I[TPOEKT

YTBEPX/EH
pacIoOpsHKEHHEM
are’TCcTBa Mo Tapudam u HeHam

ApxaHrenbckoi o01acTu
ot ** maprta 2024 r. Ne 00

JlokJ1ag 0 MPpaBONPUMEHHUTEIbHON NMPAKTHKE areHTCTBA
no Tapudam 1 HeHaM ApPXaHreJbCKOH 00J1aCTH M0 0CYIIeCTBJIEHUIO
PErHoHAJBLHOI0 rocy1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (HaA30pa) 3a NpMMeHeHHeM LieH
HA JIeKapCTBEeHHbIE NPenapaTbl, BKJIYEHHbIE B MlepeYeHb KU3HEHHO
HEeoOXOIMMBbIX M BaKHEHIIUX JeKapPCTBeHHbIX npenapatos, B 2023 roay



1. O6mas napopmanus

B cootBeTcTBUU cO cratheit 47 DenepanpHoro 3akoHa oT 31 urons 2020 r.
No 248-®3 «O roCcynapCTBEHHOM KOHTpOJi€ (HAa30p€) U MYHHUIUIIAIBHOM
koHTpoJie B Poccmiickoit ®@enepanun» (nanee — 3akon Ne 248-D3), mynkrom 10
nocranoBienus [IpaBurensctBa Poccuiickoit denepanuu ot 3 HOos6ps 2021 T.
Ne 1915 «OO6 yrBepknaeHnun oOmmMX TpeOOBaHMI K  OpraHU3alUU
U OCYUIECTBJICHHUIO PETHOHAIBHOTO TOCYJIapCTBEHHOTO KOHTpPOJsS (Ham3opa)
B 00JacTH TOCYAapCTBEHHOTO pEryJvpoBaHus IieH (TapudoB)», MyHKTOM 14
[TonoxeHnuss O  pPETMOHAIBHOM  TOCYJApCTBEHHOM  KOHTpojie  (Haa3ope)
32 TNPUMEHEHHEM I1IeH Ha JICKapCTBEHHBIC IMpenapaThl, BKJIIOYECHHbBIC
B MEpPEUYCHb )KU3HEHHO HEOOXOANMBIX U BaXXHEHIINX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
YTBEP)KICHHOTO TocTaHoBieHHeM [IpaButenscTBa ApxaHreiabCKoll 00JacTH
or 14 cenrsaops 2021 r. Ne 481-mm (mamee — IlonokeHHE O KOHTPOJIE),
[Tonoxxennem 0 000011IeHNH IIPABONPUMEHUTEITBHON IIPAKTUKN
WCIIOJIHUTEJIbHBIMU OpPraHaMH TOCYyAapCTBEHHOW BIACTH ApPXaHrelIbCKOM 00JIacTH,
OCYILIECTBIISIIOMIUMHU  TOCYJAPCTBEHHBIM KOHTPOJb (HAA30p), YTBEPKICHHBIM
noctaHoBieHueM IIpaButenscTBa ApxaHrensckor oomactu ot 13 deBpans 2023 r.
Ne 139-nim, arentrcTBoM 1o Tapudam U 1leHaM ApXaHrenabcKoil obnactu (maiee —
areHTCTBO) IMOJATOTOBJIEHO 0000IEHHWE TPaBONPUMEHUTENIBHON  MPaKTUKU
[0 MCHOJIHEHHIO areHTCTBOM PETHOHAIBHOIO T'OCYJApCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Ham3opa) 3a NPUMEHEHUEM LIEH Ha JIEKApCTBEHHBIE IMpenapaTrhbl, BKIIOYECHHBIC
B IIEPEUYECHb )KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaKHEHILINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

B coorBerctBun c paznenom |l [lonoxeHus o KOHTpoJie PETMOHANBHBIN
rOCy/IapCTBEHHBI KOHTPOJIb (HAA30p) OCYIIECTBISIETCSI areHTCTBOM Ha OCHOBE
yOpaBJi€HUs pPHUCKaMU MpUYMHEHUs Bpeaa (yuiepOa) OXpaHsSEeMbIM 3aKOHOM
LEHHOCTSIM.

