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OG0 yrBepkaeHnu [IpaBri oCymecTBICHUA TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIA B cdepe
oOpameHns TeKapCTBEHHBIX CPEACTB

Y1paTuBmmi caty

[TocranoBnenune I[IpaBurenscrBa Pecy6auku Kazaxcran ot 20 centsops 2006 roma N
890. YTpatumno cuny nocranosienrem [IpaButensctBa Pecnyonuku Kazaxcran ot 30
nekadbps 2009 roma N 2296

CHocka. Yt1paruio cuiny nocraHoBiaeHueM IlpasurenscrBa PK or 30.12.2009 N
2296 (mopsaok BBEACHHUA B IEHCTBHE CM. T1. 3 ).

B cootBerctBuu ¢ 3akoHom PecniyOnuku Kazaxcran ot 13 suBaps 2004 roga "O
aekapcTBeHHbIX  cpeactBax"  IlpaButensctBo  PecnyOnuku — Kazaxcran
ITOCTAHOBJISET:

1. YrBepaute npunaraemeie lIpaBuna OCyIIECTBIEHHS TOCYIapCTBEHHOIO
KOHTPOJISl B chepe oOpalleHust JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
2. Hacrosiiee mocTaHOBJICHUE BBOAUTCS B JEUCTBUE MO HCTEUCHUU JCCITHU
KaJIEHJApHBIX JIHEH TOCIIE €ro MePBOTr0 OPUIIUATHLHOTO OITyOJINKOBAHUS.
IIpemMmbep-MuHuHuCTp

Pecniybuku Kazaxcran

Y TBEepXKITEH bI

NOCTAaHOBJIEHUEM [IlpaButenbcTBa
Pecnyb6nukmu Kazaxcras

ot 20 cents0ps 2006 rona N 890

IIpaBuna OCYIIECTBJICHHUS rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOIA

B cepe oOpameHns IeKapCTBEHHBIX CPEICTB
1. O6mue nonoxeHus

1. Hacrosimue [IpaBuia ocymiecTBICHHS TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS B cepe
oOparieHus JeKapCTBEHHBIX cpeacTB (nanee - [IpaBuiia) pazpaboTaHbl B COOTBETCTBUU
¢ 3akoHoMm Pecny6nuku Kazaxcran ot 13 suBaps 2004 roga "O jexkapCTBEHHBIX
cpeAcTBax" W OMpENEsioT MOPSAOK OPraHU3AIMU U MPOBEACHUS TOCYAapCTBEHHBIM
opraHom B c(epe oOpaleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (llajee - ToCyAapCTBEHHBIH
OpraH) rocyJapCTBEHHOTO KOHTpPOJISI B cdepe oOpalleHus JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB (
Jlasiee - TOCyapCTBEHHbIN (hapmarieBThuYeckuii KoHTpoiib). K090193

2. llenpto rocynapcTBEHHOro (apMaieBTUUECKOTO KOHTPOJS SIBJISETCS

YCTaHOBIICHHUE COOJIIOICHHS CyOBeKTaMu B chepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
HOPMATHBHBIX MPABOBBIX AKTOB , CTAHAAPTOB, IPABUJI U HOPM, PErIaMEHTUPYIOIIUX
oOpaillieHHe JIeKapCTBEHHbIX cpeAcTB B Pecniybnuke KazaxcraH.



3. 3agayaMu TOCYIapCTBEHHOTO (hapMalleBTUUECKOTO KOHTPOJIS SBISETCS
BBISIBJICHHE W TMpPEceYeHUue HapylUIeHUH HOPMATUBHBIX MPABOBBIX AaKTOB,
perIaMeHTUPYIOIIUX  (PapMarleBTUYECKYI0 JeSITeIbHOCTh, U MpPHUBEICHUE
(dapmalnieBTUYECKOM  AEATEIbHOCTH B  COOTBETCTBUE C TpEeOOBAHUSIMHU
3akoHogaTenbcTBa PecnyOnuku Kaszaxcran B cdepe oOpaieHus JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB.

4. I'ocygapcTBEHHbBIN (PapMaleBTUYECKUM KOHTPOJIb OCYIIECTBISIOT JOJKHOCTHBIC
JUIa TOCYJAapCTBEHHOIO OpraHa (fajee - rocyaapCTBEHHbIE (apMaleBTHUYECKUe
WHCIIEKTOPBHI).

