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NMPABUTENIbCTBO POCCUNCKOW ®EQEPALINK

NMOCTAHOBIEHUE
oT 3 ceHTAOps 2010 r. N 674

OB YTBEPXXOEHWUN NPABUI
YHUYTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANIbCUPULIMPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPE[ICTB

B cootBeTcTBMM cO cTtatbsmun 47 n 59 ®egepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTB”
MNpasutenbcTBo Poccuitckon ®enepalnm NocTaHOBMNAET:

YTBEPOUTL MpuUnaraemMble _I'Iéasvma YHUUTOXEHUS] HeJoOpOKavyeCTBEHHbBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
danbcMdnLMPOBaHHbBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbLIX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Mpencenatens lNpaButenscrea
Poccunckon degepaummn
B.MYTUH

YTBEPXKOEHDI

MNocTaHoBneHnem lNpaButenscrea
Poccunckon degepaummn

oT 3 ceHTAbps 2010 r. N 674

NMPABUNA
YHUYTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
OAINIbCUPULIMPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPE[ICTB

1. Hactosuwwme [lMpaBuna onpedensitoT NopsOoK YHUYTOXEHUSI HegobpoKayeCTBEHHbIX eKapCTBEHHbIX
cpeacTs, anbCUULMPOBaHHbLIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB W KOHTpAdaKTHLIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTB, 3a
WCKIIOYEHNEM BOMPOCOB, CBSI3AHHbLIX C YHUYTOXEHWEM HapKOTUYECKUX I1eKapCTBEHHbIX CpedcTB U KX
NPEKYpPCOPOB, NCUXOTPONMHbIX FTEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB U paanodapmMaLeBTUYEeCKUX NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB.

2. HepobBpokayecTBeHHble JleKapCTBeHHble cpedcTBa M (Unu) danbcnUUMPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE
cpeAcTBa noanexaT U3bATUIO U YHUUTOXEHMIO MO PeLleHnto Briadenbla ykasaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpedcTs,
peweHunto depepanbHoii cnyx6bl Mo Haasopy B cdepe 30paBOOXPAHEHUS W COLMANbHOMO pasBUTUS WK
pelueHunto cyaa.
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3. ®epgepanbHas cnyxba no Hag3opy B cdepe 34paBOOXPAHEHUA M COLMANIbHOrO pasBUTMA B cryyae
BbisiBNeHNs hakToB BBO3a Ha TeppuTtoputo Poccuiickon Pegepaumm unm daktoB obpalleHuss Ha TeppuTopum
Poccuiickon ®enepaummn HegoOpoKaydeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (Mnn) anbcnuumMpoBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CpeACcTB NPUHMMAET peLleHne, 006sa3biBatoLLee BNnagenbLa yKasaHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB
OCYLLECTBUTb UX U3bATUE, YHUUTOXEHNE U BbIBO3 B MOSIHOM 00beme c Tepputopun Poccuiickon degepaumn.
YkasaHHOe pelleHne OOMKHO coaepXaThb:

a) cBeJeHVs O fiekapCTBEHHbIX CpeacTBaXx;

©) OCHOBaHUSA N3BATUSA U YHUHTOXEHMS NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB;

B) CPOK U3BATUS U YHUUTOXEHUS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) cBedeHus O BnagenbLe NekapCTBEHHbIX CPeACTB;

[) cBeeHMs 0 NPOM3BOAMTESNE NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB.

4. Bnapeneu HenobpokayecTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX cpeactB U (unn)  hanbcnurunpoBaHHbIX
nekapCTBEHHbIX CPeaCcTB B CPOK, He npeBbiwatowmin 30 gHen co OHSA BblHeceHust PefepanbHon crykbon no
Haa3opy B cpepe 3OpaBOOXpPaHEHUS U COLMArnbHOrO pasBUTMS pelleHust 00 MX M3BATUN, YHUUTOXEHUU U
BbIBO3e, 06513aH UCNONHUTL 3TO PELUEHNE U COOBLLMTL O CBOEM HECOITIACUN C HUM.

