AJIBITS PECITYBJINKOM

KABUHET MUHUCTPOB B
s/ 1 MUHUCTPOMD I KABUHET

PECITIYBJIMKH AJBIT'ESA

ITOCTAHOBJIEHUE

22 Mmapra 2022 r. 61
oT No

r. Matixon

O BHeceHHH U3MEHEHUIT B [Tonoxenue o PErioHaJIbHOM IroCy1apCTBEHHOM
KOHTpPOJIC (Han3ope) 3a IPUMCHCHHUEM LICH Ha JICKApCTBEHHEIE Inpenaparkl,
BKJIFOYCHHBIC B IICPCUCHD JXHU3HEHHO HeO6XOJ.'[I/IMLIX H BaKHEHIIMX
JICKaApCTBEHHBIX IperapaToB

B cootsercTBMH co cratheit 30 ®enepansHOro 3axoma «Q rocyaap-
CTBEHHOM KOHTpOJe (Hag30pe) M MYyHHLMHAIBHOM KOHTpolle B Poccuifckoii
®enepannn» Kabuner MunucTpos Pecniybmuku Agpires

MOCTAaHOBIACT:

1. Brectu B IlonoxeHHe O PErHOHANBHOM IOCYJAPCTBEHHOM KOHTDOJIE
(Ham30pe) 32 IPUMEHEHHEM LieH Ha JIEKAPCTBEHHbIE TIPeNapaThl, BKIIIOYEHHbIE B
NepeyeHb KHU3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BaXKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX TIPEMApATOB,
yTBEpXIeHHOEe mocTaHoBieHHeM Kabunera Munuctpos PecnyGnuku Axsires
oT 23 nexalpst 2021 rona Ne 295 «O HeKOTOPBIX BOMPOCAX OCYIECTBICHUS pe-
FHOHAJIBHOTO TOCYIApCTBEHHOTO KOHTPOIIA (HaA30pa) 3a NPUMEHEHHEM IeH Ha
JIE€KapCTBEHHBIE [IPEMapaTsl, BKIIOYEHHBIE B IIEpeYeHb KH3HEHHO HEOOXOMMMbIX
H BaXHCUIINX JIEKapCTBEHHBIX mpernapatoB» (CoOpaHHe 3aKOHOLATELCTBA
PecmiyGnuku Anpires, 2021, Ne 12), ciefyiomue H3MeHeHHUS:

1) nomonHUTH HOBEIM pa3zenoM V ClefyIOmEro CoepKaHMUS:

«V. OueHKa pe3yIbTaTHBHOCTH H 3()EKTHBHOCTH HEATEbHOCTH
KOHTPOJIBHOT'O OpraHa

1. Ouenka pe3ymbraTWBHOCTH U 3>()(PEKTHBHOCTH EATEJBHOCTH KOH-
TPOJIBHOIO OpraHa OCYLIECTBISIETCS HA OCHOBE CHCTEMBI IOKa3aTeNneil pesyiib-
TaTHBHOCTH M 3(()eKTUBHOCTH PErHOHAIBHOIO KOHTPOJIA (HaA30pa) IO HTOraMm
KaXXZ0oro KaJeHJapHOTO roja.

2. KOHTpONBHBIN OpraH exeroJHo OCYIIECTBISET MOArOTOBKY JOKIana o
PETHOHAIEHOM KOHTPOJ€ (HAaJA30pe) ¢ YKa3aHHeM CBEAEeHHH O OCTHXKEHUH
KIIOYEBBIX TOKa3aTeNlell PErMOHAIBHOIO KOHTPONs (Haa30pa) M CcBefeHHi 06
WHIMKATHBHBIX [10Ka3aTeJsIX PErMOHAIBHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa), B TOM YHCIIe
O BJIHMAHMH NPOQPHIAKTUIECKMX MEPONPUATHI M KOHTPONBHBIX (HAJ30PHBIX)
MEpONIPUATHH Ha NOCTHIKEHHE KIIOYEBBIX II0KasaTeleil pPerHOHAIBHOTO KOH-



TpoJisa (Haa3opa).

3. KnroueBble mokasaTenu perHOHaabHOrO KOHTpONs (Haf30pa) U HX Iie-
JIEBBIC 3HAYCHUsA NpHUBENeHb! B MpuilokeHHH Ne 1 x HacrosieMy [Tonoxenuto
(manee — KIFOUEBBIE IOKA3aTENH).

