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MNoctaHosneHue Mpasutensctea PO ot 03.09.2010 N 674

(pea. ot 16.01.2016) [JoKyMeHT npepocTasneH KoHcynbranTaoC
"O6 yTBeEpXAeHUM [NpaBu/ YHUUTOXEHMS HEA0BPOKAYECT.. . Aata coxparennsa: 09.02.2016

NMPABUTENbLCTBO POCCUACKOW ®EOEPALIUA

MNOCTAHOBIJEHUE
ot 3 ceHTs6ps1 2010 r. N 674

OB YTBEPXXOEHWUU NPABUN
YHUYTOXEHUA HEOOBPOKAYECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
SANNIbCUPULIMPOBAHHBLIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
N KOHTPA®AKTHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

CnncoK N3MEHSOLLNX JOKYMEHTOB
(B pea. NoctaHoBneHun MNpasuTtensctea P® ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

B cootBeTctBUM cO cTatbsamu 47 u 59 depepanbHoro 3akoHa "O6 obpalleHuM nekapcTBeHHbIX cpencTs”
MpaButenbcTBo Poccuiickon degepaumm NOCTaHOBISET:

YTBEpaUTE npunaraemble [lpaBuna yHUYTOXEHUS HeOoOPOKaYEeCTBEHHbIX  JIEKAPCTBEHHbLIX  CPEACTB,
danbCUULIMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTpaaKTHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

MNpencepatens Npasutenscrea
Poccuirickon degepaunn
B.MYTNH

YTBEpXOeHb!

MocTtaHoBneHvem lMpaButenscTBa
Poccuinckon ®egepauun

oT 3 ceHTAbpsa 2010 . N 674

NMPABUNA
YHUYTOXEHUA HEOOBEPOKAYECTBEHHbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
OANIbCUPULIMPOBAHHBIX NTEKAPCTBEHHbIX CPEICTB
N KOHTPA®AKTHbLIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEAICTB

Cnncok N3MeHsIIOLWNX AOKYMEHTOB
(B pen. MocTtaHoeneHun Mpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882,
oT 16.01.2016 N 8)

1. HacToswwme MNpaBuna onpenensoT NOpsAaoK YHUUTOXEHUS HeA0OPOKaYeCTBEHHbIX NeKapCTBEHHbIX CPeacTs,
danbcMdULMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB M KOHTPadaKTHbIX FIEKApCTBEHHbLIX CPeACTB, 3a WCKMYEHMEM
BOMPOCOB, CBSA3AHHbIX C YHUYTOXEHNEM HApPKOTUYECKMX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB M UX MPEKYPCOPOB, MCUXOTPOMHbLIX
nekapCTBEHHbIX CPeACTB U paaModapMaLeBTUHECKUX JTIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB.

2. HepobpokayecTBeHHble TneKapCTBEHHblE CcpeacTBa U (Mnv) anbcmduumpoBaHHble  NEKapCTBEHHbIE
cpeacTtea noanexar U3bATUIO U YHUUTOXEHUIO MO peLleHVio Brnagernbua YKasaHHbIX JleKapCTBEHHbIX CpeacTs,
peleHnio ®egepanbHON cnyxObl N0 Haa3opy B cpepe 30paBOOXPaHEHMS B OTHOLLEHWUW NEKapCTBEHHbIX CPEACTB ANd
MEeOULMHCKOrO NpuMeHeHust nubo depepanbHow cnyxbbl MO BETEPUHAPHOMY W (PUTOCAHUTApPHOMY Hag3opy B
OTHOLUEHMU NEKAPCTBEHHbIX CPeacCTB Afs BETEPUHApHOro MpMMEHEHWs (Jaree - YNONHOMOYEHHbIA OpraH) umnu
peLleHnto cyaa.

