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1. Ilepeyenb KomMneTeHU MM, (popMHUPYyEMBIX JTHCUHIITHHON



npogeccuonanvuvix (I11K)

Kon 1 HanMenoBaHue podeccHoHaTBHON
KOMIICTCHII

Numkarop(sl) goCTREeHHS TPOQPECCUOHATIEHON
KOMITETCHITUH

IIK-1. T'oTOBHOCTH K MPOBEJCHUIO MPOIIEAYP
BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
Poccuiickyro ®@enepanuio 1 BbIBO3a
JIEKApCTBEHHBIX CPeICTB U3 Poccuiickon
denepauuu;

NI 1 TIK-1. OcymiecTBiasieT mpoBeACHIE
IpOLEAYpP BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
Poccuiickyro @enepanuio 1 BbIBO3a
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U3 Poccuiickon
denepannn

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

N 1 IIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHEe POLEIyp
10 U3BSTUIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa
banbcuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX
U KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

N 2 TIK-2. OpranusyeT npoBeJeHHEe POLEIyp
[0 YHUUYTOXKEHUIO QalibCu(UIUPOBAHHBIX,
HEZ00pOKAaYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

ITK-6. '0OTOBHOCTB K OIIEHKE SKOHOMHYECKUX
1 (pMHAHCOBBIX MOKa3aTeNel, IPUMEHIEMbIX
B cepe oOpaleHns JeKapCTBEHHBIX
CPE/CTB;

N/ 1 TIK-6. Opranusyer OLIEHKY
SKOHOMMYECKUX U (PMHAHCOBBIX MTOKA3aTeNeH,
pUMEHsIeMbIX B chepe oOpaieHus
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

2. Buabl OIEHOYHBIX MAaTEPHAJIOB B  COOTBETCTBHH ¢  (OPMHUPYEMBIMH
KOMIIeTeHIIMSIMH
Haumenosanue Bupl o11eHOUHBIX MaTEpHUaIoOB KOJIMYECTBO 3aIaHUNI
KOMITIETESHITUH Ha 1 KOMIIEeTEeHIHIO
[IK-1 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TajIoHaMH OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ TaJlOHAMH OTBETOB
Bomnpocsr mis cobecenoBanus
[1IK-2 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TasIoHaMHU OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO THUIIA: 75 ¢ ’TaIOHaMH OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus
[1K-6 3agaHus 3aKpbITOrO TUIA 25 ¢ 3TasIoHaMHU OTBETOB
3agaHus OTKPBITOrO TUIIA: 75 ¢ ’TaTOHaMH OTBETOB
Bomnpocsr s cobecenoBanus
MK-1
1. HOpSIZ[OK BBO3a JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB HAa TCPPUTOPUTIO PO YCTaHaBJIMBACT:

A- IIpaButesnbcTBo PO
b- Pocznpasuanzop

B- TamoxenHas ciryx0a

2. BBo3umebic B POCCHﬁCKym d)ez[epaumo JICKapCTBCHHLIC CPCACTBA JOJDKHBI COACPIKATHCA B!




A- rocy1apcTBEHHOM peecTpe JeKAPCTBEHHBIX CPEACTB
b- cnpaBounuke Bugans

B- peectpe TaMOKEHHOTO KOHTPOIIA

3. 3anperaercs BBo3 B Poccuiickyto denepanuio :
A- BAJIoB HHOCTpaHHBIX MPOU3BOIUTENEH

B- JIC, xauecTBO KOTOPBIX OATBEPKACHO CEPTH(PUKATOM
B- Hego0pokayecTBeHHBIX JIC

4, Kaxkwue JIC momiexxat U3bSITHIO WJIA BEIBO3Y U3 PD?
A- Hapkotuueckue JIC

b- panscuduumpoBannbie U HeA00pPOKaYecTBEHHbIE
B- xonTpadaktHbIe

5. Kaxkwue JIC, naxomsimuecs Ha Tepputopun PO, momiexat u3bsATHIO U TOCIEAYIOMEMY
YHUYTOXEHHIO?

A- CHIIBHOJCHCTB YOI E
b- danscudummporantbie 1 HeAOOPOKAYECTBEHHBIE
B- xonTpadakTHbIE

6. 3a geii cu€r MPOU3BOAUTCA YHUUTOXKCHUE WIIA BBIBO3 U3 PD anbcudummpoBaHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEJJOOPOKAYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KOHTPA(PaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB?

A- Juua, ocylecTBUBIIEI0 HX BBO3

b- IlpaButensctBa PO

B- rpy3ormepeBo3unka, OCyIIECTBUBILETO HX BBO3

7. BBo3 nekapctBeHHbIX cpeacTB B PD ocymiecTBisieTcs B COOTBETCTBUU C

A- Pacnopstxenusimu PocznipaBHagzopa

b- Tamo:keHHBIM 3aK0HOAATENbCTBOM TamoxxeHHOro corw3a B pamkax EBpA3IlC
B- [Toctanosnenusamu IIpaButensctBa Poccuiickoit enepauu

8. Honyckaercs BBo3 B Poccuiickyio denepannio KOHKpETHON NapTHX HE3aperuCTPUPOBAaHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX NIPENapaToB, COIEPKALIMX HAPKOTHUECKHE CPEACTBA MM IICUXOTPOITHBIE BELIECTBA, JUIS
OKa3aHUs MEJULIMHCKOM ITOMOILH I10 KU3HEHHBIM IIOKA3aHUSM KOHKPETHOr0 NalleHTa WK TPYIIIbI
MaIMEHTOB B Clly4ae:

A-TIpy HaJMYKMHK 3aKII0YEHNS BpauyeOHOH KOMUCCHUU
b-nipu Hanmuum paspemenus PoczapaBHanzopa

B- ecoin umeercs pemieHne BpayeOHOH KOMHCCHH MeAMIMHCKON OPraHu3anuy 0 Hed(pPeKTHBHOCTH



WJIN HEBO3MOKHOCTH NPUMeHEeHHs1 Y KOHKPETHOI0 MaleHTa HHBIX 3apeructpupoBanHbIx JIII

9. Kewm yTBeprkaaercs mepedeHb 3a00JIeBaHUI U COCTOSHUI M COOTBETCTBYIOIINX JIGKAPCTBEHHBIX
MIperapaToB, COAEPIKALINX HAPKOTHUECKUE CPEACTBA U TICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA,
He3aperucTpupoBaHHbIX B PD, HO pasperieHHbIX K BBO3Y?

A- yNOJTHOMO4YEHHBIM (pelepaibHbIM OPraHoM UCIOJHUTEIBLHOI BJIaCTH
b-npouzsoaurenem JIC
B-Tamo)xeHHBIM KOHTpOJIEM

10. B Poccuiickyro denepanyito MOKHO BBO3UTH JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA:

A- Ka4eCcTBO KOTOPBIX NOATBEPAKAEHO cepTHrKkaToM npoussoauTtens JIC, yiocToBepsomum
cooTBeTcTBHE BBO3UMBIX JIC TpeGoBaHusIM (papmMaKoneiiHbIX cTaTel

b- coorBercTByromme cranaapram kauectsa BO3
B-otnyckaemsle Oe3 pernenra Bpaua

11. [TonTBepkaeHNEM TMYHOTO IIpHEMa JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB, IPH BBO3E UX HA TEPPUTOPHIO
P®, puzndeckum THUIIOM SIBIISETCS:

A- TTactiopT rpakJlaHIHa
B- peuent Bpaya Ha uMs GU3MYECKOI0 JHLA
B- nmaccaxkupckasi TaMOXKeHHas1 IeKJIapanus

12. BBox B rpaskaaHckuit 000pOT JIeKapCTBEHHBIX MPEMapaToB I METUITUHCKOTO TPIMEHEHHUS,
BBe3eHHBIX B Poccuiickyro deepalinio, OCyIIEeCTBISIETCSA B COOTBETCTBUHU € TPEOOBAHMSMH:

A- TpeOOBAHUSAMM, YCTAHOBJIEHHBIMH cTaThEH 52.1 «BBoa B rpaxkaanckuii o6opot JIII pist
MEIUIUHCKOr0 npuMeHeHus» P3-61

B-TpedoBaHHAMU TaMOXEHHOTO KOHTPOJISI
B- tpeboBanmsamu MunHCTEpCTBa 3npaBooxpancHust PO

13. Brnagenen yHUYTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 00s3yeTcs MepeaTh KOMUIo akTa 00
YHUYTOXKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B TEUCHUHN CO JTHA €T0 COCTABJIEHUS UJIN B TEUEHUE

CO JHS €T0 TONYYEeHHUS B YIIOJHOMOYEHHEII OpraH ¢ NCIOJIh30BAHIEM DIIEKTPOHHBIX CPENICTB
CBSI3H.

A-5 pabounx guel, 5 pabounx qHEH;
B-7 paGouux nueii, 14 padbounx gHeii;
B-14 pabounx nueit, 14 pabounx aHeH;

14. [Ipu BeiHECeHUH pelleHust 00 U3BATHHA U YHUUTOKEHUN (allbCH(PULIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB U (MK) HeNOOPOKaueCTBEHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB BiIaAelel TAKUX JIEKApPCTBEHHBIX
CpEACTB 00s3aH YHUUTOXKHUTH U3BSTHIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B TEUCHHE MECSILIEB CO JTHS
BBIHECCHUS PEILICHUS:

A-1

B-3

B-6

15. B cityuae ecnu Bnagenen ¢pansCHQUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U (MIIH)



HeoOpOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE COTIIACEH C PelICHHEM 00 U3BATHU U YHUUYTOKEHUN
yKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TAK)KE €CIIM OH HE BBITIOJIHWII 3TO PEelIeHUE U HE COOOIINIT 0
MPHUHATHIX Mepax, YIOIHOMOUYEHHBIH opraH oOpalnaercs B

A-PocniorpebHanzop
b-Poc3npaBnanzop
B- cyn

16. B kakoil Cpok IPOU3BOAUTCS PACCMOTPEHUE 3asIBJIICHUS U IPUHATUE PELIEHUS O BbLAAYE
paspeleHyst Ha BBO3 KOHKPETHOW MapTUH 3aperUCTPUPOBAHHBIX U (MJIH) HE3apETUCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JIM00 00 OTKa3e B BhIJaue YKa3aHHOTO pa3penieHus?

A-B Teuenun 30 gaen

b- He npeBbIIAONIMIT NATH Ppa004YUX THEH
B-He npeBbimaronuii ceMu padounx JHeH

17. Jluia, ocymecTrisiomue BBo3 B Poccuiickyro @enepanmio GpanbcuuImpoBaHHbIX
HEI00pOKaUYeCTBEHHBIX MM KOHTPA(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HECYT OTBETCTBEHHOCTh B
COOTBETCTBUH C:

A- TaMOKeHHBIM 3aKOHOATEJbCTBOM TaMO0KEeHHOT0 COI03a U 3aKOHOAATEeNbCTBO PD o
TAMOKEHHOM JieJie

Bb-TITocranoBnenuem IIpaButensctBa Poccuiickoit denepanuu.

B- [Ipukazom M3 PO

18. BBo3 B Poccuiickyto ®deepaliinio He3aperucTpupOBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaTos,
MpeaHa3HaYeHHbIX U1 TYMAHUTAPHOUN MOMOIIH (COASHCTBHA) MIIM TIOMOIIY TIPH YPE3BBIYaiHbIX
CUTYaIusIX:

A- pazpemrén
b- 3anpewmén

B- Bo3MoOXeH, TpH HATM9HH paspenieHnus PocrorpebHaazopa

19. YHnuToxeHune GhaabCuUIIIPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPECTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(PaAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISICTCS] OPraHU3aINCH,
MMEIOIIeH JIUIIEH3UIO Ha OCYIISCTBIICHHE ACATEIBHOCTH MO COOpY, TPAaHCIIOPTHPOBAHHIO, 00pabOTKe,

YTHIIN3AIMH, 00e3BPEKUBAHUIO, PAa3MEIIEHNIO OTXO/I0B KJIaCCOB ONACHOCTH.

A-1-2

b-1-4

B-3-6

20. KonTpons 3a yanuTo)eHneM HeloOpOKaueCTBEHHBIX, (anbCHOUITMPOBAHHBIX U KOHTPAa(aKTHBIX

JIC ocymecTBasiercs:

A- moctraBmuk JIC
b- ynostHomo4eHHBblil (pegepaibHBIN Opran
B- Bnagenen JIC

21. B ciyuae HeoOxonumocTn yHHUTORKeHUEe KoHTpadakTHbIX JIC npons3BoanTcs:



A- mocraBnkamu gaHHeix JIC
b-corpyanukamu PocznpaBHanzopa
B- opranuzauusiMu, MMeOIIUMHU COOTBETCTBYIOLIYIO JTUIIEH3UIO

22. Opranun3zamnus padoTsl IO U3BATUIO U3 oOpamieHus u yauuroxenus JIC pernmameHTHpyercs:

A- TlocranoBnenuem IIpaBurenscta PO ot 12.12.2015 Nel1360
B- ®3 P® ot 12.04.2010 61-03
B- lloctanoBnenuem IlpaButensctBa P® ot 15.09.2020 Nel1447

23. [Ipu BeIHECEHUM pelIeHUs] 00 U3BATHH U YHUUTOXKEHHU (HaIbCU(PUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
Cpe/CTB | (MIIN) HeOOPOKaueCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB BIaJIeNel] TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB 00s3aH COOOIMUTH O HECOTITIACUY C YKa3aHHBIM PEIICHHEM B TCUCHHUE JTHEH co JHsI
BBIHECCHUS PEIICHHS:

A- 30
b-14
B-7

24. BrIBO3 1€KapCTBEHHBIX cpencTB U3 Poccniickoin denepanuy 0CymeCcTBISETC:

A- 0e3 MprMeHeHUs] OTPaAaHUYeHMIi, YCTAHOBJIEHHbIX TAMOKEHHBIM 3aKOHO01aTe1bCTBOM
b- orpanunuen, B coorserctBuM ¢ IloctanosienueM IIpaBurenscrea PO
B- orpanunyen, B cooTBeTcTBUU C MpukazoM M3 PO

25. B cirygae UC pasperierre Ha BpeMEHHOE 0OpalieHnue JICKapCTBEHHOT'O0 CPEICTBA BhIIACTCS:

A- MuHMCTEpPCTBOM 3IpaBooxpanenusi P@®
b- Poc3apaBuanzop
B- TamoxenHo# cityx00it

26. Ha ocHoBaHMM KaKoOro JOKyMeHTa JoIycKaercs: BBo3 B Poccuiickyro denepannto KOHKpETHOR
MAPTUH 3aPETUCTPUPOBAHHBIX U (MJIM) HE3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
IpeAHAa3HAYCHHBIX VIS IPOBEACHUS KIMHIUUECKUX HCCIIEAOBAHUMN JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB,
MIPOBENIEHNS HKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS OCYLIECTBICHUS TOCYIapCTBEHHON PErHCTpaLlun
JICKapCTBEHHBIX NIPENapaToB WM IS OKa3aHUS MEAULIMHCKOMN TOMOILH 10 KU3HEHHBIM II0Ka3aHUSIM
KOHKPETHOr0 nagueHTa?

[IpaBuiIbHBINA OTBET: pa3peleHns, BBIIAHHOTO YIIOTHOMOYEHHBIM (peaepaabHbIM OpraHoM
HCTIOJIHUTEIBHON BJIACTH 110 3asIBJICHUSM JIHLI.

27. B kaxoii cpok mprHUMAaeTCs pelieHne 0 pa3peneHu MO0 OTKa3e Ha BBO3 KOHKPETHOH MapTHH
3aperucTPUPOBAHHBIX U (MIIM) HE3apErUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPEAHA3HAYEHHBIX IS
MPOBEICHNS KIMHUIECKUX HUCCIIEI0BaHUH JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, IPOBEICHUS IKCIIEPTU3BI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIsl OCYIIECTBIICHHUS TOCYAaPCTBEHHOM PETUCTPALNH JIEKAPCTBEHHBIX
[penapaToB WM JUI OKa3aHUSI MEAULIMHCKOM ITOMOIIH 110 )KU3HEHHBIM MOKa3aHUSIM KOHKPETHOI'O
naruesra?

[IpaBUIIbHEIA OTBET: B CPOK, HE IPEBBIMAONIIN 5 pabodnx aHEH

28. YomHOMOUYEHHBIE OpTraHbl UCIIOTHUTEIBHOM BlIacTH cyOBhekToB Poccuiickoit @enepamnuu B chepe
OXpaHbl 3[0POBbSl TPAXKIAH EXKEKBApTaJIbHO, HE IMO3THEE , CIEeNYIOUIEro 3a OTYETHBIM
KBapTaJlOM, HAMpaBJSIIOT B MHUHHUCTEPCTBO MPOMBIILIEHHOCTH W ToproBiu Poccuiickoin denepanuu
vH(OpMAaIMI0O O HAIUYMKM HEBOCTPEOOBAHHOIO KOJMYECTBA TIOCTABJICHHOW KOHKPETHOW MapTHH



HapKOTUYECKUX WJIM TICUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpEnapaToB.
[IpaBunbHbIi oTBeT: 10-r0 yKcna Mecdna

29. Kakoii HOpMaTHBHBII akT yTBepkIaer ¢GopMy paspelieHHss Ha BpPEMEHHOE oOpalleHHe B
OTHOIICHUM cepuM (MapTHH) JIEKapCTBEHHOTO Tperapara, HMEIOIIEro aHaJloTH 3aperuCTPUPOBAHHBIX B
Poccuiickoii denepanuu JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB ¢ OJHUM JCHCTBYIOIIUM BEIISCTBOM JINOO paHee
3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoii denepaninu, B OTHOLICHUN KOTOPBIX MPUHSTHI PEHICHUS 00 OTMEHE
TOCYAapCTBEHHOH PErucTpali B COOTBETCTBHH C MMyHKTaMu 2 - 8 ctatbu 32 denepanbHoro 3akona "O6
oOpalieHNH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB", B OTHOLICHHH KOTOPBIX MEXKBEJOMCTBEHHOW KOMUCCH €
yCTaHOBJIEHA e eKTypa WU PUCK €€ BOSHUKHOBEHHS?

[IpaBunbHbIi oTBeT: (opma, yrBepkienHas Pemennem Komrernn EBpasuiickoll sKoHOMUYECKON
komuccuu oT 16 mast 2012r. Ne45 «O enuHol Gopme 3aKioueHUs (Pa3pelInTeIbHOr0 JOKYMEHTa) Ha BBO3,
BBIBO3 W TPaH3UT OTHEIbHBIX TOBApOB, BKIIOYEHHBIX B EIWHBIA IEepeuyeHb TOBAPOB, K KOTOPBHIM
MPUMEHSIFOTCS. MEPbI HETapU(HOTO PEryJINpOBaHUs B TOPrOBJIE C TPETHHUMHU CTPAaHAMH, U METOANYECCKUX
YKa3aHUSAX I10 €€ 3aII0JHEHUIO»

30. B cnyuae UC paspemienue Ha BpeMEHHOE OOpalleHHe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BBIAAETCS Ha
OCHOBAaHMH 3aKITFOUCHUS

HpaBHHBHBIﬁ OTBET: MECKBCAOMCTBECHHOM KOMHCCUHN O BO3MOXHOCTH (HGBO?,MO)KHOCTI/I) BbIJa4YU
paspeliieHus Ha BpeMeHHoe o0paiieHue, hopMa KOoToporo yreepxkaaercs M3 PO.

31. Jlonyckaercs/He  JONYCKAaeTCs  HCIOAb30BAaHME MAKETOB  IMEPBUYHOH M BTOPHUYHOM
(moTpebuTenpcKoi) YHNAKOBOK Ha SI3BIKE CTPAHBI-IPOM3BOAWTENS TPH HAIMYAM HA BTOPUYIHOMN
(oTpeOUTETHCKOI ) U IEPBUIHOM (€CITHM MPUMEHNMO) YITAKOBKAaX CAMOKJICSIIICHCSI STUKETKH, COIep KaIeh
COOTBETCTBYIONIYIO HH(OPMAIHIIO O JIEKAPCTBEHHOM IIperapaTe Ha PYCCKOM SI3bIKE

IIpaBuIbHBIN OTBET: AOMMYyCKAETCA

32. Kem ycranaBimBaercsi OPSIIOK YHUUTOXKEHHUS U3BATHIX (PabCHpUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpEeICTB, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

IIpaBunbHbIit orBeT: IIpaBuTensctBomM PO

33. Hdns xakux weneid pomyckaercss BBo3 B Poccuiickyro ®enepanuro KOHKPETHOM mapTuu
HE3apErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, COAEPXKAILMX HAPKOTUYECKUE CPEINCTBA WM
[ICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, B NOPsSAKE, ycTaHOBIEHHOM [IpaButenscrBoM Poccuiickoit @enepanun?

[IpaBuibHBIA OTBET: Al OKa3aHUs MEIULMHCKOW MOMOIIM IO >KU3HEHHBIM IOKA3aHUSIM KOHKPETHOTO
MAIMEHTa WK TPYIIbI HAlUEHTOB B CIIydyae, €CIM UMEETCs pellieHne BpaueOHOM KOMUCCHH MEIUIIMHCKON
opranu3anuu 0 He3(pPEKTUBHOCTH WJIN HEBOSMOXKHOCTH MPHUMEHEHHUS Y KOHKPETHOTO MAalMeHTa MHBIX
3aperucTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEapaToB.

34. OcHoBaHrMeM Ui Jomycka K BBO3y B Poccuiickyro @enepanuio KOHKPETHOM MNapTHH
HE3apEriCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, COAEPXAIIMX HAPKOTUYECKUE CPEICTBA WM
IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, B MOpAIKe, ycraHoBiIeHHOM IIpaButensctBoM Poccuiickoit denepanun,
SIBJIAETCS

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBCT : PCIICHUC Bpaqe6H0ﬁ KOMHCCHH MeZ{HL{HHCKOﬁ OopraHusanuu o HeB(b(i)eKTI/IBHOCTI/I
HJIM HCBO3MOXXHOCTH NPUMCHCHUS Y KOHKPECTHOT'O MAalMCHTA UHBIX 3aPCrUCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX



MpenapaToB, B TOM YHCJE COAEpKAIIMX ApYyrHe ACHCTBYIOIIME BEUIECTBA, U O HEOOXOOUMOCTH BBO3a
OIIPEIEICHHOr0 HE3apEruCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIPEnapaTa ¢ yKa3aHHUEM ero MeXJyHapOIHOIO
HEMaTeHTOBAHHOTO (MJIM XUMHYECKOTO, WJIM TPYNNHPOBOYHOTO) HAUMEHOBaHWUS, (OpMBI BBHIMyCKa H
KOJINYECTBA.

35. Kem yTBepkaaercs mepeueHb 3a00JieBaHUMN, COCTOSHUM M COOTBETCTBYIOIIUX JICKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB, COAEPIKANIMX HAPKOTHUECKUE CPECTBA U ICHXOTPOITHBIE BEIIECTBA, TOMYCKAEMBIX K BBO3Y B
PD?

[IpaBHUIBHBINA OTBET: YIIOTHOMOYEHHBIM (hefiepaibHbIM OPIraHOM UCIIONHUTEIBHOM BIACTH

36. Pemienrie ymomHoOMO4YeHHOro opraHa 00 H3BATUM W YHUYTOXKECHUH (adbCU(UIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (WM ) HENOOPOKAYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIOJDKHO COJEPIKATH:

HpaBHHBHBIﬁ OTBET: CBCACHHA O JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTBAX; OCHOBAHHA HU3BATUA WU YHUUTOKCHUA
JICKaPpCTBCHHBIX CPEACTB; CPOK U3BATUA U YHUUTOXKCHUS JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB; CBCACHHA O BJIAJICIIBIIC
JICKaPCTBCHHBIX CPEACTB; CBEACHUA O IIPOMU3BOANTEIIC JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

37. Brnazesen HeqoOpoKaueCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MIIM OPraHU3aIINs, OCYILIECTRIISIONMIAs
YHHUYTOXKEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABIIAIOT aKT 00 YHUUITOKEHUH, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

[IpaBHIIBHBINA OTBET: IaTa U MECTO YHHUTOXKECHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB; (haMUIIHsL, UMs1, OTYeCTBO (IIpU
HaJMYUH ) U1 (JIUI), TPHHAMABIIEro (IPUHUMABIINX ) y9aCcTHE B YHIUTOXXEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MeCTO paboThl W JOIDKHOCTH, OOOCHOBaHWE YHHUTOXKCHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB; CBEACHUS 00
YHUYTOXKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBAaX (HAUMEHOBaHHUE, JIEKapCTBEHHas (popma, 103UPOBKa, EAUHULIBI
U3MEpPEHMs], CepUsl) U UX KOJIMYECTBE, a TAKOKE O Tape WM yNAaKOBKE, HAUMEHOBAaHUE IPOU3BOAUTEIS
JICKApCTBEHHBIX CPEJACTB; CBENEHMSI O BIAJAENIbLE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CIOCO0 YHUUYTOKEHMS
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB.

38. B xakwnx cmyuasx mo 31 mexabps 2024 roga momyckaroTcs BBO3 U obparmieHue Ha tepputopun PO
3apervucTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB Ui MEIMIIMHCKOTO TPUMEHEHHUS B YIMAKOBKaXx,
MpeAHa3HAYCHHBIX [T 0OpaIleH!s] B MHOCTPAHHBIX FOCYAapCcTBax?

[IpaBuibHBIA OTBET: B ciydae AedeKTyphl JEeKapCTBEHHBIX MIPENapaToB WM PUCKA €€ BOSHUKHOBEHUS B
CBSA3M C BBEACHHEM B OTHOIIEHHH Poccuiickoil deaepalvd OrpaHUYUTENBHBIX MEP SKOHOMHYECKOIO
Xapakrepa.

39. Hdo 31 nexabps 2024 roma pomyckarTcs BBO3 W oOpamieHwe Ha Ttepputopun PO
3apEeruCTPUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB ISl MEAWIMHCKOTO TPHMEHEHHsS B YIIAKOBKaXx,
nperHa3HaYeHHbIX s 0OpalleHns] B MTHOCTPAHHBIX FOCYIapCTBaX, IPH YCIOBUU COOTBETCTBUSI BBOSHMBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB TPEOOBaHMSM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPH HMX PErUCTPAllM, 332 HCKIIOYEHHEM
TpeOOBaHMIA K IIEPBUYHON YITaKOBKE, BTOPHYHOM (TIOTPEeOUTENHCKON) YIIaKOBKE, a TAKKE MPU HATNYUH Ha
BTOPUYHOMH (ITOTPEOUTEINBCKOMN) YITaKOBKE

[IpaBuiIbHBINA OTBET: CAMOKJIESIIEICS STUKETKH, COfIeprKaliel HH(POPMALIMIO O JIEKApCTBEHHOM IIpenapare
Ha PYCCKOM SI3BIKE.

40. JlexapcTBenHsle cpencTBa B Poccuiickyro denepaiiio MOryT BBO3UTh:

HpaBI/IIIBHBIf/i OTBCT: MPOU3BOAUTECIIN JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB IJIA ueneﬁ COOCTBEHHOI'O npou3BOACTBA
JICKapCTBCHHBIX CPCACTB;



WHOCTpaHHbIE Pa3pabOTUNKH JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MHOCTPAaHHBIC MPOM3BOAUTEIN JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB WM JpYrHe IOPUIUYECKHE JUIA M0 MOPYyYCHHIO pa3paboTuMKa JIEKaPCTBEHHOTO CPECTBA IS
MIPOBEICHNS KIMHUUYECKUX MCCIeI0BaHUH JIEKapCTBEHHOT O MpenapaTa, OCyIIECTBIEHHs roCy1apCTBEHHON
perucTpallii  JIGKAPCTBEHHOTO  IpermapaTa, BKIIOUEHHS  (apMaleBTHUECKOH  CyOCTaHIMKM B
rOCYJapCTBEHHBIN peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB MpPH
HAJIMYMK pa3pelieHus] YIIOIHOMOYEHHOro (hellepaibHOr0 OpraHa HCIOJNHUTENBHON BIAcTH Ha BBO3
KOHKPETHOM MapTHH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

opranuvsanuu OIITOBOM TOPTOBJIM JICKAPCTBECHHBIMU CPEACTBAMU,;

HAy4YHO-HCCIIEIOBATENbCKAE OpraHu3alud, oOpa3oBaTelbHbIE OpraHW3allMd BBICHIEro 0Opa3oBaHUS,
MPOM3BOJMTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Uil Pa3pa0OTKH, HMCCIIENOBaHHN, KOHTPOJNS O€30MacHOCTH,
KadecTBa, 3()(QEKTUBHOCTH JEKapCTBEHHBIX CPEACTB MPH HAJIWYMK DPa3pElIeHUs YIMOTHOMOYEHHOT'O
(enepaabHOro OpraHa UCIONIHUTEIHHON BIACTH;

MEJIULUHCKUE OpraHW3allMM, OpPraHu3aluu Il OKa3aHWs MEIULUHCKONH I[OMOIUM I10 >KA3HEHHBIM
MOKa3aHUSIM KOHKPETHOTO TAlMEHTa PU HAIMYWH pa3pelieHns YIIOITHOMOUYEHHOT o (heiepaabHOro opraHa
HCIIOJIHUTEIBbHON BJIIACTH HA BBO3 KOHKPETHOM NapTHH JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara.

