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Федеральный закон Российской Федерации от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ 
"ОБ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ" 

 
Принят Государственной Думой 24 марта 2010 года 
Одобрен Советом Федерации 31 марта 2010 года 

(в ред. Федерального закона от 27.07.2010 N 192-ФЗ) 
 
Глава 1. Общие положения 
 
Статья 1. Предмет регулирования настоящего Федерального закона 
 
1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, возникающие в связи с обраще-
нием - разработкой, доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экс-
пертизой, государственной регистрацией, со стандартизацией и с контролем качества, про-
изводством, изготовлением, хранением, перевозкой, ввозом на территорию Российской Фе-
дерации, вывозом с территории Российской Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, 
передачей, применением, уничтожением лекарственных средств. 
 
2. Настоящий Федеральный закон устанавливает приоритет государственного контроля 
безопасности, качества и эффективности лекарственных средств при их обращении. 
 
Статья 2. Сфера применения настоящего Федерального закона 
 
Настоящий Федеральный закон применяется к отношениям, возникающим при обращении 
лекарственных средств на территории Российской Федерации. 
 
Статья 3. Законодательство об обращении лекарственных средств 
 
1. Законодательство об обращении лекарственных средств состоит из настоящего Феде-
рального закона, других федеральных законов и иных нормативных правовых актов Рос-
сийской Федерации. 
 
2. Действие настоящего Федерального закона распространяется на обращение наркотиче-
ских лекарственных средств и психотропных лекарственных средств с учетом особенно-
стей, установленных законодательством Российской Федерации о наркотических средствах, 
психотропных веществах и об их прекурсорах. 
 
3. Действие настоящего Федерального закона распространяется на обращение радиофар-
мацевтических лекарственных средств с учетом особенностей, установленных законода-
тельством Российской Федерации в области обеспечения радиационной безопасности. 
 
4. Если международным договором Российской Федерации установлены иные правила, чем 
те, которые предусмотрены настоящим Федеральным законом, применяются правила меж-
дународного договора. 
 
5. В Российской Федерации в соответствии с международными договорами Российской Фе-
дерации и (или) на основе принципа взаимности признаются результаты клинических ис-
следований лекарственных препаратов для медицинского применения, проведенных за 
пределами территории Российской Федерации. 
 
Статья 4. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном законе 
 
Для целей настоящего Федерального закона используются следующие основные понятия: 
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1) лекарственные средства - вещества или их комбинации, вступающие в контакт с орга-
низмом человека или животного, проникающие в органы, ткани организма человека или жи-
вотного, применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их 
комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения заболева-
ния, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности и по-
лученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или животного, 
растений, минералов методами синтеза или с применением биологических технологий. К 
лекарственным средствам относятся фармацевтические субстанции и лекарственные пре-
параты; 
 
2) фармацевтические субстанции - лекарственные средства в виде действующих веществ 
биологического, биотехнологического, минерального или химического происхождения, об-
ладающие фармакологической активностью, предназначенные для производства, изготов-
ления лекарственных препаратов и определяющие их эффективность; 
 
3) вспомогательные вещества - вещества неорганического или органического происхожде-
ния, используемые в процессе производства, изготовления лекарственных препаратов для 
придания им необходимых физико-химических свойств; 
 
4) лекарственные препараты - лекарственные средства в виде лекарственных форм, при-
меняемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для со-
хранения, предотвращения или прерывания беременности; 
 
5) лекарственная форма - состояние лекарственного препарата, соответствующее способам 
его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эф-
фекта; 
 
6) перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов - ежегодно 
утверждаемый Правительством Российской Федерации перечень лекарственных препара-
тов для медицинского применения, обеспечивающих приоритетные потребности здраво-
охранения в целях профилактики и лечения заболеваний, в том числе преобладающих в 
структуре заболеваемости в Российской Федерации; 
 
7) иммунобиологические лекарственные препараты - лекарственные препараты биологиче-
ского происхождения, предназначенные для иммунологических диагностики, профилактики 
и лечения заболеваний; 
 
8) наркотические лекарственные средства - лекарственные препараты и фармацевтические 
субстанции, содержащие наркотические средства и включенные в Перечень наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Фе-
дерации, в соответствии с законодательством Российской Федерации, международными до-
говорами Российской Федерации, в том числе Единой конвенцией о наркотических сред-
ствах 1961 года; 
 
9) психотропные лекарственные средства - лекарственные препараты и фармацевтические 
субстанции, содержащие психотропные вещества и включенные в Перечень наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Фе-
дерации, в соответствии с законодательством Российской Федерации, международными до-
говорами Российской Федерации, в том числе Конвенцией о психотропных веществах 1971 
года; 
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10) радиофармацевтические лекарственные средства - лекарственные средства, которые 
содержат в готовой для использования форме один радионуклид или несколько радио-
нуклидов (радиоактивных изотопов); 
 
11) оригинальное лекарственное средство - лекарственное средство, содержащее впервые 
полученную фармацевтическую субстанцию или новую комбинацию фармацевтических суб-
станций, эффективность и безопасность которых подтверждены результатами доклиниче-
ских исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных 
препаратов; 
 
12) воспроизведенное лекарственное средство - лекарственное средство, содержащее та-
кую же фармацевтическую субстанцию или комбинацию таких же фармацевтических суб-
станций в такой же лекарственной форме, что и оригинальное лекарственное средство, и 
поступившее в обращение после поступления в обращение оригинального лекарственного 
средства; 
 
13) лекарственное растительное сырье - свежие или высушенные растения либо их части, 
используемые для производства лекарственных средств организациями - производителями 
лекарственных средств или изготовления лекарственных препаратов аптечными организа-
циями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность; 
 
14) лекарственный растительный препарат - лекарственный препарат, произведенный или 
изготовленный из одного вида лекарственного растительного сырья или нескольких видов 
такого сырья и реализуемый в расфасованном виде во вторичной (потребительской) упа-
ковке; 
 
15) гомеопатическое лекарственное средство - лекарственное средство, произведенное или 
изготовленное по специальной технологии; 
 
16) международное непатентованное наименование лекарственного средства - наименова-
ние фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здраво-
охранения; 
 
17) торговое наименование лекарственного средства - наименование лекарственного сред-
ства, присвоенное его разработчиком; 
 
18) общая фармакопейная статья - документ, утвержденный уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти и содержащий перечень показателей качества и (или) 
методов контроля качества конкретной лекарственной формы, лекарственного растительно-
го сырья, описания биологических, биохимических, микробиологических, физико-
химических, физических, химических и других методов анализа лекарственного средства 
для медицинского применения, а также требования к используемым в целях проведения 
данного анализа реактивам, титрованным растворам, индикаторам; 
 
19) фармакопейная статья - документ, утвержденный уполномоченным федеральным орга-
ном исполнительной власти и содержащий перечень показателей качества и методов кон-
троля качества лекарственного средства для медицинского применения; 
 
20) нормативная документация - документ, содержащий перечень определяемых по резуль-
татам соответствующих экспертиз показателей качества лекарственного средства для ме-
дицинского применения, методов контроля его качества и установленный его производите-
лем; 
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21) нормативный документ - документ, содержащий перечень определяемых по результа-
там соответствующих экспертиз показателей качества и (или) методов контроля качества 
лекарственной формы, описания биологических, биохимических, микробиологических, фи-
зико-химических, физических, химических и других методов анализа лекарственных средств 
для ветеринарного применения, требования к используемым в целях проведения данного 
анализа реактивам, титрованным растворам, индикаторам и установленный его производи-
телем; 
 
22) качество лекарственного средства - соответствие лекарственного средства требованиям 
фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или норма-
тивного документа; 
 
23) безопасность лекарственного средства - характеристика лекарственного средства, ос-
нованная на сравнительном анализе его эффективности и риска причинения вреда здоро-
вью; 
 
24) эффективность лекарственного препарата - характеристика степени положительного 
влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его 
предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание бере-
менности; 
 
25) серия лекарственного средства - количество лекарственного средства, произведенное в 
результате одного технологического цикла его производителем; 
 
26) регистрационное удостоверение лекарственного препарата - документ, подтверждаю-
щий факт государственной регистрации лекарственного препарата; 
 
27) регистрационный номер - кодовое обозначение, присвоенное лекарственному препарату 
при его государственной регистрации; 
 
28) обращение лекарственных средств - разработка, доклинические исследования, клини-
ческие исследования, экспертиза, государственная регистрация, стандартизация и контроль 
качества, производство, изготовление, хранение, перевозка, ввоз на территорию Россий-
ской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение, уничтожение лекарственных средств; 
 
29) субъекты обращения лекарственных средств - физические лица, в том числе индивиду-
альные предприниматели, и юридические лица, осуществляющие деятельность при обра-
щении лекарственных средств; 
 
30) разработчик лекарственного средства - организация, обладающая правами на результа-
ты доклинических исследований лекарственного средства, клинических исследований ле-
карственного препарата, а также на технологию производства лекарственного средства; 
 
31) производство лекарственных средств - деятельность по производству лекарственных 
средств организациями - производителями лекарственных средств на одной стадии, не-
скольких или всех стадиях технологического процесса, а также по хранению и реализации 
произведенных лекарственных средств; 
 
32) производитель лекарственных средств - организация, осуществляющая производство 
лекарственных средств в соответствии с требованиями настоящего Федерального закона; 
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33) фармацевтическая деятельность - деятельность, включающая в себя оптовую торговлю 
лекарственными средствами, их хранение, перевозку и (или) розничную торговлю лекар-
ственными препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, изготовление лекарственных пре-
паратов; 
 
34) организация оптовой торговли лекарственными средствами - организация, осуществля-
ющая оптовую торговлю лекарственными средствами, их хранение, перевозку в соответ-
ствии с требованиями настоящего Федерального закона; 
 
35) аптечная организация - организация, структурное подразделение медицинской органи-
зации, осуществляющие розничную торговлю лекарственными препаратами, хранение, из-
готовление и отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения в соответ-
ствии с требованиями настоящего Федерального закона; 
 
36) ветеринарная аптечная организация - организация, структурное подразделение ветери-
нарной организации, осуществляющие розничную торговлю лекарственными препаратами, 
хранение, изготовление и отпуск лекарственных препаратов для ветеринарного применения 
в соответствии с требованиями настоящего Федерального закона; 
 
37) фальсифицированное лекарственное средство - лекарственное средство, сопровожда-
емое ложной информацией о его составе и (или) производителе; 
 
38) недоброкачественное лекарственное средство - лекарственное средство, не соответ-
ствующее требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия требованиям 
нормативной документации или нормативного документа; 
 
39) контрафактное лекарственное средство - лекарственное средство, находящееся в обо-
роте с нарушением гражданского законодательства; 
 
40) доклиническое исследование лекарственного средства - биологические, микробиологи-
ческие, иммунологические, токсикологические, фармакологические, физические, химиче-
ские и другие исследования лекарственного средства путем применения научных методов 
оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекар-
ственного средства; 
 
41) клиническое исследование лекарственного препарата - изучение диагностических, ле-
чебных, профилактических, фармакологических свойств лекарственного препарата в про-
цессе его применения у человека, животного, в том числе процессов всасывания, распре-
деления, изменения и выведения, путем применения научных методов оценок в целях по-
лучения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного препара-
та, данных о нежелательных реакциях организма человека, животного на применение ле-
карственного препарата и об эффекте его взаимодействия с другими лекарственными пре-
паратами и (или) пищевыми продуктами, кормами; 
 
42) многоцентровое клиническое исследование лекарственного препарата для медицинско-
го применения - клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского 
применения, проводимое разработчиком лекарственного препарата в двух и более меди-
цинских организациях по единому протоколу клинического исследования лекарственного 
препарата; 
 
43) международное многоцентровое клиническое исследование лекарственного препарата 
для медицинского применения - клиническое исследование лекарственного препарата для 
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медицинского применения, проводимое разработчиком лекарственного препарата в различ-
ных странах по единому протоколу клинического исследования лекарственного препарата; 
 
44) пострегистрационное клиническое исследование лекарственного препарата для меди-
цинского применения - клиническое исследование лекарственного препарата для медицин-
ского применения, проводимое производителем лекарственного препарата, гражданский 
оборот которого осуществляется после государственной регистрации, в целях дополни-
тельного сбора данных о его безопасности и эффективности, расширения показаний к при-
менению данного лекарственного препарата, а также выявления нежелательных реакций 
пациентов на его действие; 
 
45) исследование биоэквивалентности лекарственного препарата - вид клинического иссле-
дования лекарственного препарата, проведение которого осуществляется для определения 
скорости всасывания и выведения фармацевтической субстанции, количества фармацевти-
ческой субстанции, достигающего системного кровотока, и результаты которого позволяют 
сделать вывод о биоэквивалентности воспроизведенного лекарственного препарата в 
определенных лекарственной форме и дозировке соответствующему оригинальному лекар-
ственному препарату; 
 
46) исследование терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов - вид кли-
нического исследования лекарственных препаратов, проведение которого осуществляется 
для выявления одинаковых свойств лекарственных препаратов определенной лекарствен-
ной формы, а также наличия одинаковых показателей безопасности и эффективности ле-
карственных препаратов, одинаковых клинических эффектов при их применении; 
 
47) протокол клинического исследования лекарственного препарата - документ, в котором 
определяются цели, формы организации и методология проведения клинического исследо-
вания, статистические методы обработки результатов такого исследования и меры по обес-
печению безопасности физических лиц, участвующих в клиническом исследовании лекар-
ственного препарата; 
 
48) брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследова-
ния лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для 
медицинского применения; 
 
49) информационный листок пациента - документ, в котором содержатся в доступной форме 
сведения, касающиеся проводимого клинического исследования лекарственного препарата, 
и в письменной форме добровольное согласие пациента на участие в клиническом иссле-
довании лекарственного препарата после ознакомления с особенностями клинического ис-
следования, имеющими значение для выражения такого согласия; 
 
50) побочное действие - реакция организма, возникшая в связи с применением лекарствен-
ного препарата в дозах, рекомендуемых в инструкции по его применению, для профилакти-
ки, диагностики, лечения заболевания или для реабилитации; 
 
51) серьезная нежелательная реакция - нежелательная реакция организма, связанная с 
применением лекарственного препарата, приведшая к смерти, врожденным аномалиям или 
порокам развития либо представляющая собой угрозу жизни, требующая госпитализации 
или приведшая к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности; 
 
52) непредвиденная нежелательная реакция - нежелательная реакция организма (в том 
числе связанная с применением лекарственного препарата в соответствии с инструкцией по 
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его применению), сущность и тяжесть которой не соответствуют информации о лекарствен-
ном препарате, содержащейся в инструкции по его применению; 
 
53) рецепт на лекарственный препарат - письменное назначение лекарственного препарата 
по установленной форме, выданное медицинским или ветеринарным работником, имеющим 
на это право, в целях отпуска лекарственного препарата или его изготовления и отпуска; 
 
54) требование медицинской организации, ветеринарной организации - документ установ-
ленной формы, который выписан медицинским или ветеринарным работником, имеющим на 
это право, и содержит в письменной форме указание аптечной организации об отпуске ле-
карственного препарата или о его изготовлении и об отпуске для обеспечения лечебного 
процесса в медицинской организации, ветеринарной организации. 
 
Глава 2. Полномочия федеральных органов исполнительной власти, органов испол-
нительной власти субъектов Российской Федерации при обращении лекарственных 
средств 
 
Статья 5. Полномочия федеральных органов исполнительной власти при обращении лекар-
ственных средств 
 
К полномочиям федеральных органов исполнительной власти при обращении лекарствен-
ных средств относятся: 
 
1) проведение в Российской Федерации единой государственной политики в области обес-
печения лекарственными препаратами граждан на территории Российской Федерации; 
 
2) утверждение общих фармакопейных статей, фармакопейных статей, издание государ-
ственной фармакопеи; 
 
3) осуществление государственного контроля и надзора; 
 
4) лицензирование производства лекарственных средств и фармацевтической деятельно-
сти в соответствии с законодательством Российской Федерации; 
 
5) организация экспертизы лекарственных средств, этической экспертизы возможности про-
ведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского примене-
ния; 
 
6) выдача разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препара-
тов, ведение реестра выданных разрешений на проведение клинических исследований ле-
карственных препаратов; 
 
7) государственная регистрация лекарственных препаратов, ведение государственного ре-
естра лекарственных средств; 
 
8) инспектирование производства лекарственных средств на соответствие правилам орга-
низации производства и контроля качества лекарственных средств, выдача заключений о 
соответствии производителя лекарственных средств требованиям правил организации про-
изводства и контроля качества лекарственных средств; 
 
9) государственная регистрация установленных производителями лекарственных препара-
тов предельных отпускных цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные пре-
параты и ведение государственного реестра предельных отпускных цен производителей на 
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лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов; 
 
10) установление порядка ввоза лекарственных средств на территорию Российской Феде-
рации и вывоза лекарственных средств с территории Российской Федерации; 
 
11) создание советов по вопросам, связанным с обращением лекарственных средств; 
 
12) аттестация и сертификация специалистов; 
 
13) утверждение образовательных программ по подготовке специалистов; 
 
14) мониторинг безопасности лекарственных препаратов; 
 
15) участие в международном сотрудничестве; 
 
16) получение по запросам уполномоченного федерального органа исполнительной власти 
от органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, а также от субъектов 
обращения лекарственных средств для медицинского применения информации по вопро-
сам установления и применения цен на лекарственные препараты и надбавок к ним; 
 
17) применение мер ответственности за нарушение законодательства Российской Федера-
ции. 
 
