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ЮРИДИЧЕСКИЕ КОЛЛИЗИИ ПРАВОВЫХ НОРМ ЗАТРУДНЯЮТ

ПРАВОПРИМЕНИТЕЛЬНУЮ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ ЭКСПЕРТНОЙ ОРГАНИЗАЦИИ

2

КЛАССИЧЕСКАЯ СХЕМА ПРЕОДОЛЕНИЯ КОЛЛИЗИЙ В ЮРИДИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

АКТЫ ОДНОГО И ТОГО ЖЕ

УПОЛНОМОЧЕННОГО ОРГАНА

ИЗДАННЫЕ В РАЗНОЕ ВРЕМЯ ПО

ОДНОМУ И ТОМУ ЖЕ ВОПРОСУ

❶
АКТЫ ИЗДАНЫ ОДНОВРЕМЕННО, НО

РАЗНЫМИ УПОЛНОМОЧЕННЫМИ

ОРГАНАМИ

❷
АКТЫ ИЗДАНЫ ОДНОВРЕМЕННО, НО

РАЗНЫМИ УПОЛНОМОЧЕННЫМИ

ОРГАНАМИ

❸

ПРИМЕНЯЕТСЯ ПОСЛЕДНИЙ ПО

ВРЕМЕНИ АКТ

ПРИНЦИП – «ЗАКОН ПОСЛЕДУЮЩИЙ

ОТМЕНЯЕТ ЗАКОН ПРЕДЫДУЩИЙ»

ПРИМЕР

ПРИКАЗЫ МИНЗДРАВА РОССИИ ПО

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ

ПРИМЕНЯЕТСЯ АКТ, ОБЛАДАЮЩИЙ

БОЛЕЕ ВЫСОКОЙ ЮРИДИЧЕСКОЙ СИЛОЙ

ПРИНЦИП ИЕРАРХИИ

ПРИМЕР

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН / ПРИКАЗ

МИНЗДРАВА РОССИИ

ПРЕИМУЩЕСТВО ИМЕЕТ СПЕЦИАЛЬНЫЙ

АКТ

ПРИНЦИП УТОЧНЕНИЯ НОРМЫ

ПРИМЕР
ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН 61-ФЗ / 

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН О

НАРКОТИЧЕСКИХ ЛС



ИЕРАРХИЯ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ АКТОВ 
РОССИИ И ЕАЭС
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КОНСТИТУЦИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФЕДЕРАЛЬНЫЕ КОНСТИТУЦИОННЫЕ ЗАКОНЫ

ФЕДЕРАЛЬНЫЕ ЗАКОНЫ

АКТЫ ИСПОЛНИТЕЛЬНЫХ ОРГАНОВ

АКТЫ ПРЕЗИДЕНТА

АКТЫ ПРАВИТЕЛЬСТВА

ДОГОВОР О ЕАЭС

МЕЖДУНАРОДНЫЕ ДОГОВОРЫ В РАМКАХ 
СОЮЗА

МЕЖДУНАРОДНЫЕ ДОГОВОРЫ СОЮЗА С 
ТРЕТЬЕЙ СТОРОНОЙ

РЕШЕНИЯ И РАСПОРЯЖЕНИЯ ЕВРАЗИЙСКОЙ 
ЭКОНОМИЧЕСКОЙ КОМИССИИ

РЕШЕНИЯ И РАСПОРЯЖЕНИЯ ВЫСШЕГО 
ЕВРАЗИЙСКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОВЕТА

РЕШЕНИЯ И РАСПОРЯЖЕНИЯ ЕВРАЗИЙСКОГО 
МЕЖПРАВИТЕЛЬСТВЕННОГО СОВЕТА



ИЕРАРХИЯ НПА В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
В РОССИИ И ЕАЭС
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НАЦИОНАЛЬНОЕ ПРАВО 
(РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ)

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«ОБ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 

ДРУГИЕ ФЕДЕРАЛЬНЫЕ ЗАКОНЫ 
(ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 29.06.2015 N 160-ФЗ «О МЕЖДУНАРОДНОМ МЕДИЦИНСКОМ КЛАСТЕРЕ И ВНЕСЕНИИ

ИЗМЕНЕНИЙ В ОТДЕЛЬНЫЕ ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫЕ АКТЫ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ»
ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 08.01.1998 N 3-ФЗ «О НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВАХ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВАХ»

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 09.01.1996 N 3-ФЗ «О РАДИАЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ НАСЕЛЕНИЯ» И ДР…)

ПОСТАНОВЛЕНИЯ ПРАВИТЕЛЬСТВА 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

