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06 YTBEPIKICHUH Jloknana
O NMPaBONPHUMEHHUTEIILHONR  IIPAaKTHUKE
MPH OCYLIECTBJIEHWH PETHOHAIBLHOIO

rOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hag3opa) 3a NpPUMEHEHHEM  IIeH
Ha JIeKapCTBeHHBIE npenaparsl,
BKJIIOYEHHbIE B IEPEYCHb >KU3HEHHO
HeoOX0IMMBIX 1 BaKHEHIIINX
JleKapCTBEHHBIX 1Ipenaparos,
Ha Tepputopur YensiOunckoi obiiactu
3a 2022 roja

B coorBercTBHM ¢ PenepaibHBIM 3aKOHOM «O rocylapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Ham3ope) W MyHUIMIAIbHOM KoHTposie B Poccuiickoit  ®enepanun» U
noctranoBnenueM [IpaButenscrBa YensOunckoit obnactu ot 08.10.2021 r. Ne 476-11
«O TlonoxeHWW O pPErdOHAJIBHOM TOCYJapCTBEHHOM KOHTposie (Haazope)
3a IPUMEHEHUEM ILeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpernapaThl, BKJIIOYEHHBbIE B IepeyeHb
)KM3HEHHO HEOOXO/IMMBIX M BaXKHEHIIIUX JIEKAPCTBEHHBIX IPErapaToBy

[TPUKA3BLIBAIO:

1. VYr1Bepaute npuiaraemsld Jlokinan o IpaBONPUMEHHUTEILHOM IPAKTHKE
IPY OCYIIECTBIICHHH  PErMOHAIBHOIO TOCYJAapPCTBEHHOI'O  KOHTPOJS  (Haj3opa)
3a IpUMEHEeHWEM 1IeH Ha JIeKapCTBEHHbIE Ipenaparthbl, BKJIIOYEHHblE B IEpeueHb
JKU3HEHHO  HEOOXOMMMBIX M BaXHEWIIMX  JIGKAPCTBEHHBIX  Ipenaparos,
Ha teppuropun YensiOuuckoit obiacru 3a 2022 roJ.

2. Jlupexropy ["ocynapcreennoro O10/KETHOTO YUYpeKIACHUs
3apaBooxpaHeHus «YensOunckuit o0nacTHOM MeAMUMHCKUK HMH(OPMAOHHO-
AHAJIMTHYECKUH  IEHTp» YIbAHOBY A.A. pa3MeCTUTb HaCTOALIMHA INIpPUKa3
Ha opuIManbHOM caiite MuHHMcTepeTBa 3apaBooxpanenuss YensOuHckod obiactu
B ceTy «MHTEepHETY.

3. KoHTpoJIb HUCIIOJHEHUS HACTOSAIIEr0 NpPHKa3a BO3J0XKHUTh Ha 3aMECTUTEIs
Munuctpa 31paBooxpanenust Yenssounckoit obsnactu M.b. ['magkosy.

Munuctp A.I'. Tkauena



YTBEPXJIEH
MIpHUKa30M
MunucrepcTBa 31paBOOXpaHeHUs
Yensabunckoii odsactu

oT «ZZ» Qi 2023 r. Ne /i%

Jloknian o npaBONIpUMEHUTEIBHON IPAKTHKE
IIPYU OCYILECTBIIEHUH PErHOHAIBHOIO rOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJIA (Haa30pa)
3a IPUMEHEHUEM LIEH Ha JIEKapCTBEHHbIE Mpenaparhl, BKIIOYEHHbBIE B ITEPEUCHb
YKU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U BaXKHEHIIUX JIEKapCTBEHHBIX IIPETapaTos,
Ha TeppuTopun YensiouHckoit obnactu 3a 2022 rox

