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O BHECEHHU H3MEHEeHUs B
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Kanymxexoit o6macrm ot  01.03.2022
Ne 144 «O6 yrBep:xnenun IMonoskeHus o
PeruoHaJIbHOM rocy1apcTBeHHOM
KOHTpoJIe (Hag30pe) 3a NPHMEHEHHEM
'IleH Ha JIeKapCTBeHHble TMpenaparhl,
BKJ/IIOYEHHbIE B MNepeYyeHb IKH3HEHHO
Heo0X0AUMBbIX " BaKHeH X
JIEKapCTBEHHBIX ~ IpemapaTroB»
(B pea. nocranosJieHnit IIpaBurenncTBa
Kaayxekoli oGsacta ot  25.08.2023
Ne 597, o1 06.06.2025 Ne 361)

B coorserctum ¢ 3akonom Kamyxckoit o6mactit «O HOpMATHBHEIX IPaBOBEIX aKTax
OpranoB rocyrapcTBeHHOW Biactu Kanmyxkckol ob6mactu» IIpaBurensctBo Kamysxkckoit
obnactu IOCTAHOBJISIET:

L. Buectn usmenenne B nocraHoBieHue IIpaBurensctBa Kamyxckoit o6mactu
or 01.03.2022 Ne 144 «O6 ytBepkmeHnu [IOJIOKEHUS O PETHMOHANBFHOM TOCYIAPCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Ha[A30pe) 3a NPHMEHEHWEM IICH Ha JIGKApCTBEHHBIE HPENapaThi, BKIIOYCHHBIE B
‘TIEPEYCHP  JKM3HEHHO HEOOXOAMMBIX ¥  BaXHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIApaTOB)
(B pen. mocranosneHuii IlpaBurenscrBa Kamyxckod o6mact ot 25.08.2023 Ne 597,
or 06.06.2025 Ne 361) (manee — mocTaHOBiIEHUE), M3NOKHB Ipuwiokenue «Ilojgoxenue o
PETHOHAIIBHOM  IOCYZNapCTBEHHOM KOHTposie (Haj3ope) 3a IMpUMEHEHHEM I[IeH Ha
JEKapCTBEHHBIC IIpenapaThl, BKIIOYEHHBEIE B MEPEUYEHb JKU3HEHHO HEOOXOAUMEBIX W
Ba)KHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaTOBy» K ITOCTAHOBJICHHIO B HOBOM pENAKIMM COIJIACHO
MIPUJIOKEHHIO K IOCTAHOBJICHHUIO.

2. Hacrosmee IOCTaHOBICHHE BCTYIIACT B CHIY CO HHA €ro OQUIHATFHOIO

onyOJIMKOBaHHA.
\as Wﬁg@/ HU.A. Areesa
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IIpunoxenue
K IIOCTaHOBJIEHHIO [ IpaBUTEIHCTBA

Kanyxckoit obnactu
oT 03.06.2026 No 283

«IIpunoxenue

K [10CTaHOBJICHMIO [ IpaBuTenscTBa
Kanyxckoit obiactu

ot 01.03.2022 Ne 144

HOJIOXXEHHUE
O PETHOHAJBHOM I'OCYJAPCTBEHHOM KOHTPOJIE (HAZA3OPE)
JAITPUMEHEHUWEM HEH HA JIEKAPCTBEHHBIE IIPEITIAPATDI,
BKJIIOUEHHBIE B IEPEYEHD )KU3HEHHO HEOFXOJAUMBIX U BAXKHEHIINX
JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIIAPATOB

1. Hacrosuee IlonoxeHue ycTaHaBiIMBAaeT MOPANOK OpraHU3alliy M OCYINECTBICHUA
PETHOHAJIBHOTO TOCYNapCTBEHHOrO KOHTpois (Hag3opa) 3a IpUMEHEHHEM ILieH Ha
JIEKapCTBEHHbIE I[peraparhl, BKIIOUYEHHBIE B IMEpEeUeHb JKU3HEHHO HEOOXOMUMBIX U
BOXHEHINIMX JIEKADCTBEHHBIX IpENapaToB (Jajee - perMoHaJIbHBIA TIOCYapCTBEHHBIH
'KOHTPOJIb (Ha#30p)).

2. KoHTponbHBIM (HAaA30pHBIM) OPraHoM, YIIOJHOMOYEHHBIM Ha OCYIIECTBICHHE
PErHOHAIBHOTO  TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTpoyii  (Hajm3opa), SABIAETCS  MHUHUCTEPCTBO
KOHKypeHTHOU nonutuky Kamyxckoit o6actu (ajiee - MUHACTEPCTBO).

3. PeruonanpHBIf TrOCyZapCTBEHHBIA KOHTPOJIb (HaI30p) OCYINECTBIIETCA B
coorBeTcTBUH ¢ DemepaibHBIM 3aKOHOM «O ToCyZapCTBEHHOM KOHTpoiie (Haasope) H
MYHHIUOAIBEHOM KOHTposie B Poccuiickoli ®eneparum» (nanee - ®enepasbHBIN 3aKOH O
KOHTpoJle (Hamg30pe)) C yueToM OCOOEHHOCTEH, IIPelyCMOTPEHHBIX IIOCTAHOBJICHHEM
ITpaButensctBa Poccuiickoit ®eneparum ot 10.03.2022 Ne 336 «OO6 ocobeHHOCTAX
OpPTaHU3allid M OCYINECTBIICHUS TOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIL (HaI30pa), MYHHIHUIIAIBHOIO

KOHTpoJs» (B pen. moctaHosienuit [IpapurenscrBa Poccuiickolt ®enepanuu ot 24.03.2022
Ne 448, ot 17.08.2022 Ne 1431, ot 02.09.2022 Ne 1551, ot 01.10.2022 Ne 1743, ot 10.11.2022

Ne 2036, or 29.12.2022 Ne 2516, ot 04.02.2023 Ne 161, ot 10.03.2023 Ne 372, ot 19.06.2023
Ne 1001, ot 04.10.2023 Ne 1634, ot 10.10.2023 Ne 1659, ot 29.11.2023 Ne 2020,
ot 09.12.2023 Ne 2092, ot 14.12.2023 Ne 2140, ot 31.01.2024 Ne 98, ot 29.02.2024 Ne 240,
oT 23.05.2024 Ne 637, ot 18.07.2024 Ne 980, ot 28.08.2024 Ne 1154, ot 11.09.2024 Ne 1234,
or 28.12.2024 Ne 1955) (manee - mocraHosienue IIpaBurenscrBa Poccuiickoii denepanun
ot 10.03.2022 Ne 336). _

4. TIpemMeTOM PEerHOHAIBHOTO FOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Ha[30pa) B COOTBETCTBHH C
gacTeio 2 crathu 9.3 ®enepanpHoro 3akoHa «OO6 oOpallleHMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY
SBIIIETCS COONIOACHHUE OpPraHU3alMsAMU ONTOBOM TOPIOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMH,
aNTeUHRIMM  OpraHW3alMsIMH, HHAUBHIYAIbHBIMUA IPEIIPUHAMATEIIMM, HMCIOIIMMHU
JUICH3WI0O Ha  (apMaleBTHYECKYI0 JEATENbHOCTh, MEIHUIUHCKUMHU OpTaHH3alMIMH,
UMEIOIIMMY  JIMIEH3MIO Ha (hapMalleBTHUYECKYI0 [eSTeNbHOCT, M HX 000COGIECHHEIMH
MOMIPA3ACICHUSIMH, PACIHOJOXKEHHFIMH B CEIBCKHMX HACEIEHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPHIX
OTCYTCTBYIOT aNnTe4HbIE OpraHu3aluy (Aajgee — KOHTPOJIUpPYEMBIE JIUIA), NP pealu3alliu
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB TPeOOBaHUHN K IPUMEHEHHIO II€H, YPOBEHb KOTOPBIX HE JOJDKCH
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NPEBBIIATE CYMMY (aKTHYECKOH OTITyCKHOM IEHBI, YCTAaHOBJIEHHOMN IIPOU3BOTUTEIEM
JICKAPCTBEHHBIX TIPETIApaTOB, W KOTOPhIE HE MPEBBIMAIOT 3aperuCTPHPOBAHHBIX NpeaeIbHBIX
OTILYCKHBIX LI€H, i pasMepOB ONTOBBIX HaA0aBOK U (M) Pa3sMEPOB PO3HHUHBIX HanbaBoOK, He
HPEBBIIIAIOINX COOTBETCTBEHHO Pa3MEPOB NPEAETbHEIX ONTOBBIX HANOABOK U (um) pasmepoB
TIPCIICIBHBIX  DO3HMYHBIX HAJ0aBOK, yCTAHOBICHHEIX B Kamyxckoil o6macTu (manee -
o0s13aTeNbHEIE TPeGOBaHNUS).

5. O6BbeKTaMK PErHOHAIBHOIO TOCYIapPCTBEHHOrO KOHTpoOIA (Han3opa) (nanee - 06BEeKT
KOHTPOJiA (HAan30pa)) B COOTBETCTBHM C 4YacThiO 1 craTteu 16 denepabHOTO 3aKOHA O
KOHTpOJIe (HAA30pe)) SBISIOTCH AEATENLHOCTB, AEHCTBHSL (GesnelicTBIE) KOHTPONHpPYEMBIX
JiiIl, B paMKaX KOTOPBIX NOJDKHBEI COOMIONATECS 00s3aTeNbHEIE TPeGOBAHKS, B TOM HHCIIE
NPEABABIACMBIC K MHIAMBHIYaNbHBIM  MPENNPHHAMATEISIM U OPTaHH3ALMAM,
OCYINECTBJIAIOINUM NeATebHOCTD, NeHcTBus (Ge3neiicTaue).

6. Pemenus o TPOBENEHMH NPODUIAKTHYECKOTO BHU3UTa, 00 OOBABICHUU
MPENIOCTCPSKCHUA, O  NPOBEACHMM  KOHTPOJNBHOTO  (HAZ30pPHOTO)  MEpONpPUATHL,
TIpeMlyCMAaTPHUBAIOINETO B3aUMOAEHCTBHE C KOHTPOIUPYEMBIM JIULIOM, aKTHI (B TOM YHCIIE AKTHI
O HEBOSMOXHOCTH  MpPOBEICHHA)  KOHTPOJBHOTO  (HAZ30DHOTO)  MEpONpHUSTHY,
NPOGHIAKTAIECKOTO MEPOLPHUATHS, KOHTPOJIBHOTO (Ham3opHOTO) JeHCTBHS B paMKax
CICTINATIEHOTO peXUMa roCy AapCTBEHHOI0 KOHTPOIIS (HaA30pa), IIpeanucanus o6 ycTpaHeHHH!
BBUIBJICHHBIX HapyIICHUH OGOPMIIIOTCS MOCPEACTBOM BHECEHMS CBEICHMI O HUX B €IMHbI
PEECTp KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPHATAA W WX NOAMHcaHusi. J{is odhopmieHHS
YKa3aHHBIX DEUICHMH, aKTOB M NPE/IUCAHWE OTAeNbHOEC (OPMUPOBAHHE JOKYMEHTA HE
Tpedyerc.

