HPABUTEJBCTBO BOPOHEXCKOM OBJACTH

IMMOCTAHOBIEHHUE
or O Herabpsa 2022 I.no 884

I. Boponex

-
06 yrBepxaennn Iosnoxenns o !
PErHOHAJILHOM rOCYAapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Hag30pe) 3a
npuMeHeHHeM LieH Ha
JIeKapCcTBeHHbIE Mpenaparhbl,
BKJIIOYEHHbIE B NepeYeHb KU3HEHHO
He00XOAHMbIX H BaKHeHIIuXx
JIEKAPCTBEHHBIX NPeNapaTos,

Ha TeppuTopuH Boponexckoii
obJ1acTH

B cootBetcTBUU C denmepanbHbiMu 3akoHamMu oT 31 wuroms 2020 rona
Ne 248-®3 «O rocymapcTBeHHOM KOHTposie (HaA30pe) U MyHUIUNAIHEHOM
KoHTposie B Poccuiickoii Peneparum», or 12 anpenas 2010 roma Ne 61-03
«O06 obpalieHnH JIEKapCTBEHHBIX CPECTBY» MPaBUTEILCTBO BopoHexckol obmacTu
NOCTAHOBJAET:

1. YTBepauts:

1.1. TTonoxeHre O peTHOHAIBHOM TOCYJAapCTBEHHOM KOHTpOJe (Hag3ope) 3a
NpUMEHEHHEM LeH Ha JIeKapCTBEHHBIE Ipenapartsl, BKIIOYEHHBIE B IIepeYeHb
KU3HEHHO HEOOXONUMBIX U BaXKHEWIIUX JIEKapCTBEHHBIX IIpelaparoB, Ha
TeppuTOpuu BopoHexckoii 06macTu cornacHo NpuiIokeHuro Ne 1 k Hacrosimemy
MOCTaHOBJICHHUIO.

1.2. KnroueBble NokasaTeild perHOHAIBHOIO rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJLA
(nag3opa) 3a MpUMEHEHUEM LieH Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpernaparsl, BKIIOUYEHHBIE B
HepeueHb )KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX U BAKHEHIIUX JIEKapCTBEHHBIX NIperapaToB, Ha
TeppuTopud BoOpoHeXCKOM 00NacTd W HX LeJIeBble 3HAa4YeHHSA COTJIaCHO

MPpUIIOXKCHHUIO Ne 2 k HacTOAMIEMY ITOCTAaHOBJICHHUIO.
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1.3. MupukaruBHbIe ITOKA3aTeNy I PErHOHAIBHOI'O TIOCydapCTBEHHOIO
KOHTpond (Haj3opa) 3a IpUMEHEHMEM LEH Ha JIEKapCTBEHHBLIE IIperaparhl,
BKJIIOYEHHBIE B ITEpeUCHb )KU3HEHHO HEO0XO0OUMBIX U BaXKHEHIIUX JICKaPCTBEHHBIX
TIpenapaToB, Ha TEPPUTOPUH BOpoHeXCKoH 061aCTH COrIacHO mpunokenuro Ne 3 K
HACTOALLEMY ITOCTaHOBIICHUIO.

1.4. [lepeuenp UHAUKATOPOB pUCKa HapylleHUs 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHUH
IpY OCYIIECTBICHHH PETHOHAJILHOIO TOCyJapCTBEHHOIO0 KOHTpond (Hala3opa) 3a
NpUMEHEHHEM II€H Ha JIeKapCTBEHHbIE IMpernapaThl, BKJIIOYEHHBIE B IepeYeHb
KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX M BaOXHEHUIIUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, Ha
TeppUTOpUU BopoHexckol o01acTu CoryacHO MpuiIokeHuro Ne 4 K HaCTOSIIEMY
MTOCTaHOBJICHUIO.

2. Hactosiiee MOCTaHOBJEHHE BCTYMAeT B CUIY CO OHA OQUIIUAIBLHOrO
OITyOJINKOBaHUA.

3. KoHTpoinp 3a UCIOTHEHNEM HACTOALLETO MOCTAHOBIEHUSA BO3JIOXKUTH Ha
3amecTuTens ryOepHatopa Bopomexxckoidl o6jacT - TMepBOrO 3aMeCTHUTENA

npefcenaTes MpaBuTenbcTBa Boporeskckoii obnactu [1labanarosa B.A.

I'yGepuarop 0
-~ B
BopoHexxckoii o6nacTu B A.B.Tyces




[Ipunoxernue Ne 1

YTBEPXJEHO
IIOCTAHOBIICHHEM IPAaBUTEIIHCTBA
Boponexckoii obnactu

0T 5 nmerabpa 2022 r. W 884

MHOJIOXKEHHUE
0 PerHOoHAJILHOM rocy/IapcTBEHHOM KOHTpOJIe (HaJ30pe) 3a MpHMeHeHHeM [eH
Ha JIeKapCTBEeHHbIEe NPenapaThl, BKJIKYeHHbIE B epevYeHb JKU3HEHHO
HeoO0XOJHMBIX H BaXKHEHILMX JIeKaAPCTBEHHBIX NPeNapaToB, HA TePPUTOPUH
Bopone:xckoii o6nactn

I. O6mue monoxkenus

1. Hacrosimee IlosoxeHue o peruoHaJbHOM TrOCYyAapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Haz30pe) 3a NMPUMEHEHUEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE INpelnapaThl, BKIIOUYEHHEIE B
TIepEYEHb J)KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BaXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHbBIX MIPENapaToB, Ha
TeppuTopuu Boporexckoii obnactu (nanee — [fonoxenue) yctanapiuBaeT IOPSIOK
OpraHu3alii ¥ OCYIIECTBIEHUS PETHOHAIBHOTO TI'OCYIApCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hag30pa) 3a IPUMEHEHUEM LieH Ha JIeKapCTBEHHbIE Mpemaparhl, BKIIOUEHHEIE B
TIEpEYEHb XKU3HEHHO HEOOXOMUMMBIX 1 BaXXHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MIPEIIapaToB, Ha
Tepputopur BopoHexkckoi obiacTu (anee - peruoHANbHBIN TOCyHapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb (Ha30p)).

2. OpraHoM TOCYIApCTBEHHON BilacTd BopoHexckod  obacry,
YHOJIHOMOYEHHBIM Ha  OCYIIECTBIEHHE PETHOHANBHOIO TOCYIApCTBEHHOTO
KOHTpOJIs (Han3opa), sBIAETCS AeNapTaMeHT I'OCyIapCTBEHHOTO peTYJIMPOBAHUS
TapuoB BopoHrexckoii obnactu (nanee - JlenmapraMenr).

3. PeruoHaipHbIA rOCYyAapCTBEHHBIN KOHTPOIL (HAI30P) OCYIIECTBISETCS B
COOTBETCTBMM ¢ (enepanpHpiMu 3akoHaMu oT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
oOpallleHuy JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB», oT 31.07.2020 Ne 248-®3 «O

rocy1apCTBEHHOM KOHTpPOJIe (HaA30pe) U MyHUIMIAILHOM KOHTpoJe B Poccuiickoil



2

Depepanvin» (manee - PepepanbHblil 3ak0H «O TOCYIapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham3ope)»).

4. TlpengmMeToM peTrHOHANBPHOTO TOCYHAPCTBEHHOTO KOHTPOIS (Hanzopa)
ABJIACTCS COOMIONCHHE OpPraHM3AlIME ONTOBOH TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU
CpeACTBaMH, ATl TeYHBIMH OpraHH3aIISIMH, UHANBUAYATbHBIMA
NpeNPUHAMATENAMYE,  HMCIONMMU  JIMIEH3HI0 Ha  (apMaleBTHYECKYIO
JeATelIbHOCTh, MEIAULMHCKUMH OpraHM3aliisIMH, HMEIOIIHNMH JUIEH3UI0 Ha
(apmarieBTHUECKyIO0 JeATelNbHOCTh, U HX OOOCOOJEHHBIMH TOAPa3Ae/IeHUIMH
(amOynaTopusaMu, QelbAmIepcKUME U (elbAepcko-aKyIIepCKUMH [Ty HKTaMH,
ueHtpamMd  (oTAeNeHMAMH) oOmelt  BpadeOHOW  (ceMeifHoM) IpakTUKU),
PAacCIOIOXXEHHBIMH B CEJBCKHX HACENIECHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPHIX OTCYTCTBYIOT
anTevHble OpraHM3alud (Jajee — KOHTpOJHpYyeMble JIHIA), TPU pealn3aldu
JIeKapCTBEHHEIX IIPENapaToB TpeOOBaHU i K IPUMEHEHUIO IIeH, YPOEeHb KOTOPHIX He
JOIDKeH TIPEBBINIATh CYyMMy (DaKTHYecKOM OTIYCKHOM IIeHEI, YCTaHOBICHHOM
TPOM3BOJUTENIEM JICKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB, U KOTOPble He TIPEBHINIAIOT
3apeTUCTPUPOBAHHBIX MPEAEbHBIX OTIyCKHBIX II€H, M pasMepPOB OITOBBIX
HanbaBOK M (WMIHM) pa3sMepOB pO3HUYHBIX HAg0aBOK, He IPEBBINAIOIIMX
COOTBETCTBCHHO DPA3MepOB MpeJEbHBIX ONTOBBIX Hanb0aBOK U (W) pasMepoB
TpeJiebHBIX PO3HUYHBIX HaN0ABOK, YCTAHOBIICHHBIX HA TEPPUTOPHH BopoHexckoi
obiacT (Janee — o0s13areNbHble TPeOOBAHHA ).

