3apeructpupoBano B Muntocte Poccuu 8 anpens 2022 r. Ne 68139
Hauano neiictBus nokymenta 19.04.2022.

MMHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHHWSI POCCUIICKOM ®EJIEPALIIHA
®EJIEPAJILHAS CJIVKBA MO HAJI3OPY B COEPE 3/IPABOOXPAHEHUS

IMPUKA3
ot 10 mapra 2022 r. Ne 1746

Ob YTBEPKJIAEHUU ®OPM JOKYMEHTOB,
MCIOJIb3YEMBIX ®EJEPAJIBHOM CJIYKBOM IO HAI30PY B COEPE
3APABOOXPAHEHUA IIPU OCYILECTBJIEHUHU ®EJAEPAJIBHOI'O
I'OCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISA (HAZA30PA) B COEPE
OBPAIIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

B cootBeTcTBUU ¢ yacThio 3 crathu 21, yacThio 4 ctathu 81 deaepanbHOro 3aKkoHa
or 31 wromsas 2020 r. Ne 248-®3 «O rocyaapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope) u
MyHHUIIUNIATBbHOM KOHTpoisie B Poccuiickoit ®@enepannn» (CoOpaHue 3aKOHOAATEIbCTBA
Poccuiickoit Depeparuu, 2020, Ne 31, cr. 5007), mynkrom 58 IlomoxxeHus o
dbenepadTbHOM  TOCYIapCTBEHHOM  KOHTpoJie  (Ham3ope) B cdepe  oOpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, YTBEPKICHHOro nocranoieHueM lIpaBurenscrBa Poccniickon
®enepanuu ot 29 utonst 2021 1. Ne 1049 «O denepanbHOM TOCYTapCTBEHHOM KOHTPOJIC
(Hag3ope) B cepe obOpaiieHus JekapcTBEHHbIX cpeacTBy» (CoOpaHue 3aKOHOAATENIHCTBA
Poccuiickoit @enepanuu, 2021, Ne 27, ct. 5427), npukasbiBaro:

YTBEepauTs:

dbopmy mpoTokosia oTéopa mpod (00pas3IoB) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (MPUIOKCHUE
Ne 1);

dopMy pemieHHs O TPUOCTAHOBIEHHWH CpOKa TMPOBEACHHUSI KOHTPOJIHHOTO
(Hag3opHOTO) MeporpusTus (punokenue Ne 2);

(dbopMy HalpaBiieHUsI PE3yIbTATOB HHCTPYMEHTAJIBHOTO 00CIEA0BAaHNUS, UCTIBITAHUS
WIM DKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HOPUAMYECKOMY JIMIY, WHIWBUIYAIbHOMY
npeanpuHuMatento (npuioxenue Ne 3).

PykoBoaurens A.B.CAMOMJIOBA
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ITpunoxenne Ne 1

K npuka3zy denepanbHOM CITyKObI

10 HA/A30pY B chepe 31paBoOXpaHeHUs
ot 10.03.2022 Ne 1746

dopma

[Tporokoin or6opa pod (00pa3IoB) JEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

JlaTta or6opa

B coorBerctBum ¢ pemenneMm Poc3apaBHamzopa  (TeppuUTOpHAIBHOrO opraHa PocsapaBHamzope
N O TMPOBEICHUU KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOTO) MEpOINpHITH 10 (enepan
rOCy/IapCTBEHHOMY KOHTpoJio (Ham3opy) B chepe oOpamieHus JEKApCTBEHHBIX  CPENCTB.  BBIC
MIPOBEPKA/BHIOOPOYHBIH KOHTPOJIb KAUeCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB (HYKHOE IMOYEPKHYTD)
CIICAYIOIIMMU JIOJDKHOCTHBIME JHIaMu Poc3npaBHaazopa (TeppuropuaibHoro oprana PoczapaBnanzopa):

(pamummst, uMs1, OTUECTBO (IIPH HATUYHH), TOJHKHOCTD)

(pamummst, uMs1, OTUECTBO (IIPH HATUYHH), TOJHKHOCTD)

(pamummst, uMs1, OTUECTBO (IIPH HATUYHH), TOJHKHOCTD)

B OTHOILIICHUMU

(HaMMEHOBaHUE IOPUINYECKOTO JTUIa UK (GaMIIIHS, UMs1, OTYECTBO (TPU HAIMYNH ) HHIAUBUAYAIBHOTO
MpEeANPUHUMATEIIS, Y KOTOPOTO ITPOBOUTCSA OTOOP Mpob (00pa3IioB) JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB)

PacoI0KEeHHOTO 0 a/Ipecy:

B LIEJISIX KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHBIX) IEHCTBUH (MCIIBITAHUMN, SKCIIEPTU3bI)

Ha Oaze

(HaMMEHOBaHUE SKCIEPTHOW OpraHU3aLIH)

PacIoJIoKEHHOM(0r0) o apecy:

(ampec PKCIIepTHOM OpraHU3aIlun)

npoBezieH 0T0op mpob (00pa3IoB) JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

