PernonanbHbii TOCYARPCTBEHNLIIA KOHTpOAL (Hagsop) 3a ny

I

Aoxnag o BUfAle roCypapcrBeHHOro KoHTpons (Hapzopa),

Mem LeH Ha nekapcTeenHble npenaparbi,
/IeKapcTBeHHbIX MpenapaTos

Yengbunckas obnacre

MYHWUMNanbHOro KOHTpOoAn

BKNKOYEHHDbIe B nepeyeHs >Xu3HeHHo HEOGXOAHMHX n Bamueﬁmux

1. KonmuyecTBo npoeeaeHHbix npodunakTyeckmx MeponpuaTuiA, Bcero 403
1.1. idopmuposanme (konmuectso dakToB pasmeleHua HbOPMaLUL Ha 0drLnansHOM calite KOHTPOALHOTO (Haa3opHoro) oprava) 366
1.2. O6obujeHmne NPaBoNpPUMeHNTeNLHOR NPakTVKK (KoAudecTso AOKNAA0B O NPaBONPUMEHWUTENLHOI NPaKTVKe, pasMeteHHbIX Ha 1
odulnansHoMm calite KOHTPOALHOTrO (Haa3opHoro) oprawa)

1.3. Mepsi CTUMYNMPOBaHUA A0BpacosecTHoCTM (konnuectso MPOBEAEHHbIX MEPONPUATMIA) 0
1.4. C6vsiBnenve npegocrepexenus 0
1.5. KoHcynbtuporanme 2

1.6. Camoobcneposatine (kovdecrso dakros NPOXOXgeHus camoobeneposanns Ha oduLMansbHom calite KOHTPOABHOIO (HaA30pHOrO) opraHa), 0

BCero

1.6.1. U2 Hux konuuectso CamoOBCsieA0BaHMIA, MO pesynbTaTam KOTORSIX NPUHATLI U pasMeLLierb! Ha opULMaNEHOM cail

(HaazopHOro) opraHa Aeknapauum cobniofenns oba3atensHbix TpeboBanuii
1.7. Npogunaktiueckmii BUW3UT, BCETO

