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МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

(Мивпромторr России)

ПРИКАЗ

. 20/2'r.
Москва

о проведеиив внеплановой выездной проверкв
ГБУ РК <<ГУМТОЗРК»

Во исполнение пункта 1 поручения Президента Российской Ф ерации
В.В. Пyr.инаот 30 апреля 2016 г.Х2 Пр-812 при к азы в а.ю:

1. Провести внеплановую выездную проверку в от ошении
государственного бюджетного учреждения Республики Коми «Главное авление
материально-технического обеспечения здравоохранения Республики Коми»
(ГБУ РК «ГУМТОЗРК») (далее - проверка, лицензиат).

2. Место нахождения: 167000, Республика Коми, г. С ывкар,
ул. Колхозная, д. 40/30; место осуществления деятельности: 167000, Республика
Коми, г. Сыктывкар, ул. Маркова, д. 1/7.

ОГРН 1021100520396, инн 1101461377.

3. Назначить лицами, уполномоченными на проведение проверки:

заместителя директора Департамента развития фармецевтвческой и
I

медицинской промышленности Денисову Елену Владимировну (председатель
комиссии);

начальника отдела лицензирования и инспектирования ПРОИЗ
1

одства
лекарственных средств Департамента развития фармацевтической и медицвнской
промышяенности Грошеву Гелену Виталъевну;
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заместителя начальника отдела лицензирования и

производства лекарственных средств Департамента развития фармаце
медицинскойпромышленности Аладыmеву Наталью Николаевну;

ведущего консультанта отдела лицензирования и

производства лекарственных средств Департамента развития фармацев

медицинской промышленностн Гаскарову Елену Фидаевну;
консультанта отдела лицензирования и инспектирования

лекарственных средств Департамента развития фармацевтической и ме ской
промышленности Титаренко Викторию Александровну;

специалиста 1 разряда отдела лицензирования и

производства лекарственных средств Департамента развития фармаце
медицинской промышленности Шухтину Елену Андреевну.

4. Настоящая проверка проводится в рамках лицензионного контроля

еской и

деятельности по производству лекарственных средств для

применения ~естровый номер функции в федеральной
информационной системе «Федеральный реестр государственных и

енной
чпшипеяьных

услуг (функций)» - 3 13 168267).

5. Установить, что настоящая проверка проводится с целью проверки
соблюдения лицензиатом требований правил надлежащей произво ственной
практики при осуществлении деятельности по производству лекарствен
во исполнение поручения Президента Российской Федерации В.В
от 30 апреля 2016 г. Х!! Пр-812.

Задачей проверки является подтверждение соблюдения ензиатом
требований правил надлежащей производственной практики при осуществлении

средств
Путина

деятельности по производству лекарственных средств.

6. Предметом настоящей проверкя является
лицензиатом требований правил надлежащей производственной ПРIКИ

осуществлениидеятельности по npоизводству лекарственных средств.
7. Срок проведения проверки - 20 рабочих дней.

К проведению проверки ПРИСТУПИТЬ с 5 августа 2019 г.
Проверку окончить не позднее 30 августа 2019 г.

при
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8. Правовымя основаниями для проведения проверки являются:

пункт 5 части 10 статьи 19 Федерального закона от 4 мая 2011 г. Х2 99-фЗ

«О лицензировании отдельных видов деятельности»;
пункт 3 части 2 статьи 1О, статья 12 Федерального закона от 26 дека ря 2008 г.

Х2 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпр

при осуществлении государственного контроля (надзора) и

имателей

униципвльвого

контроля»;
Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. Х2 61-ФЗ «Об

лекарственных средств»;
постановление Правительства Российской Федерации от 6 ию 2012 г.

