[TPOEKT

IMPOTPAMMA MTPO®UIAKTUKHA PUCKOB
MPUYUHEHUS BPEJA (YILIEPBA) OXPAHSIEMBIM 3AKOHOM
LEHHOCTSIM ITPU OCYIIECTBJEHUU ®EJIEPAJILHOIO
TOCYJIAPCTBEHHOT'O KOHTPO.JISI (HA/I30PA) B COEPE
OBPAIIIEHUS JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJI51
BETEPUHAPHOT'O MPUMEHEHWS 1JIS1 PEAJIN3ALIAA
B 2022 TOY

[IporpaMmma mpoduIakTUKM PUCKOB NIpuuuMHEHUs Bpena (ymiepOa)
OXpaHsIeMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM TIpU OCYIIECTBICHHH (elepasbHOTO
rOCyJJapCTBEHHOI'O KOHTpOJs (Haa3opa) B cepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ul BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHUS (Jjajiee - mporpaMMa npo(uiIakTuku),
paspabatbiBaeTCsl M yTBEp)KAaeTcss PoccenbX03Haa30poM, HalpaBleHa Ha
JOCTUKEHHE CIEAYIOUIMX OCHOBHBIX LIEJIEH:

1. ctumynupoBaHue JOOPOCOBECTHOIO COONIOAECHUSA 00s3aTENbHBIX
TpeOOBaHUI BCEMH KOHTPOJIUPYEMBIMHU JIULIAMY;

2. yCTpaHEHHuE YCJIOBMM, IPUUMH U (PAKTOPOB, CIIOCOOHBIX NPUBECTU K
HapyILICHUSIM 00s13aTeIbHBIX TpeOOBaHMI U (M) IPUYUHEHUIO Bpeaa
(ymep6a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM;

3. co3maHue YCIOBUU MJIA JOBEACHHS 0053aTeNbHBIX TpPeOOBaHUU 0
KOHTPOJIMPYEMBIX  JIUI[, TOBbIIIEHHE WHPOPMUPOBAHHOCTH O
crioco0ax ux coOII0IeHUs.

[IporpaMma npOPUIAKTUKH €XKETOJHO YTBEPKAAETCI U COCTOUT U3
CJIETYIOIINX PA3/IEIIOB:

1. aHanM3 TEKyIIEero COCTOSIHMSI OCYIIECTBJIEHUS KOHTPOJsS B cdepe
oOpallieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB AJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS,

2. ONMCaHME TEKYIIEro YypPOBHSA Pa3BUTUSA  NPOPUIAKTUYECKON
nesTenibHOCTH Poccenbxo3Hanszopa;

3. XapakTepucTHKa IpoOJieM, Ha pEUIeHHE KOTOPBIX HalpaBiieHa
nporpamma npoQuIaKTHKY;

4. uenu U 3aJlauy peannu3aly MporpaMmMbl TPOPUITAKTHKY;

5. mepeyeHb npopUIaAKTUIECKIX MEPOTPHUITHIA, CpOKHU

(mIEepUOAMYHOCTD) UX MPOBEICHUS;

6. mokazaTenu pe3yabTAaTUBHOCTH M A()PEKTUBHOCTH MPOrPaMMBI
npo(UIAKTUKY PUCKOB MPUYMHEHHUS BpEa.
[IporpamMma npoduiakTUku pa3padoTaHa ¢ yUeTOM CIEIYIOMIUX KaTeropHii
pHUCKa, K KOTOPBIM OTHECEH OOBEKT KOHTPOJIS:

— 3HAUUTENIbHBIN PUCK;
— CpEIHUM PUCK;
— YMEPEHHBIU PUCK;
— HU3KHU PUCK.



[Ipoekt mporpamMMbl  NPOGUIAKTUKA  TMOIJICKUT  OOLIECTBEHHOMY
00CyKXI€HUIO B COOTBETCTBUU C ITyHKTOM 10 ITpaBuit pa3paboTky U yTBEpKI€HUS
KOHTPOJIbHBIMU (HAJI30pHBIMU) OpPraHaMU IMPOTrpaMMbl NPO(UIAKTUKA PUCKOB
IpUYMHEHUS Bpeaa (yiiepOa) OXpaHsaeMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM, YTBEPKIEHHBIX
nocta”HoBieHueM [IpaButenbctBa Poccuiickoit @enepamuu ot 25 utons 2021 r.
Ne 990!,

VYTBepxkaeHHas npukazoMm Poccenbxo3Han3opa nporpamMma npoQpuiIakTUKH
pa3Mmeniaerca Ha odpuiraibHOM caiite Poccenbxo3Hanzopa (TeppUTOPHAIBHBIX
ynpasieHuii) B cetu "HTepHer".

1) Ananuz mexyuieco cocmoanus ocyuiecmeieHus KOHmpoJia 6 cgpepe
oOpawienun 1eKapcmeeHHbIX CPeocme 011 6emePUHAPHO20 NPUMEHEHU

[Ipu ocymectBieHun ¢GeaepaibHOIO  T'OCYIapCTBEHHOIO  KOHTPOJIS
(Hag3opa) B cepe oOpalieHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJII BETEPUHAPHOTO
npuMenenus B 2020 roay (B I moayroauu 2021 romy) NpoBOAUIKCH CJIEYIOIIHNE
BU/JIbI KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPUSATUM:

1) BBIE3AHBIEC TPOBEPKHU:

npoBeieHo 393 (940) miIaHOBBIX MTPOBEPOK;
npoBezieHo 184 (277) BHEIJIaHOBBIX MPOBEPOK;
2) BBIOOPOYHBINM KOHTPOJIb KauecTBa:
otobOpano obOpas3moB 2451 (725 orobpano 00pa3noB, U3 HUX
npowucciieoBano 413 06pasmos)
3) MHCTIEKIIMOHHBIN BU3UT;
nposeneHo 115 (108) meponpusiTuii ¢ IENbIO BBISIBICHUS (PAKTOB
HEMOCPEACTBEHHOTO OOHApyXEeHHsl TMpaBOHApyHIeHW (B T.4. IO

BBISIBJICHUIO KOHTpagaKTHBIX, banbcuUIMPOBAHHBIX,
HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, ACATEIbHOCTH 0e3
JIUTICH31H )

4) HalbmroJeHue 3a COOMI0ICHUEM 00s3aTeIbHBIX TPEOOBaHUM (MOHUTOPUHT
6e3omacHocTH) (hapmakoHaa3op) nocTynmio 338 cooOIeHMA.

[lo pe3ynbraTtaM npoBeAeHUs (eaepalbHOIO rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS

(Hagzopa) B chepe oOpallieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

1) BesiBieno 614 (813) mapymeHuidd TpeOOBaHMN 3aKOHOJATEIHCTBA
Poccuiickoii ®eneparuu B cepe oOpaiieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUTSI BETEPUHAPHOTO MMPUMEHEHUS (M3 HUX, TOMYIICHHBIX IOPUINIECCKUMHA
muuamu  — 246 (242), npomxHOCTHRIMM Jjumamu — 120 (175),
WHJVBUTyJIbHBIMU NTpeAnpUHUMATEIMH — 248 (396);

2) cocraBneno 462 (747) npotokosa 00  aIMUHUCTPATHUBHBIX
paBOHAPYIICHUSIX;

3) BeIgaHO 264 (464) npeanucanuii 006 yCTpaHEHUH MPABOHAPYIIICHUI;

1 OduLmanbHbIit MHTepHET-NOpPTan NpaBoBoi MHopmaLmu http://pravo.gov.ru, 28.06.2021



4)

S)

HanmoxeHo mTpadoB Ha cymmy 3041 (2712) teic. pyO.; B3BICKaHO
mtpadoB Ha cymmy 2041 (1191) thIC. pyO. (B3BICKUBAEMOCTh MITPAadOB
coctaBuiia 67 % (44%));

BBISIBJIEHO He cooTBeTcTBHE KauecTBY 109 (4,4%) (22 u3 Hux (5,3%))
00pasIoB

3aMeTHOE CHUKCHHE KOJMUECTBA 00pa3I0B HE COOTBETCTBYIOIIUX KAYECTBY
JexapcTBeHHbIX npemnapatoB ¢ 2018 (12,4 %), 2019 (7,4%), 2020 (4,4%) no
CJIeTYIOIUM MTPUINHAM:

)

2)

3)

