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YTBEPXIEHO

rnoctaHoBJieHuEM I IpaBurenscTBa
Poccuitckon Penepanuu
oT 12 HOs0ps 2012 . Ne 1152

HNOJMOXEHMHUE

0 roCyAapcTBEHHOM KOHTPOJIe Ka4yecTBa U 0e30nacHOCTH
MEJIHIUHHCKOH AeATeJbHOCTH

1. Hactosimiee  Ilonmoxenue  onpenensder NOpSAAOK  OpraHU3alydu
M IIPOBENCHUS TIOCYJAapCTBEHHOIO KOHTpOJIS KayecTBa M 0e30MmacHOCTH
MEIMUIIMHCKON OeATENbHOCTH (Jajiee - roCyJapCTBEHHBIA KOHTPOJIb ).

2. 3apayaMi TOCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA SBIAIOTCS IpeaynpexicHHe,
BHISIBICHUE H IIPECEYCHHE HApyLIeHHWs OpraHaMHd TIOCYJapCTBEHHOM RBIIACTH
M OpraHaMHd MECTHOIO CaMOYIIpaBJIEHHS, TOCYJapCTBEHHBIMH BHEOKOIKETHBIMHU
¢oHmaMH, a TaKXXe OCYLIECTBIAIOIMMMH MEIMIMHCKYIO M (papMaLl€eBTHYECKYIO
NEATEeIbHOCTh OpraHM3alsIMd H HHIWBUAYAJIBHBIMH ITpeANPHHHUMATEIIMH
TpeOOBaHHMHA K OOeCleYeHUI0 KadyecTBa M 0€30MacHOCTH MEIHIMHCKOH
NEATENIBHOCTH, YCTAaHOBJIIEHHBIX 3aKOHOAATENBCTBOM Poccuiickon PDenepauuu
06 oxpaHe 300pOBbA I'paxaaH (ajnee - 00A3aTeNbHBIC TPEOOBaHHUA ), U MPUHATHE
NpeIyCMOTPEHHBIX 3aKOHOAAaTeNbCTBOM Poccuiickonn Peaepauuu Mep 10
IpeCeYeHUI0 U (WIH) YCTPaAHEHUIO IIOCNIEACTBHMH HapylUeHUS O00A3aTeJIbHBIX
TpeOOBaHHUIA.

3. I'ocymapcTBEeHHBIN KOHTPOJIb OCYLIECTBIISETCA ITYTEM:

a) IPOBECHUA IIPOBEPOK COOMIOACHMA OpraHaMd IoCyIapCTBEHHOM
BIaCTH M OpraHaMM MECTHOIO CaMOyIIpaBJIEHHS, [OCYyJdapCTBEHHBIMHU
BHEOIOMDKETHBIMH (OHAAMH, a TaKXke OCYIIECTBIAIOIINMHA MEIUIIMHCKYIO
U (papMalleBTUYECKYI0 OEATEIBHOCTh OpraHM3alsIMA M HWHAWBHIYAIbHBIMH
NpeANnpUHUMATEISIMU [IPaB I'paxKJiaH B cepe OXpaHbl 340POBbS IPpaXKJaH;

0) ocyluecTBIeHUS TMLIEH3UPOBAHUA MEIMIIMHCKOM NeATEeNIbHOCTH;

B) NPOBE/ICHUA [IPOBEPOK coOmoneHus OCYIIE€CTRIISIOIUMH
MEIUIMHCKYIO  JIEATEJBHOCTh OpraHM3alsIMH W UHIAUBUAYAIBHBEIMU

[IpeAIPUHUMATENIIMU MOPAAKOB OKa3aHUA MEOUILIMHCKOH IIOMOIIM U CTaHIapTOB
MENULTHHCKOMN ITOMOIIH;



') IpOBEACHUSA [IPOBEPOK coOmoneHus OCYLIECTRIAIOIIMMH
MEIMLIMHCKYIO  JEATEJIbHOCTh  OpraHM3alMsAMH W UHIHBHAYAJIHHBIMH
NpEeANPUHUMATENSIMHA  IIOPSAAKOB IPOBEACHUA MEOHUUHUHCKHX JKCIIEPTH3,
MEINLMHCKUX OCMOTPOB H MEIMLIMHCKUX OCBUETEILCTBOBAHHH;

1) NpOBEACHUSA IIPOBEPOK coOoneHus OCYLIECTBISIOLNIMMH
MEOMLUHHCKYIO  JEATENBHOCTh  OpraHM3alMsMH MW  HHAUBHAYaJIbHBIMH
NpeAnNpUHUMATENAMU O€30naCHBIX YCIOBHHM Tpy/a, a TakXe TpeOOBaHHH IO
O0e30MmMacCHOMY IPUMEHEHUIO M IKCIUTyaTallid MEIMIMHCKHX H3IeNIHi H HX
YTHIN3ALUH (YHUUYTOXEHUIO);

