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Buocutcs IlpaBurenbcTBOM

Poccniickon @enepanun

®EJIEPAJIbHBINA 3AKOH

«0O BHeceHnu u3MeHeHuil B @eepaibHbIi 3aK0H

«O0 o0pameHnn JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)

Crarps 1

Buectu B ®enepanbHbii 3akoH oT 12 ampemss 2010 r. Ne 61-®3 «O06
oOpailieHnu JieKapcTBEHHBIX cpencTBy» (CoOpaHue 3akoHoaaTenbcTBa Poccuiickoi
®epneparuu, 2010, No 16, ct. 1815; Ne 31, ct. 4161; Ne 42, ct. 5293; Ne 49, cr.
6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, ct. 3446) cienyromiye N3MEHEHHUS:
1) cratbto 1 TOTIOTHUTH YacThIO 3 CICIYIOIIETO COACPKAHMS:

«3. He nomyckaercs WHCHOJIb30BaHME MJisi pa3pabOTKM U TMPOU3BOJCTBA
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB OMOMarepuaia, TMOJYYCHHOTO C TPEephIBAHUEM WIIH
HapyIIEHUEM IpoIlecca pa3BUTHS YMOPHUOHA WIIH TIJI0/Ia YEIOBEKA. Y,

2) B cTathbe 4:
a) MYHKT 2 U3JI0KUTh B CIEAYIOLIEH PEIaKIUu:

«2) dapmarieBTHyecKass CyOCTaHIMS - JICKApCTBEHHOE CpPEICTBO, B BHJEC
OJTHOTO  WJW  HECKOJBKMX  JICHCTBYIOIIMX  BEIIECTB  OHMOJOTHYECKOTO,
OMOTEXHOJIOTUYECKOTO0, MHUHEPATBHOTO WM XHUMHUYECKOTO TMPOUCXOXKICHUS,
oOnamaronux  (apMaKoJIOTHYECKOW  aKTUBHOCTBIO, TPEAHA3HAYECHHOE IS
MIPOU3BOJICTBA, M3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToOB M OINPEACISIONIee HX
3¢ (HEKTUBHOCTH, HE COJIEPIKAIIEE B CBOEM COCTAaBE BCTIOMOTaTEIILHBIX BEIIECTB;»;

0) TOTIOJIHUTH MyHKTaMHU 6 n 6 CJICAYIOIIETO COJEPIKAHUS:
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«6") opdaHHbIe JTeKapCTBEHHBIC MperapaThl — JIEKAPCTBEHHBIC MPEMapaThl,
IpeIHA3HAYEHHbIE JJIS1 TATON€HETUYECKOT0 JICUeHHs (JIEUEHUsI, HAlPABJIEHHOTO Ha
MEXaHHU3M Pa3BUTHUS 3a00JIeBaHNUs) peakuX (opdaHHbBIX) 3a00JI€BaHUIT;

6%) GUONOrMYECKHIi JIGKAPCTBEHHBI Hpenapar - JIGKapCTBEHHbI Hpernapar,
JEHCTBYIOIIMM BEIIECTBOM KOTOPOTO sBIsAETCSA (papmarieBTUUecKass CyOCTaHIIHS,
NOJIy4eHHAas! WM BblJIEJIEHHAs U3 OUOJOTHYECKOT0 UCTOYHMKA, U IJIs ONpeIesICHUs
CBOMCTB M KauecTBa KOTOPOTO HEOOXoauMa KOMOWHAIMsS OWOJIOTHYECKUX U
¢u3uKo-xuMuueckux MeTonoB. K Ouomorndeckum JEKapCTBEHHBIM Ipenaparam
OTHOCSATCSI UMMYHOOMOJIOTMYECKHE JIEKAPCTBEHHbIE Mpenaparhl, JIEKApCTBEHHbBIE
npenaparbl, MOJIyYeHHbIE M3 KPOBH M IUIa3Mbl KPOBU 4YEJIOBEKAa U KUBOTHBIX,
OMOTEXHOJIOTUUECKHE JIEKAPCTBEHHbIE IMpenaparbl, T'€HOTEPANIEBTUUECKUE U
COMaTOTepaneBTUYECKHE JIEKAPCTBEHHbBIE IIPENapaThl;»;

B) IIYHKT 7 WU3JI0KUTh B CIEAYIOLIECH pEeIaKIIUK:

«7) UMMYHOOHOJIOTHYECKUE JIEKAaPCTBEHHBIE Mpenaparbl — JEKAPCTBEHHbIE
npenapaTsl, IpeIHa3HayeHHbIE i1 (POPMHUPOBAHUS AKTUBHOTO WM MaCCHUBHOTO
UMMYHUTETA, W JUAarHOCTUKH HaJInyus UMMYHHUTETA, W
JIMarHOCTUKHU/BBIPAOOTKHM  CHENU(PUYECKOr0  MPUOOPETEHHOTO  M3MEHEHUS
MMMYHOJIOTHYECKOT0 OTBETa Ha ajuleprusupyronive Bemectsa. K HUM oTHOCATCSA
BaKI[MHBI, AHATOKCUHBI, TOKCUHBI, CBIBOPOTKHA, UMMYHOTJIOOYJIMHBI U aJJIEPT€HBI;»;

I') IOMIOJTHUTh MMyHKTaMu 777 CIEAYIOLIETO COJEPKAHUS:

«7") GHOTEXHONOTMYECKHH NEKAPCTBEHHBI Mpenapar - JeKapCTBEHHBIH
npenapar, MpOU3BOJACTBO KOTOPOrO BKIIOYAET B ceOsl CTaauu, B KOTOPBIX
UCTIONB3YIOTCS OMOTEXHOJOTUYECKUE MpOLecchl U MeToasl, B ToM uucie JJHK-
PEKOMOMHAHTHAs TEXHOJIOTHS, TEXHOJIOTUS KOHTPOJIMPYEMOUN 3KCIPECCUU T'€HOB
KOJUPYIOIIUX OWOJIOTMYECKH AaKTUBHbIE OEIKM B NPOKAPUOTAX U IYyKApUOTax,
BKJIFOYasi U3MEHEHHBIE KJIETKA MIJICKONUTAIOUIUX, THOPUIOMHBIA METOJ U METOJ
MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTET;

72)reH0TepaHeBTquCKHI71 JIEKAPCTBEHHBIM IIpernapar — JIEKapCTBEHHBIN
npemnapart, (papmareBTHUeCKas CyOCTaHLUS KOTOPOTO SIBJISIETCS WJIM BKJIIOYAET B

ce0si peKOMOMHAHTHYIO HYKJIEUHOBYIO KHUCIIOTY, TO3BOJISIONIYIO OCYUIECTBISATH
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peryiaupoBaHue, penapanuio, 3aMeHy, J100aBJIeHUEe WU yAaJleHue TeHEeTUYEeCKOM
MOCJIEA0BATEILHOCTH;»;
1) TyHKT 12 U37I0%KUTH B CIAEAYIONIEH PEAAKIIN:

«12) BOCHpOM3BEACHHBIA JICKAPCTBEHHBIM IpemapaT — JIeKapCTBEHHBIH
Mpernapar, UMEIOIMKA TAaKOW K€ KAYECTBEHHBIM M KOJWYECTBECHHBIM COCTaB
JEUCTBYIOIIUX BEIIECTB B TAKOU K€ JICKAPCTBEHHOUW (DopMe, UTO ¥ OpUTHHATBHBIN
JICKapCTBEHHBIN TIpermapaT WM TMpenapar CpPaBHEHHS W OWOAKBHBAJICHTHOCTH
KOTOPOTO C OpUTHMHAJIBHBIM JICKAPCTBEHHBIM IIPENapaToM WK MpenapaToM
CpPaBHEHHS MMOATBEPKACHA COOTBETCTBYIOIIUMU UCCIIEIOBAHUSIMU
OMOIOCTYITHOCTHU WJIM TEPANIEBTUUECKON SKBUBAJICHTHOCTH;»;

nomoNHUTH yHKTaMu 12— 12* cnenyromero conepxanmst:

«12h npenapar CpaBHEHHUS - JIEKapCTBEHHBIN npenapar,
3apETrUCTPUPOBAHHBIA Pa3padOTUMKOM HAa OCHOBAaHMU COOCTBEHHBIX JaHHBIX
JOKJIIMHUYECKUX M KIMHAYECKUX HCCIENOBAHUM, U HUCIOJIb3YEMbIA ISl OLICHKH
KauecTBa, OMO3KBUBAJIEHTHOCTH, s hexTUBHOCTH u Oe3omacHOCTH
BOCIIPOU3BEJEHHOIO JIEGKAPCTBEHHOIO IIpenapara B Ciydyae OTCYTCTBHS B
rOCyJapCTBEHHOM pPEECTpe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COOTBETCTBYIOLIETO €MY
OPUTHHAJILHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara,;

122) OMOJIOCTYITHOCTh — KOJIMYECTBO JEHCTBYIOIIETO BEIIECTBA WJIM €ro
aKTUBHOM 4aCTH, IOCTUTAIOIIEE CUCTEMHOTO KPOBOTOKA 3a OMPEICICHHBIA EPHUO/T
BPEMEHHU IIOCJ€ TMPUMEHEHHUsI JEKApPCTBEHHOIO Ipernapara B OMNPEACICHHOU
JIEKapCTBEHHOH (hopme;

12°)  6uoaHanOroBHIl  JIGKAPCTBEHHBIH  mpemapar  (6umoaHaor)  —
JIEKapCTBEHHBIN IMpenapar, CX0XHUil Mo mapameTpaM KadecTBa, 3(h(PEeKTUBHOCTU U
0€30MacHOCTH C OPUTHMHAIBHBIM OMOJIOTMYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IPEnapaToM B
TaKOM ke JICKapCTBEHHOU (opme;

12%) B3auMo3aMeHsieMble JIEKAPCTBEHHBIC IPEMapaThl - JICKAPCTBEHHbIC
mpemnaparbl, KOTOPblE MOTYyT OBITh CPaBHUMBI 10 WX TEPANEeBTHUUECKOU
HKBUBAJICHTHOCTH WU OMOIKBUBAJICHTHOCTH, KAYECTBEHHOMY U KOJIMYECTBEHHOMY

COCTaBy, JIEKapCTBEHHON (opme, T03UpOBKE, CMOCO0Y BBEICHUSA, YCIOBHUSIM



NpOU3BOJACTBA MW JIPYI'MM TapaMeTpaM B  OTHOIIEHHWH OPUTMHAIBHOIO
JIEKapCTBEHHOTO TperapaTa WM B OTHOIICHHWHM TNpermapaTta CpPaBHCHHSI TaKUM
00pa3oM, YTO MEAMIIMHCKUN paOOTHUK, W/WiKM (papmaneBTUUECKUd PaOOTHHUK
JEUCTBUTENLHO 3aMEHSIET WM TOTOB 3aMEHUTh OJMH JIEKapCTBEHHBIN Mpemnapar
JPYTUM TIPHY Ha3HAYCHUH, PEaTN3allii UIN OTITYCKE;»;

¢) MyHKT 15 M3JI0KUTh B CICIYIOIIEH peaaKIIuu:

«15) romeomartuveckuii JICKApPCTBEHHBIA IMpemapar - JIEKapCTBEHHBIN
mpemnapar, TPOW3BEICHHBIM WJIM W3TOTOBJICHHBIA U3  (apMaleBTUUECKON
cyOctaniuu Wik ¢dapMaleBTUYECKUX CyOCTaHIIMA B COOTBETCTBHUU  C
TpeObOBaHMsIMU  0O0mMUX  (apMaKONMEWHBIX CTaTel HAa  TOMEOIATUYECKUE
JIeKapCTBEHHbIE (OPMBI WM B COOTBETCTBHM C TpeOOBaHUSMH (apMaKoIeH
CTpaHbBI IPOU3BOIHUTEIIS;»;

7K) IOTIOJHUTD ITYHKTOM 17 CIEAYIOLIETO COJICPKAHUS:

«17") rpynmEpoBOYHOE HAMMEHOBAHHE JIGKAPCTBEHHOrO Iperapara -
HAaUMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, HE WMEIOLIEr0 PEKOMEHI0OBAaHHOTO
MEXIYHAPOJHOTO  HEMATCHTOBAHHOTO  HAMMEHOBAHUS, WIM  KOMOWHAIIUU
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, UCIOJIB3YEMOE C IIeJIbI0 00bETUHEHUS UX B TPYMILY
MI0JT €TMHBIM HAMMEHOBAHUEM, UCXOIS1 U3 COCTaBa JCHCTBYIOIIUX BEIIECTB;»;

3) TOTIOJHUTH ITyHKTaMHU 19-192 CIIEAYIOIIETO COACPIKAHUS:

«19") crammapTHbIC O6GPAsIBl — BEIIECTBA, B CPABHEHHH C KOTOPHIMU C
WCIIOJIb30BAaHUEM (PU3UKO-XUMUYECKUX U OHOJIOTMYECKMX METOJ0B IPOBOJISAT
DKCIEPTU3Y KauecTBa HCCIEAYEeMbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  IIEJISIX
MOATBEP)KICHUU  COOTBETCTBUSL  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  TPEOOBAHUSIM
HOPMATUBHOM JIOKYMEHTAllMM, YCTAHOBJIEHHBIM TIPU UX TOCYAapCTBEHHOU
perucTpanum, a TakkKe JUisl KanuOpOBKU CTaHAAPTHBIX OOpa3lOB MPEANPUSITHS,
WCITOJIB3yEMBIX JJIS TPOBEACHUS TEKYIIUX aHATN30B,;

19%) (apmaxomeiiHbIi CTaHZAPTHBIA 00pasel] — CTaHAAapTHBLI oOpasel,
W3TOTOBJICHHBIN B COOTBETCTBHUHU C (hapMaKONEHHOM CTaThel;»;

1) MyHKT 30 U3JI0KUTh B CISAYIONICH peIaKInuu:



5

«30) pa3paboT4yMK JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA - OpraHu3alus, ooJagaroras
npaBaMM Ha pPe3yJbTaTbl JOKIMHUYECKHX HCCIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa, KIMHUYECKUX HCCIIEJIOBAHMM JIEKapCTBEHHOrO Impemnapara ©u (Win)
TE€XHOJIOTUIO IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPENICTBA;»;

K) TYHKT 45 WU3JI0KUTH B CIICAYIOIIEH PelaKIIHH:

«45) uccienoBanue OMO3KBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara - BUJI
KJIIMHUYECKOI'0 MCCIIEA0BAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara, poBEJEHUE KOTOPOIro
OCYILIECTBIISIETCA JJISI ONPEACIICHUSI CKOPOCTH BCACBHIBAaHUS M  BBIBEACHUS
JEUCTBYIOLIEr0 BEUIECTBA, 00anaomero (HpapMakoJIOrHYecKOd aKTUBHOCTHIO,
KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara JOCTUTalIIEr0o CUCTEMHOIO KPOBOTOKA, U
pe3ynbTaThl KOTOPOrO TMO3BOJSIOT CHENaTh BBIBOJ O OHOSKBUBAJIEHTHOCTH
BOCITPOU3BEJIEHHOTO JIEKaPCTBEHHOT'O Mpenapara B OMpeIesIeHHbIX JIEKapCTBEHHOU
dbopMe U J103UPOBKE COOTBETCTBYIOIIEMY OpPUTHHAIBHOMY JIEKAPCTBEHHOMY
npenapary WIH NpenapaTry CpaBHEHUS;);

JT) TIYHKT 52 W3JI0KUTh B CACAYIONIEH peaaKIIuu:

«52) HempeABUJICHHAS HEXeNaTelbHas Peakiusi - HeXKesaTeslbHash peakius
opraHu3Ma, CBsI3aHHasi C MPUMEHEHUWEM JIEKapCTBEHHOTO Npemnapara B J03aX,
PEKOMEHIIyEMBIX B TIPOTOKOJIE KJIMHUYECKOTO HCCIEAOBaHUS, OpOIIope
UCCJIeIoBaTeNsl WM C TPUMEHEHUWEM  JICKapCTBEHHOTO TIpernapara B J03ax,
PEKOMEHIyeMBbIX B WHCTPYKIIMM 1O €ro MNPUMEHEHUIO0 Uil MpOdUIaKTHUKH,
JMArHOCTUKH, JIeYeHUsl 3a00JIeBaHUS WM peadWIMTAIlMU TaleHTa, CYITHOCTD,
TSKECTh MJIM MCXOJ KOTOPOM HE COryiacyloTcs ¢ MH(popManuen o JIeKapCTBEHHOM
npenapare, COAEpPKALIEHCSd COOTBETCTBEHHO B IMPOTOKOJE  KIMHUYECKOIO
UCCJIeIOBaHMsI, OpOIIIOpe HCCIETOBATEINS WIM B MHCTPYKIUH TIO €ro
MIPUMEHEHHUIO;»;

M) IOMOJHUTH MyHKTaMHU 55-56 claeayroniero coaepKaHus:

«55) mnpou3BOACTBEHHAs IUIOMIAAKA — TEPPUTOPUATIBHO O0OCOOIEHHBIN
MPOU3BOJICTBEHHBI  KOMILUIEKC  IPOU3BOJUTENS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
NpeAHA3HAYCHHBIN 711 BBINOJIHEHUSI BCETO WM OMPEIEIICHHOW 4acTu Mpolecca

IMPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHLIX CPCIACTB,



56) Bnazmeneln, PErUCTPALMOHHOIO  yIOCTOBEpPEHHS —  pa3paboTUUK
JEKapCTBEHHOIO0  CPEACTBAa,  MOJABIIMA B  YCTAHOBJIEHHOM  MOPSJIKE
CaMOCTOATENLHO WM Yepe3 YIOTHOMOYEHHOTO UM MPEACTaBUTENS, TOKYMEHTHI Ha
rOCyAapCTBEHHYIO PErUCTPAIIMIO JIEKAPCTBEHHOTO TMpernapaTa, U Ha UMsi KOTOPOTO
BBIJIJAHO PETUCTPALIMOHHOE YJIOCTOBEPEHUE.»;

3) B ctathe S:

a) TMYHKT 2 JOTOJIHUTH CJICIYIOIIAMHU CIIOBAMHU:

«, CO37IaHne U BeJeHne OaHka (hapMaKOIeHHBIX CTAHIaPTHBIX 00Pa3IloB;»;

0) myHKT 10 M3JI0KUTH B CICAYIOIIEH PEIaKIIH:

«10) ycraHoBieHHE NOPAJIKAa BBO3a JICKAPCTBEHHBIX CPeICTB B Poccuiickyro
denepalnio U BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB U3 Poccurickon denepanuu;y;

B) JOTIOJTHUTBH MyHKTaMu 18-28 ciemyroriero coaepKaHus:

«18) yTBepiKIAcHHE TPaBUI HaIEeKAaIIEH 1a00paTOPHON MPAKTUKH, TPABUII
HaJUIeKalled KIMHUYECKOW MPAKTUKH, MPABUI HaJIekKaAIe MPaKTUKU XPaHEHUS
Y TPAaHCHOPTUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB, MPABUII HAJICKAIIECH TPAKTUKU
peanu3anuy JIEKapCTBEHHBIX MPENapaTtoB [Jsi MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHMUS,
MIPABWJI HAJJICKAIIEH ANITEYHON MPAKTUKMU;

19) ycraHoBieHHEe TOpsSAKa (OPMHPOBAHHS W BEICHHS  IEPEUHS
B3aMMO3aMEHSIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPenapaToB,;

20) ycraHoBieHHE TMOpsAKa (HOPMHUPOBAHUS PETUCTPAIIMOHHOTO JIOChE,
TpeOOBaHMI K TOKYMEHTAM U JJAHHBIM B COCTaBE PETUCTPAIIMOHHOTO J0ChE;

21) yTBepkIeHHE TPaBHJ PAIMOHAILHOTO BBIOOpPa HAMMCHOBAHHIA
JIEKaQpCTBEHHBIX MpenapaToB JJIsi MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS;

23) yTBepkIcHHE TpaBWiI OPOPMIICHHS MPOSKTOB MAKETOB YIAKOBOK Ha
JIEKapCTBEHHBIE TIperapaThl;

24) yTBep)KIcHHE NIePEeYHS HAMMEHOBAHHI JIEKapCTBEHHBIX (OPM;

25) hopmupoBaHue peecTpa TUIOBBIX HHCTPYKIIMMA IO MPUMEHEHHIO;

26)  yTBepxaeHuWe  KiacCH(UKANMKM ~ HM3MEHEHHH B JOKYMEHTHI,
COZepKallluecsi B  PETUCTPALIMOHHOM  JOCh€ HAa  3apEerucTPUPOBAHHBIN

JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar;



27) BbIJAYa 3aKJIFOYCHUH O COOTBETCTBHM IPOM3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB TMpaBWjaM OpPraHU3alMM TPOU3BOJICTBA U  KOHTPOJSL KadecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB;

28) aTTecTalysi YHNOJHOMOYEHHBIX JIUIl MPOU3BOJUTENEH JI€KapCTBEHHBIX
CpEICTBY»;

) YacTh 2 CTaThbu 7 TOCIE CJIOB «U (hapMaKOICHHBIX CTaTeH» OMOJIHUTH
CJIIOBaMH «, a Takke (hapMakoNeWHbIX cTaTel Ha ¢apMakorelHble CTaHAApTHBIC
00pasiby;

) B cTathbe 9:

a) 4acTh | JIONOJHUTH ITYHKTOM 3 CJICIYIOIIETO COICPIKAHMS:

«3) BEIOOPOYHBII KOHTPOJIb KQUeCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.»;

0) myHKT 1 4yacTu 4 MOCJE CIOB «YHHYTOXKECHHIO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY
JIOTIOJTHUTh CJIOBAaMH «B TOM YHCJIE TpeOOBaHUUN HaJJIekamleil J1abopaTopHOU
MPAKTUKUW W HAJICKAICH KIMHUYECKOM TMPAKTUKH, HAIJIEKAINIEH NPAKTUKU
XpaHEHUs ¢ TPAHCHOPTHUPOBKU JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, HaJIeKallleH
NPaKTUKA pealn3alii  JIEKAPCTBEHHBIX IMpENnapaTtoB Mg MEIULHUHCKOIO
IIPUMEHEHHNS, HAJIEKAIIEH allTEYHOU TTPAKTUKI

B) B yHKTE 3 yacTu 4 cioBa «Ha Tepputopuio Poccuiickoii demepanum»
3aMEHUTH CJIOBaMH «B Pocculickyro Denepanuroy;

') 4acTh 4 JOMOJHUTh MyHKTaMU 6-8 CIEAYIOIIEr0 COJAEPKAHUS:

«6) OpraHW3alUi0 MW TPOBEACHWE TPOBEPOK COOIMIOACHHUS CYOBEKTaMHU
oOpalieHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IMpaBUJl OpraHu3aliy IMPOU3BOACTBA U
KOHTPOJISl KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB, YTBEPKIACHHBIX YHOJIHOMOYEHHBIM
dbenepaibHbIM OpPraHOM MCHOJHUTEIHHOM BIIACTH;

7) BbIaYy 3aKIFOYCHUH O COOTBETCTBUU IPOM3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB TMpaBWjaM OpPraHU3alMM TPOU3BOJICTBA U  KOHTPOJSL KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IOPSAKE, YCTAHOBJICHHOM  YIIOJIHOMOYEHHBIM

dbeneparTbHBIM OpPraHOM MCTIOJTHUTEIHHON BIIACTH;
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8) aTrTecTraluui0 YHNOJHOMOYEHHBIX JIUI[ MPOU3BOAMUTENECH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B MOPSJKE, YCTAHOBJICHHOM YIOJIHOMOYEHHBIM (elepalbHbIM OpraHOM
UCIIOJIHUTENIbHOM BJIACTH.»;
J1) IOTIOJTHUTD YaCThIO 7 CIEIYIOUIETO COACPIKAHHMS:
«/. BpIOOPOYHBII  KOHTPOJb  KayecTBa  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB
YIOJIHOMOYEHHBIMH (efepaabHbIMU OpraHaMHU UCIIOJHUTENIBHOM BIACTH COIJIACHO
UX KOMIIETEHUMH B MNOpsAnKe, ycraHoBiaeHHOM IIpaBurensctBoM Poccuiickon
denepanyu, U BKIIOYAET B ceOs:
1) npencraBieHne cyObeKTamMu OOpalleHHUs JIEKApCTBEHHBIX CpPEICTB B
COOTBETCTBYIOIIME YIOJTHOMOYEHHbIE (eliepalibHble OpraHbl HCIOJIHUTEIHHON
BJaCTM B YCTaHOBJIEHHOM HWMH IOpAJKE CBEIECHUN O cepusix (HapTusix)
JICKaQpCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYMAIIIMX B IpakAaHCKHN 000poT B Poccuiickoii
Oenepanuu;
2) yTBEp)KAECHHE COOTBETCTBYIOIIMMH YIOJHOMOYEHHBIMHU (enepaabHbIMU
OpraHaMy UCIIOJHUTENbHOM BJIACTH €KEr0JHOTO IJIaHa BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS;
3) otbop 00pa3oB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB CYOBEKTOB OOpaIieHus
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB B LEISIX IMPOBEACHUS HCHBITAHUN Ha COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUSAM YTBEP)KJIEHHOW HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIlUUd WM HOPMATHBHOTO
JIOKYMEHTA,;
4) npuHATHE YIOJTHOMOYEHHBIMU (efiepaIbHbIMU OpraHAMH UCTIOJIHUTETbHON
BJIACTU PEIICHHS O JajbHEHnIeM OOpalleHUH JIEKapCTBEHHOIO CpEACTBa IO
pe3ysibTaTaM HUCHBITAHUM HA COOTBETCTBUE TpPeOOBAHMSM  YTBEPHKIECHHOM
HOPMATHUBHOW TOKYMEHTAlMX WM HOPMATUBHOIO JOKYMEHTA.».
6) B cratbe 11:
) 4acTh 2 1mociie cJI0Ba «IPaBUIIAMI» JIOTIOTHHUTH CIIOBOM «HAJUIEKAIICHY;
) 4acThb 5 mociie CI0Ba «IIPaBUD» JOMOJHUTE CIOBOM «HAJIEKALIE;

