MocrtaHoBneHue MpaButenbctBa PP ot 6 aHBapsa 2015 r. N 10 "O nopsigke ocywecTBNeHUA
NpPon3BOACTBEHHOIO KOHTPONSA KayecTBa 1 6e30nacHOCTU NUTLEBOM BOAbI, ropsiuen Boabl" (C
M3MEHEHMUAMU U AONOSTHEHUSIMU)

B coorBerctBUM ¢ 4acTbo 2 cTatbum 25 OenepanbHoro 3akoHa "O BOJOCHAOKEHUH U
BogooTBeaeHun" [IpaBurenscTBo Poccuiickoit deneparuu NOCTaHOBISET:

1. VTBepauth mpunaraeMeie [1paBua oCyIecTBICHUS MPOM3BOACTBEHHOTO KOHTPOJS KadyecTBa H
0€30MMacCHOCTH TUTHEBOM BOJIBI, TOPSUYCH BOJIBI.

2. YCTaHOBHTH, YTO MPOrPaMMbI TPOU3BOJICTBEHHOIO KOHTPOJISI Ka4eCTBa M 0E30NMaCHOCTH MUTHEBOMH
BOJIBI, TOPSTUYCH BOJIBI, YTBEPKACHHBIE 10 BCTYMMNEHUA B CUNY HACTOSIIETO MOCTAHOBICHUS, IPUMEHSIOTCS 10
OKOHYAHHS CPOKA UX JIEHCTBUSI.

3. Peanmzanus TOIHOMOYMH, TPEAYCMOTPEHHBIX [lpaBUNamMn, yTBEP)KACHHBIMH HACTOSIIHUM
MOCTAHOBJICHUEM, OCYIIECTBISICTCS (eiepaIbHBIME OPTaHAMHU HMCIIONIHUTEIILHOW BIACTH, OCYIICCTBISIONTUMHU
(henepanbHBII TOCYHApCTBEHHBIN CAaHUTAPHO-3IHUACMHUOIOTHYECKANH HAA30p, B TpeAeNiaX YCTaHOBJICHHOM
IIpaButensctBoM Poccuiickoit ®enepanvui MpeAeIbHOM YUCIEHHOCTH WX IEHTPaJIbHBIX amnmapaTtoB u
TEPPUTOPHAIEHBIX OPTaHOB, a TakXKe OIOKETHBIX AaCCHTHOBAHWI, MPETyCMOTPEHHBIX 3TUM (herepaabHBIM
OpraHaM HWCIIOJIHUTENILHOW BIACTH B (helepadbHOM OIO/KeTe Ha PYKOBOJCTBO W YIpaBlieHHE B cdepe
YCTaHOBJICHHBIX (PYHKIIHH.

4. Hactosee moctaHOBIIeHHE BCTymaeT B cuiry ¢ 1 utomst 2015 .

IIpencenarens [IpaBurenscTBa

Poccwiickoit deneparun J. MenBeneB
IIpaBuaa
OCYIIEeCTBJIEHUS] MPOM3BOICTBEHHOT'0 KOHTPOJIA Ka4yecTBa U 0€30MaCHOCTH MUTHEBOIi BOJBI, ropsiuei
BOJBI

(yrB. noctaHoBneHuem Ilpasurteancrea P® ot 6 suBapsi 2015 r. N 10)

1. Hacrosmue IlpaBmia ycTaHaBIMBAaIOT TMOPSAOK OCYIIECTBICHUS MPOU3BOJCTBEHHOTO KOHTPOJIS
KauecTBa M 0O€30MAaCHOCTH IMHTHEBOM BOJBI, rOpsYei BOABI, MOJaBacMON aOOHEHTaAM C HCIOJb30BaHHUEM
IEHTPAJIM30BAHHBIX CHUCTEM BOJIOCHAOXKEHHUS, OPraHMU3AlUSIMHU, OCYIICCTBISIONIMMH XOJIOJHOE M Topsyee
BOJIOCHAOXEHKE, B TOM YHCJIC TapaHTHPYIOIIMMHU OpraHU3alUsIMU (Jlaee COOTBETCTBEHHO - Ka4€CTBO BOJIbI,
OpraHM3allys, OCYIIECTRIISIONIAs BOIOCHA0KEHUE, POU3BOICTBECHHBIH KOHTPOJIB).