N JlexapcTBEHHOE CPEACTBO [IpousBonutens, | Homep | Ob6miee konnyectBo | OTobpanHOE
/11 | (HaMMEeHOBaHUE, JIEKapCTBEHHAS cTpaHa cepun JIEKapCTBEHHOTO KOJINYECTBO
dopma, 103a, mepBUYIHAS Cpe/CcTBa HA MOMEHT | 00pa3IoB
yIaKOBKa, BTOPUYHAs YIIaKOBKA) orbopa 00pa31oB

1 2 3 4 5 6




CobOnrofieHne yclioBHM XpaHEHHsT Ha MOMEHT oTOopa mpod (00pas3ioB) JEKapCTBEHHBIX
CPEICTB (TeMIleparypa, BIaXKHOCTh)

Pe3y.]IBTaTbI BHCIHIHCTO OCMOTpa YIIaKOBOK JICKAPCTBCHHLIX CPECACTB:

[Mognucu  moikHocTHBIX — Jui  Poc3apaBHam3opa  (TEppUTOPUAIBHOTO  OpraHa
Pocznpasnanzopa):

(moanuce) (pacmudpoBKa MOAMHCH)
(moamuck) (pacmudpoBka moanucy)
(moamuck) (pacmudpoBka moanucy)

PesynbpraThl MCHBITAaHUN, SKCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IPOILIY IPEAOCTABUTH
MIOCPEACTBOM HAlpaBJICHUS B JIMYHBIA KaOWHET 3asBUTENS, Pa3MEIICHHbIH Ha OQUIIaTIbHOM
caiite Poc3npaBHan3opa B MHPOPMALMOHHO-TEIEKOMMYHUKAIIMOHHON cetn "MHTepHeT"/mo
aJipecy >JIEKTPOHHOH MOYTHI (HY)KHOE HOAYEPKHYTH):

(ampec 37EKTPOHHOI 1MOYTHI)

OtobOpannbie  TpoObI  (0Opa3Ibl)  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, HE  YTPATHUBIIHE
MOTPEOUTENHCKUX CBOWCTB W COOTBETCTBYIOIIME YCTAHOBJICHHBIM TpPEOOBAHUAM K HX
KaueCTBY IO pe3yJibTaTaM UCIBITAHUH, SKCIIEPTU3bI, TI0 HCTEYCHUH IIECTH MECSIICB TOCTe
3aBepIICHHS] SKCIIEPTU3bI IPOCUM BEPHYTh:

JHA/HET (Hy*HO€ MOAYEPKHYTb)

PykoBoauTens 1opuaN4ECKOro

nuna (I0MKHOCTh, (aMUITUS,
UMs1, OTYECTBO (TIPU HAITUYUH) (mozucs) (pacmugpoBKa MOIINCH)
wiH pamMuTus, Msi, OTYECTBO

(pu HATUYMH)

WHIUBUAYAITBHOTO

TIPeTPUHUMATEIIS



[Tpunoxenne Ne 2

K npuka3zy denepanbHOM CITyKObI

10 HA/A30pY B chepe 31paBoOXpaHeHUs
ot 10.03.2022 Ne 1746

dopma

OTtmeTka O pa3MelleHUU (JaTa W YYETHBIM HOMEp) CBEACHUU O BBIC3THOM MpPOBEpKE/BHIOOPOYHOM
KOHTpOJIE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B E€IUHOM PEECTpPEe KOHTPOJBHBIX (HAJA30PHBIX)
MEpOIPUATHI

(Yxa3bIBaeTCsi HAMMEHOBAHUE KOHTPOJIBHOTO (HAI30pHOT0) OpraHa U MpH HEOOXOAMMOCTH
€ro TEPPUTOPHUAIILHOTO OpraHa)

(MecTo NpUHATHUS PELICHHUS)

Pemenue
O MPUOCTAHOBJICHUH CPOKA MPOBEJACHUS KOHTPOJILHOTO (HA30PHOT0) MEPOTIPHITHS

(Yka3bIBaeTcsl BUI KOHTPOJIBHOTO (HA30pHOT0) MEPOIIPUATHS: BbI€3/IHAs TPOBEPKA,
BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; TNIAHOBOE/BHETIIIAHOBOE)

" "

oT . 4dac. _ MuH. Ne

1. Pemienne npuHATO

(Yka3bIBaeTcsi HAMMEHOBAHUE JOHKHOCTH, (PaMUIINs, UMsI, OTUECTBO (IIPU HATMYUHU) PYKOBOJUTES
(3amMecTHTENs] pyKOBOJIUTENS) KOHTPOJIBHOTO (HAa{30pHOT0) OpraHa Uik HHOTO JOJKHOCTHOIO JIMIA
KOHTPOJILHOTO (HaJ30pHOI0) OpraHa, yHoJHOMOUYEHHOTO B COOTBETCTBUH C MTOJIOKEHUEM O BHJIE
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa), MyHUIIUIAILHOTO KOHTPOJIS, OJI0KEHUEM O JIMLEH3UPOBAaHUU
BU/JIA JI€ATEIHHOCTH)

2. PemieHne mpuHATO Ha OCHOBaHMM dYacTu 13 cratem 65 depepampHoro 3akona Ne 248-D3 "O
rOCY/IapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) M MYyHHUIMIAILHOM KoHTpoie B Poccuiickoit deneparyn”
(Cobpanue 3akonomatenscTBa Poccntiickoit @enepanuu, 2020, Ne 31, cr. 5007).

