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O3 Ne61-P3 oT 12.04.2010

(ped. 11.06.2021)

«O0 obpalleHnn
fIeKapCTBEHHbIX CPeacTB»

TroMmeHb, ceHTA0pb 2021



[lpeaomeT 3aKoHa

« OegeparnbHbIV 3aKOH perynupyeT oTHOLLEHNS,
BO3HMKaloLLME B CBA3U C obpalleHneM -
pa3paboTKomn, AJOKITUMHNYECKNMU
nccnegoBaHNS MU, KIMMHUYECKUMMN
nccrnegoBaHUSMU, 3KCNepTU3on,
rocygapCcTBeHHOM perncrtpaumen, co
cTaHOapTusaumen n ¢ KOHTPOeM Ka4yecTBa,
NPOMN3BOACTBOM, M3rOTOBJIEHNEM, XPaHEHUNEM,
nepeBO3KON, BBO30OM B POCCUNCKYIO
depepauuto, BbIBO30M 13 Poccumckomn
denepaumn, peknamou, OTryCKom,
peanusauuen, nepegadven, NpPUMeEHeEHNEM,
YHUYTOXEHMEM JTEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB.



[lpeaomeT 3aKoHa

« ®eneparnbHblv 3aKOH YCTaHaBNMMBaET
NPUOPUTET rOCYOaPCTBEHHOIO
perynumpoBaHuga 6e30nacHOCTU, KadyecTBa U
9O DEKTUBHOCTU JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
npun nx odpaLleHunn.




Cdepa npumeHeHnsa 3aKoHa

* OTHOLLEHMS, BO3HUKAIOLWMM npu obpalleHumn
nekapcTBeHHbIX cpeacTs (B T.4. HCul'lTB-B*,
pagnodapmMaLleBTUYECKMNX N.C.) Ha
Tepputopun PO;

* NPUOPUTET rocygapCTBEHHOIO
perynmpoBaHua 6e3onacHOCTH, KadecTBa u
9P PEKTUBHOCTMN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB
npu nx obpatieHun.

*HCullTB-ea — Hapkomu4eckue cpedcmea u ricuxomporiHbie seujecmaea



CoaeprkaHne 3aKkoHa
(16 rmaB, 71 cTaTb4)

1. pegMmeT 1 cpepa perynmupoBaHug
HaCTOSALLEro 3aKkoHa

2. OCHOBHbIE NOHATUA, NCMOSIb3YEMbIE B
HaCTOALLEM 3aKoHe 1 B dhapmauunn
(MeguumHe)

3. [NonHomMo4Kna peaepanbHbIX U MECTHBLIX
OpraHoB UCIMONMHUTENBbHOW BracTy,

BO3HMKatloLme npu obpalleHnm
NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB

4. 'ocygapcTBeHHaa oapMaKkones



5. [ocygapCcTBEHHbIV KOHTPONb Mpw
obpalleHnn nekapcTBEHHbIX CPEOCTB

6. Pa3paboTka, JOKITMHNYECKME
nccrnegoBaHUA NeKapCTBEHHbLIX
CpencTB.,

7. [ocygapcTBeHHas perncrpaumna
NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB



8. KnnHunyeckue nccnengoBaHus
NIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AN
MeOULIMHCKOro NpUMeHeHus1, 4OroBop 06 nx
npoBeAeHnn, npasa nalneHToB

9. [lpon3BoACTBO 1 MAapPKMUPOBKa
NekapCcTBEHHbIX CpeacTB

10. BB0O3 1 BbIBO3 NNEKAPCTBEHHbLIX CPeaCTB
Ha Tepputopumn PP

11. PapmaueBTUYeckad 0eAaTeNbHOCTb



12. YHUYTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX CPEOCTB
13. [ocynapcTBeHHOE perynmpoBaHue LeH.

14. MOHUTOPUHTI 3P PEKTUBHOCTU U
be3onacHOCTU NeKapCTBEHHbIX NMpenapaTos.

15. IHdbopmauuna o nekapCTBEHHbIX
npenaparax.

16. OTBETCTBEHHOCTb 3a HApPYyLLUEHUSA B
cdepe obpalleHnst NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB.



» ObpallleHne ekapCcCTBEHHbIX CPEACTB -
pa3paboTka, JOKMMHUYECKNE
nccneaoBaHus, KNMHU4YeCcKne
nccnegoBaHunst, 3KCrnepTmnaa,
rocygapCcTBeHHaqa perucrpaums,
cTaHOapTU3auna U KOHTPOSb Ka4eCTBa,
NPOn3BOACTBO, N3rOTOBIEHUE,
XpaHeHWne, nepeBo3Ka, BBO3 B
Poccumnckyto degepaunto, BbIBO3 U3
Poccumnckon denepaumnu, peknama,
OTNYCK, peann3auus, nepenava,
NpUMeHeHNe, YHUYTOXEHNE
nNMekKAaAnCTRAHHBLIX COHerlCTR:




PazpaboTka WccrepoBanue XpaHeHue
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MapkupoBKa Pexnrama [Tpumenenne AC YHUYTOKEHUE



» CyObeKThl 0bpalleHust

NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB -
donsmnyeckume nuua, B TOM Yncne

