IIPABUTEJIGCTBO POCCHICKOI ®EJEPAIIA

IIOCTAHOBJIEHUE
ot 1 aBrycra 2026 r. Ne 968

MOCKBA

00 yrBepanennu IIpaBuil yHMYTOKEHNS H3BATHIX (adbCHGUIHPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HeJ0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHLIX CPEICTB
U KOHTPagaKTHEIX JJeKapCTBEHHBIX CPEACTB

B coorBercTBumM co crathamu 47 u 59 OemepansHOrO 3aKoHa
"O6 oOpameHuu nexapcTBeHHBIX cpencTs" IIpasuTenscTBo Poccumiickoit
QenepaMM IO CTAHOBASET !

l. Vreepaure  mpuimaraemele  IIpaBuiaa  YHHYTOXKGHHS — U3BATHIX
(hanbCHQUIUPOBAHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HENOODPOKAYECTBEHHEIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB.

2. Hacrosimee 1OCTaHOBIEHHE BCTymaeT Bcwily ¢ 1 mapra 2027T.
U jnericteyer no 1 mapta 2032 .,

AOKYMEHT NOAMMCAH
IAEKTPOHHOW NOANMCEID

Hp elceIaTelinb ]___[p ABUTEJIBCTRA 5181588EBD5A3E34D13702AT49CE48C3

AeficTBHTeAEH € 26.06.2025 no 19.09.2026

Poccuiickoit ®eneparyu ——— T M.Mumyctun




YTBEPX/IEHBI

nocranosieHueM [IpaBurenscraa
Poccutickoit denepanyu
ot 1 aBrycra 2026 r. Ne 968

IIPABHUIJIA

YHHITOKEHUSA USHATHIX (PAJTLCHPHINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPE/CTB,
He00pPOKA1eCTBEHHDIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB U KOHTPAPAKTHBIX
JIEKAPCTBEHHbIX CPENCTB

1. Hacrosmue [TpaBuna ONPENEIAIOT IIOPATOK U3BIATHSA
M3 OOpalleHHs W YHHYTOXCHHA (anbCH)UUMPOBAHHBEIX JIEKAPCTBEHHEIX
CPEACTB, HENOOPOKAYECTBEHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB W KOHTPa(aKTHBIX
JICKApCTBCHHBIX ~ CPEACTB, 3a HCKIIOYEHHEM U3BATHS U3  OOpalleHus
H YHHYTOXCHHUA HAPKOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IICHXOTPOIHEIX
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB ¥ Pafro(papMaleBTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

2. QanbcuUIIPOBAHHEIE JIEKapCTBEHHEIE CpEICTBa,
He00pOKaYeCTBEHHEIE JIEKAPCTBEHHEIE CPECTBA IIOLIEHKAT:

a) M3BATHIO M3 oOpameHns mo pewmenuro DenepaabHOM CITy>KOBbI
1o HaZ[30py B cdhepe 3ApaBOOXPaHEHHA - B OTHOIICHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
ANt MEOUIMHCKOrO NPHMEHEHUs Jubo mo pemenuio DexepanbHON CayxObI
II0 BETCPUHAPHOMY M (UTOCAHHTAPHOMY HAA30pyY - B OTHOLICHHUH
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB MUIs BETEPHMHAPHOTO IpUMEHeHHs (malmee -
YTIOTHOMOYEHHBIH OPraH) MM 110 PEIICHHIO CY/1a;

0) YHUYTOXKEHHIO ITO0 COOTBETCTBYIOLIEMY PELICHUIO YIIONHOMOYEHHOTO
OpraHa, CyJa WM BIIaJIe/IblLia IEKapCTBEHHEBIX CPEJICTB.

3. KonTpadakTHble JIeKapCTBEHHEIE CpEACTBA IOMJIEXKAT H3BATHIO
¥ YHHYTOXCHHUIO II0 PEIIECHHIO CYAa.

4. PemieHys yIMONHOMOYEHHBIX OPraHOB 00 H3BATHH H3 OOpAlIeHHs
M YHUYTOXCHHH  (QaibCHUQUIUMPOBAHHEIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEZCTB,
HEZI00POKAaYECTBEHHBIX JISKAPCTBEHHBIX CPEICTB COAEPIKAT:

a) CBECHUS O  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTBAX  (MEXIyHapOIHOE
HEMIaTCHTOBAaHHOE, WM IPYNIHUPOBOYHOE, WIH XHMHYECKOE HaHMEHOBAHUE,
TOProBO€  HAWMCHOBaHHE, JIEKapCcTBeHHas ¢opma, ¢GopMa  BHIIyCKa
(c yxasanueM 03upoBKH (pU HaNH4KK), GaCOBKU U YTIAKOBKU), HOMEp CEPHH);



