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1. Ilepeyenb KomMneTeHU M, (popMHUPYyEMBIX IHCUHIITHHON



npogeccuonanvnvix (I1K)

Kon 1 HanMeHnoBaHue podeccHoHaTbHON
KOMIICTCHII

Numkarop(sl) goCTKeHHs TPOPECCUOHATIEHON
KOMITETCHITUH

IK-1. T'oTOBHOCTH K MPOBEJACHUIO MPOIIEAYP
BB03a JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
Poccuiickyro @enepanuio 1 BbIBO3a
JIEKApCTBEHHBIX CpeICTB U3 Poccuiickon
denepanuu;

NI 1 TIK-1. OcymiecTBasieT MpoBeACHHE
IpOLEAYpP BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B
Poccuiickyro @enepanuio 1 BbIBO3a
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U3 Poccuiickon
denepannn

IIK-2. ['0TOBHOCTH K IPOBEACHUIO ITPOTICITYP
10 U3BATHUIO U3 TPAXKJIAHCKOTO 000poTa
danbcupuIMPOBaAHHBIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(paKTHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U X YHHUTOKEHHIO;

N 1 IIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHE POLEIyp
10 U3BSTUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
danbcuUIPOBAHHBIX, HEJIOOPOKAYSCTBEHHBIX
¥ KOHTpa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

N 2 TIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHEe POLEIyp
M0 YHHUUYTOKEHUIO QasibCu(PULIUPOBAHHBIX,
HEeT0OPOKAaYEeCTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

2. Buabl OIEHOYHBIX MAaTEPHAJIOB B  COOTBETCTBHH ¢  (OPMHUPYEMBIMH
KOMIIETEHIIUSIMH
Haumenosanue Bupl o11eHOUHBIX MaTEpHUaIOB KOJIMYECTBO 3aJIaHUU
KOMIIETEHITNH Ha 1 KoMIIeTeHIUIO
IK-1 3a/laHusl 3aKpHITOrO THNA 25 ¢ 3TaJIOHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ TaJJOHAMH OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus
[1IK-2 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajIoHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ TaJlOHAMH OTBETOB
Bompocsr mis cobecenoBanus
nK-1
1. ITopsinok BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputoputo PO ycraHaBIuBaeT:
A- IIpaBuresibcTBo PO
b- Poczopasuanzop
B- TamoxenHas ciryx0a
2. BBo3umelie B POCCHfICKyIO @eﬂepaumo JICKAapCTBCHHBIC CPCACTBA JOJDKHBI COACPIKATHCA B!

A- rocy1apcTBeHHOM peecTpe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

b- cipaBounuke Bunans

B- peectpe TaMOKEHHOTO KOHTPOJIA

3. 3amnperaercs BBo3 B Poccuiickyro denepanuio :

A- BAJI0B MTHOCTpaHHBIX IPOU3BOIUTENEH




B- JIC, xauecTBO KOTOPBIX MOATBEPKACHO cepTH(UKATOM
B- HenodpokavectBenHbIx JIC

4, Kaxkwue JIC nojyiexat u3bATHIO WK BBIBO3Y U3 PO?
A- Hapkotuueckue JIC

b- panscuduumpoBannbie U Hel00OpPOKaYeCTBEHHbIE

B- xonTpadaktHbie

5. Kaxkue JIC, naxomsimuecs Ha Tepputopun PO, momiexxar u3bsITHIO U MOCIEIYIONIEMY
YHUUYTOXKEHHIO?

A- CHIIBHOJICHCTBYIOIIIHNE
b- panscudunmpoannbie 1 HeMOOPOKaUECTBEHHEIE
B- konTpadakTHBIC

6. 3a yell cuér MPOM3BOAUTCS YHHUTOKEHUE WK BbIBO3 13 PD danbcnduiipoBaHHbIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, HEJJOOPOKAUECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KOHTPA(PaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

A- 1mMua, ocynecTBUBIIEro X BBO3

b- IlpaBurensctBa PO

B- rpy3omnepeBo3unka, OCyIIeCTBHBIIIETO UX BBO3

1. BBo3 nexkapcrBeHHbIX cpencTB B PD ocyliecTBiIsieTcs B COOTBETCTBUU C

A- Pacriopspxenusimu PocampaBHanzopa

b- TamMokeHHBIM 3aK0HOAATENbCTBOM TamokeHHOT0 co103a B pamkax EBpA39C
B- IlocranoBnenusimu IIpaButensctBa Poccuiickoit ®denepanuu

8. Homnyckaercs BBo3 B Poccuiickyto Denepannio KOHKPETHON NapTUU HE3apEruCTPUPOBAHHBIX
JICKapCTBEHHBIX NIPENapaToB, COACPKALIMX HAPKOTHUECKHE CPEACTBA MU IICUXOTPOIHbIE BEILIECTBA, IS
OKa3aHUs MEJULIMHCKOHN ITOMOILH I10 KU3HEHHBIM IIOKA3aHUSM KOHKPETHOr0 NalleHTa WId TPYIIIbI
MAIMEHTOB B CIIy4ae:

A-TIpy HaNMWYHH 3aKITFOYSHNS Bpa4eOHON KOMUCCUHT
Bb-npu Hammumm paspemenust PoczapaBHanzopa

B- ecsin umeercs penieHre Bpa4eOHOIl KOMUCCUM MEIUIUHCKONH OPraHu3anuu 0 He3(p(PeKTUBHOCTH
WJIM HEBO3MOKHOCTH NIPUMEHEHHs Y KOHKPETHOI0 NaleHTa HHbIX 3aperucTpupoBanHbIx JIIT

9. Kewm yTtBepknaercs nepedeHb 3a00JI€BaHUI U COCTOSIHUN M COOTBETCTBYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX
MIpenapaToB, COAEPIKAILMX HAPKOTHUECKUE CPEACTBA U IICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA,
HE3aperucTpupoBaHHbIX B PD, HO pasperieHHbIX K BBO3Y?

A- yI0JJHOMO4YEeHHBIM (pefepajJbHBIM OPraHOM HCIIOTHUTEIbHON BIACTH
Bb-mponzeoautenem JIC
B-TamoxeHHBIM KOHTpOIEM



10. B Poccutickyro @enepanyito MOKHO BBO3UTH JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA:

A- Ka4eCTBO KOTOPBIX NOATBEPAAeHO cepTH(uKkaToM npoussoautess JIC, ynocroBepsaomnm
cooTBeTcTBHE BBO3UMBIX JIC TpeGoBaHusIM papMaKoneiiHbIX cTaTel

B- coorBercTBytOmME cTanAapTaM kayectBa BO3
B-otnyckaemsle Oe3 perenta Bpaua

11. [oaTBepkaeHnEM JTUYHOTO MPHEMa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPH BBO3€ UX HA TEPPUTOPHUIO
PO, husnvecknm IUIIOM SBISETCS:

A- TactiopT rpakJlaHIHa
B- peuent Bpaya Ha UM GU3HYECKOIO JHLA
B- maccaxkupckast TaMOKE€HHasl IeKIaparys

12. BBon B rpakaaHcKuii 000pOT JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB s MEAUIIUHCKOTO TPUMEHEHUS,
BBe3eHHBIX B Poccuiickyro deneparinio, OCyIIECTBISETCS B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUSIMHU:

A- TpeOGOBaHUSIMH, YCTAHOBJIEHHBIMHE cTaThEéN 52.1 «BBoa B rpaxkaanckuii o6opot JIII pas
MEIUIUHCKOT0 mpuMeHeHus» P3-61

B-TpeboBaHMsIMH TaAMOXEHHOTO KOHTPOJIS
B- TpeboBanmsamu MunHCTEpCTBa 31paBooxpaneHust PO

13. Brnagenen yHHYTOXXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB 00s3yeTcs MepeaaTh KOMUIo akTa 00
YHUYTOXKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B TEUECHUH CO JTHS €T0 COCTaBIICHUS WJIN B TEUEHUE

CO JHS €T0 MONYYEeHHUS B YIIOJIHOMOYEHHBII OpraH ¢ NCIOIb30BAHIEM AJIEKTPOHHBIX CPENICTB
CBSI3U.

A-5 paboumnx mHeH, 5 paboUnX THEH;
b-7 pa6ouux aHeii, 14 padounx aHeii;
B-14 pabounx nHeit, 14 pabounx mgHEiH;

14, [Ipu BeIHECEHWH pelIeHns 00 U3BATHN H YHHUTOKEHNH (hanbcr(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB H (MIH) HeoOPOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB BIIAICIEI TAKHX JIEKaPCTBEHHBIX
CpenCTB 00s13aH YHHUYTOKHUTH H3BSTHIC JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B TCUCHHE MECSIIEB CO JTHS
BBIHECEHHS PEIICHUS:

A-1

b-3

B-6

15. B ciyuae ecniu Bnagenen (aabCHQHUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MIIHN)

Hel0OpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTJIACEH C PELICHUEM 00 U3bATUU U YHUUTOXEHUHU
YKa3aHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPECTB, & TAKXKE €CJIM OH HE BBIIIOJIHMI 3TO PELICHNE H HE COOOIINII O
MPUHATHIX Mepax, YIOIHOMOUYEHHBIM opraH odpaiuaercs B

A-PocrniorpebHanzop
Bb-Poc3apaBraazop
B- cyn

16. B kakoit CpOK MMPOU3BOAUTCA paCCMOTPCHUC 3a4BJICHUA U IPUHATUC PCIICHUA O BbIAA4C
pa3pCuIcHrd Ha BBO3 KOHKPCT HOM napTuu 3aperuCTpupOBaHHBIX U (I/IJ'H/I) HE3apCruCTpUpPOBaHHBIX



JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MO0 00 OTKa3e B BhIJaue yKa3aHHOTO pa3penieHus?
A-B Teuenuu 30 guen

b- He npeBbIIaONI NIl NATH pado4nx THEH
B-He npeBbimaronuii ceMu padounx JHeH

17. Jlura, ocymecTrisromue BBo3 B Poccuiickyro @enepanmio GpanbcuuImpoBaHHbIX
HEI00POKAUYECTBEHHBIX MU KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HECYT OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBHH C:

A- TaMO’KEHHBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM TaMOKEHHOI0 €0K03a H 3aKOHOIATEIbLCTBO PD o
TAMOKCHHOM JeJie

b-ITocranosnennem IlpaBurenscrea Poccniickoit denepanyu.

B- Ilpukazom M3 P®

18. Bgo3 B Poccuiickyto @enepanuio He3aperuCTpUpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB,
MpeaHa3HaYeHHbIX JJ1 TYMAHUTAPHOM MOMOIIHN (COASHCTBYS) WM TOMOIIM TPU YPe3BbIYaifHBIX
CUTYalMsIX:

A- pazpemén
b- 3anpemén

B- Bo3moxeH, npyu Hainmuuu paspenierns PocnorpebHamzopa

19. YanuTtoxeHue (anbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PaAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISIETCS OpraHU3aIneH,
HMEFOIIel JIIIEH3NIO Ha OCYIIECTBIICHHE ACATENLHOCTH 110 cO0pY, TPAaHCIIOPTHPOBAHHIO, 00paboTKe,

YTUJIM3AIMH, 00€3BPSKUBAHUIO, PA3MEIICHUIO OTXO0JI0B KJIACCOB OMACHOCTH.

A-1-2

b-1-4

B-3-6

20. KonTpons 3a yanuTOKEeHHEM HeTOOpOKaueCTBEHHBIX, (haabCH(PUIIMPOBAaHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX

JIC ocymecTBasercs:

A- nocrasmuk JIC
bB- ynosHomMo4eHHbII (enepanbHbIi Oprau
B- Bnagenen JIC

21. B ciyqae neooxoaumoctn yarmuToXeHHe KoHTpadakTHbIX JIC mponsBoauTcs:

A- moctaBmmkamu Ja"HHeIX JIC
Bb-corpyanukamu PocznpaBHanzopa
B- opranuzanusiMu, HMeOLIMMHU COOTBETCTBYIOLLYIO JIMLEH3HI0

22. Opranun3zanus paboTsl IO U3BATHIO U3 oOpatieHus 1 yHuutoxenus JIC pernameHTupyercs:

A- TloctanoBnenueM IlpaBurensctea P® ot 12.12.2015 Nel1360
b- ®3 P® ot 12.04.2010 61-®3
B- lloctanoBnenuem IlpaurtensctBa P® ot 15.09.2020 Nel447

23. [Ipu BeIHECEHUH pelIeHust 00 U3BATHA U YHUUTOXKEHUU (PaIbCU(PULIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX



CpCaCTB U (I/IJ'H/I) HeI[O6pOKa‘lCCTBCHHBIX JICKapCTBCHHBIX CPCACTB BJIAACIICI] TAKHUX JICKAPCTBCHHLIX
CpCacCTB 00s13aH COO6HH/ITI) 0 HECOrj1aCuu € YKa3aHHbIM PCHICHHUEM B TCHCHUC JHEH co IHS
BBIHCCCHHA PCHICHUA:

A- 30
b-14
B-7

24, BbIB0O3 1€KapCTBEHHBIX cpencTs U3 Poccniickoin denepanyuy OCyECTBISAETCS:

A- 0e3 MprMeHeHNUs OTPAHUYeHHI{, YCTAHOBJEHHBIX TAMOKEHHBIM 3aKOHOAATEeIbCTBOM
b- orpanunuen, B coorserctBuu ¢ IloctanosiienueM IIpaBurenscrea PO
B- orpannyen, B cooTBeTcTBUU C npukazom M3 PO

25. B ciydae YC paspelienre Ha BpeMEHHOE 00pallieH e JISKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA BBIIACTCS

A- MHHHCTEPCTBOM 3paBooxpaHeHuss PO
b- Poc3apaBuanzop
B- TamoxenHo# cityx00it

26. Ha ocHOBaHMM Kakoro JOKyMeEHTa JOIyckaercs BBo3 B Pocculickyro denepanuio KOHKPETHON
MapTUd  3aperMCTPUPOBAHHBIX W (WJIM)  HE3aPErHCTPUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
[IPEIHA3HAYECHHBIX I [POBEACHUS KIMHUYECKUX HCCIECIOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB,
MIPOBENICHHUSI SKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJISl OCYLLIECTBIEHUS FOCYNApPCTBEHHON PErUCTpaLvu
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB WM U1 OKAa3aHWS MEJUIMHCKOM IMOMOINM IO YXU3HEHHBIM ITOKA3aHUSIM
KOHKPETHOTO TaIfieHTa?

[IpaBuibHBI ~ OTBET:  pa3pelieHHs, BBIIAHHOTO  YIOJHOMOYEHHBIM  QelepadbHbIM  OpPraHoM
WCIIOTHUTEIHHOMN BIACTH 110 3asSBICHUSIM JIHII.

27. B kakoit cpok MpuHUMAETCS pEIeHNe O pa3peleHrH MO0 O0TKa3e Ha BBO3 KOHKPETHON MapTHH
3aperucTPUPOBAHHBIX U (WIIM) HE3aPETHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPEeIHA3HAYEHHBIX IS
MPOBEJICHUA KIIMHUYECKUX WCCIENOBAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX IMIPENapaToB, IPOBENSHHUS] DKCIIEPTHU3HI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl OCYIIECTBIIEHUS TOCYAAPCTBEHHON PETHCTPAIH  JIEKApPCTBEHHBIX
MperapaToB WM ISl OKa3aHWS METUIIMHCKOW TOMOIIM IO XU3HEHHBIM ITOKa3aHUSM KOHKPETHOTO
maruenTa’?

[IpaBUIIBHEIA OTBET: B CPOK, HE IPEBBIMAONIIN 5 pabounx aHEH

28. YomHOMO4YEHHBIE OpTraHbl UCTIOTHUTENBHON Bi1acTh cyobekToB Poccuiickoit deneparuu B cepe
OXpaHbl 3[0POBbSl TPAKIAH €KEKBAPTAJIbHO, HE IO3THEE , CIEIYIOLIETO 3a OTYETHHIM
KBapTaJIoOM, HANpaBJSIIOT B MHUHHUCTEPCTBO MPOMBIIUIEHHOCTH W ToproBau Poccuiickoin denepanuu
HHOOPMAILIMI0 O HAJMYUM HEBOCTPEOOBAHHOIO KOJIMYECTBA IOCTABJICHHOW KOHKPETHOW MapTUH
HApPKOTHYECKUX MJIM IICUXOTPOITHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB.

[IpaBunpHbI oTBET: 10-T0 UKCna Mecsna

29. Kakoii HOpMmaTHBHBI akT yTBepkIaer (GopMy paspelleHHss Ha BpPEMEHHOE oOpalleHHe B
OTHOIICHUH CepuM (MapTHH) JIEKAPCTBEHHOrO IpernapaTa, UMEIOIIEro aHaJIOTH 3apErHCTPUPOBAHHBIX B
Poccuiickoii denepannu nekapcTBEHHBIX MPENapaToB C OJHUM JCHCTBYIOIIMM BEIIECTBOM JINOO paHee
3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoii denepaninu, B OTHOLIEHUN KOTOPBIX MPUHSTHI PELIEHHs] 00 OTMEHE
rOCYAapCTBEHHOH PErucTpaliy B COOTBETCTBUH C IMyHKTaMH 2 - 8 ctatbu 32 denepanbHoro 3akoHa "OO6
oOpalieHnH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB", B OTHOLICHHHM KOTOPBIX MEKBEIOMCTBEHHOH KOMHUCCHEH



yCTaHOBJICHA JIe()eKTypa I PUCK €€ BOSHUKHOBCHUS?

[IpaBunbHbIA oTBeT: ¢opma, yTBepkiaeHHas Pemennem Kommernn EBpasuiickoii 5KoHOMHYECKOM
komuccuu oT 16 mast 2012r. Ne45 «O emuHol Gopme 3aKTr0UeHUS (Pa3pelInTeIbHOrO JOKYMEHTA) Ha BBO3,
BBIBO3 U TPaH3UT OTACIBHBIX TOBAPOB, BKIIOYEHHBIX B €IUHBIA IE€pEYEHb TOBApPOB, K KOTOPBIM
MPUMEHSIFOTCSI MEPbl HETapU(HOTO PEryJINpOBaHUs B TOPrOBJIE C TPETHHUMU CTPaHAMH, U METOJMYECKUX
yKa3aHUAX IO €€ 3aN0JTHEHUIO»

30. B cinyuae UC pa3pelnienue Ha BpeMEHHOE OOpaIlleHHE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB BBIAACTCS Ha
OCHOBaHHUH 3aKJTIOUCHHS

HpaBHHBHBIﬁ OTBET: MCECKBCAOMCTBECHHOM KOMHCCUHN O BO3MOXHOCTH (HCBOSMO)KHOCTI/I) BblIa4Hu
paspeliieHusi Ha BpeMeHHoe oOpaieHue, GopMa KOoToporo yreepxkaaercs M3 PO,

31. Homyckaercsi/He  JONyCKaercs  WUCIONB30BAHWE  MAKETOB  TIEPBUYHOM M BTOPUYHOM
(TOTPEOUTENBCKOM) YIMAaKOBOK Ha SI3bIKE CTPAHBI-IPOM3BOJUTENS TPU HATUYUM HAa BTOPUYHOH
(TOTPEOUTENBCKO ) ¥ IEPBUYHON (€CJIM MPUMEHUMO) YITAaKOBKAaX CAMOKIIESIIICHCS STUKETKH, coJiep Kalen
COOTBETCTBYIOIIYIO HH(POPMAIUIO O JIEKAPCTBEHHOM IperapaTe Ha PyCCKOM SI3BIKE

IIpaBHUIBHBIN OTBET: HOIyCKAETCS

32. Kem ycranaBnmBaercss OpSIIOK YHUUITOXKEHUS U3BATHIX (PambCHUIIMPOBAHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CpEJICTB, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KOHTPa(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB?

ITpaBunbHeIil orBeT: [IpaBuTensctBom PO

33. Hns kakux wenmeit nomyckaercss BBO3 B Poccuiickyio ®enepalivio KOHKPETHOM MapTUU
HE3apEeTUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMperapaToB, COAEP)KAIIUX HAPKOTUYECKHE CpPEICTBa WIIH
TICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA, B TIOPSAKE, ycTaHOBICHHOM [IpaButensctBoM Poccuiickoit deneparun?

[IpaBuibHBIA OTBET: ISl OKa3aHWS MEAWIIWHCKOW ITOMOINM MO XKM3HEHHBIM ITOKa3aHUSM KOHKPETHOTO
TaI[MeHTa WIK TPYIIHI MAI[UEHTOB B CIydae, eClIi MMEETCs pelIeHne BpaueOH ol KOMUCCHU METUITTHCKON
opranm3anuy 0 Hed()(PEKTHBHOCTH WIM HEBO3MOXXHOCTH NPUMEHEHHS Y KOHKPETHOTO TAIlMeHTa WHBIX
3aperucTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIapaToB.

34. OcHoBaHueM s Jonmycka K BBo3y B Poccuiickyro ®enepanuio KOHKPETHOW MapTHH
HE3apEruCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, COACPKAIIMX HAPKOTHYECKHE CPEACTBA WU
[ICUXOTPOIHbIEC BEILECTBA, B MOpsAKe, ycraHoBieHHOM I[IpaButenbctBoM Poccuiickoii ®enepauuu,
SIBIISICTCS

[IpaBuNbHEIA OTBET : pemieHre BpadeOHOW KOMHUCCHH METUITMHCKON opraHm3anyu o HedddekTnBHOCTH
WM HEBO3MOXXHOCTU IPUMEHEHHS y KOHKPETHOr0 NallMeHTa HHBIX 3aPErHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB, B TOM YHCJE COAEPXKAIIMX APyrHe ACHCTBYIOIIME BELIECTBA, U O HEOOXOAMMOCTH BBO3a
OIPEETICHHOr0 HE3aperucTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa ¢ yka3aHHeM ero MeXJyHapOIHOI0
HEMaTeHTOBAHHOIO (MJIM XUMHYECKOTO, WM TPYHIHPOBOYHOIO) HAUMEHOBaHUS, (OpMBI BBHITYyCKa H
KOJIMYECTBA.

35. Kem yrBepikmaerca mepedeHb 3a007€BaHMN, COCTOSIHUH W COOTBETCTBYIOILMX JICKAPCTBEHHBIX

npenaparToB, COACPKALNIUX HAPKOTUICCKUEC CPCICTBA U ICUXOTPOITHBIC BCIICCTBA, JOITYCKACMbIX K BBO3Y B
P®?

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBCT: YIIOJITHOMOYCHHBIM (I)C,Z[epaJ'IBHBIM OpraHomM HCIOIHUTEIBHOM BIIACTH



36. Pemienne ymomHoMo4YeHHOro opraHa 00 HM3BATHM W YHHUUTOXKEHHH (DanbCcu(UIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIM) HENOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JTOIKHO COJEPKATh:

HpaBI/IHI)Hblﬁ OTBCT: CBCACHHA O JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTBAX; OCHOBAHHA HU3BATUA U YHUUTOKCHUA
JICKapCTBCHHBIX CPEACTB; CPOK U3BATUA U YHUUTOXKCHUS JICKAPCTBCHHBLIX CPEACTB; CBEACHUSA O BJIAACIBIC
JICKapCTBCHHBIX CPEACTB; CBEACHUA O IIPOMU3BOAUTEIIC JICKAPCTBEHHBIX CPECACTB.

37. Brnazgenen HemoOpokaueCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MIIM OPTaHU3aIIHs, OCYICCTRIISIOMIAs
YHUUTOKCHUEC JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB, COCTABJIAIOT aKT 06 YHUUYTOKCHHHU, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCA:

[IpaBHIBHBINA OTBET: 1aTa U MECTO YHUUYTOKECHUS JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB; (DaMUIIUsI, UMSI, OTYECTBO (TIPH
HaJM4YUM) JUIa (JIUI), TPUHUMABIIEro (IPUHUMABIINX ) y4acTHE B YHHUTOXXEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MeCcTO paboThl M JOIDKHOCTH, OOOCHOBAaHWUE YHHUYTOXKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBEACHHs 00
YHUYTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX Cpe/IcTBaxX (HAMMEHOBaHNE, JIEKapCTBEHHAs (POpMa, JO3UPOBKA, SIMHULIBI
W3MEpeHHUs, Cepusl) U MX KOJIMYECTBE, a TAKXKE O Tape WM YNaKOBKE; HAUMEHOBAHME MPOU3BOIUTENS
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB; CBEICHHSI O BIAJENbIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB; CIIOCOO YHHUYTOXKEHHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB.

38. B kakux cimyqasx g0 31 nexabps 2024 rona gomycKkaroTcs BBO3 U oOpalieHne Ha teppuropuu PO
3aperucTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JUISI MEAWIMHCKOTO TPHUMEHEHHs B YIAKOBKax,
MpeaHa3HaYeHHbIX U1 OOpalleHus: B HHOCTPAHHBIX TOCYAapCTBax?

