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(Muu3apas Poccun)
MPHKA3
MockBa

OO0 yTBepKIeHHH NepeYyHs HHAHKATOPOB PHCKA
HapylleHHsl 06s13aTeJIbHBIX TPeOOBaHHI NIPH OCYIECTB/ICHUH
¢eepanBLHOro rocyIapcTBEHHOro KOHTPOJIA (Haa3opa) B cepe obpaueHns
JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB AJ MEAHIHHCKOro NpHMEHEHHS

B coorBerctBuM ¢ myHkToM 1 uactu 10 cratem 23 PDenepanbHOro 3akoHa
or 31 wmons 2020 1. Ne248-®3 «O rocymapcTBEHHOM KOHTpole (Han3ope)
¥ MyHHUIUNAIBHOM KoHTposie B Poccuiickoit @enepanun» (CobpaHue 3aKOHOIATENBCTBA
Poccuiickoit ®enepamun, 2020, Ne 31, ct.5007; 2021, Ne24, ct.4188), myHktom 1
[Tonoxkenus o0  MunuctepcTBe  3mpaBooxpaHeHus  Poccuiickoit  Denepaiiuy,
YTBEpKAEHHOTO TocTaHoBieHneM IIpasutensctBa Poccniickoit ®enepauuu or 19 uroHs
2012 r. Ne 608 (Cobpanme 3axoHomarensctBa Poccuiickoit ®enepauun, 2012, Ne 26,
cT. 3526; 2021, Ne 15, cT. 2596), npu K a3 b Balo:

1. YTBepauTh TpwiIaraeMelii MepedeHb HHIMKATOPOB pHCKa  HapyHIICHHA
06s13aTebHBIX TPeGOBAHMM MpH OCYIIECTBIEHMH (eHepalbHOTO TOCYAapCTREHHOIO
KOHTpoJIss (Hang3opa) B chepe oOpalieHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEAMLMHCKOIo
MPUMEHEHUS.

2. TlpusHath yTpaTUBIIMM CHIIy TpuUKa3 MHUHHMCTEPCTBA 3/ApaBOOXPaHEHHS
Poccuiickoii ®enepaunn ot 24 asrycra 2020 r. Ne 893 «O6 yTBEp)KIeHHU HHIHUKATOPA
pHCKa HapyllleHHs 00s3aTelbHbIX TPeOOBaHMM, HCIOIb3YyEMOIO B Ka4deCTBE OCHOBaHMs
TS TIPOBEJIEHMs BHEIIAHOBBIX TPOBEPOK IpPH ocyllecTBneHHH DenepaibHO# Ci1yx00i
110 HaA30py B cdepe 3APaBOOXPAHEHHS U €€ TEPPHTOPHATFHBIMA OpraHaMu (eiepatbHOro
roCyIapCTBEHHOT0 Hajgzopa B cdepe oOpamieHuss JEKapCTBEHHBIX  CPEICTB»
(3aperucTpupoBad MuHHCTEpCTBOM IocTHIME Poccuiickoit ®enepauun 18 CEeHTAOPs
2020 r., peructpanuonHsii Ne 59951).

Munuctp ‘ M.A. Mypauiko




YTBEPX/IEH
Ipuka3oM MHHHCTEPCTBA 3paBOOXPAHECHHUS
Poccuiickoit ®eaepanuu

OT « L > W@f 2021 1. Ne_7/ 30y

IlepeyeHb HHAHKATOPOB PHCKA HAPYUIEHHS 003aTeIbHBIX TPeOOBaAHHIH
NPH OCYLIIECTBJ/IEHHH (peepaIbHOr0 rocyAapcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (HaA30pa)
B cepe oOpallieHns JiekapcTBeHHbIX CPEACTB AJs MEAHIHHCKOT0 NPUMeHeHHs

1. [IpuoOpeTeHHe KOHTPOIUPYEMBIM JIMIIOM JTHJIOBOIO CIHpPTa B 00BEME,
npessimaroneM 200 aexkanuTpos, 3a NPOMIeNIINN KaIEHAAPHBIN TO/I.

2.Hajuume y  KOHTpPOJIMpYyEeMOro  JIMI@a  JICKQPCTBEHHOTO  IIperapara
JUISL MEAULUHCKOI'O NPUMEHEHHs], B OTHOIIEHHH KOTOPOIo IO pe3yjbTaTaM MOHUTOPUHIA
o(UIIMaNBHBIX MHTEPHET-CAHTOB 3apyOeXXHBIX PEryJIATOPHBIX areHTCTB (B TOM YHUCIE
EBponeiickoro areHTCTBa JE€KapCTBEHHBIX CPEJACTB W YTpaBleHUS NO CaHUTAPHOMY
HAZA30py 3a KayeCTBOM MHIIEBBIX MNponaykToB WU MeaukameHToB CIIIA) mnonydeHa
HHpOpMaLMs O HOBBIX TIIOKa3aTeNIIX KadecTBa TaKOTo JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBa,
KoTopas oTcyTcTByeT B IlocymapcTtBeHHoit ¢apmakonee Poccuiickoit ®enepanun,
®dapmakornee EBpasuiickoro 3KOHOMUYECKOTO COI03a UIM TPEOOBaHHUAX, YCTAHOBJICHHBIX
IpH  TOCYNapCTBEHHOH  perucTpallid  TaKoro  JIEKapCTBEHHOIO  IIpemapara
JUIS MEQUITMHCKOTO IPUMEHEHHUs, IpH BKIIOYEHWH B TOCYJAapCTBEHHBIA peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CpeICTB (bapMaLeBTHUECKOH  cyOcTaHLUH, MPOU3BEEHHON
Jine| peanuszaluy, WA IpU perucTpanuu JIeKapCTBEHHBIX CpEeAcTB
B COOTBETCTBUHM C IpaBOM EBpa3suiickoro 3kOHOMHYECKOI0 CO03a.




