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IMIPABUTEJBCTBO BOPOHEXCKOM OBJIACTH
ITOCTAHOBJUEHME

or 9 fAHBapa 2019 r. No 08

I. Boporex

-
O6 yrBep:kaenun Iopsinka ocymecrBienus

PErHOHAJILHOIO I'OCYAAPCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS

32 NIPMMEHEHHEM HEeH Ha JIeKapCTBEHHbIE NpenapaThl,
BKJIIOYEHHbIE B IIepeYeHb ;KU3HEHHO

HeoOXOAHMBbIX H BasKHEHIIHUX JIeKAPCTBEHHbIX
npenaparos, Ha TeppuTopun BopoHexckoii obJ1acTu

B cootserctum ¢ myHkToM 3 crathu 6 PenepanbHOro 3aKoHa oT 12 ampeis
2010 roma Ne 61-®3 «O6 oOpameHMHM JIeKAPCTBEHHBIX  CPENCTBY,
nyHKTOM 3 craTeM 2 PejepanbHoOro 3akona ot 26 pexabpst 2008 roga Ne 294-@3
«O 3ammuTe NpaB IOPUAMIECKUX JIML M MHIMBHAYATBHBIX [IPEAIIPUHAMATENEH TIPH
OCYILECTBIEHUM TOCYHAPCTBEHHOIO KOHTPOJA (HaA30pa) M MYHHLHUIAILHOTO
KOHTPOJIS»,  IoctaHoBjeHHeM  llpasurenscrBa  Poccuiickoii  PDexpepauun
oT 06 mas 2015 roga Ne 434 «O peruoHaqbHOM TOCYAapCTBEHHOM KOHTPOJE 3a
IPUMEHEHHEM LEH Ha JICKapCTBEHHBIE IIPENapaThl, BKJIIOYEHHBIE B IIEPEYECHb
)KM3HEHHO  HEOOXOJMMBIX M  Ba)XKHEWIINX JIEKAPCTBEHHBIX  IIPENApaTOB»
NpaBUTEILCTBO BopoHeKckol 00JacTH MO CTAHOBJI f1 € T:

1. Yreepaurs npunaraemelii [lopsiok — ocyliecTBieHUS PErHOHATBHOTO
rOCYyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJII 3a IIPUMEHEHMEM 1I€H Ha JIeKapCTBEHHBIE
npenaparsl, BKIIOYEHHBIE B II€PEUYEHb KU3HEHHO HEOOXOAMMEBIX M BasKHEMIINX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, Ha TEPPUTOPUH BopoHeXcKo# 001acTH.

2. KOHTpOJIb 32 UCIIOJHEHUWEM HACTOSILNETO [TOCTAHOBJIEHHS BO3JIOKHMTEL Ha
3amectutens rybepHaTopa BopoHexkckoil 00jacTH — MEPBOTO 3aMECTHUTEN

npezaceaarens npasurenbcrsa Boponexckoi obnactu lllabanarosa B.A.

['ybepHaTop

Boponexckoii obnactu A.B.TyceB




Yr1BepxKaeH
MOCTaHOBJICHHEM

npaBuTenscTBa Boponexckoi obiactu
oT 29 dAuBapda 2019 r. W 58

[Mopsinok ocylecTBIeHHs PETMOHAILHOIO TOCY AAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
3a IPUMEHEeHNeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE [Ipenaparsl, BKIIOYEHHbIE B [IepeYeHb
YKU3HEHHO HeOOXOMMMbIX U BRXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHAIX IIPENapaTos,
Ha TeppuTopuu BopoHnexckoit odiiacTu