[IpaBHiIBHBIA OTBET: B cliydae JeeKTyphbl JTeKapCTBEHHBIX MPENapaToB WM PHCKa e BOSHUKHOBEHUS B
CBSI3U C BBEJECHHEM B OTHOIIEHUM Poccuiickoii deaepaiiuyv OrpaHUYUTEIBHBIX MEpP 3KOHOMHYECKOIO
xapakrepa.

39. Ho 31 nexabps 2024 roma JomycKarTCs BBO3 W oOpallleHMe Ha Tepputopun Pd
3apervucTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX TIPEMapaToB ISl METUIIMHCKOIO MPHMEHEHUS B YIaKOBKax,
MpeHa3HAYCHHBIX JUTS OOpAIleHUs] B MHOCTPAHHBIX TOCYIAPCTBAX, IPU YCIIOBUH COOTBETCTBUSI BBO3UMBIX
JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB TPeOOBAHUSM, YCTAHOBICHHBIM TPU HMX PETHCTPAIUM, 32 HCKIIOUCHUEM
TpeOOBaHUI K MEPBUYHON yIaKOBKE, BTOPUYHOH (TIOTPEOUTENHCKON) YIIAKOBKE, a TAKKe MPY HAIWYNH Ha
BTOPUYHOMH (ITOTPEOUTENBCKOI) YITaKOBKE

[IpaBWIIBHEIN OTBET: CAMOKIICSIIEHCS STHKETKH, comeprkarieii nH(OpMAIIHIO O JICKapCTBEHHOM IIpermapare
Ha PYCCKOM SI3BIKE.

40. JlexapcTBeHHbIe cpeacTBa B Poccuiickyro denepanuo MOryT BBO3UTh:

[IpaBUIIBHBIA OTBET: IPOM3BOMUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS IIeJel COOCTBEHHOTO MPOM3BOCTBA
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

WHOCTpPaHHbIE Pa3pabOTUYMKU JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB U MHOCTPAHHBIE TPOM3BOAUTEIH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB WM ApPYrHe IOpUIMYECKHE JIMIA M0 MOPYyYEHHIO pa3padoTUMKa JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA JUIS
MPOBEICHNS KIMHUYECKUX MCCIICIOBAaHNUI JIEKAPCTBEHHOI' O Npernapara, OCYIIECTBIICHHS TOCY1apCTBEHHON
perucTpanuy  JIEKapCTBEHHOTO  Ipernapara, BKIIOUEHHS — (apManeBTHYECKOH  CyOcTaHIMH B
TOCYAAapCTBEHHBIN peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPOJIS KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB IIPH
HAJIMYMM pa3pelieHus] YIOIHOMOYEHHOro (elepalbHOro OpraHa HCIOJHUTENBHON BJacTH Ha BBO3
KOHKPETHOM MapTHH JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

OpraHuv3anuvu OIITOBOH TOPTOBJIX JICKAPCTBCHHBIMU CPECACTBAMU;

HAaYy4YHO-UCCICAOBATCIBCKUEC OpPraHu3aliuu, O6pa3OBaT€J'ILHLIe OpraHuv3aln BBICHICTO O6pa3OBaHI/I$I,



MPOU3BONUTENH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB VIS pa3paOOTKH, WCCIICAOBAaHUN, KOHTPOJIS OE30MacHOCTH,
KauecTBa, 3(PPEKTHBHOCTH JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPU HAIWYUH Pa3pPEUICHHs YIOJHOMOYEHHOro
(henepanbHOro OpraHa UCIOIHUTEILHON BIACTH;

MEIMIIMHCKHE OpraHu3allid, OpPTaHM3aLWU JJs OKa3aHUS MEIUIIMHCKOM IOMOIIM MO XU3HEHHBIM
MOKa3aHUSIM KOHKPETHOTO TallMeHTa MPH HAJIMYUH pa3pelieHus YIIOJIHOMOYEHHOTO (eflepalbHOro Oprana
WCIIOJTHUTEIHHOM BIACTH Ha BBO3 KOHKPETHOM MapTHH JEKapCTBEHHOI 0 IIpenapara.

41, Ha ocHoBaHuMM Kakoro [IOKyMEHTa MEIULMHCKUE OpPraHU3AllMM WM WHBIE OpraHu3aldu s
OKa3aHHUs MEIULUMHCKOM MOMOLIM MO >KWU3HEHHBIM T[OKa3aHUSIM KOHKPETHOr'O IalMeHTa, MOryT
OCYIIIECTBJISITh BBO3 JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputopuio PDO?

[IpaBHIBHBINA OTBET: pa3pellieHns] YIIOJTHOMOUEHHOTO (eflepaibHOr0 OpraHa MCIOJTHUTEIbHOW BIACTH Ha
BBO3 KOHKPETHOW MapTUH JIEKAPCTBEHHOT'O Tpenapara, BBIIAHHOTO B YCTAHOBICHHOM IOpPSJIKE B JopMe
AJIEKTPOHHOTO JOKYMEHTA, IOAIMCAHHOTO YCUIICHHOW KBaJTU(QHUIIMPOBAHHOW dJIEKTPOHHOHN TOAIHUCHIO.

42. Kakwne nokyMeHTbl He0OX0JJMMO TPETOCTaBUTh B TaMO)KeHHBIE OpTaHbl IIPH BBO3E JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Poccutickyro @enepanmio?

[IpaBwibHbIA OTBeT: 1) cepTHU(UKAT MPOU3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, YAOCTOBEPSIOIINI
COOTBETCTBHE BBO3UMOT O JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA TpeOOBaHUAM (hapMaKOIEHOM cTaThH TNOO B CITydae
€€ OTCYTCTBHUSI HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAlMU WX HOPMATHUBHOIO JOKYMEHTA;

2) paspelieHre YIOITHOMOYEHHOTO (eiepalbHOro OpraHa UCIIONHHUTENLHON BIACTH HA BBO3 KOHKPETHOM
[apTUH JIEKapCTBEHHOI'O CPECTBA.

43. JlexapcTBEeHHBIE TIpENapaThl, MpeaHa3HauYeHHbIe TSI TYMAHUTAPHONH MOMOIIH (COAEHCTBUS) HIIN
MOMOIIM TIpU UpEe3BbIYAMHBIX CHUTyallMsiX, BBO3sATCA B Poccuiickyto ®@enepanuio B MOPSIKE,
YCTaHOBJIEHHOM

IIpaBunsHbI oTBeT: IIpaBuTenbcTBoM Poccuiickoit denepaiiuu.

44, B oTHoOmenuun , BIIEpBBIE TPOU3BeAeHHOTO B Poccuiickoi deepaliuy Ui BepBbie
BBO3UMOTO B Poccuiickyro deneparnio, B (heneparbHbI OpraH UCIIOIHATEEHOW BIACTH JOMOTHUTEIHHO
MIPEJCTABIIIETCS MPOTOKONI UCIBITAHUN O COOTBETCTBHUM CEPHH WM MApTHH JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara
UIS  METUIIMHCKOTO TpPHMEHEHHWsS TOKa3aTeNsM KadecTBa, TPENYCMOTPEHHBIM HOPMAaTHBHOM
JOKYMEHTallMel, MPOBOJUMBIX AKKPEAUTOBAHHBIMU B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATENBCTBOM Poccuiickoii
Qenmepaniii = 00  aKKpemWUTAIlMM B  HAIMOHAIBHOM  CHCTEME aKKpeauTanud  (eneparTbHbBIMA
TOCyIapPCTBEHHBIMH OIO/PKETHBIMU YUPEXKICHUSIMH.

[IpaBunbpHEI OTBET: NepBbIX 3X cepuid unu naptuit JII1

45. Kaxoit HopMaTUBHBII JOKyMEHT yTBEpkKAaeT HOpMY 3aKIIFOUeHUS (Pa3pelIMTEIbHOrO TOKYMEHTA)
Ha BBO3, BbIBO3 U TpaH3uT JIC?

[IpaBuneHei otBeT: Pemenune Komnerun EBpasuiickoil s3xoHoMuyeckoil komuccuu ot 16.05.2012 N 45
(pex. ot 07.02.2023) "O enuHOHM (QopMe 3aKiIOUeHUs (Pa3pelINTeIbHOTO JOKYMEHTa) Ha BBO3, BBIBO3 U
TPaH3UT OTJEIbHBIX TOBAPOB, BKIIFOYEHHBIX B €AMHBIN IEPEYeHb TOBAPOB, K KOTOPBIM MPUMEHSIOTCS] MEPHI
HeTapu(HOro PeryjIupoBaHUS B TOPTOBJIE C TPETbUMH CTPaHAMH, U METOIMYECKUX YKa3aHHUSIX IO ee
3aMoJIHEHUIO"

46. JlekapcTBeHHBIE mpemapaTbl MOryT ObITh BBe3eHbl B Poccuiickyio @enepanuio 0e3 ydera


https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_397815/63ec89124ae0e225ea82dd74103e6f2d8fcedfff/#dst100013

TpeOOBaHUI, TPEAYCMOTPEHHBIX YacTsamu 1 - 4 ctateu 47, crathsimu 48 u 49 @3 ot 12.04.2010 N 61-D3,
€CJIM OHU IPETHA3HAUCHBI JUIS:

[IpaBUiIBbHBIA OTBET: JMYHOTO HMCIOJB30BAHUS (PU3MYECKUMH JUIaMH, MpHOBBIIMMU B Poccuiickyio
Oenepannto. Vcnonp3oBanuss paOOTHUKAMU JMIJIOMATHYECKOTO KOpIyca WIM MPEACTABUTEISIMH
MEXIyHApOIHBIX OpraHu3alliil, akKpeauToBaHHbIX B Poccuiickoit @enepauun. JleueHusa naccaxupoB U
YJICHOB SKUMAXXEH TPAaHCIOPTHBIX CPEACTB, MOE3AHBIX OpHraj M BOAWUTENEH TPaHCIOPTHBIX CPEICTB,
npubsiBIIMX B Poccuiickyto ®enepanurto. JleueHHs yYaCTHHKOB MEXKIYHAPOIHBIX KYJIbTYPHBIX,
CIIOPTUBHBIX MEPOIIPUATUI U yUACTHUKOB MEXIYHAPOAHBIX dKCIIEAUIUNA. VICII0Ib30BaHUs HA TEPPUTOPUU
MEXAYHApPOIHOIO MEAULIMHCKOr O KJIacTepa.

47. ®denepanbHble OpraHbl HCIOJHUTEIBHONH BJIACTH, B Cilydae BbISIBICHUS (HaKTOB BBO3a Ha
TeppuTopuio Poccuiickoit Denepanyu uinm Gaktor oOpaiieHus Ha TeppuTopun Poccutickoit denepanuu
(danbcuUIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U (MJIH) HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
MIPUHUMAIOT PeIIeHre, 00s3bIBAIOIIEE BIIaeNblla YKa3aHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[IpaBUIBHBIN OTBET: OCYIIECTBHUTh WX H3BSATHE M YHUUYTOKEHHWE WM BBIBO3 B IIOJHOM OOBEME C
Tepputopun Poccuiickoit @enepanu

48. Hanmaue xakux JOKyMEHTOB 00s13aTeNbHO [Tt BBo3a B Poccuiickyro dexepauio ekapcTBEeHHbBIX
MIperapaToB, s JTMYHOTO TMOJB30BaHUS (PU3MUECKUMU JIMIIAMH, COAEPIKAIIUX CHIHHOAEHCTBYIONINE H
(wnm) smoBUTHIC BelecTBa?

[IpaBunsHEIA 0TBET: JIOKYMEHTHI (3aBEPEHHBIX KOIWHA JOKYMEHTOB WJIM 3aBEPEHHBIX BBIMFCOK M3 HHX)
MOATBEPXKIAMONINEC Ha3HaueHWe (U3MUYECKOMY IHIy YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMpenapaToB (3a
HUCKJIIOUYEHHUEM JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, 3apeructpupoBaHHbIXx B Poccuiickoit ®enepanuu u
oTIyckaeMbIX B Poccutickoit @eneparinu 0e3 perenTa Ha JeKapcTBEHHBIN mpenapart). [loareepxaaromme
JMOKYMEHTHI (MX 3aBEpEHHBIE KOIMUH WM 3aBEPEHHBIE BHIMMCKH W3 HUX) JOJDKHBI COMEPXKAaTh CBEACHUS O
HaWMEHOBAaHWW W KOIMYECTBE HA3HAYEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIipemapara. B ciywae, eciun
MTOITBEPIKIAIOIINE TOKYMEHTHI (X 3aBEpPEHHBIE KOTIMH WJIH 3aBEPEHHBIE BBIMICKH U3 HUX) COCTABIICHBI Ha
MHOCTPAHHOM S3bIKe, K HUM IIPUJIaraeTcsi HOTapHalibHO 3aBEPEHHBIN MEPEBOJI HA PYCCKHH SI3BIK.

49. [Ipy BBIHECEHWH YIOTHOMOYECHHBIM OPraHOM pEHIeHUsT 00 W3BSITHH W YHUYTONKCHUU
(hanbcn(UIIMPOBAaHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (HJIH ) HEAOOPOKauYeCTBEHHBIX JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB
BIIaJICITCI TAKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB 00s13aH:

[IpaBHIIBHBIA OTBET: U3BITH TAKUE JICKAPCTBEHHBIC CPEJICTBA U3 OOpAICHUS, H30JIUPOBATh M PA3MECTUTh
WX B CTICITUAIBHO BBIIEIIEHHOM TIOMEIIEHUH (30HE) THO0 COOOINTH O HECOTIIACHH C YKa3aHHBIM pelIeHHeM
YIIOTHOMOUCHHOMY Oprany B TedeHue 30 IHeW cO JHS BBIHECCHHUS PEIICHUS; YHUUTOXKUTH U3BITHIC
JICKAPCTBEHHBIC CPENICTBA B TEUCHUE 6 MECSIICB CO JHS BHIHECCHUS PCILICHHUS.

50. Kaxune CBCACHUA IPECAOCTABIAIOT YINOJHOMOYCHHBIC Q)enepanLHLIe OpraHbl HCIOTHUTEIbHON
BJIACTU B PACIIOPS?KCHUC Q)eﬂepaJ'IBHOFO OpraHa HUCIOHUTEIbHOMN BJIaCTH, YIIOJITHOMOYCHHOI'O B obmactu
TaMOXCHHOI'O z[ena?

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBET : I‘OC}’,I[apCTBGHHLIfI peeCTp JCKAPCTBCHHLIX CPEACTB, a4 TAKXKC I/IH(l)OpMaI_[I/IIO 0
BbIJTAHHBIX pa3spCUICHUAX Ha BBO3 B POCCHﬁCKym dDe;[epauI/Ho KOHerTHOﬁ nmapTumn
HE3apCruCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, NPCAHA3HAYCHHBIX MJISI NPOBCACHUA KIMHUYCCKUX
I/ICCJ'IC}_IOBaHI/Iﬁ JICKapCTBCHHLIX MPCIIApaTOB, MPOBCACHUA SKCIICPTU3BI JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B LICIAX



OCYHICCTBJICHHUA FOCYI[apCTBGHHOﬁ perucTtpal JICKAPpCTBCHHBLIX IIPENapaToB WM JIsI OKa3aHUusd
MCHHHHHCKOﬁ IMOMOIIH IO )KU3HCHHBIM IMOKa3aHWAM KOHKPETHOI'O IMAallUCHTA.

51. Kakyro unpopmannto mpenocraBnser denepanbHas TaMOXKEHHas clyx0a eXeMecsdyHO, He
no3anee 30-ro yncna, B MUHUCTEPCTBO 3paBooxpaneHus Poccuiickoit deneparyu?

[IpaBwiIbHBI OTBET: MH(OPMAITHIO O BBO3E M BEIBO3E JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B Poccuiickyro denepanuto
mo ¢opme cormacHo Ilocranomnenuto I[IpaButensctBa P® or 7 dempans 2011 r. N 59
"O mpenocTaBiieHNH HH(QOpPMAIIMK O BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyro Denepanuio u BIBO3E
JIEKapCTBEHHBIX cpencTB u3 Poccuiickoit Meneparnun.

52. Kakoit mokymMeHT HeoOXOIUMO MPEJOCTaBUTh B (peaepalibHblil OpraH MCIOMHUTENBFHON BJIaCTH,
OCYHIECTBIAIONMHA (QYHKIIUK TO KOHTPOJIO W HAa30py B cdepe 37paBOOXpaHEHHS, ITepei] BBOIOM B
rpaXKJIaHCKHUI 000pOT KaXKI0M cepuu BBO3UMOTro B Poccutickyro Denepaiinio JeKapCTBEHHOr O mpenapara?

[IpaBuibHBIA OTBeT:  cepTU(UKAT MPOM3BOAMUTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, YIOCTOBEPSIOIIHIA
COOTBETCTBHE BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara TpeOoBaHusIM (hapMaKoIeHOW CTaThH, a B clydae
OTCYTCTBHA (papMakoneidHONW cTaThM TpPeOOBAaHUSM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIMH, W IOITBEPXKICHUE
MIPECTaBUTENS] OpPTaHU3AIMH, OCYIIECTBIIIONIEH BBO3 JIEKApCTBEHHOrO mpemnapata B Poccuiickyio
®denepanivio ¥ YIOIHOMOYEHHON HHOCTPAHHBIM ITPOM3BOANTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COOTBETCTBUS
BBO3MMOTO JIGKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTa TpeOOBaHWSAM, YCTAHOBIEHHBIM IIPH €ro TOCYJapCTBEHHON
perucTpanuu.

53. OcHoBaHMEM [Jsi OTKa3a B BBIJad€ MPOTOKONA O COOTBETCTBHHM TpEeX Cepuid WM TapTUid
JIEKApCTBEHHOTO TIpernapara JJisi MEIUIIMHCKOTO MMPUMEHEHHs, BIIepBble BBO3UMOro B P®D, mokazaTensm
KauecTBa SBIISICTCS HEMPEICTaBICHHUE:

IIpaBUbHBIA OTBET: B TIOJTHOM 00BbEME IOKYMEHTOB W CBEICHWI; B yCTAHOBIIEHHBIN CPOK OTBETA HA
3ampoc (pemepanbHOTO yUpexaAeHus; TpeOyeMoro KoimudecTBa o0pasiioB; PEKBH3UTOB OKYMEHTA,
MTOITBEPIKAAIONIEro (haKT YIIJIATHI IJIATeXa 3a OKa3aHKe YCIYTH 10 TMPOBEISHHUIO HCITBITAHNN.

54, B3umaercs nu miuata 3a Bbigady MUHHCTEPCTBOM 3paBooXpaHeHus P@ 3akitoueHus Ha BBO3
HezapeructpupoBaHHbix JIC Ha Teppuroputo PO?

IIpaBunbHebIi otBet: Her. Cornacno nyHkty 11 IlocranoBnenus IlpasutensctBa PO ot 1 urons 2021 r.
N 853 "O6 yrBepxkaenun [IpaBun BBO3a JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U MEAWIIMHCKOTO NMPUMEHEHHS B
Poccuiickyro denepanuio v Npu3HaHUU YTPATHBIINMHU CHITy HEKOTOPBIX AKTOB U OTAEIBHBIX MOJ0KEHUN
HeKkoTopbIX akToB IIpaBurenscTBa Poccuiickoit denepanun’.

55. Ilepen BBOOOM B IpakJaHCKUK OOOPOT MEPBBIX TPEX CEpUil MM HApTUH JIEKapCTBEHHOI'O
npenapaTa OpraHu3alus, OCYIIECTBIISIONIAs BBO3 JIEKAPCTBEHHOr O Ipenapata B Poccuiickyio @enepanuro,
HaNpaBIAIOT B peaepanbHOe yUpEKACHUE IO BEIOOPY 3asiBUTENS 3asIBKY Ha BbIJady IPOTOKOJIA UCTIBITAHUH
Ha OyMa)KHOM HOCHUTENE WK B GOpMe 3JIEKTPOHHOTO JOKYMEHTA, B KOTOPOH YKa3bIBAIOTCS:

HpaBHJ’IBHBIﬁ OTBC€T: HAMMCHOBAHUC 3asABUTCIIA, €0 I/I,Z[GHTI/I(l)I/IKaHHOHHHﬁ HOMCPp HaJIOrorJjiaTeblIinKa,
azpec BHGKTPOHHOﬁ IIOYThI, OCHOBHOM FOCY}IapCTBeHHBIﬁ pCFHCTpaHHOHHBIfI HOMCpP, HAMMCHOBAHHC
JICKapCTBCHHOI'O IIpCriapara (TOpFOBOC HanMCHOBAaHHEC, MCXKIYHAPOAHOC HECMATCHTOBAHHOC HANMCHOBAHUEC
JICKapCTBCHHOI'O IMpfcrapara (prHHI/IpOBO‘-IHOC NI XHMHYCCKOC HaI/IMCHOBaHI/Ie), HOMEp MW HOaTa
perucTpalluoOHHOro YAOCTOBCPCHU JICKapCTBCHHOI'O npenapara, PCKBU3UTHI JAOKYMCHTA,



MMOATBCPIKAAIOIICT O q)aKT YIJIATHI IJIaTCXKa 3a IMPOTOKOJI HUCIIBITAaHUM.

56. Kakvie TOKyMEHTBI TPUIararoTcs K 3asBKe Ha BbIJA4y MPOTOKOJIA UCIBITAHUHN Tepe] BBOJOM B
IpaXXJIaHCKUH 000pOT TEPBBIX TPEX CEpUil WM MapTHH JIEKAPCTBEHHOrO MperapaTta, OpraHH3alneH,
OCYILECTBIIAIONICH BBO3 JIEKaPCTBEHHOTr 0 Mpenapara B Poccuiickyto denepannio?

IIpaBUIBHBIM OTBET: JOKYMEHT IIPOMU3BOAUTENS JICKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, IOATBEPKIAOLIUN
COOTBETCTBHE KAa4eCTBa CEPUU WIIM MApTHH JIEKAPCTBEHHOr'o Tpernapara TpeOOBaHUSM, YCTaHOBICHHBIM
[P €r0 FOCYAAPCTBEHHON PETUCTPALIUY, 3aBEPEHHAS 3asIBUTEIEM KOIIUSI HOPMATUBHOM TOKyMEHTALUU HA
JIEKapCTBEHHBIN Ipernapar.

o7, 3arper Ha BBO3 H peanu3alnio QanbcuGUIupoBaHHbIX, HeTOOPOKAaYeCTBEHHBIX U KOHTPa(paKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAapaTOB PETrIaMEHTUPYET

[paBunbHeIi oTBeT: DenepanbHblii 3aKoH "O0 obpaiennu JekapcTBeHHbIX cpeacTB” oT 12.04.2010 Ne61-
@3

58. Kakoit nokymeHT exeromHo He mo3fgHee 1 (eBpaist TpencTaBisOT B (eaepanbHBIA OopraH
WCTIOJIHUTEIBHOW BIIACTH, OCYIIECTBISIIOIIMN (QYHKIMM 1O KOHTPOIO W Ham3opy B cdepe
3/[paBOOXPAHEHMsI, OpTaHU3aIMK, OCYIIECTBISIONIME BBO3 JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB B PoccHiicKyro
Oeneparuio?

[IpaBHIBHBIA OTBET: MPOTOKOJN HCIBITAHWN IOCTYMUBIIErO B TEYEHHE ToJla B Tpa)JaHCKHH 000pOT
JIEKApCTBEHHOT'0 Tpernapara KOHKPETHOTO MPOW3BOAUTENS (HAa OJHY CEpUI0 KaXJAO0ro TOPTrOBOIO
HAaMEHOBAHUSI C Y4Y€TOM JIEKapCTBEHHOM (OpPMBI M IO3UPOBKH), NPOBOJUMBIX AKKPEIUTOBAHHBIMU
HCIIBITATEILHBIMU JTa00paTOpUsAMHE (IIEHTPaMH ).

59. B TeyeHnn xakoro cpoka OpraHM3alldd, OCYIIECTBIISIONINE BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB B
Poccuiickyto ®enepanuio, MOIDKHBEI YBEIOMHTH (eAepaabHBIi OpraH HWCIIONHUTEIBHONW BIIACTH, O
IJTAHUPYEMBIX TIPUOCTAHOBIICHHSIX WIJIH MIPEKPAIIEHUAX BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaToB B Poccuiickyro
Oeneparuio?

HpaBHHBHBII;'I OTBET: HE MEHEC YEM 3a OJUH Ir'oJ 40 INIaHUPYEMBIX ITPUOCTAHOBJICHUS WJIN IPECKPAICHU.

