MMPABUTEJILCTBO POCCHUUCKOHN ®EJIEPALIMA
ITIOCTAHOBJIEHMUME

ot 20 Hos0ps 2021 r. Ne 1983

MOCKBA

00 yrBep:xkaenuu I1oJioskeHus 0 rocy1apCcTBEHHOM KOHTPOJIe (Haa3ope)
3a peajiu3alMed OpraHaMu MCIOJHUTEIbHOMN BJIACTH Cy0ObEKTOB
Poccuiickoii ®exepannu noJJHOMO4YHiIl B cepe oOpamenunst
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB AJI MeJMIUHCKOI0 NIPUMEHEeHUs

B COOTBETCTBHM C YacThIO 5 cTaThu 9° @PenepanbHOrO  3aKOHa
"O0 oOpamenun sekapcTBeHHBIX cpenactB” IlpaBurensctBo Poccuiickoit
QenepalliM TOCTAHOBJIACT :

1. YTBepauth npunaraemoe [losiokeHne o rocyIapCTBEHHOM KOHTPOJIC
(Ham3ope) 3a peanu3aleil OpraHamM HCTIOJHUTENBHOW BIACTH CYOBEKTOB
Poccuiickoit deneparuu moHOMOYHT B cdepe oOparieHus: JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB ISl MEAULIMHCKOTO MPUMEHECHMUSL.

2. Peanuzanust monmnomounii denepanbHO aHTUMOHOMOJIBHOU CITY>KOBI,
MPEYCMOTPEHHBIX HACTOSIINM MOCTAHOBJIEHUEM, OCYILIECTBIIAETCA B MpPEAEIax
YCTAaHOBJICHHOW INITaTHOW YWCICHHOCTH W (POHJA OIUIAThl TPpyJa PaOOTHHKOB
neHTpasibHOro  ammapata  denmepanbHOW  AaHTUMOHOMOJBHOW  CITYKOBI,
a Takke OI/DKETHBIX AaCCUTHOBAaHMM, mpenycMoTpeHHbix denepanbHoit
AHTUMOHOIIOIFHOM CITY)KOe (efepanbHbIM 3aKOHOM O (efepaTbHOM OIIKeTe
Ha COOTBETCTBYIOIIMI (DMHAHCOBBIN TOJl U TUIAHOBBIM TIEPHO]] HA PYKOBOJCTBO
U yTpaBiieHHe B c(pepe yCTaHOBIICHHBIX (PYHKITUH.

3. Hacrosimee mocraHoBiIeHHWE BCTymaeT B CWIy CO JHS  €r0
opuIMaTBEHOTO OMyOIMKOBAHMSL.

IIpencenarens IIpaBurenscTBa
Poccniickon @enepanun M.Mumryctrn



YTBEPXIEHO

nocra”HoBjeHueM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickon denepanmnu
ot 20 Hos0ps 2021 r. Ne 1983

HOMNOXEHMUNUE

0 rOCyIapCTBEHHOM KOHTPOJIe (Haa30pe) 3a peaiu3anuei
OPraHaMH HCIOJHUTEIbHON BJaacTH cy0bekTOB Poccuiickoii @enepanun
MOJIHOMOY Ui B cepe oOpanieHusi JIeKAPCTBEHHbBIX CPEACTB
I MEAUUMHCKOT0 PUMEHEeHU

1. Hactosimee [IlosokeHne ycTaHaBIMBAeT TMOPSAOK  OpraHU3AIMU
U OCYIIECTBIEHUSI TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Ham30pa) 3a peanu3alueit
opraHamMu HCIIOJTHUTEIIbHON BlacTu cyObekToB Poccuiickoit ®Denepanuu
MOJIHOMOYMM B c(hepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB I METUITUHCKOTO
MpUMEHEHUS (Jasiee - rOCy1apCTBEHHBIN KOHTPOJIb (HAA30D).

2. 'ocynapcTBeHHBIH KOHTPOJIb (HAA30p) ocyiecTBisercss denepaabHoi
AHTUMOHOIIOJILHOM CITY>KOO0i.

3. Opranuszaiius ¥  OCYIIECTBICHHE TOCYJApCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
(mamzopa) perynupytorcss DeaepanbHbiM 3aKoHOM "OO 0OIMUX TPHUHIUIAX
OpraHu3allid 3aKOHOJATENbHBIX (MPEICTABUTEIbHBIX) M HUCIOJIHUTEIbHBIX
OpraHOB rOCYyJIapCTBEHHOM BiacTH cyOnhekToB Poccutickoit deneparm’.

