MunucrepcTBo 31paBooxpanennsi YeassOMHckoil od1acTn

IHopsinok oTHeceHHUs 00bEKTOB KOHTPOJISI K KATErOPUsM PUCKA MPUYHMHEHUSA
Bpena (yuep6a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM HEHHOCTSM

B coorBerctBun ¢ IlojmokeHHMEM O pErMOHAIBHOM TOCYAApCTBEHHOM
(Hazm3ope) 3a NPUMEHEHUEM IIEH Ha JIEKApCTBEHHbIE Npenapathbl, BKIOYEHHBIE B
nepeyeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXXHEHIINX JEKAapCTBEHHBIX MpEnapaTroB
(manee — IlomokeHue), YTBEpKACHHBIM IOCTaHOBIEHHEM IIpaBurenbcTBa
Yensounckoit oomactu ot 08.10.2021 Ne 476-I1, peruoHanbHbIi rocy1apCTBEHHBIHN
KOHTPOJIb OCYILIECTBIISIETCS Ha OCHOBE CHUCTEMbl OLIEHKH M YIPABICHUS PUCKAMHU
IpUYMHEHUS Bpeaa (yiiepoa) oXpaHseMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM.

[Ipy  ocCylIeCTBIEHMH PETMOHAIBHOIO TOCYJIAPCTBEHHOIO  KOHTPOJIS
MunucTepcTBO 3apaBooXpaHeHHs] UensiOMHCKOM 00sacTH (najgee UMEHyeTcs —
MuHUCTEPCTBO) OTHOCUT OOBEKTHI KOHTPOJS K OJHOW M3 CIEAYIOIIUX KaTeropui
pucKa NpuYMHEHUs Bpeda (yuiepOa) oxpaHsSE€MbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM (Jajee
UMEHYIOTCS — KaTETOPUH PUCKA):

1) cpennuii puck;

2) yMEpEHHBIN PUCK;

3) HU3KHIA PHUCK.

1. MUHUCTEPCTBO OCYIIECTBISIET OTHECEHHWE OOBEKTOB KOHTPOIS K
OJHOM W3 BBILICYKa3aHHBIX KaTEropuil puCKa, Ha OCHOBAaHUM KpPUTEPHEB
OTHECEHUS OOBEKTOB  PETHOHAIBHOTO TOCYAApCTBEHHOTO  KOHTPOJS — 3a
OPUMEHEHUEM LIEH Ha JIEKapCTBEHHBIC IIpenapaThl, BKIIOYCHHBIE B IEPEUEHb
KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXXHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IpenaparoB, K
KaTeropusiM pHUCKa TMpUYUHEHUs Bpena (ymiep0a) OXpaHAEMbIM 3aKOHOM
LEHHOCTSM B COOTBETCTBUHM C yTBepxAcHHbIM Ilonoxenuem (Ilpunoxenue k
[TonmosxeHuto).

2. OTtHecenne 00BEKTOB KOHTPOJISI K ONPEJECIICHHON KaTeropuu pucka B
coorBeTcTBUM ¢ Ilono’keHHEeM OCYIIECTBIsETCS MpuKazoM MuHHUCTEpCTBa 00
OTHECEHHH OOBEKTOB  PETMOHAIBHOIO  TOCYAapCTBEHHOTO  KOHTpPOJS — 3a
NPUMEHEHHEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHBIC MpemapaThl, BKIIOUYCHHBIE B MEPEUCHb
KU3HEHHO HEOOXOAWMBIX M BaXKHEHIIMX JIEKApCTBEHHBIX IMpENapaToB, K
ONpEIENCHHBIM KaTEropusiM pUCKa NpUYMHEHUA Bpena (yuiepba) oxpaHsieMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM.

3. B otHOomeHun OOBEKTOB KOHTPOJIS TIUIAHOBBIE KOHTPOJIbHBIE
(HaA30pHBIC) MEPOIIPUATHS HE TTPOBOJSATCS.



[MPUJIOXXEHUE
K ITonoxenuro

0 PErMOHAILHOM

rocyapCTBEHHOM KOHTpPOJIE
(Haa3ope) 3a MPUMEHEHUEM 1ICH Ha
JIEKapCTBEHHbIE TIPEMapaThl,
BKJIFOUCHHBIC B ITEPEUCHB
KU3HCHHO HEOOXOIUMBIX H
BKHEUIITNX JIEKAPCTBEHHBIX
pemnapaToB

Kputepun oTHeceHus1 00BEKTOB PErMOHAIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hazm30pa) 3a MPUMEHEHUEM LIEH HA JIEKApCTBEHHbBIE MTPENAapaThl, BKIFOUEHHBIE B
HepeyYeHb )KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BKHEUILINX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, K
KaTeropyusM pucka MpuuruHEeHus Bpea (yuiepoa) oXxpaHsieMbIM 3aKOHOM
LEHHOCTSM

1. OOBEKT KOHTPOJISI OTHOCUTCS K KATErOpHUU CpPEIHEro pHucKa, €ciu
KOHTPOJIUPYEMOE JIUII0 UMEET JIMIICH3UIO Ha OCYIIECTBICHHE (hapMalleBTUYECKOn
JIEATEIIbHOCTH, BKIIFOUAIOITYIO OJHOBPEMEHHO CJIEAYIONIUE BUIbI padboT (yCiIyr):

1) ONTOBYHO TOPTOBIIO JICKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAMH IS MEIUIIMHCKOTO
IPUMEHEHUS;

2) PO3HUYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMU TMperapaTaMu i MEIUIUHCKOTO
npuMeHeHus: He MeHee yeM 1o 400 agpecam, IpeAyCMOTPEHHBIM JIMLIEH3UEH Ha
OCYUIECTBJIEHUE (hapMaleBTUYECKON AESTEINbHOCTH.

