MMPABUTEJBCTBO POCCUIMCKOHN ®EJEPAIIUU

INOCTAHOBJIEHUE
ot 29 urons 2021 r. N 1049

O ®EJIEPAJILHOM I'OCYJIAPCTBEHHOM KOHTPOJIE
(HAJI30PE) B COEPE OBPAIIEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

(B pen. ITocranosnennii [IpaBurensctBa PO ot 30.11.2021 N 2105, ot 10.06.2023 N 961, oT
25.06.2024 N 856, ot 06.11.2024 N 1498, ot 15.11.2025 N 1811)

B cootBerctBun ¢ ®enepanbHbiM 3akoHOM "O0 00pallieHUH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB" M NYHKTOM 1
gyactu 2 ctatbu 3 @enepanbHoro 3akoHa "O rocyAapcTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope) Hu
MyHUIIMIIATLHOM KOHTposie B Poccuiickoit denepanuun" IlpaButensctBo Poccuiickoit denepanuu
MOCTAHOBJISIET:

1. YtBepauth npunaraemoe Ilonoxkenue o enepaabHOM TOCy1apCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) B
cdepe oOparieHus TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Ilpu3HaTh YTpaTUBIIMMU CHJIy aKThl M OTHAEIbHbIE TMOJOXKEHUA akToB IIpaBuTenbcTBa
Poccuiickoit @eaepanuu 1o NepeyHIo COrJacHO MPUII0KEHUIO.

3. YcTaHOBUTH, UTO CO JHS BCTYIJICHHUS B CHIIy HAcTOSIIETO MOCTAaHOBJIEHHUS IUIAHOBBIE NPOBEPKU
IOPUIMYECKUAX JIUI] ¥ HWHIUBUIYaTbHBIX TPENIPUHUMATENICH, BKIIOYCHHBIE B €XKETOMHBIA TUIaH
NPOBEIEHUS TUIAHOBBIX IPOBEPOK IO (peaeparbHOMY TOCYJapCTBEHHOMY Haa30py B cdepe
oOpareHusi JeKapCcTBEHHBIX cpenctB Ha 2021 roja, MmiaHOBBIE M BHEIUIAHOBBIE KOHTPOJBHBIE
(Hag30pHBIE) MEPONPUATHS B paMKax IoCyJIapCTBEHHOIO KOHTPOJIs (Haa30opa) B cdepe oOpalieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPENICTB, PEUICHHE O IPOBEICHWU KOTOPBIX MHPUHATO 10 BCTYIUIGHUS B CHITY
HACTOSILEro MOCTAaHOBJIEHHUS, & TAaKXKe KOHTPOJIbHBIE (HAa/I30pHbIE) MEPONPUSATHS, HallpaBJICHHbIE Ha
NPOBEPKY HWCIOJHEHHUS TMPEINUCaHui 00 YCTpaHEHWH BBISBICHHBIX HAapYIICHHH 00s3aTelIbHBIX
TpeOOBaHUH, BBIIAHHBIX /O BCTYIJICHHS B CHJIy HACTOSIIErO IIOCTAaHOBJIEHUS B paMKax
JUIEH3MOHHOTO KOHTPOJisl B cdepe GdapManeBTUUECKOW NEITeIbHOCTH U (eaepaTbHOTO
rOoCyJapCTBEHHOTO Haja3opa B cdepe oOpaiieHuss JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPOBOIATCS B
cooTBeTcTBUH ¢ [lon0X)eHneM, yTBEpKIEHHBIM HACTOSIINM MTOCTAaHOBIICHHEM.

4. Hacrosiee mocTaHOBJIEHHE BCTynaeT B cuity ¢ 1 mross 2021 1.

IIpeoceoamensv Ilpasumenvcmea
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Poccuiickoti @edepayuu

M. MULIYCTHH

VTBEPXJ/[EHO
nocmanosnenuem Ilpasumenscmea
Poccuiickoii @edepayuu

om 29 uwnusa 2021 2. N 1049

IHOJIO’KEHHUE O ®EAEPAJIBHOM
I'OCYJAPCTBEHHOM KOHTPOJIE (HA/I3OPE) B
COEPE ObPAIIEHUSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

(8B pen. IlocranoBnenuii [IpaButenscrea PO ot 30.11.2021 N 2105, ot 10.06.2023 N 961, o
25.06.2024 N 856, ot 06.11.2024 N 1498, ot 15.11.2025 N 1811)

. O0uIne moJ10KeHU s

1. Hacrosiiee IonoxeHne ycTaHaBIMBAET TOPSIIOK OPTaHU3AIMH U OCYIICCTBICHUS (eepaibHOrO
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B cepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Ilpenmerom (denepambHOTO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTpOJs (Ham3opa) B cdepe oOpaiieHus
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB SBIISIOTCS:

a) COOJIOJIeHHE IOPUIMYECKUMH JIMIAMH WM HWHIUBUAYaJbHBIMH  IPEIIPUHUMATEISIMH,
OCYILECTBIISIOUIMMU JIEATEIbHOCTE B cepe oOpalleHusi JeKapCTBEHHBIX CpEeACTB (najee -
KOHTpPOJIMPYEMBIE JINIA) 00s3aTeNbHbIX TpeOOBaHUM B cepe oOpallleHus JeKapCTBEHHbBIX CPENICTB
(manee - o0s3aTeNbHBIE TPEOOBAHMS ), BKIFOYAS:

CO6J'IIOI[CHI/IC Tpe6OBaHHI>'I K  JIOKJIMHUYCCKHUM  HCCICHOBAHUAM  JICKAPCTBCHHBIX  CPCIACTB,
KIIMHUYCCKUM HUCCICAOBAHUAM JICKAPCTBCHHBIX NIPCTIapaToB, U3rOTOBJIICHHUIO, XPAaHCHUIO, IICPEBO3KCE,
BBO3Yy B POCCHﬁCKym q)ez[epaumo, OTIIYCKY, pCaln3anuu, nepeaadc, Mnpoaaxe JICKApCTBECHHBIX
CpEaACTB, NPUMCHCHHIO JICKAPCTBCHHBIX IIPCIApaTOB, YHHYTOXKCHHIO JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB,
YCTaHOBJICHUIO TPOU3BOAUTCIISIMU JICKAPCTBCHHLBIX MPCIIAPATOB IIE€H HA JICKAPCTBCHHBIC IIPCIIAPAThI,
BKJIFOYCHHBIC B IIEPCUCHDb J)KU3HCHHO H€06XOHI/IMBIX 1 BaXKHEHIIINX JICKApPCTBCHHLBIX MPCIIapaToB;

COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOIANIMXCA B OOpalleHWH, TOKa3aTeNlsiM KadyecTBa,
b pexTHBHOCTH U 0€30MaCHOCTH, YCTAHOBJICHHBIM B COOTBETCTBUU ¢ DeepanbHbiM 3akoHOM "O0
oOpallleHnH JIeKapCTBEHHBIX CPECTB";

0) coOmro/IeHre KOHTPOJUPYEMBIMH JIHIIAMH TpeOOBaHWM, yKa3aHHBIX B 4acTH 1 crateu 67.1
OenepanbHoro 3akoHa "OO oOpallleHHH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB", OrpaHUYEHUH, YCTaHOBIEHHBIX
cratbsiMu 67.1 u 67.2 @enepanpHOro 3aKoHa "O0 oOpalieH!H JeKapCTBEHHBIX CPEICTB';

B) COOJTIO/ICHNE JTUIIEH3UOHHBIX TPEOOBAaHUHN K OCYIIECTBICHUIO (hapMaIleBTUUECKON e TETHHOCTH,

F) CO6J'IIO,Z[CHI/IG KOHTPOJIMPYCMBIMHA JIMLIAMU TpC6OBaHI/II>'I K MPpEaAOCTaBJICHUIO I/IH(I)OpMaI_II/II/I 0
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JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBAX U (WJIM) JIEKapCTBEHHBIX IMpernapaTtax, IpeaycMOTpeHHOH craTtbsimu 9.1,
52.1, 52.2 u 64 ®enepanbHoro 3akoHa "OO oOpamieHHHM JIEKAapCTBEHHBIX CpeAcTB". (B pen.
[Tocranosienus [IpaButenscTBa PD ot 25.06.2024 N 856)

3. depepanbHbli TOCYAAPCTBEHHBIH KOHTPOJb (Haa30p) B cdepe oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MEAULIMHCKOIO MPUMEHEHUS ocyllecTBisieTcss PenepanbHON ciayKO00H 10 HaA30py B
cdepe 3ApaBOOXpPaHEHUS U €€ TEPPUTOPHATIbHBIMU OpraHaMH.

®DenepanbHbIi TOCYAAPCTBEHHBIH KOHTPOJIb (HaA30p) B cepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUI BETEPUHAPHOI'O NMpUMEHEHUs ocyuiecTBisercs denepaibHol Cily:K00i 1O BETEPUHAPHOMY U
(duTOCAaHUTAPHOMY HAJ30py U €€ TEPPUTOPUATHHBIMUA OpraHaAMH.

4.  JIOJDKHOCTHBIMH  JIMIIAMH,  YIOJHOMOYEHHBIMH Ha  OCYIIECTBIEHHE  (peaepanbHOro
roCy/IapCTBEHHOr0 KOHTpousid (Ham3opa) B cdepe oOpamieHust JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIs
MEAMLIMHCKOTO IPUMEHEHHS, SBIISIOTCS:

a) pyKoBoJIWTeNb (3amecTutenb pykoBoautens) denepanbHoil cimykObl MO Haa30py B cdepe
3/IpaBOOXpaHeHUsT (TeppUTOpPHAILHOTO oprana denepanbHONW CIYKOBI MO HAA30py B cdepe
3/IpaBOOXPAHEHHUS);

0) nomxHocTHhle nuna DenepanbHOl Ciy)kObl MO Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS
(TeppuropuanpHoro opraHa denepanbHOW CIYKOBI 1O HAI30py B chepe 3ApaBOOXPAHCHHUS), B
JOJKHOCTHBIE OOS3aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBUU C JOJDKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM WIIH
JOJDKHOCTHOM ~ MHCTPYKLIMEW BXOJMT  OCYIIECTBIEHHWE TOJHOMOYHMM IO  OCYIICCTBICHHIO
denepanbHOrO TOCYNApCTBEHHOTO KOHTpOJs (Ham3opa) B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
CpeacTB jii MCAULIMUMHCKOTO IIPUMCHCHHA, B TOM YHCIC IIPOBCIACHHC HpO(l)I/IJIaKTI/I‘-IeCKI/IX
MEPONPHUATHIA U KOHTPOJIBHBIX (HAJA30PHBIX) MEPOTIPUSTHI.

5. JIOMKHOCTHBIMH  JIMIIAMM, YIOJHOMOYEHHBIMH HAa  OCYyIIECTBIEHHE  (eaepantbHOro
roCyJJapCTBEHHOTO KOHTpoJisi (Hazm3opa) B cdepe oOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIs
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS, ABIISFOTCS:

a) PYKOBOJIUTENH (3aMECTUTENh pyKoBoauTens) dDemepanbHONW CIyX)Obl 1O BETCPUHAPHOMY H
dbuTOoCaHUTAPHOMY HA/30PY (TeppUTOpHAIbHOTO oprana denepanbHON cIyKObI 10 BETEPUHAPHOMY
1 (PUTOCAaHUTAPHOMY HAI30DY);

6) nomxHOCcTHBIE uia DexepanbHON CIYKOBI 10 BETEPUHAPHOMY U (DPUTOCAHUTAPHOMY HAJI30pY
(TeppuropuanbHoro oprana ®enepanbHON CIIy>)KObl O BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY
Ha/130pYy), B JOJDKHOCTHBIE 0053aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBUU C JIOJUKHOCTHBIM PErjIaMEeHTOM
WIM JIOJDKHOCTHOM WHCTPYKIMEH BXOOUT OCYIIECTBICHUE IOJHOMOYHMI IO OCYIIECTBIECHHUIO
(denepaabHOrO TroCyAapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Haa3opa) B cdepe oOpalleHHs JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ul BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHMs, B TOM 4YHCIE TMpOBEIECHHE MNPOPUIAKTUYECKUX
MEPONPUITHIA U KOHTPOJIBHBIX (HaJ30pHBIX) MEPOTIPUATHI.

6. JIOJDKHOCTHBIMU JIMIIaMM, YIOJHOMOYEHHBIMM Ha IPUHATHE PELIEHUH O MPOBEACHUU
KOHTPOJIbHBIX  (HAJ30pHBIX) MEpONPUATUNH B OTHOIIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB  JUIA
MEJULUHCKOTO IPUMEHEHUS, SIBIISIOTCS:

a) pykoBoautenb DenmepanpbHOW  CIy)ObI TIO Ham30py B chepe  3ApaBOOXpaHECHHS
(TeppuropuansHoro oprana deaepanbHON CITyKObI O HAA30pY B chepe 3ApaBOOXpaHEHNUS);

0) 3amecturenb pykoBoautens Denepa’abHOM CIyXObI MO HaA30py B cdepe 37ApaBOOXpaHEHUs
(TeppuropuanbHoro opraHa ®denepanbHOW CiIykObl MO Haa30py B chepe 3apaBooxpaHeHus) (B
cllyyae HaJM4Yusl y HEro COOTBETCTBYIOLIMX MOJHOMOYHMH B COOTBETCTBUU C JIOJKHOCTHBIMH
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00s13aHHOCTSIMHU, JOJPKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM HJIM pacIpeeICHHEM 00sS3aHHOCTEH ).

7. JIOIDKHOCTHBIMU JIMIIAMM, YIIOJHOMOYECHHBIMHM Ha IPUHATHE PEIIEHUH O IPOBEICHUU
KOHTPOJIbHBIX ~ (HAA30pHBIX) MEpONPUATUH B OTHOLIEHHWU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JUId
BETEPUHAPHOI0 IIPUMEHEHUS, SABIIAIOTC:

a) pykoBoxutens @DenepanbHOM Cayk OBl MO BETEpUHAPHOMY M (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
(TepputopuanpHoro oprana ®dexepalbHON CITy’)KOBI 1O BETEPUHAPHOMY M (UTOCAHHTAPHOMY
HAA30pYy);

0) 3amectuTens pykoBogutens DenepaiabHON CIyXObl MO BETEpUHAPHOMY U (DUTOCAHUTAPHOMY
Ham3opy (TepputopmanbHoro oprana @DexepanbHO  CIyKOBI 1O  BETCPUHAPHOMY |
¢uTocanuTapHOMy HaA30py) (B CilIy4yae HaJM4YUS Yy HEro COOTBETCTBYIOIIMX IOJHOMOYHMHA B
COOTBETCTBUM C  JOJDKHOCTHBIMH  OOS3aHHOCTSMH,  JOJDKHOCTHBIM  PETJIAMEHTOM  HJIH
pacnpesieneHneM 00sI3aHHOCTEH).

8. JIOJ>KHOCTHBIE JIHMIIA, OCYLIECTBIAIOMUE (perepabHblii TOCYyJapCTBEHHBIN KOHTPOIb (HAA30p) B
chepe oOpamieHHst JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, INPH MPOBEACHUH KOHTPOJIBHOTO (HAI30pHOTO)
MEPONpPUATHS B TpeIesiax CBOMX TMOJIHOMOYMI U B 00bEME MPOBOAMMBIX KOHTPOJIbHBIX
(HaI30pHBIX) JIEUCTBUI TOJIB3YIOTCS TIpaBaMH, YCTAHOBICEHHBIMH YacTbio 2 crTaTthu 29
®enepanbHOro 3akona "O rocyaapcTBEHHOM KOHTpoJie (HaA30pe) U MYHHIIMIIAJLHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit deneparun'.

9. K oTHOIICHHSIM, CBSI3aHHBIM C OCYIIECTBICHHEM (peepabHOTO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa) B cdepe obOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPUMEHSIOTCS MOIoxeHusT DenepalbHOTro
3akoHa "O rocynapcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) M MYHHUIMNAIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit
®denepanun’.

1. O0bekTHhI (Pe1epaibHOr0 roCy1apCTBEHHOT0 KOHTPOJIs (HaA30pa) B
chepe oOpanieHus JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

10. ®enepanbHas cityx0a Mo HaA30py B cepe 37ApaBOOXPAHCHUS U €€ TEPPUTOPHAIBHBIC OPTaHbI
OCYILECTBIISIOT (pefepaibHblil TOCYJapCTBEHHBIM KOHTpOJdb (Hag3op) B chepe obOpamieHus
JEKapCTBEHHBIX CPENCTB JUII MEIWIMHCKOro TpuMeHeHus, a DenepanpHas ciyxba 10
BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HA/I30py M €€ TEeppUTOpPHAIbHBIE OpPraHbl OCYILECTBIISIOT
benepanbHbIN rOCYJapCTBEHHBIH KOHTPOIIb (Ha30p) B cepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
JUIs BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUs (J1anee - opraHbl rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS) 3a CIEIYIOIUMU
o0bekTamu (J1anee - 00BEKTHI TOCYIaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS):

a) IeTEIIbHOCTh KOHTPOJIUPYEMBIX JIUIL B chepe 0OpalieHns JeKapCTBEHHbBIX CPENICTB;

0) pe3ysbTaThl IeATeNbHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIX JIUI] B cepe oOpaleHus JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB
(Haxonsumecs B oOpamieHnn Ha Tepputopun Poccuiickoit denepanun);

B) WCIIOJb3yeMble KOHTPOJMPYEMBIMH JIMIIAMHA TIPH OCYIICCTBICHHUU JICATEILHOCTH B cdepe
oOpallieHusl JTeKapCTBEHHBIX CPENICTB 3[aHUs, MOMEIICHUS, COOPYXKEHHs, 00opyaoBanue (manee -
MIPOU3BOJICTBEHHBIC OOBEKTHI) W TPAHCIOPTHBIE CPEACTBA, K KOTOPBIM IPEABSBISIOTCS
o0s13aTenpHbIC TPEOOBAHUS.

11. YyeT 00BEKTOB TOCY1apCTBEHHOTO KOHTPOJISI OCYIIECTBIISIETCS MOCPEACTBOM cOopa, 00paboTKH,
aHalM3a W yuyeTa CBeACHM 00 0OBEKTaXx TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS, HWH(OPMAIIHH,
MPEJICTABISIEMO OpPraHy TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJII B COOTBETCTBHH C HOPMATHBHBIMH
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MpaBOBBIMH  akTaMu  Poccuiickori  ®Deaepanuu, uHPOpMaNuuU, TOJy4aeMOd B  paMKax
MEXBEJIOMCTBEHHOTO  B3aWMOJCHCTBHS, a Takke oOmenoctymHod  uHpopmammuu  0e3
B3aMMOJICHCTBHS C KOHTPOJIUPYEMbBIMU JINLIAMHU.

12. Vuer 00BEKTOB TOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJS OCYIIECTBISETCS OPTaHOM TOCYIapCTBEHHOIO
KOHTpPOJISI TIOCPEICTBOM BEIEHUSI IMEpeuHss OOBEKTOB TOCYIApCTBEHHOTO KOHTpois. llepedcHb
00BEKTOB TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJISL COJIEPKUT CIIEAYIONIYI0 HH(POPMAIUIO:

MOJIHOC HAWMEHOBAaHUE HOPUIUYECKOro JuIla, (GaMuimus, UM W OTYECTBO (MPU HAITUYUH)
VHJUBUYaJIbHOTO IIPEIIIPUHUMATEIS;

UJCHTU(QUKAIMOHHBIL HOMEp HaJoromjareibliika OPUIMYECKOro JHIA, HHIUBUAYAIBHOTO
IIpEANPUHAMATEIIS;

aapec MECTa HAXOXKACHUA U OCYIICCTBIICHUA ACATCIbPHOCTH KOHTPOJIUPYEMBIX JIMI U UCIIO0JIb3YEMBIX
HMU ITPOU3BOACTBCHHBIX 06"I>GKTOB;

BUJ (BHIbI) JACATEILHOCTH B COOTBeTCTBHH C OOMICPOCCHIICKMM KJIACCU(UKATOPOM BHUJIOB
SKOHOMHYECKOH 1eATeIbHOCTH;

PCKBU3UTLI PCUICHUA 00 oTHeceHMU OOBEKTOB rocyaapCTBEHHOI'O KOHTPOJISA K KaTCropmuu puckKka u
YKa3aHUEC HAa KaTCTOPUIO pUCKaA.

Pasmemenne wuHbopManuu, yKa3aHHOM B HACTOAILIEM MYHKTE, OCYIIECTBISIETCS C Y4YETOM
TpeboBaHmil 3aKkoHOaTENbCTBA Poccuiickoit deepannn 0 TOCyAapCTBEHHOW TaliHE.

