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[Tocranosnenue IIpaBurensctBa PO ot 29 urons 2021 r. N 1049 "O denepaabHOM rocy1apcTBEHHOM
KOHTpoJie (Haa3ope) B chepe oOpalieHus IeKapCTBEHHBIX CPeCTB" (C U3MEHEHUSIMU U IONIOJIHEHUSIMU )

C u3MeHeHHMSIMH U I0MIOJTHEHUSIMH OT:

30 HOs1Opst 2021 T.

B cootBercTBrM ¢ Denepanbabiv 3akoHOM "O0 00paleHnu JeKapCTBEHHBIX CPEACTB" M ITYHKTOM
1 gactu 2 crateu 3 denepabHOro 3aKoHa "O rocyn1apcTBEHHOM KOHTpPOJE (HAA30pe) U MYHUIIMTIAIBHOM
koHTpoue B Poccuiickoit @enepanuun’ [IpaButensctBo Poccuiickoit denepanny NoCTaHOBIISIET:

1. YtBepauts npuiaraemoe [lonoxxenue o dpeaepaibHOM rocyaapCcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) B
cdepe oOparieHus TEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. Ilpu3HaTh yTpaTUBLIMMHU CWJIY AakThl M OTJEJIbHBIE IMOJOXKEHHA akToB [IpaBurtenbcrBa
Poccuiickoit @eaepanuu 1o nepeyHto COrjaacHo MPUII0KEHHUIO.

3. YCTaHOBUTH, UTO CO JHS BCTYIUIEHUS B CHJIY HACTOSIIETO MOCTAHOBJIEHUS IUIAHOBBIE MPOBEPKU
IOPUAMYECKUX JIML U UHAMBUAYAJIbHBIX NpPEIIPUHUMATENEH, BKIIOYEHHbIE B €XKErOJHBIM IUIaH
MPOBEJICHNS TUIAHOBBIX MPOBEPOK MO (erepalbHOMY TOCYIapCTBEHHOMY Haa30py B cdepe obparieHus
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB Ha 2021 ron, TmJIaHOBBIE W BHEIUIAHOBBIE KOHTPOJBHBIE (HAI30pHBIC)
MEPONPUITHSI B paMKax TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpoIsA (Haa3opa) B cdepe oOpalleHus: JeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB, PELIEHUE O MTPOBEIECHUN KOTOPBIX MPUHSATO 10 BCTYIJICHUS B CHJIy HACTOSALIETO MOCTAHOBJICHMUS,
a TakKe KOHTPOJbHbIE (HAA30pHBIE) MEPOINPUATHUS, HANPABIECHHbIE HA TMPOBEPKY MCIIOIHEHUS
npeanucaHuii 00 yCTpaHEHHMU BBISIBICHHBIX HapyIIEHUH 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHMM, BBIIAHHBIX [0
BCTYIUIGHUSI B CHJIy HACTOSIIErO ITOCTAaHOBIEHHS B pPaMKax JIHMIEH3MOHHOTO KOHTpOJsi B cdepe
dbapMaleBTUYECKON N1eATeIbHOCTH U (eAepalbHOTO TOCYJAapCTBEHHOrO Haa3opa B cdepe obparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOBOJATCS B COOTBETCTBUU C [losoxeHuem, yTBEpHKAEHHBIM HACTOSILUM
MIOCTaHOBJICHUEM.

4. Hacrosiiiee nocraHoBieHKE BeTynaeT B cuity ¢ 1 uronst 2021 r.

[Ipencenarens [IpaBurenbcTBa M. MutryctuH
Poccuiickoit denepannun

YTBEPXJIEHO
nocranosienueM IlpaBuresbcTBa
Poccniickoit ®exepanun

oT 29 uronst 2021 r. N 1049

Mouoxkenne
0 ¢enepajibHOM rocy1apCcTBEHHOM KOHTPoJIe (Haa30pe) B cepe oOpanieHus JeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB

C u3MeHeHHSIMH H JAOIMOJITHECHUSAMM OT:

30 HOs10ps1 2021 1.
TAPAHT:

CM. mpoBepOYHbIE JIUCTHI, UCIIOJIb3yEMbIE TP OCYLIECTBICHUN HACTOAIIET0 KOHTPOJIs (Haa30pa)

I. O01mue moJ10KeHus

1. Hacrosmee IlonoxkeHre yCTaHABIMBAET TMOPANOK OpraHU3aldd W OCYIIECTBICHUS
benepanbHOTO TOCYIaPCTBEHHOTO KOHTPOIIS (Haa30pa) B chepe oOpalieHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB.
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2. IlpenmeroMm (hemepanbHOTO TOCYAApPCTBEHHOTO KOHTposs (Haa3opa) B cdepe obparieHus
JICKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB SBISIOTCS:

a) coOmoleHHe OPUAMYECKMMH JIMOAMH W HMHIUBUAYAJIbHBIMH  [PEINPUHUMATEISIMH,
OCYIIECTBISIOIIUMHU  JIeSITeIbHOCTh B cepe oOpaiieHuss JEKapCTBEHHBIX CpeACTB (manmee -
KOHTPOJIMPYEMBIE JINIIA) 00sI3aTeIbHBIX TpeOOBaHU B cepe 0OpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB (Janee
- 00s13aTeNbHBIC TPEOOBAHMS ), BKITIOYAS:

coOmosieHre TpeOOBaHMM K JOKIMHHUYECKUM HCCIEJOBAHUSAM JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
KIIMHUYECKUM HMCCIIEI0BAaHUSM JIEKApPCTBEHHBIX MPENapaToB, U3TOTOBJICHHIO, XPAHEHHUIO, IEPEBO3KE, BBO3Y
B Poccuiickyto dexnepanuio, OTHYCKy, pealu3aluu, Iepenaye, MPOAAXe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
INPUMEHEHHUIO JIEKApPCTBEHHBIX IPENapaTroB, YHHUUYTOKEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YCTAHOBIICHHUIO
IPOM3BOIUTENSIMU JICKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB IIEH Ha JIGKAPCTBEHHBIC INpernapaThl, BKIIOYCHHBIC B
nepeyeHb )KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BaKHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos;

COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HAXOIAIIMXCS B OOpalleHHH, IMOKAa3aTelsiM KayecTBa,
¢ dexTrBHOCTH U 0O€30MACHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIM B cooTBeTcTBUM ¢ Denepanpueiv 3axonoMm "OO
oOpaleHuu JeKapCTBEHHBIX CPEICTB";

0) cOONMIOJEHHE KOHTPONUPYEMBIMU JIMIAMH TpeOOBAHMI, YKa3aHHBIX B yacTu | cratbu 67!
®enepanbHoro 3akoHa "OO oOpalieHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB", OrpPAaHUYEHUN, YCTaHOBJIEHHBIX
crateamu 67 ' u 672 denepanbHoro 3akona "O6 oO6paleHHH 1eKapCTBEHHbIX CPEICTB";

B) COONIOfCHME JIMICH3MOHHBIX TPEeOOBaHUI K  OCYIIECTBICHHIO  (hapMareBTHUECKOU
NESITEIIbHOCTH;

r) coOirofeHne KOHTPOJUPYEMBIMH JIMIIAMH TpeOOBaHMK K NPEAOCTABICHHIO HWH(POPMALUU O
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTBAX U (MJIHM) JIeKApCTBEHHBIX MpernapaTax, HpefycMoTpeHHoi cratbavu 9!, 52! u
64 ®enepanpHoro 3aKoHa "OO6 oOpalieHuu JeKapCTBEHHBIX CPEACTB".

3. ®epepanbHbIi TOCYIapCTBEHHBIH KOHTPOJIb (HAA30p) B cdepe oOpaileHus: JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB TSI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS ocymecTBisieTcss DenepanbHoil ci1y)00i 1o Han30py B cdepe
3/IpaBOOXPAaHEHUS U €€ TEPPUTOPUAIBHBIMU OpPraHaMHU.

®enepalibHbIIl  TOCYIApCTBEHHBIM KOHTPOJb (HaI30p) B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB JUIsl BETEPMHAPHOTO MIPUMEHEHUs ocylecTrisieTcs DeaepanbHol ciayxk00il O BeTepUHAPHOMY U
(duUTOCAaHUTAPHOMY HA30py U €€ TePPUTOPHUATBHBIMUA OPTaHAMH.

4. JIOWXHOCTHBIMH  JIMLIAMH, YIOJIHOMOYEHHBIMM Ha  OCYLIeCTBIeHHE (heepasbHOro
roCy/1apCTBEHHOT'0 KOHTPOJIs (Haa3opa) B chepe oOpallieHus IeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl MEAUIIMHCKOIO
NPUMEHEHHUS, SBIISIOTCA:

a) pPYKOBOAMTENb (3aMecTHTeNb pykoBomutensi) denepanbHoi caykObl MO HAA30py B cdepe
3/paBoOXpaHeHust (TeppuTopHaibHoro opraHa @egepanbHoil CiykObl MO HaA30py B cdepe
3/1paBOOXPaHEHU);

6) nomxHocTtHble nuna @enepanbHO CciykObl MO Hax3opy B cdepe 3apaBOOXpaHEHUs
(tepputopuansHoro oprana ®OenepanbHO CiyxkO0bl MO HaA30py B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHUs), B
JOJDKHOCTHBIE 00513aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBHHM C JIOJDKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM WM JOJKHOCTHOM
WHCTPYKIIMEH  BXOOUT  OCYIIECTBIEHHE  TOJHOMOYMA TIO  OCYHIECTBJICHHIO  (enepaabHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB ISl MEAULUHCKOTO
NPUMEHEHHS, B TOM YHCIIE MPOBEICHNE MPOPIIAKTHUYESCKUX MEPOTIPUSATHIA U KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX)
MEPOIIPUATHH.

5.  JIOJOKHOCTHBIMH ~ JTUI[AMH, YIMOJHOMOUYEHHBIMH HAa  OCYIIECTBJICHHE  (enepaibHOTro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ha/a30pa) B cdepe oOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Il BETEpUHAPHOTO
IPUMEHEHHUS, SBISTFOTCS:

a) pYKOBOAMTENb (3aMecTHTENb pyKoBoautens) denepanbHO ciyXkObl MO BETEPHUHAPHOMY U
duTocaHUTapHOMY HaA30py (TeppHTOpUANbHOTO opraHa denepanbHON CIyX OBl N0 BETEPHHAPHOMY H
duToCcaHUTAPHOMY HAI30DY);

6) nomxHOcTHBIE nuna denepanbHO CiyKObI 110 BETEpUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY HAJI30py
(TepputopuanbHoro oprana denepanbHo CiTy>KOBI 0 BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30py), B
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JOJDKHOCTHBIE 00513aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBHH C JTOJDKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM WJIH JOJKHOCTHOU
UHCTPYKIMEH  BXOAUT  OCYHIECTBIEHHWE  TMOJHOMOYMA MO  OCYHIECTBICHHIO  (heaepaabHOro
rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ha/A30pa) B cdepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Uil BETEPUHAPHOTO
MPUMEHEHHUS, B TOM YHCIIe MPOBeACHUE MPOYUIAKTUIECKUX MEPOIPHUSITHI U KOHTPOJIbHBIX (HAJA30PHBIX)
MEPOIIPUATHH.

6. JlOJKHOCTHBIMHM JIMIIaMH, YHOJHOMOYEHHBIMH Ha NPUHATHE pEHICHUH O MPOBEACHUU
KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATHI B OTHOIICHWH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS MEIUIIMHCKOTO
MPUMEHEHUS, SBIISIOTCS:

a) pykoBoautens DexepanpHOW  caykObl 1O Ham3opy B cdepe  3ApaBOOXpaHEHHUS
(TeppuropuanbHoro oprana deaepanbHON CIIyKObI 0 HAA30pY B chepe 3ApaBOOXPAHECHNUS);

0) 3amectutens pykoBoautens dDexepanbHON ciaykObl 1O HaA30py B chepe 3ApaBOOXpPAHEHUS
(TeppuropuanbHoro oprana denepanbHoil cay)0bl 10 HaA30py B cdepe 3ApaBoOXpaHeHUs) (B ciiydae
HAJIMYMSA Y HEro COOTBETCTBYIOIIMX IMOJHOMOYHUI B COOTBETCTBHU C JIOJUKHOCTHBIMH OOS3aHHOCTSIMH,
JOJKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM WM paclpeiefieHueM 00s3aHHOCTEH ).

7. JODKHOCTHBIMH JIMLIAMH, YIOJHOMOYCHHBIMH Ha TIPUHATHE pPEIICHHH O MPOBEACHUU
KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPHUATHI B OTHOILIECHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJISi BETEPHUHAPHOTO
NPUMEHEHHUS, SBISIOTCS:

a) pykoBoautenb DenepanbHON CIyXKObl MO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAIBOPY
(TeppuTopHanibHOTO Oprana PenepaabHON CIyXObI 10 BETEpUHAPHOMY B (PUTOCAHUTAPHOMY HA/I30DY);

0) 3amectuTenb pykoBoauTens DenepalbHON CIy>KObl IO BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY
Ha/B3opy (TeppuropuanbHOro opraHa PenepanbHON CIyKOBI 10 BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY
HA/A30py) (B cilyyae HAJIWYHUS Y HETO COOTBETCTBYIOIIMX MOJHOMOYHI B COOTBETCTBHH C JOKHOCTHBIMU
00513aHHOCTSIMH, TOJDKHOCTHBIM PEriIaMeHTOM WIIH pacipeiesieHHeM 00s3aHHOCTEH ).

8. J1omKHOCTHBIE JIMIIA, OCYLIECTBIAIOMNE (eepanbHbIil TOCYAapCTBEHHBINM KOHTPOIIb (Haa30p) B
cdepe oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IIPH MPOBEJCHUN KOHTPOIBHOTO (HAA30PHOTO0) MEPOTIPHATHS
B Mpefenax CBOMX IOJHOMOYMA M B 00bEME MPOBOJUMBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) ACHCTBHIA
NOJIB3YIOTCS  IIpaBaMM, YCTaHOBJIEHHBIMU uyacTbio 2 crateu 29 @expepanbHoro 3akoHa "O
roCyJapCTBEHHOM KOHTpoJIe (HaJ30pe) U MyHHUIMIIATbHOM KoHTpoie B Poccuiickoit denepanun’.

9. K oTHOmIEHUSIM, CBS3aHHBIM C OCYIIECTBJICHHEM (heAepallbHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hag3opa) B cdepe oOpalleHUs] JEKApCTBEHHBIX CPEACTB, MPUMEHSIOTCA MOJ0kKeHUus DenepaabHOro
3akoHa "O TOCYZapCTBEHHOM KOHTpOJe (Haa30pe) W MYHUIMIAIBHOM KOHTposie B Poccuiickoii
Odenepaunn".

I1. O0beKkTHI (peepaibHOrO rocy1apCTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B cdepe oOpaiieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

10. denepanpHas ciryx0a 1o HaaA30py B chepe 3paBOOXpaHEHHUS U €€ TEPPUTOPHATBHBIC OPTaHbI
OCYIIECTBISIOT (pe/iepalbHbIi roCyAapCTBEHHBIN KOHTPOJb (Haa30p) B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHbBIX
CpPeICTB IS MEAMIIMHCKOTO TmpuMeHeHus, a @DexepanpHas ciayx0a 10 BETEpUHAPHOMY H
dbuTOCAHUTAPDHOMY HAI30py M €€ TeppUTOpUaIbHBIE OpraHbl OCYIIECTBISIOT  (heaepanbHBIi
roCy/1apCTBEHHBIH KOHTPOJIb (Ha/A30p) B cpepe oOpaleHus JIEeKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO
NpPUMEHEHUs (Jajgee - OpraHbl TOCYJApPCTBEHHOTO KOHTPOJIA) 3a CICAYIOIIMMH OOBeKTaMu (lanee -
00BEKTHI TOCYAPCTBEHHOTO KOHTPOJISA):

a) IeATENBHOCTh KOHTPOIUPYEMBIX JIUII B chepe oOpalieHus TIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

0) pe3yabTaThl ACSITEIHPHOCTA KOHTPOIMPYEMBIX JIUIL B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(Haxonsmuecs B oOpamieHnu Ha Tepputopun Poccuiickoit denepanun);

B) HCIMOJB3yeMbIE KOHTPOJHMPYEMBIMH JIHI[AMH TPU OCYIIECTBICHUH ACATEIHPHOCTH B cdepe
oOpailieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB 3JaHUS, IOMEIICHUS, COOpPYKEHHs, oOopynoBaHue (mamee -
MPOU3BOJICTBEHHBIE OOBEKTHI) M TPAHCIIOPTHBIE CPENCTBA, K KOTOPHIM TMPEIBSBISIOTCS 00s3aTeIbHBIC
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TpeGoBaHusI.

11. VYyer 0OBEKTOB TIOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJS OCYLIECTBISETCS IOCPEICTBOM cOopa,
00paboTKM, aHaAM3a W ydyeTa CBEAEHHI 00 O0O0BEKTaxX TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJs, HWH(GOpMAIHH,
IPEICTaBIsIEMOl OpraHy roCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJS B COOTBETCTBHM C HOPMATHUBHBIMHU IIPABOBBIMHU
aktamu Poccmiickoit @enepanuu, wuHpOpManMH, IMOJy4yaeMOil B paMKax MEKBEJOMCTBEHHOTO
B3aUMOJICICTBUA, a TaKkXke oOLIeN0oCTYNHON HH(opManuu 0e3 B3aUMOJCHCTBUSA C KOHTPOJIIUPYEMBIMHU
JUIAMH.

12. Yuer 00BEKTOB roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS OCYILECTBIISETCSI OPraHOM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI TTOCPEICTBOM BEJICHHS MEpedHs 00bEKTOB IOCYJapCTBEHHOrO KOHTpouisi. [lepedeHb 00bEeKTOB
rOCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS COACPKUT CIEAYIOLIYI0 HHPOPMALIUIO:

NOJHOE HAMMEHOBAaHME IOPUAWYECKOrO JHIA, (GamMuiIus, UMsS M OTYECTBO (IPU HAITMYUH)
WH/IMBUYaJIbHOTO IIPEIIPUHUMATES;

UICHTU(PHUKAIIMOHHBI HOMEp HAaJOrOIUIATeNbIINKA FOPUIMYECKOTO JIMIA, HHIUBUAYAJIHHOTO
peanpUHIMATES;

aJpec MecTa HaXOXJIEHUS U OCYIIECTBICHUS JESITEIbHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIX JIUL U
UCIIOJIb3YEMbIX MU IPOU3BOJICTBEHHBIX OOBEKTOB;

BUJl (BHUIBI) JESITEIBHOCTH B COOTBETCTBUM ¢ OOIIEpOCCUICKUM KJIacCU(PUKATOPOM BHUIOB
9KOHOMHYECKOH JesITeIbHOCTH;

PEKBU3UTHI pELICHHs] 00 OTHECEHNH OOBEKTOB rOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJISI K KATETOPUHU PUCKA U
yKa3aHHe Ha KaTerOpHI0 pUCKa.

