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MoctaHosneHue lMpasutensctea PO ot 03.09.2010 N 674
(pea. ot 16.01.2016) [JokymeHT npeaocTtaBneH KoHncynbTaHTIOC
"06 yTBepxaeHnn MpaBun YHUUTOXKEHUS HEOOPOKAYUECT... fata coxpaHerus: 23.10.2018

NPABUTENbCTBO POCCUUCKOW ®EOEPALIUU

NMOCTAHOBIJIEHUE
ot 3 ceHTs1I6ps 2010 r. N 674

Ob YTBEPXOEHWUN NPABUN
YHUYTOXEHNA HEQOBPOKAYECTBEHHbBIX NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANbCUPULIMPOBAHHbLIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPE[ICTB

CnncoK U3MEHSIOLLINX JOKYMEHTOB
(B pen. MNMoctaHoeneHun MNpasutenbctBa PO ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

B cootBetctBUM co cratbamu 47 n 59 depepancHoro 3akoHa "O6 obpalleHuy nekapcTBEHHbIX cpencTs”
MpaButenbcTBo Poccunckon degepaumm noctaHOBNSAET:

YTBepauTb npunaraemble [lpaBuna  YHUYTOXEHUSS HEAOOPOKAYECTBEHHLIX  NEKAPCTBEHHbIX  CPEACTB,
hanbcuULMPOBaHHbIX NIEKapCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPeCTB.

Mpencepatens MNpaButenbcTea
Poccuiickon denepaunn
B.MYTWH

YTBEPXKOEHDI

lMocTaHoBneHnem lNpaButenbcTea
Poccuiickon depepanmm

oT 3 ceHTA6psa 2010 . N 674

NMPABUNA
YHUYTOXEHNA HEQOBPOKAYECTBEHHbBIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANbCUPULIMPOBAHHbLIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEICTB

CnncoK U3MEHSIOLLINX JOKYMEHTOB
(B pen. MNMoctaHoeneHun MNpasutenbctBa PO ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

1. Hactoswume lNpaBuna onpeaenstoT Nopsagok YHUUTOXEHUA HegobpoKayeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX CPeacTB,
danbCcMdULMPOBaHHbBIX JEKapCTBEHHbIX CPeACTB M KOHTpadlaKTHbIX JeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 3a WCKIYEHUEM
BOMPOCOB, CBA3a@HHbLIX C YHUYTOXEHWEM HapKOTUYECKUX FeKapCTBEHHbIX CPeACTB M WX MPEeKypCcopoB, MCUXOTPOMHbIX
neKkapCcTBEHHbIX CPeACTB ¥ paanodapmaLeBTUYECKUX NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

2. HepobpokayecTBeHHbIe NekapcTBEHHble cpeacTsa U (Mnu) danbCMduLmMpoBaHHbIE NEKapCTBEHHbIE CpeacTBa
noanexaTr WU3BbATUIO M YHUYTOXEHUIO MO pelleHno Bnagenbla YKa3aHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, PeLUeHUto
®epepanbHOn cnyxbbl No Hags3opy B cdepe 34paBOOXPaHEHUss B OTHOLUEHWWM feKapCTBEHHbIX CpeacTB And
MEeOWLUMHCKOro npuMeHeHus nnbo degepanbpHon cnyxObl NO BeTEPUHApPHOMY W UTOCaHUTapHOMY Hag3opy B
OTHOLLEHWUN NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEePMHAPHOro MpuMeHeHus (ganee - YMONMHOMOYEHHbI OpraH) wunwu
peLleHnto cyaa.

(B pea. NoctaHoBneHun MNpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

3. YNonHOMOYEHHLIN opraH B criyyae BbiBrieHus ¢hakToB BBO3a Ha TeppuTtopuio Poccunckon depepaumm nnm
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MoctaHosneHue lMpasutensctea PO ot 03.09.2010 N 674
(pea. ot 16.01.2016) [JokymeHT npeaocTtaBneH KoHncynbTaHTIOC
"06 yTBepxaeHnn MpaBun YHUUTOXKEHUS HEOOPOKAYUECT... fata coxpaHerus: 23.10.2018

gakToB obpalieHus Ha Tepputopumn Poccuiickon ®egepaumm HeqobpokavyeCTBEHHbIX TEKAapPCTBEHHbLIX CPEACTB U (UNn)
hanbCcMULMPOBaHHbBIX NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB MPUMHUMAaeT pelueHne, obssbiBalollee Bragenbua YkasaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLEeCTBUTb WX WU3bSATUE, YHUYTOXEHME M BbIBO3 B MNOJMIHOM ob6bemMe C TeppuTopum
Poccuiickon ®enepauun. YkasaHHOe peLleHne A0MKHO coaepKaTb:

(B pea. MoctaHoeneHun MNMpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N _8)

a) cBeAeHNs O NeKapCTBEHHbIX CPeACcTBaXx;

6) OCHOBaHUA U3BATUS U YHUUTOXKEHUS NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

B) CPOK U3bATUA U YHUUTOXKEHUS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) cBefieHusl o BNnagernbLe nekapcTBeHHbIX CPeacT.;

1) CBeZleH1si 0 Npon3BoauTene fiekapCTBEHHbIX CPEACTB.

