AIIMHHHCTpalIIHl Henenkoro aBTOHOMHOI 0O oKpyra

IIOCTAHOBJIEHHE

ot 15 Hos6ps 2018 r. Ne 277-n1
r. Hapbsa-Map

06 yreepxaennu Ilopsiaxa ocyumecTB/IEHHA
PErHOHAJIBLHOI0 roCcyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJISA
3a NIpUMeHEHHEM LIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE penapaThl,
BKJII0YEHHBIE B IepeYeHb )KH3HEHHO HE00XOAHMbIX
H BaXXHeHIIHX JIeKapPCTBEeHHLIX NIPEeNapaToB

PykoBoacTByscs ITyHKTOM 3 crathu 2 (epepalnbHOro 3akoHa or 26.12.2008
Ne 294-®3 «O 3amuTe npaB IOPUANYECKHAX JIMI U HHAUBHIYAIBHBIX IIpEIPUHAMATEICH
NpM OCYLIECTBJAEHHUHM TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpOJA (HAaA30pa) ¥ MYHHIMIAILHOIO
KoHTpona», ®emeparsHeiv 3akoHOM oT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpameHun
JEKapCTBEHHBIX CpeacTB», IlomokenneM 00 VYpaBieHHH II0 TIOCYJApCTBCHHOMY
perynmdpoBaHuto IieH (Tapudor) HeEHEUKOro aBTOHOMHOIO OKpYyTa, YTBEpPKICHHBIM
IIOCTAHOBJIEHHEM AMuHHCTpaud HeHerkoro aBTOHOMHOro okxpyra or 17.08.2012
Ne 233-n1, Agmunuctpaims Henenkoro aBroHoMHOro okpyra [IOCTAHOBJISAET:

1. YTBepaurs Ilopsmok ocCymecTBICHM pPETHMOHAIBHOIO TIOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA 3a TPUMEHEHHMEM II€H Ha JICKAPCTBECHHBIE NPENapaThl, BKIIOYEHHBIC
B IepedeHb J>KH3HCHHO HEOOXOOMMBIX M BaKHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTos,
cornacHo IIpuinoxenuro.

2. Hacrosiiee NOCTaHOBIEHME BCTYyIaeT B CHIIy 4YeEpe3 JIeCiATh HHEH Mocie
ero o(UIHAIBHOTO Oy GIMKOBaHUS.

I'y6epHarop

.B. LIn6ynbckuit



[Ipunoxenue

K MOCTAHOBJIEHHUIO A IMUHUCTpPALIUU
Henenkoro aBTOHOMHOIO OKpyTa
ot 15.11.2018 Ne 277-n1

«O0 ytBepxaeHuu Ilopsaxa
OCYIIECTBIICHUS] PETHOHANBHOTO
roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA

3a MPUMEHEHHUEM LIEH Ha
JNieKapCTBEHHLIE IPENaparhl,
BKJIIOUEHHBIC B IIEPEUYCHD KU3ZHEHHO
HEOOXOIUMBIX M BaXKHEHIINX
JIEKapCTBEHHEIX NMpENapaToB»

Iopsinok
OCYHIECTBJIEHHS PErHOHAJILHOIO roCyJapCTBEHHOr0 KOHTPOJIS
3a NIpHMeHeHHEM IeH Ha JIEKapCTBEHHbIE NpenapaThl,
BKJIIOUEHHBIE B NepedeHb KH3HEHHO He00X0IUMBIX
H BaXKHEHIIHX JIEKAPCTBEHHBIX NIpenapaTos

1. Hacrosmmwmit [Topsaok ycTaHABIUBAET MpaBHiIa OPraHM3ALMK M OCYIIECTBICHHUA
PETHOHAILHOTO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA 32 NMPMMEHCHHEM IICH Ha JIEKAPCTBEHHBIC
npenaparsl, BKIIOYCHHEIE B TIEPEYCHb JKH3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaKHEHIINX
JIEKAPCTBEHHEIX TMpENapaToB, OpPraHW3alUsIMM ONTOBOM TOPIrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMHU
CpEeACTBaMH, aNTeYHBIMM OpPTaHU3AIMSIMH, HHIUBHIYaNLHEIMU I[PEANPHHUMATEIIMH,
HMEIOIMMMH  JHICH3NMIO Ha OCYyIIeCTBICHHE (apMalleBTUYECKOH JEeATEBLHOCTH,
MEIUIMHCKUMH  OpPraHH3alMsAMH, HWMCIOINMMH JIMIECH3MI0O Ha  OCYIICCTBIICHHC
dapMaleBTHYECKOM  JEATEIBHOCTH, M MX O000COOGNIEHHBIMHM  IOJpa3ieNeHUAMM
(amOynmaropuamMu, (QenbAMepcKUMH U (QENbAIIEPCKO-aKyIIEPCKUMH  ITyHKTaMH,
IeHTpaMu (OTAeNeHusIMH) obrneit BpadeOHOM (ceMeHHOMN) MPAKTHKH), PACIIONOKEHHEIMH
B CEJIBCKHX HACECHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPHIX OTCYTCTBYIOT AIIT€YHEIC OpraHH3aIiu
(malee COOTBETCTBEHHO — JIEKApCTBEHHBIE IIpenaparbl, OOBEKTHI KOHTPOJI,
pErMOHANBHBINA IrOCy1apCTBEHHBINA KOHTPOJIb).

2.TlpeagMeTOM  PETHMOHAIBHOTO  TOCYAAapCTBEHHOIO  KOHTPOJSA  ABJIAETCA
cobmonenne OOBEKTOM KOHTpOJA IIpH pealu3aldd JICKapCTBEHHEIX IIPENapaToB
TpeGoBanuii yactd 2 cratbM 63 denepansHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-@3
«O6 obpallieHHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» IO NPUMEHEHHIO LIEH, YPOBEHb KOTOPHIX
HE JOJDKEH TMPEBBINATh CYyMMY (DaKkTHYecKOH OTIIyCKHOM II€HBbI, YCTaHOBJIEHHOM
NPON3BOJIUTENEM JeKapCTBEHHBIX IpeapaToB U He MPEBHIAONIEH
3aperHCTPUPOBaHHYIO MpPEACNbHYIO OTIYCKHYIO LIEHY, H pa3Mepa ONTOBOH HaibaBku
U (wiy) pa3mepa Po3HUYHON HaAOaBKW, HE MPEBHIIAIOIIMX COOTBETCTBEHHO pa3Mepa
npeAebHOM ONMTOBOM Han0aBKH W (WIH) pa3Mmepa MpelelnbHOW pO3HWYHON HaxOaBKH,
YCTaHOBJICHHHIX B HeHelkoM aBTOHOMHOM OKpyTe (aanee — o6sg3aTesbHbIe TpEOOBaHHS).

3. PernonanpHBIf TOCYyapCTBEHHBIH KOHTPOJIb OCYIIECTBIAECTCA YIIPaBJICHHEM



10 TOCYIaPCTBEHHOMY pEryJIMpoBaHHIO HieH (Tapru¢oB) HeHnelrkoro aBTOHOMHOIO OKpyra
(manee — YmpaBieHue) NOCpPeACTBOM:

1) opraHu3aniid M TPOBEJNEHHS IPOBEPOK COOMIOACHUA OOBEKTOM KOHTPOIIS
o6s3aTenbHEIX TpeGoBaHMIA;

2) CHCTEMaTHYECKOro HaOMIOMEeHHA 3a HCIOJHEHHEM OOBEKTOM KOHTPOJA
00s3aTeNbHBIX TPeOOBaHMIA;

3) npuHATHS B TIOPAJIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOJATEILCTBOM PoccHiickoit
depepanun, Mep II0 MPECEYCHHIO BHIABICHHEIX HapyIICHUH 06s3aTebHEIX TpeOoBaHMH
1 (WIM) YCTPaHEHHMIO IIOCJAEIACTBMA TaKMX HapylIeHH#, BHJa4¥ IPEANHMCaHUH
00 yCTpaHEeHHH BHISBJICHHBIX HapylIeHHUH 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHMY M IPHUHATHA MEp
I10 ITPHUBJICYEHHIO K OTBETCTBEHHOCTH JIUI], COBEPUIMBINNX TAKHUE HAPYIICHUS.

