NMPABUTE/IbCTBO POCCUNCKOW ®ELEPALIN

NOCTAHOB/TIEHUE
oT 15 ceHTA6pA 2020 r. N 1447

Ob YTBEPXAEHWUU NMPABUN
YHUYTOXEHNA N3 BATbIX PANTIbCNPULNPOBAHHbLIX IEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB, HEAOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

B cootBercTBuM co cratbamu 47 u 59 depepanbHoro 3akoHa "OO6 oOpalljeHHMH JileKapCTBEHHBIX
cpenctB" I1paBuTenbCcTBO Poccuiickoit Pefiepaliivl MOCTaHOBIISIET:

1. ¥YTBepauTh Tipwiaraemble [IpaBUa YHUUTOXKEHUSI U3BATHIX  (anbCUPUIIMPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, HeJ0OpOKaueCTBEHHBIX JIEKaDCTBEHHBIX CPEACTB W KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEe/ICTB.

2. Hacrosiiiee nocraHoB/ieHue BCTynaet B cuiy ¢ 1 siuaps 2021 r. u fgeiictyet fjo 1 ssHBaps 2027 1.

[Ipepceparens [IpaBuresnbcTBa
Poccutickoit @enepariyu
M.MUITYCTUH

YTBepKaeHbl

rocraHoB/ieHueM [IpaBuTenbCcTBa
Poccurickont ®eneparuu

ot 15 centsi6pst 2020 . N 1447

NMPABUNA
YHUYTOXEHNA N3 BATbIX PANIbCNPULNPOBAHHbLIX TIEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB, HEAOBPOKAYECTBEHHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®PAKTHbLIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. Hacrosimue TlpaBusa ompeensitoT TMOPSIOK YHUUTOXKEHUsT U3BSATBIX U3 TPaXk[JaHCKOTO 000poTa
(hanbcruUIMPOBAHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, HeJ0OpOKaueCTBEHHBIX JIeKApCTBEHHBIX CPEJCTB U
KOHTpadaKTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, 3a MCK/IOUeHHWEeM BOIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHUUTO)XeHUEM
HapKOTUUEeCKUX JIeKApPCTBEHHBIX CPEZCTB U UX MPEKYPCOPOB, MCUXOTPOIHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U
pajirodapMalieBTUUeCKUX JieKapCTBeHHBIX CPe/CTB.

2.  ®anbcuduMpoBaHHbIe  JleKapCTBeHHble  cpeAcTBa U (WIM)  He#oOpoKaueCcTBeHHbIE
JIeKapCTBEHHbIE CPEeZICTBA TOJ/Ie)KaT W3bATHUI0O W YHUUTOXKEHHWIO TI0 PElIeHHI0 B/ajieNiblla YKa3aHHBIX
NIeKapCTBeHHBIX CpeJCTB, WM To pelleHuto @enepasbHOM CIyKObl 10  Haz3opy B cdepe
3/IpaBOOXPAHEHUS] - B OTHOIIEHWM JIEKADCTBEHHBIX CPEJCTB [II MEJUIIMHCKOTO TMpUMeHeHUs b0
depnepasnbHOM CTY>KOBI TIO BeTePUHAPHOMY U (PUTOCAHUTADHOMY HaJj30pY - B OTHOILIEHUH JIeKapCTBEHHBIX
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CpPe/ICTB [i/1s1 BeTEPUHAPHOI'0 MPUMEHEeHUs, U/ 10 PeLleHUI0 Cy/a.

KoHTpacdakTHble jileKapCTBeHHbIe CpPeZCTBAa MOJJIeXKaT U3BATHI0 U YHUUTOXKEHUI0 Ha OCHOBAaHUU
pelleHus Cyza.

