
Порядок отпуска 
лекарственныхпрепаратов

и других товаров 
аптечного ассортимента
Федеральный закон РФ «Об обращении 

лекарственных средств»



   вещества или их комбинации, вступающие в контакт с 

организмом человека или животного, проникающие в органы, 

ткани организма человека или животного, применяемые для 

профилактики, диагностики (за исключением веществ или их 

комбинаций, не контактирующих с организмом человека или 

животного), лечения заболевания, реабилитации, для 

сохранения, предотвращения или прерывания беременности и 

полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей 

организма человека или животного, растений, минералов 

методами синтеза или с применением биологических 

технологий

Лекарственные средства 



  - разработка, доклинические исследования, 
клинические исследования, экспертиза, 
государственная регистрация, стандартизация 
и контроль качества, производство, 
изготовление, хранение, перевозка, ввоз в 
Российскую Федерацию, вывоз из Российской 
Федерации, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение, уничтожение ЛС

Обращение лекарственных 
средств 



Лекарственные 
препараты

Фармацевтические субстанции

Лекарственные 
средства



- лекарственные средства в виде лекарственных 
форм, применяемые для профилактики, 
диагностики, лечения заболевания, 
реабилитации, для сохранения, 
предотвращения или прерывания 
беременности

Лекарственные препараты 



Фармацевтическая 
субстанция 

- лекарственное средство в виде одного или 
нескольких обладающих фармакологической 
активностью действующих веществ вне 
зависимости от природы происхождения, 
которое предназначено для производства, 
изготовления лекарственных препаратов и 
определяет их эффективность



❖ фальсифицированное лекарственное средство 
- лекарственное средство, сопровождаемое 
ложной информацией о его составе и (или) 
производителе;

❖ недоброкачественное лекарственное средство - 
лекарственное средство, не соответствующее 
требованиям фармакопейной статьи либо в случае 
ее отсутствия требованиям нормативной 
документации или нормативного документа;

❖ контрафактное лекарственное средство - 
лекарственное средство, находящееся в обороте с 
нарушением гражданского законодательства.



� В Российской Федерации допускаются 
производство, изготовление, хранение, 
перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, 
вывоз из Российской Федерации, реклама, 
отпуск, реализация, передача, применение, 
уничтожение лекарственных препаратов, если 
они зарегистрированы соответствующим 
уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти.



� осуществляется по результатам экспертизы 
лекарственных средств.

� Экспертиза лекарственных средств 
основывается на принципах законности, 
соблюдения прав и свобод человека и 
гражданина, прав юридического лица, 
независимости эксперта, объективности, 
всесторонности и полноты исследований, 
проводимых с использованием современных 
достижений науки и техники, ответственности 
федерального государственного бюджетного 
учреждения по проведению экспертизы 
лекарственных средств и экспертов за проведение 
и качество экспертизы.

Государственная регистрация 
лекарственных препаратов 



1) все ЛП, впервые подлежащие вводу в 
обращение в Российской Федерации;

2) ЛП, зарегистрированные ранее, но 
произведенные в других лекарственных 
формах в соответствии с перечнем 
наименований лекарственных форм, в новой 
дозировке при доказательстве ее клинической 
значимости и эффективности;

3) новые комбинации зарегистрированных ранее 
ЛП.

Государственной регистрации 
подлежат



1) ЛП, изготовленные аптечными организациями, ветеринарными 
аптечными организациями, ИП, которые имеют лицензию на 
фармацевтическую деятельность, по рецептам на ЛП и требованиям 
медицинских организаций, ветеринарных организаций;

2) ЛП, приобретенные физическими лицами за пределами Российской 
Федерации и предназначенные для личного использования;

3) ЛП, ввозимые в Российскую Федерацию для оказания медицинской 
помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании 
разрешения, выданного уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти;

4) ЛС, ввозимые в Российскую Федерацию на основании выданного 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти 
разрешения и предназначенные для проведения клинических 
исследований ЛП и (или) проведения экспертизы ЛС для осуществления 
государственной регистрации ЛП;

5) фармацевтические субстанции;
6) радиофармацевтические ЛП, изготовленные непосредственно в 

медицинских организациях в порядке, установленном уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти;

7) ЛП, производимые для экспорта.

Государственной регистрации не 
подлежат



1) лекарственных препаратов, отличающихся 
друг от друга качественным составом 
действующих веществ, под одинаковым 
торговым наименованием;

2) одного лекарственного препарата, 
выпускаемого производителем под 
различными торговыми наименованиями и 
представленного на государственную 
регистрацию в виде двух и более 
лекарственных препаратов.

Не допускается государственная 
регистрация



  

   - документ, подтверждающий факт 
государственной регистрации ЛП.

   Регистрационное удостоверение ЛП с указанием 
лекарственных форм и дозировок выдается 
бессрочно, за исключением регистрационного 
удостоверения ЛП, выдаваемого со сроком 
действия пять лет, на впервые регистрируемые 
в Российской Федерации ЛП.

