MPABUTEJbCTBO POCCUHUCKOU ®EJEPALINN

INOCTAHOBJIEHUE
ot 15 centsaiops 2020 r. N 1447

OB YTBEPKJEHUU NPABWJI YHUUTOXKEHUS
U3 BATHIX ®AITbCUPUIIUPOBAHHBIX
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HEJJOBPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB U KOHTPA®AKTHBIX JJEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

B cootBerctBum co cratesimu 47 u 59 denepansHoro 3akoHa "OO oOpalieHHH JIEKapCTBECHHBIX
cpenctB" [IpaBurensctBo Poccuiickoit denepaliuu moCTaHOBIISAECT:

1. VrtBepauth mpumiaraembie [IpaBuia  yHHUYTOXKEHHUS U3BATHIX  (PanbCUUIMPOBAHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpahaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hacrosimee nocraHoBieHue BerynaeT B cuity ¢ 1 suBaps 2021 r. u geiictByer 1o 1 ssuBaps 2027
T.

IIpeocedamens IIpasumenvcmaa
Poccuiickoti @edepayuu

M. MULLIYCTHH

YTBEP)K/[EHBI
nocmanosenenuem Ilpasumenvcmea
Poccuiickoii @edepayuu

om 15 cenmsabps 2020 2. N 1447

INPABUJIA YHUYTOXEHUA U3DBATHIX
DOAJIBCUOUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HEJOBPOKAYECTBEHHbBIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB U KOHTPA®AKTHbIX


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

JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJACTB

1. Hacrosimue IlpaBuna onpeaensioT HOPSIIOK YHUUTOKEHUS U3BIATHIX U3 IPaXIaHCKOro 000poTa
(banbCuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
U KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB, 3a MCKJIIOUYEHHEM BOIIPOCOB, CBA3AHHBIX C
YHUYTOXXKEHUEM HApKOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U HX IIPEKYpCOPOB, ICUXOTPOIHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U paanodapMalieBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

2. ®@anbcuuIUpOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE  cpencTBa W (WIKM)  HEJT0OpOKayecTBEHHBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA MOJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOXKEHUIO 110 PEILICHUIO BJIAJIEIblla YKa3aHHbBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, WM N0 pemeHnio DenepanbHOl CIykObl MO0 Hag30py B cdepe
3paBOOXPAHEHUS - B OTHOIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB JUIsl MEAULIMHCKOIO NIPUMEHEHUs JTH00
QenepanbHOl  CITy)KOBI 10 BETEPHUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30py - B OTHOIICHHUH
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB Il BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHMS, UJIH 110 PELIEHUIO CYAA.

KonTpadakTHble JeKapCTBEHHBIE CPEICTBA TOJUICKAT M3BSITHIO U YHUUYTOKCHHIO HA OCHOBaHHH
pelieHus cya.

3. ®denepanbHble OpraHbl UCIOJIHUTENBHOW BJIACTH, YKa3aHHbIE B MyHKTe 2 Hactosmux [IpaBun
(manmee - YIOJTHOMOYEHHBIC OpraHbl), B CIIy4ac BBIABICHUS (AKTOB BBO3a Ha TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit ®eneparuu unu  pakTtoB oOpamieHuss Ha Tepputopur Poccuiickori deneparuun
danbcuPUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M (MJIM) HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAIOT pelleHue, 00sA3bIBaoIIee BIAAeNblla YKa3aHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OCYIIECTBUTh UX U3BSITUE U YHUUTOKEHUE WJIU BBIBO3 B IIOJIHOM 00beMe ¢ Tepputopuu Poccuiickoi
denepauuu.

4. PemieHwe YIMOJIHOMOYEHHOTO OpraHa 00 HU3BATHH M YHHUUYTOXKEHHH (ambCupHUIMPOBAHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M (WIM) HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIOJDKHO
COZIEepKaTh:

a) CBCJCHUSA O JICKAPCTBCHHBIX CPEACTBAX;

6) OCHOBAHUSA U3BATHUA U YHUUTOXKCHHA JICKAPCTBCHHBIX CPECICTB,
B) CPOK HU3BATUA U YHUYTOKCHUA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB,

F) CBCACHUA O BJIAZACIIBIC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB,

I[) CBCACHUA O IMPOU3BOAUTEIIC JICKAPCTBCHHBIX CPCICTB.

