HOCTAHOBJIEHUWE

MPABHUTEJLCTBA JTHIEIKOH OBJIACTH

05 aerycra 2022 roaa Ne 76

r. Jnnenx

OO0 yTeepx iernu | lonoxkeHns o pernoHaTFHOM
rocy/[apcTBEHHOM KOHTpoJIE (Ha/[30Pe) 3a
IIPUMEHEHHEM 1IeH Ha JICKapCTBEHHbIE 1IpellapaThl,
BKJIIOUEHHBIC B IIEPEYEHb XU3HEHHO HEOOXO0 JIUMBIX U
Ba)KHEHINX JIEKapCTBEHHBIX IIPElIapaToB

B cooTBercTBUM co cTaThaMu 6, 9.3 QDexepampHOTO 3aK0HA OT 12 ampend
2010 roma Ne 61-d3 «O0 obpareHNH JTeKapcTBEHHBIX cpe/icTR», (DeiepalhbHbIM
sakoHOM OT 31 momst 2020 roga Ne 248-03 «O rocypapcTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hap3ope) W MyHUIMIAILHOM KoHrposie B Poccutickoit  Degeparm»
[IpaBurenseTBO Jlnnenkoit o0iacTu IOCTAHOBILIET:

YrBepaure IlonokeHne © PperHOHAIBLHOM I'OCYAAPCTBEHHOM KOHTPOJE
(Haazope) 3a IIpUMEHEHHEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE IIpellapaThl, BKIIOYCHHBIE B
nepeueHb KU3HEHHO HeoOXOJMMBIX U BaXHEHITHX JIeKapcTBEHHBIX TperapaToB
COTJIACHO TPHJIOKEHHIO.

H.o. I'ybepuaropa
Jlumenikoii odnmactr B.M. Ilernesarsix



l Ipunosxenne

K IocTaHoBIeHuIo | [papuTenscTBa

Jlvmerxoii oomacTi

«O06 yTRepx 1ennu | loyoxeHmsI 0 pernoHATLHOM
rocyJapcTBEHHOM KOHTpoIIe (Haa30pe)

3a IIPUMCHCHHEM TIeH Ha JICKApCTBEHHbBIE Hpeliaparhl,
BKJIOUEHHLIC B IIEPEUCHDb )KU3HEHHO Heo OX0 JIMMBIX
U BaXKHEHUINNX JICKAPCTBEHHBIX [IPEIapaToBy

[ omoxenue
O PerHOHATHHOM TOCYJapCTBEHHOM KOHTPOJIE (HaJ[30pe) 3a TpUMEHEHHEM TTeH Ha
JleKapcTBEHHBIE MIpeTapaThl, BKIIOUEHHBIE B TiepedeHb JKU3HEeHHO Heo OXO0 TUMEBIX U
BaXKHEUITINX NeKapCcTBEHHBIX MPenapaToB

Pasyen 1. O0nie nomoxenus

1. Hacrosmee Ilosnoxenune pazpaborano B coorBercTBu ¢ DejepaibHbIM
sakoHOM OT 31 momst 2020 roga Ne 248-03 «O rocypapcTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hamzope) W MyHHIMIAILHOM KoHTpone B Pocculickoit Qexpepanum» #u
VCTaHABIMBAaET TOPAJOK OpraHU3allid MW OCYIECTBICHWS PErHOHAIBHOTO
rocy/IapcTBEHHOTO KOHTPOJI (Haj30pa) 3a NpUMeHeHHeM ITeH Ha JIeKapCTBEHHbIE
Ipenaparhl, BKIIOUEHHbIE B TepedeHb KU3HEHHO HeoOXOMUMEBIX U BaKHEHTIHX
JeKapcTBEHHBIX TIperapatoB, Ha Teppuropun Jlumerko#t obmactu (natee -
PEruOHAIBHBIA TOCy 1apCTBEHHBIH KOHTPOJIL (HaA30D)).

