PasmemeHo Ha canTe MMHMCTEPCTBA OCTULUN
[IpunoHecTpOBCKOV MosmaBCKOM PecrnyOamku
B pasnetie «OpuumasbHOEe ONYyOJIMKOBAHMUE

I[TPUKA3
MMHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUA
[MPUJHECTPOBCKOU MOJITABCKOMU PECITYBJIMKI

06 yrBepxkaenuu [lopsiaka Bo3Bpara HeJOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
MIPOU3BOUTEIISAM IO UX MUCbMEHHOMY O0paIlleHUIO

CornacoBaH:
l'ocynapcTBEeHHBINM TaMOKEHHBIM KOMUTET,
Cnyx6a rocyaapcTBeHHOT0 Ha30pa MUHUCTEPCTBA IOCTUIUH,
lNocynapcrBenHoe yupexaenue «LleHTp 1mo KOHTPOJIIO 3a 00pallleHueM MeIUKO-
(hapMaleBTUUECKOM MPOTYKIIUN

3apeructpupoBad MUHHCTEPCTBOM IOCTUIIMH
[TpunuectpoBckoit Monnasckoii Pecriyonuku 25 utons 2024 r.
Perucrparmmonnsiii Ne 12545

B coorBerctBuM ¢ nyHKTOM 3 cratbu 9-3 3akona IlpunnectpoBckoii MosaBckoit
PecnyOomuku ot 25 sHBaps 2005 roma Ne 526-3-1I1 «O ¢dapmaneBTHdecKkoil AeITEIHHOCTH B
[TpunuectpoBckoit Mongasckoit Pecniyomnuke» (CA3 05-5), Iloctanosnenuem IlpaBurenscTBa
[TpunuecTpoBckoit MomnnaBckoi Pecniyomuku ot 6 ampens 2017 roma Ne 60 «O06 yTBepKIeHUN
[TonoxxeHus, CTPYKTypbl W  TpeleidbHOM  IITaTHOM  4YHMCIEHHOCTH  MUHHCTEpCTBa
3apaBooxpanenust [Ipunnectpockoit Monaasckoit Peciyomuku» (CA3 17-15) ¢ usmenenusamu
U JIOTIOIHEHUSIMH, BHECEHHBIMH TocTaHoBleHussiMU [IpaButenscTBa I[lpumHecTpoBcKoOit
Monnasckoit Peciy6nuku ot 14 utonst 2017 roga Ne 148 (CA3 17-25), ot 7 nexabps 2017 roxa
Ne 334 (CA3 17-50), ot 17 oxts16pst 2018 roga Ne 352 (CA3 18-42), ot 14 nexabps 2018 roga Ne
448 (CA3 18-51), ot 26 anpenst 2019 roma Ne 143 (CA3 19-17), ot 8 aBrycra 2019 roma Ne 291
(CA3 19-30), ot 29 cents16ps 2020 rona Ne 330 (CA3 20-40), ot 22 oktsa6ps 2020 roga Ne 364
(CA3 20-43), ot 15 Hos10pst 2019 rona Ne 400 (CA3 19-44), ot 8 nekabps 2020 roga Ne 433
(CA3 20-50), ot 25 suBaps 2021 roga Ne 19 (CA3 21-4), ot 30 nexabps 2021 rona Ne 426 (CA3
21-52), ot 20 sHBaps 2022 roma Ne 11 (CA3 22-2), ot 28 oxTs16ps 2022 roma Ne 402 (CA3 22-
43), ot 9 HosOpst 2022 roga Ne 411 (CA3 22-44), ot 23 nexabps 2022 roma Ne 485 (CA3 23-1),
ot 19 suBaps 2023 roma Ne 15 (CA3 23-3), ot 16 depans 2023 romga Ne 55 (CA3 23-7), ot 31
mast 2023 roma Ne 186 (CA3 23-22), ot 12 oktsa6ps 2023 roma Ne 341 (CA3 23-41), ot 18
nekadbps 2023 rona Ne 425 (CA3 23-51), ot 22 suBapsa 2024 rona Ne 31 (CA3 24-5), B uemsx
YIOPSAOYCHHsI BO3BpaTa HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOU3BOIUTENSIM IO
UX MHCbMEHHOMY OOpaIlleHUIO0, TPUKa3bIBAIO:

1. VYtBepmuts Ilopsmgok Bo3Bpara HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
MPOU3BOIUTENSAM IO WX MHUCHMEHHOMY OOpAIlEHUI0 COTIAcHO [IpUIOXKEHHIO K HACTOSIIEMY
IIpukasy.