5. OOBEKTOM pPETrHOHAIBHOIO TOCYHApPCTBEHHOTO KOHTPOIA (Haazopa)
SABIICTCS AeSITENbHOCTD, AekicTBYA (Oe3nelicTBHe) KOHTPOIHPYEMBIX JIMI[ B YacTH

COOIIOIeHHsT 0053aTebHBIX TPeOOBAHMIA.
II. ¥Y4er 00bEKTOB PErHOHAJLHOTO FOCYAapPCTBEHHOT0 KOHTPO.Is (HaA30pa)
6. JlemaprameHT oOecmeduBaeT ydeT OOBEKTOB  pPETHMOHAIBHOTO

rOCYyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa) MOCPEACTBOM BeACHUS peecTpa OOBeKTOB

KOHTPOJIA.



B mensax BemeHus peectpa 00beKTOB KOHTpoJia [lemapTameHT 3ampaiinBaet
HeobXonuMyro HHpopmaruio B TepputopuanbHoM oprane OenepanbHONH CITyXObI
110 Haa30py B cdepe 3apaBooxpaHeHrs o BopoHexckoil obiacty, nenapraMenTe
3apaBooxpaHeHuns BopoHneskckoi obacTy.

Peectp 00BeKTOB KOHTPOJIS COOEPHKUT CIEAYIONTYIO HHPOPMAIHIO:

- MOJTHOE HaMMEHOBAaHHE IOPUANYECKOro JIHLA, GaMIIAIO, UMS U OTYECTBO
(TIpy HAJTMYKH ) HHAWBUYAIBHOTO MpeANPHHUMATEIS;

- OCHOBHOH TOCYIapCTBEHHBIH PErHCTPAllHOHHBIA HOMEp IOPHIHYECKOIO
JIMLIA WM HHIABHAIYATHHOTO MpeIpUHAMATEIS.

Peectp 0OBEKTOB KOHTpOJI pa3MellaeTcs Ha OQUIHATBHOM caiiTe
Jlenapramenta B HH(QOpPMAIIOHHO-TEJIEKOMMYHHUKAIIMOHHON ceTn «HTepHeT»
(mamnee - cetb VIHTEpHET) M MOAAEP)KUBACTCS B aKTyaJlbHOM COCTOSIHHH.

7. JlemapTaMeHT IMpH OCYLIECTBICHHH PErHOHAIBEHOTO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpOJIsL (Ham30pa) OTHOCUT OOBEKTHI PETHOHAIBHOTO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIS (Haa30pa) K OAHOH U3 CIIeAYIOIINX KaTerOpHil pucka MpHYHHEHUS Bpeaa
(ymep6a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM:

- CPEIHUH PHUCK;

- YMEPEHHBIN PHUCK;

- HU3KHH PUCK.

Kputepnn oTHeceHHs OOBEKTOB pPETrHOHAIBHOTO TIOCYIAapPCTBEHHOIO
KOHTpoJI1 (Haa3opa) K KaTeropusM pucka TIpHYHHEeHHsS Bpega (ymepba)
OXpaHAEMBIM 3aKOHOM LIEHHOCTSM IpHBEAEHBl B IPHIOXKEHHH K HACTOAIIEMY
[lonoxenuto. -

B cnyuae, ecnmm OOBEKT PErHOHANBHOTO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa) He oTHeceH JlemapTraMeHTOM K oONpejaelieHHOH KaTeropHH pHCKa, OH

CYUTACTCA OTHECEHHBIM K KaTEIrOPHH HU3KOI'O PUCKa.

I1L. IIpodniakTHKa PHCKOB NPpHYHHEHHUs Bpenaa (yiiep0a) oxpaHsieMbIM

3AKOHOM HCHHOCTAM
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8. Ilporpamma mpoduIakKTHKA PHCKOB IpHYHMHEHHs Bpema (ymiepoOa)
OXpaHsIeMBIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM eXerofHo yrBepxnaercs JlemapramenTom 10 20
nekaOpsi ropma, IPeAUIECTBYIOLEr0 TIOXy IIpOBeNeHHUS NPOGHIAKTHISCKUX
MEPOIPUATHH.

9. Tlpu ocCylIEeCTBICHHH PETHOHAIBHOTO TI'OCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Ham30pa) MPOBOASTCS ClleAyIOIIHe MPOPHIAKTHIECKIE MEPOIPUSITH:

a) H(OpPMUPOBaHUE,

0) 00001LeHHe IIPaBOIPUMEHUTETHLHON MPAKTHKH;

B) 0OBSIBIICHHE MPEIOCTePEIKCHHUS,

I') KOHCYJIbTHPOBAHHUE;

I) MpOQHIaKTUIECKUN BU3UT.

10. HWndopmupoBaHue 10 BompocaM COOJIOACHHS  00s3aTeIbHBIX
TpeOOBaHUII OCyIIECTBIsSIeTCSl B IIOpSOKe, YCTAHOBJIEHHOM cCTaTheil 46
®enepanbHOro 3axoHa «O rocyIapcTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa30pe)».

11. Jloxnan, comepxaluii pe3yabTaThl 0000ILEHHS IIPaBOIPUMEHHUTEIBHOM
NPaKTHKH, NOJDKEH OBITH MOATOTOBJICH HE Mo3aHee 1 MapTa roga, CleQyIoIIero 3a
OTYETHBIM I'OJIOM, YTBEPXIEH IIpuKa3oM JlemnapraMedTa 1o 12 MapTa u pa3MelleH
Ha opuLHanbHOM calite JlenapraMeHTa B ceTd MIHTepHET He MO3IHee Tpex IHEH co
IIHS €70 YTBePXKACHHUS.

Jloxnan, coxepxamuii pe3yinbTaThl O0OOIICHHS MPaBOINPHMEHHUTENBLHOM
IIPaKTHKH, IOATOTABIMBAETCS OIUH Pa3 B TOJ.

12. B cmyuae Hamuumsa y JlemapramMeHTa CBEIEHHH O TOTOBSIIHUXCS
HapylIeHUAX  O00sA3aTeNbHBIX TpeOOBaHMH WM  NpU3HAKaxX  HapyIIeHHIH
00s13aTeNbHBIX TpeOOBaHWN W (WIH) B Cilydae OTCYTCTBHS ITOATBEPKICHHBIX
JaHHBIX O TOM, YTO HAapylleHHe O0s3aTeJbHBIX TPeOOBaHHM NPHUUHHHUIO BpPEX
(ymep0) oxXxpaHSeMBIM 3aKOHOM LEHHOCTSM JIHOO CO34alo yrpo3y MPUYHHEHUS
Bpena (ymepOa) oxpaHsSeMbIM 3aKOHOM IIeHHOCTSM, JlemapraMeHT OOBSBIISET
KOHTPOJIIMPYEMOMY JIULy IIPENOCTepekeHHe O HEOOIyCTHMOCTH HapyIICHHS
00s13aTeNIbHBIX TPeOOBaHMi ([ajliee — IpemocTepeXXeHne) W IpeaaaraeT INpUHATh

MEpEHI 110 00eCIIeUeHHIO COOIONEeHHS 00s13aTeNbHBIX TPEGOBAHMUIA.




Yuer npenocrepexxeHuil ocymecTisiercs JlemapTaMeHTOM IyTeM BeleHHUS
XKypHajia y4yeTa IpeqoCTEPeKCHHM.

KoHTponupyemMoe JMII0 B TeYeHUE JeCSITH MHEH CcO JHS IOJydeHHs
IIPEIOCTEPEKEHHs] BlipaBe Iojarsk B JlemapramMeHT Bo3pakeHHE€ B OTHOIIEHHH
IPEIOCTEPEIKECHHUS.

Bo3spaxenus B OTHOLIEHHH NIPENOCTEPEKEHNUS] HAITPABILIFOTCS Ha OyMaXXHOM
HOCHTENIE IIOYTOBBIM OTTIpaBlIeHHeM, JIHOO B BHIE SJIEKTPOHHOTO JOKyMEHTa Ha
yKa3aHHBIA B IIPEOCTEPEKEHUN aIpec IEKTPOHHOH 1mouThHl [lenapramenTa, 6o
WHBIMH YKa3aHHBIMU B IPEAOCTEPEIKEHNHU CTIOCOOaMH.

