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[bookmark: Par5431]                             Проверочный лист
              (список контрольных вопросов, ответы на которые
       свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым
     лицом обязательных требований), используемый Федеральной службой
         по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными
         органами при осуществлении федерального государственного
        контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
         для медицинского применения (установление производителями
         лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты,
                включенные в перечень жизненно необходимых
                   и важнейших лекарственных препаратов)

    1.  Наименование  вида  контроля (надзора), включенного в единый реестр
видов федерального государственного контроля (надзора):
__________________________________________________________________________.
    2.   Наименование   контрольного   (надзорного)   органа   и  реквизиты
нормативного правового акта об утверждении формы проверочного листа:
__________________________________________________________________________.
    3.  Список  контрольных  вопросов,  отражающих  содержание обязательных
требований, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении
контролируемым лицом обязательных требований:

	
	



 


	
	
	



	N п/п
	Список контрольных вопросов, отражающих содержание обязательных требований
	Реквизиты нормативных правовых актов, с указанием их структурных единиц, которыми установлены обязательные требования
	Ответы на вопросы, содержащиеся в Списке контрольных вопросов
	Примечание

	
	
	
	организация оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения
	[image: ]
	аптека, осуществляющая розничную торговлю (отпуск) лекарственных препаратов населению
	медицинские организации, в том числе и их обособленные подразделения, расположенные в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации
	

	
	
	
	
	[image: ]
	аптека как структурное подразделение медицинской организации
	
	

	
	
	
	
	[image: ]
	аптечный пункт, в том числе как структурное подразделение медицинской организации
	
	

	
	
	
	
	[image: ]
	индивидуальный предприниматель
	
	

	
	
	
	да
	нет
	неприменимо
	да
	нет
	неприменимо
	да
	нет
	неприменимо
	

	Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (далее - Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ); Правила ведения государственного реестра предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 8 апреля 2025 года N 462 "О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения" (действу<...> до 1 сентября 2031 г.) (далее - Правила ведения государственного реестра предельных отпускных цен)

	1.
	Соблюдается ли запрет на реализацию и отпуск лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на которые производителями лекарственных препаратов не зарегистрирована предельная отпускная цена?
	пункт 8 статьи 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Соблюдается ли запрет на реализацию лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, которые производители лекарственных препаратов отпускают (реализовывают) по ценам, превышающим зарегистрированные или перерегистрированные предельные отпускные цены на лекарственные препараты с учетом налога на добавленную стоимость?
	пункт 8 статьи 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Содержит ли государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, сведения о зарегистрированных или перерегистрированных предельных отпускных ценах производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов?
	пункты 2, 4, 6 - 8, 14 Правил ведения государственного реестра предельных отпускных цен
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	пункты 1, 2 статьи 62 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Размещается ли информация о зарегистрированных или перерегистрированных предельных отпускных ценах в аптечных организациях в доступной для всех заинтересованных лиц форме с учетом группировки по международным непатентованным наименованиям лекарственных препаратов?
	пункт 15 Правил ведения государственного реестра предельных отпускных цен
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	



 


	
	
	




    4. Вид контрольного (надзорного) мероприятия:
__________________________________________________________________________.
    5. Дата заполнения проверочного листа:
__________________________________________________________________________.
    6.  Объект  государственного  контроля  (надзора), в отношении которого
проводится контрольное (надзорное) мероприятие:
__________________________________________________________________________.
    7. Фамилия, имя и отчество (при наличии) гражданина или индивидуального
предпринимателя,  его  идентификационный  номер  налогоплательщика  и (или)
основной     государственный    регистрационный    номер    индивидуального
предпринимателя,   адрес   регистрации   гражданина   или   индивидуального
предпринимателя,  наименование  юридического  лица,  его  идентификационный
номер  налогоплательщика  и  (или) основной государственный регистрационный
номер,  адрес  юридического  лица  в пределах места нахождения юридического
лица, являющихся контролируемыми лицами:
__________________________________________________________________________.
    8.  Место  (места)  проведения  контрольного (надзорного) мероприятия с
заполнением проверочного листа:
__________________________________________________________________________.
    9.  Реквизиты  решения  контрольного  (надзорного)  органа о проведении
контрольного    (надзорного)   мероприятия,   подписанного   уполномоченным
должностным лицом контрольного (надзорного) органа: _______________________
__________________________________________________________________________.
    10. Учетный номер контрольного (надзорного) мероприятия:
__________________________________________________________________________.
    11.  Должность,  фамилия  и  инициалы  должностного  лица  контрольного
(надзорного)  органа,  в  должностные обязанности которого в соответствии с
положением   о  виде  контроля,  должностным  регламентом  или  должностной
инструкцией  входит  осуществление полномочий по виду контроля, в том числе
проведение  контрольных  (надзорных)  мероприятий,  проводящего контрольное
(надзорное) мероприятие и заполняющего проверочный лист:
__________________________________________________________________________.
    12.   Подписи   должностных   лиц   контрольного  (надзорного)  органа,
участвующих в проведении контрольного (надзорного) мероприятия:
__________________________________________________________________________.
                      (должности, фамилии и инициалы)
    13.   Подпись   руководителя   группы   должностных   лиц  контрольного
(надзорного)  органа,  участвующих  в  проведении контрольного (надзорного)
мероприятия:
__________________________________________________________________________.
                      (должность, фамилия и инициалы)
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