IIpunoxxenne
K npuka3y ['ocyapcTBeHHOMN Ci1yKOBbI
Uysamickoi PecniyOiamky mo KOHKYpEHTHOM
NOJINTUKE U Tapudam
or . 2024 Ne 01/06-_

Hoxunan,
coJep:xaluii pe3yJbTaThl NPABONPHUMEHUTEIbHON NPAKTUKU NIPH
OCYLIECTBJIEHUH PerHOHAJIBLHOI0 IOCYIapCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (HaA30pa) 3a
NpPUMEHEHHEM LIeH HA JIeKAPCTBEHHbIE MpenapaThbl, BKIKYEHHbIE B NlepeYeHb
’KU3HEHHO HEO0OXOIUMBbIX H BaKHEHIINX JIEKAPCTBEHHbIX NMPeNnapaTos,
3a 2023 roa

Hacrosmuii noknax moarorosieH ['ocymapcTBeHHO# cimyk6oit Uysamickoir Pec-
nyOJIMKU M0 KOHKYPEHTHOM MOJUTHKE U Tapudam (nanee taxxe — Ciyx0a) B COOTBET-
ctBuH co crarbeil 47 denepanpHoro 3akoHa ot 31 utomns 2020 r. Ne 248-D3 «O rocyaap-
CTBEHHOM KOHTpOJIE (HAA30p€e) U MyHHUIIMTIATHLHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit denepanum»
(manee — denepanbHblii 3aK0H Ne 248-D3).

PervonanpHbIil TOCYJapCTBEHHBIH KOHTPOJIbL (HAA30p) 32 MPUMEHEHHWEM II€H Ha
JIEeKapCTBEHHBIE IMpernapaThl, BKIIOYCHHBIE B NIEPEUEHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaX-
HEUIUX JICKAPCTBEHHBIX IMpenapaToB (Jajiee - perHOHANIbHBIM TOCYAapCTBEHHBIN KOH-
TPOJIb), OTHECEH K MOJTHOMOYHUSM OPTaHOB UCTIOJHUTEIHLHOM BiacTu cyOnekToB Poccuii-
ckoit denepannu DenepanbHbIM 3ak0HOM «OO0 00pallleHNH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBY» U
B cooTBeTcTBUU C [lonoxenuem o Ciyx0e, yTBepKACHHBIM MocTaHoBIeHHeM KaOunera
MunuctpoB Uysamickoi Pecryonuku ot 13 aBrycrta 2009 r. Ne 265 «Bomnpocsr ['ocynap-
CTBEHHOM ciyx0b1 YyBamickoil PecriyOnuku Mo KOHKYpEHTHOM MOJUTUKE U Tapudam»,
ocymiectBisiercst CiryKO0H.

B cootBercTtBun ¢ denepanpabiM 3akoHOM Ne 248-D3 moctanoBinenneM Kabunera
MunuctpoB Uysamickoit Pecnniyomuku ot 25 aBrycra 2021 r. Ne 411 yrBepxkaeno Ilomo-
YKEHHE O PETHOHAIBHOM TOCYJIapCTBEHHOM KOHTpOJE (Haa30pe) 3a MPUMEHEHHUEM IIeH Ha
JIEKapCTBEHHBIE IMTPeTnapaThl, BKIIOYCHHBIC B MEPEUCHb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaXK-
HEHIUX JIGKapCTBEHHBIX MpenaparoB (ganee Takxke - [lomoxenue Ne 411).

Cormacao Ilomoxxenuto Ne 411 pernoHanbHBI TOCYJApCTBEHHBIH KOHTPOJb
(mam3op) ocymectBisercs Ciayx00i MOCPENCTBOM MPOBEACHUS JOKYMEHTApHOU Mpo-
BEPKH.

JlokymeHTapHas TpoBepKa MPOBOJAUTCS MO MECTY Hax0xaeHUs CyXOBbl.

B xone nmpoBeneHUsT JOKYMEHTAPHON MPOBEPKU MOTYT OCYIIECTBISATHCSA CIEIYIO-
[I1E€ KOHTPOJIbHbIE (HA30pHBIC) TEUCTBUS:

MOJIyYEHHUE MUCbMEHHBIX 00bSICHEHUN;

uctpeOoBaHUE TOKYMEHTOB.