7) B ctaTthbe 13:
) 4acTh 2 JOTOJIHUTH ITYHKTOM 5 CIIEIYIOIIETO COACPIKAHUS:

«5) OnoaHaoOroBbI€ JIEKAPCTBEHHBIE Mpenapathl (0MOaHaIOTH);»;

) MyHKT 3 4acCTH 5 U3JI0KHUTh B CICAYIOIICH peaaKIuu:
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«3) JeKapCTBEHHbIE Ipenapartbl, TPUOOPETeHHbIE (PU3NYECKUMH JIMIIAMH 32
npenenamu  Poccuiickon ®@enepaiuyn W OpeJHA3HAYCHHBIE ISl JIMYHOIO
VCIIOJIb30BaHUSA;;

) IyHKT 1 9acT 6 U3JI0KUTH B CICIYIOIICH peaaKIUH:

«l) JeKkapCTBEHHBIX NpenaparoB, OTJIWYAIOLIUXCS JApPYyr OT Jpyra
KAUYECTBEHHBIM COCTABOM JEHCTBYIOIIMX BEIIECTB I10J OAWHAKOBBIM TOPTrOBBIM
HAaUMEHOBaHUEM;);

) IOTIOJTHUTH YacTSIMH 7 U 8 CIIEIYIOMIETO COACPIKaHUS:

«/. YTOIHOMOYEHHBIM (efiepaTbHbIM OpPraHOM HCIHOJHUTEIBLHON BJIACTH,
OCYLIECTBJISIIOIIMM TOCYJApPCTBEHHYI0 PETHCTPAlMIO, B YCTAHOBIEHHOM UM
nopsiIke Mo 3anpocy (B MHUCBMEHHOM WM JJEKTPOHHOM BHJE) CYyObEKTa
oOpalieHusi JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JAIOTCS  Pa3bCHEHMS  IOJIOKEHUH
JOKYMEHTAIUM, CBA3AHHOM C TOCYAAPCTBEHHOW pPErucTpanyer JEKapCTBEHHBIX
IIPENapaToB, B TOM YHMCJIE KaCarOIIECs BOMPOCOB MPOBEACHUS TOKIMHUYECKUX U
KJIIMHUYECKUX HCCIEAOBAaHUM B LEIX OCYLIECTBJIEHUSI TOCYJAapPCTBEHHOM
PEruCTpalyy JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

8.I'ocynapcTBeHHast perucIpaiysi JISKApCTBEHHBIX IPENaparoB, MpeaHa3HaYeHHBIX
JUIl TIPUMEHEHUS B YCJIOBHUSAX BOCHHBIX JACHCTBHMM, YPE3BBIYAMHBIX CHUTYalMH,
NPO(UIAKTUKY U JIeYeHUs 3a00JIEBaHUI U TIOPAKEHUH, MTOYUEHHBIX B pe3yJIbTaTe
BO3/ICHCTBHUST HEOJIArOMPUATHBIX XUMHUYECKUX, OMOJOTHYECKUX, PATUAIMOHHBIX
dakTopoB, ®  pa3paboOTaHHBIX MO 3adaHui0  (emepanbHBIX  OPTraHOB
UCITOJIHUTENIbHON BJIACTH YIOJIHOMOYEHHBIX B 00J1aCTH O€30MaCHOCTH U OOOPOHBI
Poccuiickorn  ®enepannn, OCYLIECTBISAECTCS B IOPSAKE, YCTAHOBICHHOM
[TpaButenscTBOM Poccuiickon denepanuu.»;

8) gacTh 2 cTaThu 14 U3JI0KHUTH B CICIYIONIEH PeIaKInu:

«2. DKcnepTh3a JEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULIMHCKOTO MTPUMEHEHUS U
ATUYECKask SKCIEPTU3A MPOBOJATCS MOITAMHO:

1) Ha nmepBOM 3Tarmne:

a) SKCIIEpTH3a JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara, NpeJACTaBIEHHOIO B

Ka4€CTBEC Op(l)aHHOI‘O JICKAapPCTBCHHOI'O IIpCIiapaTta AJisd OIpCACICHHUA BOSMOXKXHOCTH
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paccMaTpuBaTh €ro IMpH rocylapCTBEHHOW PErucTpalnuyd B KauecTBE OpQPaHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapaTa;

0) oTuyeckas OKCIepTH3a, OJKCIEepTH3a JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOTO
npenapara JUIs  TOJY4YeHHsS pa3pelleHuss Ha TpOBeleHHEe KIMHHYECKOTO
UCCJIEIOBaHMs JIEKAPCTBEHHOIO MIperapaTa, 3a HCKIIIOUEHUEM:

- JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, KOTOpbIE pPa3pelIeHbl AN MEIUIUHCKOTO
npumenenus B Poccuiickoit  ®enepauuu Gonee aBaxuaté  yetr  (Kpome
OMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W OMOAHAJIOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB (OM0aHaIoroB));

- JIEKapCTBEHHBIX NpPENapaToB, B OTHOLIEHUH KOTOPBIX, B COOTBETCTBUHU C
IpaBUJIaMU TPOBEACHHS DKCIEPTH3bl JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YCTAHOBIIEHO
OTCYTCTBHE HEOOXOAUMOCTH MPOBEICHUS KIIMHUIECKOTO NCCIICIOBAHMUS,

- JIEKapCTBEHHBIX TpernaparoB JUisi MEIUWLMHCKOTO MpPUMEHEHHUS, B
OTHOLICHUHM  KOTOPBIX  MPOBEACHBI  MEXAYHApOJHBIE  MHOTOLICHTPOBBIC
KJIMHUYECKHE MCCIEOBaHMs, 4YacTh M3 KOTOPBIX IpoBeneHa B Poccuiickoii
denepannu;

- JIEKapCTBEHHBIX TIPEmapaToB, B OTHOIIEHWH KOTOPHIX B pe3yjibTaTe
AKCIEPTU3bl JIOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO TpernapaTa, MPEACTaBICHHOTO B
KayecTBe Op(haHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TMpemapara, MNPU3HAHO BO3MOXKHBIM
paccMaTpuBaTh MX IpPU TOCYIAapCTBEHHOW PETUCTpallMd B KadecTBe Op(aHHBIX
JEKapCTBEHHBIX  MpPEmapaToB, U B  OTHOLIEHUH KOTOPBIX  IPOBEJEHBI
MEXKITyHApOIHbIE KIMHUYECKNE UCCIICTOBAHMS.

2) Ha BTOpPOM »JdTale€ — OHKCIEPTH3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B YaCTH
OKCIEPTHU3Bl TPEIJIOKEHHBIX METOJOB KOHTPOJS KadecTBa JICKapCTBEHHOTO
CpeICTBAa M KauecTBa MPEICTABICHHBIX OOPA3IOB JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBA C
UCIIOJIb30BaHUEM 3THUX METOJOB (J1ajee — 3KCIepTU3a KayecTBa JIEKapCTBEHHOIO
CPEICTBA) M DKCIEPTHU3a OTHOIICHUS OKMIAEMOW TOJB3bI K BO3MOXXHOMY PHCKY
NPUMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara, OCYIIECTBIseMble TOCIE MPOBEACHUS
€ro KJIMHUYECKOTO HCCIICI0BaHUS. »;

9) B cratbe 16:
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) B yactu 4:

MIEPBOE MPEJIOKEHUE UCKITIOYNTD;

JOTIOJIHUTh TEKCTOM CIIETYIOILIETO COIEPKAHMUS:

«YTIOJIJHOMOYEHHBIN (peiepalibHblii OpraH HCIIOJIHUTEILHON BIACTU HaNpaBiseT
3asBUTEIIIO 3aMPOC B 3JIEKTPOHHOM M (MJIM) MUCbMEHHOM BUJE O MPEAOCTaBICHUU
HEOOXOJMMBIX MaTepuanoB. 3asBUTENb 00s3aH B CPOK, HE MPEBBILIAIOIINNA
JIEBSIHOCTO ~ pabouyux JHEM CO AHS TOJYyYEeHHUs 3arpoca YHOJHOMOYEHHOTO
dbenepallbHOTO OpraHa HCIOJHUTEIBHOW BJIACTH, TMPEJOCTABUTH 3aMPOIICHHBIC
MaTepuaibl, 100 00OCHOBATH HEBO3MOXHOCTh HMX MpeaocTaBieHus. Bpems co
JTHS OTIPABJICHHUS YIMOJHOMOYCHHBIM (henepanbHbIM OPraHOM HCTOJHUTEIHHOU
BJIACTH 3alpoca W JO0 JHS IMOJYYECHHS UM OTBETa 3asBUTENS HA 3alpoc HE
YUYUTBIBAETCS MPU HUCUUCIECHUM CPOKA MPOBEICHUS SKCIEPTU3bI JICKAPCTBEHHOTO
CpPEACTBA.»;

) 4acTh 12 M3JI0XKKUTH B CIACAYIOIICH peAaKIUu:

«12. [TIlpaBunma mpoBeAEHUS DJKCMEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
OCOOEHHOCTH DJKCHEPTHU3bl OTIAEIBHBIX TPYII JIEKAPCTBEHHBIX TPEIapaToB
(opuruHaJIbHBIC JIEKAPCTBEHHBIC IMperapaThl, BOCIPOU3BEICHHBIC JICKAPCTBEHHBIC
mpenaparbl, OHOJIOTMYECKHE JICKapCTBEHHBIE IMpenaparhl, OWOaHAJIOTOBBIC
JeKapCTBEHHBIC TMpernapathl (OMOaHAIOTH), TOMEONATHYECKHE JIeKapCTBEHHBIC
mpemnaparbl,  JIEKapCTBEHHBIE  PACTHTENbHBIE  Tpemaparbl,  KOMOWHAIUU
JIEKapCTBEHHBIX IMpemaparoB), (opMa 3aKIOYCHHS KOMHCCHH OKCIEPTOB
YCTaHABJIMBAIOTCSl COOTBETCTBYIOIIMM YIOJHOMOYEHHBIM (efepaibHbIM OpPraHOM
WCIIOJTHUTEIIbHOW BIIACTH.»;

10) B cTatbe 18:

) 4yacTh 1 mociie CJIOB «OCYIIECTBISIONINN TOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO
JIEKaQpCTBEHHBIX MpenapaToB» M CIOB «COOTBETCTBYIOIIUM YIOJIHOMOYEHHBIM
dbenepaabHbIM OpPraHOM HCIIOJHUTEIBHON BJIACTH» JIOMOJHUTH COOTBETCTBEHHO
CJIOBaMH «B DJIEKTPOHHOM BHJI€ U (MJIM) Ha OyMa>KHOM HOCHUTEJNE»;

) B yacTu 2:

MYHKT | U3JI0KHUTH B CIEAYIOIIEN PEIAKIINN:



12

«1) HauMEHOBaHME W aJpec 3asBUTENs, pa3paboTuka M MPOU3BOIUTEINS
JIEKapCTBEHHOTO IIpermapaTa U aJpec MecTa OCYUIECTBICHHS IPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHOI0 Ipenapara (B~ Cily4ae HaJIM4Yds HECKOJIbKUX YYaCTHUKOB
npoliecca Mpou3BOCTBA, HEOOXOIUMO YKa3aTh KaXA0r0);»;

IOYHKT 2 TIOCTE CJIOBa «HEMATEHTOBAHHOE)» JIOTOJHHUTH CIIOBAMHU «, WU
IpyIIIUPOBOYHOE,»;

INYHKT 3 TOCJE CJIOBa «IE€PEUYEHb)» JOMOJHUTH CIOBAMHU «ICHCTBYIOIIUX U
BCIIOMOTaTeNIbHBIX»;

MYHKT S U3JI0KUTh B CIAEAYIONIEH peaaKIIuu:

«5) dapmakoTrepaneBTHUECKass TPYINa, KOJ MEXIYHAPOTHOW aHATOMO-
TeparneBTuYecKo-xumuueckort (ATX) knaccudukanum JeKapCTBEHHOTO Mpernapara
JUIS  METUITMHCKOTO TPUMEHEHMs], 3asBisieMble TIOKa3aHUs K MPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapara;»;

MYHKT 6 U3JI0KUTH B CIAEAYIOIIECH peAaKIIuu:

«6) MpeaJIoKEeHU M0 1IEeHE JIEKapCTBEHHOI'O IpernapaTa Jijlsi MeIULIUHCKOTO
NPUMEHEHUS;»;

JOTIOJIHUATH TTyHKTaMu § — 13 crieayromiero conepikanus:

«8) HeoOXoauMOCTh O(GOpMIICHHS pa3pelleHus Ha BBO3 B PoCCHHCKYIO
denepanuro KOHKPETHOMN NapTUn 3apETUCTPUPOBAHHBIX U (nnn)
HE3apeTrUCTPUPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB, IMpEAHA3HAUYEHHBIX  JUIA
IOPOBEJCHUS  OKCIEPTHU3bl  JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJS  OCYUIECTBIICHUS
rOCyapCTBEHHOM PErucTpaluy;

9) HEOOXOAMMOCTh MPOBEACHUS IKCIEPTU3BI JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOTO
npernapara, MpeACTaBISHHOTO B KauecTBe OppaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara,
JUIS  OTIpEeeNIEHUs] BO3MOXKHOCTHM pacCMaTpUBaTh €ro MpH TOCYAapCTBEHHOMN
perucTpaluu B KauecTe op(haHHOTrO JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTta;

10) HeoOXOaUMOCTh TPUMEHEHHUS YCKOPEHHON MpOLEAYphl IKCHEPTU3HI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B LEJISIX FOCYAapCTBEHHON PErUCTpaluy JIEKapCTBEHHOTO
npenapara;

11) peKBU3UTHI IOKYyMEHTOB 00 yIjaTe ToCyAapCTBEHHOMN IMOILIHHBIL:
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a) 3a IPOBEJCHHE 3KCHEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara,
IPEJCTaBICHHOIO B KadecTBE OP(QAHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara, JUis
ONPENCIIEHUsT BO3MOXKHOCTM  paccMaTpuBarb €ro IpU TOCYAapCTBEHHOU
perucTpanyy B KauecTBe op(haHHOrO JIEKApCTBEHHOIO IIPEnapara;

0) 3a NpOBEICHHE STUYECKOM OSKCHEPTU3bI, HKCHEPTU3Bl JTOKYMEHTOB
JICKApCTBEHHOI'O IIpenapara Juisd [OJy4eHHUs paspelleHUus Ha IPOBEICHUE
KJIMHUYECKOI'O0 MCCIENOBAaHUs JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara sl MEIULIHUHCKOIO
OpUMEHEHUsS  Mpu  OOpalleHMd  3a  TOCYJapCTBEHHOW  perucrpaunuent
JIEKapCTBEHHOIO IIpeIapara;

B) 3a MPOBEICHUE 3KCIEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA H
DKCIEPTU3bl OTHOIICHUA 0XKUAAEMOM I10JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS
JIEKQpPCTBEHHOI'O Tpenapara, pa3pelieHHOro Uisi MEIULIHUHCKOTO INPUMEHEHUS B
Poccuiickoii  ®enepanuu  Oosiee  aBaauaTtd  JI€T, OPU  TOCYAAPCTBEHHOU
perucTpanuy JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara;

r) 3a MPOBEACHHE OKCIEPTU3bl KadyecTBA JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U
DKCHEPTU3bl OTHOIIEHUSA 0KUIAEMOM I10JIB3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS
JIEKQpCTBEHHOI'O0 Mpemnapara Uil MEIUIMHCKOTO IPUMEHEHHUS, B OTHOILICHHH
KOTOPOTrO  NIPOBEACHBI  MEXKAYHAPOAHBIE  MHOTOLIEHTPOBBIE  KIIMHUYECKHE
MCCIIEIOBAHUs, 4acTh M3 KOTOpPBIX npoBeneHa B Poccuiickon denepauuu, npu
rOCyJ1apCTBEHHOM PETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapara;

1) 3a TPOBEICHHE SKCIEPTH3bl KAuecTBa JICKAPCTBEHHOIO CPEICTBA U
DKCHEPTU3bI OTHOIICHUS OXKUIAEMOM IOJIb3bl K BO3MOKHOMY PHUCKY ITPUMEHEHUS
JIEKQpCTBEHHOI'0  Ipemnapara Uil MEIWLMHCKOIO NPUMEHEHHMs IIpU  €ro
rOCyIapCTBEHHOM PErucTpaLuy;

€) 3a MPOBEAECHHUE DKCIEPTHU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA U
DKCIEPTU3bl OTHOLICHUSA 0KUIAEMOM I0JIB3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEHUS
JEKAQpCTBEHHOI'O0 Ipernapara [yl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUsS TPU  €ro
rOCyJIapCTBEHHOM PETUCTPALIMN.»;

12) HamM4re MHTEUICKTYaIbHbBIX MTPaB;
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13) Hanuuwe coriacus 3asABUTENS OPUTMHAIBHOIO  JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara Ha HWCIOJb30BaHUE WH(OpMAIMU O pe3ynbTarax MOKIMHUYECKUX WU
KJIIMHUYECKHUX UCCIIEIOBAaHUN OPUTMHAIBLHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B CIIyvae,
€CIM C MOMEHTAa PETrUCTPAllM OPUTHMHAIBHOIO JIEKApCTBEHHOTO Tperapara
MPOIIJIO MEHEE MIECTH JIET.»;

B) 4aCTh 3 U3JIOKUTD B CIEAYIOIICH pelaKiinu:

«3. Peructpanuonnoe noche (GOpMHUPYETCS U3 CIACAYIOMHX JOKYMEHTOB,
MPENIOCTAaBIIEMbIX B IIENIAX OJKCIEPTU3bl JIGKAPCTBEHHOTO TMperaparta s
MEJUIMHCKOTO MPUMEHEHUS! MO3TAallHO W OJHOATANMHO — B LENSAX SKCIEePTU3bI
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara Jijisi BETEPHHAPHOTO TPUMEHEHUS:

1) MOKYMEHT Ha PYCCKOM S3bIKE WJIM TIEPEBEICHHBIA HAa PYCCKUH S3BIK,
BBIJIAHHBIA KOMITETCHTHBIM OpPTaHOM CTpPaHbl IS KaXJ0T0 W3 YYaCTHUKOB
mpoliiecca MPOU3BOJICTBA PETUCTPUPYEMOTO JICKAPCTBEHHOTO Tpemapara (B TOM
yucie, I8 MPOU3BOAUTENS (papmaleBTHUECKON CyOCTaHIMU), 3aBEPCHHBIM B
YCTAaHOBJICHHOM TIOPSJIKE, TIOATBEPKIAIONINNA COOTBETCTBHE IPOU3BOIUTEIIS
pPETHCTPUPYEMOTO  JICKAPCTBEHHOTO  Mpemapara,  TpeOOBaHUSM  TPaBUII
OpraHW3alliy MMPOU3BOJICTBA U KOHTPOJII KAa4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIHOO
PEKBU3UTHI JIUIIEH3UN HA MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB ISl POCCUMCKUX
MIPOU3BOAUTEIIEH;

2) oTueT O pe3ynbTaTax JOKIMHUYECKOTO HMCCIECIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO
CpeICcTBa JJIs1 MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS;

3) oT4eT O pe3ysabTarax JOKIMHHUYECKOTO HCCICAOBAHMS JICKAPCTBEHHOTO
CpeICcTBa W KIMHUYECKOTO WCCICNOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO Tperapara s
BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHS,

4) MPOEKT TMPOTOKOJAa KIMHUYCCKOTO HCCJCAOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi MeIUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS;

5) Opomrropa  ucciedoBaTeds — JIGKQPCTBEHHOro  Ipemaparta IS

MEOULMHCKOI'O IPUMECHCHU,
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6) MHPOPMALMOHHBIN JINCTOK NAI[MEHTA, MPHUBJICUEHHOIO K MPOBEACHUIO
KJIIMHAYECKUX HWCCIEAOBaHUM JIEKapCTBEHHOrO Ipenapara Uisi MEOULUHCKOIO
IPUMEHEHNUS,

/) wHdopManMs O BBIIUIATAX W KOMIICHCAIUAX MalMeHTaM (3I0POBBIM
n00poBoJbIIaM, OOJIHBIM) (fajiee - MAIUMEHTHI), MPUBICYCHHBIM K MPOBEICHHUIO
KJIMHUYECKUX HCCIIEOBAaHUM JIEKApCTBEHHOI'O Ipernapara s MEAULMHCKOIO
NPUMEHEHUS;

8) MpOeKT HMHCTPYKUUU MO NPUMEHEHHUIO JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara,
COJIEpIKalNI CIEAYIOLUE CBEICHUS:

a)  HAaUMEHOBAaHWE  JIEKAPCTBEHHOIO  CpeACTBAa  (MEXIyHapOJIHOE
HENAaTEHTOBAaHHOE, WJIM TPYNIHUPOBOYHOE, WIM XUMUYECKOE U TOProBOE
HAaUMEHOBAaHUA );

0) nexapcTBeHHas (opma ¢ yKazaHUEM HAMMEHOBAaHUN M KOJUYECTBEHHOTO
COCTaBa JEWUCTBYIOUIMX BEIIECTB M KauyeCTBEHHOIO COCTAaBa BCIIOMOTATENbHBIX
BELECTB;

B) ONMCAHUE BHEIIHETO BU/A JIEKAPCTBEHHOI'O MPEapara;

r) (Qusuko-xumuyeckue cBoMcTBa (WA paanodapManeBTHUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB);

1) dapmakoTepaneBTHUYeCKas TpYINa, KOJI MEXKIyHapOJHOW aHaTOMO-
TepaneBTHYecKo-xumuueckon (ATX) kiaccudukaum JeKapCTBEHHOTO Mpernapara
JUISL  MEAMIMHCKOTO  NPUMEHEHUs  WIM  YKa3aHHE  «TOMEOIAaTUYECKHUN
JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar»,

e) ¢dapmakoguHamMuka U (¢papMakOKMHETHKa (Kpome (apMaKOKWHETUKH
TOMEOINAaTUYECKUX U PACTUTENbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB);

) MOKa3aHus K MPUMEHEHHUIO,

3) MPOTHUBOIIOKA3aHUs K IPUMEHEHHUIO;

1) MEPBI IPENOCTOPOKHOCTH MPU TPUMEHEHUH;

K) YKa3aHHE BO3MOXXHOCTU M OCOOEHHOCTEW MEAMIIMHCKOIO NMPUMEHEHHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 Mperapara 0epeMEHHBIMH JKEHIIMHAMM, KEHIIUHAMHU B IEPUOJ]

I'pyaHoro BCKapMJIMBaHWsA, ACTbMH, B3pPOCJIbIMH, HMCIOONIUMHU XPOHHYCCKHC
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3a0osieBaHus (TOJMBKO ISl JIGKAPCTBEHHBIX TPENapaTtoB il MEAUIIMHCKOTO
NPUMEHEHHUs) WIM yKa3aHWe BO3MOXKHOCTH U OCOOCHHOCTEH NpPUMEHEHUS Y
OepeMEHHBIX U JIAKTUPYIOIINX XUBOTHBIX, Y MOTOMCTBA XKHUBOTHBIX (TOJIBKO IS
JICKapCTBEHHBIX MPETMapaToB JIJIsl BETCPUHAPHOTO IPUMEHEHH);

J) peXuM JO3UPOBaHMs, CIOCO0 BBEACHUS W TNPUMCHCHHS, TMPHU
HEOOXOMMOCTH BpeMsI IIPHEMa JICKApCTBEHHOTO Ipernapara, Mpo0KUTEITLHOCTD
JeYeHus, B TOM 4UHCJIE Yy JeTed 10 M Tocie OAHOTO rojaa (TOJBKO JUIs
JICKApPCTBEHHBIX MTPEIApaTOB JIJISI MEIUITUHCKOTO TIPUMEHEHUS);

