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3AKOH
KBIPI'bI3CKOM PECITYBJIMKHA

O 1ekapcTBEHHBIX CPEACTBAX
(c UI3MEeHEeHUsIMH U TONOJHEHUSAMH no cocmosnuto na 11.10.2012 2.)

[TpuHsaT 3akoHOIATEIBHBIM COOpaHUEM
Koropky Kenema Keipreizckoi 13 mapta 2003 roga
PecryOmmku

O peanuzayuu oanHo2o 3axkoua cm. mocTtaHoBjgenue llpasumenbscmea KP om 20
anpens 2004 cooa Ne 265

I'napa I. O0mue mojioxeHust (ctatbu 1 - 5)
I'masa II. I'ocynapcTBeHHoOe peryiMpoBaHHMe OTHOLICHHH, (cTaThH 6 -9)
BOSHUKAWIIMX B cdepe oOpamieHus JEeKAPCTBEHHBIX

CpeacTB
I'maa III. TocymapcrBenHass cucreMa KoOHTpouasi (crarbu 10 -14)
KayecTBa, 3¢ PeKTUBHOCTH 7| 0e30macHOCTH

JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
I'naBa IV. IIpaBa um o0si3anHOCTH TpaxaaHn B cdepe (crarbu 15-18)
o0ecnieyeHust JiekapcTBeHHOil mnomombl. IlpaBa m

00513aHHOCTH CYOBEKTOB OOpallleHHsl JIeKAPCTBEHHBIX

CpeacTB

I'maBa V. TocynapcrBenHast cucrema oOecneuenust (crarbu 19 -22)
AOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

I'naBa VI. 3ansitue papmaneBTHYECKOM 1eATENbHOCTBI0  (cTaThbu 23 - 24)
I'naBa VII. Pa3paboTka, 1OKJIMHUYECKHE U KIUHUYeCKHe (cTaThbu 25 -29)
HCCJIeI0BAHNS HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

I'naBa VIII. IHpoussoacreo U u3rorojienue (crarbu 30 - 34)
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
I'naBa IX. TI'ocynapcTrBennasi perucrpauusi (crarbs 35)

JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB
I'naBa X. BB03 JiekapCTBEeHHBIX CpPeICTB HA TeppuTOpUI0 (cTtaTbu 36 - 41)
Kbiproizckoii  Pecmy0Oimku. BbIB03  JleKapCTBEHHBIX

cpencts ¢ Tepputopuu Kniproizckoii Pecnyoimnku

I'maBa XI. OnrToBasi TOProBJA JeKAPCTBEHHbIMU (cTaThu 42 -43)
cpeACTBAMU

I'maBa XII. Po3Hu4yHass TOProB/si JeKapCTBEHHbIMU (cTaThbu 44 -47)
cpeACTBAMU

I'nmasa XIII. UudopmannonHoe odecnieyeHue HacegeHust o (crarbu 48 - 49)



JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTBax. Pekjiama JekapcTBeHHBIX
CpeacCTB
I'masa XIV. 3akiouuTebHbIe MOJT0KEHUSA (cratbu 50 - 53)

Hacrosmmii 3akoH co34aeT NpaBOBYIO OCHOBY JESTEIBHOCTH CYOBEKTOB
oOpamieHusi  JIGKapCTBEHHBIX  CPEICTB,  OMNpEleNsieT  IOJHOMOYUS U
OTBETCTBEHHOCTh OPraHOB HCIOJIHUTEIBHON BIIacTU B cdepe oOpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YCTAaHABIMBAET €AMHbIE TPeOOBaHUS K OOpAIECHUIO C
JIeKapCTBEHHbIMU cpencTBamMu B Kbipreizckoii PecryOuuike.

I''TABA 1. OBIIME ITOJOXEHUSA
Cratea 1. [Ipenmer peryaupoBaHus HACTOAILETO 3aKOHA

Hacrosmmii 3akoH peryiaupyer OTHOIIEHHS, BO3HHMKAIOIIUE B CBS3H C
pa3paboOTKOM,  TPOU3BOACTBOM,  HU3TOTOBIICHHEM,  JOKIMHHUYECKUMHU U
KIIMHUYECKMM HMCCIEAOBAHUSAMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPOJIEM HX
KauecTBa, A(PPEeKTUBHOCTH, OE30MACHOCTH, TOPIOBIEH  JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEJCTBAMU U UHBIMH JICHCTBUSAMU B cepe 0OpalleHNs JEKapCTBEHHbBIX CPENICTB.

Hacrosmmii 3aKkOH yCTaHaBIMBAET NPUOPUTET IOCYNAPCTBEHHOIO KOHTPOJISA
IPOU3BOJCTBA, W3TOTOBIEHUS, XpaHEHUs, O(P(EKTUBHOCTH, KadyecTBa U
0€30I1aCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Cratba 2. Cepa neiicTBUS HACTOSIIETO 3aKOHA

Hacrosmmii 3akoH TpUMEHSETCS K OTHOIIECHUSM, BO3HHUKAIOMUM B cdepe
oOpareHus JICKapCTBEHHBIX CPeACTB Ha TeppuTopuu Keipreizckoit PecmyOmmkwy,
€CJIM 3aK0HO1aTeNIbcTBOM KbIprbi3ckoii PecriyOiinky He yCTaHOBIIEHO MHOE.

Crarbs 3. 3akoHonarenbcTBO Kbipreizckoir PecryOnuku o JieKapCTBEHHBIX
CpeICTBax

3akoHonarenbcTBO Koipreizckoit PecnyOnuku o JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBAX
COCTOMT M3 HACTOSIIETO 3aKOHA, JPYTMX 3aKOHOB M MHBIX HOPMAaTHUBHBIX
paBoBBIX akTOB Kbipreizckoit PecmyOmukm.

OcoOeHHOCTH OOpalleHus HApKOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
MICUXOTPOITHBIX BEIIECTB PETyIUPYyIOTCs 3akoHaMu Kbipreizckoil PecyOnmku.

Ecimun mexaynapoansiM aoroBopom Keipreizckoit PecnyOnuku ycTaHOBIICHBI
WHBIE TpaBUJa, YE€M MPEITYyCMOTPEHHBIE HACTOSAIIMM 3aKOHOM, TO MPUMEHSIOTCS
IIPaBUJIa MEKTYHAPOIHOTO JOrOBOPA.

B cmamwio 4 enecenvt usmenenusn 6 coomsemcemeuu ¢ 3akonom KP om 28.03.09 2.
Ne 92 (scmynaem 6 cuny no ucmeuenuu mpex mecayes cO OHA OPUYUATLHOZO
ony0JuKOBaHMsl) (cM. cTtap. pen.); 3akoHom KP om [11.10.12 2. Ne 171 (cm.

crap. pen.)



Crarbs 4. OCHOBHBIE ITOHATHS, UCTIOJIB3YEMBIE B HACTOSIILIEM 3aKOHE

ANTEYHOE YUpEeKJEHUE - alTeUHbIe CKJIAJbl, aNTEKH, alTeKUu YUpeKIACHUU
3IpAaBOOXPAHEHUs,  aNTE4YHbIE  IMYHKTHI, AaNTEYHbIE  KUOCKH,  Mara3uHbl
MEIUIMHCKON TEXHUKU U OUKOBOM OIITUKH.

be3onacHOCTh JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB - XAPAKTEPUCTHUKA CTENEHU pHUCKa
NPUYMHEHUST BpeAa 3J0pPOBbI0O M OTPULATEIBHOTO BJIUSHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB HAa OPTaHU3M YEJIOBEKA.

BHOIOCTYIHOCT - OTHOCUTEIBHOE KOJHUYECTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CpPENCTBA,
KOTOPOE€ JIOCTUTAaET CUCTEMHOI0 KPOBOTOKA (CTENEHb BCACBIBAHUS), U CKOPOCTD, C
KOTOPOM 3TOT MPOIECC MPOUCXOIUT (CKOPOCTh BCACHIBAHUA).

buonornyeckn akTHBHBIE MHUINEBbIE JO0AaBKHM - TMPOIYKTHI, COJIEpKaIIUe
BUTAMUHBI, MHUHEPAJIbHBIE W JIPYTHE BEIIECTBA MHPUPOJHOIO MPOUCXOKICHUSA,
CHOCOOCTBYIOIIUE MOAECPKAHUIO 30POBbsI U MPO(UTAKTUKE 3a00JIeBaHUN.

BHO3KBUBaNEHTHOCT, - OJIMHAKOBas OMOJOCTYIHOCTh TE€HEPUYECKOTO U
OPUTMHAIBHOTO JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB.

I'enepruecknil J€KapCTBEHHBIN IIPENapar - BOCIPOU3BEAECHHOE JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO, COJEpIKaIlee TO XKE& JEHCTBYIOUIEE BEIIECTBO B TOM XK€ J03€ U
JeKapCTBEHHOM (¢opMe U o0najampoliee TakUM K€ JCUCTBHEM, 4YTO U
OpUTHMHAIBHBIA JIEKapCTBEHHBIN MperapaT, MOCTyNHUBIIee B OOpalleHue Mocie
VCTEUYEHHUSI CPOKa JICVCTBUS MATEHTHOM 3aIIUThI HA aKTUBHOE BEIIECTBO.

['eHepuueckoe  HAaMMEHOBAaHUE -  MEXKIYHApOJHOE  HEMAaTEHTOBAaHHOE
HalMEHOBAHUE (MHH), IIPUCBAaNBAEMOE Bcemupnon Opra"u3anuen
3npaBooxpaHeHus (BO3) axTuBHOMY BEIIECTBY, NPEAHA3HAYCHHOMY IS
UCIIOJIb30BAaHUSI B  KadyecTBE OOIIECTBEHHONW COOCTBEHHOCTH 0€3 BCSKHX
OTPAaHUYCHHH, MOCKOJIbKY HUKTO HE MOKET SIBIISITHCS BIAJCNIbIIEM MpPaB HA €ro
MIPUMEHEHHUE.

['omeonaTuyeckue JIEKapCTBEHHBIE CpeacTBa - OJIHO- WIn
MHOTOKOMITOHEHTHBIC TMpenaparhl, COACPKAIlMe, KaK MPaBWIO, MHUKPOJI03bI
AKTUBHBIX COCJIUHEHUM, TMPOU3ZBOASIIMECS IO CHEUUAIBHOM TEXHOJOTUU U
npeaHa3HaueHHBIC 1JI1 MPUMEHEHUS B BUJIE PA3JIMYHBIX JICKAPCTBEHHBIX (hOPM.

['ocynapctBenHas papmakomnes - COOpHHUK (hapMaKOIEHHbIX CTaTeH.

Ho co3nmanus ['ocymapcrBenHoi (apmakornien Keipreizckoit PecnyOnuku Ha
tepputopun  Keipreizckoit  PecnyOnuku — npumensitorcs:  ['ocynapcTBeHHas
dapmakonies CCCP IX, X, XI wsmanmii, MexnyHapogHas Qapmaxornes,
dapmakornen CHIA (USP) u I'epmanuu (DAB), EBponeiickas dapmakones (EP),
bputanckas ¢papmakones (BP).

['ocynapcTBeHHBIM peecTp JICKApCTBEHHBIX CPEACTB -  OdHIIMaIbHBIN
JIOKYMEHT, CoJIepIKaIlnii nepeyeHb JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB,
3apETUCTPUPOBAHHBIX U PA3PEUICHHBIX K TPUMEHEHUIO B MEAUIIMHCKOMN MPaKTHUKE.

N3roroBieHne JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB - HU3TOTOBJICHUE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B alITEYHOM YUPEKACHUU IO PEIenTaM Bpaueil Ha OCHOBE JICKAPCTBEHHBIX
CPEenCTB, 3aperucTpupoBanHbiX B Kbipreizckoi PecryOnrike.

Hcnonp3oBaHne JEKApCTBEHHBIX CPEACTB - KOMIUIEKC MEPONPUSITHUH,
HaIpaBJICHHBIX Ha JIOBEJIEHUE JIEKaPCTBEHHOTO CPEICTBA /10 TOTPEOUTES.



KauecTBO JIeKapCTBEHHOIO CPEACTBA - COBOKYNHOCTb CBOMCTB, MPUIAIOIINAX
JIEKapCTBEHHOMY CPEICTBY CHOCOOHOCTH YJOBIETBOPATH MOTPEOUTENEH COrIacHO
CBOEMY HA3HAYEHUIO W OTBEYaTh TPEOOBAHUSM, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMATHBHBIM
JIOKYMEHTOM.

KnuHnyeckne UCHOBITAHMS — JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB -  HCCIEAOBaHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha ueJoBeKe (MalMeHTax W JOOpPOBOJIBLIAX) C LEJIbIO
u3ydeHus: ux (¢dapMakoJUHAMUKU U (HAapMAKOKUMHETHKU, 3PGEKTUBHOCTH U
0e30macHOCTH, OMOIKBUBAJIEHTHOCTH ¥ OUOAOCTYITHOCTH.

JlexapcTBeHHbIE TmpernapaThl - JI03UPOBAaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
TOTOBBIE K IPUMEHEHUIO.

JlekapCTBEHHBIE CpEACTBA - BELIECTBA, CMECh BEIIECTB, NPHUMEHSIEMBIE IS
npoUIaKTUKY, JUArHOCTUKH,  JICUYEHHUS 00e3Hu, IIPEIOTBpALCHUS
OEpEMEHHOCTH, TOJyYEHHbIE W3 KPOBHM M €€ KOMIIOHEHTOB, a TaKX€ OpPraHoOB,
TKAHEH 4eJ0BEeKa WU )KMBOTHOIO, PACTEHUI, MUHEPAJIOB METOIAMH CHHTE3a WIIH C
IpUMEHEHUEM OHOJIOTHYECKUMX TexHojoruid. K JexkapcTBEHHBIM cpeicTBaM
OTHOCATCS ~ CyOCTaHUMH,  BEIIECTBA  PACTUTEIBHOTO,  KMBOTHOIO  WIIU
CUHTETHYECKOTO MPOUCXOK/ICHHUS, obJaaroniue (hapMakoJIOrH4ecKon
aKTUBHOCTBIO, @ TaKXe€ BCIOMOTAaTEelbHbIE MaTEpHalbl, MPEIHA3HAYEHHBIE IS
MPOU3BOJCTBA W M3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; K JIEKAPCTBEHHBIM
CpelICTBaM OTHOCATCA TaKXe OMOJIOTMYECKH AaKTHUBHBbIC MHILIEBbIE J00aBKH,
rOMeonaTU4YecKre JEKapCTBEHHbIE CPENICTBA, U3/IeNIU MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS,
UCTOJb3yeMble Il JMAarHOCTUKM, KOPPEKLUUH, peaduIuTallui, HW3MEHEHUs
COCTOSIHUS M (DYHKIIMH OpraHu3Ma, NpopUIaKTUKH U JeUeHus O0JIe3HEeH, cpeicTBa
U TpeAMeThl yxoJa 3a OOJNbHBIMH, XUMHUYECKHE pEaKTUBbI, pEarcHTHI,
PEHTI€HOKOHTPACTHBIE BEIIECTBA U TECT-CUCTEMBI.

JlexkapcTBeHHass ¢Gopma - yA0OHAsl A MPAKTUYECKOr0 MpHUMEHEHUs Qopma,
npyaBaeMasi JEKapCTBEHHBIM CPEJCTBAM.

MeauuuHckrne IMMYHOOMOJIOTHYECKHE MPENapaThl - J€KapCTBEHHBIE CPEICTBA,
peIHa3HAaYeHHbIE 111 UMMYHOJIOTHYECKON MPOPMIAKTUKA U UMMYHOJIOTHYECKON
Tepanuu W JAUArHOCTUKM WH(MEKIUOHHBIX WU HEUMH(PEKIMOHHBIX OoJie3HEH u
aINIepruyecKuX cocTosdHui. K MeAMIIMHCKUM HMMYHOOHOJIOTUYECKUM TMpernapaTam
OTHOCATCS BaKIIMHBI, aHATOKCHUHBI, OakTepuodaru, 5yOUOTHUKH,
UMMYHOTJIOOYJIMHBI, CBHIBOPOTKH, JMArHOCTUYECKUE TIpenapaThl, ajiepreHsbl,
NUTATEbHBIEC CPEJIbI.

HapkoTuuecknue JE€KapCTBEHHBIE CpEICTBA - JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
BBI3bIBAIOIINE TICUXUYECKYI0 M (PU3MUECKYI0 3aBUCHUMOCTb, BKJIIOUYEHHBIE B
NepeyeHb HApKOTUYECKUX CPEACTB, COCTAaBJIECHHBIM U  OOHOBJISEMBIH B
cooTrBeTcTBUM ¢ ENMHOM KOHBeHIMeH O HapKoTHYeCcKuX cpeacTBax 1961 roma u
3akoHOAaTeIbCTBOM KbIpreizckoit PecyGmukm.

HenoOpokadecTBEHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA - JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA,
HE TMPUTOJHBIE K IPUMEHEHHIO BCJIEIACTBUE HECOOTBETCTBUS TpPEOOBAHUSAM,
YCTaHOBJICHHBIM HOPMATHUBHBIM JIOKYMEHTOM.

HopMaTuBHBI JOKYMEHT - JOKYMEHT, YCTAaHABIMBAIOUMN CTaHIAPTHI,
npaBuia, HOPMBI, HWHCTPYKIMH, TEXHUYECKUE YCIOBHUS, TEXHOJIOTHYECKUE



pEriiaMeHThbl, XapaKTEPUCTUKH, KAcalolUeCs] Pa3IMYHbIX BUJIOB JIESITEIHLHOCTH B
cthepe oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

OO6parieHue JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB - O0OOIIEHHOE MOHATHE JIESITEIHHOCTH,
BKJIIOYAIONIEH pa3pabOTKy, JOKJIMHUYECKOE M KIMHUYECKOE HCCIIEOBAHUSA,
MPOU3BOJICTBO, HW3TOTOBJICHHE, XpaHEHWE, YMaKOBKYy, BBO3 Ha TEPPUTOPHUIO
Koipreizckoit PecniyOnuku, BbiBo3 ¢ Tepputopun Keipreizckoit PecmyOmukwy,
NIEPEBO3KY, TOCYAApPCTBEHHYK pETUCTPALMIO, CTAaHIAPTU3ALMI0 MU KOHTPOJb
KauecTBa, IMpoAaxy, MapKUpPOBKY, pEKJIaMy, IPUMEHEHUE JIEKaPCTBEHHBIX
CPEACTB, YHUUTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPULIEAIINX B HETOAHOCTD, UIIN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C UCTEKIIIUM CPOKOM TOJHOCTU U WHBIE ICUCTBUS B chepe
oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

OcHoOBHbIE ()KM3HEHHO Ba)KHbBIC) JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA - JIEKAPCTBEHHBIE
CPEICTBa, YAOBJIETBOPSIONIUME MOTPEOHOCTH B OXpaHE 3/J0pPOBbS HACEJICHUS,
KOTOPBIE JTOJDKHBI OBITh B HAJTUYHH B JIFOO0E BpEeMs, B TOCTATOYHOM KOJUYECTBE U
B COOTBETCTBYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX (popmax.

[laTeHTOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA - JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA, MPABO
Ha  MPOU3BOJACTBO M  TPOJAXY  KOTOPHIX  OXpaHSETCS  MaTEHTHBIM
3aKoHOJaTeNbCTBOM KbIpreizckoi PecryOnuku.

[TobouyHast peakuusi JEKApCTBEHHBIX CPEJCTB - HEHAMEPEHHOE U BpPEIHOE
BO3JIEHCTBHE, KOTOpOe HAOII0/IaeTCs MPHU BBEACHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
7103aX, UCIIOJIb3YyEeMbIX JJIsl MPO(UIAKTUKHU, TUATHOCTUKHU U JIeUeHUs 3a00JeBaHu
WU TSI B3MEHEHUS (PU3HOTOTHIESCKUX (DYHKITUH.

[TonTBEepxkaeHUE COOTBETCTBHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - MPOILEAypa,
MOJATBEPKIAIONIAs  COOTBETCTBUE  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  TpeOOBaHUSIM
HOPMATHUBHBIX MPABOBBIX TOKYMEHTOB Keipreickoi PecmyOnuku mo mnokazaHusiM
Oe30macHOCTM W OCyHIecTBIsiOmIasics B (opme  cepTHPHUKAMU  HIU
JEKJIApUPOBAHMUSL.

[IpuMeHeHue TeKapCTBEHHBIX CPEACTB - MyTU U CHOCOOBI BBEACHUSI OOJBHBIM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJACHO MEIUIIMHCKUM MOKAa3aHUSM, UHCTPYKIUSAM U
HA3HAYEHUIO Bpaya.

I[Ipou3BOACTBO  JEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB -  CEPUMHOE  TOJyYCHHUE
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBMM C IpaBWIaMU  OpPraHU3alHH
MIPOU3BOJICTBA U KOHTPOJISI KAayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, YTBEPKIACHHBIMU
YIOJHOMOUYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM opraHoM Keipreizckoit PecryOnuku B
00J1aCTH 3/I[paBOOXpaHEHUSI.

[IcuxoTponHble BeElIECTBa - BEHIECTBA, BIHUSIOIIME HA TICUXUYECKYIO
JEATEIbHOCTD, SMOLIMOHAIIBHOE COCTOSIHUE U MOBEACHUE YEJIOBEKA, BKIIFOUEHHBIE B
NIEpPEUYCHb, COCTABIICHHBIH U OOHOBIISIEMBIM B COOTBeTCTBMU ¢ KoHBeHuMei o
MICUXOTPOIHBIX BemecTBax 1971 roma u 3akoHOAATENbCTBOM KBIprbI3cKOM

PecrryOnuku.

PeructpanvoHHbii  HOMEp - KOJOBOE€ OOO3HAUCHHE, TPHUCBAUBAEMOE
JIEKAPCTBEHHOMY CPEACTBY IIPU rOCYAAPCTBEHHON PErUCTPALUU.

Cpoxk TOZHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB - BpPEMS, YCTAHOBJIEHHOE IS

IIPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B TEUEHUE KOTOPOTO TaPAaHTHUPYETCS HX
0e3omacHOCTh, A(P(GEKTUBHOCT M HaJUIeXkKallee KauecTBO IpPU COOJIIOIEHUN



YCIOBUM XpAaHEHHS] B COOTBETCTBUHU C TpeOOBAaHHUAMH HOPMATHUBHBIX IPABOBBIX
aKTOB.

CyObexThl 00pallleHHsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - PU3MUECKHUE U IOPUANYECKUE
Ju1a, B TOM YHCJI€ HHOCTPAHHBIE, OCYIIECTBIAIONINE 00OpallleHue JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB HA OCHOBAHUU JIMIIEH3UU.

®danbcupuUUpPOBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO -  (hapMaleBTUUYECKUN
IPOAYKT, KOTOPBIH NpEeJIHAMEPEHHO W OOMaHHBIM 00pa3oM CHa0XEH JOXKHOU
MapKUPOBKON B OTHOLIEHUH €r0 MOUIMHHOCTH U/MJIM UCTOYHHUKA ITPOUCXOXKIACHHUS.
danpcudukanys MOXKET OTHOCUTbCS Kak K  (UPMEHHbIM  (TOproBoe
HAaUMEHOBaHWE), TaK M K TEHEPUYECKUM JIEKAPCTBEHHBIM IIpernaparaMm.
danpcudpukanys MOXKET BKIOYATh B ce0i MPOAYKT C  HaAJSKALUMU
UHTPEAMEHTaMU WJIM C HENpaBWIbHBIMU HUHITPEAMEHTaMHU, 0€3 aKTUBHBIX
UHIPEIUEHTOB, C HEJOCTATOYHBIM KOJIMYECTBOM AaKTUBHOI'O WHIPEIMEHTA WUIIU C
MOJJEIBbHON YITAKOBKOM.

dapmakogMHAMHKA - COBOKYMHOCTh 3()()EKTOB, BBI3bIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIM
BEILIIECTBOM, a TAK)KE MEXaHU3MBI €T0 JIEUCTBHS.

dapMakOKWHETUKA - MYyTH MOCTYIUICHUS, paclpeAesieHue M MeTadoJIu3M
JIEKapCTBEHHBIX BEILIECTB B OPraHU3ME, a TAKKE UX BbIBEJICHUE.

@dapmakomneiiHas CTaTbss - TOCYJAapCTBEHHBIM HOPMAaTUBHBIM JTOKYMEHT,
colepXKalllMii  IepedyeHb IIOKaszaTreJed M METOAOB  KOHTPOJISI  KadecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPENICTBA.

dapmaneBTUUYECKast  AEATEIbHOCTh - MPOU3BOACTBO, HW3TOTOBIECHUE W
peanu3anus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB U U3JICINA MEAUIIUHCKOTO Ha3HAYCHUSI.
O} dexTUBHOCTh JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - XapaKTEPUCTHKA CTEIEHU

MOJIO’KUTENBHOTO BIMSHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAa TeUEHHUE OOJIE3HU.

[Ipennpustne ONTOBOM  TOPIOBJIM  JIEKAPCTBEHHBIMH  CPEACTBAMM -
OpraHM3alys, OCYILIECTBILIIONIAs]  ONTOBYK)  TOPIOBIIO  JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEICTBAaMHU B COOTBETCTBHHU C TPEOOBAHHUSIMH HACTOSIIETO 3aKOHA.

Crartbs 5. OCHOBHBIE IPUHIMIIBI TOCYTAPCTBEHHOM JIEKAPCTBEHHOMN MTOJIUTHKH

OCHOBHBIMM MPUHLUNAMH TOCYJAPCTBEHHON JIEKAPCTBEHHOW IMOJIMTHKH,
HaIpaBJICHHOW Ha OXpaHy 370POBbS IPAXK/IAH, SIBISIOTCA:

- olecreueHre AOCTYMHOCTH, Oe€30MacHOCTH, 3(PPEKTUBHOCTH M KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

- palMoHAIBHOE MCIIOJIH30BAHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

- CO3/1aHH€ HEOO0XOJWMON HOPMATUBHOW MPAaBOBOM 0asbl ISl YCTONYHBOTO
byHKUIHOHUPOBaHUS (hapMaIeBTUUECKOMN JACSITEIbHOCTH;

- obecrnieueHre CBOOOHOTO PHIHKA JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

- pa3BUTHE U MOJJCPKKA OTEUYECTBEHHOI'O MPOU3BOJCTBA KU3HEHHO BAaXKHBIX
KOHKYPEHTOCTIOCOOHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

- pa3paboTka U 00€eCleuYeHUEe YCTOMYMBOW CHUCTEMbI TOCYJApPCTBEHHOTO
yIpaBieHHs B cepe 0OpallleHus JeKapCTBEHHBIX CPECTB;

- MOATOTOBKA (papMaIieBTUUECKUX KaJIpOB;



- obecneuenune mnepexoja B cdepe oOpallleHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
CHUCTEMY CTaHIAPTOB BceMHupHON OpraHu3anuy 34paBOOXPAaHEHHUS.

I'JIABA II. TOCYJAPCTBEHHOE PET'YJIMPOBAHME OTHOLIEHMIA,
BO3HUKAIOLIMX B COEPE OBPAILIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

B cmamuwio 6 enecenvt usmenenus 6 coomsemcemeuu ¢ 3akonom KP om 11.10.12 2.
Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratbs 6. ['ocymapcTBeHHOE peryJIMpOBaHHE OTHONICHWM, BO3HUKAIOUIUX B
ctepe oOpaleHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

['ocynapcTBeHHOE peryJupoBaHUME OTHOIICHHN, BO3HUKAIOIIUX B cdepe
oOpamieHusi  JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB, ocyulecTBisiercss [IpaBurenscTBOM
Keipreisckoit PecnmyOnuku #u  ymoJHOMOYEHHBIM TOCYJAapCTBEHHBIM OpPraHOM
Koipreizckoit Peciy0inmku B 0051acTy 31paBOOXpaHEHUS.

['ocynapcTBeHHOE peryjaupoBaHHE OTHOIICHWH, BO3HUKAalOIIMX B cdepe
oOparieHus JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, OCYIIECTBIIAETCS IMyTEM:

- TOCYJaPCTBEHHOM PErUCTPALMHY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

- JIALICH3UPOBAHMUS JEATENBHOCTH 10 IPOU3BOACTBY, H3IOTOBICHUIO M
peanu3anny JEKapCTBEHHBIX CPECTB;

- aTTeCTaluu U CepTU(UKAIMK CIICIUATUCTOB, 3aHATHIX B cepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB;

- TOCYHapCTBEHHOIO KOHTPOJIS IPOM3BOJACTBA, W3IOTOBJIECHUS, KayeCTBa,
3¢ (HEKTUBHOCTH U 0€30MMACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Cratba 7. [Tomaomounst [IpaButensctBa Keipremckoit Pecyonmku B chepe
oOpallleHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[IpaBuTtenscTBO Kbipreizckoit Pecry6nuku:

- obOecneunBaer npoBeAaeHue B  Keipreisckoir  PecnyOnuke — enuHOR
rOCyJapCTBEHHOW MOJUTUKH B oOsiacTu oOecriedeHus: HaceneHus KbIpreizckon
Pecny6nrku KaueCTBEHHBIMU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU;

- pa3pabaThIBaeT U OCYIIECTBIIAET IOCYIaPCTBEHHBIE TPOrPaMMbl 0OECIICUEHUS
HaceneHus:  Keipreizckoit  PecnyOnmku — KayeCTBEHHBIMU  JIEKAPCTBEHHBIMU
CpEICTBaMU U pa3BUTHA (papMalleBTUUECKON IPOMBILUIEHHOCTH;

- YTBEPIKJAeT IIEPEUYCHb )KU3HEHHO BaKHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- YCTAHABJIMBACT TMOPSAJOK COLUMAIBHOM 3amuThl TrpaxaaH KeIpreizckoit
PecniyOnuku, JIbroTHOro OOECHEYEeHHs OTIEIbHBIX  KATeropuil  rpakJaH
Ksipreizckoii PecriyOiinku 1ekapCTBEHHBIMU CPEJCTBAMM;

- obOecrneynBaeT rOCYJapCTBEHHBIM KOHTPOJIb 33 BBO30M Ha TEPPUTOPHIO
Keipreizckoit Pecriyonuku u BbiBO3oM ¢ Tepputopun Keipreizckoit PecnyOnuku
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.



B cmamuwio 8 énecenvl uzmenenus 6 coomsemcemsuu ¢ 3akonom KP om 28.03.09 2.
Ne 92 (scmynaem 6 cumy no ucmeuenuu mpex mecayes co OHA OPUUUATLHO2O0
ony0JIMKOBaHMsl) (cM. cTtap. pen.); 3akoHom KP om [11.10.12 2. Ne 171 (cm.
cTap. pea.)
Crarba 8. I[lonHOMOYHS YHNOJHOMOYEHHOTO TOCYJapCTBEHHOTO OpraHa
Koipreizckoit PecnyOnuku B oOmactu  37paBooXpaHeHus B cdepe
oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

YoaHOMOYEeHHBIM rocyaapcTBeHHbIH opraH Keipreickoit PecnyOmuku B
00J1aCTH 3IpaBOOXPAHCHHS:

- paspabarbiBa€T M  yTBEp)KJAaeT HOPMATHUBHBIE  IIPAaBOBbIE  AKTHI,
OTIpeIEIISAIONIUE MOPSII0OK 00pallleHusl JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U OCYIIECTBIISET
rOCYIapCTBEHHBIN KOHTPOJIb 3a UX UCIIOJIHEHUEM;

- pa3pabaTblBaeT U  YTBEpPXKJACT HOPMATUBHBIE IPABOBBIE  aAKTHI,
peraaMeHTUpyrone papMareBTUIECKYIO JeATENbHOCTD;

- OCYIIECTBIISIET KOOPAMHAIMIO HAyYHBIX UCCIEIOBAHUNA U pa3pabOTOK HOBBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COJNCUCTBYET BHEAPEHHUI0 B MEAMIMHCKYIO IPAKTUKY
JOCTH)KEHUN (papMalleBTUUECKON HAYKH;

- COBMECTHO C acCOLMAlUAMHU CIECLHAIUCTOB OCYILECTBIISIET IMOATOTOBKY M
NEPENOATOTOBKY, aTTECTAlMIO U CEPTU(UKALMIO CIIEIUAINCTOB, 3aHITHIX B cepe
oOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

- onpeensier 00beM NoTpedIeHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M0 YCTAaHOBICHHON
HOMEHKIIAType;

- ompeaenser 00beM MOTPEOJICHUS HAPKOTUYECKUX U TCUXOTPOMHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, OPraHU3yeT KOHTPOJIb 32 UX 00OpOTOM B JiedeOHO-
npOo(UIAKTUIECKUX U alTEUHBIX YUPEKICHHUIX;

- OCYILECTBIISIET TOCYAAPCTBEHHBIA KOHTPOJIb 32 Ka4eCTBOM, 3((HEKTUBHOCTHIO,
0€30MacCHOCTBIO  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPOU3BOAUMBIX B  KbIprei3ckoi
Pecny6nnke 1 BBO3UMBbIX Ha TeppuToputo Keipreizckoit Pecriybnuku;

- OCYUIECTBIISIET TOCYJIAPCTBEHHYIO PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
J1e4e0HO-KOCMETUYECKUX M FOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKKe
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IPUMEHAEMBIX U1 JICUCHUS KUBOTHBIX;

- OIpeNeNsieT U NMpeACTaBIsieT Ha yTBepxkacHue lIpaBurensctBa Kblpreisckoin
PecnyOnuku nepeyeHb )KU3HEHHO Ba)XKHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- OCYLUECTBJIIET JIMLICH3UPOBAHWE  JEATEIBHOCTH 110  IPOU3BOJCTBY,
V3TOTOBJICHUIO U PEAIM3ALIMH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

- OCYLIECTBJIAECT IOATBEP)KIACHHUE COOTBETCTBHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
tepputopun Keipresckoit Pecryonmku.

YTHomTHOMOYEHHBIN TrocyaapcTBeHHbIH opran Keipreisckoir PecnyOmuku B
00J1aCTH 3/IpaBOOXPAHEHUSI UMEET MIPABO OCYLIECTBIATh HEHTPAIM30BAHHBIN 3aKYyII
JIEKapCTBEHHBIX CpPEJICTB Ha CpEACTBAa, IPELYCMOTPEHHBIE pECIyOIMKAHCKUM
OIO>)KETOM, TPAHTOB, KPEAUTOB.

VYnonHoOMOYeHHBI TOocyaapcTBeHHbIM oprad Ksipreizckoit PecnyOnuku B
00JacCTH 3/paBOOXpPAHEHUsT MMEET MpaBO Ha IMPUOCTAHOBICHHE W 3alpelieHue
U3TrOTOBJICHNUS, BBO3a U peallu3alii JICKAPDCTBEHHBIX CPEICTB B CIIy4ac BbIABICHUSA



HECOOTBETCTBHUSI ~ JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  TpeOOBaHMSIM  HOPMATHUBHBIX
JOKYMEHTOB M YCTAaHOBJICHHS MX BPEIHOTO BO3/ACUCTBUA HA 3/JOPOBBE UEIOBEKA.
[Tpu nmomyyeHnn MHGOPMAITUH O CITydasxX MOOOYHBIX pPeaKIHid IEKapCTBEHHOTO
cpenctBa U 00 OCOOEHHOCTSIX €ro B3aUMOJEHCTBUA C JPYTMMU JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeICTBAaMH, KOTOPhIE HE COOTBETCTBYIOT CBEICHHUSM O JICKAPCTBEHHOM CPEJICTBE,
colepXamuMcsi B HHCTPYKIMSIX [0 €ro NPUMEHEHUIO, YIOJIHOMOYEHHBIN
rocyJapcTBeHHbI opran Keipreizckoit PecriyOinku B 00macTu 34paBOOXpaHeHUS
UMeeT IPaBO MPHUOCTAHOBUTH IPUMEHEHUE TAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

B cmamwio 9 enecenvt usmenenus 6 coomseemcmeuu ¢ 3akonom KP om 11.10.12 2.
Ne 171 (em. cTap. pen.)
Crarbs 9. JIunieH3upoBaHue AEATEIbHOCTH IO MPOU3BOJICTBY, U3TOTOBJICHUIO
U peaun3alliy JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Jlunen3upoBaHne AEATEIBHOCTA IO TMPOU3BOJCTBY, M3TOTOBICHUIO U
pealn3aiuu  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB  OCYLIECTBISICTCS  YIOJHOMOYEHHBIM
rocynapctBeHHbIM  opraHoM  Keipreisckoit  PecnyOnuku B oOnactu
3IpaBOOXPAHEHUS.

JIuueH3us Ha NpPOW3BOACTBO, M3TOTOBJIEHHUE WU PEATM3ALUI0 JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB BBIJAETCS CPOKOM Ha 5 JIeT.

3a HapyIIeHHs MPaBUII 0OpaIleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB YIOJIHOMOYEHHBIN
rocyaapcTBeHHbId opran Keipreickoit PecnyOnmku B 0067acTH 31paBOOXpaHEHUs
VMMEET IIPaBO OTO3BATh UM aHHYJIMPOBATh WM MPUOCTAHOBUTH JEUCTBUE JIMLUECH3UU
JI0 YCTPAHEHUS BBISIBIICHHBIX HAPYILICHUN IPABUIL.

I'JIABA III. TOCYJAPCTBEHHAS CUCTEMA KOHTPOJIA
KAYECTBA, DOPPEKTUBHOCTHU U BE3OITACHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B cmamowro 10 eénecenwvr usmenenus 6 coomseemcmeuu ¢ 3akonoM KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratbs 10. ['ocynapcTBeHHast cucTeMa KOHTPOJISL KauecTBa, dP(HEKTUBHOCTH U
0€301acCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

I'ocynapCcTBEHHOMY KOHTPOJIIO ITOJJIEXKAT BCE JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA, B TOM
YuCJe NMPUMEHSAEMbIC JUIA JICYCHUS JKUBOTHBIX, IPOM3BEACHHBIC HA TEPPUTOPUH
Keipreizckoit  PecriyOnukun  w BBO3WMBIE Ha  Tepputopuio  KeIpreizckon
Pecry6nukwu.

