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MPABUTENBCTBO POCCUACKOW ®EQEPALIAN
MOCTAHOBJIEHUE

oT 3 ceHTa6pa 2010 r. Ne 674

MOCKBA

YTpaTtuno cuny ¢ 1 sHBaps 2021 r. - NMocTtaHoBneHue MpaButenscTea Poccuinckon ®egepauunm ot
13.06.2020 Ne 855

06 yTBepxaeHun NMpaBns YHNHTOXEHUSA Hef0bpoKayeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
hanbCcMpUMPOBaHHBIX JlIeKapPCTBEHHbLIX CPeACTB U KOHTPa(haKTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTs

B cooTBeTCTBUM CO CTaTbAMK 47 1 59 depepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHnn NeKapCTBEHHbIX CpeacTB”
MpaBnTenbCTBO Poccninckon Pegepaumm NOCTaHOBASET:

YTBEpaNTb Npunaraemsole MpaBuaa yHUYTOXKEHNS He106POKaYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEeACTB,
hanbCNULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U KOHTPA(aKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeaCTB.

Mpencenatens MNpaBuTensCTBa
Poccunckon ®epepauuu B.MyTnH

YTBEPXXIEHbI

noctaHoBneHneM MpaBUTENbLCTBA
Poccuinckon depepauun

0T 3 ceHTA6ps 2010 . Ne 674

MPABUNA

YHUYTOXEHNS HEL0BPOKAaYEeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, haNbCUULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX
CPELCTB 1 KOHTPa(aKTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPENCTB

1. HacToswwe MpaBuna onpeaenstoT NopsfokK YHNYTOXEHNS HeA0OpOKaveCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX
CPencTB, (habCUPULIMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 1 KOHTPA(aKTHbLIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, 3a
NCKIIOYEHMEM BOMPOCOB, CBSA3aHHbIX C YHUYTOXXEHUEM HAPKOTUYECKMX JIEKaPCTBEHHbIX CPELCTB U X
NPeKypCcopoB, NCUXOTPOMHbIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U paanotapMaLeBTUYeCKX IeKapCTBEHHbIX
CpencTs.

2. HepobpokayecTBEHHbIE IEKAapPCTBEHHbIE CPeCTBa W (Mn) haNbCUhULMPOBAHHbIE IEKAPCTBEHHbIE
CPefCTBa MNOANEXAT U3BATUIO N YHUYTOXXEHWIO MO PELIEHWIO BNaAesibla yKa3aHHbIX IEKAapCTBEHHbIX
CpencTs, peweHnto eaepanbHoii CyX6bl N0 HAA30pY B Chepe 34PaBOOXPAHEHNS B OTHOLLIEHUN
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MeAULMHCKOrO NpuMeHeHns nnbo defepanibHON Cnyx6bl MO BETEPUHAPHOMY
1 OUTOCAHUTAPHOMY HaA30pY B OTHOLLEHUN NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHNS
(Banee - ynonHOMOYEHHbI OpraH) Uan peLueHuto cya.

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.1wm33



3. YNOSIHOMOYEHHBIN OpraH B CJly4yae BbiBEHUSA (hakTOB BBO3a Ha TeppuToputo Poccuinckon ®egepaumm
nnn hakToB obpalleHns Ha TeppuTopun Poccuinckon ®epepaum HefobpPOKa4YeCTBEHHbIX JIeKapPCTBEHHbLIX
cpencTs v (Mnun) hanbCMPULMPOBaHHbLIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB NPMHMMAET pelleHmne, obs3biBatoLee
BNlaAesblia YKa3aHHbIX IEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBUTb X U3bATUE, YHUYTOXXEHME U BbIBO3 B
nonHoMm obbeme ¢ TeppuTopum Poccuinckon Gefepanmmn. YkasaHHOE peLleHne LO/MKHO CofepXaTh:

a) CBeeHWs 0 IeKapCTBEHHbIX CPeacTBax;

6) OCHOBaHWA U3BATUSA N YHUHTOXKEHUNSA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

B) CPOK U3bATUA N YHUHTOXKEHUS TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

) cBeAEHWA O BNajenbLe IeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

[l) CBeleHUs 0 NPOVN3BOAMTE e IeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

4. Bnageneu Hefo0b6pokayeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U (MnK) hanbCMULMpPoBaHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK, He npeBblwatownin 30 gHen co AHA BbIHECEHNS YMOIHOMOYEHHbIM
OpraHoM peLueHns 06 NX N3BATUU, YHUHTOXXEHUU 1 BbIBO3€E, 06513aH MCMOSIHUTL 3TO PELLEHNE UK
Co0bLWMNTL 0 CBOEM HECOrnacum C HUM.

5. B cnyvae ecnv Bnageneu HegobpokavyeCTBEHHbIX IeKAPCTBEHHbIX CPeACTB U (1)
haNnbCUOULMPOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HE COrnaceH C pelleHnemM 06 N3bATUN, YHUHTOXKEHUN U
BbIBO3€ YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, @ TaKXe €C/IM OH He BbIMOJIHWA 3TO peLleHmne 1 He cooblimn o
NPVHATBIX Mepax, YNoJIHOMOYEHHbI opraH obpallaeTcs B Cya.

6. HepobpokayeCTBEHHbIE IEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA U (haSlbCUULIMPOBAHHbIE IEKApCTBEHHbIE CPEACTBa,
Haxo4AWwmnecs nog TaMOXXeHHbIM PEXMMOM YHUYTOXEHWS, NOANEXAT YHUYTOXEHWNIO B MOPAAKE,
YyCTaHOB/IEHHOM TaMO>KEHHbLIM 3aKOHO4aTENbCTBOM.

