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Пункт 2 статьи 4 ФЗ об обращении лекарственных средств:

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ СУБСТАНЦИЯ - лекарственное 

средство в виде одного или нескольких обладающих 

фармакологической активностью действующих веществ вне 

зависимости от природы происхождения, которое предназначено 

для производства, изготовления лекарственных препаратов и 

определяет их эффективность.

Пункт 4 статьи 4 ФЗ Об обращении лекарственных средств:

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ - лекарственные средства в виде 

лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, 

лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или 

прерывания беременности.



Приказ Минсельхоза России от 18 ноября 2021 г. № 771 «Об утверждении перечня лекарственных препаратов, 

предназначенных для лечения инфекционных и паразитарных болезней животных, вызываемых патогенными микроорганизмами и условно-

патогенными микроорганизмами, в отношении которых вводится ограничение на применение в лечебных целях, в том числе для лечения 

сельскохозяйственных животных» 

Лекарственные препараты, -антимикробные препараты, действующие

вещества которых не применяются для лечения животных

Антимикробные препараты, действующие вещества которых применяются в 

случаях отсутствиия эффективности лечения в соответствии с пунктом 5 

части 4 статьи 10 Федерального закона от 30 декабря 2020 г. N 492-ФЗ "О

биологической безопасности в Российской Федерации"

Азаглинафарелин (для лечения лососевых рыб, икра которых предназначена в 

пищу людям); Амдинопенициллины: мециллинам, пивмециллинам;

Аминогликозиды: амикацин, тобрамицин ; Амфениколы (для лечения с/х 

животных): хлорамфеникол (левомицетин), Гликопептиды: ванкомицин;

Гликоциклины: тигециклин; Карбапенемы: дорипенем, имипенем, меропенем,

эртапенем; Карбоксипенициллин и уреидопенициллин; пиперациллин + 

тазобакта; Лактоны резорциловой кислоты и их производные (для лечения с/х 

животных):α-зеараленол, зеранол; Талеранол;  Липопептиды: даптомицин;

Монобактамы Нитроимидазолы, кроме метронидазола (для лечения с/х 

животных;) Нитрофураны, включая фуразолидон (для лечения с/х ж-х);

Стрептограмины: пристинамицин; оксозолидинон; линезолид; Пенемы;

Препараты для лечения туберкулеза: изониазид,пиразинамид, этамбутол;

этионамид; Производные фосфоновой кислоты: фосфомицин; Производные 

фосфорной кислоты: мупироцин; риминофеназины: клофазимин;

Рифамицины; Сульфоны (для лечения с/х животных): дапсон; Фторхинолоны:

ломефлоксацин, моксифлоксацин, офлоксацин, пефлоксацин, спарфлоксацин;

Хиноксалины (для лечения с/х животных): карбадокс, меквиндокс,

олаквиндокс; Цефалоспорины: цефепим, цефоперазон,цефотаксим,

цефтазидим,цефтаролин,цефтриаксон

Аминогликозиды: апрамицин, гентамицин, дигидрострептомицин,

канамицин, неомицин, паромомицин, стрептомицин, фрамицетин; Азалиды:

азитромицин

Пенициллины в комбинации: аминопенициллины + ингибиторы,

беталактамазы (амоксициллин +клавулановая кислота; ампициллин+ 

клавулановая кислота),аминопенициллины +фторхинолоны, кроме

ломефлоксацина,моксифлоксацина, офлоксацина,пефлоксацина, 

спарфлоксацина,пенициллины + аминогликозиды,кроме

амикацина,тобрамицина; Линкозамиды: клиндамицин,линкомицин

Пирлимицин; Макролиды: гамитромицин,спирамицин,тилвалозин

Тилдипирозин; Тулатромицин; Нитроимидазолы: Метронидазол; 

Полипептиды: Колистин,полимиксин B; Стрептограмины: Пристинамицин; 

