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O

Ne 206003-2022-1202
or 22.02.2022

NNPABUTEJBCTBO JEHHHIPAJCKOM OBJACTH
MNMOCTAHOBNEHWE

ot 22 ¢despansa 2022 roga Ne 106

O BHeceHHH H3MeHeHHI B nocranoseHne IlpasaTenncTBa
Jleanurpaackoii obaaern or 30 cenrabpa 2021 roga Ne 637
"O6 yreepxkaennu IloJioxkeHust 0 pernoHa LHOM
rocyAapcTBeHHOM KOHTpoJe (Haa30pe) 32 IpEMEeHeHHEM [IeH
HA JIEKAPCTBEHHBIE IPENapaThl, BKJIYEHHbIE B IepeYeHb
#CH3IHeHHO HeOOXOHMBIX H BAXKHEHIIHNX JleRapCTBeHHBIX
IpenaparoB, Ha TeppuTopuH JlenuAarpaackoii o6acTu

B cootBercTBuH ¢ d4acTelo 4 ctathl 30 M vacThi0o 2 crarbn 98
®egiepansHoro 3akoHa or 31 uroma 2020 rozxa Ne 248-®3 "O rocygapcTBeHHOM
KoHTposie (HaI30pe) U MyHHIHIAIEHOM KOHTpoiae B Poccuiickoit ®epepampm”
IIpaBuTenscTBo JIeHUHrpaicKoil 00aCTH MOCTAHOBHA A ET!:

1. Brect B nocranosinenue I[lpaButenbcTBa JleHMHTpaackoi obmacti
or 30 ceHrsbps 2021 roma Ne637 "O6 yrBepxpenun Ilonoxenns
0 PErrOHANIEHOM I'OCYIapCTBEHHOM KOHTpose (HaJa3ope) 3a NpHMEHEHHeM IieH
Ha JICKaPCTBEHHBIC IMIpenaparhl, BKIIOYEHHBIE B IIepPeYeHb JKH3HEHHO
HeOOXOOMMBIX M Ba)XHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIpENaparoB, Ha TEPPHTOPHH
Jlenunrpanckoil o6macTi" H3MEHEHHS COTIIACHO MPHIOKEHHIO K HACTOSILEMY
ITOCTAHOBJICHHIO.

2. KoHTponp 3a HCHOONHEHHEM HACTOSAIIEr0 HOCTAHOBICHHS BO3HOXKUTH
Ha 3amecTuTela [Ipencemarens IlpaBurenscrBa JleHHHrpaacko# obmactH —
npefcefaTens KOMHTETA SKOHOMHYECKOrO DasBUTHA H HHBECTHIMOHHOH
JeATeTbHOCTH

3. Hacrosmee mocTaHoBIeHHE BCTymaeT B cuay ¢ 1 Maprta 2022 ropa.

I'ybepHaTop

JleHuHTpaACKOI 06NMaCTH A.Jlpo3neHko
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IIpunoxerue
K noctaHoBneHuio [IpaputenscTra
Jlenunrpazackoii obnactu
oT 22 derpansa 2022 roxa Ne 106

U3MEHEHHN/,
KOTOpbIe BHOCATCA nocTaHoBneHue IIpasutenscTea JlennHrpaackoi obnactu
ot 30 cenTa0Opa 2021 roga Ne 637 "O6 yreepxaenuu [lonoxenus
O perHOHAIEHOM roCy1apCTBEHHOM KOHTpoJIe (Hag30ope) 3a NPHMEHEHNEM LIeH
HAa JICKAPCTBEHHBIE TIPENapaThl, BKIIOUEHHBIE B IIepeueHb KW3HEHHO
He0OXOIMMBIX H BaXKHEHIINX JEKapPCTBEHHBIX NPENapaToB, HA TEPPUTOPHH
Jlenunrpanckoii obnactu”

