'naBsa 4

NPABOBbIE OCHOBbI NNPOBEAEHUA
MPOBEPOK ANTEYHbIX OPTAHW3ALIUN

MoHATHE ¥ BUAbI FOCYAAPCTBEHHOI0 KOHTpONSA

T'ocynapcTBeHHblii KOHTPOIb (HAA30p) — OAHA U3 (POPM OCYIIECTBICHUS
rocyIapCTBEHHOM BJIAaCTH, OOeCIIeYrBarolias co00AeHNE 3aKOHOB U JIpY-
I'MX HOPMAaTMBHO-TIPABOBBIX aKTOB, WM3IaBaeMbIX OpraHaMH ToCyIapcTBa
B paMKax MX KOMIIETCHIIMU. ['ocynapCTBeHHbIM KOHTPOJIb HaIlpaBjieH Ha
MpeaynpexacHue, BbISIBIEHUE U IIpeceYeHre HapyIIeHUN HOpUINYeCKU-
MM JIMLAMM, UX PYKOBOIUTEISIMA M MHBIMM JTODKHOCTHBIMU Juniamu, WIIT.
[TpUHATO BHIIEIATS:
® TOCYIapCTBEHHBIIA KOHTPOJIb, OCYIIECTBIISIEMbI (henepaibHBIMUA Op-
raHaMM MCIIOJIHUTEJIbHOM BiacTh. [TopsiioK ero opraHu3alu U ocy-
LIECTBJCHUS] YCTAaHABIMBACTCS IPE3UACHTOM WIM IIPaBUTEIbLCTBOM
PO;

® PeTMOHAJIbHBINM FOCYIaPCTBEHHbBIM KOHTPOJIb, T.€. KOHTPOJIb, OCYIIECT-
BJIIEMBIi1 Ha TeppuTOpuM cyobekTa PD opraHamMu BiIacTH 3TOTO CyOb-
ekta (Hampumep, benaropoackoit obiaactu unu Pecrydonuku Antait).
IMopsimok ero opraHu3aly U MPOBEICHMS YCTaHABIMBAETCS BBICIINM
JIOJKHOCTHBIM JIMIIOM cyObekTa PD;

® MYHULIMIAJIbHBIA KOHTPOJIb. DTO AESITeIbHOCTh OPraHOB MECTHOI'O Ca-
MOYTIPaBJIEHUS MO MPOBEPKE COOIIONEHUsI TPEOOBAHUI, YCTAaHOBJIEH-
HBIX MyHULIMIIATbHBIMU ITPABOBBIMU aKTaMM, IIPU OCYILIECTBJICHUU JIe-
SITEJIBHOCTH I0pUANYECKUMH JTutiamu v WI1.

[IpoBeneHMe MPOBEPOK B OTHOILIEHUU CYOBEKTOB PEAITPUHIUMATEIHCKOM
JESATEIbHOCTU — OIHO M3 MEPOIPUSATHI 10 KOHTPOJIIO JIJIST OLIEHKU COOTBET-
CTBUSI OCYIIECTBIISIEMOI MU AESITSIIbHOCTH WJIM IEUCTBUI, TPOU3BOAMMBIX
U peajr3yeMbIX MMU TOBAPOB, BBIIIOJIHSIEMBbIX pabOT, IIPEIOCTaBISIEMbBIX YC-
JIYT 00s13aTeIbHBIM TPEOOBAHUSIM.
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CornacHo ctatbe 9 M3 «O6 obOpallleHNM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB», IO~
CyIapCTBEHHBIN KOHTPOJIb (Haa30p) B cdhepe oOpallleHUsT JeKapCTBEHHbBIX
CPENICTB BKJIIOYACT:

® IMLIEH3UOHHBI KOHTPOJIb B c(epe IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX

cpencTB U B cepe hapMaleBTUUECKOM NeITeTbHOCTH;

e (henepasibHBIN TOCYAapCTBEHHbBIM HaA30p B cepe odpalleHus JeKap-

CTBEHHBIX CPE/ICTB;

® BEIOOPOYHBIII KOHTPOJIb 32 KAYeCTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB. DTOT

KOHTPOJIb OCYIIECTBISIETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (penepaibHbIM OpraHOM

WCIOJHUTEJIbHOM BJIACTU Y BKJIIOYAET:

— 00paboOTKy CBeAeHUI, B 00s13aT€IbHOM TIOpSIAKE TpelcTaBIsieMbIX
cyObeKTaMM OOpallleHMs JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, O CEPUSIX U Iap-
TUSIX JISKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IMOCTYIAIOIIMX B TPaXIaHCKUI 000-
pot B PD;

— 0TOOp 00pa31oB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Y CYObEKTOB OOpalleHUs
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS IIPOBEACHUS UCIIBITAHUI HA UX COOT-
BETCTBME TPEOOBAHMSIM HOPMATUBHOI TOKYMEHTALIMU MM HOpMa-
TUBHBIX TOKYMEHTOB;

— IPUHSITHE TI0 pe3y/ibTaTaM IPOBEACHHBIX UCIIBITAHUI PELICHUSI O
JaJbHEMIIIeM TpaXIaHCKOM O0OpOTE COOTBETCTBYIOIIETO JieKap-
CTBEHHOI'O CPE/ICTBA;

— IPUHSITUE YIIOJHOMOYEHHBIM (beaepalbHbIM OpPraHOM MCIIOJIHU-
TEJIbHOM BJIACTU PEILEHUs O IIePEBO/IE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA Ha
IMOCEPUIMHBIA BLIOOPOYHBII KOHTPOJIb 32 KAYECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB B C/Iy4ae OBTOPHOIO BhISIBJICHUSI HECOOTBETCTBMS KAYeCTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA YCTAHOBJICHHBIM TpeOOBaHUSIM U (IIpU
HEOOXOOUMOCTH) O TPOBEpKe CyObeKTa oOpallleHUs! JeKapCTBEH-
HBIX CPEICTB. Pacxonpl, CBA3aHHbIC C MPOBEACHUEM ITOCEPUITHOTO
BBIOOPOYHOIO KOHTPOJISI 3a KauyeCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
OILIAYMBAIOTCS MPOU3BOAUTENIEM JICKAPCTBEHHOIO CPEICTBa, JMOO
JiepKaTeeM, WIM BilaJeblieM PerdMCTPalMOHHOIO YIOCTOBEPEHMSI
JIEKapCTBEHHOTIO IIperapara.

MpoBepku, NPOBOAUMbIE B anTEYHbIX OPraHn3aLuax

IIpoBepku, MPOBOANUMBIE B alITEYHBIX OPTraAHU3ALIUIX, MOTYT OBITh:

® [IeJIEBBIMU, T.€. MIPOBOISITCS MO OMpPeIeIEHHOMY, BITOJIHE KOHKPETHO-
MY BOMNPOCY MU MO KOHKPETHOM Xajo0e MpeIcTaBUTEIIMU OTHOTO
opraHa rocyaapcTBEHHOI'O KOHTPOJIS;
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® TeMaTUYECKUMU, T.€. IIPOBEPKHU, IIPOBOAMMBIE I10 OJHOI WM HECKOJIb-
KUM TeMaM, HallpuMep 3aKJII04eHUEe TPYAOBbIX JOTOBOPOB UJIX COOJIIO-
JieHrue TpeOOBaHUIA, MPEIbSBISIEMbIX K IMOPSIAKY XpaHEHUs TepMOoJia-
OMJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, U T.1.;

® KOMIUIEKCHBIMU, T.€. IIPOBEPKU OCYLIECTBIISIIOTCS HECKOJIBKMMU Opra-
HaMU WIK 10 LIIMPOKOMY KPYTy BOIIPOCOB, M B UX IIPOBEIECHUU MOTYT
OBITh 33JeiiICTBOBAHBI IIPEACTABUTENIM HECKOJIbKUX IPOBEPSIOLINX Op-
raHoB. Kaxnblii 13 MPOBEPSIOIIMX UMEET IIPAaBO PACCMOTPETh BOIIPO-
CBI, BXOMSIIIYE B €r0 KOMIIETCHIIUIO.

1 mrong 2015 r. B @3 «O06 obOpallieHnu JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB» BBEICH
HOBBIM TepMUH «()apMAKOHAA30P» — BUJ ACATEIHLHOCTU IO MOHUTOPUHIY
3 HEKTUBHOCTU U 0€30MACHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX MPErnapaToB, HaNlpaBIeH-
HbII Ha BBISIBJICHKME, OLICHKY U IIPEIOTBpalllcHUe HeXelaTeJbHbIX ITOCIe]-
CTBUI1 IPUMEHEHMS JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB.

ba3zoBblit 3aK0OH, B KOTOPOM C(HOPMYJIUPOBAHBI OCHOBHbIE TpeOOBaHUS
K MIPOBEPKaM U ONpeaeeH MopsiioK ux npopeacHust, npuHsIT B 2008 r. Dto
®3 or 26.12.2008 No 294-D3 «O 3amuTe mpaB IOPUIMIESCKUX JIULL U MHIU-
BUAYaJIbHBIX MPEeANPUHUMATENICH IIPU OCYLIECTBICHUM TOCY1apCTBEHHOTO
KOHTpOJIS (HaAa30pa) U MyHULUIAILHOTO KOHTpoJIsh» (Haiee — D3 «O 3a-
LIMTE MPaB IOPUANYECKUX JIUL»). B HEM ycTaHOBJIEHBI YEThIpE BHUIA IIPO-
BEPOK:

® [JIaHOBasl JOKyMEHTapHasi,

® [IJIaHOBAsI BbIE3IHA;

® BHEIUIAHOBAsI JOKYMEHTapHasi;

® BHEIUIAHOBAsI BhIC3IHAS.

KpaTko oxapakTepusyeM BUIbl IPOBEPOK.

Brie3nHag npoBepka (Kak IjiaHOBasi, TaK U BHEIJIaHOBAsI) IPOBOIUTCS 10
MECTY HaXOXJIECHUs I0PUANYECKOro JIMIA, MECTY OCYILIECTBICHUS NESITEIb-
Hoctu UMIT u (unm) mo mecTty (pakTUUYECKOTO OCYIIECTBICHUST UX NesATe)Ib-
Hoctu. CiemyeT OTMETUTb, YTO BbI€3IHAsI MPOBEpPKa IPOBOAMTCS TOJBKO
TOrna, KOrjga ITOKYMEHTApHOM IPOBEPKM HEIOCTATOYHO Ui aleKBaTHOM
OLICHKHU BBIMOJHEHUSI TPEOOBAaHUIA NeicTBYOlIEro 3aKkoHomareabcTBa. Co-
OTBETCTBEHHO, JIOKYMEHTapHas IIPOBePKa IIPOBOIUTCS B MECTE HAXOXKACHUS
MPOBEPSIIOIIETO OpraHa.

JIoKymMeHTapHas MpoBepKa IIPOBOAMTCS 110 MOTMBHMPOBAHHOMY 3ampocy
opraHa KOHTPOJISI ¢ TpeOOBaHMEM IIPEACTaBUTh HEOOXOAMMBbIEC JOKYMEHTHI,
€CJIM JOCTOBEPHOCTD CBEIECHMIA, COMEPXKAILIMXCS B JOKYMEHTAX, HAXOASIIUX-
sl B pacIIOpSLKEHUU OpraHa KOHTPOJISI, BhI3bIBA€T 00OCHOBAHHbBIE COMHEHUS
00 3TU CBENEHMSI HE ITO3BOJISIIOT OLICHWUTh MCIIOJHEHUE OpraHu3alueit
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00s13aTeIbHBIX TpeOOBaHUIT WM TpeOOBaHW, YCTAHOBJICHHBIX MYHUIIU-
MaJIbHbIMU IIPABOBLIMU aKTaMMU.

ITocnae 1 suBaps 2011 r. OJKHOCTHBIM JIMLIAM OpraHa KOHTPOJIS 3aIpe-
LIaeTcsi TpeboBaTh y OpraHM3allMy, B OTHOILIEHUU KOTOPOM IPOBOAMTCS
IpOBepKa, MPeI0CTaBICHUS CBEACHUIT U TOKYMEHTOB, KOTOPbIE MOI'YT ObITh
IIOJIy4eHbl OPraHOM KOHTPOJISI OT MHBIX OPraHOB rOCyIapCTBEHHOIO (MyHU-
LIMITAJIbHOTO) KOHTPOJISI.

dapmaneBTueckas opraHusanus B TedeHue 10 paboyux mHEW co gHS
IOJIy4eHMsI MOTHUBMPOBAHHOIO 3alpoca 0o0si3aHa HaIlpaBUTh yKa3aHHbIC B
3aIpoce JOKYMEHThI B BUIE KOIIWIA, 3aBepEHHBIX IIe4YaThi0 M, COOTBETCTBEH-
HO, TOIIKCHIO YITOJTHOMOYEHHOTIO JIMLIAa OpraHU3aliu, IIPOBEPSIOLIEMY Op-
rany. Hauunas ¢ 10 ssuBaps 2016 r. ¢papmalieBTUUeCcKast OpraH13aLus Bpa-
BE MPEACTaBUTh YKa3aHHbBIE B 3alIpOCe JOKYMEHTBI B (hOpME 3JIEKTPOHHBIX
JIOKYMEHTOB, MOIMUCAHHBIX YCUJICHHON KBaJIM(MUUHUPOBAHHOM 3JIEKTPOH-
HO¥ MOIMNHUCHIO.

B ciyyae HenpeacTaBiieHUsI TOKYMEHTOB MOXKET HACTYIIUTh aiMUHKUCTPA-
TUBHasi OTBETCTBEHHOCTD, IpeaycMoTpeHHas ctatbheil 19.7 Konekca PD 06
aIMUHUCTPATUBHBIX ITpaBoHapyieHNsX (KoAlIl P®D).

ITpu BbISIBJICHWH OLIMOKM WA IIPOTUBOPEUMS B TOKYMEHTAX OpraH KOH-
TpOJIsI HaIlpaBjisieT (papMalleBTUYECKO OpraHuM3aluy TpeOOBaHUE IIPEI-
cTaBUTh B TeueHue 10 pabouunx qHei HeoOXOAUMbIe MOSICHEHWS B TUCbMEH-
Holi ¢popme. B aToM cityyae opraHuzaius o0si3aHa MpeacTaBUTh TTOSICHEHUS
OTHOCUTEILHO BBISIBJICHHBIX OIIMOOK M IIPOTMBOpPEYMii B JOKYMeHTax. B
clyyae YCTaHOBJICHUS MPU3HAKOB HapYLIEHMS O0sI3aTe/IbHBIX TpeOOBaHUIA
JTOJDKHOCTHBIE JIMIIA OpraHa KOHTPOJISI BIIpaBe MPOBECTU BhIE3IHYIO IIPOBEP-
KY, O YeM BBIHOCHUTCS JIOMOJTHUTEIbHOE PACIIOPSIKEHME WIIM IIPUKa3 0 Havalle
MPOBEACHUS BbIC3IHOI IIPOBEPKU.

IL1anoBas npoBepKa IIPOBOAUTCS HAa OCHOBAHMU IBYX JOKYMEHTOB:

® pa3pabaThlBaéMbIX OpraHaMU rOCYIapCTBEHHOIO MM MyHULIMITAIbHO-

IO KOHTPOJISI €XKETOAHBIX TUIAHOB;
® PACIIOPSKEHUSI WIIM ITPUKa3a pyKOBOIUTEJISI UJIU 3aMECTUTEISI PyKOBO-
JIATEJISL O TIPOBEACHUHU IIPOBEPKMU.

ExxeronHble 11aHbl IIPOBEACHUSI 3TUX IIPOBEPOK ITyOJIUMKYIOTCS IJIsT BCe-
o611ero o3HakomieHusi. CBeIeHUsI O IUIAHOBBIX MPOBEPKaX arTekKa MOXET
MOJIYYUTh HECKOJbKUMU criocodamu. [1epBblii — IMOMCK B CBOJAHOM ILIaHE
IIPOBEPOK Ha TeKyILIMii ron (Ha Bceil Teppuropuu P®D), mybiaukyeMoM He
rno3nHee 1 ssHBapsl HavyaBlIerocs roga Ha caiite ['eHepabHOI MPOKYpaTyphl
P®. Ha crpanuiie http://plan.genproc.gov.ru Heo0X0a1MMO BBECTH KPUTEPUU
MoMcKa: HauMeHoBaHue TpoBepsieMoro yupexaenus, MHH wnu unrtepecy-
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IOIIUIA TIEpUOJ MPOBEPKU U KOHTPOJIUPYIOIIUK opraH (MOXHO IPOBOAUTH
MOMCK U 10 OJHOMY M3 Ha3BaHHBIX KPUTEPHUEB).

Bropoii criocob — o3HakoMJIeHHE CO CBOAHBIM TIJIaHOM ITPOBEPOK, OIMYOIH-
KOBaHHBIM TaKXKe He Mo3aHee | stHBapsl Ha caiiTe TeppUTOpUaIbHOM MPOKypa-
Typbl. CBOIHBIMN IJIaH COAEPXKUT CBEACHUS 000 BCEeX TUIAHOBBIX MPOBEPKAX BCEX
00BEKTOB (a HE TOJILKO alTeYHbIX OpraHM3alnii) Ha TeppuTopun cyobekta PO.

TpeTuii cnocod — MOMCK Ha caiiTe TEPPUTOPUATBHOTO YIIPaBAeHUST NH-
Tepecyolleil cyxobl, HanpuMmep Poc3npaBHanzopa wiu PocnioTpedbHanzo-
pa. Cayk0bl IPeaCTaBISIOT IS 03HAKOMJICHUSI TIJIaH, COep Kallluii Bce He-
00XOIMMBbIE CBEICHUS O TIPEACTOSIINX MPOBEPKaX.

O3HaKOMUBIIKCH C TIJITAaHAMM, MOXHO TTOJIYYUTD CICIYIOIINE CBEACHUS:

® Ha3BaHUS OPUANYECKUX Jull, (haMuinuu, umMeHa, otuectBa MII, nes-
TEJbHOCTb KOTOPBIX MOIEKUT IJIAHOBBIM MPOBEPKaM;

e [1eJIb 1 OCHOBaHUE JIJIsl POBENCHUS KaXIOi IMJIaHOBOM MPOBEPKU;

® 1aTy U CPOKM MPOBEAECHUS KaXKI0M IJIAHOBOM IIPOBEPKU;

® HAMMEHOBaHME OpraHa, OCYILECTBIISIIOIIEIO KOHKPETHYIO IJIaHOBYIO
MPOBEPKY.

