IIPABUTEJILCTBO 3ABANKAJILCKOI'O KPAS

[TOCTAHOBJIEHME
ot 13 nexabps 2021 rona Ne 491
r. Yura

O pernoHaJIbHOM rocyAapcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope)
3a NpUMeHEeHHEeM LieH Ha JIeKaPCTBeHHbIE NMPenapaThbl, BKIIOYeHHbIE
B NepeveHb }KH3HEHHO HeO0OXOAHMBIX H Ba)KHeHIIHX JIeKAPCTBEeHHBIX
npenapaToB Ha TeppHTOpPHH 3abalikajabcKOro Kpas

B cooTBeTrcTBMM ¢ IyHKTOM 3 cTaTbl 6, OyHKTOM 9 cratem 60
®enepansHoro 3akoHa oT 12 ampens 2010 roma Ne 61-®@3 «O6 obpamenun
JEKapCTBEHHBIX cpeactBy, ®enepanbHeiM 3akoHOM oT 31 wutoma 2020 rona
Ne 248-®3 «O rocymapcTBEeHHOM KOHTpoJie (Hag3ope) M MYHHLIHUNAIBHOM
KoHTposiie B Poccuiickoit ®enepauun» [IpaButenscTtBo 3abalikanbCKOro Kpas
NOCTRAHOBJIAAET:

1. VYrtBepauth [puIaracMoe Ilonoxxenue 0 pEruoHalILHOM
rocyIapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope) 3a NPUMEHEHHEM LleH Ha JIEKapCTBEHHBIE
npenaparbl, BKIIOUYECHHbIE B NEPEUYCHb >KMU3HEHHO HEOOXOOUMBIX W BaXXHEHIIHUX
JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB Ha Tepputopum 3abaiikanbckoro kpas (namee —
[TonoxeHue).

2. VYTBepauTh NOpuUjlaraeMblii KJIIOYEBOW MOKa3aTeldb PEruOHAIBHOIO
rocygapCTBEHHOTO KOHTpOJiA (Hax30pa) 3a MpUMEeHEeHHEM LIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE
npenapaThl, BKJIIOYEHHbIE B IE€peuyeHb >XM3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaKHEHUIIUX
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB Ha TeppUTOpUHU 3aballKanbCKOro Kpas, M ero HejleBoe
3HAUEHHE.

3. VYTBepauTh npuiaraemMbeleé HHIWKATHBHBIE IMOKAa3aTel PErdOHAIBLHOIO
roCyJ1IapCTBEHHOTI'0 KOHTpPOJISI (Haz30pa) 3a NpUMEHEHHEM II€H Ha JIEKapCTBEHHBIE
npenapartbl, BKIIOYEHHBIC B MEpedeHb >KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX W BaXKHEHIIUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB Ha TEPPUTOPUHU 3a0alKaIbCKOTO Kpas.

4. VYTBepnuth npuiaraemblil Ilepeduens MHAMKATOPOB pHUCKA HapyLIEHUS
00s13aTENbHBIX TpeOoBaHMii pu OCYIIIECTBIEHHUH PETHOHAIBHOTO
rOCyapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA (Haa30pa) 3a MpUMEHEHHUEM IIeH Ha JIEKapCTBEHHbIC
npenaparbl, BKJIIIOUEHHbIE B IE€pEYEeHb >KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BaKHEHIINX
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB Ha TEPPUTOPUH 3abaifKaJlbCKOIo Kpasi.
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5. IlyskTel 2, 3 HacTOsUIErO0 NOCTaHOBJeHHUS, NYHKT 25 IlonoxxeHus
BCTynaroT B cuity ¢ 1 mapra 2022 roxa, nyHkt 72 IlomoxxeHus BcTymaet B cuiy ¢ 1
sauBaps 2023 rona.
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3abaifkamscKoro kpas
3 nexabps 2021 roga Ne 491

MOJIOKEHHUE
0 PerHOHAJIbLHOM rocyJapcTBeHHOM
KOHTpoJie (Hag30pe) 3a IpHMEeHeHHeM IeH HA JIeKapCTBeHHbIE
npenaparbl, BKJIIOYEHHbIE B IepevYeHb )KU3HEHHO HE00X0HMBIX
M BaKHeHIIHUX JIeKaPCTBEHHbIX NPEeNapaToB HA TEPPUTOPHH
3abaiikanbekoro Kpas

1. O0uIne moJ10KeHHA

1. Hacrosimee IlonoxeHue ycTaHaBiIMBaeT MOPANOK OpraHU3alUd H
OCYIIECTBJICHUST PETHOHAIBHOIO TOCYIapCTBEHHOrO KOHTponsf (Haa3opa) 3a
IpUMEHEHHEeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHble MpenapaTthl, BK/IIOYEHHbIE B IepedYcHb
KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX H BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB Ha
Tepputopu 3abalikalbCcKOoro Kpas (Aajee — pETHOHAIBHBIN TOCYJapCTBEHHBIN
KOHTPOJb), B OTHOIIGHUH OPUAUYECKUX JIMII WJIM HUHIAUBHAYAJIBHBIX
TIpEANPUHUMATENEH, OCYIIECTBISIOIIUX  PEryJMpyeMyl  JIesSTelbHOCTh 32
IIpUMEHEHHEM IleH Ha JIeKapCTBEHHble NpenapaTrhl, BKJIIOUYEHHbIE B IepedyeHb
XKU3HEHHO HEOOXOOMMBIX M Ba)KHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX IMpenaparoB Ha
TeppuTOpHH 3a0alKaIbCKOro Kpas (ajlee — KOHTPOJUupyeMble JTHIa).

2. OpraHu3anys U OCYUIECTBIIEHHE PETHOHATHLHOTO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpoJIs peryiaupytorcs @PenepanbHbiM 3akoHOM oT 31 wurons 2020 rona
No 248-®3 «O rocynapCTBEHHOM KOHTpoje (Haa30ope) U MYHHUIUIATEHOM
KoHTpoJie B Poccuiickoit @eaepaunuy (nainee — Genepanbubiil 3akon No 248-D3) ¢
yu4eToM 0cCOOeHHOCTeH, yCTaHOBJeHHBIX DenepanbHBIM 3aKOHOM OT 12 ampens
2010 roga Ne 61-®@3 «O6 obpaineHNH JIeKapCTBEHHBIX CPECTB», U MPUHATHIMHA B
COOTBETCTBHH C HUMH HHBIMH HOPMATHBHBIMHU ITPaBOBBIMHU aKTaMH.

OpraHuszanuss © OCYIIECTBIEHHE PETHOHAIBHOTO TIOCYAapCTBEHHOIO
KOHTpOJII B OTHOILIEHHH PE3UJICHTOB TEPPUTOPUM OIEPEXKAIOUIEro COLHUAbHO-
SKOHOMHYECKOTO Pa3BUTHS peryiupytoTcs DenepaabHbIM 3aKOHOM OT 29 nekabps
2014 roma Ne 473-®3 «O TeppUTOPHUAX OIEPEXKAIOMIET0 COLHAIBHO-
3KOHOMHYecKoro pa3BuTus B Poccuiickoit @enepauuny.

IlonATHsT W TEepMHHBI, HCIOJb3yeMble B HacrosweM [lonoxeHnH,
IPUMEHSIOTCS B TOM JX€ 3HA4YeHWH, 4TO M B (elepalbHOM 3aKOHOAATENILCTBE,
YCTaHaBJIUBAIONIEM 3HAYECHUE STUX MOHATHI U TCPMHUHOB.

3. IlpenMeTroM peErvoOHalIbHOTO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPONS SABISETCA
cobiroficHNe OpraHM3alUsIMH OITOBOW TOPIOBIHU JIEKAPCTBEHHBIMH CPENCTBAMH,
anTeYHbIMH  OpraHM3aldsIMH,  UHIAMBUAYAJIbHBIMH  HpeIIpPUHHMATEISIMH,
UMEIOUMMH JIMLEH3UI0 Ha (apMaleBTHYECKYIO AEATENbHOCTh, MEIMLHMHCKUMU
OpraHU3alUsIMH, UMEIOLIVMH JIMLIEH3UI0 Ha (apMaleBTHYECKYIO AeSTENBHOCTD, U



ux 000CO0JeHHBIMU MOApa3/ieieHus MU (aMOyIaTopusMH, (eapaepcKuMu U
benpaiepcKo-aKyIIepCKUMUA  NIYHKTaMH, LEeHTpaMH (OTHeNeHHsiIMH)  oOIei
BpaueOHOM (CeMeilHOM) IPaKTHKH), PACIOJIOKEHHBIMH B CEJIBCKHUX HACEJEHHBIX
IIYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alTedHble OpraHu3alllM, IMpH peaau3aluu
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaTroB TpeOoBaHUN K NPHUMEHEHHIO LIEH, YPOBEHb KOTOPHIX
HEe JOJDKEH MPEBBILIATh CyMMY (aKTHHYECKOH OTIIyCKHOH II€HBI, YCTaHOBJIEHHOH
MPOU3BOIUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB, U KOTOPHIE HE TOJKHEI IPEeBBIIATE
3aperUCTPUPOBAHHBIX IPEACNbHBIX OTIYCKHBIX LEH, W pa3MepoB OMNTOBBIX
Hafx0aBOK U (WJIM) pa3MepoB PO3HUYHBIX HaAOAaBOK, HE IIPEBBIILAIOIIIX
COOTBETCTBEHHO pa3MepoB MpeJeNbHBIX OINTOBBIX HaA0aBOK M (MJIM) pa3MepoB
IpeneNbHBIX PO3HUYHBIX HAag0aBOK, YCTAHOBJICHHBIX B 3a0alKanbCKOM Kpae
(manee — ob6s3aTenbHBle TPEOOBAaHMUS ).

4.  PervoHanbHbIH  rOCyHapCTBEHHBI  KOHTPOJb  OCYILIECTBISET
PernonansHas ciyx0a no tapudaMm U 1eHOOOpa3oBaHWIO 3abalKaibCKOro Kpas
(manmee — Cyx0a).

5. JIOMXHOCTHBIMH JIMIIAMH, YIOJHOMOYEHHBIMH Ha MPUHATHE pEILIeHUH O
IIPOBEJICHUN KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPUITUM, SBISIFOTCS PYKOBOAUTEND
Cny>x0b1 Ik 3aMecTUTENb pyKoBoauTenst Ciiy>KObl.

6. OcCylecTBIATh pPErdoHaNbHBIA TOCYJApCTBEHHBIM KOHTPOJb BIPaBe
clieyIolye JOKHOCTHBIE JINLA (Aanee — MHCIEKTOPBI):

1) pykoBoautens CiyxOsl;

2) zamecturenu pykoBogutens CinyxObr;

3) HauaNBHUK OTAENA PEeryJIMpOBaHUs LIeH Ha MOTPeOUTENLCKUE TOBAPHI U
yenyru Cinyx0sl,

4) nomxnHoctHble nuua CiyxObl Bellylllel W cTapileld rpyIn AOKHOCTEH
KaTerOpHUH  «CIELMATUCTBI», B JOJKHOCTHBIE OOS3aHHOCTH KOTOPBIX B
COOTBETCTBUU ¢ HacTosAmUM [lonoxxeHneM, a TakyKe JOJDKHOCTHBIM perjaMeHTOM
BXOJIUT OCYLIECTBJIIEHHUE IIOJHOMOYHMHM 110 PErHOHAJBHOMY TOCYAapCTBEHHOMY
KOHTPOJTIO.

