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Mnaea 1. OBLUME NONOXEHUA
Cratbs 1. MNpeameT perynupoBaHusi HacTosiwero defgepansHoOro 3akoHa

1. Hactoswun ®egepanbHbil 3aKOH perynupyeT OTHOLWIEHWs, BO3HMKalWwue B CBHA3M C
obpalleHnem - pa3paboTKoW, AOKMMHUYECKMMU WUCCNEOOBaHUAMM, KITMHUYECKMMU WCCReOOBaHUAMM,
SKCNepTM30W, rOCYAapCTBEHHOW perncrpauuen, CO CTaHgapTusaumMen M C KOHTPONiEM KavecTsa,
NpPoOn3BOACTBOM, W3rOTOBMNEHNEM, XpPaHEHWeM, nepeBo3koW, BBO30M B Poccunckyio degepaumio,
BbIBO30M M3 Poccunckon depepauumn, peknamon, oTNyCKOM, peanusauumen, nepegadven, npuMeHeHuemMm,
YHUUTOXEHNEM NeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

(B pea. PenepanbHoro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-03)

2. Hactosawwmn defepanbHbI 3aKOH YyCTaHaBnvMBaeT MNPUOPUTET roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOIs

©esonacHocTn, kayecTBa U 3PEKTMBHOCTU NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Npu Ux obpaLleHmu.

Cratbsa 2. Crepa npumeHeHus HacToawero ®enepanbHOro 3akoHa

HacTtoawmun degepanbHbli 3aKOH MPUMEHSIETCA K OTHOLLUEHUSIM, BO3HUKaOWMM Mpu obpalieHun
nekapCTBEHHbIX CPeacTB Ha Tepputopun Poccuiickon degepaunm.

Cratbsa 3. 3akoHogaTenbCcTBO 06 06paLLeHNn NekapCcTBEHHbIX CPEACTB

1. 3akoHogaTenbcTBo 00 oOpalieHMnM NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB COCTOUT U3  HACTOSILLEro
denepanbHOro 3akoHa, Apyrux defepanbHbIX 3aKOHOB M MHbIX HOPMAaTUBHBIX MNPAaBOBbIX aKToB
Poccuickon degepaumm.

2. [ewnctBue Hactoswero ®epepanbHOro 3akoHa pacnpocTpaHseTca Ha  obpalleHue
HapKOTUYECKUX TFEeKaApCTBEHHbIX CPEeACTB U MCUXOTPOMHLIX NeKapCTBEHHbIX CPeacTB C  yvyeToM
0COBEHHOCTEN, YCTaHOBMEHHbIX 3akoHodaTenbCTBoM Poccunckon Pepepaumm O HAPKOTUYECKMX
CpeAcTBax, NCUXOTPONMHbIX BELLEeCTBaxX M 00 MX NMpeKkypcopax.

3. [JenctBue Hactosiwero depepanbHOro 3akoHa pacnpocTpaHsaeTcss Ha  obpalleHue
paguogapmMaLeBTUYECKNX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C  Y4eTOM OCOBEHHOCTEN, YCTaHOBIEHHbIX
3akoHogarenbcTBoM Poccuiickon deanepaumm B obnactu obecneveHms pagnaunoHHon 6e3onacHocTu.

4. Ecnu mexagyHapogHblM goroBopoM Poccuickon ®efepauumn yCcTaHOBMEHbI MHbIE MpaBuna, Yem
Te, KOTOpble npeaycMoTpeHbl HacToswmum defepanbHbIM - 3aKOHOM, MPUMEHSIOTCA  MpaBuna
MeXAyHapoaHOro 4orosopa.

5. B Poccuiickonn defepaumm B COOTBETCTBUMM C MeXOyHapoOHbIMU AoroBopamu Poccuinckom
degepaumm M (UNKM) Ha OCHOBE MpUHUMNA B3aUMHOCTW MPU3HAKOTCA pe3ynbTaTbl KIMHUYECKUX
uccneaoBaHM  NeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB  ANd  MeAUUMHCKOrO MNpUMEHEHUs, MNpPOBeOeHHbIX 3a
npegenamu Tepputopum Poccuiickon Pegepaumu.

Ctatbsi 4. OCHOBHbIE NOHATUSA, UCMNONb3yeMble B HacTosaweM deaepanbHOM 3aKoHe



Ons uenen HacTosAwero PefepanbHOro 3akoHa MCNONb3YHTCA CreayoL e OCHOBHbIE MOHATUS:

1) nexkapcTBeHHble cpeAcTBa - BewecTBa WM UX KOMOWHAUMK, BCTynawwue B KOHTaKT C
OpraHnM3MoM 4YerioBeka WNu XMBOTHOTO, MPOHUKAaKWMEe B OpraHbl, TKAHW OpraHuM3Ma 4ernoseka unu
XXMBOTHOTO, MNpUMeHseMble Ans NpodWUNakTUKK, AMArHOCTMKM (3@ WCKMYEHMEM BELLeCTB WM KX
KOMOVHaUM, He KOHTaKTUPYIOLLMX C OPraHM3MOM YeNloBeKa WM XMBOTHOTO), NeyeHus 3abonesaHus,
peabunuTtaumm, onsg CoXpaHeHusl, NpeaoTBpaLLEeHNs U NpepbiBaHNss 6EPEMEHHOCTU M NOMyYEHHbIE U3
KpOBW, NNa3Mbl KPOBW, U3 OPraHoB, TKAHEW OpraHn3Ma 4YenoBeka Wnu XNMBOTHOIO, pacTeHU, MUHEPAaros
MeTod4aMu CUHTE3a UMM C MPUMEHEHUEM Bumonornyeckux TexHonorui. K nekapcTBeHHbIM cpeacTBam
OTHOCATCA (bapmaueBTUYecKkne cybcTaHuum 1 nekapcTBeHHbIE Npenaparb;

2) thapmaueBTUdeCcKkMe CcybBCTaHUUKM - NeKkapCcTBEHHbIE CpeacTBa B BuAe OENCTBYHOLUMX BELLECTB
Buonornyeckoro,  BGUOTEXHONOIMMYECKOro,  MWHEPanbHOr0 UM XMMUYECKOTO  MPOUCXOXAEHUS,
obnapatowme hapmakonormyeckon akTMBHOCTLIO, NpefHa3HaYeHHble AMsi NPOU3BOACTBA, M3rOTOBNEHNS
nekapcTBeHHbIX MpenapaTos 1 onpegensoLwme nx ap@ekTMBHOCTb;

3) BcnomoraTenbHble BelwecTBa - BeWecTBa HEOPraHUM4Yeckoro WUnu  OpraHnu4yecKkoro
NPOUCXOXAEHUSA, UCMOSb3yeMble B Npouecce NpouM3BOACTBa, U3rOTOBIIEHUS NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos
ANst NpyaaHusa UM HeobXoANMbIX OU3NKO-XMMUYECKNX CBOWCTB;

4) nekapCTBeHHble npenapaTbl - fekapCTBEHHble cpeacTBa B BUAE reKapCTBEHHbIX dopM,
npMMeHsiemMble Ons  NpodUNaKTUKK, OWMArHOCTUKW, rledyeHust 3aboneBaHusl, peabunuTaumu, Ans
COXpaHeHus, NpeaoTBpaLLeHNs unu npepbiBaHnsa 6epemMeHHOCTY;

