MoctaHoBneHue Mpasutenbctea PP ot 15.09.2020 N 1447 — O6 yTBepxaeHumn MNMpaBun YHUUTOXEHNUS N3bATLIX
hanbcnuLMPOBaHHbIX NTEKapCTBEHHbIX CPeACTB, HeL0bpOoKaYeCTBEHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbIX NIEKAPCTBEHHbIX
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ITocTtanosienue IpaBureancTBa P® ot 15.09.2020 N 1447 — O6
yrBep:xaeHnu [IpaBui yHHYTOKEHUS U3BATHIX
paabcupuuUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB,
HeI00POKAYeCTBEHHbIX JICKAPCTBEHHbBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB — /leiicTBy01Ias IepBas peJaKkuus —
Hauauio aeiicrBus gokymenta 01.01.2021

B coorBerctBun co cratesamu 47 u 59 @enepanpHoro 3akoHa "OO oOpamieHun
nexapcTBeHHbIX cpencTB" IlpaBurensctBo PO nocranosmuser:

1. VYrtBepauth mnpunaraemsle [lpaBuia yHMUYTOXEHHS HU3BATHIX (HaTbCUPUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, HEIOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTpPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosiee nocraHoBieHue BerynaeT B cuity ¢ 1 suBaps 2021 roga u neifctByer o 1
ssHBaps 2027 rona.

YTBepxkaeHs! mocranoBieHneM [IpaButenserea PO ot 15.09.2020 N 1447

IIpaBujia yHHYTOKEHUS U3BATHIX PaabCUuPUUUPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpPeICTB M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. Hacrosimue IlpaBuna ompenenstoT MOPSIOK YHUUTOXKEHUS H3BATHIX M3 TPAKIAHCKOTO
obopoTa (ambcuUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U KOHTpa(aKkTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 32 MCKIIIOUEHUEM BOIPOCOB, CBSI3aHHBIX C
YHUUTO)KCHHEM HapKOTHUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U HX MPEKYpPCOPOB, MCUXOTPOIHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB U panodapMalieBTUYECKUX JEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. ®anpcuunupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBbIE CcpelncTBa U (WIM) HeJOoOpOKauyeCTBEHHbBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA MOJJIeKAT HIBATHIO W YHUYTOKEHHUIO TI0 PEIICHUIO BiaJenblia
yKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, WK MO penieHnto deaepanbHoi caykObl 0 Haa30py B cdepe
3/IpaBOOXPAHEHUS] — B OTHOIICHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsI MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUs JTH00
@denepallbHON CITy)KOBI MO BETEPUHAPHOMY U (DUTOCAHMTAPHOMY HAI30pYy — B OTHOIICHUU
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB Ui BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS, UITU 110 PELICHHUIO Cy/a.

KonTpadakTHbie JieKapCTBEHHBIE CpPEACTBA TMOJUICKAT H3IBATHIO U YHUYTOKEHHIO Ha
OCHOBAHUU PEILIECHHUS CYAA.

3. degepanbHble OpraHbl HCHOJHHUTEIBHOM BJIACTH, yKa3aHHbIE B IYHKT€ 2 HACTOSIIHUX
IIpaBun (nanee — yrnoJHOMOYEHHBIE OpPraHbl), B CIy4ae BBISBIECHHUS (DAKTOB BBO3a HA TEPPUTOPHUIO
P® wn ¢aktoB obpamienust Ha Teppuropuu PO danbcuduimpoBaHHBIX JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U
(umu) HenoOpOKayeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IMPHUHHUMAIOT pellleHHe, 0O0s3bIBaolee
BIIAJIETIbIA YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYHUIECTBUTh MX HU3BSITHE U YHUUTOKEHHE WIIU
BBIBO3 B [IOJIHOM 00BbeMe ¢ Tepputopun PO.