Pemerne 0 mnpoBemeHHH IPO(QUIAKTHYECKOrO  MEPOIPHUATHS, KOHTPOJIBHOTO
(Haf30pHOrO) MepoNpHATHs, HHGOpMAIMs O KOTOPOM BHOCHTCS B  €/IHHBIN peectp
KOHTPOJIbHBIX (HAJ30PHEIX) MEPONPHUATHI B COOTBETCTBHM CO CTAThEH 19 DenepansHOro
33KOHa O KOHTpOJIe (Hal30pe) INPHHUMAETCI B COOTBETCTBHH C HyHKTOM 11 (12)
nocraHosieHus [Ipasurensctra Poccuiickoit ®enepanmu ot 10.03.2022 Ne 336.

7. Y4er 00BEKTOB KOHTPOJIS (HaA30pa) OCYIIECTBIIETCS MHHHCTEPCTBOM IOCPEIACTBOM
cbopa, 006paGoTkw, aHanu3a W ydera WH(QOPMAIHH, MPEACTABIAEMOR MUHUCTEPCTBY B
COOTBETCTBUM C HOPMATHUBHBIMM NpPaBOBBHIMU aKTaMH, HH()OPMAIUY, ITONYYaeMOH B paMKax
MEKBENOMCTBEHHOTO ~MH(OPMALIMOHHOTO ~B3aMMOJEHCTBUS, a TakkKe OOMENOCTYIHOM
HHGOpPMAITHH.

llepeuens 06BEKTOB KOHTPOJIS pasMENaeTcss MEHECTEPCTBOM Ha CBOEH CTpaHUIlE Ha
OULIMATBHOM IOpTAJIe OpraHoB BiacTH Kamyxckoif o6iacTd B HHPOPMAIIHOHHO-
TEJICKOMMYHHUKAIMOHHOH ceTi «HTepHET.

8. Ilpu ocymecTBIeHHM PETHOHAIBHOrO TOCYNAPCTBEHHOTO KOHTPOIS (mam30pa)
IPUMEHACTCA CUCTEMA OLCHKU M YIPABICHHS DUCKAMM IPUYMHEHHS Bpexa (ymep6a) B
COOTBETCTBHH C HOJIOKCHUAMHE I71aBbl 5 DenepanbHOro 3aK0Ha 0 KOHTpoJIe (Haa3ope).

9. MUHMCTEpPCTBO JUIA LeNel yIpaBleHNs pUCKaMy IPUYMHEHHs Bpeaa (yiep6a) mpu
OCYMICCTBICHHN PETHOHANBHOTO IOCYNapCTBEHHOTO KOHTPOJA (Haa30pa) OTHOCHT OOGBEKTHI
KOHTPOIIA K OAHOH 3 CICAYIOIIMX KaTeropuii pucka NpHYuHeHus Bpena (ymep6a) (mamee -
KaTeropuu pucka):

1) BBICOKHMIf pHCK;

2) cpenHuii puck;

3) HHA3KWUI pHCK.

10. llpu ocyuiecTBieHHM DPErMOHAIBHOIO TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTpONS (HAm30pa)
OTHeCeHHEe OOBEKTOB KOHTPOJS, K OIpENeeHHON KAaTeropUM DHCKa OCYINECTBISETCS B
COOTBETCTBHHM C KPUTEPUSIMHU PUCKA.



10.1. OtHecenne o00BeKTa KOHTPONA (Hag30pa) K OOHONM M3 KaTeropuil pucka
OCYIUECTBJISICTCS MHUHHCTEPCTBOM Ha OCHOBE COIIOCTAaBJICHUS €ro XapaKTepPHCTHK ¢
YCTaHOBJIEHHBIMH, HACTOAMM [[00XKEHHEM KpUTEPHAMHE PHICKA.

10.2. Kputepusmu oTHeCeHUs OOBEKTOB KOHTPOJNA K KAaTETOPUAM pHCKAa B paMKax
OCYIIECTBIICHHUA PETHOHAIBLHOIO rOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA (Hai30pa) ABJIAIOTCA:

10.2.1. Ing xaTeropuu BBICOKOTO PHUCKa:

10.2.1.1. Hamwume nByx um Oonee BCTYNMBIIMX B 3aKOHHYIO CHIY pEIIEHHH O
NPUBJICYCHUH K aIMMHHCTPATUBHON OTBETCTBEHHOCTH (C HalOXKEHHeM ImTpada 1160 3aMeHOH
Cro NpeAyNnpeXICHUEM) B OTHOIICHWM HOPUIUYECKOTrO JIMIA, €ro JODKHOCTHBIX JIHL WM
UHIUBUIYQIBHBIX IpPEINpHHUAMATENIEH 3a NpaBOHAPYIIEHUS, NPEIyCMOTPCHHBIE CTaThIMU
14.6, 194, 19.4.1, 19.6, 19.7, 19.7.1, yacteio 4 crateu 14.4.2, wactero 5 crateu 19.5,
BBIHECCHHBIC B TEYCHHUE JIBYX JIET, IPEIIIECTBYIOIIUX AaTe IPUHATHA permeHns 00 OTHECCHUH
00BeKTa KOHTPOJISI K KAaTETOPHH PHCKA.

10.2.1.2. Brlmada KOHTpOJIUPYyEMOMY JIHILY BYX U Ooliee MpeAmicanuii 06 ycTpaHeHU!
BBIABJICHHBIX HApyIIEeHUH 00s3aTeNbHEIX TpeOOBaHUII B T€USHHE JBYX JIET, IPEIIIECTBYIOMINX
JlaTe IPUHATHA pelleHns] 00 OTHECEHUH 00BbEKTa KOHTPOJIA K KaTErOpUHU PUCKA B Cliydae, eciiy,
TIpeIMCaHUe BBINIOJHEHO ¢ HapyIIEHUEM YCTaHOBJIEHHOIO CPOKa, WM BBIIOJIHEHO YaCTUYHO,
VI HE BBIIIOJIHEHO MOTHOCTHIO.

10.2.2. JIas xaTeropuy CpeaHero puckKa:

10.2.2.1. Hamuyme BCTYNMBIIETO B 3aKOHHYIO CHJIY pEIICHHA O IIPUBJICYCHUH K
aIMUHUCTPATUBHONM OTBETCTBEHHOCTH (C HajloxkeHueM IuTpada mnubo 3amMeHOi ero
[IpenynpexaeHueM) nubo pelieHuss O HpeKpalieHud Jena o0 aJAMUHHUCTPATHBHOM
IIPAaBOHAPYLICHUH B CBS3U C MAaJIO3HAYUTEIHHOCTBIO COBEPIICHHOTO IIPaBOHAPYIICHUS B
OTHOLICHHU IOPUAMYECKOrO JIML@, €ro JODKHOCTHBIX JIMIL WIM HWHAWBUIYaJIBHBIX
NpeAlpUHAMATENEH 3a NpaBOHAPYIIEHWs, IIpeXyCMOTpeHHBIE craThsamu 14.6, 19.4, 19.4.1,
19.6, 19.7, 19.7.1, vactero 4 ctateu 14.4.2, yacteio 5 ctateu 19.5, BEIHECEHHEIE B TeUeHHE
JBYX JIET, IPEIIIECTBYIONUX JIaTe MPUHATHS pelieHus 00 OTHECEHMH O0BEKTa KOHTPOJISA K
KaTeropuy pucka.

10.2.2.2. Beigaya KOHTPOIHMPYEMOMY JIUIY IIPEANUCaHMs 00 YCTpaHEHUHU BBLIBICHHBIX
HapylleHu oOsg3aTeNbHBIX TPEeOOBAaHUN B TEYEHHE [BYX JIET, NPEAIIECTBYIOIIUX JaTe
IPUHATHA pelieHus 00 OTHECEHUH 00BhEKTa KOHTPOJI K KaTeTOpUY PUCKa.

10.2.3. Jlng Kareropus HUBKOTO pHUCKAa OTCYTCTBHE COOBITHI, YyKa3aHHBIX B
noamyHktax 10.2.1-10.2.2 HacTO4LErO ITyHKTA.

10.2.4. OOBEKT KOHTPOJISI CYUTAETCSI OTHECEHHBIM K OIHOU M3 KaTeropuil pHucka Iocie
BHECCHUSA CBEICHUU B €IMHBIA peecTp BHUAOB (PellepallbHOrO roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJII
(Ham3opa), pEruoOHAJIBLHOTO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTpOJS (Haa3opa), MYHUIUIAIBHOTO
KOHTPOJIS.

11. C6op, o6paboTka, aHamM3 ¥ yd4eT CBeAeHUH 00 OOBEKTaxX KOHTPOJSL
OCYIIECTBILIIONNM JeSTeIbHOCTh, JAelcTBUA (Oe3feiicTBue) B LENIX HX OTHECEHUSd K
KaTeropmsiM pucka JTuOO OIpeNeseHHs HHAWKATOPOB pPHCKA HapylleHHs o00s13aTelbHBIX
TpeOOBaHUH OCYINECTBIIAIOTCS MHHUCTEPCTBOM 0€3 B3aUMOIECHCTBHA C KOHTPOIMPYEMBIMH
auiaMu (32 HCKIIOYCHHEeM cOopa, o0paboTKu, aHaiu3a M ydeTa CBEJEHUH B paMKax
0013aTeIFHOr0 MPOMHMIIAKTHIECKOTO BU3UTA).

IIpu ocymectBieHun cOopa, 00pabOTKM, aHANM3a U ydeTa CBeleHHMH 00 OOBeKTax
KOHTPOJIA B IIEIISIX UX OTHECEHUS K KaTerOpuAM pHCKa J100 ONpeeIeHid HHANKATOPOB PHUCKa
HapylIeHus oO0sM3aTeNbHBIX TpeOOBaHWI Ha KOHTPOJIMPYEMBIX JIMII HE MOTYT BO3JIaraThCs

JIOTIOIHUTENbHEIE 00S3aHHOCTH, HE IIPEyCMOTPEHHBIE GeNepAIbHEIMU 3aKOHAMMU.
12. B ciyyae ecnu OOBEKT KOHTPOJSL HE OTHECEH MHHHUCTEPCTBOM K OIMpPENEICHHOM
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KaTCropuu prCKa, OH CYMTACTCS OTHECCHHBIM K KATETOPHUN HU3KOTO PHUCKA.

