POCCUINCKAS ®EIEPAISA
®EJEPAJBHBINA 3AKOH

O BHeceHHH H3MeHeHHH B cTaThio 4 MenepanbHOroO 3aK0HA
«0O0 oOpanmieHNH JeKapCTBEHHBIX cpeacTB» H PegepabHbIl 3aK0H
«O OHOMEINUMHCKHX KJIETOYHBIX MPOJAYKTAX)»

[Tpunsr ['ocynapcteeHHOR JlyMoi 20 urons 2023 roxa
Opmo6peH CoBeToM dPenepaumu 28 moyna 2023 rona
Cratpa 1

[IyHKT 6° crateu 4 @®enepanpHoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 roga
Ne 61-®3 «O6  obpamenun  nekapcTBeHHBIX  cpenctB»  (CoOpanue
3axoHoxaTenbcTBa Pocceuiickoit denepanun, 2010, Ne 16, cr. 1815; 2011, Ne 50,
cr. 7351; 2013, Ne 48, ct1. 6165; 2014, Ne 52, c1. 7540; 2015, Ne 29, crt. 4367,
2017, Ne 31, ct. 4791, 2018, Ne 1, c¢T.9; 2019, Ne 31, ct. 4456; Ne 52, ct. 7793;
2020, Ne 14, ct. 2035; No 29, ct. 4516; 2022, Ne 1, c1. 32) MOTOIHUTE CJIOBaMuU

«, JEKApCTBCHHBIC ITPENapaThbl HA OCHOBE COMATUYECKUX KIETOK».

T



Cratba 2

Buectn B ®enpepanpHblil 3akoH ot 23 mroHs 2016 roma Ne 180-P3
«O OUOMEeNMIMHCKUX KJIETOYHBIX NponykTrax» (CobpaHue 3aKOHOIATEIHLCTBA
Poccuiickoit ®eneparuu, 2016, Ne 26, ct. 3849; 2018, Ne 32, ct. 5116; 2021,
Ne 24, cr. 4188; 2022, Ne 11, ct. 1596) cnenyroiue H3MEHEHUS:

1)B wactu 1 cratem 1 cinoBa «BBo3oM B Poccuiickyio ®epepanuro,»
HUCKIIIOUUTD;,

2) B cTarhe 2:

a) MMyHKT 1 U3TIOKUTH B CIENYIOIIeH pelaKIli:

«1) GuOMEeTMIIMHCKHMI KJIETOYHBIN MPOIYKT — KOMIUIEKC, COCTOSIIUN M3
KJIETOYHOM JIMHUM (KJIETOYHBIX JIMHUI) ¥ BCIIOMOTaTeJbHBIX BEIIECTB JIMOO U3
KJIETOYHOM JIMHMM (KJIETOYHBIX JIMHUK) M BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIECTB
B COYETAHHH €  MPOMIEAUINMH  TOCYHapCTBEHHYID  PETrHCTPAIHIO
JIEKapCTBEHHBIMH IIperapaTaMy sl MEOUIMHCKOro TpUMEHeHus (majgee —
JeKapCTBEHHBIE IIpernapaTthl), U (UnM) (apmaneBTUYECKUMU CyOCTaHIMAMH,
BKJIIOYEHHBIMH B TOCYJApPCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (MJIH)
MEIUIMHCKUMHU u3fenuamu. K OMOMEIUIMHCKMM KJIETOYHBIM IMPOAYKTaM He
OTHOCSITCS OOBEKTHI TPAHCIUIAHTAUUMU, & TaKKe BBHICOKOTEXHOJIOTHUECKUE
JIeKapCTBEHHBIE CPEJCTBA, BKJIOYAs TEHHO-TEPAIIEBTUYECKHE JIeKapCTBEHHBIC
CpeACTBa, NOJUIeKAaIMe PErUCTPALUK B COOTBETCTBHH ¢ npaBoM EBpasuiickoro

IKOHOMHYECKOrO0  COlo3a M (WIM) TOCyHapCTBEHHOH  permcrpanuu



B COOTBETCTBUU ¢ DelepanbHbIM 3aKOHOM OT 12 ampens 2010 roga Ne 61-D3
«O06 obpaiieHny JTeKapCTBEHHBIX CPEACTBY;»;

