IMPABUTEJBLCTBO OPEHBYPI'CKOM OBJIACTH
IIOCTAHOBJIEHHE

24 09.2024 r. Openbypr Ne 856 -nn

06 yrBepxaeHuH [To0KEHUS 0 pETHOHATBEHOM rOCyJapCTBEHHOM KOHTpPOJIE
(Han3ope) 3a IpMMEHEHHEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IPeNaparhl, BKIIOYEHHBIE B
NepeveHb )KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEHIIIHX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB,

Ha Tepputopun OpeHOyprcxo# odbnactu

B coorBerctBuu ¢ PexpepansHbiM 3akoHOM oT 12 ampens 2010 roaa
Ne 61-®3 «O6 obpalleHHH JTeKapCTBEHHBIX CPEACTBY» U IIYHKTOM 3 YaCTH 2 CTaThbH
3 ®epepanbHOro 3axoHa oT 31 mrons 2020 roga Ne 248-®3 «O rocyaapcTBeHHOM
KOHTpoJIe (Haa3ope) U MyHHIMIAIbHOM KoHTpoie B Poccmiickoit ®enepanum»
IIpaBuTenscTBO OpeHOyprekoi 061aCTH MO CTaHOBI A€ T:

1. YrBepauth IlonoxxeHue O perdoHAIBLHOM I'OCYAAPCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Hazm3ope) 3a MPUMEHEHHEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE MpeENaparhl, BIIIOYECHHBIE B
nepeueHb XU3HEHHO HEOOXOOMMBIX ¥ Ba)XXHEHIMX JIEKapCTBEHHBIX MpernapaTos,
Ha Ttepputopun OpeHOyprckoit obmactu (nmamee — IlomoxkeHue) coriaacHoO
TIPUIIOXKEHHIO.

2. KoHTpOoNb 32 HCIIOIHEHHEM HACTOSINEro NOCTAaHOBJIEHHS BO3JIOXHTH Ha
BUlle-TyOepHaTopa — 3amectutens npexacenarens IIpaButenscrBa OpenOyprekoit
o6macTu mo COUMANBHOW MONUTUKE — MAHUCTPA 3ApaBooxpaneHuss OpeHOyprekoi
obnacTu.

3. [TocTaHOBNIEHHEe BCTymaeT B CHIYy T[oOcCle €ro OQHUIMATBHOTO
onyOnukoBaHusA, HO He paHee 1 sHBaps 2022 ropa, 3a UCKIIOYeHHEM paszzgena VI
TTonoxxenus, KOTOpsIi BcTynaeT B cuiry ¢ 1 mapra 2022 roza.

SO\
\
I'ybepHaTop — 0
BREHWE <
npeacenarens [IpaBurenscTBa oxvywr\‘g:T AmoHHOr0| 2 J.B.Ilacnep
QBECTEUEHMA />




IIpunoxenue
K TOCTaHOBJIEHHUIO
ITpaButenncTBa 061acTH

ot 2. 09 202N &4 6-1n

[Tonoxenune
0 PETHOHATBHOM roCyIapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa30pe) 3a NpUMEHEHUEM IIEH Ha
JIeKapCTBEHHEIE MpenapaThl, BKIIOUEHHBIE B NIEPeUeHb KU3HEHHO HEOOXOAUMEIX U
Ba)KHEHINHX JIEKApCTBEHHBIX MIPeNapaToB, Ha Tepputopuu OpeHOYyprckoi o6acTu

. O01ue mooXeHus

1. Hacrosmee IlomoxxeHue ycTaHaBiAWBaeT MOPSAAOK OpraHU3allMH H
OCYIIECTBIIEHUSI PETHOHANBHOIO I'OCYAApCTBEHHOIO KOHTPOJIA 3a IPMMEHEHHEM
IeH Ha IJIeKapCTBEeHHBIE IIpenaparbl, BKIIOYEHHBIE B IE€pEYECHb KH3IHEHHO
HeOOXOOUMBIX W  BaXXHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX IpemaparoB (mamee —
pPErHOHaIBHEIN rOCy1apCTBEHHEIN KOHTPOIIB).

2.1Ipu ocymecTBIEHMH TIOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOIS IPUMEHSIOTCA
nonoxxenuss DenepanpHoro 3akoHa oT 31 wmoma 2020 roma Ne 248-03 «O
TOCYJJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope) M MyHHULOUNAIBHOM KOHTpOJIE B

Poccuiickoii ®epnepanun» (manee — @epepanbHblii 3akoH No  248-33),
®epepanibHOro 3akoHa oT 12 ampens 2010 roma Ne 61-03 «O6 obpamenuu
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB» (nanee — DepepanbHpii 3akoH Ne 61-D3),

noctraHoBineHus [IpaButenpctBa Poccuiickoit @enpepauuu ot 6 mas 2015 roxa
Ne 434 «O pervoHaJiIbHOM rOCyJAapCTBEHHOM KOHTpOJ€ 32 NPUMEHEHHEM II€H Ha
JIeKapCTBEHHBIE NperapaThl, BKIFOUYEHHBIE B ITEpeUeHb KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX H
BOKHEHIIIUX JIEKAPCTBEHHBIX NIpenapaToBy, HacTosmero [lonoxenus.

