[IPABUTEJILCTBO POCCUICKOI ®EJIEPALINU
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MOCKBA
O6 yrBepxaeHuu [IpaBuin yHUUYTOXKEHUS HEJOOPOKAYECTBEHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, (haabCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

CPEICTB M KOHTPA(hAKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

(B penakiuu nocranoBnenuii [IpaButenscta Poccuiickoit @enepanu
ot 04.09.2012 1. N 882; ot 16.01.2016 r. N 8)

B coorBerctBun co crathbamu 47 u 59 ®enepanbHOTO 3aKOHA
"O0 oOparmiennn nekapcTBeHHbIX cpeactB” [lpaBurensctBo Poccuiickoit
denepaui TOCTAHOBI A€ T:

Yr1Bepauth npunaraemsbie [IpaBuiia yHHUTOXKEHUST HEAOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, (PanbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Ipencenarens [IpaBurenscrBa
Poccuniickon @enepanuun B.Ilytun

YTBEPXJIEHbBI
nocraHoBiieHHeM [IpaBurenbcTBa
Poccutickon ®enepanuu

ot 3 centsiops 2010 .
N 674

ITPABUITA
YHUYTOXKEHUSI HeIOOPOKAaYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
banbcupUIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPahaKTHBIX



JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

(B penakuuu nocranosnenuid [IpaButenscta Poccuiickoit @enepanu
or 04.09.2012 r. N 882; or 16.01.2016 1. N 8)

1. Hactossmue IlpaBuna omnpenensitor MNOPSAOK YHHYTOKEHHS
HEJ0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, (albCcU(PUIIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpa(daKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3a
UCKIIFOYEHUEM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHUUYTOXEHUEM HAPKOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB U UX MPEKYPCOPOB, ICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U paarodapMaeBTHIECKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.

2. HenmoOGpokauecTBeHHBbIE JIEKAPCTBEHHbIC CpPEACTBA U (WJIM)
dbanbcupUIUPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA MOMJICKAT UZBITUIO U
YHHUUTOKECHUIO M0 PEUICHUIO BIAJEIblla YKa3aHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
pemiennto PenepanbHON CIyKObI 1O HAA30pYy B cepe 3ApaBOOXPAHECHHS B
OTHOIIICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAUIIMHCKOTO MIPUMEHEHUS JTU00
®denepanbHON CIIykObl 10 BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAJI30py B
OTHOILIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB 71l BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS (J1ajiee
- YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH) WiH peuieHnto cyaa. (B penakiuu
IMOCTaHOBJICHUH IIpaBuTenbCcTBa Poccuiickoit denepanuu
or 04.09.2012 r. N 882; ot 16.01.2016 . N 8)

3. YIoJIHOMOYEHHBI OpraH B cllydae BbISBIICHUS (AKTOB BBO3a HA
Teppuropuio Poccuiickoit @eneparinu uiam GakToB 0OpaIeHus: Ha TEPPUTOPUN
Poccuiickoii ®@enepaunn HeAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
() ¢anbcuUUUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NPUHUMAET PELICHUE,
00s3bIBaIOIEE BIA/IENbLA YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYILIECTBUTD
UX U3bSITHE, YHUUTOXKEHHWE W BHIBO3 B MOJHOM OOBEME C TEPPUTOPUU
Poccuiickoit ®Depneparuu. YkazaHHOE peElICHUE AOKHO conepxath: (B
penakuun noctaHoBieHud IlpaButenbctBa Poccuiickonn ®@eneparuu
or 04.09.2012 r. N 882; ot 16.01.2016 . N 8)

a) CBEJICHUS O JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX;

0) OCHOBaHUS U3BATHS U YHUUTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CPOK U3BSATUS U YHUUTONKEHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

') CBEJICHHUSI O BJIAJIEIIbIIC JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

1) CBEJICHHS O MIPOU3BOAUTEIE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

4. Bnagener He10OpOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB U (MIIH)
banbcupUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CPOK, HE MpeBbImaroniui 30
JTHEW CO JHSI BBIHECEHUS YTIOJITHOMOYEHHBIM OPTaHOM PEIIeHUs 00 UX U3BSITHH,
YHUYTOXXEHUU U BBIBO3€, 0053aH UCIIOJIHUTH 3TO PEIICHUE WIIH COOOUTUTD O
cBoeM Hecoriacum ¢ HuUM. (B peaaKuuu MOCTaHOBJICHUN




[IpaButensctBa Poccmiickoit ®enepauuu ot 04.09.2012 r. N 882;
or 16.01.2016 1. N 8)

5. B cayuae ecnm Biamesner HeT0OpPOKaueCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpenctB u (unu) GarbCUPUITMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB HE
COTJIaCeH C pEIIeHHEM 00 M3BSATUU, YHUUYTOKEHUU U BBIBO3E YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, @ TAKIKE €CJIM OH HE BBITIOJIHUI 3TO PEUICHUE U HE
COOONIMII O MPUHATHIX MEpax, YIIOTHOMOYEHHBINH opran odpariaercs B cy. (B
penakuuu nocraHoBiieHurd [IpaBurenscrBa Poccuiickon Depepanuu
or 04.09.2012 r. N 882; ot 16.01.2016 . N 8)

6. HemoOpokauecTBEHHbIE ~ JIEKAPCTBEHHBIE  CpPEACTBA U
banpcuduIUpOBaHHBIC JICKAPCTBEHHBIC CPEACTBA, HAXOIAIIAECS TIOJ
TaMOKEHHBIM PEKHMOM YHUUYTOXXEHUS, MOMJICKAT YHUUTONKEHUIO B TIOPSAKE,
YCTAHOBJICHHOM TaMO>KEHHBIM 3aKOHOIaTE€JICTBOM.