41. Ha ocHoBaHMH Kakoro JIOKyMEHTa MEIULIMHCKUE OpTraHU3allMd WM WHbIE OpraHu3alydu s
OKa3aHUs MEIUUMHCKOM MOMOUIM MO >KU3HEHHBIM IIOKa3aHUSIM KOHKPETHOTO MallUeHTa, MOTYT
OCYIIIECTBJISITh BBO3 JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTopuio PD?

[IpaBuIIbHBIA OTBET: pa3pelIeHns] YIOTHOMOUYEHHOTO (elepalbHOTO0 OpraHa WCIOTHUTENHHON BIACTH Ha
BBO3 KOHKPETHOM MapTHU JIEKAPCTBEHHOTO TperapaTta, BRIJAHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM IOpsaKe B (opme
AJIEKTPOHHOTO JOKYMEHTA, TIOAIMCAHHOTO YCUIICHHOW KBAJTU(QHUIIMPOBAHHOW 3JIEKTPOHHOHN TOIMUCHIO.

42. Kaxue nokymMeHTH HE00X0IUMO PEAOCTaBUTh B TaMO)KEHHBIE OPTaHbI ITPH BBO3E JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Poccutickyro @enepanmio?

[IpaBunbHbNA oTBer: 1) cepTUUWKAT MPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, YAOCTOBEPSIIOMINN
COOTBETCTBHE BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBA TpeboBaHUAM (hapMaKoIeitHOH cTaThu TNOO B CiTydae
€€ OTCYTCTBHS HOPMaTHBHOW JOKYMEHTAIIUN MM HOPMAaTHBHOTO JJOKYMEHTA,

2) pa3pernieHne yImoJIHOMOYeHHOT0 (efiepaTbHOTO OpraHa UCIIOIHUTENFHONW BIIACTH HAa BBO3 KOHKPETHOU
MapTHH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

43. JlekapcTBEeHHBIE TIpENapaThl, MpeaHa3HAYSHHBIE ISl TYMaHUTApHOW MTOMOIIN (CONSHCTBUS) WIIH
[OMOILIM MpU YPE3BBIYAMHBIX CUTyalMsXx, BBO3sTCS B Poccuiickyto @eaepauuio B HOPSAKE,
YCTaHOBJICHHOM

[IpaBuneHsIit oTBeT: IIpaBuTtensctBoM Poccuiickoit denepanuu.

44, B otHOmICHNHN , BIIEpBbIe Ipou3BeaeHHOoro B Poccuiickoit denepaliny UM BIEPBbIE
BBO3UMOro B Poccuiickyto ®@enepanuio, B henepaibHbIil OpraH HCIOJIHUTEIBHON BIACTU AOTIOTHUTEIBHO
MPEACTABIAETCA MIPOTOKOJ MCIBITAHUM O COOTBETCTBUH CEPUU WM MAPTUH JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara
U1l MEOUIMHCKOTO IPUMEHEHHs] IIOKa3aTelsM KadyecTBa, MPEAYCMOTPEHHBIM HOPMAaTHUBHOMN
JNOKyMEHTalluel, IPOBOAUMBIX aKKPETUTOBAHHBIMHM B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATENBCTBOM Poccuiickoi
Qenepaun 00 aKKpeOUTAUMM B HAUMOHAJIBHOH  CHUCTeME  akKKpenuTauud  (emepaabHBIMU
rOCYAapCTBEHHBIMH OIOKETHBIMHU YUPEXKICHUSIMU.

[IpaBuiIbHBINM OTBET: NEPBBIX 3X cepuil wim naptuit JIIT


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

45, Kakoit HopMaTHBHBII JOKyMEHT yTBepkaaeT GopMy 3aKIoueHus (pa3pelIuTeNbHOr0 TOKYMEHTA)
Ha BBO3, BBIBO3 U TpaH3uT JIC?

[IpaBunbHbni orBet: Pemenne Konnernn EBpasuiickoil s3xoHoMu4eckoi komuccuu ot 16.05.2012 N 45
(pen. ot 07.02.2023) "O eauHo#t opMe 3aKIIOUEHUS (Pa3pelINTEIHLHOIO JOKYMEHTa) Ha BBO3, BHIBO3 U
TPaH3HT OT/JCIbHBIX TOBAPOB, BKIIOYCHHBIX B €AMHbII MIEPEUCHb TOBAPOB, K KOTOPBIM IPHUMEHSIOTCS MEpbI
HeTapu(HOTo PeryIupoBaHUS B TOPTOBJIE C TPETHUMH CTPaHAMHU, U METOJMYECKUX YKa3aHWsX IO ee
3aroJIHEeHUI0"

46. JlekapcTBeHHBIE TpemapaThl MOTyT OBITh BBe3eHbl B Poccuiickyio ®@enepanuio 0e3 ydera
TpeOOBaHUI, TPEAYCMOTPEHHBIX YacTsaMu 1 - 4 ctateu 47, craThsaimu 48 u 49 @3 ot 12.04.2010 N 61-D3,
€CIIM OHU TIPeAHa3HA4YEHBI JUIS:

[IpaBHIBHBIA OTBET: JIMYHOTO MCIOJNB30BAHUS (PU3MYECKUMH JUIaMU, MPUOBIBIIMMU B Poccuiickyro
@enepannio. Vcmonp3oBaHus paOOTHUKAMU JTUIUIOMATHYECKOTO KOpIyca WM TPEACTaBUTENSIMU
MEXIYHApOJIHbIX OpraHu3alliil, akKpeauToBaHHbIX B Poccuiickoit @enepauuu. JleueHusa naccaxupoB U
YJICHOB SKUMAXEH TPAaHCIOPTHBIX CPEACTB, MOE3THBIX OpHUraj W BOJUTENECH TPAHCIOPTHBIX CPE/ICTB,
npuObBIIHX B Poccuiickyto ®Denepanuro. JleueHHs yYaCTHHKOB MEXKIYHAPOIHBIX KYJIBTYPHBIX,
CIIOPTUBHBIX MEPOIPUATUI U yYACTHUKOB MEXIYHAPOAHBIX dKCHeAUIHNA. VICrIOIb30BaHNs HA TEPPUTOPUU
MEXAYHApPOIHOT0 MEAUIIMHCKOT O KJIacTepa.

47. denepanbHble OpraHbl WCIOJHUTEIBHOW BIACTH, B cydae BBISBICHHMS (DAKTOB BBO3a Ha
teppuropuio Poccuiickoit @enepanun unm GakToB odpamieHus: Ha Tepputopun Poccuiickoit denepanuu
(hanbcnUIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (MK ) HEAOOPOKauYeCTBEHHBIX JICKAaPCTBEHHBIX CPEICTB
MIPUHUMAIOT PelieHne, 00S3bIBAIOIIEE BIIaIeNblla YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

[IpaBWIIbHBIA OTBET: OCYIIECTBUTh HMX H3BSITHE W YHHUYTOXKEHHE WM BBIBO3 B IIOJHOM OOBEME C
tepputopun Poccuiickoit @enepanu

48. Hanmaue xkakux JOKyMEHTOB 00s13aTeNbHO [Tt BBo3a B Poccuiickyro demepariiio ekapcTBeHHBIX
[IpenapaToB, U JUYHOTO IOJIBb30BaHMUS (U3HMUECKUMHU JIMIAMH, COIEP)KAIINX CHIIbHOACHCTBYIOIINE U
(Wnn) sIIOBUTHIC BEIecTBa?

[IpaBunbHbIA OTBeT: JJOKyMEHTHI (3aBEpEHHBIX KOMH TOKYMEHTOB HIIM 3aBEPEHHBIX BBITUCOK M3 HUX)
MOATBEPXKIAIONINE Ha3HaueHHe (U3NYeCKOMY JIHMIy YyKa3aHHBIX JICKAPCTBEHHBIX IIpernaparoB (3a
HCKIIFOUEHHUEM JIEKApCTBEHHBIX IMPENapaToB, 3aperucTpupoBaHHbIX B Poccuiickoit ®epepauuu u
ormmyckaeMbix B Poccuiickort Denepanyn 6e3 perienTa Ha JIeKapcTBeHHBIN npenapat). [lonTBepxaaromue
JOKYMEHTHI (MX 3aBEpPEHHBIC KOIUH WIN 3aBEPEHHBIC BBINMCKU M3 HHUX) JOJDKHBI CONEPKATh CBEACHUS O
HAaMEHOBAaHMM U KOJMYECTBE HA3HAYEHHOIO JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara. B ciydae, eciu
MOATBEPKIAIOLINE TOKYMEHTHI (X 3aBEpEHHBIEC KOIIMH WM 3aBEPEHHBIC BHITUCKH U3 HUX) COCTaBJICHBI HA
WHOCTPAaHHOM SI3bIKE, K HUM IIPUJIaraeTcsi HOTapruajibHO 3aBEPEHHBIN MEPEBO HA PYCCKHUM A3BIK.

49, HpI/I BBIHCCCHUHU  YIIOJIHOMOYCHHBIM OpraHOM PpCHICHHUA 00 U3BATHH U YHUYITOKCHUU
q)aJ'IBCI/I(I)I/IL[I/IpOBaHHLIX JICKapCTBCHHLIX CPCACTB U (I/IJ'II/I) HCILO6p0Ka‘ICCTBeHHLIX JICKapCTBCHHLIX CPCACTB
BJIAZACIICH TaKUX JICKAPCTBCHHLIX CPCIACTB 00s13aH:

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBCT: U3bATH TaKHC JICKAPCTBCHHLIC CPCACTBA U3 O6paI]_[€HI/I$I, HU30JIMPOBATH U PASMECTUTDH
KX B CIICHUAJIBHO BBIJACIICHHOM ITOMCIIICHUH (SOHC) 0o COO6H_[I/ITI> O HECOrJIaCuM € YKa3aHHbIM PCHICHUECM
YIIOTHOMOYCHHOMY OpraHy B TCUYCHUC 30 ).'[Heﬁ CO OHA BBIHCCCHUSA PCHICHUSA; YHUUYTOXKHUTL H3BATHIC
JICKapCTBCHHBIC CPCACTBA B TCUHCHUC 6 MECALCB CO AHA BBIHCCCHHA PCIICHU.



50. Kakue cmemeHus mpenocTaBISIOT YIOJTHOMOUYCHHBIC (eepaibHble OpPraHbl HCIOIHUTEIHLHOU
BJIACTH B pacropsbkeHue (eepanbHOro opraHa MCIOMHUTELHON BIACTH, YIOJTHOMOYEHHOTO B 001acTH
TaMOXKEHHOr o jaena?

[IpaBUiIbHBI OTBET : TOCYJApCTBEHHBIH peecTp JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a Tarke HH(poOpMamuio o
BBIJAHHBIX  paspelieHusx Ha BBO3 B Poccuiickyro  @Denepanuio  KOHKPETHOM — MapTHUH
HE3apErUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IIPENHA3HAYCHHBIX JUIA IPOBEACHUS KIMHHYECKUX
HCCIIEN0OBAHNN JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, IPOBEIAECHUS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B LEIAX
OCYIIECTBJIICHHUSI TOCYHAPCTBEHHOM PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTtoB WM JUIsl OKa3aHUs
MEIULUHCKON ITOMOLIY 110 KU3HEHHBIM IIOKa3aHUSM KOHKPETHOI'O IalUeHTa.

ol. Kakyro unpopmanuto mpenocraiser dDexepanbHas TaMOXKEHHAs CIIy)K0a €KEMECSYHO, He
nozanee 30-ro yncna, B MUHUCTEPCTBO 3paBooxpaneHus Poccuiickoit denepanun?

[IpaBwibHBI OTBET: MH(OPMAIHIO O BBO3E M BEIBO3E JICKAPCTBEHHBIX CPeACTB B Poccuiickyro denepainio
mo ¢opme cornacHo Ilocranomnenuto IIpaButensctBa P® or 7 ¢espans 2011r. N 59
"O npenocTaBiieHnH HHOOPMAIIMK O BBO3€ JIEKAPCTBEHHBIX cpesicTB B Poccuiickyto deepalinio u BEIBO3E
JIEKapCTBEHHBIX cpencTB u3 Poccuiickoit Deneparun.

52. Kaxkoli moxyMeHT HE0OXOAMMO MPENOCTaBUTh B (elepallbHbIi OpraH WCIOJHUTENHHON BJIACTH,
OCYLIECTBIAIONMHA (YHKIUM IO KOHTPOJIO U Hag3opy B cdepe 31paBOOXpAaHEHMs, Iepel BBOIOM B
rpayKIaHCKHH 000pOT KaXKI0M ceprH BBO3UMOro B Poccuiickyro ®denepalinio JeKapCTBEHHOr O mpenapara?

[IpaBwibHBIA OTBEeT:  cepTU(UKAT TPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA, YIOCTOBEPSIOINI
COOTBETCTBHE BBO3UMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O IperapaTa TpedoBaHusAM (hapMaKONEHHOH CTaThH, a B Cilydae
OTCYTCTBUA (papMaKoNeiiHOW cTaThU TpPeOOBaHUSM HOPMATHBHOW JOKYMEHTAIIMH, W MOITBEPXKICHUE
MPENCTABUTENSl OpraHU3alliM, OCYLIECTBIIAIOIICH BBO3 JIEKAPCTBEHHOIO Ipemnapata B Pocculickyro
Denepanrio ¥ YIOITHOMOYEHHON HHOCTPAHHBIM ITPON3BOAUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COOTBETCTBUS
BBO3MMOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa TpeOOBaHWSM, YCTAHOBIEHHBIM IIPH €ro TOCYJapCTBEHHON
perucTpanum.

53. OcHoBaHUEM [UId OTKa3a B BbIJAY€ IMPOTOKOIA O COOTBETCTBHU TpPEX CEPUH WM HapTUl
JIEKapCTBEHHOI'0 IpenapaTa Uil MEIULMHCKOro IIPUMEHEHUs, BIepBble BBO3UMOro B P®d, mokazaTensim
Ka4yecTBa SIBJISICTCS] HEMPEICTaBICHHE:

IIpaBUbHBIA OTBET: B TIOJHOM 00BbEMe IOKYMEHTOB W CBEICHWI; B yCTAHOBIICHHBIN CPOK OTBETA HA
3arpoc  QeaepanbHOro Yy4pekIeHus; TpeOdyeMoro KoJM4ecTBa 0O0pas3loB; PEKBU3UTOB JOKYMEHTa,
MOATBEPXKAAIONIET0 (AKT YIUIATHI IJIATEKA 32 OKA3aHHE YCIIYTH 110 POBEIECHHUIO HCIIBITAHUH.

54. B3umaercs nu mnara 3a Bbtauy MHUHHCTEPCTBOM 3ApaBooxpaHeHus P® 3akimiodeHus Ha BBO3
HesapeructpupoBaHHbIx JIC Ha Tepputoputo PO?

IIpaswibHbni oteeT: Her. CornmacHo nyHkTy 11 IlocranoBnenus IlpasurensctBa PO or 1 mrons 2021 r.
N 853 "O6 yrBepxkaenun IlpaBuir BBO3a JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB AJISI MEJUIHMHCKOIO NPUMEHEHUS B
Poccuiickyro ®@enepanuio 1 NpU3HAHUK YTPATUBLINMU CUITy HEKOTOPBIX aKTOB M OTAEIbHBIX MOJI0XKEHUN
HekoTopbix akToB [IpaBurenscTBa Poccuiickoit denepamun’.

55. [lepen BBOOOM B IpakgaHCKUK OOOPOT MEPBBIX TPEX CEPUM WIM MapTUH JIEKapCTBEHHOTO



npernapara opranmusanms, OCyIieCTBIIAIONIAA BBO3 JICKAPCTBECHHOI' O IIperiapaTa B POCCI/II‘/'ICKYIO dbeﬂepaumo,
HaIpaBJIAIOT B (be}lepam)Hoe YUYpCKACHUEC 10 BI)I60py 3asBUTCIIA 3a4BKY Ha BblJJa4y IIPOTOKOJIAa HUCIIBITAaHUHI
Ha 6yMa)KHOM HOCHTCIIC UJIN B (I)OpMC DJICKTPOHHOI'0O JOKYMCHTA, B KOTOpOP'I YKa3bIBAarOTCA:

[IpaBuIbHBIA OTBET: HAMMEHOBAHUE 3asBUTENS, €r0 WACHTH(QHUKALMOHHBIA HOMEP HaJOTOMJIaTeNbIINKa,
aJpec 3JIEKTPOHHOM IOYTBI, OCHOBHOW TI'OCYNAapCTBEHHBIM PETUCTPALMOHHBIA HOMEpP, HAaUMEHOBAHHUE
JIEKapCTBEHHOT0 IpenapaTa (ToproBoe HANMEHOBAaHUE, MEKyHAPOIHOE HEMaTEHTOBAHHOEC HAUMEHOBAaHHE
JIEKapCTBEHHOr0 Tpemnapara (IpyNIUpoBOYHOE WM XUMHYECKOE HAMMEHOBaHHE), HOMEp U JaTa
PETHCTPALlMOHHOIO  YAOCTOBEPEHMUS  JIEKAPCTBEHHOIO  IIperapara,  PEKBU3HMTBI  JOKYMEHTA,
MOATBEPKAAIOMIETO (DaKT YIUIATHI MJIATEKa 33 IPOTOKOJI UCTIBITAHHH.

56. Kakue moxyMeHTBI mpuiararoTcsi K 3asBKE Ha BbIJady MPOTOKOJA UCIIBITAHWI MEpPEa BBOJIOM B
IpaKJIaHCKUI 00OpPOT TEPBBIX TPEX CEpUH WM TApTHil JIeKapCTBEHHOIrO Iperapara, OpraHu3aiuei,
OCYIIIECTBIISIFOIIICH BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara B Poccuiickyio @eneparuro?

IIpaBUIBHBIM OTBET: JOKYMEHT IIPOMU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, IOATBEPKIAOIIUMN
COOTBETCTBHE KAa4ecTBa CEPUU WIJIM MApTHH JIEKAPCTBEHHOTO IMpenaparta TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBICHHBIM
IIpU €ro rOCYAAPCTBEHHON PETUCTPALIUM, 3aBEPEHHAs 3asIBUTENEM KOl HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIMM Ha
JIEKapCTBEHHBIN Mpernapar.

S7. 3amnper Ha BBO3 M peasin3ayio (GaibCHQHUIINPOBAHHBIX, HEOOPOKAYECTBEHHBIX H KOHTPa(haKTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB PeraaMeHTHPYET

[IpaBunsHEI oTBeT: PeaepanbHbIii 3akoH "O0 oOpamieHnn JiekapcTBEHHBIX cpefcTB" oT 12.04.2010 Ne61 -
@3

58. Kakoli mokyMeHT exeromHo He mo3aHee 1 deBpans mnpeacraBisioT B (emepalbHbI OpraH
WCTIOJIHUTEIIPHOM BIIACTH, OCYIIECTBISIIOIIMN (QYHKIIMM TI0O KOHTPOIO U Haa30py B cdepe
3/PaBOOXPAaHEHMsI, OpTaHU3AIMH, OCYIIECTBISIONIME BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX INpernapatoB B Poccuiickyio
Oenepario?

[IpaBWIIBHBIA OTBET: MPOTOKOJI MCHBITAHWM IOCTYNHBIIErO B TEUEHHWE Trofla B TPAKIAHCKHNA 000pOT
JIEKApPCTBEHHOT0 TIpernapara KOHKPETHOTO IPOM3BOAUTENS (HAa OJHY CEPHIO KaXXIOTO TOPT'OBOTO
HaUMEHOBAHHUS C YYETOM JIeKapCTBEHHOW (OpPMBI M JO3WPOBKH), MPOBOAWMBIX aKKPEIUTOBAHHBIMHU
HCITBITATEILHBIMU JTa00paTOpUsMH (IIEHTPaMH ).

59. B TeueHun xakoro cpoka OpraHM3alUM, OCYLIECTBISIOIINE BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB B
Poccuiickyto ®Denepannro, IOMKHBI YBEIOMUTH (hefepanbHBIl OpraH WCIOMHUTEIHHON BIIACTH, O
IUTAHUPYEMBIX IPHOCTAHOBJICHUSIX MM MPEKPAILEHUAX BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB B Poccuiickyio
®enepanuro?

[IpaBuiIbHBINA OTBET: HE MEHEE YEM 3a OIMH IoJ 10 INIAHUPYEMbIX IPUOCTAHOBJICHHS WM IPEKPALICHUSL.

54. Jlns momydeHus 3aKIOYEHHs O COOTBETCTBMM CEpUH WJIM HapTHH HMMYHOOHOJIOIHYECKOIrO
JIEKapCTBEHHOT'0 npenapara TpeOOBaHUSM, opraHusanys, OCYILECTBIISIOIIAs BBO3
MMMYHOOHOJIOTHYECKOTO JIEKapCTBEHHOro mpenapata B Poccuiickyro @Denepanuio, HampaBisieT B
(enepanbHOE yupexkIeHHE 10 BBIOOPY 3asBUTENS HAa OyMaKHOM HOCUTENE WIH B (JOPME BIIEKTPOHHOTO
JOKYMEHTa 3asBJICHHWE O BblJaue 3aKJIIOYECHHUS C YKa3aHHEM B TOM YHCIIE aJpeca 3JEKTPOHHOW MOYTHI
3asgBHUTENS U PEKBU3UTOB JOKYMEHTA, MOATBEPKAAIONIEro (aKT YIUIAThI IIaTeXa 32 BblIauy 3aKII0UeHHS.
K 3asBnenuto npunaratorcs:

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBCT: a) KOonurs AOOKYMCHTA MPOU3BOAUTEIIA I/IMMYHO6I/IOJ'IOFI/ILI€CKOFO JICKapCTBCHHOI'O
npemnapara, COACPIKALICTO I/IH(i)OpMaL[I/IIO 0 CTaguAaX NpPOU3BOACTBA M KOHTPOJIA KAa4eCTBa CCPpUN UIIU



nmapTun I/IMMYHO6I/IOJ'IOI‘I/I‘-ICCKOFO JICKApCTBCHHOI'O IIpCrapata B COOTBCTCTBUU C JOOKYMCHTaAMU
PErucTpalluOHHOro 10ChE, 3aBCPCHHAA 3asABUTCIICEM,

0) Komus JIOKyMEHTa MPOU3BOJUTENS HMMYHOOHOIOTHYECKOTO JIEKapCTBEHHOrO0 IMpenaparta,
MOATBEPKIAIOMIETO COOTBETCTBHE KaYECTBA CEPUH MIIH TAPTHA KMMYHOOHOJIOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata TpeOOBaHMSAM, YCTAHOBJIEGHHBIM IIPU €ro TOCYJapCTBEHHOW pErucTpanvu, 3aBepeHHas
3asIBUTEIIEM;

B) TIOATBEPXKACHHWE VYIOJIHOMOYEHHOI'O JIMIAa 3asBUTENS COOTBETCTBUS CEPUM WM HapTHU
WMMYHOOHOIIOTHYECKOTO  JIEKAPCTBEHHOrO  Mpenapata  TpeOOBaHUSIM,  YCTaHOBICHHBIM  IIPH
roCyJapCTBEHHON perucTpallii TaKoro JIEKApCTBEHHOT O Mpenapara;

T') KOSl HOPMAaTUBHOM JIOKYMEHTAllUX Ha JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar, 3aBepeHHas 3asBUTENEM.

60. Opranuszamuy, ocymiecTBUBIIME BBO3 B Poccuiickyto deneparuio iekapcTBEHHBIX IMpeNapaTos,
MpeaHa3HAaYeHHbIX IS OKa3aHWS MEAMIIMHCKON MOMOIIM IO >KM3HEHHBIM MOKa3aHHUSIM KOHKPETHOTO
MallMEHTa, a TAaKKe OPraHu3alMM, OCYIIECTBUBIIME BBO3 HE 3aperMCTpUpoBaHHOrO B Poccuiickoit
@enepanuy JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara Uil OKAa3aHWs MEIUIMHCKOW IIOMOIIM OrpaHUYEeHHOMY
KOHTHHTEHTY TIAIIMEHTOB C PEJKON M (M) 0co00 TsDKENoW maroiorueid, B tedeHue 10 padouux mHeH co
IHS TIOMYYEeHHS JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB MEIUIIMHCKOW OpraHHu3alfeld, B KOTOPOH OKa3bIBaeTcs
MEAMIIMHCKAsI TOMOIIb MAIUEHTy 00S3aHbI:

[IpaBuIIbHBIM OTBET: YBENOMIISIIOT 00 3TOM MHUHHCTEPCTBO 37paBooxpaHenust Poccuiickoit Penepannu B
(hopMe FIIEKTPOHHOI'0 JOKYMEHTA, IIOAIINCAHHOTO 3JICKTPOHHOH ITOAHUCHIO.

61. Kakoif HOpMaTHBHBI aKT ycTaHaBIMBaeT MOpANOK BBo3a B Poccuiickyto ®enepanmio
JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB JUIA MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS, 32 UCKITIOUEHIEM JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB
B IEISIX OKa3aHHSA T'yMaHWUTApHOW IOMOIIH (COAEHCTBHUS) WM MOMOIIN NMPH YPE3BbIUYAWHBIX CHUTYAIHSIX
(mamee - mekapCTBEHHBIE CPEACTBA)?

[IpaBwnsHeni orBet: [locTanosnenne [IpaputenscTBa PO ot 01.06.2021 N 853 (pexn. ot 10.08.2023) "O6
yrBepxkaeHuu [IpaBuin BBO3a JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIUIIMHCKOrO MpuMeHeHHus B Poccuiickyto
denepalvio U MPU3HAHUKM YTPATUBIIIMME CHITY HEKOTOPBIX aKTOB M OTICIBHBIX IOJIOKEHUH HEKOTOPHIX
aktoB IIpaBurensctBa Poccniickoit @enepanun.

62. Kakoil HOpMaTHBHBI JOKYMEHT YCTaHAaBIMBAaeT NOPSOOK BBO3a B Poccuiickyro Penepannro
HE3apEruCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, COACPKAIIMX HAPKOTHYECKHE CPENCTBA MU
NICUXOTPOIHbIE BEIIECTBA BKJIIOUCHHBIE B IIEPEUEHb 3a00I€BAHUM M COCTOSHUM M COOTBETCTBYIOILUX
JICKapCTBEHHBIX IPENapaToB, COACPXKALIMX HAPKOTHYECKUE CPEICTBA M IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, IS
OKa3aHHs MEIMLMHCKOM IOMOIIM IO XU3HEHHBIM IIOKAa3aHHUAM KOHKPETHOTO MALMEHTa WM TPYIIIbI
MAalEHTOB?

[IpaBunbublii oter: [loctanoBnenue IlpaButenscrBa P® ot 05.03.2020 N 230 (pex. ot 16.06.2021) "O
BBo3e B Poccuiickyro ®Denepanuio KOHKPETHOW MapTHH HE3apPErHCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB, COAEPKALIMX HAPKOTHUECKHE CPEACTBA MM IICHXOTPONHBIC BEIIECTBA, IJISI OKa3aHHS
MEINIMHCKOM ITOMOIIH 110 XU3HEHHBIM ITOKa3aHUAM KOHKPETHOI'O MAallMeHTa WM IPYIIIbI allUeHTOB.

63. BBo3 He 3apeructpupoBanHoro B Poccuiickoit depepanuu JekapcTBEHHOIO IpenapaTa s
OKa3aHWsl MEOUIMHCKOW MOMOIIM OrPaHWYEHHOMY KOHTHMHIEHTY MAalMeHTOB C PEAKOH u (Min) ocobo
TSKENIOM MaTONIOTHME OCYHIECTBISETCSI HA OCHOBAHWH 3aKIIOYEHUs, MOATOTOBIEHHOTO BO HCIIOJHEHHE
akta [IpaBurensctBa Poccuiickoi @enepannn, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCH:



IIpaBunbHBII OTBET:  IOPUIMYECKOE JIMILO, OCYLIECTBIIAoUIee BBO3 B Poccuiickyro ®exnepanuro
HE3apEeTUCTPUPOBAHHOIO  JIEKAPCTBEHHOI'0  Ipernapara, MEXKIyHAapOAHbIE  HEMAaTeHTOBAHHbIE
HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, WX (HOPMBI, TO3UPOBKU, OOBEMBI, TOAJICKAIINE BBO3Y, a
Takxke 3aboieBaHHe (COCTOSHHE) MAIMEHTOB, Ui OrPAaHWYCHHOTO KOHTHHTEHTAa KOTOPBIX BBO3HTCS
JIEKapCTBEHHBIN IIpernapar.