Hacrosmmui noknaz o NnpaBONPUMEHHUTENBHOM MpaKTHKE MPH OCYILIECTBICHUU
PErMOHanbHOIO TIOCYJapCTBEHHOIO KOHTpons (Haa3opa) 3a MpUMEHEHHWEeM IeH
Ha JIeKapCTBEHHbIE IIperaparbl, BKIIOYEHHbIE B IEepeYeHb JXU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
M BaXHEHMIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB, Ha Tepputopuu YensOuHckoil obnactu
(anee — pernoHaJIbHBIA IOCYAapCTBEHHBIH KOHTPOJB) IOJATOTOBIEH BO MCIIOJHEHHE
nyHkra 3 crateu 47 @enepanbHoro 3akoHa ot 31 wurons 2020 roga Ne 248-03
«O rocynapcTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) ¥ MyHHIMIIAIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit
Qenepanum» 1 pasnena Il nynkra 17 [TonoxeHus o pernoHaJIbHOM TOCYAapCTBEHHOM
KOHTpolle (Haj3ope) 3a NpPUMEHEHHEM LeH Ha JIeKapCTBEHHBIE Mpenaparsl,
BKJIFOYEHHBIE B IIEPEYEHBb JXH3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXKHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX
[pernapaToB, YTBEPKAEHHOro rnocraHoninenueM [IpaBurenscrBa YensOunckoi obiactu
or 08.10.2021 r. Ne 476-I1 «O IlonoxeHMH O pPETHOHAILHOM TIOCYAaPCTBEHHOM
KOHTpOJie (Haa3ope) 3a INpUMEHEHMEeM IIeH Ha JIeKapCTBeHHbIE Iperaparsl,
BKJIIOYEHHBIE B IEPEYEHb JXU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXKHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX
npenapaTroB» (Jajee MMEHyeTcs — IIOJIO)KEHHEe O PEerHOHAIbHOM TrOCYIapCTBEHHOM
KOHTpoJie (Haa3ope).

B 2022 romy MunucrepcTBo 3apaBooxpaneHus YensiGuHCKON obnacty (nanee
HUMEHYeTCs — MUHHCTEPCTBO) PYKOBOJACTBOBAJIOCH IEHCTBYIOIIMM 3aKOHOIATEILCTBOM,
PeryIMpyIoLUUM rocy1apcTBEHHbIH perHOHANIBHBI KOHTPOJb (Haa30p).

PerdoHanbHeI ~ rocylapCTBEHHBIH  KOHTPOJIbL 33  NPUMEHEHHEM  IeH
Ha JIeKapCTBEHHBIE MpENapaTthl, BKIIOYEHHBIE B IEepeYeHb JKU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
M BXHEHIINX JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB, OpPraHM3alMsMH OITOBOH TOPrOBIIH,
anTeYHbIMH OpraHU3alMAMH, WHAMBHUAYAIbHBIMH MpPEeANPUHUMATEISIMH, UMEIONUMU
JHIEH3HI0O Ha (apMalleBTHYeCKYI0 JesSTEIbHOCTb, OCYIIECTBISETCS B COOTBETCTBHH
co crateed 6 @DenepanbHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 roma Ne 61-@3
«O06 obpallleHUH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBY.