[IopsnoKk  OCYHIECTBIIEHHMS  TOCYJApCTBEHHOTO  KOHTPOJIA  KadecTsa,
3p(GEeKTUBHOCTH M 0OE30MaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABIMBAETCS
HACTOSAIIMM 3aKOHOM, HOPMAaTHBHBIMM IIPaBOBBIMM aKTaMH KBIPIrbI3CKOU
Pecny6sivku, B TOM 4Kciieé HOPMATUBHBIMM MPAaBOBBIMU aKTaMHU YIOJTHOMOYEHHOTO
roCyJ1apCTBEHHOTO oprana  Keipreisckoii  Pecnybnmku B obmactu
3[paBOOXpPaHEHUsl, B  KOMIIETEHLIMIO  KOTOPOTO  BXOIUT  oOecreueHue



rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KadecTBa, d(PeKkTuBHOCTH U OE30MaCHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

VYnonHoMOYeHHBIH TocyaapcTBeHHbIM oprad Ksipreizckoit PecnyOnuku B
00JacTH 3/IpaBOOXpaHEHUs] 00eCIeunBaeT TOCYAAPCTBEHHbIA KOHTPOJIb KaYeCTBa,
3 PeKTUBHOCTU U OE30MACHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Uepe3:

- Hay4YHO-UCCJIEJOBATEIbCKUE YUPEKIEHUS, JabopaTopuu s pa3paboTKw,
UCCICOBAHUM M OCYIIECTBIEHUS T'OCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KayecTBa,
3¢ (HEeKTUBHOCTH U 0€30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

- 3TUYECKUE COBETHI, JCHCTBYIOIIUE IPU YUPEKICHUAX 3PaBOOXPAHEHNS;

- wHO)OPMAIIMOHHYIK CHCTEMY, OOECIICUHMBAIONIYI0 CyOBEKTHI OOpaIleHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB HEOOX0IUMOM HH(pOpMAITUEH.

['ocymapcTBeHHBI KOHTPOJIL KadecTBa, S()PEKTUBHOCTH M O€30MaCHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBISIETCS IIyTEM:

- DKCIEPTH3bl KauecTBa, d()(PeKTUBHOCTH U O€30MacHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
CpencTB, MPOoU3BOAUMBIX B Kbipreizckoii PecryOnrike 1 BBO3UMBIX Ha TEPPUTOPHIO
Keipreizckoii Pecny0nukus;

- TOCYAApCTBEHHOW pErucTpauuu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, OMOJIOTMYECKHU
AKTUBHBIX MUIIEBBIX J00ABOK, JIEYEOHO-KOCMETHUYECKHMX M TOMEONaTHYECKUX
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB, MEIUIHUHCKUX HUMMYHOOHOJIOTHYECKUX TMpPErnapaTtoB U
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, IPUMEHSAEMBIX ISl JICUEHUS KUBOTHBIX;

- COCTaBJIEHUS TOCYIApCTBEHHOTO PEECTPA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

- YTBEP)KIEHUS TEKCTa HWHCTPYKLUUH II0 MEJUUMHCKOMY IPUMEHEHUIO U
JIMCTKA-BKJIA IbIIIA;

- YTBEPKICHHS TEKCTOB (hapMaKOIMEHHbIX CTaTel;

- cocrtaBnenuss u wusganusa [ocymapcrBeHHoit (apmakonen Kroipreizckoit
PecryOmnmku;

- COCTaBJICHUS MEPEYHEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OTIYCKAEMBIX MO PELENTy
Bpaya;

- cOopa M 00O0OIIEHHS] AHHBIX O MPUMEHEHHH, MOOOYHBIX PEAKUUAX U 00
0COOEHHOCTSIX B3aUMOJCHCTBUS JI€KAPCTBEHHBIX CPECTB;

- pa3pabOTKU M YTBEPXKACHUS TOCYJapCTBEHHOIO CTaHAapTa KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U TOCYAAPCTBEHHOT'O HH(POPMAIIMOHHOTO CTaHIaPTa;

- pa3pabOTKM W  YTBEpXKACHUS TMPaBWI  KIMHUYECKUX  HCIBITAHUN
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB;

- pa3paboTKU U YTBEPKJICHUS NPaBUJI OPTaHU3alUU IPOU3BOICTBA U KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, IMPABUJ M3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, IPABUJI ONITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU;

- JKCHEpPTHU3bl  DKOJOTMYECKOM UM CAHMTAPHO-3MHIEMHOJIOTUYECKON
0€30MacHOCTH MTPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- pa3pabOTKU U YTBEPKICHUS MPaBUII JIAOOPATOPHOU MPAKTHKY;

- BBIIAYM  3AaKJIOYEHHUHA O COOTBETCTBUM JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
YCTAaHOBJICHHBIM  TOCYAApPCTBEHHBIM  TPEOOBAHUSAM TpPHU  JUUEH3UPOBAHUU
IIPOU3BOJICTBA, U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;



- KOHTpOJII 3@  BBIIOJHEHUEM  NPEANPUATUAMHU-IPOU3BOIUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MPABWJI OpraHu3aliid MPOU3BOJCTBA U KOHTPOJIA
KauecTBAa JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB;

- HaJOXEHWEe  3ampera  Ha  pealu3aiuio  (QanbCUUUUPOBAHHBIX,
HEZJ0OPOKAYECTBEHHBIX M HE3aKOHHO BBE3EHHBIX Ha TeppuTopuio KbIpreizckoi
PecryOnuku ekapCTBEHHBIX CPEICTB;

- KOHTPOJISI peKJIaMbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- HaJ30pa 3a (hapMaleBTUUECKON AESITEIbHOCTHIO;

- UHBIX IOJHOMOYMH B COOTBETCTBMM C 3aKOHOJATENbCTBOM KrIpruizckoi
Pecry6nukwu.

Cmamus 11 uznoxcena 6 pedaxyuu 3akona KP om 28.03.09 2. Ne 92 (6cmynaem &
CULY NO UCMeYeHUU mpex Mecayes co OHA OPUYUAIbHO20 OMYOJUKOBAHUS) (CM.
cTap. pen.)

Crarps 11. [loaTBepKIeHNE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

[TonTBepkIeHUE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISETCS B
HOpSZIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAATeNECTBOM Kbipreizckoit PecryOnuku.
Cm.:
nocranoBjaenme [Ipasumenvcmea KP om 30 oexabpa 2005 2ooa Ne 639 «0O6
0053ameIbHOM NOOMBEPAHCOCHULU COOMBEMCMBUS NPOOYKYULY
npuxka3 Munucmepcmea 30pasooxpanernus KP om 26 dexabpsa 2003 2o0a Ne 582
«006 ymeepoicoenuu « MHCTPYKIUM 0 nopsoxke omoopa 0opa3yos 1eKapCcmeeHHbLX
cpedcms 0151 nposedeHUsi UCNbIMAHULL 8 Yelsax cepmugpuxkayuuy

Crartbs 12. MapkeTrHT ¥ IPOABUKEHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA PHIHOK

HpOI[BI/I)KCHI/Ie JICKapCTBCHHBIX CPCACTB HA PBIHOK JOJIZKHO OBITh TOYHBIM,

OecripucTpaCTHBIM M OOBEKTHBHBIM,  COOTBETCTBOBATh  HOPUAMYECKUM
TpeOOBAHMSIM, a TAK)KE BBICOKMM 3TUYECKUM HOpMaM.
PykoBonurenn ne4eOHO-NIPOPUITAKTHYECKUX u o0Opa3oBaTeIbHbIX

yUpexKACHUHN, HAyYHO-UCCIIEIOBATENbCKUX HHCTUTYTOB U HAllUOHAJBHBIX LIEHTPOB,
a TaKKe YaCTHBIX KJIMHUK HE JIOJDKHBI YYacTBOBAaTh B HEAITHYHOM MAapKETHHTE
JIEKapCTBEHHBIX CpPEJCTB. 3a HapylleHHWEe TNpaBWI M MOpsSAKa oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB MpEAyCMaTPUBACTCS HaKa3aHUE B aIMUHUCTPATUBHOM U
YTOJIOBHOM MOPSIIKE.

B cmamuwio 13 enecenvt usmenenuss 6 coomseemcmeuu ¢ 3akonoM KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Crartbs 13. Xpa"neHue u yHUUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

JlekapcTBEHHBIE CpEACTBA XpAHATCA B  YCJIOBUSX, OO0ECIEUUBAIOIINX
0€3yCIOBHOE COXpAaHEHHWE HX KadyecTBa B COOTBETCTBUUM C HOPMATUBHBIMU
MPABOBBIMU AKTAMU, YTBEPKICHHBIMUA B YCTAHOBJIEHHOM MOPSIAKE.

He nomyckaercs npoajeHne cpoka rogHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.



[Topsimok u npaBuia nepepadbOTKH, YHUUTOKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HE

NPUTOJIHBIX K pealu3aluu U ynorpedsneHuto, yTtBepxkpaatorcs [IpaButenbcTBOM
Keipreizckoii Pecy0nmku.
Cm.: mpuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenuss KP om 17 cenmsaops 2004 2ooa
Ne 428 «O6 ymeepocoenuu WHCTpYyRUN «O nopsoke VHUYMONCEHUS.
JIEKAPCMBEHHBIX CPeOCMmE U U30eNUll MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS], HeNPULOOHbIX K
NPUMEHEHUIO N

Cratbsa 14. Tlopsgok o0xaloBaHUS PENICHWN OPTraHOB, YIMOJTHOMOYEHHBIX
OCYIIECTBJISATh KOHTPOJb KauecTBa, 3()PEKTUBHOCTH W 0OE30MACHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

B ciy4ae BO3HHMKHOBEHHUS Pa3HOTJIACHA MEXIYy CyOBEKTOM oOOparieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB U OPTaHOM, YIOJTHOMOYEHHBIM OCYIIECTBISATH KOHTPOIb
kKadecTBa, dA(PPEeKTHBHOCTH W  OE30MACHOCTH  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
UCTIONB3YIOTCSl COTJIACHUTENBHBIE TMPOIEIYyPhl C y4YacTHEM SKCIEPTOB CyOBeKTa
oOpallleHUsI JISKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.

CyObekT oOpaiieHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB MMEET MPaBO O3HAKOMHUTHCS C
pe3yJibTaTaMu, BHIpaOOTaHHBIMU B XOJI€ COTIACUTEIHLHOM MPOLIETYPHI.

Paccmotpenue amemnsanuii u xanod CyOBEKTOB OOpaIleHHs JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB  OCYIIECTBJISCTCS  YIOJHOMOYEHHBIM  TOCYJapCTBEHHBIM  OpraHOM
Keipreizckoit Peciy0mku B 0051acTu 31paBOOXpaHEHUS.

TJIABA IV. IPABA M OBSI3AHHOCTH I'PAJKIAH B COEPE
OBECIIEYEHUSI JEKAPCTBEHHO TOMOIIBIO. [IPABA 1
OBSI3AHHOCTHU CYBBLEKTOB OBPAIIEHUS JEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

Cratbs 15. IIpaBo rpaxaaH Ha JEKAPCTBEHHYIO IIOMOIIb

I'paxnane Koipreizckoit PecnyOnuku, MHOCTpaHHBIE TpaxaaHe M Juia 0Oe3
rpak/laHCTBa, NpokuBarommue B Koipreizckoit PecryOinrke, nuMerot npaso:

- Ha IoJlydeHHe Oe30macHoM, F3((eKTUBHON U KAYECTBEHHOM JIEKapCTBEHHOU
IIOMOIIIY;

- Ha MOJy4YeHHE OT alTeYHbIX, JIUEOHO-MPOPUIAKTUYECKUX M CAHUTAPHO-
AMUIEMUOJIOTUYECKUX OpTraHu3auuid HHopManuu O KadecTBe M 0O€30MacHOCTHU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- Ha oOpamieHue K HKCHEPTHBIM OpraHaM M OpraHM3alMsIM JUIs MOJy4eHUs
3aKMIO4YeHusT 0 Oe3omacHOCTH, A((PEKTUBHOCTH W KAdyeCTBE OKA3aHHOW UM
JIEKapCTBEHHOW IMOMOIIIH;

- Ha TOJy4YE€HHE JIEKAPCTBEHHOW MOMOIIM B paMKaxX rapaHTUPOBAHHOI'O 00bema
MEIUIMHCKOM  TMOMOIIM  WiIM  OeciylaTHO B MOpSAKE,  OMNpeAessieMOM
[TpaButenscTBOM KbIpreizckoi PecryOnuku.

Cratbs 16. O6s13aHHOCTH TpaxaaH B cpepe JIeKapCTBEHHOM MOMOIIN



I'paxnane Keipreizckoit PecnyOnuku, MHOCTpaHHBIE TpaxKaaHe M Jula Oe3
rpakJaHCcTBa, npoxuBaromre B Keipreizckoit PecriyOinnke, 00s3aHbl:

- coOmoiaTh 3akoHOAaTeNbcTBO KbIprei3ckoid PecnyOnnku 0 JeKapCTBEHHbBIX
CpPEeACTBAX;

- IPUHUMATH JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA COIVIACHO IPEANMCAHUAM Bpayeu B
clly4ae yCTaHOBJICHHUS 3a00JI€BaHUs, MPECTABIIAIOIIEIO0 ONACHOCTh AJIs 310pPOBbs

JIPYTUX TPak/IaH.

Crarba 17. Bo3meuieHue Bpela, NOPUYMHEHHOTO 3/I0POBBIO  YEJIOBEKA
BCJIEJICTBUE IPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Bpen, nDpuyMHEHHBIM 340POBBIO  YEJIOBEKA  BCJIEACTBUE IMPUMEHCHUS
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB, BO3MEIIAETCS:

- MPEANPUATHEM-ITPOU3BOAUTENIEM, JIOMYCTUBIIAM HAPYLUICHUE TEXHOJIOTHHU
MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBAa M (WJIM) W3JAaHUE UHCTPYKIUU MO €ro
MIPUMEHEHUIO, COJIEpIKalllei OmunoKy;

- ONTOBBIM TMIOCTaBIIMKOM - B Cllyda€ TIIOCTaBKM W pealn3aluu
HeZ00pOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaTos;

- ANTEYHBIM YUYPEXKJCHUEM - B CIly4yasx, KOrJa IO €ro BHHE OTIIYLIEHO
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO, HE TMPUTOJHOE K YIHOTPEOJCHHIO B pe3yJibTare
HapyLIEHUs MpaBui GpapMaIleBTUYECKON A TEIbHOCTH;

- Je4eOHO-NPOUIAKTUYECKUM  YUPEKJIECHUEM, He3aBUCHUMO OT (opm
COOCTBEHHOCTH, JIMIIOM, 3aHHMAIOITUMCS YaCTHOM MEIUIIMHCKON IPaKTHKOH, B
cly4ae, eciid BpeJl IPUYMHEH HEMPaBUIIbHBIM WA HEPAIMOHAIIbHBIM Ha3HAYCHUEM
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- PEKJIAaMOJATENEM - B CIIy4ae, €CJIM BpeJl IPUUMHEH B PE3yJIbTaTe NPUMEHEHHUS
YEJIOBEKOM PEKIaMHPOBAHHOTO UM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

Bo3menienne Bpena, NPUUYMHEHHOTO 30POBBI0  YEIOBEKA BCJIEIACTBHUE
MPUMEHEHHSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C
3aKOoHOJaTeNbCTBOM KbIpreizckoi PecryOnuku.

B cmamuio 18 enecenvt uzmenenus 6 coomsemcemsuu ¢ 3akoaom KP om 28.03.09
e. Ne 92 (scmynaem 6 cumy no ucmeyenuu mpex mecsayes co OHi OPUYUATbHO2O
ony0jiuKkoBaHmsi) (cM. ctap. pen.); 3akonom KP om [1.10.12 2. Ne 171 (cm.
crap. pen.)
Cratba 18. IlpaBa u 00s3aHHOCTH CyOBEKTOB OOpalieHHs JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTB

duznyeckue M OPUAMYECKHE JIMIQA, OCYIIECTBILIIONIME  OOpalleHHe
JIEKapCTBEHHBIX CpeacTB Ha Ttepputopun Keipreisckoii PecnyOnuku, umeror
IpaBo:

- Ha IPOMU3BOJACTBO, HM3rOTOBJIIEHUE, BBO3, BBIBO3, NPOJAXY WIH Ieperavy
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCTAHOBJIEHHOM HACTOSAIIMM 3aKOHOM MOPSIAKE;



- Ha TMOJy4YeHHE JUICH3WHM Ha TPaBO MPOU3BOJCTBA, H3TOTOBICHUSA U
peanu3anuy JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM
Koipreizckoit PeciyOnuku nopsiike;

- Ha MOJIyYeHHE HEe0OX0IMMO MH(POpPMAIMK OT YIMOJIHOMOYEHHBIX OPraHOB O
nopsiake ohopMICHHS JUICH3UH, TOCYIapCTBEHHON PErHCTpaIiy JEKapCTBEHHBIX
CPENICTB, TAMOXEHHOTO KOHTPOJIS;

- Ha o0O’kaJoBaHUE B YCTAHOBJIEHHOM MOPSIAKE ICHCTBUUA WM Oe31elCTBUS
YIOJIHOMOYEHHBIX OpraHoB, OCYUIECTBIISIOIIUX KOHTPOJIb KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, JIMIIEH3UPOBAHUE, T'OCYJapCTBEHHYIO PErHCTpPalUI0 U
TaMO>KEHHBIA KOHTPOJIb;

- Ha TIOBBINICHHE KBaTU(UKAIMK paOOTHUKOB, 3aHATHIX B cepe obOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOBEACHHUE UX ATTECTAL[MN U CePTUPUKAIIH.

dusnueckne U OPUAUYECKHE JIMIA, OCYLISCTBIAIOIIKME oOpalieHue
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, O0S3aHbI:

- OCYIIECTBIISITh CBOIO JACSITENPHOCTh HAa OCHOBAHMU JIMLIEH3WM, BBIJAHHOU
YIOJTHOMOYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM OPTaHOM;

- coOmogaTh MpaBUiia MPOW3BOJACTBA, HW3TOTOBJICHHS, MPOJAXH, BBO3a U
BbIBO3a JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YCIOBUS WX PEKIAMHpPOBAHHS, a Takke
UCTIOJIHATh ~ MpEeANUcCaHuss M 3aKIIOYEHUS  YIOJHOMOYEHHBIX  OPraHoB,
OCYILIECTBIISIONINX KOHTPOJIb KaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

- OCYHIECTBJISITH peal3allMi0 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MpPU HATUYUU
cepTuduKaTa COOTBETCTBUS WM JEKIapalliy O COOTBETCTBUY;

- coOxrojaTh TpaBWja OpraHU3AIMHM TPOW3BOJICTBA M KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

- obecreynBaTh PO3HUYHYIO TOPIOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEJICTBaMU B
anTEeYHBIX YUPEXKICHUAX, COOMIOAasl yCIOBUS U CPOKM HUX XpaHeHus. OTITycK
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IO PEIEeNnTy Bpayda OCYLIECTBIATH coryacHo Ilepeunto
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OTITYCKAEMBIX IO PELENTY Bpaya;

- THQOPMHUPOBATH HACEICHHUE O JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBAaX, OTIYCKAEMBIX IO
pelenty Bpayva.