I1l. YnpaBienue puckamu npuunHeHusi Bpeaa (yuep6a) oxpansieMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM IIPHU OCYIIEeCTBJICHUH (eepaibHOrO
rocyJ1apCTBEHHOI0 KOHTPOJISA (Haa30pa) B cepe odpameHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
13. Opran rocymnapCTBEHHOTO KOHTPOJIS MPH OCYIIECTBICHHUU (enepaIbHOTO TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA (Haz(3opa) B cq)epe 06pameHI/1;1 JICKApCTBCHHBIX CPCACTB OTHOCHUT 00BEKTHI

rOCYJIapCTBEHHOTO KOHTPOJSI K OJHOW M3 CIEAYIONIMX KATerOpWil pHCKa NPUYMHEHHS Bpeaa
(ymepba) (nanee - KaTeropuu puckKa):

a) BbICOKH puck; (B pea. [Toctanosnenus [IpaButensctea PO ot 10.06.2023 N 961)

0) 3HaunTeNbHBIN pHcK; (B pea. [Toctanosnenus [IpaButensctBa PP ot 10.06.2023 N 961)

B) cpeanuii puck; (B pen. [locranosnenus [pasurensctea PO ot 10.06.2023 N 961)

) yMepeHHbIi puck; (B pea. [locranosnenus [IpaBurenscrea P® ot 10.06.2023 N 961)

1) Hu3KMid puck. (B pea. [Tocranosnenus [IpaBurensctea PO ot 10.06.2023 N 961)

14. OrtHeceHne OOBEKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJISI K OIpEAeIeHHOW KaTeropun pucka
OCYILIECTBIISICTCSI HA OCHOBAHWU KPUTEPUEB OTHECEHHS OOBEKTOB T'OCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJISA
(Ham3opa) B cdepe oOpalieHHs] JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHHS K
OTIpeIelIeHHON KaTeropuu pucka coriacHo npuioxxeHuto N 1.

OtHeceHne OOBEKTOB TOCYNAapCTBEHHOTO KOHTPOJII K ONpEACTICHHON KaTeropuu pHCKa
OCYIIECTBIISIETCS. Ha OCHOBAaHUU KPUTEPHEB OTHECEHHUSI OOBEKTOB TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOIS
(Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JEKApCTBEHHBIX CPENCTB IS BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHHS K
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OTIPEICTICHHOM KaTeropruu prcKa corjlacHo mpuiiokeHuto N 2.

15. ®enepanpHON ciy)x00# MO HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpPaHEHHUS OCYIIECTBISIOTCS MEPECMOTP
KaTeropuu pHUCKa, MPUCBOCHHOW paHee OOBEKTY TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS, B TEUEHHE MSTH
pabounx JHEH cO JHS MOCTYIUICHHS CBEACHHMHA O COOTBETCTBHM OOBEKTa TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI KPUTEPUSM PUCKA MHOM KaTeropuu pucka Jubo 00 M3MEHEHHWH KPUTEPUEB pPUCKA B
COOTBETCTBUHU C KPUTEPHUSIMH OTHECEHHsS] OOBEKTOB TOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJS K KaTEropHusim
pucka, npegycMoTpeHHbIMU IpuitockeHneM N 1 k Hactosiemy [lonoxenuro.

OenepalibHON  CIykOOH 1O BEeTEpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAJI30PY OCYILIECTBISIETCS
NEepecMOTp KaTeTOPUHM pPHUCKA, IMPHCBOCHHOH paHee OOBEKTY TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS, B
TedyeHue S5 paboynx [JHEH €O [HA TOCTYIUIGHHS CBEIEHUH O COOTBETCTBHUHM OOBEKTa
rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJII KPUTEPHSM pPHUCKa WHOM KaTeropuH pHUCKa JIMOO 00 HM3MEHEHHUH
KPUTEPUEB PUCKA B COOTBETCTBUH C KPUTEPUSIMH OTHECEHUS 00BEKTOB I'OCYIaPCTBEHHOT'O KOHTPOJIS
K KaTeropusiM pucka, npeaycmMorpeHHbIMu npuiiokenueM N 2 k Hactosmemy [onoxenuto.

IV. Yuer puckoB npuunHenusi Bpeaa (yuepoa) oxpanseMbIM 3aKOHOM
LHEHHOCTAM IPHU NPOBeIeHNH KOHTPOJIbHBIX (HAJA30PHBIX)
MepONpPUATHH
16. IlmaHoBble  KOHTPOJbHBIE (HAA30pPHBIC) MEPONPUATHS B  OTHOIICHUHM  OOBEKTOB
TOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJISI B cdepe oOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEIUITTHCKOTO

NPUMEHEHUS, OTHECEHHBIX K KAaTerOpMU BBICOKOTO pHCKA, MPOBOJATCS CO CIEIYIOMICH
nepuoauHoCThIO: (B pea. [Toctanosienus [IpaButensctea PP or 15.11.2025 N 1811)

MHCIEKIMOHHBIA BHU3UT - OAUH pa3 B 2 roja; (B pen. [locranoBnenus IlpaButensctBa P® ot
15.11.2025 N 1811)

BbI€3/IHasl MPOBEpKa - O/IMH pa3 B 2 roaa; (B pex. [loctanosnenus Ilpasurenscrea PO ot 15.11.2025
N 1811)

JTOKYMEHTapHasi TpoBepKa - oauH pa3 B 2 roja. (B pen. IlocranoBnenus IlpaButensctBa P® ot
15.11.2025 N 1811)

B oTHomeHnn 00bEKTOB rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJISL, OTHECEHHBIX K KaTerOpHUsIM 3HAUYUTEIIBHOTO,
CPEIHEro, yMEpEHHOr0 M HU3KOI'O PUCKA, IIJIAHOBbIE KOHTPOJIbHBIE (HAI30pHBIE) MEPONPUSITHS HE
nposositcs. (B pea. [locranosnenus [Ipaputenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

17. IlnaHoBble = KOHTpPOJIbHBIE  (HAJ30pHBIE) MEPONPUATHS B  OTHOIIEHHMM  OOBEKTOB
roCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJS B c(hepe OOpallleHusi JEKapCTBEHHBIX CPEIACTB AJISl BETEPUHAPHOTO
npuMeHeHus He nposoasrcs. (B pen. [ToctanoBnenus [IpasurenscTBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

V. [IpopniiakTuka puCKOB NPUYMHEHNs Bpeaa (yuiepoa)
OXpaHsieMbIM 32KOHOM LEHHOCTHAM IPH OCYLIECTBJICHUHU
(enepaJbHOro rocygapcTBEeHHOr0 KOHTPOJIA (Haa30pa) B chepe
oOpaleHus JIEeKAPCTBEHHBIX CPEICTB

18. denepanpHas ciayk0a 1O Hag30py B cdepe 3IpaBOOXpaHEHUS E€XKETOJHO YTBEPKIACT
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nporpamMmy TNpOQUIAKTHKH PUCKOB TPUYMHEHHS Bpena (ymiep0a) OXpaHsIeMbIM 3aKOHOM
[EHHOCTSIM, KOTOpasi pa3Meliaercss Ha ouuuanbHoM caiite DenepanbHO CiIy:KObl 10 HA/I30py B
chepe 3apaBoOXpaHeHUsT B MHGOPMAIIMOHHO-TEJICKOMMYHHUKAIIMOHHON ceTH "MHTepHer" (nmanee -
cetb "UnTepuer").

OenepasibHas ciyk0a MO BETEPUHAPHOMY W (DUTOCAHUTAPHOMY HAI30py E€XKETOJHO yTBEPKIACT
nporpaMMmy MNpo(UIaKTUKU PUCKOB TNpPUYMHEHHUS Bpena (ymepOa) oxXpaHSEeMbIM 3aKOHOM
[IEHHOCTSIM, KOTOpas pasMemiaercs Ha oduiuaibHoM caiite @DenepalbHON CIYKOBI TIO
BETEpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HaJ30py B cetH "MHTEepHET".

19. Opran rocynapCTBEHHOTO KOHTPOJS MOXKET MPOBOJHUTH CIEAYIOUIHE MPOPUIAKTUIECKHUE
MEpOIPUSATHS:

a) "HGOPMHUPOBAHNUE;

0) 0000111eHNE MTPaBONPUMEHUTENBHON PAKTUKHY;
B) 00BSIBIICHHE TIPEIOCTEPEIKCHUS;

I') KOHCYJIbTUPOBAHHKE;

1) Tpo(OUIIAKTUYECKUN BU3HT.

20. denepanpHas ciyxba 1o Ham3opy B chepe 3apaBooxpaneHus u denepanpHas ciryxba 1o
BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HA/I30PY OCYIIECTBISIOT HHPOPMUPOBAHUE KOHTPOIHPYEMbIX
JIMI] U UHBIX 3aMHTEPECOBAHHBIX JIUL] IO BOIIPOCaM COOJII0/IeHUsT 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUIA.

21. UudopmupoBaHue OCYIIECTBISECTCS MOCPEICTBOM Pa3MEIICHUS CBEICHUM, MPEIyCMOTPEHHBIX
ctatbeit 46 denepanbHoro 3akoHa "O rocyJapCTBEHHOM KOHTpOJie (HAaI30pe) U MYHHIIMIIAIbHOM
koHTposie B Poccuiickoit ®enepanuu", Ha oQUIMATLHOM CaiTeé oOpraHa TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpossi B cetu "MHTepHeT", B CpelcTBax MaccoBOl HMH(OpMAINK, 4Yepe3 JUYHbIe KaOWHETHI
KOHTPOJIMPYEMBIX JIUI] B TOCYAaPCTBEHHBIX HHPOPMAITHOHHBIX CUCTeMaX (TPH UX HAITMYHUH ).

22. ®enepanbHas ciyx0a 1Mo Haazopy B cdepe 3npaBooxpaHeHus n degepanpHas ciayxba 1o
BETEpUHAPDHOMY ®  (pUTOCAaHUTapHOMY  HAA30py  €XKEroJHO 1O  HUTOoraM  000OmIeHHUs
NPaBONPUMEHUTENBHOM  MPakTUKK  MOATOTABIMBAIOT  JOKJIAJAbI, COJAEpKAIlUe pPe3ysIbTaThl
OCYLIECTBIIEHUSI (peepanbHOIO TOCYJIapCTBEHHOIO KOHTpousis (Haa3opa) B cdepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

23. Jlokmam O TPaBOMPUMEHUTENBHON TpAKTUKE TMPH  OCYIIECTBICHUH (henepambHOro
rOCYJJapCTBEHHOTO KOHTpPOJs (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB s
MEAWIIMHCKOTO TMPHUMEHEHUS yTBEPXKAAETCA TNpPUKa3oM  (pacmopsbDKeHHEM) — PyKOBOJIUTEINS
®denepanbHON CITyKOBI IO HAA30PY B cepe 3IpaBOOXpaHEHHUS U pa3MENIaeTcss Ha OPHUIIHATEHOM
caiite @enepanbHOil CIyxkO0bl 1O HaA30py B cdepe 3apaBooxpaHeHus B ceTu "MHTepHeT" He
no3aHee 1 MapTa rona, ClIeIyOIIEro 3a OTYETHBIM.

24. Jlokmam O TPaBONPUMEHUTENBHOM TPAKTUKE TPH  OCYIIECTBICHUH (pemepanbHOro
TOCYJJapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO TIPUMEHEHHUs YTBEPXKIAeTcs MPHUKa3oM  (pacmopspKEHHUEM) PYyKOBOIUTEINS
OdenepalibHON CITy’)KOBI TIO BETEPHHAPHOMY M (DHTOCAHWUTAPHOMY HAJ30pPy W pa3MemacTcs Ha
odurmansHoM caiite denepanbHOi CIyKObI M0 BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAA30py B
cetu "MHTepHeT" He mo3aHee | MapTa rosa, CIeayoIero 3a OTYETHBIM.

25. B cnyyae HanmMuMs y OpraHa TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI CBEAECHHUM O TOTOBSIIUXCS
HAPYIICHUSIX 00s13aTENbHBIX TPEOOBAHUN WU TIPU3HAKAX HAPYIICHUN 00sM3aTENbHBIX TPEOOBAHUN U
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(unM) B cilydae OTCYTCTBHS NMOATBEP)KICHHBIX JAaHHBIX O TOM, YTO HapylIeHHE 00s3aTeNbHBIX
TpeGoBaHU MpUUMHWIO Bpena (yuiepd) oxXpaHsSEeMBbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM JIMOO CO3Jalo Yrpo3y
OpUYMHEHUs Bpeaa (ymepOa) OXpaHsAeMbIM 3aKOHOM LEHHOCTSIM, OpraH ToCyJapCTBEHHOIO
KOHTPOJISI OOBSBISIET KOHTPOIHPYEMOMY JIMILY MPEAOCTEPEKEHUE O HEAOMYCTUMOCTH HAPYIICHHUS
o0s3aTesIbHBIX TpeOOBaHUM (Hajee - NPEAOCTEPEeKEHHE) M IMpeAjaraeT IpPUHATh Mepbl IO
oOecrieyeHnIo coOII0IeHUS 00s13aTENbHBIX TPEOOBAHUIA.

26. KouTpoiupyemoe U0 BIOpaBe B TeUEHHE 15 KaJleHAAPHBIX JHEH C JAaThl MOJYYCHHS
MPEAOCTEPEKEHUST TOJATh B OPraH TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJS BO3paKEHUE B OTHOLICHUU
YKa3aHHOTO  IpefocTepexkeHus  (majgee -  Bo3pakeHue). BospaxeHuss — HanpapisOTCS
KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIIOM B OYMa>KHOM BH/JIE ITOYTOBBIM OTIIPABJICHUEM B OpraH rocyaapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI JINOO B BUJIE AJICKTPOHHOTO JTOKYMEHTa, 0)OPMIISIEMOTO B COOTBETCTBHH CO CTaTheit 21
®enepanbHOro 3akona "O rocyaapcTBEHHOM KOHTpoJie (HaA30pe) U MYHMIIMIIAILHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickoit ®@enepanuu", Ha yKa3aHHBIM B MPEAOCTEPEIKEHUHN aAPEC IEKTPOHHOM MOUYTHI OpraHa
roCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

27. B BO3pa)k€HUU KOHTPOJIUPYEMBIM JIUIIOM YKa3bIBAIOTCS:

HAaMMCHOBAHUC HOPUIUYCCKOrO Jvla, (1)aMI/IJII/I$I, HUMs, OTYECTBO (HpI/I HaJII/I‘II/II/I) UHAUBUAYAJIbHOT'O
NpCANPpUHHUMATCIIA,

I/IIIGHTI/I(l)I/IKaIII/IOHHLH\/JI HOMCp HaJOromiarejibliuKa HPUAAYCCKOro JiMaa, HWHIAWBUAYAJIbHOI'O
NpCANPpUHHUMATCIIA,

JlaTa 1 HOMEP IPEIOCTEPEIKEHU, HAIIPABICHHOIO B apeC IPUANYECKOTO JIMLA, UHAUBUAYAIbHOIO
IIpEANPUHAMATEIIS;

000CHOBaHHE TMO3MIIMKA B OTHOUICHHHM YKAa3aHHBIX B MPEJOCTEPEKEHUU JeHCTBUM (Oe3aeiicTBUs)
IOPUIMYECKOTO JIWIA, WHAMBUAYAIBHOTO TMPEANPUHUMATENS, KOTOPbIE MNPUBOIAT WJIM MOTYT
MIPUBECTH K HAPYIICHUIO 005S3aTeNbHBIX TPEOOBAHUH.

KonTponupyemoe mnuno BOpaBe NPWIOKUTH K BO3PAXKECHHIO JOKYMEHTHI, IOATBEPKIAIOLINE
000CHOBAHHOCTb BO3PaXXEHUM, MJIM UX 3aBEPEHHBIE KOMHH.

28. Opran rocyJnapcTBEHHOro KOHTpoist B TeueHue 20 pabouumx JHEH co AHA MOJy4YEeHHUs
BO3PaXKECHUS:

a) paccMaTpuBaeT BO3pakK€HHE MOCPEACTBOM aHalIM3a JOBOJOB, COJEPKALIUXCA B MOCTYIMUBIIUX
JOKYMEHTax, Ha MpeaMeT UX 00OCHOBAHHOCTHU, COTIOCTABJICHHS C UMEIONIMMUCS B PACHOPSIKEHUU
opraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI CBEJICHUSMH, Ha OCHOBAHHHM KOTOPBIX OBLIO OOBSBICHO
MPENOCTEPEKEHNE;

0) o UTOraM PACCMOTPEHHS BO3PAKEHHUS HAMPABIISIET KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIy OTBET B IMOPSJKE,
ycTaHOBIeHHOM cTaTheil 21 denepanpHoro 3akoHa "O TocynapCTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope) |
MYHHUIIMTIATbHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit denepanun.

29. KoHCynpTHpOBaHUE MOXKET OCYLIECTBIATHCS JTOJKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa rocyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS IO Tesie(hOHY, MOCPEACTBOM BHI€0-KOH(EPEHI[-CBS3H, Ha JIUYHOM IpHUeMe JIMOO B XOe
pOBeEHUS MPOPUIAKTUUECKOTO MEPOTIPUATHS, KOHTPOJILHOTO (HaJ30pHOT0) MEPOTIPUSATHSI.

30. KoHcynbpTupOBaHHE B XOJI¢ TPOBEACHHS MPOPIIAKTHUECKOTO MEPONPUATHS, KOHTPOJIBHOTO
(HaI30pHOT0) MEPOTPUSITHS OCYIIECTBISETCS /10 3aBEPIICHHS] COOTBETCTBYIOIIETO MEPOTIPUSITHS B
CIy4yae BOJICM3BSBICHUS KOHTPOJIMPYEMOrO JIMLA, O YEM JENaeTcss OTMETKa B JIOKYMEHTaXx,
0hOPMITIEMBIX TI0 UTOTaM COOTBETCTBYIOIIETO MEPOTIPHUSITHSI.
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31. JJomKHOCTHBIE JIMILIa OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBIISIIOT KOHCYJIbTUPOBAHUE
10 CJIEAYIOLIMM BOIIPOCaM:

a) HanMM4Ke U (W) coJepikaHue o0s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUM B cepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB;

0) NepUOJUYHOCTb U MOPAIOK IPOBEACHUSI KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIPUATHUIL;
B) MOPSAJIOK BBITIOJTHEHUS 00s13aTeNIbHBIX TpeOOBaHUil B chepe 0OpaleHns JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB;
I') BBIIIOJIHEHHUE MTPEANMCAHUS, BbIIAHHOTO IO UTOr'aM KOHTPOJIBHOIO (HaA30PHOI0) MEPOIPUATHSL.

32. JlOJDKHOCTHBIE JIMI]a OpraHa TIOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJI OCYLIECTBISIOT MHCbMEHHOE
KOHCYJIbTUPOBAaHUE 10 BONPOCAM, IPETyCMOTPEHHBIM MOJNYHKTOM 'T" myHKTa 31 HacTosIuero
[TonoxxeHus.

33. B xole KOHCYJbTUPOBaHUS HE MOXKET MPEAOCTaBIATHCS MHPOpMaIus, COJeprKallas OLEHKY
KOHKPETHOTO  KOHTPOJBHOTO (HAJA30PHOTO) MEPONpUSTHS, pemeHud u (Wik) JeiCcTBHiA
JOJDKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS, MHBIX YYaCTHHUKOB KOHTPOJBHOTO
(HaI30pHOTO) MEpONpUATHSA, a TaKXKe pe3yNbTaThl MPOBEIEHHBIX B paMKaxX KOHTPOJIHHOIO
(Ha30pPHOI0) MEPONPUATHUS FIKCIIEPTH3.

34. KoHCyIpTHPOBaHUE IO OJHOTHUITHBIM OOPALICHUSM KOHTPOJIUPYEMBIX JIUI] M UX MIPEICTaBUTEICH
HOCPEJCTBOM pa3MElICHUs Ha O(UIMAIBLHOM caiiTe opraHa rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOJS B CETH
"MHTepHeT" NUCbMEHHOI'O Pa3bsCHEHUS, MOAINMCAHHOIO YIIOJIHOMOYEHHBIM JOJIKHOCTHBIM JIULIOM
OpraHa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTpPOJIS, OCYIIECTBIJIAETCS B CllydasX PpEryJIipHOrO MHOCTYIJICHUS
oOparenuii (6osiee 5) 0 BOIPOCY COOIIOICHUS OJJHUX U TEX Ke 00s13aTSIIbHBIX TPEOOBAHMIA.

