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NPABUTE/IbCTBO POCCUUCKOWU ®EOEPALUA
NOCTAHOBJIEHUE
oT 3 ceHTs16pst 2010 ropa N 674

06 yTBepxaeHuun NMpaBun yHNUTOXEHUSA HEJ0OpPOKaYeCTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB,
chanbcucpuumnpoBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadpaKTHbIX IeKapCTBEHHbIX CPeacTB

(c nameHeHusiMM Ha 16 aHBaps 2016 roaa)

JIOKyMEHT C MBMEHEHUSMU, BHECEHHbLIMU:

noctaHoeneHnem [lpaButenbctea Poccuiickoli ®epepaumm ot 4 ceHTsbps 2012 roga N 882 (CobpaHue
3akoHopaTenbctBa Poccuiickon denepauuu, N 37, 10.09.2012);

noctaHoeneHnem lpasutenbctea Poccwuiickon Penepaumm ot 16 sHBaps 2016 roga N 8 (OdomumanbHbIii
WHTEPHET-NopTan NpaBoBoi NHgopMauumn www.pravo.gov.ru, 19.01.2016, N 0001201601190006).

B cootBetcTBUMM co cTatbsmum 47 un 59 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpaweHun nekapCTBEeHHbIX CPencTs"
lMpasutenbcTBO Poccuiickon denepaunu

MOCTaHOBNSET:
YTBepanTb npunaraemble [lpaBnna  yHUYTOXEHUS HeLOOPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
hanbCUPMUMPOBaHHbBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M KOHTPadak THbIX NEKapCTBEHHbIX CPELCTB.

Mpeancenatens MpaButenscrea
Poccuiickon ®epepaumm
B.MyTtunH

YTBEPXOEHbI
NMnoCTaHOBNEHNEM npaBVITeﬂbCTBa
Poccuinckon ®epnepaumm

oT 3 ceHTs6ps 2010 roga N 674

I'Ipanma YHUYTOXEHUA He,D,OﬁpOKa‘-IeCTBeHHbIX NleKapCTBeHHbIX CpeacTs, (*)aﬂbCI/Id)VILIMPOBaHHbIX
NeKapCTBeHHbIX CpeanctTs U KOHTpaCbaKTHbIX NNeKapCTBeHHbIX CpeancTs

(c nameHeHmamn Ha 16 aHBaps 2016 rona)

1. Hactoswwe lMNpasuna onpenensioT NOpSaaoK YHUHTOXEHUS HeaobpoKayeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB,
hanbCUPMLNPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M KOHTpPAdaKTHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, 3a MWCK/IOYEHVEM
BOMPOCOB, CBSA3AHHbIX C YHUYTOXEHMEM HAPKOTUYECKMX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U UX NPEKYPCOPOB, NMCUXOTPOMHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U paamodapMaLeBTUYECKNX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. HepobpokayecTBeHHble NeKapCTBEHHbIE CPeacTBa u (Mnun) anbCuULMPOBaHHbLIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA
noanexar M3bATMIO U YHUHYTOXEHUIO NO PELIEHNO Bnalenbua yKasaHHbIX IeKapCTBEHHbIX CPenCTB, PeLeHuto
depepanbHoii cnyx6bl N0 Haa3opy B cdepe 34paBOOXPAHEHWS B OTHOWEHUM NEKAPCTBEHHbIX CPELNCTB ANs
MEIOVLMHCKOro npuMeHeHust nnbo PepnepanbHoit cnyXx6bl N0 BETEPUHAPHOMY W (PUTOCAHUTAPHOMY HaA30py B
OTHOWEHNN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB ANS BETEPUHAPHOro MNpuMMeHeHus (banee - YNONHOMOYEHHbI opraH) uau
peleHunto cyna.

