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NPABUTEJIBCTBO VJIbSIHOBCKOM OBJACTH

HNOCTAHOBJEHME

18 okTsi6ps 2021 r. 493-11

Jxk3.Ne

I. YIbSHOBCK

06 yrBepsxaernu ITosiokeHns 0 permoHaaIbHOM FOCYyJapCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Haj30pe) 3a IpMMeHEeHMEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe Ipenaparhl,
BKJIIOYEHHBIE B IIepeYeHb JKM3HEHHO He00X0MMbIX
M BaXKHEMIIMX JIEKAPCTBEHHbIX IIpernapaToB

B coorBercTBuy ¢ wactpio 2 cratbu 3 @epepanbHoro 3akoHa ot 31.07.2020
N? 248-D3 «O rocynapcTBeHHOM KOHTPOJIe (HaA30pe) M MYHULMIIAIBHOM KOHTPOJIE
B Poccurnickoit ®Depepaumm», cTaTbén 9° ®epepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
N® 61-®3 «O6 obpaieHun IeKapCTBEHHBIX cpecTB» [1paBuTenbcTBO YIIbSIHOBCKOM
06JIaCTU TOCTAHOBJISIET:

1. YrBepauth npunaraemoe [lososkeHue 0 pernoHaJbLHOM TOCYJAapPCTBEHHOM
KOHTpOJe (Haz3ope) 3a IpUMEHeHMeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe IIpernaparsl,
BKJIIOYEHHbIE B TepeYeHb KU3HEHHO HeOOXOOMMBIX ¥ BaKHEMIUMX JIeKapCTBEHHBIX
NpenapaTos.

2. HacTosiee nocraHoB/IeHMe BCTYIIAET B CWIy Ha CJeLyIOIIMI IeHb Hocye
AHS  ero  OoGMUIMAABbHOIO  ONyOJMKOBaHMs, 34  MCKIIOYEHMeM  pasfeia
8 vyrBepkmaemoro IToMOKEHMSI O pPErMOHAJBHOM T'OCYHZAPCTBEHHOM KOHTpPOJIE
(Hag30pe) 3a NpMMEHEHMEM LeH Ha JIEKAPCTBEHHbIe MperapaTbl, BK/IIOUEHHbBIE
B N€peYeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMbIX M Ba’KHEMIUMX JIeKapCTBEHHbIX [1PEraparos,
U IPUJIOKEHMS K HEMY, KOTOpPbIe BCTynaioT B ¢ty ¢ 1 mapra 2022 roza.

A.C.Tropuu




YTBEPXIEHO

rocraHoBsieHuem [IpaBurenbCcTBa
Y IbSTHOBCKOM 00/1aCTH

ot 18 okta6ps 2021 r. N2 493-11

ITOJIOKEHUE
0 PerMoHaIbHOM roCcylapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Ha/30pe) 3a MpMMeHeHHeM IIeH
Ha JIeKapCTBEHHbIe NperapaThbl, BKIIOYEHHbIe B [IepeYeHb JXKU3HEHHO
HEOOXO0AMMBbIX ¥ BaXKHEMIIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB

1. O61me 11oJI0oKeHns

1.1. Hacrosmee IlosoxkeHue ycTaHaB/JMBAaeT TMOPSALOK  OpraHU3auuu
1 OCYLIECTBJEHMSI PEeruMOHaJbHOTO TIOCYJAapCTBEHHOrO KOHTpOis  (Han3opa)
3a IpUMEHeHMeM ILIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IpernapaTbl, BK/IIOYEHHbIE B IepeYeHb
JKM3HEHHO HeOOXOOMMBIX M BaKHEMIIMUX JIEKAPCTBEHHBIX MperapaToB Ha TEPPUTOPUN

VIbSHOBCKOJ o06nacTy (Jajee - PpEerMOHaIbHBIY TOCYAAPCTBEHHBbIM KOHTDPOJIb
(Hapg30p). PernoHanbHbI TOCYLApPCTBEHHBIM KOHTDPOJb (HAL30p) OCYILIECTBIISETCS
MOCpPenCTBOM NPOGUIAKTUKMI HapyILIeHUN 00s13aTeIbHBIX TpebOBaHUN

K MPUMEHEHMIO LIeH, YPOBeHb KOTOPBIX HE MOJIKEH IIPEBBILIATh CYMMY (HaKTUUeCcKOon
OTITYCKHOM II€HbI, YCTAHOBJIEHHOM IPOM3BOJAMUTE/IEM JIEKaPCTBEHHBIX IIPErapaTos,
M1 KOTOpbl€ He IIPEBBLINIAIOT 3aperuMCTpMpOBaHHbIE IIpefle/IbHble OTIYCKHbIE LEHBI,
1 pPasMepOB ONTOBbIX HaAOaBOK 1 (WiM) pasMEpPOB PpO3HMYHBIX HalbaBOK,
He IIPeBBIIIAIONMX COOTBETCTBEHHO pasMepOB IpelesibHbIX OINTOBBIX HaL0aBOK
M (uam) pasMepoB  IMpPeNeNIbHbIX  PO3HMYHBIX  HanbaBOK, YCTAHOBJEHHBIX
B VIIbSHOBCKOM obnactu (mamee - obsizarenbHble TpebOBaHMs), OpraHM3alnm
Y IIPOBEeHMS] KOHTPOJIBHBIX (HaI30PHBIX) MEPOIIPUSITUN.

1.2. IlpemMeToM permMoHaABbHOIO TI'OCYJAPCTBEHHOIO KOHTDOJL (Hajz3opa)
SBJISIETCS CODJIIOIEeHMe 00s13aTe/IbHbIX TpebOBaHMIi OpraHu3alysIMy OIITOBOY TOPIOBJIA
JIEKapCTBEHHbIMM CPEICTBAMM, allTeYHbIMM OpraHusalysIMM, WHAMBUAYAIbHBIMU
MIPeANPUHMMATEIAMM, MMEIOIIMMH JUIEH3MIO HA (apMalleBTUUeCKyIO [AedTeIbHOCTD,
MEOULMHCKAMM OPraHM3alMsIMi, MMEIOLIMMY JIMLIEH3MI0O Ha (apMaleBTUYeCKYIO
OeSTeNIbHOCTb, M MX 060COOJIeHHbIMM  HoppasgeneHusMyu  (aMOysaTopusamy,
benpauepckmumn U GesbAIePCKO-aKyIIepCKUMM TYHKTaMM, LIeHTpaMu (OTAeIEHMSIMA)
obuielr BpayeOHOM (CEMENMHOM) IIPaKTMKM), pACHOJIOKEHHBIMM B  CeJIbCKUX
HACEeJIEHHbIX MYHKTAX, B KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT alTeYHble OpraHusauuu (manee -
KOHTPOJIMPYEMbIE JINIIA), IPY peayn3aliuy JIeKapCTBeHHbIX MPEernapaToB.

1.3. O6DBEKTOM pEerMoHaJbHOTO TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPONS (Hams3opa)
SIBJISIETCST [1eSITe/IbHOCTh KOHTPOIMPYEMBIX JIUL[ B 4acTy COOIIOfeHns 06g3aTesbHbIX
TpeboBaHuii (Hanee — 0O6bEKT KOHTPOJISA (HAA30Da).

1.4. PermoHanbHbI TOCYJapPCTBEHHbI KOHTPOJIb (HAA30p) OCYILIECTBIIIET
ATeHTCTBO IO perympoBaHMIO LieH ¥ TapudoB YIIbSHOBCKOM obnactu (maree -
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YTIOJTHOMOY€EHHBI} OpraH) B COOTBETCTBUM ¢ (DenepanbHbiM 3akoHOM oT 31.07.2020
N® 248-®3 «O rocynapcTBeHHOM KOHTpOJE (Han3ope) ¥ MYHUUMIATBHOM KOHTPOJIE
B Poccuiickoit ®epepaiyn» (nanee - MenepabHblii 3akoH N2 248-D3).