Фторхинолоны:Данофлоксацин,дифлоксацин,левофлоксацин,сарафлоксацин,

Ципрофлоксацин; Цефалоспорины, кроме цефепима,цефоперазона, 

цефотаксима,цефтазидима, цефтаролина, цефтриаксона, и цефамицины

ИТОГО: БОЛЕЕ 48-и СУБСТАНЦИЙ                                      ИТОГО: БОЛЕЕ 44-х СУБСТАНЦИЙ



Объём ввоза в РФ субстанций в 21/22 гг. в тоннах и млрд. руб.
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+16% 
к 2021г
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В 2022 г объем ввоза субстанций: амоксициллина, 

колистина, окситетрациклина, сульфаниламидов,
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Амоксициллин Ввоз 2022- 198 т
Зарегистрировано 

ЛП в РФ- 26
наименований

Бамбермицин 
(флафофосфолипо

л 8%)

Ввоз в 2021 г-
15 т

Зарегистрирован
ных препаратов 

нет

Бацитрацин Ввоз в 2022 г -
95 т

Зарегистрирован 
1 препарат

Порошок для добавления в корм -1  

Кормовой антибиотик

Линкомицин
Ввоз в 2022 г-

17 т

Зарегистрировано 
7 препаратов

Спектиномицин
Ввоз в 2022 г-

20 т

Зарегистрирован
о 2 препарата

Объём ввоза субстанций 2022 г. и количество зарегистрированных в РФ 
препаратов

Инъекц.-13

Порошки и гранулы для добавления в корм-
12; р-р для инъекций-11, другие-3

Порошок для добавления в корм -2, 
р-р для перорального применения-3, 

другие-2

Порошок для добавления в корм -2

Кормовой антибиотик



Тиамулин
Ввоз 2022-

218 т

Зарегистрировано 
ЛП в РФ- 18 

наименований

Тилозин
Ввоз  2022 г-

122 т
Зарегистрировано 

16 препаратов

Тилмикозин
Ввоз  2022 г -

30,5 т
Зарегистрировано 

10 препаратов

Линкомицин
Ввоз в 2022 г-

17 т
Зарегистрировано 

7 препаратов

Неомицин
Ввоз в 2022 г-

7т
Зарегистрировано 

7 препаратов

Порошок и гранулы для добавления в 
корм-15,  р-р для инъекций-3

Порошок для добавления в корм-7, другие-9

Р-р для орального применения-9, другие-1

Порошок для добавления в корм-2, 
р-р для орального применения-3, другие-2

Порошок для добавления в корм- 2, р-р для 
орального  применения-1, другие-4

Объём ввоза субстанций 2022 г. и количество зарегистрированных в РФ 
препаратов



Ввоз субстанции тилозина в 2022 г составил 122 т , из которых 

16,3 тонн субстанции тилозина тартрата (Хювефарма) 

не вовлекались в цикл дальнейшего производства 

ветпрепаратов, а продавались конечным потребителям 

(свинокомплексы, кормовые заводы).

Всего в РФ зарегистрировано 16 ветпрепаратов с тилозином, 

из которых-7 (порошки) предназначены для введения в корм и 

воду.



Существует ли запрет на продажу фармсубстанций

сельхозтоваропроизводителям? ДА!

• Часть 1 пункта 7 статьи 53 ФЗ об обращении лекарственных средств:

• Организации оптовой торговли лекарственными средствами могут осуществлять продажу лекарственных

средств:

• 1) другим организациям оптовой торговли лекарственными средствами;

• 2) производителям лекарственных средств для целей производства лекарственных средств;

• 3) аптечным организациям и ветеринарным аптечным организациям; 4) научно-исследовательским организациям для научно-исследовательской

работы; 5) индивидуальным предпринимателям, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность;

6) медицинским организациям, в том числе созданным и зарегистрированным в соответствии с законодательством иностранного государства - члена

Организации экономического сотрудничества и развития иностранным юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям, являющимся

участниками проекта в соответствии с Федеральным законом от 29 июня 2015 года № 160-ФЗ «О международном медицинском кластере и внесении

изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации», и ветеринарным организациям;

• 7) организациям и индивидуальным предпринимателям, осуществляющим разведение, выращивание и

содержание животных (за исключением продажи им фармацевтических субстанций или их передачи)

• Согласно абзацу 2 подпункта д) пункта 6 Положения о лицензировании, одним из основных требований к лицензиату в

рамках осуществления фармацевтической деятельности, является его соответствие требованиям статьи 53 ФЗ Об обращении

лекарственных средств.

