MAPUIA 3J1 PECITYBJIVKBIH IIPABUTE/ILCTBO
BUKTEPXE PECITYBJIMKH MAPUM ]I

ITYHYAJI IIOCTAHOBJIEHUE

oT 25 nekabps 2018 r. Ne 491

O6 yrBepxknennu Iopsinika opraHM3alMu U OCYLECTBJICHUS
B Pecny6amke Mapni J,1 pernoHajabHOr0 rocyapcTBeHHOro KOHTPOJIS
32 IPMMEHEeHHeM [ieH Ha JieKapCcTBeHHble IpenapaThbl, BKJIIOYeHHbIe
B nepeyeHb )KH3HCHHO HE00XO0AHMbIX H BasKHEHIIHX JeKapCTBEHHbIX
npenapaTon

B coorBerctBum c wacTeio 1 cratem 5 DepepanpHOro 3aKoHa
oT 26 nexabps 2008 r. Ne294-D3 «O 3amure npaB OPUIHUECKUX JIHI] U
MHIAUBUIYaJIbHEIX IIpeIIpUHAMATENeH pu OCYILECTBICHUN
rOCYapCTBEHHOIO KOHTpONSA (HaA30pa) ¥ MYHHUIMIIAIBHOTO KOHTPOJISL»
IIpaBuTenscTBO Pecmybnuku Mapuit D1 TIOCTaHOBI S € T:

1. YBepnute npunaraemsiit Ilopsnox opranusanyiyl 1 OCyIIECTBICHHS
B Pecrmybnuxe Mapuii 35 perdoHaNBHOTO TIOCYNapCTBEHHOrO KOHTPOJIS
3a IpUMEHeHHWeM IeH Ha JIEKApCTBEHHBIE IIPENapaThl, BKIIOYEHHBIE
B IMepe4YeHb >KU3HEHHO HEOOXONUMEBIX U BaXHEWIIHX JIEeKapCTBEHHEBIX
IIpernapaToB.

2. KOHTpOJb 3a UCIONHEHNEeM HaCTOSIIEro IIOCTAHOBIEHUS BO3JIOXHUTE
Ha 3amecturens llpencemarens IlpaBurensctBa PecmyOiuku Mapuit On
Hpasruene I1.P.

3. Hacrosiee nnocTaHoBIeHHe BCTyTIaeT B cuuty ¢ | ssuBapst 2019 .
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YTBEPXJEH
IocTaHOBIEHHEM [ IpaBuTenscTBa
Pecrybnnku Mapuit On
oT 25 nexabps 2018 r. Ne491

ITOPSAOK

opranuzalnuy H ocymecrsienusi B Pecny6anke Mapuii Ja
pPeruoHanbioro rocy apcTBenHoro KOHTPOJISI 32 NpuMeHenneM LeH
Ha JeKapcTBeHHble NpenapaThbl, BKJIOYeHnble B IIepeYeHb
MKH3HEHHO HeOOXOANMBIX H BaKIIEHIINX JeKapCTBEHHbIX PEnapaToB

1. Hacrosmmwmii Ilopsimok paspaboTaH B COOTBETCTBHM C IIYHKTOM 9
cratbm 60 @enpepanpHoro 3akoHa oT 12 ampemst 2010T.  Ne 61-d3
«O06 obpallleRMH JIeKapCTBEHHBIX cpencTB» (manee - DemepanbHBI 3aKOH
Ne 61-03), DenepampHbIM 3akOHOM OT 26 mexabps 2008 r. Ne 294-D3
«O 3zamuTe npaB IOpHAMYECKHX JIML ¥ HHAWBUIYaNbHBIX IpeaIpUHAMAaTeNel
IpM  OCYLIECTBIEHHMH  TOCYIapCTBEHHOrO  KOHTpossd  (Haa3opa) W
MYHULIMIIAIBHOTO KOHTpoJs» (nanee - (epepanpHeri 3axoH Ne 294-03) u
nocra”osnenneM [IpasutenscrBa Poccuiickoit @eneparu ot 6 mas 2015 .
Ne 434 «O pernoHanbHOM IOCYJapCTBEHHOM KOHTPOJIE 3a NMpUMEHEHHeM IIeH
Ha JIEKapCTBEHHBIE TMpenapaThl, BKJIIOYEHHBIE B IlepeYeHb >KU3HEHHO
HEOOXOIMMBIX H BKHEHIIIHX JIEKapCTBEHHBIX ITPErapaToB.