АКТЫ ФЕДЕРАЛЬНЫХ ОРГАНОВ 
ИСПОЛНИТЕЛЬНОЙ ВЛАСТИ 

(МИНЗДРАВ РОССИИ, РОСЗДРАВНАДЗОР, МИНПРОМТОРГ РОССИИ)

ПРАВО ЕАЭС 
(ДЛЯ РОССЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ)

ДОГОВОР 
О ЕВРАЗИЙСКОМ ЭКОНОМИЧЕСКОМ СОЮЗЕ

СОГЛАШЕНИЕ о ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ и
ПРАВИЛАХ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ В РАМКАХ ЕАЭС

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«ОБ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 

АКТЫ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ОРГАНОВ ЕЭК 
(СОВЕТ, КОЛЛЕГИЯ)

(МИНЗДРАВ РОССИИ, РОСЗДРАВНАДЗОР, МИНПРОМТОРГ РОССИИ)



ИЕРАРХИЯ НПА В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
В РОССИИ И ЕАЭС
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Ч.4 СТ. 3 61-ФЗ 

ЕСЛИ МЕЖДУНАРОДНЫМ ДОГОВОРОМ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ УСТАНОВЛЕНЫ

ИНЫЕ ПРАВИЛА, ЧЕМ ТЕ, КОТОРЫЕ ПРЕДУСМОТРЕНЫ НАСТОЯЩИМ ФЕДЕРАЛЬНЫМ

ЗАКОНОМ, ПРИМЕНЯЮТСЯ ПРАВИЛА МЕЖДУНАРОДНОГО ДОГОВОРА

СОГЛАШЕНИЕ о ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ и
ПРАВИЛАХ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ В РАМКАХ ЕАЭС

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ДОГОВОР

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«ОБ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 

СОДЕРЖИТ НОРМЫ 
ПРЯМОГО ДЕЙСТВИЯ

НОСИТ РАМОЧНЫЙ 
ХАРАКТЕР



РЕАЛИЗАЦИИ РАЗРЕШИТЕЛЬНЫХ И КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНЫХ ФУНКЦИЙ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ СООТВЕТСТВУЮЩИМИ УПОЛНОМОЧЕННЫМИ ОРГАНАМИ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

ГАРМОНИЗАЦИИ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ В ОБЛАСТИ КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) В СФЕРЕ

ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ПРИНЯТИЯ ЕДИНЫХ ПРАВИЛ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, РАЗРАБОТКА И ПРИМЕНЕНИЕ

ОДИНАКОВЫХ ИЛИ СОПОСТАВИМЫХ МЕТОДОВ ИССЛЕДОВАНИЯ И КОНТРОЛЯ ПРИ ОЦЕНКЕ КАЧЕСТВА, 
ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ К КАЧЕСТВУ, ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, НАХОДЯЩИХСЯ В ОБРАЩЕНИИ НА ТЕРРИТОРИИ СОЮЗА

ГАРМОНИЗАЦИЯ РЕГУЛИРОВАНИЯ

6

СТ. 30 ДОГОВОРА

ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНЫ ПРОВОДЯТ СКООРДИНИРОВАННУЮ ПОЛИТИКУ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПОСРЕДСТВОМ:

ПРИНЯТИЯ МЕР, НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ГАРМОНИЗАЦИИ И УНИФИКАЦИИ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВ

ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

СТ. 4 СОГЛАШЕНИЯ



СФЕРА ПРИМЕНЕНИЯ
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ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«ОБ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 

СОГЛАШЕНИЕ о ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ и
ПРАВИЛАХ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ В РАМКАХ ЕАЭС

СТАТЬЯ 2. СФЕРА ПРИМЕНЕНИЯ НАСТОЯЩЕГО

ФЕДЕРАЛЬНОГО ЗАКОНА

СТАТЬЯ 2
СФЕРА ПРИМЕНЕНИЯ СОГЛАШЕНИЯ

НАСТОЯЩИЙ ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ПРИМЕНЯЕТСЯ К

ОТНОШЕНИЯМ, ВОЗНИКАЮЩИМ ПРИ ОБРАЩЕНИИ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ

ФЕДЕРАЦИИ.

1. НАСТОЯЩЕЕ СОГЛАШЕНИЕ УСТАНАВЛИВАЕТ ЕДИНЫЕ

ПРИНЦИПЫ И ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В

РАМКАХ СОЮЗА В ЦЕЛЯХ ФОРМИРОВАНИЯ ОБЩЕГО РЫНКА

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РАМКАХ СОЮЗА.

