MHUH3/IPAB POCCHU

®EJNEPAJTBHASA CIIYKBA 110 HAJI30PY B COEPE 3IPABOOXPAHEHMSI

TEPPUTOPHAJBHBINA OPTAH (I)EIlEPAJIbHOﬁ CJIYXKBbI 1;10 HAJI30PY
B COEPE 3IPABOOXPAHEHUA I1O KAJIMHUHTPAZICKOU OBJIACTH
(TeppuTopHaIbHBIH opran Poc3apaBHaA30pa 1O Ka JHHHHTPAACKOii 00/1aCTH)

NMPUKA3

25 nexabps 2025 . Ne [139-142/25

r. KanuuuHrpazn

06 yreep:xaennn [IporpamMmbl npodHIAKTHKH PHCKOB NPHYHHEHHS BPE1a
(ymep06a) oXpaHsieMbIM 32aKOHOM IEHHOCTM NpH OCyLIeCTB/ICHHH
¢enepaibHOro rocyAapcTBEHHOI0 (KOHTPOJIA (sanzopa) B cdepe oOpamieHHs!
JeKAPCTBEHHBIX CPeACTB [ MeIMIHHCKOIro NpHMEHEHHsl B 2026 roay

B cooTBercTBMM cO cTaTheli 44 @enepanbHOrO 3aKOHA OT 31.07.2020
Ne 248-®3 «O rocygapCTBEHHOM KOHTPOJEC (naj3ope) W MyHHIMITAILHOM
xouTpone B Poccuiickort desiepanum» Mp MK a3 bl B a10:

1. VYTBepauTh MpUiaraeMyro [TporpamMmy  MPOGHIAKTUKA  PHCKOB
NpUYMHEHKS  Bpena (ymepba) OXpaHseMBIM — 33KOHOM LIEHHOCTSM  TpHU
OCYILECTBIEHUH (elepalbHOro rocy1apcTBeHHOro (xonTpouIs (Ham3opa) B chepe
obpameHus JTeKapCTBEHHBIX CPEICTB JULA MeMIUHCKOro npuMeHernus B 2026
roféy.

2. HacTosmuii prKas BCTyIaeT B cuiy ¢ 1 sHBaps 20261

3. KoHTpOIb 32 MCIIONHEHMEM HACTOSAIIEro IpHKasa OCTAaBJISIO 33 COOOM.

PykoBoauTenb 5.H. bamankaes




IMpunoxxenue Ne | k mpukasy

TepputopralbHOIO oprasa
denepanbHOU CITyKOBI o
Haq30pa 3IpaBOOXPAHEHMS IO
KanuHuHrpaacKoit o0nacTu

oT 25.12.2025 Ne I139-142/25

Iporpamma npoQHIAKTHKH PHCKOB NPHYHHEHHs BPEaa (ymep6a)
OXpaHsieMbIM 32aKOHOM IEHHOCTSIM NPH OCYIIEeCTBICHHH (dhenepaabHOrO
rocyAapcTBEHHOro KOHTPOJs (Haf3opa) B cdepe o0pauieHus 1eKapCTBEHHBIX
CpeacTB /sl MEAHMIHHCKOI0 NPHMEHEeHHs B 2026 roay

Hacrosimasi mporpamMma IpoQuIakTHIecKUX MEePOIpPHATHH, HAlpaBICHHbIX
Ha [peIyIpeXJeHHe NpuudHeHHs Bpena (ymepba) OXpPaHSEMBIM 3aKOHOM
neHHocTsiM (manee - IIporpamma), yCTaQHaBIMBA€T TOPSJAOK IPOBEACHIA
MPOpUIAKTUYECKMX ~ MEPOTPHMATHN,  HAlpaBIEHHBIX HA  TIPEAyNPENTCHAC
npuurHeHus: Bpefa (ymep6a) OXpaHseMBIM 3aKOHOM LEHHOCTAM, coOroieHue
KOTOpHIX OLICHWBAETCA B paMKaxX HCIOJHEHUS TOCYJAPCTBEHHOH QYHKIMH —
(emepanbHBIi IOCYJapCTBEHHBIH KOHTPOIb (mamzop) B cdepe oOpaiieHus
JeKapCTBEHHBIX ~ CPEACTB  JUIA  MEAMILMHCKOIrO  NPHMEHCHHA (manee -
rocyIapCTBEHHbIA KOHTPOJIB).

