MPABHUTEJbBCTBO MOCKBDbI
[TOCTAHOBJIEHHWE

7 Mapra 2019 r. N 171-1

06 yTBepxmeHuu IlopAnka OpraHu-
3alMM U OCYlleCTBJIEHUA peErno-
HaJbHOT'O roCcynapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIS 3a MpHUMEHEeHHeM LIEH Ha
JleKapCTBEHHble NpEenapaThl, BKJIO-
YeHHble B IMEepeydyeHb XU3HEHHO He-
06X0OMMBIX M BaXHeHWHX JeKapc-—
TBEHHbIX NpenapaToB, Ha TeppH-
TOpPUH TrOpoJa MOCKBBI

B cooTBercTBUM ¢ delepasbHHM 3aKOHOM OT 26 nexkabpa 2008 r.
N 294-03 "0 3auuTe npaB OPUAMUYECKUX JUL U UHIAUBUAYANbHHX Ipedrnpu-
HUMaTtene INpu OCYWECTBJEHUU T'OCYINAPCTBEHHOT'O KOHTPOJA (Haz3opa) U
MYHULIMNIAABLHOIO KOHTpoad", ®elepasbHbM 3aKOHOM 0T 12 amnpend 2010 T.
N 61-®3 "06 ofpaljeHu JeKapCTBEHHHX CpelcTB", T[OoCTaHOBJEeHUEM llpa-
BUTenbCcTBaA Poccuiickont denepaumu oT 6 Mad 2015 r. N 434 "0 peruo-
HaJbHOM T'OCYZApCTBEHHOM KOHTpOJE 3a NpUMEHEHUWEM LeH Ha JeKapCTBEH-
HbHe TpernapaTh, BKJKWYEHHHE B IepeyeHb XU3HEHHO HeoOXOIOUMHX U Bak-
Helluux JleKapCTBeHHHX Tpenapatos"” [lpaBUTeNbCTBO MOCKBH MOCTAHOB-
JIFeT:

1. YTBepIuTh [lopAnoK opraHu3aluyd U OCYWECTBJIEHUSA pPETrUOHANBHO-
'O TOCYIApCTBEHHOI'0 KOHTpPOJA 3a IpUMEeHeHUeM lLeH Ha JieKapCTBEeHHHEe
NpernapaTe, BKJWYEHHHE B IepeyeHb %U3HEHHO HeOoOXOJUMHX U BaxHenmmx
JIEKAPCTBEHHHX TIpernaparoB, Ha TEppUTOpUU ropola MOCKBHI.

2. KOHTpOJb 3a BHIOJHEHUEM HACTOAWEro [0CTAHOBJEHUA BO3JOXUTH
Ha 3aMmecTuTend Mapa MockBe B [lpaBUTENbCTBE MOCKBH II0 BONpPOCAM CO-
UUMaJLHOrO pa3BUTUA PakoBy A.B.

AR Dy,

g, Rt
\,:""‘:\\' i 1‘2'““_’ &%

#‘J’;f\“\- ‘ ‘ l‘/.r’i%:;.
47-:-..; .0 *;:
:"?‘”’ l Opraunsaii HHO {;,,#
a7 analiyTHHCCKOG . B
Map MOF}SBLI ‘l‘f‘l “r‘ BICHNC ;'E, C. C. COGﬂH”H
Lk Ipasn serBd  fOf
B o L ,J
N ‘ >4

'{LQ, P MognncaHo Lnpporol NoANNCHIO:
JenapTameHT NHOpMaLIMOHHBIX
TexHonoruii ropoga Mocksbl
Hata: 2019.03.07 15:15:20 +03'00"'



[lpunoxenne
K IMOCTaHOBJIEHM [IpaBUTeJbCTBA MOCKBH
oT 7 Maprta 2019 r. N 171-II

TopsnoK
OpraHM3alM¥ U OCYLEeCTBJIEHUS PETHOHAJILHOI'O I'OCYHAapCTBEHHOT'O
KOHTPOJISi 3a NpUMEHEHUEM LIeH Ha JIeKAPCTBEHHbIE Mpenapathl,
BKJIOYEHHbIE B NEpeyeHb XU3HEHHO HEOOXOOMMbIX M BaXHEHUHX
JIEKAPCTBEHHbIX MPENnapaToB, Ha TEPPUTOPUM ropoia MOCKBbI

1. 00uMe moJIoOXEeHUS

1.1. TlopsgnoK oOpraHu3auuyd X OCYUECTBJIEHUA PEruoHaJBHOI'0 I'oCy-
JapCTBEHHOT'O0 KOHTPOJS 3a NpUMEeHEeHWEeM LIEH Ha JIeKapCTBEHHHEe Mpenapa-
TH, BKJIOUEHHHE B Iepe4YeHb XU3HEHHO HEeOOXOJUMHX U BaXHEMUKUX JieKapc-
TBEHHHX IIpernapaToB, Ha TEeppUTOopuu ropolia MoCKBH (Haljiee - [lOpsZiOK)
YCTaHaBJMBAET I[IpaBuUJia OpraHu3aluyd U OCYWECTBJIEHUS Ha TEepPUTOpPUU
ropoza MOCKBH pPErMOHAJBHOI'0O I'OCYINAPCTBEHHOT'O KOHTPOJSA 34 IpUMEeHe-
HUEeM lLleH Ha JIeKapCTBEHHHE IpenapaTH, BKJIOYEHHHE B IepeyeHb KU3HEH-
HO HeOOXOIMMHX U BaXHeNMWUX JIEKapPCTBEHHHX IMpPEnapaToB, OpraHu3alUsiMy
ONTOBO¥ TOPI'OBJIM, AaNTEYHHMU OPraHU3alusMUA, UHIUBUAYAJBHEMUA TpEnrn-
pUHUMATEJIIMY, UMEoUUMU JIMLEeH3Un Ha OCylleCTBJEHUE (apMalleBTUYECKOR
JIeATeJIbHOCTU (Jaslee - DEeruoHaJIbHHA TIOCYIApCTBEHHHN KOHTPOJIb).

1.2. llpeiMeToM peruoHanbHOr0 T'OCYIAPCTBEHHOT'0 KOHTPOJIA AB-
JaeTcs coOioJeHre OpraHul3alusMi ONTOBOM TOPIOBJM, AaNnTeYyHHMU Opra-
HU3alMaMyd, WHIMBUAYAJIbHEMU TPeANpUHAMATENIAMU, KMERWUMU JIMLIEH3UK Ha
ocyllecTBJIeHNe (apMalleBTUYECKON IedATeJBHOCTH (JIaJjiee — 00BbEKT KOHT-
poJis), IIpU peaJiM3aluy JIeKapCTBEHHHX MpenapaToB TPeOOBaHMU 4YacTu 2
cTaTb 63 delepasibHOT'0 3akoHa 0T 12 ampend 2010 r. N 61-®3 "006 06-
palleH!# JIeKapCTBEHHHX CPeJCTB" I10 NMPUMEHEHUW LeH, YPOBEeHb KOTOPHX
He NOJIKEH MpeBHWATH CYMMYy (QaKTUYECKOW OTIIYCKHOM LIEHH, YCTaHOBJIEH-
HOM TNPOM3BOJUTEJIEM JIEKApCTBEHHHX IPEnapaToB U He MpeBHWakled 3ape-
TUCTPUPOBAHHY TMpelelibHyl OTIIYCKHYL LeHy, U pa3Mepa ONTOBOM Hal-
0aBku ¥ (UJM) pa3Mepa PO3HUYHON HalNOABKU, He MNpEBHUANIKAX COOTBETC-
TBEHHO pa3Mepa IpelleJbHOM ONTOBOY Hal0aBKU U (MJM) pas3Mmepa Ipe-
IeJIbHOM PO3HUYHOX HaJ0aBKM, YCTAHOBJIEHHHX B r'opolle MockBe (naJjee -
00a3aTeJibHHE TpeOOBaHudA), B TOM YHUCIJIE:

1.2.1. CofOuoneHue MnpaBuJs GOPMUPOBAHUST DPO3HUYHHX OTIIYCKHHX IlIEH
Ha JIeKapCTBEeHHHE IpenapaTH, BKJWYEHHHE B MepeyeHb XU3HEHHO Heo6Xo-
IMMBIX ¥ BaxXHEHWUX JIeKaPCTBEHHHX INpEenapaToB, OObEKTaMU KOHTDOJI,
OCYWECTBJSANIWMMA DO3HUYHYW TOPT'OBJIO JIEKAPCTBEHHEMU TpernapaTami.
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1.2.2. CoOJyioneHue TmpaBusl (QOPMUPOBAHUS OINTOBHX OTIYCKHHX LEH
Ha JIeKapCTBEHHHE IMpenapaTH, BKJWUYEHHHE B MMepevyeHb #KU3HEHHO Heo0Xo-
JVMHX ¥ BaxHENWMX JIEKAPCTBEHHHX IIpernapaTtoB, O0OOBEKTaMi KOHTPOJA,
OCYWECTBJANUMMA ONTOBYKW TOPI'OBJIN JIEKAPCTBEHHHMYU IpelapaTaMy.

1.2.3. Pa3MelleHne B alTeyHHX OpraHu3aludx B OOCTYIHOA JJd
CBelleHUs1 BCEX 3aMHTEpPEeCcOBaHHHX JHUL @opMe U O0OHOBJIEHUE M0 Mepe
OnyOJIMKOBaHUA MHQOpMALMM O 3apEeTruCTPUPOBAHHON IPENEJbHOM OTIYCKHOM
LIleHe Ha JIeKapCTBEeHHHEe IIpelapaThH, BKJKWYEHHHE B IepeyeHb KU3HEHHO
HeoOXOIMMHX U BalHEeNUUX JIeKapCTBEHHHX I[IpernapaToB, 00 YCTAHOBJEHHHX
B ropole MockBe pa3Mepe IpelesIbHOW OITOBOW HalbaBKU M (MJU) pas3me-
pe MnpeleJibHOM DPO3HMYHOW HaIOABKM K YCTAHOBJIEHHBEM IPOM3BOAUTEJISAMU
JIEKADCTBEHHHX TIpenapaToB (QakTHYECKUM OTIYCKHEM IIeHaM Ha JieKapc-
TBEHHHE MpenapaTh, BKJWYEHHHE B NepeyeHb XU3HEHHO HeOoOXOIWMBX U
Ba¥HeNlX JEKapCTBEHHHX IpernapaToB, U 0 cyMMe (PaKTHUYECKOM OTIYyCK-
HOM LIeHBH, YCTAHOBJIEHHOW INPOM3BOAUTEJEM JIEKAPCTBEHHHX [pernapaToB U
He T[peBHllapler 3aperdCTPUPOBAHHOR IMPEelleJIbHOW OTIIYCKHOM LEeHH, U
pa3Mepa ONTOBOM HalOaBKU U (UJX) pasMepa pPO3HUYHOM HaJ0aBKU, He
NpEBHIADLKX COOTBETCTBEHHO pasMepa MpelesbHON ONTOBOM HaLbaBKU U
(1) pasMepa INpelieSbHOM pPO3HWYHON Ha0aBKU, YCTAHOBJIEHHHX B I'OpPO-
e MockBe.

1.2.4. CoOuoIeHne 3alpeTa Ha peaJi3alyil JEKApCTBEHHHX Ipera-
paToB, BKJWYEHHHX B IepeyeHb ¥U3HEHHO HeOOXOJUMHX U BaXHENUUX Jie-
KapCTBEHHHX IIPEernapaToB, He NpowellnX I'OCYINapCTBEHHYK pPETUCTPalUn
NpelleJIbHEX OTIYCKHHX I[eH IPOU3BOAUTEJI.

1.2.5. CobuoneHue TpeOOBaHU! K HAJUYML U TOPAIKY 0OOpMJIEHUS
[IPOTOKOJIOB COTJIaCOBaHMUSI 1eH IIOCTaBKU JEKApCTBEHHHX INpPenapaTos,
BKJWYEHHHX B NEpeYeHb KM3HEHHO HEeOOXOINUMHX U BaXHEMNWMX JieKapCTBEH-
HHX TpernapaToB, & TaKke JOCTOBEPHOCTU Y IOJHOTH COLepxalleiicsd B HUX
MHpOpMaLH.

1.3. PervoHaJibHHIA I'OCYIapCTBEHHHNA KOHTPOJIb OCYlleCTBASETcd Jle-
apTaMeHTOM 3IpaBOOXpaHeHus ropolia MOCKBH (Iajiee - JlelapTaMeHT).

[lepeyeHb NOJIXHOCTHHX JML JlenapTaMeHTa, YIOJHOMOYEHHHX Ha 0Cy-
lleCTBJIEHNE DEervuoHaJIbHOI'0 I'OCYIapCTBEHHOI'0 KOHTPOJA (JaJiee -  IOJK-
HOCTHBE JMlIa JlemapTaMeHTa), YTBEpKIaeTCs NPaBOBHM akToM JlernapTa-
MEHTa KU pa3MellaeTcss Ha ero oQuUMaJbHOM caliTe B MHOOPMalMOHHO-TeJe-
KOMMYHUKALMOHHON CeTU VHTEepHET.

1.4. PervoHaNbHHM TOCYIApCTBEHHHN KOHTPOJb  OCYLECTBJSETCS
JONKHOCTHEMU JiMLIaMy JlenapTaMeHTa B (QopMme:
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1.4.1. [lIaHOBHX (BHE3[HHX, JOKYMEHTApPHHX) K BHEIJIAHOBHX (BH-
€3JHHX, JIOKYMEHTapHHX) MPOBEpOK COO0JIAeHUs 00bLeKTaMi KOHTPOJA 00s-
3aTeJIbHHX TpeOOBaHUM.

1.4.2. MepomnpusATU# Mo KOHTPOJW 0e3 B3aMMOJENCTBUA C OOBEKTaMu
KOHTPOJA.

1.4.3. CucTeMaTUUeCKOI'0 HaOJ/WIeHUA 348 MCIIOJHEHUEM O0O0BbEeKTaMu
KOHTpoJIA 00d3aTesIbHEX TpeOOBaHUM.

1.4.4. MepomnpusiTuii, HalpaBJEHHHX Ha MNPOPUJIAKTUKY HApPYIEeHUN
0043aTeJIbHHX TpeOOBaHUM.

1.5. CozepkaHue, CpPOKU U II0OCJIEJIOBATEJBHOCTL BHIIOJHEHUA aIMU-
HAUCTPATUBHHX NpOLENyp NpU OCYLECTBJEHUU pPErvoHaJbHOT'0 TIocylapc-
TBEHHOI'0 KOHTPOJA YCTaHaBJUBAKWTCS AIMUHUCTPATHUBHEM DPETJIAMEHTOM UC-
[IOJIHEHUSI T'OCYZapCTBEHHONW QYHKLMM 10 OCYLECTBJIEHUO B ropoze MocCkBe
PETHMOHAJIBHOI'0 TI'OCYIApCTBEHHOI'O KOHTPOJIA 34 INPUMEHEHUEeM ILIEH Ha Jie-
KapCTBEHHHE IIpernapaTh, BKJWYEHHHE B IepevyeHb XU3HEHHO HeO00XOIUMBX
Y BaxHeNKUX JIeKapCTBEHHHX IpernapaToB, YTBEpPXIEHHHM I[10CTAHOBJIEHUEM
[lpaBUTEeJbCTBa MOCKBH OT 18 H0oAOpa 2014 r. N 669-III1 "00 yTBEpkICHUU
AIMUHUCTPATUBHOI'0 perJiaMeHTa HCIOJIHEHUs T'OCYHNapCTBEHHON (QYHKLMU I10
OCYIeCTBJIEHUD B ropoZe MOCKBE DEeruoHaJIbHOT'0 I'OCYIapCTBEHHOI'0 KOHT-
poJid 3a MpUMEHEeHUeM lieH Ha JIeKapCTBEHHHE IIpernapaThH, BKJWUYEHHHE B
repeyeHb ¥U3HEHHO HeoOXONUMHX U Ba¥HEHWWX JeKapCTBEHHHX IIpernapa-
TOB".

