AEITAPTAMEHT JIMIIEH3NUPOBAHUS U PETMOHAJIBHOTI'O
F'OCYOAPCTBEHHOT'O KOHTPOJISI TOMCKOW OBJIACTH
PACIIOPSIDKEHUE

« 24 » o fi braie 2025 r. Ne A€

O6 yrBepskmenmn PYKOBOZCTBA 110 COBMIONEHNIO 06933 TeTbHbIX TpeGoBaHmit B chepe
IIeHOOOPa30BaHMs Ha JIEKAPCTBEHHbIE IPEIIapaTsl, BKIIOYEHHbIE B [I€PeYeHb KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX ¥ BaskHEMIIMK JIEKapCTBEHHbIX [IPEnaparoB

Bo ucnonuenue myuxkra 5) wactu 3 craThy 46 DenepanbHoro 3akoua ot 31 mions 2020
roga Ne 248-03 «O FOCYapCTBEHHOM KOHTpOJTe (Haisope) u MYHUIMITAJIbBHOM KOHTpOJe B
Pocewmiickoi Qenepauny», Ilonoxkenus o PETVIOHAIbHOM IOCYIapCTBeHHOM KOHTpOJIe
(Hazsope) 3a mpumeHeHMeM 1eH Ha /IEKapCTBEHHbIE MIpelapaThl, BKIIOUEHHbIE B riepeyveHb
KVM3HEHHO HEOOXOOUMBIX ¥ BayKHEILIK JIEKapCTBEHHBIX IIpernaparoB, Ha TePPUTOPUN
Tomckoit o6macty, YTBEPKAEHHBIM TIOCTaHOBJIEHMEeM Anmvuaycrpaun TomMckoil o6iacTy oT
17.09.2021 Ne387a, B memsix TNOBBIIEHNA 3PDEKTUBHOCTH paBoThl 110 npoduaakTiKe
TIpaBOHAPYLUEHNI B cepe 1IeHooBpasoBanys Ha JIEKdPCTBEHHBIE IIpeNapaThl, BKIKUEHHBIE B
[ICpEYEHb JKUSHEHHO HeOOXOMMMBIX M BayKHEIILIIX JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB:

YTBepAUTH PYKOBOACTBO 110 COBIIIONEHNIO 0BSI3aTE/IBHbIX TpeGoBaHuUiT B chepe
LEHOOOPAa30BaHMsI Ha JIeKapCTBeHHbIe TIPENaparsl, BKIIOYEHHbIE B TepevyeHb KM3HEHHO
HEOOXOAMMbBIX 1 BayKHEIINX JIEKAPCTBEHHDIX TIPENApaToB COIVIACHO HPUIOKeHMio Nel K
HACTOSIIEMY PacIOpsKEHUIO (anee — PykoBozcrgo).

2. 3amecturento  mpezcemares Komurera  permonansroro rOCYlapCTBEHHOrO
KOHTpoJsa [enapramenTa JVILEHSMPOBAHMS JI PEIMOHANBHOIO TOCYHapCTBEHHOIO KOHTPOJISL
Tomckoit o6mact H.H. ABCanamMoBoii pasMecTuTs PykoBozncrteo B Exmuom peecTpe BUIOB
KOHTPOJIS.

3. Koncynbranry Komurera OPTaHM3allMOHHO - IIpPaBOBOTO  OBecHevYenis
Henapramenta muuensuposanms u PEIMOHATIBHOTO T'OCYAapCTBEHHOIO KOHTPOMS TOMCKOi
obmactu IT.A. Pribke basmectuth PykoBomcTBo Ha obwuumansHOM cajite HenapramenTa
JIMLEH3VIDOBAHMA VI PErMOHAIBHOTO TOCYLaPCTBEHHOrO KoHTposs Tomckoit o6 1acTi.

4. KoHTposb 3a ucnongenuem HACTOAIIErO pacropsKeHust OCTaBIISTIO 38 COGOIL.

Hauanbuuxk nenapramenTa A.H. JTees

G pacnowe?mem O3HAKOMJIEHBI:
Vo H.U. A6canamosa
IT.A. Poibxa




[Tpunosxenne Nel

YTBEPXIEH

pacriopsikeHmeM JlernapramenTa
NMIEH3UPOBAHMS 1 PErMOHAILHOIO
roCyJapCTBEHHOrO KOHTPOJIs ToMCcKoi
OBJIACTH OT «H % ,ce 2 tnec2025 No 32

PYKOBOJCTBO I10 COO/IIOJIEHNIO 00s13aTe/IbHbBIX
TpedboBaHuM B chepe eHO0Opa3soBaHMsI HA
JIeKapCTBEHHbIE ITperapaThbl, BKIIOYEeHHbIe B
IepevyeHb KU3HEeHHO He00X0MMbIX M BasKHEMIINX
JIEKaAPCTBEHHBIX IIpernapaTos

O6pamarses 38 KOHCY/IbTAIMSIVIA:
1) Ilo Bompocam OCVIIECTBJIEHNS PerMOHATBHOr0 rocyIapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS &

Komurer permoHanbHOTO roCyapCTBEHHOTO KOHTPOJIS:
Tesn. 8(3822) 528-121, 532-085, 530-031

2) Ilo Bompocam juiteH3upoBaHus hapManeBTHIECKON NeaTeIbHOCTH:
OTmen MUIEH3MPOBAHNMA MEIUIIMHCKON ¥ (hapManeBTHYeCKON JesITeIbHOCTH:
Ten. 8 (3822) 527-988, 527-019

Tomck 2025
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1. BBemenune

PykoBomcTBo mo cobmiomeHnio oOsi3aTesbHBIX TpeboBaHMii B cdepe lLeHOOOpa3oBaHMS Ha
JIeKapCTBEHHBIE IIpelapaTbl. BK/IIOYeHHbIe B IlepeyeHb >KM3HEHHO HeOOXOAMMBIX M BasKHEMIIIMX
JIeKapCTBEHHBIX ITperaparoB (Ianee — PYKOBOLCTBO) pa3paboTaHO B COOTBETCTBUU C IOLITYHKTOM 5)
yacri 3 craten 46 @epepanbHoro 3akoHa ot 31.07.2020 Ne 248-03 «O rocynmapcTBEHHOM KOHTpOJIE
(Haz3ope) M MyHMIMIIAIEHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit @epepaim» (nainee — @emepanbHbli 3aK0H Ne248-
@3).

Hannoe pykosodcmso paspabomano 0ng x039UcmeYruiux cybeekmos (jopuduueckux auy u
UHOUBUOYANBHBIX  NpednpuHuMamenell)  OocYyWecmasiiouwux Wil WIAGHUPYIOWUX  ocyulecmansms
Cbal)M(]MGSH’ILH{GCKVFO desimensHOoCmb.

ITpoBepka cobimoneHust 00s13aTe/IbHLIX TpeboBaHui B chepe 11eHO06Pa30BaHNMsT Ha JIEKAPCTBEHHBIE
Ipenaparbl, BK/IIOUEHHbIE B I[€pPeueHb 3KM3HEHHO HeOoOXONMMBIX ¥ BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX
npernapatos (ganee - JKHBJIII) ocymiecTBaseTcs B paMKax perMOHaIbHOIO FOCYAaPCTBEHHOIO KOHTPOJISL.

[IpegmeToM pPErMOHAJILHOIO I'OCYAAaPCTBEHHOI'O KOHTpPOJs (Haz3o0pa) SIBASETCS COBIIOgeHMe
OPraHM3aLMsSIMM OMNTOBOM TOPrOBIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEINCTBAMM, AITeYHBIMM OpPTaHM3aIMSAMM,
WHAMBUOYQJIBHBIMK  [PEAIPUHMMATESIMM, MMEIMMM  JIMIEH3UI0 Ha (dapMaleBTUUECKYIO
LeATebHOCTb, MEAMLMHCKMMM OpraHu3alMsiMy, MMEeIIIMMK JUIEeH3UI0 Ha dapMalleBTUYecKyio
IesATeIbHOCThb, ¥ X 0060COBIeHHBIMIM TTOPa3ae/IeHUSIMM, PACIIOIOKEHHBIMY B CEJIbCKMX HaceIeHHBIX
IIYHKTax, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT aITeYHble OpraHM3alyMy, IIPY peanm3aluy JIeKapCTBEHHBIX
[pernapaToB, BKJIIOYEHHBIX B IlepeyeHb 3KM3HEHHO HEeOOXOAMMBIX U BaXKHEMIIMX JIeKapCTBEHHbIX
IIperapaTos, TpeDOBaHMI K IPMMEHEHMIO IleH, YPOBEHb KOTOPBIX HE JO/DKEH IMPEBBIIATh CYyMMY
bakTHMUyecKoM OTIIYCKHOM IIeHbI, YCTAHOBJIEHHOW IIPOM3BOAMTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX IIperrapaTos, u
KOTOpbIE He IIPEeBbIIIAIOT 3aperuCTPMPOBAHHBIX IIPeebHbIX OTITYCKHBIX IIeH M Pa3MepoB OIITOBBIX
Ha/10aBOK U (M) pa3MepOB PO3HMYHBIX HALOABOK, HE ITPEBBIIIAIOIIMX COOTBETCTBEHHO Pa3MEPOB
IpeneNbHbIX OINTOBBIX HambaBoK M (MM) pasMepoB TMpedeNbHBIX PO3HMYHBIX HaabaBoOK,
YCTAHOBJIEHHbIX B Tomckoi obyiacTu  (Jlajiee  COOTBETCTBEHHO - KOHTPOJMpYeMble JulLia,
JIeKapCTBEHHBIE TIPerapaThl, 00sg3aTeIbHbie TPeOOBAHMS).

CybbeKTaMmy permoHaJbHOI0 roCyAapCTBEHHOrO KOHTPOJIS (Ham30pa) SBJSIOTCS - OpraHu3alm
OIITOBOM TOPI'OBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPefCTBaMI;

- aTniTeUYHbIe Opra’u3alluy, UMeollle TMLEeH31I0 Ha GapMalleBTUYEeCKY0 IesTe/IbHOCTD;

- MHOMBUOYaJIbHble IIPeAIIpMHMMATENM, MMerolye JIMIEH3MK Ha GapMaleBTUUEeCKYI0
JesITeJIbHOCTD;

- MeIMLIMHCKME OPraHM3alM, MMeIolIMe TUIEeH3UIO Ha hapMalleBTUUeCcKyIO AesiTeTbHOCTb;

- 060cobGeHHbIe TTOApPasIe/IeHyuss MeOULMHCKIX OpraHM3alif, PacroJIOXKEHHbIE B CETbCKUX
HaceJleHHbIX TyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTeYHble OpraHu3alin.

