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6. 6. ««ОсуществлениеОсуществление
 

государственнойгосударственной
 регистрациирегистрации

 
лекарственныхлекарственных

 
препаратовпрепаратов»»



СтатьяСтатья
 

13. 13. ««ГосударственнаяГосударственная
 

регистрациярегистрация
 лекарственныхлекарственных

 
препаратовпрепаратов»»

1. ЛекарственныеЛекарственные препаратыпрепараты вводятсявводятся вв гражданскийгражданский
оборотоборот нана территориитерритории РоссийскойРоссийской ФедерацииФедерации, , еслиесли ониони
зарегистрированызарегистрированы соответствующимсоответствующим уполномоченнымуполномоченным
федеральнымфедеральным органоморганом исполнительнойисполнительной властивласти..

4. 4. ГосударственнаяГосударственная регистрациярегистрация лекарственныхлекарственных
препаратовпрепаратов осуществляетсяосуществляется соответствующимсоответствующим
уполномоченнымуполномоченным федеральнымфедеральным органоморганом исполнительнойисполнительной
властивласти вв сроксрок, , нене превышающийпревышающий двухсотдвухсот десятидесяти рабочихрабочих
днейдней сосо днядня принятияпринятия заявлениязаявления оо государственнойгосударственной
регистрациирегистрации лекарственноголекарственного препаратапрепарата..

ВремяВремя
 

проведенияпроведения
 

клиническогоклинического
 

исследованияисследования
 лекарственноголекарственного

 
препаратапрепарата

 
нене

 
учитываетсяучитывается

 
припри

 исчисленииисчислении
 

срокасрока
 

егоего
 

государственнойгосударственной
 

регистрациирегистрации..
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14. 14. ««ПринципыПринципы
 

экспертизыэкспертизы
 лекарственныхлекарственных

 
средствсредств

 
ии

 
этическойэтической

 
экспертизыэкспертизы»»

2. 2. ЭкспертизаЭкспертиза
 

лекарственныхлекарственных
 

средствсредств
 

длядля
 медицинскогомедицинского

 
примененияприменения

 
проводитсяпроводится

 поэтапнопоэтапно::

1) 1) нана первомпервом этапеэтапе -- экспертизаэкспертиза документовдокументов длядля
полученияполучения разрешенияразрешения нана проведениепроведение клиническогоклинического
исследованияисследования лекарственноголекарственного препаратапрепарата

2) 2) нана второмвтором этапеэтапе -- экспертизаэкспертиза предложенныхпредложенных методовметодов
контроляконтроля качествакачества лекарственноголекарственного средствасредства ии качествакачества
представленныхпредставленных образцовобразцов лекарственноголекарственного средствасредства сс
использованиемиспользованием этихэтих методовметодов ии экспертизаэкспертиза отношенияотношения
ожидаемойожидаемой пользыпользы кк возможномувозможному рискуриску примененияприменения
лекарственноголекарственного препаратапрепарата, , осуществляемыеосуществляемые послепосле
проведенияпроведения егоего клиническогоклинического исследованияисследования..



СтатьяСтатья
 

15. 15. ««ФедеральноеФедеральное
 

государственноегосударственное
 бюджетноебюджетное

 
учреждениеучреждение

 
попо

 
проведениюпроведению

 экспертизыэкспертизы
 

лекарственныхлекарственных
 

средствсредств»»

ЭкспертизаЭкспертиза лекарственныхлекарственных средствсредств проводитсяпроводится
федеральнымфедеральным государственнымгосударственным бюджетнымбюджетным
учреждениемучреждением соответствующегосоответствующего уполномоченногоуполномоченного
федеральногофедерального органаоргана исполнительнойисполнительной властивласти, , созданнымсозданным
длядля обеспеченияобеспечения исполненияисполнения полномочийполномочий этогоэтого
федеральногофедерального органаоргана попо выдачевыдаче разрешенийразрешений нана
проведениепроведение клиническихклинических исследованийисследований лекарственныхлекарственных
препаратовпрепаратов ии ((илиили) ) попо государственнойгосударственной регистрациирегистрации
лекарственныхлекарственных препаратовпрепаратов