lNapanTupyromme opraHu3alnyy BIIPaBe OCYIIECTBISITH MPOU3BOJCTBEHHBIH KOHTPOIb Ha OOBEKTaxX
[EHTPATM30BaHHON CUCTEMBI XOJIOTHOTO BOJIOCHAOKEHHUS, IKCILTyaTUPYEMBIX IPYTUMHU OPTaHU3aIUSIMU.

2. llonsaTtus, ucmonb3yeMble B HACTOSIIIUX lIpaBmiiax, COOTBETCTBYIOT 3HAUEHHSIM, ONpPEIeIEHHBIM
3aKOHO/ATENLCTBOM Poccuiickoit ®enepanin O BOAOCHAOXeHUMM M BOAOOTBEAEHWM u B obnactu
CaHUTaApPHO-3NNAOEMNONIOrN4eCcKoro 6narononyqvm HaceJieHund.

3. [Ipon3BOACTBEHHBIN KOHTPOJb OCYIIECTBISIETCS B LENSIX OOECIeUeHHUs] KauecTBa M 0€30MacHOCTH
BOJIBI B OAKTEPHOJIOTMYECKOM ¥ (PU3NYECKOM OTHOIICHWH, OE3BPEIHOCTH BOABI MO XUMHUYECKOMY COCTaBY,
OJIarONIPHUATHOCTH OPTaHOJIENTHUECKUX U JIPYTHX CBONCTB BOBI JIJIS YEIIOBEKA, B TOM YHCIE €€ TeMIEepaTyphl,
MIPH [EHTPAITM30BaHHOM BOJIOCHA0KEHUH U BKIIFOYAET B ceOs:

a) oToop MMpod BOIHI;

0) mpoBenieHUE Ta0OPATOPHBIX UCCIEAOBAHUN U UCTIBITAHUN HA COOTBETCTBHE BOJBI YCTAHOBICHHBIM

TpeOOBaHUSIM;

B) KOHTPOJIb 32  BBHINOJHCHHEM  CaHUTAPHO-IPOTHBOAMUAECMUYESCKUX  (MPO(HIAKTHIECKUX)
MEPOTIPHUATHI B ITpoLiecce BOJIOCHAOKEHNUS.

4. Tlepedens mokaszaTelneil, 0 KOTOPBHIM OCYIIECTBISIETCS MTPOU3BOACTBEHHBIH KOHTPOJIb, U TPEOOBAHHS
K YCTaHOBJICHHIO 4aCTOTBI 0TOOpa Mpod BoIbl ycTaHaBIMBaloTCst DenepanbHol ciyk00ii 0 Haa30py B cdepe
3aIUTHI IPaB MOTPeOUTENCH 1 OJIarONoydrs YeIOBEKa.

5. [Ipou3BoACTBEHHBII KOHTPOJIb OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBHH C POTrPaMMOi POU3BOICTBEHHOTO
KOHTPOJII KadecTBa BOJIBI (Jajee - mporpaMMa IpOW3BOJICTBEHHOT'O KOHTPOJIS), KOTOpas pa3padaThiBaeTCs
OpraHM3anuel, OCYIIECTBISIONIEH BOJAOCHAOXKEHHE, W COTJIACOBBIBACTCS C TEPPUTOPHAIBHBIM OPraHOM
(henepanbHOrO OpraHa WCIIOJHUTEIEHOM BIACTH, OCYIIECTBISIFOMIETO (eAepalbHBI TOCyAapCTBEHHBIH
CAaHUTAPHO-3HIEMHUOJIOTHUECKUN HA130p (1ajee - TeppUTOPUANTBHBIN OpTaH).

IIporpamMmMa mpou3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS YTBEPIKIAETCs Ha CPOK He Oonee S neT.