I'TABA V.T'OCYIJAPCTBEHHAS CUCTEMA OBECIIEYEHUA
JOCTYIIHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

Cratbs 19. O6ecnieueHre JOCTYITHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[IpaButensctBOM  Koipreizckoit  PecnyOnuku B menax — oOecriedeHHs
JIOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB pa3padaThIBAIOTCA M PEATH3yIOTCA
rocyZapCTBEHHBIC TPOTpaMMBbI o0ecriedeHust HaceneHus: Keiprezckoi PecmyOnmku
JIEKaPCTBEHHBIMH CPEACTBAMMU.

Crarbs 20. Ilopsimok oGecnieuenust HaceneHusi Keipreizckoit PecnyOnnku
JIEKapCTBEHHBIMU CPEICTBAMU



OoOecnieuenne HaceneHust KbIpreizckoil  PecnyOnMku — J1eKapCTBEHHBIMU
CPEACTBAMM OCYLIECTBIIAETCS:

- aNTEeYHbIMU YUYPEXKICHUAMH, HE3aBUCUMO OT (opM COOCTBEHHOCTH,
MMEIOLINMU JIMLICH3UIO Ha JAHHBIA BUJ JEATCIbHOCTH,

- J1e4eOHO-TPOPMIAKTUUECKUMU  YUPEKICHUSIMHU, BKJIOYas  KIMHUKH,
BXOJSIIME B COCTAB HAYYHO-HUCCIIEIOBATEIILCKUX YUPEKICHUN U MEIULIMHCKHX
BBICIIMX Y4Y€OHBIX 3aBEJCHUM, HMEIOIIMMH JIMICH3UIO Ha JIaHHBIA BH]
NEATEIbHOCTH.

Homenknatypa anTedHblX U J€4eOHO-IPOPUIAKTHUECKUX YUPEXKIACHUM U
MOPSAJOK OTIIyCKa HACEIICHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  YCTAHABIHMBAKOTCSA
YIOJHOMOUYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM opraHoM Keipreickoit PecryOnuku B
00J1aCTH 3/IpaBOOXpPaHECHUSI.

K ormycky J€kapCTBEHHBIX CpPEICTB B  ANTEUYHBIX  YUPEKICHUSX,
W3TOTOBJIEHUIO, KOHTPOJIIO KAa4E€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOITYCKAIOTCS JINIA,
umerone papmareBTuieckoe o0pazoBaHue.

Kontpons 3¢ dextuBHOCTH, 6€30MaCHOCTH M PAllMOHATBLHOTO HMCMIOJb30BAHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B JIEUEOHO-MIPOPUIAKTUUECKUX YUPEKACHUIX, KIMHUKAX,
BXOJSIIUX B COCTaB HAYYHO-UCCIEAOBATEIbCKUX YUPEKIACHUN W MEIUIIMHCKHUX
BBICIIMX YYEOHBIX 3aBEJICHUN, OCYIIECTBISIOT JIEKAPCTBEHHBIE KOMUTETHI,
CO3[1aBa€Mble TIPM HUX B TOPSJAKE, YCTAHOBJIEHHOM YIOJHOMOYEHHBIM
rocyaapctBeHHbIM  opraHoM  Keipreickodt ~ PecnyOnmuku B obnactu
31paBOOXPaHEHHUs.

KoHTpoJib KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILECTBISET YIIOJHOMOYEHHBIN
rocyaapcTBeHHbI opran Keipreizckoit PecriyOnuku B 061acTu 31paBOOXpaHEHUS.

Crarbsn 21. @uHaHCHpPOBaHUE JIEKAPCTBEHHOM IOMOIINM  HACEJICHHIO
Keipreizckoii Pecy0nmku

@uHAHCUPOBAHUE  JIEKAPCTBEHHOM MoMomuM  HaceneHutro  KeIpreizckon
PecnyOnuku ocyniecTBiasieTcs: U3 CpeAcTB:

- pecnyOJIMKaHCKOTO U MECTHBIX OIOJKETOB;

- 00513aTeNTbHOTO MEUIIMHCKOI'O CTPAXOBAHMUS;

- BHEOIOPKETHBIX CPEJCTB TOCYAAPCTBEHHBIX JIEUEOHO-IPOPUIAKTUYECKUX
YUPEKICHUM;

- COOCTBEHHBIX CPEJICTB IPaX/IaH;

- HMHBIX MCTOYHMKOB, HE 3alpEIICHHBIX 3aKOHOAATEIbCTBOM KeIpreizckon
PecnyOnuxu.

B cmamoio 22 enecenvt usmenenus ¢ coomsemcmeuu ¢ 3akonom KP om 28.03.09
2. N 92 (scmynaem 6 cumy no ucmeyeHuu mpex mecsiyed co OHA OPUYUATLHOSO
onyo0JuKOBaHMs) (CM. cTap. pea.)
Cratba 22. Vcnonb3oBaHUE CPEACTB, HAMPABISIEMbIX Ha (PUHAHCHUPOBAHUE
JIeKapCTBEHHOM oMol HaceneHuto Keipreizckoit PecyOnmku



CpenctBa, HampaBisieMble Ha (PUHAHCHUPOBAHHE JICKAPCTBEHHOW MOMOIIU
HaceneHnuto Keipreisckoit Pecy6nmku, ncnonb3ytoTes B HEsIX:

- npuoOpeTeHusi JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUHU CO CIIHCKOM
OCHOBHBIX (3JKU3HEHHO Ba)KHbIX) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- CO3JaHus TOCYAApCTBEHHOI'O PE3EPBa JKU3HEHHO BAXKHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;

- pa3BUTHUS IOCYAAPCTBEHHON CIY»Obl KOHTPOJI KauecTBa, 3PPEKTUBHOCTH U
0€30I1aCHOCTH, a TAK)KE CTAaHAAPTU3ALUY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

TJIABA VL. BAHATHE ®APMAIIEBTUUYECKOM JEATEJIbHOCTBIO

B cmamwio 23 enecenvt usmenenusi 6 coomeemcmeuu ¢ 3akonoM KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratpa 23. [IpaBo Ha 3aHATHE (apMalleBTUUECKOHN AESITEIBHOCTHIO

K dapmaneBruyeckoil J€ATEIbHOCTH JOMYCKAIOTCA JIMLA, MOJTYYUBIIUE
cnenuaibHoe oOpa3oBaHHEe B (DapMalleBTHUECKUX BBICIIMX U CPEOHUX YUEOHBIX
3aBE/ICHUSIX, KBaTU(UKAIIUS ~ KOTOPBIX  COOTBETCTBYET  TpPEOOBaHUSIM,
yTBepkieHHbIM [IpaBuTtenscTBoM Kbipreizckoii PecryOmnukmu.

WHocTpanHble TpaxaaHe M Jidla 0e3 TpakIaHCTBA, IMPOKUBAIOIIUNE B
Koipreizckoit  PecnyOnuke, TofgydMBIIME — CleMalibHOE  OOpa3oBaHuE B
dbapmaneBTUYECKUX BBICHIUX M CPEIHUX YYEeOHBIX 3aBeleHuAX KoIprbI3cKoil
PecniyOnuku, MoryT 3aHuMarbes  (DapManeBTHUECKOM JEeSTENbHOCTHIO  HA
tepputopun Keiprezckoit Pecryonuku.

Jluna, moyy4yuBIIME CrielMaibHOoe 00pa3oBaHue B (PapMalieBTUYECKUX BBICIIMX
U CPEJTHUX y4YEOHBIX 3aBEJCHUSIX 32 PyOEKOM, IOMYCKAIOTCS K (papMalleBTUYECKON
nearenbHocTH Ha Tepputopun Keipreizckoit PecnyOnuku mocine mNoJydeHUs
ceprudukara  YMOJIHOMOYEHHOTO TOCYJapCTBEHHOro oprana KeIpreizckoi
PecnyOnuku B 0051aCTH 3IpaBOOXpaHEHUS.

Cratba 24. IloBbiieHue kBaiuukanuu GpapManeBTHUECKUX paOOTHUKOB

dapmalieBTHUECKHE PAOOTHUKH, 3aHATHIE B chepe 0OpalleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPENCTB, 0053aHbI KaXK/bIE 5 JIET MOBBIIATH CBOIO KBAIM(PHUKALIUIO.

I''TABA VII. PASPABOTKA, JOKVIMHUNYECKHUE U KIMHUYECKHUE
NCCIEAOBAHUA HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Cratbs 25. Pa3paboTka HOBBIX JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Pa3paboTka HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BKIIOYAET B CeOs MOMCK HOBBIX
(apMakoJIOrM4ecKd aKTHBHBIX BEILIECTB, MOCIEAYIONIME HX JOKIMHUYECKUE U
KJIINHUYECKNE UCCIIETOBAHUS.

®uHaHCUPOBAHUE pa3paboTKu HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
OCYILIECTBIISAETCS:



- U3 CPEJICTB pecyOIMKaHCKOro Or0IKETa;

- U3 CPEJICTB OpraHu3anuii-pa3paboTYUKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJ/ICTB;

- W3 CPEACTB NPEANPUATUN-TIPOU3BOAUTENICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
paMKax Hay4YHO-HCCJIEA0BATEIbCKUX pa0OT, BBINOIHIEMBIX MO JOTOBOPY MEKIY
OpraHu3alue-pa3padOTYNKOM  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M IPEANPUATHEM-
IIPOU3BOJIUTEIIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- W3 HHBIX HCTOYHUKOB  (MHAHCHUPOBAHUS,  BKJIIOYas  CpEACTBa
0JIarOTBOPUTENBHBIX (POHIOB W II€JIeBbIe BKIIAJbl (PU3NYECKUX U IOPUTUUYECKUX
JULL.

[IpaBa opranuzanuu-pazpabOTUMKa HOBOTO JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA
OXpaHSIOTCSI TATEHTHBIM 3aKOHOJATeNbCTBOM Kwipreizckoit PecnyOnmuku u
3aKoHO/aTeICTBOM Koipreizckoit PecnyOnukyu 06 aBTOPCKOM IMpaBe M CMEKHBIX
IIpaBax.

Crarbs 26. JJoOKIMHAYECKHE UCCIIEIOBAHNUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

JIOKTMHUYECKUE UCCICAOBAHMS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOBOIATCS B IEIAX
MOJIYYCHHUS HAyYHBIMA METOJAaMHU OIIEHOK W JI0OKa3aTeNbCTB A((HEKTUBHOCTH U
0€30I1acCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

JIOKIIMHUYEeCKUE  WCCIICIOBAHMs  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  MPOBOMISTCS
OpraHm3aIsIMHU-pa3padboTIMKaMi  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB IO  IpaBWJIaM
7a060paTOPHOIN TMPAKTUKHU, YTBEPKICHHBIM YIIOJIHOMOYEHHBIM TOCYIapCTBEHHBIM
opranom Keipreisckoit PecriyOinnku B 0071aCTH 3IpaBOOXPaHEHHUS.

JIOKNMHUYECKUE WCCIICAOBAHMS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IMPOBOJATCS IO
YTBEPXKJICHHOMY IUIaHy C BEJCHHEM TMPOTOKOJIA U COCTABICHHEM OT4YETa, B
KOTOPBIE 3aHOCSTCS PE3YNbTAThl JOKIMHUYECKUX HCCICTOBAHUMN JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

JIOKNTMHUYECKUE WCCIEOBaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA JKUBOTHBIX
MIPOBOJIATCS B COOTBETCTBUU C MEXKIYHAPOAHBIMH TpaBmiamMu. KoHTpoib 3a
COOJIIOJICHUEM TPABOBBIX M JTUYECKUX HOPM HCIIOJIb30BaHMS JKUBOTHBIX TIPU
MPOBEICHUM  JOKJIWHUYCCKUX  HMCCIICNOBAHWA  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB
OCYIIECTBIISIETCSl YIIOJTHOMOUYEHHBIM TOCYIapCTBEHHBIM OpraHoM KeIpreI3cKoii
PecrryOnuku B 001acTu 31paBOOXpaHeHUSI.

Crarbs 27. KnuHudeckue ucciieIoBaHus JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB

[lenb0 KIMHUYECKUX HCCICIOBAHMM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB  SIBIISICTCS
MOJIy4YeHHE HAayYHBIMH METOJAaMH OIICHOK JI0Ka3aTelbCTB 00 3(PGhEeKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JAaHHBIX 00 uX MOOOYHBIX 3 dexTax u
B3aMMOJICUCTBHUH C IPYTUMU JICKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMH.

Pemenrie 0 TmpoBeAeHMHM ~ KIMHUYCCKHX  HCCIICIOBAHHMN  KOHKPETHOTO
JICKapCTBEHHOTO CPEACTBA MPUHUMACTCS YIOTHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM
opranoMm Keipreickoii PecryOmmku B 007aCTH 37paBOOXpaHEHHS] HA OCHOBAaHUU
CIIEIYIOMINX TOKYMEHTOB:

- 3asBJICHUS OpraHU3aIMU-pa3padoTUHKa JICKApCTBEHHOTO CPEJICTBA;



- OT4YeTa O pe3yJbTaTax JAOKIMHUYECKOrO0 MCCIIEJOBaHUs O€30MacCHOCTH U
3¢ (HEKTUBHOCTH JEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, a TAKXKE NMPU HATMYNH yOeIUTEeNbHBIX
JAHHBIX O TOM, YTO BO3MOXKHBI PHUCK MNOOOYHOM pEaKIUH OT MPUMEHEHUs
JIEKapCTBEHHOI'O  CpeAcTBa OyAeT 3HAYUTENbHO HIXKE IPEAnoiaraeéMoro
KJIIMHUYECKOro d(pdekTa;

- TIOJIOKUTEJIBHOTO 3aKJIOUYEHHUS OSTUYECKOTO COBETA YIIOJIHOMOYEHHOTO
rocyaapctBeHHoro  oprana  Keipresckodt ~ Pecnybnuku B obiactu
31paBOOXPaHEHUS.

Kimanyeckne wucciieoBaHUSI TPOBOAATCS B COOTBETCTBHM C IPaBUIAMHU
HaJUJIC)KAIIECH KIMHUYECKOM NMPAKTUKH, NIPUHATHIMU B MEXKIYHAPOJIHOU IPAKTHUKE,
B YUPEXKICHHUAX 30PABOOXPAHECHMS, IPOLICHIINX AaKKPEIUTAlHUI0 B KauyecTBE
KJIMHUYECKMX 0a3 B COOTBETCTBUM C  MOPAJKOM,  YCTaHOBJICHHBIM
YIOJHOMOYEHHBIM T'OCYJapCTBEHHbIM opraHoM KeIpreizckoit PecrnyOnuku B
00J1aCTH 3IpaBOOXPaHEHUSI.

[lepedyeHb y4dpexACHH 31paBOOXpPAHEHUS, HMMEIOIIMX IMPAaBO IPOBOJUTH
KJIIMHUYECKUE  MCCIEOBaHUSl  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB, COCTABISETCA U
YTBEPXKJIAETCA YHOJHOMOUYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM OpraHoM KbIprei3ckoi
Pecniy6iivku B 007aCTH 3paBOOXPAHEHHUS.

[IpaBOBYIO OCHOBY NPOBEACHUS KIMHUYECKUX HUCCIIEIOBAHUIN JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBA COCTABIISIOT CIAEAYOIINE JOKYMEHTBHI:

- peleHHe YIOJIHOMOYEHHOrO TOCyJapcTBEHHOro opraHa Keipreizckoit
PecnyOnuku B 005aCTH  3/paBOOXPAaHEHUST O TPOBEIACHUM KIMHUYECKHX
VICCJIEIOBAaHN JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA;

- JIOTOBOP O IIPOBEJCHMM KIMHUYECKUX HCCIEAOBAaHUN JIEKaPCTBEHHOIO
CpelcTBa  MEXAY  YUYPEXKICHHEM  3IpaBOOXPAHEHUS W OpraHU3alHei-
pa3pabOTYMKOM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

JloroBop O TIPOBENECHHHM KIMHUYECKUX MCCIECIOBAHUN JIEKAPCTBEHHOI'O
CpEelCTBA JIOJKEH COAECPKATh CBEICHUS:

- 0 CpOKax U 00beMax KJIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUI JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

- 00 oOmel CTOMMOCTH MPOTPaMMbl KJIMHUYECKUX  HCCIICIOBAHUI
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

- 0 (QopMe TpeACTaBICHUS pE3yJIbTATOB KIMHUYECKUX HCCIEIOBaAaHUMN
JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA B  YIOJIHOMOYEHHBIM T'OCYJIapCTBEHHBI OpraH
Koipreizckoit Peciy0imku B 0651acTy 31paBOOXpaHEHUS;

- 00 YyCHOBHSX CTpaxOBaHMS 3JIOPOBbS MAllMEHTOB, YYaCTBYIOUIUX B
KJIIMHUYECKHUX UCCIIEI0BAHUAX JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.

DUHAHCUPOBAHUE KIWHUYECKUX MCCIEIOBAHNN JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBA
OCYLIECTBIISAETC:

- U3 CPEJCTB PECIyOIMKAHCKOTO OI/IKETA;

- U3 CpeACTB OpraHu3aluu-pa3paboT4YMKa JEKapCTBEHHOTO CpElICTBa B
COOTBETCTBHUH C YCJIOBHSIMH JOTOBOPA O MPOBEJCHUN KIMHUYECKUX HCCIIEIOBAHUI
JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

- U3 UHBIX HUCTOYHUKOB B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM KhIproi3ckoi
PecnyOnuku.



dunHaHCHpPOBaHNE KIMHUYECKHX HCCIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA M3
CPEICTB OpTraHM3alMU-Pa3padOTUYNKa JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OCYILIECTBIIACTCA
B ¢opMe oOIuIaTthl CcYeTa, COCTABIEHHOTO YUYPEKISCHHEM 3JpPaBOOXPAHEHUS,
NPOU3BOAIIMM KIMHUYECKHE WCCIEIOBAHMS JICKAPCTBEHHOTO CpEACTBa, B
COOTBETCTBUM C JIOTOBOPOM O TIPOBEJICHUU KIMHUYECKUX MCCIEIOBAHUN
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

3anpemaercss orjiata TpyJAa CHEIUAIMCTOB YUPEXKACHUS 3IPaBOOXPaHEHUS,
IPOBOJSLIETO  KIMHUYECKHE  HCCIEOBaHUS  JIGKAPCTBEHHOTO  CPEJCTBA,
HEMOCPEJICTBEHHO ~OpraHu3anuen-pa3paboTuMKOM JIEKapCTBEHHOTO CpEJCTBa,
WHBIMH FOPUIUYECKUMH, a TakKe (PU3NYECKUMH JHIaMU, (DUHAHCHUPYIOIUMU
KIIMHAYECKHUE UCCIIEAOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

PykoBoauTenb ydpexaeHus: 3ApaBOOXPAHEHUS, MPOBOJISIIETO KIMHUYECKUE
UCCIICJIOBAHMS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, YTBEP)KIACT MPOrpaMMy KIMHHUYECKHX
UCCIICIOBAaHUM JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA M HA3HAYaeT €€ PYKOBOJIUTEIS.
PykoBoguTenem mporpaMMbl YKa3aHHBIX HCCIEAOBAaHUN MOXKET OBITh HAa3HAUCH
Bpaud co cTakeM paboTel He MeHee AByxX JeT. [IporpaMma KIWHUYECKHX
UCCIICIOBAaHUIA  JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA pa3padaThiBaeTcsi C  ydacTHEM
ATUYECKOTO COBETa TPHU  YUPEXKJACHUU 3APABOOXPAHEHHUS, MPOBOISIIEM
KJIIMHAYECKUE UCCIEAOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA.