7. HepobpokayecTBeHHbIe NeKapCTBEHHbIE CpeAcTBa, (hasbCuULLMPOBaHHbIE TEKApCTBEHHbIE CPeacTBa U
KOHTpagaKTHbIE IEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa NOANAEXAT YHUYTOXKEHNIO Ha OCHOBaHWUN peLleHuns cyaa.

8. YHMYTOXEeHNe HefobpoKayeCTBEHHbIX 1EKAPCTBEHHbIX CPeACTB, PanbCMPULMNPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX
CpPencTB 1 KOHTPahaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBASETCA OpraHu3aumen, nMerLLen
JINLEH3MIO Ha AeATENbHOCTbL Mo cbopy, NCNONb30BaHMIO, 06e3BPEXNBAHMIO, TPAHCMOPTUPOBKE 1
pa3meLueHunio oTxonos | - IV Knacca onacHoCTH (fanee - opraHm3auuns, oCyLecTBAAOWAA YHUYTOXEHNE
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB), Ha cneumnanbHo 060pyA0BaHHLIX MolWagKax, MoAMroHax U B cneumanbHO
obopyaoBaHHbIX NOMeLLeHUsX ¢ cobnogeHneM TpeboBaHMI MO OXpaHe OKpY>KatoLen cpelbl B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccunckon ®egepauum.

9. Pacxofbl, CBAI3aHHbIE C YHUYTOXKEHNEM HeL0BpOKaYeCTBEHHbIX IEKapCTBEHHbIX CPEACTB,
hanbCUPNLNPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPaaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
BO3MELLAOTCA NX BRaLesbLeM.

10. Bnagenew, HenobpokavyeCTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB U (Unn) hanbCUpULIMPOBAHHbIX
NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MPUHSABLLMIA pelleHne 06 Nx N3bATUM, YHUHTOXEHNN 1 BbIBO3E, NepeaacT
YKa3aHHbIe NeKapCTBEHHbIE CPEACTBA OpPraHu3aLmm, OCyLLeCTBASIOWEN YHUYTOXKEHNE NEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, Ha OCHOBaHMM COOTBETCTBYIOLLEr0 40roBopa.

11. OpraHn3auus, oCyLecTBASAIOWANA YHNYTOXKEHNE NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB, COCTaBNSET aKT 06
YHUYTOXEHUN NIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3bIBaTCS:

a) AaTa U MeCTO YHUYTOXEHNS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

6) hamnnna, umMs, 0TYECTBO JIML, MPUHMUMABLLKX y4acCTNe B YHUYTOXKEHNMN NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, X
MecTo paboTbl 1 OOJIKHOCTb;

B) 060CHOBaHME YHUYTOXXEHUS NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

r) ceefeHns 06 YHNYTOXKEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CpeAcTBax (HauMeHoBaHWe, nekapcTBEHHas opMa,
L,03VPOBKa, € ANHULbI U3MEPEHUS, CEPUS) N NX KOJIMYECTBE, @ TakXKe 0 Tape Uin YNaKoBKe;

[l) HAMMeHOBaHWe NPON3BOANTENS JIeKaPCTBEHHbIX CPELCTB;

e) cBefleHns 0 BnafesibLie IeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

) €NoCcob YHNUTOXEHNS NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.
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12. AKT 06 YHUYTOXXEHUN NTIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB COCTABAAETCA B IEHb YHUYTOXEHNS
He0BpOKaYeCTBEHHbIX IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB W (1K) PanbCnPULMPOBaHHBLIX JIeKaPCTBEHHbLIX CPEACTB.
Kofn4ecTBO 3K3eMnspoB 3TOr0 akTa onpeaenseTca no Yncny CTOPOH, MPUHUMABLLUKX yvacTue B
YHUYTOXEHNWN YKa3aHHbIX IeKapCTBEHHbIX CpeaCTB, NOANNCbIBaeTCA BCeEMU NnLaMIN, MPUHUAMaBLLUNMU
yyacTume B YHUHTOXEHUN yKa3aHHbIX JleKapCTBEHHbIX CPELCTB, U 3aBepseTCs nevyaTbio opraHusaumm,
OCYLLECTB/IAOLWEN YHUYTOXEHWE JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

13. AKT 06 YHUYTOXXEHUN NNEKapCTBEHHbIX CPEACTB UK €ro KONus, 3aBepeHHas B yCTaHOBIEHHOM Nopsiake,
B TeyeHue 5 paboymnx gHel Co AHS ero COCTaB/IeHUs HanpaBAseTCs BlagesibLeM YHUYTOXEHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B YMNOJHOMOYEHHbIN OpraH.

B ciyyae ecniv yHUYTOXEHNE HeloBpoKaveCTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB U (1n)
hanbCMOULNPOBAHHBIX JIEKapPCTBEHHbLIX CPEACTB OCYLLECTBAAN0CL B OTCYTCTBME BafesbLa
YHUYTOXXEHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, aKT 00 YHUYTOXEHWNIN JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB UM ero Konus,
3aBepeHHas B yCTaHOBJIEHHOM NOpsALKe, B TeYeHne 5 paboymx gHen co AHA ero cocTaB/eHns
Hanpas/AeTCs opraHu3aLnen, oCyLLeCTBAALWEN YHUYTOXKEHME NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, UX BlafenbLly.
14. KOHTPOAb 3a YHUYTOXKEHNEM He40OpOKaYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, DabCUPULNPOBAHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CpeACTB K KOHTpaCbaKTHbIX NeKapCTBEeHHbIX CpeACTB OCyLLeCTBNAET yI'IOJ1HOM0‘-IeHHbII7I
opraH.
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