5. B cnyyae ecnu Bnageney HeLoOPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CpeactB  w  (Mnu)
danbCcMdULMPOBaHHbBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB HE COrMaceH C pelleHveM 00 M3bATUU, YHUYTOXEHUN U
BbIBO3€ YKa3aHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, @ TAKKE €CIN OH HE BbIMOSHU 3TO peLUeHne u He coobmn o
NpuHATBIX Mepax, PepepanbHas cnyxba Nno Hag3opy B cdepe 34paBOOXPaHEHWUs U COLMArbHOrO pasBUTUSA
obpaliaeTca B cya.

6. HepobOpokayecTBeHHble JleKapCTBEHHble cpeacTBa UM (anbCUULNPOBAHHbIE  NIEKAPCTBEHHbIE
cpencTBa, HaxodsawMecs Nod TaMOXEHHbIM PEXMMOM YHUYTOXEHUS, NnoafiexaT YHUYTOXEHMIO B MOpsaKe,
YCTaHOBMEHHOM TaMOXEHHbIM 3aKOHO4AaTENBCTBOM.

7. HepobGpokayecTBeHHbIE NekapCTBEHHbIE cpeacTBa, anbcndunumMpoBaHHblie NeKapcTBEHHbIE CpPeaAcTBa
N KOHTpadaKTHbIE NIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA NOANEXAT YHUUYTOXEHUIO HA OCHOBAHMM pPELLEHUS Cyaa.

8. YHMuYTOXEHMe  HedoOpOKaA4eCTBEHHbIX  NEKapCTBEHHbIX  CPeacTB, dhanbCUULMPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB WM KOHTpadpakTHbIX NEKApCTBEHHBLIX CPeACTB OCYLLECTBISETCS  OpraHusauuen,
MUMEIOLLEN NNLIEH3UI0 Ha OesaATeNnbHOCTb No cbopy, MCNonb3oBaHWO, 00E3BPEXMBAHWIO, TPaHCMOPTUPOBKE U
pa3mMeLleHnto otxogoB | - IV kmacca onacHOCTM (ganee - opraHusauusi, OCYLLEeCTBNSKLWAs YHUYTOXEHME
nekapCcTBEHHbIX CpeAcTB), Ha crneuvanbHO OOOpyAOBaHHbIX MOWaAKkax, MOMMroHax M B creumnanbHO
060pyaoBaHHbLIX MOMELLEHNAX C cobrntogeHnem TpeboBaHMIA NO OXpaHe OKpyXXatoLlen cpefbl B COOTBETCTBUN C
3akoHogaTenbcTBOoM Poccuiickon egepauuu.

9. Pacxodbl, CBA3aHHbIE C YHUYTOXEHMEM  HeOoOpOKaYeCTBEHHbIX  FIeKapCTBEHHbLIX  CPEeACTB,
danbcudULMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M KOHTPadakTHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeacTB, BO3MELLAKTCS
MX BnagenbLeM.

10. Bnageney HenoOpoKayeCTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX cpeactB u  (unn)  hanbcndrunmpoBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeACTB, MPUHSIBLUUIA peLleHre 06 Ux N3bATUM, YHUUTOXEHMM 1 BbIBO3€E, NepefaeT yKasaHHble
nekapCcTBEHHblE CPeACTBa OpraHuM3auun, OCYLLECTBNAKLWENA YHUUTOXEHWE FEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, Ha
OCHOBaHWUM COOTBETCTBYIOLLErO AOroBopa.

