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AIIMUHUCTPAIISI TOMCKOMU OBJIACTU
ITOCTAHOBJIEHUE

31.03.2021 Ne 114a

06 ycranosyiennu [Topsinka opraHmn3alyy 1 OCYILECTBIEHNMSI PETMOHATBHOIO
rOCYI2pCTBEHHOTI'O KOHTPOJIS 32 TPUMEHEHMEM 11€H Ha JIeKapCTBEHHbIE Tperaparsl,
BKJIIOYEHHbBIE B IIepeUYeHb XXM3HEHHO HEOOXOOMMBIX Y BasKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHBIX

IpernaparoB, Ha TeppuTopun TOMCKOM 006J1aCTH

B coorBercTBuM ¢ myHktoMm 3) ctathu 6 DemepasbHOrO 3akoHa OT 12 ampesns
2010 roma Ne 61-d3 «O6 obparmieHuu JeKapCTBEHHBIX CpeacTB», @DenepaabHbIM
3akoHOM OT 26 mekabpst 2008 roma Ne 294-®3 «O 3aumre mpaB HOPUINMYECKUX JINII
M VHAUBUAYAJIbHBIX TpeANpUHMMATENeN TpU OCYIIECTBIEHUM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJI (Ha[30pa) U MYHUIIMIAIBLHOTO KOHTPOJISi», MOCTaHOBJeHeM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickonn ®@epepauym or 06.05.2015 Ne 434 «O pernoHajbHOM TOCYIapCTBEHHOM
KOHTpPOJIE 3a IIpMMEHEHMeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe IMIpernapaThbl, BK/IIOUYEHHbIE
B [TepeYeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXKHEMIIINX JIEKAPCTBEHHBIX IPErnapaToB»

ITOCTAHOBIJILIO:

1. Ycranosute [lopsamok opraHmsalyuy ¥ OCYIIECTBJIEHMSI PErMOHAJIBHOTO
rOCyJAapCTBEHHOI'O KOHTPOJISI 3a IPUMEHEHMEM IeH Ha JIeKapCTBEHHbIe IIpernaparsl,
BK/IIOUEHHbIE B I€pevYeHb >KM3HEHHO HeOOXOOMMbBIX ¥ BaKHEMIIMX JIEKaPCTBEHHBIX
MpernapaToB, Ha TeppuTopuyu ToOMCKOV 06J1acTV COTJIaCHO TPWIOKEHMIO K HAaCTOSIIEMY
MTOCTAHOBJIEHUIO.

2. JenaptaMeHTy WHMOPMAIMOHHON TMOJUTUKY AaMuHUCTpauuy TomcKoi
006J1acTU 06eCeunTh ONMyOIMKOBaHME HACTOSIIIIETO TTOCTAHOBJIEHNSI.

3. Koutposb 33 MCHOJIHEHMEM  HACTOSILIErO ITOCTAHOBJEHUS  BO3JIOXKUTD
Ha 3aMecTtuTess ['ybepHaropa ToMckoi 06/1acT 10 SKOHOMUKE.

I'y6epuatop Tomckou obaacTu C.A. XKBaukuu

Hees A.H.
0330mn01.pap2021



VTBEP>XIEH
[TOCTaHOBJEHMEM AIMUHUCTPALIAN
Tomckoit obmactu

ot 31.03.2021 Ne 114a

ITopsimok
OpraHu3alluy U OCYILIECTBIEHNS] PETMOHATBHOIO TOCY/IapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
3a IpUMMEHEHMEM IIeH Ha JIeKapCTBEeHHbIE IPeIapaThl, BKIIOUEHHBIE B [IEPeYeHb
SKU3HEHHO HEOOXOIMMbIX ¥ BaSKHEHIIIMX JIEKAPCTBEHHbBIX MPEnapaTos,
Ha Tepputopun ToMCKOM ob1acTh