[IpeameTom peruoHaIbHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa) sIBISETCS CO-
OJIt0ICHUE OpPTaHU3alUsIMU ONTOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU, AITEUHbI-
MU OpraHU3alUIMH, UHAUBUIYATHHBIMH TPEANPUHUMATEISIMU, UMCIOIINUMH JIUIICH3UIO
Ha (apMaIeBTHUECKYIO NE€ATEIbHOCTh, MEAUIIMHCKAMHU OPTaHU3alUsIMU, WUMEIOIUMHU
JUIEH3UIO Ha (papMalleBTUUECKYIO JIeITeIbHOCTh, U UX 000COOJEHHBIMU TIO/Ipa3/Ie/ICHH-
sMu (aMOynaTopusiMu, GesTbIIepCKUMH U (HeTbAIMepCKO-aKyIIePCKUMH MTYHKTAMH, IICH-
Tpamu (OTACICHUAMU) OOIIEH BpaucOHOM (CEMEHOM) MPAaKTUKH), PACIIOJ0KEHHBEIMH B
CEJIbCKUX HACEJICHHBIX MYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€UHbIC OpPraHU3alUU, MPU
peanu3anuu JIeKapCTBEHHBIX IPenapaToB TpeOOBaHUN K MPUMEHEHUIO 1I€H, YPOBEHb KO-
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TOPBIX HE JOJKEH MPEBbIIATh CYMMY (DAKTHYECKOW OTIYCKHOM IE€HBI, YCTAaHOBJICHHON
MIPOU3BOUTENEM JIEKapPCTBEHHBIX MPENapaToB, U KOTOPhIE HE MPEBBIIIAIOT 3apEeTUCTPHU-
POBAHHBIX MPEJIEIBHBIX OTHYCKHBIX II€H, U PA3MEPOB ONTOBBIX HaJA0aBOK U (WJIH) pa3Me-
POB PO3HUYHBIX HAI0aBOK, HE MPEBBIMIAIOIINX COOTBETCTBEHHO Pa3MEPOB MpeeIbHBIX
ONTOBBIX HAJ0ABOK M (MJIM) pa3MEpOB MpeJEIbHBIX PO3ZHUYHBIX HaJ10aBOK, YCTAHOBIICH-
HBIX B UyBarickoi Pecnybnmke.

OOBEKTOM PEruoHaJbHOTO TOCYAApCTBEHHOTO KOHTpOJs (Haja3opa) (nanee
TaKke — OOBEKT KOHTPOJISI) SIBIISICTCS ACATEILHOCTh OpraHU3alliid ONTOBOM TOPTOBIIH Jie-
KapCTBEHHBIMH CPEJICTBAMH, allTE€UHbIX OPraHU3alli, UHIUBUIYaTbHBIX MPEANPUHUMA-
TeJeH, UMEIOIIUX JUIEH3UI0 Ha (DapMalleBTUYECKYIO AESTEIbHOCTh, MEIUIIMHCKUX Opra-
HU3ALUNA, UMEIOIIMX JIMIEH3UIO Ha (hapMalleBTHUECKYIO ACSITeIbHOCTh, U UX 000CO0IICH-
HBIX II0JIpa3aciacHui (amOynatopuii, (eapamepckuX H  (QeabaIepCcKo-aKyIIepCKux
IIYHKTOB, IIEHTPOB (OTIEJIeHHI) 00Ie BpaueOHOH (ceMEHHOM) IMpaKTHKH), PacIiojio-
JKEHHBIX B CEJIbCKUX HACEJICHHBIX MYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alTeUYHbIC OPTaHU-
3allid, B paMKaX KOTOPOW JOJIKHBI COONIIOAAThCS 00s3aTeNbHble TPeOOBaHMS, YCTaHOB-
neHHble DenepaabHbIM 3aKOHOM «O0 0oOpalleHuH JCKapCTBEHHBIX CPEACTBY» W IIPHHS-
THIMH B COOTBETCTBUU C HUM HOPMAaTHUBHBIMH NPaBOBbIMH akTamu Poccuiickoit denepa-
uu B cepe oOpallieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB (Jajiee TaKKe COOTBETCTBEHHO - Jiesl-
TETBLHOCTh FOPUAMYECKOTO JIUIA WM WHIWBUAYAJTbHOTO MpEANPUHUMATENS, 0053aTelb-
HbIE TpeOOBaHMUS ).