13. Ouenxa pucka npuunHeHus Bpesa (ymepba) npu mnpuHATHH MUHHCTEPCTBOM
PCLICHHT O IpPOBEACHHM M BHIOOpE BHIA BHEILIAHOBOL'O KOHTPOJIBHOIO (HAaA30pHOTO)
MCpOUPHUATHA OCYIIECTBIACTCA C y4eTOM HHIUKATOPOB pHCKa HapymeHus 003aTelbHbIX
TpeOOBaHMH B paMKax PErMOHAIBHOIO TOCYIApCTBCHHOIO KOHTPOJIA (Ha#30pa), HepeyeHsb
KOTOpBIX  yCTaHOBIeH mpunoxenueM Ne 1 «IlepedeHp WHAMKATOPOB pHCKa HapyUIeHUSs
00s3aTENbHBIX TPEOOBAHUMN B paMKaX PErHOHATLHOTO FOCYTapCTBEHHOTO KOHTPOIS (Han30pa)
34 TIPUMCHEHHUCM LICH Ha JIEKapCTBEHHbBIC IpENIapaThl, BIIIOYEHHEIE B MEpEUeHb JKH3HEHHO
HEOOXOIMMBIX 1 BaXKHEMINMX JT€KAapCTBEHHBIX penapaToBy» K HacTosmemMy I1onoxeHuro.

14, B memsx crumynupoBaHus JO0OPOCOBECTHOTO  COBNIIONEHUS  O0A3aTENBHEIX
TPeOOBAHUN KOHTPONTHPYEMBIMU JHUIAMH, YCTPAHEHHS YCIIOBH#, NpUYMH U (HakTopoB,
CIIOCOOHEIX IIPUBECTH K HAPYIIEHUIM 0013aTENBHBIX TpebOoBaHUi U (MITH) MIPUYMHEHHIO BpeIa
(ymep6a) oXpaHAEMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTAM, a Takke B IEJISX CO3/IaHUS YCIOBHI I
MOBENCHUA  00A3ATCNBHBIX — TPeGOBaHMI 10  KOHTPONHUPYEMBIX JIML,  TNOBHIIIEHHUS
HH(OPMUPOBAHHOCTH O CIOCO0ax HMX COOMIOAEHUS IPA OCYIIECTBICHUH PETHOHAIBHOIO
TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOJLS (HaA30pa) OCYIIECTBISIOTCS PO(HIAKTHYESCKUE MEPOTIPHUATHUS B
COOTBETCTBHH € €XCTOAHO yTBEPXKAAEMOM MPOrpamMmoil MpoYUIAKTUKA PUCKOB MPHIHHEHHAS
Bpe/a (yiepba) oXpaHAeMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSIM. v

Ilporpamma npoGUIAKTHKM PUCKOB IPHYHHEHWS Bpena (ymepba) OXpaHAEMBIM
3aKOHOM LCHHOCTAM YTBEPXKNACTCA pCINCHHEM MHHHCTpa He mosmaee 20 pgexaGps
IPCAMECTBYIOMEro rojla W pasMellaeTcs Ha OQUIMAIbHOM caiiTe MMHHCTEPCTBA B CETH
«VHTepHeT» B TeUSHHE 5 [HEH CO HA YTBEPHKICHHISL.

15. IIpH OCYImECTBIEHWH PErHOHAIBHOTO TOCYNAPCTBEHHOIO KOHTpoJis (Haa3opa)
IPOBOJATCA CIIENYIOUIHE NPOQUIAKTHIECKUE MEPOTIPUITHA:

15.1. Madpopmuposanue.

HupopmupoBanne 1o  BompocaM — COOMIONEHMS  06A3aTETbHEIX TpeGoBaHuUIA
OCYMICCTBIIACTCS B IIOPANKE, yCTAHOBICHHOM cTaThelt 46 DenepanbHOro 3aKoHa 0 KOHTPOJIE
(Hamsope) Ha CTPaHKIIE MAHUCTEPCTBA HA OQHIHATBEHOM noprajie opraHos Biaactu Kamysxckoi
obnactt B HHOOPMAIMOHHO-TENEKOMMYHUKAIMOHHON CeTH «MHTepHET», B CpencTBax
MaccOBOH MH(pOpMAIUH, Yepe3 JIMYHbIE KaOHHEThl KOHTPOIUPYEMBIX JIHIL B rOCyIapCTBEHHBIX
MH(pOPMALMOHHBIX CHCTeMaX (IIPH HX HAJIMYMK) M B MHEIX GOpMaXx.

15.2. O6061menne npaBOIIPUMEHHTENBHOMN TPAKTHK.

15.2.1. OGobimenne MPaBOIPHMEHHTEIBHON TIPAKTHKHA TIPOBOIUTCS MUHHCTEPCTBOM B
COOTBETCTBHU CO cTaTheit 47 MenepalbHOIO 3aKOHa 0 KOHTpOJIE (HaA30pe).

152.2. Tlo wuroram 0GOOIIEHHs NPAaBONPUMEHUTENFHON IPAKTHKH MUHHUCTEPCTBO
oOecrieYMBaeT  MOATOTOBKY — NOKNIAfa,  COJAEPIKAMIETO - pe3yIbTAaTsl  0OO0BMeHs
IpaBOTPAMEHHTEIFHON NPAKTUKK MUHUCTEPCTBA (Jayee - JOKJIAJ O MpaBOIPUMEHHTENHHOMN
NPaKTUKE), ONMH pa3 B IOJ He HO3[Hee | Mapra rona, CIEAYIOMErO 32 OTYETHHIM TOIOM H
obecrieunBaeT MyGIMYHOE 06CYKACHHE IPOEKTA TOKIAa O IIPABOIPUMEHHTEIBHO IPaKTHKE.

152.3. Joxnanm o TIpaBONPUMEHHTENBHON IIPAKTHKE YTBEPIKAACTCS [PHKAa30M
MHUHHCTEpPCTBA M0 12 Mapra roma, CIeNyIONIIETO 3a OTYETHHIM TOAOM, M pa3MeINaeTcs Ha
CTPaHMLEC MMHHUCTEPCTBA Ha OQHIMAIBHOM IOpTajle OpraHoOB BiacTH Kayskckoil o6iiacti B
MH()OPMaIMOHHO-TeIeKOMMYHUKAIMOHHON ceT «MHTepHeT» He mo3gHee 3 mHEH cO MHS
YTBEP)KACHH.

15.3. O0GpsBiIeHUE HpeROCTEpEIKEHNS.

153.1. Ilpu Hamuuue CBEJGHHH O TOTOBSIMXCA HAPYNIEHHIX OOS3aTENbHBIX
TPebOBaHMH WIN TpHU3HAKAX HApYyINeHWH O6S3aTeNbHBIX TpeGoBaHMIt u (WIH) B ciydae
OTCYTCTBHA IOATBEPXKACHHBIX JAaHHBIX O TOM, YTO HapylIEHHE 00s3aTeNbHBEIX TpeGOoBaHMI



NPHYHHIIO Bpex (yiepO) OXpaHAEMBIM 3aKOHOM LEHHOCTSM JIMOO CO3Jalo  yIpo3y
NpUYUHEHUS Bpena (yiuepOa) OXpaHAEMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTAM MUHHCTEPCTBO OOBABISLET
KOHTPOJIMPYEMOMY JIMLY IPEAOCTEPEKEHUE O HENOILYCTUMOCTH HapyIIeHHs 00S3aTeNbHBIX
TpeOOBaHUA (faee - NPENOCTEPEKECHUE) U HpeIaracT NPUHATH MEPH II0 0OECIEYEHHIO
cobmoieHrs 0043aTeNIbHBIX TPeOOBaHM.

15.3.2. InpopmupoBaHue KOHTPOIUPYEMOro Jiuna 06 OObABIEHUH IPENOCTEPEIKEHHSA
OCYIECTBIIACTCA B IIOPSAKE, IIPEAYCMOTPEHHOM 4acThio 4 cTaThul 21 DenepaibHBIi 3aKOH O
KOHTpoJIe (Haa30pe).

15.3.3. Kontponupyemoe mnuio B TeueHue 10 [HEH cO OHA ITOXyYEHHS
IIPEIOCTEPEXKEHN  BIIpaBe MOAAaTh B MHHHCTEPCTBO BO3pDaXXCHHWE B  OTHOIICHUH
[IPEOCTEPEKECHHUS.

15.3.4. BospaxkcHHs B OTHOIIEHWH IIPEIOCTEPEKEHHS HAIIPABIAIOTCS Ha OyMa)KHOM
HOCHUTEJIE ITOYTOBBIM OTIIPABJIIEHUEM JIMOO B BHIIE 3JIEKTPOHHOTO JOKYMEHTA Ha YKa3aHHBIM B
IPEHOCTEPEKECHUN aIPEC DJIEKTPOHHOH NOYTHl MUHUCTEPCTBA, JUOO B 3JIEKTPOHHOM BHIE B
TOM YHCJIE ITOCPEACTBOM €IMHOTO MOpTaia FOCYIapCTBEHHBIX MU MYHHUIMITAIBHEIX YCIYT HIH
PErHOHANBHOIO NOPTAJIa FOCY JAPCTBEHHBIX M MYHULIMMAIBHBIX YCIIYT.

1535, BospaxeHms B  OTHOIIECHHM  MNPEIOCTEPEXEHHMA  PaCCMATPUBAIOTCA
NO/DKHOCTHEIMM  JIMLIAMM MMHMCTEPCTBA B TE4YCHHE MABaAUATH paboumx mHEH co JHA
MOJIy4YEHHS TAKOI'O BO3ParKEHUS.

ITo urory paccMoTpeHUs BO3pa’ke€HHs B OTHONICHUH IPEIOCTEPEIKCHMS NMPHHAMAETCS
OJTHO U3 CJIEIYIOMIUX peUICHUH:

a) 00 OCTaBIICHHUHU IPEIOCTEPEKEHUS 0€3 U3MEHEHVS,

6) 06 OTMEHE MPEnOCTePEIKESHHU.

