3JIOXKUTH B CIENYIOLIEN pelaKIIUU:

«2) ¢dapmaneBTHYecKas cyOcTaHIIMsL -  JIeKAPCTBEHHOE  CPENCTBO,
colepiKallee OJHO MJIM HECKOJbKO AECHCTBYIOLIMX BEIIECTB OMONIOrUYecKoro,
OMOTEXHOJIOTHYECKOT0, MHHEPAIBHOTO WM XUMHUYECKOTO TPOUCXOXKAEHMUS,
obnagaromiee  (apMaKOJIOTMYECKOH  aKTHBHOCTBIO, I[IpelHa3HaueHHoe [
MPOU3BOJCTBA, U3rOTOBJIECHMs JIEKAPCTBEHHBIX INPENapaToB M ONpEAeIsIollee UX
5¢b(HEeKTHBHOCTD;);
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©) IOIMOJIHUTD ITYHKTaMH 6 M 6° ClIeAYIOLIEro COAECpXKaHUs:



«6') opdaHHBIE NleKapCTBEHHEIE Ipemapathl - JIeKapCTBEHHBIE
npenaparsl, NpeAHa3HAYCHHbIC M TATOMEHETUYECKOro JieueHus (JIeUeHus,
HanpaBJIeHHOT0 Ha MeXaHH3M pa3BUTHs 3aboyieBaHUs) pedkux (Op¢aHHBIX)
3a00J1eBaHUli;

6%) GHONOrHYecKHe JeKapcTBEHHBIE CPEACTBAa — JIEKAapCTBEHHBIE CPENCTBa,
BKJIIOYasT HMMMYHOOHMOJIOTHYECKHE JIeKapCTBEHHbIE CpEACTBa, JIEKapCTBEHHBIE
CpelCTBa, MOJYy4YeHHbIE K3 KPOBH M IUTa3Mbl KPOBU YEJIOBEKa, JEKApPCTBCHHBIE
CpencTBa, MPOU3BeIEeHHBIE IyTeM OHOTEXHOJIOTHYECKUX MPOLECCOB (TEXHOIOTHM
U METOJIOB), TEHOTEepaleBTUYECKHEe U COMAaTOTEepareBTUYECKUE JIEKapCTBEHHBIE
CpelCTBa, cozepxkalime JNENHCTBYIOLIUE BEIECTBa OHOJIOTUYECKOTO
MPOUCXOXKIEHHUS;;

B) IIYHKT 12 U3J10XUTH B CIeAYIOIIeH peaKkLu:

«12) BocmpousBeIeHHOE NEKAPCTBEHHOE CPEACTBO — JIEKapCTBEHHOE
CPeACTBO, HMEIOIlee TaKOH >kKe KadyeCTBeHHBIH W KONWYECTBEHHBIH COCTaB
JEACTBYIOIUX BEIIECTB B TaKO# e JIeKapCTBEHHOH (opMe, 4TO U OpUTHHATIBHOE
JIEKapCTBEHHOE CpeACTBO, W IMOCTYNHBIIEE B oOpallleHHe C COOJIOAeHNEM
MHTEJUIEKTYaJIbHBIX PaB Ha OPUTrMHAIBHOE JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO;Y;

T') JOTIOJHUTD ITYHKTaMH 12'-123 CIIELYIOUIEr0 COAEpIKaHUS:

«12'") mpenapar cpaBHeHHs — JleKapCTBEHHBII MperIapar, HCIOMb3yeMbIi s
OLIEHKH KadecTBa, JS(QexkTuBHOCTH u 0€30MacHOCTH BOCIPOHU3BENEHHOTO
JeKapCTBEHHOIO  Iperapata B clydyae  OTCYICTBUS B  oOpallleHHH
COOTBETCTBYIOIIET0 éMy OPUTMHAIBHOIO JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara;

12%) 6uronomo6HOe IeKapcTBEHHOE CPEeACTBO (GHOAHAIIOT) — GHOOIHIECKOe
JIEKApCTBEHHOE  CPEeJICTBO, CXOX€€ ¢  OPUTHMHAIBHBIM  OHOJIOTHYECKUM
JIEKapCTBEHHBIM CpPENCTBOM II0 TEXHOJIOTUHM IIPOM3BOJACTBA, (hapMalleBTUUYECKOM
cyOcranuun (KOMOWMHAIMM (QapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIMI), JIeKapCTBEHHOM
dopMe, ImOKa3aHUAM K TIPUMEHEHUI0O M IIOCTyNHBIIee B oOpallleHHe C
coOMoIeHHeM HMHTEJUIEKTYalbHBIX IpaB Ha OpPUIMHAIBHOE JIEKapCTBEHHOE

CpEICTBO;



12°)B3auMo3ameHseMbIit J€KapCTBEHHbIN npernapar —
JIEKapCTBEHHBIN MpenapaT ¢ JOKa3aHHOW TepaleBTUYECKON 3KBHUBAJIEHTHOCTHIO B
OTHOLIEHUH OPUTHHAIBHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara, HNpUMEHSEMBIH I10
OJHMM M TeM >Ke I[IOKa3aHHsSM, HMEIOUIUN OJWHAKOBBI KayeCTBEHHBIA H
KOJIMYECTBEHHBIM COCTaB JACUCTBYIOIIMX BELIECTB, @ TAKXKe JIEKAPCTBEHHYIO
bopMy, DO3HUPOBKY U CIIOCOO BBEICHHUS;);

1) AOTOTHUTE ITyHKTOM 19' CiIenyIomero coaep anus:

«19") tapMmaxomneiitsle CTaHIApTHBIE 0OPaslBl — BEWIECTBA, C KOTOPHIMH
IPOBOJAT CpaBHEHHE HCHBITYEMBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IPH MPOBEAECHUU
aHaNlU3a C UCIIONIb30BaHUEM (PU3MKO-XUMHUECKUX H OHOJIOTHYECKUX METOIOB IIPH
KOHTpOJIE KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, IOATBEPKICHUH COOTBETCTBUS
NeKapCTBEHHBIX CPEACTB TpeOOBaHUSAM, YCTAHOBIEHHBIM NPH X FOCYAapCTBEHHOM
perucTpalvy, HOpMaTHBHas AOKYMEHTAIMs Ha KOTOpbIE YTBEPXKAEHA B MOpPSIKE,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOYEHHBIM (elepalibHbIM OpPraHOM HCIHOJHUATENBHOM!
BJIACTH;»

e) myHKT 30 U3/10KUTH B CIEAyIOlleH peaaKIH:

«30) pa3paboTHMK JIeKapCTBEHHOro CpeacTBa - OpraHu3arius, oGHé’n‘a}omaﬂ
npaBaMH Ha pe3ynbTaThl NOKIMHUYECKHUX HCCIENOBAaHUN JI€KapCTBEHHOI'O
CpeACTBa, KIMHHUYECKHX HCCIeIOBaHUH JIEKapCTBEHHOIo IIpenapara U (WiH)
TEXHOJIOTUIO IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA;»;

) IYHKT 45 HU3JI0KUTH B CIeAYIOLIEH peaaKIuu:

«45) uccnenoBaHue OMO3KBUBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara - BUJ
KJIMHUYECKOT0 HCCIIeJOBaHUs JIEKAPCTBEHHOr0 Mpernapara, NpoBeAeHUE KOTOPOTo
OCYLIECTBISETCA [UIsl OIpeldelieHUs] CKOPOCTH BCachIBaHHUS U  BBIBEICHUS
dapmanieBTUYeCKON cyOcTaHLMH, KonudecTBa (apMaleBTHUECKOll cybcTaHuuy,
JOCTHIaIOIIEro CHCTEMHOTO KpOBOTOKAa, M pe3yJlbTaTbl KOTOPOIO IO3BOJISIOT
clleaTh BBIBOA O OHMOSKBHBAJIEHTHOCTH BOCIPOM3BEJEHHOTO JIEKApPCTBEHHOIO
mpermapara B ONpeNeNieHHbIX  JIEKapCTBEHHOM  GopmMe ©  JO3HPOBKE
COOTBETCTBYIOLLIEMY OPHUTHHAIBHOMY JeKapCTBEHHOMY TMpernapaTry HiHx

npenapary CpaBHEHHS;»;
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3) IONOJHUTH IYHKTaMu 55-57 ciegyrouero CoaepKaHus:

«55) mpousBoACTBEeHHas IUIOMIaAKa — TEPPUTOPHAIBHO 000CO6IEHHBIH
MIPOU3BOJCTBEHHBIM KOMIUIEKC, NpeAHAa3HAYEHHBINA AJI1 BBHINIOIIHEHHUSI BCETO HIIH
OnpeneNeHHON YaCTU MPOU3BOJCTBEHHOTO MPOLIECCa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

56) TrpynnmupoBOYHOE HaMMEHOBAaHHE JIEKAPCTBEHHOro IIperapara -
Ha¥MEHOBaHHe JIEKapCTBEHHOTO INpenapara, HCHOoJb3yeMoe C LEeNbI0 00bEAUHEHHU S
OJl ONHUM HaMMEHOBAaHUEM B I'PYyNIy COMNIACHO COCTaBy ACHCTBYIOIIUX BELIECTB
JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB, HE HMEKIINX PEKOMEHIOBAHHOIO MEXIyHAapOAHOIO
HEIIaTeHTOBAaHHOI'O HaWMEHOBaHMS;

57) Bnagenen (;epxaTenb) PpPErMCTPAlMOHHOIO  YAOCTOBEPEHHS  —
IOpUINYECKOe JULO, IOJaBIlee B YCTAHOBJIICHHOM TMOPSAKE 3asBJIECHHUE Ha
pEruCTpalHIo JIEKapCTBEHHOIrO IpeliapaTa, M Ha HMs KOTOpPOIO BBIJAHO
PErHCTPALMOHHOE YA OCTOBEPEHHUE. »;

3) B cTaTke 5.

a) MyHKT 10 U3JI0KUTh B CIENYIOLIEH peAaKInu:

«10) ycTanoBiIeHHe MOPSAKA BBO3a JIEKApCTBEHHBIX cpelncTB B Poccuiickyro
Derepallfio ¥ BBIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB U3 Poccuiickoit Menepanvu;y;

6) IONONHUTh NMyHKTaMu 18-24 crienyromero cogep:kanus:

«18) yTBepxkzaeHuMe 1niepeyHs ~ B3aMMO3aMEHSNEMBIX  JIeKapCTBEHHBIX
IpenaparoB, Nopsika ero GoOpMUPOBaHUS U BEACHUS;

19) BemeHue peecTpa HHCTPYKIMH 1O MEIULHMHCKOMY IPUMEHEHHUIO
B3aMM03aMEHAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB;

20) yTBepXIeHHWE TPaBUT pAMOHAIBHOTO BBIOOpa HANMEHOBAHUH
JIEKApCTBEHHBIX NIPENapaToB s MEJIHLIUHCKOTO NIPUMEHEHUS];

21) yTtBepkaeHHe mopsiaka opOpMIIEHUS NMPOEKTOB MAaKETOB YIIAaKOBOK Ha
JIeKapCTBEHHBIE NpernapaTs! Jj1si MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHHS];

22) yTBep)KOEHUE IMpaBWJ NOATOTOBKM HHCTPYKUHHA [0 IPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHBIX MpeNapaToB ISl MEAULIMHCKOTO IIPUMEHEHHS;

23) yTBepKIeHHUE NepeYHs HaUMEHOBaHUH JIEKaPCTBEHHBIX (OPM;



24) yTBEpXKJIeHHUE [IpaBUjl NPOBEACHUS 3KCIIEePTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C y4eTOM OCOOEHHOCTeH  OTAENBHBIX TIpymIl
JIEKapCTBEHHBIX [IpENapaToB;»;

4) B cTathbe 7:

a) 4acTh 2 1ocje cJoB «(apMaKONeHHbIX cTaTel» MOIOJIHUTH CIOBAMHU «, @
TaKxe apMaKoIEeHHBIX cTaTell Ha GpapMaKonelHble CTaHAapTHhIE 00pa3Ibly;

0) IOTONMHUTD YAacThIO 6 CIIEAYIOIIEro COACPKAHHUS:

«6. (dapmaxomnelHble cTaHAApTHbIE 00pa3lbl SBIAIOTCS OGUIHATBHBIMU
CTaHNApTHBIMM MaTepuaNaMd I[pU PacCMOTPEHMH CHOPOB B  OTHOLICHUH
pe3yIbTaTOB 3KCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, paCCMaTPHUBAEMBIX B IOPSAAKE
CYHONpPOU3BOACTBA B AapOUTPaXXHBIX CyAax, a TaKXKe MHCIIONb3YIOTCS IJIs
KaTMOpOBKH  CTaHAApTHHIX 00pasloB NOPENIPHATHS, HCIOJIb3yeMbIX I
NPOBEACHUS TEKYIMX aHAJIN30B.»;

S) B crathe 9:

a) yacTb | JOHOJHUTE MYHKTOM 3 CIIEAYIOIIEro CONEPKAHUS:

«3) ¢enepanbHBI rocyOapCcTBEHHBI KOHTpPOJIb KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB.»;

0) IoMONHUTH MyHKTaMu 7-11 crnenyromero cogepaHus:

«7. ®DenepanbHbIl rOCyAapCTBEHHBIM KOHTpPOJIb KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB OCYIIECTBIISIET YIIOJTHOMOYEHHBIN (efepanbHblii OpraH UCIOJIHHUTENbHOM
BNacTU IO KOHTpono (Ham3opy) B cdepe 3ApaBoOXpaHEHHS B IIOpsJIKe,
yctaHoBieHHOM IIpaBurenbctBoM Poccuiickoit @enepannu.

8. ®denpepanpHBIl TOCYNapCTBEHHBI KOHTPOJbL KadeCTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB OCYILECTBIAETCA IJIs1 BCEX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYIAIOLIUX B
oboport B Poccuiickoit @enepauni.

9. CybpekTsl 0OpallieHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB 00sA3aHbl IIPEIOCTABIIATh B
YIIOJIHOMOYEHHBIA (enepanbHBIA OpraH HUCIOJHUTENBHOW BJIACTH IO KOHTPOIIO
(Ham30py) B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHs B YCTAaHOBIEHHOM UM IIOpSAKE CBEHECHHUS O

cepusix (MapTHUAX) JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BBIIYIIEHHBIX B 000 B Poccuiickoin

denepauui.



10.0OcywmectBienne rocyAapCTBEHHOIO KOHTPOJISI KayecTBa
NIeKapCTBEHHBIX CpEeACTB SBIAETCS pacXoAHBIM 00s3aTenbcTBOM Pocculickoi
®Oenepauuu.

11. 3a HecoOGmrofeHWE WM COKPBITUE CBENCHUN, MPEACTABIAEMBIX B
YIIOTHOMOYEHHBIN (enepanbHblii OpraH HCIOJHUTENBHON BIIACTH I10 KOHTPOJIIO
(Hag3opy) B cdepe 3apaBoOXpaHeHHs, CyOBeKTHl oOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB HECYT OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATENbCTBOM
Poccuiickoit @enepanuu.»;

6) B cratbe 11:

a) 4acTh 2 HOCJIe CJIOBA «IIPaBUJIaMI» JOIOJIHUTE CIIOBOM «HAaJJIeXAaIEen;

6) yacThb 5 moce ciioBa «MPaBUII» JOMOJHUTE CIOBOM «HaJIexKalleii»;

7) B ctatbe 13:

a) ITyHKT 3 4aCTH 5 U3JI0XKHUTh B CJIEAYIONIEH pelaKkInH:

«3) neKapcTBEHHbIE MpenapaTsl, NpuobpeTeHHbie PHINYECKUMH JIULAMH 3a
npenenamu  Poccuiickoir @emepauu W IpeAHa3HaueHHble IS JIMYHOTO
UCITIOJIb30BaHUS;»;

0) B yacTH 6: : ,

IYHKT 1 U3JOXKUTH B CIeAyIOLIeH peaKiluu:

«1) nexapcTBEHHBIX NpENapaTOB ¢ pa3HbIM COCTAaBOM HAEHCTBYIOLIMX BEUIECTB
II0J1 OAMHAKOBBIM TOPTrOBBIM HAaUMEHOBAaHUEM;»;

JNOTIOJIHUTD MyHKTOM 3 CJIEAYIOLIETO COACPKAHUS:

«3) BOCIPOM3BENEHHOI0 JIEKApCTBEHHOro Iipemapata M OHorogob6Horo
JIEKapCTBEHHOro0 IIpemnapara A0 MCTEYEHHs IIECTHWIETHEI0 CpoKa C JaThl
perucTpalid OpPUTHMHAJIBHOIO JIEKapCTBEHHOro Ipenapara 0e3 MNHCbMEHHOTro
COTJIacus 3asiBUTEJISI OPUTMHANBLHOTO JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara.»;

I') JOIIOJIHUTE YacThiO 7 U § CIIEIyIOLIEro COAepKaHus:

«7. YnomHoOMO4YeHHbIM (elepanbHbIlM OPraHOM HCIIOJIHUTEIbHON BIACTH B
YCT@HOBJIEHHOM UM IIOpSZKE OCYLIECTBIETCS KOHCYJIBTHPOBaHUE IO BOIIPOCaM
IPaKTHYECKOro MPUMEHEHHs 3aKOHOJATeNnbcTBa 00 OOpallleHHH JleKapCTBEHHBIX

CpeICTB, B TOM 4YHUCI€ II0 BOIIpOCaM IOpsAAKa NpPOBCACHUS NOKIMHHYCCKUX H



KIMHHYECKUX HCCIASHOBAaHHH B UEJAX OCYLIECTBICHUS rocyaapcTBeHHOU
perucTpaluu JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB.

8.TocymapcrBeHHas pervicTpalvisl JIEKAapCTBEHHOIO CpescTBa, pa3pabOoTaHHOIo ISt
NpYMEHEHUST B VYCIOBUAX BOEHHBIX [EWCTBUM, 4Ype3BbIYAWHBIX CHUTyalUH,
npodUIaKTUKH U JieueHUs 3a00IeBaHUM U TTOpaXeHUH, ITONy4eHHBIX B pe3yJbTaTe
BO3AEHCTBUS HEONArompUATHBIX XUMHYECKHX, OHMOJOTMYECKUX, PagUaLlMOHHBIX
¢dakTOpoB, pa3pabOTaHHBIX M0 3aaHUIO (efepalbHbIX OPraHOB UCIIOJHHUTEIBHOM
BJIACTH YIOJTHOMOYEHHBIX B obiactu Oe3zomacHocTd U 0bopoHbl Poccuiickoit
Qenepauny, OCYLIECTBISIETCS B MOPSAAKE, YCTAaHOBICHHOM [IpaBUTENBCTBOM
Poccuiickoit @enepanuu.»;

8) 4acTh 2 cTaTbu 14 U3NOKUTH B CIEAYIOIIEN peaaKLIiu:

«2. JKcnepTu3a JeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJI MEIULIMHCKOIO NMPUMEHEHUS U
3TUYecKas IKCIIepTU3a NPOBOASATCA IIO3TAHO:

1) Ha nepBoM 3T1ane:

a) OTHYECKas DJKCIEpTH3a JOKYMEHTOB neKapchéHHoro rpemnapata,
NpPEICTaBIEHHOTO B KauecTBe Op(haHHOro0 JEKapCTBEHHOIo Iiperapara s
ONMpe/eNeHns BO3MOXHOCTH  pacCMaTpHBaTh €ro MpH  TOCYdapCTBEHHOM
PEerucTpalyHy B KadecTBe OpaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MPENapara;

6) sTudeckas SKcHIepTH3a, 3KCIEepTH3a JOKYMEHTOB U (apMalieBTUYecKas
3KcrepTu3a 06pa3lioB OHOJIOTHYECKUX OMONONOOHBIX JTE€KaPCTBEHHBIX CPEACTB JIs
IOJydeHUs]  paspelieHdss Ha M[pOBEJeHHE KIMHUYECKOIro  HCCJEAO0BaHUS
JIEKapCTBEHHOTO Tpemnapara, 3a UCKJIIOUeHHEM:

- JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB, KOTOpbl€ pa3pellieHbl IJIs MEIULIMHCKOTO
npuMmeHeHus B Poccuiickoit ®epepauum Oonee naBaauaté  JeT (Kpome
OHMOJIOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEeACTB U OHOAHAJIOrOB), U B OTHOILEHHH
KOTOPBIX, B COOTBETCTBUH C IpaBUaMH IPOBEACHUA IKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB C Y4eTOM OCOOEHHOCTEN OTAEJNIBbHBIX IPYII JEKApCTBEHHBIX IIPETIapaToB,
He TIPOBOJUTCS UccliefoBaHUEe OMOIKBUBAIEHTHOCTH;

- JIEKapCTBEHHBIX IpernaparoB MO MEIUMLUHHCKOIO IpUMEHEHHs, B

OTHOUICHHUH KOTOPBIX MpPOBEIACHBI MEXAYHapOIHbIE MHOT'OLIEHTPOBLIC
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KIMHUYECKHE HWCCIIENOBaHHUsA, 4YacTh M3 KOTOPhIX IpoBeneHa B Poccuiickoit
Denepanuu;

- JIeKapCTBEHHBIX IIpermapaToB, B OTHOLIEHHMH KOTOPBIX B pe3ylbTaTe
3THYECKON OKCIEpPTH3bl TMPHU3HAHO BO3MOXHBIM paccMaTpUBaTh UX IIpU
rOCyJapCTBEHHOW perucTpaldd B KadyecTBe Op¢daHHBIX J€KapCTBEHHBIX
npernapaTtoB M TPHU3HAHB pe3ylbTaThl KIMHUYECKHX HCCIIeJOoBaHUNA (kpome
OMOaHAJIOTOB).