B pacnopstkeHrMM Uiau IpUKa3e pyKOBOIMTENSI, 3aMECTUTE/IsI PYKOBOIM -
TeJIsl opraHa rocyaapCTBEHHOr0 KOHTpPOJIS (Han3opa), opraHa MyHUIIUIIAb-
HOT'0 KOHTPOJIsI YKa3bIBaIOTCSI:

® HaUMEHOBAHME OpraHa TroCydapCTBEHHOro KOHTpOjsl (Haa3opa) WIu
opraHa MyHUIIMNAJIbHOTO KOHTPOJIS;

e (haMwiIny, MMEHa, OTYECTBA, MOKHOCTU MTOJDKHOCTHOTO JIMIA WU
JMOJKHOCTHBIX JIMILI, YIIOJHOMOUYEHHBIX Ha MPOBEACHME IPOBEPKU, a
TaK>Ke MPHUBJIEKAeMbIX K ITPOBEICHUIO TTPOBEPKU IKCIEPTOB, MpencTa-
BUTEJIEN SKCIIEPTHBIX OpTaHU3ALUA;

® HAMMEHOBaHUE IOPUIUYECKOro Jula WA (haMuausi, UMs, OTYECTBO
WII, npoBepKa KOTOPHIX TPOBOAUTCS;

e [1eJIM, 3aJa4M, IPEIMET IMPOBEPKU U CPOK €€ TTPOBEICHMS;

® [IpaBOBbIE OCHOBAHUSI [IJIsI POBENCHUS TPOBEPKHU, B TOM YUCJIE MO IJIe-
Kalue TIpoBepKe 00s13aTeIbHbIe TpeOboBaHUs 1 TpeOOBaHMSI, YCTAHOB-
JICHHbIE MYHULIMTIAJIbHBIMU ITPaBOBBIMU aKTaMU;

® CPOKU MPOBEACHUS U TIepeYeHb MEPOIIPUSITUI 110 KOHTPOJII0, HEO0XO0-
JIUMBIX IS TOCTYXKEHUSI 1IeJIelt U 3a1a4 MPOBEACHMS MPOBEPKMU;

e [IepeyeHb aIMMHUCTPATUBHBIX PErIaMEHTOB MPOBEACHUSI MEPOIPHUSI-
TUI IO KOHTPOJIIO;

e [IepeYeHb TOKYMEHTOB, IpPEACTaBICHUE KOTOPBIX OPUANYECKUM JIHU-
oM, UIT HeoOXxonuMo 1151 AOCTUXKEHUS 1LieJieit 1 3a1a4 ITPOBEPKU;

e aThl HavaJla 1 OKOHYaHUSI ITPOBEPKHU.
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O mpoBeleHUU MIAHOBOM MpoBepKU opuandeckoe nuiuo, UIT yBegom-
JISIIOTCSI IIPOBEPSIOLIMM OPraHOM He IO3IHEe YeM 3a TpM paboumXx IHS J0
Hauajia ee IPOBEICHMS ITOCPEICTBOM HallpaBIeHUs] KOIMUU PacIOPSKEHMS
WX TIpYKa3a PyKOBOAUTEIISI, B KOTOPOM COIEPXKATCs BCE YKa3aHHBIC BbILIE
CBEIEHMSI, 3aKa3HbIM ITOYTOBBIM OTIIPABICHUEM C YBEIOMJICHMEM O Bpyde-
HUU WU MHBIM JOCTYITHBIM crioco0oM. OOpaTuM BHMMAaHUE Ha JBa BaxKHbBIX
MOMEHTa, O KOTOPbIX HEOOXOAMMO 3HaTh:
® MECTOM HAaXOXKICHUSI IOPUINYECKOTO JIMIA B COOTBETCTBUU C TpeOOBa-
Husmu 'K P® ornpenensgercss MecTo ero rocyaapcTBEHHOM perucrpa-
LIMH, T.€. YBEAOMJICHUE HAIIPABJISIIOT I10 aipecy perucTpaluu;

°® 11000¢ IOPUINYECKH 3HAYUMOE COOOIICHNUE, B YACTHOCTU PACIIOPSIKE-
HUE WIK IPKYKAa3, CYNTACTCS TOCTABICHHBIM U B TEX CIyYasix, €CJIU OHO
IOCTYIIMJIO B OpraHMU3alMIo, HO 110 0OCTOSITEIbCTBAM, 3aBUCSIIAM OT
ajipecara, He ObLJIO eMy BPY4E€HO MJIM aJpecaT ¢ HUM He 03HAKOMMUJICS.

Taxke pacnopsikeHue (IprKa3) 0 MPOBEACHUU MIPOBEPKU JTUOO €ro 3a-
BEepeHHas Ie4YaThl0 KOIMS IPEIbSBIISICTCS IMPOBEPSIOIIMMU PYKOBOIUTEIO
WJIM UHOMY JOJKHOCTHOMY JIMILY Iopuaudeckoro juia au6o MIT onHoBpe-
MEHHO CO CJIy>KeOHBIM YIOCTOBEPEHUEM.

He Bcerma mpoBepsiiolire OpraHbl JOJKHBI IIPUXOAUTh C PACIIOPSIKe-
HUEM WIM IpuKa3oM. Eciii B anTeke IpoBOISTCS OllepaTUBHO-Pa3bICKHbIE
MEpOIIPUSITUSI WIN AO3HAHUE, TO JOKYMEHT, TalOI1il OCHOBAaHUE IJISI IIPO-
BEICHMS IIPOBEPKHU, MOXET Ha3bIBaThCs MO-Pa3HOMY: B MOJIMIIUK — I1OCTa-
HosieHnue, B @CKH — npukas, HO B HeM 00s13aTeJIbHO JOJIKHBI ObITh YKa3a-
HbI JIM1IA, YYaCTBYIOLIYE B IIPOBEPKE, JlaTa €¢ IIPOBeIeHMSI, HAMMEHOBaHUE U
aJpec MpoBepsieMOl OpraHMU3aluu, a TakkKe BUI IpoBepku. C MmpeacTaBiieH-
HbIM JOKYMEHTOM PYKOBOIMTEJIb AlITEYHOIO YUPEXKACHUS WU JOJKHOCTHOE
JIMIO AOJDKHBI 03HAKOMUTBLCS U ITIOCTABUTh CBOIO TTOAIUCH.

B ciyyae eciii B 1OKYMEHTE afpec Wi HAMMEHOBaHUE OpraHM3aluuy yKa-
3aHBbI C OLIMOKOI1, TO TAKOI JOKYMEHT HE MOXET ObITh OCHOBAaHUEM JIJISI ITPO-
BeleHMs IpoBepKu. KpoMe Toro, npoBoaAuTh MIPOBEPKY UMEIOT IIPABO TOJIb-
KO JIM1IA, YKa3aHHbIE B JOKyMeHTe. MHOraa mpuxoauT 60ibliasi KOMUCCUST, 1
B IIPOBEPKE IIPMHUMAIOT YUacTHe KakK JINIA, KOTOPbIE B JOKYMEHTE YKa3aHbI,
TaK U Te, KOTOphIe TaM He (PUrypupyloT, — 3TO ITpydoe HapylleHue.

ITpumep, KOTOPBI CTOUT 3aIIOMHUTD: B alITEKy ITPUOBLIN ITPOBEPSIOIIIE
M3 IIPOKYpATYphl, UMEBILIKME Ha PyKax paclopsKeHUe ¢ yKa3aHUEeM COOTBET-
CTBYIOIIUX ICHCTBUTEILHOCTU CPOKOB IIPOBEPKU U ITEPEYHEM ITPOBEPSIIOLIIX
OT MpoKypaTypbl. OQHAKO, KpOME TOTO, B COCTaBE IPOBEPSIOLINX IIPUCYT-
CTBOBaJIM HE YKa3aHHBIC B pacloOpsLKEHUM COTPYIHMKM PocammmHansopa,
KOTOpBIE BLISIBWINA HapYLIEHUE B BUAE «IPA3HBIX MOACOOHBIX ITOMEILEHUIT»,



[paBoBble OCHOBbLI NPOBELEHNS NPOBEPOK aNTEYHbIX OpraHn3aunil 99

Ha OCHOBAHMHU KOTOPOI0 HAJIOXMIM Ha anTeKy mrpad. OnHaKo BMECTO TOrO
YTOOBI 3aMJaTUTh IITpad, pyKOBOJACTBO allTeKN 0OPaTUIIOCH B CYII, KOTOPbIi
MpU3HAJ HaJIoXKeHUE ITpada HE3aKOHHBIM M3-3a rpyOOro HapylleHus I10-
psiiKa IPOBEACHMS IIPOBEPOK.

B cratbe 10 D3 «O 3ammTe rpas IOPUINIECKUX JIUL» [IEPEUYUCTIEHBI 0CHO-
BaHUSA /IS IPOBEIEHHUS BHEILIAHOBOIA IPOBEPKH:

® KOr/a UCTeK CPOK MCIIOJTHEHMS Iopuandeckum juuoM win WII paHee

BBIIAHHOTO IIPEANMUCaHMsI 00 YCTPAHEHUM BBISIBICHHOTO HapyILeHUs

00s13aTeIbHBIX TPeOOBAaHUI UJIM TPpeOOBAHU, YCTAHOBIEHHBIX MYHU-

LIMIIAJIbHBIMU ITPABOBBIMM aKTaAMU;

® KOrma B OpraHbl rOCyJapCTBEHHOTO WJIM MYHUIIUIIAJbHOIO KOHTPO-

Js (Ham3opa) MmocTymaeT obOpalleHue U 3asiBiaeHue rpaxnaad, WUIT unu

IOPUINYECKUX JIILI, a TAKKE IIOCTyMaeT nHGopMaLKs OT OPraHOB IoCy-

JIAPCTBEHHOI1 BJIACTU, OPraHOB MECTHOTO CAMOYIIPABJICHMSI, U3 CPEIICTB

MaccoBOM MH(MOPMALIUK O CIeNYIOIINX (haKTax:

— 0 TOM, YTO IIPUYMHEH Bpe/I WIM BOZHUKIIA YTpo3a IPUYMHEHMS Bpeaa
SKU3HU, 3I0POBBIO I'PakIaH, Bpeaa XKMBOTHBIM, PAaCTCHUSIM, OKpYXa-
olIei cpene, 00beKTaM KyJabTypHOIO Hacjaeausi, 0€30MacHOCTH Io-
cyIapcTBa, a TaKXKe Yyrpo3a BO3HUKHOBEHUS YpE3BbIYAHBIX CUTYa-
LI IPUPOTHOIO Y TEXHOTEHHOTO XapaKTepa;

— 0 TOM, YTO HapyIIEeHHI IIpaBa OTPeOUTEICI;

e xorma ObUI M3IaH IPUKAa3 PYKOBOAUTENSI OpraHa roCcydapCTBEHHOIO

KOHTPOJIsI, U3JIaHHBIA B COOTBETCTBUU C ITOPYYCHUSMU MpPE3UICHTA

P®, npasutennctBa PP, a Tak:ke Ha OCHOBAaHWM TPeOOBaHUS ITPOKY-

popa o IPOoBEIeHMY BHEILJIAHOBOM IPOBEPKM B paMKax Haa3opa 3a uc-

IOJTHEHMEM 3aKOHOB I10 ITOCTYIIUBIIMM B OpraHbl IIPOKYpaTypbl MaTe-

puajgaM 1 oOpalIeHUsIM.

OTMETUM, 4YTO JEHCTBYIOIIMM 3aKOHOAATEIbCTBOM MPEAYCMOTPEHBI
WHbIC WM IOIOJHUTEIbHbIE OCHOBaHMS [JIS1 IIPOBEICHUS BHEILIAHOBBIX
npoBepok. Tak, B M3 «O nuiLeH3MPOBAHUM OTIEIBHBIX BUIOB ACSITEIBHO-
CTU» IIPEAYCMOTPEHBI JOMOIHUTEIbHbIE OCHOBAHUS [UISI TIPOBEICHUSI BHE-
IJIAHOBBIX ITPOBEPOK JIMIIEH3UPYIOLIUM OopraHoM. K HUM oTHOCATCS:

® JICTEYEHME CPOKa, Ha KOTOPHIA ObLJIO MPUOCTAHOBICHO ACICTBUE JIM-

LICH3WU;

® HaJIMYKME XOAaTaliCTBa JULIEH3MAaTa O IIPOBEACHUHU JIMLICH3UPYIOLIM Op-

raHOM BHEILIAHOBOI BbIE3HOM IPOBEPKU B LIEJISIX YCTAHOBJICHUs (pakTa

JIOCPOYHOIO MCITOJIHEHUST TIPEIIMCaHMS JIMLIECH3UPYIOIIETO OpraHa;

® [IOCTYIUICHUE 3asIBJICHUsI OT COMCKATEJIS JIMLICH3UU WK JIMIIeH31aTa O

MOJYYCHUU WU TlepeodOPMICHUU JTULEH3UM.
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ITo ob6uieMy mpaBuy O IIPOBEAESHUM BHEIJIAHOBOI BBIE3MHON MPOBEPKU
opuanyeckoe auio, MIT yBenomMasiroTcs opraHoM rocyaapCTBEHHOTO KOH-
TpoJsi (Haa3opa), OpraHOM MYHUIIMITAIbHOIO KOHTPOJIS HE MEHee YyeM 3a 24 4
JI0 HayaJjia ee MpoBeACHUS JTIOObIM JOCTYITHBIM CITOCOOOM.

BHeriaHOBbBIE BbIE3IHBIC MMPOBEPKU MPOBOASITCS MOCJIE COrJIACOBAHMSI C
opraHamu npokypatypbl. CiaeayeT OTMETUTh, UTO B OTHOIIIEHUH TIPOBEPOK,
MPOBOIMMBIX LIEHTPAJIbHBIMU ammaparamMu (enepalbHbIX OpraHOB MCIIOJ-
HUTEJbHOU BJIACTU, UX TEPPUTOPUAIBHBIMM OpraHaMu, a TakXe opraHamu
KOHTpOJIsI cyobekToB P®D, cornacoBaHue MpoBEpOK MPOBOAUTCSI IIPOKYPO-
paMu WJIM 3aMECTUTEIISIMUA MIPOKYPOPOB CyOBeKTOB PD.

ITpoxypopsl (3aMeCcTUTENIM MPOKYPOPOB) FOPOIOB, paliOHOB COIIACOBBI-
BalOT MPOBENCHUE ITPOBEPOK, MTPOBOAUMBIX, COOTBETCTBEHHO, TOPOACKHMHU,
palOHHBIMU JIMOO MHBIMU TEPPUTOPUATBLHBIMU MOApa3AcICHUsIMU bee-
pajJibHBIX OPraHOB MCHOJHUTEIbHOI BJIACTH, a TaKXe OpraHaMu MYHUIIM-
MaJbHOIO KOHTPOJIS.

PelieHre ynoJIHOMOYEHHBIX TODKHOCTHBIX JIMLL OPTaHOB IIPOKYPATyPhI O
COIVIaCOBaHUM MPOBEACHMSI BHEIIAHOBOM BbIE3AHOI MTPOBEPKU OO 00 OT-
Ka3e B COIJIaCOBaHUU ee MpoBeneHUs opopmIsieTcsl B MUCbMEHHOI hopMe.
ITpoBepsseMoMy JIMILy pellieHre He HAMpaBJIsIoT, a IepeatoT IPOBepsIIolIe-
MY OpraHy.

OnHakKo B OTHOLIEHMH HEKOTOPHIX BUIOB BHEILJIAHOBBIX IIPOBEPOK MOPSI-
JIOK MIPOBEACHMS B MocjaenHee BpeMs u3MeHeH. OpraHbl rocy1apCTBEHHOTO
KOHTpOJIs1 (Han3opa), MyHULMIIAJbHOIO KOHTPOJIS BIpaBe MPUCTYNUTbh K
MPOBENEHUIO BHEIIAHOBOM BbIE3IHOI MPOBEPKU HE3aMEIIUTEIbHO C U3BE-
LIEHWEeM OPIraHOB MPOKYpPaTyphbl 00 OCYIIECTBACHUU MEPOIPUSITUI 11O KOH-
TPOJIIO TTIOCPEACTBOM HAIlpaBJIEHUSI COOTBETCTBYIOIINUX JOKYMEHTOB B Teue-
HUe 24 4, ecjIv eCTb CJAeAYIOIIMEe OCHOBAHMS ISl POBENEeHYSI BHEILJIAHOBOM
BbIE3ITHOU TIPOBEPKU:

® IPUYMHEHME Bpela XXKU3HM, 3M0POBbIO I'pakdaH, Bpeaa >KUBOTHBIM,
pacTeHUsIM, OKpYXKawllel cpene, 00beKTaM KyJIbTYpHOI'O Hacjaeausl,
0e30MacHOCTHU TOCylapcTBa, a TaK:Ke BOSHMKHOBEHME Ype3BbIYaliHBIX
CUTYaLIMii IPUPOTHOTO U TEXHOTCHHOTO XapaKTepa;

e oOHapy:XeHUe HapyIIeHUI 00sI3aTeIbHBIX TpeOOBaHUI U TPeOOBAHMIA,
YCTaHOBJICHHBIX MYHULIMIIAJIbHBIMU MMPABOBBIMU aKTaMU B MOMEHT CO-
BEPILICHUS TAKUX HAPYIICHUIA;

® a TAKXKe B MHBIX CIIydasix, MPeayCMOTPEHHBIX denepaabHbIMU 3aKOHA-
MM, B CBSI3U C HEOOXOMUMOCTbIO MPUHSITUSI HEOTJOXKHBIX MEp.

TakuMm 06pa3oM, B ciiyyae ecji BHEILUIAHOBAS BbIe3IHASI MPOBEPKa MPOBO-

JATCS 10 HA3BAHHBIM BbIIll€ OCHOBAHMSIM, TO:
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e [IpeaBapUTe/IbHOE yBenomiieHUue topuanyeckux jaui, WMIT o Hauvane
MPOBENCHUS BHEILJIAHOBOI BBIC3IHOM MPOBEPKU HE TpeOyeTcs;

® [IPOU3BOJAUTCSI MOCJIEIYIOlIee M3BEIIEHUE OPraHOB IMPOKYpaTyphl 00
OCYIIECTBJICHUM MEPOIIPUSITUIL TT0 KOHTPOJIIO ITOCPEACTBOM HarmpanJie-
HUSI COOTBETCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB.

ITocne 3aBepieHUs BHEIIJIAHOBOM BbIE3IHOM MPOBEPKU OPraHbl rocyaap-
CTBEHHOT'O KOHTpPOJISI (HaA30pa), MyHULIUMITAJIbHOTO KOHTPOJISI HAMPaBIISIIOT
B OpraH MpoKypaTypbl, IPUHSBLIMI PELICHNE O COIIACOBAHUU MPOBEACHMUS
MPOBEPKU, aKT MIPOBEPKU B TEUEHUE TISITU paOOUMX THEI CO THSI €ro COCTaB-
JICHUS.

Takum 06pa3oM, KOHTPOJIb 3a TIPOBEACHUEM MPOBEPOK, KaK IJIaHOBBIX,
TaK 1 BHEIJIAHOBBIX, OCYILECTBISIIOT OPraHbl IPOKYpaTyphl.

HamomMHuM, 4TO B JOKYMEHTE O MPOBEICHUM IPOBEPKHU YKa3bIBA€TCsI KOH-
KpeTHbIH BUA ITpoBepKu. Kakue xe BUIbI TIPOBEPOK MOT'YT IPOBOAUTHCS B arl-
TEeYHBbIX opraHuzanusx? Yaie Bcero mpoBOAST CASAYIOLINE BUIbI IPOBEPOK:

® OI1pOC;

® [IPOBEPOYHYIO 3aKYIIKY;

e cOOp 00pa3LOB [Jisl CPABHUTEIBHOIO UCCIEA0BAHMSI;

e JicclieIoBaHKE MPEIMETOB U JOKYMEHTOB;

® 00CIeIOBaHME TTOMEIEHU !, 30aHNIi, COOPYKEHUIA, yUaCTKOB MECTHO-

CTU U TPAHCITIOPTHBIX CPEACTB;
® OIepaTUBHbIN SKCIIEPUMEHT.
B @3 «O 3amuTe npas I0pUANIESCKUX JIUIL» 3aKPEIICHbI CISIYIOIIIE mpa-
Ba pykoBoauTesi komnanuu 1 VIIT npu npoBeneHun npoBepKu:
® [IPUCYTCTBOBATh MPU MPOBEACHUU MPOBEPKU, NaBaTh OOBSICHEHUS I10
BOIIPOCAaM, OTHOCSIILIMMCS K MPEeIMETY IMPOBEPKU;

® [10JIy4aTh OT MPOBEPSIIOIIETO OpraHa 1 ero JNOJKHOCTHBIX JIMLI MH(DOP-
MalMI0, KOTOpasi OTHOCUTCS K MPeIMETy IPOBEPKU;

® 3HAKOMUTBCS C pe3ybTaTaMU IMPOBEPKU U yKa3bIBaTh B aKTE ITPOBEPKU
0 CBOEM O3HAKOMJICHUH C pe3yJbTaTaMM ITPOBEPKU, COTJIACUU WU He-
COIVIACUU C HUMM, a TAKXKE C OTACIbHBIMU ACHCTBUSIMU TOJKHOCTHBIX
JIULL TIPOBEPAIOLLETO OpraHa;

® 0OkajoBaTh neiicTBUS (Oe3neiicTBIEe) MJOMKHOCTHBIX JIULL TTPOBEPSIIO-

1LIETO OpraHa;
e TpeOOBaTh BO3MEIICHMST Bpeaa MPU ero MPUUYUMHEHUU TIPOBEPSIOIIUM
OpraHoM;

® [IpUBJIeKaTh yrnojHoMo4YeHHoro npu Ilpesunente PP mo 3amure npas
npennpuHuMaresneit (busHec-oMOyacMeHa) 100 YITOJTHOMOYEHHOTO T10
3allMTe IIpaB IpeaIpuHUMaTeieii B cyobekTe PM K yyacTuio B IIpOBEpKeE.
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Crenyer OTMETUTh, 4TO TpeboBaHus M3 «O 3amiuTe npaB OPUANIECCKUX
JIMI» HEe PacIpoOCTPaHSIIOTCs Ha OCYLIECTBICHUE HAJIOTOBOTO KOHTPOJISI, (pui-
HaHCOBO-0I0/KETHOTO KOHTPOJIST, KOHTPOJIS 3a YILIATOI CTPaXOBbIX B3HOCOB
B TOCY/IapCTBEHHbIE BHEOIOIKEeTHbIE (DOH/IbI, Ha IIPOKYPOPCKUIA HAI30p, Ha
MPOBeACHUE ONEPATUBHO-PAa3bICKHBIX MEPOIIPUSITHUIA.

