NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON BELEPALIAN

ITOCTAHOBJIEHUE
ot 15 centsa6ps 2020 r. N 1447

Ob YTBEPXIEHMU ITPABUJI
YHUYTOXEHUA N3BATDIX
QAJIbCUOUITVPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HELOBPOKAYECTBEHHbBIX
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

B cooTBeTcTBUM €O cTaThsiMu 47 1 59 DenepasbHOTO
3akoHa "O6 o6palleHNN JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB"
IIpaBuTenbcTBO Poccuiickoin ®enepannn
IIOCTAaHOBJISIeT:

1. YTBepauThb npuiaraemble IIpaBuia yHUUTOKEHUS
U3BATHIX GaTbCUGUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
CpeACTB, HeJOOPOKAaUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CpeACTB M KOHTPadaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosiee rocrtaHoB/IeHye BCTyIIaeT B CUiy C 1
suBaps 2021 r. u gerictByer fo 1 suBaps 2027 r.

[Tpencepnaresns IIpaBuTebCTBA
Poccuiickoit @enepanun
M.MUILTYCTUH






YTBepKaeHbl

roctaHoByieHueM [IpaBuTe/bCTBA
Poccuiickoit @egepatinn

oT 15 cents6ps 2020 r. N 1447

[TIPABUJIA
YHUYTOXEHW A N3BATDIX
QAJIbCUOUITVPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HELOBPOKAYECTBEHHbBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPE[ICTB

1. Hacrosimue IIpaBuia onpenensitoT MOPsLOK
YHUYTOKEHMUS U3bSITHIX U3 TPAXKIAHCKOTO 060poTa
danbcuduIMpOBaHHbBIX TEKAPCTBEHHBIX CPELCTB,
HeJJ0OpOKaueCTBeHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
KOHTpa@aKTHbBIX JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, 3a
VCKIII0UeHVeM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C
YHUUTOXEeHMEeM HapKOTUUYECKUX JIeKapCTBEHHBIX
CpPelCTB U UX IPeKypCOPOB, ICUXOTPOITHBIX
JeKapCTBEHHBIX CPeICTB U paanodapmaleBTuIecKux
JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB.

2. ®anbcuduuMpoBaHHbBIE JIeKaPCTBEHHbIE CpefCTBa
u (W1n) HeloOpoKaueCcTBEeHHbIE JIeKapCTBEHHbIe
CpeZCTBa MOJJIeKaT U3bATUIO M YHUUTOKEHUIO I10
pelIeHuI0 B/Iafesiblia YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHBIX
CPeACTB, UM 110 penieHnio PegepanbHO CIYKObI 1O






HaJ30py B cdepe 3paBOOXPaHEHMS - B OTHOIIEHUM
JIeKapPCTBEHHBIX CPEACTB IJIS1 MeIUIIMHCKOTIO
npuMeHeHust nb6o degepanbHO CYKObI IO
BeTEpPMHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HaJ30pY - B
OTHOIIIEHUY JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB IJIsT
BETEPMHAPHOTIO IIPMMEHEHMS, UJIM I10 PeLIeHNIO
cyna.

KoHTpadaKkTHbIe JIeKapCTBeHHbIE CPeICTBA OIJIeXKAT
U3BSITUIO M YHUUTOXKEHUIO HA OCHOBAHUY pelleHUsI

cyna.

3. ®enepanbHble OPraHbl UCIIOJTHUTEIBHONM BIACTH,
yKa3aHHbIe B IyHKTe 2 HacTosmux [IpaBui (manee -
YIIOJITHOMOYEHHbIE OPTaHbl), B C/Tydyae BbISIBJIEHUS
(akTOB BBO3a Ha TeppuUTOPUIO Poccuiickoit
@enepanyu win GakToB 0OpalleHNs Ha TePPUTOPUA
Poccuiickoitr @emepannmu panbcubuiimpoBaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB U (UIN)
HeJI0OpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
MIPUHMMAIOT pellieHe, 00sI3bIBaloIee BIafeblia
YKa3aHHBIX JIEKaPCTBEHHbBIX CPECTB OCYLIEeCTBUTD UX
U3BSATUE U YHUUTOXEHME UJIU BbIBO3 B ITIOJTHOM
o6beMe ¢ TeppuTopum Poccuiickoit degepanyn.

4. PerieHye yIioJTHOMOUE@HHOTO OpraHa 00 U3bSITUU U
YHUUTOXeHUM Panbcu@UUMpoBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeLCTB U (WIN)






HeJ0OPOKaueCTBEeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JIOJIKHO COZIep>KaTh:

a) CBeJIeHMSI O JIEKAapCTBEHHBIX CPECTBAX;

0) OCHOBAHMSI U3BATUS Y YHUUTOXKEHUS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CPOK U3BSITUS ¥ YHUUTOXKEHMS JIeKaPCTBEHHBIX
CpefCTB;

I‘) CBeaeHMA O Bilaaejblie JIEKapCTBEHHbIX CPECTB;

,H) CBeJeHMs O ITpOMU3BOANUTEJIE JIEKaPCTBEHHbIX
CpeacTB.

