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MOCTAHOBJIEHUE MPABUTENLCTBA POCCUNCKOW ®EOEPALIMN

4689 06  yteepxaeHMn TlpaBMA  YHUUTOXEHUS  Hefob6poKauyeCTBEHHbIX
neKapcTBEeHHbIX CpepacTB, (hanbcUULMPOBaHHbIX JIeKapCTBEHHLIX CPEACTB
M KOHTpathaKTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB

B coorBerctBum co cratbsamu 47 m 59 @enepaibHoro 3akoHa «0O6 oOpallleHHHI
JICKApCTBEHHBIX cpeacTB» 1IpaBureancTBo Poccuiickoii Menepaiy H1OCTAHOBIS €T

yTBepJII/ITb 1pujaracMbIc HpaBHna YHHUYTOKCHUA HG,I[OGpOKa‘IGCTBGHHLIX JICKapCT-
BCHHBIX CPCICTB, (I)aHbCI/I(I)I/IHI/IpOBaHHLIX JICKApCTBCHHLBLIX CPCIACTB MU KOHTpa(baKTHLIX
JICKAPCTBCHHLIX CPCIACTB.

Mpeaceaarens IpasurensctBa Poccuiickoii @eaepanun B. ITVTUH

Mocksa
3 cenTsopst 2010 r. Ne 674

YTBEPXKAEHDBI

TMOCTAaHOBJCHIEM [1paBUTEILCTRA
Poccmnitckoit ®eneparu
oT 3 ceHTsIOpsT 2010 T. Ne 674

IIPABHUJIA

YHHYTOXKEHHSI HeAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
tambcndrmpoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
¥ KOHTpadaKTHLIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. Hacrosaiue IlpaBuia orpeae/isioT IOPSAOK YHUUTOKCHAS HEIOOPOKAYCCTBEHHBIX
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, albCH(DUIINPOBAHHBIX JCKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTpPa-
(bakTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3a HCKIIOYEHHEM BOIPOCOB, CBI3aHHBIX ¢ YHHYTOXE -
HHEeM HAPKOTHYCCKHX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M HX IIPEKYPCOPOB, IICHXOTPOITHBIX JICKAD-
CTBCHHBIX CPEICTB U paanodapMaIicBTHYeCKUX JIeKAPCTBCHHBIX CPEICTB.

2. HemobpokauecTBeHHBIC JIeKAPCTBEHHBIE cpecTBa H (1K) dhaJIbCH(PHITHPOBAHHBIC
JIEKAPCTBEHHBIC CPEICTBA IOTEKAT MIBATUIO M YHHUTOXKCHHUIO MO PEIICHUIO BIaAe/IbIia
VKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPeACTB, peincHuio DenepaqbHOil CIyXKOB MO HAA30PY
B ctepe 31paBOOXpaHEHNS H COIMMAIBHOTO PA3BHTHS HJIH PEUICHHIO CYa.

3. MenepanpHas cayx06a O Haa3opy B cdepe 30paBOOXpaHEHHS H COLMHAIBHOTO
pa3BUTHS B coyYae BHIABICHHSA GakToB BBo3a Ha TeppuTtopuio Poccuiickoii Menepaiinu
win ¢daxToB obpaltieHus Ha Tepputopun Poccmiickoit @eaepannn HeqoOpoKauecTBeHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPeacTB U (MiH) (haabCHPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MpH-
HHUMAaeT pellicHue, 00sI3bIBalolIee Badc/Iblia YKAZAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIE-
CTBUTb UX U3BATHE, VHUIYTOKCHUE H BBIBO3 B IIOJIHOM 00beMe ¢ TeppuTropHu Poccuiickoii
Qepepannn. YKa3aHHOe pellicHHe JODKHO COMEPXAaTh:

a) CBEICHHSA O JICKAPCTBECHHBIX CPEICTBAX;

0) OCHOBaHUSA U3BATHA H YHUUTOKCHHUS JICKADCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CPOK U3bATHA H YHHYTOXCHHS JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB,;

I) CBEACHHUSA O BJIAJCIIbIIC JIECKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