PykoBoauTens mnporpaMMbl KIMHUYECKHX HCCIEJOBAaHUN JIEKaPCTBEHHOTO
CpelcTBa JIOJDKEH OBITh O3HAKOMIJIGH C  pe3yibTaTaMd  JIOKJIMHUYECKHUX
UCCJIEIOBAHUM JTAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M MMEET MPaBO HA MOJy4YEHHUE
1000  TOMOJIHUTENHFHON WHGOPMAIMKM, OTHOCSIICHCS K  JOKIMHUYECKUM
UCCJIEIOBAaHUSIM YKa3aHHOTO JIEKaPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

PykoBoguTens mnporpaMMmbl KIMHUYECKHX HCCIEJOBAaHUN JIEKaPCTBEHHOTO
CpPEICTBAa OCYIIECTBISIET BHIOOp MAllMEHTOB, KOTOpPBIE MO MEIUIUHCKUM
MOKA3aHUSAM MOTYT OBITh MPUBIICYCHBI K YUACTHIO B KIIMHMYECKUX MCCIIEIOBAHUIX
JTAHHOT'O JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA.

Otyer 0 pe3ynbTaTax KIMHUYECKHUX HCCIIEOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
COCTaBIISIETCS  PYKOBOJUTENIIEM NPOTpaMMBl  KIMHUYECKHX  HMCCIIEIOBAHMIA
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA.

Pe3ynbTaThl  KIMHUYECKHX  MCCIECIOBAHWWA  HANpPABISIIOTCS  TOJBKO B
YIOJIHOMOYEHHBIN TocyaapcTBeHHbIH opraH Keipreizckoii PecyOnuku B o6iactu
3/paBoOXpaHeHus. 3amnpemniaercs HHGOpPMUpOBaTH B J0bOoi (opme dupmy-
3aKa3udka (aBTOpPOB, CIIOHCOPOB) O XOJA€ U pe3yibTaTaX KIMHUYECKOTO
UCCIIEJIOBAHMSI JIEKAPCTBEHHOT'O CpeACTBa 0€3 pa3pelieHus yHNOJIHOMOYEHHOI'O
roCyJIapCTBEHHOTO oprana  Keipreickoir  PecmyOnmmku B o0nacTu
3/IpaBOOXpPaHEHUSI.

Knuanueckne wccneoBaHWs — JIGKQPCTBEHHOTO  CPEACTBA MOTYT  OBITh
IpepBaHbl, €CIU B INpOIEcCCe HUX MPOBEACHHUS OOHApyX eHa OMAaCHOCTb MJis
3/I0pPOBbsSI MAIMEHTOB. PelieHne o MpeKpameHuy KIWHUYECKUX WCCIEeIOBaHUN
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA MOYKET MPUHATH PYKOBOIAUTENb MPOTPaMMbl YKa3aHHBIX
VICCIIEIOBAHUM.

3ampemiaercs MPOBENCHUE KIMHUYECKUX WCCICOBAHUMA JIEKapCTBEHHOTO
cpeactBa 0e3 pas3pelieHUs] YIMOJIHOMOYEHHOrO0 TOCYJIapCTBEHHOTO OpraHa



Keipreizckoii Pecriybiukn B oOnactu 3apaBooxpaHeHus. HapyuieHune mnpaBuin
KJIMHUYECKON TMpaKTUKH, a Takke (anbcudukanus pe3ylbTaTOB KIMHUYECKHX
UCCICOBAHUM  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB W IPOBEACHHUE  KIMHUYECKUX
UCCJIEIOBAHUI JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB 0€3 pa3pelieHus YNOJIHOMOYEHHOTO
rocyaapctBeHHoro oprana Keipreizckoit PecriyOnnku B 0051acTi 31paBOOXpaHEHUs
BJIEKYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBHHM C 3aKOHOJATEIbCTBOM KbIprei3ckon
PecnyOnuku.

Bce npaBoBble CHOpBI, BOZHUKIIME II0 IOBOAY KIMHUYECKHUX HCCIEHOBaHUI
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, PEIIAIOTCS B COOTBETCTBUUM C 3aKOHOAATEIBCTBOM
Keipreizckoit PecyOnmku.

Crartbsa 28. IIpaBa nanmeHToB, y4aCTBYIOIIUX B KIIMHUYECKUX HCCIIEIOBAHUSIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

VYyacTre ManueHToB B KIMHUYECKUX MCCIENOBAHUAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
SBJISIETCS] TOOPOBOIBHBIM.

['apanTOoM mNpaB  MNaMEHTOB  SABJSIIOTCS  J3THYECKHE  COBETHI  IIPHU
YIOJHOMOUYEHHOM rocyaapcTBeHHOM oprane Keipreizckoit PeciyOnuku B o6sactu
3IpaBOOXPAHEHUS U  YUPEKICHHUAX  3APABOOXPAHCHHS,  YIOIHOMOYECHHBIC
OCYIIECTBIISATh AKCIEPTHYIO OLEHKY IO KPUTEPHUSIM OHMOMEIMIIMHCKON 3THKU U
pemarb MOpaJIbHO-3TUYECKHME TMPOOJIEMbl, BO3HUKAIOUIUME TMpPU MPOBEICHUU
KIIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

OTuyeckre COBEThl (OPMUPYIOTCS M3 YUCIA METUIMHCKUX PaOOTHHUKOB,
IOPUCTOB W TIPEACTaBUTENECH OOIIeCTBEHHbIX opranu3anuii. I[lomoxenue 00
OTUYECKOM COBET€ M  €ro  COCTaB  YTBEPXKAAKOTCSA  YIOJHOMOYEHHBIM
rocyiapcTBeHHbIM  opraHoM  Keipresckoit — PecnyOnuku B oOmactu
3IpAaBOOXPAHEHUS B COOTBETCTBUM C IpUHOMIAMU XEJIbCUHCKOW JeKIapauuu
BcemupHO# MEAUIIMHCKOW aCCOLMALINY.

[TanpeHT JaeT MNHCBMEHHOE COrJlaChe Ha yd4acTHe B KIMHUYECKHUX
MCCIIEJOBAHUSIX JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

[TanirieHT A0MXKEH OBITh HOOPMUPOBAH:

- O JIEKapCTBEHHOM CPEACTBE M CYIIHOCTH KIWHUYECKUX HCCIIEIOBAHUI
YKa3aHHOT'O JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

- 00 oxumaemMoi 3(h(PEeKTUBHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA U CTENEHU pUCKa
JUISl TALMEHTA;

- O JCHCTBUSAX TaIlMEHTa B CiIy4yae HENpPEeABUACHHBIX 3(P(HEKTOB BIMSIHUS
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA HA COCTOSIHUE €TI0 3710POBbSI;

- 00 YCTIOBUSIX CTPAaXxOBaHUS 3/I0POBbsI MAIEHTA.

[TanyeHT UMeeT MpaBO OTKA3aThCA OT YYaCTHs B KIIMHUYECKUX MCCIIETOBAHUAX
JIEKapCTBEHHOI'O  CpeACTBa Ha JI000M CTaauM MPOBEIEHUS  YKa3aHHBIX
VCCIICJOBAHNM.

He pomyckaroTcsi KIMHAYECKUE MCCIENOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
HECOBEPILICHHOJIETHUX, 34 MCKIIOYEHUEM TEX CIy4aeB, KOIJa HCCIEIyeMOe
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO NPEAHAZHAYAETCS UCKIFOYUTEIBHO JJIS JICUEHHS JETCKUX
OoJie3Hel WM KOT/ia LENbl0 KIMHUYECKUX HCCIEIOBAHUM SBISIETCS IMOIy4YEHUE



JAHHBIX O HaWIy4lledl [I03UPOBKE JIEKApCTBEHHOIO CPEJCTBA I JICUEHUS
HECOBEPIICHHOJETHUX. B mocienHemM ciaydae KIMHUYECKUM HCCIIECIOBAHUSM
JIEKApPCTBEHHOT'O CPEJCTBA HA HECOBEPIICHHOJETHUX JIOJDKHBI TPEAIIeCTBOBATH
KJIMHUYECKHE UCCIICIOBAHUS €TI0 Ha COBEPIIICHHOJETHHUX.

[Ipu npoBeneHUM KIMHUYECKUX HCCIETOBAHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha
HECOBEPIIICHHOJETHUX HEOOXO0IMMO MUCHhbMEHHOE COTJIACHE X POAUTENICH.

3ampemiaeTcss MPOBEICHUE KIMHUYECKUX HCCICAOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX
CPE/ACTB:

- Ha HECOBEPIIICHHOJICTHUX, HE UMEIOIIUX POJUTEIICH;

- Ha BOEHHOCTYKaIlIHX;

- Ha JHIlaX, OTOBIBAIOIINX HaKa3aHUE B MECTaX JIMIIECHUS CBOOO/BI, a TAKXKE Ha
JUAX, HAXOIAIIUXCA MOJ CTPa)Ked B CIEICTBEHHBIX U30JIATOPAX;

- Ha OEpEeMEHHBIX KCHIIMWHAX, 32 UCKIIOYEHUEM CIIy4aeB, €CIU MPOBOISTCS
KJIIMHUYECKUE UCCIEOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MNpPEIHA3HAUYCHHBIX IS
OEpEeMEHHBIX JKEHIIWH, KOT/Ia HeoOXoauMas nHpopMaIds MOXKET ObITh MOTydeHa
TOJBKO MpPH KIMHUYECKUX MCCJICJAOBAHUAX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA
OepeMEHHBIX JKEHIIMHAX W KOTJa TMOJHOCTHhIO MCKIIIOYEH PUCK HAHECEHHS Bpeja
OepeMeHHOM KEHITUHE U TIIOIY.

JlonyckaroTcs  KIMHUYECKUE  HCCICIOBAHHUS  JICKAPCTBEHHBIX  CPECTB,
NpeAHAa3HAYCHHBIX [IJIs1 JICYCHUsS IICUXMYECKUX 3a00JIeBaHMM, Ha JIMIAX C
MICUXWYECKUMHU 3a00JICBAHUSIMU M TIPU3HAHHBIX HEJEECIOCOOHBIMU B MOPSIKE,
ycTaHoBJIIeHHOM 3akoHoM Kripreickoit PecnyOnmuku «O mncuxuaTpuyeckon
MOMOIM W TapaHTUAX TNpaB TpakJaH TMpU €€ oOKazaHum». KiImHudeckue
UCCIIEJOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B 3TOM CJIydae MPOBOAATCA MPU HATUYUU
MHACbMEHHOTO COTJIACUS 3AKOHHBIX MPE/ICTABUTEIEH YKa3aHHBIX JIUII.

JloroBop cTpaxoBaHUs 3J0pPOBbsI MAIlMEHTA, YYACTBYIOIIETO B KIMHUYECKHUX
UCCIIEIOBAHUSIX JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, 3aKIIOYACTCS MEXKIY OpraHHU3aluei-
pa3pabOTYMKOM  JICKQPCTBEHHOI'O CPEACTBA M MEIUIIMHCKONW  CTpaxoBOi
OpraHu3aIMen.

Crarbsi 29. OO0Os3aHHOCTh CYOBEKTOB OOpalIeHUs! JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
coolmarh O ciay4asx TOOOYHBIX peakuuii M 00 O0COOECHHOCTAX
B3aUMO/ICHCTBUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C APYTUMHU JICKAPCTBEHHBIMU
cpeACTBaMH

CyObekTsl  OOpalleHusi JICKapCTBEHHBIX CPEACTB  00sI3aHbI  COOOIIATH
yIOJHOMOUYEHHOMY TocyAapcTBeHHOMY oprany Keipreisckoit PecnyOnuku B
00JacTH 37PaBOOXPAHCHUS] W €0 TEPPUTOPHUAIBHBIM OpraHaM O BCEX CIydasx
MOOOYHBIX PEAKIIUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U 00 OCOOCHHOCTSIX B3aUMOACHCTBUS
JIEKAQPCTBEHHBIX CPEJICTB C JAPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMHU, KOTOPHIE HE
COOTBETCTBYIOT CBEJCHUAM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, COJCPKAMIMMCS B
UHCTPYKIMSAX MO0 UX IPUMEHEHUIO.

3a HecOoOOIIeHUE WU COKPBITHE CBEJCHUMN, MPETyCMOTPEHHBIX YaCThIO MEPBOM
HACTOSILIEH CTaThbW, JMUIA, KOTOPHIM OHHU CTajld WU3BECTHBI MO pOAY HX
npodeccuoHanbHON NesTENbHOCTH, HECYT NUCUUILTMHAPHYIO, aAMUHUCTPATUBHYIO



WIM YrOJOBHYIO OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEIbCTBOM
Keipreizckoii Pecy k.

I'TABA VIII. TPOU3BOACTBO U U3I'OTOBJIEHUE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B cmamvwio 30 enecenvt usmenenus 6 coomgemcmeuu ¢ 3akoHoM KP om 11.10.12
2. Ne I71 (em. cTap. pen.)
Crarbsa 30. [Ipon3BoaACTBO JEKaPCTBEHHBIX CPEACTB

IIpon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILIECTBISAECTCA IPEANPUITUIMU-
MIPOU3BOJAUTEISIMUA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, HMEKOIIMMMU  JIMIEH3UM Ha
ITPOU3BOCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3anpemaeTcss IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:

- asbcupUIUPOBAHHBIX;

- HE TPOMIEAUIMX TOCYJAapCTBEHHYIO peructpauuio B  KbIprei3ckoit
PecniybOnuke, 3a MCKIIIOUEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MpEIHA3HAYEHHBIX IS
MPOBEICHUS KJIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUN;

- 0€3 JIMIIEH3UH Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- C HapylIeHUEeM TpeOOBaHUN TEXHUYECKUX PETJIaMEHTOB, YCTaHABIMBAOIINX
TpeOoBaHMs K O€30IIaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

IIpon3BOACTBO NATEHTOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M HUX IpoAaxka
OCYIIECTBIISIFOTCS B COOTBETCTBUU C MMATEHTHBIM 3aKOHOJATEILCTBOM KBIprbI3ckoi
Pecny6nuku, a taxoke 3akonom Keipreizckoi PecryOmuku «O TOBapHBIX 3HaKax,
3HaKax OOCITY>KWBAaHMS M HANMEHOBAHUSIX MECT MPOUCXOKICHUS TOBAPOBY.

B cmamuwio 31 enecenvl uzmenenus 6 coomsemcmeuu ¢ 3akouom KP om 17.04.09
2. Ne [25 (em. cTap. pen.)
Crarbs 31. T'ocymapcTBEHHBI KOHTpOJIb HPOWU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpE/ACTB

['ocynapcTBeHHBIN KOHTPOJIb ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
tepputopun  Keipreizckoir  PecnyOnauku — ocyIIecTBIsS€TCS  YIOJIHOMOYEHHBIM
rocyiapctBeHHbiM  opraHoM  Kelpreisckoit ~ Pecny6nmuku B obGusactu
31paBOOXPaHEHHUS.

YnonHOMOYEHHBIH TOCyaapcTBeHHbIH oprad Ksipreizckoit PecnyOnumku B
o0JacTu 3ipaBOOXpaHEHuUs pa3padaThIBaeT U yTBEP)KIACT MpaBUjia OpraHu3aluy U
KOHTPOJISI Ka4€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

YTHomHOMOYEHHBIN rocyaapcTBeHHbIH opran Keipreisckoir PecnyOmmku B
00J1aCTH 3/1paBOOXPAHEHUsl MPOBOJAUT IPOBEPKY NPEANPUATUN-IIPOU3BOAUTENICH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBHM C 3aKOHOJATEIBCTBOM O IPOBEICHHUU
IPOBEPOK CYOBEKTOB MPEANPUHUMATENBCTBA M COCTABISET 3aKIIOUEHHS O
COOTBETCTBUM OPTraHU3aLUH MPOU3BOACTBA U KOHTPOJI KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB MPaBWJIaM MPOU3BOACTBA U KOHTPOJIS KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.



YTHomHOMOYEHHBIN TrocyaapcTBeHHbI opran Keipreisckoir PecnyOmuku B
o0nacTH  3[paBOOXPAaHEHUS  UMEET IpaBO  3ampelarb  IPOU3BOACTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MPOJAXKY YKE MPOU3BEIAECHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CIIy4asX, HCUEPIIBIBAIOIIMI [IEPEYEHb KOTOPBIX COAECPIKUTCS B IPaBUIIaX
OpraHMU3alHH POU3BOACTBA U KOHTPOJIS KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Cratba 32. MapkupoBka 1 opopmiieHHe JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

MapkupoBka ¥ opoOpMIIEHHE  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB  JIOJKHBI
COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHUSM HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB, YCTaHOBJICHHBIX
YIOJHOMOYEHHBIM TOCYJIapCTBEHHBIM opraHoM Koipreickoit PecryOnuku B
00J1aCTH 3/I[paBOOXpaHECHUSI.

Bce nekapcTBeHHbBIE CPEACTBA, TOTYUYEHHBIE U3 KPOBH, IUIA3Mbl KPOBH, a TAKKE
OpraHoB, TKaHEeW 4YelIOBeKa, HMEIOT HAANUCh «AHTUTENAa K  BUPYCY
UMMYHOJIe(pUIuTa YenoBeKa OTCYTCTBYIOT». ChIBOPOTKH MOCTYIAIOT B OOpalieHue
C YKa3aHUEM, U3 KPOBH, IIa3Mbl KPOBU, OPTaHOB, TKAHEW KAKOTO KUBOTHOT'O OHH
MOJYYEHBI; BAaKIMHBI - C YKAa3aHUEM IMUTATEIbHON CpEIbl, MCMIOJb30BAHHOW IJIA
Pa3MHOKEHUSI BUPYCOB U OaKTEpHil.

JlekapcTBEHHBIE CpEICTBA, 3apETHCTPUPOBAHHBIE KAaK TI'OMEOINATHYECKHUE,
UMEIOT Haamnuch «['omeonaTuyeckuey.

JlekapcTBEHHBIE CpENICTBA, TPEAHA3ZHAYEHHBIE JJISl JICUEHUS KUBOTHBIX, UMEIOT
HAJUCh « /{7151 dKUBOTHBIXY.

JlekapcTBEHHbBIE CPEACTBA, NOJYUYECHHBIE W3 PACTUTEIBHOIO CBHIPbS, UMEIOT
Haamuch «lIpoaykius npora pagruaoOHHbIA KOHTPOIbY.

JlekapcTBeHHBIE CpEICTBa, [peIHA3HAYECHHbIC TUTSt KJIIMHUYECKUX
VCCIIEIOBAHUM, UMEIOT HAAMUCH « /{7151 KIIMHUYECKUX UCCIEAOBAHUIN.

