3aperucrpupoBano B Muntocte PP 24 nekabpsa 2002 r. N 4074
MHWHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHUY POCCUNCKOM ®ENEPALIUU
I[TPUKA3
15 nekabps 2002 r.
N 382

OB YTBEPX/IEHWHW MHCTPYKIIVHU O ITOPAAKE YHUYTOXKXEHUWA
AEKAPCTBEHHbLIX CPECTB

B neasx peaanzamuu denmepasbHoro 3akoHa 'O AeKapCTBEHHBIX cpeAcTBax’ oT 22
uoHg 1998 1. N 86-93 (Cobpanue 3akoHOmaTeabcTBa Poccuiickoit Peneparnu, 1998, N 26,
ct. 3006; 2000, N 2, cT. 126; 2002, N 1 (4. 1), cT. 2)

ITPUKA3BIBAIO:

YrBepautk MHCTPYKIIHIO o) HOpAOKE  YHHUYTOXKEHUd ACKAPCTBEHHBIX CPEICTE,
OPULMIEONINX B HErOOHOCTb, ACKAPCTBEHHBIX CPEIACTB C HCTEKIIHM CPOKOM TOOHOCTH U
AEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, HABAGIOIIMXCA IOOAEAKAMH HAH HE3aKOHHBIMU KOITUSMHU
3aperucTPUPOBaHHBIX B Poccuiickoii demepalliu A€KapCTBEHHBIX CPEACTB (IIPHUAOXKEHUE).

MusnucTp
I0.A.IEBYEHKO



IIpuaoxkeHue

YTBEPXIEHO

IIPUKa30M

MuHHCcTEpCTBaA 34paBOOXPaHEHUS
Poccutickoii ®enepanuu

oT 15.12.2002 r. N 382

NHCTPYKLIVA
O INIOPAAKE YHUYTOXKEHWA AEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
MMPUIIEAITNMX B HETOHOCTb, AEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C
UCTEKIIVM CPOKOM I'OAHOCTU U AEKAPCTBEHHUBIX CPE/ICTB,
ABAAIOIINXCA ITOAAEAKAMU NAY HESAKOHHBIMU KOITUAMUA
3APETMCTPUPOBAHHEIX B POCCUMCKOW ®ENEPAILIUU
AEKAPCTBEHHbLIX CPECTB

1. Hacrogamaa  UHcTpykIuda  paspaborana B  cooTBercTBuu ¢ PenepasbHbIMU

3akoHaMu "O aAekapcTBeHHBIX cpencTBax' oT 22.06.98 r. N 86-3, "O cauuTapHOo -
3MUAEMHUOAOTHYECKOM Oaaroroayunu HaceaeHuda"' or 30.03.1999 r. N 52-$3, u ompeneaser
HOPAIOK YHHYTOKEHHUS AE€KaApPCTBEHHBIX CPEeICTB, IPUIIE QITUX B HETOIHOCTB,

AEKapCTBEHHBIX CPEACTB C HCTEKIIMM CpPOKOM TOOHOCTH M AEKApPCTBEHHBIX CPEACTB,
ABASIOINUXCH OANEAKAMH HAM HE3aKOHHBIMH KOIIUSIMH 3apETHCTPHUPOBAHHBIX B Poccuiickoit
denepanriu A€KapCTBEHHBIX CPEACTB.

2. AeKapCTBEHHBIE CpPEACTBAa, IIPHIIEAIINEe B  HErOAHOCTb, W A€KapCTBEHHBIE
CpeCTBa C UCTEKIIIUM CPOKOM TOJHOCTH IIOZIAE€KAT U3BATHIO M3 OOpallleHUd U IIOCAECAYIOIIEMY
YHHUYTOXKEHHUIO B IIOAHOM obwreMe. [Ipomazka  yKasaHHBIX AEKApPCTBEHHBIX CPEIACTB
3arperniaeTcs.

3. IlomaexxkaT yYHHUYTOXKEHHUIO AEKApPCTBEHHBIE CPEACTBA, ABAGIOIMECd IOAAEAKaMU HAU
HE3aKOHHBIMH KOIIMAMH 3aperuCcTpUpPOBaHHBIX B Poccuiickoii denepanuu AeKapCTBEHHBIX
CpencTB, OOHapyzKeHHble M KOH(UCKOBAHHBIE TaMOXKXEHHBIMH opraHaMu Poccuiickoi
denepanuu IIpu BBO3€ HX Ha Tepputopuio Poccuiickoit denepamnumn.