1) CBEICHHS O TIPOU3BOAUTENIC JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. Bnagesen HexoOpoKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeJcTB U (HIH) daabcudunm-
POBaHHBIX JIEKAPCTBCHHBIX CPEICTB B CPOK, He IpeBbinaoimii 30 qHell co THA BhIHECE-
Hua DenepaapHoil ciayx00ii Mo Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS H COLMAJIbHOIO
pa3BUTUA PEIICHHA 00 MX HU3BATHH, YHHUYTOXCHHHM H BbIBO3€, 00A3aH HCIOJHHUTH 3TO
PEIICHIE MIN COOBIIMTh O CBOEM HECOIVIACHH C HHM.

5. B cayuae ecin Biaieiiell HeI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB H (ML)
danpcuduImpoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTJIACEH C PEIICHHEM 00 H3BATHH,
VHUYTOXCHAM W BHIBO3¢ YKA3aHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, a TAKKe €CJAH OH He
BBHITIOJHIJI 5TO pellieHie H He COOOImT o NpHHATHIX MepaX, MedepanbHas ciayxba mo
HaJ30py B cdepe 3MpaBooXpaHEeHHs U COLIHAIILHOTO pa3BUTHA 0OpalliaeTcs B Cy.

6. HemobpokayecTBeHHBIE JIEKAPCTBeHHBIE cpeacTBa U (paibcudHIUPOBAHHbIE JIe-
KapCTBEHHEIE CPEACTBA, HAXOMAIIMECS MO TAMOXKCHHBIM PEXKIMOM YHUUYTOKCHHSA, TOJI-
JIEKAT YHUYTOXECHHUIO B MOPSAIKE, YCTAHOBJICHHOM TAMOXCHHBIM 3aKOHOIATEIbCTBOM.
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7. HenobpokagecTBECHHBIC JICKAPCTBEHHEIC CpeACcTBa, (halbcudHIAPOBaHHBIC JIeKap-
CTBCHHBIC CpEICTBAa M KOHTpadakTHBIC JCKAPCTBCHHBIC CPEJICTBA ITOICKAT YHHUTOXKE -
HHAIO Ha OCHOBAHHH PEIICHHASA CYJIa.

8. YHHYTOXCHHEC HEA0OpOKAYCCTBCHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, dbaabcudHuIupo-
BaHHBIX JCKAPCTBCHHBIX CPEJICTB H KOHTpa)aKTHHIX JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB OCYILIECT-
BISICTCA OpraHH3alMci, AMCIONMICH JMITCH3AIO Ha JACATCIHLHOCTD MO cOOpy, HCIO/Ib30Ba-
HAIO, 00e3BPeKABAHHAIO, TPAHCIIOPTHPOBKE M pa3MeIcHHIo orxonoB I—IV knacca omac-
HOCTH (Jajicé — OpraHH3amdsi, OCYIIECTBIIIIONAs] YHHITOXCHHC JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB), HAa CICHHAIHLHO OOOPYIOBAHHBIX IUIOINANKAX, MOJHATOHAX H B CICIHAJBHO
000pYIOBAaHHBIX MOMEIICHHAX C COOMIOACHHEM TpCOOBAaHUI IO OXpaHE OKPYXKAIOLICH
cpelbl B COOTBETCTBHH ¢ 3aKOHOZATe/IbeTBoM Poccuiickoit Menepanum.

9. Pacxompl, CBA3aHHBIC ¢ YHHUTOXEHHEM HEI00POKAYCCTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpenct, dharbcnPUMUPOBAHHKHIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M KOHTPahaKTHBIX JIEKapCT-
BCHHBIX CPEIICTB, BO3MCINAIOTCA UX BJIaJeJIblIeM.

10. Bragenen HenoOpoKadeCTBEHHBIX JICKAPCTBCHHBIX cpeacTB | (1m) ¢daabcHpm-
IIIPOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPeACTB, MPHHABILHI pelicHAe 00 UX U3bATHH, YHHUTOXKC-
HUHW U BBIBO3€, MEPEAACT YKA3aHHBIC JIEKAPCTBEHHBIC CPE/ICTBA OPTaHHU3alHH, OCYIIIECTB-
JISTIONICH YHHWITOXCHHE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HA OCHOBAHWH COOTBETCTBYIOIIETO IO~
TOBOpA.