3. @egfepanbHble OpraHbl MCIIOJHUTEIBHOM B/IACTH, yKa3aHHble B IYHKTe 2 HacToswux [IpaBuin
(manee - ymonHOMOUeHHbIE OpraHbl), B C/lyuae BbIsiBleHHs (akKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit
®epepanuu Wy ¢axkroB obpaiieHuss Ha Tepputopun Poccuiickoit @esepanyu (anbCUPULMIPOBaHHBIX
JIeKapCTBeHHBIX CPeJCTB U (M/K) HeloOpOKayeCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPeZICTB MPUHUMAIOT pelleHue,
obsi3bIBarolIlee B/ia/lenblia YKa3aHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYLECTBUTh UX U3bSTHE U YHUUTOXKEHHEe
WY BBIBO3 B TTOJTHOM 00beMe ¢ Tepputopun Poccuiickoit Peseparuu.

4. PellleHHMe yMOJHOMOUEHHOTO oOpraHa 00 HW3BATMU W YHUUTOXXEHUHU (harmbCUMUIIUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB U (W/K) HeoOpoKaueCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB I0/DKHO CO/leprKaTh:

a) CBeJleHUsI O JIeKapCTBEeHHbBIX CPe/iCTBAX;

0) OCHOBaHUS U3BATHS U YHUUTOXKEHUS JIEKADCTBEHHBIX CPE/ICTB;
B) CPOK U3BSITUSI U YHUUTOXKEHUS JIeKApCTBEHHBIX CPEJCTB;

T') CBeJleHHUs O B/ajie/iblie JIeKapCTBeHHBIX CPe/ICTB;

[1) CBeZieHUs1 O TIPOU3BOAUTe/Ie TeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB.

5. Tlpy BBIHECEHWM YIIOJIHOMOYEHHBIM OpTraHOM pelieHusi 00 W3bATUM U YHUUTOKEHUH
(hanbcrubUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB M (WIM) HeZ0OpOKaueCTBEHHBIX JIEKapPCTBEHHBIX
Cpe/ICTB BJafiesiel] TaKKUX JieKapCTBEHHBIX CPe/ICTB 00sI3aH:

U3bATh TaKWe JleKapCTBEeHHble CpeACTBa W3 oOpalleHws, HW30/1MpOBaTh U pPasMecTUTh WX B
CriellvasibHO BBIZIe/IeHHOM TOMellleHUH (30He) M1b0 COOOLUTE O HeCOIVIaCHHU C YKa3aHHBIM pellleHHeM
YIOJIHOMOUYEHHOMY opraHy B TedeHue 30 JHell CO [iHs BbIHECEHHS pelLleHus;

YHUUTOXXHUTH U3BATHIE JIEKAPDCTBEHHBIE CPEACTBA B T€UEHHE 6 MecCsLeB CO HA BbIHECEeHUA pelleHud.

6. B cayuae ecnu Bragener] (anbCUPUIIMPOBAHHBIX JI€KAPCTBEHHBIX CpPeACTB U (W)
Hel00pOKaueCTBeHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEJICTB He COIVIaCeH C pellieHHeM 00 W3bATUU U YHUUTOXKEHUU
yKa3aHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, a TaKKe eC/M OH He BBITIOJHWI 3TO DelleHHe U He COOOLUI O
TIPUHSITBIX MePax, YIIOJIHOMOUEHHBIN opraH obpailjaeTcs B Cy[,.

7. ®anbcuduipoBaHHble JIeKapCTBEHHbIe CpeCTBa U Hel0OpOKayeCTBEHHbIE JeKapCTBEHHbIE
CpeACTBa, TOMeIeHHble [0, TaMO)XXeHHYH TMpOLleSypy YHUUTOXKEHHUs, TMOAJIeXaT YHUUTOKEHUIO B



TIOpsi/IKe, YCTAHOBJIEHHOM aKTaMM, COCTaBJSIOLIMMHU MpaBo EBpasuiickOro 5KOHOMUYECKOTO COr03a, U
3aKoHOZarenbCTBOM Poccuiickori Pesiepaliiv 0 TaMOXXKEHHOM pery/IMpOBaHuM.