64. KonTponb 3a yHHYTOXKEHMEM KOHTpPAa(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BBE3CHHBIX Ha
Teppuroputo P, ocyiiecTBiser:

[IpaBWIbHBIA  OTBET: YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH B  paMKax  OCYHISCTBICHUS  (heaepaibHOro
rOCYAapCTBEHHOT 0 KOHTPOJIS (Haa30pa) B cdepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

65. OcHoBaHMeM Ui OTKa3a B  BblJaye 3aKJIIOUEHHS HEOOXOAMMOro sl BBO3a  HE
3apeructpupoBanHoro B Poccuiickoii @eaepanuu JIEKapCTBEHHOrO IMpenapara JUisl  OKa3aHWs
MEMIIMHCKON TOMOIIY OrpaHUYEHHOMY KOHTHHICHTY MAI[MEHTOB C PEIKOM U (M) 0c000 TsHKEIon
MATOJIOTHEN SIBIISIFOTCS CIIEIYOLIHE 00CTOsTENbCTBA!

HpaBHHBHBIﬁ OTBCT: a) HaJIM4YUEC HCIIOJIHBIX WM HEOOCTOBECPHBIX CBC}ICHI/II\/’I B JOKYMCHTax,
MIPECTABIIIEMBIX 3aIBUTENEM JIJIS TIONYYEHHUS 3aKITI0OUEHNs; 0) JIEKapCTBEHHOE CPENICTBO, 3asIBICHHOE /IS
BBO3a B Poccuiickyro @denepanuro s Heaeidl MEIUIUHCKOrO IPUMEH EHUS, 3alPEelIeHO K MEAULIUHCKOMY
MIPUMEHEHUIO Ha TeppuTopuH EBpasmiickoro 3KOHOMHYECKOrO COI033; B) IOPUAMYECKOE JIUIIO,
MIpEeICTaBUBIIEE 3asBJICHWE W JOKYMEHTHI [UIsl [eNed TOIy4eHHd 3aKII0YeHHUs, He YyKa3aHo B
coorBercTBytoleM akre [IpaBurenscrBa Poccuiickoit denepanyu kak MO, YIOJHOMOYEHHOE HA BBO3 HE
3apeructpupoBaHHoro B Poccuiickoit ®deaepanuu JIEKapCTBEHHOrO IMpenapara JUisi  OKa3aHWs
MEIUIMHCKON IOMOIIY OrpaHU4YEHHOMY KOHTHMHIEHTY IallUEHTOB C PEnKOd M (WiIu) 0co00 TSLKENoH
[1aTOJIOTHEN.

66. Kaxkwue cTtpanbpl BXOIAT B cocTaB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYIECKOTO COr03a?

[IpaBunbHeni oTBeT: Pecrybmmka Apmenwst, Pecrybnka bemapycs, PecriyOnmka Kazaxcran, Keipresckas
Pecniy6nuka u Poccuniickast @denepanms.

67. Yem 3anumaercss EADC?

[IpaBuIBbHBIA OTBET: OCYIIECTBISET €IMHOE TAaMOXKEHHOE PEeryJIHpOBaHUE M CBOOOAHOE IEpEeMEIlEHHE
TOBapOB MEXIy TEPPUTOPHUSIMHU CTPAH-UICHOB.

68. Kakoii HOpMaTUBHBIM JOKYMEHT pErVIAMEHTHPYET IpaBujia YHUUYTOXKECHHSI BBE3EHHbIX B PO
(anbcupULUUPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB?

[IpaBunbubli orBer: IloctanoBnenue IlpaBurensctBa PD ot 15.09.2020 N 1447 "OG6 yrBepx)AeHUH
[IpaBui yHHUTOXKEHUS U3BATHIX (PaNbCUPULIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HENOOPOKaUECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB".

69. [loctanosnenue IlpasurensctBa P® ot 07.02.2011 N 59 «O npenocraBneHnu uHpopManuu o
BBO3€ JIGKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyio dexmepauuio W BBIBO3E JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3
Poccuiickoit ®eaepanun He pacpocTpaHsIeTcs Ha CISAYIOUINE CITyqYan:

[IpaBuibHBIHM OTBET: BBO3 Ha TeppuTOprIo Poccuiickoit denepanuu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB CO CTATYCOM
ToBapoB TamoxeHHOro cor3a B pamkax EBpA3DC u BbIB03 ¢ TeppuTopuu Poccuiickoit ®enepannn Ha
TEPPUTOPHIO TOCYAAPCTB - WICHOB TaMOKEHHOro coro3a B paMkax EBpA3DC nexkapcTBEHHBIX CPEACTB CO



CTaTycoM TOBapoB TaMokeHHOro coro3a B pamkax EBpA3DC;

BBO3 Ha Teppuroputo Poccuiickoit ®enepauyuu u BeIBO3 ¢ Teppuropuu Pocculickont ®Denepanuun
JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaToB Ul JUYHOIO MOJIb30BAHUS U MHOIO HEKOMMEPYECKOrO HCIIONb30BaHUS B
clly4asix, TpenycMOTpeHHBIX cTtaThell 50 ®enepanpHoro 3akoHa "OO oOpaleHHH JIeKapCTBEHHBIX
cpencts".

70. Jia monmydeHus JHMIIEH3MH Ha MPaBO BBO3a (BBIBO3a) HAPKOTHUECKUX CPEICTB, MCUXOTPOIHBIX
BEILIECTB U UX MPEKYPCOPOB FOPUANICCKIMH JTHLIAMH JOIKHBI OBITH TOITYYEeHBI:

[IpaBuibHBIA OTBET: cepTU(UKAT HA MPaBO BBO3a (BHIBO3a) HAPKOTHUYECKUX CPENCTB, MCUXOTPOITHBIX
BEIIIECTB U UX MPEKYPCOPOB (E€CIIN OHU SIBIAIOTCS JIEKapCTBEHHBIMHU CPEAICTBAMH) U pa3pelleHre Ha paBo
BBO3a (BBIBO3a) HAPKOTHYECKHX CPEACTB, MCHUXOTPOITHBIX BEIIECTB M MX IPEKYpCOPOB, BHIAABAEMBIE
YIIOTHOMOYEHHBIMHU (eJiepallbHBIMU OpraHaMH HCTIOMHUTENBHON BIACTH.

71. Hns nonmydeHus: IOpUAMYECKUM JIMIOM 3aKIIFOUEHUS Ha BBO3 JIC Ha Tepputoputo PD 3asgBurtens
npencrapiser B M3 PO crenyromuye JOKyMEHTHI:

[IpaBWIBHBI OTBET: TPOEKT 3aKIOYCHUS; OOOCHOBAHUE KOJWYECTBA BBO3UMBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB u (Win) papMareBTHUECKUX CyOCTaHIUIT; KOIMH JJOT0BOpa (KOHTPAKTA), TIPUIIOKEHUS U (W)
JOTIONTHEHHsSI K HEMY, a B Clydae OTCYTCTBHS JOroBopa (KOHTpakTa) - KOMHHM WHOTO JIOKYMEHTa,
MOATBEPKIAIOIEr0 HAMEPEeHUs! CTOPOH (B Ciydae ydacTus 2 Win Oosiee CTOPOH); KOMHU JOKYMEHTOB,
MOJTBEPXKIAMONIMX KAa4eCTBO JIEKAPCTBEHHOrO mperapara W (Win) QapMamneBTHUECKHX CyOCTaHIUMH,
BBIIAHHBIX OpraHU3alliedl - INPOU3BOJUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COAEprKallue I10Ka3aTelu
(XapaKTepUCTUKHN) C YKa3aHUEM MECTa IPOU3BOICTBA KOHKPETHOTI'O JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTRA;

72. OcHoBaHUEM [UIS U3BATHS U3 PaXKAaHCKOr0 000pOTa M YHUUYTOKEHHUS (PaibCU(UIIUPOBAHHBIX,
HETOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS
SIBIISICTCS pEIICHHE

[IpaBunbHEI oTBeT: DenmepanbHON CITyKOBI IO HAA30pY B cepe 3MpaBoOXpaHeHUS

73. B cirygae BBO3a JiekapCTBEHHOTO IIperiapaTa sl OKa3aH!sl MEAUIIMHCKOM TOMOIIH 110 YKU3HEHHBIM
MOKa3aHUsM KOHKPETHOT'O MAIlMEeHTa, K OCHOBHOMY ITaKETy OKYMEHTOB JUIS ITONyYEHHS pa3pelieHws,
HEO0OXOIMMO TIPEIOCTABUTE TaK Ke:

[IpaBUIIBHBIA OTBET: KOMHUS MPOTOKOJIA 3aKITIOUEHHS BpauyeOHOW KOMHCCHH JTHOO KOHCHIMyMa Bpaden
(enepanabHOro, B KOTOPOM OKa3bIBAETCSI MEAULIMHCKAS TIOMOILB [TALHEHTY, IOAIMCAHHOTO PYKOBOAUTEIIEM
YUpEXIEHHsI, 0 HA3HAUYCHNUH alMeHTy He3apEruCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara AJsl OKa3aHus
MEIUIMHCKON TMOMOLIM IO >XU3HEHHBIM IOKa3aHUSAM (C yKa3aHHEM TOPrOBOIO HAaMMEHOBAaHUS JHOO
MEKAYHApOJHOIO HEMAaTeHTOBAHHOTO HAUMEHOBAHUS, JIEKAPCTBEHHON (HOPMBI, JO3UPOBKH U KOJIMYECTBA
HE3apEeruCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTta 1 000CHOBaHMEM HEOOXOIUMOCTH €ro BBO3a), WIH
oOpalieHre YHNOIHOMOYEHHOIO HCIOJHUTENbHOr0 opraHa cyObekra Poccuiickoir ®enepauun o
HEOOXOMMOCTH BBO3a HE3aperuCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara Al OKa3aHus MEeIULIMHCKON
MOMOIIM IO XM3HEHHBIM II0KAa3aHMSAM KOHKPETHOTO MAaIMEHTa C NPHJIOXKEHHEM KOMHU IPOTOKOJa
pemieHuss BpaueOHOW Komuiccmu JnHOO KOHCHIMyMa Bpaded ydpexneHus cyowbekra Poccuiickoit
denepanny, B KOTOPOM OKa3bIBAETCS MEJUIIMHCKAS IOMOILb ITALIUECHTY;

Koy nacropTa Uik CBUACTCIILCTBA O POXICHUU MMAIIUCHTA, KOTOPOMY HA3HAYCH He3apel"HCTpHp0BaHHbIﬁ
HeKapCTBCHHLIfI npernapart A1 OKa3aHus Me,[[HL[HHCKOﬁ IIOMOIIIM ITO )KM3HCHHBIM ITOKAa3aHUAM.

74. SIBasiercs Ik OTKa3 B BbLJAY€ 3aKJIFOUCHHU A Ha BBO3 HE3aPCTUCTPHUPOBAHHBIX JIC HA TCPPUTOPUTO PO
OpenATCTBUEM AJId IMOBTOPHOI'O NPCACTABJICHUSA JOKYMCHTOB U CBGHCHHﬁ, nocIC yCTpaHCHUA TIPUYMH,



MOCITYXXUBIINX OCHOBAHUCM JJIsA oTrkaza?

[IpaBunbHebni otBeT: Hert, cornacuo nynkty 10, [Tocranosnenus IIpaButensctBa P® ot 1 utons 2021 r.
N 853 "O6 yrBepkaenuun IlpaBun BBO3a JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB AJISI MEJUIMHCKOTO MPUMEHEHHS B
Poccuiickyro @enepanuio 1 NpU3HAHUM YTPATUBLIMMHU CUITY HEKOTOPBIX aKTOB U OTAEIbHBIX MOT0KEHUH
HeKOoTOphIX akToB [IpaBurennscTBa Poccuiickoit denepammn’.

75. Kto ocymectBisiercs mnepenady CBeAEGHUM, coAepKallUXcs B 3aKIIOYEHHSX Ha BBO3
He3apeructpupoBaHHbix JIC Ha TeppuTopuio PO, B TamMo)keHHbIE OpTaHbl?

IIpaBunbHbli orBeT: CBEAEHUS, COAEPKAIIMECS B 3aAKIIOUEHHSX, €KEHEICIbHO, HE IIO3JHEE IIEPBOrO
pabouero IHS KaJeHAapHON HEAENH, MPeACTaBIsoTcss MUHHUCTEPCTBOM 3lIpaBooxpaHeHus: Poccuiickoit
dbez{epam/m B TaMOXCHHBIC OpraHbl B 3JICKTPOHHOM BUAC MMOCPEACTBOM HCIIOJIB30BAHUA GHHHOﬁ CHCTEMBI
MCXKBEIOMCTBCHHOI'O 3JICKTPOHHOI'O BSaHMOHeﬁCTBHH.

76. Kem yTBepkmaercs mepedeHb 3a001eBaHNil M COCTOSHUN M COOTBETCTBYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
HpenapaTOB, coz[epmanmx HapKOTI/I'-IeCKI/Ie Cpe}lCTBa n HCI/IXOTpOHHBIe BCIIECTBA, B IICIIAX OCYHICCTBJ'ICHI/IH
HX BBO3a, corimacuo ©3-61?

[IpaBHIBHBINA OTBET: YTBEPKIAETCS YIOITHOMOYECHHBIM ()ellepaibHbIM OPTaHOM UCIIONHUTEIBHON BIACTH
(Ilpuxkaz ~ MunncrepctBa  3apaBooxpaneHuss P®  or 13 despans  2020r. N80
"O06 yTBepKIeHNH TTepedHs 3a00J1eBaHUI U COCTOSIHII M COOTBETCTBYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB,
COJIEpIKaIINX HAPKOTHYECKHE CPEJICTBA MITU IICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA, B IIENSX OCYIIECTBIICHUSI X BBO3a
Ha Ttepputoputo Poccuiickoit ®enepanuu A OKa3aHWS MEIUIIMHCKOW TMOMOIIM IO KU3HEHHBIM
MTOKa3aHUsIM KOHKPETHOTO TTAIIMEHTA HJIM TPYIIITHI TAITHEHTOB")

T7. Ha ocHoBaHMM KaKuX HOPMATHBHBIX IOKYMEHTOB OCYIIIECTBIISIETCS BBO3 M BHIBO3 JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Poccutickyio @enepanmio?

[IpaBusHENT oTBeT: Denepanbabiid 3ak0H 0T 12.04.2010 N 61-D3 (pen. ot 04.08.2023) "OO6 obparecHum
nekapcTBeHHbIX cpenct”. [loctanornenne IlpasurenscrBa PO ot 01.06.2021 N 853 (pen. ot 10.08.2023)
«O6 yrBepxknenuu llpaBun BBO3a IJIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB [UISI MEAWIIMHCKOTO TPHUMEHEHHS B
Poccuiickyro @enepanurom.

78. Kakoii HopMaTUBHBII JOKYMEHT yTBEPKAAET HOMEHKJIATYPY CHUIbHOIACHCTBYIOIIMX U SITOBUTHIX
BEILECTB, HE SBIIOLIMXCS MPEKypCOpPaMU HAPKOTHYECKUX CPEACTB M IICHUXOTPOIHBIX BEIIECTB, Ha
KOTOpbIE pacmpocTpaHsiercs nopsanok BBo3a B Poccuiickyro ®enepanuio v BbiBo3a U3 Poccuiickoit
®denepanuu, yTBepKaeHHBIN moctanoBiaeHnueM [IpaBurenscta Poccuiickoit denepaunu ot 16 mapra 1996
r. N 278?

[IpaBunbnbni  otBer: IlocranoBnenue IlpaBurensctBa P® or 3 asrycra 1996 1. N 930
"O0 yTBEpXKIEHWHW HOMEHKIATYpPHI CHJIBHOACUCTBYIOIINX W SAOBUTBHIX BEIIECTB, HE SBISIOLIMXCS
MPEKypcopaMu HapKOTUYECKHX CPEJCTB M TICHXOTPOITHBIX BEIIECTB, HA KOTOPBHIE PACHpPOCTPaHSIETCS
nopsnok BBo3a B Poccuiickyro @enepauuio U BbiBo3a U3 Poccuiickoit denepanuu, yTBEp:KIECHHBIN
noctaHoBiieHueM I[IpaBurtenscrBa Poccuiickoit @enepaunn ot 16 mapra 1996 r. N 278"

79. Pemienne ymomHoOMoOueHHOro opraHa 00 H3BATHM M YHHUUTOXEHUH (anbCUPULIUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB U (WJIM) HEAOOPOKAUECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX BBE3EHHBIX Ha TeppuTOpuio PO
CPEZICTB JOJKHO COAEPHKATh:

HpaBI/IJ'IBHBIf/i OTBCT! a) CBCACHUS O JICKAPCTBCHHBIX CPCACTBAX;

6) OCHOBAHUA U3BATUA U YHUUYTOXCHHUSA JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB;



B) CPOK U3BATUA U YHUUTOXKCHUS JICKAPCTBCHHLIX CPECACTB,
F) CBCACHUA O BJIAAC/IBIEC JICKAPCTBECHHLIX CPCACTB,
H) CBCACHUS O IMPOU3BOAUTEIIC JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB.

80. KTo mpuHMMaeT perieHre o Bblfaue 3aKII0UYCHUS WK PEIICHHE 00 0TKa3e B BbIIAUYC 3aKITFOUCHUS
C YKa3aHHMeM IIPUYMH 0TKa3a, Ha BBO3 He3apeructpupoBanHbix JIC Ha Tepputoputo PO?

IIpaBunbHbI 0TBET: MUHUCTEPCTBO 3apaBooxpaHeHus PO

81. danscuduppoBaHHble JEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M HEJOOpPOKAYECTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CpE/ICTBa, TOMEIICHHBIE IO/ TAMOXXEHHYIO TNPOIEAYPY YHHUTOKEHHSI, MOJJIEKAT YHHUYTOKECHUIO B
MopsIIIKe:

IIpaBHUIBHBIM OTBET: YCTAaHOBJIECHHOM AaKTaMH, COCTaBIIIOIIMMM IIpaBo EBpa3niickOro 3KOHOMHUYECKOrO
CO03a, U 3aKOHOATeNbCTBOM Poccuiickoilt denepanuu 0 TaAMOKEHHOM PEryJIMPOBAHUMU.

82. Ilonoxxenue o MopAaAKE BBO34a, BbIBO3a M TpaH3UTA AJOBUTHIX BCHICCTB, HE ABJIAIOMIUXCA
MMpEeKypcopaMn HAPKOTHUYCCKUX CPCIACTB M IICUXOTPOIIHBIX BEHIECCTB, II0 TaMOKCHHOM TEPPUTOPHUN
TamMmoXXeHHOr0 C0103a UMEET CJIeayromue OCOOEHHOCTH:

[IpaBuibHEIT OTBET: 1) IO AMOBUTHIME BEIIECTBAMH ITOHMMAIOTCS BEIIECTBA, YKa3aHHbBIE B paszerne 2.13
EZII/IHOFO IMEpEUHA TOBApPOB, K KOTOPBIM IPHUMEHAIKOTCA 3alpeThl WM OI'paHUYCHHA HAa BBO3 HJIM BbIBO3
rocynapcrBaMu — wieHamu TC B TOPToBIIE ¢ TPETHHUMH CTPaHaMHU; 2) MOJIOKEHNE HE PEryIUpyeT BBO3,
BbIBO3, TpaH3uT JIC, ®C, mpemapartoB sl BETEpPUHAPUM, SBISIFOIIUXCS SIOBHTHIMU BEIECTBAMH,
yKazaHHBIX B pasnene 2.14 EjauHOro mepedHs TOBapoB, K KOTOPHIM IPHMEHSIOTCS 3alpeThl WA
OTpaHWYCHHS Ha BBO3 WJIM BBIBO3 rocyiapcTBaMu — wieHaMu TC B TOProBie ¢ TPETBUMHU CTpaHaMu; 3)
BBO3 W (WMJIM) BHIBO3 SJIOBUTHIX BEIIECTB (PM3MUECKUMH JIMIAMH, HE 3apETUCTPUPOBAHHBIMH B Ka4yecTBE
CyOBEKTOB TMPEMITPUHUMATEIIBCKON NEATEIBHOCTH, HE JOMycKaeTcs; 4) BBO3 M (MJIM) BBIBO3 SIOBHUTHIX
BEIIIECTB, SIBIIIONIMXCS CTaHJAPTHBIMH O0pa3laMu, OCYIISCTBISICTCS Ha OCHOBAHWH 3aKITIOYCHUS
COOTBETCTBYIOIINX OPTaHOB rOCY/IapCTBEHHON BiacTu rocyaapcTBa — wieHa TC; 5) BBO3 u (WJIH) BBIBO3
STOBUTHIX BEIIECTB OCYIIECTBISIETCS HA OCHOBAHWU JIUIICH3WH, BBIIABAEMBIX YIOJIHOMOYCHHBIM
TOCYJapCTBEHHBIM OpraHoM rocyaapctB — wieHoB TC B COOTBETCTBHM C 3aKOHOIATEIHCTBOM
rocymapcra — wieHa TC.

83. OcHoBaHMEM Ui OTKa3a B BblJAYe pa3pelieHUs] WM cepTU(HUKaTa Ha BBO3 HAPKOTHUYECKUX U
cunbHoAeicTByronux JIC sBisercs:

[IpaBuiIBbHBINA OTBET: HAIMYKE HEAOCTOBEPHON HH(OPMALIMH B 3asBJICHUH U IIPEIICTABICHHBIX TOKYMEHTAX;
ncuepnianve kBoTel HC, IIB wmmm mpekypcopoB. KBorel Ha HC u IIB perynupyer nmocraHoBiieHUE
[IpaButensctBa Poccuiickort @eneparuu ot 22.06.2009 . Ne 508 «O0 ycTaHOBIEHUN TOCYAapCTBEHHBIX
KBOT Ha HAPKOTHUYECKHE CPEACTBA U IICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA»; BCTYIUICHUE B 3aKOHHYIO CUJIY PELICHUS
cyga o0 anHHynupoBaHMM JuueH3un Ha obopor HC wu IIB m ux mpekypcopoB; aIMHHHCTPaTHBHOE
MIPUOCTAaHOBJIEHHUE AEITEIBHOCTH 3asBUTEINS 32 HapywmeHus B cpepe odopora HC u 1B u ux npekypcopos;
HaJIW4Ke MUCbMEHHON HH(OpMaIMK U3 KOMIIETEHTHOIO OpraHa rocy1apcTBa-uMIopTepa, YTO pa3peLieHue
Ha BB03 KoHKpeTHOM naptuu HC u [1B 1 ux npekypcopoB He BbIIaBajIoCh WIHM aHHYJIHPOBAHO.

84. Kaxkoli HopMaTUBHBIN JOKYMEHT YCTaHABIMBAET MPaBUIaMH BBO3a JIEKAPCTBEHHBIN MpenapaToB
JUIA OKa3aHUs TYMaHUTAPHOM MOMOIIM Ha TeppuTopun PO?

[IpaBunbHsbii orBet: [locranosnenue IIpaBurensctBa Poccuiickoit @enepannu ot 03.09.2010 r. Ne 675
«O0 yTBep:KIIeHUH MpaBUJl BBO3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoit denepannu gekapcTBEHHBIX MPENapaToB,



npeaAHa3sSHAYCHHBIX JJI1 OKa3aHUsA T’ yMaHPITapHOﬁ IIOMOIIIH (COﬂeﬁCTBHﬂ) HJIM IOMOLIY Ipr '{pC3BLI‘laI>'IHI)IX
CUTyalusiaXx».

85. B cityuae HeBBITTOTHEHUS pelieHHs 00 U3BSTHH, YHUUTOXKEHHH U BHIBO3€ HETOOPOKAUECTBEHHBIX,
KOHTpa(aKTHBIX, (albCHPUINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBE3EHHBIX Ha TeppUTOpuio PO,
YIOJIHOMOYEHHBIA OpraH:

[IpaBunbHbli oTtBer: OOpamaercs B CyJd, COMJacHO JEHCTBYIOIIMM MpaBHJIaM YHHUYTOXKECHUS
HeloOpOKaueCTBEHHBIX, KOHTPAa(aKTHBIX, (habCHPHUITUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

86. Kaxkue nekapcTBeHHBIE IpenapaThbl He MOAJIEKAT FOCYJapCTBEHHON perucTpaniuu?
IIpaBuUIIBHBI OTBET:

1) nexapcTBEHHbIC Mpenaparbl, MPUOOPETEHHBbIC (U3NYSCKUMU JIMIIAMKM 3a Tpenenamu Poccuiickoit
Odenepanuu U IpeTHA3HAUYCHHBIC TSI TIMYHOTO UCTIONH30BAHUS,

2) JeKapCTBEHHBIE TpemapaTthl, BBO3UMEIE B Poccuiickyto Denepamuio sl OKa3aHUS METUITHHCKOMN
MOMOIIM O >KU3HEHHBIM IMOKAa3aHUSIM KOHKPETHOTO MallMeHTa HAa OCHOBAHWHU Pa3pEeIlleHUs], BbIJIaHHOIO
YIOJTHOMOUYEHHBIM (heiepalibHbIM OPraHOM MCIIOJIHUTEILHON BJIACTH;

3) InexkapCTBEHHBIE CpelncTBa, BBO3UMEBIE B Poccuiickyro ®enmeparuio Ha OCHOBAaHWU BBIIAHHOTO
YIOJTHOMOUYEHHBIM (heliepajbHbIM OPraHOM HCIIOJIHUTEIILHOM BJIACTH pa3pelieHHs W MNpeaHa3HauYCHHbBIC
JUISI TIPOBEIEHUS KIIMHWYECKUX WCCICIOBAHMMA JIGKAPCTBEHHBIX TIpernapaTtoB W (WIM) TPOBEICHUS
SKCIEPTU3bl  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEINCTB  JUISl  OCYLIECTBJIEHHMS TOCYJAapCTBEHHOW  PEruCTpaluu
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;

4) nexapcTBEHHBIE MTPEMapaThl, U3TOTOBJIEHHBIE AITEYHBIMU OPTaHU3AIMAMH, BETEPUHAPHBIMHE allTeYHBIMH
OpTaHM3ALMSIMH, WHIUBUAYAIbHBIMA MPEANPUHUMATENSIMH, KOTOPhIE HWMEIOT JIUICH3WIO Ha
(hapManeBTHYECKYIO JEATEIbHOCTh, IO pElenTaM Ha JEeKapCTBEHHBIE IpernapaTsl W TPeOOBAHHSIM
MEAWIIMHCKUX OpPTraHU3aIii, BETepUHAPHBIX OPTaHNU3AIINN;

5) dapmaneBTHUECKHE CyOCTaHIINM;
6) IeKapCTBEHHBIE MIPEMapaThl, IPOU3BOIMMBIE JUIS 3KCIIOPTA.
87. Uro moapazymeBaer moj; coooi nousTue BBo3a JIC B kadecTBEe TYMaHHTaPHON TTOMOIITH ?

[IpaBUIIBHEIA OTBET: TIpEACTaBIsIeT CO00M BUA 0€3BO3ME3THOW MOMOIIHM (COMEHCTBHS), OKa3bIBAeMOI B
CIIEAYIOIMX LENAX: Yy IS OKa3aHWs MEOUIMHCKOM M COLMAaJbHOW IOMOLIM Majoo0ecTiedeHHbIM,
COLIMAJIbHO HE3AIIMIIIEHHBIM CIIOSIM HaCEIEHUs; y /ISl IOMOLIM OCTPaJAaBLIMM OT CTUXHMHBIX O€ACTBUH U
JPYTUX Ype3BhIYAUHBIX POUCIIECTBUM; Y ISl TUKBUJALUYU TOCIAEICTBUM 3TUX NPOUCIIECTBUM.