OOBEKTOM  PETMOHAJIBLHOIO  TOCYJApPCTBEHHOIO  KOHTPOJiA  (Haa3opa)
3a MPUMEHEHHEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE IMpenaparbl, BKIOYEHHbIE B MEPEUEHb
KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX M BaKHEWIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IMpENapaToB, SBISETCA
JEeSATEIbHOCTh M0 pealn3alii JIEKapCTBEHHBIX MPenaparoB, OCYLIECTBIseMast
OpraHM3alMsIMU OINTOBOW TOPTOBIIM JIEKAPCTBEHHBIMHU CPEICTBAMH, AlNTEYHBIMU
OpraHu3alusIMH,  WHIUBUAYAJIbHBIMH  TNPEANPUHUMATEISIMH,  HWMEIOIIUMHU
JIMLEH3HIO Ha (bapmaleBTHUECKYIO JesITeNIbHOCTb, MEAUIMHCKUMHU
OpraHM3alMsIMHU, UMEIOIIUMH JIMIEH3UI0 Ha (apMaleBTUUYECKYIO AEATEIbHOCTD,
U uX 000COOJICHHBIMU TOJIpa3feieHus MU (aMOyIaTopusiMu, (PesbamepCKuMu
U (penpamepcKo-aKymepckuMi MyHKTaMU, I[EHTpaMH (OTICICHHUSIMHU) 0OIen
BpaueOHON (CEeMEWHOW) MPAKTHKH), PACTOJOKEHHBIMA B CEIIbCKUX HACEJIEHHBIX
NYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€YHblE€ OpraHu3aluy, MoJJIexKanas
rocyJapCTBEHHOMY PETYJIMPOBAHUIO.

Kpurepun  oTHeceHUs  JEATEIBHOCTH  CYOBEKTOB  PETMOHAIBHOIO
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJs (HaA30pa) B 00JACTH PEryJIMPYyEMbIX TOCYAapCTBOM
neH (tapudoB) K KaTeropusiM pHUCKa oOMpenesieHbl mpuioxkeHrueM Ne 1



K ITonoxenuto o koHTpose (Haazope) (nanee — Kputepun OTHECEHHs K KaTErOpun
pHUCKa).

Bce 00BEKTBI KOHTPOJS B COOTBETCTBUU C KPUTEPHUSIMHU, YCTaHOBICHHBIMH
B npusioxkeHur Ne 1 k IlonmokeHHIO O BHJIE€ KOHTPOJIS, OTHECEHBI K KAaTErOpuu
HU3KOTO PHCKA.

2. AHaJuTHYecKoe 000011eHue 00s13aTeJIbHBIX TPeOOBAHUI, COCTABISIIOIUX
npeaMeT PerHoHAJIbHOI0 roCcy1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (Haa30pa)
3a NIpUMeHEeHHEM IIeH HAa JIeKapCTBEeHHbIE MpenapaThbl, BKJIAIOYEHHbIe
B NepeveHb KU3HEHHO He00X0AUMbIX U BasKHEH IuX
JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB

OO0s3aTenbHBIMU  SIBISIIOTCA TpeOOBaHUs, YCTAHOBJIEHHBIE (DenepanbHbIMU
3aKOHAMU M TPUHUMACMBIMH B COOTBETCTBUHM C HUMH WHBIMH HOPMAaTHBHBIMU
MpaBOBBIMH akTaMu Poccuiickoit @enepannu, 3aKOHAMU U UHBIMA HOPMAaTUBHBIMU
MpaBOBbIMU akTaMu cyObekToB Poccuiickoii @enepauuu. OcylecTBiieHne
roCcyJapCTBEHHOIO KOHTPOJISi HANpaBJIEHO Ha MNPEIyNpeKIEHUE, BbISBICHUE
U TPECEUCHHWE HAPYIICHUW OPUIUYECKUMH JUIAMA W HWHIUBUIYAIbHBIMU
pearnpuHUMAaTEIIMU 00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHUIA.

[lepeuenr akToOB, coaepxkaliux oOs3aTelbHbIE TpeOOBaHUs, COOIIOACHHE
KOTOPBIX OLIEHUBAETCS IMPU OCYIIECTBICHUM AreHTCTBOM PETMOHAIBHOTO
rocyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIsS (HaA30pa) B 00JACTH PEryJIMPYEMbIX TOCYAapCTBOM
neH (tapudoB) Ha TEppPUTOPUU  ApXaHreabCKOM  0OJACTH  yTBEPXKIEH
pykoBoauteneM areHTcTBa 24 Hosi0ops 2023 r. J[aHHbBIN epedeHb akKTOB pa3MeIleH
B CnpaBoyHMKE JOKYMEHTOB Ha caite lIpaButenbcTBa ApXaHrenbckoil obmactu
Bo BKkimanke «OOs3arenpHble TpeOoBaHuA» moapazgena «PernonHanbHbIN
roCyJIapCTBEHHBIN KOHTPOJIb (HAa/A30p) B 00JaCTH peryJupoBaHus 1eH (Tapudon)
3a MPUMEHEHHEM II€H Ha JICKapCTBEHHBIEC IMpenapaThl, BKIOYEHHbIE B IEPEUCHb
KU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M Ba)KHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IpEnapaTroB» paszzela
«I"OCKOHTpOIBY.