1.5. JIoyKHOCTHBIMY TMLaMy Y IOJIHOMOYEHHOTO OpraHa, yIoJHOMOYEHHbIMU
Ha  OCYILECTBIEHME DErMOHaJLHOrO TOCYLAaPCTBEHHOIO KOHTDPOJsS —(Hamsopa),
SABJISIIOTCSI:

1) pykoBoguteb Y IOJHOMOYEHHOI'O OpraHa;

2) 3amecTUTesb PYKOBOAMTES Y IIOTHOMOYEHHOTO Ooprasa;

3) B oTH€sIe IPAaBOBOTO O6ECIIeYeHNs M OCYILIECTBICHNS KOHTPOJIS:

a) HaYaJIbHUK OT/eNa,;

6) KOHCYJIbTAHT;

4) B OTZesIe LeHOO6Pa30BaHMsI B HEIPOM3BOACTBEHHOM chepe:

a) Ha4YaJbHMK OTHENA;

6) IJIaBHbIM KOHCYJ/IbTAHT;

B) By KOHCYJIbTAHT.

1.6. JTo/sKHOCTHBIMY TMLAMM Y IIOTTHOMOYEHHOT'O OPraHa, YIIOJTHOMOYEHHBIMM
Ha NPMHATHE PELIeHM) O NPOBEIEHMM KOHTPOJIbHBIX (Hal30PHBIX) MEPOIPUSITHI,
SIBIIIOTCSL  PYKOBOIMUTEJIb Y IIOJTHOMOYEHHOIO OpraHa (JMI0, MCHOJHSIOIIEE €ro
OOSI3aHHOCTM), 3aMECTHUTENb PYKOBOAUTENA Y IOJTHOMOYEHHOT'O OpraHa.

1.7. omxHocTHOEe suil0  YTIOJHOMOYEHHOrO Jmua,  VIIOJTHOMOYEHHOe
Ha  TPOBENEHMEe  KOHKPETHOTO  KOHTPOJBHOTO  (Ha[30pPHOIO)  MepOTIPUSTHS,
OTpefieNIIeTCsl pellleHyieM Y TIOJIHOMOYEeHHOTO OpraHa O MPOBEIEHMM KOHTPOJIBHOTO
(HaZ30pHOI0) MEPOITIPUSITHSL.

1.8. IlpaBa ¥ 06A3aHHOCTM HOJ/DKHOCTHBIX JIMII YTIOJHOMOUYEHHOTO opraHa
Ipy  OCYIUECTBJIEHMM — PErMOHAJIbHOIO  TOCYHAPCTBEHHOTO KOHTPOJS  (Haz30pa)
ycraHoBiieHbl DenepanbHbIM 3aKOHOM N° 248-D3.

2. YnipaBneHye pyckamy NpuuMHEHKs Bpela
(ywep6ba) oxpaHseMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSAM IIPY OCYIIECTBICHNM
PETrMOHAJIBHOIO roCylapCTBEHHOT'O KOHTPOJIS (Haf3opa)

2.1. Tlpu oOCYLLeCTBIEHMM DErMOHAaIBHOIO TOCYNAPCTBEHHOrO KOHTDPOJIS
(Hag3opa) VYTIOJHOMOYEHHBIM OpPraHoM IIPYMEHSIeTCS PUCK-OPMEHTUPOBAHHbIN
3(0319:(0:

2.2, VNONHOMOYEHHBI OpraH 0pU  OCYIUECTBIEHMM  PErVOHATbHOTO
TOCY/IapCTBEHHOT'O KOHTPOJISl (HAZA30pa) OTHOCUT OOBEKTbI KOHTPONA (Hajz30pa)
K OJJHOY M3 CJIENYIOIMX KaTeropumii pucKa IpuumHenus Bpena (yiuep6a) (masee —
KaTeropmy pyucka): '

1) cpemHero pucka;

2) yMEepEeHHOTO PUCKa;

3) HM3KOTO PUCKa.

2.3. Tlpn oOCYIIECTBIEHW) DErMOHAIbHOTO IOCYNapPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hap3opa) ~ VIIOJHOMOYEHHbII OpraH IMPOBOIZUT  CJEAYIOLIME  KOHTPOJIbHbIE
(Ha[30pHbIE) MEPOIIPUSITHSL:

1) Habmogenne 3a COOIIOIEHMEM KOHTPOIMPYEMbIMMU JIMIAMY OBS3aTeIIbHbIX
TpebOBaHMIA;



2) DOKyMeHTapHasi IPOBEPKa,

3) Bble3Has IPOBEPKa.

2.4. TlnaHoBble KOHTPOJIbHBIE (HAA30pHbIE) MEpOMPUSITUSI B OTHOLLIEHUM
06BEKTOB KOHTPOJIA (Haf30pa) B 3aBMCUMOCTH OT IIPMCBOEHHOM UM KaTEropuy pucka
TIPOBOJISITCS:

711 OOBEKTOB KOHTPOJSL (HaA30pa), OTHECEHHbIX K KaTeropuu CpesHero
pucKa, - oauH pas B 4 roza;

0711 OOBEeKTOB KOHTpOJS (Ham30pa), OTHECEHHBIX K KaTeropmy yMepPEeHHOrO
pUCKa, — OJIUH pa3 B 6 JieT.

[I1aHOBBIE KOHTPOJIbHbIE (HA30PHbIE) MEPOIPUSTHS B OTHOLIEHMM OOBEKTOB
KOHTPOJIsI (Hag30pa), OTHECEHHBIX K KaTeropuy HU3KOro PUCKa, He IIPOBOASTCS.

2.5. BHerniaHOBbIe KOHTPOJIbHBbIE (HAZ30PHbIE) MEPOIPUSITHAS, 33 UCKIIOYeHNEM
BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEpOnpusTuii 6e3  B3auMOJENCTBUS
C KOHTPOJMPYEMbIM JIMIIOM, IIPOBOIATCSI IO OCHOBAHMSIM, IMIPETYyCMOTPEHHbBIM
rmyHkTamu 1, 3-6 yactu 1 cratbu 57 @epepanbroro 3akona N2 248-D3.

3. OTHeceHne OOBEKTOB KOHTPOJIS (HaI30pa) K KaTeropusiMm pucka

3.1. Kpurepusimu oTHeceHusi 06bEKTOB KOHTPOJISl (HA/[30pa) K ONpeneEHHON
KaTeropum pmcka (majgee TaksKke — KpUTEPUM PUCKA) SBJISIIOTCA:

1) mns oTHeceHMs K Kareropum CperHero pucKa - HajiyumMe BCTYIMBILIErO
B 33KOHHYIO CMIy B Te4eHMe TMOCHAegHuX 2 JeT IMOowIe M3LaHMs IIPaBOBOrO aKTa
VIOJIHOMOUEHHOTO OpraHa (fajee — IIPAaBOBOM aKT YIIOJHOMOYEHHOrO OpraHa)
06 OTHeCeHMM [OesITEeJbHOCTM KOHTPOJIMPYEeMOro JIMLIA K Kareropmm DuckKa
[IOCTAHOBJIEHMSI O Ha3sHAueHMy KOHTPOJMPYEMOMY JIMIYY  aIMUHUCTPATUBHOI'O
HaKa3aHMs 3a COBEpLUEHME aIMMHMCTPATUBHBIX MIPAaBOHAPYILIEHUN, IPeNyCMOTPEHHBIX
yacteio 1 wm wactero 2 crateu 14.6 Kopexkca Poccuiickon @Denepanun
06 aIMMHUCTPATUBHBIX ITPAaBOHAPYILIEHUSX;

2) [masg  OTHeCceHMsT K  KaTeropum yMEpPeHHOro pucka -  eqm
IPONOJDKUTEIBHOCT  OCYLUECTBJIEHMS]  JeSATeJIbHOCTM  KOHTPOJIMPYEMOro  juua
He TIpeBbIIaeT 2 rofa;

3) /IS OTHECEHMSI K KaTeropmuy HU3KOTO PUCKA — MHbIE CITy4an.

3.2. VYIIOJHOMOYEHHbIM oOpraH obecreunBaeT VYYET OOBEKTOB KOHTPOJIA
(Hag3opa) IIOCPENCTBOM Be[EeHUSI IIepeyHs] KOHTPOJMPYEMBIX JiMl, KOTOPbIM
TIPUCBOEHA KaTeropusi pucka (nassee — [lepeuenn).

