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YTBEPXJIEHbBI

nocra”oByieHueM [IpaBurenbcTBa
Poccniickoit @enepannn
ot 25 nexadpst 2025 r. Ne 2143

N3MEHEHMUA,

KOTOPbI€C BHOCHATCHA B IToso:keHne o JIMICH3UPOBAHUH
MMPOM3BOJACTBA JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB

l. lToamyukT "a"  myHkTa 7  JOMOJHUTH  ab3aleM  CIeAYHOIIEro
COJICp/KAHMUS:

"CBeJIeHU O JeKapCTBEHHBIX (opmax U (WiIM) BUJAX (papMalieBTUUECKUX
cyOCTaHUMNA, KOTOpBhIE MPOU3BOAMUTENb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB HaMeEpeH
IIPOU3BOJIUTH;".

2. TyHkT 14! U370KUTh B CICAYIONICH PEIaKIInu:

"14!. Cpok mpeaoCTaBICHUS JIUIICH3UM HA MPOU3BOJICTBO JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB JJII MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS JTUIEH3UPYIOLUM OPTaHOM HE MOXKET
MPEBBINIATE 27 paboyuX JTHEH.

Cpox mnpenocTaBieHHUs] JUUEH3MM Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB JIJIsl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS JTUIEH3UPYIOLUIUM OPTaHOM HE MOXKET
npeBbimath 30 paboyux JTHEH.

JInueH3upyroumi oprad BlpaBe NpoUIUTh CPOK MPEAOCTABICHUS YCIYTH
Ha 10 paGounx AHeW B cilydae, €CliM COMCKATeNlb JHIEH3UU 3asBIIAET Oojiee
3 anpecoB MECT OCYILIECTBICHUS JTULUEH3UPYEMOTrO BUIA JEATEIBHOCTH.

B cnydyae mnpencraBiieHUsT COMCKATeNeM JIMIEH3UU (JIUIIEH3UATOM)
3asiBJICHUS O TPEIOCTaBICHUU JIMLIEH3UMM (BHECEHHM W3MEHEHUN B peecTp
JUUEH3UM) Ha OJMH aJpec MecTa OCYIIECTBJICHMS JIMLIEH3UPYEMOIo BHJIA
JeATeIbHOCTU B OTHOIICHUHU paboT, ykazaHHbIX B myHkTax 1.1.3, 1.2.1.7, 1.2.2,
1.5.1.7, 1.5.2, 1.7.1, 1.7.2, 1.8.1, 1.8.2, 2.4.1, 2.4.2, 3.53, 3.7.1.1 n 3.7.1.2
NepeyHs, npeaycMoTpeHHoro npuioxxkenrem Ne 1 k Hacrosimemy Ilonoxxenuro,
CPOK IPeJ0CTaBIEHUS JINIICH3UU UM BHECEHUSI U3MEHEHUN B pPEecTp JIULEH3HI
JUUEH3UPYIOLUUM OpPraHOM HE MOXET NPEeBhIATh 12 pabouux JTHEH.

B ciywae mpencraBiieHHs JIMIEH3MATOM 3aBJIICHHS O BHECEHUU
M3MEHEHUH B peecTp JUUEH3UM NMpu HAaMEPEHUH OCYIIECTBIIATH HOBbIE paloTHI,
COCTABJISIFOIINE JIEATEIHOCTh MO MPOU3BOJACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,



paHee HE TMPEAYCMOTPEHHBIC PEECTPOM JHUIEH3WH, B OTHOIICHWU pPadoT,
YKa3aHHBIX B MyHKTax 9 u 10 nmepedns, nperycMOTpEeHHOTO puiokeHueM Ne |
K Hacrosmemy [lonokeHuro, OCyIIECTBISEMBIX II0 OJHOMY aIpecy MecTa
OCYULIECTBJIECHUS AEITEIBHOCTH, CPOK BHECEHUS] U3MEHEHUI B PEECTp JULIEH3UI
JUICH3UPYIOLIUM OPTaHOM HE MOXKET MpEeBBIIaTh 15 pabounx aHEn.".

