NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON OELEPALIAMN

ITOCTAHOBJIEHUE
ot 15 centsa6ps 2020 r. N 1447

Ob YTBEP>XXJIEHINU ITPABIJI
YHUYTOXEHNA NU3BATBIX ®AJIbCUOULIMIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, HELOBPOKAYECTBEHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

B cooTBeTcTBUM €O cTaThsiMu 47 u 59 MemepanbHOro 3akoHa "O6 obpalieHnM JeKapCTBEHHbIX CPeaCTB"
[TpaBuTenbcTBO Poccuiickoi @emepaiyiy IIOCTaHOBIISIET:

1. YTBepauTh nmpuiaraemsble [IpaBuia yHUUTOXEHUS UBBSATHIX PambCcu@ULIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe/CTB, HeJJoOpOoKaueCTBeHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPeJCTB ¥ KOHTpa(aKTHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. HacTosiee nmoctaHoB/ieHe BCTyIaeT B cuity ¢ 1 auBaps 2021 r. u geiictByert o 1 suBaps 2027 1.

IIpencenarens [IpaBuTe/ibCTBA
Poccuiickoi @enepannmu
M.MUITYCTVH

YTBepKaeHbI

rnocraHoByieHueM [IpaBuTe/bCTBA
Poccuiickoit ®@enepatyin

oT 15 cents6pst 2020 r. N 1447

[TPABUJIA
YHUYTOXEHNA N3BATBIX ®AJIbCUONLIVIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIOCTB, HELOBPOKAYECTBEHHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB
1 KOHTPA®AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

1. Hactosimye ITpaBuia onpenesnsioT MOPSA0K YHUUTOKEHUST U3BSIThIX U3 TPakIaHCKOro 060poTa
danbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HeJI0OPOKAaUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB U
KOHTpahaKTHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 3a MCKIIOUEHEM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHUUTOKEHMEM
HapKOTMUYECKUX JIeKaPCTBEHHBIX CPECTB U UX MPEKYPCOPOB, IICUXOTPOITHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
pagmodapMalieBTUUECKUX JIeKaPCTBEHHbBIX CPEICTB.

2. ®anpcuduLMpoBaHHBIE JIeKApCTBEHHbBIE CpefCcTBa U (M) HeJ0OpOKayeCcTBeHHbIE JIeKapCTBeHHbIe
CpeACTBa MojJiexkaT U3bSITUIO Y YHUUTOXKEHUIO 110 PellleHUIO BJIae/blla YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHBIX
CpeJliCTB, UK 1o peleHuto OemepanbHOI CTYKObI 0 HAA30pY B cdhepe 3[paBOOXpaHEHMS - B OTHOIIEHUN
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB JIT MeAUIIMHCKOTO TpuMeHeHust 160 demepanbHOI CITyKObI 110 BETEPUHAPHOMY
1 GUTOCAaHUTAPHOMY HAZ30pY - B OTHOIIIEHUY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB [IJIs BeTepUMHAPHOTO MIpUMeHeHMsI,
WY TIO pellieHu o CyAa.

KoHTpadaKTHbIe JIeKapCTBEHHbIE CPEICTBA MOJIEKAT U3bITUIO Y YHUUTOKEHMIO HA OCHOBAHUY PeIleHMsI
cyna.

3. ®enmepanbHble OPraHbl UCIIOJIHUTEIBHONM BJIaCTU, YKa3aHHbIE B ITyHKTe 2 HacTosmux [IpaBui (manee -
YIIOJIHOMOYEHHbIe OpPTaHbl), B C/Tyuae BbisIBJIeHNs (PaKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit degepariun
i GhakToB obpaieHus Ha Tepputopun Poccuiickoit ®enepanyn danbcuduUIIMpOBaHHBIX JT€KAPCTBEHHBIX
CpeacTB U (W) HeIOOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB MPUHMMAIOT pellleHye, 00s3bIBalolee
BJIa[le/Ib1la YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBUTh UX U3BITHNE Y YHUUTOXEHME UM BbIBO3 B
TTOJTHOM 00beMe ¢ TeppuTopum Poccuiickoit ®emeparinm.