35. Ilpodunaktuyeckuif BU3UT MPOBOAUTCS B (opMe NpopMIaKTUIECKON Oecelbl AOIKHOCTHBIM
JHUIIOM OpraHa TOCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJS 10 MECTy OCYHIECTBICHHS JESITEIbHOCTH
KOHTPOJMPYEMOT0 JIMIa JIMOO MyTeM HCMOJIb30BaHUS BUAECO-KOH(EPEHI-CBSI3U WM MOOMIBHOTO
npuioxenus "Mucnektop". (B pen. [locranosnenus [IpaBurensctea PO ot 15.11.2025 N 1811)

[IpodunakTryeckuii BU3UT MPOBOAMUTCS IO HWHUIIMATHBE KOHTPOJHHOrO (HAA30pPHOr0) oOpraHa
(o0s3aTeNnbHBIN MPOPUIAKTUYECKUN BU3UT) WM MO WHUIMATHBE KOHTPOIMPYEMOro Juia. (B per.
[Mocranosienus [paButenscTBa P® ot 15.11.2025 N 1811)

35(1). O6s3arenbHble MPOGUIAKTUYECKHE BU3UTHI B OTHOLIEHUH KOHTPOJIUPYEMBIX JIUI TPOBOAATCS
OpraHoM roCy/1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS B HOpSJIKE, IIPEelyCMOTPEHHOM
ctatbsaMu 52 u 52.1 @enepanbHoro 3akoHa "O TOCyZapCTBEHHOM KOHTposie (Hag3ope) H
MYHHMIIMIIaJbHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit ®@enepanuu'. (B pen. Ilocranosnenust IlpaBurenscra
P® ot 15.11.2025 N 1811)

OcmoTtp, dKCcIiepTH3a, TPOBOJAUMBIE B paMKaX 005S3aTeIbHOTO MPOPUIAKTHYECKOTO BU3UTA, MOTYT
OCYIIECTBIISATHCS C HCMOJBb30BAHUEM CPEJICTB AMCTAHIMOHHOTO B3aMMOJCHCTBHS, B TOM YHCIE
MOCPEACTBOM BHICO-KOH(PEPEHII-CBSA3H, a TaKXkKe C HCIOJb30BAHHMEM MOOWIBHOTO MPUIOKCHHS
"Uucnekrop". (B pexa. [Toctanosnenus [IpaButenscTea PD ot 15.11.2025 N 1811)

dortocheMKka M (MIM) BHJIEO3ANUCh MPHU OCYLIECTBICHHHM OCMOTpa B paMKax o00s3aTeIbHOro
Npo(UIAKTUYECKOTO BU3UTA MPOBOJATCS C HCIOJB30BAHMEM MOOWIBHOTO  NPUIIOKEHUS
"Uucnexrop". (B pen. [locranosnenus [IpaBurensctBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

B Hacrosimuem Ilonoskenum TepmuHBI "Bble3qHAs INpoBepka', "MOKyMeHTapHas IIpoBepka'’,
"MHCNEKUNOHHBIM BU3UT", "MoOOMIbHOE mnpmioxenue "WHcmekrtop", "ocmorp" u "skcnepumeHt"
NPUMEHSIOTCS B 3HAYEHUAX, INpeaycMoTpeHHbIXx DenepanbHbpiM 3akoHOM "O  rocyAapCcTBEHHOM


https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=502824#l42
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=502824#l42
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=501226#h881
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=501226#h1160
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=502824#l45
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=502824#l45
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=502824#l45
https://normativ.kontur.ru/document?moduleid=1&documentid=501226#l0

KOHTpoJie (Haa30pe) W MYHHMIMMNAIBHOM KOHTpojie B Poccuiickoit ®enepamuu'. (B pen.
[Tocranosienus [IpaButenscTBa PO or 15.11.2025 N 1811)

36. OOs3arenpHble MPOGUIAKTUYECKHE BH3UTHI B OTHOIICHHMH OOBEKTOB TOCYJIapPCTBEHHOTO
KOHTpoJisi B cdepe oOpallleHus] JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB I MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHHS B
3aBUCUMOCTH OT IIPUCBOCHHOW KaTErOPUHU PUCKA MPOBOAATCS CO CIEAYIOIICH MEPHOANIHOCTHIO: (B
pen. [Tocranosnenus [IpaBurenpcrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

JUIsL KaTErOpUU BBICOKOIO pPHUCKAa - OAMH pa3 B TOJ, €CIM COOTBETCTBYIOIIHME OOBEKTHI
rOCy/IapCTBEHHOTO0 KOHTPOJIA HE BKIIIOUEHBI B IUIaH KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUITUN Ha
KaJICHIapHBINA TOJ, TUIAHUPYEMBIX JIJISl TIPOBEACHHS 00S3aTEILHOTO MPO(HIAKTHUECKOTO BU3UTA; (B
pen. [Tocranosnenus IIpaBurenanctea PO ot 15.11.2025 N 1811)

JUIsL KAaTETOPUU 3HAYUTEIBbHOT0, CPETHET0 U YMEPEHHOI'O PUCKA - B 3aBUCUMOCTU OT IIPUCBOEHHOM
KaTeropuud pUCKAa C NEPUOAMYHOCTBbIO, YCTAaHOBJIEHHOM mocTaHoBieHueM IIpaBurenbcTBa
Poccuiickoit ®epepanmu ot 1 oxtsops 2025 r. N 1511 "O nepuogudHOCTH TPOBEICHHS
00s13aTeJIbHBIX NPOQHUIAKTUYECKUX BHU3UTOB B paMKaX I'OCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJs (Haa3opa),
MyHUIMnanasHoro koutposs”. (B pen. [locranosnenus [paBurensctea PO ot 15.11.2025 N 1811)

36(1). OGs3arenpHbIe TPOMUIAKTHYCCKHEC BHU3UTHI B OTHOMICHUH OOBEKTOB TOCYIapCTBECHHOIO
KOHTpoJisi B cepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB JJs BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS,
OTHECEHHBIX K KaTeropusiM 3HAUUTEIbHOI'O, CPEJAHEr0 M YMEPEHHOIO pHCKa, IPOBOASTCS
C IepUOIMYHOCTBIO, YCTaHOBJICHHOH nocTaHoBieHueM [IpaButenbctBa Poccuiickoit denepanuu ot
1 oktsiOpst 2025 r. N 1511 "O mepuoauyHOCTH TpPOBENEHUS 00S3aTEIbHBIX MPOPUIAKTHYECKUX
BU3HUTOB B paMKax rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa30pa), MyHHUIIMIAILHOTO KOHTpOJs'". (B per.
[Tocranosnenus [IpaButenscTBa PP or 15.11.2025 N 1811)

37. IlpodunakTuyeckue BU3UTHI MO0 WHHUIIMATHBE KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA MPOBOASTCS OPraHOM
TOCYJTAQpCTBEHHOTO KOHTPOJSI B TIOPSIKE, MPEIYCMOTPEHHOM CTaThsMU 52 u 52.2 denepanbHOTO
3akoHa "O rocyJapCcTBEHHOM KOHTpoJe (Haa30pe) M MYHUIUIAILHOM KOHTposie B Poccuiickoit
Oeneparun". (B pea. [Tocranosnenust [IpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

38. Llensimu npoBeaeHUs MPOPUIAKTUYECKUX BU3UTOB ABIISIOTCS:

a) NpPedyNpexJeHUE U COKpallleHHe KOJIMYEeCTBA HAapYLIEHUH KOHTPOJIHMPYEMBIMH JIHIIAMU
00s13aTeNbHBIX TpeOOBaHMIA;

0) co3maHWe MOTHBAIIMM Y KOHTPOJUPYEMBIX JHI[ K JOOPOCOBECTHOMY TOBEACHHUIO U, Kak
CJIEJICTBUE, CHIDKEHUE YPOBHS yIIepOa oXpaHsSeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM;

B) (hOpMHUPOBAHKE €TUHOTO TIOHUMAHHUSI 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUI;

T) BBISBIICHWE NpPHYMUH, (HAKTOPOB W YCIOBHUH, CIIOCOOCTBYIOIIMX HAPYIICHUIO OO0S3aTEIHHBIX
TpeOOoBaHUi, Onpe/ieieHne CIOCOO0B yCTPAaHEHHS HIIM CHIDKEHHUS PUCKOB UX BO3HUKHOBEHHUSI.

39. [lo oxoHYaHHMH TPOBEIEHHS 00S3aTEITBHOTO MPOMUIAKTUYECKOTO BH3UTA JOJDKHOCTHOE JIUIIO
OpraHa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTpOJI B MOpsJKe, NpeaycMoTpeHHoM cratbeil 90 denepanbHOro
3akoHa "O TOCYAapCTBEHHOM KOHTpoOJie (HAJA30pe) M MYHHUIIMIIAILHOM KOHTpoje B Poccuiickoit
@enepanun'", cocTaBisgeT aKT O MPOBEACHUU O00s3aTE€IbHOrO MPO(QUIAKTUYECKOI0 BHU3HUTA B 2
sx3emiutsgpax. (B pea. [Tocranosnenwus [IpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)
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V1. OcymecTBiaeHue penepajbHOT0 rocyiapcTBEHHOr0 KOHTPOJIS
(Hag3opa) B cpepe oOpalieHUA JTEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

40. IInaHoBBIE KOHTPOJIBHBIE (HA30PHBIE) MEPOIPUATHS IPOBOAATCS OpraHaMu roCyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI HA OCHOBAHHUM IIJIaHA IIPOBEACHUS IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPONPHUITUI
Ha O4epeHON KaJeHIapHBIN I'0Jl, COrJIaCOBAHHOIO C OPraHaMU IIPOKYPATYPHL.

41. B peuieHuu o MpoBeIeHUU KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOT0) MEPONPUATHS YKA3bIBAIOTCS CBEICHHUS,
IpelyCMOTpEeHHbIE YacTbio 1 ctathu 64 PepepanbHOro 3akoHa "O TocyJapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Ham3ope) m MyHHIIMTIATBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit denepanun’.

42. na ¢ukcauuu MOJHKHOCTHBIMH JIUIIAMH, YIOJHOMOYEHHBIMU Ha MpoBeAeHUE (eaepaabHOro
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa3opa) B chepe oOpaiieHus: JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, U JIUIAMH,
MPUBJIEKAEMBIMHU K COBEPIIECHUIO KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) ACUCTBUMN, JOKA3aTENbCTB HAPYIIICHHIA
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUN MOTYT MCIOJB30BaThCS (POTOCHEMKA M BHJICO3AIUCh B Ciydae: (B pell.
[Tocranosienus IIpaButenscTBa P® or 15.11.2025 N 1811)

a) MPOBEICHUSI KOHTPOJIBHOM 3aKyIIKH;
0) mpoBeIeHUs BbIE3AHON POBEPKHU;
B) IIPOBEJICHNSI MHCIICKIIMOHHOTO BU3HTA.

43. doTocheMKa M BHCO3AIKCH OCYIIECTBIISIFOTCS C UCIIOIB30BAHUEM 000pYJOBAaHHS, B TOM YHCIIE
C MHCIIOJIb30BaHMEM MOOMIBHOrO npuwioxeHus "HHcmekTop", o uem Jenaercs 3aluch B aKTe
KOHTPOJIBHOTO (Ha/30pHOr0) MEPOIIPUATHS C YKa3aHUEM THUIA U MAPKU 00OpYI0BaHUS, C IIOMOILBIO
KOTOPOro HpoBoJAWIach (UKcalus HapylmleHHd oO0s3aTesnbHbIX TpeboBaHMil. Matepuaisl,
MOJlyYE€HHbIE B pe3yibTare (OTOCHEMKH W BHJAE03AIMCH, IMPHJIAraloTCsl K aKTy KOHTPOJIBHOTO
(mam3opuoro) meponpusitusi. (B pea. [locranosnenus [IpaButensctBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

Qdukcanus HapylmeHUH 00s3aTeNbHbIX TPeOOBaHMM MpH MOMOIIM (HPOTOCHEMKU HMPOM3BOJIUTCS HE
MEHEe dYeM 2 CHUMKaMH KaXJ0ro W3 HapylIeHUH o0s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUU. (B pel.
[Tocranosnenus [IpaBurensctea PO ot 15.11.2025 N 1811)

[IpoBeneHne BHUIEO3aIIUCH OCYIIECTBISIETCS B XOJI€¢ KOHTPOJILHOTO (HAA30pHOI0) MEPOIPHUSTHS C
YBEAOMJICHMEM B Hadaje M B KOHIE 3alllCH O JaTe, MECTe, BPEMEHM Hadajla U OKOHYaHMS
ocyllecTBIeHUsl 3anucu. B Xxozae 3amucu mogpoOHO (UKCHPYIOTCS M YKa3bIBalOTCS MECTO H

XapakTep HapylleHus: o0s3arenbHbIX TpeOoBaHui. (B pea. [locranosnenus IlpaButensctBa PO ot
15.11.2025 N 1811)

44. VlnnuBulyalbHBIM TpeIpUHUMATENb, TPAXKIaHUH, SBIISIONIMECS KOHTPOJIUPYEMBIMHU JIMLIAMH,
BIIpaBe IMpPEJICTaBUTh B OpraH TrOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJI WHGPOPMALHUI0O O HEBO3MOXXHOCTU
MPUCYTCTBUS MPU MPOBEICHUH KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOT0) MEPOIIPHUSATHS, B CIyYae:

a) BpEMEHHOM HETPYI0CIIOCOOHOCTH MHIMBUAYAILHOTO MPEANPUHUMATEINS, TPaXKIaHNHA,;

0) HaxXOXAEHUS WHIMBHUIYaJbHOTO MpeINpUHUMATENs] B CIY>K€OHOM KOMaHIUPOBKE B WHOM
HAaCEeJIEHHOM ITyHKTE.

45. Ilpm ocymiecTBIeHUH (eAepalbHOrO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTposis (Ham3opa) B cdepe
oOpallleHusl JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MPOBOASTCS CIEAYIOLIME BUIbI KOHTPOJBHBIX (HAJA30pPHBIX)
MEPOIIPHUATHI:
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a) TIOKYMEHTapHas MPOBEPKa;

0) BBIC3IHAS TIPOBEPKA;

B) BEIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KaUueCTBa;
') KOHTPOJIbHAs 3aKYyIIKa;

1) UHCTIEKIIMOHHBIN BU3HT;

€) HaOmoJeHHe 3a CcOoOJIoJeHHEeM O00s3aTeIbHbIX TPeOOBaHWN (MOHUTOPHHI OE€30MTaCHOCTH)
(papmakonamzop).

46. B xo11e TOKyMEHTapHOM MPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCS CICTYIONINE KOHTPOJIbHBIE (HAA30PHbBIC)
NENCTBUL:

a) MOJIyYCHHE MTUChbMEHHBIX O0BSICHCHHUIA;
0) uctpeboBaHNe TOKyMEHTOB;
B) DKCIIEPTHU3A.

47. JlokymMeHTapHasi MpoOBEpKa IPOBOAMTCA IO MECTY HAaXOXKJIEHHUS OpraHa rocyAapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIsS, IPEIMETOM KOTOPOHM SIBISIOTCS HCKIIOUMTENIBHO CBEIEHUS, COJEpJKalluecs B
JIOKYMEHTaX KOHTPOJHMPYEMBIX JIUI], YCTAHABIMBAIOLIUX WX OPraHU3alMOHHO-IIPaBOBYIO (hopMmy,
npaBa U OOS3aHHOCTH, a TaKXXe JOKYMEHTBI, UCHOJIb3yEeMbI€ MPH OCYLIECTBICHUU AEATEIbHOCTU
KOHTPOJIMPYEMBIMH JINLIAMU U CBSI3aHHBIE C UCIIOJHEHUEM MU 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUM.

O mpoBeJieHuU JOKYMEHTapHOU MPOBEPKH KOHTPOJIUPYEMOE JINLIO YBEIOMIISIETCS B COOTBETCTBUU C
yacteio 4 cratbu 21 @enepanpHoro 3akoHa "O TroCylapcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope) Hu
MYHHMLIMIIAJIbHOM KOHTposie B Poccuiickoit ®denepanun’.

48. JlokymeHTapHass MpPOBEpPKA, MPEAMETOM KOTOPOW SIBISIOTCA CBEJEHHUS, COCTABIISIOLINE
TOCYJJapCTBEHHYIO TaiiHy, MPOBOJUTCSA B COOTBETCTBHH C TOJIOKEHUsAMH 3akoHa Poccuiickoi
®enepannn "O rocygapcTBeHHOM TaiiHe".

49. B xome BBIE3IHOI TPOBEPKHM MOTYT COBEpIIATHCS CIEAYIONIHME KOHTPOJbHbIE (HAI30pHbBIE)
JIEUCTBUS:

a) OCMOTp;

0) ompoc;

B) MOJIyYeHHE MTUChMEHHBIX 00BSICHEHUH;
) uctpeOoBaHUE JOKYMEHTOB;

1) oToop 1pob (00pa3moB);

€) HHCTPYMEHTaJIbHOE 00CIIeI0BaHHE;

) UCIIBITAHUE;

3) AKCTIepTH3a.

50. Bole3mHasi mpoBepka MPOBOJUTCS MO MECTy HaXOXACHUS (OCYIIECTBICHHS ESTEIHHOCTH)
KOHTpoJiupyemoro Jjwmma (ero (uinuaaoB, MPEACTaBUTEIBCTB, OOOCOOJEHHBIX CTPYKTYPHBIX
MoJIpa3JieliecHnii) B IENsAX OIEHKU COOMIOACHMsI 00sM3aTeNbHBIX TPeOOBAaHUM, a TakKe OILICHKH
BBITIOJIHEHHS TIPEINMCAHUS OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJsS 00 YCTpaHEHHWH BBISIBICHHBIX
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HapyIIEHUH 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHMIA.

Brie3qHas mpoBepka MOXET OBITH MPOBEIEHA C HCIOJIB30BAHHEM CPEICTB IUCTAHIIMOHHOTO
B3aMIMOJICHCTBYSI, B TOM YHCJIE TIOCPEICTBOM BHJICO-KOH(EPEHII-CBS3H, a TAKXKE C HCIIOIH30BAHHEM
MoOwmibHOTO npuioxkenus "Mucnekrop". (B pen. [locranosnenus [IpaBurensctBa PO ot 15.11.2025
N 1811)

OcMoOTp, Ompoc, IKCHEpTH3a MPU IPOBEICHHUHM BBIC3HONW TMPOBEPKH MOTYT OCYIIECTBISITHCS C
UCIIOJIb30BAHUEM CPEJCTB JIMCTAHIIMOHHOTO B3aWMOJCHCTBUS, B TOM YHCIIE IOCPEACTBOM
BHJICO-KOH(EPEHII-CBSA3H, & TAKXKE C MCIOJb30BaHUEM MOOWIBHOTO mNpuioxkenus "MHcnekrop". (B
pen. [Tocranosnenus [IpaBurenpcrBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

doTocheMKa M BHUACO3ANUCh MpPU MPOBEJCHWHM OCMOTpa B paMKaxX BBIE3JIHOM IPOBEPKHU
OCYIIECTBIISIIOTCS ¢ HWCIIOJNIb30BaHWEM MOOwWJIbHOrOo  mpmioxenus "HMacmekrop". (B pen.
[Tocranosienus [IpaButenscTBa PO or 15.11.2025 N 1811)

51. Cpok mpoBeneHuUsl BbIE3HOM MpoBepku coctapisieT 10 pabouux nHeld. B oTHOmEHHMH OAHOTO
cyObeKTa MaJjioro MNPEeANPUHUMATEILCTBA OOIIUN CPOK B3aMMOJICUCTBHUS B XOJI€ IPOBEICHUS
BBIC3HON MPOBEPKU HE MOXKET MpeBblaTh 50 4acoB A Majloro mpeanpustus u 15 vacoB g
MUKPOIIPEATPUSITHSL.

52. B xozne BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI MOTYT COBEPIIATHCS CIIEIYIONINE KOHTPOJIbHBIE (HAI30pPHEIE)
NEeNCTBUA:

a) OCMOTD;

0) moJTy4eHre MUChbMEHHBIX 00BSICHEHUH;

B) HCTpeOOBaHNE JOKYMEHTOB;

r) 0T60p Mpob (00pa3uoB);

1) THCTPYMEHTAJIbHOE 00CIIEJOBAHHE;

€) UCIIbITAaHHE;

) HKCIePTH3a.

53. I1naHoBBII BBIOOPOYHBII KOHTPOJIb KaUeCTBa HE IIPOBOJUTCS.

54. BHemuiaHOBBIM BBIOOPOYHBIH KOHTPOJIb KayecTBa MPOBOJUTCS, B TOM YHCJIE HAa OCHOBAaHUU
IIPOrpaMMBbI IIPOBEPOK.

55. IlporpamMma mpoBepok (opMmupyeTcss Ha KaleHAapHbI roj B cpok a0 30 nexabps roja,
IPEIIECTBYIOLETO TOAY IPOBEACHUS BBIOOPOUHOTO KOHTPOJISI KayecTBa.

56. B ciay4ae OTCYTCTBHSI KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIAa WIN €ro MpeicTaBuTesst oToop mpod (0Opasios)
MPOAYKIMH (TOBapOB) OCYIIECTBIISIETCS C IPUMEHEHUEM BUJICO3AIHCH.

57. B mensx mpoBeACHUS WHCTPYMEHTAIBHOTO OOCJEIOBAaHMS, WCHBITAHUA, OSKCIEPTHU3BI
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa COOTBETCTBUE TpPEeOOBAaHMSIM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIHH
(HOpMaTUBHOTO JOKYMEHTa IO KaueCTBY) OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS MPUBJIEKAET
crenuanvicrta W (WIM) aKKpeIUTOBAaHHBIE B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATENLCTBOM Poccuiickoii
®denepannn 00 aKKpeIUTAIIMN B HAIIMOHATBHOW CUCTEME aKKPEAUTAIIUN IKCIIEPTHYIO OPraHU3aIlHIO
i (QeneparbHOe TOCYAApCTBEHHOE OIOPKETHOE YYpEXKICHHE, TOJIBEIOMCTBEHHOE OpraHy
rOCy/apCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Jajiee - SKCIepTHasi OpraHu3aliys).
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58. Ot6op mpoO (0Opa3IoB) JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISAETCA JOHKHOCTHBIMU JIUIIAMH
OpraHa TOCYJIapCTBEHHOTO KOHTPOJS (TEPPUTOPUAIBHOTO OpraHa) B COOTBETCTBHH CO CBOWMH
JOJDKHOCTHBIMHU TIOJTHOMOYHSIMU.

59. Ot6op mpo6 (0Opa3IoB) JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ISl TPOBEICHUS WHCTPYMEHTAIBHOTO
oOcienoBaHus, UCTIBITAHUH, SKCIIEPTU3bI 1O BCEM WJIH OTACIBHBIM IOKa3aTelsiM HOPMATHUBHOM
JOKYMEHTaIuu (HOPMATHBHOTO JTOKYMEHTA) OCYIIECTBISIETCS B KOJMYECTBAX, HEOOXOMUMBIX JUISI
JIBYKPATHOTO BOCIPOU3BEICHUSI METOJIOB KOHTPOJISI Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA C yUYETOM
TpeOOBaHUI HOPMATHUBHOM IOKYMEHTAIUU (HOPMATHBHOTO IOKYMEHTA) Ha HETO.

60. [lnst mpoBeneHUsT WHCTPYMEHTAIBHOTO OOCIEeNIOBAHUS, HCIBITAHWNA, SKCIEPTU3BI METOJAAMH
HEepa3pyLIAONIEro aHaIu3a OTOMPAKOTCsl 3 yIMaKOBKU JIGKAPCTBEHHOTO Tpemnapara ik 10 rpamMmmoB
(bapManeBTHYECKON CyOCTaHIINN.

61. Ilpu coBmageHUU CIEKTPOB OTOOpaHHBIX MpoO (0Opa3loOB) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
STAJIOHHBIM CIHEKTPOM, YCTAHOBJICHHBIM B COOTBETCTBHHM C (hapMaKONCHHBIMU TpPeOOBaHUSIMH,
oToOpaHHbIe MPOOBI (00pa3Ilbl) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BO3BPAILIAIOTCS KOHTPOJIUPYEMOMY JIUILY, Y
KOTOPOrO OHU OBUTH OTOOpaHBI JIsi MPOBEIEHHS JKCIEPTU3bI, ¢ O(QOpMIICHHEM aKTa BO3Bpara
oOpa3ioB, ¢opma KoToporo yTBepxkaaercs DenepanbHOW Ciayx)00d 10 Ham30py B cdepe
3JIPaBOOXPAHCHHSI.

62. Ilpu HecoBmajieHWH CHEKTpa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA C OSTAJOHHBIM CIEKTPOM
ocyuiecTBisieTcs: 0T0op mpod (00pa31oB) A MPOBEAEHUS HKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA
MO0 TIOKa3aTeJisiIM HOPMATUBHOM JTOKYMEHTalMd (HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA) IO Ka4yecTBY B
COOTBETCTBUU C MyHKTaMu 63 u 64 Hacrosero [lonoxenus.

63. IlpoObr (0Opasiipl) JICKApPCTBEHHBIX CPEACTB HAMPABISAIOTCS OPraHOM T'OCYAapCTBEHHOTO
KOHTpPOJISI (TEpPUTOPUAIIBHBIM OPraHOM) B JKCIEPTHYI OPraHU3alUI0 C IPUIOKEHHUEM KOMUN
npoTokoia ordopa mpod (06pasIo.).

64. OkcrepTH3a OCYIIECTBISETCS SKCHEPTOM MM SKCIEPTHOM OpraHu3aliel Mo HopyydeHHUIo
OpraHa rocCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (TEppPUTOPUAILHOTO OpraHa) Ha OCHOBAHUHM HSKCHEPTHOTO
3a7jaHus], KOTOPOE MOXKET BKJIOYATh OJIHY MJIM HECKOJIBKO U3 CIEAYIOMINX 33124 SKCIIEPTU3BIL:

a) yctaHoBJeHue (haKTOB, OOCTOSITENICTB;
0) yCTaHOBJICHHE TOKIECTBA WU PA3IUYHS;

B) YCTAHOBJICHUC OOBEKTHBHBIX CBOHCTB M COCTOSIHUH UMCIOIIINXCA B HAJIWMYHUH o6pa3u0B
JICKApPCTBCHHEBIX CPCACTB,

F) MMPOBCACHUC OLICHKU 06pa3ua JICKAPCTBCHHOTO CPCACTBA HA COOTBCTCTBUC 3aJaHHBIM KPHUTCPUIM;

J1) YCTaHOBJIGHHE COOTBETCTBHUSI 0Opaslia JIEKApCTBEHHOI'O CpEACTBAa TPEOOBAHUSAM HOPMATHUBHOM
JOKYMEHTaluu (HOPMAaTUBHOTO JJOKYMEHTA).

65. BpCMH OCYHICCTBJICHUA OSKCICPTU3BI 3aBUCUT OT BHJAA OSKCIICPTHU3bI U YCTAHABJIMUBACTCA
HHIUBHUAYAJIbHO B  KaXJIOM  KOHKPETHOM  ClIy4dac IIO COTJIalICHUIKO  MCXKIAY  OpraHomM
TOCYdapCTBECHHOT'O KOHTPOJIA U SKCIICPTOM HJIN 3KCHCpTHOfI OpFaHI/ISaHI/ICﬁ.

66. B xolle KOHTPOJBHON 3aKyNKH MOTYT COBEPIIATHCS CIEAYIOIINE KOHTPOJbHBbIC (HAA30pPHBIC)
IEUCTBHUA:

OCMOTp;

9KCIICPUMCHT.



OKCIIEpUMEHT TPOBOJUTCS MHCIIEKTOPOM II0 MECTYy HaXOXACHHA KOHTPOIMPYEMOIO JIMLA
MOCPEICTBOM MMHUTAIIMHM HAPYLICHUs O0sM3aTeNbHBIX TPEOOBAaHHMI B YaCTH OTIYCKA M pealH3aluu
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapara.

67. B xo11e npoBeieHUs SKCIIEPUMEHTA HHCIIEKTOP:

a) OCYILECTBIJIIET BBIOOP JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara CaMOCTOSTEIbHO JTHOO C TPUBJICYCHHEM
paboTHHKA (TIPEICTABUTENS) KOHTPOJIUPYEMOTO JIUTIA;

0) coBepLIalOT AWCTBUA, HEOOXOJUMbIE AJI TPHUOOPETEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara;

B) 3alpalInBaOT JOKYMEHTHI U (MJ1) HHPOPMAIUIO O JCKAPCTBEHHOM IperapaTte, MpeoCTaBICHIE
KOTOPBIX MOTPEOUTEN0 MPEeAyCMOTPEHO 3aKOHOAaTelnbcTBOM Poccuiickoit ®dexepanuu o 3amure
IpaB MOTPeOUTENEH.

68. KoHTposbHas 3aKynKa MPOBOIUTCS B LEISIX MPOBEPKU COOMIOACHUS CyOBEKTaMU OOpalieHus
JEKapCTBEHHBIX  CPEJCTB, OCYIICCTBISIOIIMMH  PO3HHYHYIO TOPIOBIIO  JICKAPCTBEHHBIMH
npenapaTtamMi JUIsi MEJUIIMHCKOTO TIPUMEHEHHS, TIPAaBIII OTITYCKA JIGKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB IS
MEIUIIMHCKOTO TPHMEHEHUs W (WiIM) 3ampeTa NpofaxH (anbCHPUIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB, HEMOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M KOHTpPa(aKTHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

69. KoHTposbHAs 3aKyNKa MPOBOIUTCS B LEJSX MPOBEPKU COOIIOACHUS CyOBEKTaMHU OOpamieHus
JEKApCTBEHHBIX  CPEICTB, OCYIICCTBISIOIIMMH  PO3HHYHYIO TOPIOBIIO  JICKAPCTBEHHBIMH
npenapataMu Ui BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUS, TPaBWJI HaJUIekKalled anTedyHOW MpPaKTUKU
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB JUIl BETEPUHAPHOTO NMPHMEHEHUS, MPAaBUJI M3TOTOBICHUS M OTIIyCKa
JICKapCTBEHHBIX MpPENapaToB JUIi BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHUs M (WIM) 3ampera MpPOJaXH
(banbcuUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
¥ KOHTPa(haKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

70. B x0/1€ MHCTIEKIIMOHHOTO BU3UTa MOTYT COBEPIIATHCA CIEAYIOIINE KOHTPOJbHBIE (HaJA30pHEIE)
NENCTBUS:

a) OCMOTD;
0) ompoc;
B) MOJy4YeHUE MUCbMEHHBIX 00BICHEHUN;

I') UCTpeOOBaHUE IOKYMEHTOB, KOTOPBIE B COOTBETCTBUH C 00s3aTEIbHBIMU TPEOOBAaHUSMHU JJOJKHBI
HaXOAUTHCSI B MECTE HAXO0XJEHUs (OCYIIECTBICHUS AEATEIbHOCTH) KOHTPOIUPYEMOro juia (ero
¢uinanoB, NpeACTaBUTENbCTB, OOOCOOJIEHHBIX CTPYKTYPHBIX MOJpa3jeneHuil) nmbo o0bekTa
roCcy/1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

70(1). HCTIEKIIMOHHBIA BU3UT MOXKET OBITh IMPOBEACH C HCIIOIB30BaHUEM CPEICTB AUCTAHIIMOHHOTO
B3aMMOJICICTBUSI, B TOM YHUCIIE TIOCPEICTBOM BHI€0-KOH(PEPEHII-CBSA3H, a TAKXKE C UCIOIb30BAaHHEM
Mo6mitbHOTrO npuioxenus "Mucnexrop". (B pen. [locranosnenus [Ipasurenscrsa PO ot 15.11.2025
N 1811)

OcMmoTp, ompoc TMpu MPOBEIEHUU MHCIEKIMOHHOTO BHM3UTa MOTYT OCYUIECTBISATHCA C
UCIIOJIb30BAaHUEM CpPEICTB JUCTAHLIMOHHOIO B3aUMOJEHCTBUS, B TOM UHUCIE IOCPEIACTBOM
BUJICO-KOH()EPEHII-CBS3H, a TAaKXKE C HUCIIOJIb30BaHUEM MOOWIbHOTO mnpuiokenus "WHcnekrop". (B
pen. [TocranoBnenus [IpaBurenscrea P® ot 15.11.2025 N 1811)

doTtocreMKa H BUJCO3AIIMCh IIPpU MPOBEACHHKU OCMOTpa B paMKaxX HWHCIICKOIMOHHOI'O BH3WUTA
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OCYIIECTBIISIIOTCS ¢  HWCIIOJNBb30BaHWEM MOOwWIIbHOrOo mpmioxenus "Macnmekrop". (B pen.
[Tocranosienus [IpaButenscTBa PO or 15.11.2025 N 1811)

VIl. Habaoaenue 3a co001eHueM 00513aTeIbHBIX TPeOOBaHMIl
(MoHUTOpHUHT Oe30nacHOCTH) (papMaKkoHAA30P)

71. HaOnromenue 3a COONIOJCHHEM OOS3aTEIbHBIX TPEeOOBAaHUN (MOHUTOPUHT OE30MACHOCTH)
(papmaxkoHaA30p) OCYIIECTBISIETCS B LESX BBISABIECHUS NOOOYHBIX JEHCTBUH, HEXKENaTeIbHBIX
peaKIMii, Cephe3HBIX HEXKENATEeIbHBIX PEAKIMH, HETPEIBUACHHBIX HEXKENATeNbHBIX PEaKIHi MpH
IPUMEHEHUN JIEKapCTBEHHBIX IPenapaToB, WHAWBUIYAJIbHOM HENEPEeHOCHUMOCTH, OTCYTCTBHU
3 PEKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX INPENapaToB, a TakXe HHBIX (aKTax H O0O0CTOATENbCTBAX,
NPEJCTAaBIAIOIINX YIPO3y SKU3HM WM 370POBBIO 4YEJNOBEKa W JKMBOTHBIX IpPHU IMPUMEHEHUU
JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB, BBIABICHHBIX HA BCEX dTanax 0OpaleHus JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB
B Poccuiickoit denepanuu u Apyrux rocygapcrpax.

72. ®dapMakoHaI30p B OTHOUIEHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJS MEIMULMHCKOIO IPUMEHEHUs
ocymectBisieTcst DepepalibHOM Cityk001i 10 HAA30pY B cdepe 3apaBooXpaHeHHs, (apMaKOHAI30p B
OTHOIICHHWU JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB JII BCTCPHHAPHOIO0 MNPHUMCHCHHA OCYHICCTBIIACTCA
®denepanbHOil CIy)KOOH 1O BETEpUHAPHOMY M (DUTOCAHUTAPHOMY HAI30pPy B COOTBETCTBHUU CO
crathel 64 denepanbHoro 3akoHa "O0 oOpalleHuH JEKAPCTBEHHBIX CPECTB".

VIII. Pe3ybTaThl KOHTPOJIBbHOIO (HAI30PHOI0) MEPONPUATHS

73. Ilo pe3ynbrataM KOHTPOJIBHOTO (HAA30pHOTO) MEPOIPHUATHS TMPUHUMAIOTCS PpEIICHHUs,
npegycMoTpeHHble cTatbelt 90 enepanbHoro 3akoHa "O rocyaapcTBEHHOM KOHTpoJe (Halazope) u
MYHHMIIMNIaJbHOM KOHTpoje B Poccuiickoii ®@enepanuu'. (B pen. Ilocranosnenust IlpaBurenscra
P® ot 15.11.2025 N 1811)

74. Pe3ynbTaThl HHCTPYMEHTAIBHOTO 00CIEI0BAHNUS, UCIIBITAHUS UM SKCIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB MPEJOCTABIIAIOTCA KOHTPOIMPYEMOMY JIUILY, JIULY, Y KOTOPOTO OCYIIECTBIISICS 0TOOp Ipod
(0oOpa31oB) JEKapCTBEHHBIX CpPEACTB, B TeueHHWe 24 4YacoB IIOCHE€ TMOJIyuYeHHs JaHHBIX
MHCTPYMEHTAJILHOTO OOCII€ZIOBAHUS, UCIBITAHUS WM SKCIIEPTU3bl MOCPEACTBOM HAMpaBlIEHUS 1O
aZpecy SJIEKTPOHHOW IOYTHl KOHTPOJMPYEMOrO JMIA, CBEACHHMS O KOTOPOM IIOJIyYEHBI IIpH
IIPOBEJEHNH KOHTPOJIBHOTO (HaA30pHOT0) MEPOIPUSITHSL.

75. 1o pe3ynbraraM pacCMOTPEHHs, aHAIN3a U OLIEHKU CBEACHUMH, IPOTOKOJOB WIH 3aKIHOYECHUH,
MPOBEJCHHBIX MHCTPYMEHTAJIbHBIX  OOCIIEJOBaHMM, WCHOBITAHUH W  DKCHOEPTU3  OPraHoOM
rOCyJJapCTBEHHOT'O KOHTPOJISI OCYIIECTBISETCA AOBeACHNE HH(OPMAIMK 10 CYyOBEKTOB 0OpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MOCPEACTBOM pa3MEUIeHHs] COOTBETCTBYIOMIMX MH(DOPMALIMOHHBIX MUCEM
Ha 0(UIMATIBLHOM CaliTe OpraHa rocyJJapCTBEHHOTO KOHTpouisd B ceTu "MHTepHeT":

a) O BBIABJICHUU TMAPTUU, CEPUH  HEIOOPOKAYECTBEHHOTO  JICKAPCTBEHHOTO  CPE/CTBA,
HE3aperUCTPUPOBAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPENCTBa, (HaTbCH(PHUIUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpENCTBa;

0) 00 u3bATHM U3 OOpalllEeHUS W YHUYTOXKCHUM MApTUM WIM CEpUU HEA0OpOKaYeCTBEHHOI'O
JIEKapCTBEHHOT'O CpPEJICTBA, HE3apErnCTPUPOBAHHOTO JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA,
banbcuPUIMPOBAHHOTO JEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;
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B) O MPEKpaIEeHNN 00palleH!sT CEpUU HEAO0OPOKAYECTBEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEJ/ICTBA;
T') 0 TIepPeBO/Ie Ha MOCEPHITHBII BEIOOPOUHBIA KOHTPOJIb JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
1) O CHSITHH C TTIOCEPUIHHOTO BEIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA.

76. B ciiydae BBISBIEHUS HECOOTBETCTBUS KAaye€CTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA YCTAHOBJIEHHBIM
TpeOOoBaHUSIM opras roCyJJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA HE3aMeJINTEIbHO MIPUHUMAET
IIPEAYCMOTPEHHBIE  3aKOHOJATENbCTBOM Poccuiickoir ®Penepanyu Mepel 10 HEJOMYIIEHHUIO
npuunHeHus: Bpena (yuiep0a) >KU3HU, 30POBBS JIIOJAECH W KUBOTHBIX MOCPEJACTBOM BBIHECEHUS
pelIeHuss O MpPEKpaIleHUH OOpalIeHnsT CepUr JICKApCTBEHHOTO CpPEACTBA, O HAIPaBICHUH
COOTBETCTBYIOIICH WMH(popManuu B ynojsHomoueHHbIH [IpaButenbctBom Poccuiickoit ®deneparuu
denepanbHBI OpraH MCIOJHUTEIBHON BJIACTH JUIS PACCMOTPEHHsI BOMPOCAa O HEOOXOIUMOCTH
MPUOCTAHOBJICHUSI TPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOrO Tpernapara JMOO OTMEHBI TOCyAapCTBEHHOM
pPETUCTpALMM JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara M MCKIIYEHWH €ro M3 TOCyAapCTBEHHOIO peecTpa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C OYHKTOM 1 crateu 32 @DenepanpHoro 3akoHa "OO
oOpaleHuu JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB".

VIlI.1. KiroueBoii moka3zareinb eaepajbHOro rocy1apcTBeHHOr0
KOHTPOJIs (Haa30pa) B cepe oOpalieHHsl JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB U
ero nejaeBoe 3Hauenue (B pea. [locranosienus IllpaBurenscra P® ot

30.11.2021 N 2105)

76.1. KmroueBbIM mokazateneM (eaepanbHOTO TOCyTapCTBEHHOTO KOHTpouss (Hag3opa) B cdepe
oOpalleHns] JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB SBJSETCS OTHOIICHHWE KOJIMYECTBA CEpUil JIEKapCTBEHHBIX
CpPEeICTB, HE COOTBETCTByIOIIUX TpeOoBanusaMm @DenepanpHoro 3akoHa "OO oOpareHun
JIEKapCTBEHHbIX CpPEACTB" M BBIBEACHHBIX M3 TPAXKAAHCKOrO 000pOTa B OTYETHOM TONy, K
KOJINYECTBY CEPHIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, CBEACHUS O KOTOPBIX MPEICTABICHBI B COOTBETCTBHHU C
yacthlo 2 ctatbu 9.1 ®enepanmbHoro 3akoHa "OO oOpallleHHMHM JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB" 3a
OTYETHBIN TO/I.

76.2. lleneBoe 3HaueHWE KIKOYEBOro IOKa3zarens (elepaibHOro rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Han3opa) B chepe oOpariieHHs ISKAPCTBEHHBIX CPEIICTB OMPEICIISIeTCS:

B 2022 roxy - 0,2 u meHee;

B 2023 rony - 0,17 u menee;
B 2024 rony - 0,14 u menee;
B 2025 rony - 0,11 u menee.