15.4 KoncynsTupoBaHUe.

JIOJDKHOCTHBIE JUI]a MHHUCTEPCTBA [0 OOpaIiEeHHSIM KOHTPOJNHMPYEMBIX JIMIl W HUX
MIPEJICTABUTENEH OCYIIECTB/LIIOT KOHCYJIBTUPOBAHHE (HAIOT Pa3bACHEHUS IO BOIPOCAM,
CBA3aHHBEIM C OpraHM3aluell U OCYIIeCTBICHUEM PErHOHAIBHOTO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(mag3opa)) B cOOTBETCTBUHU cO cTaTheit 50 DenepanbHOro 3aKoHa 0 KOHTpoJie (Hai30pe).

JIOJDKHOCTHBIE JIMIJa MHUHHMCTEPCTBA IPOBOASAT KOHCYJHTHPOBAHHE KOHTPOIHUPYEMBIX
JUI] B NHUCHMEHHOW (opMme IpH KX MUCBMEHHOM oOpaiieHud JuOo B YCTHOH ¢opme Mo
TeNne(oHy, IOCPEICTBOM BHIEO-KOH(PEPEHL-CBS3H, UCIIONB30BaHUS MOOMIBHOTO MIPUIIOKEHUS
((I/IHCHCKTOP)), Ha JHYHOM TIIpueMe€ Yy JOJDKHOCTHOI'O JIMIla B XOA4€ OCYIIECCTBICHMSI
KOHTPOJIBHOTO (Haa30pHOTO) MEPOTIPHUSTHS.

OOpaimeHuss KOHTPOJIUPYEMBIX JIMII 32 KOHCYJIbTUPOBAHUEM MOTYT OBITh HAIlpaBJICHEI B
TOM YHCJIE TIOCPEACTBOM €IMHOT0 HOopTajia roCy AapCTBEHHBIX U MyHUIIMITATHHEIX YCIYT.

Homepa KOHTaKTHBIX Tele(OHOB AJIS KOHCYJNBTHPOBAHUSI U afpeca U1 HallpaBlIeHHUT
3alpOCOB B MUCEMEHHOM (3JIEKTPOHHOMN) (hopMe B LIEIIX KOHCYJIHTUPOBAHUSA Pa3MeInaroTcs Ha
odunuanpHOM caiire MUHUCTEpCTBa B ceTH «HTEepHETY.

Jata 1 BpeMs KOHCYJIbTUPOBAHHUSA, OCYIIECTBIIEMOrO IIOCPEICTBOM BUAECO-KOH(EPEHI-
CBI3M UM TIPU WCIONH30BAHUM MOOWIBHOrO MpwiIokeHus <«UHCIeKTop», onpeaessercs
JOJIKHOCTHBIMHY JIMIIaMU MUHKCTEPCTBA 10 COTNIACOBAHUIO ¢ KOHTPOIUPYEMBIM JTUI[OM.

JIOIDKHOCTHEIE JIMLIa MUHHCTEPCTBA, OCYIIECTBILIONINE KOHCYJIBTHPOBAaHHE B YCTHOM
¢dopme, MAlOT YCTHBI OTBET IO CYIIECTBY KaXXIOrO MOCTaBIEHHOTO BOIPOCA, IPU ITOM
KOHTPOJIUPYEMOE JIMIO BIPABE HANPaBUTh 3AIIPOC O MPENOCTABICHAY MHCEMEHHOTO OTBETA 110
MTOTaM KOHCYJBTHPOBAHUsA B CPOKH, YCTaHOBJICHHbIe DenepalbHBIM 3aKOHOM «O mopsaxe
paccMoTpeHus oOpanieHuli rpaxaad Poccuiickoit @enepaum».

ITepeuyeHsr BOIPOCOB, MO KOTOPHIM OCYINECTBISETCS KOHCYJFTHUPOBAHUE, B TOM UHUCIIE
HepevYeHb BOIPOCOB, [I0 KOTOPBIM OCYILECTBIIAETCA MUCEMEHHOE KOHCYILTHPOBAHME:
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a) TIPEMEHEHHE OOA3aTEIBHBIX TpeOOBAHUM, CONEpKAHME ¥ IIOCHENCTBHI WX
HECOOMIOICHNA,;

6) HeoOXoIuMbIE OpraHM3AlMOHHBIE U (W) TeXHHYECKHEe MEpOIPHATHS, KOTOpEIE
AOJDKHBL peaTi30BaTh KOHTPOIUPYEMBIE TUIIA IS COOIFONCHUS 00SI3aTe/IBHLIX TpeOOBaHuii;

B) OCOOCHHOCTH OCYIIECTBICHHUS PCTHOHATIBHOTO  TOCYAAPCTBEHHOIO  KOHTPOJIS
(Hagsopa).

B ciydae mocTymimeHus B MMHHCTEPCTBO ISTH M 6OTee OXHOTHMHEIX oOpareHwit
KOHTPOJIMPYEMBIX JIL[ KOHCYNBTHPOBAHUE OCYIIECTBILECTCS MUHHCTEPCTBOM IIOCPEJICTBOM
Pa3MCIICHHS HA CBOEH CTpaHMIle Ha OGUIMATBHOM NOpTAle OPraHOB BJACTH Kamyxckoit
00IacTH B  MH(OPMALMOHHO-TETEKOMMYHUKAAOHHON CeTH «HTEpHET» THMCEMEHHOTO
Pa3BACHEHHA 110 YKasaHHBIM BOHPOCAM, [IOJIMCAHHOTO MUHHCTPOM KOHKYPEHTHOM TIOMUTHKY
Kanysxckoit obiiactu uim ero 3aMmectutesem.

15.5. IIpopunakTrueckuii BU3wT.

Hpodunaxruyeckuil BUSUT MPOBOIUTCA B COOTBETCTBUE CO CTATHEH 52 ®enepanpHOro
3aKOHA 0 TOCYAapCTBEHHOM KOHTpOJIE (HAA30DE).

IIpo¢punakTiaeckuii BU3UT HPOBOJUTCS 110 WHHUIUATHBE MHUHHCTEPCTBA (0013aTeIbHBIH
NPOQUIAKTHYECKU BUSHT) MU IO HHUIIHATHBE KOHTPOJIUPYEMOTO JIHIIA.

lpodunaxrnaeckutt Bu3MT mpoBOAMTCS B (opMe IpoQUIAKTIUECKO  Gecensl
MHCIICKTOPOM IO MECTY OCYINECTBIICHHA JCATEIbHOCTH KOHTPOIUPYEMOIO JIUIA JTH60 IIyTeM
UCTIONb30BAaHHA BUICO-KOHPEPEHII-CBA3H WM MOGHIBHOTO TIPHIIOKEHHS «ucnexropy.

B xozme MNpoQuIakTHYeCKOro BU3HTZ KOHTPONHMPYEMOE JIHIO uHpopMHUpyeTcs 00
00s13aTeNBHEIX TPEOOBAHMUAX, TIPEABIBIAEMBIX K €r0 JESTEIBHOCTH TH60 K IIPUHAIEKATAM
eMy 00BbeKTaM KOHTPOJIS (HAH30pa), MX COOTBETCTBHE KPHTEPUAM PHCKa, O PEKOMEHAYEMEIX
Criocobax CHIDKEHHA KATerOpUH DHCKA, BHAAX, COACPXAHMM M 00 WHTEHCHBHOCTH
MEPONPUATHH, MPOBOJMMEIX B OTHOUIEHHH OOBEKTa KOHTpONA (HAA30pa) MCXONS H3 €ro
OTHCCCHHA K COOTBETCTBYIOIIEH KaTErOPHH PUCKA, & HHCIICKTOP OCYILECTBISET O3HAKOMJIEHHE
¢ 00BEKTOM KOHTpOJS (Han3opa), c6op CBeIeHH, HEOOGXOMUMBIX I OTHECCHHS OGHEKTOB
KOHTpoJIA (HaZ30pa) K KAaTErOpMAM pHCKA, M IPOBOIWT OLEHKY YPOBHS COGJIHOEHHUS
KOHTPOJIHPYEMBIM JIULIOM 0053aTENbHBIX TPEOOBAHMIA.

OO6s3aTenbHEIH MPOGHUNIAKTUYECKUH BU3UT IIPOBOAUTCA B COOTBETCTBHH CO CTAThEH
52.1 QezepaabHOro 3aKOHA O TOCYIaPCTBEHHOM KOHTpOJIE (Haa3ope).

Ob6s3arensHble IpOPUIAKTHYECKHE BHU3UTHI B paMKax rocynapCTBCHHOIO KOHTPOJIA
(Haa30pa) IPOBOMATCS CO CIEAYIOMEN MEPHOITIHOCTBIO:

a) s OGBEKTOB KOHTPOINS, OTHECEHHBIX K KATErOPHH BHICOKOTO DHCKA, - OJUH
0043aTeNbHBIN NPOMUIAKTHYECKII BUSHT B O,

6) U1 00BEKTOB KOHTPOIIA, OTHECEHHBIX K KATETOPUHU CPETHEr0 PHCKA, IIEPUOIHIHOCTD
IIPOBENCHUST O0S3aTENBHBIX NPOQHUIAKTUICCKEX BU3UTOB oOmpenesdercs [IpaBHTENLCTBOM
Poccuiickoit ®enepanuu;

B) 00s3aTeNbHEIe HPOQUIAKTUYECKHAE BU3UTEI B OTHOIICHUH OGBEKTOB KOHTPOJIA,
OTHECCHHBIX K KATETOPHU HU3KOTO PUCKA, HE TIPOBOIATCS.

lpopunakriiecknii BUSUT MO HMHHLMATUBE KOHTPOJUPYEMOIO JIHIA TIPOBOJUTCA B
COOTBETCTBUM CO CTaThei 52.2 DeepanbHOro 3aK0HA 0 KOHTpoIIe (Hau3ope).

IIpn mpoBeneHun KOHTPOIBHOTO (HAJ30PHOTO) JEHCTBHS B BHIE OCMOTPA B pamKax
00513aTeIBHOr0 NPOGHUIAKTHYECKOTO BU3HTA (DOTOCHEMKA M BU/IEO3AIHCh OCYIIECTBIIOTCS C
HCIIOTB30BaHUEM MOOMIIEHOTO TIPHIIOKEHHS «VIHCIIEKTOPY.

ObsisaTenbHbll  nmpoduIakTHUecKwMi — BHSHT  HE  NPELyCMAaTPUBAET  OTKa3
KOHTPOJUPYEMOro  Jjmma oT ero mnposefeHus. O npoBedeHMH  0693aTENIBHOTO
HPOQUIAKTHIECKOTO BH3HTa KOHTPOJIMPYEMOE JIMIIO YBEAOMISETCA HEe IMO3IHee uYeM 3a



JIBaJIaTh YETHIpEe Yaca IO ero Hayaja B IOPSIKE, MPEAyCMOTPEHHOM YacTbio 5 craThd 21
deneparpHOTO 3aKOHA 0 TOCYIAPCTBEHHOM KOHTPOIIE (Haf30pe).