JlekapcTBEHHBIE CPEICTBA OTEUECTBEHHOIO MPOU3BOJACTBA JOJKHBI IMOCTYNAaTh
B OOpalleHHe TOJIbKO ¢ MHCTPYKIIMEH M0 NPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA,
YTBEPKJACHHOW YNOJHOMOYEHHBIM TOCYJAapCTBEHHBIM OpraHomM KeIprei3ckoit
PecniyOnuku B o0Onactu 3apaBooxpaHeHusa. WHCTpyKUMA [OJDKHA COAEpP’KaTh
nH(OpMAINIO HAa TOCYTAPCTBEHHOM U O(UIIMATIBHOM SI3bIKaX.

BBeneHne OMOTHUTENBHBIX CBEIACHUNM W JIOMYCTUMBIX COKpAIEHHN IIpU
MapKUpOBKE  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JOIMYCKaeTcsa C  pa3pelieHus
YIOJHOMOUYEHHOI'O TOCylapcTBeHHOro oprana Keipreisckoit PecnyOnuku B
00J1acTH 3IpaBOOXPAHECHHUSI.

B cmamwio 33 enecenvt usmenenusi 6 coomseemcmeuu ¢ 3akonoM KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratbs 33. M3roroBieHue JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB

M3roroBieHne  JEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB B aNTE€YHOM  YUYPEXKICHUHU
OCYWIECTBJISIETCA MO  pelenTtaM Bpadell W COMVIaCHO  HOMEHKJIAType
BHYTPHAIITEYHOU 3arOTOBKH, YTBEPKIAEMOU YIIOJTHOMOYEHHBIM
rocygapctBeHHbIM  opraHoM  Keipreisckoit ~ PecnyOnmukun B obOnactu



3J[paBOOXPAHEHMs, HA OCHOBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aPETUCTPUPOBAHHBIX B
Keiprezckoit Pecriybnuke.

W3roToBiieHHE JIEKAapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISIETCSI B  alT€YHOM
YUPEXKACHUHN, UMEIOLEM JIMIEH3UIO HA N3TOTOBJICHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IO
npaBuiIam U3TOTOBJICHHUS JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YTBEPKJIEHHBIM
YIOJIHOMOYEHHBIM TOCYJapCTBEHHbIM opraHoM Ksipreizckoit PecnyOnuku B
00J1acTH 3/1paBOOXPaHEHUSI.

MapkupoBka u 0(OpMIICHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3TOTOBJICHHBIX B
anTEeYHOM Y4YPEXACHUM, IOJDKHBI COOTBETCTBOBATH IIPAaBWJIAM, YKa3aHHbIM B
cTaTbe 32 HACTOALIErO 3aKOHa.

JInneH3ust Ha U3rOTOBJICHHE U PEAM3ALMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BBIIACTCS
anNTEeYHOMY  YUYPEXKICHHIO  YINOJHOMOYEHHBIM TOCYJAPCTBEHHBIM  OpPraHoOM
Keiprezckoit Pecrybnuku B 06J1aCTH 3ApaBOOXPAHEHUS.

Crarbsn 34. OTBETCTBEHHOCTh 3a HECOOJIOJEHUE TMPaBUJ OpraHu3aluu
IIPOU3BOJICTBA U KOHTPOJISI KAUECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U MIPaBUII
U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[IpennpusTre-nponu3BOAUTED JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB HECeT
OTBETCTBEHHOCTh 3a HECOONIIOJCHUE TNpaBWUJ OpraHU3aldd TPOU3BOJCTBA U
KOHTPOJISI KaUY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

AmNTeyHOE YYpEekKICHUE HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a HECOOIIOJCHUE TMPaBHII
U3TOTOBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a Takke 3a o(QOpMIICHHE, YIaKOBKY U
KAueCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3TOTOBJIECHHBIX B AlITEYHOM YUPEKICHUH.

®u3nyueckue JHIa, OTBETCTBEHHbIE 32 M3FOTOBJIEHUE M  KAdyeCTBO
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB, YKa3bIBAIOTCA B JHICH3UA Ha (HapMarieBTUIECKYIO
JEATeNIbHOCTh W HECYT AUCHUIUIMHAPHYIO, aJAMUHUCTPATUBHYIO U YTOJOBHYIO
OTBETCTBEHHOCTH 32 HAPYILICHUE MOJ0KEHUN HACTOAIIETO 3aKOHa.

I'/TIABA IX. TOCYJAPCTBEHHAS PETUCTPALIUA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B cmamoio 35 enecenwvt usmenenus 6 coomgeemcemeuu ¢ 3akonom KP om 01.02.10
Ne 23 (em. cTap. pen.)
Crarbs 35. ['ocygapcTBeHHAs perucTpalns JEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JlekapcTBEHHBIE CPEACTBA MOTYT IIPOU3BOAUTHCS, IPOAABATHCA U IPUMEHATHCS
Ha Tepputopun Keipreizckoit PecmyOnuku, eciv OHH 3aperMCTPUPOBAHBI HIIU
BHeCEHbl B llepedyeHp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, PAa3pCUICHHBIX K BBO3Yy H
MPUMEHECHUI0O B MEAMUMWHCKOW TNpakTUKe Ha Ttepputopun  KeIpreizckoi
PecriyOnuky  ymOTHOMOYEHHBIM — TOCYNAapCTBEHHBIM  OpraHoM  KbIprei3ckoi
PecnyOnuku B 0651acTH 3JpaBOOXpPaHEHHUS.
Cm.:



npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpaneruss KP om 27 uwons 2004 2ooa Ne 347 «O
paspeutenuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO JIeKaPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAUEHUSL),
npuxa3 Munucmepcmea 30pasooxpanenuss KP om 5 oxkmsaopa 2004 cooa Ne 463
«O paspewienuu K MeOUYUHCKOM)Y NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeoCcms U
u30enUti MeEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS»,
npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 10 dexabpsa 2004 2ooa Ne 551
«O paspewienuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeocms U
U30enUtl MeOUYUHCKO20 HaA3ZHAUEHUSL),
npuxka3 Munucmepcmea 30pagooxpanenusi KP om 10 ¢hespans 2005 2o0a Ne 52
«O paspewienuu K MeOUYUHCKOM)Y NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeoCcms U
uz0enuti MeOUYUHCKO20 HAZHAYECHUSY,
npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 1 mapma 2005 cooa Ne 79 «O
paspeutenuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO IeKAPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAUEHUSL),
npuka3 Munucmepcmea 30pagooxpanenus KP om 18 anpena 2005 2ooa Ne 145
«O paspewienuu K MeOUYUHCKOM)Y NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeoCcms U
U30enuti MeOUYUHCKO20 HA3ZHAUEHUSL),
npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 28 utonusa 2006 cooa Ne 357 «O
paspewienuu K MeOuyuHCKOMY NPUMEHEHUIO eKAPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30enull
MEOUYUHCKO20 HAZHAUEHUSL),
npuxka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 31 sneapa 2007 2ooa Ne 34
«06 ymeepoicOeHuu nepeums 1eKapCmMeeHHbIX CpeoCcme, pa3peuieHHbIX K 6803 U
NPpUMEHEHUI0 8 MeOUYUuHCKoU npakmuke Ha meppumopuu  Keipevizckoi
Pecnyonuxuy,;
npuka3 Munucmepcmesa 30pagooxpanenuss KP om 6 nosops 2008 cooa Ne 571 «O
paspeutenuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO JIeKaPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAUEHUSL),
npuxa3 Munucmepcmea 30pagooxpanenus KP om 17 ausaps 2011 200a Ne 24 «O
paspeutenuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS»
npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 5 anpena 2011 200a Ne 139 «O
paspeuwienuu K MeOuyuHCKOMy NPUMEHEHUIO TeKaAPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30enull
MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUSL»
npuxka3 Munucmepcmaa 30pasooxpanenuss KP om 14 masa 2011 2ooa Ne 221 «O
paspeutenuu K MeOUYyuHCKOMY NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeOCmE U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS)»
npuxka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenuss KP om 4 uwona 2011 2ooa Ne 336 «O
paspeutenuu K MeOUYUHCKOMY NPUMEHEHUIO IeKAPCMBEHHbIX CPeOCma U U30eull
MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS»
npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanenus KP om 18 noaopsa 2011 2ooa Ne 571
«O paspewienuu K MeOUYUHCKOM)Y NPUMEHEHUIO JIeKAPCMBEHHbIX CPeoCcms U
U30enuti MeOUYUHCKO20 HA3ZHAYEHUSL)

['ocymapcTBeHHas] perucTpanuss HapKOTHYECKUX CPEACTB M MCHUXOTPOITHBIX
BEIIECTB, NMPUMEHSEMbIX B MEJMIIMHE B KauyeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U



NOJICKAINUX TOCYJAPCTBEHHOMY KOHTPOJKO B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM
Keipresckoit PecriyOnukn «O HapKOTHYECKHX CpPEACTBAX U TCHUXOTPOITHBIX
BEILIECTBAX»,  CONPOBOXKAAECTCS  BHECEHUMEM  YKa3aHHBIX  CPEACTB B
COOTBETCTBYIOIIME CIUCKU B TOPSAIKE, ONPENEIEeHHOM 3aKOHOM KbIprei3ckon
Pecny6nnku «O HapKOTHYECKUX CPENICTBAX U IICUXOTPOMHBIX BEIIECTBAX.

['ocynapcTBEHHOM perucTpanuy noaJIexar:

- HOBBIE JICKaPCTBEHHBIE CPECTBA;

- HOBbIE KOMOMHAIIMK 3apErMCTPUPOBAHHBIX PaHEE JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

- JICKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, 3aPETUCTPUPOBAHHBIC PAaHEE, HO IIPOU3BEACHHBIC B
JPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX (opMax, ¢ HOBOM [TO3UPOBKOW WM JPYIMM COCTaBOM
BCIIOMOTaTEIIbHBIX BELIECTB;

- BOCIIPOU3BEICHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA;

- TOMEOIIaTUYECKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA;

- OMOJIOTUYECKHU aKTUBHBIC MUIIIEBBIC JOOABKH;

- MEIMLIMHCKUE UMMYHOOHOJIOTMYECKUE TPEeNapaThl;

- 1e4e0HO-KOCMETUYECKHUE CPECTBA;

- JICKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, IPUMEHSAEMBIE JISl JICUEHUS KUBOTHBIX;

Cwm.: npuka3 Munucmepcmea 30pasooxpanerus KP om 25 aseycma 2004 2ooa Ne
390 «O6 ymeepowcoernuu BpeMEHHOH HMHCTPYKIHUH O NopsidKe 20CY0apCmeeHHOU
peaucmpayuu U nepepe2ucmpayuul 1eKapCmeeHHblx cpeocms, NPUMEHAEMbIX O/
JleYeHUsL HCUBOMHBIXY

- W31 MEIMIIMHCKOTO Ha3HAYEeHUS U MEAMIIMHCKOE 000pyA0BaHuE.

I'ocynapcTBeHHass perucrpanys HMIIOPTUPYEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYIIECTBIISIETCS TIPU UX 00s513aTEIBHON rOCyAapCTBEHHOM PETUCTPaLliU B CTpaHe-
IIPOU3BOIUTEIIE.

['ocymapCTBEHHOM perucTpal HE IIOJUIEKAT JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA,
W3TOTOBJISIEMBIE B aNTEeKax II0 pelenTtaM Bpadel, a TaKXke JIEKapCTBEHHbIC
cpenacTtBa, BBo3uMble B Koipreickyro PecnyOnuky Mo JUHUM TyMaHUTapHOMN
ITOMOIIH.

Jlonyckaercsi NpUMEHEHHE HE3apErUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
IpU KIMHUYECKUX HCCIICIOBAHUAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WM HCIBITAHUIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, IPEIHA3HAYCHHBIX JUUIS JICUCHUS )KUBOTHBIX.

['ocynapCTBEHHYIO  pPErMCTpallMIO  JIEKAPCTBEHHOIO  CPEJACTBAa  IIPOBOJUT
YIOJIHOMOYEHHBIN rocyaapcTBeHHbli oprad Keipreizckoit PecriyOnuku B o0nactu
31paBOOXPAaHEHUs B CPOK, HE IPEBBIIAIOIIMAN LIECTh MECALEB CO JHSA IIOAAYH
3asBJICHUS] M JOKYMEHTOB HA TIPOBENCHUE TOCYJAapCTBEHHOW pErucTpalnuu
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA.

YnonHOMOYEHHBIH TOCyaapcTBeHHbIH opradn Keipreickoit PecnyOnmku B
00J1aCTH 3paBOOXPAHEHUsI ONPEIEISIET CTENEHb U3MEHEHHUs JO3UPOBKH, COCTaBa
BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB 3aPETUCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,
KOTOpasi BJIeUYeT 3a CO00H HEOOXOJUMOCTh €ro rOCyAapCTBEHHON PETUCTPAIMH KaK
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA C IPYTMM Ha3BaHHUEM.

Jns rocynapCTBEHHOW PETHCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA 3asABUTEIb
NPEACTABISAECT B YHNOJHOMOYEHHBIM TOCYJAPCTBEHHBIM oprad KbIprei3ckon
PecniyOnuku B 0051acTH 3paBOOXPAHEHUs JOKYMEHTHl M JaHHbIE, IE€PEUYEHb



KOTOPBIX  YTBEPXKAACTCA  yHNOJIHOMOYEHHBIM  T'OCYJAapCTBEHHBIM  OpPraHOM
Keipreckoit Pecrybnuku B 0671aCTH 3ApaBOOXPAHEHUS.

Pa3zmep omarsl 3a roCyIapCTBEHHYIO PETMCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTaHABIIMBAETCS YNOJHOMOYEHHBIM T'OCYJApCTBEHHBIM OPraHoM KbIpreI3ckoi
PecniyOiiuku B 00JacTH 31paBOOXpAaHEHUSS M OH HE MOXET MPEBBIIATH
(baKkTHUEeCKMX pacXO0Ji0B, CBSI3aHHBIX C TPOBEIECHHUEM DKCHEPTHBIX PabOT Mpu
roCyJJapCTBEHHOM pErnCTpaluy JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

YoaHOMOYEeHHBIM rocyaapcTBeHHbId opraH Keipreisckoit PecnyOmuku B
00JIaCTU  3/IpaBOOXPAHEHUS MOXET MNPUMEHUTh YOPOUICHHYIO MPOLERypy
rOCy/IapCTBEHHOW pEerucTpaluu JEeKapCcTBEHHbIX cpeAcTB. llomoxkenue 00
YIPOILEHHOU IPOLIeAype rOCY1apCTBEHHON PErucTpaluu JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
pa3pabatbIBaeTCsl U MyOJUKYEeTCs] YIOJIHOMOYEHHBIM T'OCYJIapCTBEHHBIM OPraHoOM
Keiprezckoit PecryOnmku B 0651acTh 37JpaBOOXpaHeHHs. Y IPOIIEHHAs TIPOIeypa
rOCyJIapCTBEHHOM PErMCTPalH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE O3HAYAET CHUKECHUS
TpeOOBaHMI K KaueCcTBY, 3P PEKTUBHOCTH, OE30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
Cwm.: mpuka3 Munucmepcmea 30pagsooxpanerus KP om 7 okmsabopsa 2003 2o0a Ne
431 «O6  ymeepocoenuu  TOJOKEHUSI 00  YNPOWEHHOU  npoyedype
20Cy0apCmeenHol pe2ucmpayuil 1eKapCmeeHHblX CPeocma »

VhpomieHHasg mnpoueaypa TOCYJAapCTBEHHOW PpETUCTPALUM  JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB MOXKET TPUMEHATHCS, €CIA PETUCTPUPYETCS BOCIPOU3BEICHHOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, OJKBUBAJIECHTHOE YXKE€ 3apETUCTPUPOBAHHOMY B
Keipreizckoit Pecriy6iinke opuruHaaIbHOMY JIEKAPCTBEHHOMY CPEICTBY, BO3MOYKHO
IIPOU3BEACHHOMY IO JpyrOM TEXHOJIOTMM WIA C JpyIMM  COCTaBOM
BCIIOMOT'aTEJIbHBIX BEILIECTB.

3aperucTpupOBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO 3aHOCUTCS B TOCYIaPCTBEHHBIN
pEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

I'JTABA X. BBO3 JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB HA TEPPUTOPHUIO
KbIPI'bI3CKOM PECIIYBJIMKU. BHIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB C TEPPUTOPUU KBIPTBI3CKOM PECYBJIUKH

Crarbst 36. Ilopsamok BBO3a JIEKApCTBEHHBIX CpPEACTB HAa TEPPUTOPUIO
Ksipreickoit Pecriyonmku

BBo3 nexapcTBeHHBIX cpencTB Ha Tepputopuro Kreipreisckoit PecrnyOnuku
OCYIIECTBIISIETCA B COOTBETCTBUHM C  3aKOHOAATENbCTBOM  KBIPrbI3cKOU
PecryOnukwu.

Jlommyckaercsi BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TEpPpUTOpUI0 KbIprei3zckon
PecniyOnukn 1 JMYHOTO W HMHOTO HEKOMMEPYECKOTO WCHOJb30BaHus 0e3
JULEH3UN WM Pa3pellieHHs] YIOJHOMOYEHHOTO TI'OCYJapCTBEHHOTO OpraHa
Keipresckoit Pecniy0nmku B o0nacTu 3paBOOXpaHeHHs] HA BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB TOJILKO B CIIy4dasix, IPeAyCMOTPEHHBIX cTaThel 38 HacTosero 3akoHa.

Paspemienne Ha BBO3 M IIPUMEHEHHME JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HE
3aperucTpupoBaHHbIX B KbIpreizckoil Pecry0Oiivke, HO 3aperucTpupoBaHHBIX U
NPUMEHSIEMBIX B  CTpaHaX, MW3 KOTOPBIX  OCYILIECTBIISIIOTCS — IMTOCTaBKHU



JIEKapCTBEHHBIX  CPEJCTB, BBIAAETCS  YINOJHOMOYEHHBIM TOCYAApCTBEHHBIM
opranoMm Kbeipreisckoii PecriyOinku B 00JacTH 3ApaBOOXPAHEHHUS B OCOOBIX
ciydasix (CTUXUHHOE OeJICTBHE, BCIBIIIKA HHPEKIITMOHHOTO 3a00JIeBaHMs).

Jomyckaercss  BBo3  Ha  Teppuroputo  Keipreisckoid  PecmyOnuku
HE3apErUCTPUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MpeAHa3HAYEHHBbIX s
MPOBEAECHUA JOKIMHUYECKMX M KIMHUYECKUX MCCIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, 1O Pa3pEUICHUI0 YIOJHOMOYEHHOIO TOCYJapCTBEHHOIO OpraHa
Koipreizckoit Peciy0imku B 0651acTy 31paBOOXpaHEHUS.

Ha tepputoputo Kbipreizckoit PecryOiuku MOXHO BBO3UTH JIEKaPCTBEHHBIE
CPEICTBA, KAueCTBO KOTOPBIX MOATBEPKACHO CEPTUPHUKATOM MPEIIPUITUS-
IPOU3BOJMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YIOCTOBEPSIOUIUM, YTO BBO3HMBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA MPOU3BEACHBI B COOTBETCTBHM C TOCYAAPCTBEHHBIM
CTaHAAPTOM  KayecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  CTPAHBI-IIPOU3BOAMTENS
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

Ha Teppuroputo Keipreizckoit PeciyOnuku 3anpeniaeTcsi BBO3 JEKapCTBEHHbBIX
CPEICTB, O MCTEUEHUs CPOKa TFOAHOCTU KOTOPBIX OCTAETCS OJIHA TPETh BCETO
CpPOKa FOJTHOCTH.