3. IlpeaMeToM pernOHAIBHOrO TOCY AAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS SABJISIOTCS:

coOmofeHHe OpraHW3alMsIMH OINTOBOH TOPrOBIH  JIEKAPCTBEHHBIMH
CpelICTBaMH, alTe4YHbIMM OpraHM3alldsiIMH, WHAMBHIYaJIbHBIMHU MpEeANPHHUMA-
TEJSIMH, HMEIONMMH JIMIEH3UI0 Ha (apMaleBTHYECKYI0 JI€ATENLHOCTD,
MEIUIMHCKAMH OpraHU3allisiIMH, UMEIOIUMH JUICH3UI0 Ha (hapMalieBTHYECKYIO
OesITeNBHOCTh, B KX O0OCOOGNIEHHBIMH HOApa3feNeHHIMHA (aMOyIaTopusiMH,
denpauiepckuMi W QeNbALIEPCKO-aKyIIEPCKUMH  ITyHKTaMH,  IEHTpaMH
(otmenenmsiMu) obmiell BpaueOHOI (ceMeiHO#) MPaKTHKU), PacloNOKEHHBIMH B
CeJIbCKUX HaCelIEHHBIX ITyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT alTeYHble OpraHU3alux
(manee — KOHTPOJIUPYEMBIE JIHIIA), TpeOGoBaHM YacTu 2 craThu 63 PenepanrbHOro
3akoHa Ne 61-D3 o npuMeHEHHIO 1IeH, YPOBEHb KOTOPHIX HE JOJDKEH MPEBHIIIATH
CyMMy (aKkTH4eCKOM OTI[yCKHOH II€HBI, YCTaHOBIIEHHOK MPOHU3BOJUTEIEM
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB M HE IPEBHINIAIOIMIEH 3aperHCTPUPOBAHHOH WU
HepeperuCTPUPOBaHHON NpENeNbHON OTITyCKHOM IIEHBI MPOMU3BOAUTENS (Ha JaTy
peanu3ayy JIeKapCTBEHHOTO IpernapaTa MpOU3BOAMTENIEM), U pa3Mep ONTOBOH
HanbaBkd © (WIM) pasMep pO3HMYHOM HagbaBKM, He IpeBHIIAIOLINE
COOTBETCTBEHHO pa3Mepa NpeaenbHON oOmToBOW HaaOaBKu W (WiM) pa3Mepa



3

TIpefieNIbHOM pO3HUYHOIM HajnOaBKy, ycTaHOBIEHHBIX B OpeHOyprckoit obmactu
(manee — obs3aTenbHBIE TPEOOBaHMUA);

HCTOJHEHHE pelleHHi, NPUHAMAEMBIX II0 pe3ylibTaTaM KOHTPOJIBHBIX
(Ha30pHBIX) MEPOIIPUATHH.

4. KOHTpOJIBHBIM  OpraHoM, YIIOJIHOMOYEHHHIM Ha  OCYILECTBIICHHE
PETHOHAJIBHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpONsi Ha Ttepputopur OpeHOYprckoit
obnacta, SABIAETCS MHHHUCTEPCTBO 31paBooxpaHeHus OpeHOyprckoil obmactu
(manee — MUHUCTEPCTBO).

5. PeruoHanbHbIi TOCYJAapCTBEHHBI KOHTPOIbL BIpPaBe OCYIIECTBISATH
ClleyIolHe JOJDKHOCTHBIE JIUIA:

1) 3amecTuTeNns MHMHHCTpa 3apaBooxpaHeHus OpeHOyprckoit obnactwy,
KypUPYIOLIHH BOIPOCH (apMalieBTUIECKON AeATENHHOCTH (Aajiee — 3aMeCTUTENb
MHHHUCTpA);

2) DOJDKHOCTHBIE JIMLIJa MUHHCTEPCTBA, JOJDKHOCTHBIM pPErIaMeHTOM
KOTOPHIX YCTaHOBJ€Ha OOS3aHHOCTP IO OCYIIECTBICHUIO PETMOHAILHOTO
rOCyJApCTBEHHOIO KOHTpOJI, B TOM 4YHCIE MPOBEACHHE TPOPUIAKTHIECKIX
MEPONPUATHH U KOHTPOJIBHBIX (HaA30pHBIX) MEPOIIPUATHH.

6. JIOJDKHOCTHBIE JIMIA, OCYIIECTBISIOIINE PErHOHANBHBIA TOCyAapCTBEH-
HBI KOHTpPOJIb, IIPH TMPOBEACHUH KOHTPOJBHBIX (HAJ30pHBIX) MEPOIPHUATHH B
npefenax CBOMX IIOMHOMOYHH M B 00beMe NpPOBOJUMBIX KOHTPOJBHBIX
(Ham30pHEBIX) JEHCTBHI MMEIOT IpaBa U 00A3aHHOCTH B COOTBETCTBHU CO CTaTheH
29 ®enepanpHoro 3akoHa Ne 248-03.