7. HenoOpokauecTBEHHbIE JIEKapCTBEHHBIC CpEICTBa,
dbanbcupuUUPOBaHHBIC JICKAPCTBEHHBIE CpEJACTBA U KOHTpadakTHbIC
JIEKapCTBEHHBIC CPEACTBA MOJICKAT YHUUTOKEHHUIO HA OCHOBAaHUU PEIICHUS
cyna.

8. YHUYTOXKEHHE HEeI00pPOKAUYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
banbCcuUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISCTCS OpraHU3alMEd, HMEIOIIEH
JUIEH3UIO Ha JIEATEeILHOCTH M0 cOOpY, UCTIOIB30BAHUIO, 00E3BPEKUBAHMUIO,
TPaHCIIOPTUPOBKE M pasMelieHuo oTxonoB |-V kmacca omacHocTH
(manee - opraHu3alys, OCYIIECTBISIONIAS YHHUUYTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CpPE/ACTB), Ha CHEIUAIbHO OOOPYIOBAHHBIX ILIONIAJAKAX, MOJUTOHAX U B
CIIEMAIBHO O0OpPYAOBAaHHBIX TMOMEIICHUSX C COOJI0JICHHEM TpeOOBaHUM 1O
OXpaHe OKpy»Kalollled cpeabl B COOTBETCTBHUU C 3aKOHOJIATEIbCTBOM
Poccuiickon ®@enepanum.

9. Pacxonibl, CBsI3aHHBIE C YHUUYTOKEHHUEM HEIO0OPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, (PanbCU(PUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
KOHTpa(aKTHHIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BOZMEIIAIOTCS X BIIAJCIBIIEM.

10. Bnagenen HegoOpOKayeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
(wn) danbcuUIUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUHSBIIUN PEIICHHUE
00 WX WU3BATUM, YHUUTOXKCHHUH W BBIBO3E, MEPEIACT YKa3aHHBIC
JIEKapCTBEHHBIC CPEACTBA OPTraHU3allMU, OCYIIECTBISIONIEH YHUUTOXKEHUE
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, HA OCHOBAHUH COOTBETCTBYIOLIETO I0TOBOPA.

11. Oprannsanusi, OCyIIECTBIIAIONIAS YHUUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, COCTaBJsE€T aKT 00 YHMYTOXKCHHUH JICKAPCTBEHHBIX CPE/CTB, B
KOTOPOM YKa3bIBAOTCS:

a) 1aTa ¥ MECTO YHUYTOXKEHHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) pamunus, WMs, OTYECTBO JIMI], MPUHUMABIIUX Y4acTHUE B




YHUUTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, UX MECTO PAOOTHI M IOIKHOCTB;

B) 000OCHOBaHME YHUUTOKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

r) cBeJleHUs 00 YHHYTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTBAX
(HanMeHoBaHUe, JEeKapCcTBeHHas (opma, JO3UPOBKA, €AUHUIIBI H3MEPEHUS,
cepusi) U UX KOJIMYECTBE, a TAKXKE O Tape WIH YIAKOBKE;

1) HAMMEHOBAaHHE MTPOU3BOIUTEINS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

€) CBEJICHUS O BJIA/IEJIbLIE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

%) CII0COO YHUUYTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

12. AKT 00 YHMUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABIIAETCS B
J€Hb YHUUYTOKEHUS HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U (UJIN)
danbcuUIMpPOBaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. KomamuecTBo 3K3eMIUTSIPOB
ATOr0 aKTa OMpeNessieTCs] MO YHCIY CTOPOH, MPUHUMABIIUX YYacTHE B
YHUUTOXKCHUN YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MOJIMUCHIBACTCS BCEMU
JUIAMH, TPUHAMABIIUMH Y4acTHE B YHHUTOKEHUHU YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, W 3aBEpsieTCA TMeUYaThbl0 OpTraHW3allid, OCYIIECTBIAIOIMICH
YHHUTOKEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

13. AkT 00 YHMUYTO>XEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB UJIU €r0 KOMUs,
3aBepEHHas B YCTAaHOBJIEHHOM IOPsIJIKE, B T€UEHHE S5 pabouyux JHEH co Hs
€ro COCTaBJICHUS HAIPABJIAETCS BIIA/EIbLEM YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B YIIOJIHOMOUYEHHBIN oprad. (B pemakuumm  mnocTaHOBIEHUN
IIpaButensctBa Poccuiickoit denepamuu ot 04.09.2012 r. N 882;
or 16.01.2016 1. N 8)

B cnydae ecnu yHMUTOKE€HUE HETOOPOKAUECTBEHHBIX JEKapCTBEHHBIX
cpeactB U (unm) (anbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIECTBIISIIOCH B OTCYTCTBHE BIaJIebIla YHUUTOKEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, aKT 00 YHUYTOXXEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WU €0 KOTIHS,
3aBepeHHass B YCTAHOBICHHOM TOpPSAKE, B TEUCHHE S5 pabouMX JHEH COo
THS €ro COCTaBJICHHs HAIpPaBIIAECTCS OPTaHU3AIMEH, OCYIIECTBIISIONICH
YHUUTOKEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, UX BIIAJICIbILY.

14. KoHTpoJIb 32 YHUUYTOXKEHUEM HEIOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKapPCTBEHHBIX
cpencts, (anbCUu(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB U KOHTPAPaKTHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISET YIIOJTHOMOUYEHHBIN OpraH. (B

penakiuu noctaHoBiieHud [IpaButenscTBa Poccuiickonn ®enepanuu
or 04.09.2012 r. N 882; or 16.01.2016 1. N 8)




