[TocranoBaenue [IpaBureabcTBa P® ot 3 cenrabpsa 2010 r. N 674
"O6 yrBepxkaeHuu [IpaBua yHUYTOXKEHUS HeI0OpPOKadYeCTBEHHBIX
AEKapCTBEHHBIX CPEACTB, ParbCUOUIITNPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPELCTB U
KOHTpadaKTHBIX AE€KapCTBEHHBIX CPeACcTB"

B coorBercTBHM co craThamu 47 u 59 denmepasrHoro 3akonHa "O6
oOpallleHuH A€KapCTBEHHBIX cpencTB' IIpaBuTeabcTBO Poccuiickoit ®enepariuu
[IOCTAHOBASIET:

YTBEpPAUTH puAaraeMbie [IpaBuaa YHUYTOXKEHUS
HeJOOpPOKa4YeCTBEHHBIX AEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  (PasbCU(PUIIMPOBAHHBIX
A€KapPCTBEHHBIX CPeICTB U KOHTPaaKTHBIX A€KAPCTBEHHBIX CPEICTB.

[Ipencenateas [IpaBuTEABCTBA
Poccuiickoit ®enepanu B. Ilytun

[IpaBuAa
VHUYTOXKEHUS HeNOOPOKadeCTBEHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPELCTB,
dasbcupUIIUPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPELCTB U KOHTPa(daKTHBIX
AEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
(yrB. tocranoBaeHueM [IpaButeabcTBa PP ot 3 cenrabpsa 2010 r. N 674)

1. Hacrosue [IpaBuaa OIIPEAEASTIOT OPSIA0K YHUYTOXKEHUS
Heq00pOoKadeCTBEHHBIX AEKapCTBEHHBIX CpencTs,
darbCUPUIIUPOBAHHBIX A€KaPCTBEHHBIX CpencCTB u KOHTpadaKTHbBIX
A€KapCTBEHHBIX CPEICTB, 3a UCKAIOUEHHEM BOIIPOCOB, CBS3aHHBIX C
VHHUYTOXKEHUEM HapPKOTHYECKHUX AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U  UX
IPEKYPCOPOB, TICUXOTPOITHBIX A€KapPCTBEHHBIX  CPEACTB U
pamuodapMaleBTUIEeCKUX AeKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

2. HemobpokauecTBEeHHBIE A€KapCTBEHHBIE cpeacTBa u (nan)

dasrbcupUIIPOBaHHBIE AEKApPCTBEHHBIE CpPEACTBa IIONAEXKAT U3IBATHIO U
YVHHUYTOXKEHHUIO II0 PELIEHUIO BAAQEABbIIa YKA3aHHBIX A€KapCTBEHHBIX CPECTB,
pemrenuo PenepasbHOM CAYKOBI II0 HaA30py B cdepe 3aApaBOOXPaAHEHUS U
COIIMAABHOTO Pa3BUTHA HAU PELIEHUIO Cyaa.

3. ®enepasbHad cAyxkba 1o Han30py B cdepe 30paBOOXpPaHEHUS U
COLIMAABHOTO pa3BUTHS B caAy4dae BBISIBACHUS dakTOB BBO3a  Ha
Tepputopuio Poccuiickoit Penepanuu UAHU daxkToB obpareHus Ha

TePPUTOPUU Poccuticko#t  Peneparnu Heno0poKayeCTBEHHBIX
AEKapCTBEHHBIX CPENCTB U (uAH) pasbCUPUIIMPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB IIPUHHMAET pelleHte, 00g3bIBAIOIIEE BAQEABIIA  yKa3aHHBIX

A€KapPCTBEHHBIX CPEIACTB OCYIIECTBUTb HUX  HUIBITHUE, YVHUUYTOXKEHHE U BHIBO3
B IOAHOM oOBbeMe ¢ TepputTopun Poccuiickoét Penepanuu.
YkazaHHOE pelIeHue JOAKHO COAEPKAaTh:

a) CBeleHUs O AEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX;

6) ocHOBaHUSA U3BATUSI U YHUYTOXKEHHUS A€KapPCTBEHHBIX CPEACTB;

B) CPOK U3BSATHUI U YHUUTOXKEHHUS A€EKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

I) CBeOEHUs O BAQJIEABIIE AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

[) CBElEHUs O IIPOU3BOAUTEAE AEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. Baameaenn HeqOOPOKAaYECTBEHHBIX ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (HAH)
darbcuPUIIMPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CPOK, He IpeBbIinaronmi 30
OHEeW co aHs BbIHeceHHs PenepasbHOM CAyKO00# 10 Ham3opy B cdepe
3paBOOXPAHEHUST U COLIMAABPHOIO pPa3BUTHdA pellleHus o0 UuX UIbIATUH,
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VHUYTOXXEHHUH W BBIBO3€, 00s3aH HCIIOAHUTH 3TO PEIIeHHE HAH COOOLIUTH O
CBOEM HECOTAACHHU C HUM.

