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27 oxrsabpsa 1998 rona

3AKOH PECIIYBJIMKNM APMEHNA
O JIEKAPCTBAX

Hacrosamuim 3aKOH peryaupyeT oOOpalleHue JIeKapCTB B PecnyOsmke
ApMeHMA, BKJOUYaKllee MX NPOM3BOIACTBO, M3TOTOBJIEHME, NO3UPOBKY,
YIaKOBKY, PErMCTpalMil, KOHTPOJb KadecCcTBa M MHEIE IOEMCTBUA B LeJax
IIOJIYUEHMA WJIM YHUYTOXEHMA JIEKapCTB. Per'ym/[pyeT TaKXxe
npruodbpeTeHMe, XpaHeHMEe, CKJIaIMPOBaHME, paclpelejyleHMe, OTIYCK,
npomaxy, BBBO3, BBO3 JIeKAPCTB, MHOOPMALMI O HUX, pPeKJaMy,
onpenesiseT KOMIETEHLMIO I'OCYyHapCTBEHHEIX OPTaHOB PecnyOiamky APMeHUS
B 3TUxX cdepax.

Crarbsa 1. OCHOBHBIE TIOHSATHUS, WMCIIOJIbB3yeMEle B 3akKOHE

B HacTodmeM 3akoHEe MCIOJIBL3YITCS CJIeOyIMe OCHOBHBEIE ITOHSATUS :

a) JIeKapCTBO - IO3UMPOBAHHOE CPenCTBO, objamamiee OUOJIOTUUECKON
AKTMBHOCTbBIO, I[IOJIydeHHOE Ha OCHOBE OIHOI'O MJIM HEeCKOJIbKUX
JIEKAPCTBEHHEIX ¥ BCIIOMOI'aTE&JIBHEIX BEUWEeCTB, MMeElee CTaH,HapTHbIﬁ
coCcTaB, HEM3MEeHHOE Ha3BaHMe, HEeOOXOIMMEIE JIeKapCTBEHHEE I03Y,
bopmy m obopmiieHme. OHO NperdHasHadaeTCda IOJig JIeUueHMsa, IMATHOCTUKM,
npodunakTuky OOJIe3HEeM uejioBeKa M XUBOTHOI'O, 00es30oJIMBaHUA,
IpenoTBpalleHss OepeMeHHOCTM, BO3IeMCTByeT Ha QyHKUUM oOpTaHM3Ma.
JlekapcTBaMM CUMTATCS TaKXe:

QHTHCENTUUECKME CpelcTBa (aHTUCENTUKM) - CPpeACcTBa, YyHMUUTOXAIME
niny yomuBamomme BO3OyOMTeJeM MHQEKLUMOHHBIX UM IIapasUTapHBIX
foJjie3HEN, a TakXe MX [NePeHOCUMKOB,

oesyHOMUMPYyIME CpelCcTBa - BellecTBa, objanaomye aHTUOaAKTepMraJlbHOM
aKTMBHOCTbBIO, MCIIOJb3yeMble IJIS Oe3MHOUUMPOBaHMSA NIPeIMEeTOB
MEIMUMHCKOTO HAa3HaYeHUSd,

VMMMYyHOOMOJIOTMUECKME IIpelapaTh - NpelapaTH OaKTepMajlbHOTO,
XMBOTHOT'O, PACTUTEJIBHOTO U MHOT'O OMOTEXHOJIOTMYECKOTO
IIPOMCXOXOEHMA, MCIIOJIB3YyEMBIE B LEeJiAX HpO(i)I/[J'IaKTI/IKI/I, OVMATTHOCTUKM U
JeueHus ©OoJesHel,

ToMeonaTuUYeCckye CpenacTBa - JieKapCTBa, M3TOTOBJISEMHE U
MICIIOJIb3yEeMEIE B COOTBETCTBYUMX IO03axX IO 3aKOHaM I'OMeOoNaTUM U
BKJIOUEHHEIE B CIIELMAJIbHEINM OTIEJI I'OCYIDapCTBEHHOI'O PeecTpa JIEKapCTB;
©) JlekapCTBEHHOE BEULECTBO — BeUEeCTBO HATypaJibHOTO,
CUHTETUUECKOTO, OMOTEXHOJIOIMUECKOI'O MNPOMUCXOXIeHMd, obJjamaplee
OMOJIOTUYECKOM aKTUBHOCTLIO, MCIIOJNb3yeMoOe IJiS M3TOTOBJIEHUS U
IIPOMBBOINCTBA JIEKApPCTB;

B) JlekapcTBeHHasa Qopma - ¢opmMa BHIyCKa TabJIeTOkK, MNMIIIbL, KalcyJ,
Kamnejyib, aMIyJ, XMAOKOCTEeM IJiSd MHBEKUUM UM T.IO. B OIpeneJIeHHOM
cocTaBe, YCTAHOBJIEHHOM IJIS MCIOJIb30BaHUA QopMe, YyCTOMUMBOM
arperaTHOM COCTOSHUM (TBeploe, BL3KOoe, XUIKOoe, I'alo0o0pasHoe),
oBJlafarmMx KOMIIJIEKCHOM XapaKTEPUCTUKOM QUBUUECKMX M XUMMUYECKUX
CBOMICTB;