M) BO3MOXHBIE TOOOYHBIC ACUCTBHUS TPH MPUMEHEHHH JIEKapPCTBEHHOTO
npernapara;

H) CHUMITOMBI T[E€PEIO3UPOBKH, MEphl MO OKa3aHUIO IOMOIIU TpHU
Nepe1I03UPOBKE;

0) B3aWMOJICHCTBUE C APYTMMH JICKAPCTBEHHBIMHU TMpenaparamu U (WiH)
MUIIEBBIMU TIPOAYKTaMH, KOpMaMH (TOJBKO JJIsl JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS);

1) GOpMBI BBITyCKa JICKAPCTBEHHOTO MpeTapara,;

p)  yKazaHue, TpH  HEOOXOJWMOCTH, OCOOCHHOCTEM  JAcHCTBUS
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara npy nepBoM MpUeMe Wi IIPH €r0 OTMEHE;

C) oOmnMcaHue, NpU HEOOXOJUMOCTH, JeUCTBUH Bpada (Penpamiepa),
crienuaircTa B 0OJaCTH BETEPUHAPUHU, MAIMEHTa, BIAJCNbIla XUBOTHOTO IPHU
MPOITYCKE MpHUeMa OTHON MJIM HECKOJIBKUX /103 JIEKAPCTBEHHOTO MIpernapara;

T) CBEICHHS O BO3MOXXHOM BIHUSHHUHU JIGKAPCTBEHHOTO TMpemnapara s
MEJUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHs] Ha CIOCOOHOCTh YINPAaBIATH TPAHCIOPTHBHIMU
CpeICTBaMH, MEXaHU3MaMHU;

y) CPOK TOAHOCTM W yKa3aHHWE Ha 3ampeT MPUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHOTO
mpenapara 1mo UCTEUSHUH CPOKa TOJHOCTH;

¢) yciaoBust XpaHeHuUs,

X) yKa3aHue Ha HEOoOXOJMMOCTh XpaHEHHUs JICKapCTBEHHOTO IperapaTra B

MECTaX, HEJOCTYITHBIX JJISI IETEU;
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1) yKa3aHue, Mpu HEOOXOJUMOCTH, CIEUUATBHBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH
IIPY YHUYTOKCHUH HEUCIIOIh30BAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIIAPATOB,;

4Y) CpPOKM  BO3MOXXHOTO  HCIOJb30BAHUA  MPOIYKUHUHU  KUBOTHOTO
MPOUCXOXKJIEHUS TOCTE BBEACHHS >KMBOTHOMY JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara aJis
BETEPUHAPHOTO MPUMCHEHHSI,;

1) YCJIOBUS OTITYCKa;

) HAaUMEHOBAHWE, aJ[peC MPOU3BOAUTENS JICKAPCTBEHHOTO IMpemapara u
ajipeca MPOU3BOJACTBEHHBIX IIJIOMIAIOK JICKAPCTBEHHOTO Mperapara;

5) HaMMEHOBaHHUE, aJ[peC OpraHU3allH, YINOJIHOMOYEHHOW BiaJelblieM
PETUCTPAIIMOHHOTO YJIOCTOBEPECHHS HA NPHHATHE NPETCH3WH OT TOKYMaTess
(morpedutens);

9) mpOEKThI MAaKETOB TICPBUYHOW YIAKOBKM W BTOPUYHON YITAKOBKH
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara;

10) mpoeKT HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIIMHU UM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA Ha
JICKapCTBEHHBIN TMpenapar, WM YKa3aHHe COOTBETCTBYIOIIEH (apMakomeitHon
CTaThH,

11) noxymeHT, coaepKaiuili ciaeAayroIue cBeAeHus o (papmareBTHUECKON
cyOctanumu  ((papMarieBTUYECKUX  CYOCTaHIUSAX), BXOJIANIEH B  COCTaB
JIEKapCTBEHHOI'0  Ipemapara, a Takke (apMaleBTUUEeCKOW  CyOCTaHIIMH,
MIPOU3BEJICHHOW B IENIAX peash3aIiu:

a) HauMeHOBaHWE (papMarleBTUYECKON CyOCTaHIMM, €€ CTPYKTypa, OOIIue
CBOMCTBA;

0) HAaUMEHOBAHKE U AJIPEC TPOU3BOIUTEIIS;

B) OTMCAHUE TIPOU3BOJICTBEHHOTO MPOIIECCa M €r0 KOHTPOJIS;

r) uHQopMalus 0 IPUMECHX;

1) cienrdukanus Ha papMareBTUIECKYI0 CyOCTaHIINIO;

€) ONMMCaHNEe aHATUTUICCKUX METOJIUK;

) pe3yJIbTaThl aHaln3a cepuil (hapMaIeBTUUECKON CyOCTaHIINH;

3) mepeyeHb CTaHJIAPTHBIX OOpa3IOB WM BEHIECTB, HCIOJIb3YEMbIX B

MMpoIeCCC KOHTPOJIA KaUCCTBA,
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M) ONMCAHHWE XapaKTEPUCTUK U CBOWCTB YIAKOBOYHBIX M YKYHOPOUHBIX
MaTepUasoB;

K) JaHHbIE O CTAOMIJIBHOCTH;

J1) CPOK TOJTHOCTH;

12) nokyMeHT, coaep>Kaluii CIeAyIoUIe CBEACHUA O (apMaleBTUYECKUX
CBOICTBAX JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara:

a) OIMCAaHKE U COCTaB JICKapCTBEHHOI'O Mperapara;

0) onrcanue (apMalleBTHUECKOIN pa3paboTKu;

B) OIKMCaHUE MPOU3BOACTBEHHOTO MPOLIECCA U KOHTPOJIS ITPOLIECCa;

I') ONMCAHUE KOHTPOJISI KPUTUUECKUX ITAOB U IPOMEKYTOUHOM MPOTYKIIUY;

1) HAMMEHOBAaHME U aipeca IMPOU3BOACTBEHHBIX IIJIOLIA/I0K;

e) dhapMmalieBTUYECKasi COBMECTUMOCTD;

) MUKpOOHOJIOTMYECKHE XapaKTEPUCTUKH;

3) MaTepuaIbHbIN OaaHC 7151 MPOU3BOACTBA CEPUM T'OTOBOTO MPOAYKTA;

M) OMNHMCAHME XapaKTEPUCTUK W CBOWCTB YIMAKOBOYHBIX U YKYHOPOUHBIX
MaTepuasos;

K) BaJMalvs POIecca U/WiK €To OlEHKa;

1) crienuuKalys Ha BCIIOMOTraTelIbHbIE BEILECTBA;

M) aHaJUTHYECKHE METOIMKH, HCIIOJNb3yeMble MPH KOHTPOJE KadecTBa
BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB;

H) BajJuJauus aHaJUTHUYECKUX METOJUK, HCIOJIb3YEeMBIX IpPH KOHTPOJIE
Ka4yeCcTBa BCTIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB;

o) wuHpopmanus 00 HUCHOJIB30BAaHWU  BCIIOMOTATENIbHBIX  BEIECTB
YeJIOBEYECKOTO U KHUBOTHOTO MPOUCXOXKICHUS;

1) uHGopmalys 00 UCIIOJIb30BAHUU HOBBIX BCIIOMOTATENbHBIX BEILIECTB;

p) crienuuKanys Ha JIEKapCTBEHHBIN MpernapaT U ee 000CHOBAHUE;

C) aHaTUTHYECKHE METOJIWKH, HCIOJIb3yeMble MPHU KOHTPOJIE KauyecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara;

T) BaJIWJALMS AHATUTUYECKMX METOJUK HCIOJB3YEMbIX MpPU KOHTPOJIE

Ka4eCTBa JICKAaPCTBCHHOI'O IIpCIiapara,
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y) PE3yJbTaThl aHAJM30B CEPHIl JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

() XxapakTepucTHUKa MPUMECEH;

X) MepevYeHb CTaHJIAPTHBIX 00Pa3l0B, UCIOJIb3YEMbIX B MPOIIECCE KOHTPOIIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara;

1) JTaHHBIE O CTa0MILHOCTH;

13) oTdeThl O pe3yabTaTax KIMHUYECKUX HCCIEIOBAHMUN JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara JJisi MEJUIIUHCKOTO TPUMEHEHUS;

14) otuer o pe3ynbraTax MEXAYHAPOJHBIX MHOTOLIEHTPOBBIX KIMHHUYECKUX
UCCJIEIOBAHUM JIEKQpCTBEHHOTO TMpernapara i MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUs,
4acTh U3 KOTOPBIX NpoBeaeHa B Poccuiickont Penepanuy;

15) mokymeHT, cojaepkamiuii MHOOPMALKI0O O HAJUYUKA WM OTCYTCTBHH
(dbakTOB perucTpalnuu JIEKapCTBEHHOTO IMpemnapara BHE TpezaenoB Poccuiickoi
Oenepanuuy;

16) komuM JOKYMEHTOB, 3aBEPCHHBIC B YCTAaHOBJICHHOM IOpPSJKE,
CBUJICTEIBCTBYIONINE O (DaKTe PErucTpal JIEKAPCTBEHHOIO IMpemapara Ha
TEPPUTOPUHM JPYTHUX TOCYAapCTB B KadecTBE OPGaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

17) mOKyMEHTBI, MOATBEPKIAIOIINE HATUYUE WHTEIJIEKTYalbHBIX IpPaB B
CJIy4yae perucTpaiy OpUruHaIbHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA;

18) mucbMeHHOE corjiache 3asBUTENSl OPUTHHAIBHOTO JIEKAapCTBEHHOTO
npenaparta B COOTBETCTBUH C 4HacThio 6 ctaTthu 18 Hacrosiero ®denepaibHOro
3aKOHA B Cily4yae PerucTpanuyd BOCIPOM3BEIECHHOIO JIEKAPCTBEHHOrO Mpernapara
WM OMO0aHAJIOTOBOTO JIGKAPCTBEHHOTO Mperapara;

19) HOKYMEHT ¢ TPEIOKEHHUSIMH IO IIEHE JICKAPCTBCHHOTO TMperapara Jyis
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUSI Ha OCHOBE MPEABAPUTEIBHBIX PACUETOB;

20) uHbIE TOKYMEHTHI, MPEACTABISIEMbIC B COOTBETCTBUH €O CTaThsiMu 20-23
HacTosiero denepanbHOro 3aKOHA.»;

) IOIOJHATG YacTsIMH 37-3° CIIeYIOMEro Comep/KaHus:

«3h, [Ipy  rocynapCTBEHHOM  pErucTpauMd  BOCHPOU3BEIEHHBIX

JICKAPCTBCHHLIX IIPCIAapaToB JOIIYCKACTCA BMECTO OTYECTA paspa60TqHKa 0
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pe3ynbTaTax COOCTBEHHBIX JOKJIMHUYECKHUX MCCIEIOBAHUN MpEeACTaBICHHUE
JUTEPATYpPHOTO 0030pa HAYYHBIX MyOMUKAIMi O pe3yibTaTax JOKIMHHYECKUX
UCCJIEIOBAHUIM OPUTHHAJILHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TNpernapara W TpeJiCTaBlICHUE
BMECTO TOJIHOTO 00beMa KIMHMYECKHX HCCIEAOBaHMN OT4YeTa O pe3ysbTarax
UCCIIEIOBaHUM OMOIKBUBAJICHTHOCTH. He Tpebyercs mpeacTaBieHHE OT4YeTa O
pe3ynbTaTax HCCleJOBAaHUNH  OMOIKBUBAJICHTHOCTH, €CIH  PETUCTPUPYIOTCS
BOCITPOU3BEJCHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE ITPENapaThl U1 MEAULMHCKOTO IPUMEHEHHS

a) IpeIHa3HAYCHHbIE JUJIS MapEHTEPAIBHOIO (BHYTPUBEHHOIO, IMOJKOMXKHOTO
WJIN BHYTPUMBIIIEUHOT0) BBEJICHHUS, IPEACTABIISIIONIMX COOOM BOJHBIE PACTBOPHIL;

0) SBISIOLIMECS PACTBOPAMU JJIsl IEPOPATLHOTO IPUMEHEHHS,;

B) B (popMe MOPOIIKOB JIJIsi IPUTOTOBJICHUSI PACTBOPOB,;

T') ABJISIIOLIUECS Ta3aMu;

1) SIBJISIONIMECS YITHBIMA WJIM TJIa3HBIMH JIEKAPCTBEHHBIMH TIperiapaTaMu,
M3TOTOBJICHHBIMU B BHJI€ BOJHBIX PACTBOPOB;

€) 111 MECTHOTO IPUMEHEHUS], IPUTOTOBIIEHHBIE B BUJIE BOJAHBIX PACTBOPOB;

) SBISIOIIMECS BOJHBIMU pPACTBOPAMU [UJIsl HMCIOJIB30BAaHUS B BUJE
UHTAIAIMI B HeOynal3epe WM B KauyeCTBE HA3aJbHBIX CIIPEEB, MPUMEHSEMBIX C
MOMOUIBIO CXOAHBIX YCTPOUCTB. JJis ciyyaeB, yKa3aHHBIX B MOAMYHKTAX «a», «O»,
«B», «I», «€» M <OK» HACTOSUIETO MYyHKTA, BOCIPOM3BEICHHBIN JIEKAPCTBEHHbBIN
npenapar J0JKEH CONEpkKaTh TAKHUE K€ BCIIOMOIaTeJIbHbIE BEILIECTBA U B TAKUX K€
KOJINYECTBAX KAaK OPUTMHAIBHBIM JIEKapCTBEHHBIM mnpenapar. Ecim cocras
BCIIOMOT'aTENIbHBIX BEIIECTB OTJIMYAETCS, TO 3asiBUTENIb JOJKEH MPEICTAaBUThH
JI0Ka3aTeJIbCTBAa TOrO, YTO MCIOJIb3yEMbIE BCIIOMOIaTEIbHBIE BEIECTBA B TAHHBIX
KOHIICHTPALMSAX HE BIMAIOT Ha Oe3omacHocTh u  (wim) 3(QQeKTHBHOCTD
JIEKapCTBEHHOI'O Ipenapara. B ciydae, korja 3asBUTENIb HE MOXKET NMPEIOCTABUTh
Takyl0 MH(OpPMALMIO M HE MMEET JIOCTylna K COOTBETCTBYIOLIUM JaHHBIM, OH
JIOJDKEH TMPOBECTH COOTBETCTBYIOIIME MCCIENOBAaHUA JJid JOKa3aTeabCTBa
OTCYTCTBUS BJMSHUS PA3HBIX BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB WM BCIIOMOTATEIhHBIX

yCTPOHCTB Ha Oe30macHOCTh U (Min) 3((HEKTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO MTperapara.
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32 [Ipy  rocymapcTBEHHOM  perucTpalid  KOMOWHAIMKA  paHee
3apPErUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB JOITYCKACTCs BMECTO OTYETa
pa3paboTurMka O pe3yJbTaTaXx COOCTBEHHBIX JOKIMHHUYECKUX HCCIEAOBAHUM
IPEACTABICHUE JIUTEPATYpHOTrO 0030pa HAy4HbIX NYOJUKAlMA O pe3yibTarax
JOKJIMHUYECKUX MCCIEIOBAaHUNA OpPUTHMHANBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
BXOJISIIIIUX B COCTaB KOMOMHAIIMU JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, U 00 OTCYTCTBUU
X B3aUMOJICUCTBUS MEXKIy COOOW B OJHOW JIEKQpCTBEHHOW (opMe, a TakKe
JaHHBIE  TOATBEPKJAOIIME  BO3MOYKHOCTH  COBMECTHOTO  MCITOJIb30BaHUS
JIEKAPCTBEHHBIX MPENApPATOB.

3°. TocymapcTBeHHAs pErHCTparis 0e3 NPeIOCTABICHHS pPe3ylIbTaToB
JOKJIIMHUYECKUX M KIMHUYECKUX HCCIECIOBAHMI OCYLIECTBIIIETCS B OTHOLLICHHUU
rOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaToB ISl MEAULHUHCKOTO NMPUMEHEHUS
MIPU HAJTUYUU COBOKYITHOCTHU CIICYIOIIUX YCIIOBHIA:

a) JIEKapCTBEHHBIN MpernapaT npeaHa3HayeH sl MepopaibHOr0, HAPY>KHOTO
WJIM MECTHOTO PUMEHEHHS;

0) Ha YIaKoBKE JICKApCTBEHHOTO Ipenapara, B HWHCTPYKIUU TIO
MEJIMLIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO HE YKa3bIBAKOTCS MOKA3aHUs JJIs1 IPUMEHEHUS,

B) 0€30IaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara MOXET ObITh TapaHTUpOBaHa
Oylarosiapsi CyleCTBEHHOMY pa3BEJCHUIO0, & UMEHHO JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar He
conepxut 6onee 1/10000 «maTepruHCKON HACTOUKU» U HE comepxkuT 6omnee 1/100
MUHUMAJIBHON 70361  (DapMalieBTHUECKOM  CYOCTaHIIMM  HMCIOJb3yeMOW B
aJUIONAaTUH, IPUCYTCTBUE KOTOPOK B AJIONATUYECKOM JIEKAPCTBEHHOM IIpErapare
TpeOyeT OTIycKa mperapaTa TOJIbKO M0 PElenTy Bpada.»;

) 4acTh 5 U3JI0KUTH B CICAYIONIEH peIaKInu:

«5. C 3asgBneHWEM O TOCYIApCTBEHHOM PpETUCTPALHUH JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara 3asBUTENb BIIpaBe 0 COOCTBEHHON MHUITUATUBE MIPEICTABUTH:

1) MOKYMEHT, MOATBEPXKAAIOUIUNA YIJIaTy TOCYAAapCTBEHHOW MOIIIUHBI 32
IIPOBECHUE 3KCIIEPTU3bI JIOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOTO npernapara,

MPEACTABICHHOTO B KauecTBe OpGhaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TMpemnapara, s
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OIIpEJEIICHUsI  BO3MOXKHOCTHM  paccMmaTpuBaTb €ro IpU  TOCYJapCTBEHHOU
perucTpanuu B KauecTBe ophaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MIPenapara;

2) NOKYMEHT, MOJITBEPXAAIOUINI YIJIaTy TOCYJapCTBEHHON MOLUIMHBI 3a
IIPOBEJICHUE ATUYECKOW OJKCIIEPTU3bI, IKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOIO
mpenapara Ui I[IOJYyYEeHMS pPa3pelIeHHs Ha IPOBEICHUE KIMHUYECKOIO
VCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara Uil MEAULIHUHCKOIO MPUMEHEHUS MPU
oOpallleHnH 3a TOCYTapCTBEHHON PEeTUCTpallel JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara;

3) IOKYMEHT, MOATBEPKIAIOIININ YIUIATy TOCYJApCTBEHHOW IONUIMHBI 32
IIPOBEJICHUE DKCIIEPTU3bl KauyeCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA U IKCIEPTHU3BI
OTHOLIEHUS  OXUIJAEMOM IOJB3bl K  BO3MOXHOMY PHUCKY IPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 IIperapara, pa3pelieHHOIo Uil MEIULMHCKOTO NPUMEHEHUs B
Poccuiickoit  ®denepanuu  Oosiee  aBajalaTH  JIET, MPU TOCYAapPCTBEHHOU
perucTpanuu JEKapCTBEHHOIO MIpEeIapara;

4) NOKYMEHT, MOATBEPXKIAIOIINN YIUIATy TOCYIapCTBEHHOW MONUIMHBI 32
IIPOBEJCHNUE DKCIEPTU3bl KAayeCTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA U OKCIEPTHU3BI
OTHOILLIEHUS  OXUIJAEMOM IOJB3bI K  BO3MOXHOMY PHUCKY IPUMEHEHUS
JIEKAPCTBEHHOI'O0 Mpemnapara Uisi MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHHUS, B OTHOILICHHH
KOTOPOIrO  NIPOBEACHBI  MEXKAYHApOAHBIE  MHOTOLIEHTPOBBIE  KIMHUYECKHE
VCCIIEIOBAaHUs, 4acTh M3 KOTOpPBIX NposeneHa B Poccuiickont denepauuu, npu
roCyJ1apCTBEHHOM PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapara,;

5) MOKyMEHT, MOATBEPXKIAMOIINI YIUIATy TOCYAapCTBEHHOM MOUUIMHBI 3a
IIPOBEJICHUE DKCIIEPTU3bl KAayeCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA U IKCIEPTHU3BI
OTHOLIEHUS  OXHUIJAEMOM IOJB3bI K  BO3MOXHOMY PHUCKY IPUMEHEHUS
JIEKApCTBEHHOIO0  mpemapara Juisi MEIWUMHCKOIO TPUMEHEHHS IIpU  €ro
rOCYJapCTBEHHOW PETUCTPALNH;

6) JOKYMEHT, MOJTBEPXKIAMOIIHMI YIUIATy TOCYAapCTBEHHOHN MOUUIMHBI 3a
IIPOBEJICHUE DKCIIEPTU3bl KAayeCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA U IKCIEPTU3BI
OTHOLIEHUS  OXHUIJAEMOM IOJB3bI K  BO3MOXHOMY PHUCKY IPUMEHEHUS
JIEKAPCTBEHHOI'O0 IIpernapara Jyuisi BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHs IIPU  €ro

roCyAapCTBEHHON PErMCTPALUU.
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B cnywyae HenpencTtaBieHMsI YKa3aHHBIX JIOKYMEHTOB YIOJHOMOYEHHBIN
dbenepalibHBIE  OpraH HWCIOJHUTEIBHONW BJIACTH TpoBepseT (aKT yIuIaThl
roCyJapCTBEHHOW TMOUUIMHBI € UCIOJb30BaHMEM HWHoOpManuu o0 yriare
rOCyJapCTBEHHOU MOLIUIUHBI, coJiepKaIencs B I'ocynapcTBeHHOM
WH()OPMAITMOHHONW CUCTEME O TOCYJAPCTBEHHBIX U MYHHIIUIIAIBHBIX TJIATEXKAX Ha
OCHOBaHUHU PEKBU3HUTOB, IIPEJICTABISEMbBIX 3aIBUTEIIEM. »,

€) B 4acTu 6 MOCIIE CJIOB «C JaThl TOCY/IAPCTBEHHOU PETHCTPAIIN» T00aBUTH
CJIOBO «OPUTHMHAIBHOTOY;

11) B cratbe 19 yactu | 1 2 U3JI0KUTH B CIEAYIOIICH PEIaKIINH.