3. B npunoxxennu Ne 2 k ykazanHomy [lonoxxenuto:

a) IpeUI0KEHUE MepBoe MyHKTa 1! JOMOJHUTE c0BaMu "H MOOMIBHOTO
npwioxenuss "WMHcnekrop" - pa3zpaboTraHHOrOo Ha 0a3ze rocyIapCTBEHHOM
MHOOPMAIIMOHHOW  CHCTEMBI,  HMCHOJB3YyeMOW I  MPEJOCTaBICHUS
roCyJAapCTBEHHBIX U MYHHUIIMIAIBHBIX YCIYT U MCHOJHEHUS TOCYIAPCTBEHHBIX
U MYHUUUNAIBHBIX (DYHKIMI, MPOrpaMMHOIO OOECHEYEeHMs, MPUMEHSIEMOTO
KOHTPOJIbHBIMU ~ (HaJ30pHBIMH) OpPraHaMM M KOHTPOJIMPYEMBIMH JIMIIAMH
C HCIOJBb30BAaHHUEM KOMIBIOTEPHOTO YCTpOHCTBa (MOOMIBHOTO TenedoHa,
cMapTpoHa WIM KOMIBIOTEpa, BKJIKOYAs IUIAHIIETHBIA  KOMIIBIOTED)
B Clly4asX, MpeaycMOTpeHHbIX DenepaibHbIM 3aKOHOM "O rocy1apCTBEHHOM
KOHTpoJe (HaJa30pe) U MyHHUIIMIAILHOM KOHTpoJie B Poccuiickoii ®denepanun”
(manee - MoOunbHOE Tipmiokenue "Mucnexkrop")";

0) MyHKT 3 JIOMOJHUTH a03a1leM CIEAYIOIIEro COAEPKaHUS:

"I11aHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HAI30PHBIE) MEPONIPUATHS IPU OCYILIECTBICHUU
JMLEH3UOHHOTO KOHTPOJIS HE IMTPOBOAATCA.";

B) MyHKT 20 U3JI0XKUTH B CJICAYIONICH pelaKIiu:

"20. Ilpodunaktuueckuit BU3UT MPOBOAUTCSA JOJDKHOCTHBIM  JIUIIOM
JUICH3UPYIOLIETO opraHa B (opMe NpoPHIaKTUYECKON Oeceapl MO MeCTy
OCYLIECTBJICHHUSI  JACSATENBHOCTH KOHTPOJUMPYEMOro Juua Jubo myTem
UCTIONb30BaHUSl BUACO-KOH(PEPEHI-CBA3U | (MJIM) MOOWIBHOTO TMPUIIOKEHUS
"Nucnekrop".

B xome npoduMIaKTHYECKOTO  BU3UTA  KOHTPOJIUPYEMOE  JIMIIO
uHpopMupyeTrcss 00 00s3aTeNBHBIX TPEOOBAHUAX, MPEABIBISIEMBIX K €T0
NESTENbHOCTH, O €€ COOTBETCTBUU KpPHUTEpUAM PpPUCKA, PEKOMEHIYEMBIX
crnoco0ax CHUKEHHUS! KaTerOpUM PHCKA, BUJIAX, COJAECPKAHUU U MHTEHCUBHOCTH
MEpONPUATHNA, TPOBOJUMBIX B OTHOIIEHHH OOBEKTAa KOHTPOJIS HMCXOISA
U3 €ro OTHECEHHUs K COOTBETCTBYIOIIEN KaTETOPUM PUCKA, & TOJHKHOCTHOE JIULIO
JUUEH3UPYIOLEr0 OPraHa OCYLIECTBISET 03HAKOMIIEHHE C 00OBEKTOM KOHTPOJIA,
coop cBemeHWi, HEOOXOMUMBIX M OTHECEHUS OO0BEKTa KOHTPOJIS
K COOTBETCTBYIOIIEW KAaTErOpuM pPHCKA, W MPOBOJUT OLEHKY YPOBHS
COOJTIOICHNS KOHTPOJIMPYEMBIM JINLIOM 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUH.