Bo3paxxenue B OTHOIICHHH IIPENOCTEPEKEHUS TOJDKHO COMEPKATh:

a) haMHUIIUIO, UM U OTYECTBO (IPH HAJTHYHKH ), CBEJIEHUS O MECTE )KUTEILCTBA
3agBUTENS. - (QPU3MYECKOro Juma JuO0 HaMMEHOBaHHE, CBEIEHHS O MeCTe
HaxOXIEHHUs 3asBUTEN] - IOPUIMYECKOrOo JIMLA, a TakXke Homep (Homepa)
KOHTaKTHOro TenedoHa, aapec (anpeca) dNEKTPOHHON MOYTHI (NP HAIMYHH) H
IIOYTOBBIH aJIpec, 10 KOTOPHIM JOKeH OBITh HAIlpaBJIEH OTBET;

0) cBe/leHHs O IPEOCTEPEKEHUH U TOJDKHOCTHOM JIHLE, YKA3aHHOM B IIYHKTE
21 HaCTOHmeFO Ilonoxenus (majiee — MOHKHOCTHOE JIMIO), HAIPABHUBIIEM TaKOe
IIPEIOCTEPEIKEHHUE;

B) JOBOABl, Ha OCHOBAHHH KOTOPBIX 3asBHTE]Ib HE COIVIaCeH C
IIPEIOCTEPEIKEHUEM.

B ciiyuasx HeBO3MOXKHOCTH YCTAaHOBJIEHHS U3 TIpe ICTaBIEHHbIX 3asBUTEIIMH
TOKyMEHTOB JOJKHOCTHOTO JIMLA, HAIIPABHUBIIETO IPEOCTEPEKEHHE, BO3pAKEHHE
B OTHOIIEHHMH IPENOCTEPEXEHUs] BO3BpAILAETCS 3asABUTENIO G€3 pacCMOTPEHHs ¢
yKazaHHeM HPHYHH HEBO3MOXHOCTH PAacCMOTPEHHMS M DasbsCHEHHEM TOPS/KA
HaJJiexarero oopameHus.

Bospakxenuss B OTHOWIEHUH  TIpEeNIOCTEPEKEHHS  PACCMATPUBAOTCS
JOJDKHOCTHBIMU I amMu JlerapTaMeHTa B TeUeHHe JBalaTi pabounx qHEel co qHs
noﬁyquI/m TaKoOr'o BO3paKeHHUS.

Ilo wurory paccMmorpenusi JlemapTaMeHTOM BO3paXE€HHS B OTHOILEHUU

IPENOCTEPEIKEHUS IIPUHUMAETCSI OTHO U3 CIIEAYIOIINX PEIICHHH:
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- OCTaBIIEHHE TIPeoCTepEKEeHUS 0e3 N3MEHEHHUST;

- OTMEHa IPeNOCTePEKESHUSL.

13. KoHCynbTHpOBaHHE MOXET OCYIIECTBIATHCS HOKHOCTHBIM JIALOM
JlenapTaMeHTa IO TenedOHy, IOCPEICTBOM BH/IE0-KOH(bEPEHII-CBA3H, Ha TNIHOM
npueme JUOO0 B XOAe IMPOBEACHUS MPOPHUIAKTUYECKOTO MEpOIpPUATH,
KOHTPOJIBHOTO (Ha3BOPHOT0) MEPOIIPHSITHS.

Homepa KOHTakTHBIX Tene(OHOB A KOHCYJIBTUPOBaHUsA, ajpeca s
HampaBlIeHHs] 3allpOCOB B IIMCBMEHHOM (AJIEKTPOHHOU) (dopMe, rpadUK U MECTO
IpOBeNeHNs] JIMYHOTO IpUeMa B LeNsX KOHCYJIBTHPOBAaHMS pa3MemaloTcs Ha
odunmanpHOM caiiTe JlemapramenTa B cetn IHTEpHeT.

14. JlomxHOCTHOE U110 JlemapTaMeHTa OCyIeCTBIIsSIeT KOHCYJIbTUPOBAHKE, B
TOM YHCJIe TUCBMEHHOe, IO CIIEAYIOIIM BOIIPOCaM:

a) IpUMeHeHHe 00s3aTelbHBIX TpeOOBaHMi, CoMepKaHue U TIOCIENCTBHS UX
N3MeHEHUS;

0) HeoOXoAMMble OpraHH3AMOHHBIE W (WIH) TEXHHYECKHE MEPOIIPHSITHS,
KOTOpBIE IOJDKHBI peallu30BaTh KOHTPOIHUPYeMBle JIMIA AJIS COOMIONeHHS HOBBIX
00s13aTebHBIX TPeOOBaHHIA;

B) OCOOCHHOCTH OCYINECTBIEHHS pPETHOHAJIBHOTO TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS (Ha30pa).

ITo uToram KOHCYJIbTUPOBaHUA HH(GOpPMAIHMS B THCEMEHHOH (3JIEKTPOHHOM)
dbopMe KOHTPOJIMPYEMBIM JIUIIAM M MX MPEeACTAaBUTEISIM He MPeJoCTaBiIsaeTcs, 3a
HCKIIIOYEHHEM Cllydas HaIpaBleHHs OTBeTa (B IMHUCBMEHHOH MU SJIeKTPOHHOM
q)opMe) Ha o0paiieHue, MONaHHOE 3asBUTENIeM B COOTBETCTBHH ¢ PemepalbHbIM
3ak0HOM 0T 02.05.2006 Ne 59-®3 «O nopsanke paccMoTpeHus 00pallleHn# rpa)aad
Poccuiickoit @enepauumn», B CpOKH, YCTAaHOBIIEHHBIE yKa3aHHBIM DenepaabHbIM
3aKOHOM.

KoHcynpTHpOBaHME 10 OAHOTUOHBIM oOOpameHusM (5 u  Ooinee)
KOHTPOJIUPYEMBIX JHUIl M HMX IpeNCTaBUTeNlell OCYIIEeCTBISIETCS IMOCPEACTBOM

pa3MmenieHMss Ha odunuansHOM caiite JlemapramenTta B cetm MHTepHer




IIHCBMEHHOIO Pa3bsiICHEHHUs, IOANHUCAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM JODKHOCTHBIM
nunoM [lenapramenra.

JlemapTaMeHT OCYyIIECTBISIET Y4YeT IIPOBEACHHBIX KOHCYJIBTALMH ITyTeM
BEJICHUS )KypHaJa yJerTa.

15. Ob6s3arenpHbple NpoQHUIaKTHYECKHe BU3UTHI MPOBOAATCSA B OTHOIIEHHH
KOHTPOJIUPYEMBIX JIHL, IPUCTYNAIOIUX K OCYIIECTBIEHUIO PETyJIHPYyEMbBIX BHIOB
JEATeNIBHOCTH B C(epe ToCyAapCTBEHHOTO peryIHpOoBaHus 1ieH (TapudoB).

OOs3aTenbHble  MPOPUIAKTHUECKHE BU3HUTH IPOBOIATCSA JOKHOCTHEIM
JMIOM II0 MECTY OCYLIECTBICHMs [EATENBHOCTH KOHTPOJIHPYEMOro JHIla B
COOTBETCTBHH CO cTarhel 52 DenepansHoro 3akoHa «O rocygapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Hax30pe)».

16. IOmKHOCTHOE JTHLIO IPOBOAUT 00s3aTENbHBIA NPOQHIAKTHYECKHH BU3HT
B ()opMe NpOPUIAKTHIECKOH Oeceqpl MO MECTy OCYIIECTBIEHHS AEATENEHOCTH
KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA THOO0 ¢ UCIIONB30BaHHEM BHAEO-KOH(DEpeHII-CBA3H. B xo1¢e
00s13aTeNIbHOr0  NMPOMMIAKTHYECKOTO  BH3HTA  KOHTPOJIMPYEMOE  JIHIO
HHpOpMUpYyeTcs 00 O0sA3aTeNbHEIX TpeOOBaHUAX, MPEABABIAEMBIX K €ro
JEATENBHOCTH THOO K IPHHAMJIEKAUIUM eMY 00BeKTaM KOHTPOJIS, HX COOTBETCTBHH
KPUTEPHUAM PpHCKA, OCHOBAaHUAX M O PEKOMEHAYEMBIX CIOCOo0ax CHIDKEHUS
KaTeropud pHCKA, a TaKKe O BHIAX, COAEp)KaHMM M 00 MHTEHCHBHOCTH
KOHTPOJIBHBIX (HAaI30pHBIX) MEPOTIPUATHH, MPOBOAUMBIX B OTHOLICHHH OO0BEKTa
KOHTPOJISI HCXOsI M3 €r0 OTHECEHHs K COOTBETCTBYIOIIEH KaTeropiy pHCKa.

