MMPABUTEJILCTBO POCCHIICKOW ®FEIEPAIINN
IIOCTAHOBJIEHHWE

oT 15 centsiOps 2020 r. No 1447

MOCKBA

O0 yreepxaennu IIpaBui yHHUYTOREHHS H3BATBHIX (aJbCHPHIHPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HeJ00pOKAYeCTBEHHBIX JIEeKAPCTBEHHbBIX CPEACTB
H KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

B cootBerctBUM co crTatbaMu 47 u 59 @DenepanbHOro 3akoHa
"O6 obpamenun nekapcTBeHHBIX cpencTB" [IpaBuTenscTBo Poccuiickoi
QPenepaliM MO CTAHOBJSI €T :

1. YTBepaute  npunaraemele  IIpaBuna  yHUYTOXEHHS  M3BSTHIX
¢danbCUpUUUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HeJoOpOKaueCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosiiiee mocTtaHoBieHWe BeTynaeT B cuiny ¢ 1 siHBaps 2021 r.
u aeictByeT 10 1 siuBapst 2027 r.

HpencenaTenb HpaBHTeIII)

Poccuiickoit @enepan M.Muuyctus
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YTBEPXXJIEHDI

noctaHoBienuem IpaBurtenscTBa
Poccuiickoit @eaepannu
oT 15 cenTs0pst 2020 r. No 1447

IIPABHUJA

YHHYTOKEHHS H3bATHIX (PajibCHPHIHPOBAHHBIX JEeKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
He100pPOKAYCCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H KOHTPaaKTHBIX
JIeKAPCTBEHHBIX CPECTB

1. Hactosimue IlpaBuna omnpenensioT MOPSIOK YHUUTOXEHHS H3BATHIX
U3 rpaxzaaHckoro obopota ¢anbcHPHUIIMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HEOOPOKAYeCTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB W KOHTpad)aKTHHIX
NeKapCTBEHHBIX  CPEACTB, 3a  HCKIIOYEHHEM  BOIPOCOB,  CBA3aHHBIX
C YHUUYTOXKEHHEM HapKOTHUECKHX JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB H HX MPEKYPCOPOB,
NCUXOTPOIHEIX  JIEKapCTBEHHBIX CpPeACTB U paanodapMaueBTHYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. ®anbcupUIUPOBaAHHBIE JIeKapCTBEHHbIE cpeacTBa U (1K)
HenoOpoKauecTBEHHbIE  JIEKAPCTBEHHBIE  CpEeJCTBA  MOIEKAT  H3BATHIO
M YHUYTOXEHHIO [0 PELISHHIO BlaJieblia yKa3aHHBIX JeKapCTBEHHBIX CPEICTB,
wii  mo pemenuto  ®epepancHod  cnyxObl 1Mo Hamzopy B cdepe
3[[paBOOXPAHEHHUS - B OTHOILIEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB JUISI MEAUIIMHCKOTO
npuMeHenuss  nubo  DepepanbHoH  cayxObl 1O BETepHHAPHOMY
1 (QUTOCAaHUTAPHOMY HAA30pY - B OTHOUIEHHU JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB JUIS
BETEpHHAPHOI0O NIPHMEHEHHS, HJIK 110 PELIEHUIO Cya.

KonTpadakTHbie  JieKapcTBEHHBlE  CpPelCTBa  IIOMJIEXKAT  HU3BATHIO
1 YHUUTOXKEHHIO Ha OCHOBAHHH peIlieHUs Cy/a.

3. ®enepansHble OPraHbl MCTIONHUTEIBHON BIACTH, YKa3aHHbBIE B ITYHKTE
2 Hactosumx IIpaBun (najee - ymonHOMOUEHHBIE OPraHbl), B Cllyyae BISBIEHHS
(akTOB BBO3a Ha TeppHuTOopulio Poccuiickoii Oenepannu win GakToB oOpallieHUs
Ha  Tepputopuun  Poccuiickoit Denepaunn danbcuUIHpOBaHHBIX
JICKaPCTBEHHBIX CpPEACTB M (MIM) HeHoOpOKa4YeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEeACTB MNPHHHUMAIOT pellieHHe, o0s3bIBalollee Biaaenbla YKa3aHHBIX
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JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB OCYUIECTBHTH UX H3bsTHE W YHHUUTOXEHUE HIIH BLIBO3
B MIOJIHOM 00BeEMe ¢ TeppuTopuH Poccuiickoi denepalinu.