MHONBUOYAlbHbIE
npeanpuHUMaTenm, u
topuanyeckue nuua,
OCYLLIECTBNAIOLLME OEATENBHOCTb

npun obpalleHnn NekapCcTBEHHbIX
CPEACTB;



 JlekapCTBEHHbLIE CPEACTBA - BELLLECTBA UMW NX
KOMOWHALIMWN, BCTYNAKOLLMNE B KOHTAKT C
OpraHM3MoM YenoBeka Urnm >XMBOTHOTO,
NPOHMKAOLLIME B OpraHbl, TKAHW OpraHn3ma
yenoBeka Unu XXUBOTHOIO, MPUMEHSIEMbIE OS]
NPODUNAKTUKN, ANArHOCTUKU (3a NCKIMIOYEHUNEM
BELLECTB U1 NX KOMOMHALUMK, He
KOHTaKTUPYIOLLMX C OpraHN3MOM YenoBeka Unm
*XMBOTHOIO), nedyeHmns 3aboneBaHus,
peabunurauunm, Ang coxpaHeHus,
NpeaoTBpaLleHNs NIn NpepbiBaHUS
6epeMEHHOCTU 1 NOMNYYEHHbIE N3 KPOBU, MNa3mbl
KPOBW, U3 OpraHoB, TKaHen opraHn3ma 4YenoBeka
NN XXMBOTHOTIO, PaCTEHNN, MUHEPASIOB METOJaMU
CUHTE3a UM ¢ NPUMEHEHNEM DUONOrMYECKNX
TexHonorun. K nekapctBeHHbIM cpeacteam
OTHOCATCA papmMaLEeBTUYECKNE CYDCTaHLNKN U




» apmalleBTnyeckas cybctaHLms -
neKkapcTBeHHOE CpeACcTBO B BUE
OQHOr0 U HECKOSbKMX 0bnaaatoLmx
doapmakonorm4eckom akTUBHOCTbIO
OEUCTBYIOLLMX BELLLECTB BHE
3aB1CMMOCTW OT Npupoabl
NPOUCXOXKOEHUSA, KOTOPOE
npenHasHa4YeHo ans Npomn3BOACTBa,
N3roTOBMEHUA NTEKAPCTBEHHbIX
npenaparoB U onpeaenseT nx
9(PPEKTUBHOCTbL




 BcnomorarternbHble BELWECTBA -
BelllecTBa HEOPraHM4YeCcKoro nnwu

OpPraHN4YeCcKoro rNMPONCXoXaOeHus,
NCnosib3yemMble B rnpoLiecce
NPoOn3BOACTBA, U3rOTOBNEHUS
fIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB A1
npuaaHns UM HeEOOXoANMBbIX
PUINKO-XMMUYECKNX CBOUCTB;



 JlekapCTBEHHbIE NpenapaTthl - NEKApPCTBEHHbIE
cpeacTBa B BUAe NekapCTBEHHbIX (OPM,
npUMeHsaeMble Ong NPoMunakTmnkm,
OWAarHOCTUKW, rieveHmns 3aboneBaHus,
peabunutauum, Anst CoxpaHeHus,
npeaoTBpaLLeHnNs Unn NpepbiBaHUS
bepeMeHHOCTH;

 JlekapcTBeHHaa dopma - COCTOAHUE
IIeKapCTBEHHOIO rnpenapara,
COOTBETCTBYIOLLEE criocobam ero BBEAEHUA U
NpMMeHeHNs 1 obecrnevmsatroLLee JOCTMKEHNE
Heobxoanmoro rnevebHoro apdekTa;




 [1031MpoBKa - coaepxaHne ogHoro nnu
HECKOIbKMX AENCTBYIOLLNX BELLLECTB B
KONMYeCTBEHHOM BblpaXeHUn Ha eauHuLy
003bl, N eanHuly obbema, Unu eguHNLY
MacCCbl B COOTBETCTBUW C NEKAPCTBEHHOMU
doopmon nnbo anst HEKOTOPbIX BUOOB
NneKkapcTBEHHbIX POPM KOSTMYECTBO
BbICBOOOXJaeMOoro 13 riekapCTBEHHOM
doopMbl AEUCTBYIOLLErNO BELLLECTBA 3a
eOVHNLY BPEMEHMU;




* [lepeyeHb XM3HEHHO HEODXOANMbBIX U
Ba>KHENLLUX NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB
(>KHBIIIM) - yTBEepxaaembin
[1lpaBuTenbctBoM Poccumnckon denepauunm
nepeyeHb NeKapCTBEHHbIX MPenapaToB
ansa MeauumMHCKOro npuMeHeHus,
obecrnevymBaoLLMX NPUOPUTETHLIE
NOTPEOHOCTU 30PaBOOXPAHEHUS B LIENSAX
NpodOUNaKTUKN U NeYEHNs 3a001EBAHUN, B
TOM 4YuCrie npeodbragaroLmx B CTPYKType
3aboneBaemoctn B Poccumnckon
depnepauyunm