17. TIponomKUTENBHOCTS TIPOBEAEHHS 00S3aTeIEHOTO MPO(UIAKTHIECKOrO
BH3UTA HE MOXET MPEBBILIATh OAMH pabounii IeHb.

VYBeIOMIEHHE O MPOBEIEHHH O00S3aTENBHOr0 MPOGHIAKTHYECKOr0 BU3NUTA
HarpaBJIsgeTCs B al[peC KOHTPOJIUPYEMOro JINIla B IOPSIKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaThel

21 ®epepansHOro 3akoHa «O rocy1apCTBEHHOM KOHTpOJE (Haa30pe)».

IV. OcymecrBiieHHe perHoHAJILHOTO

rocy1apCcTBEHHOr0 KOHTPOJIsA (Haa3opa)




18. Ilpu oOCyIIECTBICHUH PErHOHANBHOTO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Ham30pa) MITAHOBEHIE KOHTPONBHBIC (HAA30pHBIC) MEPONPHSTHS B OTHOIICHHH
KOHTPOJIUPYEMBIX JIUL HE TPOBOASTCS.

19. PernonanpHbIil TOCYJApPCTBEHHBIH KOHTPOJIb (HAI30p) OCYLIECTBIISIETCS
IIOCPEICTBOM IPOBECHHUS CIIETYIOIIUX KOHTPOIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOITPUSITHIH:

a) HaboieHre 3a COOITI0IeHHEM 00sI3aTebHEIX TpeOOBaHMI;

0) TOKyMeHTapHas MPOBepKa;

B) BBI€3/[HAsI TPOBEPKA.

20. JTomxHOCTHEIM JHLOM JlenapTaMenTa, yIOJHOMOYEHHBIM Ha IPUHSTHE
pellieHHss O MPOBEJCHUH KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOMNPUSTHHA, SBISETCS
pykoBoaurens JlenapraMeHra.

21. JomxnocTHRIMA JuuamMu JlemapTameHTa, YIMOJIHOMOYEHHBIMH Ha
OCYILUECTBICHHE  PETUOHANBHOIO TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTpOJds  (Haa3opa),
SIBIISFOTCSI:

- pyxoBoguTelb JlenapraMeHTa;

- IIEPBBIXA 3aMECTUTEND pyKoBoauTels JlenaprameHra;

- 3aMeCTHUTEIb PYKOBOIUTENS JlenapTaMeHTa — HavyalbHUK OT/eia TapudoB
OpraHu3alii KOMMYHaNbHOTO KOMILIEKCa, HEMPOU3BOACTBEHHOU cdepsl, raza H
TPaHCIIOPTa;

- 3aMeCTHUTelNIb HadalbHUKa OT/ea Tapu(oB OpraHu3almii KOMMYHaJIEHOTO
KOMILIIEKCa, HEMPOU3BOACTBEHHOU ceprl, Ta3a U TPaHCIIOPTa;

- BEJIyIIUHA COBETHUK oOTAela TapudoB OpraHu3aluii KOMMYHaJIBHOTO
KOMILIEKCa, HEMIPOU3BOACTBEHHOM! cepsl, ra3a U TPaHCIOPTa,;

- COBETHHUK oTnena TapudoB OpraHu3aldii KOMMYHaJBHOTO KOMILIEKCA,
HETPOU3BOACTBEHHOH Cdepsl, ra3a U TPaHCIOpTa.

JomxHocTHele nuua JlemapramMeHTa mpH OCYIISCTBICHHH PETHOHAIBHOTO
roCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B MpejieliaX CBOMX IMOJTHOMOYHIMA U B 00BEMe
IPOBOJMMBIX KOHTPOJIBHBIX (HAa30pHBIX) MACHCTBHN IMOJB3YIOTCS IpaBaMH,
YCTaHOBIIEHHBIMU 4acThIO 2 cTaThi 29 PenepanbHOTO 3aKkoHa «O rocyapCcTBEHHOM

KOHTpOJE (HaI30pe)».
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22. KoHTpoinbHble (HaI30pHbIE) MEPONIPUATHUS, YKa3aHHBIE B IOAMMYHKTAX «a)»
U «B» myHkTa 19 Hacrtosimero IlomoxeHus, ¢ menpio gukcaluu JOKa3aTeNbCTB
HapylmieHu#d o00s3aTeNnbHbIX TpeOOBaHUH MOIYT IPOBOIUTHCS IODKHOCTHBIMU
JIULIaMU C TIpUMeHeHHneM (OTOCHEMKH, ayJUO- U BUACO3AIIUCH.

®dortorpaduu, ayauo- U BUACO3AMUCH, WCIIONBb3yeMble IS (UKCAllUU
N0Ka3aTelbCTB, JOJDKHBI IIO3BOJSTH OJHO3HAUHO HUIACHTH(QHUIUPOBATH OOBEKT
¢uKkcanuy, oTpaXkarolui HapylleHue 00sS3aTelnbHBIX TpeOoBaHui. DoTorpadum,
ayIuo- ¥ BHUAEO3AllUCH, HCIONb3yeMble [UId JOKAa3aTeNbCTB HapyIIeHHH
00s13aTeIBHBIX TPeOOBaHUN, MPUKIIAIBIBAIOTCS K aKTy KOHTPOIBHOTO (HaJ30PHOT0)
MEPOTIPHATHS.

Nudopmaryiss o mnpoBefeHUH (HOTOCBEMKH, ayAHO- U BHAEO3allUCH U
UCTIONb30BaHHBIX [UISI OTUX Liellell TEXHUYECKHUX CPEeICTBaX OTpaXkaeTcs B aKTe 10
pe3ynbTaTaM KOHTPOJIBHOIO (HaA30pHOI0) MEpOIPUSATHSI.

®uxcanus HapylmleHH# o0s3aTeNbHBIX TpeOOBaHMH MpH  IOMOIIH
(bOoTOCHEMKH MTPOBOAKUTCS HE MEHEe YeM ABYMS CHUMKaMH KaXI0T0 U3 BHIIBJIEHHBIX
HapylleHuH 00s3aTeIbHBIX TPEOOBaHUA.

Aynuo- ¥ BUI€03aIUCh OCYILIECTBIISICTCS B X0O€ MPOBEICHUSI KOHTPOILHOTO
(Hag30pHOr0) MEpOINpHUSATUS HEIPEPhIBHO C yBEAOMJICHHEM B Hadalle U KOHIIE
3allUCH O JlaTe, MeCTe, BPEMEHHU Hadajla U OKOHYaHHs OCYIIECTBICHHS ayauo- U
BUICO3aITUCH.

B Xome aymuo- W BuAeo3amucH NOAPOOHO (UKCUPYOTCS U YKa3bIBAIOTCS
MECTO ¥ XapaKTep BBIIBICHHOIO HapyIIEeHHUs 0053aTeIbHBIX TPeOOBaHUH.

Hcnonb3oBanre GOTOCHEMKH B BUAEO3AMMUCH TS (PUKCAIIUH JOKa3aTeIbCTB
HapylleHu 00sA3aTenbHBIX TPeOOBaHWH OCYILECTBIIETCS C YY€TOM TpeOOBaHUH
3akoHonxarenscTBa Poccuiickort ®enepanu 0 ToCyJapCTBEHHOH U HMHOM
OXpaHsIeMOU 3aKOHOM TaifHe.

23. Habmonenue 3a coOnmoaeHneM 00s3aTeNIbHBIX TpeOOBaHHUM IPOBOIUTCS
Ha IIOCTOSIHHOM OCHOBE 0e3 B3auMOAEHCTBHUS C KOHTPOIUPYEMBIMH JIMLIAMH IIYTEM
cOopa, aHaK3a JaHHBIX 00 00BEKTaX PETHOHAIBHOTO FOCY IaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS

(Ham3opa), umeromuxcsa y JlemaprameHTa, B TOM YHCJIE [aHHBIX, KOTOPEBIE
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IOCTYMAIOT B XOJi¢ MEXBEJIOMCTBEHHOTO HH(GOPMALMIOHHOTO B3aUMOJIEHCTBUS,
NpeJIOCTABJAIOTCS  KOHTPOJIUPYEMBIMH  JIMLAMH B paMKaX  HCIOJHEHHS
oOs3aTeNbHBIX TpeOOBaHMM, MAaHHBIX, COACPXKAINUXCA B TOCYJApCTBEHHBIX H
MYHULUIAIBHEX HHPOPMAIIMOHHBIX CUCTEMAaX, MaHHBIX U3 ceTH WHTepHeT, HHBIX
O0IIeTOCTYIHBIX JAHHBIX, & TAaKKe JAHHBIX, MOJYYCHHBIX C HCIOJIB30BAaHHEM
paoTarollUX B aBTOMATHYECKOM pEXHUME TEXHWUECKHX CpPeJCTB (QuKcarmii
NpaBOHAPYLICHUH, UMEIOIUX QYHKIIUH (POTOCHEMKH, ayTHO0- U BHICO3AIHCH.