IIPOBE/ICHHBIE OTEYECTBEHHBIMH MPOU3BOJUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB sl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS] MEPOIPHUATUN IO
MOJEpPHHU3aLMM TPOU3BOJACTBA M NPUBEACHUE HUX B COOTBETCTBHUE
TpeOOBaHUSM TMpaBWJI HAAJEXKAIIeH MPOU3BOJICTBEHHOM MPAKTHUKH,
YCTpPAaHEHHE HAPYUICHHH, BBISBICHHOE MPU MPOBEACHUH KOHTPOJBHBIX
(Ham3opHBIX) MeporpusaTHil Poccenbxo3zHanzopa (TEppUTOPHANIBHBIX
opranoB) B 2019-2020 rogax ¥ BHECEHHWE U3MEHEHUM B IOKYMEHTAIHIO
IPOU3BOJICTBA;

IIPOBEICHHBIC MHOCTPAHHBIMU  IPOU3BOJUTEISIMUA  JIEKAPCTBEHHBIX
openaparoB JUisi BETEPUHAPHOIO INPUMEHEHHsS MEPONPHUATHH IO
MOJICpHU3ALMU TIPOU3BOJACTBA M IPHUBEACHHE HX B COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUSAM TMpaBWJI HaAJEXKallled IPOU3BOJICTBEHHOM NPAaKTHUKH,
YCTpaHEHHE HapyILIEHUH, BBISIBIICHHOE npu IIPOBEICHUH
uHcnekTupoBanus Poccenbxo3naazopom B 2019-2020 rogax v BHECEHHE
W3MEHEHUH B JOKYMEHTALUIO IPOU3BO/ICTBA;

BPEMEHHO IIPUOCTAHOBIIEH BBO3 Ha TeppuTopuro Poccuiickou
@enepaunn 13  JEKapCTBEHHBIX MpENapaToB ISl BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHEHU, POU3BEAEHHBIX B TPETBUX CTpaHax U
3aperucTpupoBaHHblx B PecnyOmuke Kaszaxcran, B cBsI3u ¢
HenpenacraBleHneM KoMHTETOM BETEpMHApPHOIO KOHTPOJIA M HaA30pa
MunucrepcTBa ceabckoro xossiicrsa PecnyOnuku Ka3axcran gaHHBIX,
HNOATBEpKIAAOUIMX Oe30macHocTh U 3()(PEKTUBHOCTh MPUMEHEHUS
JIEKApCTBEHHBIX INPENapaToB [Uisi BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHHUS 110
3amnpocy Poccenbxo3nanzopa B 2021 r., 1 Ipe10CTaBICHUEM HE B IOJHOM
o0beme 3arpairBaeMoi nHpopmanuu /lenapraMeHTOM BETEPUHAPHOTO
Y IIPOJIOBOJIBCTBEHHOI'O Ha/130pa MUHHCTEPCTBA CEIBCKOIO X0351CTBA U
npoaoBoJibCTBUS PecryOnuku benmapych, a Takxke HEBO3MOXKHOCTBHIO
IIPOBEICHMS] KOHTPOJIbHO-HAI30PHBIX MEPONPUATHHI, IPETyCMOTPEHHBIX
3akoHo#aTenbCcTBOM  Poccumiickon — denepanyim B OTHOLICHUU
JIEKapCTBEHHBIX MPENApaTOB JJIs1 BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS.



2) Onucanue meKyuiezo ypoeHsa pazeumus npoduiakmuieckou
oeamenvnocmu Poccenvxoznaodzopa

Poccenbxo3Haa30poOM U €ro TEPpUTOPUATILHBIMU YIIPABICHUSIMU B paMKax
peammzanuu IIporpammer B 2020, 2021 romax mnpoOBOIWIMCH CIECAYIOUIUE
nPOPHUIAKTUYECKUE MEPOTIPUATHUS

1. uadopmMupoBaHue;

2. 0000111eHrEe TPaBOIIPUMEHUTEIFHON MPAKTUKU;
3. KOHCYJIbTHUPOBAHME;

NudopmupoBanue OCYIIECTBIISICTCS OCPEACTBOM pa3MenieHus
COOTBETCTBYIOIIMX CBEACHWN Ha odumuaabHOM caiite Poccenbxo3Hansop
(TeppuTOpHaNbHBIX yHpaBieHHW) B cetu "MHTEpHET", B cpeAcTBaX MacCOBOM
uH(bOpMaIlMU U B UHBIX (hopmax.

Poccenbxo3nanzop (TeppuUTOpHAIbHBIE  YOpPaBJICHHS) pa3MEUIaeT U
MOJJIEP)KUBAET B aKTyaJIbHOM COCTOSIHUM Ha CBOEM O(PUIIMAIBHOM CaiiTe B CETH
"UnTepuer":

1. TexkcTbl HOPMATUBHBIX  TMpPaBOBBIX  aKTOB, PETYJIUPYIOIIUX
OCYIIIECTBJICHUE TOCYAapCTBEHHOI0 KOHTpOJs (Hama3opa) B cdepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB AJI BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHUS;

2. cBeneHus 00 U3MEHEHHSX, BHECEHHBIX B HOPMAaTHBHBIE MPABOBBIC
aKThl, PErYIHPYIOIINE OCYIIECTBICHUE TOCYIapCTBEHHOIO0 KOHTPOJIA (Haa30pa),
MYHHUITUTIATFHOTO KOHTPOJISI, O CPOKAX U MOPSJIKE UX BCTYIUICHUS B CUITY;

3. mepeyeHb HOPMATHBHBIX IMPABOBBIX AKTOB C  YKa3aHHEM
CTPYKTYpPHBIX €IMHHII ATHX aKTOB, COAEpXKAIIUX 00s3aTesNbHbIe TpeOoBaHUS,
OLICHKa COOJIOACHHUSI KOTOPBIX SABISAETCS MPEAMETOM KOHTPOJS, a Takke
uHPOpPMAIIMI0O O Mepax OTBETCTBEHHOCTH, MPHUMEHSIEMBIX IPU HAPYIICHUU
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUM, C TEKCTAMU B JIEUCTBYIOIIECH PEAAKIINN;

4. yTBEp>KJI€HHbIE TPOBEPOUYHBIE JTUCTHI;

5. mepedeHb HMHAMKATOPOB pUCKA HApyLIEHUs  00sS3aTeNIbHbIX
TpeOOBAHMI, MOPSITOK OTHECEHUS 0OBEKTOB KOHTPOJIS K KATETOPHSIM PUCKA;

6. mepedueHb OOBEKTOB KOHTPOJS, YYUTHIBAEMBIX B  paMKax
(bopMHpPOBaHUS €KETOIHOTO IJIaHA KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOIPUSITHH, C
yKa3aHUEM KaTeropuu pUCKa;

7. mporpamMmy TpO(PWIAKTUKA PUCKOB MPUYMHECHHS Bpela W TUIaH
NPOBENCHHUS]  ITUIAHOBBIX  KOHTPOJIBHBIX  (HAA30pPHBIX)  MEPONPHSITHI
Poccenpxo3Han30pom (Mpu MpOBEACHUH TAKUX MEPOIPHUITHI);

8. HCUEpNbIBAKOIIMKA  MEpeYeHb  CBEACHUI,  KOTOpbIE  MOTYT
3aIpalruBaThCs KOHTPOJIbHBIM (HAA30PHBIM ) OPraHOM Y KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIIA;

9. cBemeHuss O crocobax MOJNyYeHHUs KOHCYJIbTAIMM IO BOIpPOCaM
coOJIIoIeHUS 00s13aTeIbHBIX TPEOOBaHMIA;

10. cBeneHuss 0 TOpAKE JOCYyAeOHOTO O00KaloBaHUSI —PEIICHUM
KOHTPOJIBHOTO  (HAA30pHOTO) oOpraHa, JAceucTBui  (Oe3mecTBUs)  ero
JOJKHOCTHBIX JIMII;

11. pyKoBOJCTBO MO COOJIIOICHUIO 00S3aTENbHBIX TPEOOBAHUI;



12. nokmabl 0 roCcyJapCTBEHHOM KOHTpOJIE (manzope),
MYHHUIUTIATBHOM KOHTpOJIE.

Jloknag o TpaBONPUMEHUTENBHOM TMPAKTUKE TMPU  OCYLIECTBICHUU
dbenepanbHOrO0 TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa3zopa) B cdepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB [JIsi BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHS, YTBEP>KICHHbBIN
npuKasoM (pacrnopspbkeHueM) pykoBoautensi Poccenbxo3Haazopa pa3MelleH Ha
odpunmanbHOM caiite Poccenbxo3nan3opa B cetu "MuTepHer".

