NPABUTENIbCTBO POCCUNCKOM GEAEPALIUN

NOCTAHOBJIEHUE
oT 3 ceHTAGps 2010 r. N 674

Ob YTBEPXAEHUU NPABUN
YHUYTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
S®A/IbCUDPULUPOBAHHDBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
CnN1COK U3MEHAIOWMX AOKYMEHTOB
(8 pea. MoctaHoBneHuit Mpasutenbctea PP ot 04.09.2012 N 882,
07 16.01.2016 N 8)

B cooTtBeTcTBUMM cO cTaTbamu 47 u 59 denepanbHoro 3akoHa "O6 ob6palieHUM NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs" MpaButenbcTBo Poccuiickon degepaupym NocTaHOBAAET:

YTBepauTb npunaraemble [lpaBuaa YHUUTOXKEHUA Hef0O6POKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX
cpeacts, panbcnPULMpPOBaAHHBIX TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(DAKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB.

Mpepcepatens MNpasutenscTea
Poccuiickoin Pepepaunm
B.NYTUH

YTBepKaeHbl

NoctaHoBAeHMeMm [TpaBuUTeNnbCTBA
Poccuiickoin Pepepaunu

oT 3 ceHTabpa 2010 r. N 674

NPABUNA
YHUYTOXKEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANTbCUDPULIMPOBAHHbBIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
CnN1COK U3MEHAIOLWMX JOKYMEHTOB
(8 pea. MoctaHoBneHuit Mpasutenbctea PP ot 04.09.2012 N 882,
07 16.01.2016 N 8)

1. Hacrtoawme T[pasuna onpeaenatdT MNOPAAOK YHUUTOXKEHMA  HedobpoKayecTBeHHbIX
IeKapCTBEHHbIX cpeacTs, ¢anbCMOULMPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTpadaKTHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3@ WCKAOYEHMEM BOMPOCOB, CBA3AHHbIX C YHUUTOMEHMEM HaPKOTUYECKUX
IeKapCTBEHHbIX CPeACTB W UX  MPEKYPCoOpoB, MCUXOTPOMHbLIX  /IEKapCTBEHHbIX CPeacTs MU
paanodapmaL,eBTUYECKUX NEeKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

2. HepobpoKayecTBeHHble JIeKapCTBEHHble cpeactBa W (Man)  panbcuduULMpoBaHHble
JIeKapCTBEHHbIE CPeACTBa MOA/eXaT U3BATUIO U YHUUTOMKEHMUIO NO PELIeHUIO BAadenbla yKasaHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTs, peweHuo deaepanbHol cnyxbbl Mo Haazopy B chepe 34paBOOXPaHEHUA B
OTHOLLEHUW IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB A1 MEANLMHCKOro npumeHeHna anbo PeaepanbHon cay>kbbl no
BeTepUHapHOMYy W GUTOCAaHUTAPHOMY HaA30py B OTHOWEHWW NIeKapCTBEHHbIX CpeacTs  Ans
BETePUHAPHOro NPUMeHeHUs (Janee - yNnoAHOMOYEHHbIV OpraH) MAKU peLleHunio cyaa.

(8 pea. MoctaHoBneHwui MpaButenbcTea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

3. YNoNHOMOYEHHbIA opraH B caydae BbiABAeHUA (aKTOB BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickoi

depepaunn nnmn GpakTos obpalleHnsa Ha Tepputopumn Poccuiickoih Pegepaunmn Hego6pPOKaYeCTBEHHbIX



JIeKapCTBEHHbIX cpeacTs n (aun) danbcndPULMPOBaHHbIX IEKaPCTBEHHbIX CPeACTB MPUHUMAET peLleHue,
obaA3biBatoLLee BAaAeblLa YKa3aHHbIX 1€KAPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBUTL UX U3BATUE, YHUUTOMKEHUE
M BbIBO3 B nosHOM obbeme c Tepputopumn Poccuiickon depepaumn. YKasaHHOe pelleHue AO0KHO
coaepKaTb:

(8 pea. MoctaHoBneHwuit MpaButensbctea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

a) cBefieHMA O 1IeKaPCTBEHHbIX CPEACTBaX;

6) OCHOBaHMA U3BATUA U YHUUTOXEHNA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

B) CPOK U3BATUA U YHUUTOXKEHNA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) ceegeHMA 0 BAafe/ble NeKapCTBEHHbIX CPECTB;

) cBeAeHMA 0 NPOU3BOAUTENE IEKapPCTBEHHbIX CPeACTB.