4. PelleHHe YNOJHOMOYEHHOTO opraHa 00 H3BbATHH MU YHHYTOKEHUH
banpcHPUIMPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MNIH) HeAOOpOKAYECTBEHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AOJKHO CONEPKATh:

a) CBeIeHUs O IeKapCTBEHHbIX CPeACTBaXx;

0) OCHOBaHHS U3BATUS U YHUUTOXKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

B) CPOK U3BSTHS U YHUUTOIKEHUS JIGKAPCTBCHHbIX CPECTB;

I') CBEAECHHS O BaAeIbLE JIEKAPCTBCHHBIX CPELCTB;

1) CBEACHUS O IPOH3BOJMTEIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

5.Tlpyu BBIHECEHHWM YIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM pELIEHHUs 00 HU3BATHH
M YHHYTOXKEHHH (PanbCUUUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W (W)
HenoOpOKaueCTBEHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  BIafesel,  TaKuX
J€KapCTBEHHBIX CPE/ICTB 00s3aH:

U3BSATH TaKHe JIEKapCTBEHHLIE CpeAcTBa M3 00pallleHHsd, H30IMpOBaTb
M pasMECTUTh HX B CHEUHAILHO BBIIEJIEHHOM TIOMelleHHH (30He) nubo
COOOLIUTh O HECOINIaCHH C YKa3aHHbIM pEILeHHEM YIOJHOMOUYEHHOMY OpraHy
B TedeHue 30 nHekH co AHs BBIHECEHMS pelleHMs,

YHUUTOXHTH U3IBATHIE JIeKapCTBEHHbIE CPEINCTBAa B TedeHHe 6 MecsLeB
CO JIHst BEIHECEHHS peLIeHus!.

6.B cnyuyae ecnu Bnagenen ¢albCUOHIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
cpencTB M (Mu) HenoOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTJIaceH
C pelleHreM 00 UIBATHH M YHUYTOIKEHUH yKa3aHHbIX JIEKAPCTBCHHBIX CPECTB,
a TAK)KE €CJIM OH HE BBITIOJIHWII 3TO pellieHHe H He COOOLLMI O MPHHATHIX Mepax,
YIIOJIHOMOUEHHBIH opraH obparaercs B Cy[.

7. GanscHPUUEPOBaHHbDIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA 1 HEIOOPOKaYeCTBEHHLIE
JeKapCTBEHHblE CpEACTBa, TIOMEIIEHHbIE 107 TaMOXKEHHYIO IIpouenypy
YHUYTOXEHUS, ITOJJICIKAT YHHUTOKEHHIO B MOPsKE, YCTAHOBIEHHOM aKTaMH,
COCTABJISIOIIUMHU npaBo EBpazuiickoro SKOHOMHYECKOTO CcO1038,
U 3aKoHOJaTeNbcTBOM Pocculickoit @egepallid 0 TaAMOMXEHHOM PEryJIHPOBAHHH.

8. YunurtoxkeHne ¢anscuPUUUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX  CPENCTB,
HeJI0OpPOKAYECTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB M KOHTPa(aKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLUECTBISETCS OpraHusalyen, UMEeIoNeH JINLIEH3HIO
Ha OCYILUECTBJIEHHE NEATENBHOCTH Mo cOOpy, TpaHCIOpTHPOBaHUI0, 06paboTke,
YTHIU3AUKHK, O00e3Bpe)KHBaHHMIO, pasMelleHHIo  oTxomoB I -1V kiaccoB
OTIaCHOCTH.

9. PacXompl, CBS3aHHBIE C TPAHCMOPTUPOBKOM U  YHHUTOXEHHEM
(GanbCUPUUMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HeJ0OpOKaYeCTBEHHBIX



JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX CpPEJCTB,
BO3MELIAIOTCS UX BIAAENBUEM. .

10. Bnageneny  HefoOpOKayeCTBEHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
OPUHABLINK pelieHHe 00 UX U3BSITHU, YHUUYTOXKEHUU UM BbIBO3E, YHUUTOXKAET
yKa3zaHHblE JIEKapCTBEHHBlE cpeacTBa (IIpH HAJIWYMM Y HEro JIMLEH3MH,
yKkazaHHOM B nyHKTe 8 Hactoswwux [lpaBun), Uinu nepenaet UX OpraHU3ALMH,
OCYLLECTBISAIONIEH! YHUYTOXKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CpPENCTB, Ha OCHOBaHUHU
COOTBETCTBYIOLIETO JI0roBOpa, MJIM OCYLIECTBISIET UX BHIBO3 B IOJHOM 00beMe
¢ Tepputopuu Poccuiickoit Menepanuni.

11. Bnageney  QanbCUPUIUUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,
NPHHSBIIMHA pemieHne 00 WX U3BSITHH, YHHUTOKGHUH WIM BbIBO3E, NepeaaeT
yKa3aHHble JIEKapCTBEHHBIE CpelCTBa OpraHu3aliyd, OCYLIECTBISIONICH
YHUYTOXKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB, Ha OCHOBAHHHM COOTBETCTBYIOLLEIO
JIOTOBOpA HJIM OCYIIECTBISET WX BBIBO3 B IIOJHOM OOBEME C TEPPUTOPHUU
Poccuiickoit Penepanuu.

12. Bianenen HeqoOpoKayeCcTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B CIyUae,
ykazaHHoM B  nyHkte 10 nHacrosmux  [lpaBun, wnuM  opranusauus,
OCYLUECTBIIAIOIIAs YHHUTO)KEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABIISIIOT AaKT
00 YHHYTOXEHHH (anbCUuGUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (WIH)
He100pOKaueCTBEHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEeACTB, U (WIM) KOHTpa(aKTHBIX
JISKApPCTBEHHBIX CpENCTB (Hajee - akT 00 YHUYTOXKEHHUH JIeKapCTBEHHBIX
CpE/CTB), B KOTOPOM YKa3bIBarOTCS:

a) laTa 1 MEeCTO YHUYTOKEHHUS JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB;

0) dhamunus, UMs, OTY4ECTBO (TPH HATWMYMM) JMLA (JHL), NPUHUMABILETO
(MPUHMUMABLINX) Y4YacTHE B YHHUYTOXXEHHM JI€KApCTBEHHBIX CpPEICTB, MECTO
paboThl U IOMKHOCTE;

B) 000CHOBaHHE YHUUTOXKEHHS JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB;

r)cBeleHuss 00  YHUYTOXKEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTBax
(HanMeHOBaHHe, JieKapcTBeHHas ¢opma, 1O3UPOBKA, EAUHMLIBI HU3MEpEHMS,
cepusi) U UX KOJHUYECTBE, a TAK)KE O Tape WIH YIaKOBKE;

1) HAaMMEHOBaHHE MTPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

€) CBeJleHHUs O BIaAENbLE JISKAPCTBEHHBIX CPECTB;

) CIIOCO0 YHHUTOXKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

13. AKT 00 YHMUTOXXEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABIISIETCS B IEHb
YHAYTOKEHUsS!  (QaTbcUPUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPElNCTB, U (MIIH)
HeJJOOpPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTpadaKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. KonuyecTBO JK3EMIUIAPOB aKTa OMpeaeiseTcs
10 YHUCITY CTOPOH, NPUHHMMABIIMX Yy4YacTHE B YHHUYTOXKEHUH YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. AKT IIOJIIMCHIBAETCS BCEMU JHMUAMH, TPUHUMABIIUMHU
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ydacTHe B YHUUYTOXX€HMH YKa3aHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, H 3aBepseTcs
Me4aTbl0  OpraHM3aluHd, OCYIUECTBUBILUEH YHUYTOXEHHE JIEKapCTBEHHBIX
CPelCTB, WIM B ciydae, ykazaHHOM B nyHkTe 10 Hactoawux Ilpasui, -
BIaENbLEM HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB.

14. Konust akta 06 yHHYTOXEHWU JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, 3aBepeHHasd
B YCTAHOBJIGHHOM MOpsIIKe, NIpeACTaBaseTcs B TedeHne 5 pabouux aAHeH co aus
ero COCTaBJICHHS MIM B TeyeHHe 5 pabounx AHeH cO OHA ero mnojydeHus
B Clydae, yka3aHHOM B a03alle BTOpPOM HAaCTOSLIErO ITyHKTa, BiaAeiblieM
YHMUYTOXKEHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  YINOJIHOMOUYEHHBIH  oOpraH
C MCIIOJIL30BAHHUEM IEKTPOHHBIX CPEACTB CBA3H.

B cnywae ecnu yHHUTOXeHHE (anbCHPHLUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts, M (Wiu) HeHoOpOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (UIH)
KOHTpa(akTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBISIIOCh OpraHH3aluei,
OCYILECTBJISIIOUIEH YHHYTOXXEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, B OTCYTCTBHE
BlaJeNlblla YHUYTOXEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB, 3Ta OpraHM3alMus
HarpasisgerT akT 00 YHMYTOXXEHHH JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB WM €ro KOIHIO,
3aBEPEHHYIO B YCTAHOBJIEHHOM MOpsAKe, B TeueHHe 5 pabouux AHEH co JHS ero
COCTaBJIEHHUS YKa3aHHOMY BJIAIEJIbLy C UCIONb30BAaHHUEM JJIEKTPOHHBIX CPEICTB
CBSI3H.

15. KorTpons 3a yHUUTOXKeHHEeM (anbCH(PULIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeNCTB, HeaoOpOKaueCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M KOHTpa)aKTHHIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIUECTBIIsSIET YINOJHOMOYEHHBIH OpraH B paMKax
ocyuiecTBienus  (eepalbHOrO  rocylapCTBEHHOro Haasopa B cdepe
obpalieHns JeKapCTBEHHBIX CPEACTB.