Статья 6. Полномочия органов исполнительной власти субъекта Российской Федерации при 
обращении лекарственных средств 
 
К полномочиям органов исполнительной власти субъекта Российской Федерации при обра-
щении лекарственных средств относятся: 
 
1) разработка и реализация региональных программ обеспечения населения лекарствен-
ными препаратами; 
 
2) установление предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров рознич-
ных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекар-
ственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов; 
 
3) осуществление контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, организациями 
оптовой торговли, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, име-
ющими лицензию на фармацевтическую деятельность. 
 
Глава 3. Государственная фармакопея 
 
Статья 7. Разработка и издание государственной фармакопеи, размещение данных о ней 
 
1. Под государственной фармакопеей понимается свод общих фармакопейных статей и 
фармакопейных статей. 
 
2. Разработка общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и включение их в гос-
ударственную фармакопею осуществляются в порядке, установленном уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти. 
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3. Разработка фармакопейной статьи на оригинальное лекарственное средство и включе-
ние ее в государственную фармакопею в течение срока действия защиты исключительного 
права, удостоверенного патентом на оригинальное лекарственное средство, осуществляют-
ся с согласия его разработчика. 
 
4. Государственная фармакопея издается уполномоченным федеральным органом испол-
нительной власти за счет средств федерального бюджета и подлежит переизданиям не ре-
же чем один раз в пять лет, в период между которыми издаются приложения к государ-
ственной фармакопее, содержащие общие фармакопейные статьи и (или) фармакопейные 
статьи, утвержденные после издания или переиздания государственной фармакопеи. 
 
5. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти размещает данные о госу-
дарственной фармакопее и приложениях к ней на своем официальном сайте в сети "Интер-
нет" в установленном им порядке. 
 
Глава 4. Государственный контроль при обращении лекарственных средств 
 
Статья 8. Лицензирование производства лекарственных средств и фармацевтической дея-
тельности 
 
1. Лицензирование производства лекарственных средств и фармацевтической деятельно-
сти осуществляется в соответствии с законодательством Российской Федерации. 
 
2. Обязательным условием предоставления лицензии на производство лекарственных 
средств является приложение к заявлению соискателя лицензии перечня лекарственных 
форм и (или) видов фармацевтических субстанций, которые производитель лекарственных 
средств намерен производить. 
 
3. В случае необходимости расширения производства лекарственных средств за счет новых 
лекарственных форм и видов фармацевтических субстанций производитель лекарственных 
средств должен получить новую лицензию на производство лекарственных средств. 
 
Статья 9. Государственный контроль при обращении лекарственных средств 
 
1. Государственному контролю подлежат все лекарственные средства, произведенные на 
территории Российской Федерации и ввозимые на территорию Российской Федерации. 
 
2. Государственный контроль при обращении лекарственных средств осуществляется упол-
номоченными федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации в соответствии с их полномочиями. 
 
3. Государственный контроль при обращении лекарственных средств включает в себя кон-
троль за доклиническими исследованиями лекарственных средств, клиническими исследо-
ваниями лекарственных препаратов, качеством, производством лекарственных средств, из-
готовлением лекарственных препаратов, хранением, перевозкой, ввозом на территорию 
Российской Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, уничтожением лекарственных 
средств, применением лекарственных препаратов. 
 
4. Государственный контроль при обращении лекарственных средств осуществляется по-
средством: 
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1) проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств правил 
лабораторной практики и правил клинической практики при проведении доклинических ис-
следований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препара-
тов для медицинского применения, правил проведения доклинических исследований лекар-
ственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для ветеринар-
ного применения, правил организации производства и контроля качества лекарственных 
средств, правил оптовой торговли лекарственными средствами, правил отпуска лекар-
ственных препаратов, правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов, правил 
хранения лекарственных средств, правил уничтожения лекарственных средств; 
 
2) лицензирования производства лекарственных средств и фармацевтической деятельно-
сти, проведения проверок соблюдения лицензионных требований и условий; 
 
3) контроля качества лекарственных средств при гражданском обороте: 
 
а) в форме выборочного контроля; 
 
б) при выявлении несоответствия лицензионным требованиям и условиям условий произ-
водства и контроля качества лекарственных средств, осуществления оптовой торговли ле-
карственными средствами, осуществления розничной торговли лекарственными препара-
тами, правил изготовления лекарственных препаратов, правил хранения лекарственных 
средств; 
 
4) выдачи разрешений на ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федера-
ции; 
 
5) проведения мониторинга безопасности лекарственных препаратов; 
 
6) получения по запросам уполномоченного федерального органа исполнительной власти 
от органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, от субъектов обраще-
ния лекарственных средств для медицинского применения информации по вопросам уста-
новления и применения цен и надбавок к ним. 
 
5. Осуществление государственного контроля при обращении лекарственных средств явля-
ется расходным обязательством Российской Федерации или расходным обязательством 
субъектов Российской Федерации по видам контроля, отнесенным соответственно к полно-
мочиям федеральных органов исполнительной власти и к полномочиям органов исполни-
тельной власти субъектов Российской Федерации. 
 
Глава 5. Разработка, доклинические исследования лекарственных средств, а также 
клинические исследования лекарственных препаратов для ветеринарного примене-
ния 
 
Статья 10. Разработка лекарственных средств 
 
1. Разработка лекарственных средств включает в себя поиск новых фармакологически ак-
тивных веществ, последующее изучение их лекарственных свойств, доклинические иссле-
дования, разработку технологий производства фармацевтических субстанций, разработку 
составов и технологий производства лекарственных препаратов. 
 
2. Финансовое обеспечение разработки лекарственных средств осуществляется за счет: 
 
1) средств федерального бюджета; 
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2) средств разработчиков лекарственных средств; 
 
3) средств производителей лекарственных средств при выполнении научно-
исследовательских работ по договору между разработчиком лекарственных средств и про-
изводителем лекарственных средств; 
 
4) иных не запрещенных законодательством Российской Федерации источников. 
 
3. Права разработчика лекарственного средства охраняются гражданским законодатель-
ством. 
 
Статья 11. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского при-
менения 
 
1. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения 
проводится путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств 
безопасности, качества и эффективности лекарственного средства. 
 
2. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения 
проводится в соответствии с правилами лабораторной практики, утвержденными уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
3. Для организации и проведения доклинического исследования лекарственного средства 
для медицинского применения разработчики лекарственных средств могут привлекать 
научно-исследовательские организации, образовательные учреждения высшего професси-
онального образования, имеющие необходимую материально-техническую базу и квалифи-
цированных специалистов в соответствующей области исследования. 
 
4. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения 
проводится по утвержденному разработчиком лекарственного средства плану с ведением 
протокола этого исследования и составлением отчета, в котором содержатся результаты 
этого исследования и заключение о возможности проведения клинического исследования 
лекарственного препарата для медицинского применения. 
 
5. Проведение проверок соблюдения правил лабораторной практики и правовых норм ис-
пользования животных при проведении доклинических исследований лекарственных 
средств для медицинского применения осуществляется уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. 
 
6. Результаты доклинического исследования лекарственного средства для медицинского 
применения могут быть представлены в уполномоченный федеральный орган исполни-
тельной власти в установленном порядке в целях государственной регистрации лекар-
ственного препарата. 
 
Статья 12. Доклиническое исследование лекарственного средства и клиническое исследо-
вание лекарственного препарата для ветеринарного применения 
 
1. Доклиническое исследование лекарственного средства для ветеринарного применения 
проводится путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств 
безопасности, качества и эффективности лекарственного средства, в том числе определе-
ния срока его выведения из организма животного, в целях обеспечения безопасности про-
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дукции животного происхождения после применения соответствующего лекарственного 
препарата. 
 
2. Доклиническое исследование лекарственного средства и клиническое исследование ле-
карственного препарата для ветеринарного применения, исследование биоэквивалентности 
указанного лекарственного препарата проводятся в соответствии с правилами, утвержден-
ными уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
3. Доклиническое исследование лекарственного средства и клиническое исследование ле-
карственного препарата для ветеринарного применения проводятся по утвержденному раз-
работчиком лекарственного средства плану с ведением протоколов этих исследований и 
составлением отчетов, в которых содержатся результаты этих исследований. 
 
4. Для организации и проведения доклинического исследования лекарственного средства и 
клинического исследования лекарственного препарата для ветеринарного применения раз-
работчик лекарственного средства может привлекать организации, имеющие необходимую 
материально-техническую базу и квалифицированных специалистов в соответствующей 
области исследования. 
 
5. Клинические исследования лекарственных препаратов для ветеринарного применения 
проводятся в ветеринарных организациях и в организациях, осуществляющих разведение, 
выращивание и содержание животных, в целях: 
 
1) установления переносимости лекарственных препаратов здоровыми животными; 
 
2) подбора оптимальных дозировок лекарственных препаратов и курса лечения на конкрет-
ной группе животных с определенным заболеванием; 
 
3) установления безопасности и эффективности лекарственного препарата, предназначен-
ного для лечения определенных заболеваний животных, или эффективности лекарственно-
го препарата для профилактики заболеваний здоровых животных; 
 
4) изучения возможностей расширения показаний к применению зарегистрированного ле-
карственного препарата и выявления ранее неизвестных побочных действий. 
 
6. Клиническое исследование лекарственного препарата для ветеринарного применения 
осуществляется за счет средств разработчика лекарственного средства. 
 
7. Отчеты о результатах доклинического исследования лекарственного средства и клиниче-
ского исследования лекарственного препарата для ветеринарного применения составляют-
ся разработчиком лекарственного средства с учетом заключений организаций, принимав-
ших участие в организации и проведении этих исследований. 
 
8. Контроль за проведением доклинических исследований лекарственных средств и клини-
ческих исследований лекарственных препаратов для ветеринарного применения осуществ-
ляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
Глава 6. Осуществление государственной регистрации лекарственных препаратов 
 
Статья 13. Государственная регистрация лекарственных препаратов 
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1. Лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории Российской Фе-
дерации, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. 
 
2. Государственной регистрации подлежат: 
 
1) оригинальные лекарственные препараты; 
 
2) воспроизведенные лекарственные препараты; 
 
3) новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных препаратов; 
 
4) лекарственные препараты, зарегистрированные ранее, но произведенные в других ле-
карственных формах, в новой дозировке. 
 
3. Государственная регистрация лекарственных препаратов для медицинского применения 
осуществляется по результатам экспертизы лекарственных средств и этической экспертизы 
возможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения (далее - этическая экспертиза). Государственная регистрация лекар-
ственных препаратов для ветеринарного применения осуществляется по результатам экс-
пертизы лекарственных средств для ветеринарного применения. 
 
4. Государственная регистрация лекарственных препаратов осуществляется соответствую-
щим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в срок, не превыша-
ющий двухсот десяти рабочих дней со дня принятия заявления о государственной реги-
страции лекарственного препарата. В указанный срок включается время, необходимое для 
повторного проведения экспертизы лекарственных средств и (или) этической экспертизы в 
соответствии со статьей 25 настоящего Федерального закона. Срок государственной реги-
страции лекарственного препарата исчисляется со дня принятия соответствующим уполно-
моченным федеральным органом исполнительной власти заявления о государственной ре-
гистрации лекарственного препарата с приложением необходимых документов по день вы-
дачи регистрационного удостоверения лекарственного препарата. Время проведения кли-
нического исследования лекарственного препарата не учитывается при исчислении срока 
его государственной регистрации. 
 
5. Государственной регистрации не подлежат: 
 
1) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями, ветеринарными 
аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, которые имеют лицен-
зию на фармацевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и тре-
бованиям медицинских организаций, ветеринарных организаций; 
 
2) лекарственное растительное сырье; 
 
3) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за пределами террито-
рии Российской Федерации и предназначенные для личного использования; 
 
4) лекарственные препараты, предназначенные для экспорта; 
 
5) радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовленные непосредственно в 
медицинских организациях в порядке, установленном уполномоченным федеральным орга-
ном исполнительной власти. 
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6. Не допускается государственная регистрация: 
 
1) различных лекарственных препаратов под одинаковым торговым наименованием; 
 
2) одного лекарственного препарата, выпускаемого производителем под различными торго-
выми наименованиями и представленного на государственную регистрацию в виде двух и 
более лекарственных препаратов. 
 
Статья 14. Принципы экспертизы лекарственных средств и этической экспертизы 
 
1. Экспертиза лекарственных средств и этическая экспертиза основываются на принципах 
законности, соблюдения прав и свобод человека и гражданина, прав юридического лица, 
независимости эксперта, объективности, всесторонности и полноты исследований, прово-
димых с использованием современных достижений науки и техники, ответственности феде-
рального государственного бюджетного учреждения по проведению экспертизы лекар-
ственных средств и экспертов за проведение и качество экспертизы. 
 
2. Экспертиза лекарственных средств для медицинского применения проводится поэтапно: 
 
1) на первом этапе - экспертиза документов для получения разрешения на проведение кли-
нического исследования лекарственного препарата, за исключением: 
 
а) лекарственных препаратов, которые разрешены для медицинского применения на терри-
тории Российской Федерации более двадцати лет и в отношении которых невозможно про-
ведение исследования биоэквивалентности; 
 
б) лекарственных препаратов для медицинского применения, в отношении которых прове-
дены международные многоцентровые клинические исследования, часть из которых прове-
дена на территории Российской Федерации; 
 
2) на втором этапе - экспертиза предложенных методов контроля качества лекарственного 
средства и качества представленных образцов лекарственного средства с использованием 
этих методов (далее - экспертиза качества лекарственного средства) и экспертиза отноше-
ния ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата, осу-
ществляемые после проведения его клинического исследования. 
 
3. Экспертиза лекарственных средств для ветеринарного применения проводится одно-
этапно и включает в себя экспертизу качества лекарственного средства и экспертизу отно-
шения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата. 
 
Статья 15. Федеральное государственное бюджетное учреждение по проведению эксперти-
зы лекарственных средств 
 
Экспертиза лекарственных средств проводится федеральным государственным бюджетным 
учреждением соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной 
власти, созданным для обеспечения исполнения полномочий этого федерального органа по 
выдаче разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов и 
(или) по государственной регистрации лекарственных препаратов (далее - экспертное 
учреждение). 
 
Статья 16. Организация проведения экспертизы лекарственных средств в целях их государ-
ственной регистрации 
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1. Экспертиза лекарственных средств проводится комиссией экспертов экспертного учре-
ждения, назначенной его руководителем, на основании задания на проведение экспертизы 
лекарственного средства, выданного уполномоченным федеральным органом исполни-
тельной власти. Руководитель экспертного учреждения обеспечивает надлежащее прове-
дение экспертизы лекарственных средств в соответствии с заданием, выданным уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти, и организует подготовку сводного 
заключения этой комиссии. В состав этой комиссии по решению руководителя экспертного 
учреждения могут быть включены в качестве экспертов лица, не работающие в данном экс-
пертном учреждении, если их специальные знания необходимы для проведения экспертизы 
и такие эксперты отсутствуют в данном экспертном учреждении. 
 
2. Экспертом по проведению экспертизы лекарственных средств является аттестованный 
работник экспертного учреждения, который имеет высшее медицинское, фармацевтиче-
ское, биологическое, ветеринарное или химическое образование и проводит экспертизу ле-
карственных средств в порядке исполнения своих должностных обязанностей (далее - экс-
перт). 
 
3. При проведении экспертизы лекарственных средств эксперт не может находиться в ка-
кой-либо зависимости от лица, назначившего эту экспертизу, разработчика лекарственного 
средства или других заинтересованных в результатах экспертизы лиц. 
 
4. При проведении экспертизы лекарственных средств не допускается истребовать у заяви-
теля либо иных лиц материалы, необходимые для проведения экспертизы. В случае недо-
статочности представленных эксперту материалов для дачи заключения эксперт вправе по-
ставить вопрос о предоставлении ему необходимых материалов перед руководителем экс-
пертного учреждения, который обращается с просьбой об этом в уполномоченный феде-
ральный орган исполнительной власти, выдавший задание на проведение экспертизы ле-
карственного средства. 
 
5. Эксперт при проведении порученной ему руководителем экспертного учреждения экспер-
тизы лекарственного средства обязан: 
 
1) провести полное исследование представленных ему объектов, материалов, дать обосно-
ванное и объективное заключение по поставленным перед ним вопросам или мотивирован-
ное заключение о невозможности проведения им экспертизы лекарственного средства, если 
поставленные вопросы выходят за пределы специальных знаний эксперта, объекты иссле-
дований и материалы непригодны или недостаточны для проведения исследований и дачи 
заключения либо современный уровень развития науки не позволяет ответить на постав-
ленные вопросы; 
 
2) не разглашать сведения, которые стали ему известны в связи с проведением экспертизы 
лекарственного средства, а также сведения, составляющие государственную, коммерче-
скую или иную охраняемую законом тайну; 
 
3) обеспечить сохранность представленных объектов исследований и материалов. 
 
6. Эксперт не вправе: 
 
1) проводить экспертизу лекарственного средства по обращению непосредственно к нему 
организаций или физических лиц; 
 
2) самостоятельно собирать материалы для проведения экспертизы лекарственного сред-
ства; 
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3) проводить экспертизу лекарственного средства в качестве негосударственного эксперта. 
 
7. В случае необходимости эксперт вправе ходатайствовать перед руководителем эксперт-
ного учреждения о привлечении к проведению экспертизы лекарственного средства других 
экспертов. 
 