16. Ilpu ocyumiecTBIEHMM I'OCYyJapCTBEHHOIO KOHTpPONA (HaA30pa) IPOBOAATCH
CJIeIYIOIUE BU/IBI KOHTPOJIBHBIX (Ha30PHBIX) MEPOIIPHSATHIH:

16.1. KonTponbHsie (Haa30pHEIE) MEPOIPHUATHUS, IpeayCMaTpUBaIOLINe
B3aUMOJIEHCTBHE C KOHTPOJIUPYEMBIMH JIUIIAMH:

a) UHCTICKLIMOHHBIN BU3UT;

0) moKyMeHTapHas IPOBEPKA;

B) BBIE3JJHAS [IPOBEPKA;

T') KOHTPOJIBHAS 3aKyIIKA.

16.1.1. MHCIEKUMOHHBIA BH3UT TPOBOJUTCA B COOTBETCTBHM cO cTaThed 70
denepaTbHOTO 3aKOHA O FOCYJAPCTBEHHOM KOHTpOJIE (HaI30DE). _

B Xole WHCIEKIMOHHOIO BH3HWTa MOTYT COBEpIIAThCS CIEAYIONHE KOHTPOJIBHEIE
(Ha30pHEIE) NEUCTBUS:

a) OCMOTp B COOTBETCTBHHM CO cTaThel 76 denepalbHOrO 3aKOHA O rOCYJapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Hanz3ope);

©) ompoc B COOTBETCTBHH CcO cTaTbeil 78 DemepajbHOro 3aKOHA O IOCYJapCTBEHHOM
KOHTpoJie (Haazope);

B) [OJIy4EHHE ITUCEMEHHBIX 00BACHEHHH B COOTBETCTBUM €O cTaThel 79 DenepanbHoro
3aKOHA 0 T'OCYIapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Ha/lI30pe);

r) wucrpeboBaHME JOKYMEHTOB, KOTOpBIE B COOTBEICTBHM € 00A3aT€lIbHBIMU
TpeOOBaHUAMHU JOJDKHEI HaXOIUTHCS B MECTEe HAXOXICHUS (OCYIIECTBIEHHs NEATENBHOCTH)
KOHTpOJMpyeMoro juia (ero (GuIHanoB, IPEACTaBUTENBCTB, 000COONIEHHBIX CTPYKTYPHBIX
noxgpaszeieHuit) oo o6hekTa KOHTPOIsS B COOTBETCTBHM cO craTheil 80 ®denepaibHOrO
3aKOHA O rOCYJIapCTBEHHOM KOHTpOJIE (HaA30peE).

16.1.2. JlokymeHTapHas IpOBEpKa IIPOBOJUTCS I10 MECTY HAXOXICHHS MUHUCTEPCTBA B
IIOpsAJ/IKE, YCTAHOBJICHHOM cTaThell 72 defepanbHOro 3aKoHa O roCydapCTBEHHOM KOHTpPOJIE
(mamsope).

B Xxome MOKyMEHTapHON NPOBEPKU MOTYT COBEPIIATBECA CIIEAYIOIIHE KOHTPOJBHBIC
(Ham30pHBIE) NEHCTBUA:

a) TOJIy4eHNe MUCbMEHHBIX 00bACHEHUIH,

6) ncrpeboBaHNe JOKYMEHTOB.

JIOKyMEHTBl MOTYT TNpPEICTaBIIATHCS KOHTPOJIMPYEMBIMH JHMIAMHU C HCIOJIb30BaHUCM
eHOr0 IOpTaja TOCYJapCTBEHHBIX M MYHHLMIAIBHBIX YCIYyr, DPETHOHAIBHOIO IOpTaja
roCyIapCTBEHHEIX M MYHULIUAIAIBHEIX YCIIYT WM MOOHIBHOTO IPUIOKEHHS «HIHCIIEKTOPY.

16.1.3. Brle3ngHas IpoBEpKa IMPOBOAMTCA IO MECTY HAXOXKACHHA (OCYIIECTBICHHA
JEeSTEIFHOCTH) KOHTPOJIUpyeMoro Jmna (ero (iMaios, IPeiCTaBUTENBCTB, 000CO0ICHHBIX
CTPYKTYPHBIX MOjipaselieHuit) 1u6o o0beKTa KOHTPOI, B IOPS/KE, YCTAHOBICHHOM CTaTheH
73 ®enepanbHOrO 3aKOHA O rOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJIE (Han30pe).

CpoK NpoBeNEHUs BBHIE3IHOM MPOBEPKH HE MOXKET HpeBhmIaTs 10 paGoumx jpue#t. B
OTHOILIEHAH OJHOTO CyOheKTa MaJIoro MpeANpUHIMAaTENbCTBA 001U CPOK B3aUMOJCHCTBUA B
XOJ€ IpOBEJIEHHs BBIE3MHOM IPOBEPKM HE MOXET INpeBBlmaTh 50 YacoB A Maloro
IpequpuATAS W 15 4acoB Ul MUKDONIPEINPHUATHSA, 38 MCKIFOYCHHEM BBIC3HOHM MPOBEPKH,
OCHOBaHHUEM IS IIPOBENCHHA KOTOPOH SBIAETCS MyHKT 6 wactd 1 crateu 57 DenepalbHOro
3aKOHA O KOHTpoJjie (Hax3ope) U KOTopas Ml MUKPOIPEANPUATHAA HE MOXKET INPOAODKATHCH
6onee 40 yacos.

Cpok MpoBemeHUs BbHIE3NHON INPOBEpPKA B OTHOLICHHMH KOHTPOJIHUPYEMOro JIMIA,
OCYIIECTBISIONIETO CBOIO JIESATENBHOCTD Ha TEPPUTOPHAX HECKOMBKHX CyOhexToB Poccuiickon



Defiepanny, yCTaHABIUBAETCA OTAETHHO 10 KKIOMY (¢uinany, MpeICTaBUTENbCTBY,
000COOEHHOMY CTPYKTYPHOMY IOAPA3AENEHHIO OPraHH3alid HITH IPOU3BOJCTBEHHOMY
00BeKTy, HO He bonee 10 pabounx mHeil.

B xone IpoBeieHMS BBHIE3HOW IIPOBEPKH MOTYT OCYIIECTBIATBCA CIEIYIOLIHE
KOHTPOJIBHEIE (HAA30pHEIE) NEHCTBHUS:

a) OCMOTD; A

6) morydeHue NHCHMEHHBIX 00BACHEHUIA;

B) HCTpeOOBaHHUE JOKYMEHTOR.

OCMOTp MOXKET OCYIUECTBIATBCA C HCMONB30BAHUEM CPEACTB JUCTAHIHMOHHOI'O
B3AMMOJICHCTBMA, B TOM WYHCIE IIOCPEACTBOM BHAEO-KOH(PEPEHI-CBA3H, a TaKKe C
MCTIOJIb30BAHUEM MOOHIIBHOTO NPHITOXKeHUs «VIHCTIEKTOpY.

16.1.4. TIlom KOHTPONBHOM 3aKyNKOH ITOHUMAETCS KOHTPOJIBHOE  (HAA30pHOE)
MCEPONPUATHE, B XOAE KOTOPOTO0 HHCIEKTOPOM COBEPIIAIOTCS MAEHCTBHS IO CO3JAHHIO
CUTyallul [UId OCYLIECTBJICHHS CHEIKM B INENAX OLEHKU COONIONCHUS O0A3aTeIbHBIX
TpeOOBaHUH MpH TNpojake HPOAYKIMH (TOBApOB), BBHIMONHEHUH paboT, OKa3aHWU YCIyT
HOTPEOUTENSIM.

KontponbHas 3akynka MOXET HPOBOJUTHCS C WCIIONB30BAHHEM IOYTOBOM CBS3W,
MH(}OPMALMOHHO-TEICKOMMY HUKAITOHHEIX CeTell, B ToM uuciie cetd «IHTEpHET», a Takke
CETeH CBS3H JUIA TPaHCIIALUHY TEIeKaHAIOB H (M) paguoKaHAIIOB.

B Xozme KOHTPONBHOW 3aKyIKM MOTYT COBEpUIATBCA CIEOYIOIME KOHTPOJIBHBIE
(Hag30pHEIE) NEeMCTBI:

1) ocmoTp;

2) mosyyeHye MICKMEHHBIX OOBSICHEHMH (PU BEIABIEHWH HAPYIICHHH 06S3aTeqbHBIX
TpeOOBaHHI);

3) ompoc (Tipy BELABIEHAU HapyINeHHI 00S3aTeNBHEIX TpeGoBaHmil).

Cpok NpOBeICHI KOHTPOJIBHON 3aKYIIKA ONPEIENAETCS IIEPHOIOM BPEMEHH, B TCUECHHUE
KOTOPOTO OOBIYHO OCYINECTBIAETCA CHENIKa, YKa3aHHas B 4acTé 1 craThb 67 ®enepanbHOro
3aKoHa «O rocyapcTBEHHOM KOHTpoIie (HaI3ope)».

16.2. KonrponeHble (Ha[g30pHBIE) MEPONPHATHS  0e3  B3aMMOJICHCTBAS ¢
KOHTPOJIMPYEMBIMHU JIUIIAMH:

a) HabmoZeHue 3a CcOOMIONEHHMEM OOs3aTeNBHBIX TpeGOBaHME (MOHHTOPHHT
6e301acHOCTH);

) BEIE3THOE 00CIIEIOBAHNE.