СтатьяСтатья
 

16. 16. ««ОрганизацияОрганизация
 

проведенияпроведения
 

экспертизыэкспертизы
 лекарственныхлекарственных

 
средствсредств

 
вв

 
целяхцелях

 
ихих

 государственнойгосударственной
 

регистрациирегистрации»»

1. 1. ЭкспертизаЭкспертиза лекарственныхлекарственных средствсредств проводитсяпроводится
комиссиейкомиссией экспертовэкспертов экспертногоэкспертного учрежденияучреждения, , 
назначеннойназначенной егоего руководителемруководителем, , нана основанииосновании
заданиязадания нана проведениепроведение экспертизыэкспертизы лекарственноголекарственного
средствасредства, , выданноговыданного уполномоченнымуполномоченным
федеральнымфедеральным органоморганом исполнительнойисполнительной властивласти..
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18. 18. ««ПодачаПодача
 

ии
 

рассмотрениерассмотрение
 

заявленийзаявлений
 оо

 
государственнойгосударственной

 
регистрациирегистрации

 
лекарственныхлекарственных

 препаратовпрепаратов
 

ии
 

представлениепредставление
 

необходимыхнеобходимых
 документовдокументов»»

1. . ДляДля государственнойгосударственной регистрациирегистрации лекарственноголекарственного
препаратапрепарата разработчикразработчик лекарственноголекарственного препаратапрепарата илиили
уполномоченноеуполномоченное имим другоедругое юридическоеюридическое лицолицо
представляетпредставляет вв соответствующийсоответствующий уполномоченныйуполномоченный
федеральныйфедеральный органорган исполнительнойисполнительной властивласти, , 
осуществляющийосуществляющий государственнуюгосударственную регистрациюрегистрацию
лекарственныхлекарственных препаратовпрепаратов, , заявлениезаявление оо
государственнойгосударственной регистрациирегистрации лекарственноголекарственного препаратапрепарата, , 
аа такжетакже необходимыенеобходимые документыдокументы, , изиз которыхкоторых
формируетсяформируется регистрационноерегистрационное досьедосье нана лекарственныйлекарственный
препаратпрепарат
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19. 19. ««ПринятиеПринятие
 

решениярешения
 

оо
 

выдачевыдаче
 экспертномуэкспертному

 
учреждениюучреждению

 
ии

 
советусовету

 
попо

 
этикеэтике

 заданиязадания
 

нана
 

проведениепроведение
 

экспертизыэкспертизы
 лекарственныхлекарственных

 
средствсредств»»

1. 1. ВВ течениетечение пятипяти рабочихрабочих днейдней сосо днядня принятияпринятия
заявлениязаявления оо государственнойгосударственной регистрациирегистрации
лекарственноголекарственного препаратапрепарата уполномоченныйуполномоченный
федеральныйфедеральный органорган исполнительнойисполнительной властивласти
проводитпроводит проверкупроверку полнотыполноты ии достоверностидостоверности
сведенийсведений, , содержащихсясодержащихся вв представленныхпредставленных
заявителемзаявителем материалахматериалах, , ии принимаетпринимает решениерешение оо
выдачевыдаче заданиязадания
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20. 20. ««ЭкспертизаЭкспертиза
 

документовдокументов
 

длядля
 полученияполучения

 
разрешенияразрешения

 
нана

 
проведениепроведение

 клиническогоклинического
 

исследованияисследования
 

лекарственноголекарственного
 препаратапрепарата

 
длядля

 
медицинскогомедицинского

 
примененияприменения

 
ии

 этическойэтической
 

экспертизыэкспертизы»»

1. 1. ЭкспертизаЭкспертиза документовдокументов длядля полученияполучения
разрешенияразрешения нана проведениепроведение клиническогоклинического
исследованияисследования лекарственноголекарственного препаратапрепарата длядля
медицинскогомедицинского примененияприменения, , этическаяэтическая экспертизаэкспертиза, , 
составлениесоставление комиссиейкомиссией экспертовэкспертов ии советомсоветом попо
этикеэтике заключенийзаключений оо возможностивозможности илиили
невозможностиневозможности проведенияпроведения такоготакого клиническогоклинического
исследованияисследования ии направлениенаправление этихэтих заключенийзаключений вв
уполномоченныйуполномоченный федеральныйфедеральный органорган
исполнительнойисполнительной властивласти осуществляютсяосуществляются вв сроксрок, , нене
превышающийпревышающий тридцатитридцати рабочихрабочих днейдней сосо днядня
полученияполучения экспертнымэкспертным учреждениемучреждением заданиязадания
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23. 23. ««ЭкспертизаЭкспертиза
 

