IPABUTEJIHCTBO POCCHHUCKOU ®EJIEPAITIN
ITOCTAHOBJIEHHWE

otT 29 mrous 2021 r. Ne 1049

MOCKBA

O ¢denepanbHOM rocyiapcTBeHHOM KOHTPoJIe (Haa3ope)
B cepe oOpalienns JieKapCTBEHHBIX CPeICTB

B cootBerctBuum ¢ @PegepanbHbiM  3akoHOM "OO6  oOparneHun
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB" U MyHKTOM 1 yacTtu 2 ctatbu 3 OenepanbHOro 3aKoHa
"O rocygapcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) W MYHHIHIAILHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoii ®@enepauun"” IlpaBurensctBo Poccuiickoii ®@enepauuu
NMOCTAHOBJASET:

1. YTBepouts [IpUjIaraeMoe ITonoxenue 0 denepasbHOM
roCcyAapCTBEHHOM KOHTpoJie (Ham3ope) B cdepe obOpameHus JeKapCTBEHHBIX
CpEnCTB.

2. Ilpu3HaTh yTpaTUBHIMMU CHIY aKThl M OTAENIbHBIE MOJOXEHHUS aKTOB
IpasurensctBa Poccuiickoih @epepaiinu Mo NEPEUHIO COMIACHO MPUIIOKEHUIO.

3. YcTaHOBUTH, YTO €O JHS BCTYIUICHHS B CHIYy HACTOSIIETO
IIOCTaHOBJICHHUS IUIAHOBBIE IIPOBEPKH IOPUAUYECKUX JIHI U UHIMBUIYATbHBIX
NpeaNpUHUMATENEH, BKIIOUEHHBIE B €XETrOAHBIA IUIaH MPOBEJCHHUS IUIAHOBBIX
IIPOBEPOK 110 peAepaTbHOMY TOCyIapCTBEHHOMY HAI30py B chepe obpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX cpelcTB Ha 2021 roj, miaHOBbIE U BHEIJIAHOBBIE KOHTPOJBHBIE
(Hag30pHBIE) MEPONPHUATUS B paMKaX I'OCYZapCTBEHHOTO KOHTPOJA (Ham3opa)
B cdepe oOpalleHuss JEKapCTBEHHBIX CpEACTB, peEIIeHHEe O MNPOBEAEHUN
KOTOPBIX NPUHATO A0 BCTYILIEHUS B CHILy HACTOSILErO IOCTAHOBJIEHUS, a TAKKe
KOHTPOJIbHBIE (HAA30pHBIE) MEpONPHATUS, HAaIlpaBleHHbIE Ha MPOBEPKY
UCIIOJHEHMsT MpeANucaHudl o0 yCTpaHeHHH BBIABICHHBIX  HapYIICHHN
00s13aTenbHBIX TpeOoBaHWM, BBIJAHHBIX IO BCTYIUIEHHS B CHIIY HACTOSIIErO
IOCTaHOBJIEHMA B  paMKax JIMLEH3MOHHOIO  KOHTpolss B  cdepe
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(apMalleBTHYECKOH NesSTeNbHOCTH U (efepalibHOr0  IoCYAapCTBEHHOTO

Haj3opa B coepe oOpalieHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPOBOMISTCS

B COOTBETCTBUU ¢ IlonoxeHneM, yTBepKIeHHBIM HACTOSIIAM ITOCTaHOBICHHEM.
4. Hacrosiliee IocTaHOBJIEHHE BCTyAET B cuuly ¢ 1 mromst 2021 r.

M.MuniyctuH
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YTBEPXJIEHO

noctaHoBieHueM [IpaBuTenncTBa
Poccutickoi ®enepanyu
oT 29 uronus 2021 r. Ne 1049

HOJOXEHHNE

o ¢eaepanbHOM rocyJapcTBEHHOM KOHTpoJ1e (Hax3ope)
B c(hepe oOpalieHNnst TeKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. O01mue mooxeHus

1. Hactosmee IlonoxxeHue ycTaHaBmuBaeT TOPSOK OpraHM3alUU
U OCYUIECTBIECHHs (PeepalbHOIO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJS (Ham3opa)
B c(hepe oOpallleHHUs IeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. IlpenmeToM (denepanbHOro TroCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Hamzopa)
B chepe oOpallleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB SIBIISIOTCS

a) coOmofeHre  IOPUAMYSCKAMHU  JUIAMM W HHIMBHIYAIbHBIMA
IIpe AIPUHUMATENSIMY, OCYIIECTBISIONINMH ACATEIHHOCTh B chepe oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (Jajiee - KOHTPOJNUpPYEMBIE JHIA) OOs3aTeNbHBIX
TpeOoBaHUII B cdepe oOpalleHus JIEKApCTBEHHBIX CPeOCTB (mainee -
oOs13aTeNbHBIC TPeOOBaHMUS ), BKJIIOYAs:

cobmonenue  TpeOOBaHMII K  JOKIMHUYECKHMM  HCCIIEIOBaHUAM
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB, KIMHUYECKHM HCCIEOBAHMAM JIEKapCTBEHHBIX
[IpenapaToB, H3rOTOBIECHUIO, XPaHEHMIO, IlepeBo3ke, BBO3y B Poccuiickyro
Qenepanyio, OTIYCKY, pealu3aluyu, Ilepenade, IIPOJaXKe JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB, IPUMEHEHHUIO  JIEKQPCTBEHHBIX  IPENapaToB,  YHHYTOXKCHUIO
JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB, YCTAHOBIECHHWIO IIPOM3BOAMUTEISIMH JIeKapCTBEHHBIX
IIpENapaToB LEH Ha JIeKapCTBEHHBIE Iperaparhl, BKIIOYEHHBIE B II€pEUCHb
XKU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BKHEHIIHX JIEKapPCTBEHHEBIX MPEaparos;

COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOSIIMXCS B OOpaIleHHH,
IIOKa3aTensiM KayecTBa, 3((EKTHBHOCTH W 0€30MIaCHOCTH, YCTAHOBICHHBIM
B coOoTBeTCTBUM ¢ DenepanbHbM 3akoHOM "OO oOpaiieHHH JeKapCTBEHHBIX
cpeactB';

5102219.doc



2

6) coOmoileHle KOHTPOJIMPYEMBIMU JIMIIAMU TpeOOBaHUH, yKa3aHHBIX
B wacTu 1 cratsu 67' ®emepanpHOro 3aKoHa "O6 0GpaILEHHH JIEKapCTBEHHBIX
CpeNCTB", OTpaHUYEHHH, YCTAHOBICHHBIXK CTAaThIMH 67' U 677 ®DenepaibHOro
3akoHa "6 oOpallleHnU JTeKapCTBEHHBIX CPeaCTR";

B) cOOMIONIEHNe  JIMIIEH3NOHHBIX  TpeOOBaHW K  OCYIIECTBICHHUIO
(hapMaleBTUIeCKOH e TeIbHOCTH;

r) cobroaeHue KOHTPOJIUPYEMBIMU JTUIAMU TpeOoBaHUI
K IPENOCTaBICHHUIO HHpOpPMAlMA O JEKAPCTBEHHBIX CpPEACTBaXx U (WIIHN)
NeKapCTBEHHBIX IIperiapaTaX, IIPefyCMOTpeHHoi craTeaMu 9', 52' u 64
DenepanbHoro 3akoHa "O6 obpalieHnH JTeKapCTBEHHBIX CPeaCTB. |

3. @enepanbHblii  rocyIapCcTBEHHBIH KOHTPOJb (Ham3op) B  cdepe
oOpallleHust JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEAMIMHCKOIO IIPUMEHEHUS
ocymectBisgercs  DenepanpHoil  cmyx0oli 1m0  Ham3opy B cdepe
3/IpaBOOXPAaHEHHUs U €€ TEPPUTOPHUATIBEHBIMU OpraHaMHU.

DenepallbHBIN roCyJapCTBEHHBIN KOHTPOMb (Haa30p) B chepe odpalneHus
JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHUS OCYIICCTBISETCS
DenepanbHOi CIy>k00l 1O BeTEpUHAPHOMY M (HUTOCAHHTAPHOMY HAA30PY
U ee TepPUTOPHAIIEHEIMH OpraHaMH.

4. JIoMXHOCTHBIMM JHUIAMH, YIIOJJHOMOYCHHBIMH Ha OCYIIECTBICHHE
(benepanbHOro rocyIapcTBEHHOrO KOHTPOJS (Ham3opa) B chepe obpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAUIIMHCKOTO IIPUMEHECHHUS, SABJIIOTCS

a) PyKOBOZUTENS (3aMECTHTENb pykoBoautes) DemepanbHON CIIyKObI
0o Hamsopy B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHs (TEPPUTOPHUANTBHOrO OpraHa
DenepanbHOR CIIyXO0BI IO HAI30pY B cdepe 37paBoOXpaHEHHUs);

6) momwkHocTHBle nuna PemepanpHOil CayXOBl 1O Ham3opy B cdepe
3[[paBOOXpaHeHus (TeppuropuanbHoro opraHa @enepanbHoil  CiiyKOBI
II0 Han3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHsi), B JODKHOCTHBIE OOS3aHHOCTH
KOTOPBIX B COOTBETCTBHU C JIOJDKHOCTHBIM PErjiaMeHTOM WU JTOJDKHOCTHOM
UHCTPYKLMEH BXOIUT OCYIIECTBICHHE IIOJHOMOYMHA IO OCYIIECTBICHHIO
(enepalbHOr0 TOCYZapCTBEHHOTO KOHTpONs (Hax3opa) B cdepe obpauieHus
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEOUIMHCKOTO IPUMEHEHHSA, B TOM YHCIIE
IpoBeicHHAEe NPOQUIAKTUIECKAX MEPONPUATHH U KOHTPOJIBHBIX (HaI30pHBIX)
MEPONPUATUM.

5. JIOWKHOCTHBIMH JIUI[AMH, YIIOJIHOMOYCHHBEIMH Ha OCYINECTBJIEHUE
(QenepaIbHOr0 rocyJapCTBEHHOTO KOHTpoINs (Haa3opa) B chepe obOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS, SIBISIFOTCS:
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a) pyKoBOIUTENb (3aMecTHTeNh pyKoBomutelss) DenepalibHOM CIIyKObI
IO BETEPUHApPHOMY M (DUTOCAaHUTAPHOMY HaI30pY (TEPPUTOPHAIBHOIO OpraHa
DenepanbHOM CiTyKOBI 10 BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAaHUTAPHOMY HAA30pY);

6) nomxHOCTHRIE Jnuila DenepanbHOW CIykObl 1O BETEPUHAPHOMY
u ¢uTocaHUTapHOMY Han30py (TeppuropuanbHoro opraHa ®enepanbHOR
CIIy’)KOBl 10 BeTEpHHAPHOMY M (DPUTOCAHHTAPHOMY HAI30py), B OJIKHOCTHBIE
0053aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBHH C JOJDKHOCTHBIM pErIaMeHTOM
WIM JODKHOCTHOM MHCTPYKLIMEH BXOAWUT OCYIIECTBICHHAE ITOJTHOMOYHIA
IO OCYILIECTBICHHIO (elepaIbHOro IOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS (Ham30pa)
B chepe oOpalleHus TeKapCTBEHHBIX CPEICTB AJIS BETEPHHAPHOIO IPHMEHEHHS,
B TOM 4YMCIIe IIpOBEIEeHUE NPOQPIIAKTUISCKUX MEPOIPUATHH U KOHTPOJIBHBIX
(HaA30PHBIX) MEPOIIPHUSATHIA.

6. JIOMKHOCTHBIMU JIMLIAMH, YIIOJTHOMOYEHHBIMH Ha TPUHSTHE pEIICHHMA
O IpPOBEJEHUU KOHTPONBHBIX (HAA30pHBIX) MEPOIPHATHA B OTHOIICHUH
TeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS MEOUIIUHCKOrO MPUMEHEHMUS, ABIISIOTCS

a) pykooautens @DenepanpHoit ciayxkObl 1m0 Ham3opy B chepe
3IpaBOOXpaHeHUs (TeppuropuaibHoro oprana @egepanbHON  CIyKOBI
II0 HaJ30py B cdepe 3paBOOXpaHEHH );

0) samectuTens pykoBomuTens @enepanbHON CIyXOBI IO HaI30py
B cepe 3ApaBOOXpaHEHUS (TEpPPUTOPHAIBHOTO opraHa DenepanbHO CIyKObI
0 Hang3opy B cdepe 3apaBooXpaHeHHs) (B cllydae HaJIUYUA Y HEro
COOTBETCTBYIOIIIMX  IIOJIHOMOYUHA B  COOTBETCTBHH C  JOJDKHOCTHBIMHU
0053aHHOCTSAMH, JOJDKHOCTHBIM  pErVIAaMEHTOM WM paclpeieleHueM
o0s3aHHOCTE).

7. JIOIDKHOCTHBIMY JIMUAMH, YIIOTHOMOYEHHBIMUA Ha TIPUHSTHE peIIeHUi
O IPOBEINCHUM KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHH B OTHOIICHHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsi BETEPUHAPHOT'O IPUMEHEHHUS, SIBIISIOTCS

a) pykoBoautens  @DenepanbHOil  ciaykObl IO BEeTEPUHAPHOMY
U (QUTOCAaHUTApHOMY Haa30py (TeppHuTopHaibHOro oprana ®OemeparsHOR
CILy>KOBI 10 BETEpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HA30DY);

6) 3aMmecTuTens pyKoBoautens DerepanbHoit Cy OBl 0 BETEPUHAPHOMY
U GUTOCAaHUTApHOMY Ha/jz3opy (TeppuropHaibHOro oprana ®enepalbHOMN
CIIy>KOBI 110 BETepHHAPHOMY U GUTOCAHUTAPHOMY HaI30py) (B Cllydae HAIHUMS
y HEro COOTBETCTBYIOLIUX I[OJHOMOYMU B COOTBETCTBHM C JOJIKHOCTHBIMH
00S[3aHHOCTAMH,  JOIDKHOCTHBIM  pErjlaMeHTOM MM  pachpeaelicHUEM
00s13aHHOCTEH ).

8. Jlo;oKHOCTHBIE THna, OCYILIECTBIISIIOIIHE ¢denepanbHbIH
rOCYIAapCTBEHHBI KOHTpOJb (Ham30p) B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
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CPEICTB, MpU MPOBEIEHHH KOHTPOJIBHOTO (HAI30PHOTO) MEPOIPHUATHS
B IIpefellax CBOMX IIOJHOMOYMH U B 00BeMe MPOBOAUMBIX KOHTPOJBHBIX
(Hag30pHBIX) HEWCTBUI IMONB3YIOTCS IPaBaMH, YCTAHOBIEHHBIMHM YaCTBHIO 2
crateu 29 DenepanpHOoro 3akoHa "O rocynapcTBEHHOM KOHTpoJie (Ham3ope)
1 MyHULHNIAIBHOM KOHTpouie B Poccutickoit @enepaumu’.

9.K otHomenusM, CBA3aHHBIM C OCYIIECTBJICHHEM (eaepaibHOTO
rocyIapCTBEHHOr0 KOHTponsl (Haazopa) B cdepe oOpallleHUS JIeKapCTBEHHBIX
CpPEICTB, TIPUMEHSIOTCS ITOJIOKEHUS ®enepanbHOro 3aKOHA
"O rocymapcTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope) W MYHHUIHMIAIEHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoii @enepanun’.

II. O6BexTHl eaepabHOrO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa3opa)
B chepe oOpallleHus TeKapCTBEHHBIX CPEICTB

10. ®epepanbHas cnyxba mo Hag3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS
U ee  TEeppUTOpPHAIbHBIE  OpraHbl  OCYIIECTBISAIOT  (efepalbHbIH
rOCyIapCTBEHHBIH KOHTpOJb (HaA30p) B cdepe OOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB Ul MeJUIMHCKOro mpumeHeHus, a DexepanpHas ciyxba
II0 BeTepUHApPHOMY H (UTOCAHHUTAPHOMY HAI30py K €€ TeppUTOPHANBHEIE
OpraHbl OCYIIECTBISAIOT (efepalbHBI T'OCY/IapCTBEHHBIM KOHTPOJH (HAA30D)
B cepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB IS BETEPHHAPHOTO IPHUMEHEHMS
(manee - opraHel rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJS) 32 CIEAYIOINMMH OOBEKTaMH
(manee - OOBEKTHI FrOCY IAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA):

a) AeSITeIPHOCTh ~ KOHTPOJHpPYyeMbIX Jull B chepe  obpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) pe3yIbTaThl IESTENEHOCTH KOHTPOIUPYEMBIX JIUI B cepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB (HaxonsdImiuecss B OOpallleHMH Ha TEPPUTOPHUH
Poccutickoit @enepauun);

B) UCIIONBb3YeMble KOHTPOIUPYEMBIMH JIMIAMHM IIPH  OCYIIECTBICHUH
IEeATENIBHOCTY B cdepe oOpalleHuss JIeKapCTBEHHBIX CpeJCTB  3IaHMi,
IIOMEIEHUs, COOpYXKeHMs, oOopyInoBaHUEe (Imajlee - TIPOU3BOJCTBEHHBIE
OOBEKTBI) M TpPAHCIOPTHBIE CpPEICTBA, K KOTOPBIM  IPEXBABISIOTCS
o0si3aTenbpHbIe TPeOOBaHMSI.

11. Vaer 00BEKTOB TroOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBISIETCS
IIOCPEeACTBOM cOopa, 00paboTku, aHalM3a U ydera cBeleHUNl 00 oObekrax
rOCYJapCTBEHHOTO  KOHTpOJIS, HHGOpMalUy, IPe[CTaBIIeMOH  OpraHy
rOCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJSI B COOTBETCTBMU C HOPMATHBHBIMH ITPaBOBBIMH
axtamu Poccuiickoii ®epepanyu, uHboOpManuy, IOIyd4aeMoOd B paMKax
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MEXBEJOMCTBEHHOI'O B3aUMOJIEMCTBUS, a TakKe OOIIeIOCTYITHON HHGbOpMaIiU
0e3 B3aMMOIeUCTBHS C KOHTPOIUPYEMBIMH JIUIIAMH.

12. Vuer o0OBEKTOB TrOCYHapCTBEHHOIO KOHTPOJIS OCYINECTBISETCS
OPraHOM TOCYHApPCTBEHHOI'O KOHTPOJS IIOCPEACTBOM BEICHHUS IepedHs
0OBEKTOB rOCyJapCTBEHHOr0 KOHTPOJIsL. IlepedeHs 00BeKTOB rocyqapCTBEHHOTO
KOHTPOJISL COAEPKUT CIEAYIOUIYI0 HHDOPMAIIHIO:

[IOJIHOE HAWMEHOBaHHWE IOPUIWYECKOro  Juna, (QaMuius, UM
Y 0TYeCTBO (IpU HAJIMYWHU ) HHINBUIYAIBHOT'O IIPEIIPHHUMATEIIS,

UIeHTU(UKAITHOHHBIN HOMEp HaJIOTOIUIATENBIINKA IOPUIHUECKOTO JIHIIA,
WHJMBUIYABHOTO OpeIPHHIMATES,

agpec  MecTa HaxOXACHUS U  OCYINECTBICHUS  JEATEIHHOCTU
KOHTPOJIUPYEMBIX JIUL] U UCTIOIB3yEeMBIX UMH IIPOU3BOJICTBEHHBIX 00BEKTOB,

BUA (BUABI) JESITENBHOCTH B COOTBETCTBHU ¢ OOIIEpOCCHUCKHM
KJIaCCU(HKATOPOM BHIOB SKOHOMHYECKOH JeATEIHHOCTH;

PEKBU3UTBHl pelIeHus 00 OTHeCeHUH OOBEKTOB TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS K KaTerOpUY PUCKa U YKa3aHUe Ha KaTerophI0 PUCKA.