5) nekapctBeHHas hopma - COCTOsSIHWE NeKapCTBEHHOro npenapara, CoOOTBETCTBYoLLee cnocobam
€ro BBeeHUSA 1 NpMMeHeHus n obecneymsaroLLiee JOCTUXEHME HeobxoamMmoro neyebHoro adpdekTa;

6) nepeveHb XM3HEHHO HeoBXOOAMMBbIX M BaXKHEWLUMX NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB - eXerogHo
yTBepxgaemblvi [NpaButensctBoMm Poccuickon degepaumm nepedeHb NekapcTBEHHbIX NpenapaToB Ans
MEeOULMHCKOrO NpUMEHEeHUs, 06ecneyYnBaoLLMX NPUOPUTETHBIE MOTPEOHOCTH 34pPaBOOXPaHEHNS B LIENAX
NpoduNakTUKN 1 nedyeHnss 3aboneBaHuin, B TOM Ymcre npeobnagarolmx B CTPYKType 3aboneBaeMocTu B
Poccuitckon denepauuu;

7) VMMyHOOMONOrMyeckMe IeKapCTBEHHble npenapaTtbl -  JflekapCTBEHHble  MpenapaThbl
OMonornyeckoro  MPOUCXOXAEHWS,  NpedHa3HayeHHble  ANs  MMMYHOSIOTMYECKUX  OMArHOCTUKM,
NpodunNakTUKL 1 neyveHms 3abonesaHui;

8) HapkoTu4eckMe nekapcTBEHHbIE CpeAcTBa - fiekapCTBEHHble npenapaTtbl U hapmaueBTnyeckne
cybcTtaHuun, cogepxalumMe HapKoTMYecKkue CpeacTBa U BKMYEHHble B [lepeyveHb HapKOTUYECKMX
CpeacTB, MCUXOTPOMHbLIX BelecTB WM UX MNPEeKypcopos, noanexawmx KoHTponio B Poccuiickon
degepaummn, B COOTBETCTBMM C 3akoHogaTenbCcTBOoM Poccuiickon ®degepauun, mexgyHapOAHbIMU
porosopamu Poccuiickon Pegepaumun, B Tom ynucne EQnMHON KOHBEHUMEN O HApPKOTUYECKMX CpeacTBax
1961 roaa;

9) NncuxoTponHble nekapcTBEHHbIE CPEeACTBa - NeKkapcTBEHHble npenapaTbl U apmaueBTUYecKne
cybcTaHuun, coaepXxalime MNCUXOTPOMHbIE BeLlecTBa W BKIOYEHHble B [lepedyeHb HapKOTUYECKMX
CpeacTB, MNCUMXOTPOMHbIX BelWecTB W UX MPeKypcopoB, noAanexawimx KoHTponio B Poccuiickon
depepaumm, B COOTBETCTBUMM C 3akoHodaTenbcTBoM Poccuiickon ®depepaunn, MexayHapoaHbIMU
porosopamu Poccuiickon deagepauum, B Tom ymcne KoHBeHUMEN O NCMXOTPONHbIX BewecTBax 1971 roaa;

10) pagvodapmaueBTUYECKME NeKapCTBEHHble CpeAcTBa - NeKapCTBEHHble cpeacTBa, KOoTopble
copepxaTt B roToBOW AMs UCMONb30BaHWs (bopme OAWMH PaguOHYKNWUA MM HECKOMNbKO PaguoHYKIMOoB
(pagnoakTUBHBIX U30TOMOB);

11) opurnHaneHoe nekapcTBEHHOE CPEACTBO - JIeKapCTBEHHOE CPEACTBO, cCoAeplKallee Bnepsble
nonyyeHHyo apmaueBTUYeCKyl0 CybCTaHUMIO WM HOBYKWO  KOMOMHauuo  dapMaueBTUYEeCKUX
cybcTtaHuun, addekTnBHOCTE M 6€30NacHOCTb KOTOPLIX NMOATBEPXAEHbI pe3ynbTataMu AOKITMHUYECKMX
nccneaoBaHumM NekapCcTBEHHbIX CPEACTB U KIMMHUYECKUX UCCnefoBaHW NekapcTBEHHbIX NpenapaTos;

12) Bocnpoun3BeeHHOE nekapcTBEHHOE CPeACTBO - NleKapCTBEHHOE CPeACTBO, coepKalllee Takyro
Xe hapmMaueBTUYECKYD CyOCTaHUMIO MM KOMOMHaUMIO Takux e dapMaueBTUYecKkux cybcTaHuui B
Takon e nekapcTBeHHOM opMe, YTO U OpUrMHarbHOEe NeKapCTBEHHOEe CpeacTBO, U MOCTynuBLLee B
obpalleHne nocne NOCTynseH1s B obpaLleHne opurMHanbHOro fiekapCcTBEHHOMO CPeacTBa;

13) nekapcTBEHHOE PaCTUTENBLHOE Cbipbe - CBEXWE WU BbICYLUEHHbIE pacTeHus NMBO UX YacTw,
ucnonb3dyemble AnAs NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OpraHusauvsmMu - Mnpou3BOAMTENSIMU
nekapCTBEHHbIX CPEACTB MMM U3rOTOBIEHWS FEeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB anTeyYHbiMW OpraHu3auusimu,
BETEPMHAPHBIMU anTeYHbIMW OpraHun3auusaMu, UHOUBMAYaIbHbIMKA NpeanpuHUMaTensiMn, UMeKLWUMn
NVUEeH3NIo Ha hbapmaueBTUYECKYO AeATeNnbHOCTb;

14) nekapCTBEHHbIA pPacTUTENbHBIA NpenapaT - NeKapCTBEHHbIN MpenapaTt, NPOU3BEAEHHbIN Unx
W3rOTOBMEHHbIN U3 OQHOMO BUAA NEKAPCTBEHHONO PacTUTENBHOMO ChiPbS UMM HECKOSTbKUX BUAOB TaKoro
Cblpbs ¥ peanuayeMsiil B pacacoBaHHOM BUAE BO BTOPUYHON (NOTPEOUTENLCKOM) YNaKoBKeE;

15) romeonaTnyeckoe nekapcTBEHHOE CPEACTBO - JIeKapCTBEHHOE CpeacTBO, NPou3BeeHHoe Unu
W3roTOBIEHHOE MO CrneunansHOn TEXHONOrmu;



16) MexgyHapogHoe HenaTeHTOBaHHOE  HauMEHOBaHME  feKkapCTBEHHOro  cpeacrea -
HaumeHoBaHMe papmaueBTUYECKO CcyOCcTaHUMKM, peKoMeHOoBaHHOoe BcemupHon opraHusaumen
30paBOOXpPaHEHUS;

17) TOproBoE HaUMEHOBaHME [lEeKapCTBEHHONO0 CpPeAcTBa - HaMMEHOBaHME NeKapCTBEHHOrO
cpencTtea, NPUCBOEHHOE ero pa3paboTUMKOM;

18) obwas dpapmakonenHasi ctatbs - AOKYMEHT, YTBEPXKAEHHbIN YNOMHOMOYEHHbIM heaepanbHbIM
OpraHoM WCMOSTHUTENbHOW BNAacT M COAepXallun nepedyeHb nokasaTtenen kadectsa W (MNU) MeTOdO0B
KOHTPOMS KayecTBa KOHKPETHOW rekapCTBEHHON (OPMbl, NEKAPCTBEHHOrO PacTUTENbHOrO ChIpbs,
onucaHusa Buonornvyeckmx, GUOXMMUYECKMX, MUKPOBUONOrnYecknx, U3NKO-XMMUYECKMX, (U3UYECKNX,
XUMUYECKUX U OPYTMX METOAOB aHanusa nekapCTBEHHOro CPpeacTBa ANns MEAMLUHCKOro NMpUMEHeHus, a
Take TpeboBaHMs K UCMOMb3yeMbiM B LIENSX NPOBEAEHUA AaHHOro aHanuMsa peaktMBam, TUTPOBAHHbLIM
pacTBopam, MHaukaTopam;

