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06  yrBepxkumenuu  Joxmaga o
[IPABOIIPUMEHHUTENIEHON IIPAKTUKE MPH

OCYILECTBIEHUN PEruOHAIBHOTO
roCyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Haa3opa) 3a TpUMEHEHWEM IIeH Ha
JeKapCTBeHHEIE TIpernaparsi,
BKIIIOYCHHBIE B IIepeyeHb >XHU3HEHHO
HEOOXOIMMBIX 1%} BaYKHEHIIMX

JeKapCTBEHHBIX  [pernaparoB, Ha
Tepputopur YesiOnackoit obnactu 3a
2021 rox

B coorBerctBum ¢ ®epepanbHbIM  3akoHOM «O  rocyaapcTBeHHOM
KOHTpoJie (Hag30ope) M MYyHHIMIAILHOM KOHTpolie B Poccuiickoit Deneparum»
U mnoctaHoBneHueM [IpaButenscTBa Uensbunckoit obmactu or 08.10.2021 r.
Ne 476-IT «O [IlonoxeHWH O PErdOHATBHOM TOCYJAPCTBEHHOM  KOHTpOIIE
(Hang3ope) 3a IPHMCHEHWEM I[IEH Ha JIEKAPCTBEHHBIC MpPENaparhi, BKIIOYCHHBIC
B [epedeHb  OJKM3HEHHO  HEOOXOAMMBIX W  BaKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB»

ITPIKA3BIBAKO:

L. YrBepnute npuiaracmeii  Joknmam o IpaBONpPUMEHHUTEIBHOM
IPaKTUKE I[P OCYIIECTBIEHUM PErMOHAIBHOIO I'OCYJApPCTBEHHOI0 KOHTPOJIS
(mag3opa)  3a  IpUMeHeHMeM — IeH Ha  JIeKapCTBEHHBIE  TIPETapaThl,
BKJIIOUEGHHBIE B TepedeHb  JKM3HEHHO  HEOOXOMMMBIX M BaKHeHmmMx
JIEKapCTBEHHBIX  IIpenaparToB, Ha Teppuropur YensOuHCcKOH ofmacTu  3a

2021 ronm (nanee  umenyercs — J[loxmam o IIPaBOIIPUMEHHUTEIBHON
[IPAKTHKE).

2. HUcnonusomiemy  00sS3aHHOCTH nupexropa l'ocygapcTBeHHOTO
OFOHKETHOTO VUPEKAEHUS 3/1paBOOXpPaHeHUs «HenstOuHCKM i
obnacTHOM MeTUITIHCKAH UHQOPMAIIMOHHO - aHaNTUTHUYECKU R

LEHTP» VibsHoBy A.A. Pa3sMeCTHUTE HACTOSIIUA IIpUKa3 Ha
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oumansHoM caiite MuHHCTEPCTBE 3OpaBooXpaHeHrs YensOWHCKOM obiactu B
cetu «HMarepuer».
3. KOHTpONs  HCHOMHEHHUS |[HACTOSIIEro IpUKa3a BO3JIOXKUTH  HA

3amecruresiss MunucTpa 31paBooxpasenys Yenadbunckoit obmacta M.C. Illtpaxosy.
!

Munuctp IO.A. CemeHoB




YTBEPKJIEH
npuKazoM MUHHCTEPCTBA 3/IPaBOOXPAHCHUS
Yengbunckoi obnactu

oT xbz_ﬁ/ OZ 20221 N 422

Jlokita)i 0 IpaBOIpUMEHUTENIEHON IPAKTHKE
IPH OCYIIECTBICHHH PErHOHATIEHOIO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOIIA (Ha30pa) 3a
IIPUMEHEHHUEM 1IEH HA JICKAPCTBEHHBIE [IPENIapaThl, BKIIOYEHHBIC B ICPEYCHD
KH3HECHHO HEOOXOIUMBIX ¥ BayKHEHIINX JeKapPCTBEHHBIX MPENapaToB, Ha TEPPUTOPUU
Yensbnnckoit obmactu 3a 2021 roxg

C 1 mong 2021 rona Berynui B cuity MenepansHblid 3akod ot 31 mrong 2020 r.
No 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOJE (HaA30pe) U MyHULUMIIAIIBHOM KOHTpOJIE B
Poccuiickoit Mepepauum» (nanee umenyercs — Oenepanbheril 3akoH Ne 248-D3), 3a
UCKIIOYCHHUEM ITOJIOXKEHWM, JUIsi KOTOpBIX cTaTthed 98 DejepanbHOro 3akoHa
Ne 248-D3 ycTaHOBICHBI HHBIC CPOKH BCTYIUICHHS MX B CHILY.