1. Hactosumit [Topsinok ycTaHaBAMBaeT IIpaBWwiIa OpraHmM3aluy U OCYILeCTBIIEHNS
Ha TeppuTopuM TOMCKONM OOJaCTM PETMOHAIBHOTO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
3a MPUMEHEHMEM OPraHM3alMSIMM OITOBOM TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpeICTBAMMY,
afTeuYHbIMM OPraHM3alUMSIMM, WHAUBUAYAJIbHBIMM TPEAIPUHUMATE/IIMY, MUMEIOIMMU
JUIIEH3UIO Ha OCYIIeCTBeHre (apMaleBTUUECKON IesITeIbHOCTY, MEeIUIMHCKUMM
OpraHM3aIvsIMyu, WMEIOIMMHA JIMIIEH3MIO Ha OCYIIECTB/IeHre (hapMaleBTUYeCKOn
OesTeJbHOCTU, M  UX  00O0COOJIeHHbIMM  TonapasgeeHus My (aMOysIaTopusiMu,
benpaiepckumMmu 1 GeabAIIepCKO-aKyIIepCKUMY MTYHKTaMM, 1IeHTpaMy (OTAeIeHUSIMN)
ob111er BpauebHOM (CEMEHON) MPAaKTUKU), PACTIONIOKEHHBIMU B CEJIbCKMX HACEJIEHHBIX
MTYHKTaxX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alTeUHble OpraHM3allMy, IIeH Ha JIEKapCTBEHHbIE
mpernapaThbl, BK/IOYEHHbIE B T[e€peueHb >XU3HEHHO HeOOXOAMMBbIX ¥ BasKHEMILNX
JIEKApCTBEHHBIX TMpenapaToB (/ajiee COOTBETCTBEHHO - JIeKAPCTBEHHbIE ITPenaparhl,
00BEKThI KOHTPOJISI, PETMOHAbHBIV FOCYIAPCTBEHHBIN KOHTPOJIb).

2. TlpemmeToM  perMoOHAJbLHOTO  TOCY/APCTBEHHOTO  KOHTDPOJSI  SIBJISIETCS
cobymoneHne OOBEKTOM KOHTPOJISI MPU peaamsally JIEKapCTBEHHBIX IpPenapaToB
Ha Tepputopum Tomckon obactu TpeboBanmit yact 2 crateu 63 DemepasbHOrO 3aKOHA
ot 12 anpesnst 2010 roma Ne 61-®3 «O6 obpalieHny JeKapCTBEHHbIX CPEICTB».

3. PeroHanbHbI TOCYJIApCTBEHHbBIM KOHTPOJIb OCYyLIeCTBsieT JlemapraMmeHT
JIMLIEH3MPOBAHMS M PErMOHAJbHOIO T'OCYJAAPCTBEHHOIO KOHTpois TomcKoil o6JacTu
(manee - [lemapTameHT).

4. [TorHOMOYMSIMM IIO0 OCYIIECTBJEHMIO PErMOHAJBHOTO TI'OCYIapCTBEHHOrO
KOHTPOJIS HAZIEJISIIOTCS CJIEIYIONIME NO/DKHOCTHBIE Jiniia JlenapraMeHTa:

Hava/IbHUK JIeNapTaMeHTa;

3aMeCTUTEeNb  Hauva/JibHMKA  JierapramMeHTa -  [peAcefarejib  KOMUTETa
OpraHyu3alMOHHO-TIPaBOBOIO 06ecreveHus;

rocyIapCTBEHHbIE T'pa>kKIaHCKMe ciyKkailue ToMCKoM o06J1acTy, 3aMellarole
OOJDKHOCTY TOCYLapCTBEHHOM I'PaKAAHCKOM CTy>KObl B JlenaprameHTe.

5. PernoHabHbI TOCYAAPCTBEHHbIN KOHTPOJIb OCYILIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM
¢ DepepanbHbiM 3akoHOM OT 26 nexkabpst 2008 roma Ne 294-®3 «O samure mnpas
IOPUANYECKUX JIMI[ Y WHAMBUAYAJIbHBIX IIPEAIIPMHMMATENIE IIPU OCYILUECTBIEHUU
rOCYHapCTBEHHOTO  KOHTpOJisi  (Haja3opa) M MYHMIMIIQJIBHOTO  KOHTPOJIS»,
nocraHoBnenueMm IIpasurenscrBa Poccmiickont ®epepauym or 06.05.2015 Ne 434
«O pernoHaJbLHOM TOCYJIAPCTBEHHOM KOHTPOJIE 32 MPUMEHEHMEM 1I€H Ha JieKapCTBEHHbIE
mpernapatbl, BK/IIOUEHHbIE B IIepeueHb >KM3HEHHO HEOOXOOMMBIX ¥ Ba)KHEMIINUX
JIEKapCTBEHHBIX ITPENapaToB».
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6. PeroHanbHbIN TOCYNAPCTBEHHBIN KOHTPOJb OCYLIECTB/ISIETCS C MPUMEHEHUEM
PUCK-OPUEHTUPOBAHHOTO ITOJIXO/A.

