POCCUVICKASl ®EJEPALIUS
O®EJIEPAJBHBINA 3AKOH

O BHeceHnu n3MeHnenui B PegepaibHblii 3aK0H
«0O0 obpameHnHu JeKapcTBEeHHBIX cpeacTB» H DegepanbHbIil 3aK0H
«O BHecenun n3menennii B @enepaibHbli 3aK0H «O0 oOpamennn
JIEKaAPCTBEHHBIX CPECTB)

Ilpunsar I'ocynapctBernHou Jymoit 30 mrons 2015 rona
Ono6peH CoBeToMm denepaiyu 8 woaa 2015 ropa
Crarpsa 1

Brectu B ®epepanbubiii 3akoH ot 12 ampens 2010 roma Ne 61-03
«O06 obpamenun JekapcTBeHHBIX cpenctBy (CoOpaHue 3aKOHOLATENHCTBA
Poccuniickoit @enepanuu, 2010, No 16, cr. 1815; Ne 42, cr. 5293; Ne 49,
cT. 6409; 2011, Ne 50, cr. 7351; 2012, No 26, ct. 3446, 2013, Ne 27, c1. 3477,
Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 43, ct. 5797; Ne 52, ct. 7540) cnenyroniye H3MEHEHHUS:

1) B mynkre 11 craThu 4 ciioBa «4acTu 3» 3aMEHHUTH CIOBAMHM «4acTel 6
u 7», nocine ciaoB «PenepanbHOro 3aK0Ha» JOIOIHUTE CJI0BAMHU «B OTHOIIEHUH

JICKAPCTBCHHBIX CPCIUCTB JJI1 MCAHUIIMHCKOTO IPHUMECHCHUA 1100 B COOTBETCTBHH
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¢ TpeGoBaHUSAMH CTaThd 12 HacTosmero PenepanbHOro 3aKoHa B OTHOLICHHH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB MUl BETEPHUHAPHOI'O IIPUMEHEHUSD?,

2) B cTathe 5:

a) JOTIOJHUTD ITyHKTOM 9! cremyrommero comepkaHus:

«91) COTJIaCOBAHUE MPOSKTOB PEIICHUI OPraHOB MUCIIOIHUTEIBHOMN BJIACTH
cyOonexToB Poccuiickoit @enepanuu 00 yCTaHOBIEHHMM U (WJIHM) HW3MEHEHUHU
MpeNeNbHBIX  Pa3MEpoOB  ONTOBBIX HAl0aBOK U IIpeleNbHbIX pPa3MEpoB
PO3HHYHBIX HaI0aBOK K (aKTHUEeCKMM OTIIyCKHBIM ILI€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM
IIPOU3BOAUTENIMH JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB, HA JIEKApCTBEHHBIE [IpENaparsl,
BKIIIOYEHHBIE B IIepeYeHb JKU3HEHHO HEOOXOOWUMBIX U  BaKHEHIIHUX
JIEKapPCTBEHHBIX NPEIapaToB;»;

6) nyHxkT 10° [OCTe CIOB «IEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA» JOMOJHHTH
CJIOBAMHM ISl MEAULIMHCKOTO TIPUMEHEHHUSA;

3) gacth 1 crath 13 U3NI0KUTH B CIAEAYIOLIEH pelaKIuu:

«l.B Poccuiickoit Pegepanii  IOIIYCKaIOTCS IIPOU3BOJICTBO,
' U3TOTOBJIEHHE, XpaHEeHHe, IepeBo3Ka, BB03 B Poccuiickyro denepanuio, BEIBO3
u3 Poccuiickoit denepanuu, pekiama, OTIYCK, peaiu3aius, Iepenadya,
IIPUMEHEHHEe, YHUYTOXKEHUE JIEKapCTBEHHBIX IIperaparoB, eClId  OHH
3aperuCTPUPOBaHbl  COOTBETCTBYIOUIMM  YIOJHOMOYEHHBIM  (elepaabHBIM

OpraHoM HUCIIOJTHUTEILHOU BJIACTH.»,



4) B cratee 17:

a) B myHKTe 8 yactu 2 mudpy «6» 3aMeHUTH HUGPOH «7»;

6) B yactu 3:

MOAMYHKT «I» IyHKTa 9 mociie cloBa «aapeca» MONOIHUTEH CJIOBaMH
«pazpaboTumKa, AepiKaTess WIK BIaJelbla PerucTPaliOHHOTO YAOCTOBEPEHUSA
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara,y;

B nyHKTe 11 nudpy «6» 3aMeHHUTDh UPPOt «7»;

5) Byactu 1 crateu 24 crnoBa «IyHKTax 1 - 8, 10, moamyHKTax «a» - «M»,
«m» - «b» myskra 16 u nyHkre 17 yactu 3 crathbu 18» 3aMeHUTH ClIOBaMu
«JacTtu 3 crarbu 17»;

6) yacte 1 cTarbu 26 mocie CIOB «BOCIPOU3BEIEHHBIX JIEKApCTBEHHBIX
IpenapaTos,» JONOIHHUTH CIIOBAMH «OUEPETHOCTh KOTOPBIX ONpEeNseTcs B
COOTBETCTBUM C HOMEPOM U JIaTOH BXOZSIIUX 3asBICHUI O rocynapcTBEHHOMH
perucTpaiyy JIEKapCTBEHHBIX [IPeraparoB B paMKaxX OJHOIO MEXIyHapOJHOrO
HEIIaTEHTOBAaHHOTO  HAMMEHOBAaHUS  JIEKAPCTBEHHOIO  Ipemapara WM
IpyNNUPOBOYHOTO HAUMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara,y;

7) B cratbe 29:

a)B 4YacTH 1 cnoBa «3asBIEHMS O IONTBEPXKICHUH TOCYIapCTBEHHOM
perucTpanyy JIEKapCTBEHHOIO mperapara, o(OpMIEHHOr0O B COOTBETCTBHH C
gacTelo 2 ctaThy 18 Hacrosmero @enepalbHOTO 3aKOHA» 3aMEHHThL CIOBAMM

«3aiBJICHHA O ITIOATBCPXKICHUHN FOCYI[apCTBeHHOﬁ perucTpaliy JICKapCTBECHHOT'O



npenapara IS MeIUIUHCKOTO NPUMEHEeHUs], 0(OPMIIEHHOIO B COOTBETCTBUU C
yacTeio 2 cratbd 18 Hacrosmero demepanbHOro 3akoHa, MO0 3asBIEHUS O
HOATBEPKACHUU TOCYJapCTBEHHON perucTpanuu JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
JUI1 BETEpUHAPHOI0 INPUMEHEHHS, O(OPMIIEHHOIO B COOTBETCTBUH C YaCThIO 2
ctath 17 Hactosmero OefepabHOTO 3aKOHAY;

0) 4acTh 3 U3JI0KUTH B CIEAYIOMIEH pelaKIiu:

«3.K 3asgBneHUI0 O IOATBEPXKAECHUH TIOCYHapCTBEHHOM perucrpanuu
JIEKapCTBEHHOI'0 Ipernapara I MEIULMHCKOIO IPUMEHEHUs NpHUIIararoTcs
MOKYMEHT, NOATBEPXKAAOIINN yIUIlaTy TOCYNAapCTBEHHOM TMONUIMHBI 32
IOJITBEPKICHUE T[OCYIapCTBEHHON perucTpaldy JIEKapCTBEHHOIro Ipernapara
JUIS  MEOWLMHCKOrO IpPUMEHEHMs, JOKYMEHT, COJAEpXKallui pe3ylbTaThbl
MOHUTOpUHTa 0€30IacCHOCTM JIEKapCTBEHHOI'0 IIpemnapara, MPOBOJUMOTO
3asBUTENEM, 110 (GOpMe, YCTAHOBIEHHOW COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJHOMOYEHHBIM
¢enepasbHEIM OPraHOM MCIIOJTHHUTEIBHONH BIACTH, a TakXkKe JIOKYMEHTHI,
yKa3aHHble B MyHKTax 2 W 5 dactH 3 crtarbd 18 Hacrosimero ®enepanbHOro
3aKkOHa (B cilydyae IIpeACTaBIEHUS 3asABI€HHMS O  IOATBEPKICHUU
roCyZlapCTBEHHOM pErucTpalldy JIEKapCTBEHHOTO IIpernapaTa AJIsi MeIHIHHCKOTO
npumeHerus 1o 31 nexabps 2015 roma), nubO JOKYMEHTBI, yKa3aHHBIE B
nyHkTax 3 u 4 4yactu 4 crarey 18 Hacrosmero denepanbHOro 3akoHa (B ciiydae
IpeCTaBICHNs 3asBJICHHS O IOJITBEP)KICHHH TOCYJapCTBEHHOH perncTpaiuu