1.7.1. N3 1ux obazatenbhniit NpodUAaKTUYECKMIA BUIUT

2. Konmuecrso nposeaeHbix KOHTPO/IbHbIX (HaA30PHLIX) MeponpusTii (npoeepak) ¢ B3aMMOABICTBUEM, BCEro

2.1. MNnaHosbix

2.1.7. 113 HUX KOHTPOIbHas 3aKynka

2.1.1.1. B TOM umcne 8 oTHOWEHIUM cy6BLekTos Manoro u CpeaHerc npeanputumartenscrsa
2.1.2. V3 Hux moHUTOpUHroBas 3aKynka

2.1.2.1. B TOM uncne 8 oTHOWeHUM Cy6BexToB Manoro 1 cpegHero npeanpvikuMarenscrea
2.1.3. U3 HuX Bb160p0YHbIl KOHTRONb

2.1.3.1. B ToM uncae 8 oTHOWeH Cy6LEKTOR Manoro u CPeaHerc npearpuHuMaTenscraa
2.1.4. 13 Hux VHCNEKLMOHHLIN Buaut

2.14.7. B TOM umcsie B OTHOWEHMN cybbeKkTos Masoro n CPEAHEIO NpeAnpuHAMatenscraa
2.1.5. U3 Hux peiinossiii ocmoTp

2.1.5.1 B tom yucne s OTHOWEHUN Cy6eKTOB Manoro u CPEAHEro NpeANpUHUMaTenscTaa
2.1.6. V13 Hux AOKYMeHTapHas nposepka

2.1.6.1. B ToM Uncae B oTHOWE YK Cy6BEKTOB Manoro 1 cpegrero npeAnprHumMarenscrea
2.1.7. 113 unx BbiesaHas npoBepka

2.1.7.1. B oM uncne 8 otHoweHUM CyGvekToB Manoro u cpegHero npeanpuHnMarenscrsa
2.2. BHennaHoskix

2.2.1. V13 HiX KOHTPObHAA 3aKyrka

2.2.1.7. B TOM uMcne B 0THOWEHWN Cy6HeKTOB Manoro n CPeAHero npeanpuHUMaTenscTaa
2.2.2. V13 HuX MoHUTOpUkroBas 3aKynka

2.2.2.1. B TOM uucne 8 orHouIeH N cybhekros Manoro n CPeAHEro npeanpuHUMaTenscTaa
2.2.3. V13 Hux 8b160pOUbIT KOHTPONL

2.2.3.1. B Tom uncae 8 otHoweHMn CyBBEKTOB Manoro u cpegiiero npeanprHUMaTenscrsa
2.24. V13 11X MHCNEKUMOHHBIN BU3UT

2.2.4.1. B TOM 4nche B oTHOWEHUN CybbekTos Manoro u CPeAHErO NpeanpuHUMaTenscTsa
2.2.5. V13 HUX peiaosbiii ocMoTp

2.2.5.1. B TOM YMche 8 oTHoWeHUM Cy€BeKTOB Manoro n CPeAHEro npeanprHUMaTenscTaa
2.2.6. V13 rinnk pokymerTapHas nposepra

2.2.6.1. B TOM uncne n oTHOWeHNUNY Cy6LekTos Manoro u cpeakero npeanpuiuMaTenscrsa

2.2.7. W13 vux BLie3gHan nposepka

2.2.7.1. BTOM U4che B OTHOWEHIU cyGrexios manoro u cpesricro npeanpuHrMaTenscrsa

T@ KOHTPOALHOrO 0

34

34



(npoeepok), scero

3.1. Ocmorp

3.2. locvorp

3.3. Onpoc

3.4. Nonyyenue MUCHMEHHBIX OB bACHEHNT

3.5. Uctpebosanue AOKYMEeHTO8

3.5.1. M3 nux ucTpeboBanie 4okymeHTos, KOTOpbIe B COOTBETCTRUM ¢ 06A3aTE NbHBIMN TPEGOBAHUAMU A0AXKHbI HEXOAUTLCA B MeCTe HaxoXaeHUs
{ocywecranenus ABATENILHOCTY) KOHTPOAMPYeMOTD vda (ero duavanos, NpeAcTaBnTenscrs, 060CoBaeHHbIX CTPYKTYPHbIX NOApassenenuii)
160 obbexra koHTpos

3.6. Ot6op npo6 (oBpazuos)

3.7. UHctpymentanshoe obcnegosanue

3.8. Ucnbitanue

3.9. 3kcnepuza

3.10. 3kcnepument

5. Konnuecrso KOHTPONLHBIX (HaA30pPHBIX) MeponpuaTuit (nposepok), NPOBeARHHLIX C UCNONb3OBAHNEN; CPeACTB ANCTaHLMOHHOrO
B3auMogeiicTBuA, Bcero

6. Konvuecrao KOHTPO/IbHbIX (HaA30pHbIX) MeponpusTuii (nposepoxk), NPOBeARHHBIX C NpuBEeYeHUeM:
6.1. 3kcnepTHbIX opraHuzayuis

6.2. 3kcnepros

6.3. Crieynanucros

7. Konnecrao KOHTpOAMpPYembIX AnLy, B OTHOWeHNY KOTOPBIX NPOBeAGHBI KOHTPO/bHLIE (Haa3opHbIe) MeponpusThs (npoBepku) ¢
B3aMMOAeNCTBYEM, BCero

7.1.B ToM uncne B OTHOWEHMU CYEheKTOB Manoro u CPeAHero npesnpuHnMaTenscrea

8. Kannuecrso obvextos KOHTPO/IS, B OTHOWEHUM KOTOPLIX NPOBEAEHbLI KOHTPONLHbIE (Haa3zopHbie) MeponpuaTua (nposepku) ¢
B3anMOfencTBUEM, BCero

