NPABUTE/IbCTBO POCCUIMCKON BELEPALIAN

ITIOCTAHOBJIEHUE
ot 15 centsiopst 2020 r. N 1447

Ob VTBEPXXIEHNU ITPABUJI
VYHUUTOXEHNMS NU3BATBIX ©AJIbCUPULIIPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIOCTB, HEHOBPOKAYECTBEHHDBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

B cooTBeTcTBUM co cTtarbsaMu 47 u 59 ®engepanpHoro 3akoHa "06
obpaleHn JIeKapCTBeHHbIX cpeAcTB" [IpaBuTeNbcTBO Poccuiickoit
demepaliy MOCTAHOBJISIET:

1. VTBepauTh npunaaraemblie [IpaBuaa YyHUUTOKEHUS U3BSThIX
dbanbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HeJ0OPOKaUe CTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB U KOHTPadaKTHBIX JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosiee rocraHoB/ieHye BCTyIaer B cuiy ¢ 1 gsuBaps 2021 r. u
neictByetT 10 1 saBaps 2027 r.

IIpencenatens [IpaBuTebCTBa
Poccuiickoit @enepatiyn
M.MUIIYCTHUH

VTBepXKaeHbl

rnoctaHoByieHueM [IpaBuTe/NbCTBA
Poccuiickoit @enepatiyin

ot 15 cents6ps 2020 r. N 1447

I[TPABUJIA
YHUYTOXEHW A NU3BATHIX ®AJIbCUONLIMIPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEICTB, HELOBPOKAYECTBEHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB

1. HacTostiuue IlpaBuiia onpenessioT MOPSIA0K YHUUTOKEHUST U3BSITIX U3
rpaskaaHCcKOro o6opora (panbcudULIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HeJ06POKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(daKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, 32 MCK/IIOUEHMEM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C



YHUUTOXXeHMEeM HapKOTUUECKMX JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB U UX
MPEKYPCOPOB, IICUXOTPOIMHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U
paguodapMalleBTMUeCKIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. ®anpcuUIMPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHbBIE CPeACTBa U (MJIN)
HeZ0O6pOKaueCTBeHHbIE JIeKapCTBEeHHbIE CPeACTBA MOJIEKAT U3BSITUIO U
YHUYTOKEHUIO TI0 PEIIeHNMIO BIaIeIblla YKa3aHHBIX JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB, wiu o penieHunio emepanbHOi CIYKObI IO HaA30py B chepe
3IPaBOOXPAHEHMS - B OTHOIIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIsSI
MeIUIIMHCKOTO NpuMeHeHust 6o denepaabHOM CYKOBI 110
BETepPUHAPHOMY U GUTOCAHUTAPHOMY HA/I30PY - B OTHOIIEHUY
JleKapCTBEHHbIX CPeCTB sl BeTePUHAPHOTO MpUMeHeH s, U T10
pelieHnIo cya.

KoHTpadaKTHbIe JeKapCTBEeHHbIE CPEACTBA MOIJIEKAT U3bITUIO U
VHUUTOXXEHMIO HAa OCHOBAHMUM pellleHus Cya.

3. ®enepanbHble OpraHbl MCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTH, YKa3aHHbIE B ITyHKTE 2
HacTtosmux [IpaBui (majee - yIoJHOMOYEHHbIe OpraHbl), B CJiyyae
BbIsIBJIeEHMST (DAKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit ®emepanum uimn
(dakToB obOpaieHus Ha TeppuTopun Poccuiickoii demepanyn
danbcuduiMpoBaHHbBIX TeKAaPCTBEHHbIX CPEACTB U (WIIN)
HeJl06poKaueCTBeHHBIX JIEKaPCTBEHHbIX CPeICTB MPUHMMAIOT pellieHue,
006s13bIBalOIIEe BJIajleblla YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBUTh UX U3bITHE Y YHUUTOKEHME UV BbIBO3 B ITIOJIHOM 00beMe C
Tepputopuu Poccuiickoit @enepaunn.

4. PenieHue yIIoJTHOMOUEHHOTO OpraHa 06 U3bSITUM U YHUUTOKEHUN
danbcuduIMpoBaHHbBIX T€KaPCTBEHHBIX CPEACTB U (UIIN)
HeJ,00pOKaueCTBEHHbBIX JIeKaPCTBEHHbIX CPEJICTB AO/DKHO COIepKaTh:

a) CBeJleHMSI O JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTBAX;

0) OCHOBAHMS U3BATHUS M YHUUITOKEHMS JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB;
B) CPOK M3bSITUS ¥ YHUUTOKEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

T) CBeIeHUsI O Biiajiesiblle JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

Il) CBeIeHMSI O TIPOM3BOIMTEJIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. TIpu BbIHECEHUM YTIOTHOMOUYEHHBIM OpraHOM pelieHust 00 U3BITUU U



