KABUHET MUHUCTPOB
PECIIYBJIMKH AJIBIT'ESA
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r. Maiikon

O BHeceHnM H3MeHeHH# B [1oy10)KeHHE O pETHOHAIEHOM
rocyZapCTBEHHOM KOHTpoIle (Haa30pe) 3a IpUMEHEHHEM LIEH
Ha JIeKapCTBEHHBIE [Iperapathl, BKIIIOYEHHBIE B [TEpedeHb KU3HEHHO
HeoOXOIUMBIX U BAXXHEWINNX JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB

B cootBerctBuE ¢ PenepansHBIMU 3akoHaMd oT 12 ampens 2010 roxa
Ne 61-®3 «O6 obpameHny TeKapCTBEHHBIX CpeAcTB», oT 31 wrong 2020 roxa
Ne 248-®3 «O rocynapcTBeHHOM KOHTpoJe (HaJa30pe) U MyHULIHIIAIBHOM KOH-
tpone B Poccuiickoit ®enepanvn» Kabuner Munnctpos Pecrybmuku Ansires

IMIOCTAHOBIACT.

1. Brectu B ITonmoxkeHue' 0 perHOHAIEHOM T'OCYLApCTBEHHOM KOHTPOIE
(Hag3ope) 3a MpUMEHEHHEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE ITpenapaThl, BKIIOYEHHBIE B
TNiepedeHb XU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BaXKHEHIIINX JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTos,
yTBEpXIEeHHOe rocraHoBleHneM Kaburera MunucTpoB PecrryOmuku Agpires oT
23 nexabps 2021 roga Ne 295 «O HEKOTOPBIX BOIpOCaX OCYIIECTBIEHUS PETHO-
HAJIBHOT'O TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpONs (HaJ30pa) 3a MPHMEHEHHEM [IeH Ha Je-
KapCTBEHHBIE NIpernapaTsl, BKIIOYEHHBIE B [TEpeUeHb KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U
BaXXHEHIIKX JeKapcTBEeHHBIX npenapaTtoB» (CoOpaHue 3akoHomarenscTBa Pec-
my6nuku Ansires, 2021, Ne 125 2022, Ne 3; 2023, Ne 9; 2024, Ne 8), cnexyromnrue
U3MEHEHNUS: |

1) B pasnene I:

a) B MyHKTe 2 cioBa «(aMOynaTopuamu, GelbamepckuMy 1 depaep-
CKO-aKyIIepCKIMH ITyHKTaMH, IIeHTpamu (oTIeNeHusIMu ) ob1eit BpaueGHoH (ce-
MeHHOI1) IPaKTHKH)» UCKIIIOYHTE;

6) B mmyHKTe 3 cioBa «YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM HCIIOJTHHUTENIBHOM Blla-
cTd Pecny6nuxu Aneires» 3aMeHHTH CIIOBaMH «YIIOJHOMOYEHHBIM HCHOJIHH-
TeJIbHBIM opranoM PecrryGiuku ApIresy,

B) B myHKTe 10:

- tociie cnoB «Turosoe o6auHoe pelIeHne 110 aBTOMaTH3alHH KOHTPOJIb-
HOH (HaJ30pHOH) NeATeIbHOCTHY JNOIOJIHUTD CJIOBAMH «, €JHHOTO peecTpa BUOB
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(enepatbHOrO rocyJapcTBEHHOTO KOHTpOJS (Hax30pa), perHOHANBHOIO rocy-
IOapCTBEHHOT0 KOHTPOJIs (Hag3opa), MyHULIMNAIbHOTO KOHTPOJIS»;
- nudpy «2» 3aMeHUThb Hudpoit «S»;
2) IoTOMHUTE HOBBIM paszenom 1.1 criemyromero conepxaHus:
«L.I. YripaBneHue puckaMu puarHEeHHs Bpea (ymepoa)
OXPaHsEMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTSM IIpU OCYIIECTBICHHH
PETHOHAJIEHOTO KOHTPOJIA (Haxzopa)

1. Ilpu ocymecTBIEHUH PETHOHANBHOTO KOHTPOIS (Ha[30pa) IpUMEHSIeTCs
- CHCTeMa OIICHKH U yIIpaBIlleHHs prcKaMu IpudnHerus Bpena (ymepba) oxpaHse-
MBIM 3aKOHOM LIEHHOCTSM (Jlajiee — PUCK).