19) dhapmakonenHass cTaTbsl - [LOOKYMEHT, YTBEPXAEHHbIA YMNOMHOMOYEHHbIM dedepanbHbIM
OpraHoM WCMOMHWTENBHOW BRacTM M COAEpXallui MepeyveHb nokasaTenen kadyectBa M MeTodoB
KOHTPOMSs Ka4ecTBa NeKapCTBEHHOIO cpeAcTBa ANS MEeOULMHCKOTO NPUMEHEHMUS;

20) HopmaTuBHas [OKYMEHTauusi - [OOKYMEHT, coepXallui nepedveHb onpegensembix Mo
pesynbTataM COOTBETCTBYIOLLMX IKCMEPTU3 MoKasaTenen KayecTBa JieKapCTBEHHOrO cpeacTBa Ans
MEeOULMHCKOrO NPUMEHEHNS], METOAOB KOHTPONS €ro Ka4ecTBa 1 yCTaHOBIEHHbIV €r0 MPOU3BOAUTENEM;

21) HOpMaTMBHbINA AOKYMEHT - JOKYMEHT, coaepXallunin nepeyveHb onpegensembix no pesynbrartam
COOTBETCTBYIOLMX IKCMEpTM3 nokasaTtenenm kadectea W (MnM) METOOOB KOHTPONSA KayecTsa
nekapcTBeHHOW  OpPMbl,  onucaHusi  BMOMNOrMYEecKUx,  BUOXMMUYECKMX,  MUKPOBMOMNOrMYecKkux,
PUBNKO-XMMUYECKUX, (PUNYECKNX, XUMUYECKUX W OPYrMX METOOOB aHanusa NekapCTBEHHbIX CPeacTB
ANsi BETEPUHAPHOTO NMPUMEHeHUs, TpeboBaHNs K MCNONb3yeMbIM B LiENsIX MPOBEAEHNS AaHHOrO aHannsa
peakTuBam, TUTPOBAHHLIM PacTBOPaM, MHOUKATOPaM M YCTaHOBIEHHbI €ro NPOVU3BOAUTENEM;

22) Ka4eCTBO NEeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa - COOTBETCTBUE NEKAPCTBEHHOTO cpeAcTBa TpeboBaHUsIM
dhapmakonemnHon ctatbm NMbOo B criyyae ee OTCYTCTBUSA HOPMATUBHOW JOKYMEHTALMW UM HOPMAaTUBHOIO
OOKYMEHTA;

23) ©e3onacHOCTb IeKapCTBEHHOrO CpeacTBa - XapakKTepUCTUKa J1eKapCTBEHHOro CpenacTsa,
OCHOBaHHasi Ha CpaBHUTENIBHOM aHanmae ero 3heKTUBHOCTM U pUCKa NMPUYMHEHNSA Bpeaa 340POBbIO;

24) 3bHeKTMBHOCTb NEKAPCTBEHHOrO npenaparta - XapaKTepucTuMKa CTEMEHW MNOSOXKMTENbHOro
BMNUAHWS FNEKapCTBEHHOIO MpenapaTa Ha TedeHue, NpPOAOIPKUTENbHOCTL 3aboneBaHus wnu  ero
npegoTBpalleHue, peabunutauuio, Ha coxpaHeHne, npeaoTBpaLleHe unm npepbiBaHne 6epemMeHHoCTY;

25) cepus nekapCTBEHHOrO CpeacTBa - KONMYECTBO NeKapCTBEHHOro cpeacTsa, Npon3BeAeHHoe B
pesynbTaTte 0QHOro TEXHOMOMMYECKOro LuKna ero Nnpon3BoanTenem;

26) pernctpaumoHHOe yaoCTOBEPEHME NEKAPCTBEHHOIO Npenapara - JOKYMEHT, NoATBEPKAAOLLMNA
daKT rocygapCTBEHHOWN perMcTpaumm fieKapCTBEHHOrO Npenapara;

27) pervctpaumoHHbI HOMEP - KoJoBoe 0003HayYeHMe, NPUCBOEHHOE NleKapCTBEHHOMY Npenaparty
npwv ero rocyaapCTBEHHOW perncrpauunu;

28) oOpalleHne nekapCcTBEHHbIX CPeACTB - pas3paboTka, [OKNMHMYECKUE WUCCregoBaHus,
KNMHUYECKNE MCCredoBaHMWs, 3KCnepTmaa, rocyaapcTBeHHasl perucrpauns, ctaHaapTnsaumnsa U KOHTponb
KayecTBa, NPOU3BOACTBO, U3rOTOBIIEHME, XpPaHeEHMe, NepeBo3ka, BBO3 B Poccuiickyto Penepaumio, BbIBO3
n3 Poccuinckon ®Pepepaummn, peknama, OTNyCK, peanv3auus, nepegada, NpUMEHEHWe, YHUYTOXeHue
nekapCTBEHHbIX CPeacCTB;

(B pea. PegepanbHoro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-$3)

29) cybbekTbl 0OpalleHWss nekapCTBEHHbIX Ccpeacts - uandeckne nvua, B TOM 4ucne
uHAMBUAyanbHble NPEeanpuUHUMAaTenu, W pPUguYeckne nvua, OCYLIEeCTBNALWne AeATenbHOCTb Mpu
obpalleHnn nNekapCcTBEHHbIX CPEACTB;

30) paspaboTumk nekapCTBEHHOTO CpPEACTBa - OpraHu3auus, obnagjawlwass npaBamu Ha
pe3ynbTatbl OOKIMHUYECKMX WCCNEOOBaHWUA NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, KIMMHUYECKUX MWCCredoBaHUn
nekapCTBEHHOrO npenapara, a Takke Ha TEXHOMOMI0 NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPeacTBa;

31) Npou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB - AESATENbHOCTb MO MPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbLIX
CpencTB opraHm3aumsmMun - Npou3BOAMTENSIMU NEKAPCTBEHHbBIX CPeACTB Ha OOHOW CTaguW, HECKOSbKMX
UNN BCEX CTagusaX TEXHOMOMMYECKOro npouecca, a Takke No XpaHeHWo U peanusauvm npov3BedeHHbIX
nekapCTBEHHbIX CPeACTB;

32) npousBoguTenb fekapCTBEHHbIX CPEACTB - OpraHu3auumsi, OCyLecTBASHLWas Mpon3BoACTBO
nekapCTBEHHbIX CPeACTB B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMaMU HacTosiwero degepanbHOro 3akoHa;

33) dpbapmaueBTUYECKas eATENbHOCTb - AESATENbHOCTb, BKIOYaloLWwas B cebd onToBylo TOProsriio
nekapCTBEHHbIMU CPeACcTBaMU, UX XpaHEHWe, MEPEBO3KY U (UNN) PO3HUYHYIO TOPrOBIIO JIEKapCTBEHHBIMMU
npenapaTtamu, Ux OTMNyCK, XpaHeHWe, NeEPEBO3KY, U3roTOBINEHME NIEKAPCTBEHHLIX NPeENnapaTos;

