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MockBa

O BHeceHMH U3MEHEHHS
B NepeveHb HHIAHKATOPOB PHCKA HAPYIIEHHs 00A3aTe/IbHBIX TpeOoBanHii
npu ocymecTBIeHHH (peaepasibHOro rocy1apcTBeHHOro KOHTPOIIs (Haa3opa)

B chepe 0OpaleHHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJI MEIMIHHCKOro NPpHMeHeHH,
yTBepIeHHbII nprKa3oM MuHHCcTepCcTBa 31pPaBOOXPAHEHMSI
Poccuiickoii ®egepaunu ot 7 gexadpst 2021 r. Ne 11301 «O0 yreepkaenns nepeyHs
HHIMKATOPOB PHCKA HapyIIEeHHs 00s13aTe/IbHbIX TPeOOBaHHH NPH OCYLIECTBICHHH
¢reepalibHOrO rocy1apcTBEHHOro KOHTpOJIs (Haa3opa) B cdepe oOpamenust
JIEKAPCTBEHHBIX CPeJCTB AJ MEAHIHHCKOT0 NPHMEHEHHSD)

B coorserctBuu ¢ myHkToM 1 uactu 10 cratenm 23 @DelepanbHOro. 3aKoHa
or 31 wmrons 2020 1. Ne 248-®3 «O rocymapCTBeHHOM KOHTpojie (Haa3ope)
¥ MyHMIMIOAIbHOM KoHTpoie B Poccuiickoii ®enepauum», mynkroM 1 Ilomoxenus
o MunucrepctBe 3apaBooxpaHeHus Poccuiickod — ®enepanud, yTBEPXKACHHOTO
nocraHoBneHueM IlpasutensctBa Poccuiickoit ®enepanuu ot 19 mona 2012 r. Ne 608,
NpUKa3blBalo:

VYTBepauTh MpUiaraeMoe H3MEHEHHe, KOTOpPOE BHOCUTCS B IIEPEYE€Hb HHIUKATOPOB
pHCKa HapylleHHs oOs3aTeNbHbIX TpeOOBaHUH MPU OCYIIECTBIECHHH (efepalbHOro
roCyapCTBEHHOTO KOHTpoJis (Haazopa) B chepe oOpalleHUs JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB
I MEOULMHCKOTO  IIPUMEHEHHs, YTBepXIEHHBI  INpHKazoM  MHHHUCTEPCTBA
3ppaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®@epmepaumu oT 7 gmexabpa 2021 r. Ne 1130u
«O6 yTBEepX/JIEHUHM MEPeyHs HHANKATOPOB PUCKA HApYIIEHHs 00A3aTENbHBIX TpeOOBaHMH
IIpY OCYIIECTBIEHHH (helepalIbHOTO TOCYHapCTBEHHOro KOHTpons (Hamzopa) B cdepe
oOpalleHs IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TS MEUIMHCKOTO IPIMEHEHHU (3apETHCTPUPOBaH
MuHucTepcTBoM  rocTHIMH  Poccuiickoit  ®emepamun 14 gexabps 2021 1.,
perrctpaoHHbId Ne 66313). '

it =il M.A. Mypaiko
! Tiynxr 3 Tonoxenus o djeflcpanbHM reCyapCTBEHHOM KOHTPOIIE (uangsope) B chepe obpalleHus JICKAPCTBCHHBIX CPEACTS,
yTBEPIKAEHHOTO MOCTaHOBJj¢HUEM [IpaBuTensCTBA Poccuiickoli ®enepauun ot 29 mions 2021 r. Ne 1049




YTBEPXJIEHO
npuka3oM MUHUCTEPCTBA 3[paBOOXPaHEHHS
Poccuiickoit @eneparuu
OT « ¥ » Qipeng 20231.Ne 7984

N3meHnenne,

KOTOpO€ BHOCHTCS B NepeYeHb HHIHKATOPOB PHCKA HApPYLICHHSI
00s13aTeJIbHBLIX TPeGoBaHMii NPH ocyliecTBACHHH (eaepaibHOro
rocylapcTBEHHOr0 KOHTpoJIs (Haa3opa) B cepe oOpameHus
JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB /ISl MEHIHHCKOT0 IPHMEHEHHS, YTBepKIeHHbIH
npukazom MunucrepcTBa 3apaBooxpaHenus Poccuiickoii ®egepanun
ot 7 aexa6ps 2021 r. Ne 11301 «OO0 yTBep:KAeHHH NnepedHsi HHANKATOPOB PHCKA
HapylleHus 00s13aTeILHLIX TPeGOBaHHI NPH ocyllecTB/IeHHH (eepalbLHOro
rocyAapcTBEHHOro KOHTPOJIf (Haa30pa) B cepe obpameHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /ISl MEAHIIMHCKOr0 MPUMeEHEeHHsD»

JIOTIOJIHATH MYHKTOM 3 CIEAYIOIIEro COJEPIKaHM:

«3. JlBykpatHoe u Oojlee IIpeBBHIMIEHHE CPEAHMX TOKazarened OTIyCKa
KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIOM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMaparoB, MOMIEXKAINX MPEIMETHO-
KOJNIMYECTBEHHOMY YY€Ty, B CpaBHEHHH ¢ CyOBeKkTamM oOOpallleHHs JIeKapCTBCHHBIX
CPEICTB, OCYLIECTBISAIONIMMU PO3HHYHYIO TOPIOBIIO JIEKapPCTBEHHBIMM IIpENapaTaMy,
HaxoJAAIIUMMCS B TOM ke cyobekte Poccuiickoit ®enepaliuy, 3a KBapTall 10 OTHOLICHUIO
K TpeIIIeCTBYIOIEMY KBapTaly, MO JaHHbIM CHCTEMbl MOHMTOPHHIA JBM)XECHHA
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB Ik MEIULIMHCKOTO MIPUMEHEHUSL.).




