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MOCKBA

00 yrBep:kaenuu IIpaBui1 yHHYTOKEeHUS U3BATHIX (PaIbCUPUUMPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
H KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

B coorBerctBun co craresimu 47 u 59 @DenepanbHOro 3aKoHA
"OO0 oOpamienun JekapcTBeHHbIX cpeacTB" IlpaButenbctBo Poccuiickoi
QemepalMM MOCTAHOBIAAECT:

l. YVTBepautes  mpunaraemele  [IpaBuna ~ yHUYTOXEHUS ~ HU3BIATHIX
banbcu(UIMPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HEIOOPOKaYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.

2. HacTosimee mocTaHOBIEHHE BCTymaeT Bcwiry ¢ | mapra 2027r.
u neucrteyer 1o 1 mapra 2032 r.
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YTBEPXJIEHbBI

nocra”oByieHueM [IpaBurenbcTBa
Poccniickoit @enepannn
ot 1 aBrycra 2026 r. Ne 968

IHPABHUJ A

YHHUYTORKECHUA U3BATBIX (l)aJIbCI/I(l)I/IIIHpOBaHHbIX JEKAPCTBCHHBLIX CPEIACTB,
HeHOﬁpOKa‘IeCTBeHHI)IX JEKAPCTBCHHLIX CPEACTB ! KOHTpa(l)aKTHbIX
JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB

1. Hactosmue [TpaBma OTIPEACTISIOT TIOPSIOK U3BATHUS
u3 oOpalieHuss ¥ YHUYTOKCHHS (DambCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPeICTB, HEMOOPOKAYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB W KOHTPa(aKTHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 3a HCKIIOYCHHEM U3BATHA U3  oOpalieHus
U YHUYTOXKCHHSI HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, ICHXOTPOITHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB U paanopapMaleBTUISCKUX JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB.

2. ®anbcudunmupoBaHHbIE JIeKapCTBEHHEIE CpEeICTBa,
He00pOKaYeCTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA MO IJICKAT:

a) U3BATHIO U3 oOpalmieHuss 1o pemeHno dDeaepantbHON  CITyKOBI
0 HaJ30PY B cepe 31paBOOXpaHEHUS - B OTHOIICHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
I MEIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHsI TUO0 1o pemeHnto DenepaibHON CIyKOBI
M0 BETEepUHAPHOMY U (UTOCAaHWUTapHOMY HAI30py - B  OTHOIICHUH
JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB I BETEPUHAPHOTO TMpPHMEHEHus (mamee -
YIOTHOMOYEHHBIN OpraH) Wiy M0 PEIISHUIO Cy/Ia;

0) YHUUTOXKEHUIO TI0 COOTBETCTBYIOIEMY PEIICHUIO YIIOJHOMOUYEHHOTO
oprana, CyJia WJId BJaJesblla JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

3. KontpadakTHple JeKapCTBEHHBIE CpEICTBA TMOJJICKAT H3BSITHIO
¥ YHUYTOXEHHIO TI0 PEIICHUIO CY/Ia.

4. PemieHusi YIIOJIHOMOUYEHHBIX OPTraHOB 00 W3BIATHH W3 OOpaIieHus
U YHUYTOXKEHUH  (PambCH(UIMPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB,
HET0OPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COMIEPIKAT:

a) CBeIeHUsI O  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTBaxX  (MEXIyHApOIHOE
HENATCeHTOBAaHHOE, WU TPYNIHPOBOYHOE, WM XMMHUYECKOE HAMMEHOBAaHHE,
TOpProBO€ HaWMEHOBaHHWE, JieKapcTBeHHas ¢opma, (¢opMa  BBITyCKa
(c ykazaHueM J03UpPOBKH (TIPU HATUYKH), PAaCOBKHU U YITAKOBKH ), HOMEP CEPHUH);



0) OCHOBaHUS U3BATHS W3 OOpAIICHUS W YHUUTOXKEHHUS JIEKApCTBEHHBIX
CPEJICTB;