8. Каждый эксперт, входящий в состав комиссии экспертов, которой поручено проведение 
экспертизы лекарственного средства, независимо и самостоятельно проводит исследова-
ния, оценивает результаты, полученные им лично и другими экспертами, и формулирует 
выводы относительно поставленных вопросов в пределах своих специальных знаний. 
 
9. Результаты экспертизы лекарственного средства оформляются заключением комиссии 
экспертов. В заключении комиссии экспертов указываются перечень исследований, объем 
проведенных каждым экспертом исследований, установленные каждым из них факты и сде-
ланные в результате исследований выводы. Эксперт, мнение которого не совпадает с ре-
шением комиссии экспертов, вправе выразить свое мнение в письменной форме, которое 
приобщается к заключению комиссии экспертов. 
 
10. Эксперты, входящие в состав комиссии, предупреждаются об ответственности в соот-
ветствии с законодательством Российской Федерации за дачу заключения, содержащего 
необоснованные или фальсифицированные выводы, о чем они дают подписку. 
 
11. Определение уровня профессиональной подготовки экспертов и аттестация их на право 
проведения экспертизы лекарственных средств осуществляются экспертно-
квалификационными комиссиями в порядке, установленном соответствующим уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. Уровень профессиональной подго-
товки экспертов подлежит пересмотру указанными комиссиями не реже чем один раз в пять 
лет. 
 
12. Правила проведения экспертизы лекарственных средств и форма заключения комиссии 
экспертов устанавливаются соответствующим уполномоченным федеральным органом ис-
полнительной власти. 
 
Статья 17. Этическая экспертиза 
 
1. Этическая экспертиза проводится в целях выдачи заключения об этической обоснованно-
сти возможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для 
медицинского применения советом по этике, созданным в порядке, установленном уполно-
моченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
2. Экспертами совета по этике могут быть представители медицинских, научных организа-
ций, образовательных учреждений высшего профессионального образования, а также 
представители общественных организаций, религиозных организаций и средств массовой 
информации. Данные эксперты не должны находиться в какой-либо зависимости от разра-
ботчиков лекарственных препаратов и других лиц, заинтересованных в результатах этиче-
ской экспертизы. 
 
3. Оплата труда экспертов совета по этике осуществляется в соответствии с договором, за-
ключенным между уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, кото-
рым создан совет по этике, и экспертом совета по этике. 
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4. Эксперты совета по этике несут ответственность в соответствии с законодательством 
Российской Федерации. 
 
5. Состав совета по этике, положение об этом совете, порядок его деятельности, требова-
ния к квалификации и опыту работы по экспертной оценке научных, медицинских и этиче-
ских аспектов клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского 
применения, предъявляемые к экспертам совета по этике, порядок организации и проведе-
ния этической экспертизы, форма заключения совета по этике устанавливаются уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. Число представителей медицин-
ских организаций не может превышать половину от общего числа экспертов совета по эти-
ке. 
 
6. Информация о составе совета по этике, планах его работы и текущей деятельности раз-
мещается на официальном сайте уполномоченного федерального органа исполнительной 
власти в сети "Интернет" в установленном им порядке. 
 
Статья 18. Подача и рассмотрение заявлений о государственной регистрации лекарствен-
ных препаратов и представление необходимых документов 
 
1. Для государственной регистрации лекарственного препарата разработчик лекарственного 
препарата или уполномоченное им другое юридическое лицо (далее - заявитель) представ-
ляет в соответствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, 
осуществляющий государственную регистрацию лекарственных препаратов, заявление о 
государственной регистрации лекарственного препарата, а также в порядке, установленном 
соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, необ-
ходимые документы, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный 
препарат (далее - регистрационное досье). 
 
2. В заявлении о государственной регистрации лекарственного препарата указываются: 
 
1) наименование и адрес заявителя и (или) производителя лекарственного препарата и ад-
рес места осуществления производства лекарственного препарата; 
 
2) наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химиче-
ское и торговое наименования); 
 
3) перечень веществ, входящих в состав лекарственного препарата, с указанием количества 
каждого из них; 
 
4) лекарственная форма, дозировка, способы введения и применения, срок годности лекар-
ственного препарата; 
 
5) описание фармакологических и фармакодинамических или иммунобиологических свойств 
лекарственного препарата; 
 
6) заявленная производителем лекарственного препарата предельная отпускная цена на 
лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, в случае его государственной регистрации; 
 
7) отсутствие необходимости проведения клинического исследования, исследования биоэк-
вивалентности лекарственного препарата, разрешенного для медицинского применения на 
территории Российской Федерации более двадцати лет, с указанием нормативных право-
вых актов, подтверждающих данный срок применения. 

18 
 

 
3. Регистрационное досье формируется из следующих документов: 
 
1) проекты макетов первичной упаковки и вторичной (потребительской) упаковки лекар-
ственного препарата; 
 
2) документ, переведенный на русский язык, подтверждающий соответствие производителя 
регистрируемого лекарственного препарата требованиям правил организации производства 
и контроля качества лекарственных средств, выданный компетентным органом страны про-
изводителя регистрируемого лекарственного препарата и заверенный в установленном по-
рядке; 
 
3) проект нормативной документации или нормативного документа на лекарственный пре-
парат либо указание соответствующей фармакопейной статьи; 
 
4) схема технологического процесса производства лекарственного препарата, ее описание 
и (или) схема технологического процесса производства фармацевтической субстанции, ее 
описание; 
 
5) документ, переведенный на русский язык, подтверждающий соответствие производителя 
фармацевтической субстанции требованиям правил организации производства и контроля 
качества лекарственных средств, выданный компетентным органом страны производителя 
фармацевтической субстанции, заверенный в установленном порядке и содержащий: 
 
а) наименование фармацевтической субстанции (международное непатентованное или хи-
мическое и торговое наименования); 
 
б) наименование и адрес производителя фармацевтической субстанции; 
 
в) срок годности фармацевтической субстанции; 
 
6) документ, содержащий сведения о показателях качества фармацевтической субстанции, 
используемой при производстве лекарственных препаратов; 
 
7) нормативная документация или нормативный документ на фармацевтическую субстан-
цию либо указание соответствующей фармакопейной статьи; 
 
8) информация об условиях хранения, перевозки лекарственного препарата и иная инфор-
мация; 
 
9) отчет о результатах доклинического исследования лекарственного средства для меди-
цинского применения, содержащий описание, результаты и статистический анализ резуль-
татов данного доклинического исследования; 
 
10) отчет о результатах доклинического исследования лекарственного средства и клиниче-
ского исследования лекарственного препарата для ветеринарного применения; 
 
11) проект протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицин-
ского применения; 
 
12) брошюра исследователя; 
 
13) информационный листок пациента; 
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14) информация о выплатах и компенсациях пациентам (здоровым добровольцам, боль-
ным) (далее - пациенты), привлеченным к проведению клинических исследований лекар-
ственного препарата для медицинского применения, исследований биоэквивалентности и 
(или) терапевтической эквивалентности; 
 
15) отчет о результатах международных многоцентровых клинических исследований лекар-
ственного препарата для медицинского применения, часть из которых проведена на терри-
тории Российской Федерации; 
 
16) проект инструкции по применению лекарственного препарата, содержащий следующие 
сведения: 
 
а) наименование лекарственного средства (международное непатентованное или химиче-
ское и торговое наименования); 
 
б) лекарственная форма с указанием наименований и количественного содержания (актив-
ности) фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ; 
 
в) фармакотерапевтическая группа лекарственного препарата; 
 
г) показания для применения; 
 
д) противопоказания для применения; 
 
е) режим дозирования, способ введения, при необходимости время приема лекарственного 
препарата, продолжительность лечения (в том числе у детей до и после одного года); 
 
ж) меры предосторожности при применении; 
 
з) симптомы передозировки, меры по оказанию помощи при передозировке; 
 
и) указание, при необходимости, особенностей действия лекарственного препарата при 
первом приеме или при его отмене; 
 
к) описание, при необходимости, действий врача (фельдшера), специалиста в области ве-
теринарии, пациента, владельца животного при пропуске приема одной или нескольких доз 
лекарственного препарата; 
 
л) возможные побочные действия при применении лекарственного препарата; 
 
м) взаимодействие с другими лекарственными препаратами и (или) пищевыми продуктами, 
кормами; 
 
н) указание возможности и особенностей медицинского применения лекарственного препа-
рата беременными женщинами, женщинами в период грудного вскармливания, детьми, 
взрослыми, имеющими хронические заболевания; 
 
о) сведения о возможном влиянии лекарственного препарата для медицинского применения 
на способность управлять транспортными средствами, механизмами; 
 
п) срок годности и указание на запрет применения лекарственного препарата по истечении 
срока годности; 
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р) условия хранения; 
 
с) указание на необходимость хранения лекарственного препарата в местах, недоступных 
для детей; 
 
т) указание, при необходимости, специальных мер предосторожности при уничтожении не-
использованных лекарственных препаратов; 
 
у) сроки возможного использования продукции животного происхождения после введения 
животному лекарственного препарата для ветеринарного применения; 
 
ф) наименование, адрес производителя лекарственного препарата и адрес места производ-
ства лекарственного препарата; 
 
17) переведенная на русский язык и заверенная в установленном порядке копия документа, 
подтверждающего регистрацию лекарственного препарата в случае его регистрации вне 
пределов Российской Федерации; 
 
18) документы, представляемые в соответствии со статьями 19 - 23 настоящего Федераль-
ного закона. 
 
4. По желанию заявителя могут быть представлены отчеты о проведенных в стране заяви-
теля и других странах результатах клинических исследований, исследований биоэквива-
лентности и (или) терапевтической эквивалентности лекарственного препарата (включая 
эпидемиологические или эпизоотологические исследования иммунобиологических лекар-
ственных препаратов, предназначенных для иммунологической профилактики и лечения 
инфекционных заболеваний, в том числе у детей), содержащие описания проведенных ис-
следований лекарственного препарата, их результаты и статистический анализ полученных 
результатов. 
 
5. К заявлению о государственной регистрации лекарственного препарата прилагаются: 
 
1) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за проведение экспертизы 
документов для получения разрешений на проведение клинических исследований лекар-
ственного препарата для медицинского применения и этической экспертизы при обращении 
за государственной регистрацией лекарственного препарата; 
 
2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за проведение экспертизы 
качества лекарственного средства и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможно-
му риску применения лекарственного препарата, разрешенного для медицинского примене-
ния на территории Российской Федерации более двадцати лет, при государственной реги-
страции лекарственного препарата; 
 
3) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за проведение экспертизы 
качества лекарственного средства и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможно-
му риску применения лекарственного препарата для медицинского применения, в отноше-
нии которого проведены международные многоцентровые клинические исследования, часть 
из которых проведена на территории Российской Федерации, при государственной реги-
страции лекарственного препарата; 
 
4) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за проведение экспертизы 
качества лекарственного средства и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможно-
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му риску применения лекарственного препарата для ветеринарного применения при его 
государственной регистрации. 
 
Статья 19. Принятие решения о выдаче экспертному учреждению и совету по этике задания 
на проведение экспертизы лекарственных средств 
 
1. В течение пяти рабочих дней со дня принятия заявления о государственной регистрации 
лекарственного препарата уполномоченный федеральный орган исполнительной власти 
проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем материалах, и принимает решение о выдаче задания на проведение: 
 
1) экспертизы лекарственных средств в части экспертизы документов для получения раз-
решения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения в соответствии с целями, указанными в статье 38 настоящего Феде-
рального закона, и этической экспертизы в отношении лекарственных препаратов, для ко-
торых не проводились клинические исследования на территории Российской Федерации, на 
основании документов, указанных в пунктах 1 - 9, 11 - 14, 17 части 3 и пункте 1 части 5 ста-
тьи 18 настоящего Федерального закона; 
 
2) экспертизы лекарственных средств в части экспертизы качества лекарственного средства 
и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственно-
го препарата для медицинского применения в отношении лекарственных препаратов, раз-
решенных для медицинского применения на территории Российской Федерации более два-
дцати лет, на основании документов, указанных в пунктах 1 - 9, 16 части 3 и пункте 2 части 5 
статьи 18 настоящего Федерального закона, а также лекарственных препаратов, в отноше-
нии которых проведены международные многоцентровые клинические исследования, часть 
из которых проведена на территории Российской Федерации, на основании документов, 
указанных в пунктах 1 - 9, 15 - 17 части 3 и пункте 3 части 5 статьи 18 настоящего Феде-
рального закона; 
 
3) экспертизы лекарственного средства в отношении лекарственных препаратов для вете-
ринарного применения на основании документов, указанных в пунктах 1 - 8, 10, подпунктах 
"а" - "д", "ж" - "м", "п" - "ф" пункта 16, пункте 17 части 3 и пункте 4 части 5 статьи 18 настоя-
щего Федерального закона. 
 
2. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти уведомляет в письменной 
форме заявителя о принятом решении или в случае отказа с указанием причин такого отка-
за. 
 
3. Основанием для отказа в организации экспертиз, указанных в части 1 настоящей статьи, 
является представление необходимых для проведения этих экспертиз документов, пере-
численных в частях 3 и 5 статьи 18 настоящего Федерального закона, в неполном объеме 
или документов, не содержащих исчерпывающего перечня необходимых сведений. 
 
Статья 20. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинического 
исследования лекарственного препарата для медицинского применения и этической экс-
пертизы 
 
1. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинического иссле-
дования лекарственного препарата для медицинского применения в соответствии с целями, 
указанными в статье 38 настоящего Федерального закона, этическая экспертиза, составле-
ние комиссией экспертов и советом по этике заключений о возможности или невозможности 
проведения такого клинического исследования и направление этих заключений в уполномо-
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ченный федеральный орган исполнительной власти осуществляются в срок, не превышаю-
щий тридцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением задания уполномо-
ченного федерального органа исполнительной власти с приложением необходимых доку-
ментов, указанных в пунктах 9, 11, 12 части 3 статьи 18 настоящего Федерального закона, 
документов, указанных в части 4 статьи 18 настоящего Федерального закона и представ-
ленных по желанию заявителя, и советом по этике задания уполномоченного федерального 
органа исполнительной власти с приложением необходимых документов, указанных в пунк-
тах 11 - 14 части 3 статьи 18 настоящего Федерального закона. 
 
2. Документы, содержащиеся в регистрационном досье и поступившие в экспертное учре-
ждение, совет по этике для осуществления их экспертизы в целях получения разрешения на 
проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского при-
менения, подлежат возврату в уполномоченный федеральный орган исполнительной вла-
сти одновременно с заключениями соответствующих экспертиз. 
 
Статья 21. Получение разрешения на проведение клинического исследования лекарствен-
ного препарата для медицинского применения 
 
1. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключений, указанных в 
статье 20 настоящего Федерального закона, уполномоченный федеральный орган исполни-
тельной власти осуществляет оценку поступивших заключений для определения их соот-
ветствия заданиям на проведение соответствующих экспертиз и уведомляет заявителя в 
письменной форме о результатах проведенных экспертиз и о возможности или невозмож-
ности выдачи заявителю разрешения на проведение клинического исследования лекар-
ственного препарата для медицинского применения. 
 
2. При принятии решения о возможности выдачи разрешения на проведение клинического 
исследования лекарственного препарата для медицинского применения уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти приостанавливает проведение государствен-
ной регистрации лекарственного препарата до дня подачи заявителем в уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти заявления о получении разрешения на прове-
дение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского примене-
ния. 
 
3. В случае принятия решения о невозможности выдачи разрешения на проведение клини-
ческого исследования лекарственного препарата для медицинского применения уполномо-
ченный федеральный орган исполнительной власти прекращает процедуру государствен-
ной регистрации лекарственного препарата. 
 
Статья 22. Решение о проведении клинического исследования лекарственного препарата 
для медицинского применения 
 
1. Для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения заявитель представляет в уполномоченный фе-
деральный орган исполнительной власти: 
 
1) заявление о получении разрешения на проведение данного клинического исследования; 
 
2) сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их 
опыте работы по проведению клинических исследований; 
 
3) копии договоров обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в 
клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения. 
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2. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия указанного в части 1 насто-
ящей статьи заявления с приложением необходимых документов, уполномоченный феде-
ральный орган исполнительной власти: 
 
1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем материалах; 
 
2) принимает решение о выдаче разрешения на проведение клинического исследования ле-
карственного препарата для медицинского применения или об отказе в выдаче указанного 
разрешения; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае отказа с 
указанием причин такого отказа; 
 
4) выдает разрешение на проведение клинического исследования лекарственного препара-
та для медицинского применения в порядке, установленном уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти. 
 
3. Основанием для отказа в выдаче разрешения на проведение клинического исследования 
лекарственного препарата для медицинского применения является непредставление доку-
ментов, указанных в части 1 настоящей статьи, или несоответствие содержания представ-
ленных документов требованиям настоящего Федерального закона. 
 
Статья 23. Экспертиза качества лекарственного средства и экспертиза отношения ожидае-
мой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата для медицинского 
применения 
 
1. Экспертиза качества лекарственного средства и экспертиза отношения ожидаемой поль-
зы к возможному риску применения лекарственного препарата для медицинского примене-
ния, составление комиссиями экспертов заключений по результатам проведенных экспертиз 
и направление таких заключений в уполномоченный федеральный орган исполнительной 
власти осуществляются в срок, не превышающий ста десяти рабочих дней со дня получе-
ния экспертным учреждением соответствующего задания уполномоченного федерального 
органа исполнительной власти с документами, указанными в пунктах 1 - 8, 15 - 17 части 3 
статьи 18 настоящего Федерального закона, и отчета о проведенном клиническом исследо-
вании лекарственного препарата для медицинского применения. 
 
