JokyMeHT npegocTtasneH KoHcynbTaHTlatoc

NPABUTE/IbCTBO POCCUNCKOMN ®EAEPALIUU

NMOCTAHOBJIEHUE
oT 3 ceHTAGpa 2010 r. N 674

Ob YTBEPXAEHUU NPABUN
YHUYTOXEHUA HEOOBPOKAYECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANTIbCUPULUPOBAHHDbIX TIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
CnKnCOK U3MEHSAIOLWUX AOKYMEHTOB
(8 pea. NocraHoBeHua Mpasutenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

B cooTtBeTcTBUM co cTatbamu 47 n 59 depepanbHoro 3akoHa "0O6 06palLleHUN NeKapCTBEHHbIX
cpepcts" MpasuTtenbctBo Poccuitckolt egepaum NnoCTaHOBAAET:

YTBEPAMTL nNpunaraemble [1paBuna YHUYTONKEHWUA HeAOB6POKAYECTBEHHbIX /1IeKAPCTBEHHbIX
cpeacTs, GanbCUPULMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPAdAKTHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

MNpeacepatens lMpasuTenbcTBa
Poccuiickont ®epepauymm
B.MNYTUH

YTBEpXKaeHbI

MoctaHoBNeHWeM paBuTENbCTBA
Poccuiickont ®epepauymm

oT 3 ceHTA6pA 2010r. N 674

NPABUNA
YHUMTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHDBIX CPEACTB,
SANTbCUDPULUUPOBAHHBIX TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
CNNCOK M3MEHAIOLNX AOKYMEHTOB
(8 pea. NocraHoBeHua Mpasutenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

1. Hacrtoawwme TMpaBuna onpeaensrdT MNOPSAAOK YHUUTOKEHMA  HeLobpoKayecTBEHHbIX
JNIEKApCTBEHHbIX CpeacTs, GanbCUPUUMPOBAHHBIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbIX
JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB, 33 MCK/IOYEHMEM BOMPOCOB, CBA3AHHbLIX C YHUUTOMKEHMEM HAPKOTUYECKUX
NIEKapCTBEHHbIX CPeACTB WM UX MPEKYypCcopoB, MNCUXOTPOMHbLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB U
pagnodbapmaueBTUYECKMX IEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB.

2. HepobpokayecTBeHHble /IeKapCTBeHHble cpeactBa M (Man)  danbcuduumpoBaHHble
JIEKapCTBEHHbIE CPEeACTBa NOANEXKAT U3bATUIO U YHUUTONKEHUIO MO PELIEHUIO B/lagesibla yKasaHHbIX
JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, pewweHnio PeagepanbHoi cnyxbbl No Haa30py B chepe 34paBoOOXpPaHEHMA UK
pelueHuto cyaa.

(8 pea. NocraHoBneHuA MpaButenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

3. depepanbHan cnyxba no Hagsopy B chepe 34paBOOXPaHEHUA B C/ydae BbiiBAeHUA (aKToB
BBO3a Ha TeppuToputo Poccuinickon Peaepaunm nnm dakToB obpalleHns Ha TeppuTopum Poccuinckoi
depepaunn  HeaobPOKAYECTBEHHbLIX /IEKAPCTBEHHbIX Ccpeacts u  (uan)  danbCcUbMUNPOBAHHbBIX
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB NPUHUMAET pelleHure, 06M3biBatoLLee BAALENbLA YKa3aHHbIX IEKAaPCTBEHHbIX
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CpPencTB OCYLLECTBUTb UX U3BATUE, YHUUTOXKEHWUE M BbIBO3 B MOJIHOM 06beme ¢ TeppuTopumn Poccuiickom
depepaumn. YKasaHHOE pelleHne A0JTKHO CoaepXaTh:
(8 pea. NocraHoBneHusa Npasutenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

a) cBeleHUA O IeKapPCTBEHHbIX CPeaCTBaXx;

6) OCHOBaHMA U3BATUA N YHUUTONKEHUSA JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB;