1. HanMeHoBaHHE H3TOXKHUTE B CICAYIOWEH pelakluy:

"O6 yreBepxkaeHud [lonokeHHs O perHoOHabBHOM TIOCYAapCTBEHHOM
KOHTpoJle (Haa3ope) 3a NMpUMeHeHHeM IleH Ha JieKapcTBeHHBIE TIperaparel,
BKJIOYEHHBIE B [I€pe4YeHb JKH3HEHHO HEOOXOJMMBIX HW  BaXKHEHIIHMX
JCKApCTBEHHBIX IIpenapaToB, Ha TeppuTopud JleHMHrpajckoii o6nactu,
KJIFOUEROTO MOKA3aTeNIA M €ro LielleBoro 3HaYeHUs, MHAUKATUBHBIX IoKazaTeei
A5 JaHHOTO BUJA perHOHANIBHOIO roCyAapCTBEHHOTO KOHTpOIA (Hamsopa)".

2. B npeamOyne cnoBa "mynkTtoM 3 uactH 2 cratbu 3" JOTIOJNIHHUTH
cJroBaMu ", 4acThio 4 cTathu 30",

3. IHyHkT 1 U3I0XKHUTE B CIEAYIOIIEH peaaKkIui:

"1. YBepauTh [lonoxeHne 0 perioHajJbHOM IOCYAApCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Han3ope) 3a NMpUMEHEHHeM lLieH Ha NeKapCTBEHHBIE NpernapaThl, BKIIIOYEHHBIE
B [EPEYCHb IKHIHCHHO HEOOXOAWMBIX W BAXHEHIIHUX JIEKAPCTBEHHEIX
IpenapaToB, Ha TeppHTOpHH JIeHHHTpaAcKoH 00nacTH COrNacHO NMPHIIOIKEHHIO
1 K HAcTOAIIEMY TOCTAaHOBIIEHHIO." .

4. JIononHUTh HOBEIMH MTYHKTaMH 2 U 3 CICAYIOMIEro COACPKaHUA:

"2. YTBepauTh KIIOYEBOH NOKa3aTeNnb PErHOHATBLHOTO MOCYAapCTBEHHOIO
KOHTpOJAs (Haj3opa) 3a NpUMEHEHHEM LEH Ha JeKapCTBEHHbIE MPEenapaThl,
BKJIIOYEHHBIE B TMepedyeHb IKWU3HEHHO HeoOXOMUMEBIX W  Ba)KHEHIHX
NeKapCTBEHHBIX IIpeNapaToR, Ha TeppuropuH JIeHMHrpaackoit obnactu u ero
HeJNeBOe 3HAUEHHEe COrAcHO MIPHIIOKEHHIO 2 K HACTOSLIEMY TOCTAHORIIEHHIO.

3. YTBepauTH WHAVNKATABHEIE MOKAa3aTeNu PEFHOHABHOTO
rocyJapcTBeHHOro  KOHTposs  (Han3opa) 3a  NpUMEHEHHEM  LeH
Ha JIEKapCTBCHHBbIC I[Ipenapatbl, BKIIOYEHHbIE B MEpPeYeHb JKH3HEHHO
HeOoOXOAMMBIX M Ba)XKHEHIIMX NEeKapCTBEHHBIX IPEeNapaTtoB, HA TEPPHUTOPHH
JleHunrpanckoif o0nacTH COMNACHO NPWIOKEHHIO 3 K  HACTOALIEMY
MOCTAHOBJICHHIO.".

5. ITyHKTHI 2 ¥ 3 cYMTATH COOTBETCTBEHHO ITYHKTaMH 4 H 5.

6. Ilpunoxenue (IlonoxeHue © perHoOHAIBHOM TIOCYAAPCTBEHHOM
KOHTposie (HaA30pe) 3a IPHUMEHEHHWEM IIeH Ha IJIeKapCTBEHHEIC IIperapaThl,
BKIIOYEHHBIE B [I€pe4CHb JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX H  BaXKHEHINHX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, Ha TEPPUTOPHH JIEHHHIPaaCKoii 06JacTH) CUHTATE
NIpUJIOKEHUEM 1.
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7. JIOMONHUTE NMPHIIOKEHUAMH 2 U 3 CIIeIYIOIIEr0 COAePKaHUS:

"YTBEPXJEH
noctaHoBiienueM [IpaBuTenscrsa
JIeHHHrpaacKoit obnactu
ot 30 censOpa 2021 roma Ne 637

(npunoxenue 2)

KJIIOUEBOU [TIOKA3ATEJIb
PETHOHAIBHOTO TOCYJapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA (Haa30pa) 3a MpYMEHEHHEM LIEH
Ha JIEKapCTBEHHBIe npenapan.l, BKNKYYSHHEBIE B r[epequb XH3IHCHHO
He0OXOAMMBIX M BaXKHEHMIINX JIeKapCTBEHHBIX NPeNapaToB, Ha TEPPUTOPHH
J]eHHHrpaI[CKOﬁ 00J1aCTH U ero OEJICBOC 3HAYCHHC

1. KimoueBBIM mIOKa3aTeneM perioHajlbHOIo rocyIapcTBEHHOIO KOHTPOILSA
(Hag30pa) 3a MpUMEHEHHEM IIeH Ha JIeKapcTBeHHbIe Npenaparsl, BKIHYEHHBIC
B MEpeYyeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXXHEHIIWX JIeKapCTBEHHBIX
[penapaToB, HAa TeppuTopuH JIeHUHIpajcKoit obnacTi sBIgeTca MaTepHaIbHBIN
yuep0, npuuMHEeHHBIH rpakaaHaM (opraHH3aLHsM, FOCYAapCTBY) BCIEICTBHE
MPEBBILIEHUS TPSACIBHBIX PasMEPOB ONTOBBIX HAA0aBOK M (MJIM) PO3HMYHBIX
Hag0aBoK K  (aKTHUYeCKHMM  OTIYCKHBIM  II€HaM,  YCTaHOBIIEHHBIM
TIPOM3BO/IUTEIAIMH JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB, Ha IeKapCTBEHHBIE MpenapaThl,
BKIIIOYCHHBIC B [ICPCYCHb JKH3HCHHO HeOOXOOUMBIX M BaXHEHIIMX
AeXapCTBEHHBIX [IPETIapaTOB, B TeUEHHE roja (Jaliee — KIIFOYeBOil MOKa3aTeNsb).

2. Kinouesoii nokazarens (KIT) paccunteigaerces no hopmyne:

KII = (P /BBII) x 100%,

rae:

P — pasMep MpeBBILICHHS IPEACTBbHBIX pPa3MEpOB ONTOBBIX HanbaBoK
H HOpEeJe/IbHBIX PasMEPOB PO3HHYHBIX Hag0aBoK K (PAaKTHUECKHM OTIYCKHBIM
I[CHAM, YCTAHOBJIEHHLIM IIPOM3BOJUTENSIMM JIEKAPCTBEHHBIX IpENapaToB,
Ha JIEKapCTBEHHBIE IIPENapaThl, BKIIOYEHHble B IMEpPEYEHb KH3HEHHO
HEOOXOJNMMEBEIX M BaXKHEHIIHX JIEKapCTBEHHBIX IPENapaTroB, 3a OTYeTHbIi
nepuon, pyo.;

BBII - BanoBweii BHyTpenHuil npoaykt Poccuiickoit ®@expeparnuu
332 OTYETHBIN NEPHON.

3. OTYETHBIM NEPHOAOM JUIS PacueTa 3HAUEHHUA KIIOYEBOro ToKas3aTens
ABIISIETCS KaleHAapHLIN ro.

4. LleneBoe 3HaUYEHHE KIIOYEBOro NoKa3aTels paBHO 0 IPOIEHTOB.
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YTBEPXJAEHDI
nocTaHoB/eHUeM IIpaBuTenscTBa
JlenuHrpagckoii obmactu
ot 30 centsbps 2021 roga Ne 637

(npunoxenue 3)

HHIWUKATHUBHBIE ITOKA3ATEJIN
PErHOHAIBHOTO FOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIIA 32 NPUMEHEHHEM IIEH
HA JIEKapCTBEHHEIE MPenapaThl, BKIIOUEHHBIE B IepeueHb JKH3HEHHO
HeoOXOIMMBIX M BaXXHEHIINX JIEKAPCTBEHHEBIX MPErapaToB, Ha TEPPUTOPHHA
JleHHHrpajacKoil obnacTu

Ilpu oOCYIIEeCTBIEHUH PETrMOHAJIBHONO TOCYAApCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hag3opa) 3a MpUMEHEHHEM LIeH Ha JIEKApCTBEHHBIC IPENapaThl, BKIKOYCHHEIE
B IE€peveHb JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX
npenapatoB, Ha Teppuropud JleHWHrpaackod obmacTM  IPUMEHSIOTCA
CleayroLle HHAHKATHBHBIE TOKA3aTeNIH:

1) KONMYeCTBO TMNAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAZ30PHBIX) MEPOMpPHATHIA,
TIPOBEACHHBIX 33 OTYETHBIA NEPHO;

2) KONMMYECTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAA3OPHBIX) MEPOIPUATHIA,
IIPOBEICHHBIX 32 OTUYETHBIN NEepUo;

3) KOJIHYeCTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOIBHbIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPHATHIA,
MPOBEJICHHBIX 33 OTYETHBIH NEpHOA HAa OCHOBAHHMH BHIABJICHHUS COOTBETCTBHA
oOBbeKTa KOHTpOJIS IIapaMeTpaM, YTBEPXKIEHHBIM HHIUMKAaTOpaMH PpHCKa
HapyluleHus oOs3aTeNbHBIX TpeOOBaHMH, WIM OTKIOHEHUS 00BEKTA KOHTPONS
OT TaKUX [1apaMeTPOB, 34 OTYETHLIN NEPHOL;

4) oblee KONHYECTBO KOHTPOJBLHBIX (HAaA30DHBEIX) MEPOHPUATHI
¢ B3aMMOCHCTBHEM, IPOBEACHHBIX 32 OTYETHBIN EPHOL;

5) KOJIHYECTBO KOHTPOJIBHBIX (Han30pHBIX) MEepOoTpUATHIA
C B3aMMOJAEHCTBHEM 0O KaXIOMY BHAY KOHTPOJBHBIX (HAJ30DHBIX)
MEpOIPHATHH, POBEASHHBIX 32 OTYETHBIH IIEPHO/,

6) KOMHYECTBO KOHTPONLHBIX (HaA30pHBIX) MEPONPULTHIA, IPOBEICHHBIX
C HCIIOJIb30BAHMEM CpPEJICTB AUCTAHIIHOHHOTO B3aMMOZCHCTBHA, 34 OTYETHBIN
NepHOJ;

7)  KONMMYECTBO  ODOS3aTeNbHBIX  NPOGWIAKTHYECKUX  BHU3HUTOB,
IIPOBEIeHHBIX 33 OTHETHBIH NepUox;

8) KOIMYECTBO TIPElOCTEPEKEHHWH © HEAONMYCTUMOCTH HapyLUeHUs
o0s3aTenbHBIX TpeOOBaHMil, OOBABICHHBIX 33 OTYETHBIH NIEPUOS;

9) KOJTHYECTBO KOHTPOJBHBIX (Hag30pHBIX) MEpOTIPUATHH,
IO pe3yNETaTaM KOTOPHIX BBIABIEHHI HapylleHWs o0s3aTenbHBIX TpeQoBaHHIA,
3a OTYETHBIN [IEpUOT;

10) KonuuecTBO KOHTPONBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPHUATHH, [0 HUTOraM
KOTOPBIX BO30YXJeHH Jena 00 aJMUHHCTPAaTHBHBIX NpPaBOHAPYIIEHHSAX,
3a OTYETHBIH NepUoLL;
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11) cymma agMHHHUCTPATUBHEIX IITPad0B, HATOXEHHBIX MO PE3yIbETaTaM
KOHTPOJIBHBIX (HaA30pHBIX ) MEPOIIPHATHH, 32 OTYETHEIH LIEPHUOA;

12) xomudgecTBO HANpaBIEHHBIX B OpraHbl NPOKYpaTYpEl 3asBIICHHM
O COIJIACOBAHHH TPOBEACHHS KOHTPONBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATHI
3a OTYETHBIN IEPHOL,