B 2021 romy MunuctepcTBO 3apaBooxpaHeHust YensOnHckoil obrnacty (nanee
UMEHyeTCs = MunnctepcTBo) PYKOBOJICTBOBAIOCEH HAEHCTBYIOIAM
3aKOHOATENECTBOM, PErYTHPYIONIMM PeTHOHATBHEIH KOHTPOIL (HaA30p).

PeruonanbHplii TOCYyNapCTBEHHBLIM KOHTpPONIL 3a INPUMEHEHMEM LEH Ha
JIeKapCTBEHHBIE MpenapaThl, BKIIOYEHHBIE B IEpeYeHb XHU3HEHHO HEOOXOIHMMBIX H
BKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEapaToB, OPraHM3alMsMUA OITOBOM TOPTrOBIIH,
ANTCYHBIMA OPTaHW3AIUSIMHA, WHIUBUIYAIBHBIMU NPEAIPUHUMATEIAMH, UMEIOIUMHI
JTHUICH3UIO Ha (hapMaleBTUYECKYIO JeATeNbHOCTD, OCYLIECTBISIETCS B COOTBETCTBHH CO
crareeit 6 MenepansHoro 3akoHa or 12 ampenst 2010 1. Ne 61-03 «O6 obpamenun
JIEKApCTBEHHBIX CpeACTBY. [IpH OCYyLIECTBIEHHH PErMOHANBHOIO roCyAapcTBEHHOTO
KOHTPOJIS 3a IPUMEHEHHEM LieH Ha JIEKAPCTBEHHBIE IIpPENaparhbl, BKIIOYEHHBIE B
nepeyeHsb SKU3HCHHO HEOOXOMMMBIX M BaXHEHMHMX JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaTosB,
OpraHU3aIUsIMU ONTOBOM TOPTOBIIH, AITEYHBIMK OPraHU3alUAMUA, WHIMBHIYalbHBIMU
[peANpPUHUMATEISAMHY, HMEIOIIMMA JTHIIEH3MI0 Ha (papMaleBTHICCKYIO NEATETBHOCTE,
[PUMEHSUTACE T0JI0kKeHns DenepanbHOro 3aKkoHa ot 26 nexkadbps 2008 roga Ne 294-03
«O 3aimTe NpaB IOPUAUICCKAX Ul U HHAUBUAYAIbHBIX IPEAIIPHHHMATENEH MPU
OCYILECTBIIEHHH TOCYJApCTBEHHOINO KOHTpPOJs (Hajn3opa) W MyHHUIIMOAIEHOTO
KOHTPOIISD».

[TpenmMeToM pEerHOHANBHOIO TIOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOMS 3a MPHUMEHCHHEM
cyObeKkTaMi 00pallleHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB LIEH Ha JeKapCTBEHHBIC ITpenapaTsl,
BKJIIOYEHHBIE B IIEPCUCHb XKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXKHEHMINMX JEKAPCTBEHHBIX
npernapatoB, — sBAsSeTCs — NpoBepka  coOmrogeHus — cyOhekTamu  obpalieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB MPaBUil (POPMHUPOBAHMS OTIIYCKHBIX LIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIC
Hpenaparsl, BKIIOYEHHBIE B IEPEYCHb JKH3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BaXKHEHIIUX
JEKapCTBEHHRIX TPETNaparoB, YTBEPXKACHHBIX IocTaHoBreHueM [IpaBurenbcTra
Poccuiickoit ®enmeparuu or 29 oxtsops 2010 r. Ne 865 «O rocynapCTBeHHOM



pErylIMpOBaHWK II€H Ha JIEKapCTBEHHLIC Mpenaparhbl, BKIIOYEHHBIE B IIEpEYeHb
YKU3HECHHO HEOOXOMUMBIX H BAXKHEHIINX JEeKapCTBEHHBIX IIPETTapaToBy.