MpaBa 1 0653aHHOCTH NPOBEPAIOLLEr0 OpraHa

IIpu mpoBemeHMM IPOBEPKU COOMIOACHMSI 3aKOHomareabcTBa PP B
chepe oxpaHbI 3T0POBbs, 3aKoHOHaTeabcTBa PMD 006 obOpaleHUM Jekap-
CTBEHHBIX CPEICTB PAOOTHUKU OpraHa rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOJISI MMe-
0T IIPaBo:

® OpPraHM30BHIBATh MPOBEICHNE HEOOXOMMMbBIX UCCICIOBAHNIA, UCITbITA-

HUI, SKCIEePTU3, aHAJIM30B U OILICHOK, B TOM YHCJIe HayYHBIX UCCIIEIO-
BaHUI 110 BOIIPOCAM OCYIIECTBICHMSI KOHTPOJISI B YCTAHOBIIEHHOI ce-
pe IesITeIbHOCTH;
® 3ampalllMBaTh 1 IIOJIy4aTh CBEACHUS, HEOOXOMMMBIE IS IPUHSITHUS pe-
IIEHMI 110 BOIIpOCaM, OTHECEHHBIM K KOMIIETEHIIMM OpraHa rocyaap-
CTBEHHOI'O KOHTPOJIS;

® 1aBaTh IOPUANISCKUM JIMIIAM U (DU3UYECKUM JIMIIAM Pa3bsSICHEHMS 110
BOIIPOCaM, OTHECEHHBIM K KOMITETEHIIMM OPTaHa rocyIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS;

® [IpMBJIEKaTh B YCTAHOBJICHHOM MOpPSIIKe IS ITPOpabOTKM BOIIPOCOB
B chepe oXpaHbl 310POBbSI HAYYHbIE U MHbIE OPTaHU3allMU, YYEHBIX U
CIIeIINATUCTOB,;

® OECIIPEISITCTBEHHO IT0JIyYaTh JOCTYII Ha TEPPUTOPHUIO IPOBEPSIEMBIX
OpraHOB WJIM OpraHU3alldii, B UCITOJIb3yeMble YKa3aHHBIMI OpraHaMu
WJIM OpraHU3alMsIMU 3MaHUs, CTPOCHUsI, COOPYXKEHUSI, TIOMEICHMSI,
K UCIIOJIb3yEMbIM UMU OOOPYIOBAHUIO, TIOJOOHBIM 0OBEKTaM, TpaHC-
IIOPTHBIM CPEACTBaM U MePEBO3UMBIM I'Py3aM;

® I3bIMaTh 00PAa31Ibl IPOU3BOAMMEBIX TOBAPOB B YCTAHOBICHHOM 3aKOHO-

natenbcTBoM P® mopsiike;
® CHUMAaTb KOIUU C TOKYMEHTOB, HEOOXOIUMBIX [JIsI TIPOBEIECHUS TOCy-
JIaPCTBEHHOTO KOHTPOJISI B chepe OXpaHbl 3MOPOBbSI;

® [IPYMEHSITh IIPETyCMOTPEHHbBIE 3aKOHOIATETLCTBOM P® Mephl orpaHu-
YUTEIHHOTO, MPEAYIPEIUTEIbHOIO 1 IPOMMIAKTUIECKOTO XapaKTepa,
HampaBJIeHHblEe Ha HeAOMyIlleHue 1 (WIn) JUKBUIALMIO TTOCIEeACTBUIA
HapyllleHus1 3aKoHonatelbcTBa PD B chepe oxpaHbl 300pOBbs, 3aKO-
HomnaTesbcTBa PD 06 0OpaliieHry JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.
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BMmecre ¢ TeM 3aKOHOAATEIbLCTBOM BBEIEHBI M OIpPEeICHHbIC OIpaHM-
YeHHUs IPU MPOBEICHUHU IPOBEPOK. JLOJKHOCTHBIE JIMIA OpraHa KOHTPOJIS
(Hag3opa) He BIIpaBe IPOBOAUTH IMIPOBEPKU, BHIXOAAIINE 32 pAMKU MX I1OJI-
HOMOYUH.

BrIsiBIIeHHBIE B XO/I€ IPOBEPKU HAPYILIEHUsI MOTYT CTaTh OCHOBAHMEM JIJISI
MPUBJICYCHUS] alITEUYHOM OpraHM3alMu K aIMMHUCTPATUBHOI OTBETCTBEH-
HocTu. BMecTe ¢ TeM cienyeT MMeTh B BUY, UTO He BCEraa JaHHbIe, Comep-
JKalpecs B aKTe NPOBeIEHHOI MPOBEPKH, CTAHOBATCSA HAMJIeXKAIIMMH 10Ka3a-
TEJbCTBAMU M MOTYT CTATh OCHOBAHMEM JIJIsl BHIHECEHHS CYJIOM MOCTAHOBJICHHUS
10 JieJTy 00 aAMHHUCTPATHBHOM MPABOHAPYIIECHUH.

IIpumep — IloctaHoBaeHue [eBSITHAAIIATOTO apOUTPaKHOTO aIleJIIsI-
oHHoro cyna ot 18.08.2015 Ne 19AI1-3960/2015. OO611eCcTBO C OrpaHUYECH-
Hoil oTBeTcTBeHHOCThIO (O0O0) «ANbTepHaTHBa», UMEIOIIICE JULICH3UIO Ha
ocyllecTBIeHre (hapMalleBTUYECKON IeITebHOCTU, ObLIO IPUBICYCHO K
aIMUHKUCTPATUBHOM OTBETCTBEHHOCTH 110 yacTu 4 ctatbu 14.1 KoAITl P®d 3a
OCYIIECTBJICHUE TIPEANPUHUMATEIbCKOMN NeATeIbHOCTU C TPYObIM Hapylle-
HUEM TpeOOBaHUIA U YCIOBUIA, MPEAYCMOTPEHHBIX CIIeIIMaIbHbIM pa3pelie-
HUEeM (JTULEH3UEI).

ITo pesynbTaTam mpoBepKu o(popMJIeH aKT, coriacHO KoTopomy y O0111e-
CTBa BBISIBJICHBI HAPYILIEHU MTOANYHKTA «3» IMyHKTa 5 TTooXeHusT o JINLEeH-
3UpoBaHUU (DapMalleBTUYECKOI NesITeIbHOCTHU, yTBepKIeHHOro IToctaHOB-
snenueM IlpaButennscta PD ot 22.12.2011 Ne 1081, gacreit 1 u 2 ctatbu 58
D3 ot 12.04.2010 Ne 61-P3 «O6 obpallleHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB»,
noanyHkToB 3, 32, 40 ITpaBui xpaHeHUsI JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB (YTBEPXK-
nenbl [Tpukazom Mun3npascoupa3Butust Poccun ot 23.08.2010 Ne 706H),
BBIPA3UBIIKMECS B TOM, UTO IIpY KOMHaTHOI Temmepatype 23,2 °C (cormac-
HO IOKa3aHUsIM TepMOMeETpa) B 1IKady anTeKu XPaHUJIUCh JIeKapCTBEHHbIE
cpeacTBa: mujiokapnuH Kariu 10 ammyn mo 1 M 2 yrakoBKU (pexXuM Xpa-
HEHHUs YCTAaHOBJIEH Ha yIaKoBKe Mpu TeMreparype oT +2 no +15 °C); cupon
muroBHuKa 250 M1 29 (1akoHOB (pexXUM XpaHEHUS] — IPU TeMIlepaType
no +18 °C), neBomuueruH kamand 10 ma 10 ynmakoBok (pexxuM XpaHeHUsT —
npu temiieparype no +15 °C), nupoaokcuH pactBop 50 Mr/mi1 9 yrakoBokK
(pexuM xpaHeHUs1 — Ipu TeMmnepatype oT +12 no +15 °C). B xonoauabHuke
Ne 1 nmpu Temnepatype +11,5 °C (coriacHo Moka3aHUSIM TEPMOMETpa) Xpa-
HUJIaCh HacTolika mpomnoauca 25 M 11 ¢pirakoHOB (pexkuM XpaHEHUsT — OT
+15 no +20 °C), HacToiika BajgepuaHbl 25 mia 109 dbiakoHOB (pexXuM xpa-
HeHust — oT +15 go +20 °C), anos 3KCTpakT KUAKUii pactBop 10 ammyn 1o
1 M1 4 ynakoBku (pexxuM xpaHeHust — oT +18 no +20 °C), kokapbokcuia-
3a pacTBop 5 amiyn no 50 M 5 ynmakoBokK (pexxuM xpaHeHust — g0 +8 °C).
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B xonomunbHuke Ne 4 mpu temrieparype +4 °C xpaHWJICS CHUPON ajTeu
19 onakoHOB (pexxuM xpaHeHus1 — oT +15 no +25 °C).

OnHako ¢yl mocyuTal, YTo MpeacTaBIeHHBIX JoKa3aTeabcTB BUHBEI OO0
«AJIbTepHATUBa» SIBHO HEJIOCTATOYHO JJIS TOTO, YTOOBI CAEJIaTh BHIBOM O Ha-
ymuun BUHBIL. Tak, comtacHo yactu 1 craten 26.2 KoAIl P® nokasaresnb-
CTBaMH I10 jieJly 00 aIMMHUCTPATUBHOM IIPAaBOHAPYILIEHUU SIBJISIOTCS JIFOObIE
dakTyeckue JaHHbIE, HA OCHOBAHUU KOTOPBIX CY/bsl, OPraH, JOJDKHOCTHOE
JIULIO, B IMPOU3BOJCTBE KOTOPBIX HAXOAUTCS AC/IO0, YCTaHABAMBAIOT HATUUKME
WIA OTCYTCTBHUE COOBITHSI aAMUHUCTPATMBHOIO IIPaBOHAPYIICHMS, BUHO-
BHOCTD JIHlia, TPUBJICKAEMOT0 K aAMMHMCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTH, a
TaKKe MHbIe 0OCTOSITEILCTBA, UMEIOIIME 3HAYCHUE ISl TIPAaBUJIBHOTO pas-
pelIeHUs aea.

DT naHHbIe ycTaHaBIuBaroTcs (dacTthb 2 ctatbu 26.2 KoAIl PD):

® [IPOTOKOJIOM 00 aIIMUHKUCTPATUBHOM MPABOHAPYIICHUM;

® THBIMU MIPOTOKOJIaMHU, TipeaycMoTpeHHbIMU KoAIT P®;

® 00OBSCHEHUSIMU JIMLIA, B OTHOIIEHUM KOTOPOrO BEAETCS IIPOU3BOJICTBO

IO Jie/ly 00 aAMUHUCTPATUBHOM IIpaBOHAPYILICHWN;

® [I0Ka3aHUSIMU ITOTEPIEBIIETO, CBUACTEIICIH;

® 3aKJIIOYCHMSIMU DKCIIEPTa;

® YHBIMU JOKYMEHTAMU;

® [I0KA3aHUSIMU CITELIMAIbHbBIX TEXHUYECKHMX CPEICTB;

® BellIECTBEHHBIMU J10KA3aTeIbCTBAMM.

OcMoTp mpuHamiexamux opuandeckomy auny miau MIT ucnonbsye-
MBIX ISl OCYILECTBJICHUSI MPEAIIPUHUMATEIbCKOMN NeITeIbHOCTU MOMEIle-
HUM, TEPPUTOPUA 1 HAXOAIIIMXCS TaM BELLEN U TOKYMEHTOB IIPOU3BOIUTCS
JNOJKHOCTHBIMU JIUIIAMU, YIIOJHOMOYEHHBIMU COCTaBJISITh MPOTOKOJBI 00
aJIMUHUCTPATUBHBIX MpaBOHAPYILICHUSIX [BCE OHM Ha3BaHbLI B cTaThe 28.3
KoAIl P® nacrosimero Konekca (dactb 1 cratbu 27.8 KoAIT P®)]. Dtot oc-
MOTP OCYLIECTBJISIETCSI B IIPUCYTCTBUM MPEACTABUTEIIS FOPUINUECKOTO JIMILIA,
WII unu ero npeacrtaBUTeNsl, a TaKKe B MPUCYTCTBUU ABYX MOHSITHIX JIMOO C
MpUMeHeHueM Buaeo3anucu (dactb 1 cratbu 27.8 KoAIl PD).

006 ocMOTpe COCTaBJISIETCsI IIPOTOKOJI, B KOTOPOM YKa3bIBalOTCSI, B YacT-
HOCTH, CBeeHUSI 00 OCMOTPEHHBIX TEPPUTOPUSX U IOMEILIECHUSIX, O BUJE,
KOJIMYECTBE, MHBIX MICHTU(MUKALIMOHHBIX IPU3HAKaX BEIleil, O BUIE U PeK-
BU3UTaxX 1OKyMeHTOB (4acTh 4 ctatbu 27.8 KoAIl P®D). B nporokose 06 oc-
MOTpe NMpUHaLIeXAIIUX pruarndeckoMy auiy wiu U1 momeleHuit, Teppu-
TOPUIA M HAXOISIIIMXCS TaM Bellleld M JOKYMEHTOB JIeJIaeTCsI 3aIIUCh O IIPUME-
HeHUU (POTO- U KMHOCHEMKM, MHBIX YCTAaHOBJIEHHBIX CIIOCOOOB (hUKCaALUU
BEILIECTBEHHBIX J0KAa3aTeJIbCTB. MaTepuaibl, IOJy4YeHHBIC IIPU OCYILECTBIIC-
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HUU OCMOTpa C MpUMeHeHUeM (HOTO- Y KWHOCHEMKHU, UHBIX YCTAHOBIEHHBIX
croco0oB (prKcalyu BEIIECTBEHHbBIX 10KA3aTeIbCTB, MPUIAraloTcsl K COOT-
BETCTBYIOIIEMY IIPOTOKOY (4acThb 5 ctaThu 27.8 KoAIl PD).

He nomyckaercsi Mcnosib30BaHME 0OKA3aTEJIbCTB MO Aedy 00 amMUHU-
CTPaTMBHOM IpaBOHAPYILIEHUHU, TTOJYYECHHBIX C HApylLIEHUEM 3aKOHa, B TOM
YucJie 10Ka3aTeabCTB, MOJTYYEHHBIX IPU MPOBEISHUM TPOBEPKHU B XOAE OCY-
IIECTBJICHUSI TOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJS (Haa30pa) U MYHUIIUMIIAJIbHOIO
KOHTPOJIS.

B paccmarpuBaeMoM Jeiie B KauyeCTBE IOKAa3aTeJIbCTB, IMOATBEPKIAIO-
mux BuHY OOI111ecTBa, yKa3bIBaeTCs aKT IMPOBEPKU COOIIOACHMS TPpeOOBaHUI
JNeUCTBYIOIIEro 3aKoHoAaTeabcTBa. [IpuyeM ocMoOTp (B COOTBETCTBUHU CO
cratbeil 27.8 KoAIl P®) nomenieHus: anTeKu B IPUCYTCTBUU IOHSITHIX 3a-
SIBUTEJIEM HEe TTpOM3BOAMICS. M3bsITHE BEIIeCTBEHHBIX 10Ka3aTEIbCTB TaKXKe
He TipousBoAusiock. O (OTO- U KUHOCHhEMKE, BUIEO3aNUCU JIMOO UHBIX CITO-
cobax (pMKcaluy BelIeCTBEHHBIX J0KAa3aTeJIbCTB HU B aKTe MPOBEPKU, HU B
MOCTaHOBJEHUU O BO30YXKACHUM Aejia 00 amMUHUCTPATUBHOM MpPaBOHApPY-
ILIEHMU HE YKa3bIBaJIOCh.

[TpoBepsromiuMu  UccaeAOBaIMCh TEepBUYHASI M BTOPUYHAsI YIaKOBKa
JIEKapCTBEHHBIX CPenCTB. BmecTe ¢ TeM, Kak cieayeT U3 MOsSICHEHU Mmpe-
craBuTeseit OO1IecTBa, HAa YITAKOBKAX Y OMHOTO U TOTO K€ MPOU3BOAUTES
MOTYT OBbITh YKa3aHbl pa3Hble CBEICHUS O TeMIIepaType XpaHEHMs JeKap-
CTBEHHBIX CPEICTB.

Takum oOpa3oM, JaHHBIE, coaepxKallhecsl B aKTe MPOBEpKU, HE TOMI-
TBEPKIEHbl OOBEKTUBHBIMM JOKa3aTeJbCTBAMMU, a JOMYCTUMBIX IOKa3a-
TEJIbCTB MpPEICTaBIeHO He ObUIo!. IMEHHO M03TOMY Cyl OTMEHUJI IPUHSITOE
MOCTaHOBJICHME O HAJIOXEHUHU aAMUHUCTPAaTUBHOTO B3bICKaHUs. TakuM 00-
pa3oM, BHUMAaTEIbHOE U3YYCHUE TOKYMEHTOB, 3HAHME CBOMX MPaB MO3BOJISI -
10T MOpoii U30exKaTh aAMUHUCTPATUBHOI OTBETCTBEHHOCTH.

MpoaonxuTenbHOCTL NPOBEPOK

[To o6uieMy mpaBHIy CPOK IIPOBEIECHUS KaXIOW M3 IIPOBEPOK HE MO-
XKeT npeBblmaTh 20 paboumnx qHel. DTo IpeceKaTebHbINA CPOK, T.€. N0JIb-
IlIe TOro0 BPeMEHU IIPOBEpPKa, MPOBOAMMAs OpraHaMU roCyIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISL, JJIMThCS He MOXeT. CpOK IpOBeAeHMSI IIPOBEPKU JOKEH yKa-
3bIBATHCS B PACIIOPSDKEHUM WIIM IPUKa3e PYKOBOAUTENS IPOBEPSIIOILIEIO

' eno A48-1272/2015. Martepuai IOpUIMYecKOM CIpaBOYHON cucTeMbl «CH-
creMa IOpuct»: http://www.ljur.ru/#/document/98/6470334/bssPhrl/?of=copy-
6402a46207.
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opraHa o mMpoBeIeHUU MpoBepkU. OQHAKO 3TO HE O3HAYaeT, UTO HEOOJIb-
LLIYIO alTeKy KaxKIblii KOHTPOJUPYIOIIMI OpraH MOXET MPOBEPSITh CTOJbKO
BPEMEHHU.

