MocTaHoBneHue lNpasutensctBa PO oT 3 ceHTabps 2010 r. N 674
"O6 yTBEPXKOEHMN [MpaBUn YHUUYTOXEHNA HEAOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs, hanbcnuLMpoBaHHbIX NeKapCTBEHHbBIX CPEACTB N KOHTPadaKTHbIX
rnekapcTBeHHbIX cpeacTB”

C U3MEeHeHNAMU 1 JOMNOJSIHEHUSAMU OT:

4 ceHTa6psa 2012 r., 16 aHBapsa 2016 T.

B cootBetctBUM co ctatbamu 47 n 59 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpallueHumn
nekapcTtBeHHbIX cpeacTs” [NpaButenbcTBO Poccumnckon degepaymm noCTaHOBSET:

YTBepauTb npunaraemble [lpaBuna YHUYTOXEHMS HegobpoKkayeCTBEHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CcpeacTB, GanbCUUUNPOBAHHbLIX  NEKApPCTBEHHbIX CPeactB U
KOHTpadaKTHbIX NEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB.

Mpencepatens NpaButenscTBa
Poccuinckon ®epepaumn B. MyTuH

MockBa
3 ceHTa6ps 2010 .
N 674

MNpaBuna
YHUUYTOXEHUA HeoOpoKayeCcTBEHHbIX fleKapCTBEHHbIX CPeACTB,
¢danbcncdnuMpoBaHHbIX NNEKAPCTBEHHbIX CPeACTB U KOHTPadaKTHbIX
rNeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
(yTB. noctaHoBneHnem NpaButenbctBa PP oT 3 ceHTsa6psa 2010 r. N 674)

C U3MeHeHNAMU 1 OOMNOJIHEHUSIMU OT:

4 ceHTa6psa 2012 r., 16 aHBapsa 2016 T.

1. Hacrtoswme Mpasuna onpegensioT nopsanokK YHUYTOXEHUSA
HeaobpokayYeCTBEHHbIX neKapCTBEHHbIX CpeacTs, danbcMprUMpOoBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeACTB U KOHTpaaKTHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a MCKINIYEHNEM
BOMPOCOB, CBA3AHHbLIX C YHUYTOXEHWEM HapPKOTUYECKUX NeKapCTBEHHbIX CPencTB U UX
NPeKypcopoB, MNCUXOTPOMHbLIX NeKapCTBEHHbIX CPeAcTs W paguodapmMaueBTUYeCKUX
nekapcTBeHHbIX CPEeCTB.

MHdopmaumsa 06 nameHeHusx:
[locmaHoeneHuem [lpasumerniscmea P® om 16 sHeaps 20162. N8 8 nyHkm 2
8HECEeHbI USMEHEHUs

Cm. mekem rniyHkma 8 rpedbioyuwel pedakyuu
2. HegobpokayecTBEHHbIE neKapcTBEHHbIE cpenctea n (nnn)
dranbCuUUNPOBaHHbIE NEKApPCTBEHHbIE CPpefCcTBa noasiexaT U3bATUIO U YHUYTOXEHUIO
Nno pelleHuto Bnagenbua yKasaHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB, pelweHnio PenepansHon
cnyx0bl N0 Haa30py B chepe 34paBOOXPAHEHUS B OTHOLUEHUWN NEKapCTBEHHbIX CPeACTB
Ans MeguuMHCKOro npumMeHeHust nubo ®depepanbHon crnyxbbl MO BeTEPUHAPHOMY W
oMTOCaHMTAPHOMY Ha430pYy B OTHOLLEHUWN JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Af1s1 BETEPUHAPHOro
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NPUMEeHeHus (ganee - ynormHOMOYEHHbIV OpraH) Unu peLleHuto cyaa.
WHopmaLumst 06 naMeHeHusIx:
[locmaHosneHuem [lpasumerniscmea P® om 16 sHeapsi 20162. N8 e nyHkm 3
8HeceHbl USMEeHeHUs