° QmaHHble JIEKapPCTBEHHDbIE

npenapaThbl - NEKAPCTBEHHbIE
npenaparThbl, NpeaHa3Ha4YeHHbIE
NCKIMTIOYUTENBHO OS5 ANArHOCTUKM
NI NATOreHETUYECKOTrO NIe4YeHUs
(nevyeHnsa, HanpaBleHHOro Ha
MEXaHN3M pa3BUTUSA
3aborneBaHuns) peakux
(opdraHHbIX) 3aboneBaHUA



» buonornyeckme NekapcTBEHHbIE npenaparhbl -
rlekapCTBEHHbIE Npenapartbl, AeUCTBYOLLEE
BELLLECTBO KOTOPbIX MPONU3BEAEHO UNW
BblAEneHo 13 B1MoorM4eckoro UCTOYHMKa u
Ona onpeneneHna CBOUCTB U KadecTBa
KOTOpPbIX HEODXO0AMMAa KOMBOUHaLNSA
Buonornyeckmnx n PU3NKo-XMmMmn4eckmnx
MeToa0B. K Bnorornyeckmm nekapCcTBEHHbIM
npenapaTtam OTHOCSTCS
MMMYHODOMONorM4eckne nekapcTBeHHble
npenapaThbl, IeKapCTBEHHbIE NpenapaTthl,
Nosly4YeHHbIe U3 KPOBW, NMNa3mMbl KPOBU
yeroBeKka U }XMBOTHbIX (32 NCKITIOYEHNEM
LleNbHOW KPOBW), DUOTEXHOMOrMYeckKme
flekapCTBEHHbIe npenaparhl,
reHoTepaneBTU4YeCcKne rnekapCcTBEHHbIE
npenaparbl;




* IMMYHODOUMONOrnyeckme fiekapCTBEHHbIE
npenaparThbl - iIeKapCTBEHHbIE Npenaparhl,
npegHasHa4vyeHHble AN opMnpoBaHUS
aKTUBHOIO UMM NacCUBHOIMO UMMYHUTETA,
NMbO AMarHOCTUKM HaNMnMYms UMMYyHUTETA
UNN OQMarHoCTUKM crneundgpunyeckoro
NPNodbpPETEHHOIO N3MEHEHUS
MMMYHOJTOMMYEeCKOro OTBETA Ha
anneprnanpyroLlme BellecTBa:

8aKUUHbI, aHamOoOKCUHbI, MOKCUHbI,
CbIBOPOMKU, UMMYHO2/106YTUHbI U
arifiep2eHsl;




* buorexHonornyeckne NekapCrBeHHbLIE
npenapaTthl - NeKapCTBEHHbIE npenaparThl,
NPOWU3BOACTBO KOTOPbIX OCYLLECTBNSAETCS
C UCMONb30BaHNEM DMOTEXHONOIMYECKNX
npoLeccoB 1 MeToaoB (B TomMm Yncne OQHK-
PEKOMOUHAHTHOMN TEXHOSOIUN,
TEXHONOIMMN KOHTPONMPYEMOUN 3KCnpeccumn
reHOB, KOOUPYHOLLNX ODMONOrM4YecKu
aKTUBHbIE DENKM B NpoKapuoTax u
ayKapuoTtax, BKItovasd U3BMeHEHHbIE
KNETKU MriekonurtaroLwwmx), rmopmnaomMmHoro
MeToda 1 MeToa MOHOKITOHaNbHbIX
aHTUTEn;




» [eHOTepaneBTUYECKNE NTIEKAPCTBEHHbLIE
npenaparbl - TeKapCTBEHHbIE
npenaparbl, papmaLeBTn4ecKkad
cybCcTaHUMs KOTOPbIX ABNAETCH
PEKOMOMHAHTHOW HYKNENHOBOW
KMCINOTOM NN BKIHOYAET B Ccebs
PEKOMOMHAHTHY HYKITEMHOBYHO
KWCMNOTY, NO3BOSIAKLLYO OCYLLECTBNATb
perynupoBaHue, penapauuto, 3aMeHy,
nobasneHne nnu yganeHune
reHeTn4yeckom nocnenoBaTeribHOCTH;




* HapkoTnyeckue nekapcTBeHHbIE CcpeacTBa
- NeKapcTBeHHbIe NpenapaThbl U
dapmaueBTnYECKME CydCTaHLUMW,
cofep)kalline HapKoTn4yeckme cpeacrtea U
BKIMtOYEHHbIE B [lepeyeHb HapKOTUYECKMX
CcpeacTB, MNCUXOTPONMHBLIX BELLECTB U UX
NpeKypcopoB, noanexawlnx KOHTPOrIo B
Poccunckon deanepavnn, B COOTBETCTBUN C
3aKkoHogaTenbCcTBOM Poccumckom
depepaunm, mexagyHapoaHbIMU
gorosopamu Poccunckon denepaunu, B
TOM Yncne EonMHon KoHBEeHUUEN O
HApPKOTUYEeCKNX cpeacteax 1961 roga;




* [TcuxoTponHbIe NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA
- NEKaAPCTBEHHLIE NMpenapaTbl U
dapmaueBTnYECKME CydCTaHLUMW,
coaepXxaLlme NcnxoTponHble BELLECTBA U
BKItoveHHbIe B [lepevyeHb HapKOTUYECKUX
CpeacTB, MCUXOTPOMNHbLIX BELLECTB U UX
NPEeKypPCOopOB, Nnoanexawnx KOHTPOI0 B
Poccunckon ®egepaunmn, B COOTBETCTBUN C
3aKkoHoaaTenbCcTBOM Poccnnckon
denepauunn, MmexxgyHapoaHbIMU
norosopamu Poccumnckon degepaumm, B
TOM Yncne KoHBeHUMEN O MCUXOTPOMHbIX
BewecTBax 1971 roaa;




