POCCUVICKASI ®EJIEPALIMS
O®EJIEPAJBHBIA 3AKOH

O BHecenuu n3menenunii B @egepanbHblii 3aK0H
«0O0 obpameHnHn JeKapcTBeHHBIX cpeacTB» H PegepanbHbIil 3aK0H
«O BHecenun n3menenuii B @enepanbupiii 3akoH «006 oOpamenun
JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB»

Ilpunsar I'ocynapctBenHou [Jymoit 30 mrons 2015 rona
Ono6peH CoBeToMm denepaliuu 8 woaa 2015 ropa
Crarps 1

Brectu B ®epepanbubiii 3akoH ot 12 ampens 2010 roma Ne 61-03
«O06 obpamenun nexkapcTBeHHBIX cpenctB»y (CoOpaHue 3aKOHOIATENHCTBA
Poccuniickoit @epepauuu, 2010, Ne 16, ct. 1815; Ne 42, cr. 5293; Ne 49,
cT. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, ct. 3446; 2013, Ne 27, cr1. 3477,
Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 43, cT. 5797; Ne 52, cT. 7540) cnenyromiue n3MEHEHHUS:

1) B mynkre 11 cratbu 4 ciioBa «4acTH 3» 3aMEHUTH CIOBAaMH «4acTeil 6
u 7», nocne cinoB «PenepanbHOro 3aK0Ha» JOMOJHUTE CIOBAMU «B OTHOLIEHHH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JIJISI MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEeHHS JIN00 B COOTBETCTBHH
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¢ TpeGoBauusiMu cTaTbi 12 Hacrosmiero PenepaibHOro 3aKOHa B OTHOLICHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB AJIS BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHN;

2) B crathe 5:

a) JOTIOJIHUTD ITyHKTOM 9! cremyromero comepxaHus:

«91) COTJIacOBaHHE IIPOEKTOB PEIICHUI OPraHOB MCIIOJHUTENBHOMN BJIACTU
cyOnekroB Poccuiickoit ®enepanuy 00 yCTaHOBIEHWM U (WIIM) HU3MEHEHUHU
MpeJelibHBIX  Pa3MEepOB  ONTOBBIX HAAOaBOK M IpeleibHBIX Pa3MEpOB
PO3HUYHBIX HaA0aBOK K (DaKTUYECKUM OTIIyCKHBIM II€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM
IIPOM3BOIUTEIISIMY JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, Ha JIEKapCTBEHHbBIE [IPENaparsl,
BKIIOYEHHBIE B II€peYeHb IKWU3HEHHO HEOOXOMWMBIX W  BaKHEHIIHUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPEapaToB;y;

6) nyHxkT 10% [OCTEe CIIOB <«JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBa» OIONHHUTE
CJIOBaMH «JJISI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS;

3) gacth 1 crarhu 13 U310KUTH B CIEAYIOLIEH peaaKIuu:

«l1.B Poccuiickoi Qenepanu  JOIIYCKaIOTCS IIPOU3BOJICTBO,
M3rOTOBJIEHUE, XpaHEeHUe, IlepeBo3ka, BBO3 B Poccuiickyro ®enepaliiio, BEIBO3
u3 Poccuiickont @enepauuy, pekiaMa, OTIYCK, pealu3aius, Ilepenadya,
IIpUMEHEeHHe, YHHYTOXXEHHE JIEKApCTBEHHBIX IIperapaToB, €CIW  OHH
3aperiuCTPUpPOBaHbl  COOTBETCTBYIOIIMM  YIIOJIHOMOYEHHBIM  (heaepaibHBIM

OpraHom HUCIIOJTHUTEIbHOU BJIACTH.»,



4) B crarbe 17:

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

6) B yactu 3:

MOAMYHKT «JI» IIyHKTa 9 IOoClie CJIOBa «aApeca» AOIMONHHTH CJIOBaMHU
«pazpaboTumKa, AepKaTess WIK BlaJeblla PerUCTPAllMIOHHOTO YAOCTOBEPEHUS
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara,;

B myHKTe 11 mudpy «6» 3aMeHHUTh UPPOit «7»;