34) opraHusauuss OMNTOBOWM  TOProBfM  JIEKAPCTBEHHbIMW  CPEACTBaAMW -  OpraHusauus,
OCYLLECTBMAIOLWAA ONTOBYHD TOProBMIO FEKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu, WX XpaHeHue, NepeBo3Ky B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMN HacToswero PeaepanbHOro 3aKoHa;



35) anTeyHas opraHu3auus - oOpraHmMsauusi, CTPYKTYpHOe MoApas3fernieHMe MeaULMHCKON
opraHu3auum, OCYLLECTBASIOWME PO3HMYHYIO TOPrOBIIO FEKapCTBEHHbIMW MpenapaTaMn, XpaHeHwue,
N3roTOBIEHNE N OTMYCK NEKAapPCTBEHHbIX NpenapaToB AN MeOULMHCKOrO NPUMEHEHMS B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHnsaMM HacToswwero ®egepanbHOro 3akoHa;

36) BeTepuHapHasi anTedyHas oOpraHusauus - opraHusauusi, CTPYKTYpHOe nofpasgerneHve
BETEPMHAPHOW OpraHn3aumm, OCYLLECTBSALWMNE PO3HUYHYIO TOPrOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMW Npenaparamu,
XpaHeHue, U3rotToerieHMe 1 OTNYCK JNeKapCTBEHHbIX MnpenapatoB AN1A BETEPUHAPHOINo npuMeHeHua B
COOTBEeTCTBMM C TpeboBaHnaMN HacToswero ®eaepansHOro 3aKoHa;

37) anbcnduumpoBaHHOE  NEKapCTBEHHOE  CPeAcTBO -  JieKapCTBEHHOE  CPeAdcTBO,
ConpoBoOXaaemoe NOXHON UHopMaLmen 0 ero coctase u (Unu) Nnpom3soanTene;
38) HepobpokayeCcTBEHHOE NEKapCTBEHHOE CPEeACTBO - FEeKapCTBEHHOE CpPeacTBo,  He

cooTBeTCTBYlOLLEe TpeboBaHsaM hbapMakonenHon ctatbn NMBO B crydyae ee OTCyTCTBMA TpeboBaHuaM
HOPMaTUBHON JOKYMEHTaLUN NN HOPMaTUBHOIO JOKYMEHTA;

39) koHTpadhakTHOe rekapCTBEHHOE CpPEACTBO - flekapCTBEHHOE CPEeACcTBO, Haxodslleecsi B
060poTe C HapyLleHVEM rPaXXaaHCKOro 3akoHOA4aTENbCTBA;

40) [OOKMMHMYECKOE  WccrnedoBaHWe — NeKapCTBEHHOro  cpeacrtea -  Guonorudeckue,
MUKpoBuonormdeckme, MMMYHONMOMMYECKNE, TOKCMKOMOrmyeckue, dapmakonormyeckme, dusnyeckme,
XUMUYECKMEe 1 apyrve uccneoBaHus NekapCTBEHHOro cpeacTBa NyTeM NPUMEHEHUS Hay4YHbIX MeToO0B
OLEHOK B LieNnax nonyvyeHns gokasaTtenscts 6e30onacHoCcTu, kayecTBa 1 9EKTMBHOCTU NeKap CTBEHHOIO
cpencTsa;

41) KNUHMYECKOe WuccregoBaHWe rekapCTBEHHOro npenapaTta - M3ydeHue AMarHOCTUYECKMX,
neyebHbIX, NpodunakTniecknx, dapMakornorMyecknx CBONCTB feKkapCTBEHHOro npenapara B npouecce
€ro nNpYMEHEeHWs y YernoBeka, XWBOTHOrMO, B TOM YMCre MpOLECCOB BCACbIBaHWSA, pacnpegeneHus,
U3MEHEeHNss W BblBeAEeHUs, MNyTeM MPUMEHEHUS HayyHbIX MEeTOAOB OUEHOK B LUensax nonyyeHus
JokasaTenbcTB 6e3onacHOCTW, kadecTBa U 3PEPEKTUBHOCTU NEKAPCTBEHHOrO npenapara, AaHHbIX O
HexenaTenbHbIX peakuusx opraHu3ma 4YenoBeka, XWBOTHOIO Ha MpUMEHEHWe neKapCTBEHHOro
npenapata u o6 addekTe ero B3aMMOLENCTBMSA C OPYIrMMW JEeKapCTBEHHbIMW MpenapatamMuv n (Mnwm)
NULLIEBBLIMU NPOAYKTaMM, KOpMaMu;

42) MHOTrOLEHTPOBOE KINIMHUYECKOE UCCefoBaHNE NeKapCTBEHHOro npenapara Aanst MeauLMHCKOro
NPUMEHEHUS - KNWHWYECKOe WCCnedoBaHWe neKkapCTBEHHOro npenapata  and  MeauuMHCKOro
NpYMeHeHWs, NpoBoAnMoe pa3paboTUMKoM MeKkapCTBEHHOro npenapaTta B ABYyX 1 6ornee mMeanLMHCKNX
opraHu3aumsax no egMHOMy NPOTOKONY KNMHUYECKOro MCCNeaoBaHMs nekapCTBEHHOro npenapara;

43) mMexagyHapogHOe MHOrOLEHTPOBOE KIMHUYECKOe WCcrnedoBaHne nekapCTBEHHOro npenapata
ANs MEeAWLMHCKOrO MNPUMEHEHUS - KIMHUYEeCKoe WccrnedoBaHWe fekapCTBEHHOro mnpenapaTta Ang
MEeOULMHCKOTO NPUMEHEHNs, NpoBoAMMOE pa3paboTyMKOM NEeKapCTBEHHOro npenapaTta B pasfiMyHbIX
CTpaHax no eguHOMY NPOTOKOMY KNMHUYECKOro nccrnefoBaHUs nekapcTBeHHOro npenapara;

44) nocTperucTpauMoHHOe KINWHWYecKkoe WuccrnegoBaHWe IekapCTBEHHOro npenapaTta  Ans
MEOWLMHCKOrO MNPUMEHEHUs - KIWHUYeCcKoe uccnefoBaHWe fekapcTBEHHOro npenapata Ang
MeAULMHCKOro NpuUMEHeHUs, NPoBOAMMOE NPOU3BOAMTENEM NeKapCTBEHHOro npenapara, rpaxaaHcKui
060pOT KOTOPOro OCYLLECTBMSETCS NOCME roCyAapCTBEHHOW perumcrpauuun, B LEnsx SOMNONHUTENbHOro
cbopa gaHHbIX 0 ero 6e3onacHOCTU 1 3PPEKTUBHOCTU, PACLLUMPEHMS NOKA3aHUIN K MPUMEHEHMWIO LaHHOIro
nekapCTBEHHOro npenaparta, a Takke BbISBMEHUS HeXenaTenbHbIX peakuuin nauMeHTOB Ha ero
nencrTeue;