2) Ha BTOpPOM OJTame — OKCIepPTH3a JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B YacTH
OKCIIEPTHU3Bl MPEMJIOKEHHBIX METOJO0B KOHTPOJISI KadecTBa JIEKapCTBEHHOIO
CpeACTBa W KadecTBa IIPEJICTaBJICHHBIX 0O0pa3lioB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C
UCIIOJIb30BaHHUEM 3THX METOJOB (Hajiee — 3KCIEPTH3a KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBA) M SKCIEPTHU3bl OTHOMICHHS OXXHIAEMOH MOJB3bl K BO3MOKHOMY PHCKY
IPUMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOrO Iperapara, OCYLIECTB/ISIEMble IOCTE IPOBENCHHUS
€ro KJIMHUYECKOr0 UCCIIeOBaHMU.»;

9) B cTaThe 16:

a) 4acTb 4 JOIMOJHUTH TEKCTOM CIEAYIOILETO CONEPIKAHHUS:
«YTIOMTHOMOYEHHBIN (efepalbHblii OpraH WCIONHUTENBHOM BIACTH HampaBiseT
3asIBUTEITIO 3aIlpoC B 3JIEKTPOHHOM H (MJIM) MHUCHBMEHHOM BHJIE, C YBEIOMJIEHUEM O -
€ro IOJY4YeHHH, O MPEeAOCTaBICHUH JOMOJHUTENBHBIX HOKYMEHTOB M (HJIH)
JAHHBIX. 3asBUTENH 00s3aH B CPOK, HE MPEBBIAIOMINNA JEBIHOCTO pabouux qHei
CO [OHS TOJY4YeHHUs 3arpoca YIOIHOMOYEHHOro (QenepalbHOro oOpraHa
UCIIOJTHUTENIbHON BJIACTH, IPENOCTaBUTh 3alpolleHHble JOKYMEHTBI M (HJIH)
HOaHHBle JUOO0 OOOCHOBaTh HEBO3MOXHOCTh HX IpEeNOCTaBiieHHsA. Bpems co mHs
OTIIpaBJICHHs 3anpoca W A0 IHA IOJIy4YeHHUS YIOJIHOMOYEHHBIM (enepalbHbIM
OpPraHOM HCIIOJIHUTENBHOHN BJacTH OTBeTa 3asBUTENs Ha 3allpoC HE YUHTHIBAETCS
IIPY UCYHCIIEHUH CPOKa MPOBEEHUS DKCIIEPTU3 JIEKaPCTBEHHOT'O CPENICTBA. »;

0) 4acTh 12 U3J10XKUTH B CleAYIOLIel peJaKLUu:
«12. TIpaBuna mpoBeneHHUs SKCIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C y4YETOM

ocobeHHOCTEH  OTAENBHBIX TIPYNN JIEKAPCTBEHHBIX MpemapaToB, (opma



3aKJIIOYeHHS  KOMHCCHUM  3KCIIEPTOB YCTaHABIMBAIOTCI  COOTBETCTBYIOIIHMM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (peiepalbHBIM OpraHOM HCIIOTHUTENBEHOM BIIACTH.»;

10) gacte 1 craThu 17 mocie CIOB «B LEIAX BBIIA4YW» AOIMOJHUTEL CIIOBaMH
(3aKIIOYEHHH O  BO3MOXXHOCTH  paccMaTpuBaTh  NPENCTABIEHHBIA  IJd
rOCYAapCTBEHHO! pPerucTpaIiy JeKapCTBEHHBIH Ipenapar B KadyecTBe Op(aHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara U 3aKII0YeHusI»;

11) B cratbe 18:

a) 4acTh 1 moclie CJI0B «OCYIIECTBISIOUINA TOCYJapCTBEHHYIO PEruCTpaLHI0
JeKapCTBEHHBIX MpernapaToB» U CJIOB «COOTBETCTBYIOLIMM YIOJHOMOYEHHBIM
¢denepalbHEIM OpPraHOM HCIOJIHUTEIHHOH BIAacTH» AOIOJHUTH COOTBETCTBEHHO
CIIOBaMH «B 3JIEKTPOHHOM BHJie U (UJTK) Ha OyMa)KHOM HOCUTEJIEY,

6) B yacTu 2:

IYHKT 2 IOCJ€ CJIOBa «HEMaTeHTOBAHHOE» HOMOJHUTH CJIOBaMU «, WIH
rpyNIUPOBOYHOE,); |

IMYHKT 3 TIOCJIe CJIOBa «IIE€peYeHb» JONOJHUTh CIIOBAMU «AEHCTBYIOUIMX U
BCIIOMOTATENbHBIX);

IYHKT 5 U3JI0KUTH B CIeAYIOIEN peaaKIUu:

«5) (bapMaKOTepanvequecxaﬂ rpynna JeKapCTBEHHOro Iipemnapara, Kon
MEXIYHapOJHOH aHaToMO-TeparneBTudecko-xumuueckoit (ATX) knaccuduxauuu,
3asBJIsieMble IOKa3aHUs K IPUMEHEHHUIO JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara;

MYHKT 6 MPU3HATH YTPATHBIINM CHILY;

JIOITOJTHUTB MyHKTaMHu § — 12 cieayrouero coepxaHus:

«8) HeoOxoaMMOCTh 0OpMIIeHUS pa3pellleHus Ha BBO3 KOHKPETHOM MapTuu
3aperuCTPUPOBAaHHBIX U (WJIM) HE3aperdCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
NpeAHa3HAaYeHHBIX [N IPOBEAECHUS 3KCIIEPTU3BI NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB i
OCYIIECTBJIEHHUs TOCYJapCTBEHHON perucTpaLuu;

9) HeoOXOOUMOCTh TMPOBENSHUS ITUYECKOHM JKCMNEpPTU3bl [TOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOTO  Iperapara, IPEeACTaBIEHHOIO B  KadecTBe Op(aHHOro

JICKApCTBCHHOIO npernapara, Aid onpeacieHus BO3MOXHOCTU pacCMaTpUBaTh €ro
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IpY TOCYJapCTBEHHOHM perucTpalldd B KadyecTBe Op(aHHOIO JIEKapCTBEHHOIO
nperapara;

10) mo coOCcTBeHHOW MHMIIMATHBE 3aSBUTENSA PEKBHU3UTHl JOKYMEHTOB 00
yIiaTe:

a) TOCYJapCTBEHHOW IOLUIMHBEI 32 IIPOBEIEHHE 3THYECKOW 3KCIEePTU3BI
JOKYMEHTOB JIeKapCTBEHHOro IperapaTa, I[PeACTaBIEHHOI0 B  KauecTBe
OopGaHHOrO JEKapCcTBEHHOIO Ipemnapara, Ui OIpelesieHUs BO3MOXXHOCTH
paccMaTpuBaTh €ro IpHU rOCyAapCTBEHHOH PErucTpaldd B KauecTBe OpdaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara;

0) rocynapCTBEHHOH IOLUIMHBI 33 IPOBEJEHHE STHYECKOH SKCIEPTU3EI,
3KCIIEPTU3bl NOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara (KpoMe OGHOJIOTHYECKOro U
OuononoOHOro JeKapCTBEHHOTO CpeACTBa) MAJA IONYYEeHHs paspelleHHs Ha
NPOBEACHUE KJIMHUYECKOrO MCCIENOBaHMUS JIEKapCTBEHHOro Iperaparta MIjis
MEIUIMHCKOr0 IpUMEHeHHs NMpH oOpallleHHH 3a roCyJapCTBEHHONW perucrpaiuei
NIeKapCTBEHHOTO ITIpernapara,;

B) TOCYHApCTBEHHOW MOIUIMHBI 32 IpPOBEAEHUE ITUYECKOH OSKCIEPTU3EI,
3KCIIEPTH3bl  JOKYMEHTOB M  (papMaleBTHUYECKONH  OKCIEpTu3sl  00pa3uos
Ouonoruyeckoro wid 6HONONOOHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapaTa JUIst IoiydeHus -
paspelleHuss Ha [poBeJeHHe KIMHUYECKOTO MCCIe0BaHUS JIEKapCTBEHHOTO
npernapara I MeAULUHCKOTO PUMEHEHHS TIpH 0OpalleH!H 3a roCy1apCTBEHHOM
perucrpanueii JekapcTBeHHOTO IIpernapara;

I) TOCYHapCTBEHHOH TMOLUIMHBI 3a IPOBeJeHHe OSKCIEPTH3bl KadecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CpelNCcTBa U JKCIIEPTU3bl OTHOIIEHMS OXHAaeMO# IIOJb3bl K
BO3MOXXHOMY PHCKY IIPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOTO NperiapaTa, pa3peieHHOro 11
MEAULMHCKOro nmpuMeHeHus B Poccuiickoit @enepanun 6ojiee ABaALATH JIeT, IPH
roCyJapCTBEHHOH PEerucTpallvy JeKapCTBEHHOTO Npenapara;

O) TOCYNapCTBEHHOM IIOLUIMHBI 3a IPOBEAEHHE OJKCIEPTH3hl KayecTBa
NEKApCTBEHHOTO CPEACTBA W OKCHEPTU3bl OTHOWICHWS OXUAAEMOW NONB3Bl K
BO3MOXXHOMY PHCKY NPUMEHEHHS JIEKApCTBEHHOIO IpernapaTa IJs MEAULUHCKOTO

NPpUMCHCHU, B OTHOIICHHUH KOTOpPOTO IMPpOBEICHBI MEXAYHApOIHBIC
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MHOTOLIEHTPOBEIE KIIMHAYECKUE HCCIENOBAaHMUS, 4YacTb M3  KOTOPBIX
npoBeneHa B Poccuiickoir ®enepauuu, IpH TOCYJapcTBEHHOM pErUCTpalvu
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara;

€) TIOCyJapCTBEHHOH IMOLLIMHBI 3a IIPOBEJEHUE DKCIEPTU3bl KayecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CpEICTBA M JKCIIEPTU3bl OTHOLUCHUS OXHAACMOM IIOJb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOTO IIpernapaTa [Ijs BETEPHHAPHOTO
IIPUMEHEHHS IIPY ero rocyAapCTBEHHOH perucTpaluu.»;

11) HanuYKe UHTENIEKTyaNbHbIX NPaB;

12) Hanuuue corjacus 3asgBUTENs OPUTMHAJIBHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
npenapaTa Ha MCIIOJIB30BaHHE WHGOpPMALIMU O pe3ynbTaTaX INOKJIMHUYECKUX H
KJIMHUYECKUX UCCIENOBAaHUHA OpUTHHAIBHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B CIlyYae,
€CIi C MOMEHTa perucTpalldd OpPUIMHAJIBHOIO JIEKApCTBEHHOTO IIpernapara
IIPOIILJIO MEHEE IIECTH JIET;

13) uHble cBeleHHS, MEPEYEHb KOTOPBIX YTBEPXKAAETCS YIOTHOMOUYEHHBIM
(enepanbHBIM OPraHOM HUCIIOJIHUTEIBHOMN BIACTH.»;

B) YaCTb 3 U3JIOKUTH B CIEAYIOLIEH peNaKivu:

«3. Peructpannonsoe gocbke GpOpMUpYyeTCs U IIPeACTaBIAETCS IIO3TAlHO U3
CIENyIOIINX JOKYMEHTOB:

1) HOKyMeHT, mepeBeIAEHHBII Ha PpYyCCKHH $3bIK, NOATBEPXKAAOMH
COOTBETCTBHE IPOU3BOAUTENS PErUCTPUPYEMOIO JIEKApCTBEHHOIO IIpernapara,
dapmaneBTHYeCKOH cyOCTaHIMM, B Ciydae €€ BHECEHUS B IOCYJapCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB, TpeOOBaHUSAM TMpaBUI  HaJexallel
MPON3BOJICTBEHHON MPAaKTUKH, BBIIAHHBIN KOMIETEHTHBIM OPraHOM CTpPaHBI
[IPOU3BOJAUTENS (dapMaleBTUIECKON cyOcTaHLuH, PETUCTPUPYEMOTO
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara 1 3aBepeHHbIN B YCTaHOBJIIEHHOM ITOPS/IKE;

2) oT4eT O pe3yiibTaTaxX NOKJIWHHUYECKOIO HCCIIEIOBAHUs JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTna Juisl MEAULIMHCKOrO IPUMEHEHHS,

3) oTyeT O pe3ynbTaTax MOKIMHHUYECKOTO HCCIIEHOBAHHMs JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa M KJIMHHUYECKOTO HCCIIENOBaHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara AJsd

BETEPUHAPHOT'O MIPUMEHEHNS;
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4) IPOEKT NPOTOKONAa KJIMHUYECKOTO UCCIIEIOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara Juisi MEJUIIMHCKOTO IPUMEHEHNUS;

5) 6potiropa uccienoBaTes;

6) nHDOPMAIIMOHHBIH JIUCTOK MAalUEHTa;

7) uHdopmauus o0 BBIILIATaX M KOMIIEHCALMAX MNalUeHTaM (3XO0pOBBIM
no0poBoJbliaM, GOBHBIM) (Hajiee - MalMeHTHI), NPUBIEYEHHBIM K IPOBEAEHUIO
KJIUHHYECKUX HCCIIeJOBaHUIM JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara Ml MEIUIMHCKOTO
IPUMEHEHHs, HCCIeAOBaHUM OUOIKBUBAJIEHTHOCTH M (WJIM) TepareBTHYECKOM
9KBHUBAJIEHTHOCTH;

8) MpoeKT HWHCTPYKUHUU II0 INMPHUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOIO Ipemnapara,
COAEpXKAIIMKA CTIeAYIOIIHUEe CBEICHMUS:

a) HauMMEHOBaHHE  JIEKapCTBEHHOTO  cpeacTBa  (MeXAYHapoIHOe
HENAaTeHTOBAaHHOE, WM TPyNIUPOBOYHOE, WIM XHUMHYECKOE M TOProBOe
HauMEHOBaHHUA ),

6) nexapcTBeHHas GopMa ¢ yKazaHWeM HauMEHOBAHUM .I/I KOJIMYECTBEHHOTO
cocTaBa NEHCTBYIOIMUX BEIIECTB M KAYECTBEHHOI'O COCTABA B'cnoMoraTenbﬁmx
BEILECTB;

B) OIKMCaHUE BHEIIHETO BUA JIEKapCTBEHHOIO MIpernapara,

r) ¢Qusuko-xuMu4Yeckue cBoictBa (I paarodapManeBTHYECKHX
JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB);

n) dapmakoTepareBTUdecKas TIpylNa JeKapCTBEHHOro Ipernapara, KOX
MEeXIyHapOJHOH aHaTOMO-TepaneBTHYecko-xumnuueckoit (ATX) kinaccuukanumy;

e) ¢papMakoguHaMHKa U (apMaKOKHHETHKa (KpOME TOMEONaTHYeCKUX U
TPaIULMOHHBIX PACTHUTENBHBIX JEKapCTBEHHBIX [IperapaToB);

K) TTIOKa3aHUsl K IIPUMEHEHHUIO;

3) IPOTHUBOIIOKA3aHUS K TPUMEHEHHIO;

1) Mephl MPEAOCTOPOXHOCTH NMPU NPUMEHEHUH;

K) yKa3aHue BO3MOXHOCTH U OCOOEHHOCTEH MEAMLIMHCKOrOo MpPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOrO Ipernapara OepeMEeHHbIMU JXCHUIMHAMH, JXEHIIMHAMU B IIEPHOL

rpyOAHOrO BCKapMJIMBaHUA, HAC€TbMH, B3pOCJIBIMH, HMCIOIIMMH XpPOHHYCCKHEC
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3abosieBaHUs (TonbkO IUIS JICKapCTBEHHBIX  IpenapaToB IS
MEIUUMHCKOrO IPHUMEHEHHS) HIH yKa3aHHE BO3MOXHOCTM M OCOOEHHOCTEMl
IpUMeHEeHUs] y OepeMeHHBIX U JaKTHPYIOLUIMX J>KUBOTHBIX, Y IIOTOMCTBA B
BETEpUHAPHUH;

) peXUM [JO3WpPOBaHHUS, crmoco® BBeA€HUS U MPUMEHEHHUs, IpH
HeoOXOAMMOCTH BpeMsl IpHeMa JIeKapCTBEHHOI'o Ipernapara, IpoaoDKUTEbHOCTh
JeYeHus, B TOM 4YHCJe y JAeTed N0 U Iociie OAHOro roga (TOJBKO [Js
JIEKapCTBEHHBIX IperapaToB A MEJULMHCKOTO IPUMEHEHHUS );

M) BO3MOXHBIE IMOOOYHBIE NEHCTBUS NPU NPUMEHEHUU JIEKapCTBEHHOTO
nperapara;

H) CHMIITOMBI IEepelO3UPOBKH, Mepbl [0 OKAa3aHUIO IOMOIIH MpH
Nepe03UPOBKE;

0) B3alIMOJEHCTBHE C JPYTMMH JIEKapCTBEHHBIMHU IperapaTtaMu H (HiIn)
IUILEBLIMU [TPOAYKTaMH, KOPMaMH (TOJBKO AJIS JIEKAPCTBEHHBIX npenap’a'TbB 1A
BETEPUHAPHOIO NIPUMEHEeHHs);

) GopMBI BEIIIyCKa JIEKapCTBEHHOT O Ipemnapara,

p) yKkasaHwe, mnpud  HEOOXOOAHMOCTH, OCOOEHHOCTEH  HeHCTBHSA
JIeKapCTBEHHOT'0 Iipenapara Npy IIepBOM IpHeMe WU IIPU ero OTMEHE;

C) oOmnucaHue, NpU HeoOXOAMMOCTH, JelcTBuil Bpada (denpamepa),
CeMaJIUCTa B OOJACTH BETEpPUHApUHU, NAllieHTa, BiaJenbla >XHUBOTHOTO IPH
IpOIycKe IpueMa OJJHOHM HIJIM HECKOJIBKHUX J03 JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara,;

T) CBEACHHUS O BO3MOXHOM BIIUSHUHM JIEKaPCTBEHHOTO Ipenapara i
MEIULIMHCKOTO TPUMEHEHUs Ha CIIOCOOHOCTh YIPaBIATh TPAHCIIOPTHBIMU
CpeACTBaMH, MEXaHU3MaMH;

y) CPOK TOJHOCTH M YKa3aHHUE Ha 3allpeT NpPUMEHEHUs JIeKapCTBEHHOIO
npenapara o UCTe4eHUU CPOKa FOAHOCTH;

&) ycnoBus XpaHeHHUS;

X) yKazaHhe Ha HeoOXOIMMOCTh XpaHEHHUs JIEKapCTBEHHOIO Mperapara B

MecTaX, HeIOCTYIIHBIX IJIs JETEH;
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1) yKa3zaHue, npu HeoOXONHMMOCTH, CHEUHAIbHBIX Mep
IPENOCTOPOKHOCTH MPH YHHUYTOKEHUH HEUCIIOJIb30BAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
[pernapaTos;

4) CpOKM BO3MOXXHOI'O  HCIIOJIb30BAaHHMSI  MPOAYKIUH  YKUBOTHOIO
IIPOMCXOXKJEHHUS TIOC/Ie BBEACHHS >XMBOTHOMY JIEKapCTBEHHOrO Ipenapara s
BETEPHHAPHOI'0 IPUMEHEHHS;

IlI) YCJIOBUS OTITYCKa,

III) HaMMEHOBaHHWE, aJpec MPOU3BOAUTENS JIEKApPCTBEHHOIO IMperapara u
azipeca IMPOU3BOJCTBEHHBIX MJIOLA0K JEKaPCTBEHHOTO Mperapara;

3) HaMMEHOBaHHe, aJapeCc OpraHM3alliM, YIIOJHOMOYEHHOW BIaJenblleM
(mepxaTeneM) perucTpalldOHHOIO YAOCTOBEPEHHsS Ha MPHUHATHE NPETeH3UH OT
nokymnarens (rotpeburens);

9) 1npoexkThl  MaKeTOB  NEpPBUYHOH  yMAKOBKA W BTOPUYHOM
(moTpeOuTeNBECKON) YIIaKOBKH JIEKapCTBEHHOTO IpeiiapaTta;

10) mpoekT HOpMaTUBHOM AOKYMEHTAIMH WX HOPMAaTHBHOTO JOKYMEHTa Ha
JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar; |

11) moxyMeHT, conepKalyii cieayrolue CBeAeHHsI O (hapMaleBTHUECKOH
cyOcTaHIIMM, BXOAIIEH B COCTaB JIEKapCTBEHHOIO Nperapara:

a) HalMEHOBaHMUE (papMallEeBTUUYECKOM CyOCTaHIMM, €€ CTPYKTypa, olliue
CBOMCTBA,;

0) HalMeHOBaHHUE U aipec MIPOU3BOAUTENS;

B) ONIIMCaHUe NMPOU3BOACTBEHHOTIO Ipoliecca U ero KOHTPOJIs;

r) uHbopManus o NpUMecsX;

n) cieurduKanys Ha papMaleBTUYECKY O CyOCTaHIUIO U ee 000CHOBAHHE;

€) ONUCaHNe aHATUTHYECKHUX METOIHUK;

k) pe3yJIbTAaThl aHAJIH3a CepHi papMalleBTHYECKOM CyOCTaHIINM;

3) IepevYeHb CTaHAAapTHBIX OOpa3LOB MM BEIIECTB, HCIONb3YEMBIX B
npouecce KOHTPOIs KauyecTBa,

1) OIHCaHHE XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIAKOBOYHBIX M YKYIOPOYHBIX

MaTepHaJIOB;
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K) JaHHbIE O CTa0UIBHOCTH,

1) CPOK TOJXHOCTH,;

12) nOKyMeHT, comep Kalllfii Cleqyrolue CBeleHHs O (apMalleBTUIECKUX
CBOMCTBAX JIEKAPCTBEHHOI'O TIpernapara:

a) OITUCaHME M COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpernapara;

0) onricanue papmalleBTUYECKOM pa3paboTKy;

B) ONKCaHKe MTPOU3BOICTBEHHOTO Mpoliecca U KOHTPOJIs Mpoliecca;

I') ONMCaHue KOHTPOJIS KPUTHYECKHUX ITAIIOB U IPOMEXYTOUHON NPOAYKLIMY;

J1) HAUMEHOBaHUE U apeca MPOU3BOACTBEHHBIX IUIOIIAJ0K;

e) GpapmalieBTUYECKass COBMECTUMOCTE;

) MUKPOOHONOTHYECKHE XapaKTEePUCTUKH;

3) MaTepUabHbII OaraHc U1l MPOU3BOICTBA CEPHH F'OTOBOTO IPOIYKTa;

M) OIHCaHHE XapaKTePUCTHK M CBOHCTB YMAaKOBOYHBIX U YKYIOPOUHBIX
MaTepualios;

K) BaJlMalus npolecca U/ Ui ero oleHKa; |

1) cnenuduKanys Ha BCloMoraTe/ibHbie BelllecTBa U ee 000CHOBAHUE;

M) aHaJIUTHYECKUE METOAMKH, HCIOJb3yeMble MpHU KoﬁTpOHe KayecTBa
BCIIOMOTATeNbHBIX BEIIECTB;

H) BaJUJalUs aHaJUTHYECKUX METOAMK, HCIIOJIB3yeMbIX IpPH KOHTpPOJIE
Ka4yecTBa BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB;

0) wuHpOpMalUis 00 HCIOJIB30BaHUU BCIIOMOTATEJBHBIX  BEUIECTB
YeJIOBe4eCKOro U dKMBOTHOTO ITPOUCXOXKACHHUS;

1) uHpopMaus 06 UCIIOIB30BaHUU HOBBIX BCIIOMOraTe/IbHBIX BEILIECTB;

p) crierdUKaIUs Ha JIeKapCTBEHHBIH Ipenapat 1 ee 000CHOBaHUE;

C) aHAJIUTHYECKHE METOJNUKH, HCIOJb3yeMble IpU KOHTpOJE KayecTBa
JIeKapCTBEHHOTO TIpenapara;

T) BaJUAAlMs aHATUTHYECKUX METONMK HCHONB3yEMBIX IPH KOHTpOJe
Ka4yeCTBa JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara;

y) pe3yJbTaThl aHAJIU30B CepHii JIeKapCTBEHHOTO IIpenapara;

&) xapaKTepUCTHKa IIpUMECEH;
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X) TepeYeHb (apMaKOIEeHHBIX CTaHAaPTHBIX 00pa3LOB, UCIONB3YEMbIX
B IIpoliecce KOHTPOJIS KayecTBa JIEKapCTBEHHOTO MIpenapara;

1) JaHHBIE O CTAOMIIBHOCTH,

13) oTueTsl 0 pe3ynbTaTaX KIHHHUYECKHX HCCIEIOBaHUN JIEKapCTBEHHOIO
nperapara JJisi MEIULIMHCKOTO TPUMEHEHNS;

14) oTuer o pe3ynprarax MeXAYHapOJHBIX MHOTOLIEHTPOBBIX KIMHUYECKUX
UCCIIeOBaHUM JIEKApCTBEHHOro mpemnapara i MEAUIMHCKOro NpPUMEHEHHs,
4acTh U3 KOTOPBIX NpoBegeHa B Poccutickoit @enepanuy;

15) nmepeBeneHHas Ha PYCCKUH $3BIK M 3aBepeHHas B YCTAHOBJICHHOM
HOpsAAKE KONHUS JOKYMEHTa, MOATBEPXKAAIOIIEr0 PErnCTPALMIO JIEKApCTBEHHOTO
Ipernaparta B cilly4yae ero periucTpaliy BHe npeaenoB Poccutickoii @enepanmy;

16) xomuum [OOKYMEHTOB, 3aBepeHHbIE B YCTAaHOBJICHHOM IIOpsOKe, O
pPEruCTpallii JEKapCTBEHHOIO Iperapara Ha TEPPUTOPUH APYTHX rOCydapcTB B
KayecTBe OpPaHHOIr0 JEeKapCTBEHHOTO Mpenapara;

17) noKyMeHTBI, NMOATBEpPXKIAIOIINE HaIUYHe WHTEJUIEKTYalIbHBIX IIPaB B
Cllydae perucTpaliid OpUrdiHAIBHOTO JIEKapCTBEHHOTO CPeICTRa,;

18) nuceMeHHOe cornacue 3asBUTENS OPUTMHAJBHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata B COOTBETCTBHH C 4YacTblo 6 craThbMl 18 B ciydae perucrpauuu
BOCIIPOM3BEEHHOTO  JIGKQpCTBEHHOI0  Mmperapara WId  OHONogo0HOTO
JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara,

19) npennoxxeHus No HeHe JIeKapCTBEHHOTO Npernapara;

20) uHblEe JOKYMEHTHI, peJICTaBIseMble B COOTBETCTBHH CO CTaThsiMu 20-23
HacTosero denepanbHOro 3aKOHA.»;

T) 4YacThb 5 U3JIOKHUTH B CIEAYIOMIEH peaKIiu:

«5. C 3asBleHHEM O TIOCYAapCTBEHHOH pPErucTpalydyd JIeKapCTBEHHOTO
nperapara 3asBUTENb BIIpaBe 0 COOCTBEHHON MHULIMATUBE MIPE/ICTaBUTh!