I. AHAJH3 TEKYyIIero COCTOSIHHS OCYLUeCTBJICHHsl rOCYAapCTBEHHOIO
KOHTPOJIst

TeppuTopuaibHEIM Opranom PocsapasHazzopa IO KamuHUHIpaICKOM
obnactu (ganee - TeppUTOPHAIBHBIH OpraH) KOHTPONIbHAS ACATEIPHOCTE B cepe
obpallleHusi ~ JIEKApCTBEHHBIX ~ CPEACTB  OCYIIECTBIICTCA  IOCPEICTBOM
denepanbHOro rocyIapcTBEHHOrO KOHTPOJ (Hagzopa) B cdepe oOpaiieHHs




JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBHHU C INOJIOKEeHUAMU DeiepaabHoro 3aKkoHa
or 31.07.2020 Ne 248-®3 «O rocymapCTBEeHHOM KOHTposie (Hajazope) H
MYHHIIMIIAIEHOM KOHTposie B Poccuiickoit @enepamumn» (nanee - denepanbHbli
3akoH oT 31.07.2020 Ne 248-@3), mocranoBneHus llpaButenpctBa Poccuiickoit
®eneparun ot 29.06.2021 Ne 1049 «O denepanbHOM rocy1apCTBEHHOM KOHTPOJIE
(nam3ope) B cepe obparieHus JTeKapCTBEHHBIX CPEeICTBY (Jjajiee — TOCTaHOBIIEHHE
ot 29.06.2021 Ne 1049).

[IpenmMeToM rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJS B COOTBETCTBHH CO CTaTbed 9
@enepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpallleHUH JIEKapCTBEHHBIX
cpenctBy» (manee — @enepanbHbiii 3akoH oT 12.04.2010 Ne 61-D3) sBisitoTes:

1) cobmonenue oOs3aTenbHBIX TpeboBaHuiM B chepe oOpalleHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, B TOM YHUCIIE:

a) TpeOOBaHMI K JOKIMHMYECKHUM HCCIIeI0BAHUAM JIEKapCTBEHHBIX CPELICTB,
KIMHHYECKHM WCCIIEJOBAHHSIM JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB, W3rOTOBIEHHIO,
XpaHeHHIo, IepeBo3Ke, BBO3y B Poccuiickyio Denepaluio, OTIyCKy, pealn3aliy,
neperaye, MpOJa)ke JIEKapCTBEHHBIX CpEeACTB, IPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHBIX
IpenaparoB,  YHMUYTOXKEHHUIO  JIEeKapCTBEHHBIX  CPEACTB,  yYCTAHOBJICHHIO
IIPOU3BOJMUTENSAMH  JIEKAPCTBEHHBIX IIPElapaToB II€H Ha JIEKAPCTBEHHBIE
Ipenaparbl, BKIIOYEHHbIE B MEpEYeHb KMU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BAXKHEHIIMX
JIeKapCTBEHHBIX ITPEenapaTos;

0) TpeboBaHMiI K COOTBETCTBHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOMALIUXCS B
oOpallieHuH, I[OKa3aTelsiM KadecTBa, J(GGEKTMBHOCTH U  0O€30IacHOCTH,
YCTaHOBJICHHBIM B COOTBETCTBUU ¢ DenepanbHbIM 3aKOHOM;

B) TpeboBaHMI K COOMOAEHHIO CyOBeKTaMH OOpallleHUs JIEKapCTBEHHBIX
CpeICTB, YKa3aHHBIX B 4acTu 1 ctathu 67.1 @enepanbHOro 3akona ot 12.04.2010

Ne 61-®3, orpanuueHuii, HamaraemblX cTatbaMud 67.1 u 67.2 ®enepanbHOro
3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-D3;

2) coOmrojeHHe  JIMIEH3HOHHBIX TpeOOBaHMH K  OCYILECTBIIEHHIO
(bapMareBTHUECKOH e TeNbHOCTH;

3) cobmonenue TpeOGOBaHUN K MPETOCTABIECHUIO CyOBEKTaMH OOpalleHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB HMHGOPMAIUK O JIeKapCTBEHHBIX CpeICcTBaX U (MIIN)
JIeKapCTBEHHBIX IIperaparax, IMpeaycMOTpeHHoW cratbaMu 9.1, 52.1 u 64
®enepanbHOro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-@3.

ITogKOHTPOIBHBIMUA CYOBEKTAMH TIPH OCYILIECTBIEHHH TIOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISL SIBIISFOTCSL:




IIPOU3BOAUTEIIHN JIEKapCTBCHHBIX CPENCTB;

OpraHusalyy, OCYLIECTBJIAIOIIHNE OIITOBYKO TOPI'OBJIIO JICKapCTBEHHBIMH
cpeacTBaMiu JUIA MEOUIUHCKOIO IPUMCHEHUA,

Hay4HO-HCCIIeI0BATEIbCKHE OpraHu3aLyu %} 00pa3oBaTebHbIE
OpraHM3alldd  BbICIIEro  00pa3soBaHMs,  OpPraHM3alUUK  JOMOJHHTC/IBHOTO
npodecCHOHaIBLHOIO 0bpazoBaHUs, OCYIIECTBIAIOIINE  HOKIMHUYECKHE

HCCIIEeaJ0BaHKA JIEKapCTBCHHBIX CpeIcCTB, KIIMHUYECKHEC HUCCIIENOBaHUA
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaTos,

pa3paboTUMKK JIEKapCTBEHHBIX MpENapaToB HIHM YIOJIHOMOHCHHBIC HMMH
JIHIIA;