I X. O0skanoBanme pemieHUd KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHBIX) OPTraHOB,
nercTBuiil (0e31eiicTBUA) UX J0JKHOCTHBIX JIMII

77. TlpaBom Ha oOXaloOBaHHWE pEUICHUH OpraHa TrOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA, JAeWCTBUN
(Ge3neiicTBUS) UX JODKHOCTHBIX JIUIL 00Ja/aeT KOHTPOJIUPYEMOE JIMIIO, B OTHOIIEHHMH KOTOPOTO
NPUHSTHI PElIeHUs] WM COBEpIIeHbl JeiicTBUs (Oe3nelicTBue), ykazaHHble B yactu 4 cratbu 40
®enepanbHOro 3akoHa "O rocyJapCTBEHHOM KOHTpOJe (HaA30pe) U MyHULMIAIBHOM KOHTpOJIE B
Poccuiickoit ®eneparun’.
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78. XKanoba momaeTcsi KOHTPOIUPYEMBIM JIMIIOM B YIOJHOMOYEHHBIH Ha PaCCMOTPEHHUE KajI0ObI
opraH, ompenensieMblii B cooTBeTcTBUM ¢ mnyHKkTamu 80 - 82 Hacrosimiero Ilonoxxenus, B
JJIEKTPOHHOM BHJIE€ C HCIOJb30BaHUEM (elepalibHOMl ToCyJapCTBEHHON HH(POPMAIIOHHOM
cucreMbl "EauHBIA mOpTan TOCYAApCTBEHHBIX W MYHHIMIAIBHBIX ycIyr ((yHKmmid)" u (Win)
PErMOHAIBHOTO TMOpTaja TOCYNAapCTBEHHBIX U MYyHHUIMNAIbHBIX yciyr. llpu momade >xamoOsl
rpaXJIaHKHOM OHa JOJDKHA OBITh MOJMUCAHA MPOCTOW HJIEKTPOHHOH MOANUCHIO JTHOO0 yCHUICHHOU
KBaJIM(ULIMPOBAHHOMN 3JeKTpOHHOU monmnuckio. [Ipu mogaue xano0bl opraHusaiyeil oHa JOJHKHA
ObITh ~ MOANKMCAHA YCHJICHHOM  KBaJM(HIMPOBAHHON  AJIEKTPOHHOW  TOAINHUCHIO. (B per.
[Tocranosienus IIpaButenscTBa P® or 15.11.2025 N 1811)

79. JKamoba wa pemenus, aedcTBus (Oe3aeicCTBHE)  YIIOJIHOMOYEHHBIX JIMII  OpraHa
FOCYJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MPEIMETOM KOTOPOW SIBIIAIOTCS CBEICHUS, COCTABJISIIOLINE
rOCyJapCTBEHHYIO TaliHy, HampaBisieTcsl ¢ coOmrojeHueM TpeboBaHuii 3akoHa Poccuiickoi
®epepanun "O rocygapcTBeHHOM TaiiHe".

80. XKanoba Ha pemieHusi, aelictBus (0e3aeiCTBIE) TOMKHOCTHBIX JIHIl TEPPUTOPUATILHOTO OpraHa
rOCYJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA, JeHUCTBHs (O€37ACHCTBUE) €ro JOJDKHOCTHBIX JIMI[ paccMaTpUBAaECTCs
PYKOBOJUTENEM (3aMECTUTENIEM PYKOBOJUTEINS) TEPPUTOPHAIBLHOTO OpraHa TrOCyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA.

81. JKamoba Ha pemieHus, neicTBus (0e3nelcTBrUE) PYKOBOAMUTENS (3aMECTHTENS PYKOBOJIUTENS)
TEPPUTOPHATBHOTO OpPraHa TOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS paCCMaTPUBAETCS BBIIIECTOSIINM OPraHOM
TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

82. Xanoba Ha pemieHus, AeicTBUsA (Oe3MEHCTBUE) TOJDKHOCTHBIX JIMII IICHTPAJIBLHOIO arrmapara
opraHa roCcyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI pacCMaTpUBAECTCS PYKOBOJUTEIEM OpraHa ToCyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS.

Kanoba Ha pemenus, nerictus (6e3aeiicTpue) pykopoautens deaepanbHON CIyKObI 10 HAI30PY B
chepe 3mpaBoOXpaHEHHUs paccMaTpuBaercs pykoBoauTesnem CiykObl win co3naHHbIM B CiryxkOe
KOJUIETHANIbHBIM OpPraHoM Ui paccMoTpeHus xanod. (B pen. Ilocranomnenust IlpaButennctBa
P® or 15.11.2025 N 1811)

XKanoba Ha pemieHus, aedcTBus (Oe3aeiicTBue) pykoBoautenss DenepaabHON CIIyKOBI O
BETEpUHAPHOMY U (DUTO-CAHUTAPHOMY HAA30py paccMaTpuBaeTcs pykoBoauteraeM CiryKObl WM
coznanHbM B Ciryx0e KOJUIETHalbHBIM OPTaHOM JUIS PaCCMOTpeHHUs kaino0. (B pen. [TocraHoBneHwMs
[TpaButenscTBa PD or 15.11.2025 N 1811)

83. KonTponmpyemble iuIla, MpaBa M 3aKOHHBIE HHTEPECH KOTOPBIX, MO0 WX MHEHHIO, OBbUTH
HEMOCPEJCTBEHHO HapylIeHbl B paMKax OCYLIECTBICHUS (elepaIbHOIO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpoJIA (Ham3opa) B cdepe oOpaleHus: JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, UMEIOT MPaBO Ha JI0Cyne0HOe
oOxanoBanue: (B pen. [locranosnenus [IpaBurensctea PO ot 15.11.2025 N 1811)

a) peleHud O TMPOBEJCHUH KOHTPOJIBHBIX (HAaA30pHBIX) MEPONPUSATUH U  00s3aTENbHBIX
npodmiakTHIeckux BU3UTOB; (B pel. [Tocranosnenwus [IpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

0) aKTOB KOHTPOJIbHBIX (HAJ30pHBIX) MEPONPHUATUN M 0043aTeNbHBIX MPOPUIAKTHUECKUX BU3UTOB,
npeanucanuii 00 ycTpaHEeHUM BbISBIEHHBIX HapyueHui; (B pea. Ilocranonenus [IpaButenbcrBa
P® ot 15.11.2025 N 1811)

B) nedcTBuil (0e3/elCTBUS) OJKHOCTHBIX JIMI OpraHa TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJISI B paMKax
KOHTPOJIBHBIX (HAJ30pHBIX) MEPONPHUATHIA U 00s3aTENbHBIX MPO(UIAKTUYECKUX BHU3UTOB; (B pei.
[Mocranosnenus [IpaButenscrBa PD ot 15.11.2025 N 1811)
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T) peuieHni 00 OTHECEHUH 00BEKTOB IOCYAaPCTBEHHOI'O0 KOHTPOJISI K COOTBETCTBYIOIICH KaTEeropuu
pucka; (B pex. [Tocranosnenus [TpaBurtenbcTBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

1) penieHuid 00 0TKa3e B MPOBEACHUH O0SI3aTEIBHBIX MPO(QUIAKTUICCKUX BU3UTOB IO 3aSBICHHSIM
KOHTpOJIHpyeMbIX Juil; (B pea. [Tocranosnenus [IpaBurensctBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

€) UHBIX pEUICHWH, NPUHUMAEMBbIX OPraHOM TOCYAApCTBEHHOIO KOHTPOJS IO MTOraM
npouIakTU4eckux ¥ (WIM) KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUNTHI, MPETyCMOTPEHHBIX
®enepasibHbIM 3aKk0HOM "O rocyapcTBEHHOM KOHTpPOJE (HAA30pe) U MyHHUIMIIAJbHOM KOHTpPOJIE B
Poccutickoii deneparnuun, B OTHOIMIEHUH KOHTPOJMPYEMBIX JIUI WU OOBEKTOB TOCYAapCTBEHHOTO
KoHTpoJs. (B pea. [Toctanosienus [IpaButenscTBa PO or 15.11.2025 N 1811)

84. Xanoba MoOANEKUT PACCMOTPEHUIO YIOJIHOMOYEHHBIM Ha PACCMOTPEHHUE KAIOObI OPraHOM B
TedeHue 15 paboumx JHEH co AHsS ee perucTpauuu B MHGOPMALMOHHOM cucreme (Mojacucreme
rOCYyJapCTBEHHOH  MH()OPMALMOHHOW  CHUCTEMBI)  JOCyJAeOHOTO  oOkaioBaHus. (B pel.
[Tocranosienus IIpaButenscTBa PP or 15.11.2025 N 1811)

Kamoba kKOHTpolMpyeMOoro muila Ha penieHue 00 OTHECEHHM OOBEKTOB TOCYJIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K COOTBETCTBYIOIICH KAaTErOpUU PUCKA PACCMATPHUBAETCS B CPOK HE Oosiee 5 paboumx
nueit. (B pen. [Tocranosnenus [IpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

85. YNOIHOMOYEHHBI Ha PACCMOTPEHHE XKaloObl OpraH NpUHUMAeT peleHue o0 OTKaze B
paccMOTpPEeHHUH >KaJoObl B TeueHue 5 pabouux AHEH cO JHS IMOJIydyeHMs >kaioObl, eciu: (B pen.
[Tocranosnenus [IpaButenscTBa PP or 15.11.2025 N 1811)

a) kanoba ImojaHa IOCIe MCTEUSHHs CPOKOB I1OJIA4M HKajJoObl, YCTAaHOBJIEHHBIX YacTsIMH 5 U 6
cratbu 40 denepanpHoro 3akoHa "O rocyaapCcTBEHHOM KOHTpoJie (HAI30pe) U MYHMIMIIAJILHOM
koHTposie B Poccuiickoii @Penepannu’, M HE COJACPKUT XOJaTaiicTBa O BOCCTAaHOBJICHHH
IPOIYIIEHHOTO CPOKA Ha MOoJady >Kano0sl;

0) B y/IOBJIETBOPEHHH XOJATaliCTBA O BOCCTAHOBJIEHHH MPOMYIIEHHOIO CPOKAa Ha IM0Jayy >Kajo0bl
OTKa3aHo;

B) JIO TIPHUHSATHS PEIICHUS MO >Kajgo0e OT KOHTPOJMPYEMOTO JIMIA, €€ TOJABIIEro, MOCTYIHIIO
3asgBJIECHUE 00 OT3BIBE JKAJIOOKI;

F) HUMECTCA pCHICHUC CyJa 110 BOIIPOCAM, IMOCTABJICHHBIM B )I(aJ'IO6e;

1) paHee B yIOJHOMOYEHHBIH OpraH ObL1a MojaHa JApyras *ajioba OT TOro XK€ KOHTPOJIUPYEMOTro
JULA IO TEM K€ OCHOBAHUSIM;

€) xanoba COJepPKUT HEeIleH3ypHBIE JINOO0 OCKOPOUTENbHBIE BBIPAXKEHHS, YyTPO3bI )KU3HH, 3I0POBBIO
Y UMYIIECTBY JTOJDKHOCTHBIX JIUI] KOHTPOJIBHOTO (HAI30PHOT0) OpraHa, a TAaKXkKe YJICHOB UX CEMEH;

) paHee TMOJIyueH OTKa3 B PACCMOTPEHHM >KaJoObl MO TOMY € MpEeaMETy, HCKIIOYaOLIHi
BO3MOXHOCTh IIOBTOPHOTO OOpallleHUs] JJaHHOI'O KOHTPOJIMPYEMOro JHLA C XKajloOoi, U He
HPUBOJAATCS HOBBIE JOBOJIBI MJIM OOCTOATENbCTBA,;

3) Kanmoba nojaHa B HeHaJJIeKalllui ynOJ’IHOMO‘-ICHHBIfI opraH;

M) 3aKkoHonarenbcTBOM Poccuiickoit @enepanuu MNpeayCMOTPEH TOJIBKO CyAEOHBIM MOPSAOK
00>KaJIOBaHUs pelIeHUI KOHTPOJILHOTO (HaJ30pHOI0) OpraHa.

86. YIOJIHOMOYEHHBI Ha PAacCMOTPEHHUE KAN0ObI OpraH BIpaBe 3alPOCUTh y KOHTPOJIUPYEMOIO
JuIa, TOAABIIEro >Kanoly, AOMOJHUTENbHYIO HH(OPMALMI0O M JIOKYMEHTBHI, OTHOCSIIHECS K
npeamery xkanoObsl. KoHTponupyemoe 5uIlo BIpaBe NpPeACTaBUTh yKazaHHbIE HMH(OpMAIMIO U
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JOKYMEHThI B TeueHue 5 pabouymx [HEW C MOMEHTa HampaBJCHHUsS 3ampoca. TedeHue cpoka
paccMOTpEHHUS ’Kano0bl PUOCTAHABIMBACTCS C MOMEHTA HAIpaBICHUS 3alpoca O MPEICTaBICHUH
JOTIOTHUTEIIBHBIX JTOKYMEHTOB M MH(OPMALIUU, OTHOCSIIUXCS K MPEAMETY KaloObl, 10 MOMEHTa
MOJTy4eHHUsI MX YIOJIHOMOYCHHBIM HAa PAacCMOTPEHHUE >KaloObl OpraHoM, HO He Ooyiee yeM Ha 5
pabounx JHEl C MOMEHTa HallpaBiieHHs 3ampoca. HemogyueHue OT KOHTPOJIMPYEMOro JuIa
AOMOJIHUTCIIBHBIX NOKYMCHTOB U I/IH(I)OpMaLII/II/I, OTHOCAIIUXCA K MPCAMCETY )KaJIO6BI, HE ABJISACTCA

OCHOBaHHUEM JIJIsl 0TKa3a B paccMOTpeHUH kanobsl. (B pex. [locranoBnenus IlpaBurenscrea PO ot
15.11.2025 N 1811)

87. He momyckaercs 3ampamuBarh y KOHTPOJIUPYEMOTO JIMIIA, TOJABIIEr0 kalno0y, JOKYMEHTHI U
nH(pOpPMaILIMIO, KOTOPbIE HAXOASTCS B PACIOPSHKEHUH YIIOJTHOMOYEHHOT'O Ha paCCMOTPEHHE 3Kaj00bI
oprana. (B pea. [Tocranosnenus [IpaBurenbcra P® ot 15.11.2025 N 1811)

88. OO0s3aHHOCTD [IOKA3bIBAHUS 3aKOHHOCTH M OOOCHOBAHHOCTH IPUHATOTO peIIeHHUs W (WJIIH)
COBEpUIEHHOIO JelcTBUs (0e31elCTBUs) BO3/IAracTcsi Ha OpraH IOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(TeppuTOpUANILHBIN OpraH).

89. Ilo uToram paccMOTpeHHUS KanoObl YIOJTHOMOYEHHBII Ha paCCMOTPEHUE JKalo0bl OpraH: (B pej.
[Tocranosnenus [IpaButenscTBa PO or 15.11.2025 N 1811)

a) OCTaBJIAET Kaso0y 6e3 yJIOBIEeTBOPEHUS;
0) OTMEHSIET PeIlICHUE TIOJTHOCTHIO WX YaCTHYHO;
B) OTMEHSET PEIICHHE MMOJIHOCTHIO ¥ IIPUHUMACT HOBOE PEIICHNUE;

r) npu3Haer AeiictBus (0e3nelcTBUE) JOIKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
HE3aKOHHBIMM W BBIHOCUT pELIEHHE IO CYLIECTBY, B TOM 4YHCJI€ OO0 OCYLIECTBICHUM IIpU
HEOOXOAMMOCTH OIPEACIICHHBIX IEUCTBH.

90. PemieHune ymnoJHOMOUYEHHOIO Ha pPacCMOTpPEHME >KajloObl opraHa, cojepikaiiee 00OCHOBaHUE
INPUHITOTO pPEIIeHUs, CPOK U MOPAJOK €ro HCIOJIHEHHUS, pa3MeIlaeTcs B JIMYHOM KaOuHeTe
KOHTPOJIMPYEMOT0 JIMIAa B (eiepaabHON rocyAapcTBeHHOW MHpOpMannoHHOM cucteme "EnnHblii
NopTajl TOCYJApCTBEHHBIX M MYHHMIMNAIBHBIX yciayr (GyHKiuil)' u (WinM) Ha peruoHaIbHOM
HopTajie roCyJapCTBEHHBIX M MyHULMIAIBHBIX YCIYT B CPOK HE TO3]IHEE OJJTHOTO pabovero JHs COo
nHs ero npuHsaTus. (B pea. [locranosienus [IpaButensctBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

Tpunoowcenue N 1

K Ilonoocenuio o ¢hedepanvHom
20CY0apcmeeHHOM KOHMpOJle
(Haod3zope) 6 cihepe oopawenus

JIEeKAPCNMBEHHbIX Cp@deG

KPUTEPUU OTHECEHUSA OBBEKTOB
OEAEPAJIBHOT'O TOCYAJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJIA
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(HAJI30PA) B COEPE OBPALLIEHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JJISI MEJAMLIMHCKOI'O
MPUMEHEHMS K ONPEJAEJEHHOUN KATETOPUU
PUCKA

(8 pea. IlocranoBnenuii [IpaButenscrea PO ot 10.06.2023 N 961, ot 06.11.2024 N 1498, o
15.11.2025 N 1811)

. O0uIne moJ10KeHU s

1. Ilpu ocymectBiaeHnu (heaepaibHOro rocyJapCTBEHHOIO KOHTpouIs (Haa30pa) B chepe oOpalieHus
JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB OTHCCCHUC MACATCIIBHOCTH NOPUIWYCCKUX JIML, W HWHAUBUAYAJIbHBIX
npeanpuHuMareseil B cpepe oOpallieHus JIeKapCTBEHHbBIX CPEJCTB ISl MEIUIIMHCKOIO IPUMEHEHUS
(rasee - OOBEKTBl TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJSA) K ONPEJIEIIEHHOW KAaTEeropuu pPHUCKa
OCYILECTBIIICTCSI B COOTBETCTBUUM C KPUTCPUSMHU TSKECTH NOTEHIMAJIbHBIX HETraTUBHBIX
NOCJIEAACTBUM BO3MOXKHOTO HECOOJIOJNEHUS 00s3aTeNIbHbIX TPEeOOBAHUH M C Y4YETOM KpPUTEPUEB
BO3MOYKHOI'O HECOOI0ACHUS 00513aTeNIbHBIX TPEOOBAHUH.

2. OtHeceHne OOBEKTOB TI'OCYJApCTBEHHOIO KOHTPOJIA K KAaTEropusM pHUCKA OCYLIECTBISETCA C
yuyeTroM  MHGOpPMALUM, COAEp)Kalledcs B  peecTpax  JIMIEH3WH Ha  OCYIIECTBICHHUE
(bapMaleBTUYECKON JI€ATEIbHOCTH, MEAMLMHCKOW JESITEeIbHOCTH U JESITEIbHOCTH IO 000poTy
HapKOTUYECKUX CPEJCTB, IICUXOTPOIHBIX BEIIECTB M HX MPEKypCcOpOB, KYJIbTUBUPOBAHUIO
HApKOCOJIep KALINX pacTeHUH, BeJIeHne KOTOphIX ocyluecTrisseT denepanpHas cinyx0a 1o Haa30py
B cdepe 31paBOOXpaHEHUs, B TOCYIJAPCTBEHHOM pPEECTPE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUId
MEAMIMHCKOTO TPUMEHEHUS U PEecTpe BBIJAHHBIX PAa3pelICHUI Ha IPOBEIEHUE KIMHUYECKUX
UCCJIEIOBAaHUM JIEKApCTBEHHBIX INpENapaToB U MEIULHUHCKOrO NMPUMEHEHMs], BEACHHE KOTOPBIX
ocyuiecTBisieT MuHHCTEpCTBO 3apaBooxpaHeHus: Poccuiickoir @epepanum, a TakkKe peecTpe
JUIEH3UI Ha MPOM3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl MEIWLMHCKOIO NMPUMEHEHHUs, BEJCHUE
KOTOPOT'0 OCYIIECTBIIsIET MUHUCTEPCTBO IPOMBILIIEHHOCTH U Toprosiin Poccuiickoit denepanuu, u
B CUCTEME MOHMTOPHHIA JIBUKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JIJs MEIULIUHCKOTO MPUMEHEHHUS.
(B pen. [Mocranosnenus [IpaButenscrBa PO ot 10.06.2023 N 961)

1. KpuTepuu Ts12KeCTH MOTEHIIUATBHBIX HETaTUBHBIX MOCJIEICTBUI
BO3MOKHOI'0 HECOOJII0/IeHHs 00513aTe/IbHBIX TPeOOBaHUH (B pel.
IMocranoBaenus IpaButeabcTBa P® ot 15.11.2025 N 1811)

3. Kpurepun TsDKECTH MOTEHUHMAIBHBIX HETATUBHBIX IOCIEACTBUNA BO3MOXKHOTO HECOOIIOAEHHUS
00s3aTeNbHBIX ~ TpeOOBaHWNM  NPUMEHSAIOTCS  MyTeM  pa3felibHOTO  OTHECeHHMs  0ObeKTa
rOCy/apCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KATETOPUM PUCKA MO KAKAOMY U3 CIEAYIOIINX BUIOB ACATEIbHOCTU!

a) ONITOBasA TOProBJIA JICKAPCTBCHHBIMU CPCACTBAMU JII MCIUITUHCKOI'O IPUMCHCHU S ;

6) PO3HHUYHAsA TOProBJIA JICKAPCTBCHHBIMH IIpfriapaTtaMu JId MCIUIOHUHCKOTO IMPUMCHCHUA U
YHHUYTOKCHHUC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB JJIA MCIAUIIUHCKOTO IPUMCHCHU S

B) AOKJIMHUYCCKUC MCCICAOBAHUA JICKAPCTBCHHBIX CpPCACTB I MCIAUIHUHCKOIO IPHUMCHCHUS,
KIIMHUYCCKUE UCCIICAOBAHNA JICKAPCTBCHHBIX MPCTIapaToB JJIA MEAUIIUHCKOIO IPUMCHCHH.
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4. Jlns onTOBOM TOProBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMH JJISi MEIUIMHCKOTO IPUMEHEHUS
OTHECeHHE O0BEKTa rOCYAapCTBEHHOTO0 KOHTPOJS K KAaTErOpuu PUCKA OCYILIECTBISIETCS C yU4ETOM
CIIeIyIOIMX 3HaYeHui nokazarens pucka (K):

a) BBICOKHH PHCK - B clly4ae, eciu nokasareinb pucka (K) cocrasiser 50 6amtoB u 6oee;

0) 3HAYUTENIbHBIA PUCK - B CiIy4ae, ecii rokaszarenb pucka (K) cocrasnser ot 39 no 49 6amios;
B) CpEIHUI PUCK - B cllydae, eciu nmokaszatelb prucka (K) cocrapnser ot 27 go 38 6amios;

I') YMEPEHHBIN PUCK - B cllydae, eciu nokasarenb pucka (K) cocrasmser ot 16 10 26 6aios;

1) HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclii moka3atenb pucka (K) cocrasnser 15 6amios u meHee.

