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BG
(POC3]_[PA? A 30P)
. 18 N Bicion stLEpAn
OO(/ ,Qe/f—‘ké,bl m" SAPEWPQEPOBAHJQ 6'-8&5
4 / Perncrpanuonapii NS5 D FO)
oY Lt r 2028,

00 yrBepaxaeHun ¢popM NPOBEPOYHBIX JHCTOB (CIHCKOB KOHTPOJIbHbBIX
BONPOCOB, OTBEThl HA KOTOPbIE CBHAETEILCTBYIOT 0 COOJIIOACHUH HJIH
HecOo0/II0IeHHN KOHTPOJIMPYeMbIM JTHIIOM 00513aTeJIbHbIX TPeOOBaHMI ),
Hcnogab3lyembix PenepanbHoi ciay:xk00ii mo Haa30py B cepe
3APaBOOXPAaHEHHS H ee TEPPUTOPHAILHBIMH OPraHaMH MPH OCYIEeCTBICHHH
(denepabHOroO rocy1apcTBeHHOro KOHTPOJIs (HaA30pa) B chepe oOpameHns
JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB A/l MeJHIIHHCKOI0 NPHMeHEHHS

B coorBerctBUM ¢ uacTeio 1 cratem 53 ®@enmepanbHOro 3aKoOHa
oT 31 utonsa 2020 r. Ne 248-®3 «O rocymapCTBEHHOM KOHTpoje (Haa3ope) u
MyHHMIUNATBHOM KoHTposie B Poccuiickoit ®enepanun», mynkroM 3 TpeboBanuii
K pa3paboTke, CONEPXKAHUIO, OOINECTBEHHOMY OOCYXIEHHIO IPOeKTOB (opm
IPOBEPOYHBIX JIMCTOB, YTBEPXKICHHUIO, IPUMEHEHUIO, aKTyalusaluu ¢opm
IIPOBEPOYHBIX JIUCTOB, & TAKOKE CIIydau 00s3aTeNIbHOTO IPUMEHEHHS IPOBEPOYHBIX
JUCTOB, YTBEPXKACHHBIX MocTaHoBileHHWeM llpaButensctBa  Poccuiickoit
®enepaunn ot 27 okrabps 2021 r. Ne 1844, aGzameM IepBBIM MyHKTa 3
ITonoxxeHuss o ¢eneparbHOM rocylapCTBEHHOM KOHTpoje (Haxzope) B cdepe
ofpallieHls]  JIEKQPCTBEHHBIX  CPENCTB, YTBEPXKIEHHOTO IOCTAaHOBJICHHEM
IlpaBurensctBa Poccuiickoit @Depepannm ot 29 wmrons 2021 r. Ne 1049,
nonmyHKToM 5.1.4 myskta 5 Tlonoxenus o @enepanpHoit cityx0e 1Mo Haa30py B
chepe 3ApaBOOXpaHEHUs, YTBEpXAEHHOIO  IocTaHOBIeHHeM IlpaBuTenscTBa
Poccuiickoi ®enepanyn ot 30 urons 2004 r. Ne 323, npu ka3 bl B a 10:

1. VtBepauth mpuinaraemple (QOpPMBI INPOBEPOYHBIX JIMCTOB (CIHCKOB
KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHl Ha KOTOpBIE CBUIETEIHCTBYIOT O COOIIOJCHHM
WA HECOOMIONEHNH KOHTPOJIHMPYEMBIM JIMIIOM OO0S3aTeNbHBIX TpeOOoBaHMIA),
ucnons3yemslx PenepanbHoil cyx00i Mo Hag3opy B chepe 34paBOOXpaHEHUS U
€€ TEeppPUTOPHAIBHBIMH OpraHaMd IpHd  OCYLIECTBIEHHUH (pedepalbHOro
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTpois (Han3opa) B cdepe obOpamieHHs JIeKapCTBEHHBIX
CPeICTB AJI1 MEAULIUHCKOIO IPUMEHEHHUS :




1.1. ®opMy poOBEPOHHOro JHCTA (CIHCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBIE CBHAETENLCTBYIOT O COOJIONEHMH WIM  HEeCOOIIONeHUH
KOHTPOJHPYEMBIM  JIMLIOM  OOS3aTeNbHBIX  TpeOOBaHHIl), HCIOIB3YEeMOTro
DenepanpHOil ciayx00if mno Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS U ee
TePPUTOPHANILHEIMA ~ OpPraHaMM  [PM  OCYLIECTBIEHMH  (pefepajbHOTO
rOCYIapCTBEHHOrO KOHTpOJs (Ham3opa) B cdepe oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB IS MEOUIMHCKOrO IMpHMeHeHHs (XpaHeHHe JeKapCTBEHHBIX CPEICTB)
(mpunoxenue Ne 1);

