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MMHHCTEPCTBO 3APABOOXPAHCHHA
Poccuiickoii @eepanun

®EJIEPAJIBHASA CJIYXBA 11O HAJI3OPY
B GREPE 3IPABOOXPAHEHHA—

s
SAPEWP’%POBAH]Q
Perncrpanuonnnii NGS5 FCO)
P et 2EG.

OO0 yTBepkaeHHH (popM NPOBEPOUHBIX JHCTOB (CMUCKOB KOHTPOJIbHBIX
BONPOCOB, OTBEThI HA KOTOPbIe CBUIETE/ILCTBYIOT 0 COOTIONEHHH HJTH
Heco0J/II0JeHHN KOHTPOJMPYEeMbIM JTHIIOM 00s13aTeJIbHBIX TPeOOBaHMIH ),
HenoJib3yeMblx @enepaabHoil ciayx00ii o Haa3opy B cdepe
3ApaBOOXPaHEHHS H ee TEPPHTOPHAJIBLHBIMHA OPraHAMH NPH OCYIECTBICHUH
(peaepaIbHOro rocyapcTBEHHOr0 KOHTPOJIs (Hag30pa) B cepe oOpameHust
JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB /I MEAUIIHHCKOr0 NPHMEeHEHHUS

B coorBerctBMM ¢ uacTeio 1 crateu 53 @DenepanbHOro 3aKOHA
ot 31 monsa 2020 r. Ne 248-D3 «O rocymapcTBEHHOM KOHTposie (Ham3ope) |
MyHHIMIIATEHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit ®enepanun», myHkToM 3 TpeGoBanwii
K pa3paboTke, COAEpPKaHUIO, OOIIECTBEHHOMY OOCYXIECHHMIO NPOEKTOB (HopM
IIPOBEPOYHBIX JIUCTOB, YTBEPXKACHUIO, IIPUMEHEHUIO, aKTyallu3alud (opm
IPOBEPOYHBIX JIUCTOB, @ TAKKe CIyJal 0053aTeIbHOr0 IPUMEHEHNS IPOBEPOIHBIX
JUCTOB, YTBEPXACHHBIX MocTaHoBileHWeM IIpaButensctBa  Poccuiickoit
®enepauun ot 27 okrabps 2021 r. Ne 1844, aGsaumeM IepBeIM IyHKTa 3
IlonoxkeHuss o (QenepalbHOM TIOCYJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Ham3ope) B cdepe
oOpallleHHs]  JIGKApPCTBEHHBIX  CPEICTB, YTBEPXKIEHHOTO IIOCTAaHOBJIEHHEM
IlpaBurensctBa Poccuiickoit ®epepaunn ot 29 wumrons 2021 r. Ne 1049,
nonnyHKToM 5.1.4 mynkta 5 Tlonoxenus o denepanpHoii city>x6e 1Mo Haa3opy B
cbhepe 3IpaBOOXpaHEHHUS, YTBEPXICHHOrO0  IOCTaHOBiIeHHeM IlpaBuTenncTBa
Poccniickoit @enepanun ot 30 vroHs 2004 r. Ne 323, npu Kk a3 bl B ao:

1. VTBepauTp mnpunaraemsie (OpPMEI NPOBEPOYHBIX JIACTOB (CITUCKOB
KOHTPOJBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHl Ha KOTOpbIE CBHUAETEIBLCTBYIOT O COOIOAECHHH
WIA HECOOMIONEHNH KOHTPOJMPYEMBIM JHIIOM OO0s3aTeNIbHBIX TpeOOBaHHi),
ucnoias3yeMmblx DenepanbHoit ciryx6oii Mo Hag30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHUT H
€€ TEPpPUTOPHAIBHBIMH OpraHaMd IpH OCYIIECTBICHHH (PeaepalibHOro
rOoCyAapCTBEHHOTO KOHTpois (Haja3opa) B cepe obOpalieHHs JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB 11 MEOULIUHCKOTO IIPUMEHEHHUS:




1.1. ®opMy IPOBEPOYHOro JHCTA (CIHCKAa KOHTPOJIBHBIX BOMPOCOB, OTBETHI
HA KOTOpHle CBHAETENBCTBYIOT O COONIONEHMH WIM  HECOOIIONeHHH
KOHTPOJUPYEMBIM  JHIOM  0O0s3aTenbHBIX  TpeOOBaHUI), HCIOIB3YyEeMOIO
QenepansHO ciyx00if 1nO Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS U ee
TePPUTOPHAIBHBIMA ~ OpraHamMd  IIpH  OCYLUECTBICHHH  (peIepajbHOTO
rOCYIapCTBEHHOTO KOHTpOJis (Ham3opa) B cdepe oOpaieHus JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB M MEOUIMHCKOro IMpHMeHeHUs (XpaHeHHe JEeKapCTBEHHBIX CPEICTB)
(mpunoxxenue Ne 1);