3. KouTponpHoe (HaI30pHOE) MEPONPHUATHE TPOBOAUTCS B paMKax (heepaibHOr0 rocyaapCTBEHHOTO
KOHTpOJIs (Haa3opa) B cepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

(HaMeHOBaHHUE BU/Ia TOCYIAPCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (HaA30pa), BUJIa MyHULIUIIATBHOTO KOHTPOJIS B
COOTBETCTBHUH C €IMHBIM PEECTPOM BUIOB (heiepalibHOTO TOCYAapCTBEHHOT0 KOHTPOJIS (Haa30pa),
PErHOHAIIBHOTO TOCYJaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ha130pa), MyHULIUIIAIbHOTO KOHTPOJIS)

4. Cpok BBIC3THOW TIPOBEPKH/BEIOOPOYHOTO KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YKa3aHHBIA B TyHKTe 12 Pemenus
O TIPOBEJCHUHM BBIC3THOW IMPOBEPKH/BHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(Yka3bIBaeTCss HAMMEHOBAHHUE KOHTPOJIHHOTO
(HaI30pHOT0) OpraHa/TePPUTOPHATBHOTO
oprasa)
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or" " r. Ne , IPUOCTaHABIIMBAETCS:

(Yka3bIBalOTCs JaTa U BpeMs (Mpu HEOOXOJMMOCTH YKa3bIBA€TCS TAKKE YaCOBOM MOSIC)
CpOKa, ¢ KOTOPOTO NMPHOCTAHABIMBACTCS MPOBECHIE KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOTO)

MEPOTIPUSITHS)
Ha
(Yka3bpIBaeTcsi CpOK, Ha KOTOPBIH MPUOCTAHABIMBACTCS MPOBEJICHUE KOHTPOIBHOTO
(HaJ30PHOT0) MEPOTIPUATHS, TIO COTJIAMIEHUIO C SKCIIEPTHOM OpraHU3aIUEH )
(momkHOCTh, (amunms, WM, OTYECTBO (IPH HAIUYUHN) (moamuck)
PYKOBOJIUTEIISA, 3aMECTHTENs]  PYKOBOJMTEIS oprana
rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Hang3opa), opraHa

MYHUIUIIATIBHOTO KOHTPOJS,, WHOTO JIOHDKHOCTHOTO JIMIIA,
MPUHSBIIETO PEIICHNE O TPOBEICHUH BBIE3IHOM MPOBEPKH)

(amumnus, umst, oT4eCTBO (IIPU HATMYHHN) U JOJDKHOCTH JIOJKHOCTHOTO JIUIIA,
HETOCPECTBEHHO MOTOTOBUBIIIETO MIPOCKT PEIICHUS, KOHTAKTHBIN TeNe(OH, JICKTPOHHBIH
anpec (pu HATMYUHN )



[Tpunoxenne Ne 3

K npuka3zy denepanbHOM CITyKObI

10 HaJ30pYy B cepe

3JIpaBOOXPAHEHUS

ot 10.03.2022 Ne 1746

®dopma
Hampasnenue
Pe3yabTaTOB UHCTPYMEHTAIBHOTO 00CIEJ0BAHUS, UCIIBITAHUSI MM SKCIIEPTH3bI
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB IOPUANUECKOMY JIMILY, MHANBUYaJbHOMY IPEIIPUHUMATEIIO
(HanMeHOBaHUE IOPUANYECKOr0 JIMIA UK (haMuius, UMsl, OTYECTBO (IIPU HAJTUYMN)
WHJIUBUIYAJIbHOTO MPEAIPUHUMATEIS, Y KOTOPOTO MPOBOUIICS 0TOOP Mpod (00pa3IoB)
JIEKapCTBEHHBIX CPEZCTB)
JlexapCTBEHHOE CPECTBO IIpousBogurens, | Homep [IpoBencHHbIE Pesynbrarel
(HauMeHOBaHMeE, JIEKAPCTBEHHAs CTpaHa cepuu KOHTPOJIbHbIE UCTIBITAHUH,
¢dopma, 103a, IepBUIHAS (Haz30pHbBIE) NEHCTBUS JKCIEPTU3BI
yI1aKOBKa, BTOPUYHAsI YIIaKOBKA) (MHCTpYMEHTQJIBHOE | JJIEKapCTBEHHBIX
oOcnenoBaHue, CPEICTB
UCIIBITAHHUS, KCIIEPTU3A)