.N'!!686 «Об утверждении Положения о лицензировании производства лека

средств»;
пункт 18 Правил организации и проведения инспектирования произ

лекарственных средств на соответствие требованиям правил
производственной практики, а также выдачи заключений о
производителя лекарственных
постановлением Правителъства Российской Федерации от 3 декабря 2015 г Х2 1314;

приказ Министерства промышленности и торговли Российской дерации
от 14 июня 2013 г. Н2 916 «Об утверждении Правил надлежащей произво ственной
практики» (зарегистрирован в минюсте России 10.09.2013, онный

](229938). \
9. Обязательные требования, подлежащие проверке:
1) наличие у лицензиата помещений, зданий, сооружений и иных бъектов,

технических средств, оборудования и технической документации, принад ежащих

ему на праве собственности или на ином законном основании, неоБХо~ых для
выполнениязаявленных работ, соответствующих установленным требованиям;

2) соблюдение в соответствии со статьей 4S Федерального \ закона
«Об обращении лекарственных средств» требований промыленных регламентов,
утвержденных руководителем производигеля лекарственных средств (лицензиата) и

включающих в себя перечень используемых фармацевтических су~й и

вспомогательных веществ с указанием количества каждого из них, данные об
,
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используемом оборудовании и описание технолоrnческого процесса и метОДОВ

контроляна всех этапах производства лекарственных средств;
3) соблюдение в соответствии со статьей 45 Федерально закона

«Об обращении лекарственных средств» правил надлежащей произво

технологическое, биологическое, биотехнологическое или нское

практики;
4) наличие работников, заключивших трудовые договоры,

высшее или среднее профессионалъное фармацевтическое, химическое,

образование, ответственных за производство и маркировку лекарственных
5) наличие в соответствии со статьей 45 Федерального закона

«Об обращении лекарственных средств» уполномоченного лица npoизводителя
лекарственных средств, которое при вводе лекарственных средств в гражданскнй
оборот осуществляет подтверждение соответствия лекарственных средств

требованиям, установленным при их государственной регистрации, и гарантирует,

что лекарствеНFndесредства произведены в соответствии с требован~ правил
надлежащей производственной практикн, а также аттестовано в I порядке,

I
установленном Министерством здравоохранения Российской Федерации; ,

6) соблюдение лицензиатом требований статьи 45 федерально\1'Oзакона
«Об обращении лекарственных средств» о запрете производства лекаJ?CТВенных
средств, не включенных в государственный реестр лекарственных средств, за

I

искrnючениемлекарственН1lXсредств, произво~ых для проведения клинических
исследований и экспорта, а также о запрещении производства фалъсифищрюванныx
лекарственных средств и лекарственных средств с нарушением правил надлежащей

производственной практики; 11

7) соблюдение лицензиатом требований статьи 57 Федерального закона
«Об обращении лекарственных средств» о запрете продажи недоброкачественных

I
лекарственных средств, фальсифициро~ лекарственных средств и
контрафактных лекарственных средств;

8) соблюдение правил хравення лекарственных средств в соответствии со
статьей 58 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»; ,

9) соблюдение Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных
фальсифицированных лекарственных средств и контрафактныхсредств,
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яекарсгвеяных средств, yrверждевных постановлением Правительства Р ссийской

Федерацииот 3 сентября 201О г. К2674;

1О) соблюдение требования о государственной регистрации устан вленных

npoизводителями лекарственных препаратов предельных отпусквых цен на
лекарственные препараты, включенные в перечевь жизненно необхо имых и
важнейших лекарственных npеnaратов, в соответствии со статьей 61 Фед алъного

закона «Об обращении лекарственных средств»;
11) соблюдение правил регистрации операций, связанных с об ащением

лекарственных средств для медицинского применения, включенных в

лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих

количественному учету, в специальных журналах учета операций, с тх с

обращением лекарственных средств для медицинского применения,

ведения и хранения специальных журналов учета операций, связ
обращением лекарственных средств для медицинского применения, утве
приказом Минздрава России от 17 июня 2013 г. К2 378н (зарегистр
Мишосте России 15.08.2013, регистрацвонный К2 29404);

12) повышение квалификации лиц, указанных в подпунктах « ) И «д»

пункта 5 Положения о лицензировании производства лекарственных средств,

утвержденного постановлением Правительства Российской Ф дерации
от 6 июля 2012 г. К2 686, не реже 1раза в 5 лет.