2. Для проведения указанных в части 1 настоящей статьи экспертиз заявитель представля-
ет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти: 
 
1) заявление о возобновлении государственной регистрации лекарственного препарата и 
проведении указанных в части 1 настоящей статьи экспертиз; 
 
2) отчет о проведенном клиническом исследовании лекарственного препарата для меди-
цинского применения; 
 
3) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за проведение экспертизы 
качества лекарственного средства и экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможно-
му риску применения лекарственного препарата для медицинского применения при его гос-
ударственной регистрации. 
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3. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия заявления с документами, 
указанными в части 1 и пунктах 2 и 3 части 2 настоящей статьи, уполномоченный феде-
ральный орган исполнительной власти: 
 
1) проводит проверку полноты данных, содержащихся в представленном заявителем отчете 
о проведении клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 
применения; 
 
2) принимает решение о возобновлении государственной регистрации лекарственного пре-
парата и проведении указанных в части 1 настоящей статьи экспертиз или об отказе в воз-
обновлении государственной регистрации лекарственного препарата для медицинского 
применения и проведении таких экспертиз; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае отказа с 
указанием причин такого отказа. 
 
4. Основанием для отказа в возобновлении государственной регистрации лекарственного 
препарата и проведении указанных в части 1 настоящей статьи экспертиз является пред-
ставление документов, указанных в части 1 и пунктах 2 и 3 части 2 настоящей статьи, в не-
полном объеме или отчета о проведенном клиническом исследовании лекарственного пре-
парата для медицинского применения, не содержащего исчерпывающего перечня необхо-
димых сведений. 
 
5. В течение пятнадцати рабочих дней со дня получения решения уполномоченного феде-
рального органа исполнительной власти о возобновлении государственной регистрации ле-
карственного препарата и проведении указанных в части 1 настоящей статьи экспертиз за-
явитель представляет в экспертное учреждение для проведения экспертизы качества ле-
карственного средства образцы лекарственного препарата для медицинского применения, 
произведенного в соответствии с требованиями опытно-промышленного и (или) промыш-
ленного регламентов, утвержденных руководителем производителя лекарственных средств, 
а также образец фармацевтической субстанции в количествах, необходимых для воспроиз-
ведения методов контроля качества. 
 
6. При получении образцов лекарственного препарата и фармацевтической субстанции экс-
пертное учреждение выдает заявителю документ, подтверждающий получение указанных 
образцов, и в срок, не превышающий трех рабочих дней, уведомляет в письменной форме 
об этом уполномоченный федеральный орган исполнительной власти. 
 
7. Срок для представления заявителем образцов лекарственного препарата и фармацевти-
ческой субстанции и срок уведомления экспертным учреждением об этом в письменной 
форме уполномоченного федерального органа исполнительной власти, указанные в частях 
5 и 6 настоящей статьи, не включаются в срок проведения указанных в части 1 настоящей 
статьи экспертиз. 
 
8. Документы, поступившие в экспертное учреждение для проведения указанных в части 1 
настоящей статьи экспертиз, подлежат возврату в уполномоченный федеральный орган ис-
полнительной власти одновременно с заключениями по результатам указанных экспертиз. 
 
Статья 24. Экспертиза качества лекарственного средства и экспертиза отношения ожидае-
мой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата для ветеринарного 
применения 
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1. Экспертиза качества лекарственного средства и экспертиза отношения ожидаемой поль-
зы к возможному риску применения лекарственного препарата для ветеринарного примене-
ния, составление комиссиями экспертов заключений по результатам указанных экспертиз и 
направление таких заключений в уполномоченный федеральный орган исполнительной 
власти осуществляются в срок, не превышающий ста десяти рабочих дней со дня получе-
ния экспертным учреждением задания уполномоченного федерального органа исполни-
тельной власти с документами, указанными в пунктах 1 - 8, 10, подпунктах "а" - "д", "ж" - "м", 
"п" - "ф" пункта 16 и пункте 17 части 3 статьи 18 настоящего Федерального закона. 
 
2. В течение пятнадцати рабочих дней со дня получения решения уполномоченного феде-
рального органа исполнительной власти о проведении указанных в части 1 настоящей ста-
тьи экспертиз заявитель представляет в экспертное учреждение для проведения эксперти-
зы качества лекарственного средства образцы лекарственного препарата для ветеринарно-
го применения, произведенного в соответствии с требованиями технологических регламен-
тов, утвержденных руководителем производителя лекарственных средств, а также образец 
фармацевтической субстанции в количествах, необходимых для воспроизведения методов 
контроля качества. 
 
3. При получении образцов лекарственного препарата и фармацевтической субстанции экс-
пертное учреждение выдает заявителю документ, подтверждающий получение указанных 
образцов, и в срок, не превышающий трех рабочих дней, уведомляет в письменной форме 
об этом уполномоченный федеральный орган исполнительной власти. 
 
4. Срок для представления заявителем образцов лекарственного препарата и фармацевти-
ческой субстанции и срок уведомления экспертным учреждением об этом в письменной 
форме уполномоченного федерального органа исполнительной власти, указанные в частях 
2 и 3 настоящей статьи, не включаются в срок проведения указанных в части 1 настоящей 
статьи экспертиз. 
 
5. Документы, поступившие в экспертное учреждение для проведения указанных в части 1 
настоящей статьи экспертиз, подлежат возврату в уполномоченный федеральный орган ис-
полнительной власти одновременно с заключениями по результатам указанных экспертиз. 
 
Статья 25. Повторное проведение экспертизы лекарственных средств и этической эксперти-
зы 
 
1. В случаях недостаточной обоснованности или неполноты заключения комиссии экспертов 
или совета по этике, наличия в нем противоречивых данных, фальсификации выводов экс-
пертизы лекарственного средства и (или) этической экспертизы, сокрытия от уполномочен-
ного федерального органа исполнительной власти оснований для отвода эксперта вслед-
ствие его заинтересованности в результатах соответствующей экспертизы, наличия данных 
о прямом либо косвенном вмешательстве в процесс соответствующей экспертизы лиц, не 
участвующих в ее проведении, но оказавших влияние на процесс и результаты ее проведе-
ния, уполномоченным федеральным органом исполнительной власти назначается повтор-
ная экспертиза лекарственного средства и (или) этическая экспертиза. 
 
2. Повторная экспертиза лекарственного средства проводится в срок, установленный упол-
номоченным федеральным органом исполнительной власти и не превышающий сорока ра-
бочих дней со дня получения экспертным учреждением задания на проведение повторной 
экспертизы лекарственного средства, повторная этическая экспертиза - в срок, не превы-
шающий пятнадцати рабочих дней со дня получения советом по этике задания на проведе-
ние повторной этической экспертизы. 
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3. Финансовое обеспечение выполнения задания на проведение повторной экспертизы ле-
карственного средства не осуществляется, и средства, перечисленные ранее на проведе-
ние такой экспертизы, подлежат возврату в федеральный бюджет. 
 
Статья 26. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств 
 
1. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств в целях государственной реги-
страции лекарственных препаратов применяется в отношении воспроизведенных лекар-
ственных препаратов. При проведении такой процедуры представляются информация, по-
лученная при проведении клинических исследований лекарственных препаратов и опубли-
кованная в специализированных печатных изданиях, а также документы, содержащие ре-
зультаты исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности ле-
карственного препарата для медицинского применения или результаты исследования био-
эквивалентности лекарственного препарата для ветеринарного применения. 
 
2. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств не применяется в отношении 
иммунобиологических лекарственных препаратов, препаратов инсулина и лекарственных 
препаратов, впервые регистрируемых в Российской Федерации. 
 
3. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств проводится по решению соот-
ветствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти в срок, не 
превышающий шестидесяти рабочих дней. При этом экспертиза документов, содержащихся 
в регистрационном досье, для получения разрешения на проведение клинического иссле-
дования лекарственного препарата для медицинского применения и этическая экспертиза 
проводятся в срок, не превышающий пятнадцати рабочих дней, экспертиза качества лекар-
ственного средства и экспертиза отношения ожидаемой пользы к возможному риску приме-
нения лекарственного препарата - в срок, не превышающий сорока пяти рабочих дней. 
 
4. Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств проводится в порядке, уста-
новленном статьями 17 - 20, 23 и 24 настоящего Федерального закона, и не означает сни-
жения требований к безопасности, качеству и эффективности лекарственных препаратов. 
 
Статья 27. Решение о государственной регистрации лекарственного препарата 
 
1. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключений комиссии экс-
пертов по результатам экспертизы качества лекарственного средства и экспертизы отноше-
ния ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата, соот-
ветствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти: 
 
1) осуществляет оценку таких заключений для определения их соответствия заданию на 
проведение указанных экспертиз; 
 
2) принимает решение о государственной регистрации лекарственного препарата или об от-
казе в государственной регистрации лекарственного препарата; 
 
3) вносит при принятии решения о государственной регистрации лекарственного препарата 
данные о зарегистрированном лекарственном препарате, в том числе о фармацевтической 
субстанции, входящей в состав лекарственного препарата, в государственный реестр ле-
карственных средств и выдает заявителю регистрационное удостоверение лекарственного 
препарата, форма которого утверждается уполномоченным федеральным органом испол-
нительной власти, согласованные нормативную документацию, нормативный документ, ин-
струкцию по применению лекарственного препарата и макеты первичной упаковки и вторич-
ной (потребительской) упаковки с указанием на них номера регистрационного удостовере-
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ния лекарственного препарата и даты его государственной регистрации или в случае приня-
тия решения об отказе в государственной регистрации лекарственного препарата уведом-
ляет в письменной форме заявителя об этом с указанием причин такого отказа. 
 
2. Основанием для отказа в государственной регистрации лекарственного препарата явля-
ется решение соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной 
власти о том, что эффективность регистрируемого лекарственного препарата не подтвер-
ждена полученными данными или что риск причинения вреда здоровью человека или жи-
вотного вследствие приема лекарственного препарата превышает эффективность его при-
менения. 
 
3. При государственной регистрации лекарственного препарата, включенного в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, необходимые данные за-
носятся в государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекар-
ственные препараты, включенные в указанный перечень. 
 
Статья 28. Регистрационное удостоверение лекарственного препарата 
 
1. Регистрационное удостоверение лекарственного препарата с указанием лекарственных 
форм и дозировок выдается бессрочно, за исключением регистрационного удостоверения 
лекарственного препарата, выдаваемого со сроком действия пять лет, на впервые реги-
стрируемые в Российской Федерации лекарственные препараты. 
 
2. По истечении указанного в части 1 настоящей статьи срока выдается бессрочное реги-
страционное удостоверение лекарственного препарата при условии подтверждения его гос-
ударственной регистрации. 
 
Статья 29. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата 
 
1. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата осуществляется 
при выдаче бессрочного регистрационного удостоверения лекарственного препарата в слу-
чае, указанном в части 2 статьи 28 настоящего Федерального закона, в срок, не превышаю-
щий девяноста рабочих дней со дня получения соответствующим уполномоченным феде-
ральным органом исполнительной власти заявления о подтверждении государственной ре-
гистрации лекарственного препарата, оформленного в соответствии с частью 2 статьи 18 
настоящего Федерального закона. 
 
2. Подтверждение государственной регистрации лекарственного препарата осуществляется 
по результатам экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения 
лекарственного препарата. 
 
3. К заявлению о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата 
прилагаются документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за подтвержде-
ние государственной регистрации лекарственного препарата для медицинского применения 
или лекарственного препарата для ветеринарного применения, и документ, содержащий ре-
зультаты мониторинга безопасности лекарственного препарата, проводимого заявителем, 
по форме, установленной соответствующим уполномоченным федеральным органом ис-
полнительной власти. 
 
4. В течение десяти рабочих дней со дня принятия заявления о подтверждении государ-
ственной регистрации лекарственного препарата и необходимых документов соответству-
ющий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти: 
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1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем материалах; 
 
2) принимает решение о проведении или об отказе в проведении экспертизы отношения 
ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае принятия 
решения об отказе в проведении экспертизы с указанием причин такого отказа. 
 
5. Основанием для отказа в проведении экспертизы отношения ожидаемой пользы к воз-
можному риску применения лекарственного препарата является представление документов, 
указанных в частях 1 и 3 настоящей статьи, в неполном объеме или отсутствие в представ-
ленных документах исчерпывающих сведений, которые должны быть отражены в них. 
 
6. Экспертиза отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарствен-
ного препарата в целях подтверждения государственной регистрации лекарственного пре-
парата проводится в порядке, установленном статьями 23 и 24 настоящего Федерального 
закона. 
 
7. В период проведения процедуры подтверждения государственной регистрации лекар-
ственного препарата его гражданский оборот осуществляется на территории Российской 
Федерации. 
 
Статья 30. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на 
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения 
 
1. В целях внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на 
зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, заявитель 
представляет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявление о 
внесении таких изменений по форме, установленной уполномоченным федеральным орга-
ном исполнительной власти, и приложенные к нему изменения в указанные документы, а 
также документы, подтверждающие необходимость внесения таких изменений. Принятие 
решения о внесении таких изменений или об отказе в их внесении осуществляется в срок, 
не превышающий девяноста рабочих дней со дня принятия уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти заявления о внесении таких изменений. 
 
2. В случае внесения изменений в инструкцию по применению лекарственного препарата в 
отношении сведений, указанных в подпунктах "д" - "п" пункта 16 части 3 статьи 18 настояще-
го Федерального закона, в состав лекарственного препарата для медицинского применения 
проводится экспертиза лекарственных средств в части экспертизы качества лекарственного 
средства и (или) экспертизы отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения 
лекарственного препарата для медицинского применения. В случае необходимости внесе-
ния иных изменений в данную инструкцию экспертиза лекарственного средства для внесе-
ния таких изменений в сведения о зарегистрированном лекарственном препарате не прово-
дится. 
 
3. С заявлением о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном до-
сье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, наряду 
с документами, указанными в части 1 настоящей статьи, представляются документы, под-
тверждающие уплату государственной пошлины за внесение изменений в инструкцию по 
применению лекарственного препарата для медицинского применения, государственной 
пошлины за внесение изменений в состав лекарственного препарата для медицинского 
применения. 



29 
 

 
4. В течение десяти рабочих дней со дня поступления указанного в части 1 настоящей ста-
тьи заявления и необходимых документов уполномоченный федеральный орган исполни-
тельной власти: 
 
1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем материалах; 
 
2) принимает решение о проведении указанных в части 2 настоящей статьи соответствую-
щих экспертиз лекарственного средства или об отказе в их проведении; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае принятия 
решения об отказе в проведении соответствующей экспертизы с указанием причин такого 
отказа. 
 
5. Основанием для отказа в проведении указанных в части 2 настоящей статьи экспертиз 
является представление документов, перечисленных в частях 1 и 3 настоящей статьи, в не-
полном объеме или отсутствие в представленных документах достаточных сведений, под-
тверждающих необходимость внесения изменений. 
 
6. Указанные в части 2 настоящей статьи экспертизы проводятся в порядке, установленном 
статьей 23 настоящего Федерального закона. 
 
7. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключений комиссий экс-
пертов по результатам указанных в части 2 настоящей статьи экспертиз, уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти: 
 
1) принимает решение о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрацион-
ном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения, 
или об отказе во внесении таких изменений; 
 
2) вносит в государственный реестр лекарственных средств на основании решения о внесе-
нии изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрирован-
ный лекарственный препарат для медицинского применения, необходимые изменения и 
возвращает их заявителю. 
 
8. Основанием для отказа во внесении изменений в документы, содержащиеся в регистра-
ционном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского приме-
нения, является заключение уполномоченного федерального органа исполнительной вла-
сти о возможности снижения безопасности, качества, эффективности лекарственного сред-
ства в случае внесения таких изменений. 
 
9. Допускается гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния, произведенных до принятия уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном до-
сье на такие лекарственные препараты, или решения об отказе во внесении указанных из-
менений. 
 
Статья 31. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на 
зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения 
 
1. В целях внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на 
зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения, заявитель 
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представляет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявление о 
внесении таких изменений по форме, установленной уполномоченным федеральным орга-
ном исполнительной власти, и приложенные к нему изменения в указанные документы, а 
также документы, подтверждающие необходимость внесения таких изменений. Принятие 
решения о внесении таких изменений или об отказе в их внесении осуществляется в срок, 
не превышающий девяноста рабочих дней со дня принятия уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти заявления о внесении таких изменений. 
 
2. В случае внесения изменений в инструкцию по применению лекарственного препарата 
для ветеринарного применения в отношении сведений об изменениях дозировки, сроков 
возможного использования продукции животного происхождения после применения лекар-
ственного препарата для ветеринарного применения проводится экспертиза лекарственного 
средства для ветеринарного применения. В случае необходимости внесения иных измене-
ний в данную инструкцию экспертиза лекарственного средства для ветеринарного примене-
ния не проводится. 
 
3. С заявлением о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном до-
сье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения, наря-
ду с документами, указанными в части 1 настоящей статьи, представляются документы, 
подтверждающие уплату государственной пошлины за внесение изменений в инструкцию по 
применению лекарственного препарата для ветеринарного применения. 
 
4. В срок, не превышающий десяти рабочих дней со дня поступления указанного в части 1 
настоящей статьи заявления и необходимых документов, уполномоченный федеральный 
орган исполнительной власти: 
 
1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем документах; 
 
2) принимает решение о проведении экспертизы лекарственного средства для ветеринарно-
го применения или об отказе в ее проведении; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае принятия 
решения об отказе в проведении экспертизы лекарственного средства для ветеринарного 
применения с указанием причин такого отказа. 
 