T') peuentTypa - cocTaB ¥ GopMa JieKapCTBa, B KOTOPOM OCHOBHEE U
OpyTue JleKapCTBeHHEE BelleCTBa, BCIOMOT'aTeJIbHEE BelleCTBa,
HAIOJIHUTENN M IpyI'Me KOMIIOHEHTH IIePEeUMCJIEHE B II0CJIENOBATEJIbHOCTHU
OKasBaHUA lLeJIeBOI'O BO3IEMCTBUSA JIeKapCTBa M B HEeOOXOIOMMBIX IJIS
M3TOTOBJIEHNUA JIeKAPCTBa KOJIMUECTBAaX;

) pelenT - BaBEepPeHHHM IOKYMEHT, COIepXallMy NpennMcaHus Bpada
bapMmaLeBTy C yKaszsaHMEM CcOCTaBa, IO3UPOBKMU JieKapCcTBa, eIo
UBTOTOBJIeHUsa, obopmIIeHMS ¥ OTIyCKa, a OOJIbHOMYy - crocofba
IIPMMEeHEHMS JleKapCTBa, U OpyTyl HeoOxomuMmyl MHOOpMaLMo.

BuIel pelLenToB cJjenyiluue:



- Ha HapKOTMUECKHME CpelcTBa,
- Ha I[CUXOTPOIIHEE IIpelapaTsl,

— OOBIKHOBEHHEE . POPMEl PELEeNTOB yCTaHabBJAMBAKTCA [IpaBUTEJIECTBOM
PecnyOnuky ApMEeHUS;

€) amnTeuHble TOBaphH - JieKapCcTBa, TOBaphbl MEIUIMHCKOI'O HasHa4YEHUS,
npenMeTH yxola 3a OOJIbHEIM, CaHUTAPUU U ITUTUEHEH;

X) TOBApPH MEOMUMHCKOI'O Ha3HAaueHUs - NpeIMeTH, U3Oesusd,
VHCTPYMEHTE, OOOpyHOBaHMEe, NPUOOPE, MCIOJNIbE3YyeMble B LIeJIax
NpoduIaKkTUKM, IMATHOCTUKM M JIeueHMus OOJIe3HEeM, NpeloTBpalleHMI
OepeMeHHOCTN ;

3) HAPKOTUUECKME CpeAcTBa -— JiekKapCTiBa, NIpPMBOIALMEe K HAPKOMaHMUM,
X IepedeHb, [NOPAOOK BBO3a, BEBO3a, NIPOM3BONCTBAa, IIOJy4YeHUd,
XpaHeHuda, yudeTa, OTIyCKa, NpOonaxy, MCIOJIb30BaHMA M YHUUTOXEHUA
KOTOPHIX YyCTaHaBJIMBaeTCHd 3aKOHONATEJIbCTBOM PecnyOiamky ApMeHUS;

1) HaumoHaJNbHEM QOPMyJISp JieKapCcTB — COOPHMK, COIepxXaliMM ONMCaHUe
@)apMaKOHOI‘MT{eCKVIX " TeparneBTUYEeCKUX CBOMCTB OCHOBHEIX JIEeKapCTB,
pas3pelleHHBIX OJIS MeOMUMHCKOT'O INpMMeHeHUs B PecnyOimuke ApPMEHUS;

K) bapmMaueBTHMUeCKas HOeATEeJIbHOCTbL — OesATeJIbHOCTh, OCYyleCTRBJISeMas
cbepe npomsBOICTBa, I[IEPEBO3KM, XPaHEeHMs, OTIyCKa, KOHCYJbTalWuM,
pachnpeneyieHus, peanaus3aluy, BBBO3a, BBO3a M YHUUTOXEHUSI
bapMalLeBTUUECKOM NPOOYKLWM;

JI) JIeKapCTBEHHas I03a - KOJMUEeCTBO JIeKapCTBa, YCTAaHOBJIEHHOE NJid
Pas3oBOTO, CYTOYHOT'O, KYyPCOBOTO, JieueDHOTO IpMueMa;

M) TOCyHapCTBEHHEHM peecTp JIeKapCTB - IOKYMEeHT, BKJIOUallMM CBEIEHU
O BaperMCTPMPOBAHHEIX B PecnyOiiMke ApMeHMS JieKapCTBax;