0) B ImyHKTE 7 CIOBa «C MOCIEAYIOIIUM KYJIbTUBHPOBAHUEM KJIETOK BHE
OopraHu3Ma 4eJIOBeKa» UCKIIIOYHTD;

3) yacth 1 craThu 4 MoOCIe CIOB «HM3 HEro KIETOK,» JOIOIHUTH CIOBAMH
«4 IPU HEOOXOTUMOCTH;

4) B cTaThe 8:

a) B 4acTu 1 cnosa «BB03 B Poccuiickyio denepaliinio,» UCKIIOYNUTD;

©) myHKT | 4acTH 2 U3NOXUTH B CIENYIOUIEH peIaKI{iu:

«1) GnoMeIUIMHCKUE KIETOYHBIE IPOAYKTBI, BIEPBHIE ITOIEKALINE
BBOJy B oOpamenue B Poccuiickoii ®enepanun, 3a HCKIIOUEHUEM
OMOMEIULIMHCKUX KJIETOYHBIX NPOIYKTOB, NIPEAHAZHAYECHHEBIX I MCIIOJHEHMS
MHIVBUIYAIBbHOr0O MENUUMHCKOTO Ha3HA4eHUS OMOMEIUIIMHCKOI'O KJIETOYHOI'O
IIPOAYKTa, CHEUMAIBHO TMPOM3BEACHHOIO ML  OTAECIBHOIO  IAalHeHTa
HEMOCPEACTBEHHO B MEIMLMHCKONH OpraHM3alidd, B KOTOpPOM INpPUMEHSETCS
JaHHBINA OMOMETMIMHCKUM KIIETOYHBIN IIPOAYKT;»;

5) B mynkTe 5 yactu 1 cratem 17 cioBa «, cBefieHUs: 00 aKKpeIUTalMK Ha
IIPaBO IPOBEAEHUS KIMHUYECKUX UCCIEHOBAaHUH OMOMEIMIIUHCKUX KJIETOYHBIX

IIPOAYKTOB Ka)X0M MeIUIIMHCKOMN Oprainv3alnum» UCKIIOYNTD,
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6) B 9acTu 7 cTaTh¥ 28 ClOBa «, AKKPEIWTOBAHHBIX YIIOJHOMOYEHHBIM
(deaepanbHBIM OPraHOM MCIHOJIHUTEIBHON BIACTH B NOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM
IIpaButensctBoM Poccuiickoit Penepanun,» UCKIIOUNTE;

7) B myHkTe 8 yactu 2 crarbu 30 ciioBa «, CBeJeHUS 00 aKKpeIUTaI|H
HAa MpaBO IPOBEICHUS KIWHUYECKUX MCCIEeNOBaHUN OHOMEIUIIMHCKHIX
KJIETOYHBIX IIPOJYKTOB KaXIOM MEAUIMHCKON OpraHu3alum» UCKIIIOYUTD;

8) HOMOJIHUTE CTaThel 32! crexyromero colepXKaHuA:

«Crares 321 O6pamenne OHMOMEHIMHCKHX KJIETOYHBIX

IPOAYKTOB, MpPeAHA3ZHAYEHHBIX /JIf HCIOJHEHUS
HHAMBHMAYAJILHOI0O MEJMIHHCKOTO HAa3HAYEHHUHA
OMOMEIHIIHHCKOT O KJIETOYHOrO NPOAYKTAa,
CNeNHUATbHO TMPOU3BEAEHHOI0 JIs OTAEJbLHOIO
MANHEHTA HEeNOCPeICTBEHHO B  MeIUIMHCKON
OpraHM3alMHd, B KOTOpOH NpPHMEHseTCH JaHHBbIH
OMOMeIMUMHCKHH KIeTOYHbIH NPOAYKT

1. OGpatieHue OHOMETUITMHCKHUX KJIETOYHBIX NIPOAYKTOB,
IpefHa3HAUYEHHBIX 7S HCIOJIHEHMS HMHIKWBHIYaJbHOTO  MEIUIIMHCKOTO
HasHAYeHWs  OMOMEIMIIMHCKOrOo  KJIETOYHOrO  NPOJYyKTa,  CIEIHaIbHO
MPOU3BEICHHOIO JJI OTAEIBHOIO MalKMeHTa HEIIOCPEICTBEHHO B MEIULIMHCKOHN
OpraHu3alyy, B KOTOPOH IPHMEHAETCs NaHHBI OMOMEIMLIMHCKUIN KIeTOUHBIH
IPOAYKT, BKIIO4YaeT B cebs MX pa3pabOoTKy, AOKIMHUYECKUE MHCCIIeIOBaHMUS,
OKCIEPTH3Yy, IPOU3BOJACTBO, KOHTPOJb KadecTBa, NPUMEHEHHE, XpaHEHUe,
TPaHCIIOPTUPOBKY U YHUUYTOXKEHNE.

