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ROHCYNIbTAHTI/IIOC
(pen. oT 16.01.2016) [JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTAOC

. [ara coxpaHenus: 18.06.2019
06 yTBepxaeHun MpaBun yHUUTOXEHNS HeobpoKayecT...

HUcTouHuk myOamkannu
B nanHOM BHJE TOKyMEHT OMYyOIMKOBAaH HE OBLI.
[TepBoHAYAIBHBINA TEKCT JOKYMEHTA OITyOJIMKOBaH B M3/IaHUSIX
"Poccuiickag razera", N 204, 10.09.2010,
"CoOpanue 3akoHogatenscTBa PO", 13.09.2010, N 37, cT. 4689.
Nudopmanuo o myOIMKanuu JTOKYMEHTOB, CO3JAMOIIMX JaHHYIO PEAAKIMI0, CM. B CIPAaBKE K ITHM
JIOKYMEHTaM.

IIpumeyaHue K T0KYMEHTY
Hauano neiictBus penakuuu - 27.01.2016.

N3menenus, Baecennsie [locranosnennem I[paBurensctBa PO ot 16.01.2016 N 8, BcTynumiu B cuity 1o
UCTeUYeHUH 7 nHed mocie AHS opuIualbHOro onmyOiaukoBaHus (omyOinkoBaHo Ha OduiuaibHOM
HHTEpHET-TIOpTase mpaBoBoi nHpopmaruu http:// www.pravo.gov.ru - 19.01.2016).

Ha3Banue 10KyMeHTa
ITocranoBnenue [IpaButenscrtea PO or 03.09.2010 N 674
(pen. ot 16.01.2016)
"O6 yrBepkacHWH [IpaBWil  YHUYTOXKCHHS HEIOOPOKAYCCTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,
banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPesICTB"
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( T16.01 2016) [JokymeHT npepoctasneH KoHcynbTaHTAOC
"pe,q. 0 e [ata coxpaHenus: 18.06.2019
06 yTBepxaeHun MpaBun YHUUTOXEHUST HEAOOPOKaYeCT...

NMPABUTENIbCTBO POCCUUCKON ®EOEPALIUN

NMOCTAHOBJIEHUE
oT 3 ceHTA0psa 2010 r. N 674

Ob YTBEPXOEHWUN NMPABUN
YHUYTOXEHUA HEOOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
OAJNIbCUDPULIMPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbBIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

CIHCOK M3MEHSIOIINX JTOKYMEHTOB
(B pen. IloctanoBnenwii IlpaButensctBa PD ot 04.09.2012 N 882,
ot 16.01.2016 N 8)

B cootBercTBHM co ctatbsimu 47 u 59 denepanpHoro 3akona "OO6 oOpalieHun JIeKapCTBEHHBIX CpeCcTB"
[IpaBurenscTBO Poccuiickoit denepanuu noCTaHOBISIET:

VY1Bepauts mnpunaraembie [IpaBuia yHUYTOXXKEHUS HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
(anbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Ipencenarens [IpaButenbcTBa
Poccuiickoit deneparuu
B.ITYTHUH

YTBepKICHBI

ITocranosnenuem llpaBurenscrBa
Poccuiickoit ®enepanun

ot 3 centsiopst 2010 . N 674

NMPABUIIA
YHUYTOXEHUA HEQOBPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
OAJNIbCUDPULIMPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

CHHCOK U3MEHSIOINUX JOKYMEHTOB
(B pexn. ITocranosnennii [IpaBurensctea P ot 04.09.2012 N 882,
ot 16.01.2016 N 8)

1. Hactosamue IlpaBuia onpenenstoT MOpsIOK YHUUYTOXKEHHUS HEJOOPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB, (hambCUUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3a
VCKJIFOUEHHEM BOIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHHUYTOXKEHHUEM HAPKOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U HX
MIPEKYPCOPOB, ICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U pagrohapMalieBTHUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
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2. HenoOpoxkauecTBeHHbIE JIEKapCTBEHHbIE CpeAcTBa U (Win) (albCUPUIMPOBAHHBIE JEKApCTBEHHbIE
CPEJCTBA MOJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOXKEHHIO TI0 PEIICHUIO BJIAJIENbIIA YKa3aHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
pemennio PenepanbHON Cay)ObI MO0 HAA30py B cdepe 3ApaBOOXpAaHEHHS B OTHOIICHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB 1S MEIUUUHCKOro mnpuMmeHeHus mubo DenepanbHOW Ciy)kObl IO BETEpUHAPHOMY U
(uTOCAHUTAPHOMY HAJ[30pY B OTHOIICHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJI1 BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHS (Jasiee -
YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH) WK PELIECHUIO Cy1a.