24. JloKyMeHTapHass mpOBEpKa TNPOBOAWTCSI IO MECTy HAXOXJIECHUS
HenaprameHra.

25. B xone npoBeleHUA NOKYMEHTAPHOI MPOBEPKU MOTYT OCYIIECTBIISATHCS
CIle IytoIIre KOHTPOJIbHEIE (HaA30pHBIE) NeHCTBU:

a) NoJy4eHNe MUCHMEHHBIX O0bICHEHU;

0) uctpeboBaHUE TOKYMEHTOB.

26. DBele3nmHasg npoBepka MPOBOMUTCA MO  MECTy  HAXOXKJICHUS
(oCyLIeCTBICHHA MAEATEIBPHOCTH) KOHTpONUpyeMoro Jjuna (ero (QuiIHajoB,
NPEJCTaBUTENBCTB, 000COONEHHBIX CTPYKTYPHBIX MOApa3/eieH i) TH00 00beKTa
PETHOHAIBHOTO TOCYAAaPCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa3opa).

27. Cpok mpOBENCHUS BBIC3THOW MPOBEPKH HE MOXKET MPEBBIIIATH JECITH
pabounx nHel. B oTHOIIEHMH OJHOTO CyOBEeKTa MAaJOro IpeArnpUHHMATEHCTBA
o0Imuii cCpok B3aUMOAECHCTBUS B XO/Ie IPOBEJACHUS BBIE3THON MPOBEPKH HE MOXKET
IPEBBIIIATE IMATHACCAT YacoB I MAJOTO IPEANPUITHS U MATHAIUATh 4acOB I
MHKPOTIPE ANPUSTHS.

28. B xome mpoBeneHHs BBIE3THON NPOBEPKH MOTYT OCYILECTBIATHCS
CIIeIyOIINe KOHTPOJIbHBIE (HAA30pHBIC) NEHCTBHUA:

a) OCMOTp;

6) noydeHue NTUCbMEHHBIX OOBSICHEHHI;

B) UCTpeOOBaHHE JOKYMEHTOB;

T') OKCIePTH3A.

29. NHauBuAyanpHBIH [IpeIIpPUHUMATEIND, SBIISIONUNACS KOHTPOIHPYEMBIM

JIMIIOM, BIpaBe MpeAcTaBUTh B JlemapTaMeHT WHPOPMAIHMIO O HEBO3MOXKHOCTH
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NPUCYTCTBUSI TIPU MPOBEJECHUH KOHTPOJBHOTO (HAJ30PHOTO) MEpPOIPUSITHS B
CIIydasx:

- 3a00JIeBaHu, CBI3aHHOTO C YTPATOi TPYIOCTIOCOOHOCTH;

- MIPEeTISITCTBUS, BO3HUKIIIETO B pe3yJIbTaTe NeHCTBUS HEMPEOLOTUMOM CHIIbI.

Ilo pesympTaTaM pacCMOTpPEHHUS YyKa3aHHONW WH(OpMaNWK IIPOBEIACHHE
KOHTPOJIBHOTO (HaI30pPHOT0) MEPONPUSTHS IEPeHOCUTCS JlenapTaMeHTOM Ha CPOK,
HEOOXONUMBIH AJIsI yCTpaHEeHHs OOCTOSITENBCTB, IMOCTYXHBIIHX ITOBOIOM JIsI

oOpallieHls] THANBUTY alIbHOTO TIpe AT PUHUMATES.

V. Pe3yJbTaThl KOHTPOJILHOI0 (HAA30PHOI0) MePONPHSATHS

30. Pe3ynpTaThl KOHTPOIBHOTO (HAA30PHOTO) MEPOTIPUATHS ODOPMIISIOTCS B
OpsiIKe, TIPEeayCMOTpeHHOM mnaBod 16  ®epepamproro 3akoHa «O
rOCYapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Haazope)».

31. Ilpenmucanue 06 yCTpaHeHWH BHISBIEHHBIX HAPYIIEHWN C YKa3aHHEM
Pa3yMHBIX CPOKOB MX YCTPaHEHUs, [pelyCMOTPEeHHOE IIYHKTOM | 4YacTH 2 CTaTbh
90 ®enepanpHOro 3akoHa «O rocyAapcTBEHHOM KOHTpOJe (Hau3ope)», BBIAAETCS

JlemapTaMeHTOM.

VI. locyaeGHbIii NOpSIAOK MOJAYH KAN00bI H KJII0YEBbIE TOKA3ATETH
PErHOHAJILHOIO rocyJapcTBEHHOr0 KOHTPoJs (Haa30pa) H

HX HEJIEBBLIC 3HAYCHHUSA

32. Jle#ictBus (Ge3aelicTBHE) NODKHOCTHBIX JIHIL[ JleapTaMenTa, PEIleHus,
npuHsAThle  JlemapTaMeHTOM B XOJe  OCYWIECTBIEHHS  PErHOHAILHOIO
TrOCYIapCTBEHHOIO  KOHTpois  (Ham3opa), MOTYT  OHITH  00OXKaJIOBAHEI
KOHTPOJIUPYEMBIM JIHI[OM B JOCYJEOHOM MOPSIKE B COOTBETCTBHH C IOJIOXKEHUSIMH

ri1aBel 9 DenepanbHOro 3akona «O rocyapcTBEHHOM KOHTpOJIE (HAA30pe)».
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33. Xamob6a ma pemenwe JlemapramenTa, neWcTBus (Oe3nelcTBue)
NOIDKHOCTHEIX  Jmil  JlemapramMeHTa  paccMarTpuBaeTcs  pyKOBOJUTEIIEM
HenaprameHra.

34. XKanob6a moalie)kHuT pacCCMOTPEHUIO B TeUSHUE IBaILIaTH paboduX THEH co
THS €e perucTpallin. Y Ka3aHHBIH CPOK MOYKET ObITh MpoJyieH /lenmapraMeHTOM Ha
IBaaIaTh pabounX JHEH B CIEAYIOMNX UCKIFOUNTENBHBIX CIydasX:

- TIpH HEOOXOAUMOCTH TIOJy4eHHs] OTHOCSIIMXCS K IpeaMery >XKaaoObl
TOTIONHUTENBHBIX ~ JOKYMEHTOB, KOTOpPBIE HAaxXOMsATCS B  PaCHOpsDKEHHH
TOCYJApCTBEHHBIX OpPraHOB, OPraHOB MECTHOTO  CaMOyIpaBlIeHUs Jubo
TIOJIBEIOMCTBEHHBIX UM OpTraHU3allH;

- TIpu HeoOXOOUMOCTH U3YyUYEHHUs MaTepHAIOB JKajoObl, TpeOyoIuX
3HAYHUTENIFHBIX BPEMEHHBIX 3aTpaT;

- NIpH TIPOBEJCHWH B OTHOIICHWH JOJDKHOCTHOTO JIWIA, PEIICHUS, aKThI,
npeanucanus, neicTBus (Oe3melicTBHE) KOTOPOTO OOXKaNYIOTCs, CIyXKeOHOM
MIPOBEPKH TI0 (haKTaM, U3JTI0KEHHBIM B jkajnobe;

- Ipd OTCYTCTBUU JOJDKHOCTHOTO JIMIA, PELeHHs, aKThl, IpeAruCaHus,
neiictBus (6e37eiicTBHE) KOTOPOTO OOXKANYIOTCS, TIO0 YBaKHUTENBHON TMpPHYHHE
(BpeMeHHas HeTPYJOCIOCOOHOCTE, OTIIYCK, CIy)KeOHasi KOMaHIUPOBKa).

35. Ilogaua B JlemapTaMeHT U pacCMOTPEHHE MM JKaJOOBI, CBI3aHHOU CO
CBEICHUAMH W JOKYMEHTAMH, COCTABIIIIOIIUMH TOCYIAPCTBEHHYIO WM HHYIO
OXpaHsEeMyI0 3aKOHOM TalHY, OCYIIECTBISIIOTCS C COONIOEHHEM IIOJIOKEHUI
HOPMAaTHUBHBIX IPaBOBBIX AaKTOB, PETYJIHPYIOIIMX OTHOIIEHHS, CBS3aHHBIE C
3aIIUTON TOCYIapCTBEHHON WIIM UHOM OXpaHsIeMOW 3aKOHOM TalHEI, Ha OyMaXHOM
HOCHUTEJIE.