5) Buactu 1 craTeu 24 cnoBa «myHKTax 1 - 8, 10, mogmyHKTax «a» - «mM»,
«m» - «b» myskra 16 u nyHkre 17 yactu 3 crateu 18» 3amMeHUTH ciOBaMH
«JacTtu 3 crarbu 17»;

6) yacte 1 crateu 26 mocie CIOB «BOCIPOU3BEIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaTos,» JONOIHHUTH CIIOBAMH «OUEPEIHOCTb KOTOPBIX ONpeeNseTcs B
COOTBETCTBUM C HOMEPOM W JJaTOM BXOJSIIUX 3asBICHUE O rocynapcTBEHHOMH
perucTpanyy JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTroB B paMKaxX OJHOIO MEXIyHApOIHOrO
HEIIaTEHTOBAaHHOTO  HAMMEHOBaHHWS  JIEKapCTBEHHOIO  IIpemapaTa  WIIH
rpyNNUpPOBOYHOTO HAUMEHOBAHUS JIEKaPCTBEHHOTO IIpernapara,y;

7) B cratbe 29:

a)B 4YacTH 1 cioBa «3asBIEHWs O INOATBEPXKAECHUH TIOCYNAPCTBEHHOU
perucTpanyy JeKapCTBEHHOIO Iperapara, o(OpMIEHHOIO B COOTBETCTBHH C
qacTei0 2 cTaThl 18 HacTosmero ®enepaibHOr0 3aKOHa» 3aMEHHUTh CIOBAMHU

«3adBJICHUA O ITIOATBECPXKICHHUH rocynapCTBeHHoﬁ perucCTpanum JIEKapCTBEHHOT'O



npenapara JJIs MeIALUHCKOTO MPUMEHEHUsI, 0(POPMIIEHHOIO B COOTBETCTBHU C
yacTeio 2 crared 18 Hacrtosimero ®emepanbHOro 3akoHa, AMOO0 3asBiIEHUS O
HOATBEPXKACHUN TOCYJapCTBEHHON perucTpanyy JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
JUI1 BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHS, OPOPMIEHHOIO B COOTBETCTBHH C YacThiO 2
ctath 17 Hactosmero OenepalbHOrO 3aKOHAY;

0) J4acTh 3 U3JI0KUTH B CIEIYIONMIEH pelaKIINu:

«3.K 3asgBneHUI0 O IOATBEPXKAECHUH TIOCYNapCTBEHHOM perucrpanuu
JIEKApCTBEHHOr0 IIpenapara A MEIULMHCKOIO IIPUMEHEHHWs MNpUiararTcs
JOKYMEHT, TNOATBEPKAAOMINN yIUlaTy TOCYAAapCTBEHHOM IOIUIWHBI 3a
IOJTBEPXKICHUE TOCYIapCTBEHHON perucTpaluu JIEKapCTBEHHOIo Ipernapara
JUIS  MEOWLMHCKOrO IpPUMEHEHMs, JOKYMEHT, COJAEp)Kalliui pe3ylnbTaThbl
MOHUTOpUHTa O0€30IIaCHOCTM JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara, HTpPOBOAUMOIO
3asBUTENIEM, 110 (GOpME, YCTAHOBIEHHOW COOTBETCTBYIOIIUM YIOJHOMOYEHHBIM
¢denepanbHEIM OpPraHOM MHCIIONHWUTENBHON BIAcTH, a TakXe JOKYMEHTH,
yKasaHHble B MyHKTax 2 W 5 4dactd 3 crtarbu 18 Hacrosimero ®enepalbHOTroO
3aKkOHa (B cllydae IIPEACTaBIEHUSA 3asABICHHMS O  IIOATBEPKICHUU
roCyJapCTBEHHOM perucTpalldy JIEKApCTBEHHOTO IIpenapara s MeIUIIHHCKOTO
npumenerus no 31 gmexabps 2015 roma), nubo HOKyMEHTBI, yKa3aHHBIE B
nyHkTax 3 u 4 gactu 4 crarbu 18 Hacrosimero enepanbHOro 3aKkoHa (B ciiyyae
IpeCTaBICHUs 3asBJIEHHUs O IOATBEP)KICHHUU IOCYyAapCTBEHHOM perucTpaliiu

JICKAPCTBCHHOTO IIp€riapata A MEIUIUMHCKOIO IIPUMEHEHUSI C 1 AHBaps



2016 roga).»;