(MyHKT B pepakumun, BBEOEHHOW B gpelictBne ¢ 18 ceHTsb6ps 2012 ropga noctaHoBneHueMm [paBuTenbcTBa
Poccuiickoin ®enepauun ot 4 ceHTs6ps 2012 roga N 882; B penakumu, BBeLeHHOW B feiicTBue ¢ 27 sHeaps 2016
roga noctaHosneHvem lNpasutensctea Poccuitickoh Pefepaunm ot 16 aHeapsa 2016 roga N 8. - CM. npeapiaylyto
penakumio)

3. YNONHOMOYEHHbIA OpraH B cnyyae BbisSIBNIeHMS (0akTOB BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickon denepaunn nnu
pakToB obpauweHus Ha TeppuTopumn Poccuiickoin Penepauuy HepobpPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
(unn) hanbCcnULMPOBAHHbBIX NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB NPUYHUMAET pelleHne, o0bs3biBatolLlee Bnanenbla ykasaHHbIX
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NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB OCYWECTBUTb WX WU3BATME, YHUYTOXEHWE W BbIBO3 B MOMHOM OObeMe C TeppuTopuu
Poccuiickon ®epnepauunun. YkasaHHOe pelleHme ONXHO coaepXarb:

(A63au B pepmakuuu, BBeOeHHOW B pneiictBne ¢ 18 ceHTsbpsa 2012 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTenbctea
Poccuiickoin denepauun ot 4 ceHTs6pst 2012 roga N 882; B penakumu, BBeLeHHOW B AeicTBue ¢ 27 sHeaps 2016
roga noctaHoeneHvem lNpaeutensctea Poccuiickoh epepaunm ot 16 aHeapsa 2016 roga N 8. - CM. npeapioyuyto
penakumio)

a) cBeleHNnsa 0 nNekapCTBeHHbIX CpencTBax,

6) OCHOBaHUA N3bATUA N YHNHTOXEHNA NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB;
B) CPOK U3DBATUA N YHNUYTOXEHUSA NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

F) cBeleHnda o Bnanenble nekapCTBeHHbIX CPenCTB,

,JJ,) cBeleHnsa o npomssoanTene nekapCTBeHHbIX CpencTB.

4. Bnapeney HenobpoKayeCTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U (Mn) hanbCugULMPOBAHHBIX NeKapCTBEHHbIX
CPELCTB B CPOK, He npesblwatowmii 30 AHER o AHSA BbIHECEHUS YNONHOMOYEHHbBIM OPraHOM peweHust 06 nx n3baTuu,
YHWYTOXEHNM 1 BbIBO3€, 00513aH UCMOMHUTL 9TO PELIEHME UMK COOBLWMNTL O CBOEM HECOT NaCUn C HUM.

(MyHkT B pepakumun, BBEOEeHHOW B gaelictBMe ¢ 18 ceHTsbps 2012 ropga noctaHoBneHueM [paBuTenbcTBa
Poccuiickoin ®epepauum ot 4 ceHTsbpsa 2012 rona N 882; B pefakumn, BBEAEHHON B Aeicteue ¢ 27 sHeaps 2016
roga noctaHoeneHunem lNpasutensctea Poccuiickoh depnepaunm o1 16 aHeapsa 2016 roga N 8. - CM. npeabioyuyto
penakumio)

5. B cnyvae ecnu Bnagenewl HepobpoKayeCTBEHHbIX NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB M (MnK) hanbCnnLMPOBaHHbIX
NEKapPCTBEHHBIX CPEACTB HE COMrNaceH C PeWeHNEM 06 U3bATUU, YHUUTOXEHUN 1 BbIBO3€ YKa3aHHbIX NEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB, a TakXe €C/M OH HEe BbINOMHUN 3TO PELEHNe N He COOBWMN O NPUHATLIX Mepax, YNOMHOMOYEHHbIA opraH
obpalaeTcs B cyAn.