PernoHanbHOro rocCymapcTBEHHBIM KOHTPONb (Ham3op) B cdepe IeHOOOpa3oBaHMS Ha
JIeKapCTBeHHble Ipernapathl, BkaouyeHHble B mepeuens JKHBJIII, ocymiecTeisieTcss mocpencTBOM
OpraHM3allyt ¥  T[POBeAeHNs  YIOTHOMOYEHHBIMM  [JOJ/DKHOCTHBIMM  JMuaMu  [lemapTrameHTa
JIILEH3MPOBaHMSl M PErMOHAJBHOIO TOCYIApPCTBEHHOrO KOHTposisi Tomckoi obnmactu (mamee -
JernapraMeHT) BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJIbHBIX (H3A30PHBIX) MEPOIPUSITUAM, IIPOBOAMMBIX KaK BO
B3aMMOZEMCTBUM C KOHTPOJIMPYEMbIMM JIMIIaMM, Tak M 6e3 B3auMMOIENCTBMS, @ TakKe ITOCPenCTBOM
IpoQUIaK TUYECKMX MEPOIIPUSITII B COOTBETCTBUM ¢ DeiepasibHbIM 3aKoHOM 248-D3, a TakyKe B IIepUOL,
1o 01.09.2026 ropa B coorBeTcTBUM ¢ roctraHosieHuem [TpaBurenberea P Ne336 ot 10.03.2022 ropa
«O6 0CcOBEHHOCTSIX OpraHuM3alMKu M OCYILEeCTBIeHMS TOCYLApCTBEHHOrO KOHTPOJS (Hazsopa),
MYHULMIIAIBHOTO KOHTPOJISI».

IInaHOBBIE KOHTpOJIbHBIE (HAO30PHBIE) MEPOINPUSITMS TIPM  OCYLLECTBJIEHMM PErMOHaJIbHOI'O
rOCYJAapCTBEHHOIO KOHTPOIS (Hanm3op) B cdepe LeHOOOPa3OBaHMSI HA JIEKAPCTBEHHbIE IIperaparsl,
BKIIIOUEHHBIE B niepeueHb YKHBIIIT e npoBogsTcs.
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2. HopmaTuBHO-IIpaBOBOE peryIMpoBaHme B ctepe neHoobpa3oBaHus HA IEKAPCTBEHHbIE
NpenaparTsl, BKIOYEHHbIE B nepeyens JKHBJIIT

OCHOBHBIM HOPMAaTMBHBIM IIPABOBLIM AaKTOM B chepe KOHTPONIS 3a IEHOOBpa3OBaHMe Ha
JICKAPCTBEHHBIE IIDENapaThl, BK/IIOYEHHble B Iepedyens JXKHBJIII, comepsKallMM 06sI3aTebHbIe
TpedoBanus, siBstercs PenepanbHbii 3akoH oT 12.04.2010 N 61-®3 "O6 obpaleHmmn JIEKapCTBEHHbIX
cpencTs" (nanee — ®enepanbHblii 3aK0H Ne61-D3).

B nemax peamusauuy @enepambHoro sakoma Ne 61-@3 paspaboTaH psp  benepanbHbIX
HOPMATMBHBIX IIPaBOBbIX aKTOB, B 4acTHOCTH, [Tocranosienue IpaBurenscrsa PO or 29.10.2010 Ne
865 "O rocynapcTBeHHOM peTyIMpOBaHMM LieH Ha JIeKapCTBEeHHbIE IIpernapaThl, BK/IIOYEHHbIE B
IepeueHb SKMBHEHHO HEOOXOAMMBIX M BAKHEMIUMX JIEKAPCTBEHHBIX IpernaparoB’ KOTOPbIM
yTBepxaeHs! "[IpaByia GOpMUPOBAHMS OTIIYCKHBIX TIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE [IperapaThbl, BKIOUYEHHbIe
B II€PEIEHb JKM3HEHHO HEOOXOAMUMbIX U BaXKHEJNIUMX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, OpraHy3alysIMu
OTITOBOM TOPIOB/IM, AITEYHBIMM OPraHM3ALUIMIA, VHOVBUNYATbHBIMU TPEONPUHUMATENIMHU U
MEIMLMHCKMMY OpraHmsalmsiviy (fanee — Ilpasuia). Taxke ITpukasom HenapramenTta TapudHoro
perymipoBanus Tomckoi obnactu ot 28.01.2021 N 10-2 YCTaHOBJIEHBI Ha TeppuTopui TOMCKOIT
0BJIacTy IpefiebHbIX pasMephl OIITOBbIX HANGABOK 1 IIPE/Ie/IbHBIX Pa3sMEpPOB PO3HWUHbBIX HAaLBaBOK K
(bakTMYECKMM OTIIYCKHBIM IleHam (6e3 yueTa Hajora Ha F00aB/IEHHYIO CTOMMOCTb), YCTaHOBIEHHBIM
TMPOMSBOAMTE/IAMM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEaparoB, HA JIEKApPCTBEHHbIE IIPEIIapaThl, BKIIOUEHHbIC B
TlepeyeHb JKM3HEeHHO HEeOOXOMMMBIX M BasKHEMIMX JIeKapCTBEHHBIX nperrapatos (manee — ITpukas
Heneapramenta).

Ilepeuens yKasaHHbIX aKTOB, COLEPIKALIMX 0BS3aTEIbHbIE TPeGOBaHMs, COBIIONEHIE KOTOPBIX
OLEHMBACTCS IIPY IIPOBENEHMI MEPOIIPHATHI IPY OCYILIECTBIEHMU PECUOHAIBHOTO roCyZapCcTBEHHOTO
KOHTPOJIS (Hagsopa), pasMeileH Ha opuIMaNTbHOM caunre HenapramenTa
(https:/dlk.tomsk.gov.ru/documents/front/view/id/75797 L

HopmaryuBHbIe 1paBoBble akThl pasmerneHbl Ha OduiupanbHom MHTEpPHET-TIOPTaNe IIPABOBO
urdopMaLyy http://pravo.gov.ru, a Taoke B UMH(OPMALIMOHHO-CIIPaBOYHbIX CHCTEMAX «Koncynbranr»
u «'apanTt» B cetu «MHTepHET.

3. O6sa3arenbHbie TPeGOBaHUI B cdepe 1eH006pa3oBaHMs HA JTeKAPCTBEHHbIE
npenaparel, BRK/IIOYeHHbIe B mepeyensb JKHBJIIT

1) Cobutomenue mpasyin GOPMMPOBAHMS POSHUYHBIX OTIIYCKHBIX 1LI€H Ha JIeKapCTBEHHBIE
[IpeTiapatel, BKIOYeHHbIe B nepeveHb JKHBJITI, koHTpoimpyemMbiMy /iMiamu, OCYLLECTBIISIOLLMMM
PO3HMUYHYIO TOPTOBJIO JIEKaPCTBEHHBIMM ITpenaparamMi (4acTb 2 cTaTbu 63 DepepanbHbli 3akoH N 61-
®3).

B coorBercteun ¢ Tlpasunamu (i 5,6,7) amTeunsre Opranmsalmy, WHOUBUOYa/bHbIE
NPCAIPYHMMATEN, MMEIOIIMe JIMUEHSMIO Ha (apMaleBTUYECKYIO [esTelbHOCTb (manee -
VHAMBYyallbHbIE  [IPEAIPUHMMATENM), MEAUIMHCKIE OPraHM3aliM, UMEIoLe JIMLIEH3UIO Ha
(apMaleBTHYECKYIO [eSTeNbHOCTb, M UX OBGOCOBICHHbIE NIOApasmesieHysl, PacIO/IOKeHHbIe B
CEJIbCKMX HACEJICHHBIX IYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allTEUHbIe opraHMsauvm (mauee -
MEIVILMHCKME OPraHM3aliN), OCYILECTB/ISIOT PeaM3alyio JIeKapPCTBEHHBIX [IDENapaToB IO I[EeHaM,
YPOBEHb KOTODBIX (6e3 yyeTa Hajiora Ha JOGaBIeHHYIO CTOMMOCTb) HE JIO/DKEH IIPEBBIILATh CYMMY
(aKTIYeCKO! OTIIYCKHOM IIeHbI IIPOM3BOIMTENSA, HE IIPEBbILIAIOLIEN 3aperMcTPUPOBAHHOM WU
IIEPEPErVICTPUPOBAHHON TIPeReTbHOI OTITYCKHOV LieHbl ITIPOM3BOAMTENS (Ha JaTy peaymsanmu
JIERAPCTBEHHOrO  [IperapaTa IIPOM3BOAMTENIEM), M pasMep ONTOBOI HanGaBKu I (umu) pasmep
PO3HMYHOW HafnbaBKy, HE MPEBBILAIOIMX COOTBETCTEEHHO pasmep IpemeabHOM ONTOBOM HanOaBKy U
pasmep IIpefenbHOM PO3SHUYHOM HaI0aBKM, YCTaHOBJIEHHbIX B cyowvekre Poccuiickori Denepanym.
AIlTeyHbBIe OpraHU3aLMH, VIHIUBUIyanpHbIE TNPEANPUHMMATENN M MEOMUMHCKMAE OpraHM3aLui
YUMTBIBAIOT HAJOT Ha [0GABJIEHHYIO CTOMMOCTb B LieHe peajmsamii JIEKAPCTBEHHOT'O IIperapara B
TOpsAAKe, YCTAHOB/IGHHOM 3aKOHOZLAaTeNbCTBOM Poccuiickoit Depeparyn.