UncniekTopsl npy NpoOBeIEHUKM KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONIPUATUHN B
npenenax CBOMX MOJHOMOYHH W B 00BbeMe MPOBEIEHHBIX KOHTPOJIBHBIX
(HaBOpHBIX) MEMCTBHI MOJB3YIOTCSA IpaBaMH U BBHINIOJHSIOT O00SI3aHHOCTH,
yCTaHOBJIEHHBIEe cTaTheil 29 @enepanbHoro 3axkoHa Ne 248-03, a Taxxe
COOJIFOIAIOT OTrpaHWYEHHUS W 3allpeThl, YCTAaHOBJICHHEIE cTaThell 37 denepanbHOro
3akoHa No 248-D3.

HHcnekTopsl HECYT OTBETCTBEHHOCTH 32 HEHUCIIONHEHUE WIM HeHaajexallee
UCTIOJTHEHUE BO3JOKEHHBIX Ha HHX O0Os3aHHOCTEH B COOTBETCTBUH C
NeHCTBYIOIUM 3aKOHOIaTEIBCTBOM.

7.  KoHTponupyeMble IUIA@ TIONB3YIOTCSA TMpaBaMHd U BBIIOJHAIOT
00s3aHHOCTH, BO3HHUKAaIOIIME B CBSA3M C OpraHu3alMell U OCYILIECTBICHHEM
PErHMOHATBHOIO  TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS,  KOTOpbI€  YCTAHOBJIEHBI
®enepanbHbIM 3aKOHOM Ne 248-D3.

8. O0beKkTaMu PErMOHaAILHOTO TOCYAapCTBEHHOI'O KOHTpoOJs (fajiee —
00BEKT KOHTPOJIS ) SIBIISIFOTCS:



1)  nmesTensHOCTb, JeiicTBUSI (Oe3neiicTBHE) KOHTPOJHPYEMbIX JIHL, B
paMKax KOTODPBIX JOJKHBEI cOOMoaarbes o0si3aTenbHble TPeOOBaHUS, B TOM YHCIE
pe3yIbTaThl CATENTFHOCTH KOHTPOIUPYEMBIX JTHIL;

2)  mpoaykuus (ToBaphbl), pabOThl U YCIYTH, K KOTOPBIM IIPeIbIBISIOTCS
obs13arenbHbIE TPeOOBAHMS;

3)  3maHHs, TOMEUICHMS, COOPYKEHUS, JINHEHHbIE 0OBEKTHI, TEPPUTOPHH,
BKJIFOYAsi BOJHBIC, 3eMeJbHbIE U JIECHBlE YYacTKH, O00OpyAOBaHME, YCTPOICTBa,
NpeaIMeThl, MaTepUalibl, TPAHCIIOPTHBIE CPECTBA, KOMIIOHEHTHI IPUPOAHON Cpenbl,
IPUPOHBIE U IPUPOIHO-AHTPOTIOreHHBbIE OOBEKTHI;

4)  npyrue oOBEKTbI, KOTOPBIMHA KOHTPOJIUPYEMBIE JIULA BIAICIOT U (UIIH)
MOJIE3YIOTCS,

5)  KOMIIOHEHThl NPUPOAHOH Cpenpl, MpPHPOAHBIE U  MPHPOIHO-
AHTPOIIOTeHHBIE OOBEKTHI, HE HAXOMSIIMECS BO BJIQJEHUHN U (WIM) NMOJIB30BAaHUU
KOHTPOJIMPYEMBIX JIHII, K KOTOPBIM IIPeXbsBISIOTCS 00s3aTeNIbHbIe TpeOOBaHUS.

9. Cnyx6a B paMKax pErdoHaJIbHOIO TIOCYNapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
obecrieyuBaeT ydeT OOBEKTOB KOHTPOJS C MCIHOJB30BAHHEM IOCYAapCTBEHHBIX
UHGOPMALIMOHHBIX CHCTEM.

10. YdeT OOBEKTOB KOHTPOJISA OCYILIECTBISIETCS MOCPEICTBOM BEIECHU
nepedHss OOBEKTOB KOHTpOJIS, yTBepxgaeMoro npukazoM CiyxObl
pasMeriaeMoro B HHGOpMaLUOHHO-TeIEKOMMYHUKalMOHHOU cetu «MHTepHeT»
(manee — ceTh «MHTEpHETY).

2. YnpaBjieHHe pucKaMH IpuyunHeHusi Bpeaa (ymep0a) oxpansgeMbIM
3aKOHOM LEHHOCTSIM NPH OCYLIeCTBJIEHHH PerHOHAJBLHOIO0
rocyJapcTBeHHOr0 KOHTPOJIfA

11. PervoHanbHbIN roCyJapCTBEHHBIH KOHTPOJBb OCYILIECTBIISIETCS HA OCHOBE
yIpaBJeHUsl pUCKaMH MpHYMHEHHUS Bpena (yilepOa), Ompenensiollero BbIOOp
NpOoGUITAKTHYECKUX MEPONPUIATHH U KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHH,
X colep)xaHue (B TOM 4HHcie 00beM MpOBepsIeMbIX 00s3aTeNbHbIX TpeboBaHUM),
WHTEHCUBHOCTH U pe3yJIbTaThl.

12. Ciyx6a nnst uesneit yrnpaBieHUs pUCKaMH NpU4uHeHuUs Bpeaa (yuepba)
IpU OCYILECTBJIEHUH pPETrHOHANIBHOIO TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJII OTHOCHT
00BeKThl KOHTPOJS K OJHOH W3 KaTeropuil pucka MpuUYMHEHUs Bpena (yuiepba)
(Zanee — KaTeropuu pUcKa).

13. OO6BEKTHI KOHTPOJISI NOAJIEKAT OTHECEHHUIO K OJTHOM U3 KaTErOpUM pUCKa
Ha OCHOBAHHUM KPUTEPUEB OTHECEHHUsS] OOBEKTOB KOHTPOJS K KaTEeropusiM pHUCKa
(masniee — KpUTEpUHU pPUCKA) B COOTBETCTBUU C MpuiokeHUeM Ne 1 k HacTosuemy
ITonoxenuto.

14. Ilpu oTHecCeHHH OOBEKTOB KOHTPOJISL K KATEFOPUsIM PUCKA, TPUMEHEHUH
KPUTEPHEB PUCKA M BBISABJICHUU HHIUKATOPOB pUCKa HapyIeHUs 00sA3aTelbHbIX
tpeboBanuii  Cimyx00il  HCMOJB3YIOTCS  CBENEHMS,  IOJNy4YeHHbIE  IIpPH
OCYHIIECTBJIEHUH IOJHOMOYHMHM B cepe rocylapCTBEHHOIO pPETyIHpOBaHUS LEH



(tapudoB), B xoae MpoBeaeHHs NPOGUIAKTUIECKHUX MEPONPUITUH, KOHTPOJIBHBIX
(Haa30pHBIX ) MEPONPUATHH.

15. OtHeceHHe OOBEKTOB KOHTPOJsS K KaTerOpUSM PHUCKa OCYILECTBIACTCS
Ha OCHOBaHMM IpHKa3a Ciiyx0bl, KOTOPbI IPUHUMAETCS €KEeroJHo He mno3aHee 1
ceHTs0ps, U pa3MmelIaercs Ha opunuanbHoM caiite Cinyx0bl B ceTu «VIHTEpHETY.

16. OtHeceHue OOBEKTOB KOHTPOJISI, B OTHOILIEHHH KOTOPBIX paHee He
OCYIIECTBISNIOCH TOCYJApPCTBEHHOE pEryjJHpOBaHHE LEH Ha JIEKApCTBEHHBIC
Ipernaparsl, BKIIOYEHHbIE B MEpPEUYeHb XU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXKHEMIINX
JEKapCTBEHHBIX MPENapaTroB, K KaTeropusM pHCKa OCYIIECTBIAETCS MPUKa3oM
Cayx0bl B COOTBETCTBHHU C KPUTEPHUSIMHU pHCKa B TeueHHe 30 KaJleHOapHBIX AHEH
CO IHS TOJA4yyl 3asBJIeHUS KOHTPOJUPYEMBIM JIHIOM O IPUCBOCHHU KaTErOpHH
pHcka 1o Gpopme, yTBepKAeHHOH npukazoM CiykObl.

17. B OTHOLIEHUH KOHTPOJIHUPYEMBIX JHI[, OOBEKTHl KOHTPOIS KOTOPBIX
OTHECEHbI K KaTeropusiM 3HAYMTEILHOTO M CPeJHEro puckKa, NOJNEpKUBacICsi B
aKTyaJbHOM COCTOSIHMM U pa3Mellaercsi Ha opuiuaibHoM caiite CiyxObl B ceTH
«MHTepHeT» cnenyrowas UHPopMaLus:

1) mosiHOE HaMMeHOBaHHE KOHTPOJIUPYEMOIO UL,

2) MeCTO HaXOXAeHHs 00BEeKTa KOHTPOIIS;

3) OCHOBHOM rocy/1IapCTBEHHBINA PEeruCcTPallMOHHBIN HOMED;

4) uneHTU(HUKATHOHHBIN HOMEp HaJIOroIiaTeNbIInKa,

S) peKBU3UTHI (JlaTa U HOMEP) MpHKa3a 00 OTHECEHUU OOBEKTa KOHTPOJS K
KaTeropusiM pucka;

6) KaTreropus pucka.

18. PasMemenue ¥ axktyanusauus HHPOpMAIUK, yKa3aHHOHX B MyHKTe 17
Hactoswero [lomoxkeHnus, ocyiiectBisiercs B TedeHHe 5 paboumx nHEH co AHA
yTBepxaAeHus npukaza Ciyx0Obsl 06 OTHECEHUH OOBEKTOB KOHTPOJSI K KaTeTOPUSIM
3HaYUTENILHOTO U CPEIHEro pucka.

19. Ciy>x0a 1o 3anpocy KOHTPOJIMPYEMOTO JIhlia B CPOK, HE MPEBbILLIAIONINH
15 pabounx nHe# co OHA MOCTYIUIEHHUs 3ampoca, HalpaBlisieT KOHTPOJIUPYEMOMY
auly uHbopManuio 00 OTHECEHMHM OOBEKTOB KOHTPOJII K COOTBETCTBYIOLIEH
KaTerOpUM PUCKA, a TAKKE CBEJCHUs, UCIOIb30BaHHbIE NIPU OTHECEHUH OOBEKTOB
KOHTPOJIS K OIIpeJIeIEHHON KaTeropuM prcka.

20. B cmyuae, ecau o00BeKkT KOHTpods He oTHeceH Ciyx60H K
ONpe/IeNIeHHON KaTeropuu pHCKa, OH CUMUTAeTCs OTHECEHHBIM K KaTeropuu
HU3KOTO PUCKA.

21. Cnyxb6a B TeueHue 5 pabouux JHE#H co AHSA MOCTYIUIEHHUS CBEJACHUHN O
COOTBETCTBUU OOBEKTa KOHTPOJISI KPUTEPHUSIM pPUCKA UHOU KaTeropuu pUcKa Jrudo
00 M3MEHEHUM KPUTEPHUEB pUCKa INPHHHUMAaeT peuieHHe 00 M3MEHEHUH KaTeropHu
pHUCKa YKa3aHHOI0 00BbeKTa KOHTPOJIS.