H) I[epedYeHb OCHOBHHEX JIEKAPCTB - IOOKYMEHT, BKJIOYUaUMM JI€eKapcTBa,
KOTOPEIE B OCHOBHOM OOECHIEeUMBAT OXPaHy 3IOOPOBbSA HACEJIEHUS U B
JII000M MOMEHT IOJIXHBEI OBITH B Pecny®bisnke ApMeHMS B IOCTaTOYHOM
KOJIMUEeCTBE M COOTBETCTBYKHIMX JIeKapCTBeHHHX GopMax. I[lepeueHb
OCHOBHEIX JIEKAPCTB YyTBEepPXIaeT YIIOJIHOMOUEHHHM [IpaBUTEJIECTBOM
PecnyOnuky ApMeHMS OpT'aH I'OCYIapCTBEHHOI'O ylIpaBJIeHMA (majee -
YIIOJIHOMOYEHHEM [IpaBUTENILCTBOM OPIaH) ;

0) bapmakornes - COOPHMK CTAaHIAPTOB, HOPMUPYIIMX KadeCTBO
JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB;

1) KOHTPOJIMPYEMBIE JIeKapCTBa — JIeKapCTBa, NPpMBOIALIME K HaPKOMAaHUU
Y NCUXOTPOIIHBIE IpelapaTh, IIepedueHb KOTOPHEX yTBEpPXIaeTCH
[lpaBuTeJECTBOM PecnyOnmku ApMeHUA;

p) anTeka - NpelnNpuaATHe WM IoIpa3nelieHue NpelnpuaTus, KOoTopoe
M3TOTOBJIAET JIeKapcTBa, OCyleCTBJIAET BHyTpVIaHTeqHHﬁ KOHTPOJIb
KadecTBa JIEKApPCTB, MX OO3MPOBKY, YIAaKOBKY, XpaHeHMe, YHUUTOXEHUE
a TakXe OCyleCTBJISeT TOPIOBJIO JiekapCTBaMy, ToBapaMM MeIOMLMHCKOI'O
HasHAUEeHMS M IPYyI'MMM CONYyTCTBYOIMMM TOoBapaMy, HOaeT
COOTBETCTBYWIYD KOHCYJIbTALMIO M MHOOPMALMIO.

HpM HaJInumm COOTBeTCTByIOHIeﬁ JIMLLIEH3UNM allTeKa MOXeT M3TOTOBJIATH
JIeKapCTRBa;

C) anTeuHBM KMOCK - NPedlIpuAaTHe WM [HoIpaslelieHMe NpennpusaTud,
KOTOpOEe M3TOTOBJILET JIeKapCTBa, OCYIECTBJISeT BHYTPMUAINTEUHHM
KOHTPOJIb KadecTBa, IOO3UPOBKY, YINakoOBKY, XPaHEeHMe JIeKapCTB, a
TaKXe OCYUECTBJISET TOPTOBJIO JieKapCTBaMM, TOBapaMM MeOMIIMHCKOITO
HAa3HaAUEeHMd UM IPpYyI'VMMM COIIYyTCTBYKRIVMMM TOBapamMM, IaeT
COOTBETCTBYKIYID KOHCYJbTAaLMIO M MHOOPMAaLMIO;

T) dapMakoJiOT - JIMLO C BHCUMM (QapMaleBTUUECKUM OOpaz30BaHUEM;

y) dapmMaueBT - JMLIO CO CcpelHMM OQapMaleBTUUECKMM ODOpaz30BaHMEM

CraTrbsa 2. 3aHaTHMe ObapMalleBTUUECKOV IEeSITEJILHOCTBIO
dapMalleBTUUECKOM OeATeJIbHOCTLhI MMEeT NpaBO 3aHMMAaTbCA JMlla,
[IOJIydMBlIME BEICIIEE M CpeIHee ClelMaJibHOe oO0pas3OBaHMEe M MMeolye
JIMLIEH3MDO.

OTBETCTBEHHOCTEL 3a HEe3aKOHHOE 3aHATMe GapMalleBTUUeCKOM
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OesaTeJIbHOCTLI YyCTaHaBJIMBAETCS BaKOHOM.
3a HapylleHVe WJIM HeHalJlexallee MCIIOJIHEHMe NpodbeCCUOoHAabHEX
06sa3aHHOCTEN JiMlla, 3aHuMaomyecsa ¢apMalleBTUUECKOM IOedTeJIbHOCTLIO,
HECYT OTBETCTBEHHOCTL B IMOPSIKEe, YCTAHOBJIEHHOM HACTOSNMM 3aKOHOM.

Craresa 3. JIMueH3MpoBaHMe OQapMalleBTUUYECKOM IOesATeJIbHOCTU

1. JnueHsuo Ha dapMaleBTUUECKYW IOesSTeJIbHOCTbL BHIOAET U JIMaeT
JIMLEH3UM YIOJIHOMOYEHHEM [IpaBUTEeJIECTBOM OpPI'aH.

B Pecnybamke ApMeHMsa JMLEH3UA Ha QapMaleBTUUYECKYKn INeATeJIbHOCTb
BEIDAETCA IOJIA:

- IIPOM3BOIACTBa JIEKAPCTB,

- 0OpaboTKM M MNPOLaXM JIEKAPCTBEHHBIX TpPab, - AlTEYHOM OeAaTeJIbHOCTH,
— TOPTIOBJIM JIeKapCTBaMM,

- BBO3a UM BHBO3a JIEKAPCTB,

— TOPTOBJM HAPKOTUUECKMMM CPpeIdCcTBaMu.

