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Otuer

0 hakTHIecKrX (JOCTUTHYTHIX) 3HAUEHHSX TI0KA3aTeNel
OLIEHKH KOHTPOJIBEHO-HAN30PHOMH IesTeNbHOCTH
MunwucrepcTBa 3npaBooxpanerHis enaOuHCKoR obnacTu
'ocymapcTBeHHBIi PerHOHAIBHELA KOHTPOMb 38 IPUMEHEHUEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE [IPeIIapaThl, BKIIUEHHEIE B IIepedeHb
JKU3HEHHO HEOOXO/IMMBIX 1 BAXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX TIPENIAPATOB (Janee HMEHYeTCs — JIeKapCTBEHHEIE IIPelapaTs),
OpraHM3aIHAMY ONITOBOH TOPrOBIH, aNTEYHEIMK OPraHU3aIMsIMHI, HHIUBHAYATBHEIMUA IPEIIPHHIMATEISIMHU, UMEIOIIHMHA
JIANEH3UI0 Ha (hapMaIeBTHIECKYIO IeSTENBHOCTE (PEeCTPOBEL HOMEp IoCyAapeTBeHHOM yemyru 7400000000163318464)

3a 2018 rox
Ne i/ HAUMCHOBAHHE N0Ka3aTeNs (opwmyma pacuera Emurvmia | Ilenesoe | ®axtudeckoe | Banpnas | CripaBou
(uHTEpOpeTans W3MepeHus | (MHAMKAaTHB | (IOCTHTHYTOE | OIeHKA Hast
3HAEHIH) HOE) ) 3HadeHue HH(HOPM
3HAUEHHE arus
Jlons  BHIMBNEHHBIX  CI[y4acB 1= W + 100% TIPOLIEHT | CTATHCTHYECKH 0
HapyIIeHus HOpsAAKa B € JIaHHbIe
I1eH000pa30BaHHS Ha | A — KOIUYECTBO
JNIEKAPCTBEHHEIE TIpenaparsl, | HAUMeHOBaHHH
BKITIOYEHHEBIE B nepedens | KHBJIII ¢
JKH3HEHHO  HEOOXOZMMBIX ¥ | HapylIeHHEM IOpAaKa
v | BaXKHEHITHX NIeKapCTBEHHEIX | IEH000pa3oBanust
npenapaToB (manee uMmenyercss — | B — obmee xomaaecTBo
JXHBJIIT) HanMEHOBaHHH
JKHBJIII, mopspox
neHo00pa3oBaHus HA
KOTOpEIE IPOBEPEH NIPH
OCYIIECTRIEHHH
KOHTPOJEHO-
Ha/I30pHBIX
MEPOIPHITHH
OO6muit 065eM IPHIHHEHHOTO L=(M-N)*K pybmu CTaTHCTHYECKH 0
ymepba M - otnycknas nena 3a € TaHHEIC B
YTIaKOBKY,
chopMupOBaHHAS c




HapyIIeHHEM
3aKOHOJATENILCTBA

N — ormyckuas nena 3a
YIaKOBKY,
chopMEpOBaHHAs B
COOTBETCTBHH c
3aKOHOMATEIECTBOM

K - xommgectso
YIaKOBOK,
peanH30BaHHEIX B
TIPOBEPIEMOH
OpraHu3aun

CymMMa BO3MEIIEHHOT0
MaTepHanbHOro yiepba,
HPHYHHEHHOTO CYObeKTaMHu
X035HCTBEHHOH IeATEIBHOCTH

C=C+C,
G . pasmep
BO3MELIEHHOTO
MaTepHAIBHOTO
ymiep0a,
TIPHIHHCHHOTO
cybpexTame
XO035{CTBEHHOH
JesTeNbHOCTH
rpaKJaHaMm,
OpraHu3aluaM o4
rOCyIapCcTRy,
C,.cymma yImageHHsIx
(B3BICKAHHEIX)
aIMUHUCTPATHBHBIX

mTpadoB

pybmu

CTATHCTHYECKA
¢ JJaHHEIE B

VY oB1eTBOPEHHOCTE
NPEAIPHHAMATENECKOTO
coobImecTBa KOHTPOIEHO-
Ha/I30pHOM JIeATENEHOCTEIO B
HOJIKOHTPOIEHOH chepe

IR;
BT
Ri -  ogjgamHRle 06

YIOBIIETBOPEHHOCTH
OCYILIECTBICHHS
KOHTPOJIBHO-
HAI30pHOM

IIPOLIEHT

He meree 80%

100%




IesTEeNEHOCTH  1-TOTO
pecnoHpenTa (B %)