Регистрационное удостоверение 
лекарственного препарата 



- кодовое обозначение, присвоенное 
лекарственному препарату при его 
государственной регистрации

Регистрационный номер 





   содержит перечень лекарственных 
препаратов, прошедших государственную 
регистрацию, перечень фармацевтических 
субстанций, входящих в состав лекарственных 
препаратов. 

  Регистрацию осуществляет Минздрав РФ.

           http://www.grls.rosminzdrav.ru

Государственный реестр 
лекарственных средств







Информация о ЛП, 
отпускаемых по рецепту 

   должна содержаться только в 
специализированных изданиях, предназначенных 
для медицинских, фармацевтических, 
ветеринарных работников. 

   Информация о лекарственных препаратах для 
специалистов в области обращения 
лекарственных средств может содержаться в 
монографиях, справочниках, научных статьях, в 
докладах на конгрессах, конференциях, 
симпозиумах, научных советах, а также в 
инструкциях по применению лекарственных 
препаратов.



Информация о ЛП, отпускаемых 
без рецепта 

   может содержаться в публикациях и объявлениях 
средств массовой информации, 
специализированных и общих печатных изданиях, 
инструкциях по применению лекарственных 
препаратов, иных изданиях субъектов обращения 
лекарственных средств. 

   Рекламные материалы о лекарственном 
препарате, отпускаемом без рецепта на 
лекарственный препарат, должны соответствовать 
инструкции по применению лекарственного 
препарата.



� любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, 
материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских 
целях отдельно или в сочетании между собой, а также 
вместе с другими принадлежностями, необходимыми для 
применения указанных изделий по назначению, включая 
специальное программное обеспечение, и 
предназначенные производителем для профилактики, 
диагностики, лечения и медицинской реабилитации 
заболеваний, мониторинга состояния организма человека, 
проведения медицинских исследований, восстановления, 
замещения, изменения анатомической структуры или 
физиологических функций организма, предотвращения или 
прерывания беременности, функциональное назначение 
которых не реализуется путем фармакологического, 
иммунологического, генетического или метаболического 
воздействия на организм человека. 

Медицинские изделия



�  включает в себя технические испытания, 
токсикологические исследования, клинические 
испытания, экспертизу качества, эффективности и 
безопасности МИ, их государственную 
регистрацию, производство, изготовление, ввоз на 
территорию Российской Федерации, вывоз с 
территории Российской Федерации, 
подтверждение соответствия, государственный 
контроль, хранение, транспортировку, 
реализацию, монтаж, наладку, применение, 
эксплуатацию, в том числе техническое 
обслуживание, предусмотренное нормативной, 
технической и (или) эксплуатационной 
документацией производителя (изготовителя), а 
также ремонт, утилизацию или уничтожение.

Обращение медицинских изделий



� На территории Российской Федерации 
разрешается обращение медицинских 
изделий, зарегистрированных в порядке, 
установленном Правительством Российской 
Федерации, уполномоченным им 
федеральным органом исполнительной 
власти.

   Запрещается реализация 
фальсифицированных МИ, 
недоброкачественных МИ и контрафактных 
МИ.



� Фальсифицированное МИ - МИ, сопровождаемое 
ложной информацией о его характеристиках и 
(или) производителе (изготовителе).

� Недоброкачественное МИ- МИ, не 
соответствующее требованиям нормативной, 
технической и (или) эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) либо 
в случае ее отсутствия требованиям иной 
нормативной документации.

� Контрафактное МИ - МИ, находящееся в обороте 
с нарушением гражданского законодательства.

Медицинские изделия



� Регистрацию МИ и ведение государственного 
реестра медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление 
медицинских изделий осуществляет 
Росздравнадзор РФ  и размещает его на своем 
официальном сайте в сети "Интернет".

http://www.roszdravnadzor.ru

Регистрация медицинских 
изделий







Регистрация БАД
   Федеральный закон от 02.01.2000 № 29-ФЗ            

«О качестве и безопасности пищевых продуктов»

  Приказ Роспотребнадзора от 26.02.2006            
№ 36 «О государственной регистрации 
биологически активных добавок к пище»

   Постановление Главного государственного 
санитарного врача РФ от 17.04.2003 № 50          
«О введении в действие санитарно-
эпидемиологических правил и нормативов СанПиН 
2.3.2.1290-03»



Не допускается реализация БАД
- не прошедших государственной регистрации;
- без удостоверения о качестве и безопасности;
- не соответствующих санитарным правилам и 
нормам;

- с истекшим сроком годности;
- при отсутствии надлежащих условий реализации;
- без этикетки, а также в случае, когда информация 
на этикетке не соответствует согласованной при 
государственной регистрации;

- при отсутствии на этикетке информации, 
наносимой в соответствии с требованиями 
действующего законодательства.



Регистрация БАД

� Регистрацию БАД и ведение реестра 
осуществляет Роспотребнадзор РФ  и 
размещает его на своем официальном сайте в 
сети «Интернет»

            http://rospotrebnadzor.ru







Спасибо за внимание!


