3ansaTne 9. YHMUYTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB_ M _JIPVIMX TOBAapoB (apMalneBTHYECKOr0
ACCOPTUMCEHTA

TeopeTnveckuii MaTepuan
YHUYTOXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

YHUUYTOKEHHE SBIISACTCS OTHAM W3 3JIEMEHTOB oOOpamieHus JjekapcTBeHHBIX cpeactB (JIC).
OcHoBanus u nopsiaok yanaroxkenus JIC permamentupoBansl OenepanbHpiM 3ak0HOM 0T 12.04.2010 Neo
61-®3 «O06 obpameHNH JIeKapCTBEHHBIX cpeacTBy (rnaBa 11) u mom3akonHsiMu akTamu. Jlo 01.01.2021
MOPSIIOK  YHUYTOXKEHHA  HEAOOpOKAYECTBEHHBIX,  (aIbCUPHUIUPOBAHHBIX W KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB OBLI periaMeHTHpoBaH moctanoBieHneM IIpaButensctBa PO ot 03.09.2010 Ne
674, ¢ 01.01.2021 - mocranoBnenuem IlpaButensctBa P® ot 15.09.2020 Ne 1447 «OO yTBepKACHUH
[TpaBun YHAYTOXKEHHS U3BSATHIX (hanbcupUIUpPOBaHHBIX JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB,
HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W KOHTpPaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY.
HenoOpokauecTBeHHbsie, QanbcuuIupoBannble, KoHTpadaktaeie JIC mommexaT H3BATHIO U3
TrpaXJaHCKOro 000pOTa M YHHYTOXKEHHUIO B TMoOpsake, ycraHoBieHHOM [IpaButenbctBom PO.
YHUUTOXKEHNE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IPOU3BOANUTCS OPTaHU3AIUIMH, UMEIOITIMH COOTBETCTBYIOIIYIO
JTUICH3UIO, Ha CHEeNHaIbHO 000pYIOBAHHBIX TUIOIMIAIKAX, IMOJUTOHAX M B CHEIHAIFHO 00OPYIOBaHHBIX
MOMEIIEHHUIX ¢ COOJII0JICHHEM TPeOOBaHUI B 00JAaCTH OXpaHbl OKPYIXKAIOIICH CPEeIbl B COOTBETCTBUH C
3aKOHOJATENBCTBOM PD.

Opranuzanus, OCYIIECTBISIONIAs YHUYTOXKEHHWE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, JOJDKHA WMETh
JUIEH3UIO0 Ha JesTEeNbHOCTh 1O cOOpy, HCIONB30BaHUIO, O0E3BPEKUBAHUIO, TPAHCIIOPTHPOBKE H
pasmereHuto otxonoB I - IV kitacca onacHoctu. B coorBercTBuM ¢ nocraHoBienuem IIpasurenscrea PO
ot 21.11.2011 Ne 957 «O06 opraHm3anuu JALEH3NPOBAHUS OTACIHHBIX BUIOB JCATEIHHOCTID JTUIICH3HUIO
Ha YyKa3aHHBIA BHUJ JAeATeNbHOCTH BblHaeT Pocmpupomnamzop. B OpenOyprckoit obmactu Takon
opranm3anueii seisiercs ['AY3 «O01acTHOM anTe4HbIN CKIamI.

Bnagenen JIC B Teuenue 5 pabouyux JAHEW ¢ MOMEHTA UX YHHUTOXKEHHS JIOJIKCH MPEICTAaBUTH B
YIOJTHOMOYEHHBIH (eepalbHbIid OpraH HMCIONMHUTENbHON BiacTu (Poc3mpaBHam30p) MOKYMEHT WA
3aBEPEHHYIO B YCTAHOBJICHHOM IOPS/IKE €r0 KOMHIO, HOATBepskAatonre GpakT yanaroxeHus JIC.

Pacxonpl, cBsi3annbie ¢ yauutokeHueM JIC, BO3MEIaloTCs UX BIaIENIbLEM.

Heno6pokadyectBennsie u (hanpcudummpoBannsie JIC momiekaT U3bATHIO U YHHUYTOXESHHIO 11O
peennio Biagensia ykasanuslx JIC, pemennto PoczapaBHanzopa, pemenuio cya.

