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MOCKBA

O PErHOHAJIBHOM roCyiapCcTBeHHOM KOHTPOJIC 3a IPUMEHEHHEM LEH HA
JIEKApPCTBCHHBIC NpenapaThbl, BKIIOYECHHbIC B MIEPE€YCHDb }KH3HCHHO
HeO0XO0AUMbIX H BasKHeHUIIHX JJEKAPCTBCHHBIX HpenaparoB

B coorBerctBuM ¢ myHkToM 9 cratbu 60 ®enepanbHOro 3akoHa
"O6 oOpamennn JekapcTBeHHbIX cpeactB' IlpaButensctBo Poccuiickoit
QencpalMi NOCTAaHOBJAET

Y1Bepauth npuiaraemoe [lonoxxeHnre o pernoHaIbHOM rOCy JApCTBEHHOM
KOHTpOJIe 3a MPHMEHEHHEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE MpenapaThl, BKIIOYEHHbIE
B TIepeYeHb JKU3HEHHO HeOOXOIHWMBIX H BaXXHEHIIMX JIeKApCTBEHHBIX
[penapaToB.
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NHNOJOXEHHUE

0 PErMOHAILHOM IoCyaapCcrB€HHOM KOHTPOJIC 32 IPUMCHCHHEM LIEH
Ha JIEKApCTBEHHLIC IPeNapaTbl, BKJIKYCHHLIC B MepeY€Hb }KH3HEHHO
HCOﬁXOﬂ“MbIX H BAXKHEHIIHUX JICKAPCTBEHHBIX NpernapaToB

1. Hacrosmee IlonoxxeHne ycTaHaBIMBaeT MOPSAJOK OCYIIECTBICHHUS
OpraHaMd HCIOJHUTENBHOW BiacTu cyobekToB Poccuiickoit ®enepanuu
PETHOHAIBHOTO FOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32 IPUMEHEHHEM OpraHU3alisiMU
OIITOBOM TOPIOBIIM JEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH, alITCUHBIMH OPraHU3ALUsIMH,
WHOUBUIyalbHBIMU  IPEANPUHUMATENSIMH, HUMEIOUIUMH  JIUIECH3UI0  Ha
OCYLIECTBIIEHUE (hapMaLieBTHUECKOH NesTeNIbHOCTH, MEIULIHUHCKUMU
OpraHu3alMsIMH, UMEIOIINMHI JTULEH3UIO Ha OCYIIECTBIIEHUE
(apmaleBTHUECKOH AESITENBHOCTH, U MX 000COOJEHHBIMM IOApa3aeIeHHSIMH
(amOynaTopusiMu, (enbauIepCKUMH U (DenbaIepcKo-aKymepcKUMU MMyHKTaMH,
HeHTpaMu (oTAeneHUsIMH) oOIIed BpayeOHOW (ceMeifHOM) IIPaKTUKH),
PacnojOXXEHHBIMU B CEJIBCKUX HACENIEHHBIX MYHKTaxX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
alTeYHble OpraHU3allvM, LIEH Ha JIEKApCTBEHHBIE Mpenapathbl, BKJIIOYEHHBIE B
IIepevYeHb )XU3HEHHO HEOOXOUMBIX U BAKHEHIINX JIeKApCTBEHHBIX MPENapaToB
(nanee COOTBETCTBEHHO - JIEKAPCTBEHHBIE IIpenaparbl, OOBEKThl KOHTPOJIS,
PETHOHANIBHBIN TOCYy1apCTBEHHBIN KOHTPOb).

2. IlpenMeToM pErMOHANIBHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS SIBISETCS
cobummoieHre 00beKTOM KOHTPOJISI TIPH pPeaH3aliy JEKapCTBEHHBIX NPernapaToB
TpeboBaHuit uactT 2 cratbu 63 denepansHoro 3akoHa "OO oOpaieHUN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB" MO MPUMEHEHHIO LIEH, YPOBEHb KOTOPHIX HE JIOJDKEH
OpeBbIIaTE CyMMY  (aKTHUYECKOH OTIIyCKHOW II€HBbI, YCTaHOBJIEHHOH
HPOMU3BOAUTENEM  JIEKAPCTBEHHBIX IMpernapaToB M HE  MPeBbIIIAIOIIEH
3apEruCTPUPOBAHHYIO IIPEAEIBHYIO OTIIYCKHYIO LI€HYy, M pa3Mepa OITOBOH
HanbaBku M (WIM) pa3Mepa pO3HUYHOM HanbaBKH, HE MPEBBIMIAIOLINX
COOTBETCTBEHHO pa3Mepa MpefenbHOi onToBOM Han0aBKuW W (MJIM) pa3Mepa

2639449.doc



npeaesIbHOW PO3HUYHOH Han0aBKH, YCTAaHOBJIEHHBIX B cyOwbekTe Poccuiickoii
®denepanuu (nanee - o0s3arenbHbIe TPEOOBAHUS).