€) MpOBEACHUS IIPOBEPOK COOMONEHUA MENULIMHCKHMM pPabOTHHKaAMHU,
PYKOBOJMTEIAMM  MEOMUMHCKHX  OpraHu3allHid, ¢apMaLieBTHYE CKUMH
paboOTHUKaMM ¥ pPYKOBOAUTEIAMH alTe€4YHBIX OpraHM3aldil OrpaHHYEHMIA,
IPUMEHSAEMBIX K YKa3aHHBIM JIMLAM IIpH OCYIIECTBIECHUH INpodecCHOHAIBHOM
JIEATEIBHOCTH B COOTBETCTBUH C DenepanbHbIM 3akoHOM "OO OCHOBaxX OXpaHbI
310pOBbs rpaxxaaH B Poccuiickoit @enepanun”;

’K) IIPOBEAEHUSA IIPOBEPOK OpraHU3alii U OCYIIeCTBICHHUS:

(peaepaibHBIMH OpraHaMH HUCIOJHHUTEJBHOW BJIaCTH M OpraHamu
HCIIOJIHUTEIILHOM BJIACTH CyOBEKTOB Poccuiickoi Denepanun
NpexyCMOTPEHHOIo cTarber 89 DenepansHoro 3axkoHa "OO OCHOBaxX OXpaHEI
300poBbi rpaxaaH B Poccuickoit denepanuu"” BeIOMCTBEHHOIO KOHTPOJIA
Ka4yecTBa U 0€30I1aCHOCTH MEAUILIMHCKON EeATeIbHOCTH ITOABEAOMCTBEHHBIX UM
OpraHOB U OpraHHU3aluu;

(benepaJbHEIMH ~ OpraHamMHM  HCHOJMHMTENBHON  BIAacTH, OpraHaMy
HCIIOJIHUTEJIBHON BIAacCTH CyO0bekTOB Poccmiickoit ®enepanid W opraHaMu
MECTHOIO CaMOyIIpaBJI€HUs, OCYIIECTBISIOIIMMY [TOIHOMOYHUA B cepe OXpaHbI
300POBBA rpaXKJiaH, a TaKXe OCYLIECTRIAIOIIMMHA MENUIIMHCKYIO JAEATEILHOCTE
OpraHHU3aLusIMH 5 MHIUBHIYaJIbHBIMH IpeapUHUMaTeIAMH
IpenycMOTpeHHOro crarkeit 90 PenepanpHoro 3akoHa "OO ocHOBaX OXpaHbI
370poBBs rpaxkaaH B Poccurickoit Penepauun" BHyTPEHHETO KOHTPOJIS KauecTBa
1 6€301aCHOCTH MENUITHHCKOH NeATEbHOCTH.

4. ' ocynapcTBeHHBIN KOHTPONb OCYLIECTBIAETCS CIEAYIOIUMHU OpraHaMH
rOCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA:

a) B 4aCTH MPOBEACHHUS NPOBEPOK, MPEAyCMOTPEHHBIX IMOANYHKTaMHU "a",
" 1. n_n

BY, T, "e¢" M )" IyHKTa 3 Hactosuero [Tonoxenus, - ®enepansHoit ciyx6oii
110 HaA30py B c(epe 3MpaBOOXPaHEHHUS;

0)B YacTH JTALICH3UPOBAHUS MEIHULIMHCKOM IEATEIIbHOCTH,
[IPEYCMOTPEHHOIO IMOAIYHKTOM "0" myHkTa 3 Hactosmero Ilonoxenus, -

DenepanbHOi CiTyk0081 110 HaJ30py B cgepe 3ApPaBOOXpAHEHHSA MU OpraHamu
MCIOJIHUTEJIbHOH BJIACTH CyOBbekTOB Poccuiickoii Qenepaniyn B COOTBETCTBMH



¢ IlomoxeHnemM O  JHULUEH3UPOBAHUM  MEOUIIMHCKOM  JIEATEJIBHOCTH
(32 HICKITIOYEHUEM YKA3aHHOM NEATENIBHOCTH, OCYIUECTBIIAEMON MEAULIMHCKUMH

OpraHu3alysIMH U JAPYTrMMH OpraHM3aldsiMH, BXOAAIIMMH B YaCTHYIO CHCTEMY
3[PABOOXPAHECHUA, HAa TEPPUTOPHMM HHHOBALMOHHOIO IeHTpa "CkonkoBo'"),
yTBEpXKAEHHBIM MocTtaHoBieHueM [IpaBurenscTBa Poccuiickoit ®enepanuu
ot 16 anpens 2012 . Ne 291;

B) B YaCTH MNPOBEACHUS NPEIyCMOTPEHHBIX IMONMYHKTOM A" ITyHKTa 3
Hactosmero lIlomoxxeHus  mnpoBepok coOMOmEHHS  OCYMIECTBISIONIUMH

MEOUIUHCKYIO  JOCATEJIBHOCTh  OpPraHu3alUMsIMd W UHIWBUAYaAJIbHBIMU
npeAIIPUHHUMATEISIMU:

Oe30macHBIX YyCIOBHH Tpyaa - DenepanbHOM Ciayx0o0il 1o Tpyay
M 3aHATOCTH B YCTAHOBJIEHHOM TIIOpsKe B paMKax @denepajJbHOro
rocyJapCTBEHHOIO Haa3opa 3a COOJMI0EeHUEM TPYAOBOIO 3aKOHOAATENILCTBA
M MHBIX HOPMAaTUBHAIX IIPABOBBIX aKTOB, COAECPKAIIMX HOPMEBI TPYZOBOIO IpaBa;

TpeOOBaHUK 1O 0e30rmacHOMY IPUMEHEHHI0 M JKCIUTyaTaluu
MEQUIMHCKUX H3IOCIUN U UX yTUnu3auuu (YHHUYTOXEHUI0) - DenepalbHOH
ciny60i1 mo Haa3opy B cdepe 3ApaBOOXpPAHEHHUS B YCTAHOBJIIEHHOM IOpAIKE
B paMKaX roCyapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA 3a oOpalleHueM MEIUUIMHCKUX HU3EIHH.

5.1Ip¥ OCYIIECTBIEHHH TOCYIAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA He JIOIYCKaeTCs
[MPOBEICHHUE B OTHOLICHUH OJHOIO FOPHUAMYECKOIo JIMUA UIH UHIUBUAYAIBHOIO
IpeANpHHUMATENIS PpPa3IMYHBIMH OpraHaMd TOCYJApCTBEHHOIO KOHTPOJIA
IIPOBEPOK COOMIOACHUA OMHHUX U TeX XK€ 005S3aTeIbHBIX TPEOOBaHUI.

6. IoCcynapCTBEHHBIA KOHTPOJIb B 4YacCTH MPOBEOEHUSA IIPOBEPOK,
MpeIyCMOTPEHHBIX noanyHkramMy "a", "B", "r", "e" u "x" nmyHkra 3 HacTofAIlero
[IonoxxeHUs1, OCYLUSCTBIIETCA  CICAYIOIUMMH  OOJDKHOCTHBIMH  JIMLIAMM
DenepaibHOH CHYyXOBl MO Han3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS H €€
TEPPUTOPHAIBHBIX OPraHOB:

a) pykopogutenb DemepanbHOM CioyxOBl MO Haa30py B cdepe
3IpABOOXPAaHEHHS, €r0 3aMECTUTEIH;

0) pyKOBOAMTENH CTPYKTYPHBIX noapasacineHui PdenepanbHON CIIyKOEI
M0 HA30py B cdepe 3ApaBOOXpAHEHHUA, MX 3aMECTUTEIH, HOIKHOCTHBIMH

pernaMeHTaMB KOTOPBIX MPENYCMOTPEHBI TMOJHOMOYHS II0 OCYLIECTBICHHIO
roCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIA;

B) MHbl€ TOCYJApCTBEHHBIE TIpaKAaHCKHE chayxamue DenepaibHON
CIyXOBI 0 Ha30pYy B cepe 3ApaBOOXpPaHECHUS, JOJDKHOCTHBIMHU peIrllaMEHTaMU
KOTOPBIX MPEAYCMOTPEHBI IIOJIHOMOYMSA 110 OCYIIECTBICHUIO ITOCYAApPCTBEHHOIO
KOHTPOJIA;

I') pyKOBOJUTENh TEPPUTOpHAIBbHOro opraHa PeaepanbHOil CIIy)KOBI IO
HaJ130py B cdepe 3NpaBOOXpaHEHHs, €r0 3aMECTUTEIIH;
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1) PYKOBOOMTENIH CTPYKTYPHBIX IIOAPA3JelICHUN TeppUTOPHAIBHOIO
opraHa PenepanbHON CIyx 0Bl MO HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpAHEHHS, HX
3aMECTUTENIH, HJO/DKHOCTHBIMHM perjlaMEHTaMH KOTOPBIX IIPEeAyCMOTPEHBI
MMOJTHOMOYHS 110 OCYLIECTBIECHHIO MOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS;

€) UHBIE TOCYapCTBEHHBIE I'PaXXJIaHCKHE CIYXKAI[de TEPPHUTOPHAJIBHOIO
oprana DenepanbHON CIY)XOBI IO Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS,
JO/DKHOCTHEIMU perlaMEHTaMH KOTOPBIX IIPEIYCMOTPEHBI ITOJTHOMOYHA IO
OCYILLECTBIIEHUIO NOCYAApPCTBEHHOIO KOHTPOJIA.

7. K oTHOmIEHHSM, CBfA3aHHBEIM C OCYILECTBIEHHUEM IOCYJapCTBEHHOIO
KOHTpOJISI, OpraHW3allMed U TPOBEAECHHUEM IPOBEPOK COOTBETCTBYIOLIUX
IOPHAMYECKHUX JIHL ¥ HHIOWBUAYAIbHBEIX MNpeaNpUHUMATENICH, HNPHUMEHSAIOTCS
nonoxeHuss DenepaybHOro 3axkoHa 'O 3amUTe IIpaB IOPUAAYECKHX JIHII
U AHOIUBHIYAJIBHBIX NpeanpHHHUMATEICH [IpH OCYILLIECTBIICHHH
rOCyJapCTBEHHOIO KOHTpoiid (Hag3opa) M MYHHULUIIAJIBHOINO KOHTpOJA"
U PenepanpHoro 3akoHa "OO0 OCHOBax OXpaHBl 3J0pPOBBS TIpaXxJaH B
Poccurickon Penepanun’.