2. HcrmomHWTEIRHBIM OPTaHOM TOCYJapcTBEHHOM BrmacTh Jlnrerkoit
obmacTy, VIOJHOMOYEHHBIM Ha OCYITeC TRIICHHE PETHOHAILHOTO
rOCY/JApCTBEHHOTO KOHTPOIS (Haj30pa) JAHHOTO BUJA, SBISETCS VIIPABICHHE
noTpeOUTeIhCKOTO pPHIHKA M ITIeHOBO# momwTtuku Jlumerxo#t obmactu (fatee -
VYIIOJTHOMOYEHHBIH OpTaH).

3. IlpeameroM peruoHaIbHOIO TOCYJAAPCTBEHHOIO KOHTPOJ (Haa3opa)
sBIBieTesl COOIOCHUE OPraHU3aIllIMU OIITOBOH TOPIOBIM JICKAPCTBEHHLIMU
Cpe/CTBaMU, alTe4HbIMHA OPraHU3aUsAMH, UHJUBHY AJIbHBIMA
UPCALPUHUAMATCIEIMY,  HMCIOIIMMH  JIMICH3MIO  Ha  (apMaleBTHICCKYIO
JESITETLHOCTh, MEJUITMHCKUMH OpPTaHU3aIlMsSIMY, UMEIONMH JHIEH3HUI0 Ha
bapmareBTHIECKYIO JeATeThHOCTh, U UX 000COOJIeHHEIMH TIOJpa3 eleHusIMU
(amOymatopusamu, QerpamepckmMi 1 (PelTbAMepeko -aKymepeKIMHI  TTYHKTaMH,
nmeHTpamMu  (oT/eneHuAMH) oOmelt  BpaueOHOM  (cemelHON) MpakTHKH),
pacToNOKeHHBIMU B CEIbCKHX HACEIEHHBIX IIYHKTAaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
allTeUHbIE OpraHM3alluy, [pH pewld3alid  JIEKAPCTBEHHBIX — IIPENaparoB
TpeboBaHUH K IPUMEHCHHUIO IICH, YPOBCHb KOTODPBIX HE JOJDKEH IIPEBBIIIATH
CyMMBbl (akTHuecKoil OTUYCKHOM IEHBI, YCTAHOBICHHON IIPOM3BOIUTEIEM
JEKAapCTBEHHBIX IIPElapaToB, U KOTOPbIE HE IPEBBIINAIOT 3apETrHCTPUPOBAHHBIX



IpeIeTbHBIX OTIYCKHBIX TIeH, U pa3MepoB ONTORHIX HAJ0aBOK, U (MJIH) pasMEpPOB
PO3HUIHBIX HATOABOK, HE IPERHIMAIONTAX COOTBETCTREHHO Pa3MepOB MPe 1eTbHbIX
ONTOBBHIX Haj0aBOK W (WIH) pasMepoB TMpeJehbHBIX PO3HUUHBIX HaJ0aBROK,
yCTaHOBIEHHBIX B Jlumerkoit oOmacTm (laee - KOHTPOJIMpYEMBIE JIHITA),
o0s3aTeTbHEIX TpeboBaHMH, ycTaHOBIEHHBIX @efepalbHBIM 3akoHOM oOT 12
anpenst 2010 roga Ne 61-0O3 «O0 oOpamenun JeKapcTBEHHBIX CPEACTB» M
IPUHUMACMbIME B COOTBEICTBHU ¢ HUM HHBIMU HOPMATHUBHBIMU 1IPaBOBBIMU
akTamu Poccuiic kol Qe qepaiiuy, 3aK0HAMU 1 MHBIMH HOPMaTHBHBIMHU 1IPABOBLIMU
axTamu Jlunenkoi obiacTu.