1 - KOJIMYECTBO
PECIOHIEHTOB

Jlons cy6sexToB, MOMYCTHBIINX

mnm. *100% IPOIIEHT | He tonee 15% 0
HapyIIeHUs, B PE3YIETATe KOTOPEIX
uwm%”mom Euom (ymep6) wmm mMEm S - KomrIecTso
CO3JaHa yrpo3a ero npuYHHeHus, cybrextoe,
BBIABIICHHEIE B PE3yJIbTATE ki
IPOBEAEHHS KOHTPOJILHO- APy IIEHIA, .
HAJI30pHbIX MeponpHsTHiL pesyieTate  KOTODHIX
IpHIHHEH BpEN
(ymep0) umu cosmaHa
yTpo3a ero
IIPHYHHEHH,
BBISBIICHHBIX B
pesyneTare
IPOBENEHUS
KOHTPOJIBHO-
HaT30pPHBIX
MEPONPHATHH
C - ofmmee xomAuecTso
cyOBeKTOoB, B
OTHOIIEHHH KOTOPHIX
OBLTIM mpOBe/EHEI
KOHTPOJIBHO-
Ha/I30pHEIE
MEpPOIPUSTHA
Hoinst cybseKTOB, Y KOTOPHIX OBLTH . B +100% IpoIeHT | He menee 90% 100%
CTpaHEHEI Ha) (305838 C
mwﬁwﬂom:wﬁ B MWMWFEM@ B - xomruectso (cybnexrsl,
IPOBENEHHS KOHTPOJIBHO- CYOBEKTOB, Y KOTOPEIX HOTYCTHRITHES
HaJ130PHBIX MEPOPHATHIL ObLTH YCTpaHEHEI HapyIICHHA,
HapyIICHUS, He BBIABIICHEI)
BBISBJIEHHEIE B

pesyJsTaTe




IPOBEIEHHUS
KOHTPONEHO-
HaJ30PHBIX
MEPOTIPHATHIA
C —xomuyecTBo
CyOBeKTOB,
IOIYCTUBIIHX
HApYIIEeHHS,
BBUIBJICHHEIE B
pe3ynbTaTe
TPOBEACHHS
KOHTPOJBHO-
HAJ30pHBIX
MEPONPUATHI
Homns cyOBeKTOoB, JOMYCTHBIIIX = B +100% npoueHt | He Gonee 10%
IOBTOPHBIE HAPYIICHHUS, CTABIIHE G
(aKTOpOM NMpHIHHEHHUS Bpela B —  KOJM4ECTBO
(yiep6a), Opeacrasmnsiomye CyOBeKToB,
HETOCPEICTBEHHYIO YTPO3y AOIyCTHBIIHX
TpUYHHEHH Bpeza (ymep6a) wiri | [OBTOPHBIC HAapyINCHHSA
STBILTIONTHECS IPYGHIME C - obmee xonuuecTBo
HAPYIICHAAMA cyOReKToR, B
OTHOIIEHHH KOTOPBIX
OBUTH TIPOBEIEHEI
KOHTPOJTEHO-
HaJI30pHEIE
MEPOTIPHATHS
O61mee KoIMIECTBO 3aMBICHII _ 3 «100% nponeHt | He bonee 10%
(obpatmenuit), o pesyssTaTam 2
DACCMOTPEHHS KOTOPBIX OPraHOM | 3 —  KONHYECTBO
TOCYapCTBEHHOIO KOHTPOIIST 3a4BIIEHHI
(Ham30pa) BHEMTAHOBEIE (obpamenuit), 1o
MEPOIPHATHS He OBUTH MPOBENIeHEl | PE3YIbTaTaM