6. [Tporpamma npon3BOICTBEHHOTO KOHTPOJIS BKITIOYAET B Ce0sL:

a) rmepeyeHb MoKa3aTeliei, Mo KOTOPBIM OCYIIECTBIIAETCS KOHTPOIIb;



0) ykazanue Mect oTOopa mpoO BOABI, B TOM YUCIIE HA IPAaHUIE IKCIUTYaTAl[HOHHON OTBETCTBEHHOCTH
OpraHu3alui, OCYIIECTBISIOMINX BOJIOCHAOKEHNE, U a0OHEHTOB;

B) yKa3aHHe 4acTOTHI 0TOOpa mpod BObI.

7. IIporpaMma IpOM3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS JOJDKHA MPEAyCMaTpHBaTh MPOBEACHUE JTa00pPaTOPHBIX
UCCIICZIOBAHUM M WCIIBITAHMM KadecTBa BOJBI HA COOTBETCTBHE ITOKA3aTeNIsIM, YCTAHOBICHHBIM CAaHHTapHO-
SMUAEMHUOJIIOTHYECKUMH TIPAaBWJIAMH W THTHEHWYECKMMH HOpPMaTHBaMHM, He pexe 1 pasza B Mecsl, a TaKke
MH()OPMHUPOBAHUE TEPPUTOPHAIFHOTO OpraHa O BBIBICHHOM IO pPe3yJbTaTaM Ja0OpaTOPHBIX MCCIEIOBAHUH
UCTIBITAaHNI HECOOTBETCTBUH KaueCTBA BOJIBI YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUAM.

8. B mporpamme npon3BOJACTBEHHOTO KOHTPOJS B OTHOLIEHHH KaXKJOTO IOKa3aTess, M0 KOTOPOMY
OCYIIECTBIISIETCS] KOHTPOJIb, YKA3bIBACTCSI METOIMKA OTIPEICTICHIS 3HAUCHNUS ITOKA3aTels U IOMyCTHMast OLIHOKa
METO/Ia OIIPEIEIICHHS.

9. TepputopHanbHBI OpraH BIpaBe pacIIUPUTh MEPEUeHb MOKa3aTelel, 0 KOTOPbIM OCYIIECTBIISIETCS
MPOU3BOACTBEHHBII KOHTPOJIb, U YBEIHMYUTH YaCTOTY OTOOpa MPOO BOABI PY HATHYHH:

a) HECOOTBETCTBMs KadecTBa BOJABI TpeOoBaHWsAM 3aKoHopaTernbcTBa Poccuiickoit dexepannu B
oOmacTi o0ecreyeHus] CaHUTApHO-3MUAEMHOIOTUYECKOT0 OJaromonyyusi HaceleHUs,, BBIIBICHHOIO IO
pe3yabTaTaM pacHIMPEHHBIX HWCCIENOBaHMNA B Tpouecce (eaepalbHOro TOCYAapCTBEHHOTO CaHUTApHO-
SMHUIEMHOJIOTUIECKOT0 Ha30pa WIIA IPOU3BOICTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) U3MEHEHMsI COCTaBa BOJbI B HCTOYHHKE MUTHEBOTO BOJOCHAOKEHUS, 00YCIOBICHHOTO CrelH(DUKOMI
OTBOJIMMBIX CTOYHBIX BOJ, & TAKXKE APYTHX PETHOHAIBHBIX 0COOEHHOCTEH;

B) MOBBIIICHUS B perHoHe 3a005ieBacMOCTH MH(PEKIIMOHHON ¥ HEMH(EKIIMOHHOW dTHOJIOTHH, CBSI3aHHOM
C OTpeOIEHUEM BO/IbI YEIOBEKOM;

T') I3MEHEHHS TEXHOJIOTUH BOJIOTIOITOTOBKU MMUTHEBOI BOJIBI M IPUTOTOBIICHHSI TOPSYCH BOJBI.