1.2. ®opMy IpOBEpOYHOrO JIMCTA (CHHCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBIE CBHAETEJBCTBYIOT O COONMIONEHMM WIH  HecOoOIIONeHUH
KOHTPOJMPYEMBIM  JIMIIOM  00s3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMI),  HCIONB3YyEeMOTro
denepanpHOit ciayx0Ooff mo Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS M ee
TEPPUTOPHAIBHBIMM ~ OpraHaMH  IIPU  OCYILECTBIIEHHH  (perepanbHOro
roCyIapCTBEHHOTO KOHTpois (Hag3opa) B cdepe oOpaleHHs JIEKapCTBEHHBIX
CPENCTB VIS MENUIMHCKOrO NpUMEHeHHs (IlepeBo3Ka (TpaHCIIOPTHPOBKA)
JIeKapCTBEHHBIX cpelcTB) (mpmioxenue Ne 2);

1.3. ®opMy MpOBEPOYHOro JHCTa (CIHCKa KOHTPOJIBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpBIE CBUAETENBCTBYIOT O COOMIONEHMH WIM  HEecOOIOJeHUH
KOHTPOJHPYEMBIM  JIMIOM  OOs3aTeNBHBIX  TpeOOBaHMi),  UCHOJIB3YeMOTO
@enepanpHoit cimyx0Ooif mno Ham3opy B cdepe 3OpaBOOXpaHEHHS U €€
TEPPUTOPUANGHEIMH ~ OpraHaMH ~ IIPY  OCYIIECTBIEHHM -  (elepalbHOro
rOCyZapCTBEHHOTO KOHTpoJIs (Haa3opa) B cdepe obOpalieHHs JE€KapCTBEHHBIX
CpenCcTB Ul MEOULUHCKOTO IpuMeHeHHs (OTIyCK, Iiepelada, peaiau3alius,
© mpojaka JeKapCTBEHHBIX cpeacTB) (mpunoxenue Ne 3);

1.4. ®opMy MpOBEPOYHOTrO JIUCTA (CHMCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpble CBHIETENBCTBYIOT O COONIOAEHMH WIH  HECOONIOJeHUU
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIMUOM  OO0s3aTeNbHBIX  TpeGOBaHMIi), HCIONb3YEMOIo
@enepanbHOlt  cimyx0Oo#f 1o Hamzopy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHs U ee
TEpPUTOPHANIGHBIMH ~ OpraHaMH  IIPH  OCYIIECTBIIEHHH  (enepaibHOro
rOCyIapCTBEHHOr0 KOHTpois (Ham3opa) B cdepe oOpamieHus JieKapCTBEHHBIX
CpPeACTB Ui MENUIMHCKOTO TNpuMeHeHHs (YHUYTOXXEHHE JIeKapCTBEHHBIX
cpexncts) (mpunoxenue Ne 4);

1.5. ®opMy IpOBEPOYHOTro JHCTA (CIHMCKAa KOHTPOIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpPBlE CBHAETENECTBYIOT O COOMIONEHMM WIM  HeCcOONIO[EeHUH
KOHTPOJIUPYEMBIM  JIMIIOM  0oOs3aTenbHBIX  TpeOOBaHHUI),  HCIIOJIB3yeMOIO
@enepanpHOit ciy’)k00#f no Hamzopy B cepe 3ApaBOOXpaHEHHS H €€
TEPPUTOPUAIBHBIMA ~ OpraHaMd  IIpM  OCYIIECTBIEHHH  (elepalbHOro
roCyIapCTBEHHOIO KOHTpoJs (Ham3opa) B cdepe oOpalieHus JieKapCTBEHHBIX
CpPEeACTB I MEIOUIMHCKOTO TpUMEHEHHS (HM3TrOTOBJIEHHE JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB) (mpunoxenue Ne 5);

1.6. ®opmy IPOBEPOYHOro JHUCTA (CIIHCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpblE CBHAETENBCTBYIOT O COONIONEHMH WIM  HeCOONIOAEeHHH
KOHTPOJIMPYEMBIM  JIMIIOM  00s3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMI),  HCHONB3YEMOTO




®enepanbHod  cayx0off 1mo Hamopy B cdepe 3ApaBOOXPAaHEHHSI H  ee
TEPPUTOPUANBHBIMA ~ OpraHaMH  IIpH  OCYLIECTBIIEHHM  (pefepaybHOro
roCy/lapCTBEHHOrO KOHTpOJs (Haz3opa) B cdepe oOpalieHHs J€KapCTBEHHBIX
CPEINCTB Ul MENULMHCKOTO IIpUMEHEHUs (YCTaHOBJIEHHE IIPOM3BOAHTEISIMH
JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB LieH Ha JIEKAPCTBEHHBIE MpenapaThl, BKIIOYEHHEIE B
NEepeUYeHb XU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BaKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX IPEIapaToB)
(npunoxenue Ne 6);