качествакачества
 

лекарственноголекарственного
 средствасредства

 
ии

 
экспертизаэкспертиза

 
отношенияотношения

 
ожидаемойожидаемой

 пользыпользы
 

кк
 

возможномувозможному
 

рискуриску
 

примененияприменения
 лекарственноголекарственного

 
препаратапрепарата

 
длядля

 
медицинскогомедицинского

 примененияприменения»»

1. ЭкспертизаЭкспертиза качествакачества лекарственноголекарственного средствасредства ии
экспертизаэкспертиза отношенияотношения ожидаемойожидаемой пользыпользы кк возможномувозможному
рискуриску примененияприменения лекарственноголекарственного препаратапрепарата длядля
медицинскогомедицинского примененияприменения, , составлениесоставление комиссиямикомиссиями
экспертовэкспертов заключенийзаключений попо результатамрезультатам проведенныхпроведенных
экспертизэкспертиз ии направлениенаправление такихтаких заключенийзаключений вв
уполномоченныйуполномоченный федеральныйфедеральный органорган исполнительнойисполнительной
властивласти осуществляютсяосуществляются вв сроксрок, , нене превышающийпревышающий стаста
десятидесяти рабочихрабочих днейдней сосо днядня полученияполучения экспертнымэкспертным
учреждениемучреждением соответствующегосоответствующего заданиязадания, , ии отчетаотчета оо
проведенномпроведенном клиническомклиническом исследованииисследовании лекарственноголекарственного
препаратапрепарата длядля медицинскогомедицинского примененияприменения..



МедицинскиеМедицинские
 

дозированныедозированные
 ингаляторыингаляторы

 
СальбутамолСальбутамол

РоссийскихРоссийских производителейпроизводителей лекарственныхлекарственных
средствсредств::

--
 

ОАООАО
 

««МосхимфармпрепаратыМосхимфармпрепараты»»
имим. . НН..АА. . СемашкоСемашко

--
 

ЗАОЗАО
 

««АлтайвитаминыАлтайвитамины»»

ВходятВходят
 

вв
 

ПереченьПеречень
 

жизненножизненно
 

необходимыхнеобходимых
 ии

 
важнейшихважнейших

 
лекарственныхлекарственных

 
препаратовпрепаратов, , 

утверждаемыйутверждаемый
 

ПравительствомПравительством
 РоссийскойРоссийской

 
ФедерацииФедерации



СостояниеСостояние
 

государственнойгосударственной
 

регистрациирегистрации
 российскихроссийских

 
MDI MDI СальбутамолСальбутамол

 
сс

 
использованиемиспользованием

 озоносберегающихозоносберегающих
 

веществвеществ

ОАООАО
 

««МосхимфармпрепаратыМосхимфармпрепараты»»
 

имим. . НН..АА. . СемашкоСемашко::

--завершеназавершена
 

экспертизаэкспертиза
 

документовдокументов
 

длядля
 

полученияполучения
 разрешенияразрешения

 
нана

 
проведениепроведение

 
клиническихклинических

 
исследованийисследований

 
сс

 положительнымположительным
 

результатомрезультатом

ЗАОЗАО
 

««АлтайвитаминыАлтайвитамины»»::

--документыдокументы
 

направленынаправлены
 

нана
 

экспертизуэкспертизу
 

отношенияотношения
 ожидаемойожидаемой

 
пользыпользы

 
кк

 
возможномувозможному

 
рискуриску

 
примененияприменения

((сроксрок
 

экспертизыэкспертизы
 

110 110 днейдней
 

сс
 

моментамомента
 

предоставленияпредоставления
 образцовобразцов

 
лекарственныхлекарственных

 
препаратовпрепаратов))
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