2. llopsamok peanmMs3aluy BETEPMHAPHEX [PenapaToB yCTaHABIMBAETCH
[lpaBUTEeNIbCTBOM PecnyOimky ApMeHMS.

CraTtesa 4. OOeclnedeHMe HaCeJIeHUS JIeKapCTBaMU

HacesleHue obecrneumBanT JIeKAPCTBAMM alTeKM.

AnTexku MOT'YT OTKPEIBATBCHA U (byHKLLMOHMpOBaTb TOJIBKO IIPpV HaJIMunm
COOTBETCTBYWIEN JIULIEH3UN.

ANTeKM MMET NpaBO NpMOOpPEeTaTh M NPpOodaBaTh JIEKapCTBa, KOTOPHE
3aperMCTPMPOBAaHE B PecnyOiimke ApPMeHUHA.

YIIOJIHOMOUYEHHEM [IpaBUTEJILCTBOM OPTaH yTBEepXOaeT U NyDOJIMKyeT
IepedeHb JIEKAPCTB, OTIyCKaeMelX Oe3 pelenra, " NCUXOTPOIHBIX
npenapaTob. ANTEKM B COOTBETCTBMM C OCHOBHEIM IIE€PEYHEM IOJDKHBI
VMEeThb MMHMMAJIBHEI aCCOPTMMEHT JIEKapCTB.

YIIOJIHOMOUEHHE [IpaBUTEJIbCTBOM OPraH OTIYyCKaeT HapKOoTU4YeCKMe
cpencrTBa, JiekapCTkBa, OTHECEHHHE K IICUMXOTPOIHEIM IpenapaTaM, TOJIBKO
IO COOTBETCTBYKIMM pelLenNTaM yTBEePXIeHHOTO ofpas3la.

PelLlenT BBINIMCHBAETCH BPA4YOM Ha COOTBETCTBEHHO OPOPMIIEHHOM
peLenTHOM OJIaHKE, CKPEMNJIEHHOM eT0O JIMYHOM [edYaThl UM HOONMCHD.
BospHOM MMeeT HOpaBO IOJIydaTk OT Bpada uiM dapMakojora
MCUEPIEBARIYD MHPOPMALMIO O HEMCTBUM HABHAUYEHHOI'O JIEKApPCTBAa,
BO3MOXHEIX [MOOOUWHBIX HOEMCTBUAX, B3aUMMOIEMCTBUM Pa3JIMUHBIX JIEKAPCTB U
3HATh CIOCOO ero NpUMeHEeHUHd.

dapMmalneBT 00sA3aH NPM OTIyCKe JIeKapCTBa Pas3bACHATbE NOTPeOUTEJIo
Crnocof6 ero NpMMEeHEHMS M XPaHEeHUHd.

Crarbsa 5. [IpOM3BOACTBO JIEKAPCTB

[IpOM3BOLOCTBO JIEKAPCTB OCYWECTBJISETCH Ha JIMLIEH3MPOBAaHHHEX
IPEeOnpuUAaTULax, KOTOPHE IEeMCTBYIT B COOTBETCTBUM C HOPMaMM M
IOPANKOM, YCTAaHOBJIEHHHMM YIIOJIHOMOYEHHEIM [[paBUTEJIbCTBOM OPT'aHOM.
[IpOM3BONCTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB I[IOIJIEXUT CIelMaJlbHOMY
TOCyIapCTBEHHOMY HaA30py. lIpennpusaTKs, BHIOyCKaolMe JiekapcTea U
IOIpyTryln dapMaleBTHMUeCKY0D NPOOYKIMIO, HECYT OTBETCTBEHHOCTbL 3a
NPOOyKLMIO, TapaHTUPYIT KadeCTBO JIEKAapCTB B TeUeHMe YyCTaHOBJIEHHOTO
Cpoka T'OOHOCTM I[PV HaJIUUIMM HEOOXOIMMHEIX YCJIOBMM XPaHEHMUS.

CraTrbs 6. M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTBEHHHX CPEACTB

JlekapCcTBa MBTOTOBJAITCS B alTeKax.

B anTekax JIeKapCTBa M3TOTOBJIANTCH IO PELEeNTy M CUTHATYype U3
BEIEeCTB, pPa3PellEHHBX K [IPMMEHEHUIO.

PaspemeHne Ha M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTB CUMTAETCS HEIEeMCTBUTEJIbLHBEIM B
Cjlydyae HapylleHMs TeXHOJIOTMUYECKOT'O IIpolilecca, HECOOTBETCTBUSA
MBTOTOBJISEMOT'O JIEKaPCTBa PEeLENTy M MHBX HAPYWEeHMN.

