AIMUHUCTPAIMSA CMOJIEHCKO# OBJIACTH
HOCTAHOBJIUEHME

or oIS O XDPL N Y

06 YTBEPKIACHUU KITIOYEBBIX
IoKasareneit PErHOHAIBHOrO
roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Hag3opa) 3a MpPUMEHEHHEM ILIEH Ha
JieKapCTBEHHEIE IIpenaparel,
BKJIIOUEHHbIE B IEepeYeHb >KU3HEHHO
HEeOOXOqUMBIX H BaXXHEHIIIHUX

JeKapCTBEHHBIX  IpernapaToB, Ha
TeppuTopuu CMoiieHCKo# obnactu u
HX HeleBbIX 3HAYEeHHH,
MHIWMKATUBHBIX IIOKazaTenel A
pPETHOHANBHOIO  FOCYapCTBEHHOI'O
KOHTpOIS (Han3opa) 3a
IIpUMEHEHHEM LeH Ha
JIeKapCTBEHHBIE Ipenaparel,
BKJIIOYCHHbIE B MEpEe4YeHb JKU3HEHHO
HEOOXOIUMBIX %4 Ba)KHEHIIUX
JeKapCTBEHHBIX  MpemapaToB, Ha
Teppuropuu CMONEHCKO# 06s1acTu

B cootBetcTBHE € yacThio 4 ctathu 30 PepepanpHoro 3akoHa «O rocyaapcTBeHHOM
KOHTpOIie (Haa30pe) 1 MyHULIMNTaNEHOM KoHTposte B Poccuiickoit ®epepanun»

A nvmunancTpanus CMoseHCKoH 00J1acTH MTOCTaHOBII A € T:

1. YTBepauTh npunaraeMele:

- KJIIO4YEBBIC NTOKa3aTelH PerHOHAIBHOTO FOCYAapCTBEHHOTO0 KOHTPOJIA (Haa30pa) 3a
IIpUIMEHEHUEM LI€H Ha JIEKapCTBEHHbIE Mpernaparthl, BKIIOYEHHbIE B Iepe4YeHb XU3HEHHO
HEOOXOOMMBIX M BaKHEHIINX JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, Ha TeppuTopur CMOJIEHCKOI
001acTH U MX IeJIEBBIE 3HAYECHU,

- HMHAMKaTUBHBIE I10KA3aTelW IJI PErHOHAJIBHOTO rOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa) 3a MpUMEHEHHEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHEIE TpeNapaThl, BKIIOYEHHBIE B [IEpEYEHb
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HU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BaXKHEHINMX JTEKapCTBEHHBIX MPEIIApaTOB, HA TEPPUTOPHUH

CMmoneHnckoii o0acTu.
2. Hacrosmee nocTaHoBlieHHe BeTynaer B cuiy ¢ | maprta 2022 roga.

['y6epnarop
CMoneHcko# obiacTu




YTBEPXIEHBI

NOCTAaHOBJIEHUEM

CMorneHnckoit o61acTu
OT 5. w2 20 7eN0 (5%

KJIIOYEBBIE TIOKA3ATEJIHU

PEernoHaiLHOr0 rocyJapcTBEHHOr0 KOHTPOJIS
(Aag30pa) 32 NPEMEHEHHEM LIeH Ha JIEKAPCTBEHHbIE
npenapaThbl, BKJIIOYEHHbIE B IePeYeHb JKH3HEHHO
He0o0XOAMMBIX H BayKHEHIIHX JIeKaPCTBEHHBIX
npenaparoB, Ha TeppuTopud CMoJIeHCKO#H 001acTH H HX

HeJieBbl€ 3HAYECHHUSA

AIMUHUCTpAIIMH

KimoueBoit nokasarens

Ilenesoe (mmaHoBoe)
3HaYEeHHE

MarepuanbHsbIid yuiepo, pUYMHEHHEIH
OpraHu3alysaMHu ONTOBOW TOPTOBIIH
JIeKapCTBEHHBIMU CpEICTBaMH, anTe4YHbIMU
OpraHH3aINIMH, UHIUBUTY ATBHBIMH
NpeANpUHUMATENSIMY, HMEIOMUMHU JIMLEH3UI0 Ha
(hapManeBTHYECKYIO J€ATENBHOCTh, MEAUIUHCKUMHU
OpraHu3aldsAMH, HMEIOHNIUMHM  JMIECH3WI0O  HA
dhapMaieBTHUECKYIO AeATEILHOCTD, U #X
000CO0IeHHBIMU Toipa3ieIeHUsMA
(amGynaropusmu, benpanIepCKUMH U
GbenpaIepCcKo-aKylIepCKUMH IyHKTaMy, LEHTpaMH
(otmenenusMu) oOmel BpaueOHOM (ceMeitHOH)
HOpakTHKH),  PacClOJIOKCHHBIMM B CEJIBCKHX
HaCelleHHbIX ITyHKTaX, B KOTOPHIX OTCYTCTBYIOT
anTe4yHble oOpraHm3anud (mamee — OOBEKTH
KOHTPOJIA), rpaxJaHam, OpraHu3aIHsIM,
rocyJapcTBy BCJIEICTBHE HapyIIeHUs
00s3aTeNnbHbIX TpeOOBaHMi (Janee - MaTepUaIbHBIN
yiepO, MpuunHEeHHBIH 00beKTaMU KOHTPOJIS)

