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            (с изменениями от 2 января 2000 г.)
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           1. Настоящий Федеральный закон создает правовую основу деятельности 

            субъектов обращения лекарственных средств, устанавливает систему 

            государственных органов, осуществляющих правоприменительную практику 

            в соответствии с настоящим Федеральным законом, распределяет 

            полномочия органов исполнительной власти в сфере обращения 

            лекарственных средств.

            Глава I. Общие положения

            Статья 1. Предмет регулирования настоящего Федерального закона

            1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, возникающие в 

            связи с разработкой, производством, изготовлением, доклиническими и 

            клиническими исследованиями лекарственных средств, контролем их 

            качества, эффективности, безопасности, торговлей лекарственными 

            средствами и иными действиями в сфере обращения лекарственных 

            средств.

            2. Настоящий Федеральный закон устанавливает приоритет 

            государственного контроля производства, изготовления, качества, 

            эффективности, безопасности лекарственных средств.

            Статья 3. Законодательство Российской Федерации о лекарственных 

            средствах

            1. Законодательство Российской Федерации о лекарственных средствах 

            состоит из настоящего Федерального закона, других федеральных 

            законов и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, а 

            также законов и иных нормативных правовых актов субъектов Российской 

            Федерации.

            2. Особенности обращения наркотических лекарственных средств и 

            психотропных веществ регулируются федеральными законами.

            См. Федеральный закон от 8 января 1998 г. N 3-ФЗ " О наркотических 

            средствах и психотропных веществах" 

            Статья 4. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном 

            законе

            Для целей настоящего Федерального закона используются следующие 

            основные понятия:

            лекарственные средства - вещества, применяемые для профилактики, 

            диагностики, лечения болезни, предотвращения беременности, 

            полученные из крови, плазмы крови, а также органов, тканей человека 

            или животного, растений, минералов, методами синтеза или с 

            применением биологических технологий. К лекарственным средствам 

            относятся также вещества растительного, животного или синтетического 

            происхождения, обладающие фармакологической активностью и 

            предназначенные для производства и изготовления лекарственных 

            средств;

            лекарственные препараты - дозированные лекарственные средства, 

            готовые к применению;

            иммунобиологические лекарственные средства - лекарственные средства, 

            предназначенные для иммунологической профилактики и иммунологической 

            терапии;

            наркотические лекарственные средства - лекарственные средства, 

            включенные в перечень наркотических средств, составленный и 

            обновляемый в соответствии с Единой конвенцией о наркотических 

            средствах 1961 года и законодательством Российской Федерации;

            психотропные вещества - вещества, включенные в перечень, 

            составленный и обновляемый в соответствии с Конвенцией о 

            психотропных веществах 1971 года и законодательством Российской 

            Федерации;

            патентованные лекарственные средства - лекарственные средства, право 

            на производство и продажу которых охраняется патентным 

            законодательством Российской Федерации;

            незаконные копии лекарственных средств - лекарственные средства, 

            поступившие в обращение с нарушением патентного законодательства 

            Российской Федерации;

            оригинальные лекарственные средства - лекарственные средства, 

            поступившие в обращение с зарегистрированными собственными 

            названиями;

            воспроизведенные лекарственные средства - лекарственные средства, 

            поступившие в обращение после истечения срока действия 

            исключительных патентных прав на оригинальные лекарственные средства;

            качество лекарственных средств - соответствие лекарственных средств 

            государственному стандарту качества лекарственных средств;           

            безопасность лекарственных средств - характеристика лекарственных 

            средств, основанная на сравнительном анализе их эффективности и 

            оценки риска причинения вреда здоровью;

            эффективность лекарственных средств - характеристика степени 

            положительного влияния лекарственных средств на течение болезни;

            фармакопейная статья - государственный стандарт лекарственного 

            средства, содержащий перечень показателей и методов контроля 

            качества лекарственного средства;

            государственная фармакопея - сборник фармакопейных статей;

            регистрационный номер - кодовое обозначение, присваиваемое 

            лекарственному средству при государственной регистрации;

            сертификат качества лекарственного средства - документ, 

            подтверждающий соответствие качества лекарственного средства 

            государственному стандарту качества лекарственных средств;