2

0) OCHOBaHMA H3BATHA U3 OOpaICHUS U YHUYTOXEHHUS JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

B) CPOK M3BATHS U3 0OPAIEHNS ¥ YHUUTOXEHHUS! JIEKAPCTBEHHEIX CpeACTB;

T) CBEICHHUA O BIAJIENBIE IEKAPCTREHHEIX CPEICTB: |

NONHOS OQHUMANBHOE HAHMEHOBAHHE, anpec IOPUAMYECKOr0 JIHLA,
UICHTA(DUKAIUOHHEII HOMED HaJIOrOIIaTENbIINKA, OCHOBHO#
TOCYIapCTBEHHBIN PErUCTPAOHHBIH HOMED - VIS IOpUANYECKOTO JIIE;

hammis, uMsA, OTYECTBO (IPH HANMYMM), aJPEC MECTA >KUTENLCTBA,
UIeHTUUKAITHOHHEIH HOMeEp HaJIOroIIaTenpUInKa, OCHOBHOH
roCy1apCTBEHHBIMH PerucTpanuoOHHBIN HOMEp HHIUBUAYAIBHOTO
IPEANPHHUMATENIS - ISl (PU3MIECKOTO JIHIA, 3aPErHCTPUPOBAHHOTO B KAYECTBE
WHIMBUIYAIBHOIO IIPEAIPUHUMATENS,

/) CBE[IEHUsI O TIPOM3BOHUTENE JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB - OBHUIMANBHOE
HaUMEHOBaHME ¥  CTpaHa IpPOU3BOJUTEN  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPEJICTB,
IPOHU3BO/ICTBEHHAS IUIOINA KA (mpou3BOACTBEHHBIE ILUIOIIAIKH),
OCYyWICCTBIAIOIIAA  IPOM3BOACTBO  TOTOBOHM  JIGKAPCTBEHHOW  (hOpMEI
¥ BBITYCKAIOLIMH KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHOTO IIPENapaTa.

5.Tlpu mpUHATHH pelIeHuH, YKa3aHHEIX B IYHKTaX 2 M 3 HACTOAMIMX
IIpaBui, Branenen QambCHUIMPOBAHHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M (VIH)
HeJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (WIM) KOHTpadbaKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TeYeHHME 6 MeCAleB CO JHS BBIHECEHHS
COOTBETCTBYIOIIETO PeIIeHUs 00s3aH:

a) U30JIMPOBaTh M Pa3MECTHThH JIEKAPCTBEHHLIE CPEICTBA B CIICLMAIBHO
BBIJIEIIEHHOM IIOMELCHUH (30HE);

0) obecrieunTs OpraHM3allHI0 YHHYTOXCHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
B TOM 4YHCII€ IMOCPEACTBOM HX IEPENadyd Ha OCHOBAaHHH COOTBETCTBYIOLIETO
AOroBOpa OpPraHM3alMH, OCYIUCCTBIAIOIIECH YHUYTOXKCHHUE JICKAPCTBEHHBIX
CPEACTB (nanee - OpraHu3awys).

6. YHuuTOXKeHHE  (PanbCHOMIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
HEIOOPOKAYECTBEHHBIX ~ JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB M KOHTpadaKTHEIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IPOU3BOAUTCA C ydeToM Tpebomauuit MemepansHoro
3aKk0Ha "O CaHMTapHO-3MMIEMHOIOTHIECKOM OIIarononydny HaceaeHus".

7.Pacxoipl, CBS3aHHBIE C YHUYTOXCHHEM (anbCHOUIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB, HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
¥ KOHTPa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB, BO3MEIAIOTCA UX BIIAAEIbIIEM.