8. YHuuroxeHwe (anbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HeZ0OpOKaueCTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeZCTB U KOHTPAa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEeZCTB OCYILIEeCTB/SeTCs OpraHu3alyel,
UMeIoLLel JIMLEH3WI0 Ha OCYILeCTB/IeHWe JesTelbHOCTU M0 cOOpy, TpaHCIOPTUPOBaHHIO, 06paboTke,
yTUIW3alyy, 06e3Bpe)KMBaHUIO, Pa3MelljeHHto 0TXof0B I - IV KyaccoB onmacHOCTH.

9. Pacxoppl, cCBsi3aHHble C TPaHCIIOPTHPOBKOW M YHUUTO)XeHHEeM  (hanbCU(ULMPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ~ CPeJICTB, Hef00pOKaueCTBEHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPeJCTB M KOHTpadaKTHBIX
JIeKapCTBEeHHBIX CPe/ICTB, BO3MEILIalOTCs UX BJlafie/IbLIieM.

10. Bnazener; HemoOpOKaueCTBEHHBIX JIeKApPCTBEHHBIX CPE/CTB, TPUHSBILWK pellleHHe 00 UuX
W3bSATHUY, YHUUTOKEHUH UM BbIBO3€, YHUUTOXKaeT yKa3aHHbIe JleKapCTBeHHble CpeJCTBa (IIpY HaTMUUU Y
Hero JIMLeH3WY, YKa3aHHOM B IyHKTe 8 Hactosumx I[IpaBwi), wivM mnepefjaer WX OpraHv3alyy,
OCYILL[eCTBJISIFOLLe YHUUTOXKeHHe JileKapCTBeHHBIX CPeZCTB, HA OCHOBaHMM COOTBETCTBYIOLLIErO [J0rOBOPa,
WY OCYIIeCTB/ISIET UX BBIBO3 B TIOTHOM 00BbeMe ¢ TeppuTopuu Poccuiickoii dezneparum.

11. Bnagenen ¢anbCUPUIMPOBaHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEZACTB, TPUHSIBIIMK pellieHHe 00 WX
U3bSATHUY, YHUUYTOKEHWHM WM BbIBO3e, IepeflaeT yKa3aHHbIe JileKapCTBeHHble CpeZCTBAa OpraHM3alivy,
OCYILL[eCTBJISIFOLIeN YHUUTOXKeHUe JIeKapCTBeHHBIX CPeJiCTB, HA OCHOBAaHMM COOTBETCTBYIOLEr0 Z0roBopa
WY OCYIIeCTB/IsIET MX BBIBO3 B TIOTHOM 00BeMe ¢ TeppuTopun Poccuiickoii dezeparum.

12. Bnagerner; HeioOpoKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B C/lyuyae, yKa3aHHOM B myHKTe 10
Hactoamx IlpaBun, WaM opraHu3aliysl, OCYILeCTBI/SIIOLAs YHUUTOXKEHUe JIeKapCTBEeHHbIX CpeJCTB,
COCTABISIOT akKT 00 yHUYTOXKeHUH (ambCUPULIMPOBAHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEJCTB, U (W/IN)
HeJJ0OpoKaueCTBeHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeJCTB, M (WIM) KOHTpa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CpEJCTB
(manee - akT 00 YHUUTO)KEHUH JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB), B KOTOPOM YKa3bIBalOTCS:

a) AdTd U MECTO YHHUUYTOXXEHHUSA JIEKADCTBEHHBIX CPE/ICTB;

6) dbamususi, UMsi, OTUECTBO (TIPU HA/TMUMK) LA (JIULL), TPUHAMABIIIero (MpUHKMMABIIKX) yyacTre B
YHUUTO)XeHHUH JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB, MECTO PabOTHI U I0JDKHOCTH;

B) obocHOBaHue YHUUTOXKeHUS JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

F) CcBeleHud 00 YHUUTOXEHHbIX JIEKADCTBEHHBIX CPEACTBAX (HaI/IMeHOBaHI/Ie, JIEKADCTBEHHAA (l)opMa,
A03MPOBKa, e IMHULBI U3MEPEHHH], CepI/IH) N UX KO/IMYECTBE, d TAKXKE O Tdpe WX YIIaKOBKE,

[l) HaMMeHOBaHUe TPOU3BOAUTEJISl IeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB;

€) CBe/IeHUs O BJIaZiesTbIle JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB,;



)K) Criocob YHUUTOXKeHUSI JIeKapCTBeHHBIX CPe/ICTB.