5. Основанием для отказа в проведении экспертизы лекарственного средства для ветери-
нарного применения является представление документов, указанных в частях 1 и 3 настоя-
щей статьи, в неполном объеме или отсутствие в представленных документах достаточных 
сведений, подтверждающих необходимость внесения изменений. 
 
6. Экспертиза лекарственного средства для ветеринарного применения в целях внесения 
изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный 
лекарственный препарат для ветеринарного применения, осуществляется в порядке, уста-
новленном статьей 24 настоящего Федерального закона. 
 
7. Основанием для отказа во внесении изменений в документы, содержащиеся в регистра-
ционном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного приме-
нения, является заключение уполномоченного федерального органа исполнительной вла-
сти о возможности снижения безопасности, качества, эффективности лекарственного пре-
парата для ветеринарного применения в случае внесения изменений в указанные докумен-
ты. 
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8. Допускается гражданский оборот лекарственных препаратов для ветеринарного приме-
нения, произведенных до принятия уполномоченным федеральным органом исполнитель-
ной власти решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном 
досье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения, или 
об отказе во внесении указанных изменений. 
 
Статья 32. Отмена государственной регистрации лекарственного препарата 
 
Решение об отмене государственной регистрации лекарственного препарата и исключении 
лекарственного препарата из государственного реестра лекарственных средств принимает-
ся уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в случае: 
 
1) представления соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнитель-
ной власти заключения о риске или об угрозе здоровью, жизни человека или животного при 
применении лекарственного препарата, превышающих его эффективность, по результатам 
осуществляемого им мониторинга безопасности лекарственного препарата; 
 
2) подачи разработчиком лекарственного средства или уполномоченным им другим юриди-
ческим лицом заявления об отмене государственной регистрации лекарственного препара-
та; 
 
3) неподтверждения государственной регистрации лекарственного препарата по истечении 
срока действия регистрационного удостоверения, выданного на пять лет; 
 
4) непредставления заявителем информации, которая может повлечь за собой необходи-
мость внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на заре-
гистрированный лекарственный препарат, в течение тридцати рабочих дней со дня наступ-
ления этих изменений; 
 
5) осуществления государственной регистрации лекарственного препарата под торговым 
наименованием зарегистрированного ранее под этим торговым наименованием лекар-
ственного препарата; 
 
6) осуществления государственной регистрации заявителем одного и того же лекарственно-
го препарата под различными торговыми наименованиями; 
 
7) вынесения судом решения о нарушении прав правообладателя объектов интеллектуаль-
ной собственности при обращении лекарственных средств. 
 
Статья 33. Государственный реестр лекарственных средств 
 
1. Государственный реестр лекарственных средств содержит перечень лекарственных пре-
паратов, прошедших государственную регистрацию, перечень фармацевтических субстан-
ций, входящих в состав лекарственных препаратов, и следующую информацию: 
 
1) в отношении лекарственных препаратов: 
 
а) наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химиче-
ское и торговое наименования); 
 
б) лекарственная форма с указанием дозировки лекарственного препарата и его количества 
в потребительской упаковке; 
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в) наименование разработчика лекарственного препарата; 
 
г) наименование и адрес производителя лекарственного препарата; 
 
д) фармакотерапевтическая группа лекарственного препарата; 
 
е) показания и противопоказания к применению лекарственного препарата; 
 
ж) побочные действия лекарственного препарата; 
 
з) срок годности лекарственного препарата; 
 
и) условия хранения лекарственного препарата; 
 
к) условия отпуска лекарственного препарата; 
 
л) номер фармакопейной статьи или в случае ее отсутствия номер нормативной документа-
ции либо нормативного документа; 
 
м) дата государственной регистрации лекарственного препарата и его регистрационный но-
мер; 
 
2) в отношении фармацевтических субстанций: 
 
а) наименование фармацевтической субстанции (международное непатентованное или хи-
мическое 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 документа-
ции либо нормативного документа. 
 
2. Фармацевтическая субстанция, неиспользуемая при производстве лекарственных препа-
ратов, может быть включена в государственный реестр лекарственных средств на основа-
нии заявления разработчика, производителя лекарственного средства либо уполномочен-
ного ими юридического лица при условии проведения в отношении такой фармацевтической 
субстанции экспертизы качества фармацевтической субстанции в порядке, установленном 
статьей 34 настоящего Федерального закона. 
 
3. Порядок ведения государственного реестра лекарственных средств для медицинского 
применения и порядок ведения государственного реестра лекарственных средств для вете-
ринарного применения утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. 
 
Статья 34. Экспертиза качества фармацевтической субстанции, неиспользуемой при произ-
водстве лекарственных препаратов 
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1. Для включения фармацевтической субстанции, неиспользуемой при производстве лекар-
ственных препаратов, в государственный реестр лекарственных средств, проводится экс-
пертиза ее качества. 
 
2. Экспертиза качества указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтической субстан-
ции, составление комиссией экспертов заключений по результатам такой экспертизы и их 
направление в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти осуществля-
ются в срок, не превышающий шестидесяти рабочих дней со дня получения экспертным 
учреждением соответствующего задания уполномоченного федерального органа исполни-
тельной власти и документов, указанных в пунктах 4 - 7 части 3 статьи 18 настоящего Феде-
рального закона. 
 
3. Для проведения экспертизы качества указанной в части 1 настоящей статьи фармацевти-
ческой субстанции заявитель представляет в уполномоченный федеральный орган испол-
нительной власти: 
 
1) заявление о включении в государственный реестр лекарственных средств данной фар-
мацевтической субстанции; 
 
2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за включение фармацев-
тической субстанции, неиспользуемой при производстве лекарственных препаратов, в госу-
дарственный реестр лекарственных средств; 
 
3) документы, указанные в пунктах 4 - 7 части 3 статьи 18 настоящего Федерального закона. 
 
4. В течение пяти рабочих дней со дня принятия заявления о включении указанной в части 1 
настоящей статьи фармацевтической субстанции в государственный реестр лекарственных 
средств и документов, перечисленных в части 1 и пункте 2 части 3 настоящей статьи, упол-
номоченный федеральный орган исполнительной власти: 
 
1) проводит проверку полноты данных, содержащихся в представленных заявителем доку-
ментах; 
 
2) принимает решение о направлении в экспертное учреждение задания на проведение экс-
пертизы качества указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтической субстанции или 
об отказе в таком направлении; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае отказа с 
указанием причин такого отказа. 
 
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, перечисленных в части 2 и пункте 2 части 3 насто-
ящей статьи. 
 
6. В течение пятнадцати рабочих дней со дня получения решения уполномоченного феде-
рального органа исполнительной власти о направлении в экспертное учреждение задания 
на проведение экспертизы качества указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтиче-
ской субстанции заявитель представляет в экспертное учреждение для проведения данной 
экспертизы образцы фармацевтической субстанции в количестве, необходимом для вос-
произведения методов контроля качества. Экспертное учреждение при получении образцов 
указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтической субстанции выдает заявителю 
документ, подтверждающий получение этих образцов, и в срок, не превышающий трех ра-
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бочих дней, уведомляет в письменной форме об этом уполномоченный федеральный орган 
исполнительной власти. Эти сроки не включаются в срок проведения данной экспертизы. 
 
7. Документы, поступившие в экспертное учреждение для проведения экспертизы качества 
указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтической субстанции, подлежат возврату в 
уполномоченный федеральный орган исполнительной власти одновременно с заключения-
ми по результатам проведенной экспертизы. 
 
8. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключения комиссии экс-
пертов по результатам экспертизы качества указанной в части 1 настоящей статьи фарма-
цевтической субстанции, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти: 
 
1) осуществляет оценку такого заключения для определения его соответствия заданию на 
проведение данной экспертизы; 
 
2) принимает решение о включении указанной в части 1 настоящей статьи фармацевтиче-
ской субстанции в государственный реестр лекарственных средств или решение об отказе в 
таком включении; 
 
3) вносит при принятии решения о включении указанной в части 1 настоящей статьи фар-
мацевтической субстанции в государственный реестр лекарственных средств предусмот-
ренную пунктом 2 части 1 статьи 33 настоящего Федерального закона информацию и уве-
домляет об этом в письменной форме заявителя. 
 
Статья 35. Повторное представление лекарственного препарата, не прошедшего государ-
ственной регистрации лекарственных препаратов, на государственную регистрацию лекар-
ственных препаратов 
 
Повторное представление в соответствующий уполномоченный федеральный орган испол-
нительной власти лекарственного препарата, не прошедшего государственной регистрации 
лекарственных препаратов или получившего отказ в указанной регистрации и впоследствии 
подвергшегося изменению в части его состава, рассматривается как представление нового 
лекарственного препарата на его государственную регистрацию независимо от сохранения 
его первичного наименования. 
 
Статья 36. Обжалование решения об отказе в выдаче разрешения на проведение клиниче-
ских исследований лекарственного препарата или решения об отказе в государственной ре-
гистрации лекарственного препарата 
 
Решение соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти 
об отказе в выдаче разрешения на проведение клинических исследований лекарственного 
препарата или решение об отказе в государственной регистрации лекарственного препара-
та может быть обжаловано в порядке, установленном законодательством Российской Фе-
дерации. 
 
Статья 37. Информация, связанная с осуществлением государственной регистрации лекар-
ственных препаратов, информация о зарегистрированных лекарственных препаратах и ле-
карственных препаратах, исключенных из государственного реестра лекарственных средств 
 
1. Соответствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти разме-
щает на своем официальном сайте в сети "Интернет" информацию, связанную с осуществ-
лением государственной регистрации лекарственных препаратов, в том числе проведением 
экспертизы лекарственных средств, информацию о зарегистрированных лекарственных 
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препаратах и лекарственных препаратах, исключенных из государственного реестра лекар-
ственных средств, не позднее чем через пять рабочих дней со дня получения соответству-
ющим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти заявления о госу-
дарственной регистрации лекарственного препарата. 
 
2. Сроки и порядок размещения указанной в части 1 настоящей статьи информации уста-
навливаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
Глава 7. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского 
применения, договор об их проведении, права пациентов, участвующих в этих иссле-
дованиях 
 
Статья 38. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского приме-
нения 
 
1. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения, в 
том числе международные многоцентровые, многоцентровые, пострегистрационные, про-
водятся для государственной регистрации лекарственных препаратов и иного предназначе-
ния в одной или нескольких медицинских организациях в соответствии с правилами клини-
ческой практики, утвержденными уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти, соответственно в следующих целях: 
 
1) установление безопасности лекарственных препаратов для здоровых добровольцев и 
(или) переносимости их здоровыми добровольцами, за исключением таких исследований 
лекарственных препаратов, произведенных за пределами Российской Федерации; 
 
2) подбор оптимальных дозировок лекарственного препарата и курса лечения для пациен-
тов с определенным заболеванием, оптимальных доз и схем вакцинации иммунобиологиче-
скими лекарственными препаратами здоровых добровольцев; 
 
3) установление безопасности лекарственного препарата и его эффективности для пациен-
тов с определенным заболеванием, профилактической эффективности иммунобиологиче-
ских лекарственных препаратов для здоровых добровольцев; 
 
4) изучение возможности расширения показаний для медицинского применения и выявле-
ния ранее неизвестных побочных действий зарегистрированных лекарственных препаратов. 
 
2. В отношении воспроизведенных лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния проводятся исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентно-
сти в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти. 
 
3. Организацию проведения клинических исследований лекарственного препарата для ме-
дицинского применения вправе осуществлять: 
 
1) разработчик лекарственного препарата или уполномоченное им лицо; 
 
2) образовательные учреждения высшего профессионального образования и (или) образо-
вательные учреждения дополнительного профессионального образования; 
 
3) научно-исследовательские организации. 
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4. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения 
проводятся в порядке, установленном статьями 20 - 22 настоящего Федерального закона, 
на основании разрешения на проведение клинического исследования лекарственного пре-
парата, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, в соот-
ветствии с целями, указанными в части 1 настоящей статьи. Уполномоченный федеральный 
орган исполнительной власти ведет реестр выданных разрешений на проведение клиниче-
ских исследований лекарственных препаратов, содержащий указание на их цель или цели, 
в установленном этим органом порядке. 
 
5. В случае осуществления государственной регистрации лекарственного препарата госу-
дарственная пошлина за проведение экспертизы документов для получения разрешений на 
проведение клинических исследований лекарственного препарата для медицинского при-
менения и этической экспертизы при обращении за государственной регистрацией лекар-
ственного препарата в соответствии с целью или целями, указанными в части 1 настоящей 
статьи, уплачивается однократно. 
 
6. К организации проведения клинических исследований лекарственного препарата для ме-
дицинского применения разработчиком лекарственного препарата могут привлекаться юри-
дические лица любой организационно-правовой формы при условии обеспечения соответ-
ствия этих исследований требованиям настоящего Федерального закона. 
 
7. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения 
проводятся в медицинских организациях, аккредитованных уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти в порядке, установленном Правительством Российской 
Федерации. 
 
8. Перечень медицинских организаций, имеющих право проводить клинические исследова-
ния лекарственных препаратов для медицинского применения, и реестр выданных разре-
шений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов опубликовы-
ваются и размещаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в 
установленном им порядке на своем официальном сайте в сети "Интернет". 
 
Статья 39. Международное многоцентровое клиническое исследование лекарственного 
препарата для медицинского применения или пострегистрационное клиническое исследо-
вание лекарственного препарата для медицинского применения 
 
1. Международное многоцентровое клиническое исследование лекарственного препарата 
для медицинского применения на территории Российской Федерации или пострегистраци-
онное клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения 
проводится на основании разрешения на проведение клинического исследования лекар-
ственного препарата, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти по результатам экспертизы документов, необходимых для получения разрешения на 
проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного 
препарата или пострегистрационного клинического исследования лекарственного препара-
та, и этической экспертизы. 
 
2. Для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клиническо-
го исследования лекарственного препарата для медицинского применения или постреги-
страционного клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 
применения в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявитель 
представляет: 
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1) заявление о выдаче разрешения на проведение международного многоцентрового кли-
нического исследования лекарственного препарата для медицинского применения или 
пострегистрационного клинического исследования лекарственного препарата для медицин-
ского применения; 
 
2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за выдачу разрешения на 
проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения или государственной пошлины за выдачу разре-
шения на проведение пострегистрационного клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения; 
 
3) отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства и отчет о проведенных 
ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского примене-
ния (при наличии); 
 
4) проект протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицин-
ского применения; 
 
5) брошюру исследователя; 
 
6) информационный листок пациента, участвующего в клинических исследованиях лекар-
ственного препарата для медицинского применения; 
 
7) сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их 
опыте работы по проведению клинических исследований; 
 
8) копии договоров обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в 
клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения; 
 
9) информацию о составе лекарственного препарата для получения разрешения на прове-
дение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного пре-
парата для медицинского применения. 
 
3. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия указанного в пункте 1 части 
2 настоящей статьи заявления и необходимых документов, уполномоченный федеральный 
орган исполнительной власти: 
 
1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных 
заявителем документах; 
 
2) принимает решение о проведении экспертизы документов для получения разрешения на 
проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического исследо-
вания лекарственного препарата для медицинского применения и этической экспертизы ли-
бо об отказе в проведении указанных экспертиз; 
 
3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении или в случае принятия 
решения об отказе с указанием причин такого отказа. 
 
4. Основанием для отказа в проведении экспертизы документов для получения разрешения 
на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарствен-
ного препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического ис-
следования лекарственного препарата для медицинского применения и этической эксперти-
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зы является представление документов, предусмотренных частью 2 настоящей статьи, в 
неполном объеме либо отсутствие в представленных документах исчерпывающего перечня 
необходимых сведений или информации, которые должны быть отражены в них. 
 
5. Проведение экспертизы документов для получения разрешения на проведение междуна-
родного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения или пострегистрационного клинического исследования лекарственно-
го препарата для медицинского применения и этической экспертизы и выдача разрешения 
на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарствен-
ного препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического ис-
следования лекарственного препарата для медицинского применения осуществляются в 
порядке, установленном статьями 20 - 22 настоящего Федерального закона. 
 
6. Решения об отказе в проведении экспертизы документов для получения разрешения на 
проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического исследо-
вания лекарственного препарата для медицинского применения и этической экспертизы и в 
выдаче разрешения на проведение международного многоцентрового клинического иссле-
дования лекарственного препарата для медицинского применения или пострегистрационно-
го клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения мо-
гут быть обжалованы в порядке, установленном законодательством Российской Федерации. 
 
Статья 40. Проведение клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения 
 
1. Руководитель медицинской организации, которая проводит клиническое исследование 
лекарственного препарата для медицинского применения, назначает исследователя, ответ-
ственного за проведение такого исследования и имеющего лечебную специальность, соот-
ветствующую проводимому клиническому исследованию лекарственного препарата, со ста-
жем работы по программам клинических исследований лекарственных препаратов не менее 
чем пять лет и по его предложению назначает соисследователей из числа врачей этой ме-
дицинской организации. 
 
2. Исследователь осуществляет выбор пациентов, которые по медицинским показаниям мо-
гут быть привлечены к участию в клиническом исследовании лекарственного препарата для 
медицинского применения. 
 
3. Исследователь и соисследователи должны быть ознакомлены с результатами доклини-
ческого исследования лекарственного средства, содержащимися в брошюре исследовате-
ля, проектом протокола клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения, разработанным разработчиком лекарственного препарата или иным 
юридическим лицом, привлекаемым к организации проведения клинического исследования 
лекарственного препарата для медицинского применения, и другими материалами такого 
исследования. 
 