Hacrosmmit  Ilopsimok  onpenenser INpomexypy OpraHH3ald |
ocymecTsieHust B PecrryOnuxe Mapuit O pernoHalIBsHOro rocyaapCTBEHHOIO
KOHTPONSl  3a  NpPUMEHEHHEM  OpraHM3allusIMU  OITOBOH  TOPrOBIH

JICKapCTBCHHLIMY CpeaAcCTBamu, arITCYHbIMHA OpraHu3alusIMHy,
HHAWBULYJIBHBIMHU [NPEANIPUHUMATENISIMH, HUMCIOINHUMH JIMOCH3HIO
Ha OCYIIECTBJICHHUEC (b&pM&IlGBTH‘-IGCKOfI JCATCIIEHOCTH, MEIVUIHHCKUMH
OopraHu3alusiMu, HMEIONTNUMU JIMLICH3HIO Ha OCYHICCTBIICHUE

(apMaLeBTUYIECKOH AESITENBHOCTH, ¥ HX 000COOJEHHBIMU IOAPA3LENCHUIMU
(amOynaTopusiMu, GeIpAUIEPCKUMU U (eNbAIePCKO-aKyepCKHMH [TYHKTAMH,
neHTpamd (oTHeneHMsiMH) oOled BpaueOHOH (cemefiHOM) IpaKTHKH),
PacIIONIOKEHHLIMU B CENLCKUX HACEIIEHHBIX IYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
anTeyHble OpraHW3allUM, LIEH Ha JIEeKapCTBEHHBIE IIperapaThl, BKIOUEHHBIE
B IlepeYeHb JKU3HEHHO HEOOXONMMBIX M Ba)KHEHIINX JIeKapCTBEHHEBIX
[IpEraparoB, eXeroxHo yrBepxnaembeld [IpaBurensctBoM  Poccuiickoit
Qenepaunu (Hanee COOTBETCTBEHHO - OOBEKTHI KOHTPOJS, pPErHOHANLHBIN
TOCYHapCTBEHHBINM KOHTPOJIB, JIEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl).



2. PeruoHanpHBIl  TOCYHApCTBEHHBIH  KOHTPOJH  OCYILIECTBIISETCS
MunrcTepcTBOM  3ApaBooxpaHeHust Pecrybonuxn Mapuii On  (nmamee -
MUHHCTEPCTBO).

JO/DKHOCTHBIMH ~ JTHIIaMH, YIIOMTHOMOYEHHBIMH Ha  OCYIIECTBJIECHWE
PETHOHAIBHOTO  TOCYAAapCTBEHHOTO  KOHTPOJISL,  SIBILTIOTCSL  3aMECTHUTEJb
HayalbHUKAa W [JIaBHBIH CIELHANHCT OTAena JiedeOHO-TIpoQrIakTHIecKoi
IIOMOILM U JINLEH3UPOBaHuUsI MUHUCTEPCTBA.

3. IlpenmeToM perMoHaNBHOr0 TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS SBILSIETCS
cobIrofieHre 0OBEKTOM KOHTPOJISL IIPH pearu3alliy JIeKapCTBEHHEIX IIPernapaToB
TpeboBaHuit wacth 2 cratbu 63 @enepampHOoro 3akoHa Ne 61-@3
MO NPUMEHEHWIO IIeH, YPOBEHL KOTOPBIX HE JOJDKEH IIPEBBINIATH CYMMY
(pakTHYecKOH  OTIYCKHOH  IIEHBl,  YCTAHOBJIEHHOH  TIPOHM3BOJUTENEM
JIEKapCTBEHHBIX IIperapaToB M He IIPEeBBIIIAIOIEH 3aperHCTPHPOBAHHYIO
MIpeIeNbHYIO OTITYCKHYIO LIEHY, ¥ pasMepa ONToBOM HambaBky U (WIH) pasMepa
pPO3HMUYHOM  Hax0aBKW, HE IIPEBBIUAIONINX COOTBETCTBEHHO pasMepa
NpefelbHON onToBOM HanbaBKM W (WIK) pa3Mepa NpeAesbHOH pO3HUYHOM
Han0aBKH, ycTaHOBJIEHHLIX B Pecrybnmuke Mapuit On (nanee - obs3aTesbHbIE
TpeOOBaHHUS).