B oTHO1IEHUM OIHOTIO CyObEeKTa MaJIoro MpeArpUHUMATEIbCTBA OOIIMIA
CPOK TIPOBEIEHMsI TUIAHOBBIX BBIC3AHBIX MPOBEPOK HE MOXKET IPEBHILIATH
50 u s Majmoro OpeanpusaTus u 15 4 — [t MUKPOIIPEANPUSITUSI B TOM.
K manoMy oTHOCUTCS IpeanpusiTue ¢ ynuciaoM padortarouux 10 100 yenoBek
BKJIIOUUTEIbHO, MUKPOIIPEATIPUSATUS — 10 15 yenoBek.

B uckimounTeNnbHBIX Cilyyasix, KOrna HeoOXOIMMO MPOBECTU CIIOXKHBIE
WIM IJIUTEJIbHbIE MCCIeI0BaHUS, UCIBITAHUS, CIIeLIMaJbHbIe 3KCIEPTU3bI
U pacciiefoBaHusl, CPOK IMPOBEICHHUS BBIC3AHOI TIAHOBOI MPOBEPKU MO-
JKeT ObITh MPOJIEH PYKOBOAUTEIEM OpraHa, Ho He 0oJjiee yeM Ha 20 pabouunx
JIHEH, B OTHOILLEHUU MaJIbIX MPEANPUITUil — He 0oJiee ueM Ha 50 4, MUKpO-
MNpEeAnpUsITUIA — He OoJiee yeM Ha 15 4.

OnpHako He Bce Tak ogHo3HauHO. Ocoboe mMecTo B (hapMaleBTUUECKOM
NpeanpUHUMATEIbCKON NeSITeIbHOCTU 3aHUMAIOT allTeuHble CeTU — UX 00-
see 1600. Yucno Toyek Mpojax B KPYITHBIX allTEUHBIX CETSIX KOJIeOJeTCs OT
140 no 1192'. BaxHO OIpeneuThes C BOIIPOCOM, KAKOB XK€ CPOK IPOBEACHMS
MPOBEPOUYHBIX MEPOMPUATHUIA: peub UACT O MPOBEPKE B KaKIOM alTECUHOM
MYHKTEe — MUKPOIPEANPUITUM U CPOKE MPOBEACHUSI TUIAHOBBIX BbIE3THBIX
MpOBepOK A0 15 4 B rog uian o MpoBepKe BO BCeil alITEYHOI CETU KaK 00beK-
Te MPeANPUHUMATEILCKOM NeSITeIbHOCTU U CPOKE MTPOBEICHUSI POBEPKU 10
20 pabouux qHei?

OdulanbHOTO OmpenesieHus MOHSATUS «anTeyHasi ceTb» HeT. EnmuH-
CTBeHHOe ompeneaeHue coaepxurcs B [luceMe PocsapaBHangzopa: 1mofd am-
TeUYHOI ceThlo Poc3apaBHaI30p MOHUMAET OObeAMHEHNE B OJHO HOPUIU-
YeCcKOoe JIMIIO C eAMHOI BEpPTUKAJbIO YIIPABJICHUSI HE MEHEE TSITU alTeUHbIX
00BEKTOB, UMEIOIIUX eAMHbIC CTaHAAPThl KauecTBa OKa3aHMS JICKApCTBEH-
HOM MOMOILY, JIOTUCTUKU, aCCOPTUMEHTHOM, LIEHOBOM, KaApOBOM MOJUTU-
KU, eaMHble (PMHAHCOBBIC U MAPKETUHIOBBIE CITYKOBIZ.

DTO omnpeaeaecHUe Helb3s1 Ha3BaTh COBEPIICHHBIM, TaK KaK OHO OCTaBJIsI-
eT HepellleHHBIM psia BoripocoB. IIpexe Bcero 4To Takoe earMHasi BepTUKalb
yrpaBieHus?

I'Cm.: AbpamoB A.1O., IMamankuu B.I1. O HOBOBBeAIEHMSIX TP OCYIIECTBICHUNU
rocyaapCTBEHHOT'O KOHTPOJISI (Haa30pa) U MyHUIIMITAJIbHOIO KOHTPOJIs // MeHemxkep
3napaBooxpaHeHust. — 2011. — Ne 1. — C. 34—42.

2Cwm.: mucbMo PocznpasHanzopa ot 20.02.2007 Ne 011-135/07 «O B3auMoaeiicTBUU
C perMoHaJIbHbIMU OTAeIeHUsIMU Poccuiickoii accouranyy arTeyHbIX ceTeil B 001acTu
COBEPILIEHCTBOBaHMsI 00ecreyeH s HaceaeHUsI IEKAapCTBEHHBIMU CPECTBAMU».



[paBoBble OCHOBbLI NPOBELEHNS NPOBEPOK aNTEYHbIX OpraHn3aunil 107

M3BecTHO, UTO MHOIAA KPYIIHbIE allTeYHbIe CETU IPUOOPETAIOT MEJIKUE
alTeYHbIE CETH, OCTaBJIsIsi MM CTAaTyC CaMOCTOSITEIBHOTO HOPUINYECKOIO
nuna. EnrHoro npencraBieHus O MOPSIAKE OTHECEHUsI K CyObeKTaM MaJjioro
U CPEIHEro MpearprHUMATEIbCTBA YYaCTHUKOB (hapMalieBTUYECKOIO PhIH-
Ka, BXOASIIKMX B KPYITHbIE allTeYHbIC CETH (XOJIMHIM) Ha IIpaBax CaMOCTOsI-
TeJIbHBIX JIMLI, [IOKA HET.

YacTo BO3HMKAET BOIIPOC O TOM, MOXKHO JIM CUMTATh allTeYHOM CEThIO,
KOTIJa OJHO IOPUINYECKOE JTUIIO0 UMEET Ppsil (praraioB (aNTeUHbIX TYHKTOB),
OCYIIECTBIISIIOIIMX CBOIO JCSTEIbHOCTh IO pa3HbIM aapecaMm. Kak B aTom
ciay4dae OYAyT OCYILIECTBJISITbCS IUIAHOBBIC BBIC3IHBIC ITPOBEPKU: B KaXKIOM
(bunmane wiam mnposepka opuanyeckoro jmia ueiukom? B @3 «O zamu-
Te IpaB IOPUANYCCKUX JIML» CKAa3aHO, YTO BbIE3AHAs IIpoBepKa (ILIaHOBas
1 BHEIUIAHOBAsl) IMPOBOAMTCS 110 MECTY HaXOXICHUsS I0pUINYSCKOro JIulia,
MecCTy ocyliecTBiaeHus aesateabHoctu WUIT u mo MecTty (pakTuyeckoro ocy-
LIECTBICHUS UX ACSATEIbHOCTH.

Takum 06pa3oM, MECTOM IPOBEACHHUS ITPOBEPKM MOXKET CTaTh KaK CaMO
IOpUANYECKOE JIMLIO, TaK U ero (puimaj, pacriojoKeHHBIN B APYroM MecTe,
TaK Kak JIesITeIbHOCTh OCYILECTBIIsIeTCS MMEeHHO B (hrunae. CoriacHo cTa-
The 13 @3 Ne 294-D3 (myHKT 4), CPOK MPOBEICHMS BBIC3THON U TOKYMEH-
TapHOI MPOBEPKU B OTHOLICHUM IOPUAMYECKOIO JIMIa, KOTOPOE OCYLIECT-
BJISIET CBOIO ACSATEIbHOCTh Ha TEPPUTOPMSIX HECKOJIBKUX CYObeKTOB PD,
YCTAHABJIMBACTCS OTHCJIIBHO I10 KaxkaoMy duimnany, MpeacTaBUTEIbCTBY,
000CO0JIEHHOMY CTPYKTYPHOMY TTOApa3ie/ieH1I0 Iopuandeckoro auna. Ta-
KUM 0o0pa3oM, eclii 000Cco0JieHHOe Moapa3aeeHue U I0pUIANIEeCKOe JIULIO
HaXoIsTCs B pa3HbIX cyobekTax PD, To npoBeaeHe IPOBEPOK MIAHUPYETCS
10 KaXKJIOMY U3 HMX CAMOCTOSITEIbHO.

Hajee BaxkHO ONpENC/INTh, BIPABE JIM IPOBEPSIOLINE OpraHbl yKa3aTh B
IUIaHE IPOBEACHMS IIPOBEPOK CAMOCTOSITEIbHO (DUJIMAJIbI WJIM UHBIE 000CO-
GJIEHHBIE TTOApA3IeICHMSI, €CJM OHU PacIioNOXKeHbI B OMHOM cyonekTe PD?
B ®3 «O 3amure npaB IOpUINYECKUX JIMI» CKAa3aHO, YTO MPEIMETOM MPO-
BepKU (Kak IJIJAaHOBOM, TaK M BHEIUIAHOBOI1) SIBJISIETCSI COOJIIOIEHUE IOPUAN -
yeckuM jautiom, UIT (odpatuM BHUMaHUE, YTO peyb UAET O HUX B 1IEJIOM) B
MPOIIECCe OCYIIECTBICHUS AeITeIbHOCTU 00s13aTeAbHBIX TPEOOBAHUIA, TPE/I-
MUCAaHUI, HEeOOXOMUMBIX MepolpusTuii. [IpoBepKu MpoBOASATCS 10 MECTY
HaXOXICHUS IOPUIMYECKOTO JIMIIa, MECTY OCYIIECTBJICHMS IeATEIbHOCTU
WII u (uamn) o MecTy (paKTUYECKOIro OCYIIECTBICHMUS UX ACSTSIbHOCTH.

Takum o6pa3zoM, MpoBepsIIOIINEe OpraHbl BIIpaBe MPOBEPUTH BCE 00BEK-
ThI, TJE OCYIIECTBIISICTCS ACSITEIIBHOCTD, T.€. IOPUINYECKOE JIULIO U €ro 000-
cobJieHHbIe noapasaeieHus. I11aHoBoI NPOBEepKe MOMIEKUT I0PUINIECKOE
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JIMIIO B LIEJIOM, a OTAEJIbHbIC IIPOBEPKM Pa3pellieHbl TOJbKO sl (DUJIMAJIOB,
PAaCMOJIOKEHHBIX B pa3HbIX cyobekTax PD. [TiraHoBast mpoBepKa MOXET ITPO-
BOIUTBHCS B OTHOLLIEHUU BCEW alITEYHOW CETH.

HckinoueHue — MpoBEepKU, MPOBOAMMBIEC OpraHaMK roCyIapCTBEHHOTO
IOKapHOI'0 HaJa30pa, KOTOphIC BIIpaBe MPOBEPSATh OOBEKTHI, LJ¢ OCYIIECT-
BJIIETCS IESATEIbHOCTD (DMJIMAJIOB I0PUANYECKUX JIMLI, 0€3 IIPOBEPKU CaMOI0
IOpUINYECKOTO JIULIA.

Hata, BpeMs U MPOJOJLKUTEIBHOCTD MPOBEACHUSI MPOBEPKU IOIIEXKAT
YKa3aHUIO JODKHOCTHBIMU JIMLIAMM OpraHa, IIPOBOIMBIIETO IIPOBEPKY, B
aKTe MPOBEPKU M B XypHaJie yuyera IpoBepoK. HapylieHue cpokKoB U Bpe-
MEHU IIPOBENCHUS IIPOBEPOK B OTHOLICHUM CYObEKTOB MAJIOrO IIPEANPUHHU-
MaTeJIbCTBA OTHOCUTCS K IpyOBIM HapylieHussM TpeboBaHuit M3 «O 3ammm-
Te IpaB IOPUINYECKUX JIML», T.C. SABJSCTCS OE3yCIIOBHBIM OCHOBAHUEM JIJISI
MPU3HAHUS Pe3yJIbTaTOB IIPOBEPKU HEJACHCTBUTEIbHBIMMU.

ITpoumttoctpupyem npumepom: 23.10.2014 Ha OCHOBaHUM pPaCIOPSLKE-
Huss Mun3npaBa XabapoBckoro kpas oT 19.09.2014 npoBeneHa IpoBepKa
000 MII «AMcaT+» Ha mpeaMeT COOJII0AeHUS JIMLIEH3MOHHBIX TpeOOBaHU 1
U YCJIOBUIA OCYLIECTBICHUS MEAULIMHCKOM eITeIbHOCTH.

ITposepkoii yctanosiaeHo, yto OO0 MII «Amcar+» OblUIM HApYLIEHbBI TPe-
0OOBaHMsI MOAITYHKTOB «0», «B» IMyHKTAa 4, MOAIMYyHKTA «a» yHKTa 5 [MonoxeHus
0 JIMLIEH3UPOBAHUY MEIULIMHCKOM NeSITeIbHOCTH, YTBepKIeHHOro IToctaHoB-
neHueM IpaButenabctBa P® ot 16.04.2012 Ne 291, a UMEHHO O HAJIMYWU IIPU-
HaJuIeXKaluX COMCKaTes o JMIIEH3UM Ha TpaBe COOCTBEHHOCTU WJIM MHOM 3a-
KOHHOM OCHOBaHUW MEAULIMHCKUX U31e/IUi1 (000pyaoBaHMs, allrapaToB, MpU-
0OpOB, MHCTPYMEHTOB), HEOOXONMMBIX JIJIs1 BBIMIOJHEHUS 3asBICHHBIX PabOT
(ycnyr) ¥ 3aperucTpUpOBaHHBIX B YCTAaHOBJIECHHOM mopsinke. Kanubuxarms
repcoHasia He COOTBETCTBOBAJIa HEOOXOAMMBIM KBaTU(UKALIMOHHBIM TPeOOBa-
HMSIM, MMEJIM MECTO HapylleHMsl ITOpsIKa OKa3aHUsI MEIULIMHCKOM ITOMOLIN.
BoisiBieHHbIe (DaKThl — TpyOble HApYLIEHUST TULEH3MOHHBIX TPeOOBaHUIA, UTO
CTaJI0 OCHOBAaHMEM ISl IIpuBJieueHrst OOILeCTBa K aAMUHUCTPATUBHOM OTBET-
CTBEHHOCTH, TIPEAYCMOTPEeHHOM YacThio 4 crateu 14.1. KoAIT P®D.

000 MI1I «Amcat+» 00xkanoBaJio ITIOCTAaHOBJIEHNE O HAJIOKEHUM Ha HETO
aAMUHUCTPAaTUBHOIO Haka3aHus. MccienqoBaB MaTepualbl Iejia, B YaCTHO-
cTH pacrniopstkeHrne Munsapasa XabapoBckoro kpas oT 19.09.2014 Ne 1098,
Cyl YCTAaHOBWI, YTO IUIAHOBas IIPOBEpKa MOJDKHA IMPOBOAMThCSA ¢ 20 I10
27 oxts0ps 2014 r. CornacHo akty ot 27.10.2014, dakTuyecku mpoBepKa
npoBeaeHa 23.10.2014, caegoBaTeabHO, O MPOBEASHUN MPOBEPKU C YYETOM
BBIXOIHBIX JHEW aIMUHUCTPATUBHBII OpPTraH I0JKEeH ObLI yBeIOMUTh O011e-
cTBO He no3aHee 17.10.2014.
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VBenomuB aupektopa OO0 MII «Amcar+» 0O MPOBEIECHUN IIJIAHOBOM
npoBepku auib 21.10.2014, antMUHUCTPATUBHBIN OpraH AOMYCTUJI Hapylle-
Hue TpeboBaHMs yacTu 12 cratbu 9 D3 Ne 294-D3 o cpoke yBeIOMJICHUS O
MPOBEAEHUM TTPOBEPKU, KOTOPOE B cCUIy MyHKTa | yactu 2 ctatbu 20 yKa3aH-
HOTO 3aKOHA OTHOCUTCSI K TPYObIM HAPYILICHUSIM.

Yacteio 12 ctatb 9 @3 Ne 294-D3 nipe1ycMOTPEHO, YTO OpPraH rocyaap-
CTBEHHOT'O (MYHMIIMIIAJIBHOTO) KOHTPOJIS YBEIOMJISIET IIPOBEPSIEMOE JIULIO O
HauaJjie IUIAHOBOI IIPOBEPKM HE MO3[HEEe YeM B TeUCHME TpeX paboumx JHeit
JI0 Havajia ee IpOBeACHMsI. YBEeIOMIICHHE OCYILECTBIISICTCS ITyTeM HallpaBJie-
HUST KOIMU PACIIOPSDKEHMS WIIM IIPUKa3a PyKOBOAUTEIS (3aMEeCTUTENIsI) Op-
raHa rocyaapCTBeHHOIO (MyHMIIUIIAJBHOIO) KOHTPOJISI 3aKa3HbIM [IOYTOBBIM
OTIIPaBJICHUEM C YBEIOMJICHHEM O BPYUEHUU WJIM UHBIM TOCTYIHBIM CIIOCO-
o6oM. JloBoabl 0 ToM, uTo aupekTop OOIIecTBa 3a0J1aroBpeMEeHHO 03HAKO-
MMJICS C IJIAHOM ITPOBEIEHMSI IIPOBEPOK, pa3MEIICHHBIM Ha CaiiTe TeHIIpO-
KypaTyphl, He UMEIOT IIPaBOBOI'0 3HAYCHMSI.

B cootBercTBUM € yacThio 1 ctatbu 20 D3 No 294-D3 pesynbraThl IPOBEP-
KU, MPOBEACHHOM OpraHOM I'OCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJISI (Haa3opa), OpraHOM
MYHULIMIIAILHOTO KOHTPOJIS C TPYObIM HapyIIEHUEM YCTAHOBICHHBIX 3aKOHOM
TpeOOBaHMIi K OpraHM3allMy U IIPOBEACHUIO IIPOBEPOK, HE MOTYT OBITh JOKa-
3aTeJIbCTBAMU HapylleHUsT IopuandeckKuM autioM, MIT obsi3atenbHbIX TpeOoBa-
HUI1 U TpeOOBAHU, YCTAHOBIEHHBIX MyHULIMTIATbHBIMU TIPABOBBIMU aKTaMU, U
MoajieKaT OTMEHE BBILIECTOSIIIMM OPraHOM TOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (Ham-
30pa) WK CyIOM Ha OCHOBaHUU 3asiBJICHUs opyandeckoro auia, WII.

ITockonbKy B paccMaTpyBaeMOM CiIydae aaiMUHUCTPATUBHbBINA OpraH AOITy-
CTWI Ipy0Oe HapyILIEHHE ITOPSIIKA ITPOBEACHMS IIPOBEPKU, TO PE3YJIbTaThl TAKOI
IPOBEPKM, B TOM uuciie akT ot 27.10.2014 6/H 1 cocTaB/ieHHbIE Ha €r0 OCHOBA-
HUM MPOTOKOJIbI 00 afiMUHUCTPAaTUBHOM npaBoHapyieHuun ot 07.11.2014, He
MOTIYT pacCMaTpUBATbCs KaK JOKa3aTeIbCTBA, MOJIy4eHHbIE B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHusIMU 3aKkoHa. Cy MPUHS pellieHre 00 OTMEHE paHee BHIHECEHHOTO
TMOCTAaHOBJIEHUS cya 1 00 yaoBieTBopeHnHt kajtodbsl OO0 ML «Amcar+»'.

Bce 3TO CBUIETENIBCTBYET O TOM, UTO IPOBEPSIIOIINE OPraHbl TAKXKE 10-
MyCcKaloT OlIMOKM B CBOell paboTe, U HEOOXOAMMO 3HATh CBOM IpaBa, ToKa-
3bIBaTh OTCYTCTBUE BUHbI, a HE O0SIThCS IIPOBEPSIOLINX.

