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Poccniickoi PeRepannn 7O51

®ENEPAJDBHAS CJYXBA ITIO HAI30PY
B C®EPE 3IPABOOXPAHEHHSA

(POC3/IPABHAJI30P)
IODIPHKA3
) - - MockBa —
Q4 gorocdfug L0752 e £95%

O BHeceHnH H3MeHeHMH B npuka3 @elepaabHOM caykObI N0 HAA30PY B chepe
3apaBooxpanenus ot 1 anpens 2014 r. Ne 2103

B cooreerctBun ¢ Ilonoxennem o denepanssoii ciyxGe nmo Hamsopy B coepe
3JpaBOOXPaHeHHs, YTBEPXKICHHBIM TOCTAHOBICHHEM [MpaButenscTBa  POCCHACKOH
depepanun or 30 moHa 2004 r. Ne 323, npHKaseIBato:

1. BHecTH u3mecHeHus B npukas DenepanbHoit ciyxObl 10 Han3opy B ctepe
sapaBooxparenys or 1 ampems 2014 r. Ne 2103 «O6 yTBepXAeHHH MNOJNOXEHUH 00
VrpasneHMd OPradm3anuW TOCY[apCTBEHHOrO  KOHTPOIA  Katecrsd MEIULUHHCKOH
NPOAYKUMHK ¥ OTAeNaX YIIpapieHns OPrasu3aliy rocyapCTBEHHOrO KOHTPOILA Ka4ecTBa
MEIULIMHCKON MPOAYKIHHUN!

1.1. Tlonoxenue o6 VYhpaBneHWH OPraHW3AUMM TOCYAAPCTBEHHOrO KOHTPOIA
KadecTBa MeIMUMHCKOM mpoaykuuu @enepanbHod CMyxObl MO Haa3opy B chepe
3/[paBOOXPaHEHUs H3NOXKHTh B PEAAKLHH COTNIACHO MPHITOKCHHIO Ne 1;

1.2. Tonoxenue o0 OTAENE OpraHM3allMH KOHTPOJS KadecTBa JEKapCTBCHHBIX
cpeacTs YIpasieHHs OPraHU3alMA [oCyIapCTBEHHOr0 KOHTPOIA KadecTsa METUIIHHCKOM
nponykuux Pejepansnoil CnyxOp 0 HAA3OPY B chepe 30paBOOXPAHCHHUSA M3J0XKHTE B
penaxiiH COrNacHO NPUIOKEHHUIO Ne 2.

2. KoOHTposb 3a UCIIONHEHHEM HACTOSILErO NPHKa3a 0CTaB/lAlo 33 coboii.

PyxosoauTensb




YTBEPXJEHO
npukazom PegepaneHoli cyx6s1 Mo Hax30py B
chepe 35paBOOXpaHEHHA
OT « O » geaacts - 20151.
N ~ J25%

NNOJOXEHHE
06 YrpaBlieHMH OpTraHK3aLyH FOCYaPCTBEHHONO KOHTPOIIA Ka4eCTBa MEHLIKHCKOH
npoaykuun DenepanbHOH ciyXObl 0 HAA30pY B Chepe 3ApaBOOXPaHEHHUS

I. O6umue noaoxKenHs
1.1. VYnpapneHuWe OpraHM3alMM TOCYJApPCTBEHHONO  KOHTpONsS  Ka4ecTha
MEIMLMHCKOR  MpolyKuMu (manee -  YrpaBieHue) sABIAETCA  CTPYKTyPHBIM
noznpasnenennem DenepansHoit ciykOsl 10 HAA30py B cepe 31paBOOXPAHEHNS (manee —
Poc3ypaBHai30p) U BKIO4aeT B cebs CleayIolHe CTPYKTYPHbIC OApasAeIeH A
- OTAeJ OpraHM3aLMH KOHTPOJIA Ka4ecTBa IEKapCTBEHHbIX CpelCTB;
- OTHE] KOHTPOJIS KIHHUYECKHX HCCIEN0BaHUH;
- OTIEN MEeXITYHAPOIHOI'O COTPYIHHYECTBA,
- OTHeN MOHMTOPHHIA 3P (eKTHBHOCTH H 6€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB.
12. B cpoeli IesATensHOCTH VYnpamneHue pykoBoacTByercs KoHcTHTyumer
Poccuiickoli ®epepaunu, ¢enepanbHEIMK 3aKOHAMH, YKa3aMH H pacliopMKCHHAMH
TMpesunenta Poccuickoli  Pemepaumu, MOCTRHOBJNECHHSMH M PacTOPSXEHUAMH
IpasuTtenscrsa Poccuiickol Pesiepanviy, IpHKkasaMi ¥ pacliopAXEHIMH MuxucTepcTBa
3apaBooxpaHenus Poccuiickoit Qenepalliy, MEXIYHapOAHBIMU IOTOBOPAMH Poccuiickoi
®depepaunn, Ilonoxkennem o Poc3apaBHazsope, nNpHKasaMH H pacriopXeHHAMH

pyxosoauTeins PocsapaBHag30pa M HaCTORILHM ITonoxeHHeM.
1.3. YnpapieHue OCYUWECTBIACT CBOK NEATCABHOCTD BO B3aHMOJEHCTBHH CO

CTPYKTYPHBIMH NOApasfienenussMn Poc3ipaBHal30pa, ero TeppUTOpHATLHBIMH OpraHami,
10/{BEAOMCTBEHHEIMH OPraHH3alMAMH, JKCNepTaMH W IKCMNEPTHBIMH OpPTaHM3alNAMH, a
TaKKe ¢ PpeaepaNbHEIMU OpraHaMH HCIONHUTENBHOM BIACTH, OPraHaMH MCTOJHUTENIBHOH
pnactd cybpextoB Poccuiickoli ®exepaliii, OpraHaMH MECTHOTO CaMOYIpPaBlIeHA,
OBLIECTBEHHHIMH OGBEIHHEHUAMH, OPFaHH3ALMAMH HE3aBUCHMO OT HX OpraHM3alOHHO-
1paBoBoi (HOPMBIL.

I1. Lensn ¥ 3aaa4H YNpaBjieHHA

2. Llenu aeATenbHOCTH Y NIPaBleHMs:

2.1. OcyulecTBeHHe B TpejeNax CBOSH KOMINIETEHUMH KOHTPOA M Haj30pa 3a
VCIONIHEHHeM 3aKoHofarenscTBa Poccuiickoit  DemepauuH B obnactd obecneveHHs
KayecTBa MEAHLMHCKOH MPOXYKIHUH.

2.1.1. OcylecTBieHHe B Npefenax CBOeH KOMIETEHUHMH KOHTPOJA H Hansopa 3a
JCTIOMHeHHeM 3aKoHomaTenscTBa Poceuiickoit ®enepaimu B 06nacTH 3¢ (deKTHBHOCTH H
Ge30MacHOCTH JIEKApCTBEHHBIX TNpenaparoB, 3aperHCTpUPOBaHHBIX Ha TEPPUTOPHH

Poccuiickoit @eaepalnu.
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2.1.2.  OcymecTBneHre  rocynapcTBEHHOIO KOHTPOJIA 33  NpPOBEJEHUEM
AOKIHHUYECKUX HCCCNOBAHMH EKApCTBEHHBIX CPEACTB H KIMHHYECKHMX HCCJIENOBAHHI
JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB.

2.1.3. Opranusauus U obecriedeHHe B YCTAHOBICHHOM NOpsANKe ACKTEIBHOCTH
PocsgpasHamsopa no BompocaM passuTHs ABYCTOPOHHEIO M MHOTOCTOPOHHEro
COTPYAHHYECTBA C MPOQUILHBIMH OpraHaMH rOCYNapCTBEHHOM BIACTH HHOCTPaHHBIX
roCynapcTs, 3apyOeXHBIMH OPTaHM3aUMAMH H  YYPeXACHHAMH, MEXIYHAPOJHBIMH
NPaBHTEILCTBEHHBIMY H HETIPaBHTE/ILCTBEHHBIMU OPTaHH3aLMAMH M OOBEAHHEHHSIMH N0
BONIpOCaM, BXOASAIINM B KOMIIETEHLHIO Poc3apasHazsopa.

2.2. OCHOBHBIMM 3aa4aMH Y npapneHus asasioTea:

2.2.1. Obecneuenue esiepanbHOrO  rocyAapcTBEHHOrO Haazopa B cdepe
0OpaleHis 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB NOCPEACTBOM OPraHHIALMH H TIpOBEIEHHA MPOBEPOK
COOTBETCTBHA NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOAJWMXCA B PaXAaHCKOM oBopore,
YCTaHOBJEHHBIM 00A3aTENbHBLIM TPeOOBAHUAM K MX Ka4eCTBY; IPOBEPOK COBIOAEHHS
cybbextamu OBpallleHHst JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  00A3aTeNbHbIX TpeboBaHHi K
YHUUTOXEHHIO  HeJ0OPOKAYeCTBEHHbIX, (DabCHPUUHPOBAHHBIX H  KOHTpadaKTHbIX
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB; rOCYAAapCTBEHHOTO KOHTPOIIA (Haa3opa) 8 cepe obpamweHns
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B (pOPME BHIGOPOUHOrO KOHTPOAS KAYECTBA JEKAPCTBEHHbIX
CPeAcTB.

2.2.2. Tlpenotspainiende o60poTa Ha TeppHTOpHM Poccuitckoil Genepaurn
HeZI0OpOKA4eCTBEHHBIX H (anbCHOUIMPOBAHHBIX TEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

22.3. Opranmsauus H OCYLIECTBIEHHE KOHTPONS 3a COOJIOZEHHEM HpaBun
nabopatopHOi M KIMHHYECKOHM IIPAaKTHKM, MOJHOTOH M AOCTOBEPHOCTBIO JAHHBIX,
TMOMY4CHHLIX NMPH IPOBEAEHNH NOKIHHHYECKHX HCCIENOBAHHI JI€KAPCTBEHHEIX CPEACTB M
IIMHIMECKHX MCCIIENOBAHHH JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB 11 MEAHLMHCKOTO [pUMEHEHH,
KIIMHHYECKHX HCIIBITAHWA MEeAHLIHHCKHX H3OS/IH.

2.2.4. OcymecTBiieHHe MOHHTOPHHFa 6€30MaCHOCTH NIEKapCTBEHHBIX IIPenaparos,
HaXOMAWMXCs B oOpalleHuy Ha Tepputopuu Poccuiickoit ®enepaunn.

2.2.5. OcyuiecTnieHHe NMOATOTOBKK M BHIIAYH Pa3peillMTENbHBIX JOKYMEHTOB, M0
BBO3Y (BBIBO3Y) HApKOTHYECKHX CPEJICTB, [CHXOTPONHBIX BELUECTB K HX NpeKypcopoB,
CHITbHONEHCTBYIOIUMX BEILECTB, HE ABJSIOLIMXCS NPEKyPCOPAMH HAPKOTHYECKHX CpeicTB
H IICHXOTPONHBIX BELIECTB, OPraHOB M TKaHEH 4YelOBEKa, KPOBM X €€ KOMIIOHEHTOB,
06pasiioB GHOMOFHUECKHX MaTepUanoB YeNoBeKa, FeMOTIOITHIECKHX CTBOMOBLIX KIETOK H
KOCTHOTO MO3ra B LEJIIX HEPOACTBEHHOM TPaHCIIIaHTALMH.

2.2.6. KoopanHaumsa MexA1yHapoaHOH AeATeNsHOCTH CTPYKTYPHBIX NOJApa3ieIeHHA
Poc3apasransopa, TEpPPUTOPHANBHBEIX OPraHOB M IOABENOMCTBEHHBIX OpraHu3anui
PocagpaBHazzopa B wnenax ofecnedeHMa  3dD(EKTHBHONO  B3aMMONCHCTBHS B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSJIKE C OpTraHaMH roCyNapCTBEHHON BJIACTH HHOCTPAHHbIX TOCYNapCTB
H MeXIyHapOJHBIMH OpraHH3alMsAMH B yCTRHOBJICHHO! cdepe JeaTeNbHOCTH.

IH. ®yukuun Yopasiaenus
3. YnpasiieHue B COOTBETCTBHH C BO3NIOXKEHHBIMH HA HEro 3a1aYaMH OCYLECTBISET

cnenyroume GyHKIHH:
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3.1. 'ocymapcTBeHHsIH KOHTPONB 32 NPOBEAEHHEM JOKTMHHYECKMX HCCNENOBAHMAN
NIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB H KIHHHYECKHX MCCAEOBaHUH J1€KapCTBEHHBIX MPENapaToB,
NOCPEACTBOM NPOBELCHHA NPOBEPOK CyOBEKTOB 0OpallleHHs JeKapCTBEHHBIX CPe/CTB,
OCYIIECTRBIMIOIMX ~ JIOKIMHHYECKHE  HCCIEAOBAHHA  JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB M
KNHHHYECKHE  HCCIACNOBAaHHA  JIEKAPCTBEHHBIX IMIPEmaparoB Wi  MEEHUHHCKOTO
IIPHMEHEHHA.

3.2. TocynapcTBEHHBIH KOHTpOJIb 3a NPOBEAEHHEM KIMHHYECKHX HCCeXOBaHUi
MEIHLUHHCKHX H3JeNIHA NOCPEACTBOM IPOBENEHHs IPOBEPOK CyOBEKTOB obpaleHus
MEAHUHHCKON MPOXYKUMH, OCYILECTBIAILMX KIHHHYECKHE MCNBITAHKA MeIHIMHCKHX
H3ACTHH.

3.3. QenepanbHblit rocyfapcTBeHHbIH Haa3op B cdepe obpallleHus TeKapCTBEHHbIX
CPeNCTB NOCPEACTBOM OpraHH3aliiH M TIPOBEAEHHA NPOBEPOK  COOTBETCTBHUSA
NIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOUALUMXCE B TpaXJaHCKOM 000poTe, yCTaHOB/IEHHBIM
TpeOOBaHUAM K HX Ka4eCTBY.

3.4. Menepanbublii rocyAapCTBEHHBIH Han30p B cdepe 0OpalteHHs JIeKapCTBEHHBIX
CpelCTB NOCPEACTBOM OPraHM3alliH U NMPOBENCHHA IIPOBEPOK CODMIONEHHS CyObexTamMu
obpallleHHss JeKapCTBEHHBIX CPeACTB 00f3aTeNbHBIX TpeOOBaHMH K YHHYTOXEHMIO
HeN00pOKaYeCTBEHHBIX, (QanbCH(PHLMPOBAHHBIX M KOHTPa(aKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB.

3.5. I'ocynapcTeeHHbi# KOHTpONb (Haas3op) B cepe oOpalleHHS NeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB B (popMe BbIOOPOYHOIO KOHTPOJIS KaYeCTBa JeKapeTBEHHbIX CPEICTB.

3.6. [IpoBeaeHne MepONpUATHH 0 BRISBIEHHIO M MPEJOTBPALIEHHIO TONAAAHHA B
obpaiieHne Ha TeppuTopuH Poccuiickoit ®Degepaldd HeOOOPOKAYECTBEHHHIX U
¢anbCHPHIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B TOM u4ucie cbGop M aHanu3 daxTos
BEIABJICHHA GaTbCHOHLUHPOBAHHBIX H HeXOOpOKaYeCTBEHHbIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB,
NpoBeJeHHE IMPOBEPOK, COOTBETCTBYIOIlee HHPOPMALHOHHOE obecrneyeHHe CyOBLEeKTOB
¢dapManeBTHYeCKOro phIHKa, CHellHalH3NPOBaHHBIX CyXx0 U 0bLIeCTBEHHOCTH.

3.7. IloaroToBka 3aKIi0¥eHHH © BO3MOXHOCTH BRO32 Ha TeppHTOPHIO Poccuiickoi
Qenepauuu M BhIBO3a ¢ TeppuTopud Poccuiickoii dejpepanyuu reMoOIIO3THYECKHX
CTBOJIOBBIX KJIETOK H KOCTHONO MO3ra C 1ENbi0 I[pOBEEHHA HEPOACTBEHHOM
TPaHCIVIAHTaLHH.

3.8. IoaroToBka cepTuUKaToOB Ha Npaso BBO3a (BbIBO32) HAPKOTHYECKHX CPEACTB,
MICHXOTPOIHAIX BELIECTB U HX ITPEKypCOpOB.

3.9. IloaroTroBka 3aKinQ4YeHHH Ha BBO3 Ha Tepputopuio Poccuiickoit ®Mepepaiuu u
BbiBO3a C TeppHTOpHM Poccuiickoit ®enepauu CHIBHOAEHCTBYIOIMX BEIIECTB, HE
ABNAIOUIMXCSA MPEKypCoOpaMH HApPKOTHYECKHX CPEACTB H NICHXOTPOINHBIX BELIECTB.

3.10. INoaroroBxa 3akii04eHHH Ha BBO3 W BBIBO3 OPraHOB M (MJIM) TKaHeH 4elloBeKa,
KPOBH U €€ KOMIIOHEHTOR, 00pa3LioB OHOIOrHYeCKHX MaTepHasIoB YeIOBeKa.

3.11. PaccmoTpenne ofpallleHHH NO BONpOCaM, CBS3aHHBLIX C BBO3OM (BBIBO3OM)
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U MENHUHHCKOIO MpPHMEHEHHs, HAapKOTHYECKHX CPEACTS,
NCHXOTPONHBIX BEUIECTB H HX I[PEKYpPCOpOB, CHIBHOJCHCTBYIOIIMX BEIUECTB, HE
ABNAIOLIMXCS MpPeKypcopaMM HApKOTHYECKHX CPEACTB M [CHXOTPONHBIX BELIECTB,
OpraHoB M TKaHeH dueJioBeKa, KPOBH H €€ KOMIIOHEHTOB, 00pa3suoB OHOJIOrHYecKHX

MaTepHaJloB Yel0oBeKa.
3.12. Opranusaudsa paboTel N0 MOHHMTODHHIY ©6€30MacHOCTH JEKapCTBEHHBIX
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IPENIAPATOB, HAXOMALMXCA B O0palueHHd Ha TeppuTOpuH Poccmitickoi Denepainm,
BIGHOas 3apErHCTPHPOBAHHBIE IEKAPCTBEHHbIE NIPENAPATHI H JICKAPCTBEHHBIE ITpenapaTsl,
NPHMEHACMBIE B paMKaX KIHHHYECKHX HCCIIEROBAHHIA.