Poc3npaBHanzop B ciryuae BhIsiBIeHHS ()aKTOB BBO3a Ha Tepputoputo PD mim gakros obpamieHus
Ha Teppuropun PD HenoOpokadecTBeHHBIX W (Win) ¢anbcuduuupoBanHelx JIC mpuHUMaeT pelieHwue,
oOs3pIBaroliee Biagenbla ykazaHHbXx JIC ocylmiecTBUTh UX M3BATHE, YHHUUYTOXKEHHE U BBIBO3 B MOJHOM
obbeme ¢ Tepputopuu P®D. YkazaHHOe pelieHue IOJDKHO cojepkarh: cBeieHus o JIC, ocHOBaHUSA
U3BATHSL U YHUUTOKEHHUS, CPOK MIBATUS U YHHUTOXKCHUS, CBEJICHHS O Biajenblie u npousBoautene JIC.
Brnanenen nemoOpokauecTBeHHbIX M (mim) QanbcudunupoBanHsix JIC B cpok, He mpeBbimaromuii 30
JHEW co JTHS BbIHeceHHs1 Poc3apaBHaI30poM pelieHust 00 X U3BSITHH, YHHUYTOXKEHHH M BbIBO3E, 00s13aH
UCTIOJIHUTH 3TO pPEllleHHe WIIM COOOIINTh O CBOEM Hecorjacuu ¢ HUM. B ciyuae, ecnu Bnanenen JIC He
COIJIACeH C pELIeHWeM 00 H3BbSTHH, YHHYTOKEHHMHM M BbIBO3e yKkaszaHHbIX JIC, a Takke eciin OH He
BBITIOJTHHJI 3TO PENICHUE ¥ He COOOMIIII O IPUHATHIX Mepax, Poc3apaBHam3op oOpariaercs B Cy/.

HenobpokauectBennoie u  ¢anbcuduuupoBannpie JIC, Haxoxmsmmecss TOA TaMOXCHHBIM
PEKUMOM YHUUTOXKEHUS, TIOJIeKAT YHUUTOKEHUIO B COOTBETCTBUH C TAMOKEHHBIM 3aKOHO/IATEIIbCTBOM.
Brnanenen nenoOpokauyecTBeHHbIX M (MiH) ¢anbcudunuposanHsix JIC, npuHsBmIMiA pemieHune o0 MX
U3BATHM, YHUUYTO)KEHWM | BBIBO3e, TMepenaeT ykazaHHble JIC opraHuzanuu, OCYIIECTBIISIONIEH
VHHYTOXKEHHE, Ha OCHOBaHHUM COOTBETCTBYIOIIETO JioroBopa. OpraHuzamus, OCYIICCTBISIONIAS
yanuroxkeHne JIC, cocraBisier akT 00 YHHYTOXKEHHM, B KOTOPOM YKAa3bIBalOTCA: JaTa W MeECTO
YHUYTOXXEHHUS JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

e (QaMmius, UMs, OTYECTBO JIMI, NPUHUMABIIMX Y4YacTHEe B YHHUYTOXKCHHHU, MecTO paboThl |
JIOJDKHOCT;

e 000CHOBaHHME YHUUTOXCHUS,

e cBeneHus o0 yHmutoxxkeHHbIX JIC (HammeHOBaHuWe, JeKapcTBeHHas (opma, JO03UPOBKA, €IAWHHIIBI
M3MEPEHHs], CEpHsl) U X KOJIMYECTBE, a TAKXKE O Tape W yIIaKOBKE;

e HaumMmeHoBaHue npousBoautens JIC;

e cBeacHHA o Bianensle JIC;



e crocob yamuroxenwus JIC.

AxT 00 yHnuroxxenuu JIC cocTaBnsieTcs B JIeHb YHUUTOXKCHUS, ITOJIITMCHIBACTCS BCEMH JTHIIAMH,
NPUHUMABIIMMH YYacTHe B YHHUYTOXKCHUM, 3aBEpPSACTCS IICUAThIO OpraHW3alliH, OCYIIECTBIISIONIEH
yHHUYTOXKeHUE. KONMMYecTBO 3K3eMIUIIPOB 3TOr0 aKTa OMPECINISICTCS 10 YUCITY CTOPOH, MPHUHUMABIIMX
y4acTUE B YHUUTOKEHUM.