8. CpokH M mnoCiNenoBaTeNbHOCTh BHIMONHEHHS AAMHHHCTPATHBHBIX
NpoLexyp NpH OCYWIECTBICHUH IOCYyAapCTBEHHOr0 KOHTPOJISA YCTaHABJIMBAIOTCS
aIMHHHCTPAaTHBHBIMH peIlIaMEHTaMH HCIIOJIHEHUS MOCYyIapCTBEHHBIX (PYHKIIHIA,
pa3pabaTeiBa€MbIMU U YTBEPXKIAEMBIMH B COOTBETCTBHH C IIOCTAHOBIEHHEM
IIpaButenscrBa Poccuiickoit @enepanmu ot 16 mast 2011 . Ne 373.

9. 'ocynapCTBEHHBIN KOHTPOJIb OCYLIECTBISAETCS MMOCPENCTBOM INIAHOBBIX
M  BHEIUIAHOBBIX  JOKYMEHTapHeIX M  (WIH) BBIE3AHBIX  IIPOBEPOK
B MOpSAAKe, NpeayCMOTpeHHOM MexepanbHbIM 3akoHOM "O 3amure IpaB
IOpUIMYECKUX  JIM U HHIMBHOYAJBHBIX  MpeANpHHUMATENed  mpHU
OCYILIECTBIIEHHH TIOCYJIapCTBEHHOIO KOHTPOJA (Haa3opa) M MYHHIMIAJIBHOIO
KOHTpOJIA".

10.B  oOTHOmIEHMH  IOPHUAMYECKHX JIML W WHAMBHAYAIBHBIX
NpeanpyuHUMAaTENICH, OCYIIECTBISIOIMX OTAENBHBIE BHIOBI JESTENBHOCTH
B cepe 3/IpaBOOXPaHEHH, IIJTAHOBBIE IIPOBEPKHU [IPOBOISATCS
C MEPHOANYHOCTBIO, YCTaHOBIEHHOH IIpaBuTenscTBoM Poccuiickoit @enepanuy.

11. llpn npoBeaeHHH INpPOBEPOK, NPETYCMOTPEHHBIX IOMITYHKTOM "a"
myHkra 3  Hactosgumero  IlomoxkeHus,  OCYIIECTBIAIOTCS  ClIEAYIOLIHE
MEPOIIPHUATHA:

a) pACCMOTPEHHME JIOKYMEHTOB W MarepualioB, XapaKTepHU3YIOLIHX
ACATEJIBHOCTh MNPOBEPSICMBIX OPraHOB, OpraHM3alUd H HHIAUBHAYAJIBHBIX



0) paccMOTpeHHEe OOKYMEHTOB M MAaTepHaliOB, XapaKTEPHU3YIOIIHX
OpraHu3aLyio paboThl M0 PpaCCMOTPEHHIO OOpallieHHi I'paXk1aH;

B) OlleHKa coOmogeHus TpeOoBaHUMM 3aKOHOAATEIbCTBA PoccHiickoi
Denepany K pasMELIEHUIO U COAEP)XKaHUIO HH(pOpMaud 00 OCYyIIEeCTBIAeMOH
NeATeIFHOCTH B cpepe OXpaHBbI 3J0POBbS I'PaXKIaH;

I) 3KCIEepTH3a Ka4eCTBa MEAULIMHCKON ITOMOIIY, OKa3aHHOM MalIMEHTY.

12. IIlpn 1npoBeaeHHH NPOBEPOK, IPEAYCMOTPEHHBIX ITOAIMYHKTOM ''B"
nyHkra 3  Hacroswero  llomoxeHus,  OCYLUECTBISIOTCA  CJIEAYIOLIHE
MEPOTIPUATHA:

a) paCCMOTpEHME [JOKYMEHTOB M MaTepHalioB, XapaKTEePHU3YIOLIUX
OpraHu3aiuio paboTbl M OKa3aHHWE MEIUIMHCKON IIOMOINM B COOTBETCTBHH
c TpeOOBaHUAMHM MOPAAKOB OKa3aHWSA MENULIMHCKOM IIOMOIIM M CTaHAApTOB
MEIULIMHCKOM ITIOMOIIM;

0) paccMOTpeHMe U aHaJIN3 XKajnod rpaxkaaH, CBA3aHHBIX C OKa3aHHEM MM
MEAHLIMHCKOM TIOMOIIM, B TOM YHCIE€  coAepXalliX  CBEIeHHS
O HEMPENOCTABIIEHHH HMH(POPMAlMH O BO3MOXXHOCTH OKa3aHHSI MEIHUIIMHCKHX
yCIyT, HaJIW4YMU JICKAPCTBEHHBIX IIpenapaTtoB ¥ MENUIMHCKUX H3JeIHi,
BKJIFOYEHHBIX B CTAHAAPT MEOULIMHCKOH ITOMOILIM;

