06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

Ctatba 47. MNopsaaok BBO3a JieKapCTBEHHbIX CPeacTB B

PoCCUMUCKYIO

®efepallmio 1 BbIBO3a JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U3

Poccuinckon degepaunmn

1. BBO3 NleKapCTBEHHbIX CPeAcTB B Poccminckyto ®enepauuio
OCYLLEeCTBNAETCA B NOPSALKe, yCTaHOBIEHHOM [1paBMTeNbCTBOM POCCMICKON
®epnepalimm, B COOTBETCTBMM C TaMOXXEHHbIM 3aKOHOAATe/IbCTBOM
TamoXXeHHOoro cot3a B paMkax EBpA33C (fanee - TaMOXEHHbIN CO03) 1
(nnn) 3akoHoOaTeNbCTBOM Poccunckon ®efepaunm o0 TaMOXKEHHOM Aerne.

2. BBo3umMeble B Poccuinckyto ®efepalnio 1ekapCTBEHHbIE CPeLCTBa

LOJKHBI BbITb BKJIKOYEHBI B FOCY4APCTBEHHbIN PEECTpP IeKaPCTBEHHbIX
cpencTs.

3. [onyckaeTcs BBO3 B Poccuiickyto ®efepalmio KOHKPETHON NapTumn
3apernucTpupoBaHHbIX U (MS11) HE3aPEerncTPUPOBAHHbIX JIEKaPCTBEHHbIX
CPeLCTB, NpeAHa3HaYeHHbIX 419 NPOoBEeAEHNS KINHUYECKUX NCCNe0BaHNiA
JleKapCTBEHHbIX MpenapaTos, NPOBeAeHNs 3KCNepTU3bl JIekapCTBEHHbIX
CPeLCTB ANs OCYLLEeCTBAEHNS FOCY4apCTBEHHOWN PErncTpaLmny NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB WAN A5 OKa3aHUa MeAULMHCKON MOMOLLY MO XXU3HEHHbIM
NMOKa3aHWAM KOHKPETHOro naumneHTa Ha OCHOBaHUU pa3peLleHns, BbIAaHHOr o
YNO/HOMOYEHHbIM (hefiepasibHbIM OpraHoOM UCMOSHUTENbHON BAacTX No
3a8BJIEHNSAM NUL, YKa3aHHbIX B CTaTbe 48 HacToawero ®enepasibHOro
3aKOHa. PacCMOTpeHMne Takoro 3asB/ieHNs U NPUHATUE peLleHns O Bblfade
pa3peLUeHns Ha BBO3 KOHKPETHON NapTumM He3aperncTpupoBaHHbIX
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB, NpefHa3HaYeHHbIX 418 NPOBEeAEeHUS KIUHNYECKNX
nccnefoBaHUIM ekapcTBEHHbIX NpenapaTos, NPOBEAEHNS SKCNepTU3b
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A5 OCYLLEeCTBIEHUSA rocyJapCTBEHHOW perncTpaLmm
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB Uan AN11 0Ka3aHUsA MeAULUHCKON NOMOLLM No
)KU3HEHHbIM MOKa3aHWAM KOHKPETHOro naumeHTa mbo 06 oTkase B Bbifade
YKa3aHHOro pa3peLueHuns npom3BoAATCA B CPOK, HE MPEBbLILLAOLWNA NATU
paboynx gHen. MnaTa 3a BbiLayy YKa3aHHOr0 pa3peLleHns He B3MaeTCs.

4. B Poccuiickyto ®efepallMio MOXXHO BBO3UTb JleKapCTBEHHbIE

CpencTBa, Ka4eCTBO KOTOPbLIX MOATBEPXKAEHO CEPTUPUKATOM NPOU3BOANTENA
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, YAOCTOBEPSAOLMM COOTBETCTBNE BBO3UMbIX
NEeKapCTBEHHbIX cpeAcTB TpeboBaHMAM hapMakonenHbix cTaTen nnbo B
cny4yae ux OTCYTCTBUSA HOPMATUBHON AOKYMEHTaLMUW UK HOPMaTUBHOIMO
LLOKYMEHTa.

5. 3anpelaeTcs BB03 B Poccuinckyto ®epepaumnio hanbCnrLnpoBaHHbIX
NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, HeL0OPOKAYeCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
KOHTPagaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

6. PanbCcnpuULMPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeacTBa,
HeL0BpoKa4eCTBEHHbIE SIeKAapPCTBEHHbIE CPeACTBA NOAeXaT UIbATUIO U
nocnenyoLweMy YHUYTOXEHWIO AN BbIBO3Y 13 Poccunckon ®efepauny,
KOHTpagaKTHbIe IeKapCTBEHHble CPeLCTBa - U3BATUIO U Nocseayowemy
YHUYTOXEHUIO. YHUYTOXXEHMe uan BbiBO3 13 Poccuinckon depepaumu
hanbCNPULNPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HeJ06POKaYeCTBEHHbIX
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB, KOHTPadPaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
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OCYLLLeCTBAAETCS 3a CHET NLA, OCYLLEeCTBMBLUEro UX BBO3. MNopagok
YHUYTOXKEHUSA N3bATLIX PanbCUPULNPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
HefobpOoKa4yeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, KOHTPa(haKTHbIX
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB yCTaHaBAnBaeTcs [paBuTensCTBOM POCCUNCKON
depepauymn.

7. lnua, ocyuwecTeasiowme BBo3 B Poccuiickyto ®egepauuio
haNbCUPULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HeA0OPOKa4YeCTBEHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, KOHTPAaKTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HECyT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUN C TAMOXXEHHbLIM 3aKOHOOATEJIbCTBOM
TaMOXXeHHOro coto3a 1 (nnn) 3akoHogaTenbLCcTBOM Poccuinckon ®epepaunm o
TaMOXXeHHOM Jene.

8. BbIBO3 nekapCcTBEHHbIX CpefcTB 13 Poccuinckon Pepepaunmn
ocyLiecTBaseTCA 6e3 NPUMEHEHMS OrPaHNYEHNIA, YCTAHOBJIEHHbLIX TAMOXXEHHbIM
3aK0HO4aTeIbCTBOM TaMOXXEHHOro Coto3a U (MSi1) 3aKOHO4aTEeIbCTBOM
Poccuinckon ®egepalmm o rocygapCTBEHHOM peryanpoBaHnmn BHELLHETOPrOBO
neAaTesIbHOCTU.
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