Pasmemenve wuHQoOpmauuu, YyKa3aHHOW B  HACTOSINEM  IIYHKTE,
OCYIIECTBIISIETCA C Y4YeTOM TpeOOBaHMM 3aKOHONATENbCTBA Poccuiickoi
@®enepanniv 0 TOCyJapCTBEHHON TalHe.

III. YrpaBnenue puckamu nmpuauHeHus Bpeaa (ymep0a) oxpaHgaeMbIM 3aKOHOM
LIEHHOCTSM IIPY OCYIIECTBICHUU (eaepabHOrO roCy1apCTBEHHOTO
KOHTpOJs (Hag3opa) B cepe obpameHust IeKapCTBEHHBIX CPEICTB

13. Opran = rocymapcTBEHHOIO  KOHTPOJII  INPH  OCYIIECTBIEHHUU
(denepalpHOrO rocyJapCTBEHHOro KOHTpoJs (Hax3opa) B cdepe obpaiuenws
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTHOCUT OOBEKTHl TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
K OIHOH W3 CIEAyIOLIMX KaTeropuil prcka npudyuHeHus Bpeda (yiiepba)
(narnee - KaTeropuy pUCKa):

a) 3HAUUTEIBHBIN PUCK;

0) cpenHuii puCK;

B) YMEPEHHBIN PHCK;

I') HU3KUHA PUCK.

14. OtHeceHHe 00BEKTOB I'OCYIAPCTBEHHOTO0 KOHTPOJS K OTpeIeIeHHOM
KaTerOpUM pPHUCKA OCYIIECTBISETCS HA OCHOBAHWUH KPHUTEPHEB OTHECEHHS
O00BEKTOB TOCYAAapCTBEHHOro KOHTponsi (Hax3opa) B cdepe oOpaineHus
NIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB AN MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUS K OIpeIeIeHHOM
KaTeropvH PUCKa COTIIAaCHO MPIIoKeHu o Ne 1.
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OtHeceHne OOBEKTOB TIOCYJApCTBEHHOTO KOHTPOJS K ONpPEIeIeHHOM
KaTerOpuy pHUCKAa OCYIIECTBISETCS Ha OCHOBAaHMH KpPUTEPUEB OTHECEHUS
00BEKTOB TOCYJapCTBEHHOro KOHTpoisl (Hajg3opa) B chepe obOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl BETCPUHAPHOTO IMPUMEHEHHS K ONpeelcHHOM
KaTEerOpuu pUcKa COTJIACHO MPUIIOKEHHIO Ne 2.

15. ®enepanpHoi ciayx6oi mo Hamzopy B cdepe 3apaBOOXpaHEHHs
OCYIIECTBIIAIOTCS MEPECMOTP KaTErOpUU PUCKA, IIPUCBOCHHOHW paHee OOBEKTY
roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJS, B TeUeHHe MATH paboyux JHedl co OHA
IOCTYIIJICHHs CBEAECHUN O COOTBETCTBUH OOBEKTa rOCYNapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
KPUTEPHUAM PHUCKa WHOM KaTeropud pucka nubo o0 H3MEHEHHH KPHTEpPHEB
pHCKa B COOTBETCTBUHU C KPUTEPHUSIMU OTHECEHHS OOBEKTOB IOCYIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISI K KaTeropusiM pHCKa, NpeIyCMOTPEHHBIMH IpujiokeHHeM Ne 1
K HacTtosmemy [lonoxenuro.

QenepanbHON  CcIyk00f 10 BeTepUHAPHOMY U  (PUTOCAHHUTAPHOMY
HaA30py OCYLIECTBISIETCA IIEpPeCMOTpP KaTerOpud pHCKa, MPUCBOCHHOW paHee
00BEKTYy TOCYJApCTBEHHOI'O KOHTPOJS, B TedeHHe S5 pabouymx IHEH co HHS
IIOCTYIIJIEHHs] CBEACHUH O COOTBETCTBUM OOBEKTa FOCYNAapPCTBEHHOIO KOHTPOJIA
KPUTEpHsIM pPHUCKAa HMHOM KaTeropuu pucka Jubo 00 H3MEHEHUH KPHTEPUEB
pHCKa B COOTBETCTBHH C KPUTEPUSMH OTHECEHHUS OOBEKTOB rOCYHAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIsI K KaTeropusiM pHCKa, IPedyCMOTPEeHHBIMH NpuiioxkeHneM Ne 2
K HacTtosmeMy [lonoxenuro.

IV. Yuer puckoB npuunHeHUs Bpeaa (yiepba) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM
LEHHOCTSIM IIPY IPOBEICHUU KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIPUSITHH

16. [InaHOBEIE KOHTPONBHEIE (HAN30PHEIE) MEPOIPHATHSI B OTHOLICHHUH
OOBEKTOB TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJS B cdepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX
CPeACTB Il MEAMLUHCKOTO IIPUMEHEHUS B 3aBUCHUMOCTH OT MPHCBOEHHOM
KaTerOpHH PUCKA IPOBOIATCA CO CeAyIOIIel epUONYHOCTHIO:

IJIA KaTerOpUH 3HAYUTEIIBHOIO PUCKAa OJHO U3 YKa3aHHBIX KOHTPOJBHBIX
(HaI3OPHBIX ) MEPOIIPUSITHIA:

MHCIIEKIMOHHBIM BU3UT - OIWH pa3 B 3 roja,;

BbIE3/[Has IIPOBEPKa - OAMH pa3 B 3 roaa;

JOKyMeHTapHas IpOBepKa - OAMH pa3 B 3 Toja;

IUId KaTeropuHM CpeNHEro pUCKa OJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJBHBIX
(HaA30pHBIX) MEPOIIPUSITHH:

UHCHEKIOHHBIA BU3UT - OJIUH pa3 B 5 JIET;

BBI€3JHAsI [IPOBEPKA - OIMH pa3 B 5 JIeT;

JIOKyMeHTapHas IpoBepKa - OUH pa3 B 5 JIeT;
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JUIs KaTerOpuH YMEPEHHOI'O PHUCKAa OJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJBHBIX
(HaI3OPHBIX) MEPOTIPUATHIA:

WHCIIEKIIMOHHBII BU3UT - OJIUH pa3 B 6 JeT;

BEIE3/[HAsI IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 6 JIET;

IOKyMEHTapHas MPOBEPKA - OJUH pa3 B 6 JIeT.

B otHOmeHMH OOBEKTOB roOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJSA, OTHECEHHBIX
K KaTeTOpUM HU3KOTO PHCKA, INTAHOBBIE TIPOBEPKH HE IIPOBOIITCA.

17. IlnaHoBble KOHTPOJBHBIE (HAA30pPHBIC) MEPONPUSITHS B OTHOLICHHUHU
OOBEKTOB I'OCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI B cdepe obpameHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB IJI BETEPUHAPHOI'O IPHUMEHEHHUS B 3aBUCHUMOCTH OT IIPHUCBOESHHOM
KaTErOpUU PUCKa IPOBOASTCS CO CIEAYIONIEeH IepHOITIHOCTIO:

IUIs KaTeropuy 3HA4YUTEIBHOIO PHCKa OJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHEIX
(HaA3OPHBIX) MEPOTIPUATHIH:

VHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT - OJIVH pa3 B 3 roja;

BBbI€3/IHas [IPOBEPKA - OIUH pa3 B 3 TOJ1a;

JIOKyMEHTapHas IIpoBepKa - OIWH pa3 B 3 roja;

JUIsl KaTerOpUH CpENHEro pHcKa OJHO W3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX
(HaO30PHBIX) MEPOTIPUSITHI:

VMHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT - ONMH pa3 B 4 roxa;

BBI€3/IHas [TPOBEPKa - OAWH pa3 B 4 To/a;

JIOKyMEeHTapHas [IpoBepKa - OIMH pa3 B 4 roja;

IUIsl KaTeropuy YMEPEHHOI'O PHCKa OJTHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX
(HaA30pHBIX) MEPOTIPHUSITHI:

WHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT - OJIWH pa3 B 5 JIET;

BBIE3][HAs [IPOBEPKA - OWH Pa3 B 5 JIET;

IOKyMEHTapHas NPOBEPKA - OJIUH pa3 B 5 JIeT.

B oTHOImIEHWM OOBEKTOB TOCYAapCTBEHHOI'O KOHTPOJS, OTHECEHHBIX
K KaTeropud HHU3KOTO PpHUCKA, IUIAHOBBEIE KOHTPOJIBHBIE (HAJ30PHBIE)
MEpONPUATHSA HE TPOBOISITCS.

V. Ilpodunaktuka puckoB npuuuHeHUs Bpeaa (yiepoa) oXpaHIieMBIM 3aKOHOM
LIEHHOCTSM IIPH OCYILECTBIEHUH (PeepalbHOro rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hang30pa) B chepe obparneHus JeKapCTBEHHBIX CPENCTB

18. ®enepanpuas cnyxba mo Hag3opy B chepe 30paBOOXPaHEHHS
€XKETOMHO yTBEPXKAAET IPOrpaMMy MIpOQUIAKTHKHA PHCKOB IPUYHHEHUS
Bpeda (ymepba) OXpaHSEMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM, KOTOpas pasMeliaeTrcs
Ha odunuansHoM caiite @enepanpHOit chnyx0Bl TO Ham3opy B cdepe
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3IpaBOOXpaHEHUs B MHGOPMAIMOHHO-TEIEKOMMYHUKAITAOHHOW  CETH
"UurepHet" (nanee - cetb "MutepHer").

@enepanbHas ciayxba MO BeTepUHAPHOMY U (HUTOCAHUTAPHOMY HAI30py
€KETOJHO YTBEpKIAeT IporpaMMy HpOGWIAKTUKHA PHCKOB IPHYUHEHHUS
Bpena (ymepba) OXpaHSEMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSAM, KOTOpas pa3sMellaeTcs
Ha oduuuanbHoM caiite @enmepanbHOH CIyXOBl MO  BETEPHHAPHOMY
1 ¢puTOCaHUTAPHOMY Hai30py B ceTH "MHTepHeT".

19. Opran rocynapCTBEHHOTO KOHTPOJII MOXET MPOBOIUTEH CIIEAYIOIIUE
IpoUIaKTUISCKUES MEPOIIPUSTHS

a) HOOPMHUPOBAHUE;

6) o6o01IeHIE TPaBONIPIMEHUTEIEHOU TPAKTHKY;

B) OOBABIICHHE IIPEIOCTEPEKEHMS,

I') KOHCYTBTHPOBAHUE;

1) NpoIIaKTUIECKUI BU3HT.

20. @enepanpHas ciayxba Mo Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHEHS
u DenepanbHas ciayx0a IO BETEpHHAPHOMY M (HUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
OCYUIECTBISIIOT ~ MHGOPMUPOBaHWE  KOHTPOJHPYEMBIX  JIMII M  HHEIX
3aMHTEPECOBAaHHBIX JHI] 10 BOIPOCaM COOIIIOIEHHS 0053aTeNIbHBIX TPeOOBAHMIA.

21. IadopMupoBaHie OCYIIECTBISETCS IIOCPEACTBOM  pa3sMeEIEHHs
CBEJICHU, IIPEIyCMOTPEHHBIX  CTaTheill 46 denepanpHOrOo  3aKOHA
"O rocygapcTBEHHOM KOHTposie (Ham3ope) M MYHUIMIIAIGHOM KOHTpPOJE
B Poccuiickoit Menepanuu, Ha opunmasbHOM caliTe OpraHa rocyaapCcTBEHHOr0
KOHTponsd B cern 'HHTepHeT", B cCpeAcTBaX MaccoBOH WH(MOPMAINH,
gyepe3 JHMYHBlE KaOWMHEThl KOHTPOJHMPYEMBIX JIHIl B TIOCYJApCTBEHHBIX
UH(OPMAIIOHHEIX cHCTeMax (P UX HAJIMYHH).

22. QenepanpHas cioyxba Mo Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXPaHEHHS
u @enepanbHas cayx0a IO BeTepUHAPHOMY M (HUTOCAHUTAPHOMY HAI30py
€KEroJHO 10 HuToraM oO0OOIIEeHUs TNPABONPUMEHHUTENLHOW  IPAKTHKH
IIOATOTABIMBAIOT  JAOKJIAIBl, COIEpXKaIlie pe3yJbTaThl OCYIIECTBICHHS
(enepanbHOro rocyAapcTBEHHOTO KOHTpoJisi (Ham3opa) B cdepe obpaleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

23. Jloxnaxg o NpaBONPHUMEHUTENHFHOW NpPaKTUKE IPH OCYIIECTBICHHH
(benepalbHOrO rocyJapCTBEHHOIo KOHTpons (Ham3opa) B cdepe obpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB Ul MEOWIIMHCKOTO TIPUMEHEHHS YTBEPXKIAETCS
IpUKa30M (paclopsbkeHueM) pykoBoautens PenepanbHoN ity OBl 110 HAI30pY
B cdepe 3apaBoOXpaHEHHS U pa3MellaeTcss Ha OGUIHAILHOM caiite
QenepanbHOi Ciy>kOBl 1O HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS B CETH
"Murepset" He nmo3aHee | MapTa roxa, CIEAYIOIIETO 38 OTUETHEIM.
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24. Jloxnan O NpaBONPHUMEHHUTENHHOW INPAKTUKE ITPH OCYIIECTBICHUH
dbenepalbHOrO rocyHapcTBEHHOIO KOHTpois (Haa3opa) B cdepe oOpalieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOIO TPUMEHEHHUS YTBEPXKIAeTCS
npuKa3oM  (pacmopsbkeHueM)  pykoBogurtenss — DenepalbHON  CIyXOBI
II0 BETEpUHApPHOMY U (QUTOCAaHHUTAPHOMY HAA30py U  pa3Mellaercs
Ha odunumansHOM caiite @enepanbHONH CIy)OBl 110 BETEPUHAPHOMY
U puTocaHUTapHOMY Ham3opy B cetu "HMHTtepHer" He mo3mHee 1 mapta roja,
CJIEAYIOILLETO 32 OTUETHBIM.

25. B cnyyae Hanu4mMs y OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS CBEEHHIA
O TOTOBSUIMXCS HapyLIEHUsX o00s3aTenpbHBIX TpeOOBaHUN WM IpH3HAKaX
HapylleHuil o0s3aTenbHbIX TpeboBaHWU u (MIM) B cilydae OTCYTCTBHSA
IIOATBEPXKACHHBIX [aHHBIX O TOM, YTO HapylleHue 0o0s3aTeNbHBIX TpeOoBaHMIA
OpUYMHUIO Bpend (ymep0d) OxpaHAeMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM JIHOO CO31ajo
yrpo3y npuduHeHus Bpeaa (yiepba) oxpaHsSeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM,
OpraH TOCYJAapCTBEHHOIO KOHTPOJS OOBSBISIET KOHTPOJHUPYEMOMY JIHILY
[IPEJOCTEPEKEHNE O HEAOMYCTUMOCTH HapyIlleHUus OOs3aTeNbHBIX TpeOOBaHUM
(mamee - mpemocTepekeHre) W IpeljiaraeT MPUHATH MEPBl IO O0eCIIEYEHHUIO
co0JIr0/IeHUs 00s13aTeNbHBIX TpeOOBAHMIA.

26. KonTponupyemMoe JMIO BIOpaBe B TeueHHe 15 KajleHIapHBIX IHEH
C JaTbl IOJY4YEHHUs IPEeNOCTepeKeHUs II0JaTh B OpraH TOCYIapCTBEHHOI'O
KOHTPOJsI BO3PaKEHUE B OTHOLUCHHHM YKa3aHHOTO TIpeloCTepekeHus (nanee -
BO3pa)XeHUE). Bo3paxkeHHs  HampaBISIFOTCS  KOHTPOJHMPYEMBIM  JIMIIOM
B OyMaXHOM BHJE IIOYTOBHIM OTIpaBIIEHUEM B OpraH TOCYIapCTBEHHOIO
KOHTpons 1ub0 B BHJIE DJEKTPOHHOIO JOKyMEHTa, O(opMIIsLeMoro
B COOTBETCTBUHU cO crarbeil 21 PenepanbHOro 3akoHa "O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpoJIe (HaA30pe) ¥ MyHHLUIIAIBHOM KoHTpole B Poccuiickoit ®eneparun”,
Ha YKa3aHHBIA B IPEJOCTEPEKEHUM aApec OJIIEKTPOHHOM IOYTHl oOpraHa
roCcyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

277. B BO3pakeHHUH KOHTPOJIUPYEMBIM JTUIIOM YKa3bIBAIOTCA:

HAaUMEHOBAaHHWE OPUIMYECKOrO Jiuua, GaMuiaus, UM, OTYECTBO
(Ipu HANMYKHK) MHAWBUYAIBHOTO MTPpeAPUHUMATEIIS,

UIEHTU(UKAIIMOHHBI HOMEp HAJIOTOIUIATeNbIIUKA IOPUINYECKOrO JIHIa,
WHJIMBUIyaIbHOTO TMPEANPUHUMATETIS;

JaTa ¥ HOMEP NIPENOCTEPEKECHHUSI, HAIIPABICHHOTO B a/Ipec I0OPUIUIECKOTO
WA, MTHAUBUAYAIBHOTO MPeAIPUHUMATEIS,;

000CHOBaHME ITO3UIIMH B OTHOLICHUW YKA3aHHBIX B MPEIOCTEPEKEHUH
gercTBuil  (0e3meicTBUA)  IOPUAMYECKOTO  JIMIA,  WHAUBHIYaIbHOTO
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IpeaIpUHUMATENs], KOTOpbIE NPUBOAST WJIM MOTYT NPUBECTH K HapPYIICHHUIO
00s3aTeNbHBIX TPEOOBAHMIA.

KoHTponupyemoe im0 BIpaBe MPUIOKUTH K BO3PAKEHUIO JTOKYMEHTBI,
NOATBEPKAAIOLIEe O00OCHOBAHHOCTH BO3PKEHUH, WITH MX 3aBePEHHBIE KOTIHH.

28. Opran rocynapcTBeHHOIo KOHTposisi B TeueHue 20 paboumx IHeH
CO JHI IOIyYEHUS BO3PaKEHUS:

a) pacCMaTpUBaeT BO3PAXKEHHE IIOCPEIACTBOM  aHalu3a  JOBOJOB,
COIlepKaIlMXCs B IOCTYIHUBIINX TOKYMEHTax, Ha MpeaMeT uX 000CHOBaHHOCTH,
COIIOCTABIIEHUSI C MMEIOIIMMUCS B PacIOpsDKEHUH OpraHa TroCyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJII CBEACHUSIMH, Ha OCHOBaHMM KOTOPBIX OBUIO  OOBSBICHO
IPeIOCTEPEIKEHHUE;

0) Mo UTOraM PacCMOTPEHHUS BO3PaKEHUS HAIPaBIIIET KOHTPOIHPYEMOMY
JULy OTBET B IOPSAIKE, YCTAaHOBIEHHOM crtartheir 21 demepanbHOro 3akoHa
"O rocynapcTBEHHOM KOHTpole (Haa30pe) W MYHHUIUIAIBHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoit @enepanuu’.

29. KoHCynpTHpOBaHNE MOXET OCYIIECTBISTHCS INOJDKHOCTHBIM JIHIIOM
OopraHa TOCYJAapCTBEHHOIO  KOHTPOJS IO  TeledOoHy, IOCPEACTBOM
BHACO-KOHQEPEHII-CBA3M, Ha JIMYHOM IpHeMe JU0O0 B XOAE IPOBeICHHUS
MPOPUIAKTHUECKOI'O MEPOTIPHUSATHUS, KOHTPOJIBHOTO (HaA30PHOI0) MEPOIIPHUSTHSL.

30. KoncynpTHpoBaHue B XOJe IPOBEJEHUSA HPOGHUIAKTHUECKOTO
MEPOIPUATUS, KOHTPOJBHOTO (HaJ30PHOI0) MEPONPHUSATHSI OCYIIECTBIACTCS
IO 3aBEpUICHUSI COOTBETCTBYIOLIETO MEPOIPHUSTHS B Cllydae BOJICH3BSABICHHS
KOHTPOJIIUPYEMOIO JIMI}a, O 4YeM JeJaerci OTMeTKa B JOKYMEHTax,
o(OpMIIIEMBIX 10 UTOT'aM COOTBETCTBYIOIIETO MEPOIPHSTHS.

31. JloDKHOCTHBIE ~ JMIja  OpraHa  TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
OCYILIECTBIISIIOT KOHCYJIBTUPOBAHHE 10 CISAYIONTUM BOIIPOCAM:

a) HatMuue u (WIH) cofeplkaHHe o0s3aTeNbHBIX TpeOOBaHMU B cdepe
oOpallieH!s IEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

0) MIepHOUIHOCTh M TIOPSIOK IMPOBEICHUS KOHTPOJBHBIX (HaI30pHBIX)
MEPOIIPUATHH;

B) OPSIIOK BBITOTHEHUS 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHuil B chepe 0OpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

T') BBIMIOJIHEHHE [PEAMUCAHUS, BBIIAHHOTO [0 HTOraM KOHTPOJBHOIO
(Ha30pPHOT0) MEPOIIPUATHS.

32. lomXKHOCTHBIE  JMIla  OpraHa  TrOCyJapCTBEHHOTO  KOHTPOJISA
OCYIIECTBIISIIOT IIICHbMEHHOE KOHCYJIFTUPOBaHUE o BOIIpOCaM,
IpEAYCMOTPEHHBIM NoAITyHKTOM "T" myHkTa 31 Hactosmiero Ilonoxenus.
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33. B xone KOHCYIBTHPOBAHUS HE MOXXET MMPEHAOCTABISTHCS NHGOPMAITKS,
collepiKalliasi OLEHKY KOHKPETHOIO KOHTPOJIBHOIO (HaJ30pHOT0) MEPOIIPHUSITHS,
pemieHnid ¥ (WiK) AeHCTBUM MOJDKHOCTHBIX JIHI] OpraHa ToCyTapCTBEHHOIO
KOHTPOJIl, HHBIX YYacTHHUKOB KOHTPOJBHOTO (HaI30pHOI0) MEPOIPHSTHS,
a TaKKe pe3ylbTaThl IIPOBEJEHHBIX B pPaMKaxX KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOIO)
MEpPONPHUSATUS DKCIIEPTH3.

34. KoHCynpTHPOBaHUE MO OJHOTHIIHBIM OOPAIICHUSM KOHTPOIHPYEMBIX
T ¥ UX IIpelcTaBUTeNIel IOCPEeNICTBOM pa3MellleHusl Ha oHuIraibHOM caiiTe
opraga TOCYyJapCTBEHHOIO KOHTpoisi B cetu "HHTepHer" NHCHPMEHHOTO
pasbsACHEHMs], IIOANUCAHHOIO YIIOJIHOMOYEHHBIM JOKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa
rOCY/JApCTBEHHOTO KOHTPOIS, OCYLIECTBISETCS B CIydasx —peryJapHOTo
nocTyiuieHus: obpameHuit (Oomee S5) MO BONpPOCY COOMIOAEHUS OIHHMX
U TeX XKe 00s3aTeIbHBIX TPeOOBaHUH.

35. Opran rocyapcTBEHHOTO KOHTPOJISI 00s13aH MPEAJIOKHUTE IIPOBEICHHIE
IPOQHUIAKTUUECKOTO BH3UTA JIMIAM, IIPUCTYIIAIOIIMM K OCYIIECTBIECHHUIO
IESTEIBHOCTH B cdepe oOpalleHHs JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, HE IIO3IHEE
4YeM B TEUEHHE OJJHOTO T'0Jla C MOMEHTA Havajla TaKoH JAesTeIbHOCTH.

36. Ob6s3aTenbHbIe npoduIakTUIeCKUe BU3UTBI IIPOBOJIATCS
B OTHOILICHHUU:

a) OOBEKTOB T'OCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOIS, OTHECEHHBIX K KaTerophu
3HaYUTENFHOT'O PUCKa,

0) KOHTPOJHMPYEMBIX  JIMI, [PHUCTYMAOIMX K  OCYLIECTBIEHHIO
IEATENBHOCTH B cdepe oOpallieHus: JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (TOMYYHBIIIX
JTMIIEH3MM ~ Ha  OCYIIeCTBIeHHWE  (apMalleBTHYEeCKOH  JesTeJbHOCTH,
nepeo@OpMUBIINX JIMIEH3WH B CBSI3M C OCYIIECTBICHHEM HE YKa3aHHBIX
B paHee [IeHCTBOBaBIIeH JHIEH3UH pabOT W YCIYT, COCTABIISIOIIUX
dhapMareBTHIECKYIO NI TeIbHOCTD, u (W) OCYIIECTBJICHUEM
dbapMalleBTUUECKOH eSTeTHHOCTH 10 aApecy, He YKa3aHHOMY B JINIEH3UK).

37. OGs3aTenbHbIH npo¢puIaKTHIECKUN BU3UT IIPOBOJUTCS
B COOTBETCTBHM CO cTaThedl 52 PenepansHoro 3akoHa "O rocyzapcTBEeHHOM
KOHTpoJle (HaA30pe) ¥ MyHUIMIIAIBHOM KOHTpose B Poccuiickoit ®@enepanyu’
B pabouee BpeMs, B IIEPUO/], YCTAHABIMBAEMBIN YBEIOMIICHHEM O MPOBEIECHHH
00s13aTeNbHOrO NPOGUIAKTUIECKOTO BU3UTA, U HE MOJKET IIPEBBIIIATH 8 YACOB.
Ilpu mpoBeaeHru 00sS3aTENBFHOrO MPOGUIAKTHISCKOTO BU3UTA JOKHOCTHBIMU
JTUIIAMU oprasa rocyJJapCTBEHHOTO KOHTPOIIS OCYILECTBISIETCS
UH(OPMHUPOBAaHUE KOHTPOJIUPYEMOTO JHIA 00 00A3aTENBHLIX TPEOOBAHMIX,
IPEIBABIAEMBIX K OCYILECTBISIEMOM MM NEsATENBHOCTH B cdepe oOpalleHHs
JEKApCTBEHHBIX  CpPeNCTB  JIMOO  INpHHAJIEXAUMM  eMy  0ObeKTaM
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rOCyIapCTBEHHOI0 KOHTPOJISA, UX COOTBETCTBUU KPUTEPUSIM PHUCKA, OCHOBAHMAX
U PEKOMEHIYEMBIX Crocobax CHIDKCHHS KaTerOpHM PHCKa, a TaKXKe O BUIAX,
COINEPXKAaHWUM M MHTEHCUBHOCTH KOHTPOJBHO-HAJ30PHBIX  MEPOIPHUITHH,
IPOBOJUMBEIX B OTHOILIEHWH OOBEKTa TOCYNApPCTBEHHOI'O KOHTPOJS HCXOJIS
U3 €0 OTHECEHUS K COOTBETCTBYIOIIEH KaTErOpUH PUCKa.

38. Llensmu npoBeieHUS NPOPHIAKTHISCKUX BU3UTOB SBJISIOTCS:

a) IpeqynpeXJeHne ©  COKpalleHHe  KOJHWYeCTBa  HapyIUeHHH
KOHTPOJIUPYEMBIMH JIUI[aMU 00513aTeIbHBIX TPeOOBaHMIA,

0) co3maHMe MOTUBALMM y KOHTPOJMPYEMBIX IIHIl K JOOPOCOBECTHOMY
INOBENECHUIO M, KaK CIEACTBHE, CHIDKEHHE YPOBHS YyIiepOa OXpaHsIeMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM;

B) (hOopMHUpOBaHUE €IUHOTO TOHUMAHHUS 00sI3aTEIBHBIX TPEOOBAHMIA;

I) BEISIBIICHUE NPHYMH, (AKTOPOB U  YCJIOBHi, CIHOCOOCTBYIOIIMX
HApYNIEHUIO 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUM, OIpe/eNeHrHe CIOCO00B YCTpaHeH s
WIM CHW)KEHUSI PUCKOB UX BOZHUKHOBEHHS.

39.1lo uroraMm 3aBeplieHHs NPOMUIAKTHYESCKOIO BH3UTA JOJDKHOCTHOE
JUI0 OpraHa TIOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS COCTAaBISET AakT MNPOBEICHUS
NPOPHUIAKTHUECKOT0 BH3UTA B 2 DK3EMILIIPax, B KOTOPOM YKa3BIBAIOTCSL:

a) HaMEHOBaHNE OpraHa IoCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS;

0) HaMMeHOBaHHEe KOHTPOJIMPYEMOIO JIUIIA,;

B) JaTa, BpeMsl 1 MECTO COCTABJIEHHS aKTa IIPOPUIAKTHIECKOTO BU3HTA,

) peKBU3UTBl IIpHKa3a, Ha OCHOBaHHHM KOTOPOTO  MPOBOIUIICS
NpoQUIAKTHIECKUI BU3NT;

n) bamunuu, WMeHa, ordectBa (NP HAIMYMM), HAMMEHOBAHUS
JNOJDKHOCTEM  JOJDKHOCTHBIX JIMII OpraHa TIOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS,
IPOBOJMBIINX NPOGUITAKTUIECKUN BU3UT,

) 1aTa, BpeMs, IPOJOIDKUTEIBHOCTH W MECTO  IIPOBEJECHUS
IpOoGITaKTIYECKOTO BU3KTA,;

K) IIepeueHb MepOIPUATHH, MPOBEAECHHBIX B XOJ€ MPOQUIAKTUIECKOTO
BU3UTA;

3) CBEJICHUS O pe3yJIbTaTax MPOBe/eHus MPODOUIAKTAUECKOIO BUSHTA;

1) IIepeueHb [IpUIaraeMpIX JOKYMEHTOB U MaTepHaIOB (TIpK HATWYKH);

K) HOIMUCH JOJDKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa TOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOII,
IPOBOIUBIIUX MPO(DHUIAKTUIECKIIA BUHT.
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VI. OcymectBienue (enepaibHOro rocy1apcTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa)
B c(pepe oOpallieHHs JeKapCTBEHHBIX CPEICTB

40. IInaHoBBIE KOHTpONBHBIE (HAI30PHBIE) MEPOIPHUSATHS MPOBOAATCS
OpraHaMy TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJS Ha OCHOBaHWM IUIaHA IPOBEICHUIS
IUIAHOBBIX ~ KOHTPOJBHBIX  (HAO30pHBEIX) MEPOIPHUATUH Ha  OdYepeaHoM
KaJICHAAPHBINA IO, COrJIaCOBAaHHOTO C OpraHaMi MPOKYpPaTypHI.

41. B pemieHuy 0 NpoBeIEHUN KOHTPOJIBHOTO (Haa30pHOTO) MEPOIIPHUSATHS
YKa3bIBAIOTCS CBEJICHUS, IIPEIyCMOTpEHHbIe YacThio 1 ctaTthu 64 MenepaisHOro
3akoHa "O rocy1apcTBEHHOM KOHTpOJIE (Ha30pe) U MyHHUIIUITAIEHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoit @enepanyn’.

42. lna  QuKcanmuu  JOJDKHOCTHBIMM  JIMIIAMH,  YITOJIHOMOYEHHBIMM
Ha IIpoBefieHHE (elepalbHOrO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpoyist (Hamz3opa)
B chepe oOpallleHHs JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, W JIHIAMHM, TPHUBIEKAEMBIMH
K COBEpIICHHIO KOHTPOJIbHBIX (HAA30pHBIX) NEHWCTBHH, JI0Ka3aTeIbCTB
HapylIeHUH o00s13aTenbHBIX TpeGoBaHUN MOTYT HCIONB30BaThCS (OTOCHEMKA,
ayJIuo- U BUIEO03alKCh B ClIy4ae:

a) IPOBEJIEHUS] KOHTPOJILHOHN 3aKYIIKH;

6) mpoBeIeHUsI BRIE3THOM POBEPKH;

B) IPOBEIEHUS HHCTIEKIIMOHHOTO BU3UTA.

43. ®oT0-, ayouo- U BHUIECO3AIMHCH OCYIIECTBISIOTCS B CIEAYIOLIEM
MOpsIIIKE:

a) AN QuUKcalMU XOoJa M pPe3yNbTaTOB KOHTPOJILHOTO (HaI30pHOIO)
MEPOIPUATHS  OCYUIECTBISIOTCS ~ OpPUEHTHpyIoINas, o030pHas, y3JoBas
U JeTanbHas GOTOCHEeMKa U BHICO3AIIHCE;

6) doto-, aymmo-, BHOeODUKCALUS TPOBOIAUTCS  HHCIIEKTOPOM,
Ha3HAa4YECHHBIM OTBETCTBEHHBIM 3a IPOBEACHHE KOHTPOJBHOTO (HaI30pHOTO)
MEPONPHUATHUS, MOCPEICTBOM HCHOIB30BaHUS (OTOANIAPATOB, JUKTO(GOHOB,
BUICOKAaMeEp, a TaKkKe MOOWIBHBIX YCTPOHCTB (TenedoHbl, CMapTQOHEI,
TUTaHIIETH );

B) 00OpyAOBaHMUE, UCIIOJIb3yeMOoe JUTSI MIPOBEACHUS doro-
1 BHJCOGHUKCALUH, JAODKHO UMETh TEXHUYECKYI0 BO3MOXXHOCTH OTOOpAKEHHS
Ha (OTOCHMMKAaxX M BHJEO3AlIMCH TEKyIeW JaThl M BpPEMEHH, a TakKKe
COXpaHEHHUS JaHHBIX O MEeCTe ChEMKH (KOOPIHHAT);

') ayAuo3alllich BEleT HMHCIEKTOP, HAa3HAYEHHBIM OTBETCTBEHHBIM
IOOJDKHOCTHBIM ~ JIMIIOM 3a  IPOBElEHHE KOHTPOJBHOTO  (HAag30pHOIO)
MEPOIPHUSITHS;

1) Ipu npoBeleHHH (OTO- M BHIACODHKCAIMU HOJDKHBEI COOIIOAATHCS
ClenyroLue TpeOOBaHu:
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HeoOX0IMMO HNPUMEHSTEH IPUEMBI GUKCAIUH, IPU KOTOPHIX HUCKIIIOYAETCS
BO3MOYKHOCTH UCKQXCHHS CBOMCTB 00BEKTA KOHTPOJIS;

clenyer obecneynBaTh YCIOBHUS (MKCALUUH, TPU KOTOPBIX IOJYYESHHEIE
(OTOCHMMKY, BHIEO3AIHCh MaKCHMaIFHO TOYHO H IIONHO OTOGPaXKaroT
CBOMCTBa 00BEKTOB KOHTPOJIS;

) nHpopManus o nNpoBeaeHuH HOTO-, ayTHO- ¥ BUIECO3AMUCH OTPAKAETCS
B aKTe€ KOHTPOJIBHOIO (Ha/J30pPHOT0) MEPOIPUATHS C YKa3aHUEM THIIA U MapKH
000pyIOBaHUS, C TOMOIIBIO KOTOPOIO MIPOBOAMIIACEH (DHUKCAITHS;

X) (OTO-, aynHo- U BHUJEOMATEPUANBI SBISIOTCS IPHIOKEHUEM K aKTy
KOHTPOJIBHOTO (HaA30PHOTO) MEPOTIPHTHS.

44. UapuBuayanbHelii  IpenpUHIMATENb, TPaKIaHWH, SBJISIOIIAECS
KOHTPOJIUPYEMBIMH JIMLAMH, BIpaBe MPEeACTaBUTh B OpPTraH I'OCyIapCTBEHHOrO
KOHTPOJS HMH(OPMAaLUI0O O HEBO3MOXHOCTH IPHUCYTCTBHS IpU IPOBEICHHHU
KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pHOT0) MEPOTIPUSTHS, B CIydae:

a) BpeMEHHOMH HEeTPYAOCIOCOOHOCTH UHAVBUY ATEHOTO
IpeANPUHAMATEINS, TPaXTaHuHa;

6) HaXOXKJEHUS HHIUBUAYALHOTO IMPEANPHHUMATENS B CIIyKeOHOM
KOMaHJIMPOBKE B HHOM HAaCEJICHHOM ITyHKTE.

45.1lpu ocymecTBIeHUN (HeaepalbHOr0 TOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Ham3opa) B cdepe oOpallleHHs JIeKQpCTBEHHBIX CPEACTB  MIPOBOIATCS
CJIeIyIOITUE BUABI KOHTPOJIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOIIPHSATHIA:

a) TOKyMeHTapHas POBepKa,

6) BeIe3HAS IPOBEPKA;

B) BEIOOPOYHEIH KOHTPOJIb KAYeCTBa;

I') KOHTPOJIbHAS 3aKyIIKa,

1) UHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT;

e) HabmoJieHue  3a  COONIIOJIeHWeM  00s3aTelbHBIX  TpeOOoBaHHMiA
(MoHHTOpHHT Ge30macHOCTH) (hapMaKoOHaI30D).

46. B xome MOKyMEHTapHOI NMPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCS CIIEAYIOIIHE
KOHTPOJIbHBIE (HA30pHEIE) NEHCTBHS:

a) TIOJTyYeHUe MUCEMEHHBIX 00bSICHEHMIA;

6) ncrpeGoBaHue NOKYMEHTOR;

B) BKCIIEPTH3A.

47. JlJokyMeHTapHass IpOBEpKa IIPOBOAMTCA 110 MECTY HAXOXKICHHS
oprasa TIOCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS, IIPEIMETOM KOTOPOH  SBISAIOTCA
UCKJIIOUMATENBHO CBEJCHMS, COJepxKalluecss B JTOKYMEHTaX KOHTPOJIHPYEMBIX
JMI, YCTAaHABIMBAIONIMX MX OpPraHH3allMOHHO-TIPaBOBYIO ¢opMy, IpaBa
U OOs3aHHOCTY, a TakXe JOKYMEHTBI, HCIOJb3yeMEBIE IPH OCYIIECTBICHUM
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IEeSATENBHOCTU KOHTPOJIUPYEMBIMHU JIMIIAMUA M CBSI3aHHBIE C UCIOJHEHHEM HMH
00s13aTeIBFHBIX TPEOOBAHHH.

O mnpoBeneHuM [OKYMEHTAapHOH MpPOBEPKH KOHTPOJIHPYEMOE JIMIIO
YBEIIOMIISIETCS B COOTBETCTBUM C 4acThbio 4 crathu 21 DenepallbHOrO 3aKOHA
"O rocymapcCTBEHHOM KOHTposie (Hag3ope) ¥ MYHHIIMIAIBHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoit @eneparun’.

48. JlokyMeHTapHas IPOBepKa, IMPEAMETOM KOTOPOU SBIISFOTCS CBEAECHUS,
COCTABJSIIOIIME TIOCYNAapCTBEHHYIO TaifHy, MNPOBOJUTCA B COOTBETCTBHHU
¢ nonoxeHusaMHU 3akoHa Poccuiickoit @enepanuu "O rocynapcTBeHHOM TaliHe" .

49. B xozme BbIE3HOH NPOBEPKH MOTYT COBEPINATHCS CIEAYIOIIHE
KOHTpOJIbHBIE (HaA30pHbBIE) NEeHCTBUS:

a) OCMOTp;

6) ompoc;

B) MOJyYeHHE MICbMEHHBIX O0BICHEHU,

I') ucTpeboBaHNe TOKYMEHTOR,;

1) oT60p TIpob (006pasIoR);

€) UHCTPYMEHTaJIbHOE 00CiIeIOBaHuUE;

) UCIIBITaHHE;

3) BKCIIePTH3A.

50. Beie3nHas mpoBepka  IPOBOAUTCS IO MECTY  HaxOXKICHUS
(oCyIIecTBNEHUS NEATeNFHOCTH) KOHTPONHpyeMoro Jjmia (ero GuiIMaos,
IPENCTaBUTEIBCTB, OOOCOONEHHBIX CTPYKTYPHBIX IOJpa3ielieHuiil) B MHEIIX
OLICHKH coONIofeHust o00sA3aTeNbHBIX TpeOOBaHWH, a TaKkKe OIEHKH
BBITIOJTHEHUS npeanvcaHus oprana roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
00 yCTpaHEHUH BBISBICHHBIX HapyIIEHUI 00s3aTeNbHBIX TPeOOBAHMIA.

51. Cpox mnpoBeneHust BBIE3OHOU IHpoBepkH cocrapiser 10 pabGoumx
nHel. B oTHOIIEHNH OOHOTO CyOBEKTa Majioro NpeAlpHHUMATENHCTBA OOt
CPOK B3aWMOJEHCTBHUS B XOJ€ TNPOBEAEHHS BHIC3THON IMPOBEPKH HE MOXKET
npeBelaTh S50 dYacoB Ui Malloro IpemupusTds W 15 dacoB  mid
MUKPOIIPEATPUSITHS.

52. B xone BBHIOOPOYHOTO KOHTPONS MOTYT COBEPIIATHCS CIIEMYIOIIHE
KOHTpPOJIbHBIE (HaJA30pHBIE) NeHCTBHUS:

a) OCMOTp;

6) moJrydeHue MUCHbMEHHBIX OOBSICHEHMIA;

B) ucTpeboBaHUE JOKYMEHTOB;

r) oTO60op npob (06pa3oB);

1) THCTpyMEHTAIbHOE 00CIICIOBaHE;

€) UCIIBITaHHE;
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) DKCIIepTH3a.

53. IInaHOBBIH BEIOOPOUHBIM KOHTPOJIH Ka4eCTBa HE MPOBOUTCS.

54. BHennaHOBBIM BRIOOPOYHEIH KOHTPOJb KadecTBa MPOBOJIUTCS, B TOM
9yclie Ha OCHOBaHHH IMPOTPaMMEI IPOBEPOK.

55. Ilporpamma npoBepok (GopMHUpPYETCS Ha KaJeHAApPHBIA TOJ B CPOK
1o 30 nexaOps ropa, IMpeaNIeCTBYIOUIETO TOXLY TPOBeJEHUS BHIOOPOYHOIO
KOHTpOJISL Ka4yecTBa.

56.B cmydae OTCYTCTBHSI KOHTPOJMPYEMOTO JIHIIA WIH  €ro
npecTaBuTens 0T60p npod (06pasioB) MPOAYKIFH (TOBAPOB) OCYIIECTBIAETCS
C IPUMEHEHNEM BHUICO3aITHUCH.

57.B umensx  nOpoBeleHHS ~ HMHCTPYMEHTAIBHOTO  0OCieIOBaHMS,
UCIBITAaHUM, OJKCIEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA  COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUSAM HOPMATHBHOM [OKYMEHTAMd (HOPMATWBHOIO ITOKYMEHTA
II0 Ka4eCTBY) OpraH IOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA IpHBJIEKAeT CIELHATNCTa
¥ (MIM) aKKpeAUTOBAaHHBIE B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit
Qenepanuu 00 akKpeIWTalM B HAIMOHAJNBHOHW CHCTEME aKKpeIMTaIluH
OKCIIEPTHYIO OPraHM3alMioO WX (elepalibHOe TOCYJapCTBEHHOE OOKETHOE
yYpeXIeHUe, II0JIBEJOMCTBEHHOE OpTraHy I'OCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haiee -
SKCIIEpTHASI OpPTraHU3aIlusA).

58. Ot6op mpo6 (00pa3uoB) JIeKApCTBEHHBIX CPEJCTB OCYHIECTBISAETCS
TOJKHOCTHBIMU TUIAMHA oprasa roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(TeppUTOpPHATIHFHOIO OpraHa) B COOTBETCTBHH CO CBOMMH JOJDKHOCTHBIMH
IIOJTHOMOYHISIMH.

59. Ot6op 1mpo6 (0O6pa3noB) JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB AJISA IIPOBEACHMUS
UHCTPYMEHTAJIBHOIO OOCIeAOBaHuUs, WUCIBITAHUN, SKCIEPTH3Bl IO BCEM HIIH
OTHENBHBIM IIOKa3aTelIsiM HOPMATHBHOM JOKyMeHTanud (HOPMATHBHOTO
JOKYMEHTa) OCYIIECTBISETCS B KOJIMYECTBAX, HEOOXOMUMBIX JIJI JBYKPATHOTO
BOCIPOM3BENECHUSI METOJOB KOHTPOJs KauyecTBa JIEKApPCTBEHHOTO CpEACTBa
C y4yeroM TpebOBaHMM HOPMATHBHOW JIOKYMEHTaUUUd (HOPMATHBHOIO
TOKYMEHTA) Ha HETO.

60. lnst mpoBeneHHUs MHCTPYMEHTANBHOrO 00CieNoBaHMs, UCIBITAHUIM,
3KCIIEPTHU3Bl METOJAMHU Hepa3pyllalouiero aHajln3a OTOUpaloTCs 3 YIMaKOBKH
JIEKapCTBEHHOTO mpenapara win 10 rpammoB apmalieBTHUECKO# cyOcTaHIUH.

61.IIpu coBmageHun CHEKTPOB OTOOpaHHBIX 1pob  (06pasnos)
JIEKapCTBEHHBIX  CPEICTB C  OJTAJIOHHBIM  CIEKTPOM, YCTaHOBIECHHBIM
B COOTBETCTBHHM C (apMakolelHBIMH TpeOOBaHUSIMH, OTOOpaHHBIE IPOOHI
(o6pasiel) JeKapCTBEHHBIX CPEICTB BO3BPAIAIOTCS KOHTPOJIHPYEMOMY JIHILY,
y KOTOpOro OHU OBIIIM OTOOpaHb! 7Sl MPOBEACHUS SKCIIEPTU3HI, ¢ 0GOpMIICHHEM
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aKTa BO3BpaTa o00pa3noB, ¢(opma KoToporo yrBepxknaercs DenepanbHOi
ciry>x00ii 1o HanBopy B cdhepe 3ApaBOOXpaHEHHS.

62. Ilpu HecoBnageHUH CIIEKTpa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C 3TAJOHHEIM
CIEKTpOM oOcyuecTBisieTcss oTbop 1pod (oOpa3moB) I TNPOBEICHHUS
3KCIEPTU3Bl JIEKAPCTBEHHOI'O CpeJCcTBa II0 TIIOKa3aTelisiM HOPMAaTHBHOM
NOKyMEHTAlMK (HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa) IT0 KadeCTBY B COOTBETCTBUU
¢ myHKtamu 63 u 64 Hacrosmero [lomoxenus.

63. IIpo6s! (0Opasiipl) JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB HAIPABIISIOTCS OPraHOM
rOCYZ{apCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (TEpPUTOPHANIBHBIM OPraHoM) B 3KCIEPTHYIO
OpraHMU3alUIO C NIPHUIIOXKEHHEM KOIUH [TPOTOKoJIa 0TOopa mpobd (006pasnos).

64. OxcnepTusa  OCYIIECTBISETCS  OKCIEPTOM  MJIH  3KCIEPTHOM
OpraHu3alliefl 10 MOPYYEHHMIO OpraHa TOCYAapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
(TeppUTOpPHATIBHOTO OpraHa) Ha OCHOBAHWH JKCIIEPTHOTO 3aIaHus, KOTOPOE
MOJET BKJIFOYATh OOHY MJIM HECKOJIBKO U3 CIEXYIONINX 3a7a4d SKCIIePTU3bI:

a) yctaHoBJeHHe (PAKTOB, 0OCTOSTEILCTB;

0) ycTaHOBJIEHHE TOXXIECTBA WU Pa3IdIMs,

B) yCTAaHOBJICHHE OOBEKTHBHBIX CBOWCTB H COCTOSHHM HMEIOIIUXCS
B HAIM4YUU 0Opa3IlOB JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

) IpoBeleHue  OlEeHKH  oOpasla  JIEeKapCTBEHHOTO  CPeICTBa
Ha COOTBETCTBUE 3aJaHHBIM KPUTEPHUSIM;

1) YCTaHOBJIEHHE COOTBETCTBHS 00paslia JIEKApCTBEHHOTO CpeIcTBa
TpeOOBaHUSIM HOPMAaTUBHOU JOKyMEHTAIMH (HOPMATHBHOI'O TOKYMEHTA).

65. Bpems ocyIecTBIeHUs SKCIEPTU3bl 3aBHUCHT OT BHIA SKCIEPTHU3BI
U yCTAaHaBIMBAeTCs MHJIUBUAYaIbHO B KaX/JOM KOHKPETHOM CiIydae
IO COIVIAIIEHUIO MEXIY OPraHOM IOCYIApPCTBEHHOTO KOHTPOJISA M JKCIIEPTOM
WIN DKCIIEPTHOM OpraHu3alued.

66. B xone KOHTPONBHOH 3aKyIKH MOTYT COBEPUIATHCS CIEIYIOIINE
KOHTPOJbHBIE (HaA30pHBIE) IeHCTBHU:

OCMOTP;

HKCIIEPUMEHT.

OKCIIEpUMEHT TPOBOAMTCS HMHCIEKTOPOM II0 MECTY HAaxOXIAECHHS
KOHTPOJIUPYEMOI'O JIMLA [OCPEACTBOM HMHUTALIMK HAPYIIEHHS 00S3aTelbHBIX
TpeOOBaHUH B YaCTH OTIyCKa M peaH3allii JIEKapCTBEHHOTO TIperapara.

67. B xone mpoBefieHUs SKCIIepUMEHTa HHCIIEKTOP:

a) OCYILECTBIISIET BHIOOp JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara CaMOCTOSTEIBHO
100 ¢ pUBJIeYeHUEM PaOOTHUKA (TIPEACTABUTENS ) KOHTPOJIHPYEMOTO JIHIIA;

0) coBepmatoT  jmelficTBUS,  HeOOXOmWMBIEe IS [IPUOGPETEHHS
JIEKapCTBEHHOTO MperapaTa,;
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B) 3alIPAIlIMBAIOT JOKYMEHTHl U (WIH) MHGOPMANHIO O JIEKAPCTBEHHOM
npenapare, INpeloCTaBI€HHE  KOTOPBIX  ITOTPeOUTENI0  HpPedyCMOTpPEHO
3aKoHozaTeabcTBOM Poccutickoit denepannu o 3alyTe npas HOTpeOuTeNei.

68. KonTponpHas 3aKynka MPOBOAUTCS B IENAX IMPOBEPKH COOIIOACHHMS
CyObeKkTaMu oOpallleHHsl JIEKApCTBEHHBIX CPEINCTB, OCYIIECTBIAIOIINMU
PO3HHUYHYIO TOPIOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH IIpenaparaMy IS MEIUIHUHCKOrO
IIPYMEHEHUS, NIPaBUIl OTILyCKA JEKAapCTBEHHBIX NPEIapaToB IS MEIUIIUHCKOTO
IpYMEHEHUS U (WIK) 3aIpeTa NpodaKu GanbCUPUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeACTB, HeNOOPOKAaUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPAaKTHBIX
JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

69. KoHTponpHas 3aKynka MIPOBOAUTCS B IENAX MPOBEPKH COOIIOICHHS
CyOBeKTaMu OOpallleHHsT JIeKaQpCTBEHHBIX CPEICTB, OCYINECTBISIOIMMHU
PO3HHYHYIO TOPIOBIIO JIEKapCTBEHHBIMH IIpelaparamMu [yl BETEPUHAPHOTO
NpUMEHEHHs, INpaBWJl HaAjekalled anTedyHoM MPaKTUKU JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB JUIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS, IPAaBUJI H3TOTOBJIEHHUS M OTIIYCKa
JEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB Ul BETEPUHAPHOTO TpUMEHEHHA W (MIK)
3anpera  OpojaxkH  (aIbCU(PUIUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
HEOOpPOKAaYEeCTBEHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB M KOHTPa(aKTHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

70. B xozne HMHCIEKIMOHHOIO BHU3HTAa MOTYT COBEPIIATHCS CIEMYIOIINE
KOHTPOJIbHEIE (HaA30pHbIE) AeHCTBUS:

a) OCMOTD;

6) ompoc;

B) MOJIy4YEeHHE [TUCEMEHHBIX OOBSICHEHUH;

I) HCcTpeboBaHue IJOKYMEHTOB, KOTOpBIC B COOTBETCTBHH

c 00s3aTeNbHBIMU TPEOOBAHMSIMH JOJDKHBI HAXOIUTHCI B MECTE HaXOXKICHUS
(oCyImecTBIEHHS HOEATEIBHOCTH) KOHTpOJNUpyeMoro imna (ero (UiIHaios,
IPEICTaBUTENBCTB, OOOCOONEHHBIX CTPYKTYPHBIX IOfpasfeleHuii) nubo
00BeKTa rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA.

VII. Habmonenue 3a coboieHueM 00s3aTebHBIX TPeOOBaH it
(MOHUTOPUHT Oe3onacHoCTH) ((hapMaKoHAA30D)

71. Habmiogenue 3a  coOmroneHWeM  00s3aTeNibHBIX — TpeGoBaHmii
(MoHUTOpUHI Oe3omacHOCTH) ((apMaKoHAA30p) OCYHIECTBIASETCS B ILEIAX
BBIABJICHMS II0DOOYHBIX [EMCTBHM, HEXemaTeNbHBIX peakiui, Cepbe3HBIX
HEXENATENbHBIX  peakluud, HeNpeABUICHHBIX HEXeNaTeJbHBIX  peaxiuii
IpA  IPUMEHEHMH  JIGKapCTBEHHBIX  IIpenapaToB,  HHIABHAYAILHOMN
HENIEPEHOCHUMOCTHY, OTCYTCTBUM 3(P(PEKTHUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPEIApaToB,
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a TakXke MHBIX (hakTaXx U 0OCTOSTENbCTBAX, MPENCTABIISIOUIMX YIPO3Y KH3HH
WM 3J0POBBIO YEJIOBEKA U JKMBOTHBIX IpPH INPUMEHEHWH JeKAapPCTBEHHBIX
[Ipenaparos, BBIABJIEHHBIX Ha BceX Jtamax oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
npenapaTtos B Poccuiickoil @enepanuu u Ipyrux rocy1apcrpax.

72. ®apMakoHaq30p B OTHOIIGHWMHM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
JUIT MEIMLIMHCKOrO IpUMEHEHMs ocylnecTBisercs PeneparbHON Ciiy) 0o
II0 Hag30opy B cdepe 3apaBooXpaHeHUs, (apMakoOHAN30p B OTHOIIEHHH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB I BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS OCYINECTBISIETCS
DenepanpHoll cayx60if MO BeTEpUHAPHOMY U (DUTOCAHHUTAPHOMY HAI30PY
B COOTBETCTBUM cO crtaThell 64 ®DenepanbHoro 3akona "OO6 obOparmeHuH
JEKapCTBEHHBIX CpeJICTB".

VIII. Pe3ynpTaTsl KOHTPOJIHHOTO (HAI30PHOTO) MEPOIPHUSITHS

73.1lo  pesynbTaraM KOHTPOJHLHOTO  (HAI30PHOTO)  MEPOIPHSITHS
IIPMHHUMAIOTCS pEIlIeHHUs, IpeayCMOTpeHHbIe cTathell 90 denepalbHOro 3aKOHA
"O rocynapcTBEHHOM KOHTpojie (HaA30pe) W MYHHUIUIAIFHOM KOHTPOIIE
B Poccuiickoit ®enepanuu" u craThaMu 9, 52" u 59 ®enepallbHOTO 3aKOHA
"O0 obpaleHuH IeKapCTBEHHBIX CpencTB".

74. Pe3ynbTaThl HWHCTPYMEHTAJILHOTO OOCIIEIOBAHUS, WCIBITAHUS HIH
BKCIIEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IPEJOCTABIAIOTCS KOHTPOIHPYEMOMY
TMNUY, JHIy, Yy KOTOPOrO OCYyIIECTBIsLICS oTOop 1mpob (00pasiioB)
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB, B TedeHHe 24 dYacoB IOCIe MHONYYEHHsS IaHHBIX
UHCTPYMEHTAJIBHOTO 00CIIeI0BaHUsI, UCIIBITAHHS WM SKCIIEPTU3BI IOCPEACTBOM
HalpaBlIeHUs @O ajpecy O3JEKTPOHHOM ITOYTHI KOHTPOJHUPYEMOIO JIMIIA,
CBEJIEHUS O KOTOPOM IIOJy4eHBI IIPU MPOBEICHUN KOHTPOJIHHOTO (HaI30pHOTO0)
MEpOIPUATHSL.