2. KOHTpONBHBEIA OpraH IpH OCYLIECTBJIECHUHM PErMOHAIBHOIO KOHTDOJIS
(Ham30pa) OTHOCHUT OOBEKTBl KOHTPONIS K OJHOH M3 CIEOYIOUIMX KATETOpHif
pHCKa:

1) BBICOKHI pHUCK;

2) CpeOHHUH PHUCK;

3) HU3KUH PHCK. .

3. OTHeceHue 00BEKTOB KOHTPOJIA K ONIpeeNICHHON KaTeropuu prucka ocy-
IIECTBIISIETCS KOHTPOJBHBEIM OpPraHOM €)XXEerogHo Ipu (OPMHPOBAHHUHU IIPO-
rpaMMBbl IIPOPHUIAKTUKY PHUCKOB Ha OCHOBAHUHU COIOCTABJICHHS XapaKTePHUCTHK
o0bexTa KOHTPOJIS C KPUTEPUSIMU OTHECEHHsI OOBEKTOB KOHTPOJIS K OIpeaeIeH-
HOM KaTeropHM pHCKa (Hanee — KPUTEPHM PHCKA) B COOTBETCTBHM C IPHUIIONKE-
HueM Ne 3 k HactrogmeMy [lonoxeHuro.

4. PemieHrie KOHTPOJIBHOT'O opraHa 00 OTHECEHUH 00beKTa KOHTPOJIA K OI-
HOM U3 KaTeropuii pucka Win o6 N3MEHEHUH KaTerOpUH pUCKa, K KOTOPOH paHee
6611 OTHECEH 06BEKT KOHTPOIIS, 0OPMIIIETCS IPHKa30M KOHTPOJIBHOT'O OpraHa.

5. Tlpu oTCYTCTBHH IIpUKa3a KOHTPOJIBLHOTO opraHa 06 OTHECEeHUU 00BeKTa
KOHTPOJS K OJHOM M3 KaTeropui prcka Takoil 0OBEKT KOHTPOJS CUUTAETCS OT-
HECEHHBIM K KaTerOpUH HU3KOIO PHUCKa.

6. B oTHOImEHNN OOBEKTOB KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K KaTErOPUSM BHICO-
KOTO U CPEIHETO pHcKa, 00s3aTeNbHbIe IPOQWIaKTUISCKUE BU3UTHL IPOBOAATCS
CO CJIeIyIONIeH TePHOAUIHOCTEIO:

1) B oTHOIIEHNM OOBEKTOB KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K KATETOPHH BEICOKOTO
PHCKa, — OIUH 00543aTeNbHbIN NPOGUITaKTHIECKIIt BU3UT B IOJI;

2) B OTHOIICHHUHU 0OBEKTOB KOHTPOJIsI, OTHECEHHBIX K KATETOPUH CPEIHETO
pHCKa, — C IEPHOANYHOCTEIO, olpenenenHo [IpasurensctBom Poccuiickoit de-
JepaLyH.

7. B oTHOIIEHHUU OOBEKTOB KOHTPOJI, OTHECEHHBIX K HU3KOW KaTeropHuu
pHicka, o0s3aTesIBHEIe TPOPHIaKTHUYECKHE BU3UTHI HE IPOBOAATCS. ),

3) B pazpene II:

a) MyHKT 17 U3M0XUTE B ClleLyIOIEH penakiyu:

«17. ITpodunaxktuaeckuil BU3UT (06sA3aTeNbHBIN MpOoQUIaKTHYeCKUH BH-
3UT U NPOQUIAKTHIECKUH BU3HUT 10 HHUIIMATHBE KOHTPOIHPYEMOTO JIUIIA) ITPO-
BOJIUTCSI B COOTBETCTBHUH CO CTaThIMU 52-52.2 DenepalibHOro 3aKOHa.»;