4. Kiro4yeBble IoKasaTelM paCCUMTBIBAIOTCS MO CIEAYIOMIM GOpMyIaMm:

1) Ions HEMCHOTHEHHBIX MPEINUCAHUN OT OOINEro KONMYECTBA BbIIAH-
HBIX IIPeAIHCAHUN:

Jn = (Kun/Ko)*100%,

rae:

i — 107s HEHCMONHEHHBIX MPEANUCAHUH OT OOIUero KOJHYECTBA BbI-
JaHHbIX Npeanucanui (%);

KHIT — KONMMYeCTBO HEMCNIOMHEHHBIX IIPEeNUCAHUN 06 yCTpaHEHUH BBISB-
JICHHBIX HapyILICHUH;

Ko — obIee konuyecTBO BEIIAHHBIX NIPEANMCAHHUIl 06 YCTPAHEHHH BbISB-
JICHHBIX HapyILICHHUI;

2) nons MpoBepOK, Pe3yJIbTAThl KOTOPBIX OTMEHEHbI, OT OBIIEro KOoIuye-
CTBa OCIIOPEHHBIX PE3YNBTAaTOB MPOBEPOK:

Hon = (Kor/Koc)*100%,

rue:

Jlon — mons NpoBepoK, pe3ysIbTaThl KOTOPHIX OTMEHEHbI, OT OBIIEro Ko-
NTUYeCTBa OCIOPEHHBIX MTPoBepok (%0);

Kot — konu4ecTBo npoBepoK, pe3ysIbTaThl KOTOPBIX OTMEHEHBI;

Koc — obitiee K01M4€eCTBO OCIIOPEHHBIX PE3yIILTATOB POBEPOK.

5. lHAMKaTHBHBIE TIOKA3aTENH PETHOHAIBLHOTO KOHTPOJIS (Hag30pa) mpu-
BEJICHbI B NIpUJIoKeHUH Ne 2 k [TonoxxeHuro.»;

2) NONOJHMTH HOBBIMH MPWIOKEHHAMH Ne 1-2 cornacHo IIPUIIOKEHUSIM
Ne 1-2.

2. Hacrosimee mocTaHoBiIeHHe BCTymaeT B CHIIY €O AHS €r0 ouLHab-
HOT'O ONyOJIMKOBaHMS.

Hcnonusromuii 00513aHHOCTH
IIpembep-munmcTpa z{ / /
PecnyGnmku Anpires A. Kepamen



IMpunoxenwne Ne 1

K TTOCTAHOBJIEHHIO Kabunera
MunuctpoB  Pecny6Gnuku — Ajbires
2 Mapra 61

OT 2022 ropa Ne

«IIpunoxenue Ne 1

K TlonoxeHnio 0 HEKOTOPBIX BONpOCAX
OCYILECTBIIEHHS pPErMOHaIbHOIO
rocyJapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Haa3opa)
3a IPUMEHEeHUEM 1IEH Ha JIEKapCTBEHHEBIE
npernaparsl, BKJIIOYEHHBIE B IEpeYeHb
KU3HEHHO HEOOXOAUMMBIX U BaXXHEHIIHUX
JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB

KnroueBnle riokazarenu
PErHOHAILHOIO FOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIs (HaA30pa) 38 IPUMEHEHHEM LEH
Ha JIEKapCTBEHHBIE MTPEeNapaThl, BKIIFOUEHHBIE B IEPEUYEHD )KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX U BaXXHEHIIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MperapaToB

HauMeHoBaHue LleneBrle 3Ha4eHUS KITIOYEBBIX [TOKa3aTe/ICH
KJII049EBOTO nokasarend | 2022 rog | 2023 rox | 2024 rog | 2025 rom | 2026 rox
1. Jlons HeucrionHeHHBIX | He Gonee | He OGonee | He Oojiee | He Gonee | He Oonee
npeanucaduii oT o01Iero 10% 10% 10% 10% 10%
KOJIMYECTBa BbIJIAHHBIX
TIpeATTUCaHU
2. Hons mposepok, pe- 0% 0% 0% 0% 0%