5. Ilpu BbIHECEHMM YTIOJTHOMOUYEHHBIM OPraHOM
perieHust 06 U3BATUM Y YHUUTOKEHUN
danbcuduUIMpOBaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
(M) HeTOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJiCTB Bjajiesel] TaKuX JeKapCTBEHHbBIX CPe/ICTB
00s13aH:

U3BSITh TaKye JIeKapCTBeHHbIE CPeLICTBA U3
obpalieHus, MU301MPOBaTh U Pa3MeCTUTh UX B
Crel1abHO BbIZieJIeHHOM ToMelieHuM (30He) 1160
COOOILIUTH O HECOTJIACUY C YKa3aHHbBIM pellleHreM
YIIOJITHOMOYEHHOMY OpraHy B TeueHue 30 nHeii co
IHSI BBIHECEHUS PelleHNs;






YHUUTOXKUTD U3bSIThIE TIEKaPCTBEHHbIE CPEACTBA B
TeUeHMe 6 MecsLeB CO JHS BbIHECEHUS PelleHMsI.

6. B cnyuae ecnu Bnagener GanbcuuiiMpoBaHHBIX
JIeKapCTBEeHHBIX CPenCTB U (UIN)
HeJJ0OpOKaueCTBEHHbBIX JIeKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB He
COIJIaceH C pelieHneM 00 U3bATUU U YHUUTOKEHUN
YKa3aHHbBIX JIeKapPCTBEHHBIX CPELICTB, a TAKXKe eClin
OH He BBITIOJTHIJI 3TO pellieHye ¥ He COOOIINII O
MIPUHSTBIX Mepax, yIIOJTHOMOYEHHBIV OpTaH
obpaiaeTcsi B Cy/I.

7. ®anbcuduiMpoBaHHbIe JeKapCTBeHHbIE CPe/iCTBa
1 HefoOpoKaueCTBEHHbIE JIEKAPCTBEHHbBIE CPECTBA,
ToMellleHHbIe 0]l TaMOXXEHHYIO TIPoLeaypy
YHUUTOKEHMS, TTOJIe5KaT YHUUTOXEHUIO B TIOPSIKe,
YCTAaHOBJIEHHOM aKTaMM, COCTABJISIOIIMMM IIPaBO
EBpa3niickoro 35KOHOMMYECKOro C013a, U
3aKOHOIaTe/lbCTBOM Poccuiickoin @emepaiinm o
TaMOK€HHOM PeryJupoBaHUNA.

8. YunuTtoxkenue haabcu@uIMpoBaHHbIX
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB, HeJJ0OPOKaUeCTBEHHbBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPadaKTHbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIeCTBISeTCS
opraumsanyei, MMeL el TMIEeH3NI0 Ha
OCYIIECTBIEHME IeITeIbHOCTHU 10 CO0pY,
TPAHCIIOPTUPOBAHMIO, 00PabOTKe, YTUIN3ALINMN,






00e3BpeXXMBaHMIO, pa3MeneHnIo oTxoa0B I - IV
KJIaCCOB OMACHOCTMU.

9. Pacxopnpl, cBSI3aHHbIE C TPAHCIIOPTUPOBKOI U
yHUUTOXeHMeM hanbcudUIMpOBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, Hef06poKaueCcTBeHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTpadaKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB, BO3MEIAI0TCS UX
BJIaJle/IbLIEM.

10. Bnageneln HeJoOpOKayeCTBEHHBIX
JIeKapPCTBEHHBIX CPeCTB, MIPUHSIBIINI pelleHue 00
UX U3BSITUU, YHUUTOXKEHUU UJIU BbIBO3€, YHUUTOXKAET
YKa3aHHbIe JIeKapCTBEHHbIE CpeCTBA (IPU HATUIUN
Yy Hero JIMLeH3UM, YKa3aHHOI B ITYHKTE 8 HACTOSIIUX
[TpaBu), wiu repegaeT UX OpraHU3annu,
OCYIIECTBIISIONEI YHUUITOXKEHME JIEKAPCTBEHHBIX
CpefCTB, HA OCHOBAHUM COOTBETCTBYIOIIETO
IIOTOBOPA, UJIN OCYILIECTBJISIET UX BbIBO3 B [IOJIHOM
obbeMe ¢ TeppuTopum Poccuiickoit @egepanyn.

11. Bnagenen danbcubuympoBaHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IPUHSIBIINI pelleHne 00
VX U3BSITUM, YHUUTOKEHUY VI BbIBO3€E, IIepeaeT
yKa3aHHbIe JIeKAPCTBEHHbIE CPEeICTBA OPraHM3alNM,
OCYIIECTBISIONEl YHUUTOXKEHME JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB, Ha OCHOBAHMM COOTBETCTBYIOIIETO JOTOBOPA
WJIV OCYIIIECTBJISIET UX BbIBO3 B IIOJIHOM 0OBbEME C






Tepputopuu Poccuiickoi @enepanun.