JomxkHocTHBIe JMila Poccenbxo3Han3opa (TEppUTOPUATBHOTO OpraHa)
OCYLIECTBJISIOT KOHCYJbTUPOBAaHUE - JAlOT Pa3bACHEHHS IO BOMIPOCAM,
CBA3aHHBIM C OPraHU3ALMEN U OCYLIECTBIECHUEM TOCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISA
(Hag3opa) B cepe oOpallleHUs1 JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB JIJISI BETEPHUHAPHOTO
MPUMEHEHUS TT0 OOPAIIECHUSIM KOHTPOIUPYEMBIX JIUI] U UX MPEACTABUTEICH.

KoncynerupoBanus MPOBOAUTCS JOJKHOCTHBIMU JTULAMU
Poccenpxo3nanzopa (TeppuTOpUATILHOTO OpraHa) Mo TeiedoHy, Ha JIMYHOM
npuemMe JMOO B XOJA€ MPOBEACHUS NPOPUIAKTHUECKOTO MEpPONPUSITHS,
KOHTPOJILHOTO (HaJ30pHOI0) MEPOIIPHUSTHUS.

Kpome toro, nomknoctHeie auna PoccenbxoH3aazopa (TeppUTOpUATIbHBIX
OpraHoOB) MPUHUMAIOT y4acTue B cOoBellaHuAX ((popymax) ¢ mpencTaBUTENIIMU
Ou3HEeC-COOOIIeCTB, XO3AMCTBYIOIIMX CYOBEKTOB, IOCPEICTBOM  BHJIEO-
KOH(EPEHII-CBSI3H.

PoccenbxoH3a130poM (TeppuTOpUATbHBIMU OpraHaMK) MPOBOIUTCS paboTa
0 pa3MEIICHUI0O Ha CalTax OTBETOB/Pa3bACHEHHUN MO YacTO 3a/1aBa€MbIM
BOIIPOCAM.

C menpl0 yBEIMYECHHS JOCTYMHOCTH W OTKPBITOCTH HWH(POPMAIMH O
3apErUCTPUPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTBAaX I  BETEPUHAPHOIO
NpUMEHEHUsT © CyObekTax oOpamieHusi JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUs, HUMEIOIMMHU JIMIIEH3UI0 Ha OCYIIECTBICHHUE
(bapmaneBTUYECKON AESTENBHOCTA U MPOU3BOJICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, B
OTKpPBITOM  JOCTylle Ha odunuaibHoM caite B cetu "HuTepHer"
Poccenbxo3Hagzopa pa3MenieHbl 3JIEKTPOHHbIE UHTEpHET-cepBUCHl DI'UC
Upena, I'anen, Usuc, Pesuszop, Becra, Betuc.

3) Xapaxmepucmuka npoonem, na peuienue KOmMopwix Hanpasiena
npozpamma npoguiaKmuku

[Tporpamma mpo¢uIIakKTUKKU HAIpaBiIeHa Ha MPEIOTBPAIIECHUE CIIETYFOIINX
npobJieM:

— HapylIleHusT 00s3aTelbHBIX TPeOOBaHWN TMPH OCYMIECTBICHUH
cyObeKTaMH  OoOpamieHusi  JICKApCTBEHHBIX  CPENCTB  JAOKIMHUYECKUX
MCCIICJOBAaHUI  JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KIMHUYECKUX  HCCICIOBaHHMA
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, W3TOTOBJICHUS, XPAHEHHs, MMEPEBO3KH, BBO3a B
Poccuiickyro ®enepanuro, OTHmycka, peajM3aluy, Tepenadd, MpoaaKu
JIEKapCTBEHHBIX  CPEICTB, TNPUMEHEHHs JICKQpPCTBCHHBIX  NPENaparos,
YHUUYTOXCHHS JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;



— oOparmeHue Ha  TEPPUTOPUH Poccuiickoi Odenepanuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB HE COOTBETCTBYIOUIME IIOKA3aTEJIsIM KadecTBa,
3 PeKTUBHOCTH W OE30MacCHOCTH, B TOM 4YHCIE KOHTpaaKTHBIX U
(hanbcubuMpOBaHHBIX;

— HalIWyde TOOOYHBIX  JICMCTBUM, HEXKeJaTeIbHBIX  pEaKIui,
CEpPhE3HBIX HEXKENATEIbHbIX PEAKIMN, HENPEIBUACHHBIX HEXKeIaTeIbHbIX
peakiui,  UHAUBUJYATbHONW  HENEPEHOCUMOCTH  MOpU  MPUMEHEHUU
JIEKapCTBEHHBIX MIpenapaToB;

— HE COOTBETCTBYIOIIME TPeOOBaHMSIM TIPaBWJI  HaJICkKaIIei
IPOU3BOJICTBEHHON MPAKTUKU TPOU3BOIUTEIN JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB;

— HecoOJoIeHne TpeboBaHUI K MIPEIOCTABIICHHUIO
B Poccenbxo3nanzop wHbOpMauu O JEKAPCTBEHHBIX CpPEACTBaX H (WIIH)
JIEKapCTBEHHBIX Mpenaparax CyobeKTaMu 00paIieHus JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

— (akTel U 00CTOATENTHCTBA, MPEICTABIAIONINE YIPO3Y KU3HU WU
3I0POBBIO KMBOTHOI'O TMpU TPUMEHEHUU JIEKAPCTBEHHBIX IIpENapaToB U
BBISIBIEHHBIX Ha BCEX OJTamax oOOpalleHusi JIEKapCTBEHHBIX MPErnapaToB
B Pocculickon denepanuu U Ipyrux rocy1apcrpax;

— HAQJIAYHAE OCTAaTOYHBIX KOJMYECTB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
B MPOAYKIIUH )KUBOTHOTO ITPOUCXOKIEHNUS;

— HapylUIeHUs TOpSAKa NMPUMEHEHUS U Ha3HAYEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB (aHTUOMOTHKOB) B pamKax IIPOrpamMMmBel 00pHOBI
C aHTUOMOTHUKOPE3UCTCHTHOCTHIO.

4) Ileau u 3a0auu peanuszayuu nPoOZPaAMMbl RPOPUIAKMUKU

IlensMu  mpoBeneHHs ~ MpPOrpaMMbl  NPOPHIAKTUKUA  SIBISIOTCA
NpEeOTBpAIEHHE PUCKOB MIPUYMHEHHUS Bpeaa OXpaHsAeMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM,
a IMEHHO:

— TpenynpexJIeHHe W  COKpallleHHe KOJMYECTBa  HapyIIeHUil
KOHTPOJIMPYEMBIMU JIMLIAMU 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUI;

— CO3/1aHHE€ MOTHMBAIMH Y KOHTPOJUPYEMBIX JIHI] K TOOPOCOBECTHOMY
MOBEJCHHIO U, KaK CJIe/ICTBUE, CHIDKEHHE YPOBHSI yliepOa OXpaHsIeMbIM 3aKOHOM
[IEHHOCTSIM;

— (opmupoBaHue eTUHOTO TOHUMaHUS 0053aTeNbHBIX TPEOOBaHUIA;

— BBISIBJIICHHE MNPUYHH, (AKTOPOB M YCIOBHI, CHOCOOCTBYIOIIUX
HApYIICHUIO 00s3aTeNbHBIX TPEOOBAHUMN, OMpEAeNEHHE CIOCOO0B yCTpaHEHHS
WJIA CHUKEHHS PUCKOB UX BOSHUKHOBEHHS.

3amauyn peanusaiuy NporpaMmMbl NPOPUIAKTHKH — ITO

—  BBISIBIIGHHE NpPUYHMH, (PAKTOPOB M YCIOBUH, CHOCOOCTBYIOLIUX
NPUYMHEHUIO BpeJa OXpaHsIEMbIM 3aKOHOM LEHHOCTSAM B cepe oOpaiieHus
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB ISl BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHS W HapyLICHHIO
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUIA, OTIpe/ieIeHNe CIIOCO00B YCTPAHEHUS HITU CHUKCHHS
PHUCKOB X BO3HUKHOBEHUS;



—  yCTpaHEHHE NPUYUH, (PAKTOPOB H YCJIOBHH, CHOCOOCTBYIOIIUX
BO3MOXKHOMY MPUYMHEHHUIO Bpela OXpaHsIeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM B cdepe
oOpalmeHusi JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS
Y HapyIIEHUIO 00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHMIA,

—  YCTaHOBJIEHHWE U OIICHKAa 3aBUCHUMOCTH BHIOB, GOpM H
WHTEHCUBHOCTH  TPO(PIIAKTUYECKUX  MEPONPHUATHH  OT  OCOOEHHOCTEH
KOHKPETHBIX TOJKOHTPOJBHBIX CYOBEKTOB (OOBEKTOB) W TPHUCBOCHHOTO WM
ypOBHSI pucka (KjJacca OIACHOCTH), TMPOBEACHHE MPOPUIAKTUICCKUX
MEPOTIPUATHNA C yI€TOM JaHHBIX (haKTOPOB;