0) nyHKTHI 18-25 npu3HATh YTPATHBIIAMH CHITY;

4) B pazpene III:

a) IIYHKT 2 U3JI0XKUTh B CIIeAYIOIIeH pelaKIluu:

«2. NapnxaTopamMu pucka HapyineHHs obs3aTeNbHBIX TpeOoBaHuUH, Ha Oc-
HOBaHHUH KOTOPHIX KOHTPOJIBHBINA OpraH OCYIIECTBIAET OLCHKY pPUCKa IpUYHHE-
HUs Bpeja (yiepOa) py NPUHATHH pellieHus 0 IpOoBeieHHH ¥ BbIOOpe Buia BHE-
TUIAHOBOI'O KOHTPOJIBHOTO (HaA30PHOT0) MEPOIIPUATHS IIPH OCYIIECTBIEHUH pe-
TMOHAJILHOTO KOHTPOJIA (Ha30pa), SIBJISIOTCS

1) BBIIBICHHE IpH NPOBEACHUU €XEroJHOro 3KOHOMHYECKOI'O AHAIN3a
IelicTByronux B Pecrrybnnke AnbIres pa3MepoB ONTOBBIX U PO3HUYHBIX Hajg0a-
BOK K LIgHaM Ha JICKapCTBEHHBIE IIPENapaTkl, BKIIOYCHHEIE B [IepedeHb KU3ZHEHHO
HeoOXOMUMBIX U BaXHEHIINX JIEKAPCTBEHHEIX MpenapaToB (Jajee — epeyeHb),
U UX BIIMSHUSA HA pe3yibTaThl PHHAHCOBO-9KOHOMUYECKOTO COCTOSHUS OITOBBIX
Opra’M3alHil ¥ opraHu3alyil po3HUYHONA TOProBJIM, OCYILECTBIABIINX pealln3a-
I[UI0 JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U Ba)XKHEHIINX JIEKapCTBEHHBIX IpENapaToB Ha
Tepputopuu Pecrrybimuky AZbIress B OTIETHOM NEpHOJE, B HHPOPMAIUH, IIpel-
CTaBJISEMOH OopraHu3alUsIMHU ONTOBOM M PO3ZHUYHOM TOPTOBIIH KU3HEHHO HE00-
XOIUMBIMH U BaXHEHIIIUMH JIEKapCTBEHHBIMH IIperapaTaMy B opMaTe 3amoJ-
HEHHBIX 3EeKTPOHHbIX MabioHOB denepansHoi rocyjapcTBeHHON HHpopMaIu-
OHHOW CHCTEMBI eIHHOH HH(POPMAIIMOHHO-aHATUTHYECKOH CHCTEMBI, aHHBIX O
IpeBHIIEHUH Golee YeM B IByKpaTHOM pa3Mepe IPOrHO3UpyeMoi BaJIOBOH IpH-
OBUIM OT peaNu3alliyl JIEKAPCTBEHHEIX IpelapaToB, BKIIOYEHHBIX B IIEpEYeHb,
HaJl BaJIOBOM IIpUOBLIBIO B IIPEIIECTBYIOMUM IEpUO]] PETyTUPOBaHNS;