[TpodunakTudyecknii BUSUT TMPOBOAMUTCA MO HHHUIIMATHBE KOHTPOJIBHOTO
(Ham3opHOT0) OpraHa (00s3aTeNbHBIA MPOPUIAKTUICCKUA BU3NT) B COOTBETCTBUU



co cratheir 52! ®denmepanbHoro 3akoHa "O TOCYJapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hag3zope) W MyHUIMNAIbHOM KoHTposie B Poccuiickoit ®eneparun’
WK [0 WHUIUATHBE KOHTPOJIHMPYEMOIO JIMIA B COOTBETCTBUU CO CTaThell 52°
ykazaHHoro deaepanbHOro 3aKoHa.";

r) 1onOaHUTE yHKTamMu 20! 1 20% ciaemyroIero coaepKanus:

"20!. O6s3aTenbHBIN TPOPUIAKTUICCKUAN BU3UT TPOBOIUTCSL:

a) B OTHOIIEHHH KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI, MPUHALICKAIMX UM OOBEKTOB
JUUEH3UOHHOTO KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K OIpPEACIICHHOM KaTeropuu pPHUCKa,
C y4eTOM MEPUOAMYHOCTH TMPOBEACHUS U B MOPSAKE, KOTOPbIE YCTAHOBIICHBI
®enepanibHbIM ~ 3aKkOHOM  "O  TOCYZapCTBEHHOM  KOHTposie  (Haa3ope)
U MyHHLIMIAIBLHOM KOHTposie B Poccuiickon Penepannn” M IMOCTaHOBICHUEM
[IpaButensctBa Poccuiickoit @enepammmu ot 1 oktsa6ps 2025r. Ne 1511
"O nepuoIUYHOCTH TNPOBEACHUS 00s3aTENbHBIX NPO(PHIAKTUUYECKUX BU3UTOB
B paMKax TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJis (Haa30pa), MYHHUUUIIAJIBLHOTO
KOHTpOJA";

0) MO0 MOPYUYEHHUIO:

IIpesunenta Poccuiickon @enepanuu;

Ilpencenarenss  IlpaButensctBa  Poccuiickorn  @enepanuu  Wid
3amectutena llpencenarens IlpaBurensctBa  Poccuiickonn  @eneparuu,
coritacoBanHomy ¢ 3amectuteneM lIpeacenarens IIpaBurenscrBa Poccuiickon
@enepanmn - PykoBomutenem  Amnmapara IIpaBurensctBa  Poccuiickoit
denepanum.

202. O6s3aTenbHbIe MPOPUIAKTHYSCKHE BU3UTHI B OTHOIICHUHA OOBEKTOB
JUUEH3UOHHOTO KOHTPOJI, OTHECEHHBIX K KaTErOpuu BBICOKOTO PHUCKA,
MPOBOJATCA C MIEPUOIUYHOCTHIO OJIMH Pa3 B TOI.

OO0s13aTenbHBIN TPOQUITAKTHYECKH BU3UT HE MPEAyCcMaTpUBaeT OTKa3
KOHTPOJIMPYEMOIO JTUIA OT IPOBEACHUS TAKOTO BU3UTA.

Cpok mpoBeaeHHs 003aTebHOTO MPO(YUIAKTUIECKOTO BU3UTA HE MOXKET
npesbimath 10 pabounx mHEH W MOXKET OBITh MPOJJICH Ha CPOK, HEOOXOIMMBIN
JUTSI TIPOBEJEHUS DKCIIEPTU3bI U UCTIBITAHU.

B pamkax 06s3aTeIbHOTO IPOGMIAKTUYIECKOTO BU3UTA TIPU HEOOXOUMOCTH
MPOBOASTCS OCMOTp, HCTpeOOBaHME HEOOXOIMWMBIX JOKYMEHTOB, OTOOp MpoO
(0Opas1oB), HHCTPYMEHTaIbHOE 00CIEIOBaHNE, UCTIBITAHUE, IKCIIEPTU3A.

OcMOTp M 3KcnepTh3a MOTYT OCYIIECTBISATHCS C HMCIHOJb30BaHUEM
CPEICTB JMCTAaHUMOHHOTO B3aMMOJIEUCTBHS, B TOM YHUCIE IOCPEACTBOM
BUJICO-KOH(EPEHI[-CBSA3H, a TaKXe C  HCHOJb30BAHUEM  MOOUIIBHOTO
npunoxenus "Mucnekrop".



