O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

CtaTtba 8. locypapcTBeHHasAs cCUCTEMa KOHTPOJIA KavyecTBa,

3(hbheKTMBHOCTU, 6&30MaCHOCTN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. FocynapcTBEHHOMY KOHTPOJIO MNOANIEXKAT BCE JIEKAPCTBEHHbIE

cpencTBa, NpounsBeneHHble Ha TeppuTopum Poccuinckon depgepaunm n
BBO3MMbIE Ha Tepputoputo Poccunckon denepaunn.

2. MopsAnoK ocyLLeCTBAEHNS rOCy4apCTBEHHOIO KOHTPOJIA KavyecTBa,
3hheKTUBHOCTM, 6E30MaCHOCTM NIeKapPCTBEHHbLIX CPeACTB YCTaHaB/IMBAETCS
HacToAwmM PeaepasibHbIM 3aKOHOM, HOPMATUBHbLIMY MPABOBLIMU aKTaMu
Poccuinckon ®egepalmm, B TOM YnC/e HOPMATUBHBIMU NPaBOBLIMU aKTaMu
henepanbHOro opraHa UCMOJIHUTENLHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOIro
BXOAWT OCyLlecTBAeHNe PYHKLUMIA NO BbipaboTKe rocyaapCTBEHHON NMOANTUKN
1 HOPMATMBHO-NPABOBOMY PEryanpoBaHunio B chepe obpalleHmns
JIEKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

3. FocynapCTBeHHaa CUCTEMa KOHTPOJIS KadecTBa, 3 (eKTUBHOCTH,
6e30nNacHOCTN IEKapPCTBEHHbIX CPEACTB BKJIOYAET:

1) hepepanbHbI OpraH MCNOJHUTENbHOW BAACTW, B KOMMNETEHLNIO
KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHNE DYHKLMIA MO BbIPabOTKE rocyLapCTBEHHON
NOJINTUKN N HOPMATMBHO-NPABOBOMY peryanpoBaHuto B cpepe obpalueHmns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) hefepalibHbIi OpraH UCMOMHMUTENBHOW BACTU, B KOMNETEHLNIO
KOTOPOro BXOAWNT OCYyLLEeCTBAEHNE rOCYyAapCTBEHHOINO KOHTPOSA 1 Haf30pa B
chepe obpalleHuns eKapCTBEHHbIX CPEACTB, K €ro TeEpPUTOpPUasIbHble
OpraHbl;

3) henepasibHbI OpraH UCMOMHUTENBHON BNIACTU, OCYLLECTBASOLLNIA
(OYHKLMM NO 0Ka3aHUIO roCyAapCTBEHHbIX YCAYT, yNpaBaeHno
roCyAapCTBEHHbIM UMYLLECTBOM U NMPaBONpUMEHNTENbHbIE YHKLNNY, 3a
NCKJIIOYEHNEM (DYHKLIMIA MO KOHTPOJIO U Haa3opy, B cchepe obpalueHuns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

4) (YTpaTtun cuny - ®efgepanbHblil 3aK0H
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5) nHgopmaLmMoHHYo cucTemy, obecneynBatoLLyto cybbekTbl obpalleHuns
JIEKapPCTBEHHbIX CPeAcTB He0bX0aANMON NHopMaLmen.
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