HNPABUTEJILCTBO EPSITHCKOH OBJIACTH

IHOCTAHOBJIEHHUE

ot 25 aBrycra 2025 r. Ne 449-nn
r. bpsiHcK

O Buecenun usMeHeHu#t B [lonoxenue o peruo-
HAJIBHOM FOCYyZapCTBEHHOM KOHTpoJe (Haa3ope)
3a MPAMEHEHMEM I1I€H Ha JIeKapCTBEHHBIE
npernaparsl, BKIIOYEHHBIE B [IEPEUEHb KU3HEHHO
HeOOXOMUMBIX W BaXXHEHIIUX JI€KapCTBEHHBIX
penaparoB

B cootrBerctBum ¢ PenepanbHpiM 3akoHOoM 0T 31 wmroms 2020 ronma
Ne 248-®3 «O rocymapcTBEeHHOM KOHTpoje (Hang3ope) X MYHUIUIaNbHOM
koHTtposie B Poccuiickoit @eneparum» [IpaButensctso bpsauackoi obnactu
[MTOCTAHOBJIAET:

1. Baectu B IlonoxkeHue O pErHOHANBHOM TOCYHApCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hag3ope) 3a MpHMEHEHHEM IIeH Ha JICKapCTBEHHBIE Ipenaparbl, BKIIOYEHHBIE
B MepeYeHb XXU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BaXXHEHIINX JIEKaPCTBEHHBIX NPEapaTos,
yTBepXkIeHHOe ocTaHoBneHreM [IpaBurensctsa bparckoil o6macTu ot 16 Hos6ps
2021 roma Ne 480-n «0O6 ytBepxaenun IlonoxeHUss O PpPEruoHAIBHOM
rocyJapcTBEHHOM KOHTpoJsie (Haf3ope) 3a IIPHMEHEHMEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE
npernaparthl, BKIIOYEHHbIE B NEPEYECHb XHM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaskHEHIIMX
NeKapCTBEHHBIX IpenaparoB» (B pedakuuu InocTaHoBiesus IlpaButenscTBa
BpsHckoit obiactu ot 26 nexabps 2022 rona Ne 677-11), cienyronye H3MeHEHUS |

1.1. Ilynkt 2 paznena I «Obuiue nosoxeHus» U3JI0KUTE B peAaKiu:

«2. TIpeaMeToM persoHaIbHOIO TOCYHApCTBEHHOI'O KOHTpons (Ham3opa)
3a NMPUMEHEHHEM IeH Ha JieKapCTBEHHBIE NperapaTs!, BKIIOUEHHEIE B NepeYeHb
KU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M Ba)XXKHEHIUMX JIEKapCTBEHHBIX NperapaToB, SABISETCS
cobnroJieHre OpraHu3allsIMKA ONTOBOM TOPTOBIHM JIEKAPCTBEHHBIMHM CPEICTBAMH,
anTeYHBIMM  OpraHH3alUsAMH,  HWHIAUBUIYAIbHBIMH  IpPEAIPUHUMATEISAMH,
HMEIONIMMH JIMUEH3UIO Ha (apMalleBTUYECKYIO AESTENhHOCTh, MENUIUHCKUMHU
OpraHM3alisIMHM, UMEIOIIMMHU JIMUCH3MIO Ha (apMaleBTUYECKYIO JEATEeNIEHOCTD,
4 BX 000COOIEHHEIMH TIOAPA3/IENIEHUIMY, PACIION0XEHHBIMH B CENTbCKUX HACENeH-
HBIX MMYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT anTe4Hble OpraHu3alyiy, Py peaiu3alyu
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JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB TpeOOBaHUH K IMPUMEHEHHUIO LEH, YPOBEHH KOTOPBIX
He JOJDKEH ITpeBBIIAaTh CyMMY (aKTHYEeCKOM OTIYCKHOH IEHBI, YCTaHOBJIEHHOH
MPOUM3BOIUTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparos, ¥ KOTOPEIE HE IPEBLIIAIOT 3apert-
CTPHPOBAHHBIX NpENeNBHBIX OTIYCKHBIX IIEH M pPa3MepoB ONTOBHIX Hag0aBOK
u (WiM) pasMepoB PO3HUYHBIX HaA0aBOK, HE IPEBBINAIONIMX COOTBETCTBEHHO
pasMepoB TpeeNbHBIX ONTOBBIX Hag0aBoK M (M) pa3MepoOB IpeeNbHEIX
PO3HMYHEIX HaJ0aBOK, YCTAHOBIEHHBIX B bpsHCcko# 06nacTu.».