B) OCMOTP  HMCIOJB3YEMBIX TIpPHA  OCYIIECTBJIEHHH  MEIHIIMHCKOM
NEeATEIBHOCTH 30aHUM, CTPOEHUM, COOPYXEHUN, IOMEILEHHUN U TEPPUTOPUIL;

I') OlleHKa COOMOAeHU NOPAAKOB OKa3aHUS MEIULIHHCKOH [TOMOILH, B TOM
4HCJie B YaCTHU:

TpeOOBaHM K  OpraHu3alMd JACATEJbHOCTHM  opraHm3anuii  (Mx

CTPYKTYPHBIX IOApAa3AECIeHUN, Bpayell), HHAMBUAYAILHBIX MIPeAIIpHHHMATEICH;
CTaHJapTOB OCHAILEHHU;

PCKOMCHAYCMbIX IITATHBIX HOPDMATHUBOB,

1) OLeHKa COONIONCHUS] CTaHAAPTOB MEAUIIMHCKOM TTOMOIIH, B TOM 4YHCJIe
B YaCTH:

OOOCHOBaHHOCTH  Ha3HA4Ye€HUS  MEOUIIUHCKHX  YCJIYI, HMEIOIHX
YCPEOHEHHYIO YacTOTy IIpEIOCTaBICHHA MeHee 1, a TakXe IOJHOTHI
BBITIOJIHEHUS] MEQUITUHCKUX YCIIYT C YCPEeIHEHHON 4aCTOTOM NpeaoCcTaBlIeHus 1;

OOOCHOBaHHOCTH M IIOJIHOTHl Ha3HA4Y€HHS JIEKApPCTBEHHBIX IIPENaparoB,
MMIUIAHTUPYEMBIX B OPraHU3M 4YeJIOBEKa MEAUIMHCKHUX H3JEJIHH, KOMIIOHEHTOB
KPOBH, JI€YeOHOr0 ITUTAaHMA, BKIIOYAasA ClENHAJIU3UPOBaHHBIE IPOAYKTHI
ne4eOHOro NMUTaHu;

€) 9KCIIepTU3a KauyeCTBa MEAUIIMHCKOM ITOMOIIH, OKa3aHHOH MalueHTy.

13.Ilpy npoBegeHUM NPOBEPOK, IPEOAYCMOTPEHHBIX IOIIMYHKTOM T

nyHkra 3  Hacrosmero  llonmoxkeHus,  OCYIIECTBIAIOTCS  CIEXYIOIME
MEPOITPUSTHIA:



a) paCCMOTPEHHE JOKYMEHTOB H MAaTrepHalIOB, XapaKTepH3YIOLIMX
OpPraHH3alMIO H IIPOBEAECHHE MEANLUHCKUX IKCIIEPTU3, MEAULIMHCKHX OCMOTPOB
U MEOULIMHCKHUX OCBHAECTEIBCTBOBAHUM,

0) orleHKa coOIoneHN

IIOPSIAKOB IIPOBENCHHUSA MEAMIIMHCKUX IKCIIEPTU3, MEAULIMHCKUX OCMOTPOB
H MEIHMIIMHCKHX OCBHIETEIBCTBOBAHHM, B TOM 4YHUCJIE COIEpXAIMX IEpPEeYHH
OCMOTpPOB BpadyeHn-CIEUAITHCTOB U MEAULIMHCKUX HCCIIeOBaHHH;

MpaBHJI BHECCHHUSA 3alMcedl B MEQUUMHCKYI0 JOKYMEHTaldIO IIpH
IIPOBEICHUHU MEAULIMHCKHX IKCIEPTHU3, MEIULIMHCKUX OCMOTPOB
M MEQUIIMHCKMX OCBHIETENHECTBOBAHUH, a TaK)Ke OPOPMIICHHA X pe3yJIbTaToOB.

14. Ilpy mnpoBeAeHWH IIPOBEPOK, MPEAYCMOTPEHHBIX MOAITYHKTOM "e"
IIyHKTa 3 HaCTOSLIEro Ilonoxenwus, OCYILLECTBRIIAIOTCSA CIIEAYIOLIHE
MEPOIPHUATHUA:

a) paCCMOTPEHHE JOKYMEHTOB M MaTe€pHaJlOB, XapaKTePH3YIOLIMX
OpraHu3auyio paboThl, HalpaBIE€HHOX Ha COONIONEHHE OrpaHHYEHHIA,
YCTaHOBIICHHBIX cTaThedl 74 DepepanbHOoro 3akoHa "(OO OCHOBaX OXpaHEI
310poBhd rpaxxaaH B Poccuiickoit Penepauun”, B TOM YUCII€ paCCMOTPEHHE:

JIOTOBOPOB O MPOBEACHUH KIMHUYECKHMX HCCIIECIOBAHUMN JIeKapCTBEHHBIX
penaparoB, KIWHHYECKUX MCOBITAHUM MEOUIMHCKMX H3OCIHI, a TaKkKe
00 OCymIECTBIICHMM MEAHLMHCKAM pabOTHHKOM IIeJarorud4eckoil u (Miu)
HAy4YHOH JEATECNbHOCTH;

JOTOBOPOB O IIOCTaBKaX JIEKaPCTBEHHBIX IIpPEIapaTroB, MEIHULHHCKHX
H3eIHA Ha TMpeIMET Halu4Yusd B HHUX YCIOBHM O Ha3HAaYE€HHH HIH
PeKOMEHJAIMH IMaleHTaM JTHOO O IIPeANIOKEHHH HACEJIEHUIO OIpelelICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX ITpenapaToB, MEIUIIMHCKUX U3IEITHH;

YTBEPXIACHHOIO aJMHHUCTpPAllMEX OpraHU3alU¥, HHIUBUAYAJIbHBIM
peAnpHHUMATEIEM, KOTOPEIE OCYILUECTBIAIOT MEAHLIMHCKYIO JeSTEJILHOCTS,
MopsAaKa y4acTHs IpeACTaBHTEICH OpraHU3aldi, 3aHUMAIOIIMXCsl pa3paboTKoM,
MPOM3BOJACTBOM M (MJIM)  pealu3alvell  JIEKapCTBEHHBIX  IIpenaparos,
MEAMIMHCKHX  HM3JIeJIMH, OpraHu3aumi, objamalomMx  MnpaBaMH  Ha
MCIIOJIb30BAaHHE TOPrOBOrO HAHMEHOBAaHHWS JIEKQPCTBEHHOIO Ipernapara,
OpraHy3allid OIITOBOM TOPIOBIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH, aIlTEYHBIX
OpraHM3alMi (MX IpeacTaBUTENel, UHBIX GH3UYECKHX H IOPHIMYECKHUX JIHII,
OCYIIECTBIIAIOIIUX CBOIO JIEATENIBHOCTh OT MMEHHU 3THX OpraHu3anuii) (masee
COOTBETCTBEHHO - KOMIIAHHsA, IIPEACTaBUTENb KOMIIAHUHM) B COOpaHHAX
MEIHLIHHCKUX paOOTHUKOB M MHBIX MEPONPHUATHIX, CBA3aHHEIX C MOBBIIICHHEM
HX [PO(QECCHMOHAIBHOIO YPOBHSA MM [IPEJOCTaBIEHMEM HHPOPMALUH,
PpEeAYCMOTPEHHOH 4acThiO 3 cTaThu 64 OenepansHoro 3akoHa "6 obpaleHnu



JIEKApCTBEHHBIX CpEeACTB" M 4YacTblo 3 CTaThd 96 dDenepalibHONO 3aKOHA
"O6 ocHOBax OXpaHBbl 3I0pOBbA rpaxkaaH B Poccuiickoit @enepauun’,;

0) OCMOTp MNOMEIIEHHN Ha MNpeaMeT HaINu4yud OJIaHKOB, COJEepKallHX
uHGOpMaIlMI0 PEKJIaMHOIO XapakKTepa, peLeNnTypHbIX OJaHKOB, Ha KOTOPBIX
3apaHee HaleyaTaHO HauMEHOBaHUeE JIEKapCTBEHHOIO Iperapara, MeIHULIMHCKOIO
u3ennsa, a TaKkKe oOpa3lloB JIEKAPCTBEHHBIX MNpenapaToB M MEOUIMHCKHX
U3IEIIUN )11 BPYYEHHUA MallMeHTaM;

B) OllecHKa BBIABICHHBIX CIy4aeB HeCOOMIOAEHHMS  OrpaHH4YCHHH,
YCTAHOBJIIEHHBIX cTaTtbeil 74 DepepanpHoro 3akoHa "OO OCHOBax OXpaHEI
300pOBbA IpakaaH B Poccuiickoy denepanuu’;

') aHAJIN3:

opraHM3anuu padoTel M0 MHPOPMUPOBAHHUIO MEIHUMHCKUX pPaOOTHUKOB,
bapManieBTHYeCKHX paOOTHMKOB, KOMIIAHWHM, MNpeACTaBUTEIEd KOMITaHUH

M rpaxJad o0 YCTaHOBJIEHHBIX 3alperaxX Ha COBEpIICHHUE OIpEHeICHHBIX
NEACTBUHA U OTBETCTBEHHOCTH 3a UX COBEPILECHHE;

oOpamieHH#l TrpaxKaaH, CoOJAepXXallMX CBEACHHUA O IPEeJOCTaBIEHUH
HeJOCTOBEPHOM, HEMONHON WJIM MCKa)XeHHOW HHPOpMaLMUA 00 HCIOJIb3yeMbIX
NpH Ha3HA4YEHHHU Kypca JIEYEHUs JIEKApCTBEHHBIX Npenaparax, 0 MEIULHHCKUX
M3IeIHAX, BKJIIOYass COKPBITHE CBEAEHHH O HalMuyud B oOOpalieHHUH
aHAJIOTUYHEIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaTroB, MEAMUMHCKUAX u3Aenuil, aubo
O HAJIMYMH B alTE€YHOM OpraHU3allMd JIEKAPCTBEHHBIX IIperaparoB, MUMEIOLIUX
OJMHAKOBOE MEXIYHApPOJHOE HEMaTeHTOBAaHHOE HAaWMEHOBAaHUE, MEQULMHCKHUX
M3JIEJIMi, BKJIOYAs COKpBITHE HHPOpPMAIUM O HAJIMYUU JICKAPCTBEHHBIX
IperiaparoB ¥ MEAULIMHCKUX U3IENHH, UMelomuX Ooee HU3KYIO LICHY.

15.IIpnu npoBeaeHHUM MNPOBEPOK, NPEAYCMOTPEHHBIX ITONIYHKTOM XK'
nyakra 3  Hacrosmero  llonoxeHus,  OCYIIECTBISIIOTCS  CIEXYIOIIUE
MEPOIIPUATHA:

a) paCCMOTpPEHHE [OKYMEHTOB M MarepuajioB, XapaKTepH3YIOLIHUX
OpraHu3alMi0 BEJOMCTBEHHOIO M  BHYTPEHHEIO KOHTpPOJA  KayecTBa
1 6e30I1aCHOCTH MEIHUIIMHCKON AeATEIbHOCTH, B TOM YHCJIE pPACCMOTPEHHUE:

aKTOB (eflepaIbHBIX OpPraHOB HCIIOJMHHUTEJIBHOM BJIACTH MU OPraHoOB
HCITIOTHUTENIFHON BIacTH CYOBeKkTOB Poccuiickon denepauyu, peryivpyrolmx
MpaBWJia OCYLIECTBJIEHUS MMM BEAOMCTBEHHOIO KOHTpPOJS  KadecTBa
1 0e30MaCHOCTH MEIUIMHCKON IEATEJIBHOCTH MOABEIOMCTBEHHBIX UM OPraHOB
M OpraHU3aluH;

IOpsIKa IpOBeJeHUs BHYTPEHHEro KOHTpOJS KayecTBa U 0e30IacHOCTH
MENHUIMHCKOH JesSTEeNbHOCTH, YTBEPXKIASHHOIO PYKOBOAUTENAMH (PerepalIbHBIX
OpraHOB HCIIOJHUTEIBHOH BJIACTH, OPraHOB UCIIOJHUTEIBFHON BIIACTH CYOBEKTOR
Poccuiickoii  Pepepanui W OpraHoB  MECTHOIO  CaMOYIIpaBJICHH,



OCYHICCTBILIIOHIMUX IIOJIHOMOYHA B C(bepe OXPdHbl 310POBbiA I'PAXAdH, 4 TAKIKC

OCYILIECTBIAIOIINX MEIULIMHCKYIO NEATEIBHOCTD OpraHU3aIHi
M HHAWBUAYAJbHBIMY IIPEANIPHHUMATEIIAMY;
0) olleHKa:

COONIONICHHA YCTAHOBJIICHHOIO MOpAAKA IIPOBEIECHHS BEIOMCTBEHHOI'O
M BHYTPEHHEIN0 KOHTPOJsA KayecTBa M 0e30mMacHOCTH  MEIHIIMHCKOM
NEeSATENBHOCTH,

coOmonenus mnopsaaka oQOpMIIEHHS pe3yJIbTaTOB BEeAOMCTBEHHOIO
M BHYTPEHHEI0  KOHTPOJIA KadecTBa M 0€30macHOCTH  MEOMIMHCKOH
NesATEJIbBHOCTH;

O0OOCHOBaHHOCTH Me€p, INPUHHUMAeMbIX 10 pe3yJbTaraM IIpOBeIeHHA
BEJOMCTBEHHOI0O M BHYTPEHHEIN0 KOHTPOJA KayecTBa M ©0e30MacHOCTH
MEOULHHCKOH OeATEIIbHOCTH,

B) aHaNMU3 3QPPEKTUBHOCTU NPOBOAHUMOIO BeJOMCTBEHHOIO ¥ BHYTPEHHEIO
KOHTPOJISA Ka4€CTBa U 0€30I1aCHOCTH MEIUIIMHCKOM NEATEIbHOCTH.