3.3. V4ér 06BeKTOB KOHTpoyisi (Hajg3opa) YIIOJTHOMOYEHHbIM OpraHOM
OCYILUECTB/ISIETCS TYTEM IIOJyueHust uHpoOpMalM O KOHTPOJMPYEMBIX JINLAX,
UMEIOIUMX JIUIEHSUMIO Ha (DapMaleBTUYeCKyIO [eATebHOCThb, COfepyKalleycs
Ha oduumasbHbiX caitax DemepanbHoM CiykObl MO Hapsopy B chepe
sgpaBooxpaHenns Poccuiickon @epepauyyu u MuHucTepcTBa 3ApaBOOXPAHEHUA
VIbSIHOBCKOM ~ obsacty B MH(GOPMALMOHHO-TEIEKOMMYHMKAIVIOHHOM  CeTH
«HTepHeT».

3.4. TlepedeHb COOEPKUAT CIIELYIONLYIO MH(POPpMAIMIO:

1) nosiHOe HaMMEeHOBaHye KOHTPOJIMPYEMOTO JINIIa;
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2) nJist IOPUAMYECKOro JIMLA — OCHOBHOM TOCYIapCTBEHHbIN perncTpauyOHHbIN
HOMED, /i1 MHOUBUAYANbHOIO MNpPENNPUHMMATENS — OCHOBHOW TOCY/apCTBEHHbIN
PEeruCTPaLyOHHbI HOMEP MHAMBYUIYaIbHOTO NPeINPUHAMATEIIS,

3) vneHTU(QUKAIOHHBI HOMED HaJIOrOILIaTe IbLIMKA,

4) MeCTo HaxXOXIEHMsI M MeCTO  OCYLIECTBIEHUS  AesTelIbHOCTH
KOHTPOJIMPYEMOTO JINIIa;

5) PEKBM3NTEI IPABOBOTO akTa Y II0JHOMOYEHHOI'O OpraHa.

3.5. BrioueHme KOHTPOIMPYEMBIX JIML B Ilepeuens ocyulecTeigercs
Ha OCHOBaHUM MPABOBOr'O aKTa Y OJHOMOYEHHOI'O OpraHa.

3.6. B cmyyae, ec;mm OGBEKT KOHTpOZAs (Haj30pa) He OTHECEH
YIIOJIHOMOYEHHBIM OPraHOM K OIPENENeHHO) KaTeropuy pPUCKA, OH CUUTAETCS
OTHECEHHBIM K KaTeropuy HM3KOrO PUCKa. |

3.7. Vlsmenenne paHee IPMCBOEHHON OOBEKTY KOHTPOJS (HAzL30pa) KaTeropmmn
pucka oQOpMIIIETCs TPaBOBLIM aKTOM YTIOJHOMOYEHHOT'O OpPraHa.

3.8. B ciyuae cosfganmust KOHTPOIMPYEMOTO A OTHECeH e 06'beKTa KOHTPOJIS
(Hag3opa) K OJHOM M3 KAaTeropumifi PMUCKa OCYILECTBISITCS Y IIOJMHOMOYEHHBIM
OpraHOM eXerofHo OO 1 aBrycra Ha OCHOBE COIOCTABJIEHMSI €r0 XapaKTePUCTUK
C YTBEPKIEHHbIMY KPUTEPUSIMM PICKA.

3.9. Kourpomupyemoe nmio BIpaBe nojath B YIOJHOMOYEHHBI Opra
3asBJIeHN€ OO M3MEeHEeHUM NPUCBOEHHON OGBEKTY KOHTDPONS (Haz30pa) KaTeropum
pUCKa eXXerogHo a0 1 urois.

3.10. YrosHOMOYEHHbII OpraH NPy NMOCTYIIEHMM CBEAEHMI O COOTBETCTBUM
OOBbeKTa KOHTPOJIS (Haf30pa) KPUTEPVSIM OTHECEHUSI K MHOM KaTeropyM PUCKa Jmbo
06 M3MEHeHMU KpUTEPMEB PMUCKA B TeyeHMe 5 paboumx AHeN CO JHS TMOCTYIUIEHMS
YKa3aHHbIX CBEJEHM/ NPUHMMAaeT pelleHyue 00 WU3MEHEHMM KaTeTOPUM pHCKA
YKa3aHHOTO 0OBbeKTa KOHTPOJIS (Han3opa).

4. IIpomnakTuka pHMCKOB HpUUMHEHUS Bpena (yiiep6a)
OXpaHSeMbIM 3aKOHOM LI€HHOCTSM

4.1. ExerogHo no 20 pmexabpsi rona, NMpeuiecTBYIOLIETO TOXY [POBENEHMUS
NMPOMUIAKTUIECKUX MEpONpPUATHUH, YIIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM YTBEpPSKIAeTCs
nporpamMma TNpOQWIAKTUKMA DPUCKOB IIPUUYMHEHus Bpeaa (yuiepba) OXpaHseMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM (Jjajiee — Iporpamma npoduiakTUKU PUCKOB).

4.2. TIpu oOCywmecTBlIeHMM PETMOHATIBPHOIO TOCYAAaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hag3opa) YIOJHOMOUYEHHBI OpraH IPOBOIUT CJENyiomme NpoduIaKTUdecKme
MEePOTIPUSITHUS:

1) mudpopmupoBanue;

2) 060611eHYe TPaBOIIPUMEHUTEIbHOM IIPAKTUKY;

3) obbsABIEHME MNpPENOCTEPEXEHMST O  HEeNONYCTUMOCTM  HapyIIeHWS
06s13aTesIbHBIX TPeOOBaHMH (Jasiee — MpeloCTepPeskeHe);

4) KOHCYJIBTUPOBAHNE;

5) npoduaakTUYEeCKUI1 BU3KT.

4.3. NnopmmpoBaHme KOHTPOIMPYEMbIX JINIL ¥ MHBIX 3aMHTEPeCOBAHHbIX JINI]
IO BOITPOCaM COOJIO/IeHMsi 06s3aTe/IbHBIX TPEGOBaHMI OCYILECTBIISIETCS B TIOPSIIKE,
YCTaHOBJIEHHOM cTaTbén 46 MenepanbHoro sakona N2 248-03,
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4.4. VY I10THOMOYEHHbBIN opraH OCYIIECTBIISIeT 060011IeHNe
IPaBOIIPMMEHNUTENIBHOM TIPAaKTUKY B COOTBETCTBMM CO cTaThéyt 47 (denepanbHOro
3akoHa N2 248-D3, obecrieumBaeT EXKErofgHO He Io3fgHee 1 ampesis TOArOTOBKY
[OK/Iaia, COLEPKAILErO pe3ysIbTaTbl OGOOIIEHNMS MPaBONPMMEHUTETBHON IPAKTVKM
VIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa 3a MpOLUeIIUMii TOJ, KOTOpbIA JO 1 mas yTBepsKiaercs
DaCTIOpsDKEHMEM PYKOBOIMTeNs YHOJHOMOUYEHHOIO OpraHa ¥ He TO3NHee 3 JHeH
CO [HS ero YTBepKAeHUs pasMellaercs Ha OopuLMaJbHOM caiTe YIIOJTHOMOYEHHOrO
opraHa B MHQOPMaLVOHHO-TEJIEKOMMYHUKAIMOHHOM ceTy «VIHTepHeT».

4.5. KonTposmpyemoe IO, TMOJyuyBllIee MpeJoCTepekeHne, B TedeHue
10 gHelt co OHS ero IoJlydyeHus BIIpaBe IOfaTb B YIIOJHOMOUYEHHBbI OpraH
BO3pakKeHMe B OTHOLLIEHUM [IPENOCTEPEsKEHNS (aee — BO3pakeHKe).

BospaskeHyue Hampas/iseTcss Ha 6yMaskHOM HOCKTeJIe IIOYTOBbIM OTIIPaBIeHNEM
b0 B Bue SJIEKTPOHHOIO JOKYMEHTAa Ha YKa3aHHbIM B NPENOCTEPEKeHUM ampec
3JIEKTPOHHOJM TIIOYThI  YIIOJHOMOYEHHOrO OpraHa JnMb0 MHbIMM YKa3aHHBIMU
B IIPEIOCTEPEKEHMM CIIOCOOAMM.

