MAPHIA 3J1 PECOYBJIUKBIH MUHHUCTEPCTBO
TA3AJBIK APAJIBIME 3APABOOXPAHEHUSA
MUHUCTEPCTBBIKE PECIIYBJIMKUA MAPHI D

HPUKA3

«R7L »__ o2 2022 1. Noe R

O6 yrBep:kaennu GopMbl NPOBEPOYHOro JHCTA (CIMCKA KOHTPOJIbHBIX
BOIIPOCOB, OTBEThLI HA KOTOPbIe CBHIETENbCTBYIOT 0 COOIOAEHNH UITH
Heco0/1I0IeHHH KOHTPOJIMPYeMbIM JIMLIOM 00513aTeJIbHBIX TPeOOBaHUIH),
HCIO0JIb3YEMOI0 IPH OCYINECTBIEHHH PErHOHAJBLHOI0 rocyAapCTBEHHOr0
KOHTPOJIsA (HAJ30pa) 3a NPUMEHEHHEM IeH HA JIeKAPCTBEHHbIe
npenaparbl, BKJIIYEHHbIE B lePeYeHb KU3HEHHO HEO0XO0AMMbIX
U BaXKHeHIIHX JIeKAPCTBEHHBIX MPENapaTon

B coorBerctBuM c uwacteio | cratem 53 denepanbHOTO 3aKoHA
oT 31 mronsa 2020 r. Ne 248-D3 «O rocynapcTBeHHOM KOHTposie (Haazope)
1 MyHHLMIIAIBHOM KOHTpone B Poccuiickoit @enepaliumy», IOCTAHOBICHUEM
IlpaButensctBa Poccuiickoit @enepaimm ot 27 oktssbps 2021 r. Ne 1844
«O06 yTBepXXAeHNH TpeOOoBaHUM K pa3paboTKe, COMEPIKAHUIO, OOIECTBEHHOMY
OOCYKAEHHIO IIPOEKTOB (OPM  IIPOBEPOYHBIX  JIMCTOB, YTBEPXKICHMUIO,
IPUMEHEHHMIO, aKTyalu3allMd (OpM IPOBEPOYHBIX JIICTOB, a TAKXKe CIIydaes
00513aTENIbHOT0 IPUMEHEHUS [IPOBEPOYHBIX JTUCTOBY I P U K a3 bI B & FO.

YTBepIUTE MpuUIaraeMyro (GopMy IpPOBEpOYHOro JucTa (CIHCKA
KOHTPOJIBHBIX ~ BOIIPOCOB, OTBETHl HA  KOTOpPHIE  CBHICTECNIBCTBYIOT
0 COOIIOAEHUH UM HECOOIOEHUN KOHTPOIUPYEMBIM JIUIIOM O0SI3aTEeNIbHbIX
TpeOOBaHMUI), HCIIOJIB3YEeMOI0 IIPH  OCYHICCTBICHHHM  PEerHOHAIBHOTO
rOCYAapCTBEHHOIO  KOHTpons  (Haa3opa) 3a  IpUMEHEHHWeM  LeH
Ha JIEKapCTBEHHBIC MPEelApAThl, “BKIIOUCHHBIE B IIepeYeHb  JKH3HEHHO
HGOGXOI[IEMBIX 15§ B&H(HG%X%%%%%wHHHX npenapanB.
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MuHnETepETR AHYTDOKHBR NONUTIAKY,
SESBETI SACTRUIC CaMOYNIPARNEHNR 1B OCTHLKK
~ecnybnuku Mapua On
AEeceh 3 PagnTh HOPMT TUBHBIX
HPABGE LN BKTOE OPTakLi MCNCRHWTENAHOV nacrTu
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YTBEPXIEH
npukazoM MuHHCTEpPCTBA
31 paBOOXPaHEHNUs