ITpeaMeTOM peruoHanbHOro rocyIapcTBEHHOIO KOHTPOJIS ABISETCS COBIIOICHUE
OpraHM3alMsIMM  ONTOBOH TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH, allT€YHBIMH
OpraHM3alMsIMH, HHIMBUAYAJIbHBIMH IPEINPUHUMATEIAMHA, HMEIOIIMMH JIMIEH3HIO
Ha (apMaleBTHYECKYIO IeATeIbHOCTh, MEAMIMHCKUMHM OpPraHM3alUAMH, UMEIOIUMU
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JMUEH3MI0O Ha  (apMaleBTHYECKYK JIESTEJIBHOCTh, M HMX  000COOIEHHBIMH
nojpasae/ieHusIMu (aMOy1aTOpHAMH, (eTpAMIepCKUMU U (QebAILEPCKO-aKy IIEPCKUMHU
IlyHKTaMH, LUEHTpaMu (oTaeneHusMU) obmield BpayeOHOH (CeMeWHOW) MpPaKTHKH),
pacrojIOKeHHBIMH B CEJIbCKMX HACEJIEHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
arTeyHble OpraHU3aluy (ajiee UMEHYIOTCS - KOHTPOJIUPYEMBIE JTHIIA), IPH pean3al(iu
JIEKApCTBEHHBIX IIperapaToB TpeOOBaHMH K NPUMEHEHHIO LeH, YpPOBEHb KOTOPBIX
He JIOJDKEH IPEBBINATh CYMMY (AKTHUYECKOH OTIyCKHON II€HBI, YCTaHOBJIEHHOM
MPOM3BOJIMTENIEM  JICKAPCTBEHHBIX IIPElaparoB, M KOTOpPble HE IPEBBINIAIOT
3apErUCTPUPOBAHHBIX IIPEJAEIBbHBIX OTIIYCKHBIX 1I€H, U pa3MepOB OINTOBBIX HaaA0aBOK
“ (WIK) pa3MEPOB PO3HUYHBIX Hal0aBOK, He MPEBBIIIAIOIIMX COOTBETCTBEHHO PAa3MEPOB
MpeJIe/IbHBIX ONTOBBIX HaA0aBOK U (HJIM) pa3MepoB IpeebHbIX PO3ZHUYHBIX HaI0aBOK,
yCTaHOBJIIEHHBIX B YensOuHckoi o0nactd (masee wHMeHyeTcss — 00s3aTeNIbHBIE
TpeOoBaHuUS).

OOBEKTOM PpErHoHAIBHOTO T'OCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOIs (Jajiee MMEHyeTcs —
OOBEKT KOHTPOIIS) SBISACTCS NEATeTbHOCTh KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI[ 1O COOIIIOAEHHUIO
00s3aTenbHBIX TpeOOBaHUH IIPH pealli3aLiK JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTos.

MuHHCTEPCTBO BeleT yueT 00BEeKTOB KOHTPOJIS MOCPEJCTBOM BEIEHHS peecTpa
00BEKTOB PErHOHANBHOIO TOCYIapCTBEHHOI'O KOHTpOJs (Hax3opa) 3a MPHUMEHEHHEM
[IeH Ha JICKapCTBEHHBIE NpenaparTsl, BKJIOUYEHHBIE B IlepeYeHb )XU3HEHHO HEOOX0IMMBIX
M BaXHEHIIHX JIEKapCTBEHHBIX IIPENaparoB (Aajee UMEHyeTCs — peecTp 00BEeKTOB
KOHTPOJIA).

PervoHanbHplii  rocyJJapcTBEHHBIH KOHTPOIbL OCYIIECTBISETCS Ha OCHOBE
CHCTEMBI OLIEHKH M YIpaBJIEHHs PUCKaMM NPUYMHEHUs Bpena (yuiepba) oxpaHseMbIM
3aKOHOM LIEHHOCTSIM.

MHHHUCTEPCTBO  OCYIIECTBISIET OTHECCHHE OOBEKTOB KOHTPOJIS K  OJHOM
M3 KaTeropui pucKa, Ha OCHOBAaHUU KPHTEPHUEB OTHECEHHS OOBEKTOB PErMOHAIBLHOIO
roCy1apCTBEHHOI'O KOHTpOJISI 32 NMPUMEHEHHEM I1IeH Ha JIeKapCTBEHHBIC Mpenaparsl,
BKJIIOYEHHBIC B IepevYeHb >XM3HEHHO HEOOXOJMMBIX W Ba)KHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX
IIPEraparoB, K KaTeropusM pHcKa NpHUYUHEHUs Bpe/a (yuepba) oXpaHIeMbIM 3aKOHOM
HEHHOCTAM B COOTBETCTBHHM C IIpuioKeHHeM K [lonoxeHHI0O O perMoHaabHOM
rocy1apcTBEHHOM KOHTpoJIe (Haa3ope).

B orHomeHnH OOBEKTOB KOHTPONS IUIAHOBbIE KOHTPOJIBHBIE (HAI30pHEIE)
MEPOIIPUATHS HE TIPOBOJSATCS.

