NPABMTE/IbCTBO POCCUMCKON BELEPALIAN

ITOCTAHOBJIEHUE
ot 31 mekabpst 2010 r. N 1221

O [TOPSIIKE
BBIZTAYM OPTAHAM UCITOJTHUTEJIbHOM BJIACTU
CYBBEKTOB
POCCUICKON ®EIEPALIY NMPEOINIVCAHUN O
[IPVIBEJEHNU
B COOTBETCTBUE C 3AKOHOJATEJIbCTBOM
POCCUNICKOM ®EIEPALININ
PEIIEHUM OB YCTAHOBJIEHUY ITPEIEJIBHBIX
PA3MEPOB OIITOBBIX
HAJIBABOK U ITPEZIEJIBHBIX PA3MEPOB
PO3HMYHBIX HAJIBABOK
K ®AKTUYECKVM OTITYCKHBIM LIEHAM
[TPOU3BOOUTEJIEN
HA JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITIAPATHI, BKIIOUEHHBIE
B [IEPEYEHbD
SKU3HEHHO HEOBXOZIMMbIX U BAKHEMIIMX
JIEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB

B cooTBeTCTBMM C ITyHKTOM 7 cTaTbu 60
denepasbHOrO 3aKoHa "O6 obpaleHNUn
JIeKapCTBeHHbIX cpeacTB” [IpaBUTeNLCTBO
Poccuiickoit ®@enepaiyiy IOCTaHOBJISIET:






1. YCTaHOBUTB, UTO BbiJaua OpraHam
MCITOJTHUTETbHOJ BJIACTU CyOBEKTOB Poccuitckoii

depepaliiy npeAnMcaHnii 0 IpuBegeHUN B
COOTBETCTBMeE C 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccuiickoit
denepaiuu penieHnit 06 yCTaHOBIEHUM TTpefeTbHbIX
pasMepoB ONTOBBIX HAI0ABOK U MpeaeIbHbIX
pa3MepoB PO3HUYHBIX HAJI0ABOK K (haKTUUYECKUM
OTMYCKHBIM IleHaM, YCTaHOBJIEHHbIM
MIPOU3BOAUTEISIMYU JIeKaPCTBEHHBIX ITPernapaToB, Ha
JIeKapCTBEHHbIE IIperapaThl, BKAIOUeHHbIE B
IepevyeHb KU3HEHHO He0OXOAVMMBIX U BasKHEMIIUX
JIeKapCTBEHHBIX IIperapaToB (gajiee COOTBETCTBEHHO
- IpeanucaHne, mpee/ibHble pa3Mepbl HAA0aBOK),
ocyuiectBisieTcss PefepanbHOi aHTMMOHOIIOIbHO
CITY3KO01A.

2. OcHOBaHMEM [j15 BbIIauy IIpeaIicaHmus SIBISeTCS
HapylleHue 3aKOHoaTebcTBa Poccuiickoi
Oenepanuu, Briaovas [IpaBuia yCTaHOBIEHUS
OpraHaMM MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTU CyO'beKTOB
Poccuiickoit ®@enepaiiyiu rpeaeabHbIX pa3MepoB
OIITOBBIX HaJ0ABOK U IIpeIeIbHbIX Pa3MepOB
PO3HMYHBIX Ha0ABOK K (PAaKTMUECKUM OTITyCKHBIM
1leHaM, YCTAaHOBJIEHHBbIM TIPOU3BOAUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX ITpeIapaToB, HA JIeKAPCTBEHHBIE
penaparhbl, BKIIOUeHHbIe B IlepedyeHb KM3HEeHHO
HeOOXOIVMBIX M BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX
MpernaparoB, YTBepKIeHHbIe [locTaHOB/IeHIEM






[TpaBuTtenbcTBa Poccuiickoit ®epepaiyu ot 29
okTs16pst 2010 . N 865, 1pM yCTaHOBJIEHUYM OPraHOM

VICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU CyObeKTa Poccuiickoii
denepaluy npefeabHbIX pa3MepoB HaZ0aBOK,
BbISIBIeHHOe ®eiepa/ibHO aHTYMMOHOIIOIbHOM
CJIY3K007 B TOM 4MCIIe TIpU TTPOBeAeHUN
COOTBETCTBYIOIIMX ITPOBEPOK B X0 PaCCMOTPEHMUS
obpareHmnii (MHDOpMAIUK) TOCYAAPCTBEHHbBIX
OpraHoOB, OPraHOB MECTHOTO CaMOYIIPaB/IeHMS],
IOPUINYECKUX U PU3UUECKUX JTUILI.

3. IIpoBeneHye IMMPOBEPOK B YaCTU YCTAHOBJIEHUS
OopraHaM¥ MCTIOJTHUTETbHO BIACTU CyObeKTOB
Poccuiickoit @enepaiium rpenenbHbIX pa3MepoB
HaJ0aBOK 1 ohopMiIeHMe pe3yIbTaTOB YKa3aHHBIX
MPOBEPOK, BKIOYAs BbIAAYY MpeACcaHnii,
ocyuiectBisieTcss PefepanbHOIi aHTMMOHOIIOIBHOT
CJIY3K0071 B pamMKax (derepaabHOrO roCyJapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS (Hag30pa) B 00J1aCTH PeryampyeMbIX
rocyIapCcTBOM IieH (TapudoB).

4. dopMa npeaInmucaHus o IpUBeJeHUN B
COOTBETCTBMeE C 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccuiickoit
depnepaliviu pelieHnit OpraHOB UCIIOTHUTEIbHOI
BiacTu cy6bekToB Poccuiickoit @enmepaiiuy 06
YCTaHOBJIEHUM TIPeAe/IbHbIX PA3MEPOB ONTOBBIX
Ha/10aBOK U IpeJieJIbHbIX pa3MepPOB PO3HUYUHBIX
Ha/0aBOK K (GaKTUUECKMM OTITYCKHBIM IIeHaM






HpOI/I3BO,ZLI/ITEJIeI‘/)I Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpeIiapaThl,
BK/IIOYE€HHbIE B [TIepeuYeHb )KM3HEHHO HEOGXOIU/IMBIX n

BaKHeNIIMX JIeKapCTBEHHbIX IIpernaparos,
yTBepxpaercs ®enepanbHOV aHTMMOHOIIOIbHOM
CITY3KO01A.

5. IlpenmucaHus HAIIPaBJISIIOTCS OPTaHy
MCIIOJIHUTEILHO BJIACTU CyobeKTa Poccuiickoin
®enepalli B 3- THEBHBII CPOK CO OHS €ro BbIIAUN.
HesBbimno/iHeHne nipeAnCcaHnsl B YCTAHOBJIEHHBIN
CpOK BJIeUeT YCTAaHOBJIEHHYIO 3aKOHOaTeIbCTBOM
Poccuiickoitr ®emepaninm 06 afMUHUCTPATUBHBIX
MpaBOHapyLIEeHUSIX OTBETCTBEHHOCTb.

6. Ilpenmnmcanue MOXKeT ObITh OCITIOPEHO B Cy/Ie B
MOPSIJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®epgepauyn.

IIpencenarens [IpaBuTe/NILCTBA
Poccuiickoin ®epepann
B.ITYTUH