2. Iopsinox oOpamnieHuss OHMOMEOMIMHCKUX KIETOYHBIX IPOIYKTOB,

NpeaIHasHa4Y€HHbIX  JJIA UCIIOJIHEHHUA  MHIAMBHUIAYAJIBHOI0O  MCIUIITMHCKOI'O



Ha3Ha4yeHUs  OHMOMEJUIMHCKOTO  KJIETOYHOTO  IPOAYKTa,  CIELHUAILHO
IIPOU3BEICHHOIO IS OTAEIBHOrO MalMEeHTa HEIIOCPEICTBEHHO B MeJAUIMHCKOH
OpraHu3alvi, B KOTOPOH NpPUMEHSAETCS HAHHBIA OMOMEIUIIMHCKUNA KIICTOYHBIN
IPOAYKT, BKIIOYash OCOOGHHOCTH €ro IpHMeHeHHus U  TpeGoBaHuUA
K MEIULUMHCKONM OpraHu3allid, B KOTOpOH JaHHBIA OHOMeTUIIMHCKUN
KJIETOYHBIA MPOAYKT IIPOM3BOAUTCA U IPUMEHSETCS, YCTaHaBJIMBaeTCA
[IpaBurensctBOoM Poccuiickoit ®enepaiuu.

3. [Ipou3BoACTBO ¥  NOpuUMEeHEHUE OHOMEAWIIMHCKMX  KIJIETOYHEBIX
OPOAYKTOB,  IIPEAHA3HAYEHHBIX M1  HCHOJHEHMS  HHJIUBHAYAJIBHOTO
MEIUIMHCKOTO  Ha3Ha4eHHs OHOMEIUIMHCKOrO0  KJIETOYHOTO  ITPOJYKTa,
CIELMATIBHO [POU3BEAEHHOrO JJIsl OTAEIBHOIO MalldeHTa HEeNOCPEICTBEHHO
B MEOULUMHCKOM  Opra"u3alud, B KOTOpPOM IpUMEHSETCH  JIaHHBIH
OMOMEIMIIMHCKUMA  KJIETOYHBIM TIPOJIYKT, OCYIIECTBISIOTCS MEIUIIHHCKOM
OpraHM3anyen Ha OCHOBaHMH pa3pelIeHys Ha €ro IPOU3BOJICTBO U IPUMEHEHHUE.
[Topspok ¥  ycjaoBWS NPENOCTABICHUS  pa3pelleHus, IOATBEPKIACHUSL
paspemeHuss U €ro OTMEHBbI, BHECEHHS H3MEHEHUH B PEECTp pa3pelieHui
ycraHaBnuBaroTces lIpaBurensctsom Poccuiickoit ®enepainu.»;

9) B cTathe 35:

a) 4acTh 3 U3JIOXKUTH B CIIEYIONIECH peaKiiuu:



«3. IlpousBoncTBO HEe 3aperucTpupoBaHHbBIX B Poccuiickoit Penepanmu
OMOMEIUIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB HE JOIYyCKaeTcH, 33 HCKIIOYEHHUEM
CIIy4aeB:

1) npon3BoACTBA OMOMENULMHCKUAX KIETOYHBIX TMPOXYKTOB s lenel
JOKIIMHUYECKHUX W KIMHUYECKHX HCCIIeIOBaHMA OHOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX
MIPOJIyKTOB;

2) Ipou3BOACTBA OHMOMETUIIMHCKIX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB,
NpelHa3HAYeHHBIX JUIA  HCIONHEHWs HMHIMBHAYAJIBHOTO  MEIULIMHCKOIO
Ha3HAYeHUs  OUOMEIUUMHCKOTO  KJIETOYHOIO  HPOJAYKTa,  CIELHUAIBHO
IIPOU3BEIEHHOIO JUIst OTJEJIBHOTO nayeHTa HEIIOCPEJICTBEHHO
B MEIMIMHCKOM OpraHM3aiud, B KOTOpOH MpUMEHsETCS  JaHHBIA
OMOMETUIMHCKUH KIIETOYHBINA IPOIYKT.»;