7.B 1enax TmpuMMeHEeHMS PUCK-OPUMEHTHPOBAHHOIO TMOAXOJa HeATeJbHOCTb
00bEKTa KOHTPOJISI TIOMJIEXKUMT OTHECEHMIO K KaTeropum pucka B COOTBETCTBUU
c¢ [lpaBuiamMmu OTHeECEHMS [OeITENbHOCTU IOPUANYECKUX JINI, U WHIUBUAYAJTbHBIX
npeanpuHuUMaresaen u (UIM) MCIOJIb3YeMbIX MMM IPOM3BOJCTBEHHBIX OOBEKTOB
K OIpe/ie/IeHHOM KaTeropum pucKa Win OIpeaeaeHHOMY KacCy (KaTeropmn) onacHOCTH,
VTBEPKAEHHbIMM  TOCTaHOBjieHMeM  IlpaButenbctBa  Poccmiickonn ~ Depepaium
or 17.08.2016 Ne 806 «O mnpumeHeHUM PUCK-OPUEHTUPOBAHHOIO MOAXOJa
TIpY OPTaHMU3alMK OTAE/bHBIX BUAOB rOCYAapPCTBEHHOIO KOHTPOS (Haa30pa) U BHECEHUHA
M3MEHEeHMI B HeKOTOpbIe akThl [IpaButenscrea Poccuiickon Megepaiym», Ha OCHOBAHUA
KpUTEpHEB OTHECEHMS JeATeIbHOCTM OpPraHM3aIMii OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHbIMMU
CpeACTBaMM, allTeYHbIX OPraHM3aLNI, MHAMBUIYAJIbHBIX MPEAIIPMHUMATEEN, UMEIOLIX
JUIIEH3UIO Ha OCYIIeCTBjeHUe (GapMaleBTUYECKON IeSITeIbHOCTY, MEeIUIIMHCKUX
OopraHM3alnii, MUMEKIIMX JIMIEH3MI0 Ha  OCYIIECTB/IeHue (apMaleBTUYeCKOn
OeaTeNbHOCTU, M UX OOOCOOJEHHBbIX IOApasaeneHuin (amOyaaTopuit, QeabaiepcKux
u  (enbairepcKko-akymiepckux TMYHKTOB, IEHTPOB (OTmesieHuir) oOIelt BpaueGHOM
(cemelHOM) MPAKTHUKM), PACIIOIOXKEHHBIX B CEIbCKMX HACEJEHHBIX IMYHKTaX, B KOTOPBIX
OTCYTCTBYIOT  amlTeuHble OpraHmsaiuu, Ha Tepputopum Tomckou  ob6jacTu
K OIpe[e/IeHHOV KaTeropuMm pUCKa, YCTaHOBJIEHHbIX B MPWIOXKEHUM K HACTOSILEMY
[Topsiaky.

8. Penitennie 06 OTHeCEHMM JI€SITE/IBHOCTY OOBEKTA KOHTPOJIS K KaTeropum pucka
npuHuMaeTcs JlemapTaMeHToOM B (hopMe pacOpsKeHMUS.

9. Undopmaiiusa o gearesbHoCTM JlemaprameHTa, B TOM 4YKC/Ie O pe3yJbTaTax
MIPOBEIEHHbIX MM IIPOBEPOK, pasMellaeTcsd Ha oduiuanbHOM caurte JlemaprameHTa
B MHMOPMAIMOHHO-TEJIEKOMMYHMKAIIMOHHOM  cetu  «VIHTepHer» B  IOpSIAKe,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOoHoAaTebcTBOM Poccuiickon Meneparyn.



[TpunoskeHne

K ITopsaky opraHmusaimy 1 OCYIIECTBIEHUS
PErMOHAJILHOTO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
3a IpMMEHEHMEeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe
mpenapaTbl, BK/IIOYEHHbIE B  IIepeYeHb
SKM3HEHHO HeOOXOOMMbBIX ¥  BaKHEMIIMX
JIEKapCTBEHHBIX TpernapaToB, HA TePPUTOPUA
Tomckoit obnmacTu

Kputepun oTHeCceHMS IeSITeIbHOCTY OpraHM3aIyuii OIITOBOM TOPTOBJIM JIEKaPCTBEHHBIMMU
CpeiCTBaMM, alTEUHbIX OPraHU3aIyi, MHAVBUIYaIbHbIX TPEAITPUHMMATEIEN, UMEIOIINX
JIUIIEH3UIO Ha OCYIIeCTBJIeHMe (hapMarieBTUUeCKON IesITeTbHOCTY, MeAUIIMHCKIX
OpraHM3alnif, UMEIOIIMX JIMIIEH3MIO HA OCYILECTB/IeHNe (apMalleBTUIECKON
IesITeIbHOCTH, M MX 000CO6/IeHHBIX oA pasaeieHni (aMOynaTopui, peabaiiepckux
1 denbalepcKo-aKyLIepCKUX TYHKTOB, LIEHTPOB (OTAe/ieHni) obliiiey BpaueOHOM
(cemMeltHOI) TIPAKTMKM), PACIIOJIOKEHHBIX B CEJIbCKUX HACEJEHHBIX ITYHKTaX, B KOTOPbIX
OTCYTCTBYIOT alfT€YHbIe OpraHusanmn, Ha Tepputopun Tomckon obacTu
K OIpeAeIeHHON KaTeropuy pucka