1.2. ®opMy IIPOBEPOUHOTO JIUCTA (CIHUCKA KOHTPONBHBIX BOIIPOCOB, OTBETEHI
Ha KOTOpBIE  CBHIETENBCTBYIOT O COONIONEHMHM WIH  HecoOIoIeHUH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIHIOM  OOs3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMIf), HCIOIB3YEMOIO
DenepanpHOit ciayx0Ooif 1o Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS M ee
TEPPUTOPHAIBHBIMH ~ OpraHaMM  I[pU  OCYWIECTBIIEHMH  (peaepabHOro
rOCYIapCTBEHHOTO KOHTpoys (Haa3opa) B cdepe oOpallieHHs JIeKapCTBEHHBIX
CpPeACTB Ui MEAMLMHCKOro IipuMeHeHHs (TiepeBo3ka (TpaHCIIOPTHPOBKA)
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB) (prtoxkeHue Ne 2);

1.3. ®opMy IPOBEPOYHOTrO JKCTa (CIHCKa KOHTPOIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBle  CBHJETENBCTBYIOT O COONIONEHMH WIH  HECcOOIOJeHUU
KOHTPOJIMPYEMBIM  JIMIIOM  O0s3aTenbHBIX  TpeOOBaHWil), HCIOIB3YyEMOTO
@enepanpHoit  cimyx0oif Ho Ham3opy B cdepe 3OpaBOOXpaHEHHS U €€
TEpPUTOPUANGHEIMH ~ OpraHaMH NP OCYIIECTBIEHHM -  (elepallbHOTO
rOCyZapCTBEHHOTO KOHTpOJIS (Haa3opa) B cdepe obpallleHHs JEKapCTBEHHBIX
 CpeicTB Uil MEIHMIMHCKOTO IPHMEHEHMs (OTIYCK, Mepelada, peanu3aius,
IpoJaxka JIeKapCTBEeHHBIX cpeAcTB) (mpunoxxenue Ne 3);

1.4. ®opMy MpPOBEPOUHOTO JHCTA (CIHUCKa KOHTPOIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpble CBHIETENBCTBYIOT O COONIONEHMH MIH  HeCcOOIMIOJeHUH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIMIOM  OOS3aTeNbHBIX  TpeGOBaHMIi), HCHOJIB3YEMOTO
@enepanpHOll  ciyx0Oo#f 1o Hamzopy B cdepe 3OpaBOOXpaHEHHS U ee
TEpPUTOPHANIGHBIMA ~ OpraHaMH  [pH  OCYLIECTBIEHHMH  (peepasbHOTO
rOCYHAapCTBEHHOr0 KOHTposs (Ham3opa) B cdepe oOpaleHUs JieKapCTBEHHBIX
CpPeACTB Ui MENUIMHCKOTO IIpUMEHeHHs (YHUUYTOXEHHE JIeKapCTBEHHBIX
cpenctB) (mpunoxenue Ne 4);

1.5. ®opMy IPOBEPOYHOTro JHCTa (CIHMCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha  KOTOpble CBHIETENBCTBYIOT O COOMIONEHHHM WIM  HeCOOMIONeHUU
KOHTPOJIUPYEMBIM  JUIIOM  0oOs3aTenbHBIX  TpeOOBaHHUI), HUCIOIB3yEMOIO
QenepanpHoit  cimyx0offi 1no Hamsopy B cdepe 3OpaBOOXpaHEHHS U ee
TEPPUTOPUAIGHBIMA ~ OpraHaMd  [pU  OCYIIECTBIEHWH  (penepatbHOrO
roCyapCTBEHHOI'O KOHTpOJs (Hax3opa) B cdepe oOpalieHHs J€KapCTBEHHBIX
CpeACTB Ui MEOMLIMHCKOTO TpHMEHeHHs (HM3rOTOBIIEHHE JIEKapCTBEHHBIX
cpencts) (mpuinoxkeHue Ne 5);

1.6. ®opMy IIpOBEPOYHOro JHCTa (CIHUCKAa KOHTPOIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpble CBHIETENBCTBYIOT O COONIONEHMH WIH  HecOOIIoxeHHH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIUIIOM  OOS3aTeNBHBIX  TpeOOBaHMi), HCIOIB3YEMOTO




®enepansHod  cnyx00¥ 1o Hag3opy B cdepe 3ApaBOOXpPAaHEHHI H  ee
TEPPUTOPUANBHBIMA ~ OpraHaMd  IIPU  OCYIIECTBIIEHHH  (eepaJbHOro
roCylapCTBEHHOIO KOHTponsd (Hax3opa) B cdepe oOpalleHHs JE€KapCTBEHHBIX
CPEACTB I MEIAMLIMHCKOTO IIpUMEHEHUS (YCTaHOBJIIEHHE IPOM3BOIUTEIAMHU
JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB LeH Ha JICKApCTBEHHbIE NpenapaThl, BKIIOYEHHEIE B
IEepPEeUYEHb XU3HEHHO HEOOXOMUMBIX U BaXKHEHINHX JIEKapCTBEHHEIX IPenapaToB)
(npwtoxxeHue Ne 6);

