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MPUKA3

MuHmncTepcTBa 3a4paBooxpaHeHns Poccminckon ®egepaumnm

oT 15 nekabps 2002 r. N 382 06 yTBepxxaeHnn NHCTPYKLMIN O NOPALKE YHUHTOXEHMNS TEKAPCTBEHHbIX
cpencTs

3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM OCTMLMKU Poccuinckon ®epepaumm

24 pnekabpsa 2002 r. PerncTtpaunoHHbii N 4074

B uenax peannsaumn ®enepasnbHOro 3akoHa o1 22 ntoHs 1998 r. N 86-®3 "O nekapCTBEHHbIX cpeacTBax”
(CobpaHue 3akoHomaTenbCcTBa Poccminckonm ®epepaumm, 1998, N 26, cT. 3006; 2000, N 2, cT. 126; 2002, N 1
(4. 1), cT. 2) NpuKa3sbiBato:

YTBEpAUTL NHCTPYKLMIO O MOPAAKE YHUYTOXEHNS NNIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB, NPULIELINX B HEFrOAHOCTb,
JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLUMM CPOKOM FOAHOCTY M IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, ABASAOLLMNXCA
noALenKamMy NAN HE3aKOHHbLIMU KOMUAMU 3aperncTpMpoBaHHbIX B Poccuinckon depepauny NeKapCTBEHHbIX
CpencTB (MpunoxxeHwue).

MpunoxeHune

YTBEPXKIEHA

npvkKasoM MUHUCTepCTBa 3 paBOOXPaHEHUS

Poccuiickon ®epepalimu

oT 15 nekabpsa 2002 r.

N 382

MHCTPYKUWKA

0 NopsAaKe YHUYTOXEHNS NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, NpULLefLLInX

B HErOAHOCTb, JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLINM CPOKOM rOgHOCTU

N NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, ABASIOWNXCA NoALeSIKaMu

NN HE3aKOHHBLIMW KOMUSAMU 3aperncTprpoBaHHbIX

B Poccuinckon ®egepaumnm nekapCTBEHHbLIX CPeaCTB

1. HacToswasa NHCTpykumus paspaboTaHa B cooTBeTCTBUM C DefepanbHbiMU 3aKoHaMu oT 22.06.98 N 86-03
"O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax”, oT 30.03.99 N 52-®3 "O caHUTapHO-3NMMOEMUOIOrNHECKOM Bnaronoay4mm
HaceneHuns" n onpefenseT NoOPALOK YHUYTOXEHNS NeKapCTBEHHbIX CPeCTB, NPULLIeALLINX B HErO4HOCTb,
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLUMM CPOKOM FOLHOCTU U IEKapCTBEHHbIX CPEACTB, ABNSAOLMNXCA
noggenkamm i He3akOHHbIMU KOMUAMM 3aperucTpmpoBaHHbIX B Poccuinckon ®enepaunm neKapCTBEHHbIX
CcpencTs.

2. JlekapCTBEHHble CpeACcTBa, Npuewmne B HEroAHOCTb, U JIeKapCTBEHHble CPeACTBa C UCTEKLUNM CPOKOM
FOAHOCTU NOANEXAT M3bATUIO U3 0BpaLLeHNs 1 NOCAeYOLEMY YHUYTOXKEHNIO B NONHOM obbeme.
Mpofaa yKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB 3anpeLLaeTcs.

3. MoanexaT YHUYTOXEHUIO SIeKapCTBeHHble CPeACTBa, ABNAOWMECs NoAAeSIKaMX NN HE3aKOHHbIMU
KOMMAMU 3aperncTpmpoBaHHbIX B Poccminckon depepauun NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, 0bHapy>XeHHble 1
KOH(PUCKOBaHHbIE TaMOXXEHHbIMY OpraHamMn Poccunckon ®efepaumm Nnpu BBO3e X Ha TEPPUTOPUIO
Poccuiickon ®epepaumm.