3ajauaMHi  PErHOHANBEHOTO  TOCYHApCTBEHHOIO  KOHTPONS — SBISICTCH
IpeaynpeKIeHne, BEIABICHHUE U TIpecedeHre HapyIIeHuH 00a3aTebHbIX TpeOoBaHuUH,
JONYIIEHHBIX ~ CyOBEKTAaMH  KOHTPONS,  YCTaHOBICHHBIX  3aKOHOJATCIBCTBOM
Poccuiickoit ®enepanuy u Yensabunckoit obnacti. PernoHalbHbIiA roCcy1apCTBEHHbBIA
KOHTPOJIb OCYILECTBISETCS Ha OCHOBE CHCTEMBI OIIEHKH W YIPABICHHS PUCKaMH
npuurHeHus Bpena (ymep0a) oxpaHAeMbIM 3aKOHOM LEHHOCTSIM.

MHEHHCTEPCTBO B COOTBETCTBHHM ¢ IocTaHopaeHueM I'ybepraropa Yensounckoi
obmactu or 27.07.2004 r. No 383 «OO0 yTBep:KIeHHM TIOJOXKEHUS, CTPYKTYPBI U
ITATHOH YHCIEHHOCTH MHuHHCTepCTBa 37paBooxpaHeHns YensOMHCKOH obnactiy
TpY OCYIIECTBIEHWH PErHMOHAILHOIO IOCY/IaPCTBEHHOIO KOHTPOIS 33 IIPUMEHCHHMEM
[eH Ha JeKapcTBeHHble IperapaTthl, BKIIOYEHHBIC B IEpeUeHb JKU3HEHHO
HEOOXOMMMBIX 1 BAKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX TMPENapaToB, OPraHu3alisaMi ONTOBOM
TOPTOBIK, ANTEYHBIMH OPraHM3aLMAMH, UHIMBHIYATbHBIMU IIPEATIPUHHMATEIAMH,
MMEIOIUMH  JIMLEH3MI0 Ha (dapMaleBTHUECKyl0 [esTelbHOCTb, BEJACT peecTp
(mepedens) OOBEKTOB PETMOHAIBLHOIO TOCYIAPCTBEHHOrO KOHTPOJs (Haa3opa) 3a
IpUMEHEHHEM TIeH Ha JIeKapCTBeHHBIC IIPEIapaThl, BKIIOYCHHbIE B IEPEUCHb
’KU3HEHHO HEeOOXOIMMBIX W Ba)KHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX IPETapaToB, AEsTeIbHOCTH
KOTOpBIX NPHCBOEHA KaTeropus prcka (manee uMenyercs — llepeuens). BriodeHue
00BEeKTOB KOHTponst B IlepedeHb OCYIIECTBISETCS Ha OCHOBAaHMM peIIeHHs 00
OTHECEHHUH JIEATENILHOCTH 00BEKTa KOHTPOJIA K KaTETOPHAM PHCKA, B COOTBETCTBHHU C
nputoxerneM [TomoxKeHHs 0 PErHOHATBHOM FOCYAapCTBEHHOM KOHTpOIe (Haasope)
3a NpUMEHeHHeM [eH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIPENaparhi, BKIIOYEHHBIE B IIEPEUCHL
KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX M BaKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENApaTOB, YTBEPKACHHBIM
nocranoBnenuem IlpasurensctBa Yensounckoit obmactu o 08.10.2021 r. Ne 476-11
«O TloNOXKEHHH O PpEerdoHANIbHOM TOCYHAapCTBCHHOM KOHTposie (Haa3ope) 3a
NpUMEHEHHEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIperaparbl, BKJIOYCHHBIE B IePeYeHb
KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX M Ba)XKHEMIIMX JICKApCTBEHHBIX I[IpENaparosy» (naiee
umenyercs — [loctanosnenue [Ipasurensera Yensbunckoi obnactu Ne 476-11).