2. HanpaBute Hactosmmii [Iprika3 Ha TOCYIapCTBEHHYIO PETHCTPAIUI0 M OQPUIHMAIBHOE
onmyonukoBanue B MunucrepctBo roctuuuu [Ipugnectposckoit Monnasckoit Pecriy6nuku.

3. Hacrosmmii [Ipuka3 BcTymaer B CHILy CO JHSI, CIEAYIOMIETO 32 AHEM €ro OQHUIIHAIBHOTO
OMyOTMKOBaHMS.

Mununctp K. AJIBYIJI

r. Tupacnonn
3 nrons 2024 r.
Ne 435



[Tpunoxenue k [Ipukazy

MuHucTepcTBa 3ipaBOOXpaHEHUS
[IpuanecTpoBckoit MonanaBckoi Pecryonmku
ot 3 utons 2024 roga Ne 435

[Topsimok Bo3BpaTa HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOU3BOIUTEISIM
10 UX MUCbMEHHOMY OOpalleHHIO

1. Hacrosmuit Ilopsimok ycTaHaBiMBaeT IpaBWiIa BO3BpaTa HEA00POKaYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MPOU3BOIUTEISAM 110 UX MUCbMEHHOMY OOpAIICHUIO.

2. [IlpousBoguTenb JEKAapCTBEHHBIX CPEICTB MOXET MPEKpaTuTb OOOpPOT  Ccepuu
HEeT00POKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB COOCTBEHHOTO IMPOM3BOJCTBA B CIEAYIOIIMX
CITyJasix:

a) TpU BBIBICHUU DPAa3BUTHA HEXKEIATSIbHOW IMOO0YHOW peakuud Ha MPUMEHEHHE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) npu OOHApYKCHHH HEIOOPOKAYCCTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB II0 UTOraMm
71a00paTOPHBIX UCHIBITAHU;

B) ISl MPOBEACHUS JOINOJHUTEIBHBIX HCCIIEIOBAaHUI KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
COOCTBEHHOTO MPOU3BOJICTBA;

) B MHBIX ClIydasx OOHapyXeHuss HeInoOpOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CpPEACTB
COOCTBEHHOTO MPOU3BOJICTBA.

3. OT3bIB U3 OOpameHns HeJOOPOKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOU3BOAUTEIIEM
OCYIIECTBIISIETCS HA OCHOBAaHWUU MUCHBMEHHOrO oOparieHus 00 OT3bIBE HEJO0OPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U3 00pallleHUs, HAIPaBJIECHHOTO IPOU3BOIUTEIIEM.

[Torpeburenn u (uwnm) ¢dapmaleBTUUECKUE OpraHU3allK, OCYIIECTBISIONIUE TMPOAAKY
HEZ00pOKaYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JOJDKHBI CIIEIOBaTh YKa3aHUSIM NMHCbMEHHOTO
oOpalleHus NpOU3BOAMUTENS 00 OT3bIBE HET0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U3
oOpareHusl.

ITocnenoBaTenbHOCTh BBINOJIHEHUS JIEWCTBUM, OCYLIECTBIIIEMBIX IIPU OT3bIBE U U3BATUU
cepuu U (WJIM) MapTUH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U3 OOpalieHus, JOJKHA ObITh JOKYMEHTAJBHO
opopMmieHa W OTpakeHa B MTOTOBOM OTYeTe. 3alMCH, OTHOCSIIMECS K OOpallleHuro
HEJ0OpOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, JOJDKHBI OBITh JOCTYIHBI JUIS  JIMLA,
OTBETCTBEHHOT'0 3a OT3bIB HEJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3 OOpalleHHs, U
JOJKHBI COZIEpKaTh JOCTAaTOYHYIO MH(GOPMAIUIO O MPOJABLIAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U O
OpsIMBIX TIoNy4yaTensx (MpU ee HaJW4yuu), BKIOYas JaHHbIE B OTHOUICHUU JIE€KapCTBEHHBIX
CPEICTB U UX 00pa3loB (HOMEp cepuu U (Uiu) MapTUH, HAUMEHOBAHUE, JeKapCTBEHHas (opMa,
JIO3UPOBKA, & TAKXKE ITOCTABJIIEHHOE KOJINYECTBO).