            обращение лекарственных средств - обобщенное понятие деятельности, 

            включающей разработку, исследования, производство, изготовление, 

            хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию, 

            стандартизацию и контроль качества, продажу, маркировку, рекламу, 

            применение лекарственных средств, уничтожение лекарственных средств, 

            пришедших в негодность, или лекарственных средств с истекшим сроком 

            годности и иные действия в сфере обращения лекарственных средств;

            субъекты обращения лекарственных средств - физические и юридические 

            лица, осуществляющие обращение лекарственных средств;

            фармацевтическая деятельность - деятельность, осуществляемая 

            предприятиями оптовой торговли и аптечными учреждениями в сфере 

            обращения лекарственных средств, включающая оптовую и розничную 

            торговлю лекарственными средствами, изготовление лекарственных 

            средств;

            предприятие - производитель лекарственных средств - организация, 

            осуществляющая производство лекарственных средств в соответствии с 

            требованиями настоящего Федерального закона;

            организация - разработчик лекарственного средства - организация, 

            обладающая патентными правами на лекарственное средство и авторскими 

            правами на результаты его доклинических исследований;

            предприятие оптовой торговли лекарственными средствами - 

            организация, осуществляющая оптовую торговлю лекарственными 

            средствами в соответствии с требованиями настоящего Федерального 

            закона;

            аптечное учреждение - организация, осуществляющая розничную торговлю 

            лекарственными средствами, изготовление и отпуск лекарственных 

            средств в соответствии с требованиями настоящего Федерального 

            закона;к аптечным учреждениям относятся аптеки, аптеки учреждений 

            здравоохранения, аптечные пункты, аптечные магазины, аптечные киоски.

            Глава II. Государственное регулирование отношений, возникающих в

            сфере обращения лекарственных средств

            Статья 5. Государственное регулирование отношений, возникающих в 

            сфере обращения лекарственных средств

            1. Государственное регулирование отношений, возникающих в сфере 

            обращения лекарственных средств, осуществляется путем:

            1) государственной регистрации лекарственных средств;

            2) лицензирования деятельности в сфере обращения лекарственных 

            средств;

            3) аттестации и сертификации специалистов, занятых в сфере обращения 

            лекарственных средств;           

            4) государственного контроля производства, изготовления, качества, 

            эффективности, безопасности лекарственных средств;             

            5) государственного регулирования цен на лекарственные средства.

            Статья 8. Государственная система контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств

            1. Государственному контролю подлежат все лекарственные средства, 

            произведенные на территории Российской Федерации и ввозимые на 

            территорию Российской Федерации.

            3. Государственная система контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств включает:

            1) федеральный орган исполнительной власти и органы исполнительной 

            власти субъектов Российской Федерации, в компетенцию которых входят 

            осуществление государственного контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств, надзор за фармацевтической 

            деятельностью и иные действия в сфере обращения лекарственных 

            средств;

            2) научно-исследовательские учреждения, институты, лаборатории для 

            разработки, исследований и осуществления государственного контроля 

            качества, эффективности, безопасности лекарственных средств;

            3) экспертные советы по обращению лекарственных средств при 

            Правительстве Российской Федерации, действующие в соответствии с 

            Положением об экспертных советах по обращению лекарственных средств, 

            утверждаемым Правительством Российской Федерации;

            4) этические советы, действующие при учреждениях здравоохранения в 

            соответствии с Положением об этических советах, утверждаемым 

            федеральным органом исполнительной власти в сфере здравоохранения;

            5) информационную систему, обеспечивающую субъекты обращения 

            лекарственных средств необходимой информацией.

            Статья 9. Федеральный орган исполнительной власти и органы 

            исполнительной власти субъектов Российской Федерации, в компетенцию 

            которых входит осуществление контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств

            1. Федеральный орган, уполномоченный Правительством Российской 

            Федерации на осуществление контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств (далее - федеральный орган 

            контроля качества лекарственных средств), является единственным 

            федеральным органом исполнительной власти, ответственным за 

            осуществление государственного контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств в Российской Федерации, 

            самостоятельным по всем вопросам, относящимся к его компетенции.

