MMPABUTEJBCTBO POCCUIMCKOHN ®EJEPAIIUU

IHOCTAHOBJIEHHUE
ot 15 centsiops 2020 r. N 1447

OB YTBEPX/JIEHUU NPABUJ YHUYTOKEHUS
U3BATBIX ®ATHCUPULIAPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBLIX CPEJICTB,
HEJOBPOKAUYECTBEHHBIX JJEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB U KOHTPA®AKTHBIX JJEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB

B cootBerctBumM co crathsimu 47 u 59 denepanbHoro 3akoHa "OO oOpalleHHH JIEKAPCTBEHHBIX
cpenct" IIpaButenscTBo Poccuiickoit @eaepaliuy MoCTaHOBIISIET:

1. VrtBepauth mpuiaraembie [IpaBuiaa yHUYTOXKEHHUS U3BATHIX  (PalbcU(DUIMPOBAHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpaaKTHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosimiee nocraHoBiieHre BerynaeT B cuity ¢ 1 auBaps 2021 r. u geiictByer 1o 1 suBaps 2027
I.

IIpeoceoamensv Ilpasumenvcmea
Poccuiickoii @edepayuu

M. MULIYCTHH

YTBEPK/I[EHbBI
nocmanoenenuem llpasumenvcmea
Poccuiickoti @edepayuu

om 15 cenmsaopsa 2020 2. N 1447

IHPABUJIA YHUUTOXKEHUSA U3 DBATHIX
DOAJIBCUDPUIINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB, HEAOBPOKAYECTBEHHbBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPA®AKTHbBIX


https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=356043#l2347
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=356043#l2421

JIJEKAPCTBEHHbBIX CPEJACTB

1. Hacrosimue IlpaBuna onpeaensioT HOPSIIOK YHUUYTOKEHUS U3BIATHIX U3 IPaXIAHCKOro 000poTa
(babCUUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
U KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3a MCKJIIOUYEHHEM BOIPOCOB, CBA3AHHBIX C
YHUYTOXKEHUEM HApKOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB U HMX IIPEKYPCOPOB, ICUXOTPOIHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U paanopapMalieBTUUECKUX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. ®@anbcuuIUpOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE  cpencTBa W (WIKM)  HEJTO0OpOKayecTBEHHBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA MOJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOXKEHUIO 110 PEILICHHIO BJIAJIeIIblla YKA3aHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, WIM NO pemeHnto DenepanbHOl CiykObl MO0 Hag3opy B cdepe
3PaBOOXPAHEHUS - B OTHOIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ul MEAULIMHCKOIO MIPUMEHEHUs JTH00
QenepanbHOl  CITy’)KOBI 10 BETEPHUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30py - B OTHOIICHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS, UJIH 10 PEILIEHUIO Cy1a.

KOHTpa(i)aKTHBIe JICKAPCTBCHHLBIC CPCACTBA NOAJICIKAT U3IBATHIO U YHHYTOKCHHIO HAa OCHOBAHWUN
peuicHus Ccyaa.

3. ®denepanbHble OpraHbl UCIOJIHUTENBHOW BJIACTH, YKa3aHHbIE B NMyHKTe 2 Hactosmux [IpaBun
(manmee - YIOJTHOMOYCHHBIC OpraHbl), B CIIy4ac BBIABICHUS (AKTOB BBO3a HA TEPPUTOPHUIO
Poccuiickoit ®eneparuu unu  pakTtoB oOpamieHuss Ha Tepputopun Poccuiickori deneparuun
danbcuGUIIPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (MJIM) HEIOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAIOT pelleHue, o0sA3bIBaoIIee BIAAeNblla YKAa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OCYIIECTBUTh X U3BSITUE U YHUUTOKEHUE UM BBIBO3 B TIOJIHOM 00beMe C Tepputopuu Poccuiickoi
®enepanuu.