ATEHTCTBO CJIEIUT 3a aKTyaJbHOCTHIO OIyOJIMKOBAaHHBIX IMEPEYHEH aKTOB,
comepkammx  oOsi3aTeNbHBIE  TpeOOBaHWS, a  TaKkKe  OMyOJIMKOBAaHHBIX
Ha caiite [IpaBuTenbcTBa ApXaHTENbCKOW OO0JACTH TEKCTOB HOPMATHBHBIX
IIPABOBBIX AKTOB, COJIEPIKAIUX 00s3aTeNbHbIE TPeOOBaHUS, U IPU HEOOXOAUMOCTU
AKTyaJIM3UPYET UX IMyTEM BHECEHHUSI COOTBETCTBYIOIINX U3MEHEHHUIA.

Paznuunbie moaxoabl K MPUMEHEHUI0  O0O0s3aTeNbHBIX  TPEOOBAHMIA
B CyneOHOM  TpakTUKe,  TNPAKTUKE  MPOKYPOPCKOTO  pearnpoBaHUs,
NPaBONPUMEHHUTENLHON TpakTUKe (GeAepalibHbIX OpPraHOB HMCHOJHUTEIBLHOU
BJIACTU, TMPABONPUMEHUTEILHON TMPAKTUKE AareHTCTBAa B OTYETHBIM TMEPHOJ
OTCYTCTBOBAJIH.

KoHcynbTHpOBaHHE B MNHCBMEHHOM BHJE OTHOCUTEIBHO OO0s3aTEIbHBIX
TpeOOBaHMI B OTYETHOM HE OCYUIECTBISUIOCH BBHUAY OTCYTCTBUS TaKOU
HEOOXOIMMOCTH.
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W3meHeHus conepkaHusi 0O0s3aTENbHBIX TpPeOOBAHUN, COCTABIISIOLINX
MPEAMET TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTpOJs (Haa30pa), MPOU3OLIECAUINE B OTYETHOM
MIEpUOJIE BCIEACTBUE BHECEHHS W3MEHEHUH B COOTBETCTBYIOIME HOPMATHBHBIC
MIPABOBBIE AKTHI, OTCYTCTBOBAJIH.

W3meHeHust coxaepxkaHusi 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUW, COCTABISIOLIUX
MPEAMET TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTpOJs (Haa30pa), MPOU3OLIECANINE B OTYETHOM
IEPUO/IEC BCIECICTBUE U3MEHEHUS Cy/leOHOW NMPAKTUKH, MPAKTUKU MPOKYPOPCKOrO
pearupoBaHUs WM Pa3bsICHEHUN (eliepalibHbIX OpraHOB MCIIOJIHUTEIBHON BIIACTH,
OTCYTCTBOBAJIH.

3. CraTucTruyeckoe M aHAJIUTHYIECKOe 00001IeHue
TUNUYHBIX HAPYIICHU 00513aTeJIbHBIX TPeOOBaHMI

Jlns mpoBeneHus 6oJiee MOJHOTO U OOBEKTUBHOTO aHAJIU3a MPU MOJATOTOBKE
000011IeHHs TPAKTUKKU OCYILECTBIIEHUSI TOCYIapPCTBEHHOIO KOHTPOJS areéHTCTBOM
YUTEHBI cieayromue (GOpMbl UCTIOTHEHUS! KOHTPOJIbHON (QYyHKIUU:

MEPOMNPUATHS IO KOHTPOJIIO O€3 B3aUMOACHCTBUS C IOPUINYECKUMHU JIULIAMU
Y MHAWBUAYAJIBHBIMU IPEINPUHUMATEIISIMU;

paccMOTpEHHE oOpartieHui IpaKJaH, IOPUIUIECKUX T
Y UHAWBUAYJIBHBIX IPEANPUHAMATEIICH;

BBISIBJICHUE HApYLIEHUH B paMKaxX peryJIUpoBaHUs Tapu(OB.

