ITPABUTEJBCTBO MAPH 3J1 PECHYBJIAKBIH
PECITYBJIAKHA MAPUM 31 BUKTEPXE

HOCTAHOBJIEHUE ITYHYAJI

or 8 cenTa6ps 2026 r. Ne 322

r. Momxap-Oia

O BHecennn H3MeHeHHii B nocranossieHue IlpaButenscrea
PecnyOnuxn Mapwuii a1 ot 28 cenTsiops 2021 r. Ne 402

ITpasurenscTBO Pecriybmuku Mapuit On mocTaHOBISET:

Brecrn B mocraxosnenue I[lpasutenscta Pecmy6muxu Mapuit On
oT 28 cenrsbps 2021r. Ne402 «O peruoHaJbsHOM TI'OCYIAPCTBEHHOM
KOHTpoJie (Hai3ope) 3a IPHMEHEHHEeM ILieH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpelapaTsl,
BKIIIOYEHHBIE B IIEPEYCHb OHKHU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M  BaXHEHIINX
JIEKapCTBEHHEBIX IpenaparoB» (mopran «Mapuii On  oduimazsHasy
(portal.mari.ru/pravo), 28 cenrsiopst 2021 r., Ne 28092021040327; 3 mapra
2022 1., Ne 03032022040082; (mari-el.gov.ru/other/pravo), 18 mapra 2024 r.,
Ne 18032024040078, 19 aBrycra 2024 r., Ne 19082024040257, 24 oxtsGps
2024 1., Ne24102024040332; 7 ampens 2025r1., Ne 04042025040107;
7 anpens 2026 r., Ne 06042026040103) cnenyroriye H3MEHEHHU:

a) IMyHKT 3 IpU3HATh YTPATHBLINM CHITY;

0) B IlonoxeHHMH O pErHOHAJNFHOM TOCYAAPCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham30pE) 32 MpHMEHeHUeM IIeH Ha JIEKAPCTBEHHEIE [IPEapaThl, BKIIOYEHHbIE
B IIEPEYEHb OJKU3HEHHO HEOOXOMUMBIX M BAXHEWINHNX JIeKapCTBEHHBIX
IPENapaToB, yTBEPKICHHOM YKa3aHHBIM BHIIIE IOCTAHOBICHUEM:

B IyHKTe 1 cimoBa «(mamee - perHOHAJIBHBIH TOCYIApCTBEHHBIH
KOHTpOJb (HaA3op)» 3aMeHHUTh CIIoOBaMH «(Jajlee COOTBETCTBEHHO -
pPErHOHANBHBEIA IOCYyJapCTBEHHBI KOHTpONIb (HaA30p), JeKapCTBEHHBIE

IIpenapathl)»;
IIyHKT 4 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH pelaKIuu:
«4. Opranuzanus u OCYIIECTBIICHHUE PETHOHANBHOTO

TOCYapCTBEHHOTO KOHTpons (Haazopa) perynupyiorces DemepajibHbIM
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3akoHOM OT 12 ampens 2010 r. Ne 61-03 «O6 obOpalieHu JeKapCTBEHHBIX
cpencts» (nanee - OenepanbHelii 3akoH Ne 61-03), OenepanbHbIM 3aKOHOM
or 31 mrons 2020 r. Ne 248-®3 «O rocymapcTBeHHOM KOHTpoJie (Haa3ope)
1 MYHULIUIAIBHOM KoHTpone B Poccuiickoit @enmepamumn» (manee -
@enepanpublii 3akoH  Ne 248-d3) u nocraHoBneHueM IIpaButenscTsa
Poccuiickoit @epepanun ot 10 mapra 2022 1. Ne336 «O6 ocobeHHOCTIX
OpraHM3alli¥l ¥ OCYIIECTBIIEHHS TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpois (Han3opa),
MYHHIIMIIAJIFHOTO KOHTpPOJIs» (#ajlee - TMOCTaHOBJeHHE IlpaBHUTEenbCTBa
Poccutickoit ®egepanyu Ne 336).»;

IYHKTHI 9 - 10 U310XUTE B CIEAYIOLIEH pEAaKI[UU:

«9. OGBEKTOM PErHOHAIBHOIO rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOUIS (Ham3opa)
ABIIETCS JEATENBHOCTh KOHTPOJNMPYEMBIX JIHI, IIPH OCYLIECTBICHHA
KOTOpOH NOIDKHBI coOmonaTecs obs3arenpHble TpeOoBaHus (nanee - 06BEKT
KOHTPOJIA).

[Tox oOs3arensHpiME  TpeOOBaHUAMH ITOHMMaeTcs CcoOnrozeHue
KOHTPONUPYEMBIMU JIMI[aMH TpeOOBaHWH, YCTAHOBJIEHHBIX YacThiO 8
cratbu 61, wacTamu 2 u 3 crarem 63 DenepansHoro 3akoHa Ne 61-D3
(manee - o0s3aTeNbHBIE TPeOOBAHUA).

10. MuHUCTEPCTBOM B paMKaX OCYLIECTBJICHHS PErHOHAIBHOTO
rOCy[apCTBEHHOI'O KOHTpOJIA (Haa3opa) BeleTCsl yUeT KOHTPOIHUPYEMBIX JIHI
1 O0BEKTOB KOHTpOJIL IOCPEACTBOM OOpabOTKM M aHajlu3a CBeICHHI
06 o0O0BeKkTax KOHTPONS Ha OCHOBaHWH WH(POPMAIUM, COJAepXKaleics
B €QUHOM peecTpe JIMIIEH3WM, B TOM 4YHCle JULEH3UHA, NMPeAOCTaBIEHHbIX
opraHamMy TroOCyJIapCTBEHHON BinacTu cyOnekToB Poccuiickoit Denepauuu
B COOTBETCTBHM C IIepedaHHBIM IIOJJHOMOYHMEM II0 JIMUEH3UPOBAHUIO
OTJIEIBHBIX BUAOB AEATENBHOCTH, KOTOPHIA BepeTcs PenepanbHoi ciyxOoi
10 HaJ30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHUS. Y,

IIyHKT 14 U3I0XUTH B CIENYIOMEH peaaKIIuu:

«14. OTHeceHue  OOBEKTOB  KOHTPOJII K  KaTeropuu  puCKa
OCYLIECTBISETCS B COOTBETCTBHUHU CO CHENYIOIVUMH KPUTEPHUSIMHU OTHECEHHUS
AESITEIBHOCTH KOHTPOJIMPYEMBIX JIUI[ K KaTErOPUM pUCKa IPH OpraHU3alvd
PETHOHAIILHOTO TOCYAapCTBEHHOI'0 KOHTPOJIA (Haa3opa):

1) x xareropum CpegHEro pucka OTHOCHTCA  JI€ATEeIHHOCTH
KOHTPOJIUPYEMBIX  JIML,  OCYIIECTBISIIOIIMX  ONTOBYK)  TOPTOBIIO
JIeKapCTBEHHBIMU IIperiapaTaMy;

2) K KaTeropuyl YMEPEHHOrO0 pHCKa OTHOCHTCSA [ESATENBHOCTH
KOHTPOJNUPYEMBIX  JIML,  OCYLIECTBISIONIMX  PO3HUYHYIO  TOPTOBIIO
JEKapCTBEHHBIMU mHpenapaTtaMu Ooyiee ueM B 10 Mectax oOCyIIECTBICHMA
¢bapManeBTUYECKOH  [ESTeNIbHOCTH, PpAacCIlONIOKEHHBIX Ha  TepPUTOPUU
Pecrry6muku Mapuii O,

3) K KaTeropuu HU3KOTO PUCKA OTHOCUTCS:

JeSATENbHOCTh KOHTPOJIMPYEMBIX JIUI], OCYIIECTBISIOUUX PO3ZHUYHYIO
TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMH IperapataMu B 10 U MeHee MecTax



OCyHIeCTBIeHUSA  (papMaieBTUYECKOH  JEsITeNhHOCTH,  PacIONOXEHHBIX
Ha Teppuropuu Pecrrybmuku Mapuit On;

NEATeIbHOCTh MEIUIIMHCKUX OpraHu3aluil, HMEIoWUX JHMIEH3HIO
Ha (papMaleBTHIECKYIO IEATEIEHOCTD, ¥ UX 000COONIEHHBIX MOApa3ielICHul,
PacIoONIOKEHHBIX B CEIbCKUX HACENEHHBIX MYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
anTeYHble OpraHU3aIim.»;

JIIONIOJIHUTE IYHKTOM 15.1 crenyromero cogepxanus:

«15.1. MuHHCTEPCTBO B TeueHHE MNATH pabodMx JHEH co JOHA
MIOCTYIUIEHHUS CBEICHHH O COOTBETCTBHH OOBEKTa KOHTPOJS KpHTEPHAM
pHCKa UHOM KaTeropuu pucka aubo 06 U3MEHEHUN KpUTEpHeB PUCKa AOIDKHO
IPUHATE pellleHne 00 HW3MEHeHWH KaTerOpHHM PHCKa YKa3aHHOTro 00beKTa
KOHTPOJIS.

KoHTponupyemoe IuI0, B TOM YHUCIIE C UCIOB30BaHUEM (efepaabHOR
rOCyNapCTBeHHOW  HMH(poOpManuoHHOH  cuctemnsl «EnuHblt  mopTan
TrOCyJapCTBEHHBIX M MYHHIUIAIBHBIX YCIyr «(byHKuui)» (nanee - Exunsii
IIOpTal TIOCYAapCTBEHHBIX YCIYT), BIIpaBe€ HaIpaBUTh B MUHHCTEPCTBO
3asBlICHUE 00 M3MEHEHUH KaTeropuy pucka. MUHICTEPCTBO B TE€UYERUE IITH
paboumx JHEH cO OHSA pEerrcTpaluy yKa3aHHOTO 3asBICHHUSA paccMaTpUBacT
€ro ¥ IpUHUMAET pellieHne 00 N3MEHEHUN KaTerOPHH PUCKA.»;

B nyHkre 25 cloBa  «(enepansHO roCyAapCcTBEHHOM
uHQOpMaMOHHON  cucTeMbl  «EOWHBIH  MOpTall  rOCYapCTBEHHBIX
M MyHHUIMOAIBHBIX yciuyr ((yHkoui)» (mamee - EpuwHbli mopran
TOCyAapCTBEHHBIX YCIYr) 3aMeHuUTh cnoBamMu «EpuHoro moptana
roCyJapCTBEHHBIX YCIYT»;

IIyHKT 59 U310XUTH B CIEAYIOIIEH peaaKIyH:

«59. bes B3auMoIeliCTBUS ¢ KOHTPOJIUPYEMBIM JTULIOM MUHHUCTEPCTBOM
IIPOBOAATCS KOHTPOJBHBEIE (HAN30pHBIE) MEPONPUATHSA B BUJE BHIE3THOTO
o0ClIeTOBaHUSA B COOTBETCTBHM CO cratheit 75 DenepanpHOro 3aKoHa
Ne 248-®3 u mnocranosnenneMm IlpaButensctBa Poccuiickoit ®Denepanuu
Ne 336.»;

NyHKT 60 NpHU3HAaTh yTPaTUBIINM CUILY;

ITYHKTHI 61 - 62 H3I0XUTE B CIEAYIOIIEH pelaKIun:

«61. Opranusanus  BHEIUIAHOBBEIX  KOHTPOJBHBIX  (HAJ30PHBIX)
MEpOIpPHUATHM, yKa3aHHbIX B HyHKTax 58 u 59 Hacrosmero Ilonoxenus,
OCYILIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUM €O cTaTbed 66 DenepanbHOrO
3akoHa Ne248-®3 wu nocraHoBienueM IIpaBurensctBa Poccuiickor
®epneparuu Ne 336.

62. Jlns TpoBeACHHWS KOHTPONBHBIX (HAA30pHBIX) MEPONPHUATHH,
yka3zaHHbIX B ITyHKTe 58 Hactosmero [lonoskenus, MuuucTepcTBo
OPHHUMAET pelleHHe, KOTOpOoe IOANMUCHIBAET MUHUCTp. Pemenue
MuHuCcTepCTBa HOJDKHO CONEpXaTh CBEJEHUS, YCTaHOBIEHHBIE 4YacThiO |
crateu 64 OepepanpHOro 3akoHa Ne 248-@3.