7. OOBeKTaMH pPErHOHAJBHOIO TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Jamee —
06BEKTHI KOHTPOJIA) ABIISAIOTCS:

IEeATENIbHOCTh KOHTPOJHMPYEMBIX JHI] MO coOMomeHuIo 006s3aTebHBIX
TpeGoBaHMi 1IpH (QopMHpOBaHMM LI€H Ha JIEKAPCTBEHHbIE IIPENapathl,
BKJIIOYEHHEIE B IEpeYeHb )KU3HEHHO HEOOXOJUMBIX U BaXKHEHIINX JIEKapCTBEHHBIX
Ipenaparos;

PEe3yNbTAThl AEATENLHOCTH KOHTPOIMPYEMBIX JHUI Npu HOPMUPOBAHUH IieH
Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpenaparbl, BKIIOYEHHblE B II€PEYCHb IKU3HEHHO
HEOOXOAUMBIX ¥ BaKHEHINMX JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToB.

8. Yuer O00DBEKTOB  pETHOHAIBHOTO  TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJA
obecreuynBaeTCd MHUHHCTEPCTBOM. Y4eT OOBEKTOB KOHTPOJISA OCYIIECTBISETCH B
SJIEKTPOHHOM BHJe Ha OCHOBAaHMUHM TII€PEYHS IOPHIMYECKHX JHI[ H
HHIMBUAYAIBHBIX NpeANpHHAMAaTenell, UMEIONIMX JIUIECH3UI0 HAa OCYIIECTBICHHUE
¢dapMalleBTH4eCKONd AeATeNbHOCTH C IIPaBOM ONTOBOM M (MiM) PO3HUYHON
TOPrOBJIY JIEKAPCTBEHHBIMH MperiapaTaMy (aajee — Nepe4YeHs).

9. Benenue nmepe4Hs OCYIIECTBISIETCS MHUHUCTEPCTBOM C yYETOM CBEAEHHH
U3 aBTOMAaTU3UPOBaHHON HH(OpManMOHHON cUCTeMBl DefepanbHON CIyX OBl 110
Haa30py B cdepe 3apaBooxpaHeHus. IlepedyeHp pasMemaercs Ha caiite
MHHHCTEPCTBA B HHGOPMAIIHOHHO-TEJICKOMMYHHUKAITHOHHOMN ceTn «/HTepHETY, a
TaKXe B FOCyJapCTBEHHBIX MH(OPMAIIMOHHBIX CHCTEMAX U aKTyallH3HpyeTcs IO
Mepe HeOOXOOMMOCTH, HO HE PeXe OJHOIO pa3a B KBapTall.
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II. YopaBnenue pruckamu npuarHEeHHs Bpea (yiepoa)
OXpaHsIeMBbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM NPH OCYILIECTBICHUH PETHOHAIILHOTO
roCyJapCTBEHHOT'O KOHTPOJIA

10. IIpn oCyIIecTBIEHHMH PErHOHAIBHOIO TOCYHAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Hag30pa) MpeayCMaTpUBAIOTCS CIIeAyIOIINe KaTeropud prucka NPUYMHEHHA Bpela
(ywepba):

1) BRICOKHIH PHCK;

2) cpeHHM PUCK;

3) HU3KHUI PHUCK.

11. OtHecenne obpekTa KOHTPONA K OJHOM U3 KaTeropwil pHCKa, a TaKke
W3MEHEHHe KaTerOpHH PUCKa, K KOTOpOoH paHee ObLI OTHECEH OOBEKT KOHTPOJIS,
OCYILIECTBIISIETCSA HA OCHOBAHHH pPeIIeHUsI MUHHUCTEPCTBA.

12. OOGBEKT KOHTpOJS OTHOCHTCS K KaTeropmM BHICOKOI'O PHCKA, €CIH
KOHTPOJNHPYyEMOE JMI0O OCYIECTBISCT ONTOBYI0O X PO3HUYHYIO TOPTOBIIO
JieKapCTBEHHBIMH IIpenapaTaMu.

13. O6BeKT KOHTPOJISA OTHOCHTCS K KaTerOpUH CPeJHETro pHCcKa, eClid 00BEKT
KOHTPOJISL OCYLIECTBIAET ONTOBYIO WIM PO3HHUYHYIO TOPrOBIIO JIEKAPCTBEHHBIMH
npelnaparaMi M B XOJIe TIPOBEAECHHBIX B T€UEHUE IIOCIEAHUX 3 JIET KOHTPOJIBHBIX
(HaI30pHBIX) MEPONPHATHH BHIABIECHBH HapylIeHHA O0S3aTeNBbHBIX TpeOOBaHMIA,
IpeyCMOTPEHHbIX 4acThlo 2 cTathu 63 PexpepanbHOoro 3axoHa Ne 61-®3, wnu
IUIaHOBBIE KOHTPOJIbHbIE (HAA30pHBIE) MEPOIIPUATHS HE IPOBOAMUIINCE.

