MoctaHoBneHue MNMpasutensctea P® ot 29 noHa 2021 r. N 1049 "O denepansHoM rocygapCcTBEHHOM KOHTpoOne

NMoctaHoBneHue MpaButenbctBa PP ot 29 utoHa 2021 r. N 1049 "O cdhenepansbHom
rocygapcTBeHHOM KOHTporie (Hag3ope) B chepe obpalleHUs nekapcTBeHHbIX cpeacTs” (¢
M3MEeHEHUSIMU U AONONHEeHUAMM)

C n3MeHeHUSIMU H JOTNOJTHEHUSIMH OT:

C U3MEHEHUSIMH U JOTIOJHCHUSIMH OT:
30 Hos10pst 2021 1., 10 urons 2023 .

B cootBerctBuun ¢ PefeparnbHbliM 3akoHOM "O6 obpaliieHrH JISKapCTBEHHBIX CpeacTB" v MYyHKTOM 1
yactm 2 ctaten 3 denepanpHoro 3akoHa "O rocymapcTBEHHOM KOHTpOJIE (HAA30pe) U MYHHUIMITAILHOM
koHTpoJe B Poccuiickoit @enepanuu” IlpaBurenbctBo Poccutickoit denepanvivi oCTaHOBIISET:

1. YtBepmuTh mpuiaraemoe [lornoxeHve o deaepanbHOM rocylnapCTBEHHOM KOHTpose (Hansope) B
cdepe oOpaleHust IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. [Ipu3HaTh yTpPAaTUBIIMMU CHIIy aKThl U OTIENbHBIC MONOXKEHUs1 akToB IIpaButenbctBa Poccuiickoit
®denepanuy Mo NEPEYHIO COTIIACHO MPUIOXKEHUIO.

3. YCTaHOBUTH, YTO CO JHSA BCTYMJIEHUS B CUJTY HACTOSIIETO MOCTAHOBJICHHS IUIAHOBBIC MPOBEPKU
FOPUJMYCSCKUX JIUI] ¥ MHIUBUAYAIbHBIX IMPEANPUHUMATEIICH, BKIIOUYCHHBIC B CXKETOJHBINA IUIaH MPOBEIACHHUS
IUIAHOBBIX IPOBEPOK MO (ellepalbHOMY TOCYAapCTBEHHOMY HaJ30py B cdepe oOpalieHusl JeKapCTBEHHBIX
cpencte Ha 2021 roza, miaHOBblE M BHEIUIAHOBBIE KOHTPOJBHBIE (HAA30PHBIE) MEpONPHATHS B paMKax
roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIsS (Haa30pa) B chepe oOpallieHus JCKapCTBEHHBIX CPEACTB, PEIICHUE O MPOBEACHUH
KOTOPBIX MPHHATO IO BCTYIUIEHHUS B CHIIy HACTOSIIETO TOCTAHOBJICHHSA, a TaKKe KOHTPOJIbHBIE (HaI30pHEIE)
MEpOTIPHUATHS, HANpaBJICHHbIE Ha TMPOBEPKY HWCIIONHEHHS TPEANUCAHNN 00 YCTpaHEHHH BBISIBICHHBIX
HapylIeHnH 00s3aTeNbHBIX TPeOOBaHWH, BHIIAHHBIX 10 BCTYIUIEHUS B CHJIY HACTOSIIETO MOCTAHOBIICHUS B
pamMKax JHUIICH3HOHHOTO KOHTpolii B cdepe (apMalneBTUYECKOH JEATENBHOCTH U (eAepallbHOTO
roCy/IapcTBEHHOTO Ha/a30pa B cdepe oOpalleHus: JeKapCTBEHHBIX CPENICTB, MPOBOMATCS B COOTBETCTBHU C
[MonoxxeHneM, yTBep K ICHHBIM HACTOSIIM MOCTAHOBIICHUEM.

4. HacTosmiee mocraHoByIeHUE BCTynaeT B cuity ¢ 1 urons 2021 r.

IIpencenarens [IpaButenbcTBa
Poccwutickoit ®eneparumn M. Muiyctus

YTBEPXOEHO

noctaHoeneHnem NMpaButenbcTea
Poccunckon ®egepaumnun

oT 29 nioHs 2021 r. N 1049

ITosno:xeHune
0 ¢eepabHOM rocyIapcTBEHHOM KOHTPOJIe (Haa30pe) B chepe oOpalleHust JeKapCTBEHHbIX CPeICTB

C n3MeHeHHUSIMHU H JTOINOJTHEHUSIMH OT:

C U3MEHEHUSIMH U JOTOJHCHHUSIMH OT:
30 Hos6pst 2021 r.,10 mrons 2023 T.

IFAPAHT: Cwm. npoBepoYHble JIUCTbl, UCHOIb3yeMble IIPU OCYIIECTBICHUHA HACTOAIIETO KOHTPOJIA

(Hamzopa)

I. O61ue moso:KeHus

1. Hacrosimee Ilomoxenune ycTaHaBIMBaeT MOPSJOK OPraHW3alMU W OCYIIECTBICHHS (eneparbHOro
rOCy/IapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe oOpalieHns JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. IlpeameroM QenepasbHOIO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTpois (Ham3opa) B cdepe oOpaiueHus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB SIBJISIOTCS:

a) coOmogeHrWe  IOpPUAMYECKUMH  JUIAMH M HWHAWBUAYAJIBHBIMH  NPEANPUHUMATEISIMH,
OCYILECTBISIIOIIUMHE JICATEIBLHOCT B chepe oOpalieHns JEKapCTBEHHBIX CPEACTB (Jajiee - KOHTPOJIUPYEeMbIe
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nuia) o0s3aTeNbHBIX TpeOoBaHui B cepe oOpalieHHs JICKApCTBEHHBIX CPEACTB (Hanee - 00s3aTelIbHbIC
TpeOOBaHMS), BKIIOUAS:

coOmoicHne TpeOOBaHUI K JTOKIMHUYECKUM HCCIIEIOBAHUSAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KIMHHYSCKUM
HCCIIEIOBAHUAM JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, W3TOTOBJICHUIO, XPAHCHHIO, MEPEeBO3Ke, BBO3Y B Poccuiickyro
Odenepanmioo, OTIMYCKY, pealu3alldy, Mepeaade, TMpOJaKe JICeKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPHUMEHEHHIO
JICKApCTBEHHBIX TPEMapaToB, YHHUUTOXKCHHUIO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YCTAHOBICHHIO MPOU3BOJUTEISIMU
JICKApCTBEHHBIX TMPENapaToB IICH HAa JICKAPCTBCHHBIC MPEMaparhl, BKJIIOYCHHBIC B MEPEUYCHb IKU3HCHHO
HEOOXOIUMBIX M BKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaTos;

COOTBETCTBHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOIAIIMXCS B OOpalleHHWH, IOKa3aTelsiM KadecTBa,
3 dekTHBHOCTH W 0O€30MacCHOCTH, YCTAHOBJICHHBIM B cooTBeTrcTBUH ¢ PefeparnbHbiM  3akoHoOM "OO0
oOpallleH!H JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB";

6) cobmoneHHe KOHTPOJIMPYEMBIMH JMIAMH TpeGOBAaHMil, yka3aHHBIX B 4acTu 1 cratbu 67!
®enepansHoro 3akona "OO0 oOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB", OrpaHUYEHHI, YCTAHOBIEHHBIX CTaTbAMU

1 2
67 u 67" denepanpHOro 3akoHa "OO6 oOpalieHHN JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB";
B) coOJIOIeHNE TMLEH3MOHHBIX TPEOOBaHUH K OCYIIECTBICHHIO (PapMalleBTUYECKON AEATEILHOCTH;
I) COOMIOZCHHE KOHTPOIMPYEMBIMH JIHLAMH TpeOOBaHMH K TMPEJOCTaBICHHIO WHQOPMAIMH O

JNIeKapCTBEHHBIX CPEICTBAX H (MIIHM) JIeKapCTBEHHBIX MPenapaTax, MpeaycMoTpenHoit ctatbsamm 9', 52" u 64
®enepansHOro 3aKoHa "O0 oOpalieHNH JeKapCTBEHHBIX CPeACTB".

3. denepanbHBIi TOCYAapCTBEHHBIN KOHTPOJIb (Haa30p) B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB
JUISS  MEIUIIMHCKOTO TpUMEHEeHHs ocyulecTBisiercss DeaepanbHOil  cinyk00d 1o Ham3opy B chepe
3/IpaBOOXPAHEHHUS U €€ TePPUTOPUATIHLHBIMU OpraHaMH.

®denepanbHBIN rocyIapCTBEHHBIM KOHTPOJIb (HaA30p) B cepe oOpaleHus IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB ISt
BETEPHHAPHOTO TpHUMEHEHus OcyllecTBnaeTca denepaidpbHON COykKO00H 1O  BETEPHHAPHOMY U
(uTOCaHNTApHOMY HaJ30py U €€ TEPPUTOPUATBHBIMU OpPraHaMu.

4. 1oJ>KHOCTHBIMH JIMLIAMH, YTIOJTHOMOYEHHBIMU Ha OCYIIECTBIICHHE (eAepaIbHOTO roCy1apCTBEHHOTO
KOHTpOJIsI (Hag3opa) B cepe oOpalieHust JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIsl MEAULIMHCKOIO IPUMEHEHHS, SIBIISTIOTCS:

a) pyKoBoauTenb (3aMecTuTenb pykoBoautessi) PenepanbHoi cioyxObl 1O Hag3opy B cdepe
3IpaBOOXpaHeHus (TeppuTOpruanbHOro oprana OenepanbHol Ciy kOBl 10 HAI30py B cdepe 31paBOOXpaHEHUS);

0) nomxHocTHle Jsmua PenepanbHo caykObl MO Ham3opy B cdepe  3aApaBOOXpaHEHHUS
(TepputopuansHoro oprana dexepaibHON CaykObl IO HAA30pY B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUs ), B JOIKHOCTHEIE
0053aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBHH C JOJDKHOCTHBIM PETJIaMEHTOM WM JIOJDKHOCTHOM WHCTPYKLMEH
BXOJUT OCYIICCTBICHUE IOJHOMOYMH MO OCYIIECTBICHHIO (eAepaTbHOTO TOCYNapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(mag3opa) B cepe oOpaieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB JJIsi MEIUIMHCKOTO IMPUMEHEHHUS, B TOM YHCIIEe
MpoBeieHIE TPOPHUIAKTHIECKAX MEPOTIPUSITHI M KOHTPOJILHBIX (HaJ30pHBIX) MEPOTIPUSITHH.

5. JIOJDKHOCTHBIMH JTUIIAMH, YTIOJTHOMOYEHHBIMH Ha OCYIIECTBIIEHUE (eIepaibHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO
KOHTpoJisT (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB I BETEPHHAPHOTO TIPUMEHCHHS,
SBIISIFOTCA:

a) PYKOBOAMTENb (3aMecTUTeNb pykoBoxuTens) dDenepanbHON CayxkObl IO BETEPUHAPHOMY U
¢uTocaHuTapHOMYy HaA30py (TeppuUTOpuUaNbHOrO opraHa @PenepasbHONH CIyXOBI MO BETEPUHAPHOMY H
¢uTocaHuTapHOMY HAI30DY);

0) nomwkHocTHBIE NHua PenepanbHON CIyXOBl MO BETEPUHAPHOMY M (DPUTOCAHMTAPHOMY HAI30PY
(TepputopuansHoro opraHa dexepanbHO ciaykObl 10 BeTEpUHAPHOMY M (DUTOCAHUTApPHOMY HAA30pYy), B
JOJDKHOCTHBIE OOSI3aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBMHU C JOJKHOCTHBIM PErJIaMEHTOM WM JOJKHOCTHOM
MHCTPYKIHEH BXOIUT OCYIIECTBICHUE MOJHOMOYHMH IO OCYIIECTBICHUIO (elepallbHOIO TOCyIapCTBEHHOTO
KOHTpOJIsA (Haa3opa) B cdepe oOpalieHUs! JEKApCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETCPHHAPHOTO NMPUMEHEHUS, B TOM
qrcie NpoBelieHHe MPO(QMITAKTHIECKUX MEPOTIPHATHI U KOHTPOIBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOTIPUITHH.

6. JIOJOKHOCTHBIMH JIMLIAMH, YTIOJTHOMOYEHHBIMH Ha TPUHATHE PEIICHUI O MPOBEIEHNH KOHTPOIBHBIX
(Hag30pHBIX) MEpPONPHUATHUII B OTHOIIEHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEAUIMHCKOTO IPUMEHEHMS,
SBISIFOTCA:

a) pykoBomutenb DexepanbHOil ciyxObl 0 Hag30py B cepe 3ApaBOOXpaHEHUs (TEPPUTOPUATEHOIO
oprana ®enepanbHON CITy>KObI 10 HAA30PY B cdepe 3ApaBOOXpaHEHNU);

0) 3amectutens pykoBoauTens DenepanbHOU Ciy)Obl 1O Hag3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHUS
(TepputopuansHoro oprana deaepaiabHON Cay kOBl 10 HAA30PY B cepe 3ApaBoOXpaHEHHs) (B CiIydae HaTHUHS
y HEro COOTBETCTBYIOIIUX IMOJHOMOYUH B COOTBETCTBUH C JOJDKHOCTHBIMU OOS3aHHOCTSIMH, JOJKHOCTHBIM
pErIaMeHTOM WM pacrpeielieHueM 00s3aHHOCTEH ).

7. JIOMKHOCTHBIMHU JIMLIAMH, YTIOJTHOMOYEHHBIMU Ha MPUHATHE PEIIEHUI O MPOBEIEHNH KOHTPOJIBHBIX
(HaI30pHBIX) MEPONpPUATHH B OTHOLIEHHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPHUHAPHOTO IMPUMEHEHHS,
SABIISIOTCS:

14.02.2024 Cucrema TAPAHT 2


https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/0
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/67011
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/67011
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/6701
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/6701
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/6701
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/6702
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/6702
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/9010
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/9010
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/5201
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/5201
https://internet.garant.ru/document/redirect/12174909/64

MoctaHoBneHue MNMpasutensctea P® ot 29 noHa 2021 r. N 1049 "O denepansHoM rocygapCcTBEHHOM KOHTpoOne

a) pykoBoautens DenepanabHON CITy>)KOBI 10 BETCPUHAPHOMY H  (UTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
(TeppuTtopuanpHOro oprana dexepaabHON CIIYKOBI IO BETEPUHAPHOMY U (DUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY);

0) 3amectuTenh pykoBomuTens DeaepadbHOW CIIyXOBI 1O BETCpUHAPHOMY M (UTOCAHHUTAPHOMY
Haa30py (TeppUTOpHaIbHOTO oprana deneparbHON CITyKObI 110 BETepUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HaI30py)
(B cirydae HaTM4HA Y HETO COOTBETCTBYIONIUX MOTHOMOYHN B COOTBETCTBHH C JOJKHOCTHBIMH OOS3aHHOCTSIMH,
JIOJDKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM HITH pacrpeziefieHueM 00s3aHHOCTeH).

8. JIOJDKHOCTHBIE JHIIA, OCYIIECTBISIONIME (DelepanbHBIl TOCYIapCTBEHHBIH KOHTPOIbL (HAI30p) B
cdepe obOpalieHnsl JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPHU MPOBEICHHU KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOTO) MEPOIPHUSATHS B
Mpeenax CBOUX IMOJHOMOYHN U B 00BbEME MPOBOJMMBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) ACHCTBUN TOIB3YHOTCS
npaBaMH, YCTAHOBJICHHBIMH YacThbi 2 cTaTbu 29 denepanbHoro 3akoHa "O rocyJapcTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham3ope) 1 MyHHIIMIIATBHOM KOHTpoJsie B Poccuiickoit deneparun".

9. K oTHOWIEHHsM, CBSI3aHHBIM C OCYILIECTBICHHEM (eIepallbHOIO TOCYAaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(mamg3opa) B cepe oOpalieHnsT JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPUMEHSIOTCS TonokeHns PefeparnbHOro 3akoHa
"O rocynapcTBEHHOM KOHTpPOJIE (Haa30pe) 1 MyHHUITUIIAIIEHOM KOHTpoJie B Poccniickoii Denepanun’.

II. O0bexkTHI (penepaibHOrO rocy1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIA (Haa30pa) B cdepe oOpameHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

10. ®enepanbHas ciayx0a 1mo Haa3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHUS U €€ TEePPUTOPHAIBHBIC OpraHbI
OCYIICCTBIISIOT (pelepalibHbId TOCYIApPCTBEHHBI KOHTPOIbL (HaA30p) B chepe oOpaieHUs JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ui MEAUIMHCKOTO TpuMeHeHus, a DeaepanbHas ciy:k0a Mo BETEpUHAPHOMY M (DUTOCAHUTAPHOMY
HaJ30py U €€ TePPUTOPUAILHBIC OPraHbl OCYIIECTBIIIOT (DeepaibHbIi roOCY1apCTBEHHBIN KOHTPOJIb (HAA30D) B
chepe oOpalieHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS BETCPUHAPHOTO TIPUMEHCHMS (lajiee - OpraHbl
rOCYJapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS) 32 CIIEAYIOINME 00BbeKTaMU (1ajiee - 00BbEKTHI TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS ):

a) NeATeTLHOCTh KOHTPOJIMPYEMBIX JIUIT B chepe 0O0paIeHus JIeKapCTBEHHBIX CPEIICTB;

0) pe3yabTaThl ACSITEIILHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIX JIAIl B cepe oOpaimeHus JIEKapCTBEHHBIX CPEIICTB
(maxomsmmecs B oOpaieHny Ha TeppuTopuu Poccmiickoit denepanun);

B) UCTOJIBb3yEeMble KOHTPOIUPYEMBIMH JIMIIAMHU TP OCYIIECTBICHUH JESITETFHOCTH B cpepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB 3JaHWsl, MOMEUICHHS, COOpPYKEHHWs, 00OpyIoBaHWE (Iayiee - MPOU3BOACTBEHHBIC
00BEKTHI) ¥ TPAHCIIOPTHBIE CPEACTBA, K KOTOPHIM MPEAbSIBISIOTCS 00s3aTEIbHBIE TPEOOBAHMUS.

11. YueT 00BEKTOB TOCYJAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA OCYIIECTBISETCS IMOCPEACTBOM cOopa, 00paboTKH,
aHallM3a M y4eTa CBeJleHH 00 00beKTaX rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, HH()OPMAIUH, TIPEACTABISEMON OpraHy
rOCYJapCTBEHHOI'O0 KOHTPOJS B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMU MpaBoBbIMU akTamu Poccuiickoit deneparuu,
vH(pOpMAIUK, TOJyYyacMOH B paMKaX MEKBEJOMCTBEHHOTO B3aWMOJICHCTBHUS, & TaKKE OOIIEAOCTYITHOM
uHpopMaIu 6e3 B3aUMOJICHCTBYSI ¢ KOHTPOJIUPYEMBIMU JIUI[AMH.

12. Yder 0OBEKTOB TOCYHapCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBIISIETCS OPraHOM T'OCYJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI TIOCPEACTBOM BEICHUS IEpPEYHS OOBEKTOB TOCYJApCTBEHHOTO KOHTpoisl. IlepedeHp 0OBEKTOB
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI CONEPKUT CIEAYIONIYI0 HH(POPMAIIHIO:

[IOJIHOE HANMEHOBaHHWE IOPUIMYECKOTO JMIa, (amMwidsa, HWMiS ¥ OTYeCTBO (TMPH HAITHYIUH)
WHAWBHUIYATEHOTO MPEIITPUHAMATES;

WIeHTU(OUKAMOHHBIT  HOMEp  HAaJOTOIUIATENbIIUKA OPUAWYECKOTO JIMIA, WHAWBHIYaITHFHOTO
MIpeIPUHAMATEIIS;

aJpec MecTa HaXOXKIIEHUS U OCYIIECTBICHUS JIEATEILHOCTH KOHTPOIMPYEMBIX JIUI[ U HCIIONH3YEeMbIX
VMU TPOU3BOJICTBEHHBIX O0BEKTOB;

BuA (BUIBI) JAeATeNbHOCTH B cooTBeTcTBUM ¢ OBOLLEPOCCUNCKMM  KnacCcuUKaTOPOM BHIOB
IKOHOMHYECKOU eI TEIbHOCTH;

PEKBHU3UTHI peIlleHUs] 00 OTHECEHHWH OOBEKTOB TOCYJAapPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KAaTErOpUM PHUCKA U
yKa3zaHue Ha KaTerOpHIo pUCKa.

PasmenieHre nHpopMalny, yKa3aHHOM B HACTOSILEM IyHKTE, OCYIIECTBISICTCS ¢ yYETOM TPeOOBaHHI
3akoHopaTenbcTBa Pocculickoit @eaepanuu o rocyJapCTBEHHON TalHe.

II1. Ynpasienue puckaMu NpUYMHEHNs Bpeaa (yuepo6a) oXpaHsieMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSAM NPH
ocylIecTBJIeHNH (peepaibHOI0 rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIA (Ha/30pa) B cepe oOpanieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPe/ICTB

Hngpopmayus 06 usmenenusix:  I[lynkm 13 usmenen ¢ 19 uonsn 2023 2. - [locmaHoerneHue I[lpasumenvcmea
Poccuu om 10 uronss 2023 2. N 961
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Cwm. npedbidywyto pedakyuro

13. Opran TOCYymapCTBEHHOTO KOHTPOJIA TPH OCYIIECTBICHUH (eaeparbHOr0 ToCyAapCTBEHHOTO
KOHTpoJsT (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OTHOCUT OOBEKTHI TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA K OJTHOH M3 CIEIyIOINX KaTeropuil prucKa MpuIrHEeHUs Bpea (ymepoa) (1anee - KaTerOpuu pyucka):

a) BBICOKHI PHCK;

0) 3HAYUTEITHHBIN PUCK;

B) CpEIHHIA PHCK;

') YMEpEHHBIH PHCK;

1) HU3KHI pHUCK.

14. OtHeceHne OOBEKTOB TOCYJApCTBEHHOIO KOHTPOJIS K ONpEIeNeHHOW KaTeropuu pucka
OCYIECTBIISIETCS. HA OCHOBAaHMM KPUTEPHEB OTHECCHUS! OOBEKTOB TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpOIs (Haj3opa) B
chepe oOpaleHnsl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB U METUIIMHCKOTO TPUMEHEHHS K OIpPENeNICHHON KaTeropuu
pucka coryiacHo rnpunoxeHuo N 1.

OtHeceHne OOBEKTOB  TOCYJAPCTBEHHOI'O  KOHTPONS K  ONPEACICHHOW  KATerOpUU  pHCKa
OCYIIECTBIISIETCI Ha OCHOBAaHWW KPUTEPHEB OTHECEHUS OOBEKTOB TOCYJApCTBEHHOTO KOHTPONS (Haa3opa) B
cdepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHWS K OMpPEIeIEHHOW KaTeroOpuu
pHCcKa cornacHo NpunoxeHuto N 2.

15. ®enepanpHON ciayxk00ii 0 Han3opy B cdepe 3ApaBOOXpPAHEHHS OCYIIECTBISIOTCSA IMEPECMOTP
KaTeropuy pHCKa, IPUCBOCHHON paHee 00BEKTY TOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS, B TCUCHUE MATH paboyuX IHEH
CO JHSI TIOCTYIUICHHSI CBEACHUH O COOTBETCTBHU 0OBEKTA FOCYJApPCTBEHHOI'O KOHTPOJISI KPUTEPHUSIM PUCKA HHOM
KaTeropuM pucKa JnO0 00 M3MEHEHUHN KPUTEPHEB PUCKA B COOTBETCTBHM C KPUTEPHSAMHU OTHECEHHS OOBEKTOB
rOCY/IapCTBEHHOTO0 KOHTPOJISI K KATErOpUsIM pHCKa, MpeaycMoTpeHHbIMU MNpunoxeHnemM N 1 k Hacrosiemy
ITonoxenuto.

®denepanbHOH CITyK00ii 110 BeTepUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HA/30py OCYIICCTBIISIETCS MEPECMOTP
KaTeroOpuM prcKa, IPUCBOCHHON paHee 00BEKTY TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, B TeUeHHe 5 pabouux aHEH co
OHA TOCTYIICHUS CBe}IeHHf/lI 0 COOTBETCTBHU OOBEKTA rocyaapCTBEHHOT'O KOHTPOJIA KPUTCPUAM pPUCKA HHOU
KaTeroOpHH PHCKa 00 00 M3MEHEHWH KPUTEPHEB PHCKA B COOTBETCTBUH C KPUTEPUSIMH OTHECEHHS OOBHEKTOB
rOCYJJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KaTErOPHsSM PHCKa, TPETyCMOTPEHHBIMU NMpurioxeHnem N 2 k Hacrosmiemy
ITonoxenuto.

IV. Yyer puckoB npuyuHeHus Bpena (yuepoa) oxpansieMbIM 3aKOHOM IIeHHOCTSIM NPH NMPOBeIeHU N
KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHbIX) MePONPUATHIA

HUndhopmavus 06 usmenenusx:  Ilynkm 16 usmenen ¢ 19 uronsn 2023 2. - [locmaHosrneHue I[pasumenvcmea
Poccuu om 10 uronss 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyro pedakuuro

16. IlnaHoBBIE KOHTPOJbHBIE (HAA30PHBIE) MEPOIPHUATHS B OTHOIICHHU OOBEKTOB IOCYJapCTBEHHOIO
KOHTpOJISI B cdepe oOpalieHus! JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEAMLUHCKOTO MPUMEHEHHsI B 3aBUCHMOCTU OT
MIPUCBOEHHOM KaTerOpUH pUCKa MPOBOJSATCS CO CIAEAYIOIeH MepHOANYHOCTHIO!

JUTS KATETOPUH BBICOKOTO PHCKA OJJHO U3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIbHBIX (HaJ30pHBIX) MEPOIIPHUITHI:

MHCIEKITMOHHBIA BU3HT - OIWH Pa3 B 2 roja;

BBIE3IHAS MTPOBEPKA - OJIWH pa3 B 2 rofa;

JOKYMEHTapHas IPOBEpPKa - OAMH Pa3 B 2 TOMA;

U1l KaTETOPUU 3HAYUTEIBHOTO PUCKA OJJHO U3 YKa3aHHbBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPHUATHI:

MHCIEKIMOHHBIA BU3HT - OIMH Pa3 B 3 roza;

BBIE3/IHAs IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 3 rofa;

JIOKYMEHTapHas IpOBEpKa - OAMH pa3 B 3 roja;

JUISL KaTETOPUU CPETHETO PUCKA OJJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPONIPHUSITUH:

HMHCIEKIIMOHHBIM BU3UT - OAMH pa3 B 5 JIET;

BBIE3/IHAs IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 5 JIET;

JIOKYMEHTapHas IpoBepKa - OMH pa3 B 5 JieT;

JUTS KATETOPUH YMEPEHHOTO PHCKa OJTHO U3 YKA3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOTIPUSTHIA:

WHCHEKITMOHHBIA BU3HT - OAMH pa3 B 6 JIET;

BBIE3IHAS MTPOBEPKA - OJIMH pa3 B 6 JeT;

JNOKyMEHTapHasl [IpOBepKa - OUH pa3 B 6 JIeT.

B otHOmeHHH O0BEKTOB TrOCYIApCTBEHHOIO KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K KaT€rOpUM HU3KOI'O PHCKa,
IIJJAHOBBIE TPOBEPKHU HE IPOBOISATCSI.
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17. I1naHoBbIE KOHTPOJBbHBIE (HAA30PHBIE) MEPONPHUATHS B OTHOLIEHHH OOBEKTOB TOCYAApCTBEHHOTO
KOHTpoOIA B cdepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIsI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS B 3aBUCHMOCTH OT
IIPUCBOCHHOMN KaT€rOpUHU PUCKa IPOBOISTCS CO CIELYIOIEH NEPUOIUIHOCTBIO:

JUIs1 KaTETOPUU 3HAYUTEIBHOTO PUCKA OJJHO U3 YKa3aHHbBIX KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIPHUATHI:

WHCIIEKLIMOHHBIN BU3UT - OIUH pa3 B 3 roja;

BbIE3/IHAsI IPOBEPKa - OUH pa3 B 3 roza;

JIOKYMEHTapHas IpOBEpPKa - OAMH pa3 B 3 roja;

JUISL KaTETOPUU CPEIHETO PUCKA OJJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPONIPHUSITUH:

MHCHEKIIMOHHBIA BU3NT - OAMH Pa3 B 4 rona;

BBIE3/IHAs IPOBEPKA - OJIMH pa3 B 4 rofa;

JIOKYMEHTapHas IpoBepKa - OAMH pa3 B 4 T0/1a;

JUTS KaTETOPUH YMEPEHHOTO PHCKa OJTHO U3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOTIPUSITHIA:

VMHCHEKITMOHHBIA BU3WT - OAMH pa3 B 5 JIET;

BbIE3/IHasI [IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 5 JIET;

JIOKyMEHTapHasl [IPOBepKa - OUH pa3 B 5 JIeT.

B otHOmeHMH OOBEKTOB TrOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K KaT€rOpUM HU3KOI'O PHCKa,
IUTaHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HaA30PHbIE) MEPOIPUSATHS HE IPOBOISITCS.

V. IIpopunakTuka puckoB NpuYHHeHHs Bpeaa (yuiep0a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM EHHOCTAM NMPHU
ocyliecTB/IeHNHU (peepaibHOI0 rocyIapcTBEHHOr0 KOHTPOJIA (Haa30pa) B cepe odpaleHus
JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB

18. denepanpHas cimyx0a Mo Hag30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS €KETr0JHO YTBEPKIAaeT MporpaMmmy
NpoQUIAKTHKH PUCKOB MPUYMHEHUS Bpena (yiepoa) oXxpaHseMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM, KOTOpast pa3MelaeTcs
Ha oOdpmumansHom cante DexepanbHOl CiIykObl MO Ham30py B cdepe 3ApaBOOXPAHCHUS B
nH(POPMAITMOHHO-TEICKOMMYHUKAMOHHOH cetn "UuTepHeT" (manee - ceth "UHTEpHET").

denepanbHas cinyx0a MO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAI30pY €KETOJHO YTBEPXKIAeT
nporpaMmmy mpo@uIaKTHKH PUCKOB IPUYHHEHHUS Bpena (ymepoa) oXpaHsIeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSM, KOTOpast
pasMemaercss Ha OopuLMaribHOM canTe denepanbHOR CIYyKOBI MO BETEPUHAPHOMY W (PUTOCAHHUTAPHOMY
Haa3opy B cetu "MuTtepHet".

19. Opran rocynapCTBEHHOI'O KOHTPOJII MOXET HPOBOAWUTH CIEAyIOIMEe MNPOopHIaKTHIECKHE
MEPONPHSITHS:

a) THPOPMHUPOBaHHUE;

0) 00001IeHNE TPABONIPUMEHUTENILHON IPaKTHKH;

B) 0OBSIBIICHUE TIPEIOCTEPEIKEHUS;

') KOHCYJIbTHPOBAHHUE;

1) TpOQHUIAKTHICCKUN BH3UT.

20. denepanbHas ciyx6a mo Ham3opy B cdepe 3mpaBooxpaneHms W DexepanpHas Cciaykba II0
BETEpPUHAPHOMY M (PUTOCAHUTApHOMY HAaI30py OCYLIECTBISIIOT MH()OPMUPOBAHHE KOHTPOIMPYEMBIX JHI[ U
HWHBIX 3aMHTEPECOBAHHBIX JIHI] IT0 BOIIPOCaM COOIIOACHHS 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUH.

21. WudopmMupoBaHne OCYILECTBISETCS ITOCPEICTBOM pPAa3MELICHUS CBEACHHM, NPELyCMOTPEHHBIX
ctatben 46 denepanbHoro 3akona "O rocyaapcTBEHHOM KOHTpoJIe (HAaA30pe) M MyHHUIMIIATBHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoii @enepanun”, Ha opULIKMAIEHOM caiiTe opraHa rocyaapcTBEHHOro KOHTpous B cetu "MHTtepHet", B
CpeAcTBaX MaccoBOW WHQOpMAaIMH, Yepe3 JIMUHbIE KaOMHETHl KOHTPOJIMPYEMBIX JHL B TOCYJapCTBEHHBIX
WH(POPMALMOHHBIX CHCcTeMax (MPU X HATHYHH).

22. depepanbHas ciyxba Mo Ham3opy B cdepe 3apaBooxpaHeHus: u DexpepanbHas ciykba Mo
BETCPHUHAPHOMY W (DUTOCAHUTAPHOMY HAJ30pY €XKErOJHO MO HTOoraM OO0OOLICHHS MPaBONPHUMEHUTEIBHOM
NPaKkTUKH  TOATOTaBIMBAIOT  [AOKMNaAbl, coaepKamye pe3ylbTaThl  OCYHIECTBICHHsS  (enepaibHOro
roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOUIS (Haa30pa) B chepe oOpalieH st IeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

23. Jloximam O  TpaBONMPHMEHUTENBHOW  MPakTHKE TPH  OCYHMIECTBICHHWH  (enepabHOro
TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB I METUIIAHCKOTO
IIPUMEHEHUS YTBEP)KIAeTCs IPUKa30oM (pacnopsbkeHueM) pykooauteinss dexepanbHoil ciryx0bl 10 HAA30PY B
chepe 3ApaBOOXpaHEHHS W paszMemiaercss Ha oduumarbHoOM canTe denepalbHON CIyKOBI MO HAI30PY B
cdepe 3apaBooxpanenus B cetu "MHTepHET" He Mo3Hee 1 MapTa rojna, CIeayIoiero 3a OTYETHRIM.

24.  Jokian o  I[paBONPUMEHUTEIbHOM  NpPAakTUKE MpPHU  OCYLIECTBICHHH  (elepatbHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Han3opa) B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB AJS BETEPUHAPHOTO
MpPUMEHEHUS] yTBEp)KOAeTCsl MpHKa3oM (pacmopsokeHueM) pykoBoautenss DexepaldbHOM CiIyKOBI 110
BETEPUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY HAJ30py M pasMmemiaercs Ha oduumansHom cante denepaibHOU
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CIIy’KOBI TI0 BETEPUHAPHOMY M (pUTOCAaHWTApHOMY Han3opy B cetH "MHTepHer" He mo3mHee 1 mapra roja,
CJICYIOIIETO 32 OTYETHBIM.

25. B ciyyae HanuMuus y opraHa rocyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS CBEIEHUH O TOTOBSIIMXCS HapyLISHUSIX
00s13aTeNbHBIX TPeOOBaHUI WM TpPU3HAKAX HApYIIEHWH 0O0s3aTe’bHBIX TpeOboBaHWMU W (W) B cllydae
OTCYTCTBHS TIOJATBEPXICHHBIX TAaHHBIX O TOM, YTO HApYIIECHHE OO0S3aTENbHBIX TPEOOBAHUI MPUYMHIIIO BPEI
(ymiep0) oxpaHseMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM JTHOO CO3MIaJI0 Yrpo3y NMpUYMHEHHs Bpena (yimep0a) oXpaHseMbIM
3aKOHOM I[IGHHOCTSIM, OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJII  OOBSBISIET  KOHTPOIUPYEMOMY  IJIHILY
MPEIOCTEPEKCHNE O HEAOIMYCTUMOCTH HapyLIEHHUs 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHUH (Hanee - MpeJoCTepeKeHUE) U
npeaJiaraeT NpUHATh MEPHI 0 00eCIIeYeHUI0 COOMIOICHHS 00s13aTebHBIX TPEOOBAHUH.

26. Kontpomupyemoe 5UI0 BOpaBe B TEUCHUE |5 KaleHOApHBIX MAHEHM C JaThl MOIYYCHHS
NPEAOCTEPEKEHUSI MMOJATh B OpraH TOCYJapPCTBEHHOTO KOHTPOJISI BO3P&KEHHE B OTHOLICHWH YKAa3aHHOTO
npeaocTepexeHus (aanee - Bo3paxkeHue). Bo3pakeHusl HAPABJISIOTCS KOHTPOIMPYEMbIM JIMIIOM B OYMaKHOM
BHUJIC TIOYTOBBIM OTIPABICHUEM B OpraH rOCYJApCTBEHHOI'O KOHTPOJIS JTHOO B BUJE DJICKTPOHHOTO JOKYMEHTA,
odopMIIIEMOr0 B COOTBETCTBUH co cTaTbel 21 denepanbHoro 3akoHa "O rocymaapCcTBEHHOM KOHTPOJIC
(Ham3ope) U MyHUITUTIAIBHOM KOHTpoJie B Poccmiickoit denmeparin’, Ha yka3aHHBIA B IPEIOCTEPEIKESHUH aapec
AJIEKTPOHHOM MOYTHI OpraHa rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA.

27. B Bo3paxeHHH KOHTPOIUPYEMBIM JIUIIOM YKA3BIBAIOTCS:

HauMEHOBaHWE IOPUINYECKOTrO Juia, (haMwins, UMs, OT4eCTBO (TP HAIWYHMH) WHAWBHIYAITHEHOTO

NpeANPUHUMATENIS;

WACHTU(QHUKALMOHHBIA HOMEp HAJIOrOIUIaTeNbLUIMKAa IOPUAMYECKOTO JIMIA, HHIUBHIYaTbHOTO
NpeANPUHAMATENIS;

JlaTa U HOMEP IPEINOCTEPEKEHMsI, HANPABICHHOIO B aIpeC OPUAHYECKOrO JULA, UHAUBUAYAIbHOTO
IIpeANPUHUMATENS,;

000CHOBaHHWE TMO3UIIMM B OTHOIICHWW YKa3aHHBIX B TNPEIOCTEPEKEHUM nedcTBui (Oe3nericTBus)
FOPUIIUYECKOTO JTUIA, HHIAMBHIYAILHOIO TPENNPUHUMATENS, KOTOPhIE TPUBOJSAT WM MOTYT INPHBECTH K
HapyIIEHUI0 0053aTeIhHBIX TPSOOBaHUIA.

Kontponupyemoe mnui0o BOpaBe NPWIOKUTb K BO3ZPAXKEHUIO [JOKYMEHTHI, MOATBEPXKIAIOLINE
000CHOBAaHHOCTh BO3PAXKECHUI1, MIIN UX 3aBEPEHHBIC KOIINY.

28. OpraH rocy1apCcTBEHHOTO KOHTPOIIS B TeueHue 20 pabounx JHEH co THS MOTYYeHUS BO3PAKEHUS:

a) paccMaTpuBaeT BO3PaXXCHUE IIOCPEICTBOM aHAJIN3a IOBOAOB, COIEPKALIMXCS B IOCTYIHBIIMX
JOKYMEHTaX, Ha NpeIMeT MX OOOCHOBAaHHOCTH, COIOCTABJICHUS C MMCIOLIMMHUCS B PACIOPSDKEHHM OpraHa
rOCyJapCTBEHHOT'O KOHTPOJISI CBECHUSIMH, HA OCHOBAaHWHU KOTOPBIX ObLIO OOBSIBICHO NMPEN0CTEPEIKEHHE;

0) Mo WTOraM paccMOTPEHHUS! BO3PAKEHUS HANPABIAECT KOHTPOJIMPYEMOMY JIMIYy OTBET B IOPSJKE,
yCTaHOBJICHHOM CTatbel 21 OdenepanbHoro 3akoHa "O ToCylapCTBEHHOM KOHTpojie (Haum3ope) u
MYHHULMTIIAIBHOM KOHTpousie B Poccuiickoit dexeparym’.

29. KoHCynbTHpPOBaHHE MOXKET OCYIICCTBISITHCS JOJDKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa TrocyIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS TI0 Teae(OHY, OCPEICTBOM BUACO-KOH(DEPECHII-CBA3H, HA JINYHOM MPHEME JIN0O B XOJI¢ MPOBEACHHUS
PO HUIAKTHYECKOTO MEPOIIPHUSITHS, KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pPHOTO) MEPOIPUSITHSI.

30. KoHcynbTHpoBaHHE B XOZ€ IpPOBEAEHHUS MNPOPHIAKTHYECKOIO MEPONPUSTHSA, KOHTPOJIEHOI'O
(Hag30pHOT0) MEPONPHTUS OCYLIECTBIISIETCSl 10 3aBEPILEHHS COOTBETCTBYIOLIEIO MEPONPHUATHS B Clydae
BOJICU3BSIBJICHUS KOHTPOJIUPYEMOTO JIMLA, O YEM JIeJIaeTCcsd OTMETKA B JOKYMEHTaX, O(QOpPMIISIEMbIX 10 HTOTaM
COOTBETCTBYIOIIET0 MEPOIPHUSITHS.

31. JlomKHOCTHBIE JIMLA OpraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS OCYIIECTBIIIOT KOHCYJIBTHPOBAaHHUE IO
CJIEYIOIUM BOTIPOCAM:

a) Hajnuuyhe W (WIM) COAEp)KaHHe o0s3aTeNIbHBIX TpeOoBaHWI B cdepe oOpalleHus JeKapcTBEHHBIX
CPEICTB;

0) IepHOANYHOCTD M MOPSIOK MPOBEACHUS KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPHUATHIA;

B) MOPSIIOK BBHINIOJTHEHUSI 00s13aTeNIbHBIX TpeOoBaHui B chepe oOpalieHust JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

T') BBIITOJTHEHUE MIPEITUCAHS, BBIJAHHOTO TI0 UTOraM KOHTPOJIBHOTO (Ha[30pHOTO) MEPOTIPHUSITHSI.

32. JIoKHOCTHBIE JIMIIa OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBIAIOT TNHChMEHHOE
KOHCYJIBTHPOBAHKE 10 BOIPOCAM, IIPEAYCMOTPEHHBIM NOAMYHKTOM "I nyHkTa 31 Hacrosiero [TonoxeHus.

33. B xopme KOHCYJbTUPOBaHMS HE MOXKET IPEAOCTABIATHCS HHGOpPMaLUs, COAepiKallas OLEHKY
KOHKPETHOTO KOHTPOJBHOrO (Hag30PHOI0) MEPONPHATHS, PELIeHU W (Win) OeHCTBUH JOIKHOCTHBIX JIHIL
OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, UHBIX YYAaCTHHUKOB KOHTPOJIBHOTO (HaI30pHOI0) MEPONPHUSTHS, a TaKXKe
pe3yIbTaThl IPOBEJACHHBIX B PAMKaX KOHTPOJIBHOTO (HaJ30PHOT0) MEPOIIPUATHS SKCIEPTH3.

34. KoHCynbTHpOBaHHE 1O OJHOTHUIHBIM OOpallleHHsIM KOHTPOJHPYEMBIX JIML U MX MpeAcTaBUTEIeH
MOCPECTBOM pa3MellleHHs Ha OQUIHUATBFHOM caiiTe opraHa rocynapcTBEHHOTO KOHTpois B cetu "HMuTepHer"
MUCBMEHHOTO  Pa3bsICHEHUS,  MOAMUCAHHOTO  YIIOJHOMOYEHHBIM  JIOJDKHOCTHBIM — JIMIIOM  OpraHa
rOCYJapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS, OCYIIECTBIISIETCS B CIIydasX PETYJSIPHOTO MOCTYIUICHHs oOparieHuit (6oee 5) mo
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BOIIPOCY COOJIIOJICHUS OHHUX M TEX YKe 00sI3aTeIbHBIX TPCOOBAHHIMA.

35. Opras rocy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS 00513aH MPEIOKUTH ITPOBEICHNE MPOPIITAKTHISCKOTO BU3HUTA
JIWIaM, TIPUCTYMAIONIMM K OCYIIECTBICHHUIO JIESITENBHOCTH B chepe oOpaieHns JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE
Mo3JIHee YeM B TEUCHHUE OJTHOTO T0JIa C MOMEHTA Havalla TAaKOH JesSTeIbHOCTH.

36. O0s13aTenbHbIe TPOGUITAKTUICSCKUE BU3HTHI TIPOBOIATCS B OTHONICHUU:

Hudopmayua 06 usmenenusx: I[Hoonyukm "a" wusmenen c¢ 19 wuwona 2023 2. - [locmaHosrneHue
IIpasumenvcmea Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

a) 00BEKTOB ToCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA, OTHECECHHBIX K KaTCropusaM BBICOKOTO W 3HAYUTCIBHOI'O
PUCKOB;

Huopmayua 06 usmenenusx: [Hoonyukm "6" wusmenen c¢ 19 wuwona 2023 2. - [locmaHosrneHue
IIpasumenvcmea Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

0) KOHTPOIMPYEMBIX IUI], MPUCTYMAOIINX K OCYIIECTBICHUIO AEATEIBHOCTH B cepe oOparieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB (MONYYHMBIIUX JIMIIEH3MA Ha OCYIIECTBIEHHE (papMalieBTUYECKOW AeSITeIbHOCTH,
BHECIIMX M3MCHEHHS B PEECTp JIMIEH3UI B CBS3M C OCYIIECTBICHUEM HE YKa3aHHBIX B paHee JeHCTBOBABILICH
JHULEH3UN PaboT M YCIyr, COCTaBISAIOUIMX (hapMaleBTUUECKYIO ACATENBHOCTh, W (W) OCYIIECTBICHHUEM
(hapMaleBTHUECKON AESTENFHOCTH MO a/Ipecy, He YKa3aHHOMY B JIMLICH3UH).

37. OOs3arenbHblii MPOMOUITAKTHUCCKHN BU3UT TPOBOIUTCS B COOTBETCTBHH CcO CTaTtben 52
OenepanpHOro 3akoHa "O rocyJapCTBEHHOM KOHTPOJIE (HaA30pe) U MYHUIIUIIATLHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit
Odenepanun” B paboduee BpeMs, B IEPUOJI, YCTAHABIUBACMbIA YBEIOMJICHHEM O IMPOBEACHUH 00s3aTCIHHOIO
Mpo(UIAKTHYECKOTO BH3WTAa, W HE MOXET IMpeBblmmarh 8 dacoB. [Ipm mpoBemeHnu 00s3aTETHHOTO
MPO(UIAKTHYECKOTO BU3UTA JOJDKHOCTHBIMH JUIIAMH OpTaHa TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS OCYIIECTBISETCS
nH)OPMUPOBAHUE  KOHTPONHMPYEMOTO Juma o0 o00s3aTenbHBIX TpeOOBaHUX, MPEABABISAEMBIX K
OCYIIECTBIISIEMON UM JIEATENIbHOCTH B cepe oOpaleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JIN0O0 MPUHAJISKAIINM eMy
00BEKTaM TrOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS,, X COOTBETCTBUU KPHUTEPHSIM PUCKA, OCHOBAHUAX M PEKOMEHyEeMbIX
crnoco0ax CHIDKEHHsI KAaTerOpUM pUCKa, a Takke O BHUAAX, COACP)KAHHUW U  HWHTCHCHUBHOCTHU
KOHTPOJIbHO-HA/I30PHBIX MEPONPHUSITHH, MPOBOAMMBIX B OTHOILIEHWH OOBEKTa TOCYNApCTBEHHOTO KOHTPOJIS
HCXOJISl U3 €T0 OTHECEHHS K COOTBETCTBYIOIIEH KaTeropuu prcKa.

38. Lensimu npoBeaeHMsI MPOPHIAKTHYECKHX BU3UTOB SIBIISIFOTCS:

a) TpeAyNpeXJIeHWE M COKpalleHWe KOJMYECTBA HApyIICHHH KOHTPOJMPYEMBIMH JIMLIAMU
00s13aTeNBHBIX TPEOOBAHNUH;

0) co3aHue MOTHBAILUK Y KOHTPOJIHPYEMBIX JIHMII K JOOPOCOBECTHOMY TOBEICHHUIO H, KaK CIIEICTBHE,
CHIDKCHUE YPOBHSI yIiep0a OXpaHsIeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM;

B) (hopMHUpOBaHUE €AMHOTO IIOHUMAaHHUS 00s3aTEIBHBIX TPEOOBAHMIA,

T) BBIABICHHE TMPHUYMH, (AKTOPOB M YCIOBHH, CHOCOOCTBYIOIIMX HapyIIEHUIO 00s3aTelbHBIX
TpeOOBaHMIA, OTIpe/IeICHNE CIIOCO00B YCTPAHEHUSI WJTH CHUYKEHUS PUCKOB UX BOZHUKHOBEHUISL.

39. Ilo wroram 3aBepuieHHs NPOPHIAKTUYECKOTO BH3WTA JOJDKHOCTHOE JIMIIO OpraHa
rOCy/IapCTBEHHOTO KOHTPOJISI COCTABISET aKT MPOBEIEHUS MPO(PHIAKTUYECKOTO BU3UTA B 2 DK3EMIUIAPaX, B
KOTOPOM YKa3bIBaIOTCSI:

a) HAaMMEHOBaHHE OpTaHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) HaMMEHOBaHHE KOHTPOJIUPYEMOTO JINIIA;

B) JlaTa, BPEMsI U MECTO COCTABJICHHUS aKTa MPO(HUIAKTHIECKOTO BUUTA;

T') PEKBH3HUTHI IPUKa3a, HA OCHOBAaHUH KOTOPOTO MPOBOIMIICS MPO(QUITAKTUIECKUI BU3HT;

I) ¢amMuIum, IMEHa, 0OT4ecTBa (IIPH HAJMYNH ), HAUMEHOBAHUA JTOJKHOCTEH TOJKHOCTHBIX JIUI] OpraHa
rOCYJJApCTBEHHOT'O KOHTPOJISI, TPOBOUBINUX MPO(PHUIAKTUICSCKUAN BH3HT;

€) maTa, BpeMsi, POAOJDKUTENIFHOCT M MECTO MTPOBEACHHSI TPO(UIAKTHIECKOTO BH3UTA;

) TTepedeHb MEPOTIPHATHIA, TIPOBEICHHBIX B X0/1€ TPOPIIAKTHIECKOTO BU3NTA,;

3) CBEIICHUS O pe3yJIbTaTax MPOBEICHUS MPOPIIAKTHIECKOTO BU3NTA;

1) TepedeHb NPUIIaraeMbIX JOKYMEHTOB U MaTepHalioB (IIPHU HAIWYHH);

K) T[OANMCH  JIOJDKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa TOCYJIapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS,  IPOBOJMBIIUX
PO UITAKTHYSCKUAN BU3UT.

VI. OcyuiectBiieHHe (pe1epajibHOro rocyapcTBeHHOr0 KOHTPOoJis (Haa3opa) B cepe oOpameHust
JIEKAapCTBEHHBIX CPEJICTB
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40. IImaHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HAA30pHBIE) MEPONPHUATHS MPOBOIATCS OpraHaMH T'OCYJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI Ha OCHOBaHWH IUIaHA TIPOBEJCHUS IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPHUSITHHA Ha
OUYEepEeHON KaJIEHAAPHBIN I'0Jl, COTJIACOBAHHOTO C OPraHaMU IIPOKYpPaTyphl.

4]1. B pemeHnH 0 NPOBEAECHHMH KOHTPOJIBHOIO (HAJ30PHOI0) MEPONPUSTHS YKa3bIBAIOTCA CBEACHMUS,
IpeyCMOTpeHHBIE YacTbio 1 cTaTtbn 64 denepansHoro 3akona "O rocyaapcTBEHHOM KOHTpoJe (Hau3ope) u
MYHULUIAILHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit deneparun".

42. Jlna ¢uxcauuy NOKHOCTHBIMM JIMLAMHM, YIOJIHOMOYEHHBIMH Ha MpoBeneHHe ¢eneparbHOro
rOCyJapCTBEHHOTO KOHTpoJNsl (Ham3opa) B cdepe oOpalieHus] JEKapCTBEHHBIX CpPEACTB, U JIMIAMH,
MpUBJICKAEMBIMH K COBEPLICHHIO KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) [NEHCTBUH, [OOKa3aTeNbCTB HAapyLICHUH
00s13aTeNbHBIX TPEOOBaHUI MOTYT HCIIONB30BATHCS (POTOCHEMKA, ayIM0- U BUICO3AITUCH B CITydae:

a) IPOBEJICHHUST KOHTPOJIIbHON 3aKyTIKH;

0) IpoBeJICHMUS BHIC3HOM MIPOBEPKHU;

B) IPOBE/ICHUS MHCIIEKIIMOHHOTO BU3UTA.

43. ®oto-, ayAno- U BUAEO3AIMUCH OCYIIECTBISIOTCS B CIEAYIOIIEM MOPSIKE:

a) s GUKCAIMK XO0Zla M Pe3yIhTaTOB KOHTPOJBEHOTO (HAI30PHOTO) MEPONPHUATHS OCYIIECTBIISIOTCS
OpHEHTHpYIOLIast, 0030pHasi, y3JI0Bas U JeTanbHas (OTOChEMKa U BUACO3AIINCE;

0) ¢oro-, aymmo-, BuaeouKcalys IMPOBOJUTCS HHCIEKTOPOM, Ha3HAYEHHBIM OTBETCTBEHHBIM 32
MIPOBEIEHHE KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOTO) MEPONPHUSTHS, MOCPEICTBOM HCIIONB30BaHUS (OTOAINApaToB,
IUKTO(OHOB, BUACOKAMED, a TAK)KEe MOOMIIBHBIX YCTPOUCTB (TeneOoHbl, cMAapT(HOHBIL, TNIAHILIETHI);

B) oOopynoBaHHE, HCHONb3yeMoe A npoBeleHHs (oTo- U BUAeoUKCAHMM, IODKHO HMEThH
TEXHUYECKYI0O BO3MOKHOCTH OTOOpakeHHUs] Ha (OTOCHHUMKAaxX M BHAEO3AlMCH TEKyIUEH AaThl U BPEMEHH, a
TaKKe COXpaHEHH JaHHBIX O MECTE€ ChEMKH (KOOpPMHAT);

T') ayJJMO3aKCh BEIET MHCIIEKTOP, HA3HAYEHHBII OTBETCTBEHHBIM JIOJKHOCTHBIM JTUIIOM 3a IIPOBEICHHE
KOHTPOJIBHOTO (Ha30PHOT0) MEPOIIPUATHUS;

1) IpY TIPOBeZICHUH (OTO- U BUIICO(DUKCAIIMU TOJKHBI COOIIOIATHCS CIIeyoNIe TpeOOBaHNS:

HEOOXOJIMMO TIPUMEHSTh MPHUEMbI (DUKCAIMH, TMPU KOTOPBIX HCKIIOYACTCSI BO3MOMXKHOCTD WCKAKEHUS
CBOMCTB 00BEKTa KOHTPOJIS;

cienyer obecneynBaTh yciaoBHs (DUKCAIMU, IPU KOTOPBIX HOJTy4eHHbIE ()OTOCHHUMKH, BHICO3AINCh
MaKCHUMaJbHO TOYHO U MTOJIHO OTOOPaXKAIOT CBOMCTBA OOBEKTOB KOHTPOJIS;

e) uHpopManust 0 mpoBeAeHHH (OTO-, ayIuO- M BUAEO3AMHUCH OTPAKACTCA B aKT€ KOHTPOJILHOI'O
(Hag30pHOTO) MEPONPHATHUS C YKAa3aHHEM THIIa U MapKd 00OpYyIOBaHUS, C MOMOIIBI0 KOTOPOTO MPOBOAMIIACE
¢dukcanus;

X) QOTO-, ayAHO- ¥ BUAECOMAaTEpHAIbl SIBISIOTCS MPUIIOKEHHEM K aKTy KOHTPOJBHOTO (HaI30pPHOTO)
MEpONPHSITHUSI.

44. VHauBUOyalbHBIA TpENNPUHUMATENb, TPaXKIAHWH, SIBISIOMIMECS KOHTPOJIMPYEMBIMH JIHIIAMH,
BIIpaBe MPEACTABUTh B OPraH TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI HHPOPMAIIUIO 0 HEBO3MOKHOCTH MPUCYTCTBHS MPH
MIPOBECHUH KOHTPOJILHOTO (HaA30PHOT0) MEPOIIPHSATHSA, B CITydae:

a) BPEMEHHOH HETPy10CIOCOOHOCTH UHIUBUIYaTHbHOTO MIPEIPUHIMATES, TPaKIaHUHA;

0) HaxXOXIECHUS WHAUBUAYAJbHOIO NPEANPUHUMATENS B CIIy>)KEOHOW KOMAaHIUPOBKE B HHOM
HACEJICHHOM IIyHKTE.

45. Ilpu ocymecTBieHHN (elepanbHOro roCyAapcTBEHHOIO KOHTPOJS (Haa3opa) B chepe oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MPOBOASATCS CIEAYIOLINE BUIBI KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIPUSTHIA:

a) JOKyMEHTapHas IPOBEPKa;

0) BBIE3HASI IPOBEPKA,

B) BEIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb KAYECTBA;

') KOHTPOJIbHAS 3aKyTIKa;

) MTHCTICKITUOHHBII BU3HT;

e) HaOmoneHne 3a coOmojeHneM o00s3aTenbHBIX TpeOoBaHWN (MOHUTOPUHT 0€30MacHOCTH)
(papmaxonamzop).

46. B xome AOKyMEHTapHON MPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCS CIIEAYIOUINE KOHTPOJIbHBIE (HaI30pHEIE)
JOEHCTBHA:

a) MoJIydYeHNe MUChbMEHHBIX 00BICHEHHUI;

0) uctpeboBaHNE TOKyMEHTOB;

B) 3KCIIEpPTH3a.

47. JlokyMeHTapHas MpOBEpKa MPOBOJUTCA IO MECTy HAaXOXACHUS OpraHa rocyIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI, TPEAMETOM KOTOPOH SBISIOTCA MCKIIOYMTENFHO CBEICHHSA, COAEpKalldecs B JIOKYMEHTaX
KOHTPOJIMPYEMBIX JIUL, YCTAaHABIMBAIOUINX WX OPTaHM3alMOHHO-NPAaBOBYIO (GOpMy, MpaBa U OOS3aHHOCTH, a
TaKKe JOKYMEHTBI, HCIOJIb3yeMble IPH OCYLICCTBICHHH JESTENbHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIMU JMLAMH H
CBSI3aHHBIC C CIIOJTHEHUEM UMH 00s13aTeNTbHBIX TPeOOBaHUH.
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O mpoBeneHUN JOKYMEHTapHOW MPOBEPKH KOHTPOIHMPYEMOE JIMIIO YBEAOMIISIETCS B COOTBETCTBUH C
yacTtbto 4 ctatbh 21 denepanpHoro 3akoHa "O rocylapCTBEHHOM KOHTpoJie (HaJA30pe) U MYHHUIUITATbHOM
koHTpoJe B Poccuiickoit ®eneparuu’.

48. JlokyMmMeHTapHas IpOBEpKa, MPEAMETOM KOTOPOH SBISIIOTCS CBENEHUSA, COCTABIISIIOLINE
rOCY/IapCTBEHHYIO TaiiHy, MPOBOIAMUTCS B COOTBETCTBHH C MOJOKEHHAMH 3aKOHa Poccwuiickoit ®enepanuu "O
rocyJapCTBEHHOM TaiiHe".

49. B xozme BBIE3AHON NPOBEPKH MOTYT COBEPLIATHCS CJIEAYIOLUIME KOHTPOJbHBIC (HaA30pHBIC)
JIEHCTBUSA:

a) OCMOTD;

0) ompoc;

B) IIOJTy4YE€HUE MMCEMEHHBIX O0BSICHEHMIA,

') ucTpeOOBaHUE JOKYMEHTOB;

1) oT60p TIpob (00pasIos);

€) HHCTPYMEHTaJIbHOE 00CIIeZIOBaHUE;

’K) HCTIBITAaHUE;

3) OKCIIEepTH3A.

50. Bble3gHas mpoBepka MPOBOTUTCS IO MECTy HaXOXIEHHUS (OCYIIECTBICHUS EATEILHOCTH)
KOHTPOJIUPYEMOTo Julla (ero (uiImaaoB, MpeICcTaBUTEIbCTB, 000COONIEHHBIX CTPYKTYPHBIX MOJApa3ielieHH) B
LEeJIAX OLUECHKH COOMIONEHHs 00s3aTeNbHBIX TPEOOBaHUHM, a TaKKe OLECHKH BBIOJIHEHUS MPEANUCAHUS OpraHa
rOCYJapCTBEHHOT'O KOHTPOJISl 00 yCTpaHEHHUH BBISBJICHHBIX HAPYIICHUH 00sI3aTENbHBIX TPEOOBAHHM.

51. Cpok mpoBeaeHUs Bble3THOH MpoBepku coctaBisier 10 pabounx aHedl. B oTHOmEHMHM OZHOTO
cy0bekTa Majioro MNpeANpPHUHUMATENbCTBA OOIIUI CPOK B3aMMOJCHCTBUS B XOAE IMPOBEACHUS BBIC3AHOM
MIPOBEPKH HE MOKET MpeBbIaTh 50 4acoB A7 MaJIOTo MPEeInpUaTus U 15 yacoB Al MUKPOIPEIIPUSTHUS.

52. B Xozme BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI MOTYT COBEPIIATHCS CIEAYIOUIME KOHTPOJIbHBIE (HAJ30pHBIC)
JIEUCTBUS:

a) OCMOTD;

0) rmoTydeHNe MIChbMEHHBIX OOBSICHEHHH;

B) UCTpeOOBaHUE IOKYMEHTOB;

r) 0TOO0p TIPo6 (006pa3moB);

Il) THCTPYMEHTaJIbHOE 00CIIeIOBaHUE;

€) UCIBITaHUE;

) IKCTIEPTH3A.

53. I1naHOBBIN BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KaUueCTBa HE MTPOBOJHUTCSI.

54. BHeruiaHOBBI BBHIOOPOYHBI KOHTPOJb KauyecTBa MPOBOAMTCA, B TOM 4YHCJIEC Ha OCHOBaHWUHU
MIPOrpamMMBbl IPOBEPOK.

55. Tlporpamma mnpoBepok (opMupyercss Ha KaJeHOapHbI roA B cpok a0 30 nexabps rona,
MIPEIIECTBYIOIIETO Oy TIPOBEJCHHUS BHIOOPOYHOI'O KOHTPOJISI KA4eCTBa.

56. B ciayuyae OTCYTCTBHSI KOHTPOJHMPYEMOTO JHIA WM €ro MpeAcTaBHTENs 0TOOp mpod (0Opasmos)
MIPOAYKIHHA (TOBAPOB) OCYIIECTBIISIETCS C TPAMEHEHHUEM BHICO3AIHCH.

57. B menmsx TpoBeNeHHWS HWHCTPYMEHTAIBHOTO OOCIENOBaHWSA, WCHBITAHUH, OKCIEPTU3EI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHE TpPEOOBAaHUSM HOPMATHBHOW MOKYMEHTAIMH (HOPMAaTHBHOTO
MOKYMEHTa II0 KadeCTBY) OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS TIPHUBIEKAeT CIEUalnucTa W (WJIH)
aKKpPEIUTOBaHHBIE B COOTBETCTBUM C 3aKOHOOATerbCTBOM Poccuiickoii ®Dexpepanun 00 akKpeauTalud B
HAIIMOHAJBHOM CHCTEME aKKpEeIUTALUUH SKCHEPTHYIO OPraHM3alMi0 WIH (eaepalbHOe TOCyAapCTBEHHOE
OI0[KETHOE YUYpEKACHHUE, MOABEJOMCTBEHHOE OpraHy TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (mamee - SKclepTHas
OpraHu3aIus).

58. Ot6op npob (0OpasLoB) TeKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIACTCS JOKHOCTHBIMHU JIHIIAMH
OpraHa rocyIapCTBEHHOTO KOHTpPOJIA (TeppUTOPHAIEHOTO OpTaHa) B COOTBETCTBUHU CO CBOMMH JIOJKHOCTHBIMHU
MTOJTHOMOYHSIMH.

59. OtbGop mpo6 (0Opa3moB) JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl TIPOBEIACHUS HHCTPYMEHTAIBHOTO
o0cie10BaHNs, UCTIBITAHNH, SKCIIEPTU3HI IT0 BCEM HIIM OTAEIBHBIM MTOKA3aTeNsIM HOPMATUBHON JOKYMEHTAIUN
(HOPpMAaTHBHOTO  JOKYMEHTa) OCYIIECTBISIETCS B  KOINWUYECTBaX, HEOOXOMWMBIX [UII JBYKPaTHOTO
BOCHPOHM3BEACHHUS METOIOB KOHTPOJIS KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA C YIETOM TPeOOBaHMI HOPMaTHBHOM
JIOKYMEHTauu (HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA) Ha HETO.

60. Jns mpoBeneHHs HHCTPYMEHTAJIBHOTO OO0CIEIOBaHMs, HCIBITAHUNA, SKCHEPTH3bl METOJaMu
Hepa3pyLIAloNIero aHaln3a OTOMparoTcs 3 YNaKOBKM JIeKapcTBEHHOro mpemnapata win 10 rpamMMoB
(hapManeBTHUECKON CyOCTaHIINH.

61. IIpu coBmajeHUU CIEKTPOB OTOOpPaHHBIX MPOO (00Pa3IOB) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C 3TATOHHBIM
CIIEKTPOM, YCTAHOBICHHBIM B COOTBETCTBUM C (apMaKONCHHBIMU TpeOOBaHUSAMH, OTOOpaHHBIC MPOOKI
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(oOpa3sipl) JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB BO3BPAINAIOTCS KOHTPOIMPYEMOMY JIHILY, Y KOTOPOTO OHH OBUTH OTOOPaHEI
JUTSE TIPOBEACHHUS JKCHEepPTH3bl, ¢ opopMIIEHHEM aKTa BO3Bpara o0pasmoB, opMa KOTOPOTO YTBEP)KIAeTCA
DenepanbHON CITy>X00¥ M0 HAA30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHHS.

62. IIpu HecoBIIaJGHUH CHEKTPa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA C ATAJIOHHBIM CIIEKTPOM OCYIIECTBISACTCS
or6op mnpoO (0Opa3moB) Uil TPOBEIACHUS OSKCIEPTH3bl JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA 110 IOKa3aTessIM
HOPMAaTHBHOHM JOKYMEHTAallMH (HOPMAaTHBHOTO JOKYMEHTA) MO Ka4eCTBY B COOTBETCTBHH ¢ MyHKTamMun 63 u 64
Hacrosiero [lonoxenust.

63. IIpoObr (0Opa3ibl) JeKapCTBEHHBIX CPEACTB HAIPABISIIOTCS OPraHOM rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(TeppUTOpHAIEHBIM OPTaHOM) B OKCIIEPTHYIO OpPraHM3alHUI0 ¢ MPWIOKEHHEM KOMHK MPOTOKoJa 0TOOpa mpod
(oOpasioB).

64. DxcnepTH3a OCYIIECTBISETCS 3KCIEPTOM MM SKCIEPTHOM opraHuzalueil Mo Mopy4yeHHIO OopraHa
rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (TEPPUTOPHATILHOTO OpraHa) Ha OCHOBAHWHM JKCIIEPTHOTO 3allaHHs, KOTOPOE
MOJKET BKIIFOUATh OJIHY WJIM HECKOIIBKO U3 CIIEAYIOIINX 33124 SKCIICPTH3bI:

a) ycTaHOBJICHHE (DAKTOB, OOCTOATEILCTB;

0) yCTaHOBJICHHE TOXKIECTBA HITH PA3ITAIHS;

B) YCTaHOBJICHHME OOBEKTHBHBIX CBOHCTB U COCTOSHUM MMEIOIIMXCA B HAJIMYUU OOpa3LoB
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

I') IpOBEICHHE OLIEHKH 00pa3Lia JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA HAa COOTBETCTBUE 3aJaHHBIM KPUTEPUSIM;

I) YCTaHOBJICHHE COOTBETCTBHUS 0Opasla JICKapCTBEHHOIO CpeACTBa TPEOOBaHUSIM HOPMATHBHOM
JOKyMEHTaluuu (HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA).

65. BpeMmsi ocymiecTBIEHHS OJKCIEPTU3bl 3aBHUCUT OT BHAA DOKCHEPTH3Bl U YCTaHABIMBAECTCS
WHAMBUAYAITBHO B KQKJOM KOHKPETHOM CIIydae 10 COTJIAIICHUIO MEKAY OPraHOM rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
Y 9KCTIEPTOM HJIH SKCIIEPTHOM OpraHu3aIuei.

66. B xome KOHTPOJBHOW 3aKyNKH MOTYT COBEpIIATHCS CIEeNyIOIIHe KOHTPOJbHBIE (HAaI30pHBIE)
JEHCTBUSA:

0CMOTD;

IKCIIEPUMEHT.

OKCIEpUMEHT IIPOBOANUTCS] HHCIIEKTOPOM IO MECTY HAaXOXKICHUS KOHTPOJIUPYEMOTO JIMLA IIOCPEACTBOM
HMHUTALUH HapyLIeHNs 00s13aTeIbHBIX TPEOOBAaHUM B 4aCTH OTITyCKa M peaM3aluy JICKapCTBEHHOTO Ipenapara.

67. B xonie mpoBeIeHUs SKCIIEPUMEHTA UHCIIEKTOP:

a) OCYLIECTBISIET BHIOOpP JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara CaMOCTOSITENBHO JHUOO0 € TNpHUBICUYCHHEM
paboTHUKA (IPEACTABUTENSI) KOHTPOJIUPYEMOTO JINLIA;

0) coBepIIalOT AEHCTBUS, HEOOXOAUMBIE [T IPUOOPETEHUS IEKapCTBEHHOTO TIpenapara;

B) 3alpaliMBarOT JIOKYMEHTHI M (WJIU) MH(OPMAIUIO O JICKAPCTBEHHOM IIperapare, MpeoCTaBICHUE
KOTOPBIX TOTPEOUTENI0 MpeaycMOTpeHo 3aKoHoAaTerlbCTBOM Poccuiickoit denepainu o 3amuTe MpaB
noTpeduTenei.

68. KoHTponpHas 3aKylka MPOBOAMTCA B IIENAX IPOBEPKH COONIOACHHS CyOBEKTamMH OOpalieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYHICCTBISIONIMMH PO3HUYHYIO TOPIOBJIIO JIGKAPCTBEHHBIMH TMperapaTamH JUIs
MEAUIMHCKOTO IPUMEHEHHs], IPaBUJ OTIIyCKa JIEKAPCTBEHHBIX IPEMAapaToB AJIsI MEAULMHCKOrO IPUMEHEHHS U
(wm) 3ampera TpodaxH  (GaTbCH(PHUITUPOBAHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

69. KonTponbHas 3aKynka HpOBOAMTCS B LENSX MPOBEPKU COONIIOACHUS CyObeKTamMu oOpaiieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, OCYLIECTBISIOUIMMH PO3HUYHYIO TOPIOBJIIO JIGKAPCTBEHHBIMU MpenapaTamMH JUIs
BETEpPUHAPHOTO NPHUMEHEHHS, MPAaBWJI HaAJEKalled anTeyHOW HpPaKTHKH JICKAPCTBEHHBIX NPENapaToB JUIs
BETEPUHAPHOTO TNPHMEHEHHs, MNPaBWJ M3TOTOBJIEHHS W OTIYCKa JIGKAPCTBEHHBIX INpPENapaTroB Ui
BETCPUHAPHOTO0 MpUMEHEHHs W (WIM) 3ampera MpoAaxu (arbcH(UIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HeT0OOPOKaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB M KOHTPa(aKTHBIX JI€KAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

70. B xoje MHCIEKIIMOHHOTO BH3WUTA MOTYT COBEPIIATHCS CIEAYIOLIME KOHTPOJbHBIC (HaI30pHEIC)
JEHCTBUS:

a) OCMOTD;

0) ompoc;

B) TIOJTyYeHHE MUCHhMEHHBIX 00BSICHEHH;

I') UcTpeOOBaHUE NOKYMEHTOB, KOTOPBIE B COOTBETCTBHM C 00S3aTEIIbHBIMH TPEOOBAHHMSIMU JIOJIKHBI
HaXOIUTHbCA B MECTE HAXOXKICHMA (OCYIIECTBICHHS AEATEIBHOCTH) KOHTPOJIMPYeMOro juua (ero ¢uimnanos,
MPEICTABUTEIHCTB, 000COOJICHHBIX CTPYKTYPHBIX MOAPAa3IesIeH i) TH00 00BeKTa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

VII. Habmroaenue 3a co0JiroieHueM 00s13aTe/IbHbIX TPeOoBaHU (MOHUTOPUHT 0€30I1aCHOCTH)
(papmaxkonanzop)
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71. HaOmromenue 3a coOMIOZeHHEM OOSA3aTENbHBIX TpPeOOBaHWN (MOHHTOPHHT OE€30TaCHOCTH)
(bapmakoHaI30p) OCYIIECTBISACTCS B IENSAX BBISIBICHHS IOOOYHBIX JCHCTBUH, HEXKETATEIBHBIX PEaKIIHA,
CephE3HBIX HEKENATCNBHBIX PEaKIMid, HENPEIBUICHHBIX HEXKEJIaTeNbHbIX pPEaKIUd MpH NPUMCHECHUH
JICKApCTBEHHBIX  MPENapaToB, WHIUBHIYaJbHOM  HENEPEHOCHMMOCTH, OTCYTCTBUU  3(deKkTuBHOCTH
JICKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, & TAKXKE MHBIX (aKTax U 00CTOSITENbCTBAX, MPEACTABIAIONINX YIPO3Y KU3HH HIIH
3JI0POBBIO YEIIOBEKA W KUBOTHBIX IIPU IMPUMEHEHUU JICKAPCTBEHHBIX MPENapaTOB, BBISIBICHHBIX HA BCEX JTalax
oOparteHus JIeKapCTBEHHBIX MpenapatoB B Poccuiickoii denepanuu u Jpyrux rocy1apcTpax.

72. ®apMakoHAJ30p B OTHOIICHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS MEAMIIMHCKOTO TNPUMCHCHUS
ocymectBisiercs: DenepanbHoil cimyx00if mo Hamzopy B cdepe 3apaBooxpaHeHHs, (apMakoHaI3op B
OTHOLICHUUN JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB I BCTCPUHAPHOTO IMPUMEHCHUSA OCYHICCTBIIACTCA qDeIleaJILHOﬁ
Ciy)k00# 10 BEeTepUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30PY B COOTBETCTBHM CO CTaTbeln 64 denepanbHOro
3akoHa "O0 00pallleHNH JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB".

VIII. Pe3yabTaThl KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOI0) MEPONIPHATHS

73. Ilo pe3ynpTataM KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOTO) MEPONPHUATHS TNPUHUMAIOTCS PEIICHHMS,
npexycmotpernsle  ctatber 90 ®denepampHoro 3akona "O TrocyaapcTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope) u

MYHHIMMAILHOM KOHTpoJIe B Poccuiickoit denepamun” u ctathamu 9, 52" u 59 denepansHoro 3akoxa "06
oOpallieHIH JeKapCTBEHHBIX CPeiCTB".

74. Pe3ynmbTaThl MHCTPYMEHTAILHOTO OOCIEIOBAHUS, WCIBITAHUS WIA SKCIEPTU3BI JIEKaPCTBEHHBIX
CPEACTB IPENOCTABISIOTCA KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIY, JHIy, Y KOTOPOrO OCYLIECTBISJICS OTOOp mpob
(0Opa3ioB) JeKapcCTBEHHBIX CPEICTB, B TeUeHHE 24 4acoB MOCJE MOJyYSHHS NAaHHBIX HHCTPYMEHTAIBHOTO
oOclieIoBaHus, UCTBITAHUSI MM JKCIEPTU3bI MOCPEICTBOM HAMpaBleHHUs IO aapecy 3JIEKTPOHHOH MOYTHI
KOHTPOJINPYEMOT'0 JIMLIA, CBEJEHHS O KOTOPOM IIOJIy4E€HBl NpPU TPOBEIEHHUH KOHTPOJBHOTO (HAI30pHOIO)
MEpPOIPHUATHS.

75. Tlo pe3ynapTaTaM pacCMOTPEHHSA, aHAIM3a M OLICHKU CBEACHUM, IPOTOKOJOB WJIM 3aKIHOYEHUH,
MIPOBEJCHHBIX HMHCTPYMEHTAJIBHBIX OOCIIEIOBAHMHN, HWCTBITAHWA M 3KCIIEPTH3 OPraHOM T'OCYJapCTBEHHOIO
KOHTPOJIA OCYIIECTBJISIeTCA JOBeAeHHe WHGOpMAIMH J0 CYyOBEKTOB OOpaimieHHs] JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
ITOCPEACTBOM DPa3MEMIEHUs] COOTBETCTBYIOIIMX HH(YOPMAIMOHHBIX NHCEM Ha O(HIMaTbHOM caiiTe opraHa
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA B ceTH "VHTepHeT":

a) O BBISBICHWM TApPTHH, CEPUU  HEJOOPOKAYEeCTBEHHOTO  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEJCTBA,
HE3apeTUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, (hanbCH(PUIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

0) 00 wu3bATHM U3 OOpalleHUssT W YHUYTOXKEHHUH NapTHH WM CEpUH HeI00pOKaueCTBEHHOI'O
JICKapCTBEHHOTO CPE/ACTBAa, HE3apErHCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa, (hanbcupUIMpPOBaHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

B) O TIIpeKpalieHun 00palIeHus] Cepuu HeJOOPOKaYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

T') 0 TIepeBO/Jie Ha MOCEPUIHBINA BHIOOPOUHBIN KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

) O CHSTHH C IOCEPUIHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS IEKAPCTBEHHOTI'O CPEJICTBA.

76. B cnyuae BBISBIIEHHS HECOOTBETCTBHS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA yCTAHOBIEHHBIM
TpeOOBaHMSM OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS HE3aMEeMIUTENbHO TPUHUMAET TPEeIyCMOTPEHHBIE
3aKOHOMATENhCTBOM Poccuiickoit @enepanuu Mepsl MO0 HEIOMYMIEHWI0 TPUYUHECHUS Bpena (ymiep0a) KU3HH,
3IOpOBBSl JIIOAEH W JKABOTHBIX IIOCPEICTBOM BBIHECEHHS PEIICHHS O IPEeKpalleHnd OOpaIIeHHs CepHH
JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBA, O HANpaBICHHH COOTBETCTBYIOIIEH WHMOpPMAIMd B  YIIOJTHOMOYEHHBIH
[IpaButensctBoM Poccuiickoit @enepariu denepanbHbIi OpraH UCTIOIHUTEIBHON BIACTH LTSI PACCMOTPEHHS
BOIIpOCAa O HEOOXOAMMOCTH NPHOCTAHOBICHHUS HPUMEHEHHs JICKApCTBEHHOIO Ipemnapara JMOO OTMEHBI
roCyapCTBEHHOM perucTpanyy JeKapcTBEHHOr0 Ipernapara U HCKIIIOYEHUH €T0 U3 FOCyIapCTBEHHOrO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHH C MYyHKTOM 1 cTaTtbn 32 denepanpHoro 3akoHa "OO oOparieHHH
JICKapCTBEHHBIX CPEeACTB".

Undhopmayus 06 uzmenenusx: Ilonoscenue oononneno pazdenom VIILI ¢ 1 mapma 2022 2. -
lMocmaHoerneHue Ipasumenscmea Poccuu om 30 nosops 2021 2. N 2105

1 o
VIII'. KinoueBoii moka3aresib (peiepaibHOro rocyIapcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa3o0pa) B cdepe
oOpalieHusi JJeKapCTBEHHbIX CPEICTB M €ro IejieBoe 3HAaUeHne

76'. KmroueBbIM moKasaTeneM (eaepalbHOro roCyIapCTBEHHOIO KOHTpOIs (Haazopa) B cdepe
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O6paIIIeHI/I$I JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB ABJIICTCA OTHOLICHUEC KOJIMYCCTBA cepnﬁ JICKaApCTBECHHLIX CPEACTB, HE
cooTBeTCcTByIONMX TpeboBanmsiM @DenepanpHoro 3akoHa "OO oOpaimieHHH JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB" u
BBIBEICHHBIX M3 TPaKJAHCKOTO 000pOTa B OTYETHOM IOy, K KOJMYECTBY CEPHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,

1
CBEJICHHSI O KOTOPBIX IPEJCTaBICHBI B COOTBETCTBUM ¢ YacCTblo 2 cTtatbh 9 dexpepanbHoro 3akoHa "OO6
obparieHun JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB" 32 OTUCTHEIHN TOI.

76%. lleneBoe 3HAuYeHHE KIIOYEBOTO IOKA3aTest (EAEPAIbHOTO TOCYHAPCTBEHHOTO KOHTPOIS
(mam3opa) B cpepe oOpaleHns JeKapCTBEHHBIX CPENICTB OIMPEIesIeTCs:

B 2022 rony - 0,2 1 MeHee;

B 2023 roxy - 0,17 1 meHee;

B 2024 rony - 0,14 u meHee;

B 2025 roagy - 0,11 u meHee.

IX. O0:xanoBaHne pelieHUit KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) OPraHoB, AeiicTBUIl (0e31elicTBUS) UX
JA0JIKHOCTHBIX JIMI

77. IlpaBom Ha 00>KallOBaHUE PEIICHH OpraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIS, AeHCTBUH (Oe3aericTBIs)
UX JTOJDKHOCTHBIX JIUI] O0JIaaeT KOHTPOJNMPYEMOE JIMIO, B OTHOHIEHHH KOTOPOTO TMPHHATHl PEICHUS HIIH
COBepIeHbl JieiicTBUs (Oe3nelicTBue), ykasanHele B 4Yactu 4 crateum 40 enepanphHoro 3akona "O
roCyIapCTBEHHOM KOHTpouie (Ha30pe) ¥ MyHHIIUIIATbHOM KOoHTposie B Poccuiickoit deneparun’.

78. Kanoba momaercss KOHTPOIUPYEMBIM JIHIIOM B OPTaH TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS B 3JIEKTPOHHOM
BUIE C HCIOAB30BAHUEM EOMHOro ropTana rocylapCTBEHHBIX M MYHUIMNAIBHBIX YCIYyr H (W)
PETMOHAIBHOTIO MOPTaia rOCYJapCTBEHHBIX U MyHUIMNANBHBIX yCiIyT. Ilpu noxade »xano0bl rpakJaHUHOM OHA
JOJDKHA OBITh TMOJAMUCAHA TPOCTOW SNEKTPOHHOM MOAMUCHID, JNHOO0 YCWICHHON KBATU(pHIIMPOBAHHON
3NeKTpoHHOM moxmnuchlo. Ilpu momaye >xanoObl opraHu3alMell OHa AOJDKHA OBITH IMOJIMCAHA YCHJICHHOM
KBaJIM(PULUPOBAHHON 3JIEKTPOHHON MOAIHUCHIO.

79. XKanoba na pemenusi, neiictBus (0e3aAeHCTBHE) YIOIHOMOUYEHHBIX JIMI OpraHa rocyJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI, IPEAMETOM KOTOPOH SIBIISIIOTCS CBEACHUSI, COCTABISIOIINE TOCYJAPCTBEHHYIO TalfHy, HAMPaBIsSETCs C
cobnronenneM TpeboBanuii 3akoHa Poccuiickoii deneparuu "O rocynapcTBeHHOM TaliHe".

80. Xanoba Ha pemienus, AevicTBus (Oe3aelicTBHE) MODKHOCTHBIX JIMI TEPPUTOPHAIBHOTO OpraHa
TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpPOJ, JeicTBus (Oe3meiicTBHE) €ro JOMKHOCTHBIX JIMII  paccMaTpUBaeTCA
PYKOBOJHUTENIEM (3aMECTHTEIIEM PYKOBOIUTEINS) TEPPUTOPUAILHOTO OpPraHa rocyAapcTBEHHOTO KOHTPOJISL.

81. JKanmobGa mHa pemrenus, aeWcTBus (Oe3meHCTBHE) PYKOBOAWUTENS (3aMECTHUTENSI PYKOBOIWTEIS)
TEPPUTOPHATIBHOTO OpraHa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJS PaccCMaTpUBAETCS BBIIIECTOALIMM OPraHOM
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS.

82. XKanoba na pemenus, aeficteus (6e3aeicTBUE) NOKHOCTHBIX JIML EHTPAJIBHOTO alllapaTa opraHa
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJISl paCCMaTPUBAETCsl PyKOBOIUTEJIEM OpraHa rocyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS.

83. KonTponupyemsie nuLa, NpaBa U 3aKOHHbIE MHTEPECHl KOTOPBIX, 0 UX MHEHHUIO, ObUIN HapyIICHBI
B paMKax OCYILECTBIEeHHS (heAepalbHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpoyisi (Ham3opa) B cdepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HMEIOT IIPaBO Ha 0cyAeOHOe 00KaIoBaHHE:

a) pelIeHuil o MPOBEACHNH KOHTPOIBHBIX (HaI30pHBIX) MEPONPHUSITHIA;

0) aKTOB KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPONPHATHH, MpPEANUCaHUH OO0 YCTpaHEHUH BBISBICHHBIX
HapyLIEHU;

B) jneiictBuii (Oe3AeHCTBHSI) MOJDKHOCTHBIX JIMII KOHTPOJBHOrO (HAA30pHOr0) OpraHa B paMKax
KOHTPOJIBHBIX (Ha30PHBIX) MEPOIIPHUITHH.

84. XKanoOwl, ykazanusie B MyHKTax 80 - 82, moanexaT pacCMOTPEHHIO OPraHOM TOCYAapCTBEHHOI'O
KOHTpOJIA B TeueHue 20 pabounx THEH Co THS €€ peTrUCTPaINH.

85. Opran rocynapCTBEHHOTO KOHTPOJISI WJIM €r0 TEPPUTOPHAIBHBIN OpraH NMPUHUMAET pelieHue 00
OTKa3€ B pAaCCMOTPEHUH KaJIOOBI B Te€UEHUE 5 pabounX AHEH cO AHSA NOTy4EHHs Kaao0bl, €CIu:

a) kaio0a rmoJjaHa Mocie NCTEYEHHs CPOKOB IT0JIauH JKaJI00bl, yCTAHOBJICHHBIX YaCTAMU 5 u 6 cTaTbu
40 denepanbHoro 3akoHa "O TOCYyJapcTBEHHOM KOHTpoJie (HAA30pe) M MYyHHUIMIIAIBHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit denepaunn', 1 He COAECPKUT XONATaCTBA O BOCCTaHOBJICHWH NPOIYLIEHHOTO CpPOKa Ha Mojady
JKaI005I,

0) B yJOBIIETBOPEHUHM XOJaTaiicTBA O BOCCTAHOBJICHHH MPOMYIIEHHOTO CpPOKa Ha IMOJAady >KaloObl
OTKa3aHo;

B) JI0 IPUHSTHS PEIICHUSI 10 %Kajo0e 0T KOHTPOIUPYEMOTO JIMIIA, €€ MOIABIIET0, TOCTYITHIIO 3asBICHHE
00 OT3BIBE JKAIOOBI;

T') IMEETCs PEIIeHHE Cya 110 BOIpOocaM, TIOCTABIIEHHBIM B Jkajo0e;
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1) paHee B YIOJIHOMOYEHHBII opraH Obla mojiaHa JApyras kajnoba OT TOro e KOHTPOIUPYEMOTo JIUIa
IO TEM K€ OCHOBaHUSIM;

€) *xayoba CONMEpKUT HEIEH3ypHBIC MO0 OCKOPOUTEIbHBIC BRIPAKECHHS, YTPO3HI KU3HH, 310POBBIO H
HUMYULIECTBY AOJDKHOCTHBIX JIMLI KOHTPOJIBHOTO (HaA30PHOT0) OPraHa, a TakKe 4JICHOB UX CEMEH;

) paHee TIOJIyueH OTKa3 B PACCMOTPEHHMH XKajJoObl IO TOMY XK€ IPEeOMETy, HCKIIOYarOIIUi
BO3MOXHOCTb TIOBTOPHOT'O OOpAIIEHHUs] JAHHOT'O KOHTPOJIMPYEMOTO JIMLA C XKajJoOOH, U HE MPUBOASATCS] HOBBIE
JIOBOJIBI WJIN OOCTOSATENILCTBA;

3) ’)kano0a nmojaHa B HEHaUIeKAIUK YIIOTHOMOYEHHBIN OpraH;

u) 3aKoHonaTteldbcTBOM Poccuiickoit Penepanuu MpeayCMOTPEH TOJNBKO CYAEOHBIH MOPSOOK
00>KaJoBaHMS PEUICHUI KOHTPOJIBHOTO (HaJ30PHOT0) OpraHa.

86. Opran rocynapcTBEHHOT0 KOHTPOJIS BIpaBe 3alpOCHUTh Y KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA, MOAABIIErO
KanoOy, JOMOJHUTEIbHYIO HHQOPMAIIHIO U JOKYMEHTBI, OTHOCSIIHECS K IpeaMeTy kanoOsl. KoHTponmupyemoe
JUIO BOpPaBe MPEACTaBUTh yKa3aHHbIEe WHPOPMAIMIO W JOKYMEHTH B T€UEHHE 5 paboumx JHEH C MOMEHTa
HaTpaBJIeHUs 3anpoca. TedeHne cpoKa pacCMOTPEHHS HKaJoObl MPUOCTAHABIMBAETCS ¢ MOMEHTA HATPaBIICHUS
3a1poca O MPEeACTaBICHUH JOMOJHUTENbHBIX JOKYMEHTOB U HH(QOPMAIMH, OTHOCALIMXCS K IPEAMETY Kajlo0bl,
JI0 MOMEHTA TOJIy4eHHUs UX OPTaHOM I'OCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (TEpPUTOPHATILHBIM OPraHoM), HO He Oojee
yeM Ha 5 pabouyMx OHEW C MOMEHTa HampaslieHHs 3ampoca. HemomydeHue OT KOHTPOJMPYEMOTO JIMIA
JOTOJTHUTENIFHBIX JOKYMEHTOB M MH(OPMAIMH, OTHOCSIIHMXCS K MPEAMETY >KanoObl, HE SBISAETCS OCHOBAHUEM
ULl OTKa3a B PACCMOTPEHHUH KalOObI.

87. He nomyckaeTcs 3ampaliuBaTh y KOHTPOJHMPYEMOTO JIMIA, MOJABIIETO anoly, TOKYMEHTH U
HHPOPMALIUIO, KOTOPBIE HAXOATCS B PacIOPSHKEHUH OpraHa rocyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (TEPPUTOPHATILHOTO
oprana).

88. OO0s3aHHOCTH [OKA3bIBaHMSI 3aKOHHOCTH M OOOCHOBAaHHOCTH MPUHATOTO pelieHHs W (WIJIN)
COBEpIIEHHOr0  JieHcTBUS  (Oe3meiicTBhs)  BO3Jaraercsi Ha  OpraH  TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJS
(TeppuTOpHANBHBIN OpTaH).

89. [1o uroram paccMoTpeHHs KamoObl OpraH roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (TEPPUTOPHATBHBIN OpraH):

a) OCTaBIISIET KAI00y 0€3 yIOBICTBOPEHHS;

0) OTMEHSET pelIeHUE TIOTHOCTHIO MIIH YaCTHYHO;

B) OTMEHSIET PELICHUE NTOJTHOCTHIO U IPUHUMAET HOBOE PELICHUE;

I) Opu3HaeT AencTBus (Oe3mecTBHE) MOJDKHOCTHBIX JIMI OpraHa TroCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
HE3aKOHHBIMH U BBIHOCHT pEICHHE IO CYLIECTBY, B TOM 4YHCJIE 00 OCYIIECTBICHUH MpPHU HEOOXOAUMOCTH
ONPEJCICHHBIX IEHCTBUM.

90. Pemenue opraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS (TEpPUTOPHAIBHOTO OpraHa), cojepikaliee
O6OCHOBaHI/Ie IIPUHATOTO PCHICHUA, CPOK M IMOPAAOK €ro HCIOJHCHUA, PAaSMCIIACTCA B JMYHOM Ka6I/IHeTe
KOHTPOJIUPYCMOTI'O JIMIla Ha eaNHOM I'IOpTaJ'Ie TOCYAAPCTBCHHBIX U MYHUIIUTIAJIIBHBIX YCIIYT B CPOK HE IMMO3AHEC
OJHOTO pabodvero MHS CO JTHS €T0 MPUHSATHUS.

MpunoxeHue N 1

K [MonoxeHnio o hegepanbHOM
rocyaapcTBeHHOM KOHTpore (Hagsope)

B cpepe oOpalleHuUs rnekapcTBeHHbIX CpeaAcTB

Kpurtepuu
OTHeCeHUsI 00beKTOB (eepaTbHOr0 rocyIapcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe odpanieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJI MECIUIUHCKOTI0 NIPUMECHECHUSA K onpez]e.nelmoii KaTeropum pucka

C n3MeHeHHUsAMH U JOIMOJTHCHUAMMU OT:

C U3MEHEHUSIMH U TOTIOJITHEHUSIMHA OT:
10 mrons 2023 r.

1. O6uIMe mosoxKeHus

1. Ilpu ocymiecTBiieHUH (heJepaibHOIO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Hana3opa) B cdepe oOparieHus
JICKaPCTBCHHLIX CPEACTB OTHECCHUEC ACATCIbHOCTU IOPUANYCCKUX JIMI U UHAUBUAYAJIbHBIX HpeﬂHpI/IHI/IMaTCHCI\/'I
B chepe oOpaiieHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I MEJMIIMHCKOTO IpPUMEHEHUs (manee - OOBEKTHI
rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISA) K OMNpPEICIIEHHON KaTerOpud pPHCKA OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBHH C
KPUTEPHSIMHU TSHKECTH MOTCHIIUATBHBIX HETATUBHBIX MOCIIEACTBHI BO3MOXKHOTO HECOOJIOCHUS 0053aTeIbHBIX
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TpeOOBaHMI U C YUETOM KPUTEPUEB BO3MOXKHOI'O HECOOJIIOICHHUS 00sI3aTe/IbHBIX TPECOOBAHUIMA.

Hupopmayus 06 usmenenusix:  I[lynkm 2 usmenen ¢ 19 urons 2023 2. - [NlocmaHoeneHue Ipasumenscmesa
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

2. OTHeceHne 0OBEKTOB rOCY/JTAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KATETOPHUSAM PHCKA OCYIIECTBISETCS C YI€TOM
nHpOpMAaIH, ColepKaleicss B peecTpax JUICH3UA Ha OCYMIeCTBICHUE (hapMaIleBTUICCKON AESITeILHOCTH,
MEIUIIMHCKOHN AESITETFHOCTH M AEATEIHHOCTH TI0 000POTY HAPKOTUIECKHUX CPEJICTB, IICHXOTPOITHBIX BEIIECTB H
HUX MPEKypCOpPOB, KYJIbTUBUPOBAHUID HAPKOCOACPKAIIMX PpPAaCTEHUM, BEICHHE KOTOPBIX OCYIIECTBIIIET
OenepanpHas cayx0a Mo Ham30py B chepe 3apaBOOXpaHEHUs, B TOCYJApPCTBEHHOM peecTpe JIEKapCTBEHHBIX
CPENCTB IJIsl MEOULMHCKOTO MPUMEHEHUS U PEECTpE BBIAAHHBIX PA3PELICHUN HA MPOBEACHHUE KIMHHYECKHUX
HCCIICAOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHHUSI, BEICHUE KOTOPBIX OCYIIECTBIISET
MuHuctepcTBO 3apaBooxpaHeHus: Poccuiickoit denepanuu, a Takxke peecTpe JULEH3UM Ha MNPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IJS MEAULUHCKOTO MPUMEHEHUS, BEIEHUE KOTOPOro OCYHIECTBIsIET MUHUCTEPCTBO
MPOMBIIIEHHOCTH U TOProBiu Poccuiickoit denepaiuu, 1 B CHCTEME MOHUTOPUHTA ABUKEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
MpemnapaToB I MEIUITTHCKOTO IPUMECHECHHUS.

II. Kpurepuu TssKecTH NOTEeHUUAIBHBIX HETATHBHBIX MOC/IeCTBUH BO3MOKHOI0 HECOOII01eHUS
00s13aTe/ILHBIX TPeOOBaAHUIA

3. Kpurtepun TsOKECTH TITOTEHITHANBHBIX HETAaTHBHBIX ITOCIICICTBUHA BO3MOYKHOTO HECOOIIOICHUS
00s13aTeNbHBIX TPEeOOBAHWH TPUMEHSIOTCS IyTeM pa3lelbHOTO OTHECeHHWs OOBeKTa TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA K KATETOPHUH PUCKA IO KAXKAOMY U3 CIEAYIOIIMX BUAOB AEATECIBHOCTHU:

a) ONTOBasi TOPTOBJIS JICKAPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMU JJISI MEIUITUHCKOTO TPUMEHEHUS;

0) JOKIMHMYECKUE WCCICOBAHUS JIGKAPCTBCHHBIX CPEACTB IS MEIUIIMHCKOTO TPUMCHCHHS,
KIMHUYECKHE HCCIECI0BAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB sl MEIULMHCKOrO MPUMEHEHUS, PO3HUYHAs
TOPTOBIJISl JICKAPCTBEHHBIMU Mpenaparamu AJisi MEAULMHCKOTO NMPUMEHEHHS U YHUYTOKEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB JIsl MEJULIMHCKOTO MTPUMEHEHHUS.

HUnupopmayus 06 uzmenenusix:  I[lynkm 4 usmenen ¢ 19 uons 2023 2. - [NlocmaHoerneHue Ipasumenscmea
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyro pedakyuro

4. JIns oNTOBOH TOPTOBIHM JICKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH JJISI MEAMIIMHCKOTO MPUMEHEHHSI OTHECEHHUE
00bEKTa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISA K KaTerOPHH PUCKA OCYHIECTBISIETCS C YYETOM CICAYIOUIMX 3HAUYCHHH
nokazatens pucka (K):

a) BBICOKHI PHUCK - B CJIydae, eciu mokazarenb pucka (K) cocrapiser cBoimie 49 6amios;

0) 3HAYUTETHLHBIA PUCK - B CiIydae, eciu moka3atenb pucka (K) cocrasiser ot 39 no 49 6amios;

B) CpEIHHMIA PHCK - B CiTydae, eciu rmokasarens prucka (K) cocrasmser ot 27 no 39 6amos;

T') yMEpeHHBIH PUCK - B cIy4ae, eciu nokaszarens pucka (K) cocraBnser ot 16 10 26 6amios;

) HU3KHI PHCK - B CIIy4dae, ec rmokasarens prcka (K) cocranser menee 16 6amios.

Hngopmayus 06 usmenenusix:  I[lynkm 5 uszmenen ¢ 19 uons 2023 2. - [locmaHosneHue [lpasumenvcmea
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

5. 3nauenne nokazarens pucka (K) onpenensiercs mo gpopmye:
K=K1+K2 + K3 +K4 + K5 + K6,

rae K1, K2, K3, K4, K5, K6 - nokasarenu pucka, NpHCBauBaeMble Ui ONTOBOW TOPTOBIH
JIEKapCTBEHHBIMU CPE/ICTBAMH Ui MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHMsI, coracHo npunoxeHuto N 1 k HacTosimmm
KPUTEPHUSIM.

Hupopmayus 06 usmenenusix:  I[lynkm 6 usmenen ¢ 19 uons 2023 2. - [NlocmaHoerneHue Ipasumenscmesa

Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

6. 3nauenne mnokazaremeit K1, K2, K3, K4, K5, K6 ompenensercs myrem BbiOOpa OIHON U3
XapaKTePUCTUK 1O KaXKIOMY H3 YCIOBHH (IIPOIECCOB) OCYIIECTBICHUS NESTEIBHOCTH, NPHUBEICHHBIX B
npunoxeHun N 1 k HaCTOAIIMM KPUTEPHUIM.

B cirygae ocymecTBieHHs KOHTPOJIHPYEMbIM JIMIIOM AEATEIBHOCTH 110 HECKOJIBKHAM aJipecaM 3HaueHHe
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noka3areins K OIpPEACIACTCA UCXOA U3 aapeca, UMCIOUICT'O HAMBLICIICC 3HAYCHUC ITOKA3aTeIIA.

Hupopmayus 06 usmenenusix:  Ilynkm 7 usmenen ¢ 19 urons 2023 2. - [NocmaHoeneHue Ipasumenscmesa
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

7. Jns MOKIMHUYECKHX HCCIEAOBAHHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEIMIIMHCKOTO TPUMEHEHHS,
KIIMHUYECKUX HWCCIIEIOBAaHUI JICKAPCTBEHHBIX TIPENaparoB Uil MEJUIIMHCKOTO TPUMEHEHHS, PO3HUYHOU
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMH IpenapaTaMy Ul MEIULUHCKOIO NMPUMEHEHUS U YHUUYTOXEHUS JIEKapCTBEHHBIX
CPEeACTB AJIsl MEAULIMHCKOIO IPUMEHEHUS OTHECEHHE 00BEKTa T'OCYAaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KATETOPHH PUCKa
OCYILECTBIISIETCS C YYETOM CIEAYIOIINX 3HaUeHUi mokaszarens pucka (JI):

a) BBICOKHI PUCK - B ClIydyae, €Cii Iokaszarenb pucka (JI) cocrasmnsier cbime 36 6annos;

0) 3HAUMTETLHBIA PHUCK - B ClIydyae, eciii rmokasarenb pucka (JI) cocrasnser ot 29 no 36 6annos;

B) CpEIIHHIA PHCK - B ClTydae, eciu rmokasarens prucka (JI) cocrasmsier ot 21 mo 28 Ganos;

') YMEpEeHHBIH PHCK - B ClIydae, ecliu mokasaTens prucka (JI) cocrasnser ot 15 no 20 6ansos;

1) HU3KHUM PHCK - B Cllydae, eciii nokasarensb pucka (JI) cocrasiser meHee 15 6amios.

8. 3nauenue mokazarens pucka (JI) ompenmensieTcs MyTeM CIOXKCEHHs OalIOB B 3aBUCUMOCTH OT
MPOIIECCOB, OCYLIECTBISIEMBIX OOBEKTOM TOCYIApCTBEHHOTO HAI30pa, coriacHo npuroxeHuto N 2 k
HACTOSIIUM KPUTEPHSIM.

ITI. Kputepun Bo3MO:KHOT0 Heco01I01eHUsI 00A13aTeJILHBIX TPeOOBaHU I

HUngopmayus 06 usmenenusix:  [lynkm 9 uzmenen ¢ 19 urons 2023 2. - [locmaHosneHue Ilpasumenvcmea
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

9. OOBEKTHI TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MOJISkKAIINE OTHECCHUIO B COOTBETCTBUH ¢ pPaszaeriom |l
HACTOAIINX KPUTEPHEB K KATETOPUSM 3HAYUTENBHOTO, CPEJHETO, YMEPEHHOTO W HU3KOTO PHCKOB, MOJJIEXKAT
OTHECEHHIO K KaTEropHsM BBICOKOTO, 3HAUYUTENBHOI0, CPEAHETO0 U YMEPEHHOTO PUCKOB COOTBETCTBEHHO MU
HINYMW BCTYNUBIIMX B 3aKOHHYIO CHJIy B TE€UCHHE 2 JIeT, MPEILICCTBYIOIIMX AaTe MPHHATHS peuieHus: oo
OTHECEHUH OOBEKTa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS K KaTeropud pUCKa, 2 WM 0ojee IMOCTaHOBICHHH O
NPUBJICYEHUN K aJMHHHCTPATUBHOM OTBETCTBEHHOCTH IOPHANYECKOrO JIMIA, €r0 JOHKHOCTHBIX JIUI| WM
WHAUBUIYaJbHOTO — NpEeANpPUHUMATENs] C  Ha3HAu€HHEM  aJMUHUCTPATHUBHOIO  HaKa3aHMid B  BUJC
aJIMUHHUCTPAaTHBHOTO ITpada WM aIMUHHCTPATHBHOTO IPHUOCTAHOBJICHUS JEATEIBHOCTH 32 COBEpIICHHE
aJMMHHCTPATUBHBIX MPAaBOHAPYLICHUN, IPEIYCMOTPEHHBIX:

a) ctatben 6.33 Konekca Poccuiickoit deneparyu 06 aIMUHACTPATUBHBIX TPABOHAPYIICHUSIX B YaCTH
MIPOJIa’KK WIJIM BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickoit @enepannu (haabcuPUIMPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUIE  MEIUIIMHCKOTO TIPUMEHEHHMs, NpoJaXXh WM BBO3a Ha Tepputroputo Pocculickoit dDeneparuu
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ml MEAWLMHCKOTO IPUMEHEHUs, IPOAaXH WIM BBO3a Ha
teppuropuio Poccuiickoit ®enepanuyn HeJ0OPOKauECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJISI MEAUIMHCKOTO
NPUMEHEHUs, a TaKKe HE3aKOHHBIX IPOJaXH WIM BBO3a Ha Tepputopuro Poccuiickoir ®enepanyu
HE3apEeTUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEAULIIMHCKOTO IPUMEHEHNS;

Hnpopmayus 06 usmenenusx: ITynkm 9 Oononnen noonyuxkmom "a'” ¢ 19 wons 2023 2. -
lNocmaHosneHue I[lpasumenvcmea Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961

a') cTatbell 6.34 Koxexca Poccuiickoit denepamun 06 aJMUHACTPATUBHBIX IIPABOHAPYIICHUX;

6) cTatben 14.4” Konekca Poccuiickoii denepariui 06 aIMHHHCTPATHBHEIX IPABOHAPYIICHHUSAX;

B) uacteto 21 cratem 19.5 Kogmekca Poccuiickoit ®enmepaiuui 00 aIMHHHCTPATHBHBIX
HPaBOHAPYILICHUSIX 38 HEBBINIOJIHEHNE B YCTAHOBJICHHBIH CPOK 3aKOHHOTO Hpeanucanus (eiepaibHOro opraHa
HCIIOJHUTEIBHOW BJIACTH, OCYILIECTBIISIONIET0 (DYHKIIMH [0 KOHTPOJIO M Haa30py B cdepe 37ApaBOOXpaHCHUS,
WIH €ro TePPUTOPUATIBHOTO OpraHa 00 YCTpaHEHUH BBISBICHHBIX HApYIICHHH 00sf3aTeNbHBIX TPeOOBaHUI B
cepe oOpareHus! JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UISl MEAMIMHCKOTO TPHMEHEHUs, KACAIOIIMXCsl W3TOTOBIICHUS,
MEePEBO3KH, PeaM3allii U XPaHEHUs JISKAPCTBEHHBIX CPECTB ISl MEMIIMHCKOTO TPUMEHEHHSI.

r) ctatben 19.7° Komexca Poccuiickoii desieparun 06 aIMHHUCTPATHBHBIX TIPABOHAPYIICHUAX 32
HEeTIPeICTaBJICHNE WM HECBOCBPEMEHHOE ITPEACTABICHUE CBEACHUH B (hefepanbHBI OpraH MCIIOIHUTEIbHON
BJIACTH, OCYHICCTBISIIONIMK (QYHKIMA 1O KOHTPOIIO M Ham30py B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHS, €ro
TEPPUTOPHAIBHBI OPTaH, €CIIM MPEICTABICHHE TAaKUX CBEICHMH SBISETCS 00S3aTENbHBIM B COOTBETCTBHH C
3aKOHOJATENILCTBOM B c(hepe OXpaHbI 30POBbS.
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HUnupopmayus 06 usmenenusix:  Iynkm 10 usmenen ¢ 19 wions 2023 2. - [locmaHosneHue Ipasumenscmesa
Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cwm. npedbidywyto pedakyuro

10. OOBEKTHI TOCYAAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISi, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBUU ¢ Pa3fersioMm || macrosmux
KPUTEPUEB K KATETOPHUSIM BBICOKOT0, 3HAYUTEIBLHOTO, CPETHETO M YMEPEHHOTO PUCKOB, MOJIEKAT OTHECCHUIO K
KaTeropusM 3HAYUTEIILHOTO, CPEIHEr0, YMEPEHHOr0 M HHU3KOIO0 PHCKOB COOTBETCTBECHHO NPU OTCYTCTBHU B
TedeHWe 2 JIET, NPEANICCTBYIONMX JlaTe TPUHSITUS pelleHHs 00 OTHECEHWU OOBEKTa TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJsI K KATErOpUM PHCKA, BCTYNHBIIMX B 3aKOHHYIO CHJIY TIOCTAHOBICHHH O TIPUBJICYCHUH K
aJIMUHHUCTPATHBHON OTBETCTBEHHOCTH IOPUIMYECKOTO JIMIA, €r0 JOJDKHOCTHBIX JIUI[ WM WHIUBHYaTHHOTO
MpeANpUHUMATENS] ¢ HA3HAYCHUEM UM aJMHHHCTPATUBHOIO HAKa3aHWs B BUAC aJMHUHHUCTPATUBHOTO mITpada
WM aJMUHHCTPATUBHOTO TPUOCTAHOBICHHS WX JIEATEIILHOCTA 3a COBEPIICHHE aJIMUHUCTPATHBHBIX
MPABOHAPYIIICHUH, YKa3aHHBIX B MYHKTE 9 HACTOSIINUX KPUTEPHUER.

Uudopmayua 06 usmenenusx: [punoxcenue 1 usmeneno c¢ 19 uwwua 2023 2. - [locmaHosreHue
Ipasumenvcmea Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961

Cwm. npedbidywyro pedakyuro

MpunoxeHue N 1

K KpUTEPUAM OTHECEHUS OO BHLEKTOB
cheaepanbHOro rocyfapcTBeHHOro
KOHTponsA (Hap3opa) B cepe
oOpalleHus NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
ANA MeaULMHCKOro NpUMeHeHus

K onpeAenieHHOW KaTeropum pucka

IMoka3zaTenu pucCKa, npucBanBacMbIe TJIs1 ONTOBOM TOProBJId JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU JIJIsL
MEAUIUHCKOI'O MIPUMEHECHUS

C n3MeHeHUSIMHU H JOIOJTHEHUSIMH OT:

C U3MEHEHUSIMHA U JIOIOJHEHUSIMH OT:
10 urous 2023 r.

ITokazarenu YcnoBus (mpouecch) XapaKTepUCTUKH baner
OCYILECTBICHUS
JIeTENbHOCTH
K1 HaJIM4yMe IUIONIANKH IUII  aBTOMAaTHYECKUE BOPOTa JTOKOBOIO THIIA € 3
pasrpys3ku MOrPY304HO-Pa3rpy304HBIMHU IUIOIIATKAMHU
aBTOTpaHCIOpTa PETYJINPYEMOH BBICOTBI
TaMOypHO-IILUTIO30Basi pa3rpy3Ka 7
MEXaHU3HPOBAHHBIE BOPOTA JOKOBOTO THIIA C 8

MOrpy3049HO-pa3rpy304YHbIMHU IJIOIAIKAMU

MaHAYC JUIs pa3rpy3Ky TOBapa, B TOM YHCIIE C 10

HCIIOJIb30BAaHUEM PAMITHI
K2 CTENEHb MEeXaHU3aInu aBTOMATHYECKHUE 2
CKJIQJICKHUX Omeparuit
ABTOMAaTU3UPOBAaHHBIC

KOMIIJIEKCHO-MCXaHU3UPOBAHHBIC

HEMEXAHU3UPOBAHHbBIE 10
K3 BBICOTA YKIIAIKU TPy3a BBICOTHOCTEIUIaXHBIE (Oosee 10 m) 1
OJTHOATaXKHEIE (0oiree 6 1 10 10 M) 2
oxHodTaxHbIe (Oonee 3 1 10 6 M) 5
MaJuIeTHOE XpaHeHue (1o 3 M) 7
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K4

K5

K6

NOAAEPKAHUE
CIIELUAIBHOTO peXuMa
TEMIIEpPaTyphl

PEXKUM XPAHCHUA

peanmzanus
ONPEICIICHHON KaTeropuu
JIEKapCTBEHHBIX
mpenapaTos”

AaBTOMAaTH4YCCKOC
ABTOMATHU3UPOBAHHOC

XOJOAWJIBHBIC KaMCPbI, IIPOMBIIIIICHHBIC
XOJIOAUTIBHUKH

XOJIOAUJIBHUKH (I)apMaHeBTI/I‘IeCKI/Ie

C (bHKCHpOBaHHLIM TEMIICPATYPHO-BJIA’)KHOCTHBIM
PEKUMOM

OTaIJInBacMbI€ HCHTPAJIbHBIM cHa0XeHneEM
OoTaIlJInBacMbIC aBTOHOMHO
OTaIlZIMBACMbIC OTOIINTCIIbHBIMH npn6opaMH

JICKApCTBCHHBIC IIp€TIapaThl JJIsI MEAULTUHCKOI'O
IIPUMCHCHUA, ITOJJICKAIIUE
NMPpEAMETHO-KOJIMYECTBECHHOMY YUETY

10
45

* OHpCI[CJ'I?IeTCH Ha OCHOBAaHMHU CBEACHUM M3 CHCTEMBI MOHUTOPHUHIa AOBHXCHUA JICKAPCTBECHHBIX
npenaparoB 4Jid MEAUIHUHCKOTO MPUMCHCHUS 3a Hpe):[H_ICCTBYIOH_II/Iﬁ KaJ'IeH,Z[apHBIfI Toma.
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HUuopmayus 06 uzmenenusx: Ipunosxcenue 2 usmeneno c 19 uions 2023 2. - [locmaHosneHue Ipasumenvcmea Poccuu om 10 urons 2023 2. N 961
Cm. npedbidywyro pedakyuro

MpunoxeHwue N 2

K KpUTEPUSM OTHECEHUA OO BHEKTOB
c¢hepaepanbHOro rocyfapCcTBeHHOro
KOHTponA (Hag3sopa) B chepe
obGpalleHus nekapcTBeHHbIX CpeacTB
AN MegULUUHCKOro npuMeHeHus

K onpeaenieHHON KaTeropmMm pucka

IMoka3zaTenun PUCKa, NIpucBanBacMbi€ 1Js1 TOKINHUIECCKUX I/ICCJICZIOBaHI/lﬁ JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB A/ MEIUIMNHCKOT0 NPUMEHCHU A, KIIMHUYIECCKUX
HCCﬂeHOBaHI/Iﬁ JICKAPCTBCHHLIX NpenapaTrosB AJsi MEAUIHUHCKOIO IPUMECHECHUS, p03Hl/I‘lHOl71 TOProBJd JIEKAPCTBCHHBIMHU IpenapaTaMu IJd MEIUIUHCKOI0
NMPUMECHCHUA U YHUUYTOKCHHUS JTCKAPCTBCHHBIX CPEACTB A/ MECIUIUHCKOI0 NIPUMEHCHUSA

C n3MeHeHHUsAMH U JOIMOJTHCHUAMMU OT:

C U3MEHEHUSIMH U TOTIOJITHEHUSIMHA OT:
10 mrons 2023 r.

Opranuzanuu [Iporneccrl oOpateH s IeKapCTBEHHBIX CPEICTB I MEIUIIUHCKOTO MTPUMEHEHUS
(MHIUBHIyaIbHEIC JOKIIMHU- | KIMHAYECKHE | H3TOTOB- | MEpeBO3Ka | OTIIYCK YHUYTO- | peanm3a- | XpaHe- | peanusa- pO3HHYHAs
TpeANPHHMMATCIH) YEeCKHue WCCIIe/IOBa- JIeHUe JeKapcT- | JeKapcT- JKEHHE s HUE s TOPTOBIIS (OTITYCK)
HCCIIeN0- HUS JIeKapCT- BEHHBIX BEHHBIX JIEKapCcT- | JeKapcT- | JieKapc- | JIeKapCT- | JIGKapCTBEHHBIMHU
BaHUs JICKapCTBEH- | BEHHBIX CPEICTB mperapa- | BEHHBIX BEHHBIX TBEH- BEHHBIX | TpenapaTamu Jyis
JIeKapCT- HBIX npernapa- JUTST TOB JUIS CpEICTB npernapa- HBIX npernapa- MEUIIMHCKOTO
BCHHBbIX nmperapaTroB TOB AJId MEIULIUH- MEAULINH- JJIsL TOB AJIA CpCACTB TOB AJIA MIPUMCHCHUA,
CpeAcCTB IS MEIUIIMH- CKOT'O CKOT'O MEIMIUH- | MCIUIMH- Jinic: MEIUIIMH- HOJICKAIIMMHU
JUTST MEMIIUHC- CKOT'O MpUMEHEe- | MpHUMEHe- CKOT'0o CKOTO MeIu- CKOT'O MIPEIMETHO-KOJTH-
MEOUIINH- KOTro IpUMCHE- HUA HUS IMpUMECHE- IIpUMCHEC- OUHC- IpUMCHEC- YECTBCHHOMY
CKOTO MIPUMEHEHUS HUSA HUSA HUSA KOTO HUSA yaery”
TIpUMEeHe- MpuMe- | AWCTaHITH-
HUS HEHUS OHHBIM
CII0CO0OM
HayuHno-uccnenoBarenbckas 1 - - - - - - - - -
OpraHu3aIus
OO6pa3oBaTeTbHAs OpraHU3aIHs 1 - - - - - - - - -
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BBICIIIEr0 00pa30BaHus,
opraHusanys JOIMOJIHUTCIBHOT'O
podeCCUOHATHEHOTO
o0Opa3oBaHUs

MeauiuacKas OopraHu3anusa

ArnTeka roTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hopM

ArnTexa IpON3BOACTBEHHAS C
MIPaBOM H3TOTOBJIEHUS
aceNnTUYECKHUX JIEKApCTBEHHBIX
MpernapaToB

ArmnTeka TMPOM3BOACTBEHHAS C
MPaBoOM M3TOTOBJICHUS
JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB

ArnTeka Mpou3BOACTBEHHAS C
MIPaBOM H3TOTOBJICHHUS
pamuodapMaeBTHICCKIX
JIEKapCTBEHHBIX MTPENapaToB

ANTeYHBIN MyHKT
ANTEUHBIH KHOCK

WNHnuBuyanbHbIN
MpeITPUHAMATEIb

O60cob1eHHOE CTPYKTYPHOE
MoJpa3/IeIEHNe MEIUIIMHCKON
opraHuzanuu (amOynaropus,
(henpIImepcKuil MyHKT,

(e amepcKo-aKymepcKuii
ITYHKT, TIEHTP (OTICICHHE)
o0r1ei BpaueOHOH (ceMeitHOH)
TIPAKTHKH )

10

10

10

10

40
40

40

40

40

40

40

* OHpeZ[CJ'IﬂeTCﬂ Ha OCHOBAaHWH CBEACHUM M3 CHCTEMBI MOHUTOpPHHI'a AOBHXXCHUSA JICKAPCTBECHHBIX IIPEIIapaToB 14 MCOUIIMHCKOrO IIPHUMCHCHHA 3a

MIPEIIECTBYIONIHNNA KaJeHIAPHBIH IO/,

14.02.2024
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MpunoxeHue N 2

K [NonoxeHunio o hegepanbLHOM
rocyaapcTBeHHOM KOHTporie (Hagsope)

B cpepe oOpalleHus nekapcTBeHHbIX CpeacTB

Kpurepun
OTHeceHHs 00beKTOB (eiepabHOr0 rocyIapcTBEHHOro KOHTPOoJIs (Haa3opa) B cepe oOpaiieHus JeKaPCTBEHHBIX CPEICTB /1JIsl BeTEPUHAPHOI0 MPUMeHEeHHU s
K OIlpeJe/ICeHHON KaTeropuu pucKa

I. O61ue mojo:xKeHUs

1. Ilpu ocymecTBieHUU (eaepatbHOr0 TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpoisl (Haa3opa) B cdepe oOpamieHHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OTHECEHUE NEATCITHLHOCTH
IOPUANYECKUX JIUI, MHIWBUAYAIbHBIX TNpEANpPHHUMATENed B cdepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB MJs BETEPUHAPHOTO NpPHUMEHEHHs (nanee - OOBeKTHI
rOCYJJAPCTBEHHOT'O KOHTPOJIS) K ONPEICICHHON KaTETOPHH PUCKA OCYIIECTBISIETCS] B COOTBETCTBHH C KPUTEPUSIMH TSHKECTH MOTEHIIMATBHBIX HETATUBHBIX MOCIIECTBUIN
BO3MOXKHOTO HECOOJIO/ICHHUS O0SI3aTeNbHBIX TPEOOBaHHN, MPEAYCMOTPEHHBIMH PasferioM || HacTOsAIUX KpUTEpUEB, W C YYETOM KPUTEPUEB BEPOSITHOCTH
HECOOIIOICHUS 0053aTeNLHBIX TPEOOBAHUM, TPEYCMOTPEHHBIX Pa3aeriom |l HacTosmuX KpuTepues.

2. OTHeceHHe 00BEKTOB MOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJS K KATErOPHSM PUCKA OCYIIECTBISIETCS € YUETOM WH(POPMAITUH, COASpIKAIleiics B peecTpe JUICH3UI Ha
MIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUsS, PEeCcTpe JIHIEH3WH Ha OCYIIECTBIIEHHE (apMalleBTUYeCKON NeATeNbHOCTH B cdepe
oOpaleHusl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ISl BETEPUHAPHOTO TMPUMEHCHUS, BEICHUE KOTOPBIX ocymiecTBiaser DenepanbHas ciykba 1O BETEpUHAPHOMY U
(huToCaHUTAPHOMY HAJ[30pY, U B (heICPAILHOM rOCy1apCTBEHHOM MH(OPMAITMOHHOW CUCTEME B 00J1aCTH BETCpUHAPHUH.

I1. KpuTepuu T:KeCTH NOTEHIUAIBHbIX HETATUBHBIX MOCJIEICTBH BO3MOKHOT0 HECO0JII0/IeHUs 0013aTe/IbHBIX TPeOOBAHUI

3. KpI/ITepI/II/I TSKECTHU ITOTCHIMAJIBHBIX HETaTUBHBIX HOCJICIICTBI/Iﬁ BO3MO>KHOT'O HCCO6J’IIOZIGHI/I$I 00s13aTEIbHBIX Tpe60BaHI/II71 IIPUMCHAIOTCA IIYTEM Pa3JCIIbHOI0
OTHECEHUS 00BEKTA TOCYAApPCTBECHHOT'O KOHTPOJIA K KATCTOPHUHU PUCKA IO KaXXJIO0MY M3 CIICAYIOMUX BUIAOB ACATCIIBHOCTU!

a) ONTOBAsI TOPTOBJIA JEKAPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMU JIJISl BETEPUHAPHOTO MTPHMEHEHUS;

0) pO3HWYHAs TOPTOBIS JIEKAPCTBEHHBIMU TIpenapaTamMyl Uil BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS, MOKIMHUYECKHE HCCIEAOBAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPHHAPHOTO TPUMEHEHHSI, KIMHIHYECKUE HMCCIEeIOBaHMs JIEKApPCTBEHHBIX TPENapaToB Ui BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHUsS, XPaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHHUs (32 MCKIIOUEHHEM XPaHEHWs, OCYIIECTBISIEMOTO MPH MPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ul BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHS U TMPH
OIITOBOI TOPTOBJIE JICKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMHU JJIsl BETCPMHAPHOIO NPHMEHEHHs), MEepEeBO3Ka JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJsl BETEPUHAPHOTO NPHUMEHEHMs (3a
HCKITIOYEHHEM TEPEBO3KH, OCYLIECTBIIEMON IPU POU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHS U TIPH ONTOBOW TOPTOBJIE JIEKAPCTBEHHBIMHU
CpeACTBaMH JIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS), YHUITOKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB Il BETEPHHAPHOTO IPUMEHEHMUS,;

B) MPOM3BOJICTBO JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB ISl BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHUS.

4. Jlast ONTOBOM TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMH IS BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHUS! OTHECEHHE OOBEKTa TOCYNApCTBEHHOTO KOHTPOJSI K KaTerOpHH
pHCKa OCYIIECTBIISETCS C YUETOM CIEAYIOIMNX 3HadeHuH moka3aTens pucka (K):

a) 3HAYUTENBHBIHN PHCK - B CiTydae, eciiu mokasareib pucka (K) cocrapnser cBbitie 39 6amios;
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0) cpemHMIA pUCK - B CiTydae, eciu nmoka3atenb pucka (K) cocrasiser ot 27 no 39 6amios;

B) YMEPEHHEIH PUCK - B CiTy4ae, eciiu okasareis pucka (K) coctasmsaer ot 16 1o 26 6aios;
T') HU3KUH PHUCK - B CITy4ae, eciu mokaszatenb pucka (K) cocraBmser 15 6aoB u MeHee.

5. 3nauenne nokazarens pucka (K) onpenensiercs mo gpopmye:

K=KI1+K2+K3+K4+KS5 +Kb6,

rae K1, K2, K3, K4, K5, K6 - mokazarenu pucka, MprcBauBaeMbIe JUIsl ONTOBOM TOProBIIM JEKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU Ul BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHMUS,
coriacHo NpuroxeHnto N 1 kK HaCTOSIIMM KPUTEPHUSIM.

6. 3nauenue mokazarenedt K1, K2, K3, K4, K5, K6 omnpenensiercs myrem BbiOopa OJHOH W3 XapaKTEpUCTUK MO KaXIOMYy M3 YCIOBHUH OCYIECTBICHHUS
JeATeIbHOCTH, TIPEIYCMOTPEHHBIX NpUroxeHnemM N 1 K HaCTOSIIMM KPUTEPHUSIM.

7. Jlns pO3HUYHOM TOPTOBIH JIEKAPCTBEHHBIMU TpenapaTtaMy JUIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS, IPOBEACHUS JOKIMHUYECKUX MCCIIEOBAHUHN JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB JUII BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHHS, KIMHUYECKUX HMCCIEeOBAHMNA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl BETEPHUHAPHOTO NMPUMEHEHHUS, XPAHEHUS JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB ISl BETEPHMHAPHOTO MpPHUMEHEHHs (32 HCKIIOYEHHEM XPaHEHHS, OCYIIECTBIIEMOTO IPH INPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPHUHAPHOTO
MIPIMEHEHUSI W TIPH ONTOBOW TOPTOBJIE JIEKAPCTBEHHBIMHU CPENCTBAMH JUISI BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHHs), IIEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB JJIS BETEPHHAPHOTO
MIPUMEHEHUS (3a UCKIIOYSHNEM IePEBO3KH, OCYIIECTBIIEMOH TP MPON3BOICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS M TIPU ONMTOBOM TOPTOBJIE
JIEKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU ISl BETEPUHAPHOTO TMPHMEHEHUS), YHHUYTOXCHHS JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB MJIS BETEPHUHAPHOTO NMPHUMEHEHHS OTHECeHHE OOBbeKTa
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI K KATETOPHH PUCKA OCYIIECTBIISETCS ¢ yUETOM CIEAYIOIUX 3HaYeHn TToka3aTens pucka (JI):

a) 3HAUMTENBHBIN PHCK - B CIIydae, eciiu moka3areib pucka (JI) cocrasnsier cpite 20 6ayios;

0) cpeaHMIt PUCK - B CiIydae, ecii rmokasarens prcka (JI) cocrarmsier ot 16 1o 20 6annos;

B) YMEPEHHBIH PUCK - B Cllydyae, eciii rmokaszarenb pucka (JI) cocrasnser ot 10 go 15 6amnos;

I') HU3KHUI PHCK - B CIIydae, eclii mokaszareib pucka (JI) coctaBnser 9 6amioB u MeHee.

8. 3Hauenue mokasaress pucka (JI) onpesenseTcs MyTeM CIOXKEHHUs OaJJIOB B 3aBUCUMOCTH OT MPOIIECCOB, OCYIIECTBIIIEMBbIX OOBEKTOM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISA, COTIacHO NPUIIoXeHno N 2 K HACTOSIIIMM KPUTEPHUSIM.

9. Jlns mpow3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JII BETEPHHAPHOTO IMPHMEHEHHUS OTHECEHHWE OOBEKTa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS K KaTerOpyuu pHUCKa
OCYIIECTBIISETCS C YISTOM CIICIYIONTNX 3HAUCHHM IToKazareneil pucka (M):

a) 3HAYUTEIBHBIN PUCK - B CIIy4ae, eclii IoKa3areih prucka (M) cocTaBiseT cBhIIe § 6aioB;

0) cpeaHMI PHUCK - B CITy4ae, ecii MoKa3arenb pucka (M) coctaBiseT oT 6 10 8 6amioB;

B) YMEPEHHEBII PUCK - B CIIy4ae, eclii MmoKaszarenb piucka (M) coctaBisieT 4 wiu 5 6auioB;

T') HU3KWH PHCK - B CIIydae, €C rmokasarenb prucka (M) cocrapmnsieT 3 Oanna u MeHee.

10. 3navyenue nokasarens pucka (M) onpenensercs o ¢popmye:

M =M1 x M2 x M3,
rae M1, M2, M3 - nokazarenu pucka, IpucBauBaeMble JJIsl IPOU3BOICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Il BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHUS, COTIIACHO NMPUITOXEHUIO
N 3 kK HACTOSIINM KPUTEPHUSIM.

11. Ecnmu 00BEKT TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBISIET BBIIMYCK HECKOJIBKUX BHUJIOB MPOAYKIMH MM OJHOBPEMEHHO C BBITYCKOM MPOAYKIMH
OCYIIECTBIISIET ACSITeTHFHOCTH 110 YITAaKOBKE JIEKApPCTBEHHBIX MPEMapaToB, BEIOMPAETCS OHA CTPOKA C HAUOOIBITNM KOJMYECTBOM OalIoOB.
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III. Kpurepuu BO3MOKHOT0 Heco0J/110/IeHUs1 00513aTe/IbHbIX TPeOOBaHMIi

12. OGBEKTHl rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MOJJICKAIINE OTHECCHHIO B COOTBETCTBHM ¢ PasferioM || HacTosmmx KpHTEpHEeB K KAaTErOpUsIM CpPEIHEro,
YMEPEHHOTO U HU3KOT'O PUCKOB, MOAJIEKAT OTHECEHUIO K KATErOPUsIM 3HAUUTEIILHOTO, CPEAHET0 U YMEPEHHOT'O PUCKOB COOTBETCTBEHHO MPH HAIUYMU BCTYIHBIINX B
3aKOHHYIO CHJIy B TEUCHHE 2 JIET, MPEAICCTBYIONIMX aTe MPUHATHS PEIICHUs] 00 OTHECEHNH 00BEKTa roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS K KaTErOpHUH pHcKa, 2 win Ooee
MOCTAHOBJICHHI O MPHBJICYCHUH K aIMUHUCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTH FOPHIMYECKOrO JIMLA, €r0 JODKHOCTHBIX JIMI MJIM WHIMBUAYAIbHOTO MPEANPHHUMATEIS 33
COBEpILCHNE aJIMHHUCTPATHBHBIX MPAaBOHAPYLICHUI, MPeTyCMOTPeHHBIX CTaTbeln 6.33, mbo ctateen 10.6, mbo 4actamu 3 u 4 craten 14.1, mubo crartben
14.43 (B 9acTH COOTBETCTBHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJIsl BETCPHHAPHOTO MPUMEHEHHMSI, HAXOSIIUXCS B TPAKAAHCKOM 000pOTe, YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHHAM K HX

KAueCTBY, a TAKKE B YACTH XPAHEHHs, IEPEBO3KH U PeaTH3aIiH JEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB JUIs BETEPHHAPHOTO NPUMEHEeHHs), CTaTbel 14.4°, mio YacTbio 1 cTathm
19.4, iu6o vacteio 1 ctatbn 19.5, iubo ctatben 19.6, mubo ctateen 19.7 Koaekca Poccuiickoit denepanyu 00 aJMUHHCTPATUBHBIX PABOHAPYLICHUSIX.

13. OOBEKTHI TOCYJAPCTBEHHOT'O KOHTPOJISI, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBUH C PA3/eriom |l HacTosmuX KpUTepHeB K KaTeropHsM 3HAYUTEIBHOTO, CPEIAHETO U
YMEPEHHOTO PHCKOB, TOJEKAT OTHECEHHIO K KAaTErOpHsM CPEIHEro, YMEPEHHOTO ¥ HH3KOrO PHCKOB COOTBETCTBEHHO MpPU OTCYTCTBUM B TEYEHHE 2 JICT,
NPE/ILICCTBYOIIMX JIaTe IPHHATHS PEIICHHs: 00 OTHECCHUH 00BEKTa rOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISl K KATETOPUH PHCKA, BCTYIHMBUIMX B 3aKOHHYIO CHJIY TIOCTaHOBIICHUI
O TPUBJICYCHUH K AJIMHHHUCTPATHBHOW OTBETCTBEHHOCTH HOPUIAMYECKOTO JIMIA, €r0 JOJDKHOCTHBIX JIMIl WM WHIUBHIYaJbHOTO HPEINPUHUMATEINS ¢ Ha3HAUYCHHUEM
aJIMHHUCTPATHBHOTO HAKa3aHUS 33 COBEPILCHNE aJIMUHUCTPATUBHBIX IPABOHAPYIICHHUH, YKa3aHHBIX B MYHKTE 12 HACTOSIIIMX KPUTEPHEB.

MpunoxeHue N 1

K KpUTEPUSM OTHECEHUA 06 BHLEKTOB
cdenepanbHOro rocyfapcTBeHHOro KOHTpoOns
(Hap3opa) B chepe obpaLleHNA NeKapCTBEeHHbIX
CpeAcTB AN BeTEPUHAPHOro NpUMeHeHus

K onpeaenieHHOW KaTeropum pucka

IMoka3zaresu pucka,
npucBauBaeMble 1JIs ONTOBO TOProOBJIM J1eKAPCTBEHHBIMH CPeACTBAMM /1JI5l BEeTEPUHAPHOr0 NMPUMeEHEeHUs!

[Tokazatenu | YcaoBUs OCYLIECTBICHHUS XapakTepUCTUKHI bambt
JIeSITebHOCTH
K1 HaJIMYue TUIOMAAKU JIJIs aBTOMATUYECKHUE BOPOTA JOKOBOT'O THUIIA C 3
pasrpy3Ku MIOTPY309HO-PA3TPY30UHBIMU TUIOMIAIKAMHU
ABTOTPAHCIIOPTA pPEeryIupyeMoil BBICOTHI
TaMOYPHO-IIITFO30Bas pasrpy3ka 6
MEXaHU3UPOBAHHBIE BOPOTA JOKOBOTO THIIA C 7

MOTPY3049HO-PaA3TPy30UHBIMHU TUIOIIAIKAMHU

NaHIyC JUIs pa3rpy3Kyd TOBapa, B TOM YHUCIE C 10
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K2

K3

K4

K5

K6

14.02.2024

CTEIIEHb MEXaHU3ALUU
CKJIAJICKUX ITOMEIEHNI

BBICOTA YKJIAJIKH Ipy3a

HOAJIEPKAHNE
CIELMAIBHOIO PEXUMa
TEMIIEPATyPHI

PEXKUM XPpaHCHUA

IIEpCBO3Ka

HCIIOJIb30BAHUEM paMIIbl

ABTOMAaTH4YCCKHEC

ABTOMAaTU3WPOBAHHBIC
KOMITJICKCHO-MEXaHHU3UPOBAHHBIE
HEMEXaHU3UPOBAHHBIC
BBICOTHOCTEIUTAXHBIE (0osee 10 M)
oJTHO3TaXHBIE (0T 6 110 10 M)
OJTHO3TaXkHbIE (0T 3 10 6 M)
NMajyyieTHOEe XpaHeHue (1o 3 M)

ABTOMAaTH4YCCKOC

ABTOMAaTU3UPOBAHHOC

XOJIOAWJIBHBIC KaMCPhI, ITPOMBIIIIJIICHHBIC
XOJIOAUTIBHUKH

XOJIOAUJIBHUKH Q)apMaHCBTI/I‘IGCKI/Ie

¢ (UKCUPOBaHHBIM TEMIIEPATYPHO-BIAKHOCTHBIM
peXKUMOM

OTaIlJIMBa€MbI€ HCHTPAJIbHBIM CHa0XEHHEM
OTaIlZIMBAa€MbIC aBTOHOMHO

OTaIlZTMBACMbIC OTOIMNTCIIbHBIMH HpI/I60paMI/I
HC OCYHICCTBJIACTCA IICPCBO3KA

[IEPEBO3KA B TPAHCIIOPTHOM CPELCTBE C
PEryJIupyeMbIM TEMIIEPATYPHBIM PEXUMOM

MePEeBO3Ka B TPAHCIIOPTHOM CPEICTBE C
HEPEryJIMpyeMbIM TEMIIEPATYPHBIM PEXUMOM

Cuctema FTAPAHT

N 9 D=

10

MpwunoxeHue N 2
K KpUTEPUSM OTHECEHUS1 OO BLEKTOB
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chemepanbHOro rocyfapCTBEHHOIO
KOHTponA (Hag3sopa) B chepe
obpalleHuUs NneKapCTBEHHbIX CPeAcTB
ANA BeTepMHapPHOro NnpuMeHeHus

K onpeAerieHHOM KaTeropum pucka

Hoxa3aTenu pucka,
npucBauBaeMble 15 PO3HUYHOI TOProBJ/IM JIEKAPCTBEHHBIMHU NMpenapaTaMu J1Jisl BeTePUHAPHOT0 MPUMeHeHHUs, IPOBeIeHNs TOKIUHNYECKUX HCC/Ie0BaHUI
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB VISl BeTEPHHAPHOIO NPHMEHEeHUsl, KIMHUYECKUX HCCJIeI0BAHMI JIEKAPCTBEHHBIX NPeNapaToB /sl BeTePHHAPHOI0 NIPUMEHEHMs],
XPaHeHHUs! JTeKapCTBEHHbIX CPEeACTB A/ BETEPUHAPHOI0 IPUMEHEHHU (32 HCKJIIYeHHeM XPaHeHHs1, OCYLIeCTBJIsIEeMOIo IPU POU3BO/ACTBE JIeKAPCTBEHHbIX
cpelcTB /sl BeTepMHAPHOI'0 IPUMEHEHHsI U P ONTOBOIi TOProsJie JIeKAPCTBEHHBIMU CPeICTBAMU /ISl BeTePMHAPHOI0 IPUMEHEHMs), IIepPeBO3KU
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB /ISl BeTePHHAPHOI0 NPHMeHeHHUs (32 HCK/II0UeHHeM IepeBO3KH, OCYLIeCTBJIsIeMOli NPH MPOU3BO/JCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /LISl
BeTEPHMHAPHOI0 NPUMEHEHHsI M NP ONITOBOM TOProBJie JIeKAPCTBEHHBIMH CPe/ICTBAMH /LISl BeTePHHAPHOT0 NPUMeEHEeHHs1), YHHYTOKEeHHs1 JIeKAPCTBEHHBIX

CPEeaACTB /i BETCPUHAPHOI0O MPUMECHECHUSA

OOBEKTHI TOCYAAPCTBEHHOTO [Ipoueccol
KOHTPOJIS
JOKJIM- | KIUHHU- | WU3TOTO- | TMEpPeBO- | YyHHY- | pealn- | XpaHe-
HU-YeC- | YeCKHe | BIICHHE 3Ka TOXKEHHUE | 3alus HUE
KHe uccie- u JeKapc- | JieKapc- | JieKkapc- | JieKapc-
WCClie- | IOBaHWSA | OTHYCK | TBEHHBIX | TBEHHBIX | TBEHHBIX | TBEHHBIX
JIOBaHMA | JIEKapc- | JIeKapc- | CPEACTB | CPEACTB | Ipema- | TMpena-
JieKapc- | TBEHHBIX | TBEHHBIX TUTS JUTSE paToB paToB
TBEHHBIX | Ipemna- | Tpena- | BETEpU- | BETEpH- JUTSL JUISL
CPEICTB | pPAaTOB paToB | HAPHOTO | HAPHOTO | BETEPU- | BETEPH-
JUIS JUTSE JUTST npuMe- | MpHUMe- | HApHOTO | HAPHOTO
BETEpU- | BETEpU- | BETEPU- | HEHUS HEHUs | TpUMe- | TNpUMe-
HapHOTO | HAPHOTO | HAPHOTO HEHUS HEHUs
npuMe- | MpUMe- | IpHUMe-
HEHUS HEHUS HEHUS
Betepunapnas anteunas - - 10 7 2 8 6
OpraHu3alHus
Berepunapnsie opranuzaniu - 10 - 7 2 - 6
Opranuzanuu uiu - 10 - 7 - 7
WHWBHTy aJIbHBIC
NpeANPUHUMATEIH,

OCYIICCTBJIAIOIINEC PA3BCACHUC,
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BbIpalliliBaHUEC, COACPIKAHUC
KHUBOTHBIX

WnnuBunyansHele - -
[IPEANPUHUMATENH, 3a

HCKIIFOYEHUEM UHUBUYAJIbHBIX

HpEeANPUHUMATENEH,

OCYILECTBIIAIOIINX pa3BeICHHE,

BBIPAILIMBAHKE, COIEPKAHUE

JKUBOTHBIX, UMEIOLINX JIULCH3UIO Ha
(hapMareBTUIECKYIO A TEIHHOCTh

IOpuanueckue nuna, - -
VH/IMBUTy aJIbHBIC

MpeITPUHAMATEIH,

OCYIIECTBIISIFOIIIE TIPOU3BOACTBO

KOPMOB

HcnprTaTenbHBIE TA0OpAaTOPHU: 10 10

a) UCIIBITATENbHBIE JTa00paTOPHH
(WeHTpsI), HE MPOIIEAINE
AKKpEIUTALUIO B HAIIMOHAJIBHOM
CHCTEME aKKpEIUTALIH

0) ucmeITaTeIbHBIE Ta00PaTOPHU 5 5
(ueHTpsl), mpoIIeaIIre

AKKPEIUTAIUIO B HAIIHOHAJILHOM

CHCTEME aKKpPEIUTAI[UH

B) UCTIBITaTEIbHBIE TA00OPATOPUHU 1 1
(WeHTpBI), BKIFOYEHHBIE B PEECTP
UCIIBITATENILHBIX JTa0opaTopuit
(LEHTPOB), COOTBETCTBYOIIUX
NPUHLUIIAM HaJUTeKalei
n1a00paToOpHON PaKTHKH,
COOTBETCTBYIOIINM MPHHITUIAM
Ha/JIexKallei 1a00paTopHOi
npakTuku Oprannzanuu
9KOHOMHYECKOTO COTPYAHUYECTBA U
Pa3BHUTHA

Hurle OpraHusanuu, - -
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OCYIIECTBIISIOIINE TIEPEBO3KY
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS

MpunoxeHune N 3

K KpUTEPUAM OTHECEHUS OO BHEKTOB
cheaepanbHOro rocyfapcTBeHHOro
KOHTponA (Hag3sopa) B chepe
obGpalleHusa nekapCcTBeHHbIX CpeacTB
ONns BeTepMHAPHOro NpuMeHeHus

K onpeAenieHHOW KaTeropum pucka

Iloxa3zaTenu pucka,
NnpucBanuBaemMbi€ 1Jis1 MIPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB AJl BETCPUHAPHOI0 IPUMEHCHUSA

I. 3nayenue nokaszarens pucka M1

Buj Beimyckaemoit npoyKuuu, 1eaTeIbHOCTh banner

1.  HMuabpexuuoHHbIE U HH(Y3UOHHBIE CTEPUIIbHBIC JICKAPCTBEHHBIE MPETapaThl s 4
BETEPHUHAPHOTO IPUMEHEHHUS

2. NnMMyHOOHOTOrHYECKHE TTpenapaTsl AJIsl BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHUS

[IpenapaTs! KpoBH 47151 BETEPUHAPHOI'O TPUMEHECHHS

4.  HecrepunbHbie JIeKapcTBEHHBIE (POPMBI IS BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS,
(dapMmarieBTHUECKHE CyOCTaHIINH

5. JledaTenpHOCTh MO YIAKOBKE JIEKapCTBEHHBIX MTPENAPATOB AJIS BETEPUHAPHOTO 2
MIPUMEHEHUS

6.  PammodapmaneBTrdeckue npemnaparsl A BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUS 2

I1. 3nauenue mokazaresst pucka M2

KomnunuectBo BBIITYCKa€MBIX HaMEHOBaHUMN JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB bammer

1. Bonee 50 3
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2. Ot 10 7o 50 2
3. Memnee 10 1

I11. 3nauenue nmoka3arejs pucka M3

CooTBeTCTBHE MMPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Uil BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS bannel
MpaBWIaM HajJIexallel MPOU3BOJACTBEHHON MPAKTUKU
1. CooTBeTCTBYET
2. He cooTrBercTByeT 4

MpunoxeHune

K noctaHoBrneHuto MpaButenbcTBa
Poccunckon ®egepaumnm

oT 29 nroHa 2021 r. N 1049

IMepeyennb
YTPATHBIIUX CHJIYy AKTOB M OTJAeJbHBIX MOJ0:keHnil akToB [IpaBuTtenncTBa Poccuiickoii @enepanun

1. lNocTaHoBreHne IlpaButenscTBa Poccuiickoit Pemepanuu ot 15 okrsaops 2012 r. N 1043 "O6 yrBepxkaenuu Ilojoxenus o QenepaaibHOM
rocyIapCcTBEHHOM Haj30pe B cdepe oOparieHus gekapcTBeHHbIX cpencTB” (CoOpanne 3akoHomaTenscTBa Poccuiickoit @enepannu, 2012, N 43, cr. 5877).

2. lyHKT 34 w3MeHeHWi, KOTOpbIe BHOCATCS B HEKOTOpble akThl IlpaBurtenbctBa Poccmiickoit ®enepanuu Mo BOMpocaM TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOIIS
(Ham3opa), yTBepkAeHHBIX MOcTaHoBneHuem IlpasurensctBa Poccuiickoit @eneparum ot 5 umions 2013 r. N 476 "O Bompocax TOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOIS
(Hag3opa) M NPU3HAHWM YTPATHUBLIMMHU CHIIy HEKOTOphIX akToB IIpaBurensctBa Poccuiickoit @enepanun" (Cobpanue 3akoHonatenbctBa Poccuiickoir depepanum,
2013, N 24, ct. 2999).

3. lNMoctaHoenenve IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®enepamyu ot 16 wurons 2015 r. N 591 "O BHecenun u3meHenuii B Ilonokenue o denepanbHOM
roCyJapCTBEHHOM HaJ30pe B cdepe obpaienus iekapcTBeHHBIX cpelncTs” (Cobpanue 3akoHonarenbeTBa Poceuniickoit @eaepannu, 2015, N 25, ct. 3672).

4. MyHKT 61 U3MeHeHuid, KOTopbie BHOCATCS B akThl [IpaButenbcTBa Poccuiickoit deneparuu B cBsi3u ¢ ynpasaneHnem depepanbHoit ciiykObl 1o Tapudam,
YTBEpXAEHHBIX MOCTaHoBreHneM IlpaButensctBa Poccuiickoit @eaeparuu ot 4 centsiops 2015 r. N 941 "O BHeceHMH U3MEHEHUH, MIPU3HAHUN YTPATUBIINMHU CHUITY
HekoTophiX akToB IlpaButenbcrBa Poccuiickoit ®eneparnuu B cBsi3u ¢ ynpaszanenuem DenepanbHoi ciyxObl o TapudaM 1 00 yTBepxkiIeHHH [IpaBuil MpUHATUSL
@DenepanbHOW aHTHUMOHOIIONBHOW CTyx)00# pemeHuii 06 ompeneneHun (ycTaHoBIeHHH) IeH (TapudoB) u (MIIKM) UX NpeAeNbHBIX YpOBHEH B cdepe mesTensHOCTH
CyOBEKTOB €CTECTBEHHBIX MOHOIIOJIHMI M HHBIX peryinupyeMbix opranu3anuii” (CoOpanue 3akoHomaTenscTBa Poccmiickoit enepammm, 2015, N 37, cT. 5153).

5. MyHKT 2 u3MmeHeHui, KOTopbie BHOCATCA B akThl IIpaBurenncTBa Poccuiickoit Menepaliin, yTBEepKACHHBIX NOCTaHOBeHNeM IIpaButenscTBa Poccuiickoit

Oenepanmu ot 14 centsaops 2016 r. N 923 "O BHeceHnn m3MeHEHHH B HeKoTopble akThl llpaButenbcrBa Poccuiickoit ®@enepanun (CobOpaHue 3aKOHOMATENHCTBA
Poccwiickoit ®eneparuu, 2016, N 38, cT. 5567).
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6. TlyHKT 2 wu3MeHEHHuH, KOTOpble BHOCATCS B akThl [IpaButenbctBa Poccuiickoit ®epepaliii B 4acTH yCTAHOBJICHHUS OO0S3aHHOCTH MCIIOJIb30BaHUS
IIPOBEPOYHBIX JICTOB (CIMCKOB KOHTPOJBHBIX BOMPOCOB) NP MPOBENESHUH IJIAHOBBIX MPOBEPOK, YTBEPKACHHBIX NMOCTaHoslieHWeM llpaButenbcTBa Poccuiickoit
Oeneparnuu ot 14 uronsg 2017 r. N 840 "O BHeceHMHn W3MEHEHHUI B HEKOTOphIe akThl [IpaBuTenscTBa Poccuiickoit denepalini B 4aCTH YCTAHOBJICHUS OOS3aHHOCTH
HCIIONIB30BAHUS TIPOBEPOUYHBIX JINCTOB (CITMCKOB KOHTPOJBHBIX BOIIPOCOB) TPH IMPOBEACHUH INIAHOBBIX mpoBepok" (CobOpanme 3akoHOMATEILCTBA PoccHiickoii
®enepanuu, 2017, N 30, ct. 4673).

7. MNoctaHoBrieHve IlpaButensctBa Poccuiickoii denepaumu ot 31 wrons 2017 r. N 907 "O BHeceHun usMeHeHuil B [lonokeHue o ¢enepanibHOM
rocyJapCcTBEHHOM Haa3o0pe B cdepe obpaienus iekapcTBeHHbIX cpelncTs” (Cobpanue 3akoHoarenseTBa Poceuniickoit @enepaunu, 2017, N 32, ct. 5087).

8. lNMoctaHoeneHve IlpaBurensctBa Poccuiickoit @enepanun ot 23 okts6ps 2017 r. N 1286 "O BHecenun n3meneHuidd B Ilomoxenue o QenepanbHOM
roCyJapCTBEHHOM Hal3ope B cepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B YAaCTH NPUMEHEHUs] PUCK-OPUEHTUPOBAHHOTO MOJAXO0Ja MPH OpraHu3ainuu (eaepaabHOro
rOCyJapCTBEHHOTO HaA30pa B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Uisl BeTepuHapHoro npuMeHenus”" (Cobpanue 3akoHoaarenbcTBa Poccuiickoit denepanmu,
2017, N 44, ct. 6517).

9. NyHKT 2 u3MeHeHu#, KOTopble BHOCATCS B akThl [IpaButenscTBa Poccuiickoit depepaiiny, yTBep KIeHHBIX NMOCTaHOBNeHVeM [IpaBurenscTBa Poccuiickoit
Oenepanuu ot 9 HOsOps 2019 1. N 1433 "O BHeceHmnm W3MEHEHHWI B HEKOTOphle akThl IIpaBurenscTBa Poccuiickoit @eneparuu” (CoOpaHune 3aKOHOMATEIHLCTBA
Poccutickoit @eneparuu, 2019, N 46, ct. 6499).

10. MNyHKT 3 u3MeHeHMiA, KOTOPbIE BHOCATCS B akThl [IpaBuTenberBa Poccuiickoit @eaepalinu, yrBepkaeHHbIX NOCTaHOBeHNeM [IpaeurenscTBa Poccuiickoi
Oenepanuu ot 15 HOsIOps 2019 1. N 1459 "O BHeceHWHM W3MEHEHHMH B HEKOTOphle akThl IIpaButenbcTtBa Poccutickoit ®eneparmu” (Cobpanne 3aKOHOAATEIHCTBA
Poccwiickoit ®eneparnu, 2019, N 47, cT. 6667).

11. TlyHKT 4 wu3MeHeHUWi, KOTOphIe BHOCATCS B akThl [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoit deneparnuu mo Bompocam OOpaIieHUs JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIS
BETEPHHAPHOIO MIPUMEHEHUs, YTBEP)KICHHBIX NOCTaHoBNeHneM IlpasurensctBa Poccuiickoit @enepanuu ot 30 mapra 2020 r. N 365 "O BHeceHMM U3MEHEHHH B
HekoTopele akTel IlpaButennctBa Poccuiickoit @enepanym mo BompocaM oOpalleHusl JeKapCTBEHHBIX CPEACTB il BeTepuHapHoro mpumenenus” (CoOpanue
3akoHo/aTenbeTBa Poccutickoit @enepanmu, 2020, N 14, cr. 2119).

12. TyHKT 2 u3meHeHui#, KoTopbie BHOCATCS B [lomokerne o demepanbHoi ciry:xbe mo Haa3opy B chepe 3apaBooxpanenus u IlonoxkeHne o GeaeparbHOM
roCy/IapCTBEHHOM HaJ30pe B cdepe 0OpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YTBEPKIACHHBIX NOCTaHOBNeHneM IlpaBurenbcrBa Poccuiickoit deneparuu ot 4 ceHTIOpS
2020 . N 1344 "O BHeceHum usMeHenwii B [lonokenune o DenmepanbHoit ciykOe mo Ham3opy B chepe 3apaBooxpaneHuss u [lojoxenue o QenepaabHOM
rOCyJJapCTBEHHOM HaJ30pe B cdepe obpaieHus JiekapcTBeHHbIX cpencTs” (Codpanue 3akoHonarenberBa Poceniickont denepannu, 2020, N 37, ct. 5719).

13. TyHKT 8 wu3MeHeHHi, KOTOpble BHOCATCS B akThl [IpaBurenscTBa Poccuiickoir denepanmy 1o BONpocaM COBEPIICHCTBOBAHHS OCYIIECTBICHUS
(hemepaTbHOTO TOCYIaPCTBEHHOTO0 BETEPHHAPHOTO HAI30pa, YTBEPKACHHBIX MNOCTaHOBIIeHNeM [IpasurenscTBa Poccutickoit @enepamum ot 4 depans 2021 r. N 114
"O BHeceHMHM W3MEHEHHH B HeKoTopble akThl llpaButenmbcTBa Poccuiickoir ®enepanuu MO BOMpOCaM COBEPIICHCTBOBAHHS OCYIIECTBICHHS (heAepalbHOTO
rocyIapCcTBEHHOTO BeTeprHapHOTro Hamzopa" (Cobpanue 3akoHOAaTenbcTBa Poceniickoit deneparum, 2021, N 7, cr. 1119).
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