5. Ilpu BBIHECEHHH YIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM pEHIEHUS 00 U3BITUH U YHUYTOXCHUH
banbcuUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W (MIJIM) HEIOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB BJIaJieJel] TAKUX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB 0053aH:

U3BATH TaKWe JIEKAPCTBEHHBIE CpPEJCTBA U3 OOpalleHus, H30JUPOBaTh U pPAa3MECTHTh HX B
CTMIENUATFHO BBIICTIEHHOM TOMEIIEHNH (30HE) JHMOO COOOMMTh O HECOTJacHu C YKa3aHHBIM
pEelIeHUEeM YIOJTHOMOYEHHOMY OpraHy B TeueHue 30 IHel co THS BBIHECEHUS PEUICHUS;

YHUYTOXUTDL U3BATHIC JICKAPCTBCHHLIC CPEACTBA B TCUCHUC 6 MCCALICB CO JHA BBIHCCCHUA PCIICHUS.

6. B cnyuae ecam Bnazgenen (anbCUUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W (WJIM)
HEeI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HE COMJIACEH C pElIeHHeM 00 U3BATHH U
YHUYTOXCHHUHU YKAa3aHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB, 4 TAKXKE €CJIM OH HEC BBIIIOJHUII 3TO PCIICHUE U
HE COOOLIMII O MPUHATHIX Mepax, YIIOJTHOMOUYEHHBIN opraH o0paiaercs B Cy.



7. ®anbcuULUUPOBAHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M HENOOPOKAUYECTBEHHBIE JICKAPCTBEHHbBIE
CPEICTBA, IIOMELIEHHBIE 110/l TAMOXXEHHYIO MPOLEAYPY YHUUTOXKEHUS, MOUIEKAT YHUUTOKEHHUIO B
NOPSIIKE, YCTAHOBJICHHOM AaKTaMM, COCTaBJISIIOIIMMHU IIpaBo EBpa3niicKoro 3KOHOMHYECKOIO COI034,
U 3aKoHOJaTenbeTBOM Poccniickoi denepany 0 TAMOKEHHOM PEryJIMPOBaHUN.

8. VYuuuroxenue (anbCUPUIIUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HEI00POKAUECTBEHHBIX
JCKapCTBCHHBIX CPEICTB M  KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  OCYIIECTBISIETCS
OpraHu3anyeif, HWMEIOIeld JIMIEH3UI0 Ha  OCYIIECTBICHHE JAEATEIbHOCTH 10  cOopy,
TPAaHCIIOPTUPOBAHUIO, 00pPabOTKe, YTHUIU3AIMK, O00E3BPEKUBAHUIO, pa3MEIIeHHI0 OTX0a0B | - IV
KJIACCOB OMACHOCTH.

9. Pacxonpl, CBSi3aHHbIE C TPAHCIOPTUPOBKOM W YHUYTOXKEHHEM (PanbCcuUIMPOBAHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpaaKTHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEIIAIOTCS UX BIIAJIENbLIEM.

10. Bmanmenern, HemoOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, INMPHUHSABIIMK pelieHHe 00 HuX
U3BSITHH, YHUYTOXEHUU WM BBIBO3E, YHHUYTOXKAET YyKa3aHHBIC JICKAPCTBEHHBIE CpencTBa (MpH
HAJIMYUU Y HEro JIMIICH3UH, yKa3aHHOW B myHkTe 8 Hacrosmux [IpaBui), wiu mepemaer uX
OpPraHu3alMy, OCYIIECTBISAIONIEH YHUYTOKEHUE JIEKQPCTBEHHBIX CPEICTB, HAa OCHOBAaHHUH
COOTBETCTBYIOILIETO JOTOBOpA, WM OCYIIECTBISET MX BHIBO3 B IOJHOM 00BEME C TEPPUTOPHH
Poccuiickoit denepaiumu.

11. Bnagenen QanbcuUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUHSABIIMK pemieHue o0 ux
U3bSITHH, YHUUTOXKCHUH WJIM BBIBO3€, MIEPEIaeT YKa3aHHbIE JIEKAPCTBEHHbBIE CPEACTBA OpPraHU3alIuHy,
OCYIIECTBISIIOIIEH YHMUYTOXKEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HA OCHOBAaHUU COOTBETCTBYIOIETO
JIOTOBOpA WIIM OCYIIECTBISIET UX BBIBO3 B MOJHOM 00BbeMe ¢ TeppuTopun Poccuiickoit @eneparui.