5. B cayuae ecam Baameasel HeIOOPOKAYECTBEHHBIX A€KAPCTBEHHBIX CPEICTB
U (uan) QaabCu(PUITUPOBAHHBIX AE€KAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTAACeH C
pelreHreM 00 H3BSITHH, YHUYTOXKEHUU U BBIBO3€ YKa3aHHBIX A€KapPCTBEHHBIX
CPeOCTB, a TaKXKE€ €CAW OH HEe BBIIIOAHHA 3TO peElIIeHHe U He COoo0IIHMA o

OPUHATBEIX Mepax, denepasbHas caykba 10 HaA30py B cchepe
3IPaBOOXPAHEHHUS U COIMAaABHOTO PAa3BUTHUS oOpallaeTcs B CyI.

6. Hemob6pokadecTBEHHbBIE AE€KapCTBEHHBIE cpencTBa u
dasbcupUUPOBaHHBIE  AEKAPCTBEHHBIE  CPEACTBA, HAXOOAIIHECs IO
TaMOXKEHHBIM PEXKUMOM YVHUYTOXKEHHUS, MOIAEKAT YHUYTOXKEHHIO B
TIOPSIZIKE, YCTAHOBAEHHOM TaMOXKEHHBIM 3aKOHOIATEABCTBOM.

7. HenmobpokadecTBeHHbIE AEKapCTBEHHBIE cpencTna,

darbcupUIIMPOBAHHBIE  AEKAPCTBEHHBIE CpPeAcTBa U KOHTpadaKTHBIE
A€KApCTBEHHBIE CpPEACTBA MOAA€XKAT YHUYTOXKEHHUIO HA OCHOBAHUU PEIIEHUS
cyaa.

8. YHuuUTOXKEeHHEe HeOOOPOKAYECTBEHHBIX  AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
darbCUPUIIMPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTpadaKTHBIX
AE€KapPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBALETCS OpraHu3aIlrei, nMerollel AUIIEH3UIO0
Ha [OesITeABHOCTH 110 cbopy, HCIIOAB30BaHHUIO, 00e3BpEeRUBAHUIO,
TPaHCIIOPTUPOBKE U  pa3MelleHUIo oTxoaoB | - IV kaacca omacHocTu (masee -
opraHusanud, OCYIIIECTBASIOIAS YHHUYTOXKEHUE AE€KAPCTBEHHBIX CPENCTB),
Ha CIIEIIMaAbLHO 000pPYIOBaHHBIX ITAOMIAIKAX, ITOAUTOHAX M B CIEIHAABHO
000pyIOBaHHBIX IIOMEUIEHUSIX C CODAIoeHHeM TpeboBaHUM MO oXpaHe
OKpyzKalllleil cpenpl B COOTBETCTBHHU C 3aKOHOMATEALCTBOM Poccuiickoi
deneparuu.

9. Pacxonpl, CB93aHHBIE C YHHYTOXEHUEM HenoO6poKaYeCTBEHHBIX
AEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, (PaAbCUPUIIMPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB
U KOHTPa(@aKTHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BO3MEHIAIOTCI UX BAAIEABIIEM.

10. Baageaenr HemoOpoKadeCTBEHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H  (HAH)
darbCUPUIIUPOBAHHBIX A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB, IIPUHABIIUN peIlIeHHe
00 UX U3BSITUH, YVHHUYTOXKEHHH U BBIBO3€, IIepeaaeT YKa3aHHbIE AeKapPCTBEHHBIE
CpeACTBa OpraHU3alluM, OCYIIECTBAGIONIEY yHUYTOXKEHHE A€KapCTBEHHBIX
CPEeACTB, HA OCHOBAaHUU COOTBETCTBYIOIIIETO JOTOBOpPA.