1. Hacrosmmit [lopsigox  ycraHaBiIMBaeT IIpaBUiia  OCYIIECTBIIEHUS
PETHOHANBHOIO [OCYAaPCTBEHHOIO KOHTPOJIS 33 NPUMEHEHHMEM OpraHu3al|sIMU
OITOBOM TOPI'OBIIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMH, aNTEYHBIMU OPIaHU3ALHUIMHU,
UHIUBUAYAJILHBIMA  TPEANPUHUMATENSIMYA,  MUMEIOIUMHA  JIMLEH3HUI0  Ha
OCYILIECTBJICHUE (dhapMaIeBTHYECKOM JesITeIbHOCTH, MEJTUIUHCKUMHU
OpraHU3alMsIMH, UMEIOIIUMH JIMIEH3UI0 HA OCYILIECTBIICHHE (hapManeBTHYECKON
JEeATENbHOCTH, W HMX 000COOJEHHBIMH TOJpa3aeeHusMd  (aMOyIaTopUsiMuy,
benpauiepckUMA W (QesIBAUIEPCKO-aKyLIEPCKUMU  IYHKTaMH,  LEHTpaMH
(otmenenusiMu) oOmeil BpaueOHON (CeMelHOM) NPaKTUKH), paclOJIOKEHHLIMUA B
CeJIbCKUX HaceJIeHHBIX ITyHKTax, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT allT€4HbIe OpraHU3allky,
I[lEeH Ha JIeKapCTBEHHBIC IIperiaparsl, BKJIIOYEHHbIE B IlepedYeHb JKH3HEHHO
HeOOXOAMMBIX M BaKHEHIMX  JIeKapcTBEHHBIX  MpenaparoB  (Janee
COOTBETCTBEHHO —  JIEKApCTBEHHbie  Mpenaparbl, OOBEKTbl  KOHTPOJIS,
PETHOHAIBHBIN TOCY1apCTBEHHBII KOHTPOII).

2. HcnomHuTenbHHIM OpPraHOM TOCyIapCTBEHHOW BilacTH Boponexckoi
obracTH, YTIOJTHOMOYEHHBIM Ha OCYLIECTBIIEHUE pErvoHanbHOIo
TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJISA, SBISETCS YyNPaBlIeHHWe M0 TOCyAapCTBEHHOMY
peryivpoBanuio Tapuos Bopouexckoi obnacti (fanee - ynpaplieHuUe).

3. TlpeameroM pervoHalbHOIO TOCYJapPCTBEHHOIO KOHTPOJIS — SIBISETCS
cobmonenrie 00bEKTAMH KOHTPOJIS IIPY pealu3alliy JICKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB
TpeGoBanmii yacti 2 craren 63 PenepaibHOro 3aKoHa OT 12 ampels 2010 rona

Ne 61-®3 «O6 obpareHud JIeKapCTBEHHBIX CPEJACTB» 110 IPUMEHEHHUIO ILIEH,




YPOBEHB KOTOPBIX HE JOJDKEH IPEBBIIATh CyMMY (DaKTHYECKOH OTILyCKHOM IIEHBI,
YCTaHOBJICHHOW  TIPOM3BOAMTENEM  JIEKAPCTBEHHBIX  IpErMaparoB W HE
NpEeBBIIIAIOLIECH 3apEerHCTPUPOBAHHYIO NPEAETbHYIO OTIIYCKHYIO IICHY, H pa3Mepa
onToBOi HambaBkM M (WIHM) pa3Mepa POSHUYHON Haj0aBKH, HE IPEBbIHIAFOLIUX
COOTBETCTBEHHO pa3Mepa TpeaeNbHOW onToBOM HajgOaBku M (WinM) pasMmepa
npeeIbHON POZHHYHOM HaJOABKH, YCTaHOBIEHHBIX Ha TEPPUTOpUU BopoHEKCKOI
oGnacty (manee - 006s3aTeNbHBIE TPEOOBAHNUA).

4, JIOKHOCTHBIMM  JIMI[aMU  YIIpaBICHUSA,  YIIOJHOMOYEHHBIMH  Ha
OCYIIECTBIIEHNE PETHOHAIIBHOIO I'OCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS, ABJISIOTCS .

1) pykoBOZMTEND YIIPABIECHMUS,

2) HavaJ bHHUK OTAeNa TapudoB OpraHU3ali KOMMYHAJIbHOIO KOMILIEKCA,
HETNPOU3BOJICTBEHHOU c(epsl, Ia3a U TPAHCIIOPTa,

3) 3aMecTUTeNlb HadallbHUKA OT[eNa Tapu(oB OpraHU3alliil KOMMYHAJIBHOTO
KOMIUIEKCa, HEMPOU3BOACTBEHHON c(epsl, ra3za U TPaHCIIOpTa, B YbU MOJTHOMOYHS
BXOZST BOTIPOCHI OCYIECTBIICHHUS PETHOHANILBHOIO FOCY JapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

5. JIOJKHOCTHBIE JIUILA YIpaBJieHHs IpH MPOBEJCHAN TNPOBEPOK COOIIOAAIOT
OrpaHUY€eHHs W BBIIOJHSIOT OOS3aHHOCTH, YCTaHOBIEHHBIE CTaThbaMu 15 - 18
®enepanpHoro 3axkoda ot 26 nexadbps 2008 roma Ne 294-03 «O szammre npas
JOPUANYECKHUX JHI U UHAUBUAYAJBHBIX NIPEANPUHUMATEIEH IIPH OCYIIECTBICHUN
roCyJapCTBEHHOrO KOHTPOJI (Hag30pa) U MyHHUHUIIAIBHOTO KOHTPOJISA», a TaKkKe
HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a HEHaJJleXKallee WCIOJHEHHE BO3JOXKEHHBIX Ha HHX
IOJTHOMOYHHA.