36. OmueHka pe3yNbTAaTUBHOCTH W 3(PGEKTUBHOCTH  JEATENBHOCTH
JemnapraMeHTa IO OCYIIECTBICHUIO PeTHOHATIBHOTO TOCYIapCTBEHHOTO (Haa30pa)
OCYyILLECTBIIIETCS B COOTBETCTBMM co cTaThedi 30 ®emepanpHoro 3akoHa «O

rOCyAapCTBEHHOM KOHTpOJIE (HAI30pe)».




Tlpunoxenue

K [Tos10KeHHI0 O pEerHOHAIEHOM
roCyJapCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaA30pe)
3a MPUMEHEHHUEM LICH Ha
JIeKapCTBEHHBIE MpernapaThl,
BKIIFOYCHHBIE B [IEPEUYEHD KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX W BaXKHEUIINX
JIEKapCTBEHHBIX [IpenaparoB, Ha
TeppuTopuu BopoHexcKoil obitactu

Kpurepuu
OTHeCeHHs] 00bEKTOB PErHOHAIBHOIO rocylapcTBEHHOI0 KOHTPOJIA (HAaA30pa)
32 IPHMEHEHHEM HEeH HA JeKapCTBEHHbIE NpenapaThl, BKIKYeHHbIE B
nepevYeHb JKU3HEHHO HEOOXOAUMBIX H Ba)KHEHIIHX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB, Ha TeppuTopuH BopoHe:kcKoH 00/1acTH K KAaTeropusiM pucKa
NpHYHHEHHs Bpeaa (yulep6a) oXpaHsieMbIM 3aKOHOM HEHHOCTSM

Kareropus pucka Kpurepuu oTHeceHUsI 00HEKTOB
NpUYMHEHUA Bpeaa (ymepoa) PErHOHAJIBHOI0 roCyAapCcTBEHHOr0 KOHTPOJIS
OXpaHsieMbIM 3aKOHOM (Haa30pa) K KATEropusM pPHCKA NPUYHHEHHA Bpeaa
HEeHHOCTAM (ymep0a) oxpanfieMbIM 32aKOHOM I[€EHHOCTSM
1. Cpennuit puck 1. Hanvane Ha gaTy OpHUHSATHS PEHMICHHS 00 OTHECEHHMH K

KaTeTOPUHM  CPEAHEro pucka (AKTOB  COBEPIICHHS
aIMUHHUCTPATUBHBIX IIPABOHAPYIHCHUI:

- BOCHPEIATCTBOBAHMS  3aKOHHOW  JEATENHLHOCTH
JOJDKHOCTHOTO JIMIAa JEMapTaMeHTa ToCyAapCTBEHHOTO
perynupoBanus TapudoB Boponexckoi obnacTu;

- YMEILIUIEHHOTO HEBBITOJIHCHHUS TpeboBaHwmiA
JOJDKHOCTHOTO JIMIA JenapTaMeHTa ToCyAapCTBEHHOTO
perynupoBanuss  TapudoB  Bopomexckoin  oGmacTw,
OCYWIECTBILIOIIETO  MPOW3BOACTBO MO  Jeily 00
aIMUHHUCTPATABHOM TIPABOHAPYIICHHM B OTHOINCHHH
00BEKTAa PETMOHANBHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISL
(nazsopa);

- HapyIICHUS MOPSIKA IEHO0 Opa3oBaHus;

- HapyIICHUS YCTAHOBJICHHBIX IPABHUJI ONTOBOH TOPrOBJIH
JEKAapCTBEHHBIMH CPEACTBAMHM M IMOPSOKA PO3HHYHOM
TOPTOBIIA JICKAPCTBEHHEIMHU NTpeTIapaTaMu;

- HETPEeACTaBICHUS AN HECBOEBPEMEHHOTO
IpPEACTaBICHUS B  JENapTaMEeHT TOCYIapCTBEHHOTO
perynupoBanusi  TapudoB  Boponexcko#r — obmacTtu
cBeleHuiA  (MH(oOpManuu), IMPEACTaBIICHHE KOTOPHLIX
IpEeoyCMOTPEHO  3aKOHOM H  HeoOXomumo It
OCYIIECTBICHUSI  JACTApTaMEHTOM  TOCYJapCTBEHHOTO
perynupoBanus TapudoB BopomHexckoi o6imactH  ero
3aKOHHON JeSTENBHOCTH, OO TMPEACTaBICHHS TaKuX
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CBeleHHM (MHQOpMALlMH) B HEMOIHOM OOBEME M B
HCKa)KEHHOM BHJIE;

- HETIPEJICTaBIICHHS 804 HECBOEBPEMEHHOTO
IIPEJICTaBIECHUS CBEJICHUH B JieapTaMeHT
rOCYIapCTBEHHOT'O pEryIMpOBaHus TapudoB
Boponexckoit obmnacry, eCllu 00513aTeNbHOCTD
IIpe/ICTaBJIEHHUs CBECHUH TIPeayCMOTPEHa HOPMATHBHBIMH
IIPaBOBHIMM AKTAMH JUIA YCTAHOBIIEHHUS TIPENEIbHBIX
pa3MeEpOB OINTOBHIX HaA0aBOK M MPENENBHBIX Pa3MEPOB
PO3HHMYHBIX Ha/10aBOK K ()aKTHUECKHM OTITYCKHBIM LIEHAM,
YCTAHOBJIIEHHBIM  TIPOM3BOJUTENSAMH  JIEKAPCTBEHHBIX
IIpenapaToB, Ha JIEKAPCTBEHHBIE NIpENapaThl, BKIIFOYCHHBIE
B IIEPEYCHb >KH3HEHHO HEOOXOJUMBIX W BaXHEHIIHX
JIEKApCTBEHHBIX IIperapaToB Ha TEPPUTOPHH
Boponexckoit o0mactu;

- HENpEeACTaBIICHHS CBEICHHH WM IIPEACTaBIICHHS
3aBE€IOMO JIOKHBIX CBEJICHUH O CBOEH NEATETHHOCTH.

2. CoseprieHHe aqMUHHACTPATHBHBIX IIpaBOHAPYIIEHUH,
yKa3aHHBIX B IyHKTe 1 pasznena «Cpennuil puck», B
TEYECHHUE ABYX NPEIIECTBYIOIIUX JIET, BELBIICHHBIX B XOJI€
KOHTPOJIbHBIX (HAJ30pHBIX) MEPONPUATHH, paCCMOTPEHUS
oOpaltieHnii rpaxJ1aH U IOPUIUIECKUX JIUL, MOHHTOPHHTA
(3KOHOMHYECKOTO aHAIH3a),

3. Hanuume nByx u Gojiee BCTYNUBINUX B 3aKOHHYIO CHITY
MOCTAHOBJIEHHH O Ha3HAYEHHHM AJMHHHCTPATHBHOIO
HaKa3aHHMd 32  COBEpUICHHE  aJMUHHCTPATHBHBIX
[IpaBOHAPYIIIEHUH, YKa3aHHBIX B TIyHKTe | pa3jena
«Cpennuii  pHCK»,  BBIHECEHHBIX  JEMAPTAMEHTOM
rOCYIapCTBEHHOTO peryIupoBaHHs Tapudos
Boponexckoit obactu

2. YMepeHHBII pUCK

1. Hanpuue Ha naty IpUHATHSA pemIeHHs 00 OTHECEHHH K
KaTerOpHH YMEPEHHOTO pucka (aKTOB COBEPIICHHUS
aJIMHHUCTPATHBHEIX IPAaBOHAPYIIICHUI:

- BOCIpPEIATCTBOBAaHHA  3aKOHHOH  JEATEHOCTH
JOJDKHOCTHOTO JIMLAa JelapTaMeHTa TOCYAapCTBEHHOTO
peryimupoBanus Tapudos Boponexckoii obnacru;

- YMBIIUIEHHOTO HEBBIIIOTTHEHU S TpeboBaHU
JOJDKHOCTHOTO JIMIa JenapraMeHTa ToCyJapCTBEHHOTIO
perynupoBanus  TapudoB  BopoHexckoil — obmactw,
OCYINECTBJLIOIIETO  IIPOM3BOACTBO IO  jJeny o0
aJIMHHHCTPATUBHOM IIPaBOHAPYIIEHHH B OTHOIICHHH
00BEKTa PETHOHAIBHOIO TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hansopa);

- HapyIIeHus NOopsAAKa IEHO0OPa30BaHuU;

- HapyIIeHHs YCTaHOBJIEHHBIX IIPaBHJI OIITOBOH TOPTOBIIU
JIEKapCTBEHHBIMH CPEACTBAMH M TOpsAAKa PO3HUYHOM
TOPrOBJIX JIEKAPCTBEHHBIMH IIpENapaTaMu;

- HETIPEACTaBIICHUS 170001 HECBOEBPEMEHHOTO
IPEACTaBIEHHS B  JemapTaMeHT TI'OCYyJapCTBEHHOTO
perynmupoBaHus  TapudoB  BopoHexckoit  oOmactu
cBeJieHNH  (MH(pOpMaINM), IIPEICTABICHHE KOTOPHIX