Kak yacTo mMoryT mpoBoauThCS IJIaHOBbIe MpoBepKu? OpraHbl, OCYILIECT-
BJISIIOIIME JIMLIEH3MPOBaHUEe (papMalleBTUYECKO AeSTEIbHOCTH, MOTYT IIPO-

' leno A73-15441/2014. Martepuan IOpUAMYECKON CIPaBOYHOI cucTeMbl «CH-
ctema IOpuct»: http://www.ljur.ru/#/document/98/2488714/bssPhrl/?of=copy-
4e81a74a65.
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BOIUTH TUIAHOBBIC IPOBEPKU allTeYHbIX OpraHu3alnii He yalle 1 pa3a B roj,
a MPOBEPKU OITOBBLIX KOMMAaHUI — He yalle 1 paza B 2 roaa.

DTa NepUOAUYHOCTb HE PacIPOCTPAHIETCSI Ha IIPOBEPKM alTeK IO CO-
OJIIOICHUIO KACCOBOM AUCUUIUIMHBL. KOHTpOJIb M HAA30p 3a ITOJIHOTOM y4eTa
BBIPYYKM JE€HEXHbBIX CPEICTB B opraHusanusax u y MII ocyiecTBisiior Ha-
JIOTOBbI€ MHCIIEKIUU. [IeiiCTBYIOIIMMY HOPMATUBHBIMU aKTaMU IIEPUOINY -
HOCTb IIPOBEIEHUSI IPOBEPOK IIOJIHOTHI yuyeTa BBIPYYKM HE OrpaHMYeHa.
CiienoBaTelIbHO, HAJIOTOBasi MHCIIEKIIMSI MOXKET IIPOBOAUTD TAKKE IIPOBEPKU
HECKOJIbKO pa3 B rofl.

OOpaTM BHUMaHUE Ha TOT (DaKT, YTO HAJIOTOBOI MPOBEPKOIi MOTYT ObITh
O0XBa4Y€HBI TOJILKO TPU KaJICHAAPHbBIX rojia ACSITSIbHOCTY HAJIOrOILIaTe IbLI~
Ka, HEMOCPEACTBEHHO IIPEIIIeCTBOBABILMX FOLY IIPOBEACHMS IIPOBEPKH.

IToBTOPMM, UTO MPOKYPOP, MMESI HA TO OCHOBAHMUSI, BIIPaBe MPOBOAUTH
MPOBEPKU aNTeYHOU OpraHM3alluy, HE MPeICcTaBUB MPEANUCAHUS WIN YBe-
JOMJICHUsI O MPOBEpKe, 0e3 MpemymnpexkIeHUus] PYKOBOAUTENST WJIM WHBIX
JOJDKHOCTHBIX JIMIL anTeKu. [1pyu 3TOM NmepruoaIuYHOCTh ITPOBEIECHUST TaKUX
IIPOBEPOK JACUCTBYIOIINM 3aKOHOIATEILCTBOM HE OrpaHUYCHA.

IIpoBepku anTek OCyLIECTBISAIOT COTPYIHUKU MUHKUCTEPCTBA BHYTPEH-
Hux gen P®, 1.e. monuueiickue (peyb MAET O MPOBEpKax 0 BO30OYKIECHMUS
YIOJIOBHOTO Jiejia). YYacTKOBbI MHCIEKTOP BIpPaBe MPUXOAUThH B allTeKy U
MPOBEPSITh TOTOBOP apeHIbl, PErMCTPALIMI0 COTPYIHMKOB M COOJIIOIECHME
0011IeCTBEHHOI'O MOpsIIKa 0€3 OCTAHOBJICHUS O IIPOBEACHUU IIPOBEPKU, HO
B 00s13aTeIbHOM MOPSIIKE JOJIKEH MPEeIbsBUTh CIYKeOHOE YIOCTOBEPEHHUE.
IleproaMYHOCTb TAKMX BU3UTOB 3aKOHOM He oInpenesieHa. ITonHomounsiMu
Ha MPOBEPKY anTek obanaiot Takxke corpyanuku @CKH.

ITpoBoauMBIe IIPOBEPKMU Yallle BCErO ObIBAIOT CBSA3aHbI C ACSITEIIbHOCThIO
aITeK!u 110 OTIYCKY JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HO TAKXKE MOTYT ObITh CBSI3aHbI
C MMYLIECTBOM aIlTeKu, e¢ pabOTHUKAMMU, T.€. IIPOBEPKA MOXET ObITh Opra-
HM30BaHa 110 JJI000MY acleKTy IesITeJbHOCTA OpraHU3aluu.

Jio6oe HapyllleHHUe, B TOM YKCIIe OTCYTCTBUE Y IIPOBEPSIIOIIMX PACIOPSI-
JKE€HUST, HECOOTBETCTBUE CPOKOB U TEMbI IIPOBEPKHU WJIU MEPEYHS IIPOBEPSIIO-
LIMX, YKa3aHHBIX B PACIIOPSIKEHMU, U T.1., HEOOXOAMMO IMTUChbMEHHO 3ahrK-
CHpOBAaTh B aKTe, MIPOTOKOJIE U MPOYUX TOKYMEHTaX, 0(hOPMISIEMBIX B XOJIe
IIPOBEPKMU.

Ochopmnenue pe3ynbTaToB NpoBepoK

3aBepIaeT BU3UT KOHTPOJMPYIOIIUX OPTaHOB COCTaBJIEHUE aKTa IMpo-
Bepku. Mopma akTa yrBepxkiaeHa MUHHCTEPCTBOM SKOHOMHUYECKOTO Pa3BU-
st PO B 2009 1. AKT MPpOBEPKH MOMIECKUAT 0POPMIICHIUIO HEITOCPEICTBEHHO



[TpaBoBbIe OCHOBbI NPOBEAEHMS MPOBEPOK ANTEYHbIX OpraHn3aunii i

rnocie ee 3aBepuieHus1. B 6oyee mo3aHU CPOK aKT MOXET ObITh OpopMIIeH
TOJIbKO KOIJIa HEOOXOAMMO IOJYYUTh 3aKII0UYEHMS 110 pe3ysibTaTaM MpoBe-
JIIEHHBIX UCCJIEIOBAHUI, UCIIBITAHUI, CIIELUAILHBIX PACCIEI0BAHUIM, SKC-
neptus. B aToM ciydyae akT MpoBEpPKU NOKEH ObITh COCTABIIEH B TPEXIHEB-
HBII CPOK TOCJIe €€ 3aBEePIICHMUSI.

K axty mpoBepku nproOI11aTcss HEOOX0AUMbIe JOKYMEHTHI, HA OCHOBa-
HUU KOTOPBIX B aKT€ CAeJIaHbl ONpeAcIeHHbIC BIBOAbI. AKT MPOBEPKU CO-
CTaBJISIETCS HE3aBUCHUMO OT €ro pe3yjbTaToB, T.€. JaXe €CJIM B XO/Ie MPOBEP-
KU He cleIaHbl CYIIECTBEHHbIE 3aMeUYaHMsI, aKT BCE PaBHO COCTABJISIETCSI.

OnuH 3K3eMILISIP aKTa MIPOBEPKU ¢ KOTIMSIMU MPUIJIOXKEHUIN BpydaeTcs
PYKOBOIUTENIO (papMaleBTUYECKON OpraHu3aluu, J0JIKHOCTHOMY JIUILY
WU ymoJIHOMOYeHHoMy mpeactasutento, MIT mox pacnucky o6 o3Ha-
KOMJIEHUU JINO0 00 OTKa3e B O3HAKOMJICHMM C aKTOM MpoOBepKU. B ciy-
yae OTCYTCTBHUS YKa3aHHBIX JUIl UJIM B ClAydyae MX OTKas3a MOJYyUYUTh aKT
MPOBEPKHU MOJ PACIMCKY €ro HalpaBJSOT B aapec ¢apMaleBTUYECKOM
OpraHM3allMM 3aKa3HbIM MOYTOBBIM OTIIPABJICHUEM C YBEIOMJIECHUEM O
BpPYYCHMU.

C 10 guBaps 2016 r. mpu cormacuu MpoBEPSIEMOTO JIKIIA Ha OCYIIECTBIIe-
HUE B3aMMOJCHCTBUS B 3JIEKTPOHHOU (hopMe B paMKax MPOBENEeHUS] KOH-
TPOJBHBIX MEPOMPHUSITUI aKT MPOBEPKU MOXKET ObITh HAIlpaBJIeH PYKOBOIM -
TeJI10, THOMY JOJDKHOCTHOMY JIMILY WJIM YITOJTHOMOUYEHHOMY MpPEICTaBUTEIO
opunndeckoro auua, U1, ero ynonHoMmo4eHHOMY TIpeACTaBUTENIO B (hopMme
3JIEKTPOHHOI'O JTOKYMEHTa, MOAMMCAHHOIO YCUJIECHHON KBaJIM(MUIIMPOBaH-
HOI 3JIEKTPOHHOI MOAMKUCHIO JIMLIAa, COCTABUBILIEIO JaHHBII aKT.

IOpunnyeckue nuia, MI1 BopaBe BecTu XXypHaia ydyeTa mpoBepok (hop-
Ma yTBepxkneHa IpukazoM MuHaKoHOMpa3BuTus Poccuu). 2KypHan no-
JKE€H HaXOJIUTbCS B TOProBoii Touke. B XypHase conepxKutcs uHGopMauus o
MPOBENCHHBIX NTPOBEPKaX: HAMMEHOBaHNE BEAOMCTBA, MPOBOAUBIIETO KOH-
TPOJIb, AaTa HayaJla 1 OKOHYaHUsI IPOBEPKU, 0011Iee BpeMsl B yacax, MOAMUCHU
JMOXKHOCTHBIX JIMII, IPOBOIMBIIMX MPOBepKy. 2KypHa H0JKeH ObITh Mpo-
LLIUT, MIPOHYMEPOBAH U YIOCTOBEPEH IevaThlo opuandeckoro guua wiu WII;
YCTaHOBJICH CPOK €ro XpaHEeHUsT — 5 JieT.

B ciyuae Hecornacus ¢ dhakramuy, BbIBOJAMU, MPEMIOXEHUSIMU, U3JI0-
JKEHHBIMHU B aKT€ MPOBEPKU, PYKOBOAUTEIb alITEUHON OpraHU3aluy MOXKET
MpeacTaBUTh BO3paxkeHUsI B OTHOILIEHUM aKTa MPOBEPKM B LIEJIOM WJIU €ro
OTIEJbHBIX MOJOXEeHU. OnHAKO HEOOXOAMMO 3HATh CIIeIYIOLIee:

® BO3paXkKeHMsI MPENCTABISIOTCS B MUCbMEHHOM (hopMe B opraH, A0JIK-

HOCTHBIMM JIMLIaMH KOTOPOro TPOBOAMWJIACH IPOBEpKa, B TEUYCHUE
15 mHeii ¢ maThl MOTYYeHMS aKTa IPOBEPKU;
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® [IpU MpPEICTaBICHUM BO3pakeHUiUl ropuaundeckoe auio, MIT Brpase
MPWIOXUTH K 3TUM BO3PaXKEHMSIM TOKYMEHTBI, TOATBEPXKIaroII1e 000-
CHOBAHHOCTb 3TUX BO3paKEHUI, UM X 3aBEPEHHbIC KOTUMU;

© BO3paXkKEHUS 1 TOKYMEHTHI, TOATBEPXKIAIOIINE 3TU BO3PAXKEHUS, MOTYT
OBITh HaIlPaBJICHbI B (DOPME JIEKTPOHHBIX TOKYMEHTOB, MOAMMCAaHHBIX
YCUJIEHHOM KBaJU(UIMPOBAHHON 3JIEKTPOHHOI MOAMUCHIO TTPOBEPSI-
€MOro JIMIIA.

B ciayyae BbISIBICHUS TPU MPOBEACHUN MPOBEPKU HAPYLICHUN HOPUIM-
yeckuM auuoM, MIT o6s13aTenbHbIX TpeOOBaHU OpraH, MPOBOAMBILINIA TPO-
BEpKy, B Ipeaesiax MOJHOMOYMM, MPEAyCMOTPEHHBIX 3aKOHOAATEIbCTBOM
P®, o6s13aH:

® BbIIATh MpeAnrcaHue 00 yCTpaHEHUH BbISIBJICHHBIX HAPYIIICHUI C YKa-

3aHUEM CPOKOB UX YCTPaAaHEHUSI;

© COCTaBUTD MPOTOKOJ 00 aAMUHUCTPATUBHOM MPaBOHAPYILIEHUU B CO-

otBeTcTBUU ¢ KOAIT PO,

dapmakoHagsop

Beimre aTo Tepmun yxxe Berpeuasncs. Hecmotpst Ha To uto B @3 P®D oH
BriepBble TostBUJIcS B 2015 T., paHee B cTpaHe yxKe co3gaHa HeoOXommMmast
MmpaBoBasi 0asza Il €ro MPUMEHEHUsI, TTIO3TOMY PacCMOTPHMM 3TOT BOIIPOC
noapooHee.

JlexapcTBeHHBIE TIpeTaparbl, Haxojasiecss B oopamenuu B PD, mom-
JIexkaT MOHUTOPUHTY 3(P(DEeKTUBHOCTU 1 O€30MMACHOCTH B 1IEJISIX BBISIBICHUS
BO3MOKHBIX HETaTUBHBIX ITOCICACTBUI UX IMPUMEHEHUS, MHINBUIYaIbHOM
HenepeHocuMocTH. Llelb MOHUTOpUHTA — TIPEeayTIpekaeHNe MEIUITMHCKUX
pabOTHUKOB, BeTepUHAPHBIX CITEIIMAJIMCTOB, IMAIIMEHTOB WJIM BJaleiIbleB
JKMBOTHBIX O BO3MOXKHBIX ITOCJICACTBUSX IIPUMEHEHUS TeX WIM WHBIX JIeKap-
CTBEHHBIX TIPEIapaToB, NX 3(PMOEKTUBHOCTA W HAIWMUYNU WHINBHUIYAIbHOMN
HETIEPeHOCUMOCTH.

®apmakoHaa30p ocyiecTBisieTcss Poc3apaBHaaI30poM U €T0 TEPPUTOPH -
aJTbHBIMM OpraHaMM ITyTeM aHaJIu3a TPenoCTaBIsieMOll CyObeKTaMu o0pa-
IIEHUST JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MH(MOPMAITNN:

© 0 TOOOYHBIX ICMCTBUSX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

® HexXeTaTeTbHBIX PeaKITusX;

® CEpPbE3HBIX HEXKETaTeIbHBIX PeaKIIUsIX;

® HeTIpeABUICHHBIX HeXXeIaTeTbHBIX PeaKIINIX TP TPUMEHEHUH JIeKap-

CTBEHHBIX IIPEIIapaToB;
® ciTydasix MHAMBUIYaTbHON HEIIEPEHOCUMOCTH;
® OTCYTCTBUM 3(D(HEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX TTPEeTIapaToB;
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® UHBIX (paKTaXx M OOCTOSATEILCTBAX, IPEICTABISIIOIIMX YIrpO3y KU3HU
WJIM 3[0POBbIO YeJI0BeKa MpU MPUMEHEHUU JIEKApCTBEHHBIX Mpernapa-
TOB, BBISIBJICHHBIX Ha BCeX aTanax ux oopaiieHus B PO u apyrux rocy-
JlapCTBax.

[Ipy moiyyeHUM M TMOATBEPXKICHWM MH(POpMAIMX O HECOOTBETCTBUU
JIEKAPCTBEHHOTrO IIperapara yCTaHOBJICHHBIM TPeOOBaHUSIM WM IPU I10-
JIydeHUU MH@OpPMaUMM O HECOOTBETCTBUU JAaHHBIX 00 3((HEKTUBHOCTU U
0e30I1aCHOCTH JICKAPCTBEHHOTO IIperapaTta, MH(OpMaluu O JIEKapCTBEH-
HOM TIpernapare, CoaepKalleics B MHCTPYKIIUU T10 €ro MIPUMEHEHUIO (B TOM
YuCjie BBISIBJICHHBIX B XOJE OCYILECTBJEHMSI (papMaKOHAA30pa KOHTPOJIb-
HO-HAaA30pPHBIMU OpraHaMM MHOCTPaHHbIX TocynapcTB), Poc3apaBHan3op B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE pacCMaTPpUBAET BOIIPOC O IIPUOCTAHOBICHUM IIPU-
MEHEHHSI TAKOTI'0 JIEKapCTBEHHOIO IIperapara.

3a HecoOoOllIeHUEe WX COKPhITUE MH(MOPMALIMU O TTOOOYHBIX JEUCTBUSIX,
HeXeJIaTeJIbHBIX PeaKlLMsIX, CEPbE3HbIX HEXeNaTeIbHbIX PeaKIIusX, Herpe-
BUJIEHHBIX HEXEJATeJIbHbIX peaklUsIX MpU HPUMEHEHUM JeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB IepxKaTeau WK BJaAebLibl PETUCTPALIMOHHBIX YIOCTOBEPEHMIA
JIEKAPCTBEHHbIX IPEIapaToB, I0pUANYECKME JIMIIa, HA UMsI KOTOPBIX BbIIa-
HbI pa3pellleHrs Ha MIpoBeAcHUe KIMHUYECKUX uccienoBanuii B P, nubo
YIIOJITHOMOYEHHBIE UMU IPYTUe IOPUIUYECKUE JIULA, A TAKXKE TOJXKHOCTHbBIE
JIMIIa, KOTOPBIM 3Ta MH(MOpMaLIMs CTajla U3BECTHA 110 POy MX Mpodeccuo-
HaJIbHOM eATeIbHOCTU, HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBMU C 3aKOHO-
JaTebcTBOM PD.

MpoBepky, ocyLLeCTBNSAEMbIE 06LLECTBEHHbIMU OpraHU3aLUAMK

Kpome yrmosrHOMOUeHHBIX TOCYIapCTBEHHBIX OPTaHOB B alITEUHYIO Opra-
HU3AIMI0 MOTYT IIPUATHU ¢ TIPOBEPKOI TIPEeNCTaBUTEIN 00UMIECTBEHHOI opra-
HU3AIHM 10 3aIMTe NMpaB MoTpeduTeneii. PaccMoTpnM, KaKOBBI TOJKHBI OBITH
JEWCTBUST TOJDKHOCTHBIX JIMIL alITEKW B 9TOM CITydae.

OO611ecTBeHHBIEC 00BETMHEHMS TTOTPEOUTENe He HaleIeHbI CITeIIMaTbHbI -
MM TTOJTHOMOYMSIMU B XOJI€ TIpOBeieHUsT KOHTPOJIsT. COBEepILIeHUS CITeIalb-
HBIX IEUCTBUIT B XO/Ie TIPOBEIECHMST MEPOITPUSITUIA OOIIIECTBEHHOTO KOHTPOJIS
OT CyOBEKTa, OCYIIECTBIISIONIETO TTPEATPUHUMATETBCKYIO IeSITeIbHOCTD, HE
TpedyeTrcs. B cylrHocTH, eciii KOHTPOJIb ITIPOBOIMUTCS OpTaHU3aIuell B COOT-
BETCTBUU C NEHCTBYIOIIMM 3aKOHOIATEIbCTBOM, alTeka MOXeT 1 He 3HaTh O
MPOBOAMMBIX KOHTPOJIBHBIX MEPOITPUSITHSIX, TAK KaK KOHTPOJIEPHI HAIeJIEHbI
TEMH Ke ITpaBaMu, YTO U OOBIYHBIN ITOTPEOUTETb.