4. YKa3zaHHble B NyHKTax 3 1 4 HacToswen VIHCTPYKLUKN NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa KOH(PUCKOBLIBAOTCA U
M3bIMaloTCS U3 0bpaLleHns TaMOXXEHHbIMU OpraHaMmn Poccuinckon ®efepaumm, OPUANYECKMMUA INLAMU 1
UHAVBUAYANbHBIMY NPeanpUHUMATENSAMI, KOTOPbIE ABASIOTCA COBCTBEHHUKAMU MW BRafebLaMm 3TUX
JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

5. Mepepaya nekapCTBEHHbIX CPEACTB TaMOXXEHHbLIMU opraHamun Poccuinckon depepauun, OPUANYECKUMN
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NMUAMN U MHOUBUAYANbHBIMU NPELNPUHNUMATENAMU, KOTOPbIE ABAAIOTCS COOCTBEHHUKaMMN Un
B/lajesbLamMn JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, B NPeanpusaTrus, UMeloLLne COOTBETCTBYIOLLYIO IMUEH3UIO, U UX
nocneaytoLee YHUYTOXEHNe OCyLLeCTBAAITCA Ha AOrOBOPHOW OCHOBE.

6. YHU4TOXXEHME NNEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBAAETCA C cobnoaeHnem obs3aTensHbix TpeboBaHmi
HOPMaTUBHbIX Y TEXHUYECKNX LOKYMEHTOB NO OXpPaHe OKPYXXaloLLen cpelbl U MPOBOANTCS KOMUCCHEN MO
YHUYTOXXEHUNIO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, CO34aBaeMO OPraHOM UCMOJIHUTENBHON BAacTu cybbekTa
Poccuiickon ®epepalimm B NPUCYTCTBUM COBCTBEHHMKA WK BAaLeNbLa NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB,
NoANIeXaLUnX YHUHTOXEHMIO.

7. YHUYTOXXEHME NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, KOHPUCKOBAHHbIX TaMOXXEHHbIMW OpraHamMu POCCUNCKON
®epepalmm, NPOBOAUTCA NPEANPUATUAMU, UMEIOLLMMIN COOTBETCTBYIOLLYIO JINLLEH3MIO, Ha CreLmanbHo
060pyA0BaHHbIX MJIoWaaKax, MoANroHax 1 NOMELLEHNsAX B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusaMy,
nNpeayCMOTPEHHLIMU 3aKOHO4AaTeNbCTBOM Poccuinckon depepauun.

8. OC0BEeHHOCTUN YHNYTOXXEHNS NIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB:

- XUAKMe nekapcTBeHHble (HopMbl (paCcTBOPbI AN MHBEKLMIA B aMnyJiaX, B MakeTax 1 BO (pJlakoHax, B
a3p030JibHbIX BaN0HaX, MUKCTYpPbI, Kamn 1 T. 4.) YHUYTOXAT NyTeM pa3faBanBaHns (amnynbl) C
nocnegyouwmm pa3BeeHneM cogepxmMoro amnyJi, nakeTos U pJakoHOB BOAON B COOTHOLWWEHMM 1 : 100 1
cnnBoM obpasyloLLlerocs pacTeopa B NPOMBILLNEHHYIO KaHanu3aLumio (B a3p0o30/bHbIX BannoHax
npefBapuTenbHO AENalTCA 0TBEPCTHA); OCTaTKM aMnyJl, a3po30JibHblX 6annoHOB, NakeToB 1 (pJ1akoHOB
BbIBO3ATCSA 0ObI4HBIM MOPSALKOM KakK MPOM3BOACTBEHHLIN 1K BbITOBON Mycop;

- TBepble JleKapCTBEHHbIe hopMbl (MOPOLLKK, TabneTku, Kancynbl 1 T. A4.), cofepxxaliune
BOAOpPaCTBOpPMMbIE CYBCTaHUUN TIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, Noanexat nocne gpobneHnsa oo
nopoLKooBpa3HOro CoCTOAHNA pa3BefeHunio BOLON B cooTHoweHun 1 : 100 n camBy obpasytoLLeincs
cycneHsmm (Mnm pacTsopa) B NPOMBILLIIEHHYIO KaHanM3auuo;

