IMPABUTEJIHCTBO POCCHUIICKON ®EIEPAIIN
IIOCTAHOBJIEHUE

ot 15 centsabps 2020 r. Ne 1447

MOCKBA

006 yrBep:kaeHuu IIpaBua YHHUTOXRKeHHS HIBATHIX (hajibcHPHIHPOBAHHBIX
JIeKapCTBeHHBIX CpelcTB, HeJ00POKAYeCTBEeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB
H KOHTpa(aKTHBIX JeKAPCTBEHHBIX CPeACTB

B coorBetctBUM co cTathaMu 47 U 59 @DenepalbHOro 3akoHa
"O6 obpawmennd nexapcTBeHHBIX cpeacTB" IlpaButensctBo  Poccuiickoit
QenepaluM NOCTAHOBANACT:

1. YrBepuute  npunaraemsie  [IpaBuiia  YHHUTOXKEHHS  M3BATHIX
danbcuUUUpPOBaHHBIX  IEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HeldoOpoKauecTBEHHBIX
JIEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

2. Hacrosinee moctaHosjieHne BerynaeT B cuily ¢ | siHBapsa 2021 r.
u nefictByeT 7o 1 ssHBapst 2027 r.

IIpencenarens IpaBurens

Poccuiickoii denepar M.MuiyctiH


https://meganorm.ru/Index2/1/4294815/4294815687.htm

VYTBEPXJIEHbBI
riocraHoBnenuem [IpaButenscTsa
Poccuiickoit ®eneparnn
oT 15 cenTs6ps 2020 r. Ne 1447

MMPABHIIA

YHUYTOKEHUS U3BATHIX (PadbCHOHIHPOBAHHEIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
Hef06poKaYecTBEHHLIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB H KOHTPagaKTHBIX
JieKapCcTBEeHHBIX CPEACTB

1. Hacrosimue IlpaBuna onpenemnstoT MOPSIOK YHUUTOXEHHS H3BSTHIX
W3 TPaxIaHCKOro oboporta danbcHGUIMPOBAHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB,
HeJOOpOKaueCTBEHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB M KOHTpa()aKTHBIX
JEeKapCTBEHHBIX  CPeJICTB, 3a  MCKIIOYEHHEM  BOINIPOCOB,  CBS3aHHBIX
C YHHYTOXXEHUEM HApPKOTHUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H HX IPEKYPCOPOB,
MCUXOTPOIHEIX  JIEKApCTBEHHBIX  CPEACTB W paaModapMaLeBTHYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. ®anbcuHLIHPOBAHHEIC JIEKapCTBEHHBIE cpencTna u (unm)
HeJIOOPOKAYECTBEHHREIE  JIEKAPCTBEHHBIE  CPEJACTBAa  MOMNIEXAT  H3BATHIO
W YHHYTOXEHHIO 110 PEIeHHI0 BIIafieNblia yKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPE/CTB,
wnmn  no pemweHnto @epepansHoit cnyxObl Mo  Haa3opy B cdepe
3IpaBOOXPAHEHUS - B OTHOIIEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIULHHCKOro
npuMmeHeHuss  nubo  DepmepanmpHOil  cayx6pl N0 BeTepUHAPHOMY
U (UTOCAaHUTAPHOMY HAH30py - B OTHOUIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MAUs
BETEPHHAPHOIO NPHMCHCHUS, HITH 110 PELICHHUIO Cya.

KoutpadakTHpie  JieKapCTBEeHHBblE  CpENCTBa  MHOLNEXAT  H3BSTHIO
U YHHUTO)XEHHIO Ha OCHOBAHHMH pellieHUs cyaa.

3. ®enepanbHble OpraHbl MCMIONHHTENBHOM BNAcTH, yKa3aHHBIE B ITyHKTe
2 Hacrosimux [IpaBui (nanee - yrmosHOMOYEHHbIE OPraHbl), B CIIydae BEISBICHHS
¢akToB BB03a Ha TeppuTOpHIO Poccuiickoit Menepaimu uinu $hakToB obpatieHus
Ha TEPPUTOPUHU Poccuiickoii denepauun danscuHIIPOBaHHEIX
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB M (MIM) HeNoOpOKa4YeCTBEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
CPeACTB MNpPUHHMMAIOT pellieHue, oO0sj3bIBalollee BiAJelbllia  YKa3aHHBIX



JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLIECTBUTH HX H3BATHE W YHHUTOXXEHHE HIIH BBIBO3
B NonHoOM o0BbeMe ¢ TeppuTopun Poccuiickoit ®enepauun.