4. Bnageneu, Hego6poKauYeCTBEHHBIX NIEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB U (UnK) (panbCMpULMPOBaHHbBIX NTEKapCTBEHHbIX
CPEeACTB B CPOK, He npeBbiwatowmii 30 gHeln co OHA BbIHECEHWUS YNOHOMOYEHHBIM OPraHOM pPeLleHUst 06 UX U3bATUU,

YHUUTOXEHUN 1 BbIBO3€, 00513aH MCNOMHUTBL 3TO PELLEHNE UMK COOOLUTE O CBOEM HECOTNacum C HAM.
(8 pea. MoctaHoeneHun MNMpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

5. B cnyyae ecnu Bnagenew, HegobpokavyeCTBEHHbIX NEKapCTBEHHbIX cpeacTB U (Mnu) hanbcunumpoBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeACTB He COrnaceH C pelueHnem 06 U3BATUM, YHUUTOXEHUN U BbIBO3€ YKa3aHHbIX 1eKapCTBEHHbIX
CPeAcTB, a TakkKe eCnu OH He BbIMOSHWIT 3TO pelleHne N He COOBLLMN O NPUHATBLIX Mepax, YNOMHOMOYEHHbIN opraH
obpallaetca B cya.

(B pea. NoctanoBneHun MNpasutensctea P® ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N 8)

6. HepobpokayecTBeHHble reKapCTBeHHble cpeacTBa M hanbcudUUMpPOBaHHbIE JEKapCTBEHHbIE CPEeACTBa,
HaxoZsAwWMecs Mo TaMOXEHHbIM PEXUMOM YHUYTOXEHUS, MOANEXaT YHUYTOXKEHUIO B MOPSAKE, YCTaHOBIEHHOM
TaMOXEHHbIM 3aKOHOAATENbLCTBOM.

7. HepobpokayecTBeHHble nekapcTBeHHble cpeacTBa, hanbcudUUMpoBaHHbIE feKapCTBEHHblE cpeacTBa WU
KOHTpadpaKTHble JiekapCTBEHHbIE CPeACTBa NoAsiexaT YHUUTOXEHNIO Ha OCHOBaHWUMN peLleHns cyaa.

8. YHu4TOXEHWEe HedobpoKayeCTBEHHbLIX NEeKapCTBEHHbIX CpeacTs, anbCMdULUMPOBaHHbBIX eKapCTBEHHbIX
CpeacTB M KOHTpadaKTHbIX JleKapCTBEHHbIX CPeAcTB OCYLLECTBMSETCA opraHu3auven, VMMeloWen NULEH3NI0 Ha
AeATenbHOCTb No cOopy, NCMNONb30BaHUO, 06e3BPEXMBaHMIO, TPAHCMOPTMPOBKE U pa3meLleHunto otxoaos | - IV knacca
onacHoCTM (Oanee - oOpraHuM3auusl, OCYLLECTBMSLWAsa YHUYTOXEHWe feKapCTBEHHbIX CPeACTB), Ha cneumanbHO
obopyaoBaHHbIX Nowaakax, NonmMroHax U B cneuunanbHO 06opyAoBaHHbIX MOMELLEHUAX ¢ cobniogeHnem TpebosaHuii
Mo OXpaHe OKpyXKatoLlen cpeabl B COOTBETCTBUM C 3akoHoAaTeNbCTBOM Poccunckon ®egepaumn.

9. Pacxogbl, CBfi3aHHble C  YHWYTOXEHMEM  HedoOpOKauYeCTBEHHbIX  NeKapCTBEHHbIX  CPedcTB,
hanbCUPULIMPOBaHHBLIX NEeKapCTBEHHbIX CPeAcTB UM KOHTPadaKTHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPEeACTB, BO3MeLlalTcsa KX
BnagenbLeM.

10. BnageneL, HegoOpoKayYeCTBEHHbIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB U (Mnn) hanbCnULMPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX
CpencTs, NPUHABLUMIA pelleHne 00 KX M3bATUWN, YHUUTOXEHMM W BbIBO3€, MepefaeT YKasaHHble JIEKApPCTBEHHbIE
cpencTsa opraHu3aumm, OCYLLECTBAALWEN YHUYTOXEHMNE NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, HA OCHOBAHUN COOTBETCTBYOLLENO
Jorosopa.