YHAUTOXEHUE HAPKOTHYECKHX U TICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, TIPEKYPCOPOB HAPKOTHYECKHX CPEJCTB 1 IICUXOTPOITHBIX
BELIECTB

HC, TIB m wux mnpekypcopbl, a Takke HHCTPYMEHTHl WM OOOpyAOBaHME, NallbHeHIIee
WCIIOJIb30BaHUE KOTOPBIX TPU3HAHO HeEIleJIecooO0pa3HbIM, MOUICKAT YHHUYTOXKCHUIO B MOPSIKE,
ycranoBineHHOM [IpaButensctBoM P® (ct. 29 DenmepampHoro 3akoHa ot 08.01.1998 Ne 3-d3 «O
HapKOTHYECKUX CpPEACTBAX M TICUXOTPOMHBIX BemlecTBax»). YHuutokenue HC wu I[IB  moxer
OCYIIECTBIATHCS B CIy4asx, KOrja:
® JCTEK CPOK F'OJHOCTH;

e HC wmm IIB monasepriock XUMAYECKOMY HIH (PU3NIECKOMY BO3JEHCTBHIO, CIEICTBHEM KOTOPOTO
CTajla ero HelPUroAHOCTh, NCKJIIOYAIOIIAsi BO3MOKHOCTh BOCCTAHOBJICHUS UM NepepaboTKH;

e Heucnosnb3oBanHble HC npuHUMArOTCSA OT POICTBEHHUKOB yMEPILINX OOIBHBIX;

® TPYAHO ONpPENENHNTS, siBgercs npenapat HC nm I1B;

e KoH}HUCKOBaHHOe B He3akoHHOM obOopore HC wmm IIB He MoxeT OBITh WCIONB30BAHO B
MEIVLIMHCKUX, HAy4YHBIX WJIM MHBIX LEIAX, a TaKkKe B JAPYIHMX Clydasx, MpeXyCMOTPEHHBIX
3aKOHOJATENBCTBOM PD.

O6muit nopsmok yamatoxeHnuss HC, 1B u mpekypcopoB permamentupoBad [locTtanoBinennem
IIpaButensctBa PO ot 18.06.1999 Ne 647 «O nopsiake JanbHEHIIEro UCHOAb30BaHUS WIH YHUUYTOKEHUS
HapKOTUYECKUX CPEICTB, NCUXOTPOMHBIX BELIECTB M MX MPEKypCcCOpOB, a TAKKE€ HHCTPYMEHTOB MU
000pyI0oBaHUs, KOTOPbIE ObUTH KOH(PHCKOBAHBI MIIM U3BATHI U3 HE3aKOHHOTO 000poTa 100 AaibHEHIIee
UCIIOJIb30BaHUE KOTOPBIX IPHU3HAHO HELEIeco0OpasHbIM», OCOOCHHOCTH YHMYTOXKEHHUS — IPHKa30M
MunznpaBa P® ot 28.03.2003 Ne 127 «O06 yrBepxkaeHurn WHCTPYKIMH 10 YHUYTOKEHHIO
HAapKOTHUYECKHUX CpEJICTB M ICUXOTPONHBIX BemecTB, Bxoasmmx B coucku I um III Ilepeuns
HapKOTUYECKUX CPENACTB, NCUXOTPOMHBIX BEHIECTB U MX MPEKYPCOPOB, MOAJIEKAMUX KOHTPOIO B PO,
JanpHeHIIee UCTI0Nb30BaHNE KOTOPBIX B MEJUIMHCKON MPAKTUKE MPU3HAHO HELEIeCO00Pa3HbIMY.