IIpencraBurenu oOIIECTBEHHOI OpraHW3allMd HE BIIpaBe TPeOOBaTh
MpeaocTaBiIeHns H(popMaIuy B 00JIbIIIEM 00beMe B CPABHEHUH C TEM, UTO
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npeaycmoTpeHo D3 «O 3amure npas moTpedurescii». Bo3Hukawlme oT-
HollleHus1 He peryiaupyiorcs @3 «O 3ammTe npaB PUINYESCKUX JIUL» WU
KoAIl P®.
B cBsI31 ¢ 3TUM He peKOMEHIyeTCs:
® [IO/MNKUCHIBATh KaKue-JI100 ITOKYMEHTHI J0, BO BpeMsl U MOCJe KOH-
TPOJIBHBIX MEPOIIPUSITHIA;
® OTBEYATh Ha IOCJEAYIOLIME 3aIllpOChl OOIIECTBEHHBIX OpPraHU3aluid,
MOATBEPKAasl UK ONIPpOBeprasi Kakylo-JI1uoo nHgopmaluio o pakrax u
COOBITHSIX, UMEBIIMX WJIX HE UMEBIIMX MECTa;
® SIBJISITHCSI 110 MPUIJIAIICHUIO 1Tt Oece U T.10.;
e [iepeaaBaTh Kakue-a11ubo oOpasiibl TOBApOB, TOKYMEHTHI U Mpouee s
MOCJIEIYIOIIMX JOTIOJHUTEIbHBIX IIPOBEPOK U PaCCIeIOBAHUIA.
Pekomennyercs:
® [IOCTPOUTh OOLICHUE C MPEACTABUTEISIMU OpraHU3allMy TakK, Kak 00-
1IaeTeCh ¢ MOTPEOUTEIEM, KOTOPBIi 3adaeT BOIIPOCHI U HAMEpPeBaeTCs
YTO-71100 KyIUTh (3aKa3aTh);
® [IPUCJIYIIATHCSI K PEKOMEHAALUSM, JaHHBIM 0011IeCTBEHHOM OpraHu3a-
LMei o pe3yJibTaTaM IPOBEPKU, OMHAKO CAMOCTOSITEIbHO OLIEHUTD UX
3aKOHHOCTb U HEOOXOIUMOCTb BBIITOJIHEHMSI.

BaxHo moHMMAaTh, YTO B Ciiyyae COOOIIEHHUS OOILIEeCTBEHHON OpraHu-
3alldeil CBeJICHUI O HapylleHUM MpealpUHUMAaTeIeM 3aKOHOIATeIbCTBA O
3allUTe MpaB MNOTPeOUTENIeld MOIYT IIOCJIEIOBaTh IPOBEPKU (hbeaepaIbHbIX
OpraHoOB, KOTOPBIE TOCTATOYHO YETKO PEIIaAMEHTUPOBAHbI 3aKOHOM 1 MOT'YT
IOBJIeYb IPUBJICYCHHUE CYOBEKTA, OCYILIECTBJSIONICIO MPEANPUHUMATEIb-
CKYIO IESITeIbHOCTh, K aIMMHUCTPATUBHOI OTBETCTBEHHOCTH.

PesynbTaThl 00111€CTBEHHOIO KOHTPOJISI MOTYT MOCIYXXUTh OCHOBaHUEM
IIJIs1 oOpallleHWsl OpraHM3aldy B CY/ B LEJSX IPeKpalleHusT IIPOTUBOIIPaB-
HBIX OCHCTBUI MpearpuHUMATEIsI B OTHOIIEHUU HEONpPEeIeJeHHOIo Kpyra
JIUII, YTO TaKKE MOXKET IMOBJICUb IOPUIUYECKYIO OTBETCTBEHHOCTD.

Mposepka cobntofeHusa npasun (hOPMUPOBAHUSA LiEHDI
Ha nekapcTBeHHble npenapaTtbl, BKNHO4YeHHbIe B Nepe4yeHb XU3HEHHO
HeoOX0AUMDBIX U BaXHEWHLLKUX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos

OpHa u3 HauboJiee YacTO MPOBOIMMBIX MPOBEPOK — COOIIOICHUE CYyOb-
eKTaM1 00pallleHusT JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IpaBII (POPMUPOBAHUS LICHBI
Ha JIeKapCTBEHHBIE MpernapaThl, BKItodyeHHble B nepeyeHb KHBJITI. Tlo-
PSIIOK MPOBEACHUS IIPOBEPOK perjiaMeHTUPYeTCss AIMUHUCTPATUBHBIM pe-
rameHToM PenepaabHOM CIyXOBI 110 HAaA30py B cdepe 3IpaBOOXpaHEHUS
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Y COLMAJIbHOIO Pa3BUTHS 110 MCIIOJHEHUIO FOCYIapCTBEHHOMN (PYHKIIMU T10
KOHTPOJIIO 3a IPUMEHEHUEM 1IeH Ha JIeKapCTBEHHBbIE IIperiapaThl, BKIIOYCH-
Hble B IIEPEUYCHb XMU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BaxKHEMIIIMX JeKapCTBEHHBIX
npernapaToB», yTBepxXKIeHHbIM [Ipukazom MunsapaBcoupassutus Poccun
o1 03.10.2011 Ne 1128H.

CorynacHo mMyHKTY 5 ykazaHHoro Permamenta, o0si3aTesbHbIe TpeOoBa-
HMSI, BHIIIOJIHEHUE KOTOPBIX MOIJICXKUT IIPOBEPKE:

e cobOJoeHMe TpaBwl (POPMUPOBAHUS PO3ZHUYHBIX OTIYCKHBIX 1LIEH Ha
JIeKapCTBEHHbIE MpernapaThl, BKIoueHHbIe B nepeyeHb ZKHBJIIT, cyon-
eKTaMHu oOOpallleHUs] JEKApCTBEHHBIX CPEACTB, OCYIIECTBISIOIIMMU
PO3HUYHYIO TOPIOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IIpeIiapaTaMu;

e cobmofeHre MpaBul (POPMUPOBAHKS ONITOBBIX OTITYCKHBIX LICH Ha Jie-
KapCTBEeHHBIE MpemnapaThl, BKItoueHHbIe B nepeyeHb ZKHBJIIT, cyobek-
TaMM 0OpalleHUsI JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OCYILECTBIISIIOIIMMU OIITO-
BYIO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMM IIpeIIapaTaMu;

e cobmoneHre mpaBul OPMUPOBAHMS OTIYCKHBIX LIEH Ha JICKapCTBEH-
HbIe mpernapaThl, BKItoyeHHbIe B nepeyeHb 2KHBJIIT, cyobekTamu 00-
palleHUs JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB, OCYILECTBIISIOIIMMU ITPOU3BOICTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

® pa3MeIlEeHNUE B TOPTOBBIX 3a/IaX CYObEKTOB 00palleHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB, OCYLISCTBIISIOIINX PO3HUYHYIO TOPIOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTaMu, UHGQOPMALUKU U1 HAceJeHUsI O MpPeneJbHbIX PO3HUY-
HBIX LIEHAX Ha JICKAPCTBEHHBIC Mpernaparhl, BKIIOYEHHbIE B IIEpeUYCHb
ZKHBJITII, paccunTaHHBIX ¢ YYETOM TpeaebHBIX Pa3MepPOB ONTOBLIX U
PO3HUYHBIX Haa0aBOK, YCTAHOBJIEHHBIX OpraHaMu MCIIOJHUTEIbHOI
BJIacTU cyobekTOB PD, 1 akTyanusanus pa3meliaeMoil HHOOpMaLnu;

e coOmoaeHne 3akoHomaresbcTBa P®, Kacaromierocst JeKapCTBEHHBIX
npernapaToB, BKJIIoYeHHBIX B niepeuyeHb ZKHBJIII, Ha KoTtopble He 3a-
PErMCTPUPOBAHA YCTAHOBJIEHHASI ITPOU3BOAUTEISIMU JI€KAPCTBEHHBIX
IperaparoB IpeiebHas OTIIyCKHas IieHa Ha JIeKapCTBeHHbIE IIperia-
paThl;

e coOJIoeHUe TpeOOBaHUI K HAJUUMIO U MOPSAKY OoDopMIIEHUS TIPO-
TOKOJIOB COIJIACOBAHMSI 1IEH MOCTAaBKM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB,
BKJIIOUEHHBIX B nepeyeHb 2KHBJITT.

CornacHo nyHkTy 37 PermameHrta, mpu mpoBeIeHUU AOKYMEHTapHOI
IIPOBEPKU, B CJIydyae €CJIM JOCTOBEPHOCTh CBEIACHMUIA, COMEPXKAIIMXCS B 10-
KYMEHTaX, MMEIOIIKNXCSL B pacnopsbkeHur PocsnpaBHan3opa (ynpaBieHUs
PocsapaBHanzopa no cyobekry P®), BbI3biBaeT 0OOCHOBAHHBIE COMHEHUS
JIM0OO 3TU CBEICHUST HE MO3BOJISIOT OLEHUTb UCTIOTHEHUE CYOhEKTOM 00pa-
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LIEHMST JIEKAaPCTBEHHBIX CPEICTB 00s13aTe/IbHBIX TPEOOBAHUI, IPOBEPSIOIIM
OpraHOM B aJpec TaKOTo CyObeKTa 00OpallleHuUs JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha-
MpaBJIIeTCS] MOTUBUPOBAHHBINM 3alpoc ¢ TPpeOOBaHUEM IIPEICTABUTh MHbIE
HEOOXOIMMBIE I PACCMOTPEHUS B XOJIe MIPOBEACHUS TOKYMEHTAPHOM ITPO-
BEpPKU TOKYMEHTHI.

Takum o0Opa3oM, Kak B XOA€ JOKYMEHTApHOM, TaK M B XOJ€ BbIC3IHOM
mpoBepKu opranbl Poc3npaBHan3opa BIipaBe OTpeOoBaTh OT OpraHU3alui
MPEACTaBUTh JIIOObIE TOKYMEHTHI, ITO3BOJISIIOIIME IOATBEPAMTh IPABUIb-
HOCTb IPUMEHEHUs] YCTaHOBJICHHBIX TOPTOBBIX HaI0ABOK Ha JICKAPCTBEHHbIE
npemnapathl U3 niepeurs: 2KHBJITT.

Takumu JOKyMeHTaMU MOTYT OBbITh:

e HakJlanHble mnocTaBinyka. CormacHo MyHKTY 5 cratbu 9 D3 ot
06.12.2011 Ne 402-D3 «O OyxrajaTepcKoM ydeTe», IIEPBUYHBIN YIETHBIN
JIOKYMEHT COCTaBJIsIeTCsl Ha OyMaxKHOM HocuTesle U (UIu) B BUOE 2JIEK-
TPOHHOI'O TOKYMEHTA, MOAMMCAHHOIO 3JIEKTPOHHOI MOANUChio. Takum
0o0pa3oM, 3TO MOTYT OBbITh HaJIeXXalluM 00pa30M IMOAINMUCAHHbIC DJIEK-
TPOHHOI MOANMCHIO HAKJIAIHbIE ITOCTABIIMKA B 3JICKTPOHHOM BMJIE;

® TOBapHbIC OTYETHI;

® JOKYMEHTbI, IO3BOJISIIOIIME YCTAHOBUTh PO3HUYHYIO LIEHY Ha OTITY-
LIEHHBII TOBap (HaIpUMep, KOHTPOJIbHO-KACCOBasl JICHTA), UM UHbIE
OyXxrajaTepcKue JOKYMEHTBI, €CJIM B COOTBETCTBUU C IIPUMEHSIEMOI CH-
CTEMOI1 HAJIOTOOOJIOKEHMS aNlTeuHasl OpraHu3allysl BIpaBe He UCIOJIb-
30BaTh KOHTPOJIbHO-KACCOBYIO TEXHUKY;

® [IpOTOKOJ corjiacoBaHus 1ieH roctaBku 2KHBJITT mexxny moctaBiinkom
U nokynatejieM. B cooTBeTcTBMM ¢ MyHKTOM 6 I1paBuil ycTaHOBJICHUS
Npeae/IbHbIX pPa3MEPOB ONTOBBIX U MPEACIbHBIX PA3MEPOB PO3ZHUYHBIX
Ha0aBOK K (haKTUYECKUM OTIMYCKHBIM LIeHaM MTPOU3BOJUTENEH Ha Jie-
KapCTBEHHbIC Mpernaparhl, BKIIOUEHHbIE B MIEPEYCHb XKU3HEHHO HEO00-
XOIMMBIX U BAXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, B cyobekTax PD,
yrBepXIeHHbIX ITocranosiaenueM IlpaButenasctBa P ot 29.10.2010
Ne 865, peanu3aniys JeKapCTBEHHBIX IIpeliapaToB OpraHM3alusIMuy OIl-
TOBOI TOPIrOBJIM OCYIIECTBIISICTCS C 0(pOpMIIEHMEM IIPOTOKOJIA COIIa-
coBanus ueH noctaBku XKHBJIIT nmo ¢gopme, yrBepxkaeHHoi IlTocra-
HoBiienueM IlpaButenbctBa P® ot 08.08.2009 Ne 654 «O coBepiicH-
CTBOBAaHUU IOCYIapCTBEHHOIO PETYJIMPOBaHMUS 1ICH Ha JIeKapCTBEHHbIE
IperapaThl, BKJIIOYEHHbIE B IIepeUeHb XXKM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX 1 BaXK-
HEMIINX JeKapCTBEHHbIX Mperaparos». [1pu aToM peanusanust Jiekap-
CTBEHHBIX TIpernapaToB anTeyHoit opranusauueit, I u MeauimHcKoi
OpraHM3aleil OCYILECTBIISIETCs IIPU HAJIMYMY YKa3aHHOT'O IIPOTOKOIA.
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ITpoTokon cornacoBanus 1eH noctaBku 2KHBJITT moxeT ObITh co31aH B
¢opme 3JIeKTPOHHOIO JOKYMEHTA, MOAMMCAHHOTO YCUJICHHOM KBaTUu(ULIM-
POBaHHO 2JIEGKTPOHHOI MOAMUCHIO YITOJTHOMOUYEHHBIX JIML, COOTBETCTBEH -
HO, MOCTABILMKA U TTOKYIaTeIs.

CornacHo nyHKTy 7 PernameHTa, pyKoBOAUTEb MPEANIPUSITHS UIIU MHOE
JTOXKHOCTHOE JIMIIO MPU MPOBEICHUM TOKYMEHTApHOU MPOBEPKU O0sS3aHbI
MPeaOCTaBUTh KOMUN TOKYMEHTOB U MOSICHEHUs 110 3anpocy Poc3apaBHam-
3opa (ynpasieHuii PocaapaBHansopa no cyobektam PD).

IMocranosnenue IpaButenbectBa PO No 434 «O pernoHaJIbHOM rocynap-
CTBEHHOM KOHTpOJIe 3a IPMMEHEHHEM LICH Ha JIeKapCTBEHHBIE Mperaparhl,
BKJIIOUEHHBIE B MEPEUYCHb KU3HEHHO HEOOXOMMMBIX U BaxKHEHIIMX JeKap-
CTBEHHBIX MpernaparoB» puHaTo 06.05.2015.

Kak ckazaHO B MOCTaHOBJIIEHUM, KOHTPOJIMPOBATh B pernoHax 1LIeHbI Ha
JIeKapCTBeHHbIE cpeacTBa, Bxonsiuue B nepedyeHb AKHBJIII, 6yayT opraHbl
HUCIIOJTHUTEIbHON BJIaCTU CYObEKTa, YIMOJHOMOYEHHBIE Ha 3TO PYKOBOI-
cTBOM peruoHa. OHU IOJKHBI OYIyT CIEAUTh 3a TeM, KaK alTeKu, OpraHu-
3allMM OTNITOBOIM TOProBjY JIeKapCTBEHHbIMM NpenapataMu, U1, umeroniue
JIMLEH3UI0 Ha (apMalleBTUUYECKYIO NESITeIbHOCTb, a TakKe MEIUIIMHCKUE
OpraHu3aluy U ux o00COo0JeHHbBIC MOApa3aeIeHUs B CEIbCKOM MECTHOCTH,
IJe HeT arnTek (aMOyaaTopuu, elbaiepckue U heabaepcKo-aKylIepcKue
MMYHKTHI, LEHTPHI 00llell BpauyeOHOI MpaKTUKU), BBIMOJIHSIIOT TpeOOBaHUS
yact 2 ctatbu 63 P3 «O6 obpallleHUH JeKapCTBEHHBIX CPEACTB», 3 UMEHHO
o KakuM 1ieHam oHu niponatot 2KHBJITI.

VYpoBeHb 1IeH Ha 3TU JIeKapCTBEHHbIE CPEACTBA HE NOJKEH MPEeBbIIAThH
CYMMBI (paKTUUYECKOM OTIYCKHOM LIEHbI, yCTAHOBJIEHHOM MPOU3BOAUTENIEM U
He MpeBbIIAIOIIeH 3apernCTPUPOBAHHYIO TIPEACIbHYIO OTIIYCKHYIO LIEHY, U
OIITOBOM (PO3HUYHOIT) HamOABKM, HE MPEBbIIAOIICH YCTAHOBICHHON Mpe-
JIeJIbHOM Hag0aBKM JUIsT TaHHOTO cyobekTa PD.

PervoHanbHbIil TOCYIapCTBEHHBIN KOHTPOJb OCYIIECTBSETCSI MOCPE-
CTBOM:

® OpraHu3aluyd U MPOBEACHUST TPOBEPOK COOMIOACHUS OOBEKTOM KOH-

TpoJist 00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHUIA;

® CCTEeMaTUYeCKOro HabOII0IeHUSI 32 UCTIOJIHEHUEM O0OBEKTOM KOHTPOJIS

00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHUIA;

® [IPUHSITUSI MEP IO MPEeCEUCHUIO BBISIBICHHBIX HApYILIEHU 00s13aTeIb-

HBIX TpeOOBaHUI WU YCTPAHEHMIO TIOCIENCTBUII TaKUX HapyIIEHUIA,
BbIIAYM MpeAnrcaHuii 00 yCTpaHEHUHU BBISIBICHHBIX HApYILLIEHU 00s-
3aTe/IbHBIX TPEOOBAHUI U MPUHATUS MEp IO MPUBICUCHUIO K OTBET-
CTBEHHOCTH JIM1I, COBEPILUBIIMX TAKNE HAPYIIICHUSI.
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HMHdopmanyst o 1esTeJIbHOCTH OpraHa perioHaJlbHOIO roCcyaapCTBEHHO-
ro KOHTPOJIsI, B TOM YMCJI€ O pe3yJibTaTax IPOBEICHHBIX UM IIPOBEPOK, pa3-
Mellaercs Ha oULMaJbHOM caiiTe opraHa perMOHajJbHOIO roCcyIapCTBEH-
HOTr0 KOHTPOJISI B ceTu MIHTepHeT.

Takum oOpa3zom, Ha mOpeaMeT MPaBWIBHOCTU 1IEeHOOOpa3oBaHUSI Ha
KHBJIIT anteky Moxet nmpoBepuTh Ciyxba (¢pMHAHCOBO-3KOHOMUUYECKO-
ro KOHTpOJIsSI B c(pepe 3aKyIoK, HECMOTPSI Ha TO YTO aHAJIOTMYHAasT IIPOBEP-
Ka MPOBOJAMJIACH IPYTMM OPraHOM TOCYyIapCTBEHHOTO Han3opa (Hampumep,
ynpapieHueM Poc3npaBHanzopa no cyobekty PD) B TedeHHE OJHOIO KaJleH-
JApHOIO Toja.

CornacHO AIMUHUCTPATUBHOMY PErJIaMEHTY 10 KOHTPOJIIO 3a IIPUMEHe-
HHEM LIeH Ha JIeKapCTBeHHBIE MpenapaThl, BKIIIoueHHbIe B mepeueHb 2KHBJITT,
IPEIMETOM IPOBEPKU SIBJIICTCSI B TOM YMCJIE pa3MEIleHe B TOPIOBOM 3alie
anreku MHGOPMALMU U HACEJICHUS O IPeIe/IbHBIX PO3HUYHBIX LIEHAX Ha
JIeKapCTBEHHBIE TIpenapaThl, BKiIoueHHbIe B epeueHb 2KHBJIIT, paccuntan-
HBIX C YUYETOM IPEeAeIbHBIX Pa3MEPOB ONTOBLIX U PO3HUYHBIX Han0aBok. [Tpu-
YyeM JIeMCTBYIOLIEE 3aKOHOIATEILCTBO HE perjlaMeHTUPYET, B KAKOM KOHKPET-
HO BUJIe YKa3aHHast MH(GOpMAIIKsI TOJIKHA pa3MellaThCs B allTeKe.