11. Opranuzanyd, OCYILIECTBALIONIAS YHHUYTOXKEHUE AE€KapPCTBEHHBIX
CpPeaCTB, COCTaBAdET AaKT 00 YHUYTOXKEHUU AE€KapPCTBEHHBIX CPEACTB, B
KOTOPOM YKa3bIBaIOTCS:

a) JaTa U MECTO YHUUYTOXKEHUSI AEKaPCTBEHHBIX CPEACTB;

0) dpamMuamsa, UMs, OTIYECTBO AHWIL, IIPHHUMABIINX y4YacTHE B YHHUYTOKEHUH
AE€KapPCTBEHHBIX CPENCTB, UX MECTO PabOThI U JOASKHOCTD;

B) 000CHOBaHHE YHUYTOXKEHHUSI A€KAPCTBEHHBIX CPEIICTB;

1) CBeIeHUSI 00 YHUYTOXKEHHBIX AEKapPCTBEHHBIX cpeacTBax
(HauMeHOBaHUE,

A€KapCTBeHHasd QopMa, MJO3UPOBKA, €IUHUIBI HU3MEPEHHs, CEpHUs) U HUx
KOAWYECTBE, a TAK¥XKE O Tape UAU YIIaKOBKE;

1) HaUMEHOBaHUE ITPOU3BOAUTEAS AEKaPCTBEHHBIX CPENCTB;

€) CBEIEHUS O BAQEABLIE AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

3K) CIIOCOO YHUYTOKEHHS ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

12. AKT 006 yHUYTOXKEHUN ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTaBAdETCHd B [I€Hb
VHUYTOXKEHHUS HeIOOPOKAaYEeCTBEHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB u (uAn)
darbCUPUIIUPOBAHHBIX AEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. KOAMYECTBO 3K3eMIIAIPOB
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9TOTO aKTa OIPENEAdeTCs II0 YHUCAYy CTOPOH, IIPUHUMABIINX ydacThe B
VHUYTOXKEHHUHN YyKa3aHHBIX ACKApPCTBEHHBIX CPEACTB, MIOAMNUCHIBAETCH BCEMH
AUIIaMH, [PUHUMABIINMU  y4dacTHE€ B  VHHUYTOXEHUH yKa3aHHBIX
A€KapCTBEHHBIX CPELCTB, u 3aBepdeTcs IIedaTbhbio OpraHu3allliy,
OCYILIECTBASIIOIIEH YHUYTOXKEHHE A€KAPCTBEHHBIX CPEICTB.

13. AKT 00 YHUYTOXKEHHUH AEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB HWAH €TO KOIIHS,
3aBepeHHAasd B YCTAHOBAECHHOM IIOPsSAKe, B T€YEeHHE S5 pabodux JHEH CO AHSA €ro
COCTaBAEHHS HAIMPAaBAGETCS BAAIEABIIEM YHUYTOXKEHHBIX AE€KaPCTBEHHBIX
cpenctB B PenepasbHYIO CAYKOYy IO HaA30py B cdepe 3apaBOOXpPaHEHUS U
COIIMAABHOT'O Pa3BUTHUA.

B cAydyae ecaMm YHUYTOXEHHE HeToOpPOKaYeCTBEHHBIX AEKAPCTBEHHBIX
CPEencCTB U (nam) darbcuPUITUPOBAHHBIX A€KapCTBEHHBIX CpencCTB
OCYILIECTBASIAOCH B OTCYTCTBHE BAA[EAbIla YHUYTOKEHHBIX AE€KapPCTBEHHBIX
CPenCTB, akT 00 YHUYTOXKEHUU AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAHU  €ro
KOIIUsI, 3aBepeHHad B yCTAHOBAEHHOM IOPSAKe, B T€UYeHHe S5 pabouyux JHEH co
[OHS €ro COCTaBA€HHS HaIllpaBAdeTCs opraHusaluei, OCYILIECTBASIIOIIEH
VHUYTOXKEHHE AEKApPCTBEHHBIX CPENCTB, UX BAQIEABILY.

14. KoHTpOAb 3a YHHYTOXKEHUEM HEeIZOOpPOKAYEeCTBEHHBIX A€KapPCTBEHHBIX
CpeAcCTB, dasbcuPUITUPOBAHHBIX A€KapPCTBEHHBIX CpeACTB u
KOHTpPa(aKTHBIX A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB OcCyllecTBAseT PemepasbHasi CAyzKOa
10 HA/I30py B cepe 3aApaBOOXPaAHEHUSI U COIIHAABHOTO PA3BUTHUSI.