45) wuccnepoBaHMe OWMOSKBMBANEHTHOCTM JIEKAPCTBEHHOrO npenapata - BUA KIAMHWMYECKOro
nuccrnegoBaHus nekapCTBEHHOro npenapaTta, NpoBedeHne KOTOPOro OCYLLECTBRSETCS Ans onpeaeneHus
CKOpPOCTM BCacbiBaHMS 1 BbiBedeHUs hapmaueBTUYeckon cybcTtaHumm, KonnyecTsa hapmaueBTU4ecKomn
cybcTaHuun, 4OCTUralLLEro CUCTEMHOIO KPOBOTOKA, M pe3ynbTaThl KOTOPOro NO3BONSAT cAenaTh BbIBOS
0 OWO3KBMBANEHTHOCTU  BOCMPOM3BEAEHHOrO JIEKAPCTBEHHOrO npenapata B  ONpeAeneHHbIX
nekapcTBeHHoOM hopMe U [O3UPOBKE COOTBETCTBYIOLLLEMY OPUrMHaNbHOMY NekapcTBEHHOMY npenapary;

46) wuccrnefoBaHWe TepaneBTUYECKOW OKBMBANEHTHOCTU NEeKapCTBEHHbIX npenapatoB - Buf
KNMUHNYECKOro uccrneoBaHus NekapCTBEHHbIX NpenapaTos, NpoBeAeHne KOTOPOro ocyllecTsnaeTca Ans
BbISIBNEHNST OANHAKOBbIX CBOMCTB fNeKapCTBEHHbIX npenapaTtoB onpeaeneHHOn nekapCTBeHHON opMbl,
a TawkKe Hanuius OAMHAKOBbIX MOka3atenen 6e3onacHOCTM M 3(AEKTUBHOCTU NEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB, OOUHAKOBbIX KIMHUYECKNX 3¢pdEKTOB NpY UX NPUMEHEHNY;

47) NpOTOKOMN KIMMHWYECKOro MCCredoBaHWs fiekapCTBEHHOro mpenapaTta - OOKYMEHT, B KOTOPOM
onpegensaoTcs uenu, hopMbl OpraHnsaumn n MeToaonorns NPoBeAeHNst KNMHUYECKOro NccrenoBaHuns,
cTtaTucTnyeckme metogbl obpaboTkM pes3ynbTaToB Takoro MCCnegoBaHus M Mepbl No obecneyeHuto
fOesonacHOCTM U3NYECKUX §WL, Y4acTBYKOLMX B KIMHUYECKOM MWCCNedoBaHWN feKkapCTBEHHOMO
npenaparTa;

48) 6poLutopa nccriegoBaTens - CBOAHOE U3NOXEHUE pe3ynbTaToB AOKIMHUYECKOro nccrnegoBaHns
NeKkapCTBEHHOIO CpPeAcTBa W KNMHUYECKOrO  UCCNedoBaHWs  NekapCTBEHHOro npenapata  Ans
MEeOULMHCKOrO NPUMEHEHNS;



49) MHOPMALMOHHBIN NMUCTOK NaUMeHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM COAEpXaTcsl B JOCTYMHON hopme
CBe[leHVs, KacalLmecs MpoBOAVMOrO KIMHUYECKOro MCCNeaoBaHns feKkapcTBEHHOro npenaparta, u B
nMcbMeHHon dopmMe A0BpPOBOMbHOE cornacve nauMeHTa Ha yyacTve B KIMHWMYECKOM WCCedoBaHum
neKapcTBEHHOro npenapaTta Mnocne O3HAaKOMMeHWs C OCOBEHHOCTAMM KIMHUYECKOro MccrenoBaHus,
UMEILLMMUN 3HaYeHne ANS BbipaXKeHNs Takoro cornacus;

50) noboyHoe pJencTBue - peakuuss oOpraHvM3ma, BO3HMKWAs B CBA3W C  MPUMEHEHMEM
nekapCTBEHHOro npenapata B [03aX, PEeKOMEHAYEMbIX B WHCTPYKUMM MO €ero npuMEHeHuto, Ans
NpodUNaKTUKL, ANarHOCTUKK, NeyveHns 3abonesaHusa unu ansa peabunuraumu;

51) cepbesHas HexenaTenbHas peakuus - HexenaTenbHas peakuus opraHu3ama, CBsi3aHHas C
NpMMEHeHWeM NeKapCTBEHHOro npenapara, npuBedllas K CMepTW, BPOXAEHHbIM aHoManuvam Wnu
nopokam pasBuTus nMbo npeactaBnsollas cobon yrposy >xu3Hu, Tpebyowasa rocnutanusaunm unm
npuBeLlas K CTOMKOW yTpaTe TPYAOCNOCOOHOCTU 1 (MNK) NHBANUAHOCTMY;

52) HenpedBuAeHHas HexenaTenbHasd peakuus - HexenaTtenbHas peakums opraHusma (B TOMm
yucne cBsi3aHHas C MpPYMEHEeHUeM NeKapCTBEHHOro npenapaTta B COOTBETCTBMU C MHCTPYKUMEWN MO ero
NMPUMEHEHWIO), CYLHOCTb U TAXKECTb KOTOPOW He COOTBETCTBYIOT WMHOpMauMnm O nekapCTBEHHOM
npenapare, CoaepXaLLencs B MHCTPYKLMU MO ero NPUMEHEHMNIO;

53) peuenT Ha nekapCTBEHHbIV NpenapaT - NMMCbMEHHOe Ha3HavYeHve nekapcTBeHHOro npenapara
Mo yCTaHOBMEHHOW (hopme, BblAaHHOE MeONLIMHCKUM UK BeTepuHapHbIM paboTHUKOM, MMEIOLLMM Ha 3TO
npaso, B Liensx OTnycKa fiekapCTBEHHOro npenapara unm ero N3rotoBrieH1s 1 OTnycka;

54) TpeboBaHuMe MeOWLMHCKOMW OpraHusauun, BEeTepuMHApHOW oOpraHv3aumm - [OOKYMEHT
yCTaHOBMEHHOW (POPMbI, KOTOPbIN BbINMMCAH MEAULMHCKAM UMY BETEPUHAPHBIM PabOTHMKOM, MMELUM
Ha 3TO MpaBO, U COOEPXUT B MUCbMEHHOW (popMe yKasaHue anTedyHOW opraHusaumm o6 oTnycke
nekapCTBEHHOro npenapata unu O ero m3rotoBneHun n ob otnycke Ans obecneveHwns neyvebHoOro
npouecca B MeQUUMHCKON opraHnsaunm, BeTepuHapHON opraHnsaumm.

Maga 2. MOJIHOMOYUA ®EQEPANbHbIX OPFTAHOB UCMOJNTHUTENBHON
BNIACTU, OPFTAHOB UCMNOJNHUTENIbHOW BITACTU CYBBEKTOB POCCUUCKOM
SEOEPALIM NPU OBPALLEHUU NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

Cratba 5. lMonHomouunsa pegepanbHbiX OPraHOB WCMOMHUTENbHOW Bnactn npu obpaleHum
nekapCTBEHHbIX CPeacTB

K nonHomouusim  defdepanbHbiX  OpraHoB — WCMOMHUTENbHOM  BAactu  npu  obpalieHun
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB OTHOCSTCS:

1) nposegeHve B Poccunckon ®degepauum eguHOW rocygapCTBEHHOM MONMMTUKM B obnactu
obecneyeHns NekapcTBEHHbIMM NpenapaTamu rpaxxaaH Ha Tepputopun Poccuiickon ®eaepaunu;

2) yTBepxaeHWe obwux dapmakonenHblx cTaTter, ¢apMakonerHbiX CcTaTel, u3gaHue
rocyaapCTBeHHOWN papmakoneu;

3) ocyLlecTBneHne rocygapcTBEHHOro KOHTPOMS U Hag30pa;