Pasmemienne uHopmanuy, yka3aHHOW B HACTOSIIEM IIYHKTE, OCYIIECTBISETCS C Y4YETOM
TpeboBaHu 3aKoHo1aTesbeTBa Poccuiickoit denepannn o rocyjapcTBEHHOH TaifHe.

I11. YnpaB/ienne puckaMy NpuYuHeHUs Bpeaa (yuep6a) oxpaHsaeMbIM 3aKOHOM LEHHOCTSAM NPH
ocyuecTBJIeHUN (eepaibHOI0 rocyIapCcTBEHHOI0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe odpameHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

13. Opran rocyaapCcTBEHHOTO KOHTpPOJIS HPU OCYIIECTBICHUU (elepaIbHOro rocylapcTBEHHOIO
KOHTpoOJIA (Haa3opa) B chepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB OTHOCUT OOBEKTHI TOCYAApPCTBEHHOTO
KOHTPOJISL K OJHOM M3 CIeNyIOIUX KaTeropuil pucka npuuuMHeHus Bpeda (yiiepOa) (manee - KaTeropuu
pucka):

a) 3HAYUTEIbHBIN PHUCK;

0) cpeHul PUCK;

B) YMEpPEHHBI! PUCK;

T') HU3KUH PHUCK.

14. OtHeceHue OOBEKTOB TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOJIA K OIPEACIIEHHONM KaTeropuu pHcKa
OCYIIIECTBIISIETCSI HA OCHOBAHUU KPUTEPUEB OTHECEHUSI OOBEKTOB IrOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa)
B cdepe oOpalieHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB A MEIUIMHCKOIO TNPUMEHEHUS K OIpeaesIeHHON
KAaTerOpHH pUCKa COMIACHO NpUIokeHno N 1.

OtHecenne OOBEKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJII K OIpPEACIEHHOW KaTeropuM pHCKa
OCYIIIECTBIISIETCS HA OCHOBAHUU KPUTEPUEB OTHECEHUSI 0OBEKTOB rOCYapCTBEHHOTO0 KOHTPOJIS (HaaA30pa)
B cdepe oOpalieHHs] JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJs BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHs K OIpeeIeHHON
KAaTerOpHH pUCKa COMIACHO NPUIIOKEHNIO N 2.

15. denepansHOil cyk00ii 10 HaI30py B chepe 3apaBOOXpaHEHUsS] OCYIIECTBISIOTCS MEPECMOTP
KaTeropuy puckKa, MPUCBOCHHOIN paHee 00BEKTY TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, B T€UEHHUE MATH paboyux
JTHEeW cO JTHS MOCTYIUIEHUS! CBEJICHUIM O COOTBETCTBHM OOBEKTa rOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS KPUTEPUSIM
pUCKa MHOM KaTeropuu pucka Ju00 o0 M3MEHEHHH KPUTEPUEB PUCKA B COOTBETCTBHM C KPUTEPUSMU
OTHECEHHsT OOBEKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KaTeropusM pPHUCKA, TNPeayCMOTPEHHBIMU
npuioxenueM N | k HacTosimemy [lonoxenuro.
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OenepanbHOil CIy)kOOH 1O BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAA30PY OCYIIECTBISECTCS
IEPEeCMOTpP KaTeropuu pHCKa, IMPUCBOCHHOW paHee OOBEKTY IOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIs, B T€UEHUE 5
pabounx nHEH CO AHS MOCTYIUICHHS CBEJCHHH O COOTBETCTBHM OOBEKTa TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJISL
KPUTEPHSIM PUCKA MHOM KaTeropuM puUcKa JIMOO 00 M3MEHEHMM KPUTEPUEB PHUCKA B COOTBETCTBHM C
KPUTEPUSAMHU  OTHECEHMsSI  OOBEKTOB  TOCYJAapCTBEHHOIO  KOHTPOJsSI K  KaTeropusiM  pHCKa,
IPEelyCMOTPEHHBIMU Npuioxkennem N 2 k HacrosmeMy llonoxenuto.

IV. Y4er puckoB npuunHeHnusi Bpeaa (yuep6a) oxpanseMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM NPH NPOBeAeHNH
KOHTPOJIbHBIX (HA30PHbIX) MEPONPUATHH

16. IlnaHoBble KOHTPOJBbHBIE (HAA30pPHBIE) MEPONPUATHUS B  OTHOLICHMH OOBEKTOB
roCyJapCTBEHHOIO KOHTpOJsl B cdepe oOpalieHuss JEKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEAULUHCKOTO
IPUMEHEHHUS B 3aBUCUMOCTH OT IIPUCBOCHHOM KATErOpUM pUCKA IPOBOJATCS CO CIEAYIOLIEH
NEPUOANYHOCTHIO:

JUIsL KaTerOpUM 3HAYUTENIIBHOIO pPHCKAa OJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIbHBIX (HAA30pHBIX)
MEpOIPHUATHI:

MHCIEKIMOHHBIN BU3UT - OIUH pa3 B 3 roja;

BBIE3/IHAsI IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 3 roAa;

JIOKyMEHTapHasl IPOBEPKA - OJJUH pa3 B 3 roja;

JUIsl KaTErOPUU CPEIHEro pUCKa OJHO U3 YKa3aHHBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30pHBIX) MEPOIPUSATHI:

WHCIEKIMOHHBIN BU3UT - OIUH pa3 B 5 JIET;

BBIE3/JHAsI IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 5 JIET;

JIOKyMEHTapHasi IPOBEPKA - OJJUH pa3 B 5 JIET;

JUI KaTerOpUU YMEPEHHOI'O PUCKA OJJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIbHBIX (HaJA30PHbIX) MEPOIIPUATHIL:

MHCIEKIMOHHBIN BU3UT - O/IUH pa3 B 6 J€T;

BBIE3/IHAsI IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 6 JIET;

JIOKyMEHTapHasl IPOBEpPKa - OJIUH pa3 B 6 JIeT.

B oTHOmEeHNH 00BbEKTOB roCcy1apCTBEHHOI'O KOHTPOJISL, OTHECEHHBIX K KaTerOpUM HU3KOTO PHUCKa,
IUTAHOBBIE TPOBEPKU HE IPOBOJSATCS.

17. TlnaHoBble  KOHTpOJbHBIE (HAA30pHBIE) MEPONPUATHS B  OTHOLICHMH OOBEKTOB
rOCy/IapCTBEHHOIO KOHTpOJdsl B cdepe oOpallleHuss JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MJii BETEPUHAPHOTO
INPUMEHEHHsS B 3aBUCUMOCTH OT IIPUCBOCHHOM KAaTE€rOpUM pHUCKA IPOBOJATCS CO  CIEAYIOLIEH
NEPUOANYHOCTHIO:

JUIsL KaTeTOpPUM 3HAUUTENIBHOIO pPHCKAa OJHO H3 YKAa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX (HAJ30pPHBIX)
MEPOIIPHUATHI:

MHCIEKIMOHHBIN BU3UT - OIMH pa3 B 3 roja;

BbI€3/IHAasI POBEPKa - OJIMH pa3 B 3 roja;

JIOKyMEHTapHasl IPOBEPKA - OJUH pa3 B 3 roja;

JUISL KATETOPUU CPETHETO PUCKA OJIHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPUSITUIA:

MHCIEKIIMOHHBIN BU3UT - OIMH pa3 B 4 roja;

BbI€3/IHasl MPOBEPKa - OJIMH pa3 B 4 ToAa;

JIOKyMEHTapHasl IPOBEPKA - OJUH pa3 B 4 rona;

JUISL KATETOPUU YMEPEHHOI'O PHCKA OJJHO U3 YKA3aHHBIX KOHTPOJIbHBIX (HaJA30PHBIX) MEPOIIPUATHI:

WHCIEKIMOHHBIN BU3UT - OIMH pa3 B 5 JIET;

BbI€3/IHAasl POBEPKa - OJIUH pa3 B 5 JIeT;

JIOKyMEHTapHasl IPOBEPKA - OJUH pa3 B 5 JIeT.

B otHOmennn 00beKTOB rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISl, OTHECEHHBIX K KaTerOpUU HU3KOTO PHUCKa,
IUTAaHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HaJ30pHbIE) MEPOIPUSATHS HE IPOBOSATCS.
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V. lIpopuniakTuka PUCKOB NPUUYMHEHUs Bpena (yuep0a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM IEeHHOCTSIM NP
ocyuiecTBJIeHUN (erepajbHOI0 rocy1apCcTBEHHOI0 KOHTPOJIA (Haa30pa) B cdepe odpanieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

18. denepanpHas ciayxba 1Mo HaA30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHUS E€XKETrOJHO YTBEPXKAAeT
nporpaMMy Npo(UIAKTUKH PUCKOB MPUYMHEHHUS Bpena (ymepba) OXpaHseMbIM 3aKOHOM IICHHOCTSIM,
KoTopasi pasmemiaercss Ha oduimansHom caiite denepanpHoil ciayxkObl MO Ham3opy B cdepe
3IpaBOOXpAaHEHUsT B HMH(POPMAIIMOHHO-TEIIEKOMMYHUKAIMOHHOW cetu "WHTepHer" (mamee - ceThb
"Unrtepuet").

QenepanbHas ciyk0a M0 BETEPUHAPHOMY M (DUTOCAHUTAPHOMY HAJ[30PY €KETOJHO YTBEP)KIAeT
nporpaMMy NpOQHIAKTUKH PUCKOB IMpHUYMHEHHUs Bpena (ymepOa) OXpaHSeMbIM 3aKOHOM ILIEHHOCTSIM,
KOTOpasi pasmeliaercs Ha oduuuansHoMm caiite @enepanbHOM Cily>)KObl 10 BETEPUHAPHOMY U
dbuTocaHuTapHOMY Haa30py B cetu "MHTEpHET".

19. Opran rocyqapCTBEHHOTO KOHTPOJS MOXET IPOBOJIUTH CIEAYIOMHE MPOQUIAKTHIESCKUE
MEPOIPUSITHS:

a) UH(QOPMHUPOBAHHUE;

0) 00001IeHNEe TPAaBONPUMEHUTEIIPHON MPAKTHKY;

B) 00BSIBIICHHE TIPEIOCTEPEIKECHUS;

') KOHCYJIbTUPOBAHUE;

1) TpOUIAKTUIECKUN BU3UT.

20. ®enepanbHas ciyx0a 1mo Haa3opy B chepe 3apaBooxpanenuss u denepanpHas ciayxbda 1o
BETCpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HA/[30PY OCYLIECTBISIOT HH(POPMUPOBAHHE KOHTPOJIUPYEMBIX JIUI U
MHBIX 3aMHTEPECOBAHHBIX JIUII TI0 BOIPOCAM COOII0IeHUs 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUH.

21. UndopmupoBaHne OCYIIECTBISIETCS TIOCPEICTBOM pa3MEIIeHHs] CBEACHUN, MTPEyCMOTPEHHBIX
cratheit 46 @enepanpHoro 3akoHa "O TOCyIapCTBEHHOM KOHTpoJie (HAA30pe) M MYHHIMIIAILHOM
KoHTpoJe B Poccuiickoii ®enepanun', Ha oQUIIMATEHOM CaiiTe OpraHa TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS B
cetu "MHTepHeT", B cpeicTBaX MaccoBOi HH(pOpMAIMH, Yepe3 JIMUHbIE KAOMHEThl KOHTPOJIUPYEMBIX JIULL B
roCy/1apCTBEHHBIX MHPOPMAIIMOHHBIX CUCTEMAX (TIPU UX HAIUYUM).

22. denepanbHas ciayx0a mo Hag3opy B cdepe 31apaBooxpaHeHus U denepanbHas ciyxba 1o
BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30py €XKET0JHO M0 UToramM 0000IIeHUs MPaBONPUMEHUTEIbHON
NOPaKTUKKA TOATOTABIMBAIOT JIOKJIAJbl, COJEpXKAllde pPe3ylbTaThl OCYIIECTBICHUS (erepaabHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) B chepe oOparieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

23. Jlokmax o TpaBONPUMEHUTENbHOM TNPAKTUKE TIPU  OCYLIECTBIEHHH (heaepanbHOro
rOCyJIapCTBEHHOTO KOHTpOJIS (Haa30pa) B chepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPECTB IS METUIIMHCKOTO
NPUMEHEHHs YTBEpXkKJaeTcsi MpuKa3oM (pacropsbkeHueM) pykoBoautens DenepanbHOR CinyxObl 1O
HaJ30py B cepe 3apaBOOXpaHEHUsT M pa3MeniaeTcss Ha opuinansHom caiite deaepanbHON CITyKOBI 110
Ha/I30py B cdepe 3apaBooxpaHeHuss B ceTH "MHrepHer" He mo3nHee | Mmapra roja, CIEAYIOIIEro 3a
OTYETHBIM.

24, Jlokmax o TpaBONPUMEHUTENBHOM TMPAKTUKE TPU  OCYHIECTBICHUH (eaepabHOro
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa) B chepe oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsi BETEPUHAPHOTO
NPUMEHEHHs YTBEpXKAaeTcsi MpuKa3oM (pacropsbkeHueM) pykoBoautens DenepanbHOR CinyxObl 1O
BETepUHAPHOMY M (UTOCAHUTAPHOMY HAN30py W pasMmemaercs Ha oduimanibHOM caiite dDeaeparbHON
CIIy’KOBI 110 BeTepUHAPHOMY M (PUTOCAaHUTApHOMY Haa3opy B cetu "MHTepHer" He mo3nHee 1 mapTa rona,
CJIETYIOIIETO 32 OTYETHBIM.

25. B cnyyae HanmmuMs y Oprasa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA CBEICHHM O TOTOBALIUXCA
HapyIICHUAX 00s3aTeNIbHBIX TPEOOBAHUN UM MPU3HAKaX HapyIIEHUN 00sS3aTeNbHBIX TPeOOBaHUNA U (UJIN)
B Cllyyae OTCYTCTBHS HOATBEP:KIEHHBIX JaHHBIX O TOM, YTO HapyILIeHHE 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUI
MPUYHHIIIO Bpen (yiep0) oxXpaHseMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSM JIHOO CO3/alio yrpo3y NMPUYUHEHUs Bpeaa
(ymepOa) oOxpaHsieMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM, OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS OOBSBISET
KOHTPOJIMPYEMOMY JIUIY MPEAOCTEPERKEHHE O HETOMYyCTUMOCTH HapyIIeHUsl 00sS3aTelbHBIX TpeOOBaHMIMA
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(mayee - mpenocTepeKeHne) U MpeuiaraeT IpUHATh MEpPBl IO 00ECTIEUYCHUIO COOIOACHUS 00s3aTebHBIX
TpeOOBaHUA.

26. KouTponupyemoe IO BIpaBe B TeueHUE |5 KaleHJapHbIX OHEH C JaTbl IOJyYEHUs
IPEJOCTEPEKEHUS NOJAaTh B OpraH rocyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS BO3PAKEHUE B OTHOILEHUM YKa3aHHOTO
IPENOCTEPEKEHNS (Jlanee - BO3pakeHUe). Bo3pakeHus HalpaBiAIOTCS KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIIOM B
OyMa)XHOM BHJI€ IIOYTOBBIM OTIPABIEHUEM B OpraH TIOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJs JIMOO B BHJE
AIIEKTPOHHOTO JTIOKYMEHTa, 0(OpPMIIIEMOr0 B COOTBETCTBUU cO ctarhell 21 denepanbHoro 3akoHa "O
roCyJapCTBEHHOM KOHTpOJe (Haa30pe) M MYHUIMNAILHOM KOHTpoJsie B Poccuiickori ®enepanuu', Ha
YKa3aHHBII B IPEAOCTEPEKEHUH AJIPEC FINEKTPOHHOM MTOUTHI OpPraHa rocyapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

27. B BO3pak€HUH KOHTPOJIUPYEMBIM JIMIIOM YKa3bIBarOTCSL:

HaNMEHOBAHUE IOPUAMYECKOTO JIUIa, (aMHIIUs, UMS, OTYECTBO (IIPU HAJTMYUHU) UHAUBUIAYATEHOTO
IpeANpUHIMATES;

UICHTU(PHUKAIIMOHHBI HOMEp HAaJOrOIUIATeNbIINKA FOPUIMYECKOTO JIMIA, HHIUBUAYAJIHHOTO
HpeaNpUHIMATEIS;

JaTa W HOMEp IIPENOCTEpEeKEHUs, HalpaBiICHHONO B  aJpec IOPUAMYECKOTOo  JIuIa,
UH/IMBUYaJIbHOTO NIPEAIPUHUMATES;

000CHOBaHME MO3UIMK B OTHOLIECHUM YKa3aHHBIX B IPEIOCTEPEKEHUU AeHcTBUM (Oe3aeicTBUs)
IOPUJIMYECKOTO0 JINIA, UHAUBHUYaTbHOTO HPEANPUHUMATENIS, KOTOPbIe MPUBOJSAT WM MOTYT IPUBECTH K
HapYIIEHUIO 00s3aTeNIbHBIX TPEOOBAHUH.

KoHtponupyemoe U0 BIpaBe NPUIOKHUTh K BO3PAKEHHUIO JIOKYMEHTHI, IOATBEP)KAAIOLIUE
000CHOBAHHOCTb BO3PaXXEHUM, MIIM UX 3aBEPEHHBIE KOIHH.

