MPABUTEJILCTBO POCCUIMCKON ®EJIEPALINU
ITOCTAHOBJIEHUE
ot 13 aBrycra 2025 r. Ne 1208

MOCKBA

O BHeceHMH M3MeHeHHUI B nocrtanosaenne [lpaBurenscrBa
Poccuiickoit @enepannu ot 29 urons 2021 r. Ne 1050

ITIpaButenbcTBO Poccuiickon degepaimi MmO CTAHOBJA A €T ¢

l. YTBepauTes  mpunaraeMele = HW3MEHEHUS,  KOTOpPBIE  BHOCATCS
B Ilomoxenue o (¢denepadsbHOM TOCYJAapCTBEHHOM KOHTpoje (Haazope)
3a obecneyeHMeM O€30MaCHOCTH JIOHOPCKOM KpPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB,
yTBEpKIeHHOEe mocTaHoBieHueM IIpaButensctBa Poccuiickon ®denepanun
or 29 urona 2021 1. Ne 1050 (CobGpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit
®deneparuu, 2021, Ne 27, c1. 5428; Ne 49, c1. 8266).

2. Hacrosmiee mocTaHOBIEHHUE BCTyMNaeT B cuily ¢ 1 ceHTsiopst 2025 r.

AOKYMEHT MOAMMCAH
3NEKTPOHHOWM NOANMUCHIO
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Depepaunn




YTBEPXJIEHbBI

nocra”oByieHueM [IpaBurenbcTBa
Poccniickoit @enepannn
ot 13 aBrycta 2025 r. Ne 1208

N3MEHEHMUA,

KoTopsblie BHOcsATCs B [losto:kenue o genepaibHoM
rocyJ1apcTBeHHOM KOHTPOJIe (HaJ30pe) 3a obecrieyeHneM 6e30MacHOCTH
JTOHOPCKOif KPOBH U €€ KOMIIOHEHTOB

1. ITyHKT 21 U3710XKUTH B CHEAYIOWICH peAaKIUuu:

"21. IlmaHoBbIe KOHTPOJIbHBIC (HAI30PHBIE) MEPONPUSITHS B OTHOIIECHUU
OOBEKTOB KOHTPOJISI B 3aBUCUMOCTH OT MPUCBOEHHON KaTeropuu pucka
MIPOBOJASATCS CO CIEAYIOIIEN NEPUOAUIHOCTBIO:

JUTS KaTeropuu Ype3BbIYAHO BBICOKOTO pHUCcKa OJTHO
U3 CIEAYIOMMX KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPUSITHIA:

MHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT - HE MeHee 1, HO He OoJee 2 pa3 B rof;

BbIE3/IHAsA MTPOBEPKA - HE MEeHee 1, HO He OoJiee 2 pa3 B rof;

JOKyMEHTapHasi MpoBepKa - He MeHee 1, Ho He Ooliee 2 pa3 B rof;

JUISl KaTeTOPUU BBICOKOIO PHUCKAa OJHO W3 CIEAYIOIIMX KOHTPOJIBHBIX
(HAA30PHBIX) MEPOTIPUSATHIA:

MHCTIIEKIIMOHHBIN BU3UT - |1 pa3 B 2 roaa;

BbIE€3IHAS TPOBEpKa - 1 pa3 B 2 roja;

JIOKYMEHTapHas IpoBepka - 1 pa3 B 2 roja.

Bmecto  mi1aHOBOro  KOHTPOJBHOTO  (HAA30pPHOIO)  MEPOIPUATHUA
B OTHOUIEHUU OOBEKTOB, OTHECEHHBIX K KAaTerOpuH BBICOKOTO pHCKa,
@denepaabHOe MEIUKO-OMOJIIOTMYECKOE areHTCTBO (€ro TeppUTOpUaIbHBIC
opraHbl) BHpaBe MpoBecTH | oOA3aTENbHBIA NPOPUIAKTUYECKUN BHU3UT
B IOJ.

B oTHomieHMHM OOBEKTOB KOHTPOJIA, OTHECEHHBIX K KaTeropuu
YMEPEHHOTO pHUCKa, 00sA3aTeNbHbIA TPOPUIAKTUUYECKUN BUZUT MPOBOIUTCS
C TNEpPUOIUYHOCTBIO, KoTopasd ompenensarcs llpaBurensctBoM Poccuiickon
denepanu B COOTBETCTBUU C IYHKTOM 3 4acTu 2 ctaThu 25 dDenepanbHOro



3akoHa "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJIE€ (HAA30p€) U MyHULIMTIAIILHOM KOHTPOJIE

nmn

B Poccuiickoit ®enepanun’.".

2. llpennoxenne miepBoe MyHKTA 30 OMOJHUTH CJIOBAaMHM ", a TakKkKe
OCYIIECTBIISICTCS TMOATOTOBKA TMPEAJIOKEHUNH MO0 pe3yiapTaTaM 0000ImeHus
IIPAaBONIPUMEHUTEIBHON TPAKTUKHA .

3. ITynkTt 33 1OMOMHUATH NOANMYHKTOM "U'" CIEAYIOIIETO COAEPKAHUS:

"W) CPOKM 1711 YCTPAaHEHMsI MOCIEACTBUM, BO3HUKIIMX B pe3yJbTaTe
nercTBuil (0e31ecTBUSI) KOHTPOJIMPYEMOrO JIMIA, KOTOPhIE MOTYT HPHBECTH
WM TIPUBOJIAT K HAPYIICHUIO 00s3aTENbHBIX TpeOoBaHMil.".

4. Ilynxt 43 npu3HaTh yTPaTUBIIAM CHUILY.

5. IlyHKT 53 M310KUTH B CIEAYIOMIEN PEIAKIINN:

"53. Ilpownaktuueckuit  BUBUT  MPOBOAUTCS MO  WHUIMATUBE
denepasbHOTO0 MEIUKO-OMOJOTUYECKOI0 areHTCTBa (ero TeppUTOPHUAIBHBIX
opraHoB) (00si3aTeNbHBIA MPOPWIAKTUICCKAN BU3UT) WU TO WHUIMATHBE
KOHTPOJIMPYEMOTIO JIUIIA.

[TpodunakTudeckuii BU3UT TPOBOAUTCA B (opme mpoduiakTHIECKOH
O6ecenpl JODKHOCTHBIM JIMIIOM TI0 MECTYy OCYIIECTBICHUS JESTEIHHOCTH
KOHTPOJIMPYEMOTIO JIMIA JHOO IyTeM HMCHOJIb30BAHMS BHIE0-KOH(PEPEHI-CBA3H
WM MOOMIIBHOTO npuiioxxenus "MHcnektop".

B xome npoduMIaKTHYECKOTO  BU3UTA  KOHTPOJIUPYEMOE  JIMIIO
uHpopMupyercss 00  00s3aTeNbHBIX  TPEOOBAHUAX,  MPEIBABIAEMBIX
K €ro JAeATeNbHOCTH JHOO K TMPUHAAIS)KAIUM eMy OOBEKTaM KOHTPOJIA,
X COOTBETCTBMM KPUTEPHSIM PUCKA, O PEKOMEHIYEMBIX CIIOCO0aX CHIKEHUS
KaTeropuu puUCKa, BUAAX, COAECPKAHUUM W HHTEHCHUBHOCTH MEPOIPUSATHUH,
MPOBOJAMMBIX B OTHOIIEHUM OOBEKTa KOHTPOJS HUCXOAS M3 €r0 OTHECEHUSs
K COOTBETCTBYIOIIEH KAaTeropu PHUCKa, a JOJKHOCTHOE JIMIO OCYIIECTBISET
O3HaKOMJIEHHE C OOBEKTOM KOHTPOJsS, cOOp CBeIeHWH, HEOOXOAMMBIX st
OTHECEHMsI 00BEKTa KOHTPOJISI K KaTErOPUU PUCKa, U TPOBOJUT OLIEHKY YPOBHS
COOJTIOICHNS KOHTPOJIMPYEMBIM JINLIOM 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUH.

OOs13aTenbHBI  TPOPUIAKTHUECKAN BH3UT TPOBOJUTCS B TOPSAKE
U Ha OCHOBaHHSX, KOTOPbIC yCTaHOBJICHBI cTaThei 52! denepanpHOro 3akoHa
"O rocyaapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) U MYHHIUIAIBLHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoit ®enepanun’.

[Ipy 3TOM B paMKax OCYIIECTBIEHUS OCMOTpa IpPU HPOBEICHUH
NPO(PUIAKTUYECKOTO BHU3UTAa (POTOCHEMKA M BHJIECO3ANKMCH OCYIIECTBIISIOTCS
C UCIOJIb30BaHUEM MOOMIILHOTO NpuiioxkeHus "Mucmnexrop".

[TpodunakTudecknii BU3UT 1O HWHUIMATHBE KOHTPOIMPYEMOIO JIHIA
NPOBOAUTCS B TMOPSAKE, YCTAHOBJIECHHOM cTaThell 522 denepaibHOro 3akoHa



"O rocyaapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) U MYHHIUIAIBLHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoit ®enepanun’.".

6. [TyHkThI 54 - 64 TpU3HATH YTPATUBIIUMH CHITY.

7. JIonoaHUTE yHKTOM 74! clieyIomiero coaepKaHus:

"74!. IHCHICKIIMOHHBIA BW3UT ¥ BbIE3MHAs MPOBEPKAa MOTYT OBITH
MIPOBE/ICHBl C HCIOIb30BAHUEM CPEJCTB JUCTAHUMOHHOTO B3aUMOJIEUCTBUS,
B TOM 4HCI€  TIOCPEACTBOM  BHJEO-KOH(EpEeHI-CBsI3M, a  Takke
C UCIOJIb30BaHUEM MOOUIILHOTO NpuiioxkeHus "Mucnexrop".".

8. JlomoHUTE MyHKTOM 79! ClIeayIomero coaepikanus:

"79!. OcMOTp, OMPOC M IKCIEPTH3a, YKa3aHHbIE B moamyHkrax "a", "0"
n "e" nynkra79 Hacrosmero llomoxxeHus, MOTYyT OCYLIECTBIATHCSA
C HCIOJIb30BAaHUEM CPEJCTB JUCTAHIIMOHHOTO B3aWMOJEHCTBUSA, B TOM YHUCIE
MOCPEJICTBOM  BHUACO-KOH(EPEHL-CBSA3M, a TaKXkKe C  HCIOJIb30BAHUEM
MoOupHOTO TIpriiokenus "MHucmexTop".

DoTOCHEMKA M BHJIEO3AMKUCHh TPU MPOBEAECHUH OCMOTPA OCYIIECTBIISIFOTCS
C UCIOJIb30BaHUEM MOOUIILHOTO NpuiioxkeHus "Mucnexrop".".

9. IlyHkT 97 npr3HaTh yTpaTUBIIAM CHUILY.

10. Tomonuuth mynkroM 110! creayroriero comepxanusi:

"110!. OcmoTp U ompoc, ykazaHHbIe B moanyHkrax "a" u "0" mynkra 110
HacTosimero  IlomoskeHusi, MOrYyT OCYIIECTBIATHCS C  HMCIOJIb30BAHUEM
CPEICTB JMCTAaHUMOHHOTO B3aMMOJIEUCTBHS, B TOM YHUCIE IOCPEACTBOM
BUJICO-KOH(EPEHI[-CBSA3H, a TaKXe C  HCHOJb30BAHUEM  MOOUIIBHOTO
npunoxenus "Mucnekrop".

DoTOCHEMKA M BHJIEO3AMKUCHh TPU MPOBEAECHUH OCMOTPA OCYIIECTBIISIFOTCS
C UCIOJIb30BaHUEM MOOUIILHOTO NpuiioxkeHus "Mucnexrop".".

11. B mynkre 123:

a) cnmoBa "B cpok He Ooinee 20 pabouux IHEW cO JHSA €€ perucrpanun”
3aMEHHUTH clIoBaMH "B CPOK He Ooree 15 pabouux AHEN CO IHS €€ PEeTUCTPaLUn
B MMOJICUCTEME J0CYAeOHOTO 00KaIOBaHUS";

0) TOMOJIHUTH a03a1leM CJIEAYIOIIETO COACPKAHUS:

"Xamoba wa pemeHne 00 OTHECEHHH  OOBEKTOB  KOHTPOJIA
K COOTBETCTBYIOIIEW KaTErOpHHM pPHCKa paccMaTpuUBaeTCs B CPOK He Ooiee
5 pabouux JgHEH.".

12. B npuiioxennu Kk ykazanHomy llosoxennro:

a) MyHKT 2 U3JI0KUTh B CIEIYIONIEH peaKIuu:

"2. OTHeceHHEe OOBEKTOB KOHTPOJIS K OINpEEICHHONW KAaTeropuu pHUCKa
OCYIIECTBIISIETCS C Yy4YeTOoM HWH(MOpMalMM, CcoIepKamieiics B eauHOW Oa3ze

JaHHBIX 110 OCYHIICCTBJIICHUIO MCpOHpHHTHﬁ, CBSA3aHHBIX C OOECIIeYCHUEM



0€30MacHOCTH TOHOPCKOW KPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB, Pa3BUTHEM, OpraHU3aIueit
¥ TIPOMAaraHjof JTOHOPCTBA KPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB (najee - 0aza JaHHBIX
JOHOPCTBA KPOBU MU €€ KOMIIOHEHTOB), BEIEHHE KOTOPOHM OCYIIECTBISETCS
B COOTBETCTBMM ¢ moctaHoBieHuneMm lIpaBurtenscTBa Poccuiickonn denepanumn
ot 31 mas 2023 r. Ne 901 "O6 ytBepxknenuu IlpaBun BemeHusi equHON 0a3bl
JaHHBIX TI0 OCYIIECTBICHUIO MEPONPUITHI, CBS3aHHBIX C OOecreYeHHeEM
0€30MacHOCTH TOHOPCKOW KPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB, Pa3BUTHEM, OpraHU3aIueit
Y IPOIIAra”ion JOHOPCTBA KPOBU U €€ KOMIIOHEHTOB, IPU3HAHUMN YTPATUBIIUM
CHILY MOCTAHOBJICHUS [IpaBurenscTBa Poccutickon denepanuu
or S5asrycra 2013r. Ne 667 m HCKIOUYEHMM TNyHKTAa 84 U3 IepedHs
HOPMAaTUBHBIX IIPABOBBIX AKTOB M TPYIIl HOPMATHBHBIX IIPAaBOBBIX AaKTOB
IIpaButensctBa Poccuiickonn denepanny, HOPMATUBHBIX INPABOBBIX aKTOB,
OTJEJIBHBIX MOJIOKEHUN HOPMATUBHBIX IPABOBBIX aKTOB M I'PyNIT HOPMATUBHBIX
MIPaBOBBIX AKTOB (hellepalbHBIX OPTraHOB HCIIOJTHUTENIBHOW BIIACTH, MPABOBBIX
aKTOB, OTIEIBHBIX TIOJIOKEHWHM TPABOBBIX AKTOB, TIPYINI IIPABOBBIX aKTOB
WCIIOJTHUTEIBHBIX WM PAaCIOPSANUTEIBHBIX OpPraHOB TOCYJAapCTBEHHOM BJIACTH
PCOCP wu Cowza CCP, pemenuii ['ocygapcTBEHHOW  KOMHCCUH
M0 pagrovyacToTaM, COJAEpKalIiX O00s3aTeNbHbIe TPeOOBAaHMS, B OTHOIICHUU
KOTOPBIX HE NPUMEHAIOTCA IOoNOoXKeHuss dacren 1, 2 wm 3 crarem 15
@enepanpHoro 3akoHa "OO oOs3arenbHBIX TpeboBanusix B Poccuiickoit
Oenepanun’.";