«l. B TeueHune necaT pabOUMX JHEW CO [HS TMPUHSATUSA 3asBICHUS O
rOCy/IapCTBEHHON PETUCTpallid JIEKAPCTBEHHOTO TMperapara yIOJIHOMOYEHHBIN
dbenepanbHbIi OpraH MCHOJHHUTEIBHOM BJIACTH MPOBOJUT MPOBEPKY IMOJHOTHI U
JIOCTOBEPHOCTH CBEJEHUW, COJEPKAIIUXCA B MPEACTABICHHBIX 3asBUTEIIEM
MaTepuasnax, u IPUHUMAET PEIICHUE O BbIIa4€ 3a/IaHUsI Ha IPOBEICHUE:

1) skcnepTr3bl TOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara, NpeacTaBICHHOTO
B KadecTBe Op(aHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara, ISl  ONpeeicHUsS
BO3MOXXHOCTH paccMaTpuBaTh €ro IIPU OCYIICCTBIEHUM TOCYIapPCTBEHHOM
perucTpanuyu B KadecTBe OphaHHOrO JICKAPCTBEHHOTO IperapaTa Ha OCHOBAaHHUH
JIOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B myHkTtax 2, 8, 13, 15, 16 wactu 3 crateu 18
HacTtosiero OeaepaibHOro 3aK0Ha;

2) SKCTIEePTU3BI JIKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YACTH IKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB
JIEKQpCTBEHHOI'0 Tpenapara JJjsi MEAUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHUS IS TOJy4YeHUS
paspelnieHuss Ha MPOBEJICHUE KIWMHUYECKOTO HCCIICNOBaHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapata B COOTBETCTBUHU C IIEISIMU, YKa3aHHBIMHU B CTaTbe 38 HACTOSIIETO
denepanbHOTO 3aKOHA, B OTHOIICHUH JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, sl KOTOPBIX
HE NPOBOJWINCH KIMHHYECKHE HccienoBanusa B Poccuiickon denepanuu, u
ATUYECKOM AKCIIEPTU3bl HA OCHOBAHUHU JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITyHKTax 1, 2, 4-
8, 10-12 vactu 3 crateu 18 HacTosmiero deaepanbHOTO 3aKOHA, JTOKYMEHTOB,
yKa3aHHbIX B 4acth 4 cratbu 18 HacTosimiero @enepaibHOTO 3aKOHA H

NPEACTABJICHHBIX 10 KCJIAHUIO 3aBUTECIIS,
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3) 9KcIepTU3bl JICKApCTBEHHBIX CPEACTB B YaCTH SKCIEPTH3bl KauecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA M SKCHEPTHU3bl OTHOUIEHUS OXUAAEMOM IOJIb3BI K
BO3MO>XKHOMY PUCKY MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara Jjsi MEAULUHCKOTO
NIPUMEHEHUS, B OTHOIICHUM JIEKAPCTBEHHBIX IPENAapaToB, Pa3pelICHHBIX IS
MeAMIMHCKOro mnpuMmeHeHus B Poccuiickoit ®denepanmu Oojee ABaaLATH JIET
(kpomMe OMOJOTMYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX IMpernaparoB U  OHMOaHAJIOTOBBIX
JICKapCTBEHHBIX TMpernapaTtoB (OMOaHAIOroOB)), HAa OCHOBAaHWU JOKYMEHTOB,
yKa3aHHbIX B MyHKTax 1, 8-12, 13 yactu 3 ctarbu 18 Hactosmero deaepaabHOro
3aKOHA, a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB, B OTHOWIEHUHA KOTOPBIX IPOBEACHBI
MEXIYHAPOJHbIE MHOTOIIEHTPOBBIE KJIMHUYECKUE HCCIEJOBAaHUSA, YacTb U3
KOTOPBIX IIpoBereHa B Poccuiickonn depepanmu, Ha OCHOBAaHUM JOKYMEHTOB,
yKa3aHHbIX B TyHKTax 1, 8-12, 14 yactu 3 crathu 18 Hacrosmero denepanbHOro
3aKOHA; a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS, B
OTHOILIEHUU KOTOPBIX B PE3yJNbTaTE HSKCIEPTU3bl IPU3HAHO BO3MOYKHBIM
paccMaTpuBaTh MX IpPU TOCYIapCTBEHHOW PETUCTpallid B KadecTBe Op(aHHBIX
JIEKapCTBEHHbIX  IpPENapartoB M B  OTHOLIEHUWM  KOTOPBIX  IPOBEACHBI
MEXIYHAPOJHbIE KIMHUYECKHE MCCIEIOBaHUS Ha OCHOBAHMM JIOKYMEHTOB,
yKa3aHHbIX B MyHKTax 1, 8-12, 13 yactu 3 ctareu 18 Hactosero deaepaabHOro
3aKOHa,

4) SKCIepTU3bl JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B OTHOIICHUHU JICKAPCTBEHHBIX
penaparoB JUisi BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS HA OCHOBAaHUM JIOKYMEHTOB

nan

yKa3aHHbIX B MyHKTax 1, 3, moamyHkrax "a" - c'

, myHkrta 8, B myHkrtax 9-12,
nyHkte 15, 17 n 18 vactu 3 cratbu 18 Hacrosiero denepanbHOro 3aKoHa.

2. YNOJHOMOYEHHBIN (denepanbHbId OpraH HUCHOJHUTEIBHOM BIIACTU
YBEJAOMIISIET B 3JIEKTPOHHON U (WJIM) MUCbMEHHOU (popMe 3asBUTENISL U IKCIIEPTHOE
YUPEXKACHUE O MPUHATOM PEIICHUH O BblJaye 3aJaHUIl HA POBEAEHUE IKCIEPTU3,
yKa3aHHBIX B 4acTU | HacTosIIEel cTaThu, U, B Cydyae HEOOXOAMMOCTHU, O BblAayue
paspeiieHnss Ha BBO3 B Poccuiickyro Denepandio KOHKPETHOW MapTUU (CEpUN)

3apErUCTPUPOBAHHBIX U (WJIM) HE3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
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WM B ClIy4yae OTKa3a B OPraHU3alMM 3KCIEPTU3 C YKA3aHHEM MPUYMH TAKOIO
OTKa3a.»;

12) cratpro 20 U3I0KUTH B CIACAYIOIICH PEAaKIINN:

«Cratpa 20. DOxkcnepTuza JIOKYMEHTOB JICKAPCTBEHHOTO Mpemnapara,
MPEACTABICHHOTO B KaudecTBe OpGhaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IMpemnapara, s
ONPENCIICHUSI BO3MOXKHOCTH  paccMaTpuBaTb €ro INpu TOCYAapCTBEHHOMU
perucTpalud B KadyecTBe Op(aHHOrO JEKapCTBEHHOI'O Mperapara, 3KCIEepTH3a
JIOKYMEHTOB, 3TUYECKasi HKCIEepTHU3a JICKAPCTBEHHOrO Mpenapara sl NOJIyYeHUs
pa3pelieHUsT Ha MPOBEICHHE KIMHUYECKOTO WCCIECIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Juisi MEJUIIUHCKOTO IPUMEHEHUS

l. Dkcnept3a NOKYMEHTOB JEKAPCTBEHHOI'O IpEINapara, MpeicTaBIECHHOTO
JUIsL  ONpEZACNIeHHs] BO3MOXKHOCTM paccMaTpuBaTh €ro NpH OCYIIECTBICHUU
TOCYJapCTBEHHOM pETUCTpallid B KadecTBE Op(PaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
Ipernapara, COCTaBJICHHE SKCIIEPTHOM KOMMCCHEH 3aKIFOUEHHUS O BO3MOYKHOCTH
WIM  HEBO3MOXKHOCTH  paccMaTpuBaTh  JIGKAPCTBEHHBIM  Ipemapar  mOpu
OCYIIECTBICHUH TOCYJAapCTBEHHON pETUCTpallii B KadecTBe OpGhaHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O TMpernapara OCYUIECTBISIIOTCA B CPOK, HE MPEBBIIIAIOMINNA
TPUALIATH paboYuX JHEH CO JHS MOJYYEHHUS SKCIEPTHBIM YUPEKICHUEM 3aJIaHUS
YIOJHOMOYEHHOTO  (e[epallbHOTO  OpraHa  MCHOJIHUTEIBHOM  BIACTU €
IPUIIO’KEHNEM HEOOXOIMMBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B MyHKTax 2, 8, 13, 15, 16
yacTtu 3 ctathu 18 Hacrosmero denepanbHOro 3aKOHA, TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B
yactu 4 cratbu 18 Hactosimero denepanbHOr0 3aKOHA W MPEACTABJICHHBIX IO
JKenaHuwo 3asBuUTENs. [Ipy BBIHECEHMM KOMHUCCHUEW HKCHEPTOB 3aKIIOYEHUS O
BO3MOXXHOCTH paccMaTpUBaTh JICKAPCTBEHHBIN Mpenapar B KauecTBE Op(aHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IMpernapaTa npHu OCYIIECTBICHUH TOCYAapCTBEHHON perucTpaluuu
YIOJHOMOYCHHBIN (peepanbHblii OpraH HCHOJHUTEIBLHOW BJIACTH B CPOK, HE
MPEBBIIAIONINN MSITH pabounx JHEH CO AHS MOJY4YEHHUs JAHHOTO 3aKIHOUYEHUS,
MPUHUMAET PEIICHUE O BbIJA4€ B OTHOIICHUM JIEKAPCTBEHHOTO IMperapara, He
MPOIIEANIETO KIMHUYECKUE HCCIEA0BaHUs, 33/IaHUsl HA MPOBEICHUE SKCIIEPTU3BI

JAOKYMCHTOB JICKAPpCTBCHHOI'O IIpCIIapara u ATUYECKOM 9KCIICPTU3LI JJIs IMOJTYUCHHA
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paspelieHuss Ha NPOBEICHUE KIMHUYECKOIO HCCIEAOBAaHUSA JIEKAPCTBEHHOTO
mpenapata WM B OTHOLWIEHHWH JIEKaPCTBEHHOIO Mpemnapara, MNpOILIEAIIEro
MEXKIYHAPOHbIE KIMHUYECKUE HCCIIENOBAaHUS B COOTBETCTBUM C IIPaBUJIAMHU
HAJUICKAIIEH KIMHUYECKOW IIPAKTUKH, 3aJaHUs Ha IMPOBEACHUE HKCIEPTU3BI
KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA M OKCHEPTU3bl OTHOILUCHMS OXUIAEMOU
I10JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUs JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara B HOPSAKE
YCKOPEHHOU IPOLEAYPBI IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUHU CO
craTeell 26 HacTosmero deaepasbHOro 3aKoHa. B ciydae BbIHECEHUSI KOMUCCUEN
JKCIIEPTOB 3aKJIIOUYEHUsS O HEBO3MOXHOCTH pacCMaTpyUBaTh IPEICTABICHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN Mpernapar B KayecTBe oppaHHOTO JIEKApCTBEHHOTO Mpenapara mpu
OCYIIECTBJIECHUHU TOCYJIAPCTBEHHON PErvuCcTpallii YIIOJIHOMOYEHHBIN (enepanbHbIi
OpraH  MCIIOJHUTEIBHOM  BJIACTH  OCYIIECTBISECT OLEHKY MOCTYNHMBLIETO
3aKJIFOYEHHS] U1 ONPEICIICHUSI €r0 COOTBETCTBUS 33JaHMI0 Ha IMIPOBEICHUE
DKCIIEPTU3bl M INPUHUMAET  pELICEHHWE O  IPEKpalleHUU  IPOLEAYPHI
rOCyJJapCTBEHHOM PETrMCTPALMM JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara, IpeACTaBICHHOIO B
KauecTBe Op(aHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Tperapara, ¥ B CPOK, HE MPEBBIMIAIOIINAN
NATH pabouux JHEW CO JHS MPUHATHS JAHHOTO PEIICHUs, YBEIOMISET 00 3TOM
3asBUTENIS B QJICKTPOHHOM U (WJIM) TUCEMEHHOU hopme.

2. DOKcnepTusza JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MOJYy4YEHUS
paspenieHus Ha MPOBEICHUE KIMHUYECKOTO MCCIECIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
mpenapara JUisi MEIHWIMHCKOIO NPUMEHEHUs B COOTBETCTBUM C LEJSMH,
yKa3aHHbIMH B cTatbe 38 Hactosimiero @denepanbHOr0 3aKOHA, ATUYECKAs
DKCIEPTU3a, COCTABIECHUE KOMHUCCHEW JKCIIEPTOB 3aKIOYEHHH O BO3MOYKHOCTH
WM HEBO3MOXHOCTH IMPOBEICHHUS TAaKOr0 KIMHUYECKOTO HWCCIENIOBAHUSA U
HaIlpaBJ€HUE »OTUX 3aKIOYEHUH B YIOJIHOMOYEHHBIM (eAepalbHblil Oprax
VICIIOJIHUTEJIbHOW BJIACTH OCYILIECTBIAKOTCS B CPOK, HE MPEBBIIAKIIMNA COpPOKa
pabounx JHEW co JAHS TIOJAYYEHHMS OKCHEPTHBIM YUPEKIECHUEM 3aJlaHMs
YIOJHOMOYEHHOTO  (efIepallbHOTO  OpraHa  MCIOJHUTEIBHOW  BIACTH €
MPWIOKEHUEM HEOOXOAMMBIX JTOKYMEHTOB B JJIEKTPOHHOM BHAEC W (WIM) Ha

OyMa)XKHOM HOCHUTENE, YKa3aHHbIX B TyHKTax 1, 2, 4-8, 10-12 wactu 3 crarem 18
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HacTosiero deaepanbHOTO 3aKOHA, JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4acTH 4 ctaThu 18
HacTosiero PeaepanbHOro 3aKOHA U MPEACTABICHHBIX 10 KEJIaHUIO 3asBUTENS, U
COBETOM IO O3THUKE 3aJlaHusd  YMOJHOMOYEHHOro  (¢e[epalbHOro OpraHa
UCITOJIHUTENIbHON BJIACTHU C MPUJIOKEHUEM HEOOXOJUMBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX
B INyHKTax 4-8 yactu 3 crarbu 18 HacTosero denepaibHOro 3aKOHa.
3. JIOKyMEeHTBI, coJiepKallliecs B PErucCTPallMOHHOM JOCh€ U MOCTYIMBIINE
Ha OyMa)XHOM HOCHUTEJE B OJKCIEPTHOE YUYPEKICHHE, COBET MO JTHKE A
OCYLIECTBJIEHUS HMX OKCHEPTH3bl B LEIAX ONPEAENIEHUs BO3MOXHOCTU
paccMaTpuBaTh JICKaPCTBEHHBIM Mpenapar Mpu rocyAapCTBEHHOW PErucTpanuu B
KayecTBe Op(paHHOTO JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara Wid MOJyYeHHs pa3pelieHus: Ha
IPOBEICHUE KJIMHUYECKOTO MCCIEIOBaHUs JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara s
MEIUIMHCKOIO  MPUMEHEHUs TMOJAJIeKaT BO3BpaTy B  YINOJIHOMOYEHHBIN
denepanbHbI OpraH HCIOJIHUTEILHOW BJIACTH OJHOBPEMEHHO C 3aKIIIOUEHUSMHU
COOTBETCTBYIOIIMUX HKCIIEPTHU3.»;
13) Byactu 1 crareu 21:
) CIIOBO «IISATHY 3aMEHUTH CIIOBOM «JICCATHY);
) TOCiIe CIOB «yBEIOMJISICT 3asBUTENII B» JIONOJHUTH CIOBAMH
«QJIEKTPOHHOM BUJIE U (UIIN)»;

B) TMOCJE CIOB «O pe3yJibTaTax MPOBEJIECHHBIX SKCHEPTU3» JIOMOJHUTH
CIIOBaMHU «C TPUJIOKEHHUEM KOIUU SKCIEPTHBIX 3aKIIOUYEHUN (C COXpaHEHHEM
KOH(UACHIIMATBEHOCTH COCTaBa SKCIIEPTHON KOMHUCCHH)»;

14) B yactu 2 cratbu 22:

) B a03alle MepBOM CJIOBO «IISTH» 3aMCHUTH CIIOBOM «JICCSATH,

) TYHKT 4 [ONOJIHUTH CJIOBAMH «H TPUOCTAHABIUBACT TPOBEICHUC
rocyJapCTBEHHOM pErucTpalyy JEKapCTBEHHOTO Mpenaparay;

15) B cTaThe 23:

) Buactu 1:

cioBa «B myHkTax 1-8, 15-17» 3amenuts cinoBamu «B myHkrax 1, 8-15, 17 u

18 »;
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CIO0Ba «, M OTYETa O TMPOBEICHHOM KIMHUYECKOM HCCIEI0BAaHUU
JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara JJjisi MEIUIUHCKOTO MPUMEHEHUS» UCKIIFOUUTB;

) B yacTH 2:

IYHKT | IOMOMHUTH CIOBAMM «IIOCJIE 3aBEPIICHUS] TPOBEAECHUS KIMHUYECKUX
MCCIIEIOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara»;

NYHKT 3 JONOJIHUTH CIIOBAMHU «- MO COOCTBEHHOUN MHUIMATUBE 3asBUTENs. B
Clyda€  HENPEJCTABJIEHHS  YKAa3aHHOIO  JIOKYMEHTA  YIIOJIHOMOYCHHBIN
dbenepalbHBIE  OpraH HUCIOJHUTEIBHONW BJIACTH TpoBepsieT (akT yIuiaThl
rOCyapCTBEHHOW TONUIMHBI C HCMOJb30BaHWEM uHGoOpMaluu 00 ymiare
roCyapCTBEHHOU MOLUINHBIL, coaepKalencs B I'ocynapcTBeHHOM
MH(OPMAIMOHHOW CUCTEME O FOCYJAapPCTBEHHBIX U MYHMIIMIAIbHBIX IJIATEXKaX Ha
OCHOBAaHUHU PEKBU3HUTOB, MIPEJCTABISEMbIX 3aIBUTEIIEM;

JOTIOJIHUTH TyHKTOM 4 CIEAYIOIIErO COAEPKaHUS:

«4) JOKYMEHTBHI, BXOJSIIME B COCTAaB PETUCTPAIMIOHHOTO  JIOChE,
JOpabOTaHHBIC B COOTBETCTBUU C PE3YJIbTaTaMU KIMHUYECKUX MCCIICIOBAHUN WIIH
BHOBb TMOJYYECHHBIMU JAaHHBIMH, 3aTParuBaroONMMU KadecTBO, d(P(PEKTUBHOCTh U
0e30MacHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO MIpenapara»;

) B yactu 3:

B a03alle MepBOM CJIOBO «IISITH» 3aMEHUTH CIIOBOM «JIECATHY;

MYHKT 3 U3JI0KUTH B CJIEAYIOMICH peIaKIIUN:

«3) yBeIOMIIIET B DJIEKTPOHHOW W (MJIHM) MUCBMEHHOHM (Gopme 3asBUTEIS H
AKCIIEPTHOE YUPEKICHUE O MPUHATOM PEMIEHUH WU B CIydae OTKa3a ¢ yKa3aHUEM
IPUYXH TAKOTO OTKA3a.»;

) 4acTb 4 JONOJHUTH CJIOBAMHU «, a TaKKe OTCYTCTBHE HH(OpPMAIIHH,
noATBepkAarome (akT yrmiarel TOCyJAapCTBEHHOW TMOIUIMHBI 3a TPOBEICHUE
DKCIIEPTHU3bl KauyeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M OSKCIEPTU3bl OTHOLIEHUS
0XXKMJAEMOM TOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY TPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOIO
npernapara st MEIUIUMHCKOTO IPUMEHEHUSI;

) B a03ame NEpBOM YacTH 5 CIOBO «IATHAILATH» 3aMEHUTH CJIOBOM

«IEBAHOCTO»,
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) 4acTh 6 MOCIIE CJIOB «YBEAOMIISIET B» JIOMOJHUTH CIOBAMHU «DJICKTPOHHON
u (uam)»;

nyn "

16) B wactm 1 crateu 24 crmoBa « B myHkTax 1-8, 10, moamynkrax "a" - "na",

" " "

KX - M

n '

,'m" - "}" mynkra 16 u myHkre 17» 3aMEHUTH CIOBaMHU «B IyHKTax 1, 3,

nonamyHkrax "a" - "c", "y" - "3" mynkra 8, B mynkrax 9-12 u mynkre 15»;

17) B cTatbe 25:

) B yacTu 2:

IOCJIE CJIOB «IIOBTOpHAs SKCIEPTH3a JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOBOAUTCS)
N00aBUTH CJIOBA «C YYETOM PE3yJIbTaTOB paHee MPOBEACHHON IKCIIEPTU3BI;

CJIOBO «COPOKa» 3aMEHUTDH CIOBOM «JIBAIIIATH»;

) BYacTH 3 CJIOBA «U CPEJNICTBA, IEPEUHCIICHHBIE paHEe Ha MPOBEACHUE TaKOM
AKCIEPTHU3bI, TOJIEKAT BO3BPATY B (peiepaibHbIi OIOIKET» UCKIIOUYUTH;

18) gactu 1-3 cTatbu 26 U3IOKUTH B CIICAYIOMIEH pPeIaKIIAN:

«1. YckopeHHas mpoueaypa SKCHEpTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IIENSIX
rOCy/IapCTBEHHOW pEerucTpaniy JEeKapCTBEHHBIX MpEnapaTroB MNPUMEHSETCS B
OTHOIIEHUH Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TMpENaparoB U  JIEKapCTBEHHBIX
npenapaToB, MpeIHa3HAuYCHHBIX IS UCTIOJb30BaHUs B METUATPUICCKON MPAKTHUKE.
YckopeHHas mpoleaypa SKCHEPTH3bl JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB B LETSAX
TOCY/IapCTBEHHOW PETUCTpAIlMM HE MPUMEHSETCS B OTHOIICHWH OMOaHATIOTOBBIX
JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB (OMOAHAJIOTOB) U OPUTMHAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB (KpoMe oppaHHBIX JEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB), BOCIIPOU3BEIECHHBIX
JICKapCTBEHHBIX TpenapatoB (KpoMe MpeIHa3HAYCHHBIX HCKIIOYUTEIBHO JJIs
UCIIONIb30BaHUSI B TEIUATPUYECKON  MPaKTHKE), HOBBIX  KOMOWHAIWii
3apETUCTPUPOBAHHBIX paHEEe JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, JEKAPCTBEHHBIX
IpernapaToB, 3aperHCTPUPOBAHHBIX paHee, HO TMPOU3BEACHHBIX B JIPYTHX
JIeKapCTBEHHBIX (POpMax, B HOBOH J103UPOBKE.

2. YcKOpeHHasl Iporeaypa IKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOBOIUTCS
[0 PpEHIEHHIO COOTBETCTBYIOLIErO YHOJHOMOYEHHOIO (penepasbHOro opraHa
UCIIOJTHUTENIbHOM BIACTM HA OCHOBAaHMM 3asBJICHUS 3asBUTENSI B CpPOK, HE

NPEBBILIAIOIIMK  BocbMuAecATH pabounx nHed. Ilpm sTOoM  sKcmepTH3a
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JOKYMEHTOB, COJAEPKAIIUXCA B PETUCTPALMOHHOM JOCHhE JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara g MEIUIMHCKOTO NPUMEHEHHS W JOTHUYECKas OJKCIEepTh3a I
MOJYYEHHsS] pa3pelleHHs] Ha MPOBEACHUE  KIMHHUYECKOTO  HCCIENOBaHUs
JIEKApPCTBEHHOIO Tpernapara JJjisi MEIULIUHCKOIO MPUMEHEHUS MPOBOAATCA B CPOK,
HE TPEBHIIAIOIIMNA  ABaAUATH  pabouMx  JHEW, OHKCIEepTH3a  KadyecTBa
JIEKAPCTBEHHOI'O0 CPEICTBA M OJKCIEPTH3a OTHOLICHUS OXUAAEMOM IOJB3bl K
BO3MOXXHOMY PHCKY NPUMEHEHHUs JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara - B CPOK, HE
MPEBBIIIAIONINNA MIECTUIECATH pabOYuX JHEH.

3. B orHomeHun opdaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB MOTYT OBITh
MPEACTABICHBl PE3YJbTaThl JOKJIMHUYECKUX W KIMHUYECKUX MCCIEIOBaHUM,
BBINIOJIHEHHBIE 3a npenenamu  Poccuiickon denepaniu B COOTBETCTBUU €
npaBuiaMu Hajuiexauied 1abopaToOpHOM MPAaKTUKU WU TPAaBUIAMU HaJJIeXalllen
KJIMHUYECKOU MPAKTUKU. »;

19) B cratbe 27:

) BYyacTu | CJIOBO «IATH» 3aMEHUTH CIIOBOM «JECATH;

) 4acTh 3 MpU3HATH YTPATUBILIEH CUITY;

20) OMOTHUTB cTaTheil 27" CIEAYIOMEro CoaepKaHMUS:

«Ctatess  27'. VYcraHoBIeHHE U packpeiTie  WHGOPMAIMK O
B3aMMO3aMEHSIEMOCTH  JICKAPCTBEHHBIX  MpPENaparoB  JJs  MEIULHUHCKOIO
IIPUMEHEHUS B POLIECCE OCYLIECTBIEHUS TOCYIAPCTBEHHON PETUCTPALINU

1. B memsx mpemocraBieHuss WH(DOpMAIMW MEIUIIMHCKUM paOOTHUKAM, U
(nnm) (dapmaneBTHUYECKMM paOOTHUKAM, WM MOTPEOUTENSAM, TO3BOJISIOIICH
MIPUHUMATh PEUICHUA O 3aMEHE OJHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara APYTUM HpHU
Ha3HAYEHUHW, peaJn3aldd WM OTIYCKE, TMPUMEHEHWH B TPOLECCE HX
rOCyJapCTBEHHOM PETHCTPALMU B MOPSAKE, YCTAaHOBJIEHHOM YIOJHOMOYEHHBIM
dbenepallbHBIM OpPraHOM HCIOJHUTEIBHOW BJIAaCTH, (HOPMHUPYETCS W BEIETCS
IepeyYEHb B3aNMO3aMEHIEMBIX JICKAPCTBEHHBIX MTPENApaTOB.

2. OcHOBaHMEM YCTAaHOBJICHHS B3aUMO3aMEHIEMOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
MPEMapaToB SBJISIOTCA JIAHHBIE O MapaMeTpax CpPAaBHEHUS TEPANEBTUYECKOU

O9KBHUBAJICHTHOCTH HJIN 6I/IOC-)KBI/IB3J'ICHTHOCTI/I, Ka4€CTBCHHOI'O N KOJHMYCCTBCHHOI'O
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COCTaBa, JIEKApCTBEHHON (OPMBI, ITO3UPOBKH, CIOcOoOa BBEACHUS, YCIOBUN
NPOU3BOJACTBA W JAPYTHX MapaMeTpOB PErUCTPUPYEMOrO BOCIPOHU3BEIEHHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O TMpernapaTa WM OHOAHAIOrOBOrO JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara
(Ouoanasnora) B OTHOILIEHWHM OPUTHMHAIBHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Wid B
OTHOUIEHMM  Ipernapara CpaBHEHHA  (TOJIBKO  JJIi  BOCIPOU3BEIECHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Ipernapara) B Cly4yae OTCYTCTBHSI B TOCYJApCTBEHHOM PEECTpe
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB COOTBETCTBYIOILIETO emy OpPUTHMHAIBHOTO
JIEKapCTBEHHOIro mnpenapara. CpaBHEHME MAapaMETPOB IPOBOJMUTCS KOMHCCHEU
DKCIIEPTOB  HKCIEPTHOTO  YUYPEXKACHUS MPU  ODKCHEPTHU3E  JIEKAPCTBEHHBIX
[IpenapaToB B MPOLIECCE TOCYIaPCTBEHHON PETUCTPALIMH.

