[IPABUTEJILCTBO BOJIOTOJCKOU OBJIACTH
IIOCTAHOBJIEHHE

or _06.11.2025 Ne 1508

r. Bostoraa

O BHeceHHH M3MeHeHMii B mocraHoBaenne IlpaBurenscrsa obiacTu
or 13 nexabpsa 2021 rona Ne 1394

IIpaButenscrio obnactu IIOCTAHOBJISIET:

1. Brecry B nocranosiesne IIpasutenscrsa obiactu or 13 nexabps 2021 rozna
Ne 1394 «O pervoHanbHOM roCyZIapCTBEHHOM KOHTpOJIE (Hag3ope) 3a IIpUMEHEeHHEM
1leH Ha JIeKapCTBEeHHbIe TpenapaThl, BKIIIOYeHHbe B NepeveHb XU3HEHHO Heobxou-
MBIX ¥ BaKHEHIIIMX JIeKapCTBeHHBIX IIperiapaToBy cilefyIomue H3MeHeHHUsL:

1.1. B npunoxennu k Ilonoxenuio 0 perdoHalLHOM rOCy/[apCTBEHHOM KOH-
TpoJle (Haj3ope) 3a HPUMeHeHHeM IeH Ha JIeKapCTBeHHEbIe NPerapaTsl, BKIIOeHHBIE B
1epeyeHD JKU3HEHHO Heo6X0MMbIX U BaKHEHIINX JIeKapCTBeHHBIX TIpenapaToB (npu-
joxkenre 1), yTBEp)KJIEHHOMY YKasalHbIM IIOCTaHOBJIEHHeM, CjoBa «IIpaBunamu
¢opMHpOBaIKMsl OTITYCKHLIX IleH Ha JIeKapCTBEHHDIe NPeraparsl, BKII0YeHHbIe B IIepe-
YeHb KU3HEHHO HeoOXOMUMbBIX M BaXKHEHINUX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, OpraHu-
3aLlMSIMH OTITOBOI TOPrOBIIH, aTeYHBLIMU OPraHU3alusIMK, UHIUBHAYaIbHBIMA TIPe]l-
NMPUHUMATeJSIMU ¥ MEJIMIIMHCKMMH OPraHM3alusIMH, YTBEPIXKAEHHLIMU MOCTaHOBIIeHH-
eMm Ilpasuresiscrsa Poccuitckont depeparuu ot 29 okrabpst 2010 roya Ne 865 «O ro-
Cy/lapCTREIHOM Pery/IMPOBAaHUM 1eH Ha JIeKapCTBeHHbIe Tpernaparkbl, BKIIOUeHHbIE B
Iepevyent SKM3HEHHO HEODXONMMBIX W BRXKHEHIIMX JIeKAPCTBEHHBIX IPeMapaToB,
py6.» 3amenurh crosamu «IIpapunamu GOPMHUPOBAHHS OTIYCKHBIX IIEH Ha JIEKApCT-

BEHHbLIE TIpertaparnl, BKJIIOUEHHBIEe B IlepeyeHb >KM3HEHHO HEO6XOIU/IMI)IX 1 BaXKHeH-
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WX JIeKapCTBeHHBIX IIperiapdaToB JUISI MeJUIIUHCKOTO TIPHUMEHEHH], OpraHu3alHsIMH

OIITOBOI TOPI'OBJIM JIEKAPCTBEHHLIMH CPeJICTBaMH, alTeYHbIMU OpraHU3alliAMH, HH-
JUBHIYalIbHLIME TIPEANIPUHUMATENSIMH, HMEIOMIMMH JIMIIEH3HIO Ha ¢dbapmaneBTHYe-
CKYIO JIeSITeILHOCTb, MEeJMIMHCKAMK OPraHM3allMsMM, HUMEIOLIMMH JIMIEH3NIO Ha
(apMareBTHIeCKYIO JesITeNIbHOCTD, U UX 060COD/IeHHbIMU TIO/IPa3/ie/leHHAMH, PacIio-
JIO)KEeHHBIMH B CeJIbCKMX HacCeJIeHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€YHbIE
OpraHM3allMK, YTBEPXK/IeHHBIMU MOoCTaHOB/eHreM IIpaBuTenbCTBa Poccuiickoit Depe-
paruu ot 8 aupens 2025 roga Ne 462 «O rocynapCTBeHHOM peryJiMpoBaHMH IeH Ha
JleKapCTBeHHDIe ITIperaparhl, BK/IIOYeHHbIe B IlepedeHb JXHU3HEHHO HeoOXOJIMMBIX H
BasKHeHIIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB Jils MeJIUIIMHCKOTO IPUMEHEHH, py6.».

