006 yTBep>xaeHuu MpaBna YHUYTOXKEHUA U3DBATHIX
danbcuprunpoBaHHbIX JIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB,
Hep00poKaYyeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB U
KOHTpadaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB

MocTaHoBneHne - Ne 1447 - oT 15.09.2020 - MpaBuTenscTBo Poccniickon ®epepaumm - lencteyeT 6e3 M3MeHeHWN

NMPABUTENIbCTBO POCCUACKOW ®ELEPALIAN
NMOCTAHOBJIEHME
OT 15 CEHTABPA 2020 I'. Ne 1447
MOCKBA

06 yTBEpXAEHNMN MPaBUI YHUYTOXEHUS U3bATLIX PasbCUBULUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB,
HeLo6POKaYeCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB N KOHTPAtaKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

B cooTBeTCTBUM CO CTaTbAMK 47 1 59 depepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHnn NekapCTBEHHbIX CPeacTB"
MpaBnTenbcTBO Poccuinckon Peaepauny NOCTaHOBASET:

1. YTBEepauTb NnpunaraemMble MNpaBuna YHUYTOXKEHUA U3BATLIX (abCUPULNPOBAHHbLIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, HeJ0BPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U KOHTPaghaKTHbIX JIEKaPCTBEHHbLIX CPEeACTB.
2. HacToslliee nocTaHOB/IEHNE BCTynaeT B cuay ¢ 1 sHBapsa 2021 r. n gencreyeT Ao 1 aHBaps 2027 r.

Mpencenatens MNpaBuTensCTBa
Poccuinckon ®egepauunm M.MuwycTmH

YTBEPXXLEHbI

nocTaHoBsieHeM lNpaBUTeNbCTBA
Poccuinckon ®epepauun

oT 15 ceHTnbps 2020 r. No 1447

MPABUNA
YHUYTOXEHUS U3BATLIX (aNbCUDULIMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHLIX CPEACTB, He40OPOKaYeCTBEHHbIX
NEeKaPCTBEHHbIX CPEACTB M KOHTPAaKTHbIX JIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. HacToswwe MpaBuna onpeaensioT Nopsfok YHUYTOXKEHNS U3BbATbIX U3 rpa)kaaHckoro obopoTa
(haNbCUPULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HeL0BPOKa4YeCTBEHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX CPELCTB U1
KOHTpathaKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3@ UCKIIOYEHNEM BOMPOCOB, CBA3AHHbIX C YHUYTOXEHUEM
HaPKOTNYECKNX NEeKAPCTBEHHbIX CPEACTB U UX NPEKYPCOPOB, NMCUXOTPOMHbIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U
paanothapMaLeBTUYECKIX IeKAapCTBEHHBIX CPeACTB.

2. ®anbCuULMPOBaHHbIE IEKAPCTBEHHbIE CPECTBA W (Mn) HeaobpOKaYeCTBEHHbIE IeKapPCTBEHHbIE
CPELCTBa MOANEXAT U3BATUIO N YHUYTOXXEHMIO MO PELLEHWIO BNafesbla yKa3aHHbIX IEKapCTBEHHbIX
CPeAcTB, UK no peleHnto ®epepanbHoi CNyx6bl No Haf30py B chepe 34PaBOOXPAHEHNS - B OTHOLLEHNM
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MeAULMHCKOr0 NpuMeHeHns nnbo denepanibHON Cnyx6bl N0 BETEpUHAapPHOMY
1 UTOCAaHUTAPHOMY HaA30pY - B OTHOLUEHNW NIEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB 4151 BETEPUHAPHOMO NMPUMEHEHWS,
VAW NO peLleHunto cyaa.

KoHTpathaKTHble IEKAapCTBEHHbIE CPEACTBA NMOAIEXAT UIBATUIO N YHUHTOXXEHMIO HA OCHOBAHUN peLlleHuns
cyha.

3. ®epepasibHble OpraHbl UCMONHUTENLHON BNACTU, YKa3aHHble B MyHKTe 2 HacToswmx Mpasun (Lanee -
YMOJIHOMOY€EHHbIE OpraHbl), B C/ly4ae BbisIBNIEHNs (haKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuitckoin denepaunm
nnn hakToB obpalleHns Ha TeppuTopun Poccuiickon denepaumm GanbcuhULMPOBaHHbIX JIEKapCTBEHHbIX
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CpencTB U (Mn) HefoBPOKAYECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB MPUHNMAIOT peLleHne, 0ba3biBatoLLee
BJlafleibLia YKa3aHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBUTb UX U3BATUE U YHUYTOXXEHNE NN BbIBO3 B
nosiHoM obbeme ¢ TeppuTopumn Poccminckon depepaunn.