•

consultantplus://offline/ref=8D5AB8F9512F5E5CC8414746E575D0042E90C95605045A9B625B629A720924F5E46EB80911D78AD078F102706EGEBAI






Правовая ответственность за поставку, фармацевтической субстанции, 

предпринимателям, не обладающим лицензией на фармацевтическую деятельность. 

Нарушение статьи 53 ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

Ответственность предусмотрена частью 3 статьи 

14.1 КоАП РФ:

Осуществление предпринимательской деятельности

с нарушением требований и условий,

предусмотренных лицензией

влечет предупреждение или наложение

административного штрафа на:

- должностных лиц - от трех тысяч до

четырех тысяч рублей;

- на юридических лиц - от тридцати тысяч

до сорока тысяч рублей.

Ответственность предусмотрена частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ:

Осуществление предпринимательской деятельности с

грубым нарушением требований и условий, предусмотренных

лицензией, влечет наложение административного штрафа на:

- лиц, осуществляющих предпринимательскую

деятельность без образования юридического лица, в размере от

четырех тысяч до восьми тысяч рублей или административное

приостановление деятельности на срок до девяноста суток;

- на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч

рублей;

- на юридических лиц - от ста тысяч до двухсот тысяч

рублей или административное приостановление деятельности

на срок до девяноста суток.









ВЫХОД ИЗ СЛОЖИВШЕЙСЯ СИТУАЦИИ?

1 ЕДИНСТВЕННЫЙ – ВНОСИТЬ ИЗМЕНЕНИЯ В 

ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫЕ 

АКТЫ СТРАНЫ.

СЕРЬЁЗНО ПОВЫШАТЬ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ПРИМЕНЕНИЕ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 

СУБСТАНЦИЙ НЕ ПО ИХ ПРЯМОМУ НАЗНАЧЕНИЮ.



Дополнить пункт 14.4.2 КоАП РФ, предусматривающей меру административной ответственности за

продажу фармацевтической субстанции лицам, не обладающими лицензией на фармацевтическую

деятельность и/или осуществляющими разведение, выращивание и содержание животных пунктом:

14.4.2-1. Реализация фармацевтической субстанции лицам, не обладающими лицензией

на фармацевтическую деятельность и/или осуществляющими разведение, выращивание и

содержание животных, влечет наложение административного штрафа на:

- лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования

юридического лица, в размере от пятидесяти тысяч до сто тысяч рублей и

административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток;

- на должностных лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей;

- на юридических лиц - от пятисот тысяч до пяти миллионов рублей и

административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

ПРЕДЛАГАЕМ РЕКОМЕНДОВАТЬ МСХ РФ ВЫСТУПИТЬ 

СО СЛЕДУЮЩИМИ ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫМИ ИНИЦИАТИВАМИ



Аннулирование контрольным (надзорным) органом (Россельхознадзор) лицензии 

на осуществление фармацевтической деятельности без предварительного 

приостановления действия такой лицензии.

Соответствующие изменения внести в ст. 20 ФЗ Федеральным законом от 

04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»  и 

изложить Часть 11.1. статьи 20 в следующей редакции:

«Аннулирование лицензии осуществляется контрольным надзорным 

органом в области обращения лекарственных препаратов для 

ветеринарного применения при совершении лицом правонарушения, 

предусмотренного ст. 14.4.2-1. Кодекса Российской Федерации об 

административных правонарушениях».

Дополнительно предлагаем установить в качестве специальной

предупредительной меры за совершенное правонарушение:



БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ




