06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CraTtbs 9. locypapcTBeHHbIN KOHTPOJb (Hap3op) B chepe

obpalleHmns NekapCTBEHHbIX CPEACTB

1. FocynapCcTBEHHbIM KOHTPOJIb (Haa3op) B cepe obpalleHuns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKJIlOYaeT B cebs:

1) MMUEH3NOHHbBIN KOHTPO/b B Chepe NPOU3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHbIX
CPeLCTB U B chepe hapMalLleBTMYECKON AeaTeNbHOCTY;

2) thenepalibHbIN roCyaapCTBEHHbIA Haa30p B chepe obpalleHns
JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) BbIOOPOYHbI KOHTPOJIb Ka4ecTBa NEKAPCTBEHHbIX CPenCcTB. (MyHKT
LOMoJiHeH - ®efepasibHbI 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

2. INLEH3MOHHbLIN KOHTPOb B Chepe NPOU3BOACTBA JIEKAapCTBEHHbIX
CcpencTs v B chepe hapMaLeBTUHECKOWN AeATEeNbHOCTW OCYLLeCTBASeTCS
YNOJIHOMOYEHHbIMU (hefepasibHbIM OpraHoM UCMOJHUTENbHOW BNAcTh U
opraHaMu NCMNONHUTENbHOW BNacTu cybbekToB Poccuitckon ®epepaumm
COrflaCcHO MX KOMMeTEeHUUN B NOPSAKe, yCTaHOBNEHHOM PefiepanbHbiM
3aKOHOM OT 26 fekabpsa 2008 roga N 294-®3 "O 3aLymTe npas IOPUANYECKNX
JINL M MHAMBUAYabHBIX NpeanpuH1UMaTesien npy ocyLecTBIeHnm
roCyfapCTBEHHOr0 KOHTPOAS (HaA30pa) U MyHULMNAbHOro KOHTpona", ¢
y4eTOM 0COBEHHOCTEN OpraHn3aLmmn 1 NpoBeaEHNS NMPOBEPOK,
yCTaHOB/IeHHbIX PefiepasibHbIM 3aKoHOM OT 4 Maa 2011 roga N 99-03

"O NMUEeH3npoBaHUM OTAeNIbHbIX BUAOB AedATelbHoCTH",

3. ®enepanbHbIi roCyAapCTBEHHbIN Haa30p B chepe obpalleHus
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBASETCA YNOJHOMOYEHHbIMU hefepanbHbIMK
opraHaMu UCMONHUTEIbHOW BNacTU (fanee - opraHbl FOCyAapCTBEHHOr0
HaA30pa) CoranacHoO UX KOMMEeTEHUMMN B MOPSALAKE, YCTaHOBAEHHOM
MNpaBuTenbcTBOM Poccuinckon degepaumnm.

4. ®epepanbHblii FOCYyapCTBEHHbIN Haa30p B chepe obpalueHuns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB BKIlOYaeT B cebs:

1) opraHusaumno 1 NpoBefeHNEe NPOBEPOK cobntoaeHns cybbekTamu
obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB YCTaHOBAEHHbIX HacToAWMUM PefepabHbIM
3aKOHOM M NMPUHATHIMU B COOTBETCTBUMN C HUM UHBIMU HOPMATUBHbLIMU
npaBoBbIMU akTamu Poccunckon ®epepaumm TpeboBaHNn K JOKANHNYECKNM
NccnefoBaHNAM NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, KJIMHNYECKUM NCCef0BaHNAM
JIeKapCTBEHHbIX NPEeNapaToB, XpaHEHWIO, MePeBO3Ke, BBO3Y B Poccuinckyto
depepaumio, 0OTNYCKY, peannsaunm N1eKapCcTBeHHbIX CPeacCcTB, MPUMEHEHNIO
JIeKapCTBEHHbIX NPenapaToB, YHUYTOXKEHUIO NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, a
Takxe cobnofeHns ynoaHOMOYEHHbIMW OpraHaMyn NCMONHUTENbHOWN BNacTu
cybbekToB Poccuinckon ®enepaunm MeTOANKN YCTAHOBAEHUS NMpedenbHbIX
pa3MepoB ONTOBbIX HagbaBoOK U NpefenbHbIX Pa3MePOB PO3HUYHbLIX HaabaBoK
K PaKTUY4eCKMM OTMYCKHbIM LieHaM, YCTaHOB/IEHHbIM MPOU3BOANTENAMM
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB, Ha IeKapCTBEHHbIE NpenapaThl, BKIOYEHHbIE B
nepeyvyeHb XXN3HEHHO HEOBXOAUMBIX 1 BaXKHENLINX NeKapCTBEHHbIX MpenapaTos
(nanee - obs3aTenbHble TpeboBaHMA);

