O peruoHasbHOM rocygapCTBeHHOM KOHTpOJie 3a NpMMeHeHueM
LLeH Ha JIeKapCTBEHHbIe npenapaThl, BKJIOYEHHble B NepeyeHb
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MocTtaHoBneHue MpaBuTenbcTBa Poccuinckon Gepepauum - Ne 434 - o1 06.05.2015 - MpaBuTenbcTBO PocCcuincKom
®epepauny - leNCTBYET C U3MEHEHNAMU

NMPABUTENIbCTBO POCCUNCKOW ®ELEPALIAN
MOCTAHOBJIEHME
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MOCKBA

O permoHanbHOM rocyapCTBEHHOM KOHTPOJIE 3a NPUMEHEHNEM LieH Ha JIeKapCTBEHHbIE npenapaTsl,
BKJIIOYEHHbIE B MepeYeHb XN3HEHHO HEOBXOANMBIX N Ba)KHENLLNX JIeKapCTBEHHbLIX MpenapaToB

B cooTBeTCTBUM C NyHKTOM 9 cTaTbk 60 PenepanbHOro 3akoHa "06 obpalleHUn NekapCTBEHHbIX CPeacTB"
MpaBnTenbcTBO Poccuinckon dPeaepaumy NOCTaHOBASET:

YTBepanTb npunaraemoe MNosoxeHne 0 permoHasbHOM roCcyapCTBEHHOM KOHTPOJIE 3@ MPUMEHEHNEM LieH
Ha JleKapCTBEHHbIe NpenapaThbl, BKIOYEHHbIE B NEPEYEHb XKN3HEHHO HEOOXOAMMbIX 1 BaXXKHENLINX
JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

Mpencenatens MpaBuTeNbLCTBA
Poccuinckonm ®epepauunm [1.Mensenes

YTBEPXXEHO

nocTaHoBseHneM lNpaBUTeNbLCTBA
Poccuinckon ®epepauun

oT 6 mas 2015 r. Ne 434

MOJIOXKEHUE

0 pernoHaabHOM roCyfapCTBEHHOM KOHTPOJIe 3a NPMMEHEHMEM LIeH Ha NleKapCTBEHHbIE NpenapaThl,
BKJIOYEHHbIE B NEPEYEHb XXN3HEHHO HEOBXOAMMbIX N BaXKHENLLINX JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB

1. HacTosiwee MosioXeHe ycTaHaBAMBaET NOPSLOK OCYLLECTBIEHNS UCMOIHUTENIbHLIMI OpraHamu
cybbekToB Poccuiickon ®enepaun permoHaabHOro rocyaapCTBEHHOr0 KOHTPOS 3@ NMPUMEHEHNEM
opraHmM3aunsMy ONTOBOW TOProBJIN JIEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBAMMU, anTeYHbIMI OpraHm3aumamum,
WUHAMBUAYANbHLIMW NPeANnPUHUMATENAMN, UMEIOLLMMMN JIMLEH3MIO Ha OCYLLLEeCTBEHNE hapMaLeBTUYECKON
LeATeNbHOCTU, MEeANLNHCKMMMN OPraHn3aunsaMm, UMeLWUMI INLEH3MIO Ha OCYLLEeCTBIeHne
hapMaLEeBTNYECKON AeATENbHOCTY, U MX 060C06NeHHbIMY NOApPa3AeNeHNAMIN, PAcioIOKEHHLIMN B
CeNbCKNX HaCeNIeHHbIX MYHKTaXx, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT anTeYyHble OpraHm3auuu, LeH Ha NeKapCTBEHHbIE
npenapartbl, BKJIlOYEHHbIE B MepPeY€eHb KN3HEHHO HEOBXOANMBIX N Ba)KHENLLNX JIEKAPCTBEHHLIX MpenapaToB
(manee COOTBETCTBEHHO - JIeKAPCTBEHHbIE MpenapaTbl, 00bEeKTbl KOHTPOSA, PErMOHAIbHbIN
roCyAapCTBEHHLIN KOHTPOJIb).

2. MpenMeToM permoHasibHOro rocy4apCTBEHHOr0 KOHTPONS ABAseTCa cobnogeHne 06 beKTOM KOHTPOS
npv peannsaumm NekapCTBEHHbIX NpenapaToB TpeboBaHMin YacTu 2 cTaTbh 63 PenepanbHOro 3akoHa "06
obpalleHnmn nekapCTBEHHbIX CPeACTB" MO NPUMEHEHUIO LIEH, YPOBEHb KOTOPLIX (6e3 y4yeTa Hasora Ha
n006aBNEHHYIO CTOMMOCTb) HE AOJKEH MPEBLIWATL CYMMY (haKTUYECKOM OTMYCKHON LieHbl MPON3BOANTENS
JIeKapCTBEHHOr0 NpenapaTa, He NPeBbILaoWeN 3aperncTpupoBaHHON MK NepeperncTpmpoBaHHON
npenesibHON OTNYCKHOW LieHbl MPOM3BOAMTENA (Ha AaTy peasm3auun JeKapCTBEHHOro npenapaTa
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Nnpou3BOANTENEM), U pa3Mepa ONTOBOW HanbaBKM U (1K) pa3mepa Po3HUYHON HaabaBku, He
MpeBbILAOLLMX COOTBETCTBEHHO pa3Mepa NpenesibHoM ONTOBOW HaabaBKu U (1K) pa3mepa NpenesibHON
PO3HMYHON HagbaBKK, yCTaHOBNAEHHbIX B cybbekTe Poccunckon ®epepaumnm (ganee - obsasatesbHble
TpeboBaHus).