            4. В целях обеспечения государственного контроля качества, 

            эффективности, безопасности лекарственных средств федеральный орган 

            контроля качества лекарственных средств может создавать 

            территориальные органы контроля качества, эффективности, 

            безопасности лекарственных средств (далее - территориальные органы 

            контроля качества лекарственных средств) либо по соглашению с 

            органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации 

            передавать им свои полномочия по осуществлению контроля качества, 

            эффективности, безопасности лекарственных средств.

            Глава IV. Производство и изготовление лекарственных средств

            Статья 13. Производство лекарственных средств

            1. Производство лекарственных средств - серийное получение 

            лекарственных средств в соответствии с правилами организации 

            производства и контроля качества лекарственных средств, 

            утвержденными федеральным органом контроля качества лекарственных 

            средств. ОСТ 42-510-98 

            2. Производство лекарственных средств осуществляется предприятиями - 

            производителями лекарственных средств, имеющими лицензии на 

            производство лекарственных средств.

            3. Запрещается производство лекарственных средств:

            1) не прошедших государственную регистрацию в Российской Федерации, 

            за исключением лекарственных средств, предназначенных для проведения 

            клинических исследований;

            2) без лицензии на производство лекарственных средств;

            3) с нарушением правил организации производства и контроля качества 

            лекарственных средств, утвержденных федеральным органом контроля 

            качества лекарственных средств.

            4. Производство патентованных лекарственных средств и их продажа 

            осуществляются в соответствии с патентным законодательством 

            Российской Федерации, а также Законом Российской Федерации " О 

            торговых знаках, знаках обслуживания и наименованиях мест 

            происхождения товаров" .

            Статья 14. Государственный контроль производства лекарственных 

            средств

            1. Государственный контроль производства лекарственных средств на 

            территории Российской Федерации осуществляется федеральным органом 

            контроля качества лекарственных средств и территориальными органами 

            контроля качества лекарственных средств.

            2. Федеральный орган контроля качества лекарственных средств 

            разрабатывает и утверждает правила организации производства и 

            контроля качества лекарственных средств.

           3. Федеральный орган контроля качества лекарственных средств 

            проводит проверку предприятий - производителей лекарственных средств 

            и составляет заключения о соответствии организации производства и 

            контроля качества лекарственных средств правилам организации 

            производства и контроля качества лекарственных средств.

            4. Территориальные органы контроля качества лекарственных средств по 

            поручению федерального органа контроля качества лекарственных 

            средств периодически проводят проверку предприятий - производителей 

            лекарственных средств, находящихся на территориях соответствующих 

            субъектов Российской Федерации.

            Статья 15. Лицензирование производства лекарственных средств

            1. Лицензия на производство лекарственных средств выдается 

            предприятию - производителю лекарственных средств федеральным 

            органом исполнительной власти, в компетенцию которого входит 

            лицензирование производства лекарственных средств.

            2. Лицензия на производство лекарственных средств выдается на 

            основании заявления предприятия - производителя лекарственных 

            средств, содержащего перечень лекарственных средств, которые 

            предприятие - производитель лекарственных средств готово 

            производить, и заключения федерального органа контроля качества 

            лекарственных средств о соответствии организации производства 

            лекарственных средств требованиям настоящего Федерального закона.

            3. Лицензия на производство лекарственных средств выдается на срок 

            не менее чем пять лет.

            5. Лицензия на производство лекарственных средств содержит:

            1) перечень лекарственных средств, разрешенных к производству 

            предприятием - производителем лекарственных средств;

            2) данные об условиях производства лекарственных средств, включая 

            размещение оборудования и количество производственных помещений;

            3) фамилии, имена, отчества лиц, ответственных за производство, 

            качество и маркировку лекарственных средств,

            6. Имена одного или нескольких лиц, ответственных за производство, 

            качество и маркировку лекарственных средств, влечет за собой 

            соответствующие изменения в тексте лицензии на производство 

            лекарственных средств. Такие изменения в тексте лицензии на 

            производство лекарственных средств не означают замены ее на новую.

            7. Предприятие - производитель лекарственных средств обязано 

            получить новую лицензию на производство лекарственных средств, если 

            изменены условия производства лекарственных средств, или 

            дополнительную лицензию на производство лекарственных средств, если 

            изменена номенклатура производимых лекарственных средств.

            8. Срок принятия решения о выдаче лицензии на производство 

            лекарственных средств не должен превышать двух месяцев со дня подачи 

            заявления.