12. Bnamener He1o6GpOKaueCTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPELCTB B C/lyyae, YyKa3aHHOM B
nyHkre 10 HacTtoswux [TpaBui, niau opranmMsauus,
OCYILECTBIISIONAsl YHUUTOXKEHME JIEKaPCTBEHHBIX
CPeACTB, COCTABJISIIOT aKT 00 YHUUTOKEHUU
danbcubuMpoBaHHbBIX T€KAPCTBEHHBIX CPELCTB, U
(M) HeTOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, ¥ (W) KOHTpadaKTHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CcpeAcTB (masiee - akKT 00 YHUUTOKEHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPeLCTB), B KOTOPOM YKa3bIBaIOTC:

a) aaTa M MeCTO YHUUYTOXXEHNUA JIEKaPCTBEHHbIX
CpeacTB;

6) baMumaus, MMsI, OTYECTBO (TP HAJIMIMN) JIULIa
(yiu1r), TpMHUMABILIETO (IPUHMMABIINX) yYacTUE B
YHUUTOKEHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MECTO
pPaboThI U TO/KHOCTD;

B) 000CHOBaHME YHUYTOKEHMSI JIEKAPCTBEHHBIX
CPeJiCTB;

T) cCBeJleHMsI 00 YHUUTOKEHHBIX JIeKapCTBEHHbIX
cpencTBax (HaMMeHOBaHMe, JieKapCcTBeHHas hopma,
IO3MPOBKA, eIVHULIBI M3MEPEHUSI, CEpUSI) U UX
KOJIMYeCTBe, a TAKKe O Tape WK YIIaKOBKe;






1) HayMEeHOBaHMe IIPOU3BOAUTEIS IeKAPCTBEHHbBIX
CPeJiCTB;

€) CBeJIeHMsI O BJIajieJiblie JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;
) CIIOCO6 YHMUUTOKEHMSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHMUTOKEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
COCTAaBJISIETCS B I€Hb YHUUTOXEHUS
danbcrbuIMpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U
(M) HeTOOPOKAUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB, ¥ (W) KOHTpa(aKTHBIX JIeKaPCTBEHHBIX
cpencTB. KomnyecTBO 5K3eMILIIPOB aKTa
orpezesisieTCs M0 YMCy CTOPOH, MPUHMUMAaBIINX
y4yacTye B YHUUTOXKEHUM YKa3aHHBIX JIeKapCTBEHHbBIX
CpencTB. AKT MOATIMCHIBAETCS BCEMU JIULLAMMU,
NPUHMMABIIMMMU yYaCTUE B YHUUTOXKEHUN
YKa3aHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB, U 3aBepPSIeTCs
MevyaTbio OpraHmu3aium, OCyileCcTBUBILIEN
YHUUTOXKEeHMe JIeKapCTBeHHbIX CPeJICTB, U B
ciaydae, ykazaHHOM B myHKTe 10 HacTosgmux IIpasu,
- BJIafieJTblleM HeJJ00pOKaueCTBeHHbBIX
JIeKapCTBEHHbIX CPEICTB.

14. Konus akTa 00 YHUUTOKEHUY JIEKAPCTBEHHBIX
CpefCTB, 3aBepeHHast B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIAKE,
MIpeICTAB/ISIETCS B TeUeHue 5 pabounx gHei co THS
€ro COCTaBJIeHUS WINM B TeueHue 5 pabouux mHelt co
ITHS €T0 TOJTyYeHus B cTyJyae, yka3aHHOM B ab3arie






BTOPOM HaCTOMAIIEro ITYHKTAa, BJaJe/IblieM
YHUUYTOXKEHHbIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B
YHOHHOMO"IQHHI)II;'I OpraH C MCII0JIb30OBaHMEM
JJIEKTPOHHBIX CPeaCTB CBA3MN.

B ciryuae ecnu yHUYTOKeHMe GhaibCUBUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeNCTB, U (UIIN)
HeJJ00pOKaueCTBeHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U
(unu) KOHTpadaKTHBIX JIeKapCTBEHHbIX CPeNCTB
OCYIIECTBSVIOCHh OpTaHM3aleli, OCYyIeCTBIISIONI e
YHUUTOXEeHMe JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB, B OTCYTCTBUE
BJIaJle/bIla YHUUYTOXEHHbBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPELICTB,
9Ta OpraHu3alus HalpaBJIsIeT akKT 00 YHUUTOXKEHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPELICTB UM ero KONunlio,
3aBepeHHYIO0 B yCTaHOBJIEHHOM IOpsIKe, B TeueHue 5
pabounx IHeN CO THS ero COCTaBIeHMs YKa3aHHOMY
BJIaZIeJIbLY C UCII0/Ib30BaHVMEM 3JIEKTPOHHBIX CPeLICTB
CBSI3U.

15. KoHTpO/b 32 YHUUTOXKEHMEM
danbcnbuIMpoBaHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
HeJlI0OpOKaueCTBEeHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB U
KOHTpa(aKTHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILeCTBJ/ISIET YIIOJIHOMOYEHHBII OpraH B paMKax
ocylilecTBaeHUs elepasbHOTr0 rOCyqapCTBEHHOTO
Haza3opa B chepe obpaleHnst JeKapCTBEHHbIX
CpeaCTB.