MEOUIHMHCKHWE OpraHu3aliu,

060COGIEHHBIE CTPYKTYpHBIE TOJpa3sieeHiss MeIUIMHCKIX OpraHu3alui
(ambynatopus, (enbIuepcKuii MyHKT, (erbanepcKo-aKkymepekui MyHKT, UEHTP
(otmenenue) obiieii BpaueGHOI (ceMelHOMH) NPaKTUKH), yIaCTKOBBIE GONBHULBL);

aNTeKH, OCYIIECTBIIAIONHE PO3HIHYHYIO TOPrOBIO (OTIYCK) JIeKapCTBEHHBIX
[pEeTIapaToB HaCENeHUIO: [OTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM, NMPOM3BOACTBEHHBIC C
IIPaBOM H3rOTOBJIEHHUS JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB, NPOU3BOJCTBEHHbIC C NIPaBOM
W3TOTOBJICHHUS ACEIITUYECKUX JIEKapCTBEHHBIX MpeIapaTos;

anTeKd KakK CTPYKTypHOE€ MNOApa3/eICHHC MGHHHHHCKOﬁ OpraHHu3anyu:
TOTOBBLIX JIEKAPCTBEHHBIX (bOpM, IIPOM3BOACTBECHHBIE C IIpaBOM HM3TOTOBJICHHA
JIEKapCTBEHHBIX Inpenaparos, HpOI/ISBOJICTBeHHISIe C TIIpaBOM H3TOTOBICHHA
aCenTUYEeCKUX JICKAapCTBEHHBIX IPEIaparos, NPOU3BOACTBEHHBIE C IpaBoM
H3rOTOBJICHHA pannocbapmauesrﬁqec:fcﬂx JICKapCTBEHHBIX npenaparos,

anTeyHbple IYHKTH, B TOM 4HCJIE KaK CTPYKTYPHBIE TOApa3/ielIeHHsA
MEIUIIMHCKOM OpraHu3alikH,

alTEYHBIC KHOCKH;

WHIUBUOYAJIBHBIE TIPEANIPHHHMATCIIN, OCYIIECTBJIAIOIIHE MEIUIIHHCKYHO
OesATCIIbHOCTD,

WHIUBUyallbHbIE NpeaIpUHUMATENTH, OCYIIECTBIISIOIIHE
(bapMaIeBTHUECKYIO IeATeIbHOCTD;




ACPIKaTeCId HITH BlIagcCJIbIbI perucTpaiiOHHbBIX YI[OCTOBepeHHﬁ
JICKapCTBCHHBIX IIPENapaToB HIIH YIOOJHOMOYECHHBIE HMH HHBIC IOPUAUYECKHE
JIUIA.

O6miee  KOJMYECTBO  KOHTPOJHPYEMBIX  JIMI,  OCYIIECTBIISIOIIMX
IesTeNbHOCTh B cepe OOpalleHHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB (II0 COCTOSHMIO Ha
nexabps 2025 1.), — 117717.

TeppuTOopHanbHbIil OpraH B COOTBETCTBHHM C DefepalbHbIM 3aKOHOM OT
31.07.2020 No 248-®3 u mocraHosieHdeM ot 29.06.2021 Ne 1049 B memsix
ONTUMAJIGHOTO WCIIONB30BAHMS TPYAOBBIX, MAaTepUalbHBIX H (UHAHCOBBIX
PECYPCOB, 3aJIeliCTBOBAHHBIX NIPU OCYIIECTBJIEHHH IOCYIapCTBEHHOI0 KOHTPOIS,
CHIDKEHMS H3CPKEK IOPUANYECKUX JIML, WHIABUIYJIbHbBIX npeIrpuHIMaTeNed U
MIOBBIIEHUS] PE3YJIbTATHBHOCTU CBOEH JEATENIbHOCTH TIpU  OCYLIECTBICHUU
deepanbHOro rocyJapcTBEHHOr0 Hazuzopa B cepe OOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX
CpeICTB ITPUMEHSET PUCK-OPHEHTHPOBAHHBIN MTOIXO/.

PuCK-OpMEeHTHUPOBAHHBIN [TOAXO/ IpeJIcTaBIAeT co6OM METOJ| OpraHH3aluH
¥ OCYILIECTBIEHHS TOCYJApCTBEHHOrO KOHTPOIS, MpH KOTOPOM  BBIOOp
WHTEHCHBHOCTH (DOPMBI, MPOJOJDKATENBHOCTH, MEPUOJUYHOCTH) IPOBEICHH
MEPONPHUSTHH TI0 KOHTPONIO  ONpPENENSeTCs  OTHECEHHEM  [ESTeNIbHOCTH
IOPUAMYECKOr0  JIUIA, HHIUBHAYaJbHOTO  IPEANPHHHMATEIS U (nmm)
UCIOJIb3YEMBIX UMH pH OCYILECTBICHUH TaKOU JIesITENIbHOCTH
IIPOM3BONCTBEHHBIX OOBEKTOB, IPOM3BOJMMOH IIPOMYKUMH K ONpeJeneHHOH
KaTeropuH pUCKa.

B 2022 romy yTBepxkaeHo mnocraHoBieHue IIpaButenbctBa PocCHHMCKOH
Mepmeparin - ot 10.03.2022 Ne 336 «O6 0COOEHHOCTSIX OpraHu3aluud H
OCYIIECTBIEHUSI TOCYIapCTBEHHOIO KOHTpoJIs (HAq30pa), MYHHIMIATBHOTO
KOHTPOJISA», KOTOpOE yCTaHABIMBaeT  OCOOCHHOCTH OCYILECTBIICHHMS
rOCYJapCTBEHHOTO M MYyHHUMIAIbHOro KoHTpons a0 2030 r., B 9acTHOCTH,
ITaHOBBIE NPOBEPKH IPOBOASATCS B OTHONICHUH NPEINPUITHH U OopraHu3alui,
JESITEIBHOCTE KOTOPBIX OTHOCHMTCS K KaTeropusaM 4Ype3BBIYaiiHO BBICOKOrO H
BBICOKOI'O PHCKa.

CornacHo noctaHoBieHno oT 29.06.2021 Ne 1049 ropuaudecKuM JIHLaM U
WHIMBUIY aJIbHBIM Mpe A pUHUMATETIAM, OCYIIECTBIISFOIIMM OTIIyCK
JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB, MOUIEKAIIMX MPEAMETHO-KOIUIECTBCHHOMY YHeTy,
B TOM UHCJIE COAEPKAIIMX HAPKOTHUYECKHE CPEJICTBA U ICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA,
IIPUCBOEHA KaTEropHs BBICOKOTO PHCKa [PHYMHEHHs Bpena (yuiepOa) sKH3HH H
3IOPOBBIO TPaXKIaH.




McxoaHble NanHble 00 OTIMyCKe JIeKapCTBEHHBIX MPEnapaTos, MOMJEKAIIHX
TIpeIMETHO-KOIMUECTBEHHOMY YUeTy, NepeaatoTcs Poc3ipaBHAI30pYy B HU(PPOBOM
BUJe HA OCHOBAHWM JMHAMUYECKHX CBEJHHMH M3 CHCTEMbl MOHHTOpHHIA

JIBHKCHHA J'[eKapCTBCHHbIX HpenapaTOB JJIs MEJIUIIUHCKOI'O I'[pI/IMEHeHI’Iﬂ (I[EUICC —
®TUC MJUII).

TTo cocTOsSHMIO Ha nekadps 2025 T. K KaTeropur BBICOKOTO PHCKa OTHECEHO
11 KOHTPOMMPYEMBIX JIUII, K KATETOPUM 3HAYUTENILHOT0 PUCKa - 2l

Ha o¢unuansHoM caiite PocsapaBHaji3opa PpasMEIICH «KanpKysaTop
KAaTerOpuu PUCKA» (https://roszdravnadzor.gov.ru/services/calculator), KOTOPBIH
[O3BOJISET B DEXHUME PEAILHOTO BPEMEHH OIPENENATh KaTeropuio pHcka JJi
KOHKPETHOTO OOBEKTa KOHTPOJISI U BO3MOXHBIC dakToOphl, BIMIONIME HA €€
U3MEHEHHE. |

PeecTp  KaTerOpHpOBaHHBIX  OOBEKTOB B  paMmKax (henepanbHOTO
roCyIapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA (Ham3opa) B chepe oOpameHHs JEKapCTBEHHBIX
CPe[CTB pa3MelleH Ha O(QUIHaTIbHOM caite Poc3mpaBHajg3zopa IO anpecy:
https://roszdravnadzor.gov.ru/control.

PocanpasHanzopoM B 2025 T. (10 COCTOAHHIO Ha nexabpb) C y4ETOM PUCK-
OpHEHTHPOBAHHOM MOJIETH NPOBE/ICHO 2 BHEMIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HaI30PHBIX)
MEpOTPUATUS B OTHOIICHHM OpraHM3allii, OTHECCHHBIX K BBICOKOHM KaTErOpHH
pHCKa.

[lo uroram 2 BHEIUIAHOBBIX KOHTponLHBIX (HaJI30pHBIX) MEPONPHATHI B
paMKaX TOCyZapCTBEHHOTO KOHTPOJIA BBIABICHO 10 HapyureHuil 00A3aTeIbHBIX
TpeboBaHMi, Ha3HAauyeHO 2  AIMMHACTPATMBHBIX HaKa3aHUs B BHJIE
TIpeyTIPeXK AEHHS.

CornacHO IOCTAHOBJIEHWIO IIpaBuTenbcTBAa PoccHiiCKOH denepandyd OT
10.03.2022 Ne 336 mpoBeieHWEe BHEIUIAHOBBIX IPOBEPOK, B TOM qucie
KOHTPOJIBHBIX 3aKyIOK BO3MOXHO MpH YCJIOBHA COTJIACOBAaHUS C OpraHamu
IPOKYpaTyphl TMpHU HEIOCPE/ICTBEHHOM yrpo3e NpPUYMHEHMs Bpela XU3HH H
TSDKKOTO BpeJia 3[I0POBBIO Tpax/aH, IO daxTam TpUYAHEHHS Bpeja XXU3HH M
TSHKKOTO BpeJia 310POBBIO IPAXKIAH.

B pamkax rocyapCTBEHHOI0 KOHTPOJIL TeppuTopHalbHbIM OPTaHOM B 2025
r. (0 COCTOSHHIO Ha nexabpp) MPOBENEHO 7 KOHTPONBHBIX (HaI30PHBIX)
MeporpusTisi B (Gopme BBIOOPOTHOrO KOHTPOJSL B OoTHOIIEHUH 7 CYOBEKTOB
obpalieHus JIEKapCTBCHHBIX CPEJICTB.




BremnaHoBble KOHTpOJbHBIE (HAA30PHBIE) MEPOMPHUSTHS MPOBOIMIUCH IO
CJIEYIOIIUM OCHOBAHHUSIM:

- IporpaMma IpoBEepPOK — 7 KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHBIX) MEPOTIPUATHH;
- UHBIE OCHOBaHHUS — 193.

Jiis  BBIABIEHWS  WHAMKATOPOB  pUCKA  MCIOJB3YIOTCS  TaKue
uHpopmanmonusle cuctembl, kak ®I'VIC MJIJIIT u Engunas rocynapcTBeHHas
HHGOPMAI[MOHHAS CUCTEMA B Chepe 3apaBOOXpaHEHHS.

IIpukazom Munsapasa Poccun ot 07.12.2021 Ne 1130H «OO6 yTBEep)KIeHHH
IepevHs MHIMKATOPOB pHUCKAa HapylleHHs o00s3aTenbHBIX TpeboBaHUM mpH
OCYILECTBIIEHUH (DellepalbHOro rocyaapcTBEHHOr0 KOHTpous (Hanzopa) B cdepe
oOpallleHHsT JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB ISl  MEIWIHHCKOrO  IPHUMEHEHUS
YTBEpXKIEeHO 11 MHAMKATOpOB pHCKa HapylIeHHs 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHWUN B
LENAX MPOBENCHUs BHEIUIAHOBBIX MPOBEPOK IIPH -OCYIIECTBICHUH (elepabHOTO
rOCyJIapCTBEHHOIO KOHTpoJisl (Haz3opa) B cdepe oOpallleHHs JIeKapCTBEHHBIX
CPELCTB JUIS MEAUIIMHCKOrO MPUMEHEHHUS.

TeppuropuanbHBIM OpraHOM C HCIIOJIB30BAaHHEM WHIMKATOPOB pHCKa
HapylleHus o0s3arenbHbIXx TpeboBanuit B 2025 r. (110 COCTOSHHUIO Ha AeKabph)
IIPOBEIEHO 2 IMPOBEPKHU.

IIo uroram 2 KOHTPOJIBHBIX (HaJ30pHBIX) MEPOIPHATHHA 10 MHAMKATOpaM
pHCKa B paMKaxX TIOCYJapCTBEHHOI'O KOHTpoJsisd BbIABIeHO 10 HapymeHui
o0s3aTeNnbHBIX TpeOOBaHUM, HAa3HAYEHO 2 aJMUHUCTPATUBHBIX HaKa3aHUS B BUJIE
IpeIyTIPEXACHHUS.

OcHOBHBIMH ~ HapylleHMsMH 0O0si3aTenbHBIX TpeboBaHMi B  chepe
oOpallleHus: JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB JAJIS MEIUIIMHCKOTO NMPUMEHEHHS SIBJISUIHCH
HapylieHus TpeOOBaHMA, yCTaHOBIEHHBIX ILIL T) 1. 1 Ilonoxenus o cucreme
MOHUTOPHHTA JBIKEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB ISl MEOUIIMHCKOTO
npuMeHeHus, yTBepxkaeHHoro Ilocranosnenwem IlpaButensctBa PO ot
14.12.2018 Ne 1556 «O6 yrtBepxkneHur IlonoXKeHHS O CHCTEME MOHHUTOPHHIA
JBYOKEHMSI JIEKAPCTBEHHBIX NPEnaparoB A8 MEJULUHCKOrO IIPUMEHEHU», 1. 34,
n. 46 Ilopsinka BHeceHUs: HHGOpPMAIMK O JEKapCTBEHHBIX Ipenaparax B CHCTEMY
MOHUTOpPUHTa CyOBEeKTaMH oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB M €€ COCTaB,
yrBepxaeHHoro [loctanoBnenuem [IpaButensctBa PO or 14.12.2018 Ne 1556, mm.
r) n. 1 Ilpunoxenus Ne 4 x Ilonoxenwro o cucreme MJUJIIT «Caenenus,
IIpeCTaBIsieMble CYOBeKTaMH OOpallleHUs] JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B CHUCTEMY
MOHUTOPHUHIA [BWKEHMS JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB [Js MEIUIMHCKOIO




npUMeHeHUsT TpPH BBIBOJE U3 000pOTa JIEKapCTBEHHBIX npernapaToB Ui
MeIMIIMHCKOTO TIPUMEHeHus», 1. 9 IlepeuHs MHIMKATOPOB PHCKA HAPYIICHUA
00s13aTeNbHBIX TpeOoBaHUM! IpU OCYIIIECTBIIEHUH benepaibHOro
rOCYapCTBEHHOr0 KOHTpOMS (Haa30pa) B chepe oOpauieHus JeKapCTBEHHBIX