(MyHkT B pepakumun, BBeOeHHOW B geiictBue ¢ 18 ceHTsbpsa 2012 ropa noctaHoBneHuem [paBuTenbcTea
Poccuiickoin denepauun ot 4 ceHTsi6pst 2012 roga N 882; B penakumu, BBeLeHHOW B AeiicTBue ¢ 27 siHeaps 2016
roga noctaHoeneHvem lNpasutensctea Poccuitickoh Pepepaunm ot 16 aHeapsa 2016 roga N 8. - CM. npeapioyuyto
penakumio)

6. HenobpokayecTBeHHble NEKapCTBEHHble CPeacTBa U (ParbCUPULNPOBAHHbLIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEnOCTBa,
HaxomAWMecs MoL TaMOXEHHbIM PEeXVMMOM YHUYTOXEHWS, Moanexart YHUYTOXEHWUIO B ropsiake, YCTaHOBNEHHOM
TAMOXXEHHbIM 3aKOHO0aTe/IbCTBOM.

7. HenobpokayecTBeHHble NEKapCTBEHHble CPeAcTBa, PaNbCUPULMPOBAHHbLIE IEKaPCTBEHHbIE CPeAcTBa W
KOHTpadakTHble NIeKapCTBEHHbIE CpeaCcTBa NoANeXaTt YHUYTOXEHUIO HA OCHOBAHMWN PeLeHNs cyaa.

8. YHMUTOXEHME HenoOpOKAYECTBEHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, hanbCUEUUMPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB M KOHTpadOakTHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYWECTBASETCH OpraHu3auven, UMeWen NULEH3NID Ha
LesATenbHOCTb No cbopy, UCNONb30BaHNIO, 06E3BPEXMBAHMIO, TPAHCMIOPTUPOBKE 1 pasMelleHnto oTxonos I-IV knacca
onacHocTW (Oanee - opraHM3aums, OCYLWECTBAAWAS YHWYTOXEHUE NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB), Ha creumanbHo
060opynoBaHHbIX Nnowankax, NoMroHax u B cneunansHo 0b6opynoBaHHbIX NOMELWEHMSAX ¢ cobnoneHeM TpeboBaHuii
no OXpaHe OKpyXarlLlen cpebl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeNnbCTBOM Poccuiickon depepaumu.

9. Pacxonpl, CBsA3aHHble Cc YHUYTOXEHNEM Heﬂ,06p0Ka‘-IeCTBeHHbIX nekapcTBeHHbIX CcpencTs,
hanbcmdpnumMpoBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U KOHTpadoakTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPencTB, BO3MELWawTca UX
BnagenbueM.

10. Bnapeneu HepobpoKaYeCTBEHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U (M) PanbCUOULMPOBAHHBIX NeKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, MPUHSABLLMIA peweHne 06 WX U3BATUM, YHUUTOXEHWM U BbIBO3e, NepenaeT yKasaHHble NeKapCTBEHHbIE
Cpeactsa  opraHusaumu,  OCYWECTBAAOWENA  YHUYTOXEHWE  NEeKapCTBEHHbIX  CPencTB, Ha  OCHOBaHMU
COOTBETCTBY!OLWEro 4OroBopa.

11. OpraHu3aums, OCyLecTBASIOWAs YHUYTOXEHNE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, COCTABMSET akT 00 YHUUYTOXEHNM
NeKapCTBEHHbIX CPELCTB, B KOTOPOM yKa3blBaloOTCS:

a) Aata v MeCcTO YHUUTOXEHUS NekapCTBEHHbIX CPeACTB;
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6) cbammnnsa, UMsi, 0OTYECTBO NUL, MPUHUMABLLMX y4acTWe B YHUYTOXEHUN NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, UX MECTO
paboTbl U AONXKHOCTb;

B) obocHoBaHuWe YHUYTOXEHUNA NeKapCTBEHHbIX CPENCTB;

r) cBeneHns 06 YHNYTOXEHHbIX NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTBaxX (HAMMEHOBaHWe, NekapcTBeHHas opma, A03VPOBKa,
€IVHULbl U3MEPEHUSI, CEPUS) 1 X KONMYECTBE, a TakXe O Tape Unu ynakoBKe;