12. Bnanenen He1oOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B Cllyyae, yKa3aHHOM B IyHKTe 10
Hacrosmux [IpaBui, wim opraHu3anus, OCyIIECTBIAIONAs YHUYTOKEHNE JICKApCTBEHHBIX CPEACTB,
COCTaBJISIIOT aKT 00 YHUYTOXKEHUM (anbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (MJIN)
HEeI00pPOKAaYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U (MJIM) KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
(asiee - akT 00 YHUUYTOXKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB), B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

a) JaTta U MCCTO YHUUTOXCHUSA JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB;

0) bamumus, UM, 0OTYECTBO (MPU HATMYHH ) JHIA (JIUII), IPUHUMABIIETO (IPUHUMABIIINX) Y4acTHE B
YHUUTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MECTO PAOOTHI U JOKHOCTH;

B) 000CHOBaHUE YHUUTOXKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

F) CBCACHUA 00 YHUYTOKCHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTBAX (HaI/IMeHOBaHI/Ie, JICKApCTBCHHAs (l)opMa,
AO3UPOBKaA, CAUHULIBI UBMCPCHUA, cepm{) " UX KOJIMYECTBEC, a TAKKC O TapC UJIN YIIAKOBKC,

1) HAaMMEHOBaHHe MPOU3BOIUTEINSI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
€) CBEICHUS O BJIAJIEIIbLE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
) CI0CcO0 YHUUTOKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

13. AKT 00 YHUYTOXXEHHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB COCTABISIETCS B JEHb YHUUYTOXKCHUS
danbcuGUIIPOBAHHBIX JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB, U (W) KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpencTB. KOIM4ecTBO HSK3eMIUIIPOB aKTa
ONpEAENSETCd II0 YHCIY CTOPOH, NPUHUMMABIIMX YYacTUE€ B YHUYTOXKECHUU YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. AKT MOJAMMUCHIBAETCS BCEMH JUIAMH, NPUHUMABIIMMHU Yy4acTHE B
YHUUYTOKEHUHM YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W 3aBEPACTCS II€YaTbK0 OpPraHu3alluH,



OCYIIECTBUBILIEH YHUUTOXKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, WJIM B cllydae, yKa3aHHOM B IyHKTe 10
Hactosauux [IpaBuin, - BnagenpleM He10OpPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

14. Komnust akta 00 yHUUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEpEHHAsI B YCTAaHOBICHHOM TOPSIJIKE,
NpPEICTaBIsIeTCA B TeUeHUEe 5 pabouMx JHEHW CO JHS ero COCTaBJICHUs WM B T€YeHUEe 5 pabouux
JHEH cOo IHS €ero IOJIydeHus B cilydae, yKa3aHHOM B a03alle BTOPOM HACTOSILErO IyHKTa,
BIAJCIBLEM  YHUYTOXKCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  YIOJIHOMOYEHHBIM OpraH ¢
UCIIOJIb30BAHUEM DJICKTPOHHBIX CPEICTB CBS3H.

B cnyuae ecnu yHuuTokeHue (hadbCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (WJIH)
HEe10OpPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U (MJIM) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
OCYLIECTBIISIJIOCh OpraHM3alueii, OCYIIECTBISIOIIEH YHUYTOXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B
OTCYTCTBHE BJaJl€blla YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3Ta OPraHU3allMsl HAIPaBIsAET aKT
00 YHUYTOXKEHHM JIEKQpPCTBEHHBIX CPEACTB WM €ro KOIHI0, 3aBEPEHHYI0 B YCTAaHOBICHHOM
NOpsiIKEe, B TEYEHHE 5 pabouux AHEH CO JAHA €ro COCTAaBJICHUS YKa3aHHOMY BIIAJENbLy C
MCIIOJIb30BAaHUEM 3JIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBS3HU.

15. Koutpons 3a  yHHUYTOXKEHUEM  (QalbCU(PUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJNCTB,
HEOOPOKAYECTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
OCYIIECTBIISIET ~ YINOJHOMOYEHHBIH  OpraH B  paMKaxX  OCYIIECTBIeHHS  (henepaabHOro
roCcyIapCTBEHHOT0 Haa30pa B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.