11. OpraHusaums, OCYyLLEeCTBNAOLWAA YHUYTOXEHWE JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, COCTaBnsieT akT 00
YHUYTOXEHWM NTEKapCTBEHHbIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3bIBalOTCS:

a) Aata N MecTo YHUYTOXEHUS NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

KoHcynbTaHnTlNKOC
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6) q)aMVIJ'IVIﬂ, nMA, 0T4eCTBO 1LY, NPUHUMaBLUMX y4YacCTue B YHUYTOXEHUU NeKapCTBEHHbIX CcpencTtB, UX
MeCTO pa6OTbI N OOJTXHOCTb;

B) obocHoBaHue YHUUTOXEHUA NeKapCTBEHHbIX CPenCTB;

F) cBeaeHust o6 YHUYTOXEHHbIX JeKapCTBEHHbIX cpeacTtBax (HaMMeHOBaHMe, JleKapcTBeHHan cbopma,
O03npoBKa, eAnNHNLbl U3MepeHNA, cepvm) N NX KOJTM4eCTBe, a TaKkKe O Tape UInn ynakoBke;

/J,) HanmMmeHoBaHWME Npon3BoanNTENA NIEKapCTBEHHbIX CPEAOCTB,;

e) cBeeHnA O Bnaaenbue nekapcrtBeHHbIX CpeAcCTB;

)K) cnocob YHUYTOXEHUA JNTEKapCTBEHHbIX CpenCTB.

12. Akt 06 YHUYTOXEHUN NeKapCTBEHHbIX  CpeacTB cocTaBnsdaeTca B OEHb  YHUYTOXEHUA
He,D,O6pOKa‘-IeCTBeHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB U (VIJ']M) d)aﬂbCVI(bVILJ,I/IpOBaHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeacCTB.
KonnyectBo 3K3eMMJIApPOB 3TOro akTta onpeaendeTcd no 4Yncrny CTopoH, NpMHMMaBLINX y4acTue B YHUYTOXEHUN
YKa3aHHbIX NNIEKapCTBEHHbIX CpencCTB, NoAnnCbiBaeTCA BCEMU NnuamMin, NnpuHMMaBLLNMN yHaCcTue B YHUHTOXEHUN
YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeNCTB, U 3aBepsAeTCd MnedaTtbio opraHmn3aunu, OcyU.leCTBHFIIOLLJ,eVI YHUYTOXEHNe
JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB.

13. AkT 00 YHUYTOXEHUN JeKapCTBEHHbIX CpeacTtB UM ero KonuAa, 3aBepeHHad B YCTaHOBJIEHHOM
nopsaake, B TeueHne 5 pa6oql/|x OHen Co [Hs ero cocTaBfieHus HanpaBndeTcAa BliagesnbueM YHUYTOXEHHbIX
JIEKapCTBEHHbIX CpPeacCTB B <Dep,epaanylo CJ'Iy)K6y no Haasopy B ccbepe 34paBoOOXpaHEHNA N couunaribHOro
pPa3BUTUA.

B cny4yae ecnm YHUYTOXEHNe HeD,O6pOKa‘-IeCTBeHHbIX JTEKapCTBEHHbIX cpencTte n (VIJ'II/I)
(baﬂbCI/I(bVILI,VIpOBaHHbIX JleKapCTBEHHbIX CpeaCTB OCYLLEeCTBNANIOCb B OTCYTCTBUE Blagenbua YHUYTOXEHHbIX
JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB, akT 00 YHUUTOXEHUN INEeKapCTBEHHbIX CpeacTB Ui ero Konud, 3aBepeHHad B
YCTaHOBJ1IEHHOM MNOpPALKe, B TEYEeHNe 5 pa60L||/|x OHen co OHA ero CoCcTaBrieHus! HanpaBndaeTca OpFaHVI3aLI,I/Iel7I,
OcyLIJ,eCTB.I'IFHOLLI,eﬁ YHUYTOXEHNE NeKapCTBEeHHbIX CPeacCTB, UX BNnaaernbLy.

14. KOHTpOJ'Ib 3a YHUYTOXEHNEM Heﬂ,06p0Ka‘-IeCTBeHHbIX JIeKapCTBEHHbIX cpencrts,
(baﬂbCI/I(bVILI,VIpOBaHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB U KOHTpaCbaKTHbIX NNeKapCTBEeHHbIX CpeacTB OCyLWleCTBAeT
<De,u,epaana;| cny>K6a no Hags3opy B ccbepe 34paBooXpaHeHna n counaribHoro pa3BuTuA.
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