10. В процессе проверки лицам, указанным в пункте 3 настоящего приказа,
проверить в период с 5 августа по 30 августа 2019 г. выполнение лиц нзиатом
следующих лицензионных требований при осуществлении деятельн сти по
npoизводству лекарственных средств:

1) наличие у лицензиата помещений, зданий, сооружений и иных ъектов,

технических средств, оборудования и технической документации, принадлежащих
ему на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для

выполнения заявленных работ, соответствующих установленным требованиям,
в период с 5 августа по 30 августа 2019 Г.;

2) соблюдение в соответствии со статьей 45 Федерального закона
«Об обращении лекарственных средств» требований промышленных регламентов,

•утвержденных руководителем производигеля лекарственных средств (лиценвиата) и

I
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включающих в себя перечень используемых фармацевтических суб и

вспомогательных веществ с указанием количества каждого из них, д
используемом оборудовании и описание технологического процесса и методов
контроля на всех этапах npоизводства лекарственных средств, в период

с 5 августа по ЗО августа 2019 Г.;

З) соблюдение в соответствии со статьей 45 Федерально закона

«Об обращении лекарственных средств» правил надлежащей провзвод

практвки в период с 5 августа по 30 августа 2019 Г.;

4) наличие работников, заключивших трудовые договоры,

высшее или среднее профессиональное фармацевтическое,

технологическое, биологическое, биотехнологическое или ме ское
образование, ответственных за производство и маркировку лекарственных средств,
в период с 5 августа по ЗО августа 2019 Г.;

5) наличие в соответствии со статьей 45 Федерального закона
«Об обращении лекарственных средств» уполномоченного лица производителя
лекарственных средств, которое при вводе лекарственных средств в гражданский
оборот осуществляет подтверждение соответствия лекарственных средств
требованиям, установленным при их государственной регистрации, и гарантирует,
что лекарственные средства произведены в соответствии с требованиями правил

w Iнадлежащей производственнои практики, а также аттестовано в I порядке,
установленном Министерством здравоохранения Российской Федерации, Iв период
с 5 августа по 30 августа 2019 Г.; I

6) соблюдение лицензиатом требований статьи 45 Федерального закона
«Об обращении лекарственных средств» о запрете производства лекарственных

I
средств, не включенных в государственный реестр лекарственных средств, за
ИСКJllOчение~лекарственных средств, провзводимых для проведения +ескнх
исследовании и экспорта, а также о запрещении производства фальсифицированных
лекарственных средств и лекарственных средств с нарушением правил надлежащей
производственной практики в период с 5 августа по 30 августа 2019 Г.; 11

7) соблюдение лицензиатом требований статьи 57 Федерально~
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лекарственных средств, фальсифвцвровавных лекарственных
контрафактныхлекарственных средств в период с 5 августа по 30 августа 2

8) соблюдение правил хранения лекарственных средств в соотв

статьей 58 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»

с 5 августа по 30 августа 2019 г.;
9) соблюдение Правил уничтожения недоброкачественных лекар твенных

средств, фальсифицированных лекарственных средств и

и

лекарственных средств, утвержденных постановлением

Российской Федерации от 3 сентября 2010 г. N2
с 5 августа по 30 августа 2019 г.;

1О) соблюдение требования о государственной регистрации устан енных

ьства

в период

провзводителямв лекарственных препаратов предельных отпускных

лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необхо
важнейших лекарственных препаратов, В соответствии со статьей 61 Феде ального
закона «Об обращении лекарственных средств» в период

с 5 августа по 30 августа 2019 Г.;
11) соблюдение правил регистрации операций, связанных с обращением

лекарственных средств для медицинского применения, включенных в еречень
лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-

количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с
обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил

I

ведения и хранения специальных журналов учета операций, связзjнных с
обращением лекарственных средств для медицинского применения, yтвepfдeHHЫX
приказом Минздрава России от 17 июня 2013 Г. N2 378н (зарегистрирован в

Минюсте России 15 августа 2013 Г., регистрационный Н2 29404), в\ период
с 5 августа по 30 августа 2019 Г.; I