2. ДЕЙСТВИЕ НАСТОЯЩЕГО СОГЛАШЕНИЯ РАСПРОСТРАНЯЕТСЯ НА

ПРАВООТНОШЕНИЯ, ВОЗНИКАЮЩИЕ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, НАХОДЯЩИХСЯ В ОБРАЩЕНИИ В

РАМКАХ СОЮЗА.



РЕГУЛИРУЮЩЕЕ ВОЗДЕЙСТВИЕ СОГЛАШЕНИЯ 
РАСПРОСТРАНЯЕТСЯ НА:
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СТАТЬЯ 5. ГАРМОНИЗАЦИЯ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ФАРМАКОПЕЙ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

СТАТЬЯ 6. ДОКЛИНИЧЕСКИЕ И КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ (ИСПЫТАНИЯ) В ГОСУДАРСТВАХ-ЧЛЕНАХ

СТАТЬЯ 7. РЕГИСТРАЦИЯ И ЭКСПЕРТИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

СТАТЬЯ 9. ПРОИЗВОДСТВО ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

СТАТЬЯ 11. ОПТОВАЯ РЕАЛИЗАЦИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

СТАТЬЯ 12. ФАРМАКОНАДЗОР

СТАТЬЯ 13. ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ (НАДЗОР) ЗА ОБРАЩЕНИЕМ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



СОГЛАШЕНИЕ о ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ и ПРАВИЛАХ 
ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РАМКАХ ЕАЭС

8

НОРМА СОГЛАШЕНИЯ

ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛС, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ ТОЛЬКО НА
ТЕРРИТОРИИ ОТДЕЛЬНОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА, ПРИМЕНЯЮТСЯ ТРЕБОВАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ
ЭТОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА.

В РАМКАХ СОЮЗА РЕГИСТРАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖАТ: ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ

РЕШЕНИЕ УПОЛНОМОЧЕННОГО ОРГАНА ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА ОБ ОТКАЗЕ В ВЫДАЧЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО
УДОСТОВЕРЕНИЯ ЛС МОЖЕТ БЫТЬ ОБЖАЛОВАНО В СУДЕ ЭТОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА В ПОРЯДКЕ, 
ПРЕДУСМОТРЕННОМ ДЛЯ РАЗРЕШЕНИЯ СПОРОВ, ВОЗНИКАЮЩИХ ИЗ АДМИНИСТРАТИВНЫХ И ИНЫХ ПУБЛИЧНЫХ
ПРАВООТНОШЕНИЙ.

ПРОИЗВОДСТВО ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РАМКАХ СОЮЗА ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ В СООТВЕТСТВИИ С ПРАВИЛАМИ
НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ, УТВЕРЖДАЕМЫМИ КОМИССИЕЙ, НА ОСНОВАНИИ РАЗРЕШЕНИЯ
(ЛИЦЕНЗИИ) НА ПРОИЗВОДСТВО ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ВЫДАННОГО В СООТВЕТСТВИИ С ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ
ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ.

В СЛУЧАЕ НЕНАДЛЕЖАЩЕГО ИСПОЛНЕНИЯ СВОИХ ОБЯЗАННОСТЕЙ УПОЛНОМОЧЕННЫЕ ЛИЦА ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛС 
НЕСУТ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СООТВЕТСТВИИ С ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ.

ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНЫ ОБЕСПЕЧИВАЮТ ЭФФЕКТИВНОЕ ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ
ФАРМАКОНАДЗОРА В СООТВЕТСТВИИ С НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРАКТИКОЙ ФАРМАКОНАДЗОРА, УТВЕРЖДАЕМОЙ ЕЭК, И
ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ.

ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНЫ УСТАНАВЛИВАЮТ В СВОЕМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВЕ ПОЛОЖЕНИЯ ОБ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ДРУ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ИНЫХ СУБЪЕКТОВ ОБРАЩЕНИЯ ЛС, НАРУШАЮЩИХ ОБЯЗАТЕЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ В
СФЕРЕ ФАРМАКОНАДЗОРА.

УПОЛНОМОЧЕННЫЕ ОРГАНЫ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ ОБЕСПЕЧИВАЮТ КОНТРОЛЬ ВЫПОЛНЕНИЯ ДРУ ЛС, 
НАХОДЯЩИХСЯ В ОБРАЩЕНИИ НА ТЕРРИТОРИЯХ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ, ОБЯЗАННОСТЕЙ ПО ФАРМАКОНАДЗОРУ В
СООТВЕТСТВИИ С НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРАКТИКОЙ ФАРМАКОНАДЗОРА И ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ.

ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНЫ ОСУЩЕСТВЛЯЮТ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ (НАДЗОР) ЗА ОБРАЩЕНИЕМ ЛС В ПОРЯДКЕ, 
УСТАНОВЛЕННОМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ. УПОЛНОМОЧЕННЫЕ ОРГАНЫ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

ОСУЩЕСТВЛЯЮТ ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ ПО ВЫЯВЛЕНИЮ ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫХ И (ИЛИ) КОНТРАФАКТНЫХ ЛС В
ПОРЯДКЕ, УТВЕРЖДАЕМОМ ЕЭК.

СТАТЬЯ

Ч.6 СТ. 5

П. Б Ч.6 СТ. 7

Ч. 9 СТ. 7

Ч. 1 СТ. 9

Ч. 3 СТ. 9

Ч. 1 СТ. 12

Ч. 2 СТ. 12

Ч. 3 СТ. 12

Ч. 1 СТ. 13

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С ОБРАЩЕНИЕМ
ЛС В НАЦИОНАЛЬНОГО ПРАВА РФ

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С РЕГИСТРАЦИЕЙ, СО
СТАНДАРТИЗАЦИЕЙ И С КОНТРОЛЕМ КАЧЕСТВА

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С ОБРАЩЕНИЕМ ФС

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С РЕГИСТРАЦИЕЙ

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С ПРОИЗВОДСТВОМ

ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С ПРОИЗВОДСТВОМ

ВСЕ ОТНОШЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С

МОНИТОРИНГОМ ЭФФЕКТИВНОСТИ И

БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ (НАДЗОР) ЗА

ОБРАЩЕНИЕМ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



ВЗАИМОСВЯЗИ МЕЖДУ ПРАВОВЫМИ СИСТЕМАМИ В 
СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

10

ПРАВО РФПРАВО ЕАЭС

СЕРАЯ ЗОНА



ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ

11

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ ЕВРАЗИЙСКИЙ ЭКОНОМИЧЕСКИЙ СОЮЗФЗ-61, Ч.1. СТ. 38 

СОГЛАШЕНИЕ, СТ. 6КИ ЛП, В ТОМ ЧИСЛЕ ММКИ, МКИ, ПРКИ ПРОВОДЯТСЯ В ОДНОЙ ИЛИ

НЕСКОЛЬКИХ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ В СООТВЕТСТВИИ С

ПРАВИЛАМИ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ, УТВЕРЖДЕННЫМИ

УПОЛНОМОЧЕННЫМ ФОИВ, СООТВЕТСТВЕННО В СЛЕДУЮЩИХ ЦЕЛЯХ:
1) УСТАНОВЛЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ ЛПДЛЯ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ И

(ИЛИ) ПЕРЕНОСИМОСТИ ИХ ЗДОРОВЫМИ ДОБРОВОЛЬЦАМИ, ЗА

ИСКЛЮЧЕНИЕМ ТАКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ЛП, ПРОИЗВЕДЕННЫХ ЗА

ПРЕДЕЛАМИ РФ;
2) ПОДБОР ОПТИМАЛЬНЫХ ДОЗИРОВОК ЛП И КУРСА ЛЕЧЕНИЯ ДЛЯ

ПАЦИЕНТОВ С ОПРЕДЕЛЕННЫМ ЗАБОЛЕВАНИЕМ, ОПТИМАЛЬНЫХ ДОЗ И

СХЕМ ВАКЦИНАЦИИ ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИМИ ЛП ЗДОРОВЫХ

ДОБРОВОЛЬЦЕВ;
3) УСТАНОВЛЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ ЛП И ЕГО ЭФФЕКТИВНОСТИ ДЛЯ

ПАЦИЕНТОВ С ОПРЕДЕЛЕННЫМ ЗАБОЛЕВАНИЕМ, ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЙ

ЭФФЕКТИВНОСТИ ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИХ ЛП ДЛЯ ЗДОРОВЫХ

ДОБРОВОЛЬЦЕВ;
4) ИЗУЧЕНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ РАСШИРЕНИЯ ПОКАЗАНИЙ ДЛЯ

МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ И ВЫЯВЛЕНИЯ РАНЕЕ НЕИЗВЕСТНЫХ

ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЙ ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ЛП.

В ЦЕЛЯХ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ ОБЩЕГО

РЫНКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РАМКАХ СОЮЗА

ДОКЛИНИЧЕСКИЕ И КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

(ИСПЫТАНИЯ) ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В ГОСУДАРСТВАХ-
ЧЛЕНАХ ПРОВОДЯТСЯ В СООТВЕТСТВИИ С ПРАВИЛАМИ

НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ, ПРАВИЛАМИ

НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ И ТРЕБОВАНИЯМИ

К ПРОВЕДЕНИЮ ИССЛЕДОВАНИЙ (ИСПЫТАНИЙ) 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, УТВЕРЖДАЕМЫМИ КОМИССИЕЙ.

ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ ОТ 01.04.2016 N 200Н

«ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ»
РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК ОТ 03.11.2016 N 79 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ

ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ ЕАЭС»



ПРАВИЛА GCP
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ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ

ОТ 01.04.2016 № 200Н

«ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ

ПРАКТИКИ»

НЕ РАСПРОСТРАНЯЕТСЯ ТРЕБОВАНИЕ ОБ ОТМЕНЕ С

01.01.2021, УСТАНОВЛЕННОЕ ФЕДЕРАЛЬНЫМ ЗАКОНОМ ОТ

31.07.2020 № 247-ФЗ

СОБЛЮДЕНИЕ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ, 
СОДЕРЖАЩИХСЯ В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ, ОЦЕНИВАЕТСЯ ПРИ

ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА).

(ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ОТ 31.12.2020 № 2467). 
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В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В СООТВЕТСТВИИ С

МЕЖДУНАРОДНЫМИ ДОГОВОРАМИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ И

(ИЛИ) НА ОСНОВЕ ПРИНЦИПА ВЗАИМНОСТИ ПРИЗНАЮТСЯ

РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, ПРОВЕДЕННЫХ ЗА

ПРЕДЕЛАМИ ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ч. 5. ст. 3 ФЗ-61 

СОГЛАШЕНИЕ МЕЖДУ ПРАВИТЕЛЬСТВОМ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

И ПРАВИТЕЛЬСТВОМ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ ОТ 14.12.2007 «О 
РАЗВИТИИ СОТРУДНИЧЕСТВА В ОБЛАСТИ ПРОИЗВОДСТВА И

ВЗАИМНЫХ ПОСТАВОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ»

ст. 6 

…ЧЛЕНЫ ЕАЭС ВЗАИМНО ПРИЗНАЮТ РЕЗУЛЬТАТЫ

КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ, ВЫПОЛНЕННЫХ

СООТВЕТСТВЕННО В РАМКАХ ЕАЭС, А ТАКЖЕ «СОЗДАЮТ

УСЛОВИЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЙ (ИСПЫТАНИЙ) 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В СООТВЕТСТВИИ С

МЕЖДУНАРОДНЫМИ СТАНДАРТАМИ И ОБЕСПЕЧИВАЮТ

СОПОСТАВИМОСТЬ ИХ РЕЗУЛЬТАТОВ»

п. 7 ст.7 Соглашения
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ЕСЛИ ПРЕПАРАТ РАЗРАБАТАН ПО НАЦИОНАЛЬНЫМ

ТРЕБОВАНИЯМ (КИ, ДКИ),  А ЗАЯВЛЕН НА

ПРОЦЕДУРУ РЕГИСТРАЦИИ ПО ЕАЭС, В ДОСЬЕ

ДОЛЖНЫ БЫТЬ ОБОСНОВАНИЯ ВЗАИМОСВЯЗИ

МЕЖДУ ПРИМЕНЯЕМЫМИ НОРМАМИ И

НОРМАМИ ЕАЭС.

НАЛИЧИЕ ВОПРОСОВ, СВЯЗАННЫХ С АДМИНИСТРАТИВНОЙ СТРУКТУРОЙ

КИ (ОТСУТСТВИЕ ИЛИ НЕЯСНОСТЬ ИНФОРМАЦИИ)

НАЛИЧИЕ СУЩЕСТВЕННЫХ ПОПРАВОК, НЕ ОТРАЖЕННЫХ В ПРОТОКОЛЕ В

ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ С ПРАВИЛАМИ НАДЛЕЖАЩЕЙ

КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ, УТВЕРЖДАЕМЫМИ ЕЭК

ОТСУТСТВИЕ ИЛИ НЕДОСТАТОЧНОСТЬ В ПРОТОКОЛЕ И ОТЧЕТЕ О КИ 
СВЕДЕНИЙ, ОПИСЫВАЮЩИХ ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ

ЭФФЕКТИВНОСТИ И (ИЛИ) БЕЗОПАСНОСТИ (ОТНОСИТЕЛЬНО ОТБОРА, 
ИДЕНТИФИКАЦИИ, ОБРАБОТКИ КЛИНИЧЕСКИХ ОБРАЗЦОВ, УСЛОВИЙ

КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ)

ПРОВЕДЕНИЕ КИ В КЛИНИЧЕСКОМ ЦЕНТРЕ ГЕОГРАФИЧЕСКОГО РЕГИОНА, 
ГДЕ УРОВЕНЬ ТРЕБОВАНИЙ К ПРОВЕДЕНИЮ КИ НИЖЕ УСТАНОВЛЕННЫХ В

РАМКАХ СОЮЗА

ИНСПЕКТИРОВАНИЕ?...
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ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЯ В 61-ФЗ В ЧАСТИ ОТМЕНЫ НОРМЫ, ЧТО КИ ЛП, В
ТОМ ЧИСЛЕ ММКИ, МКИ, ПРКИ, ПРОВОДЯТСЯ В СООТВЕТСТВИИ С

ПРАВИЛАМИ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ, УТВЕРЖДЕННЫМИ

УПОЛНОМОЧЕННЫМ ФЕДЕРАЛЬНЫМ ОРГАНОМ ИСПОЛНИТЕЛЬНОЙ ВЛАСТИ.