4. PeumieHHe yHOJHOMOYEHHOrO opraHa o6 H3BATHM U YHHUYTOKEHUM
GdanecHpUUUPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MIM) HeAOOpOKaYeCTBEHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JOIKHO COAEPIKATh:

a) CBEJIEHUA O JIeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX;

©) OCHOBaHHMS U3BATHUA ¥ YHUUTOXKEHHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTR;

B) CPOK M3BATHUS ¥ YHHYTOXKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

I) CBEICHHUS O BJIAJCIIbLIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

Jl) CBEieHHs O [IPOM3BOJUTEJIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

5.1Ipy BBIHECEHHM YNOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM pelleHHs 00 W3BATHU
M YHUUTOXKEHHH (QalbCH(ULUMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W (Win)
HeJoOpOKaueCTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB  BIafjenel  TakMx
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB 00s13aH:

M3BSITH TAKHE JieKapCTBEHHBIE CpeCTBa M3 0OpalleHMs, H30JUpOBaTh
M pasMEeCTMTh HMX B CIELHanbHO BBIAEJIEHHOM IOMelleHWM (30He) nmbo
COOOILMTE O HECOMIaCHH C YKa3aHHbIM pelIeHHEM YNOJHOMOYEHHOMY OpraHy
B TeueHre 30 nHeil co qHS BbIHECEHHs pellleHus;

YHHUTOXHTH M3BAThIE JIEKapCTBEHHbIE CpeJCTBa B TeueHHe 6 Mecsles
CO JHS BBIHECEHHSI PeLIeHHs..

6.B cnyuae ecnu Bnameney (anbcHHULHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cperncTB M (M) HeToOpOKauYEeCTBEHHBIX JIGKApCTBEHHBIX CPEZICTB HE COINaceH
C pelleHHeM 00 U3BATHH M YHUYTOKEHHH YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
a TAKKE €CJIM OH He BBHINOJIHUI 3TO pellieH’e U He COODILMII O NPHHATEIX Mepax,
YHONHOMOUEHHBIH opray obpallaercs B CyA.

7. GansCHPULIKEPOBAHIIbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBa I HeToOpOoKauecTBEeHHbIC
JeKapCTBEHHblEe CpelCTBa, TOMENIeHHBle TO0J TaMOXEHHYIO IIPOLEAYPY
YHHUYTOXKEHUS, ITOANEKAT YHHUTOXKEHHIO B TOPSJKE, YCTAHOBJIEHHOM aKTaMH,
COCTaBIIAIOILMMHU npaBo Espasuiickoro IKOHOMMHYECKOTO €01034a,
U 3aKOHOJaTeNnbcTBOM Poccuiickoit Genepalyiy 0 TaMOXKEHHOM PEryIHPOBaHUH.

8. Yuuuroxkenne  (aasCHOUUMPOBAHHBIX  JIGKADCTBEHHLIX  CPEACTB,
He00pOKAUECTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB M KOHTPadaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYLIECTBIIACTCS OPraHu3alueil, UMelolleH THLEH3UIO
Ha OCYyLUECTB/IEHHE AEATENBHOCTH Ho cOopy, TPaHCHOPTHPOBaHUo, obpaboTke,
YTHAM3aUKKH, O00e3BpeXXHBaHMIO, pasMelleHHio oTxomoB I -1V krnaccos
OTIaCHOCTH.

9. Pacxompl, CBs3aHHblE C TPAHCIOPTUPOBKOM W  YHHYTOXEHHEM
(hanbcU(DULIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HENOOPOKaueCTBEHHBIX



JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB,
BO3MELIAIOTCS X BIaJIeNbLEM.

10. Bnageneny  HeoOpOKaueCTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEHCTB,
OpUHABLIMH peleHue 00 X U3BATHH, YHUUTOXKEHUH HIIM BblBO3€, YHHYTOXAeT
yKa3aHHBIE JIeKapCTBEHHBIE cpeAcTBa (NP HAIHYMM y HEro JIMLEH3WH,
yKa3aHHO# B myHKTe § Hactosmux [IpaBui), WM mepeaaeT UX OpraHU3aluH,
OCYIIECTBISIONICH YHUUYTOXKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, Ha OCHOBaHHHU
COOTBETCTBYIOUIEro JOrOBOpPa, WK OCYIIECTBIAET X BHIBO3 B IOJIHOM 00BEMe
¢ Teppurtopun Poccuiickoit @enepauuu.

11. Bnageneny,  danbcudHLUPOBaHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,
HpHHSBLIKH perieHHe 00 HX H3bATHH, YHHUYTOXKEHMH WJIM BBIBO3e, NepejaeT
yKa3aHHBlE JIEKapCTBEHHBIE CpEJCTBA  OpraHM3alliH, OCYIIECTBIIAIOILEH
YHHYTOXKEHHE JICKAapPCTBEHHBIX CpPENCTB, HAa OCHOBAaHUM COOTBETCTBYIOLIETO
JIOTOBOpa WJIM OCYIUECTBISET HMX BHIBO3 B MOJHOM OOBEME C TEPPHTOPHH
Poccuiickoit Penepaunu.

