[Tnan mporpamMMbl TOBBIIICHUS KBaTU(PUKALIUN

«OcymecTB/ieHHE TOCYAAPCTBEHHOT0 KOHTPOJIsl (Haa30pa) B cpepe oOpaieHust

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /1JIs1 BETEPMHAPHOIO MPUMEHEHH, a TAKIKe

JINIEH3MPOBAHMS NMPOU3BOACTBA JEKAPCTBEHHBIX CPeICTB U apManeBTHYECKOi

ACATCJIbHOCTH))

Tema

Komn-Bo
4acoB

HopmaTrBHO-TIpaBOBOE perynmpoBaHue B cdepe oOpallleHHs! JIEKapCTBEHHBIX
CpPEZACTB JUIsl BETEPUHAPHOTO PUMEHEHUSI.

BB03 JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB, BETEPUHAPHBI KOHTPOJIb HA TPAHULE B
OTHOILIEHNH JIEKAPCTBEHHBIX CpeicTB. HOpMAaTHBHO MpaBOBBIE aKThHI IIPU BBO3E
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 0COOCHHOCTH BB03a B 2023-2024 1.

16

Jluien3upoBanue GhapmMarieBTHUECKOM AeITETbHOCTH.

Opranuzaiys JULIEH3UOHHOTO KOHTPOJISA, pepopMa KOHTPOJIBLHOM (HAI30pHOM)
nearenbHOCTU. HIMKaTOphI prcKa.

Benenne peectpa MOAKOHTPOIBHBIX 00BEKTOB. EMHBIN peecTp KOHTPOIBHBIX
(Ha3opHBIX) MeponpusTuil. Enunblii peectp BUAOB KOHTposisL. Equnbiil peectp
00s13aTeNTbHBIX TPEOOBAHUI.

BBon B rpaxmaHckuii 000pOT JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB Uil BETEPUHAPHOTO
PHMEHEHUSI.

10

TpeboBanus DenepanpHoro 3akoHa ot 31.07.2020 Ne 248-D3

«O TOCYIapcTBEHHOM KOHTpOJe (HAA30pe) M MYyHHUIIMIAJIBHOM KOHTpOJE B
Poccuiickoit @enepanum.

Opranmzaiyiss ~ TPOBEACHUS  IUIAHOBBIX ~ KOHTPOJBHBIX  (HAJ30pPHBIX)
MEPOIPUATHI

Opranmzaiyiss  TPOBENCHUS  BHEIUIAHOBBIX  KOHTPOJIBHBIX  (HA30PHBIX)
MEPOIIPHUATHI

OdopmiieHne pe3ysIbTaToB KOHTPOJIBHOTO (HAA30pHOT0) MEPOTIPUSITHSL.

[ocynmapcTBeHHBI KOHTPOJb (HAm30p) B chepe oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB JUTsl BETEPHHAPHOTO MPUMCHCHHSI.

O030p KITIOUEBBIX MOKa3aTenei no (eneparTbHOMY TOCYyJAPCTBEHHOMY
BETEPUHAPHOMY HAJI30py ¥ (peiepaibHOMY TOCYIapCTBEHHOMY Ha/130py B
cepe obparteHus JISKApCTBEHHBIX CPEZCTB JJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHSI.

Peanuzamus IIporpamMmbl mpoBepoK KauecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
HopmaTtuBHO-TIpaBoBas 6a3a U mMpakTHKa.

OcoOEHHOCTH TIPOBEJICHHST TIPOBEPOK COOTBETCTBHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HAXOJIAIIMXCS B OOpAallleHUH, YCTAaHOBJICHHBIM 00s3aTeNIbHBIM TPEOOBAHUSIM K
UX KaueCTBY.

OcHOBHOE coJep)KaHME OTYETHBIX JOKYMEHTOB TEPPUTOPUATBHBIX
ynpaBieHnii Poccenbxo3Hanzopa B 00JaCTH TOCYAaPCTBEHHOTO KOHTPOIIS
(Ham3opa) 3a OOpallleHUEeM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIJIi BETEPUHAPHOTO
npuMeHeHHs. Pe3ylbTaTUBHOCTh TUIAHOBBIX W BHEIJIAHOBBIX IMPOBEPOK
IOPUANYECKHIX T, WHIUBUYaTbHBIX peANPUHUMATEINCH,
OCYIIECTBIISIFOIINX JIEATEIBHOCTh B 00JacTu oOpamieHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB ISl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUSI.