4. PerdOHaNBbHBIM ~ TOCYHapCTBEHHBIH  KOHTPOJNBH  OCYIIECTBISETCS
MIOCPEICTBOM:

a) OpraHM3allMd ¥ IPOBEHNEHUs IPOBEPOK COOMIONEHUS OOBEKTOM
KOHTPOJISL 00513aTeNLHBIX TPeOORaAHMM; :

0) cucTeMaTHUeCKOro HabMIOJEHHUS 32 HCIIOTHEHHEM OOBEKTOM KOHTPOJIS
o0s13aTebHBIX TpeOOBaHUH;

B) IPUHSTHS B IIOpsIAKe,  YCTAHOBJICHHOM  3aKOHOIATEHCTBOM
Poccuiickoit Pepepanuu, Mep IO MPECEYCHUIO BBIIBIEHHBIX HApYIIEHUH
o0s3aTeNbHLIX  TpeOOBaHMH M (WNIH) YCTPAHEHHIO IIOCIEACTBHM TakuX
HapYLICHWH, BBIAYN NpEeANUCcaHuil 06 ycTpaHeHWH BBISBIEHHBIX HapyIIeHHUH
o0s3aTeNbHBIX — TpeOOBaHMM W NPHHITHS MEp [0  IPUBJIEYEHHIO
K OTBETCTBEHHOCTH JIULI, COBEPILIMBIINX TaKHe HapyILIeHHUSI.

5.K oTHOIEHHsIM, CBS3aHHBEIM C OCYIIECTBIIEHHEM pPErHOHAIHHOIO
rOCYAPCTBEHHOrO KOHTPOJISL B OTHOIIECHHH OOBEKTOB KOHTPOJISI, SIBIISTFOIIMXCS
JOPUIMYECKUMU JTHUIAMH 1 WHIUBHLYAIEHBIME TTPEeIIPUHUMATENSIMU, BKITIOUAs
OpraHu3alyI0o ¥ IPOBEJEHHE IPOBEPOK OOBEeKTa KOHTPOJS, MPUMEHSIOTCS
nonoxenust Genepansaoro 3akoxa Ne 294-03.

6. Cpoxu ¥ TIOCIIEAOBATENFHOCTh aJMHUHUCTPATHBHBIX TPOLEIyp IpH
OCYILECTBIICIIHN PETHOHAJIBHOTO rOCYyapCTBEHHOTO KOHTPOJISI
YCTAHaBIMBAIOTCSl  aAMUHUCTPATHBHBIM  pErJIAMEHTOM  OCYILECTBIICHHUS
PETHOHAJILHOTO TOCYJNAPCTBEHHOI'O KOHTPOJS, YTBEPIKIAEMBLIM IPHKA30M
Munucrepcrsa.

7. Pemienust u nedicrust (GesnedicTBre) MUHHCTEPCTBa, INOJKHOCTHBIX
i MuNuCTepcTBa, YITOTHOMOYEHHBIX Ha OCYIIECTBIIEHHE PErHOHATBHOIO
rocy/1apCTBEHHOIO KOHTPOJIs!, ITOBJNEKIIHe 38 cOOOM HapylleHHs NpaB oObeKTa



KOHTPOJIS, MOT'YT OBITH 00XKalOBaHbl B a]MUHUCTPATUBHOM M (MJIH) CyneOHOM
TNopsiIKe B COOTBETCTBHM € 3aKOHONATENbeTBOM Poccuiickoit denepariy.

8. Mudopmanust o pesrensHOCTH MUHHCTEpPCTBA, B TOM  YHCIE
O pe3yJibTaTax IPOBEHEHHBIX IPOBEPOK, pa3Melaercs B  IOpsAKe,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickoit Qepnepanuy,
Ha odunmansHOM calite MuHHCTEpCTBa, HAXOMINEMCS B CTPYKTYpe
ounmarsHOro WHTEpHEeT-opTana Pecrrybnukyn Mapwuit O B HHGOPMaLMOHHO-
TeJIEKOMMY HUKaIllHOHHOH CeTH «utepHer», 1o azpecy:
www .portal.mari.ru/minzdrav.




