NNPABUTEJBCTBO

I YAMYPT JJIbBKYH
YIMYPTCKOHM PECITYBJIUKHA

KHUBAJITOT

IHOCTAHOBJIEHHUE

ot 27 ¢espans 2019 rona Ne 69

r. Mkesck

O Ilopsiake OpraHU3alUH H OCYIECTBJIEHHSI PErHOHAJILHOIO FOCyJapCTBEHHOr0
KOHTPOJIS 32 NPHUMEHEeHHeM LIeH Ha JieKapCcTBeHHbIe NPenapaThbl, BKJIIOYEHHbIE
B NlepeYeHb }KU3HEHHO He0OX0AMMBIX H BasKHEHIIIHX
JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB

B nenax peanmusanuu nyHkra 3 crateu 2 OenepanbHoro 3akoHa ot 26 aekabps
2008 roma Ne 294-03 «O 3aumre npaB FOPUAHYECKUX JIUL W WHIAUBHIYATBHBIX
IIpeANpUHUMATENEH NpU OCYIIECTBICHUH MOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa3opa) U
MYHULIMINIAJIBHOTO KOHTPOJs» U NyHKTa 9 crateu 60 DepepanipbHOro 3akoHa OT
12 ampens 2010 roma Ne 61-®3 «O06 oOpalleHUH J1€KapCTBEHHBIX CPEICTBY
IpaBuTtenscTBO Y iMypTCKOH PecryOinKu nocTaHoOBIIsIET:

l. YtBepauts mnpunaraembii  Ilopsok opraHuzalMd W OCYLIECTBIICHHS
PErMOHAJIBHOIO  TOCYNAapCTBEHHOIO  KOHTPOJsT 3a NpUMEHEHWEM I[eH Ha
JIEKapCTBEHHbIE Ipenaparbl, BKIIOYEHHbIE B MEPEUCHb XU3HEHHO HEOOXOIMMEBIX H
Ba)XHEHILKX JIEKapCTBEHHBIX [IPENaparos.

2. Hacrosiiiee mocTraHoBiI€HUE BCTyIIAeT B CUIlY Uepe3 IECsTh JHEH Mocie ero
o(pHLHaTBEHOrO ONMYOIHKOBAHHUS.

Ilpeacenarens IlpaBuTenng

Yamyprckoit PecniyGiukn S1.B. CemenoB




YTBEPXJEH
roctaHoBineHueM [IpaBurenncrBa
Y nmyprekoit PecryOnuku
ot 27 ¢espans 2019 roga Ne 69

HOPAAOK
OpPraHH3alMH H OCYIHECTBJICHHS PErHOHAJBHOIO rocy 1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIsH
3a IPHMEHCHHEM 1I€H Ha JIEKAapPCTBCHHDBIC NPenaparbl, BKJIKYCHHbIC B lIEPEUYCHDb
KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BasKHEHIIHX JEKRAPCTBCHHLIX NpenapaTosB

1. Hactosumit Tlopsimox opraHu3alMd ¥ OCYILIECTBJIEHUS PErHOHAILHOIO
roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS 3a NIPMMEHEHUEM LIEH Ha JICKapCTBEHHBIC Tpernaparsl,
BKJIIOUYEHHbIE B IEPEYEHb XU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BaXKHEHIIHMX JIEKAPCTBEHHBIX
IPEnapaTroB, Ha TeppUTOpuH Yamyprckodl Pecnybnuxku (manee — Ilopsaok)
pa3paboTaH B cooTBeTCTBHH ¢ DenepanbHBIM 3aKOHOM OT 26 mexabps 2008 roaa
Ne  294-®@3 «O 3ammre npaB IOPUIHYECKUX JIML W HHIOWBMYAIbHBIX
NpealpUHUMATENIEN [IPH OCYIIECTBIEHUH IOCY1apCTBEHHOr0 KOHTPOJS (Haa3opa) u
MYHULUNAILHOTO KOHTpOJis» (nanee — DenepanbHblil 3axkoH Ne  294-@3),
DepepanbieiM 3akoHOM OT 12 anpenst 2010 roma Ne 61-®3 «O6 obpamieHun
JIEKapCTBEHHBIX cpelcTsy» (nanee — Mepepanbhblil 3akoH No 61-D3), MOCTaHOBIEHHEM
IIpaButensctBa Poccuiickoit ®enepauuu or 6 wmas 2015 roma Ne 434 «O
PETMOHAIIBHOM I'OCY/1apCTBEHHOM KOHTpOJIE 3a IPUMEHEHHUEM LIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE
npenaparel, BKJIIOYCHHbIE B IE€PEYEHb MXU3HEHHO HEOOXOJMMBIX W BaXKHEHIITHX
JIEKapCTBEHHBIX [TPENapaToBy.