PoTOCHhEMKA M BUACO3ANNCH NIPU MPOBEACHUN OCMOTPA OCYLIECTBIISIIOTCS
C MCIOJIb30BaHUEM MOOMIILHOTO Ipuitoxkenus "Mucnekrop".";

1) ab3an mepBbld myHKTa 22 mocie ciioB "llo wuroram 3aBepiieHus
NpOQUIAKTUYECKOT0  BU3UTA"  JONOJHHUTH  CJIOBaMU ",  MPOBEIEHHOIO
10 MHUIIMATUBE KOHTPOJIMPYEMOTO JINIIA, " ;

¢) JOMOJHHUTD IIYHKTOM 27! ClIeIyIOIIero coaepKanus:

"27!. Bole3aHash mMpoBepKa MOXET ObITh MPOBEACHA C HCIOIb30BAHUEM
CPEACTB AMCTAHIIMOHHOTO B3aMMOJEHUCTBUSA, B TOM YHCIIE IOCPEICTBOM BHJIEO-
KOH(DEpEeHII-CBSI3K, a TakKe C WCIONIh30BAHUEM MOOWIHHOTO TIPHIIOKCHUS
"Nucnekrop".

OcMOTp, ONMpOC M BKCIEpPTH3a NPU IMPOBEACHUHN BBIE3THOW IPOBEPKHU
MOT'YT OCYUIECTBISAITBCS C  MCIOJIB30BAHUEM  CPEACTB  JUCTAHIIMOHHOTO
B3aUMOJICUCTBHS, B TOM UYHUCJIE MMOCPEACTBOM BHIEO-KOH(PEPEHII-CBS3H, a TaKkKe
C MCIOJIb30BaHMEM MOOUIILHOTO IIpriiokeHus "MHcnekrop".

@oTOoChEMKAa W BHJAEO3AIMCH IPU MPOBEICHUM OCMOTpPa B paMKax
BBIE3JTHOM TIPOBEPKH OCYULIECTBIISIIOTCA C HCIOJIb30BAHUEM MOOUIBHOTO
npunoxenus "Mucnexrop".";

K) pazaen IV momonauts myraktoM 40! ciemyrommero coaep Kanus:

"40!, doTocheMKa " BHJIC03AMUCH MOTYT OCYIIECTBISATHCS
C MCIOJIb30BaHUEM MOOMIILHOTO Ipuitoxkenus "Mucnekrop".";

3) myHKT 43 mocne ab3ama MmepBoro JOMOJHUTH ab3aleM CIeIyoIIero
COJIEp/KAHMUS:

"Kamoba w©Ha pemeHus, gelcTBus (0e3ACUCTBUE) PYKOBOIUTENS
MuHHCTEPCTBA TPOMBILIIEHHOCTH W ToproBiau Poccuiickon denepanun
paccMarpuBaeTcsa — pykoBogureneM — MUHHCTEpCTBA WM CO3JAHHBIM
B MUHHCTEPCTBE KOJUIETHAIBHBIM OPTaHOM ISl pACCMOTPEHHUS 7Kajo0.";

1) TYHKT 45 U3J0XUTH B CIEAYIONIEH peIaKIIuu:

"45. Kanoba, moctynuBimas B MUHUCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTH
u TtoproBnu  Poccmiickoit ®emeparmu  unu  DemepanbHyO  CIykOy
[0 BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30py U €€ TEePPUTOPHAIbHBIE
OpraHbl, TOJJICKHUT PErHCTpallMd HE I03/HEE CIEeAyIoLero padodyero aHs
co aHs ee nocryreHus. JKanoba paccmaTpuBaercst B TeueHue 15 pabounx aHeit
CO JTHS €€ PEruCTpaluu B MOJACUCTEME J10CY1€0HOT0 00KaIOBaHUS.

[Ipu paccmoTpeHun  kanoObl MUHUCTEPCTBO  MPOMBIIUIEHHOCTH
uTopropiu  Poccuiickoii ~ @epepaumu  unum DexpepanbHas  ciayxk0a
[0 BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAA30py U €€ TEePPUTOPHAIbHBIE

OpraHsbl UCIIONb3YIOT HH()OPMAIMOHHYIO CHCTEMY.