1.7. ®opMy HpOBEPOYHOro JHCTa (CNKHCKa KOHTPOJBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBIE CBHACTEIBCTBYIOT O COOJNIONEHHH WIH  HECOOIIOAeHUH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIMIIOM  O0s3aTenbHBIX  TpeOOBaHMIf), HCIOIB3YEMOro
QenepanpHOl  cmyx06oif mo Hamzopy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHA H €€
TEpPUTOPHAIILHBIMH ~ OpraHaMM NP OCYINECTBIEHHM  (enepalbHOro
rOCyJapCTBEHHOr0 KOHTpons (Hagsopa) B cdepe oGpamieHHs JIeKapCTBEHHBIX
CpPEICTB [Jl MEAMLIMHCKOrO IpUMeHeHus (coOmoJeHne JHIEeH3UOHHBIX
TpeOoBaHUH K OCYILECTBICHHUIO (papMaIeBTUIEeCKOMH AeATeBHOCTH) (TIPHIIOKEHHE
Ne 7); | |

1.8. ®opMy npoBEpOYHOrO JUCTA (CIIUCKA KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBIE CBHIETENBCTBYIOT O COOJIONEHMH WM  HeCOOIIOJeHHH
KOHTPOIIMPYEMBIM  JIUIOM  OO0s3aTeNbHBIX  TpeOOBaHWi{), HCIOIB3yEMOTO
@enepanpHoi  cimyx00i 1o Ham3opy B cdepe 3OpaBOOXPAHEHHS U ee
TEpPUTOPHAIBHBIMA  OpraHaMH  IpU  OCYLUECTBIEHHWH  (eepajbHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTpOIs (Hax3opa) B cdepe obOpalleHHs JieKapCTBEHHBIX
CpPeACTB AN MEIUIMHCKOTO IIpHMEHeHHs (HOKIMHHYEeCKHe HCCIeIOBaHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB) (puioxenue Ne 8);

1.9. ®opMy IIpOBEPOYHOro JHCTa (CIHUCKa KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpblE CBHACTENBCTBYIOT O COONIONEHMH WM  HeCOOIIOHeHUH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIUIIOM  OOs3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMIiA), HCIONB3YEMOIO
QenepanpHoil  cmyx00if mno Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHA M €€
TEpPUTOPHAIIBHBIMA ~ OpraHaMH  IIpU  OCYLIECTBICHUM - (pelepasbHOro
rOCYZapCTBEHHOIO KOHTpois (Haa3opa) B cdepe obpalleHHs JeKapCTBEHHBIX
CPeACTB A MEAULUHCKOro IMpHMeHeHHs (KIMHUYEeCKHe HUCCIIEeIOBaHHUs
JIeKapCTBEHHBIX NpenaparoB) (npuioxeHue Ne 9).

2. IlpusHath yTpaTUBIIUMHE CHITy npuka3 PenepansHoii ¢y 6Bl IO Ha30py
B ctepe 3npaBooxpaHeHus ot 16 ceHTa6ps 2022 r. Ne 8700 «O6 yTBep)aeHUU
(GopM IpPOBEPOYHBIX JHCTOB (CIHCKOB KOHTPOJBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHl Ha
KOTOpbIE CBUAETENIBCTBYIOT O COOMIONECHUH HITH HECOOIONECHUH KOHTPOIHMPYEMBIM
THUOM 00s3aTeNBHBIX TpeOOoBaHMIT), HCHONBE3yeMbIx DenepanbHol Cyx00i 1Mo
Hax30py B cdepe 3IpaBOOXpaHEHHs H €€ TEePPUTOPHAIBHBIMH OpPTraHaMH IpH
OCYIIIECTBJICHUH (eepalbHOr0 rocyIapcTBEHHOTO KOHTpOoJsA (Ham3opa) B chepe
o6pallleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB» (3apEerHCTPHPOBaH  MHHHCTEPCTBOM
roctuiy  Poccuiickoit @enepauun 19 nekabps 2022 r., perucTpalMOHHBIHN
Ne 71630).




3. Hacrosmmii npuka3 pelictByer mo 1 centabps 2031 roma, 3a
UCKIIIOYEHHEM ITyHKTOB 4 — 7 HacTOSAIIEro IpuKasa.

4. Tlpunoxernne Ne 1 x HacTosIeMy INpHKa3zy IOeHcTByeT O 1 CeHTAOps
2028 rona.

5. Ilpunoxenne Ne 3 k HacrosImeMy NpHKasy AeHCTByeT Ho 28 ceHTAOps
2026 rona.

6. IIpunoxenne Ne 5 k HacrodmeMy npukasy AeHcTByeT no 1 susaps 2027
roza.

7. Ilpunoxenne Ne 7 K HacToslEeMy IpuKasy AeHCTByeT o 1 ceHTSOps
2028 rona.

st~

A.B. Camoiinosa

PykoBoautens
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