[Ipu ocymiecTBICHUN PETHOHAIBHOTO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa30pa)
NPUMEHSIETCS] CUCTeMa OIICHKHU U YIIpaBJIeHUs pUCKaMU NMpUYNHEHHs Bpena (ymepoa).

Kpurepunu oTHeceHus AEATEIBLHOCTH HOPUANMYECKUX JUI U HHIAUBUIYATbHBIX
npearnpuHuMaTelield K KaTeropusM pHUcKa MPU OpraHU3allid PETHOHAIBHOTO Trocyiap-
CTBEHHOT'0 KOHTpPOJs IpuBeneHbl B [lonoxennn Ne 411:

a) K KaTeropuu CPeHET0 PUCKAa OTHOCUTCS JEATETbHOCTh XO3SMCTBYIONMUX CYOh-
€KTOB, OCYIIECTBIISFOIIUX:

ONTOBYIO pean3alHI0 JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB;

PO3HUYHYIO pPeaIU3allMI0 JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB 0ojee yeM B JECATH MyHK-
Tax peaju3aiuu;

0) K KaTeropuu yMEPEHHOTO PHUCKAa OTHOCHUTCS IEATEIbHOCTh XO3SMCTBYIOIIUX
CyOBEKTOB, OCYIIECTBISIONIUX POSHUYHYIO PEaTU3alldI0 JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B
JIECATU U MEHEE IMMYHKTaX pean3aluu;

B) K KaTErOpUU HU3KOTO PUCKA OTHOCHUTCS JEATEIbHOCTh MEIUIIMHCKUX OpTaHU-
3amuil, UMEIOIINX JTUIEH3UIO Ha (hapMalleBTHUECKYIO JeATeIbHOCTh, U UX 000CO0ICHHBIX
nojapaszaeyneHnii (amOynaropuu, Genapaepckue U GeabaIepCcKo-aKyIepCKue MyHKTHI,
HEHTpPHl (OTAeneHus1) o0Imel BpadueOHOUW (CeMEHOI) MPAKTHKH), PACIOJIOKEHHBIX B
CeJIbCKUX HACEJICHHBIX MyHKTaX, B KOTOPHIX OTCYTCTBYIOT aliTeYHbIC OPTaHU3aIINH.

B cnydae ecnu 00bekT kKoHTpoJst HE oTHeceH Ciyk00i K ompeaeneHHON KaTero-
pUU PUCKA, OH CYMTACTCSI OTHECEHHBIM K KaTETOPUU HU3KOTO PUCKA.

[Tpuxazamu CayxO6b1 ot 12 centsabps 2022 r. Ne 01/06-100 «O mpucBoeHnH KaTe-
ropuil prcKa ACSTEIbHOCTH IOPUANIYCCKUX JIUI U WHIUBUAYATbHBIX MpeANpUHUMATENEH
IIpU OpraHU3allMU PErMOHAIBHOIO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Ha/A30pa) 3a MpUMEHe-
HUEM IICH Ha JIGKapCTBEHHBIE TIpernaparhl, BKIOUEHHBIE B MIEPEYCHb KU3HEHHO HEOO0XO-
JUMBIX W BaXHEUIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MpermaparoB» U oT 12 cenrsaOps 2023 .
Ne 01/06-87 «O mpucBO€HUM KaTETOpUN pUCKA ACATEIHHOCTH IOPUIUYCCKUX JUI] U UH-
JTUBHUIYaIbHBIX TPEeANPUHUMATENEH MPU OpraHU3alliid PEruOHaIbHOTO rOCYAapCTBEHHO-
ro KOHTpoJis (HaA30pa) 3a MPUMEHEHUEM IIeH Ha JeKapCTBEHHbIE MpenapaThl, BKIIOUEH-
HbIE B MEPEUYCHb KUZHEHHO HEOOXOJMMBIX U BaXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToOB»
KaTeropusi CpeHEr0 pyucKa MPUCBOCHA AEITENbHOCTH 21 I0pUAMYECKHX JIUL, YMEPEHHO-
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ro pucka — 156 0puAMYECKHX JIMII U MHIMBHUIYAJIBHBIX NPEANPUHUMATEICH, HU3KOTO
pHUCKA - NEATEIBHOCTH 25 FOPUANYECKUX JINILL.