Yanuroxxenne HC u [1B, nanpHeiiniee uCroib30BaHHE KOTOPHIX MMPH3HAHO HEIENeco00pa3HbIM,
B TOM 4YHCIIE KOH()HMCKOBAHHBIX WJIM U3BSATHIX M3 HE3aKOHHOIO 000pOTa, OCYLIECTBISETCS
TOCY/JapCTBEHHBIMH YHHTapHBIMH NPEIUPHUATHUAMH WIH TOCYJAPCTBEHHBIMU YUPEKICHUSAMH TIpU
HAJIMYMU Y HUX JIUIIEH3UW Ha BUJBI IEeSTEIBHOCTH, cBs3aHHbIe ¢ 00opoToM HC u 1B, umerommmu npaso
Ha yHuuTOXkeHune. B OpenOyprckoil oOmactu Takoi opranmzanuein siisiercss [AY3 «O6mactHOM
anteunslid cknam»y (CAY3 «OAC»). [ns yawuroxkenus HC, [IB co3gana komwmccus, cocrosmasi w3
MIpeJICTaBUTENEl OPraHOB BHYTPEHHHUX JI€J, OPTaHOB YIIPaBJICHHUS 3/[paBOOXPAHEHUEM U OPTaHOB OXPaHbI
OKpyKatomeit cpensl. Bcee wmemunmHckue, (apManeBTHYeCKHE W HHbIE OpPraHU3alMd 3aKIF0YaloT
noroBopel ¢ I'AY3 «OAC», nepenator emy noanexamue yauutoxenuto HC u IIB ¢ odopmuennem
npuémMo-caatouyHoro akrta; no mepe HakomieHus HC u IIB He moszmuee 30 uncna Kaxaoro mecsua
MIPOM3BOAT UX CIIMCAHKE C TIOCIIETYIOIMM YHUUTOXKEHUEM OJIUH pa3 B KBapTall.

OTBETCTBEHHBIM JIMIIOM, HAa3HAYEHHBIM MPHUKA30M PYKOBOAMTENS MEIUIIMHCKOW OpraHu3alui,
anTe4YHOl opraHu3anuu B ciaydae Heooxoaumoctu yHnutoxenus: HC u [1B n3naercs npuka3s o cnucanuu
HC u I1B u nocneayomemM Ux YHUUTOKEHNUH, B KOTOPOM yKa3bIBaeTCA:

e naszpanue HC u [1B, ¢ ykazanuem ux JieKapCTBEHHBIX (OpM, T03UPOBOK, (haCOBOK M HOMEPOB CEPHUI;

Bec HetTo 1 OpyTTo HC 1 [1B, moexkammx cniucaHuio ¥ YHHUTOKEHHIO;

MPUYUHBI CIUCAHNS U YHUYTOXKEHUS;

OTBETCTBEHHOE JIMIIO 32 CTIMCAaHUE U YHUYITOXKECHHE;

MECTO U CIIOCO0 YHUYTOXKEHHUS
[Tepconain, npousBomsmuii padotel mo yamurokernmro HC wu I1B, momkeH: WMeTh JOMYCK K

padore ¢ HC u IIB, 3HaTh (pU3MKO-XMMHYECKHE U TOKCHYECKHE CBOWCTBA YHHUYTO)XKAEMBIX BEILECTB,

3HATh MPOTEKAIOIINE IPYU 00E3BPEKUBAHNY M YHUUTOKEHUH BEIIECTB XUMUYECKHE PEAKIINN



I'OCYJAPCTBEHHAS ®YHKIUA 110 KOHTPOJIIO 3A YHUYTOXXEHUEM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

B OeJsIX KOHTPOJIA CO6J'I}OI[€HI/I$[ MCIUIIMHCKUMH U q)apMaHCBTI/I‘IeCKI/IMI/I OopraHnu3anusiMun

[pasun yaruatoxenus JIC mpukazom Munsapasconpa3sutus PO ot 29.09.2011 Ne 1090H ytBepx)aeH
AIMUHUCTpPaTHBHEBIN periaaMeHT Poc3npaBHam30pa 1O HCIIONHEHWIO TOCYAAPCTBEHHON (QYHKIHUU II0
KOHTpOJTIO 3a yHuuTOX)eHueM JIC.

Ucnonnenne Poc3apaBHaA30poM H €ro TEPPUTOPUAIBHBIMU OpraHaMHd TrOCYIAapCTBEHHOU

KOHTPOJIEHOM (DYHKITUHM OCYIIECTBIISIETCS B BH/IE!