Pasmep posHMYHON Han6aBKy, paccumMTaHHBI UCXOAs 13 (aKTMUECKOM OTIYCKHOH IIeHbI



IPOM3BOAUTENS], MOMJIEKALMI IPYMEHEHMIO anTedYHbIMM OpPraHM3aLMAMy, WHIUBULYaIbHLIMM
MpefIpMHMMATEIIMU M MEIVLMHCKAMM  OPraHu3alysiMy, OCYLIeCTBISIONMMY  peanusauyio
JIeKapCTBEHHBIX IIperaparoB Ha Teppuropun cyOwpekTa Pocemitckon Depepanmy, He JO/DKEH
NIPeBBIIATH COOTBETCTBYIOLINIA IIPefie/IbHbII PasMep PO3HMYHON Hall6aBKiL, YCTaHOBJIEHHBIN OPraHOM
MCIIOJTHUTEIBHOM BJIACTH aTOro cyobekTa Poccuitckon Denepanyn.

[Ipr GopMMpPOBAaHMM OpPraHM3alMIMM ONTOBOM TOPrOBJIM, AaNTEYHBIMM OpraHM3alUAMML,
WHIUBUAYATbHBIMM TIPEAIPUHUMATENSIMM M MeAMLIMHCKMMIM OPraHM3alMsIiMy OTIIYCKHBIX LIeH Ha
JIeKAPCTBEHHbIE TIperapaThl C NPUMEHEHMeM IIpeJie/IbHbIX PasMepoB OINTOBbIX HamGaBoK ¥ (WMyM)
IpenenbHbIX Pa3sMepOB DO3HUUHBIX HaJbaBOK Takue OTIYCKHbIe IE€HbI OKPYTJLIOTCA 10
MareMaTI9ecKyM IMpaBujaM OKDYIJIEHMS! IO COTbIX dacTeil py6issi. IIpu pacuere npyMeHEHHBIX
TaK¥MM OpTaHM3aLMAMM M MHAVMBMAYAJbHBIMM IPEANPUHMMATENSIMY HaA0aBOK IOITYCKaeTCs
IO peLHOCTh, He IPEeBBILLIAKIIAs pasMep OKPYIJIEHNS.

[Ipukasom [lermapraMeHTa YTBepyK[eHbl [peesbHble pa3Mepbl PO3HMYHBIX Ha/i0aBOK K
(baKTMYECKMM OTITYCKHBIM lieHaM (6e3 yuera Hajiora Ha 100aB/IeHHYIO CTOMMOCTB), YCTaHOB/IEHHBIM
TIPOVI3BOIUTENSIMM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEriapaToB, Ha JIeKAapCTBEHHbIE ITperapaThl, BKIIOYEHHBIE B
nepeyeHb KU3HEHHO HeOOXOAVIMBIX M BaXKHEMILMX JIEKAPCTBEHHDIX IIPEIapaToB:

1) MyHMUUIIaIbHBIe 00pa3soBaHMs, PACHOJIOKEHHble Ha TeppUTOpUM paliOHOB, IPUPaBHEHHBIX K
paitonam Kparnnero Cesepa

- o 100 py6. Bki. - 37%

- espite 100 py6. mo 500 py6. Bk — 35%

- cbiie 500 py6. -33%

2) mpouMe MyHUIIMIIaTbHbIE 06pa3oBaHus

- no 100 py6. BkI. — 26%

- cepiie 100 py6. go 500 py6. B - 24%

- cpbiie 500 py6. -16,4%

PexoMeHIaImMy 10 COBII0NEHI0 00g3aTe/IbHOTO TPeOOBaHMS:

Opranusauyy PO3HMYHON TOPrOBIM OOSI3aHBI OCYILECTB/IITL Pean3alliio JKHBJIIT 1o
OTIIYCKHBIM II€HaM, He [PEeBBILAIOLHM CyMMYy (DaKTIUYECKO} OTIYCKHON LieHbl MPOM3BOAUTE/I M
pasMepa OINTOBOJ M PO3HMUHOM HafgbaBOK YCTAHOBJIEHHBIX Ha TEPPUTOPUM Tomckoi1 obmacty, u
CYMMY 3aperuCTpypOBaHHOM IIPeebHOM OTITYCKHOM LEHbI [IPOM3BOAMUTE]IS M NPEASIbHBIX PasMepOB
OITOBOJ ¥ PO3HIYHON HaiBaBOK, YCTAHOB/IEHHBIX Ha TeppuTopyy ToMcKoM 06/1acTH.

2) Cobntofenne IpaBmi GOPMUPOBaHMS ONTOBLIX OTITYCKHBIX LleH Ha JIEKapCTBEHHbIE
Tperaparsl, BkioderHble B nepedenb JKHBJIII, KOHTpo/mpyeMbiMM JIMLAMM, OCYIeCTBIISIOIMMM
OIITOBYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMI IIPErapaTamu.

B coorsercrsuy ¢ ITpasunavu (1. 12,3,4,7) opramsanym onTOBOM TOPTOB/IM JIEKaPCTBEHHBIMM
CpefcTBaMM (masee - OpraHM3alLyUy OITOBOJ TOPTOBJIN) OCYLLECTBIISIIOT Pealn3alyio JIEKapCTBEHHBIX
[IPeITapaToB, BKIIOUEHHBIX B II€PEUYEHb JKM3HEHHO HeOBXOMMMBIX M BKHEHIINK JIeKApCTBEHHbIX
IIpenapaToB (Jaee - JeKapCTBeHHbIE IPenaparsl), 110 IleHaM, YPOBEHb KOTOpbIX (be3 ydyeTa Hasora Ha
NOGAaBJIEHHYIO CTOMMOCTb) He [OO/DKeH TIIPEBbINaTh CyMMY (hakTMYEeCKOM OTITYCKHOM L€HbI
TIPOM3BOUTEIS JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara (fanee - pakTiuyeckas OTIyCKHad [eHa IIPOM3BOAUTEIIS),
He TPEeBbILIAOIE}] 3aperMCTPUPOBAHHO WM TIepePerncTPUPOBAHHON MPeLe/IbHOM OTITYCKHOM I1€HBI
npOV3BOAMTENS (HA AATy DPeaiysallyy JIeKapCTBEHHOTO Mperiapara IIpOM3BOIMTENIEM), 1 pasMepa
ONTOBOM HALGABKY, He IPEBbILIAIONIE/ pasMepa MpelebHON OITOBO HaLbaBKy, YCTAHOBJIEHHOM B
cybbekte Poccumiickoit ®enepaupyt. OpraHmsalyy ONTOBOM TOPTOB/AM YYMTBIBAIOT HAiOr Ha
[0BGaBJIEHHYIO CTOMMOCTD B I[eHE peayn3aliiy JIEKapCTBEHHOr O IIperapara B IIOPAAKe, YCTaHOBIEHHOM
3aKoHOomaTebcTBOM Poccuiickon @Depepalivin.

CyMMapHBIii pasMep OITOBBIX HaLbaBOK, MOAJICKALMX MPMMEHEHMIO BCEMM OpraHM3alysivu
OIITOBO}I TOPrOBJIM, YYACTBYIOIIMMM B peajusalyuy JIeKapCTBEHHOI'O IIpernapara, paccYuTaHHbIN
ucxond n3 GakTUUECKOi OTITYCKHO leHbl IPOM3BOIMTEIS, HE OJDKEH IIPEBbIIIATh COOTBETCTBYIOIUMHA
IpefeNbHBII pasMep OITOBOM HagBGaBKM, YCTaHOBJEHHBIA OpPraHOM MICITOJIHUTEJIbHOM  BJIACTU
cy6bexkra Poccmiickoii @Demepaumy, Ha TEPPUTOPUIO KOTOPOrO OCYILECTBJIAETCS IIOCTaBKa
JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara.
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Opranmsauym ONTOBOM TOPrOBIIN, MMEIOLIMe CTPYKTYPHBIE IIOZpa3feNeHuss pPO3HMYHOIT
TOPrOB/IM, MOTYT (OPMMPOBATh PO3HMYHbIE LIEHBI HA JIEKAPCTBEHHbIE Iiperaparsl ¢ IpUMeHeHueM
OAHOBPEMEHHO OIITOBOM ¥ PO3HUYHOM HafBaBoK K haKTHMUeCKO OTITYCKHOIA LIeHe TpoK3BoguTe/Is (63
Hajora Ha /00aB/IEHHYI0 CTOMMOCTb), CYMMApHbII pasmep KOTOPBIX HE [OJDKEH IIPeBbIIATh
IIPeNeNIbHbIA PasMep OITOBOM M PO3HUYHON HAIGaBOK COOTBETCTBEHHO, YCTAaHOBJ/IEHHBIX B CyObeKTe
Poccwiickoit Depepatiym, mpu yeIoBuu BemeHms Pa3s/IeIBHOTO yUYeTa OIITOBOI 1 PO3SHUYHOM TOPTOBIIM,

Opranusanmm onToBoi TOProBy, DeajM3yIolIMe JIeKapCTBEHHbIe ITpelaparsl IIOTPeBUTE ISIM 10
AOrOBOPY KOMMCCHM (KOMMUTEHTBI) OT MMEHM OpraHm3aiimii PO3HIYHOM TOProB/M (KOMUCCHOHEPOB),
MOT'YT (OPMMPOBATE OTIIYCKHYIO EHY Ha JIeKapCTBeHHbII [Ipernapar ¢ MpuMeHeHeM OJHOBPeMEeHHO
ONTOBOM M DO3HMYHON HAZ6aBOK K (akTMuecKoil OTIIYCKHOM LieHe NPOM3BOIMTENS, CYMMapHbIii
PasMEp KOTOPBIX HE NOJDKEH IIPeBBbIATh NpefiefbHbI pasMep ONTOBOI U PO3HMYHON HanbGaBoOK
COOTBETCTBEHHO, yCTaHOBJIEHHBIX B CyGbekTe Poccuiickoir @enepaim.