(8 pen. IlocranoBnenuii [IpaBurensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

3. YmonHOMOYEHHBIH OpraH B cily4yae BbISBIEGHUS (aKTOB BBO3a Ha Teppuropuio Poccuiickoi
Oeneparn Wi  (akToB oOpamieHus Ha Teppuropun Poccuiickoit ®enepanuu HeJOOPOKAUYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB W (W) (ambcuuImpoBaHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NMPHHUMAET pElIeHHE,
00s3bIBAOIEE BIIA/ICIbIIA YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIICCTBUTHh WX W3BSITHE, YHUYTOKEHHE U
BBIBO3 B MOJHOM 00beMe ¢ Tepputopuu Poccuiickoit denepannu. YKa3aHHOE pelIeHHue JOHKHO COJAEPKaTh:
(8 pen. IlocranoBnenuii [IpaBurensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

a) CBEJICHUS O JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX;

0) OCHOBaHUS U3BIATUS U YHUUTOKCHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
B) CPOK U3BATHUS U YHUUTOKEHHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

T') CBEJICHUS O BJIAJICIIbIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

1) CBEICHUS O IPOM3BOIUTENE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

4. Bnagenern, HenOOpOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEeACTB U (WiaM) (anbCUPUIHUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B CPOK, HE MpeBblmaronuil 30 1Hel co JHSA BBIHECEHHS YIOJIHOMOYEHHBIM OpraHOM
pemeHust 00 UX U3BATHH, YHUUTOKEHUH M BBIBO3€, 003aH MCIIOJIHUTH 3TO PEIICHHE WM COOOIIUTH O CBOEM
HECOIJIACHH C HUM.

(B pen. [locranosnenwuii [IpaButensctea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

5. B caywae ecnum Biagenen HeMoOpPOKAaueCTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB W (WiIH)
¢banpcuUIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTJAceH C peIleHHEeM 00 W3BSITUH, YHHYTOKEHHH U
BBIBO3€ YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, @ TAKXKE €CIM OH HE BBIIOJIHMI 3TO PELICHHE M HE COOOIINT O
MPUHATBHIX MEPax, YIOJIHOMOYECHHBIH OpraH o0pamiaercs B Cy/I.

(B pen. Ilocranosnenwuii [IpaBurenscrea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

6. HenoOpokauecTBeHHBIE JIEKAPCTBEHHBbIE CcpeAcTBA U (anbCUPUIMPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE
CpEeACTBAa, HAXOSIIUECsS MOJ TaMOXXEHHBIM PEKUMOM YHHUTOXKEHMS, MOAJIECKAT YHUUTOKEHUIO B MOPAJIKE,
YCTQHOBJICHHOM TaMO>KE€HHBIM 3aKOHOIaTETLCTBOM.

7. HC)I06pOKa‘-I€CTBeHHLI€ JICKAPCTBCHHLBIC CPCICTBA, (baJ'IBCI/I(I)I/II_II/IPOBaHHLIC JICKApCTBCHHBIC CPCACTBA
n KOHTpa(baKTHHe JICKApCTBCHHBIC CPCACTBA IMOMJIC)KAT YHUYTOXKCHUIO HAa OCHOBAHUU PCIICHHUA CyJa.

8.  YHuYTOXEHHE HEZOOpPOKAYECTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  (aibCUUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYILECTBISETCS OpraHu3aluen,
UMEIOILEH JMLEH3UI0 Ha JIeATeNbHOCTh 10 cOOpy, MCIOJIb30BaHUIO, 00E€3BPEKUBAHNIO, TPAHCIIOPTUPOBKE U
pasmenieHnio otxonoB I - IV kimacca omacHocTH (nanee - opraHM3anus, OCYLIECTBISIONIAS YHHUUTOXEHHE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB), Ha CHENMaIbHO OOOpPYJOBaHHBIX IUIONIA/IKAX, MOJUIOHAX W B CIHEIHAIBHO
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000pyIOBaHHBIX MOMEIICHUAX C COOMI0eHIEM TPeOOBaHMIA IO OXpaHEe OKPYKAIOIIEH cpeibl B COOTBETCTBUU
C 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickont denepauuu.