4. Организации, осуществляющие организацию проведения клинического исследования ле-
карственного препарата для медицинского применения и указанные в части 3 статьи 38 
настоящего Федерального закона, в случае необходимости внесения изменений в протокол 
клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения со-
общают об этом в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, выдавший 
разрешение на проведение такого исследования. 
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5. В срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня получения указанного в части 4 
настоящей статьи сообщения, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти 
рассматривает это сообщение в установленном им порядке и принимает решение о внесе-
нии изменений в протокол клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения или об отказе во внесении таких изменений. 
 
6. Клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения мо-
жет быть приостановлено или прекращено, если в процессе его проведения обнаружена 
опасность для жизни, здоровья пациентов. В случае возникновения опасности для жизни, 
здоровья пациента, участвующего в клиническом исследовании лекарственного препарата 
для медицинского применения, исследователи обязаны проинформировать об этом руково-
дителя медицинской организации и организацию, получившую разрешение уполномоченно-
го федерального органа исполнительной власти на организацию проведения клинического 
исследования лекарственного препарата. Решение о приостановлении клинического иссле-
дования лекарственного препарата для медицинского применения принимают руководитель 
медицинской организации и (или) организация, получившая разрешение уполномоченного 
федерального органа исполнительной власти на организацию проведения клинического ис-
следования лекарственного препарата для медицинского применения, решение о прекра-
щении такого исследования принимает уполномоченный федеральный орган исполнитель-
ной власти на основании сообщения в письменной форме руководителя медицинской орга-
низации или организация, получившая разрешение уполномоченного федерального органа 
исполнительной власти на организацию проведения клинического исследования лекар-
ственного препарата для медицинского применения. 
 
7. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня завершения, приостановления или 
прекращения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 
применения, сообщение об этом направляется организациями, указанными в части 3 статьи 
38 настоящего Федерального закона, в уполномоченный федеральный орган исполнитель-
ной власти по установленной им форме. 
 
8. Форма сообщения о завершении, приостановлении или прекращении клинического ис-
следования лекарственного препарата для медицинского применения должна содержать: 
 
1) информацию о медицинской организации или медицинских организациях, проводивших 
данное исследование; 
 
2) описание данного исследования; 
 
3) данные исследователя (фамилия, имя, отчество, место работы, занимаемая должность, 
специальность, перечень клинических исследований лекарственных препаратов, в которых 
он принимал участие (периоды участия) в качестве исследователя или соисследователя); 
 
4) результат данного исследования (завершение, приостановление или прекращение дан-
ного исследования с указанием их причин и влияния на оценку его результатов, общую 
оценку риска и ожидаемой пользы от применения исследуемого лекарственного препарата, 
а также предполагаемые дальнейшие действия). 
 
9. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти опубликовывает и разме-
щает на своем официальном сайте в сети "Интернет" сообщение о завершении, приоста-
новлении или прекращении клинического исследования лекарственного препарата для ме-
дицинского применения в срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня его получения, в 
установленном им порядке. 
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10. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти осуществляет ведение 
реестра исследователей, проводящих или проводивших клинические исследования лекар-
ственных препаратов для медицинского применения, в соответствии с утвержденными им 
правилами и размещает его на своем официальном сайте в сети "Интернет" в установлен-
ном им порядке. Указанный реестр содержит информацию, предусмотренную пунктом 3 ча-
сти 8 настоящей статьи. 
 
11. Отчет о результатах клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения составляется организацией, указанной в части 3 статьи 38 настоящего 
Федерального закона, на основании заключений медицинских организаций, проводивших 
это исследование, и представляется в уполномоченный федеральный орган исполнитель-
ной власти, выдавший разрешение на проведение этого исследования, в срок, не превы-
шающий трех месяцев со дня его завершения, приостановления или прекращения, в поряд-
ке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
12. Нарушение правил клинической практики, фальсификация результатов клинического ис-
следования лекарственного препарата для медицинского применения влекут за собой от-
ветственность в соответствии с законодательством Российской Федерации. 
 
13. При проведении клинического исследования лекарственного препарата для медицинско-
го применения допускается забор у пациентов биологических материалов (образцы биоло-
гических жидкостей, тканей, секретов и продуктов жизнедеятельности человека, физиологи-
ческих и патологических выделений, мазков, соскобов, смывов, микроорганизмов, биопсий-
ный материал) для их изучения на территории Российской Федерации и (или) за пределами 
территории Российской Федерации. 
 
14. Порядок ввоза на территорию Российской Федерации и вывоза за пределы территории 
Российской Федерации биологических материалов, полученных при проведении клиниче-
ского исследования лекарственного препарата для медицинского применения, устанавли-
вается Правительством Российской Федерации. 
 
Статья 41. Договор о проведении клинического исследования лекарственного препарата 
для медицинского применения 
 
1. Клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения 
проводится в соответствии с договором о проведении клинического исследования лекар-
ственного препарата для медицинского применения, заключаемым между организацией, 
получившей разрешение уполномоченного федерального органа исполнительной власти на 
организацию проведения такого исследования, и медицинской организацией, осуществля-
ющей проведение такого исследования. 
 
2. Договор о проведении клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения должен содержать: 
 
1) условия и сроки проведения данного исследования; 
 
2) определение общей стоимости программы данного исследования с указанием суммы, 
предназначающейся для выплат исследователям, соисследователям; 
 
3) определение формы представления результатов данного исследования в уполномочен-
ный федеральный орган исполнительной власти. 
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Статья 42. Финансовое обеспечение клинического исследования лекарственного препарата 
для медицинского применения 
 
Финансовое обеспечение клинического исследования лекарственного препарата для меди-
цинского применения осуществляется за счет: 
 
1) средств федерального бюджета; 
 
2) средств организаций, получивших разрешение на организацию проведения данного ис-
следования, в соответствии с условиями договора о его проведении; 
 
3) иных не запрещенных законодательством Российской Федерации источников. 
 
Статья 43. Права пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного 
препарата для медицинского применения 
 
1. Участие пациентов в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицин-
ского применения является добровольным. 
 
2. Пациент или его законный представитель должен быть информирован в письменной 
форме: 
 
1) о лекарственном препарате для медицинского применения и сущности клинического ис-
следования этого лекарственного препарата; 
 
2) о безопасности лекарственного препарата для медицинского применения, его ожидаемой 
эффективности и степени риска для пациента; 
 
3) об условиях участия пациента в клиническом исследовании лекарственного препарата 
для медицинского применения; 
 
4) о цели или целях и продолжительности клинического исследования лекарственного пре-
парата для медицинского применения; 
 
5) о действиях пациента в случае непредвиденных эффектов влияния лекарственного пре-
парата для медицинского применения на состояние его здоровья; 
 
6) об условиях обязательного страхования жизни, здоровья пациента; 
 
7) о гарантиях конфиденциальности участия пациента в клиническом исследовании лекар-
ственного препарата для медицинского применения. 
 
3. Добровольное согласие пациента на участие в клиническом исследовании лекарственно-
го препарата для медицинского применения подтверждается его подписью или подписью 
его законного представителя на информационном листке пациента. 
 
4. Пациент или его законный представитель имеет право отказаться от участия в клиниче-
ском исследовании лекарственного препарата для медицинского применения на любой ста-
дии проведения такого исследования. 
 
5. Проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 
применения с участием в качестве пациентов детей допускается только с согласия в пись-
менной форме их родителей, усыновителей. Дети могут рассматриваться в качестве потен-
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циальных пациентов такого исследования, только если его проведение необходимо для 
укрепления здоровья детей или профилактики инфекционных заболеваний в детском воз-
расте либо если целью такого исследования является получение данных о наилучшей до-
зировке лекарственного препарата для лечения детей. В этих случаях такому исследованию 
должно предшествовать клиническое исследование лекарственного препарата для меди-
цинского применения на совершеннолетних гражданах. 
 
6. Запрещается проведение клинического исследования лекарственного препарата для ме-
дицинского применения с участием в качестве пациентов: 
 
1) детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей; 
 
2) женщин в период беременности, женщин в период грудного вскармливания, за исключе-
нием случаев, если проводится клиническое исследование лекарственного препарата, 
предназначенного для указанных женщин, при условии необходимости получения инфор-
мации только во время проведения соответствующих клинических исследований и принятия 
всех необходимых мер по исключению риска нанесения вреда женщине в период беремен-
ности, женщине в период грудного вскармливания, плоду или ребенку; 
 
3) военнослужащих, за исключением случаев проведения клинического исследования ле-
карственного препарата, специально разработанного для применения в условиях военных 
действий, чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, по-
лученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиаци-
онных факторов. Клиническое исследование такого лекарственного препарата может про-
водиться с участием в качестве пациентов военнослужащих, за исключением военнослужа-
щих, проходящих военную службу по призыву, с соблюдением требований, установленных 
настоящим Федеральным законом в отношении гражданских лиц; 
 
4) сотрудников правоохранительных органов; 
 
5) лиц, отбывающих наказание в местах лишения свободы, а также лиц, находящихся под 
стражей в следственных изоляторах. 
 
7. Допускается проведение клинического исследования лекарственного препарата для ме-
дицинского применения, предназначенного для лечения психических заболеваний, с уча-
стием в качестве пациентов лиц с психическими заболеваниями, признанных недееспособ-
ными в порядке, установленном законодательством Российской Федерации. Клиническое 
исследование лекарственного препарата в этом случае проводится при наличии согласия в 
письменной форме законных представителей указанных лиц. 
 
Статья 44. Обязательное страхование жизни, здоровья пациента, участвующего в клиниче-
ских исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения 
 
1. Организация, получившая разрешение на организацию проведения клинических исследо-
ваний лекарственного препарата для медицинского применения, обязана страховать жизнь, 
здоровье пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата, 
за свой счет в качестве страхователя путем заключения договора обязательного страхова-
ния жизни, здоровья данного пациента на случай причинения вреда жизни или здоровью 
пациента в результате проведения клинических исследований лекарственного препарата 
для медицинского применения (далее в настоящей статье - договор обязательного страхо-
вания). 
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2. Объектом обязательного страхования является имущественный интерес пациента, свя-
занный с причинением вреда жизни или здоровью пациента в результате проведения кли-
нических исследований лекарственного препарата для медицинского применения. 
 
3. Страховым случаем по договору обязательного страхования является смерть пациента 
или ухудшение его здоровья, в том числе влекущее за собой установление инвалидности, 
вследствие участия в клинических исследованиях лекарственного препарата и при наличии 
причинно-следственной связи между наступившими событиями и приемом лекарственного 
препарата. 
 
4. Требования о возмещении вреда, причиненного жизни или здоровью пациента, удовле-
творяются в течение сроков исковой давности, установленных гражданским законодатель-
ством. 
 
5. Размер страховой выплаты по договору обязательного страхования составляет: 
 
1) в случае смерти пациента два миллиона рублей на каждого пациента, участвовавшего в 
клинических исследованиях лекарственного препарата; 
 
2) при ухудшении здоровья пациента: 
 
а) повлекшего за собой установление инвалидности I группы, один миллион пятьсот тысяч 
рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного 
препарата; 
 
б) повлекшего за собой установление инвалидности II группы, один миллион рублей на каж-
дого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата; 
 
в) повлекшего за собой установление инвалидности III группы, пятьсот тысяч рублей на 
каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препара-
та; 
 
г) не повлекшего за собой установления инвалидности, не более чем триста тысяч рублей 
на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препа-
рата. 
 
6. Размер страховых выплат может быть увеличен на основании решения суда. 
 
7. Срок договора обязательного страхования не может быть менее чем срок проведения 
клинического исследования лекарственного препарата. 
 
8. Страховые тарифы по обязательному страхованию жизни, здоровья пациента, участвую-
щего в клинических исследованиях лекарственного препарата, перечень необходимых до-
кументов для осуществления страховой выплаты, порядок уплаты страховой премии, поря-
док реализации определенных настоящим Федеральным законом и другими федеральными 
законами прав и обязанностей сторон по договору обязательного страхования устанавли-
ваются типовыми правилами обязательного страхования жизни, здоровья пациента, участ-
вующего в клинических исследованиях лекарственного препарата, утвержденными Прави-
тельством Российской Федерации. 
 
9. В случае причинения вреда жизни пациента, участвовавшего в клинических исследовани-
ях лекарственного препарата, выгодоприобретателями по договору обязательного страхо-
вания являются граждане, имеющие право на возмещение вреда в случае смерти кормиль-
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ца в соответствии с гражданским законодательством, при отсутствии таких граждан - роди-
тели, супруг, дети умершего пациента, участвовавшего в клинических исследованиях ле-
карственного препарата, в случае смерти пациента, участвовавшего в клинических иссле-
дованиях лекарственного препарата и не имевшего самостоятельного дохода, - граждане, 
на иждивении которых он находился, в отношении возмещения расходов на погребение па-
циента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, - лицо, 
понесшее такие расходы. 
 
10. Страховая выплата в счет возмещения вреда, причиненного жизни пациента, участво-
вавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, распределяется между 
выгодоприобретателями пропорционально их количеству в равных долях. 
 
11. При наступлении страхового случая пациент, участвовавший в клинических исследова-
ниях лекарственного препарата, выгодоприобретатель вправе предъявить непосредственно 
страховщику требование о возмещении причиненного вреда. Страховая выплата осуществ-
ляется страховщиком в течение тридцати дней со дня представления необходимых доку-
ментов. Пациент, участвовавший в клинических исследованиях лекарственного препарата, 
или выгодоприобретатель в соответствии с законодательством Российской Федерации в 
области персональных данных обязан сообщить страховщику определенные указанными в 
части 8 настоящей статьи типовыми правилами страхования жизни, здоровья и необходи-
мые для осуществления страховой выплаты свои персональные данные. 
 
12. До полного определения размера подлежащего возмещению вреда страховщик по заяв-
лению пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, 
или заявлению выгодоприобретателя вправе осуществить часть страховой выплаты, соот-
ветствующую фактически определенной части причиненного вреда. 
 
13. Страховая выплата в соответствии с договором обязательного страхования осуществ-
ляется независимо от выплат, причитающихся по другим видам страхования. 
 
14. Контроль за исполнением организацией, получившей разрешение на организацию про-
ведения клинических исследований лекарственного препарата, установленной настоящей 
статьей обязанности по обязательному страхованию жизни, здоровья пациента, участво-
вавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, осуществляется уполно-
моченным федеральным органом исполнительной власти, который выдает разрешения на 
проведение клинических исследований лекарственных препаратов. 
 
Глава 8. Производство и маркировка лекарственных средств 
 
Статья 45. Производство лекарственных средств 
 
1. Производство лекарственных средств должно соответствовать правилам организации 
производства и контроля качества лекарственных средств, утвержденным Правительством 
Российской Федерации. 
 
2. Производство лекарственных средств на территории Российской Федерации осуществля-
ется производителями лекарственных средств, имеющими лицензию на производство ле-
карственных средств. 
 
3. Производство лекарственных средств осуществляется с соблюдением требований про-
мышленного регламента, который утверждается руководителем производителя лекарствен-
ных средств и включает в себя перечень используемых фармацевтических субстанций и 
вспомогательных веществ с указанием количества каждого из них, данные об используемом 
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оборудовании, описание технологического процесса и методов контроля на всех этапах 
производства лекарственных средств. 
 
4. При производстве лекарственных средств используются фармацевтические субстанции, 
включенные в государственный реестр лекарственных средств. 
 
5. Запрещается производство: 
 
1) лекарственных средств, не включенных в государственный реестр лекарственных 
средств, за исключением лекарственных средств, производимых для проведения клиниче-
ских исследований и для экспорта; 
 
2) фальсифицированных лекарственных средств; 
 
3) лекарственных средств без лицензии на производство лекарственных средств; 
 
4) лекарственных средств с нарушением правил организации производства и контроля ка-
чества лекарственных средств. 
 
6. При вводе лекарственных средств в гражданский оборот уполномоченное лицо произво-
дителя лекарственных средств осуществляет подтверждение соответствия лекарственных 
средств требованиям, установленным при их государственной регистрации, и гарантирует, 
что лекарственные средства произведены в соответствии с правилами производства и кон-
троля качества лекарственных средств. 
 
7. Уполномоченным лицом производителя лекарственных средств является его работник, 
имеющий высшее фармацевтическое, химическое или биологическое образование либо при 
производстве лекарственных средств для ветеринарного применения ветеринарное обра-
зование, стаж работы не менее чем пять лет в области производства и контроля качества 
лекарственных средств и аттестованный в порядке, установленном уполномоченным феде-
ральным органом исполнительной власти. 
 
8. Производители лекарственных средств могут осуществлять продажу лекарственных 
средств или передавать их в установленном законодательством Российской Федерации по-
рядке: 
 
1) другим производителям лекарственных средств для производства лекарственных 
средств; 
 
2) организациям оптовой торговли лекарственными средствами; 
 
3) аптечным организациям, ветеринарным аптечным организациям, индивидуальным пред-
принимателям, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на 
медицинскую деятельность; 
 
4) научно-исследовательским организациям для научно-исследовательской работы; 
 
5) медицинским организациям и ветеринарным организациям; 
 
6) организациям, осуществляющим разведение, выращивание и содержание животных. 
 