. 1) mOKyMEeHT, MOATBEpXXIAIOUIMI YIUIaTy TI'OCylapCTBEHHOW IMOILUIMHBI 3a
MIpOBeeHNEe 3THYECKOH 3KCIEepTH3Bl JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOIO IIpernaparta,

NpPeACTaBJI€HHOTO B Kad€CTBE Op(paHHOI"O JICKApCTBEHHOT'O IIperiapara, oA
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OlpeAe/ICHUS BO3MOXHOCTH paccMaTpHBaTh ero npu
rOCYyJapCTBEHHOH perucTpaliyd B KauyecTBE OpP(PAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
Ipenapara;

2) DOKYyMEHT, NMOATBEPXKIAIOLIMA YIIaTy TOCYyAapCTBEHHOM IOUIIMHBI 32
NPOBEJEHUE ITUYECKOH IKCIEPTHU3bl, IKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOI'O
npemnapara (KpoMe OHOJIOTHYECKOTO U OHOTIOZOOHOTO JIeKApCTBEHHOTO CpeNCTBa)
IUIsl TIONMY4YeHUsl paspelleHusi Ha IPOBEJIEHUE KIMHHUYECKOIO HCCIIEeOBaHMS
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara sl MEIULUHCKOTO NPUMEHEHUs Npu obpallleHuu 3a
roCyJapCTBEHHOH perucrpalvel JeKapCTBEHHOIrO Npenapara;

3) HOKYMEHT, MOATBEPXKAAIOIIMN YIUIaTy TOCYyJapCTBEHHOW MONUIMHBI 3a
NPOBEJEHHUE  JITHUYECKOH  IKCHEPTHU3bl,  IKCIEPTHU3bl  JOKYMEHTOB U
(papMaleBTHYECKOH 3KCIEepPTU3bl 00pa3LioB OMOIOTHYECKOTO WM OHOIOI00HOIO
JIEKapCTBEHHOI0 MpenapaTa Ui [OJyY€HMs paspellleHHusi Ha IpOBeAEHUE
KJIMHUYECKOIO MCCJIeIOBaHUs JIEKapCTBEHHOTO Mperapara s MEeIUIIHHCKOTO
OpUMeHeHuss npu  oOpalleHHM  3a  TOCYHapCTBEHHOW  perucrpanuei
JICKapCTBEHHOTI'O Mpenapara, |

4) MOKYMEHT, MOATBEPXKIAMOIIMIA YIUIaTy IOCYIapCTBEHHOW ITOLUTHHBL 3a
IPOBEJIEHUE OKCIEPTH3bl Ka4decTBa JIEKapCTBEHHOIO CPEICTBA U SKCIEPTU3EI
OTHOWIEHMS  OXHEAeMOH MONB3BI K BO3MOXXHOMY pUCKY IPUMEHEHHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara, pa3spelieHHOro AJii MEAHWLIMHCKOTO NpPUMEHEHUs B
Poccuiickoit ®enepanuu  Ooyiee  ABaAmaTH  JIET, MNPHA TOCYAapCTBEHHOM
PETrucCTpaluy JeKapcTBEHHOIO Npenapara;

5) NOKyMeHT, IMOATBEPXJAIOLIUI YIIATy IOCyAapCTBEHHOHN IMOUUIMHBI 3a
NpoBeleHHe OKCIEePTU3bl KayecTBa JIEKapCTBEHHOIO CpEeACTBa U OKCIEPTU3bI
OTHOIIEHUS  OXHJAeMOW TOJAb3bl K BO3MOXHOMY PHCKY IpUMEHEHHS
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara Uisi MEAUIMHCKOTO IMpPUMEHEHUS, B OTHOIIEHUU
KOTOPOrO  NpPOBEAEHBl  MEXIYyHApOJAHblE  MHOIOLEHTPOBBIE  KIMHHYECKUE
WCCIIeOBaHUs, YaCTh W3 KOTOpHIX MNpoBefeHa B Poccuiickoi Penepauud, npH

rocyIapCTBEeHHOM perucTpaluy IeKapCTBEHHOTO IpernapaTa;
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6) DOKYMEHT, MOATBEepXHAIOUUNA YIUIATy rOCylapCTBEHHON IOLIUHBI 34
[IPOBEAEHUE OKCIIEPTU3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBA U DKCIIEPTHU3BI
OTHOIIEHHUS  OXHUIAEMOW TOJIb3bI K BO3MOXHOMY pHCKY IPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 Mpenapara [Jis BETEPUHAPHOTO INPUMEHEHUs IIpU  €Ero
rOCYJapCTBEHHOHN PErucTpaly.

B cinyuyae HempencraBneHHs YKa3aHHBIX JOKYMEHTOB YIOJHOMOYEHHBIN
¢denepasbHBIE  OpraH MCIOJIHUTENBHOW BJIACTU TpoBepseT GaKT yIJaThl
rOCyJapCTBEHHOM TMOIUIMHBEI C HCIIOJb30BaHWEM WHpopmauun o0 ymiarte
rocy1apCTBEHHOH [MOLLLJIMHEI, couepxaigencs B IN'ocynapcTBeHHOM
UHGOPMAILMOHHON CUCTEME O IFOCYIaPCTBEHHBIX M MYHHUIMIIAIILHBIX IJIATEXKaX.»;

12) B cTatne 19:

a) 4aCTH 1 U 2 U3JIOXKUTH B CJIENYIOLIEH peaaKIuu:

«l. B Teuyenue necatu pabouux AHEH co AHA TPUHATUA 3asBJICHHUA O
roCyJapCTBEHHON pErucTpaluy JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara yHnOJIHOMOYEHHBIH
denepanpHBIi OpraH MCIONHUTENBHON BJIACTH IIPOBOAUT NpPOBEpKY HOJHOTH U
JOCTOBEPHOCTH CBEIEHUM, COJepXKallUXCcd B IIPEACTaBICHHBIX 3asBHUTENEM
MaTepuallax, 1 IPUHUMAET pelIeHNE O BblAaye 3a/laHus Ha IPOBeICHHE:! |

1) sTHMdeckodl 3KchepTH3bl OOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOro IIpernapara,
MPEACTAaBICEHHOIO B KadecTBe Op(aHHOrO JIEKapCTBEHHOTO Iperapara, s
ompelesieHUsT  BO3MOXXHOCTH  paccMaTpuBaTh €ro TIpH  OCYHIECTBICHUHU
rOCyJapCTBEHHOM perucTpaliii B KadecTBe Op(aHHOro JIEKapCTBEHHOTO
npenapara Ha OCHOBaHUU JOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 8, 15, 16 yactu 3 u
nyHkte 3 yactu 5 ctateu 18 Hacrosulero MenepalbHOTO 3aKOHA;

2) 3KCIepTHU3bl JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YACTU SKCIEPTHU3BI JOKYMEHTOB
JIEKApCTBEHHOr'0 Ipenapara it MEAULUHCKOTO HPUMEHEHHs I IIOJy4YeHUs
paspelleHuss Ha MpOBENCHUE KIMHUYECKOTO UCCIECAO0BaHUS JIEKAPCTBEHHOIO
nperiapaTa B COOTBETCTBUM C LEJSMH, yKa3aHHBIMH B CTaThe 38 HACTOALIETO
QdenepasbHOroO 3aKOHa, B OTHOLIEHHH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, JJIs KOTOPBIX
He TPOBOIWINCH KIMHHUYecKHe wuccienoBaHus B Poccuiickod Penepauuu, U

STUYECKOM 3KCIIEPTU3bl Ha OCHOBAHUHU JIOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITyHKTax I, 2, 4-
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8, 10-12 yactu 3 u myHkTax 1 1 2 yactu S ctarteu 18 Hacrosmero PenepanbHOro
3aKOHa;

3) 3KCHEPTHU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YaCTH IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB U

bapmanieBTHYECKOH JKCIepTHU3bl 00pa3loB JIEKApCTBEHHOIO Ipenaparta s
NOJlyYeHHUs]  pa3pellieHuss Ha TPOBEACHHE  KIWHUYECKOrO0  MCCIEHOBaHUSA
Ouonoruvyeckoro WM  OHOMOMOOHOrO  JIEKAPCTBEHHOrO  Ipemnapara A
MEIUUHUHCKOTO MPUMEHEHHS B COOTBETCTBUM C LIENISIMH, YKa3aHHBIMU B cTaThe 38
HacTosuero denepanbHOro 3aK0Ha, B OTHOIICHUM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTos,
IUIsl KOTOpPBIX He TMPOBOAWIMCH KIMHUYECKHE HCclenoBaHus B Poccuiickoit
denepauny, Ha OCHOBAaHUU JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B yHKTax 1, 2, 4, 5, 8, 10-12
qacTd 3 U nyHKTe 4 yacTu 5 cratbu 18 Hactosimero denepalbHOTO 3aKOHa,
JOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B 4acTu 4 cTaThi 18 Hacrosiero MdenepanbHOro 3akoHa
¥ IPEACTaBJIEHHBIX [10 XXEJIAHUIO 3asBUTEIS;
4) sKcrepTu3sbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YaCTH OJKCIEPTHU3BI KayecTBa
~ JIEKAPCTBEHHOTO CpPeACTBA M OJKCHEPTH3bl OTHOIIEHUS OKHIAeMOH TONB3El K
BO3MOXHOMY PUCKY NPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTta JJjii MeIUIIUHCKOTO
NPUMEHEHHs!, B OTHOIIEHHH JEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB, pa3pelleHHbIX s
MEIHULMHCKOro mnpuMeHeHUs B Poccuiickoili @epepaunu Oonee aBaalaté JeT
(xpoMe OGMOaHaIOrOB), HA OCHOBaHUM JOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B MyHKTax 1, §-12
qacTd 3 U nyHkKre 4 yacth 5 ctathu 18 Hactosmero PenepanbHOro 3aKoHa, a
TaK)Xe JIEKQPCTBEHHBIX IIPENapaToB, B OTHOIIEHUH KOTOPBIX IPOBEAEHEI
MEXIYHapOJHble MHOTOLEHTPOBblE KJIMHHMYECKHE HCCIENOBaHMs, 4YacTb W3
KOTOphIX mpoBefeHa B Poccuiickoii Penepanuu, Ha OCHOBaHUHM HJOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B MyHKTaX 1, 8,9, 11, 12, 14, 15 wactu 3 u nyHkre 5 yactu 5 crathu 18
Hacrosiero denepalbHOroO 3aK0Ha;

S) sKcmepTHU3bl JIEKaPCTBEHHOIO CpPEACTBa B OTHOIUEHUM JIEKaPCTBEHHBIX
IpernaparoB MJis BETEPUHAPHOTO TIPUMEHEHHs Ha OCHOBAaHHMH JOKYMEHTOB
yKa3aHHBIX B yHKTaX 1, 3, mogmyHkTax "a" - "u", "mM" - "c¢", "y" - "2" nmynkra 8, B
nyskTax 9-12, myHkre 15 yactu 3 4 myHKTe 6 yacTH 5 cTaThbM 18 HacTOALIETO

PenepaibHOrO 3aKOHa.
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2. YnonHOMOYEHHBI (eaepanbHplil OpraH HCIOJHHUTENbHON
BIIACTH YBEIOMJISET B JJIEKTPOHHOM M (WJIM) NMHUCBMEHHON (opme 3asBUTENS O
NPUHSTOM PELIEHUHM O Bblaue 3aJaHUi Ha MPOBEAEHHUE JKCIEPTHU3, YKA3aHHBIX B
yacTu | HacTosiell cTtaTby, U, B cllydyae HEOOXOOUMOCTH, O BhlJaue pa3pelieHust
Ha BBO3 KOHKPeTHOM mapTuu (CepuH) 3aperucTpUpOBaHHBIX MU (WJIHK)
HE3aperMCTPUPOBAaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB MWJIM B Cly4ae OTKasa B
OpraHH3aLMH JKCIIEPTU3 C YKa3aHUEM IPUYHMH TaKOr0 0TKa3a.»;

6) B 4Yactu 3 cloBa «HE COAEpPXKAIUX MCUEPIBIBAIOIIETO IepeuHs
HEOOXOAMMBIX  CBEICHHH» 3aMEHUTh CJIOBaMH «HE COOTBETCTBYIOIIHMX
TpeOOBaHUSAM K HUX COAepXaHUI0O W ODOPMIIECHHIO, YTBEPXAECHHBIM
YIOJIHOMOYEHHBIM (peJiepanbHbIM OpraHOM HCIIOTHHUTEIBHOMN BIIACTH;;

13) craThro 20 U3NOXUTH B CAEAYIOIEH peaaKiu:

«Ctaths 20. DTHYECKas IKCIepTHU3a TOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO MIpenapara,
MPENCTABJIEHHOr0 B KavecTBe OpP(AaHHOro JEKAPCTBEHHOIO Ipemnapara, i
OnpefeneHuss BO3MOXXHOCTH paccMaTpuBath ero MpU TOCYJapCTBEHHOU
perucTpalid B KadecTBE Op(aHHOro JIEKAPCTBEHHOro Ipernapara, SKChepTh3a
JOKYMEHTOB,  (apMmaleBTHYeckass  SKCIIepTH3a,  OTUYECKasd  JKCIepTH3a
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara Juisl NONy4YeHUs paspellleHHsl Ha IIpoBeleHHe
KJIMHUYECKOIO HCCIIENOBAHMS JIEKApCTBEHHOro IIpemapara AJii MEeIHUIMHCKOTOo
IPUMEHEHUS.

1. Oruueckas DJKcmepTH3a JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapara,
NPECTaBIEHHOr0  JUIsl OMNpeJesIeHUss BO3MOXKHOCTH paccMarTpuBaThb €ro Ipu
OCYUIECTBJIEHHHM TOCYHapCTBEHHOM perucTpallid B KadecTBe Op¢aHHOro
JIeKapCTBEHHOI'0 Ipemnapara, COCTaBJI€HHE COBETOM II0 3THUKE 3aKJIIOYEHUS O
BO3MOHOCTH WJIX HEBO3MOXXHOCTU pacCMaTpUBAaTh JIEKAPCTBEHHBIN IpenapaT Npu
OCYIIECTBJIICHHH TOCYJAapCTBEHHOW perucrpalMu B KadecTBe OphaHHOTO
JIeKapCTBEHHOI'0 Mpernapara OCYIIECTBISIOTCS B CpPOK, He IpEBBINIAIOIUN
TpUAUaTH pabounx AHEH CO AHA IOJY4YEeHHs 3KCHEPTHBIM YYPEKACHUEM 3alaHUs
YIIOJITHOMOYEHHOT0  (pelepaJIbHOr0  OpraHa  MCIOJHHUTENIBHOM  BJIaCTH  C

IPUIIOKEHHEM HEOOXOAUMEIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITyHKTax &, 15, 16 wactu



21

3 cratbu 18 HacTosiiero @efepabHOTO 3aKOHA, MJOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B
qactd 4 crtated 18 Hactosmero denepalbHOro 3akoHa M IPENCTaBIEHHBIX ITO
KenaHuio 3asgBUTeNs. [IpW BBHIHECEHHMM COBETOM I10 J3THKE 3aKJIIOYEeHHS O
BO3MOXKHOCTH pacCMaTpHBaTh JIEKAPCTBEHHBINM MperapaT B KadecTBe Op¢haHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO IperapaTa Ipd OCYIIEeCTBIEHUH I'OCYJapCTBEHHON pEerucTpaliuu
YTIOJTHOMOYEHHBIA (ellepalibHbIil OpraH HCHOJHUTENBHON BIACTH B CPOK, He
MpeBBIIAIOIIMN MATH paboyux OHEH CO JNHS IOJMY4YeHHs JaHHOTO 3aKIIOUeHWUs,
IpUHMMaeT pellleHHe O BblJaue 3aJaHus Ha MPOBeJeHHe 3KCIEePTH3bI JOKYMEHTOB
U (apMaleBTHYECKON JKCIepTH3bl 00pa3loB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara |
3TUYECKOW OKCNEpPTH3bl Ul TOJAYYEeHUS paspellieHUs Ha IpPOBeACHUE
KIMHUAYECKOT0 HCCIIeNOBaHUs JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara B MOPAAKE YCKOPEHHOMH
IpoLEeaypbl IKCNEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHUU CO CTaThed 26
Hacrosiero QenepanbHOro 3aKkoHa. B cilyyae BBIHECEHHS COBETOM IO 3THMKE
3a1<fj1}oquHsI 0 HEBO3MOXXHOCTH pacCMAaTpUBaTh NPEACTaBICHHBIN JIEKapCTBEHHBIH
npéhapaT B KauecTBe op¢aHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara Mpy OCyLIeCTBIEHHH
rocynapCTBeHHoﬁ perucTpaly  YIOJHOMOYEHHBIH  (eaepanbHblii  OpraH
HCTIONHATENBHOM BIACTH OCYILLECTBIISIET OLEHKY MMOCTYIHUBIIETO 3aKIIOYeHUs IJIs
ongez[enennsi €ro COOTBETCTBHUS 3aJaHUIO Ha NMPOBeAeHHE STHUYECKOU DKCIEPTH3BI
M TOpUHUMaeT pelleHHe O TMpPOAODKEHMH JIMO0 O MpeKpalleHWH Ipolleaypbl
rOCyJJapCTBEHHON pErucTpanyy JIeKapCTBEHHOIO IMpernapara, MpeiacTaBlIeHHOTO B
KauecTBe Op(paHHOTO JeKapCTBEHHOrO Ipernapara, U B CPOK, HE NMPEBBIMAIOLINH
nsaTH pabovyux JHEH co MHSA NMPUHATHS OaHHOTO peLIeHHs, yBeIOMIISET 00 3TOM
3asBUTEIS B 3JIEKTPOHHOH U (UJIK) TUCEMEHHOH dopme.

2. Dkcmeptu3a [JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M TOJTydeHHS
pa3pelleHHdss Ha I[pPOBel€HUE KIHHHUYECKOTO HCCIeHOBAHHS JIEKAPCTBEHHOO
mpenapara A MEIULHUHCKOIO TPUMEHEHHUS B COOTBETCTBUU C I[ENSIMHU,
yKa3aHHBIMM B cTathe 38 Hacrosmero PDenepanbHOro 3aKkoHa, 3ITHYECKas
9KCIIEPTH3a, COCTaBIIEHHE KOMHCCHEH O3KCIEePTOB 3aKJIIOYeHHH O BO3MOXHOCTH
WM HEBO3MOXXHOCTH TIPOBENCHHS TAaKOrO KIMHUYECKOro HCCIEeOBaHUA U

HamnpaBlieHHe 3TUX 3aKJIOYeHHHd B YHNOJHOMOYEHHBIH (pefepanbHBIl OpraH
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UCITOJIHATEJIbHON BJACTH OCYUIECTBJISIOTCS B CpOK, HE
IIPEBBIIAIONIANA TATUAECATH paboudux JHEH CcO AHA MOJYYEHHUS OKCIEPTHBIM
y4pexxaeHueM 3alaHusA YHOJIHOMOYEHHOTO dbenepanbHOIO oprasa
HCIIOJIHUTEJIBHOH BJIACTH C NPWIOXKEHHEM HeOOXOAUMBIX JIOKYMEHTOB B
3JIEKTPOHHOM BHJe U (MH) Ha OyMaKHOM HOCUTEJIe, YKa3aHHBIX B MMyHKTax 1, 2, 4,
5, 8, 10-12 gactu 3 ctateu 18 HacTosero ®enepanbHOTO 3aKOHA, JOKYMEHTOB,
yKazaHHbIX B 4acTd 4 crarbu 18 Hactosmero ®engepalbHOro 3aKoHa U
[IPEICTAaBICHHBIX IO OJKEJaHHUIO 3asABUTENs, M COBETOM IO JTHKE 3aJaHHus
YIOTHOMOYEHHOTO  (enepajlbHOrO  OpraHa  HCIOJHHUTEIBHOM  BlacTH €
NPUTOXKEHHEM HEOOXOIMMBIX NOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B MyHKTaxX 4-8 uactu 3
cTaTe¥ 18 HacTosimero @enepanbHOro 3aKOHa.

3. B Tedenue Tpunuatd pabouynx IOHeH CO MOHA pa3MEIIEHUs pelleHHs
YTIOJTHOMOYEHHOTO (DeIepabHOIO OpraHa UCIOJIHUTEIBHOM BIIaCTH O MPOBEAECHUH
yKa3aHHBIX B 4acTH 3 3kcneptus B ceTd VHTEpHeT 3asBUTENEs IMPEACTABISET B
JKCIIEpTHOE YUpeXICHHE s TpoBeAeHHs (apMaleBTHUEeCKON 3KCHEepTU3EI
obpasupl GHOJOrMYECKOro WM GHOMOJXOGHOrO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTta,
TPOU3BEJEHHOIO B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUAMM JaboOpaTOpHOro W (MIIH)
OIBITHO-NIPOMBIIUIJIEHHOTO U (HMJIM) TNPOMBIUUIEHHOTO pEerjiaMeHTOB, O0pa3libl
OpUTMHAJIBHOI'O JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara, Ipd HeoOXOAUMOCTH obpaselr
dapManieBTUUECKOH CyOCTaHIMM, TECT-IITAMMa MHKPOOPraHU3MOB, KYJIbTYpPBI
KJIeTOK, oOpa3lpl BeleCcTB, IPHMEHSEMBIX JJIA KOHTPOJSA  KayecTBa
JEKapCTBEHHOTO  CpeACTBa IIyTeM CpaBHEHHS C HHUMH  HCCIENyeMOro
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBa, B KOJMYECTBAX, HEOOXOAUMBIX IJIsi BOCIIPOU3BENEHUS
METO0B KOHTPOJISI KaueCTBa.