[lonoxxennem mpeaycMOTPEHO —IPOBEACHHE KOHTPOJBHBIX  (HAA30pHBIX)
MEPOIPHATHA Ha BHEIUIAHOBOH OCHOBE ¢ coOuiofieHreM TpeGoBanuii MenepanbHOro
3akoHa ot 31 urons 2020 roma Ne 248-D3 «O rocynapcTBeHHOM KOHTpole (Hamzope)
¥ MyHHMLIMIIATBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit Denepannmy.

OcHoBaHu# 115 NpOBeJeHHs BHEIUIAHOBBIX IPOBEPOK OOBEKTOB KOHTPOJIS,
npeycMOTpeHHbIX [lonoxkeHneM o0 pervoHaJbHOM TOCYAApCTBEHHOM KOHTpPOIIE
(Hag30pe), 3a OTYETHBIN MIEPUOJ] HE BO3HUKIIO.

BaKHeHIUMM HanpaBjieHHeM KOHTPOJIbHO-HAJ30pHOM [IesATENbHOCTH SBISETCS
NpO(QUIAKTHKA  HApyIIeHWH  00s3aTeNbHBIX  TpeOGOBaHWIL,  YCTAHOBIEHHBIX
3aKOHOZATEeIbCTBOM. B CBA3M ¢ 3TuM, MHHHCTEPCTBOM pealu3yeTcs KOMILIEKC
MEpONPUATHH, HAIIPABJIIEHHBIH Ha IIPeAYNpPeKAeHHe TaKUX HAPYUICHHI!.
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B coorsercTBHM ¢ nocraHoBienueM IlpaBurenscrBa Poccuiickoit ®enepanuu
or 26.12.2018 r. Ne 1680 «O6 yrBepxneHuH oOUMX TpeOOBaHWN K OpraHU3aLUH
M OCYIIECTBJICHHIO OpraHaMy TIOCYJapCTBEHHOI'O KOHTpPOJsi (Haa3opa), opraHaMH
MYHULHUIIATBHOIO  KOHTPOJIS  MEPONPUATHH 10  Npo(uIaKTHKE  HapylIeHUiH
00s3aTeNbHBIX ~ TpeOOBaHWM, TpeOOBaHUH, YCTAHOBIEHHBIX MYHHIMIIATLHBIMH
NpaBOBBIMH  aKTaMu» MunucrepcTBOM paspaboraHa [lporpamMma npodHIaKTHKH
PHCKOB  NpHYMHEHMs Bpeaa (ymepba) oOXpaHseMbIM  3aKOHOM  IIEHHOCTSM
NpU  OCYWIECTBIIEHHH PETHOHAJILHOIO TOCYJapCTBEHHOTO KOHTposis (Haa3opa)
32 TPUMEHEHHWEM IL€H Ha JIEKapCTBEHHBIE IIpenapaThl, BKIIIOYEHHbIE B IMepedYeHb
KU3HEHHO HEOOXOJMMBIX M Ba)KHEHIIMX JIeKapCTBEHHBIX MPENaparoB, Ha TEPPUTOPHH
Yenabunckoit obmacty Ha 2022 roi, B COOTBETCTBHH C KOTOPOH IPOBOASATCS
IpO(UIAKTHYECKHUE MEPOTIPUSITHSI.

[Iporpamma HampaBieHa Ha TOBbIIIEHHE HHMDOPMHUPOBAHHOCTH OOBEKTOB
KOHTPOJISL O JIEHCTBYIOHMIMX O0S3aTENbHBIX TpPeOOBaHHUSAX MW  IpeAyIpeKIeHHe
HapylIeHU#H 00s3aTeIbHBIX TpeOoBaHUI NpPH (OPMHUPOBAHMHK 1IEH Ha JIEKAPCTBEHHEIE
nperaparbl, BKJIIOYEHHBIE B I[I€PEYE€Hb JKU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BaXKHEHIIMX
JIEKapCTBEHHBIX MPEenapaTos.