28. Opran rocygapcTBEHHOTr0 KOHTpossi B TeueHue 20 paboumx [gHEH €O AHS MOJy4eHUs
BO3Pa)KEHUS:

a) paccMaTpHUBaeT BO3paKEHHE MOCPEACTBOM aHAJIM3a JOBOJAOB, COJACPXKALIUXCSA B MOCTYHNHMBIIUX
JOKYMEHTaX, Ha MPEIMET UX 000CHOBAaHHOCTH, COTIOCTABIICHUS C MMEIOUIMMUCS B PACIIOPSHKEHUN OpraHa
roCyJapCTBEHHOT'O KOHTPOJISL CBEIEHUSIMH, HA OCHOBAaHUM KOTOPBIX OBLIIO 0OBSBICHO MPEAOCTEPEIKEHHE;

0) o uTOraM PacCMOTPEHHS BO3PAXKEHUS HAIIPABIISIET KOHTPOJIUPYEMOMY JIMILY OTBET B MOPSJIKE,
ycTraHoBlIeHHOM ctatheil 21 degepanbHoro 3akoHa "O TocyZapCTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope) Hu
MYHUIIMINIaJIbHOM KOHTpouie B Poccuiickoit @enepanun’.

29. KoHCyIbTUPOBAaHNE MOXKET OCYIIECTBIATHCS JOJKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa roCyIapCTBEHHOIO
KOHTpOJIsI 1O TenedoHy, MOCPEACTBOM BHJI€0-KOH(EpEHI-CBsI3M, Ha JUYHOM IIpHEeMe JUO0 B XOJe
pOBeEeHUS NMPOPUIAKTUYECKOTO MEPOTIPUATHS, KOHTPOJIBHOTO (Ha/I30PHOT0) MEPOTIPHUSATHS.

30. KoncynbpTHpoBaHUE B XOJi€ MPOBEAEHUS NMPO(UIAKTUYECKOTO MEpPONPUATHS, KOHTPOJIBHOIO
(HaZ30pHOI0) MEPONIPUATHS OCYIIECTBIISIETCS /IO 3aBEPIICHUSI COOTBETCTBYIOILEIO MEPONPUATHS B CIIydae
BOJIEU3BSBIICHUS KOHTPOJIMPYEMOIO JIMIIA, O YEeM JIEeNAaeTcs OTMETKa B JOKYMEHTaX, o(OpMIISIEMBIX IO
UTOTaM COOTBETCTBYIOLIETO MEPONPUATHS.

31. JlomxHOCTHBIE JHIa OpraHa rocyJapCTBEHHOIO KOHTPOJISI OCYLIECTBIISIOT KOHCYJIbTUPOBAHUE
0 CJIEAYIOLIMM BOIIPOCaM:

a) HaMuue U (WiKn) cofepxaHue o0s3aTeabHbIX TpeOoBaHU B cepe oOpaleHust JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

0) MepUOANYHOCTD U MOPAIOK MPOBEACHUS KOHTPOIbHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIPUITUH;

B) MOPSAJOK BBIMOJHEHUS 00s3aTelbHbIX TpeboBaHM B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

T') BBINIOJIHEHHUE MTPEANICAHUS, BBIIAHHOTO MO0 UTOraM KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOI0) MEPOIPUSTHSL.

32. JIOIKHOCTHBIE JIMI]Aa OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS OCYIIECTBISIOT MHChbMEHHOE
KOHCYJIBTUPOBAaHUE II0 BOMNpPOCAM, MPEAYCMOTPEHHBIM MOANYHKTOM 'T" myHkrta 31 HacTosALIEro
[TonoxeHnns.

33. B xoz1e KOHCYJIbTUPOBAHUS HE MOXKET MPENOCTaBIATbCA MH(OpMAIUs, coaepxkaiias OLEeHKY
KOHKPETHOI'0 KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pHOI0) MEPONPUSITUS, PEIIEHUN U (UJIH) NEHCTBUN JOJIKHOCTHBIX JIHIL
OopraHa TOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MHBIX YYACTHMKOB KOHTPOJBHOTO (HAJ30pPHOT0) MEPONPUSATHS, a

05.09.20222 Cucrema 'APAHT 7128


http://internet.garant.ru/document/redirect/74449814/21
http://internet.garant.ru/document/redirect/74449814/21

IToctanosnenue [IpaButenserBa PO ot 29 mtons 2021 r. N 1049 "O denepaisHOM rocyaapCTBEHHOM KOHTpoJte (Haa3ope). ..

TaKXe pe3ysIbTaThl MPOBEICHHBIX B paMKaX KOHTPOJIBHOTO (HaJ30PHOT0) MEPOTIPUATHS SKCIIEPTH3.

34. KoHCynbTUpOBaHHME [0 OJHOTUIIHBIM OOpalIeHUSIM KOHTPOJUPYEMBIX JIMIl U HX
IpeCTaBUTENICH TOCPECTBOM pa3MEUIeHUs Ha O(PHUIIMAIBHOM CaliTe OpraHa roCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
B cetd "MHTEepHET" MUCbMEHHOTO Pa3bsCHEHHs, OIMUCAHHOTO YITOJIHOMOYEHHBIM JOJKHOCTHBIM JIUI[OM
OpraHa rocyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJISI, OCYLLECTBIISIETCS B CIIy4asiX pEryJsIpHOTO MOCTYIUIEHUs 0OpaleHui
(6onee 5) mo Bompocy COOJIIOACHHS OJTHUX M TEX Ke 00s3aTeIbHBIX TPEOOBaHUIA.

35. Opran rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJSI 00s3aH MPEAJIONKHUTH MPOBEACHHUE MPOPUIAKTUIECKOTO
BU3HTA JIMLAM, MPUCTYHAIONINM K OCYILECTBICHHUIO JIEATEIbHOCTH B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHbBIX
CPEJCTB, HE [TO3/JHEE YEM B TEUEHUE OJHOTO I'0J1a C MOMEHTA Hayayla TaKoi 1eATeIbHOCTH.

36. O0s3arenbHbIe MPO(UIAKTUYECKIE BU3UTHI IPOBOASTCSA B OTHOIICHHUH:

a) 00BEKTOB TOCYJIApCTBEHHOTO KOHTPOJISI, OTHECEHHBIX K KATETOPUU 3HAUYUTEIILHOTO PUCKA;

0) KOHTPOJMPYEMBIX JIHII, TPUCTYMAIOIIUX K OCYIIECTBICHUIO IEATEIILHOCTH B cepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB (MOTYUHMBIINX JIMIICH3UH HA OCYLIECTBICHHE (PapMalleBTUYECKOH eI TeIbHOCTH,
nepeoOpMUBIIUX JUIEH3UM B CBS3U C OCYILECTBICHHMEM HE YKa3aHHBIX B paHee JelCTBOBaBIICH
JMIIEH3UU pabOT M YCIYT, COCTABISIOMMX (apMaIleBTUYECKYIO JAEATEIbHOCTD, U (WJIH) OCYIIECTBICHHEM
(bapMaleBTUYECKOM IeATENBHOCTH MO aIpecy, HE YKa3aHHOMY B JIUIIEH3UH).

37. OOs3arenbHBI MPOPHIAKTUYCCKUN BH3UT TPOBOJHUTCS B COOTBETCTBUU CO cCTaTheil 52
OenepanbHoro 3akoHa "O rocynapCTBEHHOM KOHTpoJie (HAI30pe) M MYHULHUIAIBLHOM KOHTpPOJIE B
Poccuiickoit deneparuu” B pabouee BpeMsi, B IEPHOJI, YCTAHABIUBAEMBIN YBEIOMJICHHUEM O MIPOBEACHUHN
00s3aTeNnpHOr0 MPO(UIAKTHYECKOTO BH3UTa, M HE MOXET IMpeBblaTh 8 uacoB. [lpu mnpoBegeHuu
00s3aTeNbHOr0  NPO(QUIAKTUYECKOIO BHU3UTA JODKHOCTHBIMU JIMI[AMM OpraHa TOCYJapCTBEHHOI'O
KOHTPOJISI OCYIIECTBIIACTCA WH()OPMUPOBAHHE KOHTPOIMPYEMOTO Jihilla 00 00s3aTeNbHBIX TPEOOBAHUSX,
NPEIBABISIEMBIX K OCYIIECTBISIEMONM MM JIEATEIILHOCTH B cdepe oOpalieHusl JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
100 MpUHAISKAIIIM €My 00bEeKTaM TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, UX COOTBETCTBUU KPUTEPUAM PHUCKA,
OCHOBAHHUAX U PEKOMEHYEMBIX CIOCO0aX CHIKEHHS KaTeTOPUH PHUCKA, a TAKXKE O BHIAX, COACPKAHUH U
WHTCHCUBHOCTH  KOHTPOJBHO-HAJ30PHBIX  MEPOIpPHUATHI, TPOBOJAUMBIX B OTHOIIEHUH OOBEKTa
roCy/1apCTBEHHOT'O KOHTPOJISI UCXO/IS U3 €0 OTHECEHUSI K COOTBETCTBYIOIIEH KaTeropuu pucka.

38. LlensamMu npoBeieHHs! MPO(UITAKTUYECKUX BU3UTOB SIBIISIOTCS:

a) TNpEeyNpexJeHUE U COKpalleHHE KOJMYECTBA HAPYIIEHUN KOHTPOJIUPYEMBIMH JIMIIAMU
00s13aTeNIbHBIX TPEOOBAHUI;

0) cozlaHue MOTHMBAIlMM Yy KOHTPOJUPYEMBIX JHII K JOOPOCOBECTHOMY IIOBEIEHHIO M, Kak
CJIEZICTBHE, CHUKEHUE YPOBHS yIIepOa OXpaHsAeMbIM 3aKOHOM 1IEHHOCTSIM;

B) (hOPMHUPOBAHKE €IMHOTO MTOHUMAaHUSI 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUI;

I') BBIABICHME NPUYMH, (PAKTOPOB M YCIOBHUIl, CHOCOOCTBYIOUIMX HApYIIEHUIO 00s3aTeIbHBIX
TpeOoBaHUll, OIpeielIeHne CIOCOO0B YCTPAaHEHU S UJIM CHYKEHUSI PUCKOB UX BO3HUKHOBEHHUSI.

39. Ilo wroraMm 3aBepuIeHHS NPOPHUIAKTUUECKOTO BU3HUTA JIOJDKHOCTHOE JIMLO OpraHa
roCy/1apCTBEHHOT'O0 KOHTPOJIS COCTaBJISIET aKT MPOBEACHUS MPODUIAKTUIECKOTO BU3NUTA B 2 HK3EMILIsApax,
B KOTOPOM YKa3bIBalOTCA:

a) HaMMEHOBaHHNE OpraHa rocyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) HaMEHOBaHNE KOHTPOJIHUPYEMOTO JINIIA;

B) J1aTa, BpEMs U MECTO COCTaBJIEHHUS aKTa MPOPUIAKTHUECKOIO BUBHTA;

I') PEKBU3UTHI PUKA3a, HA OCHOBAHUU KOTOPOTO MPOBOJIMIICS POPHIAKTUIECKUIN BU3UT;

1) (amunuu, UMeHa, otdecTBa (IpU HAIMYMHU), HAUMEHOBAHMS JTOJKHOCTEH JOJKHOCTHBIX JIMII
OpraHa rocy1apcTBEHHOT0 KOHTPOJIsl, POBOAMUBIINX MPOPUIAKTHUECKUI BU3HT;

€) JaTa, BpeMs, MPOI0JKUTENBHOCTh M MECTO MPOBEIEHUS MPO(QUIAKTUHIECKOTO BU3HTA,

) IepeYeHb MEPONIPUATHIA, TPOBEICHHBIX B X0/1€ MPOPHIAKTHIECKOTO BU3HTA;

3) CBEICHUSI O pe3yibTaTax MPOBEACHUS MPOPUIAKTUIECKOTO BU3HTA,

M) NIepevYeHb MpujIaraeMpiX JOKYMEHTOB U MaTepHajioB (Ipy HAJMYUK);

K) TOONHWCH JOJDKHOCTHBIX JIMI] OpraHa TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJS, IPOBOIAMBIINX
npopHIAKTUYECKUN BU3UT.
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VI. OcymectBiieHne eiepajJIbHOIO rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe oOpameHust
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

40. IlnaHoBblE  KOHTpOJIbHBIE  (HAA30pHBIE)  MEPONPUATHUS  MPOBOJATCA  OpraHaMu
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS HAa OCHOBAHUU ILJIaHA IPOBEAEHUS IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30pHBIX)
MEPOIIPUATHN HA 0YEPEIHOMN KaJeHIApHbIN I'0Jl, COTVIACOBAHHOI'O C OPraHaMM IPOKYPATYPBI.

41. B pemeHud O MPOBEAECHUU KOHTPOJIBHOrO (HAJ30pHOI0) MEPOIPUATUS YKa3bIBAKOTCS
CBEJCHMSI, IPEAYCMOTPEHHBIE uacTbio | crateu 64 denepanbHoro 3akoHa "O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham3ope) u MyHHIIMTIATBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit deneparnuu'.

42. lns ukcanuy JOJDKHOCTHBIMH JIMIIAMH, YIIOJTHOMOYEHHBIMU Ha MpOBeAeHuE (eaeparbHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Hag3opa) B cdepe oOpalieHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, M JIMLAMH,
IPUBJIEKAEMBIMU K COBEPILUEHUIO KOHTPOJBbHBIX (HAA30pHBIX) AEMCTBMM, NOKA3aTENbCTB HAPYLIEHUI
00s13aTeNIbHBIX TPEOOBaHUN MOT'YT HCIIOJIb30BaThCs (POTOCHEMKA, aAyAUO- U BUAEO3AIHCh B CIIydae:

a) NMPOBEJICHUSI KOHTPOJIbHOM 3aKYIIKU;

0) npoBeieHNs BBIE3THOM POBEPKHU;

B) POBEACHUS UHCIIEKIINOHHOTO BU3UTA.

43. ®oto-, ayauo- U BUACO3ANNUCH OCYLIECTBIIAIOTCA B CIEAYIOLIEM MOPSIIKE:

a) g (QuUKcaMM  XO0Ja M Pe3yJbTaToB  KOHTPOJBHOTO  (HAJA30PHOTO)  MEPOIPHSITHUS
OCYILECTBIISIOTCS OPUEHTUPYIOLIasi, 0030pHas, y3JI0Bas U JAeTajlbHas (OTOChEMKA U BUAE03AINCh;

0) doto-, ayamno-, Buneodukcanus MpoBOJUTCS MHCIIEKTOPOM, Ha3HAYEHHBIM OTBETCTBEHHBIM 32
IPOBE/IEHUE KOHTPOJBHOI'O (HAJA30PHOI0) MEpPONPUATHS, MOCPEACTBOM HCIOJIb30BAHUS (OTOANIAPATOB,
TUKTO(OHOB, BHIEOKAMEp, a TAK)KE MOOMIIBHBIX YCTPOUCTB (TeneoHbI, cMapT(HOHBI, IUTAHIIETHI);

B) 00OpyJOBaHUE, MCIIOJIb3yeMOe s NpoBeneHus (oTo- M BUACOPHUKCALUHU, JOJKHO HUMETh
TEXHUYECKYIO0 BO3MOXKHOCTh OTOOpaskeHHs Ha (POTOCHUMKAX M BHICO3AIHCH TEKYIEH aThl M BPEMEHH, a
TaKXe COXPAHEHUs JaHHBIX O MECTe ChbeMKH (KOOpIUHAT);

I) ayauo3aluCh BEJIET WHCIEKTOP, HA3HAUYEHHBIM OTBETCTBEHHBIM JOJKHOCTHBIM JIMIIOM 3a
IPOBE/IEHUE KOHTPOJILHOTO (HaJ30pHOT0) MEPOIIPUSATHUS;

1) IpH IpoBeieHUU (HOTO- U BUI€O(PUKCALIUU JOIKHBI COOJI0IaThCS ClIEAYIOIINe TPeOOBAHUS:

HEOOXO/UMO MPUMEHATh TMpHEMbl (UKCALMU, MpPH KOTOPBIX HCKIHOYAETCSI BO3MOYKHOCTh
UCKaXEHUS CBOWCTB 00BEKTa KOHTPOJIS;

cieayer oOecrneyuBaTh YCIOBUS (DUKCAllMM, TPU KOTOPBIX MOJy4yeHHbIE (OTOCHUMKH,
BU/IC03aMMCh MAKCUMAJIbHO TOYHO U MOJIHO OTOOPakatoT CBOMCTBA OOBEKTOB KOHTPOJIS;

€) uHpopmanus o IpoBeeHNH (POTO-, ayANO- U BUACO3AMUCH OTPAXKAETCS B aKT€ KOHTPOJIBHOTO
(HaI30pHOTO) MEPOMPUSTHS C YKa3aHHEM THIA W MapKu OOOpYIOBaHHUSA, C TOMOIIBI0 KOTOPOTO
POBOWIIACH (PUKCALINS;

*) (oTo-, ayaMo- © BUIEOMATEpHUabl SBISIOTCA NPUIOKEHUEM K aKTy KOHTPOJBHOTO
(HaZ30pHOI0) MEPOIIPUSATHS.

44. NHauBUyalIbHBIA TTPEANIPUHUMATENb, TPAXKAAHUH, SBIISIIOIIUECS KOHTPOJIUPYEMBIMU JIMIIAMH,
BIIPaBE MPEJCTaBUTh B OPraH roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS MH(OPMAIINIO O HEBO3MOKHOCTH MTPUCYTCTBUS
IIPU MIPOBEIEHUU KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pHOT0) MEPOTIPUSITHS, B CITy4ae:

a) BpEMEHHOM HETPY0CIIOCOOHOCTH MHIMBUAYATLHOTO IPEANPUHUMATES, TPaKIaHNHA,;

0) HaxOXXIEeHWs WHAWBHUIYaJbHOTO NPEANPUHUMATENS B CIY)K€OHOM KOMAaHIUPOBKE B HHOM
HACEJIEHHOM ITyHKTE.

45. Tlpm ocymectBieHnn (eneparbHOT0 TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpoisi (Ham3opa) B cdepe
oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB TPOBOAATCA CJIEAYIOIIHMEe BHJBI KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX)
MEPOTIPHUSATHI:

a) TOKyMEHTapHasl IPOBEPKa;

0) BbIe3THAs POBEPKA;
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B) BRIOOPOYHBIN KOHTPOJIh Ka4eCTBA;

') KOHTPOJIbHAs 3aKYIIKa;

1) UHCTICKIIMOHHBIN BU3HT;

€) HaOJIoACHHE 3a COONIOJICHHEM O00S3aTelbHBIX TpeOOoBaHWK (MOHUTOPHUHT OE€30MAaCHOCTH)
(papmakonamsop).