4, Tlpu nonydyeHun oOpasuoB Ouonoruueckoro mwid Ouonogo6HOTrO
JIEKapCTBEHHOI'O TIIpernapaTa JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara Al IPOBEACHHUs
(dapMaleBTUYECKON OKCIEepPTU3bl JKCIEPTHOE YUpEXIEHUE BBIOACT 3asiBUTEIIIO
JOKYMEHT, MOITBEPXAAIOMNN TONyueHHe YKa3aHHbIX 00pa3lioB, U B CpOK, HE

NpEeBBIIAIOIINKE TpeX paboyux [OHEH, yBEJOMISleT B JJIEKTPOHHOH u (Mnu)
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IIMCbMEHHOU dopme o0  3TOM YNOJNHOMOYEHHBIH denepanbHblil opran
UCIOJIHUTENBHOM BIIACTH.

5. Cpox s TpeAcTaBlieHUs 3asBUTeNleM O0Opa3loB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara A NpoBeJieHUs papMalleBTUYECKOM SKCIIEPTU3bl U CPOK YBEJIOMIICHUS
3KCIEPTHBIM YUpeXxJeHneM o0 3TOM YIOJIHOMOYEHHOro (heaepalbHOro opraHa
UCIIOJIHUTENIBHOM BJACTH, yKa3aHHble B 4acTAX 4 M 5 HacTosmed CTaTbd, He
BKIIIOYAIOTCS B CPOK MpPOBEJEHUsS YKa3aHHBIX B 4YacTH 2 HAcTOSIIEH CTaTbU
9KCIIEPTH3 U B CPOK TOCYAapPCTBEHHON perucTpaluu.

6. JlokyMEHTBI, cofep Kallliecsi B PETUCTPaLlHOHHOM JOChE M IMOCTYIHBIIHE
Ha OyMa)XHOM HoOcUTeJle B JKCIEPTHOE YUYpexIeHHe, COBET M0 JSTHKE s
OCYIIECTBJIEHHSI HX OKCHEPTH3bl B LEMAX OINpeAelieHUs BO3MOXHOCTH
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIA Mpemnapar MpU rocyAapCTBEHHON perucTpaluul B
KadyecTBe op(daHHOro JIEKApCTBEHHOT'O Mpernapara WK MOodydYeHUs pa3peuieHus Ha
MIPOBEACHHUE KIMHHAYECKOIrO0 HCCICTOBAHUSA JIeKapCTBeHHofo n‘pena"pa’Ta pif) b ¢
MEAUIMHCKOTO  TNpPUMEHEHUs IMOJJIexaT BO3Bpaty B  YINOJIHOMOYEHHBIN
¢benepanbHBI OpraH UCHOJHUTENBHON BIACTH OJHOBPEMEHHO C 3aKIIIOYEHUSMU
COOTBETCTBYIOLUX IKCIIEPTHU3.»;

14) Byactu 1 crarbu 21:

a) CJIOBO ITATHY 3aMEHUTDH CJIOBOM «IECATHY;
6) moclie CJIOB «yBEeOOMIIIET 3asgBUTENS B» JOIOJHHUTH CIIOBAMH
«3JIEKTPOHHOM BHIE U (HUJIH)»;

15) Byactu 2 cTtatby 22:

a) B ab3alle epBOM CIIOBO «IISITH) 3aMEHUTH CJIOBOM «JIECSITUY;

6) OyHKT 4 [JONOJHUTH CIOBaMU «HU NPHUOCTAHABIMBAET IIPOBEICHUE
roCy1apCTBEHHOHN perucTpauyy JIeKapCTBEHHOTO Ipenaparay;

16) B cTaThe 23:

a) Byactd 1 cioBa «B ImyHkTax 1-8, 15-17» 3amMeHUTH c10BaMH «B IyHKTax 1,
8-12, 14, 15, 17»;

0) B yactu 2:
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IYHKT 3 JOTOJIHUTD CIIOBAMH «- 10 COOCTBEHHOI MHMIMATUBE 3asBUTENd. B
clyyae  HENpPEACTaBJIE€HUS  YKa3aHHOIO  JOKYMEHTa  YIOJHOMOYEHHbBIH
benepanpHBIi  OpraH HUCIIOJIHUTENBHOM BJIACTH NpoBepseT (aKT ymiIaThl
roCyIapCTBEHHOH MOLUIMHBI C HCIOJNB30BaHHEM wuHQopMauuud 06 yriate
rOCyAapCTBEHHON MOLLJIMHBI, coaepxalencs B [N'ocymapcTBeHHOM
MH(}OPMALIMIOHHON CUCTEME O rOCYAapCTBEHHBIX M MYHHIIMNANIBHBIX IIJIATEXKaX.»;

JOTIOJIHUTH MMYHKTOM 4 CIIeyIOIIEro COAeP KaHus:

«4) [OKyMEHTBl, BXOASIIME B COCTaB pErUCTPALlMOHHOTO  JIOChE,
nopaboTaHHBIE B COOTBETCTBHH C pe3yJIbTaTaMH KIMHUYECKUX HCCIEIOBaHUN;

B) B 4aCTH 3:

B ab3alie IepBOM CIIOBO «IISATHU» 3aMEHUTH CIIOBOM «JIE€CITHY;

MYHKT 3 IOCJE CIOB «YBEIOMJISIET B» JOIMOJIHUTH CIOBAMH «3JIEKTPOHHOH M
(mnn)»;

r) 4acTb 4 JONOJIHUTH CJOBaMH «, a TaKKe OTCYTCTBHE HHQOpMALNH,
noJaTBepXxaaouied (axkT ymiatel rocyJapCTBEHHOH MOILTMHBI 3a IPOBEJEHUE
3KCIIepTU3bl KayeCTBa JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBA U 3KcnepTH31>1 OTHOWICHU A
0XXUAAeMON TMOJBb3bl K BO3MOXHOMY pPHUCKY HNpPUMEHEHHUs JIeKaAPCTBEHHOrO
npernapara 4yl MeIULUHCKOTO IPUMEHEHUS;

I) 4acTh 6 1ocie CI0B «YBEIOMJISIET B» JOMOJIHUTE CIOBaMHU «3JIEKTPOHHON U
(unu)»;

17) B yactu 1 ctateu 24 cnoBa « B nyHKTax 1-8, 10, mommynkrax "a" - "n",
"x" - "M", "n" - "@" myHkTa 16 u nyHkre 17» 3aMEHUTH CJIOBaMH «B IMyHKTax 1, 3,
noamyHkrax "a" - "g", "x" - "u", "M" - "c", "y" - "m" nynkra &, B nynkrax 9-12 u
nyHKTe 15»;

18) B cTaTbe 25:

a) B YaCTH 2 CIIOBO «COPOKa» 3aMEHUTH CIIOBOM «JBaJLIaTU»;

0) B yacTu 3 clIOBa «U CPEACTBA, [IEPEUHCICHHBIE PaHee Ha NPOBEIeHHE TaKOH

3KCHEPTHU3EI, TOJIEXKAT BO3BpaTy B (I)eﬂepaﬂbHLIﬁ 6}O,ZI>KCT)) HCK/IIIOYHUTE,

19) yactu 1-3 cTaThd 26 U3JI0OXKUTH B CIEAYIONIEN pPeAaKIUU:
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«l. YckopeHHas npoLeaypa 3KCHEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
LeJsIX rocydapCTBEHHON pPEerucTpaluy JEKapCTBEHHBIX MPENnapaToB NPUMEHSETCS
B OTHONIEHWH  Op(daHHBIX  JIEKApCTBEHHbIX  IpernaparoB, a  TaKxke
BOCIIPOM3BEACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, BIEPBLIE PETHMCTPHPYEMEBIX B
Poccuiickoit ®denepauy A4 B3aUMO3aMEHSIEMOCTH OPUT'MHAJILHOTO
JeKapcTBEHHOTr O Npenapata. [Ipy npoBeneHUH Takol NMpoueAypbl IPEACTABIAIOTCS
UHpOpMalusi, TMOJy4YeHHas Ipd MPOBEACHUM KIMHUYECKUX HCCIIEIOBaHUH
JIEKapCTBEHHBIX TIpenapaToB (A op¢aHHBIX JIeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB
NpU3HAIOTCA pPE3yAbTaThl [OKJIMHUYECKUX U KIMHUYECKUX HCCIIENOBAHUN,
BBINIOJIHEHHBIE 3a npenenamMu Poccuiickoilt @Penepalu B COOTBETCTBHU C
IpaBUJIaMH HaJJiexallel 1abopaTOpHON MpakTUKU U Haasiexalled KIMHUYECKOH
IIPaKTUKHN) ¥ OMyOJIMKOBaHHAas B CIEUUATM3UPOBAHHBIX NEYATHBIX HU3JAHUAX, a
TaKXe JJOKyMEHTHI, Coiep)Kalllie pe3ynbTaThl UCCeAOBaHUs OMOIKBUBAJIEHTHOCTH
U (WIM) TepaneBTUYEeCKOH SKBUBAJIEHTHOCTH JIEKapCTBEHHOrO Ipernapara A
MEAULUHCKOT'0 IPUMEHEHHS WU pe3yNbTaThkl UCCIe0BaHUs OMO3KBUBAIEHTHOCTH
JIEKAapCTBEHHOTI'0 Npenapara AJisi BETEpUHAPHOTO IIPUMEHEHUS.

2. VYckopeHHas 1mpoLeAypa OJKCIEPTU3bl JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB HE
IPUMEHAETCS B OTHOLICHWH OHMOAHAIOrOB M OpPUTMHANBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB (KpoMe Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpeNapaToB), BOCIPOU3BEIECHHBIX
NIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB (KpoMe BIIEpBble perucTpupyeMmbix B Poccuiickoit
Qenepauuy a8 B3aHMO3aMEHAEMOCTH  OPUTMHAJIBHOTO  JIEKAPCTBEHHOTO
Ipenapara), HOBBIX KOMOWHalMH 3aperuCTpPUpPOBaHHBIX paHee JEeKapCTBEHHBIX
IIpenaparoB, JIEKApCTBEHHBIX IIpeNaparoB, 3aperUCTpUPOBAaHHBIX paHee, HO
IIPOU3BEJEHHBIX B APYTUX JIEKapCTBEHHBIX (pOpMax, B HOBOI 103UPOBKE.

3. YckopeHHas npoueaypa 3KCHEepTU3bI JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ITPOBOIUTCS
[0 PpEIIEHHIO COOTBETCTBYIOIIEr0 YIMOJHOMOYEHHOro (henepasbHOro OpraHa
HCIIOJHHUTEJIBLHOM BJIACTH B CPOK, HE IPEBBIIAIOIINKA JeBSHOCTa pabodyux AHEH.
Ilpn »sTOM D3KCHepTU3a [JOKYMEHTOB U  (¢apMaleBTUYECKas JKCIEpTH3a
JIEKapCTBEHHOTO IIpemnapaTta Ul IIOJIydeHHMs paspelleHHUs Ha IIpOBeleHHe

KJIHHUYECKOr0 HCCICOOBAaHUS JICKAPCTBECHHOIO Iipe€napara aiad MEIAULHHCKOTO
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NpUMEHEHHs TMPOBOAATCS B CpPOK, He NPEBBILAMOIIMA TPUALATH  pabovmx
IHEH, SKCrepTH3a KauyecTBa JIEKapCTBEHHOIO CPEeCTBA U JKCIIEPTH3a OTHOIIEHUS
OXKHIAEMOM TIIOJIB3Bl K BO3MOXHOMY pHUCKY NPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOI'O
npemnapara - B CpOK, He MPEBBIIIAIOLINI IeCTHAECATH pabounX JHEH.».

20) B craThe 27:

a) B 4acTU | CIIOBO «IISITH» 3aMEHUTH CIIOBOM «JECITHY;

0) yacTp 3 pU3HaTh YTpaTUBLIEH CUILY;

21) cTaThio 28 HONOJHHUTH YacTAMH 3 U 4 CIIEAYIOIIEro COASPKAHUS:

«3. B cnyuyae BHeceHHs B COOTBETCTBUM coO cTaTheil 30 HacroflEero
®enepanpbHOro 3akoHa IO TMHUCHMEHHOMY 3asBICHHMIO BiaJenblia (Iepiarelis)
PErMCTPAallMOHHOTO  YAOCTOBEpEHHsS  JIGKapCTBEHHOro  Mpenapara WM
YIOJTHOMOYEHHOTO UM JPYroro HOPHAMYECKOro JIMLA U3MEHEHHI B JTOKYMEHTHI,
comepkamidecss B PErMCTPAllMOHHOM  JOCh€ Ha  3aperMCTPHUPOBAHHBIM
JIEKapCTBEHHBIM  [Iperapar, 3aTparuBalOLUX  CBEOEHMs, OTpaKeHHbie B
PEruCTpallMOHHOM  YAOCTOBEPEHHH, HAa OCHOBAaHMM IIPUHATOrO  pelleHus
YIIOJTHOMOUYCHHBIH (eepalpHblii OpraH HCIOIHUTENBbHOW BIIacTU BbIOAET HOBOE
pPETUCTPALIMOHHOE YAOCTOBEPEHHE JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, CoAepxallee
BHECEHHBIE B HEI'O COTNIACOBAHHBIE U3MEHEHUSI.

4. B cnydae yTpaThl, TMOBpPEXIEHUS PETUCTPALlMIOHHOTO YJIOCTOBEpEHUS
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara o MMCbMEeHHOMY 3asiBJICHUIO Biiajieiblia (JiepKarers)
PEruCTPallMOHHOIO0  YAOCTOBEPEHUS WM YIOJHOMOYEHHOTO UM Jpyroro
IOpUANYECKOro JUlla O Bbigade AyOJMKaTa perucTpalioOHHOrO YIOCTOBEPEHUS
JEKapCTBEHHOTO  IIpemapaTta  YIOJHOMOYEeHHBIM  (demepanbHbli  opraH
HCITOJIHUTENIbHON BIAaCTU B CPOK, He MPEeBBIMIAIOIIMH AecsaTH pabouux JHEH co AHS
MOCTYIUIEHUS 3asBI€HUS, BblAaeT OyOJIHMKAT perMCTPallMOHHOIO YJAOCTOBEPEHMS
JeKapCTBEHHOTO IpemapaTta. 3a Bblgady JOyOnukata perucTpaldoHHOIO
yIOCTOBEpEHHUs]  JIEKapCTBEHHOro Ipenapara B3MMaeTcs [OCyAapCTBEHHas
MOLIJTNHA. »;

22) B ctaThe 29:

a) repBoe NMpeaJIOKEeHNe YaCTH 3 U3JIOXKUTH B CIIENYIOLIel peJaKLHH:
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«3. K 3asBJICHUIO 0 TIOATBEPXIECHUH rocy1apCTBeHHOMH
perucTpaluu JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara IpUllaraetcsi HOKYMEHT, COIepXKaliun
pe3ysnbTaThl  MOHHMTOpPUHra  0€30MacHOCTHM  JIEKapCTBEHHOrO0  Mperapara,
IPOBOJUMOrO 3asBUTEeNeM, IO QopMe, YCTaHOBJICHHOH COOTBETCTBYIOIUM
YIIOTHOMOYEHHBIM  (elepaJlbHBIM ~ OpPraHoM  HCHOJHUTeNbHOH BmactH. C
3asBJIECHHEM O MOATBEPXKACHHUH T'OCYHAAapCTBEHHOW pPErucTpaLvM JIEKAPCTBEHHOIO
Openapara 3asBHTENb BIpaBe M0 COOCTBEHHOH WHHUIMATUBE IIPEACTABUTH
JOKYMEHT, TMOATBEPXKAAIOIIUA  yIJIaTy TIOCYJapCTBEHHOM  IOIUIMHBI 32
MOATBEPXAEHUE rOCYJapCTBEHHON perucTpalH JeKapCTBEHHOIO Mpenapara il
MEJULUMHCKOr0 MPUMEHEHHS HIH JIEKAPCTBEHHOr0 Npemnapara AJisi BETEpHHAPHOIO
npuMeHeHus. B ciydae — HempeACTaBlIEHHsT — YKa3aHHOTO  JOKYMEHTa
YTIOJTHOMOUYEHHbIN (peliepalibHblil OpraH UCTIOJHUTENBEHOHN BIACTH MpoBepsieT (akT
YILUIaThl FOCYAAPCTBEHHOM MOULIMHBI C UCIIONIL30BaHKEM HH(pOpPMaluK 00 ymiare
rocyJapCTBEeHHOHI MOLIUHBI, éonepmameﬁeg B FOCy/:LapCTBeHHoﬁ
MH()OPMALMOHHON CHCTEME O FOCYapCTBEHHEBIX M MyHULUNAIBHBIX [IATEXAaX.»;

6) 4acThb 5 JONOJHHUTH CJIOBAMH «, a TakKXKe OTCYTCTBHME HH(bOpPMAIHHy,
noaTBepxaatouled (akT ymiatsl rocyJapCTBEHHOH MMOUUIMHBI 3a ITPOBEJEHHE
YKa3aHHBIX OKCIIEPTH3Y;

r) BYacTd 7:

cnoBa «Ha Tepputropuu Poccuiickoit denepanuu» 3aMEHUTHh CIIOBaMH «B
Poccutiickoit ®enepanuny;

JOTIOJIHUTH MPENJIONKEHUEM CIIEYIOLIEr0 COAECP>KAHUS:
«Jlonyckaercs ofpaiieHue JI€KapCTBEHHBIX IIpenapaToB JJId MEIOULIMHCKOIO
IIPUMEHEHHUs], TTPOM3BEACHHBIX N0 U B TedueHUe 180 kaneHmapHBIX OHEH ImoOcCie
NPUHATHS YIOJHOMOYEHHBIM (elepalbHbIM OpPraHOM HCIIONHUTENbHOM BIACTH
pelleHuss O BHECEHWHM H3MEHEHMH B  [JOKYMEHTBHI, CcoJep)kaluecs B
PETrUCTPalliOHHOM JIOChE Ha TaKUe JIEKapCTBEHHbIE IpenapaThl.»;

23) B ctatne 30:

a) B 4acTH | BTOpOE MpeIJIoKEHUE IMOCIE CIOB «JEBSHOCTa pabodux QHen»

JOIIOJIHUTh CJIOBaAaMH «B CJIydac HCO6XOI[I/IMOCTI/I NPOBCACHUA JOKCIIEPTHU3BI
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KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (WJIK) OKCIIEPTHU3BI OTHOILECHUS
OXXMIaeMOM MOAB3BI K BO3MOXHOMY pHCKY INPHUMEHEHHsS JIEKapCTBEHHOIO
npenapata i MEOULUHCKOTO TNpPUMEHEHHsS, U B CPOK, HE IPEBBIILAOLIHIA
TpUALATH pabourx IHEH, B OCTATBHBIX CIIydasx,»;

0) B yactu 2:

clloBa «B mnoAnyHkrax 'r-m", "Xx" mnyHkra 16» 3aMeHUTH CIIOBaMH «B
noanyHkrax "6", "e-p", "1-¢", "m" myHkrta 8»;

BTOpOE NpPENJIOKEHHE H3JIOXKUTh B clleAyomed penakuuu: «B choyuae
HEOOXOIUMOCTY BHECEHUS WHBIX H3MEHEHHH B JOKYMEHTBI PErHCTPALHOHHOTO
JOChe Ha  3aperuCTpUpPOBAaHHBIN  JIEKAPCTBEHHBI  IpemapaT  JKchepT3a
JIEKApCTBEHHOIO NIpenapaTta s MEAULUHCKOTO IIPUMEHEHUS He TIPOBOIUTCSL.Y;

B) 4acTh 3 U3JIOXKUTH B CIEAYIOIIEH peJaKiuu:

«3. C 3asBlIeHHEM O BHECEHHUH M3MEHEHMH B NOKYMEHTHI, COIep Kalliecs B
perucTpalHoHHOM JI0Cke Ha 3apEruCTPUPOBAHHbBIN JIEKAPCTBEHHbIH Npenapar s
MEIULUHCKOTO TIPUMEHEHMs, Hapsay C JOKyMEHTaMH, yKa3aHHBIMH B yactu |
HaCTOSIIIeH CTATHY, 3asiBUTENb BIpaBe MO COOCTBEHHOM MHUIIMATHBE HpéIICTaBHTL
AOKYMEHTB!, [IOATBEPXKAAIOIINE YIIaTy rocy1apCTBEHHOM MOIUIMHBI 32 BHECEHHE
B JOKYMEHTBl,  COAepXallhecs B  PErMCTPAllMOHHOM  JOChE = Ha
3aperuCTpUpPOBaHHBINA JeKapCTBEHHBIH Npenapar Iisi MeIULIMHCKOTO TIPUMEHEHUS,
M3MEHEHUH, TpeOyIoIMX MPOBEAECHUs DKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NS
MEJULMHCKOTO NpPUMEHEHHs B YacTH JKCIEPTHU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa U (MJIM) 3KCIIEPTU3Bl OTHOIIECHUS OKMIaeMOHt TOJB3BI K BO3MOXXHOMY
pUCKY PUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOIO Ipemnapara Ajid MEAULUHCKOTO IIPUMEHEHHS,
rocylapcTBEHHOM TMOIJIMHBI 32 BHECEHHE H3MEHEHHWH B  JIOKYMEHTHI,
cojepxauliecss B PETUCTPAUMOHHOM  [JOCh€ Ha  3aperucTpUpOBaHHBIH
JIeKapCTBEHHBIH MpenapaT AN MEAMLMHCKOrO IpUMEHeHHUs, He Tpelyromux
NPOBEIEHUsS  3KCIEPTHU3bl  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUII  MEAHLIMHCKOIrO
npuMeHeHUs. B ciaydqae — HeNpeacTaBleHUs  YKa3aHHBIX  JOKYMEHTOB
YIIOJIHOMOYEHHBIH (efepalbHBIA OpraH UCTIONIHUTENBHOM BIacTH MpoBepsieT GakT

YIUIATHl FOCYapCTBEHHOM MOIIIMHBI C UCIOIb30BaHUEM HHGOpMalMU 00 ymiare
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rocy1apCTBEHHOMN NOLUIMHEL, coAepxkameiics B ['ocymapcTBeHHOM
MHQOPMALOHHOM CUCTEME O FOCYAAPCTBEHHBIX U MyHHLIMITAJIBHBIX TIJIaTeXaX.»;

B) B yacTH 4:

IYHKT 3 IOcJjie CJIOB «yBeJOMJISET» JONOJTHUThH CIOBaMHU «B 3JIEKTPOHHOW U
(1) BY;

JOTIOJIHUTDH MYHKTOM 4 CIEAYIOLIEr0 COAEPIKaHUS:

«4) B cinydyae HeoOXOIUMOCTH YIOJHOMOYEHHBIH (QenepanpHbI oOprau
MCIOJIHUTEIBHOM BJIACTH HANpPaBisgeT 3asBUTENIO 3aMpPOC B JIEKTPOHHOM U (MIIH)
IIUCBMEHHOM BHJE, C YBEAOMJIEHHEM O €ro MOJIy4eHHH, O IpPeNOCTaBICHUH
JOTIOJIHUTENBHBIX JOKYMEHTOB U (WIM) NaHHBIX. 3asgBUTENb 00s3aH B CPOK, He
NpeBbILAIOIMNA TpuAuaTH paboynx JHeH CcO [AHA [IOJYYeHHsS 3ampoca
YTIOJIHOMOYEHHOTO (hefiepalbHOro OpraHa UCIOJHUTEIBHOH BIaCTH, MPENOCTaBUTh
3anpoluleHHble JOKYMEHTHI U (UJIH) AaHHbBIE THOO 000CHOBATh HEBO3MOXHOCTh MX
npenocTaBieHds. BpeMsa co AHA OTIHpaBieHHA 3amnpoca: 1 A0 AHS MOJMy4YeHUs
ynonndMOQeHHLIM denepanbHbIM OpraHOM WCIIOJHHUTEIBHOW BJIACTH OTBETA
3asiBUTENII Ha 3alpoC HE YYUTHIBAETCA MpH HCYHUCIEHUU CpoOKa BHECCHHUS
U3MEHEHUI.»;

r) B 4aCTH 5 CIOBa «WJIH OTCYICTBHE B INpeACTaBIEHHBIX HOKYMEHTax -
JOCTaTOYHBIX  CBEACHUHM, [MOATBEPKAAIOIUX  HEOOXOOUMOCTH  BHECEHHS
MU3MEHEHUH» 3aMEHUTh CJI0BaMH «Hd (WJIH), MpPEAOCTaBIeHHE TOKYMEHTOB,
NOJATBEPXKAAIOIIUX HEOOXOOUMOCTh BHECEHUSI U3MEHEHUH, HE COOTBETCTBYIOIUX
TpeOOBaHUSIM K HUX COACPXAHMK® U  OQOPMIICHHIO,  YTBEPXKACHHBIM
YTIOJTHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM OpraHOM HUCIOJHUTENIBLHOH BIaCTHY;

1) B ab3a1e IepBOM YacTH 7CJI0BA «IATHY» 3aMEHUTH CIIOBOM «JIECSTH;

€) 4acTb 9 U3JI0KHUTH B CIECNYIOUIEH pelaKUH:

«9. Jlomyckaercs  oOpauleHHWE  JIEKapCTBEHHBIX  MpenapaToB s
MEIUIIUHCKOTO NPUMEHEHUs, NMPOU3BEAEHHBIX A0 U B TeyeHUe 180 KalleHxapHbIX
JHeH  mocjae  TPUHATHS ~ YIOJIHOMOYEHHBIM  (elepaJbHBIM  OpraHoM

HCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTHU pelieHnss O BHECEHHUH U3MEHEHUH B AOKYMCHTBI,
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coJlepxaliiecss B PErUCTPalMOHHOM JOCh€ Ha  TaKhe  JIEKapCTBEHHBIE
IIpenaparsl.»;

24) B craTtbe 31:

a) 4acThb 3 U3J0XUTH B CIEAYIONIEH pelaKIuu:

«3. C 3asBI€eHHEM O BHECEHHHM W3MEHEHUW B JOKYMEHTHI, COAEpPXKAIlHeCH B
PErUCTPallMOHHOM JI0ChE Ha 3apErMCTPHUPOBAHHBIN JIEKADCTBEHHBIN Ipenapat AJis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHMUs, HapsAAy C NOKyMEHTaMHM, yKa3aHHBIMU B 4acTd |
HacTOsILIEN CTaThH, 3asIBUTENb BIIpaBe 10 COOCTBEHHON WHULIMATUBE IPEACTaBUTh
OOKYMEHT, MOATBEPXAAOIIUHN YIUIaTy rOCyAapCTBEHHOM MMOIUIMHBI 33 BHECEHHE
U3MECHEHHH B HWHCTPYKLMIO IO NPHMEHEHUIO JIEKApCTBEHHOIO IIpenapara I
BETEPUHAPHOI'0 MpUMEHEHHUs. B cnydae HenmpeacTaBlIeHUs YKAa3aHHOTO JOKYMEHTA
YIIOJTHOMOYEHHbIH (peepalbHBIA OpraH UCIIONHUTENBHOM BIACTH NMpOBeEpseT GakT
yIaThl TOCYAapCTBEHHOM IOIUIMHEL C UCIIONb30BaHHeM HHpopMaluy o6 yriate
rocyHapcTBeHHOM 1001180505138 ‘colepraliencs B I'ocypapcTBeHHOU
UH(OPMALIMOHHON CUCTEME O TOCYAAPCTBEHHBIX U MyHUILIMIIATBHBIX [IJIATEXaX.»;

6) yacth 8 U3JI0KUTH B CIEAYIOUIEH peIaKLUu: |

«8.  Homyckaercs  oOpauleHHe  JIEKAPCTBEHHBIX  [penaparos  Ajis
BEeTEpUHAPHOIO NpPUMEHEHHs, IPOU3BEEHHEIX 10 U B TeueHHe 180 KaneHJapHbIX
OHeH  mocne  TPUHATHS — YIIONHOMOYEHHBIM  ¢elepalbHbIM  OpraHOM
UCTIOTHUTENBHOM BJIACTM pEIICHUS O BHECEHUHM H3MEHEHUWHM B JOKYMEHTEI,
collepKallecss B  PErUCTPAllMOHHOM  JOCh€ Ha TakKue JIEKapCTBEHHEIE
[penaparsl.»;

25) B cTathe 32:

a) MYHKT 2 U3JI0XKHUTH B CIIeAYIOLIEN pelaKkuuu:

«2) momayu BiajenblieM (Iep)kaTesieM) PETMCTPALUOHHOTO YIOCTOBEPEHHMS
JIeKapCTBEHHOIO npenapaTta,  pa3paboTYMKOM,  TIPOU3BOAUTEJIEM  HIIM
YIOJTHOMOYEHHBIMH UMH JPYTUMHU IOPHINYECKHMH JIMIAaMU 3asBJIeHUsT 00 OTMEHe
rocyaapCTBEHHOHN perucTpaluy JIEKapCTBEHHOIO IIpenapara;»;

0) IMYHKT 5 JOTIOJHUTH CJIOBAaMHU «, OTJIMYAIONIEr0Cs] Ka4eCTBEHHBEIM COCTaBOM

JIEUCTBYIOLIUX BEIIECTB;»;
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B)  JOMOJHUTH  IYHKTOM 8 CIIENYIOILIETO COAEPKaHHA:

«8) TpeACTaBlIeHUS COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJHOMOYEHHBIM (bellepanbHbIM
OpraHOM HCIIOJIHUTEJIFHOM BJIACTH 3aKIIOYEHHUs O HENOCTOBEPHOCTH PE3YNILTATOB
KJIMHAYECKOrO UCCIIENOBAHUS JIEKAPCTBEHHOrO IIpernapara it MEOHWLHHCKOIo
NpUMEHEHHs, OCHOBAHHOTO HAa  pe3yJbTaTax IPOBEPKH  MEIULHHCKOM
OpraHu3aluy, IPOBOAMBIIEH yKa3aHHOE KIHMHUYECKOE HCCIeNOBaHUE C
HapylLUICEHUEM INPUHLUUIIOB HaJJleXallell KIWMHUYECKOM IPaKTHUKH, IMpPUBEAIIee K
MOJIyYEHHUIO HEIOCTOBEPHEIX Pe3yJIbTAaTOB.»;

26) B cratbe 33:

a) B ImyHkTe 1 yacty 1:

HNOAMYHKT "a'" mociie CIOB «MEXAYHAPOJAHOE HEMaTEHTOBAHHOE» OITOIIHUTH
CJIOBaMHU «HJIU I'PYNIIUPOBOYHOE,»;

TMOAMNYHKT "B" H3MOXUTH B CIEAYIOWIEH peaKIin:

«B)  HaWMEHOBaHME  Bfajenbpia  (Aepkarefns)  perucTpPaloOHHOTO
YOOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO MIperapara;y;

nozmyH‘KT "I" U3JIOKHUTH B ClleAyIouei penaKkInu:

«1) HamMeHOBaHMe (apMaKOTEPANIeBTHYECKONW TIPYINIBI JIEKAPCTBEHHOIO
Tnpernapata, KOJ MEXIyHapoAHOU aHaTOMO-TepaneBTHYecko-xumuieckoi (ATX)
KJaccuUKaLIIN;»;

JOMOJIHUTE MOANYHKTaMH "H" - "p" clleayroliero coaepxaHus:

«H) Ka4eCTBEHHBIH W KOJIMYECTBEHHBIH COCTaB JIEKapCTBEHHOTO Nperapara,

0) uH(opManus 000 BCeX pa3pellleHHbIX BUIaX MOTPeOUTENHCKON YITaKOBKH;

) perucTpalus B kKauecTBe ophaHHOIO JIEKApCTBEHHOTO Mperapara;

p) HaJlM4yue JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara B IEpPEeYHe KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
¥ BOXXHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX [IPENAapaToB;»;

0) B myHKTe 2 4acTH 1;

MOAMYHKT "a" mociie CIOB «MEXAyHapOJAHOE HEMAaTEHTOBAHHOE) OITOJIHUTH
CJIOBaMU «UJIU I'PYIIIIUPOBOYHOE,»;

JIOTIOJIHUTB MOATIYHKTaMHU ""e", """ CIenylolero coaep xaHus.
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«e) Ka4eCTBEHHBIN U KOJIMYECTBEHHBIN COCTaB
bapManeBTHYECKOH CyOCTaHIINY;

) OJaTa BKJIOYEHHs (apMalleBTUUECKON CyOCTaHUHUH B IoCyJapCTBEHHBIN
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;»;

B) B 4acTH 2 CJIOBa «HEHUCNOJb3yeMas IIPH IPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX
IpernapaToB) 3aMEeHHUTH CJIOBAaMU «IIPOU3BeJeHHAs B LIeJISIX peanu3aluny;

27) B craThbe 34:

a) Ha3BaHHUE U3JI0XKUTH B CIENYIOIEN peaKII1H:

«Crates  34. DOkcmepruza KauecTBa (apMaleBTHUYecKOH cyOcTaHLuUH,
IIPOU3BENECHHOM B 1IENIAX pealu3aluny;

6) B uactu 1:

CJIOBa «HEWCIOJIb3yeMOH MpU NPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB)
3aMEHUTDH CIIOBAaMH «IIPOU3BEACHHON B LIEJISIX peau3aliuny;

B) B 4yacTH 2 nUPpsl «4 — 7» 3aMeHUTh Hudppamu «1, 10-12»;

') B 9acTH 3: |

MyHKT 2 W3J0XUTh B CJICAYIOLIEHN pelaKkHn:

«2) DOKYMEHT, MOATBEPXAAIOMUN YIUIaTy TOCYHApPCTBEHHON HOIUIMHBI 3a
BKJIIOUeHHE  ¢apMalleBTUYeCKOod CyOCTaHIMM, TMPOU3BENEHHOM B  IelisX
peanu3alMy, B TOCYJapCTBEHHBId peecTp JEKapCTBEHHBIX CPEACTB — IIO
coOCTBEHHOM HMHMIMATHUBe 3asiBUTENA. B ciydae HempeacTaBieHUs yKa3aHHOIO
JOKyMeHTa YTOJIHOMOYEHHBIH (denepanbHbli OpraH HCHOJHUTENBbHOUN BIacTH
IpoBepsieT (aKT yIIaTel TOCYJapCTBEHHOHW IONUIMHBI C HCIOJIb30BaHUEM
uHbpopmauuu 00 ymaTe rocydapCTBEHHOW IONUIMHBI, COAeplKaleics B
I'ocynapcTBeHHOW  MHGOPMALMOHHOH  CHUCTEME O [OCYAApCTBEHHBIX U
MYHUIMIAIbHBIX ITJIaTEXaX;»;

B MyHKTe 3 nudpsrl «4 — 7» 3aMeHuTh LUppamu «1, 10-12»;

IOTIOJIHUTH ITYHKTOM 4 CIIeYIOILErO CONepKaHUS:

«4) 3asBleHHE O BblJaye pa3pellieHuss Ha BBO3 KOHKPETHOM MapTUU
He3aperucTPUPOBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBA, IPEIHAa3HAYE€HHOIo JUIs

JKCIICPTHU3LI JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.»,
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1) Byactd 4:

B ab3alle IEPBOM CIIOBO IISATH» 3aMEHUTH CIIOBOM «IECITHY;

MYHKT 3 IIOCJie CJIOB «YBEIOMJSET B» JOTIOJHUTH CIIOBAMH «IJIEKTPOHHOM
BUJe U (UIIH) B»;

€) 4acTh 5 M3JIOXKHUTH B CIIeAyIOIIei peJaKkLuu:

«5. OcHoBaHMeM MaJid OTKa3a B HalpaBI€HUU B DKCIIEPTHOE YUPEKACHHUE
3a/laHUs Ha MPOBeJICHUE JKCIIEPTH3bl KauyeCcTBa YKa3aHHOW B 4acTH | HacTtosuieit
cTaTh¥ (papMalleBTHUECKOH CYOCTaHIMU SBISIETCS HeNpeacTaBleHne JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B 4YacTH 2 HAcTOSALEH CTaThbU, a TaKXe OTCYTCTBHE HHQOpMalLUH,
NnoJATBepXaaomeid ¢akT ymaaTtbhl rOCyHapCTBEHHONW NOUUIMHBI 32 NPOBEASHUE
9KCIEePTU3bl KadecTBa (hapMalleBTHYECKON CyOCTaHIMHU, MPOU3BEIEHHON B LEJAX
peayi3aivm. »;

3) yacTh 6 moclne ClIOB «yBEAOMIJISIET B» JOMOJHUTH CJIOBAMH «3JIEKTPOHHOM
BUje U (W) BY;

W) OYHKT 3 dYacTH 8 Ilociie CIlioB «yBeI[OMJ'ISIéT 00 3TOM B» JIOIONHHUTH
CJIOBaMHU «QJIEKTPOHHOM BHJIE€ U (HJIN)»;

28) craTbio 36 IOMOJHUTH ab3aleM CIEAYIOIEero Coep>KaHus:

«IIpu ob6xamoBaHMM peLIeHHs YIOJHOMOYEHHOro (QenepaibHOro opraHa
UCTIOHUTENIPHOM BJIACTH, 3aKIIOYEHUS KOMHUCCHM JKCHIEPTHOTO YUpPEeKACHHS,
3aKIOYEHHs] COBETa II0 OTUKe Biagenen (JepxaTeiab) PerucTPaldOHHOTO
yIIOCTOBEPEHUS WITH YIIOJTHOMOYEHHOE UM JIULO BIIpaBe NPeCTaBIATh pe3yIbTaThl
OKCIIEPTHU3HI JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara, MPOTOKOJIbl pe3yIbTaTOB UCCIIeNOBAHUN
(ucnpITaHuR), MOJIy4eHHBIX aKKpeAUTOBaHHBIMH HCIIBITATENBHBIMU
JabopaTopusAMU (LIEHTPaMHu).»;

29) B cTatbe 38:

ab3an mepBbId 4YacTH | mocje cinoBa «IpaBUJIaMU» JOTIONHUTEH CIOBOM
«HaJIexalemn»;

30) B cratbe 39:
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a) dYactb | mocine  CIIOB «IKCIEPTHU3b! JOKYMEHTOB» IOIOIHUTH
cioBaMH «d  (hapMalleBTHYECKOW SKCHepTH3bl 00pa3loB JIEKApCTBEHHOTO
npenapata B cliydyae OHOJIOTHYeCKOro M OHOMOZOOHOro JIEKapCTBEHHOIO
npenaparay;

0) B yacTH 2:

IYHKT 1 JOMOJIHUTH CJIOBaMHU «, B KOTOPOM YyKa3bIBaeTCs Ha HEOOXOIUMOCTh
BBIJAYH paspelieHus Ha BBO3 KOHKpPETHON napTUu (cepun)
HE3apEeTUCTPUPOBAHHBIX WJIM 3aperHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB
JUIs TIpoBeAeHUs (hapMaleBTUYeCKOH 3KCIepTU3bl 00pa3loB OHOIOrHYEcKOro U
6noaHanoroporo (6HOMONOOHOT0) NEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBAa IS IOJy4EeHUS
pa3pellleHus Ha MPOoBeNeHHEe MEXIYHAPOAHOI0 MHOIOLEHTPOBOTO KIMHUYECKOIO
HCCIIEIOBAHNUS JIEKAPCTBEHHOIO IMpernapara AJisi MeIULUHCKOTO MPUMEHEHHS N
IOCTPETUCTPALMOHHOT0 KIIMHUYECKOTO HCCIeJOBaHUS JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTta
I MEAULIMHCKOTO TIPUMEHEHHUA Y,

IYHKT 2 U3JI0KUTH B CJIeAyIOLIeld pelaKilnu:

«2) 3a NMpPOBENEHHE ITHYECKON OIKCIEPTHU3BI, IKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB U
(apMaueBTHUECKON 3KCHEepTHU3bl JIEKapCTBEHHOI'O Mpemnapara IS IOJy4eHHs
pa3pellleHUs] Ha MPOBEJEHHE MEXIYHAPOJHOI'O MHOTOLEHTPOBOIO KIMHHYECKOTO
yccieOBaHMs JIEKApCTBEHHOIO IpernapaTa A MEOULUHCKOTO MIPUMEHEHHs WIH
3a TpPOBEAEHHE ITHUECKOH  OIKCIEepTU3Bl, SKCIEPTH3bl JOKYMEHTOB W
(dapMaleBTUYECKON 3KCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHOro TMpemnapara IS ITOJyYeHUs
paspelleHHss  Ha  NpPOBEACHHE  IMOCTPETHCTPALMOHHOTO  KJIIMHHYECKOTO
UCCIIeJOBaHUs JIEKapCTBEHHOTO Ipenapata JUisi MEIULIHMHCKOro IPUMEHEHHUs — I10
COOCTBEHHOH HMHUUMATHBe 3asBUTeNs. B cilydae HempencTaBieHUS YKa3aHHBIX
JIOKYMEHTOB YIOJIHOMOYEHHbIH (enepanbHblii OpraH HCIMOJHUTENLHONW BIAcTU
npoBepsieT (akT YyIUIaThl TOCYAApCTBEHHOH MOINIMHBI C HCIOJIB30BaHUEM
uHpopManuu 00 yIulaTe TOCYHapCTBEHHOH MOILLJIMHBI, coJepxalleiics B
IocynapcTBeHHONW  WHGMOPMALMOHHOW  CUCTeMe O  T[OCYHApCTBEHHBIX U
MYHHUIHMITATIBHBIX IIIaTeXax;»;

IYHKT 2 JOMOJIHUTH IyHKTaMu 11, 12 crnegyromero conepxaHus:
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«11)  mokyMeHT, coaepXalldil CBedeHUS o bapMaLeBTHYECKUX
CBOMCTBaX JIEKAPCTBEHHOr0 IIpemapara Ui IIOJIyYEHHUs paspellieHus Ha
IpoBeIeHHE MEXIYHapOAHOT0O MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHHUYECKOIO HCCIIENOBAaHUS
JIEKapCTBEHHOTO ITpernapaTa Jjisi MEJULHCKOTO PUMEHEHHS];

12) 1noKyMeHT, TMepeBeJeHHBI! Ha pYCCKUU S3BbIK, MOATBEPKAAIOMMI
COOTBETCTBHE IPOM3BOJAUTEN JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara TpeGoBaHUAM
HaJUIexalneld Mpou3BOACTBEHHOU IMPAKTHKH, BBIOAHHBIAH KOMIIETEHTHBIM OPraHOM
CTpaHbl IPOU3BOMUTENIA JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara W 3aBEpPEHHBIH B
YCTaHOBIIEHHOM MOPSAKE.»

B) B YacTH 3:

B a03alle IEPBOM CJIOBO IIATH» 3aMEHHUTH CIIOBOM «JI€CATHY;

INYHKT 2 IOCJIe CIIOB «3KCIEepPTH3bl AOKYMEHTOB)» IOIOJIHUTh CJIOBAMM «H
(GapMaIieBTHUECKO 3KCHEPTU3Bl 00Pa3loB JIEKAPCTBEHHOTO npeﬁapara B clly4yae
Orosoruyeckoro 6MONOAO0OHOI0 JIEKAPCTBEHHOTO MpemnpaTay;

IYHKT 3 IOClie CIOB «yBEAOMJISET B» AOIOJHHUTH CIOBAaMH «3JIEKTPOHHOM
BUJie U (UITH) BY; | |

r) B 4acTd 4: mocie CJIOB «3KCHEepTU3bl JOKYMEHTOBY NOMOIHUTH CIOBAMHU
«d (apmaleBTHUeCKOH 3KCIePTH3bl OOpa3loB JIEKAPCTBEHHOIO Iperiapata B
cityyae OHOJIOrHYecKoro ¥ 6Mono00HOro JeKapCTBEHHOTO Mpernaparay;

Iocjie  CJIOB  «OKCIEePTHU3bl JOKYMEHTOBY» JOIOJHHUTH CJIOBaMH  «H
dapMalieBTHUECKO IKCIEPTU3bl 00pa3loB JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa B cilydae
6uonorudeckoro ¥ 6xoaHaaoroBoro (61onoJ0OHOI0) JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBAY;

YacTh JOTNOJHUTH CJIOBaMH «, a TaKXe OTCYTCTBHe HHpopMauuy,
NOATBepxAatomelt ¢akT yIIaThl roCyJapCTBEHHOM MOLUIMHBI 3a IIPOBENEHHUE
3TUYECKOW OKCIIEePTHU3bl, OKCHEepPTH3bl JOKYMEHTOB M  (apMaLeBTHYeCKON
OKCIEPTU3bl JICKAPCTBEHHOTro IMpernapara [uis TIOJy4eHHs pa3pelleHus Ha
IIPOBEIEHHE MEXIYHapOOHOr0 MHOTOLIEHTPOBOrO KJIMHHYECKOTO HCCIEJ0BaHUS
JIEKapCTBEHHOTO TIpernapara i MEIUIUHCKOIOo IPUMEHEHHS WIH OTCyTCTBHE
uHpoOpMaLKH, MOATBEpXKAAIOIIed (akT yIulaThl TOCYAapCTBEHHON NOLUIMHBI 3a

NPOBEJICHUE 3THYECKOH IKCIICPTHU3BI, JKCIIEPTHU3BI AOKYMEHTOB 51
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dapMalieBTHYECKO OKCIIEPTU3bl JIEKapCTBEHHOIO npenapara JUTS
HOJIy4eHHs paspellieHus Ha MpOBEAeHHE MOCTPErHCTPallUOHHOIO KIMHHYECKOTO
UCCIeIOBaHUsI JIEKapCTBEHHOTrO Mpernapara JJisi MEAULIMHCKOTrO IPUMEHEHHUSI;

A) 4acTh 5 MOCJIe CJIOB «IKCIEePTU3bI JOKYMEHTOB)» IOIOJIHHUTH CIOBaMH «H
(dapmalLleBTUYECKOH 3KCIepTU3bl 00pa3lloB JIEKapCTBEHHOIO IMpelapara B cClydae
OuoN0rHuecKoro u 6uoMnoA06HOTO JIEKAPCTBEHHOIO MIpenapaTay;

e) 4acTh 6 1ocyie CJIOB «3KCIIEPTU3bl JOKYMEHTOBY JOMOJTHHUTH CIIOBaMH «H
dapMalleBTUYECKOH 3KCIEepTU3bl 00pa3lioB JIEKApCTBEHHOrO IpernapaTa B Clydae
Ouonoruyeckoro U 6uonoLoOGHOIO JeKapCTBEHHOIO IIpernaparay;