16.2.1. Habmonenne 3a coOmomeHHeM 00s3aTeNbHBIX TpeGOBAaHHI IPOBOXUTCS HA
IIOCTOSHHON OCHOBE 0€3 B3aMMOJEHCTBHA C KOHTPONHMpPYEMEIMH JIMIAaMH IyTeM cOopa,
aHanu3a JaHHBIX 00 OOBEKTaX KOHTPOJNS (HaA30pa), MMEIOIMXCS Y MHHUCTEPCTBA, B TOM
YHCIE JAHHBIX, KOTOPHIC MOCTYIAIOT B XOJE MEXBEIOMCTBEHHOTO HH()OPMAIMOHHOIO
B3aUMOJCHCTBUS, MPENOCTABIAIOTCA KOHTPOIUPYEMBIMH JIMIIAMH B paMKaX HCIIOJHEHMS
00s3aTeNbHEIX TpeOOBaHNH, TaHHBIX, CONEPXKAINUXCS B TOCYAAPCTBEHHBIX U MYHHIUIIATBHBIX
HH()OPMAIIMOHHEIX CHCTEMAX, JAHHBIX U3 ceTH «HTepHeT», HHEIX OOIEeTOCTYIHBIX JAHHEIX,
a TaloKe NAaHHBIX, IIOJyYCHHBIX C UCIOJB30BaHUEM PabOTAIOMUX B aBTOMATHYECKOM PEXHME
TEXHHIECKUX CPEACTB (QHKcalud IpaBOHApYINEHME, MMeomuX QYHKIUE (OTO- ¢
KHHOCBEMKH, BUIEO3AIIHICH,

Hopstnok ocymiecTpiaeHus HaGTIONEHHA 3a COONIOCHHEM O0S3aTeNbHEIX TPeOoBaHMil
YCTaHOBIICH cTaTheli 74 denepaybHOro 3aK0Ha 0 TOCYAapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Haa3ope).

16.2.2. Belesnquoe o6cieoBaHHE MOXET IPOBOAUTHCS MO MECTY HAaXOXKICHHUS
(ocymecTBiIeHUs NeSTEIPHOCTH) KOHTPOIUPYEMOro jvua (ero GUIHAIOB, IPENICTaBUTENLCTB,
000COOJIEHHBIX CTPYKTYPHBIX MOApPa3JeIeHHMit), MECTy HaXOKAEHUS OOBEKTa KOHTPOJ, NpH



9TOM He JIOIyCKAETCA B3aUMOAEHCTBYE C KOHTPOIUPYEMBIM JIMIIOM.

B xone BBIE3AHOIO OOCIIEHOBaHUS Ha OOINENOCTYIHBIX (OTKPHITHIX VIS IIOCEIIECHUA
HEOrPAaHWYCHHBIM KpPYroM JIMI[) IIPOM3BOACTBEHHBIX OOBEKTaX B pPaMKaxX KOHTPOJIBHBIX
(Ha3OPHBIX) JEHCTBUI MOXKET IIPOBOAUTHCS OCMOTP.

OcMOTp MOXET OCYIIECTBIATBCA C HUCIIONB30BAHMEM CPCACTB JMCTaHIMOHHOTO
B3aMMOJCHCTBUS, B TOM 4HCJIE IOCPEACTBOM BHIOCO-KOHGEPCHII-CBA3KH, a TaKkKe ¢
HCIIOIB30BaHUEM MOOHIIFHOTO NpuiokeHus «MHcmekropy.

[TopsmoK IpOBEIEHHs BBIC3THOTO OOCIENOBAHUSA YCTAHABIMBAETCA CTaThed 75
demepalbHOTO 3aKOHA O TOCYJAPCTBEHHOM KOHTpOJE (HAA30pe), C YYETOM OCOOCHHOCTEH
OIEHKH COOMIONEHMS O0O0A3aTeNbHEIX TpeOOBaHu, YCTAHOBIEGHHBIX INpuiaoxkenneM Ne 3
«OcoBEHHOCTH OLIEHKM COOIoAeHns 00sg3aTeNbHBIX TpeOOBaHUN K IPHUMEHEHHIO IIEH Ha
JEKApPCTBEHHBIE IIpENapaThl, BKIIOUCHHBIE B I€PEUEHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBIX U
BAXHEHUIINX JIEKAPCTBEHHBIX MpPEIapaToBy K IOCTaHOBieHUIO IIpaButenbcTBa POCCHICKOH
®eneparuu ot 10.03.2022 Ne 336.

17. IlpoBemeHme  IUTAHOBBIX  KOHTPONBHBIX  (Ha[A30PHBIX)  MEPOIPUATHH,
IpeAyCMOTPEHHBIX MOAIMYyHKTaMH ©0) ¥ B) myHkra 16.1 wacrosmero IlomoxeHus
OCYIIECTBIIETCS B TMOpSAIKe, IPeXyCMOTPEHHOM cratheili 61 emepanbHOro 3akoHa O
KOHTpOJIE (HaA30pe) CO CleayIoNIei MepuonIHOCTHIO!

a) B OTHOLIEHUH OO0BEKTOB KOHTPOJIS (HAaZ30pa), OTHECEHHBIX K KATETOPUM BBICOKOTO
pHCKa, - OTUH pa3 B [1Ba IOJa;

6) B OTHOLIEHUH OOBEKTOB KOHTPOJIA (Ha30pa), OTHECEHHBIX K KATErOPHAM CPSTHEro U
HU3KOI'0 PHUCKa, - HE IIPOBOIATCS.

18. BaemiaHoBbie KOHTPOJBHBIE (HAI30PHBIE) MEPONPHATHS, 3a HCKIIOYCHHUEM
BHEILIAHOBLIX KOHTPOJIBHBIX (HAaI30pHBIX) MEPONIPHATHI 0€3 B3aUMOACHCTBYSA, IPOBOIATCS 10
OCHOBAHUAM, IIPEIYCMOTPEHHEIM IyHKTamu 1, 3-5, 7 9 gactu 1 crateu 57 PenepalibHOrO
3aKOHa 0 KOHTpoJie (Haa3ope).

19. JIOJDKHOCTHEIM JIMIIOM MAHHCTEPCTBA, YIIOJHOMOYEHHEIM IS IPUHATHS PEIICHUS O
NpOBENEHUY KOHTPOJBHBIX (HaJ30PHEIX) MEPONPHUATHIA, SBIAETCS MUHHUCTP KOHKYPCHTHOH
nomtuky  Kaimykckoit o6nactu (mamee - MMHHCTp) JHMOO JIMIO, WCIONHAIOMEE €ro
00s13aHHOCTH.

20. JIOIKHOCTHBIMHE JIUIIAMHA MHIHHCTEPCTBA, YIOJIHOMOYCHHBIMU HA OCYIIECTBJICHHE
PErHoHAIBHOTO I'OCY AaPCTBEHHOI0 KOHTPOJIS (HaA30pa), ABJIAIOTCS:

a) MUHHCTP;

6) 3aMeCTHTe]I> MUHHCTPA - HAYaJIbHUK YIIPABJIEHUS Tapu(pHOTO PEryIUpOBAHNL;

B) HAYaJIPHUKH OTAEJIOB YIIPABICHNS TapU(BHOTO PEryIMPOBAHUS U X 3aMECTHTEIIH;

I') IJIaBHBIE U BEYIIHE CIICIUATUCTH! YIIPAaBIECHNA TApUPHOTO PETyIUPOBAHHU;

1) BeAyLye SKCIEPTH YIIpaBIeHUs Tapu(PHOIro peryIMpoBaHus.

21. Jns QuUKcalMHy JOKa3aTeIbCTB HApyIeHWH 00A3aTeNbHBIX TpeOOBaHHA MOTYT
UCIIONB30BaThcsA (POTOCHEMKA, ayAN0-, BUACO3AITUCH.

®oTOCHEMKA ¥ BUACO3AIIICH IPY COBEPIIICHUH KOHTPOIBHOTO (HaI30pHOI0) NEHCTBHA B
BHIE OCMOTpPa B XOJ€ IIPOBEICHWS KOHTPOJIBHOIO (HAJ30PHOrO) MEpONpHATHA B BHIC
BHIC3[JHOM IIPOBEPKM OCYINECTBISIOTCS C HCIOJIB30BAaHMEM MOOIIBHOTO MPUIIOKEHHUA
«AHCTIEKTOPY.

dororpadum, ayauo- ¥ BUICO3AINICH, MCIONb3yeMble JUIs (QUKCALUM TOKA3aTENbCTB,
JMOJDKHBI TIO3BOJIATH ONHO3HAYHO HIAECHTH(GUIMPOBATH OOBEKT (MKCALUU, OTPAXKAFOIIHH
HapylleHHe 00i3aTebHbIX TpeboBanuil. doTorpadpuu, ayauo- U BUIEO3AIUCH, UCIIONE3yCMbIC
IV J0Ka3aTeNbCTB HapyIlneHwit oO0s3aTelbHBIX TpeOOBaHui, IIPUKIAABIBAIOTCA K aKTy
KOHTPOJILHOTO (HaZ30pHOTO) MEPOIPHUSTHSL.
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Wupopmanus o npoBeJeHAN HOTOCHEMKH, ay[HO0- U BUACO3ANMCH ¥ HUCIIOIb30BAHHBIX
JUIAL 9TUX LIENIEH TEXHUIECKUX CPEACTBAX OTPAKACTCA B aKTE II0 PE3yNbTAaTaM KOHTPOIBHOTO
(HaZBOPHOTO) MEPOTIPHATHS.

OQuxcaryst HapymeHuidi 0043aTeNbHBIX TPeGOBaHWN TIPU  TIOMOIIM (poTocreMKH
TMPOBOJUTCA HE MEHEE YeM 2 CHUMKaMHM KaXKIIOTO U3 BBIIBICHHBIX HAPYIICHHU 06s3aTeNbHBIX
TpeOoBaHMiIA.

AyIMO- M BHJEO3ANHMCh OCYHIECTBISETCS B XONE TpPOBENEHHS KOHTPOIBHOTO
(Ha/;30pHOT0) MEPOTIPUATHS HENPEPEIBHO C YBEAOMIIEHMEM B Hadajle H KOHIIE 3allicH O faTe,
MECTE, BPEMECHM Hayajla i OKOHYAHHUS OCYINECTBIICHHS 3aIIUCH.

B xozme samuch mOAPOOHO (UKCHPYIOTCS M YKasbIBAIOTCA MeCTO M XapakTep
BBIABJICHHOT'O HAPYIIEHH 0013aTeNbHBIX TPeOOBAHMIA.

Ucnonbsosanne (OTOCBEMKH ¥ BHIEO3AlMCH IS (DHKCALMH  JJOKA3aTEIbCTB
HapymeHHH  0Os3aTeibHBIX  TpeGOBaHMIl  OCYIIECTBISETCS C  yd4eToM TpeGOoBaHMI
3aKOHOJaTeNnsCcTBa Poceuiickoi denepaliii 0 rocy 1apCTBEHHOM U MHOM 0XpaHAEMOH 3aKOHOM
TalHe.