IpeyCMOTPEHO  3aKOHOM W HeoOXomaumo  Juid
OCYIIECTBJIEHUS  JICIApPTAaMEHTOM  TOCYJapCTBEHHOIO
perynupoBanus TapudgoB Boporexckodl oOmacta ero
3aKOHHOU JEATEeNIBHOCTH, JIUOO IPEJCTaBICHHS TaKUX
cBefieHuit (MH(popManuK) B HEMOJHOM OOBEMe HIH B
HCKaXXEHHOM BH/IE;

- HETIPECTaBICHUS WA HECBOEBPEMEHHOTO
IPeACTABICHUS CBEJCHUH B JIETIapTaMEHT
roCyJapCTBEHHOTO peryJIMpOBaHus TapudoB
Boponexckoii obnacty, eCJIu 00513aTENbHOCTD
IPeACTABIICHUS CBEJCHUH NPeAyCMOTPEHA HOPMATHBHEIMH
OPaBOBBIMH AaKTAMHU JUI1 YCTAHOBJICHHS IPEACIHbHBIX
pa3MepoB ONTOBBIX HAAOAaBOK M MpPENENBHBIX pPa3MEpOB
PO3HIYHBIX HAN0aBOK K (JAKTHIECKHM OTIYCKHBIM IIEHAM,
YCTaHOBJICHHBIM  NPOW3BOJUTEISIME  JIEKAPCTBEHHBIX
[IpenapaToB, Ha JIEKAPCTBEHHBIE MpemapaThl, BKIIFOYCHHBIE
B IEPEYCHb JKU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaKHEHUIHX
JIEKapCTBEHHBIX IpenaparoB Ha TEPPUTOPHU
Boponexckoit o6nacty.

2. CopepiieHne aIMUHHACTPAaTUBHBIX IpPaBOHAPYIIECHUMH,
YKa3aHHBIX B nmyHKTe | paszena «YMepeHHBIH PHUCK», B
TEUCHUE JBYX NPEIIECTBYIOMUX JIET, BEIIBJICHHBIX B XOJIE
KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPUITHH, PAaCCMOTPEHHUS
OOpameHuil rpaxJaH U IOPUAUYECKHUX JIHI, MOHHTOPHHTA
(3KOHOMHYECKOTO aHAIN3a).

3. Hanwuwme omHOTO BCTYNMUBINETO B 33aKOHHYIO CHULY
NOCTAaHOBJIEHUS O HAa3HAYECHUH aIMHHHCTPATHBHOTO
HaKa3aHuss  3a  COBEPUICHHE  aJIMHHHACTPATHBHBIX
OpaBOHApYIICHUH, YyKa3aHHBIX B myHKTe | pasgena
«YMEpEeHHbI#  PHCK», BBIHECEHHBIX JIENAPTaMEHTOM
rOCyapCTBEHHOTO pETYJIMpOBaHUS TapudoB
Boponexckoii o6nacti

3. Huskwuit puck

OOBEKTHl PETHOHATBHOTO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa), HE OTHECEHHBIE K KATETOPHSAM CPEIHEr0 KN
YMEPEHHOTO PUCKA




[Tpunoxenue Ne 2

YTBEPX/IEHbBI
IIOCTaHOBJIEHHEM IIPaBUTEIBCTBA
Boponexckoii obnactu

OT 5 nerabpa 2022 r. W 884

KiroueBble noka3aTed perHoHAJIbLHOIO roCyJapCTBEHHOT0 KOHTPOJIS
(Hag3opa) 3a NPpHMEHEeHHEM IleH HA JIeKAPCTBEHHbIE NpenapaTthbl,
BKJIIDYEHHbIE B epeYeHb 'KU3HEHHO He0OX0AUMBbIX H BasKHeHIIHX
JIEKAPCTBEHHBIX NMPENnapaToB, Ha TeppuTopun BopoHexckoii 00/1acTH U NX
meJieBble 3HAYCHUS

KimoueBble mokasaTelu periOHATBHOIO FOCYIaPCTBEHHOI0 KOHTPOI (Hai30pa) LleneBrre 3HAYCHUA
3a MPUMEHEHNEM LICH Ha JIEKapCTBEHHBIE NIPeNapaThl, BKIIIOUEHHEIE B IEPEUECHB
KU3HCHHO HEOOXOAMMBIX U BaXXHEHIIINX TEKAPCTBEHHBIX TPENapaToB, Ha TEPPUTOPHH
Boponexckoit obmnacti

Hons 060ocHOBaHHBIX kano6 Ha AeiicTBus (Oe3meiicTBHE) AenapraMeHTa 0%
roCyNapCTBCHHOTO perynupoBanus Tapu(doB BopoHrexckoil obmacTu u (1ii) ero
JOKHOCTHBIX JIML| IIPH POBENEHUN KOHTPOIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPUATHIA

Jona OTMEHEHHBIX PE3YJIbTATOB KOHTPOJIBHBIX (Ha30PHEIX) MEPOTIPUATHIA 0%

Jlons KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPUATHIA, N0 PE3yNbTaTaM KOTOPBIX GBLIH 5%
BBIABIICHBI HAPYLICHHMS, HO HE IPUHATH] COOTBETCTBYIOIINE MEPhI aMIHNIC TPATHBHOTO
BO3AEHCTBHUA

Jons BRIHECEHHBIX CyIEeOHBIX pelleHNH 0 Ha3HaUeHUH aIMHUHUCTPATHBHOIO HaKa3aHUsA 75%
110 MaTepuajaM AcIapTaMeHTa rocy IapCTBEHHOr0 peryupoBanus TapudoB
Boporexckoii obmactu




ITpunoxenne Ne 3

YTBEPXJIEHbBI
IIOCTAaHOBJICHHEM IIPaBUTEIHCTBA
Boponexckoit obnactu

oT b merabpa 2022 r. W 884

NuankaTHBHBIE NOKA3ATEH A1 PErHOHATBHOI0 rOCyJaPpCTBEHHOI0
KOHTPoJisi (Ha30pa) 3a NpUMeHeHHeM I[eH Ha JIeKapCTBeHHbIe Mpenaparhl,
BKJIIOYEHHbIE B epevyeHb ;KH3HEHHO He00X0ANMBIX H BaKHEHIITHX
JIEKAPCTBEHHBIX NMPeNapaToB, Ha TeppuTopHH BopoHexckoii o6acTu

1. Komm4ecTBO BHEIIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEpOIPUSTHUH,
IPOBEJCHHBIX JEeNapTaMeHTOM TI'OCYJapCTBEHHOI'O peryJhpoBaHUs Taph(pOB
Boponexckoii obactu (nanee — JlemapraMeHT) 3a OTYSTHBIN IEPHO.

2. Konn4ecTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOIPHUSITHH,
poBeleHHBIX JlemapTaMeHTOM Ha OCHOBAaHHMH BBIABJICHHS COOTBETCTBUS OOBEKTA
KOHTPOJISl IapameTpaM, YTBEpXKJCHHBIM WHIUKATOpaMH pHUCKa HapyIIeHHS
o0si3aTenbHbIX TpeOOBaHHM, WIM OTKJIOHEHHS OOBEKTa KOHTPOJIS OT TaKHX
TIapaMeTpOB, 3a OTYCTHBIHN TIEPUO/T.

3. OOmee KOIMYECTBO KOHTPOJIBHBIX (HAM30PHBIX) MEPOIPHUSITHH C
B3aUMO/JIEHCTBUEM, IPOBEACHHBIX 32 OTYETHBIHM MTEPHO/I.

4.  Koiaum4yecTBO  KOHTPOJBHBIX  (HAA30pPHBIX)  MEpOIpPHSTHH ¢
B3aUMOJECHCTBAEM I10 Ka)XI0My BHAY KOHTPOJBHOTO HAJ30PHOTO MEPOIPHUSTHI,
IPOBEJEHHBIX 32 OTUETHBINA MEPUO/I.

5. KonndecTBO KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPHSATHH, IIPOBEICHHBIX C
UCIIOJIB30BAaHUEM CPEACTB AUCTAHLIAOHHOTO B3aWMMOJEHCTBHS, 3a OTYETHBIM
157050001 8

6. KonrgecTBo 00s13aTeNbHBIX TPOPHIAKTHUYECKAX BU3UTOB, POBEICHHBIX 32
OTYETHBIN NEPUO.

7. KonudecTBO IpelocTEpekeHHH O HEAOMYCTHMOCTA HapyILICHHUS

o0s3aTeNIbHBIX TpeOOBaHUM, OOBSIBIEHHBIX 3 OTUCTHBIN [TEPHUOS.
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8. KonmnuecTBo KOHTPOJIBHBIX (HAJI30pHBIX) MEPOIPUITHH, 110 pe3yibraraM
KOTOPHIX BEISBICHBI HApyIIeHHs 00A3aTeNbHBIX TpeOOBaHMil, 32 OTYETHEIN IIEPHOJ.