[IpoBeneHre MIaHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATUN B OTHOIICHHUH
00BEKTOB KOHTPOJISL ITOCPEACTBOM IPOBEACHUS JOKYMEHTAPHBIX MPOBEPOK B 3aBUCUMO-
CTH OT IPUCBOCHHON HX JEATENBHOCTH KaTETOPUM PUCKA OCYLIECTBIISIETCS CO CIEIYIO-
e IEpUOINYHOCTHIO:

B OTHOILIEHUU OOBEKTOB KOHTPOJIS, JESATEIbHOCTh KOTOPBIX OTHECEHA K KaTerOpuu
CPEIHEro PUCKA, C IEPUOJAUYHOCTBIO OJIUH Pa3 B IIATh JIET;

B OTHOILIEHUU OOBEKTOB KOHTPOJIA, JEATENBHOCTh KOTOPBIX OTHECEHA K KaTErOpUHU
YMEPEHHOTO PUCKA, C IEPUOAUYHOCTHIO OJIMH pa3 B IIECTH JIET;

B OTHOILIEHUU OOBEKTOB KOHTPOJIS, JEATENBHOCTh KOTOPBIX OTHECEHA K KaTErOpUU
HU3KOTO PUCKA, IUIAHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HAI30PHBIE) MEPOIIPUATHUS HE TIPOBOASITCS.

B nensix oueHKM prcka NpUYUMHEHUS Bpeaa (yuiepOa) Mpu NPUHIATHH PEUICHUS O
NPOBEACHUU U BBHIOOPE BHJIa BHEIJIAHOBOTO KOHTPOJBHOTO (HAIA30PHOT0) MEPOIPUSITHUS
YCTaHABIIMBAIOTCS CIIEIYIOIINE WHIUKATOPHI pUCKa HAapyIlIeHUs 00g3aTeNbHBIX TpeOOoBa-
HUM:

OTKa3 OT MPOBEJIEHUS 0053aTEILHOTO NMPO(YUIAKTUIECKOTO BU3NTA;

Haiinyre MH(popMmauuu (CBEJIEHUI) O 3aBBIIICHUN KOHTPOJIUPYEMBIM JIUIIOM IIpe-
JENbHBIX PAa3MEPOB ONTOBBIX HaA0aBOK M (WJIM) MpEAENIbHBIX Pa3MEPOB PO3HUYHBIX
Haa0aBOK, ycTaHoBIeHHbIX KaOnnerom Munuctpos Uysamickoii Pecryonuku;

HaJIMYMe MHPOPMALUK O HENMpPEICTABIEHUU CBEICHHUM WM IMpe/CTaBICHUE 3aBe-
JIOMO HEJOCTOBEpHBIX cBeleHUH B CiyxOy, eciau 00s3aTebHOCTh MPEICTABICHUS CBe-
JICHNW MPEeyCMOTPEHAa HOPMATUBHBIMU IPAaBOBBIMM akTamu Poccuiickoint @enepanuu u
HOPMAaTHBHBIMH NPAaBOBbIMH akTamu UyBamickoil PecriyOnuku st yCTaHOBJICHHUS, U3Me-
HEHMsI, BBEJCHUS WM OTMEHBI PETyIUPYEMbIX TOCYJapCTBOM MpPEIENbHBIX HaJ0aBOK K
LICHAM.

Pemenue o npoBeaeHnH 1 BbIOOpE BHJIa BHETIJIAHOBOTO KOHTPOJIBHOTO (HaA30pHO-
ro) MeponpusTus npuHuMaercs: Ciy>x00i MpU yCIOBUH COTJIACOBAHMSI C OpraHaMu IMpo-
KypaTypbl IpyU OJTHOBPEMEHHOM BBISIBJICHUH JIBYX WJIM 00Jiee MHAMKATOPOB PUCKA HApy-
HIeHUsI 00513aTeIbHBIX TPeOOBaHUI B OTHOIIEHUH OJHOT'O KOHTPOJIUPYEMOTO JIULIA.