B coorBerctBuM ¢ IlonokeHMEM O KOHTPOJE peanu3anus areHTCTBOM
KOHTPOJIbHON (DYHKUIMHU OCYILIECTBIISIETCA MOCPEICTBOM IPOBENEHUS MPOBEPOK,
a Tak)Ke MEPOIPHUATHI MO0 KOHTPOJIIO 0€3 B3aMMOJECHCTBUS ¢ KOHTPOJIUPYEMbIMU
JUIaMH B BUJI€ HAOJIOICHUS 32 COOJIOJICHHEM 00s13aTENIbHBIX TPEOOBAHUMH.

[ToctanoBnennem IlpaButensctBa Poccuiickont ®enepanmu ot 10 mapra
2022 1. No 336 «OO0 OCOOCHHOCTSIX OpraHM3allil W  OCYIIECTBIICHUS
roCyJapCTBEHHOTO  KOHTPOJI, MYHUUUNAIBHOTO  KOHTpOJIsD»  (Hamee  —
[ToctanoBnenrie No 336) ycTaHOBJIEHBI OTrpaHUYEHHUS NPOBEICHHUS IJIAHOBBIX
KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIPUATHH.

[Inan mnpoBeneHUs IUIAHOBBIX KOHTPOJIBHO-HAA30PHBIX MEPONPHITHIA
Ha 2023 rox He yTBEPKIaJICs.

B coorBerctBun ¢ nyHkroM 2 IlocranoBnenus Ne 336 mpoBeneHue
IUTAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUITHIA OMYCKATUCh B OTHOIIEHUU
O0OBEKTOB KOHTPOJSl, OTHECEHHBIX K KAaTErOpUHU YpEe3BbIYAITHO BBICOKOIO PHUCKA,
BBICOKOTO pHUCKa. OOBEKTHl KOHTPOJsS, OTHECEHHbIE K YKa3aHHBIM KaTerOpusM
pHUCKa y areHTCTBa, OTCYTCTBOBAJIH.

Hapymienus o0s3aTenbHbIX TpeOOBaHUN WM NPU3HAKOB HAPYIICHUM
00s3aTeNbHBIX TpPEeOOBAaHUM BBISBISIOTCA AareHTCTBOM B XOJI€ IPOBEPOK,
KOHTPOJBHBIX ~ MEpONpUATHII 0€3 B3aUMOJEWUCTBHS C  MOJAKOHTPOJIbHBIMU
cyObeKTamMM, B paMKax peryjJupoBaHusi Tapu@oB, TMpU  MPOBEACHUU
aMUHUCTPATUBHBIX paccleOBaHUil, MPU PACCMOTPEHHHM OOpalIeHUN TrpakIaH



M OpraHu3auuid, a TakKXKe IIpU OCYIIECTBICHUM KOHTPOJA 3a yIUIATOU
aJIMMHHUCTPATUBHBIX IITPadoOB.

B 2023 romy wHapymeHuid oOs3aTenbHbIX TpeOoBaHMII B oOjacTu
peryiupoBanusi 1eH (TapudoB) 3a TPUMEHEHHEM II€H Ha JIEKAPCTBEHHBIC
mpernapaTsl, BKIIOYEHHBIE B IEPEUYCHb >KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M Ba)KHEUIINX
JIEKapCTBEHHBIX MPENApPaTOB HE BBISIBICHO.

3ajayaMi roCyJapCTBEHHOTO PETyJIMPOBaHUS Tapu(pOB B UUCIE IMPOUYETO
SABJISTFOTCSL:

JNOCTHKEHHE OajaHca HSKOHOMHMYECKHX HHTEPECOB  IMPOU3BOJIUTENEH
U ToTpeOuTene TOBapOB U YCIyr, B OTHOUIEHMH KOTOPBIX OCYLIECTBIIAETCA
roCy/1apCTBEHHOE PEryInpoBaHue Tapudos (1ieH);

HEJONYIEHUE YCTAHOBJIECHMS JJIs OTHAEIbHBIX KaTeropuil morpeOuTenent
JBTOTHBIX TapudoB (1IEH) 3a cYeT MOBbIEeHUS TapudoB (LeH) A APYTUX
oTpeouTENeH;

OCYUIECTBJIEHUE Pa3pabOTKH U peaju3alid MEpP MO COACHCTBUIO Pa3BUTHUIO
KOHKYPEHTHOM cpeibl, B TOM 4YHUCJIE€ NpH pealu3alud CBOUX IOJHOMOYUMN
oOecrieueHre NpuopuTeTa Lejel 1 3a/1ad M0 COICUCTBUIO PA3BUTHIO KOHKYPEHUIUU
Ha TOBapHBIX PbIHKAX B YCTAHOBIIEHHOM c(epe NesITeIbHOCTH.