11. Opraamzanusi, OCYIMIECTB/ISIIOIIAA YHHUTOXCHHE JIEKADCTBEHHBIX CPEICTB, CO-
CTaBJISAET aKT 00 YHUYTOXCHUH JCKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCSI:

a) JJaTa ¥ MECTO YHHUYTOXKECHHS JICKAPDCTBCHHBIX CPEIICTB;

6) dbaMuisi, UMsI, OTYECTBO JIMII, MPHUHIMABIIMX YYaCTHE B YHHYTOXCHHUH JICKAPCT-
BEHHEBIX CPEJICTB, UX MECTO PAGOTHI H JIOJXKHOCTD;

B) 00OCHOBAaHWE YHUYTOXCHHS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,;

T) CBEeJCHUSI 00 YHHWUITOXKECHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBaX (HaHMEHOBaHHE, JCKap-
cTBeHHas ¢opma, MO3UPOBKA, ¢AHHUILBI H3MEPEHHUsI, CEPUA) M HX KOJIHYECTBE, a TaKXKe
O Tape I YIIAKOBKE;

1) HAMMCHOBAaHUEC MPOU3BOAUTE/IA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

€) CBCICHHSA O BIAJC/IBIE JCKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

K) CIIOCO0 YHHUYTOXKECHUS JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB.

12. AKXT 00 YHHYTOKECHHH JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB COCTABIACTCA B JICHh YHIUTOXKC-
HHOS HEeTOOPOKAUSCTBCHHBIX JICKAPCTBCHHEBIX cpeJicTB B () dbampcudAImapoBaHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. KOMHMYecTBO 9K3EMILIIPOB 9TOIO aKTa OLPEACIISICTCS IO YHCITY
CTOPOH, HPHHUMABIIAX YYACTHC B YHHUYTOXCHHHM YKA3ZAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB,
MOJINCHIBACTCS] BCCMH JIMIAMH, MIPAHAMABIIAMH YJACTHEC B VHHYTOXCHHH YKa3aHHBIX
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB, H 3aBEPSICTCA HeUYaThI0 OpTaHU3AIHH, OCYIICCTBIIIONICH YHII-
TOXKEHIE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHHYTOXCHHH JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HIH €r0 KOIMWS, 3aBCpCHHAS
B YCTAHOBJICHHOM IIOPSJIKE, B TCUCHHE 5 paGouHX JHEH CO JHS €ro COCTaBIICHUS HAIlpaB-
JISIETCS BIAJEBIICM YHHUYTOXCHHBIX JIEKADCTBEHHBIX cpelicTB B (DelicpalibHYIO CIIyXKOY
IO Haa30py B cdepe 3MpaBOOXpaHCHUSA H COIHAIBHOTO Pa3BHTHSL

B ciaydae ecim yHHYTOXCHHE HeIOOPOKAYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
U (wm) PparbcmbAIIPOBaHHBIX JCKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIICCTBISUIOCH B OTCYTCTBHC
BJIAJC/IbIIA YHHUTOXCHHBIX JIKKAPCTBEHHBIX CPEICTB, aKT 00 YHHUTOXCHHH JICKAPCTBCH-
HBIX CPCICTB HJIM €ro KONIMs, 3aBepeHHas B YCTAHOBJICHHOM HODSIKE, B TCUCHHC
5 paboumx gHEH CO JHS €ro COCTaBjeHHS HAIpaB/IA€TCA OpraHH3alHeil, OCYIICCTBIISA-
I01IICH VHHYTOXCHHE JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB, HX BIIAICbITY.

14. KoHTpoab 3a YHAYTOXCHAEM HeJOOPOKAYeCTBCHHBIX JIEKAPCTBCHHBIX CPCJICTB,
danbcudUITAPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPAa(aKTHHIX JICKAPCTBEHHBIX
cpencts ocymiectrisier OenepanbHad ciayx0a o Ham3opy B cdepe 3IpaBOOXpaHCHHS
U COIIHAJIBHOIO Pa3BHTHSL
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