INPABUTEJILCTBO POCCHHUCKOU ®EJEPALINN
ITOCTAHOBJIEHHUE

oT 20 Hos6pst 2021 r. Ne 1983

MOCKBA

O6 yreepxkaenun Ilosoxennst 0 rocylapcTBeHHOM KOHTpoJie (Haa3ope)
3a peaJjiM3allieH OPraHaMH HCNOJHHTENbHOH BJIACTH CyOBEKTOB
Poccuiickoii Penepannu noJIHOMOYHI B cdepe oOpauieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB VISt MEAHLHHCKOTO0 MPUMEHEeHHs

B COOTBEeTCTBHM C 4YacTbl0 5 craTeu 9’ QenepanbHOro 3aKoHa
"O6 ofpauienun JekapcTBeHHbIX cpeacTB” IlpaeurensctBo Poccuiickoit
QeaepallyM NOCTAHOBJA A ET:

1. Y1Bepauts npunaraemoe IlonoxeHue o rocyaapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Hag3ope) 3a peanu3anMed oOpraHaMu HCIOJNHHUTEIBHON BIACTH CyOBEKTOB
Poccuiickoit Penepauuu NOTHOMOYMI B cdepe oOpalleHUs NeKapCTBEHHBIX
CPEACTB AJIt MEAULIUHCKOTO TPUMEHEHHSI.

2. Peanuzanus nonnomouunit denepanbHO aHTUMOHOIIOJIBHOM CIIyXOBI,
IIPENYCMOTPEHHBIX HACTOSALUUM IIOCTAHOBJIEHUEM, OCYIIIECTBIISIETCS B IIpeaeiax
YCTaHOBJIEHHOM IITAaTHOM YUCIEHHOCTH M (OHAa OIUIaThl TpyJa paOOTHUKOB
LeHTpaJlbHOrO  ammapara  @®enepalbHOM  aHTUMOHOIOJIBHOH  CITYXOBI,
a Takxke OIO/XKSTHBIX aCCHTHOBaHMH, MpeaycMOTpeHHbIXx @DenepanbHoi
aHTHMOHOIIOJIBHOM ciyx0e denepaibHBIM 3aKOHOM O (elnepaabHOM OroIKeTe
Ha COOTBETCTBYIOIIMHA (DUHAHCOBBIM roJ U IJIAHOBBIA MMEPHOJ] HA PYKOBOJCTBO
U yIpaBlieHHE B cepe yCTaHOBICHHBIX (PYHKIIHUH.

3. Hacrosiiuee rmocTtaHOBieHHE BCTYNMaeT B CHIy CO JHS  €ro
opHULIMANBHOTO OITyOJIMKOBAHUS.

Ilpencenarens [IpaButens

Poccuiickoit ®enepanyie M.Muuryctud
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YTBEPXJEHO

nocrtaHosyieHueM [IpaBurtesibcTBa
Poccuiickoii ®enepanuu
oT 20 Hos1Opst 2021 r. Ne 1983

MNOJMJOXEHMUE

0 rocyapcTBEHHOM KOHTpoJie (HaA30pe) 3a peajiu3auuei
OpraHamMH HCNOJIHHUTENbHOH BJIAacTH cyObeKTOB Poccuiickoii ®enepaunu
NOJTHOMOYHIA B cdepe oOpaleHHsl JIEKAPCTBEHHbIX CPeICTB
AJISt MEIHIIHHCKOI'0 NPHMeHEeHHsl

. Hacrosmee [lonoxxeHue ycTaHaBIMBAeT TMOPSIOK OpraHU3allU
M OCYILIECTBJIECHUS TOCYNapCTBEHHOIO0 KOHTpPOJA (HaA30pa) 3a peanu3aluei
OpraHaMH MCIIOJHUTEJIBHOM BiacTH cyOBekToB Poccuiickoin ®Denepauuu
MOJIHOMOYMH B cdepe oOpallleHus TeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJI MEIUIHHCKOTO
NpUMEHeHHUs (aanee - rocy1apCTBEHHBIN KOHTPOIb (HAI30D).

2. 'ocynapcTBeHHbBI KOHTpOJb (Haa3op) ocyuecTBiseTcs PenepanbHoit
AHTUMOHOIIOJIBHOM CITy>XO0H.

3. Opranuzanus M OCYILUECTBJIEHHE TOCYIJapCTBEHHOIO  KOHTPOJSA
(Ham3opa) perynupyrotcss DenepanbHpM 3akoHOM "OO OOIIMX NPUHLUKNAX
OpraHu3alMM 3aKOHONATENbHbIX (MpPEICTABUTENbHBIX) W HCIOJHUTEIBHBIX
OpraHoOB roCyJapCTBEHHOM BllacTU cyObeKTOB Pocculickoii Meneparuu”.