B cooTBeTcTBHM ¢ TpeOOBAHUSIMUA 3aKOHOHATENLCTBA MUHHCTEPCTBOM
pa3paboTaH U yTBepykJIeH coriacoBaHHblil ¢ ITpokypatypoii Uensbunckoit obractu
TUIAH MPOBEJEHHs ILIAHOBBEIX TIPOBEPOK, B KOTOPHIM BKIIOYEHA OJIHA NPOBEPKA Ha
Hosope 2021 roma. JlamHas mpoBepka OTMEHEHa B COOTBETCTBHM C TPHHATHEM
[lonoxXeHUss © PpErHOHANBHOM TOCYJApCTBEHHOM  KOHTpone —(Hajgsope) 3a
IpUMEHEHHEM LEeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIPENapaThl, BKIIOYGHHbIE B TEpevueHb
KUZHEHHO HEOOXOUMBIX U BaYKHEHIINX JIGKapCTBEHHEIX [IPErapaToB, YTBEPXKIACHHOIO
nocranosieHneM lIpasutenscrsa Yenaounckoii o6mactu Ne 476-11. (nanee umeHyercst
— IlonoxeHue).



IlonoxeHueM TPEOYCMOTPEHO TIPOBEJEHHE KOHTPOIBHBIX  (HAA30PHEIX)
MEpPONIPHUATHS Ha BHEIIAHOBOHM ocHOBe ¢ cobmonenueMm Tpebosanuii denepanbHOro
3axkoHa No 248-D3.

OcHOBaHMH /Ui TIPOBEJICHMS BHEIUIAHOBBIX MPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOJI,
npenycMoTpeHHbIX [looxkeHHeM O perdoHaJbHOM TI'OCYHApCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Haz3o0pe), 3a OTYETHBIM [IEPUO/ HEe BO3ZHUKIIO.

BaxuelmmM HampaBlieHHEeM KOHTPOJIBHO-HAA30PHOM JEATELHOCTU SIBISETCS
npo(uIakTUKa — HapylleHHH  oOs3aTenbHBIX — TpeDOBaHWUH,  YCTAHOBIEHHBIX
3aKOHOJATENbCTBOM. B CBsiz ¢ 3TuM, MUHHCTEPCTBOM peanU3yeTcsi KOMILIEKC
MEPONPHITHI, HAIPABIEHHBIN HA NIpeIyIPekIeHIe TAKUX HApYyLLIEHUH.

B cootBercTBMM ¢ mocTaHoBieHHeM [IpaButensctBa Poccuiickon @enepaiuu
oT 26.12.2018 r. No 1680 «O6 yTBepxaennu obmux TpeOOBaHUN K OpraHU3alMyd U
OCYIIIECTBIEHUIO OpraHaMM TrocyZapcTBEHHOrO KOHTpols (Haa3opa), opraHamu
MYHHUIUIAIBHOTO  KOHTPOJST  MEpPOIpHSATHH 10 HpoduiIakTHKe  HapylUIeHWH
obs3aTenbHbIX  TpeOoBaHuiM, TpeOOBAaHMH, YCTAHOBJICHHBIX MYHMIMIIAIBHBIMU
IIpaBOBBIMM akTaMu» paspadorana Ilporpamma mnposenenuss MHHHCTEPCTBOM
3apaBooxpaneHus YensOunckod odnactu mpodUIaKTHKH HapyIIeHUHA 00s83aTeIbHBIX
TpeOOBaHMH B 00JIACTH PErHOHANBHOTO MOCYAAPCTBEHHOI'O KOHTPOIIA 338 IPHMEHEHHEM
OEeH Ha JIeKapCTBEHHblE IpenapaThl, BKIIOYEHHbIE B IIepedeHb >KHU3HEHHO
HEOOXOMMMBIX W BaKHEHIIMX IeKapcTBEHHBIX mpemnaparoB, Ha 2021 rox (nanee
umenyetrcs — [Iporpamma).

[TporpaMma IpexIe BCEro HAIpaBlIeHa Ha IOBLIIIEHUE WHOOPMHUPOBAHHOCTU
OAKOHTPOJIBHBIX CYOBEKTOB (0OBEKTOB KOHTPOJS) O ACHCTBYIOMMX O0S3aTelIBHBIX
TpeOOBaHUIX U TIpeyIpexIeHUe HAPYIICHHH 0043aTeTBHBIX TPeOOBAHHUIA.