5. B nHacrosimux [IpaBunax mpuMEHSIIOTCS MOHSTUS, NPETYCMOTPEHHbIE 3aKOHOM
Pecny6nuku Kazaxcran "O nekapctBeHHBIX cpeactBax'. K090193

6. 'ocynapcTBeHHBIN (hapMalleBTHUECKUI KOHTPOJIH 32 ACSITEIIBHOCTHIO CYOBEKTOB
B cepe oOpamieHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISAETCS C COOJIIOJCHUEM
TpeboBanuil 3akoHa PecnyOnuku Kaszaxcran "O jnexkapCTBEHHBIX CpeacTBax'" MyTeM
NPOBEICHHUS: K090193

IPOBEPOK B LEJSIX obecnedeHus 0e30MacHOCTH, 3PPEKTUBHOCTA U KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a TAKXKe IO >Kajo0aM, 3asBJICHUAM U JAPYrUM QGopmam
obunMaIbHBIX OOpalmieHui, 3a UCKIYEHHEM AaHOHUMHBIX COOOIIEHUH;

MEpOIPHUATHI, HANPABJICHHBIX HA YCTPAHCHUE HAPYIICHUW U HUCIOJHEHUE
NPEANUCAHNN, BBIJTAHHBIX TOCYAAPCTBEHHBIM OPTaHOM.

7. B cimydae HE0OXOAMMOCTH rOCYJapCTBEHHBIM OpPraH 3anpamuBaeT OT CyObEKTOB
uH(popMaIHIo, OTYETHOCTH MO BOIpocaMm OOpalleHUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HEOOXOIUMBIX JIJIsl IPOBEICHUSI IPOBEPKHU.

8. B cimyyae HeoOXoauMOCTH ompeneneHust 0e30macHoCTh, dPHEKTUBHOCTH U
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, TOCYJApCTBEHHBIA OpraH OpraHu3yeT B
YCTaHOBJICHHOM 3aKOHOJATEIBHOM MOPSIIKE IKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Ilopanox MPOBEACHUSA rocyAapCTBEHHOTO
(apManeBTHIECKOTO KOHTPOJISL

9. IIpoBepku cyObekTOB B cdepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHbIX CPEJCTB (fanee -
CyOBEKThI) MPOBOMAATCS MO PELICHUI0 TOCYJApCTBEHHOTO OpraHa (Jajiee - akT o
Ha3HAa4Y€HUHU NPOBEPKH).

B akre o0 Ha3HauYeHUU TNPOBEPKH YKa3bIBAKOTCSH:
HaNMEHOBAaHUE M MECTOPACHOJIO0KEHHE TOCYIapCTBEHHOIO OpraHa;
dbamunus, UM, OTYECTBO JIUI], OCYILIECTBISIOMMX MPOBEPKY (Hajnee -
HJOJNXHOCTHEE aTuia);
HauMEHOBaHUE WM (aMWIus, UMS, OTYECTBO MPOBEPSIEMOro CyObEeKTa;
npeaMeT Ha3Ha4YeHHOH MNPOBEPKH;
CpoK OpOBEpPKUH,;
OCHOBAaHUE Ha3HAYEHUS MPOBEPKU, B TOM YUCJIE HOPMATHUBHBIE MTPABOBHIE AKTHI,



o0si3aTeIbHbIC TpeOoBaHUS KOTOPBIX nojjexar MPOBEPKE;
IpOBEPAEMBbIIl MEPUOJA, B cllydae €ciu TpeOyeTcs M3ydyeHue AOKYMEHTOB
CyOBEKTOB 3a ONpPEICICHHBII epHO/I.

10. AKT 0 Ha3HauY€HUHU MPOBEPKU NOAMUCHIBAETCS PYKOBOJAUTEIEM
rOCyJapCTBEHHOTO OpraHa, Ju0O0 JHUIIOM, HCHOJHSIOUIUM €ro OO0S3aHHOCTH, H
3aBepsETCS MEYAThIO0 TOCYIAPCTBEHHOTO OpraHa.