3yJIbTAaTBl KOTOPBIX OT-
MEHEHBI, OT O0LIero Ko-
JIMYECTBA  OCIIOPEHHBIX
pe3yIbTaTOB POBEPOK




Ipunoxenue Ne 2

K MOCTAHOBJIEHUIO Kabunera
MHéﬂ/ICT OB Pecny6Gauku Aélfu“eﬂ
012 MapTa 2022 roma No

«IIpunoxenne No 2

K ITon0)KeHHI0 0 HEKOTOPBIX BOIpPOCAxX
OCYILIECTBJICHUS PETHOHAIIBHOTO
roCyJapcTBEHHOTO KOHTpOJIsl (Haas3opa)
32 IPUMEHEHHMEM LIEH HA JIeKapCTBEHHbIE
npenaparsl, BKIIOYEHHbIE B II€pEYEHb
KHU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEMIIHX
JIEKapCTBEHHBIX Iperaparos

IlepeueHb HHAMKATHBHEIX TOKA3aTel el PErMOHATLHOTO FOCYaPCTBEHHOTO
KOHTPOIIA (Ha30pa) 3a IPMMEHEHHEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHBIE IPETapaThl,
BKJIFOYEHHBIE B [IEPEYEHB )KU3HEHHO HEOOXO0AMMBIX ¥ BaXKHEHIIIIX
JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB

1. KonmudecTso BHEMNaHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIPHSTHIA,
NPOBEICHHBIX 32 OTYETHBIH NEPHOI.

2. Konm4ecTBo BHEMIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPUSTHIA,
NPOBEICHHBIX HA OCHOBAHHWH BBIABJICHHA COOTBETCTBHS OOBEKTa KOHTPOJIs
napaMeTpaM, YTBEPXKACHHBIM HHAWKATOPAMHU PUCKA HApYILIEHUS 0013aTeNIbHBIX
TpeOOBaHUH, WM OTKIOHEHHS OOBEKTa KOHTPOJIA OT TakKMX MapaMeTpoB, 3a
OTYETHHIN [IEPUO/,.

3. Obwee KOMMYECTBO KOHTPONBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIPHATHI €O
B3aUMOJCHCTBHEM, IIPOBEAECHHBIX 3a OTHYETHBIH MEPUO/I.

4. Konn4ecTBO  KOHTPONBHBIX  (HAA30PHBIX) MEPONpPHUSTHH  CO
B3aHMOJICHCTBHEM I10 KaX/IOMy By KOHTPOJBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPONPHATHI,
TIPOBEICHHBIX 332 OTYETHBIH MEPHO/I.

5. Konu4ecTBo KOHTPONIBHBIX (HaA30PHbIX) MEPOIPUITHH, IPOBEAEHHBIX C
UCIIOJIb30BAHUEM CPEJCTB IUCTAHLIMOHHOIO B3aMMOJEHCTBHA, 3a OTYETHBIH
IIEPHOLI.

6. KonnyecTso 06s3aTebHBIX TPOGUIAKTHIECKMX BU3HTOB, IIPOBEIEHHbIX
3a OTYETHBIN [IEPUO/,.

7. KonnuecTBO mpenocTepexeHuii 0 HEIOIyCTUMOCTH HApyLIEHHS
00s13aTeNbHBIX TPeOOBaHMH, OOBIBICHHBIX 3a OTYETHEIH IEPHOL.

8. KoitecTBo KOHTPOIBHEIX (HaA30PHBIX ) MEPONPHSATHIA, [0 pe3yJIbTaTaMm
KOTOPBIX BBISBIICHBl HApyLIEHHs O0O0sA3aTeNIbHBIX TpeOOBaHMM, 3a OTYETHBIH
MIEPHOI.

9. Konn4ecTBO KOHTPOJBHBIX (HaA30pHBIX) MEPONpPHSTHI, IO HTOraM
KOTOpPBIX BO30YX/IEHBI Jefa 00 aAMHHHCTPATHBHBIX I[PaBOHAPYNIEHHSX, 3a



OTYETHBIA NepUos,.

10. CymmMa aIMHHHCTPAaTUBHBIX INTPA(OB, HATOKEHHBIX 110 PE3yJILTATAM
KOHTPOJIBbHBIX (HaA30PHBIX) MEPOIIPUATHUH, 32 OTUETHBIH MEPHOI.