0

Marepuanbusiil ymep0, NpeAOTBpALICHHBIA
HenapramentoMm  CMojeHckoii  obGnacTu 1O
30paBOOXpaHEHHIO BCIENCTBUE BHIABIEHUS (akra
HapylieHus oOs3arenbHbIX TpeGoBanuWil (manee -
MaTepUaJIbHBIH yep0, NpeAOoTBpalieHHBIHA
JlenapraMeHTOM)
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Pacuer 3HAUYeHHs KIHOUEBOro Iokasareis «MarTepHalbHbIH yuiep6, NpUYHHEHHBIN
06BEKTAME KOHTPOJS» IPOU3BOAUTCS 110 CleytoIeH dbopMmye:

A2 =MU1+MU2 +..., rae:

A.2 - MarepuaNbHBIA ymep6, NPUYHHEHHbIH 00BEKTaMU KOHTPOILI TpaXKaHaMm,
GO OpraHM3aUMsM, JHOO TOCYAapCTBY BCIEACTBHE HapyLICHUA 00s3aTeNbHBIX
TpeGoBanmii (061was CyMMa H3JTMIIHE MOy YeHHOH BBIPYUKH);

MU1(2, 3,...) - MaTepHaibHBI} ymepb, NpUYNHEHHBIH o0BeKTaMH  KOHTPOJIA
rpaJaHaMm, Tu60 OpraHu3alysaM, MMG0 roCyHapcTBY, IO KXIOMYy CIydaio HapylIeHHs
LeHOOO6pa30BaHMAsl Ha JEKapCTBEHHbIE Npenaparhl, KOTOPEIH pacCYMThIBAaeTCA IO

crepylomeii popmyne:
MU1(2, 3,...) = (Fz— (FpxK)xN, rze:

Fz - ¢dakruyeckas I[eHa peanu3allud JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara, NpuUMeHsAeMasn
00BEeKTaMH KOHTPOJISA,

Fp - (<akTHyeckas OTIyCKHas IieHa, YCTaHOBJEHHAas [POU3BOAUTEIIEM
JIeKapCTBEHHBIX IpeNaparos;

K - xoadduimeHT npenensHoro pasMepa Haa0aBKU K (DaKTHUECKHAM OTILyCKHBIM
[eHaM IIPOU3BOJUTENEH JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, KOTOPBIH pPacCUMUTHIBACTCA IIO
crenytomieit popmyre:

K = (Pr/100) + 1, rpe:

Pr - nmpenenbHeli pasMep Hag0aBKH B COOTBETCTBHH C IIOCTaHOBJIEHHEM
Anmvunucrpanun CMonenckoit obmact ot 29.12.2021 Ne 895 «O6 ycraHOBIeHHM
NpeNenbHBIX pa3sMEPOB ONTOBBIX HaA0aBOK M IpeleNbHBEIX pa3MEPOB PO3HHYHBIX
Hagb6aBOK K (AaKTHYeCKUM OTIIyCKHBIM II€HaM, YCTAHOBJEHHBIM IIPOM3BOJMTEIAMH
JIEKapCTBEHHBIX NpPENapaToB, Ha JIEKapCTBEHHBIE IIpenaparthi, BKIIOYEHHBIE B IepeYeHb
YKU3HEHHO HEOOXOMMMBIX ¥ BAXKHEHMIINX TeKapCTBEHHBIX MPENapaToBy;

N - KONMYECTBO €[MHHII JEKapPCTBEHHOrO Mpenapara, pealM30BaHHOIO rpaxaaHaM
(opraHM3aLMAM) 3a IPOBEPAEMEL TIEPHO]I.