PecnyOmuku Mapuit D1
OT« &7 » O2 2022 1. No <=~

Dopma

QR-kox

IIpoBepo4YHbBIH JHCT
(cHHMCOK KOHTPOJIBLHBIX BONPOCOB, OTBETHI HA KOTOPbIEe CBHAETEJLCTBYIOT O COOMIOAEHNN WIH HEeCOOI0AeHUH
KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIOM 00513aTeIbHbIX TPeOOBAHHIT), HCIOJIb3YeMbIH IPH OCYIECTBIEHHHN PErHOHAILHOTO
rocyJapcTBEHHOr0 KOHTPOJId (HaJ30pa) 3a NPUMEHEeHHEeM IieH HA JJeKapCTBEHHbIe MPenaparhbl, BKIKYeHHbIE
B IlepeYeHb JKU3HEHHO He00X0IMMBbIX U Ba)KHeHIINX JIeKapPCTBEHHBIX NpenapaTon

1. HaumeHOBaHME pervoHalbHOTO I'OCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIA (HaaA30pa):

2. HaumeHOBaHME KOHTPOJBHOIO (HaA30pHOrO) OpraHa M PEeKBHU3UTHl HOPMATHBHOIO IIPABOBOTO aKTa 00 YTBEpKAEHUH (OPMEI

IPOBEPOYHOIO JINCTA




3. CIIMCOK  KOHTPOJIBHBIX  BOIIPOCOB,

OTpaXKaloLIUX COLEpKaHue 00s3aTenbHBIX TPeOOBaHUM,

OTBCThI

CBHUICTCIILCTBYIOT O OO@._.EONH@H.HSS Ui mwoomﬁaﬁwmﬁﬁ KOHTPONHPYCMBIM JIHIIOM 00s13aTEIBHBIX H@O@OWNMSHM..

Ha KOTOpBIE

No
/1

Crucox KOHTPONbHBIX
BOIIPOCOB, OTPAXKAIOLINX
COJIEPXKaHUE 0053aTeTHHBIX
TpeOoBaHwi

PexBU3UTE HOPMATHBHBIX IPABOBLIX aKTOB
C YKa3aHUEM UX CTPYKTYPHBIX €ANHUII, KOTOPBIMH
YCTaHOBJIEHEI 00s13aTeNbHbIC TPeOOBAHMUS

OTBeThbI Ha KOHTPOJIBHEIE

BOTIPOCHI

Ja

HET

HEIIpUMEHUMO

IIprmedganue

Pasmep nagbasku (0nToBoit
U (UK) PO3HUYHOM)
UCYHCIIIETCS OT QaKTUIECKOH
OTIYCKHOM LIEHBI
IIPOM3BOIUTEIIS JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparel 6e3 yuera Hajora
Ha J0OaBICHHYIO CTOUMOCTE?

4acTh 2 cTathu 63 OenepalbHOro 3aKoHa
ot 12 ampens 2010 r. Ne 61-@3 «O6 obparmmenun
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY;

nocranosiieHue [IpaButenscTBa Poccuiickoit
@enepanuu oT 29 okTsi0ps 2010 r. Ne 865
«O rocyIapCTBEHHOM pEryJIHpOBaHUH LEH

Ha JeKapCTBEHHbIE IIpeTaparsl, BKIFOYCHHBIE

B [IEPEYEHD KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BAXKHEHUIITHX
JIEKapPCTBEHHBIX IIPEIIapaToBy

Cobmonarorest ma
KOHTPOJNUPYEMBIM JIHIIOM IIPU
(bOopMUPOBAHUY OTIIYCKHEIX IIEH
Ha JIEKapPCTBEHHBIE ITpeIapaThl,
BKJIIOYCHHBIE B IEPEYCHD
XKH3HEHHO He0OX0IMMBIX
U BaXXKHEHIITUX JIEKapCTBEHHBIX
IperapaToB, pa3Mephl OITTOBBIX
U (M) pO3HUYHBIX HAA0ABOK,
YCT@HOBJICHHBIX Ha TEPPUTOPUH

Pecnybmuxu Mapuit On?