8.1. B rom uncne ABATENLHOCTL, ALVCTBUR (Ge3aelicTave) PaXaaH u opratusaymii
8.2. B vom uncne PEe3YALTaThl AeATeNbHOCTH TPaX/AaH i oprannsauuii, Bkaloyan NPoAyKumto (Tosapsl), paboTul u ycayru
8.3. B rom uncne IPOU3BOACTBEHHBIE O6LEKTSI

9. Konuvecreo KOHTPOAUpPyeMbix Nu, y KoTophIx B PamMKax MPOBEAEHWS KOHTPONLHLIX (Hap3opHbIX) MeponpuaTmii (npoBepok) ¢
B3aUMOARNCTBYEM BbifBACHSI Hapywerus obszatentHuix Tpe6osanuii, scero

9.1. B Tom uucne Cy6LekToR Masioro u CPeAHEro npeanpyHuMaTenscTea

10. Konirecrro obwexros KOHTPONA, NPy NpoBeseHUM B OTHOWEH MY KOTOP&IX KOHTPONLHKIX (Hag30pHbIX) MeponpuaTii (nposepok) ¢
B3aUMOAENCTBIEM BhISB/EHb Hapyluenna o6azatenbHbix Tpebosanuii, Beero

10.1. B rom yncse AGATE/IbHOCTh, AecTBUA (6e3p,eh‘cmme) TPAXA2H U OpraHusatui

10.2. B rom uucne Pe3ynbTathi AesTessHocTn TPaxaai 1 opraqusaymii, 5 Tom uncie NPOAYKUMs (ToBapbl), paboTsl n yenyri
10.3. B tom uucne NPON3BOACTBEHHbIE OBbeKTbI

1. Kosnuecrso Hapywenmit o6s3aTebHbIX TPEBOBAHMI (no kaskgomy Pakry Hapywenus), scero

1.1, BbiasnenHbix B PamKax KOHTPONIbHbIX (HaA30PHbIX) MeponpusiTuii (nposepoxk) ¢ B3aumMogencTanem

11.1.1. 113 Hux B oTHOWe UK ¢ybvekros manoro u CpejHero npeanpuHuMarenscTsa

11.2. BoiasnerHslx 8 pamkax CReLMarLHBIX PeXIMOB rocyAapcTBeHtoro KOHTpOns (Hagaopa)

12. Konvuectro KOHTPOSBHBIX (HAA30PHBIX) Meponpuatuii {nposepok) ¢ B3anmogencraunem, TPY NPOBEeAEHUN KOTOPBIX BhIABAEHDI
Hapylienus ofszaTesibHbIX Tpe6oBaHMi

12.1. B 10M “ucne 8 oTHOWeHuy CyGhexroB Manioro u cpearero npeanpuriumarenscraa

13. Konuuecrao $aKTOB HeucnonHeHus MPEAIINCaRNA KOHTPOLHET O (HaazopHoro) OpraHa, Bcero

16. Konnuectaso KOHTPONbHLIX (HaA30pHBIX) MeponpuaTuii (nposepok), no “TOraM KOTOpPbIX Mo hakram BBIABAGHHbIX HapyleHuii
HazHaUEHbI AMUHUCTPATYBH IS HaKasaHus, Bcero :

16.1. B TOM Yucne & otHoweHuy CyBLeKkToB Manoro u cpegrero npeanpuimMartenscraa



17. Konnuecrso AAMUHNCTPATUBHBIX HAKA3AHUT, HANOKEH HbIX 110 UTOTaM KOHTEONbHbIX (Haa3opHbIX) MeponpusTuii (npouepox), Beero
17.1. Konduckatus OpyAvs COBepLIEHMA UK NPeaMeTa agMUHUCTpaTIBHOMO NpasoHapyiuexus

17.2. Nuutenue CNEUMANBHOTO NPasa, NpesocTasneHtors ¢m3wwec»<ov\4y Anly

17.3. AammHucTparvanpii apecr

17.4. ApmunnctpatusHoe BbIABOPEHUE 3a Npeaessl Poccuiicko Degepaynn VIHOCTPAKHOrO TPAXAaHUHA UK Nnua Ges rpaxgaHcraa
17.5. fmcksanvdukarmn