4. PemieHue yIio;THOMOUEHHOTO OpTaHa 006 U3BSITUM U YHUUTOXKEHUM GambCUDUIIMPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB U (MJIM) HeJJoOpoKaueC TBEHHBIX JIeKaPCTBEHHbBIX CPeICTB JOIKHO COMlePsKaTh:



a) CBeJIeHMSI O JIeKapCTBEHHBIX CPeCTBaX;

0) OCHOBAHMSI U3BATUS M YHUUTOXKEHUS JI€KaPCTBEHHbIX CPEICTB;
B) CPOK U3BSITUS ¥ YHUUTOXKEHMSI JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

T) CBeJIEHMS O BJIaJesIblle JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

Il) CBeJIeHMSI O TIPOM3BOIUTEJIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. TIpu BbIHECEHMM YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM pelleHus 00 U3BITUN U YHUUTOKEHUN
danbcuUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIM) HeloOGpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
BJIaJesel] TAaKMX JieKapCTBEHHbBIX CPEJICTB 00s13aH:

U3bATh TaKye JeKapCTBeHHbIE CPeICTBA U3 00pallleHMs, U30JMPOBATh ¥ Pa3MECTUTD UX B CIIeLiaIbHO
BbIZIeJIEHHOM ITOMeIlleHMY (30He) 1160 COOOLIMUTH O HeCOTIaCUM C YKa3aHHBIM pellleH/eM
YIIOJTHOMOYEHHOMY OpraHy B TeueHue 30 JHe cO HS BbIHECEHMS pellleHNsT;

YHUUYTOXNUTDb U3DBATHIC JIEKAPCTBEHHbIE CPeCTBa B TEUEHIE 6 MecdneB CO OHA BbIHECEHMSI pellleHN.

6. B ciryuae eciu Binagenel panbcuduUIMpoOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U (MJIN)
HeJI00pPOKaueCTBEeHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE COIJIACEH C pelieHeM 06 U3BITUM U YHUUITOXKEHUU
yKa3aHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, a TAK)KE €CJIV OH He BBITIOJTHMJI 3TO PelIeH)e 1 He COOBLIMII O
TIPUHSITBIX Mepax, YIIOJTHOMOUEHHbI OpTaH 00paIiaeTcs B Cy/I.

7. ®anbcuduiMpoBaHHbIe JeKapCTBEHHbIE CpeCcTBa U Hef0OpokauecTBeHHbIe JIeKapCTBeHHbIEe CPefiCTBa,
MOMeIlleHHbIE M10], TAMOXXEeHHYIO MPOLelyPy YHUUTOXEHNS, TIOJIEXXAaT YHUUTOXKEHMIO B ITOPsIIKe,
YCTAHOBJIEHHOM aKTaMU, COCTaBJISIIOIIMMU ITPpaBoO EBPa3uiickoro 3KOHOMMUYECKOro CO3a, U
3aKOHOJaTenbCTBOM Poccuiickoit @epepanyy O TaMOXKEHHOM peryipoBaHyN.

8. YuuuTtoxkeHme anbcu@uiimpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEI0OpOKaUeCTBEHHbIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPa(daKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIISIETCS OpraHu3aIyei,
MMEOIIeli TUIIeH3MI0 Ha OCYIIEeCTBIeH)E AesITe/IbHOCTH 110 CO0pY, TPAHCIIOPTUPOBAHMIO, 0O6pabOTKe,
yTUIN3aIuu, 06e3BpeXXMBaHNIO, pa3MelleHNIo 0TX0moB I - [V K/1accoB OMacHOCTH.

9. Pacxo[ibl, CBSI3aHHbIE C TPAHCIIOPTUPOBKOH U YHUUTOXeHNeM (panbcu@uiiMpoBaHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX
CpeJiCTB, HeJOOpOKaueCTBEeHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB ¥ KOHTPa(aKTHBIX JIeKaPCTBEHHbIX CPEJICTB,
BO3MEILIAIOTCS UX BIaAETbLEM.

10. Bnagenern HegoOpoKaueCcTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IPUHSBIINI PellleHne 00 X U3bITUN,
YHUUTOXXEHUU UM BbIBO3€, YHUUTOKAET YKa3aHHbIe JIeKapCTBeHHbIe CpeicTBa (TIpY HATUUUY Y HETO
MUIeH3UM, YKa3aHHO B MyHKTe 8 HacTosuux [TpaBui), uin nepegaeTt ux OpraHm3alym, OCylieCTBIISIOIein
YHUUTOKEHMe JIeKapCTBEHHbIX CPeJICTB, HA OCHOBAaHUM COOTBETCTBYIOIIETO AOTOBOPA, UM OCYIeCTBsIeT
MX BBIBO3 B ITOJITHOM 00beMe ¢ TeppuTopum Poccuiickoit demepanyn.

11. Bnapenen danbcubuiMpoOBaHHbIX JT€KaPCTBEHHbIX CPeACTB, IPUHSIBIINIA pellieHre 00 UX U3BSITUM,
YHUUTOXXEHUM UM BBIBO3€, llepefiaeT yKa3aHHbIe JIeKapCTBEHHbIe CPeICTBA OpPraHu3alnm,
OCYILeCTBJISIION el YHUUTOXKEHME JIeKaPCTBEHHBIX CPeJCTB, HA OCHOBAHMY COOTBETCTBYIOIIETO IOrOBOPa
MJIY OCYIIECTBJISIET X BbIBO3 B TTIOJIHOM 06beMe ¢ TeppuTopun Poccuiickoit ®eneparmn.