КОНКРЕТИЗАЦИЯ СЛУЧАЕВ ПРИМЕНИМОСТИ 
ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ПРАКТИКИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ И ЕАЭС

ПРЕЖДЕВРЕМЕННО НУЖНО УТОЧНЕНИЕ НОРМЫ

ИЛИ
ПОЛУЧЕНИЕ РАЗРЕШЕНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ 
НОРМ ПРАВА РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ, 
ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ОТЧЕТА С УЧЕТОМ 
ТРЕБОВАНИЙ ЕАЭС



ФАРМАКОПЕЯ
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ЛП ПОДАН НА РЕГИСТРАЦИЮ В ЕАЭС ПО ПРОЦЕДУРЕ

ВЗАИМНОГО ПРИЗНАНИЯ ИЛИ ЗАЯВЛЕН НА ПРОЦЕДУРУ

ПРИВЕДЕНИЯ ДОСЬЕ В СООТВЕТСТВИЕ С ТРЕБОВАНИЯМИ ЕАЭС 
ТОЛЬКО В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

УСЛОВИЯ

ЛП ПРЕДНАЗНАЧЕН ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ ТОЛЬКО НА ТЕРРИТОРИИ

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФАРМАКОПЕЙНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ

ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛС 
ПРИМЕНЯЮТСЯ ТРЕБОВАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ

ФАРМАКОПЕИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПРИВЕДЕНИЕ НД ЛС В СООТВЕТСТВИЕ С ТРЕБОВАНИЯМИ ГФ 
РФ XIV ИЗДАНИЯ (ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ ОТ

31.10.2018 № 749 ДО 1 ЯНВАРЯ 2022 ГОДА

ЛП ПОДАН НА РЕГИСТРАЦИЮ В ЕАЭС ПО ПВП/ДЦП ИЛИ

ЗАЯВЛЕН НА ПРОЦЕДУРУ ПРИВЕДЕНИЯ ДОСЬЕ В СООТВЕТСТВИЕ

С ТРЕБОВАНИЯМИ ЕАЭС В 2-Х И БЕЛЕЕ СТРАНАХ

УСЛОВИЯ

ЛП ПРЕДНАЗНАЧЕН ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ ЕАЭС

ФАРМАКОПЕЙНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ

ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛС 
ПРИМЕНЯЮТСЯ ТРЕБОВАНИЯ ФАРМАКОПЕИ СОЮЗА

ПРИВЕДЕНИЕ РЕГИСТРАЦИОННЫХ ДОСЬЕ ЛС (ЛП И АФС) В
СООТВЕТСТВИЕ С ТРЕБОВАНИЯМИ ФАРМАКОПЕИ СОЮЗА

(РЕШЕНИЕ № 100) ДО 1 ЯНВАРЯ 2026 ГОДА
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ПРЕПАРАТ ПРИЗНАН ОРФАННЫМ ИЛИ НАХОДИТСЯ В

ПРОЦЕССЕ РАССМОТРЕНИЯ ПРИЗНАНИЯ В

ГОСУДАРСТВЕ ЧЛЕНЕ-ЕАЭС

РЕГИСТРАЦИЯ ОРФАННОГО ЛП В ЕАЭС

РЕГИСТРАЦИЯ В СООТВЕТСТВИИ С РАЗДЕЛАМИ

V И VII ИЛИ РАЗДЕЛАМИ VI И VII ПРАВИЛ, А
ТАКЖЕ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ РАЗДЕЛА

16 ЧАСТИ III ПРИЛОЖЕНИЯ N 1 К ПРАВИЛАМ

ПРЕПАРАТ НЕ ПРИЗНАН ОРФАННЫМ/ОТКАЗАНО В

ПРИЗНАНИЕ В ГОСУДАРСТВЕ ЧЛЕНЕ-ЕАЭС

РЕГИСТРАЦИЯ В СООТВЕТСТВИИ С

ТРЕБОВАНИЯМИ ПОДРАЗДЕЛА I РАЗДЕЛА V ПРАВИЛ

И ПРИЛОЖЕНИЯ N 1 К ПРАВИЛАМ

ПРИЧИНЫ НЕПРИЗНАНИЯ ДЛЯ РФ:
▪ ОТСУТСТВИЕ В ПЕРЕЧНЯХ ОРФАННЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ

▪ ОТСУТСТВИЕ ВОЗМОЖНОСТИ ПОДАТЬ ЗАЯВЛЕНИЕ НА ПРИСВОЕНИЕ ОРФАННОГО СТАТУСА
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ОРФАННЫЕ ЛП- ЛП, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ДЛЯ

