[locTaHoBneHue lNpaBuTtenbcTtBa PO oT
03.09.2010 N 674
(pea. ot 16.01.2016)

"O6 yTBepxaeHuu MNpaBuni YHUUTOXEHNS
HenobpoKayeCcTBEeHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeacTB,
PanbCMPULNPOBAHHBIX JIEKAapCTBEHHbLIX CpeacTB U
KOHTpadaKTHbIX JIeKapCTBEHHbIX cpeacTB”



MPABUTENbLCTBO POCCUACKOWN ®EQEPALINU

NOCTAHOBIEHUE
oT 3 ceHTAGPA 2010 r. N 674

OB YTBEPXOEHUW NPABUN
YHUYTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
DANIbCUPULIMPOBAHHBLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

CnmMcoK N3MeHSLWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHosnenun Mpasutenbctea PP ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

B cootBetcTBUM cOo cTaTbamu 47 n 59 depepansHoro 3akoHa "O6 obpalleHun nekapcTBeHHbIX cpeacTts”
MpaButenbcTBo Poccuiickon depepaLimm NOCTaHOBMSET:

YTBepaute npunaraemble [lpaBuna yHUUTOXEHUA HeaoOpOKayeCTBEHHbIX FEeKapCTBEHHbIX CpeacTs,
hanbCcUULIMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTpahaKTHbIX NTeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Mpencenatens MNpaButenbcTBa
Poccuinckon denepaumm
B.MYTUH

YTBEpPXKOEHDI

MocTaHoBneHvem lMpaButenscTBa
Poccuinckon denepaumm

oT 3 ceHTsA6ps 2010 r. N 674

NPABUIA
YHUYTOXEHNA HEAOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
DAJIbCUPULIMPOBAHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbLIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Cnncok N3MeHSILWNX JOKYMEHTOB
(B pea. MoctaHosnenun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

1. Hactosiwme [paBuna onpedensitoT MOPSAOK YHUYTOXEHUA HenobpokayeCTBEHHBIX JeKapCTBEHHbIX
cpencTs, anbCMULMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpadaKTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a
WCKIMOYEHMEM BOMNPOCOB, CBSA3AHHbIX C YHUYTOXEHMEM HapKOTMYECKUX NIEKAaPCTBEHHbBIX CPEACTB U MX NPEKYPCOPOB,
MCUXOTPOMHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB U pagnodapmaLeBTUYECKMX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. HepobpokayecTBeHHble NekapcTBeHHble cpeactBa M (unu) danbCMdULNPOBaHHbIE NeKapCTBEHHbIE
cpencTBa noanexat U3bATUIO U YHUUYTOXEHUIO MO PeLUeHUIo Briagenbla yka3aHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeAcTs,
peweHunio PegepancHon cnyxbbl MO Haa30py B cpepe 30paBOOXPAHEHNS B OTHOLUEHUN NEKapCTBEHHbIX CPEACTB
ANs MeanUMHCKOro npuMmeHeHns nnbo degepansHOW CryObl N0 BETEPMHAPHOMY U (PUTOCAHUTapHOMY Haa30py B
OTHOLUEHWN NEKApPCTBEHHbIX CPeACTB ANsl BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHUS (4anee - YNorHOMOYEHHbIA OpraH) umnm
peLleHunto cyaa.

(8 pea. NoctaHoBneHun MNMpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

3. YNonHOMOYeHHbIN OpraH B crnyyae BbiSiBNeHUs hakToB BBO3a Ha Tepputopuio Poccunckon depepaumm
unn daktoB obpalleHns Ha Tepputopumn Poccuiickon ®Pepepauum He[oOPOKAYECTBEHHBIX JEKAPCTBEHHbLIX
cpeactB M (unun)  danbCUULMPOBaHHBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPeACcTB MPUHUMAET pelleHne, obsi3biBatoLlee
BNagernbua yKasaHHbIX JNeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBUTb WX MU3bATUE, YHUYTOXEHME W BblBO3 B MOMHOM
obbeme ¢ Tepputopumn Poccunckon ®egepaunn. YkasaHHOE pelleHmne OOIMKHO CoaepXaThb:

(B pea. NoctaHoenexun MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

a) cBeJeHWs O NeKkapCTBEHHbIX CPpeacTBax;

©0) OCHOBaHMSA U3BATUSA N YHUUTOXEHUS NIEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB;

B) CPOK U3BATUSA N YHNUTOXEHUSA NIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB;

r) cBedeHus1 0 BnagenbLe NekapCTBEHHbIX CPeCTB;
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4) CBeeHus 0 Npov3BOAWTENE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

4. Bnapgeney HedoOpoKayeCTBEHHbIX FEKapCTBEHHbIX cpeactB v (unn)  danbcMduLmMpoBaHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB B CPOK, He npesblwamowmin 30 gHen co AHSA BbIHECEHMS YNONMHOMOYEHHbIM OpraHoMm
peweHns 06 UX M3BbATUWN, YHUHMTOXEHUN W BbiBO3e, 06513aH UCMOMHUTL 3TO pPEeLleHue Unm coobLNTb O CBOEM
Hecornacuu ¢ HAM.

(8 pea. MoctaHoBneHun Mpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

5. B cnyyae ecnu Brnageneu HeaobpoKayeCTBEHHbIX  NEKApCTBEHHbIX cpeacts  w  (Mnwn)
hanbCMULMPOBaHHBIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB HE COrMNaceH ¢ peleHneM 06 U3bATUM, YHUHTOXEHUN U BbIBO3E
YKa3aHHbIX JleKapCTBEHHbIX CPeAcTB, a TakKe €Crv OH He BbIMOMHU 3TO pEeLleHne U He COOBLMN O NPUHATBLIX
Mepax, yNoJTHOMOYEHHbIN opraH obpatllaeTcs B cya.

(B pea. MoctaHoBneHun MNMpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

6. HegobpokayecTBeHHbIE NeKapCTBEHHbIE CPEACTBA U (hanbCuULNPOBAHHbIE NEKapCTBEHHbIE CPEACTBa,
HaxogslWmeca nog TaMOXEHHbIM PEXMMOM YHUYTOXEHUSA, MOAMNeXaT YHUUTOXEHUIO B nopsgke, yCTaHOBMEHHOM
TaMOX€eHHbIM 3aKOHOAAaTENbCTBOM.

7. HepobpokayeCcTBEHHbIE NEKapCTBEHHbIE CpeacTBa, hanbCnULMPOBaHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA U
KOHTpadaKTHble NekapCTBEHHbIE CPeacTBa NOANEXaT YHUYTOXEHUIO HA OCHOBaHWM peLleHns cyaa.

8. YHuutoxeHne HegobpokayeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeACTB, (PanbCUPULNPOBAHHbIX NEKApPCTBEHHbIX
CpeacTB M KOHTpadakTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLECTBMASETCH OpraHusauuven, MMEeroLWen fMUEH3NI0 Ha
AesaTenbHOCTb MO cOopy, MCMONb30BaHMIO, 06E3BPEXNBAHNIO, TPAHCNOPTMPOBKE MU pasMelleHnto otxogos | - IV
Knacca OnacHOCTM (Janee - OopraHM3auus, OCYLLEeCTBMALWAs YHUYTOXEHWE IeKapCTBEHHbIX CpPeAcTB), Ha
cneumanbHO 00OpPYOOBaHHbIX MIOWaAdKax, MOMMIoHax M B crneuvanbHO 060pyAOBaHHbLIX MNOMELLEHUsX C
cobntogeHveM TpeboBaHU MO OXpaHe OKPYXKaloLLlen cpedbl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuinckom
depgepaumm.

9. Pacxopgbl, CBsi3aHHble C YHUYTOXEHMEM HegobpokayeCTBEHHbIX  FeKapCTBEHHbIX  CPeACTB,
hanbCnUUMPOBaHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeaCcTB U KOHTpadiakTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeACcTB, BO3MeELLaTCa MX
BnagenbLemM.