31) B cTaree 40:

a) 4acThb 5 JOTMOJHUTH CIEIYIOLINM MMPEII0KEHUEM:

«IIpu paccmoTpeHHH cOOOLIEHHsSI 0 HEOOXOIUMOCTH BHECEHUS! U3MEHEHUH B
IIPOTOKOJI  KJIMHUYECKOrO HCCIIEIOBaHUS JIEKapCTBEHHOTO [Ipernapara mjis
MEOULUHCKOrO0 IPUMEHEHUsT B LeJIAX OUEHKH OOOCHOBAaHHOCTH BHOCHMBIX
. I3MEHEHUH W OIpe/eNIeHHUs] CTENEeHM pHUCKa JIs IMalUeHTOB, HPUHHUMAIOUINX
y4acTHe B KIMHHYECKHX HCCIENOBAHUAX, YMOJIHOMOYEHHBIM benepanbHBIM
OpTaHOM HCIIOJIHUTENBHOMN BIACTH MOTYT MPUBIEKAThCS WIEHBI COBETA IO ITUKE.»;

6) yJacte 6 1Mocie CIOB MEpPBOro MNPEMNOXKEHUS «3M0POBbsS IallHEHTOBY
JOTIOHUTE  COBaMM  «WJIM MO  MPENCTaBICHUIO  COOTBETCTBYIOIIUM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eZiepalbHBIM OPraHOM HCIIOJTHHUTENBEHOW BJIACTH 3aKJIIOUCHUS
O T[pOBEAEHUHM KIMHUYECKOTO UCCIENOBaHUSA ¢ TpyOosIMH U (WiIM)
CUCTEMaTU4YECKHMH HapyIIEHUsIMHU IpaBWI HaJJlexXalled KIMHUYECKON MPAKTUKH,
OCHOBAaHHOIO Ha  pe3ynbTaTaX [pPOBEPKH  [AEATENBHOCTH  MENUUUHCKOU
opraHu3aluy (MEJULUHCKUX OpraHU3alii)»;

0) yacTh 12 nocne clioBa «IPaBU» JOTOIHUTH CIOBOM «HaJJIeKaLLIEN»;

B) B yacTH 13 cioBa «u3ydeHUs Ha TEPPUTOPHH» 3aMEHUTH CJIOBAMU
KH3YYEHUS BY, & CIOBO «TEPPUTOPHUMN» TOCTE CIIOB «3a NpefAeNaMuy» UCKITIOUUT;

r) B yactd 14 crnoBa «Ha Tepputopuio Poccuiickoit @enepauuu» 3aMEHHTH
cnoBaMu «B Poccuiickyro ®denepauuion, a CIOBO «TEPPUTOPUU» NOCIE CIOB «3a

npeacjiaMuy UCKJIIOYHTD,
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32) NOAMYHKT «I» MyHKTa 2 4acT 5 crtaTtbd 44 U3NOXUTL B CleNylolleH
penaxkiuu:

«Tr) He TOBJIEKIIEM 3a CO0OI yCTaHOBJIEHUS] WHBAIWAHOCTH WIIH H3MEHEHU
INPUYUHBl WHBAJHIHOCTH, JEHEXHYIO KOMIIEHCALMIO (DaKTUYECKH IOHECEHHBIX
pacxoloB Ha MEQULIMHCKYIO TTOMOIIb ¥ JIEKapCTBEHHbIE NPENapaTsl CBEPX CPEICTB
00s13aTeIbHOT0 MEULIMHCKOrO0 CTPaxoBaHUs, HO He Oojee 4eM TpUCTa ThICSY
py6iself Ha KaXJIoro mnaiyeHTa, y4acTBOBABILIErO B KIMHUYECKOM MCCIIE€IOBaHUU
JIeKapCTBEHHOTIO Ipernapara.;

33) B vacTtu 2 crarbu 45 cioBa «Ha TeppuTopuu Poccuiickoit deneparyumy»
3aMeHUTH ciloBamu «B Poccuiickoit Oenepanyumny;

34) B cTatbe 46:

a) OmMyHKTBI | W 2 Tocjae CJIOB «MEXAYHapogHOE HernaTeHTOBaHHOE
JIOTIOJIHUTD CJIOBAaMHU «MWJIHM TPYIIITUPOBOYHOE,Y);

6) 4JacTh 2 mociie CJIOB «MeXAyHapOIHOe HelaTeHTOBaHHOe» IOMONHHUTH
CJIOBaMH «HUJIM FPYHIUPOBOYHOE,; |

B) 4acTh 8 H3TOMHT B clellyroliel pelakiuu:

«8. Ha nepBuyHyto ymnakoBKy (eciiu IJisi 3TOTO CYILECTBYET TeXHHUYeCKas
BO3MOXXHOCTh) U BTOPUYHYIO (MOTPEOUTENBCKYI0) YNAaKOBKY JieKapCTBEHHBIX
npenapaToB, NpeAHa3HayeHHBIX [ KIMHUYECKHX MCCIEeJOBaHUM, [OMXKHA
HAaHOCHUTBCS HAIIHNCh: «/[J1s1 KTHHUYECKUX UCCIENOBaHUN». ;

35) dyacTb 8 cTaTbu 47 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH peaaKiuu:

«8. BpIBO3 jexkapcTBeHHBIX cpeAcTB u3 Poccuiickont ®enepauuu
oCyHIeCTBIsieTCS 0e3 NPUMEHEHHs] OrpaHU4YeHUU, YCTaHOBJIEHHBIX TaMOXXEHHBIM
3aKOHOJATeNbCTBOM 1aMOXXEHHOTO Ccor3a W (MIM) 3aKOHOJATelIbCTBOM
Poccuiickoit @enepaniuu 0 rocyjapCTBEHHOM peryJHpOBaHHM BHEIUHETOPrOBOU
JeSITeIbHOCTH. BBIBO3 JIeKapCTBEHHBIX TMpenapaToB, NpeNHAa3HAYE€HHBIX I
TyMaHUTapHON moMoIM (COAEHCTBHMS) WM TOMOLIM IIPH YPe3BBIYaHHBIX
cutyauusix, u3 Poccumiickot @enepanuu  OCYyWIECTBIAETCS B IOPSAAKE,

ycraHoBineHHOM IIpaButenscTBoMm Poccuiickon Qenepanuu.»;
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36) BuacTax 1 1 2 ctaThy 59 clioBa  «U3 rpa)KIaHCKOTO 000poTa» 3aMEHHUTh
CJIOBaMH «HU3 00palleHUs»;

37) nynkr 1 cratbu 60 mocine ciI0B «MEXIyHapoAHOE HENATEHTOBaHHOE»
JOTIONIHUTD CJIOBaMHU «, MJIU TPYIIITUPOBOYHOE,»;

38) B cTaTthe 61:

a) 4acThb 2 U3JI0XKUTh B CIEYIOLIEH peAaKLHH:

«2. YcraHOoBJIEHHass  IPOU3BOAMTENIEM  JIEKAPCTBEHHBIX  IIPEMNapaToB
npefenbHas OTIYCKHAs LieHa Ha JIEKApCTBEHHBIM IIpernapaT, BK/IIOYEHHBIH B
IepeyYeHb JKU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U Ba)XKHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIPeraparos,
MOMNEKUT TOCYJAapCTBEHHONW PETrHCTPalMU B COOTBETCTBUM C YTBEP)KACHHOH B
nopsiake, ycraHoineHHoM IIpaBurensctBoM Poccuiickoit Penepannu, MeTOAUKON

- YCTAHOBJICHUA MNPOU3BOOUTCIISIMHU JICKAPCTBCHHBIX TIIp€llapaTOoB NPEACIIbHBIX

- OTHYCKHBIX II€H Ha JICKapCTBCHHBIC IIp€naparbl, BKIIOYECHHBIE B IICPCUYCHBb

KU3HEHHO HEOOXOHMMBIX ¥  BRXHEHIIHX JIeKAPCTBEHHBIX  IMpenapaTos.
Ilepepeructpauusi  3aperUCTPUPOBAHHBIX IpeAeNbHBIX OTIIYCKHBIX LE€H Ha
JIEKapCTBEHHBIE IIperaparbl OCYLIECTBASETCS Ha OCHOBAaHUM NOJAaHHOro 1o 1
OKTSOpS KaXAOro roja 3asBJICHHS IPOU3BOAMTENA JIEKAPCTBEHHBIX Ipenapatos,
BKJIIOUEHHBIX B Mepe4eHb KU3HEHHO HE0OXOANUMBIX U BaXXHEUIIIUX JIEKapCTBEHHBIX
NpenapaToB, B COOTBETCTBUM C YTBEPXKACHHONW B IOpsAKe, YCTAaHOBICHHOM
IIpaBurenscTBoM Poccuiickoii @enepauny, METOAUKOH NepeperucTpaluu
IIPOU3BOIUTENSIMU JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB IPEAENbHBIX OTIYCKHBIX LEH Ha
JleKapCTBEHHbIE TIperapaTthl, BKIIOUEHHbIE B IIepeYeHb )KU3HEHHO HEOOXOINMBIX U
Ba)KHEHIINX JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB. Ilepepeructpanus LeH oCcyleCcTBIIsSeTCs
He yalle | pa3a B KaJIeHAApHOM TOLy.»;

6) yactu 2.1. u 2.2. npu3HaTh yTPAaTUBIUUMHU CHILY;

39) B yacTu 2 craThu 62:

a) MyHKT | U3JI0KUTH B CIEAYIOIIEN peNaKLH:

«1) Ha¥MEHOBaHHE IOPUAWYECKOTO JIHMIAa, HAa KM KOTOPOro BHIIAHO

perucTpaoHHOe yNOCTOBEpEHHE JIEKApCTBEHHOTO IIpenapara, MPOU3BOAMTEIIb
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JIEKapCTBEHHOTO npenapaTa, NEpPBUYHBIA YNAKOBIUUK, BTOPHYHBIN
YIIAKOBLIUK, OpraHU3alUsA OCYLIECTBIAIOIIAs BBIITYCKAOIIUY KOHTPOJIb;»;

6) MYHKT 2 TOCJIE CJIOB «MEXAYHapoJHOE HENAaTeHTOBAHHOE» IOIOJIHHTD
CJIOBAMM «HITH IPyNIUPOBOYHOE,»;

B) IYHKT 4 TONOJHHUTH CJIOBAMHU «, & TAKXKE KOMILJIEKTHOCTD;);

I') IyHKT 6 U3MIOKUTH B CIIENYIOIEH penaKuu:

«6) mara ¥ HOMep IpHKa3a O rOCYyJapCTBEHHOM perucTpaluy IpenenbHON
OTIYCKHOM LIeHbl Ha JIEKapCTBEHHBIN IIpelapar, BKIIOYEHHBIH B IepeyeHb
H3HEHHO HeOOXOAUMBIX U BaKHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX NIPEapaToB;»;

I1) TOTIOJHUTE IIYHKTOM 7 CIeIyIOUIero CoAep>KaHus:

«7) WTPUX-KOI.»;

40) B Ha3BaHUU M1aBbl 13 cnoBa «Ha Tepputopuu Poccuiickoit Denepannm»
3aMEHHUTH clioBaMH «B Poccuiickoil Denepammy;

41) B ctaTthe 64,

a) B yacTH 1 cioBa «Ha Teppuropun Poccuiickoit @enepaiinmy 3aMEHUTE

cioBamu «B Poccuiickoii enepanuny;

6) 4acTh 2 U3JIOXKUTH B CIeyIOIIel peJakiuu:

«2. MOHUTOPUHT 0e30macHOCTH JIEKapCTBEHHBIX rpernaparos
OCYyILECTBIISI€TCS YIOJHOMOYEHHBIM (hefiepallbHbIM OpPraHoM MCIIOJHUTENbHOU
BJIAaCTH, OJKCIEPTHBIMH OpraHM3allMsIMH, OCYLIECTBIISIOIIMMU  IKCIEPTU3Y
Ka4yecTBa, 3 (PEeKTUBHOCTH U 0€30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B IMOPSIKE,
YCTaHOBJIEHHBIM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eaepalbHbIM OpPraHOM HCIOJTHHUTEIBHON
BJIACTH, BIaJeNablaMU (ZepXKaTelsiMU) PErUCTPALUOHHBIX  YIOCTOBEPEHUI
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB, IOPUANYECKUMH JIMIIAMU, Ha UM KOTOPBIX BbIIaHbI
paspellleHuss Ha TpoBeleHHEe KJIMHHYECKUX HucciefoBaHuid B Poccuiickoi
Qenepaunn, YIOJIHOMOYEHHBIMM WMH JpPYTMMH HOPUAUYECKUMH JIMIAMH,
HNAlMeHTCKUMH, MEAULIMHCKUMHU U (apMalleBTUYECKUMU OpraHU3alUsIMH Ha BCEX
sTamnax obpalieHus TeKapCTBEHHBIX IpenapaToB B Poccuiickon denepanuu.,

42) B cTaTbe 65:
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a) B Ha3BaHMM craThu cioBa «lIpuocraHoBieHue HPUMEHEHHSI»
3aMeHUTH cioBaMH «IIpuocranosieHue o6opoTay;

6) cinoBa «BO3MOXXHOCTH NPUOCTAHOBJICHHUS IIPUMEHEHHUN» 3aMEHUTD CII0BaMHU
«BO3MO>XHOCTH IIPUOCTAaHOBJIEHHUSI 000pOTaY;

43) B cTaThe 66 cnoBa «Ha Teppuropuu Poccuiickoil denepaunn» 3aMeHUTh

cioBamu «B Poccuiickoit @enepaunny;

Cratpsa 2
Crarero 333.32.1. yactu Bropoit HanoroBoro xkonekca Poccuiickoii
Qenepauun  (Cobpanue 3akoHomatenscTBa Poccuiickoii ®Penepanuu 2000,
Ne 32, ct. 3340; 2010, Ne 15, ct. 1737) U310XKUTH B ClIenyIOIIENH peIaKIIHu:
«Crarps 333.32.1. Pa3sMmepbl rocymnapCTBEHHOH MOLUIMHBI 3a COBepileHHe
nefcTBuil YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepaIbHBIM OpPraHOM HCIIOTHUTENbHOH BlIacTH
IIPH OCYIIECTBJIEHUH FOCYAapCTBEHHON perucTpaluy JieKapCcTBEHHBIX IperapaTos.
3a coBepllleHHe JeHCTBUHM YNOTHOMOYEHHBIM (eéaepajbHBIM OpPraHoM
UCIIOJIHUTEIBHON BJIACTH, CBA3aHHBIX C OCYIIEeCTBIIEHHEM FOCyﬂapéTBe’HHoﬁ
pPETUCTpallid JIEKapCTBEHHBIX IIpenapartoB B COOTBeTCTBHH ¢ DenepanbHBIM
3akoHOM "OO oOpallieHUH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB", roCyqapCTBEHHAs MOLIHHA
yIladuBaeTcss B CIEAYIOIIMX pa3Mmepax (B 3aBHCUMOCTH OT  BHJOB
OCYILECTBIIAEMBIX AEHCTBUMN):

1) rocymapcTBeHHOH MOLUIMHBI 32 TNPOBEACHUE ITUYECKOW 3KCIEPTH3BI,
9KCIIEPTHU3bl JOKYMEHTOB JIEKApCTBEHHOTro mpemnapaTta (Kpome OHONOrHYecKoro u
61ononoOHOr0 JIeKapCTBEHHOIO CpeACTBA) UL MOJyYeHHs paspelleHus Ha
NPOBECHUE KIMHHUECKOrO0 HUCCIEeNOBAaHUA JIEKAPCTBEHHOTO Tmperapara MAjs
MEIMLUHCKOIO MpHUMeHeHHUs NMpH oOpallleHnH 3a rocy1apCTBEHHOUM perucrpauyei
JexapcTBeHHoro npenapara — 85 000 py6.;

2) rocyZapCTBEHHOM IIOUUIMHBI 32 MPOBEJEHHE STUYECKOW OSKCIEpPTHU3HI,
IKCIEPTU3Bl HOKYMEHTOB U (papMaleBTHUECKOW  OSKCIEPTU3Bl  00pa3loB
OHOJIOrMYECKOTr0 MK OMOIIOA0OHOr0 JIeKapCTBEHHOIO Ipenapara AJis MOLyYeHHUs

pa3pelicHuss Ha I[POBEACHUE KIIMHHYECKOIo HCCIEAOBaHHUA JIEKAapCTBCHHOI'O
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npernapara JUIST MEAWIMHCKOrO0 TpPHUMEHEeHHs IMpH  obOpallleHud 3a
rOCYIapCTBEHHOMN peructpanueit nekapcTeeHHoro npemnapara — 125 000 py6.;

3) 3a mpoBeleHHUE ITUYECKOM IKCHEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOI'O
npenapata, NpeJCTaBJICHHOro0 B Ka4yeCTBe Op(paHHOro JIEKApCTBEHHOIO IMpernapara,
IVl OIpelesIeHUusT BO3MOXKHOCTH paccMaTpHBaTh €ro IpU TIOCYJapCTBEHHOMN
perucTpaurd B KadecTBe opdaHHOro JekapcTBeHHOro mpemapara — 25 000
pyOneit;

4) 3a mnpoBedeHUE OJTUYECKONH OKCIEPTHU3bl, JKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOI0 Iipenapara Ui I[IOJIy4eHUs pas3pelleHuss Ha [poBEIeHHUe
MEXAYHapOIHOIO MHOTOLIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOTO HCCIIe0BaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Npernapara aJjis MeAUIIHHCKoro npuMereHus - 210 000 py6nei;

S) 3a npoBegeHHE OTUYECKOW DJKCIEPTU3bI, IKCHEPTU3Bl JTOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara i [OJIy4eHUs pa3pelleHHs Ha IIpoBeleHHe
NOCTPEruCTPALIMOHHOIO KIMHHUYECKOTO UCCIIEA0BaHUs JIEKAPCTBEHHOrO Npenapara
JUT MENUUMHCKOro npumeHenus - 60 000 pyGuei;

6) 3a IpoBeleHME OSKCHEpPTH3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpeAcTBa U
OKCTIEPTH3bl OTHOIUCHUS OXKHAaeMOH MOJBb3BI K BO3MOXKHOMY PHCKY NMPHMEHCHHUs
JIEKapCTBEHHOI'O0 Ipelapara [ MEAMIHUHCKOro [MpUMEHEHUs TpU ero
rocyJapCTBEHHOU peructpauuu - 225 000 pybnei;

7) 3a TpoBeleHHE JKCIepTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBA H
JKCIIEPTU3Bl OTHOILEHUS 0XXKUAAEMOM INONB3bl K BOZMOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOIO IIpernapaTa, pa3pelieHHOro AN MEAULMHCKOro NpPUMEHEHHs B
Poccuiickoit ®@enepauuu Oojiee  ABaguUaTH  JIET, MPU T'OCYAapCTBEHHOU
pervcTpaluy JekapcTBeHHoro npemnapara - 30 000 py6inei;

8) 3a mpoBeeHHE SKCIEpPTU3bl KadecTBa JIEKaPCTBEHHOIO CpeAcTBA MU
9KCIIEPTU3bl OTHOIIEHUS OXKHUJIaeMOH IOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOI0 Ipemapara AJs MEQUIUHCKOrO MpHMEHEHHs, B OTHOILEHHMH
KOTOPOTO  IHPOBEAEHBl  MEXIYHapOJHblE  MHOTOLEHTPOBbIE  KIMHHYECKHE
HCCIIeIOBaHUs, YacTh M3 KOTOpBIX IpoBeacHa B Poccuiickoil ®enepauuu, npu

rocyIapCTBEHHOM perucTpalyy JeKapCTBeHHOro npemnapara — 225 000 pybiekn;
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9) 3a mnpoBeNeHHE OJKCMEPTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpelACTBa U
OKCIIEPTU3BI OTHOIIEHUS 0’KMIAEMOMN MOJIB3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IPHMEHEHHUs
JIEKapCTBEHHOI'O Mperapara Uil BETEPUHApPHOIO [PUMEHEHHMS IIPH  €ro
rocynapcTBeHHOU peructpaunu - 150 000 py6neit;

10) 3a moaTBep)KIe€HUE TOCYNAapCTBEHHOM pPErucTpaluy JIEKapCTBEHHOI'O
Ipernapara JJjiss MeIMUHHCKoro mpuMmeHneHus - 100 000 pybnei;

11) 3a nmoATBep>KIAeHHE TOCYNapCTBEHHOW PETHUCTPALlUU JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara s BeTepuHapHoro npuMmeneHus — 50 000 py6uieit;

12) 3a BHECEHHE B AOKYMEHTHI, COJAEPKAIMECS B PETUCTPALIUOHHOM JI0ChE
Ha 3aperuCTpUPOBAaHHBIM JIEKAPCTBEHHBINM IpemapaT Ui  MEIHULHMHCKOIO
IPUMEHEHHs, U3MEHEHUH, TpeOyIoluX NPOBEAEHUS IKCIEPTU3bI JIEKaPCTBEHHBIX
CPEACTB B 4YaCTH 3KCIEPTHU3bl KayecTBa JIEKapCTBEHHOTO CpeACTBa M (WUiH)
- OKCHEPTHU3bl OTHOLUEHHUS OXUAAEMOU MOJB3bl K BOBMOXXHOMY PHUCKY IMPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOI'O' Tpenapara JJjisi MEeJUUMHCKOro NpPHMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOTO
MpenapaTa [1s MeAHIHHCKOTO IpUMeHeHus- 75 000 py6ueit;

13) 3a BHEceHMe B IOKYMEHTHI, COAEpXKALLUECS B PETUCTPALIMOHHOM JOCKE
Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIA JIEKAPCTBEHHBIM IMpefapaT sl MEOULUHCKOTO
IpUMEHEHUsT  U3MEHeHUH, He  TpeOyIolUuX  IpPOBENEHHS  JKCIEPTH3BI
NIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEJIULIUHCKOr0o NpuMeHenus- 5 000 pybuneii;

14) 3a BHeceHHe B JOKYMEHTHI, COJlep)Kallliecs B perUCTPallHOHHOM JOChe
Ha 3aperucTpUpOBAaHHBIA JIEKApCTBEHHBIM IMpenapaT [N BETEPUHAPHOTO
NpUMEHEHHs, U3MEHEHUH, TpeOYIOINX NPOBENEHUS dKCIEPTU3BI JEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB ISl BeTepruHapHoro npumeHeHus- 50 000 pyOneit;

15) 3a BHECeHHe B JOKYMEHTHI, COAEpKAIIMeCs] B pErUCTPALlHOHHOM AOChE
Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIM NEKApCTBEHHBIX mpenapar i BETEPUHAPHOTO
OpUMEHEeHUs  U3MEeHeHWH, He  TpeOylomux  INpOBENEHUS  IKCIEPTH3BI
JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA JUIsi BETEpUHAPHOro NpuMeHeHus- 2 600 pybnei;

16) 3a BKIIOYEeHHE (apMaleBTHYECKOW CyOCTaHIUM, NpPOU3BENEHHOH B

HeNsIX peanu3anyy, B rocyAapcTBeHHbIH peectp - 100 000 pybneii;
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17) 3a Bemadyy JayOnMkata perdcTpalioOHHOTO yIOCTOBEpPEHUS

JexapcTBeHHOro npenapara — 2 000 py6nei.