            Статья 16. Маркировка и оформление лекарственных средств

            1. Маркировка и оформление лекарственных средств должны 

            соответствовать требованиям настоящего Федерального закона.

            2. Лекарственные средства поступают в обращение, если на внутренней 

            и внешней упаковках хорошо читаемым шрифтом на русском языке 

указаны:

            1) название лекарственного средства и международное непатентованное 

            название;

            2) название предприятия - производителя лекарственных средств;

            3) номер серии и дата изготовления:

            4) способ применения;

            5) доза и количество доз в упаковке;

            6) срок годности;

            7) условия отпуска;

            8) условия хранения;

            9) меры предосторожности при применении лекарственных средств.

            3. Все лекарственные средства, полученные из крови, плазмы крови, а 

            также органов, тканей человека, имеют надпись:" Антитела к вирусу 

            иммунодефицита человека отсутствуют" .

            Сыворотки поступают в обращение с указанием, из крови, плазмы крови, 

            органов, тканей какого животного они получены;вакцины - с указанием 

            питательной среды, использованной для размножения вирусов и 

бактерий.

            4. Лекарственные средства, зарегистрированные как гомеопатические, 

            имеют надпись:" Гомеопатические" .

            5. Лекарственные средства, предназначенные для лечения животных, 

            имеют надпись:" Для животных" .

            6. Лекарственные средства, полученные из растительного сырья, имеют 

            надпись:" Продукция прошла радиационный контроль" .

            7. Лекарственные средства, предназначенные для клинических 

            исследований, имеют надпись:" Для клинических исследований" .

            8. Лекарственные средства, предназначенные исключительно для 

            экспорта, имеют надпись:" Только для экспорта" .

            9. Лекарственные средства должны поступать в обращение только с 

            инструкцией по применению лекарственного средства, содержащей 

            следующие данные на русском языке:

            1) название и юридический адрес предприятия-производителя 

            лекарственного средства;

            2) название лекарственного средства и международное непатентованное 

            название;

            3) сведения о компонентах, входящих в состав лекарственного 

средства;

            4) область применения;

            5) противопоказания к применению;

            6) побочные действия;

            7) взаимодействие с другими лекарственными средствами;

            8) дозировки и способ применения;

            9) срок годности;

            10) указание, что лекарственное средство по истечении срока годности 

            не должно применяться;

            11 ) указание, что лекарственное средство следует хранить в местах, 

            не доступных для детей;

            12) условия отпуска.

            Статья 17. Изготовление лекарственных средств

            1. Изготовление лекарственных средств в аптечном учреждении 

            осуществляется по рецептам врачей на основе лекарственных средств, 

            зарегистрированных в Российской Федерации.

            2. Изготовление лекарственных средств осуществляется в аптечном 

            учреждении, имеющем лицензию на фармацевтическую деятельность, по 

            правилам изготовления лекарственных средств, утвержденным 

            федеральным органом контроля качества лекарственных средств.

            3. Маркировка и оформление лекарственных средств, изготовленных в 

            аптечном учреждении, должны соответствовать указанным правилам.

            4. Лицензия на фармацевтическую деятельность выдается аптечному 

            учреждению органом исполнительной власти субъекта Российской 

            Федерации, в компетенцию которого входит лицензирование 

            фармацевтической деятельности на территории данного субъекта 

            Российской Федерации, на основании заключения территориального 

            органа контроля качества лекарственных средств о соответствии 

            условий изготовления лекарственных средств в аптечном учреждении 

            требованиям настоящего Федерального закона.

            Глава V. Государственная регистрация лекарственных средств

            Статья 19. Государственная регистрация лекарственных средств

            1. Лекарственные средства могут производиться, продаваться и 

            применяться на территории Российской Федерации, если они 

            зарегистрированы федеральным органом контроля качества лекарственных 

            средств.

            2. Государственной регистрации подлежат:

            1) новые лекарственные средства;

            2) новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных средств;

            3) лекарственные средства, зарегистрированные ранее, но 

            произведенные в других лекарственных формах, с новой дозировкой или 

            другим составом вспомогательных веществ;

            4) воспроизведенные лекарственные средства.

            3. Государственной регистрации не подлежат лекарственные средства, 

            изготовляемые в аптеках по рецептам врачей.