1. [lesaTeIbHOCTb OPraHM3alMiA OIITOBOV TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEACTBAMM,
amnTeuYHbIX OpraHM3aIii, UHAVBUAYATbHBIX MPEANpUHUMATEIeN, UMEIONIUX JIUIIEH3NIO
Ha ocyllecTBieHue ¢GapMaleBTUUECKON IeSTe/JbHOCTY, MeIUIIMHCKUX OpraHmM3alui,
MMEIOIIMX JIMIEH3MIO Ha  OCylIlecTBieHue (dapMaleBTUYeCKON [esTeJTbHOCTH,
1 uxX 0060CcOoOIeHHBIX MojapasaeseHnn (amoynaaTopui, dheabaiiepckux 1 (eabaiepcko-
aKyILIepCKMUX MYHKTOB, LEHTPOB (OTAeseHMi) 0611el BpaueOHO (CeMelHOM) IIPAKTUKMA),
PaCTOJIOKEHHBIX B CEJIbCKMX HACEJIEHHBIX MYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alTeYHbIE
opraHmsaimu, Ha Tepputopum Tomckou ob6sactu (masee - OOBEKTBI KOHTPOJIA),
IIpY HIMYMKM BCTYMMBIIMX B 3aKOHHYIO CWJIY B TeUYeHME TIOC/eTHUX 3 JIeT Ha Jary
MIPUHSITUS pellieHns 06 OTHeCeHUM 0OBbeKTOB KOHTPOJISI K KATerOpuM pucka Tpex u HoJiee
MOCTAHOBJIEHMI O HasHAYeHMM aJAMWHUCTPATUBHBIX HaKa3aHMii OOBEeKTaM KOHTPOJIS
3a COBeplIeHMe aIMMHUCTPATUBHBIX IIPaBOHApPYIIEHMI B cdepe HapylleHus MOpsSaKa
1IeHOO0Opa30BaHM, MpeayCMOTPEHHBIX Konexcom Poccuiickon depepanum
00 aIMMHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYILIEHUSIX, — 3HAUUTEIbHBIN PUCK.

2. [1eaTelbHOCTh OGBEKTOB KOHTPOJIA TP HAJIUYMM BCTYMUBIIUX B 3aKOHHYIO
CWIYy B TeUeHMe TMOCTAeAHUX 3 JIeT Ha JIaTy IPUHSITUS pellleHuss 06 OTHeCeHUM 0OBbeKTOB
KOHTPOJISI K KarTeropuu pucka JOBYX U MeHee TIOCTAaHOBJIEHUN O HasHaAYeHUU
aIMMHUCTPATUBHBIX HaKa3aHMi 06'beKTaM KOHTPOJIS 3a COBepllieHNEe
aMUHUCTPATMBHBIX TTPABOHAPYILIEHUI B cepe HapylIeHus: opsiKa IeHO0Opa3oBaHMs,
npenycMmoTpeHHbix  Kogekcom Poccuiickon Depepanu 06  aAMMHUCTPATUBHBIX
MIPaBOHAPYIIIEHUSIX, — CPEOHUN PUCK.

3. HesATenbHOCTh OOBEKTOB KOHTPOJIS TTPU OTCYTCTBUYM BCTYMMBIINX B 3aKOHHYIO
CWIYy B TeUeHMe MOCJAeNHUX 3 JIeT Ha JaTy MPUHSITUS pelleHuss 00 OTHECEHUM OObEKTOB
KOHTPOJISI K KaTeropuy pucKa TOCTAHOBJEHUM O Ha3sHAUYeHMM aJMUHUCTPATHMBHBIX
HaKa3aHMiI OObeKTaM KOHTPOJISI 3a COBEpILEHME aIMMHMCTPATUBHBIX MTPAaBOHAPYIIIEHUN
B cdepe HapylleHUs TOpsAaKa IleHOOOpa3oBaHMs, MpeaycMOTpeHHbIXx Komercom
Poccuiickonn ®eneparivu 06 agMUHUCTPATUBHBIX IMPABOHAPYIIEHUSIX, — 1
PUCK.