5. 3nauenne nokazarens pucka (K) onpenensercs o popmye:

K=KI1+K2+K3 + K4+ K5+ K6 + K7+ K8,

rae K1, K2, K3, K4, K5, K6, K7, K8 - noka3arenu pucka, NpucBauBaeMbIe JJIsl ONITOBOM TOPTOBIIU
JIEKAapCTBEHHBIMU CPEACTBAMU ISl MEIMIIMHCKOT'O IPUMEHEHHS, coryiacHO npuitoskerunio N 1.

6. 3nauenue nokazateneit K1, K2, K3, K4, K5, K6, K7, K8 onpenensercst myrem BbiOOpa OHON U3
XapakTePUCTUK IO KaKIOMYy U3 YCIOBHH (IPOILIECCOB) OCYIIECTBICHUS JEATEIbHOCTH,
MPUBEJICHHBIX B MpujIokeHUH N 1 K HaCTOSAIIIUM KPUTEPHUSIM.

B cnyuae ocymiecTBiieHHST KOHTPOJHUPYEMBIM JIMIIOM JESTEIbHOCTH IO HECKOJbKUM aJpecam
3HaueHue mokazarenss K ompenensercs ucxois W3 aapeca, MMEIOIIET0 HaWBBHICIIEEe 3HAYCHHE
MOKa3aTes.

7. JIns pO3HUYHOW TOPTOBIH JIEKAPCTBEHHBIMU TIpErapaTaMu I MEIUIIMHCKOTO MPUMEHCHHS U
YHUYTOXXEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEIUIMHCKOTO TMPUMEHEHHS OTHECeHHE OObeKTa
TOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KATETOPUH PHCKA OCYIIECTBISETCS C YIETOM CIICIYIOIINX 3HAUYCHUI
noka3zarens pucka (JI):

a) BBICOKHI PUCK - B ClTy4ae, eciiu nokasareib pucka (JI) cocrasmusier cBoimie 36 6aios;

0) 3HAYUTENIBHBIA PUCK - B CITy4ae, €l Moka3aTenb pucka (JI) cocraBnser ot 29 no 36 6amios;
B) CpellHUIl pUCK - B Cllyuae, eciu nokasareib pucka (JI) cocrasnser ot 21 1o 28 6anios;

I') YMEPEHHBIN PUCK - B cllyyae, ecliu nmokasaresnp pucka (JI) cocrasuser ot 15 1o 20 6amios;

1) HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclii oka3atenb pucka (JI) cocrasnser menee 15 Gannos.

8. 3nauenue mokazarens pucka (JI) ompenensieTcss myTeM CIIOKEHHsT 0aUIOB B 3aBHCHMOCTH OT

mponeccoB, OCYICCTBIISICMBIX 00BEKTOM TOCYHapCTBCHHOI'0 KOHTPOJIA, COIJIACHO MPUITIOKCHUIO N
2.

8(1). nsg MAOKIMHUYECKHX WCCIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJS  METUIIMHCKOTO
MMPUMCEHCHUA, KIMHUYCCKUX I/ICCJ'Ie)IOBaHI/Iﬁ JICKAPCTBCHHBIX IIPEIapaToB AJId MCEAUIMUHCKOTO
MPUMEHEHUS OTHECEHHE 00BEKTa TOCYIapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS K KATETOPUH PUCKA OCYIIECTBIISCTCS
C YUETOM CJICIYIONIMX 3HaYeHUH ToKa3aTenen pucka (M):

a) BBICOKHUH PHUCK - B Cllydae, eclid oka3atenb pucka (M) cocrasiset 15 6amioB u Oosnee;



0) 3HAYUTEJIBHBIA PHUCK - B CIIy4ae, €Cliv MokazaTenb pucka (M) cocrasmsieT ot 11 mo 14 6annos;
B) CPEIHMI PUCK - B cTydae, €CiIM nmokasareinsb pucka (M) coctasisier ot 8 10 10 6amios;

') YMEPEHHBIN PUCK - B ClTydae, €cliu Toka3aTelb prcka (M) coctasisiet oT 4 10 7 0auios;

1) HU3KUI PUCK - B CITy4ae, eciu Mmoka3aTens pucka (M) cocrasisier 3 6aiuia U MeHee.

8(2). 3nauenue mokaszarens pucka (M) onpenensercs mo hopmyJie:
M=MI + M2,

rac Ml m M2 - nokasarenu PpUCKaA, IpPUCBAUBACMBIC COOTBCTCTBCHHO MJId KIMHHYCCKHUX
I/ICCJIGIIOBaHI/If/'I JICKApPCTBCHHLBIX IMIPCraparoB M1 MEAULMUMHCKOIO HNPHUMCHCHUA, AOKIMHUYCCKUX

I/ICCJ'IG,I[OBaHI/Iﬁ JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB IJIA MCAUIHUHCKOI'O IIPUMCHCHUA, COITIACHO IIPUIIOKCHUIO
N 3.

3nauenue nokazarene M1 u M2 onpenensiercs myTeM CJIOXKEHUS OajjioB, YKa3aHHBIX B
COOTBETCTBYIOIIUX pa3zenax npuiokeHus N 3 K HaCTOALIMM KpUTEpUsM, 10 BCEH NESITEIbHOCTH,
OCYLIECTBIISIEMONI O0OBEKTOM TIOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (10 mNpuMeHUMocTH). B ciyuae
HEMPUMEHUMOCTHU YKa3aHHBIX KPUTEPHUEB UX 3HAUEHUE IPUHUMAETCS PABHBIM HYIIIO.

1. Kpurepun Bo3M0KHOI0 HeCOOJII0eHUST 00513aTeIbHBIX
TPpeOOBAHU U

9. OOBEKTHI TOCYTAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS, TMOJISKAIIME OTHECEHUIO B COOTBETCTBUH ¢ pazaenom |
HACTOSIIIMX KPUTEPHUEB K KATETOPHUSAM 3HAYUTEIBHOTO, CPEIHET0, YMEPEHHOTO U HHU3KOI'O PHUCKOB,
MOJIJIEXKAT OTHECEHUIO K KaTeropusM BBICOKOTO, 3HAUUTEIBHOTO, CPETHETO0 U YMEPEHHOTO PHCKOB
COOTBETCTBEHHO MPY HATUYHUU BCTYMHUBIIUX B 3aKOHHYIO CUITy B T€YEHHE 2 JIET, MPEIIIeCTBYIOIIUX
JlaTe MPUHSTHS pelieHus 00 OTHECEHUH 00BEKTa roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KaTerOpyuU PHCKa,
2 unu Oornee TOCTAHOBICHHH O TPUBICYCHHMH K aJIMUHUCTPATUBHONW OTBETCTBEHHOCTH
IOPUIMYECKOTO JIMIA, €r0 JIOJDKHOCTHBIX JIMI] WJIA WHIWBUIYAIBHOTO TPEIIPUHUMATENS C
Ha3HAYeHHEeM aJMHHHCTPATHMBHOIO HAaKa3aHWs B BHJE aJMUHUCTPAaTUBHOTO MmTpada win
aIMUHUCTPATUBHOTO TMPUOCTAHOBIICHUS JIEATEILHOCTH 32 COBEPIICHHE aJIMUHHUCTPATUBHBIX
MpaBOHAPYLICHHH, MpenycMoTpeHHbIX: (B pea. [locranoBnenus [IpaButensctBa PD ot 10.06.2023
N 961)

a) cratbeir 6.33 Konekca Poccuiickoit denepanun 06 aJMHUHUCTPATUBHBIX MPaBOHAPYIICHHUSIX B
yacTH MNPOAAXU WIM BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickoit @enepanuu ¢anbcuGpUIMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAMIMHCKOTO NMPUMEHEHMS, MPOJAXH WIM BBO3a HA TEPPUTOPHUIO
Poccuiickoit  ®eneparn  KOHTpapaKTHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  JJIT  MEIUITMHCKOTO
IpUMEHEeHHUs, IPO/IaXKH WM BBO3a Ha Tepputopuio Poccuiickoit deneparuy HeJ0OpOKaueCTBEHHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIWLIHUHCKOIO NPHUMEHEHMS, a TAaKK€ HE3aKOHHBIX MPOJAXH WU
BBO3a Ha Tepputoputo Poccuiickoit denepanun He3aperuCTpUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUTSL METUITUHCKOTO IPUMEHEHHS;

a(1)) cratweit 6.34 Konekca Poccuiickoit @enepariyii 06 aIMUHUCTPATUBHBIX ITPaBOHAPYILIEHUSX; (B
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pen. ITocranosnenus [IpaBurensctea PO ot 10.06.2023 N 961)

0) cratbeit 14.4.2 Konekca Poccuiickoit @eaepanuu 00 aIMUTHUCTPATHBHBIX ITPABOHAPYIIICHUSX;

B) uacthio 21 crarbu 19.5 Konekca Poccuiickoit ®exnepauun 00 aJIMHUHUCTPATUBHBIX
MIPABOHAPYIICHUSAX 3a HEBBITOJHCHWE B YCTAHOBJICHHBIA CPOK 3aKOHHOTO MPEANMHCAHUS
denepanbHOTO OpraHa HCIOJHUTEIBHON BIIACTH, OCYIIECTBISIONICTO (YHKIMH IO KOHTPOI U
HaJ30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHs, WIM €ro TEPPUTOPHAIBHOIO Oprana o0 yCTpaHCHHH
BBISIBJICHHBIX HAPYIIEHUH 00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUH B chepe oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
JUTSE METUIIMHCKOT'O MPUMEHEHHSI, KaCArOIIUXCSl U3TOTOBJICHHUS, TICPEBO3KH, PealIU3allMHi  XPaHCHHS
JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB IS MEAUIIMHCKOTO PUMCHCHHS.

r) cratbeit 19.7.8 Kogekca Poccuiickoit @enepanun 00 aAMUHUCTPATUBHBIX MTPaBOHAPYIICHUSAX 32
HETIPE/ICTABIICHUE WJIM HECBOECBPEMEHHOE TIPEJICTABICHUE CBEICHHUN B (QelnepaibHbli OpraH
WCTIOJTHUTEIILHON BIIACTH, OCYIICCTBISIONMN (YHKIMM TIO KOHTPOIIO M Han30py B cdepe
3[IPaBOOXPAHCHHUS, €0 TEPPUTOPHUATBHBIN OpraH, €Cli MPEICTABICHHE TAKUX CBEJCHUU SIBISCTCS
00513aTEIbHBIM B COOTBETCTBUH C 3aKOHOJATEIHCTBOM B C(hepe OXpaHbI 3J0POBBS.

10. OOBEKTHI ToCyJapCTBECHHOI'O KOHTPOJIAA, OTHECECHHBIC B COOTBETCTBUU C pa3AC]IOM 1| HaCTOAIIUX
KPHUTCPUCB K KAaTCrOpHuAM BBICOKOI'O, 3HAYUTCIBHOI'0, CPCAHEIO U YMECPCHHOI'O PUCKOB, IIOAJICIKAT
OTHCCCHUIO K KaTCropusiM 3HAYUTCIIBHOI'O, CpCAHCro, YMCEPCHHOITO U HHU3KOI'O PHUCKOB
COOTBCTCTBCHHO IIPHU OTCYTCTBHUU B TCUCHUC 2 JICT, MPCAMICCTBYIOIUX AAaTC NPUHATUA PCUHICHUA 00
OTHECEHHH OO0BEKTa rocyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJISI K KAaTCTrOpUU pHUCKA, BCTYIIUBIINX B 3aKOHHYIO
(927010% IIOCTAHOBJICHUH O IMPHUBJICYCHHUU K aIIMHHHCTpaTHBHOfI OTBCTCTBCHHOCTH HOPUANYCCKOIO
Jiana, €ro AOJDKHOCTHBIX JIML WKW HWHAUBUAYAJIBHOTO MNPCANPHUHUMATCIA C HA3HAYCHHECM HM
AIMUHHUCTPATUBHOTO HaKa3aHWsA B BUAC AAMHUHHUCTPATHUBHOI'O mTpa(ba WM aJIMUHUCTPATUBHOI'O
IMPUOCTAHOBJIICHUA HUX ACATCIBHOCTH 3a COBCPHICHHUC aAJIMHUHHCTPATHBHBIX npaBOHapymeHHﬁ,

yKa3aHHbIX B NMyHKTe 9 Hactosiux KputepueB. (B pea. Ilocranosnenus IlpaButensctBa PO ot
10.06.2023 N 961)

Ipunooswcernue N 1

K Kpumepusm OmHeceHus 00beKmos
gedepanvrozo cocyoapcmeenHnozo
KOHmMpoas (Haosopa) 6 cghepe
0bpaweHus 1eKkapCmeenHblX cpeocms
07151 MEOUYUHCKO20 NPUMEHEHUS

K OnpeoeneHHOlU Kame2opuu pucKka

MOKA3ATEJHW PUCKA, IPUCBAUBAEMBIE JIJI51
OITOBOM TOPTOBJIN JIEKAPCTBEHHBIMHU
CPEJCTBAMM IS MEJULIMHCKOTO MPUMEHEHMS
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(B pen. ITocranosnenus IIpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

ITokaszarenu VYcnoBus (mpoueccsl) XapaKkTepuCTUKU baer
OCYILIECTBJICHHSI JESITEIbHOCTH
K1 HAJINYHE TUTOIIAIKH JUTS aBTOMAaTHYECKUE BOPOTA 3
pasrpy3Ku aBTOTpaHCIopTa JIOKOBOT'O THUIA C
MOTPY304HO-PA3TPY304HBIMU
IUIOIAAKAMU PETYIHPYEMOit
BBICOTHI
TaMOypHO-IIUTIO30Bas pasrpys3ka 7
MEXaHU3UPOBAHHBIE BOPOTA 8
JIOKOBOT'O THUIA C
HOTPY30YHO-Pa3TPy304HBIMU
IUIOINAAKAMHU
HaHIyc s pasrpy3ku ToBapa, B 10
TOM YHCJI€ C HCII0JIb30BaHUEM
pamIib
K2 CTENeHb MEXaHU3ALUU aBTOMaTHYECKHUE 2
CKJIAJICKUX OTIepanuit aBTOMATH3UPOBAHHEIC 3
KOMILJIEKCHO-MEXaHU3UPOBaHHbIEY
HEMEXaHU3UPOBaHHbBIE 10
K3 BBICOTA YKJIAJIKHU Tpy3a BbICOTHOCTEeIUIaxHBIe (Oonee 10 1
)
oHOATaXHBIE (Oonee 6 u 10 10 2
)
onHOATaXHBIE (6oee 3 u 10 6 M)5
najyieTHOe XpaHeHue (o 3 m) 7
K4 NoJIIep )KaHUE CIEIUATbHOTO  AaBTOMATHUYECKOe 3
pexuMa TeMrepaTypbl aBTOMATH3MPOBAHHOE 4
XOJIOAUIIbHBIE KaMepBhl, 8
MPOMBIIITICHHBIE XOJIOMIEHUKI
XOJIOTWILHUKHA 10
(apmarieBTHUECKHE
K5 PEKUM XpaHEHUS ¢ (UKCHPOBAHHBIM 5
TEMIIepaTypPHO-BIa)KHOCTHBIM
PEKUMOM
OTaIuIMBaeMbIe IIEHTPAJIbHBIM 6
cHa0XeHUuEeM
OTaIuIMBaeMble aBTOHOMHO 9
oTaruIMBaeMble oTonuTenbHbIMu 10
npudopamu
K6 peann3anusi onpeeIeHHON JIeKapCTBEHHbIE Mpernapatsl s 45

KaTerOpuH JIEKapCTBEHHBIX
npenaparon <*>

MCIUIUHCKOI'O IPpUMCHCHH,
OoAJICKaIue
OpeAMETHO-KOJIMYECCTBEHHOMY

yuery
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K7 JNOKJIIMHUYECKUE UCCIE0BaHUsl OpraHU3alusl IPOBEICHUS U 1
(wnn) nmpoBeaeHUE

K8 KJIMHUYECKHE UCCIeIOBAaHUSl  OpraHU3alusl IPOBEICHUs U 1
(wn) npoBeeHUE

<*> OmnpenenseTcss HA OCHOBAHWU CBEJCHUN M3 CHCTEMbl MOHUTOPUHTA JIBUKECHUS JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB sl MEJULUHCKOTO IPUMEHEHUS 32 IPEIIECTBYOLINNI KaJIEHJapHBII TOx.

Ipunoosicernue N 2

K Kpumepusim OmHeceHuss 00beKmos
Gedepanvrozo 20cyoapcmeeHHo2o
Kormpoas (Hadzopa) 6 cihepe
0b6paweHus: 1eKapCmMeEeHHbIX Cpeocms
07151 MEOUYUHCKO20 NPUMEHEHUS

K OnpeoeneHHOU Kame2opuu pucKka

IHHOKA3ATEJIN PUCKA, IPUCBAUBAEMBIE JUUIA
PO3HUYHOM TOPI'OBJIU JIEKAPCTBEHHbBIMU
INPEITAPATAMMU JJISA MEAUIIMHCKOI'O
INPUMEHEHUA U YHUYTOXEHHUSA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB IAJIAA MEJUIIUHCKOI'O IPUMEHEHUA

(B pen. [Mocranosnenus [IpaButenscrBa PO ot 15.11.2025 N 1811)

(6annvi)

7074 I[Tporiecchl 0OpaleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJISi METUIIMHCKOTO IIPUMEHEHUS
LHBIC W3rOTOBIICHHE | TIEPEBO3Ka OTITyCK YHHUYTOXCHUE | peaTn3aius XpaHCHHE peanuzanms  [po3k
TCHH) J'IeKapCTBeHHI)IXJ'IeKapCTBeHHBIXJ'IeKapCTBeHHBIXJ'IeKapCTBeHHBIXJ'IeKapCTBeHHI)IXJ'IeKapCTBeHHI)IX J'IeKapCTBeHHI)IX
npenapaToB Cpe/CTB pernaparoB Cpe/CTB npenapaToB Cpe/CTB npenapaToB
IMUCTAHOIUOHHBIM| ME 1
CII0COO00M
npe;
- 4 3 3 - 5 - 40
- 4 3 3 5 4 3 40
)OpPM
10 4 3 3 10 7 3 40
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151 C
CHHUA

141 C
CHUA

10
151 C
CHUS
HYECKUX

4 3 3 9 6 3
9 8 7 9 10 9
4 3 3 8 8 3
4 - 3 2 4 3
4 3 3 4 8

4 - - 2 4 -

40

40

40
40
40

<*> OHpeI[CJ'ISICTC}I Ha OCHOBaHUH CBe,[[eHI/II‘/JI N3 CUCTEMbI MOHUTOPUHI'A ABUKCHUS JICKAPCTBCHHBIX
npemnaparoB AJid MCAUIUHCKOTO IIPUMEHCHUA 3a HpGI[IHGCTBYIOHII/II\/II KaHeHI[apHI)IfI roa.