4. IIpeamMeToM TroOCyAapCTBEHHOIO KOHTpoONs (Ham3opa) SBIsIETCS
coONIOICHUE  YNOJIHOMOYEHHBIMU  OpraHaMH  MCTOJHUTENbHOH  BJIACTH
cyobektoB Poccuiickoii ®enepaunu (manee - cyOBEKTbl KOHTPOJI) METOIUKH
YCTaHOBJICHUSI TpeAe/IbHbIX pa3sMEPOB OINTOBBIX HaA0aBOK H MpeAeibHBIX
pa3MepoB PO3HUYHBIX Hal0aBOK K (AKTUYECKUM OTIYCKHBIM LI€HaM,
YCTAaHOBJIICHHBIM  NPOM3BOAMTENSIMH  JIEKAPCTBEHHBIX  IpenaparoB, Ha
JleKapCTBEHHbIE Mpenaparhl, BKIIOUECHHBIE B ITepedeHb )XU3HEHHO HEOOXO0JUMBIX
U BOKHEHIIUX JIEKQpCTBEHHBIX MpenapaTos.

5. JlomkHOCTHRIMM NMlaMud DefiepallbHOH aHTUMOHOMOIBHOU CITyXOFI,
YHOJIHOMOYEHHBIMH Ha TMPUHSATHE pEIIEHUsT O IMPOBEACHUH KOHTPOJBHBIX
(Ha#3OpHBIX)  MEpONpHUATUH, SBIsOTCA  pykoBonurtens  DepepanbHOU
aHTUMOHONOJBHON CIYyXObl WIM 3aMeCcTUTEeNH pyKoBoautens DenepansHoii
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AHTMMOHOIIOJIBHOM  CIIy>KObI, B BENEHHMH KOTOPHIX HAaXOIATCSH BOIPOCHI
rocyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa30pa).

6. JlomxkHocTHBIMM nHIIaMUd DenepanbHON aHTUMOHOIMOIBHON CITYXKOBI,
OCYILECTBIISIFOLIIMMU FOCYJapCTBEHHBIH KOHTPODb (HAA30D ), ABISIOTC:

a) pykosoauress PeaepanbHOil aHTUMOHOIIONBHOU CITYXKOBI;

0) 3amectutenn  pykoBoautens ~ @DenepanbHOH  aHTHMOHOIIOJBLHOM
CIIy>KOBl, B BEIEHUH KOTOPbIX HAXOIATCS BOMPOCHI FOCYIapPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(namzopa);

B) HauaJbHUKH CTPYKTYPHBIX nojpasiefneHui ®enepanbHO
AHTUMOHOIIOJBHOM CIYXOBI U MX 3aMECTHTENH, B BeJleHHH KOTOPBIX HAXOAATCS
BOIPOCHI FOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa3opa);

r) HAYAJIBHUKK OTJENOB CTPYKTYPHBIX mojapasienenuil denepaibHoi
AHTUMOHOIIOJIBHOM CIIyXObl U UX 3aMECTHTEIIH, B BEJICHHU KOTOPBIX HAXOAATCS
BOMNPOCHI FOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJS (HaA30pa), IIaBHBIE TOCYAapCTBEHHBIE
MHCIIEKTOPbI, CTapllde T[OCyAapCTBEHHbIE WHCIIEKTOPHl W TOCYIapCTBEHHEIE
MHCIEKTOpPbl ~ OTHEJOB  CTPYKTYpHbIX  moapasueieHuii  ®DexpepanibHoi
aHTHMMOHOIOJIBHOM  CIIy’KOBI, B BEJCHUM KOTOPBIX HAaXOISATCS BOIPOCHI
rocyJapCTBEHHOTO KOHTpOJIsA (Haa30opa);

N) enepanbHble roCyJapCTBEeHHbIC TI'PAKIAHCKHE CIyXallde BeAylei
M cTapiied TIpynn JODKHOCTEH KaTeropud "CHelMaiuCThl"  OTHENIOB
CTPYKTYpHBIX TNofpazneneHuii @DepepaqbHON aHTUMOHOMONBHON CIIYKOBI,
HE yKa3aHHble B MMOJAIYHKTe 'I'" HAcCTOALUEro NYHKTa, B BEACHHHM KOTOPBIX
HaXOZATCs BOIPOCHI FOCYJapCTBEHHOT0 KOHTPOJIS (Haa30pa).

7.1lpy  OCyILEeCTBIEHHWHM TOCYIapCTBEHHOTO KOHTpOJs  (Haa3opa)
OPOBOSITCS CAENYIOLME BUIBI MEPONIPUSATHI (asiee - TIPOBEPKHU ):

a) TOKyMeHTapHas NpoBepKa;

6) BbIe3[{Has [IPOBEPKA.