10. TIlporpamma mpPOM3BOJACTBEHHOTO KOHTpPOJSi B TEYEHHE CpPOKa €€ pealTn3alid MOXKET
KOPPEKTUPOBAThCS 10 COMJIACOBAaHWIO C TEPPUTOPUAIBHBIM OpPraHOM B 4YacTH HW3MEHEHHUS IO
SMHUIEMHOJIOTUIECKUM TOKa3aHUsAM MEepeydHsl MoKa3aTelei, M0 KOTOPBIM OCYIIECTBIISICTCS MTPOU3BOICTBEHHBIN
KOHTPOJIb, 1 H3MEHEHHS YaCTOTHI 0TOOpa Mpod BOJIBI.

[IpaBonpeeMHUKH  OpraHM3alMii, OCYIICCTBISIONIMX BOJAOCHAOXKEGHHE, BIpPABE OCYIIECTBIATH
NPON3BOJCTBEHHBII KOHTPOJIIb B COOTBETCTBHM C HPOrPAaMMOW IPOM3BOACTBEHHOTO KOHTPOJS OTOH
OpraHM3aIHy.

11. [na opraHW3amnuii, OCYIIECTBIAIOIINX BOJOCHAOKEHHE, WMEIONINX HECKOJIBKO BOJ03a00pHBIX
COOPY)XEHHH, B TOM YHCIIC CBS3aHHBIX C MCIOJIb30BaHHEM MOA3EMHBIX BOJHBIX OOBEKTOB, 00OBEIMHEHHBIX
0011Iei 30HOH CAaHUTAPHON OXPaHbl HCTOYHHKOB IIUTHEBOTO M X035 CTBEHHO-OBITOBOTO BOJAOCHA0KEHHS 1

IKCIUTyaTHpyrommx 1 BOJOHOCHBIM TOPHU30HT, MPOrpaMMa MPOU3BOJCTBEHHOIO KOHTPOJIS  JOJDKHA
NpeyCMaTPUBATh OTJEIBHbBIC PA3/ICNbl I K&KIO0T0 BO103a00PHOTO COOPYIKEHHS C YIETOM €ro 0COOCHHOCTEH.

12. TIporpamma MpPOU3BOJCTBEHHOIO KOHTPOJS MPEACTABISCTCS OpraHu3aluei, OCYIIeCTRISIONICH
BOJIOCHAOXKEHHE, Ha COTJIACOBAaHHE B TEPPUTOPUANBHBIA OpPraH 1Mo MECTYy €€ HaXOXJCHHUs (JII0OBIM CrocoOoM,
MO3BOJISAIOLIUM MTOATBEPAUTH (GaKT U JaTy €€ MPEICTaBICHUS).

TepputopuanbHBI OpraH paccMaTpHUBaeT MPOrpaMMy IMPOU3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJIS B TedeHHe 15
pabouux JHEH co AHA ee MOTy4YeHUs, IPUHUMAET PellleHHe O €€ COTrJIaCOBaHMU WM 00 OTKa3e B COTVIACOBAaHHUH
Y YBEJAOMIISIET O MPUHITOM pElICHUH OPTaHW3aIMI0, OCYIIECTBISIONIYIO BOJOCHA0XKeHHE (JTF0OBIM CIIOCOOOM,
MO3BOJISTIONIMM TIOJTBEPIUTH (DAKT M ATy TIOTYUEHHS YBEJOMIICHUS).

13. OcHoBaHuEM I IPUHATHSI pelIeHus] 00 0TKa3e B COTIACOBAHUM IIPOTPaMMBbI ITPOU3BOCTBEHHOTO
KOHTPOJIA ABJISACTCA:

a) mporpamMMa TPOW3BOJCTBEHHOTO KOHTPOJII HE COOTBETCTBYET BCEM TpPEOOBAHUSAM, YKa3aHHBIM B
myHKTe 6 Hactosmux [Ipaswn;

0) mnpemycMOTpPEeHHBIC MPOTPAMMOM TPOW3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJIS IIOKA3aTeld, IO KOTOPHIM
OCYIIECTBIISIETCSI KOHTPOIIb, MECTa 0TOOpa MPOO BOIBI M YacTOTa 0TOOpA MPOO BOIBI HE OTBEYAIOT TPEOOBAHHUSIM
3akoHopartenbcTBa Poccuiickoit denepanm B o0sacTé 00ECHCUSHUS] CAHUTAPHO-IIHIEMHUOIOTUIECKOTO
OJaronoyyus HaceJICHHUSI.