Jns mnpoBeleHHS  KOHTPOJBHOTO  (HaA30pHOIO)  MEpPONpPHUATHS,
yKa3aHHOro B IIyHkTe 59 Hacrosmiero IlomosxeHus, BbIHaeTcs 3afaHUeE,
KOTOpPO€ yTBEPKAAaeT MUHUCTP.»;

IIyHKT 74 U3JI0KUTH B CIEAYIONICH peNaKkLuu:

«74. B xone BBIE3OHOM IIPOBEPKHM MOTYT COBEpIIATHCA CIIEAYIOIIUE
KOHTPOJIbHEIE (Ha30pHbIE) JEHCTBU:

1) ocMoTp;

2) ompoc;

3) nonydeHre NUCEMEHHBIX OOBSICHEHNU;

4) ucrpeboBaHrEe JOKYMEHTOB.»;

yHKTHI 79 - 80 U3J0XUTE B CIEAYIONIEH pelaKIiU:

«79. B Xoze KOHTPOJIBHON 3aKyIKM MOTYT COBEPIIATHCS CIlENyIOIue
KOHTPOJIbHBIE (Ha{30pHbIE) NEUCTBUS:

1) ocmoTp;

2) moly4YeHrne IMMCHbMEHHBIX 00BACHEHUH (IIpY BBIIBICHUU HapyIIEHUHA
00s13aTeBHBIX TPeOOBaHMIA);

3) onpoc (pH BEISBICHUH HapylIeHUH 0013aTeNbHBIX TpeOOBaHMIA).

80.OcMoTp B XO0#E€ KOHTPOIBHOM 3aKyIKH  OCYIIECTBIIIETCH
B COOTBETCTBHH cO crathedl 76 DenepansHoro 3akoHa Ne 243-D3.
Ilpy mTOpoBeleHWH OCMOTpa MOryT OBITH IPUMEHEHBl CpEACTBa
IVCTAaHIIMOHHOTO  B3aMMOICHCTBHS  WIH  MOOWIBHOE  IPHIIOXKEHHE
«MIHCTIEKTOP».»;

MyHKTHI 90 - 91 M3JI0)KUTE B ClIeIyIOIIEeH pelaKiyu:

«90. OcMoTp B XOZe BBIE3AHOTO OOCIENOBaHUS OCYILECTBIIAECTCS
B COOTBETCTBMM cO crarbeit 76 DenepanpHoro 3axoHa Ne 248-03.
[lpy 1npoBegeHMH OCMOTpa MOryT OBITH IIPUMEHEHBl  CpEACTBa
JIMCTAaHIMOHHOIO  B3aMMOJAENCTBMS  WIM  MOOMIBHOE  IIPHUIIOKCHHE
«MHCTIEKTODY.

91. Brle3quHoe 0OcClefoBaHue TPOBOAUTCI 0e3 HHPOPMUPOBaHUSA
KOHTpPOJIMPY€EMOTO JIULA.

[To pe3ynsTaTaM BBIE3THOrO OOCIENOBAaHUA HE MOIYT OBITH NPHHSATEI
pelienus, mpeayCMOTpeHHbIe IyHKTOM 2 4yacTu 2 cTatbu 90 ®enepanbHOro
3akoHa Ne 248-D3.»;

B) lepeuyeHh HWHOWKATOPOB  pHCKAa HapylIeHHs  00s13aTeNbHBIX
TpeOOBaHMH IIPU OCYIIECTBICHHH PETHOHANBLHOIO IOCYJapCTBEHHOTO
KOHTpONS (Haa30pa) 3a NPUMEHCHHEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHEBIE IIPEIapartsl,
BKJIIOYEHHBIE B IIEpeYeHb O KU3HEHHO HEOOXONMMBIX M BaXHEHIIMX
JEKapCTBEHHEIX  IperapaToB,  YTBEPXKACHHBIA  yKa3aHHBIM  BEIIIE
TOCTaHOBJIEHUEM, M3II0KHUTh B HOBOM pelakiuy (IpujaraeTcs).