3. Ha ocHOBe CpaBHUTENbHBIX JIaHHBIX KOMHCCHEN 3KCIEPTOB B JIOMOJIHEHUE
K OJKCIEPTHOMY 3aK/IIOUEeHHIO, (OopMUpyeMOMY Ha 3aKJIIOUUTEIbHOM 3Tarie
rOCyJapCTBEHHOM PErucTpallMi JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara, Ipuiaraercs
Ta0iMila CpaBHEHHUS NApaMeTPOB, YKAa3aHHbIX B YacTH 2 HACTOSIIEH CTaTbu
PETUCTPUPYEMOTO  BOCHPOU3BEAEHHOIO  JIEKAPCTBEHHOI'O  Ipemapara WM
O0M0aHAJIOrOBOTO JIGKApCTBEHHOTO Tpenaparta (OuMoaHajgora) B OTHOIIEHUHU
OpUTHMHAJIBHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Tpernaparta WJIM B OTHOIIEHMHM TIIpernapara
CpaBHEHHUs (TOJBKO JUIsl BOCIPOM3BEIECHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara) ¢
BBIBOJIOM JKCIEPTOB 00 YCTAaHOBJIEHHOW B3aMMO3aMEHSIEMOCTH CpPAaBHHBAEMBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

4. adopmanust 0 pe3ysibTaTax CpaBHEHUS MapaMeTPOB, YKa3aHHBIX B YaCTH 2
HACTOSIIIIEM CTaThbW, BOCHPOMU3BEACHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara Wid
OM0aHAJIOTOBOTO JIEKApCTBEHHOTO Ipernaparta (OmoaHanora) B OTHOIIEHUHU
OpUTHMHAJIBHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Tpernapara WJIM B OTHOIIEHMM IIpernapara
cpaBHEHHUs (TOJIBKO JJii BOCIPOM3BEJIECHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara)
NOJJIEKUT PACKPBITUIO B FOCYIapCTBEHHOM PEECTPE JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. Ha
OCHOBaHUU MOJIy4eHHOU uH(popManuu dbopmupyertcs NepeveHb
B3aMMO3aMEHAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPEMAPATOB.»;

) cTaThio 28 JOMOJHUTH YacTAMHU 3 U 4 CICAYIOIIErO COACPKAHMUS:
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«3. B cnyuae BHeceHuss B COOTBETCTBMU cO cTarbeil 30 HacToAIEro
denepanbHOTO  3aKOHA  WM3MEHEHUMM B JIOKYMEHTBI, COJAEpJKallhecs B
PETUCTPAllMOHHOM JIOCh€ Ha 3apEerMCTPUPOBAHHBIN JICKAPCTBEHHBIM IIpemnapar,
3aTParuBarOIINX CBEICHUS, OTPAXKCHHBIE B PETMCTPALMOHHOM YJIOCTOBEPEHHH,
YIIOJTHOMOYEHHBIN (eiepanbHblil OpraH MCIOJHUTEIBHON BJIACTU BBIAAET HOBOE
PETUCTPALlMOHHOE YAOCTOBEPEHHUE JIEKAPCTBEHHOTO IIpEerapara, CoAepKallee
BHECEHHBIE B HET'O COIJIACOBAHHBIC H3MEHEHMUS.

4. B cmydae yTparhl, MOBPEXACHHS PETUCTPALMOHHOTO YJIOCTOBEPEHHS
JIEKapCTBEHHOTI'O MpernapaTa 1o NuCbMEHHOMY 3asIBJICHUIO BIaJieblia (JepKaTes)
PETUCTPALIMOHHOIO  YAOCTOBEPEHUsS WM  YIIOJHOMOYEHHOTO UM  JIPyroro
IOPUIMYECKOTO JIMIa O BblJauye AyOnMKaTa pPEerucTpallMOHHOTO YAOCTOBEpPEHUS
JIEKAPCTBEHHOTO rnperapara YIIOJIHOMOYEHHBIN dbenepanbHbIN OpraH
UCIIOJTHUTENIbHOM BJIACTH B CPOK, HE MPEBBIIAIOMNN JECATH pabouuX JTHEH co JTHS
NOCTYIJICHUSI 3asiBJICHUS, BbIIACT AYOJHMKAT PErUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JEKapCTBEHHOIO TMpemnapara. 3a Bblgady JyOnMkKaTa perucTpanuoHHOTO
YAOCTOBEPEHUSI  JIEKAPCTBEHHOI'O  Ipernapara B3UMAaeTCsd TIOCYyAapCTBEHHAs
MOLUIMHA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickon @Denepamuu o
Hajorax u coopax.»;

22) cTaThio 29 U3I0KUTH B CICAYIONIEH peIaKInu:

«CraTps 29. ITonTBepxnenue roCyJapCTBEHHOU perucrpanuu
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara

1. TlonrBep:kneHWe TOCYHApPCTBEHHOM  PETHCTPALMU  JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapaTa OCYIIECTBIISIETCS TMpU  Bblgaue OECCPOYHOTO PETrUCTPALMOHHOTO
YAOCTOBEPEHUSI JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara B Cilydae, YKa3aHHOM B 4YacTu 2
cratbu 28 Hactosimiero PenaepanbHOr0 3aKOHA B CPOK, HE NIPEBBIIAIOLINN
HIECTUAECATH  pabouuMx JHEM CcO JHA TOJY4YeHHs] COOTBETCTBYIOILIUM
YIOJHOMOYEHHBIM (heJIepaIbHbIM OPTraHOM MCHOJHUTEIBHOW BJIACTU 3asIBICHUS O
IIOATBEPKIACHUN TOCYIApPCTBEHHON PETUCTPALMM JIEKAPCTBEHHOTO mpenapara. He
OCYILECTBIISIETCS MOATBEPKIACHUE I'OCYIapCTBEHHOM PErucTpanuyd B OTHOLICHUU

JICKAPCTBCHHLIX IIPC€IIapaToB, HC HAXOAWBIIHUXCA B TI'PaKIaHCKOM o6op0Te B
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TeYeHue ABYyX M Oosiee JieT, a TakKe B OTHOILIECHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
MIPOU3BEJCHHBIX C HAPYyIICHUEM TPeOOBaHUSI, YCTAHOBIEHHOTO YacThiO 3.7 CTaThu
71 nacrosiero @enepabHOTO 3aKOHA.

3asBieHue 0 MOATBEPKICHUU rocyJapCTBEHHOM perucTpanuu
JIEKapCTBEHHOT'O npenapara MIPEACTABIISICTCS B COOTBETCTBYIOIIHMA
YIOJHOMOYEHHBIN (eliepanbHblii OpraH MCHOJHUTEIBHOM BIACTH 0 HUCTEUEHUS
CpOKa JIEHCTBUS PETUCTPAIMOHHOTO yIOCTOBEPEHUS HE MEHEE YeM 3a IIeCThICCAT
pabouux THEH.

2. lloatBepkAeHUE TOCYJAPCTBEHHON  PErucTpalud  JEKAPCTBEHHOTO
mpernapara OCYIISCTBISIETCS IO Pe3ysbTaTaM AKCIEPTU3bl JTAHHBIX JOKYMEHTA,
COJICPIKAIIIETO Ppe3yJIbTaThl MOHUTOpPUHTA d(PGEeKTUBHOCTM U OE30MaCHOCTU
JICKapCTBEHHOTO TIperapaTa, MPOBOJUMOTO BIAJCIbIEM PETUCTPANMOHHOTO
YIOCTOBEPEHUS WM YIIOJTHOMOYEHHBIM UM JIUIIOM, 10 KPUTEPUIO TMOJIH3a/PUCK B
CpaBHCHMM C JaHHBIMA MOHHUTOpUHTa J(dekTuBHOCTU U 0€30MaCHOCTU
MPUMEHEHUsST JICKQPCTBEHHOTO TMpemnapara, IPOBOJUMOTO COOTBETCTBYIONTUM
YIOJHOMOYEHHBIM (he/IepaIbHBIM OPTaHOM HCTIOJHUTEIHLHOM BIIACTH.

3. K 3asgBiacHMIO O TOATBEPXKICHUH TOCYJAAPCTBEHHOW PETHCTPAIUN
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara MpujiaracTcsl JOKYMEHT, COACpKaIIuil pe3yiabTaThl
MOHUTOpUHTa 3(PQGEKTUBHOCTH U 0E€30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara,
IPOBOTUMOTO BIIQJICNIBIIEM  PETUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS  WJIU
YIOJHOMOYEHHBIM UM JIMIIOM, TI0 (OopMe, YCTAaHOBJIEHHOW COOTBETCTBYIOIIUM
YIOJHOMOYCHHBIM  (peiepabHBIM  OpraHOM  HMCHOJIHHUTENbHOM Biactu. C
3asBJICHUEM O TIOJITBEPKIACHUHM TOCYAAPCTBEHHOW PErHCTPallUU JIEKAPCTBEHHOTO
nmpernapara 3asBUTENIb BIIpaBe IO COOCTBEHHOW WHHIIMATHUBE IPEICTABUTH
JTOKYMEHT, TOATBEPKIAIOIINNA  yIUIAaTy TOCYJApCTBEHHON  IMONUIMHBI 32
MOATBEPKIECHUE TOCY/IAPCTBEHHON PETUCTpAIMK JIEKAPCTBEHHOTO Tpemnapara. B
clydae  HENPEJACTaBIICHWS  YKa3aHHOTO  JOKYMEHTa  YIOJHOMOYCHHBIN
dbeneparbHBIE  OpraH HUCIOJHHUTEILHON BJIACTH TIpoBepseT (aKT yIUIaThl
rOCyJapCTBEHHOM TONUIMHBI C HCIOJb30BaHWEM uWHMOpMauu 00 yruiare

roCy1apCTBEHHOM HOIUINHEL, coaepKarencs B I'ocynapctBenHOM
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MH(POPMAILIMOHHON CHUCTEME O TOCYIapCTBEHHBIX U MYHMIIMIAJIbHBIX IJIATEXKaX Ha
OCHOBAaHUM PEKBU3UTOB, MTPEICTABIISIEMBIX 3asBUTEIIEM.

4. B TeueHue peciaTH paboOuyMX JHEH CO JHS NPUHATUSA 3asBICHUS O
HOJTBEP)KJIECHUU TOCYJapCTBEHHON PETUCTpalMM JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara U
JIOKyMEHTa, COJACPIKAIIEro pe3yJbTaThl MOHUTOpHHTA J(PGEKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH  JIEKapCTBEHHOI'O  Ipenapara,  [POBOJMMOrO  BIIAJENIbLIEM
pPETUCTPALIMOHHOTO  yIOCTOBEPEHUS] WM  YMOJHOMOYEHHBIM UM  JIUIOM,
YIOJIHOMOYEHHBIN (peiepalibHbIi OpraH UCTIOIHUTEILHONW BIACTH IIPOBOIUT:

1) npoBepky IOJHOTBI CBEACHUH, COJAEPKALIMXCA B IPEICTaBICHHOM
3asiBUTENIEM JIOKYMEHTE;

2) TpUHHMAaeT peIIeHHEe O MPOBENCHHH WM 00 OTKa3e B IPOBEICHUU
AKCMEPTU3bl JIaHHBIX JOKYMEHTa, COJEpXKAIIero pe3yabTaTbl MOHHUTOPHUHIA
3p(deKTUBHOCTH U O€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTta, MPOBOAUMOIO
BJIA/IETbLEM PETUCTPALMOHHOIO YJOCTOBEPEHHUS WJINM YIOJHOMOYEHHBIM UM
JUIOM, IO KPUTEPHIO IMOJIb3a/PUCK B CPAaBHEHUHM C JAaHHBIMU MOHUTOPHHTA
2h(HEKTUBHOCTH ¥ 0E€30MaCHOCTH TPUMEHEHMsI JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara,
IPOBOJIUMOIO  COOTBETCTBYIOIIMM YIOJHOMOUYEHHBIM (heliepanbHbIM OPraHOM
UCIIOJTHUTENIbHOM BIIAaCTH,

3) yBemomuisieT B JJIGKTPOHHOW W (WJIM) NMUCHBMEHHON (opMme 3asBUTENS U
HKCIEPTHOE YUPEKIECHUE O MPUHATOM PELICHUH WIN B CIIy4ae MPUHATHUS PEIICHUS
00 oTKa3e B MPOBEACHUU IKCIIEPTHU3BI C YKa3aHUEM MPUYHH TaKOr0 OTKa3a.

4. OcHoBaHMEM 11 OTKa3a B TMPOBEICHHM OJKCIEPTHU3bl JOKYMEHTA,
COZIepXKAIIero pe3yibTaThl MOHHTOPUHTA JG(EKTUBHOCTH U 0€30mMacHOCTU
JIEKapCTBEHHOI'O Mpemnapara, MNPOBOAUMOrO BJIAACNIbLIEM PETUCTPALMOHHOTO
YIOCTOBEPEHUSI WJIM YMOJTHOMOYEHHBIM UM JIUIIOM, MO KPUTEPHUIO PUCK/TIOJB3A,
SIBIIIETCSL TIPEACTaBJICHUE JOKYMEHTa B HEMOJHOM OOBEME WM OTCYTCTBHE B
MPEICTAaBICHHOM JIOKYMEHTE CBEJIEHUH, KOTOPHIE TOJKHBI OBITH B HEM OTPaXKEHHI,
a TakKe OTCYTCTBUE UWHGpOpMaluu, MOATBEpXKIarome (akT  yriaTbl
roCy/IapCTBEHHOW MOILIMHBI 33 MOATBEPXKACHHUE IOCYAAPCTBEHHOW PErucTpanuu

JICKapCTBCHHOTI'O ITpCIiapara.



35

5. DkcmepTu3a JOKYMEHTa, COJEP)KALIEro pe3ysbTaThl MOHUTOpPUHIA
3p(GeKTUBHOCTH U O€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTra, MPOBOAMMOIO
BJIA/IETbLEM PETUCTPALMOHHOIO YJOCTOBEPEHHUS WM YIOJHOMOYEHHBIM UM
JUILOM, IO KPUTEPHUIO PHUCK/TIONb3a B CPABHEHHHM C JaHHBIMU MOHUTOPHHIA
3pdeKTUBHOCTH U O€30MacHOCTH NPUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHOIO Iperapara,
IPOBOJAMMOIO COOTBETCTBYIOIIMM YIOJHOMOYEHHBIM (pefepabHbIM OpPraHOM
UCIIOJTHUTENIbHOM BJIACTH NPOBOAMTCA KOMHCCHEH 3KCHEPTOB SKCIEPTHOIO
YUpEXJIeHUS B CpOK He mnpesblnaromuil 40 pabounx gHei.

6. B mepuon mnpoBeneHus NpouEeAypbl MOATBEPKIACHUS TOCYAapCTBEHHOM
perucTpaly JEeKapcTBEHHOTO Ipernapara ero oOpallleHHEe TMpOJI0JDKACTCs B
Poccuitckon denepanumu.

/. B cayyae HEOOXOJIMMOCTH YIOJTHOMOYEHHBIM (denepanbHblii opraH
UCIIOJTHUTENIbHOM BJIaCTH HAMPAaBIISET 3aBUTEIIO 3alPOC B 3JICKTPOHHOM U (WJIH)
NUCbMEHHOM BHJI€ O IPENOCTaBICHUU JONOJIHUTEIbHBIX JOKYMEHTOB W (WJIH)
JaHHBIX. 3asgBUTENb 00s13aH B CPOK, HE MPEBBIMIAIOMNN MIECTHUAECATH PabOUYNX
THEN co JHSA TOJY4YeHHUs 3ampoca YHOJHOMOYEHHOro ¢eaepaibHOro oOpraHa
WCTIOTHUTENLHON BJIACTH, MPEIOCTaBUTH 3aMpPOIICHHBIE JOKYMEHTHI W (WJIH)
JaHHbIE, MO0 000CHOBATh HEBO3MOXKHOCTH MX NpeaocTaBiieHUs. Bpems co nHs
OTTIpaBJICHMsI 3ampoca W JI0 JHS TOJy4YeHHUs YIOJTHOMOYECHHBIM (henepanbHbIM
OpraHOM HCIIOJIHUTEIBHON BJIACTH OTBETA 3asBHUTENS HA 3alpoC HE yUUTHIBACTCA
IIPU UCUYHUCIIEHUU CPOKa MOATBEPKICHHS TOCYAapCTBEHHOM PErUCTPALIUH.

8. B cpok, He mpeBbINAIIMIMN ACCATH padouux JTHEW CO JHS IMOTYyYCHHS
3aKJIIOUEHUH KOMHMCCHM JKCIEPTOB IO pe3yjbTaTaM OHKCIEPTHU3bl JOKYMEHTA,
COJICPIKAIIIETO pe3yJIbTaThl MOHUTOpPUHTA A(PGEeKTUBHOCTM U OE30MAaCHOCTU
JIEKapCTBEHHOTO TperapaTa, MPOBOAMMOIO BIAJCIBIEM PETUCTPALMOHHOTO
YIOCTOBEPEHUS] WJIM YMOJIHOMOUYEHHBIM UM JIMIIOM, 10 KPUTEPHIO PHUCK/MOJIB3A,
COOTBETCTBYIOIIUNA YIOJIHOMOYEHHBI (eAepalibHblii OpraH HCIOJHUTEIbHON
BJIACTH:

1) ocyuiecTBis€T OLEHKY TaKuX 3aKIIOYEHUM s ONpEeNeNieHUus HX

COOTBCTCTBHUA 3aJaHNUIO HA ITPOBCACHUC,
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2) NpUHHUMAET pEeILIEHUE O MOATBEPKIECHUU TOCYAapCTBEHHOM perucTparuu
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara wid o0 OTKa3e B MOJITBEPXKIECHUU TOCYAapCTBEHHOM
pEerucTpaluu JEKapCTBEHHOTO Mpenapara;

3) BHOCUT MNpHU MNPUHIATHH PEIICHUS O TMOATBEPKICHUM TOCYAapCTBEHHOU
perucTpauyy  JEKapCTBEHHOIO  CBEAEHUS B  TOCYAApCTBEHHBIA  PEECTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB W BBIJACT 3aABUTENI0 OECCPOUHOE PETUCTPALMOHHOE
YIOCTOBEPEHHE.

9. OcHoBanweMm [Isi OTKa3a B TOJATBEPKIECHUH TOCYAapCTBEHHOI
pEerucTpalyy JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara SBJISIeTCSl PEIIeHHE COOTBETCTBYIOLIETO
YIOJIHOMOYEHHOTO (he/IepabHOTO0 OpraHa UCIOHUTEILHON BJIACTH Ha OCHOBAHUU
3aKJIIOYEHUsI KOMHCCHM 3KCIEPTOB O TOM, YTO B TIPEICTABICHHBIX JIAHHBIX
MOHUTOpUHTa 3(PQGEKTUBHOCTH U 0E€30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO IMpenapara,
IPOBOJUMOTO BJIAQJCIIBLIEM  PETHCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS WIH
YIOJHOMOYEHHBIM UM JUIOM, UMEIOTCS JIOCTOBEpHBIE JaHHbIE,
CBUACTEILCTBYIOIKE, YTO 3(G(EKTUBHOCTh JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara He
NOATBEP)KAEHA W (WIM) PUCK NPUYMHEHUS Bpela 3J0POBBI0 YEIOBEKA WIH
YKMBOTHOTO BCJIEJICTBHE IIpHUEMa JIEKApCTBEHHOTO IMpernapara MPEBbIIIAeT €ro
3h(HEKTUBHOCTB. »;

23) B cratbe 30:

) B yacTu | BTOpOE MpEIUIOKEHHE MOCIE CIOB «JIEBSHOCTa pabouuX JHEN
JIOTIOJIHUTh CJIOBaMU «B CJIy4ae HEOOXOJUMOCTH TPOBEACHHSI SKCIEPTHU3BI
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (MJIM) SKCHEPTU3bl OTHOIICHUS OXKHAAEMOU
NOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY IPUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOIO IIpenapara s
MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUs, U B CPOK, HE NPEBBILIAIOIMINANA TPUILATA padOUHUX
JTHEH, B OCTAJIBHBIX CIyYasx,»;

) B yacTu 2:

cioBa «B mnoamyHkrax 'r-m", "x" myHkta 16» 3aMEHUTH CIOBaMHU «B
nonamysnkrax "0", "e-p", "T-¢", "m" mynkra 8»;

BTOPO€ NPEIJIOKEHHE W3JIOKUTh B cleAywolled peaakuuu: «B ciydae

HCO6XO,Z[I/IMOCTI/I BHECECHHSI HMHBIX M3MCHCHHUU B HHCTPYKIHIO, a4 TAKXKE B HHBLIC
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JOKYMEHTBI PETUCTPALIMOHHOTO JOChE HA 3apETMCTPUPOBAHHBINA JIEKAPCTBEHHBIN
mpernapar pemieHue O HEOOXOJWMOCTH TIPOBEICHMSI JKCIEPTH3bl KauyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIM) DKCIEPTU3bl OTHOILIECHUS OKUJAEMOM MOJb3bI K
BO3MO>XKHOMY PUCKY NPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOIO IpEnapara Jjsl MEIULIUHCKOTO
MPUMEHEHUSI MPUHUMAETCS B COOTBETCTBUHU C KjiacCHU(UKAIMEl W3MEHEHUU B
JOKYMEHTBI, COAEPKAIIUECS B PETUCTPALIMOHHOM J0ChE HA 3apETHCTPUPOBAHHBIN
JICKapCTBEHHBIN TIpermapar, YTBEPKIAEMOUW YIIOJHOMOYCHHBIM (penepanbHbIM
OPTraHOM HCIOJIHUTEIbHOU BIACTHU. »;
) 4acTh 3 M3JIOKUTh B CIICIYIONICH PeIaKIINN:

«3. C 3asBIEeHHEM O BHECCHMHM W3MEHEHHUI B JOKYMEHTHI, COJEpKAIIUecs B
PETUCTPALIMOHHOM JOChE Ha 3apETUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN ITpenapar AJis
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUs, HapsAay C JTOKyYMEHTaMH, YKa3aHHbIMM B 4acTu |
HACTOSIIECH CTaThU, 3aIBUTENIb BIIPABE MO COOCTBEHHON MHUIIMATHBE MPECTABUTH
JOKYMEHTBI, MOATBEPAKIAAOIINE YILIATy TOCYJAPCTBEHHOW MOILJIMHBI 32 BHECEHHE
B JOKYMEHTHI, coAepKaluecss B PErUCTPAlMOHHOM  JOCb€  Ha
3apEruCTPUPOBAHHBIN JICKAPCTBEHHBIN IIPENapar JJisi MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHHS,
W3MEHEHUM, TpeOYIOIMMX MPOBEACHUS SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEIMIUHCKOIO IPUMEHEHHS B YAaCTHU OKCIEPTU3bl KAayeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO
cpeAcTBa M (MJIM) DKCHEPTU3bI OTHOIICHUSI OXKWaeMOW TOJIb3bl K BO3MOXKHOMY
PUCKY IPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara sl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS,
rOCyJapCTBEHHOM TNONUIMHBI 32 BHECEHHWE W3MEHEHWW B  JOKYMEHTHI,
COAEp)KAIIMECS B  PETHUCTPALIMOHHOM  JOChE HAa  3apETrMCTPUPOBAHHBIN
JICKapCTBEHHBIN TIpenapar Jjsi MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHHS, HE TpeOyIOIuX
MPOBEICHUSA  DKCIEPTU3bl  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB Il  MEIUIMHCKOIO
npuMeHeHusi. B ciaydyae — HenpeacTaBleHUS  YKa3aHHBIX  JIOKYMEHTOB
YIOJHOMOYCHHBIN (peiepaabHbIi OpraH UCIIOTHUTEIBHON BIACTH MIPOBEpseT GakT
yIulaThl TOCYAapPCTBEHHON MOUUIMHBI C UCIOJIb30BaHUEM HH(pOpMaIuu 00 yriaTe
roCyapCTBEHHOU MOLUINHBIL, coaepKalencs B I'ocynapcTBeHHOM
WH()OPMAITMOHHONW CUCTEME O TOCYJAPCTBEHHBIX U MYHMIIMIAIBHBIX TIATEXKaX Ha