75.1lo pesynpTaTaM pacCMOTPEHHS, aHalW3a W OLEHKH CBEIEeHHH,
IIPOTOKONIOB ~ MJIM  3aKIIOYEHHM,  NPOBEACHHBIX  HHCTPYMEHTAIBHBIX
oOcne/oBaHMM, MWCHBITAHMH M  9KCIHEPTH3 OPraHOM TOCYAApCTBEHHOIO
KOHTPOJS OCYIIECTBISAETCS NOBEACHUE HH(POPMALIUU 10 CYOBEKTOB OOpaIleHHUs
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB IIOCPEACTBOM  pasMeLIeHHs COOTBETCTBYOIUX
MH(OPMALUOHHBIX IIHCEM Ha OQUIHMAIBLHOM caliTe OpraHa rocyJapcTBEHHOIO
KOHTpoJid B cetd "HMHTepHeT":

a) O BBIABICHUM IIAPTHH, CEPUU HEIOOPOKAUECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
CpelCTBa, HE3aperuCTPUPOBAHHOTO JIEKapCTBEHHOT'O CpeJICTBa,
tbanbcuUIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;
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6) 00 u3BATHU U3 OOpalleHHs W YHWYTOKECHHHM IAPTHH HIA CEPHU
HeTOOPOKaYeCTBEHHOIO JIEKApCTBEHHOTO CPEICTBa, HE3apeTHCTPUPOBAHHOIO
JIEKapCTBEHHOTO CPeACTBa, GallbCUUIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA,;

B) 0 IpeKkpamleHHH oOpalieHHus cepud  HeIoOpOKaYeCTBEHHOrO
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA;

) 0 IepeBoJie Ha NOCepUIHBI BEIOOPOYHBIN KOHTPOJD JEKAPCTBEHHOIO
CpeICTBa;

J) O CHATHU C IOCEPUHHOrO BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHOIO
CpEeICTBa.

76.B ciydae BBISBIEHHS HECOOTBETCTBHS KAdeCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O
CPEICTBAa yCTAaHOBIEHHBIM TpPeOOBAaHUSM OpraH OCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
He3aMeJIMTENIbHO  IPUHUMAET  MNPENyCMOTPEHHBIE  3aKOHOAATEIHLCTBOM
Poccuiickoit @enepanyiy Mephl [0 HEAOMYIEHUIO TpUIHHeHHs Bpeaa (yiepoa)
JKU3HHU, 3I0pPOBbS JIOJEH U JKUBOTHBIX IIOCPEACTBOM BBIHECEHHUs peIIEHHUS
O IpeKpaleHNH OOpalleHNs] CEpUM JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBa, O HAIPaBIeHUH
COOTBETCTBYyIOIIe uHpOpMaluu B YHOOTHOMO4YEHHBIH IlpaBuTenscTBOM
Poccuiickoii @enepanuu QenepainbHBIi Opral HCHOJNHUTEIBHON BIACTH IS
paccMOTpeEHHUsI BONpPOCa O HEOOXOAMMOCTH IPHOCTAHOBICHUS NpPUMEHEHH
JEKapCTBEHHOro Ipemapara JUOO OTMEHBI TIOCyNApCTBEHHOW perucTpanuu
JIEKapCTBEHHOTO IIpelapaTta U UCKIIOYEHUN €T0 U3 TOCyAapCTBEHHOTO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPELCTB B COOTBETCTBUH ¢ IYHKTOM | ctaTthu 32 DenepanbHOTO
3akoHa "O0 obpaleHuy J1eKapCTBeHHBIX CPeJICTB".

IX. O6xanoBanue peuieHnii KOHTPOJIBHBIX (HaI30PHBIX) OPraHOB,
neiictuii (6e3nelcTBrS ) UX JOKHOCTHBIX JIHII

77.1lpaBom Ha oOXXajOBaHUE peIIEHWH OpraHa TIoOCyIapCTBEHHOTO
KOHTpOJsl, JeiictBuit (Oe3neficTBHMA) WX JOJDKHOCTHBEIX JIHL 0OJamaer
KOHTPOJIMPYEMOE JIMIO0, B OTHOIIEHWHM KOTOPOTO MPHUHATHI peEIIeHUs
WA COBEpIIEHHl nelcTBusa (Oe3nelicTBre), ykasaHnuele B 4dacTd 4 crarhu 40
Qepepanpgoro  3akoHa "O  rocylapcTBEHHOM — KOHTpoje  (Ham3ope)
1 MYHUIUIIATIBEHOM KOHTpouie B Poccuiickoit @eneparuu'.

78. Kajoba  momaercs  KOHTpPONMpYeMBIM  JIMIIOM B  Oprad
rOCyAapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS B 2JIEKTPOHHOM BHJE C UCIOJIL30BAHUEM €IHUHOIO
IIOpTajla rOCYIapCTBEHHBIX U MYHHUIUIANBHBIX YCIYT U (WJIH) PErHOHAIBHOTO
[IopTajla TOCyAapCTBEHHBIX W MYyHULHMNAIBHBIX Yycayr. [lpu mopade »kanoObr
IpakIaHMHOM OHa AOJKHA OBITh NMOANNCAaHA POCTOH 3JIEKTPOHHOM IOIITHCEIO,
nub0  yCHJIEHHOH KBaNU(UIMPOBAHHOW OIIEKTPOHHOM moamuchio. Ilpw
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nojfaye XajloObBl opraHusanuedl oHa JODKHA OBITH ITOAIKCAHA YCHUJIEHHOM
KBaNTU(UIIMPOBAaHHON 3JIEKTPOHHON MTOAIIHCHIO.

79. XKanoba Ha penieHus, neiicTBus (Oe3nelcTBre) YIIOTHOMOYECHHBIX JIHII
OpraHa rocyJJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS, IPEAMETOM KOTOPOU SBJISIOTCS CBEACHHS,
COCTaBISIONIME TOCYapCTBEHHYIO TaifHy, HAmIpaBiseTcs C COOJIIOJeHuEM
TpeboBanuit 3akoHa Poccuiickoii deneparun "O rocynapcTBeHHOM TaiiHe".

80.Kanoba wna pemenus, peiictBus (Oe3nmeficTBHE) JODKHOCTHBIX
ULl TEPPUTOPHAILHOTO OpraHa TOCYJapCTBEHHOrO KOHTPOJS, ACHCTBHA
(be3nelficTBHE) €ro MOJDKHOCTHEIX JIMI[ PAcCMaTPHUBACTCS PYKOBOIMTEIEM
(3amecTuTeNeM PYKOBOIMTENS) TEPPUTOPHATHHOIO OpraHa rocyIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISL.

81.Kanmoba Ha pemenns, neilictBus (Oe3meiicTBHE) PYKOBOIUTENSA
(3amecTHUTeNsI PYKOBOAMTENS) TEPPUTOPUANBHOTO OpraHa TroCyIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISL pacCMaTPUBAETCS BBIIIECTOSAIIMM OpPraHOM TOCYJapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS.

82. Xanoba Ha pemeHus, AeWcTBUA (Oe3meicTBHE) MOKHOCTHBIX JIHIL
LEHTPAJIBHOTO anliapara opraHa rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS pacCMaTpUBAETCS
PYKOBOAUTENEM OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

83. Kontponupyemsle nuila, IpaBa M 3aKOHHBIE HHTEPECHl KOTOPHIX,
[I0 UX MHEHHIO, OBUIM HapylIeHbl B paMKaX OCYIIECTBICHHS (eaepabHOro
rOCyAapCTBEHHOI0 KOHTpoJis (Han3opa) B cdepe oOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, UMEIOT IIpaBo Ha JocylaeOHOoe 00KaoBaHuE:

a) pelIeHn 0 MPOBeIeHUN KOHTPOJIBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOTIPHITHH;

6) aKTOB KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHHA, IpeamTucanuil
00 ycTpaHeHUY BBIIBICHHBIX HAPYIICHHUH;

B) neficTBUM  (Oe3meHcTBUSA)  JOJDKHOCTHBIX  JIML  KOHTPOJIHHOIO
(Ham30pHOTrO) OpraHa B paMKaxX KOHTPOJBHBIX (HA30PHBIX ) MEPOTIPUSITHIA.

84. ’Kanobrl, ykasanusle B myHkTax 80 - 82, momiexar pacCMOTPEHHUIO
OpraHOM TIOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJS B TeueHHe 20 pabouux maHEH co IHA
€€ perucTpaluu.

85. Opra TrocyJapCTBEHHOr0 KOHTPOJISI HIH €r0 TepPUTOPHAIbHBIM
OopraH MpHHUMAeT pelleHHe 00 OTKa3e B PACCMOTPEHHHM XaJloObl B TeueHHE
5 pabouux gHEH cO OHS MOTYUYEHUS KaIOOBI, €CIIH:

a) xamoba TOJaHAa TIIOCIHEe UCTEUEHMsS CPOKOB IIOJa4YH  >KaJloOEbl,
YCTAaHOBJIECHHBIX dYacTssMuM S5 W 6 crarbu 40 @egepansbHOro 3akoHa
"O rocymapcCTBEHHOM KOHTpoie (Haa30pe) W MYHHIMIATLHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoii @enepanun”, 1 He CONEPXKHUT XOMATaHCTBa O BOCCTAHOBJICHHU
IIPOIYIEHHOTO CPOKa Ha I0/Iavy »KaJIOOBI,
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0) B yIOBIETBOPEHUH XOJATaiicCTBa O BOCCTAHOBJIEHHM MPOIYIIEHHOrO
CpoOKa Ha rojady >xajno0bl 0TKa3aHo;

B) 0 TIPUHSATHS peIIeHHs IO KaTo0e OT KOHTPONHMPYEMOIO JIMIA, €€
II0JIaBIIETO, IOCTYIIMIIO 3asBIeHHE 00 OT3BIBE JKAIOOHI;

I') IMEeeTCs pellieHre Cyia IO BOMPOCaM, IMOCTaBIEHHBIM B 3Kajobe;

I) paHee B YIOJHOMOYEHHBIH opradH ObUla TOAaHa Jpyras xanoba
OT TOT'0 e KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIIA I10 TEM K& OCHOBaHHUSIM;

e) )kanoba COIEepP)XUT HeUeH3yPHbIe JIHOO0 OCKOPOUTETbHEIE BBIPAXKEHHS,
YyIrpO3Bl XU3HU, 3JOPOBBI0O M HMMYIIECTBY HOJDKHOCTHBIX JIHI] KOHTPOJBHOTO
(HaJ30pHOT0) OpraHa, a TakXKe YWICHOB HX CeMei;

K) paHee IOJy4eH OTKa3 B PACCMOTPEHHMH JKAIOOBI 10 TOMY XK€
IPEIMETY, HCKIIOUAIOIIUNA BO3MOXXHOCTh TIOBTOPHOTO OOpalleHUs JIaHHOTO
KOHTPOJIUPYEMOI'O JHLAa C >kajo0oif, U He TNPUBOAATCA HOBBIE IOBOJBI
WA OOCTOSITENECTRA;

3) )xanoba rmoAaHa B HeHaJISKAIHH YIIOJTHOMOYEHHBIH OpraH;

1) 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuiickoit denepanuu mpeaycMOTPEH TOJBKO
CyOeOHBI NOPSAOK OOXKATOBaHUS pEIICHUH KOHTPOJBHOrO (HAaI30pHOrO)
oprasa.

86. Opran  rocymapCTBEHHOTO KOHTPOJS  BIpaBe  3alpOCHTL
KOHTPOJIMPYEMOTO JIAI[A, TOJABIIEro Xaloly, JOMOJHUTENbHYIO HH()OPMAIHIO
U JOKYMEHTBI, OTHOCSIIMECS K IpenMeTy xanoObl. KoHTpommpyemoe nuio
BIIpaB€ NPEICTaBUTh yKa3aHHble HH(OpPMAIMIO H JAOKYMEHTHI B TEUYCHHE
5 pabounx nHel C MOMEHTa HampaBlIeHHWs 3ampoca. TedeHWe Cpoka
paccMOTpeHUs >Kajio0bl IPHOCTaHABIIMBAETCS ¢ MOMEHTA HaIIPaBJICHUs 3aIpoca
O MPEJICTABICHUM JTOONIHUTENBHBIX JOKYMEHTOB U HH()OPMAIMU, OTHOCSIIMXCS
K IpeIMETy XaJoObl, 0 MOMEHTAa MOJIYHYEeHUs UX OPTaHOM TOCYHapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA (TEpPUTOPUATBHEIM OPTaHOM), HO He OoJlee YyeM Ha 5 paboumx IHel
C MOMEHTa HallpaBjeHMs 3ampoca. HemonydeHwe OT KOHTPONHPYEMOIO JIHMIIA
JOIOJIHUTENBHBIX NOKYMEHTOB W HH(GOpMAalU{, OTHOCAIIMXCS K MpeaMeTy
KaoOBl, He SBISIETCS OCHOBAHUEM JUISI OTKa3a B PACCMOTPEHUH JKAIOOEL.

87. He momyckaeTcs 3ampalliiBaTh Y KOHTPOJIUPYEMOTro JIUIA, IIOAABILIETO
Kajo0y, TOKYMEHTHI U HH(OpMAaluio, KOTOPBIE HAXOJATCA B PACIIOPSIKEHUH
OpraHa rocyapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS (TeppUTOPHATFHOIO OpraHa).

88. O0A3aHHOCTL  JIOKa3bIBaHMI  3aKOHHOCTM M OOOCHOBAaHHOCTH
IPUHATOIO pelleHuss W (WiI¥) COBEpIIEHHOTo mAecTBUA (Oe3neicTBus)
BO3JIaraeTcsl Ha OpraH rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (TepPUTOPHATIBHBIN OpraH).

89.1lo wuToram paccMOTpeHHS KaloOBl OpraH TIOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS (TEPPUTOPHATBHBIN OpraH):
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a) OCTaBIIIET K00y Oe3 yAOBIETBOPEHIIS,

6) OTMEHsIET pellleHHe MTOTHOCTRHIO HITH YACTHYHO;

B) OTMEHSIET pellleHHe TOTHOCTHIO M MPUHUMAET HOBOE PEIlCHME;

I) mpu3HaeT pedcTBusl (Oe3melicTBHE) MOJDKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa
TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJISl HE3aKOHHBIMH U BHIHOCUT peELIeHHe TI0 CYIIECTBY,
B TOM 4HclIe OO0 OCYIIECTBICHHM IIpU HEOOXOIVMOCTH OIpeeeHHBIX
JIeCTBHH.

90. PemieHre opraHa rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJS (TE€PPUTOPHAIBHOIO
oprasa), copepixailee OOOCHOBaHHE INPHHATOTO peIllleHus, CPOK U IOPIIOK
€ro HCIIOJIHEHMs, pasMellaercs B JIMYHOM KaOWHeTe KOHTPOJIHMPYEMOIO JIHIA
Ha €IMHOM IIOpTajle TOCYAapCTBEHHBIX ¥ MYHUIUIAIBHBEIX YCIYT B CPOK
He M03/1Hee OAHOro pabodero MHS CO JHS €ro IPHHSITHS.
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[TPHJIOXXEHUME Ne 1
K IlonoxeHnuto o ¢pegepasbHOM
rOCyIapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope)
B cepe oOpalieHus JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB

KPUTEPHUNA

OTHeceHHs] 00bEKTOB (peJepabHOro rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIsI
(man3opa) B cepe oOpameHust 1eKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1JIsI
MeINIHHCKOr0 NPpUMeHeHHs K onpeae/ieHHOH KaTeropuu pucka

[. Ob1ue monoxeHus

1. 1lpu ocymiecTBieHUH QenepalbHOr0 TOCYyAapCTBEHHOTO KOHTPOJISA
(magzopa) B cdepe oOpalleHus JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB OTHECEHHE
NEeATENBHOCTH IOPUAMYECKUX JUL U UHAUBUAYAIBHBIX TpeanpUHUMAaTeNeH
B cepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IJI1 MEIUIIUHCKOrO TPHMEHEHHS
(manee - 0OBEKTHI IOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS) K ONpPEACIeHHON KaTeropuu
pHCKa  OCYIIECTBIAETCS B  COOTBETCTBHM C  KPUTEPUSIMH  TSDKECTH
IIOTEHUMAIBHBIX HETaTUBHBIX MOCIEACTBUA BO3MOXHOIO  HECOOIIIOMESHHS
00s13aTeNIbHBIX TPEOOBaHUI M C YY€TOM KPUTEPHEB BO3MOXKHOTO HECOOIIONEHIS
00s13aTeNbHBIX TPeOOBAHMIA.

2. OTHeceHne OOBEKTOB TOCYNApPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KAaTErOpHsiM
PHCKa OCYILECTBISETCS C y4eToM HHQpOpManuu, coaepKalleiics B peecTpax
JULEH3UHA Ha OCYIIeCTBIeHNEe hapMalleBTUIECKOH NesITeIbHOCTH, MeIUIIMHCKOM
IEATENIBHOCTH M AESITENBHOCTH 110 O0OpOTY HApKOTHYECKUX CPEACTB,
[ICUXOTPOIIHEIX  BEIECTB M HMX  INPEKYypCcoOpoB,  KyJIhTUBHPOBAHHUIO
HapKOCOAEpKalllMX pacTEHUM, BeleHHE KOTOPBIX OCyllecTBiseT PDeaepanbHast
ciyx6a 1o Haa3opy B cdepe 31paBOOXpaHEHHs, B TOCYJAaPCTBEHHOM peecTpe
JIEKApCTBEHHEIX CPEACTB I MEAULIMHCKOIO IPUMEHEHHUSI U PEECTPE BBIAAHHBIX
paspelleHr Ha IIPOBEACHHE KIMHUYECKUX MCCIEeIOBaHUNA JIeKapCTBEHHBIX
[IpenaparoB 1 MEAUIUHCKOIO IPUMEHEHNUS], BeICHUE KOTOPBIX OCYIIECTBIISET
MunuctepcTBO 3apaBooxpaHeHuss Poccuiickoin Denepaunu, a Takxke peecTpe
JULEH3UHA Ha IIPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJISI METUIIMHCKOTO
IIPYMEHEHHS, BEJCHUE KOTOpOTO OCYILECTBIISIET MunucrepcTBo
IIPOMBIIIIEHHOCTH U TOprosnu Pocculickoit @eepaiuu.
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II. KpuTtepuu TSXeCTH MOTSHIUATBHBIX HETATHBHBIX ITOCIEACTBHI
BO3MOXHOI'O0 HECOOMIOZIEHUs 00s3aTENbHBIX TpeOOBaHMMA

3. Kputepuu TSOKECTH TIIOTEHIIMANBHBIX HETATHBHBIX ITOCIEACTBHI
BO3MOXXHOI'O HECOOMOAeHNs 00s3aTebHbIX TPeOOBaHUN TMPUMEHSIOTCS IIyTeM
pa3eNbHOrO OTHECEHHS OOBEKTa TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KATErOpHH
pHCKa 0 KOXJIOMY H3 CIAEAYIOIINX BUAOB ACITCIHLHOCTH:

a) OIITOBas TOPTOBIS JICKAPCTBEHHBIMH CPEJCTBAMH IS MEIUIHUHCKOrO
NIPUMEHCHNS;

0) HIOKIMHMYECKUE  HCCIEAOBaHHUS  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIS
MEJUIUHCKOT0 TMPUMEHEHUSI, KIMHUYECKUE WCCIEHOBAHMS JIEKaPCTBEHHBIX
[IpenaparoB Uil  MEOUIUHCKOTO  INPUMEHEHHs, pO3HUYHAsd  TOPTOBIIA
JEKApCTBEHHBIMUA  [IpenapaTaMd  JUIsl  MEAHULMHCKOTO  TpUMEHEHHS
Y YHUYTOXEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAUIIMHCKOTO MTPUMEHEHUS.