[Ipu  dopmupoBanuy opraHMsaLUsMi  OITOBOIL TOPrOB/IM, AaNTE€YHbIMM OpPraHM3aLMSIMY,
VHAUBUAYATBHBIMY [IPEATPUHYMATENAMY M MEIULMECKUMIY OpraHm3alysaMi OTIIYCKHBIX IIeH Ha
ICKApCTBEHHBIE IIPETApaThl C IPMMEHEHMEM IIPefe/IbHbIX Pa3sMEpPOB ONTOBbIX HanbaBoK u (n)
NIPEAC/IBHRIX  pasMEPOB  DO3HMYHBIX Hai6aBOK Takue OTIYCKHbIE IIeHBI OKPYTJISIIOTCI 110
MATEMATIIECKVM IIpaBIIaM OKDPYIJIEHMS O COTHIX yacTeidl py6ns. Ilpu pacuere MIPMMEHEHHBIX
TakyMy  OpraHM3aUMAMM M MHAMBUAYAIbHBIMA [PEANPUHMMATENISAMM HAIBaBOK LOITYCKaeTCst
TIOTrPELIHOCTD, He IIPEBbILIAKOLLAS PA3Mep OKPYTJISHMS.

ITpurasom [enmaprameHTa yTBepIKAeHBI IpeeTbHbIe pasMepbl OIITOBBIX HalOaBOK:

A) Ha XM3HEHHO HEOOXOIMMBIE M BayKHeHIe JIEKapCTBEHHbIE TPENapaThl, He SIBJISIOLLMECS
HapKOTUYECKMMM CPECTBAMM M IICUXOTPOIHLIMY BellleCTBaMMA:

- 1o 100 py6. Bri. - 18%

- cbiire 100 py6. no 500 py6. Bk - 15%

- cebitze 500 py6. - 11%

B) Ha >xm3HeHHO HeoBXOmMMbIE M BaxKHele JIeKapCTBEHHbIE IIPeIaparhl, SB/SIOIIMECS
HapKOTUYECKUMM CPELCTBAMM M IICUMXOTPOITHBIMY BeIL[eCTBAMM

- 1o 100 py6. Bri1. - 25%

- csoitre 100 py6. mo 500 py6. Bri. ~ 25%

- ebiwte 500 py6. - 25%

PekomeHzanmm 1mo cob/ioneHmio o6sI3aTe/IbHOr0 TPeGOBAMMS:

Opranusanym onToBoit TOProsiIy 06s3aHbI OCYLIeCTBIIATEL peanusaryio JKHBJIII 1o oTmycKkHbiM
[€HaM, He PeBBIIIAOLIMM CYMMY (aKkTIUeCKOi OTITYCKHO IeHbI TPOM3BOIMTEIS I pasMepa OITOBOM
M POSHMYHOM HambGaBOK YCTAHOBIEHHBIX Ha TeppuToput  Tomckoit  ofmactd, u cymmy
3aPErUCTPMPOBAHHON IIPENEIbHOM OTIYCKHOM 1LieHbl IIPOM3BOIUTENIS U NIpefeIbHbIX PasMEpPOB
ONTOBOJ ¥ PO3HIYHOM Ha/6aBOK, YCTAHOBJIEHHBIX HA TeppuTopun Tomckoit obaacTu.

3) B coorserctmm ¢ u. 3 cr1. 63 demepanproro sakona ot 12.04.2010 N 61-®3 "06 obparennn
J1IeKapCTBEHHBIX CPEACTB", YCTaHOBJIEHO, 4TO MHDOPMALS:

- O 3aperMCTPUPOBAHHBIX ITPELe/bHBIX OTITYCKHbIX 11eHaX ITPOM3BOLMTENel Ha JIeKapCTBEHHbIE
NperapaThl, BKIIOUeHHbIe B repevens SKHBJIIT;

- 00 YCTaHOBIIEHHBIX B Cy6bekTe Poccuiickoii Depepalinn NpefenbHbIX pa3Mepax OINTOBBIX
Ha7I0aBOK ¥ (W) IIPEETIbHbIX PA3MEPaX POSHMYUHDBIX Haf0aBOK K YCTaHOBIIEHHBIM IIPOM3BOAMNTEISIMIMA
JIEKapCTBEHHBIX IIPerapaTtoB (akTMYecKMM OTIYCKHBIM I1eHaM Ha JIeKapCTBEHHbIe IIperaparsl,
BK/IIOU€HHbIE B nepeyers KHBJIII;

- O CyMMe 3aperuCTpUPOBAHHBIX IPEAENbHBIX OTIYCKHBIX II€H - [IPOU3BOIUTEIeHl Ha
/IEKAPCTBEHHbIE TIPEIIAPAThl, BKIIOYEHHbIE B I[lepedyeHb XM3HEHHO HEOBXOMMMBIX M BayKHEIIX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, YCTaHOBJIEHHbIX B TOMCKOI 06/1aCTH IpeebHbIX pasMepoB OITTOBbIX
HaZibaBOK M IPee/IbHBIX Pa3MepOB PO3HUUHBIX HAIGaBOK U HAIOra Ha n,06aBIEHHYIO CTOMMOCTb,

AO/DKHA ~ HaXOOMTbCS TakKe B alTeYHbIX OpPraHM3almsaxX B OOCTYIHOM JIJII  BCeX
3aMHTEPECOBAHHBIX JIUL POPME ¥ OGHOBJISTHCS I10 Mepe ee PasMeLeHs Opra”aMy UCITOJTHUTEIbHOM
BacTi cyobekToB Poceuiickoit @enepaiym B cetn "HuTepuer".

Takum obpasom, akTyanbHbIT mepevens YKHBJIII ¢ [lepeyHeM 1eH NOCTYITHBINA JIJIS CBeIeHMs



BCeX 3aMHTepeCOBaHHBIX JIMIT MOO/DKEH HaXOOWUTBCIA B 0O'BEKTE peaan3aliy JIeKapCTBEHHBIX
nmpenaparos.

4. O6uMe peKOMEHIAINY IT0 COB/TI0IEHNI0 006sI3aTe/IbHBIX TPeGoBaumi B cepe
1eH000pa3oBaHMUA HA JIEKapCTBeHHbIE IIperaparsl, BKIYeHHbIe B nepeuyenb JKHBJIII.

[IpyuymHaMu HapylLIeHM, Yallle BCEro SBJISTIOTCH:

HeKOppeKTHOe (GOopMMPOBaHNe pasMepa PO3HMUYHON HanOaBKi;

HeKOppeKTHOe GopMUpOBaHME pasMepa ONTOBON HaAOaBKIM;

cboit  mporpamMmbl  aBTOMAaTM3alMy, MCIOJIb3YeMO  KOHTPOAMPYEMBIM  JIMIIOM, IIpU
bopmMupoBaHMK LIeH Ha JIeKapCTBEeHHbIE IIperaparhl, BKIOUYeHHbIe B rtepeuedb YKHBJIII.

Bo wmsbexxanue HapyllleHus o006si3aTe/lbHbIX TpeOoBaHMII B cdepe [eHOOOPa3OBaHMSI HA
JleKkapcTBeHHble rpernapaTsl. BrirouenHsie B JKHBJII pexomenmyercs:

M3YYUTh TpeOOBaHMUsI HOPMaTMBHBIX LOKYMEHTOB B OOJIACTY IIPVMMEHEHMs pasMepa PO3HUYHOM
HazbaBKu TIpyM GOPMMPOBAHMM 1I€HbI HA JeKapCTBEHHbIE IIpEenapaThl, BK/IIOUEHHBIE B IepeuyeHb
JKHBIJIII, ycTanoBneHHble Ha TeppuTopun Kypckoi obnacty;

M3YUMUTh TpeOOBaHMS HOPMAaTUMBHBIX JOKYMEHTOB B 0OOJIaCTM IpMMEHEHMs pasMepa OITOBOM
HajgbaBky 1py (GHOPMMPOBAHMM 1€Hbl Ha JIEKAPCTBEHHbBIE IIpernaparhl, BKIIOUEHHBIE B IIE€pPEYeHb
JKHBJIII, ycraHoBneHHbIe Ha TeppuTopuu Kypckoit o6nacti;

obecrieynTs  TEXHMYECKYI0  IOOJAEpP)KKY  MPOrpaMMHOIO  IPOOYKTa, MCIIOIb3YEMOTO
KOHTPOJMPYEMBIM JIUIIOM, IS QOPMUPOBAHUS LIEH HA JIEKAPCTBEHHbIE ITPEITapaThl, BKIOUEHHLIE B
nepeuensb JKHBJIIT.

Kpome TOro, pasbscHsem IMOPSAOK LIeHOOOpa30BaHMUs Ha JEKAPCTBEHHBIE IIpelapaThl, BHOBb
BRIOUEHHbIe B tepeuens JKHBJIII (nucsmo PenepanbHOM aHTMMOHOIIOIBHONM CTyK6bI Poccuy ot
20.10.2022 NeTH/96684/22).

Opranusaiuy OITOBO TOProBJIM, KOTOPBIE II0C/Ie IOCYLAPCTBEHHOM PErucTpaLum IpeieibHbIX
OTITYCKHBIX 11€H IIPOM3BOAUTENEN IJIaHMPYIOT peaamu3aluio JIeKapCTBEHHBIX IIPernapaToB, KOTOpbIE
ObLIM IpUOOpEeTEeHbl MMM [0 BKIKOUEHMs 5TUX IpernapatoB B mepeueHb JKHBIJIII, cocrasisior
IIPOTOKOJI COTJIACOBAHMS 1I€H U YKa3bIBAIOT B HEM CJIEIYIONIYIO MHGOPMALMIO.

[Ipm peanmsaumy (mOcjae pPerucTpalyuy IIPenesbHOM OTIYCKHOM IeHbI IMPOU3BOLUTES)
JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara, puobpeTeHHOro 0 ero BritoyeHus B nepeuens JKHBJII, oprarnmsanms
OIITOBOM TOPrOBJIM, KOTOpas NpuoOpena TakoM JieKapcTBeHHbNM mperapar mo leHe (6es HIIC),
IIPEeBBILLIAIOLIEN 3aPErMCTPUPOBAHHYIO IIPefe/IbHYIO OTITYCKHYIO IIeHY ITPOM3BOJUTEIS, YKA3bIBALT:

- B rpacde 5 IIpoTokona coriacoBanud 1eH '3aperncTpupoBaHHas MpeneabHasd OTIYCKHAs IIeHa
pousBoauTess (py6eit)’ - 3aperucTpUpPOBAHHYIO TIPENeIbHYIO OTITYCKHYIO 1IeHY TPOU3BOINUTEIS;

- B rpade 6 Ilporokosa coriacoBaHus lieH ''dPakTuueckas OTIYCKHAs 1leHa, YCTAHOBJIEHHAS
npousBogurenem (pybnen), 6e3 HIC" - 3aperncTpMpoBaHHYIO IIPEAEIbHYIO OTIYCKHYIO ILIeHY
TPOU3BOLUTEIS;

- B rpade 10 IIpoTokona cornacoBanus el "OTIyCKHAas 1IeHa OPraHu3alMi ONTOBO TOPTOBJIH,
6e3 HIC (py6nen)" - eHy peanusalyy OpraHu3alielt ONITOBOM TOPrOB/IK, 3amoaHgonei [IpoTokon
COrJIaCOBaHMs 1IeH ITOCTaBKM, JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara B aApec IOoJydaTess, pacCUMTaHHYIO B
cootBeTCTBMM ¢ yactamu 1 u 2 TlpaBun dopmmupoBaHuMsT 1€H, MCXOIs M3 3aperMCTPUPOBAHHONM
IpeaeIbHOM OTITYCKHOM 11€HbI Ha TAKOM JIEKapCTBEHHBIN IIperapar.