13. AKT 00 YHMUTOXEHHH JIeKApPCTBEHHBIX CPE/ACTB COCTaB/ISAeTCS B [leHb YHHUUTOXXEHUS
(anbcruUIMPOBaHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CpejCcTB, U (Wid) HefoOpoKaueCTBEHHBIX JieKapCTBEHHbBIX
CpeAcTB, U (WIM) KOHTpA(aKTHBIX JIeKapCTBEHHbIX CpeAcTB. KommuecTBO 3K3eMIUIIPOB — aKTa
orpeie/IsieTcsl M0 YKC/IYy CTOPOH, NPHMHMMABLIMX ydyaCTHe B YHUUTO)KEHUM yKa3aHHBIX JIeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB. AKT MOJAMNMCHIBAeTCS BCEMH J/MLIaMH, NPUHUMABLIMMM y4yacTHe B YHUUTOXKEHHHM yKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBbIX CpPeACTB, W 3aBepsieTCsl I1e4aTbl0 OpraHu3aljiM, OCYLeCTBUBLIEN YHUUTOXXEHUe
JIeKapCTBEHHBIX Cpe/CTB, WIM B Cjyuyae, yKa3aHHOM B myHKTe 10 Hactosiux [lpaBui, - BhajenbLem
HeJ00pOKaueCTBeHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

14. Konusi akta 06 yHUUTOK€HUU JIeKapCTBEHHBIX CPeZICTB, 3aBepeHHasi B YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKe,
TIPeZICTaB/ISIeTCsl B TeueHWe 5 paboumx JHeH CO JHS ero COCTaB/IeHUS WU B TeueHWe 5 paboumx JHeH co
JHS ero TIONy4yeHUsi B Cjiyyae, yKa3aHHOM B a03alle BTODOM HacCTOSILIer0 TMyHKTa, BjajenblieM
YHUUTOXXKEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB B YIOTHOMOUEHHBbIM OpraH C MCIO0JIb30BaHUEM 3/1eKTPOHHBIX
CpeJCTB CBSI3U.

B cnyuae ecid yHUUTOXKeHHWe (DasbCUULMPOBAaHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB, U (Win)
Hel00pOKaueCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, W (WMM) KOHTpadaKTHBIX JIEKAPDCTBEHHBIX CPEJCTB
OCYIL[eCTB/ISZIOCh ~ OpraHM3alldel, OCYIIeCTB/SIONlel YHUUTO)KeHWe JIeKapCTBEHHbIX CpeJCTB, B
OTCYTCTBHE BJ/aZie/iblla YHAUTOXKEHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEJICTB, 3Ta OpPraHW3aIiis HarpaB/sieT akT 00
YHUUTO)KEHUU JIeKaPCTBEHHBIX CPeJCTB WM €r0 KOIWIO, 3aBePeHHYI0 B YCTAaHOBJIEHHOM TIODSIKe, B
TeyeHWe 5 pabouMx JHeH CO [JHS €ro COCTAB/eHUS yKa3aHHOMY B/aJesblly C HCI0/Ib30BaHUEM
3JIEKTPOHHBIX CPE/ICTB CBSI3U.

15. KoHTponb 3a  yHUUTOXXeHHeM  (pajbCU(PULIMPDOBAaHHBIX  JIEKADCTBEHHBIX  CPEJCTB,
HeJJ0OpOKaueCTBeHHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTpAa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB
OCyILL[eCTB/ISIeT YIIOJTHOMOUEHHbIM OpraH B paMKaxX OCYILeCTB/IeHUs (pefepasbHOrO roCyJapCTBEHHOTO
HaZ30pa B cepe oOpalljeHHsI TeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.
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