CnenoBaTenbHO, MH(POPMALIUS MOXKET ObITh pa3MellleHa B J1000M H0-
CTYITHOM IS BCEX 3aMHTEPECOBAHHBIX JIMILI, B TOM YKCIIE U JJIS IIPOBEPSIIO-
LIMX YNHOBHUKOB, BUJE, HAIIpUMEDP B OyMaxKHOM Bue, Ha MH(MOPMAaIOH-
HOM TepMUHaJIe UK KOMIIbloTepe (HOYyTOYKe), PacroIo(KEeHHOM B TOPTOBOM
3aJIe alTeKu.

Mposepku, nposogMMble opraHamu Poc3apasHag3opa

Poc3npaBHag3op yrnojJHOMOUYEH OCYILIECTBISITh pPa3IMUHbIE BUIbI TOCY-
JApCTBEHHOTO KOHTPOJIS B chepe 3IpaBOOXpaHECHUS: TUIICH3NOHHBIN KOH-
TpoJib B cepe dapMalleBTUUECKON AEeATeNbHOCTA OpraHu3aluil ONTOBOM
TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU TSI MEIUILIMHCKOTO MTPUMEHEHUS,
KOHTPOJIb B cdepe oOpallleHUsT JTeKAapCTBEHHBIX CPENCTB, KOHTPOJb 3a Ka-
YECTBOM M 0€30IMaCHOCThIO MEAULIMHCKOUN NeITeIbHOCTA, KOHTPOJIb 3a 00-
paleHueM MEIUIIMHCKUX U3AETTUA.

ITpexne Bcero paccMOTpUM BOIIPOC O TOM, UTO Xe BIIPaBe KOHTPOJIUPO-
BaTb opranbl Poc3apaBHanzopa. [IpoBepke moajiexar:

e cobOJIIoieHUEe CyObeKTaMy OOpallleHUs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ipa-
BUJI JIaOOPATOPHOUN M KIIMHUYECKON TPaKTUKU MPU MPOBEAEHUM T0-
KIIMHAYECKMX UCCIETOBAHUI JIEKADCTBEHHBIX CPEICTB U KIIMHUYECKUX
WUCCJIENOBAaHUI JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB I MEAUILIMHCKOTO TIpU-
MEHEHMUSI;
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e cOOIOICHME TTPABUJI OPraHU3aIMK ITPOU3BOICTBA K KOHTPOJIS 3a Kaye-
CTBOM JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

® cOoOJII0ICHME MTPAaBWJI ONITOBOI TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEIACTBAMU;

e cOOIIOICHKE MTPABUJI OTITYCKA JIEKapCTBEHHBIX MTpernapaToB;

® cOOMIOCHNE MPAaBUJ M3TOTOBJICHUS U OTIYCKa JEKapCTBEHHBIX ITpe-

napaToB;

e cOOII0ICHKE MTPABUJI XPAaHEHMUST JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

® cOOMIOICHUE TPABUJT YHUUTOXEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

s atux ueneit opranbl Poc3apaBHan3opa oCcyllecTBISIOT:

® KOHTPOJIb 32 KayeCTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOMSIIUXCS B

rpaxaaHCKoOM o0opoTe;

® MOHUTOPUHT 3(PPEKTUBHOCTU U OE30MACHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX Tpe-

napaToB;

® MOHUTOPUHT accopTuMeHTa U 1ieH Ha 2KHBJIIT.

Opranbl Poc3npaBHanzopa MOTyT IoJIy4aTh OT OPraHOB UCITOJHUTEIbHOMN
BJIacTH cyObeKTOB P®M, 0T cyOBEeKTOB 00pallleHNsT JIeKAaPCTBEHHbBIX CPEACTB
JJIST MEAUILIMHCKOTO MPUMEHEHUs MHMOpPMALIMIO O BOMPOCcaM yCTaHOBJIE-
HUS M IPUMEHEHUsI 1IeH U HalT0aBOK K HUM.

IIpu paccMoTpeHUHU 3asiBJICHUI O HAapylLIeHUU 3aKoHoaareabcTBa PD u
MPOBENIECHNUM POBEPKU OpraHbl Poc3npaBHan3opa BIpase:

® OpraHM30BbIBATh ITPOBEACHNE HEOOXOMMMBIX UCCICIOBAHU, UCTIBITAHUIA,

9KCIIEePTU3, aHATIM30B U OLICHOK, B TOM YMCJIe TIPOBEPSITh HAIMUKE pa3pe-
LLICHUIA, BbIIAHHBIX Ha BBO3 MEIULIMHCKMX U3IE/INIA Ha TeppuTopuio PMD;

e 3arpallBaTh U MOJy4YaTh CBEACHMSI, HEOOXOMMMBIC [JIsI IPUHSITUS pe-
LIEHWIA;

e TaBaTh IOPUINYECCKUM U (PU3UUSCKUM JIMLIAM Pa3bsICHEHUS;

e [IpUBJICKaTh B YCTAHOBJICHHOM IMOPSIIKE ISl MPOpabOTKU BOIPOCOB
B cepe oXpaHbl 310POBbSI HAYYHbIC U MHbIC OpTaHU3alluU, YYCHBIX U
CMELMATUCTOB;

® OCCIIPEMSITCTBEHHO 10 MPEeIbsSBICHUN CIYXKEOHOIO yIOCTOBEPEHUS U
KOIMY TpHKa3a 0 Ha3HAUYCHUU MPOBEPKU MOJIydaTh NOCTYN Ha TEPPU-
TOPUIO TIPOBEPSIEMbIX OPraHOB WJIM OpraHu3alluii, K HCMOJIb3yeMbIM
MMM 000PYI0BaHUIO, TTOAOOHBIM 00BEKTaM, TPAHCIIOPTHBIM CPEICTBAM
U MePEeBO3UMBIM IPy3aM;

® [IPOBOJAUTH OTOOP OOPa3LOB MEAUMLIMHCKUX U3ACIUI, HAXOASIIMXCS B

oOpalleHuu, 1S TIPOBEPKU X KayecTBa, 3((PEeKTUBHOCTU 1 Oe30mac-
HOCTHU, TIPOBEACHUS UCCIIENOBAHUMN, UCIIBITAHUI;

e oOpalllaThCs B CYI C MCKaMU, 3asIBJICHUSIMU O HapYILIEHUSIX 3aKOHOIa-

TenbcTBa PD;
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® [IPYMEHSTh MEPbl OIPAaHUYMTEIBHOIrO, IPEAyNPEAUTEIBHOIO U MPO-
¢UIaKTUUECKOro XapakTepa, HallpaBJeHHbIe Ha HelonylieHue 1 (1jn)
JIMKBUAALMIO ITOCICACTBUM HapyIlIeHUsI 3aKOHOIATe/IbCTBA;

® COCTaBJISITh IIPOTOKOJIBI 00 aIMMHUCTPATUBHBIX ITPABOHAPYILICHUSIX B
chepe obpallieHUs JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, MEIUIIMHCKUX U3IEIU,
HApKOTUYECKMX CPEACTB, IICUXOTPOIHBIX BELIECTB U MX IIPEKYPCOPOB
Y IIPUMHUMATh MEPhI MO IPEIOTBPaIlCHUIO HapyIIEeHUIA 00s3aTeIbHbIX
TpeOOBaHUI.

PykoBoauTenu TeppuTOopraibHbIX opraHoB Poc3npaBHan3opa u ux 3ame-
CTUTEIM BIIPAaBe pacCMaTpUBaTh Jiejia 00 aAMUHUCTPATUBHBIX [IPABOHAPYILIEC-
HUSX, TpeaycMoTpeHHBIX psiioM ctateil KoATT PD [Hanpumep, cratbeit 6.28
«HapylieHre ycTaHOBJIEHHBIX TMPaBU B cepe oOpalleHUs] MEAULIMHCKUX
usnenuii» uiu cratbein 14.4.2 «HapyieHue 3akoHomaTeabCcTBa 00 obpalie-
HUM JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB» (YacTh 1)].

C 1 utong 2015 r. BBeAEHO MOHSITUE BHIOOPOYHOTO KOHTPOJS 3a Kaue-
CTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U BBEIEHA HOPMa O TOM, YTO OTEYECTBEHHbIE
dapmalieBTMUECKE IPOM3BOAUTEIN B 00s13aTEIBHOM MOPSIIKE JOJKHBI CO-
o61ath B Poc3npaBHan3op o cepusix JieKapcTBEHHbBIX IpernapaToB WX map-
TUSIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, BHIITYCKAEMBbIX B OOpallleHKE.

BHenpeHue BLIOOPOYHOTO KOHTPOJIS ToMoxXeT Poc3apaBHaa3opy yayu-
LIUTh CUTYALIMIO C KAYECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TaK KaK IIPUMEHEe-
HUE HeIoOpPOKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IperapaToB MOXET ITOBJICYb
cepbe3Hble mociieacTBusi. [1o pe3yabraTaM KOHTPOJISI 3a Ka4eCTBOM OyIyT
MIPUHUMATBCS PELICHUs O HajJbHEMIIeM IpaXIaHCKOM 000pOTe JieKap-
CTBEHHBIX cpeacTB. B HacTosee Bpems pazpadaTbiBaeTCsl MOPSIIOK BbIOO-
POYHOTO KOHTPOJIsA, OynyT BHeceHbl n3MeHeHust B KoAIl P®, rue mianu-
pyeTcsl ycTaHOBUTh HaKa3aHUs 3a HellpeAcTaBleHue cBeaeHuii B Poc3apaB-
Haa30p.

o mocnenHero BpeMeHu y PocanpaBHan3opa He ObLIO BO3MOXHOCTU
CIIPABUTBCSI C HAPYILIEHUSIMU Ha NPEAIPUITUHI, U3bIMAasi OAHY TOJIbKO CEPUIO
HeKayeCTBEeHHOro mnpemnapara. VMIMEHHO MO3TOMY IIpeAIloyaraeTcsi, 4ro B
cllydyae TOBTOPHOTO BBISIBJIEHUST OpakKa OyleT ocTaHaBIMBATLCSI 00OPOT BCEX
€ro Cepuii, T.e. IIpU MOBTOPHOM BBISIBIEHMU Opaka KOHTPOJIbHBIE OpraHbl
IIOJIy4aloT IPaBO OCTAHABJIMBATH IMPOMU3BOACTBO IIperapaTa, a TakKe Ipax-
JIAHCKUIA 000POT JaHHOTO HAMMEHOBAHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BILIOTh
IO CIIelIMaJIbHOTO pa30upaTesbCTBa.

CienyeTr OTMETUThb, YTO 3TO OTHOCHUTCSI HE TOJIBKO K OTE€YECTBEHHBIM
MPEANPUATHSIM, HO U K 3apyOesKHBIM M PacIPOCTPaHsIETCsS Ha BCIO IMPOAYK-
LIMIO, KOTOpasi IoIafaeT Ha POCCUIMCKUIA PhIHOK.
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C 1 mrong 2015 r. Poc3apaBHaa3op Mojaydyua BO3MOXHOCTb BHE3aIHbIX
MPOBEPOK aNTEYHBIX YUPEKACHUI 0e3 MpeaBapUTeJIbHOIO COTJIaCOBaHUS C
npokypartypoii. Terepb B cilydae NOCTYILUICHUSI MH(pOPMALIMK OT HAaCEJICHMUS
0 npoaaxe ¢aabcU(PULIMPOBAHHBIX U HETOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEH-
HBIX cpelcTB opraHbl Poc3npaBHag3opa BnpaBe 0e3 MpeaynpexxaeHuin u 00-
palleHuil B MPOKypaTypy BblEXaTh C IIPOBEPKOU B AIITEKY.

Pe3ynbrathl rocynapcTBEHHOTO KOHTPOJISI pa3MellaloTcsl Ha odulimaib-
HoM caiite PocanpaBHanzopa B cetu UHTepHeT. DiaeKTpOoHHbIH agpec: http://
roszdravnadzor.ru/. 9To obecrieyuBaeT AOCTYIMHOCTb U MyOJIMYHOCTh MH-
¢opmalu, OTKPBITOCTh PA0OTHI FOCYIaPCTBEHHBIX OPTaHOB, a TakKe OoJiee
OBICTpOE UCTIOJIHEHUE MpeAnucaHuii Poc3agpaBHan3opa.

Kakue ke JlekapcTBeHHbIE CPEICTBA MOAIEKAT rOCYIApCTBEHHOMY KOHTPOJIIO?

Ha nmepBoM aTamne rocynapcTBEHHOMY KOHTPOJIIO IOJUIeXaT Bce JieKap-
CTBEHHBIE CPE/ICTBA, BIEPBBIC ITPOU3BEIeHHbIC Ha TeppuTopun PD 1 BBO3U-
MbI€ Ha €€ TEPPUTOPUIO.

Ha BTOpoM 3Tame mpoBepsiroT KayecTBO JIEKAapCTBEHHBIX CPENCTB, o0pa-
maomuxcs Ha reppuropun P@. JlaHHOM TpoBepKe MOMIEXKUT TOJIbKO OIpe-
JIeJICHHBII TepeYeHb JIEKapCTBEHHbBIX CPEACTB, KOTOPBIN yCTaHABIUBAETCS
u yTBep:xkaaeTcss PocampaBHag3opoM B Hayaje roga Ha OCHOBaHUM 3a0pa-
KOBaHHBIX CepUii MpernapaToB, HE COOTBETCTBYIOIIMX HOPMATUBHOI 0Oa3e.
Tak, B 2015 r., cornacHo ITucemy Poc3napaBHamzopa ot 15.09.2014 Ne 01 M-
1418/14, B nepevyeHb JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, MOIJIeKaIIUX BHIOOPOUHOMY
KOHTPOJIIO 3a KaueCTBOM, IMOMNaju JeKapCTBEHHbIC IMpernapaThl alTeYHOIO
usroropneHus (rmo3uuus 17 manHoro ITucema). OtmeTum, uto U B 2014 1.
JIEKapCTBEHHbIE MpernapaThl anTeUHOIo M3TOTOBJICHUS IOJJIeXalIu BbIOO-
POYHOMY KOHTPOJIIO.

TpeTuii aTan npoBepku KavyecTBa HeoOs13areneH. OH HACTyIaeT TOJbKO
B TOM cJlydae, eC/id JIEKapCTBEHHOE CPEeACTBO ObLIO 3a0paKoBaHO OIHOMN U3
JlabopaTopuii, a y IpOU3BOAUTENS (M3rOTOBUTEIISI) €CTh 00pa3iibl, KOTOPhIE
COOTBETCTBYIOT HOPMAaTUBHBIM TPEOOBAHUSIM.

B cuny nyHkra 1.5 ATMUHUCTpaTUBHOTO perjaMmeHTa Poc3apaBHan3op Ha
JIOTOBOPHOIA OCHOBE BIIpaBe MPUBJEKATDH IJIsI MPOBEACHUS SKCIEPTU3bI Ka-
YeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HE3aBUCHMBbIE SKCIIEPTHBIE OpraHU3alluu.
TakoBbIMU MOT'YT BBICTYIATh LIEHTPbI KOHTPOJISI 32 KAYECTBOM (KOHTPOJIbHO-
aHaJIMTUYeCKue jabopaTopun) cyobekToB P®D, akkpenutoBaHHble Pocrex-
peryJmpoBaHKeM B KaueCTBE MCIbITaTEIbHBIX JA0OPaTOPUIA.

Pesynbrathl MpoBeAeHHBIX UCHBITAHUI, UH(MOPMALIMIO O BBLISIBICHUU B
oOpallleHUY HenoOPOKAYeCTBEHHBIX U (DabCU(UIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEICTB B OHJANMH-PEXMME HaMpaBJIsSIOT LIEHTPbl KOHTPOJIS 3a Kaye-
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cTBOoM B Poc3apaBHan30p il MPUHSITHS pELIeHMSI O BO3MOXXHOCTH JaJdbHe -
111ero oopalleHus 3TUX IpernapaTos.

T'ocymapcTBeHHbIii KOHTPOJIb 32 OOpalleHHeM MeIMIUHCKMX H3JeNuid —
OIWH U3 BUIOB KOHTPOJIS B chepe OXpaHbl 3M0POBbSI.

Mpegnucanue 06 ycTpaHeHUN HapyLUEHUNA

[Ipennucanue o6 ycTpaHEeHUN HApyUIEHU — OIHA U3 MEP, KOTOPYIO
BIIpaBe MPUMEHUTb OPraHbl KOHTPOJISI MPU BBISBACHUN HapylIEHUN B
XoJie MPOBeIeHUS MPOBEPKU. JJOJXKHOCTHBIE JIUIIAa OpraHa rocy1apcTBEH -
HOT'0 KOHTPOJIS MPY BBISIBJIEHUU HAapyLIEHUI 00513aTEbHBIX TPEOOBAHU I
B Mpeaesiax CBOMX MOJHOMOYMM 00s13aHbI BbIAATh (hapMalleBTUYECKOM
OpraHM3allMy MpennrcaHue 00 yCTpaHEeHUU BBISIBJICHHBIX HapylIeHUN 1
O TIPOBEACHUN MEPOINPUITUI IO MPENOTBPALICHUIO IPUYNHEHUS Bpeaa
XXW3HU, 3I0POBbIO JIIOE, Bpeaa XUBOTHBIM, PACTEHUSIM, OKpYyXalollei
cpele U IPpYrux MepoINpusITUiA, MPEAYCMOTPEHHBIX (heaepaibHbBIMU 3aKO-
HaMU.
B ciiydae BbISIBIEeHUS HapylIeHUWIA AEHCTBYIOIIETO 3aKOHOJATEIbCTBA K
aKTy TPOBEPKHU, HAPSITY C MMPOTOKOJIAMHU OTOOpa 00pa31oB MPOLYKIIMU, TPOO
o0cenoBaHUsI OOBEKTOB OKPYXXAIOIIEl U MPOU3BOACTBEHHOM Cpelbl, Mpo-
TOKOJIOB WJIM 3aKJIIOYEHU I MPOBENEHHBIX UCCIIENOBAHUMI, UCTIBITAHWA 1 9KC-
NepTu3, 00bsICHEHUI paOOTHUKOB IOpUAMYECKOro auna, pabotHukos MII,
npuiaraeTrcs MnpearnrucaHue 006 yCTpaHeHUM HapyIIeHUN C YKa3aHUEM Cpo-
KOB ycTpaHeHus HapyuieHuil. [Ipennucanue o0 ycTpaHEeHMU HapylIeHUIA
SIBJISIETCSI IPUJIOXKEHUEM K aKTy IMPOBEPKU, COCTABISIETCS B JBYX IK3EMILISI -
pax HEMOCPEACTBEHHO I10 Pe3yJibTaTaM MPOBEPKU.
Ecnu dopma akta mposepku yrBepxxaeHa [1prkazoM MUHIKOHOMpPa3BU-
st Poccun, To enquHast Tunosast hopMa TMpeAricaHus B HACTOSIIIEe BPeMs
He pa3paboTaHa, OMHAKO KaXIblii OpraH KOHTPOJISI UMEET CBOU YTBEPXKIIEH-
HbIe TUTIOBBIE (DOPMBI TTPEATMCaHUs 00 ycTpaHeHuU HapyleHui. [1o obmie-
My TIpaBWJTY MPeANUCcCaHue 00 YCTPAHEHNH HAPYIIEHHiA TI0JIKHO COJepkKaTh Clie-
JYIOIYI0 MH(OPMALIHIO:
® 1aTy, BpEMsI U MECTO COCTaBJICHUS;
® HAMEHOBaHMWE OpraHa KOHTPOJIS;
® 1aTy ¥ HOMEP pacIopstkeHus (TTprKasa) o MPOBeIeHUH MIPOBEPKU;
® haMuInO0, UMSI, OTYECTBO U MOKHOCTh JOJDKHOCTHOTO JIMIA WU
JIOJIKHOCTHBIX JIALL, TIPOBOJAMBIIMX MPOBEPKY;

® HaMeHOBaHUe (hapMalleBTUYECKOI OpraHu3aliy, KOTOPOi BEIHECEHO
MpearucaHue;

® Bua U popMy ITPOBEPKH;
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® BbISIBJICHHBIC HApYIICHUS (CO CChUIKOM Ha aKT MPOBEPKU);

® CPOKU YCTPaAHEHMUSI BbISIBICHHBIX HAPYILICHUIA.