4. PemeHune yNOJHOMOYEHHOTO OpraHa 00 HU3BSATHM M YHHUTOXEHHH (ambcuuumpoBaHHBIX
JEKapCTBEHHbIX CpPeACTB U (WIM) HEI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJIKHO
COJIEPIKaTh:

a) CBEJICHUS O JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBAX;

0) OCHOBaHUS U3BATUSA U YHUUTOKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
B) CPOK U3BATHUS U YHUUTOKECHHSI IEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

T') CBEJICHUS O BJI/IEJIbIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

1) CBEJIEHUS O IIPOU3BOIUTEIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. Ilpu BbIHECEHMM YIIOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM peleHHss 00 HU3BATUM U YHUUYTOXKEHHU
banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M (MJIM) HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZCTB BiaJieNel] TAKKX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 00sI3aH:

U3BATH TaKHWe JIEKaPCTBEHHBIE CpPEJCTBA U3 OOpalleHHs, H30JUPOBaTh U pPA3MECTHTh HX B
CIMIENUATFHO BBIICTIEHHOM TOMEIIEHNH (30HE) JHMOO COOOIMMTh O HECOTJacHu C YKa3aHHBIM
peleHrneM yIoJTHOMOUYEHHOMY oprany B TeueHue 30 IHel co JHS BRIHECEHUS PELICHHUS;

YHUYTOXUTH U3BATHIC JICKAPCTBCHHBIC CPEACTBA B TCUCHUC 6 MCCALCB CO JHA BBIHCCCHUA PCIICHUS.

6. B cnyuae ecam Bnazenen (anbCUUUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB U (WJIH)
HEI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE COIMJIACEH C pelIeHHEeM 00 U3BATUH U
YHUYTOXKCHHUUN YKAa3aHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB, 4 TAKKE €CJIM OH HE BBITIOJHHII 3TO PCIICHUE U
HE COOOIIMII O MPUHATHIX Mepax, YIOJIHOMOYEHHBIH opraH oOpamnaercs B Cy.



7. ®anbcuUUUPOBAHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M HENOOPOKAUYECTBEHHBIE JICKAPCTBEHHbBIE
CpelCTBa, IIOMEIICHHBIE IO TAMOXXECHHYIO IPOLEAYPY YHUUYTOXKEHUA, IOJIEKAT YHUUTOKEHUIO B
HOpsI/IKE, YCTAHOBJIIEHHOM aKTaMH, COCTABIIAIOLIMMHU NpaBo EBpa3uilckoro SKOHOMHUYECKOro CO03a,
Y 3aKO0HOJATenbCTBOM Poccuiickoit Penepanny 0 TaMOKEHHOM PETYJIMPOBAHNM.

8. VYuuuroxenue (anbCUPUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HEI00POKAYEeCTBEHHBIX
JCKapCTBEHHBIX CPEIACTB M  KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  OCYIIECTBISIETCS
OpraHu3anyei, HWMEIOImeH JIMIEH3UI0 Ha  OCYIIECTBICHHE JAEATEIbHOCTH 10  cOopy,
TPAaHCIIOPTUPOBAHUIO, 00pPabOTKe, YTHUIIU3AIKMK, 00E3BPEKUBAHUIO, pa3MEIICHHI0 OTX010B | - IV
KJIACCOB OMACHOCTH.

9. Pacxogpl, cBsi3aHHBIE C TPAHCIOPTUPOBKOM W YHHUUYTOXKEHUEM (alibcU(DULIMPOBAHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpaaKTHBIX
JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEIIAIOTCS UX BIIAJICIIbIIEM.

10. Brnagenerny HegoOpOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MPHUHSBIIMKA pelieHne o0 ux
U3BATUY, YHUYTO)KCHUM WIM BBIBO3E, YHMUYTOXKAET YyKa3aHHbIE JIEKAapCTBEHHbIE CpeAcTBa (IpH
HAIMYUU Yy HEro JHIICH3UHM, yKa3aHHOW B myHkTe 8§ Hacrosimux [IpaBui), wiu mepemaer ux
OopraHu3anunu, OcymCCTBHﬂIOmeﬁ YHUYTOKCHHUEC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, Ha OCHOBAaHUU
COOTBETCTBYIOIIIETO JOTOBOpA, WM OCYIIECTBISIET MX BHIBO3 B IOJHOM 0O0BEME C TEPPUTOPHH
Poccuiickoit @enepanuu.

11. Bnapmenen ¢anbcuuuupoBaHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, HPUHABLIMHA pelieHue 00 ux
U3bSTUM, YHUYTOKCHUU UJIM BBIBO3€, IIEPENACT YKA3aHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA OPraHU3alH,
OCYLIECTBISIOIIEH YHMYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAa OCHOBAaHUU COOTBETCTBYIOLIETO
JIOTOBOpA WJIM OCYIIECTBIISIET UX BbIBO3 B IIOJHOM 00BbeMe ¢ Tepputopun Poccuiickoit @enepanui.