88. Juis monmydeHHs paspellieHds Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB, IMPeAHA3HAYEHHBIX IS
OKa3aHUs TYMaHUTAPHOW IOMOIIM, HEOOXOIUMO TPEACTaBUTh B MUHHCTEPCTBO 3IPaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoit ®enepariny 3asBiIeHUE C IPIIIOKEHUEM CIIEIYIOIINX JIOKYMEHTOB:

[IpaBuiIBbHBIA OTBET: a) JOKYMEHT, COJIEpPAINil CBEJEHUSI O BBO3UMBIX JIGKAPCTBEHHBIX Iperaparax, B
2 sK3eMInIsIpax 1mo ¢popme, yreepkaaeMoir MuHECTEpCTBOM 3/1paBooxpaHenus Poccutickoit deneparum;

6) KO yIPpCAUTCIIbHBIX U PETUCTPAITUOHHBIX JOKYMCHTOB (YCTaBa, CBHACTCIBCTBA O FOC}’,Z[apCTBeHHOﬁ
perucrpanuu, CBUACTCIBCTBA O TIOCTAHOBKE HA YYCT B HAJIOTOBOM opraHe);

B) MNUCbMO YIOJHOMOYCHHOI'O OpraHa HCIOJIHUTEILHON BJIACTH CY6’LGKT3 Poccutickoit (De;[epam/ll/l ()
NOAACPIKKE FYMaHHTapHOﬁ AKIUU 110 BBO3Y JICKAPCTBCHHBIX NPCIIAPATOB, MIPECAHA3HAYCHHBIX I OKa3aHUA



aToMy cyObekTy Poccuiickoii ®denepanuu TyMaHUTapHOW TOMOIIH, C 00S3aTEIHCTBOM OCYIICCTBISAThH
KOHTPOJIb 32 LIEJIEBBIM HEKOMMEPYECKUM HCIIOIb30BAHUEM TPY3a;

I') KOMUS JOKYMEHTA, MOITBEP KIAIOIIEro r'yMaHUTAPHBINA XapaKTep Tpy3a (JapcTBeHHAs, COTIAIICHHE);

1) Korusl JToKymeHTa (crenuduranuy, cuer-¢pakTypa), MOATBEP)KAAIOUIEr0 HaMEpEHHE HaIlpaBUTh
JIEKapCTBEHHBIE MpenapaThl, NpelHa3HAuYeHHbIC Ui OKa3aHUs TYMaHHUTAPHOM IIOMOINM, B ajpec
noiydatenst (C yKa3aHHEM OpraHU3alMy-TIPOU3BOAUTENS, CTPAHBI-TPOM3BOAUTENS, (OPMBI BBITYCKA,
KOJTUYECTBa, CPOKA TOAHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB);

€) KOIHs IUIaHa IeJIEBOr0 pacipeaeseHus JIeKapCTBEHHBIX MpenapaToB, MpeJHa3HAYEHHBIX A1 OKa3aHUs
TYMaHUTapHOW TIOMOIIM (C yKa3aHHWEM IIOMHBIX JAHHBIX IOJyyaTelel M KOJIMYEecTBa IepeJaBaeMoro
rpy3a), YTBEPKICHHOT'O OPTaHOM YIIPaBIIEHUS 3/IpaBOOXpaHeHreM cyonekTa Poccuiickoit denepanuw, -
B CIIy4ae OKa3aHUs TYMaHUTapHOM MOMOIIH (COAEHCTBYS);

) TOKYMEHT, BBIJJaHHBI MunncrepctBoM Poccuiickoit denepanuu mo enaM rpakIaHCKoil 000pOHBI,
Ype3BBIYAMHBIM CUTYallMsIM M JIMKBUJAIMUA TOCICACTBUH CTUXMHHBIX OEICTBUU, MOATBEPIKIAOIIHIA
HEOOXOAMMOCTh M 11€J1IeCO00Pa3HOCTh BBO3a JICKAPCTBEHHBIX IPEMapaToB, MpeaHA3HAYCHHBIX IS
OKa3aHUsl T'YMaHHUTapHOW IOMOINK (C yKa3aHMEM KOJIHMYeCcTBa, (PACOBKU, TO3MPOBKH, KOHIICHTPALIUU
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB), - B Cydae OKa3aHUsI IIOMOITH TIPH YPE3BEITANHBIX CHTYAITUIX.

89. OcHoBaHMAMH ISl OTKa3a B BBIJade pa3pelieHrs Ha BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTtos,
MpEeIHAa3HAYEHHBIX ISl OKa3aHUs T'YMAHUTAPHOU ITOMOILH, SIBJISETCS:

[IpaBuibHBIA OTBET: a) OTCYTCTBHE TOCYNApCTBEHHOW pErucTpanuyd Kakoro-mubo JIeKapCTBEHHOTO
nperapaTta, IpeJHa3HaueHHOT O 7S OKa3aHHs TyMaHUTapHOM MTOMOIIIH;

0) mpencTaBiieHHE HE B TTOJTHOM 00beME IOKYMEHTOB;
B) IIPEICTABIICHHE 3aIBUTEIEM HEAOCTOBEPHBIX CBEICHHUM.
90. HesapeructpupoBaHHbIi JIeKapCTBEHHBIN MperapaT MOXHO BBe3TH Ha TeppuToputo PD, eciu oH:

[IpaBWIIBHBIM OTBET: SBIISECTCS BBICTABOYHBIM OOpPA3IlOM; BBO3HUTCS IS TPOBEACHUS DSKCIEPTH3HI,
KIMHUYECKMX HCCIIENOBAHUI; HEOOXOOMM JJId OKa3aHWs MEIUIIMHCKOM IIOMOIIM II0 >KU3HEHHBIM
TOKa3aHUSIM.

91. BBo3 (BBIBO3) JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, OTHECEHHBIX K CHIIBHOACHCTBYIOIIMM BEIECTBaM, HE
SBJSIIOLIMXCS  TIPEKypCoOpaMy  HAapKOTUYECKHX CPEICTB M ICHXOTPOIHBIX BEHIECTB PETYIHPYIOT
CIIEIYIOIINE HOPMATHBHBIC ITPABOBBIE JOKYMEHTHI:

IIpaBuneHeIi oTBeT: 1. [locranoBnenue IlpaButensctBa Poccuiickoit @enepanuu ot 16.03.1996 r. Ne 278
«O mnopsgke BBo3a B Poccuiickyro @epepanuro U BbBo3a U3 Poccuiicko ®enepaunu
CHIIBHOJICHCTBYIONNX U AIOBUTHIX BEIIECTB, HE SBISIOMNIMXCS MPEKYpPCOPAMU HAPKOTUYECKHX CPENCTB U
MCUXOTpOINHbIX BeulecTB» .2. [loctanoBnenue IIpaButenscrBa Poccuiickoit @enepauun ot 03.08.1996 r.
Ne 930 «O0 yTBepKI€HUU HOMEHKIATYPHI CHIIBHOACHCTBYIOIINX U SOBUTHIX BEIIECTB, HE SBIISTFOIINXCS
MPEKypcopaMu HAapKOTHYECKHX CPEJCTB U ICHXOTPOITHBIX BEIIECTB, Ha KOTOPHIE PACIPOCTPaHSIETCS
nopsnok BBo3a B Poccuiickyro @enepauuio U BbiBo3a U3 Poccuiickoit denepanuu, yTBEp:KIECHHBII
nocraHoBieHueM IlpaButenbctBa Poccuiickoit @epepauun ot 16.03.1996 1. No 278»; 3. Pemenue
Komnernn ESK ot 16.08.2012 r. Ne 134, yrBepausiiee «Ilomokenue o mopsiAke BBO3a, BEIBO3a M TPaH3UTa
SITIOBUTBIX BELIECTB, HE SIBJSIOLIUXCS MPEKYPCOPAMU HAPKOTUUECKUX CPEJCTB U MCUXOTPOITHBIX BEIIECTB,
10 TAMOXXEHHOU TeppUTOpUH TaMOXKEHHOT'O COK3a.



92. Kakyto oTBeTCTBEHHOCTD BII€UET MPOJaXKa UM BBO3 Ha TeppuTopuio PO danscnpunmupoBaHHbIX
JIEKapCTB, MEIUIIUHCKUX HU3/IENUH:

[IpaBuibHBIA OTBET: AJMHHUCTpPATHBHAS OTBETCTBEHHOCTH 3a NPOM3BOACTBO, MPOAAXKY WIM BBO3 Ha
teppuropuio PO danscudunupoBaHHBIX JEKapcTB, MEAWIMHCKUX HW3ICIMNA TpenycMorpeHa cr. 6.33
KoAIl PO

93. Jlnst kakux neneid MOryT BBO3UTh JIEKAPCTBEHHBIE cpencTBa B Pocculickyro denepaluio HaydyHo-
UCCIIEN0BAaTeIbCKUE OpraHU3allid, O00pa3oBaTENbHBbIC OpPraHU3allMM BBICIICTO O0pa3oBaHUSA H
IMPOU3BOAUTEIIN JICKAPCTBCHHBIX CpCILCTB?

[IpaBwibHBIA OTBET: pPa3pabOTKH, UCCIICNOBAHUM, KOHTPOJIS 0€30MacHOCTH, KauecTBa U 3(h(HEeKTHBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MPU HANIMUUU 3akiodeHuss M3 PO.

94. Cpok romnoctu JIII, BBO3UMBIX Ha TeppuTopuio P®, mnpenHa3HaueHHBIX A OKa3aHUSA
TYMaHUTAPHOM IOMOILH, JOJKEH COCTAaBIIATH:

[IpaBusibHBI OTBET: HEe MeHee 12 MecsIeB, UCUMCIAEMBIX C JaThl BbIauM pa3pelieHus Ha BBo3. llpu
HeoOxoauMocTH obecriedeHust KoHKpeTHbIM JIIT M3 P® BnpaBe paspemmts BBo3 JIIT st ' co cpokom
TOAHOCTH MeHee 12 MecdlleB, B CIy4ae COOTBETCTBYIOIIETO OOpamieHusi B MHHHUCTEPCTBO
YIOJTHOMOUYEHHOI'0 OpraHa UCIOJIHUTENBHOM BIacTH cyObekTa Poccuiickon denepanuu.

95. Kto Bemér peectp 3akirodyeHUi Ha BBO3 HE3apErMCTPUPOBAHHBIX Ha Teppuropun PD
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB?

IIpaBunbHbBI oTBeT:  MuHHCTEPCTBO 3iApaBooxpaHeHusi Poccuiickoit denepauuu BeaeT peecTp
BBIIAHHBIX 3aKIFOYEHUU B DJIGKTPOHHOM BHJIE B YCTAaHOBIEHHOM WM TIOpSAKE, KOTOPBIA HOCHUT
HHPOPMAITHOHHBIN XapaKTep.

96. Opraam3anum, OCyIIecTBUBINE BBO3 B Poccuiickyio demepariio JIeKapCTBEHHBIX IPEMapaToB,
MpeaHa3HAYeHHBIX IS OKa3aHWs MEAWIIMHCKON TIOMOIIM IO >KM3HEHHBIM ITOKa3aHUSAM KOHKPETHOTO
marnuenTa, B TedeHne 10 paboumx qHEW co AHS MONYyYEHHUs JeKapCTBEHHBIX IMPEapaToB MEIUIIHCKON
OpTaHM3aIHel, B KOTOPOH OKa3bIBAETCS METUITMHCKAS TIOMOIIb MAIIMEHTY, 0053aHbBI YBEIOMHTD 00 KaKyIO

CTPYKTYpY?

[IpaBwibHEI 0TBeT: MUHHCTEPCTBO 37paBooXpaHeHus Poccuiickoit @emeparnuu B popMe dIESKTPOHHOTO
JOKYMEHTa, TIOJIICAHHOTO AJIEKTPOHHOM MOJIMTUCHIO (ITPOCTOMN 3IIEKTPOHHOH MOAIKCKIO, JIN00 YCHUIIEHHON
KBATA(UIIUPOBAHHON AJIEKTPOHHON TOAIMCHIO, MO0 YCHIIEHHOW HEKBAIH(UIIMPOBAHHON AIIEKTPOHHOU
TTOITHCHIO).

97. Kaxoil HopMaTuBHBIN TOKYMEHT periaMeHTupyeT opMbl JOKYMEHTOB Ul BBO3a HA TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit @eneparuu JII1, mpeqHazHaYeHHBIX I OKa3aHUS TYMAHUTAPHOMN TOMOIIH (CONSHCTBHS) HITH
MTOMOILY NTPH YPE3BBIYANHBIX CUTYALHSX ?

[IpaBunbHEIi oTBeT: [Iprka3z MuHUCTEPCTBA 3/paBOOXPaHEHUS U CONMAILHOTO pa3BuTHs PD ot 8 HOAOps
2010 r. N 9691 "O0 yTBepxaeHnN (OpM TOKYMEHTOB Ul BBO3a Ha TeppuTOopuio Poccuiickoii denepannu
JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB, NpeIHa3HAUCHHbIX Ul OKa3aHHUsI TYMaHUTapHOU IIOMOILH (COAEHCTBHS) HIIH
[IOMOILY [IPU YPE3BBIYANHBIX CUTyausAxX"

98. VkaxnTe KpaTKUil aJropuTM JeUCTBUM 3asBUTENS Ui odopmieHuss BBo3a (BBIBO3a)
CHJIbHOACHCTBYIOIINX U STOBUTHIX BELIECTB, HE SBJISIIOLIMXCS MPEKyPCOPaMU HAPKOTHYECKUX CPENCTB U
MICUXOTPOIHBIX BELIECTB

[IpaBunbublii orBer: 1. 3asButens (ropuaundeckoe Wi (usndeckoe nuno) --- 2.1 Paspemene



1)
2)
3)

Poc3npaBHan3opa Ha BBO3 B P® u BbhIBO3 M3 PP CUIBHOAEWCTBYIOIIMX BEIIECTB, HE SBJISIOLIMXCA
npekypcopamu HC wu IIB; 2.2 Paspemenue PocnpupomHan3opa Ha BBO3 SIOBUTBIX BEIECTB, HE
spisomuxea npekypcopamu HC u IIB; --- Jlunensus Munnpomropra P® Ha BBO3 M Ha BBIBO3
CHJIBHOJIEHCTBYIOIINX SJOBUTHIX BEIIECTB, HE ABJsAtomuxcs npexkypcopamu HC u [1B --- TamoxHs.

99. st monmy4eHus pa3pelieHus U cepTUPHUKATa Ha BBO3 HAPKOTUYECKUX U ciibHOAeHCTBYIommX JIC
3asBUTENb MpEJCTaBIdAeT B yrnonHoMoueHHble opranbl (PocsnpaBHamzop u ®CKH Poccun) 3assrnenus,
KOTOpBIE JOJIKHBI COJIEPKATh CIEIYIOLIE CBENACHUS:

[IpaBwibHEIA OTBET: a) 1eNb BBo3a (BeIB03a) HC, 1B min npekypcopoB; 0) HaMMEHOBaHUE, aJIpeC MeCcTa
HaxOXJIEHHUs 3asgBUTENA, €r0 OCHOBHOW TOCYJapCTBEHHBIN pPErucTpalMOHHBIA HOMEp (B OTHOUIEHHUHU
IOpUIMYECKUX JIML, 3apErUCTPUPOBAHHBIX B COOTBETCTBUM C 3aKOHONATENbCTBOM Poccuiickoit
denepanny) ¥ UACHTUQUKAIMOHHBI HOMEp HAJOTOIJIATENbIINKA (B OTHOUICHHH FOPUAMYESCKUX ITHIIL,
00SI3aHHBIX COCTOSITH HAa y4yeTe B HAJIOTOBBIX OpPraHax B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJIATENLCTBOM Poccuiickoit
®denepanyv), HAMMEHOBAHUS U aJipeca MECT HaXOXJACHUS MPOU3BOAUTENS U IPy30MOydaTesns, a TaKkxKe
uMroptrepa (B CiIydae OCymIeCTBIIEHHs BBIBO3a); B) HasBanume HC, IIB mmm mpekypcopa, ykazaHHOE B
[epeune, Ha3Banue, moa KoTopbiM oHM BhIyckatotcss, MHH HC wm [1B, ecnu Takoe mmeercs, aubo
[epBOE Ha3BaHKeE, IO/ KOTOPHIM OHO OBLIO BBINYIIEHO; T') JekapcTBeHHas Gpopma HC, I1B uu nmpekypcopa
(ecam onm asisttorest JIC); 1) konmmaectso HC, I1B min mpexypcopoB B KOHKPETHOH MapTHH; €) CPOKH BBO3a
(BeiBo3a) HC, I1B nmm mpexypcopoB; ) CTpaHa, U3 KOTOpOil (B KOTOPYIO) OCYIIIECTBIIIETCS BBO3 (BBIBO3)
HC, 1IB unm mpekypcopoB; 3) BUA TpPAHCIIOPTa, KOTOPHIH Mpennojaraercs HCIONb30BaTh IS BBO3a
(BeiBo3a) HC, IIB mimm mpekypcopoB, WM CIIOCOO WX OTIPAaBKH; M) MPEANOIaraéMoe MEeCTO M BpeMms
TepeceueHrs ToCyIapCTBEHHON rpaHuIel Poccuiickoit @enepanun konkperanon naptuei HC, 1B wumm
HIPEKYPCOPOB.

100.  Cpok aeticTBus pa3pelicHus U cepTudrKaTa Ha BBO3 HAPKOTHUYECKUX U CHIIbHOAEHCTBYoMHX JIC?

IIpaBuiIbHBINA OTBET: HE MOXET MPEBHINIATh HAUMEHBIIMN CPOK ACHCTBHUS OMHOIO M3 HHMXKEYKa3aHHBIX
JIOKYMEHTOB: 1. pa3pemieHus KOMIETEeHTHOT O OpTaHa rocy/1apcTBa-uMITOpTepPa Ha BBO3 Ha €T'0 TEPPUTOPHIO
koHkperHoit maptum HC, IIB wmm mpekypcopoB, ecim 3TO MPEeTyCMOTPEHO 3aKOHOIATENECTBOM
COOTBETCTBYIOIIET'0 TOCYAApCTBA; 2. JHUIIEH3WH Ha OCYIIECTBIEHUE BUIOB JEATEINHHOCTH, CBS3aHHBIX C
ob6oporom HC u 1B mubo ¢ oboporom mpekypcopoB, BHECEHHBIX B Tabmuiry | cnucka IV Ilepeuns; 3.
BHEIIHETOPTOBOT0 KOHTpakTa (1orosopa) B orHomeHnr HC, [1B wmm mpexypcopos; 4. moroBopa KOMHACCHHI
(ecnu 3asIBUTEIEM SIBIISIETCS FOPHINYECKOE JTUII0 — KOMHUCCHOHEP), HO HE MO/bKeH OBITh Oonee 1 roma co
ITHS BBIIa4YM paspemieHns u ceprudukara. B ciayqae ecnu B ornHomennn HC u [1B ycTaHOBIEHBI KBOTHI,
CPOK JIEHCTBUS pa3pelieHuil u cepTU(PUKATOB 3aKaHIMBACTCS | SHBaps Tofa, CIEAYIOMIEro 3a TOJ0M HX
BBITaYN.

IK-2

OCHOBaHHMEM JIsl U3BSITUS U3 TPAKIAHCKOTO 000POTa U YHHUTOXKEHHSI KOHTpahaKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB SBISCTCS PEIICHHE:

cyaa

MUHHUCTEPCTBA 3/IPaBOOXPAHCHUS

TEPPUTOPUATBHOTO yIipaBiieHUs Poc3apaBHaa3opa



4) PocnotpebHam30pa

2. U3bsaATHe nekapCTBEHHBIX CPEJCTB HA aHAIHM3 OTHOCST K:
1) Po3uuuHOI peanu3anun

2) IIpouyeMy JOKYMEHTHPOBAHHOMY PacXoy

3) Hemocrauam

4) OnroBoi peanu3anuu

3. MoHUTOpUHT 0E30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIAPATOB OCYIIECTBISICTCS

a) YIIOJIHOMOYEeHHBbIM (peepajibHbIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHOM BjacTu Poccuiickoit
Denepanun

6) MuHUCTEpCTBOM NMPOMBIIIIEHHOCTH, HAYKU U TeXHoJioruu PO

B) DenepanbHOM CiIyk00i 10 HAA30PY B chepe 3aluThl MpaB MOTpeOuTEIeH 1 OIaromnoTyqus
YyernoBeKa

I') alTeYHOMN OpraHu3alyend CaMoCTOSTEIbHO

4. CTouMOCTb JIEKapCTB, U3BATHIX HA aHAIN3 B KOHTPOJBbHO-aHATUTHYECKYIO J1a00paToOpHIo, B
anTeKe B KOHIIE Mecslla OTPa)karoT B:

1) PacxoaHoO# 4acTH «TOBAPHOI0 0TYETA»

2) TIpuxoIHOM YacTH «TOBAPHOTO OTUETA»

3) KaccoBoii kuure

4) HVHBeHTapHOW KHUTE

5. B ®enepanbroMm 3akoHe Ne61 « OO obparieHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY K KOHTPA(PaKTHOMY
JICKApCTBEHHOMY CPEZCTBY OTHOCST JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO

1) C uCTeKIIUM CPOKOM TOTHOCTH

2) Haxogsmieecst B 000poTe ¢ HApYIICHHEM ITATCHTHOT'O 3aKOHOIATEIbCTBA

3) Haxoasimeecsi B 000poTe ¢ HAPYIIEHHEM IPaKIAHCKOT0 3aKOHOIATeIHLCTBA

4) ConpoBoKaaeMoe JIOKHOH HHPOopMAIIHEi 0 ero coOCTaBy W/UIH MPOU3BOAUTEIH

6. Cnucanue CTOMMOCTH JICKAPCTB, U3bATHIX HA aHAIHM3 B KOHTPOJILHO-aHATUTHYECKYTO
71a00pATOPHIO, B alITEKE IPOU3BOIAT Ha OCHOBAHUH

1) Bemomoctu

2) CrpaBku

3) Omnucu

4) Akra

7. HecooTBeTcTBHE MapKUPOBKHU YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUSM

1) nmomyckaeTcs A ICKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3apyOEKHOTO MPOM3BOICTBA

2) MOKeT CBHIETEJIbLCTBOBATH 0 (hasibCHPUKANHH

3) MOXeT CBHIETEILCTBOBATH O CMEHE MPOU3BOIUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
4) nomyckaercs ISl HApY)KHBIX JIGKAPCTBEHHBIX OPM

8. ®enepanbHbIM 3aK0HOM Ne61 «OO6 oOpatieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTBY
¢banbcupuIMpoBaHHOE JEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO XapaKTepU3yeTcs Kak



1)

2)
3)
4)

10.

1)
2)
3)
4)

11.

1)
2)
3)
4)

12.

He cooTBetcTBytomee TpeboBaHusIM (GapMaKkONIEHHON CTaThH, THOO0 B CIIydae €€ OTCYTCTBUS
TpeOOBAaHUSAM HOPMATHUBHOM JTOKYMEHTALIUU

Haxopsimeecst B 000poTe ¢ HapylIeHHEeM TaTeHTHOT'O 3aKOHOIATEIbCTBA

Haxopsmeecs: B 000poTe ¢ HAPYIICHUEM IPa)IaHCKOTO 3aKOHO1aTeIbCTBA
ConpoBozkaaemMoe J10:KHOI HHpOPMAaIHeii 0 ero cCocTaBe /WM MPOU3BOIUTEIE

[IITpuxoBOI KO, HAHECEHHBIN Ha YITAKOBKY JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
1)cHuzkaeT BeposATHOCTDH Ganbcupukannu

2)CHUXKAET LIEHY

3)MOBBIIIIAET KAYECTBO

4)CBUIETENBCTBYET O HEAOOPOKAYECTBEHHOCTH

JIOKyMEHT OpraHU3alliH, B KOTOPOM OTPaKarOTCsl CIOCOObI 00ecreueHuss MUHUMH3AIUN
PHUCKOB NOTMAJaHUs B IPakJTaHCKUN 000pOT HEOOPOKAYECTBEHHBIX, (PaTbCUUIIUPOBAHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEACTaBIsAET cO00M

[IpaBuia BHyTpEHHETO TPYA0BOTO pacropska

PykoBoacTBO 10 KauecTBy

Oprann3amoOHHYIO CTPYKTYPY

CrangapTHYIO ONEpaIOHHYIO MPOLEAYPY

OdunuanbHBIM UCTOYHUKOM UH(YOPMALIUU O BBISBICHUN HEI0OPOKAaYeCTBEHHBIX WIIH
(banbcu@UIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB SBISACTCS:

Caenenusi, mostydeHHbie OT ipousBoautess JIIT

Caenenusi, nostydeHHble OT noctaBiuka JII1

HNudopmanmnonnbie mucbLmMa, onyoJIMKoBaHHbIE HA caiiTe Poc3apaBHan3zopa
Ceenenus, oJrydeHHbIE OT nucTpuoObtoTepa JIIT

PaCXOI[BI, CBA3aHHBIC C YHUYTOXKCHUEM KOHTpa(baKTHBIX, HeI[O6pOKa‘IeCTBCHHBIX nu
(baJ'IBCI/I(bI/IHI/IpOBaHHBIX JICKAPCTBCHHEIX CPEACTB, BO3MCIIACT:

1) 3aBOJI-U3rOTOBUTEIb

2) BaajeJel

3) opran denepanbHOU CiIy:KO0bl 6€301IACHOCTH
4) opran McnonnurensHoM BiacTu cyobekta PO

13.

1)
2)
3)
4)

14.

1)

He3aBucumo OT HCTOYHMKA NOCTYIIIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIE NTPENApaThl [OABEPratoTCst
IIPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO C LIEJIBIO NIPEAYNPEKACHUS IOCTYIUIEHUS B IIPOJIAXKY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB:

C ucrekmmm cpokoM roIHOCTH

KOHTPAa()aKTHBIX, HeAO0OPOKAYECTBEHHBIX U (haIbCH(PHIHMPOBAHHBIX
HEe3aperucTpupoOBaHHbIX Ha TeppuTopun PO

Hed(pEKTUBHBIX U HEOE30MACHBIX

JlekapCTBEHHOE CPEJICTBO, HE COOTBETCTBYIOIIEE TPEOOBAHUAM (apMaKoNeHHON CTaThH, 100
B CJIyyae €e OTCYTCTBHS TpeOOBaHHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMU SBIISETCA:
KonTtpadaktabim



2)
3)
4)

15.

1)

2)
3)
4)

16.

1)
2)
3)
4)

17.

1)
2)
3)

4)

18.

1)
2)
3)
4)

19.

Heno0pokayecTBeHHBIM
danbcupUIUPOBAHHBIM
BocnpousseneHHbIM

[Tpu nmpuemke ToBapa, B cirydae oOHapykeHHs PpanbCuPUINPOBAHHBIX WIH
HET0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB, HHPOPMALIHIO HEOOXOAUMO OTPA3UTh B:
AKTe 00 YCTAHOBJICHHBIX PACX0KICHHUAX B KOJMYECTBE H KayecTBe NPH NIpHeMKe
TOBAPHO-MATEPHAJIbHBIX HEHHOCTeH

XKypnane perucrpauuu NocTynUBIINX TOBApOB

AKTe MHBEHTapHU3aluH

ToBapHO-TPaHCIOPTHOM HAKIIAAHOU

B cnydyae HeBbINIOJNIHEHUS peLIeHUs 00 U3BSATHH, YHUUTOKEHUH U BHIBO3E
HeZ00pPOKaYECTBEHHBIX, KOHTPA(PaKTHBIX, (PaTbCU(UIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
COTJIACHO JIEUCTBYIOIIMM MPaBUIaM YHUUTOKEHUS HEA0OPOKaYeCTBEHHBIX, KOHTPA(PAKTHBIX,
¢banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YIIOTHOMOYEHHBIN OpraH

OO6paraercs B IMIEH3UPYIONTUN OpraH ¢ TpeOOBaHUEM aHHYIHUPOBAHUS JIMIICH3UN
OO0paiaercs B IUIEH3UPYIONMIUNA OpPraH ¢ TpeOOBaHUEM MPUOCTAHOBJICHUS ACUCTBUS JTUIICH3UN
Oopamaercs B cya

Pemaer Bonpoc B IpeTeH3MOHHOM MOPSJIKE

JleiicTByromie npaBuiia yHUUTOXKEeHUs (PambCcuuIupoBaHHbIX, HETOOPOKAaYeCTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB PErJIaMEHTHPYIOT : YIOJHOMOUYEHHBIH OpraH B
citydae BbIsIBIICHUS (PakTOB BBO3a Ha TeppuTopuio PD unu dakToB 0OpaiieHrst Ha TEPPUTOPUHN
P® danbcudunmpoBaHHbIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPa(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MPUHUMAET pelieHue, 00s3bIBatoIIee

Bnagenpua ykazanusix JIC ocyecTBUTh UX U3bATHE, YHUUTOKEHHE U BHIBO3 B IIOJTHOM
obbeme ¢ Teppuropuu PO

[IpousBoautens ykazanubix JIC ocylecTBUTh UX U3BATHE, YHUUTOKEHHE U BBIBO3 B MIOJTHOM
obbeme ¢ Teppuropuu PO

Brnagensua ykazanusix JIC ocyniecTBUTh X IepeMelleHIe B KAPaHTUHHYIO 30HY IS
M30JIMPOBAHHOTO XpaHeHus ot apyrux JIC

Baagenabna ykazanubix JIC ocymecTBUTH U3 BO3BPAT MPOU3BOIUTEIIO

AXT 00 yHHUTOXXEeHUU (haTbCUPUIIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MPaBUIaM YHUUYTOKEHUS
banbcuguIpoBaHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JIEGKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
COCTaBIISIIOT B YHUUYTOKEHHUS JIEKapCTBEHHOTO CPECTBa

Tedenue Tpex aHeH nociue

Teuenne 7 nquen nocie

Teuenne 30 guel nocne

dennb

K ¢yHK1umu ympapineHust KaueCTBOM Pe3yabTaTOB TEKYILEH AeATENIbHOCTH (hapMalieBTUYECKON
OpraHu3ali OTHOCAT



1)

2)
3)

4)

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.