2) ycTaHOBJIEHHE IO pe3yJibTaTaM HabmoJeHHs 3a cobiroeHneM o6s3a-
TeNbHBIX TpeboBaHU! (MOHUTOPUHra O€30MaCHOCTH), IIPOBEAEHHOTO B OTHOILIE-
HU¥ KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIa NOCPEACTBOM cOopa U aHa/IW3a JaHHBIX, pa3MeIIeH-
HBIX B HH(POPMaIMIOHHO-TeJIeKOMMYHHUKAIIMOHHOH ceTH «VHTepHeT», dhakTa Ipe-
BBILIEHUS peIaraeMoro pasMepa OTIIYCKHBIX OIITOBBIX LIeH U (MJIH) OTIIyCKHBIX
PO3HMYHBIX IIEH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpelaparhl, BKIIOUEHHBIE B IEpeYeHb, OTHO-
CHTEJIbHO Pa3MepPOB IIpeIeIbHBIX ONTOBEIX IIeH U (MK ) IPeIeIbHBIX PO3HUYHBIX
LeH, :
3) nanmuuue cBefeHUH (MHGOpMaLMK) O TpeXx U Gonee B TeyeHue rojaa gax-
TaX U3MEHEHUHN (PaKTUYECKUX OTIIYyCKHBEIX IIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE Iperaparsl,
BKJIIOYECHHEBIE B IlepedeHs, Ha 30 mpoieHToB U Oolee (CyMMapHO).»;

6) NONIOJTHUTH HOBBIMH ITyHKTaMH 3.1-3.2 ciexyomero conep kaHus:

«3.1. JloxymeHTapHas [IpOBEPKa IIPOBOJUTCA [0 OCHOBAaHHUSAM, YKa3aHHBIM
B nmyHKTax 1, 3-5, 7, 9 wactu 1 crateu 57 QenepanbHOro 3aKoHa, B MOPSAKE H
CPOKH, YCTAaHOBJIEHHBIE CTaThel 72 DenepalbHOro 3aK0oHa.

3.2. Brleaanas mpoBepka IpOBOIUTCS II0 OCHOBAaHUSM, YKa3aHHBIM B IIyHK-
tax 1, 3-5, 7, 9 wactu | crateu 57 PenepanbHOrO 3aKOHA, B NOPSAKE, YCTaHOB-
JIEHHOM cTaTheil 73 PenepalbHOTO 3aK0HA. ),

B) IYHKT 4 NIpU3HATh YTPAaTUBLINM CHILY;

5) ab3au nepBsIii myHKTa 3 pasgena [V U3I0KUTE B ClIeAYOLIEH pelaKIlHuu:

«3. YI0;1HOMOYEHHOE JOIDKHOCTHOE JIUIO B TedeHHe 15 pabouux nHel co
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IHS pPETUCTPAIAH XaJI00k! B TOICHCTEME IOCYAeOHOro 06KanoBaHus KOHTPOIIb-
HoH (Haa30pHOH) HeATeNbHOCTH JIH00 B CpoK He Oosiee 5 pabo4ux fHE# B cirydae
HOAA4YH KOHTPOJIHUPYEMBIM JIHLIOM JXKaJIOOBI Ha pelleHrne 06 OTHeCEHUN 00BEKTOB
KOHTPOJIS K COOTBETCTBYIOILEH KaTeropuu prcKa:»;

6) IyHKT 2 pa3fena V NpHU3HATh yTPATHBIINM CUILY;

7) AONIOJIHUTH HOBBIM IpHIIockeHHeM Ne 3 CorTacHO MpHII0KEHHUIO.

2. Hacrosiiuee NOCTaHOBJIEHHE BCTYIAeT B CUITY CO JHS €r0 OQUIHAIEHOTO
oImy6JINKOBaHUS.

Ucnonusionuii 06513aHHOCTH

IIpencenarens

Kabunera MunuCTpOB

Pecrry6nuku Appires M. Tnexac



Ilpunoxenue

K TmocraHoBieHH0  Kabunera
MunnctpoB Pecrybnuku Anwires
oT 27 roatpa 2025 roma Ne 168

«IIpunoxenue Ne 3

K [TomoxeHHI0 O peruoHanIbHOM
rocyJapCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Hag3ope) 3a IpUMEHEHHEM LIEH Ha
JIEKapCTBEHHEBIE Ipenaparsl,
BKITIOUEHHEBIE B IIEpeyueHb