BrisBieHre WMHIMKATOPOB pUCKA HAPYIICHHS O0s3aTENbHBIX TpeOOBaHMN OCY-
mectisiercs Ciayx00i B X0Jle aHAJIM3a U ydeTa CBEJCHHM, XapaKTepu3yIOIIUX YPOBEHb
PHUCKOB NMpUYMHEHMs Bpena (yiiepoa), MOIy4eHHbIX C COOII0JeHMEM TpeOoBaHUI 3aKo-
HOJIaTeNbCTBA U3 JIFOOBIX UICTOYHUKOB, 00ECIIEUNBAIOIINX UX JOCTOBEPHOCTh, B TOM YHC-
Je B XO/€ MPOBEACHUS NPOPMIAKTUYECKUX MEPONPUATHI, KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX)
MEPONPHUSITHH, OT TOCYAAPCTBEHHBIX OPTAHOB, OPraHOB MECTHOI'O CAMOYIIPABJIECHUS U Op-
raHu3aluil B paMKax MEKBEJOMCTBEHHOTO MH(POPMAIIMOHHOTO B3aUMOJICUCTBUS, U3 OT-
YETHOCTH, MPECTABICHUE KOTOPOH MIPENYCMOTPEHO HOPMATUBHBIMM ITPABOBBIMH aAKTaMHU
Poccuiickoit degepanuu 1 HOpMAaTUBHBIMU MPaBOBbIMU akTamMu Uysamickoil Pecrry6mu-
KM, TIO pe3yibTaTaM MPEIOCTABICHUSA TIPaKJIaHaM U OPTaHU3alUsIM TOCYJIapCTBEHHBIX
YCIIyT, U3 OOpallleHui KOHTPOJIMPYEMBIX JIML, UHBIX TPa)XJaH U OpraHu3aluid, u3 cooo-
MIEHUH CPEJCTB MAaccOBOM MH(pOpPMAINH, a TAK)KE CBEICHMI, COAEpKalIuxcs B HHMOp-
MaIMOHHBIX PECypcax, U MHbIX CBeJIeHUH 00 00BEKTax KOHTPOJIS.

B ycnoBusax penctsus nocra”osineHus [IpasurensctBa Poccuiickon ®enepannu
ot 10 maprta 2022 1. Ne 336 «O0 0COOEGHHOCTSIX OpPTraHU3AIMK W OCYIIECTBICHUS TOCY-
JAPCTBEHHOI'O0 KOHTPOJIA (Haa30pa), MyHUIMIAIBHOIO KOHTPOJIS» IIJIaHOBBIE U BHEIUIA-
HOBbIE MPOBEPKHU B 2023 1Oy HE MPOBOJIUIIUCH.
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B cootBerctBum ¢ nyHkroMm 1 crateu 8 denepanbHoro 3akona Ne 248-®d3 npuo-
PUTETHBIM 110 OTHOIIEHUIO K MPOBEJICHUI0 KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIIPUSITUH SIB-
JsieTCA MPOBEeHUE MPOPUIAKTUUESCKUX MEPOTIPUSTUMN.

[Ipu ocymiecTBIEHUN PETUOHATBLHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJS MPOBOASTCS
cienyrouie npopuIaKTHIECKUE MEPOTPUIITHS:

1) nuaopmupoBanue;

2) 0000111€HNE TPaBONPUMEHUTEIBHON TPAKTUKH;

3) oOBsiBIEHUE MPETOCTEPEIKEHUS O HEAOMYCTUMOCTH HApYIICHHUS 00sS3aTeIbHBIX
TpeOOBaHUM;

4) KOHCYJIbTUPOBAHHUE;

5) mpodunakTUueCKuil BU3UT.

NudopmupoBanue ocymiecTBiseTcs mocpeacTsoM pasmenienuss Ciayx0Ooi mpeny-
CMOTpPEHHBIX cTaThel 46 denepanpHoro 3akoHa Ne 248-D3 cBefeHui Ha 0PHUITUATEHOM
caiite Cityx0b1 Ha [loprane opranos Biactu Uysanickoil Pecriybnvku B nH(pOpMalMoH-
HO-TEJICKOMMYHHUKAITMOHHON ceTu «MHTepHeT» (manmee — cailt CiykObl), ¢ KOTOPBIMU
MOXHO O3HAaKOMHUTHCI MO CChUIKE: https://tarif.cap.ru/action/activity/zhkh/regionaljnij-
gosudarstvennij-kontrolj-nadzor/regionaljnij-gosudarstvennij-kontrolj-nadzor-regio, B
CpeACTBaX MaccoBOM MH(pOpMAIUHU, Yepe3 JIMYHbIE KaOMHETHl KOHTPOJUPYEMBIX JHI] B
rOCy/IapCTBEHHBIX WH(OPMAIIMOHHBIX CUCTEeMaX (MIPH UX HAIIMYWHU) U B HHBIX OopMax.