- TBEpAble IeKapCTBEHHbIE (POPMbI (MOPOLLKK, TabneTkun, Kancynsl 1 T. A.), coaepxxaLine cybcTaHumm
NleKapCTBEHHbIX CPeCTB, HEPaCTBOPUMbIE B BOLE, MATKME NIeKapCTBEHHbIE (hOpMbl (Ma3n, Cynno3uTopun u
T. 4.), TpaHcaepManbHble (OpPMbIl IEKAaPCTBEHHBLIX CPEACTB, @ TakXe hapMaueBTUYecKkue cybcTaHuum
YHUYTOXXAIOTCH NYTEM CKUFAHNS;

- HapKOTMYeCKne CpeiCcTBa N NCUXOTPOMHbIe BelecTBa, Bxoadawme B cnucku Il v lll MepeyHs
HapKOTUYECKMX CPEACTB, MCUXOTPOMHbIX BELLECTB U X NPEKYPCOPOB, AajlbHeNLIee NCNOJIb30BaHKeE
KOTOPbIX B MEAUNLIMHCKOW NPaKTMKe MpU3HaHO HelenecoobpasHbiM, YHUHTOXKATCSA B COOTBETCTBUN C
3aKoHOA4aTenbCTBOM Poccuinckon ®enepavnm;

- OrHeonacHble, B3pbIBOOMACHbIE NeKapCTBEHHbIE CpeACcTBa, paguodapMaLleBTUYecKe npenapaTsl, a
TaKXXe JlekapCTBeHHOEe pacTUTesIbHOE Chipbe C MOBbILEHHbIM COLEepXaHUeM pagnoHYKINL0B
YHUYTOXXAl0TCS B 0COOLIX YCNOBUSAX MO CeunanbHON TEXHOMOM UK, UMEIOLLENCS B PaclopsXeHnn
OpraHM3aunm No YHUYTOXKEHUIO B COOTBETCTBUM C JIMLIEH3NEN.

9. Mpu YHUHYTOXKEHNIN NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB KOMUCCUEN NO YHUYTOXKEHWNIO IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
COCTaBJIAETCS aKT, B KOTOPOM YKa3bIBAOTCS:

- aTa, MecTo YHUYTOXEHNUS;

- MecTo paboTbl, LOHKHOCTH, PaMUAnN, UMEHa, 0THECTBa NNL, MPUHNMABLLMX Y4aCTUE B YHUYTOXKEHUN;
- OCHOBaHWe A5 YHUYTOXEHUS;

- CBeLleHNs 0 HaVMEeHOBaHUM (C yKa3aHMeM NeKapCTBEHHOW (HOPMbI, LO3MPOBKU, €ANHULEI M3MEepeHUs,
cepumn) 1 KoONNYeCcTBe YHUYTOXKAEMOro JIEKaPCTBEHHOIO CPELCTBA, a TaKXe 0 Tape WM YNaKoBKe;

- HAaMMeHOBaHWe NPOV3BOANTENA JIEKaPCTBEHHOr0 CPeCTBa;

- HaVMeHoBaHWe BlagesnbLa uin cobCTBEHHMKA SIeKapCTBEHHOr0 CPeLCTBa;

- CNocob yHUYTOXKEHMS.

AKT M0 YHUHTOXEHMIO JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB NOAMNUCLIBAETCSA BCEMMU YJIEHAaMWN KOMUCCUN MO
YHUYTOXXEHUIO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U CKPENAAETCA NevyaTblo NpeanpuaTus, KOTopoe OCYLLLeCTBIIIO
YHUYTOXEHNE JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa.
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10. OTBETCTBEHHOCTb 3@ YHUYTOXEHUE IEKAPCTBEHHbIX CPELICTB HECYT Cy6beKThl 0bpalleHns
JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB B COOTBETCTBMM C 3aKOHO1aTe/IbCTBOM Poccuiickon ®enepauun.
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