3.13. TlomroToBka CcBeleHWH O pesynbTaTax MOHHTOpHHIa 0e30macHOCTH
JICKapCTBEHHBIX Npenapatos WA HampaBieHus B Munsapas Poccuu nns paccMorpenus
BOIIpOCa O BOSMOMHOCTH NMPHHATHA PELICHHH O BHECEHHM M3MEHEHMI B MHCTPYKLHH IO
TIPUMEHEHAIO  JICKAPCTBEHHBIX ~ NpPENapaToB, O NPHOCTAHOBJIEHHH fPUMEHEHHS
JIEKAPCTBEHHAIX MIPENIapaTOB, 00 U3BATHH U3 OOPAIEHHS NEKAPCTBEHHAIX NPENapaToB WU
BO300HOBNICHHA HX IPUMEHEHMS.

3.14. MudopmuporaHie cyGbeKToOB 06palueHts TeKapCTBeHHbIX CPEACTB O NPHHATHIX
Mim3apasoM  PoccMM  pellieHHsAX 10 pe3yibTaraM MOHHTOpHHIa  6e3onacHOCTH
/ICKADCTBCHHBIX MpPENapaToB O BHECEHWH HM3IMEHEHMH B HMHCTPYKUMM MO TPHMEHEHMIO
JICKApCTBCHHBIX NPENApaTos, O MPHOCTAHORIEHHH IPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX TPENapaTos,
00 U3BATHH K3 OOpaIleHHs TEKAPCTBEHHBIX NIPENAPaTOB WiH BO30GHOBIEHHS HX NPHMEHEHHU.

3.15. IloaroToBKa NpemNOXeHHH O NPOBEACHHH NOMONHHTENLHBIX HCCIeROBAHMIA,
HCTIBITAHWHA, SKCIepTH3, cfopa AONONHHTENsHOH HHPOPMALMH, a TaKKe HAyYHBIX
MCCIICROBAHWH 10 BOIIPOCAaM KOHTPONA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 6e30MacHOCTH
NMPUMEHEHHA JICKApCTBEHHBIX IIPENAapaToB, 3aperHCTPHPOBAHHBIX B Poccuiickoii
Defepaluu, W/HIH IPUMEHAEMEIX B XO€ KIHHHYECKHX MCCIEAOBAHMH, Pa3peleHHbIX K
npoBeseHuI0 B Poccuiickoit ®epepaunn.

3.16. Opranusauns ¥ KOODAMHALMS LEATENBHOCTH TEPPUTOPHANBHBIX OPraHOB
PocsiupaBHajgsopa 1O  y4aCTHIO B  MCNOJHEHMH TIOCYJAPCTBEHHBIX  (DYHKLHH
PocsnpaBHanzopa, BO3/IOXEHHBIX Ha YipaBieHHUE.

3.17. B3aumoseHcTBHE C NpPOQUIBHBIMH OpraHaMH TOCYAAPCTBEHHOH BJIACTH
MHOCTPaHHBIX  TOCYZapcTB, 3apyOeHBIMH  OpraHH3alMAMH H  y4YpexICHHAMH,
MEXIYHApOAHBIMH IPABHUTENLCTBEHHBIMH H HEMPABHTEIBCTBEHHBIMH OPraHH3alHAMH U
O0BbEAMHEHHUAMH 110 BONPOCAM, OTHOCKIHMCA K cepe AesTensHocTH PocsapaBHaazopa.

3.18. TloaroTroeka NpeaoXeHuH 10 NOBBIIEHHIO IPHEKTHBHOCTH MEXLYHAPOIHOM
AeATeNBHOCTH  Poc3gpaBHazsopa B COOTBETCTBHH C  YCTAHOBJIEHHOH  cdepoi
KOMITEeTEHLIU Y.

3.19. Opranusaums #u obecrnederde B YCTAHOBIEHHOM [IOPAJAKE Y4YacTHA
PocanpaBrajgsopa B IesTENBHOCTH NPOGUIBHBIX MEXIYHAPOAHLIX OpraHM3alMil |
oOBeAMHEeHHUH.

3.20. TlpuBneyeHHe B YCTaHOBJICHHOM MOpsAAKE s npopaGoTKH Bompocos,
OTHECEHHBIX K KOMIIETEHUHH YMpaBlICHKd, HAy4yHbIX M HHBIX OpraHu3anuii, YY4EHBIX U
CNIELHaNHCTOB.

3.21. IlogroToBka B mnpenenax CBOeH KOMIIETEHLMHM TNPOEKTOB IpelTIHCaHHI
Poc3apasHanzopa no:

- BBINOJHEHHIO 00s3aTeNbHBIX TpebGoBaHHMH B chepe obpalleHHS J€KAPCTBEHHBIX
CPEACTB,;

-NpeRyNpeXACHHIO obpallieHHs HefOoOpOKa4eCTBEHHbIX, (anbCH(PHUHPOBAHHBIX H
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3.22. TloarotoBka B npeaenax c¢BOEH KOMMETEHUHH TMPOEKTOB peilieHUM
Pocsjapasnaa3opa M vH(pOpMHpoBaHUe cyObeKTOB OOPAUICHHS JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB
O NPUHATHIX PeLUEHHAX:
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-0 TIpHOCTAHOBNEHWH peann3alluk H IIPUMEHEHHMS NEKAPCTBEHHbIX CpeAcTB, He
COOTBETCTBYIOIUMX YCTAHOBIEHHLIM TPeGOBAHUAM K KauecTBy;

00 MILATUH M YHUUTOXKEHHH He/100pOKAYECTBEHHBIX U (ATbCHDHLHPOBAHHBIX
NEKApCTBEHHBIX CPEACTB;

"0 COOTBETCTBHM JICKAPCTBCHHbLIX CPEACTB YCTAHOBJEHHLIM TPeGOBAHHAM K  HX
KAYeCcTRY;

"0 NEPEBOAC JICKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha NOCEPHHHBIA BhIGOPOUHBIH KOHTPONH
CHATHH C MOCEPHHHOTO BbIGOPOYHOrO KOHTPONA KAUECTRA.

3.23. YuyacTHe COTPYOHMKOB YIpaBNEHHA B BLIIOTHEHUH KOHTPOIBHO-HAH30PHEIX
MEpOIPHUATHH B ClIy4ae HEOOXOAHMOCTH COBMECTHO C COTPYAHHKAMH MHBIX Ynpasneuui,
B COOTBCTCTBHH C HANpaBNCHHEM [HEeATENBHOCTH CTPYKTYPHOIO NONpa3sfencHHUs
Ynpasienus, a Taioke 06pa3’oBaHUEM U CIIELMANLHOCTBIO IIPHBIEKAEMOT0 COTPYJHMKA.

YyacTHe B npefenaX CBOEH KOMIETEHUMM B MpPOBEPKax, IPOBOAMMBIX
CTPYKTYPHBIMH TOApaszaeneHHs MU Poc3apaBHaj3opa, TeppUTOPHANLHEIMH OpraHaMM
PocsapasHanzopa, HHBIMH FOCYAapCTBEHHEIMU OpTaHaMH.

3.24. ObecrneyeHue BHECEHMA NPH OpPraHM3aUMK M NPOBENEHHH [LUIAHOBBIX M
BHEIIAHOBBIX MNPOBEPOK HHpOpMAlM¥ B eNHHBIH peecTp MpPOBEPOK B COOTBETCTBHH C
IlpaBunamy QopMHpOBaHMA M BefEeHHA eMHOTO PEECTpPa MPOBEPOK, YTBEPHKACHHBIMH
nocraHoBnesHeM IlpasutensctBa Poccuiickoit ®enepauum ot 28 anpens 2015 ropa
Ne 415.

3.25. Y4acTne B nipefienax CBoei KOMIIETEHUMH B MTOATOTOBKE HCKOBbIX 3asBJICHHMI
PocanpaBHamsopa B Cyx:

-0 TPUBIIEYEHHH X AIMHHHCTPATHBHOH OTBETCTBEHHOCTH CyOBeKTOB 06pamenus
NIeKapCTBEHHBIX CPEJCTE;

-0 NPUHYJHTEJIBHOM OT3bIBE IEKAPCTBEHHBIX CPENCTR,;

- 00 YHHUYTOXEHHUH JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3.26. VYuacte B paspaboTke B npeaenax cBoed KOMIIETEHLUMH IPOEKTOB
3aKOHOLATEJIBHBIX, HHBIX HOPMATHBHBIX [IPABOBBIX M HOPMAaTHBHBIX aKTOB, (eAepanbHEIX
LeNIeBhIX IPOrpaMM Mo pa3fieslaM, OTHOCALIMMCSA K KOMITETEHLIMH Y NpaBjIeHHUS.

3.27. YuacTHe B pa3paboTke B npeienax cBOSH KOMIETEHIIHH CTaHAapTOB, IPABKIL,
HOPM, OpraHH3alHOHHO-METOAUYECKUX JNOKYMEHTOB H peKOMEeHalui,
pernaMeHTHPYIOIIMX oDecrnicucHHe KayecTBa H 6€30MacHOCTH MERUIMHCKON NPOAYKLMH,
B TOM UHCIIE [10:

- NPOBEACHHIO 1abOPaTOPHBIX HCCNENOBaHHHA JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB;

- OpraHM3alliH [IPOH3BOJCTBA H KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

- H3TOTOBJIEHHIO H KOHTPOJIIO Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB,;

- IIPOBEPKE  COOTBETCTBHA  JIEKADCTBEHHBIX  CPENCTB  YCTAHOBIEHHBLIM
TpeOOBaHHAM K HX KauecTBY.

