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PecnyOonuka Kapenus

HPABUTEJIBCTBO PECIHHYB/IUKU KAPEJIUA

ITOCTAHOBJIEHHE
ot 30 mapra 2022 roma No 189-I1

r. [lerpo3aBoick

O BHeceHNH M3MEHEHUIT B mocTtaHoB/eHne [IpaBuresibcTBa
Pecny6iuku Kapenus ot 28 nexadpst 2021 roga Ne 637-11

[TpaButenbeTBO PecnyOnmku KapenusimnocTaHoOBaASA € T:

Buectu B mocraHoBneHue IIpaBurennscrBa PecnyOnukn  Kapenus
ot 28 nekabps 2021 roma No 637-I1 «O HEKOTOPBIX BOMPOCAaX OCYLIECTBIICHUS
PETMOHATIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJIA (HAA30pa) 3a MPUMEHEHHEM IIEH
HA JIEKAPCTBEHHBIE MPEMAPATHI, BKIFOYCHHBIE B IEPEYCHB KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX
Y BOKHEHMIINX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, Ha Teppuropun Pecniydmmkn Kapenms»
(OpuumanbHblii MHTEPHET-MOPTAN MPABOBOM HMHQPOpMALMH (WWW.Pravo.gov.ru),
29 nexalps 2021 roga, Ne 1000202112290010) cneayromme n3MEHEHUS:

1) JOTIOJHUTE NYHKTamu 3.1, 3.2 clIeayromero CoAepKaHus:

«3.1. YTBEpIWTH NPUIIATACMBIE KJIFOUEBBIE TIOKA3ATENM PETMOHAIBHOTO
rOCyJIapCTBEHHOIO KOHTPOJIA (HaA30pa) 3a NPUMEHEHUEM ILIEH HA JICKAPCTBEHHBIC
npenaparsl, BKJIKOUECHHBIE B TMEPEYCHb >KM3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaOKHEHIINX
JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, Ha Tepputopun PecnyOnuku Kapenus u ux 1eneBble
3HAYCHHSI.

3.2. YTBEpAUTh NPUIIAraEMbIE€ WHIMKATHBHBIC ITOKA3ATENHA PETHOHAIBHOTO
rOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (HAA30pa) 3a MPUMEHEHUEM LIEH HA JICKAPCTBEHHBIE
npenaparsl, BKJIKOUECHHBIE B TMEPEYCHb >KM3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaOKHEHIINX
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, Ha Tepputopun PecryOnukn Kapenus.y,

2) B llonoxkeHMH O pPErMOHANIBHOM TOCYJIapPCTBEHHOM KOHTPOJIE (HAI30pE)
3a NMPUMEHEHUEM LEH HA JIEKAPCTBEHHBIEC NPENAparhbl, BKIKYECHHBIE B NEPEUYCHb
JKU3HEHHO HEOOXOOUMBIX W BOKHEHINMX JICKAPCTBEHHBIX MpENaparoB Ha
Tepputopun PecnyGimku Kapenus, yTBEP)KICHHOM YKa3aHHBIM MTOCTAHOBICHHEM:

B IyHKTE 21 CTOBA «WJIM BBIE3IHON» UCKITFOUUTH,

MYHKT 25 U3JIOKUTH B CIEIYIOMENA PEIAKIINN:



«25. B3auMOJCHCTBHE C KOHTPOJIMPYEMBIM JIMLOM OCYINECTBIISIETCS TPH
OPOBEACHUH TOKYMEHTAPHOW TPOBEPKU. Y,

IYHKT 26 NPU3HATh YTPATHUBILKAM CHJY,

NYHKTHI 28, 29 npu3HaTh YTPATUBLIMMU CUITY,

3) IOMONHHTH KJIFOUYEBBIMM MOKA3aTENsIMU PETMOHATIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOIO
KOHTPOJIss (Haa30pa) 3a MNPUMECHCHHEM II€H Ha JICKAPCTBEHHBIC MPEmaparsl,
BKJIFOUEHHBIC B NIEPEUEHD JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W BAKHEHINNX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB, Ha Tepputopun PecnyOnmuku Kapenuss M MX UENEBBIMU 3HAYEHUSAMHU
CJIEIYIOLIETO COACPIKAHUS:

«YTBEPXKACHBI

NOCTaHOBJICHHUEM [ [paBUTENBCTBA
PecnyOnmuku Kapenus

ot 28 nekabps 2021 roga Ne 637-11

KitroueBble nmokazarenu periOHAIBHOIO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa)
3a MPUMEHECHHUEM [ICH HA JIEKAPCTBEHHBIE TPENapaThl, BKJIHOUEHHBIE
B MEPEUYCHB KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BAKHEHIIINX JICKAPCTBEHHBIX MTPENaparoB,
Ha TeppuTopun PecnyOnuku Kapenus u ux 1neneBble 3Ha4YeHUs

HaumenoBanue kinrouesoro | @opmyna KommenTapuu Llenesoe HcTounuk
MOKa3aTest pacuera 3HAYCHUE JAHHBIX
KJIIOYEBOTO
MOKa3aTess
Honst koaTponupyembix jmi, | X*100/N | X — konu4uecTBO He Oonee | MaTepuabl
MPUYUHUBIINX B PE3YJIbTATE KOHTPOJIbHBIX JIULI, 5% IIPOBEPOK
HapyIICHUH TP MPUMEHEHUH MPUYUHUBIITIX
LI€H Ha JIEKapCTBEHHbIE B PE3yJIbTATE HAPYIICHUI
Mpenaparsl, BKJIOUYEHHBIE B Py MPUMEHEHHUH [IeH
MePEUCHb JKU3HEHHO HA JICKAPCTBEHHBIE
HEOOXOJIUMBIX W BAKHEHIIINX Mpenaparsbl, BKIOUCHHbBIE
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, B MEPEUYCHb JKU3HEHHO
yiepd rpaskaaHam HEOOXOIUMBIX U
BaYKHEUIITHX
JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTos, yuepo
rpaxkiaHam;

N — KonIn4ecTBO
KOHTPOJIbHBIX JIULI,
JOTYCTUBIIHX
HapyLIEHUs MPU
MPUMEHEHNH LIEH Ha
JIEKaPCTBEHHBIE
Mpenaparsbl, BKIOUCHHbBIE
B MEPEUYCHb JKU3HEHHO
HEOOXOIUMBIX U
BaKHEH X
JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB




Jons yCTpaHEHHBIX A*100/B | A — xOnHYECTBO HE MEHEe | MaTepHuabl
B YCTAHOBJIEHHBIE CPOKU YCTPAHEHHBIX 50% IIPOBEPOK
HapyLIEHUN IPpU HapyLIEHUN IpU
MPUMEHEHUH 1IeH Ha MIPUMEHEHUH LIEH Ha
JIEKapCTBEHHBIE MTPENaparsl, JIEKaPCTBEHHBIE
BKJIFOUCHHBIE B [IEPEUYCHb Mpenaparsl, BKJIOUYECHHbIE
JKU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U B [IEPEUYCHDb )KM3HEHHO
BAKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX HEOOXOIMMBIX U
[IPEernapaToB BAXKHENIINX
JIEKaPCTBEHHBIX
Mpenaparos;

B — konudecTBO
BBISIBJIEHHBIX HAPYyLICHUM
MpU IPUMEHEHHUH 1IeH Ha
JIEKAPCTBEHHBIC
Mpenaparsbl, BKIOUCHHbBIE
B MEPEUYCHb JKU3HEHHO
HEOOXOIUMBIX U
BaKHEH X
JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaTos,

B MPEABIAYIIEM
OTYETHOM MEPUOAE

4) JOTOJIHUTh VHJAUKaTHBHBIMU NOKAa3aTENSIMU PETMOHATIEHOTO
rOCYJApPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (HAaa30pa) 3a MPUMEHEHHUEM LIEH HA JICKAPCTBEHHBIC
npenaparsl, BKJIKOYCHHBIE B TMEPEYCHb >KA3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BRKHEHINNX
JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, Ha Tepputopun PecnyOnmkm Kapenus cneayromero
COAEPIKAHNUS:

«YTBEPKACHBI

NOCTaHOBJICHHUEM [ [paBUTENBCTBA
PecnyOnmuku Kapenus

ot 28 nexadps 2021 roga No 637-11

HWHauKaTUBHBIE MOKA3aTEIN PETMOHAIBHOTO FOCY JAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(HaA30pa) 32 MPUMEHEHUEM 1I€H Ha JICKAPCTBEHHBIC MPENapaThl, BKIFOYCHHBIC
B MIEPEUCHB JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BAKHEHININX JIEKAPCTBECHHBIX MPEMApaToB,
Ha Tepputopun PecnyOnviku Kapenus

1.  KonuuecTBO MIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX MEPONPUITHNA, NPOBEACHHBIX
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

2. KonHM4yecTBO BHETUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX MEPONPHSITHNA, MPOBEICHHBIX
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

3. KonundectBo 00s3aTeNbHBIX NPO(UIAKTHYECKMX BU3WTOB, MPOBEICHHBIX
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

4. KommyecTBO MPEAOCTEPEKEHWH O  HEAOMYCTUMOCTH  HAPYIIEHUS
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUM, OOBABICHHBIX 3a OTUECTHBIA MEPHO/L.

»,



5.  KoandecTBO KOHTPOJBHBIX MEPONPUATHI, MO PE3yJIbTataM KOTOPBIX
BBISIBJICHBI HAPYIIECHUS 003aTENbHBIX TPEOOBAHUA, 32 OTUETHBIN EPUOI.

6. KonMyecTBO YUYTEHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI HA KOHEL OTYETHOIO
neproIa.

7. OOwmee KOMMYECTBO >Kajno0, TMOAAHHBIX KOHTPOJIHMPYEMBIMU JTULAMHU
B J0CYA€OHOM MOPSAJIKE, 32 OTUETHBIA NEPUOI.

8. KonnuecTBo kaiio0, NOJaHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMH JTULAMH B JOCYACOHOM
NOPSAJKE, IO UTOraM PACCMOTPEHUS] KOTOPBIX MPUHATO PEIICHUE O MOJHON MO0
YACTHUYHOW OTMEHE pemeHuss MuHuCTEPCTBA 3apaBooxpaHeHus PecrnyOmuku
Kapenus nubo o mnpusHanum AciictBuid (Oe3A€HCTBHS) JOKHOCTHBIX  JIMIY
MunucteperBa 3apaBooxpaHeHust PecnyOnmukm Kapenus HeAeHCTBUTEIBHBIMM,
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

9. KommuectBo 3asBiicHMA 00 OCHApUBAaHMM  PELICHWH, JCHCTBUI
(Oe3neiCTBUS) NOJDKHOCTHBIX NI, MHHHCTEPCTBA 3APaBOOXpaHeHUs PecryOnmuku
Kapenusi, HanpaBICHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMH JIMIIAMH B CYJCOHOM TOPSIKE,
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

10. KomuyectBo 3asBicHUil 00 OCHAapUBaHMM  PEIICHWH, JIEHCTBUE
(Oe3neiCTBUS) NOJDKHOCTHBIX NI, MHHHCTEPCTBA 3APaBOOXpaHeHUs PecryOnmuku
Kapenusi, HanpaBJICHHBIX KOHTPOJMPYEMBIMH JULAMH B CYACOHOM MOPSAKE, MO
KOTOPBIM TMPHUHATO PEIICHUE 00 YIOBICTBOPCHUM 3ASIBIICHHBIX TPEOOBAHMIA,
3a OTYETHBIN NEPUOLI.

11.  KonuuecTBO KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHN, MTPOBEICHHBIX
C rpyObIM HapylUICHHWEM TPEOOBAHWM K OpraHu3alud U OCYIIECCTBICHUIO
PETMOHATILHOTO TOCYJAAPCTBEHHOTO KOHTPOJsl (HAaA30pa) 3a KM3MECHEHHEM IICH
HA JIEKAPCTBEHHBIE MPEMAPATHI, BKIFOYCHHBIE B IEPEYCHB KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX
Y BOKHECHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPenaparoB, Ha Teppuropun PecryOnukn Kapenwus
U PE3yAbTaThl KOTOPBIX ObUIM MPU3HAHBI HEACHCTBUTEILHBIMA U (WJIM) OTMEHEHBI,
34 OTYETHBIN ITEPUOLL.».

['maBsa

PecnyOnuku Kape A.O. TTappenunkon