0) MyHKTHI 4 - 6 U3JI0KUTH B CIACAYIONIEH PeAaKIINU:

"4. IlocnencTBus BO3MOKHOTO HECOOJI0IEHUS 00s3aTeIbHBIX
TpeOoBaHMi, ycTaHoBIeHHbIX DenepanbHbiM 3akOHOM "O [IOHOPCTBE KpPOBU
n ee komrnoHeHTOB" m IlpaBunammy 3aroToBKH, XpaHEHUWs, TPAHCIOPTUPOBKHU
U KIMHUYECKOTO HWCHOJB30BAHUS JOHOPCKOW KPOBHM M €€ KOMIIOHEHTOB,
YTBEPKACHHBIMU TOCTaHOBIIeHUEM lIpaButensctBa Poccuiickoit Denepanuu
or 14 mas 2025r. Ne 641 "OO0 yrBepxknenun IlpaBun 3aroToBKH, XpaHEHUS,
TPAHCIIOPTUPOBKM W  KJIMHUYECKOTO HCITONB30BAHUSA JTOHOPCKOM  KPOBH
Y €€ KOMIIOHEHTOB", MoIpa3AeAroTca Ha rpynnsl Tspkectd "A" n "b".

5. K rpynne Tsxkectu "A'" OTHOCSATCS OOBEKTHI KOHTPOJS, B OTHOLIEHUU
KOTOPBIX B TEYEHHE TOJa, IPEALIECTBYIOMIETO JAaTe NPUHATHS PELICHUS
00 OTHECEHHMH JEATETHbHOCTU CyObeKkTa oOpalieHusi TOHOPCKOW KpOBH U (WMIIN)
€€ KOMIIOHEHTOB K OIPEAEJICHHON KaTeropuu pucka, B 0aze JaHHBIX IOHOPCTBA
KpPOBU M €€ KOMIIOHEHTOB HMMeEeTCs HH(pOpMalus O MNOCTTPAHC(PY3MOHHBIX
peakiusax U 00 OCIOXKHEHUAX Y PEIHMIIHEHTOB M OCIOXHEHHSX, BO3HUKIIUX
y JOHOPOB B CBSI3M C JIOHAIIMEH JOHOPCKOU KPOBU U (WJIHM) €€ KOMIIOHEHTOB.



6. K rpynne Tsixectu "bB" oTHOCATCS OOBEKTHI KOHTPOJS,, B OTHOIICHUH
KOTOPBIX B TEUEHWE TO/a, MPEIIICCTBYIOMIETO JaTe MPUHSATHS PEHICHUS 00
OTHECEHUU  JEATENbHOCTH CyObEKTa  OOpallleHUsi JOHOPCKOW  KPOBH
U (W) ee KOMIIOHECHTOB K OMPEICICHHOW KaTeTOpPHH pHCKa, B 0a3e JTaHHBIX
JIOHOPCTBA KPOBM M €€  KOMIIOHEHTOB  OTCYTCTBYyeT  HWH(pOpMaIus
0 TOCTTPAaHC(Y3MOHHBIX PEAKIUAX W 00 OCIOKHCHHUSIX Yy PCIHUIUCHTOB
U pEaKIusAX, BOZHUKIIMX Yy JOHOPOB B CBSI3U C JOHAIIMEHW HOHOPCKOW KPOBU
1 (WIM) ee KOMIIOHEHTOB.".