4acTh 2 cTaThi 63 PexepanbHOTO 3aKOHA
ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obparuenun
JIEKapCTBEHHBIX CPELICTBY

4. Bl KOHTPOJIBHOTO (Ha{30pHOT0) MEPOTIPUSITHS:

5. /laTa 3aIloNHEeHUs IPOBEPOYHOTO JTUCTA!




6. OOBEKT pErMOHANBHOIO TI'OCYNAapCTBEHHOIO KOHTPOJA (Ham30pa), B OTHOIIEHHM KOTOPOIO NPOBOJUTCS KOHTPOJIBHOE
(Hazm30pHOE) MEepPOIpHUSITHE:! :

7. @amumasg, MM H  OTdecTBO (NIpM HAIMYMM) UWHIUBHUIYaTHHOTO IPEANPHHAMATENS, OCHOBHON TOCYJApCTBEHHBIN
PETUCTPAllMOHHBIA HOMEpP HMHIMBANYAJIBHOIO IHPENUPUHUMATEI, aJpec PperucTpalyé WHAMBUAYAIBFHOTO IIPEANPUHIMATENS,
HaMMEHOBAHME FOPUIUYECKOTO JIMIA, €ro MISHTU(QHUKAIMOHHBIA HOMEp HaJlOTOIUTaTeNbIuKa U (MJIM) OCHOBHOM TOCYIapCTBEHHBIN
PErMCTPallMOHHEIE HOMEp, ajapec IOpHIWYecKoro Jjuua (ero QuiMajoB, IpeACTaBUTEIBCTB, OOOCOOJIEHHBIX CTPYKTYPHBIX
IOJpa3eIeHuit), IBJBIIOMUXCS KOHTPOIUPYEMBIMHE JTUIAMU:

8. Mecto (MecTa) IpoBeIeHHs KOHTPOILHOIO (HaJ30PHOT0) MEPOTIPUSATHS C 3aII0THEHNEM [IPOBEPOUHOTO JIHCTA:

9. PeKBU3UTHI pElIeHMs KOHTPOJNBHOIO (HAA30pHOIO) OPraHa O IPOBEJNEHHM KOHTPOJBHOrO (HaI30PHOIO) MEPOIPUITHS,
IIOJIIMCAHHOr0 YIIOJIHOMOYEHHBIM JOJKHOCTHBIM JIMIIOM KOHTPOJIBHOrO (HaI30pPHOT0) OpraHa:

10. YueTHBI HOMEp KOHTPOJIBHOTO (HaJ30pHOTO) MEPOTIPHATHSL: :
11. HookHOCTh, GaMuIMsd H HHUIMUANEl JOJDKHOCTHOTO JIAL@A KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOIO) OpraHa, B JOJDKHOCTHEIE
00S3aHHOCTH KOTOPOIO B COOTBETCTBHM C IIOJIOKEHHEM O BHJE KOHTPOJS, JOJDKHOCTHBIM PEraMeHTOM MM JOJKHOCTHOI
HHCTPYKUMEH BXOJUT OCYILECTBIEHHWE IIOJHOMOYMHM IO BUAY KOHTPOJNA, B TOM HHCIE MPOBEJCHUE KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX)
MEPONPHATHH, IPOBOASLIETO KOHTPOJIBHOE (HaA30PHOE) MEPOIPUATHE U 3aIIOTHSIIOIIEr0 [TPOBEPOYHBIH JIKCT:

12. Ilopnucn  MO/DKHOCTHBIX JIML KOHTPOJBHOIO (HaJ30pHOTO) OpraHa, YYacTBYIOIIUX B [POBEACHUM KOHTPOILHOIO
(HaA30pHOI0) MEPOIIPHUATHS:

(momxHOCTE) (dhamunms ¥ MHALMATEY) (rronmuce)

{IOIKHOCTD) (hamMuivs 1 MHKIMATE) (nommuce)