22. KoHnrtponupyeMoe nuino BrpaBe mnomaTh B CiyxOy 3asBieHue 00
U3MEHEHHHU KaTeropuu pUcKa OCYILIECTBISICMOH HM IEITeIbHOCTH TUO0 KaTeropun
pHCcKa MpHHAJIeKAIIUX eMy (HUCIIOJIb3yeMbIX MM) HMHBIX OOBEKTOB KOHTPOJS B
Clly4ae WX COOTBETCTBHS KPUTEpPHSM PHUCKA Uil OTHECEHUsS] K HHOH KaTeropuu
pucka.



23.  KonTposupyeMoe 1410 B cilydae Hecoryiacus ¢ npukazom Ciyx0bl 00
OTHECEHUH O00ObeKTa KOHTPOJs K OIpeneleHHONM KaTeropMud pHcka BIIpaBe
00>aoBaTh yKa3aHHBIN MpUKa3 B aIMUHUCTPATUBHOM U (MJIU) CyJIeOHOM TIOpSIAKE.

24. B nensx OueHKU pUCKa NpUYMHEHHUs Bpea (yiepda) npH MpHHITHUA
pelieHrs O TpOBENeHUMM MW BBHIOOpe BHJA BHEIJIAHOBOTO KOHTPOJBHOTO
(mam3opHoro) Meponpusitus Ciyk00ii TNPUMEHSIOTCS HWHAUKATOPbl pHUCKa
HapylmieHdss 00s3aTeNbHBIX TpeboBaHWW B COOTBETCTBUU ¢  [lepeunem
MHIMKAaTOPOB pUCKa HapylUeHUs 00s3aTeNbHbIX TpeOOBaHUM MPHU OCYIIECTBIECHUH
PErHOHAJIBHOIO  TOCYAapCTBEHHOI'O  KOHTPOJIS,, YTBEPXKAEHHBIM HAacCTOSLIMM
NOCTAaHOBJICHUEM.

25. OueHka pe3yJIbTaTUBHOCTH U 3PHEKTUBHOCTHU AesATeNbHOCTH CIyXOBbI
B YacTU OCYINECTBJIEHUS PErHOHAIBHOIO  TOCYJAapPCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
OCYILIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUU co cTaTheil 30 denepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3
Ha OCHOBE KJIIOUEBOI'0 MOKa3aTessi PperMOHATIBHOIO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS U
ero LeJeBOro 3HA4yeHWs, HWHIWKATUBHBIX I[IOKa3aTeled  perduoHalIbHOTO
roCyAapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS], YTBEPKAEHHBIX HACTOSAIIUM ITOCTAHOBIIEHUEM.

3. IIpoduaakTuKa pUCKOB NPUYMHeHHUs Bpeaa (ywepba) oxpaHsaeMbIM
3aKOHOM LEHHOCTSM NPH OCylIeCTBJICHHH BHAA KOHTPOJIA

26. Ilporpamma mnpoduIakTHKM pPUCKOB HpUUMHEHUs Bpena (yuepda)
OXpaHsSeMBbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM exerogHo He mno3aHee 20 nexaOps
npequiecTByroliero rojga  yreepxkpaercs Cnyxbodl u  pasmemiaercs Ha
opunnansHoM caiite Ciyx0bl B cetu «HTepHeT» B TeueHue 5 pabouux aHed co
JHS YTBEP K ICHUS.

27. TIlpu ocylIecTBICHUH PETrHOHAJIBHOTO T'OCYIApCTBEHHOI'O KOHTPOJIS
IPOBOASTCS CIEAYIOIIHe NPOPHUIaKTHIECKIE MEPOIIPUSITHSL:

1) uadopMupoBaHuE;

2) 0600111eHHe TPAaBONPUMEHUTENBHON TPAKTHKY;

3) oOpsiBNeHKE IPEAOCTEPEIKEHNUS;

4) KOHCYJIFTUPOBaHMUE;

5) npodunakTHUECKU BU3UT.

28. HHdopmupoBaHHe KOHTPOJHUPYEMBIX JIULl U UHBIX 3aMHTEPECOBAaHHBIX
JULl 1O BOIpOCaM COOMIONCHUST 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUN OCYIIECTBISETCS
Cayx00il B mnopsake, NpelyCMOTPEHHOM cTaTbed 46 @enepalbHOrO 3aKOHA
Ne 248-D3.

29. O0obiieHre NpaBONIPUMEHUTENBHOM NpakTHKU MpoBoautcs Ciyxooi
B COOTBETCTBHH cO cTaThel 47 DenepanpHoro 3akoHa Ne 248-D3.

30. TIlo wroram 060O0uIeHUs NpaBOlpUMEHUTENbHOW mpakTuku Ciyxba
exxeronHo He mnosaHee 20 deBpans roxa, ClIeQyIOHIEr0 3a OTYETHBIM TOIOM,
TOTOBUT OOKJA, COACPKalUH pe3yNbTaThl 0000IIeHHs! NMpaBONpPUMEHUTEIbHON
npaktuku CiaykO0bl (Tajiee — AOKJIan 0 MPaBOIPUMEHUTEIBHOM IIPaKTHKE).

31. Jloknaa o nmpaBONPUMEHMUTENBHON NPAaKTUKE €XErOJHO YTBEPKIAAETCS
npukazoM Ciyx0bl He mo3aHee 1 MapTa rozga, Clieyrolero 3a OTYeTHBIM T'00M, U



pa3meriaercs Ha opunuansHoM caiite Ciyx6bl B cetn «/HTEpHET» B TedeHue 3
pabouux AHEW co AHSA €T0 yTBEPKACHUS.

32.  Cayx06a obecrieuuBaer myOIuyHOE OOCYXXACHUE MPOEKTa AOKIaaa O
MIPaBOIIPUMEHUTEIBHONH PAaKTUKE.

33. B cnyuae Hanuuus y CiyObl CBeICHUN O TOTOBSIIUXCS HAPYIICHUSIX
o0s3aTeNnpHBIX TpeOOBAaHMH MM IpU3HAKaX HapyLUIeHHH 00s3aTesbHBIX
TpeOoBaHMH U (WIK) B Cioydae OTCYTCTBUS MOATBEPXKIAEHHBIX JAHHBIX O TOM, UTO
HapylleHre 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHWUU NPUYUHUIIO Bpel (yluiepO) OxpaHAeMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM JIMOO co3jaiio yrpo3y MpUUYMHEHMs Bpena (ymepba)
OXpaHSeMBbIM 3aKOHOM HeHHOCTsIM, Ciayx0a OOBSIBISIET KOHTPOIUPYEMOMY JIHILY
[IpeIOCTEPEKEHNE O HEIOIYCTUMOCTH HapyUIeHHs oOs3aTeNbHbIX TpeOGoBaHUN
(mamee — mpemoCTEpeXXeHHE) M TpelaraeT HPUHITH MEPHl 10 00eCHeveHHIO
cobmoneHust oOs3arenbHbIX TpeOOBaHUM B COOTBETCTBUM CO cTarbed 49
®enepansHoro 3akona Ne 248-@3.

IlpenocrepexxeHue HNOHKHO coaepXaTh YKa3aHHME Ha COOTBETCTBYIOLIHE
oOs3aTenbHbIe TpeOOBaHUs, NMpeayCMAaTPUBAIOLIMA WX HOPMAaTUBHBEIM NpaBOBOMH
aKT, WHQOpPMAIMI0O O TOM, Kakhe KOHKpeTHO neictBus (Oe3neiicTBue)
KOHTPOJIUPYEMOI'0 JIMIa MOIYT IIPUBECTH WIHW TMPUBOAAT K HapyIIEHHUIO
o0si3aTeNnbHBIX TpeOoBaHWM, a TakXKe MNpefJoXKeHHe O TMPUHATHM Mep Mo
ofecrieyeHU0 COOMIOICHUS JAaHHBIX TpeOOBaHMM U HE MOXET COJEepKaTh
TpeOOBaHUe NPEACTABICHUS KOHTPOIUPYEMBIM JIMIIOM CBEICHUHN 1 TOKYMEHTOB.

34. KoHtponupyemoe nuno BrhpaBe nojgate B Cnyx0y B Teuenue 10
pabounmx nOHeH CO JHS IIOJy4YeHUs BO3pakKeHHE B OTHOLIEHHWH YKa3aHHOTO
NpeJoCTepeXKeHHs (1ajiee — BO3paKeHue).

35. Bo3paxeHue HampaBiIseTcs KOHTPOJUPYEMBIM JIMLOM B OyMaKHOM
BUJI€ IOYTOBBIM OTIpaBieHreM B CiayxOy, 1100 B BUE 3JIEKTPOHHOTO TOKyMEHTa
Ha yKa3aHHBIA B IpeAoCTepeXEHUU aapec dJeKTpoHHOH mouthl CiyxOb1, aubo
MHBIMU YKa3aHHBIMHU B [IPEAOCTEPEIKEHUH CrIOCOOaMH.

36. BospaxeHHe JOJDKHO CONEpXKaTh:

1)  HauMmeHOBaHMe, CBEIEHHS O MeCT€ HAXOXIECHUS KOHTPOIUPYEMOro
JULa, HOMepP KOHTAKTHOro TesaedoHa, anpec 3JAeKTPOHHOMN MOYTHI (IPU HATHYUN) U
IIOYTOBBIA a/IpeEC;

2) cBeOeHHS O Jare pPErucTpallid, pPEruCTPallMOHHOM  HOMepe
MpelOCTepeXKeHNUsT W JODKHOCTHOM JiMlle, OOBSBUBILIEM U HalpaBUBLIEM
IpeoCTepeKEeHHE;

3)  o0ocHOBaHME NO3ULIMKA B OTHOLIEHUM YKA3aHHBIX B IPEOCTEPEKEHUH
nercTBuit (0e3aedcTBUS) KOHTPOJUPYEMOTO JIMIA, KOTOPhIe MMPUBOAAT UIH MOTYT
IPUBECTH K HAPYLICHUIO 00A3aTeNbHBIX TPeOOBAHMIA.

37. B ciaydae OTCYyTCTBUS B BO3PQ)K€HHH CBEACHUH, YKA3aHHBIX B IIyHKTE
36 Hacrosiero Ilonoxenust, Ciayx6a ocTapisieT Bo3pakeHue 0e3 pacCMOTPEHHUS U
HampaBisieT KOHTPOJIMPYEMOMY JIMIy HHGPOPMALMI0 C YKa3aHUEM MPUYHH
HEBO3MOXKHOCTH PAaCCMOTPEHUs] TAaKOro BO3pa)X€HUS M Pa3bICHEHHEM MOpsAKa
HaJIexaIero oopaiieHus.



38. Bo3spaxeHnue paccmarpuBaercs uHCnekTopoM Ciyx0bl B TeueHue 20
pabouux AHeH co AHSA ero NOoMy4YeHUsl.

39. Ilo uroram paccmotpenus Bozpaxenus Ciyx0a mMpUHUMAET OOHO M3
CIEAYIOIIMUX PELICHUN:

1)  ynmoBnerBopsieT Bo3pakeHME B ¢opMe OTMeHBl OOBSBIEHHOTO
[pelOCTEPEKEHUS;

2)  OTKAa3bIBaeT B YIOBJIETBOPEHUU BO3PaXKEHHUSI.