4) nuueH3npoBaHue NPOn3BOACTBA NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U (hapMaLeBTU4eCcKon OeAaTenbHOCTH
B COOTBETCTBUM C 3akoHoAaTenbLcTBOM Poccuiickon ®epepauuu;

5) opraHuzaumsi SKCNepTu3bl NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3TMYECKOW 3IKCMNEepTU3bl BO3MOXHOCTMU
NPOBEAEHNS KIMMHUYECKOTO NCCEeL0BaHNS NEKapCTBEHHOrO npenapaTa Ans MeAULUMHCKOro NPUMEHEHMS;

6) Bblga4a paspeLLeHunii Ha NpoBeAeHNE KNMHUYECKUX UCCefoBaHMI NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
BeEHVE peecTpa BblAaHHbIX paspeLleHnii Ha NPOBEAEHNE KIMHUYECKUX UCCIELOBaHUN NeKapCTBEHHbIX
npenapaTos;

7) rocyoapCTBeHHas perucrtpauusi fnekapcTBEHHbIX MpenapaTtoB, BedeHue rocyaapCTBEHHOro
peecTpa nekapcTBeHHbIX CPeAcTB;

8) wWHcnekTMpoBaHME MpPOM3BOACTBA NEKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME nNpaBunam
opraHusaumM Npou3BOACTBA M KOHTPOMsS KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, BblAaya 3aKroyeHui o
COOTBETCTBMM  MPOM3BOAMTENS]  JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB  TpeboBaHMAM  MpaBuil  OpraHu3aumm
Npon3BOACTBa U KOHTPONS KayecTBa fekapCTBEHHbIX CPEACTB;

9) rocynapcTBEHHasi permcTpauns yCTaHOBIEHHbIX NMPOU3BOAMTENSMMW NEKApPCTBEHHbLIX NpenapaTos
npeaenbHbIX OTMYCKHbIX LIEH Ha XU3HEHHO HEeOoOXOoAUMbIE U BaXKHEWLLME FEeKapCTBEHHbIe npenapatbl U
BeEHMEe rocyaapCTBEHHOrO peecTpa NpederibHbIX OTMYCKHbIX LIeH NPOU3BOAMTENEN HA NIEKAPCTBEHHbIE
npenapaTbl, BKMOYEHHbIE B MEpPeYeHb >XUBHEHHO HEOOXOOAUMbBIX W BaKHEWWMUX JEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos;

10) ycTtaHoBMNeHWe nopsigka BBO3a JEKAPCTBEHHbIX CpPeacTB Ha TeppuTopuio  Poccumnckon
denepalmm 1 BbiBO3a NeKapCTBEHHbIX CpeacTB ¢ Tepputopum Poccuiickon depepaumu;

11) cosgaHne coBeTOB MO BOMNpOCaM, CBA3aHHbIM C 0BpalleHnem nekapCTBEHHbIX CPEeACTB;

12) aTtTectaumsa u cepTugukaLmsa cneunannucTos;

13) yTBepxaeHne obpasoBaTenbHbIX MporpaMm rno NoAroToBKe CrneLnanucTos;

14) MOHUTOPUHI BGe30MacHOCTN NeKkapCTBEHHbIX NpenapaTos;



15) yuyactne B MexayHapoaHOM COTPYAHUYECTBE;

16) nonyyeHne No 3anpocam YNosIHOMOYEHHOro cefepanbHOro opraHa UCMNOSTHUTENBHON BacTu
OT OpraHoB WCMOMHUTENbHOW Bnactu cybbektoB Poccuiickon Pepepaumm, a Takke OT CyObEKTOB
obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB ONA MeAWMLUMHCKOro MNpUMEHEeHMs MHGOopMaumMM no BoMnpocam
YCTaHOBMEHUS Y NPUMEHEHWS LLeH Ha NeKapCTBEHHbIE nNpenapaTbl U HaabaBoK K HUM;

17) npuMmeHeHMe Mep OTBETCTBEHHOCTM 3a HapylleHue 3akoHopaTenbcTBa Poccuiickon
depepauymu.

Cratbsa 6. NonHomMo4Ma opraHoOB UCMONHUTENBHOW BnacTu cybbekta Poccunckon depepaumm npm
obpalleHn nekapcTBEHHbIX CPeACTB

K nonHomoumsim opraHoB WCNONHUTENBHOM Bractu cybbekta Poccuiickon depepaunn npu
oOpalleHnn NekapcTBEHHbIX CPeacTB OTHOCSITCS:

1) paspabotka W peanu3auMs  pernoHanbHbIX MNporpaMm  obecneyeHnss  HacemneHus
NeKkapcTBEHHbIMM MpenapaTtamu;

2) ycTaHOBIEeHNe npedenbHbIX pasMepoB ONTOBbIX HAA0aBOK 1 NPeAerbHbIX Ppa3MepoB PO3HUYHbBIX
HagbaBoK K (aKTUYEeCKMM OTMYCKHbIM LieHaM, YCTaHOBIIEHHbIM MPOU3BOAUTENSIMA NEKapCTBEHHbIX
npenapaToB, Ha JleKapCTBEHHbLIE Mpenaparbl, BKIHOYEHHbIE B MEpPeYEeHb XW3HEHHO HEOOXOAUMBIX U
Ba)XKHENLLNX NeKapCTBEHHbIX NPENapaTos.;

3) ocyLLecTBNEHNE KOHTPONSA 3a MPUMEHEHUEM LiEH Ha NeKapCTBEHHbIE Npenapathl, BKMOYEHHbIE B
nepeyYeHb XU3HEHHO HEOBXOOUMbBIX M BaXHEWLLMX FEKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB, OpraHusauMsamMu
ONTOBOMW TOProBNM, anT€YHbIMU OpraHM3auuaMmn, MHOMBUAYANbHBIMU NPEeAnpUHUMATENAMU, UMEKOLLUMU
NMLEH3MIO Ha hapMaLEeBTUYECKYIO OeATENBHOCTb.

Maea 3. FTOCYOAPCTBEHHAA ®APMAKOINEA
Cratbsl 7. PaspaboTka 1 nagaHve rocyaapcTBeHHo dhapMakonen, pa3MelleHne AaHHbIX O Helt

1. MNop rocyoapCTBEHHOW (hapmakoneen MoHMMaeTcs cBof obwWmx dapmakonenHbiXx cTaTen u
hapmakonemnHbIx cTaTen.

2. PaspaboTtka oOwmx dapmakonemHbix ctaten n dapmMakonenHblXx CTaTen U BKIOYEHUE UX B
rocygapCTBeHHY0 (hapMakoner OCYLIECTBATCS B MOPsSAKe, YCTAHOBMEHHOM  YMOMHOMOYEHHbIM
denepanbHbIM OpraHoM UCMONTHUTENBHOM BNacTu.

3. PagpaboTka chapmakonenHom ctatbi Ha OpUrMHaNbHOE NeKapCTBEHHOE CPEACTBO U BKIOYEHME
ee B rocygapCTBEHHYI0 (hapMakonel B TeYeHue Cpoka AEeWCTBUS 3alimuTbl MCKIHYMTENBbHOrO Mnpasa,
YAOCTOBEPEHHOIO NaTeHTOM Ha OpUrMHanbHOe feKkapcTBEHHOE CPeaCTBO, OCYLLECTBASITCA C cornacus
ero paspaboTyuka.