YHUYTOXeHUM PambcuUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB U (MJIN)
HeJT06pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BJIaiesel] TaKUX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB 00SI3aH:

U3BSITh TaKye JIeKapCTBEHHbIE CPeJICTBA U3 0OpalleHus, U30JIUPOBaTh U
pa3MeCTUTh UX B CIIELIMATBHO BbIZeJIEHHOM ITOMeleHuM (30He) 1160
COOOLIUTD O HECOTIaCUY C YKa3aHHBIM pellleH)eM YIIOTHOMOUYeHHOMY
opraHy B TeueHue 30 gHel cO [HS BbIHECEHUS pellleHus;

YHUUYTOXNUTD U3BATHIE JIEKAPCTBEHHbIE CPpeCTBa B TEUEHIE 6 MecsI1eB CO
JHS BbIHECEHMS pelleHd.

6. B ciryuae ecnu Bnagenet panbcu@uMpoBaHHBIX JieKapPCTBEHHBIX
cpenctB u (M) HeJOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB He
COTJIaceH C pelieHyeM 00 U3BSITUM Y YHUUTOKEHMM YKa3aHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAKXKe eC/IM OH He BBITIOHUI 9TO pellleHNe U He
COOOIINJI O MPUHSITBIX Mepax, YIIOTHOMOYEHHbIV OpraH o6paIiaeTcs B Cy/I.

7. ®anbcuduimpoBaHHbIe JeKapCTBEHHbIE CPEICTBA U
HeJ0O6pOKaueCTBeHHbIe JIeKAPCTBEHHbIE CPeCTBA, TTIOMeIeHHbIEe IO
TaMOXXeHHYI0 MPOoLieAyPY YHUUTOKEHUS, TIOJIeXXaT YHUUTOXEHUIO B
MopsiiKe, yCTAHOBJIEHHOM aKTaMM, COCTAaB/SIOIMMM IpaBo EBpa3uiickoro
SKOHOMMUECKOTO C0I03a, M 3aKOHOoaTeIbCcTBOM Poccuiickoit Pemgepativn o
TaMO>X€HHOM PeryIupoBaHUN.

8. YHnuToxkeHne hanbcuUIMPOBAHHbIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPECTB,
HeI0OpOKaueCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPa(paKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYIECTBIISETCS OpraHu3aluein, uMerIen
JIUIIEH3MIO Ha OCYIeCTBIEHNE TesITeIbHOCTH 110 CO0opY,
TPaHCIIOPTUPOBAHMIO, 00pabOTKe, YTUAM3ALNM, 00€3BPEXXMBAHMAIO,
pasMeleHno oTxonoB I - IV KjaccoB OrmacHOCTH.

9. Pacxoppl, cBsI3aHHBIE C TPAHCIIOPTUPOBKONM ¥ YHUUITOKEHMEM
dbanbcuduUIMpoBaHHbBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HeJ0OpOKaueCTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB 1 KOHTPadaKTHbIX JIeKapCTBEHHbBIX CPECTB,
BO3MEIIAIOTCS UX B/Iale/IbLIEM.

10. Bnapmener He1o6poKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MIPUHSBIINI pellieHre 00 UX U3BATUM, YHUUTOXKEHUY WIIM BbIBO3E,
VHUUTOXKAET YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIE CPeCcTBa (IIPY HAJTUUUM Y HETO
JMULIeH3 UM, YKa3aHHOI B IMyHKTe 8 HacTosmux [IpaBu), i nepenaeT ux



OpraHM3aluy, OCYIECTBISIONIe) YHUUTOXEHME TeKapCTBEHHBIX CPELCTB,
Ha OCHOBaHUM COOTBETCTBYIOLLEr0 OrOBOPA, UM OCYLIEeCTBJISIeT UX BbIBO3
B ITOJIHOM 00beMe ¢ TeppuTopuu Poccuiickoii @enepaiiuin.

11. Bnagenen, ¢panbcuduLiipoBaHHBIX T€KaPCTBEHHbBIX CPEJICTB,
MIPUHSBIINI pellieHre 00 UX U3BATUM, YHUUTOXKEHUY WIIN BbIBO3E,
repefaeT yKa3saHHbIE IeKapCTBEHHbIE CPeICTBA OPraHU3aLN,
OCYILLIEeCTBIISIIONL e YHUUTOXEHM e JIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB, HA OCHOBAHUM
COOTBETCTBYIOILErO JOTOBOPA MJIM OCYILIECTBIISIET UX BHIBO3 B [IOJITHOM
obbeMe ¢ TeppuTopum Poccuiickoir @epepaiinim.