14. OOBEKT KOHTPOJI OTHOCHUTCH K KaTeTOPHH HHU3KOI'O PHCKA, eClid 00BEKT
KOHTPOJIA OCYHIECTBJIAET OITOBYIO MJIM PO3HHYHYIO TOPTOBIIIO JIEKAPCTBEHHBIMHU
npenapaTaMi M B XOJle NPOBEACHHBIX B T€UEHHUE NOCIEOHUX 3 JIET KOHTPOJIBHBIX
(Hag30pHBIX)  MEpONpHATHHA  HapylleHHH  oOsA3aTeNbHBIX  TpeOOBaHHIA,
IIpeIyCMOTPEHHBIX 4acThl0 2 cTatb 63 DexpepanbHoro 3akoHa Ne 61-®3, He
BBISIBJIEHO.

15. JIns oOBbeKTOB KOHTPOJS, OTHECEHHBIX K KaTETOPHH BBICOKOI'O PHCKa,
yCTaHaBIMBAeTCAd YacTOTa IIPOBEJEHHUS IUIAHOBHIX KOHTPOJBHBIX (HAA30DHBIX)
MEpONPHUATHI — OIMH pa3 B 2 roja.

16. IIns 0ObeKTOB KOHTPOJS, OTHECEHHBIX K KaTETOpWsM CpEeIHEro pHCKa,
yCTAHABIIUBAETCA YacTOTa MpPOBEJeHHs IUIaHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX)
MEPOTIPUSATHI — OMH pa3 B 3 roza.

17. IInaHoBble KOHTpPOJIbHEIE (HAJ30pHBIE) MEPONPHATHS B OTHOIIEHHH
00BEKTOB KOHTPOIS, OTHECEHHBIX K KATETOPHUH HU3KOTO PUCKA, HE IIPOBOAATCH.

18. C6op, obpaboTka, aHaIU3 M y4eT CBeAeHUM 00 0OBbEeKTax KOHTpOJA B
IEJISTX MX OTHECEHHUS K KaTeropusM pHcKa U0 ompe/iesieHHs HHIUKAaTOPOB PHCKa
HapyIIEHUs 00s13aTeNbHBIX TpeboBaHuU JOJDKHBI OCYIECTBILATECA
MHHHCTEPCTBOM 0€3 B3aMMOAEHCTBHS ¢ KOHTPOIMPYEMBIMH JIULIAMH.

19.1lpn omeHke pucka npuyuHeHMs Bpeda (ymepba) MUHHCTEPCTBO
HCIOJB3yeT CIIEAYIONIe HHANKATOPBl PHCKA:

1) HempencTaBiieHHE KOHTPOJIMPYEMBIM JHIOM B YCTaHOBJIEHHBIH CpOK
yBeIOMJIEHHsT 00 YyCTpaHEHHH BBIABIEHHBIX HapylleHHWH 00s3aTelbHBIX
TpeOOBaHMM, YKa3aHHBIX B IPEAMCAHUY;



2) Hamuuhe ofpallieHuit OT rpaxJaH W OpraHM3allid O HapylIeHUH
00s13aTeNBHBIX TPeOOBaHUH.

III. IIpodunaxtrka puckoB IpHduHEeHHs Bpeaa (ymepba)
OXpaHsAeMBIM 3aKOHOM LIEHHOCTAM

20. MUHHCTEPCTBO NPU OCYHIECTBIEHUN PETHOHATLHOTO rOCyJapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS IPOBOJAUT CIIeAYIOIIHE MPO(HUIAKTHIECKHE MEPOTIPHATHS :

1) uapopmupoBaHmue:

MHUHHUCTEPCTBO OCYLIECTBIIsIET WHPOPMUPOBaHHE OOBEKTOB PETHOHAIBHOIO
roCyJapCTBEHHOTO KOHTpoJisi (Ham3opa) M HHBIX 3aWHTEPECOBAaHHBIX JIMI] IIO
BOIIpocaM cOOIoAeHNs 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHHH B COOTBETCTBHH CO CTaThel 46
®epepansHOro 3akoHa Ne 248-03;

2) o6ob1meHue paBONPUMEHHUTENIHON IPAKTHKY:

€XXEeroHO MUHICTEPCTBOM MPOBOAUTCS 0000IMIEHNEe NPAaBOIPAMEHUTEIbHOM
IIPaKTUKHA, II0 HMTOraM KOTOpOro B IIOpsAlKe, YCTaHOBJIEHHOM cTatbed 47
OeniepanpHoro 3akoHa Ne 248-03, yTBepxkzAaeTcs OOKIaA, COAEpIKaIHid
pe3ynbTaThl 0000IEHHsT NMpPaBONPUMEHHUTENLHOW MPAaKTHKH IO PErHOHAJIEHOMY
rOCyJIJapCTBEHHOMY KOHTpOJIIO (HaA30py) 3a MpelbIayIiMid KaJleHAApHBIA TIom
(manee — 1oKIa] O IPABONIPUMEHUTENHHOMN MPAKTHKE);

IIpOeKT AOKIaJa O MpaBONPUMEHUTENbHOH mpakTuke A0 10 deBpans
TEKyIlEro roja pa3MellaeTcs Ha cailTe MHHHCTEpCTBA B HH(GOPMAIMOHHO-
TEJeKOMMYHHUKAIIMOHHOW ceTH «MHTepHeT» ANA IMyONMYHOro OOCYXIEHHA He
MEHee YeM Ha 5 KaJleHapHbIX THEH;

JOKJIaJi O MPaBONPUMEHUTENHHON MPAKTHKE 33 MPEeAbIAYIINHA KajleHIapHBIH
rojl yIBepXkJaeTcs NpuKa3oM (pacHopsoKeHHeM) MUHHCTEpCTBA U A0 15 mapra
TEKYIIETro Trojia pa3MellaeTcs Ha caiiTe MHUHHCTEpPCTBA B HH()OPMAIMOHHO-
TEJIEKOMMYHHKAIIMOHHO#M ceTH «HTepHEeT»;

3) oObsBIEHHE NpPEAOCTEPEIKEHHS] O  HEJOINYCTUMOCTH  HapylIeHUS
obs13aTeNbHBIX TpeboBaHui (fanee — NpeloCTepeKEHHUE):

B ClIy4ae HaJIM4YMs yKa3aHHBIX B 4acTH 1 craTom 49 PepepabHOro 3aKOHA
Ne 248-®3 cBexeHmii MHHUCTEPCTBO OOBABIAET KOHTPOIHMPYEMOMY JIAILY
IpedOoCTepeKeHHe U IpelylaraeT NPUHATH MEphl IO 00ecHeyeHHI0 COOIOACHNUS
00s13aTeNbHBIX TPeOOBaHMIA;

0 pe3ynbTaTaM PacCMOTPEHHS NPEIOCTEPEIKEHUS KOHTPOIUPYEMBIM JTULIOM
He no3gHee 10 pabounx mHE#R CO HA TONYyUEHHUs NMPENOCTEPEKEHUST MOKET OBITH
[OIaHO B MUHHCTEPCTBO BO3PAXKEHHUE;

BO3pa)Ke€HHE HAaMpapiseTCs KOHTPOIMPYEMBIM JHIOM B MHHHCTEPCTBO B
¢dbopMe 3JeKTPOHHOTO JOKYMEHTa Ha aJipec DJIEKTPOHHOH MOYThl MHUHHCTEPCTBA,
6o Ha OGyMaXKHOM HOCHTeNIe IOYTOBBIM OTHpaBICHHEM, JIMOO IOCPEICTBOM
JMYHOTO kabWHEeTa KOHTPOIHPYEMOro JHIa B MHGOPMALIMOHHOM cucTeme, MO0
HHBIMH yKa3aHHBIMH B [IPeJOCTEPEXEHUH CriocobaMmy;

B TeueHHe 20 pabouux AHEH cO HHS MONydeHHsS BO3paXEHUS MUHHCTEPCTBO
HaIpaBJIsieT KOHTPOJIMPYEMOMY JIHILY OTBET;



4) KOHCYJIbTHPOBAHUE:

KOHCYJIbTUPOBaHHE KOHTPOJIMPYEMOTO JIMI@ M €ero IpeIcTaBHTENs
IIPOBOOUTCA MO TeledoHy, Ha JMYHOM IpueMe JUOO B XOIe IpOBEJCHHS
NpoQHITaKTHIECKOTO MEpONPUATHS, NOKyMEHTApHOH HIIM BHIE3HOH NPOBEPKH
JO/DKHOCTHBIM  JIUIIOM  MHMHHCTEPCTBa, [0 IHCBMEHHOMY oOOpamieHHIo
KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIA HIIM €T0 IIPeJICTaBUTENLS;

0 HWTOraM KOHCYJbTHpPOBaHHMS HH(poOpManus B MHCbMEHHOH ¢opMe
KOHTPOJIUPYEeMBIM JIMI}aM H HX TMpeICTaBUTEIM HE MpeJoCTaBisdercs, 3a
HUCKIIIOYEHHEM CIIydyaeB HamnpaBlIeHWs KOHTPOJHPYEMBIM JIMIIOM 3ampoca o
HpeOCTaBI€HUH MHCbMEHHOTO OTBETa B CPOKH B COOTBETCTBHH C YacCThIO 4 CTaThU
50 ®enepanbHOro 3akoHa Ne 243-D3;

KOHCYJIbTHUPOBaHHE IO OJHOTHITHBIM OOpaIeHUsM KOHTPOJIUPYEMBIX JIUL U
UX TIpeJICTaBUTENIEd OCYIIECTBIAECTCA IOCPEICTBOM pa3MELIEHUs Ha caiiTe
MHHHCTEPCTBA B HHGOPMAIMOHHO-TEJIEKOMMYHUKALIMOHHON ceTu «HTepHeT»
IMHACHEMEHHOT'O Pa3bsiCHEHWS,

OTBETHI Ha THUNOBBIE BOHNPOCBI B  paMKaX KOHCYJIbTHPOBaHUS
KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI] 33 PEABIAYIINIA KalleHAapHbIN roJ] pa3MeIlaloTCs Ha caidTe
MHHHCTEPCTBA B MHPOPMAIMOHHO-TEIEKOMMYHHUKAMOHHOU ceTd «VIHTepHEeT» He
no3aHee 10 despans Tekymero roaa;