1.2. Honoyuntek pazgenoM LI «YmpaBineHue puckaMu NpHYMHEHMS Bpena
(yuiep6a) oxpaHsIeMbIM 3aKOHOM LEHHOCTAMY CJIEAYIOIIEro COAECpXaHus:

«I.I. YpapieHnue puckaMy Ipu4uHeHAs Bpeaa (yiepoa) oxpaHseMbIM

3aKOHOM LIEHHOCTSIM

6.1. PervioHaapHBIA TOCYAAPCTBEHHBIH KOHTPOIL (Haq30p) OCYIMECTBIAETCS
Ha OCHOBE YIIPaBJIE€HUs pUCKaMM MpUYMHEHUs Bpena (ymepba), onpenessonero
BEIOOD MPOQHUIAKTHYECKHX MEPONPHUATHH M KOHTPOJIBHBIX  (HAA30DHBIX)
MEPOIPHUATHI, X cofiepxkaHue (B TOM 4Hcie 00beM NpoBepseMbIX 00sA3aTelIbHBIX
TpeOoBaHuil), ”YHTEHCUBHOCTH U PE3yNbTATHI.

6.2. B 1ensx olleHKH pucKa npuyuuHeHUs Bpena (yuiepba) npd IPUHATHH
peleHrs o NpOBEISHHUM ¥ BHIOOpEe BUIA BHEIIAHOBOIO KOHTPOJIBHOIO (Haa30p-
HOT'0) MEPONPHUATHS YIpaBieHne paspabarhiBaeT WHIUKATOPH! pYCKa HapyIIeHAT
o0s3aTensHBIX TpeboBanui, yrBepxknaemsle [IpaBurenscreoM bpsaHckoil obnactu.

6.3. B paMKax perdHoHalIbHOrO TOCYAapCTBEHHOIO KOHTpois (HazA3opa)
ITaHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HaJ30pHbIE) MEPOIPHUIATHE HE IMPOBOAATCS, OTHECEHUE
00BEKTOB KOHTPOJNS K KAaTErOpUsM pHUCKa HE OCYILECTBISIETCS, KPUTEPUHM PHCKa
HE YCTaHaBIIUBAIOTCS.».

1.3. B pasnene I «lIpodunaktuka puckoB NpuduHeHHs Bpena (ymepOa)
OXpaHAEMBIM 3aKOHOM LEHHOCTAM»:

1.3.1. B nyskre 11:

1.3.1.1. A63an TpeTHH M3N0XHUTh B PeNaKLIHAHU:

«Bo3paxeHHe B OTHOIICHHUU MpPENOCTEpexeHMsl (fajee — BO3PAKEHHE)
HaNpPaBJIAETCS KOHTPONMPYEMBIM JIMIOM B BMJAE SJIEKTPOHHOIO JOKYMEHTa,
TIOANUACAHHOIO B COOTBETCTBUM C MYHKTOM O crathy 21 (enepanbHOro 3akoHa
«O rocymapcTBEHHOM KOHTpone (Haa3ope) M MYHHMUHUIIATBHOM KOHTpOJe
B Pocculickoit denepanyny, Ha YKa3aHHBIM B IIPEAOCTEPEKEHUN aApeC INEKTPOH-
HOH MMOYTHI yIpaBiieHus b0 ¢ UCTONB30BaHNEM (eIepaTbHON TOCYAapCTBEHHON
nHPOpMaAMOHHON cucTeMBl «EAMHBIA TMOpTan ToCyJapCTBEHHBIX M MYHHIIM-
NaJIbHBIX yeuyr (GyHKUui)» (nanee — eUHBIA OPTaT TOCYJaPCTBEHHBIX U MyHH-
UMAJIBHBIX YCIIYT).».

1.3.1.2. A63a11 BOCbMOH M3TIOKHUTh B PEHaKIUH:

«B cnydae ecnu BoO3pakeHHE HE COHEPXKHUT 00sS3aTeNbHBIX CBEICHUM,
IIepedUCieHHBIX BBIIE, B TeUeHHE TpeX pabodyux JHEH CO AHA MMOCTYIUICHHS
B YIpaBJIeHHE OHO BO3BPAIACTCS KOHTPOJIMPYEeMOMY JIHIy 0e3 paccMOTpeHHs
C YKa3aHHeM NPUYHMH HEBO3MOXXHOCTH PACCMOTPEHMS M pa3bsCHEHHEM IOpAKa
HaJJIeXallero oopameHus.».
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1.3.1.3. Jlommonuute a03amamMu JEBATHIM — TPUHAAUATHEIM CIEXYIOIEro
cofiepXKaHus:

«Bo3paxkeHue paccMaTpUBaeTCs ympaplicHHeM B TedeHue 10 pabounx nHei
CO JHS €T0 TOCTYIUICHUs B yIIpaBJIeHHE.