CmM. mekcm rniyHkma 8 ripedbidywel pedakuuu
3. YNONTHOMOYEHHLIN OpraH B crny4vae BbISIBIEHUS (DAakTOB BBO3a Ha TEPPUTOPULO
Poccuiickon depepaumm wnu ¢aktoB obpalwieHns Ha Tepputopum  Poccunckon
depepaumn HeaobpoKayYeCcTBEHHbIX neKapCTBEHHbIX cpeacTs n (nnn)
danbCUPUUNPOBaHHLIX NEKApPCTBEHHbIX CPeaCTB NPUHUMAET pelleHne, obsasbiBatoliee
Bnagenbua YKasaHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB  OCYLLECTBUTb WX  U3bATUE,
YHUYTOXEHME W BbIBO3 B MNOSIHOM obbeme c Tepputopum Poccurckon degepaunn.
YKkasaHHOe pelleHne OOMKHO cogepXaTb:
a) CBeZleHNs O NeKapCTBEHHbIX CpeacTBax;
0) OCHOBaHUSA U3BATUS U YHUUTOXEHUSA JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB;
B) CPOK U3BATUSA U YHUHTOXEHNSA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;
r) cBe4EHNS O BNagerbLe NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB;
[) cBeeHNsA 0 Npou3BoAnTeENe NekapCTBEHHbIX CPeaCTB.
WHdopmaumsa 06 nameHeHusx:
[locmaHosneHuem [lpasumesniscmea P® om 16 sHeapsi 2016 2. N8 e nyHkm 4
8HEeCeHbl UBMEHEHUSs

Cm. mekem riyHkma 8 rpedbioyuwiel pedakyuu
4. Bnageney HeaobpOKaYeCTBEHHbIX  JIEKAPCTBEHHbIX CPeactB M (Mnu)

dranbCcnPUUMPOBaHHbLIX NleKapCTBEHHbBIX CPeACTB B CPOK, He npesbiwarwmn 30 gHen co
OHS BblIHECEHUA YMNOSTHOMOYEHHbLIM OPraHOM peLlleHUst 06 UX UIBATUKN, YHUUTOXEHUN U
BbIBO3€, 00653aH NCMOMHUTbL 3TO peLUEeHne Unn coobLMTb O CBOEM HECOrfacun ¢ HAM.

MHdopmaumsa 06 nsmeHeHusx:

[locmaHosneHuem [lpasumernscmea P® om 16 sHeaps 2016e2. N8 e nyHkm 5

8HECEHbI USMEHEHUS

Cm. mekem rniyHKma 8 ripedbioyuwel pedakyuu

5. B cnyyae ecnu Bnageney HegobpokayeCTBEHHLIX NEKApPCTBEHHbIX CPeACTB U
(Mnn) danbCcMPUUMPOBaHHbLIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HEe CcorfaceH C peweHnem o6
N3bATUN, YHUHMTOXEHMM N BbIBO3€E YKa3aHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, a Takke eCnu OH
He BbINONHUIT 3TO peLleHne N He cooOLLMMN O NPUHATBLIX Mepax, YNONHOMOYEHHbIN opraH
obpallaeTtca B cya.

6. HegoGpokayecTBEHHbIE NEKapCTBEHHble cpeacTBa WM hanbCUULMPOBAHHbIE
fekapCTBEHHbIE CpPeacTBa, HaxoAddwmecs Mo TaMOXEHHbIM PEXMMOM YHUYTOXEHUS,
noanexar YHUYTOXEHNIO B NOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM TaMOXEHHbLIM 3aKOHO4ATENTLCTBOM.

7. HepoGpokayecTBEHHblE JEeKapCTBEHHbIE CpeacTBa, anbCcudULMpoBaHHbIE
nekapCcTBEHHblE CpeacTBa W KOHTpadakTHble JieKapCTBEHHble CpeacTtBa noanexar
YHUUYTOXEHMIO HA OCHOBAHUN peLLeHna cyaa.