PacCMOTPEHHS KOTOPBIX
OpraHoM
TOCYIapCTBEHHOTO




KOHTpOIIA (Haa30pa) He
OBLTH IIPOBEIEHEI
BHEIINIAHOBEIE
MEPONPHATHSA, B TOM
9iCclie B COrTACOBaHHH
KOTOPBIX OsL10
OTKAa3aHO OpraHamu
TPOKYPaTypEI
3 — 00IIEee KOIHYECTBO
PacCMOTPEHHEIX
3aBICHHM
(obpamenuit) mo
IPOBECHHIO
BHEIIIAHOBEIX
IPOBEPOK

KomuuecTBo corpynuukos,
IPOIIEIINX B TEYEHHE MOCIETHIX
3 NeT IporpamMME! IOBBIIEHHS
KBaTH(DHKAIHH

?w* 100%

M - KOJHYECTBO
COTPYIIHHKOB, B
JOIDKHOCTHBIE

00513aHHOCTH KOTOPBIX
BXOJAST  BHIIOJIHEHHE
KOHTPOJBHO-
HAJ30pHBIX  DYHKIHHA,
HPOIIEAIINX B TEUEHHE
IoClNeqHHX 3 Jer
IPOTpaMMEI
nepeodyueHus 476)151
TIOBBIICHUSA
KBATH(HKAIHH

Il - KonmgecTso

COTPYZHHKOB, B

JOTKHOCTHEIE
0043aHHOCTH KOTOPBIX

BXOJIAT BHIIOJHEHHE

TIPOLIEHT

He menee 70%

100%




KOHTPOJIBHO-
HA/I30pHEIX ()YHKIHHT

Homns cy6sexToB (00BeKTOB), B
OTHOIIEHHH KOTOPBIX OBLTH
TPOBEIEHBI IPOBEPKH, B TOM UHCIIE
B pa3pese KaTeropuii pucka
(KTaccoB OMACHOCTH)

um* 100%

B - xommuectBo
CyOBeKTOB, B
OTHOMEHHH  KOTOPBIX
OnUTH TIPOBENEHEI
IIPOBEPKH

C — obmee xonMHYECTBO
CyOBEeKTOB,
OCYIIECTBISIOIIHX
IeqTeNBHOCTh, KOTOpas
TIOJITEKHT
roCyJapCTBEHHOMY
KOHTpOJIIO (Haa3opy) Ha
TEPPUTOPHH
Yenabunckol obaacTH.

IIPOLIEHT

He meHee 1,5%

1,66

Jonst JOKyMEHTapHEIX MPOBEPOK B
OTHOLICHHH 00BEKTOB (CyOBEKTOB)

»um + 100%

B - xomduectBO
JOKYMEHTapHEIX
IIPOBEPOK B OTHOIIEHHH
cyOBeKToB
C —obmee xomuuecTBo
IIPOBEIEHHEIX
TIIPOBEPOK

qUCIIO

0 (Ho1B)

Jons npoBepoK, Ha Pe3yJIBTATHI
KOTOPBIX IOJAHBI XKATOOEI

= xﬂ +100%
X, - mnposepkm, Ha
Pe3YNBTaTEl  KOTOPEIX
TIOJIaHBI XKAaI005I
I1 - obmee uncio
IIPOBENEHHEBIX
TIPOBEPOK

TIPOLICHT

He Oonee 15%




Jons 3asBNEHHIH OpPraHoB
rOCYJapCTBEHHOI0 KOHTPOJIS
(mam3opa), HaNpaBNEHHEIX B

OpraHbl IPOKYpaTypEL, O
COTJIaCOBAHHH IIPOBENCHHUS
BHEITAHOBBIX BBIE3/IHEIX
IIPOBEPOK, B COTIACOBAHAH
KOTOpBIX OBLIO OTKa3aHO

wuw +100%

3o -  KOIHYECTBO
3asBIICHHH OpragoB
rOCYapCTBEHHOTO
KoHTposIL  (Hamsopa),
HalpaBJIeHHBIX B
Oprafssl IIPOKYpAaTypH,
0 COTJIACOBAHUH
TPOBEJIECHHS
BHETITaHOBBIX
BBIE3/IHBIX IIPOBEPOK, B
COITIACOBAHHH KOTOPEIX
OBLIO OTKA3aHO
3¢ — obmmee xoHYecTBO
3asBIEHUH OpPraHoB
TOCYJAPCTBEHHOTO
KOHTpOIs (Hamzopa),
HalPaBIIEHHBIX B
Opragsl IPOKYpaTypHl,
0 COTJIaCOBAHUH
TPOBEICHHS
BHEILIAHOBEIX
BEIC3[IHBIX IIPOBEPOK