4. Jlng  onTtoBOH TOProBIM  JIEKAPCTBCHHBIMH  CpPEACTBAMHU LIS
MEIUIMHCKOr0 IPUMEHEHUSI OTHeceHHe O0BeKTa rocyAapCTBEHHOIO KOHTPOJISA
K KaTeropuu pucka OCYIIECTBISIETCS C YYeTOM CJEAYIOIIUX 3HAYCHHH
nokaszarens pucka (K):

a) 3HAQUUTENBHBIM pUCK - B ciy4yae, eciu Imokazarens pucka (K)
COCTaBJISET CBhIIIE 39 6alIOB;

0) cpenHuii puck - B ciiydae, eciid mokasarenb pucka (K) cocrasiser
oT 27 no 39 6amios;

B) YMEpPEHHEBIN pHUCK - B cliy4dae, eciu nokasareib pucka (K) cocrasiseT
oT 16 1o 26 6aIOB;

I') HU3KMH pUCK - B cIy4ae, eciiy nokaszatens pucka (K) cocrapinseT MeHee
16 6amnos.

5. 3nauenue nokasarens pucka (K) onpenensercs mo gopmyie:

K=KI1+K2+K3 +K4 +KS5,

rae K1, K2, K3, K4, K5 - nokazarenu pucka, IpHCBaUBacMbIe IS
ONTOBOM TOPIOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEICTBAMU JUISI  METHUIIHHCKOTO
[IPUMEHEHUS, COTTIACHO MIPUIOKEHHUIO Ne 1 K HacTOSIIIMM KpUTEPUAM.

6. 3nauenue nokazareneid K1, K2, K3, K4, K5 ompenenserca myrem
BbIOOpa ONHOM M3 XapaKTEPHCTHK II0 KKIOMY W3 YCIOBMH OCYIIECTBIECHHUS
NeATEIbHOCTY, IPUBEACHHBIX B IPUIOKEHUH Ne 1 K HaCTOSIIUM KPUTEPUSIM.

B cinydae ocymiecTBIeHUS KOHTPOJIUPYEMBIM JIHMIOM JeSTEIbHOCTU
[I0 HECKOJBKMM ajpecaM 3HayeHWe mnokazarens K omnpexpensercs HCXOns
U3 aJipeca, UMEIOIeTr0 HauBBICIIIee 3HAaUCHHE MOKa3aTes.
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7. qnst DOKIMHUYECKUX WCCICHOBAaHUMA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M
MEJULMHCKOIO IPUMEHEHHsI, KIMHHYECKHX WCCIEeJOBaHUN JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB I MEOULHUHCKOTO IPHUMEHEHMs, pPO3HUYHOM TOPrOBIIH
JeKapCTBEHHBIMU  IIpemapaTaMM A MEIMLIUHCKOTO  MpPUMEHEHHS
U YHUYTOXXEHHS JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB ISl METUIIMHCKOTO IPUMEHEHHS
OTHECEHHE O00BeKTa TrOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJNSA K KaTeropud pHCKa
OCYIIECTBIISIETCS C YYETOM CIEIYIOIINX 3HAYeHUH nokazatens prcka (JI):

a) 3HAQUUTENbHBIA pHUCK - B Ccly4ae, eciud Iokasatenb pucka (JI)
COCTAaBIISIET CBEIIIE 28 OaIOB;

6) cpeqHmii puCK - B ciydae, ecim mokaszaTesib pucka (JI) cocraBnser
oT 21 mo 28 6anos;

B) YMEpEHHBIH pHCK - B CiIydae, eclii Iokaszarenb pucka (JI) cocrasnser
ot 15 no 20 6amios;

I') HU3KMH PUCK - B ClIydae, eciiy rokasarenb pucka (JI) cocraiser Menee
15 6amios.

8. 3HaueHue mokazarens pucka (JI) ompenenseTcs MyTEM CIOKEHHS
6aJuIOB B  3aBHCHMOCTH OT HpPOUECCOB, OCYIIECTBIAEMBIX OGBEKTOM
rOCyapCTBEHHOTO Haa30pa, COMIACHO NPWIOXKEHHI0O Ne2 K HACTOSIIMM
KPUTEPUSIM.

III. Kputepruu BO3MOXKHOIO HECOOIIOIEHUS
00s3aTENBHBIX TPeOOBaHHUI

9. O0BEKTEl TOCYZAPCTBEHHOTO KOHTPOJSA, IIOJJIEXKAIIHE OTHECEHMIO
B COOTBETCTBHU C pasfenoM Il HacTosAIMX KpUTepUeB K KaTerOpusIM CPEIHETO,
YMEPEHHOTO M HM3KOIO pPHCKOB, I[IO/UIEXAaT OTHECEHHIO K KaTeropusM
3HQUUTEIILHOIO, CPEAHETO U YMEPEHHOIO PUCKOB COOTBETCTBEHHO NIPH HATHIHH
BCTYIUBLINX B 3aKOHHYIO CHJIy B Te4YeHHe 2 JIeT, MPEAILeCTBYIOUIHX IaTe
INPUHATUS pELIeHHs o0 OTHEeCeHUH O0BeKTa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJS
K KaTeropuu pucka, 2 wmid Oojlee TIOCTAHOBIEHMH O IIPUBJICUECHUH
K aIMWHUCTPAaTHBHONM  OTBETCTBEHHOCTH  IOPHAWYECKOrOo  JIUIla, €ro
JIOJDKHOCTHBIX JIMI WIM WHAUBUAYAIBHOTO MpPEeANPUHUMATENS C Ha3HauYCHHEM
aIMUHUCTPAaTUBHOI'O HaKa3aHWsS B BHJIe aJMHHHUCTPATHBHOrO Imrpada wIn
aIMUHUCTPATUBHOIO  IPUOCTAHOBJIEHUS JAEATENBHOCTH 3a  COBEpIICHHE
aIMUHUCTPATUBHBIX IPaBOHAPYIICHUH, ITpeyCMOTPEHHEIX:

a) cratheit 6.33 Konekca Poccuiickoit @enepanuy 06 aIMUHUCTPATHBHBIX
[IPABOHAPYIIEHUSAX B 4YacTH IMpOJaXHd MWIM BBO3a Ha TEPPUTOPHIO
Poccuiickoit @enepannu GanbCUPUUUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
MEIULIMHCKOrO NPUMEHEHUS, IIPOJIaXKH WIM BBO3a Ha TeppuToputo Poccuiickoi
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Qenepauun KOHTpahaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB I MEOUIIHCKOIO
IPYMMEHEHHs, NPOJAXXU WIHM BBO3a Ha Teppuropuro Poccuiickoit Dexpeparyu
He/I0OpOKAUECTBEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB I  METUIMHCKOTO
IIPVUMEHEHHs], a TaKXKe HE3aKOHHBIX MPOJAXH WIK BBO32a Ha TEPPHUTOPHUIO
Poccuiickoii denepanuy He3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IUISI MEAULIMHCKOTO MTPUMEHEHH;

0) crarbeit 14.4% Konexkca Poccuiickoit Qepnepauuu
00 aAMUHUCTPATUBHBIX PABOHAPYIIIECHUIX;

B) yacTbio 21 cratbu 19.5 Konekca  Poccutickoit Oenepanyu
00 aAMUHUCTPATHUBHBIX [IPaBOHAPYIICHHUSX 32 HEBHITIOJIHEHHE B YCTAHOBIIEHHEIHA
CPOK 3aKOHHOTO MpeAnucanus ¢peaepatbHOro OpraHa MCIIOJHUTENLHOM BIIaCTH,
OCYILECTBIAIOIEro (QyHKUMH IO KOHTPOIK M Ham3opy B  cdepe
3[PaBOOXPAHEHUS, WIA €ro TEPPUTOPHATILHOIO oOpraHa o0 yCTpaHEHHH
BBISBJICHHBIX HapylleHWH o0s3aTeNbHbIX TpeboBaHuN B cdepe obOpameHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ui MEAUIIMHCKOTO TPUMEHEHHUS, KaCaroIHuXCs
U3TOTOBJIEHUS, NIEPEBO3KY, pealu3allii U XpaHEHUS JIEeKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUTSI MEAUITTHCKOTO MTPUMEHEHHS.

') cTaTbeit 19.78 Konexca Poccuiickoii Denepaunn
00 aAMUHUCTPATHUBHBIX [PABOHAPYIICHUSX 33 HENpeJCTaBICHHE WM
HECBOEBPEMEHHOE IIPEJCTaBICHUE CBelNeHHH B ¢enepalibHBIi  oprax
UCIIOIHUTENBHON  BJIACTH, OCYIIECTBISAIOIMM (QYHKIMH 1O  KOHTPOJIO
U Ham3opy B chepe 31paBOOXpaHEHHUS, €ro TEPPUTOPHAIBHBIA Oprag,
€CJIM NpeACTaBIIeHUE TaAKUX CBEICHHUHN SBJISETCA 00s43aTeIbHEIM B COOTBETCTBUU
C 3aKOHOJIaTENBCTBOM B chepe OXpaHbl 3JJ0POBBS.

10. OOBeKTHI rocy1apCTBEHHOT'O KOHTPOJIS, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBUH
¢ pazgenoMm II HacToAIMX KpUTEpUEB K KaTerOpUsSM 3HAUUTEIHHOIO, CPeIHErO
U YMEPEHHOIO pHUCKOB, IOJJIeXKAaT OTHECEHHIO K KaTeTOPHUSAM CpeIHEro,
YMEPEHHOTO UM HHU3KOI'O0 PHUCKOB COOTBETCTBEHHO IIPH OTCYTCTBHH B TE€UYEHHE
2 neT, NpeAlIecTBYIOUMX AaTe NPHUHATHSA pelleHHs 00 OTHECEHHHM OOBeKTa
TOCYapCTBEHHOIO0 KOHTpOJS K KaTeropud pUCKa, BCTYNHBIIMX B 3aKOHHYIO
CUILy IOCTAHOBIEHUN O NPUBJIEYEHUN K aJMUHUCTPATHUBHONW OTBETCTBEHHOCTU
IOPUOMYECKOr0 JIMLA, €ro JOJDKHOCTHBIX JIHI WO WHAWBHUIYAJIbHOI'O
NpEeANPUHMMATENS C Ha3HAYEHHUEM UM aJIMUHHUCTPATUBHOIO HaKa3aHHsS B BHIE
aIMMHHACTPATUBHOIO mITpada WM aAMHUHUCTPATHBHOIO IIPHOCTAHOBIEHHUS HX
OESATEIbHOCTH 33  COBEpIICHHE aJMUHHCTPATHBHBIX IIpaBOHAPYIIEHUH,
YKa3aHHBIX B IIyHKTE 9 HaCTOSIIUX KPUTEPHEB.
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I[TPAJIOXXEHUE Ne 1

K KpUTEpUSIM OTHECEHUS] OOHEKTOB
(benepanbHOro rocyapCTBEHHOTO KOHTPOJIS

(Ham3opa) B chepe obpalieHust JIeKapCTBEHHBIX

CPEICTB IS MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHHS
K OTIPEJIEIEHHON KaTerOpiy PUCKa

HOKA3ATEJIHA

PHCKa, IpUCBAUBACMbIC 11 ONTOBOM TOProBJHA JIEKAPCTBCHHbBIMH
cpeacTBamMu Uit MEANMIHHCKOI'O IPHMEHCHU A

VYcnosus
Ilokazatenu OCYIIECTBICHHUS XapakTepucTUKU baser
JIEATENHHOCTH
K1 HaJIMY¥e IUIOIAAKA  aBTOMAaTUYECKUE BOPOTa JOKOBOTO THIIA 3
IUTSL pas3Tpy3Ku C IOTPy304HO-pa3rpy30UHbIMU
aBTOTpaHCIIOPTA IUTOIIAKaMHU PETYIUPYEMOI BEICOTHI
TaMOypHO-IILTIO30Bas pa3rpyska 6
MEXaHU3UPOBAHHBIE BOPOTA JJOKOBOT'O 7
THIA C TOTPY30YHO-Pa3TPy30UHBIMHU
IUTOIIAIKAMHU
NaHAYC AT pa3rpy3Kd TOBapa, B TOM 10
9HCIIE C HCIIONb30BAHUEM PaMIIBI
K2 CTEIEHb aBTOMAaTHYECKHE 2
MeXaHU3aIIH
aBTOMAaTHU3UPOBaHHBIE 3
CKJIAACKUX
onepaui KOMIUIEKCHO-MEXaHU3UPOBAHHEIC
HEMEXaHU3UPOBAHHBIE 10
K3 BBICOTA YKIIAJIKH BEICOTHOCTEIUIaXHEBIE (Oosee 10 M) 1
rpy3a
Py onHoaTaxxHsle (bonee 6 u g0 10 M) 2
onHo3TaxKHBIe (Oonee 3 u 10 6 M) 5
HNajuieTHOE XpaHenue (10 3 M) 7
K4 NOJA/IEpKaHKE aBTOMaTHYECKOE 2
CHENHUAIIEHOTO
1 aBTOMAaTU3UPOBAHHOE 3
pexuMa
TEMIIEPATYPHI XOJIOOUJIBHBIE KaMEPEI, 7
IIPOMBIIUIEHHBIE XOJI0 AWIEHUKH
XOJIOTMIBHUKH (papMalleBTHUECKHE 10
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YcnoBus
[Tokazarenn OCYILECTBIICHHS XapaKTepUCTUKH Basnst
JESTeIEHOCTH

K5 PEXKHAM XpaHEHHUS ¢ (PMKCHPOBaHHBIM TeMIIEpaTypHO- 4
BJIQ)KHOCTHBIM PEXUMOM
OTaIUIMBAEMBbIE LEHTPAILHBIM 5
cHaOXeHueM
OTarIMBaeMble aBTOHOMHO
OTaILIUBaeMble OTOIMTEIHHBIMHU 10
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IMPUIJIOXKEHME Ne 2
K KpUTEPHUSM OTHECEHUS 00BEKTOB
¢enepabHOrO TOCY AapPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(manmzopa) B cepe oOpaleHus IeKapCTBEHHBIX
CPEJCTB IS MEAULITHCKOTO NPUMEHEHMS
K OIIpeJIeIeHHON KaTerOPUH PHCKa

ITOKA3ATEJHU

PHUCKa, IPHCBAHBACMbIC 1JId JOKIHHHYCCKHUX HCCJIeJOBAHUH
JIEKAPCTBEHHLIX CPECACTB AJISI MEAHIIHHCKOT'O IPUMECHCHHUA, KITHHHYECKHX
HCCJIeJOBAaHHH JIEKAPCTBCHHLIX IpenapaToB AJf MEIHIHHCKOIO
NPUMCHCHHA, pO3Hﬂ‘lHOﬁ TOProBJ/IM JICKAPCTBECHHBIMH IIpeniapaTaMu
AJIH MEAHIHHCKOTO IPUMEHEHUA U YHHUTOXKCHHA JICKAPCTBEHHBIX
CpeacTB AJisd MEIJUIHHCKOI0 IPHUMCHEHUSA

[Mpouecce! oOpallieHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB /15t MEOULUMHCKOTO NMPUMEHEHUS]
peanuza-
KIMHU- | W3ro- YHUY- us
JOKNTHHU-
4eCKHUE | TOBJIe- | Mepe- |OTIYCK | TOXe- | peaiu- JieKapeT-
Opranuszauuu Heckue UCCIe0 | HUE | BO3Ka |Jiekap- | HUe | 3auus XPAHE" | e HHbIX
(nHOMBUlyaNbHbIE HCCTRRO™ | b s JeKap- | Jiekap- | cTBeH- | jiekap- | nekapct HHe npena-
IpEANPUHUMATENTH) BaHMi JIeKapCT- | CTBEH- | CTBEH- | HBIX | CTBeH- | BEHHBIX flekapet- paTtoB
JiekapcT- BEHHBIX
BEHHBIX | HBIX HBIX | Tpena- | HBIX | Opema- JUCTAH-
BEHHBIX CpenacTs
cpencTs npena- | npemna- |CpeACTB| paToB | cpel- | paroB LMOHHBIM
paTtoB | paToB CTB croco-
Gom
HayuHo- 1 - - - - - - - -
HCCIIeNOBaTENbCKAs
opraHuzauys
O6pa3zoBartenbHas 1 - - - - - - - -
opraHuzauus
BBICLIETO
obpazopaHus,
opraHuzauys
IOTIOTHUTENBLHOTO
rpodheccUoHAILHOTO
o0Opa3oBaHus
MenuuuHckas - 3 - 4 3 3 - 5
opraHu3zalus
Arnrtexa npou3BOJ- - - 10 4 3 3 10 7 3
CTBEHHAA C IIPaBOM
W3rOTOBJIEHUA
acenTHYecKux
JIEKapCTBEHHBIX
Mpenaparos

5102219.doc



2

HPOU,CCCI:I 06pau1e1-u/m JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJII MEAULIMHCKOT'O IIPUMEHCHHUA

peannza-
KJIWHU- | W3ro- YHHY- us
JOKJIMHHU-
4ECKME | TOBJe- | IEpe- | OTIYCK | TOXe- | peaiu- JIeKapcT-
gyeckue XpaHe-
Opranuzauuu . HceNeno | Hue BO3Ka | Jiekap- | HHe 3alus e BEHHBIX
(MHOUBUIYaTbHbIE - BaHUA | JieKap- | Jiekap- | CTBEH- | Jekap- |JeKapcT KADCT npena-
MIpeAMPUHUMATEITH) NIeKapCT- | CTBEH- | CTBEH- | HBIX | CTBEH- | BEHHBIX P paroB
JieKapcT- BEHHBIX
BEHHBIX | HBIX HbIX | Tlperma- | HBIX | Ipemna- JIUCTaH-
BEHHBIX cpencTs
cpercTB npena- | nNpena- [CPEACTB| paTtoB | cpen- | paroB HHOHHBIM
p paroB | paroB CTB CIoco-
oM
Anreka npou3BoJ- - - 9 4 3 3 9 6 3
CTBEHHas C NPaBoOM
U3FOTOBJIEHHSA C
MPaBOM U3TrOTOB-
JIEHUS JIEKapCTBEeH-
HBIX NPEnapaTor
AnTeka roToBbIX - - - 4 3 3 5 4 3
TIeKapCTBEHHBIX
dopm
ANTEUHBIH DYHKT - - - 3 3
AnTeuHbl# KHOCK - - - - 3 4 3
WHauBuayanbHbIH - - 9 3 -
NpeanpuHUMaTeIh
0O6ocobneHHoe - - - 4 - - 2 4 -

CTPYKTYpHBIE Moapas-
JeJeHHe MeIULUH-
CKOM OpraHu3aluu
(amGynaropus,
denbawepcKuii
IyHKT,
dbenpamepcko-
aKyLIEpCKUH MyHKT,
ueHTp (oToeneHue)
o61eit BpauebHoi
(cemeiiHoi)
MPaKTHKH)
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[MPUJIOXEHME Ne 2
K [Tonoxenuro o penepampHOM
rocyAapCTBEHHOM KOHTpOJIE (HaJ30pe)
B cepe oOpallleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

KPUTEPUNU

oTHeceHHs 00bEKTOB (peepaIbHOrO rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIS
(nagzopa) B chepe oOpaLeHHs JTeKAPCTBEHHBIX CPeICTB
AJISl BeTEPHHAPHOIO NPUMEHEHHS K ONpeesIeHHOI KaTeropuu pucka

I. O61mue nosoxeHus

1. IIpu ocymectBieHHH (enepaabHOro IOCYyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hagsopa) B cdepe oOpalleHUs JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB  OTHECEHUE
NEATELHOCTH IOPUJUYECKUX JIUL, HHAUBUAYAJIBHBIX MpeaINpHHUMAaTENCH
B cdepe oOpallleHUs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB /ISl BETEPUHAPHOIO [IPUMEHEHHS
(manee - 0OBEKTHI TOCYAApCTBEHHOIO KOHTPOJIS) K OIMpEde/IEeHHON KaTeropHuu
pUCKa  OCYyLIECTBJISIETCS B  COOTBETCTBUUM C  KPHTEPUSIMH  TSDHKECTH
NOTEHIMAIBHBIX HEraTUBHBIX IIOCIHEACTBHUH BO3MOXXHOIO HECOONIOHEHHS
00s13aTeNIbHBIX  TpeOoBaHMH, MpeXyCMOTpeHHbIMH pasmaenom Il  Hacrosmux
KpUTEPUEB, U C YUYETOM KPUTEPUEB BEPOSITHOCTH HECOOIOACHHUS 00SI3aTeIbHbIX
TpeOoBaHuii, peIycMOTpeHHBIX pa3zesioM I HacToAIMX KpUTEPUEB.