’Kanmoba kxoHTponHMpyeMOro jJuia Ha pelmieHne 00 OTHECEHUH OOBEKTOB
JUIEH3UOHHOTO  KOHTPOJS K  COOTBETCTBYIOIIEH  KaTeropuu  pHCKa
paccMaTpuBaeTCslT B CPOKH, YCTaHOBJCHHbIe  dYacThio 2!  crarbu 43
®enepanbHoro  3akoHa  "O  TOCyIapCTBEHHOM  KOHTpoJjie  (Haa3ope)

"nan.,

Y MyHULIMIIAIBHOM KOHTpouse B Poccuiickon ®@enepanun”.";
K) TONOJHUTH pazaenom VII crienyroiiero conepxanusi:

"VII. Yuet puckoB npuunHeHus Bpeaa (yiiepoa)
OXpaHsAEeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM TIPH MPOBEACHUN
00s13aTENBHBIX MPOQUIAKTHICCKUX BU3UTOB

47. JIMeH3upyomuil  oprai  MpU  OCYIIECTBICHUU JIUIEH3MOHHOTO
KOHTPOJISi OTHOCUT OOBEKTHI JTUIIEH3UOHHOTO KOHTPOJISL K OJTHOM U3 CIIEAYIOIIUX
KaTeropuii pucka npuuuHeHus Bpeaa (yuiepoa):

a) BBICOKHH PHUCK;

0) 3HAUUTENBHBIN PUCK;

B) CpPEJIHU PUCK;

') YMEPEHHBIN PUCK;

1) HU3KUU PUCK.

48. OTHeceHnEe OOBEKTOB JMIICH3MOHHOTO KOHTPOJS K OIpeIeTIeHHOU
KaTeropul  pUCKa  OCYUIECTBISIETCS B OTHOIICHUM  JIEATEIIbHOCTH
M0 TPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUJII MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS
Ha OCHOBAaHUM KPUTEPHEB OTHECEHUS OOBEKTOB JHUIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS
K OIpEe/IeNIEHHON KaTeropuu prCKa COrjacHO MPUIOKEHUIO.

Kpurepun  oTHeceHus OOBEKTOB  JIULIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS
K ONpENENCHHON KaTeropum pucka B OTHOIICHUM JEATEIBHOCTH IO
MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS
COOTBETCTBYIOT KPUTEPUSIM OTHECEHHSI 00BEKTOB benepabHOTO
roCcyJIapCTBEHHOTO KOHTpOJiA (Haa3opa) B cdepe obOpaiieHHs JeKapCTBEHHBIX
CPEIICTB JUIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMs K OIpEeICHHON KaTeropuu pPHCKa,
npeaycMOTpeHHbIM TipwiokeHrneM Ne 2 k  [lomoxenuto o deaepaibHOM
rocyJIapCTBEHHOM KOHTpoJsie (Haa3ope) B chepe oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX
CpPEIICTB, YTBEPKICHHOMY TIoOCTaHOBJIeHUEeM IlpaBurensctBa Poccuiickon
Oenepanuu o1 29 utona 2021 1. Ne 1049 "O denepanbHOM rocyaapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Haa3ope) B chepe oOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB".

49. MUHUCTEPCTBOM  NIPOMBIIIJIEHHOCTA W TOProeiu Poccuiickon
denepalvu OCYyIIECTBIACTCS MEPECMOTP KaTErOpUU PUCKA, IPUCBOEHHOMN paHee
O0OBEKTYy JIMIICH3MOHHOTO KOHTPOJIs, B TeUeHHEe S5 paboumx JHEH
CO JHS TOCTYIUICHHMSI CBEIEHH O COOTBETCTBHU OOBEKTa JIMLEH3MOHHOTO



KOHTPOJISI WHOW KaTerOpuu pHCKa MO0 00 W3MEHCHHH KPUTEPUEB PHCKa
B COOTBETCTBHUH C KPUTEPHUSIMHU OTHECEHUS O0OBEKTOB JIUIICH3MOHHOTO KOHTPOJIS
K OIpEJIEICHHON KaTeropuu pHUCKa, MTPEAYCMOTPEHHBIMH MPHIOKEHUEM
K Hacroswmemy llonoxenuro.";

1) TOTIOJIHUTB MPUIIOKEHUEM CIIEAYIOLIErO COACPKAHNUS:



"TTPUJIOKEHUE

k [Tonoxxenuro o eneparbHOM
TOCYJapCTBEHHOM JINIIEH3MOHHOM KOHTPOJIE
JCSTEIILHOCTH T10 MPOU3BOJICTBY
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB

KPUTEPHUHU

OTHeceHHUsI 00bEeKTOB (pe1epaTbLHOr0 rocyAapCTBEHHOI0 JMIEH3HOHHOT 0
KOHTPOJISl IeATEJIbHOCTH 10 MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB K
OIIpe/Ae/ICHHOM KaTeropuu pucKa

[. OO1me 1monoXKeHus

1. ITpu OCYIIECTBIICHUHU benepanbHOTO roCyJapCTBEHHOTO
JUIEH3UOHHOTO KOHTPOJIS JEATEIbHOCTH IO MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB OTHECEHHE JCATEIBbHOCTH IOPUAMYECKUX JIHI IO MPOU3BOJCTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB K OINPEICIICHHONW KaTErOpHUU PHUCKA OCYIIECTBIISETCS
B COOTBETCTBHM C KPHUTEPUAMH TSDKECTH TOTCHIIMAIBHBIX HETATUBHBIX
MOCJIC/ICTBUI  BO3MOXHOTO  HECOONIONECHHUsT  00s3aTeNbHBIX  TpPEeOOBaHUM,
MpeayCMOTPEHHBIMU ~ pazzaenioM Il  HacTosimero JOKyMeHTa, U C y4eTOM
KPUTEPUEB  BO3MOXKHOTO  HECOONIOAEHUS  00s3aTeNbHBIX  TpeOOBaHUH,
npeaycMoTpeHHbIx pasaenoM Il Hacrosmero nokymeHnra.

2. OTHeceHue 00BEKTOB benepanbHOTO roCyJ1apCTBEHHOTO
JUIEH3UOHHOTO KOHTPOJIS JEATEIbHOCTH IO MPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB (manee - OOBEKT JMIEH3MOHHOTO KOHTPOJS) K KaTeropusM pHucKa
OCYIIECTBJISIETCS. C Y4YETOM CBEIACHUH O TMepedyHe padoT, COCTABISIOIIUX
JeSITENHHOCTD TI0 TIPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, WM WHBIX CBEJCHUH,
HAXOJIAIIUXCS B pacnopsbKeHnd MUHHCTEPCTBA MPOMBIIUIEHHOCTH U TOPTOBIIU
Poccuiickoii denepanuu, 06 00bEKTE JTUIIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS, B TOM YUCIIE
COJIEpPKAIMUXCS B peecTpe JTUIEH3UIM HA MPOU3BOJICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
UL  MEOUIIMHCKOTO  TPUMEHEHUS, BEICHHE KOTOPOTO  OCYIIECTBISET
MuHuCTEPCTBO MTPOMBILIIIEHHOCTH U TOPTroBiM Poccuiickon denepanum.

II. Kputepuu TSKECTH MOTCHIIMATBHBIX HETATUBHBIX MOCIEICTBUI
BO3MOKHOTO HECOOITI0IeHUs 0053aTeIbHBIX TPeOOBAHUN

3. g nOpou3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIULIMHCKOTO
MIPUMEHEHUSI OTHECEHUE 00BEKTA JTUIEH3MOHHOTO KOHTPOJIS K KaTeTOPUHU pUCKa
OCYILIECTBIISIETCA C YUETOM CJIEAYIOIINX 3HAUEHU mokazareins pucka (M):



a) BBICOKMU PHUCK - B Cilydyae, €ciiM Moka3arenb pucka (M) cocraisieT
5 u Oosee 0aILIOB;

0) 3HAUUTEIBHBIM PUCK - B Clly4ae, €CIU I[oKa3arelb pucka (M)
cocTaBiseT 4 Oaya;

B) CPEHUN PHUCK - B Clydae, €clii TokazaTenb pucka (M) cocraBisieT
3 Oanna;

I') YMEPEHHBIA PUCK - B cllydae, €ciM mokasarens pucka (M) cocrasiser
2 Oanna;

J) HU3KHM pUCK - B CiIyyae, €ciii Moka3arenb pucka (M) cocrasiser
1 6amt u MeHee.

4. 3nauenue nokaszatens pucka (M) onpenenserca myTeM CyMMHUPOBaHUSA
MOKa3aTesel pUCcKa, MPUCBOCHHBIX 00bEKTaM JTUIICH3NOHHOTO KOHTPOJIS:

M =M1 + M2,

rnre M1 u M2 - mnokazarenu pucka, TPUCBAUBAaEMble OOBEKTAM
JUIEH3UOHHOTO KOHTPOJISI TIPU  TMPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUTSL METUIIMHCKOTO TIPUMEHEHHUS], COTJIACHO MPHIIOKEHUIO.