IIpn peanmzauuu (Iocjie perucrTpauuy IpefebHOW OTIYCKHOM I1€Hbl IIPOMU3BOIUTEIS)
JIeKapCTBEHHOTrO IIpernapara, IpuobpeTeHHoro A0 ero BritoueHus B repeueds JKHBJIII, oprauusanys
ONITOBOM TOPTOBJIM, KOTOPAst NMpuobdpesna Takoil JeKapCcrBeHHbl mpenapart 1o 1eHe (6e3 HIC) mbke
(uny paBHOIL) 3aperuCTPUPOBAHHON IIPeebHOM OTITYCKHOM I[eHbI IIPOM3BOLUTENS, YKA3bIBaeT:

- B rpade 5 IIpoTokona corinacoBaHus 1eH ' 3aperucTpupoBaHHag MpeaenbHas OTIIYCKHAS IeHa
npousBonutesis (py6sen)” - 3aperucTpUPOBAHHYIO TIPENeIbHYIO OTITYCKHYIO 1IeHY TPOM3BOINUTENIS;

- B rpade 6 IIportokona coriacoBaHust eH ' DakTuyeckash OTIIYCKHAsI IIeHa, YCTaHOBJIEHHAs
npousBouuTesnem (pybuei), 6e3 HIOC" - neny (6es HIC) mpuobpereHust Takoy OpraHusalmein
JIeKapCTBEHHOTO Iperapara;
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- Brpade 10 IIporokona cornacoBaums mnen "OTITyCcKHAaa leHa OPraHU3aLAu ONTOBO TOPTOBJIH,
6es HIIC (py6neit)" - neny peammsalimy oprauusaLeii onToBoi TOProBJIY, 3anoHsoueit [TpoTokon
COIVIACOBAHVS LI€H IIOCTABKM, JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapata B afpec NIOJTyYaTessd, PacCUUTAHHYIO B
COOTBETCTBMY C yacTamy 1 v 2 [1pasun hopmuposanms 1en, nexomns u3 LI€HbI Ha TaKOW JIEKapCTBEHHBbII
Tiperiapar, ykasaHHOU B rpade 6 IIpoTokona cornacosanus mew.

Opranmsauys posHuMYHOI TOprosim, KOTOpas npuoGpesa JeKapCTBEHHbIH IperapaT 40 ero
BRmoyeHyst B iepevens JXHBJIIT 1o nene, npesbiuaomiess CYMMY 3aperMCTPUPOBAHHONM IIpefeIbHOI
OTIYCKHOJ IeHbl IPOM3BOAUTENIS ¥ [PELeIbHOrO pasmMepa ONTOBOM HanbaBKM, YCTAHOBIEHHOIO B
cybbexkre Poccuiickoit Demepaunm, Ha TEPPUTOPUM  KOTOPOrO OCYILECTBISIETCS Deanys3arius
IEKapCTBEHHOI'O IIpernapaTa (pacCYMTaHHOTO MCXOLS U3 3aPeruCTPUpPOBaHHO IIpeeIbHOM OTITY CKHOM
LI€HbI TIPOV3BOANTESIST), OCYILIECTB/ISIET Peau3aluio TaKOro JIeKapCTBeHHOTO rperapara 1o IeHe,
YPOBEHb KOTOpO (6€3 yueTa Hajora Ha J0GaBIEHHYIO CTOMMOCTD) He JOJKEeH IIPEeBBIIaTh CyMMY
3apernCTPUPOBAHHON TIPe/Ie/IbHOM OTITYCKHOIA IIeHbI TPOU3BONUTENS I pasmepa IIpe[ebHOi OIITOBOI
HafibaBKX M PDOSHMYHON HafGaBKM, YCTAHOBJIEHHBIX B cyovexkre Poccuiickoit  @eneparm,
PACCUNTAHHDBIX MCXOMS 13 3aPeryCTPUPOBAHHON IPe/IeIbHOM OTITYCKHO 1eHbI [POU3BOMNTELS.

Opranusauys posHMYHOI TOProB/M, KOTOpasi Mpuodpesia JeKapCcTBEHHbI IIperapaT A0 ero
BkmoueHust B mepeveHb JKHBJIII mo uene winke (wm PaBHOJ) CYMMBI 3apermucTpUpOBAHHOIN
TPENebHON OTIYCKHOM IIeHBI IIPOMBBOAMTENS M IIPELeIbHOrO pasmMepa ONTOBOM HambaBKM,
YCTaHOBJIEHHOTO B CcyObekre Poccmiickoit denepauun, Ha Tepputopun KOTOPOI'O OCYIIEeCTBJISIETCS
peammsallisi  JIEKapCTBEHHOI'O  IpernapaTta (PacCUMTAHHOTO WMCXOOS U3 3aperuCcTPUPOBAHHON
TIPe/Ie/TbHOM OTITYCKHOJ IIeHBI [IPOM3BOAUTENIS), OCYIIECTBIISIET peanusaluio Takoro JeKapCTBeHHOI'o
IIperiapara I1o IeHe, YPOBeHb KOTOpoy (6e3 yuera Hajora Ha N00aBIeHHYIO CTOMMOCTB) He JIOJDKEeH
IPEBBIIATE  CYMMY Ii€Hbl IIPUMOOGDETEHMS TaKOrO JIeKapCTBEHHOIO IIperaparta pPO3HUYHOMN
OpraHM3aliien 1 pasMepa IpeaebHO PO3HUYHOIM Ha/16aBK, YCTAHOBIIEHHOJ B CyObeKTe Poccuiickoi
Deqepauny, paCCYMTAHHON UCXOIS U3 [[EHbI IIPUOBPETEHMs] TAKOTO JIeKaPCTBEHHOTO TIperiapara.

5. O6mye peKoMenJanmum st KOHTPO/IMPYEMBIX JIUI IIPU IMIPOBEAeHUM B OTHOLICHWUY HIX
KOHTPOJIbHO-HA30PHBIX MEPONPUSITHIHA, 8 TAKKE IIPOoPIIaKTUIEeCKIX MepOIIPUSITUIA

PeryoHabHbIl roCyfapCTBeH BN KOHTPOIb (Hap3opa) OCYILIECTBJISIETCS B COOTBETCTBMM C
TpedoBanmsvu PepepansHoro 3akora or 31.07.2020 Ne248-d3 "O rOCYAApPCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Haz@sope) M MYHMLMITAIBHOM KOHTPOJIE B Poccuiickoit Denepanyn’”, TToMOKeHNSI 0 PerMoOHATBHOM
TOCYNapCTBEHHOM KOHTpOJe (HaJ3ope) 3a IPUMEHEHMEM LeH Ha JIeKApPCTBEHHbIE [Ipernaparsl,
BRIIIOYCHHDIC B IT€PEUCHDb KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX ¥ BayKHEMIIMX JIeKAPCTBEHHBIX [IperaparTos, Ha
TeppuTopyy  TOMCKOM 06/1acTH, YTBEpPsKIEHHBIM IOCTAHOBICHMEM ApmuHuCTpanmyu  ToMcKoi
obnactu ot 17.09.2021 Ne387a.

Konrpo/mpyembie ymua (ux  mpemcraBuresn) IpY TIPOBENEHMM KOHTPOJIbHO-HAL30PHbIX
MEPOIPUATHIA, TPOPUIAKTHIECKUX MEPOIPUSITII TOMHKHEI 3HAaTh, UTO CHEPKaHHOE M HEeNTpa/JbHOEe
MOBEACHNE B XOZE IIPOBEPKM INIOMOXKET u36eXaTb OLIMOOK, BBI3BAHHBIX 3IMOIMOHATIBHBIM
nepeHanpsbkenieM. HeobXonmmo moHMMare, UTO YIIOTHOMOYEHHbIE MODKHOCTHbIE mia B xome
[IpOBEeaEHMsT KOHTPOJIbHO-HAa30PHBIX MEPOIIPUSTHIL BBITIONHAIOT CBOM LOKHOCTHDIE OOSI3aHHOCTIA.