4.K  oTHOIIEHHAM, CBS3aHHBIM C  OCYIIECTBJICHUEM  PCETHOHAJIBHOIO
rOCYJapCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS, BKIIIOYAsA OPraHM3alldio ¥ MpOBEIeHHE IIPOBEPOK 0OBEKTa
KOHTpOJIS, TIPHMEHAIOTCS ToJIoKeHUus DeneparbHOro 3akoHa oT 26.12.2008 Ne 294-®3
«O 3amuTe TpaB IOPMAWYECKHX JIMI] ¥ HMHAUBHUAYAILHBIX IpeANpUHHUMATENEH
IpH OCYIIECTBICHHHA TI'OCYyJapCTBEHHOTO KOHTpois (Hax3opa) W MYyHHIUINAIBHOIO
KOHTpoJIs» (nanee — @enepanbHhlit 3akoH Ne 294-03).

5. JIOMKHOCTHEIMH JIMIIaMM YTIpaBleHHs, YIOJTHOMOUYEHHEIMH B COOTBETCTBHH
C 3aKOHOJATEILCTBOM Ha OCYIIECTBICHHE PETHOHAIBHOIO IOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA,
SABJIAIOTCA:

1) HayaJIbHUK YIIpaBleHUS;

2) 3aMeCTUTENbh HaYallbHUKa Y IIpaBIICHHS,

3) HaYaNBHUK OT/JENa pEryJIMpOBaHHs I[POM3BOJCTBEHHO-TEXHHYECKOH CGhephl
¥ rOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa) YNpaBlIcHuUS;

4) rmaBHBI KOHCYJIBTAHT OTHENA pEryIMPOBaHUs [TPOU3BOACTBEHHO-TEXHHYECKOM
chephl ¥ rocyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA (Haa3opa) YIIpaBieHUs;

5) Bemymuii  KOHCYJBTAaHT  OTHENa  PEryJMpOBaHMA  IPOU3BOJCTBECHHO-
TEXHUUYECKOM c(hephl  roCyIapCTBEHHOr0 KOHTPOIIA (Haa30pa) Y IpaBlIcHH.

6. JIOM>KHOCTHBIE JTHIIA, YIIOMIHOMOUYEHHEIE Ha IPOBEACHHE KOHKPETHOM MTPOBEPKH,
YKa3BIBaIOTCS B PacIIOpsHKEHUH Y IIPaBIECHHA O MPOBEACHUH IIPOBEPKH.

7.1Ipp  OCYIIECTBIEHHH  PETHOHAIBHOIO  TIOCYZAPCTBEHHOIO  KOHTPOJIA
IOJDKHOCTHBIE JHIla YTpaBieHUs oO0sg3aHH coOJIoJaTh OTrpaHMYEHUsS M BBINOJHATDH
0053aHHOCTH, YCTaHOBJIEHHEIE CTaThaMH 15—18 ®enepansHoro 3akoHa Ne 294-@3.

8. Cpokn M mOC/IEIOBaTENLHOCTh MPOBEACHUA aJIMHUHHMCTPATUBHBEIX IPOLIEAYD
IPH OCYIICCTBJICHUHA PErMOHAIBHOTO TOCYJapCTBEHHOI'O0 KOHTPOJISA YCTaHaBIMBAIOTCA
aJJMUHUCTPATUBHHEIM PETVIAMEHTOM, YTBEPKAAEMEBIM Y IIPABIICHUEM.

9. PernoHanpHBIH roCyJapCTBEHHBIN KOHTPOJIb OCYLIECTBIIACTCA C IIPHMMEHEHHEM
PHCK-OpHEHTHPOBAHHOTO IMOAX0Ja B COOTBETCTBUM ¢ IIpaBunamMu oOTHeceHHs
JEITEIPHOCTY  IOPUAMYECKMX JIMLI W  WHIWMBHAYAIBHBIX  [peANpHHUMATENEH
U (WJIHM) UCTIONB3YEMBIX HMH MPOU3BOJCTBEHHBIX OOBEKTOB K ONpelEeacHHOM KaTeropuu
pUCKa WIH ONpeAciieHHOMY Kiaccy (KaTeropuv) ONACHOCTH, YTBEPXKICHHBIMH
nocraHoBjieHueM IIpaButenscTBa Poccuiickoit ®epepanmu ot 17.08.2016 Ne 806,
U HacrosmuM [lopsakom.

OtHeceHue AeATENbHOCTH OOBEKTa KOHTPOIIS K ONPEACICHHON KaTeropuu pucka
OCYIECTBIIACTCA YNPABICHHEM HCXOIA W3 KPUTEPUEB OTHECCHHA JEATECIbHOCTH
00OBEKTOB KOHTPOJIA K KATETOPHUH PUCKA, YCTAHOBJICHHBIX B IIpHIIOKEHNN K HACTOALIEMY
ITopsanky.