40. Cnyx6a no uroraM pacCMOTPEHHUS BO3Pa)K€HHs HaIpaBisieT OTBET
KOHTPOJIUPYEMOMY JIMLy He Io3[Hee [Hs, CIAeAYIOLIero 3a IHeM IPUHSATUSA
pEeIICHHUS.

41. Cnyxba ocymecTBIsI€T yYeT OOBSBICHHBIX €10 MPEAOCTEPEKECHUN U
HCTIONB3YeT COOTBETCTBYIOLIHE JaHHBIE VTS NpOBEICHUS UHBIX
NpOGUIAKTHIECKUX MEPOITPUATHH U KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPUSTHH.

42. KoHCYnbTHpOBaHHE KOHTPOJHMPYEMBIX JHI[ U HUX MpeAcTaBHTeNeH
npoBoauTcs MHcekTopoMm Ciyx0bl B MTUCbMEHHOW (opMe NMpH UX NUCHhMEHHOM
obpamwiendd 60 B ycTHOH ¢opMe 1o TenedoHy, IOCPEACTBOM BHAEO-
KOH(EpeHII-CBsI3U WM Ha JIMYHOM MpHeMe y MHCIIEKTOpa B X0/ OCYIEeCTBICHUS
KOHTPOJILHOTO (HAA30pHOT0) MEpPONpPUSTHS B COOTBETCTBHU CO cTaThedl 50
®enepanpHOro 3akoHa Ne 248-D3.

43. HHcnekTopsl MO OOpallleHUSM KOHTPOJHMPYEMBIX JIUI MU HX
[pe/ICTaBUTENEN OCYILECTBISIIOT KOHCYJIbTUPOBAHUE, B TOM YHUCIE MUCBMEHHOE,
O CIEAYIOILIUM BOIPOCAM:

1) cobmoaenune  o00s3aTeNbHBIX  TPeOOBAaHUM U IOCHIEICTBHUS
HecOOIIOACHHUS UX;

2) HeoOXoouMble MEpONPUSITUS, KOTOpPble JOJDKHBI pealn30BaTh
KOHTPOJIUPYEMBIE JIMA JJ1s1 cOOII0IeHus 00s13aTeNIbHBIX TPeOOBaHHUM;

3) OCOOEHHOCTH OCYILIECTBIE€HUS PETHUOHAJIBHOIO T'OCYJAapCTBEHHOIO
KOHTPOJISL.

44. IlepedyeHb MHCIIEKTOPOB, OCYILIECTBIAIOIINX JUYHBIM IPUEM, U BpeMsl
OCYLIECTBJICHUsSI UMM JUYHOIO IpUeMa YCTaHaBIMBaIOTCS NpukazoM CiyKObI.
Vka3anHas  wuHbpopMauus pasMmemniaercs B nomemenusx — CayxObl B
OOIIETOCTYITHOM MecTe U Ha opuuuanbHoM caiite Ciyx0Obl B cetu «IHTEpHET» B
TedueHue 5 pabouux JHEH co IHA yTBepxaeHus npukazoM CiryxOsl.

45. Ilo wToramM KOHCYJIbTHPOBaHHS WHQOpMalus B MUCBMEHHOW (popMme
KOHTPOJUPYEMBIM JIALIAM U HUX IIPEJCTABUTENIIM IPEJOCTaBIs€TCs B clly4yae
KOHCYJIbTHPOBaHMSA Ha OCHOBaHMM OOpalllcHUN KOHTPONUPYEMBIX JHII U MX
OpeJCTaBUTENe, MOCTYNMBIIMX B ITHUCbMEHHOM ¢dopme wuIH B  Gdopme
ANEKTPOHHOTO TOKYMEHTA.

OTrBeTsl Ha MNMCHBMEHHBIE OOpalleHUs TPEJOCTaBIAIOTCS B CpOKH,
ycraHoBiieHHble DenepanbHbIM 3akoHOM OT 2 Mas 2006 roma Ne 59-03 «O
NopsiAKE paccMOTpeHUs oOpalleHni rpaxxaan Poccutickoir denepanuu».

46. B ciyuae moCTyIieHUsS ABYX M Oojiee OJHOTHUIHBIX OOpaleHui
KOHTPOJIMPYEMBIX JIMII M WX TNpeJICTaBUTeIedl KOHCYJIbTUPOBAHHE IIO TaKuM
oOpallleHHsIM OCYIIECTBIACTCS MOCPE/ICTBOM pa3MelleHUs Ha 0pULMaIbHOM caiTe
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Cnyx6st B ceTu «MHTepHeT» NHCBMEHHOIO pAa3bBACHEHHS, [OAMHUCAHHOIO
pykoBoautenieMm Ciyx0bl wiu 3amecTuTeseM pykoBoguTest CiryXOBbI.

47. Cnyx6a ocymecTBiseT yueT KOHCYJIbTHPOBaHHM.

48. Ilpodunaktuueckuif BHU3UT TNPOBOJUTCS HHCIIEKTOPOM B (opMme
npoduiakTudecKot  Oecelbl MO  MeCTy  OCYUIECTBICHUS  ACATENBHOCTU
KOHTPOJIMPYEMOT'0 JIUUa JIMOO IMyTeM UCIMONb30BaHUS BHACO-KOH(GEPEHI-CBA3H B
COOTBETCTBUU CO cTarthelt 52 DepepanbHOro 3akona Ne 248-03,

49. B xome mOpoPHIAKTUYECKOrO BU3HTA KOHTPOJHUPYyEMOE  JIHIIO
uHpopMupyeTcss 00 o0O0s3aTeNbHbIX TpeOOBAaHUAX, TPEIBABISIEMBIX K €ro
NEATEJIPHOCTH JIMOO K IpUHAAJIeKAIMM €My OOBEeKTaM KOHTpOJSL, UX
COOTBETCTBHUU KPHUTEpPHUSM PHUCKA, OCHOBAHUSX H O PEKOMEHAYeMBIX crnocobax
CHID)KEHHSI KaTerOpHUU PUCKa, a TAKXKe O BHUAaX, COAEp)KaHUU U 00 HHTEHCHBHOCTH
KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOINpPHSITHI, MPOBOAUMBIX B OTHOILICHHH OOBEKTa
KOHTPOJIS UCXOJA U3 €r0 OTHECEHUS K COOTBETCTBYIOIIEH KaTeropuu pucka.

50 B xome NpOQUIAKTUYECKOrO BHU3UTA UHCIEKTOPOM  MOXET
OCYLIECTBIATHCS KOHCYJIBTUPOBAaHUE KOHTPOJIHUPYEMOTO JTHIIA.

51. TIlpu npoBeneHHH TPOGUIAKTAYECKOTO BHU3HTA TIpakIaHam,
OpraHMU3alUsAM HE MOTYT BBLJIABATHCS IPEeANHCAHUS 00 YCTpaHEHUM HapyIleHUH
obs3aTenbHbIX TpeOoBaHuil. Pa3bsiCHEHNUs, MOJy4eHHbIE KOHTPOJIHUPYEMBIM JTULIOM
B X0Ji¢ NPOPUITAKTHUECKOTO BU3KTA, HOCIT PEKOMEH/IATENbHbIH XapakTep.

52. IIpoBenenue 00s13aTeIbHBIX IPOPUIAKTHYECKIX BU3HUTOB
OCYLIECTBIIS€TCS B OTHOLIEHMM JIUI, TPUCTYNAIONMX K OCYLIECTBIECHUIO
JeSTeNbHOCTH B cdepe MNpUMEHeHHs LeH Ha JIeKapCTBEHHEIE Iperaparsl,
BKJIFOUEHHBIE B M€peUEHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEHILINX JIEKAPCTBEHHBIX
IIpernapaToB Ha TEPPUTOPUM 3aballKalbCKOTO Kpas, a TakKe B OTHOIICHUH
00BEKTOB KOHTPOJIS,, OTHECEHHBIX K KATErOPUH 3HAYUTEIHFHOTO PUCKa.

53. Cuyx0a o0s3aHa NOpeNJIOKUTh MPOBeAeHHE MNPODQHIAKTHIECKOTO
BM3UTA JIMIAM, NOPHUCTYNAIOUMM K OCYIIECTBIEHHUIO JEeATEeIbHOCTH B cdepe
IPUMEHEHHs] LEeH Ha JIEKapCTBEHHbIE IperapaThl, BKIIOYEHHbIE B IIepedyeHb
KM3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXXHEUIIMX JIEKApCTBEHHBIX IIpernaparoB Ha
TEppUTOpUU 3a0alKaBCKOro Kpasi, He MO3[Hee YeM B TedeHue | rojga ¢ MOMeHTa
HadaJla TaKoM J1eSITENbHOCTH.

54. VBenomieHue O MNpoBefeHUM OOA3aTENbHOrO NPOPHUIAKTHUECKOrO
BH3UTAa HaNpaBIISIETCS KOHTPOJIHMPYEMOMY JIMIy He MOo3[JHee 4eM 3a 5 paboumx
IHEHN 10 aThl ero NPOBENEHUS.

55. KonTpomupyemoe JuULIO BIpaBe OTKa3zaTbCsl OT IpPOBEJEHHUS
00s13aTeNbHOT0 NPOQHIAKTHYECKOTO BH3UTA, yBeAoMHB 00 »ToMm Ciayx0Oy He
no3gHee ueM 3a 3 pabouux AHS 10 AaThl €ro NPOBEICHUS.

56. Cnyx06a mpoBoauT mnpodHUIaKTUUEeCKHH BHU3UT B pabouee Bpems,
IPOAODKUTENBHOCTE MPOBEACHHUS NPO(UIAKTUYECKOrO0 BH3UTa HE MOXKET
npeBbllIaTh 1 paboyero mHs.

57. B teuenue 5 paGounx AHE# mocie 3aBeplIeHUs MPO(YHIAKTHIECKOTO
BU3UTA MHCIIEKTOP COCTaBISIET aKT NpPOBEJECHHs NMPOQPUIAKTUYECKOr0 BHU3UTA IO
dopme, yTBepxkaeHHOU mpukazoM CiuyxObl, B ABYyX 3k3emmugpax. OpuH
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OK3EMIUISIP akTa MpoBeAeHUsi Npo(UIAKTHUYECKOrOo BM3HTa HAlpaBIAeTCs
KOHTPOJIUPYEMOMY JIUILY, BTOPOH 3K3eMIlIsAp xpaHutcs B CiyxOe.

58.  O6s3arenbHbId MPOQUIAKTHUESCKUNA BU3UT IPOBOJUTCS B MOPAIKE U
CpOKaxX, yCTaHOBJIEHHbIX MMyHKTaMu 54—57 Hactosiuero [lonoxeHus.

4. OcymeCTBHeHHe PErHOHAJIBHOI'O ITOCYAAPCTBEHHOI'0O KOHTPOJIA

59. PeruoHanbpHBI TrOCYyIapCTBEHHBIM KOHTPOJb OCYLUECTBIsETCS Oe3
NPOBEI€HMS] IIIIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIIPUATHH.

60. PeruonanpHbI TrOCYHapCTBEHHBIM  KOHTPOJb  OCYLIECTBISETCA
MOCPE/ICTBOM MPOBENIEHUSI CJIEYIONINX BHETIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HA30PHbBIX)
MEPOIPUATHI BO B3aUMOACHCTBUU C KOHTPOJIUPYEMBIMU JIULIAMH:

1) HHCTIEKLIMOHHBIM BH3UT;

2) IOKyMeHTapHas IIPOBEPKA;

3) BBIe3gHAs IPOBEPKA.