Ipunooswcenue N 3

K Kpumepusim OmHeceHus 00beKmos
Gedepanvrozo 20cyo0apcmeeHHozo
KOHmMpoas (Hao3opa) 6 cghepe
0bpaweHus 1eKkapCcmeenHblX cpeocms
07151 MEOUYUHCKO20 NPUMEHEHUS.

K OnpeoeneHHoU Kame2opuu pucKka

IHHOKA3ATEJIA PUCKA, IIPUCBAUBAEMBIE J1J15



KJIMHUYECKUX UCCJIEJTOBAHUN
JIEKAPCTBEHHbBIX IIPEITAPATOB JJIsA
MEJIUIIAHCKOI'O TIPUMEHEHMNA,
JTOKJIMHUYECKHUX UCCJIEJOBAHUH
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJACTB IAJIAA MEJULIUHCKOI'O
HNPUMEHEHUSA

(B pexn. ITocranosienus IIpaBurenscrea PO ot 15.11.2025 N 1811)

|. 3nayenue nokaszartesisi pucka M1 B cirydae, ecji OPpUIUYECKOe JIMIO0
OpPraHu30BbIBAET U (MJIM) MPOBOJAUT KJIMHUYECKHUE UCCIIEIOBAHUS
JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB JAJIs1 MeIULIMHCKOI0 MPUMeHeHUsI

HanMeHoBaHME KpUTEPHSI | KomnuuectBo 6aaioB
1. JlesiTenbHOCTh 110 15
MIPOBEACHUIO FOPUIUIECKUM
JIAIIOM KJIMHAYECKUX
HCClIeJOBaAaHUN
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB
JUUIST MEIUITUHCKOTO
MIpUMEHEeHHUs (J1ajee -
KJIMHUYECKUE UCCIICIOBAHMS )
MIPU YCIOBUHU, YTO KOJTUYECTBO
MIPOBOIUMBIX KIMHUYECKUX
HCCIICIOBAHUM 3a ITOCICAHUE 5
aet oT 40 u Gonee <*>
2. JlesITenbHOCTh 110 8
MIPOBEACHUIO FOPUINYECKUM
JIAIIOM KJIMHAYECKUX
HcCIeA0BaHUM IPU YCIOBHH,
YTO KOJIMYECTBO MPOBOIUMBIX
KJIMHUYECKUX MCCIIEJOBaHUI
3a nociienaue S5 jget meuee 40
<*>
3. JlesITenbHOCTD 110 11
OpraHu3aly IPUANYECKUM
JIAIIOM KJIMHAYECKUX
HccaeA0BaHUM IPU YCIOBUH,
YTO KOJIHYECTBO
OpraHU30BaHHBIX
KJIMHUYECKUX UCCIIENOBAHUI
3a nocienaue S5 get ot 20 u
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Oonee <*>

4, JlesTenbHOCTh O 4
OpraHU3aIH IOPUINICCKUM
JIULIOM KIMHUYECKUX
HCCIe0BaHUM TIPH YCIIOBHH,
YTO KOJHYECTBO
OpraHU30BaHHBIX
KJIIMHUYECKHUX UCCIEIOBAaHUN

3a nocienuue S5 jget meuee 20
<*>

<*> OmnpenensieTcss HA OCHOBAHUU MH(DOPMAIIUH, COJIEPIKAILEHCS B peecTpe BBIAAHHBIX pa3peIieHi
Ha MPOBEJECHUE KIMHUYECKUX MCCIEJOBAHUMN JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparoB Ui MEAULUHCKOTO
IPUMEHEHHUS.

I1. 3nauenne mokazaress pucka M2 B ciyuae, ecJid OpUANYECKOE
JIMI0 OPTaHU30BbIBAET U (MJIM) MPOBOJAUT JOKJIUHUYECKHE
HCCJIEeOBAHNUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /ISl MeMIHHCKOTO
NpUMEeHEeHUs

HaumeHoBaHue kputepus | KonnuectBo 6amnoB
1. JlesTenbHOCTh 110 15
MIPOBEJICHUIO IOPUANYECKUM
JUIIOM JOKJIMHUYIECKUX
HCCIIEIOBAHUI
JICKApPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
MEIUIIMHCKOTO MIPUMEHEHHUSI
(manee - MOKJIIMHUYECKUE
UCCIIeI0BaHMs) IpU
OTCYTCTBUH FOPUTUICCKOTO
TUIA B peecTpe
UCIBITaTENbHBIX JJAOOpaTOpHid
(IEeHTPOB), COOTBETCTBYIOIINX
MPUHIMIIAM HaJJIeKAIEeH
1a00paTOPHOI MPAKTUKH,
COOTBETCTBYOIIAM
MIPUHIIMIIAM HaJJIexaren
1a00paTOPHOM TTPAKTUKH
Opranuzauuu
SKOHOMHUYECKOTO
COTPYJIHUYECTBA U PA3BUTHS
2. JlesITenbHOCTD 110 3
MIPOBEJICHUIO IOPUIUYECKUM




JUIOM JOKIMHUYECKUX
HCCIEA0BaHUM IIPU YCIIOBUHU
BKJIFOUEHUS B PEECTP
HCIBITATEIBHBIX JTA0OpATOPHIA
(IIEHTPOB), COOTBETCTBYOIINX
MPUHIMIIAM HAJJICKAILEeH
1abopaTopHON MPAKTHUKH,
COOTBETCTBYOIIUM
MIPUHIIMIIAM HaJJIexalen
1a00paTOPHOI MPAKTUKH
Opranuzanuu
YKOHOMHYECKOTO
COTPYJIHUYECTBA U PA3BUTHUS

3. JlesiTenbHOCTh 110 4
OpraHHU3aIH IPUTUIECKIM
JUIIOM JOKJIIMHUYECKUX
HCClIeJOBaHUN

Ipunooicenue N 2

k Ilonoorcenuto o gpedepanbHom
20CY0apcmeeHHOM KOHMpOJLe
(Hao3ope) 6 cghepe obpawenus

JIEeKApPCNBEeHHbIX cpedcme

KPUTEPUM OTHECEHUS OBFBLEKTOB
®EJEPAJBLHOTO TOCYJIAPCTBEHHOT'O KOHTPO.IA
(HAJI30PA) B COEPE OBPALLIEHUS
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJIs1 BETEPUHAPHOT'O
MPUMEHEHUS K ONPEJEJEHHON KATETOPUM
PUCKA

. O0uIne moJ10KeHU A

1. ITpu ocymecTBieHnu (heaepaabHOro rocyAapCTBEHHOT0 KOHTPOJIS (Haa30pa) B cepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OTHECEHHWE JIEATENIbHOCTU IOPUIMYECKUX JIML, WHIUBHIYaJbHBIX
npeAnpUHUMaTeNield B cepe oOpalieHus JICKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS
(masee - OOBEKTHI TOCYNAapCTBEHHOI'O KOHTPOJS) K  OIpENeJIeHHOW KaTeropuud pucka



OCYILECTBIISICTCSI B COOTBETCTBUUM C KPUTEPUSMHU TSKECTH IOTEHLIMAJIbHBIX HETaTHUBHBIX
MOCJEACTBHI BO3MOXHOTO HECOONIOJIEHHsST 0053aTeNbHBIX TpeOOBAaHUH, MPEIYyCMOTPEHHBIMU
pasgenom |l HacToAMX KpUTEpueB, M C YYETOM KPHUTEPUEB BEPOSITHOCTU HECOOIIIOICHHS
00s13aTeNIbHBIX TPeOOBaHUH, TPETyCMOTPEHHBIX paznenoM |l HacTosmux kpuTepues.

2. OtHecenne OOBEKTOB TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA K KAaTEropusM pPUCKA OCYIIECTBISETCA C
ydeToM HH(OpMAaLUH, COJEpIKAIICHCsl B peecTpe JHUIEH3WH Ha INPOU3BOJCTBO JICKAPCTBEHHBIX
CpPeACTB s  BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHs, peecTpe JIMLIEH3UH Ha  OCYLIECTBJICHHE
(dapmMaleBTHYECKO  JIesATeNbHOCTH B cdepe 0OpamieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB  JUIs
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUs, BeJIEHHE KOTOphIX ocymecTiusier DexepanpHas ciyx0a 10
BETEPUHAPHOMY W  (HUTOCAaHHTAPHOMY HAA30py, ¥ B (denepaabHOil  rocyIapcTBEHHOM
UH(POPMALIMOHHOM CUCTEME B 00JIaCTH BETEpUHAPUH.

1. Kputepuu Ts12keCTH NOTEHIIMAJIBLHBIX HETATUBHBIX MOCJIEICTBUI
BO3MOKHOI'0 HeCOOII01eHH 00513aTeJIbHBIX TPeOOBAHUM

3. KpI/ITepI/II/I TSOKCCTH ITOTCHIHMAJIBHBIX HCETATHUBHBIX HOCJIGI[CTBI/Iﬁ BO3MOXKHOI'O HCCO6HIOII€HI/I$I
003aTeNbHBIX Tpe60BaHHﬁ IMPUMCHAIOTCA myTeM pPa3aciIibHOTO OTHCCCHUA 0o0BeKTa
TOCYJAapCTBECHHOI'O KOHTPOJIA K KaTCrOpHUH pHCKaA 110 KAXKI0OMY U3 CICAYIOUMNUX BUJOB ACATCIIBHOCTHU!

a) OIITOBAs TOProBJIA JICKAPCTBCHHBIMHU CPCACTBAMU JIA BETCPUHAPHOT'O IIPUMCHCHH

0) pO3HMYHAs TOProBJIA JICKAPCTBEHHBIMU IIperapaTaMHu JUIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS,
JOKJIUHUYECKUE HCCIENOBAHUA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UIl BETEPUHAPHOIO IIPUMEHECHUA,
KJIIMHAYECKHE MCCIICOBAHUs JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTroB Ul BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHMS,
XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsl BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHHs (32 UCKIIIOYEHUEM XPaHEHUs,
OCYILECTBIISIEMOI0 IIPU NMPOU3BOJICTBE JIECKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS U
OpU ONTOBOI TOProBjie JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMM Ui BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHUS),
NePEBO3Ka JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS (32 UCKIIIOUEHUEM TIEPEBO3KH,
OCYILECTBIIIEMOM IIPU MIPOU3BOICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsl BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHUS U
IpU ONTOBOM TOProBji€ JIEKAPCTBEHHBIMH CpEACTBAMM [UIsl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUs),
YHUYTOKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ul BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHS;

B) MMPOU3BOJACTBO JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB IJIs1 BETCPUHAPHOT'O IPUMCHCHUA.

4. Jlns onToOBOM TOProBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU Ul BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHUS
OTHECEHHE O0BEKTa TrOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS K KAaTETOPUHM PHCKA OCYIIECTBISIETCS C YYETOM
CIIeNYIOIINX 3HaUeHuM nokazatesns pucka (K):

a) 3HAYUTEJIBHBIM PUCK - B CTy4ae, eciu rnokazaress pucka (K) cocrasnser cpaiie 39 6aios;
0) cpenHuUi pUCK - B ciIy4ae, eciu nmokasarenb pucka (K) cocrasnsier ot 27 1o 39 6anios;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CiIy4ae, eciu mokasarenb pucka (K) cocrasnser ot 16 no 26 6aios;
') HU3KUH pUCK - B cllydae, eciii noka3atensb pucka (K) cocrasnser 15 6amioB u meHee.

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

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



rae K1, K2, K3, K4, K5, K6 - nokazarenu pucka, NMpUCBaWBaeMble [JIsi ONTOBOM TOPIOBIIU
JIEKApCTBEHHBIMU CPEJICTBAMH IS BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHMs, corjlacHO mpuioxkeHnto N 1 k
HACTOSIIIIUM KPUTEPUSIM.

6. 3nauenue mokazarenerr K1, K2, K3, K4, K5, K6 omnpenensercs myrem BbiOOpa OAHOW U3
XapaKTEPUCTUK [0 KaXIOMY U3 YCJIOBHH OCYHIECTBJICHHUS JACSITEIBHOCTH, MPEIyCMOTPEHHBIX
npunoxxeHueM N 1 K HaCTOSIIIMM KPUTEPHSIM.

7. Hdyis pO3HUYHOW TOPTOBJIM JIGKAPCTBEHHBIMHU IIperapaTtaMy il BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHHS,
MMPOBCACHUA HOKJIMHUYCCKHUX I/ICCJ'IGI[OBaHI/If/'I JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB I BCTCPHUHAPHOI'O
NPUMEHECHHS, KIMHUYECKUX MCCICIOBAHUN JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB Uil BETEPUHAPHOTO
MNPUMCHCHUA, XpPAaHCHUA JICKAPCTBCHHBIX CpCACTB I BCTCPUHAPHOIO MPHUMCHCHUA (3a
UCKJTFOUCHUEM XPaHCHHS, OCYIIECTBIIIEMOIO MpPH IPOU3BOJACTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BCTCPUHAPHOI'O HNPHUMCHCHUA H IIpU ONTOBOU TOProBJIC JICKAPCTBCHHBIMU CPCACTBAMH JIA
BETCPUHAPHOTO TPUMEHEHHs), TIEPEBO3KU JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB JUISI BETEPHUHAPHOTO
IPUMEHEHHU (32 UCKIIFOUEHUEM IE€PEBO3KU, OCYILECTBISIEMON IpPU MPOU3BOJICTBE JEKAPCTBEHHBIX
CPE/CTB /ISl BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHHS U MPU ONTOBOW TOProOBIIE JICKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMU
AJi1 BETCPUHAPHOTO HpI/IMeHeHI/ISI), YHHUYTOXKCHHA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB JIA BCTCPHUHAPHOI'O
NPUMEHEHHS OTHECCHHE 00BEKTA TOCYTAPCTBEHHOTO KOHTPOJISI K KATETOPHH PUCKA OCYIIECTBIISICTCS
C YUETOM CJICIYIONIMX 3HaYeHUH mokazaTesst pucka (J1):

a) 3HAYMTEJBHBII PHUCK - B Cllydae, eclii mmokasarenb pucka (JI) cocrapisier cbie 20 6aios;
0) cpenHUl pUCK - B CiIydae, eciid rmokasarenb pucka (JI) cocrasuser ot 16 o 20 6amnos;

B) YMEPEHHBIN PUCK - B CIIyuae, €Cli nokas3ateib pucka (JI) cocraBnser ot 10 go 15 Gamios;
') HU3KUH PUCK - B Cllydae, eclii oka3aTenb pucka (JI) coctasnsier 9 6anioB u MeHee.

8. 3Hauenue mokasarens pucka (JI) ompenensiercs myTeM CIOKEHUS OaloOB B 3aBUCUMOCTU OT
MPOIIECCOB, OCYIIECTBISIEMBIX 00BEKTOM TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJISI, COTIacHO MprioskeHuio N 2
K HACTOSIIIIUM KPUTEPHUSIM.

9. Jlns mpowu3BOJCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JMJs BETEPUHAPHOTO TNMPUMEHEHHUS OTHECEHHE
00BEKTa TOCYTAPCTBEHHOTO KOHTPOJISI K KATETOPHH PHCKA OCYIIECTBIISIETCS C YIETOM CIEIYIOLIIX
3HaueHuM nokazareneit pucka (M):

a) 3HaAUMTENIbHBIN PUCK - B ClIy4ae, €Clii oKa3aTenb pucka (M) cocraBiseT cBblile § 0aIOB;
0) cpeaHuUl PUCK - B CiIy4ae, €l MokaszaTesb pucka (M) coctaBisieT ot 6 10 8 0aios;

B) YMEpEHHBII PUCK - B ClIydae, eciM nokaszaresb pucka (M) cocraBnser 4 wiu 5 6aios;

I') HU3KUI PUCK - B CIIy4ae, eciM rmoka3aTens pucka (M) cocrasisier 3 6ayuia U MeHee.

10. 3nauenue mokazatens pucka (M) onpenensieTcs mo popmyie:

M =MI x M2 x M3,



rae M1, M2, M3 - nokasaTenu pucka, IpucBaMBaeMbIe JIJIs MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB
JUIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI, COTJIACHO NPHIokKeHUI0 N 3 K HaCTOSIIUM KPUTEPHUSIM.

11. Ecau 00BeKT rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOJIA OCYILICCTBIISACT BBIIIYCK HECKOJIBKHX BHIO0B
MpoaAyKIHHU UJINW OJHOBPECMCHHO C BBIITYCKOM MPOAYKIHUH OCYHICCTBIIACT ACATCIBHOCTD IO YIIAKOBKC
JICKApCTBCHHLIX IIPCIIapaToB, BBI6I/IpaeTCH OoZHa CTpPOKa C HauOOJIBIINM KOJIMYECTBOM OaIOB.

1. Kpurepun Bo3M0OKHOT0 HeCOOII0AeHUA 00513aTeJIbHBIX
TPpeOOBAHU U

12. OOBEeKTHI TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MOJUIeXkKAlllie OTHECEHUIO B COOTBETCTBUU C Pa3eiioM
Il HacTOAIIMX KPUTEPUEB K KATETOPUSM CPEJAHET0, YMEPEHHOIO W HHU3KOTO PHUCKOB, MOJIEkKAT
OTHECEHUIO K KaTeropusM 3HAYUTEIHHOTO, CPEAHEr0 U YMEPEHHOTO PUCKOB COOTBETCTBEHHO MpPHU
HaJUYUHM BCTYNHMBIIMX B 3aKOHHYIO CWJIy B TEUYCHHE 2 JIET, NMPEAIICCTBYIOIIMX JaTe MPUHSITHS
pelieHus 00 OTHECEHHH 00BEKTa TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOIS K KAaTEropuu pucka, 2 wiam Oojee
MOCTAaHOBJICHUI O MPUBJICYEHUU K aJMUHUCTPATUBHONU OTBETCTBEHHOCTH HOPUAMYECKOTO JIMIIA, €T0
JOJIKHOCTHBIX JIMI[ WJIM MHAWBUIyalIbHOTO MPEANPUHUMATENS 32 COBEPIICHNUE aJIMUHUCTPATUBHBIX
MIPaBOHAPYIICHHUH, MPEIyCMOTPEHHBIX cTaThed 6.33, ymbo cratheit 10.6, mubo wactamu 3 u 4
cratbu 14.1, mubGo crateedr 14.43 (B 4YacTH COOTBETCTBHS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS
BETCPUHAPHOTO TMPUMEHEHHS, HaXOISIIMXCA B TPaAXIAHCKOM 00OpOTE, YCTAaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM K UX Ka4eCTBY, a TAKXKE B YACTH XPAHEHUS, IEPEBO3KU U pPeau3allii JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB ISl BETEPUHAPHOIO NpUMEHEHUs1), crarbeit 14.4.2, nmubo yacteio 1 crateu 19.4, nubo
yacThlo 1 cratbm 19.5, mubo crathelt 19.6, nubo cratbeii 19.7 Koaekca Poccuiickoit denepanuu 06
aJIMUHUCTPATUBHBIX NMPABOHAPYIICHHUSX.

13. OOBEKTHI TOCYJApCTBEHHOTO KOHTPOJISI, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBHUHM C pazzenoM |l HacTosmux
KPUTEPUEB K KATETOPUSM 3HAUUTEIBHOTO, CPEIHETO U YMEPEHHOTO PUCKOB, MOJJIEKAaT OTHECEHUIO K
KaTEeropusM CPEHEr0, yMEPEHHOI0 ¥ HU3KOTO PUCKOB COOTBETCTBEHHO IIPU OTCYTCTBHM B TEUECHHE
2 net, MpeAlIeCTBYIOMIUX JAaTe MPHUHITHUS pelieHrs 00 OTHECEeHHH OOBeKTa IoCyIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISI K KaTETOPUM PUCKA, BCTYNUBUIMX B 3aKOHHYIO CHJIy IOCTAHOBJIEHHUM O NMPHUBIICYEHUH K
aJMUHHMCTPATUBHOW OTBETCTBEHHOCTH IOPUAMYECKOTO JIMIA, €ro JODKHOCTHBIX JIMI WM
VWHIVBUAYAJIBHOTO MPEANPUHMMATENS C Ha3HAY€HHWEM aJMHHHMCTPAaTMBHOIO HaKa3aHUsA 3a
COBEpUICHHE aJMHHHCTPATUBHBIX IMPAaBOHAPYIICHUN, YKa3aHHBIX B MyHKTe 12 HacTOSAIIUX
KPUTEPHUEB.