B) JIOTIOJTHUTH YaCTSIMHU 3! 1 3% cieyrolero coxepIKaHus:

«3'. K 3asBIEHHIO O MOJTBEp)XIEHMM TIOCYJIApCTBEHHOHM pPericTparuu
JIEKapCTBEHHOr0 TMpenapaTra [Js BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS IIPUIIararoTcs
JOKYMEHT, TIOATBEpXKIAIOIIMI yIUIaTy TOCYAApCTBEHHON IIOLUIMHBI 3a
IOATBEP)KACHHE TOCYJIapCTBEHHOH perucTpaiuy JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara
JUIS BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUS, JOKYMEHT, COJEpXKallU¥ pe3ysIbTaThl
MOHUTOpPHHTa O€30IMAaCHOCTH JIEKQpPCTBEHHOTO IIpernapaTra, IIPOBOAMMOIO
3asgBUTENIEM, 10 GOpMe, YCTAHOBJIEHHOH COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM
denepalibHBIM  OpPraHoM MCIOJIHUTENBHOM BIAcTH, a TaKXkKe JOKYMEHTHI,
yKa3aHHbIE B MYHKTE | M MOAIYHKTaX «a», «0», «K», «I» OyHKTa 4 dactd 3
crate 17 nactosimiero @enepanbHOro 3aKoHa.

3%. HopmaTiBHas JOKYMEHTAlUs WIA HOPMATHBHBIH JOKYMEHT, POEKT
MHCTPYKLMM 10 NMPUMEHEHMIO JIEKApCTBEHHOTO IIperapara, IPOEKTHl MaKeTOB
HNepBUYHOM  yMakoBKM U  BTOPUYHOH  (IOTpeOUTENBCKON)  YNaKOBKH
JIEKapCTBEHHOT'0 IIpernapaTa IMPUIAraloTcsl K 3asBICHHUIO O TOATBEPKICHUH
roCyJapCTBEHHOM PETUCTpPAlU JIEKapCTBEHHOIO IperapaTra BHOBb TOJILKO B
Clly4dae, €CIIM B HUX BHOCSITCS U3MEHEHMSL.»;

8)B wactu 1 cratbu 31 ClOBO «3asBHUTENb» 3aMEHHTH CIOBAMH
«AepaKaTenb UK BIalelel] PerUCTPAalMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS JIEKAPCTBEHHOTO

Inperaparta WJIHX YINOJIHOMOYCHHOC MM JAPYro€ HOPpHUAHYECKOE JIHIO0 (zxanee B



HACTOSIIEeH CTaThe - 3aIBUTETH)»;

9)vacth 2 craThul 34 MONOJHHUTL CJIOBaMHU «(B Cilydae IIpOBEIEHHUS
SKCIEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MEIUIIMHCKOTO NpHMEHEeHus), 1ubo
JIOKYMEHTOB, yKa3aHHBIX B IyHKTax | W 4 yactu 3 crtateu 17 HacTosIero
QenepanbHOro 3akoHa (B cilydyae NpOBENEHHS SKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeJICTB ISl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHU )»;

10) B wactu 4 crathu 38 CliOBa «, B COOTBETCTBUU C LIENSAMH, YKa3aHHBIMU
B yacTH | HACTOSAIIEH CTaTbW» UCKIIOYUTE;

11) gyacTp 8! craTeu 40 U3NOXUTE B CIeAYIOUIEeH pelaKLiu:

«8'. TIpu BBISBIEHHMH (eepalbHBIM OPraHOM HCIIONHHUTENBHON BIACTH,
OCYILECTBISIIOIMMM  (GYHKIMM IO KOHTPOIIO M  Hag3opy B  cdepe
3paBOOXPAaHEHUs, HApyLIEeHUH IIpaBWI HajuleXaled KIMHUYECKON IMpaKTUKU
IIpY TPOBEACHUM KIMHUYECKOI'O HCCIIEOBAHUS JIEKapCTBEHHOIO IMpenapara,
BIMAIONIMX Ha TIONHOTY M (WJIH) JOCTOBEPHOCTH MAHHOTO KIMHHYECKOTO
WCCIIe/IOBaHUsA, YKa3zaHHBIA (enepaibHbIil OpraH HCIMOJHUTENBFHON BIIacTH
IIPUOCTAHABIMBAET MNPOBEIEHUE JTaHHOTO KIUHUYECKOIO WCCIENOBaHUS U
BBIHOCUT MEIUIMHCKOM OpraHu3aldyd, B KOTOPOM MPOBOAUTCS HaHHOE
KJIMHUYECKOEe HCCIIeflOBaHue, MpeAnucaHue o0 YCTpaHEHWM BBISIBIEHHBIX
HapyweHu#d. [Ipy HeycTpaHEeHUHM MEIMIMHCKON opraHu3anueid BBISBIEHHBIX
HapyLIEeHU! B YCTAHOBJICHHBIN B NPEAIHCAHUM CPOK YKa3aHHBIM denepaabHbI