Opranuszanuio padorsl ¢ paabcuGuIUPOBAHHOI, HeAO0OPOKAYeCTBEHHOH 1
KOHTpagaKTHOM NpPoayKUHel

Onenky 3¢ (peKTHBHOCTH U pecypcHOT0 oOecrieueHus hapMaleBTUYECKON OpraHu3aluu
[TnaaupoBanue u pa3paboOTKy MEPOTIPUATHH 10 HHPOPMAITMOHHOW U KOHCYTHTATUBHOU
ITIOMOIIIM LIEJIEBBIM I'PyIIIIam

dopmupoBaHue OIOKETA M0 HAIPABICHUAM TEKYIIECH AEATEIBHOCTH (hapMaIieBTUYECKON
OpraHu3aluu

[Tpukaz M3 P® ot 31.08.2016 Ne646H DONOTHUTEIBEHO BKIIOYAET TPEOOBAHUS T10
O06s13aTenbHO cepTU(UKALINN JTEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB

JlocraBke 3apyOeKXHBIX TpenapaToB

Perncrpanuu nexkapCTBEHHBIX IIpeENapaToB Ha TeppuTopuu PO

MuHNMHM3aMU PUCKA NPOHUKHOBEeHNUS (pajibcu(UIUPOBAHHBIX, HeJ00POKAYECTBEHHbIX
U KOHTPAa()aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B IPAKIAHCKHIA 000pOT

[Topsiiok U3BATHS M YHUUTOXKEHUS (DaabCUPUITMPOBAHHBIX, HENOOPOKAUECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABINBAETCS

lNocynapctBennoit papmaxomneeit

ITocranoBiieHuem npaButeabcrea P® ot 15.09.2020 Nel447

®enepanbHbiM 3akOHOM PO o1 12.04.2010 Ne6 1

ITpukazom M3 P® ot 23.08.2010 Ne706H

MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB 3aBOJICKOTO MPOU3BOACTBA JIOJKHA COOTBETCTBOBATh
TpeOOBaHUIM

lNocynapctBenHo# dapmakomnen

Texuuueckoro periameHTa

DenepaabHoro 3akona Ne61-d3 or 12.04.2010

[Tpukaza Munzapasa PO Ne751n ot 26.10.2015

CootBerctBHEe 0(POPMIICHHS JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBA JICHCTBYIONIEMY 3aKOHOIATEIILCTBY
KOHTPOJIUPYETCS TI0 TIOKA3aTeko

yIaKkoBKa

MOJUTHHHOCTh

OIHCaHKE

MapKHPOBKAa

Komus akta 00 yHUUTOXKEHUH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3aBEPEHHAs B YCTAHOBIEHHOM
MOPSIJIKE, IPECTABISIECTCS B YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH ¢ UCMOJIb30BaHUEM 3JIEKTPOHHBIX
CPEICTB CBSI3U B TE€YCHHUU

7 pabouux JAHEW CO THS €ro COCTaBJICHHUS

Mecsa

10 paGouux HEH CO JHS €r0 COCTABICHUS

5 paGouux aHel co THA ero cOCTABJIEHUSA

ITocTanoBnenue npasutenbeTBa PO onpenenseT nopsaoK yHUYTOKEHUS U3BATBIX U3
rpaXkJIaHCKOro 00opoTa (GanbCUPUINPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,



1)
2)
3)
4)

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

HET00POKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
3a UCKJIFOYEHUEM BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C YHUYTOKECHUEM:
HAPKOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

NPEKYPCOPOB HAPKOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
NICUXOTPOIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
paauogapManeBTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

KakuM HOpMaTHBHBIM JJOKYMEHTOM PETIAMEHTHPYIOTCS TOHATHS (hanbcu(UIIMpOBaHHOE,
HEeT0OPOKaYECTBEHHOE U KOHTPa(haKTHOE JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA

®enepanbhblil 3akoH 0T 12.04.2010 N 61-03 "O06 obOpaiieHn JeKkapCTBEHHbIX CpeacTB"

danbcudurpoOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE IIPENapaThl HEAKBUBAJIEHTHBI OPUTMHAIBHBIM
rpenaparam 1o
KauectBy, 3¢(pexkTBHOCTH M 1000YHOMY /IeHCTBUIO

[Ton xapaHTUHHOM 30HOM CIIEAYeT NOHUMATh 30HY BBIICICHHYIO JJIs
XpaHeHHs JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, 110 KOTOPbIM He IPUHATO pelieHue 00 ux
AajabHeiieM odpameHnu. 30Ha 10/KHA ObITH IPOMAPKMPOBaHA.

[Topsiiox yHUUTOXKEHUS UIBATHIX (PaTbCUPUIIUPOBAHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX U
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABINBAETCS
IIpaBureabcreom PO

COBIT danbcuhUIIUPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPE/CTB CUHUTACTCS COBEPIICHHBIM B KPYITHOM pa3Mepe, €CiIi CyMMa UX CTOUMOCTH

Ipessimaer 100 000

HpOI/I3BOI[I/ITeJ'IB JICKaApCTBCHHOI'O IIpCIiapara 00s13aH BO3MECTUTH Bpca, HpI/I‘{I/IHeHHHﬁ

3J0POBBIO I'pakKJaH BCJICACTBUEC ITPUMCHCHUS JICKAPCTBCHHOI'O IIp€iapara, €CJIM JOKa3aHo, UYTO:

JICKApCTBEHHBIH Mpernapar MPUMEHSIICS TI0 Ha3HAYCHUIO B COOTBETCTBUH C MHCTPYKIHEH 110
MPUMEHEHHIO JICKAPCTBEHHOTO Iperapara U MPUYNHON Bpeia SBUJICS BBO B TPaXKIAHCKHUIA
000pOT HEOOPOKAYECTBEHHOT'O JIGKAPCTBEHHOTO TIperapaTa; Bpe/1 3I0POBbIO IPHUUHECH
BCJICJICTBHE HEJIOCTOBEPHOU MH(POPMAIINHU, COACPIKAIICHCS B MHHCTPYKIIMU IO TPUMEHEHHIO
JICKApCTBEHHOTO Tpernapara, U3JaHHOU

MPON3BOIUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOT 0 Mpenapara.

B anreunoit opranuzainyu anaian3 HHGOPMAIUU O BBISBICHHBIX (DaTbCU(PUITIPOBAHHBIX,
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX  KOHTPA(PAKTHBIX IEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, C LIETBIO
MpeIOTBPAILIEHUS UX OTIYCKa, HEOOXOAUMO TTPOBOIUTH:

He pexe oqHoro pasa B 1eHb

B cootBeTcTBHHM ¢ IpaBUIaMU HAJUIEKAIIEH allTEYHOM MPAKTUKY B allTEYHON OpraHu3aluu
MOPSAZIOK OTIPENICNIEHUS] U OCYILIECTBICHHUSI HEOOXOAUMBIX JIEHCTBHI C 11€IbI0 HEJOTYIICHUS
nonaganus GpanbCUPUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX TOBAPOB
anTEeYHOI0 aCCOPTUMEHTA K MOKYIATEIO0 JOJKEH OBbITh OMUCaH B

CraHaapTHOI onepanMoOHHON poueaype



34. C uenbio npenoTBpalieHus MOCTYIJICHUS B TPOAAXKY (abCHPUINPOBAHHBIX,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

HET00POKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB IPU MPUEMKE
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB B anTeKe He00X0AuMa MPOBepKa

Nudopmanun o BoisABIeHHBIX (aabcuGUINPOBAHHBIX, HEJ00POKAYeCTBEHHbIX U
KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelAcTB Ha caiite Poc3apaBHan3opa, a Takke
NPOBEPKAa HAJMYHUSA 3AIUMTHBIX 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH, OTJIMYUTEIbHBIX IPU3HAKOB
haabcupukanum y JJieKapcTBEHHBIX CPEACTB «IPYNIbI PUCKa» M0 (aabcupuxanumn

Heo0xo1uMocCTh BeJIeHUS B allTEYHOM OpraHU3aluy JOKYMEHTA O MOJUTHKE U LIETAX
JeSITeIbHOCTH CYOBbEKTa POZHUYHOM TOPrOBIIM, B KOTOPOM OIPEAETSIOTCS CIIOCOObI
MUHHMU3ALUN PUCKOB MOTa/IaHus B TPaXIaHCKU 000pOT pabcu(uMpOBaHHBIX,
HeZ00POKAYECTBEHHBIX U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MEAUIIMHCKUX U3JICIUN U
OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX J0OABOK perjaMeHTHPOBaHA

I[IpaBuiaamu HaqJIeskalell aNTeYHON NPAKTHKH JIeKAPCTBEHHbIX PenapaTos s
MEeIUIMHCKOI0 NPUMEeHeHHUsI

OcHoBaHMEM JUTSl U3BSITUS U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa U YHUUTOXKEHUS (DaTbCUPUIIUPOBAHHBIX,
HeZ00POKaYECTBEHHBIX U KOHTPAPaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS MEAUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHHUSI ABIIIETCS PEeLICHHE

DenepajbHOM CIIYKOBI 110 HAA30PY B cdepe 3ApaBOOXPAHEHUS

Yauutoxenue GpanbcuUIIUPOBaAaHHBIX, HEAO0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPECTB, COTJIACHO JACHCTBYIOIIMM MPABHIAM YHUYTOXKCHUS
(dhanscuuIMpoOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYIIECTBIISIETCS

Opranu3anusiMu, IMeOIMMH JIHIEH3UI0 HA 1eATeIbHOCTD 1Mo coopy,
TPAHCIOPTHPOBAHMIO, 00pPadOTKe, YTHIM3ANNHU, 00e3Bpe:kuBaHUI0 0TX010B |-1V Ki1accoB
ONACHOCTH

B cnydae mosyueHus 0TBETa 0 HECOTJIACHH C pelieHueM 00 U3bSITHH, YHUYTOKCHUH U BHIBO3E
(hanbcuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYESCTBEHHBIX M KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
COTJIACHO JICUCTBYIOIIMM MPaBUIaM YHHUTOXEHUS (HanbCUPUIIMPOBAHHBIX,
HEZ0OPOKAYECTBEHHBIX H KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YIOJIHOMOYEHHBIN OpraH
Oopamaercs B cyn

Tpynosast pyHKIMS- ypaBieHHE KaYeCTBOM PE3yJIbTaTOB TEKYIEH AeATeIbHOCTH
(apMareBTHUECKOW OpraHu3aliy BKIIOYAET

Opranunszanuio padorsl ¢ GpanbcupuIUpPOBaHHON, HeAOOPOKAYECTBEHHOH B
KOHTpagaKTHOH NPOAYKLHel

B ciyuae, ecnu o pe3ynbTaTaM MOHHUTOPUHTA Oy/IeT YCTaHOBIJIEHO, YTO NIPHMEHEHHUE
JIEKapCTBEHHOTI'O MpenapaTa IpeACTaBIsAeT YITPO3y KU3HH U 30POBbIO NTALIMEHTOB, CBECHUS
0 JIEKAPCTBEHHOM IIperapaTe He COOTBETCTBYIOT CBEIEHUAM COJEPKAIIMMCS B UHCTPYKLIUU IO
€ro IPUMEHEHUIO, IPUHUMAETCS PELIEHHE

O0 u3bsTHM M3 00paleHHs JIeKAPCTBEHHOI' 0 Npenapara



41. 3anpeT Ha IPOU3BOJICTBO, BBO3, pealn3anuio (albCHPUINPOBAHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX

Y KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MIPETIAPATOB PEriaMeHTUPYET
®enepanbHblii 3aKk0H ""O0 oOpammennu JekapcTBeHHBIX cpeactB' ot 12.04.2010 Ne61-D3

42. T1pu BBISBICHUU B IPUCYTCTBUU MOCTABIINKA (abCH(PUINPOBAHHOTO,

HEZ00POKAYECTBEHHOTO WM KOHTPA(aKTHOTO JICKAPCTBEHHBIX TOBApa €ro mprueMKa
He ocymectBasiercst

43. KakrM HOpMaTHBHBIM JIOKYMEHTOB perynupytoTcs [IpaBuiia yHHUTOKEHUS U3BATHIX

¢banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
IHocTranosiienue IIpaBurenscrea P® ot 15 cenTsiops 2020 r. Ne 1447

44. Kakoii oprat OCyIIeCTBJISI€T KOHTPOJIb 3 YHUUTOKEHUEM JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB

CooTBeTCTBYIOLIUIT YIIOJTHOMOYEHHBIH (eepaibHbI OPraH HCIOJHUTEIbHOM BJIACTH,
NPUHSABIIMNA pelieHre 00 YHHUYTOKEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

45. Pemrenue, 00s13bIBaIOIIEE BIIAJIENTbIA OCYIIECTBUTH U3BITHE, YHUYTOKCHUE

(hanscuUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPENICTB M KOHTPa(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB JIOJDKHO B 00S3aTEIIHHOM MOPSIKE
CoJepKaTh

OcHoBaHMsA VIl U3BATHA U YHUYTOKEHUS

46. [lnst yanuTtoskeHus GhanbCu(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX

JICKaPCTBCHHBIX CPEJICTB U KOHTPA(haKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB HEOOX0IUMO
JICKapPCTBCHHBIEC TIPerapaThl

IlepenaTs B opraHn3annio, HMEIIYI0 JHIEH3HI0 HA IPAB0 YHHYTOKEHHUsI OTX010B
kJaacca |-1V

47. Ilpu oObHapyx’eHUH MPU3HAKOB (pambcuduKaTa JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB, yKa3aHHbBIX B

nucsMe Poc3apaBHanzopa, pabOTHUK anTeKH 00s13aH

CocraBuTh aKT 0 NepeMemieHuH (aabcuGUIMPOBAHHOIO JICKAPCTBEHHOI0 Ipenapara B
30HY «XpaHEHHs BbISIBJEHHBIX (albcH(UIPOBAHHBIX, HeI00POKAYeCTBEHHBIX,
KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, a TAKKe JeKapCTBEeHHbIX NPeNnapaToB ¢
HCTEKIIMM CPOKOM I'OIHOCTH), 32aBEPEHHOr0 NMeYaThi0 H NMOANHNCHIO 3aBeAYI0IIero
anrTexoi. [lomecTUTH TaHHBIN JIeKAPCTBEHHBIN NPENapaT B YKA3aHHYIO 30HY IS
nepegavyy HA YHUYTOKEHHE

48. B TeyeHne KOTOPOro BpEMEHU COCTABJISAIOT aKT 00 YHUUTOXKEHUHU (abCUPUIIMPOBAHHBIX

49.

JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
B n1eHb yHUYTOXKEHHUSA

HpI/I NEpCMCIICHUHN B 30HY XpaHCHUA (I)aHBCI/I(I)I/ILII/IpOBaHHLIX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB,
He[[06pOKaLICCTBCHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB U KOHTpa(I)aKTHLIX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB U
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S57.

C MCTEKIIMM CPOKOM TOJAHOCTH €MKOCTb JJIsl XpaHEHHsI IOJDKHA OBITh IPOMapKUpOBaHa
«OTXOJIBI KJIacca_ »

r

Opranu3oBbIBaTh padOTy MO CBOEBPEMEHHOMY MOIYUYEHHIO, XPAaHEHUIO U AaJbHEHUIIEMY
MCTOJb30BaHUI0 HHPopManuu PoczapaBHamzopa o dhanbcuuupoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB, HeTOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpenCTB 00s13aH

PykoBoauTe/ b anTe4yHOii OpraHu3anuu

B akre o nepemerniennu haabCUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB,
HeZ00pOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CIELMAJIbHYI0 30HY XPaHEHUS YKa3bIBAKOT

Koan4yecTBo JiekapCTBEHHOI'0 IIpENapara u UeHy

CoTpyaHUK anTeku, 0OHApYKUB HET0OpOKAaUECTBEHHbIH JIEKAPCTBEHHBIN MIpenapar, J0JKeH
COCTaBUTh

AKT 0 nmepemMeniecHMH HeJ00POKAYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B «CIEHHATbHYIO
30HY XpAHEHHUD)

C kakuMH TOKyMeHTaMHU (aabCUpUIIMPOBAHHBIN U KOHTpadaKTHBIHM JIeKapCTBEHHBIN Mpemnapar
MIOMEIIAETCS B B OT/EIBHYIO 30Hy «XPAaHEHMs BBIABIECHHBIX (paabCU(PULIUPOBAHHBIX,
HEe00pOKaueCTBEHHBIX, KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKXKe
JIEKapCTBEHHBIX NIPENApaTOB C HCTEKIIUM CPOKOM T'OJHOCTH»?

Bmecre ¢ Konmueil COCTaBJIEHHOI'0 aKTA, 3ABEPEHHOI0 NeYaThI0 U MOANUCHIO 3aBeyI0LIero
aNTeKou

QdanbcudurpoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA U (HUJIM) HEAOOPOKaYECTBEHHbBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBA MOUIEKAT U3BSITHIO U YHUUTOKEHHUIO [0 PEIICHUIO:
BJIaJIeJIbIIa YKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB, /I 0 pelieHnio DenepaibHOM
CJIY:KOBI IO HAA30PY B chepe 31PaBOOXPaAHEHUSA

KonTpadaxTHbie 1eKkapCTBEHHBIE CPEICTBA MOAJIEKAT U3BATUIO U YHUUTOXKEHHUIO Ha
OCHOBaHUH :

peleHus cyaa

®denepalibHbIe OPraHbl UCIIOJHUTEIBHON BIACTH, B Cllydae BbISBICHHS (aKTOB BBO3a Ha
tepputoputo Poccuiickoit deneparuu niam ¢pakToB oOpaleHus Ha Tepputopun Poccuiickoit
Oenepannu GpanbCUPUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U (M) HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPUHUMAIOT pelIeHne, 00S3bIBAIOIIEe BIAENblIa YKa3aHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

OcyuiecTBUTH UX U3bSITHE M YHUYTOKEHHE U BHIBO3 B MIOJTHOM 00beMe ¢ TEepPUTOPHH
Poccuiickoin Penepannu

Kakue nexkapcTBeHHBIE TIpENapaThl MOUIEKAT UIBATHIO U3 TPAXKIAHCKOT0 00paIleHus 1
YHUYTOKEHUIO TOMUMO (hanbcu(UIIMPOBAHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX U HEA0OPOKauECTBEHHBIX
IIpumenmme B HEroAHOCTH M ¢ HCTEKIIMM CPOKOM I'OTHOCTH
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[TopsAnOK yHUYTOXKEHUS KUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (popm

PacTBOpBI 111 MHBEKIUI B aMITyJIaX, B IaKeTaX, BO ()JIaKOHAX, B 23P030JIbHBIX
0a/1710HAX, MUKCTYPbI H KAIJIH YHUUYTOKAIOT NyTeM pa3iaBiuBaHusl (aMILyJibl) ¢
NOCJIeAYIOIIUM pa3Be/leHHeM CO/Iep:KMMOro aMilyJl, NaKeToB U (JIaKOHOB BO/10ii B
cooTHomeHuu 1:100 u ciimBom oOpa3yromerocsi pacTBopa B IPOMBIILICHHYIO
KAHAJIU3A1HUIO (B 23P030JIbHBIX 0a/1JI0HAX NPeIBAPUTEILHO 1eJIAI0TC 0TBEPCTHS)
[TopsimoK yHUYTOKEHHUS! OCTATKOB aMITyll, a@3p0O30JIbHBIX 0AJUIOHOB, ITAKETOB M (DJIAKOHOB
OOBIYHBIM MOPSAKOM, KaK MPOU3BOACTBEHHbII 1 OLITOBOI Mycop

Kakum HOpMaTHBHBIM aKTOM YTBEpKEHA MHCTPYKIIUS MO YHUUTOXKEHUIO HAPKOTUYECKUX
CPEICTB M MICUXOTPOIIHBIX BELIECTB, JaJIbHENIIEE HCII0Ib30BaHUE KOTOPHIX B MEAUIIMHCKON
IIPAKTUKE MIPU3HAHO HELEIECO00pa3HbIM

IIpuxka3 MunucrepcrBa 3apaBooxpaneHusi P® or 22 okradps 2021 Nel004n

[Tonsarue «danbcupumpoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY OTPEIETICHO
®enepanbHbIM 3aK0OHOM P® o1 12.04.2010 @3 Ne61 « O0 oOpamieHun JeKapcTBEeHHbIX
CpeACTB»

CTOI/IMOCTI/I J'IeKapCTBeHHI)IX Cpe)ICTB, U3BATHIX HA aHAJIN3, B KOHIIC OTYECTHOI'O nepnogla
OTpa’KkaeTcs B
PacxoaHoii yacTH TOBapHOIO 0TYeTA

YHauutoxenue GpanbcuUIIUPOBAHHBIX, HEA0OPOKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO ACWCTBYIOIIUM MpaBUiIaM YHUUYTOKEHUS
(hanscuUIMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHHIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBIISICTCS

Ha cneunajibHO 000pY10BAHHBIX IUIOIIAAKAX, MOJUTOHAX

B cnydae HemoyueHus cOOOIMIEHHsI O TPUHATHIX MEPax MO UCHOJHEHUIO PEIIeHUs 00 U3BATHH,
YHUYTOXKEHHUHU U BBIBO3€ (pasibcUPUITMPOBAHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTPa(haKTHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, COTJIACHO JACHCTBYIOIIUM TPaBUIaM YHUYTOKCHHUS
(hanbcuUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYCCTBECHHBIX M KOHTPA(PaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YIOJIHOMOYEHHBIN OpraH

Oopamaercs B cyn

Perienue ynoaHoMOYeHHOro opraHa 00 U3bSTUM U YHUUYTOXKEHUU (aibCUPUIIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (M) HeT0OOpPOKAaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB J0JKHO
COJZIEpIKATh:

CBeJICHHS O JICKAPCTBEHHBIX CPECTBAX; OCHOBAHMS U3BITUS U YHUYTOKCHUS
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB; CPOK U3BATHS U YHUUYTOKCHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
CBeJICHHS O BJIa/ieJIbIIe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB; CBEICHHS O MPOU3BOAUTEIE
JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB

ITpu BbIHECEHHH YITOJIHOMOYEHHBIM OPTaHOM PELIeHUs 00 U3BbATUU M YHUUTOKECHUU
¢banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U (MIIM) HETOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB BIIaJIENIel] TAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 00s3aH:
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U3BSITH TAKHE JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBA U3 00pallleHusl, H30JIMPOBATh H Pa3MeCTUTH UX B
CNeNMAaJIbHO BbIIeJIEHHOM NMOMeIleHUu! (30He) JIM00 COO0IMTh 0 HECOTJIACHH C
YKa3aHHBIM pellleHHeM YIOJTHOMOYeHHOMY opraHy B TedeHue 30 qHeil co THS BbIHECEHH S
peleHust

YHUYTOXKUTH U3bSATHIE JIeKAPCTBEHHbIE CPEACTBA B TeUueHHe 6 MecsileB CO JTHS
BbIHECEHUSsI PelIeHust

danscuuuUpoOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA U HEOOPOKaYeCTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIC
CpeI[CTBa, IIOMCIIICHHBIC I10/T TaMO)KeHHYIO HpOIICI[ypy YHI/I‘-ITO)KCHI/I?I, moajicxkar
YHI/I‘-ITO)KGHI/IIO B HOprI[Ke

YCTaHOBJIEHHOM aKTaMH, COCTABJISIIOITUMU TTPABO

EBpa3uiickoro 3k0HOMH4Y€eCKOr0 c0K3a, U 3aK0H0AaTeJILCTBOM Poccuiickoii @egepauuu o
TAMOKEHHOM PeryJiMpoBaHUU

Brnanenen ganbcudunnpoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUHSBILUN pelIeHue 00 ux
U3BATHUH, YHUUTOXKEHUH WUJIH BBIBO3€E JJOJHKEH

ITepenats yka3zaHHbIe JIeKaAPCTBEHHbIE CPEICTBA OPraHU3alUH, OCYIIECTBISIOIEH
YHUUYTOKEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB, HA OCHOBAHUM COOTBETCTBYIOLLEI0

KonunuecTBo 3Kk3eMILISPOB akTa 00 YHHUTOXEHHH (anbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB, u (MIM) HeTOOPOKAUYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U (MJIH) KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

onpeeJsieTcs M0 YUCIY CTOPOH, TPUHUMABIIMX YYacTHE B YHUUTOKEHUH YKA3AHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

Komnus akta 06 yHruTOX)eHUU (HanbCuPUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MIIH)
HEeJI00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, U (MJIM) KOHTPAa(aKTHBIX JICKAPCTBECHHBIX
CpPE/CTB , 3aBEpEHHAsI B YCTAHOBIICHHOM ITOPSIIKE

NMPeACTABJSIETCH B TeYeHne S padoumx JHel €O JHA ero COCTABJIEeHUs WM B TeueHue S
pa6Gounx JHeii co IHS ero MoJy4eHus B cJIydyae, BiajejblieM YHHYTOKEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YIIOJJHOMOYEHHBIH OPraH ¢ HCMO0JIb30BAHHEM 3JIeKTPOHHBIX
CPeICTB CBA3U

B cnyyae ecnu yauuroxenue GpanbCuuupoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MIIN)
HeZ0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (M) KOHTpa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB OCYILECTBIISUIOCH OpraHU3aIMel, OCYIIECTBISIONICH YHUUTOKEHHE JIeKapCTBEHHBIX
CPENICTB, B OTCYTCTBHUE BIIAJI€NIblla YHUUTOKEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 3T OpraHU3aIus :
HANPABJSIET aKT 00 YHUUYTOKEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MJIH €ro KOINHUI0, 3aBEPEHHYI0
B YCTAHOBJICHHOM NOPSiAKe, B TeYeHHe 5 pa0oyux JHEH €O JHS ero cOCTABJICHUSA
YKa3aHHOMY BJIAJIeJIbIY C MCIIOJIb30BAHUEM JJIEKTPOHHBIX CPE/ICTB CBA3H.

KoHTposb 32 yHUUYTOXKEHHEM KOHTPa(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISIET:
YIOJTHOMOYCHHBII OPraH B PAMKaXx OCyLIeCTBJIeHUs (eiepajbHOr0 rocy1apcTBeHHOI 0
KOHTPOJIA (Haa30pa) B cepe oOpaleHNs JeKAPCTBEHHBIX CPEACTB
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Kaky1o OTBETCTBEHHOCTH BJIEYET MPOU3BOJCTBO, IPOJAKa WINA BBO3 HA TEPPUTOpUIO PD
¢banbCcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTB, MEAUIIMHCKUAX W3Sl

AZIMMHHUCTPATHBHAsl OTBETCTBEHHOCTH 32 IIPOM3BO/ICTBO, NPOJAKY WM BBO3 Ha
TeppuTOopHI0 PO danbcuguuupoBaHHbIX JIEKAPCTB, MEAMUMHCKUX U31eJIHI
npeaycmorpena ct. 6.33 KoAIl P®

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a IPOU3BOACTBO, IPOJAKy WIN BBO3 HA TEPPUTOPUIO
P® danscudunmupoBaHHBIX JEKAPCTB, MEIUIIMHCKUX U3ICITUI Ha JOJDKHOCTHOE JIUIIO
Tpad B pasmepe ot 100 ThIC. 10 600 THIC. PYO.