5. B cimydae OTCyTCTBUSI 3Ha4€HMsI MOKa3zaTelsi PUCKA, MPUCBAUBAEMOTO
00BEKTY JTUIEH3MOHHOTO KOHTPOJIA MPU MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
JUISI MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHMS], B MPUJIOKEHUH K HACTOSALIEMY JOKYMEHTY B
OTHOUICHUU BBITIOJIHAEMOM IOPUUYECKUM JUIIOM NEeSATETbHOCTH
B KauecTBe 3HaUeHMs nokazarens pucka (M1) npunumaercs 3nauenue 0.

6. Ecti KOHTpOJIMpyeMbIM JIMIIOM OCYIIECTBIISIETCS HECKOJBKO BHUJIOB
MPOU3BOJCTBEHHON JESATENIbHOCTH, BBIOMPAETCS OJIHO 3HAYEHHUE TIOKa3aTess
puUcCKa u3 TepedyHs 3HAuYeHWM mokazatens pucka (M1l) c¢ wHaubombITUM
KOJIMYECTBOM OaJlIoB.

III. Kputepun BO3MOKHOTO HECOOJIOICHUST 00513aTeNIbHBIX TPEOOBAHUIM

7. OOBEKTHI JJUOCH3WMOHHOI'O  KOHTPOJIA, IMOMJICKAIIUC OTHCCCHUIO
B COOTBCTCTBHUH C pa3aciOM II HACTOAIICTO JOKYMCHTA K KaTCTOpUAM CPCAHCTO,
YMCPCHHOI'O W HHU3KOIo pHUCKaA, IIOMJICKAT OTHCCCHHIO K KaTCroOpusiaM
SHAYUTCJIIBHOI'O, CpCAHCTO MW YMCPCHHOI'O pPHCKAa COOTBCTCTBCHHO KadkK
HCCOOTBCTCTBYIOIIIMC KPUTCPHUTIO IlO6pOCOB€CTHOCTI/I IIpU HAJIMYUKU BCTYIIMBIIUX
B 3dKOHHYIO CUJIYy B TCUCHHUC 3 JICT, IPCAMICCTBYIOIIUX AATC IPUHATHA PCIICHUSA
00 OTHECCHMH OOBEKTa JJUOCH3UOHHOI'O KOHTPOJII K KAaTCropun puHCKa,
OJHOI'0 MJIHN 0oJsice IIOCTAHOBJIICHHH O IMPUBJICUCHUU K aHMHHHCTpaTHBHOﬁ
OTBCTCTBCHHOCTH  IOPHUAUYCCKOIoO JiMlla HWIHW C€r0 OOJDKHOCTHBIX  JIMIQ



32 COBEpIICHHE aJIMUHHUCTPATUBHOIO NPABOHAPYIIEHMS, IMPELYCMOTPEHHOTO
qacTeio 4 craten 14.1 Konexkca Poccniickon denepanun
00 aJIMMHUACTPATUBHBIX MPABOHAPYIICHUSX.

8. OOBEKTHl JHMIICH3UOHHOTO KOHTPOJS, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBHH
¢ pasaenoMm Il HacTosIEero JOKyMeHTa K KaTErOpHUsIM 3HAYUTEIBLHOI0, CPETHETO
U YMEPEHHOIO0 pHUCKA, TMOJIeKAT OTHECEHUID K KaTeropusiM CpeaHero,
YMEPEHHOTO W HHU3KOIO0 pPHCKAa COOTBETCTBEHHO KaK HECOOTBETCTBYIOLIUE
KPUTEPUI0  TOOPOCOBECTHOCTH TMpPU  OTCYTCTBUM B  T€YeHHE 3 JIET,
MPEAIIECTBYIOIUX JaTe MPUHATUS peleHuss o0 OTHECEHMH O0O0beKTa
JUUEH3MOHHOTO KOHTPOJISI K KaT€rOpuu PUCKa, BCTYNUBIIUX B 3aKOHHYIO CHILY
MOCTAHOBJIICHUM O TPHUBJICYEHUU K aJIMUHHUCTPATUBHOM OTBETCTBEHHOCTH
IOpUIMYECKOTO JIMIIa WJIM €ro JODKHOCTHBIX JIMIl €  Ha3HAaYeHUEM
aAMUHUCTPATUBHOIO  HAaKa3aHUs 3a  COBEPIICHHE  aJIMUHHUCTPATHUBHBIX
MpaBOHAPYUIEHUH, YKa3aHHBIX B ITYHKTE 7 HACTOSIIETO TOKYMEHTA.