1.2. TlepeveHh WHAMKATOPOB PHCKA HapyIIeHHs 00s3aTelbHBIX TpebOBaHUH B
paMKax persoHaabHOro rocy/lapCTBeHHOI0 KOHTPOJIs (nag3opa) 3a NIpUMeHeHHeM el
Ha JieKapCTBeHHble MpelapaThbl, BKII0OYeHHbIe B NlepeyeHb XHU3HEHHO HeobX0/IMMBIX U
Ba)KHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIperiapaTos (MpuioxeHue 2), yTBEepXIeHHLIH yKa3aH-
HBIM IIOCTaHOBJIEHHWEM, U3JI0KUTh B HOBOHM pelaKi[MM COIVIACHO IPUJIOXKEHHIO K Ha-
CTOSIIIIEMY OCTaHOBJICHHIO.

2. Hacrosuiee IOCTaHOBJIEHHe BCTYI@eT B CHIY CO OHSI ero OQHIHaIbHOIO

ony6IIMKOBaHHSL.

ITo nopy4emno I'ybepnaropa obmacTi

nepBklil 3amecTuTesb I'yoepnaropa obnactu C.H. Copoxun




(9]

[Tpunoxxenue

K MTOCTaHOBJIEHHUIO
ITpaBuTensCTBa 061ACTH
or 06.11.2025 Ne 1508

«YTBEPXJIEH
IIOCTAHOBJIEHUEM
IIpaBuTenncTBa 06/1aCTH
or 13.12.2021 Ne 1394
(punoxxeHye 2)

IlepeyeHs HHANKATOPOB PHUCKA
Hapyurenus 00s3aTeNbHEIX TpeboBaHHIl B PaMKaX perHoHaabHOTro
roCyapCTBEHHOr0 KOHTPOIs (Haf3opa) 3a IPHMEeHEeHHeM Iiell 1 JIEKapCTBeHHbIe
npenaparsl, BKJIIOYeHHbIE B Ilepeyelb KH3IHEHHO He0OXOMMMBIX U BaJKHEHIIIX
JIeKapCTBeHHBIX NperapaToB

1. Hanuune B MHHUCTEPCTBE SHEPreTHKY, KOMMYHalbHOH HHPPACTPYKTYPhL U
TapudHOro peryjrpoBaHust 061acTu HHGOPMAIUK, NIOCTYIAIoIEeH OT KOHTPOJIMpYe-
MBIX JIMII B COOTBETCTBHH C 1. 3.1 MeTojMKH YyCTaHOBJIEHHSI OpraHaMH UCIOJIHHATEIIb-
Hoi BracTu cybnexroB Poccuitckoit dejiepanny npefieflbHLIX pasMepoB ONTOBBLIX
HaBaBOoK ¥ NpeJlefIbHLIX PasMepoB PO3HUYHDLIX HafbaBoOK K GaKTHIeCKUM OTITYCKHLIM
1IeHaM, YCTaHOBJIeHHBLIM NIPOM3BOJUTEIISIMH JIEKAPCTBEHHBIX IIPerapaTos, Ha JIeKapCT-
BeHHple IIpeIiaparhl, BKIIOYEHHbIe B TepeyeHb JKM3HEHHO HeoDXOIMMBIX 1 BaXKHeM-
IIMX JIeKapCTBEHHBIX IPeIlaparos, YTBepXKIeHHOH NPHUKa3oM dejiepanbHON aHTUMO-
HOTIOJILHOM CiykGur oT 9 certsiopst 2020 roma Ne 820/20, 06 obnemax peausaiini
KU3HEHHO HCOBXOMMMBIX W BaKHEHINMX JIeKapCTBeHHBIX IIperaparoB (fajnee —
’KHBJIIT) B oTYeTHOM MepHoJie PeryjMpoBaHus, B TOM YUCjIe KOJIUYeCTBe peajlnio-
BaHHDLIX JIeKApPCTBEeHHLIX mpernaparos, croumocty KHBJIIT B nenax npuobpeTeHus,
LleHaX peanu3allvy, IleHaxX IPOU3BOJIMTeIIeH, 110 pe3y/ibTaTaM aHajIu3a KOTOPBIX BhIIB-
JIEHO OTKJIONEHHE CPEeJIHero pa3mepa IpUMeHeHHOH HajibaBky K (akTHyeckon OTIy-
CKHOI TIeHE 1IPOM3BOJIMTEIISl OT YCTAHOB/IEHHBIX 3HaUeHHWH OT MHHYC 0,1 TpOIeHTHBIX
nyHkTa ¥ Gosiee SIBISETCS OCHOBAHHEM JULSl IIPOBeIeHH:! BHeIUIaHOBOW JIOKYMeHTap-
HOH TIPOBEPKH.