3.28. OcymwecTBneHHe  B3aHMOJEHCTBHA C  JPYTHMH  CTPYKTYPHEIMH
noapasaencHuAMH Poc3ipaBHag3opa Ho BONPOCaM, OTHOCAIIMMCA K KOMIETEHLHMH
YrpaBieHHs.

3.29. Opranuszanus ¥ ofecrniedyeHHe B YCTAHOBJIEHHOM NOPALKE OEATENbHOCTH
Poc3fpasHansopa n[o BOINpocaM pa3BHTHA [BYCTOPOHHETO M MHOTOCTOPOHHErO
COTPYAHMYECTBA ¢ NPOQUIBHBIMH OpPraHaMH [OCYJAAapCTBEHHOH BJIaCTH HHOCTPaHHBIX
rocyfapcTB, 3apy0exHBIMH OpraHW3alMAMU H YUYPEXKIACHHAMH, MEXIYHapOIHBIMH
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NPaBHTC/ECTBEHHBIMH H HEMPaBHTENbCTBEHHBIMH OPraHM3alMAMHY M OOBEIMHERAAMY [0
BOIpOCaM, BXOJAIMM B KOMIETEHLHIO Poc3apaBHanzopa.

3.30. OcymectBiere COBMECTHOH c FrOCyHapCTBEHHBIMH  OpraHaMH M
OOIIECTBEHHBIMH  OPraHM3aUMAMH  HHOCTPAHHBIX roCyapcTs  nesTenbHOCTH,
HanpasJIeHHOR Ha HeJOoIyLueHHe ofpaieHuns He00pOoKaYecTBEHHOH,
hanscHHUIMPOBAHHON H KOHTpahaKTHON MeAHUMHCKOI IIPOAYKLHH.

3.31. Opranusauus o6mMeHa HHpOpMaLKei ¢ MEXIYHApPOJHEIMH OPraHH3aLUAMH, B
PaMKax, BONMOXEHHBIX HAa YNpaBleHME IIOJHOMOYME,, [0 BONPOCAM KA4ecTBa,
athbeKTHBHOCTH ¥ G€301aCHOCTH NieKapCTBEHHbIX CpeacTB, a TaKXe O [IPOM3BOJHTENIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M/HIIM MHBIX YYaCTHHUKOB OOpallleHHA MeAUIMHCKOM NPOAYKLIUH.

3.32. Opranusauus M TpOBelleHHE MEXIYHAPOAHBIX BCTPEY, CHMIIO3HYMOB H
KOH(EPEHLIHH 110 BONPOCaM, OTHOCAIIMMCS K KOMIIETEHIMH PocsapasHanzopa.

3.33. VYuyacTHe COBMECTHO ¢ JpYIMMH CTPYKTYPHBIMH  NOIpPa3AeeHUAMH
Poc3ipaBHan3opa B OpraHW3alliH H TNpPOBENEHHH OTPAaC/EBbIX BICTABOK, COBELLaHHH,
CHMIIO3HYMOB, KOH(EpEeHIIHH 110 BONPOcaM, OTHOCAIIHMCS K KOMIMETEHIIHH Ynpasnexus.

3.34. Ocywectsnenne npuema, o6ecredYeHHe CBOEBPEMEHHOrO H MONHOTO
PacCMOTPEeHHS O00palUeHMA IpaxaaH, YYpeXkJAEHWHA H OpraHM3aLMi NPHHATHA MO HUM
peLieHHH U HampaBiieHHA 3adBUTEIAM OTBETOB B YCTAHOBJICHHBIC 3aKOHOIATENIHCTBOM
CPOKH, B Npe/ie/iax KOMIIeTEHIMH Y IIpaRIeHHUS.

3.35. CBoeBpeMeHHOE M MONHOE PACCMOTPEHHE YCTHBIX U MHCHMEHHEIX 06palIeHH
TPaXJAHCKHX ~ CTY)XAlMX LEHTPaJbHOIO aNNapaTa, TEPPHTOPHATBHBIX OpraHOB
PocanpasHazzopa, paGoTHHKOB TOABENOMCTBEHHBIX POC3APaBHANZ0DY yUPEKACHHH.

3.36. OcymecTsneHne B COOTBETCTBHM ¢ HMIHCTpYKUMeH IO 1eONpPOH3BOACTBY B
LeHTpanbHOM amnmaparte POC3ZpaBHaj30pa BEACHHMA TEKYLIEro AEIONPOH3BOACTBA H
NOArOTOBKH NOKYMEHTOB, O0pa3’OBaBIUMXCA B XOJ€ IEATENLHOCTH YMpaBleHHs, LA
caa4u B apxus PoczapaBransopa.

3.37. ObecneueHne B mpenenax KOMNETEHLMH YIIpaBIeHHS 3aILMTHI CBeIEHHM,
COCTaB/IAIOIINX rOCYJapCTBEHHYIO TalHY.

3.38. Obfecneyenne B mpegenax KOMIETEHUMH YIIpaBlIeHHA MOGHIM3ALMOHHOM
NOATOTOBKH IPaXAAHCKHX CNYKAlLHX.

3.39. IlpeacraBnenvie unrepecos PocapaBHan3opa B rocy apCcTBEHHbIX, HAyUHbIX,
y4eOHbIX, OOIIECTBEHHBIX M [PYTHX OpraHM3alMiX IO BONPOCAM, OTHOCALUIMMCH K
KOMIETEeHIHA YIIpaBNeHHUsA.

3.40. OcymecTtBneHHe HHBIX (DYHKIHH B YCTAHOBNEHHOI cdepe NeATeNbHOCTH, eCliH
Takue QYHKLMHA NpefyCMOTPEHb! delepalbHBIMM 3aKOHAMH, HOPMATHBHBIMM IPABOBBIMH
aktamMi Ilpesupenta Poccuiickoit @epmepaunu uwnu IlpaButenscrsa PoccuiicKoi

Deaepauuu.

IV. IlIpaBa Ynpasiaenus

4. Jins MCTIOTHEHMA CBOMX GYHKUMH YTIpaBieHue HMEET ITPaBo:

4.1. OpraHu3oBeIBaTh NpPOBEJCHHE HEOOXONMMBIX HCCIICAOBAHHM, HCIBITAHHIA,
OKCNIEPTH3, AHAIH3OB H OLEHOK, a Taloke Hay4HBIX HCCIEROBAHHH mO BompocaMm,
OTHECEHHBIM K KOMIICTCHIIHH YTIpaBlieHHA.

4.2. Hcnons3oBaTh Ga3bt JaHHLIX Poc3apaBHaasopa.

4.3. 3anpawMBaTh M M0JY4aTh CBEAEHHA, HEOOXOAUMBIE IS IPHHATHA pelleHuH o



7

BOIIPOCaM, OTHOCALUMMCS K KOMIIETEHLMH Y IpaBIeHHUA.

4.4. JlaBaTh IOPHAHYECKAM H (H3HYECKUM JIHLAM Pa3bACHEHHs NC BONpoCcaM,
OTHECEHHBIM K KOMIIETEHUHH YTIpaBneHHs.

4.5. llpuBnexaTb B YCTaHOBIEHHOM IMOpANKE HayuHble M MHBIE OpTaHH3aLMH,
YIEHHX H CIOCUHATHCTOB Aus mpopabOoTKH BONPOCOB, OTHECEHHBIX K KOMIETEHLHH
Yrnpasnenus.

4.6. IIpuMeHATh NpenycCMOTpPeHHBIE 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoi Denepanuu
MEphbl OIPaHMYMTENLHOrO, NpelyNpPENUTENsHO0 H NPOGHIAKTHYECKOro XapakTepa,
HalpaBleHHBIC Ha HelonymieHWe M (WIM) JIHMKBUAALHMIO MOCHEJCTBHIl HapylleHH#H
IOPHAN4ECKUMH JIHLIAMH H rpaxaaHamH ofs3arenpHbeIx TpeGoBaHHMNl B Npeaenax cBOeil
KOMIIETEHUHH C LEABIO NpecedyeHns (akToB HapyLIeHHS 3aKOHORaTenwrcTBa PoccHiickoi
®enepanuu.

4.7. IlpuHUMaTh y4acTHE B CO3JaHMH H PaboTe COBEUIATENHHABIX M DKCIEPTHBIX
OpraHoOB (COBETHI, KOMHCCHH, TPYIIbl, KO/UIETHH) B YCTAHOBJIEHHOM cepe NeSTeNBHOCTH.

V. BzanmozeiicTBHe YnpaBJieHHS ¢ APYTHMH CTPYKTYPHbIMH
noapasaenenuamu Poczapasnaasopa

5.1, VnpasneHue B3aMMOJEHCTBYET €O CTPYKTYPHBLIMH MOJApPAasAENCHHAMH M
TEPPHTOPHAIBHEIMM OpraHaMH Poc3fpaBHal30pa, C OKCIEPTHBIMH OpPraHH3alMAMH,
noABeROMCTBEHHBIMH Poc3npaBHan30py, IO BOMPOCAM, OTHOCAIIMMCH K KOMNETEHIHH
YnpasneHus.