3. PernoHanbHbIl rocyHapcTBEHHBIH KOHTPOJIb HA TEPPUTOPUU CyOBEeKTa
Poccuiickoit @enepaunu OCyulIeCTBISETCS OPraHOM MCIIOJIHUTENIBHONW BIIACTH
cyOBbekTa Poccuiickoii ®enepauuy, YIOJTHOMOYEHHBIM BBICLUIUM
HCIIOJIHATEIBHBIM OPraHOM TOCYyIapCTBEHHOM BiacTH cyOBekTa Poccuiickoi
®epnepanuu (nanee - Opral peruOHaJIbHOIO TOCYIaPCTBEHHOIO KOHTPOJIS).

4. PerMOHaNBHBIA  TOCYIHApCTBEHHBI  KOHTPOJb  OCYLLECTBIISIETCS
MIOCPEACTBOM:

a) OpraHu3allid W TIPOBEJEHHUS TMPOBEPOK COOJIONEHUS OOBEKTOM
KOHTpOJIs 00513aTeNbHBIX TpeOOBaHU;

6) cuctemMaTHuecKoro HabJIrOIEHUS 32 UCTIONIHEHUEM OOBEKTOM KOHTPOJIS
00s13aTeNbHBIX TpeOOBaHUH;

B) IPUHATUS B  TOPSAKE, YCTAHOBJICHHOM  3aKOHOJATEIbCTBOM
Poccuiickoii ®enepanuu, Mep Mo MpPEeceHeHHIO BHISBICHHBIX HapyIIeHUR
00s13aTeNbHBIX TpeOOBaHUH W (WIM) YCTPAHEHHMIO TMOCAEACTBUM TaKHX
HapylIeHuH, BblOa4y NpeAnuvcaHuii o0 ycTpaHEeHUM BBISBICHHbBIX HapylleHUN
0o0s3aTeNBHBIX ~ TpeOOBaHMH W TOPHUHATHS Mep IO [PUBJIEUYCHHIO K
OTBETCTBEHHOCTH JIUL], COBEPIUMBIINX TAKHE HapyIICHUSI.

5. JIOIKHOCTHBIE JNMIIa OpraHa pPEruoHAJIBHOTO TOCYIAapCTBEHHOIO
KOHTPOJIS MIPU MPOBEASHUH IPOBEPOK COOIIONAIOT OIPaHUYEHUs] U BBINOJIHSIOT
00s3aHHOCTH, YCTaHOBJIEHHble CTaThsaMu 15 - 18 @DegepanbHOro 3akoHa
"O 3amMTe NpaB IOPUAMYECKHX JUL U HHAWBUIYaIbHBIX NpeAlpUHAMATENEH
IpU  OCYHIECTBIEHHM  [OCYJapCTBEHHOro  KOHTpojias  (Ham3opa) U
MYHUIMINIAJBHOTO  KOHTpoJyisi', a Takke HeCyT OTBETCTBEHHOCTh 3a
HEHaJlJIe)Kalllee UCIIOJIHEHUE BO3JIOXKEHHBIX HA HUX MOJTHOMOYMH.

6. K oTHOLIEHMSIM, CBSI3aHHBIM C OCYUIECTBJIEHHEM pPErHOHAIBHOIO
rocyJlapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, BKJIIOYAsl OPraHU3alNI0 U IIPOBEASHHUE IPOBEPOK
O0BEKTa KOHTPOJS,, TNPUMEHSIOTCA MOoJiokKeHuss (DefepalbHOro 3aKOHa
"O 3ammTe HpaB IOPUANMYECKUX JIULl U MHIWBHUAYAIbHBIX NpeAlpUHUMATENEH
MPH  OCYIIECTBIIEHHMM  TOCYJapCTBEHHOr0  KOHTposisi  (Ham3opa) U
MYHULINTAIBHOTO KOHTPOJIA .

7.Pemienus u peictBus (Oe3[€CTBHE) MOKHOCTHBIX JIMI OpraHoOB
PETHOHAJIBHOTO TOCYJAapCTBEHHOrO KOHTPOJIA MOTYT OBITh 00)XajlOBaHBI
B AIMUHHCTPaTUBHOM U (WIM) CyJIeOHOM TIOpSJIKE B COOTBETCTBHHU
¢ 3aKOoHONATENLCTBOM Poccuiickoit Penepanun.
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8. Mudopmanus 0 AESTeIbHOCTU oprasa pErMoHaIBLHOTO
TOCYIapCTBEHHOI0 KOHTPONS, B TOM YHUCIE O pe3yjibTaTaX NPOBEACHHBIX WM
NIPOBEPOK, pa3MelllaeTcsi Ha O(UIMAIBHOM CcaiiTe opraHa perMoOHaJIbHOTO
roCyIapCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS B UH(POPMAIIIOHHO-TEJIEKOMMYHHUKALIMOHHOM ceTH
"NHTepHer" B MNOpsSAKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOAAaTeJbcTBOM Poccuiickon
Oenepanni.
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