(8 peq. MoctaHoeneHun Mpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

3. YNonHOMOYEHHbIV opraH B criydae BbisiBNeHUs hakToB BBO3a Ha Tepputopuio Poccuickon ®Pegepaummn unu
dakToB obpalueHnss Ha TeppuTopumn Poccuiickon Pepepaumn He[oOpOKavyeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
(Mnn) banbcnuuMpoBaHHbIX NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NPUHUMAET peLleHne, 0bs3biBatolLlee Bnagenbla yKasaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLUECTBUTb UX U3bATUE, YHUYTOXEHME M BbIBO3 B MONIHOM OObemMe C TeppuTopum
Poccuiickon ®epepauun. YkasaHHOE peLleHne 4OSMKHO coaepaThb:

(8 peq. MoctaHoeneHun Mpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

a) cBefeHns O NeKkapCTBEHHbIX cpeacTBax;

6) OCHOBaHUSI U3BATUS U YHUHTOXEHNS NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB;

B) CPOK U3bATUSA U YHUUTOXEHUS NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

r) cBegeHus 0 BnagenbLe NekapCTBEHHbIX CPEeACTB;
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[) cBeJeHns 0 NPOM3BOAMTENE NeKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

4. Bnageney HegobpokavyeCTBEHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTB U (Mnn) panbCMrUNMpPOBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB B CPOK, He npesbiwamowmin 30 AHer Co AHA BbIHECEHUS YNONMHOMOYEHHbIM OPraHoM peLueHns 06 nx n3bAaTuu,
YHUYTOXEHWM 1 BbIBO3€, 06513aH UCMONMHUTL 3TO peLLeHne UM COOBLLMTEL O CBOEM HECOrNacum C HUM.

(8 peq. MoctaHoeneHun Mpasutensctea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

5. B cnyyae ecnv Bnageney HegobpokavyeCcTBEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX cpeacTB U (Mnu) danscuduumpoBaHHbIX
neKapCTBEHHbIX CPEACTB He CornaceH C pelleHnemM 06 U3bATUU, YHUUTOXEHNM N BblBO3e YKa3aHHbIX NEKapCTBEHHbIX
CpPeacTB, a Takke eCcnm OH He BbINOSHUIT 3TO PELUEHNE U HEe COOBLLMN O MPUHATBIX Mepax, YNOMHOMOYEHHbIN opraH
obpaluaeTcs B CyA.

(B pea. MoctaHoeneHun MNMpaeutenscrea PO ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)

6. HepobGpokayecTBeHHbIE NeKApCTBEHHbIE cpeacTBa U (hbanbCUPULNPOBaHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA,
Haxodswmecss nog TaMOXEHHbIM PEXMUMOM YHUYTOXEHUS, noafnexar YHUYTOXEHUIO B Mopsiake, YCTaHOBEHHOM
TaMOXXEHHbIM 3aKOHOAaTENbCTBOM.

7. HepobGpokayecTBeHHble nekapCTBeHHble cpeacTBa, hanbCcuduLMpPOBaHHbIE NeKapCTBEHHble cpeacTBa U
KOHTpacdpaKTHble NekapCTBEHHbIE CPeACTBa NoANnexaT YHUHTOXEHNIO Ha OCHOBaHNW peLleHns cyaa.

8. YHunuTOXEHue HeOobpoKavyeCTBEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, anbCUULMPOBAHHBIX NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB M KOHTpadaKTHbIX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBMASETCA OpraHuM3auuen, WMerowen mnUUEH3MI0 Ha
AesTenbHOCTb No cbopy, MCNonNb30BaHMD, 06e3BpexXnBaHNIO, TPAHCNOPTMPOBKE U pasmeLleHno oTxodos | - IV knacca
OMNacHOCTU (Jaree - opraHusauumsi, OCYLEeCTBNALWAs YHUYTOXEHME NEKapCTBEHHbIX CpeacTB), Ha cneuuarbHO
obopyaoBaHHbIX NnoLwagkax, MoNMroHax 1 B cneumanbHO 060pyaoBaHHbIX NOMeELLEHUsIX ¢ cobniogeHnemM TpeboBaHun
Mo OXpaHe OKpy>atoLLeln cpefbl B COOTBETCTBUM C 3aKoHoAaTenscTBoM Poccuickon denepaumm.

9. Pacxogbl, cBA3aHHble C  YHMYTOXEHMEM  HefoDbpOKayeCTBEHHbIX  NEKapCTBEHHbIX  CPeacTs,
anbCcMdULMPOBaHHbBIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB U KOHTPadaKTHbIX feKapCTBEHHbIX CPEeACTB, BO3MELLaTCH UX
BnagenbLeM.

10. Bnapeneu HeoobpoKayeCTBEHHbIX NEKApCTBEHHbIX CpeactB U (unu)  hanbcMmumnpoBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, NPUHABLUUIA pelleHne 06 MX U3bATUW, YHUUTOXEHUW U BbiBO3e, nepenaeT yKasaHHble
neKkapcTBeHHble CPeACcTBa OpraHM3aumu, OCYLLECTBASIOWEN YHUYTOXEHWE NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB, Ha OCHOBaHWU
COOTBETCTBYIOLLIEro AOroBopa.