5.2. C YnpapneHHeM (QUHAHCOB — 10 BOIIPOCAM OFIATHI TPYAa M pacyeTa ApYrHX
CYMM, MPHYHTAIOIIUXCH IPAXIAHCKUAM CITYIKalHM;

5.3. C YmpasnedueM rocyAapcTBeHHOH CIYXOBl, KaJpOB, aHTUKOPPYILIHOHHON H
npaBoBod paboTEI — N0 BOMpPOCAM, CBA3AHHBIM C MpPaBOBBIM obecredeHHeM,
COTNACOBAHHMEM HOPMATHBHBIX TPABOBEIX AKTOB, [IOATOTOBIEHHBIX YIIpaBNeHHEM B
npefenax cBoel KOMIIETEHIIMH, a Taloke IO BOMpPOCaM, CBA3AHHEIM C IPOXOXAECHHEM
rOCYAApPCTBEHHOM MPaXKAAHCKOM CIyXObI;

5.4. C YnpasieHHeM jenamy - 10 BONPOCaM AOKYMEHTALHOHHOTO H MaTepHaIbHO-
TEXHHYECKOro obecriedeHus.

V1. PykoBoacrso H OpraHH3alHs AeATEJILHOCTH Y IPABJICHUSA

6.1. CTpykTypa H 4YHCJIEHHOCTh YNpaBJICHHS YCTAaHaABJIHBAETCH PYKOBOAUTENIEM
PocsgpaBransopa, HCXOAS H3 YTBEDXKACHHOH CTPYKTYPH H YHCJIEHHOCTH IPaXIaHCKHX
CHYXAILHX LIEHTpaJIbHOIO annapara Poc3apasHaasopa.

6.2. YmpasineHHWe BO3MIABIAET HAYAJIBHHK, HEMOCPEACTBEHHO HOAYHHEHHBIH
pykoBoputemo Poc3apasHagzopa.

6.3. HauanpHMK YnpaBieHHs Ha3Ha4yaeTcs Ha JOMKHOCTb M 0CBOOOXIZAeTcs OT
JIOIDKHOCTHA pyKoBoauTeneM PocsapasHaazopa.

6.4. HavanbsHuK YnpaBieHus:

6.4.]1. Pacnpenenser 00A3aHHOCTH MEXIY IPaXZAHCKUMH  CIIYXKALIMMHU
Ynpasneuus.

6.4.2. CornacoBbiBaeT JOMKHOCTHBIE PpEINIAMEHTBl I'DAXKIAHCKHX CIYXaLUMX
YrpaBneHHA.

6.4.3. CornacoBsiBaeT HHIMBHAYaJbHbI€ ILUIAHB MPOQECCHOHANLHOTO pPA3BHTHS



TPAXIAHCKAX CITyKAIIHX Y IIpaBICHUS.

6.4.4. XonaralicTByeT nepei pykoBoACTBOM Poc3apaBHaja3opa 0 NOOLWPEHKHH HIH
HAJIOXEHWH JUCIHIUTMHAPHOTO B3BICKAHHS HA IPAXJAHCKHX cyXalluX YIIpaBieHHs.

6.4.5. Ilpencrasnser pykosoautemo Poc3gpaBHan3opa:

6.4.5.1. ITpoekt ITonoxenus 06 Ynpasnennn 0 Otaenax YrpasieHus.

6.4.5.2. TlpennioxeHus Mo CTPYKTYpe M IUTATHOMY PAcClMCaHHIO YIpaBleHWs B
npefenax ycTaHoBneHHbIX [IpaButenbctBoM Poccufickoit Penepaimmn ¢onma omnatsl
TPyAa W YMCIEHHOCTH pabOTHHKOB, CMETHl DAacXOJOB Ha COAepXaHue anmapara
YrpaplieHds B peAenaX, YTBEPXKACHHRIX Ha COOTBETCTBYIOUIHM IIEPHOJ acCHIHOBaHHH,
[peAyCMOTPEHHEIX B deepaibHoM Gro/keTe.

6.4.5.3. TIpoeKT exerogHOro MJlaHa H TpPOrHO3HbIE MMOKAa3aTeNH IeATeNbHOCTH
YrnpaBneHus, a TakKe 0OTYeT 00 MX HCNOITHEHHH.

6.4.5.4. Tpemnoxenns no QopmuHpoBaHuio OrofpkeTa Poc3apaBHan3opa B 4acTH
¢uHaHcOBoOro obecreyeHus Y npaBieHu .

6.4.6. TlpuauMaer ydacTHe B paboTe coBelmiaHMH, KOHQepeHUMi, 3acelaHMH,
NPOBOAKMBIX pYKoBOACTBOM Poc3mpaBHajn3opa, U BHOCHT ApEJIOXKEHHS IO BOMpOCaMm,
OTHOCAILIMMCH K KOMIIETCHLIHH YTipaBlieHHA.

6.4.7. Pa3zpabarbiBaeT NPOEKTh IMPHKAa30B IO BOMpOCaM, OTHECEHHBIM K
KOMIIETEHIHH YTIpaBJIeHHA.

6.4.8. [oannceIBaeT ciTyxebHylo JOKYMEHTALHIO B [IPEieNaxX CBOeH KOMIETEHIHH.

6.4.9. TIpOBOAKT MPOU3BOACTBEHHBIC COBELIAHMA C IPaXIAHCKHMH CITy)XallUMH
VYpaBnerus.

6.4.10. OcyiecTBiasieT KOHTpoONbL 3a COBNIOAEHHEM TIpPaXJAHCKHMH CIYXalMH
Vipasinenua 3akOHOAAaTeNbcTBAa Poccuiickoi Penepanuu B chepe OXpaHBl H 3ALUMTHI
rOCYAapCTBEHHOH TaHHBbI.

6.5. HauanbHukK YpasieHHs HeceT IepCOHAIBHYIO OTBETCTBEHHOCTS 3a.

6.5.1. HesbmonuenHe 3ajad ¥ QYHKUMA, BO3NOXKEHHBIX Ha VYIpaBieHHe
HacTosiuM [TonoxeHneMm.

6.5.2. Hecobmonenue QelcTBYIOIEro 3akoHoJaTenbCTBa PoccHiickon ®enepanns,
HOPMATHBHO MPAaBOBBIX aKTOB K NPaBOBbIX akToB PocanpaeHanzopa.

6.5.3. CoxpaHHOCTb HMMYLIECTBA H JAOKYMEHTOB, HaXOAAIUMXCH B BeACHHH
YpasieHHs.

6.5.4. CobaiofeHne TCPaXTaHCKHMH CIYXallMMH YTpPaBICHHA BHYTPEHHEro
cimyxe6Horo pacropszka Poc3ipaBHan30pa U HCIONHHTENBCKOR JUCLMILIUHEL.




YTBEPXJEHO
npHKasoM PeaepanbHOi CIryx6hl
IO HAZ30PY B Cepe 34paBOOXpaHEHHS
OT « Il » gewadne —2015T.

Ne g95%°

NNOJIOXKEHHME
06 oT/ie/le OpraHu3alHH KOHTPOJIA Ka4€CTBa IEKaPCTBEHHbIX CPE/ICTB
YnpaBneHus OpraHH3alMK roCy4apCTBEHHOTO KOHTPOJA Ka4eCTBa MeAHIHHCKOMN
npoaykuuu @enepansHor cnyx6el no Hagsopy B chepe 34paBoOXpaHeHHs

I. O6mine nosokennn

1.1. Oragen oprasusaiMy KOHTPO/S Ka4yeCTBa REKAPCTBEHHBIX CPEACTB (aaee -
Otpen) sBnsercs CTPYKTypHBIM NOApa3sfeNeHHeM YNpaRIeHHs OpraHH3aLyH
roCyNapCTBEHHOrO KOHTPOJIA KaueCTBa MEAMLMHCKOM MNpoayKuuu (manee —
Ynpasnenne) QefiepansHoit cyx6b! o HaA30py B Cepe 3ApaBooXpaHeHus (najee —
Poc3npaBHansop).

1.2. B ceoeit aearenshocty Otaen pykosoncteyercsa Koucrurynmedi Poccuiickoii
Qenepauuy, ¢egepalbHBIMH 3aKOHaMH, YKa3aMM M pacropskeHusMH IlpesuaeHTta
Poccuiickoii ®enepauuu, NOCTaHOBIEHHAMH H pacropsXeHHaMH [IpasuTenncTsa
Poccuiickoit ~ Pexnepauud, mNpHKa3aMM H  pacnopsxKeHUsMM  MuHucTepcTBa
3apaBooxpaHeHust Poccuitckoit enepauuu, Ilonoxennem o Pocsapasuaasope,
npuxa3aMd H pacriopsKeHHAMH pykosonutens PocsapasHanzopa, Ilonmoxenuem 06
YnpabneHuu H HacTosuM [lonokeHHEM.

1.3. Orpen ocymecTBiseT CBOI JAEATENBHOCT: BO B3aHMOMEHCTBHM CO
CTPYKTYPHBIMH  floapasfieieHHaMH  Poc3fpaBHaj3opa, ero TEePPHTOPHANBHBIMH
OpraHaMH, TOABCAOMCTBEHHBIMK OPraHM3alMAMH, O3KCIEPTaMH H  3KCIEPTHHIMH
OpraHM3alMaMH, a Takxke ¢ deAepaNbHbIME OpraHaMH HCIONHUTENBHON BJIACTH,
OpraHaMH KCIONHMTENLHOH BiacTH cybwnekToB Poccumiickoii Pegepaunu, opraHaMu
MECTHOIO CaMOYIpaBleHHA, OOIIECTBEHHBIMH OOBEAMHEHHAMH, OpraHH3alHIMK
HE3aBHCHMO OT UX OPraHH3aLHOHHO-TPAaBOBOH QOPMBI.