8. YHU4YTOXEHMe HeJobpoKa4YeCTBEHHbIX neKapCTBEHHbIX cpencTs,
danbcnmUnNpoBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCTB U KOHTpadakTHbIX JleKapCTBEHHbIX
CPEeACTB OCYLLECTBNSETCSA OpraHuM3aumen, UMeroLLen fNULEH3NI0 Ha OeATeNbHOCTb Mo
cbopy, ncnonb3oBaHunio, 06e3BpEXNBAHUIO, TPAHCMOPTUPOBKE U pasMeLLEHNI0 OTXOL0B
I-IV knacca onacHocTu (ganee - opraHusauusi, OCyLLeCcTBNsolWasa YHUYTOXEHUE
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neKkapcTBEHHbIX CPeACTB), Ha cneunanbHO 0bopyaoBaHHbLIX Mowazakax, NofiIMroHax u B
crneunanbHO 006OpyaoOBaHHbLIX MOMELLUEHUAX C cobnogeHnem TpeboBaHMM MO OXpaHe
OKpy>XatoLLlen cpedbl B COOTBETCTBUM C 3aKoHoA4aTeNnLCcTBOM Poccumnckon degepaunn.

9. Pacxogbl, CBsiI3aHHbIE C YHUYTOXEHMEM HedobpoKayeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
cpeacts, danbCUMPUUUPOBAHHbLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB UM KOHTpadbaKTHbIX
nexkapCTBEHHbIX CPeACTB, BO3MELLAOTCS UX BnagenbLemMm.

10. Bnageney HenobpokayeCTBEHHbIX FIEeKapCTBEHHbIX Cpeacts WU (4nn)
danbCUPUUNPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, MPUHABLLMA PELLEHNE 00 UX N3BATUN,
YHUYTOXEHMN U BbiBO3e, NepedaeT yKa3aHHble NeKapCTBEHHbIE CpeacTBa opraHM3auumu,
OCYLLECTBMIAOWEN  YHUYTOXEHME  JleKapCTBEHHbIX  CpPeacTB, Ha  OCHOBaHUMU
COOTBETCTBYIOLLErO 4OroBopa.

11. OpraHusaumsa, OCYLLUECTBASAOWAN YHUYTOXEHNE JEKapCTBEHHbIX CPeacTs,
COCTaBnseT akT 06 YHUYTOXEHUN JIEKAapCTBEHHbIX CPeACTB, B KOTOPOM YKa3blBalOTCS:

a) fata n MeCcTo YHUYTOXEHUA NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB;

0) damunusa, ums, OTYECTBO 5uL, MNPUHUMABLUMX Yy4acTUEe B YHUYTOXEHUN
nexkapCTBEHHbIX CPeACTB, UX MECTO paboTbl U AOSMKHOCTb;

B) 060CHOBaHNE YHUYTOXEHUS NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

r) ceegeHnsa 06 YHUUTOXEHHbIX FNEeKapCTBEHHbIX cpeacTBax (HaMMeHOoBaHME,
nekapctBeHHasa hopma, A03MPOBKA, €ANHULbI U3MEPEHUS, Cepusi) N UX KONn4ecTee, a
TaKkxe 0 Tape NN ynakoBKe;

[) HauMeHOoBaHWe NPOU3BOANTENS NEKapCTBEHHbIX CPELCTB;

€) cBeleHNs 0 Briagernble NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

X) cnocob YHNYTOXEHUSI NeKapCTBEHHbIX CPeLCTB.