12. Biagenel HeqoOpoKauecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B Clyvae,
ykazaHHOM B  nyHkre 10 Hacroauux [lpaBun, winm  opraHusanus,
OCYIIECTBISIONIas YHUYTOXKEHHE JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABMAIOT aKT
00 yHHYTOXEHHH ()albCU(PUIMPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, M (HIIH)
He[00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB, M (MJIM) KOHTpaaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (Hanee - akT 00 YHHYTOXEHHH JEKapCTBEHHBIX
CpPeICTB), B KOTOPOM YKa3BIBAIOTCS:

a) JaTta i MEeCTO YHUYTOXCHUSA JIEKAPCTBEHHBIX CPENACTB,

0) gamunust, UM, OTYECTBO (IpM HAIMYMM) JMUA (JML), NMPUHMMABLIEro
(MpHHUMABUIMX) y4yacTHEe B YHWYTOXEHHH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, MeCTO
pabOThI ¥ MOIKHOCTE;

B) 000CHOBaHUE YHHUYTO)KEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

r)ceemeHHs 00  YHHYTOXEHHBIX  JIeKapCTBEHHBIX  CpeACTBax
(HauMeHOBaHHe, JieKapCTBeHHass Qopma, JO3MPOBKa, €AMHHMUBI HM3MEPEHHs,
cepHs) ¥ MX KOJIHYECTBE, a TAKOKe O Tape UITH YIaKoBKe;

) HAUMEHOBaHHe TIPOU3BOJUTENS JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

€) CBeJIcHUsI O BIaZeNblie TeKapCTBEHHbIX CPEJCTB;

%K) Crioco0 YHUUTOXKEHHS JIeKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. Akt 00 yHHYTOXXCHHH JIeKapCTBEHHEIX CPEACTB COCTABNIAETCS B IEHb
YHHUTOXEHHS!  (DanbCuUIUPOBAHHEIX JNEKapCTBEHHBIX CPeACTB, U (Win)
He0OPOKAYECTBEHHBIX NIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, M (MnM) KOHTpadaKTHBIX
JMEeKapCTBeHHBIX cpencTB. KommyecTBO 9SK3EMIUIAPOB aKTa Olpelelisercs
IO YHCIy CTOPOH, IPHHHMAaBIIMX Yy9acTHE B YHHYTOXEHHH YKa3aHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB. AKT IIOJNHCHIBAETCS BCEMH JIMUAMH, TIPHHUMABIIHMH



y4yacTHe B YHMYTOXXEHMH YKa3aHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, U 3aBEpsETCH
MeYaTbl0 OpraHM3alM, OCYLUECTBUBIIEH YHHYTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB, WIM B ciyyae, ykazanHoM B nyHkre 10 Hactoswux Idpasun, -
BlajieNbLeM HeloOpoKaueCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

14. Konus akta 06 YHHYTOXXEHHM JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aBEpEeHHAs
B YCTAHOBJIEHHOM TOPSIKe, NPeJCTaBIseTcs B TedeHHe 5 paboyuux fHel co Jus
ero COCTaBIEHHS MIH B TedeHHe 5 pabounx AHeH cCO JHA €ro MnomyyeHHs
B cly4ae, yKa3aHHOM B a03alle BTOPOM HACTOSILETO IYHKTa, BIajelbLeEM
YHUYTOXCHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX CpPEACTB B YNOJHOMOYEHHBIH  oOpran
€ UCTIONIL30BaHUEM DJICKTPOHHBIX CPEACTB CBSA3H.

B cnyyae ecnu yHHUYTOXEHHe (aNbCHOHLMUPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX
cpencTs, W (WIH) HeJOGpPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, W (MIH)
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIANOCh OpraHH3aLueH,
OCYILECTBISIOILEH YHUYTOXKEHHE JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, B OTCYTCTBHE
BUAZeNblla YHUUTOMEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, 3Ta OpraHU3alHs
Hanpasiser akT o6 YHHYTOXEHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MM €ro KOTHIO,
3aBEPEHHYIO B YCTAHOBJIEHHOM TOpsiaKe, B TeueHue 5 paboyux nHel co OHA ero
COCTABJICHUA yKa3aHHOMY BIIaJIEIIbLly C UCIIONbL30BAHHEM JIEKTPOHHEIX CPEACTB
CBS3H.

15. KoHTposas 3a yHHUTOXKeHHeM (panbcH(PUIHMPOBAHHDBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, HenoOpOKaueCTBEHHBIX JEKAapCTBEHHBIX CPe/iCTB U KOHTpa(aKTHERIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYILECTBNISET YMOJHOMOYEHHBI! OpraH B paMKax
ocyllecTBIeHHS  ()elepallbHOr0  rocylJapCTBEHHOro Hamsopa B cdepe
oGpameHm JIEK&PCTBEHHBIX CPEUCTB.
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