2. Haymume B MUHHCTEpCTBe DHEPIeTHKH, KOMMYHaIbHOH UHGPACTPYKTypPhI U
TapupHOro peryiiMpoBanus obnacTu nHGOpManuy, TIOCTyMAlomel oT KOHTPOJIUpYe-
MDIX JIHIL, 06 YBCIMYeHHy B /iBa 1 Goliee pasa MPOTHO3UPYeMOH BajloBOH IIPUOLUIA OT
peajiM3aluy JIeKapCTBeHHLIX TPeNaparos, BKIIIOUEHHDLIX B IIepeueHDb XHU3HeHHO Heob-
XOJIUMBIX M BAXXHEMIIMX JIeKapCTBEHHbIX [IPeNapaToB, 3a KaJleH/[apHbIH I'ojl 110 CpaB-
HEHMIO C TPeJUIIeCTBYIONM KajleHapHbIM TO/IOM TIpH COXpaHeHNH WK IIPH yBeJH-
yenun He GoJiee yeM Ha 5 IPOIEHTOB KOJIMYECTBA peajlM30BaHHBIX 33 aHaAJIOTMYHBINA
I1epHoJl JIeKAPCTBEHHBIX MPeIapaToB, BKIIOYEHHBIX B NepetdeHb XU3HEHHO Heobxou-



4
MBIX W BaKHEHIIMX JIeKapCTBEeHHBIX TPeraparos, sIB/sSeTCS OCHOBAaHHEM JUI IpOBe-
JIeHHUs] BHEIUIAHOBOH JJOKYMeHTapHOM MTPOBEepKH.

3. Hanvuue B MUHHCTEPCTBE SHEPIeTHKH, KOMMYHAIbHOH MHPPacTPyKTypbl 1
TapudHOIO peryjmpoBanust ob6nacTi HHGOPMAIKK, NIOCTYTAIoNeNd OT KOHTPOJIMpye-
MbIX JIMII, 06 06heMax peaau3alMy XM3HeHHO HeoDXO/MMbBIX M BaXKHEHIIHX JIeKapCT-
BeHHBIX npenaparoB (nanee — KHBJIII), B ToM uyHCle KOJIMHECTBE pealln30BaHHbIX
JlexapCTBeHHbLIX npertapatos, croumocty JKHBJIIL B nienax peanvariy, 1o pesyibTa-
TaM aHajiM3a KOTOPLIX BLIABJIEHO yBeJldeHHe Gosiee YeM Ha 25 MPOLEHTOB BaJIOBOM
BpIpyuku or peanusanuy JKHBJIII o cpaBHeHHIO C NPeAIeCTBYIONIMM T'O/IOM 1IpH
orcyrcrBuM pakra ysenuueHus: 6ojiee yeM Ha O NPOIEHTOB KOJIMYECTBA JKHBJIII,
peayM30BAHHLIX 32 aHAJIOTMYHBIN MepHoJi BpeMeHH (rom), sSIBISIETCSl OCHOBAHHEM TS
IIpOBe/IeHHs] BHEIUIAHOBOM JIOKYMEHTapHOH ITPOBEPKH.»