46. B xome JIOKyMEHTapHOW IPOBEPKH MOTYT COBEpIIATHCA CIEAYIOLUIME KOHTPOJIbHBIE
(Hag30pHbIE) NEHCTBUS:

a) TIOJTyYCeHHUE MUCbMEHHBIX OOBSICHCHUH;

0) uctpeboBaHMUE TOKYMEHTOB;

B) DKCIIEPTHU3A.

47. ]JlokyMeHTapHasi MpOBEpKa IMPOBOAUTCS MO MECTy HAXOXICHHS OpraHa TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI, MPEAMETOM KOTOPOW SBISIOTCA HCKIIOYUTENIBHO CBEACHMS, COJAEpXKAIUECs B JTOKYMEHTax
KOHTPOJHMPYEMBIX JIUL, YCTAHABIMBAIOIIUX UX OPraHU3alMOHHO-TIPAaBOBYIO (hopMYy, IIpaBa M 00sI3aHHOCTH,
a Tak)Ke JOKYMEHTHI, UCTOJIb3yeMbI€ MPH OCYIIECTBICHUU JESTEIBHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIMH JIULIAMU U
CBSI3aHHBIC C CTIOJTHEHUEM UMH 0053aTeNIbHBIX TPEOOBAHUH.

O npoBefeHUH JOKYMEHTapHON MPOBEPKH KOHTPOIHPYEMOE JIMIO YBEAOMIISIETCSI B COOTBETCTBUU
¢ uyacteto 4 crarbu 21 @enepanpHoro 3akoHa "O ToCylapCTBEHHOM KOHTpoJsie (Haa3ope) H
MYHHULMIIAJIbHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit @enepaunn.

48. JloxkymeHTapHas MpOBEpKa, NIPEAMETOM KOTOPOW SIBJISIOTCS CBEICHHS, COCTAaBIISIONINE
rOCy/IapCTBEHHYIO TaiiHy, MPOBOJUTCS B COOTBETCTBUU C MOJIOKeHUsIMU 3akoHa Poccuiickoit denepanuun
"O rocygapcTBeHHOM TaitHe".

49. B xoze BbIE3HON MPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCS CIEAYIOUINE KOHTPOJIbHBIE (HAI30pHBIC)
JIEUCTBUS:

a) OCMOTD;

0) ompoc;

B) MOJy4YeHUE MUCbMEHHBIX 00BICHEHUH;

) ucTpeOoBaHUE TOKYMEHTOB;

1) oT6op mpod (00pa3uoB);

€) HHCTPYMEHTAIIbHOE 00CIIeIOBaHHE;

) UCTIBITAHUE;

3) 9KCTepTH3a.

50. Bele3gHas mpoBepka MPOBOIUTCS MO MECTY HaXOXKIAEHUs (OCYLIECTBICHMS NESITEIbHOCTH)
KOHTpoJHpyeMoro Jymna (ero  (uiIMaioB, TMPEICTaBUTENBCTB, OOOCOOJNIEHHBIX  CTPYKTYPHBIX
HOJpa3/IeNIeH i) B LIETSAX OLEHKH COOJIOIeHNs 00s3aTeNbHbIX TPEOOBAaHMUI, a TAK)KE OLIEHKU BBIMOJTHEHUS
NpeIUCaHusl OpraHa TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJIsSI 00 YCTpPAaHEHWM BBISBICHHBIX HapyIICHUH
00s13aTeNIbHBIX TpeOOBaHUH.

51. Cpox mpoBeneHUs BbIE3THOM MpoBepkH coctapisieT 10 pabounx aHeil. B oTHOmEHUH 0HOTO
CyObeKTa Majioro NpeANpUHUMATEIBCTBA OOLIMI CPOK B3aUMOJIECHCTBUS B XOJ€ MPOBEACHUS BBIE3IHON
IPOBEPKH HE MOXKET MpeBBIIIaTh S0 4acoB ISl MAJIOTO MPEANPUATHS U 15 9acoB 11 MUKPOTIPEATIPHSTHSI.

52. B xoie BbIOOPOYHOIO KOHTPOJISI MOTYT COBEPILIAThCS CIEAYIONINE KOHTPOJIbHbBIE (Ha30pHBIC)
NEUCTBUA:

a) OCMOTp;

0) moyueHrne MMCbMEHHBIX O0BICHEHHUI;

B) UCTpeOOBaHUE IOKYMEHTOB;

r) oT60p TIp0o0O (00pasoB);

1) UHCTPYMEHTAJIbHOE 00CIIeI0BaHHE;

€) UCIIbITaHHE;

) DKCIIEPTHU3A.

53. IlnaHoBBIN BEIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KayecTBa HE MTPOBOIAUTCS.

54. BHemnnaHOBBIN BBHIOOPOYHBIH KOHTPOJH KauecTBa MPOBOIMUTCS, B TOM YHCIE HA OCHOBAHUU
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MPOrPaMMBbI POBEPOK.

55. Ilporpamma mnpoBepok (opmupyercs Ha KajdeHAapHbIH rox B cpok a0 30 aexabps roja,
IPEIIECTBYIOMIETO TOAY MPOBEIEHHS BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KA4eCTBa.

56. B ciiydae oTCYTCTBUSI KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIA UIIH €r0 MpeAcTaBUTeNs 0T00p mpobd (0O6pasioB)
IPOAYKIMH (TOBAPOB) OCYHIECTBIIAETCS C IPUMEHEHUEM BUAECO3ANNUCH.

57. B uensx mNpOBEACHUS MHCTPYMEHTAIBHOIO OOCIEIOBaHUS, WCHBITAHUN, HKCIEPTU3BI
JICKapPCTBEHHBIX CPEACTB HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHWSM HOPMATHBHOHN JOKYMEHTAIMH (HOPMAaTHBHOTO
JOKYMEHTa IO KadyecTBY) OpraH TrOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI MpPUBJIEKaeT cHenuanucta U (WiH)
aKKpEIMTOBAHHBIE B COOTBETCTBUHU C 3aKoHOzaTelbcTBOM Poccuiickoit deneparyu 00 akKpeIUTalud B
HAI[MOHAJILHOU CHCTEME aKKpEAUTALMU SKCHEPTHYIO OpraHu3aluio Wwin ¢eaepanbHOe rocydapCTBEHHOE
OIOPKETHOE YUPEXKJIEHUE, MOJABEAOMCTBEHHOE OpraHy IOCy1apCTBEHHOIO KOHTPOJIS (Jajiee - 3KCIEepTHas
opraHu3arus).

58. OT6op npod (006pa3ioB) JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISAETCS JIOKHOCTHBIMU JIMIIAMU
OpraHa TOCYAAapCTBEHHOTO KOHTPOJS (TEPPUTOPUATBLHOTO OpraHa) B COOTBETCTBHH CO CBOMMH
JOJKHOCTHBIMH MTOJTHOMOYHSIMH.

59. Ot6op mpoO (00pa3loB) JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUISl MPOBEACHUS HHCTPYMEHTAIBHOTO
oOcJieIoBaHUs, HWCIBITAHUN, OSKCIIEPTU3BI IO BCEM WM OTACIBHBIM IIOKa3aTeIsiM HOPMATHBHOMN
JOKYMEHTAluu (HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA) OCYIIECTBISIETCS B KOJIWYECTBAX, HEOOXOAMMBIX IS
JBYKPAaTHOTO BOCIIPOM3BEACHUS METOJOB KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA C YYETOM
TpeOOoBaHUIT HOPMATUBHON JOKYMEHTAIIMHN (HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA) Ha HETO.

60. Jlns mpoBeaeHHUsT MHCTPYMEHTAJIBHOIO OOCIENI0BaHUS, MCIBITAHUM, SKCIIEPTU3bl METOJaMU
HEpa3pyIIaoNIero aHaiu3a OTOMpaloTcs 3 YINaKOBKU JIEKApCTBEHHOTo mpemapara uiaud 10 rpammosB
(dapmaneBTUUECKON CyOCTaHITUH.

61. Ilpm coBmajieHMW CHEKTPOB OTOOPaHHBIX NPOO (0O0pa3lloB) JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C
STAJIOHHBIM CIIEKTPOM, YCTAHOBJICHHBIM B COOTBETCTBHH C (apMakoneHHbIMA TPEOOBAHUSIMH,
0oTOOpaHHbIe TPOOBI (00pa3lbl) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BO3BPAILAIOTCA KOHTPOJIUPYEMOMY JIHIY, Yy
KOTOpPOT0 OHU ObUIM OTOOpaHBI JIsl MPOBEIEHUS HKCIEPTU3BL, C 0OQOPMIIECHUEM aKTa BO3BpaTra o0pas3LoB,
¢dopma koToporo yrBepxaaercs deaepanbHON CiTy>k00H M0 Haa30py B chepe 3paBOOXPaHEHHUS.

62. Ilpu HecoBmaJeHUM CIEKTpa JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEACTBA C OTAJIOHHBIM CIEKTPOM
ocylIecTBIsieTCsT 0TOOp MpoO (00pa3loB) AN MPOBEACHUS SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA IO
MoKa3aTeJsiIM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIMU (HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTA) MO KaueCTBY B COOTBETCTBUU C
nyuktamu 63 u 64 Hacrosuero [lonoxenus.

63. IIpoOwl (00pa3ilel) JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAMPABISIOTCS OPraHoM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI (TEPPUTOPHUATIBHBIM OPTaHOM) B DKCIEPTHYIO OpTraHU3aIMIO C MPHIOKEHHEM KOMHUI MPOTOKOIa
otbopa mpod (006pa3IoB).

64. DkcrnepTusa OCYIIECTBISIETCS IKCHEPTOM WM ADKCIEPTHON OpraHu3anueil mo MopydyeHUIo
opraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTpPOJIS (TEppUTOPUATIBLHOTO OpraHa) Ha OCHOBAHMM 3KCIEPTHOTO 3aJaHMs,
KOTOPOE MOKET BKIIFOUATh OJTHY MJIM HECKOJIBKO U3 CIEAYIOUINX 3a/1a4 SKCIIEPTU3HI:

a) ycTaHoBJieHHE (DaKTOB, OOCTOSITENIHCTB;

0) yCTaHOBJICHHE TOXKJECTBA WU PA3INYHS;

B) YCTAaHOBJIICHHEC OOBEKTHBHBIX CBOWCTB M COCTOSHHUU HWMEIONIUXCS B HAJIWYHH 0OO0pa3IoB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

I) TpOBEIEHHE OILIEHKH 00pa3lia JIEKApCTBEHHOTO CpPEJICTBA Ha COOTBETCTBHE 3aJJaHHBIM
KPUTEPUSIM;

1) YCTaHOBJICHHE COOTBETCTBHUS OOpa3la JIEKapCTBEHHOI'O CPEJACTBA TPEOOBAHHUAM HOPMATUBHOM
JIOKYMEHTAIUU (HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA).

65. Bpems ocyliecTBiI€HHUs] 3KCIEPTU3bl 3aBHUCUT OT BHAA SKCIEPTU3bI M YCTAHABIMBACTCS
WHAVBUAYAIbHO B KaKJIOM KOHKPETHOM Cllydae MO COTJIAICHHIO MEXAY OpPraHOM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI ¥ SKCIIEPTOM WJIM SKCIIEPTHOM OpraHu3aluen.

66. B xoJe KOHTPOJIBHOW 3aKYIMKH MOTYT COBEPIIATHCS CIEAYIOIINE KOHTPOJIbHBIE (HAJA30pHBIC)
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JEUCTBHUSL:

OCMOTp;

HKCIIEPUMEHT.

OKCIIEPUMEHT MPOBOAMUTCS MHCIEKTOPOM II0 MECTY HAaXOXKIACHUS KOHTPOJIMPYEMOro JIMIA
NOCPEICTBOM HMMHUTAIMM HAapyLIeHUs OO0S3aTeNbHBIX TpPeOOBaHMKW B YacTH OTIYCKAa M pealn3aluu
JIEKapCTBEHHOT O IIpernapara.

67. B xozne npoBeeHUS SKCIIEPUMEHTA UHCIIEKTOD:

a) OCYUIECTBJISIET BHIOOpP JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara CaMOCTOATENbHO JINOO € IpPUBJIEYCHHEM
pabotHuKa (TIpeICTaBUTENIA) KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIIA;

0) coBepLIAIOT JIeHCTBUSA, HEOOXOIUMBIE JUIsl IPUOOPETEHNUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapaTa;

B) 3ampalMBarOT JOKyMEHTHI U (wim) wuHQOpMANHMIO O JIEKQpCTBEHHOM IIpemapare,
IPEJOCTaBIEHNE KOTOPBIX MOTPEOUTENIO IPEAYCMOTPEHO 3akoHo1aTeabcTBoM Poccuniickoit denepanuu o
3alUTe IpaB NOTPEOUTEICH.

68. KoHTposipHast 3aKyInKa MIPOBOAUTCS B LIEISAX MPOBEPKHU COOIIOEHUS CyOBeKTaMH OOpalleHus
JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB, OCYILECTBIISIONIMMYI POZHUYHYIO TOPTOBIIIO JEKAPCTBEHHBIMH IIpenapaTaMu s
MEIUIUHCKOTO MPUMEHEHMs, NpaBWI OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaTroB M MEAMLHUHCKOTO
npuMeHeHHs W (WIM) 3amnpera NpoJaXH  (GalbCU(UIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,
HeI00pOKaYeCTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

69. KoHTponpHas 3aKynka MPOBOAUTCS B IEJSAX MPOBEPKH COOIIOACHUS CYObEKTaMu OOpalieHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYLIECTBISIOIIMMYU PO3ZHUYHYIO TOPrOBIIIO JICKAPCTBEHHBIMU MpenapaTamu Jyis
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS, IPaBWJI HAJUIEKAIeH aNTeuHON NPaKTUKK JEKapCTBEHHBIX MPEnapaToB JUIs
BETEpUHAPHOIO IPUMEHEHMs], MpaBWJI H3TOTOBJIEHHS M OTIYCKa JEKapCTBEHHBIX IpernapaTroB JUis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS U (WIN) 3aIpeTa Mpoaaxu (hanbcuUIMpPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HeI00pOKaYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

70. B X01€ MTHCIEKIIMOHHOTO BU3UTA MOTYT COBEPIIATHCS CIIEAYIOIINE KOHTPOJIbHbIE (HaJ30PHBIE)
NEeNUCTBUS:

a) OCMOTD;

0) ompoc;

B) MOJIYYCHHE MUChbMEHHBIX 00BsICHEHUH;

r) uctpeOoBaHHE JTOKYMEHTOB, KOTOpbIE B COOTBETCTBUU C 00s3aTeIbHBIMH TPeOOBaHUSMHU
JIOJIKHBI HAXOJIUTHCSI B MECTE HAXOXKIACHUS (OCYILECTBICHHUS A€ATEIbHOCTH) KOHTPOIUPYEMOTO JHIa (ero
¢GwinanoB, MpeICTaBUTENbCTB, OOOCOOJEHHBIX CTPYKTYpPHBIX MOJpa3jieneHuit) maubo oObeKTa
rocy/1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

VII. Ha61onenue 3a co0.1i0ieHueM 00s13aTeIbHBIX TPeOOBaHU (MOHUTOPUHT 0€30MACHOCTH)
(papmakonanzop)

71. HabGmogeHue 3a coOMI0JieHHEM O00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUN (MOHMTOPUHI OE30MACHOCTH)
(apmakoHaI30p) OCYIIECTBIISIETCS B LIENSIX BBISABICHHUS MOOOYHBIX NEHCTBUH, HEXENATEIbHBIX PEAKIIHH,
CephEe3HBIX HEXeNaTeJIbHbIX pPEaKLUil, HEeNpeJBUJCHHBIX HEXeNaTeIbHbIX pPEeaKUui MpH HpPUMEHEHUHU
JIEKapCTBEHHBIX TpenapaToB, WHIUBUAYAIbHOW HEMEPEHOCHMOCTH, OTCYTCTBHH 3(PPEKTHBHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAK)Ke UHBIX (aKkTax U 0OCTOSATENBCTBAX, MPEACTABISIONIUX YTPO3Y KU3HU
WIN 37I0POBBIO YEJIOBEKA W JKUBOTHBIX NPH NMPUMEHEHUHU JIEKApPCTBEHHBIX IPENapaToB, BBIIBICHHBIX Ha
BCEX ATarnax oOpaleHus JeKapCTBeHHBIX MpenapaTtoB B Poccuiickoit deneparyu U Ipyrux rocynapcrpax.

72. ®apmMakOHaI30p B OTHOIICHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB JUI MEIUIIMHCKOIO IPUMEHEHHUS
ocymectBisiercss denepanbHoil ciayx00i 1Mo Hag30py B cdepe 3apaBooXpaHEHUs, (apMakOHAI30p B
OTHOIIEHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB U BETEPUHAPHOTO NMPHMEHEHHs ocymiecTBisercs DenepaabHO
CIIy’K00# IO BeTepuHApHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HA/A30pY B COOTBETCTBUU CO cTaThell 64 degepanbHOro
3akoHa "OO0 oOpaleHu JeKapCTBEHHBIX CPEICTB".
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VIII. Pe3ysibTaThl KOHTPOJIBLHOIO (HA/A30PHOI0) MEPONPUATHS

73. Ilo pe3ynapTaraM KOHTPOJIBHOTO (HAJ30pPHOT0) MEpONPHUATHS NPUHUMAIOTCS PELICHMS,
npenycMoTpeHHble crateeil 90 denepanbHoro 3akoHa "O TrocyJapcTBEHHOM KOHTpoJIe (Haa30pe) U
MYHUILIMTIIAJTLHOM KOHTposie B Poccuiickoit @eaeparuu" u crarbsivMu 9, 52" u 59 ®denepaabHOrO 3aKOHA
"O6 oOparieH!H JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB".

74. Pe3ynbTaThl HHCTPYMEHTAJILHOTO 00CI€JOBAHUS, UCIIBITAHNS WA SKCIIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB MPEJOCTABIAIOTCS KOHTPOJIUPYEMOMY JIUITY, JIMIYy, Y KOTOPOTO OCYIIECTBISUICA OTOOp Mpod
(0Opa310B) JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B T€UEHHE 24 4acOB IOCIIE MOJIyYEHHs JaHHBIX HHCTPYMEHTAIbHOIO
00cie10BaHus, UCTIBITAHUSI UM 3KCIIEPTU3bl MIOCPEICTBOM HAIIPABJICHUS 110 aJIpeCy JIEKTPOHHOM MOYTHI
KOHTPOJHMPYEMOTO JIMIA, CBEIEHUS O KOTOPOM IOJIy4y€Hbl IIPU IPOBEIEHUH KOHTPOJIBHOIO (HAaI30pHOIO)
MEPOIPUSTHUSL.