54. Jlns momydeHus 3aKIOYEHHsT O COOTBETCTBMM CEpUM MWJIM HapTUH HMMYHOOHOJIOIHMYECKOIO
JIEKapCTBEHHOI'0 npenapara TpeOOBaHUSM, opraHu3zanys, OCYILECTBIISIOIIAs BBO3
MMMYHOOHOJIOTHYECKOTO JIeKapCTBEHHOro Tpenapara B Poccuiickyto ®exeparuio, HampaBiser B
(henepanbHOE YUpEKISHHE IO BHIOOPY 3asiBUTENS HA OyMa)KHOM HOCHUTeNE WK B (hopMe 3IEKTPOHHOTO
JOKyMEHTa 3asBJICHUE O BblIaue 3aK/IIOYCHHUS C yYKa3aHHEM B TOM YHCIIE aIpeca JJIEKTPOHHOW IMOYTHI
3asBUTENS U PEKBU3UTOB JOKYMEHTA, MOATBEPKAAIOMIEro (PaKT YIUIATHI IUIATeXa 32 BblIauy 3aKI0UCHHS.
K 3asBneHuto npunararorcs:

HpaBHJ’IBHBIﬁ OTBCT: a) KOs NOKYMCHTA IPOU3BOAUTECIIA I/IMMyHO6I/IOJ'IOl"I/ILIeCKOI‘O JICKapCTBCHHOI'O
npernapara, COACPIKALICTO I/IHCI)OpMaLII/IIO 0 CTauAaX NpPOU3BOACTBA M KOHTPOJIA Ka4eCTBa CEpUN UIIHU
nmapTun I/IMMYHOGI/IOJ'IOI‘HLIGCKOFO JICKAPCTBCHHOI'O IIpCrapata B COOTBCTCTBHU C JOKYMCHTAMH
PErucTpalluOHHOr0 10ChE, 3aBCPCHHAA 3asIBUTCIICM,

6) KOMmusgs  JOKYMCHTA  IIPOU3BOAUTEIIA I/IMMYHOGI/IOJ'IOFI/ILIGCKOFO JICKApCTBCHHOI'0  mpfenapara,
MOATBCPIKAAIOMICTO COOTBETCTBUC Ka1CCTBA CCPUU UJIU TAPTUHN I/IMMYHO6I/IOJ'IOFI/I"ICCKOI‘O JICKApCTBCHHOI'O
npemnapara Tpe60BaHI/I$IM, YCTAaHOBJICHHBIM IIpU €T'O FOCY,Z[apCTBeHHOfI perucTtpanvu, 3aBCpCHHAA
3asABHUTCIICEM,

B) MNOATBCPXKACHUC  YIOJHOMOYCHHOIO JiMIAa 3asBUTCIA  COOTBCTCTBUSA CCpUM WM HApTHU



I/IMMyH06I/IOJ]OI‘I/IquKOF () JICKaApCTBCHHOI'O npenapara Tpe60BaHI/IHM, YCTaHOBJICHHBIM npu
FOC}’I[apCTBeHHOfI PEerucTpaiy TaKoro JICKapCTBECHHOI'O Ipcrapara,

F) KOITHA HOpMaTHBHOﬁ JOKYMCHTAllUN Ha HeKapCTBeHHLIﬁ npernapart, 3aB€pCHHasd 3aIBUTCIICM.

60. Opranuszaiuy, ocyuiecTBuBIINE BBo3 B Poccuiickyto deaeparuio iekapcTBEHHBIX IpernapaTos,
MpeaHa3HAaYeHHbIX M OKa3aHWs MEAMIIMHCKOM MOMOIIM IO >KM3HEHHBIM ITOKa3aHUSAM KOHKPETHOI'O
MIallMEHTa, a TAaKKe OPraHu3alyM, OCYLIECTBUBIIME BBO3 HE 3apErHCTPUPOBAHHOIO B Poccuiickoit
@enepanuy JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara Uil OKAa3aHUs MENUIMHCKOW IIOMOIIM OIPaHUYEHHOMY
KOHTHHTEHTY TAllMEHTOB C PeIKOH U (MIIM) 0co00 TsDKeNoii maronoruel, B TedueHue 10 pabounx anel co
JHS TIOIMY4YEeHMs JICKapCTBEHHBIX IIPENapaToB MEIULMHCKOM OpraHu3alued, B KOTOPOH OKa3bIBAETCA
MEAMIIMHCKAsI TOMOIIb MAIUEHTy 00S3aHbI:

[IpaBuiIbHBIM OTBET: YBENOMIISAIOT 00 3TOM MHUHHCTEPCTBO 37paBooxpaHenust Poccuiickoit @enepannu B
(bopMe IeKTPOHHOTO TOKYMEHTA, TOIMHCAHHOTO 3IeKTPOHHON MOAIHUCHIO.

61. Kakoli HOpMmaTHBHBIN aKT YycTaHaBIMBAaeT TOpsIIOK BBo3a B Poccuiickyto deneparuio
JICKaPCTBCHHBIX CPEACTB AJIsI MECAUIIUHCKOI'O IIPUMCHECHU, 3a UCKIITIOYECHUEM JICKAPCTBCHHBIX IIPEIIapaToB
B IEJSX OKa3aHWSA T'yMaHWUTApHOW MOMOIIU (COAEHCTBHS) MM TIOMOIM MPH YPE3BBIYANHBIX CUTYaIHAX
(mamee - meKapCTBEHHBIC CPENCTBA)?

[IpaBunsHeni otBeT: [locTtanosinenue [Ipaputensctea PO ot 01.06.2021 N 853 (pexn. ot 10.08.2023) "O6
yTBepxkaeHun [IpaBui BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB JUIS MEIUIIMHCKOrO MpUMEHEHHUs: B Poccuiickyro
denepalvio U MPU3HAHUKM YTPATUBIIMMH CHITY HEKOTOPBIX aKTOB M OTJEIBHBIX MOJIOKEHUH HEKOTOPHIX
aktoB [IpaBurensctBa Poccniickoit @enepanun.

62. Kakoif HOpMaTUBHBIN JIOKYMEHT YCTaHaBIMBAaeT MOPSANOK BBo3a B Poccuiickyro ®enepalinio
HE3apETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, COAEPIKAIINX HAPKOTHYECKHE CPEACTBA WU
MICHXOTPOITHBIE BEIIEeCTBA BKIIIOYEHHBIC B MEPEYEHb 3a00JI€BAHUA M COCTOSHHI U COOTBETCTBYIOIINX
JIEKApPCTBEHHBIX TPENapaToB, COAEPKAIUX HAPKOTHYECKHUE CPEACTBA M NCHXOTPOITHBIE BEIIECTBA, IS
OKa3aHUSl MEIUIIMHCKON MOMOIIM IO >KW3HEHHBIM MOKa3aHHWSM KOHKPETHOT'O MAIleHTa WM TPYIIIBI
TAI[MEHTOB?

[IpaBunenbni otBeT: [locTtanosnenne IlpasurensctBa PO ot 05.03.2020 N 230 (pen. ot 16.06.2021) "O
BBOo3¢ B Poccuiickyro ®enepanuio KOHKPETHOW MMapTUM HE3aPETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MperapaToB, COAEPXKAIMX HApPKOTHYECKWE CPEICTBA IIIM TICHXOTPONHBIC BEIIECTBA, IS OKa3aHUS
MEIUIIMHCKON TIOMOIIH T10 JKH3HEHHBIM MTOKa3aHUSM KOHKPETHOTO MAIMEeHTAa WK TPYIIBI HallHeHTOB.

63. BBo3 He 3apeructpupoBanHoro B Poccuiickoil ®epepannu JEKapCTBEHHOrO Ipernapara ajs
OKa3aHHs MEOUIMHCKOW MOMOIIM OTrPaHWYEHHOMY KOHTHMHIEHTY IMAIMEHTOB C peAKoil u (mim) ocobo
TSDKEJIOM TATONOTMEeH OCYILECTBIISIETCS Ha OCHOBAaHWM 3aKJIIOYEHUS], MTOArOTOBIEHHOTO BO HMCIIOJHEHHUE
akra [IpaButenncrBa Poccuiickoin denepannu, B KOTOPOM YKa3bIBAaIOTCSI:

[IpaBunbpHbIl OTBET: IOpUIUYECKOE JIMIO, OCYIIECTBIsiomee BBO3 B Poccuiickyro ®Penepanuro
HEe3apEeTUCTPUPOBAHHOTO JIEKapCTBEHHOT'O mpernapara, MEXTyHapOIHbBIE HeNaTEHTOBAaHHEIE
HaWMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, WX (OPMBI, JO3UPOBKH, OOBEMBI, MOISKAIINE BBO3Y, a
Takke 3a0olieBaHUE (COCTOSHME) MAIMEHTOB, UISI OTPAHMYEHHOTO KOHTHHIEHTAa KOTOPBIX BBO3WUTCS
JIEKapCTBEHHBIN Ipernapar.

64. Kontponp 3a yHHYTOXXEHHMEM KOHTpa(akTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BBE3EHHBIX Ha
TeppuTopHio PO, ocymecTBiser:



[lpaBWIbHBIA  OTBET: YIOJHOMOYEHHBIH OpraH B  paMKax  OCYHISCTBICHUS  (hemepalibHOro
rOCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB

65. OcHoBanueM Ui OTKa3a B  BbIJAue 3aKIIOYECHHS HEOOXOOMMOro IS BBO3a  HE
3apeructpupoBaHHoro B Poccuiickoii @eaepanuy JIEKapCTBEHHOrO IMpenapara Uil  OKa3aHWs
MEMIIMHCKON TMOMOIIY OrPaHUYCHHOMY KOHTHUHICHTY MAIlMEHTOB C PEAKOM M (MJiM) 0c000 TsDKEIon
MaTOJIOTHEN SIBIISIOTCS CICAYIONIME 00CTOSTEIbCTBA:

HpaBHHBHBIﬁ OTBCT: a) HaJIMYUC HCIIOJIHBIX WK HEOOCTOBCPHLBIX CBCI[CHI/Iﬁ B JOKYMCHTax,
MPEACTABISIEMBIX 3asiBUTENIEM JJIsl TIOJTyYEHHUs 3aKIII0UCHUST; 0) IeKapCTBEHHOE CPEICTBO, 3asIBICHHOE /IS
BBO3a B Poccuiickyro ®denepanuio i Lelneil MEIUIUHCKOrO IPUMEHEHUS, 3alpPEelieHO K MEAUIIMHCKOMY
MIPUMEHEHUIO Ha TeppuTopuu EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOrO COI03a; B) IOPUIMYECKOE JIUIIO,
npeacTaBuBUICC 3adABJICHUEC W JOKYMCEHTBI JJIA Heﬂeﬁ MOJIy4YCHU 3aKJIIOYCHUSA, HE YKAa3aHO B
coorBercTBytoleM akre [IpaBurenscrsa Poceniickoi denepanyu Kax JIMLO, YIIOJHOMOYEHHOE HA BBO3 HE
3apeructpupoBanHoro B Poccuiickoii @eaepanuu JIEKapCTBEHHOrO IMpenapara JUisl  OKa3aHWs
METUITMHCKON TOMOIIY OrPAHNYEHHOMY KOHTHHIEHTY MAIMEHTOB C PEAKOW M (MiIM) 0C000 TKETOu
[1aTOJIOTHEN.

66. Kaxwue crpanbl BXomsaT B cocTaB EBpa3niickoro 3KOHOMHUYECKOT0 COoro3a’?

[IpaBmibHEIi oTBeT: Pecniyonmka Apmenusi, Pecriyonnka benapyck, Pecniyonuka Kazaxcran, Keipreizckas
Pecrryonuka u Poccutickas deneparnms.

67. Yem 3anumaercss EADC?

[IpaBWIIBHBIA OTBET: OCYIIECTBISIET €IUHOE TAaMOXEHHOE PEryJlIMpOBaHHWE W CBOOOTHOE IepeMelIeHHe
TOBapOB MEXAY TEPPUTOPUAMHU CTPAH-WICHOB.

68. Kakoii HOpMaTHBHBIM JOKYMEHT pEIVIAMEHTHPYET IpaBuia YHUYTOXKCHHSI BBE3EHHbIX B PO
(hanpcupUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB W
KOHTpaGhaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

[Ipasunbseni orBet: IlocranoBnenue llpaButensctBa P ot 15.09.2020 N 1447 "O6 yrBepkIeHUU
[IpaBHiI yHUYTOXKEHUS H3BATHIX (HaTbCHPUIINPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HEOOPOKAUECTBEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PaKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB".

69. [locranosnenue IIpasurensctBa PO ot 07.02.2011 N 59 «O npenocrasieHnu nHbOpMAIIHA O
BBO3€ JIGKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyro denmepauuio W BBIBO3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3
Poccuiickoit @enepanuu" He pacOpOCTPaHSIETCS HA CIASIYIOIIUE CITyYaun:

[IpaBunbHEI OTBET: BBO3 Ha TeppuToputo Poccuiickoit denepaluu J1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB CO CTATyCOM
ToBapoB TamokeHHOro coro3a B pamkax EBpA3DC u BeIB03 ¢ Tepputopun Poccuiickoit denepanum Ha
TEPPUTOPHIO TOCYAAPCTB - YIEHOB TaMOXEHHOro coro3a B paMkax EBpA3OC J1ekapCTBEHHBIX CPENCTB CO
CTaTycoM TOBapoB TaMOKE€HHOro coro3a B pamkax EBpA3OC;

BBO3 Ha Tepputopuro Poccuiickoit ®denepauuu u BbIBO3 ¢ TeppuTopun Poccuiickoit ®Penepaunuu
JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB YIS JIMYHOTO ITOJB30BAHUS M WHOTO HEKOMMEPUYECKOTO HCIONB30BaHUS B
cllydasix, TpeIyCMOTPeHHBIX cTaThell S50 DenepanpHoro 3akoHa "OO oOpamieHUH JIEKapCTBEHHBIX
cpencts".

70. ILTIS[ MOJy4YCHU JIMICH3UMW Ha MpPaBO BBO3a (BBIBO3a) HApPKOTUYCCKUX CPCACTB, NCUXOTPOITHBIX
BCHICCTB U UX MMPEKYPCOPOB OPUIUUCCKUMU JIULIAMHU JOJIKHBI OBITH IMOJTYYCHBI:



[IpaBuibHBIA OTBET: cepTU(UKAT HA MPaBO BBO3a (BBIBO3a) HAPKOTHUYECKUX CPENCTB, MCUXOTPOIHBIX
BEILIECTB U UX IIPEKYPCOPOB (ECIM OHHM SIBIISIFOTCS JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMMU) M Pa3pelleHre Ha TPaBO
BBO3a (BBIBO32) HApKOTUYECKUX CPEACTB, ICHUXOTPOIMHBIX BEIIECTB M WX MPEKypCOPOB, BHIIABAEMBIE
YIIOTHOMOYEHHBIMU (eiepalbHbIMU OpraHaMH HCIONTHUTENbHON BIACTH.

71. i nonmydeHust IOPUAMYECKUMM JIMLIOM 3aKJIOYEHUs Ha BBO3 JIC Ha TeppuTopuio PD 3asBuUTEND
npencrapisier B M3 PO crnenyromuye JOKyMEHTHI:

[IpaBUibHBIA OTBET: NPOEKT 3aKIIOYECHHUS; OOOCHOBAHUE KOJIMYECTBA BBO3UMBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtoB u (WiK) papMaleBTHUECKUX CyOCTaHIMIT; KOMHUH JOT0BOpa (KOHTPAKTA), IPUIIOKEHUS 1 (1ITH)
JOTIOJTHEHUs] K HEMY, a B cllydae OTCYTCTBMsI J0roBopa (KOHTpakTa) - KOMHHM HHOTO JIOKYMEHTa,
MOATBEPK/AIONIEr0 HAMEPEHUs! CTOPOH (B Cilydae ydacTus 2 uian Oosee CTOPOH); KONUHU JOKYMEHTOB,
MOJTBEPXKIAIONINX KAa4eCTBO JIEKAPCTBEHHOrO Tpenapara u (WiM) (apManeBTUYeCKuX CyOCTaHIH,
BBIAHHBIX OpraHM3alyedl - MPOU3BOAWUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, COJAEpKalle MOKa3aTelnn
(XapakTepuCTHKH) C YKa3aHHEM MeCTa MPOU3BOICTBA KOHKPETHOT'O JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

72. OcHoBaHHEM ISl U3BSATUSL U3 TPAXKAAHCKOTO 000pOTa U YHHUUTOXKEHUS (DabCH(PUIIUPOBaHHBIX,
HEeTOOPOKAYECTBEHHBIX W KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS MEJUIIMHCKOTO TPUMEHEHUs
SIBIISIETCSI peIleHne

[IpaBunbHbIf oTBeT: DenepanbHON CITyKOBI TTO HAA30PY B chepe 3ApaBOOXpPaHEHUS

73. B cirygae BBO3a JI€KapCTBEHHOTO IIpenapara i OKa3aH!s METUITMHCK O ITOMOIITH 110 JKU3HEHHBIM
MMOKa3aHUSM KOHKPETHOT'O MAIlMEeHTa, K OCHOBHOMY ITaKEeTy OKYMEHTOB JUIS ITONyYEHHS pa3pelieHws,
HEO00XOANMO MPETOCTABUTH TAK XKE:

[IpaBWIBHEIN OTBET: KOIUS MPOTOKOJNA 3aKIIOYCHUS BpadyeOHONH KOMHCCHH JTUOO KOHCHJIMYMa Bpadei
(henepanbHOr0, B KOTOPOM OKa3bIBAETCS MEAUIIMHCKAS ITOMOII TAIEHTY, TOAMMCAHHOTO PYKOBOIUTEIEM
YApEeXISHHs, 0 HA3HAUYSHHUH MalliEeHTY He3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKapCTBEHHOTO ITperapaTa Ui OKa3aHus
MEIAWIIMHCKON TOMOIIM IO >KU3HEHHBIM TOKa3aHWsM (C yKa3aHHEM TOPrOBOI'0 HaWMEHOBaHHUA JHOO
MEXTyHapOJHOTO HEeTTaTEHTOBAHHOTO HAMMEHOBAHMS, JIEKAPCTBEHHON (POPMBI, JO3UPOBKH M KOIMYECTBA
HE3apEeTUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT' O TpernapaTa 1 000CHOBaHHEM HEOOXOTMMOCTH €ro BBO3a), WIIH
oOpaleHre yIMOJTHOMOYEHHOTO WCHOJHHUTENhHOTO opraHa cyOpekta Poccuiickoit ®Penepamwm o
HEO0OXOAMMOCTH BBO3a HE3aPETUCTPHUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOT O MperapaTa sl OKa3aHUs METUITMTHCKON
MIOMOIIA TI0 >KU3HEHHBIM TOKa3aHWSIM KOHKPETHOTO TMAIlMeHTa C MPWIOKEHHWEM KOIWU TPOTOKOJA
pemeHusi BpaueOHOW KomuccHH OO KOHCHIMyMa Bpaded ydpexneHus cyownekrta Poccuiickoit
®denepann, B KOTOPOM OKa3bIBAETCA MEAUIIMHCKAS TIOMOIIb MAIUEeHTY;

KOIHSA [aclopTa WK CBUIAETENBCTBA O POXKACHUH IallMeHTa, KOTOPOMY Ha3HaueH He3aperucTPUPOBAaHHbIH
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar A OKa3aHUs MEIUIIMHCKON IOMOILH 10 KU3HEHHBIM IIOKA3aHUSIM.

74. SBnsercs M OTKA3 B BbIAAYE 3aK/IFOYECHHS HAa BBO3 HE3apETrUCTPUPOBAHHBIX JIC HA TeppuTopuio PO
MPENSITCTBUEM JUISI TIOBTOPHOTO IPEACTaBJICHHUS AOKYMEHTOB M CBEACHHH, IMOCIEe YCTpAaHEHUS NMPHYMH,
MOCTY>KMBIIMX OCHOBaHMEM JUIsl OTKa3a?

[IpaBuneHeii orBet: Her, cornacHo nynkty 10, IToctanoBienus IlpaButenscrBa PO ot 1 utonsa 2021 r.
N 853 "O6 yrBepxknenun IlpaBuil BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJISI MEJULIMHCKOIO HNPUMEHEHUS B
Poccuiickyro @enepanuio 1 Npu3HAHUK YTPATUBIIMMH CHUIIY HEKOTOPBIX aKTOB U OTAEIBbHBIX MOJI0KEHHUH
HekoTopbix akToB [IpaBurenscTBa Poccuiickoit denepammn’.

75. Kto ocymectBnsercs mnepenady CBEAECHUH, COAEpKAIMXCA B 3aKIIOYEHHAX Ha BBO3
He3apeructpupoBaHHblX JIC Ha TeppuTopuo PO, B TamMo)keHHbIE OpTaHbI?



[IpaBunpHbli oTBeT: CBEAEHUS, CONEPKAIIMECS B 3aKIIOYCHUSAX, ©KEHENEIbHO, HE IMO3[HEE MEePBOro
pabodero IHS KaJleHAapHOW HEAEH, MPEACTaBIsOTCS MUHHCTEPCTBOM 31paBooxpaHeHust Poccuiickoit
®denepalnuy B TAMOXKCHHBIC OPTaHbl B 3JICKTPOHHOM BHUJE MOCPEICTBOM HCIIOIB30BAHUS €AMHON CUCTEMBI
MEXBEOMCTBEHHOTO 3JIEKTPOHHOI'O B3aUMOJICHCTBUS.

76. Kem yTBepmaercs mepedeHb 3a0071eBaHNi U COCTOSHUN M COOTBETCTBYIONIMX JEKAPCTBEHHBIX
HpenapaTOB, COZ[Cp)KaHII/IX HapKOTI/I‘-ICCKI/IC CpeI[CTBa nu HCI/IXOTpOHHBIe BEIICCTBA, B IICIIAX OCYHICCTBJ'ICHI/IH
HX BBO3a, coraacuo ®3-61?

[IpaBHIBHBINA OTBET: YTBEPKIAETCS YIOIHOMOUYEHHBIM (efiepalbHbIM OPraHOM HCIIOTHUTENLHON BIACTH
(ITpukaz ~ MunuctepctBa  3apaBooxpaneHuss P®  or 13 ¢espans  2020r. N 80n
"OO6 yTBepKICHUH MepevHs 3200JIeBaHUH U COCTOSIHUI U COOTBETCTBYIOIIMX JIGKAPCTBEHHBIX MTPENapaTos,
COJIepIKaIIMX HAPKOTHYECKHE CPEJICTBA MITH IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, B IENSX OCYHIECTBICHUS HX BBO3a
Ha Ttepputoputo Poccuiickoit ®enepaunu sl OKazaHUS MEAUIMHCKOM TOMOIIA MO KW3HEHHBIM
MOKa3aHMsIM KOHKPETHOT'O MaIleHTa WIIM TPYIIBI alleHTOB")

17. Ha ocHOBaHMM Kaknx HOPMATUBHBIX JOKYMCHTOB OCYHICCTBIACTCA BBO3 U BbBIBO3 JICKAPCTBCHHBIX
cpenctB B Poccutickyro @enepanmio?

[IpaBuneHEni oTBeT: Denepanbabiid 3akoH 0T 12.04.2010 N 61-D3 (pen. ot 04.08.2023) "O6 obpareHnm
nekapcTBeHHBIX cpencTB”. [locranosnenne [IpasutenscrBa P® ot 01.06.2021 N 853 (pen. ot 10.08.2023)
«O06 yrBepknennn [IpaBuii BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEIAMIIMHCKOTO IPHUMEHEHUS B
Poccuiickyro @enepanurom.

78. Kakoif HOpMaTUBHBII JOKYMEHT YTBEPKAAET HOMEHKJIATYPY CHIIbHOACUCTBYIOIIMX U SIAOBUTHIX
BEIIECTB, HE SABISIOUINXCSA MPEKypcopaMH HApPKOTHYECKHX CPEACTB M IICHXOTPOMHBIX BEIIECTB, Ha
KOTOpBIE paclpocTpaHseTcs MOopsaok BBo3a B Poccuiickyro depnepaiuio W BbiBo3a W3 Poccuiickoit
Denepary, yTBEpKIESHHBIN mocTanoBleHHeM [ IpaButenberBa Poccuiickoit @enepanum ot 16 mapra 1996
r. N 278?

[paBunbHbnii  ortBer: IlocranoBnenme IlpaBurensctBa P® or 3 asrycra 1996 1. N 930
"O0 yTBEpXKIEHWHW HOMEHKIIATYpPHl CIJIbHONCHCTBYIOIIMX W SAOBUTBHIX BEHIECTB, HE SBISIOMIMXCA
MPEeKypcopaMu HapKOTWYECKHX CPEICTB M TCHXOTPOITHBIX BEIIECTB, HA KOTOPHIE PACHpPOCTPaHSIETCS
nopsnok BBo3a B Poccuiickyro @enepanuro U BbiBo3a U3 Poccuiickoil denepanuu, yTBEp:KICHHBII
rocranoBiieHueM IIpaBurenscTBa Poccniickoit @enepanmu oT 16 mapra 1996 . N 278"

79. Pemenve ymomHOMOYEHHOrOo oOpraHa 00 W3BATHH M YHHUYTOXKEHUU (anbCU(UITIPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB M (MITH) HETOOPOKaYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX BBE3EHHBIX Ha Tepputopuio PO
CPEICTB JIOJKHO COJIEPIKATh:

IIpaBuiIBbHBINA OTBET: a) CBEIEHUS O JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTBAX;
0) OCHOBaHUS U3BATHA U YHUUTOXKEHHSI JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;
B) CPOK U3BSTHS M YHUUTOXKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

I') CBEICHHUS O BJIaJIENIbIIe JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB;

1) CBEZICHHS O IPOU3BOAMTEIIE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

80. Krto npunmMaer pemieHue o BelAaue 3aKII0YEHUS U pellieHrne 00 0TKa3e B Bblaue 3aKII0OUCHUS
C YKa3aHMEM IIPUUYMH OTKa3a, Ha BBO3 He3apeructpupoBaHHbix JIC Ha Tepputopuro PO?