JIEKaApCTBCHHOTO Mpenapara I MEOHUIMHCKOTO IPHMCHCHHA C 1 AHBapa



2016 roga).»;

B) IOTIOJTHUTH YaCTSAMHU 3! 1 3% cemyrolero cojepIKaHus:

«3'. K 3asBIeHHIO O MOATBEp)KICHWHM I'OCYAapCTBEHHOH pEerdCTpalyiy
JIEKapCTBEHHOr0 TMpenapaTra [ BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS IIPUIAraroTcs
JNOKYMEHT, TIOATBEPXAAIOIIUN YINAaTy TroCyIapCTBEHHOM IOLUIMHBI 32
MOATBEP)KIAEHHE TOCYAapCTBEHHOH perucTpanyy JIEKapCTBEHHOIO Iperapara
JUIS BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS, JOKYMEHT, COJEpXalluil pe3ynbTarhl
MOHUTOpPHHTa O€30IMacCHOCTH JIEKQpPCTBEHHOTO IIpenapaTra, IIPOBOAMMOIO
3asgBUTENIEM, 110 hopMe, YCTAaHOBJICHHOW COOTBETCTBYIOIIMM YIIOTTHOMOYEHHBIM
benepalibHBIM  OPraHoOM HCIOJHHUTENBHOM BIACTH, a TaKXe JOKYMEHTHI,
yKa3aHHbIE B MYHKTE | M MOAIYHKTaX «ay, «0», «K», «I» OyHKTa 4 dactd 3
crathi 17 nactosmiero @eepasbHOro 3aKoHa.

3%. HopmaTiBHas JOKYMEHTAIHUS WIH HOPMATHBHBIH JOKYMEHT, IPOEKT
MHCTPYKLMHM 10 NPUMEHEHMIO JIEKApCTBEHHOIO IIpernapara, IIPOeKThl MaKeTOB
IepBUYHON  yNMakoBKH M  BTOPUYHOHM  (IIOTpeOMTENBCKON)  yIakoOBKH
JIEKapCTBEHHOI'0 IIperapaTa IPUIaraloTcsi K 3asBICHUIO O IOATBEPKICHUHN
roCyJapCTBEHHOH pPErucTpalud JIEKapCTBEHHOTO IIperapara BHOBb TOJILKO B
clly4dae, €CIIM B HUX BHOCSITCS U3MEHEHMUSL.»;

8)B wactu 1 cratbu 31 CIOBO «3asgBHUTENb» 3aMEHHUTH CIOBAMH
«Jepxarteb UK BIaelel] perUCTPallMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOTO

npenapaTa WM YIOJHOMOYEHHOE MM [pyroe IOpUANYECKOe IHUIo (najlee B



HACTOSIIeH CTaThe - 3aIBUTENH)»;

9)yacte 2 craTbu 34 IONOJHUTEL CJIOBaMHU «(B Cly4ae IPOBEIEHU
OKCIEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MEIUIMHCKOTO NpHMEHEeHus), n1ubo
JIOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B IyHKTax | u 4 vactu 3 cratbu 17 HacTosiero
QenepanpHOro 3akoHa (B ciy4yae NPOBEJEHHS 3KCIEPTU3BI JIEKapCTBEHHBIX
CPEeJCTB ISl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHU )»;

10) B wacTtu 4 crathu 38 Cli0Ba «, B COOTBETCTBUU C LIENAMY, YKa3aHHBIMHI
B yacTH | HAcTOSAIIEH CTaThbW» UCKIIOUUTE;

11) yacTtp 8! crateu 40 U3NOKUTE B CIeAYIOLIEH pelaKkuu:

«8'. TIpu BBISBIEHMH (eepaNbHBIM OPraHOM HCIIOTHHTENHHOM BIACTH,
OCYILECTBISIIOIIMM  (QYHKIMM TI0 KOHTPOJNIO M  Hag3opy B cdepe
3paBOOXpaHEHUs, HApYILIEHUH IIpaBWil HaJjexalel KIUHUYECKON IPaKTUKU
IIpY NPOBEACHUM KIMHUYECKOIO HCCIENOBAaHUS JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara,
BIMAIONIMX Ha TIONHOTY W (WIIM) JOCTOBEPHOCTH JAHHOTO KIMHHYECKOTO
UCCIIe/IOBaHUs, YKa3zaHHBIA (enepallbHBIl OpraH HCIOJHUTENBbHOH BIIacTH
IIPHOCTaHAaBIMBACT MNPOBENECHHE JTAHHOIO KIWHHUYECKOrO HCCIENOBaHUS U
BBIHOCUT MEQUUMHCKOM OpraHu3alid, B KOTOpPOH MPOBOAUTCS JaHHOE
KIIMHUYECKOE HCCIIEIOBaHue, Mpeanucanue o0 YCTpaHEHUU BBISBIEHHBIX
HapymeHuid. [Ipy HeycTpaHEeHUM MEIWIIMHCKON oOpraHu3alueill BBISBIEHHBIX
HapylIeHUH B YCTAHOBJICHHBIH B NPENIHCAHMM CPOK YKA3aHHBIN QexepaibHbIi

Oprad HCIOJHHUTENIbHOH BIACTH MNpUHUMAaeT pelIeHHe O IpeKpanieHuu



TPOBEJICHUS. KIMHUYECKOTO HCCIEOBaHUS JIeKapCTBEHHOIO IIperapara u
HalpapiseT B benepambHBIN oprag HCTIOJIHUTEIILHOU BJIACTH,
OCYIIECTBIISIONINI (QYHKIMHM IO BbIpa0OTKe W peanu3ani rocydapCTBEHHOMN
NOJUTUKA W  HOPMATHBHO-TIPABOBOMY  pPeryJHpOBaHMIO B  cdepe
3paBOOXPAHEHMs, 3aKIIOUEHHE O BBIIBICHUM TIIPA IPOBEACHUM JaHHOTO
KJIMHUYECKOT'0 MCCIIeIOBaHUs HAPYIICHUH MpaBUiI HaJJIe)Kalleill KIMHUYIeCKOoR
NPaKTUKY U1 NPUHATHS peIIeHus o0 OTMEHEe paspellleHHs Ha OpraHu3alfio
NPOBENEHUS JAaHHOTO KIMHUYECKOI'0 HCCIENOBAHMS C AaThl IPUHATUS PEIICHUS
0 IIPUOCTaHOBIIEHUH [IPOBEICHUS KJIMHUYECKOTO WCCIeIOBaHuUs
JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapara.;

12)vacte 1 craTteu 63 [ONONHUTH MNPEIOKEHHUEM CIEIYIOLIETO
conepxanust: «IIpoekThl pelieHui OpraHOB UCIIOJTHUTENIBHON BIIACTH CyOBEKTOB
Poccutickoit @enepauny 00 ycTaHOBIEHHM W (WIH) WU3MEHEHHU TIPENENIbHBIX
pa3MepoB ONTOBBIX Ha0aBOK U MpeNeNbHBIX pa3MePOB POZHUYHBIX HAaI0aBOK K
(hakTHUeCKUM  OTIIyCKHBIM II€HaM, YCTAQHOBJICHHBIM  IIPOU3BOIUTENAMHU
JIEKapCTBEHHBIX IIpENapaTroB, Ha JICKAPCTBEHHBbIE MperapaThl, BKIIOUCHHEBIE B
IepeyueHb KU3HEHHO HEOOXOMMBIX ¥ BaXKHEHIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpernaparos,
IIOZJIeXkKaT COTTIACOBAaHUIO ¢ (ellepalbHBIM OpraHOM HCIIOJHHUTENBHOM BIIACTH,
YIIOJIHOMOYEHHBIM ~ OCYIIECTBIIATh IIPaBOBOE peryilupoBaHHe B cdepe
roCyapCTBEHHOI'0 peryiiMpoBaHus LieH (TapudoB) Ha TOBaphbl (ycioyru), B

nopsizike, ycranoBieHHoM [IpaBurensctBoM Poccuiickoii @eneparuu.y.