11. OpraHusaumsi, OCyLLEeCTBAIOLWAN YHNYTOXEHNE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, COCTaBMAET akT 00 YHUUTOXEHUU
nekapCTBEHHbIX CPeACTB, B KOTOPOM YKa3bIBaOTCS:

a) Aarta y MeCTO YHUYTOXEHUS NEKapCTBEHHbIX CPeACTB;

6) dhamunus, ums, OTYECTBO NNL, NPUHUMABLLNX Y4aCTVe B YHUHTOXEHMN NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB, UX MECTO
paboTbl 1 AOMKHOCTb;

B) 0BOCHOBaHNE YHUUYTOXEHNSA NTeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

r) cBedeHus 00 YHWYTOXEHHbIX FEeKapCTBEHHbIX CpeAacTBax (HaummeHOBaHMe, fekapcTBeHHas dopma,
[031poBKa, €ANHNLIBI U3MEPEHUS], CepUst) N UX KONMYECTBE, a TakkKe O Tape Unn yrnakoBKe;

[) HaMeHOoBaHWe NPon3BOANTENS NEKaPCTBEHHBLIX CPEACTB;

€) CBefleHVs O Bnagenblie NekapCTBEHHbIX CPEACTB;

X) cnocob YHUYTOXEHWS NekapCTBEHHbIX CpeacTB.

12. AKT 06 YHUUTOXEHMN NEKapCTBEHHBLIX CPEACTB COCTaBMAETCA B €Hb YHUYTOXEHUS Heao6poKayeCTBEHHbIX
nekapCTBeHHbIX cpeacTB 1 (Mnu) hanbcnrunpoBaHHbIX NeKapCTBEHHbIX CpeacTB. KonmyecTBo 3K3eMmnnsipoB 3TOrO
akTa onpefenseTcs no YUCIy CTOPOH, NPUHUMABLUMX y4acTMe B YHUUTOXEHUU YKa3aHHbIX NeKapCTBEHHbLIX CPeacTs,
noAnucbIBaeTcs BCEMM NUUaMu, NPUHUMABLLMMU y4acTUe B YHUYTOXEHUMU YKa3aHHbIX NEeKapCTBEHHbIX CpeacTs, U
3aBepsieTcsa nevaTbio OpraHn3aLmm, OCyLLECTBASIOLEN YHUUTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

13. AKT 06 YHUUTOXEHUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB UMK ero KONusi, 3aBepeHHas B YCTAHOBMEHHOM MOpsAKe, B
TeyeHve 5 paboumx AOHeW CO AHA ero COCTaBfEeHWs HanpasnseTcs BnafenbLeM YHUYTOXEHHbIX NeKapCTBEHHbIX
CPEACTB B YNOSTHOMOYEHHbIN OpraH.

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

B cnyuyae ecnu yHu4TOXEHNE HEAOOPOKAUYECTBEHHbIX NIEKapCTBEHHbIX CpeacTB U (Mnu) danbcuuLMpoBaHHbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBNANOCH B OTCYTCTBUE Bradernblia YHUHTOXEHHbIX NleKapCTBEHHbIX CpeaCcTB, akT 00
YHUYTOXEHWM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB UMW ero Konusi, 3aBepeHHas B yCTaHOBNEHHOM Mopsaake, B TeveHne 5 pabounx
OHEeN CO OHS ero COCTaBfeHWs HanpaBnseTCs OpraHu3auven, OCYLLEeCTBASLWEN YHUYTOXEHNE NeKapCTBEHHbIX
CcpencTs, UX BnagenbLy.

14. KoHTponb 3a YHUYTOXEHWEM HeOobpoKayeCTBEHHbLIX MEeKapCTBEHHbLIX CpeacTs, (anbCUdULMPOBaHHbIX
nekapCTBEHHbIX CPeACTB U KOHTpadaKTHbLIX NEKapCTBEHHLIX CPEACTB OCYLLECTBIIAET YNONHOMOYEHHbLIN OpraH.

(B pea. NoctaHoBneHuin MNpaeutensctea PP ot 04.09.2012 N 882, ot 16.01.2016 N 8)
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	Постановление
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