opra” HCTIOJIHUTENIFHON  BJIACTH [IpAHAMACT PpCeHICHUE O IIPEKpAIICHUH



TIPOBEZICHAS KIIMHUYECKOTO MCCIEOBaHMs JIEKApCTBEHHOIO IIpenapara H
HaIpasiseT B benepanbHBINT oprag HCTIOJIHUTEILHON BJIACTH,
OCYIIECTBIMIOMMNA (QYyHKIMH 1O BhIpaboTKE ¥ peaau3alliyd IocylapCTBEHHOMN
NOJWTUKA W  HOPMATHUBHO-TIPAaBOBOMY  pPeryJlMpoBaHMIO B cdepe
3PaBOOXpaHEHMs, 3aK/IOUYeHHEe O BBLIBICHHH IIPU IPOBEICHHU AaHHOTO
KJIMHHYECKOT'0 MCCIeIOBaHUS HAPYIICHUHA MpaBUI HaJJIe)Kalledl KIMHU9ecKOon
NPaKTUKU U1 NPUHATHS pelieHus o0 OTMEHe paspellleHUs Ha OpraHu3alfio
NIPOBEECHUS JAaHHOTO KIIMHUYECKOI0 UCCIENOBAHUS C JaThl IPUHATHS PEIICHUS
0 IPHOCTAaHOBIICHUHT IPOBEICHUS KIMHHYECKOTO HCCIeIOBaHUS
JIEKapCTBEHHOTO IIperiapara.;

12)vacte 1 crtaTeu 63 [ONONHUTH MNPEJIOKEHHUEM CIEIYIOLIETO
copepxanus: «IIpoeKThl pelieHni OpraHOB UCIIOTHUTENBHOM BIACTH CYOBEKTOB
Poccuiickoit @enepanyu 06 yCTaHOBIEHHHM W (WIM) W3MEHEHUM IIPeIeSbHBIX
pa3MepoB ONTOBBIX HaA0ABOK U IPeJeNbHBIX Pa3MepOB PO3HUYHBIX HaI0aBOK K
(akTHUECKUM  OTIYyCKHBIM II€HaM, YCTaHOBJIGHHBIM IIPOU3BOAUTEIISIMU
JIEKapCTBEHHBIX IIPErapaToB, Ha JIEKapCTBEHHbIE Ipernaparhi, BKIIOUYEHHBIE B
nepeyueHb KU3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BaXKHEHIINX JIeKapCTBEHHBIX IIPEapaTros,
IIOZJIeXkKAT COINIACOBAHUIO C (pellepaJbHBIM OPraHOM HCIOJHUTENHHOH BJACTH,
YIOJHOMOYEHHBIM OCYIIECTBIIATh IIPaBOBOE peryaupoBaHue B  cdepe
roCyJapCTBEHHOIO peryiupoBaHMs LieH (TapudoB) Ha ToBapbl (YCIyrH), B

nopsiike, ycraHoByieHHOM [ IpaButensctBoM Poccuiickoit denepaiiuu.».