* PagnodapmaLeBTUYECKMNE

JIEKapCTBEHHbIE CPEeACTBA -
fiekapCcTBEHHble CpeaCcTBa,

KOTOpble coaepXaT B rOTOBOW
Onga ncnonb3oBaHus doopme
OAWH paavoHyKnua unu
HECKONbKO paANOHYKINMNAOB
(paanoaKkTUBHbBLIX N30TOMOB);



* OpUrMHanbHbLIN NEeKAPCTBEHHbLIV Npenapart
- NeKapCTBEHHLIN nMpenapaT C HOBbIM
OEUNCTBYIOLLMM BELLECTBOM, KOTOPbIU
NepBbIM 3aperncTpupoBaH B Poccunckomn
depepaum nnm B UHOCTPAHHbIX
rocygapcrtBax Ha OCHOBaAHUUM pPe3ynbLTaToB
OOKIMMHUYECKUX nccregoBaHum
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB N KINMHUYECKNX
nccrnegoBaHMM NekapCTBEHHbIX
npenapartos, NOATBEPXAAOLLNX ero
KayeCcTBO, 9PPEKTUBHOCTb U
6e3onacHOCTb




 PedbepeHTHbLIN NNEKAPCTBEHHLIM Npenapar -
neKapcTBeHHbIN NpenaparT, KOTOPbIN
NCNOSb3YETCs ANs OLIEHKN ONOIKBMBAIEHTHOCTU
NN TepaneBTUYEeCKOU SKBUBAIEHTHOCTMH,
KayecTBa, 9PDEKTUBHOCTU N BE30NACHOCTU
BOCMNPOM3BEAEHHOIO NIeEKapCTBEHHOIO Nnpenapara
nnn émoaHanorosoro (bnonogodHoOro)
NekapCTBEHHOro npenaparta (buoaHanora).

B kadecmee peghepeHmMHOo20 riekapCcmeeHH020
npenapama 0151 MEOUUYUHCKO20 NPUMEHeHUs
UCosb3yemcsi opuauHasibHbIU 51eKapCcmeeHHbIU
npenapam nubo, ecriu opuauHaribHbIU
JiekapcmeeHHsbIU riperapam He
3apeaucmpuposaH usiu He Haxooumcsi 8 obopome
8 Poccuuckou ®edepauyuu U He Haxooumcs 8
obopome 8 UHOCMpPaHHbIX 20cydapcmeax,
80CI1POoU3B8E0EHHbIU FleKapCmMeEeHHbIU rpenapam
unu buoaHasrio2o8bit (buornoOobHbIU)
JieKkapcmeeHHbIU riperiapam (buoaHarioa).. .,




» BocnpounseeaeHHbIV NeKapCTBEHHLIN
npenapar - NeKapCTBEHHbIV NpenapaT ans
MeOULIMHCKOIro NPUMEHEHMUS], KOTOPbIN
NMEET aK8UB8alleHMHbIU pehepeHmMHoOMYy
JiekapcmeeHHoOMYy ripernapamy
KadecmeeHHbIU cocmas u
KoJslu4ecmeeHHbIU cocmaes deucmaeyrouwux
geulecmae 8 aKsusasrieHmHou
JieKkapcmeeHHou ¢ghopme.. .;




* B3anmo3zamMeHaeMbIN NEKAaPCTBEHHbLIN
npenapar - IeKapCTBEHHbLIN npenapar C
doKa3aHHOU meparnesmu4eckou
3K8UBasrieHMHOCMbHO UMW
OMO3KBMBANEHTHOCTbLIO B OTHOLLIEHUN
pedEepPEHTHOro NekapCTBEHHOIO
npenapara, UMeKLNN 3KkeuesasrieHMHbIe
eMy KadecmeeHHbIU cocmas u
KoriudecmeeHHbIU cocmas delucmesyrouux
geujecms, cocmae ecriomMmo2amersibHbIX
geujecms, rfiekapcmeeHHyo chopMmy U
criocob esedeHus;




« TepaneBTHnYeECKaAsd 3KBUBANEHTHOCTb
NeKapCcTBEHHbIX NPenapaToB - AOCTUXEHUE
KINMMHUYECKM CONOCTaBUMBbIX
TepaneBTUYECKOro adpdeKkTa 1 nokasaTteneu
9P PEKTUBHOCTU 1 BE30MNACHOCTM NPU
NPUMEHEHUN NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB A4
MeOMLIMHCKOro NpUMeHeHNs, UMeoLLMX OOHO
MeXOyHapoaHoe HenaTteHToBaHHoe (Mnun
XUMUYECKoe, Unun rpynnmpoBoYHOeE)
HanMeHOBaHWe, B 3KBMBANEHTHbIX
O03MpOoBKax No OOAHUM N TEM XKe NoKa3aHUAM K
NMPUMEHEHMNIO N NPU OgMHAKOBOM crnocobe
BBeEHUA Yy OQHOU M1 TOU XKe rpynnbl 60SbHbIX