4. PelweHne ynoaHOMOYEHHOMO OpraHa 06 N3bATUU N YHUYTOXXEHUN (haNbCUBNLIMPOBAHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CPeacTB 1 (unn) HepobpoKayeCTBEHHLIX NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB AO0JHKHO COAepXKaTh:
a) CBeeHWs 0 IeKapCTBEHHbIX CPeacTBax;

6) OCHOBaHWA U3BATUSA N YHUHTOXKEHUNSA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

B) CPOK U3bATUA N YHUHTOXKEHUS TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) CBeAEeHMA 0 BNafenbLe JIeKapCTBEHHbIX CPeacTs;

1) CBeLEeHNSA 0 NPOM3BOANTENE NEeKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

5. Mpw BbIHECEHUN YNONHOMOYEHHbIM OPraHoOM peLleHns 06 N3bATUN N YHUYTOXKEHUN
haNbCUOULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1 (1n) HegobpoKavyeCTBEHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX CPeACTB
BNnajenew Taknx IeKapCTBEHHbIX CPeAcTB 0643aH:

N3bATb TaKUE JIEKAPCTBEHHbIE CpeacTBa 13 obpalleHmns, N30AnMpoBaTb U Pa3MecTUTb UX B CMeLMaibHO
BblAEIEHHOM MoMeLLeHUn (30He) Mnbo coobLNTb 0 HECOTrNacumM C YKa3aHHbIM peLleHneM
YNOJSIHOMOYEHHOMY OpraHy B Te4yeHne 30 OHen Co AHSA BbIHECEHUS PELUEHNS;

YHUYTOXUTb U3bATbIE IeKapCTBEHHbIE CPEACTBaA B TeYEeHNe 6 MeCsLLeB CO LHS BblIHECEHUA peLleHUs.

6. B cnyyae ecnum Bnageney hanbCM@rLUNPOBaHHBIX NEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB U (1K)
Hen0b6poKa4yeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HE COrnaceH C peweHnem 06 N3bATUN U YHUHTOXKEHUN
YKa3aHHbIX IeKapPCTBEHHbIX CPEACTB, @ TAaKXKe eC/IN OH He BbIMOJIHWA 3TO PeLleHne 1 He coobinn o
NPUHATLIX Mepax, YNoJIHOMOYEHHbIN opraH obpallaeTcsa B cya,.

7. PanbCUPMLMPOBAHHbIE NIeKAPCTBEHHbIE CPeACTBa N HeJobpoKayeCTBEHHbIE JIeKaPCTBEHHbIE CPeaCTBa,
NMoMelLleHHbIe Mo TaMOXXEHHYI0 MPoUeaypYy YHUUTOXKEHNS, NoANeXaT YHUHTOXKEHMNIO B NOPALKE,
YCTaHOB/IEHHOM aKTaMW, COCTaBASIOWMMY NMpaBo EBpa3mMincKoro sKOHOMUYECKOro Coto3a, U
3aKOoHoZaTenbLCTBOM Poccuinckon ®epepaniv 0 TaMOXKEHHOM PeryJsiMpoBaHnN.

8. YHnYTOXeHNe hanbcunumnMpoBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, HeA0bpPOKaYeCTBEHHLIX IEKAPCTBEHHbIX
CpPencTB 1 KOHTPahaKTHbIX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBASETCA OpraHu3aumen, nMerLLen
JINLLEH3UIO Ha OCYLLLECTBJIEHNE OeaTeNbHOCTM Nno cbopy, TpaHCNOpPTUPOBaHU0, 06paboTke, yTuansaumm,
obe3BpexunBaHuio, pameLleHnto oTxonos | - IV Knaccos onacHoOCTHU.

9. Pacxofpbl, CBAA3aHHbIE C TPAHCMOPTUPOBKOW N YHUHYTOXKEHNEM hasibCUDULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, He0BPOKaYeCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB N KOHTPA(haKTHbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB,
BO3MELLAOTCH MX BAagesbLem.

10. Bnageneu He06poKayeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB, MPUHABLUNIA peLleHne 06 ux n3baTuu,
YHUYTOXEHUN UAN BbIBO3E, YHUYTOXKAET YKa3aHHbIe NeKapCTBEHHbIE CpeacTBa (Mpy HaANYMmM y Hero
JINLLEH3UN, YKa3aHHOW B NyHKTe 8 HacTosAwmx Mpasmn), nav nepefaeT ux opraHu3aumnm, ocyLecTBasoLen
YHUYTOXKEHME NNEKapPCTBEHHbLIX CPELACTB, Ha OCHOBAHWUN COOTBETCTBYIOLLEro LOr0BOpa, Uv OCYLLEeCTBASET
MX BbIBO3 B NMOJSIHOM 06beMe C TeppuTopumn Poccuiickon depepaunn.

11. Bnageneu hanbCUPMLMPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MPUHABLUNIA PELLUEHNE 06 UX N3BATUMK,
YHUYTOXEHUN AN BbIBO3€, MepefaeT yKa3aHHble IeKapCTBeHHbIe CPeACTBa OpraHM3aumnm,
OCYLLECTBAIOLLEN YHNYTOXEHNE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, Ha OCHOBaHMN COOTBETCTBYIOLLErO AOr0OBOpa
WA OCYLLECTBASET UX BbIBO3 B NOJIHOM 06beMe ¢ TeppuTopumn Poccniickon deagepaunn.