—  OmpelereHHe TepedyHs BHIOB M COOp CTAaTHCTUYECKUX HaHHBIX,
HEOOXOUMBIX JIJIsl OPTaHU3AINH MTPO(PUIAKTUIECKON pabOThI;

—  TIOBBIIIEHHWE KBaTU(PUKANKMKA KaapOBOTO COCTaBa KOHTPOJIBHO-
HAJ[30PHBIX OPTAHOB;

—  CO3JaHME€  CHCTEMBl  KOHCYJbTHPOBAHUS  TOJKOHTPOJBHBIX
CyOBEKTOB, B TOM YHCJIE€ C HCIOJIH30BAHHMEM COBPEMEHHBIX HWH(OPMAIMOHHO-
TEJIEKOMMYHUKAIMOHHBIX TEXHOJIOTHUH;

—  TIOBBIIIEHUE KBaTUUKAIIN KaJpOBOTO cocraBa
Poccenbxo3Hanz3opa (TeppuTOpraIbHBIX YIIPABICHUN);

— ¢opMHpOBaHHE  OJWHAKOBOTO  TOHWUMAaHUS  00S3aTEIbHBIX
TpeOOBaHMI 3aKOHOJATENBCTBA B cepe oOpalieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUTSI BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

—  TIOBBINICHWE YPOBHS IMPABOBOW TPAMOTHOCTU IOPUIAMYECKHUX JIHII
Y MHIMBHUIYabHBIX TPEINPUHUMATEICH, B TOM YHCJIE IyTeM OOeCTeueHus
JOCTYITHOCTH HHPOPMAITH 00 0053aTENbHBIX TPEOOBAHUAX 3aKOHOAATEIHLCTBA B
cdepe oOpareHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS;

—  TIOBBIIIEHUE TIPABOCO3HAHMS U MTPABOBOM KYJIBTYPHI pYKOBOIUTENNCH
IOPUINIECKUX JIUIl 1 UHIUBUTYTBHBIX MPEIITPUHIMATENCH;

— JIpyrHe 3aJayd B 3aBUCUMOCTH OT BBISBICHHBIX TMPOOJIEM
0€30MacHOCTH  peryIupyeMoin cdepbl U TEKYIIero COCTOSTHHUSI
npoUIaKTUIECKON PabOTHI.

5) Ilepeuens npogunakmuueckux meponpuamuil, CpoKu
(nepuoouunocmas) ux npoeeoeHus

[Ipodunaktuyeckue MepompusiTUsi, MNPEAYCMOTPEHHBIE MPOrPaMMOit
npo(UIaKTUKA PHUCKOB MPUYMHEHUS Bpeaa, pa3pabOTaHbl B COOTBETCTBHU C
MOJIO’KEHHEM O (peiepalbHOM TOCyAapCTBEHHOM KOHTposie (Ham3ope) B chepe
oOpallieHusi  JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB, YTBEP)KICHHBIM IOCTAHOBICHUEM
IIpaBurenncTBa Poccuiickoit Meneparmu ot 29 urons 2021 1. Ne 10492 (nanee —
[Tomoxenue Ne 1049) u 00s13aTenbHBI A1 TPOBeACHUS POCCEbX03HAI30pOM.

Poccenbxo3Ham3op  MPOBOAWT  CIEAYyIOIIKME  BUABI  00s3aTENbHBIX
npOo(UIAKTUIECKUX MEPOIPUSITHHA:

2 OpULManbHbIN MHTEPHET-NOPTaN NPaBoBOI MHPOpMaLmK http://pravo.gov.ru, 01.07.2021



UH(OPMHUPOBAHUE;
0000111eH1Ee TPAaBONPUMEHUTEIBHON MPAKTUKHU;
KOHCYJIbTUPOBAHUE;
0O0BSBIICHUE MTPEAOCTEPEIKEHUS;
5. npoduIaKTUYECKUil BU3UT.
Poccenbxo3Han30p MOXKET MPOBOJAUTD CIEIYIOLIUE BUAbI TONOJHUTEIbHBIX
IpPOPHUIAKTUYECKUX MEPOITPUSTHI:
1. pexoMeHIauuK MO CAMOMHCIIEKTUPOBAHUIO;
2. pa3MelIeHHe BUEOMATEPHAIOB IO Pa3bSICHEHUIO 005S3aTEeIbHBIX
TpeOOBaHUIl.

Poccenbxo3nanzop  (TeppUTOpUalbHBIE  OpraHbl) TP MNPOBEICHUU
NpOPIIAKTHYECKUX ~ MEPONPUITHA  OCYIIECTBISIET  HETMOCPEIACTBEHHOE
B3aMMOJICUCTBUE MEXKIY WHCIIEKTOPOM M KOHTPOJUPYEMBIM JIUIIOM WJIH €Tr0
IPEICTaBUTENEM, TOCPEIACTBOM BCTpEY, TEIE(POHHBIX U HMHBIX IMEPETrOBOPOB,
3amnpoca JOKYMEHTOB, MHBIX MaTEpHAaJIOB, a TaK K€ MPUCYTCTBUE UHCIIEKTOpAa B
MECTE€  OCYILIECTBIICHUS  JCSITENBbHOCTH  KOHTPOJHUPYEMOrO  JHIAa  IpH
NPOPHUIAKTUIECKOM BU3HTE.

[IpodunakTuyeckue MepONpUsITHS, B XOAE€ KOTOPBIX OCYIIECTBISETCS
B3aMMOJIEUCTBHE C KOHTPOJIUPYEMbIMU JIMIIAMHU, POBOJSITCS] TOJIBKO C COTJIACHS
JAHHBIX KOHTPOJMPYEMBbIX JIUIL MO0 MO UX WHULIUATHBE.

B cnyuae, ecnmu mpu mpoBeAeHUM NPOPUIAKTUYECKUX MEPONPUSTUN
YCTaHOBJICHO, YTO 0OBEKTHI KOHTPOJIS TIPEACTABIISIIOT SIBHYIO HETIOCPEACTBEHHYO
yrpo3y TpuUYMHEHHUs Bpena (yrmiepOa) OXpaHSeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM HWJTH
Takod Bpen (ymep0) NPUYMHEH, WHCIEKTOP HE3aMEUIMTENILHO HaIpaBiseT
uHpopMaIio 00 OSTOM PYKOBOJUTENIO (3aMECTUTEII0 PYKOBOJUTES)
Poccenpxo3nam3opa (TeppuTOpHMATBLHOTO Oprada), JuOO0 JApyroMy JHILY
YIOJHOMOYEHHOMY B COOTBETCTBUU C TIOJIOKEHHEM O BHUAE KOHTPOJIA Ha
NPUHATUE PEIICHUNA O MPOBEACHUM KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPUITHIA
(manmee - YNMOJIHOMOYEHHOE JOHKHOCTHOE JIMII0O KOHTPOJIBHOTO (HAIA30pHOTO)
opraHa), Uisl NPUHSATUS PEIICHUS O MPOBEACHUM KOHTPOJIbHBIX (HAJI30PHBIX)
MEPOTIPHUITHMN.

=

HNudopmupoBanue

Poccenpxo3nanzop (TeppUTOpUATIEHBIE OpraHbl) OCYIIECTBIISIET
UH(GOPMUPOBAHNE MOCTOSHHO KOHTPOJIMPYEMBIX JIUI] BCEX KAaTETOpUM pHCKaA, K
KOTOPBIM OTHECEH OOBEKT KOHTPOJI, M HWHBIX 3aWHTEPECOBAHHBIX JHIl IO
BOMpPOCaM COOJII0/IEHUs 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUN TOCTOSHHO.

NudopmupoBanre OCyIIECTBISETCS JOHKHOCTHBIMU JIMIAMHU  OTHAETa
Poccenbxo3nanzopa (TEppUTOPUATIBHOTO OpraHa), YINOJHOMOYEHHOTO Ha
pa3menienue nHopmManuu Ha O(UIUATIBEHOM CailTe, MOCPEICTBOM pa3MELICHUs
COOTBETCTBYIOIIMX CBEACHUN Ha oduuuanbHoM caiite Poccenbxo3Hanzopa
(TepputopuanpHoro oprasHa) B cetu "MHTepHeT", B CpeacTBax MacCOBOM
uHdopmaluu, 4epe3 JUYHbIe KAOMHEThl  KOHTPOJUPYEMbIX  JIMI B



TOCYJapCTBEHHBIX MH(DOPMAITMOHHBIX CUCTeMaX (MIPU WX HAJTWYUU) U B WHBIX
dbopmax.