11. KonnyecTBO HaIpaBlIeHHBIX B OpraHbl MPOKYpaTypbl 3asBiIEHHH O
COTJIACOBAHUH IPOBEICHHMS KOHTPOJBHBIX (HAJ30pHBIX) MEPONPHITHH 3a
OTYETHBIA IEPUOJ.

12. Konu4ecTBO HampaB/IeHHBIX B OpraHbl IPOKYpaTyphl 3asBJICHHH O
COIJIACOBAaHHH TPOBEJCHMSA KOHTPOJIBHBIX (HAA30pHBIX) MEPOIPHATHH, II0
KOTOPEIM OpraHaMH IIPOKypaTypbl OTKa3aHO B COIJIACOBAHUH, 3@ OTYETHBIH
IIEPHOL.

13. Obmee KOMMYECTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJS HA KOHEL]
OTYETHOI'O IEPHOJA.

14. Konr4yecTBO yYTEHHBIX KOHTPOJMPYEMBIX JIUI[ HA KOHEI OTYETHOTO
nepuoJa.

15. Konu4uecTBO yYTEHHBIX KOHTPOIHPYEMBIX JIHLI, B OTHOLICHHH KOTOPBIX
NPOBEEHEI KOHTPOJIBHBIE (HAA30PHBIE) MEPOIPUSITHS, 38 OTYCTHBIH TEPHOI.

16. Obmee konu4ecTBO kKajob, MOJAHHBIX KOHTPOJHUPYEMBIMH JIULIAMHA B
JA0Ccy A€OHOM TOpSIKE, 32 OTUYETHBIH NEPHOI.

17. Koauvectso xanod, B OTHOUIEHHH KOTOPHIX KOHTPOJIBHBIM
(Han30pHBIM) OpraHoM ObUI HapyIlIeH CPOK PacCMOTpPEHHs], 38 OTYETHBIMN ITEPHO.

18. KomuyectBo xajo0, NOJAHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMHM JIMI[AMH B
J0CYneOHOM MOpsJKe, 0 UTOraM PACCMOTPEHHsI KOTOPBIX IPHHSTO PEILEHHE O
TIOJIHOM JIMOO YaCTHYHOH OTMEHE pelleHHs] KOHTPOJIBHOTO (HaA30pHOr0) OpraHa
6o 0 NpU3HAHUM JeHCTBHH (6e31eHCTBHS) JOMKHOCTHBIX JIML[ KOHTPOJIBHEIX
(HaI30pHBIX) OPraHOB HE3aKOHHBIMH, 33 OTYETHBIMN [EPHOL.

19. KomuuecTBO HCKOBBIX 3asBICHHH 00 OCHapHBaHWK peEINEHHIH,
nercreui  (Oe30eHCTBUA) JOJKHOCTHBIX JIMI[ KOHTPOJBHEIX (HAA30DHBIX)
OpraHoOB, HAIPABIEHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMH JIMLIAMU B CyJIeOHOM MOpS/IKE, 3a
OTYETHBIN NEPHO.

20. KomuyecTBO HCKOBBIX 3asBICHHI 00 OCNApHBaHHW PpEIICHHI,
neiicTeud  (Oe3deHCTBHA) NOMKHOCTHBIX JIML[ KOHTPOJBHEIX (HAJ30DHEIX)
OpraHoOB, HANpPaBJICHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIMH JIUI[AMU B Cy1eOHOM MOPSIKE, 110
KOTOPBIM MPHHATO pEIIEHHE 00 yIOBIETBOPEHUH 3asBIICHHBIX TPeOOBaHUIA, 3a
OTYETHBIH IIEPUOL.

21. KoiuyecTBo KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIIPHSTHH, IIPOBEAECHHBIX
¢ rpyOblM HapymieHHeM TpeOOBaHHH K OpraHu3alud H OCYIIECTBIICHHUIO
rocyNapCTBEHHOrO KOHTPOJIS (Han30pa) B pe3yJIbTaThl KOTOPBIX OBUTH MPU3HAHEI
HEJIEHCTBUTEbHBIMHI U (MJIHM) OTMEHEHBI, 32 OTYETHBIN MIEPHO.»