B) CPOK M3BATUA U YHUUTOXKEHUA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) cBefieHUs 0 BNagenble 1eKapCTBEHHbIX CPeaCTB;

[) cBeieHMA 0 NpoM3BOAUTENE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

4. Bnapeney, HefobpOKaYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB U (Man) danbcmduLMpPOBaHHbIX
JIeKapPCTBEHHbIX CPEACTB B CPOK, He npesblwatowwmii 30 AHel co AHA BbiHeceHUs PenepanbHOM cnyK6ol
no Hagsopy B chepe 34paBOOXpaHEHUs pelleHUAa 06 UX U3BATUM, YHUUTOXKEHUU U BbIBO3e, 0b6A3aH
WCNOJIHUTb 3TO peLleHne UM COOBLUTb O CBOEM HECOFNACUM C HUM.

(8 pea. NocraHoBneHua Mpasutenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

5. B cnyyae ecan Bnagenel, HeaobpoOKauyecTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CpPeacts w  (uawm)
banbcMdrLMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HE COMNACEH C pelleHneM 06 U3BATUK, YHUUTOXKEHUN U
BblBO3€ YKa3aHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, @ TaKKe €C/IM OH He BbINOJHWUA 3TO pPELIEHME U He
coobwmnn o npuHATbIX Mepax, PepepanbHaa cayxba no Hagsopy B chepe 34paBOOXPaHEHMA
obpauaetca B cya,.

(8 pea. NocraHoBneHua MpaButenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)

6. HegobpokayecTBeHHble NieKapCTBEHHbIe cpeacTBa U ¢anbcUPULMPOBAHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE
cpencTBa, Haxo4AWMEcA MoA TAMOMKEHHbBIM PEXMMOM YHUUTOMNKEHUA, MNOONENKAT YHUUTOXKEHUIO B
nopsAakKe, yCTaHOBJIEHHOM TAMOXKEHHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM.

7. HepobpoKauecTBeHHble neKapCTBEHHble cpencTsa, ¢anbCUPULMPOBAHHbIE NEKAPCTBEHHbIE
cpenctBa M KOHTpadaKTHble NEKAPCTBEHHble CPeAcTBa NOAJNEXAT YHUUTOXEHWI0 Ha OCHOBaHWUMU
pelleHuns cyaa.

8. YHWuTOXKeHMe HedobPOKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX cpeacTs, ¢anbCUPULMPOBAHHbBIX
NIeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB M KOHTPAdaKTHbIX SIeKAapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBAAETCA OpraHuU3auumen,
MMeloLeld  NIMLEH3NI0  Ha  JeATenbHOCTb no  cbopy, UCNONb30BaHWIO, 0b6e3BpexmnBaHuIo,
TPaHCMOPTUMPOBKE M pasmelleHMo oTxoaoB | - IV Knacca onacHocTM (manee - opraHusauums,
OCYLLECTBAAOLWAA YHUUTOXEHME JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB), Ha cneumanbHo 060pPyAOBaHHbIX
njowagKax, noJMroHax u B cnewmanbHO 060pyA0BaHHbLIX NOMELLEHUAX ¢ cobatogeHnem TpeboBaHuin no
oXpaHe OKpy»KatoLei cpesibl B COOTBETCTBMM C 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuninickon Pepepaunn.

9. Pacxogbl, CBfi3aHHble C YHWYTOXKEHMEM Hef0OPOKAYECTBEHHbIX JE€KAPCTBEHHbIX CPeacTs,
banbCcUOULUNPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbIX  JIEKApPCTBEHHbIX CPeacTs,
BO3MELLAIOTCA MUX BIagesbLeM.

10. Bnagenel, HepobpOKAYECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPeacTB U (Maun) danbcndmnumpoBaHHbIX
NIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MPUHABLLUMIA pelleHne 06 UX U3bATUM, YHUUTONKEHMM U BbIBO3E, Nepenaet
YyKa3aHHble SIeKapCTBEHHbIE CPeACcTBa OpraHM3auuMmM, OCYLLECTBAAIOWEN YHUUTOXKEHNE NEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, HAa OCHOBAHMKN COOTBETCTBYIOLLEro AOroBOpPa.