11. AKT 0 Ha3HaYeHHMH NPOBEPKH, 3aPETUCTPUPOBAHHBIN B IOCYJAPCTBEHHOM
OpraHe, OCYIIECTBIISIIOIIEM B MpeAeiaax CBOEH KOMIIETEHUHMH CTaTUCTHYECKYIO
JEeSATEIbHOCTh B 00JIACTH MPABOBOM CTATUCTUKU M CHEIUATBHBIX YUYETOB, Bpy4yaeTcs
CyOBEKTY, B OTHOIIEHUH KOTOPOTO Ha3HaY€Ha MpOBEpKa.

12. HayanoMm npoBeZieHUs! TPOBEPKU CUUTAECTCSI MOMEHT BPYUEHUS IPOBEPSIEMOMY
CyOBEKTYy aKTa 0 Ha3HAUECHUH MPOBEPKH.

13. Tlpu npoBeieHnH TPOBEPKHU CYOBEKTa rOCYIapCTBEHHbIE (hapMalleBTUYECKHE
MHCIIEKTOPBI MPEABSBISIIOT aKT O HA3HAYEHUU MPOBEPKU U CIYKEOHOE Y OCTOBEPEHUE.

14. Cpoxk npoBeqieHUs NMPOBEPKH CyOBbEKTa YCTaHABIMBAETCA C YYETOM O0beMa
OpEeACTOAINUX padOT M MOCTABIECHHBIX 3a/1ad, HO HE JOJDKEH MPEBbIIATh TPUALATH
KaJICHJApHBIX JTHEH, B MCKIIOUYUTENBHBIX CIIy4asx MPH HEOOXOJUMOCTU MPOBEICHUS
AKCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, PYKOBOJUTEIEM T'OCYJApCTBEHHOrO OpraHa
CPOK MPOBEJIEHUS MPOBEPKU MOXKET ObITh IMPOJUICH, HO He Oojiee YeM Ha TPUALATH
KaJleHagapHBHlX JHEWH.

B cnywae mponneHusi CpokoB MPOBEPKU JIMOO €€ MPUOCTAHOBJICHHS, a TAKXKE
BO300OHOBJICHUS, TOCYAAPCTBEHHBIM OpraH yBEJOMIISIET OpraH, OCYIIECTBISIONINI B
npenenax CBOE KOMIIETEHLIUH CTaTUCTHYECKYIO JESITENbHOCTh B 00JacTH MPaBOBOM
CTAaTUCTHKU U CIIEIUATIBHBIX YUYETOB, B MOPSAKE, TPEAYCMOTPEHHOM HOPMAaTHUBHBIMU
IPaBOBBIMU aKTAMH , PETYJIHUPYIOIIMMHU MOPSAOK PETUCTPALUUA aKTOB O Ha3HAYEHUU
IIPOBEPOK.

15. o pe3ynpTaTamM npoBeIeHUs MPOBEPOK COCTABIAETCA aKT (papMalieBTUYECKOTO
o0ciieloBaHUsl B JBYX 3K3EMIUIIpAaX, OJUH 3K3EMIUIAP KOTOPOTO C KONHUAMH
NpPUJIAraeMbIX JTOKYMEHTOB, 3a HCKJIIOUYEHUEM KOMHUN TOKYMEHTOB, UMEIOIIUXCS B
OpUrvHajge y CcyObeKTa, Bpy4aeTcsi CyOBEKTYy WJIM YHOJHOMOYEHHOMY JIUIY
IPOBEPSIEMOT0 CyObEKTa, MPUCYTCTBOBABILIEMY IPHU MPOBEJACHUU MPOBEPKU, BTOPOMH
AK3EMIUISIP OCTAETCS Y TOCYJapCTBEHHOrO (papMalieBTUYECKOTO HHCIIEKTOPA.