2. OTHeceHHE OOBEKTOB TIOCYIAApCTBEHHOTO KOHTPOIS K KaTEropusm
pHCKa OCYILUECTBISETCS C y4eToM HH(OpMaluu, coiepxkaileiics B peecTpe
JMMLEH3MM Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHNs, peecTpe JMIEH3UH Ha OCYIIeCTBIeHne ¢apMaleBTHIeCKON
JeSTEeNBHOCTH B cdepe OOpAlIeHHs  JEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOIr0 NPUMEHEHHUs, BEIECHUE KOTOpBIX ocylecTsisier DenepampHas
Clfy’k0a 10 BETEpUHAPHOMY U (HUTOCAHUTAPHOMY HAI30py, ¥ B (eaepaibHOM
rocylapCTBEHHON MH(MOPMAIIMOHHO cicTeMe B 00JIaCTH BeTEpUHAPHH.

II. Kpurepun TsHKecTH NOTeHIMANIBHBIX HEMATUBHBIX MOCIEACTBHIA
BO3MOXXHOT'O HECOOMIOAeHUS 00s3aTeNIbHBIX TPeOOBaHUi

3. KpI/ITepI/II/I TSOKECTH  NOTCHIUAIBHBIX HEraTUBHBIX MOCIEICTBUN
BO3MOXHOT'O HGCO6JHO,ZI€HI/I5{ 00s13aTeNIbHBIX Tpe6OBaHHﬁ IMPUMCHAIOTCA IIYTEM
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pa3lenbHOrOo OTHECEHHs O0BEeKTa rOoCyIJapCTBEHHOTO KOHTPOJS K KaTeropuu
pHCKa M0 KOXIOMY U3 CIISIYIOIIUX BUIOB JIEITCILHOCTH:

a) ONTOBas TOPTOBIA JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH )i BETEPHUHAPHOIO
IIPUMEHCHHS;

0) po3HWYHAs  TOPrOBIS  JIGKAPCTBEHHBIMM  IIperapatamMd I
BETEPHUHAPHOI'O IPUMEHEHHUS, NOKIMHUYECKHE HCCIIEeOBAHUS JIEKapCTBEHHEBIX
CPEACTB [ BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHWs, KIMHHYECKHE HCCIIeI0BaHus
JEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB [Uisi BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHUs, XpaHeHHE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB ISl BETEPUHAPHOTO TNPHUMEHEHHS (3a HCKIIOUEHHEM
XPaHEHHUs], OCYILECTBISIEMOIO MPHU IIPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I
BETEPHUHAPHOIO IPUMEHEHHUS M IIPH ONTOBOH TOProBje JieKapCTBEHHBIMH
CpEeNCTBaMHU JUIS BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHHUS), IEepeBO3Ka JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB Uil BETEpPUHApHOIOo IpUMEHeHHs (32 HCKIIOUYEHHEM IMEPEBO3KH,
OCYIIECTBIIEMOM NpPH  IPOU3BOJACTBE  JICKAPCTBEHHBIX  CPENCTB IS
BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHHUS M IIpU ONTOBOM TOProBie JeKapCTBEHHBIMH
CpEICTBaMHU MJIs1 BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHs), YHHYTOXKECHUE JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB JI1 BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS;

B) IPOM3BOJACTBO  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  JUIA  BETEPUHAPHOIO
HPUMEHEHUS.

4. lnd  onTOBOM  TOPrOBIM  JIGKAPCTBEHHBIMH  CpPEACTBAMH IS
BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHUs OTHECEHUE 00BeKTa rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
K KaTerOpHU pHCKAa OCYUIECTBISIETCS C YYETOM CIEAYIOIIUX 3HaYeHUi
nokazarens pucka (K):

a) 3HAUUTENbHBIH pHCK - B ciydae, eciid mnokazarends pucka (K)
COCTaBJISET CBEIIIE 39 O0aIOB;

0) cpenHmii puck - B ciydae, eciau mokaszarenb pucka (K) cocrasiser
oT 27 no 39 6amnios;

B) YMEpEHHBIA PUCK - B clly4yae, eciu mokasarens pucka (K) cocrasinser
oT 16 1o 26 6aioB;

r) HU3KMM pHCK - B ciydae, ecnu mokaszarens pucka (K) cocrasmser
15 6amnoB u MeHee.

5. 3navenue nokasarens pucka (K) onpenensercs nmo gpopmyie:

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

rae K1, K2, K3, K4, K5, K6 - mokaszarenu pucka, IpuCBanBaeMble s
OIITOBO¥ TOPrOBIM JEKAPCTBEHHBIMH CpPEACTBAMU [UII BETEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHNS, COTTIaCHO IIPHIOKEHUIO Ne 1 K HaCTOSIIIMM KPpUTEPUSIM.
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6. 3nauenue nokazareneit K1, K2, K3, K4, K5, K6 onpenensercs myrem
BEIOOpa O/THOM M3 XapaKTEPHCTUK IO KAKIOMY M3 YCIOBHH OCYLIECTBIICHU
JeATENIBHOCTH, TPEeLyCMOTPEHHBIX MpunoxkeHueM Ne 1 K HaCTOSIIMM KPUTEPHSIM.

7.Jl18  pO3HMYHOM  TOProBIM  JIEKAPCTBEHHBIMH  Iperaparamu
JUIs. BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHUs, IPOBEACHHS AOKIMHIUYECKHUX HCCIIEIOBAHMMA
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIS BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHHUS, KIHMHHYECKHX
UCCIIEI0OBAaHUY JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB ISl BETEPHHAPHOIO NMPHMEHEHHS,
XpaHeHHs JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB i1 BETEPHUHAPHOIO IPHUMEHEHUS
(3@ HCKIIOUEHHEM XpaHEHWs, OCYHIECTBISIEMOI0 IIPH  [POH3BOICTBE
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB [UIS BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS WU TPU OITOBOMA
TOPTrOBJIE€ JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEJICTBAMHM MAJSl BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHS),
IEPEBO3KH  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [N BETEPHUHAPHOTO IMPUMEHEHHS
(32 HCKIIOUEHMEM MEepeBO3KH, OCYIIECTBISEMONH TPH  [IPOM3BOACTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHS ¥ IIPH OITOBOM
TOPIroBJi€ JIEKapCTBEHHBIMU CpPEJICTBAMH [Jsi BETEPHUHAPHOIO NPUMEHEHHS),
YHHYTOXXECHHS JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB [Js BETEPUHAPHOTO MNpPUMEHEHHS
OTHECEHHe OOBEKTa TIOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJII K KaTeropuH pHCKa
OCYILECTBIIETCS C yUETOM CIEAYIOIIUX 3HaueHUI nokaszarens pucka (JI):

a) 3HaYUTEJbHBI pPHUCK - B cCiydae, eciu Iokazarenb pucka (JI)
cocTaBisieT cBhitre 20 6auIoB;

0) cpemHuit puUCK - B cilydae, eciu Mokasatenb pucka (JI) cocrasiser
oT 16 mo 20 6annos;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B Cilydyae, eclid ITokaszateib pucka (JI) cocrasisger
ot 10 no 15 6amos;

r) HU3KUIl pUCK - B ciy4ae, eciud mokasarens pucka (JI) cocrammser
9 6amnoB u MeHee.

8. 3nauenue mnokaszarens pucka (JI) ompenensiercs myreM ClIOXKEHUS
0aJuloB B  3aBHCHUMOCTH OT TMPOLECCOB, OCYIIECTBIAEMBIX OOBEKTOM
rOCyJApCTBEHHOIO KOHTPOJIS, COIJIACHO NPHIOKEHHI0O Ne 2 K HACTOSINKUM
KPUTEPHSIM.

9. ln1 mpou3BOACTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEOCTB IS BETEPHHAPHOIO
IPUMEHEHNs] OTHECEHHE OOBEKTa IOCYAapCTBEHHOTO KOHTPONS K KaTeropHH
pHCKa OCYINECTBIIETCS C y4E€TOM CIEAYIOUIMX 3HAYeHUU IoKas3arele pHcka
(M):

a) 3BHAQUUTENbHBIH pUCK - B Ciydae, eclM I[oKazarels pucka (M)
COCTABJISIET CBBIIIE 8 OAILIOB,;

0) cpenHuil pycK - B cIy4ae, ey MmokasaTeis pucka (M) cocTasiser ot 6
1o 8 6aoB;
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B) YMEpEHHBIH PHUCK - B Clly4yae, eClId Iokaszareib prcka (M) cocTaBiser
4 vy 5 6aJIoB;

I') HU3KUM PUCK - B CiIydae, eclM TokKaszaTelb pucka (M) cocraBiser
3 Gaina u MeHee.

10. 3nagenue nokazarens pucka (M) onpenensercs o GopMyle:

M=MI x M2 x M3,

rae M1, M2, M3 - noka3zaTtenu pucka, IpucBauBaeMble AJisi POM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul BETEPUHApPHOIO IPUMEHEHHMS, COIJIaCHO
IPUIOXKEHUIO Ne 3 K HACTOSIIUM KPUTEPHUSIM.

11. Ecnu 00BeKT rocylapcTBEHHOIO KOHTPOJS OCYHIECTBIISET BBIILYCK
HECKOJIBKUX BHAOB IPONYKLIHUM WM OJHOBPEMEHHO C BBIMYCKOM MPOAYKIHU
OCYILUECTBJIIET JEATENIBHOCTh II0 YIAKOBKE JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB,
BBEIOMpaeTCs OJHa CTPOKA C HAUOOJIBIINM KOJIMYECTBOM OalljIOB.

III. Kputepun Bo3MOXXHOI'O HECOOTIOAEHUS
00s13aTeNbHBIX TpeOOBaHUH

12. O6BeKTEl rOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS, IMOMJIEKAIHE OTHECEHHUIO
B COOTBETCTBHHU ¢ pazfesoM Il HacTOsSmuX KpUTEpHEB K KaTeropusiM CpeIHETO,
YMEPEHHOIO M HH3KOTO PUCKOB, IOIUIEXAT OTHECEHHI0 K KaTeropHsIM
3HQYUTENBHOTO, CPEHEr0 M YMEPEHHOTO PUCKOB COOTBETCTBEHHO NMPHU HATHYIHH
BCTYNIMBIIMX B 3aKOHHYI0 CHJIy B Te4YeHHEe 2 JIeT, MpeanlecTBYIONHX
JaTe MPHHATUS pelleHus] 00 OTHECEHHH 00beKTa rocyNapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
K KaTeropuum pucka, 2 wuinun Ooynee ITOCTAHOBIEHHH O IIPHBICYECHHUH
K aAMMHUCTPATMBHONM  OTBETCTBEHHOCTH  IOPHIMYECKOrO  JIMIA, €ro
IOJDKHOCTHBIX JIML[ WM WHIWBUYaJIbHOTO IMPEeNIpPUHAMATENS 338 COBEpIICHUE
aJMUHUCTPATUBHBIX IIPaBOHAPYIICHUM, MPEAYCMOTPEHHBIX CTaThell 6.33, mubo
cratbeii 10.6, mubo vactamu 3 u 4 crareu 14.1, mubo crarbeit 14.43 (B wactu
COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UISI BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHHS,
HaXOAIIUXC B IPAXIAHCKOM 000pOTEe, YCTaHOBICHHBIM TPeOOBaHHSAM K HMX
Ka4eCTBY, a TAKXKE B YaCTH XPaHEHUs, IEPEBO3KU U pealIu3aliy JIeKapCTBEHHBIX
CPeCTB Myl BETEPUHAPHOTO INPHUMEHeHHMs), cratbeil 14.4% mubo wacthio 1
cratbu 19.4, mu6o vacteio 1 craTeu 19.5, mibo crareeii 19.6, mubo craTeeit 19.7
Konekca Poccutickoi ®enepanuu 06 aIMAHUCTPATUBHBIX IIPaBOHAPYIIIEHUIX.

13. O6BeKThI rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, OTHECEHHEIE B COOTBETCTBUU
¢ pasgenoM Il HacTOSIMIMX KpUTEpHEB K KaTEropusM 3HAYUTEIBHOTO, CPEIHEro
M YMEPEHHOI'O PHUCKOB, IIOJJIEXAT OTHECEHHIO K KaTeropHsM CpemHero,
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YMEPEHHOTO ¥ HH3KOI'O0 PUCKOB COOTBETCTBEHHO IPH OTCYTCTBHH B TEUCHHUE
2 neT, HpeIIIeCTBYIOINUX JaTe IPUHATHS pelleHHI 00 OTHECEHHH OOBLEKTa
rOCYyapCTBEHHOTO KOHTPOJISI K KaTeropuH PHCKA, BCTYIUBIIMX B 3aKOHHYIO
CUJIy IIOCTaHOBJIEHUM O MPUBJIECUYEHUH K aJMUHUCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTH
IOPUIUYECKOTO JMI@, €ro MAOJDKHOCTHBIX JIMIl WM HWHAWBHIYaJIBHOI'O
IpeANpyHAMaTeNsl C  Ha3HA4eHHWeM  aJMUHUCTPATHBHOTO  HaKa3aHUS
3a COBEpILUEHUE aIMUHUCTPATUBHBIX [IPABOHAPYIICHUM, YKa3aHHBIX B ITyHKTE 12
HACTOSAIINUX KPUTEPHEB.
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TMPUJIOXXEHMUE Ne 1

K KPpUTCPUAM OTHECCHHUA 00BEKTOB

(benepanbHOro rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS

(Ham3opa) B cdepe oOpalieHus IeKapCTBEHHbBIX

CpeACTB MJIT BETECPUHAPHOTO IIPUMEHCHHU S

K OIpeAeNeHHON KaTeropuu prucka

ITIOKA3ATEJIN PUCKA,

IIpUHCBanBaeMble 114 ONTOBOH TOProBJIH JE€KAPCTBCHHBIMHA
CpeacTBaMHu 1JIf BETCPHHAPHOIO IPUMECHCHUSA

YcnoBus
Ilokazarenu OCYIIECTBJICHUS XapaKTepUCTHKU baner
JESITeNIbHOCTH
K1 HaJIMYME IUIOIAAKM  aBTOMATHYECKHE BOPOTA JOKOBOTO THIIA C 3
JUTSI pasrpy3Ku DOrPY304HO-pa3rPy30UHbIMH TIOIIAIKAMH
aBTOTpaHCIIOPTA pEryJIMpyeMoii BHICOTHI
TaMOypHO-IIUTIO30Bast pa3rpy3Ka 6
MEXAHW3UPOBAHHBIE BOPOTa JOKOBOI'O THIIA C 7
IIOTPY309HO-Pa3TPy30UHEIMY ILTOIIAXKAMHE
NaHAYC IS pa3rpy3Ky TOBapa, B TOM YHCIIE C 10
UCIIOJIH30BaHUEM PAMIIBI
K2 CTEIICHb aBTOMAaTUYECKUE 2
MeXaHU3aIuK
CKJIaNCKUX
[TOMELLIEHUH
aBTOMAaTH3MPOBAHHEIC 3
KOMILJIEKCHO-MEXaHU3UPOBAHHEIC 8
HEMEXaHU3UPOBAHHEIE 10
K3 BBICOTA YKIIQKH BBICOTHOCTEIIaXHBIE (6osee 10 m) 1
rpy3a
oHO3TaxxHbIe (0T 6 10 10 M) 2
oHO3TaxxHbIE (0T 3 10 6 M) 5
HajuieTHOE XpaHeHue (10 3 M) 7
K4 MOAIEPXKAHKE aBTOMAaTHYECKOE 2
CHEIHUAIBHOTO
pexuMa
TEMIIEpaTyphI
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Ycnosus
[lokazaTtenu OCYILECTBIICHUS XapaKTepHUCTHKH Bayer
JIESATENbHOCTH

aBTOMAaTH3MpPOBAaHHOE 3
XOJIONUJIBHBIE KaMEPBL, IPOMBIIIIICHHBIE 7
XOJIOAUTHEHUKHI
XOJIOAUNBHUKY (apManeBTHIECKHE 10

K5 PEXKUM XpaHEHUS ¢ PUKCUPOBAHHBIM TEMITEPATYPHO- 4
BJIZXKHOCTHBIM PEKIMOM
OTaIlIUBacMble IEHTPAIbHBIM CHAOXKECHHEM 5
oTaIlJIuBaeMble aBTOHOMHO
OTAILINBAaEMBbI€ OTONUTENLHLIMU IPHOOpaMHU 10

K6 IIepeBo3Ka HE OCYIIECTBISETCS [IEPEBO3KA
IIEPEBO3Ka B TPAHCIIOPTHOM CPEJICTBE C
PETYIUPYEMBIM TEMIIEPATYPHBIM PEXKHUMOM
IIEpEBO3KA B TPAHCHOPTHOM CPENCTBE C 10
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ITPUIJIOXEHUE Ne 2
K KpUTEPHSIM OTHECEHHSI 0OBEKTOB
tbenepanbHOrO TOCY IapCTBEHHOTO
KOHTpouist (Haazopa) B cdepe
o0pallieHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
JUIS BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHS
K OIIpeieTIeHHON KaTeropruH prcKa