H.o. Ilpencenarens [Ipasu

Pecry6muxu Mapwnit E.KypmaeB




«YTBEPXJIEH
nioctaHoBjieHueM [IpaBuTenscTBa
Pecy6muxu Mapuit On
ot 28 ceHTa6pa 2021 1. Ne 402
(B peakuuy OCTAHOBIECHUS

ITpaBurenscTBa Pecmy6mukxu Mapuit On
or 8 cenrsabps 2026 r. Ne 322 )

IIEPEYEHDB

HHAUKATOPOB PUCKAa HapylIeHHs 00s3aTeIbHBIX TpeboBaHuH
IIPH OCYHIECTBJIEHHH PEerHOHAJILHOIO0 FroCcyapCcTBEHHOI0
KOHTPOJIsl (HAA30pa) 32 PUMeHEHHEM LIEH HA JieKapCTBEeHHbIe
nIpenaparhl, BKJIYEHHbIE B NlepeYeHb JKU3HEHHO
HeOoOXO0AMMBIX H BajKHEHINUX JIeKAPCTBEHHbIX NPeNnapaToB

1. Hanuuue unpopmanuy, monydeHHOH MOCpeICTBOM cOopa 1 aHaIu3a
JAHHBIX, Pa3MEIUEHHBIX B HH(OPMAIIOHHO-TEIEKOMMYHHUKAIIMOHHON CETH
«HMHTepHeT» © Tpex u Oonee B TedeHWe Troxa (QakTax U3MEHEHHI
(haKTHYEeCKUX OTHYCKHBIX IIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE TIPENapaThl, BKIIIOUEHHEBIE
B Iepe4yeHb JKU3HEHHO HEOOXOOWUMBIX W BaXHEWIIUX JIeKapCTBEHHBIX
Ipenaparos, Ha 30 npoueHToB U 6ojee (CyMMapHO).

2. Hamuuue wuHQoOpMmanuu, comepxamieiics B eOUHOM peecTpe
JULIEH3NH, B TOM 4YHCIEe JUIEH3WH, IIPEeIOCTaBICHHBIX OpraHaMH
rOCyJapCTBeHHOM  Biactd  cyGpexktoB  Poccwmiickoit Deneparmn
B COOTBETCTBHM C IIepelaHHbIM IIOJHOMOYHUEM II0 JIMIICH3UPOBAaHUIO
OTJENBHBIX BUIOB AEATENBHOCTH, KOTOPHIA BemeTcs PDepepalibHO# ciry)0oi
10 Haj30py B chepe 34paBOOXpaHEeHus, 00 YBEIHYECHHH B TEUCHHE OJHOIO
KaJeHAapHOro rojia Ha 5 u Gosee 0OBEKTOB KOHTPOIA, IPEAYCMOTDEHHBIX
ITooxXeHHMEM O peruoHaIbHOM TIOCYJapCTBEHHOM KOHTpojie  (Haa3ope)
3a IpUMEHEHHEM [eH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpenaparbl, BKIIOYECHHBIE
B II€pEeYEHb U3HEHHO HEOOXOMUMBIX M BaXXHEHMIIUX JIeKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB, YTBEPKACHHBIM noctaHoRieHueM [IpaBurensctBa PecmyGmuku
Maput On ot 28ceursabpas 2021r. Ned402 «O peruoHansHOM
rocyJlapCTBEHHOM  KOHTpoie  (Haa3ope) 3a  IpUMEHEHHeM  IeH
Ha JIGKQpPCTBEHHBIE IIpernapaThl, BKIIOYEHHbIE B II€peUeHb HKU3HEHHO
HEOOXOIMMBIX U BaXXHEHIINMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB», Y OpPraHW3aIui
ONTOBOM TOProBIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEJCTBAMH, allTEYHBIX OpraHU3amui,
UHAUBHIYaNbHBIX =~ IpeXIpUHUMATENeH, HMMEIOLIIX NULIEH3UIO
Ha (QapMaleBTHYECKYIO [JIeATeNbHOCTh, MEOUIMHCKUX  OpraHu3alui,



UMCIOIMNX JIUICH3HIO Ha (bapMaHCBTI/I‘IeCKYIO JCATCIIBHOCTD,
H HX 060C06JICHHI:IX nonpaszxeneﬁnﬁ, PAacCIIONOKECHHBIX B CCJIBCKHX
HaCCJICHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alITCUHEBIC OpraHU3aluH.».