CPECTB ISl METUIIUHCKOTO IPUMEHEHN, YTBEPXKAECHHOTO ITpukasom MuH3IpaBa
Poccuu ot 07.12.2021 Ne 1130H

B pamkax GopeOBI ¢ pacrpoCTpaHEHHEM 3anpenieHHOH HH(OpManuy B
chepe oOpalleHHs JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB Poc3mpaBHaI30p Ha IOCTOSHHOM
OCHOBE IIPOBOAUT MOHHUTOPHHI CPENCTB MHQOPMAIIHOHHOW KOMMYHMKAIUK JULT
IpeyNpeXJeHnsl PacnpocTpaHeHus B  CETH «/HTepHET»  3alpelIeHHOM
MH(POPMAITUH, B TOM YHCJIE TIPOJAXKHA TICHXOAKTHBHBIX BELLECTE.

B 2025 rogy TeppuropHanbHBIM OpPraHOM B pPe3yIbTatTe MOHUTOPHUHIa
UHGbOPMAIMOHHO-TEIeKOMMYHUKALHOHHOH CeTH «/aTepHeT» IO COCTOSHHIO Ha
nexabps 2025 T. IpOAHANH3UPOBAHO 2795 MHTEPHET-PECYpCOB, B TOM YHUCJE I10
obpareHus M TpaXk[aH, OpPraHoB BIACTH, IPaBOOXPaHHUTENBHBIX OPraHoB H
OpraHoB MPOKYpaTyphl, O COJAEpPKaHHH 3arpeuleHHod HHpOpMalud B CETH
«HHTEepHETY.

Tlo wuopmanuu PocsapaBHanzopa, POCKOMHAZ30pOM MO COCTOAHHIO Ha
nexadpp 2025 r. IPHUHITO PeIeHHE O O10KMpOBKe 375 MHTEPHET-PECYPCOB B CBA3H
¢ HaTMYMeM MpPEIOKEHHH O PO3HMYHON TOProsie NUCTAHIMOHHBIM cmocoboM
NeKapCTREHHBIMY IIperiapaTaMy Ui MEIUIMHCKOro IIPUMEHCHHUA, OTITyCKaeMBbIMHU
mo perenty (TICMXOAKTHBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX —IPETIaparos, BBI3BIBAOLLIUX
HApPKOTHYECKYIO 3aBHCHMOCTB), B TOM HHCIS YHU(UIMPOBAHHBIX yKasaTeleH
pecypca B COLMaIbHBIX ceTsix (BxoHTakre, OnuoxnaccHUkH, Telegram).

OCHOBHBIMA [PUYMHAME  OJOKMPOBKM UHTEPHET-PECYpCOB  ABHUIHCH
OTCYTCTBHE JHIEH3UM Ha OCYIIECTBICHHE (apManeBTHUECKOH JesTebHOCTH U
(WIH) paspelleHHs Ha NUCTaHIMOHHYIO TOPrOBIIO, a TarKe IpeITIOKEHHs O
PO3HUYHOMN TOProBIIe 3aTPELUEHHBIME K MPOAAXe TUCTAHIMOHHBIM CII0COOOM:

= He3apeFHCTpHpOBaHHBIX JIEeKapCTBEHHBIX npenapaTrosB;
- TICUX0AKTHBHBIX ITpenapaTos, BbI3BIBAIOIIMX HAPKOTHYECKYTO 3aBUCUMOCTE;
- UHBIX peUenTypPHBIX JIEKapCTBEHHBIX npemnapaTos.

®esiepalbHBIM 3aKOHOM OT 31.07.2020 Ne 248-®3, 1oCcTaHOBJICHHEM OT
29.06.2021 Ne 1049 ycTaHOBIEHO, YTO TPH OCYIIECTBICHUA (henepanbHOIro
roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOIIA (namzopa) B cepe oOpalleHHs JICKapCTBEHHBIX
CpeICTB IIPOBOATCS CIIEYIOLIME BU/IBI NpOGUITAKTHIECKIX MEPOIPUATHI:




a) ”HPOPMHUPOBAHUE;

0) 0000IIIeHHe TPaBOTIPUMEHHUTENLHOM MIPAKTUKH;
B) 00BSBIICHUE TIPETOCTEPEIKEHHS;

') KOHCYJIbTUPOBaHUE;

1) MpoGhUITaKTUIECKUN BU3UT.

ITo cocrosiamio Ha nekabpp 2025 r. TeppuTopHaIbHBIM OPTaHOM IIPOBEACHO
193 npodMIAKTHYECKHX MEPONPHATHS, U3 HuX: 22 — OOBsBICHHBIE
npenocTepeskeHus U 12 — mpoBeieHHbIE IPOQHUIAKTHIECKHE BUSHTHI.