8. Opranuzanuei COCTaBJISIETCA aKT 00 YHUYTOXCHHH
(anbCHOUIMPOBAHHEIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX



JICKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB M  KOHTPahaKTHBIX  JIeKapCTBEHHBIX CpencTs
(Hanee - akT), B KOTOPOM YKa3HIBAIOTCH:

a) 11aTa ¥ MECTO YHUUTOXEHUS JTeKapCTBEHHBIX CPELCTB;

0) bammust, MMs, OTYECTRO (IPH HATHYMH), MECTO paboTHI M JOKHOCTE
@ (JIUI), MPUHUMABIIETO YIACTHE B YHHUITOKEHHH JICKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) 0G0CHOBAHHE YHITITOKEHNS JIEKAPCTBEHHEIX CPE/ICTB;

T) CBEICHHI 00  YHHYTOKEHHBIX JCKapCTBEHHBIX  CPEACTBax
(MeXIyHapOITHOE HENATEeHTOBAHHOE, MIIH TPYIIMPOBOYHOE, HIH XHMUYECKOE
HAUMCHOBAHHC, TOPrOBOC HAMMCHOBAaHWE, JieKapcTBeHHas (opma, dQopma
BBINYCKa (C yKasaHWeM JO3HPOBKM (UpH Hanuuuu), (GacoBKH H YIIAKOBKH),
HOMEp CEpPHH, KOJIMIECTBO YIAKOBOK);

J) HAMMCHOBAHUE ¥ CTPAHa POM3BOUTEINS JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTE;

€) CBEJICHHUA O BIIaENbLE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

NONHOE O(HUUKMaNbHOE HAMMEHOBAHKE, aJpeC IOPMAMYECKOrO JIMIA,
HUACHTUDUKATHOHHBIH HOMED HaJIOT OILIATEbIIHUKA, OCHOBHOH
TOCYapCTBEHHBIA PETHCTPALOHHBIA HOMED - ISl FOPHAMYECKOTO JIAIIA;

ammiMs, ¥Ms, OT4eCTBO (NPH HANWYHMM), AAPEC MECTA JKUTEILCTBA,
HIECHTHOUKAIHOHHBIN HOMED HaJIOT OILIATENbIIHKA, OCHOBHOM
roCyJapCTBEHHBIH PETHCTPalMOHHEIHA HOMeEp UHMBUIYAILHOTO

IPEANPHHUMATENS ~ Ul QU3MIECKOTO JIMLA, 3aPErHCTPUPOBAHHOTO B KAYECTBE
WHIUBUIYAIBHOTO IIPEIIPHHUMATEIS,

’K) CIIOCO0 YHIYTOXEHHUS JIeKAPCTBEHHEIX CPEICTB.

9. AKT coCTaBIieTCS B [€Hb YHHUYTOXEHHUS (anscuduurpoBaHHEIX
JICKAPCTBEHHBIX  CPE/ICTB, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
4 KOHTPaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB, NOANMCHIBAETCA BCEMH JIAIIAMY,
NPYHAMABIIMMY yYYaCTHE B YHUYTOXXEHHM TAKHX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
1 3aBEPSETCS IIEYATHI0 OPraHu3aluy.

10. AkT (3aBepeHHas B YCTAaHOBJICHHOM MOPAAKE €ro KOIIMS)
NPEACTaBIACTCA B TE€YEHHE 5 paboumx IHEH CO JHSA €ro COCTaBJICHHS WX
B TeUeHME 5 pabouux OHEH CO [JHA €ro IONYYeHHS B CIydae, YKa3aHHOM
Ba03ale BTOPOM  HACTOSIIEr0 IYHKTA, BIANENbUEM YHUITOXEHHEIX
anbcuGUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB, HeI00pOKaueCTBEHHEIX
JICKaPCTBEHHBIX ~ CPENCTB U  KOHTPA(QaKTHEIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
B YIIOTHOMOYEHHBIH OpPraH ¢ UCIONb30BaHHEM SIEKTPOHHEIX CPEICTB CBA3M.

B ciygae ecim yHuuTOXeHHE (banbCHPHUIMPOBAHHEBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpeacTB, W (Wik) HeNOOpPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB, H (un)
KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB OCYIIECTBILANOCH OpraHM3alueH
B OTCYTCTBME BJIaJ€Nblla YHUYTOXKCHHBIX TaKHX JICKADCTBEHHBIX CPEICTB,
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OPraHu3alysd HANpaBIAeT aKT (3aBEPEHHYIO B YCTAHOBICHHOM IOPSIIKE €ro
KOIHMIO) B TeYeHHWe 5 paboumx pgHedt co IHS ero COCTaBJICHAs YKa3aHHOMY
BIANIENbIy [OCPEICTBOM IOYTOBOH KOPPECTIOHIEHIUY Ha OyMa)XHOM HocuTene
WA B JIIEKTPOHHOM (pOpMe MOCPENCTBOM SIEKTPOHHOM OYTHI,