5) npodunakTHYeCKUi BU3MT:

IpoQUIaKTUYECKHH BH3UT MPOBOLUTCA B MOPAIKE, IPEIYCMOTPEHHOM
ctathei 52 @enepanbHoro 3akoHa Ne 248-03;

MHHHUCTEPCTBO 00s3aHO IpEIOKUTh IPOBEICHHE MPOPHIAKTHIECKOTO
BH3MTAa KOHTPOJUPYEMBbIM JIMI[aM, IIPUCTYHAIOIIMM K  OCYIIECTBJICHHUIO
¢dapManeBTH4YeCKONH AEATEeNbHOCTH ¢ IpaBOM ONTOBOM W (MIHM) PO3HWYHOMN
TOPI'OBIIM JIeKapCTBEHHBIMH IIpeNapaTaMH, IOCJIE€ BHECCHHS CBEACHWH O HUX B
rOCyJIapCTBEHHBI peecTp, HE Mo3JHee YeM B TeueHHe 1 roja ¢ MOMEHTa Hadala
TaKOH JEeATEILHOCTH;

B OTHOIUEHHH OOBEKTOB KOHTPOJA, OTHECEHHBIX K KaTerOpHUsM BHICOKOTO
pHcKa, 00si3aTeNnbHbI MPOQHUIAKTUYECKUH BH3HUT NPOBOAUTCS HE peXe OMHOro
pasa B rof.

21. O6s3aTenbHbIH MPOQUIAKTUYECKUH BU3HUT (Jallee — NpopUIaKTHIeCKUi
BH3HT) MPOBOAMTCS MUHUCTEPCTBOM B CIIEAYIOIIEM MOPAIKE:

1) yIIOJIHOMOYEHHBIM IOJDKHOCTHBIM JIMIIOM MHHHCTEPCTBA NPHUHHUMAETCS
pelleHHe O TMPOBEJEHHH NPOQUIAKTHYECKOTO BH3WTA B  OTHOIUCHHWH
KOHTPOJNUPYEMOTO JHIa, ONPENeNsIOTCH [aTta, BpeMs M MOMKHOCTHBIE JHUIA
MHHHCTEPCTBA, YITOJIHOMOYEHHEIE Ha €ro IPOBENCHUE;

2) KOHTPOJIMpYeMOe JULIO yBEIOMIIIETCS 0 IIPOBEJCHUH
IpOQHIAKTAYECKOTO BH3HTa JHOOBIM JOCTYNHBIM CIOCOOOM, IO3BOJISIOMIUM
IIPOKOHTPOJIUPOBATh INONy9eHHE YBEIOMIIECHMs, He NO3JHEee 4eM 3a 5 pabodmx
IHel 1o AaTel mpoBejeHus MpoduirakTudeckoro Bu3uTa. KonTponupyemoe numo
BIpaBe OTKa3aThCS OT MPOBEACHUA 00A3aTENBHOTO MpO(QUIAKTHYECKOTO BHU3UTA,
yBeZOMHB 00 3TOM MUHHCTEPCTBO He MO3JHee 4eM 3a 3 pabouux AHA 10 JaTHI €ro
IIPOBEJICHUS;



3) B JeHb MpoOBeAeHHS MTPOQHIAKTHYECKOr0 BHU3HUTA YINOJHOMOYEHHEIE
IOJDKHOCTHBIE JIMI]a MHHHCTEPCTBA OCYILIECTBISIOT BBbI€3]] K KOHTPOJIHUPYEMOMY
nuiy 60 OCYIIECTBIAIOT B3aUMOAEHCTBHE C KOHTPOJHMPYEMBIM JIHIIOM C
UCIONB30BaHWeM BHUAe0-KOHPepeHH-cBa3U. Ilopsamok u crmoco® opraHu3anuu
BHIEO-KOH(EPEHI-CBA3M  yKa3plBaeTC B  YBEJOMIEHHHM O TPOBEACHHAU
NpoGUIaKTHIECKOTO BU3UTA;

4) cpok npoBeAeHHUs NMPOPUIAKTUYECKOrO BH3UTA COCTaBIsieT 1 pabouwmit
JeHb.

IV. Ocy1iecTBiieHHE pETHOHANBHOTO TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIA

22. Jlns  npoBeleHMS  KOHTPOJIBHOrO  (Hag30pHOT0)  MEPOIPUATHA
NPUHHUMAETCS pPELICHHE MHUHHCTEPCTBA, KOTOpPOE IMOMAIHCHIBAETCS 3aMECTHTENEM
MUHHUCTpA.