.HI/IHCH3I/IpOBaHI/Ie ACATCIBHOCTU 110 COACPIKAHHUIO U HCIOJIBb30BAHUIO
JKMBOTHBIX B 300IIapKax, 300Caaax, MMUPKax, 300TCaTpax, )ICJH)(l)I/IHapI/IHX u

OKEaHapuyMax.




/1

Tema

Kom-Bo
4acoB

HaI[30p 3a COACPKAHHUECM H HCIOJIB30BAHUCM JKUBOTHBIX B 300IIapKax,
300Caaax, HUpPKax, 300T¢arpax, Z[eﬂb(bI/IHapI/I}IX U OKCaAHApHUyMax.

Ot6op 00paslioB, XpaHeHHWe, jJocTaBka. [lmaHupoBaHuWe M JOCTaBKa MpPoO
nexapcTBeHHbIX cpencTs B PI'bBY « BI'HKW».

Odopmiienne COIPOBOAUTENHLHOM JOKYMEHTALIU! K oOpaziam
UMMYHOJIOTUYECKHUX M (papMaKOJIOTHUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax
BBINIOJIHEHUS IUIaHA KOHTPOJII KAayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U IUIAHA
BBIOOPOYHOIO KOHTPOJISL.

Opranmzaims  cucteMbl  (papmakoHamzopa B Poccuiickoit  deneparyn.
Hcnons3oBanue  MHGOPMAIIMOHHBIX ~ CHUCTEM  TPH  OCYIIECTBJICHHU
TOCYIapCTBEHHOTO KOHTpOJisA (Haa30pa) 3a OOpallleHHeM JIeKapCTBEHHBIX

CPE/ICTB JIJIsl BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHHUS U OKa3aHUH TOCYIaPCTBECHHBIX YCITYT
AUNC «ameny.

10.

[IpoGnemMHple BOMpPOCHI M TpaKTUYeCcKass peanu3alys (QyHKUMM 1o
TOCYIapCTBEHHOMY KOHTPOJIO (Haa30py) B cdepe oOpalieHus JISKapCTBEHHbBIX
CPEACTB J1JIsl BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHSI TEPPUTOPHATBHBIMU YITPABICHUSIMU
Poccenbxo3nanzopa.

AHaIM3  aAMUHUCTPATMBHOW TMPAKTUKUA TEPPUTOPHAIBHBIX  YIPABICHUN
Poccenbxo3nanzopa B yactu npuMeHenus: OenepanbHoro 3akoHa ot 31.07.2020
Ne 248-®3 «O rocymapcTBEHHOM KOHTpojie (Haa3ope) W MyHHUIMIIATHHOM
koHTposie B Poccuiickont @eneparmm», 1111 PO or 29.06.2021 Ne 1049 «O
denepaTbHOM TOCYIApPCTBEHHOM KOHTposie (Hamzope) B cdepe oOpaiieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY

11.

Hrorosas arrecrarysi.

YAOCTOBEPEHUE
O NOBRIICHHH KBaanguKaiu
cepua 0297 nomep 00001

®denepanun

JInneHsus Ha MpaBo OCYIIECTBICHUS
oOpa3oBaTenbHOI nesTenbHocTH OT 09 aBrycra 2012
r. Ne 0297 Beigana denepanbHoil ciayx00ii 1o
HaJ30py B chepe oOpazoBaHus U Hayku Poccuiickoi

[Tocrie TPOXOXKJIEHUS WTOTOBOM aTTECTAlMU CIYIIATEIH IOJIy4YaT yJOCTOBEPEHUS O
TIOBBINIEHUHU KBAM(UKAIIMN YCTAHOBJIEHHOTO 00pasIia.

CToMMOCTb y4acTus JUIsl OJJHOTO CIienuainucTa coctaiseT 26 176,32 pyoJieii.

JIist ygacTusi B MEpONPHUATHH HEOOXOAMMO HAIpPaBHUTh 3asBKY Ha 3JICKTPOHHYIO MOYTY
umo@vgnki.ru.
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