Crarbss 7. OTBETCTBEHHOCTH 3a M3TOTOBJIEHME M NPOMBBOACTBO JIEKAPCTB



[IpennpUATUA-NIPOMUBBOOANTENN UM NPENIPUATUA-MUITOTOBUTEINM JIeKAPCTB
HECYT OTBETCTBEHHOCTHL 3a HapylleHMEe MOopsalKa OpTraHM3alLuM
IPOM3BOICTRBA, HAIOJexXaleIro XpaHeHUs, MapKUPOBKM, ObOpMIIeHUS U
YIaKOBKM MNPOIYKLWM .

Jnila, Hapyllaoumye [IpaBuila NPOM3BOICTBA M M3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTB, UX
XpaHeHUs, NepeBO3KY, HEeCYyT OTBETCTBEHHOCTL B YCTAHOBJIEHHOM
HaCTOAWMM 3aKOHOM MOpSOKe.

Craresa 8. MapkxupoBka U odopmIIeHME JIEKapCTB

[IpOoM3BOIMMEIE M M3TOTOBJISEMEIE JIEKAPCTBAa IOOJIKHHE OBTb MAapPKMPOBAHEH.
TpeboBaHMa, NpenbpaBJIsAeMBle K MapKMPOBKE, YyCTaHaBJIMBAKTCH
YIIOJIHOMOUYEHHEIM [IpaBUTEJIbCTBOM OPIT'aHOM.

STMKeTKa, MapKMPOBAaHHAadA ylNaKOBKAa, BKJIAOBI, MHCTPYKLUMA IIO
IPMMEHEHMIO JIeKapCTBa OOJIDKHEI CONEPXaThb IAaHHEHE O COOTBETCTBUU
JleKkapCTBa YTBEPXIEHHEIM TpeOOBaHMAM, NpenOylnpexneHue o0 ONaCHOCTH,
BOB3HMKAKWIIE)N OT Nepelo3MPOBKM JIeKapCTkBa, M O XPaHEHUM JIeKapCTBa B
MecTax, HEeINOCTYIHEIX OJisa IOeTel.

JlekapcTBa MOTYT MNOCTYIAaThb B oOpalleHMe, €CJM Ha BHEUHEW WU
BHYTPEHHEM yNaKOBKEe UYeTKO NPOUYMTEIBAETCsS alpecC M HasBaHUE
OMPMEI-TPOM3BOOUTENISA, Haz3BaHME JIeKapCTBa, PETUCTPALUMOHHHIM HOMEpP,
maTa M3TOTOBRJIEHMS, CIOCOD NpMMeHeHUs, Bec (00BbeM) UM KOJIUUECTBO
KaXIOOM eIOMHMIE], CPOK I'OOHOCTM, YyCJIOBMSA XpaHeHusa. Ha
SKCIEPMMEHTAJIbHEIX OOpasuax IOOJDKHa OBTh Hainmuch "OOpasel He
nponaerca'.

Ha JnexapcTBax, [OJIyYeHHBX MEeTONaMM I'€HHOM MHXeHepMuM, yKaszbBalTCH
MCHOJIb3yEeMEIE OJIA MX M3TOTOBJIEHMA AKTMBHEIE BelleCTBa U
MOOMOMUMPOBAHHEIE MUKPOOPTAHM3MH.

JlekapCTBEHHOE PaCTUTEJIbHOE CHpbe He IOJDKHO COIepXaThb
PaIMOaKTUBHEIX BelmeCcTs. OHO HOJIKHO OBITE MapKMPOBAHO HALOMIMUCBIO
"lIpomyKUMa MNPOLia PanMalLMOHHBEI KOHTPOJIB".

Ha sTuMKeTKe TOMEONaTHMUEeCKOTO JIeKapCTBa IOOJIKHA OBTh HAIONMCh
"Tomeonartudeckoe".

CraTesa 9. 3amnpeleHyre NPOM3BOINCTBAa, NPOIaAXM M MNPMMEeHeHMS JIeKapCTB
SanpemaeTcsa NPOM3BOACTBO, Nponaxa U IIPUMEHEHMEe JIeKapCTB, He
COOTBETCTBYKNIMX TPeOOBaHMUAM, YTBEPXIEHHHM YIIOJHOMOYEHHBM
[lpaBUTEJILCTBOM OPITaHOM.

Crares 10. BBO3 M BHBO3 JIEKAPCTB

Ha Teppuropum PecnyOnmkm ApMeHMS IOeMCTByeT eOMHBIM HOPANOK BHEBO3A
M BBO3a JIEKAapCTB M JIEKAPCTBEHHHBIX BEUlECTB, KOTOPEM yCTaHaBJIMBAaeTCSH
[IlpaBuTeNnbCTBOM PecnyOimky ApPMeHMUA.

Jlnua, npuOHBapLMe M3-3a IPAHMLE MJIM BHE3XaolMe 3a I'PaHully, MOIL'YT
OpaTb C COOOM HeOOXOIMMOE IJisg JIMUHOT'O INPMMEHEHMS M Kypca JIeYeHMA
KOJIMYEeCTBO JIEKapCTB.