17.6. Aamunncrpatusroe NPUOCTEHOBABHYIE 4eRTeNbHOCTH

17.7. NMpeaynpexgerue

17.8. AAMVHUCTPaTABHBIN wipad

17.8.1. Ha rpaxaaHuHa

17.8.2. Ha posnsHoctHoe Avuo

17.8.3‘. Ha vngmengyanshoro npeanpuHnMaTtens

17.8.4. Ha topugnueckoe anlie

18. O6wan cymma HanoxerHbix AAMUHNCTPATUBHBIX WTPagos, Bcero

18.1. Ha rpaxxgarivta

18.2. Ha gonxuocthoe VLo

18.3. Ha VHAVBUAYanEHOTO NpeanpuHmUMaTens

18.4. Ha ropugnueckoe nutjo

19. O6wasn cymma YiLIaYeHHbIX (B3biCKaHHbIX) AAMYHUCTPATUBHBIX WTpados, Bcero

20. KonMuecTBo KoHTpObHbIX (Haa30pHBIX) MeponpusTyii, Pe3yALTATLI KOTOPBIX BbIIM OTMeHeHb! B Pamkax pgocyae6Horo o6sxancearng,
BCero

20.1. NonHocTbio
20.2. Yactuyuro

21. KoninuectBo KoHTposibHbIx {HapzopHbIX) MeponpusTui, PE3YAbLTaTL! KOTOPbIX 06XanoBaNMCH B AocyaebHoM nopssake, u no KOTOPbIM
KOHTPGNMPYEMBIMU IMLLAMU NOZaHBI NCKOBbIE 3aRBACHUS B cya, Bcero

21.1. Mo Kotopsim CYAOM NpurHATO peterve o6 YAOBNETBOPEHNMN 3a5B/EHHbIX TpeboBaHmii

22, Konuueacrso KOHTPOAbHbIX (HaA30pHbIX) MeponpuaTuii (nposepok), PesynsTaThl KoTopbIX 06XanoBan1ch & cysebHom nopsgke, scero
22.1. B oTHOLeHnu PeleHni, npuHaTbIX no PE3YAbTATAM KOHTPOSIBHBIX (Hapa3opHbIxX) MeponpuaTvii (Nposepok)

22.1.1. V13 Hux no KOTOPLIM CYyAOM NPUHATO PelleHne 06 YAOBJIETBODEH NN 3a9BACHHbIX Tpe6osanui

22.2. B CTHOLIEHUU peleHuii o [TPVIBASUEHM KOHTPOMPYEMOro nuua K BAMVHACTDATABHOM OTBETCTBEHHOCTU

22

- Vi3 Hnx no kotopeim CYAOM NPUHATO petleHne 06 YAOBAGTBOPEHWY 3asBEHHBIX TPEBOBAH NN

23. Konnuectso KOHTPObHBIX (HAA3OPHbIX) MEeponpuUsTUin (npoBepok), PE3yAbTaThl KOTOPBLIX GbiiN RPW3HAHBI HeARRCTBUTENLHBLIMY, BCero
22.1. Mo pewenuio cyaa

23.2. Mo npeanucanmio opraxos npoKypatypb)

23.3. Mo pelweHnio pykorogutens OpraHa rocyAapcTBeHHOro KOHTPOAA (Haa3opa), MyRULMNanbHoro KOHTPONA (33 VCKAOYEHMEM OTMEHD! &
Pamkax pocyaebroro 06xanosaHns)

24, Konnuecteo KOHTPOAbHbIX (HaA30PHBIX) MepenpusTuii (nposepox), MPOBEACHHLIX C rpy6rIM HapylweHnem TpebosaHuii K opraHusauuu
¥ OCYLLECTB/IEHUIO rOCYIaPCTREHHOTO KOHTPOAS (Hapzopa), MyHUUMNaNLHOro KOHTPOJISl, U pe3ynbTaThi KOTOPLIX Hbisin NpU3HaHbI
HEAEWCTBUTEbHBIMU 1 (1nn) oTmeHensl, Bcero