4. Pemenue YIIOJIHOMOYCHHOI'O OpraHa 00 U3BATUU U YHUUTOKCHUU (I)aHBCI/I(I)I/IL[I/IpOBaHHLIX
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JICKApCTBEHHBIX CPEACTB M (MIM) HET0OpPOKAYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JOJDKHO
COJIEp)KATh:

a) CBEJICHUS O JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTBAX;

0) OCHOBaHUS U3BATHS U YHUUTOKEHHS JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) CPOK M3BATHUS M YHUUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

T') CBE/ICHUS O BIIAJICIIbIIE JICKAPCTBEHHBIX CPECTB;

1) CBEICHUS O TIPOU3BOIUTENIE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

5. Tlpu BbIHECEHMH YNOJHOMOYEHHBIM OPraHOM pEUICHHS 00 HM3BATHH M YHUYTOKCHUHU
(banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U (WJIM) HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB BJaJieNel] TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 00sI3aH:

U3bATh TaKUE JIEKApCTBEHHBIE CPEJACTBA W3 OOpalIeHHs, W30JIMPOBaTh M Pa3MECTUTh HX B
CIEIMAJIbHO BBIJICJICHHOM TOMENIEHNUH (30HE) MO0 COOOIIUTh O HECOTJACHU C YKa3aHHBIM
pelIeHHEM YIIOTHOMOYEHHOMY oprany B TeueHue 30 Hel co JHs BBIHECEHUS pelIeHHUS;

YHUUTOXXUTh HU3bSTHIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B TeUEHUE 6 MECALEB CO JHS BBIHECEHUS
pelIeHus.

6. B ciyuae ecnu Bnazenen (ambCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (WIJIH)
HET0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COMJIACEH C pEHICHHEM 00 WU3BITHA |
YHHUYTOXKCHHUUN YKAa3aHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB, a TAKXKE €CJIN OH HC BBINIOJTHUII 3TO PCIICHUE U
HE COOOINI O MPUHATHIX MEPax, YIIOJTHOMOYEHHBII opran oOpaiaercs B Cy/.

7. @anbcuUIUpPOBAaHHBIE  JICKAPCTBEHHBIE  CpPEACTBA M HEJOOpPOKaYECTBEHHBIC
JICKapCTBEHHBIE CPEJCTBA, MOMENICHHBIE TOJI TAMOXCHHYIO MPOIEAYPY YHUYTOXKCHUS, TOJICKAT
VHUUYTOXXCHHIO B TIOPSIIKE, YCTAHOBJICHHOM aKTaMH, COCTABIIIONIMMHU TpaBo EBpasuiickoro
HKOHOMHYECKOTO CO¥03a, U 3aKOHOAATEIbCTBOM PD 0 TAMOKEHHOM PETryJIMPOBaHUHU.

8. YHuuroxxeHue (arbCUPUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX
JICKApPCTBEHHBIX  CPEJCTB M  KOHTpa(daKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB  OCYIICCTBISICTCS
OpraHu3aiieif, WMCIIIEH JMICH3HMI0 Ha  OCYIIECTBICHHE JACATEIBHOCTH 1O  cOopy,
TPaHCIIOPTHPOBAHUIO, 0OpPabOTKE, YTHUIM3AIMK, O00C3BPEKHBAHUIO, Pa3MEIICHUIO OTX0J0B [V
KJIaCCOB OITACHOCTH.

9. Pacxonpl, cBs3aHHBIE C TPAHCHOPTHPOBKONM U YHHUTOKEHHEM (haibCHPHUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(aAKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, BOMEIIAIOTCS UX BIIa/ICIbIIEM.

10. Bnagenen HenoOpoOKayeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPUHABIIUN pelIeHHe 00 uxX
U3bATUH, YHUUYTOKCHHWU WM BbIBO3€, YHHYTOXKACT yKa3aHHBbIE JIEKAPCTBEHHBIC CpeicTBa (mpu
HAJIMYUU Yy HEro JIMLIEH3WM, YKa3aHHOW B MyHKkTe 8§ Hactosmux [IpaBumit), wnam mepenaer ux
OpraHu3aliy, OCYIIECTBISIONENH YHUUYTOXEHHE JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, HAa OCHOBAaHUU
COOTBETCTBYIOIIETO JOTOBOPA, UITU OCYIIECTBIISIET UX BBIBO3 B MIOJTHOM 00BbeMe ¢ TeppuTopuu PO.

11. Bnanenen ¢anbcupUIUPOBAHHBIX JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, MPUHSABILNN perieHue 00 ux
U3BATHH, YHUUYTOKEHUH WM BBIBO3€E, IEPENAET yKa3aHHBIE JIEKAPCTBEHHbBIE CPECTBA OPraHU3ALNH,
OCYILECTBIISIONIEH YHUYTOXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, Ha OCHOBAHUU COOTBETCTBYIOLIETO
JIOTOBOPA WJIM OCYIIECTBIISIET UX BBIBO3 B MOJHOM 00beMe ¢ Teppuropun PO.