10. Brnapeney HepobpoKayeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX CpeactB M (unu)  danbCdULMPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MPUHSBLLMIA peLleHne 06 MX U3BATUN, YHUUTOXEHUW U BbiBO3e, nepefaeTt ykasaHHble
nekapCcTBeHHble CPeACTBa OpraHu3auun, OCyLLeCTBASIOWEN YHUYTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB, HA OCHOBAHWU
COOTBETCTBYHOLLEro 4OroBoOpa.

11. OpraHusaums, OCYyLWECTBMAIOWAS YHUYTOXEHUE FNeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, cocTaBnseT akT o6
YHUYTOXEHWW NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3bIBalOTCS:

a) Jata v MeCTO YHUUTOXEHUSA NeKapCTBEeHHbIX CpeacTB;

0) damunus, MMsi, OTYECTBO MWL, MPUHUMABLLMX Y4acTUe B YHWHMTOXEHUW NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, WX
MeCTO paboThbl U OOMKHOCTb;

B) 060CHOBaHME YHUYTOXEHUS NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

r) cBedeHUss 00 YHUYTOXEHHBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTBax (HaumeHoBaHME, fekapCTBeHHas ¢opma,
0031pOoBKa, eAVHULBI U3MEPEHUs, CepUs) N X KONUYECTBe, a Takke O Tape WU YNakoBKe;

[) HaMMeHoBaHne NPON3BOANTENS fNeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

€) cBedeHus o BriagenbLe NekapCcTBEHHbIX CPeacTB;

) cNocob YHNYTOXEHUS NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

12. Akt 006 YHUYTOXEHUWM NeKapCTBEHHbIX CpPeACTB COCTaBMseTcd B [AeHb  YHUYTOXEHMUS
HegobpoKayYeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX CpeacTB W (unu) danbCcuuuMpoBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB.
KonuyecTBO 9K3eMNnisipoB 3TOro akta onpefensieTcs no YMCry CTOPOH, MPUHUMAaBLLMX yYacTue B YHUUTOXEHUU
YKa3aHHbIX feKkapcTBeHHbIX CPeacTB, NOANMUCLIBAETCHA BCEMMU NUuamMu, NPUHUMaBLUMMU y4acTUe B YHUUTOXEHUU
YKa3aHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, WU 3aBepseTcd nevaTbio OpraHu3auun, OCYLLEeCTBSALWEN YHUUTOXEeHUEe
nekapcTBEHHbIX CpeacTB.

13. AKT 006 YHUUYTOXXEHUUN NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB UMW Ero KOMusl, 3aBepeHHast B yCTaHOBIIEHHOM MOPSAKE, B
TeyeHne 5 pabounx OHeW CO OHSA ero COCTaBleHWs HanpaBnsieTcs BNaaenbLEM YHUYTOXEHHbIX JTEKapCTBEHHbIX
CcpeacTB B YNOMHOMOYEHHbIN OpraH.

(B pea. Noctanoenexun MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

B cnyyae ecnu  yHWYTOXEHME  HegobOpOKaYeCTBEHHbIX  JNIEeKapCTBEHHbIX  CpeactB  u  (vnwn)
danbCcMULMPOBaHHbBIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLUECTBMSANOCh B OTCYTCTBME Briagenbla YHUYTOXEHHbIX
NeKapCcTBEHHbIX CpeacTB, akT 006 YHWYTOXEHUM NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB WKW €ro KOomusl, 3aBepeHHas B
YyCTaHOBMEHHOM MoOpsake, B TeyeHue 5 paboumx AHEen co OHS ero COCTaBMeHMs HanpaBnseTcs opraHusauunen,
OCYLLECTBASAOLWEN YHUUTOXEHME NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, UX BnagernbLyy.

14. KOHTpOmnb 3a YHUYTOXEHMEM HeO0OpPOKaYeCTBEHHBIX NEKAPCTBEHHbIX CpeacTB, anbCcndULNPOBaHHbIX
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB U KOHTpadakTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB OCYLLEeCTBNSAET YNONHOMOYEHHbIN OpraH.

(8 pea. MoctaHoeneHun MNMpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)
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