Pacyer  3Ha4YeHMs  KIIO4eBOro  mokaszaTeins  «MarepuaibHblii  ymiep0,
IpeNOTBPAILCHHbIH JlenapTaMeHTOM» IPOU3BOAUTCA MO CleAytomeil hopMyie:

A3 =MUpl + MUp2 +..., rae:

A.3 - MaTepHabHbIA ymep6, npeRoTBpaleHHE [JenapramenToM (o6mas cymma
IPENOTBPAIIEHHOI0 MaTEPHATIBLHOIO yiep0a);

MUpl(2, 3,...) - IpeaoTBpalleHHBI MaTepHalbHBIN YIIEPO [0 KaXIOMY CIIydaro
HapyLIeHUs 1leHO00pa30BaHKs Ha JIEKapCTBEHHBIEC IIPenapaThl, KOTOPhIH PacCUMTHIBAETCS
1o ciexyroneit GopMmyne:

MUp1(2, 3,...) = (Fz— (FpxK)xN, rze:




Fz - Qakrhyeckas LeHa peanu3alyl JIEKAPCTBEHHOro Mperapara, NMpHMeHseMas
00beKTaMU KOHTPOJIS;

Fp - daxkrtuueckad oTHyckHas UeHa, YCTAHOBJEHHas IIPOU3BOJUTENEM
JIeKapCTBEHHBIX MPeapaToB;

K - xo3ddunuent npenensHoro pasMepa Haab0aBKu K (PAKTHYECKHM OTITYCKHBIM
LEHaM IIPOM3BOJUTENEH JIEKAaPCTBEHHBIX IpernapaToB, KOTOPHI pacCYHTHIBAETCH [10
cremytome# Gopmyne:

K = (Pr/100) + 1, rze:

Pr - mDpenensHelii pasmMep HambaBKH B COOTBETCTBHH C IOCTAHOBJEHHEM
ApmvunncTpanun CMoneHckod obGmactu ot 29.12.2021 Ne 895 «O6 ycTaHOBIEHHH
npeJebHbIX pPasMEpOB OMNTOBEIX HAn0aBOK M TNPEACIbHBIX pPasMEPOB PO3ZHUYHBIX
HaZi0aBOK K (aKTH4eCKHMM OTIYCKHEIM II€HaM, YCTAHOBJIEHHBIM INPOH3BOAHTEISIMH
JEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, HA JEKapCTBEHHBIC IpernapaThi, BKIIOYEHHBIE B IE€PEYEHB
)KU3HEHHO HEOOXOMMMBIX ¥ Ba)XKHEHIITHX JIEKApPCTBEHHBIX TPENapaTOB»;

N - KONHYeCTBO €AMHHI JEeKapCTBEHHOro Ipernapara, peald3alds KOTOpOro Io
3aBBHIIIIEHHOH IIeHe NIpeIOTBpalleHa.




YTBEPXJIEHBI

MTOCTAHOBIIEHHEM AIMHUHHUCTPALUH
CmoneHckoit ob6acTi

OT . o2, o, 72Ne 5%

HHINMKATHUBHBIE ITIOKA3ATEJNA
JJisl PErHOHAJBLHOIO rOCyIapCTBEHHOr 0 KOHTPOJIS
(Haa3opa) 3a nIpHMeHeHHeM HeH Ha JieKapCTBEeHHbIe
npenaparhbl, BKJIIOYeHHbIE B NepeYyeHb HKH3HEHHO
HeOoOX0JHMBIX B BaKHeHIHX JieKapCTBEeHHBIX
npenaparos, Ha Teppuropun CMoJsieHcKkoi o01acTH

1. KonudyecTBO IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX) MEpOIPUATHH (fHanee —
KHM), npoBeACeHHBIX 32 OTYETHBIN HEPUO.

2. Konnuectso BHemnanoBeix KHM, npoBeeHHBIX 32 OTYETHBIH MEPHOL,.

3. KomudectBo BHemaHOBeIX KHM, npoBeeHHBIX Ha OCHOBAaHUM BBISBIICHHS
COOTBETCTBHSA OOBEeKTa KOHTPOJIA MapaMerpaM, YTBEPKAECHHBEIM MHJIHWKATOpAMH PpHCKa
HapyIlneHus OO0s3aTeNbHBIX TpeOOBaHMl, MM OTKIOHEHHS OOBEeKTa KOHTPOIA OT TaKMxX
1apaMeTpOB, 32 OTYETHBIN IIEPHO.