TIPOIIEHT

He bonee 15%

Jons IpoBepoK, pe3yIbTaThL
KOTODPBIX OBLTH MPH3HAHEI
HeJeHCTBUTENEHEIMA

U=—*100%

H -  xommuecrso
IIPOBEPOK, PE3YIBTATHI
KOTOPBIX ObH
TIPU3HAHEI
HEICHCTBUTENEHEIMH, B
TOM qHclIe 10
PEIIEHHIO CyAa M IO
IPENHCAHAI0 OpPraHoB
TIPOKYPATYPEI

n — o0IIee KOIM4ecTBO

TIPOIIEHT

He Oomee 15%




TIPOBEPOK

Jlonst mpoBepOK, IPOBEEHHBIX
OpraHamy rocyapcTBEHHOTrO
KOHTpOINA (Haa3opa),
MYHHIMIAIEHOIO KOHTPOIA C
HapyLIeHUIMH TpeOoBaHHuit
3aKOHOZaTeNnbCTRa Poccuiickoit
Qenepanuy 0 MOpAIKE UX
IIPOBEJIEHHS, TI0 Pe3yIbTaTaM
BEIIBJICHHS KOTOPBIX K
TOJDKHOCTHEIM JTHIIAM OPraHoB
rOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJIL
(Hap3opa), MyHHIHIAIEHOTO
KOHTPOJI, OCYIIECTBHBIIAM TaKue
IPOBEPKH, MIPUMEHEHEI MEPEL
JUCIUILTHHAPHOTO,
aIMUHHCTPATHBHOTO HAKA3aHU

U=—*100%
n

H -
TIPOBEPOK,
TPOBEIeHHEIX
OpraHamu
rOCYIApCTBEHHOTO
KoHTpons  (Ham3opa),
MYHHIUIATEHOTO
KOHTPOJIS c
HapyIIEeHUAMU
TpeboRaHmi
3aKOHOZATeNbCTBA
Poccuiickoit
®enepaunn 0 mopsmke
X TpPOBENEHHS, IO
pe3yabTaTam
BEISIBNICHAS KOTOPBIX K
OODKHOCTHBIM  JTHIIAM
OpraHoB
rOCYIapCTBEHHOTO
KOHTpONA  (Ham3opa),
MYHHIHIATEHOTO
KOHTPOII,
OCYIIECTBHUBIIAM TaKHE
IPOBEPKH, TPUMEHEHEI
MEpEHL
IUCIHILTMHAPHOTO,
AIMIHHCTPATHBHOTO
HaKa3aHHL

n - obImee KOMUIECTBO

IPOBEIECHHBIX

IPOBEPOK OpraHaMH

TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA (Hag3opa),

KOJIHYECTBO

JHUCIIO

0 (Homb)




MYHUIHIATEHOTO
KOHTPOJII C
HapyIIEHHAMH
TpeboBanuit

Jlo71s1 BEIIBNEHHBIX IIPU
IPOBEIEHHH IIPOBEPOK
NPAaBOHAPYIIEHHH, CBA3aHHBIX C
HEHCIONHEHHEM NIPEITIHCAHNA

um* 100%

B — micno BEsSBNEHHBIX
IpaBOHAPYIIEHUH,
CBS3aHHBIX c
HEHCIIONHEHUEM
IpeaIrcaHui
C — obmee gmcio
BBIABJIEHHBIX
TIPABOHAPYIIEHHH

IPOLIEHT

He Oonee 15%

KomgecTBo npoBenenHbIX
npoHIaKTHIECKHX MEPOIIPHATHIL

K=K +K;+K3
Ki - pasmemenue Ha
opuimansHOM  caiite
HepeyHs aKTOB,
COZIEpIKAITHX
obs13aTeNEHbIE
TpeboBanus,
cOOIIOEHHEe  KOTOPBIX
OLIEHHBAETCA npu
TIPOBENIEHAH
MEpPOIIPHUATHH mo
KOHTPOIIIO npu
OCYIECTBICHAN
KOHTPOJIBHO-
Ha/I30pHOHI
IEeATENBHOCTH
K; - mposenennsie
TyONMHYHEIE CTyIIaHHs
K3 — pasmemennsrit na
oHIHATEHOM caiiTe
TIIEPEYEHb JOKYMEHTOB,