B Bo3paskeHMM yKa3bIBaIOTCS:

dbaMmns, UMs, OTYECTBO (TOCTeNHee — TPV HaIMuuM), CBENEHUS O MecTe
KUTEJIbCTBA KOHTPOJIMPYEMOro Jmia aub0 HauMeHOBaHMue, CBeNeHMs O MecCTe
HaxXOXZEeHUs] KOHTPOJIMPYEMOIO JiMIa, a TakKe HoMep (HOMepa) KOHTAaKTHOIO
TenedoHa (pu Hamuumm), azpec (agpeca) 3JEKTPOHHOM IOYThI (IIPM HaIMIMM)
¥ TIOYTOBBIN afpec, IO KOTOPbIM JIOJI’KeH OBbITh HAIlPaBJIEH OTBET,

CBEIeHUSI O INPeNOCTEePEKeHMM M JO/DKHOCTHOM JiMle YTIOJHOMOYEHHOI'O
opraHa, HalpaBMBILIEM TaKOe ITPefOCTePesKEHNE,;

OOBOIbI, Ha OCHOBAHMM KOTOPBIX KOHTDOJMPYeMOe JIMIO He COrJIacHO
C MpenoCcTepeskeHNeM.

BospaskeHue paccMaTpyBAETCs PYyKOBOAMTeNeM Y IIOJJTHOMOYEHHOTO OpraHa
ambo JMLIOM, WCIONHSIOIMM ero obsisanHoctu, B TeueHue 20 [gHeNM CO JHA
TIOJTYYEeH ST BO3PasKEHMSI.

[To wuroram paccCMOTpeHMSI BO3pakeHMs] YIIOTHOMOYEHHBIM OpraHOM
IIPMHUMAETCSI OOHO M3 CJIEAYIOIIMX pellleHui:

OCTaBJIEHME IIPefoCTepekeHnss 6e3 M3MeHeHMSs;

OTMEHA IPefOCTePEKEHNS.

4.6. Jlo/skHOCTHBIE JiMIla  YIIOJHOMOYEHHOI'O OpraHa OCYILIeCTBI/ISIIOT
KOHCYJIbTMPOBaHMe, B TOM UMCJIe IYCbMEHHOE, TI0 CJIeA YoM BOIIPOCAM:

1) mpumeHenme o6si3aTeNbHBIX TpeOOBaHMM, COZEP)KaHME M IOC/IeNCTBUS
UX U3MEHEHMS;

2) HeobXomuMble OpraHM3allMOHHbIe M (MIM) TEXHUYECKMe MepOonpusTus,
KOTOpble JOJDKHBbI peajM30BaTh KOHTPOJMpPYEMBbIE JIMIIA JJIS  COOJIIOLeHUs
00s13aTe/IbHBIX TPEOOBAHMIA;

3) 0COOEHHOCTM OCYHIECTBJIEHMS] PErMOHAJIbHOI'O IrOCYAapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA
(Hap3opa).

4.7. BpemMs KOHCYJbTMpOBaHMS 110 TejeQOHyY, IIOCPEICTBOM BUEO-
KOH(EpeHL-CBA31, B XO[e JIMUYHOIO IpuémMa OZHOrO KOHTPOIMPYeMOro Jimia (ero
IPENCTaBUTEIIS) HE MOYKET [TPEBBIIATh 15 MMUHYT.

48. B oryyae TMOCTYIUIeHMS TpEX 1 6osiee OFHOTHMIIHBIX OOpaLIeHui
KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI[ M UX TpefCcTaBuTesell KOHCYJIbTUPOBAHME OCYIIEeCTBIAETCH
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IIOCPeACTBOM  pasMelleHMs Ha  OQMIIMAJIbHOM  caiTe  YIIOJHOMOYEHHOrO
opraHa B MH(OPMAaLVIOHHO-TEIEKOMMYHMKAIMOHHON CEeTH «/IHTEepHeT» MUCBMEHHOro
pasbSICHEH M, TIOATIMCAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHbBIM IODKHOCTHBIM JINLIOM
YTI0JIHOMOUYEHHOT'O OpraHa.

4.9. Obsi3atesbHble POOUIAKTUUECKME BU3UTHI MPOBOISTCA B OTHOLLEHMM
KOHTPOJIMPYEMbIX ~ JIMI,  TOJAYYMBIUMX  JIMHIEH3MIO Ha  (apManeBTUYIeCKYIO
IesTeTbHOCTbD.

Obs3aTenbHble  NPOPUIAKTUYECKME BUSUTHI IIPOBOISTCS B COOTBETCTBUM
co craTtben 52 @enepanbHoro 3akoHa N° 248-D3.

4.10. JomxHocTHOE MO Y TOJTHOMOYEHHOTO OpraHa IIPOBOAUT 0OA3aTEILHbBIN
NPOOWIAKTUYECKMI BU3UT B (opme npOPMIaKTHUECKO) 6ecempl IO MecCTy
OCYUIEeCTBJIEHUSI HEATEJILHOCTY KOHTPOJMPYEMOrO Juiia JUOO C MCIIOJIb30BaHMEM
BUIE0-KOH(epeHI[-CBSI3M.

4.11. B xopme 0653aTesbHOrO MPOGMIAKTHUECKOTO BUSUTA KOHTPOIMUPYEMOE
JIUL0 MHQOPMMPYETCS 110 CIIEAYIOIIMM BOIIPOCAM:

1) 0 copmep>kaHMy HOBBIX HOPMATMBHBIX MPABOBBLIX aKTOB, YCTaHABIMBAIOLIMX
obsi3aTesibHble TPeOOBaHMS, O BHECEHHBIX M3MEHEHUSX B HOPMATMBHbBIE [1PABOBbIE
aKThl, 8 TAKXKE O CPOKAX ¥ MOPSIKE BCTYILIEHNUS X B CUTTY;

2) O NpUMeHEeHMM CJIOXHBIX U (MaM) HaMbosee 3HAUMMBIX OOS3aTeTbHBIX
TpeboBaHuit, a TaKkke 0b6s3aTeNTbHBIX TPEGOBAHMIA, IO KOTOPBIM OTMEYeHbI CIIVIan UX
MaCCOBOTO HapYIIeHMs MO0 MOC/IeCTBUSI HAPYIIEHMST KOTOPBIX BJIEKYT CEpPbe3HYIO
YIPO3y OXPaHsieMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM;

3) 0 Haubosiee 4acTO BCTPEUAIOIMXCS C/Iy4YasX HApYIUEeHWIT O6s13aTe/bHbIX
TpeGOBaHMM, K KOTOPbIM OTHOCSITCSI HAPYIIEeHMS, BbISIBISIEMbIE B TEYEHME OTUYSTHOTO
mepnojia npy rpoBefeHny He meHee yem 10 IPOLEHTOB KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHbBIX)
MEPOTIPUSITUMA.

4.12. O nmpoBemeHuM  OOSI3aTEJBHOTO  NPOPMIAKTUIECKOTO  BU3NTA
KOHTPO/IMPYeMOe JIMIO YBEeIOMJSeTCS He IO3[Hee uyeM 3a 5 paboumx mIHeir
IO OHS ero IpoBeNeHMs B IMMCbMEHHOM (Gopme Ha OYMaKHOM HOCHTeJe TOUTOBBIM
OoTmpapyeHueM Jmbo B (GopMe 3UIeKTPOHHOILO FOKYMEHTa, MOIMMCAHHOrO
3JIEKTPOHHOM TOAIIMCHIO, B TIOPSIIKE, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHO/IATEeIbCTBOM
Poccuiickon denepanmn.

4.13. KonTponmupyemoe /MLO BOpaBe OTKAa3aTbCsd OT  IIPOBEIEHUs
063aTeIbHOr0 NMPOPUIAKTUYECKOTO BU3NTA, YBELOMMUB 06 3TOM IOJIKHOCTHOE JIMIIO
YIOJTHOMOYEHHOTrO OpraHa, YIOJIHOMOYEHHOE Ha OCYIIECTB/IEHNe rOCYJapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIS1 (Ha[30pa), HalpaBMBIIEIO YBEIOMJIEHME O IIPOBELEHMM OOSI3aTeTbHOrO
NpOGUIaKTUYECKOr0 BU3XUTA B IUCbMEHHOM GopMe Ha OyMaKHOM HOCUTEse
IIOUTOBBLIM OTIIPaBJIeHKeM MO0 B (hopMe 37IeKTPOHHOrO JOKYMEHTA, MOAIMCAHHOTO
5JIEKTPOHHOM MNOJMUCBIO, He I03/IHee uYeM 3a 3 paboumx AHS [0 AHS IIPOBEeIeHMUS
00s13aTeIbHOTO MPO(PUIAKTUUECKOIO BU3NTA.