2. [lopsinok pernamMeHTHpyeT OpraHU3allMio U OCYLIECTBICHHUE PETHOHAILHOTO
roCy1apCTBEHHOIO KOHTPOJIA 3a NPHMEHEHUEM LEH Ha JICKapCTBEHHbIE IIpernaparsl,
BKJIIOYEHHBIE B IIEPEUEHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M Ba)KHEHIIMX JieKapCTBEHHBIX
IpenaparoB (Janee — perHoHalIbHbIM rOCyJapCTBEHHBIH KOHTPOJIb), B Y AMYPTCKOH
PecnyGuuke B OTHOLLEHUHU IOPUAUUECKUX JuL, UHAUBHUAYaIbHbBIX
NpeArnpUHUMAaTese, UMEIOIMX JHMIEeH3UI0 Ha OCyLIeCTBIeHHE (papMaleBTHYECKOH
ACATSIBHOCTH,  MEOUUMHCKMX  OpraHW3alMi, HUMeWMX  JIMLEH3UMI0  Ha
OCylleCTBIeHHEe  (apMalleBTHUECKOH  ACSITeNbHOCTH, W HUX  000COBJEHHBIX
nojpasfeneHuil  (amOynatopuif, ¢enpAmepckux u  (QeapaUepCKo-aKyLIepCKUX
IIYHKTOB, LEHTpPOB (OTAeneHuil) oO0med BpayeOHOW (CeMeHHOHW) MNPAaKTHUKH,
pacmoJIOXKEHHBIX B CEIbCKUX HACENIEHHBIX IIyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
anTeyHble OpraHu3aluy (J1anee — 0ObeKThl KOHTPOJIS).

3. PernoHaNbHBIA rOCyIapCTBEeHHBIH KOHTpOJbL B YIMypTckod PecryOiuke
OCYILIECTBIsIET MUHUCTEPCTBO 3ApaBooxpaHeHust Y amypTckoit Pecnnybnukn (nanee —
MuHuCTEPCTBRO).

4. [lpenMeToM  perdoHalbHOrO  TOCYJApCTBEHHOIO  KOHTPOJS  SIBISETCS
cobinoieHHe 00BeKTaMU PErMOHaIbHOIO FOCYAaPCTBEHHOIO KOHTpONs TpeOOBaHUH,
YCTAHOBJICHHBIX 4YacThto 2 crTaThu 63 @enepanbHoro 3akoHa Ne 61-®3 1o
IPUMEHEHUIO 1IeH, YPOBEHb KOTOPBIX HE JOJIKEH ITPEBBIIIATh CyMMY (aKTHUECKOH



OTITyCKHOH LEHBbI, YCTAHOBJIEHHOH MPOU3BOAHUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U
He MpEeBBILIAIOIIEH 3apEeTUCTPUPOBAHHYIO TIPEAEIBHYIO OTITYCKHYIO IIEHY, U pasMmepa
onToBOM Hana0aBK¥ M (MIH) pa3Mepa PO3HUYHON HanGaBKW, HE MPEBBILIAIOIIMX
COOTBETCTBEHHO pasMepa TIIpeleibHON ONTOBOW HanbaBKH U (WiIM) pasMepa
NpenesIbHON PO3HMYHON Han0aBKH, YCTAaHOBJIEHHBIX HAa TEPPUTOPHH Y AMYPTCKO
Pecnybnuku (nanee — obs3arensHeie TpeGoBanus).

5. CpokH ¥ MOC/IeN0BaTeNbHOCTD BBITIONHEHUS! aIMUHHUCTPATUBHEIX TIPOLIENYD
(neHCTBUM) INpM OCYIIECTBIEHHH PErHOHANBHOTO TOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
YCTaHaBIHBAIOTCS aAMUHHUCTPATUBHBIM PETJIaMEHTOM HCIIONHEHHSI FOCY1apCTBEHHOM
(QYHKIUM 1O OCYLIECTBIECHHIO DPETHOHANBHOIO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32
NPUMEHCHHEM [I€H Ha JIEKAPCTBEHHBIE IIpenapathl, BKJIIOYEHHBIE B IepeyeHb
)KH3HEHHO HEOOXOMMMBIX U BayKHEHIINX JIEKApCTBEHHBIX MPENapaTos.