B nensx npodunaktikuy Ha caiite City>kObl pa3MeIieHsbl:

noctanoBieHue Kabunera MunuctpoB Uysamickoit PecnyOnuku oT 25 aBrycra
2021 1. Ne 411 «O6 yrBepxkaernu [1oaoxeHHS 0 perHOHAIBHOM TOCYAapCTBEHHOM KOH-
Tpoje (Haa30pe) 3a MPUMEHEHUEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHBIC MPEMapaThl, BKIIOUECHHBIC B
nepeveHb )KM3HEHHO HEOOXO0IMMBIX U BaXKHEHIITUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToBy;

npuka3 ['ocynapcrBeHHoi cny:x0bl UyBamickoil PecnyOnuku 1mo KOHKYpPEHTHON
nonutuke u tapudam ot 12 centsops 2022 r. Ne 01/06-100 «O nprcBoeHHH KaTeropuit
pHUCKa JESATENBHOCTH IOPUIMYECKUX JIUI] U WHIAMBUIYAITbHBIX MPEANpPUHUMATEICH Tpu
OpraHu3aIuy PErHOHAIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJISA (Haa30pa) 3a MPUMEHEHUEM
IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIC MpEenapaThl, BKIOYCHHbIC B TIEPEUCHb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
¥ BaXXHEHIIINX JICKAPCTBEHHBIX MPENApaTOBy;

npuka3 ['ocynapcrBeHHoi cnyx0Obl UyBamickoil PecnyOnuku mo KOHKYpPEHTHOM
nonutuke U tapudam ot 12 centsadbpst 2023 r. Ne 01/06-87 «O npucBoeHUU Kateropui
pHUCKa JESATENBHOCTH IOPUIMYECKUX JUI[ U WHIAUBUAYaTbHBIX MpeANpUHUMATEICH Tpu
OpraHM3aluy PErHOHAIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOIO0 KOHTPOJIS (Haa30pa) 3a MpUMEHEHUEM
IIEH Ha JICKapCTBEHHBIC IMpernapaThl, BKIIOUCHHBIC B MIEPEUYCHb KUZHEHHO HEOOXOIMMBIX
Y BQXKHEHIIINX JICKAPCTBEHHBIX MPENApaTOBy;

mporpamMma Tpo(HUIaKTHKU PUCKOB TMPUYUHEHUs Bpena (ymiepda) oxXpaHSEeMbIM
3aKOHOM II€HHOCTSIM;

PYKOBOJICTBO TIO COOJTIOJICHUIO 00s3aTENbHBIX TPEOOBAHUI TPH OCYIIECTBICHUU
PErMOHANIBHOTO TOCYJAPCTBEHHOI'0 KOHTPOJISI (HaJ30pa) 3a MPUMEHEHHUEM LIeH Ha JieKap-
CTBEHHBIC MPENapaThl, BKIFOUECHHBIC B TIEPEUEHB KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BAXKHEHIIINX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;

MCUYEPNBIBAIOLINN MEPEUEHb CBEJICHUM, KOTOPhIE MOTYT 3alpallluBaThCs y KOHTPO-
JUPYEMOTO JIMLIA MPU OCYIIECTBICHUH KOHTPOJIbHBIX (HaI30PHBIX) MEPOIIPUSATHIA;

nepeyeHb HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB, COJEpKAIIMX 00s3aTeNbHbBIE TpeOOBa-
HUS, OLIEHKAa COOJIIOJIGHUSI KOTOPBIX SBISETCS MPEAMETOM PETHOHAIBHOIO TOCyAap-
CTBEHHOT'0 KOHTpOJIs (Ha/A30pa) 3a MPUMEHEHUEM II€H Ha JIEKApCTBEHHBIE Mpenaparsl,
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BKJIIOUEHHBIE B [IEPEUYECHb KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BAKHEHUIINX JEKAPCTBEHHBIX Ipe-
1aparTos;