12) повышение квалификации лиц, указанных в подпунктах «11 и «д»
I

пункта 5 Положения о лицензировании пронзводства лекарственных \средств,
утвержденного постановлением Правителъства Российской Федерации
от 6 июля 2012 г. Н2 686, не реже 1 раза в 5 лет в I период
с 5 августа по 30 августа 2019 Г.;
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11. Административным регламентом, в соответствии с оторым

осуществляется государственный контроль, является Административный р гламент

исполнения Министерством промышленности и торговли Российской Ф дерации

государственной функции по осуществлению лицензионного контроля дея ности

по производству лекарственных средств для медицинского пр
утвержденный приказом Минпромторга России от 4 октября 2013 г. Н2 1607
(зарегистрирован в Мишосте России 3 марта 2014 г., регистрационный Н2 3 483).

12. Перечень документов, представление которых необхо о для

достижения целей и задач проведения проверки лицензиата:
документы, подтверждающие наличие у лицензиата помещений, зданий,

сооружений и иных объектов, технических средств, оборудования и те еской
документации, принадлежащих ему на праве собственности или на ином
основании, необходимых для выполнения заявленных работ, соответствующих

установленным требованиям;
документы, подтверждающие соблюдение в соответствии со статьей 45

Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» требований

промышленных регламентов, утвержденных руководителем производителя
лекарственных средств (лицензиата) и включающих в себя переченъ используемых
фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ с указанием количества,
каждого из них, данные об используемом оборудовании и описание
технологического процесса и методов контроля на всех этапах npоизводства

I
лекарственных средств; I

документы, подтверждающие соблюдение в соответствии со статьей 45
I

Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» правил надлежащей
производственной практики; 11

документы, подтверждающие наличие работников, заключивших ~YДOBыe

договоры, имеющих высшее или среднее профессиональное фармацевтическое,

химическое, химико-технологаческое, биологическое, биотехнологическое или
медицинское образование, ответственных за пронзводство и маркировку
лекарственных средств;

документы, подтверждающие наличие в соответствии со ста ьей 45
I

Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» уполномоченного

I
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лица провзводатеяя лекарственных средств, которое при вводе лекаре
средств в гражданский оборот осуществляет подтверждение

лекарственных средств требованиям, установленным при их
регвстрации, и гарантирует, что лекарственные средства произве ены

соответствии с требованиями правил надлежащей производственной' пр

также аттестовано в порядке, установленном Министерством здравоо

Российской Федерации;
документы, подтверждающие соблюдение лицензиатом требований

Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»

npoизводства лекарственных средств, не включенных в государственнь
лекарственных средств, за исключением лекарственных средств, производи
проведения клинических исследований и экспорта, а также о
npoизводства фальсифицированных лекарственных средств илекар
средств с нарушением правил надлежащей производственной практики;

документы, подтверждающие соблюдение лицензиатом требований
Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» о запрете
недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лека
средств и контрафактных лекарственных средств;

документы, подтверждающие соблюдение правил
средств в соответствии со статьей 58 Федерального

лекарственных средств»;

в

подтверждающие соблюдение

для

документы, Правил
недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лека
средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных постано
ПравителъстваРоссийской Федерации от 3 сентября 2010 г. Х!! 674; I

документы, подтверждающие соблюдение требования о госудаPjенной
регистрации установленных производит~ лекарстве~ препаратов

предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в переченъ
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, в соответствии со
статьей 61 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»;

документы, подтверждающие соблюдение правил регистрации операций,
связанных с обращением лекарственных средств для медицинского прим нения,
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вкmюченных в переченъ лекарственных средств
подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журнал

операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицин

прнменения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета оп

связанных с обращением лекарственных средств для медицинского
утвержденных приказом Минздрава России от 17 июня 2013 г. 378н
(зарегистрировав В Минюсте России 15 августа 2013, регистрационный Ха29 04);

документы, подтверждающие соблюдение требования о

квалификации лиц, указанных в подпунктах «г» и <<Д»пункта

лицензировании производства лекарственных. средств, утвер
постановлением Правительства Российской Федерации от 6 июля 2012 г.
не реже 1раза в 5 лет.

13. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.

ении

Q)()d~d ~~
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