4. YRazaHHble B IIyHKTax 2 u 3 Hacrodumeil MHCTPYKIUM A€KapCTBEHHBIE
cpencTBa KOH(HCKOBBIBAIOTCH M H3BIMAIOTCH W3 OOpallleHHWs TaMOXKEHHBIMH OpraHaMH
Poccuiickoi denepanuu, IOPUAUYECKUMHU  AHIIAMU u HUHAUBUAYaAbHBIMU
OpealIpUHUMATEASIMH, KOTOPbIE SIBAGIOTCS COOCTBEHHHKAMH  HAM  BAQEABLIAMH  9THUX
AEKapCTBEHHBIX CPEACTB, N B YyCTAHOBACHHOM IIOPAAKE HaIPaBAGIOTCA Ha MNPEANIPHUATHH,
HMEIOIIHE IPAaBO HA YHUYTOXKEHUE

AEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

S. Tlepemaga  A€KapCTBEHHBIX  CPEACTB  TaMOXKEHHBIMH  opraHaMu Poccuiickoi
Penepanuy, HOPUANYECKUMHU AWIIAMU MU HHAUBUAYAABHBIMU IIPEAIIPHHUMATEAIMH, KOTOPBIE
ABASIIOTCH COOCTBEHHHKAMM HAHM BAAQIEABIIAMH A€KapPCTBEHHBIX CPEACTB, B IIPEAIIPHUATHI,

HUMeIoIue COOTBETCTBYIOILYIO AUIIEH3UIO, u ux mocaeayolee YVHUYTOXKEHUE
OCYLIIECTBAAETCd Ha JOTOBOPHOM OCHOBE.

6. YHHUYTOXKEHUE A€KapCTBEHHBIX CPEACTB OCYILECTBALETCH c cobamogeHHEM
00s13aTeAbHBIX  TpeboBaHWIT HOPMATHUBHBIX M TEXHHYECKHX [JOKYMEHTOB II0 OXpaHe
OKpyzKalolley cpeAbl U IIPOBOAUTCH KOMHCCHEH II0 YHHUYTOXKEHHIO A€KapCTBEHHBIX
CPENCTB, co3gaBaeMoOM OPTaHOM  HCIIOAHHUTEABHOM BaacTu cybbekTa Poccuiickoit

denepan B IPUCYTCTBUHU COOCTBEHHHKA  HAW BAA[EABILIA ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
IOAEIKAINNX YHUYTOXKEHUIO.

7. YHUYTOXKEHHE AE€KapPCTBEHHBIX CPencTB, KOH(PUCKOBAHHBIX TaMOKEHHBIMHU
opraHaMu Poccutickoit denepanuy, IIPOBOAUTCA MNPEAIPHUATUAMH, HMEIOIIUMUA
COOTBETCTBYIOILYIO AWIIEH3UIO, HAa CIIE[IHAABHO OOOPYOOBAHHBIX IIAOLIAAKAX, IIOAUTOHAX U
IOMEIIEHUAX B COOTBETCTBHH C TPeOOBaHUAMHU, MIPEAYyCMOTPEHHBIMH 3aKOHOAATEABCTBOM
Poccutickoii denepanuu.

8. OCO0EeHHOCTH YHHUUYTOXKEHNUT A€KaPCTBEHHBIX CPEICTB:

- XXUJKHE ACKapCTBEHHBIE (DOPMBI (PACTBOPHI OAS UHBEKIIHU B aMIlyaaX, B IIaKeTaxX U BO
¢daakoHAX, B adpPO30ABHBIX 0asrOHAX, MHUKCTYPBI, KallAMW MU T.[A.) YHHUYTOXAIOT IIyTeM
pa3maBAMBaHUSA (aMIIyABI) C IIOCAEAYIOIIMM pa3BeOeHHEM CONEPXKHUMOIO aMIIyA, ITaKEeTOB
u  (paakoHOB Bomodl B coorHomeHuH 1:100 m camBoM o6pasymollerocss pacTBopa B
OPOMBIIIACHHYIO KAaHAAM3AIIUI0 (B  a’3pPO30ABHBIX 0asAOHAX IIPEABAPUTEABLHO [IEAAI0TCH
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OTBEPCTHUS); OCTATKH aMIIyA, a’PO30ABHBIX OaAAOHOB, IIAKETOB U (PAAKOHOB BBIBO3STCS
OOBIYHBIM IIOPSAKOM, KaK IIPOU3BOACTBEHHBIH HAH OBITOBOM MycCOp;