IL. Hean n 3aaa4n O1xena

2. OcHOBHBIMH LieAAMH Y 3afa4aMu OTena sBIKIOTCH:

2.1. OOGecneuenne (enepanbHOro rocyJapcTBEHHOTO Haxsopa B cdepe
o0palleHna NeKapCTBEHHbIX CPEJCTB MOCPEACTBOM OpraHW3allMi4 ¥ TPOBEACHHS
MPOBEPOK COOTBETCTBHA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOAALUMXCS B TPamiAaHCKOM
obopote, ycTaHORNEHHbIM 003aTeNbHBLIM TPEOOBAHHAM K HX KAYECTBY

2.2. Ob6ecneuenre ¢enepanbHOro TrocyJapcTBEHHOIO Han3opa B cdepe
obpallieHHs NleKapCTBEHHBIX CPEACTB TNOCPEICTBOM OpPraHU3allMH H NPOBEICHMS
npoBepok  cobmonenus  cyObekTaMd  OOpAlllEHWA  JIEKAPCTBEHHBIX — CPEICTB
o0s3aTeNbHBIX TpeboBaHui K YHUUTOXKEHHUIO HeA00pOKaueCTBEHHbIX,
danscuduIMpOBaHHBIX H KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTS.



2.3. Obecneuenne rocysapcTBEHHOrO KOHTPOS (Haazopa) B chepe obpaieHus
NIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB B (OpME BLIGOPOYHOrO KOHTPOA KA4eCTBAa JIEKAPCTBEHHbIX
CpeACTB.

24, VYyacrue B momepkaHUi HHPOPMALIHOHHOI CHCTEMEl MO
(YHKUHOHMPOBAHHIO M PA3BHTHIO CHepsl OOPAILIEHHS T1EKAPCTBEHHBIX CPEeACTB.

2.5. Opranu3auns QeATENbHOCTH TePPHTOPHANBHLIX OPraHoB Pocsapasuaazopa
H MOJIBEIOMCTBEHHBIX OPraHH3aliiA HO OCYLWECTBIEHHIO FOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOTS
(Haasopa) B cepe oOpalieHHs 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB.

2.6, IlpunsTHE MED MO YCTPAHEHHIO [PHYHH, MNOPOXJAIOUIHX YILEMCHHE npas
rpaxaaH, y4pexICHHH M OpraHH3auMi B c{iepe KOHTPOMSA KAYeCTBa JEKapCTBEHHbIX
CpeAcTB.

2.7. OfecneyeHde MOOrOTOBKA M BhlJAYM pPa3PELUTENbHBIX AOKYMEHTOB
(3aKnioyeHHi), CBA3aHHBIX C BBO3OM H4 TEPPHTOPHIO Poccuiickoii Qepepaurin u
BbIBO3OM ¢ TeppuTOpHH Poccubicko denepaumy HapKOTHUYECKHX CpPeCTB,
MCHXOTPONHBIX BEUIECTB M HMX MNPEKYPCOPOB, CHIBHOIAEHCTBYIOILMX BELUECTB, HE
ABJIAIOLWMXCH NPEKYPCOPaMH HApDKOTHYECKMX CPEACTB M MCHXOTPONHBLIX BELLECTB,
OpraHoB W (MiM) TKaHed 4enoBeKa, KPOBH H € KOMIIOHEHTOB, o06pa3ios
OHOJIOTHYECKHX MaTEPHANOB YeJIOBEKa, TeMOMOTHYECKHX CTBONOBBIX KIETOK U
KOCTHOrO MO3ra B cllyuae MX MEPeMEeHIEHHs C UENbI0 MPOBEACHUA HEPOACTBEHHO
TPaHCNNAHTALLHH.

IIL. ®yuxuun Otaena

3. OTzen B COOTBETCTBHH C BO3NOXEHHBIMH Ha HEro 3aJadyaMM OCYLIECTBIISET
cneayrolme GyHKLHH:

3.1. ®epepanbHpli  FOCYNapcTBEHHbIH Han30p B chepe  obpalleHMs
JIEKApCTBEHHBIX CPEJACTB MOCPEACTBOM OPraHM3alMH M [pOBEIEHUA [NPOBEPOK
COOTBETCTBMSA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOIAUWIMXCA B rpaxaasckom obopore,
YCTAHOBIEHHBIM 0043aTeNIbHBIM TPEOOBaHHAM K HX Ka4YeCTBYy

3.2.  ®epepanpHplf  rocyaapcTBeHHBI  Haa3op B chepe  obpaueins
NEKApCTBEHHBIX CPEACTB MOCPEACTBOM OPraHH3allid H IIPOBEACHUS [POBEPOK
cobmoneHns cyObexkTamMu OOpaileHMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB  OOA3aTENBLHBIX
TpeGOBaHHA K YHHUTONKEHHIO Hel0OpOKayecTBEHHBIX, (anbCUQUIHPOBAHHBIX W
KOHTPaaKTHBIX TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3.3. TocynapcTBeHHBI KOHTpONs (Ha3op) B cdepe obpateHus nekapcTBeRHbIX
CpeacTB B popme BoIGOPOYHOTO KOHTPOIA KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB.

3.4. Boimaua 3aKIOueHHE O BO3MOMKHOCTH BBO3a Ha TeppuTopHio Poccuiickoii
Denepauny WIM BbiBO3a ¢ TeppuTOopuu Pocchiickoit PenepauMH reMONMOITHYECKHX
CTBOJIOBBIX KJIETOK H KOCTHOTO MO3Ta B C/1y4ae UX NepeMelleHns ¢ Lesblo NPpOBeeH s
HEpPOICTBEHHOH TPaHCILUIAHTALIMH.

3.5. Beipaua cepTH(HKATOB Ha IPaBO BBO3a (BbIBO3A) HAPKOTHYECKUX CPEACTB,
NICHXOTPOIMHBIX BELIECTB U KX [PEKYPCOPOB.

3.6. Boigaua 3akmouveHuil Ha BBO3 H BbIBO3 CHJIBHONEACTBYIOLHX BEIIECTB, He
ABNAIOLIKXCA NPEKYPCOPAMH HAPKOTHYECKUX CPEACTB U IICHXOTPOTHbIX BELLECTB.



3.7. Belnaua 3aknioueHnii Ha BBO3 M BBIBO3 OpPraHOB W (MN¥) TKaHeil uenoBexa,
KPOBH H €€ KOMIMIOHEHTOB, 00pa3LioB GHONOrHYECKHX MATEPHAJIOB YeoBeKa.

3.8. Cbop u aHanus uHPOPMALMH O KadecTme NEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM
HHcne o Qaktax  BLIABAEHHA B OGpaleHMH Hea0DpoKauecTBEHHBIX,
anbCHPUUMPORAHHEIX H KOHTpadaKTHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3.9. IIpoBenenne MepONpPUATHIA 1O NPEeIOTBPALIEHHIO MOMANAHKS B obpaileHue u
H3BATHIO M3  OOpallieHHs  HeROOPOKAUECTBEHHBIX, banbCHOHUMPOBAHHBIX M
KOHTPAQaKTHBIX IEKAPCTBEHHbIX CPELCTB.

3.10. Opraun3auns u nposeseHHe HEOBXOAUMBIX HCCIIeIOBAHUH, WCMbITAHUIA,
IKCTEPTH3, aHANH3A W OLUEHOK, & TakKe HAYYHBIX HCCIEAOBaHMH MO BOMpOCam,
OTHOCALUMMCS K KOMNEeTeHUHH Y NpaBlIeHHU .

3.11. TloaroToBKa K KOHTPO/b 33 HCITOMHEHHEM npeunucaldii no:

- BBIMOJIHEHHIO CyObeKTaMU 0OpalLEHHS NeKaPCTBERHBIX CPEACTB OOA3aTENbHbIX
TpebOoBaHWH K 0BecneyeHHI0 KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEICTE:

- pa3paboTKe  MpOM3BOJMTEASMM  NEKAPCTBEHHBIX  CPECTB NporpaMmbi
MEPOTPHATHH, HAaNpaB/NEHHBIX HA [IPSAOTBPALICHHE [PHYAHEHMS BpEAad KHU3HU M
3/10POBbEO MPAXAaH NpH NPUMEHEHHH He00pOKaueCTBeHHBIX M (abCUPHLMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHbIX CPENCTB,

3.12. TloAroToBKa 1 KOHTPOIb 32 HCTIONHEKHEM pelleHHil PoczapaBranzopa:

-0 MPHOCTAHOBNEHHHM  pEANM3aAUNMM,  NPHOCTAHOBIEHMH  NPUMEHEHWS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HE OTBEHAIOUIUX YCTAHOB/IEHHBIM TPeBOBAHUAM K KauecTBy:

-00 M3IBATHU M YHHUUTOXKEHMH HeNOOGPOKAYECTBEHHBIX, (aNbCHPULMPOBAHHBIX
NeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

-0 MEPEBOJIe ICKAPCTBEHHDBIX CPEACTB Ha N0CEPUiiHblif BRIOOPOUHbBIH KOKTPO/b H
CHSATHH C MOCEPHHAHOr0 BEIOOPOUHOTO KOHTPOJIA KauecTEa.