2. OOBEKT KOHTPOJII OTHOCHTCS K KAaTerOpuM YMEPEHHOrO0 pHUCKa, €CIu
KOHTPOJUPYEMOE JIUII0 UMEET JIMIICH3UI0 Ha OCYIIECTBICHHE (hapMalleBTUUECKON
JEATEeIIbHOCTH, KOTOPAas:

1) He BkIOYaeT BHA pabOT (YCIOyr) - ONTOBass TOPTOBJIS JICKAPCTBEHHBIMU
CpeACTBaMHU JJIsI MEJUIIMHCKOTO IPUMEHCHMUS;

2) BriIO4aeT Buj pabor (ychnyr) - pPO3HUYHAS TOPTOBJS JIEKAPCTBEHHBIMU
npenaparamMu i MEIUIIMHCKOrOo NpuMeHeHuss meHee dem 1o 400 ampecawm,
MPEIyCMOTPEHHBIM  JIMIIEH3MEM Ha  OCyIIECTBJIICHHE  (apMaleBTUUECKON
NEeSATeTLHOCTH.

3. OOBEKT KOHTPOJS OTHOCUTCA K KATeTOPHH HHU3KOTO PHCKA, €CIH
KOHTPOJUPYEMOE JIUII0 UMEET JIMIICH3UI0 Ha OCYIIECTBICHHE (hapMaIleBTUIECKON
JESTENbHOCTH, KOTOPAs:

1) Bximrowaer Buja paboT (yclIyr) - ONTOBas TOPIOBIS JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeACTBAMHU JIJIsi MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUSI;

2) He BKJIFOYAeT BUJ paboT (YyCIIyr) - pO3HUYHAS TOPTOBJIS JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTtaMu Jijisi MeIUIIMHCKOTO PUMEHEHUS.



OcHoBaHMEM JUIsl TMPOBEJAEHUSI BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJIbHBIX  (HAJI30PHBIX)
MEPOTPUATUN SABIISIFOTCS:

1) manuune y MuHHCTEpPCTBA CBEIECHUN O MPUYMHEHHH Bpena (ymepOa) wiu o0
yrpo3e mpUYuHEHHUs Bpeaa (yumiepda) OXpaHsEeMbIM 3aKOHOM IEHHOCTAM JIMOO
BBISIBJIEHHME COOTBETCTBUS OOBEKTAa KOHTPOJIA IapaMmeTrpaM, YTBEPKICHHBIM
MHAMKAaTOpaMH pUCKa HapyLIeHHs 00s3aTelbHbIX TPEOOBAHUM, WM OTKIOHEHUS
00BEKTa KOHTPOJISL OT TAKUX MapaMeTpOB;

2) nopyuenue IIpesnnenta Poccuiickoit @enepaunn, nopydenue IlpaBurenscTBa
Poccuiickoit ®denepaniy 0 NpOBEIEHUN KOHTPOJIBHBIX (HAJA30PHBIX) MEPOIPUATHI
B OTHOILLIEHUN KOHKPETHBIX KOHTPOJIMPYEMBIX JIMLI;

3) TpeOoBaHMEe MPOKypopa O TPOBEACHUU KOHTPOJBHOTO (HAI30pPHOTO)
MEPOMPHUIATHS B paMKax HaJ30pa 3a UCIOJHEHUEM 3aKOHOB, COOIOICHHEM MIPaB U
CBOOOJ dYeloBeKa W TpaKIaHWHA 110 TOCTYIHBIIMNM B OpPTaHbl TPOKYpaTyphI
MaTepuaiaMm 1 00palleHusIM;

4) wucrtedyeHwe CpoKa HCIIOJHEHHs pelleHus MuHucrtepcTBa 00 yCTpaHEHUU
BBISIBICHHOTO  HapylleHus  00s3aTelbHbIX TpeOOoBaHMM - B ClydasX,
YCTAaHOBJICHHBIX 4acThlO 1 cratbn 95 denepanbHoro 3akoHa «O rocyaapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Ha/30pe) 1 MyHULIMIIAIbHOM KOHTpouie B Poccuiickoit @denepanum».

B nensix oneHku pucka npudrHEHUs Bpeaa (yuepoa) oXpaHseMbIM 3aKOHOM
IIEHHOCTSM TIPH MPUHATHAN PEIICHUS O MPOBEACHUHN U BHIOOpPE BUIa BHEIIJIAHOBOTO
KOHTPOJBHOTO  (HAA30pPHOTO) MEpOnpHsITHS MUHHUCTEPCTBOM  IPUMEHSIETCS
WHIUKATOp  pHCKAa  HApyIICHHWs  00s3aTeIbHBIX  TpeOOBaHUU:  HAIWYUE
MOCTYNUBIIUNX B MMHHCTEPCTBO B TeueHHE 6 MecsameB 5 u Oosee oOpalieHHi
(3asiBIICHUM, Xano0) JWIl, B TOM YHCJI€ WHIWBHIYAJIbHBIX MpPEANpUHUMATEICH,
IOpUIMYECKUX JIMI, a Takke cBeneHuid (mH(OpMAIMUM) OT OpPraHOB
rOCyJapCTBEHHOW BJIACTH, OPTaHOB MECTHOTO CaMOYTPABIICHUS MYHHUITUTATHHBIX
oOpazoBanuii YensOWHCKOW 00JacTH O HAPYHIEHUU KOHTPOJIUPYEMBIM JIUIIOM
00s13aTENBHBIX TPEOOBAHUH.