Konrpompyemsre muma (nx IPeNCTaBUTE/IN) UMEIOT IPaBo (CT. 36 DefeparpHOrO 3aKOHA OT
31.07.2020 N 248-®3 «O rocymapcTBeHHOM KOHTpOJIe (Hansope) ¥ MyHMUIMIIJIbHOM KOHTpOJIE B
Poccusickoit depepanym»):

1) mpucyTCTBOBaTH IpM IPOBELEHMM NPOQMIAKTUYECKOTO MEPOIPUIATHS, KOHTPOILHOIO
(Hao30pHOro) MEepoNpuATHS, AaBaTh MOSCHEHWUS II0 BOIIPOCaM MX IIPOBENEHMs], 38 MCKIIIOUEHMEM
MEPOTIPMSATHI, TP TPOBEAEHMM KOTOPBIX HE OCYILECTBIIIETCS B3aMMOJeMCTBYE KOHTPOJIBbHBIX
(Ha[J30pHBIX) OPraHOB C KOHTPOIMPYEMbIMIA JIMLaMM;

2) moyy4yath OT KOHTPOJBHOrO (Ha/;30pHOr0) OpraHa, ero JOBKHOCTHBIX JIUIL MHQOpMaIINIO,
KOTOpasd OTHOCUTCS K NPEAMETY INPOQMIAKTMYECKOrO MEPONPUATHL, KOHTPOIBHOIO (Hag3opHOrO)
MEPONIPUATYSE V1 TIPENOCTABIIEH)E KOTOPOJ ITPeyCMOTPEHO denepaTbHbMu 3aKOHaMM;
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3) mOJIy4YaTh OT KOHTPOIBHOrO (Haz30pHOro0) Oprana MHGOPMALHIO 0 CBeLIeHMSIX, KOTOPBIE CTaIN
OCHOBaHMEM IJIst IPOBe/IeHMsI BHEIUIAHOBOIO KOHTPOJILHOTO (HaI[30pHOT0) MEPOTIPUSTHSI, B TOM UiCIie
B Clydae IIDOBeJIeHMsI YKa3aHHOIO MepONpUSITUS [IO TPeOOBAHMIO TTPOKYpOpa O [IPOBEJIeHII
KOHTDPOJIBHOTO  (HA[30PHOr0) MEpOIpUSTHS B pamKax Hazsopa 3a JCIHOJHEHMEM 3aKOHOB,
COOMIONEHIeM MpaB M CBOGON YeloBeKa TPOKIAHMHA B CBSI3M C NOCTYIMBLUIMMMU B OpPraHbl
TIPOKYpaTypel MaTepuanamu ¥ OODALIEHMAMY, 38 WMCKIIOYeHMeM CBEIEHMI, COCTaBJISIONMX
OXpaHIEeMYIO 3aKOHOM TajiHy;

4) 3HaKOMUTBCS C pesyJbTaTamu KOHTPOJIbHBIX (HAL30PHBIX) MEepOIpUSTUI, KOHTPOIBHbIX
(Ha#30pHBIX) AENCTBUI, COOBIIATL KOHTPO/IbHOMY (HaA30PHOMY) OpraHy O CBOeM COIaCHM JIiA
HECOIJIaCUM C HUMU;

5) ofkanoBaTh eicTBHS (GesneicTBme) mOoIKHOCTHBIX /L KOHTPOJIBHOIO (HaA30PHOro)
OPTaHa, peLIeHNs] KOHTPOJBHOrO (HaL30pHOro) OpraHa, IOBJIeKIIMe 3a coboil HapylleHue pas
KOHTPOIMPYEMBIX — JIML[ IIPM  OCYILECTBJICHNUH TOCYAapCTBEHHOTO  KOHTPOJISL  (Hansopa),
MyHVLIMITATIbHOTO  KOHTPOJIS, B AOCYLeGHOM i (wm) cymeGHOM TIOpSIKE B COOTBETCTBMM C
3aKOHOJATEJIbCTBOM POCCHIICKOIT Depnepari;

6) mpuBnexkarh YIoaHOMOYEHHOrO npu Ilpesunenre Poccuiickoir Dezepauym 10 3ammTe Mpas
IPEAIIPMHUMATEIEN, ero OBIIECTBEHHBIX IPEACTaBUTENeN GO YTIOJTHOMOYEHHOI'O IT0 3allMTe IIpaB
IpeArpuHMMaTeneil B cybbekte Poccuiickoii Demepaiyy X yyactuio B mposejieHNMm KOHTPOJIbHBIX
(Haz30pHBIX) MeponpMATHIT (33 MCKITIOUeHMeM KOHTPOJIBHBIX (HA/{30PHbIX) MEpOLpPUSITHIL, [Ipu
[IPOBENICHMN KOTOPBIX He Tpebyercss B3auMOIeiiCTBiue KOHTPONBHOI'O (HaA30pHOrO) opraHa c
KOHTPONIMPYEMbIMM JINLIAMM);

7) OTKas3aTh UHCIIEKTODPY B AOCTYIIe Ha O6BEKThI KOHTPOJIS, K JOKYMEHTAM U B IIPUHSTHUY MHBIX
MED 110 TIPOBELEHNIO KOHTPOILHOIO (Haf[30PHOI0) MEpPONPHUATHS B Crydae, eC/iM Ha JOKYMEHTaX,
O(QOPMIIEHHBIX KOHTPOIBHBIM (HaZ30pHBIM) OpraHoOM, TIPEyCMOTPEHHBIN IpaBuIamy GopMuUpoBarms
W BENEHMS €AMHOT O PEeCTPa KOHTPOIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOTIPUSITHIL ABYXMEPHbIN ILITPUXOBOI KO,
TIOCPEAICTBOM KOTOPOro 0GecreuyBaercss nepexorn Ha CTPaHMIY €IMHOI'O PeecTpa KOHTPOJIbHBIX
(Ha[30pPHBIX) MEPOIPUATHI, cozepKailyio MHbOpMaLyio 06 yKasaHHOM KOHTPOJIBHOM (HaI30pHOM)
MEPOIPUATIM, OTCYTCTBYET IM60 HAHECEH HEKOPPEKTHBIM 00pasoM, 3a MCK/IIOUEHMEM CIIyUaeB, ec/u
AC Hadasia MpoBe/eHNsT KOHTPOJIBHOrO (Ha[A30PHOI0) MEpPOIIPUSTIS He TPeGYeTCS IPUHATHS PelleHus
0 €ro NpPOoBeIeHMUN.

O06513aHHOCTH YIIOTHOMOYEHHBIX HO/KHOCTHBIX JIyIy (MHCIIEKTOpPOB) mpu mpoBenenvn
KOHTPO/IbHBIX (Ha/[30PHBIX) MEPOIIPUATIIL:

1) cobmomarh 3aKOHOZATENHCTBO Poccuiickoii Depepanym, mpaBa ¥ 3aKOHHbBIE MHTEPEeChI
KOHTPOIMPYEMBIX JIMLL;

2) CBOEBPEMEHHO ¥ B IIOJIHOIX Mepe OCYIIECTB/IATh IPELOCTABIEHHBIE B COOTBETCTBUU C
3aKOHOIATeNbCTBOM Poccuiickoii Denepaiym IOTHOMOYMS IO NpenynpeXneHn0, BbISIBICHUIO U
[TPECEYEHMIO HapYIIEHMI 00S3aTe/IbHbIX TPeOOBaHMI, IPUHUMATE Mepbl 110 O0DecrnevyeHuo
MCIIONTHEHMS PeLIeHMIT KOHTPOIbHBIX (HaZ30pPHBIX) OPraHOB BILIOTh O MOATOTOBKYA IIPeIVIOKEHUI 00
obpallienuy B cyn, ¢ TpeGoBaHMEM O [IPUHYIUTEIBHOM UCIIOJIHEHMY TIPEATIMCAHNS, eC/IM TaKas Mepa
IIPEyCMOTPEHa 3aKOHOIATEIECTBOM;

3) TpPoOBOZMTH KOHTPOJBHBIE (HAI30pHBIE) MepONpUSTHS U COBeplIaTh KOHTPOJILHBIE
(Hal30pHbIE) MEMCTBMS Ha 3aKOHHOM OCHOBaHMM ¥ B COOTBETCTBMM C MX HasHAYEHMEM TOIBKO BO
BPEMSL MCTIOIHEHUS CITY>KeOHBIX OGS3aHHOCTEI! M IIPY HAMMYMK COOTBETCTBYIOLIEN MHbOpManuy B
CAVHOM peecTpe KOHTPOJIbHBIX (HA30DHBIX) MEPONPUITHIA, a B CIydYae B3aUMOLENCTBUS C
KOHTPOMPYEMBIMM JIMLIAMU [IPOBOAUTE TaKye MEDOIIPUATHS U COBEPLIATh TaKie JeHCTBUS TOIBKO
Ipy  TIPEOBABICHUM  CIIY3KeGHOTO YAOCTOBEPEHMS], MHBIX [JOKYMEHTOB, IIpeyCMOTPEHHbBIX
(besiepanbHbIMM 3aKOHAMIL;

4) He jmomyckaTh mpu TIPOBENICHMN KOHTPOJIbHBIX (HafI30PHBIX) MEePOIPUSTII MIPOSIBJIEHNE
HEYBOKCHMSI B OTHOLIECHUM GOrOCTY:KEHUH, IPYyrix PE/MTMO3HBIX OODANOB M LIEDEMOHWMIL, He
TIPEIATCTBOBATD MX IMPOBEAEHMIO, a TAKKe He HapylIaTh BHYTDEHHME YCTaHOBJIEHUS] Pe/IUTMO3HBIX
OpraHM3aluii;
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5) He mpenATCTBOBaTH IPUCYTCTBUIO KOHTPOMMPYEMBIX JIMIL], MX IIpefCTaBUTeNIeNM, a C COTIACs
KOHTPOMMPYEMbIX JIMLI, MX IpenCTaBUTeseil IIPUCYTCTBMIO YIIOJIHOMOYEHHOro TIpu IIpesumente
Pocemiickoit  ®epepainm 1o JallMTE TIpaB  MpeJIpUHUMATENe WM  ero OOILIeCTBEHHBIX
[IpeNCTaBUTesIeH, YIIOTHOMOYEHHOIO IO SalMTe TIpaB IpeANPUHMMATENIEN B cy6GbekTe PoCCuiickoi
Depepauynt pyu  1poBeneHym KOHTPOJIbHBIX  (HAZ30PHBIX) MepONIpHUsITHIL (32 MckmOUeHMEM
KOHTPOJIbHBIX (HAA30DHBIX) MEPONIPHSTHIL, TIp¥ IIpOBeNeHVM KOTOPbIX He TPeByeTcs B3auMopelicTee
KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHBIX) OPraHoB C KOHTPO/IIPYEMBIMY JTMIIAMI) U B CITYYasx, IIPEYCMOTPEHHBIX
HacToAmMM DefiepaibHbIM 3aKOHOM, OCYILECTBIIATL KOHCY/IbTMPOBAHYE;