- TBepable AEKapCTBEHHBIE (POPMBI (IOPOIIKH, TabAETKH, KallCyAbl U T.14.),
coAepKalye BOLOPACTBOPUMEBIE CYOCTAHIIMHM A€KapPCTBEHHBIX CPEIACTB, IIOAEIKAT IIOCAE
OpobAeHMS 40 HOPOIMIKOOOPA3HOTO COCTOSIHUS pa3BeAeHUI0 BOAOH B cooTHomreHuu 1:100 u
CAUBOM oOpasyrolneiicss CYCIIEH3UHU (MAW PacTBOPAa) B IPOMBIIIACHHYIO KaHAAN3AIIHIO;

- TBEpAble AeKapCTBEHHbIE (DOPMBI (IOPOIMIKH, TabAETKH, KaIlCyAbl H T.O.), CoAepIKallue
CyOCTaHIIUHN AE€KapCTBEHHBIX CPEACTB, HEPACTBOPUMBIE B BOLAE, MATKHE ACKAPCTBEHHBIE
¢dopMBI (Ma3u, CYHNOO3UTOPHUH U T.O.), TPaHCAEPMAaAbHEBIE ¢dopmbI A€KapCTBEHHBIX
CpencTB, a TakXe QapMalleBTUYeCKHe CyOCTAHIINN YHUYTOXKAIOTCA IIyTeM CXKUTaHUS;

- HapKOTHUYECKHE CPEACTBA U IICUXOTPOIIHBIE BeEIllecTBa, Bxoadmwe B crnucku II u III
Ilepeyna HapKOTUYECKHUX CPEACTB, IICUXOTPOIIHBIX BEIIECTB H HX IIPEKypCcOpoOB,

MaAbHeHIIee HCIIOAB30BaHHUE KOTOpPBIX B MEIUILIMHCKON IIpaKTHUKE IIPU3HAHO
HEIIeAeCOOOPAa3HBIM YHHYTOXKAIOTCSI B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATEABCTBOM Poccuiickoit
denepanuy;

- OTHeoIlaCHbIE, B3pPBIBOOIIACHBIE AEKapCTBEHHbIE CpencTsa,

paguodapmalleBTUYECKHE IIpelrapaThl, a TaKXKe AEeKapCTBEHHOE PACTUTEABHOE ChIPhE
C TIIOBBIIIEHHBIM COAEPXKAHUEM PATHOHYKAHUIOB YHUYTOXKAIOTCA B OCOOBIX YCAOBHUAX
IO CIEIIMaAbHOM TEXHOAOTHUH, HMeEoIelicsd B paCIOpPsAXKEeHUH OPTaHU3aIUHU 110 YHUITOXKEHUIO
B COOTBETCTBUHU C AWIIEH3UEMH.

10. Ilpu YHUYTOXKEHUU AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB KOMHCCHEH II0 YHHUYTOKEHHUIO
AEKApPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABAAETCSH aKT, B KOTOPOM YKAa3bIBAIOTCH:

- 1aTa, MECTO, YHUYTOXKEHHUS;

- MecTo paboThl, HOAXKHOCTb, (PAMHAHS, HMs, OTYECTBO AHIl, IPUHHUMABIIHX yYaCTHE
B YHUYTOXKEHUH;

- OCHOBaHHE [AS YHUYTOXKEHHUS;

- CBeeHHS O HAVWMEHOBaHUH (C yKazaHHEM AEKapCTBEHHON (POPMEI, HO3UPOBKH,
€IUHUIILI U3MEPEHUsI, CEPHUU) U KOAMYECTBE VHHUUTOKAEMOIO AEKAPCTBEHHOIO CPENCTBA, a
TaK¥Ke O Tape AU yITaKOBKE;

- HaUMeHOBaHUE IPOU3BOAUTEAS AEKAPCTBEHHOTO CPEICTRA;

- HAUMEHOBaHUE BAAZEAbIla HAW COOCTBEHHHKA AEKAPCTBEHHOTO CPENACTBA;

- CrI0CcO0 YHUYTOXKEHHUS.

AKT TI0 YHHUYTOXKEHHIO AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOAINCHIBAETCA BCEMH YAE€HAMHU
KOMHCCHUHM TI0 VHHUYTOXKEHUIO AE€KAPCTBEHHBIX CPEACTB M  CKPEIAIETCH II€YaThIo
IPeaIPUATHS, KOTOPOE OCYIIECTBHAO YHUYTOXKEHHE AEKapPCTBEHHOI'O CPECTBA.

11. OTBETCTBEHHOCTb 3a YHHYTOXKEHHE AEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB HECYT  CyOBEKTBI
obpallleHHsT A€KapCTBEHHBIX CPEACTB, B COOTBETCTBHU C 3aKOHOOATEABCTBOM Poccuiickoii
denepanuu.