2) opraHu3auuio n NpoBeeHNe NPOBEPOK COOTBETCTBUS

JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOAALWNXCA B rpaxkaaHckoM obopoTe,
YCTaHOBJ/IEHHbIM TPeBOBaHNAM K UX Ka4yecTBY;
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3) opraHm3aumio 1 npoBefeHne apMakoHaa3opa;

4) NpMeHeHNe B NOPSAOKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM

Poccuinckon ®enepalmm, mep no npecevyeHmnto BbIBIEHHbIX HapyLIeHWN
oba3aTenbHbIX TpeboBaHWI 1 (MNKN) YyCTPaHEHWIO NOCAEACTBUN TaKMX
HapyLUEHNA, B TOM YMCE NPUHATME PELUEHMS O HAXO0XAEHUN IeKaPCTBEHHbIX
CpefcTB B 0bpalleHunn, Belgady npennmcannini 06 yCTpaHeHUN BbISBIEHHbIX
HapyLleHnn 0bs3aTenbHbIX TpeboBaHU 1 NpUBAEYEHNE K OTBETCTBEHHOCTM
JNL, COBEPLUMBLUNX TaKmne HapyLleHus.

(HacTb B pepakumn denepasibHOrO 3aKOHa

0T 22.12.2014 r. N 429-03)

5. ®enepanbHbI roCyapCTBEHHbIA Haa30p B chepe obpalleHus
JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB OCYLLECTBASETCA B NOPAAKe, YCTaHOBIEHHOM
denepanbHbIM 3aKOHOM OT 26 aekabps 2008 roga N 294-®3 "O 3awmTe npas
IOPUANYECKUX AL N MHOUBMAYANbHbBIX MPEeANnpUHMMATENEN NPU OCYLLECTBIEHNN
roCyfapCTBEHHOr0 KOHTPOAS (HaA30pa) U MyHULMNAaAbHOro KOHTpona", ¢
y4eTOM 0COBEHHOCTEN, YCTAaHOBNEHHbIX HAaCTOSILLEN CTaTbEN.
MpenBapuTesbHOE COrflacoBaHWe C opraHaMu NPoKypaTypbl CPOKOB
NpoBeAeHNS BHEMNAHOBOW NPOBEPKM CyObEKTOB 06paLLeHNs NeKAPCTBEHHbIX
CPencTB, a TakXXe NpeaBapuTenbHOe yBeAOMEHNE IOPUOANYECKNX L,
WUHAMBUAYANbHbIX NpeanprvHMMaTeNen 0 Havase NPoBeAeHNA 3TON NPOBEPKU
He TpebyeTcsa. OpraHbl MPOKYPaTYpPbl U3BELLAIOTCA O NPOBEAEHNN
BHEM/1aHOBOWN NPOBEPKN CyObeKTOB 0bpaLleHNs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
NnocpeACTBOM HanpasaeHNs COOTBETCTBYIOLLNX 4OKYMEHTOB B TeYEeHUe Tpex
paboyunx AHen C MOMeHTa OKOHYaHWUS MPOBeAEHNS YKa3aHHOWN BHEMNIaHOBON
NpOBEpPKN.

6. [OMKHOCTHbIE L@ OpraHa rocy4apCTBEHHOro Ha30pa B NOPAAKE,
YCTaHOB/IEHHOM 3aKOHO4aTeNbCTBOM Poccuinckon ®epepaumm, UMeOT Npago:
1) nony4aTb Ha OCHOBaHWUM MOTMBUPOBAHHbLIX MUCbMEHHbIX 3aMPOCOB OT
cybbekToB 0bpalleHnsa NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OPraHoB NCMONHUTENLHON
BNnacTu cybbekToB Poccuiickon Peagepaunn 1 0praHoB MECTHOMO
CaMoynpaBieHNsa OOKYMEHTbI 1 MHGOPMaLMo No Bonpocam obpalleHns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