CraTbn 2

Buectn B ®enepanbHbiil 3akoH oT 22 nexabpst 2014 roma No 429-@3
«O BHecennn w3MeHeHud B @DenmepanpHbiii  3akoH «O6  oOpamieHun
nekapcTBeHHBIX  cpeactB»  (CoOpaHme  3akoHomaTenbcTBa  Poccuiickoit
®enepann, 2015, Ne 10, cr. 1404) cremyroniye n3sMeHEHUS:

1) B cratee 1:

a) B a03alle BTOPOM IIOAIYHKTa «a» IyHKTa 22 B MEpPBOM IpPeAJIOKESHUH
CIOBO  «3asiBUTENb» 3aMEHUTh CJIOBaMM «Jep)KaTelb MIM  Biajesel]
PEerHCTPAllMOHHOTO  yJOCTOBEpPEHMs  JICKAPCTBEHHOIO  Iperiapara  WIu
YIOJTHOMOYEHHOE UM JIPYyroe IpUIUYECcKoe JIUIO (Ianee B HAcTOsIIeH cTaThe -
3aSIBUTEIND)»;

6)B ab3ame deTBepTOM IMOJIYHKTa «B» IIyHKTa 26 cloBa
«JIEKapCTBEHHOTIO IIperapaTa» 3aMEHUTh CIIOBAMH «JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBAY;

2) B cTaThe 3:

a)gacTb | Iociie CJIOB «HA OCHOBAaHHUU 3aJIaHUS COOTBETCTBYIOIIErO
YIIOJIHOMOYEHHOTO  (efepalbHOr0  OpraHa  HCIHOJHHTEIBHON  BIAacTH»
JOIOTHUTh CJIOBaMHM «, B TOM YHCIE€ BBIJAHHOIO Ha OCHOBAHMM 3aSBJICHUS
Ziep>KaTells MU BiaJellblia PErUCTPAllMOHHOTO YAOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO
mpernapara,»;

6) IOMOIHUTE YacTIMU 6 - 8 clienyrolero conep KaHus:

«6. lo 1 suBaps 2016 roma nns uemed @emgepanlbHOro 3aKoHA OT



12 apenis 2010 roma Ne 61-@3 «0O06 obpamnieHuy J1eKapCTBEHHBIX CPEICTBY
(B penakiuu Hacrosimiero denepanbHOrO 3aKoHa) B KavecTBe pedepeHTHOro
JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa paccMaTpUBaeTCs OPUTIMHANBHBIA JIEKapCTBEHHBIH
npenapar.

7.TocynapcTBeHHass ~ perucTpanus  JIGKAPCTBEHHBIX  IIperiapaTos,
3afBJEHUS O KOTOpPOW TMOAAaHbl B YIOJHOMOYEHHBIH eaepabHBI OpraH
VCIIOJHUTENBHOM BJIAacTH [JO JHS BCTYIUIGHHS B CHJIY HACTOSIIEro
QDenepanbHOro 3aKOHA, OCYUIECTBISETCS B COOTBETCTBHH C TPeOOBaHHMSIMHM
3aKOHOZIaTeNbcTBa 00 OOpallleHUN JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, A€HCTBOBABIIMMU
710 IHS BCTYIUIEHHA B cuily Hacrosmero OegepansHoro 3aKoHa.

8.3asBIeHM O BO30OHOBICHHUH T[OCYAapCTBEHHON  PpETUCTpaIlUM
JEKapCTBEHHOI0  Ipemapara, O IPOBENEHHH  OKCIIEPTH3BI  KayecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA M O TIPOBEACHUU SKCIEPTH3BI  OTHOIIEHHS
OXHMIAeMOW IOJB3bI K BO3MOXHOMY PHCKY IpPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOI'O
npenapara i MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHUs, NMOJaHHbIE B YIIOJHOMOYEHHBIN
(enepanpHbIl OpraH HMCIOIHUTENBHOM BIAcTH 10 IHS BCTYIUIEHHS B CHIIY
Hacrosmero PenepalbHOro 3aKOHA, PAacCCMATPUBAIOTCS B COOTBETCTBHM C
TpeOOBaHMAMHM 3aKOHOJATENIbCTBA 00 oOpalleHWH JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
JEUCTBOBABIIMMY 0 IHS BCTYIUIGHHS B cuily Hacrosmero ®enepaibHOro

3aKOHa.».
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Cratps 3
Hacrosmmuit ®epepanbHBIi 3aKOH BCTylaeT B CHJIy CO [JHS €ro

oHUIHaNEHOTO OMYOIMKOBAHUS.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
13 urons 2015 roga
Ne 241-@3