23. PeruoHanbHbBIM roCyAapCTBEHHBIM KOHTPOJb OCYIIECTBISETCH MOCPeN-
CTBOM IIPOBEACHH CIENYIOMNX KOHTPOJBHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIIPUSATHIA:

1) nokymeHTapHass IpoBepka, B XOIe€ KOTOPOM MOIYT COBEpINATHCA
ClIeIytolre KOHTPOJIbHEIE (HaA30pHbIE) ACHCTBHSA:

NOJTydeHHe TUCHbMEHHBIX OOBACHEHHUI;

ucTpeboBaHHe JOKYMEHTOB;

2) BeIe3THAs MPOBEPKA:

B XOZie BBIE3[HOM MPOBEPKU MOT'YT COBEPIIATHCS CIEAYIONIUE KOHTPOIbHBIE
(Haa30pHBIE) NEHCTBHUSA:

OCMOTD;

orpoc;

[IOJIy9eHHE THCbMEHHBIX 00BsICHEHNUH;

ucTpeboBaHHe JOKYMEHTOB;

CPOK IpOBEJCHMs BBHIE3[HOM IMPOBEPKM HE MOXKeT mpeBelmath 10 paboumx
IOHEH, B OTHOIIEHUHN OJHOro 00beKTa Maloro MpeAnpHHUMATENIBCTBA OOIIMIA CPOK
B3aMMOJEUCTBUA B XOJie MPOBEICHUS BHIE3AHOM MPOBEPKH HE MOXET IPEBbIIIATH
50 9acoB AJisg MaJIOro NpEeAIPUITHS U 15 YacoB Al MUKPONIPEAIIPHATHS;

3) HabmoneHue 3a coOmoAeHHUEM 00A3aTeNbHbBIX TpeGoBaHMiA
(MOHUTOPHHIOM 0€30MAaCHOCTH);

4) Bele3HOe oOCIENOBaHUWE, B XOJ€ KOTOPOTO MOXET COBepIIaThCs
KOHTPOJIbHOE (HaA30pHOE) AeHCTBHE B BUAE OCMOTpA.

24. OpraHu3anys NPOBE[CHUS BHEIUIAHOBHIX KOHTPOJNBHBIX (HAA30PHEIX)
MEpONPHIATHI OCYILIECTBISIETCS 10 OCHOBAaHUSM M B MOPSAAKE COTJaCHO cTarhe 66
®enepanbHOro 3akoHa Ne 248-03.

[Ipy HaMM4YUM OCHOBaHWM JyUIA NPOBEACHHA KOHTPOJBHBIX (HAJA30PHEBIX)
MEpOIPUITHH, IPEAYCMOTPEHHBIX ITyHKTaMHu 1, 3—5 yactu 1 u yactu 3 cratbu 57
QenepanbHoro 3axkoHa Ne 248-03, npoBOAATCS BHEIUIAHOBBIE KOHTPOJIBHBIE
(Ha30pHBIE) MEPONPUATHSL M KOHTPOJIbHBIE (Haq30pHbIE) NEHCTBUA B HX COCTaBe,
IIpeAyCMOTpEHHBIE NOAMYHKTamMH 1 1 2 nmyHKTa 23 Hacrosmero Ilonoxenus.
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V. O6xanoBaHue pellleHnii MUHUCTEPCTBA, AeicTBuil (Oe3nercTBrs)
UX JOJDKHOCTHBIX JTHI

25. Xamoba Ha pemeHue, melcTBus (Oe3melcTBHE) MODKHOCTHBIX JIHII,
yKa3aHHBIX B IIyHKTe 5 Hacrosimero IlonmoxxeHws, paccMaTpuBaeTCs BHIIE-
rybepHaTopoM — 3amecTuTeneM Ipexaceparesns IlpaButensctBa OpeHOyprckoi
obnacTd N0 CONMANBHOM TMOJNUTHKE — MHHHCTPOM 3IpaBOOXpaHEHHs
OpenOyprckoit obnactu (manee — MHHHCTD).

26. Kanoba nmoanexuT pacCMOTPEHHUIO B Cpok He Oonee 20 paboumx aHe# co
ITHS €€ pEerucTparim.

27. MUHHCTEPCTBO BIIpaBe 3alPOCUTh Y KOHTPOJIHMPYEMOIO JIMIIA,
HOJaBIIero Xanoly, JOMONHUTENbHYI0 HHQOPMAIHIO U JOKYMEHTHI, OTHOCSIIHECS
K npeaMery xanoOwl. KoHTponmupyeMoe nHilo BhpaBe MpPEACTAaBUTh YKa3aHHBIE
uH(OpMaIMIO U JOKyMEHTHl B Te4eHHe 5 pabouux AHeH ¢ MOMEHTa HalpaBlIeHUs
3ampoca. TeueHne cpoka pacCMOTPEHHUS XaloObl MPHOCTAHABIMBAETCA C MOMEHTA
HalpaBlleHUsT 3alpoca O IMPEACTaBIEHHM JOMOMHUTENbHBIX HHPOpMalUU W
JOKyMEHTOB, OTHOCAIIMXCS K NpeAMETy XaloObl, 1O MOMEHTa IOJMy4YeHHsS HX
YIIOIHOMOYEHHEIM OpraHOM, HO He Ooiee dYeM Ha 5 pabo4uMx OHEH ¢ MOMeEHTa
HampapieHHs  3ampoca.  HemomydeHwe  OT  KOHTPOJIMPYEMOro  JIMIIA
JOIONHATENbHBIX HHGOPMaMd H JOKYMEHTOB, OTHOCAIIMXCS K MpeaMeTy
XaJoOBI, He SBJIAETCS OCHOBAaHHEM JJIS OTKa3a B PACCMOTPEHHH JKaJIOOBI.