* broaHanoroebin (6MonNoa0OHbLIN)
NNeKapCTBEHHLIN Npenapart
(buoaHanor) - ouoNornM4ecKn
NeKapCTBEHHLIN NpenapaT, CXOXUn No
napamMeTpam Ka4ecTBa,
9P PEKTUBHOCTU N BDE30MNACHOCTU C
pedepeHTHbIM OMONOrM4YeCcKUMm
NeKapCTBEHHbLIM MpenapaTtomM B TaKOW
e nekapcTtBeHHOU dhopmMe U
MMELLNN MOEHTUYHbIN CNOCO0
BBEOEHUS;




* B1o3KBMBANEHTHOCTL NEKAPCTBEHHbIX
NpenaparoB - AOCTMXEHNE CONOCTaBUMbIX
nokasaTesniem CKoOpoCTM BcacblBaHUSA, CTENEHN
NOCTYNJIEHUA K MECTY AEUCTBUA N CKOPOCTU
BbIBEOEHWUA OQHOIO UMM HECKOTbKUX
obnagarowmx dapmakosiormyeckom
aKTUBHOCTbLH OEUCTBYOLLMX BELLECTB Npwu
NpUMEHEHUN NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Angd
MeOMLIMHCKOro NpUMeHeHNs, UMeoL X OOHO
MeXayHapogHoe HenaTteHToBaHHoe (Mnun
XMMHn4eckoe, Unum rpynnmpoBoYHOE)
HanMeHoBaHMe, B 3KBMBANEHTHbIX
003MpOBKax 1 Npu ogMHakoBoMm crnocobe
BBEOEHUS;




 JlekapCTBEHHOE PACTUTENLHOE ChIPbE -
CBeXune U BbICYLLEHHbIE pacTeEHNS NNBO
NX YacTu, UCMOSNb3yeMble ONS
Npon3BOACTBa NeKapCTBEHHbLIX CPEOCTB
opraHu3aunamMm - NPon3BoANTENAMMU
NIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB UMW
N3roTOBJIEHUS NEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB anTe4YHbIMUN OpraHn3aLunsMu,
BETEPUHAPHBLIMU anTEYHbIMU
opraHm3aunamm, tHanesuayanbHbIMU
npegnpuHUMaTenamm, UMeroLLUMn
NULIEH3UI0 HA PapMaLleBTUYECKYH
NEeATENbHOCTb;




* [lekapCTBEHHbIN PACTUTENLHbIN
npenapar - NeKapCTBEHHbIN

npenapart, Npon3BeaeHHbIN UM
M3roTOBIEHHbLIVN N3 OOHOro BMUaa
NIeKapCTBEHHOIO pacTUTENbHOIo
CbIpbA UNMN HECKOJbKUX BUOOB
TaKoro Cbipbda U peann3yembin B
pacgacoBaHHOM BUae BO
BTOPUYHOW (MOTPEOUTENBCKON)
YMNaKOBKE;



* [omMeonaTnvyeckuu NeKapCTBEHHbLIV
npenapar - NeKapCTBEHHbIN npenapar,
npon3BegeHHbIN U U3FOTOBMNEHHLIN U3
dapmaueBTU4eckon cybctaHuum  Unu
dapmaleBTUYECKNX cybcTaHuum B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU OOLLMX
doapmaKkonenHbIX cTaTeun K

romeonaTu4yeckmum NeKapCcTBEHHbIM

npenaparam WM B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHMSAMU  dpapMakKonen  CTPaHbI-
npon3BoaNTENA TaKOro JieKapCTBEHHOIO
npenapara;




* MexxayHapoaHoe
HenareHToBaHHoe HamMmeHoBaHue

NeKapCTBEHHOIo CpeacTBa -
HanMmeHoBaHue eNCTBYHOLLEro
BelllecTBa dpapMaLEeBTUYECKOW
cybcTtaHumn, pekomeHa0BaHHOE
BcemMunpHoU opraHmsaumnen

30 paBOOXpPaHEHUS;



* [pynnnpoBoYHOE HAUMEHOBAHWE
NNEKAPCTBEHHOIO Nnpenaparta -
HanMeHoBaHWe NeKkapCcTBEHHOIO
npenapara, He UMeILLLEro
MeXayHapoaHOro HenaTeHTOBaAHHOIO
HaMMeHOBaHUSA, NN KOMOMHaLUn
NeKapCTBEHHLIX NpenapaTos,
NCcrnosib3yemoe B Lensax oobegnHeHna nx
B rpynny nog eauHbIM HaMMeHOBaHUEM
ncxoad N3 oAnMHaAKoBOIro cocTtaBa
OEVNCTBYIOLLMX BELLECTB;




 Toproesoe HanmeHoBaHue

JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA -
HAUMEHOBaHUE J1IEKAPCTBEHHOIO

cpencTBa, NPUCBOEHHOE ero
pa3paboTYMKOM, AepKaTernem unm
BragernbLemM permcTpauMoHHOro

yOOCTOBEPEHUSA NEKAaPCTBEHHOIO
npenapaTa;