[To pe3ynpraTam pacCMOTPEHHMS YIpPaBICHHEM BO3DAKEHUS NMPHHMMAETCS
OJIHO M3 CIEAYIOIIMUX PEIIeHUH:

a) 00 OCTaBJIEHUU NIPEIOCTEPEKEHUS 6€3 U3MEHEHMUS;

6) 06 oTMeHe NIpeOCTEPEKEHHUS.

Vudopmauyss O NPUHATOM pelleHWd B TEYCHHE ONHOro pabodero AHA
CO JHS ero TMPHUHATHSA HaNpaBisIeTCs KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIY, IIPEACTaBUBIIEMY
BO3PaXKEHHUE.».

1.3.2. ITynkT 12 mononHUTh ab3aleM CiIefyoniero CoaepKaHus:

«3anuch Ha KOHCYJIBTHUPOBAHUE M OCYHIECTBICHHE MUCBMEHHOIO KOHCYIIb-
THPOBAHUSI MOYXET IPOU3BOAUTECS C UCHOJIH30BAaHUEM €UHOrO IOpTaja rocynap-
CTBEHHBIX ¥ MYyHUIUMITATBEHBIX YCIIYT.)».

1.3.3. ITynxt 13 U3N0XUTH B peIaKUUHU:

«13. ITpopunakTAyeckuil BHU3UT NPOBOAMTICA  HOLKHOCTHHIM  JIHIIOM
ynpaslieHuss B ¢opMe NpodUIakTHYecKoi Oecelpl IO MECTy OCYILECTBICHHUS
HEeATEIbHOCTH KOHTPOJIMPYeMOro Juua Ju00 MyTeM HCHIONb30BaHM BUAEO-
KOH(epeH-CBA3M WIH MOOUITBHOTO IpHIoxKeHus «MHCIeKTopy.

B xone npoduIaKTH4ECKOro BHU3HMTAa KOHTPONHUPYEMOE JIMIO HHPOPMH-
pyercs 00 06s3aTeNbHBIX TPeOOBaHWAX, NPETBIBIAEMbIX K €ro HAesTellbHOCTH
mubo K TPHHALJIEKANIMM eMy OOBeKTaM KOHTpONs, U3 4YHuciaa TpeOoBaHHM,
COONIOIEHNE KOTOPBIX BKIIOYEHO B NMPEAMET PErHOHANBHOrO IroCyAapCTBEHHOTO
‘'KoHTpoJist (Haja3opa) B COOTBETCTBHM C ITyHKTOM 2 Hactogmero l[lonoxenus,
a YIOJNHOMOYEHHOE JIODKHOCTHOE JIHUI0 YIPABICHUS OCYIIECTBIAET O3HaKOM-
NleHHe ¢ 00BEKTOM KOHTPOJIS ¥ IPOBOAUT OLEHKY YPOBHS COOIIOAEHNUS KOHTPOIH-
PYEMBIM JIMIIOM 00s13aTENBHBIX TPEOOBAHUM. ).

1.3.4. Hononnauth nyHkTaMu 13.1 — 13.3 cnenyroiero conepxasus:

«13.1. Ilpo¢punakTu4eCKUH BU3UT NPOBOAUTCS 110 MHUIIUATHBE YIIpaBIeHUI
(oOs3aTenbHBIN NPOGHUNAKTHYSCKHH BHU3WT) MIM II0 HHULUATHBE KOHTPOJIH-
pyeMoro nuua.

13.2. Ob6s3arenbHpll NPOQUIAKTUYECKUI BU3UT B paMKaX PErMOHaNBHOTIO
roCylapCTBEHHOTO KOHTpons (Haj3opa) NPOBOJUTCS B ClydasX, IpeXyCMOTpPEH-
HBIX TyHKTOM 4 yactu 1 ctatem 52.1 @enepansHoro 3akoHa «O rocy1apcTBEeHHOM
KOHTpoOJIe (HaJa30pe) U MyHULMTIIATbHOM KOHTpole B Poccuiickoit Denepanumy.

13.3. IlpodunakTuueckuii BU3UT N0 MWHHUIMATHBE KOHTPOJUPYEMOIO JIHIA
MIPOBOJIATCS 110 €ro 3asiBJIEHUIO, €CIIM TaKoe JIUIO OTHOCUTCS K CyOBeKTaM Majoro
NpeANPUHIMATENBCTRA, SIBIIIETCS COIMANbHO OPUEHTHPOBAHHON HEKOMMEPUYECKON
opranmuzanueil nrbo rocynapCTBEHHbIM MM MYHHULHWIANBHBIM YYPEXICHHUEM,
B NOpsAKe, NpefycMOTPeHHOM cTaThel 52.2 PenepanbHoro 3akona «O rocymap-
CTBEHHOM KOHTpoJie (HaA30pe) ¥ MYyHHIUIAIBHOM KOHTposie B Poccuiickoi
Genepainy. 3asBleHde O NPOBEACHWH NPOQUIAKTAYECKOI0 BU3WTa NOLAETCH
KOHTPOJIUPYEMBIM JIMLIOM TIOCPEACTBOM €JMHOTO IIopTaja TIOoCYAapCTBEHHBIX
¥ MYHHIIUNAJIBHBIX YCIYT. ).
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1.4. B pasgene III «OcymecTBiesre pervoHajlbHOrO roCyAapCTBEHHOIO
KOHTpPOJISL (HaA30pa)»:

1.4.1. ITyHKT 14 M3T0XHUTH B PeIaKLIUHU:

«14.IIpy OCYUIECTBIIEHUH PErHOHAIBHOTO TOCYAAapCTBEHHOIO KOHTPOJA
(Han30pa) NPOBOAATCS CIAEAYIOII¥e KOHTPONbHBIE (HaA30PHBIE) MEPOIIPHATH:

1) c B3auUMOAEHCTBHEM C KOHTPOJIAPYEMBIM JIULIOM:

JNOKyMEHTapHas POBEPKa;

BbIE3/THAS [IPOBEPKA;

2) 6e3 B3aMOAEHCTBUS C KOHTPOJIUPYEMBIM JTULIOM:

HabmoneHue 3a cobmoaeHneM 00g3aTeTbHBIX TpeOOBaHUT.».

1.4.2. B a63ane nepBoM IyHKTa 16 cloBa «B NOAIMYHKTax 1, 3 myHkTa 14»
3aMEHHTH CJIOBAMHM «B IYHKTE 14».

1.4.3. A6G3an nATeId YHKTa 17 U3MI0XKUTH B PEAAKITHU:

«Cpok TmpoBeleHHs] AOKYMEHTapHOH IIPOBEPKM HE MOXET IpEBHIIATh
10 pabounx nueit. Ha mepuos ¢ MOMeHTa HampaBleHUs YNIpaBI€HUEM KOHTPOJIM-
pyeMoMy ULy TpeOOBaHUA MPEACTaBUTh HEOOXOAHMBIE Al PACCMOTPEHHUA B X0
JOKYMEHTApHOW MpOBEpKH NOKYMEHTHI IO MOMEHTa IIPE/ICTaBIEHHS YKa3aHHBIX
B TpeOOBaHUU IOKYMEHTOB B YIIpaBJeHHE, a TaK)Ke Ha NEPHOJ C MOMEHTa Hallpas-
JIEHHS KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIy MHPOPMAIHUH YIPaBJIEHHSI O BBHIABIECHUM OHIMOOK
U (MJIM) IPOTUBOPEYMil B MpeACTaBIEHHBIX KOHTPOIUPYEMBIM JIMIIOM JOKYMEHTaX
nub0 O HECOOTBETCTBUM CBENEHUM, cOAepXKallMxXcs B 3THX JOKYMEHTax,
CBEICHHIM, COJEpXXallMMCs B HMMEIOIIMXCS Y YIpaBJIeHMd JTOKYMEHTax
U (MNH) IOJYYeHHBIM IIPU OCYLIECTBIEHHWH PETrHOHAIBHOIO TOCYHAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA (Han3opa), U TpeOOBaHMA MpPeNCTaBUTh HEOOXOAWMEBIE NUCHMEHHEIE
O0BSICHEHHA JO MOMEHTA NPEACTABJIEHUS YKa3aHHBIX IMHUCBMEHHBIX OOBSACHEHMIMA
B YIIpaBlieHHWE UCYHUCIICHUE CpOKa INPOBENCHUS [OKYMEHTapHOM MNpPOBEPKH
PUOCTAHAaBINBAETCS.».