            4. Допускается применение незарегистрированных лекарственных средств 

            при клинических исследованиях лекарственных средств или испытаниях 

            лекарственных средств, предназначенных для лечения животных.

            10. Федеральный орган контроля качества лекарственных средств может 

            применить ускоренную процедуру государственной регистрации 

            лекарственных средств. Положение об ускоренной процедуре 

            государственной регистрации лекарственных средств разрабатывается и 

            публикуется федеральным органом контроля качества лекарственных 

            средств. Ускоренная процедура государственной регистрации 

            лекарственных средств не означает снижения требований к качеству, 

            эффективности, безопасности лекарственных средств.

            11. Ускоренная процедура государственной регистрации лекарственных 

            средств может применяться, если регистрируется воспроизведенное 

            лекарственное средство, эквивалентное уже зарегистрированному в 

            Российской Федерации оригинальному лекарственному средству, возможно 

            произведенному по другой технологии или с другим составом 

            вспомогательных веществ.

            Глава VI. Ввоз лекарственных средств на территорию Российской 

            Федерации.

            Вывоз лекарственных средств с территории Российской Федерации

            Глава VII. Оптовая торговля лекарственными средствами

            Статья 30. Лицензирование оптовой торговли лекарственными средствами

            1. Оптовая торговля лекарственными средствами может осуществляться 

            при наличии лицензии на данный вид деятельности, выданной 

            федеральным органом исполнительной власти или органом исполнительной 

            власти субъекта Российской Федерации, уполномоченными на 

            осуществление лицензионной деятельности.

            2. Лицензия на оптовую торговлю лекарственными средствами, выданная 

            указанным федеральным органом исполнительной власти, действует на 

            территории Российской Федерации.

            3. Лицензия на оптовую торговлю лекарственными средствами, выданная 

            указанным органом исполнительной власти субъекта Российской 

            Федерации, действует на территории данного субъекта Российской 

            Федерации. Она может действовать также на территории любого другого 

            субъекта Российской Федерации при наличии договора между указанными 

            органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации.

            4. Федеральный орган контроля качества лекарственных средств 

            разрабатывает и утверждает правила оптовой торговли лекарственными 

            средствами.

            5. В правилах оптовой торговли лекарственными средствами должны быть 

            определены порядок, условия выдачи и продления лицензии на оптовую 

            торговлю лекарственными средствами, сформулированы условия отказа в 

            выдаче или продлении срока действия указанной лицензии, приостановки 

            ее действия или аннулирования.

            6. Федеральный орган контроля качества лекарственных средств и 

            территориальные органы контроля качества лекарственных средств 

            проверяют соблюдение правил оптовой торговли лекарственными 

            средствами и в случае нарушений этих правил представляют органам 

            исполнительной власти, уполномоченным на осуществление лицензионной 

            деятельности, заключение о необходимости аннулировать лицензию на 

            оптовую торговлю лекарственными средствами или приостановить 

            действие указанной лицензии до устранения нарушений правил оптовой 

            торговли лекарственными средствами.

            Глава VIII. Розничная торговля лекарственными средствами

            Статья 32. Порядок розничной торговли лекарственными средствами

            1. Розничная торговля лекарственными средствами осуществляется 

            аптечными учреждениями. Разрешена розничная торговля только 

            лекарственными средствами, зарегистрированными в Российской 

            Федерации.

            2. Лекарственные средства, отпускаемые по рецепту врача, подлежат 

            продаже только через аптеки, аптечные пункты. Лекарственные 

            средства, отпускаемые без рецепта врача, могут продаваться также в 

            аптечных магазинах и аптечных киосках.

            3. Перечень лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача, 

            пересматривается и утверждается один раз в пять лет федеральным 

            органом исполнительной власти в сфере здравоохранения. Дополнение к 

            перечню публикуется ежегодно.

            Перечень лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача, 

            утвержден приказом Минздрава РФ от 19 июля 1999 г. N 287 и вводится 

            в действие с 1 октября 1999 г.

            4. Виды аптечных учреждений, правила и порядок отпуска лекарственных 

            средств определяются и утверждаются федеральным органом 

            исполнительной власти в сфере здравоохранения.