4. TlocypnapcTBeHHass dapmakones u3gaeTcs YNONHOMOYEHHbIM hedepanbHbIM — OpraHom
WCMOMHMTENBHOW BiacTu 3a cHET cpeAcTB peepanbHOro BomkeTa 1 NognexnT nepensgaHism He pexe
YyemM OOWH pa3 B NATb feT, B Nepuo Mexay KOTOpbIMU M3JatoTCA NPUINOXKEHUA K rocygapcTBEHHOM
dapmakonee, cogepxawue obwue capmakonenHble cTatbM W (MnK) apmakonerHble CTaTbM,
yTBEpPXXAEHHble NOoCcne n3gaHvs Unu nepensgaHus rocygapcTseHHon papmakonen.

5. YnonHoMouYeHHbIN defepanbHbI OpraH WUCMOMHUTENBHOW BMacTy pasMelaeT AaHHble O
rocygapcTBeHHOM (papmakonee v NpUroXeHUsax K Hel Ha cesoeM oduumnansHom caunte B cetn "HTepHeT"
B YCTAHOBMEHHOM MM MOPSAKE.

Masa 4. FOCYAAPCTBEHHbIA KOHTPOJb NMPU OGPALLEHUMX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cratba 8. JlMueH3MpoBaHMe NPOM3BOACTBA JlEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB M hapMaleBTUYecKomn
[AesATeNnbHOCTU

1. IluueH3npoBaHne NPOM3BOACTBA fleKapCTBEHHbIX CPEeACTB U (bapmaueBTUYEeCKon OeATenbHOCTH
OCYLLIECTBNSETCA B COOTBETCTBUMN C 3aKOHOAATenbCcTBOM Poccuickon degepaumm.

2. Ob6si3aTenbHbIM YCNOBMEM MPEAOCTABMEHUS JIMLEH3UM Ha NPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB SBMASETCA NPUIOXEHWE K 3asBfIEHUIO COMCKATENSA MULIEH3UN NepeyHsa fiekapCTBEeHHbIX hopM r
(vnn) BMOOB hapmaueBTUYECKMX CYOCTaHLUMI, KOTOpble MPOU3BOAUTENDb JIEKAPCTBEHHbLIX CPeacTB
HamMepeH Npon3BOaNUTb.

3. B cny4yae Heo6Xx0QuMMOCTU paclUMpeHMs NPON3BOACTBA fIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 3a CHET HOBbIX
nekapcTBeHHbIX (OpM U BUOOB papmaueBTMHECKNX CYBCTaHUUn nNpomusBoauTENb JeKapCTBEHHbIX
CpeacTB AOIMKEH NOMYyYNTb HOBYIO NULIEH3UIO HA MPON3BOACTBO JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Crtatbsa 9. [ocygapCTBEHHBIN KOHTPOIb Npy 0BpalleHnn nekapcTBeHHbIX CPeACTB



1. TocygapCTBEHHOMY KOHTPOMKO noafiexaTt Bce NeKapCTBEHHble CpeAcTBa, Mpou3BedeHHble Ha
Tepputopun Poccunckon degepaumm n BBO3MMble Ha Tepputoputo Poccuiickon ®egepaunu.

2. TocyoapCTBEHHbIN KOHTPOMb MNpy OOpalleHun NeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLIEeCTBNSAETCS
YMONTHOMOYEHHbIMU dhefepanbHbIMX OpraHaMy UCMONTHUTENbHOW BMacTu U opraHamu UCMOSHUTENBHOWN
Bnactu cybbekToB Poccuickon Pegepaumm B COOTBETCTBMM C UX NMOHOMOYMSIMMN.

3. locynapCTBEHHbIV KOHTPONb Mpu OOpalleHnn neKapCTBEHHbIX CpPeacTB BKMyaeT B cebs
KOHTPONb 3@  OOKNUHUYECKUMMW  UCCNEOOBaHWSMW  NEKapCTBEHHbIX  CPeACTB,  KIMHUYECKUMU
nuccrnegoBaHUSMU NEKapCTBEHHbIX MpenapaToB, KayeCTBOM, NMPOM3BOACTBOM JEKapCTBEHHbLIX CPEACTB,
W3rOTOBMEHNEM FEeKapCTBEHHbIX MNpenapaToB, XpaHeHWeM, MepeBO3KoW, BBO3OM B Poccuinckyio
®egepaumnio, peknamon, OTMYCKOM, peanusaunen, YHUYTOXKEHUEM FeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
NPUMEHEHEM feKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

(B pen. PepepanbHoro 3akoHa ot 06.12.2011 N 409-03)

4. TocyoapCTBEHHbIN KOHTPOMb MNpu OOpalleHun NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB OCYLLEeCTBNSAETCS
nocpeacTBOM:

1) npoBeneHns NpoBepok cobniogeHns cybbekTamm obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB NpaBu
nabopaTtopHOW MNpaKkTUKW W NpPaBWN  KNWHWUYECKOW MNPaKTUKW MpU  NPOBEOEHMM  OOKITUHUYECKMX
nccrnegoBaHUn NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U KITMHUYECKUX UCCNEAOBaHWI NTEKapCTBEHHbIX MpenapaToB Ais
MEOWLMHCKOrO MPUMEHEHUS, MpaBun MPOBEAEHUs LOKITUHUYECKMX WCCNefoBaHUNA JeKapCTBEHHbIX
CpeacTB M KIMHUYECKMX UCCrefoBaHUi NekapCTBEHHbIX NpenapaToB Afs BETEPUHAPHOrO NPUMEHeHUs,
npasun opraHv3auuy NPOV3BOACTBA M KOHTPOMS KayecTBa NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, MpaBuil ONTOBOMW
TOProBnM NEeKapCTBEHHbIMWM CpeacTBaMu, MNpaBui OTMyCKa NEeKapCTBEHHbIX npenapaTos, MpaBus
W3roTOBMEHNSS M OTMyCKa NeKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB, MPaBuUil XpaHEHWs FeKapCTBEHHbIX CPeacTs,
npaBui YHUYTOXEHWSI NTEKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) NMUEeH3NpoBaHMsA NPOM3BOACTBA NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U hapMaLeBTUYECKOW AeATENBHOCTH,
NpoBeAEHUSA NPOBEPOK COBMIOAEHMS NINLLEH3NOHHBIX TPEDOOBAHNIA U YCNOBUIA;

3) KOHTpONS KayecTBa NIEKapCTBEHHbIX CPEACTB NpU rpaxaaHckom obopoTe:

a) B oopme BbIBOPOYHOIO KOHTPONS;

6) nNpu BbISIBNEHWM HECOOTBETCTBUA JIMLEH3MOHHLIM TpeboBaHMAM W YCMOBUAM  YCITOBUM
NPOM3BOACTBA M KOHTPOMS KayecTBa IEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCYLLECTBIIEHMS ONTOBOW TOProBmu
nekapCcTBEeHHbIMW CPEeACTBaMU, OCYLLECTBMEHUS PO3HWYHON TOProBMM NEKapCTBEHHbIMU MpenapaTamu,
npaBum U3roTOBMEHMS NIEKAPCTBEHHbIX NPenapaToBs, NPaBu XpPaHEHNs! NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB;

4) BblgayM paspelleHuin Ha BBO3 [IeKApCTBEHHbIX CPEeACTB Ha Tepputopuio Poccunckon
depepauymy;

5) npoBegeHns MoHUTOpPYHIra 6€30NacHOCTU NeKapCTBEHHbIX NpPenapaTos;

6) nonyyeHus No 3anpocam YnoriHOMOYeHHOro defepanbHOro opraHa UCMOMNHUTENBHON BNAacTh oT
OpraHoB WCMONMHUTENbHOW BracTn cybbekToB Poccuiickon ®epepauun, oT cyObekToB obpalleHus
neKapCTBEHHbIX CPeacTB AN MEAULMHCKOrO NPUMEHEHUsT MHOpMauun No BOMpocam YCTaHOBMEHUS U
NPUMEHEHNS LEH U HaabaBOK K HUM.