12. Bnanenen He1oOpOKaueCTBEHHBIX JEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB B Cllyyae, yKa3aHHOM B IyHKTe 10
HacToAmwmx [IpaBuil, uiam opraHusanys, OCyIIECTBISAIONIAs YHUUYTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
COCTaBJISIIOT aKT 00 YHUYTOXKEHHHM (anbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (WJIN)
HEeI00pPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U (MJIM) KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
(manee - akT 00 YHUUYTOXKEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB), B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCH:

a) JAaTta U MCCTO YHUYTOXKCHUS JICKAPCTBECHHBIX CPCACTB;

0) bamumus, UM, 0OTYECTBO (MPU HATMYHH ) JHIa (JIUII), IPUHUMABIIETO (IPUHUMABIINX) y4acTHe B
YHUYTOKCHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MECTO PAOOTHI U JJOJKHOCTH;

B) 000CHOBaHUE YHUYTOKCHHS JICKAPCTBCHHBIX CPCIICTB;

F) CBCACHUA 00 YHUYTOXKCHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTBAX (HaI/IMCHOBaHI/IC, JICKApCTBCHHAsA (l)opMa,
JA03UPOBKA, CANMHUIIBI U3MCPCHUA, cepml) " UX KOJIMYECTBE, a TAKKC O Tap€ UM YIIAKOBKE;

1) HAUMEHOBaHME TIPOM3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
€) CBEJICHUS O BIIAJIEIIbLIE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;
) CIIOCO0 YHUUTOXKEHHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHUYTOXXEHHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB COCTABISIETCS B J€Hb YHHUUYTOXXCHUS
danbcuGUIIPOBAHHBIX JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB, u (W) KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpencTB. KOmM4ecTBO HSK3eMIUIAPOB akTa
ONpPEAENSIETCd II0 YHUCIY CTOPOH, NPUHUMABIIMX YyYacTUE€ B YHUYTOKECHUM YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. AKT MOJANMMUCHIBAETCS BCEMHU JMIAMH, MPUHUMABIIMMHU Y4YacTHE B
YHUUTOXXEHUM YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, M 3aBEPAECTCA I€YaTbl0 OPraHU3aluu,



OCYIIECTBUBILEH YHUUTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, WJIM B cllyyae, yKa3aHHOM B IyHKTe 10
Hacrosiux [IpaBui, - BiagenbieM HeJ0OOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

14. Komnust akTa 00 yHUUYTOKEHUU JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEPEHHASI B YCTAHOBIEHHOM TOPSIZIKE,
IpPEICTaBIsIeTCs B TeueHUe 5 pabouMx JHEW cO JHS €ro COCTaBJICHUS WM B T€YeHUe 5 paboumx
JOHEeW cO JHS ero MOJy4YeHHWs B CiIydae, YKa3aHHOM B a03alle BTOPOM HACTOALIETO ITyHKTA,
BIAJCIBLEM  YHUYTOXKCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YINOJIHOMOYEHHBI OpraH c
UCIIOJIb30BAaHUEM 3JIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBS3H.

B cnyuae ecnu yHuuTokeHue (hambCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U  (WJIH)
HEe10OpPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U (MJIM) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
OCYILECTBISJIOCh OpraHu3alueli, OCYIIECTBIAIONIEH YHUYTOXEHUE JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
OTCYTCTBHE BJaJIeblla YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3Ta OPraHU3alMsl HAIPABISAET aKT
00 YHUYTOXEHHH JIEKQpPCTBEHHBIX CPEACTB WM €ro KOIHI0, 3aBEPEHHYI0 B YCTaHOBICHHOM
NopsKe, B TEYEHHWE S5 pabouux MAHEW CO JHS €ro COCTaBJICHHSA YKa3aHHOMY BIIAJIENIbLly C
UCIIO0JIb30BAHUEM 3JIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBS3HU.

15. Koutpons 3a  yHHUYTOXXeHUEM  (albCU(PUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJNCTB,
HEOOPOKAYECTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYUIECTBIISIET  YINOJHOMOYEHHBIH  OpraH B  paMKax  OCyIIeCcTBIeHHS  (enepanbHOro
rOCyJIapCTBEHHOTO Haa30pa B chepe oOpalieHust JeKapCTBEHHBIX CPEICTB.