CraTbs 2

Buectn B ®enepanbHblil 3akoH oT 22 nexabpst 2014 roma Ne 429-@3
«O BHecennn wm3MeHeHWH B @enmepanbHbiii  3akoH «OO6  olOpamenun
nekapcTBeHHBIX  cpenctB»  (CoOpanue  3akoHomarenscTBa  Poccuiickoit
Denepanyn, 2015, Ne 10, cr. 1404) cnepyromue n3sMeHEHUS :

1) B cratee 1:

a) B ab3alle BTOPOM TOAIYHKTa «a» IMyHKTa 22 B MEPBOM IPEAJIOKESHHUH
CIOBO  «3asiBUTENIb» 3aMEHUTh CJIOBaMM «Jep)KaTelb MWIH  Biajesel]
PEerHCTPAllMOHHOTO  yJOCTOBEPEHMs  JIEKAPCTBEHHOI'O  Iperapara  WIu
YIOJTHOMOUYEHHOE UM JIPyTroe IpUIUIecKoe JIUIOo (ganee B HACTOSIIECH CTaThe -
3aSIBUTEID)»;

6)B ab3ame deTBepTOM NONIYHKTa «B» IyHKTa 26 CIlloBa
«JIEKapCTBEHHOTI'O IIperapara» 3aMEeHUTD CIIOBAMHU «JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBAY;

2) B cTaThe 3:

a)4yacTb | mocie CIIOB «HAa OCHOBAaHHH 3aJ@HHSA COOTBETCTBYIOLIETO
YIIOIHOMOYEHHOT0  ()eepallbHOTO  OpraHa  WCIOJHHTEIBHOM  BIACTHY
JOTIOJIHUTh CJIOBAMHU «, B TOM YHCJE BBIJAHHOTO Ha OCHOBAaHHMU 3asBJICHUS
JiepaKaTesis WM BiaJelbla PeruCTPalMOHHOI0 YAOCTOBEPEHHSI JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara,»;

6) IOIONHUTE YacTAMHU 6 - 8 CIIeYIOIEero CofepKaHus:

«6. lo 1 smBaps 2016 roma nna uenert PdemepabHOro 3aKOHA OT



12 anpens 2010 roma Ne 61-0@3 «O0 obpamieHuH JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY»
(B penakiuu Hacrosimiero denepanbHOrO 3aKOHA) B KauecTBE pedepeHTHOIro
JIEKapCTBEHHOTO TperapaTa paccMaTpUBAaeTCs OPUI'MHAIBHBIA JIEKapCTBEHHBIH
mpenapar.

7.TocynapcTBeHHass ~ perucTpanusi  JIGKAPCTBEHHBIX  IIperapaTos,
3afBJieHUs] O KOTOpPOM TMOAAaHBl B YIOJNHOMOYEHHBIH (enepalbHBIN Oprax
VCIIOJIHUTENBHOM BJIAacTH [JO JHS BCTYIUIGHHS B CHJIY HACTOSIIEro
@enepanbHOro 3aKOHA, OCYIIECTBISETCS B COOTBETCTBHH C TPeOOBaHUSIMHU
3aKOHOZaTeNnbCcTBa 00 OOpallleHUN JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, AEHCTBOBABIIMMU
710 IHS BCTYIUIEHHs B CUily Hacrosmero OenepaisHoro 3aKoHa.

8.3asBIeHHs O BO30OHOBICHUHM TOCYNapCTBEHHON  perUCTpaIivu
JIEKapCTBEHHOIO  Ipemapara, O IPOBENEHHHM  OKCIEPTHU3bl  KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA M O IPOBEACHUH SKCIEPTH3BI OTHOLIEHHS
OXHIaeMOM IO0Jb3Bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY IpPUMEHEHUs JI€KapCTBEHHOI'O
npenapara JUis MEIUIUHCKOr0 IPUMEHEHMs, IIOJaHHbIE B YIOJTHOMOYEHHBIHN
¢enepanbHbIl OpraH MCIOJIHUTENBHOM BIIACTH JO IHS BCTYIUIGHHS B CHILY
Hacrosmero PenepallbHOrO 3aKOHA, pPAaCCMATPUBAIOTCS B COOTBETCTBHHM C
TpeOOBaHMAMM 3aKOHOJATENIbCTBA 00 OOpalleHHH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
JEeUCTBOBABIIMMK 10 [IHSA BCTYIUIGHHS B cuily Hacrosimero ®enepaibHOro

3aKOHa.».
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Cratps 3
Hactosmuit ®enepanbHplif 3aKOH BCTylaeT B CHJIy CO JHS €ro

0(UIIHANBHOTO OMyOIUKOBAHHUS.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemiib
13 yrona 2015 rona
Ne 241-03