Poccenbxo3Han3op 00s3aH pa3meliatb M MOJJAEPKUBATh B aKTyallbHOM
COCTOSTHUM Ha CBoeM oduiMaibHOM caiite B cetu "HHTepHeT" cienyromue
CBEJICHUS:

1. TEKCThl HOPMATHUBHBIX MPABOBBIX AKTOB, PETYJIHUPYIOIINX OCYLIECTBICHUE
roCyJapCTBEHHOTO  KOHTpoJia  (Haa3opa) B  cdepe  oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJII BETEPUHAPHOTO PUMECHECHHS;

2. cBeaeHUs 00 M3MEHEHMSIX, BHECEHHBIX B HOPMATHBHBIC TMPABOBHIC AKTHI,
PEryJIupyIone OCyIECTBICHUE TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIsS (HaA30pa),
MYHHUITUTIATBHOTO KOHTPOJIS, O CPOKAX U MOPSJIKE UX BCTYIUICHUS B CUITY;

3. mepedeHb HOPMATHUBHBIX TPABOBBIX AKTOB C YKa3aHUEM CTPYKTYPHBIX
eIMHHUIl ATHX aKTOB, COAEpKAIIUMX O0Osi3aTelbHbIE TPeOOBaHUS, OLIEHKA
COOJIOJIEHUSI KOTOPBIX SBJSIETCS TMPEAMETOM KOHTPOJIA, a TaKxke
uH(OPMAIUIO O MepaxX OTBETCTBEHHOCTH, IPUMEHSEMbIX TIPU HApYIICHUH
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUM, C TEKCTAMU B JIEUCTBYIOIIECH PEAAKIINN;

4. yTBEepXIEHHBIE MPOBEPOYHBIE JUCTHI B (opmaTe, TOMYyCKAIOUEM HX
UCITIOJIb30BAHUE JJI1 CAMOMHCIIEKTUPOBAHNUS,

5. pykoBoACTBa MO  COONIOACHHIO  0OsI3aTeIbHBIX  TpeOOBaHMUIA,
pa3paboTaHHbIE W YTBEPXKICHHbIE B COOTBETCTBUU ¢ DenepalibHbIM
3akoHoM Denepanpbiii 3akoH OT 31 wmroHs 2020 1. Ne 247-®3 «O6
00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHusx B Poccuiickoit @enepanum»’;

6. TepedYeHb WHIWKATOPOB PUCKA HAPYIICHHUS 005S3aTeNbHBIX TpeOOBaHUIA,
TIOPSIIOK OTHECEHUSI 00BEKTOB KOHTPOJISI K KATETOPUSIM PUCKA,

7. mepedeHb OOBEKTOB KOHTPOJS, YUUTHIBAEMBIX B pamMKax (OpMUPOBAHUS
©KETOAHOTO TIUIaHa KOHTPOJIbHBIX (HAI30pPHBIX) MEPOINPHUSITUH, C
yKa3aHUEM KaTeropuu pUCKa;

8. mporpamMmy MNpOQWIAKTUKA PHUCKOB TPUYUHEHHUS Bpeaa U IUIaH
NPOBENICHUS] TUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUSITHIA
KOHTPOJIbHBIM  (HAA30pHBIM) OpraHoM (P  TPOBEICHUM  TaKUX
MEPOIPUSATUH );

9. WcuepnbIBalOUIMI MEpPEUYeHb CBEIEHUM, KOTOPbIE MOTYT 3alpaliuBaThCs
Poccenbxo3Ha130pOM y KOHTPOJIUPYEMOTO JINLIA;

10.ceenenuss o cmocobax TMOMy4eHHs KOHCYJbTAllM MO BOMpOCAM
coOroieHust 00s13aTENbHBIX TPEOOBaHMUIA;

11.cBenenus o nopsake 10Cy1eOHOr0 00KaNOBaHUs PEIICHUH KOHTPOJIBHOTO
(Ham3opHOTO) Oprana, nericTBril (0e3eHCTBUS) €ro JODKHOCTHBIX JIHIT,

12. moxmaapl, cofepsKaime pe3yabTaThl 0000IMIEeHHs TPaBONPUMEHUTEITBHON
npaktuku Poccenbxo3nanzopa;

13. 10KIaAb1 O TOCYITAPCTBEHHOM KOHTpOJIE (Ha130pe);

14.undopmarniuio o cnocodax v MpoIeaype CAaMOMHCIIEKTUPOBAHUS;

3 Cobpanue 3akoHOmaTenbeTBa Poceniickoi ®enepamun, 2020, Ne 31, cr. 5007; 2021, Ne 24, cT1. 4188.



15.uHbIE CBEeHUS, IPENYCMOTPEHHBIE HOPMATUBHBIMHU MPABOBBIMU AKTAMHU
Poccuiickoii denepaiyivi, HOpMaTUBHBIMU MIPABOBBIMU aKTaMH CyObEKTOB
Poccuiickoii deaepariuu, MyHUITUTIATLHBIMA TPABOBBIMU aKTaMH U (MJIH)
nporpaMmmamMu npoQUIaKTHKH.

O0001meHre MPABONPUMEHUTEILHOM MPAKTUKH

O06006111eHrEe MPaBONMPUMEHUTEIBHON MPAKTUKU MPOBOJUTCS AJIS PELICHUS
CIEIYIOIINX 3ajau:

1. obecrieyeHne  e€IUHOOOpPA3HBIX  MOAXOJOB K  IPUMEHEHHUIO
Poccenbxo3Ha130poM U €ro JOKHOCTHBIMU JIMIIAMUA 00s3aTeNTbHBIX
TpeOoBaHuil  3akoHonatenbcTBa  Poccmiickoit  denepauuu o
roCyJlapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3zope) B cdepe obparieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IS BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMUS;

2. BBISIBJIGHHE THUIIMYHBIX HapyIIEHUH OO0sM3aTeNbHBIX TpeOOBaHUIHA,
Opu4KH, (HAKTOPOB U YCIOBUM, CIOCOOCTBYIOUIMX BO3HHUKHOBEHUIO
yKa3aHHbBIX HapyIIEeHU;

3. aHanu3 ciydaeB MpUYMHEHHUs Bpena (yiiep0Oa) oxpaHsIeMbIM 3aKOHOM
[ICHHOCTSIM, BBISIBIIEHHE HCTOUYHMKOB U (DAKTOPOB pUCKA MPUYNHEHUS

Bpena (ymep0oa);
4. MOATOTOBKA TMpEemIoXKEeHHH 00 aKkTyanu3aluu  00s3aTelbHBIX
TpeOoBaHUil;

5. NOATOTOBKA  TNPEIJIOKEHWM O  BHECEHMH  W3MEHEHHUW B
3aKoHoAaTenbCcTBO Poccuiickon dPexepanuu 0 rocy1apCTBEHHOM
KOHTpoJie (Haa3ope) B cdepe oOpalieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
I BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS.

ITo UTOram 00001meHus PaBOMPUMEHHUTEIHLHON IPAKTUKH
Poccenbxo3Ham3op obecrneunBaeT MOATOTOBKY  JOKJIana, COJAEPIKAIIEro
pe3ynbTaThl 00001EeHUsT TPAaBOTIPUMEHUTENIBHOMN MpakTuku Poccenbxo3Haazopa
(manee - noknaza Poccenbxo3naazopa).

Hoknan Poccenbxo3Haa3opa TOTOBUTCS 1O TOCYJAPCTBEHHOMY KOHTPOJIIO
(Haa3opy) B cdepe oOpaleHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB I BETEPUHAPHOTO
NPUMEHEHUS  ©XKETOJHO, YTBEpPKIAeTcs  MpUKa3oM  (pacmopsiKeHUEM )
pykoBoautensi Poccenbxo3Haazopa M pasMemiaeTcss Ha O(QUIUMAIbHOM caiTe
denepanbHON CITy>KOBI IO BETEpUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAZ[30PY B CETH
"UnaTepHeT" exeronHo He mo3gHee 1 Mapra roja, CIeIyIOIIEer0 3a OTYETHBIM.
Poccenpxo3nam3op obecnieunBaeT myOIuYHOE OOCYKIEHHE MPOEKTA JOKIana O
IPaBOTPUMEHHUTEIILHON MPAKTHKE C KOHTPOJIUPYEMBIMU JINIIAMH BCEX KATETOPHIt
pHUCKa, K KOTOPBIM OTHECEH 00BEKT KOHTPOJIS.