3anpeniaeTcss BBO3 Ha TeppuTopuio Keipreizckoi PecryOauku nekapCTBEHHBIX
CPEICTB HECTAHJIAPTHOTO KadecTBa M (paibCU(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

Crarbsa 37. IOpuaunyeckue aua, KOTOPbIM pa3pelieH BBO3 JIEKApPCTBEHHBIX
cpenctB Ha Tepputoputo Keipreizckoit Pecriybnuku

Ha rteppuroputo Keipreizckoit PecrnyOnuku MOTyT BBO3UTH JIEKapCTBEHHBIE
CpelcTBa:

- NOPEanpUSATUS-TIPOU3BOAUTENN  JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB I Ilenei
COOCTBEHHOT'O MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

- IPENPUITHUS ONITOBOM TOPTOBJIM JICKAPCTBEHHBIMU CPEJACTBAMH;

- Hay4YHO-MCCJICIOBATEILCKUE YUPEKICHUS, UHCTUTYTHI, JIa0OpaTOpuu Jist
pa3pabOTKH, UCCIEAOBAHUN U KOHTPOJIS KauecTBa, 3 (PEKTUBHOCTH, O€30MIaCHOCTH
JICKapCTBEHHBIX ~ CPEACTB TMpPH HAJUYUHM  pa3pelieHUs  YIOJIHOMOYEHHOIO
rocyaapctBeHHoro oprana Keipreizckoit PecriyOiuku B 0051acTH 31paBOOXpaHEHUs
Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- Ie4eOHO-TTPO(PUITAKTHUECKUE YUPEIKICHNUS,

- TOCYIapCTBEHHBIE TIPEANPUATHSA, YIPEIKICHUS U OPTaHU3AINH - TIPU HATUYUU
pa3pelieHusl  YINOJIHOMOYEHHOTO TrOCyAapCTBEHHOro opraHa  KsIpreizckoit
Pecry6inku B 0071aCTH 31paBOOXPAHECHHUS;

- HHOCTpPaHHbIE MPEANPUITUSA-IIPOU3BOJIUTEIIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
MIPEANPUATHS ONITOBOM TOPTOBJIM JICKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMH TIPH YCIOBUH, YTO
OHM HWMEIOT COOCTBEHHBIC WIPEICTABUTEIILCTBA Ha TeppuTopuu KBIprbI3cKon
PecnyOnuku.



Crarba 38. BB03 5ekapCTBEHHBIX CpeICTB Ha TeppuTopuio Keipreizckon
PecriyOnuky nisi TUYHOTO HCTIONB30BAHUS U MHBIX HEKOMMEPUYECKUX
uenen

JlekapcTBEHHBIE CPEJCTBA MOTYT OBITH BBE€3EHBI Ha TEPPUTOPHIO KBIpTbI3cKOM
Pecny6nuku 0e3 JUUEH3UU WIM  pa3pelicHUs YIOJHOMOYEHHOTO
rocyaapctBeHHoro oprana Keipreizckoit PecriyOinku B 0071acTH 31[paBOOXpaHEHUs
Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, €CJIM OHU MPETHA3HAYEHBI:

- JUIsl TMYHOTO WCIOJIb30BaHUSl (PU3MUECKUMHU JIUMIAMHU, NMPUOBIBAIOIIMMU Ha
teppuTopuro Keipresckoit Pecriyonuku;

- Uil paOOTHUKOB JWIUIOMAaTHYECKOTO KOpIyca WM MpeacTaBUTENeH
MEXIYHAapOIHBIX OpTaHU3aIui, akKpeauToBaHHBIX B Kbipreizckoit Pecriybmnuke;

- JUIS JICYCHHsSI TACCAXKUPOB TPAHCIOPTHOTO CPEACTBA, MPUOBIBAIONIETO Ha
tepputoputo Keipreizckoii Pecriyonuku;

- JUISI BBICTABOK M SIPMApOK JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

JlekapcTBeHHbBIE CpEACTBa, MPEAHA3HAYEHHBIC IS JICUCHUS KOHKPETHBIX
JKUBOTHBIX B 300MapKax, MOTYT OBITh BBE3€HbI Ha TeppUTOpHIO KbIPrbI3cKoit
PecnyOnuku 0e3 JVLICH3UU WIW  pa3peuieHus YIIOJTHOMOYEHHOT' O
rocyaapcTBeHHoro oprana Keipreizckoit Pecriy6iuku B 0071aCcTH 31paBOOXpaHEHUs
Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B cnydasx, npe1yCMOTPEHHBIX YacTAMM MEPBOM U BTOPON HACTOSIIEN CTaThU,
JoIycKaeTcs: BBO3 Ha Tepputoputo Keipreizckoit PecnyOnuku jexkapCTBEHHBIX
CPENCTB, HE 3apeTucTpUpOoBaHHbBIX B KbIprei3ckoi PecmyOnuke.

JlekapcTBEHHbBIE CpEICTBA, NPEAHA3HAYCHHBIE JUISI TYMAaHUTApHBIX LEJEH,
BBO3ATCS Ha Tepputopuio Keipreizckoit PecnyOnuku B mopsiake, ompenenseMoM
[TpaBurenscTBOM KbIpreizckoit PeciyGmukm.

3anpemniaeTcs BBO3 Ha TeppuTopuio Keipreizckoit PecmyOnmmku iekapCTBEHHBIX
CpPEICTB, HE 3aPETUCTPUPOBAHHBIX B CTPAHE-IIPOU3BOJAUTENIE WIM CTPAHE-IOHOPE,
MPEIHA3HAYCHHBIX JJISI TYMaHUTAPHBIX LIEJICH.

B cmamowro 39 enecenvr usmenenus 6 coomseemcemeuu ¢ 3akonoM KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Crarbss  39. JloKyMeHTBI, TIpeJCTaBlIsiEeMble B TaMOXXEHHBIC OpTraHbI
Keipresckoit PecnyOnuku Tpu BBO3€ JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha
teppuTopuro Keipresckoit PecriyOnmku

[Tpu BBO3E JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB HA TeppuToputo Keipreizckoit PecryOnmku
B TaMOXeHHbIe opraHbl Kbipreizckoit PecryOiauku 1OKHBI ObITh MPEACTaBICHBI
cleAyroume JOKYMEHTHI U CBEICHUS:

- KOHTPaKThl UJIM JOKYMEHTHI (cuer-¢akTypa, crneruduKaius), coiaepxaline
CBEJICHUSA O BBO3UMBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX;

- JaHHbIE O JHIle, MepeMEeUaloleM JEeKapCTBEHHbIE CpEeACTBa (TOBapHO-
TPaHCIOPTHAs HAKJIaHasl WU cUeT-(haKTypa);

- KOIHWA JIMIEH3UM Ha MPOU3BOJICTBO, M3TOTOBIEHUE W PEATN3ALUIO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, PA3PEUIEHUE YIOJIHOMOYEHHOTO TOCYAapCTBEHHOIO



oprana Keipreizckoit PecnyOnuku B oOnacTu 31paBOOXpaHEHUs (3asiBJICHHE-
0043aTENBCTBO O COOTBETCTBUM IAPTUM BBO3UMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHMSIM O€30MACHOCTH).

Crarbs 40. Ilopsimok BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C TEPPUTOPUHU
Ksipreickoit PecriyOimku

BbiBO3 sekapcTBeHHBIX cpelcTB ¢ Tepputopun Kbipreizckoit PecnyOnmku
OCYILIECTBJISIETCA B  COOTBETCTBUU C  3aKOHOAATENBCTBOM  KBIPIrbI3CKOM
Pecry6nukwu.

BriBo3uTh NekapcTBeHHBIE cpeAcTBa ¢ Tepputopun Keipreickoit PecryOnuku
MOTYT MPEANPUITUSI-IPOUZBOJAUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MPEANPUSITHUSA
ONTOBOW TOPrOBJIU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU, UMEIOIINE JTULICH3UU.

@u3nyecKue JMia MOTYT BBIBO3UTH JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B KOJIMYECTBAX,
HEOOXOJMMBIX JUIsl JIMYHOTO HCIOJB30BaHUSA, B TMOPSAKE, OIMpeaeasieMOM
TaMO>KEHHBIM 3aKOHOJ1aTebcTBOM KbIprbizckoi PecnyOmuku.

Crarbsn  41. CoTpyaHHYECTBO TaMOXKEHHBIX OpraHoB  KeIpreizckon
PecniyOnukn M YIOJIHOMOYEHHOTO  TOCYJApCTBEHHOIO  OpraHa
Keiprei3ckoit Pecniybiuku B 00671aCTH 31paBOOXpaHEHUS

Tamoxxennsle opranbl Keipreizckoit PecryOnuku mocTtossHHO HHGOPMHUPYIOT
YIOJHOMOYCHHBIN TOCyaapcTBeHHbIN opraH Keipreizckoii PecyOnuku B o6iactu
3ApaBOOXPAHEHHS O BBO3€E JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAa TEPPUTOPUIO KBIPTrbI3cKOM
PecniyOnuku 1 BbIBO3€ JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB C TeppuTopuu KbIpre3ckon
PecrryOmmkwu.

I''TABA XI. OITOBASA TOPI'OBJISAA IEKAPCTBEHHBIMHA
CPEACTBAMUA

Crarbsn  42. Ilpomaxka  JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB  INPEANPUATHAMU-
IIPOU3BOJUTEISIMA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

IIpennpuATus-IpOU3BOAUTENN JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOIYT IIPOJaBaTh
JIEKApCTBEHHBIE CPEACTBA UIIU IIEPENaBaTh UX B PACIIOPSKEHUE:

- JIpyruX OpeAnpUATHN-TIPOU3BOAUTEIICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS LIEJIEN
IIPOU3BOJICTBA;

- IPEANPUATUI ONITOBOM TOPIOBIIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMHY;

- ANTEYHBIX YUYPEKICHNN;

- HAy4YHO-HCCIIEOBATEIbCKUX YUPEKICHUU I HAyYHO-HUCCIEI0BATEIbCKON
padoTHhI;

- 1e4eOHO-NTPOPHUIIAKTUUECKUX YUPEIKICHU;

- TOCYJAapCTBEHHBIX MNPEANPUATHM, YUYPESKIACHUW U OpPraHu3alvi, a TakKe
HEKOMMEPYECKUX OpraHW3aluid - IPU HAIWYMAHA PA3PELIEHUS YIOJHOMOYEHHOIO



rOCyAapCTBEHHOIO oprana  KeIpreizckon PecniyOnuku B obsactu
3JIpaBOOXPaHEHUS.

Crarbs 43. Ilpomaka JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MNPEANPUATHIMH ONTOBOMN
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU

[Ipennpusatuss ONTOBOM TOPrOBIM JIEKAPDCTBEHHBIMM CpPEACTBAMU MOTYT
IIPOJIaBaTh JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA UIIU [IEPEAABATh UX B PACIIOPSKCHUE:!

- IpyTUX NPEAIPUATHNA ONITOBOU TOPIOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU;

- NPEANPUATHN-TIPOU3ZBOAUTEIECH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U LIEJIEN
IIPOU3BOJICTBA;

- ANTEYHBIX YUPEKICHUN;

- HAy4YHO-HCCIIEIOBATEIIbCKUX YUPEKICHUU I HAyYHO-HUCCIEI0BATEIbCKON
paboThI;

- 1e4e0HO-MTPOPUTAKTUIECKUX YUPEKICHUH;

- TOCYIAapCTBEHHBIX MNPEANPUATHHN, YUYPECKIACHUW U OpraHu3alvi, a TakxKe
HEKOMMEPYECKUX OpraHM3aluid - IPU HAIWYMAHA PA3PELIEHUS YIOJHOMOYEHHOIO
roCyJ1apCTBEHHOTO oprana  Keipreisckoii ~ PecnyOnuku B obOnactu
31paBOOXPaHEHHUS;

- (hU3MUeCKUX JIUL, UMEIOIUX JUIEH3UU Ha 3aHATHUE YaCTHOW MEAUIIMHCKOU
MIPAKTUKOM.

I''TABA XII. PO3HUYHASA TOPI'OBJISA JIEKAPCTBEHHBIMH
CPEACTBAMUA

B cmamwio 44 enecenwvt usmenenus 6 coomseememeuu ¢ 3akouom KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratbs 44. Tlopsa/10K pO3HUYHOM TOPTOBIIH JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMHU

Po3HuyHasi TOpPromist  JIGKAPCTBEHHBIMH  CPEJACTBAMH  OCYIIECTBISACTCS
UCKJIFOYUTEIBHO allTEeYHBIMU YUPEIKICHUSIMU.

JlexapcTBEHHbBIE CpEJACTBa, OTIyCKaeMmble [0 pEUEenTy Bpaya, IMOJIeKaT
POJIaXkKe TOJIBKO Yepe3 alTeK! U alTeUHbIE TyHKTHI.

[lepedyeHb JieKapCTBEHHBIX CPEACTB, OTIYCKaeMbIX [0 pEIeNnTy Bpaua,
NEPEeCMaTPUBACTCA U YTBEPKIAETCS OJUWH pa3 B MATh JIET YHOJHOMOYEHHBIM
rocyaapctBeHHbIM  opraHoM  Keipresckodt ~ PecnyOnmuku B obOnactu
3npaBooxpaHeHus. JIOMOoHeHHE K TIEPEUHIO My OIHKYETCS €KEeTOIHO.

AmNTeYHBbIE YUPEXKACHUS MOTYT OBITh TOCYAapCTBEHHBIMHU, KOMMYHAIbHBIMH,
YaCTHBIMU.

[IpaBuiia U MOPSAJOK OTIyCKAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OMPEACISIIOTCS U
YTBEPKIAIOTCS  YIOJIHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM OpraHoM KbIprei3ckoit
PecnyOnuku B 0051acTH 3paBOOXpAHEHUs U 00s3aTEIbHBI ISl UCTIOJHEHUS] BCEMU
anTEeYHBIMU YUYPESKICHUSIMU, HE3aBUCUMO OT BEJOMCTBEHHOM MOJAYMHEHHOCTH U
dbopMbI COOCTBEHHOCTH.



Cm. maxkoice: mocranoBjaenue /Ipasumenvcmea KP om 5 aneaps 2011 200a Ne 2
«06 ymeepoicOeHUU NOPAOKA BbINUCHIGAHUS PEYEenmos Ha JeKApCmeEeHHbvle
cpeocmea u 06 ux omnycke 6 Kvipevizckoui Pecnyoauxey

B oTnmaneHHBIX HAceNEHHBIX MYHKTax, TJ€ OTCYTCTBYIOT alTE4YHbIE
VUPEKJICHUS W CHEIUAIUCThl, uMewIme (apmaneBTuueckoe o00pa3oBaHMUeE,
JIEKapCTBEHHBIE CpPEACTBA U U3JEIUS MEAMIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS MOTyT
peann30BbIBATHCA MEIUIMHCKUMU PaOOTHHUKAMU TOCYAApCTBEHHBIX YUPEKICHHIM

3IpaBOOXPaHEHUs B MOPSIIIKE, YCTaHOBJICHHOM YIOJIHOMOYEHHBIM
rocyaapctBeHHbIM ~ opraHoM  Keipreickodt  PecnyOnukun B obnactu
31paBOOXPaHEHUS.

Po3HnuHas TOpProsiid JEKaApCTBEHHBIMU CPEACTBAMH, ITPEIHA3HAYCHHBIMU IS
JICYCHMSI )KUBOTHBIX, OCYIIECTBIISIETCS B alTeKe, BETEpUHAPHON anTeke Jaubo, mpu
YCIOBUU COOJIOJICHHUS] TEXHUUYECKUX TPEOOBAHUN MO XPAHEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, - BETEPUHAPOM.

AnTeuHble yUpeKIEeHUs 00s13aHbl MTPOAABATh JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA TOJIBKO
B TOTOBOM [Jii YyHOTpeOJieHWs BUJE UM KOJIUYECTBAX, HEOOXOAUMBIX ISt
BBITIOJTHEHUS Bpaue€OHBIX HA3HAUYCHUH.

AnTeuHbIE YUPEKICHUS HAPAIY C JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMH UMEIOT MTPABO
npuoOpeTatb | npoJaBaTh  H3HEIUS MEIULUHCKOTO Ha3HA4YECHUS,
NE3UHPUIUPYIOIINE CPEACTBA, MPEIMEThI INYHON TMTUEHBI, ONTUKY, HATYpalbHbIC
U HCKYCCTBEHHBIE MHUHEpaJIbHBbIE BOJIbI, Je4yeOHOe, JETCKOE W JUETUYECKOe
NUTaHWE, OWOJOTWYECKH AaKTUBHBIE JO0AaBKM K THIIE, KOCMETHYECKYI0 U
nappOMEpHYIO MPOIYKIIHIO.

JearenbHOCTh anTe4yHBIX yupexaeHuil Boopyxkennbsix Cun  KbIpreizckoi
Pecry6iuku, MUHUCTEPCTB M MHBIX OPTaHOB MCIIOJTHUTEIILHON BJIACTH, B KOTOPBIX
3aKOHOJATENhCTBOM KBIprbI3ckoil PecniyOnuku mpemycMoTpeHa BOeHHas CITyk0a,
pErIaMEHTUPYETCSl HACTOSIIMM 3aKOHOM U TMOJOKEHUSIMHU, YTBEPKIAEMbIMU
COOTBETCTBYIOIIMMHU MHUHUCTEPCTBAMU U YKAa3aHHBIMU OpPraHaMH WCHOJHUTEIBHOU
BJIACTH.

Cratba 45. GapmaneBTuueckas ASSTEIbHOCTh (PU3UYECKUX JIUI] B allTEUHbBIX
YUPEKICHUSIX

duzuveckre  JMIa  MOTYT  3aHUMaThCsl  OMPEACIICHHBIMH  BHUJIAMH
dbapmaneBTUYECKON NEITeNTbHOCTH MPU HAIWYWU BBICIHIETO (DapMalrieBTHUECKOTO
oOpa3zoBanusi Wi cpeaHero (apmaieBTHdeckoro oOpa3oBaHust M cepTudukara
CHEIUATHCTA.

B oTnmaneHHBIX HaCENEHHBIX IyHKTax, TIJ€ OTCYTCTBYIOT CHEIUAIUCTHI,
uMernme (QpapmaleBTHYeCKoe o0pa3oBaHUE, K pealu3aliy JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB W M3ICIHA MEIUIIMHCKOTO HAa3HAYCHWsS JOMYCKAIOTCS JIMIA, UMEIOIINE
MEIUIIMHCKOE O00pa3oBaHWE, B TOPSJIKE, YCTAHOBICHHOM YIIOJHOMOYECHHBIM
rocyJapcTBeHHbIM  opraHoM  Keipremckoit ~ PecmyOnmukm B oOnactu
3JIpaBOOXPaHEHHUS.