B) CPOK M3BATHUS U3 00pAILEHUS U YHUUTOXEHUS JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB;

I') CBEJICHHUS O BJIAJEIIbLIE JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

NoJIHOE O(HUIMATIBHOE HAMMEHOBAaHHWE, aJpec IOPUIUYECKOTO JIMILA,
UIAEHTU(UKAITMOHHBIN HOMEP HaJIOTOIJIaTENbIIMKA, OCHOBHOM
roCyAapCTBEHHBIA PETUCTPALMOHHBIN HOMED - JUISl FOPUANYECKOTO JINA;

dbamuus, uMs, OT4eCTBO (NIPU HAJIUYWU), AJpPEC MecTa >KUTEILCTBA,
UIAEHTU(UKAITMOHHBIN HOMEP HaJIOTOIJIaTENbIIMKA, OCHOBHOM
rocyJapCTBEHHBIN perucTpaliOHHBIN HOMED WHIUBUYaIbHOTO
OpeIpUHUMATENS - IS (PU3UUECKOro JINIA, 3apEerUCTPUPOBAHHOTO B KaueCTBE
WHIUBUYAJIBHOTO MPEANPUHUMATEIIS;

1) CBEICHUSI O TIPOU3BOAMTEIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - OPUIUATIBHOE
HAaMMEHOBaHHE M  CTpaHa NPOU3BOJAMTENS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
MIPOU3BOACTBEHHAS IUIOLIAKA (IpOU3BOJICTBEHHBIE TJIOIAIKH ),
OCYUIECTBJSIONIAs  IPOU3BOACTBO  T'OTOBOM  JIEKAPCTBEHHOM  (POpPMBI
Y BBIYCKAIOIMK KOHTPOJIb KaueCTBA JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara.

5. Ilpy npuHATHM pelmIeHWH, yKa3aHHBIX B IYHKTax 2 W 3 HACTOSIIMUX
[IpaBun, Bmamenen (GarbCHPUITUPOBAHHBIX JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB, W (W)
HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (WMJIM) KOHTpadaKTHBIX
JEKapCTBEHHBIX CpPEICTB B TeueHHe O MecsleB CO [JHS BBIHECEHUS
COOTBETCTBYIOIIETO pelIeHUs1 00sI3aH:

a) U30JIMPOBaTh U Pa3MECTUTh JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA B CIELHAIBHO
BBIJICJICHHOM MTOMEIIECHUH (30HE);

0) obecrnieunTh OPraHU3alMI0 YHUYTOXKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
B TOM YHUCJIE TIOCPEJACTBOM HX IE€peAadyd Ha OCHOBAHUM COOTBETCTBYIOIIETO
JOTOBOpPA OpPraHU3allMM, OCYLIECTBISIONIEH YHHUTOXXEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB (Jajiee - OpraHu3aius).

6. YHnuTOXKEeHHE  (anbcu(PUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
HEOOPOKAYECTBEHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB U KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MPOU3BOJIUTCA C yuyeToM TpeboBaHui denepasbHOTO
3akoHa "O CaHUTaPHO-3MUIEMHOIOTHIECKOM OJIaronoyYny HaceIeHus "

7. Pacxonpl, CBsS3aHHBIE C YHUYTOXKECHHEM (anbCHPHIIMPOBAHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
¥ KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEIIAOTCS UX BIIAJICITBIIEM.