KoncyabTupoBanue

JIoJIKHOCTHOE JULO nojipasieNeHus Poccenbpxo3nanzopa
(TEeppUTOpPUATILHOTO OpraHa), OCYILIECTBISIOIIET0 KOHTPOJIb 3a OOpalleHHeM
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB IO BETEPUHAPHOMY MPUMEHEHHUIO, MpU OOpaleHUun
KOHTPOJIMPYEMBbIX JIMI] U UX MPEJICTABUTEINIEH OCYIIECTBIISIET KOHCYJIbTUPOBAHUE
0  BONpPOCaM, CBSI3aHHBIM C  OpraHu3aluMeidl U OCYIIECTBICHHEM
rOCy/IapCTBEHHOTO KOHTpOJIs (Haa3opa) B cdepe oOpalieHHs JeKapCTBEHHBIX
CPENCTB JJIs1 BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS.

KoHcynbTUpoBaHME KOHTPOJUPYEMBIX JIMI[ BCEX KaTeropuil pucka, K
KOTOPBIM OTHECEHBI OOBEKTBI KOHTPOJIS, OCYIIECTBISIETCS IOCTOSIHHO 0e3
B3UMAaHMUS TIJ1aThI.

KoHCynbTHpOBaHME MOXKET OCYIIECTBIATHCS JOJDKHOCTHBIM — JIMIIOM
Poccenpxo3nanzopa (TeppUTOpUATIBLHOTO OpraHa) mno TtenedoHy, MOCPEeICTBOM
BUJICO-KOH(PEPEHI[-CBSI3U, Ha JIMYHOM TpHeMe JuOO0 B XOJle MPOBEACHUS
IPOPHIAKTUYECKOTO MEPOIIPUSATHUS, KOHTPOJIBHOTO (HAA30PHOT0) MEPOIIPUSATHA.

HomxHocTHble nuna Poccenbxo3Han3opa (TEppUTOPUATIBLHOIO OpraHa)
OCYULIECTBJISIIOT KOHCYJIbTUPOBAHKE T10 CJIEAYIOLIUM BOIIPOCAM:

— Hamuue W (WIK) cojep)kaHue o00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUM B cdepe
oOpareHus JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB JIJIsi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHSI,

— MEPUOJIMYHOCTh W TOPSAOK MPOBEICHHUS KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX)
MEPOTPHUSITHUM;

— TMOPAJIOK BBHITIOJHEHUs 00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUM B cdepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB AJI BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS;

— BBINIOJIHEHUE TMPEANHUCAHUS, BBIAAHHOTO TI0 UTOTaM KOHTPOJIBHOTO
(HaA30PHOT0) MEPONPHUSITHSL.

JomxHoctHble nuia Poccenbxo3Hanzopa (TeppUTOPHAIIBHOTO OpraHa) mo
BOIIPOCaM BBITIOJIHEHUS MPEINUCAHUS, BBIJAHHOTO IO WTOTaM KOHTPOJIBHOTO
(HaI30pHOT0) MEPOIPUATHUS OCYLIECTBISAIOT MUCbMEHHOE KOHCYIbTUPOBAHUE.

I[lo wuroraM KOHCYJIbTHPOBAHUS KOHTPOJUPYEMBIM JUIAM U  UX
NpeAcTaBUTENsIM HH(OpMaIMsi B MTUCbMEHHOM (opMe HE MPEeaoCTaBISIETCs, 3a
HCKJIFOUEHUEM BOIIPOCOB BBIMOJHEHUS MPEANUCaHUs, BBIIAHHOTO MO HUTOTam
KOHTPOJILHOTO (HaA30pHOr0) Meponpusitus. KoHTpoiaupyemMoe JHII0 BIpaBe
HalpaBUTh 3alpoc O NPEJOCTAaBICHUU MHCHBbMEHHOTO OTBETa B CPOKH,
yctaHoBjeHHbIe DeaepanbHbiM 3aKOHOM OT 2 Mas 2006 r. Ne 59-®@3 «O nopsake
paccMoTpeHus obpamenuii rpaxnan Poccuiickoit denepanum»?,

IIpy  ocymecTBIEHUM  KOHCYJIbTUPOBAHUS  JOJKHOCTHOE  JIMIIO
Poccenbxo3Hanzopa  (TEppUTOpPHAIIBHOTO  OpraHa) o00s3aHO  CcOOJIIOIATh
KOH(HUICHIIMATLHOCT, MH(OpMAIMK, JOCTYNT K KOTOpPOW OTrpaHWYeH B
COOTBETCTBMH C 3aKOHOATENbCTBOM Poccuiickon Penepanumn.

B xoxe KOHCYNbTHpOBaHUS HE MOXKET MPEIOCTaBIATHCA WH(pOpMAaIus,
COZIEpIKalllasi OLIEHKY KOHKPETHOTO KOHTPOJIBHOIO (HAJI30pPHOr0) MEPOIPHUSTHS,

4 Cobpanmue 3akonogarenscTBa Poceniickoit ®enepanuu, 2006, Ne 19, ct. 2060; 2018, Ne 53, c1. 8454.



pemieHuii W (WOM) JIEUCTBUM JOJDKHOCTHBIX Jull  Poccenbxo3Hanazopa
(TeppUTOpUATFHOTO OpraHa), WHBIX YYaCTHHKOB KOHTPOJBHOTO (HAI30PHOTO)
MEPOTPUSTHS, a TAKKE PEe3ylbTaThl MPOBEACHHBIX B paMKax KOHTPOJBHOTO
(HaJ30pHOTO) MEPOTIPUATHUS FKCIIEPTHU3BI, UCTIHITAHUH.

Nudopmanus, CTaBIIast W3BECTHOM JOIHKHOCTHOMY hi1%000%
Poccenbxo3Hanz3opa (TeppuTopraIbHOrO OpraHa) B X0/1€ KOHCYJIbTUPOBAHUS, HE
MOJKET HCIOIB30BaThCsl Poccenbxo3Haa30poM (TEpPUTOPHATBHBEIM OPraHOM) B
LEJSIX OIICHKU KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIa IO BOIIPOcaM COOII0eHHS 0053aTeIbHBIX
TpeOOBaHMIA.

Poccenbxo3nan3op (TeppUTOpUANIbHBIE OpraHbl) OCYIIECTBISIOT Y4eT
KOHCYJbTHpOBaHUN c ykazanuem pnaTtel, OUO obpamaromerocs muma/
HAaWMEHOBaHUS OpraHu3anuu (MIpu HaIU4Iuu WHOOPMAIUHU), TEMBI 0OpaIeHus,
yIIOBJIETBOPEHHOCTH OTBETA.

KoHcynpTHpoBaHue MO OJHOTUITHBIM 00paIeHUusIM KOHTPOJIMPYEMBIX JIUIL U
UX TIPEJICTAaBUTENICH MOCPEICTBOM pa3MelIeHus Ha OUIIMAIBEHOM CaliTe opraHa
rOCyJIapCTBEHHOTO KOHTpOJsl B ceTd "MHTepHET" MUChMEHHOTO pas3bsCHEHUS,
MOJIMTMCAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM JOJDKHOCTHBIM JUIIoM Poccenpxo3Haazopa
(TeppUTOpUATLHOTO OpTaHa), OCYIIECTBISIETCS B CIydasx pPETYJISIPHOTO
MOCTYyIUICHUsT oOpatieHuil (0ojee 5) 1Mo BONMPOCY COOIOJICHHS OJTHUX U TeX Ke
00s13aTeJIbHBIX TPEOOBAHUM.

OO0bsiBJIEHUE NPEIOCTEPeKeHUSs

B cnyuwae nHamuuus y Poccenbxo3Hanzopa (TEppUTOPUATIBLHOIO OpraHa)
CBEJICHUH O TOTOBSIIMXCS HAPYIICHUSX O0O0s3aTeNbHBIX TPEOOBAHUN WU
pU3HaKaX HaApYIIEHUH 0053aTebHBIX TPeOOBaHUH U (MJIH) B CITy4ae OTCYTCTBHUS
MOATBEPKIEHHBIX JTaHHBIX O TOM, YTO HapyllIeHHE 00A3aTENbHBIX TPEOOBAHMIA
npuuuHUI0 Bpes (ymepO) OXpaHSIEMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSM JIMOO CO37ajio
yrpo3y mnpuuuHeHus Bpena (yumep0a) oXpaHsS€MbIM 3aKOHOM IEHHOCTSIM,
NOJDKHOCTHOE  Jnio  Poccenbxo3Haazopa  (TEppUTOPUATIBHOTO — OpraHa)
HaIpaBisieT KOHTPOJIMPYEMOMY JHIy MPEAOCTEPEKEHUE O HEAOMYCTUMOCTH
HapylleHus: 00s3aTeNbHbIX TPeOOBaHUI M TpeajaraeT MNPUHATb MEpPbI IO
obecrniedeHnI0 coOJI0ICHUS 00s13aTENIbHBIX TPEOOBAHUM.