[IpaBuiibHBIA 0TBET: MUHHMCTEPCTBO 3ApaBooxpaHeHus PO



81. danscuduIEpoBaHHBIE JTEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M HEAOOPOKAYCCTBEHHBIC JIEKAPCTBECHHBIC
CPE/ICTBA, TOMEIICHHBIE TOA TaMOKCHHYIO MPOLEAYPY YHHUTOKEHHS, IMOUISKAT YHHYTOKCHHIO B
MOpSIIKE:

[IpaBUIIBHBINM OTBET: YCTAaHOBJIEHHOM aKTaMH, COCTaBIISIONIMMH MpaBo EBpa3uiickoro sKOHOMHUYECKOT0
CO03a, U 3aKOHOATeNnbCTBOM Poccuiickoit denepanyii 0 TaMOKEHHOM PEryJIMPOBAHUM.

82. ITonoxenue o mopsAnKe BBO3a, BBIBO3a U TpaH3UTA SIOBUTHIX BEIIECTB, HE SIBIISIONIUXCS
MPEKypCcoOpaMu HAPKOTHYECKUX CPEJACTB M IICHXOTPOMHBIX BEIIECTB, MO TAMOXCHHOW TEPPUTOPHUHU
TaMokeHHOTO COI03a UMEET CIeAyIoIe 0COOCHHOCTH:

[IpaBunbpHEIL O0TBET: 1) TOJ SATOBUTHIME BEIIECTBAMH TTOHUMAIOTCS BEIIECTBA, yKa3aHHBIE B pazaeie 2.13
Enunoro mepeuHst TOBapoB, K KOTOPBIM MPUMEHSAIOTCA 3alPEThl WM OrpaHMYEHHs] Ha BBO3 WJIM BBIBO3
rocyaapcrBaMu — uieHaMu TC B TOProBiie ¢ TPETBUMHU CTpaHaMHM; 2) TOJIOKEHHE HE PErYIHpYyeT BBO3,
BbIB03, TpaH3uT JIC, ®C, mpemapaToB Ui BeTepUHAPUH, SBISIONIMXCS SIAOBUTHIMU BEIIECTBAMH,
yKa3zaHHbIX B pazgene 2.14 Exunoro mepeyHss TOBapoB, K KOTOPHIM MPHUMEHSIIOTCS 3aIllpeThl WU
OrpaHWYEHHs Ha BBO3 WJIM BBIBO3 rocyaapcrBamMu — uieHamu TC B TOProBiie ¢ TPETbUMH CTpaHaMu; 3)
BBO3 W (WJIM) BBIBO3 SIJIOBUTHIX BEMIECTB (PU3MUECKUMH JHUIAMH, HE 3aPETUCTPUPOBAHHBIMU B Ka4eCTBE
CyOBEKTOB MPEANPUHUMATEIHCKON AEATETbHOCTH, HE JIOMyCKaeTcs; 4) BBO3 M (WJIM) BBIBO3 SIOBHUTHIX
BEIIECTB, SBISIOMINXCS CTaHIAPTHBHIMUA 00pa3laMu, OCYIIECTBIISETCS HAa OCHOBAaHWUW 3aKITIOUEHHS
COOTBETCTBYIOIINX OPTaHOB IOCYIapCTBEHHON BiacTh rocyaapctsa — uieHa TC; 5) BBO3 1 (MiM) BBIBO3
AOBUTHIX BEIIECTB OCYIIECTBIISIETCA Ha OCHOBAaHHWM JIMIEH3WM, BBIIABAEMBIX YIIOIHOMOYEHHBIM
TOCYJJapCTBEHHBIM OPTraHOM TocygapcTB — wieHoB TC B COOTBETCTBHHM C 3aKOHONATEIHCTBOM
rocymapcrsa — wieHa TC.

83. OcHoBaHHEM JUIs OTKa3a B BbLIaye pas3pelicHus] WM cepTh(UKaTa HA BBO3 HAPKOTUYECKHX H
cunpHOAecTBYOIIX JIC sIBIIseTcs:

[IpaBuiIbHBI OTBET: HANMWYHE HEJOCTOBEPHON HH(OPMAIIH B 3asIBJICHUH U MTPEICTABICHHBIX JOKYMEHTAX;
ncueprnanue kBotel HC, IIB mmm mpekypcopoB. KBotet Ha HC um IIB perymupyer mocTtaHoBieHHe
[IpaButensctBa Poccuiickort deneparuu ot 22.06.2009 r. Ne 508 «O0 ycTaHOBIEHUN TOCYAapCTBEHHBIX
KBOT Ha HAPKOTHYECKHE CPEICTBA U IICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA»; BCTYIUICHHE B 3aKOHHYIO CHITY PEIICHHUS
cyma o0 anHynupoBaHmm nureH3nn Ha o6opor HC u [IB m mx mpexkypcopoB; aJIMHHUCTpaTHBHOE
MIPUOCTAHOBJICHUE JISITENFHOCTH 3asBUTENS 3a HapyiieHus B cepe odbopora HC u [1B u ux mpexypcopos;
HaJW4Iue MTUChbMEHHOW NH(OpPMAINH 13 KOMIIETEHTHOTO OpraHa ToCyAapcTBa-UMIIOPTEPa, YTO pa3pelieHne
Ha BB03 KoHKpeTHOH naptun HC u IIB 1 ux npekypcopoB He BbLAABAIOCH WM AHHYJIHPOBAHO.

84. Kakoii HopMaTHBHBIA JOKYMEHT YCTAaHABIMBAET MpaBUJIaMU BBO3a JIEKAPCTBEHHBIN MpenapaToB
JUTSl OKa3aHUS T'yMaHUTapHOU MOMOLIMU Ha TeppuTopuu PO?

IIpaBunbHebIi otBeT: [locranoBnenue IlpaBurenscrBa Poccuiickoir ®enepannu ot 03.09.2010 r. Ne 675
«O0 yTBep:KIIeHUH MpaBUJI BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit denepannu gekapcTBEHHBIX MIPENapaToB,
MpeAHa3HAYCHHBIX JJIs1 OKa3aHUs TYMaHUTAPHON MTOMOILH (COAEHCTBHS) MM TIOMOILH NPH YPE3BbIYaHBIX
CUTYaLIUsAX».

85. B cityuae HeBBINIOMHEHUS pelIeHHs 00 U3BATHH, YHUUTOXKEHHH U BBIBO3E HEIOOPOKauECTBEHHBIX,
KOHTpa(aKTHBIX, (anbCUPUINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBE3EHHBIX Ha TeppuTOpuio PD,
YIIOJIHOMOYEHHBIN OpraH:

[IpaBunbHblidi  oTtBeT: OOpamaercs B Cyd, COTJacHO JACHCTBYIOIIMM MpaBWIaM YHHUYTOXKEHHS
Hel00pOKaueCTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX, (habCH(UINPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

86. Kaxune JICKapCTBCHHBIC NTPCIIapaThl HE IMOAJIC)KAT FOCY}:[apCTBeHHOﬁ pCFI/ICTpaL[I/II/I?



IIpaBuUIIBHBI OTBET:

1) nekapcTBeHHBIEC IpenapaThl, MpUOOpeTeHHbIe (U3MYECKUMHU JHMLIAMH 3a Ipeneiamu Poccuiickoit
®denepanry U NpeIHa3HAYEHHbIE U1 TMYHOIO UCIIOIb30BaHUS;

2) JeKapCTBEHHBIE Tpenapathl, BBO3UMEIE B Poccuiickyto Denepanuio sl OKa3aHUS METUITUHCKOMN
MOMOIIM MO >KM3HEHHBIM MMOKAa3aHUSAM KOHKPETHOTO MAlMEHTa Ha OCHOBAHWUHU PAa3pEIICHHMS, BBIIAHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHBIM (hellepabHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIBLHON BIACTH;

3) InexkapCTBEHHBIE CpEACTBa, BBO3UMBIE B Poccuiickyto ®enepaiyio Ha OCHOBAHUM BBIIAHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHBIM (PeiepaibHbIM OpPraHOM HMCIIOJHUTEIBHON BJIACTH Pa3pellicHUs U MpeIHa3HAYCHHBIC
JUISI TIPOBEICHUSI KIIMHUYECKUX HCCIENOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX TMpEnapatoB © (WJIH) TPOBEIACHHS
SKCHEPTU3bl  JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB  JJISI  OCYIIECTBIEHUS TOCYJapCTBEHHOM  perucTpauuu
JIEKAPCTBEHHBIX MTPENApaToB;

4) nexapcTBEHHBIE MTpEMapaThl, U3rOTOBJIEHHBIE AITEYHBIMU OPTaHU3aLMIMH, BETePUHAPHBIMHY allTEUHBIMH
OpraHu3allisIMM, HHJIUBUIYaJIbHBIMU  [PEANPUHUMATENSIMU, KOTOPBIE HMEIOT JIMLIEH3MK Ha
(hapManeBTUYECKYIO0 JAEATENbHOCTh, II0 pElenTaM Ha JeKapCTBEHHBIE IpernapaTsl M TPeOOBAHHIM
MEIULMHCKUX OpraHu3alyii, BETEpUHAPHBIX OpraHU3allnii;

5) bapmarieBTHUECKHE CyOCTAHIINM;
6) neKapCTBEHHBIE MTPEMapaThl, MPOU3BOAUMBIC JIJIST DKCIIOPTA.
87. Uto mompaszymeBaer o coboit monsitre BBo3a JIC B kKauecTBE TYMaHUTAPHOU ITOMOIITH ?

[IpaBUIBHEIN OTBET: MPEICTABISICT cOOOW BUJ 0E3BO3ME3THON IMOMOINN (COICHCTBUS), OKA3hIBACMOI B
CIEYIONMX IeIsIX: Yy JUIA OKa3aHWs METUIIMHCKOW M COIHAIFHOW ITOMOIIM MAalo00ecIedeHHbIM,
COIMAITFHO HE3aIIUIIICHHBIM CIIOSIM HACEICHUS; Y JUIS TIOMOIIH [TOCTPAIaBIIUM OT CTUXUIHBIX OSICTBHMA 1
JIPYTUX Ype3BbIYalHBIX TPOUCIIECTBUM; Y I TUKBUJAIIUM MTOCTEACTBUM 3TUX MTPOUCIIECTBUM.

88. Jns momydeHust paspelieHus Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, NPEAHA3HAYEHHBIX IS
OKa3aH{s TYMaHWTapHOW IOMOIIM, HEOOXOIMMO MpPEACTaBUTh B MUHHMCTEPCTBO 3ApaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoit @enepanuu 3asiBIeHUE C TPUIOKEHUEM CIEAYIONIUX TOKYMEHTOB:

[IpaBuibHBIA OTBET: a) JOKYMEHT, COIEpPKAILMM CBEIECHUS O BBO3UMBIX JIGKAPCTBEHHBIX IpernapaTax, B
2 sK3eMInIsIpax mo ¢popme, yreepikaaemoir MUHICTEpPCTBOM 3/1paBooxpaHeHus Poccuiickoit denepanmm;

0) KOIUM y4YpeIUTeNbHbIX U PErMCTPALIMOHHBIX TOKYMEHTOB (yCTaBa, CBUAETENLCTBA O IOCYJapCTBEHHON
perucTpannu, CBUAETENbCTBA O IOCTAHOBKE HA YUET B HAJOTOBOM OpPIaHE);

B) MICHMO YIOJHOMOUYEHHOT'O OpTraHa WCIONHUTENBHOW BIacTH cyObekta Poccmiickoit demepamuu o
MOJ/IEPKKE TYMaHUTapHOH aKIMH 10 BBO3Y JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, IPeJHA3HAYCHHBIX ISl OKa3aHHS
aTOMy cyObekTy Poccuiickoii ®Denepanuy TyMaHUTApHOW MOMOIIH, C 00S3aTENbCTBOM OCYLIECTBISThH
KOHTPOJIb 32 11eJIeBBIM HEKOMMEPUYECKUM HCIIOJIb30BaHUEM TPY3a;

I') KOMUS JOKYMEHTA, MOJTBEPKIAIOIIEro r'yMaHUTAPHBIA XapaKTep Ipy3a (JapcTBeHHAs, COTAIICHNE);

1) Korusl JIoKyMmeHTa (crmenuduranmy, cuer-¢pakTypa), MOATBEPKAAIOLIEr0 HaMEpEHHE HaIpaBUTh
JISKapCTBEHHBIE Tpenapathl, MpeIHAa3HAYEHHbIE M8 OKa3aHWd TyMAaHWTAapHOM NOMOLIM, B ajapec
noiydatenst (C yKazaHHEM OpraHU3alMU-TIPOU3BOAUTENS, CTPAHBI-NPOM3BOAUTENS, (OPMBI BBITYCKA,
KOJIMYECTBA, CPOKA TOAHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB);

e) KoMK IIaHa HEJICBOTr0O pacCinpeaACiiCHUA JICKAPCTBCHHBIX MMPENAapaToB, MPEAHA3HAUCHHBIX U1 OKa3aHUd



TYMaHUTApHOW TOMOIIM (C YKa3aHMEM IOJIHBIX JAHHBIX MOJydaTenedl W KOJIMYECTBA IEeperaBaeMoro
rpy3a), YTBEP:KICHHOI'O OPraHOM YIpaBJIeHUs 3ApaBooxpaHeHueM cyObekta Poccuiickort ®enepanuu, -
B ClIyyae OKa3aHHs T'YMaHUTapHOH oMoy (COAeHCTBHS);

) JOKyMEHT, BblIaHHBI MuHucTepcTBoM Poccuiickoit ®efepaunu mo nenam TpakAaHCKOH 0OOpOHBI,
YpEe3BBIYAMHBIM CUTYallMsM M JUKBUIAIMUA TOCICACTBUN CTUXMHHBIX OCICTBUMU, MOATBEPIKIAOIIHIA
HEOOXOJMMOCTh UM 11eJeCO00pa3HOCTh BBO3a JICKAPCTBEHHBIX MpPENapaToB, MNpEeTHA3HAYCHHBIX IS
OKa3aHWs TYMaHWTapHOH TOMOIIM (C yKa3aHWeM KOJIM4YecTBa, (haCOBKHU, IO3UPOBKH, KOHIICHTpPAIMH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB), - B cIydae OKa3aHUs IIOMOIIM MPU YPE3BBIYANHBIX CUTYAIUAX.

89. OcHoBaHMAMHM ISl OTKa3a B BbIJaue pa3pelleHusl Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparos,
NpEeIHA3HAYEHHBIX JJI OKa3aHUs TYMAaHUTAPHOM IIOMOILY, SBJISETCS:

[IpaBuibHBI OTBET: a) OTCYTCTBHE TOCYIAPCTBEHHOW pErucTpanuy Kakoro-iubo JeKapCTBEHHOI'O
npenapara, peIHa3Ha4€HHOr 0 Il OKa3aHMs TYMaHUTAPHON IIOMOILY;

0) npeAcTaBIeHUE HE B TOJTHOM 00beMe I0KYMEHTOB;
B) IIPECTABIICHNE 3aIBUTEIEM HEAOCTOBEPHBIX CBEICHHUM.
90. HesapeructprupoBaHHbIN JIEKAPCTBEHHBIN ITpenapaT MOXHO BBE3TH Ha TeppuTopuio P, ecnu oH:

HpaBHHBHBIﬁ OTBECT. SABJIACTCA BBICTABOYHBIM o6pa3u0M; BBO3UTCA JIsI TMPOBCACHUSA OKCIICPTHU3EL,
KIMHUYECCKUX I/ICCHC}IOBaHI/II\/lI; H€O6XOHI/IM I OKa3aHUs MC)II/IIII/IHCKOfI IIoMOIIM II0 XHU3HCHHBIM
ITOKa3aHHUAM.

91. BBo3 (BBIBO3) JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB, OTHECEHHBIX K CHIIBHOACHCTBYIOIINM BEIIECTBAM, HE
SIBIAIOIIUXCA TPEKypcopaMyd HApKOTHYECKUX CPEACTB M TCHUXOTPOIHBIX BEIIECTB PETYIHPYIOT
CIIEIYIOIIIE HOPMATUBHBIE TPABOBBIE JOKYMEHTHI:

[IpaBunsHeni oTBeT: 1. [TocTranoBnenue IIpasurenscTBa Poccniickont @eaepamum ot 16.03.1996 1. Ne 278
«O mopsigke BBo3a B Poccmiickyro ®emepanmio u  BbBo3a u3 Poccmiickoit  Deneparnun
CHJIbHOACHCTBYIOIINX U SIOBUTHIX BELIECTB, HE SBIIIOLIMXCS IPEKypCOpaMU HAPKOTUYECKUX CPENCTB U
TICHXOTPOITHBIX BemecTB» .2. IloctanoBnenue IlpasurenscrBa Poccutickoit denepamum ot 03.08.1996 1.
No 930 «O0 yTBepKIEHUN HOMEHKIATYPHI CHIIbHOACHCTBYIOIINX U AJOBUTHIX BEHIECTB, HE SBIISIOIINXCS
MIPEKypCOpaMy HApKOTUYECKUX CPEICTB U ICUXOTPONHBIX BELIECTB, Ha KOTOpBIE PACIHPOCTPaHSAETCA
nopsnok BBo3a B Poccuiickyro @enepauuio U BbiBO3a U3 Poccuiickoil @enepauuu, yTBEp:KICHHBINA
nocraHoBiieHueM IlpaButenbctBa Poccuiickoit @epepauuu ot 16.03.1996 1. No 278»; 3. Pemenue
Konnerun EOK ot 16.08.2012 r. Ne 134, yrBepauBiiee «IlonoxeHue o nopsike BB03a, BbIBO3a U TPAH3UTA
SIIOBUTBIX BEIIECTB, HE SBISIOIINXCA IPEKYPCOPaMU HAPKOTHUECKUX CPEICTB U MCUXOTPOIHBIX BELIECTB,
10 TAMOXXEHHOU TeppUTOpUH TaMOXKEHHOTO COK3a.

92. Kakyto oTBETCTBEHHOCTD BJIEUET IPOJAXKa MM BBO3 Ha TeppuTopHio PO danscupuumpoBaHHbIX
JIEKapCTB, MEAUIIMHCKUX U3ETHNI:

[IpaBuibHBIA OTBET: AJMHMHUCTPATHBHAS OTBETCTBEHHOCTH 3a IPOM3BOACTBO, MPOJAXy WIM BBO3 Ha
teppuropuro PO ¢arscudunupoBaHHBIX JIEKapCTB, MEIUIIMHCKUX HW3JENUN TpemycMoTpeHa cr. 6.33
KoAIl PO

93. ILTIS[ KaKux ueneﬁ MOT'YT BBO3UTH JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA B POCCHﬁCKym @eﬂepaumo HAay4YHO-
HUCCICAOBATCIILCKUC  OpraHu3alvu, O6pa3OBaTeJ'H:HI:I€ OpraHusani  BbICHICTO 06paSOBaHI/I$[ u
MMPOU3BOAUTCIIN JICKAPCTBCHHBIX Cpe,Z[CTB?



HpaBI/IHLHblﬁ OTBCT: pa3pa60T1<I/1, HCCHGHOB&HHﬁ, KOHTPOJIA 6630HaCHOCTI/I, KadeCTBa U Bq)q)eKTI/IBHOCTI/I
JICKaPpCTBCHHBIX CPEACTB IIPU HAJIMYNU 3aKJIHOYCHUA M3 PO.

94. Cpok rognoctu JIII, BBO3UMBIX Ha TepputTopuio P®, mnpenHa3HayeHHBIX U1 OKa3aHUSA
TYMaHUTApHOW TOMOIIH, TOJDKEH COCTABIIATh:

[IpaBunbHBI OTBET: HE MeHee 12 MecsIeB, UCUMCISIEMBIX C AaThl BBLAAYM pa3perieHus Ha BBo3. [Ipu
HeoOxoauMocTH obecrieueHus: KoHkpeTHbIM JIIT M3 PO Bnpase paspemuts BBo3 JIIT ast I'TI co cpokom
TFOJHOCTM MeHee 12 MecslleB, B Clydyae COOTBETCTBYIOIIETO OOpalleHUs B MHHHUCTEPCTBO
YIIOTHOMOYEHHOT'0 OpraHa HCIONMHUTENBHOM BliacTh cyObekTa Poccuiickoii @enepanym.

95. Kro Benér peectp 3akimiodeHHM Ha BBO3 HE3apErHMCTPUPOBAHHBIX Ha Tepputopuu PO
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB?

IIpaBunbHbIl OTBeT:  MUHHCTEPCTBO 31paBooXpaHeHuss Pocculickoii @enepauuu BeNET peecTp
BBIJAHHBIX 3aKJIIOYESHUH B QJICKTPOHHOM BHJE€ B YCTAHOBJICHHOM HWM IIOPAOKE, KOTOprfI HOCUT
WH(POPMAITMOHHBIN XapaKkTep.

96. Opranu3zamum, oCyIecTBHBIINE BBO3 B Poccuiickyro @enepannio JeKapCTBEHHBIX MPEnapaTos,
MPEIHA3HAYECHHBIX JUIS OKa3aHWsl MEIULHUHCKON IIOMOIIM I10 >KM3HEHHBIM I[OKA3aHUSM KOHKPETHOTO
manuenTa, B Tedenrne 10 pabounx qHEl co AHA MONydeHHs JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB METUITUHCKON
OpTaHM3aInel, B KOTOPOH OKa3bIBAETCS MENUITMHCKAS TIOMOIIb TAIIEeHTY, 00513aHbl YBEIOMHUTH 00 KaKyIo

CTPYKTYpY?

[IpaBwibHbIA 0TBET: MUHUCTEPCTBO 3/ApaBooxpaHeHus Pocculickoit denepaiuu B GopMe 3JIEKTPOHHOIO
JIOKYMEHTA, TTOITHCAHHOTO 3JICKTPOHHOHN TOIITHCKHIO (TTPOCTOM DICKTPOHHOM ITOANKCHIO, TNOO0 yCHIICHHOM
KBATH(UIIUPOBAHHON 3JIEKTPOHHON MOAMKUCHIO, JTUOO YCHIICHHOW HEKBaJIM(DUIIMPOBAHHON AJIEKTPOHHOM
TTO/IITHCHIO).

97. Kakoit HopMaTHBHBIN IOKYMEHT periiaMeHTupyeT (hopMbl JOKYMEHTOB JUIsi BBO3a Ha TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit ®enepannn JII1, mpeqHazHadeHHBIX U OKa3aHAS TyMaHUTAPHON TTOMOIITH (COAEUCTBHUS) MITH
TTOMOIIIH TP YPE3BBIYANHBIX CUTYaIUsIX?

[IpaBwsHEI oTBET: [Iprka3 MuHHCTEpCTBA 3ApaBOOXpaHEHUS M COITUaIbLHOrO0 pa3BuTHs PD ot 8 HOAOps
2010 1. N 9691 "OG6 yrBepxaennu GopM JOKYMEHTOB JJIs BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit denepanuu
JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, MPeTHA3HAUYCHHBIX IS OKA3aHUS TYMaHUTAPHON MTOMOIIH (COISHCTBIS) WITH
[IOMOILY [IPU YPE3BbIYANHBIX CUTYalusAX"

98. YKaxuTe KpaTKWid aJIrOpUTM JIeMCTBHWA 3asBUTENs Uisi odopMieHus BBo3a (BBIBO3A)
CHJIbHOJICHCTBYIONIMX U SIOBUTHIX BEIIECTB, HE SBIISIONIMXCS NMPEKyPCOPAMH HAPKOTUYECKHUX CPEICTB U
TICHXOTPOITHBIX BEIIECTB

[IpaBunbHblid orBer: 1. 3asButens (ropuandeckoe Wi ¢usndeckoe nuno) --- 2.1 Paspemene
PoczapaBHanzopa Ha BBO3 B P® u BbB03 u3 PO CUIBHOAEHWCTBYIOIIMX BEHIECTB, HE SIBISIOLIUXCS
npekypcopamu HC u IIB; 2.2 Paspemrenne PocnpupomHaa3opa Ha BBO3 SAOBHUTBIX BEHIECTB, HE
spiromuxcd npekypcopamu HC u IIB; --- Jlunensus Munnpomropra P® Ha BBO3 M Ha BBIBO3
CHWIBHOJEHCTBYIOIIMX AJIOBUTHIX BEIIECTB, HE sABIAtomuxcs npekypcopamu HC u I1B --- TamoxHs1.