1.6. JoJHOCTHHE Julla JlenapTaMeHTa IIpM OCYLEeCTBJIEHUM pPEeruo-
HaJIbHOT'0O TOCYIApCTBEHHOT'O KOHTpoJis o0JiafabT IMpaBaMd U UCIOJ-
HADT 00A3aHHOCTH, YCTAHOBJIEHHHE delepaJibHHM 38K0HOM 0T 26 Jexalbpsd
2008 . N 294-®3 "0 3awuTe MNpaB WPUAMYECKUX JIUL M MHIMBUIYAJbHBX
NpeINpUHAMATENIENl TIPY OCYWECTBJEHUM I'OCYIApCTBEHHOI'O KOHTPOJIA (Hal-
30pa) ¥ MYHULMINAJBHOI'O KOHTpPOJISA".

1.7. PervoHaJIbHHM  I'OCYIApPCTBEHHHX KOHTPOJb OCYIEeCTBJIETCS
JOJIKHOCTHEIMU JIMLIAMKM JlellapTaMeHTa C IPUBJIEYEHUEM 3KCIIEPTOB U 3KC-
MIEpTHHX OpraHus3aliii, aKKpeIUTOBaHHHX B COOTBETCTBUU C delepasibHbM
3aKOHOM 0T 28 nekabps 2013 r. N 412-03 "00 akkpemuTaluMd B HalMO-
HaJIbHOM CUCTeMe aKKpeIuTaluu'", B TOM YKUCJe C TpUBJEYEHUEM [ocy-
JApCTBEHHOI'0 KAa3EHHOI'0 yupexIeHus ropoza MOCKBH "JIMpeKLHUA IO KOOp-
IVHALMK IedATeJbHOCTU MEeIMLUHCKUX OpraHus3aluil JlenapTaMeHTa 3IpaBo-
OXpaHeHus ropoza MoCKBH" U paOOTHUKOB YKa3aHHOT'O YUYpEXIEeHHUS.

1.8. JloJikHOCTHHE Jilla JlelapTaMeHTa HecyT OTBETCTBEHHOCTHL 3a
HEUCIIOJIHEHUE WJM HeHalJiexallee UCIIOJHEHWE BO3JIOKEHHHX Ha HUX 004-
3aHHOCTE! B COOTBETCTBUU C 3aKOHOLATEJBCTBOM Poccuiickod delepallyii.




- 4 -

Pewenus 1 peicTBus (6e3neiicTBUE) LOJKHOCTHHX JIML JerapTaMeHTa
MOTYT OHTbH O0O%aJIOBaHH B AIMUHUCTPATUBHOM U (MJM) CYyINeOGHOM IOpSIAKe

B COOTBETCTBMM C 3aKOHOZATENbCTBOM Poccuiickoin denepallvu.

1.9. WHdopMalus O NesTeNbHOCTM JlelmapTaMeHTa M0  OCYLEeCTBJEHUD
DETMOHANBHOTO0 T'OCYNApCTBEHHOT'0 KOHTPOJS, B TOM 4YMCJE 0 peayJbTaTax
MPOBENIEHHHX UM TMPOBEPOK, pa3MellaeTcss Ha oQuLMaJbHOM cafiTe JlemapTa-

MEHTa B MHOOPMALMOHHO-TEJIEKOMMYHUKALIMOHHON CeTU WHTEpHEeT.
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