3.13. ToarotoBka oTYeTOB, MH(OPMALUHOHHO-AHAIUTHYECKUX MATEPHANOB MO
BOMPOCaM, OTHOCALIMMCS K KOMMETEHIHM OTAEa.

3.14. YuactHe B rnpejenax cBOoeH KOMMNETEHLMH B MOANOTOBKE MCKOBbIX
3aaBjeHHA Poc3gpaBHan3opa B Cynd O MPHHYAMTENBHOM OT3bIBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, He OTBEYAWOIMX YCTAHOBACHHbIM TpeboBaHHAM, 00 YHHYTONKEHUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, O MNPHBICYEHHH CYObLEKTOB OOpalleHHs JI€KapCTBEHHBIX
CPEACTB H KX IOJDKHOCTHBIX ML K aAMHHUCTPATHBHOMH OTBETCTBEHHOCTH.

3.15. PaccmoTpenue obpalleHuii 1Mo BONPOCaM, CBA3aHHBLIM C KAYECTBOM M
0bpalueHUeM JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB, BBO30M (BBIBO30M) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A5
MEAHUMHCKOrO NpHMEHEHHS, HADKOTHYECKHX CPENCTB, NCUXOTPOTHBIX BELHECTB M HX
NpeKypcopoB, CHILHOAEHCTBYIOIMX BELIECTR, HE SBISIOWMXCA  [IPEKypcopaMy
HapKOTHYECKHX CPEACTB M MICHXOTPOMHAIX BELLECTB, OPTAaHOB MU TKAHEH YenoBeka,
KPOBH W €€ KOMIIOHEHTOB, M'EéMOMNO3THYECKHX CTBOJOBBIX KJIETOK M KOCTHOIO MO3Id B
UENAX HEPOACTBEHHOH TpaHCMjaHTauuyd, o0pa3slnoB OHONOrHYECKAX MATEPHAIOB
YeNoBeKa.

3.16. MudpopmaunonHoe obecneyenne cyGbeKTOB (apMalleBTHUECKOTO PbIHKE,
CNICUHAIM3NPOBAHHBIX CTyXKO M OOIECTBEHHOCTH, MEKAYHAPOIHbIX OpPraHM3aunit no
BOIPOCaM rocCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJiA Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3.17. B ciy4ae HEOOXOAHMOCTH YHaCTHE B NPOBEAEHUH COBMECTHBIX MPOBEPOK,
MPOBOAHMBIX HHbIMM  KOHTPOJBHO-HA[A30PHBLIMH  OpraHamu, B BBIIOJHEHHH



KOHTPONIbHO-HAA30PHLIX ~ MEPOTIPHATHH  COBMECTHO C  COTPYAHHKAMH  MHbIX
CTPYKTYpPHBIX noapasaeieHuid Pocsapaesansopa B npenenax cBoeii KOMOETeHLHH | B
COOTBETCTBHM C HANpaBJICHUEM AEATENILHOCTH OTHena.

3.18. YuacTHe B mnpeaenax cBoeil KOMMETEHLUMM B pa3paboTKe NpoOEKTOB
3aKOHO/IATEAbHLIX, HHBIX HOPMATHBHBIX MPABOBBIX M MPABOBLIX AKTOB, (helepPaibHbIX
LeNEBBIX MTPOrpaMM.

3.19. YuactHe B pa3paGoTke B npenenax CBOEH KOMIETEHLHH CTaHIApTOB,
npaBuil, HOPM, OpPraHW3alHOHHO-METOAMYECKMX JOKYMEHTOB M peKOMeHAauHil,
pernamMeHTHPYIOLKX obpalleHHe NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

3.20. VYuyacTHe COBMECTHO C JPYTHMH CTPYKTYPHBIMHM TIOApa3/lesieHHIMMU
Poc3npaBhanzopa B OpraHH3alMi W MPOBEIEHHH OTPACIEBBIX BBICTABOK, COBELLAHMUIL.
CUMMO3HYMOB, KOHGEpeHLHH N0 BONpocaM, OTHOCALIMMCA K KoMneTeHuun Oraena.

3.21. CBoeBpeMeHHOE M MONHOE PACCMOTPEHHE 3asBNCHMM, NPeAIOKeHHN u
kanob rpaxcaan, y4pexaeHnH ¥ OpraHH3almil, a TaKkKe BeJeHHe NpHeMa Mo BOTIpocawm,
OTHOCALLIMMCS K KoMneTeHuu OTtaena.

3.22. CpoeBpeMeHHOe M TMOJHOE PACCMOTPEHHE YCTHBIX M ITHCBMEHHbBIX
OOpalIeHHA TPAKAAHCKHX CIYXAUIMX LUEHTPAILHOrO amfapara, TEePPUTOPHANbHBIX
opraHoB PocsipasHam3opa, paGOTHMKOB TOJBEIOMCTBEHHBIX PociapasHanszopy
YHPEXACHHH.

3.23. BzaumogeiicTBre ¢ QenepanbHbIMH OPraHaMM HCMONHMTENBHOH BIACTH,
OpraHamMM rocyaapcrBeHHOHW Bjactd  cybGwvextoB  Poccmiickoli  ®epepaumm, c
0D1IECTBEHHBIMH OpPraHu3alyAMH H acCOUMALMAMH, ¢ LIEHTPaMH KOHTPONS KauyecTsa
JIEKRPCTBEHHBIX CpeaCcTB CcyObekToB Poccuiickol ®eaepaumm, wucnbiTaTeIbHbLIMU
NnabopaTopuaMH  (LUCHTpaMH), opraHaMM Mo cepTHHKaLMH, [0 BONpocam,
OTHOCSIMMCA K xomneTeHuMy OTaena.

3.24. BzanmoneHcTBHe ¢ NpoQHABHLIMH OpPraHamMH TrOCYAAapCTBEHHOH BIACTH
HHOCTPAHHbIX TroCYAapcTB, 3apyOeXHBIMM OpraHM3alMsAMM W YUpeXIECHUAMH,
MEXAYHAPOAHbIMH OPraHH3alUAMH H O0OBbEAHHEHHAMH MO BOMPOCAM, OTHOCALLMMCS K
KoMneTeHuud Oraena.

3.25. OcywecTBiEHHE B COOTBETCTBHH ¢ MHCTpyKLMe# no Aenonpor3BoaCcTBy B
LEHTPATLHOM annapaTe Poc3ApaBHan3opa BEACHHUS TEKYLIEr0 AENONPOM3BOACTBA M
MOArOTOBKH AOKYMEHTOB, 00pa3oBaBliuMXCs B Xo4¢e AearenbHocTu Orgena, Juis ciauu B
apxuB Poc3apasHansopa.

3.26. Obecneyenue B npepenax komnerenuun Ortaena 3alMThl CBEICHMIA,
COCTABJIAIOLINX FOCYAAPCTBEHHYIO TalHY.

3.27. Obecneuenue B npegenax komnereHuuH Otaena MoOOHIK3ALUMOHHON
NOATOTOBKH IPaXXAaHCKUX CYXaLLUX.

3.28. OcywmecTBNeHHE HHbIX (PyHKUHMH B yCTAaHOBNEHHOM cdiepe AeATeNbHOCTH,
ecli¥ TakHe (YHKUMH TNpefycMOTpeHbl (elepanbHbIMK 3aKOHAMH, HOPMATHBHLIMH
npasoBbiMH aktaMn Ilpesvpenrta Poccuiickofi ®enepaunn uam  IlpaBurenscrsa
Poccuiickoii Penepauun.

IV. IlpaBa OTtaena



4.  Orzen 1S OCYIECTBICHHA BOSNOXKEHHbBIX QYHKIHHA HMeeT npaso:

4.1. Buocuth pykoBoscTBy PocsgpaBHajg3opa NpemioXeHMs IO BONpocaM,
OTHOCALHMCA K KoMneTeHIMH Otaena.

4.2. 3HaKOMHUTBCA ¢ [JOKYMEHTaMM, HEOOXOAMMBIMH Ui MCIOJHEHMA
onpeneneHHbiX [lonoxennem pyukunit Ornena.

4.3, 3anmpamiMpaTh M NOMYHaTh B YCTAHOBJICHHOM MHOPAAKE OT TIOApasieleHHi
PocanpaBHanzopa, ¢endcpanpHEIX OpraHOB HCIIONHUTENBHOM BIACTH, OpraHOB
HCIIOJIHHTEIbHOH BiacTH cybnekroB Poccuiickoit ®emepaunyn, opraHu3aiuii
HE3aBHCHMO OT OpraHH3al[HOHHO-NpaBoBOiH (OpPMBI, MaTepHasel, HEOOXOAHMbIC IS
HCTIOSTHEHUA GYHKLHMH, onpeeNleHHbIX fakHbIM TTonoxeHueM.

44. Bectd nepenucKy ¢ OpraHM3alHAMH 10 BOMpPOCAM, OTHOCALLIMMCH K
koMnereHuuH Otaena.

4.5. TOTOBHTH MNpOEKTH HPHKA30B H JAPYrUX JOKYMEHTOB IO HCIOIHEHHIO
Otrpenom ¢yHKuuil, ompeaeneHHEIX AaHHbIM [lonoxeHwem, W HampaBnaTe HX Ha
3aKJIH0MEHHE COOTBETCTBYIOUIUM NOApa3feNeHuAM PocanpaBHan3opa.

4.6. IlpuBnexarb B YCTaHOBJIEHHOM IOpAJKE K NPOBEAEHHIO MEPONPHATHH IO
KOHTPOJIIO KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AaKKPENUTOBAHHBIX OJKCHEPTOB H
SKCIEPTHBIE OPraHU3alHH.