61. Tlpu ocCylIeCTBAEHHUHU PErHOHAIBHOTO TI'OCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJS
B3aumozeiicTBueM CiyXObl, €€ JOMMKHOCTHBIX JHI C KOHTPOJIUPYEMbIMH JTHIaMU
SBJISIOTCS BCTpPEYH, TeledOHHbIE W HHBIE MEPEroBOPhl (HEMOCPEICTBEHHOE
B3aUMOACHCTBUE) MEXKAY HHCICKTOPOM U KOHTPOJIHMPYEMBIM JUIIOM WM €ro
IpeACTaBUTENIEM, 3alpoc JOKYMEHTOB, MHBIX MaTE€pUaliOB, IPUCYTCTBHE
MHCIIEKTOPa B MECTE OCYLIECTBIEHHUS IEATEIbHOCTH KOHTPOIMPYEMOTO JIHIA.

62. OcHoOBaHMEM Uil MPOBEIAEHUS  BHEIUIAHOBBIX  KOHTPOJIBHBIX
(Haa30pHBIX) MEPOIPUATUH SBISIOTCS Cllydad, YCTAaHOBJIEHHBIE ITyHKTamH 1, 3-5
yactu | ctatem 57 PenepanvHoro 3akona Ne 248-P3.

63. Oco6eHHOCTH NPOBe/IeHHUS BHEIJIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HaA30PHBIX)
MEpONPHUITHI MTPH B3aUMOAEHCTBUH C KOHTPOJIUPYEMBIMU JIMLIAMH YCTaHOBJIEHBI B
COOTBETCTBUH C MpuiioxkeHrueM Ne 2 k HactoseMy [lonoxenuro.

64. NHCHEeKIMOHHBI BU3WUT MPOBOJUTCA I10 MECTYy HaXOXKICHHS
(ocymiecTBNeHHsI JeSTENBHOCTH) KOHTpOJMpyemMoro muna (ero (HIHaIOB,
MIpeICTaBUTENLCTB, 000COOIEHHBIX CTPYKTYPHBIX MoApa3feieHuii) miubo obbekTa
KOHTpOJISL B IIOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM cTarbedl 70 @DemepanpHOro 3aKoHa
Ne 248-@3.

65. JlokyMeHTapHasg mNpoBepKa MMPOBOAUTCS [0 MECTY HaXOXKIEHHUS
CnyxOb1 B mOpsifike, ycTaHOBJeHHOM cTaThel 70 DemepanpHOro 3aKoHA
Ne 248-@3.

66. Brle3gHass 1npoBepka [POBOAUTCS MO  MECTY  HAxOX/JICHUA
(ocyliecTBiIeHUs [EATEIBHOCTH) KOHTpoJupyeMoro Jjuna (ero ¢uimnanios,
IIPe/ICTaBUTENBCTB, 000COONEHHBIX CTPYKTYPHBIX ToApaszaesieHuit) mubo obbekra
KOHTPOJISI B TIOpSAKE, YCTaHOBIEHHOM craTbell 73 @enepanbHOro 3aKoHa
Ne 248-03.

67. C uenpro (QuUKcaUWM J10Ka3aTeIbCTB HapYLIEHHH 00s3aTenbHbIX
TpeOOBaHMII BBIE3HAsE IIPOBEPKA MOXKET TMPOBOAUTHCS HHCIIEKTOPOM €
IpUMEeHeHHeM (POTOCHhEMKH, ayJJUO- U BUIECO3AIIHCH.
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Qororpaduy, aynuo- M BHUIEO3AMMCH, HCHOJb3yeMble Ui (UKCaluH
IOKA3aTeNIbCTB, NOJDKHBI IO3BOJIATH ONHO3HAYHO WACHTUQUIMPOBATH OOBEKT
dukcanuy, oTpaxaroinil HapyumeHne ods3aTesbHbIX TpeboBanmil. @oTtorpadum,
ayquo- M BHUAEO3AIlMCH, UCIOJb3yeMble [UIsl JI0Ka3aTeNbCTB HapyLIeHUH
o0si3aTeNbHBIX TpeOOBAaHUHN, IPUKIIAIBIBAIOTCS K aKTY KOHTPOJIBHOTO (HaJ30PHOTO)
MEPOTIPUSITHSL.

WHdopmanus 0 NpoBeJeHUH BBIE3NHON IMPOBEPKH, O pe3yibTaTax
dboTOoChEMKH, ayIHO- U BU/IEO3AIIMCH M UCTIOIH30BaHHBIX TEXHHYECKUX CPENCTBax
OTpa)kaeTcs B aKTe KOHTPOJIBHOTr0 (HAA30pHOI0) MEPOITPHUSTHSI.

@ukcauusg HapylleHUH oOs3aTeNbHBIX TPEOOBAaHUI MNPH IMOMOIIH
(OTOCHEMKUA TMPOBOIUTCS HE MEHee ueM JByMSl CHHUMKAMH KaXIOro u3
BBISIBJIICHHBIX HapyIIeHUH 0053aTeIbHBIX TpeOOBaHHIA.

Aynouo- M BHIEO3alUCh OCYILIECTBISIIOTCS B XOZE IPOBEIEHHUS
KOHTPOJILHOTO (HaA30pHOI0) MEPONPHUSTHS HENPEePhIBHO, C YBEIOMJIEHHEM B
Hayaje M KOHIlE 3alHich O Jare, MecTe, BpEeMEHHM Havyajla W OKOHYaHHSA
OCYIIECTBICHHUS 3alUCH.

B xozne 3anucu noapoOHO (QUKCHPYIOTCS U YKa3bIBAIOTCS MECTO U
XapakTep BBIIBIEHHOrO HapylIeHHs 0013aTelbHBIX TpeOOBaHUH.

Hcnonb3oBanue (HOTOCHEMKH, ayAHO- U BUIEO3alUCH I (PUKCALUH
I0Ka3aTeNbCTB HapylIleHU 00s3aTeNIbHbIX TPeOOBAaHUH OCYILECTBIISIETCS C YUETOM
TpeOoBaHUH 3akoHOjaTenbcTBa Poccuiickod @enepald O TOCyHapCTBEHHOH H
HMHOM OXpaHsAeMON 3aKOHOM TailHe.

68. HuauBuayanbHBIN npeAnpHHUMATEb, SBIIAIOIIUNCA
KOHTPOJIMPYEMBIM JIMLIOM, BIpaBe TmpeacTtaButh B Ciyx0Oy uHbOpMaIHUiO o0
HEBO3MOXXHOCTH IPUCYTCTBUS TNpPU IPOBENEHHUHU KOHTPOJBHOTO (HAI30pHOTO)
MEpPONpHITHS (anee — UHGOPMAIHs) B CIy4asx:

1) BpeMeHHO# HETPYIOCIIOCOOHOCTH;

2) mpensATCTBHSA, BO3HUKIIETO B CBSI3M C HACTYIUICHHEM 4pe3BbluaiiHOM
CUTyallid, HENpeIOTBPaTHUMBIX OOCTOSTENbCTB (IOKap, HaBOAHEHHUE, ypara,
3eMIIETPSICEHUE, OIMUIEMUS, BOCHHBlE MEUCTBUSA, TEPaAKThl), aBapUU CUCTEM
OTOIUIEHHUS, BOJOCHAOXEHUs, BOLOOTBEAECHHUS], 31I€KTPOCHAOKEHHS.

K noxymeHTaMm, IOoATBEpXKIaI0IIKMM HH(OPMAIUIO, OTHOCATCS:

1) mucT HEeTpyAOCIOCOOHOCTH;

2) JOOKyMeHTHI, MNoATBepxAatollie ¢akThl Ype3BbIYAHHOW CHUTyaUuH,
HEePeAOTBPATUMBIX OOCTOSTEIbLCTB, aBapPHil.

[lo pesynpraramM paccMOTpeHHMs WHQOpPMAIMU NPOBEAEHHE KOHTPOIBHOrO
(Ham3opHoro) MeponpusTusi nepenocurcs Ciayx0oi Ha cpoK, HEOOXOAUMBIN 1
yCTpaHeHHUs1 00CTOATENBCTB, ITOCTYKHUBLUIUX TOBOAOM IS TaHHOTO O0palleHHsL.

5. Pe3yabTaThl KOHTPOJILHOTO (HAA30PHOI0) MepONPHATHA

69. B fdeHb OKOHYUAHHAS NPOBEACHUS KOHTPOJBHOIO (HAZ30pHOIO)
MEPOIPUATHS HWHCIEKTOPOM COCTaBJISETCS aKT KOHTPOJIBHOIO (HaI30pHOIO)
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MEpOTIpUATHS (ajiee — aKT) B MOpsAKe, MPEAyCMOTPEHHOM cCTaTbsiMU 87-91
QenepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3,

B cayuae, ecnu 1o pe3ysjbTaTtaM IPOBENEHHUS KOHTPOJBHOTO (HAA30pHOIO)
MEpPOIPHITHS BBISBIECHO HapylleHHe 00s3aTelbHbIX TpeOOBaHU, B aKTe JOJIKHO
OBITh yKa3aHO, Kakoe HMEHHO o0s3aTenpHOe TpeOOBaHHE HapyIlIeHO, KaKUM
HOPMAaTHBHBIM IPaBOBBIM aKTOM U €ro CTPYKTYPHOH €AWHHULIEH OHO YCTaHOBIEHO.
B cnydae ycTpaHeHHMs BBISIBICHHOTO HapyIlIEHHs A0 OKOHYAaHHUs IIPOBEACHMUS
KOHTPOJBHOIO (Hag30pHOTrO) MEpPOTIPUSITHS, peayCcMaTpUBarOLLErO
B3aUMOJICHCTBHE C KOHTPOJUPYEMBIM JHILIOM, B aKTe€ YyKa3blBaeTcs (hakT ero
ycTpaHeHusl. JlOKYMEHTBI, HMHBIE MarepHuaibl, SBISIOIIMECS J0Ka3aTelbCTBAMU
HapylLlIeHus 00513aTeNbHbIX TpeOOBaHNH), 10JIKHBI OBITH IPUOOIIEHBI K aKTY.

70. O3HakoMJIeHHE KOHTPOJUPYEMBIX JIML WIA KX MpeNCTaBUTeNIed C
pe3ynbTaTaMyd KOHTPOIBHOIO (HAA30PHOTO) MEPOIPUATUSI OCYIIECTBISIETCS B
nopsiike, MpenycMoTpeHHOM cTathelt 88 DenepanbHoro 3akona Ne 248-D3.

71. B ciyuae Hecoryacus ¢ gakTaMu ¥ BBIBOJAaMHU, H3JI0)KEHHBIMU B aKTe,
KOHTPOJIMPYEMBIE JIMLIA BIPaBe HAMPABUTH KajloOy B MOPsAKe, IPeLyCMOTPEHHOM
pazzenoM 6 Hactosiero [lostoxenus.

6. OG:xxanoBanue pemennl Cay:k0bl, neiicTBuii (0e3nelicTBuA)
ee 10JI>KHOCTHBIX JIUI]

72. KouTponupyemsle nuia, paBa X 3aKOHHBIE WUHTEPECH KOTOPBIX, IO
WX MHEHHIO, OBUIM HEMOCPENCTBEHHO HapylIeHbl B paMKaxX OCYIIECTBIEHUS
PETHOHAJIIBHOTO TOCYJapCTBEHHOrO Haa30pa, HMMEIOT MpaBo Ha JAocyaeOHoe
o0xaloBaHue:

1) pewieHuii o IpoBEACHNUN KOHTPOJIBHEIX (HaA30PHBIX) MEPONIPHUAITHIA;

2) aKTOB KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATHUM, IPEAIIHCaHUH;

3) peitictBui (Oe3pmelicTBUS) MOMKHOCTHBIX Juil ChayxObe B pamkax
KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPOTIPUATUM.