3. PernoHanbHbI rocyAapCTBEHHLIN KOHTPOJIb Ha TeppuTopun cybbekTa Poccuninckon Gegepauun
OCYLLECTBJIAETCSA NCMONHNUTENBbHBIM OpraHoM cybbekTa Poccuinckon ®enepaumm, ynosHOMOYEHHbLIM
BbICLUMM UCMOJIHNTENbHBLIM OpraHoM cybbekTa Poccuickon ®enepaumm (oanee - opraH permoHaabHoro
rocyZapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIS).

4. PernoHasnbHbI rocy4apCTBEHHbIN KOHTPOJIb OCYLLECTBAETCSA NOCPeLCTBOM:

a) opraHm3aunm n NpoBeaeHns NpoBepok cobnogeHns 06beKToM KOHTPOAS 06sa3aTeNbHbIX TpeboBaHWiA;
6) cuctemaTryeckoro HabntoaeHNs 3a NCNONHEHNEM 06 bEKTOM KOHTPOS 0653aTeNbHbIX TpeboBaHWIA;

B) MPUHATMA B NOPSAAKE, yCTAaHOB/IEHHOM 3aKOHO4ATeNbCTBOM Poccuinckon ®epepaumm, mep no
NpeceyvyeHunto BbIIBJIEHHbIX HapyLleHnin 0bs3aTeNbHbIX TpeboBaHWi U (MK) YyCTPaHEHWIO NOCNeACTBUNA
TaKUX HapyLIEHWIA, BbiAa4Yn NpeanncaHmin 06 ycTpaHeHMN BbISBNIEHHbIX HApYLLEHN 06583aTeNbHbIX
TpeboBaHWI N NPUHATUSA MepP MO NPUBJIEYEHNIO K OTBETCTBEHHOCTH JINL, COBEPLUUBLLMX TaKNe HapyLLUEHNS.
5. O/MKHOCTHBIE LA OpraHa pernoHanbHOro rocygapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA NPy NPoBeAEeHUN NPOBEPOK
cobnlofatoT OrpaHNYEeHUS 1 BbINOJIHAOT 0643aHHOCTW, YCTAaHOBJIEHHbIE CTaTbaMK 15 - 18 depepanbHOro
3aKoHa "O 3awmTe NpaB LPUANYECKNX WL N UHAUBUAYAbHBIX NPeANPUHNMATENEN NPK OCYLLECTBAEHN
roCcyapCTBEHHOr0 KOHTPOAS (HaA30pa) U MyHULMMNAIbHOro KOHTPONA", @ TakXXe HeCyT OTBETCTBEHHOCTb
3a HeHaa1exxalllee NCMOJIHEHNE BO3JIOXKEHHbIX Ha HUX MOJIHOMOYUIA.

6. K OTHOLWIEHWNAM, CBA3aHHbIM C OCyLLeCTB/IEHNEM PErMOHaJIbHOIo rocy4apCTBeHHOro KOHTPOJ14, BKJ1l04Yad
OpraHu3auuto 1 NpoBeAeHNe NPoBepPoK 06bEeKTa KOHTPOJIA, MPUMEHATCS NosoXeHna degepanbHOro
3aKoHa "O 3awmTe NpaB PUANYECKNX L N UHAUBUAYANbHLIX NPeANPUHNMATENEN NPK OCYLLECTBAEHN
roCyfapCTBEHHOr0 KOHTPOAS (HaA30pa) U MyHULUMNAabHOro KOHTpona",

7. PewieHnsi n nencteus (6es3nenctemne) 4OMKHOCTHbBIX UL, OPraHOB PermoHaabHOro rocy1apCcTBEHHOI0
KOHTpPOS MOryT 6bITb 06>KanoBaHbl B aAMUHUCTPATUBHOM U (MnK) cyaebHoM nopsiake B COOTBETCTBUN C
3aKOHoZaTeNnbCTBOM Poccuinckon depepaumn.

8. MHopmaumnsa o 0esTeNbHOCTW OpraHa pernoHaabHOro rocy4apCTBEHHORO KOHTPOISA, B TOM YUCne O
pe3ynbTaTaxX MPOBEAEHHbLIX M NMPOBEPOK, Pa3MeLlaeTCs Ha ouLMaibHOM CalTe OpraHa permoHaabHoro
roCyapCTBEHHOI0 KOHTPOS B MHDOPMALIMOHHO-TENEKOMMYHMKALMOHHON ceTn "IHTepHeT" B Nnopsake,
YCTaHOBJ/IEHHOM 3aKOHOA4aTeNbCTBOM Poccuinckon Genepauun.
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