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Iocranosiaenne Ipasurenscrea P® ot 03.09.2010 N 674 — O0 yrBep:KaeHNH
IIpaBuj yHHUYTOKeHHUs HeJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
paabcnPpuUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(AKTHBIX
JekapcTBeHHbIX cpeacTB — [lociaennss penakuus ot 16.01.2016 — Pepaxkumus N 3
— Hauvano peiicrBus pegakuuu 27.01.2016 — OxoHyaHue geiicTBUA JOKYMEHTA U
peaaxkuuu 31.12.2020

JloxymeHT yrpatii cuity ¢ 1 ssHBaps 2021 rona B ¢BsA3u ¢ uzganueM [loctaHoBienus
[IpaBurensctBa PO ot 13.06.2020 N 855, IlocranoBnenueM [IpaBurenscta PO ot 15.09.2020
N 1447 ycranoBiensl HoBble [IpaBuna

Crincok n3MeHsomux 10kyMeHToB (B pen. [loctanoBnenuii [IpaBurenscrea PO ot 04.09.2012 N
882, 01 16.01.2016 N 8)

B cootBerctBUM co crateamu 47 u 59 @DepepanpHoro 3akoHa "OO6 oOpamieHUn
nekapcTBeHHBIX cpeacTB" [IpaButenbcTBO Poccuiickoit denepaniivi TOCTAHOBIISET:

YTBepauth npunaraembie [IpaBuna yHUUTOXEHHS HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts, (ambcuPUITMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

YrBepxnaens! [locranoBnenuem [IpaBurenscrea PO ot 03.09.2010 N 674

IIpaBuia yHMYTOXKEHUSI HeTOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
banbcupuUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Crmcok u3Menstonx 1o0kymeHToB (B pea. [locranosnenuit [IpaButensctBa PO ot 04.09.2012 N
882, o1 16.01.2016 N 8)

1. Hacrtosmue IlpaBuia omnpeaenstoT NOPSAOK YHHUYTOXKEHHUS HEI0OpOKaueCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, (hanbCU(UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB M KOHTpadaKTHBIX
JEKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a HCKIIOYEHHMEM BOIPOCOB, CBS3aHHBIX C YHHUYTOKEHUEM
HapKOTHUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MX IPEKYypCOPOB, MCUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB U paauodapMaleBTUUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. HenmoOpokauecTBeHHbIE JIEKapCTBEHHbIE cpeactBa W (win) (dambcuUIMpoBaHHBIS
JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA TMOJUIeKAT H3BATHIO U YHUUYTOKEHUIO MO pPEIIeHHIO BIaJeblia
yKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, peuieHuio DenepanbHON ciaykObl MO Haa30py B cdepe
3JpaBOOXPAaHEHHs B OTHOIIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ul MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHMs JIMOO
denepanbHON CIy)KObI 10 BETEPUHAPHOMY M (UTOCAHUTAPHOMY HAA30py B OTHOLIEHUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUs (Jlajiee - YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH) Wiu
pelIeHHIo cya.

(8 pen. Ilocranosnenuii [IpaBurensctea PO ot 04.09.2012 N 882, o 16.01.2016 N 8)

3. YnoJgHOMOUEHHBIH OpraH B ciaydae BbIsBIEHUS (aKTOB BBO3a Ha TeppuToputo Poccuiickoit
@eneparu WM GakToB  oOpameHuss Ha  Tepputopunm  Poccuiickoit  ®enepauuun
HE00pPOKAUECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MiH) (abCU(PUIIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
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CpeACTB TNMPHUHHMAET pELICHHE, OOs3BIBAIOIIECE BIAJENblla YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYIIECTBUTh MX U3BSATHE, YHHUTOKECHHE U BBHIBO3 B IOJIHOM 00beMe ¢ Teppuropun Poccuiickoit
Oenepannn. YKa3aHHOE PELIEHUE JTOJHKHO COJIEPKATh:

(B pen. IlocranoBnenwuii [IpaBurensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

a) CBEJICHUS O JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBAX;

0) OCHOBAaHUS U3BATUS U YHUUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) CPOK U3BATHS U YHUUTOKEHUS JIECKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

I') CBEJICHUS O BJIa/IETbIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

1) CBEJIEHUS O IIPOU3BOIUTEIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

4. Bnanenen HeJOOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (WiIH) (pasibcupuInpoBaHHbBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B CPOK, HE MpeBblmaronuii 30 qHei co AHS BBIHECEHUS YIIOJIHOMOYEHHBIM
OpraHoM peuieHust 00 UX U3bATUU, YHUUTOKEHUHU U BBIBO3€, 00s3aH UCIOJHUTH 3TO PELIEHUE WU
COOOILINUTH O CBOEM HECOIJIACUU C HUM.

(B pen. Ilocranosnenwuii [Ipasurenscrea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

5. B caywyae ecnu Bnazaenel] HeJOOPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (MIIN)
(banpcuUIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE COTJIACEH C pEIICHHEM 00 W3BATHH,
YHUUTOKEHUU U BBIBO3€ YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TAK)KE €CIIM OH HE BBIIOJHUII 3TO
pelieHre 1 He cOOOIIMII O IPUHSTHIX Mepax, YIOJHOMOYEHHBIN OpraH oOpaiiaercs B Cy/.