22. KoHTposnupyemoe JIHMIO BIpaBe NPEACTABHTH B MUHHCTEPCTBO HMH(MOPMAIHIO O
HCBO3MOXKHOCTU NIPUCYTCTBHUS IPH IPOBEACHUU KOHTPOJIBHOIO (HAJA30PHOTO) MEPOIPHUATHS B
Cily4dasax:

a) 3a00/IEBaHU, CBSI3aHHOI'O C YTPATOH TPYHOCIIOCOOHOCTH;

0) NIPENATCTBY, BO3HHUKIIETO B Pe3yJIbTaTe JEHCTBUA HENPEOAOTUMOM CHIIEL

[To pesynpraTaM paccMOTpeHHs yKa3aHHOM HMH(pOpPMAIMU NPOBEIEHHE KOHTPOIBHOTO
(Ha[30pPHOr0) MEpPOIPUATHSI IIEPEHOCHTCS MHHHMCTEPCTBOM Ha CpOK, HEOOXODWUMEIN I
yCTpaHeHuss OOCTOATENBCTB, IIOCHYKHBIIMX MOBOXOM JUIS OOpAIEHHs WHIMBHIYaIbHOTO
HIpEeIPUHAMATETIS.

23. PesynbTaThl KOHTPOJIBHOTO (HAZ30PHOTO) MEPONPUATHS 0DOPMIISIOTCS B TIOPSKE,
NOperyCMOTPEHHOM TI71aBoH 16 OenepanbHOIO 3aK0Ha O KOHTpoJIe (Haa30pe).

24. Pemlenns, IPUHUMAEMBlE MUHUCTEPCTBOM 10 PE3YJibTaTaM KOHTPOJBHBIX
(HaZ30pHEIX) MEpOIpHATHH, ompeneneHsl cratbedt 90 @demepanmpHOro 3aKoHa O
rOCyJapCTBEHHOM KOHTpoJIe (Ha130pe).

25. Ilpenmucanne o6 yCTpaHEHWH BBLABICHHBIX HapyHICHHI C yKa3aHHEM DPa3yMHBIX
CPOKOB HX YCTPaHEHHs, MPEAYCMOTPEHHOE IyHKTOM 1 udactu 2 crateu 90 DenpepasibHOrO
3aKOHa O KOHTpoje (HaJa30pe), BBIJAGTCH MHHHCTPOM (3aMeCTHUTeleM MHHHCTPA) B
COOTBETCTBUH C IMaBoii 16 @enepanbHOro 3akoHa 0 KOHTposie (Haa3ope).

26.  VcronHeHue pelleHuii MUHHCTEPCTBA OCYIIECTBIAETCS B COOTBETCTBHH C
MOJIOXKCHUAMY TI1aBhl 17 @enepanbHOro 3akoHa 0 FOCYIapCTBEHHOM KOHTPOJIe (HaA30pe).

27. JletictBus (Ge3meiicTBrE) NODKHOCTHBIX JIMI] MUHHCTEPCTBA, PEIEHHs, IIPUHATHIE
MUHHCTEPCTBOM B XOJI€ OCYIUECTBJIEHHMS PETHOHAIBHOTO TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(mamzopa), MOryT OBITH O0KaJIOBaHBI KOHTPOJIIMPYEMBIM JIHIIOM B JOCY/AEGHOM IIOpSJKE B
COOTBETCTBUM C IIOJIOKEHHMAMH I71aBbl 9 OenepallbHOro 3aKOHa O TOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(mamzope).

28. XanoOsl Ha peleHNUs MUHUCTEPCTBA, AeiicTBus (Oe3meiicTBrE) HOMKHOCTHEIX JIHI]
MUHUCTEPCTBA PACCMaTPHUBAIOTCS MUHUCTPOM.

29. Xayoba momIeXuT pacCMOTPEHHIO B TEUCHUE IIATHA/IIATH pabouux JHEH co JHI ee
PETUCTpaLMHY B [TOJCUCTEME NOCYIEOHOTO 00KATOBAHUS.

Kanoba KOHTPOIHPYEMOro JIHIa Ha pelieHue o0 OTHECEHHH OOBEKTOB KOHTPOJA K
COOTBETCTBYIOIIEH KaTErOPUH PUCKA pacCMaTpUBaETCs B CPOK He Oosee 5 pabounx mHER.

30. Xanoba, coneprkamias cBeIeHUSI U TOKYMEHTHI, COCTABJIIOIIME TOCYIapCTBEHHYIO
WIH UHYIO OXPaHsSEeMYI0 3aKOHOM TaiHy, OAaeTCss KOHTPOJIUPYEMBIM JIULIOM B MHHHUCTEPCTBO
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Ha OyMaXHOM HOCHUTENE B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUAMH 3aKOHOJATelbcTBA Poccuiickoif
Dezepanid 0 TOCYHAPCTBEHHON WM WMHOW OXpaHAEMOH 3aKOHOM TaliHe M IIOJIEKHT
pErucTpanyy B TeUeHUE TpeX JHEH cO AHA [TOCTYIUICHUS.

Kanoba, comepxanas cBeJeHH] ¥ JOKYMEHTH], COCTABIISIONIAE TOCYAAPCTBEHHYIO MM
VHYIO OXpaHAEMYIO 3aKOHOM TaiiHy, pacCMaTpUBAcTCA B TEUCHME MATHAMIATH pabouMx JHelt
CO OHA €€ perucrpanu B COOTBCTCTBHUU C TpC6OBaHI/IHMI/I 3aKOHOOaTeIbCTBa Poccuiickoit
denepanuy 0 rocymapCTBEHHOH WM HMHON OXpaHIeMOW 3aKOHOM TalHE MHHHCTPOM JIH0O
JIMLOM, MCIONHAIOMUM €ro OO0S3aHHOCTH, JOMYIIEHHBIM K TOCYJApCTBEHHON WIM MHOM
OXpaHsIeMOH 3aKOHOM TailHe. '

Pemenue 1o uroraMm paccMOTpeHMs KaloOBI, COIepKalllel CBeNEeHUS U JOKYMEHTEHI,
COCTaBJIAIOIIME TOCYNAPCTBEHHYIO WM HHYIO OXpaHAEMYIO 3aKOHOM TaiiHy, HaIpaBJIIeTCS
KOHTPOJIMPYEMOMY JIMIy Ha OyMaXHOM HOCHTENEe C CcoONomeHneM TpeOoBaHMMA
3aKoHomaTenscTBa Poccuifckoit ®denepany 0 rocyZapCTBEHHOM WM HMHOM OXpaHseMon
3aKOHOM Tal{He.

31. B cucreMy mnokasareneidl pe3yiabTaTUBHOCTH U 3(O(EKTHUBHOCTH JEATEIBHOCTH
MHUHHCTEPCTBA BXOIUIT KIIOUEBOH IOKa3aTeNnh PErMOHAIBLHOIO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
(Ham3opa) M €ro IUENeBO€ 3HAYCHHE, YCTaHOBJICHHBIE mpumnoxeHueM Ne 2 «KmoueBoi
MI0Ka3aTeNlb PETHOHAIFHOTO FOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS (Haa30pa) 3a MpUMEHEHUEM LIEH Ha
NEeKapCTBEHHbIE TMpenaparhl, BKIIOYEHHBIE B IEpeYeHb JKU3HEHHO HEOOXOJUMEBIX U
BaKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIperapaToB» K HacrosmeMmy IlonokeHHio, a Takke
WHIUKATHBHEIE ITOKA3aTEM JJIS PETHOHAJIBHOIO TOCYNAapCTBEHHOI'O KOHTpOJL (Haa3opa),
yCcTaHOBIeHHbIEe IpmiokeHreM Ne 3  «HAWKaTUBHBIE IIOKasaTeNMM UL PErHMOHAIBHOTO
TOCYIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIA (Haa30pa) 3a IPUMEHEHUEM II€H Ha JIEKapCTBEHHEIE IIperaparkl,
BKIIOYCHHBIE B TIEpEUEHb JKU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M BaXKHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX
MpenapaToB» K HacTosueMy I1oj10xeHuto.

32. OneHka pe3yJbTaTHBHOCTU M 3((EKTUBHOCTH [EATEIPHOCTM MMHHCTEPCTBA IIO
OCYINECTBIICHHIO PETHOHAIBHOIO TOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOJS (HaJ30pa) OCYIIECTBISETCS B
COOTBETCTBHH cO cTaTheii 30 denepaibHOrO 3aK0HA O FOCYJApCTBEHHOM KOHTpOJIE (HaA30pe).



Ipunoxenne Ne |
K [looxeHuro 0  perdoHaILHOM
rOCYIapCTBEHHOM KOHTpoOJE (HaA30pe)

3a IpUMCHEHUEM IIEH Ha
JICKapCTBCHHBIC IIperaparsl,
BKIIIOUCHHBIC B IIEPEUYECHHL KU3HCHHO
HCO6XO}_'[I/IMBIX u BOKHEUIIINX

JICKapCTBCHHBIX IipenapaToB

IHEPEYEHD
NHIUKATOPOB PUCKA HAPYIIIEHUS OBSI3ATEJILHBIX TPEBOBAHUIA
B PAMKAX PETHOHAJIBHOI'O TOCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPO.JISI
(HAZI30PA) 3A TIPUMEHEHMEM IIEH HA TEKAPCTBEHHBIE IIPELAPATHI,
BKJIIOYEHHBIE B TIEPEYEHD JKU3HEHHO HEOBXOUMBIX U BAYKHEUIIINX
JEKAPCTBEHHBIX ITPEIIAPATOB

l. IIpeBbiienne Gonee 4YeM B JBYKPaTHOM pasMepe BaloBOM MpUOBUIH 3a
OTYETHBIA IIEPUOJ OT PEATU3ALIIHI OJHOM €IMHUIIE! JIEKAPCTBEHHOTO IIPerapaTa, BKIIOUESHHOTO
B IIEPEUCHD JKM3HCHHO HEOOXONMMEBIX M Ba)KHEHINUX JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB (mauee -
JKHBJIII), Ham COOTBETCTBYIOIIEH IIPOTHO3UPYEMOM BaJIOBO# TIPHOBIIBIO B MpeaIIEeCTBYIOMHH
IIEPHOJ pETYJIUPOBaHUA, B MHOOPMALUM, MPEICTABIAEMONM OpTraHM3alUAIMH ONTOBOM M
posumaHO# Toproemu JXHBJIIT B ¢opmare 3amofHEHHBIX 3MEKTPOHHBIX IIAGIOHOB B
DepepanbHO  roCynapcTBEHHOM MHGOPMALMOHHOM cucTeme «EauHas uHGOPMALHOHHO-
aHaIMTHYECKas cucreMa TapudHoro peryauposaausy (OI'YIC «TAPUO®y)