OCHOBAHHMHM PCKBU3UTOB, IIPCACTABIIICMBIX 3aIBUTCIICM.»,
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) B yacTu 4:

IIYHKT 3 MOCJE CIIOB «YBEAOMIISIET» JOMOJHUTH CIOBAMU «B 3JEKTPOHHOU H
(wn) BY;

JOTIOJIHUTB IIYHKTOM 4 CJIEYIOLIEro COACP/KAHUS:

«4) B ciyuyae HEOOXOJUMOCTH YIOJTHOMOYEHHBIM (enepanbHblil opran
UCIIOJHUTENIHOM BJIACTU HANPAaBIISET 3aBUTEIIO 3aIIPOC B JIEKTPOHHOM M (WJIH)
NUMCbMEHHOM BHUJE O MPEJOCTABICHUU JIONOJHUTEIBHBIX JIOKYMEHTOB M (WJIH)
JaHHBIX. 3asgBUTENb 00s13aH B CPOK, HE MPEBBIMIAIOMINN IIECTUACCATH PabOYuX
OHEH €O JHSA NOJY4YeHHUs 3ampoca YHOJHOMOYEHHOIO (eAepanbHOrO OpraHa
VCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH, MPEAOCTAaBUTh 3alPOIICHHBIE JOKYMEHTHl M (WJIH)
JaHHble JM00 000CHOBATH HEBO3MOXHOCTh HX NIpenocTaBiieHUs. Bpems co nHA
OTNpaBJIEHUS 3alpoca U 10 AHS MOJY4YEHUs YIOJTHOMOYEHHBIM (heaepalbHbIM
OpraHOM MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTH OTBETA 3asABUTENSI HA 3alpPOC HE YUUTHIBAETCS
IIPY MCYUCIICHUU CPOKA NPUHATHS YKa3aHHOTO PEIICHUS. »;

) B YacTH 5 JIONMOJHUTH CJIOBAMH «a TaKKe OTCYTCTBUE (haKTa YILIATHI
roCyJapCTBEHHBIX MOILJINH, YKa3aHHbBIX B YaCTH 3 HACTOAILEH CTAaThU.»;
) Byactu 7:

B a03a1ie MEepBOM CJIOBA IISITUY» 3aMEHHUTH CIIOBOM «JIECSATHY;

NYHKT 2 JOTIOJIHUTH TEKCTOM CIIEYIOLIETO COJIEPKAHMUS:

«, OJHOBPEMEHHO BBIJIAET €My HOBOE PErMCTPALMOHHOE YIOCTOBEPEHHUE B
CJIy4ae U3MEHEHMS CBEICHUN B HEM COIEPKALUXCAN;

) 4acTh 9 U3JI0KUTH B CICAYIOIIEH peAaKIINU:

«9.  Jlomyckaercs  oOpaileHue  JIEKApCTBEHHBIX  IpenapaTtoB U
MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHUS, MPOU3BEJIECHHBIX B COOTBETCTBUU C JAHHBIMU
PETUCTPALMOHHOIO JOChE O BHECEHHS] B HEro M3MEHEHMH 10 U B TeueHue 180
KaJICHAApHBIX JHEW MOCJe MPUHATUS YIOJIHOMOYEHHBIM (heepanbHbIM OpraHOM
WCIIOJTHUTENIbHOM BJIACTH PELICHHS] O BHECEHMM W3MEHEHUW B JIOKYMEHTHI,
COIEpKallUeCss B  PETMCTPALIMOHHOM  JIOCh€ HAa TAaKWE JIEKaPCTBEHHBIC
Ipenaparsl.»;

24) B crarbe 31:
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) 4acTh 2 U3JIOKUTH B CIICIYIOLICH PeIaKIIUu:

«2. B ciyyae BHeceHUsT H3MEHEHHIl B JOKYMEHTBI, COJEpKalluecs: B
PETUCTPALMOHHOM JI0ChE HA 3apErMCTPUPOBAHHBIN JICKAPCTBEHHBIW Ipenapar JJis
BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHHUS, B OTHOLIEHUU CBEICHUN, YKAa3aHHBIX B MOAIYHKTAX
"6", "r", "e-3", "a", "m", "0o", "y", "u" mynkrta 8 wactu 3 crarbu 18 HacTosIIETO
@enepanbHOrO 3aKOHA, M3MEHEHHUs II0KAa3aTesiell KadyecTBa JIEKapCTBEHHOI'O
npenapara i BETEpUHApHOIO IPUMEHEHUS U (MJIM) METOOB KOHTPOJIA KauyecTBa
JIEKAPCTBEHHOI'O0 Ipemnapara Uil BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS, HPOBOIUTCS
JKCIIEPTHU3a JICKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA JJIs1 BETEPUHAPHOIO IpUMEHEHUs. B ciydae
HEOOXOJMMOCTH BHECEHHsSI HHBIX W3MEHEHHMH B JOKYMEHTBI, COJIepKalluecs B
PETUCTPALMOHHOM JI0ChE HA 3apErUCTPUPOBAHHBIN JICKAPCTBEHHBIW Mpenapar JJis
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMS, OKCIEPTU3a JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA IS
BETEPUHAPHOT'O PUMEHEHHUSI HE IIPOBOJUTCS.);

) 4acTh 3 U3JIOKUTH B CIICAYIOMICH PEIaKIINU:

«3. C 3asBlIEHUEM O BHECEHHWU M3MEHEHHI B JOKYMEHTBI, COJIEPIKAIIUECS B
PErUCTPALlMOHHOM JOChE Ha 3apETUCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN IIpenapar s
BETEPUHAPHOTO NPHUMEHEHHUS, HAPANY C JOKYMEHTaMH, YKa3aHHbBIMA B 4acTu |
HACTOSAIIEH CTaThH, 3asIBUTEIIb BIIPaBe MO COOCTBEHHOI MHUIIMATUBE MPEACTaBUTH
JOKYMEHT, MOJITBEPKIAIONIMN yIUIaTy TOCYAapCTBEHHOW IMOUUIMHBI 32 BHECCHHE
W3MEHEHUM B HWHCTPYKLMIO II0 IPUMEHEHMIO JIEKApPCTBEHHOI'O IIpernapara s
BETEPUHAPHOTO NIPUMEHEHUS. B cilyyae HENpEeACTaBIEHNs YKa3aHHOIO JOKYMEHTa
YIOJHOMOYEHHBIN (peepaibHblii OpraH UCIOIHUTENbHON BIACTU NPOBEPSET (PakT
yIUIaThl TOCYAAPCTBEHHOM MOILINHBI ¢ UCHOJIb30BaHUEM MH(pOpMAIMN 00 yruiate
rocyaapCTBEHHOM MOIUINHEL, coaepKarencs B I'ocynapcTBenHOM
MH(OPMAIMOHHOW CUCTEME O FOCYJAapPCTBEHHBIX U MYHMIIMIAIbHBIX IJIATEXKAaX Ha
OCHOBAaHHMH PEKBU3UTOB, IIPEACTABIIIEMBIX 3aIBUTEIIEM.»;

) 4acTh 8 M3JIOKUTH B CICIYIOIIEH PEAaKIINH:

«8.  Jlomyckaercss ~ oOpaimieHue  JEKapCTBEHHBIX  MpernapaTtoB A

BETECPUHAPHOTO NPUMEHEHMs, IPOU3BEACHHBIX B COOTBETCTBUM C JAaHHBIMHU

PETUCTPALMOHHOIO JOChE O BHECEHHsS] B HEro M3MEHEHMM 10 U B TeueHue 180
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KJICHIAPHBIX JHEH MOCJe MPUHATHS YIIOJIHOMOYEHHBIM (eiepaabHbIM OpPraHOM
WCIIOJHUTENILHOM BJIACTH PEIICHHS] O BHECEHHM W3MEHEHUW B JIOKYMEHTHI,
colepKaluecss B  PErHMCTPAIlMOHHOM JIOCh€ Ha Takue JIeKapCTBEHHbIC
npernaparsl.»;

25) B cratbe 32:

) MyHKT 2 U3JI0KHUTh B CICIYIOIICH PEIaKIUH;

«2) moiauu BIAJEIbIEM PETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Wid ynoJHOMOYEHHBIM UM JIPYTUM OPUIUYECKUM JIMIOM 3asiBICHUS
00 OTMEHE roCyIapCTBEHHON PErucTpaIiuy JEKapCTBEHHOTO Mperapara;»;

) IYHKT 5 JTOTOJTHHUTH CIOBAMH «, OTJIMYAIOIIETOCS KAYeCTBEHHBIM COCTaBOM
JIEUCTBYIOIIUX BELIECTB;»;
) MOMOJHUTH MyHKTaMu 8-11 cremnytoiero coaepxaHusi:

«8) TpencTaBlieHUs] COOTBETCTBYIOIIMM YIOJHOMOYECHHBIM (penepaabHbIM
OpraHOM MCIOJIHUTEIHHON BJIACTH 3aKIIOYEHHUS] O HEJOCTOBEPHOCTH PE3YIhTAaTOB
KIIMHUYECKOTO0 HCCIEIOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara s MEIULIHUHCKOIO
NPUMEHEHUSI, OCHOBAaHHOIO Ha  pe3ylbTaTaXx MPOBEPKU  MEIUIIMHCKON
OpraHu3allii, TMPOBOJUBIICH YKa3aHHOE KJIWHUYECKOE HCCIEAOBAaHUE C
HapylIeHUEM MpaBUJ Ha/JIekKalled KIMHUYECKON TMPAaKTUKH, IPUBEIIIECEe K
MOJTYYEHUIO HEJIOCTOBEPHBIX PE3YyJIbTATOB;

9) oTcyTCTBHE JIEKAPCTBEHHOTO TMpermapaTa B TPakIaHCKOM 00opoTe B
Teuenne 2 u 0oJiee JIET;

10) nmony4eHusi, B paMKax OCYIIECTBJICHHS] MOHUTOPUHTA 3(PPEKTUBHOCTH U
0C30IMaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB, JOKA3aTEIbCTB O HECOOTBETCTBUU
JIEKQpCTBEHHOI'O0 TpernapaTa yCTaHOBJIEHHBIM TpPeOOBAaHUSAM, JUOO TOJTYYEHUS
CBEJICHUII O HECOOTBETCTBUU JAaHHBIX MO 3P(HEKTUBHOCTH U O€30MaCHOCTH,
COJIEpKAIUXCA B MHCTPYKUMU IO NPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara, B
TOM YHCJI€ BBISBJICHHBIX MO pe3yJbTaTaM JaHHBIX MOHUTOPUHTA Y(PGHEKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX TMPEMApaTOB  MEXKIAYHAPOIHBIX  KOHTPOJIHHO-

HaJI30PHBIX OPTaHOB;
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11) HeomHOKpaTHOE B TEUEHHE TOJa BOCHPEMSATCTBOBAHUE JOCTYITY
COTPYHHUKOB YIIOJTHOMOYEHHOTO (eIepaIbHOTO OpTaHa UCIIOJIHUTEILHON BIIACTH,
OCYILIECTRIISIONIETO  KOHTPOJb  3a  COOJIOJIGHMEM  TMpaBWI  OpraHu3allyiu
MIPOU3BOJICTBA M KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA TEPPUTOPUIO WU
B [IOMEIIIEHUE, TJI€ OCYILECTBISETCS MPOU3BOJCTBO JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.»;

26) B cratbe 33:

a) ByacT 1:

B ITyHKTE 1:

MOJIMYHKT "a" TOocie CI0B «MEXKIYHApOJHOE HEMAaTEHTOBAHHOE» JOMOJHUTH
CJIOBAMHU «HUJIU TPYIIIUPOBOYHOE,»;

MOANYHKT "'B" U3JIOKUTH B CJICIYIONICH pelaKkInu:

«B) HAMMEHOBAHHWE  BJAJENblla  PETUCTPAIMOHHOTO  yJAOCTOBEPECHUS
JIEKapCTBEHHOTIO MPENapara;»;

MOANYHKT """ U3JI0KUTH B CIACAYIOIIEH peaaKIIuu:

«1) HauMeHOBaHUE (HhapMaKOTEePANeBTUYECKON TPYMNIbI JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, KojJ MEXIyHapOoJHOW aHaToMO-TeparneBTuYecKo-xumuueckoit (ATX)
KJIacCU(UKAIIIN;»;

NOANYHKT "M" JOMOJIHUTH CJIOBAaMHU «JlaTa 3aMEHbl PETrUCTPALUOHHOTO
yAOCTOBEpEHUsI Ha OeccpodyHOe, Jara IOoJlauyd 3asBJICHHUS O TIOJTBEPKICHUU
rOCyJIapCTBEHHOM pEeTUCTpally, 1aTa OTMEHBI TOCY/IApCTBEHHON PETUCTPALIH;

JOTOJIHUTh NOAMYHKTaMu "H" - """ cieayromero coaepxaHus:

«H) KA4eCTBEHHBIH M KOJMYECTBEHHBIH COCTAaB JICUCTBYIOLIMX BEIIECTB U
Ka4eCTBEHHBI COCTaB BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIECTB JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara;

0) undopMalus 000 BceX pa3pelIeHHBIX BHIAaX MOTPEOUTEIBCKON YITAKOBKHY;

1) AaTa OPUHSATUS PEUISHUs] O BO3MOXHOCTH pacCMaTpPUBATh JIEKAPCTBEHHBIN
mpenapar TMpH  TOCYJApCTBEHHOW PpEruCTpalii B  KadyecTBe OpGhaHHOTO
JIEKapCTBEHHOTIO Mpernapara;

p) HaJIMYUE JICKAPCTBEHHOTO Tperapara B MEPEUHe KUZHEHHO HEOOXOIMMBIX

Y BaXXHEWIINX JICKAPCTBEHHBIX IPENApaToB;
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C) HaJIM4YMe JIEKAPCTBEHHOIO IMperapaTa B MepeyHe HAPKOTHYECKUX CPEJICTB,
TICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U X MPEKYPCOPOB;

T) TUMIOBBIC HHCTPYKITUH 10 MEIUIIMHCKOMY TIPUMEHECHHUIO;

y) uHpoOpMalus O TOM, SIBIIAETCS JIM JAaHHBIA JIEKAPCTBEHHBIM Mpernapat
OpUTHHAIBLHBIM, WU BOCTIPOU3BEAEHHBIM, WU TIPETIApaTOM CPAaBHECHHUS,

¢) cBeneHust O mojauve 3asBJICHHUS HAa BHECEHHWE M3MEHEHHUH B JIOKYMEHTbI
PETUCTPALMOHHOTO JIOChE;

X) wHpOpMANMs O TMPUHATUUA PEIICHUH O HAMpaBICHUHU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Ha SKCIIEPTU3bl U pe3yJibTaTaX MPOBEIECHHBIX IKCIIEPTHU3;

11) mHGOpPMAITU O pe3ybTaTaX CpaBHEHHS NapaMeTPOB, YKA3aHHBIX B YACTH 2
cratey 27° HacTOSAIIEro denepanbHOro 3aKOHA;»;

B ITYHKTE 2.

MOANYHKT "a" mocye CI0B «MEXIYHApOJHOE HEMAaTEHTOBAHHOE» JIOMOIHUTH
CJIOBaMH «UJIU TPYHITUPOBOYHOE,»;

JIOTIOJIHUTH HOJIYHKTOM '€ CIEIYIOUIEro COJICPHKAHNUS:

«e) Hanmuuhe (apMaleBTUUECKON CyOCTaHIIMKM B MEPEYHE HAPKOTHUYCCKUX
CPENCTB, ICUXOTPOIHBIX BEILIECTB U UX MPEKYPCOPOB;»;

) B acTH 2:

CJIOBA «HEWCMOJb3yeMas NpHU MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX MpENapaToOBy
3aMEHHUTH CIIOBAMU «ITPOU3BEJICHHAS B LETISIX peaTu3aifm»;

JOTIOJIHUTH CJIOBaMU CJIEAYIOIIErO COAEPKAHUSA:

«B orHoOmIeHNM (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIIUN, MPOW3BEACHHBIX B IIEIAX
peanu3aiyu, B TOCYIapCTBEHHOM PEECTPE COACPKUTCA CIAEAYIONIast HHPOPMAIIHS:

a) HauMeHOBaHHME (apMalleBTUUECKOM CyOCTaHIUM (MEXIyHApOIHOE
HEMAaTEeHTOBAHHOE UJIM XMMUYECKOE U TOPrOBOE€ HAMMEHOBAHMUS );

0) HaMMEHOBAHKE U aJIPEC MPOU3BOIUTENS (hapMaIeBTUUECKON CyOCTaHITNH;

B) CPOK T'OJIHOCTU (papMarieBTUUECKON CyOCTaHIIUU,

T') YCJIOBHS XpaHeHus (hapMaleBTHIECKOW CyOCTaHITNY;

1) HOMep (hapMakoIleWHONW CTaThU WM B CiIydae €€ OTCYTCTBUS HOMED

HOpMaTHBHOﬁ AJOKYMCHTalUN 00 HOPMaTHUBHOT'O NTOKYMCHTA,
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€) Hanuuue (papMaleBTUYECKOW CYOCTaHIIMM B IEPEYHE HAPKOTHUECKUX
CPEACTB, IICUXOTPOIIHBIX BEIIECTB U UX NPEKYPCOPOB;

) JaTa BKJIHOYEHMs (papMaleBTUYECKOW CyOCTaHLMU B TOCYJIAapCTBEHHBIN
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, JaTa BHECEHUS N3MEHEHUH, 1aTa UCKIIFOYCHMUSL.);

27) B cratbe 34:

) Ha3BaHME U3JIOKUTH B CIIEAYIOIIEH pelaKIIUH:

«Cratbst 34. Dxkcmeptusza KadecTBa (apMaleBTHUECKON cyOcTaHIuH,
IIPOU3BEACHHOMN B LEIAX PEAIN3ALNHN, IIPU €€ BKIIOYECHUH €€ B TOCYAAapPCTBEHHBIN
peectp»;

0) Buactu 1:

CJIOBA «HEHUCIIOJIB3YEMOM NPU IMPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaTOB)
3aMEHUTH CIIOBAMM «IPOU3BEICHHON B LIENSX pealln3alun»;

B) B yactu 2 nuudpsl «4 — 7» 3ameHuTh mudppamu «1 u 11»;

I) B 4acTu 3:

MYHKT 2 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH peJaKkluu:

«2) IOKYMEHT, MOJTBEPKIAMONIMNA YIUIATy TOCYJAapCTBEHHOW MOIUIUHBI 32
BKJIIOUEHHE  (hapMaleBTUYECKOM  CyOCTaHIIMM, TMPOU3BEACHHOW B  IEJSIX
peanu3anuy, B TOCYHapCTBEHHBIM pEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — IO
COOCTBEHHOM HMHMIIMATUBE 3asBUTENs. B ciyyae HeENpeACTaBICHHUS YKa3aHHOTO
JIOKYMEHTa YTOJHOMOYEHHBIM (enepalbHblii OpraH HCIOJHUTENIBHON BJIacTH
npoBepsieT (akT yIiIaThl TOCYAAPCTBEHHOW TMOIUIMHBI C HCIOJIb30BAHUEM
uHopmanuu 00 ymjuaTe TroOCYJapCTBEHHON TMONUIMHBI, COJAepXkalleics B
['ocymapcTBeHHOVW ~ WH(POPMAIIMOHHONW  CHCTEME€ O  TOCYJAapCTBEHHBIX U
MYHUIUTIATBHBIX TJIATEXKAX;»;

B NyHKTE 3 U psl «4 — 7» 3aMeHuTh Hudpamu «1 u 11»;

JOTOJHUTB IIYHKTOM 4 CJEIYIOLIEro COAEP/KaHUs:

«4) 3asBIEHUE O BbIJaue paszpelieHusi Ha BBo3 B Poccuiickyro deneparuio
KOHKPETHOM TApTUM  HE3apETHMCTPUPOBAHHOIO  JIEKAPCTBEHHOIO  CPEACTBA,
IIPEJHA3HAYEHHOTO JUIsl IPOBEACHUS YKA3aHHOU DKCIIEPTU3BL. »;

1) B 4acTu 4.
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B a03alie MEPBOM CJIOBO IISITH» 3aMEHUTh CIIOBOM <«(JIECSITHY;

MYHKT 3 MOCJE CJIOB «YBEIOMIISET B» JOINOJHUTH CJIOBAMHU «3JEKTPOHHOM
BUJIC U (UJIN) BY;

€) 4acTh 5 U3JI0KUTh B CIACAYIONIEH peaaKIInu:

«5. OcHOBaHMEM JUIsl OTKa3a B HANpPABJICHHH B 3KCIEPTHOE YUYPEXKICHHE
3a7laHusl Ha MPOBEJICHUE DKCIEPTHU3bl KaUeCTBAa YKa3aHHOU B 4acTH | HacTosien
cTaThu (apMareBTUYECKON CYOCTaHIIMU SBJISETCS HEMPEICTABICHUE JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B YacTW 2 HACTOAIIECH CTaThU, a TaKXKe OTCYTCTBHE HWHGOpPMAIIHH,
NOATBEpKAAIONIEH (aKT yIUIaThl TOCYJAPCTBEHHOM MONUIMHBI 32 BKIIIOUEHHE
dbapmareBTUUECKOW CyOCTaHIMM, TPOW3BEACHHOW B IIENIAX pealn3aliu, B
rOCYJapCTBEHHBIN PEECTp JEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.»;

3) BTOpOE MPEMJIOKEHHE YacTH 6 TOocie CIOB «yBEAOMIIIET B» JIOMOJIHUTH
CJIOBaMU «3JICKTPOHHOM BUJIE U (WUJIU) B»;

M) MyHKT 3 yacTtu 8 Tmoclie CJIOB «YBEAOMISIET 00 3TOM B» JOMNOJHHUTH
CJIOBaMH «3JICKTPOHHOM BHJIE U (HJIH)»;

K) JOTOJTHUTH YacTsMu 9 1 10 ciemyromero coaepkanus:

« 9. OcHoBaHWeM s OTKa3a BO BKIIOUEHHH (apMaleBTUUECKON
cyOcTaHIIMM, MMPOU3BEACHHON B LIESIX pealu3allii, B TOCYIapCTBEHHBIN peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB SABISIETCS PEIICHUE YIOJHOMOYEHHOIo (eaepalbHOro
OopraHa HCHOJHHUTEIBHOM BJIACTU O TOM, YTO KadyecTBO (papMareBTUUECKON
cyOcTaHIIMK HE TOATBEPKICHO MOTyUYCHHBIMU JaHHBIMH.

10. BHecenne u3MeHEeHU B perucTpalMOHHOE 10Che Ha (PapMalieBTUYECKYIO
CyOCTaHIINIO, BKIIOYEHHYIO B TOCYIapCTBEHHBINA peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
IIPOBOAUTCS B MOPSJKE, YCTAaHOBIEHHOM cTaTbeil 30 Hacrosmero denepaibHOTrO
3aKOHAa, C  VyIUIATOM  TOCYJApCTBEHHOM  MOUUIMHBI,  NPEAYCMOTPEHHOU
3akoHoAarenscTBOM Poccuiickoit deaeparuu o Hanorax u coopax.

Jonyckaercs oOparieHue dhapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIUM, MTPOU3BEACHHBIX
B COOTBETCTBUM C JAHHBIMU PETUCTPALMOHHOIO JIOChE€ JO BHECEHHS B HETO
U3MEHeHU, 10 U B TedeHue 180 KameHOapHBIX [HEW TOCIIE MPUHATHUSA

YIOJHOMOYEHHBIM (heJIlepaIbHbIM OPTraHOM HMCIHOJHUTEIBHON BIIACTH PEUICHUS O
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BHECEHUW HM3MEHEHHHA B JOKYMEHTBI, COJIEPKaIHecs] B PETUCTPAIIMOHHOM J0ChE
Ha Takue papMaleBTUYECKUE CYOCTaHIIUU. »;

28) cTaThio 36 TOMOTHUTH MPEAJIOKEHUEM CIIETYIOIIETO COACPIKAHMS:

«[Ipu oOxalOBaHUM pEIICHUS YIOJTHOMOYEHHOTO (hefepaabHOro opraHa
WCITOJITHUTEIILHON BIIACTH, 3aKIIOYCHHUS KOMHUCCHHM DJKCHEPTHOTO YUYPEKICHUS,
3aKJIFOUEHHUsI COBETA MO 3THKE BJajieJiel] PETUCTPAMOHHOTO YOCTOBEPCHHS WIIH
YIIOJTHOMOYCHHOE WM JIMIIO BIpPABE MPEACTABIATh PE3yJIbTaThl AKCICPTH3BI
JICKapCTBEHHOTO  TIpemapara,  IPOTOKOJBl  pPE3yJbTaTOB  HWCCIICIOBAHMIA
(MCTIBITaHMIA ), MOJTyYEHHBIX aKKpeANTOBAHHBIMHU WCTIBITATEIHHBIMU
nabopaTopusaMu (IIEHTPaMu).»;

29) gacTh 2 cTaThu 37 JOMONHUTH MPEJIOKEHUEM CIEAYIONIETO COAePKaHUS:

«Muadpopmanus, ykazaHHas B 9acTH | HACTOSIIEH CTaThH SBISICTCS OTKPHITOU
U 0OIIEIOCTYITHOM U TIPEIOCTABIISCTCS 3aMHTEPECOBAHHBIM JIUI]AM B COOTBETCTBUU
¢ 3aKOHOJATeNbCTBOM Poccurickont denepanuu.»;

30) B crathe 38:

ab3ar mepBblid yacTk 1 mocie ciioBa «IpaBHJIAMU» JIONOJHUTH CIIOBOM
«HaJIeKaIen»,

31) B cratbe 39:

) B yacTu 2:

MYHKT 2 U3JI0KUTH B CIEAYIOMIEH peIaKInu.