12. Bnapenel He1o6poKauyeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CIydae,
yKa3aHHOM B yHKTe 10 HacTosmux [IpaBu, uanu opraHnu3anus,
OCYIIeCTBIISIIONIAS YHUUTOKEHME JIeKAPCTBEHHbBIX CPEICTB, COCTAB/ISIOT aKT
00 YHMUTORKeHUM (PaabCUUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, U (VJIN)
HeJI00poKaueCTBEeHHBIX JIEKaPCTBEHHbIX CPeNCTB, U (MIM) KOHTPadaKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB (Iajsiee - akKT 00 YHUMUTOKEHUY JIeKapCTBEHHBIX
CpencTB), B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCSI:

a) gaTa M MeCTO YHUUTOXEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB;

6) hbamMmans, MMsI, OTYECTBO (TP HAJIMIMK) JIULIA (JIAIT), TPUHYMABIIETrO
(IpMHMMAaBIIMX) YYaCTHeE B YHUUTOXEHUM JIEKAaPCTBEHHBIX CPEA,CTB, MECTO
PaboThI ¥ NOJKHOCTD;

B) 0b0oCHOBaHMeE YHUUTOXEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,;

T) CBeJIeHNST 06 YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX
(HauMeHOBaHMe, JieKapcTBeHHast Gopma, 103MPOBKa, eAMHUIIbI U3MePeH s,
cepusi) U UX KOJIMYECTBE, a TAKKe O Tape WK YIIaKOBKe;

Il) HaMeHOBaHMe TIPOU3BOAUTEIS TIeKapCTBEHHbBIX CPeICTB;
€) CBeJIeHMsI O BJIajie/iblie JIEKAPCTBEHHbBIX CPeJICTB;
K) CIIOCO6 YHUUTOKEHMSI JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 06 YHMUTOKEHUY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB COCTABJISIETCS B IEHDb
YHUUTOXeHUS PambCcuPUIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (MJIN)
HeJ06pOKaUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M/IM) KOHTpahaKTHbIX
JeKapCTBeHHbIX cpeAcTB. KonmuecTBO 9K3eMIUISIPOB aKTa OmpesessieTcs Mo
YUY CTOPOH, TPMHUMABIIMX yUYaCTHe B YHUUTOKEHUNM YKa3aHHBIX



JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. AKT ITOANMCHIBAETCS BCEMM JINIIAMY,
MPUHMMAaBIIMMM YUACTHE B YHUUTOKEHUM YKA3aHHBIX JTIEKAPCTBEHHbBIX
CPeJICTB, ¥ 3aBepSIeTCs MevYaTbio OPTaHM3alyi, OCYIeCTBUBIIE
VHUUTOXKEeHME JTeKapCTBEHHbIX CPeACTB, UM B CJIyuyae, yKa3aHHOM B ITYHKTE
10 Hactrosimux IIpaBui, - BiageableM HeJoO0pOKaueCTBEHHbBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB.

14. Komust akTa 06 YHUUTOXKEHMUM JIeKapCTBEHHbBIX CPeJICTB, 3aBepeHHas B
YCTaHOBJIEHHOM TOpsiIKe, TIPeACTaBIISIeTCS B TeueHue 5 pabounx gHei co
JTHSI €T0 COCTaBJIEHMSI VUIM B TeUeHMe 5 paboumx qHel co THS ero
MOJIyYeHMsI B C/Tyyae, YyKa3aHHOM B ab3alle BTOPOM HACTOSIIIEro MyHKTa,
BJaJeblieM YHUUTOXEHHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B YIIOJTHOMOUYEHHBI
OpraH C UCI0JIb30BaHMEM 3JIEKTPOHHBIX CPEICTB CBSI3M.

B cyuae ecniu yHuuTOKeHMe GanbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeCTB, U (MIM) HeTOOPOKAUYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, U (VIIN)
KOHTpa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISIOCh OpraHu3aluei,
OCYILEeCTBJISIIONI e YHUUTOXKEHME JIeKaPCTBEHHBIX CPEACTB, B OTCYTCTBIE
BJIa/IeJIbIa YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 9Ta OPTaHM3aI S
HAIpaBJIIeT aKT 00 YHUUTOKEHUM JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB WM €r0 KOIUIO,
3aBEpPEHHYIO B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIKE, B TeUEHME 5 pabounx JHeil co gHS
€ro COCTaBJIeH!Us YKa3aHHOMY BJIaJIeJIbIly C MCIIOb30BaHMEM 3JIEKTPOHHBIX
CPeJICTB CBSI3N.

15. KoHTpoJb 32 YHUUTOREHMEM DaTbCUDUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CPeCTB, HeJOOPOKAaUeCTBEHHbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPECTB U
KOHTpa(aKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISIET YITOJTHOMOYEHHBIA
OpraH B paMKax ocCylllecTBIeHMs dhelepasbHOTO rOCyAapCTBEHHOI0 Hai30pa
B chepe obpaliieHNs TeKapCTBEeHHbBIX CPeCTB.