Craresa 11. MuHbopMaluMsa O JiekapCTBax, pekjlaMa JIeKapCTB

Henpo mMHOOpMaUMM O JIeKapCTBaxX ABJIAETCHA 3allMTa HacCeJIeHUA
Pecnybamky ApMeHMSA OT MNOLOJEJIKM M He3aKOHHOT'O IPMMEHEHMS JIEKAPCTB.
MubpopMauMsa B BUIEe BKJIAIBA B YIAaKOBKE JIeKapCTBa IOJDKHA COoIepXaTb
HeOoOXOoIuMBIE IJIA JledalleroCda CBEeNeHMA O MNPaBUJIBHOM IIPMMEeHEeHUU
OaHHOT'O JIeKapCTBa.

g crneuManucTOB, 3aHATHX B chPepe oOpalleHUdA JIEKAPCTB, MHOOPMAaLUA
O JIeKapCTBax MOXeT ObITh HNpPenoCTaBJIeHa B BUIe MOHOTpadwmii,
CNIPaBOYHMKOB, HAY4YHEIX CTaTeM, IPYyTMX M3ITaHMM, OOKJAaNOB,
NpenCTaBJIEHHEX Ha HAYUYHBIX KOHQEpPEeHUUSaX U MHEX NOIOOHBIX
MeponpmMATMAX, a TaKXe B BUIe MHCTPYKLMM, IpenHas3HadYeHHEIX IJId
Bpadey, MMeKRIMX IPaBO BHIIMCHBATbH JIEKapCTBAa.

BanpemaeTca pekjaMma (IO pangmMo, TeJIEBUIESHMIO, dYepes TaseTH,



XypHaJibl, BEIBECKM, admmym, CBETOBEE M MHEE BMIHE PEKJIAMEI) JIEKAPCTB,
OTIIYCKaeMEIX [0 peLenTy.

BanpemaeTcsa Takad pekJjlaMa JieKapCTBa, CcomepxXallasacd B KOTOPOM
nHpopmManua ybexmaeT NoTpedbuTess B TOM, YTO:

- IPpMMEHEHMEe JIeKapCTBa He TpebyeT KOHCYJIbTaluM Bpada,

- JIEKApPCTBO He MMeeT NODOOUHBEIX NOeMCTBUIM,

- OHO »bdexTUMBHee OPYI'MX JIEKApPCTB,

— €I'0 IIPpVMIMEHEHME 3HAUYMTEJIbHO YJIydlIMT COCTOAHME 30O0POBbHA, a
HEeNPpUMEHEHVEe YXYIOUNUT,

- OHO MOXET NIPMMEHATHCS B NMIY, B KOCMETMUECKMUX M MHEIX LeJiax.
B PecnyOimke ApMeHUs 3alpelaeTcs pekKJjlaMa Hes3apeTrUCTPMPOBaHHBIX
JIEKAPCTB.

Crarps 12. I[lpaBujla IEPEBO3KM M XPaHEHUS JIEKapCTB
[IopsOoK MMepeBO3KM, CKIAIOVMPOBAHMSI M XPaHEHMS JIeKapCTB
yCTaHaBJIMBAETCs YIOJIHOMOUEHHBM [IpaBMTEJIbCTBOM OPI'aHOM.

Crarbsa 13. TpaH3MUTHasS IIepeBO3Ka JIeKapCTB
[IopSOOK TPAaH3UTHOM [NEPEeBO3KMU JIEKAPCTB yCTaHaBJIMBAETCH
[IpaBUTEeNbCTBOM PecnyObyuky ApMeHMS.

Crarbsa 14. YHMUTOXEHME JIeKapCTB

JlexapcTBa, Ipullelmye B HETOOHOCTL, IIOIJIeXaT YHUUTOXeHU. IIpu
VHUUTOXEHUNM JIEKAPCTB IOOJIXHEl YUMTHBATBLCS HOPMEL M IIpaBujla OXPAaHH
oKpyXalel NPUPONHOM CPeIbl M CAHUTAPHOM 3aliMThl. [IOPAOOK M YCJOBUSA
YHUUTOXEHMS JIEKAPCTB YCTAHABIMBAKTCH YIIOJHOMOYEHHEIM
[IpaBUTENIBECTBOM OPI'aHOM.

YHUUTOXEHUE JIeKapPCTB (QUMHAHCHUPYyeTCHs opTaHM3alMuel, Belakllen
JlekapCTBaMuU .

Crarbsa 15. TocyIapCTBEeHHAas pPerucTpalus JIeKapCTB

Paspemaercsa BBO3UTHE B PecnyOiamkKy ApPMeHMHI, OIPOM3BOIOUTL, XPaHUTH,
pacrnpeneiyiadTb, peaJiM30BEIBATEL UM IIPMMEHATH TOJIBKO 3aperVCTPMBAHHEE B
Pecnybimke ApMeHHUS JIeKApPCTBAa.

Perucrpaumusa JIeKapCTB, OTKAa3 B perucTpaluyM M NPM3HAHME perucTpaluumn
HEeOEeVCTBUTEJIbHOM OCYIECTBJISITCS B NOPAIKEe, YCTAaHOBJIEHHOM
[lpaBuTeNIbCTBOM PecnyOnmku ApMeHM.