TIPE/IOCTABIICHHE

MEPOIIPHAT
nui

He MeHee 3
MEPONPHATUH
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KOTOPBIX CYOBEKTOM
IIPOBEPKH HEOOX0IHMO
JULsL JOCTHIKEHUS LieIeH

H 3a]a4 IPOBENICHUA

IIPOBEPKH

Hois cyOBeKTOB, B OTHOIICHHH
KOTOPBIX IPOBEIEHEI
IPOQUIAKTAYECKHE MEPONIPHATHS

C
C=—"+100%
Cos
C. -  xomiuectBo

CyOBEKTOB, B
OTHOMEHHH  KOTOPBIX
TIPOBEIEHEI
Hpo(HIaKTHYECKHE
MEpOIIPUATHSL
Co5 — 0bmiee
KOJIHYECTBO
TI0IKOHTPOJIEHEIX
CyOBEKTOB

TIPOIIEHT

He MeHee 5%

3.9

KommaecTso 0TueTOB (IOKIAN0B)
0 OpOQUIAKTHKE HAPYIIEHHi
00s13aTeNbHBIX TpeOOBAHMIA,
pa3sMeINeHHEIX Ha caifTe opraHa
TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hamzopa)

K=K+K;
K; -  xommuectso
OTYETOB (JIOKJIAZOB) O
IpOBEJICHHH
My OJTHYHBIX
obcyxaenuit
IIPaBONPHMEHHTENBHON
IPaKTHKH
K - KOIHYECTBO
JOKJIAZI0B H
obobmenmit
IIpaBONPHMEHHUTENBHOM
PaKTHKH,
Pa3MELIeHHEIX Ha caliTe
KOHTPOJIBHOTO ~ Oprana
rOCY/lapCTBEHHOT'O
KOHTpoIs (Hajg30pa)

He Menee 1 B
Ton

ObbeM (hpHHAHCOBBIX CPENCTB,

D=0 +O0y+...+D,

Tric.py0.

0 (momp)

52,8
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BBIZIEJIIEMBIX B OTYETHOM HEPHOIE @, — bhunancosEle (oTmensHO (3apaboTHas
u3 OIOIKETOB BCex Suomwﬁw Ha cpencTBa (HHaHCHpOBaH mIaTa
BLINOJIHEHHE (YHKIHI 0 He Ha paBOTHIKOB
TOCYZapCTBEHHOMY KOHTPOJIIO IPOBEJCHHS
(Ham3opy) ¥ Ha OCYIIECTBICHHE KOHTPOJIBHO- 34 IIepHOJT
JIEeATENBHOCTH IO BELIAYE HaJ30pHBIX OCYLIECTBIICH
paspelIuTeNbHbIX JOKYMEHTOB MEPOIPHATHI | M5 KOHTPOJILHO-
(pasperrenuii, THIEH3MIT), B TOM HE Ha/I30PHBIX
umcye Ha (OHJ OINaTHI TPYa, ¢ TIpeNyCMOTpeH (yrKITHit)
YYETOM HaUUCIICHHUII, 0)
KOMaH/JHPOBOYHEIX PacXoJioB,
PacxojI0B Ha [IPOBEACHHE
11abopaTOPHBIX aHATH30B
(AccnenoBanuii), HaKITaTHEX
Pacxo0B, MPOYHX PACXOZIOB
KomnmuecTro mMTaTHRIX eqUHUI], B =M1 +1T,+. . 4111, IITYK HEe MeHee 2 6
JOJDKHOCTHEIE 00S3aHHOCTH I, — mrarHsle
KOTOPEIX BXOHT BHIIOJHEHHE EIUHHUIIBL
KOHTPOILHO-HaA30PHEIX ()YHKIHH
¥ OCYIIECTBIIEHUE AEATENMEHOCTH
IIO BBIIade paspellnTebHEIX
JOKYMEHTOB (pa3pelleH¥i,
TATICH3UIT)