9. KonnuectBo KOHTPONBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHATHH, IO WTOTaM
KOTOPBIX BO30YXKJEHBI Jena o0 aIMHHUCTPATHBHBIX IIpaBOHApYIIEHHSIX, 3a
OTYETHBIH IIEPUO].

10. Cymma agMHUHHCTpaTHBHBIX HITpa(oB, HAJOXKEHHBIX IO pe3yJbTaTaM
KOHTPOJIBHBIX (HaJ30pHBIX) MEPOIIPUATHIL, 32 OTYETHBIH MEPHOI,

11. Konu4ecTBo HampaBieHHBIX B OpraHbl IMPOKYpaTyphl 3asBIEHUH O
COTNIaCOBaHMM IIPOBEJEHUs] KOHTPOJIBHBIX (HAJ30pHBIX) MEpONpHATHH, 3a
OTUYETHBIN IIEPUOL.

12. KonuuecTBo HampaBieHHBIX B OpraHbl NPOKYypaTypHl 3asBIeHHI O
COITTaCOBAaHUH IIPOBEJIEHNS KOHTPOJIFHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOTIPUSTHH, TI0 KOTOPBIM
opraHaMy IPOKYpaTyphl OTKAa3aHO B COINIACOBAHMH, 32 OTYETHHIN MEepPHOJ.

13. Ob1ee KOMTHYECTBO YUTEHHBIX O0BEKTOB KOHTPOJISI HA KOHEL[ OTYETHOTO
Neproaa.

14. Konn4ecrBo y4TeHHBIX 0OBEKTOB KOHTPOJISI, OTHECEHHBIX K KaTerOpHsIM
PHCKa, 10 KaXJION M3 KaTeropuil pucka, Ha KOHEL OTYETHOTO IIepHo/Ia.

15. Konmn4ecTBO YYTEHHBIX KOHTPOJHPYEMBIX JIHI[ HA KOHEN OTYETHOTO
Ieproaa.

16. Konn4ecTBo y4TEHHBIX KOHTPOIHUPYEMBIX JIML, B OTHOIIEHHH KOTOPHIX
IIpOBeIeHbl KOHTPOJIBbHBIE (HaI30PHEIE) MEPOIPHSITHSI, 32 OTUYETHBIH TIEPHOI,

17. Obmee koamMuecTBO kajod, MOJAHHBIX KOHTPOJHUPYEMBIMH JIHIIAMU B
JocyneOHOM TIOpsAKE 32 OTUYETHBIH MEPHO/I.

18. KonmuectBo *ayno0, B OTHOLIEHWH KOTOPHIX JlemapramMeHToM OBLI
HapyIIeH CPOK PACCMOTPEHHS, 32 OTYETHBIH MEPHO/I.

19. KonuuectBo ’xano0, NOJaHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIME JIHIAMH B
JoCcyleOHOM HOpsiIKe, 110 MTOTaM PacCMOTPEHHS] KOTOPBIX IPHHATO pellleHHE O
IOMHOH NHOO YacTHYHOW OTMeHe pelleHus JlemapramenTta, nu00 O MPHU3HAHHH
JleficTBrit (0e3melCcTBIA) NOMMKHOCTHEIX Ul JlemapraMenTa HenelcTBUTENBHBIMIY,

3a OTYETHBIN NIEPUOL.




20. KosnmuecTBO UCKOBBIX 3asiBIeHUH 00 OCIapWBaHUU peIICHUH, NEHCTBHI
(Ge3neiicTBUs) JIOJDKHOCTHBIX JILY HenapramenrTa, HaIlpaBJICHHBIX
KOHTpPOJIMPYEMBIMH JIMLIaMH B CyIeOHOM HOPSIIKE, 3a OTYETHBIN TIEPHOL.

21. KoysMuecTBO UCKOBBIX 3asBICHHA 00 OcllapUBaHWM PEIeHUH, XeiCTBUi
(Ge3neiicTBus) TOJKHOCTHBIX JIMLY HenapramenTa, HarpaBJICHHBIX
KOHTPOJMPYEMBIMH JIMIIAMH B Cy1€0HOM IOPSAIKE, O KOTOPHIM MPHHSATO PEIIEHHE
00 yIOBIIETBOPEHHUH 3asBICHHBIX TPEOOBaHHUH, 32 OTYETHBIH EPHOI,

22. Konu4yecTBO KOHTPOJIBHBIX (HaI30pPHBIX) MEPOIPUSTHIA, IIPOBEIEHHBIX C
IpyObIM HapylIeHHeM TpeOOBaHWM K OpraHu3alMd M  OCYLIECTBJIECHHIO
PErHOHANBHOTO T'OCYNapCTBEHHOIO KOHTPOJs (HAA30pa), pe3ysbTaThl KOTOPhIX

OBLIM IIPU3HAHbI HEJIGHCTBUTENBHBIMU U (M) OTMEHEHBI, 38 OTYETHBIN IIEpHOI.




ITpunoxenue Ne 4

YTBEPX/IEH
IIOCTAHOBJICHUEM IIPABUTENHCTBA
Boponexckoii obmactu

OT 5 merabpa 2022 r. N 884

Ilepeyennr MHAMKATOPOB PHCKA HAPYLIEHHsI 0653aTeIbHBIX TPeGOBANMIA NIPH
OCYILeCTBJIEHMH PErHOHAJILHOIO rocy1apcTBeHHOI0 KOHTPOJIs (Haa30pa) 3a
NpUMeHEeHHEM I€H HA JIEKAPCTBEeHHbIE NpenapaThl, BKJIAYeHHbIe B IepeYeHb
KH3HEHHO HEeO0XO0AMMBIX H BAaXKHeHIIMX JIeKapCTBeHHBIX MPenapaToB, HA
TeppuTopun BopoHexckoii 061acTu

1. Heongnoxparnoe moctymenue (nBa u Oonee pa3a B TedeHHE
KaJlEHJapHOTO rofia) xano0 (oOpalleHuil) Ha NeSTeNbHOCTh OPHINYECKHX JIHIL,
UHIUBUAYANbHBIX  IpEAIpHUHUMATENeH,  OCYMIECTBISIONIMX  peaau3alyio
JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB HA TEPPUTOPUN BopoHexckoit obmacTu.

2. Hanuaue cBeneHunii o HeycTpaHeHHH KOHTDPOIUPYEMBIM JIHILIOM
HapylmeHud oO0s3aTeNnbHBIX TpeOOBaHW, yKa3aHHBIX B IpEIIMCAHHU 00
YCTpaHEHHWH BBISBIEHHBIX HAPYLIEHUH, B YCTAHOBJICHHBIH B MPEANUCAHHH CPOK.

3. Hanwype OOBABIEHHOIO MPENOCTEPEKEHUSI O HEIOMyCTHMOCTH
HapylLIeHHs1 00s3aTeNbHBIX TPeOOBAHMH.

4. Hanuuue cBeennii o npeBbIlIeHUH (aKTHIECKOTO YPOBHS pacYeTHBIX
OITOBBIX HAJ0ABOK ¥ Pa3MEPOB PO3HUIHBIX HAN0ABOK K (haKTHIECKUM OTITy CKHBIM
[ICHAM, YCTAHOBJIEHHHIM IIPOM3BOJUTENSIMM JIEKAPCTBEHHBIX IperaparoB, Ha
JIEKApCTBEHHBIE IIPENapaTsl, BKIFOYEHHbIE B MIepEYeHb )XHU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U
BOKHEHITHX JI€KapCTBEHHBIX Iperaparos, HaJ YCTaHOBIIEHHBIMHU
JlenapramMmeHTOM MpeAebHBIMU pasMepamu ONTOBBIX HaI0aBOK
U TIpeNleIbHBIMKE pa3sMepaMH PO3HUYHBIX HAJ0ABOK K (aKTHYECKHM OTITYCKHBIM
[ICHaM, YCTaHOBIEHHBIM IPOM3BOJUTENSAMH  JIEKAPCTBEHHBIX  IIPENaparos,
Ha JIEKApCTBEHHBIE IIpENaparbl, BKIIOYEHHBIE B IepeYeHb IKU3HEHHO
HEOOXONMMBIX U  BRXHEHIIUX JIEKAPCTBEHHBLIX IPENAapaToOB, 3asiBIIEHHBIX

XO3MCTBYOIUMHE ~ CyObeKTaMd B ¢opMare mabionoB  DegepansHoit




rocylapcTBEHHOM HH(popManUMOHHOU cucrtemMsl «ExwHas uHGOPMAIHOHHO-

AHAJIUTHYICCKAasA CUCTEMAY.



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23