6. PernonanbHeli rocy 1apcTBEHHBIH KOHTPOJIb OCYILECTBISAETCS TIOCPEACTBOM:

OpraHH3allMd W MPOBEIEHHUs NPOBEPOK COOMIOACHUS OOBEKTOM KOHTPOJIS
o0si3aTeNIbHBIX TPeOOBaHMIA;

CHCTEMAaTHYEeCKOr0 HaOJIONEHUS 3a HCIOJHEHHEM OOBEKTOM KOHTPOJIS
o0s13aTeNIbHbIX TPeOOBaHM;

MPOBEJEHUS! MEPONPUSTUH, HANpaBIEHHBIX Ha MPO(UIAKTHKY HapyUIeHHH
00s13aTeNIbHBIX TPeOOBAHUI;

NPHHATUS B IIOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEJNbCTBOM Poccuiickoit
Qenepanyy, Mep IO IPECEUYEHUIO BBISBICHHBIX HapyLIEHHH 006A3aTelbHBIX
TpeboBaHUH M (WIM) YCTPaHEHMIO TMOCHENCTBUH TaKUX HapylleHWH, BbIIAYM
NpeAlrcaHuii 00 yCTpaHEHWH BBISBJICHHBIX HapylLIeHUH 00s3aTeNIbHBIX TpeOOBaHUM
¥ MPUHATHS MEp MO TNPHUBJIEYEHHIO K OTBETCTBEHHOCTH JIML, COBEPIIMBIINX TaKHE
HapyLIECHHUS.

Opranusauuss ¥ MpOBeJeHHE MPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOJS B pamKax
PETHOHAIBHOTO T'OCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS OCYLUECTBJISIOTCS B COOTBETCTBHHU C
TpeboBanmsiMi  PepepanbHoro 3akoHa Ne 294-D3, Hacrosiiero Ilopsiaxa u
COOTBETCTBYIOLLENO aAMHHUCTPATUBHOIO perjiaMeHTa yIoJIHOMOYEHHOTO OpraHa.

6.1. Buael  npoBepoK,  NPOBOJUMBIX B  paMKax  pPErHOHAJILHOrO
roCyJ1JapCcTBEHHOI0 KOHTPOJIS:

TUTAHOBBIE — B COOTBETCTBUM C €XETOJHBIMM [JIAHAMH MPOBEAEHHUS TUIAHOBBIX
IPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOJIS;

BHEIUIAHOBBIE — [0 OCHOBAHHUSIM, NpPEAYCMOTpPEHHbIM cratbeil 10
®epepanbHoro 3akoHa Ne 294-03;

IlnaHoBble U BHEIJIAHOBBIE MPOBEPKU MPOBOASITCS B (OpMe JHOKYMEHTapHBIX
NpoBepOK M (MIM) BBIE3JHBIX IIPOBEPOK B MOPSAKE, MPeLyCMOTPEHHOM
DenepanbHbIM 3ak0HOM Ne 294-D3.

7. IlnaHoBble U BHEIUIAHOBBIE MPOBEPKU (Aajiee — MPOBEPKU) MPOBOAATCS Ha
OCHOBaHUHU pacropspkeHus: MUHUCTEpCTBa, TUMOBasi (hopMa KOTOPOTO yTBEpXkACHA
npukazoM MUHHCTEpPCTBA IKOHOMHYECKOTrO pa3BUTUs Poccuiickoil denepauuu ot
30 anpens 2009 rona Ne 141«0O peanuzauuu nojoxenuit Genepanpuoro 3akoHa «O
3alllMTe [paB IOPUAWYECKUX JUL W HHAUMBUJyQJIbHBIX MPEANPUHUMATENEH IIpU




OCYILLECTBIIEHUH TOCYJapCTBEHHOro KOHTpois (Haa3opa) HW  MYHULUNAIBHOTO
KOHTPOJISD».

8. JomxHoCTHBIE nMuLa MUHUCTEPCTBA, YIIOJTHOMOYEHHbBIE Ha OCYIIECTBIECHHE
PETHOHAJIBHOIO IOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS], B paMKax IIPOBEPKHA UMEKOT IIPaBo:

MO0 MNPEIBSABICHUIO CIIY)XeOHOro YJOCTOBEPEHHSI U KOIMH paclopsHKEHHS
MuHHUCTEpPCTBA O TPOBEASHUH MPOBEPKU OECMpPEensiTCTBEHHO NOcewaTh OOBEKTHI,
MCIOJb3yeMBbIE OOBEKTAaMU KOHTPOJIS;

3afpaiiiBaTh W IMOJy4aTh OT OOBEKTOB KOHTPOJISI JOKYMEHTBI W (MJIM)
UHbOpMaLIHIO;

