NPABUTE/IbCTBO POCCUIMCKON BELEPALIAN

[TOCTAHOBJIEHUE
oT 31 mekabps 2010 . N 1221

O IIOPSIKE
BBITAUYM OPTAHAM U CITOJIHUTEJIBHOW BJIACTY CYBBEKTOB
POCCUNCKON ®EIEPALIN INMPEANVICAHUN O NTPUBEJEHUN

B COOTBETCTBUE C 3AKOHOJATEJILCTBOM POCCHUICKOI
GEIEPAITNN
PEIIEHNI OB YCTAHOBJIEHUU ITPEJEJIBHBIX PASMEPOB OITTOBBIX
HAJIBABOK U IMTPEJEJBbHBIX PASMEPOB PO3HUYHBIX HAIJBABOK
K ®AKTUYECKMM OTITYCKHBIM LIEHAM ITPOM3BOJINTEJIEN
HA JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITIAPATGHI, BKJIIOUEHHBIE B ITEPEUYEHD
SK3HEHHO HEOBXOJVMBIX 1 BAYKHEMIINX
JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB

B coorBeTcTBUM ¢ myHKTOM 7 cTtaThy 60 ®enepanbHoro 3akona "0O6
obpaieHn JieKapCTBeHHBIX cpencTB" [IpaBuTebcTBO Poccuiickoii
Qenmepaliyy IMOCTAHOBJIISIET:

1. YCTaHOBUTD, UTO BbIJa4a OpraHaM MCIIOJHUTENbHOI BJIAaCTU Cy6OEeKTOB
Poccuiickoit ®enepauiyy peanyucaHuii O MIpuBeaeHNM B COOTBETCTBUE C
3aKOHOAATeIbCTBOM Poccuiickoit demepanyy peneHnit 06 ycTaHOBIEHUN
TpeeIbHBIX Pa3MePOB OITOBLIX HA0ABOK U IpeAeIbHbIX Pa3MepOB
PO3HUYHBIX HAA0ABOK K (PaKTMUECKUM OTITYyCKHBIM II€HAM, YCTAHOBJIEHHBIM
MIPOU3BOAUTEISIMM JIeKapCTBEHHbBIX IIperapaToB, Ha JeKapCTBeHHbIe
rpenaparhl, BKIIOUEHHBIE B IIEpeUeHb JXKM3HEHHO HEOOXOIMMBIX U
BaKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpenapaTosB (Jagee COOTBETCTBEHHO -
npeIcaHne, mpeaeabHble pa3Mepbl HaI0aBOK), OCYIIECTBIISIETCS
denepalibHOI aHTUMOHOIIOJIBHOM CITY>KOOJA.

2. OcHOBaHMeM [IJisl BbIJauy MMpeanucaHus SIBASETCS HapylleHue
3aKOHOZaTe/abCTBa Poccuiickoin ®enepanm, Bkiawdas [Ipasuia
YCTAHOBJIEHMS OpraHaMy MCIIOJIHUTEIbHOM BIaCTU CyObeKTOB Poccuiickoit
depnepaluu MpeebHbIX pa3MepOB ONMTOBBIX HAJI0ABOK U MpPeIeTbHbIX
pasMepoB PO3HMYHBIX Ha/I0ABOK K (haKTUUYECKMM OTITYCKHBIM IleHaM,
YCTAHOBJIEHHBIM ITPOU3BOANTEJISIMU JIEKapPCTBEHHBIX TPenapaToB, Ha
JieKapCTBEHHbIE TIperapaThl, BKJIIOUYEHHbIE B IlepeueHb sKM3HEHHO
HeOOXOIMMbIX M BaXKHEIINMX JIeKapCTBEHHBIX ITPerapaToB, YTBEPKAeHHbIE



[TocranoBnennem IlpaBurenbcTBa Poccuiickoit @emepanyiy ot 29 oKTI0pS
2010 r. N 865, ripu ycTaHOBJIEHUM OPraHOM MCIIOJTHUTE/IbHO BJIaCTU
cyowbekTa Poccuiickoit @emeparium rnpegeabHbIX pa3MepoB Ha16aBOK,
BbIsiBlIeHHOe De/iepasibHOI aHTVMMOHOIIOJIbHOM CTyk007¥i B TOM UM Cie Ipu
MIPOBeLeHMUM COOTBETCTBYIOIIMX IIPOBEPOK B XO/€ paCCMOTPEHMUS
obparieHunit (MHGopMaIyn) rocygapCcTBeHHbIX OPraHOB, OPTaHOB MECTHOTO
caMoOyTmpaB/eHusl, OPUANIYECKUX U PU3UUECKUX JIALI.

3. [IpoBeneHue IPOBEPOK B YaCTH YCTAHOBJIEHMSI OpraHamMu
MCIIOTHUTEIbHOI BaCTy Cy0beKTOB Poccuiickoit @enmepatiny mpeneabHbIX
pa3mMepoB HaZbaBOK U 0opMIeHME Pe3yIbTAaTOB YKa3aHHBIX POBEPOK,
BKJIIOYAs BbIIAuy IpeaInCcaHuii, ocyiecTBaseTcs OemepanabHON
AHTMMOHOTIOJIbHO CTY>k007i B paMKax ¢elepaibHOTO TOCYAaPCTBEHHOTO
KOHTPOJIS (Haz30pa) B 06J1aCTH PeryampyeMbIX TOCYIapCTBOM IeH

(Tapudos).

4. ®opma npeprcanms o MpuBegeHUN B COOTBETCTBUE C
3aKOHOaTeNbCTBOM Poccuiickoi @enepanuu penieHnin OpraHoB
VICTIOTHUTEJIbHOJ BJIaCTU Cy0ObeKTOB Poccuiickoii @emepaliuy 06
yCTaHOBJIEHUY TIpeJie/IbHbIX pa3MepOB OMTOBBIX HAZ0ABOK U Tpeie/IbHbIX
pasMepoB PO3HMYHBIX Ha/I0ABOK K (haKTUUYECKMM OTITYCKHBIM IleHaM
MpOM3BOJMTE e Ha JiIeKapCTBeHHbIe TperapaThl, BKIIOUeHHbIE B IlepeueHb
SKM3HEHHO HeOOXOAVMBbIX Y BaXKHENIIMX JIEKaPCTBEHHBIX ITPerapaTos,
yTBepxkaaetcs @enepanbHOV aHTUMOHOTIOIBHO CITY3KOO0TA.

5. TIpenmucaHust HAIPaBJISIIOTCS OpraHy UCIIOJHUTEIbHOM BJIaCTU CyObeKTa
Poccuiickoit ®enepaniiut B 3-AHEBHBIN CPOK CO AHS €0 BbIIAUMN.
HesBbinosiHeHNMe NpeANCaHNsI B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK BileUeT
yCTaHOBJIEHHYIO 3aKOHOIaTeIbCcTBOM Poccuiickoit Demepalium 06
aIMUHUCTPATUBHBIX ITPABOHAPYIIIEHUSIX OTBETCTBEHHOCTb.

6. ITpenmycaHye MOXeT ObITh OCIIOPEHO B Cy[ie B MOPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOIaTe/ bCTBOM Poccuiickoin @emepannn.

IIpencenarens [IpaBuTeibCTBA
Poccuiickoi @eneparniu
B.IIYTUH