12. Bnageneu He106poKayeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B C/lyYae, YKa3aHHOM B nyHKTe 10
HacToAwmX MpaBua, NN OpraHn3aums, ocyLecTBAAWas YHUHTOXKEHNE IeKapCTBEHHbIX CpeacTs,
COCTaBAAOT aKT 06 YHUHYTOXEHUN (hanbCUPULNPOBAHHbLIX IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U (1nn)
Hen0b6pOKaYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U (1S1M) KOHTPataKTHbLIX JIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB (fanee
- aKT 00 YHUYTOXXEHUN NIeKaPCTBEHHbLIX CPEACTB), B KOTOPOM YKa3blBalOTCH:

a) fjaTa M MeCTO YHUYTOXKEHMNA NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB;

6) hamunna, ums, oT4eCTBO (NPU HaMYKMK) Anua (anu), NPUHUMaBLIEro (MPUHMMABLLUKX) y4acTue B

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.2wu33



YHUYTOXXEHUW NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MECTO paboThl N [OJIKHOCTb;

B) 060CHOBaHMeE YHUYTOXXEHUSA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

r) cBegeHnsa 06 YHUYTOXXEHHbIX NEKAaPCTBEHHbIX CPeACTBax (HanMeHoBaHWe, 1ekapcTBEHHasn opMma,
0031npPOoOBKa, eANHULbI N3MepeHN4, cepvm) N NX KONMMYECTBE, a TaKXe 0 Tape WUn YNaKOBKE,

[l) HAaMMeHOBaHWe NPON3BOAMNTENS JIeKAPCTBEHHbIX CPELCTB;

e) ceefieHnsa 0 BNnajenbLe JiekapCTBEHHbIX CPEACTB;

) €NoCcob YHUUTOXEHNS NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB.

13. AKT 00 YHUYTOXEHUN NTeKapCTBEHHbIX CPEeACTB COCTABAAETCA B I€Hb YHUYTOXEHNS
hanbCMOULNPOBAHHBIX TEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, U (1n) Hefo0bPOKaYeCTBEHHBIX NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB,
1 (M) KOHTPaaKTHLIX NEKAaPCTBEHHbIX CPeCTB. KOIMYECTBO 3K3EeMMAAPOB aKTa OnpeaensaeTcs no Yyucny
CTOPOH, MPUHUMABLLUMX y4acTUE B YHUYTOXKEHUN YKa3aHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPELCTB. AKT MNOANUCLIBAETCA
BCEMU NMLAMUW, MPUHUMABLLMMM YHaCTUE B YHUYTOXEHNUW YKa3aHHbIX 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB, 1
3aBepseTcs nevyaTbio OpraHn3aLmnm, oCyLLeCTBUBLLER YHUYTOXKEHNE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, UK B
cny4vae, yKasaHHOM B NyHKTe 10 HacToAwmx MNpaBun, - Bnagensuem HefobpoKayeCTBEHHbIX
NleKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

14, Konnsa akTa 06 YHUYTOXKEHUW NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3aBEPEHHAs B YCTaHOBIEHHOM NOPSAKe,
npeacTaBnseTcs B TeyeHne 5 paboymx AHEN CO AHA ero CoCTaBieHNa Uan B TedeHne 5 paboyunx gHewn co
LHS ero noJiy4eHns B Ciy4ae, ykasaHHOM B ab3aLie BTOPOM HaCTOSLLEro NyHKTa, BlafesbLem
YHUYTOXKEHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B YNOJHOMOYEHHbLIN OpraH € NCMOJb30BaHNEM INEKTPOHHbIX
CPeLCTB CBA3MN.

B cnyvyae ecnm yHUYTOXeHne hanbCuPrLUNPOBaHHbIX 1EKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U (1n)
He0BpOKaYeCTBEHHbIX IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U (MNKN) KOHTPadPaKTHbIX IEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB
OCYLLECTB/IAJIOCH OpraHn3aLmein, oCyLLLeCTBAALWEN YHUYTOXKEHNE NeKapCTBEHHbIX CPeLCTB, B OTCYTCTBUE
BNafenbla YHUYTOXEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3Ta OpraHu3aLmns HanpaBseT akT 06 YHUYTOXEHNM
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB WM ero KOMuio, 3aBePeHHYI0 B yCTaHOBIEHHOM NOpsAKe, B TeyeHne 5 paboymx
LIHEWN CO OHSA ero COCTaBJIeHUs yKa3aHHOMY BjiafiesibLly C UCMOJIb30BaHWEM 3NIEKTPOHHbBIX CPEACTB CBA3N.
15. KOHTpOAb 3a yHUYTOXEeHMEM (hasibCUULINPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, HeL0OPOKa4YeCTBEHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CpeACTB A KOHTpaCbaKTHbIX NeKapCTBEeHHbIX CpeACTB OCyLLeCTBNAET yI'IOﬂHOMO‘-IeHHbII7I
OpraH B paMKax oCyLlecTB/ieHns defepalibHoro rocyapCTBeHHOro Hag3opa B chepe obpalleHus
JleKapCTBEHHbIX CPeaCcTB.
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