CBEJICHUS O TOpsAKE J0CyAeOHOro oOKaloBaHUSI PEIICHUH KOHTPOJIHHOTO
(Ham30pHOr0) Oprana, neucTBuil (0e31eCTBUS) €ro TOKHOCTHBIX JIMII;

NepeueHb MHIUKATOPOB PUCKA HapYIIEHUs 00sS3aTeIbHBIX TPEOOBAHMIA, MOPSIOK
OTHECEHHUS 0OBbEKTOB KOHTPOJISI K KATETOPUSIM PUCKA;

CBEJICHUS O crloco0ax MOMYyUYEeHHs] KOHCYJBTAIMI MO BOMPOcaM COOIIOIeHUS 0051-
3aTeNbHBIX TPeOOBaAHUI;

uH(popMalMs 0 MEpax OTBETCTBEHHOCTH, MPUMEHSIEMBIX MPH HapyILIEHUU 00s3a-
TEIbHBIX TPEOOBAHMIA.

OrueHka pe3ynbTaTUBHOCTH U 3P(HEKTUBHOCTH AesATeIbHOCTH CyXObl OCYIIIECTB-
JISIETCSl Ha OCHOBE CHCTEMBI MOKa3aTele pe3ylbTaTUBHOCTH U 3(P(HEKTUBHOCTU PErHo-
HAJIBHOT'O TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa).

B cucremy mnokaszateneil pe3ynbTaTUBHOCTH U 3(PQPEKTUBHOCTU JAESITEIbHOCTH
opraHa rocyJapcTBEHHOTO KOHTPOJISI BXOJIAT:

1) KIIOYEBOI TIOKa3aTeIh PETHOHAIBHOTO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HAI30pa)
U €ro 11eJIEBOEe 3HaYCHHE:!

JI0JIs1 OPTaHMU3alil U MHIUBUIYAIBHBIX NpeIlpUHUMATENe, 1eITeIbHOCTh KOTO-
PBIX TOJJICKHUT TOCYJAPCTBEHHOMY IIEHOBOMY PETYJIMpPOBaHHUIO, HE JOMYCTHUBIIUX B Te-
YeHHe KaJICHIApHOTO rojia HapyIIeHUH Mopsiika leHoo0pa30BaHusl, OTBETCTBEHHOCTH 3a
KOTOpBIE MIPEeTyCMOTpeHa 3akoHoAaTeabcTBOM Poccuiickoit deneparum, B 001eM KOJIH-
YecTBe OpraHu3alMii U WHIUBUIYaITbHBIX MPEANpPUHUMATENCH, ACSITEIbHOCTh KOTOPBIX
MOJIJICKUT TOCYJApPCTBEHHOMY IIEHOBOMY pPEryIHMpoBaHHIO, - 90 mpoueHToB; (akThue-
ckuii nokazareinb — 100 nporeHToB;

2) UWHAMKAaTUBHBIE IOKA3aTe€Id PErHOHAJIbHOTO TOCYAApPCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hagzopa):

a) KOJIMYECTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPUATHM, MPOBE-
JIEHHBIX 33 OTYETHBIN nepuon - 0;

0) KOJIMYECTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUSITHH, TIPOBE-
JICHHBIX 34 OTYETHBIA MEPHOJ Ha OCHOBAHUM BBIABICHHUS COOTBETCTBUS OOBEKTa KOH-
TPOJS MapaMeTpaM, YTBEPXkJACHHBIM HMHJMKATOpaMH PHUCKa HApYIIEHUS 00s3aTeNbHbIX
TpeOOBaHUM, UM OTKJIOHEHUS O0OBbEKTa KOHTPOJIL OT TaKUX MapaMeTpoB, 32 OTUYETHBIN
nepuof - 0;

B) 00I1lee KOJUYECTBO KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPUATUNA C B3aUMOJCH-
CTBUEM, MPOBEJCHHBIX 32 OTUETHBIN Mepuo - 0;

I') KOJIMYECTBO KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPUATUH, NMPOBEACHHBIX C HC-
N0JIb30BAHUEM CPEACTB JIUCTAHIIMOHHOTO B3aUMOJIEUCTBHS, 3a OTYETHBIN niepuoy - 0;

1) KOJIMYECTBO 00sA3aTENIbHBIX MPO(PHUIAKTHUECKUX BU3UTOB, IPOBEJIEHHBIX 32 OT-
YeTHBIN niepuo/ - 0;

€) KOJIMYECTBO MPEAOCTEPEKEHUN O HELONYCTUMOCTU HAapYyLIEHUSI 003aTENIbHbIX
TpeOOBaHUM, OOBSIBICHHBIX 32 OTYETHBIN epuos - 0;

) KOJIMYECTBO KOHTPOJIbHBIX (HA30pHBIX) MEPOINPUATHH, 110 pe3yiabTaTaM KOTO-
PBIX BBISIBJICHBI HAPYLICHHSI 003aTeIbHBIX TpeOOBaHMiA, 32 OTYETHBIN nepuof - 0;

3) KOJIMYECTBO KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATHI, IO UTOraM KOTOPBIX
BO30YK/JIEHBI Jie1a 00 aIMUHUCTPATUBHBIX MPAaBOHAPYILIECHUSIX, 32 OTYETHBIN niepuos - 0;

M) CymMMa aJIMUHUCTPATUBHBIX IITPA(OB, HATOKEHHBIX MO pe3yjbTaTaM KOH-
TPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPUATHM, 32 OTUETHBIN niepuos - 0;
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K) KOJIMYECTBO HAIPABIIEHHBIX B OPraHbl IPOKYpaTyphl 3asBJIEHUN O COTJIacoBa-
HUU TPOBEJICHUSI KOHTPOJIBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOTIPUATUI 32 OTUETHBIH nepuon - 0;

1) 00111e€ KOJIMYECTBO YUTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJIS HA KOHEL[ OTYETHOTO IIEPUO-
na - 202;

M) KOJIMYECTBO YUTEHHBIX KOHTPOJIHMPYEMBIX JIMIl, B OTHOIIEHUU KOTOPBIX MPOBE-
JIEHBbI KOHTPOJIbHBIE (HAA30PHBIE) MEPOTIPUATHS, 32 OTUETHBIN nepuos - 0;

H) o011ee KOJIUYECTBO Kalo0, MOJaHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMU JIUIIAMU B J1OCY1€0-
HOM TIOPSI/IKE, 32 OTYETHBIN nepuo/ - 0;

0) KOJIMYECTBO KaJl00, MOJIAHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMHU JIULIAMU B JIOCYJEOHOM T10-
psAKe, 0 UTOTaM PaCCMOTPEHUSI KOTOPBIX MPUHATO PEILICHUE O MOJHOM JTMOO0 YaCTUUHON
OTMEHE pEILEHUsI OpraHa roCyAapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA JHOO O NMpU3HAHMM JEHCTBUI
(Oe3nmelicTBUS) HOKHOCTHBIX JIMIL OPTaHa TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISL HEIeHCTBUTEIb-
HBIMH, 32 OTYETHBIN niepuoy - 0;

1) KOJIMYECTBO MCKOBBIX 3asBJICHUN 00 OClapuBaHUU peIICHUM, AehcTBuil (6€3-
NENCTBUS) JOKHOCTHBIX JIMI] OpTaHa rocyAapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS, HAIIPABJICHHBIX KOH-
TPOJIUPYEMBIMH JIUIIAMHU B CyIeOHOM MOPSAKE, 32 OTYETHBIN repuo/ - 0;

P) KOJIMYECTBO MCKOBBIX 3asBJIEHUMH 00 ocnapuBaHUM pelIeHH, AeicTBuil (6e3-
NEHCTBUIN) JTOJKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa ToCyJapCTBEHHOI'O KOHTpOJS, HalpaBlIE€HHBIX
KOHTPOJIMPYEMBIMH JIUIIAMHU B CYACOHOM MOpPSIKE, MO KOTOPHIM MPHUHATO pelieHue oo
YIIOBJIETBOPEHUH 3asBJICHHBIX TPEOOBAaHUM, 32 OTUETHBIN repuos - 0.

Kanobsr Ha pemenuss CrnyxObl, AeiicTBusi (0e3AeHCTBUE) TOHKHOCTHBIX JIUIL
CnyxObl HEe TOCTyHAIH.