[TPUJIOXXEHUE

K KPUTEPHUSIM OTHECEHHUSI 0OBEKTOB
beneparbHOTO roCy/1apCTBEHHOTO
JUIICH3UOHHOTO KOHTPOJIA
JeSTEIbHOCTH T10 MIPOU3BOJCTBY
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB K
oTpeIeICHHOM KaTerOpuu pUCKa

ITOKA3ATEJIN PUCKA,

NnpucBanBaeMblie 00beKTaM (peIepajibHOro rocyiapCcTBeHHOT 0
JIMIIEH3UOHHOT0 KOHTPOJISl 1eSITeJIbHOCTH 10 IPOU3BOJACTBY
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

I. 3nauenue nokazarens pucka (M1)

Bubl padboT KomnaectBo
P 0aJIoB
L. [TpousBocTBO hapMareBTUIECKUX CyOCTaHIIIl 5

C UCTIOJIb30BAaHUEM OMOJIOTHUECKHUX MpoIieccoB (pepmeHTarus,
Y (W) POU3BOJICTBO C UCIIOJIB30BAHUEM KIIETOUHBIX KYJIBTYD,
1 (unH) BeIZEICHUE (OYMCTKA), ¥ (MITK) MoIu(UKaIus),
MpeIHa3HAYEHHBIX JIJIS IPOU3BOICTBA UMMYHOJIOTUYECKON
(MMMyYHOOHOIOTHYECKOM ) MPOAYKITUH - BAKIIUH
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KomuuectBo

Bunst padot SaLI0B

[TpousBoacTBO (hapMareBTHUECKUX CyOCTaHIIMN METOIOM 4
XUMHUYECKOT0 CUHTE3a (MIPOU3BOJICTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOTYKTOB
(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIIMK U (VJTH) HEOUHIIICHHOM

(HeoOpaboTaHHOM) hapMaIeBTUUECKONW CyOCTaHITIH)

[Tpou3BOICTBO MMMYHOJIOTUYECKON (MMMYHOOHOIOTHYECKOM ) 2
JIeKapCTBEHHOM MPOAYKIIUH - BAKIIUH

II. 3nauenue nokazarens pucka (M2)

WNudopmanus o TOKyMEHTE, COJIEPIKAIIEM CBEICHUS O CTaJIHSIX

TCXHOJIOTHYCCKOI'0 Mpo1ecca IMpOU3BOACTBA JICKAPCTBECHHOI'O CPEACTBA KonnuecTtBo

I MCAUIMUHCKOT'O MPUMEHCHU A, OCYIICCTBIACMBIX 0aioB
Ha TeppUTOpuH EBpasuiickoro 5JKOHOMHUYECKOI0 COK3a

C nmaTel MOTyYEHUs JOKYMEHTA, COJIEPKAIlero CBEACHUS O CTausiX 1
TEXHOJOTMYECKOI0 Ipolecca MPOU3BOICTBA JIEKaPCTBEHHOT'O CPECTBA

JUISL MEAUIIUHCKOTO PUMEHEHHUS, OCYIIECTBIISIEMBIX HA TEPPUTOPUU
EBpa3uiickoro 5KOHOMUYECKOT0 COI03a, IPOIILIO MEHee 3 JIeT

C natbl NOTy4YEHUS TOKYMEHTA, COJIEPKAILETO CBEACHUS O CTaIUAX 0".
TEXHOJIOTMYECKOI0 IIpoLecca POU3BOICTBA JIEKaPCTBEHHOTO CPECTBA

JUTSL METUILIUHCKOTO MIPUMEHEHUS, OCYIECTBIISIEMBIX Ha TEPPUTOPUU
EBpa3uiickoro s5kOHOMHYECKOTO CO103a, MPOLLIo Oojee 3 JeT uin

JIOKYMEHT He BbIJaBajICs