Kakoe HakazaHne npeaycMaTpuBaeTcs 3a MPOU3BOACTBO, MPOJAXKy HIIM BBO3 HA TEPPUTOPHUIO
P® panscuduimpoBaHHbIX JIEKapCTB, MEIUIIMHCKUX U3/I€IUN Ha HHAUMBUAYALHOTO
NIpEeAIIPUHUMATEIIA:

Tpad B pasmepe ot 100 ThIc. 10 600 THIC. pY0. NJIM NPUOCTAHOBJIEHHE eATEJIbHOCTH HA
cpok 10 90 cyTok

Kakoe Haka3aHue npeaycMaTpuBaeTcs 3a POU3BOACTBO, IPOJAKy WIN BBO3 HA TEPPUTOPUIO
P® danscuduimpoBaHHbIX JIEKapCTB, MEAUIIMHCKUX U3JIEIUNA Ha IOPUANYECKOE JIUIIO:

ITpad B pazmepe ot 1 MJIH 10 S MJIH py0. HJIM IPHOCTAHOBJICHHE 1eSITEJILHOCTH HA CPOK
10 90 cyrok

dapmareBT, CBEpPHUB JIaHHBIE O TMpernapaTe Ha odumuanibHOM caiite Poc3apaBHam3opa mbo ¢
nH(pOpPMaITMOHHBIMU NTHCbMaMK Poc3ipaBHaa3opa, 0OHapy Uil B anTeke GpabCuUITTPOBAHHBIC
JIeKapCTBEHHbIE Tpernaparhbl. UTo JopKeH caenath papmaieBT

CocTraButh akT 0 nepeMemeHnu (paabcuGUUMPOBAHHOIO JEKAPCTBEHHOI0 Ipenapara;
NIOMECTUTh €ro B OT/AeJbHYI0 30HY «XPaHeHHMs BbISIBJEHHBIX (ajabcuUuIUpPOBAHHBIX,
HeJ00POKAYeCTBEHHBIX, KOHTPA(aKTHBIX JeKAPCTBEHHbIX MpenapaTroB, a TaKKe
JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB ¢ MCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH» BMecTe ¢ KOIHUei
COCTABJIEHHOT0 AaKTa, 3aBE€PEHHOr0 MeYaThbi0 M MOANUCHIO 3aBeAYIOLIEro AanTeKoi;
nepeiar Ha  YHMYTOKeHHe. YHUUYTOKeHHMeM  (ajJbCH(PUKATOB  3aHMMAKTCH
CIeNMAIN3MPOBaHHbIe OPraHU3aliH, UMeIIUe JUIEeH3UI0 Ha cOop, MCHOJIb30BaHMUe,
o0e3Bpe:KMBaHMe, TPAHCIIOPTHPOBKY M pa3Melnenue orxoa0B I — IV kiaaccoB onacHocTu.

O0s13arenbHbIe PEKBU3UTHI aKTa O MepeMenieHnd (paabcu(GULIUpPOBaHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara: HamMeHoBaHMe JOKYMEHTA; 1aTy COCTABJECHHS JOKYMEHTAa; HAMMEHOBaHHe
anTe4YyHoll OpraHu3anum, COCTaBUBIIEH JOKYMEHT; colepkanue GaKkTa; BeTHUYHHY
HATYPAJIbHOI0 U (WJIM) JEHEKHOI0 M3MepeHns (PaKTa ¢ yKa3aHHeM eANHHUL H3MepeHus;
HANMEHOBaHHe I0J’KHOCTH JINI, COBEPIIMBIINX OINEPalMIO H OTBETCTBEHHBIX 32 ee
odopmiieHHe, TH0O0 HAMMEHOBAHHE JOJKHOCTH JIML, OTBETCTBEHHBIX 32 0()OpMIICHHE
CBepIIMBIIErocs COOBITHSA; MOANMMCH JAHHBIX JIUI € YKa3aHUEeM UX (paMuInii u
MHHUIHAJIOB JU00 HHBIX PEKBU3UTOB, HEOOXOAMMBIX IUIsl HACHTU(PUKALUH ITHX JIMI

CHCL[I/IaJ'II/ISI/IPOBaHHa}I opraHusanus COCTaBJIACT aKT Ha YHUYTOKCHUC (I)aJ'IBCI/I(I)I/II_II/IpOBaHHOFO
JICKApCTBCHHOT'O MMperiapara, B KOTOPOM HOJIZKHBI COACPKATHCA

AaTa i MECTO YHUITOKCHHUSA JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB; ®. 1. O. JINIL, MIPUHAMAaBIINX
YuyacTue B YHUUYTOKCHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UX MECTa paﬁoTbI H J0JKHOCTH;
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000CHOBaHMHE YHUYTOKCHUA JIEKAPDCTBCHHBIX CPEACTB; CBECACHUA 00 YHUUITOKCHHBIX
JIEKAPCTBCHHLIX CPEACTBAX (HaI/IMeHOBaHI/Ie, JICKAPCTBEHHas (])opMa, A03MPOBKa,
€INHUIbI UBMEPCHUA, cepm[) H UX KOJHYECTBE, 4 TAK/KE O Tap€ UJIH YIIAKOBKE,
HAUMCHOBAHHUE MIPOU3BOAUTEIA JIEKAPDCTBCHHBIX CPEACTB; CBEACHUA O BJiaJie/IbllE
JIEKAPCTBCHHBLIX CPEACTB; c1nocoo YHUUITOKCHUSA JECKAPCTBEHHLIX CPEACTB.

Kak odopmisiercst Byxrantepckuii ydeT ciucaHusi 1 yHUYTOXEHUS parbcudurara
CTouMocCTh BBISIBJIEHHOT0 (hasnbcupukara cnucbiBaercs co cyera 41 « ToBapb» B 1edet
cuera 94 «HenocTaum u moTrepu OT MOPYM LEHHOCTEN»

Ecnu anTexa npumensier Equnbiii Hastor Ha BMEHEHHBIN I0XO/I, OTIepaIlliy U3BATHS U3 000pOTa
C TIOCJICYIOIIINM YHUUYTOKEHUEM KaK CKaXXyTCs Ha HAJIOTOOOJIOKEHUU

HUKAK He CKAXKYTCSl HA e[IUHOM HAJIore HA BMEHEHHbIN 10X0/, MoCcKoJbKY pacuer EHB/]
NMPOM3BOAUTCS C YUETOM ILIONIA A TOPTOBOIo 32,1, 02a30BO 10X0JHOCTH U
KOppeKkTUpYyIHX Ko3ppuuuentos (1. 1 c1. 346.29 HK P®)

Ecmu antexa npumenser YCHO , onepariuu uzbatus u3 000poTa ¢ MOCIETyOIIIM
YHUUTOKEHHEM KaK CKa)KyTCsl Ha HaJOT000JI0KEHUN

¢ 00LEKTOM HAJIOT000/10KEHU A «10X0Abl, YMCHBIICHHBIC HA BCJIMYUHY Pacxoa0B)»,
BO3MO’KHOCTb Y4YeTa TeX WJIM HHBIX 3aTPaT onpeae/isieTcsi IepevyHeM pacxo10B,
npeaycMoTpeHHbIM 1. 1 ¢1. 346.16 HK P®. 3aTrparsl Ha yHuuTOXeHMEe panbcupukara B
NPUBEICHHOM 3aKPbITOM IIepPeYHe PACX010B OTCYTCTBYIOT

SABASAIOTCS M OTIEpAIK TI0 U3BSITHIO TTOAICTBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB peaTn3aiuei u
yto npoucxoaut ¢ HJIC

Onepanum mo U3BATHIO MOIeTbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB He ABJISIIOTCS
peanusanueii B cmbicie 1. 1 cr. 39 HK P® u, coorBercrBenno, H/IC ne ob1ararorcs

Kakoii npoueHT nonaganus Ha ppIHOK (abcu(PUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
Acconuanusi MeXIyHAPOAHbIX (papMaleBTHYECKUX NIPOU3BOAUTEIeH 0TMEYaeT, YTO
0KO0J10 6-8% JiekapCTBEeHHBIX NPeNnapaToB Ha (papManeBTHYECKOM PbIHKE OTHOCATCS K
dbanscudpurkaram

UTo UCHOIB3yIOT MHOTHE MPOU3BOAUTENH IS 3aIIUTHI CBOCH MPOAYKIIMH OT MOAETIOK
peryJisipHoe u3MeHeHHe YIIAaKOBKH, 3aIIUTHBIE F0JIOTPaMMbl, cieliupuyeckue pPUPTHI U
uaeHTH(UKANMOHHBIE 3HAKH M TaK JaJjiee

B anteuHoil opranuzanum BeAeTCs TOKYMEHTALUsI CUCTEMbI KaueCTBa Ha HOCUTENSAX
OYMa:KHBIX M (WJIN) 3JIeKTPOHHBIX

MapkupoBKa, MECTO U CLIOCOOBI BBIJICJIEHUS] KAPAHTUHHOM 30HBI, a TAKXK€e JIMLI0, OTBETCTBEHHOE
3a paboTy ¢ panbCUPUIUPOBAHHBIMYU, HEOOPOKAUECTBEHHBIMH, KOHTPAa()aKTHBIMU TOBapaMu
anTEeYHOI0 aCCOPTUMEHTA , YCTAHABIINBAIOTCS

NPHKA30M PYKOBOIUTE/IS Cy0beKTa PO3HUYHON TOPIrOBJIN
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HopMmaTHBHBIN JOKYMEHT, YCTaHABIMBAIOIIUI TpeOOBaHUS K YCIOBUAM XPAaHEHUS U IEPEBO3KU
JICKapCTBEHHBIX IPENapaToB, HEOOXOIUMBIM JIJIsl 0OECTIeueHHsI KauyecTBa, 0€30MaCHOCTH U

3P PEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAK)Ke MUHUMH3AINN PUCKA TIPOHUKHOBEHHS
¢banbcupUIMPOBaHHBIX, HEAOOPOKAUECTBEHHBIX, KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPETIAPaTOB
B IPaXAAHCKHUI 060pOT

IIpuxka3 M3 P® Ne646H ot 31 aBrycra 2016r. «O0 yrBep:ka1eHHH NpaBuJ HaJJIesKallei
NPAKTHUKU XpaHEHHUs H NMePeBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX NPeNapaToB JJIs MeIUIIHHCKOT0
NpUMeHeHHsD)

Po3nu4Has TOpro,id ToBapamMu anTEYHOIO ACCOPTUMEHTA OCYILECTBIISIETCS IOCPEICTBOM
pean3anuy KOMIUJIEKCa MEpONPUSATHI, HAIIPaBJIEHHbBIX HA COOII0/IeHNE TpeOOBaHUM 1
BKJIFOYAOIIUX

O0ecneyeHne HaceIeHUs Ka4eCTBEHHbIMH, 0€30I1aCHbIMU, 3(pGeKTUBHBIMU
JIEKapCTBEHHBIMHU NpenapaTamMu U APYriMHU TOBapaMH aNTe4YHOI0 ACCOPTUMEHTA.
JIOKYMEHT O MOJIMTUKE U LEJIAX eATENbHOCTH CYObEKTa pO3ZHUYHOM TOPrOBIH, B KOTOPOM
OTIPEEIAI0TCS CIIOCOOBI MUHUMH3ALMU PUCKOB MOMAJaHus B TPakIaHCKUKH 000pOT
HeZ00pOKauYeCTBEHHBIX, (PaTbCU(UIMPOBAHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MPENapaToB BEAETCA

Benercst, ynmoJlTHOMO4€HHBIM PYKOBOAMTE/IEM Cy0beKTa PO3HUYHOI TOPIOBJIH,
padoTHUKOM

Kax odopmiisiercst akt 00 yHHUTOX)EeHUHU (Haabcu(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, U
(nnr) HemOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U (M) KOHTpahaKTHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB

AKT NOANUCHIBAETCS BCEMH JTUIAMH, IPHHUMABIINMH YYacTHe B YHHUYTOKEHH U
YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, H 3aBePsIeTCH MeYaThI0 OPraHn3alu,
OCylIeCTBUBIIEH YHUUTOKEHUE JeKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MU BJajeJIbIleM
HeI0OPOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

AKXT 00 YHHUYTOKEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB COCTABIISIETCS:

B JIeHb YHHUTOXKeHUs (PajibCU(PUIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U (UJIH)
HeI00POKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U (MJIM) KOHTPA(aKTHBIX
JIEKApPCTBEHHBIX CPeICTB

O06s13arenbHOE HATMYUE 30Hbl KAPAHTUHHOT'O XPAHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B alITEUHON
OpraHMu3alUy perjiaMeHTUPYeTCs

IIpuka3 Munucrepcrsa 3apasooxpanenusi P® or 31 aBrycra 2016 Ne646n "O0
yrBepskaenun IlpaBun Hapuieskamed NPaKTHKH XPAaHEHUs M NEPEBO3KH J1€KAPCTBEHHbBIX
NpenapaTos JAJsl MeIMINHCKOr0 NpuMeHeHust"

IIpukazom MuHHCTEpPCTBA 3APABOOXPAHECHHS M COLMAIBHOrO passutus PP or 23
asrycra 2010 Ne706n " OO0 yrBep:kaenun IlpaBui XxpaneHHs J1eKapCTBEHHbBIX CPeACTB"

Brnanenen HenoOpokadecTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPUHSBILNIN pemieHue 00 ux
U3BATHH, YHUUTOKEHUH WU BBIBO3€E JOJIKEH

YHUUTOKUTH YKAa3aHHbIE JeKapCTBeHHbIE cpecTBA (IPH HAJIMYUH Y Hero JIMLEeH3UH),
WIN NepeaeT X OPraHu3anum, OCyIecTBISIOMel YHHYTOKeHHe J1eKapCTBeHHbIX
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CpPeICTB, HA OCHOBAHMM COOTBETCTBYIOLLEI0 10r0BOpPa, UK OCYLIECTBJsIeT X BHIBO3 B
NoJIHOM 00beMe ¢ Tepputopun Poccuiickoii ®@enepanun

Kem Bo3memmarorest Pacxo/ipl, CBsi3aHHbIE ¢ TPAHCIIOPTUPOBKOM Y YHUYTOKECHUEM
(banbCcupUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, HETOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Baaneabnem JiekapCTBeHHBIX IpenapaTos

JlekapCTBEHHBIE MTPENapaThl, B OTHOLUICHUH KOTOPBIX CYOBEKTOM 0OpaieHHs JIeKapCTBEHHBIX
rpenapaTron HE TPUHSATO pelIeHNe O JaJIbHEHIIIeM 00pallieHUH, WK JIeKapCTBEHHbIE
npenapaTsl, 0OpaleHue KOTOPbIX PUOCTAHOBIIEHO, a TAKXKE BO3BPALEHHBIE CYOBEKTY
oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX MIPENapaToB JEKapCTBEHHbIE MPENapaThl 10JIKHbI ObITh
ITomenieHsl B 0TAC/ABbHOE IOMeELIeHHE (30HY) HJIM H30TUPOBAHbI C IPUMEHEHHEM CHCTEMBbI
3JIEKTPOHHOI 00padoTKH JaHHBIX, 00ecneunBaloOLell pa3iejeHne.

JlexapcTBEeHHBIE TTpeNapaThl, B OTHOMIEHWH KOTOPBIX CYOBEKTOM OOpaIieHus JIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB MPUHSITO PEIICHUE O TPUOCTAHOBICHUU TPUMEHEHUS WU 00 U3BITUH U3
oOparenus, a Takxke $arbCuGUIMPOBaHHbBIE, HETOOPOKAUYECTBEHHBIC U KOHTpa(haKTHBIC
JIEKapCTBEHHBIE MpenapaThl JOJDKHBI ObITH H30JMPOBAHBI H Pa3MelleHbl B ClIeNUATILHO
Bbl/IEJIECHHOM NoMelleHnu (30He).

[Ipu npoBeaeHnH TPUEMOYHOTO KOHTPOJIA U IPU OOHAPYKEHUH CEPHUH JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara B ciicke (panbcuuIupoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CIEAYET IOCTAaBUThH B
U3BECTHOCTh

PykoBoauTe/isi OpraHu3alnuu, NOCTABIIMKA M TEPPUTOPUAJIbHBIH Opra”
poc3apaBHaa30pa

PykoBoautens cyObekTa oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B PaMKaX CUCTEMbI KauecTBa
obecrieunBacT

MuHUMH3AUMI0 PUCKOB MONAJAHUSA B 000pOT (paJIbCH(PUIIUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CpelCTB, HeI0OPOKAaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB U KOHTPaGaKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPeCTB

Cpoku NpUHATHS TOCTABIIMKOM MPETEH3UH 10 Ka4eCTBY MPOIYKIIUU OMPEEIIIOTCS
JloroBopom, 3aK/JII0YEHHBIM MEKIY CyObeKTOM PO3ZHUYHOI TOProBJIU U MOCTABIIUKOM, €
y4eToM TPeOOBAHMI 3AKOHOAATEIbCTBA 00 OCHOBAX I'OCY/IapCTBEHHOI0 PeryJIMpOBaHUsA
TOProBoii aesiTeJJbHOCTH B Poccuiickoit @enepanum, a Tak:ke ¢ y4eToM TpedoBaHuUil
rPa’XKAaHCKOI0 3aKOHOAATEJIbCTBA

ITK-6

TECTBI.



1.KonnuecTBeHHAs OLIEHKA CBOMCTB M3y4yaeMOTO SIBJICHHS, TIPEICTABIISAIONIAs OO0 BEITMUNHY,
BBIPAXKCHHYIO COOTBETCTBYIOIIEH CIMHULIEH U3MEPEHHUS - 3TO

A .NHpexe

*b.Iloka3arennb

B.Cpennue BennunHbI

I"N3nepxku obpamieHus

2.OTHOCHUTENBHBIN TIOKA3aTelh, XapaKTEPU3YIONTNI N3MEHEHHE BETMYHHBI KAKOTO-THO0 00heKTa
BO BPEMECHH, IIPOCTPAHCTBE WJIM CPABHEHUIO C 3TATOHOM(HOPMATHBOM, IIAHOM), 3TO -
*A.Nunexc

b.Cpennue BennunHbI

B.U3nepxku oOparienust

I.Ce3onHbIe KoNeOaHUs

3.0060m1aro1ye mokazareian, B KOTOPhIX OTPaKAeTCs NeHCTBHE OOIINX YCIOBUM,
3aKOHOMEPHOCTh H3y4aeMOro Iporiecca, 3To -

A.N3nepxku obpareHus

b.NHnekc

B.Ce3onnsie konebanus

*[.Cpennue BeTUINHBI

4.Ilpouecc popMuUpoBaHUS OCHOBHBIX I€JI€H M1 BO3MOXHBIX CPEJICTB U CIIOCOO0B UX
BBITIOJTHEHHUS, JTO -

A.Crparerndeckoe miaHupOBaHUE

b.ITnanupoBanue

*B.IIporHo3upoBaHue

I'Ilnan ToBapooGopoTa

5.0co6as hopma nesaTenbHOCTH, HalpaBlIeHHAs Ha pa3pad0TKy U 000 CHOBaHHE MPOTPAMMBbI
HSKOHOMHYECKOTO Pa3BUTHS OPTaHU3AIMH U €€ CTPYKTYPHBIX 3B€HbEB Ha OINPE/ICICHHbBIN Mepro/T
B COOTBETCTBUHU C LIEJbIO €€ PYHKIIMOHUPOBAHUS U PECYPCHBIM 00eCIIeueHUEM, 3TO-
*A.IlnanupoBanue

b.IIporno3upoBanue

B.Ilnan ToBapooGopoTta

I"M3nepxku oOparieHust

6.YnpaBieHYECKHUI NpoLecc CO3aHusl U MOAJAEPKaHUsI COOTBETCTBUS MEXKTy LIEISIMU
NPEAIPUATHS U €r0 MOTEHINATbHBIMUA BO3MOXKHOCTSIMU, 3TO -

A.IlporuosupoBaHue

b.13nepxku oOparieHus

B.ITnan ToBapooGopoTa

*[.Crparerndeckoe TIaHUPOBaHUE

7.00beM npoAaXH TOBAPOB M OKAa3aHUs YCIYT B JICHEKHOM BBIPAKECHUH 32 OTIPEICTHHBIN
MepUOI BPEMEHH, 3TO -

A M3nepxku oOpaiieHus

*b.ToBapooOopoT

B.ITnan ToBapooGopoTa

I"Po3uu4HbIi TOBAPOOOOPOT

8.00beMm npoaaxu TOBApPOB U OKAa3aHUS YCIYI' HACCJICHUIO AJId JIMYHOTO, CCMCﬁHOFO, JOMAIIHETO



UCIIOJIb30BaHUSI B JICHE)KHOM BBIPKCHUU, ITO -
A.N3nepxku obpaiieHus

b.ToBapoo6opot

B.ITnan ToBapooGopoTa

*I.Po3Hu4HEBI TOBapoOOOpPOT

9.0nenHKa OynyIuX MpoAax B ICHEKHOM BBIPDAKEHHUH 32 OTIPEIeNICHHBIN MTEPHOI BPEMEHH, ITO -
A.N3nepxku oOpaieHust

b.ToBapoobopot

*B.I1nan ToBapoobopoTa

I."Po3auunbIi TOBap0OOOPOT

10.IToBTOpSsItOIMIMECS U3 TOA B TOJ M3MEHEHUS MOKa3aTessl B ONPEIeICHHOE TPOMEXKYTKU
BpPEMEHH, 3TO -

* A.Ce30HHbIE KoeOaHUs

b.Cpennue BennunHbI

B.Kpusnsna cpoca

I"N3nepxku obpaiieHus

11./leHexHas OIleHKa 3aTpaT, MPOW3BEACHHBIX MTPOIABIIOM B IPOIIECCE MPOIBUKCHHS TOBAPOB K
MTOKYIIATEITIO 32 ONPEJICIICHHBIN CPOK, 3TO -

A.ToBapooOopoT

*Bb.1U3nepxku oOpamieHus

B.Toprosas Han0aBka

I"IIpu6sLTH

12.BeipaxeHHBIN B IEHS)KHON (hOpME pe3yabTaT OT MPEAIIPHHUMATEIIbCKON ASSITEIIbHOCTH, ITO -
A.ToBapooOopoT

b.Toprosas nanb6aBka

B.13aepxku oOpameHust

*[.I1puObLIL

13.ITokazarenb, XxapakTepu3yomui (HHAHCOBBIA PE3YIbTaT TOPrOBOM ACSITEIBPHOCTH U
OTpeesieMbli KaK MPEBbIIICHNE BRIPYUKHU OT MPOIAXKH TOBAPOB U YCIYT HAJl 3aTpaTaMu MO UX
MPUOOPETEHUIO 32 ONPEACTICHHBIN MPOMEXYTOK BpEMEHH, 3TO -

A.BaioBas mpuObLIb

*5.BayoBeiii 1oxoxn

B.Yucras npuobL1b

I"Toprosas HagOaBKa

14.9nemMeHT 1eHbl poAaBIa, 00eceunBaroIui eMy BO3MELIeHUE 3aTpar 1o MpoJjake TOBapOB U
MOJIy4eHue MpUObLIH, 3TO -

A.WM3nepxku oOpatieHus

b.Yucras npuObLIb

*B.ToproBas HagOaBKa

I"BanoBas npu6bu1b

15.ITokazarenp, XapakTepH3yIOLUINi KOHEUHbIH (PUHAHCOBBIN Pe3yNbTaT JesITeIbHOCTH TOPrOBOTO
NPEANPUATHS U TPEACTABIAIONINI co000i cyMMy NpUOBUIH OT peain3aluy TOBapOB, YCIYT,
MMYIIECTBA U CaIbJ0 JI0XOJI0B U PACXOJIOB OT BHEPEAIN3AMOHHBIX ONEpaIyii, 310 -
*A.BanoBast mpuObLIb

b.Yucras npuObLIb



B.Banosslii 10x0x
I"ToproBas nHanbaBka

16.YacTp BasIoBO IpUOBLIH, KOTOPAsi OCTAETCS B PACTIOPSIKEHUN TOPrOBOTO MPEANIPUATHUS TTOCTe
yIJIaThl B OIO/DKET HAJIora Ha MPUObLIb, 3TO -

A.Toprosas Han0aBKa

b.BanoBas npu0bLib

B.Banosslii 10x07

*["Yucras npuObLIb

17.BennurHa, NOKa3bIBaIOIAsl BO CKOJIBKO pa3 TEMIIbl M3MEHEHUS MPUOBLIN OT MPOJIAXK
MIPEBBILIAIOT TEMITBI U3MEHEHHSI BBIPYUKH OT IPOAAXK (MM IPYroro 3KOHOMUYECKOTO (akTopa,
370 -

A.Yucras npuObLIb

*b.0OnepalioHHBIN phlyar(1eBepuK)

B.Banosslii 10xox

I"BanoBas npu0sLib

18.COBOKYITHOCTh MAaTE€pUaAIbHO-BEIIECTBEHHBIX IEHHOCTENW, KOTOPbIE MHOTOKPAaTHO Y4aCTBYIOT
B IIPOU3BOJICTBEHHOM IIPOIIECCE, COXPAHSISI IPU 3TOM CBOIO HaTypaibHYIO (POPMY, U MEPEHOCST
CBOIO CTOMMOCTD I10 YacCTSIM Ha BHOBb CO3/1aBAEMYIO IIPOAYKIHUIO, ATO -

*A.OcHoBHbIE (POH/IBI

b.®onnp! obparnienus

B.O6opoTHBI KanuTam

I.O6opoTHbIe HOoHABI

19.ABaHCHpOBaHHAs B ICHE)KHOHN (hOpME CTOMMOCTH 11 (POPMUPOBAHUS U UCTIOIB30BAHMS
000poTHBIX (POHIOB U (HOHIOB 0OpaIIeHHs] B HEOOXOUMBIX pazMepax, 00eCreUnBarOIINX
HOpPMaJIbHBINA X035MCTBEHHBIN MTPOIECC, ITO -

A.OcHoBHBIE (HOHBI

b.®one1 06pameHus

*B.O00pOTHBIN KanmuTas

I.CrpykTypa 060pOTHOTO Kamurasia

20.CpencTBa Mpou3BOACTBA, KOTOPBIC IIETUKOM MOTPEOIISAIOTCS B KaXKJIOM MTPOU3BOACTBEHHOM
LUKJIE, TIOJTHOCTBIO IEPEHOCAT CBOIO CTOMMOCTD Ha TOTOBBIN MPOIYKT U B MpOIIecce
MIPOM3BOJICTBA HE COXPAHSIOT CBOEH HATYpalbHOM POPMBL, 3TO -

A.OcHoBHBIC (hOHBI

b.®onHe1 0OpameHus

*B.0O060poTHBIE POHBI

I.Crpykrypa 000pOTHOTO KanuTaia

21.CpenctBa npeanpuaTus, KOTOpble CBA3aHbl ¢ 00CTy)KMBaHUE Mpoliecca 00pallleHus TOBapoB,
3TO -

A.OcHoBHBIE (POHIBI

*b.DoHabI 00paleHus

B.OGopoTHbI# KanuTan

I.Crpykrypa 060pOTHOTO KamuTaa

22.Y1enbHbIN BEC CTOUMOCTH OT/IENBHBIX AJIEMEHTOB 0OOPOTHOTO KaluTasa B €ro oomieit
CTOMMOCTH, 3TO -
*A.CTpyKTypa 000OpOTHOTO Kamurana



b.®onzp! obparienus
B.OGopoTHbI# KamuTan
I.O6opotubie poHIBI

23.IlpenmeTs! noTpebaeHUS 1 peaanu3aluy Ha BHYTPEHHEM PbIHKE WK JJIs SKIIOPTa, 3TO -
A.ToBapHble 3aracel B THAX 000poTa

b.ToBapHsIe 3anacel

B.ToBapoo6opaunBaeMoCTh

*I". ToBapHBIE pecypchl

24.KonndecTBO TOBAPOB B JICHEKHOM WJIM HATypaIbHOM BBIPAKEHUHU, HAXOAIIUXCS B TOPTOBBIX
MPEANPUATUSIX, HA CKIIaJlaX, B MyTH Ha OMPEICIEHHYIO JIaTy, 3TO -

A.ToBapHsI€ 3amacsl B THAX 000poTa

*Bb.ToBapHbIe 3anacsel

B.ToBapoo6opaunBaeMocTh

I"ToBapHsIe pecypchl

25.0THOCHUTENBHBIN MMOKa3aTeslb 00€CIIEUeHHOCTH TOPrOBIM TOBaPHBIMH 3alacaMH Ha
OTIpEICTICHHYIO JaTy, MOKa3bIBAIOIIMI, Ha CKOJIBKO JIHEH TOPTrOBJIM XBATUT TOBAPHBIX 3aM1acoB,
37O -

A.ToBapHsie 3amachl

*b.ToBapHsbIe 3amackl B JHIX 000poTa

B.ToBapoo6opaunBaeMocTh

I."ToBapnsie pecypchl

OTKpbITHIE BONIPOCHI:

1.IIpenmonoxxuTe mociieI0BaTeIbHOCTh SKOHOMUYECKOTO aHAITN3a C LIEIbI0 BCECTOPOHHETO
OXBaTa B3aUMOCBSI3aHHBIX H B3aUMOOOYCIIOBICHHBIX ITOKA3aTEICH.