28. He momyckaercs 3ampaiidBaTh Y KOHTPOJMPYEMOTO JIMIiA, MOAABIIETO
xanoby, WH(POpPMAIMIO M JOKYMEHTHI, KOTOpBbI€ HaXOISITCS B PacHOpsSKEHUH
rOCyJapCTBEHHBIX OpraHOB, OpraHOB MECTHOIO CaMOyIpaBlieHHS JHOO
TIOJIBEJOMCTBEHHEIX UM OpraHHU3aLUi.

29. JIuno, nopasiiee xanoly, 40 PHHATHI UTOrOBOTO PEIIeHH 110 Xajobe
BIIpaBe II0 CBOEMY YCMOTPEHHMIO IIPEIOCTaBUTh JOMONHHUTENbHBIE MaTepHUallbl,
OTHOCSIIMECS K IIPEAMETY KaJIOObL.

30.IIo wWroraM paccMOTpPeHHS >XalnoObl MHUHHCTP IPUHHMAeT OJHO U3
CIEAYIOIUX PELICHUN:

1) ocraBnser xanoby 6e3 yIOBIETBOPEHHUS;

2) OTMEHSET pellleHHe MUHUCTEPCTBA IIOTHOCTHIO WITH YaCTHYHO;

3) oTMeHseT pelIeHHe MHUHUCTEPCTBA IONHOCTHIO M IPUHHUMAeT HOBOE
pelleHHue;

4) npusHaeT JeiicTBUA (Oe3nelicTBHE) HOMKHOCTHBIX JIWIL] HE3aKOHHBIMH U
BBIHOCHT pellleHHe M0 CYIIecTBy, B TOM 4YHcie 00 OCyIIECTBIEHHH IIpU
HEOOXOIUMOCTH OTIpeACNICHHBIX NeHCTBUM.

VI. KiroueBsie 1oKa3aTeny peruoHaAIBHOIO roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIS U UX
LeJIeBble 3HaUCHHU S, HHUKAaTHBHEIE N10Ka3aTeNH PErHOHAIBHOTO
roCyIapCTBEHHOIO KOHTpPOJIA (HaI30pa)

31. Onenka pe3yJlbTaTUBHOCTH U 3 (PEKTHUBHOCTH AEATEILHOCTH MUHHUCTEP-
CTBa OCYIIECTBIISIETCS TOCPEACTBOM IIPHMEHEHWs KIIOYEBBIX MOKa3aTelen
PErHOHAIBHOIO rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISA (HaJ30pa) U UX IENNEBBIX 3HAYCHUH,
a TaKkKe WHIWKATHBHBIX IOKa3arejledi B COOTBETCTBUM C IIPUIOKEHHUEM K
HacrosmeMy [lonoxenuro.



IIpunoxenue

K [TonoxeHuIo 0 perHoHAIBHOM
roCyJapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Hag30pe) 3a NpUMEHEHHEM IIeH Ha
JieKapCTBEHHBIE MPeNaparhl,
BKIIFOYEHHBIE B IIepeUeHb
XH3HEHHO HEOOXOOUMBIX H
Ba)KHEHIIIUX JIeKapCTBEHHBIX
NpenapaToB, Ha TEPPUTOPHHA
Openbyprckoii obactTu

KroueBrle moka3zaTeinu

PErAOHAJIBHOI'O ITOCY IaPCTBEHHOT'O KOHTPOJIsi K UX LEJICBBIC 3HAYCHUA,

a TaKKC MHAUKATHBHLIC [TOKA3ATCIA

Ne HaumeHOoBaHKE mMOKa3aTens Llenesoe
n/o 3HaYeHHE
HOKa3arens
KitoyeBble Ioka3arenu

1. | Jlons o6ocHOBaHHBIX kajlo6 Ha aeWcTBuA (Oe3nericTBue)
KOHTPONBHOTO (HAaJ30pHOr0) oOpraHa M (WIH) ero 0
JOJDKHOCTHOTO JIMLa IPH NPOBEAECHHH KOHTPOJIBHBIX
(Haa30pHBIX) MEpONIPUATHH (IIPOLICHTOB)

2. |Hons  OTMEHEHHBIX  pe3ylAbTaTOB  KOHTPOJBHBIX 0
(Ha30pHBIX) MEpPONPUATHI (IIPOLIEHTOB)

HHpuKaTHBHBIE IOKA3aTeNlH

1. | Bommonnenue TIaHa MTPOBEAECHUA ILIaHOBBIX
KOHTPOJIBHBIX (HaJ30pHBIX) MEPONPUATHI Ha OYepeIHOM 100
KaJICHJJapHBI rof (IpOLIEHTOB)

2. | BommonHeHue nporpaMMbl NpPOGWIAKTHKHA HapylIeHU#
o0s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUM U (PopMUpoBaHWE CBENECHU 100
00 uTorax ee peajxu3auyu (IPOLEHTOB)