14. B yBeZOMIICHUM TEPPUTOPHAIBLHOTO OpraHa O NPHHSATHU pelleHHs o0 OTKa3e B COIJIACOBAHUH
HpOrpaMMbl IPOU3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJIS IOJDKHBI OBITh YKa3aHbl OCHOBAHUS, IO KOTOPBIM NPHHSTO TaKOe
pelIeHne, B TOM YUCIie KOHKPETHBIC IaHHBIE, COIEPKALIMECsS B IPOrpaMMe MTPOU3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJIS, HE
COOTBETCTBYIOILME TPEOOBAHMAM HacTosmuX [IpaBm.

B cimysae oTkaza B COIJIacOBaHMM NPOTPaMMBbl IPOW3BOJCTBEHHOTO KOHTPOJS OpraHH3aIus,
OCYIIECTBIISFOIIAs BOJOCHAOKEHHUE, 10padaThiBacT MPOrpaMMy IPOU3BOJCTBEHHOI'O KOHTPOJIS M B CPOK, HE
npesblmarommidi 10 pabounx aHEH CO JHS MOJTYYSHHS YKA3aHHOTO YBEIOMIICHHUS, HPEACTABISET MPOrpaMMy
HPOU3BOJICTBEHHOTO KOHTPOJISI Ha TOBTOPHOE COTJIACOBAaHHE B TEPPUTOPHAIBHBIH OpraH (JIIOOBIM CIIOCOOOM,
TO3BOJISIFOLIIMM TTOJITBEPIUTH (DAaKT U IaTy €€ MOITyUSHUS TEPPUTOPUATIBHBIM OPraHOM).

15. Paccmotpenme u corilacoBaHue JOpabOTaHHOW MPOTpaMMBI IPOW3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS
OCYIIIECTBISIETCS. TEPPUTOPHATIBHBIM OpPraHOM B TeUYeHHWE [/ pabouynx JHEH cOo JHA €€ TOJYYCeHUs C
HalpaBJICHHEM OpPTaHU3alliH, OCYIIECTBIISIONICH BOJOCHAOXKEHHE, COOTBETCTBYIONIETO YBEIOMIICHHUS (JIFOOBIM



CIOCO0O0M, MO3BOJISIFOIIUM HOATBEPANTH (DAKT U AATy HOITYUYEHHS YBEJOMIICHUS).

16. CornacoBaHHasi TEPPUTOPHAILHBIM OpPraHoOM NpOrpaMMa MPOHU3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS
YTBEP)KAAaeTCs] pyKOBOJIUTEIEM OpPTaHU3alNH, OCYIIECCTBISIONIEH BoJOCHAOKEeHUE, B CPOK, HE MPEBBIIAIOMINHN 5
pabouunx AHEH co JHS NOJTYYEHUs YBEIOMIICHHUS O €€ COrJIacOBaHMH.

17. Ot60p npob BOABI OCYIIECTBISIETCS OpraHU3alUel, OCYIECTBISIOMEH BOJOCHAOXKEeHNE, HITH TIO ee
MOPYYECHHUIO MHOW OpraHu3aluei, JeUCTBYIOIIEH Ha OCHOBAaHUHU JJOTOBOPA C 3TOM OpraHHu3alUei.

18. O160p poO BOABI OCYIIECTBISETCS B MECTaX OTOOPA BOJIBL:

a) U3 NCTOYHUKA MUTHEBOTO U X03IHCTBEHHO-OBITOBOT'O BOAOCHAOKEHUS,

0) mocie BOAONOATOTOBKH M MIPUTOTOBJICHUS TOPAYEH BOABI Mepe]] MOCTYIUIEHHEM BOJIBI B
pacmpeneuTeNbHYIO CETh;

B) B paclpeAeIUTeNbHON CETH.