ITOKA3ATEJIN PUCKA,

NMMPpUCBaAnBaACMbIC NI pOSHl/l‘lHOﬁ TOPTOBJIA JICKAPCTBCHHBIMHU
npenapartamiu Jisst BETepHHAPHOTO NPUMEHCHU A, IPOBEICHHUSA
NOKJIHHUYECKHX HCC/IeJOBAHUM JEKAPCTBCHHLIX CPEACTB
AJI BETEPHHAPHOTI'O IPUMECHECHU A, KIIHHUYCCKHX HCCJIeJIOBaHNM
JICKAPCTBCHHLIX NpeNnapaToB /i1 BETCPHHAPHOIO npnMeHemm,'
XPaHCHHH JEKAPCTBEHHLIX CPEACTB AJIX BETCPHHAPHOI'O NPUMEHCHHHA
(33 HCKJ/JIIOYEHHEM XpaHEeHHA, OCYIIECTB/IACMOro npy nNpou3Boacree
JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB AJISl BETEPUHAPHOIO NIPHMEHECHHUS H NIPH ONTOBOH
TOProsJie JIEKAPpCTBEHHBIMH CPEACTBAMH AJIl BETEPHHAPHOIO
l'lpI/IMeHeHI/lﬂ), NEPEBO3KH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJS BETCPHHAPHOTO
INPAMCHCHHUA (3a HCKJIIYCHHEM MMEPEBO3KH, OcyﬂleCTBJ'lHeMOi’i
IIPH IPOU3BOJACTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJfl BETEPHHAPHOTIO
NPpHMEHEHNs U NIPH ONTOBOM TOPTOBJIE JIEKADCTBCHHBIMH CPEACTBAMMU
AJISA BETEPHHAPHOI 0 l'lpl'lMeHeHl/lﬂ), YHHUTOXKEHUHA JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB
AJI BETEPHHAPHOIO IPpMMEHEHU S

TIpouecchl
JOKITMHU- | KIHHU-
H3TOTOB-
HecKMe | deckue | 0 | NEPEBO3- | YHMHTO- | peanusa- | Xpame-
uceneso- | uocxeno- | Ka KeHHe VE HUe
BaHUA BaHUA neKI:lyCT JIeKapCT- | JIeKapCT- | JIeKapeT- | iekapeT-
JIeKapcT- | leKapeT- P BEHHBIX | BEHHBIX | BEHHbBIX | BEHHbBIX
O6beKThI FOCYIAPCTBEHHOTO BEHHBIX
BEHHBIX | BEHHBIX CPEICTB | CpeJCTB | penapa- | nperapa-
KOHTpOJIA npenapa-
CpencTs | mpemapa- | s JUIst anst TOB IJIsi | TOB ISt
It TOBAUIA | | BETEpH- | BETEpU- | BeTepU- | BeTepu-
BeTEpU- | BETEpH- | ch))ro HapHOTO | HAPHOTO | HAPHOTO | HAPHOTO
HapHOTO | HAPHOTO npmvle npuMe- | NpUMe- | NpuMe- | NpuMe-
IpUMe- | Mpume- p HEHUs HEHMA HEHUA HEHUs
HEHUs
HEHUsI HEHUs
BeTeprnapHas anTeuHas - - 10 7 2 8 6
opranuzauus
BeTepriHapHble opraHuzaliu - 10 - 7 2 - 6
OpraHuszaliy WM UHAMBULYalbHbIE - 10 - 7 2 -
NpeANpUHUMATENH,

OCYIIECTBIIAOLINAC PAa3BCACHHUE,
BBIpAlINBaHUE, COACPXKAHUEC
JKNBOTHEBIX
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OO0BeKThbl FOCYIAPCTBEHHOTO
KOHTpOJIA

ITpouecchl

JOKIHHHU-
yeckye
HCCNeno-
BaHUA
JexapeT-
BEHHBIX
CPENCTB
intl
BETEpU-
HapHOTO
npuMe-
HeHus

KJIMHU-
yeckue
uccneno-
BaHUs
JleKkapcT-
BEHHBIX
npenapa-
TOB JUIsl
BETEPH-
HapHOTo
npume-
HeHUs

W3TOTOB-
JieHue U
OTIYCK
neKapeT-
BEHHbIX

npemnapa-

TOB ANA
BETEpU-
HapHOTo
npuMe-

HEHHUS

nepeBos-
Ka
JIeKapeT-
BEHHBIX
CpeacTs
oA
BETEpU-
HapHOro
npume-
HEHUA

YHHYTO-
KeHHe
JieKkapcT-
BEHHBIX
cpencTs
s
BETEPH-
HapHOTO
npuMe-
HeHUs

peanusa-
1us
JIeKapeT-
BEHHBIX
nperapa-
TOB 15
BETEPH-
HapHOTO
npume-
HEHUst

XpaHe-
HHUE
JieKkapcT-
BEHHBIX
npenapa-
TOB IS
BETEPHU-
HapHOro
TnpHUMe-
HEHUA

HuauBunyanbHble [MpeAnpUHIMAa-
TeJIH, 3a UCIUI0YEHUEM HHIHBHU-
OdyaJIbHbIX MpeAnpUHUMaTeNei,
OCYILECTBJISIIOLIMX pPa3BefeHHUE,
BbIpAlIUBAHUE, COJCPKAHHE
’KHUBOTHBIX, UMEIOILHX JIMIEH3UIO Ha
(apMaLleBTHYECKYIO OeATeIbHOCTD

IOpI/IIlPI‘{eCKI/Ie JInla,
HUHANBUAYAJIBHBIE MIPEANPHUHU-
MaTteiiv, OCYLICCTBIAIOIINE
MpOU3BOACTBO KOPMOB

HcnblTatensHele 1abopaTopuu:

a) UCIBITaTENbHBIE JabopaTopuu
(ueHTpBI), HE MpoLIEIIHEe
aKKpeAUTalKIo B HAUMOHATBHOM
CHCTEME aKKpeJUTaLuK

6) ucneITateNbHbIe JabopaTopuu
(UeHTpHI), OpoLUSHLIE
aKKpeIUTalUMIO B HALMOHATLHOM
cUCTEME aKKpeAUTALIUI

B) HUCIIBITATENBHBIE TAOOpaTOpUL
(UeHTpBI), BKIIFOYEHHBIE B PEECTp
UCIIBITATENBHBIX TabopaTopuii
(ueHTpPOB), COOTBETCTRYIOIIHX
ApUHLIMIIAM Haajexaleii 1abopa-
TOPHOH MPaKTHKY, COOTBETCTBYIO-
IIHMM NPHUHLOKIAM HaJJleKaleit
nabopaTOpHOH MPaKTUKU
Opranu3zanyy 3KOHOMHYECKOTO
COTPYIHUYECTBA M PA3BUTHS

Unble OopraHusanuu,
OCYLICCTBJIAOLINE NIEPEBO3KY
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB AJIA
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHCHHUA

5102219.doc
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I[MPWJIOXEHME Ne 3
K KpUTEPHUSIM OTHECEHUS 00BEKTOB
(benepabHOro rocyJapCTBEHHOTO
KOHTpoJsI (Haazopa) B cdhepe
oOpalleHus TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
IUist BETEPUHAPHOTO ITPUMEHEHHUS
K OIIpe/IeJICHHON KaTerOpHUH pPUCKa

IIOKA3ATEJIM PUCKA,

npucBanBacMble 1/ IPOU3IBOJACTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
AJIsl BETEPUHHAPHOTO IPHMEHCHHUSHA

I. 3nauenue nokazarens pucka M1

Bup BeInyckaeMoi IpOIyKIHH, NeITeIbHOCTh [ bannel

1. MubpexnuoHHble U HHQY3UOHHBIE CTEPIIIbHBIE 4
JIEKapCTBEHHBIE IIPEIapaThl A1l BETEPUHAPHOTO NPUMCHEHHS

2.  HvMynOOGHONOIMUYECKUE Mpenaparsl I BeTePHHAPHOTO 4
IPUMEHEHUS

3. IlpenapaTbl KpoBH [JIs BETCpHHAPHOTO MPUMEHEHHS 4
HecTepunbHsle iekapcTBeHHbIE (GOPMBI JUII BETCPHHAPHOTO 3
IpUMEHEeHMs, hapMaleBTHIeCKHue CYOCTaHITuN

5. JleATenbHOCTH IO YIaKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX ITperapaToB Iis 2
BETEPUHAPHOT0 IIPUMEHEHHUS

6. PammodapmaneBrrudeckue npenapaThl LIS BETEPUHAPHOTO 2
IPUMEHEHUA

II. 3navyenue nmokazarens pucka M2

KonuyecTBoO BBITyCKaeMbIX HAUMEHOBAHMUIH o
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
1. DBomxee 50 3
2. 0Otr10 o 50 2

3. Menee 10
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II. 3naueHue mokazarens pucka M3

CootBeTcTBHE MMPpOU3BOACTBA JCKAPCTBECHHBIX CPEACTB JJIs
BETCPHHAPHOTO IPUMCHCHU A IIpaBUJIaM HaJJIexanemn bannel
HpOI/I3BOI[CTBeHHOI71 NPaKTUKA

1. CootBercTByeT

2. He cootBetcTBYeT 4
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ITPUJIOXEHHUE

K ITocTaHoByieHUIO [IpaBuTenbcTBa
Poccutickoii ®enepanyu
oT 29 mroHs 2021 . Ne 1049

HNEPEYEHD

YTPATHBIIMX CHIIYy AKTOB H OTAEJbHbBIX N0JIOKeHH
akToB IIpaButenncrBa Poccuiickoi Pegepannu

1. IToctanoBNEHHE IIpaBuTtenscTBa Poccuiickoit Denepanuu
oT 15 oxtsi6ps 2012 r. Ne 1043 "O6 yrBepxaenuu [lonoxxenus o dpeneparsHOM
rocygapcTBEHHOM Haa3ope B cdepe oOpalleHUs IJIeKapCTBEHHBIX CpPEACTB"
(Cobpanue 3axononarenscTBa Poccutickoii ®eneparun, 2012, Ne 43, ct. 5877).

2.Ilynxt 34 u3MeHeHHI, KOTOpHIE BHOCSTCS B HEKOTOpPHIE aKTHI
[IpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanuu 10 BOIpOCaM TrOCYJAPCTBEHHOTO
KOHTpossd (HaA3opa), YTBEpXKIEHHBIX IIOCTaHOBIeHHeM lIpaBurenncTBa
Poccuiickori  ®@epeparuu ot Swurons  2013r. Ne476 "O Bompocax
TOCYyapCTBEHHOI'O KOHTpOJs (Ham3opa) W TpHU3HAHWH YTPATUBIIMNMH CHITY
HekoTopbiX akToB [IlpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanuu" (Cobpanue
3akoHogatenscTBa Poceuiickon ®enepanuu, 2013, Ne 24, ct. 2999).

3. IlocranoBnenue IlpaButensctBa Poccuiickoit @enepaunu ot 16 uroHs
2015r. Ne 591 "O Buecenuu wusmenenudd B llojoxeHue o deneparbHOM
roCyJapCcTBEHHOM HaJI3ope B cdepe oOpalleHHus JIeKapCTBEHHBIX CpeJcTB"
(Cobpanue 3axononatenscTBa Poccuiickoit ®epepanuu, 2015, Ne 25, ct. 3672).

4.Ilyaktr 61 u3MeHeHHI, KOTOpble BHOCSATCS B aKkThl lIpaBHTEeIbCTBA
Poccuiickoit ®@enepannu B cBsi3u ¢ ynpa3aHeHueM PenepalbHON CIIyKOBI 10
TapudaM, yTBEpXKAEHHBIX IocTtaHoBieHueM [IpaButensctBa Poccuiickoit
@enepayu oT 4 ceHT0ps 2015 1. Ne 941 "O BHeceHNN W3MEHEHWH, IPHU3HAHUN
YyTPAaTHUBIIMMU CHUILy HEKOTOPHIX akToB [IpaButenscTBa Poccuiickoit denepauun
B CBiI3M ¢ ynpasgHeHuem — @epepanbHod  cinyxObl Mo Tapudam
u o0 yreepxaenuu IlpaBun npunsTHs @enepanbHON AHTHMOHOIOIBHOM
ciry>)xOoi peleHuit o6 ompeneneHur (yCTaHOBISHUH) LieH (Taprdos) u (RUTH)
UX NpelelbHBIX YpPOBHEH B cdepe AeATENbHOCTH CYOBEKTOB €CTECTBEHHBIX

5102219.doc



MOHOIIOJIMA W HHBIX  peryJupyeMbIX  OpraHu3anuil’ (Cobpanmue
3aKoHojarenbeTBa Poccutickoit @eneparuu, 2015, Ne 37, cr. 5153).

5.ITyHkT 2 wW3MeHeHUH, KOTOpBIE BHOCATCS B akKThl [IpaBUTENbCTBA
Poccutickoit ®enepany, yTBEPKIEHHBIX MOCTaHOBIeHHEM [IpaBUTENBCTBA
Poccuiickoit ®eneparuu ot 14 centabps 2016 r. Ne 923 "O BHeceHuH
U3MeHeHUHd B HekoTopele akTel IIpaButensctBa Poccuiickoit ®enepaunu
(Cobpanue 3akoHonarensctBa Poccuiickoit @eneparuu, 2016, Ne 38, cr. 5567).

6. Ilynkr 2 u3MeHeHHU#l, KOTOpble BHOCATCS B akThl l[IpaBUTeIbCTBA
Poccuniickoit denepanun B 4acTU YCTaHOBIIEHUS OOS3aHHOCTH HCITOJIB30BaHYS
IIPOBEPOYHBIX JIUCTOB (CIMCKOB KOHTPOJBHBIX BOIMPOCOB) MPU IIPOBEICHUU
[IJJAHOBBIX IIPOBEPOK, YTBEPXKJEHHBIX IIOCTAHOBJIEHWEM lIpaBuTeNbCTBA
Poccutickoit ®enepanun ot 14 uronst 2017 r. Ne 840 "O BHeceHMH M3MEHEHMIA
B Hekotopele akTel IlpaButensctBa Poccuiickoit ®enepamun B 4vactu
YCTaHOBJIEHUS OOS3aHHOCTH HCIONB30BAaHUSA IPOBEPOYHBIX JIUCTOB (CIIHCKOB
KOHTPOJIBHBIX BOIPOCOB) NpPU IPOBEJEHUH IUIAaHOBBIX npoBepok” (Cobpanmue
3aKoHojarenbeTBa Poccuiickoit @eneparuu, 2017, Ne 30, ct. 4673).

7. IloctanoBnenue IIpaButensctBa Poccuiickoit @enepanyu ot 31 wrons
2017 r. Ne907 "O BHecennu wusMeHenuii B Ilonoxenue o deneparbHOM
rOCyJapCTBEHHOM Haa30pe B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CpeJCTB"
(CobGpanue 3axoHonarenncTBa Poccutickoit @enepanun, 2017, Ne 32, ct. 5087).

8. ITocranosienue IIpaBuTenscTBa Poccuiickoit Oenepanun
oT 23 oktia6pa 2017 r. Ne 1286 "O BHeceHum wusMmeHeHuii B Ilomoxxenwe
0 (egepanbHOM TOCYJapCTBEHHOM Hag3ope B  chepe  oOpalueHus
JEKapCTBEHHBIX CpPEACTB B YacTH IPUMEHEHHS pPHUCK-OPUEHTHPOBAHHOTO
[I0JX0Ja IIPA OpraHu3alMy QelepasibHOro rocy1apcTBEHHOIO Haa30pa B cdepe
oOpallleHus] JIEKAapCTBEHHBIX CPEJCTB IJI1 BETEPUHAPHOTO IpHUMeHeHUs"
(Cobpanue 3axoHOomarenscTBa Poccuiickoit ®enepanun, 2017, Ne 44, ct. 6517).

9.IlysxT 2 wW3MeHEeHWH, KOTOphle BHOCSTCS B aKThl IlpaBuUTeNnbCTBA
Poccuiickoii Penepauuy, yTBEpXISHHBIX IOCTaHOBJIeHHEeM lIpaBuresbcTBa
Poccuiickoit @enepanuu ot 9 HosOps 2019 r. Ne 1433 "O BHeceHMM W3MEHEHUI
B Hekoropsle akTel IIpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepauun” (CobOpaHme
3akoHonarenscTBa Poccuiickont @enepanuu, 2019, Ne 46, ct. 6499).

10. IlynkT 3 wM3MeHeHMH, KOTOpble BHOCATCS B akThl IIpaBUTENsCTBA
Poccuiickoit denepauuu, YTBEpXKIEHHBIX ITOCTaHOBIeHHeM [IpaBHUTENbCTBA
Poccuiickoit ®epepauuu ot 15 HosOps 2019r. Ne 1459 "O Brecenuu
U3MEHEHUH B HeKoTopele akTel IlpaButensctBa Poccuiickoit ®Denepanuu”
(Cobpanue 3axononatenscrBa Poccuiickoit ®enepanuu, 2019, Ne 47, ct. 6667).

5102219.doc



11. IlyaxT 4 u3MeHEHMH, KOTOpble BHOCITCS B akThl [IpaBuTenncTBa
Poccuiickoii Penepanyu o Bonpocam oOpallleHus IeKapCTBEHHBIX CPEICTB JUIS
BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHNUs], YTBEPXKACHHBIX IIocTaHOBIeHUeM [IpaBuTenscTBa
Poccutickoit ®enepaunu ot 30 mapta 2020 1. Ne 365 "O BHeceHHH H3MEHEHUH
B Hekoropele akThl [IpaBurenscrtBa Poccuiickoit ®emeparmy mo Bompocam
oOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB U1 BETEPHUHAPHOTO IpHMEHeHus"
(Cobpanue 3axononarensctsa Poceniickoit ®enepanuu, 2020, Ne 14, ct. 2119).

12. TlyuxT 2  u3MeHeHHi, KOTOphle BHocaTcs B  Ilomoxenue
o ®exepanbHOU cioyxbe 10 Haa30py B cdepe 3apaBooxpanenus v [logoxenue
0 (enmepalbHOM TIOCYJapCTBEHHOM Han3ope B cdepe  oOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEPXKIEHHBIX IOCTaHOBIeHHeM [IpaButenscTBa
Poccuiickoit ®enepaunu ot 4 ceHtssOps 2020 r. Ne 1344 "O BHecenuu
m3veHenuit B Ilonoxenne o @exepanpHOil cioyx0e 1Mo  HaAA30PY
B cdepe 3apaBooxpaHeHus u [lonoxeHue o demepabHOM TOCYIAPCTBEHHOM
Hag3ope B cdepe oOpameHus JexkapcTBeHHbIX cpenctB" (Cobpanwe
3akoHozaTenscTBa Poccuiickoit ®@enepanuu, 2020, Ne 37, ct. 5719).

13. Ilysxkt 8 u3MeHeHHi, KOTOpble BHOCATCA B aKThl IIpaBuUTENbCTBA
Poccuiickoit denepauuy Mo BOMpPOCAaM COBEPIICHCTBOBAHHUS OCYIIECTBICHHS
denepanbHOro rocyJapCTBEHHOTO BETEPHHAPHOIO HAO30pa, yTBEPIKIECHHBIX
nocranosiieHueM IlpasurenscrBa Poccmiickoil ®Pepepanuu ot 4 deBpaid
2021 r. Ne 114 "O BHeceHMM HM3MEHEHHII B HEKOTOpHIe akThl [IpaBHTEILCTBA
Poccuiickoit denepauuu Mo BOIPOCaM COBEPIICHCTBOBAHMS OCYIIECTBIICHHUS
(enepanpHOro  rocyapcTBEHHOTO BeTepuHapHoro Hamzopa" (Cobpanue
3aKkoHoxarenscTBa Poccutickoit ®enepanuu, 2021, Ne 7, ct. 1119).
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