II. Iesnn u 3axauu peanuzanuu IlporpamMmmbl
1. Henamu peanuzanuu [IporpaMMel SBISAIOTCA:

- mpefyIpeXueHHe HapylleHul obs3aTelbHBIX TpeboBanud B chepe
oGpallleH s JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIs MEIHIIHHCKOTO IIPUMEHCHHS,

- TIPeIOTBPALLEHUE YIPO3BI IPUIHHEHUS, 100 MpUYMHEHHs Bpea KH3HH,
3/I0pPOBBIO MPAYKIAH BCIEICTBHE HapyLIEH I 00s3aTeNbHBIX TPeOOBAHHIA;
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- yCTpaHEHME CyIUEeCTBYIOLMX H IIOTEHIMAIBHBIX YCIOBHA, NMPUYMH H
haKTOpOB, CIIOCOGHBIX MPUBECTH K HAPYLICHHIO OOA3aTEeNbHBIX TpeOOBaHHH H
yrpo3e IpHYHHEHHS, 1100 IPUUMHEHHs Bpeaa KU3HH, 310POBBIO MPaKIaH;

- (opMHpOBaHHe MOeel COLMAILHO OTBETCTBEHHOIO, [0OPOCOBECTHOTO,
IIPaBOBOT'O MOBEICHHUS IIOJKOHTPONIBHBIX CyOBEKTOB;

- TIOBBIIIICHHUEC IIPpO3pavHOCTH CHUCTEMBI KOHTpOJII:HO-H&,[[BOpHOﬁ
JAEATEIIbHOCTH.

2. 3agadyamu peanu3anuu IIporpaMmel SBIISAIOTCS:

- OLIEHKA BO3MOJYKHOM yrpo3sl IPHYHHEHNUS, THO0 MPHIHHEHHU Bpela KU3HH,
3OPOBBIO TPaXIaH, BHIPa0OTKA M pealu3alus NPOPHUIAKTHYECKUX Mep,
CIIOCOOCTBYIOIIMX €€ CHUKEHHIO;

- BbIsBJICHHE (PAKTOPOB YIpO3bl MPUYMHEHHs, JUOO0 NPUYMHEHHUsS Bpela
’KM3HH, 3]I0POBBIO I'PAXKIaH, IPHYHH U YCIOBHH, CIIOCOOCTBYIOIIMX HApYyIICHUIO
00s13aTenbHBIX TPeOOBaHMH, ONpeaeieHHe Coco00B YCTPaHEHHA MM CHIDKCHHUS
yIPO3BI;




- OLICHKa COCTOSIHUS ITOJKOHTPOJIBHOM CPEeNbl U YCTAHOBIEHHE 3aBUCUMOCTH
BHIOB, (GOPM H HMHTEHCHBHOCTH INPOQHIAKTUYECKUX MEPONPHATHH OT
TIPUCBOEHHBIX TOJKOHTPOIBHEIM CYyObeKTaM YPOBHEN PUCKA;

8 CO31aHHEC YCJ'IOBI/Iﬁ OJI1  U3MEHEHHUsT IIC€HHOCTHOI'O OTHOIIICHHA
MOAKOHTPOJBHBIX CyﬁBeKTOB K PHCKOBOMY - IIOBCACHHIO, (bOpMPIpOBaHIfLH
IIO3UTHBHOM OTBETCTBEHHOCTH 3a CBOE TMOBEIECHHE, ITOAACPXKaHUd MOTHBAllUH K
,I[OGpOCOBeCTHOMy IIOBECJCHHIO,

- peryispHas peBH3Msl 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHUH M NPHUHATHE Mep K
00ecCIeYeH IO PeaibHOrO BIIMSIHUS Ha YPOBEHb 0€30MaCHOCTH OXPaHBI 310POBBA
rpakJad KOMILIeKca O0s3aTelbHbIX TpeOOoBaHMH, COONIOJEHHE KOTOPEBIX
cocTaBisieT IpeaMeT (elepalbHOro rocyIapCTBEHHOTO KOHTpOJsA (Haasopa) B
chepe obpaleHus TeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

- (opMHpOBaHHE €IUHOTO TTOHUMaHUs O0S3aTENbHBIX TPeOOBaHUH y BCEX
YYaCTHHUKOB OOpallieHus IeKapCTBEHHBIX CPEJCTB I MEAUIIUHCKOTO IPUMEHEHHUS,

- CO3/aHHe M BHEIPEHHE Mep CHCTEMbl ITO3UTUBHOM IPOQUIAKTUKY,
MOBBIIIEHHE YPOBHS MPABOBOM IPAMOTHOCTH ITOJKOHTPONBHBIX CYOBEKTOB, B TOM
yucie IyTeM OOecledYeHus MOCTYMHOCTH HHpopManuun 00 00g3aTelnbHBIX
TpeOOBaHUAX U HEOOXOAUMBIX Mepax [0 UX HCIIOITHEHHUIO;

- CHIDKeHHME WU3JIepXKeK KOHTPOIbHO-HAI30PHOM  [NEATEIbHOCTH |
aIMMHHCTPAaTHBHOM HArpy3KH Ha OAKOHTPONIBHEIE CyOBEKTEL,

- yKpeIUIEHHEe CHCTeMBI NPOQMIAKTHKM HapyIleHHH 00sA3aTeNlbHBIX
TpeOOBaHMH IMyTeM aKTUBU3ALMH MPO(YUIAKTUIECKOH IeATeIbHOCTH,

