
附件3
俄罗斯药品市场准入

1998年俄出台《俄罗斯联邦药品法》，并对进行多次修改和调整。该法对药品生产与进口，制造到流通环节进行了规范，涉及药品的流通主要内容包括：

一、国家对药品的管理手段

(1) 对药品实行国家注册制度;

(2) 对药品相关业务进行许可证管理;

(3) 对药品相关业务从业人员进行培训和资格认证;

(4) 对药品生产、质量、效用及安全实行国家监督;

(5) 对药品价格进行国家调控；
二、药品生产许可证

俄政府对药品生产实行许可证管理，其有效期不少于5年，申请时需提供以下文件：1) 包含保证药品质量的基本技术流程的描述文件；2) 地方自治机构同意在当地组织生产的确认文件;3) 药品生产的生态和卫生防疫安全鉴定资料;4) 俄联邦专利或许可生产和销售专利药品的合同；

药品生产许可证包含下列内容:1) 允许生产的药品清单;2) 药品生产条件资料，包括设备放置和生产场地数量;3) 生产、质量、包装负责人姓名
三、配药许可证

配药许可证由俄联邦地方政府授权执行机关发放给药店，有效期不超过5年。取得该证书应提供以下文件：1) 特定格式的申请;2)药店章程(含经营范围清单)；3) 药店在地方自治机构注册的证明；4) 利用本场地进行配药的批准文件;5) 药店内经营配药业务的专业人员的资格认证文件;6) 内务部门出具的场地具备保存有毒制剂、毒品制剂、神经制剂的技术条件和保安条件的鉴定（如果章程内有此业务）；7) 卫生防疫和安全防火部门出具的场地合格鉴定。

许可证的审核不应超过1个月。如果药店在1年内没有开展相关业务，许可证将被废止，只有在药店提供相关抗辩证明后才可恢复效力。
四、有关药品国家注册的规定

药品须经国家注册方可进行生产销售和使用。须进行法定注册的包括：新型药品、已注册药品的新型组合、已注册药品，但采用其它药物形式、采用新的剂量或其它有用药物成份、仿制药。但药店按医生处方配制的药品、用于医院研究或用于动物治疗的非注册药无需进行国家注册。禁止不同药品注册统一名称和一种药品多次同名或异名注册。

在俄罗斯进行药品登记注册的机构是俄联邦药品质量监督机关。药品注册通常自注册申请之日起6个月内完成。药品研制者或受其委托的法人均有权向联邦药品质量监督机构递交注册申请。

申请时须提供下列文件：(1)药品国家注册申请书；(2)国家登记注册手续费付讫收据；(3)药品生产企业的法人地址；(4)药品名称，其中包括国际上未经专利注册的药名、药品的拉丁语学名、主要同义语；(5)药品的原称(如果已经根据俄有关法规注册为商标的)；(6)药品成份表及其含量；(7)按俄联邦法要求编写的药品使用说明；(8)药品质量合格证书；(9)药品生产情况，原始药典条款；(10)药品质量监督方法；(11)药品临床前研究结果；(12)药品药典和毒理研究结果；(13)药品临床试验结果；(14)如果是用于动物的药物，则须提交兽医鉴定；(15)用于质量鉴定的药品样品；(16)药品的初步定价；(17)药品注册证明，如果此药品已在俄境外注册过。

俄联邦药品质量监督机构可以使用快速注册程序进行药品注册，但主要针对的是采用其它技术或辅助成份生产的已在俄联邦注册药品的同效药品，以及其它由该机构公布的药品。

五、俄对药品包装和标识的要求

在俄罗斯市场上进入流通的药品，其内外包装上必须用俄文清晰注明：(1)药品名称和国际上未经专利申请的名称；(2)该药生产企业的名称；(3)系列号和生产日期；(4)使用方法；(5)使用剂量和包装盒内的剂量；(6)有效期；(7)发放条件；(8)保存条件；(9)使用时的注意事项。

另外，由血、血浆及人体器官淬取品应注明：“无艾滋病抗体”；血清需注明由某种动物血、血浆及器官淬取；疫苗需注明细菌和病毒培养环境；顺势疗法药物需注明“顺势”；兽药需注明“兽用”；放射性原料制取药物需注明“产品已通过幅射监测”；用于医院研究的药品需注明“用于医疗研究”；仅用于出口的药品需注明“仅用于出口”等。

药品使用说明书上应用俄文表述以下内容：

(1)生产企业名称和法人地址；(2)药品名称和国际上未经专利申请的名称；(3)有关药品各项成份的说明；(4)适用领域；(5)使用的禁忌；(6)副作用；(7)与其他药物的相互作用；(8)使用剂量及使用方法；(9)有效期；(10)有效期过后不应使用的声明；(11)药品应保存在儿童接触不到地方的声明；(12)发放条件。

六、药品输入俄关境的有关规定

进口药品按俄联邦外贸活动管理法进行。俄对输俄药品没有特别设置苛刻的关税壁垒，只要进口药品已通过俄联邦药品质量监督机构的注册，按照俄海关制定的药品进口规定办理通关手续，即可进入俄关境内。药品进口者须持有从事药品外贸活动的许可证。如需进行临床试验，或因科研、药品监测之需，可经联邦药品质量监督机构批准运入一批数量固定的药品，其质量应由生产企业提供的质检证书证明，并声明：该药品是根据俄联邦药品质量监督机构规定的国家药品质量标准生产。运入俄境内的药品必须是在俄罗斯已注册的药品。如需运入专供药品临床试验用的未注册药品，须经联邦药品监督机构批准。为保护本国药品市场和生产商，俄政府可以对进口成药征收进口特别税。如发现假冒药品，俄联邦药品质量监督机构可按照法定程序予以销毁。

在俄罗斯以下法人可获取药品进口权：进口药品用于自身生产需要的药品生产企业，；药品批发企业；科研机关、研究所、实验室在获得联邦药品质量监督机构准许后进口指定的批量药品，以用于科研、药品的监督和检测；在俄境内设有代表处的外资药品生产企业和药品批发贸易企业。

药品进口时应向俄海关提交的文件和资料：

(1)合同以及其他涉及申报药品和供货条件的文件；(2)药品质量合格证书；(3)每一种进口药品的国家注册资料及注册号；(4)有关发货人的资料；(5)有关俄境内收货人的资料；(6)有关运货人的资料；(7)从事药品外贸活动许可证或联邦药品质量监督机构颁发的进口许可证的复印件。

七、对药品宣传的规定

（一）非处方药品，可以通过新闻媒介出版物和广告、药品使用说明书以及其他印刷品进行宣传介绍；

（二）处方药品只能在供医护工作者和药品专业人员阅读的专业出版物上宣传介绍，供药品流通领域专业人员使用的信息可以利用专题著作、使用手册、科学论文、学术讨论会上的报告等形式进行宣传推广。



