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НОВОСТИ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА В СФЕРЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

22.12.2014 г. Президентом Российской 
Федерации был подписан новый норматив-
ный документ,  одобренный Советом Феде-
рации 17.12.2014 г. и принятый в третьем 
чтении Государственной Думой 09.12.2014 г. 
–  Федеральный закон №  429-ФЗ от 
22.12.2014 «О внесении изменений в Феде-
ральный закон «Об обращении лекарствен-
ных средств». 	 Согласно  статье 4 этого  
документа –  настоящий Федеральный за-
кон вступает в силу с 1 июля 2015 г.,  а от-
дельные его  положения вступают в силу с 
1 января 2016 г.,  и с 1 января 2017 г.

Федеральный закон содержит в своем 
составе ряд нововведений, потребовавших 
подготовки к 1 июля 2015 г. проектов новых 
нормативных правовых актов Правитель-
ства Российской Федерации и ведомствен-
ных нормативных правовых актов, необхо-
димых для реализации этих нововведений, 
в том числе и в сфере безопасности (7 про-
ектов).

На момент подготовки данного номе-
ра журнала эти новые нормативные право-
вые акты находились в различной стадии 
готовности. Из них наиболее важное значе-
ние для развития системы фармаконадзора 
в Российской Федерации, по мнению редак-
ции, имеют два проекта новых документов.

Это два проекта нормативных правовых 
актов, которые готовятся на основании пун-
кта 45 статьи 1 Федерального закона 429-
ФЗ от 22.12.2014:

1) «Об утверждении порядка осущест-
вления фармаконадзора»;

2) «О внесении изменений в Порядок 
приостановления применения лекарствен-
ного препарата для медицинского примене-
ния, утвержденный приказом Министерства 
здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации от 26 августа 2010 г. 
№ 758н».

При подготовке проектов этих докумен-
тов, основанных на положениях вступаю-
щей в силу с 1.07.2015 г. новой редакции 

Федерального закона 61-ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств», составителя-
ми был использован опыт работы по соз-
данию и обеспечению деятельности совре-
менной системы фармаконадзора в Россий-
ской Федерации, учтен опыт и рекоменда-
ции зарубежных и международных органи-
заций, в том числе – проект Правил над-
лежащей практики фармаконадзора для 
государств-членов ЕАЭС, вступающих в 
силу с 01.01.2016.

Следует особо отметить первый готовя-
щийся документ в форме ведомственного 
приказа Росздравнадзора – «Об утвержде-
нии порядка осуществления фармаконадзо-
ра», приложением к которому будет совер-
шенно новый для России Порядок осущест-
вления фармаконадзора. 

Обсуждение проекта этого документа 
было доступно на портале: http://regulation.
gov.ru/project/25339.html?point=view_
discussion&stage=1&stage_id=8387 с 24.04.2015 г. 
по 09.05.2015 г.

Проект этого документа был подготов-
лен заместителем начальника Управления 
– начальником отдела мониторинга эффек-
тивности и безопасности медицинской про-
дукции Росздравнадзора С.В. Глаголевым и 
его сотрудниками, которые смогли не толь-
ко подготовить качественный проект, но и 
провести его обсуждение и правку с други-
ми специалистами в сфере безопасности ле-
карственных средств.

В итоге был подготовлен проект до-
кумента, который в максимально сжатой 
(52  статьи на 16 страницах без приложе-
ний), но при этом в чрезвычайно емкой и де-
тализированной форме, на ближайшее обо-
зримое будущее (с 01.07.2015) станет глав-
ным документом, регламентирующим прак-
тические аспекты реализации фармаконад-
зора в Российской Федерации. 

В связи с этим мы планируем уже в сле-
дующем номере журнала детально рассмо-
треть основные положения данного доку-
мента.