ДИАГНОСТИКИ ИЛИ ПАТОГЕНЕТИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ (ЛЕЧЕНИЯ, 
НАПРАВЛЕННОГО НА МЕХАНИЗМ РАЗВИТИЯ ЗАБОЛЕВАНИЯ) РЕДКИХ

(ОРФАННЫХ) ЗАБОЛЕВАНИЙ.

ОРФАННЫЙ (РЕДКИЙ) ЛП - ЛП, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЙ ДЛЯ

ДИАГНОСТИКИ, ЭТИОПАТОГЕНЕТИЧЕСКОГО ИЛИ ПАТОГЕНЕТИЧЕСКОГО

ЛЕЧЕНИЯ (ЛЕЧЕНИЯ, НАПРАВЛЕННОГО НА МЕХАНИЗМ РАЗВИТИЯ

ЗАБОЛЕВАНИЯ) РЕДКИХ (ОРФАННЫХ) ЗАБОЛЕВАНИЙ, ЧАСТОТА

КОТОРЫХ НЕ ПРЕВЫШАЕТ ОФИЦИАЛЬНО ОПРЕДЕЛЕННОГО УРОВНЯ В

ГОСУДАРСТВЕ-ЧЛЕНЕ.

ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ В УКАЗАННЫЕ СТАТЬИ ФЗ-61 ДЛЯ:
✓ РАЗГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ ПРИСВОЕНИЯ ОРФАННОГО СТАТУСА С ПРОЦЕДУРОЙ ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ, 
✓ ВЫДЕЛЕНИЯ ОТДЕЛЬНОГО КОМПЛЕКТА ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ ИЗ ДОКУМЕНТОВ РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ,
✓ ОПРЕДЕЛЕНИЕ НОВОЙ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПОШЛИНЫ

РФ ЕАЭС

НЕОБХОДИМО:

ИЗМЕНЕНИЯ В ПОДЗАКОННЫЕ АКТЫ, В ЧАСТНОСТИ В ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ ПО ЭКСПЕРТИЗЕ И ФОРМУ ЗАКЛЮЧЕНИЯ

КОМИССИИ ЭКСПЕРТОВ

ИЗМЕНЕНИЯ В НАЛОГОВЫЙ КОДЕКС В ЧАСТИ ВВЕДЕНИЯ НОВОЙ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПОШЛИНЫ И ОТМЕНЫ, СУЩЕСТВУЮЩЕЙ
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ПРОЦЕДУРЫ

С 01.01.2021

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 N 61-ФЗ 
(РЕД. ОТ 22.12.2020) С ИЗМ. И ДОП., ВСТУП. В

СИЛУ С 01.01.2021)

РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК ОТ 03.11.2016 N 78 (РЕД. 
ОТ 23.12.2020). НАЧАЛО ДЕЙСТВИЯ РЕДАКЦИИ -
10.01.2021; ОКОНЧАНИЕ ДЕЙСТВИЯ РЕДАКЦИИ -

26.05.2021

УРОВЕНЬ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА

ГОСУДАРСТВЕННАЯ 
РЕГИСТРАЦИЯ 

НОРМА НЕ ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, ВНОВЬ

ПОДАВАЕМЫХ НА РЕГИСТРАЦИЮ С 01.01.2021

НОРМА ОСТАЛАСЬ ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, ЗАЯВЛЕННЫХ НА

ГОСУДАРСТВЕННУЮ РЕГИСТРАЦИЮ ДО 01.01.2021

С 01.01.2021 НОРМА НОСИТ ОБЯЗАТЕЛЬНЫЙ

ХАРАКТЕР ДЛЯ РФ

ДО ЗАВЕРШЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ ГОС. 
РЕГ. ПОСЛЕДНЕГО ЛП, ПОДАННОГО ДО

01.01.2021 ПАРАЛЛЕЛЬНО ДВА

УРОВНЯ:
- НАДНАЦИОНАЛЬНЫЙ

- НАЦИОНАЛЬНЫЙ

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ 
РЕГИСТРАЦИИ

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ЛП, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ПО НАЦИОНАЛЬНОЙ