73. CynebHoe oOxanoBanue peuieHuid CiyxOni, neiictBuil (6e3neiicTBys)
€€ JIOJDKHOCTHBIX JIMI] BO3MOYKHO TOJIBKO MOCHE UX JOCYAeOHOro 06)xanoBaHus, 3a
UCKITIOUEHHEM CJIy4yaeB 00XaJloBaHHs B CyJA pelleHuM, neicTBuil (Oe3neiicTBUs)
rpakJaHaMH, He OCYLIECTBISIFOLIUMH IIPeANPUHUMATEIbCKON JesITeIbHOCTH.

74. XKanoba nogaercs KOHTpoaupyeMbiM JuiloM B CiyxOy B nopsake, 1o
dbopMe U coIepkaHHIO, KOTOpble TMpenycMoTpeHbl ctaTesiMu 40 u 41
®denepansHoro 3akoHa Ne 248-D3, ¢ yuyeroM OCOOEHHOCTEH, YyCTaHOBIIEHHBIX
nyHkToM 87 Hacrosimero IlonokeHuwsi, B 4YacTH NOpsAKa IOJadu KaynoObl,
coaepkauleil cCBeIeHus U JOKYMEHTHI, COCTABIIAIONINE ITOCYyIapCTBEHHYIO U HHYIO
OXpaHsAeMYIO 3aKOHOM TalHy.

75. XKanoba Ha peimeHue, nedcTBus (Oe3nelicTBHE) AODKHOCTHBIX JIMIY
Cnyx0b1 MOXeT ObITh MojaHa B TeyeHue 30 KaleHAApHBIX AHEW co IHA, Korua

KOHTPOJIUPYEMOE JIUIO Y3HAJIO WJIH JODKHO OBUIO Y3HATh O HAapyLIEHHMH CBOHX
Npas.
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76. XKanoba Ha npeanucanue CiayxOb1 MoxeT OBITh MoAaHa B Tedenue 10
pabounx AHEH cOo AHS IMOJIYYEHHUS KOHTPOIUPYEMBIM JTULIOM MpeaIUCaHHUs.

77. B cinydae npoITycKa 1Mo YBaXKHTEIBHOU IMPUYHUHE CpOKa MOJayuH XKajsoObl
3TOT CPOK IO X04aTalCTBY JMIIA, TOAAIOLIETO )kaio0y, MOKeT OBITh BOCCTAHOBIIEH
Cayx60fi.

78. Jluno, nmomasiiee xanoly, A0 OPHWHITUS peLIeHUs MO xajobe MOXeT
0TO3BaTh ¢e. [Ipx 3TOM MOBTOPHOE HAIPaBJICHHE JKaJIOOBI 10 TEM K€ OCHOBAHUSIM
HE JOIyCKaeTcsl.

79. Xanoba wmoXeT coaepkaTb XoZaTalicTBO © MIPUOCTAHOBICHUHU
HUCIIOJIHEHMS! oOKaryeMoro perueHust Ciry>xObl.

80. Cioyx0a B cpok He mno3iHee 2 paboyux AHEH cO IHS pEruCTpaLuu
XKanoObl, coaepxkalleld XoJaTaiiCTBO O NOPUOCTAHOBJIICHUU  HCIOJIHEHHUS
obxanmyemoro peuieHdst CiyxObl, IPUHUMAET pELICHUE:

1) 0 MpHOCTaHOBJIEHUU HUCIIOJHEHUS 00kamyeMoro pemneHus CiryKObl;

2) o0 oTka3ze B NPUOCTAHOBIEHHUU HCIOJIHEHHS O0XayeMOro pelleHus
CityXOBl.

Nudopmanus o pelueHny, yKka3aHHOM B HACTOSIIIEM ITyHKTE, HApaBIseTCs
JULY, NoJaBlIeMy kainoly, B TedeHue |1 pabodero AHs CO JHS IPUHATHS pEeLIeHHUS.

81. Cnyxba mpuHUMAaET pelleHHe 00 OTKa3e B PAacCMOTPEHUH KaloObl B
CPOKH M B Clly4asiX, MpeayCMOTPEHHBIX YacThio 1 ctarhu 42 MenepalibHOro 3aKOHa
Ne 248-D3.

82. Xanoba mnHa pemenue CnyxObl, pnelictBus (Oe3neiicTBUe) ee
JOJDKHOCTHBIX JIMLl paccMarpuBaercsi pykoomutTeneMm CiyxObl. JKanmoba Ha
JNENCTBUS (Ge3neticTBHE) PYKOBOOUTEIS Cnyx06pl  paccMmaTpuBaeTcs
[IpaBurensctBoM  3abalikanbckoro Kpas. Ilo mnopyuennio ['ybepnartopa
3abafikaibCcKOro Kpas Jkamoba MoXeT OBITh pacCMOTpeHa 3aMeCTHUTENeM
npeacenarens [lpaBurensctBa  3abaiikanbckoro  Kpasi, KOTOpPBIH — Hecer
NEPCOHAJIBHYIO OTBETCTBEHHOCTb II0 BONPOCAM, BXOISIIUM B KOMIIETEHLMIO
Ciyx0B5l.

83. XKanoba momnexur paccmotpenuto Cnyxboil B TeueHue 20 paboumx
JHEU CO IHS €€ pErUCTpaLyH.

84. Cnyx6a BmpaBe 3aMpoCUTh y KOHTPOJUPYEMOIo JIMLA, MOAABILEro
kanoly, MOOMOJHUTENBHYIO HWHGOpPMAUMIO M JOKYMEHTHI, OTHOCALHecs K
npeaMety xanoOsl. KoHTponupyemoe JHMIO BIIpaBe NpPeACTaBUTh YyKa3zaHHBIE
WHGOPMALIMIO U JOKYMEHTHI B T€UeHHe 5 pabodux JAHEM ¢ MOMEHTa HallpaBieHUS
3arpoca. TeueHue CpoKa pacCMOTPEHUs KaloObl MPUOCTAHABINBASTCA C MOMEHTa
HaIpaBJIeHUs 3aIpoca O IpeJCTaBICHUH NONOJHUTEIBHBIX HHGOpMalMl H
JOKYMEHTOB, OTHOCSAINUXCS K INpeAMeTy >XXajnoObl, 1O MOMEHTa IIONyYeHUS HX
Cnyx60i1, HO He OoJiee ueM Ha 5 pabouux JHeW ¢ MOMEHTA HalpaBJIeHHUs 3ampoca.
HenonmydeHue OT KOHTPOJHPYEMOro JiMLA JOMOJIHHUTENBbHBIX HH(OpPMaLuU H
JOKYMEHTOB, OTHOCSIIINXCS K NPEAMETY >KaloObl, He SIBISETCS OCHOBAaHUEM IS
0TKa3a B paCCMOTPEHUH KaJOObI.

He nmomyckaercss 3ampailliBaTh Y KOHTPOJHPYEMOTO JHLA, [OAABIIEro
Xano0y, MOKYMEHThl M HHQOPMAUHIO, KOTOPble HAXOIATCS B PaCHOPSIKEHUU
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roCyIapCTBEHHBIX OpPraHOB, OPIaHOB MECTHOT'O CaMOYIIPaBJeHUs MyHULUNIATBHBIX
obpazoBaHuil 3a6alKalbCKOro kpas JU00 M01BEIOMCTBEHHBIX UM OpraHU3aluH.

Jluo, monaBmiee xkanoly, BIpaBe MO CBOEMY YCMOTPEHHUIO IPEACTABUTH
JOTIOJIHUTEJIbHBIE MaTepHallbl, OTHOCAILUECS K IPEeIMETy >XKajJoObl, 10 MPUHSITUSL
pelleHUs, YKa3aHHOTO B ITyHKTe 85 HacTosero ITonoxenus.

85. Tlo uroram paccMOTpeHHs *KajdoObl YIOJHOMOYEHHOE HODKHOCTHOE
MO, YKa3aHHOE B MyHKTe 82 HacTosuero [lonoxeHus:

1) octaisier xano0y 6e3 yAOBIETBOPEHUS,

2) orMensieT pewierre CiyKObl MOJHOCTHIO WJIK YaCTUYHO;

3) otMmensieT petieHne Ciy OBl MOJHOCTBIO U IPUHUMAET HOBOE PEILICHHUE;

4) mnpusHaer pneiictBusi (Ge3neiicTBHe) AOIKHOCTHBIX Jull  CiyXObI
HE3aKOHHBIMHU U BBIHOCHUT pPELIEeHHE 110 CYLIECTBY, B TOM UHCIIe 00 OCYIIECTBIECHUN
MPpH HEOOXOIMMOCTH OIpeesIeHHBIX AeHCTBUH.

86. Pemenne, ykazaHHoe B TnyHKTe 85 Hacrosmero IlosoxeHus,
cojepkaliee OOOCHOBaHHWE MPUHATOIO peEHIeHHs, CPOK H TMOPSA0K ero
WCIIOJIHeHMS, pa3MellaeTcss B JIMYHOM KaOWHETe KOHTPOJIIMPYeMOro Jjuila B
denepanpHOW TocygapcTBeHHON uHGoOpMalnoHHOW cucteme «EmuubBi mOpTaN
TOCYJAPCTBEHHBIX W MYHMUMOANBHBIX ycayr (QyHKUUHA)» (nmanee — enuHbIN
nopTai) B CPOK He no3xHee | paGouyero IHs cO JHS €ro MPUHSITHSL.

87. JXamoba, conepxallasi CBeleHHsT U JOKYMEHTBHI, COCTaBJISIOLIHE
roCyIapCTBEHHYIO HUIM MHYIO OXpaHSEeMYyIO 3aKOHOM TalHy, nogaetrcs B CiayxOy
KOHTPOJIUPYEMBIM JIMIIOM B CpPOKH, YCTAHOBJICHHBIE IyHKTamMH 75 u 76
Hactosuero llomokeHusr, ©e3  MCNONB30BaHUA  E€AMHOrO  MopTala U
paccMaTpuBaeTCsi B YCTAaHOBJIEHHOM NyHKTaMu 77-85 Hactosmiero Ilonoxenwus
nopsi/ike, ¢ yueroM TpeboBaHUM 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoit ®denepanuu o
roCyJapCTBEHHOU UM MHOU OXpaHsAEeMOi 3aKOHOM TalHe.