4. IIpu oOHapy>KEHUH B CBOEM aCCOPTUMEHTE CepHUil HeOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, KOTOpble OBUIM OTO3BaHBl NPOM3BOJAUTENEM U3 oOOpamieHus, (papMmaleBTHYeCcKOi
OpraHM3aliy, OCYILECTBISIONUIEH MpoJaxy HeJ0OpPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpEICTB,
HEOOXO0MMO  TMpeAOoCTaBUTh B MUHHMCTEpCTBO  37paBooxpaHeHus I[IpuaHecTpoBcKoi
MomnnaBckoit PecnyOnuku m B rocymapcTBeHHOe yupexknaeHue «lleHTp mo KoHTposro 3a
oOpalieHneM MeIuKo-(hapMaleBTHUECKOM MPOAYKIUM» CBEACHHs, MOATBEPKIAIOIINE HX
BO3BpaT MPOM3BOAMUTENIO. B Takux ciydasx cepus HeJOOPOKAueCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB MOJIEKHUT IOMEIIEHUI0O B 30HY KapaHTUHHOIO XpaHEHUs, JOCTYyIl B KOTOPYIO
OTpaHHY€H, OTAENIBHO OT IPYroi MPOAYKIIUH.

HenobpokauecTBeHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA, IOMEUICHHbIE B 30HY KapaHTUHHOIO
XpaHEHUs, JOKHBI ObITh UIEHTU(UIIUPOBAHBI U U30JUPOBAHBI 10 MPUHATHUS IO HUM PEILIEHUs B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJKE.

@dapmarnieBTUYECKasi OpraHU3alus, OCYIIECTBISAIONIAS MPOJAXY JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB,
JIOJDKHA MH(OPMUPOBATh MPOU3BOIUTENS pEAM3yeMbIX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB O Cllydae



BBISBJICHUSI HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WM O HAJIUMYMU TMOJO3PEHUH Ha
HapyIlIeHHEe KaueCcTBa pPeaJu3yeMbIX JEKapCTBEHHBIX CPEICTB. YKa3aHHast HH(GOpMaIus 10JKHA
OBITh 3a(KCHPOBAHA IOKYMEHTAIBFHO C COXPAaHEHNEM BCEX MCXOHBIX JaHHBIX.

5. Bce cinyuyam BO3Bpara, a TakXe OT3bIB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3 OOpallleHUs JOKHBI
OBITh JOKYMEHTAIBHO O(OPMIICHBI ¥ MPOAHAIU3UPOBAHBI B COOTBETCTBUU C YCTaHOBJIEHHBIMHU
poLEAYPaMH.

Onepauyy ¢ BO3BpAlllEHHBIMU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU JIOJKHBI OCYILECTBISATHCS B
COOTBETCTBUHU C JIOKYMEHTHPOBAaHHBIMU MPOLEAYpPAMH, OCHOBAHHBIMH Ha OIICHKE PHCKOB, C
y4eTOM CHeuu(UKH JIeKApCTBEHHBIX CPEICTB, CHEIHMAJIbHBIX YCIOBHH XpaHEHHs, a TaKkKe
BPEMEHH, MTPOLIEINIET0 C MOMEHTA EPBOHAYAIBHON OTIPY3KH.

B cinydae ocymecTBieHHss Bo3Bpara HeIOOpPOKAaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CpPEACTB
MPOU3BOJUTENSAM 0 MX MUCHbMEHHOMY OOpalleHHI0 HEOOXOIMMO IMPOBECTH OLEHKY PHUCKOB,
MO3BOJISIONIYI0 YCTaHOBHTH COXPAaHHOCTh HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
JlomkHBI OBITH COOpaHbI U OIICHEHBI I0Ka3aTeIbCTBA 110 CIIEAYIOIIUM ITAlaM:

a) NOCTaBKa MOJy4aTellto;

0) mpoBepka MpoAyKIuu (MACHTUDUKAITHS);

B) BCKPBITUE TPAHCIIOPTHON YIIaKOBKH (KOHTEHHEpA I IOCTABKH);

T') BO3BpAT JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B TPAHCIIOPTHYIO YIAKOBKY (KOHTEHHED IS TOCTABKH);

1) IOMEIIEHNE JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB B 30HY KAPAHTUHHOI'O XPaHEHUS;

€) cOop M BO3BpAT JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOU3BOIUTEIIO.

[TpriemMka pOU3BOAUTENIEM BO3BPAILEHHBIX HEA0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
0e3 JOKyMEHTAIbHOTO 0(hOpMIIEHUS 3aIlpeliaeTcs.