2. OtcyrerBrie mpemIokKeHuil OT OpraHu3alK O pa3sMepe ONTOBOH HIIH PO3HIUHOM
Haf0aBKU HA OYEPEHON IIEPHON PEryIHpOBaHHMS K (AKTHUECKHM OTIIYCKHEIM ICHAM,
YCTQHOBJIICHHBIM ~ IPOU3BOAUTENIMU JIEKADCTBEHHBIX IIPEHapaToB, HA JIEKAPCTBEHHEIE
Ipenaparsl, BKIoueHHbIe B nepeueHs XXHBJIIL B popme anmexTponnoro mabnona 8 ®TUUC
«TAPUOD,



ITpunoxenue Ne 2
K IlonoxeHHI0O O peruoHaIBHOM

roCyIapCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Ham30pe) 3a MpUMEHEHMEM 1IeH Ha
JIEKApCTBEHHEIE Iipernaparsl,

BKJIFOYEHHBIE B IIEPEUEHb KU3HEHHO
HEOOXOOMMBIX M BaKHEHIIHX
JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaTon

KJIIOUYEBOH MOKA3ATEJIb
PETHOHAJBHOI'O I'OCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (HA/I30PA) 3A
ITPUMEHEHUWEM IIEH HA JIEKAPCTBEHHBIE IPEITIAPATHI, BKJIIOUEHHBIE
B IIEPEYEHD )KM3HEHHO HEOBXOIUMbIX ¥ BAJKHENIINX
JJEKAPCTBEHHBIX IPEITAPATOB

HaumMmeHoBanue nokasaTes HGHCBHC
3HaA4YCHUA
HpCCC'-IeHI/IC TIPOTHBOIIPABHOI'O IIOBEACHUA IO KaXXTOMY H3 BBIIBJICHHBIX CIIy4acB 100 %

HapyIeHus B 00JIaCTH, peryJIMpyeMBIX TOCy1apCTBOM Ha JIEKapCTREHHBIE Ipenapa-
THI, BKJIIOYEHHBIE B IIEPEUCHb J)XU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaKHEHINUX JIEKapPCTBEH-
HBIX IIPETIapaToB, (axkToB.




IIpunoxenne Ne 3
k IlomoxeHWio 0 peruoHaIBHOM
roCyapCTBEHHOM KOHTpOUTe (HaZ30pe)

3a TIIPUMCHEHUEM IICH Ha
JICKapCTBCHHBIC Iperaparsl,
BKJIFOUEHHBIE B IICPCUCHBb J>KU3HEHHO
HEOOXOUMEIX u BaKHEHIIINX

JICKapCTBCHHBIX NPEapaToB

HHIUKATHUBHBIE IOKA3ATEJIA AJI1 PETHOHAJIBHOTO
I'OCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISI (HA30PA) 3A IPUMEHEHUEM IIEH HA
JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATHI, BKJIXOUEHHBIE B IIEPEYEHD JKU3HEHHO

HEOBXOJUMBIX U BAJKHEUIIHUX JEKAPCTBEHHBIX IIPEIIAPATOB

1) KonruecTBo MmiIaHOBBIX KOHTPONBHEIX (HA30PHEIX) MEPONPHATHIA, IPOBENCHHEIX 32
OTYETHBIH IIEPUOL.

2) KonuuecTBo BHEMIAHOBBIX KOHTPOIBHEIX (HAA30PHBIX) MEPOIPHUATHH, IPOBEICHHBIX
3a OTYETHBIN Hepuo.

3) KonmuuecTBo BHEMIAaHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HA[30PHBIX) MEPOIIPHUATHIL, IPOBEICHHEIX
Ha OCHOBAaHWH BBISBJICHUS COOTBETCTBHMA OOBEKTa KOHTPOJSA HapaMeTpaM, YTBEP:KICHHBIM
UHUKATOpaMH DHCKa HapyIIeHHs O0s3aTeNnbHBIX TpeOOBaHHM, WIH OTKIOHEHHS OOBEKTa
KOHTPOJIA OT TaKUX I1apaMETPOB, 38 OTUETHBIM MEPHOJ.

4) Obmee KOMMYECTBO KOHTPOIBHEIX (HAA30PHBIX) MEPOIPHATHI ¢ B3aUMOIEHCTBUEM,
IIPOBEIICHHBIX 334 OTYETHEIH IIEPHO,.

5) Konu4gecTBO KOHTPONBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPUATHH C B3aMMOICHCTBHEM II0
KaXIOMY BUIY KOHTPOJIBHBIX (HAO30PHBEIX) MEPONPHUATHIH, MPOBEACHHBIX 3a OTYETHHIH
HEPHO/I.

6) KomrgectBO KOHTPONBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPONPHMATHI, IIPOBEIEHHEIX ¢
HCIIONB30BAHUEM CPECTB JUCTAHIHOHHOTO B3aMMOECHCTBYS, 32 OTUETHBIN IEPUO/.

7) KonmuectBo 00s3aTeNbHBIX NPOGMIAKTHISCKHX BHU3UTOB, IIPOBEACHHEIX 34
OTYCTHBIN IEPUOM.

8) KomwdecTBo mpemocTepeXeHHi O HENOIyCTHMOCTH HApYIIEHHs O0A3aTelIbHBIX
TpeOoBaHuii, OOBABICHHBIX 32 OTUYETHHIM IEPHOLL.

9) KonuuecTBo KOHTPOJBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPONPHATHH, IO PE3YIBTATAM KOTOPHIX
BBLABJICHBI HApYNIEHN 0043aTeNbHBIX TpeOOBaHIM, 32 OTYETHBIN IIEPUO/I.

10) KommuecTBO KOHTPOJBHBIX (HAA30PHEIX) MEPONPHATHH, MO HMTOraM KOTOPBIX
BO30YIKIEHEI fesa 00 aIMUHUCTPATHBHEIX IPABOHAPYIICHUAX, 38 OTYETHBIN [IEPHOLI.

11) CymMma aqMUHHCTPaTUBHEIX IITPahOB, HAIOXKEHHBIX II0 PE3YIBTaTaM KOHTPOIBHBIX
(Ha30pHBIX) MEPOTIPHUATHIL, 38 OTUETHBIN IIEPHOI.

12) Konu4ecTBO HamnpaBieHHBIX B OpraHBI MPOKYPATyphl 3asgBICHUNA O COIVIACOBAHHUH
IIPOBEICHHA KOHTPOJIBHBIX (HaA30PHBIX) MEPONPUATHI 38 OTUETHEIM IICPHOI.

13) KonuuecTBO HampaBJIEHHBIX B OpraHbl MPOKYpPaTyphl 3agBIEHHN O COIVIACOBAHHH
IPOBEACHUS KOHTPOJIBHAIX (HaA30pHBIX) MEPONPHUATHH, IT0 KOTOPEIM OpTraHaMH IPOKYpaTypHI
OTKa3aHO B COIJIACOBAHMM, 32 OTUETHHIN TIEPUO/I.

14) O61mee KOIMUECTBO YUTEHHBIX 00BEKTOB KOHTPOJIS Ha KOHEI[ OTYETHOIO HEPUOJIA.

15) KonudyecTBO ydYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJIS, OTHECEHHEIX K KaTeropusiM PHCKa, I10
KaX<I0H M3 KaTeropuil prcka Ha KOHeIl OTYETHOIO TIepHO/Ia.



16) KonnuecTBO YYTEHHBIX KOHTPOIUPYEMBIX JIUIL Ha KOHEL] OTYETHOT'O IEPUOIa.

17) Koin4ecTBO YYTCHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIX JIHII, B OTHOIMIEHUNA KOTOPHIX IPOBEICHEI
KOHTpOJIbHBIE (HaJ30PHbIE) MEPOIIPUATHA, 3a OTYETHBIN EPUOL.

18) Ob1ee KoIUUECTBO XKajlo0, MOJAHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMU JIMLAMHU B J0CYACOHOM
TIOPSLIIKE, 32 OTYETHBINA EPUOL.

19) KonmuecTBo *an00, B OTHOLIEHUH KOTOPHIX MHHHCTEPCTBOM OBLI HApyIIEH CPOK
PaccMOTpEHHUs, 32 OTUYETHBIN MEPHO/I.

20) KomuuecTBo >amob, MOZAHHBIX KOHTPOJIHPYEMBIMH JIMIIAMH B JOCYAEOHOM
HOpAJKe, TI0 UTOTaM PAacCMOTPEHMSA KOTOPHIX MPHUHATO PEMICHHE O MOJHOM JIMO0 4acTHYHON
OTMEHE pelieHyss MUHUCTEPCTBA, JIN00 O MpU3HAHUU AeHCTBUM (6e30eCTBUA) JOMKHOCTHBIX
JIVL MUHHUCTEPCTBA HEACHCTBUTENBHBIMH, 38 OTYETHBIA MEPUOJL.

21) KonwuecTBO WCKOBEIX 3asBICHMM 00 OCHApUBaHUM pELICHUN, NeHCTBHM
(be3meiicTBYS) JOIDKHOCTHEIX JIUIT MUHHCTEPCTBA, HATIPABIEHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMHU JTMIIAMHU
B CyZI€OHOM TIOPAKE, 382 OTYETHBIN IEPUOL.

22) KoauuecTBO HCKOBBIX 3asBICHHN 00 ocnapuBaHWU peIIeHUH, AeHCTBUH
(6e3meiicTBYS) JOJDKHOCTHEIX JIUII MUHHCTEPCTBA, HAIIPABJIIEHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIMU JTHUIIAMHU
B CyAeOHOM TOpSAKE, MO KOTOPHIM IpPUHATO peEIleHHe 00 YyJOBJIETBOPEHMHU 3aSABJICHHBIX
TpeOOBaHUM, 32 OTYETHBIN IIEPUOL.

23) KonuuecTBO KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPUSATH, IPOBEAEHHEIX C IpyOBIM
HapylieHueM TpeOOoBaHMA K OpraHU3aly M OCYIIECTBICHUIO I'OCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Ha[30pa) M pe3ybTaThl KOTOPHIX OBLIA TPU3HAHBI HENEUCTBUTENBHBIMY U (MIM) OTMEHEHE,
34 OTYETHBIN NEPUOT,.

24) KonnuecTBO mpoBepoK 0OBEKTOB KOHTPOJIS (Hai30pa) B OONACTH PEryIHPYEMBIX
HeH (TapudoB), TNPOBOJUMEBIX OpraHAMH IIPOKYpaTypbl B IIOPAJKE, YCTaHOBJICHHOM
denepanbubIM 3akoHOM OT «O mpokyparype Poccuiickoit @emepanuu», ¢ IpUBICUYCHUEM
MHUHHCTEPCTBA U (W) €ro JOJDKHOCTHBIX JIHIL.)