JeticTBytolliee 3aKOHOAATENbCTBO HE PErIAMEHTUPYET CPOK BBITOJHEHUS
MpeAnucaHuii 00 ycTpaHeHUM HapylueHuid. JJaHHBIN CPOK CaMOCTOSITENIbHO, C
YUYETOM XapaKTepa BbISIBICHHOTO HapyILIeHUs], yCTaHABIMBAET OPraH KOHTPOJIS.

dapmalieBTHYECKAs OpraHM3alysl, B ClIydae HeCOINIacHMs C Ipearnuca-
HUEeM 00 yCTpaHEHHUM BBISIBICHHBIX HApYILIEHUI MMEET IpaBO B TEUCHUE
15 mHeli ¢ gaThl MOJIy4YEeHUSI aKTa MPOBEPKM MPEACTaBUTh B COOTBETCTBYIO-
1M OpraH rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJISI CBOU BO3PAXKEHUS B MMCbMEHHOM
¢dopme. BospaxkeHue MOXKET ObITh MOAAHO MO0 Ha MpeanucaHue oo ycTpa-
HEHMU HapyLIEeHU, JIMOO OJHOBPEMEHHO Ha aKT MPOBEPKU U MpPEaInucaHue
00 ycTtpaHeHuM HapymeHuit. I[Tpu aTom papmalieBTHUYecKass opraHu3alus
BIpaBe MPUJIOXKUTh K TAKUM BO3paK€HUSIM TOKYMEHTHI, TTOATBEPXKIAIOIINE
000CHOBAaHHOCTb CBOUX BO3paxk€HUI, WU UX KOIIUU.

IMopsimok M CpoKu paccMOTPEHUST BO3paKCHUI Ha akT MPOBEPKU U Ha
MpeanucaHue o0 yCTpaHEHUU HapyIIeHUN periaMeHTUPYIOTCS aaiMMHM-
CTpPaTMBHBIMU periaMeHTaMU COOTBETCTBYIOILIETO OpraHa KOHTPOJIS, TPOBO-
Jsiero nposepky. OmHako clieayeT 3HaTh, YTO Mojadya BOo3paxkKeHUs Ha akT
MPOBEPKU U Ha MpearnucaHmue od yCTpaHeHUM HapylLIeHU He TIpUOCTaHaB-
JIUBAET €T0 ACUCTBUE.

HcteueHure cpoka UCMOTHEHUS paHee BbIIAHHOTO MpeanucaHus oo ycTpa-
HEHUU BBISIBJICHHOIO HapyIlIeHUsT 00s13aTe/IbHbIX TPEOOBAHUI 1/WU TpeOOBa-
HUI MyHULIMTIATBHBIX TTPABOBBIX aKTOB CIIY>KUT OMHUM U3 OCHOBAaHMIA 151 TTPO-
BEICHMSI OpraHaMy KOHTPOJISI B OTHOILIEHUM MEIULIMHCKOM (hapMalieBTHYE-
CKOI1) opraHv3alMy BHEIUIAaHOBOI ITpoBepKU. B maHHOM cily4yae coriacoBaHMsI
MPOBENCHUS BHEILJIAHOBOM MPOBEPKY C OpraHaMu MPOKypaTyphbl HE TpeOyeTcsl.

OTMeTHM, YTO JOKHOCTHbIE JIMLIA OpraHa KOHTPOJIS, MTPOBOISIINE ITPOBEP-
Ky, BIIpaBe MPOBEPSITh BHIITOJIHEHUE TOJIBKO TeX TPeOOBaHUIA, KOTOPBIC YKa3aHbI
B IIPEeAIMCaHUU 00 YCTpaHEeHUU HapyleHui. OpraHbl KOHTPOJISI HE BIIpaBe MoJ
BUIIOM JIaHHOI BHEILJIAHOBOI IPOBEPKU (DaKTUYECKU MPOBOAUTH MTOBTOPHYIO
MPOBEPKY, a TakKe 3ampallrBaTh JOKYMEHTbI, HE OTHOCSIIMECS K MPeaMeTy
MNpPOBEPKU, U YCTaHABIMBATh HOBbIE IpaBOHapyIlIeHUs. BrimoaHeHne Tpebo-
BaHUI, 0003HAYEHHBIX B MPEANCAaHUU, MOXET ObITh IIPOBEPEHO OJHOKPATHO,
Jlaxke ecJid B HeM Ha3BaHbI pa3Hble CPOKU UCITOIHEHUS Pa3HbIX TPEOOBAHUIA.

O061ero cpoka MpoBeAeHUS TOBTOPHBIX ITPOBEPOK B NEMCTBYIOIIEM 3aKO-
HoJaTeJbCTBe He HazBaHO. OMHAKO B OTHOILIEHUU MPOBEPOK, ITPOBOAUMBIX
opranamu PocrnorpedHan3opa u MuHcenbxo3a Poccuu, cienyeT oTMETUTD,
YTO MPOBEICHUE MPOBEPKU MOCJIE UCTEYSHMSI CPOKA UCTIOJIHEHUST paHee BbI-
JAHHOTO TMpeAIcaHus 00 YCTpaHEHUU BbISIBIICHHBIX HAPYIIEHU BO3MOXHO
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He TT03IHee OHOI0 Mecslia CO IHSI, KOraa J0KHOCTHOMY JIuIly dhapMalieB-
TUYECKOI opraHu3aluu ObLJIO BPYyYeHO MpearnrcaHue.

3a HEeBBINOJIHEHUE B YCTAHOBJIECHHBIM CPOK 3aKOHHOTO MPEIUCaHus Op-
raHa KOHTpoJis (Haa3opa) MpeaycMOTpeHa aAMUHUCTPaTUBHAsI OTBETCTBEH -
HocTb. B coorBercTBUM cO cratbeii 19.5 KoAIl P®D ycraHoBjeHME TaKOro
pona HapylIeHUI BJeYeT HaJ0XEeHUEe aAMUHUCTPAaTUBHOIO ITpada Kak Ha
TOJIKHOCTHBIX, TaK U Ha I0OPUANYECKUX JIMUILI.

OcTaHOBUMCS €Ille Ha IBYX COCTaBaX aAMMHMUCTPATUBHBIX IpaBOHApY-
mwenuit. Tak, cratbeit 19.4 KoAIl P® ycraHoBjieHa aqgMUHUCTPaTUBHASL OT-
BETCTBEHHOCTb 32 HEIIOBUHOBEHNE 3aKOHHOMY PaCMOPSIKEHUIO WU Tpebo-
BaHMIO JTOJKHOCTHOTO JIMIla OpraHa, OCYIIECTBIISIIONIETO roCy1apCTBEHHBIN
Haa30p (KOHTPOJIb), FOCYIapCTBEHHbIN (DPUHAHCOBBIA KOHTPOJb, MYHUIIM-
NaJbHbIA KOHTPOAb, MYHUIIUTIATbHBII (DUHAHCOBBIN KOHTPOJIb.

Crarbeii 19.4.1 KoAIl P® ycraHOBJIeHa OTBETCTBEHHOCTD 32 BOCIIPEIISIT-
CTBOBaHUE 3aKOHHON NESITeIbHOCTU JOJKHOCTHOTO JIMIIA OpraHa rocyaap-
CTBEHHOI'O KOHTpOJISI (Haa3opa), opraHa rocyaapCTBEHHOro (prMHaHCOBOIO
KOHTpPOJISI, OpraHa MYHUIIMIIAJIbHOIO KOHTPOJIsI, OpraHa MYHUIIUMITAJIbHOIO
(HMHAHCOBOIO KOHTPOJISI IO MPOBEICHUIO TTPOBEPOK MU 33 YKIOHEHHUE OT
TaKuX IIPOBEPOK.

Hap3op 3a o6paLieHnem MeguULMHCKUX U3aenui

MeauiMHCKHE U3Ieauss — JII00ble MHCTPYMEHTHI, aIlmapaThl, NpUGOopHI,
obopynoBaHUe, MaTepuaabl M MPOYUE M3OEIUsI, NPUMEHsSIEMbIe B MEIU-
LIMHCKUX LEJISIX OTAEIbHO MM B COUETAHUM MEXIY CO0OM, a TaKKe BMECTe
C IPYTMMU TIPUHAUICKHOCTSIMU, HEOOXOMUMBIMM IS IIPUMEHEHMST yKa-
3aHHBIX M3IEIWI M0 Ha3HAYEHMIO, BKIIIOYAsl CIIELMAbHOE MPOrpaMMHOE
obecrieyeHre U MpeIHa3HAYeHHbIe MTPOM3BOIUTENEM ISl TMPOMUIAKTUKH,
JVATHOCTUKH, JICUCHUS U MEIULIMHCKOW peabuIUTalnuK 3a00JIeBaHUIA, MO-
HUTOPUHIA COCTOSIHMSI OpraHM3Ma 4YesloBeKa, MPOBEACHUsS MEIULIMHCKUX
HCCIIeI0BAHUIA, BOCCTAHOBIIEHMS, 3aMEILLCHUS, U3BMEHEHUsST aHATOMUYECKO
CTPYKTYPBI WK (PU3UOJOTMYECKUX DYHKIIMI OpraHn3Ma, MpeaoTBPaLleHUs
WU TIpepbIBaHusl OepeMeHHOCTH, (DYHKIIMOHAIbHOE HAa3HAUEeHHE KOTOPbIX
He peaju3yeTrcst myTeM (apMaKOJIOTHYECKOro, UMMYHOJIOTMYECKOTO, reHe-
TUYECKOTO MM METa0OIMUYECKOTO BO3IEICTBHS HA OPraHU3M YeIOBEKa.

l'ocymapcTBeHHBI KOHTPOJIb 3a OOpallleHueM MEIMIIMHCKUX W3OETHUiA
BKJIIOYAET:

® KOHTPOJIb 38 TEXHUYECKUMMU UCTTBITAHUSIMU, TOKCUKOJIOIMUECKIUMU KC-

CeIOBaHUSIMU, KITMHUYECKUMMU UCTTBITAHUSIMU;
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® KOHTPOJIb 32 3((HEKTUBHOCTBIO, 0€30MaCHOCTbIO, TPOMU3BOACTBOM, U3r0-
TOBJIEHUEM, peaIM3aleN, XpaHEHUEM, TPAHCIIOPTUPOBKOI, BBO30OM Ha
tepputopuio PD, BeiBo3oM ¢ Tepputoprn PO MeaUIIMHCKUX U3IENIA;

® KOHTPOJIb 32 UX MOHTaXXOM, HajaaKou, MpUMEHEHUEM, YTUIM3aluei

WIM YHUYTOXEHUEM M 3KCIUTyaTallMeid, BKIoUasi TEXHUYECKOoe 00Cy-
>KMBaHUE U PEMOHT.

Ha reppuropun P® paspeiaercst odpaiiieH1e TOIbKO 3aperuCcTPUpPOBaH-
HBIX MEAULIMHCKUX U3aeauit. MckimoueHrs 13 3Toro obliero mpaBuia ycTa-
HOBJICHBI TOJIbKO B OTHOILIEHUU MEIULIMHCKUX U3ISIINIA:

® 1I3rOTOBJICHHBIX 10 UHAWBUAYAJIbHBIM 3aKa3aM IalieHTOB;

® K KOTOPBbIM TPEAbIBIISIOTCS CIleliMaibHbie TPEOOBaHUS MO Ha3Haye-

HUIO MEIUIIMHCKUX paOOTHUKOB;
® KOTOpbIC TIPeAHAa3HAUYCHbI UCKIIOYUTEIBHO MJIsI IMYHOTO UCITOIb30Ba-
HUSI KOHKPETHBIM MallI€HTOM.

T'ocynapcTBeHHbIii KOHTPOJIb 32 OOpallleHHeM MeIUIUHCKMX M3JeIuid —
OIUH U3 BUAOB KOHTPOJIS B chepe OXpaHbl 3MOPOBbsI, ocyliecTBasieTcss Poc-
3[ApaBHAN30POM U €ro TePPUTOPUAIBHBIMU OpraHaMu. l'ocymapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb 3a OOpallleHueM MEIUIIMHCKUX U3ACIUN pealusyeTcsl Mocpeid-
CTBOM:

® [IPOBEACHUSI MPOBEPOK COOJIIOACHUS CyObeKTaMU OOpalleHUsT MEAv-

LIMHCKUX U3ETUN YTBEPXKISHHBIX FOCYIapCTBEHHBIX MPaBUi B cepe
oOpalIeHUs MEIULIMHCKUX U3NEIUIL;
® BbIIAYM pa3pellieHUil Ha BBO3 Ha TeppuTOpri0o PM® MeaMLIMHCKUX W3-
NEJIUIA B LIEJISIX UX TOCYIaPCTBEHHOM pEruCTpalliu;

® [IPOBEICHMS MOHUTOPUHIA OE30MACHOCTU MEAMLIMHCKUX W3IEIUil B
LIeJISIX BBISIBJICHMSI M MPENOTBPAIlCHUST TOOOYHBIX AEUCTBUI, HE yKa-
3aHHBIX B MUHCTPYKIIMU MO TPUMEHEHUIO UM PYKOBOICTBE MO DKCILIY-
aTaluy MEAULIMHCKOTO WM3AeNIMsI, HeXeJaTeJIbHbIX peakKldil Mpu ero
MPUMEHEHUU, 0COOEHHOCTE B3aUMOJIEICTBUS MEAUIIMHCKUX U3ASTUI
MeXay co0oii, (pakKTOB M OOCTOSITENILCTB, CO3AAIOIIUX YTPO3Y KU3HU U
3[0POBbIO IpaXkIaH U MEIMLIMHCKUX paOOTHUKOB MPU MPUMEHEHUU U
SKCIUTyaTallMd MEAULIMHCKUX U3JETIUA.

ITpaBa opranoB Poc3npaBHaa3opa nmpu NpoBeAeHUM Haa30pa 3a oopallie-
HUEM MEIUIMHCKUX U3ACIUN MASHTUYHBI TeM, KOTOPbIE pacCMaTPUBAIUCH
paHee. OOpaTUM BHMMaHME TOJBbKO Ha HaubOosiee BaxkHbie. Tak, corjacHo
[TonoxeHuno 0 TocyIapCTBEHHOM KOHTpPOJIE 3a 0OpallleHueM MEeIUIIMHCKUX
U3AeIuii', B ciyyae BO3HMKHOBEHUSI YIpo3bl IPUYMHEHUS Bpelda KU3HU,

'Tlocranosnenue [pasutenbcTBa PO ot 25.09.2012 Ne 970.
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3[0POBbIO IpaxkIaH U MEAUMLIMHCKUX paOOTHUKOB JIMOO TIPUUMHEHUS Bpena
yKa3aHHbIM JIMLIAM OpraH roCcyaapCTBEHHOTO0 KOHTPOJISI MIPUHUMAET pellle-
HUE O MPUOCTAHOBJICHUHU MTPUMEHEHUSI MEAULIMHCKOIO U3MEIIHSI.

JOoMTKHOCTHBIC JIMIla OpraHa ToCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJSI OPTaHU3YIOT
MpOBeICHNE UCCICIOBAHWI U UCITBITAHUI 00pa3LioB MEAUIIMHCKUX U3AETUIA
B OpraHM3alusIX B COOTBETCTBUU C 3aKOHOIaTeIbcTBOM P®. Komnuu pesynb-
TaTOB MPOBENCHHBIX UCCIEIOBAHUI U UCIIBITAHUI HAIPaBJISIOT MPOU3BOIM -
TEJI0 MEIULIMHCKOTO U3EINS UM ero yIIOJTHOMOYEHHOMY MPeCTaBUTEIIO,
rpaXxaaHuHy, opuandeckomy auiy u MII, y KoTopbix ObUT U3BIT 0Opasell
MEIUIMHCKOTO U3CIUS.

3a HapyllleHue YCTaHOBJIEHHBIX MpaBui B cepe oOpallieHUsT MEAULIMH-
CKMX M3IEIUN TpeayCMOTpeHa aaAMMHMCTpaTUBHAas OTBETCTBEHHOCTb IIO
cratbe 6.28 KoAIl P®D «HapyieHne ycTaHOBJIEHHBIX ITpaBWI B cepe 00-
palleHUs MEIULIMHCKUX u3aenuii». Opranbl Poc3npaBHam3opa HaaeaeHbI
MpaBOM KakK BO30yXAaTh, TaK U pacCMaTpUBaTh Jeja 00 aIMUHUCTPATUBHBIX
MpaBOHAPYIIEHUSIX 10 JAHHOI CTaThe.

Bonpocbl Ans camoKoHTpons

1. Kakue Bumbl mipoBepok mpemxycMotpeHbl D3 ot 26.12.2008 Ne 294-D3
«O 3aImuTe MpaB IOPUANYECKUX JTUI U MTHAMBUAYATbHBIX TTPEITPUHIMA-
TeJIel IPU OCYIIECTBIEHUM TOCYIaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HAI30pa) U My-
HUIUITATbHOTO KOHTPOJIST»?

2. Yto o3HavyaeT TepMUH «(hapMaKOHAI30p», KeM OCYILECTBIsieTcsl (papma-
KOHA30p, B YeM €ro CMbICIT?

3. TpoBeneHMe MPOBEPOK KAKUMHU OpraHaMu He peryaupyercst Hopmamu ®3
«O 3ammTe TpaB OPUANICCKUX JTUL» ?

4. OnuIIMTe MPONeLypy MPOBEACHUS TJIaHOBBIX TTPOBEPOK.

5. Kakumu mipaBamMu 00J1a7a10T TIPOBEPSIIOIIME OpraHbl MPU MPOBEACHUN
MPOBEPKU, KaK1e 00SI3aHHOCTHU BO3JIOXXEHBI Ha TTPOBEPSTIOIINX?

6. Kak Ha3pIBaeTCsl JOKYMEHT, KOTOPBII COCTABIISIETCS IO UTOraM IpOBe-
JCHUSI KOHTPOJIBHBIX MEPOTIPUSITHI, KaKe OCHOBHBIC ITyHKTHI TOJIKHBI
OBITH B HEM?

7. Kakoii mpoIoKUTEIBHOCTU MOXKET OBITh KaxKaast U3 MpOBEpOK?

8. KeM mpoBoasITCSl 1 KAKOBBI OCOOEHHOCTH MTPOBEPOK COOITIONCHUS TIPaBUIT
(opMupoBaHUST 1IEHBI Ha JIEKAPCTBEHHBIE TperapaThl, BKIIOUYCHHBIC B
nepeyeHb KHBJIIT?

9. B kakoM JOKYMEHTE YCTaHOBJIEHBI TPeOOBAHUSI K IIPOBEICHUIO TTPOBEPOK,
MPOBOIMMBIX opraHamu Poc3ipaBHan30pa, U KaKOBbI OHU?
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