6. Bos3Bpar paHee mUpPHOOPETEHHBIX HEIOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
norpeburensiMu B (apmaireBTHUeCKyl0 opraHuzanuio [IpuaHectpoBckoid  MomnmaBckoi
PecnyOnuku, SIBISIFOIIYIOCS TPOW3BOAMTENEM U (MJIM) MPOAABIOM HEIOOPOKAYECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, JIOMYCKAeTCs B COOTBETCTBUM € IyHKTOM 3 cratbu 15 3akoHa
[MpuanectpoBckoit MonmaBckoit Pecryomuku ot 7 depans 1995 roma «O 3ammurte mpas
notpeduteneit» (C3MP 95-1).

B cnydyae Bo3BpaTa HeJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOU3BOAUTENSM 10 UX
NUCbMEHHOMY OOpalleHHIO TOTPeOUTENN BIpaBe M0 CBOEMY BbIOOpY MOTpeOOBATH:

a) 3aMeHbl HEJIO0OpOKAYEeCTBEHHOI'O  JIEKAPCTBEHHOI'O  CpPEACTBA HA  AHAIOl  C
COOTBETCTBYIOIUM IIEPEPACYETOM MOKYITHOM LIEHBI;

0) BO3MeEUIEHHS YOBITKOB.

7. TpeOoBaHus, YCTaHOBJIEHHBbIE MYHKTOM 6 Hacrtosmero [lopsaka, MpeabsBIAIOTCS IO
BbIOOPY MOTpEOUTENS O MECTY MOKYNKH HET0OpOKAaUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WUIIU
0 MECTy HAaxOXJEHUS Mpou3BOAuTENs U (WIM) TNpoAaBLA HEJOOPOKAaYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

TpeboBaHusl, yCTaHOBIIEHHbIE NMYyHKTOM 6 Hactosimero Ilopsaka, mo MecTy HaxoXKACHUs
NOTpeOUTENST BBINOIHAIOT (DapMalleBTUUECKHE OpraHu3allid, OCYIIECTBISIONIUE MPOJAXy
HEeI00pOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUOOPETEHHBIX MOTPEOUTENIEM.

[IpogaBery ¥ NPOU3BOAWUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  00s3aHbl  MHMOPMHUPOBATH
noTpeduTens 06 opraHu3alysIxX, KOTOPbIE BHIMOIHAIOT TPEOOBAaHHS, YCTAHOBJICHHBIE ITYHKTOM 6
Hacrosimero Ilopsiaka.  [lpows3BoguTenh JIGKApCTBEHHBIX CPEACTB  00si3aH  BO3MECTHTH
(apMalieBTUYECKOH  OpraHu3allid, OCYIIECTBISIOMEH Npojaxy HeT0O0pOKauyeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B IIOJTHOM 00bEME pacXobl, TOHECEHHBIE B CBSA3H C YIOBIETBOPEHUEM
TpeOOoBaHUH MOTpedUTENs, MPEeAYCMOTPEHHBIX MyHKTOM 6 HacTosero [lopsaka.

8. B3auMooOTHOIIEHUS TPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB C (hapMaleBTUUECKUMU
OpraHM3alUsAMH, OCYIIECTBISIIOIIMMM TPOJAXy JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, PETYIUPYIOTCS
3akoHo1aTenscTBOM [IpuaHecTpoBckoit MonmaBckoi Pecriyonukmu.

9. BriB03 HETOOPOKAaUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB ¢ Tepputopun [IpunHecTpoBckoit
MongaBckoit PecnyOnuku B 1LensX BO3BpaTa HWHOCTPAHHBIM TPOM3BOJAUTENSIM TIO HX



NUCHbMEHHOMY  OOpAIlEHUIO  OCYILECTBJIIETCSI B COOTBETCTBUM  C  TaMOKEHHBIM
3aKoHo1aTeabCcTBOM [IpuaHecTpoBckoit MonmgaBckoi Pecriyomukmu.

10. Peanu3amust HeqOOpPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KOTOPhIE OBLIM OTO3BaHbI
IPOU3BOANTENEM M3 OOpalleHusi, SBISETCS HapyIICHWEM IMpPaBHI OTIYCKa, a TAKKe TPYObIM
HApyIICHHEM JIMIIEH3MOHHBIX  YCIOBHI, 3a COBEpIICEHHE KOTOPHIX IpPEIyCMOTpEHA
aJIMUHHUCTPATHBHAs OTBETCTBEHHOCTb.