5. OcyuwecTBneHne rocygapCTBEHHOIO KOHTPONs Mpu oOOpalleHUn NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB
ABNAETCA pacxofHbIM o0bsi3aTtenscTBoM Poccunckonn ®Pepepaumm unm pacxofHbiM 00A3aTENbCTBOM
cybbektoB Poccunckon ®egepaunm no BuaaM KOHTPOMs, OTHECEHHBIM COOTBETCTBEHHO K NMOMHOMOYMAM
denepanbHbIX OPraHoB UCMOMHUTENBHOW BRAAcTM U K MOMMHOMOYMSIM OPraHOB UCMOSNTHUTENBHOM BRacTu
cybbekToB Poccuiickon degepaunn.

nasa 5. PASPABOTKA, JOKNUHUYECKUE UCCIEAOBAHUA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, A TAKXXE KINTMHUYECKUE UCCITEAOBAHUA
JNIEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB A1A BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHUA

Crtatbs 10. PaspaboTka nekapCTBEeHHbIX CpeacTB

1. PaspaboTka nekapCTBEHHbIX CPEACTB BKMOYaeT B cebSA MOWMCK HOBbIX (hapMakosorMyecku
aKTMBHbIX BELLeCTB, Mocrieayrllee WU3y4yeHue WX NeKapCTBEHHbIX CBOWCTB, [OOKMUHUYEcKMe
nuccnenoBaHus, paspaboTKy TEXHOMOrMn Npou3BoAcTBa hapMaueBTUYEeCKMX cybcTaHuuMi, pas3paboTky
COCTaBOB U1 TEXHOMOIMIA NPOM3BOACTBA fIEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos.

2. dvHaHcoBOe obecneyeHne pa3paboTKn NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBNAETCH 3a CYET:

1) cpencTB henepansHoOro GrooxKeTa;

2) cpencTB pa3paboTUNKOB NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB;

3) cpencTs npou3soguTenem nekapCTBEHHbIX cpencTs npm BbINOMHEHNN
Hay4HO-MUCCrefoBaTENbCKMX paboT Mo O0roBopy Mexay pa3paboTyMKOM JEKApPCTBEHHLIX CPEACTB U
NPOW3BOAMTENEM fIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB;

4) nHbIX He 3anpeLLeHHbIX 3akoHoaaTenbLcTBOM Poccuiickon ®enepauum NCTOHHUKOB.



3. [lpaBa paspaboTuMka  NEKApCTBEHHOTO  CPEACTBA  OXPAHSATCA  rpaaaHCKMM
3aKoHOOaTeNbCTBOM.

Cratbs 11. [oknuHnyeckoe wnccnegoBaHue NeKkapCTBeHHOro cpeanctea nnAa MegunuuHCKOro
NPpUMEHEeHUaA

1. [OoknuHuyeckoe wccrnefoBaHWe NeKapCTBEHHOrO CPeacTBa ANs MEAMUMHCKOro MNpUMEHEHUs
NnpoBOOAMUTCA MyTEM MPUMEHEHUS Hay4YHbIX METOOOB OLEHOK B LEensx MonyvYeHns [okasaTenbCTB
B6e3onacHocTu, kayecTBa N 3PPEKTUBHOCTM NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA.

2. [oknuHuyeckoe uccnefoBaHWe NeKapCTBEHHOro CPeacTBa Ans MEAMUMHCKOro MpUMEHEHWs
NpoBOAMUTCA B COOTBETCTBMM C NpaBunammn nabopaTopHOM NpakTUKK, YTBEPXKAEHHLIMU YNONHOMOYEHHbIM
deneparnbHbIM OpraHOM UCTIONHUTENBHOM BMAcTW.

3. [Ins opraHu3aumMn v npoBefeHUs AOKIMHUYECKOro MCCredoBaHUs nekapCTBEHHOro cpeacTsa
ANS  MEeAUUMHCKOro NpuUMEeHeHWs pas3paboTyMkM NnekapCTBEHHbIX CpeAcTB  MOryT npvBnekatb
Hay4YHO-nccrnegoBaTenbckne opraHusaumm, obpasoBarenbHble yypexgeHuns BbICLLETO
npocpeccuoHansHoro obpasoBaHus, MMeLWwne HeobXoAMMYK MaTepuarnbHO-TEXHUYECKYD 6asy u
KBanMd1LMpoBaHHbIX CMeLnannMcToB B COOTBETCTBYOLWEN 06nactu nccnegoBaHus.

4. [oknuHuyeckoe wuccrnegoBaHWe feKapCTBEHHOro cpeacTBa Ans MeOWLMHCKOTO NPUMEeHEHUs
NpoBOANTCA MO YTBEPXOEHHOMY pa3paboTynmkoM NEKapCTBEHHOro CpeacTBa nnaHy C BedeHUeM
NpOTOKOMa 3TOr0 MCCreaoBaHWUs U COCTaBeHWeM OT4eTa, B KOTOPOM coAepxaTcs pesynbTaTbl 3TOro
UCCNEeAOBaHNS W 3aKMlOYeHMe O BO3MOXHOCTM  MPOBEAEHUSt  KIMHUMYECKOro  UCCeAoBaHus
neKkapcTBEHHOro npenapara Ans MeAMUMHCKOro NPUMEHEHUS.

5. lNpoBepeHne nposepok cobniogeHns npasun nNabopaTopHOW MPaKTUKM W MPaBOBbIX HOPM
MCMONb30BaHMA XMBOTHBIX MPU NPOBEAEHUN AOKIMHUYECKUX WCCNEeAOBaHUA NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
ANs  MeOMUMHCKOTO MPUMEHEHMS  OCYLLEeCTBNSAeTCH  YMONMHOMOYEHHbIM  hedepanbHbiM — OpraHoM
WCMONHWUTENBbHON BNacTy.

6. Pe3ynbTaTbl AOKMMHWYECKOrO MUCCRedoBaHUSA NeKapCTBEHHOro CpeacTBa Ans MeAMUMHCKOro
npumeHeHus MoryT OblTb NpeAcTaBrieHbl B YNOMHOMOYEHHbIN heaepanbHbil OpraH UCMONHUTENIbHON
BMacTu B yCTaHOBIEHHOM NOpsiAKe B LieNsx rocyaapCTBEHHOW perncTpaumm nekapcTBeHHOro npenapara.

Cratba 12. [oknuHmyeckoe wuCCnefoBaHME MeKapCTBEHHOTO CpeacTtBa W - KIUMHWYECKoe
uccrnegoBaHue nekapCTBEHHOro npenaparta Ans BeTepuHapHOro npuMeHeHus

1. HJoknuHmnyeckoe nccnegoBaHve NEKapCTBEHHOro CpeAcTBa ANs BETEepPMHAPHOro MpYMEHEeHUs
nposoauTcA nytem nNpuMeHeHuda H