11. OpraHusaums, OCYLLECTBAAIOWAA YHUUTOXKEHUE SIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, COCTABAAET aKT 00
YHUUYTOXKEHWUN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, B KOTOPOM YKa3bIBatOTCA:

a) AaTa M MecTO YHUUTOXKEHUA NEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB;

6) dammnua, umaA, OTYECTBO AWML, NPUHUMABLLMX Y4acCTUE B YHWUUTOXMKEHWUW JIEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB, UX MecTo pPaboTbl N AOMKHOCTD;

B) 060CHOBaHMeE YHUUTOKEHMA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) ceegeHusa 06 YHUUTOXKEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTBax (HaMMeHOBaHMe, NeKapCTBEHHas
dopma, L03MPOBKa, e4MHULbI USMEPEHUA, CEPUA) U UX KOZIMHYECTBE, A TAKXKE O Tape UK YNaKOBKE;

[) HaMMeHOBaHWe NPOU3BOAMUTENA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

€) cBeZleHUs 0 BNagenble IeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

) CNocob YHUUTOXKEHUA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

12. AKT 00 YHWYTOMKEHMM JNIeKAapPCTBEHHbIX CPEACTB COCTAaBAAETCA B AEHb YHUYTOMEHUA
He0OPOKaYeCcTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX cpeacts U (uam) danbCcUPUUMPOBAHHBIX 1IEKAPCTBEHHbIX
cpencTB. KOMuyecTBo 3K3eMMNIAPOB 3TOrO aKTa onpeAesifaeTca no YMCay CTOPOH, MPUHMMABLLMX y4YacTue
B YHMUTOXKEHWUM YKa3aHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB, MOANUCLIBAETCA BCEMU IMLAMMU, NMPUHMUMABLLUMMU
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yyacTve B YHWYTOXEHWWM YKA3aHHbIX JIEKAapPCTBEHHbIX CPeACTB, M 3aBepsAeTcA MeyaTblo OpraHusauuu,
OCYLLECTBAAOLWEN YHUUTOKEHUE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

13. AKT 06 YHUUTOXKEHWM IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MM €ro Konusa, 3aBepeHHas B YCTaHOB/IEHHOM
nopagKke, B TeyeHMe 5 paboumx AHEW CO AOHA ero COCTaBAEHWUA HaMnpaBAAeTcA BNajeNbLem
YHUUYTOXKEHHbBIX NEKAPCTBEHHbIX cpeact8 B  PepepanbHyto caykby no Hapsopy B cdepe
34,paBOOXPaHEHUA.

(8 pea. NocraHoBneHuA Mpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882)

B cnyyae eciM  yHUUTOXKEHME HeAobpOKaYecTBEHHbIX JIeKAPCTBEHHbIX Cpeacts U (uaum)
banbcMdULMPOBaAHHbIX  NIEKAPCTBEHHbIX  CPeACTB  OCYLLEeCTBAANOCL B OTCYTCTBME  BAaAenbua
YHUUTOXEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, aKT 06 YHUUTOXKEHUM IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB UK ero Konus,
3aBepeHHas B YCTaHOB/NEHHOM MOpsAfKe, B TeyeHuMe 5 paboumx pHeN co AHA ero coctaBieHusA
HanpaBAAeTCA OpraHM3aLUMel, OCYLLECTBAAIOWEN YHUUTOXKEHME NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, UX BNALENbLY.

14. KoHTpOAb 3@ YHUYTOKEHMEM  HeAoDOPOKaYeCTBEHHbIX  JIEKAPCTBEHHbIX  CPeACTs,
banbcMULMPOBaAHHbIX  /IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M KOHTPAdaKTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB
ocywecTtenset GegepanbHan cnyxba no Haasopy B chepe 34paBOOXPAHEHUS.

(8 pea. NocraHoBneHua MpaButenbctea PO ot 04.09.2012 N 882)
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