Perucrpauunm nonjexar:

— HOBEIE JIEKAPCTBEHHBIE BeEUleCTBa UM JIEKAPCTBEHHEE (bOprI,
npenjlaraeMele IJis JIEUYEHUI;

- MMMYyHOOMOJIOTMUECKME [NpelapaTel; — HOBbBlE KOMOMHALUM
3aPETMUCTPUPOBAHHEIX JIEKAPCTB; - 3aperrMCTPMPOBAHHEIE JIEKaApPCTBAa,
KOTOPEIE BEHIIIYCKAKTCA B HOBEX JIEKAPCTBEHHEIX @opMax M IOJId KOTOPEBIX
npenjaranTCca HOBHE CIIOCOOEI IIPMMEHEHMA WMJIM IIOKa3aHMA K IIPVMIMEHEHMIO;
- BOCIPOM3BEHEHHEE JleKapCTBa (I'eHepuUueCKMe), HOMMHAJIbLHO
PaBHOLIEHHEIE 3apeTIMCTPUPOBAHHEIM, HO M3TOTOBJIEHHHE IPYIUM
[IPOMBBOIUTEJIEM 10 MBMEHEHHOM TEeXHOJIOTUM, C IPYyI'VMMU

BCIIOMOTI'aTeJIb HEIMMA BeH_[eCTBaMM.PeI‘MCTpaLU/IF[ He TpeéyeTcg OJI1sa
bapMakKoJIOTMUECKUX CPEICTB U JIEKapPCTB, M3TOTORBJISEMHEIX B allTekax IIo0
peuenTtam.

PerucTpaluus JIeKapCTB [IPU3HAETCS HeOeMCTBUTEJIbHOM, koTIa
BHIABJIAETCA HECOOTBETCTBME UX KadecTBa, NPOU3BOLCTBa U
0e30NaCHOCTM NpelbAaBJIdeMbEM TPeOOBAHMUAM MJIM KOI'Oa MNPOMCXOOAT
M3MEeHEeHMA B MX COCTabBe, QopMe, HA3HAUEHUM M yCJOBUAX
Npou3BOLCTBA.

PemeHre o permcrpaumMyM MM OTKA3E€ B PeruMcTpaluuM JIEKAPCTB BBHOCUTCHA
B I[IOpAlKe, YCTaHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUYEHHBM [I[paBUTEJIECTBOM OPI'aHOM Ha
OCHOBAHMM 3aKJIOUEHMSA 3KCIEPTU3HL.



Cpok permcTpaumMm JIeKapCTB — OATb JIEeT.

IO perucTpauum 3aaBUTEJIb OOJIKEH NPEeICTaBUTbh HeOOXOOMMEBIE
IOOKYMEHTE, OOpas3lE, BHECTM IJIaTy 3a 3KCIepTu3ly, a Ipu permcrpalumn
- YOJAaTUTh TakXe UM TOCYHapCTBEHHYH NOUJIMHY. EcCam npasBo Ha
DKCIEPTU3Yy MMEeeT TOJIBKO OIHAa opIlaHM3alMsda, TO IIJIaTy 3a BKCIEePpTU3y
yCTaHaBJauBaeT [lpaBUTeJIbCTBO PecnyOnmky ApMeHMS.

3agBuUTENIb MMEeT IIPaBO M BO3MOXHOCTB O3HAKOMUTBLCHA C pes3yJibTaTaMMu
OKCIIEPTU3El IIJIA YCTPAaHEHMA HEeIOCTATKOB B YCTAHOBJIEHHEIE CPOKUM.
Brameseun naTeHTa o0OfA3aH He3aMeIJIMTEJIBHO NPOMHOOPMMPOBATH
YIIOJIHOMOUEHHE [IpaBUTEJIbCTBOM OPT'aH O BHSABJIEHHHEX MM HOBEIX IOaHHEIX
0 BesonacHoOCTM ¥ 20OeKTMBHOCTU JIeKapCTkBa, eI'0 (apMaKOJOTMUYECKUX
CBOMICTBAX.

YIMOJIHOMOUEHHE [IpaBUTEJIbCTBOM OPIaH TapaHTUPYyeT CEeKPEeTHOCTb
IIOJIyUeHHOM MHOOPpMaLUM .

PaspelleHHOE B I[IPOLJIOM K IIPMMEHEHMIO JIEKAPCTBO IIONJIEXUT HOBOM
perucTpauum, e€Cim:

- U3MEHWJIMChb €T'0 Hal3BaHME UM COCTaB;

— B HeM BHBIABJIEHBI HOBEIE CBOﬁCTBa, HOBEIE TIOKa3aHMA K IIPMMEHEHUI WU
IPOMBOUIIM MHEIE M3MEHEeHUd.

3aaBUTENIb MMeeT IIpaBO O0XajioBaThb pPe3yJIbTATHE SKCIEPTU3L B CyOeOHOM
nopsanke.

