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Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (с 

изменениями и дополнениями) 

Глава 13. Мониторинг эффективности и безопасности лекарственных препаратов, 

находящихся в обращении в Российской Федерации (ст.ст. 64 - 66) 

 

Информация об изменениях: 

 Федеральным законом от 22 декабря 2014 г. N 429-ФЗ статья 64 настоящего Федерального 

закона изложена в новой редакции, вступающей в силу с 1 июля 2015 г. 

 См. текст статьи в предыдущей редакции 

Статья 64. Фармаконадзор 

Информация об изменениях: 

 Часть 1 изменена с 13 августа 2019 г. - Федеральный закон от 2 августа 2019 г. N 297-ФЗ 

 См. предыдущую редакцию 

1. Лекарственные препараты, находящиеся в обращении в Российской Федерации, подлежат 

мониторингу эффективности и безопасности в целях выявления возможных негативных 

последствий их применения, индивидуальной непереносимости, предупреждения медицинских 

работников, специалистов в области ветеринарии, пациентов или владельцев животных и их 

защиты от применения таких лекарственных препаратов. 

2. Фармаконадзор осуществляется соответствующим уполномоченным федеральным 

органом исполнительной власти в установленном им порядке путем анализа предоставляемой 

субъектами обращения лекарственных средств информации о побочных действиях, нежелательных 

реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при 

применении лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии 

эффективности лекарственных препаратов, а также об иных фактах и обстоятельствах, 

представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо животного при применении 

лекарственных препаратов и выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в 

Российской Федерации и других государствах. 

3. Субъекты обращения лекарственных средств в порядке, установленном уполномоченным 

федеральным органом исполнительной власти, обязаны сообщать в уполномоченный федеральный 

орган исполнительной власти о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных 

нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении 

лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности 

лекарственных препаратов, а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу 

жизни или здоровью человека либо животного при применении лекарственных препаратов и 

выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской Федерации и 

других государствах. 

4. Держатели или владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, 

юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в 

Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические лица в рамках обеспечения 

безопасности лекарственных препаратов в порядке, установленном соответствующим 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, обязаны осуществлять прием, 

учет, обработку, анализ и хранение поступающих в их адрес от субъектов обращения 

лекарственных средств и органов государственной власти сообщений о побочных действиях, 

нежелательных реакциях, серьезных нежелательных и непредвиденных нежелательных реакциях 

при применении лекарственных препаратов, об особенностях их взаимодействия с другими 

лекарственными препаратами, индивидуальной непереносимости, а также об иных фактах и 

обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо животного или 
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влияющих на изменение отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения 

лекарственных препаратов. 

5. При выявлении информации о серьезных нежелательных реакциях и непредвиденных 

нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об особенностях их 

взаимодействия с другими лекарственными препаратами, индивидуальной непереносимости, а 

также об иных фактах и обстоятельствах, влияющих на изменение отношения ожидаемой пользы к 

возможному риску применения лекарственных препаратов, держатели или владельцы 

регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых 

выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российской Федерации, либо 

уполномоченные ими другие юридические лица обязаны принять меры, направленные на 

устранение негативных последствий применения таких лекарственных препаратов, 

предупреждение причинения вреда жизни или здоровью человека либо животного, защиту их от 

применения таких лекарственных препаратов, на дополнительный сбор данных об эффективности и 

безопасности таких лекарственных препаратов. 

6. За несообщение или сокрытие информации, предусмотренной частью 3 настоящей статьи, 

держатели или владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, 

юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в 

Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические лица, а также 

должностные лица, которым эта информация стала известна по роду их профессиональной 

деятельности, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации. 

7. При получении уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в рамках 

осуществления им фармаконадзора доказательств о несоответствии лекарственного препарата 

установленным требованиям или при получении информации о несоответствии данных об 

эффективности и о безопасности лекарственного препарата данным о лекарственном препарате, 

содержащимся в инструкции по его применению (в том числе выявленных в ходе осуществления 

фармаконадзора контрольно-надзорными органами иностранных государств), уполномоченный 

федеральный орган исполнительной власти в установленном им порядке рассматривает вопрос о 

приостановлении применения такого лекарственного препарата. 

ГАРАНТ: 

 См. Методические рекомендации "Организация службы мониторинга безопасности 

лекарственных средств (фармаконадзора) в компаниях производителях лекарственных средств или 

держателях регистрационных удостоверений", утвержденные Росздравнадзором от 25 октября 

2008 г. 

 См. комментарии к статье 64 настоящего Федерального закона 

  

Информация об изменениях: 

 Федеральным законом от 22 декабря 2014 г. N 429-ФЗ статья 65 настоящего Федерального 

закона изложена в новой редакции, вступающей в силу с 1 июля 2015 г. 

 См. текст статьи в предыдущей редакции 

Статья 65. Приостановление применения лекарственного препарата 

1. При получении информации о нежелательных реакциях при применении лекарственного 

препарата, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, серьезных 

нежелательных реакциях, об особенностях его взаимодействия с другими лекарственными 

препаратами, которые могут представлять угрозу жизни или здоровью человека либо животного, а 

также о несоответствии данных об эффективности и о безопасности лекарственного препарата 

данным о лекарственном препарате, содержащимся в инструкции по его применению, в том числе 

от уполномоченных органов иностранных государств, обмен которой осуществляется в 

соответствии с соглашениями между уполномоченным федеральным органом исполнительной 

власти и уполномоченными органами иностранных государств, уполномоченный федеральный 
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орган исполнительной власти рассматривает вопрос о возможности приостановления обращения 

такого лекарственного препарата в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти. 