4. IlpenmMeToM  TOCYAApCTBEHHOTO  KOHTpOJisl  (HaA30pa)  SIBISIETCS
COOJIIOJICHNE  YMOJHOMOYCHHBIMH  OpraHaMd  WCIIOJHUTENIBHOW  BIIACTH
cyonsekToB Poccuiickoit deneparuu (anee - CyObEKThl KOHTPOJS) METOIUKH
YCTAaHOBJICHHSI TIPEACIBHBIX Pa3MEpPOB OMNTOBBIX HAM0AaBOK M MPEACIHHBIX
pa3MepoOB PO3HUYHBIX HAM0aBOK K (PAKTUYECKUM OTIYCKHBIM IICHaM,
YCTAHOBJICHHBIM  MPOU3BOJMUTEISIMU  JICKAPCTBEHHBIX  IpEenapaTroB, Ha
JICKapCTBEHHBIE TIPeTapaThl, BKIIOUCHHBIE B MEPEYCHb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
Y BOKHEUIINX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB.

5. lomxHocTHRIMU JilaMu DepepanbHON aHTUMOHOMOJIBHON CITyKOBI,
YIOJIHOMOYEHHBIMM Ha TPUHITUE PEIICHUS O TMPOBEICHUH KOHTPOJIbHBIX
(Ham30pHBIX)  MEpONpUATHH,  SABIAOTCA  pykoBoauTenb  DenepanbHoid
AHTUMOHOIIOJIBHOM CHYyKObl WM 3amectutenu pykoBoautenss denepanbHO



QHTHMOHOIIOIBHOM  CITY’KObI, B BEJICHMHM KOTOPHIX HAXOJMSITCS BOIPOCHI
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa).

6. JomwkHocTHRIME JiniiaMu DeniepaabHON aHTUMOHOIIONBHON CITY)KOBI,
OCYIIECTBIISIIOIIUMH TOCYAapPCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HAA30D), SIBISIOTCS:

a) pykopoauTtenb denepanbHON aHTUMOHOMIOIBHON CITY>KOBI;

0) 3aMmectuTen  pykoBoautTens ~— denepaibHON  AaHTUMOHOIOJIBHOM
CITY>KOBbI, B BEJICHUU KOTOPBIX HAXOSATCS BOIPOCH TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hagzopa);

B) HaYaJbHUKHU CTPYKTYPHBIX noApa3eacHu denepanbHOM
AHTUMOHOIIOIBHOM CITY»OBI U X 3aMECTUTEIH, B BEICHUU KOTOPHIX HAXOJATCA
BOIIPOCHI TOCYIAPCTBEHHOT'O KOHTPOJIA (HAI30pPa);

') HAYaJbHUKUA OTJIEJIOB CTPYKTYPHBIX mHojpasaeneHuii deaepanbHOn
AHTUMOHOIIOIBHOM CITY»OBI U X 3aMECTUTEIH, B BEICHUU KOTOPHIX HAXOJSATCA
BOIIPOCHI TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJS (Haa30pa), TJIaBHbIE TOCYJapCTBEHHBIC
WHCIIEKTOPBI, CTApUIME TOCYJApPCTBEHHBIE HWHCIIEKTOPHI U TOCYJapPCTBEHHBIC
WHCIIEKTOPBl ~ OTACJIIOB  CTPYKTYpHBIX  mojpasneneHuii  denepaibHOit
AHTUMOHOIIOILHOM  CIY>KOBI, B BEJIEHUU KOTOPBIX HAXOMSTCS BOIPOCHI
roCyapCTBEHHOTO KOHTPOJISI (Haa30pa);

1) genepanabHbie TOCYJAPCTBEHHBIE TPaKIaHCKUE CIIyKalllue BeayIleit
U CTapuie Tpynm JOJDKHOCTEH  KaTeropuu ' CIENUAUCTHIT  OTIIEJIOB
CTPYKTYPHBIX Toapa3neiieHnii deaepanibHON aHTUMOHOIIOJIBLHON  CITYXKOBI,
HE yKa3aHHbIE B TOJIMYHKTE 'T' HACTOSIIETO IMYyHKTAa, B BEACHHH KOTOPBIX
HaXOJISATCS BOIIPOCHI TOCYAapPCTBEHHOT'O KOHTPOJIS (HaI30pa).

7.1lpu  OCYyIICCTBICHMH TOCYJAapCTBEHHOIO  KOHTPOJsS  (Haza3opa)
MPOBOJISATCSA CIASAYIONINE BUIBI MEPOIIPUSATHH (J1aJ1ee - MPOBEPKHU):

a) IOKyMEHTapHasi IpOBEPKa;

0) BbIE3/IHAs POBEPKA.

8. [IpoBepku MPOBOSATCSA HA TIJIAHOBOW M BHETIJIAHOBOI OCHOBE.