88. Cnyxba mpH paccMOTpEHUH XaloOBl MCHOJIB3yeT HHGOPMAIUOHHYIO
cucteMy  (TIOACHUCTEMY  TOCYJapCTBEHHOW  MH(POPMALMOHHOW  CHCTEMBI)
nocyneOHoro o0XanoBaHUS KOHTPOJIbHOM (HAaZ30pHOW) ACSATENBHOCTH U
ofecrieunBaeT Iepefadyy B HeEe CBEJEHUH O XOAE PAacCMOTpeHHs XKanod, 3a
HCKJTIOYEHHEM CIIy4aeB, KOTZla PacCCMOTPEHHE KajJo0bl CBI3aHO CO CBEICHHUSIMH U
JOKYMEHTaMH, COCTaBJISIIOIIAMUA TOCYJapCTBEHHYIO WM HHYIO OXPaHSIEMYIO
3aKOHOM TalHy.
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TITPUJIOXKEHUE Ne 1

K [TonoxeHno 0 pernoHaIbHOM rOCyJapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Ham3ope) 3a MpUMEHEHUEM LieH Ha JIeKapCTBEHHEbIE Mpenaparel,
BKJIFOYEHHBIE B MEPEYEHb KU3HEHHO HEOOXOANUMBIX U BaXKHEUIIINX
JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB Ha TEPPUTOPUU 3abaiikalbCKOro Kpasi

KPUTEPUHA
OTHeceHHs 00bEKTOB KOHTPOJISI K KATETOPHSM PHCKA

Heobxoaumana BajioBasi
BBIpY4Ka

Haaunuue BCTYIIUBLICTO

Hoctynnenusi B PeruonajibHymo
cJ1yx0y o tapudam u

KOHTPOJIMPYEMBbIX JIHIL, ¢ B 3AKOHHYI0 CHITY Heucnoanenue N
. 1neHoo0pazoBanuio 3adaliKkajibCKOro
y4eTOM KOTOpPOii MOCTAHOBJIEHUSI 0 (HapymeHHe N
Kpasi odOpaieHuii 1 3aABJIeHUA
PeruonaJibHas cjiyk0a nmo Ha3HAYCHHH CpOKOB
rpax/iaH, B TOM YHcJ/Ie OPHIHIECKHX
TapudaMm u aAMHHHCTPATHBHOI' 0 HCMOJTHEHHS)
JIML, HHAWBHY AJIbHBIX
LHeHO0OPa30BAHHIO HaKa3aHHUs KOHTPOJIUPYEMBIMH ..
. npeAnpuHUMAaTeieii, nudopManuu ot
3abaiika/bcKoOro Kpas KOHTPOJIMPYEMBbIM JHIAMHU .
Ne Karteropus . OPraHoOB rocyJapcTBeHHOH BJIACTH,
NpPUHSIA NPHKAa3 00 JIMLIaM 32 COBepIIeHHe npeAnucaHmii,
n/n pHCKa OPraHOB MECTHOI0 CaMOyNpaBJICHMS,
YCTaHOBJIEHHH 1IeH HA aIMHHHCTPATHBHOIO BbIJAHHBIX B .
H3 CPEACTB MaccoBoif HHpopMaLuH,
JIEKApCTBEHHbIE NpaBOHAPYIIEHHUs B paMKax paHee
CBHAETEJBCTBYIOIIHNX 0 BO3MOKHOCTH
npenaparthbl, BKJIIOYEHHbIE | 00JIaCTH peryupyemMbIx NPOBeAeHHbIX .
HAPYIIEHHH KOHTPOJHPYIOIHMH
B NepeveHb ;KH3HEHHO rocy/1apcTBOM LeH KOHTPOJbHBIX .
JIHIAMH 00513aTeJIbHBIX TPeOoBaHUI
BAXXKHBIX H HEOOXOAUMBIX (Tapudon), (HaA30pHBIX)
. 3aKO0HOaTeJbCTBA B cdepe
JIEKAPCTBEHHBIX NpeAyCMOTPEHHOr 0 MepOonpHuATHIA
. o o0pameHus JeKapCTBEeHHBIX
npenapartoB Ha Tekymuii | crarbeii 14.6 KoAIl PD
npenaparos
NEePHOJ peryJIHpOBaHUSA
1 2 3 4 5 6
3uauntenbhbiit | o1 50 000 000,00 pyOins u
1 dakT Hamu4us bakT HaTHYUs ¢dakT HaTMYUs
PHUCK bosee
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2 3 4 5 6
ot 15 000 000,00 py6ns no
Cpenuuit puck 50 000 000,00 py6us bakT Hamuaus (akT oTCyTCTBHSA ¢bakT HaNUYKs/ OTCYTCTBHS
BKJIIOYUTETBHO
Huzkuit puck 7o 15 000 000,00 py6az HE [IPOBOISATCS
BKJIFOUUTEIBHO
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ITPUJTIOXKEHHUE Ne 2

K [ToJ0)XeHHIO O PETMOHAIBHOM rOCyapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Ham30pe) 3a IpUMEHEHHEM LIEH Ha JIEKapCTBEHHbBIE NpernapaTsl,
BKJIFOUEHHBIE B IepeUeHb KHU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BXKHEHUILIUX
JleKapCTBEHHBIX MPENapaToB Ha TeppUTOpUM 3abaiKkalbCKOro Kpast

OCOBEHHOCTHA
NpoBeJeHUS BHEMJIAHOBBIX KOHTPOJIbHbIX (HaA30PHbIX)
MepONpUATHI NPH B3aUMOeHCTBHH ¢ KOHTPOJHPYEMbIMH JIHLAMH

. OKyMeHTApHAas
Ne | HaumeHnoBaHue NHcneKuuoHHbIH BUSHT Aoxy p Beie3anasi npoBepka
npoBepka
n/n
1 2 3 4 5
TpeOyercs, 3a MCKIIOYECHHEM CIIydYaes, Tpebyercs, 3a HCKJTFOYEHUEM CIIy4aes,
yVKa3aHHBIX B d4actd 7 cratbu 70 YCTAHOBJEHHBIX  YacThlo 5  crateu 73
Cornacosanue ¢
®enepanpHoro 3axkosa ot 31 wurons 2020 ®enepasibioro 3akoHa ot 31 wutons 2020 rona
[ | opranom He TpedyeTcs
HDOKYDATYDLL roga No 248-®3 «O rocygapcTBEHHOM No 248-®3 «O rocynapCTBEHHOM KOHTpOJIE
POXYPatyp KOHTpoJIe (Haa3ope) H MYyHHUIUIAIHLHOM (Hamzope) ©W MYHHLHUNAIGHOM KOHTpOJIE B
koHTpoJie B Poccuiickoit denepannny» Poccuiickoit @enepanuny
10 pabounx nHe#, 3a
UCKJTIOYEHUEM CITy4aesB,
Coox YCTaHOBJIEHHBIX 10 pabouux nHeH, 3a HCKIIOUYEHHEM CIIy4acB,
p 4acTbl0 7 cTarbM 72 | yCTAHOBJIEHHBIX  4acTelo 7  cratbu 73
NPOBEJCHHUS
. ®cenepanbuoro 3akoHa | GenepansHoro 3akona ot 31 wmrons 2020 roma
2 | KOHTPOJIBHOIO 1 paboumii neHb
or 31 urong 2020 rona | No 248-®3 «O rocynapCTBEHHOM KOHTpOJE
(Haa30pHOTO)
MEDOIDHSTIA No 248-D3 «O | (Hag30pe) ¥ MYHHUMIAIHLHOM KOHTpOJIE B
ponp roOCyJapCTBEHHOM Poccuiickoit ®enepanumy

KOHTpoOJe (Haazope) U
MYHUALHIIAIBHOM
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2 3 4 5
KOHTpOJIe
Poccuiickoit
Denepanumn»
1) ocMoOTp; 1) ocMmoTp;
2) onpoc; 2) ompoc;
3) moayueHHue MUCHhbMEHHBIX OOBIACHCHHI; 1) nonydenme 3) nony4yeHue MUCbMEHHBIX OOBSICHEHUH;
4) HHCTpYMEHTaIBLHOE 00ceJ0BaHUE; 4) uctpeboBaHHE TOKYMEHTOB;
JlomycTumeie S) uctpeboBaHHe NOKYMEHTOB, KOTOPHIE B HgCBMeHHH} 5) HHCTpYMEHTAJIBHOE 00CIeTOBAaHHE;
KOHTPOJIbHBIE COOTBETCTBHU c OBTIATETBHEIMH | o oL OHHH, 6) sKcriepTH3a.
2) uctpeboBanue
(Haa30pHEIE) TpeOOBAaHUSMHU JIOJDKHBI HAaXOJUTHCA B ]
JeUCTBUS MecTe  HaxoxacHus  (OCYIISCTBICHHS AOKYMCHTOB,

JICSITETBHOCTH) KOHTPOJIMPYEMOTO Uil
(ero  dunuanos, IIPEJICTaBUTEIBCTB,
000CO0JICHHBIX CTPYKTYPHBIX
noJipas/iesicHuit) 1160 0ObeKTa KOHTPOJIS.

3) akcnepTH3a.




TWATODB,
e .
< i TPAX, ¢
(&\\$\ Aay p

PerHOHAILHOIO roCyJapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA (HaA30pa) 3a
IIPHMEHEHHEM LieH HA JIeKapCTBeHHbIe NpenapaThl, BKIIOYeHHbIE B IepeYEHb
KH3HEHHO He0OXOAHMBbIX H BasKHeHINX JIeKAPCTBEHHbBIX NPENapaTOB HA

TeppUTOpPHH 320aHKaJIBCKOI0 Kpasi, H ero mejieBoe 3HAYEHHE

No IleaeBoe
I /;1 KawueBoii nokazareanb (mnanoBoe)
3HavYeHue, %
1 2 3
JHlonss  marepuanmpHOro  ymepba, HaHECEHHOTO  rpaxJiaHam,
| | MHIMBUIyaNbHBM NPENPHHAMATENAM 1 IOPHIMUECKHM JIHIAM B 0

CBSI3M C HapYHICHUEM NOpPsIKa IIEHOOOpa3oBaHHUsI, 10 OTHOIIEHHIO K
BAJOBOMY PETHOHAILHOMY NPOJYKTY
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YTBEPXJEHDBI

spAHOBIIeHeM I IpaBuTebCTBa
BabaiikanscKkoro Kpas
nekadbpst 2021 roga Ne 491

NHAUKATUBHBIETTOKA3ATEJIN
PerHOHAJBLHOIO roCyAapcTBEHHOT0 KOHTPOJIA (HaA30pa) 3a IPHMEHEHHEM IieH
HA JIEKAPCTBEHHbIE MPenapaThbl, BKIKYeHHbIE B lepeYeHb »KH3IHEHHO
HEOOXO0AHMbIX H BaXHeH INX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB HA TEPPHUTOPHH
3abaiikanbckoro Kpas

1. Konn4yecTBO BHEMJIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAO30PHBIX) MEpOUPHATHIA,
NIPOBEICHHBIX 33 OTYETHBIH NEPUOS.