6) mpenocTaBisITH KOHTPO/MPYEMBIM JIMI[AM, UX IIPEACTABMTEIISM, IPUCYTCTBYIOLIUM IIpH
IPOBEEHIM KOHTPO/IbHBIX (HaJ30PHbIX) MEepONIPUSTHIA, MHDOPMALIMIO 1 MOKYMEHTbI, OTHOCSILIAECS K
IpeAMETY TOCYLapCTBEHHOrO KOHTPOJIS (Hansopa), MYHUIMITAIBHOTO KOHTDOJISl, B TOM YMCJIE
CBELEHMA O COr/IACOBaHMM IIPOBEAEHMS KOHTPOIbHOLO (HaZ30pHOIO) MepompusaTUs OopraHamu
[IPOKYpaTypel B CiIyyae, eC/IM TaKOe COIJIaCOBAHME [peflycMOTpeHo Hacrosimm DefepasbHbiM
3aKOHOM;

7) 3HaKOMMUTb KOHTPOIMPYEMbIX JOAL, MX TIPeACTaBMTeNIell C pesysIbTaTaMiu KOHTPOJIbHBIX
(HA[30PHBIX) MepOpUSITI 1 KOHTPOJIbHBIX (HAJ30PHBIX) NEHCTBMI, OTHOCAUINXCH K IpegMeTy
KOHTPOJILHOTO (HaA30pPHOTO) MePOTIPUATHS;

8) 3HakKOMMTB KOHTPO/IMPYEMBIX JIML, WX I[pefCTaBUTeNell ¢ vHOpMauyeir u  (wm)
AOKYMEHTaMU, TIOTYIEHHbIMY B PaMKax MEKBEIOMCTBEHHOIO MH(OPMaIMOHHOTO B3aUMOIEHCTBIS 1
OTHOCAILMMUCS K IIPEIMETY KOHTPOILHOIO (HaZ;30pPHOr0) MepOIPUATHS;

9) YUMTBIBATH 1IpM OIpermesIeHyy Mep, IPUHMMAEMBIX TI0 (aKTaM BbISIBICHHbIX HapylleHui,
COOTBETCTBME YKA3aHHBIX MeD TSDKECTH HapyILeHui, ux NOTEH1[1A/IbHOM OTIACHOCTH M7 OXPaHAEeMBIX
3dKOHOM LIEHHOCTEN, a TaKyKe He IOIyCKaTh HEOBGOCHOBAHHOTO OTpaHMuYeHys IIPaB M 3aKOHHBIX
VIHTEDECOB KOHTPOIMPYEMbIX JINII, HEIIPABOMEPHOTO Bpea (yiepba) Mx UMyIecTBy;

10) moxasbiBaTh 06OCHOBAHHOCTD CBOMX [EMCTBUI TIpM UX OBXKAJIOBAHMM B Hopsiuke,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOATeIbCTBOM Poccuiickoii Depepaiyn;

11) cobmopmars YCTaHOBJIEHHbIE  3aKOHOAATEIbCTBOM  POCCHIiCKOiL Denepaunu  Cpoku
TIPOBENICHMS KOHTPOJIbHBIX (HaI30PHBIX) MEPONPUATHIL I COBEPIICHNS KOHTPOJIbHBIX (HaZ30PHEIX)
AeCTBMUIA;

12) He TpeboBaThb OT KOHTPOMMPYEMBIX JIML, JOKYMEHTHI M MHbIe CBeLEeHMs], IIpenCcTaBieHue
KOTOPBIX He TIPe[lyCMOTPEHO 3aKOHOIATeIbCTBOM Poccuiickoii Deneparm 60 KOTOPbIE HAXOMSTCS
B PacIlOpsDKeHNM TOCYapCTBEHHBIX OPraHOB ¥ OPraHOB MECTHONO CaMOYIIpaBJIeHMS.

ITpu mposenenmm KOHTPOJIbHO-Ha/I30PHOTO  MEpOIPUATHS YIIOJHOMOYEHHEIE HomkHOCTHBIE
Jla (MHCIIEKTOPbI) BIIpaBe:

1) Gecnpensrcrenno mo npenbsBIeHNN CIIY)KeGHOTO YIOCTOBEPeHMS! M B COOTBETCTBUM C
TIO/IHOMOUYMAMY, YCTAHOBJIEHHBIMM pelleHueM KOHTPOJIBHOIO (Ha/i30PHOr0) OpraHa O MPOBeLeHMN
KOHTPOJIBHOTO (HaZi30pPHOTO) MepOIPHATIASI, TOCeIaTh (oCcMaTpuBaTh) MPOU3BOICTBEHHbIE OOBEKTHI,
€C/IM MIHOE He IPeSYyCMOTPEHO (heleparbHbIMM 3aKOHAMIM;

2) 3HAKOMUTBCS CO BCeMM AOKYMEHTaMM, KacaloMMUCS COOMIONEHMST 06I3aTebHbIX
TpebOBaHMI, B TOM wuucle B YCTaHOBJIEHHOM  IOpSIIKE C  INOKYMEHTaMMy, cozepsKallMu
FOCYNIAPCTBEHHYIO, CIIY3KEGHYIO, KOMMEPYECKYIO Iy VIHYIO OXPaHSIeMYIO 3aKOHOM TaliHy;

3) tpeboBaTh OT KOHTPO/IMPYEMBIX JIMII, B TOM 4MC/I€ PYKOBOIMTENIEH 1 APYIUX paboOTHUKOB
KOHTPOJIMPYEMBIX OPraHU3alNii, IPeACTABICHMS MUChMEHHbIX OOBACHEHMIT 0 (hakTam HapyLIeHM
OOSI3aTe/IbHBIX  TPeBGOBAHMI,  BbBIIBJICHHDIX [Ipy  TIPOBENEHMM  KOHTPOJIbHBIX (HafI30pHbBIX)
MEPONPUSTHNA, & TaKyKe IIPeCTaBIeHs AOKYMEHTOB JIJIsl KONMPOBaHus, GoTo- u BUEOCHEMKH;

4) 3HaKOMUTBCS C TeXHUYECKO AOKYMEHTaI[Mel, 3/IeKTPOHHBIMM  6asamiu JaHHBIX,
VHGOPMALMOHHBIMY CUCTEMAMMU KORTPOJIMPYEMBIX JINI] B YACTH, OTHOCSIIEICS K IIpenMeTy ¥ 06beMy
KOHTPOIBHOTO (HaI30pHOr0) MEpPOIIPUSITHSI;

5) coCTaBnsTH aKTHI MO (akTam HenmpencraBieHns wim HECBOEBPEMEHHOI'0 IIPeJ|CTaBJIeHMs
KOHTPO/IMPYEMBIM JIALIOM JOKYMEHTOB 11 MaTepualioB, 3aIPOLLIEHHbIX IIPY [IPOBELEHMI KOHTDOJIbHBIX
(Hag30pHbIX) MEPOIDPHUATHIA, HEBO3MOXKHOCTM IIPOBECTH ONpOC  NOMKHOCTHBIX JMI, ¥ (vitn)
PaBOTHUKOB KOHTPOIMpPYeMOro IALA, OTPaHMYeHys NOCTYIA B IOMEILEHNs, BOCIPEISTCTBOBAHMS
VIHBIM MEPaM IO OCYILECTB/IEHMIO KOHTPOIBHOIO (Ha/130PHOT0) MepPONPHUSATHS;

.
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6) BbIIABaTb KOHTPOIMPYEMBIM JIMLIAM pEKOMEHAaluy II0 obecrieyeHMIO 6e30I1aCHOCTH U
[IPeLOTBPAIeHMI0 HAPYIIEHWI 0Bsg3aTe/IbHbIX TPeDOBaHMi, MPUHMMATh pPEelleHns 06 yCTpaHeHuu
KOHTPOJIMPYEMbIMM  JIMLAMM  BbISIBJIEHHBIX  HapylleHuin o0b6s3aTelbHbIX TpeboBaHMII M O
BOCCT@HOBJIEHMIM HAPYIIIEHHOTO ITOJIOKEHMUS;

7) obpatiatbcst B cooTBeTCTBUM ¢ PenepanbHbiM 3akoHOM 0T .7 despans 2011 roga N 3-®3 "O
nmomuyy’ 32 COHNENCIBMEM K OpraHaM IOJMUMKM B CJIyYasx, eCM MHCIEKTOPY OKas3bIBaeTCs
IIPOTUBOAEIICTBME MM YI'POXKAET OMACHOCTB;

8) coBepllaTh MHbIE AeJCTBU, IpeLyCMOTPeHHbIe heepaabHbIMY 3aKOHAMM O BULAX KOHTPOJI,
IIOJIOKEHWEM O BUE KOHTPOJISL.

IIpodpunakTyeckue MeponpusATHS, KOTOPbIe MOrYT ObITH IPOBEIEHbI B OTHOIIEHUH
KOHTPOIUPYEMBIX JINIL:

1) O6mbsaBneHme mpegocTepeReHns;

2) Ilpodunakryyeckuit BU3NT.

ITpenocTepeskeHne OOBSIBISETCS KOHTPOIMUPYEMOMY JIMILY B CJIYy4ae HaJIMyus Y KOHTPOJIBHOI'O
(Hap30pHOro) OpraHa CBeneHUN O TOTOBALUMXCS HapyLIeHMSIX OOS3aTeNbHBIX TpPeOOBaHWUMI MU
IIPU3HAKaX HapYyLIeHUN 00s3aTeIbHbIX TPeOoBaHMil M (MIM) B CJTy4ae OTCYTCTBMUS MOATBEPKIEHHBIX
JaHHBIX O TOM, YTO HapylueHye 00si3aTe/IbHbIX TPeOOBaHMM IPUYMHWIO Bper (Yiieph) OXpaHseMbIM
3aKOHOM IeHHOCTSM JIMOO CO3[alo yrposy lpUuYMHeHus Bpena (yiuepba) oxXpaHseMbIM 3aKOHOM
LIEHHOCTSIM,  KOHTPOJIbHBINM  (HAI30PHBIN)  OpraH  OObBSBASET  KOHTPOJMPYEMOMY  JIMILY
IIpefoCTePesKeHye O HeJOMyCTUMOCTH HapyIleHus 00s13aTe/TbHbIX TPeBOBaHMIT U IpeyIaraeT IPUHATh
MepbI 110 0BecIeueHnto CoBIIoneH s 00s13aTe/IbHbIX TPeboBaHMIA

KouTpomupyemoe nuio BIpaBe IOcjie TONYYEHUS! IPENOCTEPEKEHMS O HeOOMyCTUMOCTH
HapylleHus 06s3aTebHbIX TPeOOBaHMII ITOJATh B KOHTPOIBHBIN (HAL30PHbIN) Oprad BO3paskeHue B
OTHOLLIEHMM YKa3aHHOro InpepocrepeskeHms. [lopapgok momauu M pacCMOTPEHMS BO3PaXKeHUS B
OTHOLLEHWM IIPefOCTePEesKeHNs] YCTaHABIMBALTCS [TOI0KEHEeM O BUe KOHTPOJIA.