8. IlpoBepku NMpoBOAATCS Ha MJIAHOBOM U BHEIUIAHOBOM OCHOBE.

9. IInaHoBBEIE TNPOBEPKHM MPOBOIATCS Ha OCHOBaHWUU €XETrOJHOI0
CBOJHOIO IIaHA MPOBEJIEHUA MPOBEPOK, CHOPMUPOBAHHOIO B COOTBETCTBHH C
nyaktom 4 crateu 29° ®demepanbHoro 3akoHa "O6 OOMMX [PHHLMNAX
OpraHM3alMu 3aKOHOJATENIbHBIX (MPEACTABUTENbHBIX) M HCHOJHUTEIBHBIX
OpraHoB rocyAapCcTBEHHOM BiacTu cyobekToB Poccuiickoii Menepanun’.

10. B pewienuy o npoBeeHNHN POBEPKU YKA3BIBAKOTCH:

a) laTa, BpeMsl U MECTO MPUHSTUSI pELIeHUS;

0) KEM MPUHATO pELIEHHUE;

B) OCHOBaHUE [TPOBEACHUSI IPOBEPKHU;

T') NpeaIMeT MPOBEPKH;
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1) BUJ] TOCYy AapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa30pa);

e) pamunuu, HUMeHa, oTdecTBa (MpU HAIMYKWM) JOJDKHOCTHBIX JIMII
®denepanbHOU AHTUMOHOIIOJIBHOMN CITY OB, OCYUIECTBIISIFOLLUX
roCyIapCTBEHHBIH KOHTPOJIb (Haa30p);

’K) HAHMEHOBaHHE U ajipec cyObeKTa KOHTPOJIS, B OTHOLIEHHH KOTOPOro
[IPOBOJIMUTCS POBEPKa;

3) BUJ NIPOBEPKH;

1) laTa U CpOK NPOBEIEHHS MPOBEPKH.

11. IInaHoBbIe MpOBEPKU MPOBOJATCS HE Yallle OJHOrO pa3a B 2 roja.

12. OcHoBaHMEM MpOBeIEHHUS BHEIUIAHOBBIX MPOBEPOK SBISIOTCS:

a) pemieHue pykosojutens PenepaibHON aHTUMOHOIMOJIBHON CITYKOBI
WIIM 3aMecTuTeneil pykosoaurtenss PenepalbHOH aHTUMOHOIOIBHON CIYXKOBI,
B BEJEHHMHM KOTOPBIX HAxOOATCS BOMNPOCHl T[OCYNApPCTBEHHOTIO KOHTPOJIS
(Hag3opa), MPUHUMAaeMOe Ha OCHOBAaHUH OOpallleHHi rpak[aaH, OpraHu3alui u
IOJlyY€eHHOM  OT  TOCYAapCTBEHHBIX  OpraHoB,  OPraHOB  MECTHOIO
camoyIpasieHus HHpopMauuu O (akTax HapylIeHHS 3aKOHOJATeNbCTBa
Poccuiickoil @eaepanuu, KOTOpbIe BIEKYT WIH MOTYT IOBJIEYb YTPO3Y KU3HHU U
3I0pPOBBIO I'PaXK/JlaH, a TAK)KE MACCOBbIE HapYILIEHHUS MPaB rpaKIaH;

0) nopyuyenus IIpesmaenra Poccuiickoit ®enpepanuu, I[IpaBuTenbcrBa
Poccuiickoit ®@enepauuu, tpeboBanue [ eHepanpHOro mpokypopa Poccuiickoi
@enepaunu, npokypopa cybwexta Poccuiickoit ®Denmepauud o0 MpoBedeHUU
BHEIUIAHOBOM IPOBEPKUM B paMKaxX HaA30pa 3a HCIOJHEHHEM 3aKOHOB IIO
[IOCTYIHUBIIUM B OpPraHbl MPOKypaTyphl MareprayiaM W OOpalleHHSIM, a TakKe
B LEMAX KOHTPOJsA 3a MCIOJHEHWEM paHee BBIJIAHHOIO IpeANMCaHHs
00 yCcTpaHeHUHU HapyllIeHUs] 0053aTeNbHBIX TPeOOBaHHIA.

13. I'lo ocHOBaHUIO, YKa3aHHOMY B MOAMYHKTe "a" mMyHKTa 12 HacTOsIIEro
IlonoxeHusi, MPOBEPKH MpPOBOAATCS IO COTJACOBAHUIO C MPOKYpaTypoi
cyonekra Poccuiickoit ®epepanum.