12. Bnapmenel; Helo6poKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CIy4yae, yKa3aHHOM B ITyHKTe 10
HacTosux [IpaBui, Wi opraHu3saiys, OCyIeCTBISIONIas YHUUTOXEeHME JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
COCTaBJISIOT aKT 00 YHMUTOXeHUM HaabCUDUIIMPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB, U (MUJIN)
HeJloOpOoKaueCTBEeHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPeJICTB, U (MIM) KOHTpa(aKTHbIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB (Hajiee
- aKT 00 YHUMYTOKEHUY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB), B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

a) JaTa ¥ MeCTO YHUUTOKEHMS JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

6) bamwnus, UM, OTUECTBO (TIPU HATMYMK) UL (JIAILL), TPUHMMABIIEro (MMPMHMMABIINX) yJacTue B



YHUUYTOXEHNN JIeKapCTBEeHHbIX CpeaCcTB, MeCTO pa6OTbI " JOJDKHOCTD;
B) oboCcHOBaHMe YHUUYTOXKEHUSA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

I‘) CBeaeHnAa 00 YHUUTOXEHHDbIX JIEKADCTBEHHbIX CPEeACTBAX (HaI/IMEHOBaHI/Ie, JIeKapCTBEHHasd (bopMa,
OJO3MPOBKaA, eAMHUIIbI U3MEePEHNI, Cepm{) U X KOJIMYECTBE, d TAKXKE O Tape UJIN YIIAKOBKE;

1) HayMeHOBaHMe MTPOMU3BOINUTEJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEMICTB;
e) cBeZleHMsI O BJIafie/iblie JJeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;
3K) CITOCOO YHUUTOKEHMST JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 06 YHMUTOKE€HUY JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB COCTABJISIETCS B I€Hb YHUUYTOKEHUS
danbcuUIMPOBaHHbBIX JJEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIX) HeJJ0OpOKaue CTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
u (M) KOHTpagaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB. KoanuecTBO 9K3eMIUISIPOB aKTa OINpenessieTCsl 1o YUCTy
CTOPOH, MMPUHMMABIINX YYaCTHe B YHUUTOXEHMY YKa3aHHbBIX JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB. AKT
TIOATICHIBAETCS BCEMMU JIUIIAMU, TPMHUMABIIMMM YUaCTIe B YHUUTOXEHUY YKa3aHHbIX JIeKapCTBEHHbIX
CpeJCTB, ¥ 3aBepsIeTCs MevaThio OpraHu3alyn, OCyleCTBUBIIEH YHUUTOXeHMe JIeKapCTBEHHbIX CPEJICTB,
WM B CJIydae, yKa3aHHOM B IyHKTe 10 HacTosinux [IpaBui, - BjaenbleM Hego6poKauecTBeHHbIX
JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

14. Kormust akTa 06 YHUUTOXKEHUY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBepeHHast B yCTAHOBJIEHHOM IMOPSIIKE,
TpeJiCTaB/IsIeTCS B TeueHMe 5 pabounx JHel Co IHS ero COCTaBAeHUs UM B TeueHue 5 pabounx IHeit co
IHSI eT0 TTOJTyYeHMs B CTyvae, yKa3aHHOM B ab3alle BTOPOM HACTOSIIET0 ITYHKTA, BIaAe/bleM
YHUYTOKEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YIIOJTHOMOYEHHBII OpraH C MCIOJb30BaHMEM 3IEKTPOHHBIX
CPeICTB CBSI3M.

B ciryuae ecnu yHMYTOKeHME (halbCUBUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, U (MJIN)
HeJJ06pOKaueCTBeHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M/IM) KOHTPabhaKTHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILeCTBJISZIOCH OpraHu3alueit, ocyleCcTBASIONn el yHMUTOXeHMe JlIeKapCTBEeHHbIX CPeiCTB, B OTCYTCTBUE
BJIaJIe/b1Ia YHUUTOKEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 3Ta OPraHM3alMs HAIlpaBJIsieT akT 00 YHUUTOKEHUU
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB MUJIM €ro KOINIO, 3aBePEeHHYI0 B YCTAHOBJIEHHOM ITOPSIIKe, B TeUeHue 5 pabounx
IHel CO IHS ero COCTaBIeHUsI YKa3aHHOMY BJIajleJibIly C UCII0JIb30BaHMEM 3JIeKTPOHHBIX CPeCTB CBSI3M.

15. KoHTpOJIb 32 YHUUTOXEeHMEM (DasibCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEJOOPOKaUeCTBEHHbIX
JIeKapPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPA(DaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIISIET YIIOTHOMOYEHHbI
OpraH B paMKax OCYIIeCTB/IeHUs (helepaJbHOr0 rocyIapCTBEHHOTO Ha/i30pa B cdepe obpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPECTB.