NMPOBOJUTH aHajiW3 LEH Ha JIEKapCTBEHHbIE IIpenapaTsl, BKIIOYEHHBIE B
repevyeHb )KU3HEHHO HeOOXOUMBIX U BaXKHEHIIUX JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB;

MOJy4aTh YCTHBIE WK TUCbMEHHBIE MTOSICHEHUS OT 00BEKTOB KOHTPOJIS;

B030Y>J1aTh MMPOU3BOACTBO MO Aey 00 aIMUHHUCTPAaTUBHOM IpaBOHAPYILIEHUN
B cootBercTBUM ¢ Komekcom Poccuiickoii ®Denepauuu 00 aJIMUHUCTPaTHBHBIX
NIpaBOHAPYILECHUSIX.

[IpaBa OOBEKTOB  KOHTPOJSI MNpPH  OCYLUECTBJIEHHHM  PErHOHAJIBHOIO
rOCY/IapCTBEHHOTO KOHTpOJIsl onpedeneHbl cratbedl 21 @enepanbHOro 3akoHa
Ne 294-@3.

B cinywasx eciaum  JUisl  pa3bsCHEHUsT BONPOCOB, BO3HMKAIOLIMX IIPU
OCYIIECTBJIEHHH  PErHOHATBHOTO  TOCYAapCTBEHHOrO  KOHTpOJH,  TpedyroTcs
CHeIMabHbIC MMO3HAHUS,, MHUHUCTEPCTBO UMEET IPaBO MPUBJIEKATh K IPOBEICHHUIO
IPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOJISI 3KCIIEPTOB, DKCIIEPTHLIE OPraHU3aLIMH, HE COCTOALIME
B I'PaKJAHCKO-TIPABOBLIX U TPYJIOBBIX OTHOLIEHHAX C OOBEKTaMU KOHTPOJIS M HE
sBystonecs ahGUIHPOBaHHBIMH JIMLAMU OOBEKTOB KOHTPOJIS;

9.1lo pe3ynpraTaM MpOBEPKM [NOJDKHOCTHBIMH JiMUaMud MUHHUCTEpPCTBA
COCTaBISIETCSI AKT MPOBEPKH B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSMH, YCTAHOBIIEHHBIMU
3aKoHoAaTebCTBOM Pocculickoit @enepanuu.

10. B ciaydae BbIsIBIGHHS TpUd  NPOBEICHUM INPOBEPKH  HapyLIEHHH
00s13aTeIbHBIX TPeOOBaHMH [JOJDKHOCTHBIE JiMLa MMHHMCTEPCTBA, IPOBOJMBIINE
MPOBEPKY, B NIpeiesiax MpeJOCTaBIeHHbIX T0OJHOMOYUH 00sA3aHbL:

BbIOATh MpEANnHcaHue OOBEeKTy KOHTPOJsl OO0 YCTpaHEHHH BBISBJICHHBIX
HapyUIeHHH C yKa3aHHeM CpOKOB HX YCTpPaHEHMs M (MJIHM) O TMpPOBEACHHU
MEPONPUATUN [0 MpPEeJOTBPALICHHIO CHTyalUH, MpeayCMOTPEHHBIX IYHKTOM I
yacTu | crateu 17 @epepansroro 3akoHa Ne 294-03, a Takxke ApyrdX MEPONPHUATHH,
MPeAYCMOTPEHHBIX (hellepalbHbIMK 3aKOHAMH;

NPUHATL MEPBI 10 KOHTPOJIIO 32 YCTPAHEHWEM BLISBIECHHBIX HapylIeHUH, HX
NpeAYIpPEKAEHHIO, TPEAOTBPALLCHHIO CUTyalMH, INpPeayCMOTPEHHBIX MyHKTOM 2
yactu 1 crateu 17 @enepansHoro 3akona Ne 294-M3, a Takxke Mepbl MO
TIPUBJICYEHHUIO JIHLL, JOMYCTUBIUMX BbIIBJICHHbBIC HAPYIICHHs, K OTBETCTBEHHOCTH.

11. Jena 00 aIMHUHHUCTPATHBHBIX [PABOHAPYLUEHHAX pPacCMaTPUBAIOTCH
MUHHCTPOM M €ro 3aMmecTuTensiMd B coorBercTBMHM ¢ Kogekcom Poccuiickon
@enepanury 00 aAMUHUCTPATHBHLIX IIPABOHAPY ICHUSIX.




12. JomxHOoCTHRIE JsMna  MuHMCTEpcTBA 1NIpYM  IIPOBEACHUHM  IIPOBEPOK
COOMIONAIOT OrpaHUYeHMs] U BBINOJHSIOT TpeOOBaHMS, yCTAHOBJIEHHbBIE CTAaThIMU
15 — 18 ®enepanbHoro 3akoHa Ne 294-03.

