KABMHET MHHICTPOB
PECIIYBJIMKH A ABITES]

AJIBITD PECITYBJIMKOM
H MUHUCTPIMD SI KABUHET

1HHOCTAHOBJIEHUE

oT 5 nwoua 2026 Ne 124

r. Maiixon

O BHeceHHM U3MeHeHuH B nocranosneHne Kabunera MuHHCTPOB
Pecmy6muku Anpirest ot 23 nexabps 2021 roga Ne 295 «O HEKOTOpBIX
BOIIPOCaX OCYILECTBIIEHUS] pErHOHAIIBHOTO rOCyJapCTBEHHOTO
KOHTpOJIA (Ha/30pa) 3a IPUMEHEHHUEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHEIE
IIpernaparsl, BKIIOYEHHEIE B [IepedeHb XKU3HEHHO HEOOX0AUMBIX
¥ BaXHEHIINX JIEKapCTBEHHBIX [IPENIapaToBy

B coorserctBuu ¢ DepepanbHpM 3akoHOM OT 31 wurons 2020 ropa
Ne 248-03 «O rocynapcTBeHHOM KOHTpoJie (Han3ope) H MyHHLUIIAIHLHOM KOH-
Tposie B Poccuiickoit ®enepanum» Kabuner Munuctpos Pecrry6nuku Anpires

MOCTAHOBIACT!

1. Buectn B mocranoBienne Kabunera MunuctpoB Pecrry6nviku Anpires
oT 23 nmexabps 2021 roga Ne 295 «O HEKOTOPEIX BOIIPOCAX OCYLIECTBICHUS pe-
TMOHAJFHOTO rOCYNapCTBEHHOTO KOHTpOJIS (Haa3opa) 3a NMpHMEHEHHEM IIeH Ha
JIeKapCTBEHHBIE TIpeNapaThl, BINIIOUEHHBIE B [TepedeHb )KU3HEHHO HE0OXO0IUMBIX
¥ BaXXHEWITHX JeKapcTBEHHEIX NpenaparoBy (CobpaHue 3akoHoAaTeNbCTBa Pec-
myOmuku Axeirest, 2021, Ne 12; 2022, Ne 3; 2023, Ne 9; 2024, Ne 8, 2025, Ne 11)
ClIeIyIOIIHe U3MEHEHUS:

1) ImyHKT 1 H3JI0XUTE B ClIeIyIoIel pelaKiuu:

«1. YTBEepAuTH:

1) ITonmoxxeHne 0 perHOHANIEHOM I'OCYAapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) 3a
[IpUMEHEHUEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIperapaThl, BKIIOYEHHBIE B IIE€PEUEHb
KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX ¥ BaXHEHIKX JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, COTIacHO
npuioxenuio Ne 1;

2) IlepeveHs HHIUKATOPOB PUCKa HapylIeHUs 00s3aTeNbHEIX TpeOoBaHUM
COIJIACHO NPUIIOKEHUIO No 2.»;

2) B IPUIIOKEHHAH:

a) B HyMEepaIlOHHOM 3arojIoBKe cJI0B0 «IIpunoxeHne» 3aMEHHTH CIIOBAMHU
«IIpusoxkerue Ne 1»;

6) B pazzene I:

- myHKT 10 U3I0XKHUTE B clieAyIoIed peaaKuu:
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«10. KoHTpOJBHEIM OpraH ocyiecTBIsSeT GHKCALUIO CBENeHHH 06 06BeK-
TaxX KOHTPOJI ITyTeM BEJICHU NTepeuHs 00bEKTOB KOHTPOJISL, BKIIFOYAEMOTO B €11~
HBIA peecTp BUIOB QeepallbHOTO roCy IapCTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa), pert-
OHAJIBHOTO TOCYJApCTBEHHOIO KOHTpOJs (Hag3opa), MyHUIHUIIAIBHOTO KOH-
TPOIS.»;

B) B pasgene LI:

- IIYHKT 3 U3JI0XKUTH B CIEAYIOIIEH peaaKiiu:

«3. OTHeceHHe 00beKTa KOHTPOJIS K OIpe/IeNIeHHOM KaTeropuu prucka ocy-
IIECTBIAETCA KOHTPOJIBHBIM OpPraHOM Ha OCHOBE COIIOCTABIIEHHS €r0 XapaKTepH-
CTHK C KpHTEPHUSIMHU OTHECEHHUS 00bEeKTa KOHTPOJISI K ONpeleIeHHOM KaTeropuu
pHcKa (anee — KpUTEPHH PUCKa) B COOTBETCTBHH C IpuiioxxeHneM Ne 3 Kk HacTo-
smemy IlonoxeHu:o.»;