9. Pacxonmpl, CBs3aHHBIE C YHHYTO)KEHHEM HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
(banbCcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BO3MEIIAIOTCS
WX BJIAJEIIBLIEM.

10. Bnanmenen HenoOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB W (WiH) (adbCUPUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPUHSBIIUN perieHne 00 UX HW3bATUH, YHUYTOXKEHHH U BbIBO3E, IepenaeT
yYKa3aHHBbIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA OPraHU3ALMH, OCYIIECTBISIIOUIEH YHHUTOXXEHHUE JIEKapCTBEHHBIX
CPEJCTB, HA OCHOBAHNUHU COOTBETCTBYIOILEIO JOrOBOpA.

11. Opranuzanys, OCYILIECTBISIONIAs YHUYTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, COCTaBISAET aKT 00
YHUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B KOTOPOM yKa3bIBAKOTCSA:

a) JaTa 1 MECTO YHUUTOXKCHUSA JICKAPCTBEHHBIX CPCIACTB;

6) (I)aMI/IJ'H/IH, HMs, OTUYECTBO JIML, TPUHUMABIINX YI4aCTUC B YHUUTOXCHUU JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, UX
MECTO pa6OTLI 1 JOJDKHOCTD,

B) 000CHOBaHUE YHUUTOXEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

I) CBEIEHUs 00 YHMUYTOKEHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CpEACTBaxX (HaMMEHOBaHME, JIEKapCTBEHHas (opma,
JO3UPOBKA, €AMHUILIBI U3MEPEHUS, CepHsl) U UX KOJIIMYECTBE, a TAKXKE O Tape WIN yIaKOBKE;

I[) HaNMCHOBAHUEC ITPOU3BOAUTEIIA JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB,
e) CBCACHUA O BJIAACIIBIEC JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB,
)K) CII0co00 YHHUYTOKCHHUA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB.

12. AxT 00 YyHHMYTO)KEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB COCTABISETCS B JCHb YHHUYTOXKCHHUS
HET00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB U (WiH) (hanbCH(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
KonmnyecTBO 3K3eMIUIIPOB ATOrO akTa ONPEIEISeTCs IO YHCIy CTOPOH, IPUHUMABIIMX Y4YacTHE B
YHUUYTOKECHUU YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IOMIMUCBHIBACTCA BCEMM JIMLAMH, ITPUHMMABIINMU
ydacTM€ B YHUYTOKCHMHM YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U 3aBEPSAETCS I€YaTbl0 OPTraHU3ALNH,
OCYILECTBIAIOIIECH YHUUYTOKEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

13. AKT 00 YHMUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WJIM €r0 KOIHs, 3aBEPEHHAsl B YCTAHOBJIEHHOM
NopsAJIKe, B TeUeHue 5 padouux JHEH cOo JHS €ro COCTaBJICHHUS HaIpaBiIsIeTCs BJaleblieM YHHUUTOKEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B YIIOJIHOMOYEHHBIHN OpraH.

(B pen. IToctanosnenwuii [IpaButenpctBa PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

B chaywae ecnu  yHUYTOXKEHHE HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPeACTB U (WiIM)
(hanbcUPUIPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBIUIOCh B OTCYTCTBUE BIAJENbIla YHHUTOKEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, aKT 00 YHUYTOXKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WJIM €r0 KOMUs, 3aBEpeHHas B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSJIKE, B TEUCHHE 5 pabouyuX JHEH CO IHS €ro COCTABJICHMs HAIIPABISETCs OpraHU3alueH,
OCYIIECTBISIONIEH YHUUTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UX BIIAJETbILY.

14. KOHTpOJ'IB 3a YHHUYTOXCHUEM HC,I[O6pOKa‘IeCTBeHHBIX JICKApCTBCHHLIX Cp€acCTB,
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06 yTBepxaeHun MpaBun YHUUTOXEHUST HEAOOPOKaYeCT...

(I)aJ'IBCI/I(bI/II_II/IpOBaHHBIX JICKApPCTBCHHBIX CPEACTB U KOHTpa(I)aKTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB OCYHICCTBIISACT
yr[OJ'IHOMO‘-IGHHLIﬁ oprax.

(B pex. Ilocranosnenwuii [IpaBurenscrea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)
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