« ObL1aa dapmMmakonemHas ctarbs - JOKYMEHT,
yTBEPXOEHHbLIN YNONMHOMOYEHHbIM
doegeparnbHbIM OpraHoM UCMNONMHUTENBbHOU
BlaCTU U cogepxalinn nepeyeHo
nokasaresneun kadecrtsa u (Unn) MeTogos
KOHTPOIS1 KavyecTBa KOHKPETHOW
neKkapcTBEHHOMN POPMbI, NTeKapCTBEHHOIO
PACTUTENBHOIO Cblpbs, ONUCaHUS
buonorndyecknx, ONOXMMUYECKUX,
MUKPODOKMONOrm4ecknx, PunnKo-XxMMmn4eCckux,
donanyeckmnx, XuMM4Yeckmnx n opyrux MeTogos
aHannsa nekapcTBEHHOro CpeacTBa, a Takxke
TpeboBaHUA K UCMOSIb3YyeMbIM B LIENAX
npoBeaeHns AaHHOro aHann3a peakTuBaw,
TUTPOBaAHHLIM pacTBopaM, MHOAUKATOPaM;




» PapmakonenHag ctaTba - AOKYMEHT,
yTBEPXOEHHbIN YITONMHOMOYEHHbIM
doepgepanbHbIM OpraHoMm
MCNONTHUTENBLHOW BNAaCTU U
coaep kallnn nepeyeHb NnokasaTteneun
KayecTBa M METOOOB KOHTPONSA
KayecTBa iekapCTBEHHOIo CpeacTBa;

» apmMaKkonenHbin CTaHOAPTHLIN
obpaseLl - cTaHOapTHbIN 0bpa3sel,
NPOu3BEOEHHbLIN B COOTBETCTBUM C
doapmMmakonenHoun cTaTbeu;




» Ka4yecTBO 1EKAPCTBEHHOIO CPEACTBA -
COOTBETCTBUNE NEKAPCTBEHHOIO
cpencTtBa TpeboBaHUSAM
doapmakonenHom ctaTtb NMOO B
cllydae ee OTCYyTCTBMA HOPMATUBHOW
OOKYMEHTaLUUn nnm HoOpMaTUBHOIO
OOKYMEHTAa;

* be30onacHOCTbL IEKAPCTBEHHOIO
cpeCcTBa - XapaKTepucTuka
NlekapCTBEHHOIO CpeacTBa,
OCHOBaHHada Ha cpaBHUTENBbHOM
aHanumse ero adeKTMBHOCTU U pUCKa
NPUYNHEHUSA Bpeaa 300POBbIO;




° @QGKTMBHOCTI: JIEKAPCTBEHHOIO

npenaparta - xapakTrepmucTtuka
CTeneH NONOXUTENbHOIO
BIMUAHUSA NTEKAPCTBEHHOIO
npenapaTa Ha Te4YEeHue,
NPOOOIMKNUTENBbHOCTb
zaboneBaHua Unu ero
npenoTBpaLleHmne,
peabununtauunto, Ha CoOXpaHeHune,

npegoTBpaLleHne unu
NnNeNkIRAHE heneMeHdUHOCTIA-



» Cepust NEKaPCTBEHHOIO CPEACTBA -
KOINMM4YeCcTBO JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa, Npou3BeOEeHHOE B
pe3yrnberarte 04HOro TEXHONOMM4YeCcKoro
LiMKIa ero npon3BoanTenemMm;

» PerncrpaulvoHHoe yOoCTOBEPEHUE
NeKapcTBEHHOro Npenaparta -
OOKYMEHT, NoATBepXOaroLmmM doakT
rocygapcTtBeHHOU perncrpaumnn
NeKkapcTBEeHHOro npenapara;




* PermcrpaLuoHHbIN HOMED - KOOOBOE
0603Ha4YeHne, NPUCBOEHHOE
riekapcTBEHHOMY NpenapaTy rnpu ero
rocygapcTBeHHOU perncrpauuu;




* Pa3paboTumK JIEKAPCTBEHHOIO

cpedCTBa - OpraHm3auus,
obnagatoulasa npaBamm Ha

pe3ynbTaThl AOKMUHUYECKUX
nccnegoBaHMM NeEKApCTBEHHOIO
cpeacTBa, KIMMHNYECKUX
nccnegoBaHMM NEKApCTBEHHOIO
npenapara u (Mnn) Ha TeXHONOrnto
Npon3BOACTBA NIEKAPCTBEHHOIO
cpeacTBa;



» [lepxxaTtens unuv Bnagene
PErNCTPALIMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS
NIEKAPCTBEHHOIO NMpenapara -
pa3paboTymK NeKapCTBEHHOIO
cpeacTBa, Npon3BoaUTENb
NIeKapCTBEHHbIX CpeACTB UM NHOE
topnanyeckoe nuuo, obnagatoulee
NpaBoOM BriageHUs permctpaumoHHbIM
YOOCTOBEPEHUNEM, KOTOPbIE HECYT
OTBETCTBEHHOCTb 3a KA4eCTBO,
9PPEKTUBHOCTb 1 BE30MACHOCTb
nnekapcTtBeHHOro noenaparta:




[ lponsBoanTENnb

JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB -
opraHm3auus,

OCYyLLEeCTBNAOLLAA
NPOMN3BOACTBO NNEKAPCTBEHHbIX
Cp€eaCTB B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHUAMN HACTOSALLETO
denepanbHOro 3akKoHa;



* [1pon3BoACTBO NEKAPCTBEHHbIX
CPeaCTB - AEATENbHOCTL MO
NPON3BOACTBY J1IeKapPCTBEHHbIX
CcpeacTB opraHmM3aunamm -
Npon3BoOANTENAMN NEKAPCTBEHHbIX
cpeacTB Ha ogHOU cTaauu,
HECKOMbKMX NN BCEX CTaaNAX
TEXHONIOrM4YeCcKoro npouecca, a Takke
MO XpaHEHUo U peanm3aunn
Npoun3BeaeHHbIX IeKapCTBEHHbIX
CpeacCTB;




* [lpon3BoacTBeHHad NoLanKka -
TepputopmarnbHO 000CcObEeHHbIN

KOMMNJIeEKC Npomn3BoanTeENS
NIeKapCTBEHHLIX CPEACTB,
npeaHa3Ha4YeHHbIN Ong
BbINONTHEHWUA BCEro npouecca
Npon3BoACTBaA J1IEKAPCTBEHHbIX
cpeacTB UNn ero onpeaeneHHoun
cTaguu;



» PapmalleBTnYeCcKaa AeATENbLHOCTD -
NesaTernbHOCTb, BKNoYarwas B cebs
OMNTOBYO TOPrOBJI0 JIEKAPCTBEHHbLIMU
cpeacTtBamMm, UX XpaHeHne, NepeBO3Ky
N (MNN) POSHUYHYIO TOProBII
NeKapCcTBEHHbIMU NMpenapartamMmu, B
TOM Yucne gUCTaHUNOHHbIM
cnocobom, nx oTrnyck, XxpaHeHue,
NnepeBO3KY, N3roTOBMEHUE
NEKapCTBEHHbIX MpenapaToB




» OpraHu3saLimsi OrnTOBOU TOProBN

JIEKapPCTBEHHbBbIMU CPEACTBAMMU -
OopraHn3auund, ocyllectBiidOoLlLad

OMNTOBYIO TOProBIto
fIeKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu, NX
XpaHeHue, NepeBo3KYy B
COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUAMMN
HacTodAllero PengepanbHOro
3aKOHa;



* AiTeyHasd opraHusaLms -
opraHmsauusl, CTPYKTYpPHOE
noapasgeneHne meanunHcKon
opraHm3sauuu, OCyLLECTBSAOLLMNE
PO3HUYHYIO TOProB/Ito
NleKapCTBEHHbIMM NpenaparamMmu, B
TOM Yncrie AncTaHUMOHHbIM
cnocobom, XxpaHeHue, NepeBO3KY,
N3roTOBMNEHME N OTMNYCK
NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB a1
MeONLMHCKOro NPUMEHEHNS B

COOTBETCTBUU C TPeOOBaAHUAMM
uacrtToaliiarn OenenanLunNrn 2ArauA -




» PanbcnduULIMpoBaHHOE
NNeKapCTBEHHOE CPEOCTBO -
NneKkapCcTBeHHOE CpeaCcTBo,
COMPOBOXOAaEMOE JTOXKHOW

MHJOpPMaLMEN O ero coctaBe U (MNn)
Npon3BOaAUTENE;

» KOHTpaakTHOE NekapcTBEHHOE
CpPEeACTBO - NeKapCTBEHHOE CPECTBO,
HaxoasdLleecs B 0bopoTe ¢

HapyLLEHNeM rpaxgaHCcKoro
3aKkoHoOaTesNbCTBA;




* HenobpokayecTBEHHOE

JiekapcTBEHHOE CPeaCTBO -
riekapcTBeHHOe cpeacTBo, He

COOTBETCTBYHOLLEE TPpeboBaHUAM
dbapmakonenHom ctaTtbu nMMdo B
criydae ee OTCYyTCTBUS
TpeboBaHNAM HOPMAaTUBHOW
NOKYMEHTaLUun nnn
HOPMAaTMUBHOIO AOKYMEHTa;



* [1oboYHOE OENCTBMUE - peaKkUms
OpraHn3mMa, BO3HMKLLAA B CBSI3U C
NMPUMEHEHUEM NEKAPCTBEHHOIO
npenaparta B J03ax, PEKOMEHOYEMbIX
B MHCTPYKLMM NO €ro NPUMEHEHMUIO,
Ons1 NpoUNakTUKM, ANarHOCTUKN,
ne4yeHus saboneBaHUsa NN AN
peabunutayum;

* HexxenartenbHag peakLus -
HenpeaHamMmepeHHas
HebnaronpuaTHaa peakuus
opraHm3ma, Kotopas MOXeT ObITb
CBsi3aHa C NPUMEHEHNEM
NneKapCcTBEHHOro npenapara;