OtBer: 1)AHanu3 pe3ynbTaToB AesATEILHOCTH(TOBAPOOOOPOTA, BAJIOBOW M YNCTOM MPUOBLIN);
2)AHanu3 3aTpar - u3AepiKeK 0OpalIeHUs U IPYTUX 3aTPaT, HE YYTCHHBIX B U3JCPIKKAX
oOparenus; 3)AHanu3 pecypcos.

2.11o kakuM MMOKa3aTeNIM MPOBOAUTCS aHAINU3 PECypCOB?
Otger: 1)MarepualibHbIE peCypChl: OCHOBHOM U OOOPOTHBIN KanuTai; 2)(huHAHCOBBIE PECYPCHI;
3)TpyaoBBIE PECYCPHI.

3.TexHONOTHSI IKOHOMHUYECKOTO aHAJIM3a KaKJ0TO OTAESTBFHOTO MOKa3aTels JOKHA BKIIOYATh.
Otget: 1)npenBapuTenbHYIO OIIEHKY (aHAN3 BBHITIOJHEHUS MJIaHA MTOKA3aTeNsl B LIETIOM. 0
M3yYeHHUE ero IMHAMUKHU U CTPYKTYPHI); 2)PaKkTOpHBIN aHaIu3(M3ydeHHE (PaKTOPOB, BIUSIOLINX
Ha TI0Ka3arenb, €r0 JUHAMUKY M CTETIEHb BHITIOJHEHUS IJ1aHa); 3)3aKTI0YUTEIbHYIO
OIICHKY(BBISIBIIEHUE PE3EPBOB U Pa3pabOTKy MEPOTIPUSATUH M0 OCBOCHHIO BBHITTOTHEHUS
pPE3EPBOB).

4.I[aﬁTe OMPpCACIICHUC, YTO TAKOC SKOHOMHYECKHUN aHalIN3 ASITEIbHOCTU OopraHHU3aluu.

OTBeT: PKOHOMHUYECKAWI aHaIn3 ACATCIIbBHOCTH OPraHu3al - 3TO COBOKYITHOCTDH CIICIIMAJIbHBIX
MCTOHOB U IPHUEMOB, CBA3aHHBIX C KOMIIJICKCHBIM HUCCJIICAOBAHUEM (bHHaHCOBO-BKOHOMH‘{CCKI/IX
MMponeCCOB, CKIAABIBAOIIIUXCA IO BO3JIEHICTBHEM OOBEKTUBHBIX U CY6’LCKTI/IBHBIX (I)aKTOPOB u



OTPaKAIOIINXCS B OMPEICTICHHON CUCTEME SKOHOMUYECKOH HH(POPMAIIUH.

5.B xoz1e MpOrHo3upoBaHUs YKOHOMUYECKOU EATEIbHOCTH allTeYHON OPraHUu3aluyu aHAIA3Y
MOTYT IIO/IBEPraThCsl pa3INuHbIE NIOKA3aTENH, YTO TaKoe Noka3arens? Jlaiite onpeneneHue.
OTBeT: nokasareib - 3TO KOJIMUYECTBEHHAs OLICHKA CBOMCTB U3y4aeMOr0 SIBJICHMUSI,
IIPEJCTaBIISIONIAs COOOM BEIMUYMHY, BEIPAKEHHYIO COOTBETCTBYIOIIEH €AMHULIEH U3MEPEHMUSL.

6.Kakue TpeboBaHMs MPEIBABISAIOTCS K IJIAHOBO-aHATUTHUECKUM TTIOKa3aTeIs M ?

OtBert: 1)afgexkBaTHOCTH(OTpAXKEHUE PEATHHBIX MPOIECCOB, COOTBETCTBUE CYIIHOCTH
HSKOHOMHYECKHX SBJICHHI); 2)10CTAaTOYHOCTH(00ecieueHrne HeoOX0IMMOM ISl IPAKTHYECKUX
HYXK]l TOUHOCTH OTPAXKEHUS TJIAHUPYEMOTO Tpoliecca); 3)u3MepruMOCTh(BO3MOKHOCTD
KOJIMYECTBEHHOTO U3MEPEHHUSI SKOHOMUYECKOTO SIBJICHMUS ); 4)IMHAMUYHOCTH(000CHOBaHNE
IJTAHOBBIX [TAPAMETPOB C YUETOM HX Pa3BUTAU BO BPEMEHH); 5)I0CTOBEPHOCTD;
6)orpeneneHHOCTh(0THO3HAYHOE IOHUMAHHE U TOJTKOBAHUE);
7)I0KYMEHTAJIbHOCTh(B3aUMOAEHCTBUE C IEUCTBYOIIMMHU (hopMaMu y4eTa)

7.JlaviTe kiaccuuKaIuio nmoxka3aTeyie, UCIoJIb3yeMbIX B TUIAHOBO-YKOHOMUYECKOM
NeSITENIbHOCTH.

OtgeT: 1)no conepkaHuIO: KOJTMYECTBEHHBIE U KAYECTBEHHbIE; 2)II0 CTENEHN arperupoBaHus:
WHJIMBHUIYAJIbHBIC U arpernpoBaHHBIE(0000IIaroNIHe); 3)Mo XapakTepy U3y9aeMbIX sIBJICHUM:
MOMEHTHBIE U HHTEPBAJIbHBIE.

8.KonmuecTBeHHBIE MMOKA3aTeN XapaKTepU3yIOT 00 00beM 1 MacIITaObl SKOHOMHYECKON
NeSITeIbHOCTH, YTO OHH B c€0s BKITIOYAIOT?

Otger: 1)mapaMeTpsl, AarolIre IpeaCcTaBlIeHns 00 IKOHOMUYECKOM MOTEHIIMANEe
MPEeIIPUITUSI(YUCIIO 3aHATHIX pAOOTHUKOB, BEJIMUMHA OCHOBHOTO U 000POTHOTO KaruTana,
3aHMMaeMasi TOProBasi M CKJIaJcKas MJIoMaab U T.1.); 2)[I0Ka3aTelu, XapaKTepu3yIoIIne
pa3IUYHbIE CTOPOHBI XO3IMCTBEHHOU JIEATEIHLHOCTH peanpusaTus (00beM ToBapooOopoTa,
pasMep NpuObLIN, 00BEM IOXOJIOB M 3aTpar U Ap.)

9.Yto0 BKITIOUAET B ceOs TpyIna Ka4eCTBEHHBIX MTOKa3aTeIeH?
Otger:1)noka3arenu 3pPEKTUBHOCTH X03.EATEIbHOCTH NPEANPUATHUS; 2)T0Ka3aTeNId OLIEHKH
(bMHAHCOBOTO MOJIOKEHUS MPEANPUITHS; 3)I0Ka3aTeIH KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTH OpraHu3aliy.

10. Yto Takoe «aHamm3»?

OTBeT: aHAJIU3 — TO MPEXKIAE BCEro CpaBHEHUE, COMOCTABJICHUE CTAaTUCTUYCCKUX JaHHBIX. B
pe3ynbTaTe CpaBHEHUS MOMyJYaroT KaYeCTBEHHYIO OLEHKY SKOHOMUYECKHUX SIBJICHHH, KOTOpas
BBIPAKACTCS B BUJIC OTHOCHUTEIIBHBIX BEIIMYMH.

11. Yto Tako€ OTHOCUTEILHBIC BEIUUHHEI?

OTBeT: OTHOCUTENBHBIE BETUYHUHBI OTPAXKAIOT COOTHOIICHHUE KaKUX-JIN0O0 BYX aOCOIIOTHBIX
rapaMeTPOB M SABJISIOTCS YACTHBIM OT JEJICHHS OJJHOTO M3 HUX(CpPaBHUBAEMOTIO MOKa3aress) Ha
npyroi(0a3zy cpaBHEHUS).

12. Yto Taxkoe «uHIEKC»?

OTBeT: MHJEKC - 3TO OTHOCUTEIBHBIN MOKA3aTeNh, XapaKTEPU3YIOLIUN N3MEHEHUE BETNYHHbI
Kakoro-mu6o o0beKTa BO BPEMEHH, ITPOCTPAHCTBE WIIH 110 CPABHEHUIO C ATATIOHOM(HO pMaTHBOM,
IUTAHOM, TIPOTHO30M)

13. Yto Takoe «CpenHHue BETUUUHBI)?
OTBeT: cpefHHe BEIIMYMHBI - 3T0 00001Iat0IINe T0Ka3aTeNl!, B KOTOPhIX OTpaXaeTcs JIeiCTBIE
0OIIMX YCIOBHIA, 3aKOHOMEPHOCTh U3y4aeMOTO SIBJICHHUS.



14. JlaiiTe knaccu(uKauo SKOHOMUYECKOTO aHAJIN3a M0 IPU3HAKAM.
Otger: 1)Bpems; 2)cTenieHh 0XBaTa; 3)BU/I MOJIb30BaTENs; 4)U3ydaeMble OOBECKTHI;
S)HarpaBieHUsI UCCIEI0BAHMS; 6)METOIMKA UCCIIEAOBAHMUS.

15. Ha xakue aHanu3bl HOApa3AeIeTCs aHalIu3 10 BpEMEHHOMY IIPU3HAKY?

OTBeT: Ha NpeIBapUTENbHBIN (IIPOrHO3 PE3YIIBTATOB JAESITENBHOCTH, UCIIOJIb3YEMbIH IIPU
pa3paboTKe MIIAHOB OPTaHU3AIMH) U MOCIEAYIONNH (aHanu3 (PaKTHUYECKUX UTOTOB
X03.1€ATEJIbHOCTH NIOCIIE OKOHYAHUs 0TY4ETHOIO nepuoa). Ilocnenyromuii anaius B CBOO
oudepenb IeAT Ha TEKYIUN U IEPUOINYECKHMN.

16. KakuM ObIBaeT aHaJINU3 110 CTEIIEHU OXBara?

OTBeT: Mo CTeNeH 0XBaTa aHaJIU3 ObIBAET KOMIUIEKCHBIN (M3y4yaloT BCe pe3yabTaTbl (PUHAHCOBO-
X034 CTBEHHOM JIeATEIbHOCTH) U TEMaTUYECKUN(pacCMaTpUBatOT OTAEIbHBIE ACMIEKTHI
SKOHOMMYECKOTO MMOTEHIINaja MPEANPUSITHS, KOTOPbIE B JaHHOE BpeMsl HanboJiee 3HaYUMBbI).

17. Kakum ObIBaeT aHAIM3 B 3aBUCUMOCTH OT BHIA OJIL30BATEIS?
OTBeT: B 3aBUCUMOCTH OT BHJIa TIOJIb30BaTeNs ObIBAET BHEIIHUN U BHYTPCHHUN aHAIH3.

18. [laiiTe KpaTKyr0 XapaKTEpUCTHKY BHELTHEMY AHAIIN3Y.

OTBeT: BHEIIHUI aHAJIW3 OCHOBAH Ha OTKPHITON(MyOnnKyeMoil) nHopMaluu roJ0BbIX OTYETOB
Y IPOBOJIUTCS KaK CAMUMU NPEANPUATHEM, TaK U CTATUCTUYECKUMHU, (PMHAHCOBBIMU OpTraHaMH,
0aHKaMHM, aKIIMOHEPaMU, UHBECTOPaMH U T.II.

19. JlaiiTe KpaTKyr0 XapaKTepUCTHUKY BHYTPEHHEMY aHAIU3Y.

OTBeT: BHYTPEHHUH aHAJIU3 COCTABJISET, KaK MPABUJIO, KOMMEPYECKYIO TallHY U UMEET CBOECH
L[eJIbIO 1aTh PYKOBOJCTBY NPEANPUATHS aHATUTUYECKUN MaTepuai JUlsl IpUHATUS 2PPEKTUBHBIX
YIPaBJICHUYECKUX peleHn(1IeHo00pa3oBannue, 00beM U COCTaB U3JIEPIKEK, (aKTOPhI
pocTa(CHUXKEHUS) IOXOJIOB).

20. IMoapa3znenuTe aHAIHM3 IO U3y4aeMbIM OOBEKTaM.
OTBeT: 10 N3yd4aeMbIM 00ObEKTaM aHAIM3 MOAPA3ICISIIOT HA BHYTPUXO3SHCTBEHHBIN U
MEXXX03STMCTBEHHBIN.

21. Kakue BHIbl aHAJIM3a PA3JIMYAIOT IO HAPaBJICHUAM UCCIIEA0BaHUA?

OTBeT: 10 HANPABJICHHUSIM UCCIICOBAHUS PA3INYAIOT aHAIN3 (PMHAHCOBO-PKOHOMUYECKHM,
ayIUTOPCKU, PYHKIIMOHATEHO-CTOMMOCTHBII, MAPKETUHIOBBIN U aHau3 3((HEKTUBHOCTH
OpraHu3aIuy YIpaBICHHUS.

22. JlaliTe KpaTKyro XapaKTepUCTUKY (PMHAHCOBO-3KOHOMHUYECKOMY AHAIIU3Y.

OtBer: (puHAHCOBO-IKOHOMHUYECKUI aHAJIM3 HAIIPABJIEH Ha U3ydyeHUe (PUHAHCOBBIX pPe3ylIbTaToB
IPEANPUATHS U PACKPBIBACT COJIEp KaHue (PMHAHCOBBIX MOKa3aTeslel B X B3aUMOCBSA3HU C
OCHOBHOH A€ATEIBHOCTHIO.

23. JlaiiTe KpaTKylO XapaKTEpUCTUKY ayAUTOPCKOMY AHAJIU3Y.

OTBeT: ayTuTOPCKUI aHaJIN3 IPOBOAAT COOTBETCTBYIOINE CIEUAINCTHI ISl OLIEHKU
CJIO’KUBIIET0OCsl (PMHAHCOBOTO COCTOSIHUS MPEANIPHUATHS C TOUKU 3PEHUS] YCTOWYMBOCTHU U
MIPOrHO3UPOBAHUS €r0 N3MEHEHMH B Omkaiiiem Oyayiem.

24. JlaiiTe KpaTKyr0 XapakTepUCTUKY (PYHKIIMOHAIbHO-CTOMMOCTHOMY aHAJIM3Y.
OTBeT: aHAJIN3 HaNpaBJieH HA BHIABICHUE BO3MOXKHOCTEN MOBBIIECHUS 3PPEKTUBHOCTH
aHAJIM3UPYEMBIX MPOIIECCOB ITyTeM BbIOOpa Hanbosiee ONTUMAILHOTO BAPUAHTA BHITOJHEHUS



MU CBOUX (YHKIIMI 1 MUHHUMM3ALIUH 3aTPar.

25. JlaiiTe KpaTKylO XapaKTepUCTUKY MAPKETUHIOBOMY aHAJIU3Y.

OTBeT: MapKETHHIOBBIM aHAJIN3 MO3BOJISIET AATh OLIEHKY 3 (EKTUBHOCTH MPUMEHIEMBIX Ha
MPENNPUITUN TAKTUKU U CTPATETMH BCEX aCIIEKTOB MAPKETHHIOBOM JI€ATENbHOCTH(aHAIN3
(axTOpOB BHEIIHEH Ccpe/bl, KOHBEKTYPY CIIPOCa, IEHOBOW U aCCOPTHMEHTHOM IOJIMTHKH,
peKIIaMbl, KOHKYPEHTOCTIOCOOHOCTH PeaTM3yeMbIX TOBAPOB).

26. JlaiiTe KpaTKyro XapaKTepUCTUKY OPraHU3allIOHHO-YIIPABICHYECKOMY aHAIIU3Y.

OTBeT: Ha OCHOBE OPraHU3alMOHHO-YIIPABICHYECKOIO aHAIN3a U3y4aloT YIIPaBIIIOUIYIO
CHCTEMY WJIM OPraHU3aLMOHHbIE (JOPMBI YIIPABIEHYECKOTO aNapara, [ejib TAKOTo aHaIu3a
COCTOUT B BBISIBJIEHUU BO3MO)KHOCTEH YCHIJICHUS MOJIOKUTEIBHOTO BO3/IEHCTBUS CUCTEMBbI
YIpaBICHUS Ha X03.J1eSTEIbHOCTh IIYTEM COBEPLICHCTBOBAHUS €€ CTPYKTYPY U MOBBIILICHUS
KBaNu(uKauu pabOTHUKOB.

27. Kakue BU/Ibl aHAIN3a Pa3InyaioT B 3aBUCUMOCTU OT METOAMKH HCCIIEI0BaHUs?
OTBeT: B 3aBUCUMOCTH OT METOJIMKU UCCIIEIOBAHUS Pa3IMYaIOT AUarHOCTUYECKUH,
CPaBHUTEIbHBIN, (aKTOPHBIN, MapKUHAIbHBIN, SKOHOMUKO-MaTEeMAaTUYECKUI aHalIu3 U
KOHTPOJUIMHL.

28. JlailTe KpaTKyr XapaKTepUCTUKY JUArHOCTHYECKOMY AHAIIHU3Y.

OTBeT: IMarHOCTUYECKUI aHAIN3 UMEET LEJIbIO BBISIBIICHUE TPUYUH OTKJIOHEHUH B
JEATEIbHOCTH MPEANPHUATHS OT HOPMAJIbHBIX WM 3aIlJIAHUPOBAHHBIX MPOIIECCOB UCXOS U3
MPU3HAKOB, TUITMYHBIX UMEHHO U1 HAPYIIEHUN TAKOTO POAA.

29. JlailTe KpaTKyr0 XapaKTe€pUCTUKY CPAaBHUTEIILHOMY aHAJIU3Y.

OTBeT: npu CpaBHUTEIHLHOM aHANIN3e PakTHUUecKas WH(OpPMaLKs OTYETHOTO rojja CPAaBHUBACTCS
C aHAJIOTUYHBIMU JAHHBIMU MPEAbIAYIINUX TIEPUOJIOB, INITAHOBBIMU MOKA3aTEIIAMH,
YCTaHOBJIEHHBIMU HOPMAaTHBaMU, JaHHBIMH JIPYTUX MPEATNPUATHI.

30. [laiiTe KpaTKyr0 XapakTepUCTHKY (PaKTOPHOTO aHAIM3a.

OTBerT: B X07i¢ (PaKTOPHOTO aHAIM3a BBISBISIOTCS (PAKTOPHI, OKa3bIBAIOIIKE OTIPEEIIONIee
BO3JICIICTBIE HA PE3YJbTAaTUBHBIN MIOKA3aTelb, U PACCUUTHIBACTCS CTEIICHD BIUSHUS KaXI0TO
(akTopa Ha U3MEHEHHSI BETMYUHBI 3TOTO MOKa3aTells.

31. JlaiiTe KpaTKyro XapakTepUCTHUKY Map>KHHAILHOMY aHAIU3Y.

OTBeT: MapXKUHAJIBHBII aHaIN3 IpeAcTaBseT co0oi n3yueHue 3pPeKTUBHOCTH TEKyIen
X031 CTBEHHO-9KOHOMUYECKOH IeATEIHbHOCTU U OLIEHKY MEPCIEKTHB €€ PA3BUTHSI UCXOIS U3
MIPUYKMHHO-CIIEICTBEHHOM B3aUMOCBSI3U 00beMa TOBApOOOOpOTa MPEANPUATHS, BETUUNHBI
MpUOBLIN U U3EPKEK OOpaleHus(3aTpaT) NPy YCIOBUU UX JAENEHUS Ha MOCTOSHHbIE(HE
3aBHUCSIIKE OT TOBAPOOOOPOTA) U MEPEMEHHbIE(CBSI3aHHbIE C TUHAMUKON TOBapooOOopoTa)
U3JIEPKKU.

32. JlaliTe KpaTKyro XapakKTepUCTHUKY SKOHOMUKO-MaTEMaTHYECKOMY aHAJIH3Y.

OTBeT: PKOHOMUKO-MAaTEMAaTUIECKUI aHAJIN3 UCIIONB3YETCs IIPU U3YYEHHUH CIIOMKHBIX
ABJICHUH(0OBEKTOB), C OONBILION CTENEHbIO HEOTIPEIEIEHHOCTH, MPECTaBIsAeT co00i onucanue
C TIOMOILIBIO MaTEMATUYECKUX CPENICTB, BETUYNH.

33. Yto Takoe KOHTPOJUIMHI?

OTBeT: KOHTPOJUIUHT - 3TO OPUEHTHPOBAHHAS Ha Oy/Tyliee KOHLENIHUS YIpaBIeHUs
NPEANPHUATHEM B COOTBETCTBHH C 33J]aHHBIMU LIETSIMH, peajn3yeMas Ha OCHOBE €IMHCTBA
TUTAHUPOBAHMSI, aHAJIN3a U KOHTPOJIA 32 MPOIIECCOM JOCTHKEHUS ONPEAETICHHBIX Pe3yIbTaToB.



34. Uro npencrasiser co00i METOT SJKOHOMUYECKOTO aHan3a?

OTBeT: METO/1 SKOHOMHUYECKOTO aHAIM3a X03.AEATEIIbHOCTH MPEACTABISIET COO0 CHCTEMHOE,
KOMILJIEKCHOE M3YUCHUE BIUSHUS PA3TUYHBIX ()aKTOPOB HA PE3YNIBTATHI ACSITEILHOCTH
MPEIIPUSITHS C TOMOIIIBIO CTICIIUATBLHBIX MPUEMOB 00PaOOTKH CUCTEMBI TUTAHOBBIX, YIETHBIX,
OTYETHBIX IMOKA3aTeJICH U APYTHX UCTOYHHKOB UH(POPMAIIHH C TETBIO MOBBIICHUS

3¢ dEKTUBHOCTH OPraHU3AIIHH.

35. PazgenuTe yCIIOBHO Ha TPH IPYIIbI IPUEMBI, C IOMOIIbIO KOTOPBIX UCCIEyeTCs
SKOHOMMUECKas JEeSITEIbHOCTh allT€YHON OpraHU3alllu.

Otger: 1)TpaauMOHHbBIE(3KOHOMUKO-CTaTUCTUYECKUE), B TOM YHMCIIE IPUMEHEHUE CPaBHEHN,
TPYNIUPOBKH, HHIEKCHOTO, 0aJTaHCOBOTO | T.I1.; 2)3KOHOMHKO-MaTeMaTH4YeCKre(METOIbI
3NIEMEHTAapHON MaTeMaTHKH, MAaTEMaTUYeCKOW CTaTUCTUKH, MaTeMaTHuYeCKOro
MIPOrpaMMHUPOBAHHUS); 3)3BPUCTUUYECKHE(TICUXOIOTUYECKHUE ):aHATIOTUSL,HUHBEPCHSI, KOHTPOJIbHBIE
BOIIPOCHI.

36. Uto Takoe cpaBHEHHE?
OTBeT: CpaBHEHHUE - 3TO COTIOCTABIEHUE U3YYaeMbIX JaHHBIX U (DAKTOB X035HUCTBEHHOM
JESITEIIEHOCTH.

37. Yro Takoe rpynnupoBka’?

OTBeT: rpynnupoBKa OTHOCUTCS K YUCITY HanboJiee paclipoCTPaHEHHbBIX IPUEMOB aHaIH3a U
npezacTasisier co0oi mporece 00pa3oBaHKs OHOPOIHBIX TPYII Ha OCHOBE PacUJICHEHUS
CTaTUCTUUYECKON COBOKYITHOCTH HA YaCTH MM OOBbEAMHEHUS U3Y4aeMbIX €MHUL] B YaCTHbIE
COBOKYITHOCTH IO CYIIECTBEHHBIM JJIS1 HUX ITPU3HAKAM.

38. B yeMm 3axirouaeTcs METO [IEMHEIX ITOICTAHOBOK?

OTBeT: METOJI IETTHBIX MOICTAHOBOK 3aKJITF0YAETCs B ONPEICIICHUH PsiJia TIPOMEKYTOUHBIX
3HAUYEHUI 00EIIAI0IEeTO MOKA3aTells MyTeM IO CIIeI0BATEIbHOM 3aMEeHBI Oa3MCHBIX
3HaYeHUH(TIJIAHOBBIX WIIH 3a IPOLUIBINA TTepro/1) GaKTOPOB Ha OTUYETHBIC((PaKTHUECKUE).

39. Yto Takoe mporuo3upoBaHue?
OTBeT: MPOTHO3UPOBAHUE - 3TO TMpoliecc (GOPMUPOBAHUS OCHOBHBIX LI€JICH U BOBMOKHBIX
CPEICTB U CIIOCOOOB UX BHITIOTHEHHUS.

40. Yro npencrapiser coO0i MIaHupOBaHKE?

OTBeT: mIaHupOBaHUs MPeACTaBIsIeT co00il 0coOyro popMy AeATeIbHOCTH, HAIPABIECHHYIO Ha
pa3paboTKy u 000CHOBaHHE MTPOrPaMMbI SKOHOMUUECKOTO Pa3BUTHS OpPraHU3alluu U e
CTPYKTYPHBIX 3BEHBEB Ha OIpe/IeTICHHbIN(KaJIeHJapHBIil) IEPHO B COOTBETCTBUU C LIETIBIO €€
(YHKIIMOHUPOBAHUS U PECYPCHBIM 00ECIICUCHUEM.

41. Kakumu crnoco6aMu MOKET OCYIIECTBIATHCS KOHTPOJIb HaJl PhIHKOM ?
OtBeT: BepTUKanbHasi MHTETPALUs; KOHTPOJIb HaJl CIIPOCOM; KOHTPAaKTHbIE OTHOLIEHMS; CO3JaHHE
IIPEIPUHUMATENBCKUX CETEH.

42, OxapaKTepI/ByﬁTe MNPpUHOUITI €AUHCTBA B IIJIAHUPOBAHHUU ACATCIBHOCTU arTeYHOM
OopraHu3anuu.

OrtBer: NpUHOUII €AUHCTBA NPCANOIaracT, 4YTO IJIIaHUPOBAHUC B JIF000H YKOHOMUYECKOM
opranm3anvu OOJIZKHO UMCThb CHCTEMHBII XapakTep, KOTOpLIfI MOXHO OIMHUCAaTb TCPMUHAMU
KOOpAWHAIUA U UHTCTpalusl.

43, OxapaKTepmyﬁTe MNPUHOUIT HCIIPCPBIBHOCTH B INIAHUPOBAHUUN NCATCIIBHOCTH arTeYHOM



OpraHu3aluu.

OTBeT: CMBICI MPUHIIMIA 3aKJII0YAETCSl B TOM, YTO MPOLIECC TUIAHUPOBAHUS HA MPEANPUITHH
JIOJDKEH OCYIIECTBIATHCS TIOCTOSIHHO B PaMKaX YCTaHOBIICHHOTO LIMKJIA, a pa3paboTaHHbIe
IUJIaHbI TOJKHBI HENPEPBIBHO MPUXOAUTh HA CMEHY APYT JIPYra.

44. OxapakTepu3yiuTe MPUHIIUI THOKOCTH B TNIAHUPOBAHUU JCSATEIHHOCTH allTeUHOM
OpraHu3aIuy.

OTBeT: 3TOT MPUHIIUII 3aKIIOYAETCS B IPUIAHUH IJITAHAM U TIPOLIECCY TUTAHUPOBAHUS
CIIOCOOHOCTH MEHSThH CBOKO HAIIPABJIICHHOCTH B CBSI3W C BOSHUKHOBCHHEM HEPEIBUICHHBIX
0OCTOSITENBCTB.

45. OxapakTepu3yiuTe MPUHIIUI TOYHOCTH B TJIAHUPOBAHUH JIEATEITHHOCTH allTeYHON
OpraHu3aluu.

OtBert: M000¥ TUIaH JIOJDKEH COCTABISATHCS C TAKOW CTETIEHBIO TOYHOCTH M KOHKPETH3AIHH,
KAaKOW MO3BOJISIOT BHEIIHUE U BHYTPEHHUE YCIOBUS ACSITEIBHOCTH OPraHU3allH.

46. Yto mpencrapiseT co00M cTpaTernueckoe miaHupOBaHue?

OTBeT: CTpaTern4ecKoro IIAHNPOBAHUE - ITO YIPABICHYECKUH MTPOLIECC CO3AAHUS U
nmogacpKaHuA COOTBETCTBUA MEXKAY HETIAMHA NPECANPUATHA U €TI0 TOTCHIHUAIIBHBIMU
BO3MOXKXHOCTIMM.

47. Yrto Takoe (UHAHCOBBIE peCypChl?

OTBeT: (MHAHCOBBIE PECYPCHI - ITO JCHEKHBIC CPEICTBA, UMEIOIIUECS B PACTIOPSDKEHUN
MPEANPUATHS ¥ IPEAHA3HAYCHHBIC IS oOecredeHus ero d3QpGeKTUBHOM NeATeTbHOCTH,
BBITIOJTHEHUE (DUHAHCOBBIX 0053aTEIIHCTB M SKOHOMUYECKOTO CTUMYIIMPOBaHUS paObOTAIONTUX.