4. Bnageney, HenobpOKaYeCTBEHHbIX /IEKAPCTBEHHbIX cpeacTB U (Man) dbanbCUPULMPOBaAHHbIX
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B CPOK, He npesbiwatowmii 30 AHel co AHA BbIHECEHWUA YNOJHOMOYEHHbIM
opraHom petueHua 06 MX U3BATUMU, YHUUTONKEHUM U BbiBO3e, 06A3aH UCMONHWTL 3TO pelueHue uau
COO0BLMTL O CBOEM HECOTNACUN C HUM.

(8 pea. MoctaHoBneHuit MpaButenbctea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

5. B cnyyae ecnu Bnageney HedobpoKayecTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX cpeacts U (uau)
danbcndPpUUMpPOBaHHbBIX IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB He COrnaceH € peweHMem 06 U3bATUN, YHUUTOXEHUN U
BblBO3€ YKa3aHHbIX /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, a TaKXe eCAM OH He BbINONHWA 3TO pelleHne U He
COO0BLWMA O NPUHATLIX Mepax, YNOAHOMOYEHHbI opraH obpallaeTca B cyA.

(8 pea. MoctaHoBneHwuit MpaButenbcTea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

6. HepobpoKkauecTBeHHble NeKapcTBeHHble cpeactBa U danbCMdULMPOBaAHHbIE SIEKAPCTBEHHbIE
cpeacTsa, HaxoAAWMECA MO TaMOMKEHHbIM PEXMMOM YHUUTOMEHMA, MOANENKAT YHUUTOMEHUIO B
nopAaaKe, yCTaHOBAEHHOM TaMOMKEHHbIM 3aKOHOAaTENbCTBOM.

7. HepobpoKayecTBeHHble NeKapcTBeHHble cpeactsa, ¢anbcudPULMPOBAHHbIE NEKAaPCTBEHHbIE
cpeactBa M KOHTpadaKTHble NleKapCTBEHHble CpeacTBa MoA/IeXaT YHUUTOXMEHWIO Ha OCHOBaHUU
pelleHuns cyaa.

8. YHUUTOMeHMe HeaobpOoKauyecTBEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPeacTs, ¢anbCUPULMPOBaHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB M KOHTpadaKTHbIX SIeKapCTBEHHbIX CPeaCTB OCYLLECTBAAETCA opraHu3aumen,
MMelolleld  NUUEH3NI0 Ha  JeATenbHOCTb  no  cbopy, MCNonb3oBaHUIO, 06e3BperKMnBaHuIo,
TPaHCMOPTMPOBKE M pasmelleHno oTxomdos |-V Knacca onacHocTM (panee - opraHusaums,
OCYLLECTBAAIOWAA YHUYTOMKEHUE JNIeKapCTBEHHbIX CPeAacTB), Ha cneuuanbHo 060pyA0BaHHbIX
naowaaKax, NoANroHax 1 B cneumanbHo 060pya0BaHHbIX NOMeLLeHUAX ¢ cobaogeHem TpeboBaHMiA No
OXpaHe OKpYy»Katollei cpeapbl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuiickol deaepaumu.

9. Pacxogbl, CBA3aHHble C YHUUYTOMKEHMEeM HeAobpOKayecTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeaCTs,
danbcuPUUMPOBAHHBIX  NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB M KOHTPadaKTHbIX /JIeKapCTBEHHbIX CPeAacTs,
BO3MeLLLAoTCA UX BNagenbLem.