25 Koanvecrso KOHTPONbLHbLIX (Hag30pHbIX) MEpOnpuATUiA (nposepok), NpoBeseHNbIX ¢ HapylueHuem TpeboBaHuii 3aKoHoAaTeNLCTRA O
MOPAAKe X NPOBeAeHUS, N0 Pe3ynLTaTaM BhIABNeHUS KOTOPhIX K AODKHOCTHBIM AnLam KOHTPONLHAIX (HaA30PHbIX) OpraHoa npUMeHeHb!

MEPb ANCLANAMHAPHOIO U (MA1) AAMUHNCTPaTHBHOTO HakazaHus, Bcero

26. Komuectso KOHTPOALHLIX (Haj30pHLIX) Mepornpuatuit (nposepox), no uroram KOTOPELIX O (aKTam BbISIBAEHHBIX HapyuleHuit
MaTepuansl nepeAaHsl B NpaBooxpaHnTensHbi2 OpraHbl ans BO36YXABHUA YTONOBHLIX Aen, scero

27. KonvuectBo KOHTPOANLHBIX (Hag30pHbIX) MeponpusThii (npoeepok), 33ABNIEHHbIX B NPOEKT Naana NpoBegeHnn NaaHoBbIX KOHTPOABHBIX
(Han3opHbix) MmeponpuaTnii (MPOBEPOK) Ha OTUETHBIN rog, Bcero

27.1. B TOM YMCAE UCKNIOUEHHbIX MO 1MPEAJIOKEHNIO Opraros npoxypaiypsl

28. Konnuecrso KOHTPO/ibbix (HAA30PHbIX) MEpPONPUATUI (POBEPOK), BKAKUEHHDIX B YTBEPXKAEHHbIA MaaH NPOBEAEHUA NAAHOBbLIX
KOHTPONMbHEIX (HAA3OPHLIX) MeponpusTyii (nposepok) Ha oTuerHbIit o4, Bcero

28.1. 8 TOM YnCAe BKAIOYEHHBIX MO MPEANOXEHIIO OPraHoB npokypaTypsl

29. KonnyecTeo BHennaHopbix KOHTPOLHbIX (HAA3OPHBIX) MepPONPUATMIE (nposepok), 3assnenns o COT/IACOBAHMM NPOBEASHUS KOTOPbIX
Hanpasaaaucs B opraHbl NIPOKypaTyphl, Bcero

29.1 Brom “ncae Te, no KOTOpbIM NOAyyeH oTkas 8 COrnacosanmnmu



30. Csegenvs o KOJINUECTBE WITaTHBIX e4ntHunl no AOMKHOCTAM, npeAycmaTprBaouyum BLINONHEeHne PyHKLWMIE no KOHTPOMIO (Ha,qzopy):

30.1. Beero Ha navanc OTYETHOro roge 6
30.1.1. Mx Hux 3a1aThix 6
30.2. Bcero Ha KoHey oryerdoro roga 6
30.2.1. VX Hux 3aHAaTbIX 6
31. O6vem duHanHcoBbIX CPEACTB, BbIlGNAGMBIX B OTYeTHOM NeproAE 13 GIORKETOR BeeX ypoBHeit Ha BLINO/IHeHne GyHKUMIT N0 koHTpOAD 27310

(Haasopy), Beero:

32. O6vem duranconbix CPEACTB, BbIAGNACMBIX B OTUETHOM nepuoge n3 6roaxeTos srex YPOBHeli Ha duHaKcMpoBaHme yuyactus 0
AKCNEPTHbIX OpraHmM3aLmii u IKCMepToB B NpoBeaeHUn NpaBepok, Beero;