4. Obmee xommyectBo KHM co B3aumojeiicTBHeM, NMPOBEACHHBIX 3a OTYETHHIN
EPUOA.

5. KonuuectBo KHM co B3aumozeiicteueM 1o kaxnomy Buny KHM, nmposeeHHBIX
3a OTYETHBIN NEPUOL.

6. KomrmyectBo KHM, npoBeieHHBIX ¢ HCIIOJIE30BAHUEM CPEJCTB AUCTAHIHOHHOIO
B3aMMOZECTBY, 3a OTYETHBIN MEPUOS.

7. KonuuecTBo 00s3aTenbHBIX NPOGMIAKTHYECKUX BH3UTOB, IIPOBEICHHBIX 34
OTYETHBIN IIEPHO.

8. KonnyecTBO mpenoctepeskeHUH O HEAOMYCTUMOCTH HapyIIeHHs 0013aTeNbHBIX
TpeboBaHu, 0OBIABIEHHBIX 33 OTYETHBIN IEPHO.

9. Komumyectso KHM, mno pe3ynprataM KOTOPBIX BBISABIEHBI HapyIUeHHs
oOs3aTeNbHBIX TpeOOBaHHMM, 38 OTYETHBIH HEPHO/. '

10. KommyectBo KHM, mo wHroraM KOTOpeIX BO30yxZAeHbl Jena 00
aJMUHUCTPATUBHBIX IIPaBOHAPYIICHUAX, 32 OTYETHBIN HEPUOA.

11. CymMa agMUHHCTpATHBHBIX IITpadoB, HATOXKEHHBIX Mo pe3ynbrataM KHM, 3a
OTYETHBIN NTIEPHO.

12. KonuyecTBO HallpaBlieHHbIX B OpraHel IIPOKypaTypbl 3asBIE€HHH O
corslacoBanuu nposefeHus KHM 3a otyeTHBIN nepuoa.

13. Konu4yecTBO HampaBleHHBIX B OpraHbl IIPOKypaTypbl 3asBI€HHMH O
corjacoBanuu nposefgeHuss KHM, no KOTopelM opraHaMu NpOKypaTyphl OTKa3aHO B
COrIacCOBaHMH, 33 OTYETHBIN [IEPHOLI.

14. OOmee KOIMYECTBO YUYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJIS Ha KOHEI[ OTYETHOIO
Nepuoja.




15. Konu4ecTBO y4TEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJIS, OTHECEHHBIX K KAaTerOpusiM pPHUCKa,
110 Ka)kJI0¥ KaTeropHy pHUCKa Ha KOHELl OTUYETHOTO repuoa.

16. Konu4ecTBO y4TEHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIX JIUI] Ha KOHEI] OTYETHOTO MEPHOA.

17. Konu4ecTBO YYTEHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI, B OTHOIIEHHH KOTOPBIX
nposeneHsl KHM, 3a oTueTHsli nepuo.

18. Ofmee xonM4ecTBO Xajob, MOJAHHBIX KOHTPOIMPYEMBIMH JIHUAMH B
Hocy1e0HOM IOpsIKe, 32 OTYETHBIH NepHO/,.

19. KonmyectBo kanob, B oTHomeHWH KOTOphix JlemapramenToM CMoieHCKOit
obnacTy 10 38paBOOXpaHeHMI0 (gasee - JlemapramedT) OBLI  HapylleH CpOK
paccMOTpEHUs, 32 OTYETHBIN epHOI.

20. KonmgectBo *anob, MomaHHBIX KOHTPOJMPYEMBIMH JIMLIAMH B JOCYyXeOHOM
HopsiiKe, 10 UTOraM pacCMOTPEHHS KOTOPBIX MPHUHATO PELUIEHUE O TONTHON UM YaCTUYHOM
orMeHe pemieHus JlemaprameHta aubo0 o0 TpuU3HaHWUM JedcTBuil  (Oe3melcTBHA)
JOJDKHOCTHBIX UL JlenapTaMenTa HeleiCTBUTENbHBIMY, 32 OTYETHBIHA MEPUOL.

21. KomnyecTBO HCKOBBIX 3asBlieHHH 00 OCMapUBaHWU peIleHWi, IeHCTBHi
(6e3neHcTBHSA) NODKHOCTHBIX JL JlemapTaMeHTa, HanpaBi€HHBIX KOHTPOJHPYEMBIMH
JMIaMH B CyAeOHOM MOpsIIKe, 32 OTYETHBIN MTEPUO/.

22. Konu4yecTBO WCKOBBIX 3asBieHMH 00 oOcHmapHBaHUM peIleHWid, meicTBUit
(6e3nefcTBYS) MODKHOCTHBIX JHI JlenmapTaMeHTa, HanpaBi€HHBIX KOHTPOJIMPYEMBIMHA
JTHIAMH B CyAeOHOM MNOpsAKe, 10 KOTOPEIM TNPHHATO pellieHHe 00 yIOBIETBOPEHHH
3asiBJICHHBIX TpeOOBaHUi, 33 OTYETHBII MEPUOI.

23. KommuectBo KHM, mnpoBeneHHBIX C rpyOBIM HapylieHHeM TpeGoBaHHit K
OpraHM3alMy U OCYIIECTBIECHHUIO PETMOHAIBHOTO rOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIs (Haa30pa)
3a MPUMEHEHMEM LIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE MpenapaThl, BKIIOYEHHEIE B IEPEYEHD )KU3HEHHO
HEOOXOIMMBIX M BasKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX NpenaparToB, Ha TeppuTopuu CMONEHCKOi
00acTH W pe3ynbTaThl KOTOPHIX OBUIM TIpH3HAHBI HEAEHCTBUTENBHBIMH M (WIIH)
OTMEHEHBI, 32 OTYETHHIN IEPHOL.