Статья 46. Маркировка лекарственных средств 
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1. Лекарственные препараты, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных 
аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными 
предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, должны 
поступать в обращение, если: 
 
1) на их первичной упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наиме-
нование лекарственного препарата (международное непатентованное, или химическое, или 
торговое наименование), номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекар-
ственных препаратов), срок годности, доза и форма выпуска, объем и количество доз (для 
иммунобиологических лекарственных препаратов); 
 
2) на их вторичной (потребительской) упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском язы-
ке указаны наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или 
химическое и торговое наименования), наименование производителя лекарственного пре-
парата, номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), 
номер регистрационного удостоверения, срок годности, способ применения, доза и количе-
ство доз в упаковке, форма выпуска, условия отпуска, условия хранения, меры предосто-
рожности при применении лекарственного препарата, предупредительные надписи. 
 
2. Фармацевтические субстанции должны поступать в обращение, если на их первичной 
упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование фармацев-
тической субстанции (международное непатентованное или химическое и торговое наиме-
нования), наименование производителя фармацевтической субстанции, номер серии и дата 
изготовления, количество в упаковке и единицы измерения количества, срок годности и 
условия хранения. 
 
3. Лекарственные средства в качестве сывороток должны поступать в обращение с указа-
нием животного, из крови, плазмы крови, органов и тканей которого они получены. 
 
4. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных средств, полученных из крови, 
плазмы крови, органов и тканей человека, должна наноситься надпись: "Антитела к ВИЧ-1, 
ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и поверхностный антиген вируса гепатита В отсутствуют". 
 
5. На первичную упаковку и вторичную (потребительскую) упаковку радиофармацевтических 
лекарственных средств должен наноситься знак радиационной опасности. 
 
6. На вторичную (потребительскую) упаковку гомеопатических лекарственных препаратов 
должна наноситься надпись: "Гомеопатический". 
 
7. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных растительных препаратов 
должна наноситься надпись: "Продукция прошла радиационный контроль". 
 
8. На первичную упаковку и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных препара-
тов, предназначенных для клинических исследований, должна наноситься надпись: "Для 
клинических исследований". 
 
9. Упаковка лекарственных средств, предназначенных исключительно для экспорта, марки-
руется в соответствии с требованиями страны-импортера. 
 
10. На транспортную тару, которая не предназначена для потребителей и в которую поме-
щено лекарственное средство, должна наноситься информация о наименовании, серии ле-
карственного средства, дате выпуска, количестве вторичных (потребительских) упаковок 
лекарственного средства, производителе лекарственного средства с указанием наименова-
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ния и местонахождения производителя лекарственного средства (адрес, в том числе страна 
и (или) место производства лекарственного средства), а также о сроке годности лекар-
ственного средства и об условиях его хранения и перевозки, необходимые предупреди-
тельные надписи и манипуляторные знаки. 
 
11. На первичную упаковку и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных средств 
для ветеринарного применения должна наноситься надпись: "Для ветеринарного примене-
ния". 
 
12. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата наносится штри-
ховой код. 
 
Глава 9. Ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федерации и вывоз 
лекарственных средств с территории Российской Федерации 
 
Статья 47. Порядок ввоза лекарственных средств на территорию Российской Федерации и 
вывоза лекарственных средств с территории Российской Федерации 
 
1. Ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федерации осуществляется в 
порядке, установленном Правительством Российской Федерации, в соответствии с законо-
дательством Российской Федерации. 
 
2. Ввозимые на территорию Российской Федерации лекарственные средства должны быть 
включены в государственный реестр лекарственных средств. 
 
3. Допускается ввоз на территорию Российской Федерации конкретной партии незареги-
стрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических ис-
следований лекарственных препаратов, проведения экспертизы лекарственных средств для 
осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов или для оказания 
медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании раз-
решения, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти по 
заявлениям лиц, указанных в статье 48 настоящего Федерального закона. Рассмотрение 
такого заявления и принятие решения о выдаче разрешения на ввоз конкретной партии не-
зарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клиниче-
ских исследований лекарственных препаратов, проведения экспертизы лекарственных 
средств для осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов или 
для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента либо 
об отказе в выдаче указанного разрешения производятся в срок, не превышающий пяти ра-
бочих дней. Плата за выдачу указанного разрешения не взимается. 
 
4. На территорию Российской Федерации можно ввозить лекарственные средства, качество 
которых подтверждено сертификатом производителя лекарственных средств, удостоверя-
ющим соответствие ввозимых лекарственных средств требованиям фармакопейных статей 
либо в случае их отсутствия нормативной документации или нормативного документа. 
 
5. Запрещается ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных лекар-
ственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контрафактных лекар-
ственных средств. 
 
6. Фальсифицированные лекарственные средства, недоброкачественные лекарственные 
средства подлежат изъятию и последующему уничтожению или вывозу с территории Рос-
сийской Федерации, контрафактные лекарственные средства - изъятию и последующему 
уничтожению. Уничтожение или вывоз с территории Российской Федерации фальсифици-
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рованных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контра-
фактных лекарственных средств осуществляется за счет лица, осуществившего их ввоз. 
Порядок уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкаче-
ственных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств устанавливается 
Правительством Российской Федерации. 
 
7. Лица, осуществляющие ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицирован-
ных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контрафактных 
лекарственных средств, несут ответственность в соответствии с законодательством Рос-
сийской Федерации. 
 
8. Вывоз лекарственных средств с территории Российской Федерации осуществляется без 
применения ограничений, установленных законодательством Российской Федерации о гос-
ударственном регулировании внешнеторговой деятельности. Вывоз лекарственных препа-
ратов, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвы-
чайных ситуациях, с территории Российской Федерации осуществляется на основании ре-
шения Правительства Российской Федерации или решения органов государственной власти 
субъектов Российской Федерации об оказании помощи иностранному государству. 
 
Статья 48. Юридические лица, которым разрешен ввоз лекарственных средств на террито-
рию Российской Федерации 
 
Лекарственные средства на территорию Российской Федерации могут ввозить: 
 
1) производители лекарственных средств для целей собственного производства лекар-
ственных средств; 
 
2) иностранные разработчики лекарственных средств и иностранные производители лекар-
ственных средств или другие юридические лица по поручению разработчика лекарственно-
го средства для проведения клинических исследований лекарственного препарата, осу-
ществления государственной регистрации лекарственного препарата, включения фарма-
цевтической субстанции в государственный реестр лекарственных средств, контроля каче-
ства лекарственных средств при наличии разрешения уполномоченного федерального ор-
гана исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственных средств; 
 
3) организации оптовой торговли лекарственными средствами; 
 
4) научно-исследовательские организации, образовательные учреждения высшего профес-
сионального образования, производители лекарственных средств для разработки, исследо-
ваний, контроля безопасности, качества, эффективности лекарственных средств при нали-
чии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти; 
 
5) медицинские организации, иные указанные в пунктах 1 - 4 настоящей статьи организации 
для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при 
наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на 
ввоз конкретной партии лекарственного препарата, выданного в установленном порядке в 
форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью. 
 
Статья 49. Документы, представляемые в таможенные органы Российской Федерации при 
ввозе лекарственных средств на территорию Российской Федерации 
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1. При ввозе лекарственных средств на территорию Российской Федерации в таможенные 
органы Российской Федерации наряду с документами, представление которых предусмот-
рено законодательством Российской Федерации, представляются следующие документы: 
 
1) сертификат производителя лекарственного средства, удостоверяющий соответствие вво-
зимого лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее от-
сутствия нормативной документации или нормативного документа; 
 
2) разрешение уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз кон-
кретной партии лекарственного средства в случаях, установленных частью 3 статьи 47 
настоящего Федерального закона. 
 
2. Документы, указанные в пунктах 1 и 2 части 1 настоящей статьи, представляются в тамо-
женные органы Российской Федерации при прибытии лекарственных средств на террито-
рию Российской Федерации. 
 
Статья 50. Ввоз лекарственных препаратов на территорию Российской Федерации для лич-
ного использования и иных некоммерческих целей 
 
1. Лекарственные препараты могут быть ввезены на территорию Российской Федерации без 
учета требований, предусмотренных частями 1 - 4 статьи 47, статьями 48 и 49 настоящего 
Федерального закона, если они предназначены для: 
 
1) личного использования физическими лицами, прибывшими на территорию Российской 
Федерации; 
 
2) использования работниками дипломатического корпуса или представителями междуна-
родных организаций, аккредитованных в Российской Федерации; 
 
3) лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и води-
телей транспортных средств, прибывших на территорию Российской Федерации; 
 
4) лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников 
международных экспедиций; 
 
5) лечения конкретных животных в зоопарках, а также животных, ввозимых на территорию 
Российской Федерации для участия в спортивных и зрелищных мероприятиях. 
 
2. В случаях, предусмотренных частью 1 настоящей статьи, допускается ввоз на террито-
рию Российской Федерации лекарственных препаратов, не зарегистрированных в Россий-
ской Федерации. 
 
3. Лекарственные препараты, предназначенные для гуманитарной помощи (содействия) или 
помощи при чрезвычайных ситуациях, ввозятся на территорию Российской Федерации в по-
рядке, установленном Правительством Российской Федерации. Запрещается ввоз на терри-
торию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных препаратов, предна-
значенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуаци-
ях. 
 
Статья 51. Сотрудничество федерального органа исполнительной власти, уполномоченного 
в области таможенного дела, и других уполномоченных федеральных органов исполни-
тельной власти 
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1. Уполномоченные федеральные органы исполнительной власти предоставляют в распо-
ряжение федерального органа исполнительной власти, уполномоченного в области тамо-
женного дела, государственный реестр лекарственных средств, а также информацию о вы-
данных разрешениях на ввоз конкретной партии лекарственных средств в случаях, установ-
ленных частью 3 статьи 47 настоящего Федерального закона. 
 
2. Федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный в области таможенного 
дела, информирует указанные в части 1 настоящей статьи уполномоченные федеральные 
органы исполнительной власти о ввозе лекарственных средств на территорию Российской 
Федерации и вывозе лекарственных средств с территории Российской Федерации по форме 
и в порядке, которые установлены Правительством Российской Федерации. 
 
Глава 10. Фармацевтическая деятельность 
 
Статья 52. Осуществление фармацевтической деятельности 
 
1. Фармацевтическая деятельность осуществляется организациями оптовой торговли ле-
карственными средствами, аптечными организациями, ветеринарными аптечными органи-
зациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтиче-
скую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтиче-
скую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерски-
ми и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (се-
мейной) практики), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптеч-
ные организации, и ветеринарными организациями, имеющими лицензию на фармацевти-
ческую деятельность. 
 
2. Физические лица могут осуществлять определенные виды фармацевтической деятельно-
сти при наличии высшего фармацевтического или среднего фармацевтического образова-
ния либо высшего или среднего ветеринарного образования и сертификата специалиста. 
 
Статья 53. Продажа, передача лекарственных средств организациями оптовой торговли ле-
карственными средствами 
 
Организации оптовой торговли лекарственными средствами могут осуществлять продажу 
лекарственных средств или передавать их в установленном законодательством Российской 
Федерации порядке: 
 
1) другим организациям оптовой торговли лекарственными средствами; 
 
2) производителям лекарственных средств для целей производства лекарственных средств; 
 
3) аптечным организациям и ветеринарным аптечным организациям; 
 
4) научно-исследовательским организациям для научно-исследовательской работы; 
 
5) индивидуальным предпринимателям, имеющим лицензию на фармацевтическую дея-
тельность или лицензию на медицинскую деятельность; 
 
6) медицинским организациям, ветеринарным организациям; 
 
7) организациям, осуществляющим разведение, выращивание и содержание животных. 
 
Статья 54. Правила оптовой торговли лекарственными средствами 
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Оптовая торговля лекарственными средствами осуществляется производителями лекар-
ственных средств и организациями оптовой торговли лекарственными средствами по пра-
вилам, утвержденным соответствующими уполномоченными федеральными органами ис-
полнительной власти. 
 
Статья 55. Порядок розничной торговли лекарственными препаратами 
 
1. Розничная торговля лекарственными препаратами в количествах, необходимых для вы-
полнения врачебных (фельдшерских) назначений или назначений специалистов в области 
ветеринарии, осуществляется аптечными организациями, ветеринарными аптечными орга-
низациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевти-
ческую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевти-
ческую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшер-
скими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной 
(семейной) практики), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют ап-
течные организации, и ветеринарными организациями, имеющими лицензию на фармацев-
тическую деятельность. Разрешена розничная торговля только лекарственными препара-
тами, зарегистрированными в Российской Федерации или изготовленными аптечными орга-
низациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимате-
лями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность. 
 
2. Виды аптечных организаций и правила отпуска лекарственных препаратов для медицин-
ского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, име-
ющими лицензию на фармацевтическую деятельность, а также правила отпуска лекар-
ственных препаратов для медицинского применения медицинскими организациями, имею-
щими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделения-
ми (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (от-
делениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских поселени-
ях, в которых отсутствуют аптечные организации, утверждаются уполномоченным феде-
ральным органом исполнительной власти. 
 
3. Правила отпуска наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в 
качестве лекарственных препаратов, лекарственных препаратов, содержащих наркотиче-
ские средства и психотропные вещества, утверждаются уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти по согласованию с федеральным органом исполнительной 
власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики, нормативно-
правовому регулированию, контролю и надзору в сфере оборота наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, а также в области противодействия их незаконно-
му обороту. 
 
4. Лекарственные препараты для ветеринарного применения подлежат отпуску ветеринар-
ными аптечными организациями, ветеринарными организациями, индивидуальными пред-
принимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность. Правила отпус-
ка лекарственных препаратов для ветеринарного применения утверждаются уполномочен-
ным федеральным органом исполнительной власти. 
 
5. Перечень медицинских организаций, имеющих лицензию на фармацевтическую деятель-
ность, и их обособленных подразделений (амбулаторий, фельдшерских и фельдшерско-
акушерских пунктов, центров (отделений) общей врачебной (семейной) практики), располо-
женных в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации, а также пере-
чень лекарственных препаратов (за исключением наркотических лекарственных препаратов 
и психотропных лекарственных препаратов), продажа которых может осуществляться ука-
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занными организациями и их обособленными подразделениями, устанавливаются органами 
исполнительной власти субъектов Российской Федерации. 
 
6. Аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фар-
мацевтическую деятельность, обязаны обеспечивать установленный уполномоченным фе-
деральным органом исполнительной власти минимальный ассортимент лекарственных 
препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи. 
 
7. Аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фар-
мацевтическую деятельность, наряду с лекарственными препаратами имеют право приоб-
ретать и продавать изделия медицинского назначения, дезинфицирующие средства, пред-
меты и средства личной гигиены, посуду для медицинских целей, предметы и средства, 
предназначенные для ухода за больными, новорожденными и детьми, не достигшими воз-
раста трех лет, очковую оптику и средства ухода за ней, минеральные воды, продукты ле-
чебного, детского и диетического питания, биологически активные добавки, лечебную пар-
фюмерно-косметическую продукцию, медицинские и санитарно-просветительные печатные 
издания, предназначенные для пропаганды здорового образа жизни. 
 
8. Деятельность аптечных организаций Вооруженных Сил Российской Федерации, других 
войск, воинских формирований и органов, в которых законодательством Российской Феде-
рации предусмотрено прохождение военной или правоохранительной службы, регламенти-
руется настоящим Федеральным законом и утвержденными соответствующими федераль-
ными органами исполнительной власти положениями. Контроль за соблюдением указанны-
ми аптечными организациями положений настоящего Федерального закона осуществляется 
соответствующими федеральными органами исполнительной власти. 
 
Статья 56. Изготовление и отпуск лекарственных препаратов 
 
1. Изготовление лекарственных препаратов аптечными организациями, ветеринарными ап-
течными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на 
фармацевтическую деятельность, осуществляется по рецептам на лекарственные препара-
ты, по требованиям медицинских организаций, ветеринарных организаций в соответствии с 
правилами изготовления и отпуска лекарственных препаратов, утвержденными уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
2. При изготовлении лекарственных препаратов аптечными организациями, ветеринарными 
аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на 
фармацевтическую деятельность, используются фармацевтические субстанции, включен-
ные соответственно в государственный реестр лекарственных средств для медицинского 
применения и государственный реестр лекарственных средств для ветеринарного примене-
ния в установленном порядке. Не допускается изготовление аптечными организациями, ве-
теринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющи-
ми лицензию на фармацевтическую деятельность, лекарственных препаратов, зарегистри-
рованных в Российской Федерации. 
 
3. Маркировка лекарственных препаратов, изготовленных аптечными организациями, вете-
ринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность, и оформление таких препаратов должны 
соответствовать правилам, указанным в части 1 настоящей статьи. 
 
4. Аптечные организации, ветеринарные аптечные организации, индивидуальные предпри-
ниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, несут ответственность 
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за несоблюдение правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов в соответствии 
с законодательством Российской Федерации. 
 
Статья 57. Запрещение продажи фальсифицированных лекарственных средств, недоброка-
чественных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств 
 
Продажа фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарствен-
ных средств, контрафактных лекарственных средств запрещается. 
 
Статья 58. Хранение лекарственных средств 
 
1. Хранение лекарственных средств осуществляется производителями лекарственных 
средств, организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными органи-
зациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателя-
ми, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицин-
скую деятельность, медицинскими организациями, ветеринарными организациями и иными 
организациями, осуществляющими обращение лекарственных средств. 
 
2. Правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
3. Хранение наркотических лекарственных средств, психотропных лекарственных средств, 
радиофармацевтических лекарственных средств осуществляется в соответствии с законо-
дательством Российской Федерации. 
 