TIOJYYeHUS ¥ aHajin3a CBelleHui o coOmoaeHnu cyobektamu oopamenus JIC [IpaBun yHUUTOXKEHUS
JIC;
TUIAHOBBIX M BHEIUIAHOBBIX TIPOBEPOK coOmofeHus cyowsektamu obpamenus JIC Ilpasun
yauutoxenus JIC.

B pernmamenrte ompeneneHsl mpaBa W OOS3aHHOCTH JOJDKHOCTHBIX JIMII MPH OCYIIECTBICHHU

TOCYAAapCTBCHHOI'O KOHTPOJIA, IMpaBa U 00513aHHOCTH Jini, B OTHOLICHHWU KOTOPBIX OCYHICCTBIIAIOTCA
MCPOIPUATHA 1O KOHTPOJIIO.
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Bomnpocsl AJisi CAMOKOHTPOJISI

YHHYTOXKEHHUE JTeKapCTBEHHBIX cpeacTs [1], [2] eTp. 227-229

VYHHYTOKEHHE HAPKOTHYECKMX M ICHXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, PEKYPCOPOB
HApKOTUYECKHUX CPECTB U IICUXOTPOIHKIX BeriecTs [1], [2] cTp. 392-394

VYHHUYTOKEHUE HCIIOIb30BaHHBIX aMITyJl U3-110J HApPKOTHUUYCCKHUX U ICHUXOTPOITHBIX JICKAPCTBCHHBIX
CPEJICTB B MEAMIIMHCKUX opranu3anusx [1]

CocynapcTBeHHast QyHKIHUS IO KOHTPOJIIO 32 YHUYTOKEHHEM JICKAPCTBEHHBIX CpencTB [1]

Cnucok pekoMeH1yeMoii TuTepaTypbl

Teopernueckuil MaTepuall.

Vnpasnenune u 5xoHoMuKa papmarmn: yaeouuk / mox pea. M.A. Hapkesuua. — M.: TDOTAP-Menua,
2017.-928 c.

®Denepanbhbiii 3aKoH 0T 12.04.2010 Ne 61-@3 «O06 oOpartieHnu JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY.
®enepanbHplid 3ak0H 0T 08.01.1998 Ne 3-O3 «O HapKOTHYECKMX CPENCTBAX M ICHUXOTPOIHBIX
BEII[ECTBAXY).

ITocranoBnenue IlpaBurensctBa PD or 15.09.2020 Ne 1447 «O6 yrBepxkaenun llpaBun
YHUYTOXXEHUSI U3BATHIX (hanbCuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HEIO0OPOKaueCTBEHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

[Mocranosnenne IlpaButensctBa P® or 18.08.2010 Ne 640 «O6 yrBepxkaenuu IlpaBun
NPOMU3BOJCTBA, IEPEPaOOTKU, XPAaHEHHUS, peallu3alnu, IPHOOPETEHHs, UCIIOIb30BaHuUs, IEPEBO3KH U
YHHUYTOKEHUS MPEKYPCOPOB HAPKOTHUUYECKUX CPEJICTB U IICUXOTPOIHBIX BELIECTBY.

ITpuxa3z Munzapasa P® ot 28.03.2003 Ne 127 «O0 yrBepxkaeHnu MHCTpyKIMH MO YHUYTOXKEHHIO
HAapKOTHYECKUX CPEICTB M IMCUXOTPONHBIX BemlecTB, Bxomsammx B crnucku II m III Ilepeuns
HapKOTHYECKUX CPENCTB, NICUXOTPOIHBIX BEIIECTB M MX NPEKYPCOPOB, MOUIEKALIMX KOHTPOIIO B
Poccuiickoit ®@enepanuu, AalbHEHIIEE MCIOJB30BAHUE KOTOPHIX B MEAMIIMHCKOW MNPaKTHKE
NPU3HAHO HELeneco00pa3HbIM».

[lpuka3 Munzapasconpaszutust Poccun ot 29.09.2011 Ne 1090 «O06  yTBepkIeHHH
AJMHHUCTpAaTUBHOTO periamenta denepanbHON CiIy:kObl IO HaI30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHS U
COLMANILHOTO PAa3BHTUSl MO HCIOJHEHUIO TOCYJapCTBEHHONH (YHKIMU TIO KOHTPOJIO 32
YHUUYTOKEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.
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