» CepbesHag HexxenarernbHas peakLms
- HeXXenartenbHasa peakyms
opraHn3ma, cBA3aHHas C
NMPUMEHEHNEM NIEKAPCTBEHHOTIO
npenapara, npuBegLlas K CMepTu,
BPOXAEHHbIM aHOMaITUAM UK
nopokam passBuTuda nmbo
npeacrasnstoLwias cobon yrposy
XXU3HW, TpebytoLlas rocnuranmsaumn
Mnn npmeedLlas K CTOMKOU yTparte
TPYAOCNOCOOHOCTU U (1K)
MHBaNMMUOHOCTU;




* HenpeaBuaeHHasa HexxenartenbHas peakums -
HeXXenarenbHasa peakuusa opraHm3ama, Kotopas
CBsi3aHa C NPUMEHEHMNEM JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara B 403aX, peKOMeHOYEMbIX B
NPOTOKONE ero KNMHNYeCcKoro nccrnegoBsaHug,
bpoLutope nccriegoBartensi, Unu ¢
NpUMeHEHNEM NEKaAPCTBEHHOIO NpenaparTa B
0o3ax, pekoMmeHayeMblX B UHCTPYKLUMKU MO ero
NPUMEHEHUIO AN NPOPUNAKTUKN,
OVNarHOCTUKW, reveHmnst 3aboneBaHmnst nnu
MeOULIMHCKON peabunmtauum naymeHTa, u
CYLWHOCTb, TAXXECTb UMM Ucxod KOTOPOU He
COOTBETCTBYET MHd OpMaLUK O
NneKkapcTBEHHOM Npenapare, cogepxallenca B
NPOTOKOMNE ero KNMHNYeCcKoro nccrnegoBsaHug,
bpoluope nccnegoBartens Unn B UHCTPYKLINK
No NPUMEHEHUIO NeKapCTBEHHOIO Npenapara;




* PapmMakoHaa3op - B1A
O0eATENBHOCTN NO MOHUTOPUHTY

9P PEKTUBHOCTM 1 BE30MACHOCTH
NIeKapCTBEHHbIX NMPEenaparos,
HanpaBneHHbIN Ha BbISIBIEHUE,
OLEHKY M npeaoTBpaLleHmne
HeXXenaTenbHbIX NoOCNeacTBUA
NPUMEHEHUS NEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos,;



e PelenT Ha NNekapcTBEHHbLIM Npenapar -
MeOUUWNHCKNU OOKYMEHT yCTaHOBNEHHOU (OOPMBblI,
cogepxalmm HazHavyeHne nekapcTBeHHOro
npenapata ansg MeguunHCKoro NnpuMeHeHus,
BblJAHHbIN MEANLIMHCKUM PabOTHUKOM B LIENSIX
OTNycKa NeKkapCTBEHHOro npenapara uUnm ero
N3roTOBIIEHUA N OTMNYCKa Ha DyMaXHOM HocuTerne
UNn ¢ cornacusa nauneHTa unm ero 3aKoHHoro
npegcrtaBUTENA B PopMe 3EKTPOHHOIo
OOKYMEeHTa, NnognncaHHOro ¢ UCNosib3oBaHNEM
ycurneHHoun ksanndpunumpoBaHHOU 3IEKTPOHHOU
nognucun MeanumHcKoro paboTtHuka, nmbo
OOKYMEHT yCTaHOBMEHHOU pOopMbI, coaepKaLlnin
Ha3Ha4yeHne rnekapCcTBEHHOro nNpenapara ans
BETEPUHAPHOIo NPUMeEHEHNSA, BblAaHHbIN
cneunanmcTom B obnacTtn BeTepmHapum B Lensx
OTNycKa NekapCTBEHHOro npenapara WUnm ero
N3roTOBIIEHUSA N OTNyCKa Ha DyMaXHOM HOCUTEnNE;




» TpeboBaH1e MeaNLNHCKOW OpraHmn3aumu,
BETEPUHAPHOW OpraHu3auunu - AOKYMEHT
YCTaHOBNEHHOW POPMbI, KOTOPbIU BbiNUCaH
MeOULUMHCKUM PabOTHUKOM NNK
cneumnannucTom B obnacTtm BeTepuHapuy,
MMEILLIMMWM Ha 3TO NMpaBo, U COOEPXKUT B
NMMCbMEHHOW popMe yKasaHue anTe4yHOoU
opraHusauum nnn BeTepuHapHoOn anTe4vyHoU
opraHusaumm ob OTryckKe fiekapCTBEHHOIO
npenapara unun o ero N3aroToBneHnn n ob
oTnycke angd obecrnevyeHns ne4yebHoOro
npoLecca B MeauLIMHCKON opraHusauuu,
BETEPUHAPHOWU OpraHn3auunu;




* CncremMa MOHUTOPUHIA OBMKEHUS
NEKaAPCTBEHHbIX NpenapaToB A1
MEOULIMHCKOIO MPUMEHEHUS -
doegepanbHas rocygapcTtBeHHas
MHOPMaLMOHHAs! CUCTEMA MOHUTOPUHTa
OBWXEHNA NEKApPCTBEHHbIX NpenapaToB
ansa MeguumMHCKoOro NpuMeHeHus ot
npon3BoanTens 40 KOHEYHOro
noTpeduTens ¢ UCnosib3oBaHMEM B
OTHOLLEHUUN NIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB
ansa MeguumMHCKOro npuMeHeHnsa cpeacTB
naeHTudoukaumu.