B cmamuwio 46 eunecenvl uzmenenus 6 coomsemcemeuu ¢ 3akouom KP om 11.10.12
2. Ne 171 (em. cTap. pen.)
Cratbst 46. JlulieH3UupOBaHHUE JEATEIBHOCTH AaIlTEUHBIX YUPEKICHHUN 10
W3TOTOBJICHUIO U pealI3alluu JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

JIuneH3ust Ha U3TOTOBJICHUE U PEANTM3AIMIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BBIIACTCS
anTeYHOMY  YUpPEXICHUI0 CPOKOM Ha  MATh  JIET  yYHOJHOMOYEHHBIM
rocyaapctBeHHbIM  opraHoM  Keipreizckoit ~ PecnyOnmukun B obnactu

3APaBOOXpPAaHCHHUA.
I[J'I?I IMOJYUYCHUS JIMOCH3WMK Ha HM3TOTOBJIICHUC M PCAJIM3AIUI0 JICKAPCTBCHHBIX
CpPCaCTB aIlITCYHOC YUYPCIKIACHUC MpcaAcCTaBJICT YIIOJTHOMOYCHHOMY

rocygapctBeHHoMy — oprany  Keipreickoit — PecnyOmuku B obnactu
3IPAaBOOXPAHEHUS CIEAYIOIINE JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE YCTAaHOBJIECHHON (DOPMBI;

- yCTaB KOPUAMYECKOTO JIMIA, COJCpKAIMN TIEpPEeYeHb BCEX BHJIOB
dbapMalleBTUYECKON  JEATEeNIbHOCTH, KOTOphIE TMPEANoJiaraeT OCYIIECTBISATh
arTeYHOE YUPEKICHUE;

- CBHJICTEJIbCTBO O PErUCTpallid IOPUIUYECKOT0 U (U3UYECKOro JIHIa
OpraHaM MECTHOTI'O CAMOYIIPABIICHUS;

- JOKYMEHTBI, TMOJTBEPKIAIOIIME TIPAaBO HA MCIOJB30BAHUE JITAHHOTO
MOMEIIECHHS B IIEJISIX OCYIECTBIEHUS (DapMalleBTHUECKOM JIeITeTbHOCTH;

- JIOKYMEHTBI, MOJTBEPKAAIONINEe HAIUYKWE CEPTU(UKATOB Yy CIEIHAIKCTOB,
KOTOpble OyAyT OCYHIECTBIATH (hapMaleBTUUECKYI0 JEATeIbHOCTh B JIaHHOM
alTeYHOM YUPEKICHUU.

Cpok paccMOTpeHUsl NPEACTaBICHHBIX JOKYMEHTOB W BbIAAUM JUIEH3UU Ha
V3TOTOBJIEHUE WM PEAIU3ALMUIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE JIOJKEH MPEBBIIATH
OJITHOTO MECSIA.

[IpyurHaMK OTKa3a B BbLAAYE JIMIEH3UHA HA W3TOTOBJIEHUE U PEATU3ALUI0
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJACTB MOTYT OBITh HECOOTBETCTBUE MPEJICTABICHHBIX
JIOKYMEHTOB TpPeOOBAaHUSIM HACTOAIIETO 3aKOHA W HECOOTBETCTBUE IMOMEIICHUM
JUIEH3UOHHBIM TpeOoBaHusaM. [[pruunHbI 0TKa3a JOJKHBI OBITH CHOPMYITUPOBAHBI
B JIOKYMEHTE, KOTOPBIM BBIJACTCA ANTEYHOMY YUYPEKIECHUIO YNOJIHOMOYEHHBIM
rocyaapctBeHHbIM  opraHoM  Keipreizckoit  PecnyOnmukun B obnactu
31paBOOXPaHEHUS.

JlelicTBHE NULIEH3UU HA U3TOTOBJICHUE U PEATU3alUIO JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
MOXXET OBITh MPUOCTAHOBIECHO WJIM AHHYJIUPOBAHO pPAaHBIIE YCTAHOBIEHHOTO
YacThI0 IMEPBOM HACTOALIEHM CTAaTbM CpOKa B Clydyae HapyLIEHHs MOpsJKa
PO3HUYHOM TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU  CPEACTBAMHU, MPELYCMOTPEHHOIO
HACTOSIIIIUM 3aKOHOM.

Ecnau antedyHoe ydpekJeHUE B T€UEHHUE TojJla HE Hadallo (papMaleBTUUYECKYIO
JNEATENbHOCTh, JCWCTBHE JIMUECH3WM HA W3TOTOBJIEHHE U  pealu3alyio
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB NMPUOCTAHABIMBACTCSA U MOXKET OBITh BOCCTAHOBJICHO
TOJBKO TMOCJE NPEABSABICHUS B YINOJHOMOYEHHBIA TOCYAAapCTBEHHBIA OpraH
Keipreisckoit  PecnmyOnuku B 00JIacTM  3ipaBOOXpaHEHUS]  JOKYMEHTOB,
ONPABIBIBAIOIINX OTCYTCTBHE YKA3aHHOM ESITENBHOCTH.



Crartbsa 47. 3anpenieHne npoJaky JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HECTAaHAAPTHOTO
KauecTBa M (anbCU(UUUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
Keipreizckoit PecniyOnuke

3anpermaercs Mpojiaxka JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPUIIEAIINX B HETOJHOCTh, U
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB C UCTEKIIUM CPOKOM F'OJTHOCTH.

JlexapCTBEHHbBIE CpEICTBA, NPUILEIIINE B HETOJAHOCTb, M JIEKAPCTBEHHbIC
CPElICTBA C UCTEKIIMM CPOKOM T'OJJHOCTH TOJUIEKAT YHUUTOKEHHUIO.

[TopsiioK YHUYTOKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPULIEANINX B HETOJHOCTD,
U JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C HMCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH pa3palaThiBaeTcs ¢
ydeToM TpeOoBaHMI OE€30MaCHOCTH JIIOJIEH, JKUBOTHBIX U  OKpY’Karolen
OPUPOAHOM Cpeapl M YTBEPKAACTCS YINOJIHOMOYEHHBIM TOCYAApCTBEHHBIM
opranom Keipreizckoii PecrryOnuku B 001acTu 31paBOOXpaHeHUs!.

3anpemaercs mpoaxa GarbCuGUIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3anpemaercs Npojaxa JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBE3EHHBIX HA TEPPUTOPHUIO
Koipreizckoil PecniyOnuku v npeiHa3HAYeHHBIX JJI1 TYMaHUTApHBIX LIeJed, ecliu
MHOE HE YKA3aHO B YCJIOBUSX MOCTABKU JaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

3anpemaercs Mpojiaxka JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, MPUOOPETEHHBIX 3a CUET
cpencTB OOJNbHBIX.

3anpemaeTcs Mpojiaxa JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB BHE alITEUHbIX YUPEKICHUH.

TJIABA XIII. ”HOOPMALIMOHHOE OBECHEYEHHUE HACEJIEHUS O
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX. PEKJIAMA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

Cratba 48. Hpopmaiust 0 TeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX

Nudopmanmuss 0 JEKapCTBEHHBIX CpPEICTBAX, 3apETUCTPUPOBAHHBIX B
Koipreizckoit PecnyOnuke, OCyIIECTBISE€TCS B COOTBETCTBHM C IpPaBHIIAMH,
pa3pabOTaHHBIMU W YTBEPXKJIECHHBIMU  YIOJHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM
opranom Keipreizckoit Pecriy6inku B 007aCTH 3[paBOOXPAHEHHUS.

Nudopmarnus o gexkapcTBEHHBIX CPEICTBAX, OTIYCKaeMbIX 03 pelenTa Bpaua,
MOXXET COJEpKaTbCcsl B NyONUKAIMSIX U OOBSABICHUSX CPEICTB MAacCOBOMU
uH(pOpMAaINH, CIEIUATU3NPOBAHHBIX U OOIIMX MEYATHBIX U3IAHUIX, HHCTPYKIUAX
0 MPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MHBIX U3AaHUSIX CYOBEKTOB 0OpaIleHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

Nudopmarust 0 IekapcTBEHHBIX CPEACTBAX, OTIYCKAEMbIX MO PEIENTy Bpaua,
JOITyCKAeTCsl TOJIBKO B CIIEIIUATN3UPOBAHHBIX ITE€YATHBIX U3IAHUAX, PACCUMTAHHBIX
HAa MEAMIMHCKMX U  (apmaleBTHUecKux padoTHukoB. HWHopmamms o
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX ISl CIICIIMATUCTOB cepbl 0OpalieHus JeKapCTBEHHbBIX
CPEeICTB MOXKET OBIThb MpEACTaBiI€HA B BHJAE MOHOTpaduii, CIPaBOYHUKOB,
Hay4YHbIX CTaTel, JOKJIAJOB Ha KOHrpeccax, KOH(EepeHUHUsAX, CHUMIO3UyMax,
HAay4YHBIX COBETAX, a TAaK)KE€ HHCTPYKUMNA IO NPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, MIPEAHA3HAYECHHBIX JJIs1 Bpayeu.



JlomyckaeTcsi UCIOIb30BaHUE JIFOOBIX MAaTepUaIbHBIX HOCUTENEH HHpOpMaLuu
O JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, IMO3BOJSIOIIMX XPaHUTh, MepelaBatb U
UCIIOJIB30BaTh 3TY HH(OPMAUIO 0€3 NCKaKEHUI.

Crarbs 49. Pexiiama nekapCcTBEHHBIX CPEICTB

Pexiiama JnekapCTBEHHBIX CPEJCTB JOJDKHA COJIEWCTBOBATH OOECIICUEHHIO
(dbapManeBTUYECKOro pPbIHKA KaueCTBEHHBIMHU, I(P(EKTUBHBIMU M O€30MaCHBIMU
JIEKapCTBEHHBIMU CpEACTBAMHU, a TAaKXKe CINOCOOCTBOBATh HMX 3PHEKTUBHOMY
MPUMEHEHHUIO.

B cpenctBax maccoBoil mHboOpMaIMK JOMYCKAeTCs peKiiaMa JIeKapCTBEHHBIX
cpenctB, 3apeructpupoBaHHbIXx B Keipreizckoit PecrnyOnuke u  oTmycKaeMbIX
TOJIbKO O€3 perenTa Bpaya.

HesaBucumo oT (bopmsl, pexiiama JOJKHA COOTBETCTBOBATh
(dhapMaKOIOTHIECKUM JAHHBIM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBAX, MOJYYCHHBIM IPHU
KJIINHUYECKUX UCCIENOBAHUSX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Pexnama He 1omKHA MPENCTABIATH JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO KaK YHHKAJIBHOE,
HauOosee a3 dexkTruBHOE, Hanbosee 0e30MacHOe, UCKITIOYUTEIHLHOE M0 OTCYTCTBUIO
000YHBIX 3P (HEKTOB, HE TOJKHA BBOJIUTDH B 3201y ACHIUE OTHOCUTEIHHO COCTaBa,
MIPOUCXOKIAEHNS, HOBU3HBI UM NATEHTOBAHHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

Pexnama He nmOMKHA MOAPBIBATH PENYTALMIO MPEANPUATHN-IIPOU3BOAUTENCH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, Bepy IMOTpeOuTeneii B JEHUCTBHE JEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

IIpn pexiame JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA HE JOIYCKAETCs €ro CpaBHEHHUE C
JIPYTUMU JICKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMH B IIEJIAX YCUJICHUS PEKIIaMHOTO Y dexTa.

Pexnama He nOJDKHA cO31aBaTh BIEYATIIEHUE HEHYKHOCTH MEIULIMHCKHX
KOHCYJIbTAllMi WIM XUPYPTHYECKUX ONEPALUH.

B pekiiame nekapCTBEHHBIX CPEJICTB 3alpPEIIAeTCs] UCIOIb30BaTh 00pa3 Bpaya
VI TPOBU30pa, CCHUIATBCSI HA MHEHUE W3BECTHBIX JIIOAECH, CIELUAIUCTOB,
U3JICYMBIINXCS MMALIUEHTOB U UX POACTBEHHUKOB BO M30€XaHHE OECKOHTPOJIBbHOTO
CaMOJICYEHUSI.

Peknama He [A0MKHA CoOAEp)KaThb YTBEPKIAECHUW O TOM, 4YTO JEHCTBUE
JIEKApPCTBEHHOI'O CPEJICTBA FAPAHTHPOBAHO.

KoHTpons 3a pekinaMod  JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB  OCYLIECTBIAECTCS
YIOJHOMOUYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM opraHoM Keipreickoit PecryOnuku B
00J1acTH 3/I[paBOOXpPaHECHUSI.

[Ipn HapylleHUM TOJIOKEHHI HACTOSIIEro 3aKOHA, KACaroIIMXCS PEKIaMbl
JIEKApCTBEHHBIX  CPEACTB,  YIOJIHOMOYEHHBIH  TOCYJIapCTBEHHBIH  OpraH
Ksipreisckoit PecnyOnuku B 00JIacTH  3paBOOXPAHEHHS] MOXKET 3aIllpPETUTh
JATbHEUIIYI0  peKiaMy  JIGKapCTBEHHBIX  CPEACTB WM NPEAYNPEIUThH
pekiamMojaarenss O HeOoOXOAMMOCTH HM3MEHEHMs MOAXOAa K peKjIaMe JIaHHOIO
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA.

Pa3mepsl u nopsAnok ymiatel mrpada 3a HapyILIeHHs MOJ0KEHUM HACTOSALIErO
3aKoHa, KacaroUIMXCS PpEKJIaMbl JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, ONPEACIAIOTCA B
COOTBETCTBHHM C 3aKOHOAaTeNbCTBOM KbIproizckoit PecniyOnuku o pexiname.



I'TABA XIV. 3AK/IIOYUTEJIBHBIE INTOJIOKEHUA

B cmamowro 50 eénecenvr usmenenus 6 coomseemcmaeuu ¢ 3akonom KP om 01.02.10
MNe 23 (em. crap. pen.)
Cratbs 50. OOpaiiieHre JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYIMUBIINX B MOPSJIKE
I'YMaHUTaAPHON TTOMOIIH

JlexapcTBEeHHbBIE CpEICTBA B BHUJAE TIyMaHUTapHOW TMOMOIIM MOTYT OBITh
IIOCTABJICHBI B Keipreizckyro PecmyGnuky MEKTyHapOIHbIMU,
HEMPaBUTEIHCTBEHHBIMU ~ OpPTaHM3alusiMU, (GU3HUYECKUMU H  IOPUIUYECKUMU
JULIAMUA B COOTBETCTBUM C UX YCTaBHOM JEATEIBHOCTBIO B  IOPSIKE,
yctaHoBiieHHOM [IpaBurensctBoM KbIpreizckoil PecyOnuku.

3anpemaercs npuMeHeHue Ha Tepputopun  Keipreickoit  PecnyOnuku
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOCTYNAOIIUX B MOPAJKE T'YMAaHUTAPHOW IMMOMOIIH, HE
3apETUCTPUPOBAHHBIX B CTPAHE-IIPOU3BOIMUTEIE WIIA CTPAHE-TOHOPE.

B upe3BbyaiiHbIX CUTyaIUsIX T'yMaHUTapHas MOMOIIb MOXKET ObITh OKa3aHa 0e3
IIPEABAPUTEIBLHOIO COTJIACHUS, IPHU YCIOBHUH, YTO MOKEPTBOBAHUS BXOJAT B CIIMCOK
MPEIMETOB YpE3BbIYANHOU IMOMOIIIH, PEKOMEHIOBAaHHBIN OOH IS
VCTIOJIb30BaHUs B UPE3BbIYANHBIX CUTYaLIHX.

YoaHOMOYEeHHBIM rocyaapcTBeHHbI opraH Keipreisckoit PecnyOnmuku B
o0nacTu  37paBOOXpaHEHUs]  BENET CAWHBIA  pecrnyOJUKAHCKUN  peecTp
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, NOCTYIUBIIUX IO JIMHUA T'YMAHUTAPHOWU IIOMOILIH.

JlekapcTBEHHbIE  CpelcTBA W M3JACJIUS  MEIUIMHCKOIO  HA3HAYECHUS,
IIOCTYIIMBIIME B  IOPSAAKE  T'YMAaHUTapHOM  IIOMOIIM B YUPEKICHUSA
3IpAaBOOXPAHEHUS, TMOMJIEKAT Y4YE€Ty M OTYETHOCTM B COOTBETCTBUH C
HOPMAaTUBHBIMH NMPABOBBIMU akTamu Keiprei3ckoit PecmyOmmkm.

YTOJIHOMOYEHHBI TOCYyAapCcTBeHHBIH oprad Keipreisckoit PecmyOmmku B
oOnacTu 3ApaBooxpaHeHuss 00s3aH coobmath [IpaBurensctBy KbIpreizckoi
PecnnyOnuku 000 Bcex ciy4asx BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB B BHJIE
TYMAaHWTApHOM TIOMOIIM B  HApYUIEHUWE 3aKOHOAATENbCTBA  KBIPrbI3CKOM
Pecny6nrku 0 1eKapCTBEHHBIX CPECTBAX.

[IpaBuTtenscTBO KbIproizckoit PecryOiuku npuHUMaeT perieHue B OTHOUICHUU
CyOBEKTOB, BBO3SIIMX T'YMaHUTapHbIC JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B HapyIlEHUE
3akoHosaTenbcTBa Kbiprezckoit PecyOnmku.

Crartbs 51. OTBETCTBEHHOCTh 32 HapylUIEHUE 3aKOHOAATENbCTBA KbIpreI3ckoit
PecryOnmku o0 mekapCTBEHHBIX CPEJCTBAX

Jluma, BUHOBHBIC B HAPYIICHUHU 3aKOHOATENhCTBA KbIprhI3ckoit PecriyOmuku o
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTBAX, HECYT YTOJOBHYIO, aJMUHHUCTPATUBHYI0O U HWHYIO
OTBETCTBEHHOCTh B  COOTBETCTBUM C  3aKOHOJATENLCTBOM  KhIpreIzckoii
PecnyOnuku.



Cratbsa 52. Mexnaynaponnoe corpyanudectBo Keipreizckoit PecrmyOnuku B
cthepe oOparieHus IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Keipreisckass  PecryOnvka  mpuHMMaeT  y4acTHE B MEXKIYHAPOIHOM
COTpyJIHUYECTBE B c(pepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

['ocynmapcTBo pa3BuBaeT W TOIACPKHUBACT BCe (DOPMBI MEXITYHAPOIHOTO
coTpyaHu4ecTBa B  cdepe  oOpaimieHUs  JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB, HE
IPOTUBOpEYAIINE 3aKOHOAATEILCTBY KeIpreickoit PecryGimku u
MEXTyHapOJHBIM HOPMaM.

Cratbs 53. Berynenue B CHIly HacTOAIIETO 3aKOHA

Hacrosmumii 3akoH BCTyIaeT B CUILY CO JIHS OIyO0JIMKOBAHMA.

[Tpusnate yrpatuBmuM cuiy 3akoH Keipreickoit PecnyOmuku  «O
JexapcTBeHHbIX cpenactBax» (Bemomoctn JKoropky Kenema Keipreizckoi
Pecny6nuku, 1997 r., Ne 3, ct. 127).

[IpaButensctBy Kbipreizckoit PecnyOnukyu mnpuBecTM CBOM HOPMATUBHBIE
IIPAaBOBBIE AKThl B COOTBETCTBUE C HACTOSIIIIMM 3aKOHOM.

IIpe3unent
Ksipreickoi Pecnnydiuku A. AkaeB

rop. bumkek, Jlom [IpaBurtenscrBa
30 anpens 2003 roma Ne 91