4. CtaTUCTHYECKOE U AHAJINTHYECKOoe 00001IeHHe CIydaeB NPUYUHEHH S
Bpena (ymep06a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM IEHHOCTSIM

CnydaeB mpuurMHeHue Bpena (yiiepOa) OXpaHsSeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM
B oOmactu peryinupoBaHusi 1eH (TapudoB) 3a TPUMEHEHHUEM  IIEH
Ha JICKApCTBCHHBIE TIpemaparhl, BKIIOYCHHBIC B TEpPEUeHb IKU3HEHHO
HEOOXOJMMBIX W BaKHEWUININX JICKapCTBEHHBIX mpemapatoB, B 2023 romy
HE BBISBIICHO.

5. AHasIUTHYecKOoe 0000111eHre BONIPOCOB OPraHUu3alun
M OCYIIIeCTBJICHHUSI TOCYTAPCTBEHHOT0 KOHTPOJIS (Ha130pa)

[lepeyeHb HOPMATHBHBIX IIPABOBBIX AKTOB, PErYJUPYIOIINX OCYIIECTBICHHUE
PETHOHAIIBHOTO TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJS (Haa3opa) 3a MPUMEHEHHEM IIeH
Ha JICKapCTBEHHbIE MpENapaTbl, BKIIOYEHHbIE B IIEPEUYECHb IKMU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX W  BaXXHEWIIMX  JIGKAPCTBEHHBIX IpENapaTroB, pa3MeElIeH
B CnpaBoyHMKE JOKYMEHTOB Ha caiTe [IpaBuTenbcTBa ApXaHTeNbCKON 00iacTu
BO Bkiaake «OpraHm3anuss  KOHTpoOJsD» — moapasfena  «PernoHanbHbIN
rocyJapCTBEHHbIM KOHTPOJIb (HAA30p) B 00JIACTU PEryJMpoBaHus LieH (Tapu@on)
3a MPUMEHEHHEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHbIC IMpenaparbl, BKIIOYEHHBIE B IEPEUCHb
KU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M Ba)KHEHIIMX JIEKAapCTBEHHBIX IpEnapaTroB» paszelia
«I"OCKOHTPOIBY.



PaznuyHbie NOAXOABI K MPUMEHEHUIO TOJOKEHUN 3aKOHOJATEIhCTBA
Poccwuiickoit deneparnyii 0 rocyJapCcTBEHHOM KOHTpoJe (Haa30pe) B CyneOHOM
MPaKTUKE, TMPAKTUKE MPOKYPOPCKOIO pPEarupoBaHUs, MPaBONPUMEHUTEIHHOM
MIPAKTUKE benepabHBIX OpraHoB HCITOJIHUTEILHOMN BJIACTH,
MPaBONPUMEHUTEIBLHON MPAKTUKE ar€HTCTBA B OTYETHOM MEPHO]IE OTCYTCTBOBAIIH.

KoHcynbTHpOBaHHME B MNHCBMEHHOM BHJE OTHOCUTEIBHO MOJIOKEHUN
3akoHomaTtenbcTBa Poccuiickoit dexpepanud 0 TOCYJapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hag30pe) B OTYCTHOM IIEPUOJE HE OCYMISCTBISUIMCH BBHJY OTCYTCTBHUS TaKOM
HEOOXOIUMOCTH.

N3meHenust coaepxkaHus TMOJIOKEHAM 3aKOHOJATENIbCTBA Poccuickoun
denepaliyiv 0 TOCYIAPCTBEHHOM KOHTpPOJIE (HaA30pe), MPUMEHSEMbIX areéHTCTBOM,
MPOU3OIICAIINE B OTYETHOM TMEPUOJAEC BCJIEACTBUEC BHECEHUS HW3MEHEHUM
B COOTBETCTBYIOIIME€ HOPMATHUBHBIEC MPABOBBIE AKThl OTCYTCTBOBAJIU.

N3MeneHnss conepkaHusi TOJIOKEHUNM 3aKOHOJarenbcTBa Poccuiickon
denepaui 0 TOCYJApCTBEHHOM  KOHTpOJie  (Haa30pe), MPHUMEHSIEMBIX
KOHTPOJBHBIM (HAJ30pHBIM) OpPraHOM, MPOU3OLIEAIINE B OTYETHOM IIEPUOJIC
BCIIC/ICTBUE HW3MEHEHHUS CyACOHOM MpPaKTUKH, MPAKTUKU MPOKYPOPCKOTrO
pearupoBaHus WU pa3bsiCHEHUN (eepaabHbIX OPTaHOB UCTIOJHUTEIBHONU BIACTH
OTCYTCTBOBAJIH.