19. IlpoBenenue m1aOOPaTOPHBIX HCCIECIOBAHWI M HWCIBITAHUN OTOOpaHHBIX MPOO BOABI B paMKax
MPOU3BOACTBEHHOTO KOHTPOJISI OCYIIECTBISIETCS IOPUAMYECKUMH JHLUAMH H (WIM) HWHAMBUAYaJIbHBIMH
npeAnpUHAMATESIMH, aKKPEINTOBAaHHBIMHA B COOTBETCTBUH C 3aKOHOJaTenbcTBoM Poccuiickoii denepanun 06
aKKpeIUTaluH B HAIIMOHAIBHOW CHCTEME aKKPEIUTALIIH.

20. OpraHuzanus, OCYIIECTBISIOMIAS BOJOCHAOXEHHE, YKas3blBaeT JaHHbIC, MOJy4YEeHHBIE [0
pe3yabTatam JabOpaTOPHBIX MCCIECAOBAaHMKA M HCIBITAHWK, MPOBEACHHBIX B PaMKax MPOU3BOACTBEHHOTO
KOHTPOJISI, B )KypHaJe KOHTPOJS KayecTBa BOJBI, KOTOPBIA BeneTcss B OyMakHOH (opMme WiIH B 3JIEKTPOHHOM
BUJIC.

21. OdopmieHHbIE pe3ynbTaThl JTaOOpaTOPHBIX  HCCICNOBAHMA W  WCIBITAHUA  SIBISIOTCA
JOKYMCHTAJIbHBIM TIOATBCPKACHUEM COOTBECTCTBUMA J'H/I6O HCECOOTBCTCTBUA KauCCTBAa BOALBI HOPMATHBHLIM
TpeOOBaHUIM, MPEABABISIEMBIM K KauecTBY BOABI 3aKOHOOATENbCTBOM Poccuiickoit denepanuu B odnactu
CaHUTAPHO-3IHUJIEMHUOJIOTNYECKOro OJIaronoIydust HaceIeHHUsI.

22. OpraHu3zanusi, OCYIIECTBIIION[As BOJOCHAOKEHHUE, B TeUeHHE 3 padouuX AHEW CO JHS MOydeHUS
pEe3yIbTaTOB JTA0OPATOPHBIX MCCICAOBAHUI M WCIIBITAHUH, CBUIETEIBCTBYIOIINX O HECOOTBETCTBUH KadeCTBa
BOJIbI YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUIM, HANIPABIISIET TEPPUTOPUATBHOMY OPraHy BBHIUCKY U3 )KypHaja KOHTPOISL

KadecTBa BOJBI (JIFOOBIM CIOCOOOM, TIO3BOJSIONIMM TOATBEPAUTH (PAKT U AATy MOTYYSHHS BBITHUCKA
TEPPUTOPHAIIEHBIM OPTaHOM).

23. Opranu3zanysi, OCyIIeCTBIISIIONIast BOJOCHA0KEeHHE, 00eCIICUNBAET:

a) ISl TEPPUTOPUATBHOTO OpraHa - OeCIPenITCTBEHHBIN TOCTYI K )KypHAITy KOHTPOJIS Ka4yeCcTBa BOIBI;

0) U1 OpPraHoOB rOCYAapCTBEHHOH BiacTH cyObekTa Poccuiickoit denepanuy U OpraHoB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHUs - MPEJOCTABICHHE BBINUCKH M3 JKypHaja KOHTPOJIS KayecTBa BOJABI B TeUeHHE 2 paboumx
JIHEH €O JIHS MOJYYeHHsI COOTBETCTBYIOIIETO 3aIpoca;

B) JUISl MHBIX JIMII - TIPEIOCTABICHUE BBIMMCKU M3 )KypHala KOHTPOJS KadecTBa BOJBI B TEUCHHE 5
pabounx JHEH co JAHS MOTYYSHHS COOTBETCTBYIOIIETO 3aIpoca.