4.7. YyacTBOBaThb B 3aCEAaHMSX, COBEIAHUAX, KOHQPEPEHLMAX H IpYIHX
meponpuaATHAX PocizgpaBHagzopa, NpPOBOAMMBIX IO BOMNPOCaM, BXOMALLIMM B
xomnereHuuio Otaena.

4.8. Ucnionb3oBaTh roCyAapCTBEHHBIE CHCTEMBI CBS3H U KOMMYHHKAlIMH.

4.9. Ucnions3oBaTh HHGOpMauuoHHbIe 0a3bl JaHHBIX Poc3apaBHansopa.

4.10. TlpHHUMATh yYacTHe B CO3JlaHHH K paboTe CoBelLATeNbHBIX K IKCIIEPTHBIX
opraHoB (COBeTbl, KOMHCCHM, IpYNIbl, KOJUIETHH) B YCTaHOBJEHHOH cdbepe
NEATeNIEHOCTH.

V. BzaumogeiictBae OTaena ¢ ApyriMH CTPYKTYPHbIMH NOApAa3deeHHAMH

PocaapaBnajasopa
5. Orpen B3auMoeCTBYeT:
5.1. Co CTPYKTYPHBIMH nofpa3eieHHAMU Poc3npasHansopa,
TEPPHTOPHAIBHBIMH opraHamu H  [0JBEIOMCTBEHHBIMH OpraHU3aLMAMH
PocaapaBHanszopa ~ 10 BONpOCaM, BXOMIIIMM B KOMIETEHLHIO YIpaBieHHUS

OpraHH3allM¥ TI'OCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA KayecTBa MEIHIIMHCKOH IIPOAYKLHH B
NnopsKe, YCTaHOBIEHHOM COOTBETCTBYIOLIHMH BHYTPEHHHMMH PETIAMEHTHPYIOLIHMH
IoKymeHTaMH Poc3apaBHans3opa;

5.2. C OuHaAHCOBO-IKOHOMHYECKHM YmpasineHHeM PocippaBHagsopa — 0o
BOIIPOCaM OfUIATHl TpyAa M pacyera APYTHX CYMM, INPHYHTAIOMMXCA paXJaHCKHM
CITYKALHM;

5.3. C VYnpasneHueM rocyZapcTBeHHOH clyXObl, KaIpoB, aHTHKOPPYNLIMOHHOH
¥ mnpaBopoii pabotel PocigpaBHam3opa — Mo BONpocaM, CBA3aHHEIM C NPABOBBIM
obecrieyeHueM, COracOBaHHEM HOPMATHBHBIX IIPABOBBIX AaKTOB, MOATOTOBJIEHHBIX
VnpaBieHHeM B MpeaeiaX CBOCH KOMIIETEHLHH, a TaKXke 10 BONpPOCaM, CBA3aHHBIM C
IPOXOXAEHHEM roCcyAapCTBEHHO# MpakXaHCKOHR cyKObl;



- ¢ VYnpasinennweM jenamu PocagpaBHamzopa - o  BOMpocam
AOKYMEHTaUHOHHOIO M MAaTePHATILHO-TEXHHYECKOTO 06eceyeH s,

-C denepaIbHBEIMH IOCYAapCTBEHHEIMH OpraHaMH, rocyAapCTBEHHLIMH OpraHaMH
cybbektoB Poccuiickoii ®enepamuu — no BOfIpOCaM, OTHOCALIMMCA K KOMNETEHIIHH
YnpaBneHHs oOpraHM3alUuH TIoOCYNapCTBEHHOrO KOHTPOJA KadecrBa MEAHUMHCKON
NIPOAYKIIHH.

-OKCNEPTHBIMH  OpPraHW3allAMH, MNOABEXOMCTBEHHBIMM  Poc3ipaBHam3opy
YApeXACHUAMH, BKIIIOYas UX (HIHANL], LIEHTPAMH KOHTPO/IS KavuecTBa JeKapCTBEHHBIX
cpencTs cybbexros Poccuiickoi ®enepaunn, opranaMu no ceprudukauuy.

V1. PykoBoncTBo H opranusanns JesteabHocr Otraena

6.1. Crpykrypa u uucnenHocts OThena yCTaHABNHMBAaeTCH PYKOBOLHTENEM
PocasipaBHa3opa, HCXOAS M3 YTBEPXKIECHHON CTPYKTYPHI ¥ YMCIAEHHOCTH rPaKJaHCKHX
CITyXXalyx UeHTpaIsHOro anmnapara Poc3apasnagsopa.

6.2. PykoBoactBo OTAENOM OCYIUECTBISET HAYaNbHHK, HA3HAYAEMbIH Ha
AOJDKHOCTE M OCBOOOXKAAeMBIA OT AOKHOCTH pyKoBOAMTeneM Poc3mpapramsopa no
NpelCTaBICHHIO HaYalbHHKa Y IpaBeHH .

6.3. Havanenuk Otzmena opranusyer paboTy rpaxkaaHckux ciyxawux Ortaena u
OCYLLECTBJIAET KOHTPOJb 32 HX ACATEIBHOCTBIO.

6.4. Hayansuuk Otaena umeer npaso:

6.4.1. BHOCHTE B YCTaHOBJIEHHOM IOpAAKE TNPEIJIOXKEHHS O Ha3HAMEHHH,
NepeMeIleHHd M YBOJIBHEHMH TrpaxaaHckux cnyxauwmx OtTaena, HaloxeHUH
AUCUMIUIMHAPHLIX B3BICKAHMA Ha JHI, AOMYCTHBIIMX JAO/DKHOCTHOH MPOCTYNOK, a
TaKX€ O MOOINPEHHH 3a YCMEWHoe U A0OpocOBECTHOE HCNOIHEHHE NOMXHOCTHBIX
obs3aHHOCTEi.

6.42. OcymecTBiATh KOOPAMHALMIO H  KOHTPONL 32  HCHOJHEHHEM
rpaXxAaHCKUMHM ciyxalumu O1ena JOKHOCTHRIX 00A3aHHOCTEH.

6.43. llo J1OBepeHHOCTH TIpEACTaBIATL HHTepechl PocsmpaBHagzopa B
FOCyNapCTBEHHBIX, HAYYHBIX, Y4eOHbIX, OOIIECTBEHHbIX U APYTHX OPraHH3alUgX MO
BOMpOCcaM, OTHOCAILIMMCS K JeaTenbHocTH Otaena.

6.4.4, IlpunuMate yyacTue B MOATOTOBKE MaTepHallOB U MPMHMMATh y4acTHE B
uensXx 3alMTH HHTepecoB Poc3apaBranzopa B cyaax Poccuitckoit Menepaiuu, a taioke
B MHBIX OpraHax M OpraHM3aiusx.

6.4.5. Ilpuaumary yuacTHe B paboTe coBellaHWi, KoH(epeHUHMii, 3acenaHuit,
npoBoAuMBIX Poc3spaBHanzopoM, 1o BonpocaM, OTHOCAIIMMCH K KOMIETEHLHH
Ornena.

6.4.6. OpraHu3oBEIBaTs B yCTAHOB/JEHHOM IODAAKE COBELIAHHA M CEMMHApPBI C
y4aCTHEM TEPPUTOPHABHLIX OpFaHOB H IIOABEAOMCTBEHHBIX PocasapaBHamzopy
OpraHu3alui [0 BOIpocaM, OTHOCAIIMMCA K KoMneTeHuyu OTtaena.

6.4.7. OcywecTBIATh COTPYAHHYECTBO C TIOCYNAapCTBEHHBIMH OpraHaM,
Hay4HBIMH, y4eOHBIMM, OOLIECTBEHHBIMH H JIPYTHMH OpPTraHU3alUHAMH, IO BONpPOCaM,
OTHOCAIIMMCA K KomrieTeHurH Oraena.

6.4.8. [JlaBath rpaxgaHcKMM chyxaiquM OTAena oOs3aTeNbHbie IS HHX
YKa3aHHsA 1O BOIPOCaM, OTHECEHHBIM K KoMnereHuuu Otnena, B Mpesenax HX



HOKHOCTHEIX O0s3aHHOCTel W TpefoBaTh OT HMX OTYETa 06 HCHONHEHHMH 3THX
yKa3aHM#,

6.4.9. IIpoBOOHTH IPOM3BONCTBEHHBIE COBELLIARMS C TPAXKAAHCKHUMH CITYXKAIIEMH
Ornena.

6.4.10. TlonmuceBaTh CiyxeBHYIO [OKYMEHTALMIO B npegenax cBoei
KOMITETEHLIHH.

6.5. Hauanshuk Otmena Hecer nepcoHABHYIO OTBETCTBEHHOCTD 34

6.5.1. HeBbinonuenue 3ana4 u PyHKUMH, BOITONKEHHBIX HA OTAEN HACTOALIUM
Tonoxenuem.

6.5.2. HecobmoneHue NEHCTBYIOMIETO  3aKOHOZATENbCTBA  PoCCHiicKOl
Denepanyii, HOPMaTHBHO NPABOBLIX AKTOB M NPaBOBHIX aKTOB Poc3apasHanzopa.

6.5.3. CoXpaHHOCTb HMYIUECTBA M JOKYMEHTOB, HaXOMALIMXCH B BeNeHHU
Orpena.

6.5.4. CobmozmeHue TrpaXNaHCKMMH cCiyxamumu OTHeNa BHYTPEHHEro
ciryxebHoro pacnopsaka Poc3apaBHaa3opa ¥ HCIIOAHHTENBCKON JUCUHILIMHEL