10. Pemtenus u peiictBus (6e3neiicTBHE) JOMKHOCTHAIX JHI[ YIPaBIICHUS MOTYT



OBITH 00KaJIOBaHBI B aIMHHHCTPATHBHOM H (WiIH) CyZeOHOM IOpAJKE B COOTBETCTBHH
¢ 3aKkoHoAaTelbcTBOM Poccuiickoii deneparum.

11. AndpopManmss O pe3yiapTaTax NOPOBEACHHBIX IPOBEPOK pasMeIIacTcs
Ha opHIMATEHOM caiiTe YIpaBjieHHs B HH)OPMAIMOHHO-TEIEKOMMYHHKALIMOHHON CETH
«HHTEpHET» B MOPAAKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAaTenbecTBOM Poccuiickoit @enepanuu.



Ipunoxenne

k [Topsaaky ocymecTBieHus
PETHOHAIIBHOI'O IOCYIapCTBEHHOIO
KOHTpPOJIA 3a NPUMEHCHHUEM IICH

Ha JIEKapCTBEHHEIE TIpETapaThl,
BKJIFOYEHHBIC B IIEPECUCHBD JKU3HEHHO
HEOOXOIUMBIX M BOKHEHIINX
JIEKapCTBEHHEIX IIPENapaToB

Kpurepnu

OTHeCeHHS AeATEJbHOCTH IOPHAHYECKUX JIMIl M HHAHBHAYAJIbHBIX
npeanpHHAMAaTeJIeH K onpeaeieHHOH KaTeropuH pHCKa

Ne  |Kareropuu Kpurtepun oTHeCEHHS NEATENBHOCTA OOBEKTOB OcoberHoCTH
/Tl |pUCKa KOHTPOJIS K KATErOpPUH PHCKa OCYIIECTBICHHUSA
MEpONPUATHH 10
KOHTPOJIIO

1. |Cpennuit puck [Hanuuue nByx u 6osiee BCTYNUBIONUX B 3aKOHHYIO NIJIaHOBas [IPOBEPKa
CHIIy IOCTAaHOBJICHU 0 Ha3HAYCHUH MPOBOJUTCA HE
aJIMMHHUCTPATHBHOI'O HaKa3aHUI 0OBEKTY KOHTPOJISL [Jallle OIHOTO pa3a
(1u60 TOIDKHOCTHOMY JIUILY 0OBEKTa KOHTPOJIS), B JiBa roga
COOTBETCTBYIOLIEMY (COOTBETCTBYIOIIETO)
KpUTEPHUSAM, YCTAHOBJICHHbBIM IS KATETOPUHU
YMEPEHHOTO PACKa, 32 COBEPILICHHE
aJIMIHHUCTPATABHOIO MPAaBOHAPYIIEHHS B 00JIaCTH
pETYIHPYEMBIX TOCYAapCTBOM IieH (Tapudon)
B T€UYEHHE IOCIEeTHUX TPEX JIET, IPEAIeCTBOBABIINAX
roay, B KOTOPOM IIPHHUMAETCS pelleHre 06
YTBEPXKJICHHH IUIaHA IPOBEPOK

2. |YMmepennnii |PazMep BHIpyUkHu 06HEKTAa KOHTPOJIS, IIJIAHOBAs MPOBEPKA

pHCK OCYIIIECTBIIAIONIETO PEATH3ANHUIO JICKAPCTBEHHBIX MIPOBOJUTCA HE

IPENaparoB, BKIIIOYECHHEIX B IEPEYCHb )KU3HEHHO yaine OJTHOro pasa
HEOOXOUMBIX ¥ BAKHEHIIUX JIeKapCTBEHHBIX B TPH rojia
IIpenaparoB, 3a OTYETHBIM oI, NpeIeCTBYIOMUN
romy, B KOTOPOM NIpHHUMaeTcs perneHue 00
YTBEPXACHHUH ILJIaHA IIPOBEPOK, COCTABIAET Gonee 10
MJIH. pyOneit

3. |Hwm3kuii puck |O1cyTcTBHE Y 00BEKTAa KOHTPOJIL KPUTEPHUEB, [IJIAHOBEIE
YCTaHOBJICHHBIX IJIs1 KATETOPUH CPEIHETO U IIPOBEPKH HE
YMEPEHHOIO PUCKOB IPOBOJISTCS