«2) MOKYMEHT, MOATBEP)KIAIOIINI YyIJIaTy TOCYAapCTBEHHON MONUIMHBI 32
MIPOBEICHUE ITUYCCKON SKCIEPTH3bI, IKCIEPTHU3BI JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO
nperapara i1 MONXYYCHHS pa3pelieHUs Ha IPOBEICHUE MEXIYHAPOIHOTO
MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOTO MCCIICIOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO TIperapara Jijis
MEIUITMHCKOTO TIPUMEHCHHWS WM 3a TPOBEICHHWE OSTUYECKOW HSKCIEPTHU3BI,
OKCIIEPTHU3BI JOKYMEHTOB JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara Jyis MOJyICHHS pa3peIIeHuUs
Ha  TPOBEJACHUE  IMOCTPETUCTPAIMOHHOTO  KIMHUYECKOTO  HMCCIIEIOBAHUS
JICKapCTBEHHOTO TIperapara i MEJIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS — 10 COOCTBEHHOM
WHUIMATHBE 3asBUTENS. B cilydae HENpeICTaBICHHS YKa3aHHBIX JTOKYMCHTOB

YIOJHOMOYEHHBIN (eiepabHblil OpraH UCIOIHUTEIBHON BIACTH MPOBEPSET (aKT


consultantplus://offline/ref=B9FF47085C369AA8FE4FBF428D19107CC284DAA6219D1EABFE7065F3F4D9D32DF4F3F07823EB50VBK1G

46

yILIaThl FOCYAAPCTBEHHON MOIUINHBI ¢ UCIOJIb30BaHUEM MH(pOpMALUU 00 yruiate
roCyJ1apCTBEHHON MOLLJIVHBI, cozeprKalencs B I'ocynapcTBenHoM
MH(POPMALIMOHHON CHCTEME O TOCYIapCTBEHHBIX U MYHMIIMIAIBHBIX IJIATEKaxX Ha
OCHOBaHUM PEKBU3UTOB, NIPEACTABIISIEMBIX 3aBUTEIIEM;»;

JONOJIHUTB NyHKTaMu 11 u 12 cnexyroiero conep:xanus:

«11) nmoxymeHT, copepxaliuidi cBeleHUs O (apMalEeBTUYECKUX CBOWCTBAX
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara;

12) nOKyMEHT Ha PyCCKOM S3bIKE HIIM TIEPEBEACHHBIA HAa PYCCKHUU S3BIK,
BBIIaHHBIM KOMIIETEHTHBIM OPIaHOM CTpaHbl JJs KaXJIOr0 W3 YYaCTHUKOB
npolecca Mpou3BOACTBA (B TOM 4YHCIE, JUIsl MPOU3BOAUTENS (papMaleBTUYECKON
CyOCTaHIIMM) HCCIIENyEMOro JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTta M 3aBEPEHHBIM B
YCTAHOBJIICHHOM TIOpAJIKE, MOATBEP>KIAIOIIUNA COOTBETCTBUE MPOU3BOAMUTENS
UCCJIEyeMOT0 JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara, TpeOOBaHUSAM MPaBUIl OpPTaHU3ALUU
IIPOM3BOJCTBA U KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;»;

) B yacTu 3:

B a03a1ie MepBOM CIIOBO IISITH» 3aMEHUTD CIIOBOM «JIECSATH;

MYHKT 3 MOCJE CJOB «YBEIOMJISIET B» JIONOJHUTH CIOBAMH «3JEKTPOHHOM
Bujie U (MIK) BY;

) 4acTh 4 OMOJHUTH TEKCTOM CJICIYIOLIETO COICPIKAHMS:

« a TaKxe OTCyTCTBHE WH(OpMallUMU, MOATBEp)KIaroued (akT yriaTel
rocyJapCTBEHHOM MOUUIMHBI 33 MPOBEAEHUE ITUYECKON 3KCIEPTHU3BI, SKCIEPTU3BI
JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOT'O TMpernaparta JUisl MOJIyYeHHUs pa3pelieHus Ha
IIPOBEICHUE MEXITYHAPOJHOTO MHOIOLIEHTPOBOIO KIMHHYECKOIO HCCIEIOBAHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 Tpernapara JUisi MEIULHUHCKOTrO TNMPUMEHEHHsI WU OTCYTCTBHUE
uH(popMaIuu, MOATBEPKAAIOMIer (PakT ymiaaTel roCyJapCTBEHHOW MOUUIMHBI 32
IIPOBEICHUE 3TUYECKOM 3KCHEPTHU3bI, SKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara Juisl MOJy4YeHUs pa3pelieHus] Ha MPOBEJECHUE MOCTPETUCTPALMOHHOTO
KJIMHAYECKOI'O0 MCCIIEIOBAHUs JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara A MEIULIUHCKOIO
IPUMEHEHUS»;

32) B cratbe 40:
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) 4acCTh 5 IOMOJIHUTD CIEAYIOIIUM MPEJIOKEHUEM:

«[Ipu paccMoTpeHnn cooOIIeHrs 0 HEOOXOJUMOCTH BHECEHUS! M3MEHEHUN B
MPOTOKOJI  KJIMHUYECKOTO HCCIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOrO IIpernapara s
MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUsI B IMEJAX OLEHKH OOOCHOBAHHOCTM BHOCHMBIX
M3MEHEHUN M ONpeAesieHUsI CTENEHM pHUCKA MJi1 MalMEeHTOB, MPUHUMAOIINX
ydyacThe B KIMHUYECKHX MCCIEIOBAHUAX, YIOJIHOMOYEHHBIM (helepanibHbIM
OpPTraHOM HCIIOJHUTEILHON BIIACTH MOTYT IIPUBJIEKATHCA YJIEHBI COBETA MO ITUKE.»;

6) IOTOTHHUTH YacThIO 8" CJIEYIOLIETO COJIECPIKAHUS:

«KnuHuueckoe  MCCleAOBaHME  JIEKAPCTBEHHOrO  Mmpemapara i
MEIUITTHCKOTO TTPUMEHEHHUS MOXKET OBITh MIPUOCTAHOBIICHO WUJIU MPEKPAIICHO MPH
MPEACTABICHUH COOTBETCTBYIOLIUM YIOJHOMOYEHHBIM (PeiepaIbHbIM OpraHoM
WCIIOJHUTEIIbHOM  BJACTM  3aKJIIOYEHUS O  IPOBEACHHHM  KIMHUYECKOTO
WCCJICIOBaHMSI C TPYObIMH W (WJIM) CHCTEMAaTHUYECKHUMH HAPYIICHUSMU TPABHII
HaJJIeKallel KIMHUYECKON NPAKTUKU, OCHOBAHHOI'O HA PE3YJbTaTax IPOBEPKHU
JEATEeIIbHOCTH MEAUIMHCKON opraHu3anuu (MEeIUIMHCKUX OPTaHU3aIuil)y;

B) 4acTh 12 mocye clioBa «IpaBuiDy JOMOTHUTH CIIOBOM «HAIJICKAIIICH;

r) B yactu 13 cioBa «u3y4yeHHS HA TEPPUTOPUN» 3aMEHUTH CJIOBaMU
«U3Y4YECHUS B», & CJIOBO «TEPPUTOPUN» MOCIIE CIOB «32 MpeIeIaMi» UCKIIOUUTS;

1) B yacTu 14 cioBa «Ha Tepputoputo Poccuiickoit denepanuny 3aMEHUTD
cinoBamu «B Poccuiickyto denepannio», a CIOBO «TEPPUTOPUN» IOCIE CIOB «3a
npeaeaaMmu» UCKIIIOYUTE;

33) B cTaThe 44:

a) MOJIMYHKT «I» MYHKTa 2 4aCTH 5 U3JI0XKHTh B CICAYIOIICH pelaKIInu:

«T) HE TIOBJIEKIIEM 3a COOOM yCTaHOBJIEHUS WHBAIMIHOCTH, HE Oojiee 4yeM
TpUCTa ThICAY PyOJeil HAa KaXKJOr0 MAlMEHTa, y4aCTBOBABIIETO B KIMHUYECKOM
MCCIIEIOBAaHUH JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara, UCXOAsl U3 HOPMATUBOB, OTPAXKAIOIINX
XapakTep M CTENEeHb MOBPEXKIACHUS 3JI0pPOBbs, a TakkKe (DAKTUUECKH MOHECEHHBIX
MalMEeHTOM PacXoJiOB, BBI3BAHHBIX IMOBPEKICHUEM 3J0POBbsl, HA MEIUIIUHCKYIO
MIOMOIIIb, TPUOOPETEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.»;

0) yacTb 6 UCKIIFOUUTH;



48

B) 4acTh 8 TOCJE CJIOB «IPaB U 00S3aHHOCTEH CTOPOH» JOMOJHUTH CIOBAMH
«, HOPMATHBBI, OTPAKAIOIINE XaPAKTEP U CTENEHb MOBPEXKACHUS 310POBBS».

34) B cratbe 45:

a) B 4yacTu 2 cioBa «Ha Tepputopuu Poccuiickoit depeparun» 3aMEHUTh
cinoBamu «B Poccuiickon denepannny,

0) 4actb 4 NONOJIHUTH CJIOBAMM «, 32 HCKJIIOYEHHEM (DapMaleBTHUECKUX
CyOCTaHIIM, HCHOJB3YEMBIX JJIsi JIKCIOpPTAa M IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MPOU3BOAUMBIX I MPOBEACHUS KIMHUYECKUX HCCIECIOBAHUNA M IS
DKCIIOPTA;»;

35) B craThe 46:

a) myHKTHI 1 W 2 yactd 1 COOTBETCTBEHHO IIOCJIE CJIOB «MEXITyHapOHOE
HEMAaTEHTOBAHHOE» JTOTIOJHUTH CIOBAMH «UJIU TPYNIUPOBOYHOE,»;

0) 4YacTh 2 MOCJE CIOB «MEXIYHapOJHOE HEMAaTEHTOBAHHOE» JIOTOJHUTH
CJIOBaMU «UJIU TPYIIIUPOBOYHOE,»;

B) 4AaCTh 8 U3JIOKUTH B CIECIYIOLIEH pEeIaKIINU:

«8. Ha mepBHYHYHO yHakoBKYy (€Ciau i1 3TOrO CYIIECTBYET TEXHUYECKAS
BO3MOXKHOCTh) M BTOPUYHYIO (MOTPEOUTENHCKYI0) YMAKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB, MPEJHA3HAYEHHBIX I KIMHUYECKUX MCCIEIOBaHUN, JIOJDKHA
HAHOCHUTBCS HAJMUCK: «J{J1s1 KIMHUYECKUX UCCIIETOBAHUI».;

36) B wactu 8 crathu 47 BTOpOE MPEAJIOKECHHE HM3JIOKHTH B CIEAYIOIICH
peaKuuu:

«BbIBO3 JIEKapCTBEHHBIX MpPENapaToB s MEAUIMHCKOTO MPUMEHEHHUS,
NPEAHA3HAYEHHBIX U1 TYMaHUTAPHON IMOMOIIM (COAEUCTBUS) WM MOMOIUM MpPHU
Ype3BbIYaMHBIX CUTyalusax, u3 Poccuiickoi @enepanuu OCYLIECTBISACTCS B
nopsiike, ycraHosieHHoOM [IpasurenscrBa Poccuiickonn @enepanuu.y;

37) B yactsax 1 m 2 cratbm 59 cioBa «u3 TpayKTaHCKOTO 000pOTa» 3aMECHHTH
CJIOBaMU «HU3 OOpaIeHus»;

38) mynkr 1 crateu 60 mMocie cloB «MEKIYHAPOTHBIMUA HETTATEHTOBAHHBIMIY
JOTIOJIHUTH CJIOBAMH «, WJIA TPYIITUPOBOYHBIMUY;

39) B crathe 61:
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4) 4acTh 2 U3JI0XKHTh B CICAYIOIICH PEeIaKIUH:

«2. IlpenenbHast OTITyCKHAs IIeHA HA JIEKApCTBEHHBIN Mpenapar, BKIIOUEHHBIH
B TIEpEUECHb )KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaKHEUIIUX JIEKAPCTBEHHBIX MPEnaparos,
MOJJIEKUT TOCYJaPCTBEHHOM PErUCTPalMi WIH MIEPEPETUCTPAllU B COOTBETCTBUU
C YTBEPXKICHHOW B MOpSAKE, ycTaHOBIEHHOM IIpaBurensctBOM Poccuiickoit
denepauuy, METOIUKOW  perucrpauuu  (Mepeperucrpaluuu)  MNpeleabHbIX
OTIYCKHBIX L€H Ha JIEKaPCTBEHHBIE MPENapaThl, BKJIIOYEHHBIE B IIEPEUYECHb
KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W  BAXKHEHIIMX  JIEKAPCTBEHHBIX  IPENapaToB.
[lepepeructpanusi 3aperuCTPUPOBAHHBIX MPEAEIBHBIX OTIIYCKHBIX II€H Ha
JIEKapCTBEHHBIE Npenaparbl OCYLIECTBISIETCS HAa OCHOBAaHMM MOJAHHOIO 10 1
OKTAOPST Ka)XIOro roja 3asBIICHUS MPOU3BOJIUTENS JICKAPCTBEHHBIX MPENaparos,
BKJIFOUEHHBIX B MIEPEUCHb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BaXKHEUIIINX JIEKaPCTBEHHBIX
IIpEnapaToB , HO HE Jalle 1 paza B KaJIEHIapHOM I'O1ly.»;

0)yactu 2.1. 1 2.2. npu3HaTh YTPATUBIIUMHU CHUITY;

40) B wactu 2 cTaThu 62:

a) MyHKT | U3JI0KUTH B CIAEAYIOIIEH pENaKIINN:

«l) HauMmeHOBaHWE BIAJEibl]a  PETUCTPALMOHHOTO  YJIOCTOBEPEHHS,
MECTOHAXO0XJACHUE  MPOU3BOJICTBEHHBIX  IUIOMIAJIOK,  YYAaCTBYIOIIMX B
MPOIIECCE MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara, C YyKAa3aHUEM CTaJuu
IIpOIIECCa TPOU3BOJICTBAY,;

0) MyHKT 4 TOTIOJIHUTH CIIOBAMU «, & TAK)KE KOMIUIEKTHOCTbY;

B) MYHKT 6 U3JI0KUTH B CIICAYIONICH pEeIaKIIUN:

«6) mara W HOMEp TIpUKaza O TOCYJAPCTBEHHOM  pErucTpaiuu
(mepeperucTpanru) nNpeaeabHOM OTITYCKHOW IEHBI Ha JIEKApCTBEHHBIN Mpernapar,
BKJIFOUEHHBIN B MEPEUYEHb )KM3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BAXKHEHUILINX JIEKAPCTBEHHBIX
MpEnapaToB;»;

I') JTOMOJHUTH MyHKTaMU 7 ¥ 8 CIEAYIOIIEr0 COAEPIKAHUS:

«7) MTPUXOBOW KOJI, HAHECEHHBI HAa BTOPUYHYIO (MOTPEOUTEITHCKYIO)

YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOI'O MPEIapara;
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8) Ko JIeKapCTBEHHOTO MpernapaTa Mo aHaTOMO-TePaneBTUYECKO-XUMUYECKON
KJIaCCU(UKALIUN.

41) B Ha3BaHMHM TJaBbl 13 cioBa «Ha Tepputopuu Poccuiickoii deneparuny
3aMEHUTH cJIoBaMU «B Poccutlickon denepanumny;

A7) cTaThio 64 U3TOKUTH B CICAYIOUICH PEaKIIUU:

«Ctatps 64. MoHUTOPUHT 3P(HEKTUBHOCTH U O€30MAaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
penaparoB

1. JlekapcTBeHHBIE NpenapaThl, HaxodIMecs B oOpaieHnn B Poccuiickoi
deneparuu, MOAJICKAT MOHUTOPUHTY I(PEKTUBHOCTH U 0E30MaCHOCTH B LIEJIAX
BBISIBJICHUSI ~ BO3MOJKHBIX  HETaTHUBHBIX  MOCIEACTBUM WX  MNPUMEHEHUS,
WHJVBUAYAJIBHOW  HENEPEHOCHUMOCTH, MNPEAYyNPEXKACHUS  MNAlUECHTOB  WIIU
BJIAJICTIBIIEB )KMBOTHBIX U UX 3aIIUThI OT TPUMEHEHUS TAaKUX MPErnapaToB.

2. Monutopuar 3¢hHEKTUBHOCTH UM  0€30MaCHOCTH  JICKAPCTBEHHBIX
IIpEnapaToB OCYILECTBIISIETCS COOTBETCTBYIOIINM YIOJIHOMOYEHHBIM
denepanibHBIM OPraHOM HCHOJHHUTENBHOM BJIACTH, B MOPSAIKE, YCTAHOBICHHOM
COOTBETCTBYIOIIMM YIOJTHOMOUYEHHBIM (eepaibHbIM OPTaHOM HCTIOTHUTEIHHON
BJIACTH, IyTeM  aHajlu3a  MPEeJOCTaBIsieMOM  cyObeKTaMu  OOpalleHus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB HMHGOpPMAIMK O TOOOYHBIX JIEUCTBHSX, CEPHE3HBIX
HEXEJATeNbHbIX PEeaKIMsAX JIEKapCTBEHHBIX IMpEenaparoB, HENPEeIBUIECHHBIX
HEXKENATEIbHbIX PEAKIUAX JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB, HWHIMBUAYAIbHOU
HEMEePEHOCUMOCTH, OTCYTCTBUHU 3asBICHHOU A((HEKTUBHOCTH, OCOOCHHOCTSAX HX
B3aMMOJICUCTBUI, a TakXe HHBIX (AKTOB M OOCTOSATENHCTB, MPECTABIISIOMINX
yIpo3y KU3HU WIM 3J0POBBI0 YEJIOBEKA M JKUBOTHBIX NPU MNPUMEHEHUU
JIEKapCTBEHHBIX MpENnapaToB, BBISIBJICHHBIX HA BCEX JTamax oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX IpernaparoB B Poccuiickon denepanyu U Apyrux rocy1apcraax.

3. Bnagmenbubl  pEeTUCTPALMOHHBIX  YAOCTOBEPEHUM  JIEKAPCTBEHHBIX
penaparoB, IOPUAUYECKUE JMIA, HAa MMS KOTOPBIX BBIJIAHBI pa3pelIeHUs Ha
MPOBEICHNE KIMHUYECKNX wuccaenaoBannii B Poccuiickoit ®enepamnuu, aud0
YIOJHOMOYEHHBIE WMHU JPYrHe IOPUIUYECKHE JHMIla B paMKax o0OecrneueHus

0€30IMacCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX IpenapaToB 00s3aHbI B MOPSIKE, YCTAHOBICHHOM
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COOTBETCTBYIOIIMM YIOJHOMOYEHHBIM (heepaJbHbIM OPraHOM HCIOJIHUTEIbHON
BJIACTH OCYIIECTBIIATDH MIPUEM, YUeT, 00pabOTKy, aHaIHN3, XpaHEHHE, TOCTYHAIOIINX
B MX ajapec OT CyOBeKTOB OOpalleHHsl JEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB M OpraHOB
rOCyJIapCTBEHHON BJIACTH, COOOIIEHMH 000 BCEX CEPBhE3HBIX HEKEIATEIbHBIX U
HEIPEABUACHHBIX HEXKEJATEIbHBIX PEAKUUAX HPHU MPUMEHEHUHU JIEKapCTBEHHBIX
IPEnapaToB, OCOOCHHOCTSX MX B3aUMOJEHCTBUS C JAPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTamMy, MHAUBUIYaJIbHON HEMEPEeHOCUMOCTH, a Takke 00 MHBIX (haKTax U
00CTOSITENLCTBAX, MPEJACTABISIONIUX YTPO3Yy KU3HU WJIM 3/I0POBBIO YEJIOBEKa U
KUBOTHBIX, JINOO BIMSIOIIMX HA W3MEHEHHE COOTHOLIEHMS OKUJAEMON MOJIb3bI K
BO3MOYKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

4. Ilpm BbIsIBICHMH HH(QOpPMALMM O CEPbE3HBIX HEXKEIATEIbHBIX U
HEMpPEABUACHHBIX HEXENATEIbHBIX PEaKUUAX NpPU MPUMEHEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX
IpernapaToB, OCOOCHHOCTSIX HUX B3aMMOICHCTBHUS C JAPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTamMy, MHAUBUIYaJIbHON HENEPEHOCUMOCTH, a Takke 00 MHBIX (paKkTax U
00CTOATENHCTBAX, BIUSIONIUX HA W3MEHEHHE COOTHOIICHHUS 0)KHIAa€MOM MOJIb3bI K
BO3MOYKHOMY PHUCKY TNPHUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara, BJIaJeiblibl
PErUCTPALIMOHHBIX YAOCTOBEPEHUI JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, HOPUANMYECKHUE
JUIA, HA HMMS KOTOPBIX BBIJAHBI PA3pElICHHs] HA MPOBEACHUE KIMHUYECKUX
uccienoBanuil B Poccuiickoil @enepanuu, a TakKe YIIOJTHOMOYEHHBIE UMU JPYTHE
IOPUIMYECKUE JIMLA, OO0S3aHbl TMPOBOJUTH MEPOIPHUSTHUS, HAINpaBICHHbIE Ha
YCTPAaHEHHE HETAaTUBHBIX MOCIEACTBUNA NPUMEHEHUS JaHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
npenaparoB, NPEeaynpexIeHUs Bpela *XKU3HU U 3I0pPOBbIO0 MAIMEHTOB, 3aLUTHI
HAceJIeHUs: OT IPUMEHEHMsS TaKHX IPErnapaToB, a TaKXKe JOMOJIHUTEIBHOIO
n3ydeHust 3pHEKTUBHOCTH U 0€30MMACHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

5. 3a HEcOoOOUIEHUE WJIM COKPBITHE CBEIECHM, MPEyCMOTPEHHBIX YacThio 4
HACTOSIIIEH CTaThH, BIIAJIENIbLIBI PErHCTPALlMOHHBIX YAOCTOBEPEHUI
JIEKapCTBEHHBIX TMPEMapaToB, IOPUIUYECKUE JIMLA, HAa HMS KOTOPBIX BbIJAHbBI
paspelieHus Ha TMPOBEACHUE KIMHUYECKUX MCclenqoBanuid B Poccuiickon
®enepanyu, 1100 YIMOJIHOMOUYEHHBIE UMHU APYTHUE IOPUAMYECKHUE JIMIA, a TaKkKe

JOJIDKHOCTHBIC Ja1a, KOTOPbIM OHHU cTalin HN3BCCTHBI 10 pony ux
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npo(heCCUOHATIBHON JESITENbHOCTH, HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUH C
3aKOHOJIaTeNbCTBOM Poccuiickoit denepannu.»;
43) craThio 65 U3JI0XKUTH B CAEAYIOLIEH peJaKIUu:

«[Ipy HEUCNOJHEHWM WIM HEHAJICKAIIEM HWCIOJHEHUN BIAJelIbllaMU
PEruCTPalMOHHBIX YAOCTOBEPEHUN JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB, IOPUINYECKUMU
JMLAMHU, Ha UM KOTOPBIX BBIIAHBI PA3PELICHHs] HA IPOBEACHHUE KIMHMYECKHUX
uccienoBannii B Poccuiickoit ®enepanuu, 5MO0 yNOJTHOMOYEHHBIMH HMHU
JIPYTUMH IOPUANYECKUMHU JHUIIAMHA 00s13aHHOCTEH, YCTAaHOBJIEHHBIX YacTsaMu 3 U 4
cratbu 64 Hactosiero denepaabHOro 3aKOHA, YIOJHOMOYEHHBINM (penepanbHbIN
OpraH WCIIOJHUTEIBHOW BJIACTH B YCTAHOBJIICHHOM MM MOpPSAJIKE paccMaTpUBACT
BOIIPOC O IIPUOCTAHOBJICHUU IIPUMEHEHHS COOTBETCTBYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
IIpENnapaToB.».