1.4.4. Hononuuts nyskToM 19.1 cnenyromiero coepxanus:

«19.1. BriesgHasd mnpoBEepKa MOXXET TIPOBOJUTHCS C HCIIOIB30BaHUEM
CPeACTB AMCTaHLUMOHHOIO B3aUMOJEHCTBMA, B TOM YHCIE MNOCPENCTBOM BHIEO-
KOH(epeHII-CBsI3Y, a TaKXxKe MOOUIIbHOTO npuitoxenus «Mucrexkrop».».

1.4.5. Jononxuts myHkToMm 20.1 cnexyroiero cogepx aHus:

«20.1. BuennasoBbie KOHTPOJIEHEIE (Ham3opHBIe) MepONpPUATHS,
32 HCKIIOYEHHWEM BHEIUIAHOBBIX KOHTPONBHBIX (HAA30pPHBIX) MEPOIPUATUHN
0e3 B3aMMOJICHCTBHUSA C KOHTPOJMPYEMBIM JIMIIOM, MPOBOJASTCS IO OCHOBaHUSM,
NpeNyCMOTPEHHBIM IMyHKTaMHu 1, 3 — 5, 7 — 9 gactu 1 crateu 57 PegepanbHOro
3akoHa «O rocyHapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa30pe) U MYHHMIMITAIEHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoit @enepauumn».».

1.5. B pazmene IV «Pe3ynpTarbl KOHTpPOJBHOTO (HaJ30pPHOTO) MeEpo-
TPUSTUS)

1.5.1. ITyBKT 22 U3710XUTh B peaKLUM:

«22.Ilo pesynprataM KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOIPHUITHH, Tpexy-
CMOTPEHHBIX MOANYHKTOM | myHkTa 14 Hactosmero IlonoxxeHus, cocTaBiseTcs
aKT KOHTPOJBHOrO (HAJA30pHOTO) MEpPONIPHUATHA U Hampasisiercs KOHTPOJIH-
pyeMoMy JIHLY B NOPSAKE, IPEeIyCMOTPEHHOM YacThio 5 crathu 21 DenepanbHOro
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3akoHa «O rocymapcTBEHHOM KOHTpose (Haa3ope) H MyHHIMIIaJIBHOM KOHTPOIE
B Poccuiickoit @enepanum.

Pe3ynbTaTel KOHTPOJBHOro (HaJ30pHOTO) MEPOIPHITHS O(OPMIIIIOTCS
B IMOpsAKe, HpedycMOTpeHHOM crathell 87 DenmepanpHoro 3akoHa «O rocynap-
CTBEHHOM KOHTpoje (HaA30ope) M MYHUIHUIIAIPHOM KOHTpone B Poccuiickoi
DepepaLiuy.

[To pesynpraTaM KOHTPOJBHBEIX (HaJ30pHBIX) MEpPONPHATHH YyIpaBlieHHE
IIpUHMMAaeT pelLIeHus, NpelyCMOTpeHHble JacThio 2 cratbu 90 DenepaibHOro
3akoHa «O rocynapcTBEHHOM KOHTpolle (Haa30pe) ¥ MyHHIMIIaIbHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoit @enepanum».».

1.5.2. JlonnonHUTE IIyHKTOM 22.]1 cleayromero coepxKaHus:

«22.1. Tlpenamucanue 00 ycTpaHEHWH BBISBIEHHBIX HapyIIeHUH BBIAAETCS
KOHTPOJIUPYEMOMY JIULy B COOTBETCTBUM cO cTarheil 90.1 PenepanbHOro 3aKkoHa
«O TrocynapCTBEHHOM KOHTpoyie (Haa3ope) M MYHHUIUHUIIAJIFHOM KOHTpOJIE
B Poccuiickoit @enepanum».».

2. [TocTanoBienre BCTyHaeT B CHIy CO HHA ero OQHIMAIBHOIO oIryOiu-
KOBaHUA.

3. KoHTposib 32 MCNIOJIHEHWEM IIOCTAHOBJICHUS BO3JIOXKUTH HAa 3aMECTHTENs
I'y6epHaropa BpsHCKO# 007aCTH, KOOPJUHUPYIOIIETO AEATEIbHOCTD YIIPABIECHHUS
roCyAapCTBEHHOTO peryiupoBaHus Tapudos bpsuckoil obnacTy.

I“y6epHail A.B. boromas