Crarbsa 16. T'oCymapCTBEHHEM KOHTPOJIL 3a oOOecleuyeHreM KadecTBa
JIeKapCcTB

Bamauely TOCyIapCTBEHHOT'O KOHTPOJIA 3a ofecledeHMeM KaudecTBa
JIEKApPCTB ABJAESTCHA BHEIPEHME B MeIMLUMHCKYD NPaKTUKY
3apPEerUCTPUPOBAHHEX 5QOeKTUMBHEIX M Oe30MNaCHEX KadeCTBEHHBIX
JIeKapCTB.

T'ocymapCTBEeHHEM KOHTPOJIb 3a O0ecClledeHMEM KadeCTBaJleKapCTB
BKJIDUAET [NPOM3BONCTBO, M3TOTOBJIEHME, BBO3 U pealM3alMio JIEKapCTB.
KagyecTBO JIeKAapCTB HOOJIXHO COOTBETCTBOBATH YCTaHOBJIEHHBM
[IpaBUTEJIECTBOM TPeOOBAHMAM TEeXHUUYECKUX YCIJIOBUM.

TpeBboBaHMA, NpenbABJAEeMble K KadeCTBY JIEKapCTB, OOA3aTesIbHH OJIA
IPeONPUATIM, 3aHATHX (apMaleBTUUEeCKOM HOeAaTeJIbHOCTBIO.
T'ocymapCTBEHHEM KOHTPOJIB 3a OOecledeHMeM KadeCTBa JIEKApCTB
OCYMEeCTBJIAETCSA YIOJIHOMOYEHHEM [IpaBUTEJIECTBOM OPTAaHOM.

Crarba 17. ODOS3aHHOCTB NPelOCTaBJIEeHUI MEeIMUIMHCKMUMMU yUpexXIeHUSIMMU
yHQopMaLMM O MNOOOYHEIX IEMCTBUAX JIEKAPCTB
JleuebHO-NIpOOUIIAKTHUUECKME YyUPEeXIeHMsI, alTeKU M yUpexXIeHUd U
OopraHmM3alMM, BaHATHE peajM3alMell U NPUMEHEHMEeM JIeKapCTB, OOA3aHEH
He3aMeIJIMTeJIbHO M3BellaTh YIOJHOMOYEHHENM [IpaBUTEJIbCTBOM OpPTaH O
BCexX CJlydasax HEeM3BECTHOT'O NOOOYHOTO HOEeMCTBUA JIEKApCTB.

Crarpa 18. T'ocynmapCTBEHHEE T'apaHTUM obecrieueHMsd HaceJIeHUd
JleKkapcTBaMm

B Pecnybnmke ApMeHMS HACEJIEHMI I'apaHTUPpYyeTCsa HajludMe JIeKapcTs,
BKJIDUEHHBEIX B OCHOBHOM IlepeudeHb JIeKapCTB, MX INOCTYIHOCTL, a Ipu
HaHECEeHMM Bpela 3I0POBbI INPMMEHEHMEM JIeKapCTBa 0e3 MeIMLMHCKOTO
IOKasaHMa - ero 3aummTa.

[IpaBUTeNbECTBO PechnyOiukM APMeHUS YTBEepXIaeT [IepedeHb Tex OoJiesHelN
M COLMAJIbHEIX I'PYII, IO KOTOPOMYy HaeTCda NpaBO Ha IpuobpeTeHMe
JekapCcTB OeCHnjaTHO MJIM Ha JIbTOTHHIX YCJIOBUX.

B crnyuyae OencTBuMM NOPAHOOK OOeCIedeHMS HAaCEeJIeHUMSA JieKapCTBaMu
yCcTaHaBampaeTcsa [lpaBuUTelbCTBOM PecnyOiamky ApPMeHUI .

Craresa 19. Hazmsop Ba dapMaleBTUUYECKOM IOesATeJIbHOCTLIO
Hazm3op 3a Hamjexaumel dapMaleBTUUECKON IesaTeJIbHOCTHI
OCYUECTBJISETCS YINOJHOMOYEHHEM [[paBUTEJIbCTBOM OPI'aHOM.



Crarbsg 20. OTBETCTBEHHOCTHL 3a HapylleHMe HaCTodmWeI'o 3akoHa
Jinua, Hapyuwawouye TpeboBaHMSA HACTOAWEI'o 3akoHa, HeCyT
OTBETCTBEHHOCTL B IOpAlke, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATEJILCTBOM
PecnyOnuky ApMEeHUS .

Craresa 21. MexIyHapomOHbEe HOOT'OBOPEH

Eciam MexOyHapOOHBEIMM OOTOBOpaMmu PecnyOimky ApPMeHMSa YyCTAaHOBJIEHB
VHBEIE HOPMEI, 4YeM Te, KOTOPHE YyCTAaHOBJIEHH HaCTOAWLMM 3aKOHOM, TO
IPVMEHAITCA HOPMBE MEXIYHAPOIHEIX IOTOBOPOB.
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