            Порядок отпуска лекарственных средств в аптечных 

            учреждениях/организациях утвержден приказом Минздрава РФ от 23 

            августа 1999 г. N 328

            5. Решение об открытии нового аптечного учреждения принимается 

            органом местного самоуправления.

            6. Розничная торговля лекарственными средствами, предназначенными 

            для лечения животных, осуществляется в аптеке, ветеринарной аптеке 

            либо ветеринаром.

            7. Аптечные учреждения обязаны продавать лекарственные средства 

            только в готовом для употребления виде и количествах, необходимых 

            для выполнения врачебных назначений.

            8. Аптечные учреждения обязаны обеспечивать установленный 

            федеральным органом исполнительной власти в сфере здравоохранения 

            минимальный ассортимент лекарственных средств, необходимых для 

            оказания медицинской помощи.

            9. Аптечные учреждения наряду с лекарственными средствами имеют 

            право приобретать и продавать изделия медицинского назначения, 

            дезинфицирующие средства, предметы личной гигиены, оптику, 

            натуральные и искусственные минеральные воды, лечебное, детское и 

            диетическое питание, косметическую и парфюмерную продукцию.

            Статья 33. Фармацевтическая деятельность физических лиц в аптечных 

            учреждениях

            Физические лица могут заниматься определенными видами 

            фармацевтической деятельности при наличии высшего фармацевтического 

            образования или среднего фармацевтического образования и сертификата 

            специалиста.

            Статья 34. Лицензирование фармацевтической деятельности аптечных 

            учреждений

            См. Положение о лицензировании фармацевтической деятельности и 

            оптовой торговли лекарственными средствами и изделиями медицинского 

            назначения, утвержденное постановлением Правительства РФ от 5 апреля 

            1999 г. N 387 

            1. Лицензия на фармацевтическую деятельность выдается аптечному 

            учреждению на срок до пяти лет органами исполнительной власти 

            субъектов Российской Федерации, уполномоченными на осуществление 

            лицензионной деятельности.

            6. Если аптечное учреждение в течение года не начало 

            фармацевтическую деятельность, действие лицензии на фармацевтическую 

            деятельность приостанавливается и может быть восстановлено только 

            после предъявления в орган исполнительной власти субъекта Российской 

            Федерации, уполномоченный на осуществление лицензионной 

            деятельности, документов, оправдывающих отсутствие указанной 

            деятельности.
10 сентября 2004 г. № 2391 
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ
ПИСЬМО 

     В связи с поступающими запросами субъектов обращения лекарственных средств и сферы оказания медицинских услуг по вопросам условий осуществления индивидуальными предпринимателями фармацевтической и медицинской деятельности, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития сообщает следующее:
     В соответствии со ст. 7 Федерального закона от 08.08.2001 г. N 128-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", вид деятельности, на осуществление которого предоставлена лицензия, может выполняться только получившим лицензию юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем.
     Соответственно, деятельность, на которую выдается лицензия, должна осуществляться непосредственно индивидуальным предпринимателем и действие лицензии не может быть распространено на других лиц.
     Таким образом, условием осуществления фармацевтической и медицинской деятельности индивидуальным предпринимателем является их соответствие лицензионным требованиям (оборудование, сертификация, стаж работы и др.).
     При этом, для исполнения работ не связанных непосредственно с осуществлением лицензируемого вида деятельности, индивидуальный предприниматель может привлекать на договорной основе других работников (для охраны помещений и материальных ценностей, осуществления погрузочно-разгрузочных работ, диспетчерской службы, уборки помещений и т.д.).
            Статья 35. Разработка новых лекарственных средств

            1. Разработка новых лекарственных средств включает в себя поиск 

            новых фармакологически активных веществ, последующее изучение их 

            лекарственных свойств, а также доклинические исследования.

            2. Финансирование разработки новых лекарственных средств 

            осуществляется из:

            1) средств федерального бюджета;

            2) средств организаций - разработчиков лекарственных средств;

            3) средств предприятий - производителей лекарственных средств в 

            рамках научно-исследовательских работ, выполняемых по договору между 

            организацией - разработчиком лекарственных средств и предприятием - 

            производителем лекарственных средств;

            4) иных источников финансирования, включая средства 

            благотворительных фондов и целевые вклады физических и юридических 

            лиц.