10. Bnageney, HefobpoKayecTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX Cpeacts M (Mamn) danbcudUUMpPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, NPUHABLIMA pelieHune 06 UX U3bATUW, YHUUTOXKEHUW W BbiBO3e, NepenaeT
yKa3aHHble NeKapCcTBEeHHble CpeacTBa OpraHM3aumu, OCYLLECTBAAIOWEN YHUUTOXKEHUE /IeKapCTBEHHbIX
cpeacTs, Ha OCHOBaHUM COOTBETCTBYIOLL,Ero 40roBopa.

11. OpraHu3aLma, OCYLLECTBAAIOLLAA YHUUTOKEHME NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, COCTaBAAET aKkT 06
YHUUTOXEHUN NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3blBatoTCA:

a) AaTa M MeCTO YHUUTOXEHWNA IeKapCTBEHHbIX CPeACTs;

6) damuana, uUmA, OTYECTBO /WL, MPUHUMABLLMX yyacTUe B YHUUTOMEHUU JNIEKaPCTBEHHbIX
CpeacTs, X MecTo paboTbl U A0NKHOCTb;

B) 060CHOBaHME YHUYTOMKEHWNA NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

r) csegeHMsa 06 YHUUTOXKEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CpeacTBax (HaMmeHoBaHWE, SeKapcTBEeHHas
dopma, A03MPOBKaA, eANHULIbI USMEPEHMSA, CEPUA) U UX KOSIMYECTBE, a TaKXKe O Tape UM YNaKoBKe;

) HaMmeHoBaHMe NPOM3BOANTENA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTS;

e) ceeaeHMA 0 BAajenble NeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

%) CNocob YHUUTOXKEHNA NEeKaPCTBEHHbIX CPEACTB.

12. AKT 06 YHWYTOMKEHUU JIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB COCTaBAAETCA B AeHb YHUUTOMXKEHMUSA
HeA0b6POKaYeCTBEHHbIX /IeKapCTBEHHbIX cpeacTB M (Man) danbcMdUUMPOBAHHBIX J1€KAaPCTBEHHbIX
cpeacTs. KONMYecTBO 3K3eMNAAPOB 3TOro akTa onpeaenseTcs No YUCAy CTOPOH, NPUHUMABLLMX yYacTue



B YHUUTOXEHNMN YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, MOAMNMUCbIBAETCA BCEMU ANLLAMKM, NPUHUMABLIVMM
yyacTMe B YHUUTOMKEHUM YKa3aHHbIX /IeKapCTBEHHbIX CPe/CTB, U 3aBepsAeTcA neyaTbio OpraHU3aLmu,
OCYLLLECTBAAIOLLEN YHUUTOXKEHME TIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

13. AKT 06 YHUUTOXEHNN NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB UM ero Konusa, 3aBepeHHan B YCTaHOB/EHHOM
nopagke, B TeyeHue 5 paboumMx AHEN CO [AHA €ro COCTaBfeHWA HanpasAdeTca BjadefbLem
YHUUTOXEHHbIX IeKaPCTBEHHbIX CPEACTB B YNOJIHOMOYEHHbI OpraH.

(8 pea. MoctaHoBneHwuit MpaButensbctea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

B cnyyae ecnmM yHUUTOMKEHME HedobpOoKavyecTBEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX cpeacts u  (mMau)
danbcuPUUMPOBaHHbBIX  IEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB  OCYLECTBAAAOCL B  OTCYTCTBME  BAafesbla
YHUUTOXEHHbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, aKT 06 YHUUTOMKEHUM NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB UM ero Konwus,
3aBepeHHas B YCTAaHOB/JEHHOM nopAAKe, B TeyeHMe 5 paboumx AHel co AHA ero cocTaBieHus
HanpasfAeTcA opraHu3aumeit, ocyLecTBAAIOLLEN YHUUTOXKEHNE NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB, UX BAagenbly.

14. KOHTpOAb 3@ YHUUYTOMKEHMEM  HeAobpOoKayecTBEHHbIX  JIeKapCTBEHHbIX  CPeACTs,
danbcnPUUMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB WM KOHTPadaKTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
OCYLLLEeCTBAAET YNOAHOMOYEHHbI OpraH.

(8 pea. MoctaHoBneHuit MpaButenbctea PO ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)