4.14. IIpopo/mKUTeNIbHOCTb TTPOBENEeHMs 00s3aTeIbHOIO MPOMUIAKTUYECKOrO
BU3MTa HE MOXKET IpeBbIaTh 1 pabounit geHsb.

4.15. B xome mnpoBemeHust 0653aTeNBLHOr0 NPOPUIAKTUYECKOTO BU3MUTA
KOHTpO/IMpyeMOe Jimuo  uMHQOpMuUpyeTcs 06  06s3aTeNbHbIX  TpeGOBAHMSIX,
NIPEbSIBIISIEMBIX K €r0 OOBEKTY KOHTPOJIS (Hai30pa), COOTBETCTBUM ero KPUTePUSIM
pUCKa, OCHOBAaHMSX ¥ PEKOMEHJYEeMbIX CIOCO0axX CHVSKEHMSI KaTeropum pUCKa,
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a TakKe O BUIAX, COIepKaHmMM M 06 MHTEHCUBHOCTM KOHTDOJIbHBIX (HAA30DHbBIX)
MEpPOTPUSITHI, ITPOBOOMMbBIX B OTHOLUEHMM KOHTPOJMPYEMOro Jula, MWUCXOAd
113 OTHECEHMS ero K KaTeropuy pucka.

4.16. B xome npodumakTMYeCcKoro BusuTa JO/DKHOCTHBIMM  JIMLAMU
Y IOJITHOMOUYEHHOT'O oprasa  MOXET  OCYUIeCTBJITbCSA  KOHCYJIbTMPOBaHME
KOHTDPOJIMPYEMOTO JiMlia B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM cTaThéll 50 MemepasbHOrO
3akoHa N° 248-D3.

5. OcymecTB/IeHMe KOHTPOJIbHBIX (HaA30PHbIX) MEPOIIPUATIN

5.1. TlnaHoBbie KOHTpOJIbHbIE (HAA30pHbIE) MEPOIPUATHUSI IIPOBOLSITCS
Ha OCHOBAaHMM IUIAaHA TIIPOBENEHMS IUIAHOBBIX KOHTPOJBbHBIX (HAJ30DHbBIX)
MEpOIPUATUIA Ha OUYepemHO}M KaJeHAApPHBbIM TOf, COIVIaCOBAHHOIO C OpraHamu
TIPOKYPaTyphI.

B ciyuae, eciiu BHEIUIAHOBOE KOHTPOJIbHOE (HAZ30PHOE) MEPOIIPUSITAE MOXKET
6bITH ITPOBEIEHO TOJIBKO ITOC/Ie COrIaCOBaHMs C OpraHaMy MPOKypaTyphl, yKasaHHOe
MEpPOIpPHUITHE TTPOBOAUTCS ITOCJIE TAKOI'O COIVIaCOBaHMS.

5.2. Tlpu ocCylIecTBI€HUM PErMOHAJIbHOIO TOCYLAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Haf30pa) MPOBOISTCS CIEAYIOIIME KOHTPOJIbHbIE (Hai30pHbIE) MePOIIPUATHS:

1) mabmopeHye 3a coboaeHneM 06s3aTeIbHbIX TPEOOBaHNUN;

2) IOKyMeHTapHas IpOBepKa;

3) BbIE3IHAS TIPOBEPKA.

5.3. KoHTponbHble (Ham30pHbIE) MEpOIpMsITHS, YKasaHHble B IMOIMYHKTax 1
M 2 TIYHKTA 5.2 HAcCTOSIEro pasfena, C LeJbio (PMKCALMM JOKa3aTelIbCTB HapyLUEeHWA
0b6s13aTeNbHBIX ~ TpeBGOBaHMIA  MOTYT  IIPOBOAMTBCS  JO/DKHOCTHBIMM  JIMLIAMMU
Y IOJIHOMOYEHHOI'O Oprasa C mpuMeHeHreM QOTOChEMKM, ayIN0- Y BUAEO3aINCH.

Qororpabumn, ayguo- ¥ BUOEO3ANMCH, WCIOAb3yeMble I (UKCALAK
JOKa3aTe/IbCTB, HOJ/DKHbI IIO3BOJSATb  OJHO3HAYHO  MIEHTM(MUIMPOBATh OOBEKT
bukcaumyM, OTpaKarOWpi HapylleHue obsasarenbHbix TpeboaHmit. Dortorpadumy,
ayaouo- ¥ BULEO3AIIMCH, UCTIONb3YeMbIe [IJIS TOKAa3aTeIbCTB HapyIIeHn 00s13aTe/IbHbIX
TpeOOBaHMIA, NPUKIIALBIBAIOTCS K aKTY KOHTPOJILHOTO (HaA30PHOT0) MEPOIIPUSITHSL.

Mubopmaumuss o 1mpoBemeHnyu  (POTOCHEMKM, ayouo- U BUIEO3AIACH
M MCIIOJIb30BAHHBIX [OJI1 3TUX LieJie TEXHUUYECKUX CPEeNCTBaX OTPAKAeTCs B aKTe
IO pe3yJIbTaTaM KOHTPOJIbHOTO (HaJI30pHOT0) MEpPOIIPUSITHS.

duxcauysa HapyuweHnii 06g3aTe/bHbIX TPeOOBAHMUI IPY ITOMOIIM (GOTOCHEMKU
IIPOBOAMTCS HE MeHee 4eM IBYMS CHUMKAMM Ka’KJOrO M3 BLIABJIEHHBIX HapyHIEHUN
00s13aTe/IbHbIX TPeOOBAHMIA.

Aynyo- u BUIE03anycCh OCYILECTBJISIIOTCS B XO[e MPOBeLeHMsI KOHTPOJIbHOIO
(Ha#30pHOr0) MepONpPUSTHUS HENpPepbiBHO, C YBEIOMJIEHMEM B Hauajge U KOHLE
3aluCH O JaTe, MecTe, BpeMeH) Havasaa ¥ OKOHYaHMSI OCYILIECTBJIEHMS 3aIIUCH.

B xope 3ammcu nompobHO PUKCUPYIOTCS ¥ YKa3bIBAIOTCS MECTO M XapakTep
BbISIBJIGHHOT'O HapYILIEHMsI 0BSI3aTe/bHBIX TPEOOBaHUIA.

Pesynbrarel npoBenenus (GOTOCHEMKM, ayaMO- U BUAEO3ANINCHU  SIBJISIOTCS
TIPUJIOKEHMEM K aKTy KOHTPOJIBHOT'O (HaI30PHOI0) MEepONPUITHS.

VicrionbsoBauyue (POTOCHEMKM M BUAEO3AIMCHU i1 (PUKCAIUM JIOKa3aTesbCTB
HApYIIeHU 06s3aTebHbIX TPeOOBAHMI OCYLIECTBISETC C YYETOM TpPeOGOBaHMMA
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3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit Megepanyy o 3ammre rOCYAapCTBEHHOM WM/ MHOM
OXpaHsSIeMOM 3aKOHOM TalHbl.

5.4. Habmomenne 3a cobmromenueM 06s3aTelbHbIX TpeOOBaHMII TTPOBOLUTCS
Ha TOCTOSIHHOM OCHOBe 6e3 B3a¥IMOIENCTBUSI C KOHTPOJUPYEMBIMM JIALIAMU ITYyTEM
cbopa, aHamMsa JAHHBIX OO OOBEKTaX KOHTPOJIS (Hag3opa), MMeIUMUXCS
y YIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa, B TOM YMCJI€ JAHHBIX, KOTOPbIE IIOCTYNAIOT B XOIe
MEXBE[JOMCTBEHHOTO  MH(MOPMALMOHHOTO  B3aMMOJEICTBUS, ITPENOCTABJISIIOTCS
KOHTPOJIMDYEMBIMM JIMLAMMA B paMKax VCIOJHEeHUs OO6s3aTesbHbIX TPebGOBaHMIA,
J@HHBIX, COZIEP3KAIUMXCS B TOCYIaPCTBEHHbIX ¥ MYHULIMIAIbHBIX MHOOPMALMOHHBIX
CUCTEMaX, aHHBIX 13 MH(POPMALMOHHO-TeJIEKOMMYHUKALMOHHON ceTu «VIHTepHer»,
VIHBIX OOLIENOCTYMHBIX JJAHHBIX, 8 TaKXKe JIaHHBIX, TIOJYYEeHHBIX C MCIIOMb30BAHMEM
paboTalomMX B aBTOMAaTMYECKOM DEXKUME TEeXHMUYECKMX CPELCTB buxcanmn
NPaBOHAPYLIEHMH, UMEIOIINX QYHKIMYU BOTO- M KMHOCHEMKM, BULEO3aICH.