(B pen. Ilocranosnenwuii [IpaButensctBa PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

6. HenmoOpokauecTBeHHbIE  JIEKapCTBEHHbIE  CpeAcTBa W (albCUPUIMPOBAHHbBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPE/ICTBA, HAXOISAIIMECS MOJ TaMOXXEHHBIM PEKHMOM YHHUTOXKEHHS, IMOJJIEKAT
YHUUYTO>KCHHIO B NTOPSJIKE, YCTAHOBICHHOM TaMOXCHHBIM 3aKOHOIaTEIIbCTBOM.

7. HenoOpokauecTBEHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, (PaTbCU(PULUPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CpeAcTBa U KOHTpa(aKTHbIE JIEKApPCTBEHHBIE CPEICTBA IOJUIEkKAT YHUUYTOKEHHIO Ha OCHOBAaHUM
pelIeHus cyaa.

8. YHuuroxeHue HeloOpOKadeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, (hanbCcu(UIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTpa(akKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  OCYILIECTBISAETCA
OpraHu3anueif, HMeUel JIMIEeH3MI0 Ha JAEATeNbHOCTh 10  cOOpy, HCIOJIb30BAHUIO,
00e3BpEe)KMBAHUIO, TPAHCIOPTHUPOBKE M pa3zMeleHuto otxonoB [-IV kiacca onmacHoctu (nanee -
OpraHu3alusi, OCYILECTBIIAIOUIas YHHUYTOKEHHE JIEKApCTBEHHBIX CpPEICTB), HA CIELHUAIBHO
00OpYJOBAaHHBIX IUIOIIAJKAX, IOJMIOHAX U B CIELUAIBHO OOOPYJOBAHHBIX IMOMEILEHHUIX C
coOuroiIeHneM TpeOOBaHUH MO0 OXpaHE OKPY)KAIOLIEH cpeibl B COOTBETCTBUU € 3aKOHOJATEIbCTBOM
Poccuiickoit ®eneparuu.

9. Pacxonpl, cBA3aHHBIE C YHHUUTOKEHUEM HeIO0OPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
¢banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M KOHTpPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
BO3MEIIAIOTCS UX BIIAAEIbLEM.

10. Brnanenenyr  HenqoOpoKaueCTBEHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB u (nnm)
¢banbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPHUHIBIIMN pelieHne 00 UX U3bATHH,
YHUUYTO)KEHHM W BbIBO3€, II€PEJACT YKa3aHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CpPEJCTBA OpraHU3alluy,
OCYILECTBISIONIEN YHUYTOXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HA OCHOBAaHMM COOTBETCTBYIOILETO
JIOTOBOPA.

11. Opranuzanus, OCyIIECTBIAIONAs YHUUTOKEHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABIISIET aKT
00 YHHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

a) JaTa ¥ MECTO YHUYTOXKEHUS JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) Gamuus, UMs, OTYECTBO JIML, MPUHUMABIIUX y4acTHE B YHHYTO)KEHUH JIEKApCTBEHHBIX
CpPEeZACTB, X MECTO pabOThI U JIOJKHOCTB;

B) 000CHOBAHME YHUUYTOXEHHS JT€KApPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

') CBeJIeHUsI 00 YHHUTO)KEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBaX (HAMMEHOBAaHUE, JIEKapCTBEHHAS
¢dopma, 103UpOBKa, EAUHULIBI U3MEPEHHS], CEpUsl) U MX KOJMUECTBE, a TAKXKE O Tape UIIH YIIaKOBKE;
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1) HAMMEHOBaHUE IPOU3BOINUTEINS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

€) CBEJICHUS O BJIAJIEIIbLIE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

) croco0 YHUUYTOKEHHS JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB.

12. AKT 00 YHUYTOXEHHH JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB COCTABISIETCS B JCHb YHHUYTOXCHHUS
HET0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU (WiH) (abCU(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. Kosm4ecTBO SK3EMIUIIPOB 3TOr0 aKTa OMPEAENseTcss MO YHUCIy CTOPOH, MPUHUMABIIHUX
ydacTue B YHUYTOKEHUHU YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOJINUCHIBAETCS BCEMH JIMIIAMU,
MPUHUMABIIUMH YYacTUE B YHUYTOXKEHUM YKa3aHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, M 3aBEpSAETCS
[1€4YaThi0 OPraHu3ally, OCYILECTBISIONIEH YHUUTOXKEHHUE JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHHMYTOXXEHHUU JIEKQpCTBEHHBIX CPEACTB WJIM €ro KONUs, 3aBepeHHas B
YCTaHOBJIEHHOM TMOpSAKE, B T€YeHHE 5 pabouux IJHEH cO JHS €ro COCTaBJIEHHUS HaIpaBiseTCs
BJIAJIETIBLIEM YHUUTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B YIIOJHOMOYEHHBIN OpraH.

(B pen. Ilocranosnenwuii [IpaBurensctBa P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

B cnyuae ecnu yHHYTOXXKE€HHE HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (WIJIM)
¢danbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILIECTBISUIOCH B OTCYTCTBHE BIajeiblia
YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, aKT 00 YHUUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB WM €r0o
KOIHWs, 3aBEpeHHasl B YCTAHOBJIEHHOM IOpsAJIKe, B TedeHHe S5 pabouyux AHEW cO JHSA ero
COCTaBJIEHUSI HAIPABIIAETCS OpraHU3alUell, OCYIIECTBIISIIOIIEH YHUYTOXEHHE JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, UX BIAJETbILY.

14. KoHTponb 3a YHUYTOXKEHHEM HEJIOOpOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
¢danbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpa(akTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYILIECTBIISIET YIOJHOMOYEHHBINA OpraH.

(B pen. [locranosnenwuii [IpaButensctBa PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)
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