13) KomM4ecTBO HampaBJIeHHBIX B OpraHbl IIPOKYpaTyphl 3asBICHHH
O COIIAacOBaHMM TIPOBEJACHUSA KOHTPONBHBIX (HAZ30PHBIX) MEPOINPUATHIA,
0 KOTOPBIM OpraHamMH HpPOKYPaTyphl OTKa3aHO B COTTIACOBAHMHM, 33 OTYETHBIH
HIEPHOT;

14) ofiiee KOJAMYECTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPONS Ha KOHEI
OTYETHOIO IEPHOJA;

15) xomMuYecTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOIS, OTHECEHHBIX
K KaTeropusM pHCKa, [0 KaKAOH M3 KaTeropuil pHCKa, Ha KOHEI| OTYETHOIO
TIepHOJA;

16) xonMYeCTBO YYTEHHBIX KOHTPOIMPYEMBIX JIMI Ha KOHEL OTYETHOIO
nepuoja;

17) kKonudecTBO YYTEHHBIX KOHTPOJIUPYEMEIX ML, B OTHOIICHWH
KOTOPBIX TpOBEJEHbl KOHTPOJbHEIE (HaJ30pHBIE) MEPOIPUATHA, 3a OTUCTHHIM
MEPHO;

18) oOmiee xomudecTBO Xanod, MOAAHHBIX KOHTPOJIHPYEMBIMH JIMIAMH
B JOCYeOHOM NOpAAKE 32 OTYETHBIH NIEPHUOL;

19) xonudyecTBO Xano0, B OTHOUIEHHH KOTOPBIX KOHTPOJLHBIM
(Ham30pHBIM) OpraHoM ObIN HapylleH CpPOK pacCMOTpPEHHs, 3a OTYETHBIA
NEPHOL;

20) xomMuyecTBO Ka100, IONAHHBIX KOHTPOJUPYEMbIMH JIMLAMH
B J0CY1e0HOM IOPAJKE, MO HTOTaM PAacCMOTPEHHS KOTOPHIX MPHHATO pelleHHE
O TMONHOH NHOO YaCTHYHOH OTMEHE PEILEHUS KOHTPOJIBHOIO (HAA30pPHOTIO)
oprana nubo o mnpuszHaHuM JeiicTBuii (Oe3meiicTBHi) HAOKHOCTHBIX JIHI]
KOHTPONBHBIX (HAA30PHEIX) OpPraHoB HeJeHCTBUTENBHBIMH, 32 OTYETHBIH
IEPHOJT;

2]) KONMMYECTBO MCKOBBIX 3asBleHHH 00 ocnapHBaHHMH pellIeHHH,
neiictBuil  (Ge3zieficTBUif) HOMKHOCTHBIX NHII KOHTPOMABHBIX (HaJ30PHBIX)
OpraHOB, HANpPAaBJICHHBIX KOHTPOIUPYEMEIMH JIHIIaMH B cyAeOHOM IOpsikKe,
33 OTYCTHBINA NEPHON;

22) KOMMYECTBO MCKOBBIX 3asBleHMit 00 ocrnapuBaHHM peLICHUH,
neiicTuit  (Oe3meicTBHH) OOMKHOCTHBIX JHL KOHTPOJBHEIX (HAA30PHBIX)
OpraHoOB, HAIpaBleHHBIX KOHTPOJHMPYEMBIMH JIMIAMH B CyAeOHOM MOpSJKe,
MO KOTOPHIM MPHHATO peilicHHe 00 yIOBJIETBOPEHHH 3aABJICHHEIX TpeGOBaHMIA,
33 OTYETHBIHA NIEpHOL;

23) KOoIM4eCTBO KOHTPOJIBHLIX (HaJ30pHBIX) MEPONPHUSTHH, [IPOBEIeHHBIX
¢ rpyOmM HapyuieHdeM TpeOOBaHMII K OpraHM3alMd W OCYIIECTBICHHIO
rOCyAapCTBEHHOTO KOHTposid (Hax30pa) M Ppe3ynbTaThl KOTOpPBIX ObLIH
NpU3HAHKI HeAeHCTBUTENFHBIMY K (MIIH) OTMEHEHH], 32 OTYETHHIN nepron.”.