[Ipenoctepexxenne O HEAOMYCTUMOCTH  HAapyIIEHHUS  O0s3aTeNbHBIX
TpeOOBaHMI OOBSBISICTCS U HATIPABISIETCS KOHTPOJIUPYEMOMY JIUITY B TIOPSIIKE,
npenycMoTpeHHOM PenepanbHbiM 3akoHOM OT 31 mronst 2020 r. Ne 248-D3 «O
rOCyJIapCTBEHHOM KOHTpOJie (HAA30p€) M MYHUIIMOAILHOM KOHTpOJIE B
Poccuiickoii ®enepaunny (nanee — enepanbHbiil 3aK0H Ne 248-D3), v 1OTKHO
CoJlep)KaTh YKa3aHHE Ha COOTBETCTBYIOLIME OOs3aTeNbHbIE TpeOOBaHUS,
pe1yCcMaTpUBaIOIINEe UX HOPMATUBHBIE MPABOBBIE AKThI, UHPOPMALIUIO O TOM,
KaKue KOHKPETHO JAecTBusi (0Oe3eiicTBHE) KOHTPOJIUPYEMOIO JIMIA MOTYT
NPUBECTU WM MPUBOJAT K HAPYHICHUIO 00s3aTENbHBIX TPEOOBAHMM, a TaKxkKe
NPEeMJIOKEHHE O TMPUHATAM Mep MO OOECHEYEHHUI0 COONIOACHUS JaHHBIX



TpeOOBaHMH W HE MOXKET CoJAepKaTb TpeOOBaHHE TMPEACTABICHUS
KOHTPOJUPYEMbIM JIUIIOM CBEICHUM U TOKYMEHTOB.

B cnywae npunarus PoccenbXo3Han30poM (TEppUTOPHAIBHBIM OPraHOM)
pemieHUsT 00 OOBSIBICHUM KOHTPOJUPYEMOMY JIUILy MPEAOCTEPEKEHUS O
HEJIOMYCTUMOCTH HApYIIEHHUs] 0053aTeNbHbIX TPeOOBaHM OJHOBPEMEHHO C
yYKa3aHHBIM MPEJOCTEPEKEHNEM KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIY B IEJSIX MPOBEACHUS
UM  CaMOMHCHEKTUPOBAHUS  COONIOJEHUS  O0s3aTeNbHbIX  TpeOOBaHMIA
HampasiseTcss ajapec caiita B ceth "MHTepHET", MO3BOJSAIOMWMNA MPONTH
CaMOMHCIIEKTUPOBAHMSI COOIIO/IEHUS 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUH.

KoHTponupyemoe nuI0 BIpaBe MOCIE MOJYyYEHUS MPEAOCTEPEKEHHUS O
HEJOMYyCTUMOCTH  HapylleHHs  00si3aTeNbHBIX  TpeOOBaHWI  MomaTh B
KOHTPOJIbHBIN (HaI30pHBI) OpraH BO3paXEHHE B OTHOLICHWH YKa3aHHOIO
npenocTepexxeHus. Bo3pakeHusT HampaBIIIOTCS KOHTPOJUPYEMBIM JIMIOM B
OyMa)xHOM  BHJ€ TIOYTOBBIM  OTHpaBieHHMeM B  Poccenbxo3Haa3op
(TeppuTOopHanbHBIi  Oopran) JauOO0 B BUJIE DJIEKTPOHHOIO JOKYMEHTAa,
0hopMIIIEMOT0 B COOTBETCTBHUU CO cTaThel 21 denepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3,
HAa YKa3aHHBIA B TMPEAOCTEPEKEHUH aApec DIEKTPOHHOW MOYTHI OpraHa
rOCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

[lopsimok momaym W PacCMOTPEHMsS] BO3PAXEHUST B  OTHOLIECHUU
npenocrepexxenus ycranapinupaetcs [lonoxenunem Ne 1049,

Poccenbxo3Han3op (TeppuTOpUaIbHbBIE YIPAaBIEHUS) OCYLIECTBISIOT Y4ET
OOBSBICHHBIX MMM MPEAOCTEPERKEHUN O HEAOMYCTUMOCTH HapyLICHUS
00s3aTeNbHBIX TPeOOBAaHMI M WCHOJB3YIOT COOTBETCTBYIOIIME JaHHBIC IS
OPOBEJACHUS HMHBIX NPOPUIAKTHUYECKUX MEPONPHUITHA U  KOHTPOJBHBIX
(Ha30pHBIX) MEPOIIPUSATHH.

IMpodpunakTuyecKud BU3UT

Poccenpxo3Han3op (TeppUTOpUaiIbHbIE YIpaBiIeHHs) 00s3aH MPEATIOKHUTD
NpoBEeACHUE MPO(PUIAKTUUECKOTO BHU3MTA JIMLAM, MPUCTYMNAIOUIMM K
OCYILIECTBIICHUIO JIESITETILHOCTH B chepe 0OpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, HE
MO3/IHEE YeM B T€UEHHUE OJJHOTO rojla HO He paHee 6 MecsIeB ¢ MOMEHTa Haydaja
TaKOU JeSITeTLHOCTH, @ TAK)KE B OTHOLICHUU OOBEKTOB KOHTPOJIS,, OTHECEHHBIX K
KaTEeropyusiM 3HaYUTENLHOTO pUCKa Ha OyMa>KHOM HOCHUTEJE WJIH B 3JIEKTPOHHOMN
dbopme.

B xone mpodunakTuueckoro BU3MTa HHCIEKTOPOM MOXKET OCYIECTBISITHCS
KOHCYJIbTUPOBAaHUE KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIA B TOPSAKE, yCTAHOBICHHOM CTaThei
50 ®enepanpHoro 3akoHa Ne 248-D3.

[Ipodunaktuyeckuii  BU3UT TMPOBOAUTCS HUHCHEKTOPOM B  Qopme
npopMIaKTHYeCKOl Oeceapl MO MECTy OCYLIECTBICHHS AESITEIbHOCTH
KOHTPOJMPYEMOTO JIUIa JU00 IMyTeM HCIOJNb30BaHUS BU1€0-KOH(PEPEHII-CBSI3H.
B xozne npodunakTHuecKkoro BU3UTa KOHTPOIUPYEMOE JTUIO HHPOPMHUPYETCs 00
00s13aTeNbHBIX TPEOOBAHUSX, NMPEIBSABISIEMbIX K €ro JesTeIbHOCTH JHOO0 K
NPUHAAISKAIIMM eMy 00BEKTaM KOHTPOJIS,, UX COOTBETCTBUU KPUTEPHSIM PHCKa,



OCHOBAHHUAX U O PEKOMEHIYEMBIX CITIOCO0aX CHUKEHUS KaTErOPUH PUCKA, & TAKXKE
0 BHJAX, COJACPKAHUU U OO0 HMHTEHCUBHOCTHU KOHTPOJBHBIX (HAJI30PHBIX)
MEpOTPUATUNA, MPOBOJUMBIX B OTHOIICHUH OOBEKTAa KOHTPOJS UCXOJs U3 €ro
OTHECEHHS K COOTBETCTBYIOIIECH KaTErOPUU PUCKA.

O IPOBEICHUU 0053aTENBHOTO npo(HUIaKTHYECKOTO BU3HTA
KOHTPOJUPYEMOE JIMLO OJDKHO OBITh YBEJOMIIEHO HE TO3JHEE YeM 3a ISITh
pabouux AHEW 10 JaThl €ro MNpOBeNEHUS Ha OyMa)KHOM HOCUTENE WM B
AJIEKTPOHHOU (hopMme.

KonTponupyemoe nuio BrpaBe 0TKa3aTbCs OT MPOBEACHUS 003aTENIbHOTO
npo(UIaKTUYECKOr0  BH3UTa, yBeAOMHUB 00 dTtom Poccenbxo3naazop
(TeppuTOpHATBHBIN OpraH) Ha OyMa)XHOM HOCHUTENE WIH B DJIEKTPOHHOU (hopme
HE MO3/IHee YeM 3a TpHU pabodux JHs 0 JaThl €ro IPOBEICHHUS.