6. JlearenbHOCTh VYIPABICHUS IO OCYILIECTBICHHIO  PETHOHAJIBHOTO
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI OPraHU3yeTcs B COOTBETCTBHH C HACTOSLIAM
[TopsiikoM W aAMUHHACTPATUBHBIM DErilaMeHTOM, YTBEPIKIAaeMbIM HOPMaTHBHBIM
IPaBOBBIM aKTOM yIIPaBJICHHUS.

7. K oTHOWIEHHSAM, CBS3aHHBIM C OCYUIECTBICHHEM YIIPaBICHHEM
PETHOHAJNILHOTO TOCYJAapCTBEHHOIO KOHTpPOJS, OpraHu3alkeld W TPOBEACHHEM

IPOBEPOK 00BEKTOB KOHTPOJISA, IPUMCHAIOTCA 110JIOKCHUS @CIICPEUIBHOF O 3aKOHa




oT 26 nmexabps 2008 roma Ne 294-03 «O zamure npaB OPUAXICCKUX JHIL U
WHAMBHAYAIBHBIX MpPEATPUHAMATENeH NpPH OCYLIECTBIEHHH TOCYAapCTBCHHOIO
KOHTPOJSA (HaA30pa) W MYyHWIHNATBHOTO KOHTPOJNS» € y4eToM ocoOeHHOCTeH
OpraHu3alid W MPOBENCHUs IPOBEPOK, YCTAHOBIEHHBIX  MMOCTaHOBICHUCM
IIpaBurensctBa Poccuiickoit ®enmeparmu or 06 mas 2015 roma Ne 434
«O perroHanbHOM TOCYIAapCTBEHHOM KOHTpOJE 3a NpPHUMEHEHHEM IIeH Ha
JNIeKapCTBEHHBIE TPEMapaThl, BKIIOYCHHBIC B EPEUeHb XKU3HEHHO HEOOXOMUMBIX U
BRKHEHIINX JICKAPCTBEHHBIX IPEIapaToBy.

8.  PervonanpHbBIii  rOCYZapCTBEHHBIH  KOHTPOJIb  OCYIIECTBISETCH
MOCPECTBOM OpTaHU3alii M IPOBEICHUS IPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOIS,
OpraHM3alii W MPOBEJCHHUS MEPONPUITHH MO NPOQUIAKTHKE HApyUICHUH
00s3aTeNBHBIX TPEOGOBAHUM, MEPOMPUATHI 110 KOHTPOIIO, OCYMIECTBISEMBIX 0e3
B3aUMOJEHCTBUS C OOBEKTAMH KOHTPOISA, TIPUHATHS [PEeXyCMOTPEHHBIX
3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoit @epmepanii Mep IO IpecedeHH0 W (WIIn)
YCTPaHEHHIO MOCTCSACTBUN BbISBICHHBIX HAPYLICHHH, & TAOKE CHCTEMAaTHICCKOTO
HaOmIOAeHus 3a HCHoNHeHHeM o00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHWM, aHaNW3a W
POTHO3UPOBANHUS COCTOSHHS HCIOJHEHNs 00sA3aTeNbHBIX TpeboBanMd IpH
OCYLIECTBJICHUH AESITENBHOCTH 00BEKTaMH KOHTDPOJIS.

9. Pemenust u nedictBus (Oe3meWcTBHE) MOJDKHOCTHBIX JIML, YIPaBIEHUSA
MOTYT OBbITh OGXK&TOBaHbl B 8IMHHUCTPATHBHOM M (MIIH) CyIeOHOM IOPALKE B
COOTBETCTBUH € 3aKoHOIaTelibcTBOM Poccuiickoit Menepanun.

10. MudopMaryist 0 nesTeIbHOCTH YIIPaBICHUS, B TOM YHCIIE O pe3ysibTaTax
IPOBEIEHHBIX WM IIPOBEPOK, pasMelliaeTcsl Ha OQHUIMAIBLHOM CalTe YIpaBJIeHUs B
UH(POPMAIMOHHO-TEICKOMMYHUKaMONHol  ceTi  «MHreprHer» B mOpsaKe,

yCTaHOBICHHOM 3aKoHoaTenbcTBOM Poccuiickon Deneparyu.
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