16. B akte ¢dapmaneBTHueckoro oOcCieOBaHUs YKa3bIBAKOTCS:
nata, BpeMss M MECTO COCTaBJEHHUS  aKTa;
HalMEHOBAaHHUE TOCYJapCTBEHHOIO OpraHa, IMPOBOJMBIIETO IPOBEPKY;

JaTa 1 HOMEP aKTa O Ha3HAYEHUH IIPOBEPKH, HA OCHOBAHUM KOTOPOTO MPOBEACHA
o0 poBE€EDP K a ;

dbaMunusa, uMsi, OTYECTBO U JOJKHOCTH JHIA (JIUII), TPOBOJAUBIIETO MPOBEPKY;

HauMEHOBaHUE WM (aMuiIus, UMs, OTUYECTBO IMPOBEPSIEMOro CyOBEKTa,



IOpUANYECKUM agpec cyObekTa, MeCTOpaclolio)keHue oO0bekTa (OB) €ro

dbapMaIreBTUYECKON NEeATETbHOCTH, a Takke (QaMuius, UMs, OTUYECTBO CyObEKTa,

OPUCYTCTBOBABIIETO npu NpoOBeIEHUHU NpOBEPKU;
naTa, MECTO M TMepuoJ TMPOBEACHUS TPOBEPKHU;

BBIBOJIBI O pe3yjbTaTax MPOBEPKH, B TOM YHCIE€ O COOTBETCTBUU WIHU
HECOOTBETCTBUHU JICSITENIBHOCTH CyObeKkTa TpeOOBaHUMEM 3aKOHOJIaTENbCTBA
Pecniy6nuku KazaxcTtan , ¢ yka3aHuWeM BBISIBICHHBIX HapyIIEHUW, WX XapakTepa;

cBeZieHHs 00 O3HAKOMJICHMM HJIM 00 OTKa3e B O3HAKOMJICHUHM C aKTOM
YIOJIHOMOYEHHOTO JMIA TNpOBEpsieMOro cyObekTa, a Takke JAPYTrux JHI,
MPUCYTCTBOBABIINX MPU MPOBEICHUN MPOBEPKH, UX MOJMUCH W OTKA3 OT MOAMHICH;

HNOJMUCH JOJDKHOCTHOrO JMUa (JIMI), MPOBOJUBIIETO MPOBEPKY.

AKT ¢apmareBTH4ecKOro 00CieJOBaHUS MOXKET COJIEepKaTh JOMOJHHUTEIbHbIC
CBEJICHUSI, OTHOCSIIUECS K MPEAMETY MTPOBEACHUS MPOBEPKHU.

17. B cnyuae Hecoryacus ¢ pe3yJibTaTaMH MPOBEPKH POBEPAEMbIN CYOBEKT, WU
YIOJHOMOYEHHOE JIMII0 MPOBEPSIEMOT0 CyObEKTa, M3JIaraeT B NMHCHbMEHHOM BHJE
BO3paX€HUs!, KOTOPBIE MPUJIAraloTCs K aKTy 00 UTOTax MPOBEPKH.

18. K akty apmarieBTUuecKoro o0cae0BaHus MPUIATAIOTCS MPU UX HAIUYUU
3aKJIIOYEHUE TPOBEICHHOM SKCIEpPTHU3bl JIEKAaPCTBEHHOT'O CPEJCTBA, a TaKxke
OOBSICHEHUS JIMILI, JAOMYCTUBIIMX HApPYIIEHHUS HOPM 3aKOHOJaTeslbcTBa PecrnyOnuku
Kazaxcran B chepe oOpareHus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB U APYTUe JOKYMEHTBI WU UX
KOTIMH, CBSI3aHHBIE C pE3yJIbTaTaMU MPOBEPKH.

19. [1o BBIABIEGHHBIM B XOJI€ MPOBEPKU HAPYIICHHUSM 3aKOHOJATEIHCTBA
PecnyOnuku Kazaxctan B cdepe oOpalieHuss JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
roCyJapCTBEHHbIM OpraHoOM MPUHUMAIOTCS MEpbl B COOTBETCTBUU C
3akoHoJaTenbCcTBOM PecnyOnuku KazaxcraH .

20. [To pe3ynbTaTaM IPOBEACHHBIX MPOBEPOK CYOBEKTHI MPEAOCTABISIOT B
rOCYJapCTBEHHBIH OpraH HHQOpPMAIMIO O Mepax, MPUHITHIX IO YCTPAaHEHHUIO
BBISIBJICHHBIX HAPYIICHU, B YCTAHOBJICHHBIE 3aKOHOJAATEIECTBOM CPOKH.

21. Pe3ynbTaThl MPOBEPKUM MOTYT OBITH O0O0KalOBaHBI CyOBEKTaMHU B
YCTaHOBJICHHOM 3aKOHOJaTenbcTBOM PecnyOnuku Kazaxcran nopsiake.
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