75. Ilo pe3ysnbraraM pacCMOTPEHMS, aHAIN3a U OLIEHKH CBEJEHUH, IPOTOKOJIOB MU 3aKIHOYECHU,
IPOBEJCHHBIX UHCTPYMEHTAJIbHBIX 00CIIEJOBAaHUM, UCIIBITAHUN U 3KCIEPTU3 OPraHOM TOCYAAPCTBEHHOTO
KOHTPOJISI OCYILIECTBISIETCS AOBeACHNE MH(DOPMAUU 10 CyObEKTOB OOpalleHUsl JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
MOCPEJICTBOM pa3MEIIEHUs] COOTBETCTBYIOIINX WH(POPMAIMOHHBIX MHCEM Ha OQUIMATIHLHOM CaiiTe opraHa
roCyJapCTBEHHOTO KOHTpPOJIs B cetu "MHTepHer":

a) O BBIIBICHUUM NApTUH, CEPUU  HEJAO0OPOKAYECTBEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOIO  CPE/ACTBA,
HE3aperucTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, (haibCU(PUIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

0) 00 uW3pATMM W3 OOpalIeHWs M YHHUYTOKCHUU TAPTUH WU CEPUH HEI00POKaYeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJCTBA, HE3aPETUCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, (PalbCHUPUIIMPOBAHHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

B) O NMPEKpaLIeHUH O0paLeHUs] CEpUN HEJOOPOKAUECTBEHHOT'O JICKApPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

I') 0 IEPEBOJIE HA OCEPUIHBIN BEIOOPOUHBII KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

1) O CHATHH C TIOCEPUIHHOTO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

76. B cinyuyae BBISBIIEHUS HECOOTBETCTBHS KaueCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA YCTAHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM OpraH TrOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJII HE3aMEIJIUTENbHO NPUHUMAET MpPEayCMOTPEHHBIE
3aKOHO/ATeNbCTBOM Poccuiickoit dDenepanii Mepbl MO HEAOMYIICHUIO NMPUYUHEHUs Bpena (ymiepOa)
KHU3HH, 370POBbs JIIOJEH M )KMBOTHBIX MOCPEACTBOM BBIHECEHMS PEIICHUS O MPEeKpalleHuu oOpalieHus
CEpUHU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, O HAIPABJIEHUU COOTBETCTBYIOIIEH MH(OpPMALMK B YIIOJIHOMOYEHHBIH
[IpaBurensctBom Poccuiickoit ®Penepauuu  QenepanbHbli  OpraH  HMCIOJHUTENBHOW BIACTH  JUIs
paccMOTpEeHHsI BONPOCca O HEOOXOAMMOCTH MPUOCTAHOBJICHHS MPUMEHEHHs JIEKApCTBEHHOrO Ipernapara
a100 OTMEHBI TOCYJApPCTBEHHON pErucTpaliy JIEKApCTBEHHOIO Mpernapara M HUCKIIOUEHHHM €ro H3
FOCYIapCTBEHHOIO PEECTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUM C IIyHKTOM | craten 32
®enepanbHOro 3akoHa "O6 oOpalleH!H JeKapCTBEHHBIX CPEACTB".

Wndopmarys 06 H3MEHEHHSAX:

Ilonosicenue Ooononneno pazoenom VIILI ¢ 1 mapma 2022 2. - [locmanosnenue Ilpasumenvcmea
Poccuu om 30 noabpa 2021 2. N 2105

VIII . KiaroueBoii mokaszareiib QeiepaibHOT0 rocyIapCcTBEHHOr0 KOHTPOJIst (Haa30pa) B cdepe
o0pamieHns JeKapCTBEeHHBIX CPEJCTB U ero 1e/1eBoe 3HaYeHue

76 !. KmoueBblM ToOKa3aTeneM (eaepalbHOrO rocylAapCTBEHHOrO KOHTposs (Haazopa) B cdepe
oOpallleHus1 IEKapCTBEHHBIX CPEJCTB SBJSETCS OTHOLICHHE KOJIMYECTBA CEpUi JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
HE COOTBETCTBYIOIUX TpeboBaHusM dDenepanbHoro 3akoHa "OO6 oOpalieHHH JeKapCTBEHHBIX CPEACTB" U
BBIBE/ICHHBIX M3 IPa)XIaHCKOr0 000pOTa B OTYETHOM O]y, K KOJIMUYECTBY CepUil JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
CBEJIEHHSI O KOTOPHIX MPEICTABIEHB B COOTBETCTBHMH C uacThio 2 ctathu 9 | MdenepanbHoro 3akona "O6
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00palIeHNn! JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB" 32 OTYETHBIN TOJ.

762. lleneBoe 3HayeHHE KIFOUEBOrO MOKa3aTels (eaepalbHOro ToCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hag30pa) B cepe oOpaIieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB OMPEACIIACTCS:

B 2022 roay - 0,2 u MeHee;

B 2023 roxy - 0,17 u menee;

B 2024 rony - 0,14 u meHee;

B 2025 rony - 0,11 u menee.

IX. O6:xanoBaHMe pelieHUd KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) OPraHoOB, JAeiicTBH (0e31elcTBIA) UX
AOJKHOCTHBIX JIMIL

77. IlpaBoM Ha oOkajJoBaHWE pEIICHUH OpraHa TroCyJapCTBEHHOT'O KOHTPOJS, JIEHCTBHM
(Oe3meiicTBUS) MX JOJDKHOCTHBIX JIUI] 00J1a1aeT KOHTPOIMPYEMOE JIMIIO, B OTHOIIEHUH KOTOPOTO MPUHSTHI
pelleHsT WM COBeplleHbl aedcTBUs (Oe3neiicTBue), ykasanHele B uactu 4 crtarbu 40 denepanbHOro
3akoHa "O TroCymapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) W MYHHIMNAIBLHOM KOHTposie B Poccuiickoit
®denepanun".

78. JKamoba momaeTcst KOHTPOIHMPYEMBIM JIMIIOM B OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS B
3JIEKTPOHHOM BHJIE C UCHOJIB30BAHUEM €/IMHOTO I1OpTajia TOCYAAPCTBEHHBIX U MYHHMLMIIAIBHBIX YCIYyT U
(uM) PpEervoHaNbHOIO IOpTala TOCYAAPCTBEHHBIX M MYHULMNAIbHBIX ycayr. Ilpu mopmaye >xanoObl
IpaXJaHMHOM OHa JIOJDKHA OBITh IOJANHUCAHA IPOCTOM H3JIEKTPOHHOM TONKUCHIO, JUOO YCUIEHHOM
KBTM(DUIIMPOBAHHON 3JICKTPOHHOW Toamuckio. [lpyu momave xamoObl opraHu3anyell oHa JOJDKHA OBITh
HOJMKMCaHa YCUJIEHHON KBAIU(UIUPOBAHHOHN 3JIE€KTPOHHOM MOIHCHIO.

79. JKanoba w©Ha pemeHus, pgeWcTBus (Oe3neHCTBHE)  YIOJHOMOYEHHBIX JIMI OpraHa
rOCYyJapCTBEHHOT'O  KOHTPOJs,  MPEIMETOM  KOTOpOH  SIBJIAIOTCS ~ CBEIEHUS,  COCTAaBJISIOLIME
TOCY/IapCTBEHHYIO TaiiHy, HampaBlsieTcsl ¢ coOirofcHreM TpeboBaHuil 3akoHa Poccuiickoit denepanuu
"O rocynapcTBeHHOH TaiiHe".

80. XKaynoba Ha pemieHus, nericTBUs (0e31eiCTBIE) JOKHOCTHBIX JIHI] TEPPUTOPUATBHOIO OpraHa
rOCyJapCTBEHHOTO KOHTpPOJIsl, JAeWcTBUs (Oe3aeiicTBUE) €ro JOKHOCTHBIX JIMII paccMaTpUBaeTcs
PYKOBOJUTEINEM (3aMECTUTENIEM PYKOBOJIUTEINS) TEPPUTOPHAIIBHOIO OPraHa roCy1apCTBEHHOI'O KOHTPOJISL.

81. JKanoba Ha pemenus, neiictBus (Oe3qeiicTBUE) PYKOBOJUTENS (3aMECTUTENS PYKOBOAUTEIS)
TEPPUTOPUATBHOIO OpraHa TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS pPAacCMaTPUBAETCS BBIIIECTOSIIIUM OPraHOM
roCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

82. XKanoba Ha pemeHus, nercTBus (Oe3neiCTBUE) NOKHOCTHBIX JIMI[ LIEHTPAJIbHOIO ammapara
OpraHa TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTpOJII pPACCMaTpPUBAETCS PYKOBOAMTEIEM OpraHa TOCYAApCTBEHHOTO
KOHTPOJISL.

83. KouTponupyemble M@, mpaBa U 3aKOHHBbIE HMHTEPECHl KOTOPHIX, MO MX MHEHHIO, OBbLIH
HapyIIeHbl B paMKax OCYIIECTBIEHUs (eepalbHOTO TOCYIapCTBEHHOTO0 KOHTpOJs (Ham3opa) B cdepe
oOpalleHus JTIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, UMEIOT MPABO Ha J10CyAe0HOe 00KaloBaHHe:

a) pelIeHui o0 MPOBEIEHNN KOHTPOJIbHBIX (HAaI30PHBIX) MEPOIIPHUSTHIA;

0) aKTOB KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPHUSATHH, NMpeInucaHuii 00 yCTpaHEHUH BbISBICHHBIX
HapyILIEeHNH;

B) aeiicTBuil (0e31eiicTBUSA) JOJKHOCTHBIX JIUI KOHTPOJBHOTO (HaI30pHOI0) OpraHa B paMmKax
KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHBIX) MEPOTIPUSATHH.

84. JKamoObi, ykazanuele B mnyHktax 80 - 82, mo[Iexar pacCMOTPEHHMIO OpraHoM
roCy/1apCTBEHHOT0 KOHTPOJIs B TeueHue 20 pabounx AHEH co JIHS ee perucTparim.

85. Opral rocy1apCTBEHHOI'O KOHTPOJIS WM €r0 TEPPUTOPHAIBHBIN OpraH MPUHUMAET PELIEHUE
00 0oTKa3e B paCCMOTPEHUU KaJlo0bl B Te€UEHHE 5 pabounX JHEH cO THA MOJy4yeHuUs KaloObl, eCiu:

a) xayo0a MojaHa MOCJIe UCTEUSHHs CPOKOB MOJAyH JKANoObl, YCTAHOBJIEHHBIX 4YacTsIMHM 5 U 6
crateu 40 ®denepanpHOro 3akoHa "O rocyIapcTBEHHOM KOHTpOJIe (HAa30p€e) U MYHUIIMITAIIBHOM KOHTPOJIE
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B Poccuiickoit @enepanun”, 1 He COAEPKUT XOAATaliCTBa O BOCCTAHOBJIIEHUH IPOIYLIEHHOIO CpOKa Ha
1o/1avy >Kajioobl;

0) B YZAOBJIETBOPEHUH XOJAaTaliCTBA O BOCCTAHOBJICHHH MPOMYIIEHHOTO CPOKa HA MOAauy KajJo0bl
OTKAa3aHo;

B) 10 IPHUHSATHUS PELICHUS I0 KalNo0e OT KOHTPOJIMPYEMOTO JHIA, €€ IOAABIIEro, IMOCTYIUIIO
3as1BJICHHE 00 OT3bIBE KaJOOBI;

') UMEETCS pelIeHUe Cy/ia TI0 BOIIPOCaM, MMOCTABICHHBIM B )Kajio00e;

1) paHee B YIOJIHOMOYEHHBIM opraH ObuIa MojaHa Jpyras >kanoba oT TOro k€ KOHTPOJIMPYEMOro
JM1A 110 TEM K€ OCHOBAHUSM;

e) xasio0a COEepKUT HELCH3YPHbIE INOO0 OCKOPOUTENbHBIE BBIPAKEHUS, YTPO3bI )KU3HHU, 3[J0POBBIO
Y UIMYIIECTBY JODKHOCTHBIX JIML KOHTPOJIBHOTO (HaJJ30pHOI0) OpPraHa, a TakyKe 4JE€HOB UX CEMEN;

) paHee IOJIy4e€H OTKa3 B PAacCMOTPEHMM JKaloObl IO TOMY € NpeAMETY, HCKIHYarOLINH
BO3MOXXHOCThH MTOBTOPHOTO OOpAIICHUsI TaHHOTO KOHTPOJMPYEMOTO JIHIA C KajJo0oW, U HE MPUBOIATCS
HOBBIE JIOBO/IbI UJIM 0OCTOSATENbCTBA;

3) ’)kajo0a mojiaHa B HEHAUISKAIIUH YIOTHOMOYEHHBIH OpraH;

M) 3aKoHoaarenbcTBOM Poccuiickoit depepauuu NperycMOTPEH TOJIBKO CYAECOHBIH MOPSAIOK
00>aJIoBaHUs PELICHUI KOHTPOJIBHOTO (HaA30pHOr0) OpraHa.

86. OpraH rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI BIPaBe 3allPOCUTh Y KOHTPOJIUPYEMOTO JIMLA, TTOABILIETO
xanoOy, OMOJIHUTENbHYI0 HH(OpPMAUI0 W JOKYMEHTHI, OTHOCAIIMECS K MPEIMETy KajloOBbl.
Konrtponupyemoe nuio BOpaBe NpeACTaBUTh yKa3aHHble MHPOPMALMIO M JOKYMEHThl B TEYEeHUE 5
pabounx JAHEW C MOMEHTAa HampaBlieHUs 3ampoca. TeueHue Ccpoka PpacCMOTPEHMS KauoObl
IIPUOCTAHABJIMBACTCS] C MOMEHTA HAIPaBJICHUS 3aIpoca O MPEACTABICHUHU JIOTIOJIHUTENIbHBIX JOKYMEHTOB
U uHPOpPMALMK, OTHOCAIIMXCS K TPEAMETY JKaJIoObl, 110 MOMEHTa IIOJy4eHHS UX OpraHoM
rOCyJapCTBEHHOT'O KOHTPOJIsl (TEppPUTOPUAILHBIM OpraHoM), HO He Oojee yeM Ha 5 pabouux aHeEH ¢
MOMEHTa HalpasJieHus 3arpoca. HenomyueHnue ot KOHTPOIMPYEMOTIO JIMIIA JOTIOTHUTEIbHBIX TOKYMEHTOB
U MH(OpMAIMM, OTHOCAIIMXCS K IpEeIMETy JKaloObl, HE SBIAETCS OCHOBAaHMEM JMJIs OTKaza B
PacCMOTPEHHUH >KAJIOOBI.

87. He nomyckaercst 3ampalivBaTh Y KOHTPOJIMPYEMOTO JIMLA, [TOIABLIETO kKajJo0y, TOKYMEHTHI U
MH(pOpMaLlMIO, KOTOpblE HaXOASATCd B  PACIOPSDKEHMH  OpraHa TOCYJapCTBEHHOI'O  KOHTPOJIS
(TeppUTOPHUATIBHOTO OpraHa).

88. OO6s3aHHOCTb JTOKA3bIBaHUSI 3aKOHHOCTH U OOOCHOBAaHHOCTH NPUHATOTO pelieHust U (Win)
COBEpIIEHHOTro JeifctBus (Oe3neiicTBUs) BO3/araercss Ha OpraH TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
(TeppuTOopUaIbHBINA OpraH).

89. Ilo mToram paccMOTpeHMs *ajoObl OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (TeppUTOpPHATbHBIN
opras):

a) OCTaBJIsIeT Xkajo0y Oe3 y0BIETBOPEHUS;

0) OTMEHSIET pellieHNe OTHOCTHIO WU YaCTHYHO;

B) OTMEHSET peIIeHUE MOJIHOCTHIO U IPUHUMAET HOBOE PEIICHUE;

r) npusHaer jAeictBus (Oe3nelcTBHE) MOJKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
HE3aKOHHBIMU M BBIHOCHUT PELICHHE 10 CYLIECTBY, B TOM YHCIIE 00 OCYIIECTBICHUU MPH HEOOXOAUMOCTH
ONPEACIICHHBIX ICHCTBUM.

90. Pemenue opraHa rocylapCTBEHHOTO KOHTPOJI (TEPPUTOPUANIBHOIO OpraHa), cCoaepiKallee
000CHOBaHNE MPUHATOTO PEIICHUs, CPOK U MOPSA0K €ro MCIOIHEHUS, pa3MeIlaeTcsl B IUYHOM KaOUHeTe
KOHTPOJMPYEMOT0 JIMIA Ha €IMHOM MOpTajie TOCYJapCTBEHHBIX M MYHHUIMIIAIBHBIX YCIYT B CPOK HE
MO3HEE OJTHOTO paboyero AHs CO JAHS €ro MPUHSITHSL.

IIpunoxenne N 1

K [lonoxenuro o geaepanbHOM
rocy1apcTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa3ope)

B c(pepe 00OpaleHNs JTeKAPCTBEHHBIX CPEACTB
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Kpurepun
OTHeCeHUs 00beKTOB (heepaibHOI0 rocy1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe odOpaineHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIsi MEAMLMHCKOI0 MPUMEHEHHs K ONpe/Ie/IeHHOI KATeropuu pucKa

I. O01ue moJ10KeHu s

1. Ilpu ocymectBaeHun ¢eaepanbHOr0 TOCYIapCTBEHHOrO KOHTpoiisi (Haazopa) B cdepe
oOpalieHusl JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB OTHECEHUE NESATEIBHOCTH IOPUANYECKHUX JIUI U WUHIWBUAYATIbHBIX
npennpuHuMarenaeil B chepe oOpaiieHusl JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS
(manee - 0OBEKTHI TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJISI) K ONPEIACICHHOW KaTeropu pUCKa OCYIECTBISETCS B
COOTBETCTBUU C KPUTEPHUSIMH TSDKECTH TMOTEHIMAIbHBIX HETaTUBHBIX IOCJIEACTBUI BO3MOXKHOTO
HECOONIOZICHNsT 00SM3aTeNbHBIX TPEOOBAaHMH M C YYETOM KPHUTEPHEB BO3MOXKHOTO HECOOIIOICHUS
00s13aTeIbHBIX TPECOOBAHMIA.