O0s3arenbHbIN MPOGUIAKTHYESCKUI BU3UT TPOBOJUTCS B COOTBETCTBUU CO
cratbeii 52 denepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3 B pabouee BpeMsi, B MEPUOI,
yCTaHaBJIMBAEMbI  YBEJOMIICHHEM O OPOBEICHUH  00s3aTEeIbHOTO
NPO(QHUIAKTUYECKOTO BU3UTA, U HE MOXKET MPEBBIIIATH § YACOB.

[To uroram 3aBepiieHus NPOOUIAKTUYECKOTO BU3UTA JOJKHOCTHOE JIUIIO
Poccenbpxo3Han3opa cocTaBisieT akT NpOBEIEHUs MPO(HUIaKTUUYECKOTO BU3MUTA,
npeaycMoTpeHHbii  nyHktom 39 ITlomoxkenuss Ne 1049. B xox;e
NpO(QHIAKTUYECKOTO BHU3UTAa HMHCIEKTOPOM MOMKET OCYIIECTBISTHCS COOp
CBEJICHNN, HEOOXOJIUMBIX JJIsi OTHECEHUsS OOBEKTOB KOHTPOJII K KAaTETOPHSIM
PHUCKa, U3JIOKEHHBIX B JIMCTE KaTETOPUPOBAHUS, SBISIOMUNUCS MPUTIOKCHUEM K
aKTy.

[Tpu nmpoBeneHnn MPOPUIAKTUIECKOTO BU3UTA TPAKITAHAM, OPTaHU3AIUSM
HE MOTYT BBIIABAThCS MPEANUCAHUS 00 YCTPAaHEHUH HAPYIICHUNH 00s3aTEIHHBIX
TpeboBanmii. Pa3bsiCHEHUSs, MOTyYEeHHBIE KOHTPOJHMPYEMBIM JHUIIOM B XOJ€
npOPHUIAKTUYECKOTO BU3UTA, HOCSAT PEKOMEHAATENIbHBIN XapaKTep.

B ciyuae, ecnu ipu npoBeAeHUH TPOPHIAKTUIECKOTO BU3UTA YCTAHOBJIEHO,
4YTO OOBEKTHl KOHTPOJS MPEACTABISIOT SIBHYIO HEMOCPEICTBEHHYIO YIpo3y
npUYMHEeHHS Bpena (yuiep0a) oXpaHseMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM MJIM TaKOW Bpe
(ymep6) npyuuMHEH, MHCIIEKTOP HE3aMeIJIMTENIbHO HaMpaBsieT HHOOpMaIIHio 00
3TOM  YNOJHOMOYEHHOMY  JIOJDKHOCTHOMY  JuIily  Poccenbxo3Hanazopa
(TeppUTOpUATILHOTO OpraHa) Juisli TOPUHSATUS pElleHUuss O MPOBEACHUU
KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIPUATHH.

Pexomenganuu mo CAMOMHCIICKTHPOBAHUIO

JomkHocTHhle Jnila Poccenbxo3Haazopa (TEppUTOPUATIBHBIX OPraHOB)
MOTYT PEKOMEH/I0BaTh KOHTPOJIUPYEMbIM Jauam MPOBEJCHUE
CaMOMHCIEKTUPOBAHUS C NPUMEHEHUEM PYKOBOJACTBA IO COOJIIOJICHUIO
00s13aTeNbHBIX TPEOOBaHUM, OTHECEHHBIX K 3HAUUTEIBHOMN KaTeropuii pucka — 1
pa3 B 3-6 mecdueB, K cpenHen kareropuid pucka — 1 pa3 B 6-12 mecsues, k
YMEPEHHOM U HU3KOM KaTEropusiM PUCKA — €XKETOAHO.



B pykoBoACTBO 10 cOOMIOAEHUIO 0053aTENbHBIX TPEOOBAHUN BKIIOYAOTCS
MOSICHEHUSI OTHOCUTEIBHO CIOCOO0B COOMIOIEHUs 00sI3aTeNbHBIX TPeOOBAaHUMH,
npuMepbl  COOJIOJIEHUS  00s13aTeNbHBIX TPeOOBAaHMM, pEKOMEHJAUU IO
NPUHATUIO KOHTPOJUPYEMbIMU JIMIIAMH KOHKPETHBIX Mep Uisl OOecredeHHs
coOmo/ieHus 00s3aTeNIbHbIX TPeOOBaHUN. YKa3aHHOE PYKOBOJCTBO HE MOMKET
coJiepaTh HOBbIE 00s13aTeIbHbIE TPEOOBAHUSI.

Ilo pe3ynbTaram MPOBECHHBIX KOHTPOJIMPYEMBbIMU  JIMI[AMU
CaMOMHCIIEKTUPOBAHUIA JOJKHOCTHBIE auua Poccenbxo3nanzopa
(TeppUTOPUATLHOTO YIPABJICHUS MOTYT JaBaTh Pa3bsCHEHHUS MO BO3MOXKHBIM
crocobaM yCTpaHEHUs BBISIBICHHBIX HAPYIICHUM.

CaMOMHCIIEKTUPOBAHKUE OCYIIECTBIISIETCS B aBTOMAaTU3UPOBAHHOM PEXUME
C HCIMOJb30BAaHUEM OJHOTO M3 CHOCOOOB, YKa3aHHBIX HAa O(PUIIMAIBHOM CaiTe
KOHTPOJBHOTO (HAa/I30pHOr0) opraHa B ceTu "MHTEpHET", 1 MOXKET KacaTbCs Kak
KOHTPOJIMPYEMOI'0 JIMIa B 1I€JIOM, TaK U €ro 000COOJEHHBIX MOJApa3/eJCHuH,
UHBIX 00BEKTOB

PasMeienue Bu1eOMaTepuaioB 0 Pa3bsiCHEHHIO 00513aTeIbHBIX
TpeOOBaHUM

JomkHocTHhle smna Poccenpxo3Han3opa (TeppUTOPUANBHBIX OPIaHOB)
MOTYT MPOBOJIUTH Pa3pabOTKy M 3alHUCh BHICOMETHPHUAIOB — MPE3CHTAUN U
CaliI0oB MO BOMpOcCaM KOHTPOJs (Haa30pa) 3a oOpalleHHeM JIEeKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ui BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHUS, COOMIOACHUS 00s3aTeIbHBIX
TpeOOBaHMil, a TaK k€ APYrMM BOIpPOCaM M pa3MeliaTh UX Ha O(UIMaTbLHOM
caiite Poccenpxo3Hamzop B ceru "HMHrepHeT', B CpeACTBaX MacCOBOM
uHbOpMaIluu U B UHBIX (hopmax.

Buneomatepuansl pa3pabaTbBalOTCS W 3aIUCHIBAIOTCS  JTOHKHOCTHBIMU
muuamu  Poccenbxo3Hanzopa (TeppUTOPUAIBHBIX OPraHoOB) IO pe3yibTaTam
aHaJIM3a [MOCTYMAIOIIUX OT KOHTPOJIUPYEMBIX JIUL OOpaIIeHuit 0 HEOOX0AUMOCTH
NpEeICTaBICHUS ITHX BUAECOMATEPHAIIOB [0 KOHKPETHBIM BOIIPOCaM oOpalleHui,
a Tak ke M0 peuleHrto pykoBojacTBa Poccenbxo3Hanzopa (TeppUTOpHUATBHBIX
OpPTaHOB).

6) llokazamenu pe3ynromamuenocmu u 3¢hppekmugnocmu npozpammot
npoguraKmuKu pucKoe npudUHeHUA epeoa

K moxkazaresnsim pe3ynbTaTUBHOCTH MPOTrpaMMbl TPOGUIAKTUKHA OTHOCSTCSI:

—  KOJIMYECTBO MPOBEJACHHBIX MPOPUIAKTUUECKUX MEPOTIPUSATHUH;

— 707 KOHTPOJUPYEMBbIX JIUI[ B OTHOIIEHHWH KOTOPHIX IPOBEICHBI
npoduIakTHIeCKre MEPONPUATH B chepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
K OOIIeMY YUCITy KOHTPOJIUPYEMBIX JIHII;

—  HU3MEHEHHE KaTerOpUH PUCKa B CTOPOHY CHUKECHHUS.

K nmoxkazaressim 3pPpexTHBHOCTH MPOrpaMMbl MPOPHIAKTUKH OTHOCATCS:



—  TPEeAOTBpAIICHHBIN yIIepO B pe3yibTaTe MPOBEACHHS MPO(UIAKTHICSCKIX
MEPOTIPHUSITHUM;

—  CHW)XEHHE KOJIMYECTBAa HapylleHUN  o00s3aTeNbHbIX  TpeOOBaHMUIA,
BBISIBJICHHOE MPU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPUSATHIA.