99. Jis moy4eHus pa3penieHus u cepTudukara Ha BBO3 HAPKOTUUYECKUX U CUIbHOAEHCTBYoMmX JIC
3asiBUTENb TMPENCTABIACT B yrnolHOMoueHHbIe opraHbl (Poc3nmpaBHamzop u ®CKH Poccun) 3asBrnenus,
KOTOpBIE TOJKHBI COJEPKATh CISTYIOLINE CBEACHHUS:

[IpaBwiibHEIA OTBeT: a) 1enb BBo3a (BbiBo3a) HC, I1B unm npekypcopoB; 0) HauMeHOBaHUE, apec MecTa



1)
2)
3)
4)

1)
2)
3)

HAXOXKICHUS 3asBUTENS, €0 OCHOBHOW TOCYAapCTBEHHBIH DPErHCTPALMOHHBIA HOMEp (B OTHOLICHUH
IOPUANYECKUX JIUIL, 3apEerMCTPUPOBAHHBIX B COOTBETCTBHMM C 3aKOHOJATENBCTBOM Poccuiickoit
denepannr) ¥ UACHTUQHUKALIUOHHBIA HOMEP HAJIOTOIUIATENbINNKA (B OTHOIIECHHU IOPHIMYECKHUX JIHIL,
00sI3aHHBIX COCTOSITH Ha y4yeTe B HAJIOTOBBIX OpPraHax B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit
®denepanyv), HAMMEHOBAHUS U aJipeca MECT HaXOXJACHUS MPOU3BOAUTENS U IPy30IoydaTess, a TaKkxKe
uMroprepa (B CiIydae OCyIIeCTBIEHHUs BBIBO3a); B) HazBanue HC, I1B umu mpekypcopa, ykazaHHOE B
[lepeune, Ha3Banue, moa KoTopbiM oHH BhImyckatotcss, MHH HC wmm 1B, ecnu Takoe umeercs, aubo
MepBOE Ha3BaHUE, IO/ KOTOPHIM OHO OBLIO BBIMYIIEHO; T) JekapcTBeHHas popma HC, I1B uiu npekypcopa
(ecau onm asistores JIC); x) konnuectso HC, I1B min npexypcopoB B KOHKPETHON NMapTHH; €) CPOKH BBO3a
(seiBo3a) HC, I1B nnm npexypcopoB; ) CTpaHa, U3 KOTOpoil (B KOTOPYIO) OCYILECTBIISAETCS BBO3 (BBIBO3)
HC, TIB umu mpekypcopoB; 3) BUA TpPaHCIIOPTa, KOTOPBIN MNpennojaraercss MCIoib30BaTh JJIs BBO3A
(BeB03a) HC, TIB mmm mpekypcopoB, win crocod MX OTHPaBKH; M) MPEAroliaraeMoe MECTO U BpeMs
TepeceueHrs ToCyIapCcTBEHHON rpaHuIsl Poccuiickoit Menepanuu konkpernor naptuet HC, 1B umm
MIPEKYPCOPOB.

100.  Cpok xeiicTBus pa3pelieHns 1 cepTu(UKaTa Ha BBO3 HAPKOTUIECKUX M CHIIbHOAeHCTBYOmMX JIC?

IIpaBuibHBII OTBET: HE MOXET IMPEBBIIIATh HAUMEHBIINI CPOK JSHCTBHS OJHOIO U3 HMKEYKa3aHHBIX
JIOKYMEHTOB: 1. pa3periennsi KOMIIETEHTHOTO OpraHa rocy1apCcTBa-uMIIOPTEPa Ha BBO3 HA €T0 TEPPUTOPHIO
koukperHoit maptum HC, IIB wmm mpekypcopoB, €cim 3TO MPEIyCMOTPEHO 3aKOHOIATEIHCTBOM
COOTBETCTBYIOIIEr0 TOCYIapCTBa; 2. JHMIICH3UH HA OCYIIECTBICHUE BUIOB JCITEIHHOCTH, CBSI3aHHBIX C
o6oporom HC m IIB nubo ¢ 060poToM mpekypcopoB, BHeCEHHBIX B Tabmuiry | cmcka IV Ilepeuns; 3.
BHEIITHETOPTOBOT0 KOHTpakTa (;tororopa) B orHomennn HC, 1B i mpekypcopoB; 4. 1oroBopa KOMUCCHH
(ecnn 3asIBUTENIEM SIBJISICTCS FIOPHANYECKOE JTUII0 — KOMHUCCHOHEP), HO HE MO/DKEeH OBITh Oonee 1 roma co
IIHS BBIZauu paspelicHus u ceprudukara. B ciayuae ecnu B orHomennn HC u [1B ycTaHOBICHBI KBOTHI,
CPOK JIEHCTBHS pa3pelleHuil U cepTU(UKATOB 3aKaH4YMBaeTCs 1 stHBaps roja, CICAYIOLIETrO 3a TOA0M HX
BBIIaYH.

IK-2

OcHOBaHMEM I U3BATUS U3 TPAKIAHCKOTO 000POTa U YHUUTOXKEHHSI KOHTpaaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB SBISETCS PELICHUE:

cyaa

MUHHUCTEPCTBA 3[]paBOOXPAHEHUS

TEePPUTOPUAIBHOTO yrpaBieHus Poc3npaBHaazopa

Pocnotpebnanzopa

N3bsaTHE IEKapCTBEHHBIX CPEICTB HA aHAJIU3 OTHOCAT K:
Po3nnunol peanusanuu

IIpoyeMy 1OKYMEHTHPOBAHHOMY PacXxoay
Henocrauam



4) OnroBoi peanu3anuu

3. MoHuTopHuHT 6€30IaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MIPETAapaToOB OCYIIECTBISECTCS

a) YIOJITHOMOYEHHBIM (peepaibHBIM OPraHOM HCIIOJHUTENbHOI BiacTu Poccuiickoi
Denepanun

6) MHUHHCTEpCTBOM IPOMBIIIJICHHOCTH, HAYKH U TeXHOJOrun PO

B) DenepalibHO CITy)00H 110 HaI30Py B chepe 3alIuThl IPaB MOTPEOUTENCH 1 01aromoyus
YEJI0BEKa

I') alTeYHON OpraHu3alnyenl CaMoCTOSTEIbHO

4. CTouMOCTb JIEKapCTB, U3BATHIX HA aHAIN3 B KOHTPOJIbHO-aHAJTUTHYECKYIO J1ab0opaTopuIo, B
anTeKke B KOHIE MECSIa OTPAXKaKOT B:

1) PacxoaHO# 4acTH «TOBAPHOTO 0TYETA»

2) TlpuxoIHOM YaCTH «TOBAPHOTO OTUETA»

3) KaccoBoii kuure

4) VIHBeHTapHOU KHHTE

5. B ®enepansnom 3axkoHe Ne61 « O6 oOparieHNH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB» K KOHTpa(aKTHOMY
JIEKApCTBEHHOMY CPECTBY OTHOCSAT JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO

1) C ucTeKIUM CPOKOM TOTHOCTH

2) Haxogsimieecss B 000poTe ¢ HAPYIICHUEM MMATCHTHOT'O 3aKOHOIATE/ILCTBA

3) Haxoasimeecsi B 000poTe ¢ HAPYIIEHHEM TPaKIAHCKOT0 3aKOHOIATEeIHCTBA

4) ComnpoBoskaaeMoe J0XKHON HH(DOPMAIKEH 0 €ro COCTaBY /WU MPOU3BOIUTEIH

6. Cnucanue CTOMMOCTH JICKAPCTB, U3bATHIX HA aHAIHM3 B KOHTPOJILHO-aHATHTHYECKYTO
71a00PATOPHIO, B alITEKE MPOU3BOIAT Ha OCHOBAHUI

1) Bemomoctu

2) CrpaBku

3) Omucu

4) Akra

7. HecooTBeTcTBHE MAPKUPOBKU YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUSM

1) nmomyckaeTcs A ICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3apyOEIKHOTO MPOU3BOICTBA

2) MOKeT CBHAETEILCTBOBATH 0 (aibCHPUKANNHT

3) MOXeT CBHIETEILCTBOBATH O CMEHE MPOU3BOIMTEIIS JICKAPCTBEHHOT'O CPECTBA
4) nomyckaercs Ui HapY)KHBIX JIEKapCTBEHHBIX (GOpPM

8. ®enepanbubiM 3aK0HOM Ne61 «O06 oOpareHnn J1eKapCTBEHHBIX CPEICTBY
banbcuuIpoBaHHOE JEKAPCTBEHHOE CPEACTBO XapaKTepU3YETCsl KakK

1) He cootBeTcTBYyIoIIee TpeOOBaHUSIM (DapMaKOIEHHOM CTaThH, JIMOO B Cllydae €€ OTCYTCTBHUS
TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHON JTOKYMEHTAIIMH

2) Haxopsmieecs B 000poTe C HapylIeHHEM MATCHTHOT'O 3aKOHOIaTEIbCTBA

3) Haxonsmieecs B 000poTe ¢ HApyIICHHEM T'PaKJaHCKOTO 3aKOHOATEIbCTBA

4) ComnpoBoxaaeMoe JI0KHOWH HH(poOpPMAIIHEli 0 ero cocTaBe /WM MPOU3BOANTEIe

9. ITpuxoBoil KOJ, HAHECEHHBIN HA YIIAKOBKY JIEKApCTBEHHOT'O CPE/ICTBA



10.

1)
2)
3)
4)

11.

1)
2)
3)
4)

12.

1)cHmnkaeT BepoOSITHOCTD (hajibcupuranumn
2)CHUXKAET LIEHY

3)MOBBIIIAET KAYECTBO

4)CBUIETENBCTBYET O HEAOOPOKAYECTBEHHOCTH

JIOKyMEHT OpraHu3aIii, B KOTOPOM OTPAXKAIOTCS CIIOCOOBI 00eCTIeYeHN s MUHUMHU3AIIH
PHCKOB TOTIAJJaHUS B TPAKIAHCKUN 000POT HEJOOPOKAYECTBEHHBIX, (haTbCU(PUIIMPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEICTABISET COO0H

[IpaBuna BHYTpEHHETO TPYIOBOTO PACHOPSAKA

PykoB0/ACTBO 10 Ka4eCcTBY

OpraHuzalvoHHYIO CTPYKTYPY

CraHgapTHYIO ONEPALUOHHYIO MIPOLETYPY

OdunmanbHBIM UCTOYHUKOM MH(OPMAIINH O BBISIBIIEHUN HETIOOPOKaYECTBEHHBIX WITH
(dhanscuUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MTPENApaTOB SABIISIETCS:

Ceenenus, nosrydeHHble oT nmpoussoautess JII1

Caenenusi, nostydeHHble OT noctaBiuka JIIT

HNudpopmannonnbie mucbMa, 0ny0JIMKOBaHHbIE Ha calite Poc3apaBHaa3opa
Caenenusi, oJdy4eHHbIE OT qucTpuoObroTepa JII1

Pacxonpl, cBA3aHHbBIE C YHUUTOKEHHEM KOHTpa(daKTHBIX, HEJ0OPOKaYeCTBEHHBIX U
banbcuGUIMPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BO3MEIIACT:

1) 3aBO-M3rOTOBUTEIH

2) BaaaeJeIl

3) opran @enepanbHO CITYXObI O€30MTaCHOCTH
4) opran McnonuuTenpHOM Biiactu cyonekra PO

13.

1)
2)
3)
4)

14.

1)
2)
3)
4)

15.

HesaBrucuMo OT HCTOYHHMKA MOCTYIICHUS JIEKAPCTBEHHBIE ITpenaparsl OABEPraroTCs
MIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C LEJBIO MPEAYNPERKACHUSI NOCTYIUIEHUS B IIPOJIAXKY JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB:

C ucTeKmmnM CpoKOM roIHOCTU

KOHTPa(daKTHBIX, HeJOOPOKAYeCTBEHHBIX U (anbcuPUUMPOBAHHBIX
HE3aperucTpUPOBaHHbIX Ha TeppuTopun PO

Hed(h(PEeKTUBHBIX U HEOE30TIaCHBIX

JlekapCcTBEHHOE CPEACTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEE TPEOOBaHMIM (hapMaKONEHHOW CTaThH, TNO0
B CIIyyae €e OTCYTCTBHS TpeOOBaHHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIUU SIBIISETCA:
KonTpadakTHbiM

Heno0poxayecTBeHHBIM

danbcupUIIPOBAHHBIM

BocnpousseneHHbIM

[Tpu nmpuemke ToBapa, B ciiydae oOHapykeHHs paabcuGUuIupoBaHHBIX UITH
HEe100pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, HHPOPMAILIHIO HEO0X0IMMO OTPa3UTh B:



1)

2)
3)
4)

16.

1)
2)
3)
4)

17.

1)
2)
3)

4)

18.

1)
2)
3)
4)

19.

1)

2)
3)

4)

AKTe 00 YyCTAHOBJICHHBIX PACXO0KICHHUAX B KOJHMYECTBE U KayecTBe NIPU NPUeMKe
TOBAPHO-MATEPHAJIBHBIX LICHHOCTEH

Kypnaine perucrpanuy nocTynuBUIMX TOBAPOB

AKTe MHBEHTapU3aLHuU

ToBapHO-TPaHCIOPTHOM HAKIAAHOU

B CJ1ydac HCBBIINMOJIHCHUS PCIICHUA 00 HU3BATUH, YHUUTOKCHUHN U BBIBO3C
HET0OPOKAUYECTBEHHBIX, KOHTPa(paKTHBIX, (aIbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COTJIACHO JACHCTBYIOUIMM IPAaBHJIAM YHUUYTOXECHUS HETOOPOKAYeCTBEHHBIX, KOHTPA(AKTHBIX,
(banbcuPpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YIIOJTHOMOYEHHBIN Opran

OO0paiaercs B JIMIEH3UPYIOUIUN OpraH ¢ TpeOOBaHUEM aHHYJIHMPOBAHUS JIMIICH3UU
OOparraercs B TUICH3UPYIOIIHA OpraH ¢ TpeOOBaHWEM TPUOCTAHOBIICHUS ICHCTBUS JIMIICH3UH
Oo6pamaercs B cya

Pemraer Bonpoc B NpeTeH3MOHHOM MOPSIKE

JleiicTByromMe MpaBuiia yHUUTOXKEHHs (PambCcuuIMpoOBaHHbIX, HETOOPOKAaYE€CTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB PETJIAMEHTUPYIOT : YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH B
cllydae BBISIBJICHHUS (JaKTOB BBO3a Ha TeppuTopuio PO unu ¢aktoB oOpallieHus: Ha TEPPUTOPUU
P® danscuduimpoBaHHbIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAET pelieHue, 00s3bIBatoIIee

Brnagensua ykazanusix JIC ocymecTBUTh UX U3bSATHE, YHUUTOKEHHE U BBIBO3 B ITOJIHOM
obbeme ¢ Teppuropuu PO

[IpousBoautens ykazanHbIX JIC 0CylIeCTBUTH UX U3BATHE, YHUUTOKEHUE U BHIBO3 B TIOJHOM
obbeme ¢ Teppuropuu PO

Bnanenbna ykazanubix JIC ocyiecTBUTh UX MEPEMENICHUE B KAPAHTUHHYIO 30HY IS
M30JIMPOBAHHOTO XpaHeHus oT apyrux JIC

Baageabua ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT MPOU3BOAUTEIIIO

AKT 00 yHHUTOXeHUU (HhaabCUDUIIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPAa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, COTJIACHO ACUCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHUS
banbcu@uIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
COCTaBIISIIOT B YHUUYTOKEHHUS JI€KapCTBEHHOTO CPECTBa

Teuenue Tpex AHEN Mocie

Teuenue 7 nHel mocie

Teuenune 30 nHeit mocie

Jlenb

K ¢yHK1uMu ynpapineHust KaueCTBOM Pe3yabTaTOB TEKYILEH AeATEIbHOCTU (hapMalieBTUYECKON
OpraHMu3ali OTHOCAT

Opranunszanuio padoTsl ¢ paabcuGUINPOBAHHON, HeAO0OPOKAYECTBEHHOH U
KOHTpagaKTHOH NPOAYKLHel

OneHky 3()(peKTUBHOCTH U PEeCYpCHOTO obecneueHus (papMalieBTUIeCKOi opraHu3aun
[TnanupoBanue u pa3paboTKy MEPONIPHUATUN O MHYOPMAITMOHHON U KOHCYIHTaTUBHON
ITOMOIIY LIEJIEBBIM IPYNIIaM

dopmupoBaHue OIOKETa [0 HAIPABICHUAM TEeKYIIeH AeATEIbHOCTH (hapMalleBTUYECKON
OpraHu3anuu



20.

1)
2)
3)
4)

21.

1)
2)
3)
4)

22.

1)
2)
3)
4)

23.

1)
2)
3)
4)

24,

1)
2)
3)
4)

25.

1)
2)
3)
4)

[Tpuka3 M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H DONOTHUTENBHO BKIIOYAET TPEOOBAHUS T10
O06s13aTenbHO cepTU(UKALNY JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

JlocTaBke 3apyOeKHBIX MpenapaToB

Perucrpanuu nexapCTBEHHBIX IIpENapaToB Ha Tepputopuu PO

MuHMMHM3a1MH PUCKA NIPOHUKHOBEHHUS (Pajibcu(UIUPOBAHHBIX, HEJ00POKAa4YeCTBEHHBIX
U KOHTPa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IPAKIAHCKHIA 000pOT

[TopsnoK U3BATHS U YHHUTOKEHUS (panbcu(UIIMpOBaHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABIINBAETCS

lNocynapctBenHo# dapmakomneeit

IlocTranoBsienuem npaurteabcrBa P® or 15.09.2020 Nel1447

®denepanbHbM 3ak0HOM PD o1 12.04.2010 Ne61

[Tpukazom M3 P® ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB 3aBOJICKOTO MPOU3BOACTBA JIOJKHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUSIM

lNocynapcrBenHoii papmakorneu

TexHUYecKoro periameHTa

®enepanbHoro 3akoHa Ne61-®@3 ot 12.04.2010

[Tpukaza Munzapasa PO Ne751n ot 26.10.2015

CootBercTBHE 0OPMIICHHS JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA AEHCTBYIOIIEMY 3aKOHOIATEIbCTBY
KOHTPOJIMPYETCS IO MOKA3aTEII0

yIaKoBKa

MOAJIMHHOCTD

OTHCaHue

MapKHPOBKa

Komnus akta 006 yHHUTOXEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEPEHHAS B YCTAHOBJICHHOM
MOPSIKE, IPEJICTABIIACTCS B YITOJTHOMOYEHHBIN OPraH ¢ UCIOJIb30BaHUEM AJICKTPOHHBIX
CPEJICTB CBSI3M B TCUCHHUH

7 pabo4ux JHEH CO AHS €r0 COCTABJICHHS

Mecsia

10 pabouux HEH CO JHS €r0 COCTaBIICHHUS

5 paGo4ux jgHel CO JHA €ro COCTABJIECHUS

ITocTanoBnenue npasutenbeTBa PO onpenenseT nopsaoK yHUYTOKEHUS U3BATBIX U3
rpaxkJlaHckoro o0opora ¢GanbCUPUINPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
HEe00pOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
3a HUCKJIFOUEHUEM BOIIPOCOB, CBSA3AHHBIX C YHUUYTOXKEHUEM:

HAPKOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CPeICTB

NPEKyPCOPOB HAPKOTHYECKHUX JIeKAPCTBEHHbIX CPE/CTB

NCUXOTPOINHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

paanodgapManeBTHYECKHX JIEeKAPCTBEHHBIX CPEICTB



26. KakuM HOpMaTHBHBIM JOKYMEHTOM PETJIaMEHTHPYIOTCS OHATHS (abCU(PUIIMPOBAHHOE,
HeZ00pOKaueCTBEHHOE U KOHTpa(haKTHOE JIEKAPCTBEHHBIC CPEIICTBA

@enepanbhblii 3akoH oT 12.04.2010 N 61-®D3 "O06 oOpamieHnn 1eKapCcTBEHHBIX CPEICTB"

27. ®anpcupuIpoOBaHHBIC JIEKAPCTBEHHBIC NIPENapaThl HEOKBUBAJICHTHBI OPUTUHAIBHBIM
rpenaparam 1o
KauecTBy, 3¢(pexkTHBHOCTH 1 TOOOYHOMY /1eIICTBHIO

28. [lox KapaHTUHHOM 30HOM ClIeyeT MOHUMATh 30HY BBIICTICHHYIO IS
XpaHeHHs JeKAPCTBEHHbIX MPeNnapaTos, 10 KOTOPHIM He NPUHSATO pelieHne 00 ux
AajbHeiimeM oopameHnu. 30Ha J0/KHA ObITH MIPOMapPKUPOBaHA.

29. TlopsI0K YHHUYTOXKEHUS U3BATHIX (HaTbCHPUIIMPOBAHHBIX, HSJJOOPOKAYSCTBEHHBIX H
KOHTpa(aKTHBIX JTEKAPCTBEHHBIX CPECTB YCTAHABIMBACTCS
IIpaBureabcreom PO

30. COBIT abcuhUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB CUUTAETCS] COBEPIICHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, eCiIi CyMMa UX CTOUMOCTH
Ipesimaer 100 000

31. IIpoun3BoauTENb JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa 00s3aH BO3MECTUTh Bpe/l, TIPUUNHEHHBIN
3I0OPOBBIO TPAXKIaH BCIEACTBUE MPHMEHEHUS JISKAPCTBEHHOTO TIpernapara, eciii I0Ka3aHo, 4To:
JICKapCTBEHHBIH Mperapar MpUMEHSUICS TI0 HA3HAYCHHUIO B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIMEH 11O
MPUMEHEHHIO JICKAPCTBEHHOTO Tperapara U MPUYNHON Bpeaa SBUJICS BBOJ B TPaXKIaHCKHUIA
000poT HeTOOPOKaYECTBEHHOTO JIGKAPCTBEHHOTO TIpenapaTa; Bpel 3J0POBbIO TPUUMHCH
BCJICJICTBHE HEJIOCTOBEPHOU MH(POPMAIINH, COACPIKAIICHCS B MHHCTPYKIIMU IO TPUMEHEHHIO
JICKApCTBEHHOTO Tpenapara, u3JJaHHOM
MPOU3BOIUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOT0 Mpenapara.

32. B anteuHo# opraHu3anuy aHaju3 HHPOPMAIIUK O BBISBICHHBIX (habCU(PHUITIPOBAHHBIX,
HEJI0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JICKAPCTBECHHBIX CPEICTBAX, C IIEIIbI0
MPEOTBPAILCHHS UX OTITYCKa, HEOOXOIUMO MTPOBOIUTD:

He peixe onHoro pasa B 1eHb

33. B cooTBeTCTBUY C NpaBUIaMH HaJIeKalllel alTeqHO MPaKTUKK B allTEYHON OpraHu3aluu
HOPAZIOK OTIPENINIEHUs U OCYILLECTBIECHHUSI HEOOXOAUMBIX IEHCTBUM C 11€IbI0 HEJOMYICHUS
nonaganus GpaibCuUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX TOBAPOB
anTEeYHOI0 aCCOPTUMEHTA K MOKYIATEI0 J0JKEH OBbITh ONUCaH B
CrangapTHOI onepanMoHHON poueaype

34. C uenbio npeoTBpalleHus MOCTYIJICHNS B TPOAAXY (aabCU(PUINPOBAHHBIX,
HEe100pOKaueCTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB MPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB B anTeke Heo0X0AuMa MpoBepKa
Nudopmanun o BoIABICHHBIX (aabcH(UINPOBAHHBIX, HEA00POKAYECTBEHHBIX U
KOHTpPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha caiiTe Poc3apaBHaja3opa, a Takike



35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

NPOBEPKAa HAJMYHUSA 3AIIMTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX IPU3HAKOB
panbcnduranuu y JiekapcTBEHHBIX CPEICTB «IPYNIbI PUCKa» MO (aabcuPUKANNT

Heo0x0auMoCTh BeIeHUS B allTEYHOM OpraHn3alluy JOKYMEHTA O MOJUTHKE U IETISX
JESITEIbHOCTH CYOBEKTa POZHUYHOM TOProOBIIM, B KOTOPOM OIPEAEISIOTCS CLIOCOObI
MUHUMH3AIHAN PUCKOB MOTAJaHHS B TPAXKIAHCKUNA 000pOT (PabCHPHUIINPOBAHHBIX,
HET0OPOKAYECTBEHHBIX  KOHTPA(aKTHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MEUIIMHCKUX U3JCITUHN 1
OMOJIOTUYECKN aKTUBHBIX JJOOABOK PETIIaMEHTHPOBAaHA

IIpaBunamu HajIeKALIEH ANITEYHON NPAKTUKH JIEKAPCTBEHHBIX NIPENaparToB AJs
MEeIUIMHCKOI0 PUMEeHEeHHUs!