6. BbIBOABI M IPeAJIOKEHUs

B nensax MuHnMuzanuu Bpena (yiep0a) oXxpaHsieMbIM 3aKOHOM LEHHOCTSIM,
YCTpaHEHHUs] TPUYUH COBEpPUICHHUS HapyLIEeHUM 00s3aTeNbHbIX TpeOOBaHUMN
MOJAKOHTPOJIBHBIM ~ CyOBEKTaM  pPEKOMEHIyeTCS  MPOBEJAEHUE  CIIEAYIOLIUX
MEPOIPUATHN:

NOCTOSIHHBIA MOHUTOPHHI M3MEHEHUS HOPMATUBHBIX IPABOBBIX AaKTOB,
coziepKalnx o0s3aTeNbHbIe TPEOOBAHMS, B PETYJIMPYEMBIX cepax AesiTeIbHOCTH;

MOHHUTOPUHT UH(POPMALINH, TyOJIUKYEeMOW Ha CaliTe areHTCTBA;

ONpEJENeHHe JIML, OTBETCTBEHHBIX 3a TMPEJCTABICHUE JIOKYMEHTOB
U uHGOpMaINH;

o0ecrieueHne KOHTPOJsSI 3a CpOKaMU IMIPENOCTABJICHUS W  MOJHOTOH
UHOpMAlMd U JIOKYMEHTOB, TMOJJIeKAIIUX TPEACTABICHUI0O B areHTCTBO
B paMKax Tapu(pHOTo peryIupoBaHus;

o0ecrieueHrne B3aUMOJCHCTBUS C JOJDKHOCTHBIMU JIMIAMH areHTCTBa
OpU BO3HUKHOBEHUHU BOIIPOCOB, CBSI3aHHBIX C COOJIOACHUEM 00s3aTeNbHbIX
TpeOOBaHMIA,

UCIIOJIb30BaTh IS CAMOKOHTPOJISl, OLIEHKHM TMOJHOTHI  MCIHOJIHEHHUS
o0s3aTeNbHBIX TpeOOBAaHUI 3aKOHOJATENBCTBA, KOHTPOJIS 3a COOJIOJIEHUEM
CPOKOB HCIIOJIHEHUS 00s53aTeNIbHbIX TpeOOBAaHUM MPOBEPOUYHBIE JIUCTHI (CHUCKU
KOHTPOJIbHBIX BOMNPOCOB), UCIOJIb3yeMbl€ MPH OCYILIECTBICHUU PErHOHAIBLHOTO
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa30pa) 3a MPUMEHEHHUEM LIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE



mpenaparbl, BKIIOYEHHBIE B MEPEUYCHb JKMU3HEHHO HEOOXOIUMBIX W BAKHEHIIHX
JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB.

[Io mroramMm OCyHIECTBIEHUS PETHOHAIBHOIO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham3opa) B oOmacTu peryiaupoBaHusl 1eH (TapudoB) 3a MPUMEHEHHEM IICH
HAa JICKapCTBEHHBIC MpEnaparbl, BKJIOYCHHbIE B MEPEYEHb IKUZHECHHO
HEOOXOAMMBIX W BAKHEWINWX JICKAPCTBEHHBIX TmpemapaTtoB, B 2023 romy
HOPMATHUBHBIC MPABOBBIC AKThI, YCTAaHABIIMBAIOIIME O00s3aTeIbHbIE TpeOOBaHUS,
COCTABJISIIOLIUE MPEIMET PErMOHAIBLHOTO TOCYAapCTBEHHOIO0 KOHTPOJIA (Haa30pa),
U PEryJMpYyIOINE MOPSAOK OPraHU3alMd M OCYIIECTBICHUS PETHOHAIBHOIO
rOCYJIapCTBEHHOTO  KOHTPOJS,  SBJSIOTCS  JOCTATOYHBIMHM,  IPEIJIONKEHHUS
II0 BHECECHHUID W3MEHECHUMMW B 3aKOHOHATeNnbCTBO Poccuiickon ®Denepanuu
0 rOCYJIJapCTBEHHOM KOHTpOJI€ (HaJ[30pE) OTCYTCTBYIOT.




