IHOCTAHOBJIEHHUE

NMPABUTEJIbCTBA JIMITEIIKOW OBJACTH

15 aBrycra 2024 rona Ne 473

r. Jlumenx

O BHECEHMH M3MEHEHHUS B IOCTAHOBJICHUE
[IpaButenscTBa Jlumerkoi odaacTu

oT 5 aBrycta 2022 roga Ne 76

«O0 yrBepxaenuu [lonoxenus

O PETHOHATILHOM TOCYIapCTBEHHOM
KOHTpoOJIEe (HaaA30pe) 3a MPUMEHECHHEM

IICH Ha JICKapCTBEHHBIC MperapaThl,
BKJIFOUCHHBIC B ITEPEUYCHB )KM3HEHHO
HEOOXOMMBIX M BAXKHCHIIIMX JICKAPCTBEHHBIX
pernapaToBy»

[IpaButenscTBO JIMnenkoit 061acTH MOCTAHOBIISET:

Buectu B mnocrtanoBnenue — [IpaButennctBa  Jlumenkoit — oOmacTu
ot 5 aBryctra 2022 roga Ne 76 «O06 ytBepknenuu IlonoxeHuss 0 peruoHaIbHOM
rOCyJapCTBEHHOM KOHTpoOJe (Haa30pe) 3a MPUMEHEHHEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHBIE
mpenapartbl, BKJIIOYEHHBbIE B MEPEUYCHb >KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX M Ba)KHEHIIUX
JIEKapCTBEHHBIX  mpemnapartoB» («Jlumemkas rasera», 2022, 12  aBrycra;
«OdunuanbHplii UHTEPHET-TIOPTAT MPaBOBOM HHOOpPMAIMN) (WWW.pravo.gov.ru),
2023, 21 aBrycra) cieayrooliee N3MEHEHHUE:

B IIPUJIOKCHUHN K ITOCTAHOBJICHUTO!

MPUJIOKEHUE 2 U3TI0XKUTH B CIEAYIOUIEN PEAaKIINU:

«ITpunoxenue 2

K I1oJ10%keHNI0 O PETHOHATIBHOM
rOCyAapCTBEHHOM KOHTpPOJIE
(Haa3ope) 3a MPUMEHEHUEM 1ICH

Ha JIEKapCTBEHHBIE MpENapaThl,
BKJIFOUEHHBIE B [IEPEUCHb KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX U BaKHEHTITHX
JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB



WNuaukaTopsl prcka HapyleHus: 00s3aTeIbHBIX TpeOoBaHuM B 001acTu
NPUMEHEHHUS 1IEH Ha JIEKaPCTBEHHbIE NPENapaThl, BKIIOUYEHHBIE B IEPEUEHb
KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaXKHEHIINX JIEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB

1. OtkioHeHre (PaKTUYECKH CIIOKMBILETOCS CPEJHEro pasMepa Hajg0aBKU K
[IEHE TMPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, BKIIOYEHHBIX B IEPEUCHb
YKU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M BaKHEUIIUX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MO IEHOBHIM
KaTEropusM, MPUMEHSEMbIM KOHTPOJUPYEMBIM JUIIOM, MeHee ueM Ha 0,5 mpoiieHTa
HUKE YCTAaHOBJICHHBIX B JIumenkon o0macTu mpeaeibHBIX ONTOBBIX M PO3HHUYHBIX
HaJ0ABOK B TIPEJICTABIISIEMON €KEroTHO KOHTPOJIUPYEMBIM JUIIOM WH(MOpPMAIUU B
dbopmare mabmoHa (QenepaabHOM TOCYAAPCTBEHHOW WH(GOPMAIIMOHHONW CHUCTEMBI
«Enunas  wHGOpMAaIMOHHO-aHAMUTHYECKass cucremMay «®DenepanbHBI  OpraH
peryJIUpOBaHUs - PErMOHAJbHBIE OpraHbl  PETYJIUPOBAaHUS —  CYOBEKTHI
perynupoBanus» (nanee — madmon GI'MC EMAC).

2. OtknoHeHue Bbimie 4yeM Ha 0,5 MpOIEHTa CpEeIHEB3BEUIEHHOM TOAOBOM
ONTOBOM WJIM PO3HUYHON I1I€HBl peau3allii JIEKApCTBEHHOTO Tperapara oT
roCyJJapCTBEHHOTO peecTpa MPENENbHbIX OTIYCKHBIX LI€H MPOU3BOAUTENEH Ha
JIEKapCTBEHHbIE TMpernaparhbl, BKIIOUCHHbIE B MEPEUYCHb KMU3HEHHO HEOOXOJUMBIX U
BOKHEUIIUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, ¢ YYETOM YCTAHOBIICHHBIX B Jlumenkoit
00JIaCTH TIPEeeNbHBIX ONTOBBIX M PO3HUYHBIX Han0aBok B madnone ®I'IC EUMAC,
€KET0JIHO MPEACTABIIEMOM KOHTPOJIUPYEMBIM JTUIIOM.

3. JIBykpatHbIif W Oojiee POCT KOJIMYECTBA OOpaIIeHWH, MOCTYNMHUBIIMX HA
KOHTPOJIUPYEMOE JIMIIO T[O HWTOraM JBCHAAIATH MECSIeB B CpPaBHECHUH C
MPEAINIECTBYIONIUM aHAJIOTUYHBIM MEPUOJIOM U (WJIM) C AHAJIOTUYHBIM MEPUOIOM
MPEAIIECTBYIONIETO KaJEHJAPHOTO rojia, MOCTYMUBIINX B aJpec YMOJIHOMOYEHHOTO
opraHa OT TPaKJaH WM OpraHu3aiuidi, "HGOpMaIlMhd OT OPraHOB TOCYyAapCTBEHHOU
BJIACTH, OPTaHOB MECTHOT'O CAMOYIpPAaBJICHHS O (DaKTax HApPYIICHHH 00s3aTeNbHBIX
TpeOOBaHMIL.».

['ybepnarop

Jlunenkoit obmactu N.I". Apramonosn