OcHoBaHMEM IS U3BATHS U3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa M YHHUTOKEHUS (pambcupUImpoBaHHBIX,
HEeT0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ST METUIITHCKOTO
MIPUMEHEHHUS SIBIISIETCS PEIICHNE

DenepalbHOIi CiIyKObI 10 HAI30PY B cepe 3APaBOOXPaAHEHUS

YHuuroxenue paabcupuupoBaHHbIX, HETOOPOKaUE€CTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHHUS
¢banbcuPuIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OCYILIECTBIISIETCS

OpranuzanusiMi, HMeIOLMMH JIMLIEH3HI0 HA 1eATeIbHOCTD 110 cOopy,
TPAHCIOPTHUPOBAHMIO, 00pPadOTKe, YTHIN3ANNH, 00e3Bpe:knBaHuI0 0TX010B |-1V kiaccos
OIACHOCTH

B cnyyae nmonydyeHus oTBeTa 0 HECOIJIACUU C pElIeHHEM 00 U3bATUHU, YHUUTOKEHUU U BBIBO3E
banbcuguIPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
COTJIACHO JICUCTBYIOIINM MpPaBUIaM YHHUTOXKEHUS (HanbCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH
Oopamaercs B cyj

TpynoBas pyHKIUSA- ypaBiieHHE Ka4eCTBOM PE3YJIbTaTOB TEKYIIEH NEATEIIbHOCTH
(hapmaleBTHUECKON OpraHu3aluy BKIIIOYaeT

Opranmn3anuio padorsl ¢ (paabcuGpuuUPOBAHHON, HET00OPOKAYECTBEHHON U
KOHTpadaKTHOM NMPOaAyKIHeil

B cnyuae, ecnu 1o pesynbraTaM MOHUTOPUHTA Oy/IeT YCTaHOBIJIEHO, YTO PUMEHEHUE
JIEKapCTBEHHOTI'O MpenapaTa IpeACTaBIsAeT YITPO3y KU3HH U 30POBbIO NTALIMEHTOB, CBEJCHUS
0 JIEKapCTBEHHOM IIpENapaTe He COOTBETCTBYIOT CBEJIEHUSAM COJEPKAIIMMCS B HHCTPYKLIUU T10
€ro IPUMEHEHUI0, IPUHUMAETCS PELICHNE

O0 u3bsTHM M3 00paleHNs JIEKAPCTBEHHOI' 0 Npenapara

3arnper Ha MPOU3BOJCTBO, BBO3, pealIn3aluio (paabcuUIIMpOBaHHBIX, HEAOOPOKAYEeCTBEHHBIX
U KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPETAapaTOB periaMeHTUPYET
®egepanbHblii 3aK0H ""O0 oOpammennu JekapcTBeHHBIX cpeacT' ot 12.04.2010 Ne61-D3
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[Tpu BbISIBIIEHUH B IPUCYTCTBUH MOCTABIINKA (hanbCcuUIIMPOBAHHOTO,
HEZ0OPOKAYECTBEHHOTO UM KOHTPA(PaKTHOTO JICKAPCTBEHHBIX TOBapa €ro MpueMKa
He ocymecrBisiercst

Kakum HOpMaTHBHBIM JOKYMEHTOB perynupyrorcs [IpaBuia yHUUTOKEHHUS U3bATHIX
(banbCcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

IHocTranosiienue IlpaBureascrea PP ot 15 cenTsadps 2020 r. Ne 1447

Kaxot opran ocymecTBisieT KOHTPOJIb 32 YHUUTOXKEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB

CooTBeTCTBYIOLIHUIT YIIOJTHOMOYEHHBIH (eepaibHbIN OPraH HCMOJHUTEIbHOM BJIACTH,

HpI/IHﬂBHII/Iﬁ peueHue 00 YHUYUTOKCHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45.
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48.

49,

50.

Pemenue, o0s3biBatoliee Biaieiblia OCyIIECTBUTh U3bATHE, YHUUTOKEHUE
¢danbcuPpUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JOJKHO B 00513aTEIILHOM MOPSAKE
COJIepXKaTh

OcHoBaHus VI U3BATUA U YHHYTOKEHUS

st yauuToxxeHus GhaabCuGUITMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
J'IeKapCTBeHHI)IX CpeleTB nu KOHTpa(l)aKTHLIX J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB HGO6XOHI/IMO
JICKapPCTBCHHBIC TIPeriapaThl

IlepenaTs B opraHn3annio, HMEIIYI0 JHIEH3HI0O HA PAB0 YHHYTOKEHHUsI 0TXO00B
Kaacca |-1V

[Ipu oOHapyxeHnH MpU3HAKOB (GaibcH(pUKaTa JEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToOB, YKa3aHHbBIX B
nuceMe Poc3apaBHan3opa, paboTHUK anTeku 00s13aH

CocTaBUTh aKT 0 nepeMemieHUH (PajabCuPUIIMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara B
30HY «XpaHeHMs BbISIBJEHHBIX Gaabcu(PUIMPOBAHHBIX, HeIOOPOKaYeCTBEHHBIX,
KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, a TAKKe JIeKAPCTBEHHbIX NPeNnapaTos ¢
HCTEKIIHM CPOKOM IOIHOCTH», 32aBEPEHHOr0 NeYaThIo ¥ MOANUCHI0 3aBeAYI01Iero
anrexkoii. [loMecTUTH TaHHBIN JIeKAPCTBEHHBIH NPeNapaT B YKa3aHHYIO 30HY JJIs
nepeaavn HA YHUUYTOKeHHE

B TedyeHne KOTOPOro BpeMEHU COCTABISAIOT aKT 00 YHUUYTOKEHUU (anbcu(PUIIMPOBAHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

B neHb yHUYTOXKEHH S

HpI/I MEpEMCIICHUHU B 30HY XpaHCHUA Q)aHLCI/I(I)I/ILII/IpOBaHHHX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB,
He,[[06pOKaLIeCTBeHHLIX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB U KOHTpaq)aKTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB U
C UCTCKIIHUM CPOKOM I'OAHOCTU €EMKOCTb I XpaHCHUA JOJIKHA OBITh MpoMapKHUupOBaHa
«OTXOJbI KJIacCa__ »

r

OpFaHI/IBOBLIBaTB pa60Ty M0 CBOCBPEMCHHOMY IOJYUCHUIO, XPAaHCHUIO U IIaJ'IBHefIU.IeMy
HCIIOJIb30BAHHIO I/IH(I)OpMaLII/II/I Poc3ﬂpaBHaI[30pa 0 (I)aJIBCI/I(I)I/ILII/IpOBaHHBIX JICKApCTBCHHBIX
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CpeAcTB, HeOOPOKAaYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTPA(AKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpencTB 00s3aH
PykoBoauTe/ b anTeYHOii OpraHu3anuu

B akre o nepemerniennu haabCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB,
HE00POKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CIELMAJIbHYI0 30HY XPAHEHUS YKa3bIBAKOT

Koan4yecTBo JieKapCTBEHHOI'0 NIPENapara u HeHy

CoTpyaHUK anTeku, 0OHApYKUB HET0OpOKAaUECTBEHHbIH JIEKAPCTBEHHBIN MIpenapar, J0JKeH
COCTaBHUTh

AKT 0 nepemMenieHMH HeI00POKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB B «CIEHHUAIbHYI0
30HY XpaHEHUD)

C kakuMH TOKyMeHTaMH (aabCUPUIMPOBAHHBIA U KOHTpaaKTHBIN JIeKapCTBEHHBIN Mpenapar
MTOMEIIIAeTCs B B OTJCIIbHYIO 30HY «XpaHEHUS BBISBICHHBIX (DaabCUPUIIMPOBAHHBIX,
HeZ00pOKaueCTBEHHBIX, KOHTpa(paKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKKe
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToOB C UCTEKIIUM CPOKOM I'OJTHOCTH»?

Bmecre ¢ Konueil cOCTaBJIEHHOI0 aKTA, 3ABEPEHHOI0 NMeYaThI0 U MOANUCHI0 3aBeAyI0LIero
anTexKou

danbcupUIMPOBaHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA U (M) HEAOOPOKAYECTBEHHBIC
JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBA MOJUIEKAT UIBSITHIO U YHUUTOKEHHUIO M0 PEIICHUIO:
BJIa/IeJIbIIa YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, UJIHU N0 pelieHnio DenepaibHOM
CJIY:KOBI IO HAA30PY B chepe 31PaBOOXPaHEHUSA

KonTpadaxTHbie 1eKkapCTBEHHBIE CPEICTBA MOJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOKECHHUIO Ha
OCHOBaHUH :

peleHus cyaa

®denepalibHble OpPraHbl UCIOJHUTENBHOM BIIACTH, B Cllyyae BbISABICHUS (DaKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit deneparuu ninm ¢pakToB oOpaleHus: Ha Tepputopun Poccuiickoit
Oenepannu GpanbCcupUIIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MJIM) HEA0OPOKaYeCTBEHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB MPUHUMAIOT pElIeHHE, 00S3bIBAIOIIEE BIIaIENblla YKa3aHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyuiecTBUTH UX H3bSITHE M YHUYTOKEHHE UM BbIBO3 B IIOJIHOM 00beMe ¢ TEepPUTOPHH
Poccuiickoii ®enepannu

Kakue nexkapcTBeHHBIE IpenapaThl NOUIEKAT UIBATUIO U3 TPAXKJAHCKOTO OOpalleHns U
YHUYTOKEHUIO IOMUMO (hasibCu(PUIIMPOBAHHBIX, KOHTPa(haKTHBIX U HEAOOPOKAYeCTBEHHBIX
IIpumenmme B HEroAHOCTH M ¢ HCTEKIIMM CPOKOM I'OTHOCTH

[TopsiOK yHUUTOXKEHUS JKUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (popM

PacrBopbl A1 MHBEKIUI B aMITyJIaxX, B IaKeTax, BO (pJ1akoHaX, B a3P030JIbHBIX
0a/JIOHAX, MUKCTYPBI H KaIlIH YHUUYTOKAIOT MyTeM pPa3JaBJIuBaHus (AMITyJIbl) €
NMOCJIeAYIOLUM Pa3BeJeHUEeM COAEePKUMOro aMIlyJl, IaKeTOB U JIAKOHOB BO/10i B
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cooTHomeHuu 1:100 u ciimBom o0pa3yromerocsi pacTBopa B IPOMBIILICHHYIO
KaHAJIM3a1UI0 (B 23P030JIbHBIX 0a/1JI0HAX NMPeIBAPUTEILHO 1e1aI0TC 0TBePCTH)
[TopsnoK yHUYTOKEHUSI OCTATKOB aMITyJl, a3PO30JIbHBIX OAJIJIOHOB, MAKETOB U (pJIAKOHOB
OOBIYHBIM MOPSIAKOM, KaK MPOU3BOACTBEHHbII 1 OLITOBOII Mycop

Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEpKEHA MHCTPYKIIUS MO0 YHUUTOXKEHUIO HAPKOTUYECKUX
CPEICTB M IICUXOTPOIIHBIX BELECTB, JabHENIIEe HCIIOIb30BAaHUE KOTOPHIX B MEAUIIMHCKON
[IpaKTUKE IPU3HAHO HELEJIeCO00pa3HbIM

IIpuxka3 MunucrepcrBa 3apaBooxpaneHusi P® ot 22 oktaops 2021 Nel004n

[Tonsarue «DanbcupumpoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY OTPEIETICHO
®enepanbHbIM 3aKOHOM P®D ot 12.04.2010 @3 Ne61 « O0 oOpamieHun JeKapcTBEeHHbIX
CpecTB»

CrouMOCTH JIEeKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3BITHIX HA aHATIU3, B KOHIIE OTYETHOTO Mepro/ia
OTpaxkaercs B
PacxoaHoii yacTu TOBapHOro oT4eTa

YHuuroxenue paabcupuupoBaHHbIX, HET0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, COTJIACHO JACHCTBYIOIIMM MTPABHIIAM YHUYTOXKECHUS
(hanscuUIMpOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBIISIETCS

Ha cneunajibHO 000pY10BAHHBIX IUIOIIAAKAX, MOJUTOHAX

B cnyyae HemonydyeHus cooOIIeHHs O IPUHATHIX Mepax M0 UCIOIHEHHIO PEIIeHUs 00 3bATHH,
YHUUYTOKEHUU U BBIBO3€ (DabCUPUIIMPOBAHHBIX, HEJOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACUCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHUS
banbcupuIMpoBaHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
YIIOJIHOMOYEHHBIN OpraH

Oopamaercs B cyj

Perienne ynoaHoMOueHHOTO opraHa 00 U3bATUU U YHUUTOXKEHUU (abCU(PUIIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (M) HeT0OOPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB J0JKHO
coJiepxKarh:

CBe/IeHUs 0 JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTBAX; OCHOBAHMSA MU3bATUS U YHHYTOKEHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CPOK M3BSATHS M YHUUYTOKEHUSI JIeKAPCTBEHHBIX CPeCTB;
CBeJICHHS 0 BJIa/ieJIbIIe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBEACHHS O MPOU3BOAUTEIE
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

IIpu BbIHECEHUM YITOJIHOMOYEHHBIM OPTaHOM PEIIeHHs 00 U3BATHU U YHUUTOXKEHUU
¢banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U (MIIM) HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB BIaJIeIel] TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 00s3aH:

U3bATH TaKHe JIeKapCTBEHHbIE CPe/ICTBA U3 00palleHusl, U30JUPOBATh H Pa3MeCTUTh UX B
CNenraJbHO BbIeJEHHOM NMOMeEIeHUH (30He) 100 COOOIIUTH 0 HECOTJIACHM C
YKa3aHHBIM pelieHreM YIOJHOMOYeHHOMY oprany B TedeHue 30 qHeil co IHSA BbIHeCEeHUS
peLieHust
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YHUUTOKUTD U3BATHIC JJCKAPCTBEHHLIEC CPEACTBA B TEUCHUE 6 MeECAIEB CO THA
BbIHECCCHUS PEIICHUSA

danpcuuIMpPOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA U HEAOOPOKAUECTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE
CpeI[CTBa, IIOMCIIICHHBIC I10/T TaMO)KeHHYIO HpOIICI[ypy YHI/I‘-ITO)KCHI/U[, moajickar
YHI/I‘-ITO)KCHI/IIO B HOp?IIIKe

YCTaHOBJICHHOM aKTaMH, COCTABJISIIOLIMMU ITPABO

EBpa3uiickoro 3k0HOMHY€CKOr0 c0K03a, H 3aK0H0AaTeIbCTBOM Poccuiickoii @enepauuu o
TAMOKEHHOM PeryJiMpoBaHUHU

Brnanenen ¢anbcudunnpoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUHSBILUN pelIeHue 00 ux
U3bATUH, YHUUTOXKEHUH WU BBIBO3€E JJOJDKEH

ITepenats yka3zaHHbIe JIeKaAPCTBEHHbIE CPEICTBA OPraHU3alUH, OCYLECTBIAIOIIEH
YHUUYTOKEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB, HA OCHOBAHMHU COOTBETCTBYIOLIET0

KonunuecTBo 3Kk3eMILISIPOB akTa 00 YHHUTOXEHUH (anbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

CPEICTB, U (WIK) HeA0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U (M) KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

onpejeJsieTcs M0 YUCJIY CTOPOH, IPUHUMABIIMX Y4aCcTHEe B YHHUYTOKEHUM YKa3aHHbIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

Komus akta 06 yHnuTox)eHun $haabcuGUIMpoOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MITH)
HeJI0OpOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (MJTH) KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB , 3aBEPEHHAs B YCTAHOBJICHHOM HOPSIKE

NPeACTABJSETCH B TeYeHre S padoumx JHel €O JHA ero COCTABJICeHUs WM B TeueHue S
paGouux Hell O qHS ero MoJy4eHus B ciaydae, BiajeblieM YHUUTOKEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YNIOJHOMO4YEHHbIH OPraH ¢ HCIOJIb30BAHMEM 3JIEKTPOHHBIX
CPe/ICTB CBA3H

B cnyyae ecnu yauuroxenue ganbcuUIUpOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (MIIH)
HeZ00POKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTpahaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB OCYIIECTBIISUIOCH OpraHU3alMel, OCYIIECTBISIONIEH YHUUTOKEHHE JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB, B OTCYTCTBUE BIIa/IeIblla YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, ATa OpraHu3aIus :
HANPAaBJIsieT aKT 00 YHHYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB W €r0 KONHI0, 3aBePEeHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM MOPSiIKe, B TeueHHe S paboyuXx JHeil co AHS ero cocTaBJIeHHs
YKa3aHHOMY BJI/IeJIbILy € UCIIO0JIb30BAHHEM 3J1€KTPOHHBIX CPEACTB CBS3H.

KoHTpoJib 32 YHUUTOXKEHHEM KOHTPa(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISET:
YIIOJTHOMOYCHHBIN OPraH B PAMKaX OCyIIeCTBJIeHUs (eiepajbHOI0 rocy1apcTBeHHOI 0
KOHTPOJIA (Haa30pa) B cepe oOpaleHNns JeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Kakyro 0TBETCTBEHHOCTH BJI€YET NMPOU3BOACTBO, IPOAAXKa WIN BBO3 HA TeppuTtopuio PO
(banbCcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEIUIIMHCKUX W3Sl

AZIMMHHCTPATHBHAsl OTBETCTBEHHOCTH 32 NPOM3BOJACTBO, MPOAAKY MU BBO3 HA
TeppuTOopHI0 PO danbcupuuupoBaHHbIX JIEKAPCTB, MEAMUHMHCKUX U31eJIHI
npeaycmorpena crt. 6.33 KoAIl P®
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Kakoe Haka3aHue IpeayCcMaTpuBaeTCs 3a MPOU3BOACTBO, IPOJAXKY UM BBO3 HA TEPPUTOPHIO
P® danscudpunmupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAUIMHCKUX U3CTHI HA JOJDKHOCTHOE JIUIIO
IITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

Kakoe Haka3anue npeaycMaTpuBaeTcs 3a MPOU3BOACTBO, POy HIIM BBO3 HA TEPPUTOPHIO
P® danscudpunmupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEAUINHCKIX H3ACTHA HA MHIUBUIYaTBHOTO
NIpEeAIIPUHUMATEIIA:

ITpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. pY0. HJIM NPHOCTAHOBJIEHHE JeATEJILHOCTH HA
cpok 10 90 cyTok

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a IPOU3BOACTBO, IPOJAKY WA BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® danscuduimpoBaHHbIX JIEKapCTB, MEAUIIUHCKUX U3JIEIUNA HA IOPUANYECKOE JIULIO:

IITpad B pasmepe oT 1 MJIH 10 5 MJIH pY0. HJIH NIPHOCTAHOBJICHHUE IeATEILHOCTH HA CPOK
10 90 cyrok

dapmalieBT, CBEpUB JlaHHBIE O Mpernapare Ha oduuuanbHOM caiite Poc3apaBHanzopa imbo c
nH(popMalMOHHBIMU NTUcbMaMu Poc3paBHa3opa, 0OHapyX ui B anteke GpanbcuuupoBaHHbIe
JIeKapCTBEHHbIE Tpernaparhl. UTo JoJpKeH caenarh papmaieBT

CocTraButh akT 0 nepeMemieHnu (GaabCcuGUUMPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Ipenapara;
NIOMECTUTh €ro B OTACJIbHYI 30HY «XPaHEHHUSI BbISIBJICHHBIX (ajibCHPUIUPOBAHHBIX,
HEeJ00POKAYECTBEHHBIX, KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMpenaparoB, a TaKke
JIEKAPCTBEHHBIX IMpPeNnapaTroB ¢ HCTEKIIMM CPOKOM TOAHOCTH» BMeCTe C KoOIHueH
COCTABJICHHOI0 AaKTa, 3aBEPEHHOr0 MeYaTbli0 M MNOANUCHI0 3aBeAYIOLIEro anTeKoi;
nepeaar Ha  YHUYTOXeHHe. YHUYTO:KeHHMeM  (ajJbCH(PUKATOB  3aHMMAKTCH
CHeUAJIM3HPOBAHHBIC OPraHU3alUM, MMeEKIHe JMIEH3UI0 Ha c0op, HCIOJIb30BaHHeE,
00e3BpeKMBaHNEe, TPAHCIIOPTUPOBKY U pa3Memienue orxoaoB I — IV kiaccoB onmacHocTH.

O06s13aTeNbHbIE PEKBU3UTHI aKTa O MepeMelleHnd GpanbCcuGUIUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata: HaumMeHoBaHue T0KYMeHTA; 1aTy COCTABJIEHUS] JOKYMEHTa; HAUMeHOBaHHe
anTe4YyHOH OPraHu3alMu, COCTABUBIIEH JOKYMEHT; COldep:KaHue (PAKTa; BeJIMUYNHY
HATYPAJIbHOI0 U (WJIHN) JeHeKHOr0 n3MepeHus akTa ¢ yka3aHueM eUHUL U3MepeHus;
HAUMeEHOBaHUe I0JZKHOCTH JIHI, COBEPIIMBIINX OINEPANMI0 U OTBETCTBEHHBIX 32 ee
odopmiieHue, MO0 HAMMEHOBAHHE JOJKHOCTH JIMI, 0OTBETCTBEHHBIX 32 0oopMileHHE
CBePLIUBLIEr0Cs: COOLITHS; MOAMUCH JAHHBIX JHUII C YKa3aHUeM UX paMuiIuii u
HHULMAJTIOB JIM00 HHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAUMBIX LIl HAEHTU(PUKANMU ITHX JIHIL

Crnenuanu3upoBaHHas OpraHU3aIUs COCTABIISET aKT Ha YHUUTOXXKEHUE (PaabCUPUIUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapaTa, B KOTOPOM JIOJIKHBI COJIEPIKATHCS

AaTa U MeCTO YHHMYTOKEeHHS JIeKapcTBeHHBbIX cpeacTs; @. U. O. qun, npuHUMaBIIKNX
y4acTHe B YHUYTOKCHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HX MeCTa Pa0d0ThI U J0JIKHOCTH;
000CHOBaHME YHHYTOKCHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CBeACHUs 00 YHHYTOKEHHBIX
JICKApPCTBEHHBIX CpPeacTBax (HaMMEHOBaHUe, JIEKAPCTBeHHAs (pOpMa, 103MPOBKA,
eMHHIbI H3MEPEHHs, CepHsl) U MX KOJHMYECTBE, a TaKJKe 0 Tape WM YIIaKOBKe;
HANMEHOBaHHe NPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB; CBEICHHS O BJIaje/iblie
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CII0C00 YHHYTOKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.