- IIyHKT 4 IpU3HATh yTPATUBIINM CUILY;

- IIYHKT 5 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH pelaKIu:

«5. B cirygae ecii 06BEKT KOHTPOJIA HE OTHECEH K OIIPEACICHHON KaTero-
PHH PHCKa, OH CIMTAECTCS OTHECEHHBIM K KaTerOpHH HU3KOI'O PHCKA.»;

- IyHKT 6 NIpHU3HATh YTPAaTUBIIUM CHILY;

r) B pazzene II:

- B IIyHKTe 2 cjoBa «odunuansHoro MaTepHeT-calita OpradoB UCIOIHHM-
TeIBHOM B1acTH Pecrmy6uku ApIresy 3aMeHUTD ClloBaMHt «oduiransHoro M-
TepHeT-CaiiTa HCIIONHUTENBHBIX OpraHoB PeciryGnuku Anpires»;

- IIYHKT 9 U3II0KUTH B CIEAYIOWIEH PENAKIIUN:

«9. KoHTponupyemoe JUI0 ITOCE NONy4EeHUSA IPENOCTEPEKEHNI BIIPaBe
II0JIaTh B KOHTPOJBHBIN OpraH BO3paXXCHHE B OTHOIICHHUHU IIPEIOCTEPEIKEHHS B
cpok He nozaHee 30 mHel co AHs ero moiyueHus. Bo3paxenue nogaercs Ha Oy-
Ma)XHOM HOCHTEJIe HEeIOCPEACTBEHHO B KOHTPOJBHBINA OpraH MM IIOCPEICTBOM
IIOYTOBOH CBSI3H JIN0O B BUZE 3JIEKTPOHHOIO JOKYMEHTAa, TOAIIMCAHHOIO YCHIIEH-
HOW KBaJTM(PUIIUPOBAHHOH 31€KTPOHHOH ITOANUCHIO KOHTPOIMPYEMOTO JIHIA HITH
JIMIIA, YIOTHOMOYEHHOT'O AeHCTBOBATh OT €r0 UMEHM, Ha YKa3aHHBIX B IIPEJIOCTe-
peXeHHH aJpec 3JIeKTPOHHOU II0UTH KOHTPOJIBHOTO OpraHa, 00 IocpeICTBOM
denepanbHON rocyapcTBeHHOM MHGOpMalMOHHOM cHCTeMBI «ENUHEIN mopral
TOCYAapCTBEHHBIX ¥ MyHHIUIIAIBHBIX YCIYT (QYHKIHH)».»;

- MyHKT 11 mocie clIoB «BUAEO-KOH(EPEHII-CBS3H,» NONOIHUTE CII0BaMH
«UCIIONIB30BaHMs MOGMIIBHOTO MpHIIOKeHUA «MIHCTIEKTOP»,»;

- IIYHKT 12 U3I0XUTEH B CleAyIomed peaakLyu:

«12. Bpems KOHCYJIbTUPOBaHHUS OZHOTO KOHTPOJIUPYEMOTO JIHIA MIIH €ro
IIPEICTaBUTEIIS HE MOXKET IIPEBBIIATE 15 MUHYT.»;

n) B paznene III:

- I[yHKT 2 U3JIOXKUTH B CIEAYIOLIEH peoaKIHHu:

«2. TlepeyeHp MHIMKATOPOB pHCKa HapyLIeHUs o0s3aTeNbHBIX TpeboBa-
HUH, Ha OCHOBAaHUU KOTOPHIX KOHTPOJIGHEIM OpraH OCYIIECTBIISIET OLIEHKY PHCKA
IIPH NPUHATHH pellieHHs O IIPOBEIeHNH 1 BhIOope BH[a BHEINIAHOBOTO KOHTPOJIb-
HoOro (HaI30pHOI'0) MEPOIIPUATHS, IIPUBENICH B NpHIoKeHUH Ne 2 K HacTOSIIEMY
IIOCTaHOBJICHHIO. »;



- ab3a1] IepBEIi ITyHKTa 8 U3JIOKHUTH B CIEAYIOMEH peaaKIHH:

«8. B xone noxyMeHTapHOH IPOBEPKH, €CITH IMEIOIIUXCS B PACIIOPSIKEHHH
Yy KOHTPOJIBHOI'O OpraHa CBeJeHMH M JOKYMEHTOB HEIOCTATOYHO, MOT'YT COBEp-
IIaTHCS CIEYIOIINE KOHTPOJIbHEIE (HaI30pHEIE) NeHCTBUA:Y;

e) B myHKTe 7 paznena IV cioBa «u (di1x) B roCyAapCTBEHHON HH(OpMAa-
IIMOHHOH cHcTeMe «PervoHaIBbHEI MOpTal rocyIapCTBEHHBIX ¥ MYHHIIUIIAIb-
HBIX ycayr (GyHKuuii) PecryOmukn ApIres» UCKIIOYNTE;