0) ab3ar; mepBbId YacTH 7 MAOIONHHUTH CJIOBAaMU «, 32 HCKIIOYECHHEM
OMOMEIMNIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, NpeIHA3HAYEHHBIX JJI1 HCIIOJHEHUS
WHIMBHUIYQTBHOTO MEIULIMHCKOrO0 HazHAYeHUss OMOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO
MPOAYKTa, CHEUHAIBHO IPOU3BEACHHOIO JJI1I  OTHEIBHOIO  ITAalMeHTa
HEIOCPEJCTBEHHO B MEAUIMHCKOM OpraHu3allMM, B KOTOPOH npﬁMeHﬂeTCﬂ
JIaHHBIH OMOMEIUIIMHCKUN KIETOYHBIA NPOAYKTY;

10) B yactu 1 crateu 39 nepBoe NpeljioXKeHUE MONOJIHUTH CJIOBaMHU
«, B TOM YHCIIe B 00JIaCTU pereHepaTUBHON METULIHEDY;

11) B craThe 43:



a) HaMCHOBAHUEC U3JIOXKHUTH B CHGILYIOIIIGﬁ PeAaKIIuN:

«Ctatps 43. Ilopsinox  BbIBO3a U3  Poccuiickoii  ®enepanuu
OMOMEIHIMHCKHX KJIETOYHbIX NPOAYKTOBY;

6) wactu 1 - 6 NpU3HATH YTPATUBIIUMH CHITY,

12) cratbu 44 u 45 npu3HaTh yTPATUBLUIUMU CHILY;

13) B monamyHKTe «a» IyHKTa 1 4acTu 2 craTeu 46 clioBa «BBO3Y
B Poccuiickyro Denepalinio,» UCKIIOYNTE;

14) B cTaThe 46':

a)B 4YacTH 2 CJIOBa «U OpraHu3alldd, OCYIISCTBIISIOIIHE BBO3
OMOMEIUIIMHCKMX KJIETOYHBIX IpoaykToB B Poccuiickyro ®enepamuro,»
UCKJIIOYHTB;

0) B MOJIIYHKTE «a» MyHKTa 2 4acTH 4 clI0Ba A BBO3 OMOMEIMIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB B Poccuiickyro ®denepaiiyio» UCKIIOIUTE.

Cratbs 3

1. Hacrosmuii PenepanbHelil 3aK0H BeTynaeT B cuiny ¢ 1 anpens 2024 rona.

2. Ilonoxxenus nyHkroB 1 u 7 crateu 2 v yactu 1 crarsu 4 QenepanbHOTO
zakoHa ot 23 uroHs 2016 roma Ne 180-D3 «O OHOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
nponaykTax» (B pemakuuu Hactosiero ®exepalbHOro 3aKOHa) B OTHOLIEHHUH
OMOMEAMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, 3asBI€HHUS O TOCYAapCTBEHHOH
perucTpariii KOTOPHIX OBUIH IOaHbI B YIIOJIHOMOYEHHBIH (efepaibHblil oprad
UCTIOJIHUTEIbHOM BJIACTM [0 [JHS BCTYIUIGHHSI B CHJIy HacTOSIIETro

®enepanbHOIO 3aKOHA, NpUMeEHstoTces ¢ 1 sHBapsg 2026 rona.



3. PeructpaulioHHble  YIOCTOBEpEHHUS] OMOMEIMIIMHCKHX  KJIETOYHBIX
IIPOAYKTOB, BBIJAHHbIE B COOTBETCTBUM C DeneparbHBIM  3aKOHOM
oT 23 mionst 2016 roma  Ne 180-03  «O  OMOMEOUIIMHCKHX  KJIETOYHBIX
IPOIYKTax», NIeHCTBUTEIBHBI 0 OKOHYAHUS CPOKa UX AEHCTBUS, HO HE MO3HEE

31 nexabps 2025 roxa.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemnb
4 aprycra 2023 rona
Ne 466-D3