B pamkax peanusanuu nporpaMMel Ha OGHIHMAaNIsHOM caiite MuHHCTEpCTBA
B pasgene «/lesrenbHOCTE»/ « KOHTpONBbHO-HA#30pHAsT AESTENBHOCTEY —pa3MelleHa
vH(popMmanus 06 06s3aTeIbHBIX TPeGOBAHUSX, OLEHKA COOIIONEHUS! KOTOPBIX ABJIAETCS
npeaMeToM Haasopa. Ilposenena akTyanusalus HOPMATHBHBIX IPAaBOBLIX AdKTOB,
cozepxalux obs3aresnbHble TpeGOBaHHUS, pasMmelleHa HHGOpPMALHs O MPOBEICHHH
IMyOJIMYHBIX 06CYXIEHHH MO BOIPOCAM PErHOHANBHOTO TOCYNapCTBEHHOTO KOHTPOJIA.
B paspene «JlestensHocTh»/«JlekapcTBEHHbIE CpEACTBa» pasMelleHa HH(OpMalHs
O MpPEIENBHBIX OITOBBIX M PO3HHYHBIX LIEHAX, 3aPETHCTPUPOBAHHBIX M BHECEHHBIX
B l'ocynapcTBeHHBI peecTp MNpeleNbHBIX OTIYCKHBIX 1LI€H IPOM3BOMUTENEH
Ha JICKapCTBEHHBIE IIpeTapathl, BKIIIOYEHHBIE B MEPEYCHb XXHU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
M BaXHEHIIHUX JIEKapCTBEHHBIX npernapatoB. OpraHu3oBaHa cucTeMa oOpaTHOH CBS3H
C mnoib3oBaTelssMH  pasjena  «KoOHTposbHO-Han30pHas  [eATeNbHOCTH»  caiiTa
MuHuCTEPCTBA 110 BO3HHKAIOIIMM  BONPOCAaM B paMKaX  perdOHAIbHOTO
rOCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJISl (HajA30pa) 3a NPHMEHEHHEM LEH Ha JIEKapCTBEHHBIE
npenaparbl, BKJIIOYEHHBIE B IIEPEUYCHb JKHU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M Ba)KHEHIIUX
JIEKapCTBEHHBIX MIPErapaTos.

B 2022 romy B pamkax peandsauuM MeponpuATHH LleneBoil Mojenu
«OcyIecTBlIeHHE KOHTPOJIBHO-HAA30PHOMH JIEATENBHOCTH B CyOBekTax Poccuifickoil
Genepanrm» B Gpopmare BHIeOKOHpepeHIIHH MHUHUCTEPCTBOM MPOBEIEHHI Iy GIHYHbIE
00Cy>X1eHHsl TIPABONIPUMEHHUTENLHOM TpakTHKH 3a 2022 ro.

[IpoBenens! 34 obs3aTenbHBIX MPOQUIAKTUYECKHX BH3MTA B (opMaTe BUIEO-
KOH(epeHII-CBSI3H.

Ilpu  mpoBemeHuM  NMpPOGUIAKTHYECKMX  MEpONpPHUATHI,  HampaBIeHHBIX
Ha NPeIyNpex/IeHHe HapyIlIeHHH 00A3aTeNbHBIX TpeOOBaHUH, IIPOBEIEHO PA3bACHEHHE
HOpPM  NeHCTBYIOWIEro  3akoHojarenscTBa B 2022  romy, MH(pOPMHpOBaHHE
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KOHTPOJIHPYEMBIX JIMI[ O ,ﬂef{CTBy}OIHPIX 00s3aTeIbHBIX TpeGOBaHPIHX B paMKax
TOCYIapCTBECHHOI'O KOHTPOIIA (Ha,usopa) 3a NPHMECHCHHEM II€H Ha JIEKapCTBEHHBIC
npenaparbl, BKJIKYEHHBIE B IIEPpEYCHL XHU3HEHHO HEOGXO,[[I/IMLIX U BaXHEHIIHUX
JICKapCTBCHHBIX Inpernaparos, 0 HOBEJIIIax 3dKOHOJaTECJILCTBA H ITPAaKTHKE

[IPaBOIIPUMEHEHHWA.