Глава 11. Уничтожение лекарственных средств 
 
Статья 59. Основания и порядок уничтожения лекарственных средств 
 
1. Недоброкачественные лекарственные средства, фальсифицированные лекарственные 
средства подлежат изъятию из гражданского оборота и уничтожению в порядке, установ-
ленном Правительством Российской Федерации. Основанием для уничтожения лекарствен-
ных средств является решение владельца лекарственных средств, решение соответствую-
щего уполномоченного федерального органа исполнительной власти или решение суда. 
 
2. Контрафактные лекарственные средства подлежат изъятию из гражданского оборота и 
уничтожению по решению суда. Порядок уничтожения контрафактных лекарственных 
средств устанавливается Правительством Российской Федерации. 
 
3. Расходы, связанные с уничтожением контрафактных лекарственных средств, недоброка-
чественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств, возме-
щаются их владельцем. 
 
4. Владелец лекарственных средств должен представить в уполномоченный федеральный 
орган исполнительной власти документ или заверенную в установленном порядке его ко-
пию, подтверждающие факт уничтожения лекарственных средств. 
 
5. Соответствующий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, при-
нявший решение об уничтожении лекарственных средств, осуществляет контроль за их 
уничтожением. 
 
6. Уничтожение лекарственных средств производится организациями, имеющими соответ-
ствующую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в специально 
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оборудованных помещениях с соблюдением требований в области охраны окружающей 
среды в соответствии с законодательством Российской Федерации. 
 
7. Наркотические лекарственные средства, психотропные лекарственные средства, радио-
фармацевтические лекарственные средства уничтожаются в соответствии с законодатель-
ством Российской Федерации. 
 
Глава 12. Государственное регулирование цен на лекарственные препараты для ме-
дицинского применения 
 
Статья 60. Государственное регулирование цен на лекарственные препараты для медицин-
ского применения 
 
Государственное регулирование цен на лекарственные препараты для медицинского при-
менения осуществляется посредством: 
 
1) утверждения перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, 
включенных в такой перечень под международными непатентованными или химическими 
наименованиями и соответствующих следующим критериям: 
 
а) применение конкретного лекарственного препарата для диагностики, профилактики, ле-
чения заболеваний, в том числе преобладающих в структуре заболеваемости в Российской 
Федерации; 
 
б) преимущество конкретного лекарственного препарата по сравнению с другими лекар-
ственными препаратами при определенных заболевании, синдроме или клинической ситуа-
ции; 
 
в) терапевтическая эквивалентность конкретного лекарственного препарата лекарственным 
препаратам со схожим механизмом фармакологического действия; 
 
2) утверждения методики установления производителями лекарственных препаратов пре-
дельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов; 
 
3) государственной регистрации установленных производителями лекарственных препара-
тов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов; 
 
4) ведения государственного реестра предельных отпускных цен производителей на лекар-
ственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов; 
 
5) утверждения методики установления органами исполнительной власти субъектов Рос-
сийской Федерации предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров роз-
ничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекар-
ственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов; 
 
6) установления предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров рознич-
ных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекар-
ственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов; 
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7) утверждения порядка выдачи предписаний органам исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации о приведении в соответствие с законодательством Российской Фе-
дерации решений об установлении предельных размеров оптовых надбавок и предельных 
размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производи-
телями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, если они приняты с нару-
шением законодательства Российской Федерации, в порядке, установленном Правитель-
ством Российской Федерации; 
 
8) направления уполномоченным федеральным органом исполнительной власти органам 
исполнительной власти субъектов Российской Федерации предписаний о приведении в со-
ответствие с законодательством Российской Федерации принятых с нарушением законода-
тельства Российской Федерации решений об установлении предельных размеров оптовых 
надбавок и предельных размеров розничных надбавок к ценам на лекарственные препара-
ты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препара-
тов; 
 
9) осуществления государственного контроля за применением цен на лекарственные пре-
параты; 
 
10) применения предусмотренных законодательством Российской Федерации мер ответ-
ственности за нарушение порядка ценообразования на жизненно необходимые и важней-
шие лекарственные препараты. 
 
Статья 61. Государственная регистрация установленных производителями лекарственных 
препаратов предельных отпускных цен на жизненно необходимые и важнейшие лекар-
ственные препараты и их продажа 
 
1. Установленные производителями лекарственных препаратов предельные отпускные це-
ны на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, подлежат государственной регистрации. 
 
2. Установленная производителем лекарственных препаратов предельная отпускная цена 
на лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, подлежит государственной регистрации, если она не превыша-
ет размер цены на данный лекарственный препарат, рассчитанный в соответствии с утвер-
жденной в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, методикой 
установления производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на 
лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов. 
 
3. Продажа лекарственных препаратов, которые включены в перечень жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов и на которые не зарегистрирована установ-
ленная производителями лекарственных препаратов предельная отпускная цена на лекар-
ственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов, не допускается. 
 
Статья 62. Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекар-
ственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов 
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1. Зарегистрированные предельные отпускные цены на лекарственные препараты, вклю-
ченные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, под-
лежат включению в государственный реестр предельных отпускных цен производителей на 
лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов. 
 
2. Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные 
препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов, содержит в себе следующую информацию: 
 
1) наименование производителя лекарственного препарата; 
 
2) наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химиче-
ское и торговое наименования); 
 
3) номер регистрационного удостоверения лекарственного препарата; 
 
4) лекарственная форма с указанием дозировки лекарственного препарата и его количества 
во вторичной (потребительской) упаковке; 
 
5) зарегистрированная предельная отпускная цена в рублях; 
 
6) дата государственной регистрации предельной отпускной цены на лекарственные препа-
раты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов. 
 
3. Государственная регистрация предельных отпускных цен на лекарственные препараты, 
включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, 
ведение государственного реестра предельных отпускных цен производителей на лекар-
ственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов, осуществляются в порядке, установленном Правительством Россий-
ской Федерации. 
 
Статья 63. Установление органами исполнительной власти субъектов Российской Федера-
ции предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к 
фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препара-
тов, на лекарственные препараты для медицинского применения 
 
1. Органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации устанавливают пре-
дельные размеры оптовых надбавок и предельные размеры розничных надбавок к факти-
ческим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на 
лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, в соответствии с утвержденной в порядке, установленном Пра-
вительством Российской Федерации, методикой установления органами исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации предельных размеров оптовых надбавок и пре-
дельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным 
производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в 
перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов. 
 
2. Организации оптовой торговли и (или) аптечные организации, индивидуальные предпри-
ниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, осуществляют реали-
зацию лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, по ценам, уровень которых не превышает сумму факти-
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ческой отпускной цены, установленной производителем лекарственных препаратов и не 
превышающей зарегистрированной предельной отпускной цены, и размер оптовой надбав-
ки и (или) размер розничной надбавки, не превышающие соответственно размера предель-
ной оптовой надбавки и (или) размера предельной розничной надбавки, установленных в 
субъекте Российской Федерации. 
 
3. Органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации размещают в сети Ин-
тернет или опубликовывают информацию о зарегистрированной предельной отпускной 
цене на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, об установленных в субъекте Российской Федерации 
размере предельной оптовой надбавки и (или) размере предельной розничной надбавки к 
установленным производителями лекарственных препаратов фактическим отпускным це-
нам на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, и об указанной в части 2 настоящей статьи сумме. Ин-
формация, предусмотренная настоящей частью, должна размещаться также в аптечных ор-
ганизациях в доступной для сведения всех заинтересованных лиц форме и обновляться по 
мере ее опубликования. 
 
4. Принятые с нарушением законодательства Российской Федерации решения органов ис-
полнительной власти субъекта Российской Федерации об установлении предельных разме-
ров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к зарегистрированным 
предельным отпускным ценам на лекарственные препараты, включенные в перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, подлежат отмене в судебном 
порядке. 
 
Глава 13. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в об-
ращении на территории Российской Федерации 
 
Статья 64. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов 
 
1. Лекарственные препараты, находящиеся в обращении на территории Российской Феде-
рации, подлежат мониторингу безопасности в целях выявления возможных негативных по-
следствий их применения, предупреждения пациентов и их защиты от применения таких 
препаратов. 
 
2. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов осуществляется уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти на всех этапах их обращения на территории 
Российской Федерации. 
 
3. Субъекты обращения лекарственных средств обязаны сообщать в установленном упол-
номоченным федеральным органом исполнительной власти порядке обо всех случаях по-
бочных действий, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о 
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при приме-
нении лекарственных препаратов, об особенностях взаимодействия лекарственных препа-
ратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении 
клинических исследований и применении лекарственных препаратов. 
 
4. За несообщение или сокрытие сведений, предусмотренных частью 3 настоящей статьи, 
лица, которым они стали известны по роду их профессиональной деятельности, несут от-
ветственность в соответствии с законодательством Российской Федерации. 
 
5. Порядок осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов, реги-
страции побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежела-
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тельных реакций при применении лекарственных препаратов, в том числе представления 
информации об этом, устанавливается уполномоченным федеральным органом исполни-
тельной власти. 
 
Статья 65. Приостановление применения лекарственного препарата 
 
При получении информации о побочных действиях, не указанных в инструкции по примене-
нию лекарственного препарата, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных не-
желательных реакциях при применении лекарственного препарата, об особенностях его 
взаимодействия с другими лекарственными препаратами, которые могут представлять угро-
зу жизни или здоровью пациентов, а также сведений, не соответствующих сведениям о ле-
карственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти рассматривает вопрос о возможности приоста-
новления применения такого лекарственного препарата в порядке, установленном уполно-
моченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
Статья 66. Информация о результатах мониторинга безопасности лекарственных препара-
тов 
 
Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий монито-
ринг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории 
Российской Федерации, по результатам мониторинга размещает на своем официальном 
сайте в сети Интернет информацию о принятых решениях о внесении изменения в инструк-
цию по применению лекарственного препарата, о приостановлении применения лекар-
ственного препарата, об изъятии из обращения лекарственного препарата или о возобнов-
лении применения лекарственного препарата. 
 
Глава 14. Информация о лекарственных препаратах 
 
Статья 67. Информация о лекарственных препаратах 
 
1. Информация о лекарственных препаратах, отпускаемых по рецепту на лекарственный 
препарат, должна содержаться только в специализированных изданиях, предназначенных 
для медицинских, фармацевтических, ветеринарных работников. Информация о лекар-
ственных препаратах для специалистов в области обращения лекарственных средств мо-
жет содержаться в монографиях, справочниках, научных статьях, в докладах на конгрессах, 
конференциях, симпозиумах, научных советах, а также в инструкциях по применению ле-
карственных препаратов. 
 
2. Информация о лекарственных препаратах, отпускаемых без рецепта на лекарственный 
препарат, может содержаться в публикациях и объявлениях средств массовой информации, 
специализированных и общих печатных изданиях, инструкциях по применению лекарствен-
ных препаратов, иных изданиях субъектов обращения лекарственных средств. Рекламные 
материалы о лекарственном препарате, отпускаемом без рецепта на лекарственный препа-
рат, должны соответствовать инструкции по применению лекарственного препарата. 
 
3. Допускается использование любых материальных носителей, позволяющих хранить, пе-
редавать и использовать информацию о лекарственных препаратах без ее искажения. 
 
Глава 15. Ответственность за нарушение законодательства Российской Федерации 
при обращении лекарственных средств и возмещение вреда, причиненного здоровью 
граждан вследствие применения лекарственных препаратов 
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Статья 68. Ответственность за нарушение законодательства Российской Федерации при 
обращении лекарственных средств 
 
Нарушение законодательства Российской Федерации при обращении лекарственных 
средств влечет за собой ответственность в соответствии с законодательством Российской 
Федерации. 
 
Статья 69. Возмещение вреда, причиненного здоровью граждан вследствие применения ле-
карственных препаратов 
 
1. Производитель лекарственного препарата обязан возместить вред, причиненный здоро-
вью граждан вследствие применения лекарственного препарата, если доказано, что: 
 
1) лекарственный препарат применялся по назначению в соответствии с инструкцией по 
применению лекарственного препарата и причиной вреда явился ввод в гражданский обо-
рот недоброкачественного лекарственного препарата; 
 
2) вред здоровью причинен вследствие недостоверной информации, содержащейся в ин-
струкции по применению лекарственного препарата, изданной производителем лекарствен-
ного препарата. 
 
2. В случае, если вред здоровью граждан причинен вследствие применения лекарственного 
препарата, пришедшего в негодность в результате нарушения правил хранения лекар-
ственных средств, правил оптовой торговли лекарственными препаратами, правил отпуска 
лекарственных препаратов, правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов, 
возмещение вреда осуществляется соответственно организацией оптовой торговли лекар-
ственными средствами, аптечной организацией, индивидуальным предпринимателем, име-
ющими лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую дея-
тельность, медицинской организацией, имеющей лицензию на фармацевтическую деятель-
ность (ее обособленным подразделением (амбулаторией, фельдшерским и фельдшерско-
акушерским пунктами, центром (отделением) общей врачебной (семейной) практики), рас-
положенным в сельском поселении, в котором отсутствует аптечная организация), допу-
стившими продажу или отпуск такого лекарственного препарата. 
 
3. Возмещение вреда, причиненного здоровью граждан вследствие применения лекар-
ственных препаратов или совершения противоправных действий субъектами обращения 
лекарственных средств, осуществляется в соответствии с законодательством Российской 
Федерации. 
 
Глава 16. Заключительные положения 
 
Статья 70. О признании утратившими силу отдельных законодательных актов (положений 
законодательных актов) Российской Федерации 
 
Признать утратившими силу: 
 
1) Федеральный закон от 22 июня 1998 года N 86-ФЗ "О лекарственных средствах" (Собра-
ние законодательства Российской Федерации, 1998, N 26, ст. 3006); 
 
2) Федеральный закон от 2 января 2000 года N 5-ФЗ "О внесении изменения и дополнений в 
Федеральный закон "О лекарственных средствах" (Собрание законодательства Российской 
Федерации, 2000, N 2, ст. 126); 
 

60 
 

3) статью 40 Федерального закона от 10 января 2003 года N 15-ФЗ "О внесении изменений и 
дополнений в некоторые законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием 
Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности" (Собрание зако-
нодательства Российской Федерации, 2003, N 2, ст. 167); 
 
4) статью 31 Федерального закона от 30 июня 2003 года N 86-ФЗ "О внесении изменений и 
дополнений в некоторые законодательные акты Российской Федерации, признании утра-
тившими силу отдельных законодательных актов Российской Федерации, предоставлении 
отдельных гарантий сотрудникам органов внутренних дел, органов по контролю за оборо-
том наркотических средств и психотропных веществ и упраздняемых федеральных органов 
налоговой полиции в связи с осуществлением мер по совершенствованию государственного 
управления" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2003, N 27, ст. 2700); 
 
5) статью 101 Федерального закона от 22 августа 2004 года N 122-ФЗ "О внесении измене-
ний в законодательные акты Российской Федерации и признании утратившими силу некото-
рых законодательных актов Российской Федерации в связи с принятием федеральных зако-
нов "О внесении изменений и дополнений в Федеральный закон "Об общих принципах орга-
низации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной 
власти субъектов Российской Федерации" и "Об общих принципах организации местного 
самоуправления в Российской Федерации" (Собрание законодательства Российской Феде-
рации, 2004, N 35, ст. 3607); 
 
6) статью 28 Федерального закона от 18 декабря 2006 года N 231-ФЗ "О введении в дей-
ствие части четвертой Гражданского кодекса Российской Федерации" (Собрание законода-
тельства Российской Федерации, 2006, N 52, ст. 5497). 
 
Статья 71. Вступление в силу настоящего Федерального закона 
 
1. Настоящий Федеральный закон вступает в силу с 1 сентября 2010 года. 
 
2. Лекарственные средства, зарегистрированные до дня вступления в силу настоящего Фе-
дерального закона, подлежат включению в государственные реестры лекарственных 
средств с внесением указанных в части 1 статьи 33 настоящего Федерального закона све-
дений об этих лекарственных средствах без прохождения вновь процедуры государствен-
ной регистрации лекарственных препаратов. 
 
3. Государственная регистрация лекарственных препаратов, представленных на указанную 
регистрацию до дня вступления в силу настоящего Федерального закона, осуществляется в 
соответствии с настоящим Федеральным законом на основании документов и данных, 
представленных до дня вступления в силу настоящего Федерального закона. 
 
4. Со дня вступления в силу настоящего Федерального закона и по 30 апреля 2011 года 
включительно допускается проведение экспертизы лекарственных средств экспертами экс-
пертного учреждения до прохождения ими аттестации в порядке, установленном уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной власти. 
 
5. Со дня вступления в силу настоящего Федерального закона и по 31 декабря 2013 года 
включительно осуществляется переход к производству лекарственных средств в соответ-
ствии с правилами организации производства и контроля качества лекарственных средств, 
указанными в части 1 статьи 45 настоящего Федерального закона, в полном объеме. Сроки 
перехода производства лекарственных средств к их производству в соответствии с конкрет-
ными требованиями данных правил, включая сроки аттестации уполномоченных лиц, ука-
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занных в частях 6 и 7 статьи 45 настоящего Федерального закона, устанавливаются Прави-
тельством Российской Федерации. 
 
6. Лицензии на производство лекарственных средств, выданные до 1 января 2014 года, 
действуют после 1 января 2014 года до истечения срока их действия при условии соответ-
ствия лицензиата правилам организации производства и контроля качества лекарственных 
средств, указанным в части 1 статьи 45 настоящего Федерального закона. 
 
Президент Российской Федерации 
 
Д. Медведев 