12. Brnanenen HC,Z[O6pOKa‘-ICCTBCHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B CJIy4ac€, YKAa3aHHOM B
ITYHKTC 10 HaCTOAIINX HpaBI/IJ'I, WM  OpraHu3anus, OCYHICCTBIAOMAA  YHUUYTOXKCHHUC
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JCKapCTBEHHBIX  CPEICTB, COCTAaBISIIOT aKT 00 YHHYTOXEHMH  (parmbcupuuupoBaHHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEICTB, W (WIM) HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M (WJIH)
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB (J1aee — akT 00 YHUYTOKEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB),
B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

a) JaTa ¥ MECTO YHUYTOKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) dbamwmnms, ums, oT4ecTBO (IPW HAIMYHMK) JMNA (JIMI), TPUHUMABIIETO (IPHHUMABIIINX)
y4acTHE B YHUYTO)KCHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MECTO paOOTHI M JJOJKHOCTH;

B) 000CHOBAaHME YHHUUYTOXCHHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

') CBeJCHUsI 00 YHHYTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBaX (HAMMEHOBAaHUE, JIEKAPCTBEHHAS
(dbopma, T03UPOBKA, EAUHUIIBI I3MEPEHHSI, CEPHsT) U MX KOJIMYECTBE, a TAKXKE O TAPE MITH YIIaKOBKE;

1) HANMEHOBAHHE TIPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

€) CBEJICHHS O BJIAJENbIIE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

) CIIOCO0 YHUUTOXKEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHHUYTOXEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB COCTABJSETCS B J€Hb YHUUYTOKEHUS
¢banbcuPpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (WIM) HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTtB, W (WiIM) KOHTpa(akTHBIX JIEKapCTBEHHBIX cpelncTB. KoiamuecTBO HK3eMIUIAPOB akTa
OTpeJeNnseTcs MO 4YHCIy CTOPOH, MNPUHUMABIIUX Y4YacTUE€ B YHUYTOKEHUU YKa3aHHbBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB. AKT IIOJNUCHIBAETCS BCEMHU JHIIAMH, MPUHUMABIIMMU Yy4acTHE B
YHUUTOXKEHUH YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB, W 3aBepsAETCS Ie4yaTbl0 OpraHu3allui,
OCYILIECTBUBILIEH YHUUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, WM B Clydae, YKa3aHHOM B IyHKTe 10
Hacrosmux [IpaBui, — BagenbieM HeOOPOKaUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

14. Konus akta 00 YHMUYTOKEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aBEPEHHAs B yCTAaHOBJICHHOM
MOPsIIKE, MPEACTaBIseTCS B TeUeHHE 5 pabouux JHEW CO IHSA ero COCTaBJICHUS WM B TEUCHHE S5
pabounx THEH co AHS ero MojydyeHus B ciaydyae, yKa3aHHOM B ab3alle BTOpOM HACTOSIIEro MyHKTa,
BIIQJIETIBIIEM  YHHUYTOXKCHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B  YIOJHOMOYEHHBI oOpraH ¢
UCI0JIb30BAHUEM DJIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBSA3H.

B cnywae ecnu yHuuTOXKeHUE (anbCU(UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, W (UJIH)
HeZ00POKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBIISUIOCh OpraHU3alUeil, OCYIIECTBIAIOMIEH YHUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B
OTCYTCTBHE BJIAJICNIblIa YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3Ta OpraHU3aIis HAMIPABIISIET aKT
00 YHHUYTOXEHHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB WM €ro KOMHIO, 3aBEPEHHYI0 B YCTAaHOBJICHHOM
MopsiIke, B TedyeHHWe 5 pabouumx AHEH CO JAHA €ro COCTaBIEHHUS YKa3aHHOMY BIAJENbIy C
MCIOJIb30BAHUEM DIIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBS3H.

15. Koutponp 3a yHHUYTOXeHHEM (PanbCUUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HEZOOPOKAYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEIACTB M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYILIECTBIISIET  YIMOJHOMOYEHHBI  OpraH B  paMKax  OCYHIECTBJICHUA  (enepalbHOTo
rocyIapcTBEHHOTO Haa30pa B cepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.
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