2. OtHeceHue OOBEKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA K KAaTETOPUSIM PUCKA OCYIIECTBISETCS C
yueToM HHGpOpMAIUH, COJEpKallelcs B peecTpax JHUIEH3UH Ha OCyIIecTBIeHUE (apMaleBTHUECKOM
NEeSITEIbHOCTH, MEIWIUHCKON AEATENbHOCTH M JIEATEIBHOCTH IO O0OPOTY HApKOTHYECKHX CpEACTB,
MICUXOTPOIMHBIX BEUIECTB U UX MPEKYPCOPOB, KYJIbTUBUPOBAHUIO HAPKOCOAEPIKAIUX PACTEHUH, BEIACHHE
KOTOpBIX ocymiecTBisier @DenepanbHas cioyx0a 1O Hag3opy B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHS, B
rOCY/IapCTBEHHOM peecTpe JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB [UISI MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHHS U pPeecTpe
BBIJIJAHHBIX Pa3pelIeHUil Ha NPOBEIECHUE KIMHHUYECKUX HCCIEIOBAaHHMN JIEKAPCTBEHHBIX IMPEMapaToB s
MEAMIIMHCKOTO TPUMEHEHHUs, BEICHHUE KOTOPHIX OCYIIECTBISCT MMHUCTEPCTBO 3PaBOOXPAHEHUS
Poccniickoit @enepanyu, a TakkKe peecTpe JIMLUEH3MM Ha MPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS
MEJMIIMHCKOTO MPHUMEHEHUs, BEICHHE KOTOPOTrO OCYIIECTBIsieT MUHUCTEPCTBO MPOMBIIIJICHHOCTH H
Toprosiu Poccuiickoit @enepannu.

II. Kputepun Tsi2kecTH NOTEHUHMAJbHBIX HETATHBHBIX MOCJEACTBUII BO3MOKHOI0 HeCOOII0/1IeHUS
00s13aTeJIbHBIX TPeOOBaHM

3. Kpurepun TspKeCTH MOTEHIMANBHBIX HETAaTHBHBIX MOCIEACTBUI BO3MOXHOTO HECOOIIOJICHUS
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUN MPUMEHSIOTCS ITYyTEM pPa3elIbHOTO OTHECCHHS OO0BEKTa TOCYHAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K KAaTETOPUU PUCKA M0 KaXKIOMY U3 CISAYIONINX BUOB JIEATEIbHOCTH:

a) ONTOBAsI TOPTOBJIS JICKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH TSI METUITUHCKOTO MPUMEHEHHUS;

0) JOKIMHUYECKUE HCCIEeOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS,
KIIMHUYECKHUE HCCIICIOBAHUS JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB JUIsl MEIUIIMHCKOTO TPUMEHCHHSI, POSHHYHAS
TOPTOBIIsL  JIEKAPCTBEHHBIMU  MpemapaTaMd i  MEIUIUHCKOTO TPUMEHEHHs] W  YHUUYTOXKEHUE
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TSI MEIUITTHCKOTO IIPUMCHCHHSI.

4. Jlns onTOBOM TOPrOBIM JICKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMU JUIS MEIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHS
OTHECEHHE OOBEKTa TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KATETOPHUHM PHCKA OCYIIECTBISIETCS C y4ETOM
CIIeYIOIUX 3HaYeHn noka3atens pucka (K):

a) 3HAYUTENIBHBIM PUCK - B CTydae, eciu rnmoka3aresns pucka (K) cocrabnser cpaime 39 6aos;

0) cpenHuUi pUCK - B ciTydae, eciu nmokasarenb pucka (K) cocrasmsier ot 27 no 39 6ainos;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CiIy4ae, ecyim noka3areis pucka (K) cocraBnser ot 16 go 26 6amios;

T') HU3KUH PUCK - B cllydae, eciiu moka3atensb pucka (K) cocrasnser menee 16 6amios.

5. 3nauenue nokazarens pucka (K) onpenensiercs mo ¢popmyne:

K=KI +K2+K3 +K4 + K5,
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rae K1, K2, K3, K4, K5 - noxasarenu pucka, IpucBauBaeMble MJii ONTOBOM TOPIOBIU
JICKapCTBEHHBIMU CPEICTBaMU ISl MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHMs, COrylacHO mpuiokenno N 1 K
HACTOSIIUM KPUTEPHUSIM.

6. 3nauenue mnokazareneid K1, K2, K3, K4, K5 onpenensercs myrem BbIOOpa OJHOW U3
XapaKTEPUCTHUK IO KaKJIOMY M3 YCIOBUN OCYIIECTBIECHMS JESITEIbHOCTH, NPUBEACHHBIX B IIPUJIOKEHUN
N | K HaCTOSIIIUM KPUTEPHUSIM.

B cnywae ocymiecTBieHUsT KOHTPOJMPYEMBIM JIMIIOM JEATEIBHOCTU 110 HECKOJIBKHMM aJpecam
3HaueHue nokasarens K onpezaensercs ucxoas U3 agpeca, HIMEIOIIET0 HauBhICIIee 3HaYeHHE ITOKa3aTesl.

7. 1151 TOKIMHUYECKUX HCCIIEOBaHUM JEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHNUS,
KJIMHUYECKUX HMCCIIEJOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX IMPEnapaToB IJi MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS, PO3HUYHON
TOPTOBIIM  JICKAPCTBEHHBIMH  TIperaparamMu Uil MEAWIMHCKOTO TMPUMEHCHHS ¥ YHUYTOXCHHS
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB JUIsI MEIAUIIMHCKOTO NPUMEHEHHS OTHeceHHe OOBeKTa TroCydapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K KATETOPUU PUCKA OCYLIECTBIIIETCS C YUETOM CIEIYIOIIMX 3HaUeHUH nokasarens pucka (JI):

a) 3HAUMTEIbHBIN PUCK - B CIIy4ae, €clii oka3aTtenb pucka (JI) coctasnser cBoliie 28 6amios;

0) cpenHUi PHUCK - B CITydae, eciii mmokasareib pucka (JI) cocrasusier ot 21 1o 28 6amios;

B) YMEpEHHBIN PUCK - B CIIydae, €cliv Mmokasarenb pucka (JI) cocrasnser ot 15 no 20 6aos;

') HU3KUH PUCK - B Cllydae, eciii oka3arenb pucka (JI) cocrasmnsier menee 15 Oamios.

8. 3nauenue nokasarens pucka (JI) ompenensercs myreM CIOXeHHS OauiOB B 3aBHCHMOCTH OT
IPOIIECCOB, OCYHIECTBISIEMBIX OOBEKTOM TOCYAApCTBEHHOTO HAI30pa, COTJIACHO NpuiokeHnto N 2 K
HACTOALIUM KPUTEPHUSIM.

I11. Kputepuu Bo3M0:KHOT0 Heco0J110/1eHUs 00513aTeJIbHbIX TPeOoBaHU

9. OOBEKTHI TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MOJAJIEKAINEe OTHECEHUIO B COOTBETCTBHH C Pa3/IeiIoM
II HacTOSIIUX KPUTEPUEB K KATETOPUSAM CPEIHET0, YMEPEHHOTO U HU3KOTO PUCKOB, MOJIEKAT OTHECEHHUIO
K KaTeropusiM 3HAUYMTEIbHOIO, CPEAHEr0 U YMEPEHHOI'O0 PHUCKOB COOTBETCTBEHHO IMPU HAIUMYHUU
BCTYNUBIIMX B 3aKOHHYIO CWJIy B TEUECHHE 2 JIeT, NPEANISCTBYIONIUX JaTe MPHUHATHS peleHus 00
OTHECEHUU O0BEKTa TOCYJApPCTBEHHOTO KOHTPOJIA K KaTerOpUU PHCKa, 2 WM Oojiee TMOCTAHOBIEHUH O
MPUBJICYCHUH K aJMUHUCTPATHBHON OTBETCTBEHHOCTH IOPUIMYECKOTO JIUIIA, €0 JOJLKHOCTHBIX JIUI] WK
WHJIUBUJIYaJIbHOTO MPEINPUHUMATENS] C Ha3HAYeHUEM aJMUHUCTPAaTUBHOIO HAaKa3aHUs B BUJE
aJIMUHUCTPATUBHOTO IITpada WU aMUHUCTPATUBHOTO MPUOCTAHOBJICHUS JEATEIILHOCTH 32 COBEPIIICHUE
aIMUHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYLIEHUN, TPEAYCMOTPEHHBIX:

a) cratbeil 6.33 Konekca Poccuiickoit deaepanun 06 aAMUHUCTPATUBHBIX MPaBOHAPYLICHUSIX B
yacTH TIpOJaXH WM BBo3a Ha TeppuTopuio Poccuiickoii @enepannu  (hanbcubUIIUPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UII MEIWIIMHCKOTO TPUMEHEHHUs, TPOJaXH WM BBO3a HAa TEPPUTOPUIO
Poccuiickoit @enepanyu KOHTpahaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB ISl MEAMIIMHCKOTO MpPUMEHEHUS,
MpOJIaYKW WM BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickoit deneparuu HeTO0OPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB AJII MEAMIIMHCKOIO MPUMEHEHMS, & TAKK€ HE3aKOHHBIX MPOJIaXXU WJIM BBO3a HAa TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit  @enepanuyu  HE3apETrUCTPUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUII  MEIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS;

0) crarheii 14.4 > Konekca Poccuiickoii ®enepaiun 06 aMUHUCTPATUBHBIX PABOHAPYIIEHHUSAX;

B) uwacteto 21 crateum 19.5 Komekca Poccuiickoit ®enepanmu 00 aIMUHHUCTPATUBHBIX
MpaBOHAPYIICHUSAX 32 HEBBIMOJHEHHWE B YCTAHOBICHHBIH CPOK 3aKOHHOTO TpEANHCaHus (eaepajibHOro
OpraHa HCIIOJIHUTEIHHONW BIACTH, OCYHIECTBISAIOMIETO (DYHKIMU IO KOHTPOIIO U HAm30py B cdepe
3IpaBOOXPAaHCHUsS, WJIH €ro TEPPUTOPUATBLHOTO OpraHa o0 YCTpaHEHWU BBISBICHHBIX HAPYIICHHI
o0s3aTenpHBIX TpeOoBaHWIT B cdepe oOpaiieHuss JEKApCTBEHHBIX CPEACTB ISl  MEAMIIMHCKOTO
MPUMEHEHHUS, KaCaroIINXCsl U3TOTOBJICHUS, TIEPEBO3KH, PEATH3allMA U XPaHCHUsI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUTSL MEAUITUHCKOTO IPUMEHEHUS.

r) crateeil 19.7 ® Konexca Poccuiickoit ®enepanun 06 aqMHHUCTPATUBHBIX TIPABOHAPYIIEHUSX 32
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HENPEJCTABICHUEe WJIH HECBOCBPEMEHHOE TMpEACTAaBICHHWE CBEACHHM B  (eaepanbHBIl  opraH
UCTIOJIHUTEIIEHOW ~ BJIACTH, OCYHICCTBISIOIIMK  (YHKIMM TIO KOHTPOJIO U HAA30py B  cdepe
3IpaBOOXPAHEHUS, €r0 TEPPUTOPHUATBHBIA OpraH, €CIM MPEACTABICHUE TaKWX CBEICHUN SBISETCS
00s13aTEIIbHBIM B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJIATEIBCTBOM B Cepe OXPaHbI 3I0POBBSI.

10. OOBEKTHI TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOJIL, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBHHM C pazjenom Il
HACTOSIIIUX KPUTEPHUEB K KATETOPHSIM 3HAYMTEIBHOTO, CPETHEr0 W YMEPEHHOTO PHCKOB, TOIJIEKAT
OTHECEHUIO K KaTeTOPHUsM CPEIHET0, YMEPEHHOTO M HU3KOTO PHUCKOB COOTBETCTBEHHO MPU OTCYTCTBHH B
TEYeHUe 2 JIET, NPEAMICCTBYIONINX JaTe MPUHITUS pelleHUs] 00 OTHECEHHH O00BEKTa rocynapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K KaTerOpHH PHUCKA, BCTYMUBIIMX B 3aKOHHYIO CHJIYy TOCTAHOBJICHHHA O MPHUBJICYCHUH K
aJIMAHUCTPATHBHOM  OTBETCTBEHHOCTH  IOPHJIUYECKOTO JIMIA, ©€ro JOJDKHOCTHBIX  JIMI WU
WHAUBUAYAIILHOTO TPEANPHHUMATENS] C HAa3HA4YCHWEM UM aJMHHHUCTPATHBHOTO HAKa3aHWS B BUJC
aJIMUHUCTPATHBHOTO MmTpada WIM aJIMUHHCTPATUBHOTO IPHOCTAHOBICHHUS WX JICATCIHHOCTH 32
COBEpIIICHUE aIMIHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYIICHUN, YKa3aHHBIX B ITYHKTE 9 HACTOSIINX KPUTCPHUEB.

IIpuinoxenne N 1

K KpUTEpUSIM OTHeCeHUsI 00 beKTOB
(eaepanbHOro rocy1apcTBEeHHOI0 KOHTPOJIA
(Hag3opa) B chepe oOpaleHus JJeKAPCTBEHHbIX
CPeCTB JIs1 MeIMIMHCKOI0 PUMeHeHHs

K OIlpe/1eIeHHOI KaTeropuu pucka

ITokazaTenu
PHCKAa, IPHCBaMBaeMble J1JIsl OITOBOI TOProOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH /ISl MEJULHHCKOIO
NpUMEeHeHHUs!
ITokaszaTenu Ycnosus XapaKkTepucTUKU baer
OCYILIECTBIICHUS
JESITEIIBHOCTH
K1 HAIMYWE TUIOIAIKA aBTOMAaTHYECKHE BOPOTA JOKOBOTO THIIA C 3
IUI pasrpys3Ku MIOTPY304YHO-PA3TPy30UHBIMHU IIJIOIAAKAMHU
aBTOTpaHCIOpTa peryupyeMon BbICOTHI
TaMOYpHO-IIIJIF030Bast pa3rpyska 6
MEeXaHU3UPOBaHHbIE BOPOTA I0OKOBOT'O THUIIA 7
C MOIPY304HO-Pa3rpy304HbIMU
IJIOLIAAKaMU
MaHAYC AJIs pa3rpy3Ku TOBapa, B TOM YHCIIE 10
C MCIIOJIb30BAaHUEM PaMIIbl
K2 CTEIIEHb MEXaHU3allMM  aBTOMAaTUYECKHUE 2
CKJIQJICKUX ONEpallMii  aBTOMAaTHU3WPOBAaHHBIE 3
KOMIIJIEKCHO-MEXaHU3UPOBaHHbIE 8
HEMEXaHU3UPOBAaHHbIE 10
K3 BBICOTA YKJIAJIKU Tpy3a  BBICOTHOCTEIIaXKHBIE (Oosee 10 m) 1
oJHOATaXxHbIE (Oosee 6 u 10 10 m) 2
oHOATaXHBIE (O6osee 3 u 10 6 M) 5
MaJuIeTHOE XpaHeHue (110 3 M) 7
K4 MoJJEPKaHUE aBTOMAaTHYECKOE 2
CHEIHAIbHOTO peX1UMa aBTOMaTHU3WPOBAHHOE 3
TEMIIEPATYPHI XOJIOIMJIBHBIE KAMEPBI, IPOMBIIIIEHHBIE 7
XOJIOTUITBHUKHI

05.09.20222 Cuctema 'APAHT 18/28



[Tocranosnenwne [IpaButensctea P® ot 29 mrons 2021 r. N 1049 "O denepaasHOM rocyjapcTBEHHOM KOHTpOJIE (Haa30pe). ..