A4) B craThe 66 cioBa «Ha Tepputopun Poccuiickoit denepanum» 3aMEeHUTD

cioBaMHu «B Poccuiickon deneparuny;

Cratbs 2. Berynuienue B cuity HacTosiero denepaibHOro 3akoHa

1. Hacrosmuit ®denepanbHblii 3aKOH BCTYMAaeT B CHJIYy CO JHSA €rO
opUIMATEHOTO OIMYOJUKOBAaHUS, 332 HCKIIOYEHHUEM IIOJIOKEHUH, I KOTOPBIX
HACTOSIIIEH CTaTbel YCTAaHOBJICHBI MHBIE CPOKU BCTYIUUICHUS UX B CHITY.

2. Ilynkr 22 crtatbu 1 Hacrosimero denepalibHOTO 3aKOHA BCTYIAET B CHITY
c 1 suBapsa 2016 roxa.

3. CpaBHEHUE MapaMeTPOB Ha MPEAMET B3aUMO3aMEHSIEMOCTH B OTHOILIEHUU
JIEKapCTBEHHBIX NPENaparoB, 3apErMCTPUPOBAHHBIX 1O JHS BCTYIUIEHUS B CHILY
Hactosimero denepanbHOro 3aKOHa, OCYLIECTBISETCS HA OCHOBAHUM 3asBJICHUS U
JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B 4acTaAX 2 U 3 cratbu 18 @DenepanbHOro 3akoHa
or 12 ampemnst 2010 r. Ne 61-®3 «OO6 obOpaieHun JI€KApPCTBEHHBIX CPEICTBY,
NPEACTABICHHBIX  MPOU3BOJUTENEM  JIGKAPCTBEHHBIX  MpenaparoB WU
YHOJHOMOYEHHBIM WM JIMIOM, C YIUIATOW TOCYJAapCTBEHHOW MOIJIMHBI
34 BHECEHUWE B JOKYMEHTBI, COAEpKALIUECS B PErMCTPALMOHHOM JIOCHE

Ha 3apETHMCTPUPOBAHHBIN  JICKAPCTBEHHBIM MpemaparT g MEAUIHUHCKOTO
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NPUMEHEHUS, U3MEHEHUN, TPEOYIOIIMX MPOBEACHUS SKCIEPTU3BI JEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB B YacCTU OKCHEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBa M (WJIM)
DKCIIEPTU3bl OTHOLIEHUS 0XKMUIAEMOM I0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY IPUMEHEHUS

JICKAaPCTBCHHOTI'O ITpfriapara aAJisd MCANIUHCKOTI'O IIPUMCHCHHA.

IIpe3nnent

Poccuniickon @enepanun B.B. Ilytun
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	б) часть 12 изложить в следующей редакции:
	«12. Правила проведения экспертизы лекарственных средств и особенности экспертизы отдельных групп лекарственных препаратов (оригинальные лекарственные препараты, воспроизведенные лекарственные препараты, биологические лекарственные препараты, биоанало...
	пункт 1 изложить в следующей редакции:
	«1) наименование и адрес заявителя, разработчка и производителя лекарственного препарата и адрес места осуществления производства лекарственного препарата (в  случае наличия нескольких участников процесса производства, необходимо указать каждого);»;
	пункт 2 после слова «непатентованное» дополнить словами «, или группировочное,»;
	пункт 3 после слова «перечень» дополнить словами «действующих и вспомогательных»;
	пункт 5 изложить в следующей редакции:
	«5) фармакотерапевтическая группа, код международной анатомо-терапевтическо-химической (АТХ) классификации лекарственного препарата для медицинского применения, заявляемые показания к применению лекарственного препарата;»;
	пункт 6 изложить в следующей редакции:
	«6) предложения по цене лекарственного препарата для медицинского применения;»;
	дополнить пунктами 8 – 13 следующего содержания:
	«8) необходимость оформления разрешения на ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения экспертизы лекарственных средств для осуществления государст...
	9) необходимость проведения экспертизы документов лекарственного препарата, представленного в качестве орфанного лекарственного препарата, для определения возможности рассматривать его при государственной регистрации в качестве орфанного лекарственног...
	10) необходимость применения ускоренной процедуры экспертизы лекарственных средств в целях государственной регистрации лекарственного препарата;
	11) реквизиты документов об уплате государственной пошлины:
	12) наличие интеллектуальных прав;
	13) наличие согласия заявителя оригинального лекарственного препарата на использование информации о результатах доклинических и клинических исследований оригинального лекарственного средства в случае, если с момента регистрации оригинального лекарстве...
	13) в части 1 статьи 21:
	14) в части 2 статьи 22:
	а) в абзаце первом слово «пяти» заменить словом «десяти»;
	б) пункт 4 дополнить словами «и приостанавливает проведение государственной регистрации лекарственного препарата»;
	15) в статье 23:
	а) в части 1:
	слова «в пунктах 1-8, 15-17» заменить словами «в пунктах 1, 8-15, 17 и 18 »;
	слова «, и отчета о проведенном клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения» исключить;
	б) в части 2:
	пункт 1 дополнить словами «после завершения  проведения клинических исследований лекарственного препарата»;
	пункт 3 дополнить словами «- по собственной инициативе заявителя. В случае непредставления указанного документа уполномоченный федеральный орган исполнительной власти проверяет факт уплаты государственной пошлины с использованием информации об уплате ...
	дополнить пунктом 4 следующего содержания:
	«4) документы, входящие в состав регистрационного досье, доработанные в соответствии с результатами клинических исследований или вновь полученными данными, затрагивающими качество, эффективность и безопасность лекарственного препарата»;
	в) в части 3:
	в абзаце первом слово «пяти» заменить словом «десяти»;
	пункт 3 изложить в следующей редакции:
	«3) уведомляет в электронной и (или) письменной форме заявителя и экспертное учреждение о принятом решении или в случае отказа с указанием причин такого отказа.»;
	г) часть 4 дополнить словами «, а также отсутствие информации, подтверждающей факт уплаты государственной пошлины за проведение экспертизы качества лекарственного средства и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарстве...
	д) в абзаце первом части 5 слово «пятнадцати» заменить словом «девяносто»;
	ж) часть 6 после слов «уведомляет в» дополнить словами «электронной и (или)»;
	16) в части 1 статьи 24 слова « в пунктах 1-8, 10, подпунктах "а" - "д", "ж" - "м", "п" - "ф" пункта 16 и пункте 17» заменить словами «в пунктах 1, 3, подпунктах "а" - "с", "у" - "э"  пункта 8, в пунктах 9-12 и пункте 15»;
	17) в статье 25:
	а) в части 2:
	после слов «повторная экспертиза лекарственных средств проводится» добавить слова «с учетом результатов ранее проведенной экспертизы»;
	слово «сорока» заменить словом «двадцати»;
	б) в части 3 слова «и средства, перечисленные ранее на проведение такой экспертизы, подлежат возврату в федеральный бюджет» исключить;
	18) части 1-3 статьи 26 изложить в следующей редакции:
	«1. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств в целях государственной регистрации лекарственных препаратов применяется в отношении орфанных лекарственных препаратов и лекарственных препаратов, предназначенных для использования в педиатриче...
	2. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств проводится по решению соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти на основании заявления заявителя в срок, не превышающий восьмидесяти рабочих дней. При этом экспе...
	3. В отношении орфанных лекарственных препаратов могут быть представлены результаты доклинических и клинических исследований, выполненные за пределами Российской Федерации в соответствии с правилами надлежащей лабораторной практики и правилами надлежа...
	19) в статье 27:
	а) в части 1 слово «пяти» заменить словом «десяти»;
	б) часть 3 признать утратившей силу;
	20) дополнить статьей 271 следующего содержания:
	«Статья 271. Установление и раскрытие информации о взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения в процессе осуществления государственной регистрации
	1. В целях предоставления информации медицинским работникам, и (или) фармацевтическим работникам, или потребителям, позволяющей принимать решения о замене одного лекарственного препарата другим при назначении, реализации или отпуске, применении в проц...
	2. Основанием установления взаимозаменяемости лекарственных препаратов являются данные о параметрах сравнения терапевтической эквивалентности или биоэквивалентности, качественного и количественного состава, лекарственной формы, дозировки, способа введ...
	3. На основе сравнительных данных комиссией экспертов в дополнение к экспертному заключению, формируемому на заключительном этапе государственной регистрации лекарственного препарата, прилагается таблица сравнения параметров, указанных в части 2 насто...
	4. Информация о результатах сравнения параметров, указанных в части 2 настоящей статьи, воспроизведенного лекарственного препарата или биоаналогового лекарственного препарата (биоаналога) в отношении оригинального лекарственного препарата или в отноше...
	21) статью 28 дополнить частями 3 и 4 следующего содержания:
	«3. В случае внесения в соответствии со статьей 30 настоящего Федерального закона изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат, затрагивающих сведения, отраженные в регистрационном удостовере...
	4. В случае утраты, повреждения регистрационного удостоверения лекарственного препарата по письменному заявлению владельца (держателя) регистрационного удостоверения или уполномоченного им другого юридического лица о выдаче дубликата регистрационного ...
	22) статью 29 изложить в следующей редакции:
	«Статья 29. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата
	1. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата осуществляется при выдаче бессрочного регистрационного удостоверения лекарственного препарата в случае, указанном в части 2 статьи 28 настоящего Федерального закона в срок, не превы...
	Заявление о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата представляется в соответствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти до истечения срока действия регистрационного удостоверения не менее чем за шестьдеся...
	2. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата осуществляется по результатам экспертизы данных документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистрац...
	3. К заявлению о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата прилагается документ, содержащий результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистрационного удостоверения ил...
	4. В течение десяти рабочих дней со дня принятия заявления о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата и документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельц...
	1) проверку полноты сведений, содержащихся в представленном заявителем документе;
	2) принимает решение о проведении или об отказе в проведении экспертизы данных документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистрационного удостоверения или уполномоченны...
	3) уведомляет в электронной и (или) письменной форме заявителя и экспертное учреждение о принятом решении или в случае принятия решения об отказе в проведении экспертизы с указанием причин такого отказа.
	4. Основанием для отказа в проведении экспертизы документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистрационного удостоверения или уполномоченным им лицом, по критерию риск/п...
	5. Экспертиза документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистрационного удостоверения или уполномоченным им лицом, по критерию риск/польза в сравнении с данными монитор...
	6. В период проведения процедуры подтверждения государственной регистрации лекарственного препарата его обращение продолжается в Российской Федерации.
	7. В случае необходимости уполномоченный федеральный орган исполнительной власти направляет заявителю запрос в электронном и (или) письменном виде о предоставлении дополнительных документов и (или) данных. Заявитель обязан в срок, не превышающий шести...
	8. В срок, не превышающий десяти рабочих дней со дня получения заключений комиссии экспертов по результатам экспертизы документа, содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата, проводимого владельцем регистра...
	1) осуществляет оценку таких заключений для определения их соответствия заданию на проведение;
	2) принимает решение о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата или об отказе в подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата;
	3) вносит при принятии решения о подтверждении государственной регистрации лекарственного сведения в государственный реестр лекарственных средств и выдает заявителю бессрочное регистрационное удостоверение.
	9. Основанием для отказа в подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата является решение соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти на основании заключения комиссии экспертов о том, что в представл...
	23) в статье 30:
	а) в части 1 второе предложение после слов «девяноста рабочих дней» дополнить словами «в случае необходимости проведения экспертизы качества лекарственных средств и (или) экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственно...
	б) в части 2:
	слова «в подпунктах "г-п", "х" пункта 16»  заменить словами «в подпунктах "б", "е-р", "т-ф", "ш"  пункта 8»;
	второе предложение изложить в следующей редакции: «В случае необходимости внесения иных изменений в инструкцию, а также в иные документы регистрационного досье на зарегистрированный лекарственный препарат решение о необходимости проведения экспертизы ...
	в) часть 3 изложить  в следующей редакции:
	«3. С заявлением о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, наряду с документами, указанными в части 1 настоящей статьи, заявитель вправе по собствен...
	г) в части 4:
	пункт 3 после слов «уведомляет» дополнить словами «в электронной и (или) в»;
	дополнить пунктом 4 следующего содержания:
	«4) в случае необходимости уполномоченный федеральный орган исполнительной власти направляет заявителю запрос в электронном и (или) письменном виде о предоставлении дополнительных документов и (или) данных. Заявитель обязан в срок, не превышающий шест...
	д) в части 5 дополнить словами «а также отсутствие факта уплаты государственных пошлин, указанных в части 3 настоящей статьи.»;
	е) в части 7:
	в абзаце первом слова «пяти» заменить словом «десяти»;
	пункт 2 дополнить текстом следующего содержания:
	«, одновременно выдает ему новое регистрационное удостоверение в случае изменения сведений в нем содержащихся»;
	ж) часть 9 изложить в следующей редакции:
	«9. Допускается обращение лекарственных препаратов для медицинского применения, произведенных в соответствии с данными регистрационного досье до внесения в него изменений до и в течение 180 календарных дней после принятия уполномоченным федеральным ор...
	24) в статье 31:
	а) часть 2 изложить в следующей редакции:
	«2. В случае внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения, в отношении сведений, указанных в подпунктах "б", "г", "е-з", "л", "м", "о", "у", "ч"  пункта ...
	б) часть 3 изложить в следующей редакции:
	«3. С заявлением о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения, наряду с документами, указанными в части 1 настоящей статьи, заявитель вправе по собстве...
	в) часть 8 изложить в следующей редакции:
	«8. Допускается обращение лекарственных препаратов для ветеринарного применения, произведенных в соответствии с данными регистрационного досье до внесения в него изменений до и в течение 180 календарных дней после принятия уполномоченным федеральным о...
	25) в статье 32:
	а) пункт 2 изложить в следующей редакции:
	«2) подачи владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата или уполномоченным им другим юридическим лицом заявления об отмене государственной регистрации лекарственного препарата;»;
	б) пункт 5 дополнить словами «, отличающегося качественным составом действующих веществ;»;
	в) дополнить пунктами 8-11 следующего содержания:
	«8) представления соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти заключения о недостоверности результатов клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, основанного на результатах проверки мед...
	9) отсутствие лекарственного препарата в гражданском обороте в течение 2 и более лет;
	10) получения, в рамках осуществления мониторинга эффективности и безопасности лекарственных препаратов, доказательств о несоответствии лекарственного препарата установленным требованиям, либо получения сведений о несоответствии данных по эффективност...
	11) неоднократное в течение года воспрепятствование доступу сотрудников уполномоченного федерального органа исполнительной власти, осуществляющего контроль за соблюдением правил организации производства и контроля качества лекарственных средств на тер...
	26) в статье 33:
	а) в части 1:
	в пункте 1:
	подпункт "а" после слов «международное непатентованное» дополнить словами «или группировочное,»;
	подпункт "в" изложить в следующей редакции:
	«в) наименование владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата;»;
	подпункт "д" изложить в следующей редакции:
	«д) наименование фармакотерапевтической группы лекарственного препарата, код международной анатомо-терапевтическо-химической (АТХ) классификации;»;
	подпункт "м" дополнить словами «дата замены регистрационного удостоверения на бессрочное, дата подачи заявления о подтверждении государственной регистрации, дата отмены государственной регистрации;»
	дополнить подпунктами "н" - "ц" следующего содержания:
	«н) качественный и количественный состав действующих веществ и качественный состав вспомогательных веществ лекарственного препарата;
	о) информация обо всех разрешенных видах потребительской упаковки;
	п) дата принятия решения о возможности рассматривать лекарственный препарат при государственной регистрации в качестве орфанного лекарственного препарата;
	р) наличие лекарственного препарата в перечне жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
	с) наличие лекарственного препарата в перечне наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров;
	т) типовые инструкции по медицинскому применению;
	у) информация о том, является ли данный лекарственный препарат оригинальным, или воспроизведённым, или препаратом сравнения;
	ф) сведения о подаче заявления на внесение изменений в документы регистрационного досье;
	х) информация о принятии решений о направлении лекарственного препарата на экспертизы и результатах проведенных экспертиз;
	ц) информация о результатах сравнения параметров, указанных в части 2 статьи 271 настоящего Федерального закона;»;
	в пункте 2:
	подпункт "а" после слов «международное непатентованное» дополнить словами «или группировочное,»;
	дополнить подпунктом "е" следующего содержания:
	«е) наличие фармацевтической субстанции в перечне наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров;»;
	б) в части 2:
	слова «неиспользуемая при производстве лекарственных препаратов» заменить словами «произведенная в целях реализации»;
	дополнить словами следующего содержания:
	«В отношении фармацевтических субстанций, произведенных в целях реализации, в государственном реестре содержится следующая информация:
	а) наименование фармацевтической субстанции (международное непатентованное или химическое и торговое наименования);
	б) наименование и адрес производителя фармацевтической субстанции;
	в) срок годности фармацевтической субстанции;
	г) условия хранения фармацевтической субстанции;
	д) номер фармакопейной статьи или в случае ее отсутствия номер нормативной документации либо нормативного документа;
	е) наличие фармацевтической субстанции в перечне наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров;
	ж) дата включения фармацевтической субстанции в государственный реестр лекарственных средств, дата внесения изменений, дата исключения.»;
	27) в статье 34:
	а) название изложить в следующей редакции:

	«Статья 34. Экспертиза качества фармацевтической субстанции, произведенной в целях реализации, при ее включении ее в государственный реестр»;
	б) в части 1:
	слова «неиспользуемой при производстве лекарственных препаратов» заменить словами «произведенной в целях реализации»;
	в) в части 2 цифры «4 – 7» заменить цифрами «1 и 11»;
	г) в части 3:
	пункт 2 изложить в следующей редакции:
	«2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за включение фармацевтической субстанции, произведенной в целях реализации, в государственный реестр лекарственных средств – по собственной инициативе заявителя. В случае непредставления ука...
	в пункте 3 цифры «4 – 7» заменить цифрами «1 и 11»;
	дополнить пунктом 4 следующего содержания:
	«4) заявление о выдаче разрешения на ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированного лекарственного средства, предназначенного для проведения указанной экспертизы.»;
	д) в части 4:
	в абзаце первом слово «пяти» заменить словом «десяти»;
	пункт 3 после слов «уведомляет в» дополнить словами «электронном виде и (или) в»;
	е) часть 5 изложить в следующей редакции:
	«5. Основанием для отказа в направлении в экспертное учреждение задания на проведение экспертизы качества указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтической субстанции является непредставление документов, указанных в части 2 настоящей статьи, а так...
	з) второе предложение части 6 после слов «уведомляет в» дополнить словами «электронном виде и (или) в»;
	28) статью 36 дополнить предложением следующего содержания:
	29) часть 2 статьи 37 дополнить предложением следующего содержания:
	«Информация, указанная в части 1 настоящей статьи является открытой и общедоступной и предоставляется заинтересованным лицам в соответствии с законодательством Российской Федерации.»;
	30) в статье 38:
	абзац первый части 1 после слова «правилами» дополнить словом «надлежащей»;
	31) в статье 39:
	а) в части 2:
	пункт 2 изложить в следующей редакции:

	«2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины  за проведение этической экспертизы, экспертизы документов лекарственного препарата для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственн...
	дополнить пунктами 11 и 12 следующего содержания:
	«11) документ, содержащий сведения о фармацевтических свойствах лекарственного препарата;
	12) документ на русском языке или переведенный на русский язык, выданный компетентным органом страны для каждого из участников процесса производства (в том числе, для производителя фармацевтической субстанции) исследуемого лекарственного препарата и з...
	б) в части 3:
	в абзаце первом слово «пяти» заменить словом «десяти»;
	пункт 3 после слов «уведомляет в» дополнить словами «электронном виде и (или) в»;
	32) в статье 40:
	а) часть 5 дополнить следующим предложением:
	«При рассмотрении сообщения о необходимости внесения изменений в протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения в целях оценки обоснованности вносимых изменений и определения степени риска для пациентов, приним...
	б) дополнить частью 81 следующего содержания:
	«Клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения может быть приостановлено или прекращено при представлении соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти заключения о проведении клинического ис...
	в) часть 12 после слова «правил» дополнить словом «надлежащей»;
	г) в части 13 слова «изучения на территории» заменить словами «изучения в», а слово «территории» после слов «за пределами» исключить;
	д) в части 14 слова «на территорию Российской Федерации» заменить словами «в Российскую Федерацию», а слово «территории» после слов «за пределами» исключить;
	33) в статье 44:
	а) подпункт «г» пункта 2 части 5 изложить в следующей редакции:
	«г) не повлекшем за собой установления инвалидности, не более чем триста тысяч рублей на каждого пациента, участвовавшего в клиническом исследовании лекарственного препарата, исходя из нормативов, отражающих характер и степень повреждения здоровья, а ...
	б) часть 6 исключить;
	в) часть 8 после слов «прав и обязанностей сторон» дополнить словами «, нормативы, отражающие характер и степень повреждения здоровья».
	34)  в статье 45:
	а) в части 2 слова «на территории Российской Федерации» заменить словами «в Российской Федерации»;
	б) часть 4 дополнить словами «, за исключением фармацевтических субстанций, используемых для экспорта и производства лекарственных средств, производимых для проведения клинических исследований и для экспорта;»;
	35) в статье 46:
	а) пункты 1 и 2 части 1 соответственно после слов «международное непатентованное» дополнить словами «или группировочное,»;
	б) часть 2 после слов «международное непатентованное» дополнить словами «или группировочное,»;
	в) часть 8 изложить в следующей редакции:
	«8. На первичную упаковку (если для этого существует техническая возможность) и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных препаратов, предназначенных для клинических исследований, должна наноситься надпись: «Для клинических исследований».;
	36) в части 8 статьи 47 второе предложение изложить в следующей редакции:
	«Вывоз лекарственных препаратов для медицинского применения, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, из Российской Федерации осуществляется в порядке, установленном Правительства Российской Федерации.»;
	37) в частях 1 и 2 статьи 59 слова «из гражданского оборота» заменить словами «из обращения»;
	38) пункт 1 статьи 60 после слов «международными непатентованными» дополнить словами «, или группировочными»;
	39) в статье 61:
	а) часть 2 изложить в следующей редакции:
	«2. Предельная отпускная цена на лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, подлежит государственной регистрации или перерегистрации в соответствии с утвержденной в порядке, установленном П...
	б) части 2.1. и 2.2. признать утратившими силу;
	40) в части 2 статьи 62:
	а) пункт 1 изложить в следующей редакции:

	«1) наименование владельца регистрационного удостоверения, местонахождение производственных площадок, участвующих в    процессе производства лекарственного препарата, с указанием стадии процесса производства»;
	б) пункт 4 дополнить словами «, а также комплектность»;
	в) пункт 6 изложить в следующей редакции:
	«6) дата и номер приказа о государственной регистрации (перерегистрации) предельной отпускной цены на лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;»;
	г) дополнить пунктами 7 и 8 следующего содержания:
	«7) штриховой код, нанесенный на вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата;
	8) код лекарственного препарата по анатомо-терапевтическо-химической классификации».
	41) в названии главы 13 слова «на территории Российской Федерации» заменить словами «в Российской Федерации»;
	42) статью 64 изложить в следующей редакции:
	«Статья 64. Мониторинг эффективности и безопасности лекарственных препаратов
	1. Лекарственные препараты, находящиеся в обращении в Российской Федерации, подлежат мониторингу эффективности и безопасности в целях выявления возможных негативных последствий их применения, индивидуальной непереносимости, предупреждения пациентов ил...
	2. Мониторинг эффективности и безопасности лекарственных препаратов осуществляется соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, в порядке, установленном соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной вла...
	3. Владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические лица в рамках обеспечения...
	4. При выявлении информации о серьезных нежелательных и непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, особенностях их взаимодействия с другими лекарственными препаратами, индивидуальной непереносимости, а также об иных...
	5. За несообщение или сокрытие сведений, предусмотренных частью 4 настоящей статьи, владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российско...
	43)  статью 65 изложить в следующей редакции:
	«При неисполнении или ненадлежащем исполнении владельцами регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридическими лицами, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российской Федерации, либо уполномоченным...
	44) в статье 66 слова «на территории Российской Федерации» заменить словами «в Российской Федерации»;
	Статья 2. Вступление в силу настоящего Федерального закона
	1. Настоящий Федеральный закон вступает в силу со дня его официального опубликования, за исключением положений, для которых настоящей статьей установлены иные сроки вступления их в силу.
	2. Пункт 22 статьи 1 настоящего Федерального закона вступает в силу  с 1 января 2016 года.
	3. Сравнение параметров на предмет взаимозаменяемости в отношении лекарственных препаратов, зарегистрированных до дня вступления в силу настоящего Федерального закона, осуществляется на основании заявления и документов, указанных в частях 2 и 3 статьи...
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