80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

Kak odopmisiercst Byxrantepckuil yueT ciucaHusi 1 yHUYTOXEHUs panbcudurara
CTonMoOCTh BBISIBJIEHHOI0 (pajibcupukara cnucbiBaercs co cyera 41 «ToBapbl» B 1eder
cyera 94 «HenocTtaum u nNoTepy OT MOPYHU LEHHOCTEH»

Ecnu anTexa npumenser Equnbiii Hasmor Ha BMEHEHHBIN T0XO/I, ONIEpaIlliy U3bATHS U3 000pOTa
C TIOCJICYIOIIMM YHUUYTOKEHUEM KaK CKaXyTCs Ha HAJIOTOO0JIOKEHUH

HUKAK He CKAXKYTCH HA e[IUHOM HAJIOTe HA BMEHEHHbI| 10X0/1, MOCKOJIbKY pacyer EHB/]
NMPOM3BOAUTCS € YUETOM ILIONIAH TOPTrOBOro 3a/1a, 6230BOii 10XOAHOCTH U
KoppekTHpYyIIuX K03 unmnentos (1. 1 cr. 346.29 HK P®D)

Ecnu antexa npumenser YCHO , onepanuu u3batus u3 000poTa ¢ NOCAeAyOII UM
YHUUTOKEHHEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJIOT000JI0KEHNUN

¢ 00bEKTOM HAJIOr000J105KeHH «/10X0/bl, YMEHbIIICHHbIEC HA BEJIUYHHY PACXO10B»,
BO3MO’KHOCTb Y4YeTa TeX WM HHBIX 3aTPaT Onpeae/isieTcsi IepevyHeM pacxo10B,
npexycMoTpeHHbIM II. 1 cT. 346.16 HK P®. 3arpaTsl Ha yHHUYTOXeHHe pajbcupukara B
NPUBEICHHOM 3aKPbITOM IIepPeYHe PACX010B OTCYTCTBYIOT

SBasIrOTCA TN omnepanru 1Mo U3bATUIO ITOAACIBHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEIACTB peaﬂmauneﬁ nu
yto npoucxoaut ¢ HJIC

Onepanum no U3BATHIO MOLAETbHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB He ABJSIIOTCS
peanusanueii B cmbicie 1. 1 cr. 39 HK P® u, coorBercrBenno, HJIC ne obiararorcs

Kakoii npoueHT nonaganusi Ha ppIHOK (anbcu(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB
Acconuanusi MeXIyHAPOAHbIX (papMaleBTHYECKUX NIPOU3BOAUTEIeH 0TMEYaeT, YTO
0KO0J10 6-8% JiekapCTBeHHBIX NPeNnapaToB Ha (papManeBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCS K
dbanscudpuxkaram

UTo uCHOIb3yIOT MHOTHE MPOU3BOAUTENH JUIS 3alIUThI CBOCH MPOAYKIIMH OT MOJAETIOK
peryJisipHoe U3MeHeHHe YIIAKOBKH, 3aIIUTHbIE F0JIOTPaMMbl, cieluuyeckue IpPUPTHI 1
uaeHTH(UKANMOHHBIE 3HAKH U TaK JaJjiee

B anteunoit opranuzanyu BeJeTcs TOKYMEHTAlHs CUCTEMbI KaueCTBA HAa HOCUTEIISAX
OYMaKHBIX M (WJIN) 3JIeKTPOHHBIX

MapkupoBKa, MECTO U CLIOCOOBI BbIJICIEHUS] KAPAHTUHHOM 30HBI, a TAK)XE JIUL0, OTBETCTBEHHOE
3a paboTy ¢ panbCUPUIUPOBAHHBIMYU, HEOOPOKAUECTBEHHBIMH, KOHTPAa(haKTHBIMU TOBapaMu
anTeYHOIro aCCOPTUMEHTA , YCTAaHABIUBAIOTCS

NPHKA30M PYKOBOIUTE/ISA Cy0beKTa pO3HHYHON TOPTOBJIN

HopmaTtuBHBI JOKYMEHT, YCTaHABIMBAIOUIMN TPEOOBAHUS K YCIOBHUSIM XPaHEHHS U IEPEBO3KH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, HEOOXOIMMBIM ISl 0OecTIeYeH s KadyecTBa, 0€30MacHOCTH U

3 PEeKTUBHOCTH JIEKapPCTBEHHBIX MPENAPaTOB, a TAKKE MUHUMHU3AIUN PUCKA IPOHUKHOBEHHSI
danbcuUIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX, KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToB
B I'paXJIaHCKH 000pOT
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IIpuka3 M3 P® Ne646H ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yrBep:ka1eHMH NpaBHJ HaJJIesKallei
NPAKTHKHU XpPAHEHHUsI H NePeBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB VI MeMIMHCKOI0
NpPUMEHeHHUsD)

Po3HnyHas Toprosiist ToBapaMu alTEYHOTO aCCOPTUMEHTA OCYILECTBIISETCS IOCPEICTBOM
peanu3aiy KOMIUIEKCa MEPOIIPHUATHH, HalIPaBJICHHBIX HAa COOJII0ICHHE TPEOOBaHU 1
BKJIFOUYAIOLTUX

O0ecneyeHne HaceJleHHs1 Ka4eCTBEHHbIMH, 0€30I1aCHbIMU, 3PP eKTUBHBIMU
JIEKapPCTBEHHBIMH NpenapaTaMu U APYrHMH TOBAPAMM allTEYHOI0 ACCOPTHMEHTA.
JIOKYMEHT O MOJIMTUKE U LEJIAX eATENbHOCTH CYObEKTa pO3HUYHOM TOPTrOBIM, B KOTOPOM
OTPEEISAI0TCS CIIOCOOBI MUHUMH3ALIMU PUCKOB MOMAJaHus B TpakIaHCKUH 000pOT
HeZ00pOKaueCTBEHHBIX, PabCU(PUIUPOBAHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MPENapaToB BEAETCSA

Benercsi, ymotHoMo4eHHBIM PYKOBOAUTEJIeM Cy0beKTa PO3HUYHOIl TOProBJIN,
padoTHUKOM

Kak odopmiisiercss akT 00 yHUUTOX)EHUH PalibCU(DUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U
(n1n) HeTOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U (MIM) KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

AKT NOANUCHIBAETCS BCEMH JTUIAMH, IPHHUMABIINMH YYacTHE B YHHYTOKEHU U
YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, H 3aBepseTcs Ne4aTbi0 OPraHu3aluH,
oCylIeCTBHBIIEH YHHUYTOXKEHHE JTeKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB, HJIH BJajesbleM
HeI00pOKa4YeCTBEHHBIX J1eKAPCTBEHHBIX CPEACTB

AKXT 00 YHHMUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABIISIETCS:

B JIeHb YHHUTOXKeHUs (PajibCU(PUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (UJIH)
HeI00POKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIN) KOHTPA(PaKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeJCTB

O06s13aTeNbHOE HAJTMYKE 30HbI KAPAHTUHHOTO XPaHEHUSs JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B allTEUHOM
OpraHu3aly periaMeHTUPYETCs

IIpuka3 Munucrepcrsa 3apaBooxpanenusi P® ot 31 aBrycra 2016 Ne646n "O06
yrBepaxaeHun IlpaBua Hajiexamed NPAKTUKA XPAHEHUS U NEPEeBO3KH JIEKAPCTBEHHbIX
NpenaparoB JAJs MeAMIUHCKOr0 NpuMeHenus'"

IMpuxkazom MuHHCTEPCTBA 3PABOOXPAHEHHSI H COIUAIBHOrO pa3Butus P® ot 23
aBrycra 2010 Ne706n " O0 yrBep:xkaenuu IIpaBui XxpaHeHHs JIeKaAPCTBEHHBIX cpeAcTB'

Brnanenen HetoOpokadecTBEHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPUHABIIMNA peleHne 00 ux
U3BATUHU, YHUYTOKECHUH UIIU BBIBO3€ JOJDKEH

YHHYTOKUTH YKA3aHHBIE JICKAPCTBEHHbIE CPeACTBA (IPH HAJIMYHMH Y Hero JIMIECH3UH),
WK nepeaaeT UX OPraHu3anuu, OCyeCTBIAAIOIEH YHHUYTOKEHHE JTeKapCTBEHHbIX
CPEACTB, HA OCHOBAHMH COOTBETCTBYIOLLEI0 10r0BOPA, UM OCYLIECTBJIAET HX BLIBO3 B
NnoJIHOM o0beMe ¢ Tepputopun Poccniickoit @enepanun
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Kem Bo3memarorest Pacxo/ipl, CBsi3aHHbIE ¢ TPAHCIIOPTUPOBKOM Y YHUYTOKECHUEM
¢banbcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

Baajneabnem JieKapCTBeHHBIX NpenapaTos

JlekapCTBEHHBIE MTPETapaThl, B OTHOLUICHUH KOTOPBIX CYOBEKTOM 0OpalieHHs JIeKapCTBEHHBIX
npenapaTros HE IPUHSATO pElIeHNE O JaJIbHEHIIEM 00pallieHUH, WK JIEKapCTBEHHbIE
IpenapaTsl, 0OpaleHue KOTOPbIX IPUOCTAHOBIIEHO, a TAK)KE BO3BPAILIEHHBIE CYOBEKTY
oOpamieHus JIeKapCTBEHHBIX MPETapaToB JIEKapCTBEHHBIE TPenapaThl 1OJKHbBI ObITh
ITomenieHsl B 0TAC/ABbHOE IOMELIeHHE (30HY) HJIM H30TUPOBAHBI C IPUMEHEHHEM CHCTEMBbI
3JIEKTPOHHOI 00padoTKH JaHHBIX, 00ecneYnBaloOLel pa3iejeHne.

JlexapcTBEHHBIE TIpeNapaThl, B OTHOIIEHWH KOTOPBIX CYOBEKTOM OOpaIIeHus JIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB MPUHSTO PEIICHUE O TPUOCTAHOBICHUU TPUMEHEHUS UITH 00 U3BITUH U3
oOparienus, a Takxke $arbcuUIMpPOBaHHbBIE, HETOOPOKAUYECTBEHHBIE U KOHTpadaKTHHIE
JIEKapCTBEHHBIE MpeMnapaThl JOJDKHBI OBITh H30JMPOBAHBI H Pa3MelleHbl B CIIeNUATILHO
Bbl/IEJIECHHOM NMOMeIleHnH (30He).

[Ipu mpoBeaeHNM MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS ¥ TIPU OOHAPYKEHUH CEPUH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara B crucke (pambcuuIimpoBaHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, CIIEIYET MOCTABUTH B
W3BECTHOCTh

PykoBoauTe/isi OpraHu3anum, NOCTABIMKA U TEPPUTOPHAJILHBIH OpraH
poc3apaBHaa30pa

PykoBoautens cyObekTa oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKaX CUCTEMbI KauecTBa
obecnieunBaer

MuHUMH3AUMI0 PUCKOB MONAJAHUSA B 000POT (paJIbCH(PUIIUPOBAHHBIX JTEKAPCTBEHHBIX
CpelICTB, HeI0OPOKAYeCTBEHHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPeICTB U KOHTPA(paKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeJCTB

Cpoxu npuHATHS TOCTABUIMKOM MPETEH3UH 10 Ka4eCTBY MPOIYKIIUU OMPEIeIIIOTCs
JloroBopom, 3aK/JII0Ye€HHBIM MY CyObeKTOM PO3HUYHOWH TOPTrOBJIH M MOCTABIIUKOM, C
y4eToM TPeOOBAHUI 3aKOHOAATEIbCTBA 00 OCHOBAX rOCYJAAPCTBEHHOI0 PeryJIMpOBaHUS
TOProBoii aesiTeJbHOCTH B Poccuiickoii Degepannu, a Tak:Ke ¢ y4eTOM TpeOOBaAHUM
rpa:kKIaHCKOr0 3aKOHO/aTe/IbCTBA

KPUTEPUMN oneHuBaHUS KOMIETEHIUHA U MIKAJBLI OLEHKH



Ounenka Ouenka OueHka «xopomo» OneHka «OTIINYHO»
«HEYI0BJICTBOPUTEJIBHO» «yAOBJIETBOPHUTEJIHHO» (3auTeHo) (3auTeHO) WIN
(He 324TeHO) WIH (3a4TEHO) WU WJIH JOCTATOYHBII BBICOKHI1 YPOBCHb
OTCYTCTBHE YIOBJI€TBOPUTEIbHBIH YPOBEHb OCBOEHHUSI
c¢()OopMUPOBAHHOCTH (moporosblii) OCBOCHHS KOMIIETCHIM U
KOMIeTeHIIN ! YPOBEHb OCBOEHHS KOMIIeTeHI[UT

KOMIEeTeHI[U!
HecnocoOHocTh OO0yuaromutics OO0yuaromutics OO6yuaromuiics
o0yyJarorerocs JEMOHCTPUPYET JEMOHCTPUPYET JEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSITEIIBHO CaMOCTOSTEIBHOCTh B CaMOCTOSITEIIbHOE CIoCcOOHOCTB K
MIPOAEMOHCTPHUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HAHUH, MIPUMEHEHNUE 3HAHUM, | MOJHON

YMEHUI U HaBBIKOB
IIPU PELICHUU

CaMOCTOSITENBHOCTH B
BbIOOpE crocoba

3HAHUSA [IPU PELICHUN
3a/1aHHUM, OTCYTCTBHUE

YMEHUI U HABBIKOB K
pelIeHnIo y4eOHBIX

CaMOCTOSITEIIbHOCTU B 3aJ]aHUI B IIOJTHOM 3aJaHUM, peuieHus
MIPUMEHEHUHN YMEHU. COOTBETCTBHH C aHAJIOTUYHBIX HEeCTaHJapTHBIX
OtcyTcTBHE 00pasIoM, JaHHBIM o0pasiam, 4To 3aJIlaHUI B paMKax
MOTBEPKACHNUSA HATMYHUS | TIPENoaBaTeNeM, 1Mo MOJTBEPKAAET JUCITUTINHBI C
c(OpPMHUPOBAHHOCTH 3a/IaHUsM, pelIeHne HaJu4yue WCIIOJIb30BaHHEM
KOMIIETEHIUH KOTOPBIX OBLIO c(OpPMHUPOBAHHOM 3HAHUH, yMEHUI U
CBHJICTEBCTBYET 00 MOKa3aHO KOMITETEHIIH Ha HaBBIKOB,
OTPHIIATENHHBIX MIPETNoIaBaTENEM, OoIee BEICOKOM MOJTyYEHHBIX KaK B
pe3yabTaTax OCBOCHUS CIIEZTyeT CYUTATh, YTO ypoBHe. Hannuue XOJIE€ OCBOEHUS
y49e0HON AUCIIUTIIIMHEI KOMITETEHITHS TaKOM KOMITETEHIINH | JaHHOW JAWCITUTLINHBL,
chopMupoBaHa Ha Ha JIOCTaTOYHOM TaK U CMEXHBIX
YIIOBJIETBOPUTEIEHOM ypOBHE JUCITUILINH, CJIeTyeT
YpOBHE. CBHUJICTENBCTBYET 00 | CUMTATh
YCTOMYMBO KOMITETEHIHUIO
3aKPEIICHHOM chopMUpOBaHHOM Ha
MIPAKTUIECKOM BBICOKOM YPOBHE.
HaBBIKE
Kpumepuu oyenuganua mecmogéozo KOHmMpoa:
IIPOLICHT PaBWJIBHBIX OTBETOB OtmeTku
91-100 OTJINYHO
81-90 XOPOIIIO
70-80 YJIOBIICTBOPUTEIHHO
Menee 70 HEYIOBJIETBOPUTENBHO

[Ipu orleHMBaHUY 3a/ITaHMIA C BRIOOPOM HECKOIBKUX MPABIIFHBIX OTBETOB JIOITYCKAETCS OJTHA OITHUOKA.

Kpumepuu oyenueanus codecedosanusn.

Jeckpuntopsl

ymenue 00BACHSTDH JIOTHYHOCTDb H

OTMeTKa (mpeacTaBJsiTh) MocJIeI0BaTeJILHOCTh
NMPOYHOCTH 3HAHUIA CYLIHOCTD SIBJICHMIA, 0TBeETA
NPOoLECCOB, /1eaTh
BbIBOJbI
OTJIMYHO [IPOYHOCTH 3HAHHH, 3HAHUE BBICOKOE YMEHHE BBICOKas JIOTUYHOCTh U

IOCJIICAOBATCIIBHOCTD

OCHOBHBIX IIPOLIECCOB
M3y4aeMOH MpeaMeTHON
0051acTH, OTBET OTIIMYAETCS
[IIyOMHOM U TOJIHOTON

OOBSICHSTH CYIIHOCTD,
SIBJICHUM, TTPOLIECCOB,
COOBITHH, IEIATh BHIBOIBI
1 0000IIeHNs, TaBaTh

OTBE€Ta




PACKPLITUSA TEMBI;

APryMCHTUPOBAHHBIC

BJIaJICHUEM OTBETHI, TPUBOJIUTH
TEPMHUHOJIOTUYCCKUM MIPUMEPBI
anmnapaToM; JOTMYHOCTBIO U
[10CTIEI0BATENBbHOCTHIO
OTBETa
XOpo1o IMPOYHBIC 3HAHUA OCHOBHBIX YMCHUEC O6’I)SICH5[TI) JJOTHYHOCTHh U
MPOLIECCOB U3y4aeMOMn CYIIHOCTb, SIBJICHUH, MOCJIEN0BATENBHOCTh
MIPEAMETHOM 001acTH, MPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETA
OTJIMYACTCSI TITyOUHOM U JIeN1aTh BEIBOJBI U
MIOJTHOTOM PACKPBITHS TEMbI; | 00O0OIICHUS, 1aBaTh
BJIaJICHUE apryMeHTHUPOBaHHbBIC
TCPMUHOIOTMYCCKUM OTBETHI, IPUBOIUTH
anmapaTom; cBOOOJHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BJIaJICHUE MOHOJIOTMYECKOM | JAOMYyCKaeTcs OJHa - JBE
peublo, OTHAKO JIOMYCKAeTCsl | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - IB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIBHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
bHO 3HaHUWA IIPOLIECCOB YMECHUEC 1aBaThb JJOTUYHOCTH U
M3y4aeMO TIpeaMeTHON apryMeHTHPOBaHHBIC MOCIIeIOBaTENBHOCTh
00J1aCTH, OTBET, OTBETHI U NIPUBOJUTH OTBETAa
OTIIMYAIOLUICS IIPUMEPBHI;
HEJIOCTATOYHOW TITYOMHOW U | YJIOBIETBOPUTEIHHO
MOJTHOTOM PacKphITHS TEMBI; | chOPMHPOBAHHBIE
3HaHHEM OCHOBHBIX HABBIKU aHAJHM3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TTPOIIECCOB.
Jonyckaercst HECKOJIbKO Jonyckaercst HECKOIBKO
OIMMOOK B COMEPIKAHUH OIMOOK B COMEPIKaHUH
OTBETa OTBeTa
HEYJOBIETBOPUT | ciaboe 3HaHWE N3ydaeMOn HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEeIMETHOM 00JIacTH, apryMEeHTHPOBaHHBIC JIOTHYHOCTH U
HErmy0OKO€e PacKphITHE OTBETHI MOCIIEIOBATENFHOCTH
TEMBI; c1a00e 3HaHHUE OTBETa
OCHOBHBIX BOIIPOCOB T€OPHH,
cira0ble HABBIKU aHATH3a
SIBIIGHUI, TPOIIECCOB.
[omyckaroTcsi cepbe3Hble
OIMOKH B CONIEPIKAHUHU
OTBeETa
Kpumepuu ouenusanusa cumyayuoHHbIX 3a0ay:
Jeckpuntopsl
OTMeTKa S — aHajau3 HaBBIKH npodeccuoHaIbHOE
CUTyAIlUH pelieHust MBIILIEHHE
npoodJieMbl
CUTYAIIUH
OTJIMYHO [TOJTHOE BEICOKAsI BBICOKAS BBICOKHU yPOBEHB
[TOHMMAaHWE CrIocoOHOCTh CcriocoOHOCTh MpogheCCHOHATBHOTO
rpobiemsl. Bee AHAM3UPOBATH  [BHIOPATH METOI MBIILTCHUS
TpeOoBaHwMs, CUTYaIINIO, [PEIICHUS
[PEBSIBISIEMBIE K |[1eaTh BEIBOABI  [IPOOJIEMEI,
BaJaHMUIO,
BBITIOJTHEHBI




YBEpEHHBIE
HaBBIKU PeILeHHUs

CUTYaIluu
XOpOouIo [OJIHOE CIIOCOOHOCTh CIIOCOOHOCTH MOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[MOHMMAaHUE AHATM3UPOBATh  [BBIOpATh METON mpodeccuoHaNbHOrO
mpobiemsl. Bee CUTYaIHUIoO, [pELIeHUS MBILLIEHHS.
TpeOoBaHUS, MenaTh BBIBOABI  [IPOOJIEMBI /lommyckaercst ogHa-1Be
MPEObABIACMBIC K YBCPCHHBIC HETOYHOCTHU B OTBETC
BagaHHIo, HaBbIKH PCIICHUA
IBBITTOJTHECHbI CUTyallu1
YIIOBJIETBOPUTENl [HACTHYHOE YIOBJIETBOPUTEIb [yAOBJIETBOPUTENbH [T0OCTaTOYHBINA YPOBEHB
BHO [MOHUMAaHUeE Hasi CIOCOOHOCTD  [bI€ HABBIKH mpodeccHoHaNBHOTO
MPOOIEMBI. AHAIN3UPOBATh  [PEIIECHUS MBIILIEHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYaIHIO, CUTYaIluH, Jlomyckaercst 6omnee
TpeOOBaHMIA, eJIaTh BEIBOJABLI  [CIIOKHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPEebABIAEMBIX K BEIOOPOM MeTOJla  (0TBeTe b0 ommobKa B
Ba/laHuIo, peIIeHus 3a7]audl  [[TOCTIEI0BATENbHOCTH
IBBITTOJTHEHbI CIIICHUA
HCYAOBJICTBOPUT HECIIOHWUMAHHE HU3KasA HEAOCTAaTOYHBIC OTCYTCTBYET
€JIbHO [POOJIEMBI. CrI0COOHOCTh HABBIKH pelIeHUs
MHorue aHAIN3UPOBATh  CUTyalluu
TpeboBaHwMS, CUTYalIUIO