48. HazoBuTte aBe BakHEWIIHE (PYHKIIMH, KOTOPBIC BHIMOIHSIIOT (PUHAHCHI alITEUHON
OpraHu3aIiy.
OTBerT: pacnpenenuTeabHas U KOHTPOJIbHAs QYHKIIUH.

49. JlaiiTe omnpezeiieHne pacrpeneauTeIbHON GYyHKIIMN (PMHAHCOB alTEYHON OpraHUu3aIiH.
OtBer: pacnpenenutenabHas GyHKIUS - 3TO HAIIPaBJICHHAs JAESITEILHOCTD 110 PaCIPeesICHUI0 U
nepepacnpeeNeHuI0 JeHEKHBIX JOXO0I0B MPEANPUSITHSI.

50. JlaiiTe onpeneseHue KOHTPOIbHOU PyHKIIMM (PMHAHCOB alTEUYHON OpraHU3allNY.

OTBeT: KOHTPOJIbHAS (PYHKIIMS - 3TO HAIPaBIEHHAs JAEATEIbHOCTD [0 KOHTPOJIIO HAJl BEJIMYUHON
(MHAHCOBOTO Pe3yNbTaTa, BEISBICHUIO HEA((HEKTUBHBIX JEHUCTBUN U MPENYNPEKICHNE
BO3MOKHBIX NIOTEPh, HEMTPOU3BOAUTEIBHBIX 3aTPaT.

51. HazoBute uCTOUHUKH (GOPMHUPOBAHHS (PMHAHCOBBIX PECYPCOB aTEUHOM OpraHU3aIUH.
OTBeT: COOCTBEHHBIE U PUPABHEHHBIE K HUM CPEJICTBA; CPEACTBA, MOOUIIM3yeMbIE Ha
(bMHAHCOBOM pBIHKE; MOCTYIJICHHE CPENICTB B MOPSJIKE IIepepacipeieeHusl.

52. [laiiTe onpesaeneHne TEPMUHY «(DUHAHCOBBINA aHAIH3.
OtBer: (pMHAHCOBBIN aHATIN3 - 3TO MPOLIECC, OCHOBAHHBIN HA N3yYEHUU JAHHBIX O (PMHAHCOBOM
COCTOSIHUM OpraHHu3alliu U pe3yiabTaTax ee JesiTeIbHOCTH/

53. HazoBuTe miaBHYIO 11el1b (PUHAHCOBOTO aHAJN3a.

OTBeET: CBOCBPEMECHHO BBISBIIATh U YCTPAHATh HEOCTATKU B (PMHAHCOBOM JESITEILHOCTH U
HAXOJMTh PE3CPBHI YIIYUIICHUs (PUHAHCOBOTO COCTOSIHUSI OPTaHHU3AIIMU U €€

IUIATEKECIIO COOHOCTH.

54, I[aﬁTe OIpeACIICHUC TCPMUHY (((bHHaHCOBOe COCTOSIHHUEC OpraHu3anuun.



OtBeT: pUHAHCOBOE COCTOSIHUE OPTaHU3ALUH - 3TO COBOKYITHOCTB IT0KA3aTeNeH, OTPaXkaroInX
HaJIMYKE, Pa3MEIICHUE, U UCTIOJIb30BaHNE (PMHAHCOBBIX PECYPCOB.

55. JlaliTe onpeneeHne TEPMUHY «IUTATEKECTIOCOOHOCThY.

OTBeT: IIaTeKECTOCOOHOCTD - 3TO CIOCOOHOCTH BOBPEMS YAOBJIETBOPATH IIATEKHBIC
TpeOOBaHHMS TIOCTABIIMKOB 000PYIOBaHHUS, ChIPhS U MAaTEPHAIIOB B COOTBETCTBHH C
XO3SIICTBEHHBIMH JIOTOBOPAaMH, BO3BpAILlaTh KPEAUTHI, IPOU3BOAUTH OILIATY TPYAa IepcoHaa,
BHOCHTH IJIATEKHU B OFOIIKET.

56. Ilo KakM OCHOBHBIM HAIPaBJICHHSI TPOBOIUTCS (PMHAHCOBBIN aHATHM3 allTeYHO I
OpraHu3aIuu?

OTBeT: NpoBOIUTCS aHAIU3 (PUHAHCOBBIX PE3YIBTATOB JIEATEIIBHOCTU OpraHu3aluy (aHaIu3
JTMHAMHKH, CTPYKTYpBI, YPOBHS NMPUObUIA OpraHU3aluy, €€ GaKTOPHbIA aHAINU3 U T.11.);
MIPOBOJIUTCS aHATU3 (PMHAHCOBOTO COCTOSIHUS OpraHu3auu(001asi oleHKa GUHAHCOBOTO
COCTOSIHUS M €TO U3MEHEHUS 3a OTYETHBIIN Mepuo/l, aHaIU3 IUIATeXKECIIOCOOHOCTH, TUKBUIHOCTH,
(uMHAHCOBON yCTOMUMBOCTH, JI€I0BOI aKTUBHOCTH).

57. [Jaiite onpeneneHue TEPMUHY «ITOTEHIIAI.

OrTBer: IMOTCHIUAI - 3TO UCTOYHUKH, BO3BMOXHOCTH, CPECACTBA, 3aI1aChl, KOTOPBIC MOT'YT OBITH
MIPUBEJICHBI B JICUCTBUE, UCTIOIB30BaHbI IS PEIICHHS KaKOW-T100 3a1auu, JOCTHKECHHS
OTIPEACIICHHOMN LETH.

58. Uro BKJIIO4aET B ceOs OI[EHKa UMYILIECTBEHHOTO MOJI0KEHUS?

OTBeT: Takas OL|CHKA BKJIIOYAET B ce€0sl IOCTPOECHUE aHAIMTUYECKOTO OajaHca, aHaJIU3 BaJFOThI
OanaHca, onpeesieHNe XapaKkTepa N3MEHEHUH OTAEIbHBIX CTaTel, aHaIN3 HAIUYKS U
YBEIIMUEHUS «OONBHBIX)» cTaTel OanaHca, OLEHKY ANHAMHUYECKOTO Pa3BUTHUS allTEUHON
OpraHu3aluH.

59. JlaiiTe KpaTKyto XapaKTepUCTUKY ITOCTPOCHUIO aHATMTUYECKOTO OaslaHca.

OTBeT: B Ipoliecce COCTaBICHHs aHAIMTUYECKOTO(YIUIOTHEHHOT0) Oananca MpoBOAUTCS
IPYNIHUPOBKA OJHOPOJHBIX CTATEH, IPH 3TOM COKpAIaeTCsl YUUCIIO cTarel OanaHca, MOBBIIIAETCS
€ro HamIJHOCTb, YTO MO3BOJISIET Y)KE HAa 3TOM 3Talle BbISBUTH JOMUHUPYIONIKE TEHACHIUN
(bMHAHCOBOTO COCTOSIHUSL.

60. JlaiiTe KpaTKyIO XapaKTepUCTUKY OI[EHKE UMYIIIECTBEHHOTO MOJIOKEHUS.

OTBerT: Takas OLlEHKa MOXKET BKJIFOYaTh pacueT MOKa3aTeel, OTPaKAaIOIIUX KaYeCTBEHHbIE
M3MEHEHHUS B UMYIIECTBEHHOM IOJIOKEHUH allTEUHOM OpraHu3alluu, U CTENEeHH X
MIPOrPECCUBHOCTHU, TAKUMU TOKA3aTEIISAMHU SIBISIFOTCSA: CyMMa XO3HCTBEHHBIX CPEJICTB; A0S
aKTUBHO YaCTH OCHOBHBIX CPEICTB; KOIPPHUIIMEHT U3HOCA; OIS apEeHI0BAHHBIX OCHOBHBIX
CPEICTB; YIEIbHBIN BeC OBICTPOPEAIN3YEMbIX aKTUBOB; YACTbHBIN BeC 1eOUTOPCKOI
3aJI0JKEHHOCTH.

61. Urto nogpasymeBaercs 1o CyMMOM XO3SIICTBEHHBIX CPEJCTB, HAXOSAIINXCS B PACIOPSKEHUH
IpeanpuATrs?

OTBeT: 3TOT MoKa3arenb AaeT 0000IEHHYI0 CTOMMOCTHYIO OLIEHKY aKTMBOB, YHCIISIIUXCS Ha
OayaHce NpeAnpUsTUS.

62. Yto Takoe KorpPUIHEHT u3HOCca?
OTBeT: moKa3arellb XapakTepu3yeT J0JI0 CTOMMOCTH OCHOBHBIX CPEACTB, OCTABIIYIOCS K

CIIMCAaHHIO Ha 3aTpPaThbl B TOCJICAYIOIIUX IMIEPpHUOAAX.

63.HepeqHCHHTe noKasarcjin OICHKHU JTUKBUIHOCTU U IJIATEXKECIIOCOOHOCTH OopraHu3anuu.



OTBeT: BeTMYMHA COOCTBEHHBIX OCHOBHBIX CPEJICTB; MAHEBPEHHOCTHh COOCTBEHHBIX 00OPOTHBIX
cpencTB; KO3(OUIMEHT TEKYIIEH TUKBUIHOCTH; K0P PULIIHEHT OBICT POl TMKBUIHOCTH;
K03(huIeHT abCcoMOTHON TUKBUIHOCTH; 01 0OOPOTHBIX CPEJCTB B AKTUBAX; 10JIS
COOCTBEHHBIX OOOPOTHBIX CPE/ICTB B O0IIEH MX CyMMe; 10JI1 COOCTBEHHBIX CPEJCTB B MOKPHITUU
3anacoB; KO3()(UIIMEHT TOKPBITHS 3aM1acoB.

64. Uto xapakTepu3yeT BeJInYrMHa COOCTBEHHBIX 000POTHBIX CPEICTB?
OTBeT: XapakTepu3yeT Ty 4acTh COOCTBEHHOTO KaluTasia MpearpusaTHs, KOTOpast ABJIsSETCS
HMCTOYHUKOM MOKPBITUSI €70 TEKYIINX aKTHBOB.

65. Uto xapakrepu3yeT MaHEBPEHHOCTh (DYHKIIHOHUPYIOIIETO KartuTa?
OTBeT: XapaKTepu3yeT Ty 4acTh COOCTBEHHBIX OOOPOTHBIX CPEACTB, KOTOpask HAXOUTCS B opme
JIEHEKHBIX CPEJCTB, T.€. CPEACTB, UMEIOIUX A0COTIOTHYIO TUKBUIHOCTD.

66. Oxapakrepu3yite KO3pPUIMEHT TEeKyIeH JIMKBUIHOCTH.
OTBeT: AaHHBIN KOAPPHUIMEHT JaeT 00IYI0 OLIEHKY JUKBUJHOCTH aKTHBOB, OKa3bIBasl, CKOJIbKO
pyOJieii TeKYIUX aKTUBOB MPUXOAUTCS HA OJUH PyOJIh TEKYIIUX 00sS3aTE€IbCTB.

67. Uto Takoe k03(pPpUIIMEHT NOKPHITHS 3a11acoB?

OTBeT: pacCUUTHIBACTCSI COOTHECCHUEM BETMYUHBI «HOPMATBHBIX)» UCTOYHUKOB MOKPBITHS
3armacoB(coOCTBEHHBIE 000POTHBIE CPEACTBA) U CYMMBI 3anacoB. Eciiu 3HaueHue 3Toro
MoKa3aresi MEHbIIE SJMHUIIBI, TO TeKyIlee (UHAHCOBOE COCTOSHHE allTeKH PacCMaTpPHUBACTCS
KaK HEYCTOMYMBOE.

68. Kakue mokasareim BKIFOYAeT B ce0s OLIEHKA JEIOBOA aKTUBHOCTH?

OTBeT: BeIpyYKa OT peau3aluy; YucTasi mpuobUib; GOHA00Taa4a; 000PaYuBAEMOCTh CPENICTB B
pacuerax (B JHAX); 000paYrMBAEMOCTh 3aI1acoB; 000PaYMBAEMOCTh KPEAUTOPCKOU
3aJI0JKEHHO CTH; TIPOIOJDKUTENILHOCTh OMEPAllMOHHOTO IIMKJIa; 000payMBaeMOCTh COOCTBEHHOTO
KanuTasna; kKo3hOUIIMEHT MOTranaeMoCTH 1e0UTOPCKOM 3aJ0JKEHHOCTH; peCypCcOOTaava;

KO3 PUIMEHT YCTOMUNBOCTH SKOHOM.POCTA.

69. Kpatko oxapakTepu3ylTe OLIEHKY PEHTAa0CTbHOCTH.

OTBeT: K OCHOBHBIM IIOKA3aTeJIsIM 3TOTO OJI0OKa OTHOCSTCS peHTa0eIbHOCTh aBaHCUPOBAHHOTO
KanmuTalla U peHTa0eIbHOCTh COOCTBEHHOTO KaluTasa, KX bl U3 HUX OIPEeNsieT, CKOJIbKO
pyOmeil mpuObLIN NPUXOIUTCS HA OJUH PYOIh aBAHCUPOBAHHOTO MJIM COOCTBEHHOIO KaluTAaIa.

70. JlaiiTe onpenenenrue TepMUHY «(HUHAHCOBOE IUIAHUPOBAHUE.
OtBer: uHAHCOBOE MIAHUPOBAHUE - 3TO IJIAHUPOBAHKE JJOXOJIOB M HAMIPABICHUN PacXOJ0BaHUS
JICHEeXKHBIX CPEACTB 715 oOecrieueHus: 3PPEKTUBHOM NEATEIBHOCTH U Pa3BUTHS OPraHU3allUU.

71. HazoBuTe sTansl mporecca GUHAHCOBOTO IIIAHUPOBAHUS.

Otger: 1 aTam - aHaM3 GUHAHCOBOTO COCTOSHUS; 2 ATl - IEPCIIEKTUBHOE (PMHAHCOBOE
TUTAaHUPOBAHHME; 3 JTall - TeKyllee (rHaHCOBOE MIAHUPOBAHKE; 4 3TaIl - ONIEPATUBHOE
(maHHCOBOE TUTAHUPOBAHHE.

72. Yto BKIItOYAET B ce0sl EPCIEeKTUBHOE (PMHAHCOBOE IJIAHUPOBAHUE?
Otger: 1)pa3paboTKy PMHAHCOBOM CTparee NpeInpusiTUs; 2) MIPOrHO3UpoBaHUe (PUHAHCOBOM
JESITEILHOCTH.

73. Uto nmpenmnonaraer GuHAHCOBasI CTPATETHsI?
OtBeT: ¢huHAHCOBas CTpATErus MpenoiaraeT onpeaeIeHnue T0JIr0CPOUHBIX 1eNeil GPUHAHCOBOM
JesITeNLHOCTH U BEIOOP Hanbomee 3(h(PeKTUBHBIX CITOCOO0OB MX JOCTHUKECHHSL.



74. HazoBuTe THIBI (PMHAHCOBBIX CTPATETHA.
OtBert: 1)BXOXIEHHE B HOBBII OM3HEC; 2) CTpATErus «I0MHON KOPOBBI»; 3) CTpaTerus BHIXO/a U3
JTaHHOTO Om3Heca; 4) paclIupeHne JaHHOTO OM3Heca; 5) MHHOBAIMYU B TaHHBIN OU3HEC; 6)

CTPAaTCrus BbLKUBAHUWA.

75. HazoBuTE OCHOBHBIE 3Talbl Pa3pabOTK (PUHAHCOBOM CTPATETHH.
OtBert: 1)pacuer nepuoja peaqu3ayy CTpaTeruy; 2)anannu3 (pakropoB BHENIHEH (HHUHAHCOBOM
cpenpl; 3)popMupoBaHKE CTpaTeruIeCKX 1enei (UHAHCOBOU NI TEIIEHOCTH; 4)pa3padoTka

(MHAHCOBOMW MOJIUTUKU OpraHU3aNK; 5S)pa3paboTKa CUCTEMbI MEPOTIPUATHI 10 00ECTICUCHHIO

peanm3aIy crpareruu; 6)omneHka pa3paboTaHHON PUHAHCOBOM CTpaTeruu.

KPUTEPHUMU oneHNBaHUSA KOMIETEHIMI M IIKAJBI OIEHKH

3HAHUA TIPH PEIIeHUN
3aJJaHUH, OTCYTCTBUE

YMEHUM 1 HABBIKOB K
PEIICHHUIO YIeOHBIX

YMEHUU U HaBBIKOB
TIPH PELIeHUH

Ounenka Ouenka OueHka «XOpoIo» OueHka «OTIINYHO»
«HEYAOBJIETBOPUTEC/IHLHO» «YAOBJICTBOPUTEJILHO» (3a‘lTeH0) (Sa‘lTeHO) HJIn
(He 3aYTeHO0) WU (3auTeHo) Wi HMJIM T0CTATOYHBIH BBICOKHIi YPOBEHb
OTCYTCTBHE yZ[OBJ'IeTBOpl/ITe.T[bHBIﬁ YpPOB€HL 0CBOCHUSA
copmupoBanHOCTH (moporosblii) OCBOCHUSA KOMIIeTeHIUH
KOMIIETCHIIUN YPOB€HbL OCBOCHUS KOMIIETCHIIUN

KOMIIETCHIIUN
HecmocobuocTh OO0yuaromuiics OO0yuaromuiics OOyuatromuiics
o0yyJaromerocs JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET JIEMOHCTPUPYET
CaMOCTOSTEIIbHO CaMOCTOATENBHOCTD B CaMOCTOATENbHOE CIocOOHOCTD K
MPOJAEMOHCTPUPOBATH MIPUMEHEHUH 3HaHUH, MpUMEHEHUE 3HAaHUH, | MOJHOMN

CaMOCTOSITEIIEHOCTH B
BBIOOpE crocoba

CaMOCTOSITENBHOCTH B 3aJ]aHUI B IIOJTHOM 3aJaHUM, pelLieHust
MIPUMEHEHUHN YMEHHA. COOTBETCTBHH C AHAJOTUYHBIX HECTaHJAPTHBIX
OtcyTcTBHE o0pasIiom, JTaHHBIM oOpasmam, 94To 3aJIaHAN B paMKax
MTOTBEPKACHNSA HATMYHUS | TIPENOIaBaTeNeM, 110 MTOJITBEPKAAET JUCITATUIAHBI C
chopMHIPOBAaHHOCTH 3a/IaHUSM, pelIeHIe HaJ4Iue WCIIOJTb30BaHUEM
KOMIIETEHIIUH KOTOPBIX OBLITO chopMHUpOBaHHOM 3HAHUH, yMEHUN U
CBUETEIECTBYET 00 ITOKa3aHO KOMITETEHITH Ha HaBBIKOB,
OTPHIIATENHHBIX MIPETIOIaBaTENEM, 0oIee BEICOKOM TTONTyYEHHBIX KaK B
pe3yabTaTax OCBOCHUS CIIETyeT CYUTATh, YTO ypoBHe. Hanmuaune XOJI€ OCBOCHUS
y49e0HON AMCIUTIIIMHBI KOMIIETEHITUS TaKOM KOMITETEHIINH | JaHHOW JAWCITUTLINHBL,
chopMupoBaHa Ha Ha JIOCTaTOYHOM TaK U CMEXHBIX
YIIOBJIETBOPUTEIIEHOM YpOBHE JUCITATLINH, CIIeyeT
YpOBHE. CBUJICTENBCTBYET 00 | CUMUTATh
YCTOWYUBO KOMITETCHIUIO
3aKpETICHHOM chopMUpOBaHHON Ha
MIPAKTHIECKOM BBICOKOM YpOBHE.
HAaBBIKE
Kpumepuu ouenuganus mecmogozo KOHmMpoa:
MIPOIIEHT MPaBWIIBHBIX OTBETOB OTMeTKH
91-100 OTIIMYHO
81-90 XOpOIIO
70-80 YJIOBJIETBOPUTEIBHO
Menee 70 HEYIOBJIETBOPUTENHHO




HpI/I OICHUBaHUH 3aI[aHI/II71 C BLIGOPOM HCCKOJILKUX MMPAaBUJIBHBIX OTBETOB JOITYCKACTCA OAHA ommoKa.

Kpumepuu oyenuganusa cobecedosanusn.

Jeckpunropnbl

yMeHue 00BbSICHATH

JJIOTUHYHOCTDb "

OTMeTKa (mpeacTaBJATD) MOCJIeI0BATEIbHOCTD
NMPOYHOCTH 3HAHUH CYIIHOCTD SIBJICHUIA, oTBeTa
NMPoLeccoB, AeJ1aTh
BBIBOJIbI
OTJIMYHO IIPOYHOCTH 3HaHPII71, 3HaHUC BBICOKOC YMCHUEC BBICOKas JIOTUYHOCTH U
OCHOBHBIX TIPOIIECCOB OOBSCHSTH CYIIHOCTb, MOCIEeI0BaTENbHOCTh
U3y4aeMoi peIMETHON SIBJICHUM, ITPOLIECCOB, OTBETa
00J1aCTH, OTBET OTINYAETCS COOBITUM, 1€J1aTh BHIBOJBI
IyOWHOM Y TIOJHOTOM 1 000011IeH s, JaBaTh
PACKPLITUA TEMBI; APryMCHTUPOBAHHBIC
BJIAACHUEM OTBETHI, IIPUBOUTH
TEPMHUHOIOTMYCCKUM IIPUMEPHI
anmapaToM; JJOTHYHOCTBIO 1
[TOCTIEIOBATENBFHOCTHIO
OTBETa
XOpo1ao MPOYHbIC 3HAHNA OCHOBHBIX YMCHUE 00BACHSITE JJIOTUYHOCTH U
MIPOIIECCOB N3ydaeMOon CYIITHOCTb, SIBIICHUI, MOCIIEIOBaTENHFHOCTh
TIpeIMETHOMN 001acTH, MIPOIIECCOB, COOBITHIA, OTBETa
OTJIMYaeTCs TITyOUHON 1 JIeNaTh BBIBOABI U
TTOJTHOTOMW PaCKPBITHS TEMBI; | 0000IIeH s, 1aBaTh
BIIAJZICHUE apryMEeHTHPOBaHHBIC
TEPMUHOJIOTHIECKUM OTBETHI, IPUBOJUTH
arnmapaToM; cBOOOIHOE MIPUMEPBI; OTHAKO
BIIJICHNE MOHOJIOTHYECKON | JOIyCKaeTcsl OffHa - JIBE
pedbio, OTHAKO JIOMYCKAeTCS | HETOYHOCTH B OTBETE
OJTHA - TB€ HETOYHOCTH B
OTBETE
YIOBJIETBOPHUTEN | YAOBIETBOPHUTEIHHBIC YIIOBJIETBOPUTEIbHOE YIOBJIETBOPUTENbHAS
BHO 3HAHUS TIPOIIECCOB yYMEHHE JaBaTh JIOTHYHOCTH U
M3y4aeMOM TIpeaIMeTHON apryMEeHTHPOBaHHBIC MOCTIEOBATENFHOCTh
o0acTtu, OTBeT, OTBETHI U MIPHBOHTH oTBeTa
OTJIMYAIOLIIICS MIPUMEPHL;
HEIOCTATOYHOM TITyOWHOM U | y/IOBIIETBOPUTEIHHO
ITOJTHOTOM PACKPBITHS TEMBL; | chOPMUPOBaAHHBIC
3HaHUEM OCHOBHBIX HABBIKU aHaJH3a
BOIPOCOB TEOPHH. SIBIICHUH, TTPOIECCOB.
Jlommyckaercst HECKOIbKO Jlomyckaercst HECKOIbKO
OIMOOK B COJEPKAHUM OIMOOK B COJEPIKAHUH
OTBeTa OTBeTa
HEYJIOBIIETBOPUT | claboe 3HaHWe N3y4aeMOi HEyMEHHE J1aBaTh OTCYTCTBHE
eITbHO MIPEIMETHOMN 00JIaCTH, apryMeHTHPOBaHHBIC JIOTUYHOCTH U
HErmy0O0KOe PacKphITHE OTBETHI MOCIIEIOBATENFHOCTH
TeMBbI; c1aboe 3HaHWe oTBeTa

OCHOBHBIX BOIIPOCOB TEOPHH,
cia0ble HaBBIKH aHaJIN3a
SIBJICHUM, IPOLIECCOB.
JlonyckaroTcst cepbe3HbIe




OTBCTA

OIIIMOKU B COACpIKaHNN

K'pumepuu OUCHUGAHUA CUMYAUUOHHBIX 3a0au:

Jeckpunropnbl
OrTMeTKa MORNMAHNE aHaAJINn3 HaBbIKHU HpO(l)eCCI/IOHaﬂBH()e
CUTyaIluH peleHust MBIILJIEHHE
npoodJieMbl
CHTYAIIUH
OTJINYHO [MOJTHOE BBICOKAsI BBICOKASI BBICOKHI YPOBEHB
[TOHMMAaHUE CII0COOHOCTh CII0COOHOCTh mpoheCCHOHATBHOTO
rpobsiemsl. Bee AQHATTM3MPOBATh  [BEIOPATH METOT MBILIIEHUS
TpeOoBaHUS, CUTYaIHUIO, [pereHus
MPEAbABIIACMBIC K [1€JIaTh BHIBOABI HpO6HeMBI,
BaJIaHHMIO, YBEpEHHBIC
IBBITTOJTHECHBI HaBBIKH PCIICHUA
CATyaluu
XOpOIIO [TOJTHOE CrIocOOHOCTh CriocoOHOCTh MOCTaTOYHBIN YPOBEHB
[TOHMMAaHUE AHAITM3UPOBATh  [BBIOpATh METOJ MmpodeccHoHaNTBEHOTO
rmpobiemMsl. Bee CUTYaIIHIO, [peIIeHus MBIILIICHUS.
TpeboBaHwMS, menaTh BRIBOABI  [MPOOIEMBI JTomyckaercsa ojjHa-1Be
MPEAbABIIACMBIC K YBEPCHHBIC HETOYHOCTH B OTBETC
BalaHUIo, HABBIKH peIIeHUs
BHITIOJTHEHBI CUTYaIuu
YIOBJIETBOPUTEN [HACTHYHOE VIIOBJIETBOPUTEINb [yAOBJIETBOPHUTENbH [TOCTaTOYHBIA yPOBEHB
BHO [TOHNMMAaHWe Hasl CIIOCOOHOCTH  [ble HABBIKU mpodecCHOoHaNTEHOTO
[POOIIEMBI. AQHAM3UPOBATh  [PEIICHUS MBITILTEHUS.
IbonbIIMHCTBO CUTYallUIO, CUTYyalluH, Jlommyckaercst Oomee
TpeOOoBaHMIA, MeNnaTh BHIBOABI  [CTIOHOCTH C ITBYX HETOYHOCTEH B
MPETBBIIEMBIX K BEIOOPOM METOZAa  [OTBETE JTMOO OmmMOKa B
BaIaHUIo, peIIeHus 3379l [[TOCTIENOBATENFHOCTH
BHITIOJTHEHBI peteHwst
HEYJOBIIETBOPUT |[HEMOHUMAaHUE HUA3KAs HEIOCTaTOYHbIE OTCYTCTBYET
(9133 () MPOOIEMEL. CITOCOOHOCTH HAaBBIKH PEIICHUS
IMuorue AQHAM3UPOBATh  [CUTYyalluu
TpeOoBaHws, CUTYaIUIO

MIpeIbsIBIIEMbIE K
BaJaHHUIO, HE
BEITTOJTHEHBI. Her
orBera. He ObLI10
[TOTIBITKU PEIIUTH
Bamauy
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	3. Запрещается ввоз в Российскую Федерацию :
	А- БАДов иностранных производителей
	Б- ЛС, качество которых подтверждено сертификатом
	В- недоброкачественных ЛС
	4. Какие ЛС подлежат изъятию или вывозу из РФ?
	А- наркотические ЛС
	Б- фальсифицированные и недоброкачественные
	В- контрафактные
	5. Какие ЛС, находящиеся на территории РФ, подлежат изъятию и последующему уничтожению?
	А- сильнодействующие
	Б- фальсифицированные и недоброкачественные (1)
	В- контрафактные (1)
	6. За чей счёт производится уничтожение или вывоз из РФ фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств?
	А-  лица, осуществившего их ввоз
	Б- Правительства РФ
	В- грузоперевозчика, осуществившего их ввоз
	7. Ввоз лекарственных средств в РФ осуществляется в соответствии с
	А- Распоряжениями Росздравнадзора
	Б- таможенным законодательством Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС
	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...
	КРИТЕРИИ оценивания компетенций и шкалы оценки