2. При неисполнении или ненадлежащем исполнении держателями или владельцами 

регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридическими лицами, на имя 

которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российской Федерации, 

или уполномоченными ими другими юридическими лицами обязанностей, установленных частями 

3 и 4 статьи 64 настоящего Федерального закона, либо в случаях представления соответствующим 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти заключения о недостоверности 

результатов клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, 

которое основано на результатах проверки медицинской организации, проводившей указанное 

клиническое исследование с нарушением правил надлежащей клинической практики, и привело к 

получению недостоверных результатов, либо в случае невыполнения предписания, выданного 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти по итогам осуществления 

выборочного контроля качества лекарственного препарата, уполномоченный федеральный орган 

исполнительной власти в установленном им порядке рассматривает вопрос о приостановлении 

применения такого лекарственного препарата. 

ГАРАНТ: 

 О предоставлении территориальными Управлениями Росздравнадзора информации о 

недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах см. приказ Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 8 февраля 2006 г. N 255-

Пр/06 

Информация об изменениях: 

 Статья 65 дополнена частью 3 с 15 июня 2018 г. - Федеральный закон от 4 июня 2018 г. N 140-

ФЗ 

3. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти при представлении ему 

сведений о несоответствии производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей 

производственной практики и (или) о нарушении лицензионных требований, которые были 

выявлены в ходе проведения инспектирования производителя лекарственных средств или 

осуществления лицензионного контроля в сфере производства лекарственных средств и привели 

или могут привести к производству лекарственных препаратов для медицинского применения, 

причинивших или способных причинить вред жизни или здоровью граждан, рассматривает вопрос 

о приостановлении применения лекарственных препаратов для медицинского применения в 

установленном им порядке в следующих случаях: 

1) состав и (или) технология производства лекарственного препарата для медицинского 

применения (с описанием стадий производства) отличаются от заявленных в регистрационном 

досье; 

2) лекарственный препарат для медицинского применения произведен на производственной 

площадке, не указанной в регистрационном досье; 

3) у производителя лекарственных средств отсутствуют документы, подтверждающие 

соответствие качества лекарственного препарата для медицинского применения, вводимого в 

гражданский оборот, требованиям, установленным при его государственной регистрации; 

4) производителем лекарственных средств в согласованный с соответствующим 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти срок не устранены нарушения 

требований правил надлежащей производственной практики и (или) лицензионных требований, 

которые были выявлены в ходе проведения инспектирования производителя лекарственных средств 

или осуществления лицензионного контроля в сфере производства лекарственных средств и 

привели или могут привести к производству лекарственных препаратов для медицинского 

применения, причинивших или способных причинить вред жизни или здоровью граждан. 

Информация об изменениях: 
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 Статья 65 дополнена частью 4 с 15 июня 2018 г. - Федеральный закон от 4 июня 2018 г. N 140-

ФЗ 

4. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти при наличии у него 

сведений о несоответствии производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей 

производственной практики и (или) о нарушении лицензионных требований, которые были 

выявлены в ходе проведения инспектирования производителя лекарственных средств или 

осуществления лицензионного контроля в сфере производства лекарственных средств и привели 

или могут привести к производству лекарственных препаратов для ветеринарного применения, 

причинивших или способных причинить вред жизни или здоровью животных, рассматривает 

вопрос о приостановлении реализации и применения лекарственных препаратов для ветеринарного 

применения в установленном им порядке в следующих случаях: 

1) состав и (или) технология производства лекарственного препарата для ветеринарного 

применения (с описанием стадий производства) отличаются от заявленных в регистрационном 

досье; 

2) лекарственный препарат для ветеринарного применения произведен на производственной 

площадке, не указанной в регистрационном досье; 

3) у производителя лекарственных средств отсутствуют документы, подтверждающие 

соответствие качества лекарственного препарата для ветеринарного применения, вводимого в 

гражданский оборот, требованиям, установленным при его государственной регистрации; 

4) производителем лекарственных средств в согласованный с соответствующим 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти срок не устранены нарушения 

требований правил надлежащей производственной практики и (или) лицензионных требований, 

которые были выявлены в ходе проведения инспектирования производителя лекарственных средств 

или осуществления лицензионного контроля в сфере производства лекарственных средств и 

привели или могут привести к производству лекарственных препаратов для ветеринарного 

применения, причинивших или способных причинить вред жизни или здоровью животных. 

Информация об изменениях: 

 Статья 65 дополнена частями 5 и 6 с 1 января 2023 г. - Федеральный закон от 27 декабря 

2019 г. N 475-ФЗ 

 См. будущую редакцию 

 Статья 65 дополнена частью 7 с 1 сентября 2023 г. - Федеральный закон от 2 июля 2021 г. N 

317-ФЗ 

 См. будущую редакцию 

ГАРАНТ: 

 См. комментарии к статье 65 настоящего Федерального закона 

  

Информация об изменениях: 

 Статья 66 изменена с 1 марта 2020 г. - Федеральный закон от 27 декабря 2019 г. N 475-ФЗ 

 См. предыдущую редакцию 

Статья 66. Информация о результатах фармаконадзора 

Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий 

фармаконадзор, по его результатам размещает на своем официальном сайте в сети "Интернет" 

информацию о: 

1) выявлении новых подтвержденных данных о побочных действиях, нежелательных 

реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при 

применении лекарственного препарата, в том числе влияющих на отношение ожидаемой пользы к 

возможному риску применения данного лекарственного препарата; 
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2) принятых решениях о внесении изменений в инструкцию по применению лекарственного 

препарата, о приостановлении применения лекарственного препарата, об изъятии из обращения 

лекарственного препарата или о возобновлении применения лекарственного препарата. 

ГАРАНТ: 

 См. комментарии к статье 66 настоящего Федерального закона 

  

Информация об изменениях: 

 Наименование изменено с 1 января 2018 г. - Федеральный закон от 28 декабря 2017 г. N 425-ФЗ 
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