MPebSABIISIEMBIE K
BaJaHMIO, HE
BBIOIHEHBI. Her
oTBera. He ObLI10
MOMBITKU PEUIUTh

Bamaqy
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	В- Постановлениями Правительства Российской Федерации
	8. Допускается ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества, для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента или г...
	А-при наличии заключения врачебной комиссии Б-при наличии разрешения Росздравнадзора
	В- если имеется решение врачебной комиссии медицинской организации о неэффективности или невозможности применения у конкретного пациента иных зарегистрированных ЛП
	9. Кем утверждается перечень заболеваний и состояний и соответствующих лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, незарегистрированных в РФ, но разрешенных к ввозу?
	А- уполномоченным федеральным органом исполнительной власти Б-производителем ЛС В-таможенным контролем
	10. В Российскую Федерацию можно ввозить лекарственные средства:
	А- качество которых подтверждено сертификатом производителя ЛС, удостоверяющим соответствие ввозимых ЛС требованиям фармакопейных статей
	Б- соответствующие стандартам качества ВОЗ В-отпускаемые без рецепта врача
	11. Подтверждением личного приема лекарственных препаратов, при ввозе их на территорию РФ, физическим лицом является:
	А- паспорт гражданина
	Б- рецепт врача на имя физического лица
	В- пассажирская таможенная декларация
	12. Ввод в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения, ввезенных в Российскую Федерацию, осуществляется в соответствии с требованиями:
	А- требованиями, установленными статьёй 52.1 «Ввод в гражданский оборот ЛП для медицинского применения» ФЗ-61
	Б-требованиями таможенного контроля
	В- требованиями Министерства Здравоохранения РФ
	13. Владелец уничтоженных лекарственных средств обязуется передать копию акта об уничтожении лекарственных средств в течении ___________ со дня его составления или в течение __________со дня его получения в уполномоченный орган с использованием электр...
	А-5 рабочих дней, 5 рабочих дней; Б-7 рабочих дней, 14 рабочих дней; В-14 рабочих дней, 14 рабочих дней;
	14. При вынесении решения об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств владелец таких лекарственных средств обязан уничтожить изъятые лекарственные средства в течение _____ месяцев...
	15. В случае если владелец фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств не согласен с решением об изъятии и уничтожении указанных лекарственных средств, а также если он не выполнил это решение и не сообщил...
	А-Роспотребнадзор Б-Росздравнадзор В- суд
	16. В какой срок производится рассмотрение заявления и принятие решения о выдаче разрешения на ввоз конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств либо об отказе в выдаче указанного разрешения?
	А-в течении 30 дней
	Б- не превышающий пять рабочих дней В-не превышающий семи рабочих дней
	17. Лица, осуществляющие ввоз в Российскую Федерацию фальсифицированных недоброкачественных или контрафактных лекарственных средств, несут ответственность в соответствии с:
	А- таможенным законодательством Таможенного союза и законодательство РФ о таможенном деле Б-Постановлением Правительства Российской Федерации. В- Приказом МЗ РФ
	18. Ввоз в Российскую Федерацию незарегистрированных лекарственных препаратов, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях:
	А- разрешён Б- запрещён
	В- возможен, при наличии разрешения Роспотребнадзора
	19. Уничтожение фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств осуществляется организацией, имеющей лицензию на осуществление деятельности по сбору, транспортированию, обработк...
	А-1-2 Б- 1-4 В-3-6
	20. Контроль за уничтожением недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных ЛС осуществляется:
	А- поставщик ЛС Б- уполномоченный федеральный орган В- владелец ЛС
	21. В случае необходимости уничтожение контрафактных ЛС производится:
	А- поставщиками данных ЛС Б-сотрудниками Росздравнадзора В- организациями, имеющими соответствующую лицензию
	22. Организация работы по изъятию из обращения и уничтожения ЛС регламентируется:
	А- Постановлением Правительства РФ от 12.12.2015 №1360 Б- ФЗ РФ от 12.04.2010 61-ФЗ В- Постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 №1447
	23. При вынесении решения об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств владелец таких лекарственных средств обязан сообщить о несогласии с указанным решением в течение ______ дней ...
	А- 30 Б-14 В-7
	24. Вывоз лекарственных средств из Российской Федерации осуществляется:
	А- без применения ограничений, установленных таможенным законодательством Б- ограничен, в соответствии с Постановлением Правительства РФ В- ограничен, в соответствии с приказом МЗ РФ
	25. В случае ЧС разрешение на временное обращение лекарственного средства выдается:
	А- Министерством здравоохранения РФ Б- Росздравнадзор В- Таможенной службой
	26. На основании какого документа допускается ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, провед...
	Правильный ответ: разрешения, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти по заявлениям лиц.
	27. В какой срок принимается решение о разрешении либо отказе на ввоз конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, проведения...
	Правильный ответ: в срок, не превышающий 5 рабочих дней
	28. Уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан ежеквартально, не позднее ___________, следующего за отчетным кварталом, направляют в Министерство промышленности и торговли Российской Феде...
	Правильный ответ: 10-го числа месяца
	29. Какой нормативный акт утверждает форму разрешения на временное обращение в отношении серии (партии) лекарственного препарата, имеющего аналоги зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных препаратов с одним действующим веществом либо ра...
	Правильный ответ: форма, утвержденная Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16 мая 2012г. №45 «О единой форме заключения (разрешительного документа) на ввоз, вывоз и транзит отдельных товаров, включенных в единый перечень товаров, к ...
	30. В случае ЧС разрешение на временное обращение лекарственных средств выдается на основании заключения _______________________
	Правильный ответ: межведомственном комиссии о возможности (невозможности) выдачи разрешения на временное обращение, форма которого утверждается МЗ РФ.
	31. Допускается/не допускается использование макетов первичной и вторичной (потребительской) упаковок на языке страны-производителя при наличии на вторичной (потребительской) и первичной (если применимо) упаковках самоклеящейся этикетки, содержащей со...
	Правильный ответ: допускается
	32. Кем устанавливается порядок уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств?
	Правильный ответ: Правительством РФ
	33. Для каких целей допускается ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества, в порядке, установленном Правительством Российской Федерации?
	Правильный ответ: для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента или группы пациентов в случае, если имеется решение врачебной комиссии медицинской организации о неэффективности или невозможности применения у конкретного ...
	34. Основанием для допуска к ввозу в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества, в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, являе...
	Правильный ответ : решение врачебной комиссии медицинской организации о неэффективности или невозможности применения у конкретного пациента иных зарегистрированных лекарственных препаратов, в том числе содержащих другие действующие вещества, и о необх...
	35. Кем утверждается перечень заболеваний, состояний и соответствующих лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, допускаемых к ввозу в РФ?
	Правильный ответ: уполномоченным федеральным органом исполнительной власти
	36. Решение уполномоченного органа об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств должно содержать:
	Правильный ответ: сведения о лекарственных средствах; основания изъятия и уничтожения лекарственных средств; срок изъятия и уничтожения лекарственных средств; сведения о владельце лекарственных средств; сведения о производителе лекарственных средств.
	37. Владелец недоброкачественных лекарственных средств или организация, осуществляющая уничтожение лекарственных средств, составляют акт об уничтожении, в котором указываются:
	Правильный ответ: дата и место уничтожения лекарственных средств; фамилия, имя, отчество (при наличии) лица (лиц), принимавшего (принимавших) участие в уничтожении лекарственных средств, место работы и должность; обоснование уничтожения лекарственных ...
	38. В каких случаях до 31 декабря 2024 года допускаются ввоз и обращение на территории РФ зарегистрированных лекарственных препаратов для медицинского применения в упаковках, предназначенных для обращения в иностранных государствах?
	Правильный ответ: в случае дефектуры лекарственных препаратов или риска ее возникновения в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера.
	39. До 31 декабря 2024 года допускаются ввоз и обращение на территории РФ зарегистрированных лекарственных препаратов для медицинского применения в упаковках, предназначенных для обращения в иностранных государствах, при условии соответствия  ввозимых...
	Правильный ответ: самоклеящейся этикетки, содержащей информацию о лекарственном препарате на русском языке.
	40. Лекарственные средства в Российскую Федерацию могут ввозить:
	Правильный ответ: производители лекарственных средств для целей собственного производства лекарственных средств;
	иностранные разработчики лекарственных средств и иностранные производители лекарственных средств или другие юридические лица по поручению разработчика лекарственного средства для проведения клинических исследований лекарственного препарата, осуществл...
	организации оптовой торговли лекарственными средствами;
	научно-исследовательские организации, образовательные организации высшего образования, производители лекарственных средств для разработки, исследований, контроля безопасности, качества, эффективности лекарственных средств при наличии разрешения уполно...
	медицинские организации, организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственного препарата.
	41. На основании какого документа медицинские организации или иные организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, могут осуществлять ввоз лекарственных средств на территорию РФ?
	Правильный ответ: разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственного препарата, выданного в установленном порядке в форме электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной элект...
	42. Какие документы необходимо предоставить в Таможенные органы при ввозе лекарственных средств в Российскую Федерацию?
	Правильный ответ: 1) сертификат производителя лекарственного средства, удостоверяющий соответствие ввозимого лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа;
	2) разрешение уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственного средства.
	43. Лекарственные препараты, предназначенные для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, ввозятся в Российскую Федерацию в порядке, установленном
	Правильный ответ: Правительством Российской Федерации.
	44. В отношении ____________, впервые произведенного в Российской Федерации или впервые ввозимого в Российскую Федерацию, в федеральный орган исполнительной власти дополнительно представляется протокол испытаний о соответствии серии или партии лекарст...
	Правильный ответ: первых 3х серий или партий ЛП
	45. Какой нормативный документ утверждает форму заключения (разрешительного документа) на ввоз, вывоз и транзит ЛС?
	Правильный ответ: Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16.05.2012 N 45 (ред. от 07.02.2023) "О единой форме заключения (разрешительного документа) на ввоз, вывоз и транзит отдельных товаров, включенных в единый перечень товаров, к ко...
	46. Лекарственные препараты могут быть ввезены в Российскую Федерацию без учета требований, предусмотренных частями 1 - 4 статьи 47, статьями 48 и 49 ФЗ  от 12.04.2010 N 61-ФЗ, если они предназначены для:
	Правильный ответ: личного использования физическими лицами, прибывшими в Российскую Федерацию. Использования работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, аккредитованных в Российской Федерации. Лечения пассажиров...
	47. Федеральные органы исполнительной власти, в случае выявления фактов ввоза на территорию Российской Федерации или фактов обращения на территории Российской Федерации фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных...
	Правильный ответ: осуществить их изъятие и уничтожение или вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации
	48. Наличие каких документов обязательно для ввоза в Российскую Федерацию лекарственных препаратов, для личного пользования физическими лицами, содержащих сильнодействующие и (или) ядовитые вещества?
	Правильный ответ: Документы (заверенных копий документов или заверенных выписок из них) подтверждающие назначение физическому лицу указанных лекарственных препаратов (за исключением лекарственных препаратов, зарегистрированных в Российской Федерации и...
	49. При вынесении уполномоченным органом решения об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств владелец таких лекарственных средств обязан:
	Правильный ответ: изъять такие лекарственные средства из обращения, изолировать и разместить их в специально выделенном помещении (зоне) либо сообщить о несогласии с указанным решением уполномоченному органу в течение 30 дней со дня вынесения решения;...
	50. Какие сведения предоставляют уполномоченные федеральные органы исполнительной власти в распоряжение федерального органа исполнительной власти, уполномоченного в области таможенного дела?
	Правильный ответ : государственный реестр лекарственных средств, а также информацию о выданных разрешениях на ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследов...
	51.  Какую информацию предоставляет Федеральная таможенная служба ежемесячно, не позднее 30-го числа, в Министерство здравоохранения Российской Федерации?
	Правильный ответ: информацию о ввозе и вывозе лекарственных средств в Российскую Федерацию по форме согласно  Постановлению Правительства РФ от 7 февраля 2011 г. N 59 "О предоставлении информации о ввозе лекарственных средств в Российскую Федерацию и ...
	52. Какой документ необходимо предоставить в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, перед вводом в гражданский оборот каждой серии ввозимого в Российскую Федерацию лекарственного ...
	Правильный ответ:  сертификат производителя лекарственного средства, удостоверяющий соответствие ввозимого лекарственного препарата требованиям фармакопейной статьи, а в случае отсутствия фармакопейной статьи требованиям нормативной документации, и по...
	53. Основанием для отказа в выдаче протокола о соответствии трех серий или партий лекарственного препарата для медицинского применения, впервые ввозимого в РФ, показателям качества является непредставление:
	Правильный ответ: в полном объеме документов и сведений; в установленный срок ответа на запрос федерального учреждения; требуемого количества образцов; реквизитов документа, подтверждающего факт уплаты платежа за оказание услуги по проведению испытаний.
	54. Взимается ли плата за выдачу Министерством здравоохранения РФ заключения на ввоз незарегистрированных ЛС на территорию РФ?
	Правильный ответ: Нет. Согласно пункту 11 Постановления Правительства РФ от 1 июня 2021 г. N 853 "Об утверждении Правил ввоза лекарственных средств для медицинского применения в Российскую Федерацию и признании утратившими силу некоторых актов и отдел...
	55. Перед вводом в гражданский оборот первых трех серий или партий лекарственного препарата организация, осуществляющая ввоз лекарственного препарата в Российскую Федерацию, направляют в федеральное учреждение по выбору заявителя заявку на выдачу прот...
	Правильный ответ: наименование заявителя, его идентификационный номер налогоплательщика, адрес электронной почты, основной государственный регистрационный номер, наименование лекарственного препарата (торговое наименование, международное непатентованн...
	56. Какие документы прилагаются к заявке на выдачу протокола испытаний перед вводом в гражданский оборот первых трех серий или партий лекарственного препарата, организацией, осуществляющей ввоз лекарственного препарата в Российскую Федерацию?
	Правильный ответ: документ производителя лекарственного средства, подтверждающий соответствие качества серии или партии лекарственного препарата требованиям, установленным при его государственной регистрации, заверенная заявителем копия нормативной до...
	57. Запрет на ввоз и реализацию фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных препаратов регламентирует
	Правильный ответ: Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" от 12.04.2010 №61-ФЗ
	58. Какой документ ежегодно не позднее 1 февраля представляют в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, организации, осуществляющие ввоз лекарственных препаратов в Российскую Федер...
	Правильный ответ: протокол испытаний поступившего в течение года в гражданский оборот лекарственного препарата конкретного производителя (на одну серию каждого торгового наименования с учетом лекарственной формы и дозировки), проводимых аккредитованны...
	59. В течении какого срока организации, осуществляющие ввоз лекарственных препаратов в Российскую Федерацию, должны уведомить федеральный орган исполнительной власти, о планируемых приостановлениях или прекращениях ввоза лекарственных препаратов в Рос...
	Правильный ответ: не менее чем за один год до планируемых приостановления или прекращения.
	54. Для получения заключения о соответствии серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата требованиям, организация, осуществляющая ввоз иммунобиологического лекарственного препарата в Российскую Федерацию, направляет в федеральное учр...
	Правильный ответ: а) копия документа производителя иммунобиологического лекарственного препарата, содержащего информацию о стадиях производства и контроля качества серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата в соответствии с докумен...
	б) копия документа производителя иммунобиологического лекарственного препарата, подтверждающего соответствие качества серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата требованиям, установленным при его государственной регистрации, завере...
	в) подтверждение уполномоченного лица заявителя соответствия серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата требованиям, установленным при государственной регистрации такого лекарственного препарата;
	г) копия нормативной документации на лекарственный препарат, заверенная заявителем.
	60. Организации, осуществившие ввоз в Российскую Федерацию лекарственных препаратов, предназначенных для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, а также организации, осуществившие ввоз не зарегистрированного в Российс...
	Правильный ответ: уведомляют об этом Министерство здравоохранения Российской Федерации в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.
	61. Какой нормативный акт устанавливает порядок ввоза в Российскую Федерацию лекарственных средств для медицинского применения, за исключением лекарственных препаратов в целях оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуа...
	Правильный ответ: Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 853 (ред. от 10.08.2023) "Об утверждении Правил ввоза лекарственных средств для медицинского применения в Российскую Федерацию и признании утратившими силу некоторых актов и отдельных по...
	62. Какой нормативный документ устанавливает порядок ввоза в Российскую Федерацию незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества включенные в перечень заболеваний и состояний и соответствующи...
	Правильный ответ: Постановление Правительства РФ от 05.03.2020 N 230 (ред. от 16.06.2021) "О ввозе в Российскую Федерацию конкретной партии незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества, для...
	63. Ввоз не зарегистрированного в Российской Федерации лекарственного препарата для оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редкой и (или) особо тяжелой патологией осуществляется на основании заключения, подготовленного во ис...
	Правильный ответ:  юридическое лицо, осуществляющее ввоз в Российскую Федерацию незарегистрированного лекарственного препарата, международные непатентованные наименования лекарственных препаратов, их формы, дозировки, объемы, подлежащие ввозу, а также...
	64. Контроль за уничтожением контрафактных лекарственных средств, ввезенных на территорию РФ, осуществляет:
	Правильный ответ: уполномоченный орган в рамках осуществления федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
	65. Основанием для отказа в выдаче заключения необходимого для ввоза не зарегистрированного в Российской Федерации лекарственного препарата для оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редкой и (или) особо тяжелой патологией я...
	Правильный ответ: а) наличие неполных или недостоверных сведений в документах, представляемых заявителем для получения заключения; б) лекарственное средство, заявленное для ввоза в Российскую Федерацию для целей медицинского применения, запрещено к ме...
	66. Какие страны входят в состав Евразийского экономического союза?
	Правильный ответ: Республика Армения, Республика Беларусь, Республика Казахстан, Кыргызская Республика и Российская Федерация.
	67. Чем занимается ЕАЭС?
	Правильный ответ: осуществляет единое таможенное регулирование и свободное перемещение товаров между территориями стран-членов.
	68. Какой нормативный документ регламентирует правила уничтожения ввезённых в РФ фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств?
	Правильный ответ: Постановление Правительства РФ от 15.09.2020 N 1447 "Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств".
	69. Постановление Правительства РФ от 07.02.2011 N 59 «О предоставлении информации о ввозе лекарственных средств в Российскую Федерацию и вывозе лекарственных средств из Российской Федерации" не распространяется на следующие случаи:
	Правильный ответ: ввоз на территорию Российской Федерации лекарственных средств со статусом товаров Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС и вывоз с территории Российской Федерации на территорию государств - членов Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС лекар...
	ввоз на территорию Российской Федерации и вывоз с территории Российской Федерации лекарственных препаратов для личного пользования и иного некоммерческого использования в случаях, предусмотренных статьей 50 Федерального закона "Об обращении лекарствен...
	70. Для получения лицензии на право ввоза (вывоза) наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров юридическими лицами должны быть получены:
	Правильный ответ:  сертификат на право ввоза (вывоза) наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров (если они являются лекарственными средствами) и разрешение на право ввоза (вывоза) наркотических средств, психотропных веществ и их прек...
	71. Для получения юридическим лицом заключения на ввоз лс на территорию РФ заявитель представляет в МЗ РФ следующие документы:
	Правильный ответ:  проект заключения; обоснование количества ввозимых лекарственных препаратов и (или) фармацевтических субстанций; копии договора (контракта), приложения и (или) дополнения к нему, а в случае отсутствия договора (контракта) - копии ин...
	72. Основанием для изъятия из гражданского оборота и уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств для медицинского применения является решение
	Правильный ответ: Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
	73. В случае ввоза лекарственного препарата для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, к основному пакету документов для получения разрешения, необходимо предоставить так же:
	Правильный ответ: копия протокола заключения врачебной комиссии либо консилиума врачей федерального, в котором оказывается медицинская помощь пациенту, подписанного руководителем учреждения, о назначении пациенту незарегистрированного лекарственного п...
	копия паспорта или свидетельства о рождении пациента, которому назначен незарегистрированный лекарственный препарат для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям.
	74. Является ли отказ в выдаче заключения на ввоз незарегистрированных лс на территорию РФ препятствием для повторного представления документов и сведений, после устранения причин, послуживших основанием для отказа?
	Правильный ответ: Нет, согласно пункту 10, Постановления Правительства РФ от 1 июня 2021 г. N 853 "Об утверждении Правил ввоза лекарственных средств для медицинского применения в Российскую Федерацию и признании утратившими силу некоторых актов и отде...
	75. Кто осуществляется передачу сведений, содержащихся в заключениях на ввоз незарегистрированных ЛС на территорию РФ, в таможенные органы?
	Правильный ответ: Сведения, содержащиеся в заключениях, еженедельно, не позднее первого рабочего дня календарной недели, представляются Министерством здравоохранения Российской Федерации в таможенные органы в электронном виде посредством использования...
	76. Кем утверждается  перечень заболеваний и состояний и соответствующих лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, в целях осуществления их ввоза, согласно ФЗ-61?
	Правильный ответ:  утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти (Приказ Министерства здравоохранения РФ от 13 февраля 2020 г. N 80н "Об утверждении перечня заболеваний и состояний и соответствующих лекарственных препаратов, со...
	77. На основании каких нормативных документов осуществляется ввоз и вывоз лекарственных средств в Российскую Федерацию?
	Правильный ответ: Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 04.08.2023) "Об обращении лекарственных средств". Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 853 (ред. от 10.08.2023) «Об утверждении Правил ввоза лекарственных средств для медицин...
	78. Какой нормативный документ утверждает номенклатуру сильнодействующих и ядовитых веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ, на которые распространяется порядок ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из Российск...
	Правильный ответ: Постановление Правительства РФ от 3 августа 1996 г. N 930 "Об утверждении номенклатуры сильнодействующих и ядовитых веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ, на которые распространяется порядок...
	79.  Решение уполномоченного органа об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных ввезенных на территорию РФ средств должно содержать:
	Правильный ответ: а) сведения о лекарственных средствах;
	б) основания изъятия и уничтожения лекарственных средств;
	в) срок изъятия и уничтожения лекарственных средств;
	г) сведения о владельце лекарственных средств;
	д) сведения о производителе лекарственных средств.
	80. Кто  принимает решение о выдаче заключения или решение об отказе в выдаче заключения с указанием причин отказа, на ввоз незарегистрированных ЛС на территорию РФ?
	Правильный ответ: Министерство здравоохранения РФ
	81. Фальсифицированные лекарственные средства и недоброкачественные лекарственные средства, помещенные под таможенную процедуру уничтожения, подлежат уничтожению в порядке:
	Правильный ответ: установленном актами, составляющими право Евразийского экономического союза, и законодательством Российской Федерации о таможенном регулировании.
	82. Положение о порядке ввоза, вывоза и транзита ядовитых веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ, по таможенной территории Таможенного союза имеет следующие особенности:
	Правильный ответ: 1) под ядовитыми веществами понимаются вещества, указанные в разделе 2.13 Единого перечня товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами — членами ТС в торговле с третьими странами; 2) положени...
	83. Основанием для отказа в выдаче разрешения или сертификата на ввоз наркотических и сильнодействующих ЛС является:
	Правильный ответ: наличие недостоверной информации в заявлении и представленных документах; исчерпание квоты НС, ПВ или прекурсоров. Квоты на НС и ПВ регулирует постановление Правительства Российской Федерации от 22.06.2009 г. № 508 «Об установлении г...
	84. Какой нормативный документ устанавливает правилами ввоза лекарственный препаратов для оказания гуманитарной помощи на территории РФ?
	Правильный ответ: Постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 г. № 675 «Об утверждении правил ввоза на территорию Российской Федерации лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощ...
	85. В случае невыполнения решения об изъятии, уничтожении и вывозе недоброкачественных, контрафактных, фальсифицированных лекарственных средств, ввезенных на территорию РФ, уполномоченный орган:
	Правильный ответ: Обращается в суд, согласно действующим правилам уничтожения недоброкачественных, контрафактных, фальсифицированных лекарственных средств.
	86. Какие лекарственные препараты не подлежат государственной регистрации?
	Правильный ответ:
	1) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за пределами Российской Федерации и предназначенные для личного использования;
	2) лекарственные препараты, ввозимые в Российскую Федерацию для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании разрешения, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;
	3) лекарственные средства, ввозимые в Российскую Федерацию на основании выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти разрешения и предназначенные для проведения клинических исследований лекарственных препаратов и (или) проведения...
	4) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, которые имеют лицензию на фармацевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и требованиям ...
	5) фармацевтические субстанции;
	6) лекарственные препараты, производимые для экспорта.
	87. Что подразумевает под собой понятие ввоза ЛС в качестве гуманитарной помощи?
	Правильный ответ: представляет собой вид безвозмездной помощи (содействия), оказываемой в следующих целях: y для оказания медицинской и социальной помощи малообеспеченным, социально незащищенным слоям населения; y для помощи пострадавшим от стихийных ...
	88. Для получения разрешения на ввоз лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи, необходимо представить в Министерство здравоохранения Российской Федерации заявление с приложением следующих документов:
	Правильный ответ: а) документ, содержащий сведения о ввозимых лекарственных препаратах, в 2 экземплярах по форме, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации;
	б) копии учредительных и регистрационных документов (устава, свидетельства о государственной регистрации, свидетельства о постановке на учет в налоговом органе);
	в) письмо уполномоченного органа исполнительной власти субъекта Российской Федерации о поддержке гуманитарной акции по ввозу лекарственных препаратов, предназначенных для оказания этому субъекту Российской Федерации гуманитарной помощи, с обязательств...
	г) копия документа, подтверждающего гуманитарный характер груза (дарственная, соглашение);
	д) копия документа (спецификации, счет-фактура), подтверждающего намерение направить лекарственные препараты, предназначенные для оказания гуманитарной помощи, в адрес получателя (с указанием организации-производителя, страны-производителя, формы выпу...
	е) копия плана целевого распределения лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (с указанием полных данных получателей и количества передаваемого груза), утвержденного органом управления здравоохранением субъекта Росси...
	ж) документ, выданный Министерством Российской Федерации по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и ликвидации последствий стихийных бедствий, подтверждающий необходимость и целесообразность ввоза лекарственных препаратов, предназначенных ...
	89. Основаниями для отказа в выдаче разрешения на ввоз лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи, является:
	Правильный ответ: а) отсутствие государственной регистрации какого-либо лекарственного препарата, предназначенного для оказания гуманитарной помощи;
	б) представление не в полном объеме документов;
	в) представление заявителем недостоверных сведений.
	90. Незарегистрированный лекарственный препарат можно ввезти на территорию РФ, если он:
	Правильный ответ: является выставочным образцом; ввозится для проведения экспертизы, клинических исследований; необходим для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям.
	91. Ввоз (вывоз) лекарственных средств, отнесенных к сильнодействующим веществам, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ регулируют следующие нормативные правовые документы:
	Правильный ответ: 1. Постановление Правительства Российской Федерации от 16.03.1996 г. № 278 «О порядке ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из Российской Федерации сильнодействующих и ядовитых веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средст...
	92. Какую ответственность влечет продажа или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий:
	Правильный ответ: Административная ответственность за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных лекарств, медицинских изделий предусмотрена ст. 6.33 КоАП РФ
	93. Для каких целей могут ввозить лекарственные средства в Российскую Федерацию научно-исследовательские организации, образовательные организации высшего образования и производители лекарственных средств?
	Правильный ответ:  разработки, исследований, контроля безопасности, качества и эффективности лекарственных средств при наличии заключения МЗ РФ.
	94. Срок годности ЛП, ввозимых на территорию РФ, предназначенных для оказания гуманитарной помощи, должен составлять:
	Правильный ответ: не менее 12 месяцев, исчисляемых с даты выдачи разрешения на ввоз. При необходимости обеспечения конкретным ЛП МЗ РФ вправе разрешить ввоз ЛП для ГП со сроком годности менее 12 месяцев, в случае соответствующего обращения в министерс...
	95. Кто ведёт реестр заключений на ввоз незарегистрированных на территории РФ лекарственных препаратов?
	Правильный ответ:  Министерство здравоохранения Российской Федерации ведет реестр выданных заключений в электронном виде в установленном им порядке, который носит информационный характер.
	96. Организации, осуществившие ввоз в Российскую Федерацию лекарственных препаратов, предназначенных для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, в течение 10 рабочих дней со дня получения лекарственных препаратов меди...
	Правильный ответ: Министерство здравоохранения Российской Федерации в форме электронного документа, подписанного электронной подписью (простой электронной подписью, либо усиленной квалифицированной электронной подписью, либо усиленной неквалифицирован...
	97. Какой нормативный документ регламентирует формы документов для ввоза на территорию Российской Федерации ЛП, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях?
	Правильный ответ: Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 8 ноября 2010 г. N 969н "Об утверждении форм документов для ввоза на территорию Российской Федерации лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной...
	98. Укажите краткий алгоритм действий заявителя для оформления ввоза (вывоза) сильнодействующих и ядовитых веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ
	Правильный ответ: 1. Заявитель (юридическое или физическое лицо) --- 2.1 Разрешеие Росздравнадзора на ввоз в РФ и вывоз из РФ сильнодействующих веществ, не являющихся прекурсорами НС и ПВ; 2.2 Разрешение Росприроднадзора на ввоз ядовитых веществ, не я...
	99. Для получения разрешения и сертификата на ввоз наркотических и сильнодействующих ЛС заявитель представляет в уполномоченные органы (Росздравнадзор и ФСКН России) заявления, которые должны содержать следующие сведения:
	Правильный ответ:  а) цель ввоза (вывоза) НС, ПВ или прекурсоров; б) наименование, адрес места нахождения заявителя, его основной государственный регистрационный номер (в отношении юридических лиц, зарегистрированных в соответствии с законодательством...
	100. Срок действия разрешения и сертификата на ввоз наркотических и сильнодействующих ЛС?
	Правильный ответ: не может превышать наименьший срок действия одного из нижеуказанных документов: 1. разрешения компетентного органа государства-импортера на ввоз на его территорию конкретной партии НС, ПВ или прекурсоров, если это предусмотрено закон...
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