16. Ilpn npoBeAeHUH COOTBETCTBYIOLIMX IIPOBEPOK MODKHOCTHBIE JIHIA
opraHa TOCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJA IIPU MNPEABbABIEHHMH HMH CIIY)KeOHBIX
YAOCTOBEPEHHH M IIpHKa3a PYKOBOAMTENS OpraHa roCyqapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA
WIJIH €T0 3aMECTUTENS O MPOBEACHUH ITPOBEPKH UMEIOT IIPABO:

a) 3alipalliMBaTh M II0JIy4aTb CBEACHUSA, HEOOXOHUMBIE IS IPHHATHS
pElLlIEeHHs 110 BOIIpOCaM, OTHECEHHBIM K KOMIIETEHIIMH OpraHa rocyJlapCTBEHHOIO
KOHTPOJIA;

0) NpuBIIEKaTh B YCTAHOBICHHOM IMOpSJKE A IPOpabOTKH BOIPOCOB
B cpepe OXpaHbI 30POBBbS FPaXXJaH Hay4yHble U HHBIE OPraHHU3aluH, Y4EHBIX
M CNIELIMAJIUCTOB;

B) OECIIPENATCTBEHHO MONYy4aTh AOCTYI Ha TEPPHUTOPHIO IIPOBEPSIEMBIX
OpraHu3allid WIH HHIUBHUAYAIBHBIX [IPEANPUHUMATEIIECH THOO0 B HCIIOIb3yeMEIe
MMH IIPH OCYIECTBICHHU MEAMUMHCKOH (¢apMalieBTHYECKOH) AEITEIHLHOCTH
30aHUsA, CTPOEHHS, COOPYKEHHS U IOMEILECHUS, a TAKXKe K HCIIOJb3yeMEIM HMH
00opynoBaHMIO, NOAOOHBIM O00BEKTaM M TpPaHCIIOPTHEIM cpencTBam. Ilpu
BOCIIPENATCTBOBAHHH AOCTYITY NO/DKHOCTHBIX JIML, MPOBOAALIMX HMPOBEPKY, Ha
TEPPUTOPHUIO WA B [TIOMEILEHUE [IPOBEPAEMBIX OpraHu3aluH

U HHOIUBUAYAIIbHBIX TMNPEANPHHUMATENIEH JSTHMH JODKHOCTHBIMH JIML[AMH

COCTAaBILIETCA aKT B IIOPSAJOKE, YCTaHOBIEHHOM OpPraHOM TIOCYIapCTBEHHOIO
KOHTPOJIA;

I') OCYyLIECTBIIATh C O(GPOPMIIEHHEM COOTBETCTBYIOIIMX IPOTOKOIOB OTOOD
npod ¥ 00pa3snoB MaTepHasoB M OPraHM30BHIBATH NPOBEICHHUE HEOOXOMHUMBIX



HCCIICAOBAaHUM, MCIIBITAHHUW, SKCIEPTH3, AHAJIHM30B H OLIEHOK, B TOM YHCJIE
3KCIIEPTHU3 KauyeCTBa MEQULIMHCKOHN TOMOILM;

1) CHUMaTh KONUM C JAOKYMEHTOB, HEOOXOHUMBIX JJif HpOBENEHHA
rOCyJapCTBEHHOI'0  KOHTPOJSA, B  YCTaHOBJIEHHOM  3aKOHONATEJIHLCTBOM
Poccuiickoit ®enepauuu MNOpAAKE, a TaKkKe IPOM3BOAUTE B HEOOXOIMMBIX
ciry4dasx GOoTo- U BUIEOCHEMKY IIPH OCYIIECTBIIEHMH OCMOTpPa U 00CiIeJOBaHMUS;

¢) IPUMEHATh MNPEIYCMOTPEHHBIE 3aKOHOIATEIBCTBOM  PoccHiickoi
®Oenepanuu MeEpBbI OI'PaHHUYUTENIBLHOIO, IIpeqyIpEeaNTEIIEHOIO
1 IPOPUIAKTHYECKOr0 XapakTepa, HalpaBlieHHbIE Ha HeNOMyIIeHHe H (MIIH)
NUKBHOALMIO  ITOCIHEACTBHM  HapylleHMs  o0sA3aTeNbHBIX  TpeOOBaHHIA
B COOTBETCTBHUM C YCTAHOBJICHHBIMH MOJHOMOYHUSAMM OpraHa rocyJAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA;

X) 1aBaTb IOPHUAWYECKUM H (QHU3NYECKHUM JHIAM pa3biICHEHHSA IIO
BOIIpOCaM, OTHECEHHBIM K KOMIIETEHIIMHA OpraHa rocyJlapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

17. 110 pe3yneraraM MNpOBEPKHM OPraHOM TIOCYAApCTBEHHOIO KOHTpPOJIA
COCTaBIIIETCAd COOTBETCTBYIOIIMK akT. OpraH TIoCyAapCTBEHHOI0O KOHTPOJIA
pasMemiaéT Ha CBOEM OQUUMAIbHOM caiite B  HHOOPMAIIHOHHO-
TEICKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTH "HIHTepHer" pemeHHs W NpeanHCaHus,
PUHATBIE B IIPOLIECCE OCYUIECTBICHUA TIOCYIapCTBEHHOIO  KOHTPOJIA
M 3aTparvBaloOLIUE€ UHTEPECHI HEOMpeAESIeHHOIO Kpyra JIHIL.

18. Peruenus u peictBus (O6e3gelCTBHE) OOMKHOCTHBIX JIHI[ OPraHOB

rocyAapCTBEHHOIO KOHTPOJS MOryT ObpITh 00XajloBaHBEI B  IIOPAIKE,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOAATeNNbCTBOM Poccuiickon Denepanum.