12. AKT 06 YHUYTOXEHUN FNEeKapCTBEHHbLIX CPeACTB COCTaBnseTcsa B [OeHb
YHUYTOXEHUS HegobpoKayYeCcTBEHHbIX neKapcTBEHHbIX cpeacTs n (nnun)
danbCUPUUNPOBAHHLIX NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB. KonnMyecTBO 3K3EMNSIPOB 3TOr0 akTa
onpeaensieTca no 4Yucny CTOPOH, MPUHMMAaBLLMX y4acTue B YHUYTOXEHUW YKa3aHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB, NOANUCHIBAETCS BCEMWU NULAMU, NPUHMMABLLUMMU yyYacTue B
YHUUTOXEHMMN  YKa3aHHbIX JEKApCTBEHHbIX CPEACTB, W  3aBepsieTca  neyaTbio
opraHmsaummn, OCyLLeCTBNAOLWEN YHUYTOXEHNE NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB.

WHdopmaumsi 06 naMeHeHusIx:
[locmaHosneHuem [lpasumerniscmea P® om 16 sHeapsi 2016 2. N8 e nyHkm 13
8HECEHbI UBMEHEHUS

Cm. mekem rniyHkma 8 rpedbioyuwiel pedakyuu

13. AKT 06 YHUYTOXEHUN NEeKapCTBEHHbLIX CPEeACTB UM ero Konus, 3aBepeHHas B
YCTAHOBNEHHOM MOpsiAKe, B TedeHwe S5 paboynmx AHen cO AHA €ero COCTaBreHus
HanpasnseTcs Bnagenbuem YHUYTOXEHHbIX neKapCcTBEHHbIX cpencts B
YNOSTHOMOYEHHbIN OpraH.

B cnyyae ecnn yHUYTOXEHWEe HeaobpokavyeCTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB U
(vnn) hanbcmnumpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB OCYLUECTBMASIOChL B OTCYTCTBUE
Bnagenbua YHUYTOXEHHbIX JIEKApCTBEHHbIX CPeAcTB, akT 00  YHUYTOXEHUU
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB MMM ero Konud, 3aBepeHHas B YCTAHOBMIEHHOM Mnopsiake, B
TeyeHne 5 paboumx OHEn CO OHS ero COCTaBfEHUs1 HanpaBnsieTCs opraHuM3auunen,
OCYLLECTBIIAIOLLEN YHNYTOXEHME NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, UX Bnagensyuy.

WHdopmaLmsi 06 n3MeHeHusIX:

[locmaHosneHuem [lpasumesniscmea P® om 16 sHeapsi 2016 2. N8 e nyHkm 14
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8HeCeHbl USMEeHeHUs

CmM. mekcm rniyHkma 8 rpedbidywel pedakyuu
14. KOHTPOSIb 3a YHUYTOXEHNEM HEeA0OpPOKaYEeCTBEHHbIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,

danbcnmUNpoOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB U KOHTpadakTHbIX JleKapCTBEHHbIX
CpeacTB OCYLLECTBMASAET YNONIHOMOYEHHbIN OpraH.

FTAPAHT:

CM.  AOMuHMCTpaTMBHbIA  perniameHT  PocsgpaBHagsopa MO UCMNOSTHEHUIO

rocyfapCTBEHHON (YHKUMM MO OCyLleCcTBNeHUo deaepanbHoro rocyaapCcrBeHHOro

Hag3opa B cepe obpalieHnsa nekapCTBEHHbIX CPeaCTB NOCPELCTBOM OpraHM3auumn u

NpoBeaeHns NPOBEPOK cobnoaeHus cybbektamm obpalleHust NekapCTBEHHbIX CPeacTB

TpeboBaHUN K AOKITMHNYECKUM UCCIIeA0BaHUSM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, KINUHUYECKNM

NCCNeaoBaHUAM FfEeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, XpPaHEHU, MepeBO3Ke, OTMYCKY,

peanusaumm neKapCTBEHHbIX CPeACTB, MPUMMEHEHWMIO JIEKAapCTBEHHbLIX MpenapaTos,

YHUYTOXEHUIO NIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB, YTBEPXAEHHbIN npukadom MuH3gpaBa Poccum

oT 26 aekabpst 2016 r. N 998H
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