9. lnaHOBBIE TPOBEPKH TMPOBOAITCS HA OCHOBAHUHM  €KETOTHOTO
CBOJIHOTO TUTaHA TPOBEICHUSI TPOBEPOK, CHOPMUPOBAHHOTO B COOTBETCTBUU C
NyHKTOM 4 CTaTbu 292 denepanpHOro 3akoHa OO0 0OmMX PUHIHAIAX
OpraHu3allid 3aKOHOJATEIbHBIX (TIPEICTABUTENIbHBIX) W HWCIIOJTHHUTEIbHBIX
OpraHoOB rOCYyJIapCTBEHHOM BIacTH cyObeKkTOB Poccutickoii @enepanun’.

10. B pemrenun o mpoBeIeHUN TPOBEPKH YKA3bIBAIOTCSI:

a) 1ata, BpeMs U MECTO MPUHATUS PEIICHUS;

0) KeM MPHUHSTO PEIICHUE;

B) OCHOBAHHE MPOBEJCHUS TPOBEPKH;

I') IPEAMET NPOBEPKH;



1) BUJ] TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HAA30pa);

¢) bamwinu, WMEHa, oTdyecTBa (IIPU HAJIMYUM) JIOJDKHOCTHBIX JIHI]
denepanbHOM AHTUMOHOITOJIBHOMN CITY kOB, OCYILECTBIISIFOIIAX
roCcyAapCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HAA30D);

’K) HANMCHOBAHHUE U aJ[pec CyObEKTa KOHTPOJIA, B OTHOIICHUH KOTOPOTO
MIPOBOAUTCS MTPOBEPKA;

3) BUJI TPOBEPKH;

M) JlaTa ¥ CPOK MPOBEICHUS IPOBEPKH.

11. TInanoBbIe MPOBEPKH MPOBOASTCS HE YaIlle OJJHOTO pa3a B 2 roja.

12. OcHoBaHMeM NPOBEICHUS BHETIAHOBBIX MPOBEPOK SIBISIOTCS:

a) peuieHue pykoBoauTenss PDenepadbHON AHTUMOHOMOJIBHON CITYKObI
WIN 3aMecTuTeNiel pykoBoautens DenepanbHON aHTUMOHOMOJIBHON CITY>KOBI,
B BEJICHHM KOTOPBIX HAXOJATCS BOMPOCHI TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa), MPUHUMAEeMO€ Ha OCHOBAHUU OOpaIlleHUH T'pakKJaH, OpraHu3alui u
MOJIYYEHHOW  OT  TOCYJApCTBEHHBIX  OpPraHOB,  OpPraHOB  MECTHOIO
camoyrpaBiieHus: uH(opManuu o0 ¢akTax HapylIIeHUs 3aKOHOJATENIbCTBA
Poccuiickoit ®enepannn, KOTOpbIE BIEKYT WM MOTYT IOBJIEYb YTPO3Y KU3HU U
3I0POBBIO T'PAXKJaH, a TAK)KE MAaCCOBBIE HAPYILICHUS IIPaB IPaK/IaH;

0) mopyuenusi Ilpesunenta Poccuiickoirt ®enepaumm, I[IpaBuTenncTBa
Poccuiickoit deneparu, TpedoBanue ['enepanbHoro mpokypopa Poccutickoii
deneparuu, npokypopa cyobekra Poccuiickoit ®emepaiiid 0 MPOBEICHUH
BHEIUIAHOBOM MPOBEPKM B paMKax HaA30pa 3a HCHOJHEHUEM 3aKOHOB IO
MOCTYIUBIIIUM B OPraHbl MPOKYpaTyphl MaTeprasiaM U OOpalieHusiM, a Takxke
B LEJIIX KOHTPOJS 3a WCIOJHEHUEM pPaHEE BBIIAHHOTO NPEeANUCaHUs
00 yCTpaHEeHUU HapYIICHUS 005S3aTeIIbHBIX TPEOOBaHUM.

13. Tlo ocHOBaHUIO, YKa3aHHOMY B MOJITyHKTE "a" myHKTa 12 HACTOSIIETO
[TonoxkeHusi, NPOBEPKHM MPOBOMAITCS IO COTJIACOBAHUIO C MPOKYpaTypoi
cyonekra Poccutickoit deneparum.