2) becnpenaTCTBEHHO MO NpeabsABAEHNN CNY>XeOHOro yA0CTOBEPEHMNS U
KOMUK NpuKasa (pacnops»KeHuns) opraHa rocyaapCTBEHHOro Haa3opa o
Ha3Ha4YeHUN NPOBEPKM NoCeLlaTb UCMOJIb3yeMble KPUANYECKUMN InuLLaMu,
UHAMBUAYANbHLIMW NpeanpUHUMaTenaMu, aeasowmmmca cybbektamm obpalleHms
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MPW OCYLLECTBJIEHUN CBOEN AeATEebHOCTM
TeppuTopun, 34aHNA, MOMELLLEHNS N COOPYXKEHUS B LENSAX MPOBEAEHUS
MepOonpuATUIA MO KOHTPOJILO;

3) npoBoanTb 0T6OP 06pa3LI0B SIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,

npefHa3Ha4YeHHbIX AN peann3aunm n peannsyembix cybbekTamm obpalleHns
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, A5 NPOBEPKU UX KayeCTBa, NpoBeaeHuns
nccaenoBaHW, CMbITaHWA B COOTBETCTBMM C NpaBuaaMm oTbopa obpasLos,
YCTaHOBJ/IEHHbIMY YNOJIHOMOYEHHbIM (hefepasibHbIM OPraHoOM UCMOAHUTENbHOM
BNacTw;

4) BblgaBaTh CybbekTam obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPeaCTB

npeanncaHnsa o NpekpaLlleHnn HapyLeHnn obs3aTenbHbIX TpeboBaHUi 1 06
YCTPaHEHWM BbISIBAIEHHbIX HapyLLeHNA 0653aTeNbHbIX TpeboBaHMN;
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5) HanpaBAsTb B YyNOJIHOMOYEHHbIE OpraHbl MaTepuasbl, CBA3aHHbIE C
HapyLleHusMn o0bs3aTenbHbIX TpeboBaHWiA, ANs peLeHns BONPOCOB O
BO36Y)KAEHUN YroNOBHbLIX AN MO NPU3HaKaM NpPecTymniaeHunN.

7. BbI6OPOYHbIA KOHTPO/Ib Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
OCYLLEeCTBNIAETCSA YNOJHOMOYEHHbLIM hefiepabHbIM OpraHoOM UCMOJIHUTENbHON
BNACTW B YCTAHOBNEHHOM MM MOPSLKE W BKIIOYAET B cebs:

1) obpaboTKy cBefneHuMin, B 0653aTeNbHOM MOpPSAKE NPenoCTaBASEMbIX
cybbekTamn obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 0 CEPUSX, NapTUaX
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MOCTYMNAOLLMX B FpaXkAaHCKM 060poT B
Poccuiickon ®epepaumu;

2) oT6op 06pa3L0B NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Yy CybbekToB 0bpalleHus
NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB B LIe/1SIX NPOBEAEHNS UCMbITAHMIA Ha UX
COOTBETCTBUE TpeboBaHMAM HOPMATUBHON AOKYMEHTALIMM UK HOPMATUBHbIX
LIOKYMEHTOB;

3) NpuHATME Mo pe3yabTaTaM NPOBEAEHHbIX NCMbITAHWIA PELLUEHNS O
AaNibHELIEeM rpaXaaHCKoM 060poTe COOTBETCTBYIOLLENO JIEKAPCTBEHHOMO
CPeLCTBa;

4) NPUHSTME YNOJIHOMOYEHHbLIM hefiepasibHbIM OPraHoOM UCMOTHUTENbHON
BN1ACTU PELUEHNS O NePeBOLe JIeKapCTBEHHOIO CPEACTBA Ha NMOCEPUAHDIN
BbIOOPOYHBIA KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B CyYae
MOBTOPHOr 0 BbISIBIEHNS HECOOTBETCTBUS KA4YeCTBaA JIEKAPCTBEHHOI O
CpefnCTBa YCTaHOBMAEHHbLIM TpeboBaHMAM U (Npy He06X0AMMOCTI) O NPOBEPKE
cybbekTa obpallleHnss NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB. Pacxoabl, CBS3aHHbIE C
npoBeaeHNeM NOCepUnHOro BbIGOPOYHOro KOHTPOIS KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX
CPefCTB, ONaynBaloTCA MPOVN3BOANTENEM IEKAPCTBEHHOIO CPeaCcTBa mbo
Lep>XaTenemM unu BlagesibLeM perncTpaLmoHHOro yaocToBepeHuns
JIeKapCTBEHHOro Npenapara.

(HacTb gononHeHa - ®eaepasbHbIN 3aKOH

07 22.12.2014 r. N 429-03)

(CtaTba B pegakumm denepasbHOro 3akoHa

0T 25.06.2012 r. N 93-03)

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp.3m33