14.B  xome  mpoBepoxk — mokHOCTHRle — smna — DenepaisbHoi
AHTHUMOHOIIOJIBHOM CITy>KOBI, YINOJHOMOYEHHbIE Ha IMPOBEJEHHE I[IPOBEPOK,
3alpalivBalOT y CyOBEKTOB KOHTPOJIsS Ha OyMaKHOM Hocutelle | (HiH)
B OJJIGKTPOHHOH (opMe HOKYMEHTHI M WHBIE MaTepHallbl, OTHOCSAILIHECS
K IpeIMEeTy IPOBEPKH, a TaKkKe OOBSICHEHUS B YCTHOH M MUCBMEHHOH (opme
COTPYZHHUKOB CyOBEKTa KOHTPOJS MO BOIPOCAM, OTHOCSIIUMCS K MpPEAMETY
[IPOBEPKH.

15. Ilpencrasnenue cyObeKToM KOHTpOJist 3anpaliBaeMbIX
®enepaibHOM AHTUMOHOMOJBHON ClyX00if Ha OyMa)XHOM HOCHTeNe M (WIIH)
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B OJJIEKTPOHHOW (opMe HOKYMEHTOB M HHBIX MaTepUaioB OCYIIECTBISETCS
B TeueHue 10 pabouux nHe co HS HampaBieHUs 3arpoca.

16.Ilo pe3ynbpraTam MNpPOBEPKU COCTaBNsieTcsl akT mNpoBepkd. K akrty
NIPOBEPKH MOTYT Mpuiiaratbcsa oObICHEHUs B MUCbMEHHOU (hOopMe COTPYIHUKOB
cyObeKkTa KOHTPOJISI U MHBIE CBS3aHHBIE C pe3yJIbTaTaMU MPOBEPKH JOKYMEHTBI
(ux xonum).

17.B cny4yae BbIABI€HHS JOJDKHOCTHBIMU nulamMu @enepanbHoii
AHTUMOHOMOJBHONH CIIy)XObI, OCYILECTBISIIOIIMMU TPOBEPKY, HapyLIEHHH
cobmoennss CyObEKTOM KOHTPOJIA METONUKH YCTAaHOBJIEHHUS MpedeNbHbIX
pa3MepoB ONTOBBIX Ha/I0ABOK U MpEAENbHBIX Pa3MEPOB PO3HUYHBIX HAI0ABOK K
(haKTUYEeCKUM  OTHYCKHBIM  LIeHaM, YCTaHOBJEHHBIM  [POU3BOJUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB, Ha JiIeKapCTBEHHblE Mpenaparbl, BKJIIOYEHHBIE B
nepevyeHb )XKU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BaXXKHEHILUX JIEKapCTBEHHBIX MpenapaTos,
UMM B YCTAHOBJIEHHOM TMOPSJKE BbIJAIOTCS MpeanucaHus 00 yCTpaHEHUHU
BBISIBJICHHBIX HApYyILIEHHUH.

18. Pemmenus wu  geiictBus  (Oe3deicTBUE)  JOKHOCTHBIX — JIMII
®enepatbHON aHTUMOHOIOIBHOM Cl1ykObl, OCYLLIECTBISIIOLIMX [IPOBEPKU, MOTYT
OBITH O00XaJIOBaHbl B COOTBETCTBHM C 3aKOHOJATENLCTBOM Poccuiickoi
Penepanuu.

19. Undopmanusi 0 miiaHOBBIX M BHEMJIAHOBBIX IPOBEPKax CyOBEKTOB
KOHTpPOJIsL, 00 MX pe3yJibTaTax U O MNPUHATHIX Mepax MO MpecevyeHUro U (UIn)
YCTPaHEHHIO TOCIIEACTBUIN BBISIBICHHBIX HApyUICHUH COOJIIOAEHUS METOIUKU
YCTAHOBJICHHS TMPENEIbHBIX pPa3MEepOB ONTOBBIX HAA0ABOK W MpeAeibHBIX
pa3MepoB  PO3HUYHBIX HAA0aBOK K (AaKTUYECKUM OTIYCKHBIM [eHawm,
YCTAHOBJICHHBIM  NPOM3BOAMTENISIMU  JIEKAPCTBEHHBIX  IpenaparoB, Ha
JIEKapCTBEHHbIE MpenapaThl, BKIIOUEHHBIE B [IepeYeHb HU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
W Ba)XHEHIIMX JIEKApCTBEHHBIX MpPENaparoB, MOAJEKUT BHECEHHUIO B €OUHBIM
peectp mpoBepok B cooTBeTcTBUU C l[lpaBunamu ¢dopmupoBaHus U BeJeHUs
eIUHOTO peecTpa MPOBEPOK, YTBEPXKIEHHBIMU NIocTaHoBIeHUWeM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickoii ®enepauuun ot 28 ampenst 2015r. Ne 415 "O IlpaBunax
dbopMHUpPOBaHHUS U BEJEHUS €IMHOIO peecTpa NpoBepoK".
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