B pamkax peamu3aiuu mporpamMmbl Ha O(HIMATBEHOM caite MHHHCTEpCTBA B
pasnene  «JlestensHOCTE»/«KOHTPONEHO-HAA30pHAs  AESATENBHOCTE»  pa3MellleHa
uHpopManus 06 00s3aTeNbHBIX TpeOOBAHUIX, OLIEHKA COOIIONEHUA KOTOPBIX ABIAETCH
npeaMeToM Hajazopa. llpoBeneHa axTyalM3alys HOPMAaTMBHBIX IIPABOBBEIX aKTOB,
cofiepikaluxX o0s3aTeNbHble TPeOOBaHUS, pasMellleHa HH(QOpMalus O IIPOBEIEHUH
myOTUIHEIX OOCYKAEHUH IO BOIPOCAM PErHOHAIBHOIO IOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.
B paznene «JlesitenbHOCTRY/ «JlekapcTBEHHBIE CpelICTBa» pa3MelleHa MH(popMauus o
TpeAeNbHBIX ONTOBBIX M PO3HHWYHBIX II€HAX, 3aperUCTPUPOBAHHELIX M BHECEHHBIX B
["ocygapcTBeHHBIH peecTp IMpe/lelbHBIX OTIMYCKHBIX LEH IIPOU3BOJUTENICH Ha
JIeKapCTBeHHEBIE IperapaThl, BKJIIOUEHHbIE B INepedeHb XXKM3HEHHO HEOOXOMUMBIX M
BAKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB. OpraHuzoBaHa cucTeMa o0paTHOH CBSI3M C
monp3oBaTensimu  pasgena  «KoHTponbHO-Ham30pHas ~— JEATENBHOCTB»  calTa
MuHucTepcTBa 10 BO3HUKAIOIIMM  BOIIPOCaM B paMKaxX  PErHOHAlbHOIO
roCyapCTBEHHOTO0 KOHTpOJs (Hazx3opa) 3a IpUMeHeHMeM IeH Ha JIeKapCTBEHHBIE
TpenapaTsl, BK/IIOYEHHbIE B II€PEYEHb >XKM3HECHHO HEOOXOAMMBIX H BaXKHEHIINX
JIeKapCTBEHHBIX IIPernapaToB.
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I[To uroram 2021 roma OTCYTCTBYIOT (PaKThl NPUYMHEHHS MATEPHATBEHOTO
yiepba Tpd MPUMEHEHHH IeHB, a Takxke (akThl HapymeHus Iopsaka
[[eHOOOpa30BaHus HA JIEKApCTBEHHBIE IpeNapaThl, BKIIOYEHHbIC B IIEPEHUCHb
KM3HEHHO HECOOXOIMMBIX M Ba)KHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MpEIaparos, CyObeKTaMu
(06BEKTaMK) KOHTPOJIS NPH peai3aluK JIEKapcTBEHHBIX npenaparos. CyObexramu
(obbexTamMu) KOHTpONs coOuoneHsl TpeboBaHMsA K INPUMEHCHMIO LEH, YPOBEHb
KOTOPBIX HE JIOJDKEH TPEBBILATH CyMMY (DaKTHYECKOH OTIYCKHOH IEHBI,
YCTAHOBJIEHHOH IPOM3BOAMTEIEM JIEKaDCTBEHHBIX IIperapaToB, M KOTOpbIE HE
IPEBBINIAIOT 3apPEerMCTPUPOBAHHBIX IPEJENbHBIX OTINYCKHBIX IEH, H pa3MepoB
ONTOBLIX HAN0aBOK ¥ (WIHM) pa3MepoB PO3HMYHBIX Hau0aBOK, HE MPEBBIIAIOMUX
COOTBETCTBEHHO pa3MepoB IPEIENBHEX ONTOBBIX HanbaBOK U (MM) pasMepos
IIpeeIbHBIX PO3HUYHBIX HAL04aBOK, yCTAHOBIEHHBIX B Yensa6uncko obnactu.

MMHHCTEPCTBOM JIOCTHIHYTHI YCTAHOBIICHHBIE [I0KA3aTENN Pe3yIbTaTHBHOCTH 1
5> (GEKTUBHOCTH KOHTPOJBHO-HAJ30PHOH JEATENBHOCTH B chepe PpernoHaabHOIo
roCcyJapcTBEHHOr0 KOHTpoJNs (Haa3opa) 3a NpHMEHEHHeM LEH Ha JIEKapCTBEHHBIE
Tpenaparhl, BKIIOYCHHBIE B MepedeHb JKU3HEHHO HEOOXOIMMBIX M BakHEHIIMX
JIeKapCTBEHHBIX [IperapaToB.



