POCCUICKAS ®EIEPAISA
®EJEPAJBHBINA 3AKOH

O BHeceHuH n3mMeHeHHuit B ctaThu 4 u 43 DeaepaibHOrO 3aKOHA
«00 obpaleHnH J1eKapcTBEHHBIX CPecTB» H craTthn 1 1 4
PenepanbHoro 3akona «O BHeceHnu usMeHeHni B @eaepanbHblii 3aK0H
«(00 oOpaleHHH JTeKAPCTBEHHBIX CPEACTB»

u ctaTbi 1 u 4 ®enepanbHoro 3akona «OQ BHeCEHHH H3MEHEHHI
B MegepanbHblii 3akoH «O0 o0GpalieHHN J1eKapPCTBEHHbIX CPeICTB»

u @eaepanbublii 3akon «O BHeCeHHH H3MEHEHH I
B ®PenepanabHblii 3ax0H «00 o0panieHHN JeKapCTBEHHbIX CPEACTB»

IIpunsar 'ocynapcteennoii Jlymoit 17 nexabps 2025 rona
Ono6pen CoeToM demepanuy 19 nexa6bpa 2025 ropa
Crarps 1

Buectu B ®epepanpHbiii 3akoH ot 12 ampens 2010 roma Ne 61-@3
«O0 oOpaiieHud JNeKapcTBeHHBIX cpeacTB» (CoOpaHWe 3aKOHOZATEIbCTBA
Poccuiickoit ®eaepanun, 2010, Ne 16, ct. 1815; 2011, Ne 50, cr. 7351; 2013,
Ne 48, ct. 6165; 2014, Ne 43, ct. 5797; Ne 52, ct. 7540; 2015, Ne 29, ct. 4367,

2017, Ne 31, cT. 4791; 2018, Ne 1, ct. 9; 2019, Ne 31, ct. 4456; Ne 52, ct. 7793;
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2020, Ne 14, ct. 2035; Ne 29, cT. 4516; 2022, Ne 1, ct. 32; 2023, Ne 32, ct. 6198;
2024, Ne 6, ct. 764; 2025, Ne 30, ct. 4417) cnenyroiue U3MeHEHUS:

1) myHkT 49 cTaThy 4 U3NOXUTH B CISAYIONIEH peaaKIiuu:

«49) uHQOpPMaLIMOHHEIN JUCTOK TNalWeHTa — JOKYMEHT, KOTOPBIi
oopmisieTcss B BUAEe NOKyMeHTa Ha OyMaXHOM HOCHTEIE, IIOANHCAHHOIO
MALIMEHTOM WM €r0 3aKOHHBIM IIpeJicTaBHTeNeM, 6o dopmupyeTcs B Gopme
3IEKTPOHHOI'O JOKYMEHTA, IMOJMMCAHHOTO MAIMEeHTOM MM €ro 3aKOHHBIM
IIpeACTaBUTENEM C  HCIOJB30BaHMEM YCHJIEHHOH  KBalU(pHUIIUPOBAHHOH
3NEKTPOHHOU MOAIMCH, WM YyCHUJICHHOW HEKBUTU()HUIIMPOBAHHON 3JIEKTPOHHOU
[IOATIMCH, WM MPOCTOM BIEKTPOHHOH TMOIIMUCH TIOCPEACTBOM IIPUMEHEHHS
€OMHOM CHCTeMbl HUACHTUQUKAMH ¥ ayTeHTH(QHUKAMH, W B KOTOPOM
cojepxarci B JOOCTyHmHOH ¢opMe CBeleHHs, Kacaloluecs MPOBOAUMOTO
KJIMHAYECKOr0 MCCIIEIOBaHUs JIEKApCTBEHHOIO IIpenapara, U BBEIPpaXXEHHOE
B IUCBMEHHOH  ¢opMe JOOPOBOJNIBHOE  corjlacMe  MalMeHTa  Ha y4acTHe
B KJIIMHAUYECKOM HCCJICIOBaHUY JIEKAPCTBEHHOrO IpernapaTa s MeIUIIHHCKOTO
IIPUMEHEHUsI TOCJe O3HAaKOMJIEHHS IalMeHTa WJIH €ero  3aKOHHOTO
MPEACTABUTENS C OCOOCHHOCTSAMH KIHHHYECKOTO HCCIIEIOBAHUSA, UMEIOIIIMHU
3HA4YEHUE ISl BBIPQKEHHUS TAKOTO COTJIACHS;»;

2) B cTaThe 43:



a) B a03alle IepBOM YacTH 2 CJIOBa «B ITMCBMEHHOW (hopMe» 3aMeHUTH
CJIOBaMU «B NMHUCBMEHHOM (opMe B BHAE JOKYMEHTa Ha OYMa)KHOM HOCHTelEe
1160 B (opMe BIIEKTPOHHOTO JOKYMEHTa»;

6) B 4acTu 5 cioBa «C corjiacks B NMUCBMEHHOHM (hopMe MX poauTenei,
YCBIHOBUTENEH» 3aMEHUTH CIOBAMH «IIPH HAJIMYHUH JAOOPOBOJILHOTO COIJIACHS
Ha ydyacTHe B KIHHHYECKOM HCCIEeNOBaHHHM JIEKAapCTBEHHOTO IIperiapara
JUISL MEAULMHCKOTO IpUMEHEeHHS B HHGOOPMAIHOHHOM JIMCTKE IMAlHeHTa,
IIOJIIMCAHHOM HX POAUTENSMH, YCHIHOBATEIAMIE» ;

B)B 4YacTH 7 CJIOBa «COIJIACHS B HHCHMEHHOW (hopMe 3aKOHHBIX
[IpeCTaBUTENEN YyKa3aHHBIX JIML» 3aMEHUTh CIIOBaMH «JOOPOBOJEHOTO
corizacuss Ha Yy4dacThe B KIMHMYECKOM HCCIEOBaHUU JIEKapCTBEHHOTO
Ipenapara st MEAMLMHCKOTO IPUMEHEeHHS B HH()OPMAIMOHHOM JIUCTKE
[IalMeHTa, ITOATMCAaHHOM 3aKOHHBIMH MPEICTABUTENSIMUA YKa3aHHBIX JIUI».

Cratbs 2

Buectu B ®epepansbiii 3akoH oT 30 sHBaps 2024 roma Ne 1-@3
«O BHecennmn wu3MeHeHuidi B DepepansHblii 3akoH «OO6 oOpareHnn
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB» U cTaThl 1 u 4 denepansHoro 3akoHa «O BHeCEeHUH
u3MeHeHuH B PenepanpHblif 3akoH «O0 oOpallleHNH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB»
u Oenepanpubplii 3ak0H «O BHeceHMHM H3MeHeHUH B DenepanbHbI 3aKOH

«O06 oOpamienuu JekapcTBeHHBIX cpenctB» (CoOpaHue 3aKOHOIATENHCTBA
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Poccuiickoit @enepanuu, 2024, Ne 6, cr. 764; Ne 53, cr. 8504) cnenyromiue
U3MEHEHUS:

1) mysxT 36 crarbu 1 HCKITIOYUTE;

2) B yactu 4 crathu 4 cnoBa «nyHKTH 24, 36 1 53» 3aMeHUTH CIIOBaAMHU
«IYHKTBI 24 1 53».

Cratbn 3

Hacrossmuii ®enmepanpHblid 3aKOH BCTYMAaeT B CHIYy CO JHA €ro

o HUIHANLHOTO OITyOJUKOBaHUS.

B.IlyTtun

Mocksa, Kpemnb
28 nexabps 2025 roga
Ne 504-D3