11. OpFaHI/ISaLI,I/lﬂ, ocyulecTenawan YHUYTOXeHNne NekapCTBeHHbIX CpencCTB, COCTaBNAET aKT (o]] YHUYTOXEHUUN
NleKkapCTBEeHHbIX CpeacTB, B KOTOPOM YKa3blBalOTCA:

a) Aata v MecTo YHUYTOXEHMWS NEKAPCTBEHHbIX CPeacTB;

6) (*)aMVIJ'II/Iﬂ, nMvAd, OT4eCTBO JNKl, NPUHUMaBLUMX y4HaCTue B YHUYTOXEHUU JNEeKapCTBEHHbIX CpPpeacTtB, X MeCTO
pa60TbI N OOJTXHOCTb;

B) obocHoBaHune YHUYTOXEHUA NeKapCTBEHHbIX CPencTB;
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MoctaHosneHue lMpasutensctea PO ot 03.09.2010 N 674

(pea. ot 16.01.2016) [JokymeHT npeaocTtaBneH KoHncynbTaHTIOC
"06 yTBepxaeHnn MpaBun YHUUTOXKEHUS HEOOPOKAYUECT... fata coxpaHerus: 23.10.2018

r) cBegeHust 06 YHUYTOXEHHBIX NTEKAPCTBEHHBIX CPeACcTBax (HaMMeHoBaHWe, NiekapcTBeHHas oopma, 403MPOBKa,
eOVHULbI U3SMEPEHUS], CEPUA) U UX KOMMYECTBE, a TakKe O Tape UMK YNakoBKe;

,D,) HanmMmeHoBaHne npon3BoanTesd NekapCTBeHHbIX CPEOCTB;
e) cBefieHnda 0 BnagenbLe NekapCTBeHHbIX CPeacTB;
)K) crnocob YHUYTOXEHUA NeKapCTBEHHbIX CpenCcTB.

12. AKT 06 YHUUTOXEHUWN NEKapCTBEHHbIX CPEACTB COCTaBNAETCA B AE€Hb YHUYTOXEHUS HeaoObpoKayeCTBEHHbIX
nekapCTBeHHbIX CpeacTB U (unu) danbcudUUMpoBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTB. KonmMyecTBO 3K3eMMNNApoB 3TOro
aKkTa onpegenseTcs Mo YMcry CTOPOH, NMPUHUMABLUMX y4acTUE B YHUUTOXEHWWU YKas3aHHbIX FeKapCTBEHHbIX CPEeAcCTB,
NoANMCbIBAETCA BCEMW MMUAMMW, MPUHMMABLLUMMU yyacTMe B YHUYTOXEHUW YyKasaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, M
3aBepseTcsa nevaTbio OpraHn3aumm, OCyLLECTBASIOLWEN YHUUTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

13. AKT 06 YHMYTOXEHWUM NeKapCTBEHHbIX CPeACTB MMM €ro KONus, 3aBepeHHas B YCTAaHOBMEHHOM Mopsake, B
TeyeHve 5 paboumx AOHeW CO OHA €ero COCTaBreHWUs HanpaBnseTcsl BnafenbLeM YHUYTOXEHHbIX feKapCTBEHHbIX
CpeacTB B YNOMHOMOYEHHbIA OpraH.

(B pea. NoctaHoBnenun MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N _8)

B cnyyae ecnu yHUJTOXEHWE HeJoBpOKa4YeCTBEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX cpeacTB U (Mnu) danbcuduumMpoBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBMNANOCh B OTCYTCTBME BrafenbLa YHUUYTOXEHHbIX JIEKApCTBEHHbIX CPEACTB, akT 06
YHUYTOXEHWUM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MW ero KoMnwsl, 3aBepeHHas B YCTaHOBMEHHOM Mopsake, B TeveHne 5 pabounx
OHEeN CO [OHs ero COCTaBfeHWs HanpasBfseTCcs oOpraHusauuen, OCYLECTBNANWEN YHUYTOXEHWE NeKapCTBEHHbIX
CpeacTs, UX BNagenbLy.

14. KoHTponb 3a YHWYTOXEHMEM HenobpoKavyeCTBEHHbLIX JIEKAapCTBEHHbLIX CpeacTs, danbcudnumpoBaHHbIX
nekapCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTpadaKTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBIISAET YNOSTHOMOYEHHbIA OpraH.
(B pea. NoctaHoBneHun MNpasutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, o1 16.01.2016 N _8)
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