- MHBEHTApHU3Allis COCTaBa U OCOOEHHOCTEH IOAKOHTPOJIBHBIX CyOBEKTOB
(0OBEKTOB) U OLIEHKA COCTOSHHMS TIOAKOHTPOIBHOM chepshl;

- YCTaHOBJIEHHE 3aBUCHUMOCTH BHJIOB, (OpPM M = HHTEHCHBHOCTH
NpoGUIaKTUIECKUX MEPOIIPUSITUI OT ocobeHHOCTEN KOHKPETHBIX
IIOJIKOHTPOJIBHBIX CyOBeKTOB (0OBEKTOB) M IPHCBOEHHOM UM KaTETOPHH PUCKa,

- TIOBBIIIIEHUE KBaJITM(UKALUU COTPYIHUKOB 0/Ipa3IeIeHU N
TepputopranbHOro oprasa.

IV. IlokaszaTenu pe3yJbTaTHBHOCTH M 3(pdexTuBHOCTH IIporpamMmabl

Ouenka >(QQGEKTUBHOCTH M pe3yJbTaTMBHOCTU IIporpaMMel IpOBOAKTCS
IIyTEM COI[MOJIOTHYECKUX KCCICJOBAaHUH TMpeICTaBUTENEH IOAKOHTPOIBHBIX
CYOBEKTOB.




B  mensx OLEHKM pe3yibTaTHBHOCTH IIporpaMMbl — HCIIOJIB3YHOTCS
CJIeIyIOIIIe KONMUECTBEHHBIE [TOKA3aTeNd U TOKa3aTelH KaiecTBa.

KOJIMYECTBO IIPOBEIEHHBIX MPOGUIAKTHYECKHX MEPOIIPUATHH;

KOJTMYECTBO IOIAKOHTPOJILHBIX CyOBEKTOB, B OTHOIIECHHH KOTOPBIX
IPOBEIEHBI TPOYUIAKTUIECKHUE MEPOTIPUSTHS;

nonst cyGBEKTOB, B OTHOLIEHWH KOTOPHIX MPOBENEHBI NPOQHIAKTHIECKHE
MeponpusTHs (II0Ka3aTeNlb YCTaHABIMBAETCS B MIPOLEHTAX OT 00IIero Konu4ecTsa
[OJKOHTPOJIBHBIX CYOBEKTOB);

COKpAIeHHe KOJMYecTBA KOHTPOJIBHO-HAI30PHBIX ~MEPONPUATHH IIpH
yBeIMUeHHH MPOQHIAKTHUECKIX MEPOTIPUATHI [IPH OJJHOBPEMEHHOM COXpaHCHUH
TeKyIero (yIydlleHH ) COCTOSIHIS TOIKOHTPONBHON Cepsl;

CHIDKEHME KOIMYECTBA OJHOTUIIHBIX U MTOBTOPSIOIIMXCS HAPyLICHHA OHUM
W TEM e [TOJJKOHTPOJIbHBIM CYOBEKTOM.

OpHa w3 Haubosee 3aMeTHBIX TeHAeHui 2025 T. - CTPEMHTENBHBIH POCT
ucnoas3oanus MIT Mucnektop. [lo ntoram 2025 r. KOJIXYECTBO HCMOIb30BAHHA
MIT MHCTIEKTOp COCTABIISIET IO COCTOSIHUIO Ha Aekabph — 13 pas, B TOM YHCIIE IIpH
NPOBEJCHUH OLIEHKM COOTBETCTBHS JIHIECH3UOHHBIM TPEOOBAaHUAM IO BHIAM
pa3peluTeIbHOR eI TeTbHOCTH.

2025 roi TOKa3al, YTO KOHTpOIbHBIE (HAJ30pHBIE) H IPO(QUIAKTHIECKUE
MEPOTIPUSITUS, TTPOBOLAMMBIE ITOCPEICTBOM BHIIC0-KOH(DEPEHI-CBA3U C TIOMOLIBIO
MIT MHcHeKTop OIHO3HAYHO IIO3BOIAIOT HE TOJBKO CHHU3UTH BPEMEHHBIC H
pecypcHbIE M3/IEPXKHM Ha KOHTPOJMPYEMBIX IMIl, HO W YMCHBIIHTL PHCKH
MEIUIMHCKIUX W (apMaleBTHYECKUX OpraHM3alii B 9aCTH HapyLICHUA
00s13aTenbHBIX TpeboBaHuii B chepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB.

MI1 HWHCnekTop — 3TO COBPEMEHHBIM HHCTPYMEHT KOHTPOILA. C ero
MOMOIIBIO TPOLEAYpa TpPOBENEHUs KOHTPONBHBIX ¥ IPOMHIAKTHISCKHX
MeponpUATHi cTaHOBHTCS emé bolee Mpo3pavHon U yI10OHOM.
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