Ipunooscernue N 1

K Kpumepusim OmHeceHus 00beKmos
gedepanvroco cocyoapcmeenHHo2o
KOHmMpos (Haosopa) 6 cghepe
0bpaweHus 1eKkapCmeenHbIX cpeocms

07151 6eMePUHAPHO20 NPUMEHEHUS
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K OnpeoeneHHOlU Kame2opuu pucKka

IHOKA3SATEJIA PUCKA, IIPUCBANBAEMBIE JIJ15
OINTOBOM TOPI'OBJIU IEKAPCTBEHHBIMHU
CPEACTBAMMU JJ1d BETEPUHAPHOI'O ITPUMEHEHUA

IToka3arenn Ycenosus XapakTepuCTUKU bannel
OCYILIECTBIICHUSI
JeSITEJIbHOCTH
K1 HaJIMYMeE IUIOMAAKK  aBTOMAaTHYECKUE BOPOTa JIOKOBOTO TUHA ¢ 3
JUISL pa3rpy3Ku MIOTPY30YHO-Pa3rpy304HbIMHU IIJIOLIAAKAMHU
aBTOTPAHCIOPTa peryaupyemMoi BbICOTHI
TaMOYpPHO-TILTI030Basl pa3rpyska 6

MeXaHU3UPOBAaHHBIE BOPOTA JOKOBOTO TUMA [
C MOTPY304YHO-Pa3rPy30YHBIMH

IUIOIIAKAMH

MaHAyC Ui pa3rpy3Ku ToBapa, B ToM uncie 10
C UCIIOJIb30BaHUEM PaMIIb

K2 CTCTICHh MEXaHU3aI[UU aBTOMATHYCCKHE 2
CKJIQ/ICKUX
MTOMEILEHHI
aBTOMATHU3HPOBAaHHBIC 3
KOMILJIEKCHO-MEXaHU3UPOBAHHbBIE 8
HEMEXaHU3UPOBAHHbBIE 10
K3 BBICOTA YKJIAJIKH I'Py3a BEICOTHOCTEIIaKHBIE (00mee 10 m) 1
oHOATaXHBIE (0T 6 10 10 M) 2
0JIHO3TaXxHBbIE (0T 3 10 6 M) 5)
MaJuIeTHOE XpaHeHue (110 3 M) 7
K4 O IIepIKaHUE aBTOMATUYECKOE 2
CHEIHMAIBHOTO pexruMa
TEMIIEPATYPHI
aBTOMAaTHU3HPOBAHHOE 3
XOJIOJIMITBHBIE KAMEPHI, POMBITINICHHBIE 7
XOJIOTUITHBHUKHT
XOJIOMUIBHUKY (papMalleBTUYECKUE 10
K5 PEKUM XpaHEHUS ¢ (MKCHPOBAHHBIM 4

TEMIICPATYPHO-BJIAXXKHOCTHBIM PEKNMOM
OTaININBACMbIC LICHTPAJIbHBIM cHaOxeHneM 5

OTaIUIMBaeMbI€ aBTOHOMHO 8

OTaIJIMBaeMble OTOMUTENBHBIMU MpruOopamu10
K6 MepeBo3Ka HE OCYUIIECTBIIAETCS TEPEBO3Ka 0

MepeBO3Ka B TPAHCIIOPTHOM CPEJICTBE C 3

peryaupyeMbIM TEMITEPATYPHBIM PEKUMOM



TepeBO3Ka B TPAHCTIOPTHOM CPEJICTBE C 10
HEpETryJIUPYEMBIM TEMIIEPATYPHBIM
PEKUMOM

Ipunooicernue N 2

K Kpumepusim OmHecenust 00beKmos
Gedepanvrozo 20cyoapcmeenHo20
KOHmMpos (Hao3opa) 6 cghepe
00pawerust 1eKapCmeeHHbIX CPeoCcme
0151 6eMEPUHAPHO2O NPUMEHEHUSL

K OnpeoeneHHoU Kame2opuu pucKka

MMOKA3ATEJU PUCKA, TPUCBAUBAEMBIE 1151
PO3HUYHOM TOPI'OBJIU JIEKAPCTBEHHBIMU
MNPEINAPATAMM JJ11 BETEPUHAPHOI'O
NPUMEHEHMUS, TPOBEJAEHUS JOKJINHUYECKHUX
UCCJEJOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JJIs1
BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHMUS, KIMHUYECKUX
UCCJIEJOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX TIPEINIAPATOB
JIJIS1 BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHMUS, XPAHEHUS
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JJ11 BETEPUHAPHOI'O
MNPUMEHEHUS (3A UCKJIIOUEHUEM XPAHEHUSI,
OCYUWECTBJISIEMOI'O ITIPU TPOU3BOJICTBE
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB J1J11 BETEPUHAPHOI'O
MNPUMEHEHUS U ITIPU OIITOBOU TOPI'OBJIE
JEKAPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMM 115
BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHMUS), IEPEBO3KHU
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB J1J151 BETEPUHAPHOI'O
NPUMEHEHUS (3A UCKJIIIOUEHUEM INEPEBO3KU,
OCYUWECTBJISIEMOH IIPU NIPOU3BO/JCTBE
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB J1J11 BETEPUHAPHOI'O
MNPUMEHEHUS U ITIPU OIITOBOU TOPI'OBJIE
JEKAPCTBEHHBIMHU CPEJICTBAMM 1151



BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHUSA), YHUUYTOXEHUSA
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB AJIA BETEPUHAPHOI'O
HNPUMEHEHUSA

OOBEKTHI
rOCyapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS

IIpoueccsl

MOKITMHHYECKHUE
UCCIICIOBAHHS
IIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB ISt
BETCPUHAPHOTO
IMPUMCHCHUA

KJIMHUYECKHE
HCCIIEIOBaHUS
lIeKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB
IS
BETEPUHAPHOTO

IMPUMCHCHMU A

W3TOTOBJICHHE
U OTITyCK
IIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB
JUIS
BETEPUHAPHOTO

nepeBo3Ka

IeKapCTBEHHBIX
CPEICTB ISt

BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS

IIPUMCHCHU A

YHUYTOXKEHHUE
IeKapCTBEHHBIX|
CPEJCTB IS
BETEPUHAPHOTO
MIPUMEHEHUS

peanuzanus
NEeKapCTBEHHBIX|
IpernapaToB
I ¢
BETEPUHAPHOTO
MIPUMCHCHHUS

XpaH
lexapcT
npermna
hib)
BETEPUE
npuMe

Berepunaphas
anTe4Has
OpraHu3anus
Berepunapusie
OpraHu3alux
Opranuzanuu uiam
VH/IMBUIyaJIbHbIE
peANpUHUMATEIIH,
OCYILIECTBIISAIOIINE
pasBezcHueE,
BBIpAIlIMBaHUE,
colepxKaHue
YKWBOTHBIX
NunuBunyansHbie
MpEeANPUHUMATEIIH,
3a UCKJIFOYCHUEM
VHIUBUTYaTbHBIX

npeanpuHIMaTeNeH,

OCYIIECTBIISONTUX
pa3BeneHue,
BEIpalBaHue,
CoJiepKaHue
KUBOTHBIX,
UMEIOIITNX
JUTCH3UIO Ha

(bapMareBTHYECKYIO

NESITENLHOCTD
KOpunuueckue
JIAIA,
WHJIMBUlyaIbHbIE
MpeANPUHUMATEIIH,

10

10

10

10

10



OCYIIECTBIISIOLINE
MIPOU3BOJICTBO
KOPMOB
Ucneiratenpasie 10
nabopaTopuH:

a) UCTIBITATEIbHbIE
nabopaTopun
(ueHTpsl), HE
MIPOLIEIINE
aKKPEIUTAIHIO B
HallMOHAIbHOU
cucTeMe
aKKpeIuTaluu

0) UCIBITATCIbHBIE 5
nabopaTopuu
(ueHTpsl),
MIPOLIEIINE
aKKpEIUTAIHIO B
HallMOHAJILHOU
cucTeMe
aKKpeauTaluu

B) HcCHbITaTeNbHbIE 1
nabopaTopun
(ueHTphl),
BKJIIOUEHHBIC B
peectp
UCIBITaTEIbHBIX
naboparopuii
(IeHTpoB),
COOTBETCTBYIOIIUX
MIPUHIIUIIAM
HaJyIeKalen
nabopaTopHOH
TIPAKTHKH,
COOTBETCTBYIOIIUM
MIPUHITAIIAM
HaJUJIeXKallen
nabopaTopHOU
MIPAKTUKU
Opranuzanuu
HKOHOMHYECKOTO
COTPYJIHUYECTBA U
pa3BUTHUS

WNubie opranuzanuu, -
OCYIIECTBISIONTNE
MEePEBO3KY
JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB ISt
BETEPUHAPHOTO

10

10




IMPUMCHCHUA

Ipunooicernue N 3

K Kpumepusim OmHeceHus 00beKmos
Gedepanvrozo 20cyoapcmeeHHo2o
Kormpoas (Hadzopa) 6 cihepe
006pawyeHus: 1eKapCmMEeHHbIX Cpedcms
0J151 6eMEPUHAPHO20 NPUMEHEHUs

K OnpeodeneHHOl Kame2opuu pucKka

IHHOKA3ATEJIN PUCKA, IPUCBAUBAEMBIE JUUIA
INPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB JAJI5
BETEPUHAPHOI'O IIPUMEHEHUA

|. 3navyenue noka3zaresns pucka M1

Bun BeIlTycKaeMol NPOAYKIHH, IESITEITbHOCTD | bannnr
1. Hunekimonnbie 1 UHQY3UOHHBIE CTEPUIIbHBIC JIEKAPCTBEHHBIC 4
Mpernaparsl JJisi BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS

2. HMMMyHOOHOIOrMUECKHUe MpenapaTsl Uil BeTepUHApHOTO MpUMeHeHus 4

3. [TpenapaTsl KpOBH ISl BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS 4

4. HecrepunbHble 1ekapcTBEHHbIE (POPMBI /1711 BETEPUHAPHOTO 3
pUMEHEHHUs, hapMalleBTUYECKUE CyOCTaHIINN

5. JlesaTenbHOCTD 10 YIIaKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX NIPENApaTOB IS 2
BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHUS

6. PagunogapmanieBTHUECKHE MTpEnapathl il BETEPUHAPHOTO 2
IPUMEHEHHUS

I1. 3nauenne moka3zaress pucka M2



KomngectBo BBIITYCKAa€MbIX HaMCEHOBAaHUM JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB | bamer

1. Bosee 50 3
2. Ot 10 o 50 2
3. Menee 10 1

I11. 3nayenue nmokaszareisi pucka M3

CooTBeTcTBHE POU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB JIJIsl BETEPUHAPHOTO bambt
MIPUMECHCHHUS TTPABIIIAM Ha JISKAIEH TPON3BOICTBEHHONW TPAKTHKHU
1. CooTtBercTBYET 1
2. He cootBeTcTBYET 4
Ipunosxcenue

K nocmanognenuio I[Ipasumenscmea
Poccuiickoii @edepayuu

om 29 urona 2021 2. N 1049

HEPEYEHDb YTPATUBHIUX CUJTY AKTOB H
OTAEJIBHBIX MOJO’KEHUU AKTOB
IIPABUTEJIBCTBA POCCUUCKOU ®EJIEPAIINUA

1. TlocranoBnenue IlpaButenscTBa Poccuiickoit deneparuu ot 15 okTsiops 2012 r. N 1043 "O6
yrBepxkaeHun [lonoxkenus o QemepanrbHOM TOCYyIapCTBEHHOM Ham3ope B cdepe obOparieHus
nexapcTBeHHBIX cpencTB" (CoOpanne 3akonomarenbcTBa Poccniickoit deneparuu, 2012, N 43, cr.
5877).

2. Ilyakr 34 w3MeHeHWi, KOTOpbIe BHOCSTCS B HEKOTOphle akThl [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoit
@enepau MO BOIpPOCaM  TOCYAApCTBEHHOTO  KOHTPOJsS  (HAA30pa),  YTBEPIKICHHBIX
noctaHoByienreM [IpaBurensctBa Poccutickoit @eaepannu ot S5 urons 2013 r. N 476 "O Bompocax
rOCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJsS (HAA30pa) M NPU3HAHUM YTPATHBIIUMH CUJIY HEKOTOPBIX aKTOB
[IpaButensctBa Poccuiickoit deneparnun" (Cobpanue 3akoHomarenscTtBa Poccuiickoit deneparumy,
2013, N 24, c1. 2999).
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3. IlocranoBnenue IlpaButenscTtBa Poccuiickoit @enepanuu or 16 umronga 2015 r. N 591 "O
BHeceHUH wu3MeHeHnid B [lomokenwe o ¢eaepalbHOM TOCYJapCTBEHHOM Haa30pe B cdepe
oOparmienust jexkapcTBeHHbIX cpenctB" (CoOpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickori deneparum,
2015, N 25, c1. 3672).

4. llynkr 61 wu3MeHeHull, koTopble BHOcATCA B akThl lIpaBurensctBa Poccuiickoit denepauuu B
CBs3M C ynpaznHeHueM DenepanbHON ciaykObl MO Tapudam, YTBEP)KIECHHBIX MOCTAHOBICHHEM
[TpaButensctBa Poccuiickoit deneparnuu ot 4 centsiops 2015 r. N 941 "O BHeceHUM U3MEHEHUH,
MPU3HAHUK YTPATUBIIUMH CHITy HEKOTOpbIX akToB [IpaBurenscTBa Poccuiickoii @enepanu B CBSI3U
¢ ynpaszgHenueM DenepanbHOW cioy)Obl 1o Tapudam u 00 yTBepkaeHuUW IlpaBui mpuHATHSA
®denepanbHOH aHTUMOHOIOJBHOW CITy)KO00H pemeHnii o0 ompeaeneHud (yCTaHOBJICHHH) II€H
(trapudoB) u (WIM) UX TpENeTbHBIX YpOBHEH B cepe MesTeNbHOCTH CYOBEKTOB €CTECTBEHHBIX
MOHOTIONIMH M HWHBIX perynupyemMbix opranusanuii” (CoOpaHue 3akoHOAaTeNbcTBAa Poccuiickoit
®enepauun, 2015, N 37, ct. 5153).

5. Ilynkt 2 u3MeHeHuM, KOTopble BHOcATCS B akThl [IpaButenbctBa Poccuiickoit @enepanuu,
YTBEPKACHHBIX NTocTaHoBieHUeM [IpaBurenscrBa Poccuiickoit @enepauuu ot 14 centsops 2016 r.
N 923 "O BHeceHnH H3MEHEHHIl B HeKOTOpble akThl [lpaBurennctBa Poccuiickoit Depeparuun
(Cobpanue 3axkononarensctBa Poccuiickoit deneparuu, 2016, N 38, ct. 5567).

6. IIyHKT 2 W3MEHEHH, KoTopble BHOcATCA B akThl [IpaBurenncrtBa Poccuiickoit deneparnyu B
YaCTH YCTaHOBJIEHUS OOS3aHHOCTU HCHOJb30BAHUS MPOBEPOYHBIX JHMCTOB (CIUCKOB KOHTPOJIbHBIX
BOIIPOCOB) IIpU  IPOBEIEHUU  IUIAHOBBIX IMPOBEPOK, YTBEPKACHHBIX  IIOCTAHOBJICHHEM
[TpaButensctBa Poccuiickori ®denepanuu ot 14 urons 2017 r. N 840 "O BHeceHMM M3MEHEHUU B
HekoTopble akThl IIpaBurtenscrBa Poccuiickoit denepauuy B 4aCTH YCTAHOBJIEHUSI OOS3aHHOCTH
UCIIOJIb30BaHUSI IPOBEPOUYHBIX JIMCTOB (CIUCKOB KOHTPOJBHBIX BOIPOCOB) MpPU IMPOBEACHUU

r1aHoBbIX mpoBepok” (CoOpanue 3axoHoparensctBa Poccuiickoit ®enepaunu, 2017, N 30, cr.
4673).

7. Tloctanosnenue IlpaButenbctBa Poccuiickoit ®enepanun or 31 umtons 2017 r. N 907 "O
BHeceHHH u3MeHeHui B IlonoxeHune o ¢eaepadbHOM ToCyIapcTBEHHOM Haa3ope B cdepe
oOparenusi nexkapcTBeHHbIX cpenctB" (CoOpanme 3akoHonaTenbcTBa Poccuiickoit deneparuu,
2017, N 32, ct. 5087).

8. Ilocranosnenue I[IpaBurenscrtBa Poccuiickoit ®enepanuu ot 23 okTsa6ps 2017 r. N 1286 "O
BHeceHHH wu3MeHeHud B IlomokeHwe o QeaepadsbHOM TOCYAapCTBEHHOM Haa3ope B cdepe
oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB B YAaCTH NMPUMEHEHHs] pUCK-OPHEHTUPOBAHHOTO MOAX0Ja MpH
opraHu3anuu (enepasbHOr0 rocyAapCTBEHHOrO Haa3opa B cdepe oOpaiieHusl JeKapCTBEHHBIX
cpeAcTB Juig BeTepuHapHoro npumenenus" (Cobpanue 3akoHonaTenscTBa Poccuiickoit deneparum,
2017, N 44, cT. 6517).

9. IlyHKT 2 W3MEHEHHU#, KOoTophsle BHOcATCA B akThl [IpaBurennctBa Poccuiickoit denepanmu,
yTBEpKACHHBIX MocTaHoBieHueM [IpaButenbctBa Poccuiickoit @eaepanun ot 9 HosiOps 2019 r. N
1433 "O BHeceHMM u3MeHeHUN B HekoTopble akThl IIpaBurenscrBa Poccuiickoit Penepanyn”
(Cobpanue 3akonomarensctBa Poccuiickoit deneparuu, 2019, N 46, ct. 6499).

10. IlyskT 3 W3MeHeHWid, KOTOphle BHOCATCS B akThl [IpaBurenncrtBa Poccuiickoit ®denepanum,
yTBEepKJIeHHbBIX noctaHoBneHneM [IpaBurensctBa Poccuiickoit denepannu ot 15 HosOps 2019 1. N
1459 "O BHecenum u3MeHEHMI B HeKoTopble akThl [IpaButenscrBa Poccuiickont ®denepanun”
(Cobpanue 3akononarenscTBa Poccuiickoit @enepanun, 2019, N 47, ct. 6667).

11. IlyHkT 4 u3MeHeHH, KoTopble BHOCATCS B akThl IIpaBurensctBa Poccuiickoit denepannu no
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BOIpOcaM OOpalleHusl JeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIsi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUs, YTBEPKACHHBIX
nocranoBieHueM IIpasurensctBa Poccuiickoit @enepaunu ot 30 mapta 2020 r. N 365 "O BHeceHun
M3MeHeHul B HeKoTopbie akThl [IpaButenbcTBa Poccuiickoit deneparuy mo Borpocam oOparieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB s BerepuHapHoro mpumenenus" (CoOpaHue 3aKOHOJATEIHCTBA
Poccutickoit ®enepamuu, 2020, N 14, cT. 2119).

12. IlyskT 2 u3MeHeHul, KoTopbie BHOCATCS B [Tonoxenune o denepaibHON Ci1y»K0e MO HAI30py B
chepe 3apaBooxpanenuss u [lomoxxeHne o ¢emeparbHOM TOCYJAapCTBEHHOM Haa3ope B cdepe
oOpallleHus  JIGKapCTBEHHBIX  CPEJICTB, YTBEPXKACHHBIX IMOcTaHoOBIeHHeM [IpaBuTenbcTBa
Poccutiickoit @eneparuu ot 4 centsaops 2020 r. N 1344 "O BHecenun nzmenenuii B [lonoxxenue o
@enepanbHoil ciyxk0e 1Mo Haazopy B cdepe 3apaBooxpaHeHuss u Ilonoxenue o denepampHOM
rOCyJapCTBEHHOM Hag3ope B cdepe oOpamenuss JnexapcTtBeHHbIX cpenacts"  (CoOpanue
3akoHoarenbcTBa Poccuiickoit deneparuu, 2020, N 37, ct. 5719).

13. IlyHkT 8 M3MeHeHui, KoTopeie BHOCATCA B akThl [IpaBurenscTtBa Poccuiickoit deneparnmu mo
BOIIPOCaM COBEPILIEHCTBOBAHUS OCYIIECTBICHHS (peepalbHOTO TOCYJapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOTO
HA/I30pa, YTBEPKICHHBIX rmocTanoBieHueM [IpaButenbcrBa Poccuiickoit @eneparuu ot 4 deBpans
2021 r. N 114 "O BHeceHuMM HU3MEHEHUU B HeKoTopble akThl [IpaBuTenncTBa Poccuiickoii
@denepayl IO BOIIPOCAM COBEPIICHCTBOBAHMS OCYIIECTBICHUS (heepallbHOTO TOCyIapCTBEHHOTO
BeTrepuHapHoro Haazopa" (Cobpanue 3akonomarenbcTBa Poccuiickoit @epeparuu, 2021, N 7, cr.
1119).
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