13.B cinydae HEHaUIeKalEro WCIOJIHEHUSI Ciy>KeOHbIX 00s3aHHOCTEH,
COBEpILEHUS] MPOTUBONPABHBIX AeWCTBUN (0€3/1eHCTBUS) TPH NPOBEACHUHU NTPOBEPKH
JOJKHOCTHBIE JIMlla MUHHCTEpCTBA HECYT OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBUU C
3aKOHOAATeNBCTBOM Pocculickoil @enepanuu.

14. Pewtennsa u nedictBust (be3nelicTBre) NODKHOCTHBIX NULl MUHHCTEPCTBA,
OCYIIECTBJISIIOIIMX PErMOHAJBHBIA TrOCYJapCTBEHHBIH KOHTPOJb, MOTYT OBITh
00>kasoBaHbl B aJMUHUCTPATUBHOM M (MIH) CyZeOHOM MOpSAKE B COOTBETCTBHUH C
3aKkoHONaTeNbcTBOM Poccuiickoit Menepaiiuu.

15. MudopMauuss o pesynbratax MNPOBEACHHBIX IIPOBEPOK pa3MelIaeTcs B
benepanpHOll rocynapcTBeHHOH HHGpopManmoHHOH cucteme «EQuHBIA peectp
IIPOBEPOK» B  MOpsIAKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATeJIbCTBOM  Poccuiickoii
Denepauum.

16. Cuctematuyeckoe HaOJIOJEHUE 32 MCIIOJIHEHHEM OOBEKTaMH KOHTPOJS
00s13aTeNbHBIX TPeOOBaHUM MPOBOAUTCS B BUJE €XKEMECSUHOIO MOHMTOPHHIA LIEH U
ACCOPTUMEHTA Ha JIEKapCTBEHHBIE MpEnaparhl, BKJIIOYEHHbIE B NEPEUYEHb KUIHEHHO
HEOOXOUMBIX U BaXXHEHIIMNX JIeKapCTBEHHBIX NpernapaTos.

17. B unensix npoBeleHHsS MEPOIPHUSITUH, HAMpPaBJEHHBIX Ha MNPOQUIAKTHKY
HapylLIeHUH 00s13aTenpHbIX TpeboBaHUM, MUHHCTEPCTRO:

pasMeliaer Ha oduUHaTbHOM caiite MwuHucTepcTBa B HH(OPMALMOHHO-
TEJICKOMMYHHKaIMOHHON ceTH «VIHTEepHeT» Iepe4yeHb HOPMAaTUBHBIX IPABOBbLIX
aKTOB WJIM UX OTJAEJIbHBIX HacTel, coaepxkalux obsizaTenbHble TpeOoBaHUs, OLEHKA
COOJIIOJIGHUST KOTOPBIX SBJISIETCSI NMPEAMETOM PErHOHAJBHOrO0 TOCYyAapCTBEHHOIO
KOHTPOJIsl, & TAKX€ TEKCThl COOTBETCTBYIOIIMX HOPMATUBHbIX IIPABOBBIX AKTOB;

OCYIIECTBIIsIeT HHPOPMUPOBaHHE OOBEKTOB PErMOHAJIBHOTO FOCYJapCTBEHHOIO
KOHTpOJISI 0 BOMpocaM CcoOJoeHUs 00s3aTeNbHbIX TpeOOBaHUU, B TOM 4YHUCIE
MOCPENCTBOM pa3paboTKu ¥ OMyOJMKOBaHMS pPYKOBOACTB 110  COONIONEHUIO
00s13aTeNIbHBIX ~ TpeOoBaHMU, NpPOBEJEHUS  CEMHHApOB W KOH(EpeHUHH,
Pa3bsICHUTENBHON pabOTBl B CpeACTBaX MaccOBOM MHGOpPMALUM M HHBIMH
crocobamu;

pa3MeliaeT Ha oQuuUanbHOM caiite MuMHHCTepCTBAa B HH()OPMALMOHHO-
TeJleKOMMYHHKAIMOHHOW ceTH «MHTepHeT» rogoBod AokIaA 00 OCYIIECTBIEHHH
PETHOHAILHOT'O I'OCY IapCTBEHHOIO KOHTPOUIS;

BBIZAET TMPENOCTEPEKEHUS] O HEIOMYCTUMOCTH HapyLIEHUs 00A3aTeNbHBIX
TpeOoBaHMI B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAaTeNbCTBOM Poccuiickoit Menepanum.