            3. Права организации - разработчика нового лекарственного средства 

            охраняются патентным законодательством Российской Федерации и 

            законодательством Российской Федерации об авторском праве и о 

            смежных правах.

            Статья 36. Доклинические исследования лекарственных средств

            1. Целью доклинических исследований лекарственных средств является 

            получение научными методами оценок и доказательств эффективности и 

            безопасности лекарственных средств.

            2. Доклинические исследования лекарственных средств проводятся 

            организациями - разработчиками лекарственных средств по правилам 

            лабораторной практики, утвержденным федеральным органом контроля 

            качества лекарственных средств.

            3. Доклинические исследования лекарственных средств проводятся по 

            утвержденному плану с ведением протокола и составлением отчета, в 

            которые заносятся результаты доклинических исследований 

            лекарственных средств. Организация - разработчик лекарственных 

            средств выдает заключение о возможности проведения в дальнейшем 

            клинических исследований лекарственных средств.

            Статья 37. Решение о проведении клинических исследований 

            лекарственных средств

            1. Целью клинических исследований лекарственных средств является 

            получение научными методами оценок и доказательств эффективности и 

            безопасности лекарственных средств, данных об ожидаемых побочных 

            эффектах от применения лекарственных средств и эффектах 

            взаимодействия с другими лекарственными средствами.

            2. Решение о проведении клинических исследований конкретного 

            лекарственного средства принимается федеральным органом контроля 

            качества лекарственных средств на основании следующих документов:

            1) заявления организации - разработчика лекарственного средства;

            2) положительного заключения комитета по этике при федеральном 

            органе контроля качества лекарственных средств;

            3) отчета и заключения о доклинических исследованиях лекарственного 

            средства;

            4) инструкции по применению лекарственного средства.

            3. Клинические исследования лекарственных средств проводятся в 

            учреждениях здравоохранения, имеющих лицензии на проведение 

            клинических исследований лекарственных средств.

            Глава XI. Информация о лекарственных средствах. Реклама

            лекарственных средств

            Статья 43. Информация о лекарственных средствах

            1. Информация о лекарственных средствах осуществляется в 

            соответствии с требованиями государственного информационного 

            стандарта.

            2. Информация о лекарственных средствах, отпускаемых без рецепта 

            врача, может содержаться в публикациях и объявлениях средств 

            массовой информации, специализированных и общих печатных изданиях, 

            инструкциях по применению лекарственных средств, иных изданиях 

            субъектов обращения лекарственных средств.

            3. Информация о лекарственных средствах, отпускаемых по рецепту 

            врача, допускается только в специализированных печатных изданиях, 

            рассчитанных на медицинских и фармацевтических работников. 

            Информация о лекарственных средствах для специалистов сферы 

            обращения лекарственных средств может быть представлена в виде 

            монографий, справочников, научных статей, докладов на конгрессах, 

            конференциях, симпозиумах, научных советах, а также инструкций по 

            применению лекарственных средств, предназначенных для врачей.

            4. Допускается использование любых материальных носителей информации 

            о лекарственных средствах, позволяющих хранить, передавать и 

            использовать эту информацию без искажений.

            Статья 44. Реклама лекарственных средств

            1. В средствах массовой информации допускается реклама лекарственных 

            средств, отпускаемых только без рецепта врача.

            2. Независимо от формы реклама должна соответствовать 

            фармакологическим данным о лекарственных средствах, полученным при 

            клинических исследованиях лекарственных средств, и требованиям 

            государственного информационного стандарта.

            3. Реклама не должна представлять лекарственное средство как 

            уникальное, наиболее эффективное, наиболее безопасное, 

            исключительное по отсутствию побочных эффектов, не должна вводить в 

            заблуждение относительно состава, происхождения, новизны или 

            патентованности лекарственного средства.

            4. Реклама не должна подрывать репутацию предприятий - 

            производителей лекарственных средств, веру потребителей в действие 

            лекарственных средств.

            5. При рекламе лекарственного средства не допускается его сравнение 

            с другими лекарственными средствами в целях усиления рекламного 

            эффекта.

            6. Реклама не должна создавать впечатление ненужности медицинских 

            консультаций или хирургических операций.

            7. Реклама не должна содержать утверждений о том, что действие 

            лекарственного средства гарантировано.