5.5. [JlokymeHTapHas [POBEPKA MPOBOAUTC IO MECTy HAaXOXKIeHMUs
Y TOJTHOMOYEHHOrO OpraHa.

5.5.1. B xoze npoBeneHnsi JOKYMEHTAPHOI POBEPKM MOTYT OCYILIECTBIISTHCS
ClenyIoule KOHTPOJIbHbIe (Hal30pHbIE) JeICTBUS:

1) nonyuyeHme NMCbMEHHBIX OOBACHEHMIA;

2) ncrpeboBaHue JOKYMEHTOB.

5.5.2. Cpok NpoBeieHMsI JOKYMEHTApPHO! IPOBEPKM HE MOKET MPEBBIIIATD
10 pabounx gHeu.

5.6. B xome mnpoBeneHMs BBIE3JHONM IPOBEPKM MOTYT OCYILECTBIISATHCS
CIIeayIOLIEe KOHTPOJIbHBIE (HAaI30pHbIE) OECTBUS:

1) ocmorTp;

2) nosny4yeHye NMCbMEHHbIX OObACHEOHMIA;

3) ncrpeboBaHMe JOKYMEHTOB;

4) sxcriepTu3a.

5.6.1. DBprlesgHas 1mpoBepKa MNPOBOAUTCS IO MECTY  HAXOKICHMS
(OCyLeCTBNeHUS  AEATENBHOCTY)  KOHTPOIMPYeMOro jamma  (ero  (umasos,
IPeNCTaBUTENbCTB, 060CO6JIEHHBIX CTPYKTYPHBIX [TOIPA3IETCHMIA).

5.6.2. Cpok mpoBemeHusi BBIE3THON IIPOBEPKM HE MONKET MPEBbIIIATD
10 pabounx gmen. B oTHOIIEHMM OFHOTO CyObeKTa Majoro MpenipUMHUMATEIbCTBA
OOLIMIA CPOK B3aMMOJENCTBUS B XOJ€ MPOBENEeHMs BbIe3JHON IPOBEPKY HE MOKET
npesbiath 50 YacoB /I MaTOro NPeANpUITHS 1 15 4acoB i MUKPOIIPEeTPUSITHSI,
38 MCKJIFOUEHMEM BbIE3JHOM IIPOBEPKM, OCHOBAHMEM [JIsi MPOBEIEHMS KOTOPO
AB/sIeTCA NyHKT 6 yacty 1 crarby 57 @DepepasnbHoro 3akoHa N° 248-D3 u kotopas
IJIs1 MUKDOIIPEeAIIPUATHUSL HE MOSKET ITPoJossKaThbes 6osee 40 yacos.

5.6.3. Cpok IIpoBe/ieHMsI BbIE3IHON MPOBEPKY B OTHOLIEHMM KOHTPOJIMPYEMOTO
JINIIA, OCYIIECTBJISIOLIErO CBOIO JeATeIbHOCTh Ha TEPPUTOPUSIX HECKOIBKUX CYOBEKTOB
Poccuiickonn  Qemepaumy, yCTaHAaBIMBAETCS OTHENBHO 10  KOKIOMY (Quimanty,
IPEeNCTaBUTEIbCTBY, OOOCOOIEHHOMY CTPYKTYPHOMY IIO/IPasieIeHMIO OpraHus3alym
VIV TIPOM3BOLCTBEHHOMY O0BeKTY, HO He 6ojiee 10 pabounx mHe.

5.7. VnomBupyanbHbIA NpenNpUHUMATENb, SABJSIOIMIACS KOHTPOIUPYEMbIM
JMLIOM,  BIpPaBe TMPEACTaBUTb B YIIOJHOMOYEHHbI Oprad  MH(POpPMALMIO
O HEBO3MOXXHOCTM HPUCYTCTBUS TIPU TNPOBEAEHNUM KOHTPOJBHOrO (Ha[L30pPHOrO)
MepONPUATUS B CITYUasIX:
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3ab0Js1eBaHMs1, CBSI3aHHOIO C YTPATOM TPYILOCIOCOOHOCTH;

ITPEMSITCTBYS, BOHMUKIIETO B PE3yJ/IbTaTe AeMCTBMS HeIIPeOJ0IMMOM CHJIBL.

[Io pesynabTaTaM pacCMOTPEHMS yKas3aHHOM MHQpOpMauuy IpOBe/ieHNne
KOHTPOJILHOrO  (HAQ[30pHOTO) MEpPOIPUSTHS IePeHOCUTCA Y TIOJTHOMOYEHHbIM
OpraHOM Ha CPOK, HEOO6XOIUMBbIN [Jis YCTPaHEeHUsI OOCTOATENbCTB, MOCTY>KMBIINX
IIOBOJOM JIJIs1 OOpallieHUs] MHAMBUIYaIbHOI'O IIpeAIIPUHIMATEIS.

5.8. Pe3ynbTaTbhl KOHTPOJLHOIO (HAA30PHOTO) MEPONpUSTHS OPOPMIISIIOTCS
B ITOpsiZIKe, TPeLyCMOTPEeHHOM IJ1aBoi 16 @emepanbHoro 3akoHa N? 248-D3.

5.9. Tlpegnucanme 06 YCTPaHeHUY BbISIBJIEHHBIX HApYIIEHMI C YKa3aHUeM
PasyMHBIX CPOKOB MX WCHOJHEHMs, MPeNyCMOTpeHHoe IIyHKTOoM 1 wactu 2
crarbu 90 DepepanbHoro 3akoHa N° 248-D3, BbIIAETCA  PYKOBOIUTEIEM
VHOSHOMOUEHHOrO OpraHa (3aMecTuTesieM pPYKOBOOUTENS Y TIOJTHOMOYEHHOTO
oprasa) B COOTBETCTBMU ¢ I71aBoii 16 Memepanproro 3akona N® 248-P3.

6. O63kajioBaHMe pelleHnit Y MoJTHOMOYEHHOTO OpraHa,
IencTBui (6e3meCTBUSA) ero JOMKHOCTHBIX JINLL

6.1. Pemrenuss VYNOJTHOMOYEHHOrO OpraHa, IpuUHATbBIE UMM B  XOfe
OCYILIECTB/IEHUSI PErMOHAMbHOIO TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTDOJIT (Han30pa), AeCTBUS
(6e3pmeiicTBME) [TOJDKHOCTHBIX JIMIL, YTIOJJHOMOYEHHOrO OpraHa MOTYT OBITb
063Ka/I0BaHbl KOHTPOJMPYEMbIM JIMIIOM B JOCYJeOHOM HODSAKE B COOTBETCTBUM
¢ nosioxkeHnsamu riasbi 9 DegepanpHoro 3akoHa N° 248-D3.

6.2. JKanobs! Ha pellleHMUsT Y IOJTHOMOYEHHOI'O OpraHa, NpuHAThIE MM B XOJe
OCYIIeCTBIeHMSI PerMOHaNbHOTO I'OCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI (HAa#30pa), JeUCTBUsS
(6e3mericTBUE) MOJKHOCTHBIX JiML, YTIOJTHOMOUYEHHOTO OpraHa pacCMaTpyBarOTCS
pyKOBOAMUTEEM  YTIOJIHOMOUEHHOTO  OpraHa  (JIMUOM, MCIOJHSIOIMM  €ero
00SI3aHHOCTH).