8. Opranuzanuen COCTaBIIAECTCS aKT 00 YHUYTOKECHUN
banbcu@UIMPOBAHHBIX  JEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HEAOOPOKaYECTBEHHBIX



JEKAapCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  CPENICTB
(manee - aKkT), B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCA:

a) laTa ¥ MECTO YHUUYTOKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) pamunus, uMsa, oT4ecTBO (IIPU HAJTUYKH), MECTO pabOTHI U JOJKHOCTD
auua (Jvi), IPUHUMABIIETO YYaCTUE B YHUUTOXEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) 000CHOBaHME YHUUTOKEHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

r) CBeleHHs ~ 00  YHHYTOXXEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPEACTBAax
(MeX1yHapOJHOE HEMAaTeHTOBAHHOE, WU TPYNIHPOBOYHOE, WM XHUMHUYECKOE
HAaUMEHOBaHME, TOPTrOBOEC HAWMEHOBaHHWE, JeKapcTBeHHas Qopma, Gdopma
BBIITyCKa (C yKa3aHUEM JO3UPOBKH (MpU HaIM4KMM), (HACOBKU U YIMAKOBKH),
HOMED CEpPUH, KOJIMUECTBO YIIAKOBOK);

J1) HAUMEHOBAHUE U CTpaHa MIPOU3BOAMTENIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

€) CBEJICHMS O BIIAJIEIIbIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:

NoJIHOE O(HUIMATIBHOE HAMMEHOBAaHHWE, aJpec IOPUIUYECKOTO JIMILA,
UIAEHTU(UKAITMOHHBIN HOMEP HaJIOTOIJIaTENbIIMKA, OCHOBHOM
roCyAapCTBEHHBIA PETUCTPALMOHHBIN HOMED - JUISl FOPUANYECKOTO JINA;

dbamuus, uMs, OT4eCTBO (NIPU HAJIUYWU), AJpPEC MecTa >KUTEILCTBA,
UIAEHTU(UKAITMOHHBIN HOMEP HaJIOTOIJIaTENbIIMKA, OCHOBHOM
rocyJapCTBEHHBIN perucTpaliOHHBIN HOMED WHIUBUYaIbHOTO
OpeIpUHUMATENS - IS (PU3UUECKOro JINIA, 3apEerUCTPUPOBAHHOTO B KaueCTBE
WHIUBUYAJIBHOTO MPEANPUHUMATEIIS;

) COCO0 YHUUTOKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

9. AXT cocTaBmsieTcs B JIeHb YHHUYTOXEHHUA (anbCHPHIMPOBAHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
¥ KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOAMMCHIBACTCS BCEMHU JIHIIAMH,
NPUHUMABIIMMH YYacTHE B YHHMUTOKEHUM TaKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
U 3aBEpsIeTCs MeYaThi0 OPraHU3alnu.

10. Akt (3aBepeHHass B YCTAHOBJIEHHOM TIOPSAJIKE €ro  KOIHWA)
MPEACTABIISIETCS. B Te€UEHUE 5 pabouyux JHEW CcO JHSA €ro COCTABJICHUS WU
B TeUeHUE 5 pabouymx IHEH CO JHS €ro TOJNYyYCHHS B Cllydae, yKa3aHHOM
B ab3alle  BTOPOM  HACTOAIIETO IYHKTA, BJIAQJAETBbIEM  YHHUYTOKEHHBIX
banbcu@UIMPOBAHHBIX  JEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HEAOOPOKaYECTBEHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M  KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
B YIIOJJHOMOYEHHBIN OpraH ¢ UCMOJIb30BAHUEM JIEKTPOHHBIX CPEJICTB CBS3H.

B cnywae ecniu yHuuTtoxkeHHE (HaTbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB, u (Win) HEJOOPOKAYSCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (W)
KOHTpa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBISUIOCH OpraHU3anuen
B OTCYTCTBHE BJaJENblla YHUYTOKEHHBIX TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,



OpraHu3alds HanpaBJsIET akT (3aBEPEHHYI0 B YCTAHOBJIEHHOM IMOPSAKE €ro
KOMHIO) B TeYeHHWE S5 pabouyux JHEH CO JIHS €ro COCTaBICHUS YKa3aHHOMY
BJIAJIEJIBILY TIOCPEJCTBOM MOYTOBOW KOPPECIOHACHIIMN Ha OYMa)KHOM HOCHUTEIIE
WM B 3JIEKTPOHHOU (hopMe MOCPEACTBOM AIEKTPOHHOMN MOYTHI.