Cratps 3
Hacroaumuii @enepaipHbIi 3aKOH BCTYNAET B CHIIY CO AHS €ro OQULINAIbHOTO

onyOIuKOBaHUA:

Ilpe3unent

Poccuiickoit ®enepanun B.B. Ilytun



ITosicHUuTeIbLHASA 3aMHCKA
K NIPOeKTy (penepanbHoro 3akona «O BHeceHun usMeHennil B PenepasbHbIi
3axoH «00 oOpalleHHH JeKapCTBEHHbIX cpeacTB» U B cTathio 333.32.1. yactn
BTopoii Hanorosoro kogexca Poceniickoit @egepanun»

Ilpoext ¢enepanpHoro 3akoHa «O BHeceHMH H3MeHEHHH B DexepanbHblil
3akoH «O0 oOpalieHuH JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB» U B crarhio 333.32.1 uacTm
BTOpoil Hanmorosoro kozekca Poccuiickoit @enepauun» (gajiee — 3aKOHOIPOEKT)
paspaboTaH B COOTBETCTBHH ¢ mnopydeHusmu [lpaButensctBa Poccuiickoit
Qepepaunu ot 14 ¢espans 2012 r. Ne UC-I112-799, ot 22 aBrycra 2011 r.
Ne AXK-IT12-5963, ot 26 suBaps 2012 r. Ne HMC-IT112-367, a Takxe ITYHKTOM
10 IInana 3akoHONpOeKTHOW xeAaTenpHOCTH IlpaBurenscTtBa Poccuiickoin
Qenepanun Ha 2013 rox, yTeepxkmeHHOro pacnopsbkeHueM IIpaButenscTsa
Poccuiickoit ®epepauuu ot 14 nekabps 2012 r. Ne 2369-p. 3akoHOIpOEKT
DOJATOTOBJEH C YYETOM aHaju3a MEXAYHapOAHOTO OMbITa, IpaBOIPUMEHUTENBHON
OpakTHUKU M HANpaBieH Ha COBEPIICHCTBOBAaHUE NPOLEAYpPHl IOCYNapCTBEHHOU
perucTpauuyl JIEKapCTBEHHBIX IpErnapaToB AJil MEAMLMHCKOrO IMPUMEHEHHA HU
YCTaHOBJIEHUA B3UMaHHUS T[OCYHAapCTBEHHONM MOLUIMHBI 34  COBEPILUCHHE
IOpUAUYECKH 3HAYUMBIX [OEACTBUA NOpPU OCYLUECTBICHUU TIOCYAApPCTBEHHOU
perucTpaiuu JieKapCTBEHHbBIX MPEnapaToB sl MEAULMHCKOTO NIPUMEHEHHUSL.

@enepanbHbIM 3aKoHOM 0T 21 Hoa6ps 2011 r. Ne 323-®03 «O6 ocHoBax
OXpaHbl 3[0POBbS Tpa’KIaH» BIEpBble BBEACHO IMOHATHE «peakue (opdaHHbIE)
3abojieBaHUA», a TakXKe 3aKperUleHbl [ONHOMOYMS OpraHoB IOCYAAapCTBEHHOM
BnacTi cy0sekToB Poccuiickoit Pepepanuu 1mo obecnedeHHIO JeKapCTBEHHBIMU
npernapaTaMy I'paxaaH, CTpaaloIlMX YKa3aHHBIMU 3a00IeBaHHIMM.

B cBsi3u ¢ 3TUM 3aKOHONPOEKTOM BHOCATCS U3MEHEHHUS B HEKOTOPHIE CTAaThbU
®enepansHoro 3axkoHa Ne 61-®3 B yacTH BBEJEHHS IIOHATHA «Op(QaHHbIE
JeKapCTBEHHBIE Ipenaparbl» M YCTaHOBICHHS OCOOEHHOCTEH roCyAapCTBEHHOM
pPETUCTpallM¥ IJIeKapCTBEHHBIX IMpenapaToB MAJsi MENUIMHCKOro IPUMEHEHHS,
HICTIONIB3YEMBIX I JieueHus opgaHHbeIX 3aboneBanuid. IIpeamonaraercs, 4rto
npouenypa TrOCYJapCTBEHHOW  perucrpalMd  Op(aHHOro  JIEKapCTBEHHOTO
npenapata OyReT IpeAcTaBisTh co0OH MO3TamHBIA IpoLecc: Ha MEPBOM JTame
Oy#eT TNpOBOAUTHCA OTHUYECKas OKCIEpTU3a [OKYMEHTOB JJsl OIpEleNeHUs
BO3MOXXHOCTM pacCMaTpyBaTh TPEACTaBIICHHBIA JI€KapCTBEHHBIM IIpenapar B
KayecTBe Op(daHHOrO JIEKapCTBEHHOIO IperapaTra, Ha BTOPOM 3Tame, B Cly4dae
NPUHATUSA pEIIEHUs O BO3MOXHOCTH paccMaTpuBaTh MPEACTABICHHBIM Ha
TOCYAApCTBEHHYIO PEruCTpalidi0 JIEKApCTBEHHBIA Inpemapar B KayecTBE
opbanHoro, OymeT TIPOBOOUTHECS  YCKOpEHHass IpOLEAypa  IKCIEPTHU3BI
COOTBETCTBYIOLLEIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTta.

Hexoropble mpenjaraeMble 3aKOHOMPOEKTOM W3MEHEHHs OOYyClOBNEHBI
HeOOXOAMMOCTBIO Hajyexamed peamusanueid CrpaTeruum JIeKapCTBEHHOTO
obecnieuenus: HaceneHnus 2025, yTBepxaeHHoM NpukazoM Munszapasa Poccun ot
13 ¢deBpang 2013 r. Ne 66, u Ilnana meponpusTuil pa3BUTHUS KOHKYPEHLMH H
COBEPLICHCTBOBAHMS AHTUMOHOIIONbHOU IIOJIATUKH, YTBEPXKJICHHOTO
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pacniopsbkeHueM IlpaBurenscrsa Poccuiickoit ®enepauun ot 28 nexadbps 2012 r.
Ne 2579-p.

Taxk, 3aKOHONPOEKTOM yTOUHSETCS NOHITUHHBIN anmnapat B cdepe oOpanieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, colepkawuuiics B cratee 4 DeaepanbHbli 3aK0H OT 12
anpens 2012 r. Ne 61-®3 «O6 obpalieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEACTB» (Janee —
®enepanpHbiii 3akoH Ne 61-03), B yacTHOCTH, NOHATHA «(dapMalieBTUYECKasd
cyOcTaHIMA», «BOCIPOM3BELACHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO», «pa3paboTHHK
JIEKapCTBEHHOI'O TMpernapaTay», BBOJATCA HOBBIE TOHATUA: «OHOJIOTHYECKUE
JIeKapCTBEHHBIE  CpPeACTBa», «OHMOAHAJIOrOBOE  JIEKAPCTBEHHOE  CPEJCTBO
(6moananor)», «mpernapar CpaBHEHHS», «B3aMMO3aMEHSEMBIN JeKapCTBEHHBIH
npenapar», «TpYNIHPOBOYHOE HaWMEHOBaHWE JIEKAPCTBEHHOrO Ipenaparay,
«MPOM3BOJCTBEHHAs IUIOLIANKaY.

IIpaktnka peanuzanuu ®enpepansHoro 3akoHa Ne 61-O@3 mnokasana
HEOOXOAMMOCTh  HajaeneHWs  Mun3agpaBa  Poccud — OTIONHUTENbHBIMA
MOJIHOMOYHUSAMH, B TOM YHCJIE TIO:

- YTBEpXXJEHHUIO NEpeYHs B3aMMO3aMEHSEMBIX JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB,
nopsaka ero GopMUpPOBaHUS U BeICHUS;

- BEACHUIO peecTpa MHCTPYKUUH [0 MEIULHMHCKOMY HPHMEHEHHIO
B3aMIMO3aMEHSIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB;

© - YTBEpKIEHHIO IpaBHJI  pallMOHAIBHOrO  BBIOOpa  HaMMEHOBaHUH
JIEeKapCTBEHHBIX MPENapaToB It MEIULMHCKOTO MPUMEHEHMS;

- YTBEPXJIEHHUIO Topsanxa oQOopMIIEHHS MPOEKTOB MAaKeTOB YIAKOBOK Ha
JleKapCTBEHHBIE MpenapaThl 11 MEAULIMHCKOTO NIPUMEHEHHUS;

- YTBEP)KACHHUIO TMPAaBUJI MOATOTOBKA MHCTPYKUMA 10 NPHUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHBIX NPEnapaToB JUIs MEAULUHCKOTO IPUMEHEHUS;

- YTBEPXXJIEHUIO NepevHs HAaUMEHOBaHM TeKapCTBEHHBIX (OpM;

- BBIJaYe pa3pelleHudl Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB B Poccwuiickyio
®deneparnuro.

Ilpaxtnka npumenenus crared 18 — 23 depepanbHoro 3axoHa Ne 61-D3,
PErYIUPYIOIIMX  BOIPOCHl  MOpsAKa  IpeACTaBI€HUS  JOKYMEHTOB  Ha
TOCYJApCTBEHHYIO PETUCTpalMio JIEKapCTBEHHOrO Ipemnapara, IIOJNy4YeHHUs
pa3spelieHHs Ha INPOBEACHHE KIWHUYECKOIO MCCIEeI0OBaHUs JIEKapCTBEHHOIO
mpenapara, MOOpsSAKa MpPOBENEeHHUS JSKCIEPTHU3 JIEKapCTBEHHOro Iiperapara,
noxasana HeoOXOAUMOCTh UX OOJNbIIEH AeTaTu3aliy ¥ ONpPEeTeHHOCTH, a TaKXe
rapMOHHM3aAlMK C MEXAyHApOAHBIM 3aKOHOAATEILCTBOM B HacTH (POPMHPOBAHHS
PErMCTPAllMOHHOIO JOCh€ Ha JIEKapCTBEHHBIM mpenapar Al MEOULUHCKOTO
IPUMEHEHUS.

3aKOHOIPOEKTOM IIpeAiaraeTcs JOMONHNATD CTaThio 28 DenepaabHOro 3aKoHa
Ne 61-®3 HOpMOII O BO3MOXHOCTH BbIJauu JyOJNMKaTa pPErvcTPALIOHHOIO
YIOOCTOBEPEHUS.

B nensix ycuneHus KOHTpPOJs 3a Ka4eCTBOM JICKAPCTBEHHBIX IIpenaparoB, B
OTHOLUCHUHM KOTOPBIX MNpEAnoJiaraeTcsi MOJyYEeHHE paspellieHus Ha IIPOBEAEHHE
KIMHUYECKUX HccledoBaHui (0COOEHHO B OTHOWIEHUM OHONOIMYECKHX H
610aHaJIOTOBBIX JIEKapCTBEHHBIX [IpenaparoB), 3aKOHOTIPOEKTOM
NpeAycMaTpUBaeTcs BBeleHWEe (apMalleBTUYECKOH 3KCIepTU3bl  00pa3uoB
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JIEKapCTBEHHOrO Ipemapara Uil IOAy4eHWs paspelieHds Ha IpPOBEICHUE
KIMHUYIECKOI0 HCCIIEOBaHUSA JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara s MEIULIMHCKOTO
NIPUMEHEHHUs], B TOM UHUCIIE JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, B OTHOILIEHUU KOTOPOTO B
pe3yibTare 3THUYECKOW OJKCIEPTH3bl MPHU3HAHO BO3MOXKHBIM paccMaTpPUBATh €ro
IIpM TOCYyAapCTBEHHOI perucTpalMd B KayecTBe OP(PaHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
Iperapara, 1 He NpoLIeAIIero KIMHA4YEeCKUe UCCIIeJOBaHHS.

3aKOHONPOEKTOM  TMpeAjlaraeTcss IPOBOAUTH YCKOPEHHYIO IIPOLERYPY
9KCIIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TakKe B OTHOILLIEHUH BOCIPOU3BEACHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaTroB, BIepBbEle perucTpupyemMeix B  Poccuiickoi
®Oenepanuy A B3aM0O3aMEHSIEMOCTH OPUTUHAIIBHOI'O JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara.

Ilpy >TOM 3aKOHONPOEKTOM YCTAaHOBJIEHO, YTO YCKOpPEHHas Ipouenypa
SKCIIEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE MIPUMEHSETCS B OTHOIIEHNY OMOaHANIOroB
U OpPUTMHAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NpenaparoB (KpoMe op@PaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB), BOCIPOM3BEACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpenaparoB (KpoMme BIEpBBIE
peructpupyeMblx B Poccuiickoit ®@enepauuu JAni  B3aUMO3aMEHAEMOCTH
OpPUTHHAIBHOTO JIeKapCTBEHHOTO npemnapara), HOBBIX KOMOWHaun
3apEruCTPUPOBaHHBIX paHee JIEKApCTBEHHBIX TIIpenapaToB, JIEKapCTBEHHBIX
IpenaparoB, 3aperuCTPUPOBAaHHBIX paHee, HO [POUIBEACHHBIX B ApPYIHX
JIeKapCTBEHHBIX (hOpMax, B HOBOH TO3UPOBKE.

B umensx coBeplieHCTBOBaHUS MPOLIEAYPHl TOCYJApPCTBEHHOM pErucTpalyu
JeKapCTBEHHBIX  IpENapaToB  3aKOHONPOEKTOM  BHOCATCS  W3MCHEHMS B
QenepanpHblii 3akoH Ne 61-03, HampaBneHHble Ha COOIIOJEHHE CPOKOB
COBEpIIEHHUS OTHAECNBHBIX JeHCTBUM NpPU OCYHIECTBIEHHMH TOCYIapCTBEHHOMH
pPETUCTpallK JIEKAPCTBEHHBIX NpemnapaToB. Tak, mpejiaraercss HE Y4YUTHIBaTh B
CpOK TPOBEACHHUS IKCIIEPTH3BI JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB BpeMs, HEOOXOAUMOE
IUIs  OTBETOB HAa  3alpOChl  YNMOJIHOMOYEHHOro (enepanpHOro opraHa
HCIIOJIHUTENBHOM BIIACTH, YBENUYUTh BpeMs Ha oOpabOTKy JOKYMEHTOB IpPH
BbIIaUe 3aJlaHUsl OHKCHEPTHOMY YUPEXKACHUIO Ha MPOBEJCHUE 3IKCHEPTU3BI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M IIPH NPUHATHH PEIIeHUH MO 3aKJIIOUEHUSM JO0 AECATH
pabourx OHeH (BMECTO ISTH) MPHU COXpaHeHHUH olinero cpoka perucrtpauuu 210
pabounx nHeil. Tarke [ OOCTWXEHHS [NAHHOM LEIM [peRyCMaTpUBatOTCs
H3MEHEHHS B YacTd ONpeNeseHHs OCOOEHHOCTEH IpOU3BOACTBA OIKCIEPTU3BI
OTJENBHBIX  IpyHI  JIGKapCTBEHHBIX  CPEACTB, OKAa3aHUIO  3asgBUTEISIM
KOHCYJIbTallHOHHBIX YCIYT.

3aKkoHONPOEKTOM BO HCIOJNIHeHHE mnopydyeHus I[IpasButenscTBa Poccuiickoi
®enepanuu ot 22 asrycta 2011 r. No AXK-IT12-5963 yrouHsieTcs HOpMa 4acTd 5
cratbd 44 DepepanpHoro 3axoHa Ne 61-03, kacaiowmiascs pasMepa CTpaxOBOM
BBIILJIATHI [0 JOTrOBOPY 00S3aTENRHOrO CTPaxOBaHUs IPU YXYIAWIEHUH 3[0pOBbs
3aCTpaxoOBaHHOrO  JIMIA, YYacTBYIOIUETO0 B  KIMHUYECKOM  MCCIIENOBAaHHH
JIEKapCTBEHHOI'O Ipenaparta, B ciiydae, HE TOBJEKIIEM 3a COOOM YCTaHOBIECHUE
HHBaJIUIHOCTH.

B Uensx co3gaHusd YCJIOBHH [ COBEPLIEHCTBOBAHUS IOCYAAPCTBEHHOI'O
peryaupoBaHUs LIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE NIperapaThl BHOCATCS U3MEHEHMs B CTAThIO
61 ®enepanpHoro 3akoHa Ne 61-®3, no3BonsOLIKE YCOBEPIIEHCTBOBATE CUCTEMY
roCyJJapCTBEHHOTO PpEryJMpOBaHMS I1I€H Ha JIEKapCTBEHHBbIE Ipelnaparhl,
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BKJIIOUEHHBIE B MT€pEYeHb )KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BaKHEHIINX JIEKaPCTBEHHBIX
npernaparoB (ganee — JXHBJIII), B ToM 4yucie, OpUEeHTHPYACh Ha BO3MOXHOCTb
BBEICHUS MeEXaHW3MOB pedepeHTHOro IeHooOpa3oBanus. Kpome Toro,
3aKOHOMPOEKTOM pa3fAeAOTCs NPOIEeAYphl PETUCTPALU U IIEPEPETUCTPALIAU LIEH
Ha JKHBJIIL

B cBi3u c TeM, YTO 3aKOHOMPOEKTOM YTOYHSIOTCS BHIBI HOPUIAUYECKU
3HAYMMBIX JEeWCTBUM, 3a COBEpPHICHHE KOTOPBIX MPOU3BOAMTCS  yIulaTa
rOCyAapCTBEHHOW MOMUIMHBI, IpeAsiaracTcs HoBad penakuus cratbu 333.32.1
4acTH BTOpOH Hanorosoro KOoJieKca Poccuiickoit Denepanyiu.
HuddepernnpoBaHHble pa3Mepbl rOCyIapCTBEHHOM MOIUIMHBI YCTaHaBIMUBAIOTCS
B COOTBEICTBHE C 3aTpaTaMd (elepansHoro OmokeTa Ha  OKa3aHue
COOTBETCTBYIOIIMX YCIYT.



PHHAHCOBO-IKOHOMHYeCKOe 000CHOBaHNE NPHHUMAEMbIX peleHHui
B CBAI3H C MPHHATHE NPOeKTa PpedepajbHOI0 3aKOHa
«O BHecennu n3menenuii B @enepanbhbliii 3axon «006 odpamenun
JIEKAPCTBEHHBIX cpeACTB» M B cTaThio 333.32.1. yacTtu BTOpOii Hasorosoro
koaekca Poccuiickoit ®eaepanun»

[Ipunarue npoexra ¢enepansHoro 3akoHa «(O BHECEHUM W3MEHEHHH B
@epepanpHblil 3ak0H «O06 o00pallleHHU JeKapcTBEHHBIX CPEACTB» H B CTaThio
333.32.1. gyactu BTOpoi Hanorosoro xonexca Poccuiickoit denepauumn» (nanee —
3aKOHONIPOEKT), €ro  peajgusalus He  NOTPeOYIOT  JONMONHUTENHEHOTO
¢dHHAHCUPOBaHUA U3 (elepanpHoro OmoKeTa W OyneT OCyHIeCTBIATHCA B
npeAenax YCTaHOBJIECHHOW INTaTHOW YMCIEHHOCTH (elepanbHBIX OpraHoB
VCIIONTHUTENBHON BJIAaCTH M acCUTHOBaHM, IPeNyCMOTpPEHHBIX B (eaepaibHOM
Oro/IKeTe Ha UX Coep KaHue.

3aKOHONPOEKTOM YTOYHSAETCS BUJ IOPUIWYECKH 3HAYMMBIX JeHCTBUi, 3a
KOTOpbIE€ NPOM3BOJUTCS OIUIaTa IOCYJapCTBEHHOM IOLUIMHBEL, B CBA3M C YeEM
[peasaraeTcsi BHECTH U3MeHeHus B crtaThio 333.32.1 yactu Bropoit Hanmorosoro
Kozekca Poccuiickoit ®enepanum.

VuuThIBasg, 4YTO 3aKOHONPOEKTOM BBOIUTCS HOBOE IIOHATHE «OpP(QaHHBIE
JeKapCTBEHHbIE Mpenaparbl» W YCTaHABIMBAETCSA MpoLedypa 3KCHEPTH3B U
pPETUCTpallUd TaKUX JIEKApCTBEHHBIX IMIperiapaToB, 3a NPOBEeJEHUE ITHYECKOH
3KCHEepTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOrOo IIpenapara, MpeACTaBIEHHOIO B
KagecTBe  OpQaHHOTO  JIEKapCTBEHHOIO  IpemapaTa, Mg  ONpeAeneHUs
BO3MOXXHOCTH pacCMaTpUBaTh €ro IIpu rocyAapCTBEHHOHN PErUCTpaliy B KaUueCTBE
opdaHHOTrO JIEKapCTBEHHOTO npernapara npeiaraercs B3MMaHHe
rocyIapCcTBEHHON MONUIHHEI B pazMepe 25 000 pyOrnei.

Hns  poctmxkenuss Ooniee BBICOKOTO YPOBHSI OOBEKTHBHOCTH, TIOJHOTHI
OPOBEACHHUS  MCCIEAOBAaHMHM  3aKOHONPOEKTOM  JIETAIH3UPYETCS  IIPOLECC
IPOBEACHUS IKCIEPTH3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B KOTOPYIO BXOJUT ITHYECKAS
JKCIIepPTU3a, SKCIEPTH3a NOKYMEHTOB M (hapMalleBTHYecKas 3KCIiepTU3a o0pasLon
JIeKapCTBEHHOTO Npernapara.

B aT0# cBs13u guddepeHIUpoBaHbl pa3Mephl HEKOTOPHIX TOCYAApCTBEHHBIX
NOLUIMH C ILENbl0 IpPUBENECHUS B COOTBETCTBME C 3aTpaTaMi (enepalbHOro
OromxeTa Ha OKa3aHHE COOTBETCTBYIOIIMUX YCIIYT.

B uensix ycuneHusi KOHTpOJsS 3a KauecTBOM JIEKapCTBEHHBIX IIpeNaparos,
HanpaBlsAeMbIX [ IPOBEACHUSA KIMHUYECKHX MCCIENAOBaHUM, B CBA3U C
yBeNn4eHHeM 00beMa JOKYMEHTaNbHOM dKCIEPTU3bl NpeJlaracTcs yBeIUYUTh Ha
10 000 pyOGneit pasMeps! rOCyJapCTBEHHOM MOIUTUHBI:

- 3a [IPOBEJEHMUE IKCIEPTU3H! JOKYMEHTOB AJsA MOJyYeHUs pa3pelleH’i Ha
NpoBeeHHEe KIMHUYECKHX HCCIEOBaHUM JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara AJis
MEAUIVHCKOIO NPUMEHEHHUs M OTUYECKOM JKcnepTussl npu oOpaleHMd 3a
roCyJapCTBEHHOH perucTpalnuell IeKapcTBEHHOIO IIpenapara;

- 3a BBLAAYY  paspelleHus Ha  NPOBEACHHE  MEXIYyHapOAHOTO
MHOTOLICHTPOBOTO KJIMHUYECKOT'O HCCIENOBAHUSA JIEKaPCTBEHHOro Ipemnapara s
MEIULIUHCKOTO IPUMEHEHMS;
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- 3a BBIAAYy paspelieHds Ha TpPOBeJeHHE IOCTPErUCTPALUOHHOIO
KJIMHHUYECKOIO HCCIEAOBaHUs JIEKapCTBEHHOIro IIpernapara i MEIULIMHCKOIO
NpYMEHEHHUS.