7. IHpyKaTophl pucKa HapylleHus 06s3aTeIbHbIX TPeOOBaHUM
U TIOPSIIOK MX BBISBJIEHUS IIPYU OCYILECTBIEHUY PErMOHAIbHOTO
roCcyIapCTBEHHOrO KOHTPOJIS (Haa30pa)

ITpu ocymecTBiIeHny PernOHAaILHOIO FOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (Haf30pa)
YCTaHAB/IMBAIOTCS CJIEAVIOLLME MHAMKATOPbI PUCKA HapylleHus 00si3aTe/bHbIX
TpeboBaHUN:

1) Hasmuume He MeHee OBYX OOpallleHM) KOHTPOIMPYEMBIX JIUI, MMOCTYIMBIIMX
B YIIOJTHOMOYEHHBIM OpraH, C kajo00i Ha nencTBus (0e3neiCTBMe) ero JO/KHOCTHBIX
i,

2) orcyrcrBue uHGOpManyy 00 MCIOJHEHUM KOHTPOJIMPYEMbIM JIMILIOM
TIpeNMCcaHysi 06 YCTPaHeHMH BbISBJIEHHBIX HAPYILEHU 06si3aTeIbHbIX TpeboBaHuu,
BBIJIAHHOT'O 10 UTOraM KOHTPOJIBHOTO (Ha30PHOI0) MEPOIIPUSTHS,

3) HelpeiCcTaBjeHMe KOHTPOJMPYEMBIM JMIOM MH(pOpMauuMu B  CPOK,
YCTaHOBJIEHHbIN B IIPENOCTEePEKEHNMN.
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8. KimoyeBble 1oKasaTenu permoHaibHOro KOHTPOJIA (Haz30pa)
M VX LeJIeBble 3HAUEHMS, MHAMKATMBHbBIE [TOKA3aTe/ N

KiroueBble mokasaTen pernoHasbHOro KOHTPOJISL (Han30pa) U MX IlesieBble
SHaYeHNMs, VHOVIKATUBHbIC TTOKA3aTe/M PErMOHAIbHOIO IOCY/apCTBEHHOTO KOHTPOJISt
(Haz30pa) NpenCcTaB/eHbl B MIPMIOKEHMH K Hacrosemy [lonoxkenuso.




[TPUJIOKEHHUE

K ITonoskenuio

K/IFOUEBBIE ITOKA3ATEJIN
pernoHaJIbHOIO0 roCcyapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA (Haj30pa) 3a MpMMeHEeHMEM LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe Ipenaparhl,
BKJIIOUEHHBIE B IIEpeUYeHb XM3HEHHO HEO0XOAMMBIX Y Ba)KHEMIIMX JIEKapCTBEeHHbIX NIperiapaToB

OueHKa pe3y/IbTaTYBHOCTY M 3Q(MEKTUBHOCTH JeSATebHOCTY AT€HTCTBa [0 PEryIMPOBaHMIO LieH U Tapu(OB YIIbIHOBCKOM
0671aCTM B YacTM OCYLUECTBJIEHMS pETrMOHAJIBHOIO TOCYAapCTBEHHOrO KOHTpOiS (Ham3opa) 3a IIPUMEHEHMEM  LieH
Ha JIeKapCTBEeHHbIE IPerapaThl, BKIIOUEHHBIE B [IePeUeHb KM3HEHHO HeOOXOIMMBIX M BaKHEMIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTos,
OCYILIECTBIAETCS Ha OCHOBE CUCTEMbl TIOKasaTeneit pe3ylbTaTMBHOCTM U 3bdexTMBHOCTM U (opmMupyeTcs
B COOTBETCTBMM C TpebGOBaHMAMM, YCTaHOBJIeHHBIMMU craTbélt 30 DepmepanmpHOro 3akoHa N? 248-D3 «O rocymapCTBEHHOM
KOHTpOJIe (Haf3ope) ¥ MyHULMIIAIBLHOM KOHTpose B Poccuiickon @epepayn».

HaymeHOBaHMe OpraHa UCIIOAHUTEIbHONM BAACTI: ATeHTCTBO IO PEryIMpOBaHUIO LieH # TapuoB YIIBSIHOBCKOI 061acTy (fanee - ATeHTCTBO)
HaymeHoOBaHMe BULA KOHTPOJIbHO-HAI30PHOM IeATeIbHOCTU: PErMOHAIBHbIA FOCYIapPCTBEHHBIM KOHTPODb (Haf30p) 3a NMpMMEHeHYEeM LieH Ha JleKapCTBeHHbIe
TIpenaparbl, BKJIIOUEHHbIE B [lepeyeHb KM3HEHHO HeO6XOIMMbIX M BasKHEMIINX JIEKaPCTBEHHDIX [IperiapaTos

HeraryBHble sIBJI€HMS, Ha YyCTpaHeHMe KOTOPbIX HalpasjieHa KOHTPOJIbHO-HAL30pHas [eqTe/IbHOCTb: HecoO/ofieHne IOPUAMYECKMMU JIMLaMu
Y VMHIMBUIYaJIbHBIMU TIPENPUHMMATENSIMM O00sI3aTe/bHbIX TpeOOBaHMi K IPUMMEHEHMIO I€H, YPOBEHb KOTOPbIX He MHOJDKeH IPEeBbIaTb CyMMYy
(aKTMUECKOM OTITYCKHO} LieHbl, YCTaHOBJIEHHO} IPOM3BOAMUTE/IEM JIEKAPCTBEHHBIX IIpernaparoB, M KOTOPble He IPEeBBIUIAIOT 3aperuCTpuMpoBaHHbIE
TIpefie/TbHbIe OTITYCKHbIE LI€HBI, ¥ PasMepoB OITOBBIX HaAGaBOK M (W/IM) PasMepOB DO3HUUHBIX HAfOaBOK, He IPEBBILUAIOIMX COOTBETCTBEHHO pasMepoB
IIpefieTbHBIX ONTOBbIX HAL6aBOK U (MJIM) pasMEpOB IIpeie/IbHbIX POSHUYHBIX HAGaBOK, YCTAHOBJIEHHBIX B YJIbSHOBCKOV 06/1aCTH

Llen KOHTPOJIBHO-HA/I30PHO} NeSTebHOCTY: MpefynpeskIeHye, BbisBIeHMe 1 [IpeceyeHne HapylleHnii o6s3aTeIbHbIX TPeOOBaHMH K IPUMEHEHMIO LieH,
YPOBEHb KOTODBIX He HOJ/DKEeH IIPEeBBILATh CyMMY (aKTUYeCKO} OTIIYCKHONM LieHbl, YCTaHOBJEHHON MPOU3BOIMTENEM JI€KAPCTBEHHBIX Ipernaparos, U
KOTOPbIE He NIPeBBIIAIOT 3aPeruCTPUPOBAHHbIE [Ipe/ie/ibHble OTITYCKHbIE LIeHbI, ¥ Pa3MepOB ONTOBBIX HalOaBOK U (M/IM) Pa3MePOB PO3HMYHBIX HaGABOK, He

TPeBbIIIAIOIIMX COOTBETCTBEHHO pasMepoB IIpefle/lbHbIX ONTOBbIX HaA0aBOK M (MJIM) DAsMepoB MpenesbHbIX PO3HMUHBIX HanHaBOK, YCTAaHOBJIEHHbIX
B Y IbSIHOBCKOM 06/1aCTU

0610mm1




MexnyHa- Hcrounnuk CBepeHus 0 IOKyMEH-
Howmep HaumenoBa- Dopmyra KommenTtapun BasoBoe 3Ha- | pomHble co- iiiii}:ﬁ JaHHbBIX 15 TaxX CTpaTErnyeckoro
(MHOeKc) HIe . (vHTepIpeTauus YyeHye [oKa- | I[I0CTaBJe- . | ompepjesieHys | IJIAHUPOBAHUS, COLEP-
pacuéra . . roKasaresei
roKasaresist TIoKas3aTesst 3HaYeHu) 3arenen HUs 3HAUeHMUs YKallMX ITOKa3aTenb
oKasarTesis IIOKasaTess (TIpy ero HaIUUMM)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. KnxoueBble IoKasaTem
A. [loxasareny pe3ybTaTMBHOCTH, OTPAKAIOIIME YPOBEHb GE30I1aCHOCTY OXPaHseMbIX 3aKOHOM IIeHHOCTEI],
BBIPKAOUIMICS B MMHUMU3ALMM IPUYMHEHUS UM Bpena (yuiep6a)
A.3.1. Honss  neBbl- | A3.1l.p= | A3.1l.p - pacuérHoe 0 - 0 HaHHbIe JlaHHbIE OTCYTCTBYIOT
ITOJTHEHHbIX X/Y* 3HaueHye KJII0YeBOro pesysbTara
IIpeCaHmit 100 % TIOKa3aTers; IIPOBEPKU
06 ycTpaHeHUM X - KONMMYEeCTBO  He- B pamMKax
BbISIBJIEHHbBIX BBITIOJTHEHHBIX TTpesi- peruoHasnb-
HapyleHu OT ImMcaHui 06 yerpa- HOTO
ob1ero Komm- HEHUM BbISIBJIEHHbIX (rocymap-
YecTBa  BbIHE- HapyIleHUH; CTBEHHOT0)
CEeHHBIX TIpef- Y - KOIM4YeCcTBO BbI- KOHTpPOJIA
nucauun, % OAHHbIX  TIpeamnmca- cofepyKarcs
HuUt 06 yCTpaHeHuu B aKTax
BBUSIBJIGHHBIX  Hapy- IIPOBEPKU
LIeHUI
A3.2. Honst KOH- | A3.2.p= | A32.p - pacuérnoe | He 6onee 5 - He 6onee 5 HanHbie JlaHHbIE OTCYTCTBYIOT
TPOJIbHbIX X/Y* | 3HaueHMe KJIIOYEBOTO AreHtcTBa
(Ha[30pHBIX) 100 % ITOKasaresis;
MEepOIPUSTHHN, X - obiiee  Konmue-
IIPOBEEHHBIX C CTBO  IIPOBEIEHHBIX