2. Komu4yecTBO BHEMJIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPHATHH,
IPOBEJICHHBIX Ha OCHOBAaHHWH BBISBICHUS] COOTBETCTBUS INEATEIbHOCTH, HEWCTBHI
(6e3meiicTBHS) KOHTPOJMPYEMBIX JIHI, B paMKax KOTOPBIX JOJDKHBI COOMIOHATHCS
oOsi3aTebHBIE  TpeOOBaHWS, B TOM  YHCI€  pe3yJbTarbl  JESTEIbHOCTH
KOHTPOJIUPYEMBIX JIML; TPOXyKUHs (ToBapbl), paboOTbl M YCIYyTH, K KOTOPBIM
IPEeIbsIBIAIOTCA O0Os3aTeNbHbIE TpeOOBaHMS; 3[aHUS, IOMEIICHUs, COOPYXKEHHH,
JTHHEHHBIE 00BEKThI, TEPPUTOPHH, BKIIIOYasl BOJHbIE, 3eMeJIbHbIE U JICCHbIE YUaCTKH,
obopy/oBaHHEe, YCTPOMCTBA, NpeOMEThl, MaTe€pHalbl, TPaHCIOPTHbIE CPEACTBA,
KOMIIOHEHTHI IPUPOTHON Cpe/ibl, MPHPOAHBIE K IPHPOAHO-aHTPOIIOIeHHbIE OO BEKTHI;
Ipyrue oObeKThl, KOTOPBIMHA KOHTPOJIMpPYyEMbIe JTUIA BIAACIOT U (UJIK) MONb3YIOTCS;
KOMIOHEHTHI IPUPOIHOM Cpelibl, MPUPOAHBIE U TPUPOAHO-AaHTPOIOT€HHBIE OOBEKTHL,
He HaxoJsIHecs BO BIaJeHHWU U (WJIM) MOJIb30BaHHH KOHTPOJIUPYEMBIX JHI, K
KOTOPBIM TIPEIBSBIAIOTCSA 00s3aTesibHble TpeOOoBaHUS (ajiee — 00beKTa KOHTPOJIs),
mapaMeTpaM, YTBEpXKACHHBIM HMHIMKATOpaMH pPHCKa HapyIIeHHs o00s13aTelbHBIX
TpeOOBaHUil, HUIM OTKIOHEHHS O0O0bEeKTa KOHTpPOJIA OT TakKUX [apaMeTpoB, 3a
OTYETHBIN IIEPUOL.

3. O0mee KOJIMYECTBO KOHTPOJBHBIX (HAN30PHBIX) MEPONPHUSNTHHA BO
B3aMMOJEHCTBHM  C  IOPHUAMYECKHMH  JHIAMH  WIM  HHIWBUIYaJbHBIMH
IpeaNpUHAMATENSIMU, OCYIIECTBISIOMIUMU PETYJIMPYyeMYyIO0 HEeATENIBHOCTh B chepe
NpUMEHeHUs IleH Ha JeKapCTBeHHble IpenapaThl, BKJIIOYEHHBIE B MEpeYeHb
KHU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXXHEHUIIIUX JIEKAPCTBEHHBIX MpENapaToB Ha TEPPUTOPUHU
3abatikanbckoro kKpas (majiee — KOHTPOJHPYEMBIMH JIMIIAMH), TPOBEACHHBIX 3a
OTYETHBIN NEPUOL.

4. Konm4yecTBO KOHTPOJIBHBIX (HaI30pHBIX) MEPONIPUATHI BO B3aUMOJIEHCTBUH
C KOHTPOJIUPYEMBIMH JIMLIAMHU, IPOBEJIEHHBIX 32 OTYETHBIH TIEpHOI.

5. KonnuecTtso KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEpPONPUATUN, IPOBEACHHBIX C
HCIIOJIB30BaHUEM CPEACTB JUCTAHLIMOHHOIO B3aUMOJEHCTBHS 32 OTUETHBIN IEPUOA.

6. KonmmuectBo 00s3aTebHBIX MPOGHIAKTAYECKHX BU3UTOB, MTPOBEICHHBIX 3a
OTYETHBINA MEPUOI.

7. KonuuecTBO  NpeloCTepeXeHUH O  HEOONMYCTUMOCTH  HapylIeHHS
00s13aTeNbHBIX TPEOOBaHMIi, 0OBSBICHHBIX 32 OTUYETHBIN TIEPHO/I.
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8. KonnuecTBO KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHH, MO pe3yibTaTam
KOTOPBIX BBISABJICHBI HapyLIeHHs 00s3aTeIbHBIX TpeOOBaHU 3a OTUETHEIN MEPHO.

9. KonnuyecTBO KOHTPOJIBHBIX (HAN30PHBIX) MEPONPUATUHN, TIO UTOTaM KOTOPBIX
BO30YX/IeHHI eia 00 aAMUHUCTPATUBHBIX NPAaBOHAPYUICHUAX 3@ OTYSTHBIN MEPHO.

10. CymMma agMUHHCTPAaTUBHBIX ILITpadoB, HAJIOKEHHBIX IO pe3yjbTaTaM
KOHTPOJIBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPONPUATUH 32 OTUETHBII NEpUOA.

11. KomuuecTBO HaIpaBlE€HHBIX B Opradbl IPOKYypaTyphl 3asBIE€HHUH O
COIJIACOBAHUH TIPOBEACHUSI KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPUATHM 338 OTHYETHBIN
Hepro.

12. KomuyecTBO HampaBlE€HHBIX B OpraHbl IpPOKYpaTypbl 3asBIEHHH O
COIVIaCOBAaHMM IIPOBENIEHHUS KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPUATHHA, MO KOTOPHIM
opraHamMy IpOKypaTyphl OTKa3aHO B COTIaCOBaHHUH, 32 OTYETHBIHN MEPUO/L.

13. O0miee KONMMYECTBO YUTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJS HA KOHEI] OTHETHOTO
nepuoa.

14. KonuuecTBO y4YTeHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJISl, OTHECEHHBIX K KaTeropHsM
pHICKa, 10 KaXIOU U3 KaTEeropuil pucka Ha KOHEL OTYETHOrO epuoa.

15. KonuyecTBO YYTEHHBIX KOHTPOJUPYEMBIX JHI[ Ha KOHEN OTYEeTHOro
nepuoja.

16. KonuduecTBO y4YTeHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIX JHUI[, B OTHOLIEHHH KOTOPBIX
NPOBeACHBI KOHTPOJIbHBIE (HAA30PHbIE) MEPONIPUATHUS 32 OTYETHBIN NEPUOL.

17. O6iee KOMMYECTBO XajoO, MOJAHHBIX KOHTPOJHPYEMBIMU JIUIAMU B
IOCY1eOHOM MOPSAKE 32 OTUETHBIM NEepHo/I.

18. KonuyecTBo xajob, B OTHOLIEHUH KOTOPBIX PermoHanbHOU Ciiyx0Ooi 1o
tapudaMm W 1HeHooOpa3zoBaHHIO 3abaiikanpckoro kpas (mamee — Cmyx6a) Obun
HapYIIeH CPOK paCCMOTPEHMUSI 32 OTYETHBIH NIEPUOI.

19. Konu4ecTBo ano0, MOJaHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIMH JIMI[AMU B JOCYIeOHOM
nopsiAKe, MO UTOraM pAacCMOTPEHHs KOTOPBIX MPHUHATO pELIeHWE O TMOJHOH Jubo
qacTUYHOM oTMeHe pemeHust CiryxObl, OO0 O mpu3HaHUM JelicTBUil (Oe3nelcTBHA)
JOKHOCTHBIX ULl City»(Ob1 HeZleliCTBUTEIbHBIMY, 33 OTUETHBIN MepHO/L.

20. KonudecTBO HUCKOBBIX 3asBICHHH 00 OcCHapUBaHUM DPELIEHUH, NEeHCTBUN
(6e3meifcTBUsA) MOKHOCTHBIX JHI CiyXObl, HampaBleHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMH
JHLIaMHU B Cy1e0HOM MOPSAIKE 3a OTYETHBIN MEPUOS.

21. KonnyecTBO HMCKOBBIX 3asBJIIEHHM 00 OCIIapUBaHHWM DEIIEHUH, NEeHCTBUN
(6e3meifcTBUSI) AOMKHOCTHBIX JHL Ciy>XObl, HamnpaBlIeHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMU
NMULAMH B CyIeOHOM TOpPsiAKE, 110 KOTOPLIM MPUHATO pellieHHe 00 yIOBIETBOPEHUU
3asBJIEHHBIX TPeOOBaHUM, 38 OTUETHBIN MIEPHO.

22. KonuuecTBO KOHTPOJBHBIX (HAJI30pHBIX) MEpPONPHSTHH, KOTOphle ObLIM
HpOBEAEHEI C TPyObIM HapylleHHeM TpeOOBaHUM K OpraHHU3alii M OCYILIECTBIICHUIO
rOCYAapCTBEHHOTO KOHTpOJIs (Hax3opa) W pe3ysbTaThl KOTOPBIX ObLIM IPH3HAHBI
He/IeHCTBUTEIBEHBIMY U (WMJIM) OTMEHEHBI, 33 OTYETHBIA EPHOI.
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IIEPEYEHD

HHIHKATOPOB PHCKa HapylIeHHs 00513aTe1bHbIX TpeOOBaHHUIH
NPH OCYIIECTBJIEHHH PErHOHAIBLHOIO roCyJaPpCTBEHHOI0
KOHTpoJIs (HaA30pa) 32 NPHMEHEHHEM LIeH HA JIeKapCTBEHHbIE

apenaparbl, BKIKNYE¢HHbIC B IEPCUYCHD }KH3HEHHO HeO0O0XOAMMBIX H

BaKHeH IMX JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaToB Ha TeppuTOopHH 3a0alikaabCKOro

Kpas

Ne n/m

HaunMeHoBaHHE HHAHKATOPA PHCKA HapylIeHHs 00A3aTe/ILHbIX TPeGoBaHMIT

1

2

IToctynnenne B azpec PernoHansHOW cinyxObl Mo TapudaM H IEHOOOPa30BaHUIO
3abaiikanbCcKOro Kpas B TeUYEeHHE KajeHAapHOro Mmecsua Oosee Tpex obpaineHuit ot
rpaxjaaH, IOPUAMYECKHX JIML, WHAMBUAYAIbHBIX IpeJIpHHUMATENICH, CpPEACTB
MaccoBoit HHGOpPMAIMH, COACPIKAILIMX CBEACHWS O HApyIUCHUMH KOHTPOIHPYEMBIMH
MMIaMH  00s3aTeNBHBIX TpeOOBaHUM, OIlEHKAa COONIONCHHS KOTOPBIX SBIAETCS
NpeIMETOM PETHOHAIBHOTO TOCYapCTBEHHOTO KOHTposs (Ham3opa) B 00JacTu
NIPUMEHEHHS [[eH Ha JIEKapCTBEHHbIE MpenapaThl, BKJIIOYEHHBIE B [IEPEYEHD KUIHEHHO
HEOOXOMUMBIX M BaXHEHWIIHX JIEKApCTBCHHBIX IPENapaTtoB Ha TEPPUTOPUHU
3abaitkaIbCKOro Kpas

OtcyrctBue uH(popMauuud 00 HCHIONHEHHH KOHTPOJUPYEMBbIMH JIHIIAMH MpPEATHCAHAS
00 ycTpaHeHHMH BBIABJICHHBIX HapylleHHH! o0s3aTebHBIX TpeOOBaHUMN, BHITAHHOTO 110
UTOraM KOHTPOJBHOTO (HaJ30pHOT0) MEPOIIPHSTHUS

HCOHHOKpaTHOC HampapJICHUE B aJAp€C KOHTPOJIHPYEMBIX JIHIY npeﬂocrepexceHHﬁ 0
HECAONIYCTHUMOCTH HapyliCHHA o0s3aTeIbHbIX TpC60BaHPIﬁ B 00nacTH IIPUMCHCHHUSA LICH
Ha JICKApCTBCHHBIE IIpenaparhbl, BKIKOYCHHBIC B IICPCUCHDb )XU3HCHHO HCO6XOI[HMI>IX Hu
BaOXXHECHIIINX JICKapCTBCHHBIX IIpCTiapaTOB Ha TCPPUTOPHH 3abaifkaaIbCKOro Kpas, B
TEUYCHNUE OJJHOT'O KBapTaja