14.B xome  mpoBEepOK  NOMKHOCTHhie — juna  DenepanbHoi
AHTUMOHOIIOBHOM CITYXKOBI, YIOJTHOMOYEHHBIE HA TMPOBEIACHUE MPOBEPOK,
3ampaniuBalOT y CYOBEKTOB KOHTPOJIA Ha OyMaXKHOM HOCHUTENE | (UJTH)
B DJIGKTPOHHOW (opMe JOKYMEHTHl M WHBIC MaTEPHAIIbl, OTHOCSIIUECS
K TIPEIMETY MPOBEPKHU, a TAKKe OOBSICHEHUS B YCTHOW M MUCbMEHHOU (opme
COTPYHUKOB CyOBEKTa KOHTPOJS IO BOMPOCAaM, OTHOCSIIHUMCS K TMPEIMETY
MPOBEPKH.

15. IlpencraBnenue CyOBEKTOM KOHTPOJIA 3anpamBaeMbIX
denepanbHON AHTHMOHOIIOJIBHONW CIYKO00W Ha OyMa)XHOM HOCUTENEe | (W)
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B JJICKTPOHHOW (opMe JTOKYMEHTOB M HMHBIX MAaTEpPHAIIOB OCYILECTBIISETCS
B TeyeHue 10 pabouux qHEHN co JHS HaIMpaBJiIeHUs 3ampoca.

16. Ilo pe3ynbTaTam TPOBEPKH COCTaBIAETCS akT MpoBepku. K akty
MIPOBEPKH MOTYT MpUjIaratbcsi 00ObSICHEHHUs] B TUCbMEHHON (popMe COTPYTHUKOB
CyOBbEKTa KOHTPOJISI U UHBIE CBS3aHHBIE C PE3YJIbTaTaMH MPOBEPKU JOKYMEHTHI
(ux xommn).

17.B cnyyae BBISIBICHHUS JOJDKHOCTHBIMHU Jiniiamu DenepaabHON
AHTUMOHOIIOBHOM  CIIyKOBbI, OCYIIECTBISIOIIMMHU TPOBEPKY, HAPYIICHHIA
COOJIO/ICHUs CYOBEKTOM KOHTPOJII METOAMKU YCTAHOBJICHUS TMPEAeNIbHbBIX
pa3MepoB ONTOBBIX HaJ0ABOK U MPEEIbHBIX Pa3MEPOB PO3ZHUYHBIX HaJ0aBOK K
(bakTHUYeCKUM  OTIYCKHBIM  II€HaM, YCTAQHOBJIEHHBIM  IPOU3BOAUTEIISAMHU
JIEKapCTBEHHBIX MPENaparoB, Ha JICKAPCTBEHHBIC Mpenaparhbl, BKIIOYEHHBIC B
NepeUeHb JKU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BaXKHEHIIINX JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaTos,
UMUA B YCTAHOBJIEHHOM TMOPSJIKE BBIAAIOTCS NPEANUCAHUS 00 YCTpaHEHHUH
BBISIBJICHHBIX HAPYIIICHUH.

18. Pemenuss wu  gedictBus  (Oe3leMCTBHE)  JOJDKHOCTHBIX — JIMIT
denepaabHON AHTUMOHOIIOJIBHON CITY>KOBI, OCYIIIECTBIISIONINX MTPOBEPKHU, MOTYT
ObITh O00KaJIOBaHBI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJAATENbCTBOM Poccuiickoit
denepanum.

19. Undopmanmsi 0 TUTAHOBBIX M BHEIUIAHOBBIX MPOBEPKaX CyOBHEKTOB
KOHTpOJIsI, 00 UX pe3yibTaTax W O MPUHATHIX MEpax MO MPECEUCHUIO U (WJIIN)
YCTPAHEHUIO TIOCIIEJCTBUN BBISBICHHBIX HAPYIICHUNU COONIOACHUS METOIUKHU
YCTAHOBJICHHSI TIPEACIBbHBIX Pa3MEpPOB ONTOBBIX HAM0aBOK M MPEACIIbHBIX
pa3MepoB PO3HUYHBIX HAA0aBOK K (PAKTUYECKUM OTIYCKHBIM IICHaM,
YCTAaHOBJICHHBIM  TPOU3BOJIUTEISIMU  JIEKAPCTBEHHBIX  IpPEmaparoB, Ha
JIEKapCTBEHHBIE TIPeTNapaThl, BKIIOUCHHBIE B MEPEYCHb KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
U BOXHEHIIMX JICKAPCTBEHHBIX TMPEMApPATOB, MOJJICKUT BHECEHUIO B €IUHBIM
peecTp MpoBepok B cooTBercTBuM ¢ [lpaBunmamu (opMmupoBaHUS U BEICHUS
€MHOTO peecTpa MPOBEPOK, YTBEPKACHHBIMH TTOCTaHOBIIeHHEeM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickoit ®enepauun ot 28 ampenst 2015r. Ne 415 "O IlpaBunax
dbopMHUpOBaHUS U BEICHUS €IMHOTO PeecTpa MPOBEPOK".