rpyobIM  Hapy-
LIeHueM  Tpe-
oBaHMi,  pe-
3yJIbTaThl KO-
TOPBIX OTMEHe-
HbI CYIOM,

B 0OIIeM KO-

KOHTPOJIbHBIX  (Hal-
30pHbIX) MepOIpus-

TUI B TOJ;

Y - Ko/m4ecTBo Me-
pONpUSTUI, TIIpOBe-
JEHHbIX C TIpyObIM

HapylleHueM Tpebo-




1 2 3 4 5 6 7 8 9
JMYecTBe IIpo- BaHMM, pe3y/bTaThl
BeIEHHbIX KOTOPBbIX OTMEHEHbI
KOHTPOJIbHBIX CyaoM
(HaZ30pHBIX)
MepOIIpUSTUN
B rom, %
A3.3. OrHouIeHue A33p= | A33p - pacuéTHoe He menee - He menee IanHble IlaHHbIe OTCYTCTBYIOT
KOJIM4YecCTBa X/Y* 3HayeHMe KJIIOUEeBOr'o 30 30 AreHTCTBa
npoduIaKTU- 100 % I1OKa3aTess;
Yyeckux Mepo- X - oblree  Koymue-
NIPUATUN K KO- CTBO  IIPOBEIEHHBIX
JIMYECTBY KOH- KOHTPOJIbHBIX ~ (HAl-
TPOJIbHBIX 30PHBbIX) MepOIpus-
(HaZ30PHBIX) TUH B TOf;
MepOTIpUITUIM Y - KonuMyecTBO Mpo-
B rom, % OUNAKTUYECKUX Me-
POTIPUSITUN
2. UupukaTvBHBIE TOKA3aTe Iy
B. MHpyuKaTHBHbIE IIOKa3aTeIN, XapaKTepPU3YIOLIMe pasIMyHble aCleKThl KOHTPOIbHO-HAA30PHOM AeSTeIbHOCTU
B.1. VHpnykaTuBHbIE [TOKa3aTeM, XapakTepU3YIolLMe HEITOCPEeNCTBEHHOe COCTOSHME TTOJKOHTPOJIbHOM cdephl,
a TaKyKe HeraTMBHbIE SIBJIeHMS], Ha YCTpaHeHe KOTOPbIX HallpaBjeHa KOHTPOJIbHO-HA30pHAs IeITeIbHOCTD
B.1.8. KonnuecTso - CTaTUCTUUECKUIA 8 - - ®opma N2 1 - JOKyMeHTbI
MpeIMcalun KOHTDOJIb OTCYTCTBYIOT
06 yCTpaHeHun «CBenmeHus
BbISIBJIEHHBIX 06 ocy-
HapyILeHuH, HIECTBJIEHUN
eIMHNI] rocyjaap-
CTBEHHOTO
KOHTPOJIS
(Hap3opa)
" MYHULIU-
MIaJIbHOTO

KOHTDOJIA»




1 2 3 4 5 6 7 8 9
B.1.8.1. KonnuecrBo - CraTtucruyeckuit 0 - - ®opma N2 1 —- JJOKyMeHThI
HEeBbIIOJIHEH- KOHTPOJIb OTCYTCTBYIOT
HbIX TIpelnnu- «Cpenenus
caHum 06 06 ocy-
yCTpaHEeHUU LIECTBJIEHUU
BbISIBJIEHHBIX rocynap-
HapyILIeHn, CTBEHHOTO
€AMHNLL KOHTPOJISt
(nap3opa)
Y MyHULM-
NIaJTbHOTO
KOHTPOJISI»
B.3. VInpyxaTyBHbIEe OKa3aTeM, XapakTepyusyolye napaMeTpbl IPOBEAEHHBIX MEPOIIPUITHI
B.3.1. IIpoBepknu
B.3.1.1. Obmee Konu- - CraTucTnueckui 38 - - ®opma N° 1 - OKyMeHTbI
YeCcTBO IIpOBe- KOHTPOJIb OTCYTCTBVIOT
POK, eIMHMI] «CBenedus
06 ocy-
1eCTBJIEHUN
rocyuap-
CTBEHHOT'O
KOHTPOJIS
(Hap3opa)
Y MYHULIA-
MaJIbHOrO
KOHTPOJIS»
B.3.1.2. O61iee Koau- - CratucTudeckumn 34 - - ®opma N2 1 - | Ilnau npoBemeHus 1ia-
YecTBO IUIaHO- KOHTPOJTb HOBBIX KOHTPOJIbHbBIX
BBIX IIPOBEPOK, «Cpemenus | (Ham30pHbBIX) MEPOIIPK-
eIVHMAI] 06 ocy- SITUM Ha O4YepeHOM Ka-
LIeCTBIAEHUN JIEHJaPHBI TOJ
rocymap-
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CTBEHHOTO
KOHTPOJIS
(Hazm3opa)

U MYHMIIA-
MajibHOTO

KOHTPOJISI»

B.3.1.3.

O6uiee KoOIU-
yeCTBO  BHe-
[IJIAaHOBBIX
IIPOBEPOK,
eoVHMIIL

B.3.1.3.1 +
B.3.1.3.2

Pacuérubii

®opma N2 1 -
KOHTPOJIb
«CBeneHud

06 ocy-

WECTBIEHUN
rocyjaap-
CTBEHHOTO
KOHTPOJIS
(Hag3opa)
Y MyHULM-
MaJIbHOTO
KOHTPOJIS»

[ oKyMeHTbI
OTCYTCTBYIOT

B.3.8.

MeponpuaTys, HarpaB/eHHble Ha MPO(QUIaKTUKY HapyILeH!ii 0613aTe/IbHbIX TPeOOBaHMM,
1 0 HeJOMyCTUMOCTM HapylueHust 06g3aTe bHbIX TPeOOBaHUN

BKJ/IIOYas IIpefoCTepesKeHn

B.3.8.1.2.

KomuecTtBo
BBIHECEHHBIX
rpenocrepe-
SKeHMiA, eIVHNLL

- CraTucTUYeCcKui

2

®opma N? 1 ~
KOHTPOJIb
«CBepgenus
06 ocy-
1eCTBJIEHUN
rocynap-
CTBEHHOTI'O
KOHTPOJIS
(Ham3opa)
U MYHMUIIU-
IaJIbHOTO
KOHTPOJISI»

HOKyMeHTbI
OTCYTCTBYIOT
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1 2 | 3 | 4 ] 5 | 6 | 7 | 8 ] 9
B.4. MHpyuKaTyBHbIe [IOKa3aTe/M, Xapakrepusyoumye 06bEM 3a/1e/iCTBOBAHHBIX TPYLOBbIX, MaTEPUAIbHbIX ¥ (DYHAHCOBBIX PECYPCOB
B.4.1. KoanuectBo - - 18 - - HaHHbie L OoKyMeHTH!
INTaTHBIX eny- IITATHOT'O OTCYTCTBYIOT
HUII, B JIOJDK- pacrmcadus

HOCTHbIE 065~
3aHHOCTU KO-
TOPBIX BXOAUT
BBIITOJIHEHUE
KOHTPOJIBHO-
HaJI30pHOM
byHKIIMH,

e IVHMUI]