3) DOMOIHUTH HOBBIM IIPHIIOKEHHEM Ne 2 ClieIyIomero CoaepKaHus:

«IIpunoxenue No2

K nocraHoBieHuto KaGunera
MunuctpoB Pecniy6uku Agsires
ot 23 nekabps 2021 roma Ne 295

Ilepeuens
WHJMKAaTOpOB PHCKa HApYIIEHUs 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUM

1. BrigBieHHe NpU NPOBENCHUH €XETOJHOT0 3KOHOMHYECKOTO aHaIH3a
neicTByronux B Pecrry6inke Anpires pasMepoB ONTOBBIX U POHUYHBIX Hazxba-
BOK K IIeHaM Ha JIeKapCTBEHHEIE IIpelapaTsl, BKIIOUEHHEIE B IepeueHb KU3HEHHO
HeoOXOIMMBIX U BOXXHEUIINX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB (ajee — MepedeHs),
Y UX BIMSHMA Ha Pe3yabTaThl (GMHAHCOBO-DKOHOMUYECKOT'O COCTOSIHUS ONTOBEIX
OpraHu3alyi ¥ OpraHu3alyi pO3HUYHON TOPrOBIH, OCYIIECTBISBINNX pPealn3a-
MO XU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U Ba)KHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIperapaTroB Ha
Tepputopuu Pecrry6muku Aznpiress B OTYETHOM IepHOAe, B MHGOpMAaLnH, Ipea-
CTaBJIAEMO} OpraHU3alsIMU ONTOBOM M PO3HUYHOH TOProBiIM JKU3HEHHO HEOO-
XOOMMBIMH M Ba)XXHEHIINMH JIEKapCTBEHHBIMH IIperapaTaMy B GopMaTe 3amod-
HEHHBIX DJIEKTPOHHBIX aboHOB denepanbHON rocyjapcTBeHHON HHPOpMAaITH-
OHHOW CHCTEMBI €IMHOM HH(YOPMAaIOHHO-aHATUTHIECKON! CUCTEMBI, JaHHBIX O
IIPEBHIIIEHNH 6oee 4eM B IBYKPaTHOM pasMepe IPOrHO3UPYEMO#H BaJOBOM IIpH-
OBUIH OT pealu3allydy JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, BKIIOYEHHBIX B IIEPEUCHB,
HaJ BaJIOBOH NMpUOBLIBIO B IIPEIIECTBYIONIHIA IEpHO PETYIUPOBAHMUS.

2. YcraHOBNEHUE IO pe3ysbTaTaM HabmoneHus 3a cobmoneHneM obs3a-
TEJIbHBIX TpeOOBaHUH (MOHUTOPHHIA 6€30I1aCHOCTH), IPOBEJEHHOTO B OTHOIIIE-
HHUM KOHTPOJIHPYEMOT0 JIHIA TOCPEICTBOM cOopa U aHa/Iu3a JaHHBIX, pa3MelleH-
HBIX B HHQOPMaIMOHHO-TEJIEKOMMYHHUKaMOHHO#H ceTH «IHTepHeTY, hakTa mpe-
BBILIEHHUS [IPEJJIaracMoro pasMepa OTILyCKHBIX OITOBBIX IIEH U (WIK) OTITYCKHBIX
PO3HHMYHEBIX LIeH Ha IeKapCTBEHHBIE IIpeapaThl, BKIIFOYEHHEIE B IIEpeYeHb, OTHO-
CHUTEJIBHO Pa3MEPOB IIPEEIBHBIX OITOBBIX LIeH U (WIH) IIpeIeIbHBIX PO3HHYIHEIX
IIEH.

3. Hanruue cenenuii (MHpopMaIuu) o Tpex u 6oiee B Te4eHUE rofa dhak-
TaxX M3MEHEHHMH (aKTH4YEeCKUX OTIYCKHBIX IeH Ha JICKapCTBEHHEBIE IIperaparhl,
BKJIIOUEHHEIE B IlepedeHb, Ha 30 MpoIeHTOoB U OoJiee (CyMMapHO).».
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2. HacTosiee nocTaHOBIEHUE BCTYIIAET B CHITY CO JHS €ro OQHIMAIEHOTO
oIy OJIMKOBaHUS.

TIpencenarens /
Kabunera MuHHCTpOB , ~

Pecrry6nuxu Anpires A. Kepames