33. Ueneroii nokasarens AOCTUTHYT? Ha

34. CBefleHNA O KNIOUeBbIX NoKasaTesisx Buga KOHTpong (no KaXaomy vz MoKasareneit):

Nepevers okazareneit XOHTPONbHOM (HaazopHOIR) esrensHocTU 1 Henensie aravenuns na 2022 FOA YTBEPXACHBI NpuKasom Mumncreperea 3APAEOOXPaHeHna Yenabunckoi obnacru ot
05.03.2022 r, N9369 "06 YTBEDXIRHVIA NePeYHs nokasatencii PE3YALTATUBHOZTU 1 addekTasHOCTY KOHTPONLHOR (Hap3opHoif) ABATENEHOCTU VI LieNeBble 3HaueHMA Ha 2022 rog no
pervoHanLHomy FocysapcTBeHHOMY KOHTpC KD (Haa3opy) 32 npUMerHeHnen UeH Ha fiekapcTBerHbie Npenaparsi
Npenaparos”. Knlouessie nokazarey: 1) MarepuanbHbiii YUeps, npuuuHerHbili g besynutate Hapywenua TpeGosaruii NPUMEHEHAIO UeH Ha nekapcTBeHkble npenapartsi, BKAIOYeHHble B
NEPEHCHb XNZHEHHO HEOBXOAMMBIX 11 BasKHEI X /IRKAPCTBEHHLIX Npenapatos, B o6uiem obneme 38KYONIEHHbIX /leKapCTBEHHBIX Npernaparos, 8KAIOYEHHbIX B MEPEULHb XN3HEHHO HEOBXOAMMEX
Y BOKHENLUINX 1EKAPCTBEHHbIX npenaparos, s rog (tsic. py6.) - 0%, Uenesoe 3HaueHue nokazaress - 0%; 2) 40N BLIABAGHHBIX Clly4aes HapyweHws nopsigxa UeHoobpasosanus Ha NIeKAPCTBEHHbIe
fpenapatbl, BKAOYEHHbIE B NepeyeHs KMBHEHHO HEOBXOAUMBIX M BaXHeH WX /IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, B roA (NpouenTos) - 0%, Ueneroe sHaueHue nokazatens - 0%,

35. BoiBoak! 1 npegnosxetna no UToram opraHmMsauum 1 ocylilecTe e BUAa KoM pons:

MPOBOANANCY; PasMELLEHb! Ha OduLMAnbHOM caliTe Munucrepcraa HCPMATVBHO-NPaBOBbIE aKTLI, PerAameHTpyoume nopsgok OpraHvizauum v ocywiectnemme KOHTPC/ILHOI (HaazopHO)
AGATE/NLHOCTY, PASMELLEHI AAHHDIE O NPEAEbHbIX ONTOBbIX U PO3HUUHBIX LeHax, 3aPErUCTPUPOBAHHBIX 1 BHECEHHbIX B Tocyaapctsentbiii peecrp MPeARALHLIX OTNYCKHbIX LieH MPou3BognTeneii
He NeKapcTBeHibie npenaparsl, BkAYeHHbIe & MepeUeH XN2HEHHO HEOBXOANMbIX 11 BaHewLILX NIEKAPCTBEHHLIX NpenapaTos, & exeaHEBHOM Pexume. Ysenuenne kommuecrsa
npodunakruyeckux MeponpuATAiA. Mepeyens nokazatenei adexTuaHOCTY Ha 2023 oA yTBepXAeH pacniopaxeHnem Mpasutenscrea Yensbumccoi obnactu ot 01.03.2022 r. N2 127-pn,
npuikasom MiHvicTepcTra 3APaBOOXPaHeHUs Yensburckol obnacty ot 06.03.2023 r. N2 135,

Noanucs pykosogutens (samecrurens PYKOBOAWTENSR) KOHTPOALHOrO Oprata, yupexaeHus,
OTBETCTEEHHOIO 3a NOATOTOBKY A40KNaAa O BWAE rocyaapcTBeHHero KoHTpona (Hagzopa),
MYHUUNNANBEHOTO KOHTPONS:

(©.1.0; {noanuce)