YyuteiBasg, 4TO A OHMONOrMYEeCKUX M OHOAHAJIOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaTtoB NOMHMO YBEJIMYEHUS JOKYMEHTAJIBHON OSKCIEPTU3BI BBOJHUTCS
HHCTPYMEHT 3KCIepTU3bl 00pa3LOB JeKapCTBEHHBIX IpenapaToB, HAIIPaBIIAEMBIX
IUIs  KIMHUYECKUX MCCIENOBaHWI IIpeAsaracTcss 3a INPOBEIECHHUE ITHYECKON
OKCIIEPTU3bl, DKCIEPTU3Bl [TOKYMEHTOB Y (apMaleBTUYECKOH SKCIEpTH3HI
00pa3lloB JIeKApCTBEHHOIrO IIpernapara Aisd IMOAy4YeHHs pa3pellleHdsd Ha
IIPOBEJCHHE KIMHUYECKOTO WCCIENOBaHUs JIEKapCTBEHHOrO Ipernapara IpHU
ofpalleHHH 3a TrOCYJapCTBEHHON perucrpamnuei JIeKapcTBEHHOTrO Ipenaparta
B3MMATh roCyJapCTBEHHYIO MONUIHHY B pazmepe 125 000 py6neii.

Crateeit 333.32.1 wyactu BTOpoii Hamorosoro xoxekca Poccuiickoit
Qepepauun ompeAeneH pa3sMep TOCYAapCTBEHHOM MONUIMHBI 3@ BHECEHHE
U3MEHEHUI B HMHCTPYKLMIO IIO NPHMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOrO mpernapara AJs
MeauauHcKoro npumMenenus - 50 000 pyGnei, a 3a BHeCEHUE U3MEHEHUM B COCTaB
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara Ijs MeIUIIMHCKoro npuMeHenus - 100 000 py6Oneit.

Ilpy 5TOM 3aKOHONPOEKTOM BHOCUTCS psf H3MeHeHu#t B crartbio 30,
KacaloIMxcsd AOKYMEHTOB, COAEp)KalluXcsd B pEruCTPalMOHHOM J[OCke, HE
TpeOyIomUX NMpoBeAeHUs dKCIepTu3bl. K TakuM W3MEHEHUsSM OTHECEHB! B NIEPBYIO
ouyepedb H3MEHEHus, Kacaloluecss HaVMEHOBaHMs, ajpeca IPOU3BOAUTEIS
JIEKapCTBEHHOI'0 TMpemapara 4 Ap. B a3rom ciydae, B Uenax u30exaHus
He0OOCHOBaHHBIX PacX0J0B CyOBEKTOB NMPEeANPUHIUMATENBCKOHR ASITENbHOCTH IPH
nepeogopMieHNsT JOKYMEHTOB PETrHCTPallMOHHOrO JIOCh€, BMECTO MOLUIMH 3a
BHECEHHE H3MEHEHU B MHCTPYKIIHIO 110 NPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO IIpenapara
IUIT MEIMUMHCKOTO IpuMeHeHus B pasmepe 50 000 pyOneit u 3a BHeceHHE
N3MEHEeHUI B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara A MeIULIMHCKOTO IPYMEHEHHUs
B pasmepe 100 000 pyGiseit, npensnaraercs B3MMaTh rocyJapCTBEHHBIE NOLUIAHBI
3a BHECEHHUE B JOKYMEHTHI, COJEpXKalluecs B PErMCTPAllMOHHOM JOChEe Ha
3apETUCTPUPOBAHHBIN JIEeKapCTBEHHBIN Mpenapat I MEAUIIUHCKOTO IPUMEHEHH,
U3MEHeHH}, TpeOyloIUX NpOBEACHUs DSKCIIEPTU3Bl JIEKapCTBEHHBIX CpEeICTB B
YaCTH SKCIEPTU3hl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O cpeacrBa MU (MJIM) ISKCHEPTU3bI
OTHOLUEHMS OXUJaeMOW IOJB3bI K BO3MOXHOMY PpUCKY IpHMMEHEHUs
JIeKapCTBEHHOI0 IpemnapaTa s MeAMIuHCKoro B pasmepe 75 000 pybneit u 3a
BHECEHHE B [OKYMCHTHI, COAEp)KallHECsd B PETUCTPALMOHHOM JOChE Ha
3aperuCTPUPOBaHHBIN JIEKapCTBEHHBIN IIpenapaT A MEJULMHCKOIO IIpUMEHEHUS
U3MeHeHHN, He TpeOylolmX MpOBEAEHUS SKCIEPTU3Bl JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
U1 MEIULIMHCKOrOo MpuMeHeHHs B pasmepe 5 000 pyGneit. CHukxeHue pa3mepa
rOCyJapCTBEHHBIX MMONUTMH (GOpPMHUpYETCS WHCXOAs M3 3aTpaT BpeMEHH Ha
IIPOBEJICHUE TOCYNAapCTBEHHBIMK ciyxkamuMu MuH3gpaBa Poccum pedcTBUH,
HEOOXOAMMBIX JUIsI BHECEHHMS H3MEHEHHH B JOKYMEHTBI, COJAEp’KallMECH B
PErUCTPAallMOHHOM JOCh€ Ha JIeKapCTBEHHBIM MpenapaTr A MEeIULUHCKOIo
IIPUMEHEHMS.

Taxum 00pa3oM, pasHuIla MEXAY pasMepamMy IoCyJapCTBEHHOH MOIIAHbI
3a M3MEHEeHHud, TpeOylolle IPOBEACHUS OKCIEPTU3b], U TOCYHapCcTBEHHOMH
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NOLWIMHEI 32 U3MEHEHHUs, He TpeOyrolue NpoBeJeHHsS DKCIEPTU3bl, COCTABHT B
cymme 70 000 pyGneid.

JuddepenumpoBaHHbie CTaBKHU rocy1apCTBEHHOM TOILUTHHEI
YCTaHaBIMBAIOTCS € IEJNbl0 TPUBEJEHUS B COOTBEICTBUE C 3aTparamu
tbenepanpHOro GroMKeTa Ha OKa3aHHe COOTBETCTBYIOIIMX FOPUANYECKY 3HAYMMBIX
O JACHCTBUS.

BBoauTcs  monuiMHa < 3a  Bbiladyy  AyOJMKara — perucTpalloOHHOrO
yIOCTOBEpEHHS JIeKapCTBEHHOro Ipemapata B pasMmepe 2 000 pyO6neii, ucxoas us
(bakTHIecKuX Tpya03aTpar.

Ilpeanaraemple yrouHeHHus B ctatbio 333.32.1 yactu Bropoii Hanorosoro
KOAEKCa TIIO3BOJIAT CHU3UTH H30BITOYHBIE (DHHAHCOBHIE 3aTpaThl CYOBEKTOB
[IpeANPUHUMATENHCKOM AEeSITeIbHOCTH U CUCTEMATHU3UPOBATh WX, UCXOMS U3 OIBITa
PaBONPUMEHUTENBHOM MPAKTUKHI

IlpunsaTue 3akoHOIpoekTa OyAeT HMETh IMOJOXXUTEIBHBIM COLIMABHO-
9KOHOMHUYECKUH 3D DeKT.



IlepeyeHb HOPMATUBHBIX NPABOBBLIX AKTOB, HEOOXOAUMBIX /ISl peaIu3alHu
¢penepanbHoro sakona «O BueceHnM usmMeHenuii B @eaepanbHblii 3aKkon «00
o0palennn JieKapcTBEeHHbIX CPpeACTB» H B cTaThio 333.32.1. yacTn BTOpOii
Haugorosoro koaexca Poccuiickoii @eaepaunn»

IIpunarue denepanpHoro 3akoHa «O BHecCeHUU U3MeHeHUN B DeiepanbHblil
3akoH «O6 obpaleHny JieKapCTBEHHBIX CPEACTB» U B 4acTh BTopoil Hamorosoro
komekca Poccuiickoii @enepauuu» noTpedyeT BHECEHHS H3MEHEHHH B
noctranoBienue [IpaBurenscTBa Poccuiickoit @enepauuu ot 15 ceHtsiops 2008 r.
Ne 688 «O0 yTBepxkaeHuu nmepedHell KOAOB MEIUIIMHCKUX TOBApPOB, OOJIaraeMuix
HAJIOroM Ha J0OaBIEHHYIO CTOMMOCTD I10 HAJIOTOBOM cTaBke 10 IPOLIEHTOBY.



[IpoexT

MPABUTEJIBCTBO POCCUHCKON ®EJAEPALIA

ITIOCTAHOBJIEHUE
oT 2013 r. Ne
MockBa

O BHeceHnu H3MeHeHni B noctaHoB/enHe IlpaBuTenbcTBa Poccuiickoii
®enepauun ot 15 cenradpa 2008 r. Ne 688

IlpaButensctBo Poccuiickoit @enepaniuy NOCTaHOBISET:

YTBEepAUTH NpusiaraeMbie U3MEHEHUS, KOTOPhIE BHOCATCSA B IOCTAHOBICHHUE
IIpaButensctBa Poccuiickoit ®epepanuu ot 15 centsadps 2008 r. Ne 688 «O6
YTBEPXKJACHUH IepeqyHel KOJOB MEAMIIMHCKUX TOBAapOB, o0araeMblx HaJOroM Ha
nobaBlIeHHYI0O CTOMMOCTh IO HaimoroBoil crtaBke 10 mpoueHtoB» (CoGpanue
3akoHozarenscTBa Poccuiickoir @enepanuu, 2008, Ne 38, ct. 4321; 2010, Ne 52
(4. 1), ct. 7080; 2012, Ne 7, cT. 877).

ITpencenarens [IpaButenscra
Poccuiickoit @enepauuu J.A.Mengenes



YTBEPXJIEHBI
nocraHobiyieHueM I IpaButenscTBa
Poccuiickoil @enepanuu
oT 2013 r. Ne

HN3venenus, KOTOpble BHOCATCH B nocTaHoBjaenue IlpaBurenncrea
Poccniickos @enepanuu ot 15 cenrsnbpa 2008 r. Ne 688

1. B nepeyHe KOJOB MEIUIMHCKMX TOBApOB B COOTBETCTBUU C
Oob1epoccHiickuM  KiIacCU(UKATOpOM MPONyKLMH, oblaraéMbIx HaJloroM Ha
A00aBAEHHYI0O CTOMMOCTH IIO HaloroBoii craBke 10 TWPOHEHTOB MpU HX
peanu3alyy, yTBEP)KIEHHOM YKa3aHHBIM IIOCTAaHOBJICHUEM:

a) HaMMEHOBaHUe pazjena | U3T0XKUTH B cleAyIoled peJaKiuu:

«I. JlekapcTBEHHbBIE CpeACTBa, B TOM YHUCJE H3TOTOBJICHHBIE aNTe4YHBIMH
OpraHU3ALUIMUY;

6) ab3au BTOpoi myHKTa | MpuMeYaHuit K yKa3aHHOMY [EpEYHIO U3JI0XHTh
B ClIeAYIOLIEN peJaKiUn:

«JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB U (apMaleBTHUECKUX CyOCTaHIIMM, KOTOphIE
BKJIOYEHHl B TIOCYJapCTBEHHBIIi peecTp JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB  JUIA
MEIULIMHCKOrO  IpUMEHEeHHs, a TaKke JIeKapCTBEHHBIX  IIpenapartos,
M3TOTOBJIEHHBIX allTEYHBIMU OpraHU3ALMAMH;.

2. B mepeyHe KOJOB MEIUIMHCKHX TOBApOB B COOTBETCTBUM C €AUHOMU
ToBapHOH HOMEHKJIATYpO¥# BHEUIHEAKOHOMHYECKOH IAesATENhbHOCTH TaMo)keHHOro
CO103a, o0araeMeIx HaJIOroM Ha JOOaBIEHHYIO CTOMMOCTBH IIO HAJOTOBOM CTaBKE
10 nmpoueHTOoB mnpuM uX BBo3e B Poccuiickyro @Peaepanuio, yTBEPKACHHOM
yYKa3aHHBIM [TOCTAHOBJICHUEM

a) HAaUMEHOBaHUe pasziena [ U3NoKUTh B CeAYIOIIEN pelaKIiU:

«I. JlexapcTBeHHbBIE CpeACcTBa, B TOM YHWCJE HM3TOTOBJICHHBIE aNTEYHBIMH
OpraHU3aLUSIMM;

0) ab3an BTOpo# MyHKTa | MpUMeYaHU# K YKa3aHHOMY MEPEYHIO U3JI0XKHUTh
B CJIEYIOIIEH pelaKIuu:

«JIEKapCTBEHHBIX  TMpemapatoB ¥ ¢apMaleBTHYeCKUX  CyOcTaHUMH,
BKJIIOYEHHBIX B TOCYHApCTBEHHBIH peecTp JIEKAapCTBEHHBIX CPEACTB U
MEUIMHCKOTO NMPYMEHEHWs, B OTHOIIEHHWH KOTOPBIX He NPHUHATO pelieHue ob
OTMEHE rOCYAapCTBEHHON PETUCTPALIUHN;Y.



ITosicauTesnpHas 3aKUCKa
K IpoekTy noctaHosneHus [IpasButensctBa Poccuiickoilt ®denepanym
«O BHeceHMHU U3MeHeHul B moctaHoBinenue IlpaBurensctBa Poccuiickoit
®epepauuu ot 15 centsOps 2008 r. Ne 688

IIpoext mnocranosnenus IlpaButensctBa Poccuiickoit Pepepauuun «O
BHECEHUHU U3MEHEeHUH B nocraHosieHue IlpaButensctBa Poccuiickoit deneparuu
or 15 centsabps 2008 r. Ne 688» (manee - MameHeHus) pa3paboTaH C LEJBIO
IpuBeneHUst B cooTBeTcTBUEe ¢ PenepanbHbIM 3akoHoM oT 1 ampens 2010 r.
Ne 61-@3 «0O6 oOpanieHUN JEeKapCTBEHHBIX CpencTB» (majee — 3aKkoH),
NOHSATHIHOrO amnmnapara, UCIOJb3yEMOTO B TEKCTe€ NpPHUMEUYaHUH IOCTaHOBIECHUS
IlpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanuu ot 15 centsadbps 2008 r. Ne 688 «O6
YTBEPXKIAEHUU NepeyHel KOAOB MEIUIIMHCKUX TOBapoB, oOjlaraeMbIX HAJOroM Ha
N00aBIIEHHYIO CTOUMOCTD 10 HAJIOTOBOM cTaBKe 10 mpoLIeHTOBY.

®enepanbHpiM 3akoHOM OT 12 ampens 2010 r. Ne 61-03 «O6 obpaiieHun
NEKapCTBEHHBIX CpeacTB» (manee - 3akOH) [JaHBl OINpEJENeHUs MOHATUSIM
«JIEKaApCTBEHHOE CPEACTBO», «JIEKAPCTBEHHBIA Npernapatry, «dapmaleBTuyeckas
cyOCTaHLIMS» M YCTaHABIMBAIOTCS pas3iU4YMsl B IIPaBOBOM peryJIMpOBaHUU
obpanienus ¢papMaleBTUUECKMX CYOCTaHIM 1 IeKapCTBEHHBIX NPENapaToB.

- Tak, c UeNplO CHIWKEHUS aJAMHHUCTPATUBHBIX OaphepoB 3aKOHOM He
npeaycMaTpuBaeTcs O(popMIIeHUE U Bbl1ada PErUCTPallMOHHBIX YIOCTOBEPEHUM Ha
dbapMmalleBTUUECKHE CYOCTaHIMM, BKIIOYaeMble B 1 OCylapCTBEHHBIH peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB AN MEOUIIMHCKOTO NPUMEHEHHS.

B coorBercTBHM CcO cratheit 29 3akoHa 1O HKCTEUYEHUH CpOKa
PETUCTPALIMOHHOTIO YIOCTOBEPEHMS Ha JIEKApCTBEHHBINA Npenapar OCyILeCTBISETC
npoueAypa  THOATBEPXKIEHHUS  TOCYyJapCTBEHHOM  perucTpauuu  (BblAada
6eCcCpOYHOro perucTpPalMOHHOIO YOCTOBEPEHHUS Ha JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar), B
teueHre 90 pabouux AHe# ¢ JaThl nojayu pazpaboTUNKOM UIH YIIOJHOMOYEHHBIM
UM IOpHAWYECKHMM JIMIIOM 3asBI€HHS O NOATBEPKIEHHUH TOCYJapCTBCHHOM
peructpauyud. B cOOTBETCTBHMM C HOpMaMHU 3akOHa Ha Nepuoj INOATBEPKACHHUS
rOCyapCTBEHHOM pErucTpalid Takue JIEKapCTBEHHBIE IMpenapaTbl HaXoAATCS B
oOpamesum Ha  Tepputopud Poccuiickoii ®@enepanvi B OTCYTCTBUHU
JeHCTBYIOIIETO PETUCTPALIIOHHOTO YAOCTOBEPEHU .

IIpoexTom denepanbroro 3akoHa «O BHeceHUM n3MeHeHuit B @eaepanbHbIi
3akoH «O0 oOpalueHnu JeKapCTBEHHBIX CPEIACTB» M B cTarhto 333.32.1. yactu
BTOpoii Hanmorosoro xonekca Poccuiickoil ®@enepanyuy BKJIIOYEHB WU3MEHEHUS,
IpeAycMaTpUBalOLINE YCIIOBUE, COIVIACHO KOTOPOMY JoNycKaeTcs oOpamieHue
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB AJi1 MEIULMHCKOTO NPUMEHEHHUs, TPOU3BEACHHBIX 110
U B TedeHue 180 kaneHAApHBIX OHEH IOCIE MPUHATUA YIOJHOMOYEHHBIM
(deepalbHEIM ~ OpPraHOM  HCHOJHUTENBHOM BJIAaCTH pELIEHHS O BHECEHUHU
U3MEHEHMI B JIOKYMEHTHI, COJep)KallMecsi B PErMCTPALlMOHHOM J0ChE€ Ha TakWe
JIeKapCTBEHHbIE NpeNapaThl.

Kpome Toro, pecypcoMm, KOTOpbIi B HOJHOH Mepe YIOBJIETBOPIET
NOTPEeOHOCTh YIIOJHOMOUYEHHEBIX OPraHOB rOCYJapCTBEHHOM BJIACTU B aKTYalbHOU
U [JOCTOBepHOIl wMHQOpMamMu O cTaryce JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, SBIAETCA
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I'ocynapcTBeHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB A MEOULHUHCKOTO
IPUMEHEHHUs], BeJleHHEe KOTOPOro OCYIIECTBISETCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM.
IN'ocynapcTBeHHBINT peecTp JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB JUId  MEAMIHUHCKOro
NPUMEHEHUs sBiseTca PenepansHOi MHGOPMALIMOHHONH CUCTEMOH, pa3MelleH Ha
opunmanpHoM caiite MunsngpaBa Poccum B cetu «VHTepHer» U sBusercs
OTKPBITBIM U OOIIEIOCTYIHBIM MCTOYHMKOM HH(pOpMauuu o (hapMaleBTUYECKIX
cyOcTaHUMAX MU JIEKAPCTBEHHBIX IpernapaTax, pa3peuleHHBIX K oOpalleHuio Ha
Tepputopuu Poccuiickoit @enepanuu.

JlexapcTBeHHBIE TIpenapaThl, B OTHOILUEHHM KOTOPBIX OCYLIECTBISETCS
npoleaypa NOATBEPXKACHUS I'OCYyIapCTBEHHOW PETHCTpaliy He HCKIIOYAloTCs U3
'ocymapcTBEHHOro peectpa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB [N  MEAUIMHCKOTO
IIPUMEHEHHs], 10 IPUHATHSI COOTBETCTBYIOIIETO PELICHMUS.

VYTeepxknenne M3MeHenud moctaHoBieHUeM lIpaBurennscTBa Poccuifckoit
denepaunu MO3BONHUT YHOPAIOUYUTE pealu3aluio NpaB U o0ss3aHHOCTEN CyOBEKTOB
obpalieHHs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB M IO3BOJUT TaMOXXEHHBIM M HaJlOTOBBIM
opraHaM OCYILECTBIATh CBOM (yHKUIMH Ha OCHOBE aKTyaJbHOM U JOCTOBEPHOM
HH(pOpMaLiY, YTO UCKIIIOYUT PUCKH IPEJOCTaBIEHUS HEIOCTOBEPHBIX CBEICHUH O
perucTpauuy JeKapCTBEHHBIX CPEACTB 3aBUTEISAMU.



Ilepeuennb enepajibHBIX 3aKOHOB, NOAJIEKAINUX NPHHATHIO, H3MEHEHHIO,
NPHOCTAHOBJICHHIO HJIM MPU3HAHUIO YTPATHBINHMH CHJIY B CBSI3H C
npuHaTHeM (enepaibHoro 3akoHa «O BHeceHun nzmeHnenni B PeaepaibHbIi
3aK0H «O0 o0panieHHH JJeKaAPCTBEHHBIX CPEeACTB» H B cTaThio 333.32.1. yacTn
BTopoii HasoroBoro koaekca Poccniickoii ®egepaunm»

IIpunstue penepanpHoro 3akoHa «O BHeceHUM u3MeHeHu B DenepanbHbIN
3akoH «O0 oOpallleHuH JIeKapCTBEHHBIX CpeAcTB» M B crarhlo 333.32.1. yactu
Bropoit HanoroBoro xoxmexca Poccuiickoit @enepauun» He moTpeOyeT NpUHATHS,
M3MEHEeHMs, IPUOCTAHOBJICHUS WM MPU3HAHUSA YTPATUBILMMHU CHITYy (penepanbHbIX
3aKOHOB.



IIpoekT
ITPABUTEJIbCTBO POCCUMACKOM ®EJIEPALINU

PACIHIOPSTAKEHHUE

oT 2013 Ne

MOCKBA

1. Buectm B TocymapcrBennyro [ymy @enepansHoro CobOpanus
Poccuiickoli ®enepanuu npoekr ¢enepanbHoro «O BHECEHHMM HW3MEHEHHH B
®epnepanbHplii 3ak0H «OO0 oOpallleHUH J€KapCTBEHHBIX CPEACTB» U B CTaThIO
333.32.1. yactu BTOpOit Hanorosoro koxekca Poccuiickoit @enepanum».

2. Hasnauute 3amectuTens MuHuHCTpa 3apaBooXpaHeHMs Poccuiickoin
®epeparun Karpamansna Urops HukonaeBuya ouuIManbHBEIM NpeACTaBUTENEM
[IpaButenscTtBa Poccuiickoit @eaepanyy IpU  PacCMOTPEHUM  MajaTaMH
®enepansHoro Cobpanuss Poccuiickoit ®denepauvu mnpoekra denaepanbHOro
3akoHa «O BHeceHun w3MeHenuil B DenepannHblii 3akoH «0O6 oOpaieHuH
JIEKapCTBEHHBIX CpPeACTB» U B 4acTh BTOopoil Hamorosoro konexca Poccuiickoit
Ddenepanyny.

IIpencenarens IIpaButenscTBa
Poccuiickoit ®eneparuu H.A.Mensenes