[l) HAUMEHOBAHWE NPOM3BOANTENS NEKAPCTBEHHbBIX CPELCTB;
€) CBELeHNs 0 BNnagernbLie NeKapCTBEHHbIX CPELCTB;
X) CNocob YHNYTOXEHNS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

12. AKT 00 YHMYTOXEHNN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB COCTABNSAETCS B AEHb YHUYTOXEHUS HELOOPOKAYECTBEHHBIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U (M) panbCULMPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB. KOnnyecTBo aK3eMnnsipoB 3TOro
aKTa onpenensieTcst o YMcny CTOPOH, NPMHMMABLLMX Y4acTWe B YHUHTOXEHUN yKa3aHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB,
MOAMMUCLIBAETCA BCEMWU NULAMW, MPUHUMABWKMMM y4acTUe B YHWYTOXEHWMU yKal3aHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, U
3aBepSETCS NevaTbio OpraHmM3aunm, OCyIeCcTBNAOWER YHUYTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

13. AKT 06 YHMYTOXEHNN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MMM €ero Konusl, 3aBepeHHasl B YyCTaHOB/IEHHOM Mopsiake, B
TeyeHne 5 pabouux OHe CO LHS ero COCTaBNEHWS HamnpaBnsSeTCs BNAAENbLEM YHUYTOXEHHbLIX NIEKAaPCTBEHHbIX
CPelcTB B YNONHOMOYEHHbIA OpraH.

(A63ay B penakuun, BBeaoeHHOW B HeictBne ¢ 18 ceHTsbps 2012 roga noctaHoBneHuem [lpaBuTenbctea
Poccuiickoin ®enepauun ot 4 ceHTs6pst 2012 roga N 882; B pepakumu, BBeeHHOW B geicTBue ¢ 27 siHeaps 2016
rona noctaHoeneHnem lNpaeutensctea Poccuiickoh depnepaunm o1 16 aHeaps 2016 rona N 8. - CM. npeabioyyto
penakuuto)

B cnyyae ecnu yHUYTOXEHNE HeOobpoKaYeCTBEHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U (Unn) danbcunLMpoBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYIECTBSNOCh B OTCYTCTBME BNladesbLla YHUYTOXEHHbIX IeKAPCTBEHHbIX CPeAcTB, akT 06
YHUYTOXEHUN NEeKapPCTBEHHbIX CPeACcTB WM ero KOomus, 3aBepeHHas B YCTAHOBJIEHHOM rfopsiake, B TedyeHue 5
paboumx [OHelh CO [HS €ero COCTaB/ieHMsl HanpaBnsieTCs oOpraHu3aumeri, OCYWECTBASIOWEeNn YHUYTOXEHMe
NeKapCTBEHHbIX CPELCTB, NX BnagenbLy.

14. KOHTpONb 3a YHWYTOXEHMEM HenoOpPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, (PanbCUULMPOBAHHBIX
NEKaAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPAaKTHbIX EKAPCTBEHHbIX CPEACTB OCYIECTBASAET YNOTHOMOYEHHbIA OpraH.

(MyHkT B pepakumun, BBeOeHHOW B gneiictBMe ¢ 18 ceHTsbpsa 2012 ropga noctaHoBneHuem [paBuTenbcTea
Poccuiickoin denepauun ot 4 ceHTs16pst 2012 roga N 882; B penakumu, BBeLeHHOW B AeiicTBue ¢ 27 sHBaps 2016
roga noctaHoeneHvem lNpasutensctea Poccuiickoh Pepepaunm o1 16 aHeapsa 2016 roga N 8. - CM. npeapioyyto
penakumio)

Pepakuns OOKyMeEHTa C y4eToMm
N3MEHEHUI 1 OOMOSIHEHUIA NOArOoTOBNEHA
AO "Kopekc"
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