K5

PEXHUM XpaHEHUS

XOJOAUIBHHUKH (papMarieBTHUECKUe 10
¢ GUKCUPOBAHHBIM 4
TEMIIEPATYPHO-BIAXXHOCTHBIM PEKHMOM
OTaIuIMBaeMbI€ ICHTPAIbHBIM CHaOKEHUEM 5
OTaILIMBACMEIC aBTOHOMHO 8
OTaNJINBaeMbIe OTOIHUTEIIHLHBIMUI 10

npudopamu

IIpuioxenne N 2
K KpUTEpUSIM OTHECEHUsI 00bEKTOB

(enepasbHOro rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa)

Iloka3zaTenu

B cepe oOpaleHusi JIeKAPCTBEHHBIX
CPeICTB ISt METUIIMHCKOT0 TPUMEHEeHUsI
K Onpe/ie/IeHHONH KaTeropuu pucka

PHCKAa, IpUcBanBaeMble /sl TOKJINHNYECKUX HCCJIeJOBAHNI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 1JIs1
MeIMUMHCKOT0 MPUMeHeHHs], KIMHUYECKUX UCCIIeIOBAHNH JIeKAPCTBEHHBIX MPENapaToB 1/
MeIUIIUHCKOI0 MPUMeHEeHHUs1, PO3HUYHOI TOProBJIM J1eKAPCTBEHHBIMH MpenapaTamMu AJsi
MeIMLIMHCKOTr0 MPUMEeHEeHHUs U YHHUYTOKEHHU JTeKAPCTBEHHBIX CPEICTB /1JIsl MeIUIIUHCKOT0

NpUMEeHeHHUsI
Opranuzanuu [Ipoueccer oOpalieHus JICKaPCTBEHHBIX CPEIICTB I MEAUIIHHCKOTO
(MHIUBHUTYyaTIbHBIC IPUMEHCHHUS
IPEANPUHUMATEIN | TOKJIVHM | KJIMHHA | U3TOT | IEPEB | OTITYC | YHUY | Peajiu | XpaHEeH | peanu3
) YeCcKHEe | YeCKHe | OBJe | O3Ka K TOXE | 3amus ue arus
WCCIIeNI0 | MCCNEN | HHE | JIeKap | JIeKap | HHe | JIeKap | JieKape | JieKapc
BaHUs | OBaHU | JIeKap | CTBEH | CTBEH | JieKap | CTBEH | TBEHH | TBEHHBI
JIeKapCT i CTBEH | HBIX | HBIX | CTBEH | HBIX BIX X
BEHHBIX | JIEKapC | HBIX | CPEIC | Mpem | HBIX | Mpema | CPelcT | mpemap
CPEICTB | TBEHH | TpeIl TB aparto | cpeic | paToB B aToB
BIX apato B TB JIUCTaH
npera B IIMOHH
paToB BIM
croco0
oM
HayuHo-uccnenos 1 - - - - - - - -
aTeNnbCcKas
OpraHH3aIHs
O6pa3oBarenbHas 1 - - - - - - - -
OpraHH3aIys
BBICILIETO
oOpazoBaHus,
OpraHu3aIus
JIOTIOJTHUTEIHLHOTO
npo¢eccCuOHATBLHO
ro 00pa3oBaHUs
MeauuHckas - 3 - 4 3 3 - 5
OpraHH3aIys
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Arnrteka - - 10 4
MIPOU3BOJICTBEHHAS

C IPaBOM

U3TOTOBJICHUS

aCEeNTUYECKUX

JIEKapCTBEHHBIX

IIpenapaToB

Anreka - - 9 4
IIPOU3BOJICTBEHHAS

C IPaBOM

U3TOTOBJIEHMSI C

IpaBoOM

U3TOTOBJICHUS

JIEKapCTBEHHBIX

IIpenapaToB

ArnTeka roToBBIX - - - 4
JIEKapCTBEHHBIX

dhopm

ATIITEYHBIN ITyHKT - - -
AnTeuHbIi KHOCK - - -
WNHnuBuayanbHbIM - - 9
pearpUHIMATEh

O06oco0IeHHOE - - - 4
CTPYKTypHBIE

1o/ipa3/iesieHue

MEIULIMHCKON

OpraHu3aIuu

(amOynaropus,

benpamepckuit

MyHKT,

Genpamepcko-aKky

LIEPCKUU ITyHKT,

HEHTp (OTaeICHHE)

o011ei BpaueOHOM

(cemeiiHON)

MIPAKTUKH)

R

3 3 10 7 3

pniaoxenne N 2

K [lonoxennto o pexepajbHOM
rocy/1apcTBEHHOM KOHTpoOJIe (Hag3ope)

B cepe oOpanieHus JeKaAPpCTBEHHBIX CPeICTB

Kpurtepun
OTHeCeHUs 00beKTOB (peepaibHOr0 rocy1apCcTBEHHOI0 KOHTPOJIs (Haa3opa) B cepe odpanieHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB /IJIsl BETEPUHAPHOIO IPMMEHEHUs K ONpe/Ae/IeHHOH KaTeropuu pucKa

I. O01mue moJ10KeHus
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1. Ilpu ocymecTBieHNH (eaepantbHOr0 TrOCYyAapCTBEHHOIO KOHTpoJNs (Haa3opa) B cdepe
oOpallleHnsl JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB OTHECCHHE MESTEIbHOCTH IOPUANYECKUX JIUL, WHAMBHUIYAIbHBIX
npeanpuHuMareneil B cepe oOpamieHHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
(masiee - 0OBEKTHl TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS) K ONpPEJEIEHHON KaTeropuy pUCKa OCYIIECTBIISIETCS B
COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMH TSDKECTM IOTEHUUAIbHBIX HEraTUBHBIX IIOCIIEJACTBUI BO3MOYKHOIO
HECOOJII0IeHNs 00s3aTelbHbIX TPeOOBAHUH, IPEAYCMOTPEHHBIMU pa3jiesioM I HacToAMX KPUTEPUEB, U C
Y4E€TOM KPHUTEPHEB BEPOSATHOCTH HECOOTIOACHUS O00sM3aTeNbHBIX TPeOOBAHUM, TPETYCMOTPEHHBIX
pazaenom I HacTosmMKMX KpUTEPHUEB.

2. OrHeceHne OOBEKTOB TOCYIAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA K KAaTErOpHUsM PHUCKA OCYIIECTBISETCS C
y4eToM HH(OpMaLUH, colepKalleiics B peecTpe JMLEH3U Ha NPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
JUIs  BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHUS, peecTpe JIMLIEH3WH Ha OCyIIeCTBICHUE (apMareBTHUECKON
NeSITEIbHOCTH B cepe oOpallleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JAJIs BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHUS, BEJICHHE
KOTOpBIX ocymecTBisier denepanbHas ciyxba Mo BeTepUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30pY, M B
(benepanbHOI rocy1apcTBEHHOW HH(POPMALIMOHHOM cUCTeMe B 00JIaCTH BETEpUHAPUH.

I1. Kpurepuu Ts:kecTH NOTEHIHAIBHBIX HETATUBHBIX MOCJI€ACTBUI BO3MOKHOT0 HECOOJII01eHU S
00513aTeJILHBIX TPEeOOBAHM A

3. Kpurepun TsHKeCTH MOTEHIMAIBHBIX HETATHBHBIX IMOCIEICTBUI BO3MOXKHOTO HECOOJIOICHUS
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUN MPUMEHSIOTCS IMYTEM pa3lelIbHOT0 OTHECeHHsS O0BEKTa TOoCyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS K KATETOPHH PUCKA IO KAXKIOMY M3 CISIYIOIINX BUOB JCSITEIHHOCTH:

a) ONTOBasi TOPTOBJIA JICKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH JIJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

0) pO3HMYHAs TOPTOBJS JIGKAPCTBEHHBIMU IMIpErapaTtaMH sl BETEPUHAPHOTO TPHUMEHEHHUS,
JTOKJIMHUYECKUE HCCIE0BAaHUS JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIsi BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHUSI, KIMHUYECKHE
UCCIICIOBaHMS JICKAPCTBEHHBIX MPEnapaToB JJIsi BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHUS, XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ui BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHMs (32 MCKIIOYEHHEM XpPaHEHHUs, OCYIIECTBISIEMOrO MpHU
IIPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ui BETEPHHAPHOTO TMPHUMEHEHHS M TPHU ONTOBOW TOProOBIIE
JICKapPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMHU JJIsi BETEPHUHAPHOTO MPUMEHEHUS ), IePEBO3Ka JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETCPUHAPHOTO TPUMEHEHHs (32 HCKIIOYEHHEM TMEPEeBO3KH, OCYIIECTBISIEMONW TpU TIPOM3BOICTBE
JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUIsl BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHUS W TPU ONTOBOIM TOProBIE JEKAPCTBEHHBIMU
CpeACTBaMHU Ui BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS), YHHUYTOKCHHE JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHS,

B) MPOU3BOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUSI.

4. Jlnsg ONTOBOM TOPTOBJIHM JIEKAPCTBEHHBIMH CpPEJICTBAMHU [JIs BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHS
OTHECEHHE OOBEKTa TOCYZAPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KATETOPHUH PHCKA OCYIIECTBISCTCS C YUETOM
CIeIyIOIUX 3HaYeHui mokasarens pucka (K):

a) 3HAUMTENIbHBIN PUCK - B CiIydae, eciiu nokasarenb pucka (K) cocrasnsier cbiie 39 6amios;

0) cpenHUi pUCK - B ciIydae, eciu nmokasarenb pucka (K) cocrasmnsier ot 27 1o 39 6anos;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CiIy4ae, ecyim noka3areis pucka (K) cocraBnser ot 16 1o 26 6amios;

T') HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclii oka3atenb pucka (K) cocrasnser 15 6aminoB u meHee.

5. 3nauenue nokazarens pucka (K) onpenensiercs mo ¢popmyne:

K=KI1 + K2 + K3 + K4 + K5 + K6,

roe K1, K2, K3, K4, K5, K6 - nmokaszarenu pucka, NMpUCBaMBaeMbIE JI1 ONTOBOM TOPIOBIHU
JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMM JJII BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHUs, COINIacHO npuioxkennto N 1 K
HACTOSIIIIM KPUTEPHSIM.

6. 3nauenue mokazateneir K1, K2, K3, K4, K5, K6 ompenensiercst myrem BbIOOpa OJHON U3
XapaKTePUCTUK MO0 KKIOMY U3 YCIOBHUH OCYIIECTBICHUS JIEATEIbHOCTH, TPEIYCMOTPEHHBIX
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npuioxkenueM N | K HaCTOSIIMM KPUTEPUSIM.

7. Jlns pO3HUYHOM TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU IIpernapaTamu JijIsli BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUs,
MPOBEJICHUS JOKIMHUYECKUX UCCIICIOBAHHI JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB JUISI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS,
KIIMHUYECKUX HCCIIEeI0OBaHUI JIEKApCTBEHHBIX MpPENapaToB JUIsl BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHHs, XpPaHEHUS
JCKapCTBEHHBIX  CPEICTB  JJs  BETCPUHAPHOTO TMPUMEHEHUs (32 UCKIIOYCHHEM  XpaHEHWUs,
OCYIIIECTBIISIEMOT0 MPHU MPOU3BOJICTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS U NpU
ONTOBOM TOProOBIie JICKAPCTBCHHBIMU CPEACTBAMH JUJIi BETCPUHAPHOTO MPUMEHEHUS), TIEPEBO3KH
JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB NIl  BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHs (32 HCKIIOUYEHHEM MEPEeBO3KH,
OCYIIECTBIISIEMOU MPHU TMPOU3BOACTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB I BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHUS U TPU
ONTOBOIl TOProBj€ JEKAapCTBEHHBIMH CpPEICTBAMHU Ul BETEPUHAPHOIO TMPUMEHEHHS), YHHUYTOXKCHHUS
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPHHAPHOTO TIPUMEHEHUS OTHECEHHWE OOBEKTa TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K KATETOPUU PUCKA OCYLIECTBIISETCS C YUYETOM CIEIYIONIMX 3HaUeHUH nokaszarens pucka (JI):

a) 3HAUMTENIBHBIN PUCK - B CIIy4ae, €Clii oka3atenb pucka (JI) cocrarmsier cBoime 20 6amios;

0) cpenHUl pUCK - B CiIydae, eciu rmokasarenb pucka (JI) cocrauser ot 16 no 20 6amnos;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CIIy4ae, €cliu rnokaszareib pucka (JI) cocrasnser ot 10 go 15 6amios;

') HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclii oka3atesnb pucka (JI) cocrasnser 9 6annoB u MeHee.

8. 3HauenHue mokasarens pucka (JI) ompenensercs myTeM CIOXEHHS OauIoB B 3aBHCHMOCTH OT
MPOLIECCOB, OCYIIECTBISIEMBIX OOBEKTOM TOCYIAPCTBEHHOT'O KOHTPOJIA, COTJIACHO MpuioxkeHno N 2 K
HACTOSIIUM KPUTECPHUSIM.

9. lng mpou3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MAJS BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHS OTHECEHUE
00BEKTa TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KAaTETOPHUH PHUCKA OCYHIECTBISIETCS C YYETOM CIEAYIOIINX
3HAYCHMH Mmoka3aresneit pucka (M):

a) 3HAYUTEJIBHBIM PUCK - B CTy4dae, €CJIM 1moka3aress prucka (M) cocTaBisieT cBbIlIe 8 OaJIOB;

0) cpeHUM pPUCK - B CIIyYae, €ClId MoKaszareib pucka (M) coctapusieT oT 6 10 § 0aios;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CIIy4ae, €l rnoka3atenb pucka (M) coctaBmuser 4 unu 5 0asuios;

') HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclid oka3atenb pucka (M) cocraBiseT 3 6amia u MeHee.

10. 3nauenue nokazarens pucka (M) onpenensercs o Gopmyre:

M =M1 x M2 x M3,

rae M1, M2, M3 - mnokazatenu pucka, MPUCBAWBAeMBbIC ISl TPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB JJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS, COTIACHO NPUiiokeHnto N 3 K HACTOSIIIUM KPUTEPHUSIM.

11. Eciu 00BEKT rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJII OCYLIECTBISIET BBINYCK HECKOIbKUX BHUOB
MNPOAYKUHUHU WJIH OJHOBPEMEHHO C BBITYCKOM MPOAYKLHMH OCYIIECTBIISIET AEATEIBHOCTh IO YIAKOBKE
JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, BELIOUPAETCS OJHA CTPOKA C HAUOOJIBIIUM KOJIMYECTBOM OAJIJIOB.

II1. KpuTepuu BO3MO:KHOTO HeC00.110/IeHUsI 00513aTeJIbHBIX TPeOOBaAHM I

12. O6BEKTHI TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MOJIeKAaIe OTHECEHUIO B COOTBETCTBUU C PA3/IEIIOM
II HacTOAIIMX KPUTEPUEB K KATErOPUSAM CPEIHET0, YMEPEHHOIO U HU3KOT'O PUCKOB, IOJJIEKAT OTHECEHUIO
K KaTeropusiM 3HA4YMTEIBHOIO, CPEAHETO0 M YMEPEHHOI'O0 PHCKOB COOTBETCTBEHHO IIPU HAJIUYHUH
BCTYNUBIIMX B 3aKOHHYIO CHJIy B T€UYEHHE 2 JIeT, NMPEALIECTBYIOIUX JaTe MPUHATHS peleHus o0
OTHECEHUH 00BEKTa TOCYIapCTBEHHOTO0 KOHTPOJS K KaTETOPHUHU PHCKA, 2 WKW 00Jiee MOCTAaHOBJICHUH O
IPUBJICYEHUH K aIMUHUCTPAaTUBHON OTBETCTBEHHOCTU IOPUAMYECKOTO JIMLA, €10 JOJIKHOCTHBIX JIMIL WU
WHIUBHIyAIbHOTO  NPEANPUHHAMATENS 33 COBEpPUICHHME AJMUHHCTPATUBHBIX IPaBOHAPYLICHUH,
IPEIYyCMOTPEHHBIX craThell 6.33, mmubo cratseil 10.6, nubo yactamu 3 u 4 crateu 14.1, mubo craTbeil
14.43 (B 4yacTH COOTBETCTBHUS JIE€KAPCTBEHHBIX CPEACTB AJI BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS, HAXOASIIUXCS B
IpaXJJaHCKOM 000pOoTe, YCTAaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHMSAM K MX KadyecTBY, a TaKKe€ B YacTU XpaHEHHUS,
TEpeBO3KH M PealM3aluy JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB [ BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHMs), cratheil 14.47%
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n100 yacteio 1 cratbu 19.4, mubo vacteio 1 crateu 19.5, mubo crarweii 19.6, mubo cratweii 19.7 Konekca
Poccutickoii ®enepamnuu 00 aAMUHUCTPATUBHBIX MTPAaBOHAPYIICHUSX.

13. OOBEKTHI TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOJISL, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBHHM C pazjenom Il
HACTOALIUX KPUTEPUEB K KATErOpHUsIM 3HAYUTEIbHOIO, CPEJHEr0 M YMEPEHHOIO PHCKOB, IMOAJIEKAT
OTHECEHUIO K KaTerOpUsM CPEIHET0, YMEPEHHOTO ¥ HU3KOTO PUCKOB COOTBETCTBEHHO IIPHU OTCYTCTBHH B
TE€YeHHEe 2 JIEeT, MPEALIECTBYIOMUX JaTe MPUHATHUS PeuIeHUs] 00 OTHECEHUH O0BEKTa rocyJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K KaTerOpuH PHUCKA, BCTYMUBIIMX B 3aKOHHYIO CHIIYy TOCTAHOBJICHHHA O TIPUBICYCHUU K
aIMUHHCTPATUBHOW  OTBETCTBEHHOCTH IOPUJIMYECKOrO JIMIA, €ro  JODKHOCTHBIX — JIMI[ WM
WHIUBUIYAILHOTO TMPEANPUHUMATENS ¢ HAa3HAYCHHEM aJMUHUCTPATUBHOTO HAKa3aHUsS 32 COBEPIICHHE
aJIMUHHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYILIEHUH, YKa3aHHBIX B ITYHKTE |2 HACTOALINX KPUTEPUEB.