[TpodunakTueckuit BUSUT MIPOBOAMUTCS 110 MHULIMATMBE KOHTPOJIMPYEMOrO JIMLIA.

B orom ciyyae OpMIMYECKM JIMLA M MHAMBUIYalbHbIE IPEAIIPUHUMATENN, SIBJSIOLLME
KOHTPOJIMPYEMbIMM IMIIAMM, BIIpaBe 0OPaTUTECS B KOHTPOJIbHBIN (HaI30pHBI) OpraH C 3asiBJIeHUEM O
IIPOBENEeHNM B OTHOLIEHUM MX IMPOMMIaKTHIeckoro BusuTa (cr. 52.2 ®demepanbHoro 3akona Ne248-
@3).

KoHTponbHBI (Ha30PHbIL) OpraH paccMarpyBaer obpaiiienne B Teuenue 10 pabounx nHen u, B
cay4yae OTCYTCTBMSI OCHOBAHMM [JiT OTKasa, B reueHue 20 paboumx [HEM COIJIACOBBIBAET HATy
IIPOBe/IeHNST TPOMQMIAKTUYECKOrO BU3UTA C KOHTPOIMPYEMBIM JIMIIOM.

OcHoBaHMsIMM [JI51 OTKA@3a B IIPOBEEeHUM TPOGMIAKTMYECKOTO BU3UTA SIBJISIOTCS:

1) oT KOHTpOIMPYEMOr'o JMIa MOCTYIIMIIO YBEeLOMIEHMEe 00 OT3bIBE 3asIBJEHMS O TPOBEIEHUN
IPOGUIIAaKTUYECKOTO BUBUTA;

2) B TedeHye roja [0 JAThl ITOJAYM IO JAThl IIOJAuM 3asIBJIEHMS] KOHTPOJIBHBIM (Haa30PHbIM)
OpraHoM IpoBeJeH MPOGIIaKTUYECKMIT BU3UT I10 paHee TTOJaHHOMY 3asgBJIEHMIO;

3) B TeYeHMe 1IeCTH MeCsILEeB 10 NaThl T0[auM 3asB/IeHUs] KOHTPOIMPYEMOrO JINIa IIPOBEIEHE
po@MIaKTMYeCKOro BM3UTA ObUIO HEBO3MOIKHO B CBSI3M C OTCYTCTBMEM KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA 10
MECTY OCYILeCTBJIEHUsI [esTelbHOCTM B0 B CBA3M C MHBIMM JgeiicTBusMu  (6e3meiicTBrem)
KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIA, TIOBJIEKIIVMM HEBO3MOXKHOCTh IIPOBEAEHMS ITPOPMIaKTHMIECKOrO BU3MUTA;

4) 3asdBleHME KOHTPOIMPYEMOI'O JIMla COAEPKUT HeleH3ypHble JMB0 OCKOPOUTEIbHbIE
BBIPa)KEHMS], YTPO3BI JKM3HY, 3[0POBBIO Y UMYLLECTBY IOJKHOCTHBIX JIML KOHTPOJIBHOIO (Ha30pHOr0)
oprasa Jimbo WIeHOB MX CEMEIL.

O npoenennu npodniakTMIECKOro BU3UTA KOHTPOIMPYEMOe JIUI0 LO/IKHO OBITh YBELOMIEHO
He II03[1Hee yeM 3a MsITh pabounx JHEN OO JaThl €r0 IPOBEIEHMS.

KoHrponmupyemoe muII0 BIIpaBe OTKA3aThCS OT IIPOBEHEHUS TPOPUIAKTHUECKOTO BU3UTA,
yBeIOMMB 06 3TOM KOHTPOJIbHBIN (Ha/I30PHbBIN) OpPraH He IO3MHee YeM 3a II9Th pabouux JHEH 10 AaThl
€ro IPOBeIEeHMSI.
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6. OTEeTCTBEHHOCTD 3a HAPYIIEHNUS 06533 Te/IbHbIX TpeboBanuii B chepe nenooGpasosanus
Ha JIeKapCTBEHHbIE NPeapaTkl, BKIIOYEHHbBIE B epeuens JKHBJIII

Peanusaumst ymbo ormyck  sekaperBeHHBIX [IPENapaToB C HapylleHueM TpeBOBaHMiL
3aKOHOZATEe/IbCTBA OO OOpalleHMy JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB B YacTi YCTaHOBJIEHMSI TIPEe/IbHbIX
PasMEpPOB  POSHMYHBIX HaIOGaBOK UM IPENEbHBIX Pa3MEpPOB OITOBBIX Hag6aBOK K (aKTHMYeCKUM
OTITyCKHBIM  1I€HaM, YCTaHOBJIEHHBIM IIPOM3BOMMATEISIMU JIEKaPCTBEHHBIX IIPEIapaToB  Ha
JICKAPCTBEHHDIE IIpErapaThl, BKIIOYEHHbIX B nepedess XXHBJIIII, B cooTBeTCTBINM © YacTbio 4 CTaTby
14.4.2 Kopexkca Poceuiickoii Depepary 06 aMUHUCTPATUBHBIX [IpaBoHapymeHnsx (nanee - KoATl),
BJleYeT HaJIOKEeHUe:

aNIMUHNCTPATYBHOTO 1ITPaa Ha AOJDKHOCTHBIX JIUIL B Pa3MeEpe OT IBYXCOT IATUIECSTH THICSY
AO TIATUCOT ThICSY py6iieit; Ha JIML, OCYLIECTBIISIOLIMX [IPEAIIPMHUMATENbCKYIO OesTe/lbHOCTh He3
00pasoBaHMs IOPUIMUECKOrO JIALA, - B ABYKDaTHOM pasMepe M3/IMIIHE TIOJNYYEHHO! BBIPYUKU OT
PEAM3alMy JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTos BCICACTBME HEITPABOMEPHOI'O 3aBbIIIEHIS PerynmpyemMbIx
TOCYAApCTBOM LIeH 3a BECh NEPHOJ, B TeUeH)e KOTOPOro COBEPLIATIOCH [IpaBOHapylleHue, HO He bosee
OIHOT'O T'OZa; Ha IOPUAMYECKMX JIUII - B JBYKPATHOM pasMepe M3IUILIHE MOJYYEHHOM BBIPYYKY OT
DeaJIM3anii JIEKApCTBEHHBIX IIPEIapaToB BCIIEACTBUE HEPABOMEPHOrO 3aBbIIIEHMs perynmpyembIx
TOCYNapCTBOM LieH 38 BeCh MEPHOL, B TeYeHe KOTOPOro COBEPILanoch IIpaBOHApYyIlIeHye, HO He HoJtee
OJHOTO roja.

Kpowme Toro, nomkaocTHbIE NHM1IA HernapramenTa Hazie/leHbl IPaBOM BHIIABATD XO35ICTBYIOILIMM
CyObeKTaM MpeNucanms 06 YCTPAHEHMY BbISBIIEHHbIX HapylIeHnyt oBsi3aTe/IbHbIX TpeGoBaHMiL, a
TAKoKe NIpefCTaBIeHne 00 yCTPaHEHUM YCIIOBUI, CIIOCOBCTBOBABILINX COBEPLIEHMIO IIPaBOHAPYIIIEHMSI.
Heycrionuenne npenmucanns B yeranosenmsiii CPOK BJI€YET OTBETCTBEHHOCTD, IIPEAyCMOTPEHHYIO U.
5 ¢1.19.5 KoAIl P®, neucnonuenmue [IPECTABIEHMS] BIIEUET OTBETCTBEHHOCTD 110 4. 4 cT. 19.6 KoAIl
P,

B cootBeTcrBuM C u. 3 cT. 63 @enepanbHOro 3akona ot 12.04.2010 N 61-d3 "06 obpalieHnmu
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB’, YCTAHOBIIEHO, UTO AKTYaIbHBII nepevens JKHBJIII ¢ nepeunem 1en
AOCTYITHBIA //Isl CBE/IEHMSI BCEX 3aMHTePeCOBaHHbIX JII] AOJDKEH HaXOLMUThCs B OOBEKTE peanm3alinm
JIEKapPCTBEHHBIX TIPerapaToB.

OTBeTCTBEHHOCTD 3a HeCcOBII0meHMe [laHHOTO TPeGOBAaHMS IIPeNYCMOTPEeHa YacThio 1 cr. 14.4.9
KoAIT P® u moxeT 6bITh HaIoXeHa Teppuropuansueiv oprazom DepepasibHONM CIYKOBI 1O HaJ130py
B cdepe 31paBooxpaneHys 1o ToMcKoit o6macTi (PocsapaBransop o Tomckoii obmactu).

B coorsercreim ¢ wacteio 1 crarsu 14.4.2 KoAIl PD HapylleHye YCTaHOBIEHHBIX IIPaBiT
OTITOBOM TOPTOB/IM JIEKAPCTBEHHBIMIM CPECTBAMM It IOPsA/IKa PO3HMYHOM TOPrOBJIY JIEKAPCTBEHHbIMIA
TIpeliapatamy, 3a MCKIIOUEHVEM CJIy4aeB, [PelyCMOTPEHHbBIX CTaTheil 6.33 Hacrosiero Kogexkca u
yacrsvu 1.1, 4 HacToOsIIEl CTATHM BJICYET HAIOKEHIe aIMUHMCTPaTUBHOTO MITpada Ha rpakgaH B
PasMEpe OT ITO/IyTOpa ThICSY 10 TPEX ThICY Py6IIest; Ha JOKHOCTHBIX JIUIL - OT ISTY THICSY IO OecaTu
TBICSY Py6JIelt; Ha I0PUAMIECKUX JIIT - OT ABaILATY THICSY KO TPULALATU THICSY Py6IIett.