XH3HCHHO HCOGXOILI/IMBIX
JICKapCTBCHHBIX

Ba)XKHEHUINHNX
[IpenapaToB

Kpurepuu

%1

OTHeCeHHs 00BEKTOB KOHTPOJIA K orrpe/:[eneHHoﬁ KaT€ropHHu puckKa

. Kpurepuii oTHeceHust 06BEKTOB KOHTPOJIA K
OIIpeICNIEHHON KaTeropUH PHUCKa

Komuuectso
SaJUIoB

Hanu4are nByx u Goniee BCTYIHBIINX B 3aKOHHYIO CHITy B Tede-
HHE JIBYX JIET, IPEJILIECTBYIOUINX JaTe OTHECEHUs 00heKTa pe-
THOHAJIBHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa) K KaTerOpUu pHcKa, IoCTa-
HOBJICHMH O Ha3HAYCHWM aJIMHUHHUCTPAaTHBHOIO HaKa3aHUA 3a
COBEpIIECHNE aJIMHUHHCTPAaTHBHOIO IPaBOHAPYLICHUs, OTBET-
CTBEHHOCTb 338 KOTOpO€ IPeLyCMOTPEHAa 4acThl0 4 CTaThU
14.4.2 Kognexca Poccutickoit @enepanuu 06 agMUHACTPATHB-
HBIX NIpaBOHApPYILUIEHHAX, BRIHECEHHBIX YTIpaBlIeHHEM rocyaap-
CTBEHHOI'O peryiupoBaHus IieH U Tapudos Pecrybnuku Anpl-
res

4

Hanuune ogHOro BCTYNMBIIErO B 3aKOHHYIO CHUIY B TEYEHHE
JBYX JIeT, IPeALIeCTBYIOINX AaTe OTHECEHUs 00BheKTa peruo-
HaJIBHOTO KOHTpOJs (HaJ30pa) K KaTeropuy pHUCcKa, IOCTaHOB-
JIEHUS O Ha3HA4YEHHH aIMUHUCTPAaTUBHOT'O HaKa3aHUA 3a COBEp-
IIeHHE aJAMMHUCTPATUBHOIO IpaBOHAPYIUEHHS, OTBETCTBEH-
HOCTH 32 KOTOpO€ NpeaycMoTpeHa 4acThio 4 cratbu 14.4.2 Ko-
nekca Poccuiickoit @enepanuy 06 afMUHHACTPATHBHEIX IIPaBO-
HapyIIeHWIX, BEIHECEHHOTO YIpaBlIeHHEM I'OCYIapCTBEHHOTO
perynupoBanus 1eH U TapudoB PecrryOnuku Anpires

ITocTynnenue B YnpapieHHE rocyJapCTBEHHOIO PerysiipoBa-
HUA UeH u TapudoB Pecnybnmkm Agnpires tpex u Ooiee




2

obparuennit (xanob) o HapylIeHHH O0s3aTeNBHBIX TpeGoBa-
HU, HHOpMaLKs O KOTOPHIX IIOATBEPIUIIACEH

TOPHH pUCKa

OtcyTcTBHE HapymeHUH o0s3aTelbHBIX TpeGOBaHHM, BBIAB- -1
JEHHEBIX 110 pe3yjbTaTaM IpoBeleHUs 00s3aTeNbHBIX NMpodu-
JIAKTUYECKUX BU3HTOB WJIM KOHTPOJBHBIX (HaI30pHBIX) MEpO-
IpUATUH, B Te4eHHe OJHOIo roja, NpEeALISeCTBYIOLIEro IaTe
TIPUHSTHA pelleHus 06 OTHECEHMH 0O0BEKTa KOHTPOJII K Kare-

Ornecenne 00HEKTOB KOHTPOJIA K onpeneneHHoﬁ KaTCropuH pHCKa OCYy-
MIECTBIACTCA Ha OCHOBAHHH CYMMEI 6aJIJ'IOB, IIPUCBOCHHEIX I10 PE3YJIbTAaTaM CO-
TIOCTABJICHUS C KpPUTCPUSIMH, YKa3aHHBIMH B TaGIII/IIIC, B CIICOAYIOIUEM ITOPAIOKE.

Bricokuii puck

4 6anmna 4 6olee

CpenHuit puck

3 Gaita

Huskuit puck

1o 3 6ayuios