Hpuaoxenne N 1

K KpUTEPUSIM OTHeCeHHUsI 00beKTOB
(denepabHOrO rocy1apcTBEHHOI0 KOHTPOJIA
(Hag3opa) B cepe oOpanieHusi JIeKapCTBEHHBIX
CpelCcTB VIl BeTePUHAPHOIO NPUMEHeHUsl

K OIlpe/e/IeHHOI KaTeropuu pucKa

IToxka3arenu pucka,
NMpHUCBauBaeMble ISl ONITOBOM TOPIrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEeACTBAMU JJI BETEPHUHAPHOI0

NpUMeHeHHus!
[Tokazarenu Ycenosus XapakTepucTuKu bannel
OCYIIIECTBICHUS
JIeSITENIbHOCTH
K1 HaJU4Me IIIOMIAIK1 aBTOMATUYECKUE BOPOTA JOKOBOI'O THUIIA C 3
U1 pa3rpy3Kku MOTPY304YHO-PA3TPy30UHBIMHU IIJIOLIAAKAMHU
aBTOTPAHCIOPTA PEryJINpyEMON BBICOTBI
TaMOypHO-IILTI030Bast pa3rpy3Ka 6
MEXaHU3UPOBAaHHbIE BOPOTA JIOKOBOT'O THIIA C 7
MOTPY304YHO-PA3TPy30UHBIMHU IJIOLIAAKAMHU
MaHIyC 7151 pa3rpy3Ku TOBapa, B TOM YHUCIIE C 10
HCIIOJIb30BAHUEM PAMIIBI
K2 CTEIIEHb MEXAaHU3allMM  ABTOMAaTHYECKUE 2
CKJIa/ICKMX
IIOMEILIEHU I
aBTOMATHU3HPOBAaHHbBIE 3
KOMIUIEKCHO-MEXaHU3UPOBaHHBIE 8
HEMEXaHU3UPOBAHHbIE 10
K3 BBICOTA YKJIAJIKU Tpy3a  BBICOTHOCTEIIaKHbIE (Oomee 10 m) 1
omHOoATaxHBIE (0T 6 710 10 M) 2
oJTHOATaXHBIE (0T 3 10 6 M) 5
MaJuIeTHOE XpaHeHue (110 3 M) 7
K4 MoJJEPKaAHUE aBTOMAaTHYECKOE 2
CHEIHAIbLHOTO peXruMa
TeMIIepaTypbl
ABTOMAaTU3UPOBAHHOE 3
XOJIOAWIIbHBIE KAMEPbI, IPOMBIILICHHbIE 7
XOJIOTUITBHUKHI
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K5 PEKUM XpaHEHUS

K6 MepeBo3Ka

XOJOAUIBHHUKH (papMalieBTHUeCKHe
¢ (uKCUPOBAHHBIM
TEMIIEpaTypPHO-BIaKHOCTHBIM PEXXUMOM
OTaIUIMBaEMbl€ LICHTPAJIbHBIM CHA0KEHUEM
OTaIUIMBAEMble aBTOHOMHO
OTaIUIMBaeMbl€ OTONUTENILHBIMU PUOOpPaMu
HE OCYIIECTBIISIECTCA NIEPEBO3Ka
[IEpEeBO3Ka B TPAHCIIOPTHOM CPEICTBE €
peryaupyeMsIM TEMIIEPATyPHBIM PEKUMOM
[IEpEBO3Ka B TPAHCIIOPTHOM CPELCTBE C
HEPETYIUPYEMBIM TEMIIEPATYPHBIM PEKUMOM

IToxka3zarenu pucka,
NpHUCBauBaeMble 1JI PO3HUYHON TOPIrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMHU MPenapaTaMu 1Jisi BeTEPUHAPHOT0
NPUMEHEHHs, IPOBeIeHUS JOKITUHUYECKUX UCCIeJ0BAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1JIA
BEeTEPHMHAPHOI0 NIPUMEHEHH S, KIMHUYECKHX UCCIe0BAHU JIeKAPCTBEHHbIX PEeNapaToB AJIs
BETEPUHAPHOI0 IPMMEHEHUs1, XPAHEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB VIS BEeTePUHAPHOI0 NPUMEHEHHUA
(32 HCKJIIOYEeHHEM XPaHEHHUs1, OCYIIECTBJISIEMOr0 IPH NMPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl
BETEPHUHAPHOI'0 IPMMEHEHHS U IPU ONITOBOH TOProBJIe JIEKAPCTBEHHBIMHU CPeACTBAMM /1JIs1
BEeTEPUHAPHOI0 IPUMEHEHHNS), EPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /Uil BEeTEPUHAPHOIO
NPUMEHEeHHH (32 MCKJIIOYeHHEeM NePeBO3KHU, OCYIIECTBIsIEMOi PU MPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPeICTB JJIf BeTEPUHAPHOI0 MPUMEHEHUS U IIPH ONTOBOM TOProBJIe JIEKAPCTBEHHBIMU CPeICTBAMM
JJIsl BeTEPMHAPHOT O MPUMEHEHH ), YHUUTOKEHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /1JIsl BEeTEPHHAPHOI O

10

IIpuioxenne N 2
K KpUTEPHSIM OTHECEHUSI 00bEKTOB
(e1epaIbLHOIO rocy1apcTBEHHOI0

KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe

o0panieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
AJIsl BeTEPMHAPHOT0 MPUMeHEeHH s
K OIpe/ieIeHHO KaTeropum pucKka

NpUMeHeHUs
OOBeKTHI TOCYJAPCTBEHHOTO IIpoueccsl
KOHTPOJIA JIOKJIUH | KJIMHUY | M3TOTO | MEPEBO | YHUUTO | peaiu3 | XpaHeH
U-4EeCK | €CKHE€ | BICHHUE 3Ka JKEHUEe | auus ue
ue uccien u JeKapc | JIeKapce | JIeKapc | Jiekapc
WCCTel | OBaHUS | OTIYCK | TBEHHBI | TBEHHBI | TBEHHBI | TBEHHBI
OBaHUsA | JIEKAapC | JieKapc X X X X
JIEKapC | TBEHHBI | TBEHHBI | CPENCT | CPEACT | mpemap | mpenap
TBEHHBI X X B TSt B ISt aToB aToB
X npenap | mpemnap | BETEpH | BETEpHU JUTSt JUTSt
cpeact | artoB aTOB | HApHOT | HAPHOT | BETEPH | BETEpPHU
B JUIS JUTSt JUTSt 0 0 HapHOT | HApHOT
BETEpU | BETEPH | BETEPU | MpPUME | TPHUME 0 0
HapHOT | HAPHOT | HAPHOT | HEHUs | HEHUsS | NpUME | MpUMe
0 0 0 HEHUsI | HEHUS
npuMe | ONpuMe | Mmpume
HCHUsI | HEHUS | HEHHUsS
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BerepunapHas anreynas
Opranuzarus

BerepunapHbie opranuzanuu
Opranu3zaiuu wiu
UHJUBUAYaJIbHbIE
pearpUHUMATENH,
OCYILIECTBIISIOLINE pa3Be/ICHUE,
BBIpal[MBaHUE, COICPKAHHE
KUBOTHBIX

NuauBuayanbHbie
[IpeAIPUHUMATENH, 3a
UCKITIOYCHHEM UHIUBUIYATbHBIX
IIpeANPUHUMATEIICH,
OCYILECTBISIOUINX pa3BecHHE,
BBIpAIL[MBAaHUE, CO/ICPKAHUE
KUBOTHBIX, UMEIOLITIX
JUIEH3UIO Ha
(bapmaleBTHUECKYIO
JeSITEIbHOCTD

IOpununyeckue nuna,
UHJUBUAYaJIbHbIE
peanpUHIUMATENH,
OCYILIECTBIISIOLINE
MIPOU3BOJICTBO KOPMOB
UcnbitaTensabie 1abopaTopun:
a) UCIIBITaTeIbHbIC JTA00PATOPUU
(IeHTpBI), HE MPOIIEIINE
AKKpEIUTALMIO B HALIUOHAJIBHON
CUCTEME aKKpeIuTaIluu

0) ucnbITaTeNbHbIe JadopaTopun
(eHTpBHI), MPOIIEAITHE
aKKpEIUTALNIO B HALIMOHAJILHON
CUCTEME aKKpeIuTaIluu

B) MCIIBITATENIbHBIE JJAOOPATOPUHU
(1eHTpBI), BKIIOYEHHBIE B PEECTP
UCTBITATEIbHBIX JJa0OpaTopuit
(LIEHTPOB), COOTBETCTBYIOIINX
NPUHIUIAM Ha/ulexalei
abopaTOPHON MTPAKTUKH,
COOTBETCTBYIOIIUM IIPUHIIUIIAM
HaJyIexKaIen 1abopaTopHoit
npakTuku OpraHuzanuu
SKOHOMHUYECKOTO
COTPYJHHUYECTBA U PA3BUTH
WNHble opranuzanuy,
OCYILECTBIISIOUINE IEPEBO3KY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOT'O NPUMEHEHUS

05.09.20222
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K KpUTEpUSIM OTHeCeHUsI 00 beKTOB
(denepaibHOTO rocy1apcTBEeHHOT 0
KOHTPOJIA (Hag30pa) B chepe
o0pameHus JeKapCTBEHHBIX CPeACTB
JJ1s1 BETEPHHAPHOT0 MPUMEHEHH s

K Oonpe/ie/IeHHOWH KaTeropuu pucka

IToka3zarenn pucka,
npucBamBaceMbi€ IJd MIPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB IJII BETECPUHAPHOI'O IPUMECHCHUSA

I. 3Hauenue noxka3zaressi pucka M1

Bua BellyckaemMol NpOAYKIIMH, 1EATEIbHOCTh ‘ bael

1.  VHbexkuuoHHbIE U UH(PY3UOHHbIE CTEPUIIbHBIE JIEKApCTBEHHbIE MTPEnapaTsl s 4
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS

2. HMmMmyHoOunonoruyeckue npenaparsl sl BETEPUHAPHOTO PUMEHEHUS 4

3. Ilpenapatrbl KpOBHU Ui BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS 4

4.  HectepuibHble JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI AJIsi BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS, 3
dapmaneBTHYECKUE CyOCTaHIINH

5.  JleATenbHOCTH MO YNAaKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB JJIsl BETEPUHAPHOIO 2
IPUMEHEHUS

6.  PagnodapmaneBTHuecKue Mpenaparsl 1l BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS 2

I1. 3nauenne nokazaressi pucka M2

KoanuecTBo BbITyCKaeMbIX HAMMEHOBAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB | Bamm
1.  bonee 50 3
2. 0Ot 10 no 50 2
3. Menee 10 1
II1. 3nauenue noka3aressi pucka M3
CooTtBeTcTBHE MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB JUIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS bannbr
IIpaBUJIaM HaJUIeKaleld MPOU3BOJCTBEHHON IPAKTUKH
1.  CootBercTByeT 1
2. He cootBerctByer 4
IIpunoxenune

K nocraHossieHuto IlpaBurenbcrea
Poccuiickoii Peaepannu
ot 29 urons 2021 r. N 1049

Ilepeyenn
YTPATHUBIIHUX CHJIY AKTOB U OTAEJIbHBIX M010:keHHi aKkTOB IIpaBuTenscrBa Poccuiickoit Penepanuu

1. ITocranornenue IlpaButensctBa Poccuiickoit @enepamuu ot 15 okTsiops 2012 r. N 1043 "O6
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yrBepxkaeHnn [lomokeHust o ¢enepaabHOM TOCYAapCTBEHHOM Haa3ope B cdepe oOpamieHus
nexapcTBeHHbBIX cpencTB" (Cobpanue 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoit deneparuu, 2012, N 43, ct. 5877).

2. IlyukT 34 m3MeHEHuM, KOTOpble BHOCATCS B HeKoTopble akThl [IpaBurenscrBa Poccuiickoit
@enepali MO BOIPOCAM TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HAI30pa), YTBEPXKICHHBIX IOCTAHOBIICHHUEM
[IpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepanuu ot 5 utoHs 2013 r. N 476 "O Bompocax rocyaapCTBEHHOTO
KOHTpOJS (HaA30pa) M NMPU3HAHUU YTPATUBIIMMHU CHJIIy HEKOTOphIX akToB IlpaBurensctBa Poccuiickoit
Oeneparnun" (Cobpanue 3akoHogaTenbcTBa Poccuiickoii @eneparuu, 2013, N 24, ct. 2999).

3. Ilocranosnenue IlpaButenbctBa Poccuiickoin ®enepauun ot 16 umrons 2015r. N 591 "O
BHeceHUU u3MeHeHuMid B [lomokeHune o ¢enepaqbHOM TOCYyJapCTBEHHOM Hal3ope B chepe oOpareHus
nexapcTBeHHbBIX cpencTB" (Cobpanue 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoit deneparuu, 2015, N 25, ct. 3672).

4. Ilyuxt 61 u3MeHeHuil, koTopble BHOCATCA B akThl IIpaBurenscrBa Poccuiickoii denepaunu B
cBs3u ¢ ympasnHeHueM DenepanbHoil ciayxObl 1O Tapudam, YTBEPKACHHBIX TIOCTAHOBIICHHUEM
[IpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanmu ot 4 centsaops 2015r. N 941 "O BHeceHUHM W3MEHECHHH,
IIPU3HAHUM YTPAaTUBIIMMH CHJIy HEKOTOpbIX akToB IIpaButenbctBa Poccuiickoit denepanuu B CBA3M C
ynpasznHenueM denepanbHoil ciayx0bl o Tapudam u 06 yrBepxaeHuu [Ipasun npunstus PenepanbHOR
AHTUMOHOMOJBHON CiIyxk00l pemieHuii 06 omnpenenenun (yctaHoBieHUU) LeH (TapudoB) u (Win) UX
IpeleNbHBIX YpOBHEH B cdepe IeATeTbHOCTH CYOBEKTOB €CTECTBEHHBIX MOHOMONMA M HHBIX
perynupyeMbix opranuzanuii” (CoOpanue 3akoHogatensctBa Poccuiickoit ®eneparnuu, 2015, N 37,
cT. 5153).

5. TlyukT 2 w3MeHeHMM, KOTOopble BHOCATCA B akThl IIpaButennctBa Poccuiickoit dexpeparuu,
yTBEpXACHHBIX NocTaHoBiieHneM [IpaButenbcrBa Poccuiickoit @enepanuu ot 14 centsiOps 2016 r. N 923
"O BHeceHMH HU3MEHEHUW B HekoTopble akThl [IpaButenbctBa Poccuiickoit @enepaunu (Cobpanue
3akoHoaarenbcTBa Poccuiickoit denepanuu, 2016, N 38, ct. 5567).

6. Ilynkr 2 u3MeHeHud, KOTopble BHOCATCA B akThl IIpaButennctBa Poccuiickoit denepanuu B
YacTU YCTAHOBJIEHUS OOS3aHHOCTHU MCIIOJNb30BaHMUSI IPOBEPOYHBIX JIMCTOB (CHUCKOB KOHTPOJIbHBIX
BOIPOCOB) IpU INPOBEJEHUM IUIAHOBBIX IPOBEPOK, YTBEP)KIEHHBIX IocTaHoBiIeHueM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickoit @enepanuu ot 14 wurona 2017 r. N 840 "O BHeceHMM M3MEHEHUH B HEKOTOPBIE AaKThI
[TpaButensctBa Poccuiickoit denepanuu B YacTH YCTaHOBJIEHHS OOS3aHHOCTH HCIOJIb30BAaHUS
IPOBEPOYHBIX JIUCTOB (CIHUCKOB KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB) IpPU NPOBEACHUM IJIAHOBBIX IPOBEPOK"
(Cobpanue 3axkononarenscTBa Poccuiickoit @enepanun, 2017, N 30, ct. 4673).

7. Ilocranosnenue IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®@enepanuu ot 31 umrons 2017 1. N 907 "O
BHeceHHU u3MeHeHMH B [lonokeHue o ¢enepalbHOM rocyJapCTBEHHOM Haja3ope B chepe obOparieHus
nexapcTBeHHbIX cpencTB" (Cobpanue 3akoHoaarenbcTBa Poccuiickoit denepanuu, 2017, N 32, ct. 5087).

8. Ilocranosnenue IlpaBurensctBa Poccuiickoit denepaunn ot 23 oktsadps 2017 r. N 1286 "O
BHeceHHMH u3MeHeHuil B [lonoxenue o denepasbHOM TOCYJapCTBEHHOM Haja3ope B cdepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B YaCTH IPHUMEHEHUs PUCK-OPUEHTHPOBAHHOIO IOAXOJa NpPU OpraHU3alun
denepabHOTO TOCYIApCTBEHHOTO Haa3opa B cdepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BeTepuHapHoro mnpumenenusa" (CoOpanue 3akoHomatenbcTBa Poccuiickoit ®enepanuu, 2017, N 44,
cT. 6517).

9. Ilynkr 2 u3MeHeHMH, KOTOpble BHOcATCA B akThl IIpaButenbctBa Poccuiickoit denepauuu,
yTBepkAeHHbIX NocTaHoBieHneM [IpaButenbctBa Poccuiickoit @enepanuu ot 9 HosOps 2019 1. N 1433
"O BHeceHMM H3MEHEHUH B Hekoropwle akThl IIpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepanun" (Cobpanue
3akoHoaarenbcTBa Poccniickoit deneparuu, 2019, N 46, ct. 6499).

10. ITynkT 3 nM3MeHEeHMH, KOoTopble BHOcATCA B akThl [IpaButenbctBa Poccuiickoit @enepauuu,
yTBepkACHHbIX rocTaHosienreM [IpaButensctBa Poccuiickoit denepaunu ot 15 Hos6ps 2019 r. N 1459
"O BHeceHMHM H3MEHEHUH B HekoTopwle akThl IIpaBurenbctBa Poccuiickoit ®enepanuu" (Cobpanue
3akoHoaarenbcTBa Poccniickoit deneparuu, 2019, N 47, ct. 6667).

11. Ilynkr 4 usmeHeHui, kotopele BHOcATCS B akThl [IpaButensctBa Poccuiickoit @eaepanuu no
BOIpocaM oOOpallleHusl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB MJIi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS, YTBEPKICHHBIX
nocranosienueM IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepannn or 30 mapra 2020 r. N 365 "O BHeceHun
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IToctanosnenue [IpaButenserBa PO ot 29 mtons 2021 r. N 1049 "O denepaisHOM rocyaapCTBEHHOM KOHTpoJte (Haa3ope). ..

U3MeHeHU B HekoTopble akThl [IpaBurenncrtBa Poccuiickoit ®denepanuu mo Bompocam oOpaiieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB NIl BeTepuHapHoro npumeHeHus" (CoOpaHue 3akoHoOmaTenbcTBa Poccuiickoit
®enepanuu, 2020, N 14, ct. 2119).

12. TlyukT 2 u3meHeHui, koropsie BHOCATCA B [lonoxkenne o denepanbHOil ciyx0e 1Mo Haa30py B
cdepe 3apaBooxpanenus u [lomoxxenne o deaeparbHOM rOCyJapCTBEHHOM Haj30pe B chepe oOpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, YTBEPKICHHBIX NocTaHorienrem [IpaBurenscrBa Poccuiickon denepanuu ot 4
centsa6psa 2020 r. N 1344 "O BHecenun uzmenenuii B [lonoxenne o denepanpHoii ciyxbe Mo HaA30py B
cdepe 3apaBooxpanenus u llongoxenue o gpeaepaibHOM TOCYJapCTBEHHOM Haz3ope B chepe obpamieHus
nexapcTBeHHbIX cpeacTB" (Cobpanue 3akoHoaarenbcTBa Poccuiickoit @eneparyu, 2020, N 37, ct. 5719).

13. IlyukT 8 u3mMeHeHH#, KOTOpble BHOCATCS B akThl [IpaButenbcTBa Poccuiickoit depepaiuu mno
BOIPOCAM COBEPIIEHCTBOBAHUS OCYIIECTBICHUS (heAepalbHOTO TOCYAapCTBEHHOTO BETEPHHAPHOIO
HaJ30pa, YTBEPXKACHHBIX rocTaHorieHrem [lpaButenscTBa Poccutickoit ®denepanuu ot 4 depans 2021 r.
N 114 "O BHeceHun wusmMeHeHMil B HekoTopble akThl [IpaButenbctBa Poccuiickoit ®enepaunu no
BOIPOCaM COBEPIICHCTBOBAHUS OCYIIECTBICHUS (elepalbHOTO TOCYAapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOTO
Haa3opa" (Cobpanue 3akoHonaTenbeTBa Poceuiickoit @enepanuu, 2021, N 7, cr. 1119).

05.09.20222 Cuctema 'APAHT 28/28


http://internet.garant.ru/document/redirect/74610802/1002
http://internet.garant.ru/document/redirect/74610802/0
http://internet.garant.ru/document/redirect/400294984/1008
http://internet.garant.ru/document/redirect/400294984/0