1.7. ®opMy mpOBEPOYHOTO JHCTA (CHECKAa KOHTPOJIBHBIX BOMPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpble  CBHUIETENBCTBYIOT O COOJIONEHHH WIH  HECOONIOJEHHH
KOHTPOJIUPYEMBIM ~ JIMIIOM  OOs3aTeNnbHEIX  TpeGOBaHWif), HCIOIB3YEMOro
QenepanpHOol  cmyx0oit mo Hamzopy B cdepe 3IpaBOOXpPAHEHHS U  ee
TEpPUTOPHANBHBIMH ~ OpraHaMH NP OCYLIECTBICHHH  (enepabHOro
rOCy/apCTBEHHOro KOHTposisi (Hamg3opa) B chepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
CPeACTB JOJs MEAUIHUHCKOrO INpHMeHeHHs (coOmofeHHe JHILEH3UOHHBIX
TpeOoBaHUH K OCYIECTBICHHUIO (papMalleBTUIECKOM NeATETBHOCTH) (TPHIIOKEHHE
Ne 7); ' '

1.8. ®opMy npoBepoYHOro JIUCTa (CIHCKa KOHTPOIBHBIX BOIMPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpble CBHJETENBCTBYIOT O COONMIONEHHH WIH  HeCOOJIOJeHHH
KOHTPOJIMPYEMBIM  JIMIOM  OO0s3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMIA), HCIOIB3YEMOIO
@enepanbHOoi  cmyx00if 1o Ham3opy B cdepe 3OpaBOOXpaHEHHS H €€
TEpPUTOPHAIBHBIMA  OpraHaMH  IIpU  OCYLIECTBIEHHMH  (eHepasbHOro
roCyJapcTBEHHOIO KOHTpois (Haa3opa) B cdepe ofpallleHHs JIeKapCTBEHHBIX
CPeACTB JJs MEIUIMHCKOTO IpUMEHEeHUs (JOKIMHUYECKHE HCCIIeJOBaHUI
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB) (puinoxenue Ne 8);

1.9. ®opMy IIpOBEPOYHOro JHCTa (CIMHUCKAa KOHTPOJIBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI
Ha KOTOpblE CBHIETENBCTBYIOT O COONIONEHHH WIH  HeCOONIOJeHUH
KOHTPOJHMPYEMBIM  JIMLIIOM  OOs3aTeNbHBIX  TpeOOBaHMI),  HCIOJIB3yEMOTO
QenepaneHOll  cmyx60f 1o Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpAaHEHHS U €€
TEPPUTOPHAIIBHBIMA ~ OpraHaMH  IIpU  OCYINECTBICHHHM - (eHepaibHOro
roCyapCTBEHHOIro KOHTposs (Haazopa) B cdepe oOpamlleHHs JeKapCTBEHHBIX
CPeACTB 1 MEOULIMHCKOTO TIpUMeHeHHs (KIMHWYECKHE WCCIENOBaHUA
JIeKapCTBEHHBIX IIpenaparoB) (npuioxeHue Ne 9).

2. IlpusHath yTpaTHBIIUMH CHITy Npuka3 PenepanbHoii CiryObI M0 HAI30py
B ctepe 3npaBooxpaHeHus oT 16 ceHTsOps 2022 r. Ne 8700 «O6 yTBepxaecHuM
¢GopM IPOBEPOYHBIX JHCTOB (CIIMCKOB KOHTPOJBHBIX BOIIPOCOB, OTBETHI Ha
KOTOpBIE CBUAETENBCTBYIOT O COOMIONECHHH WK HECOOMIONEHUH KOHTPOIMPYEMBIM
JTUIOM 00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHuMil), ucnonb3yeMbix PenepanbHoii ciyx6oi 1o
HaJ30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHMS M €€ TePPUTOPHUAITBHBIMU OpraHaMd IpH
OCYILIECTBICHHH (eNepalbHOro rocy1apCTBEHHOIO KOHTpOMs (Haa3opa) B chepe
oOpallleHHsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» (3aperucTpupoBaH  MHHHUCTEPCTBOM

roctuimd  Poccudickolt @epeparu 19 nexabps 2022 r., perucTpallOHHBIM
Ne 71630).




3. Hacrosmmii mnpuka3 geiictByer n0 1 centaops 2031 roma, 3a
HCKIIIOYEHHEM IIYHKTOB 4 — 7 HACTOAIIETO MpUKa3a.

4. Ilpunoxenne Ne 1 x HacrodImeMy IpHKa3y neicTByeT 10 1 ceHTAOps
2028 rona.

5. IIpunoxenne Ne 3 k HacrosmeMy NpHKasy JeicTByeT 1o 28 ceHTAOps
2026 roga.

6. IIpunoxernue Ne 5 x HacTosweMy npukasy AedcTByeT no 1 suBaps 2027
roza.

7. Ilpunoxenue Ne 7 x HacToslleMy IpHKasy AeicTBYeT 1o 1 ceHTaOps
2028 roxa.

ol

PyxoBopuTens A.B. Camoiinosa
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