ПРОЦЕДУРЕ ФЗ-61 ДО 31.12.2025

НОРМА НАЧНЕТ ДЕЙСТВОВАТЬ ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ В ЕАЭС ИЛИ ПРИВЕДЕННЫХ

В СООТВЕТСТВИЕ ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ МЕНЕЕ ЧЕМ

В 3-Х СТРАНАХ, ПОСЛЕ ОКОНЧАНИЯ СРОКА

ДЕЙСТВИЯ ИХ РУ (5 ЛЕТ), ДАТА ПЕРВОГО РУ В РФ 
06.11.2019

- НАДНАЦИОНАЛЬНЫЙ

- НАЦИОНАЛЬНЫЙ

ВНЕСЕНИЕ 
ИЗМЕНЕНИЙ

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ЛП, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ПО НАЦИОНАЛЬНОЙ

ПРОЦЕДУРЕ ФЗ-61 ДО 31.12.2025

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ИЛИ ПРИВЕДЕННЫХ В

СООТВЕТСТВИЕ В ЕАЭС 

- НАДНАЦИОНАЛЬНЫЙ

- НАЦИОНАЛЬНЫЙ

УСТАНОВЛЕНИЕ 
ОРФАННОГО 
СТАТУСА

НОРМА ФАКТИЧЕСКИ НЕ ДЕЙСТВУЕТ С

01.01.2021, Т.К. НЕ ДЕЙСТВУЕТ НОРМА ПО

ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ.

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОТНЕСЕНО НА

НАЦИОНАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ

НАЦИОНАЛЬНЫЙ

(НЕОБХОДИМЫ ПРАВКИ В

61-ФЗ)
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ПРОЦЕДУРЫ

С 01.01.2021
ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 12.04.2010 N 61-ФЗ (РЕД. ОТ

22.12.2020) С ИЗМ. И ДОП., ВСТУП. В СИЛУ С 01.01.2021)

РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК ОТ 03.11.2016 N 78 
(РЕД. ОТ 23.12.2020). НАЧАЛО ДЕЙСТВИЯ

РЕДАКЦИИ - 10.01.2021; ОКОНЧАНИЕ

ДЕЙСТВИЯ РЕДАКЦИИ - 26.05.2021

УРОВЕНЬ

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА

ПОЛУЧЕНИЕ

РАЗРЕШЕНИЯ НА

ПРОВЕДЕНИЕ КИ

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ЛП, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ПО НАЦИОНАЛЬНОЙ

ПРОЦЕДУРЕ ФЗ-61, В ОТНОШЕНИИ КОТОРЫХ ПЛАНИРУЮТСЯ КИ В
СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ

ПРАКТИКИ РФ.

НОРМА ФАКТИЧЕСКИ НЕ ДЕЙСТВУЕТ, Т.К. В ФЗ-61 УКАЗАНА ССЫЛКА НА

ПРИМЕНИМОСТЬ ТОЛЬКО ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ

РФ

ОТСУТСТВУЕТ

- НАДНАЦИОНАЛЬНЫЙ

- НАЦИОНАЛЬНЫЙ

НЕОБХОДИМЫ ИЗМЕНЕНИЯ

В ГЛАВУ 7 Ч. 1 СТ.38 ФЗ-61

ВКЛЮЧЕНИЕ В

ГРЛС 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСК

ОЙ СУБСТАНЦИИ

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ФС, ПРОИЗВОДИМЫХ ДЛЯ

РЕАЛИЗАЦИИ БЕЗ ИЗМЕНЕНИЙ, И ФС, ВВОЗИМЫХ В РФ 
ОТСУТСТВУЕТ НАЦИОНАЛЬНЫЙ

ОПРЕДЕЛЕНИЕ

ВЗАИМОЗАМЕНЯЕ

МОСТИ ЛП

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ

ПО ФЗ-61, ТАК И ПРЕПАРАТОВ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ПО

ПРАВИЛАМ ЕАЭС

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОТНЕСЕНО НА

НАЦИОНАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ
НАЦИОНАЛЬНЫЙ

РЕГИСТРАЦИЯ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ

ПРИМЕНЕНИЯ В

ВДЧС

НОРМА ДЕЙСТВУЕТ ДО 31.12.2021 ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ, 
ПОРЯДОК РЕГИСТРАЦИИ КОТОРЫХ УСТАНОВЛЕН

ПОСТАНОВЛЕНИЕМ ПРАВИТЕЛЬСТВА 441

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОТНЕСЕНО НА

НАЦИОНАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ
НАЦИОНАЛЬНЫЙ