4. OObeKTaMH PErHoHAILHOTO TOCY/IAPCTBEHHOTO KOHTPOINS (HAI30pa)
(taee - oOBEKT KOHTpOJ (Haazopa)) SBIBIOTCH JCITCILHOCTD, JICHCTBUAL
(OesjeifcTBUC) KOHTPOJMPYEMLIX JIMI], HPH KOTOPHIX JCJDKHBI cOOIIONATBCS
obs3aTebubie TpeboBanuss B o0JacTH NPUMEHEHMS IIeH Ha JIeKapCTBEHHLIC
[penapaThl, BKIIOYEHHLIC B IEPEUCHb KU3HEHHO HEOOXOUMLIX U BRKHEHIIX
JICKapCTBEHHBIX 1IPEIapaToB.

5. Yuer o0beKkToB KOHTPOJE (Ha(30pa) U CBEICHUI O HAX OCYITICCTRIICTCS B
HOPS IKE, YCTAHOBICHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM.

K cBegenmim o0 oObexkrax KOHTpOJ (HAA30pa) OTHOCHUTCH CJICIYIONAs
undopMaIus:

1) HamMeHoBaHuEe KOHTPOJMPYEMOIo JHMIA (JUBI IOPHIAMYECKOTO JIMIA -
MIOJTHOE HAUMEHOBaHHe, U1 WHAUBHAYATbHOTO TIpejNpUHUMAaTeNs - (paMuIus,
UMST W OTUeCTBO (MIPW HAMMYWH), BHJ JeATeTbHOCTH B COOTBETCTBHH C©
OO0mepoccutickuM KIaccU(PUKATOPOM BHAOB 3KOHOMMUECKOH MesSTeThbHOCTH |
(M) HanMeHoBaHue 0OBbeKTOB, KOTOPHIM TIPUCBOEHA KATETOPHSI pUCKa),

2) neHTNUKAITMOHHBIH HOMep HAIOTOTUIATEIHITIHKA,

3) mamMenoBanue 0O0bLEKTa KOHTPOJI (HA130pa);

4) MecTo HaxoXKAeHus 0ObeKkTa KOHTpoJil (Haa3opa);

5) Jata W HOMEp peleHud © IPUCBOCHUM OOLEKTY KOHTpOJs (HaJ30pa)
KaTerOPHUM pUCKA, VKa3aHWE Ha KATerOPHIO PHUCKA, a TaKKe CBEJICHMS, Ha
OCHOBAaHMM KOTOPBIX TIPUHATO perieHHe 00 oTHeceHHMH oObekTa KOHTPOIS
(Hax30pa) K Kareropuu pUckKa.

/laHHBIE CBe/EHMSI VIIOJIHOMOUYEHHBIM OPraHoM  pasMeln@ioTcs Ha
opunmuaTbHOM ~ calfite  YyIOTHOMOUEHHOTO  oOpraHa B HH(OPMAaIMOHHO-
TEJIEKOMMYHHKaITMOHHOU cetn «MHTepHETY (amee - ceth «MHTepHeT»), 3a
WUCKIIOUeHNeM CBeJeHHH, Ha OCHOBaHMH KOTOPHIX TPHUHATO perieHne o0
OTHECEHUU 0ObeKra KOHTPOJ (HaJ30pa) K OLPEACICHHOH Kareropuu pHckKa, ¢
yuetoM  TpeOoBaHuM  3akoHojarenbeTBa  Poccuifckod  Pejepamuu o
FOCYJApCTBEHHOM W HMHOW  OXpaHseMOM  3aKkOHOM  TaliHe, a  TakkKe
3akoHo jarenbeTBa  Poccmbickod @ejepaniii ©  IEpPCOHAINBHBIX  JAHHBIX, H
110 J JCPKUBAIOTCH B aKTYaIbHOM COCTOSHUU.

6. Ilpu ocymectBieHud yuera OOBLEKTOB KOHTpoJsL (Hajazopa) Ha
KOHTPOJMPYEMBIX JIHIL HE MOXET BozJjararbces o0sS3aHHOCTD 110 IIPEICTaBICHUIO



CBe/eHHH M JIOKYMEHTOB, €CIli HMHOe He TpeaycMoTpeHo (enepatbHBIMA
3aKOHAMH, a TaKKe €CJI COOTBETCTRYIOIIHE CBE/IEHUS U JJOKYMEHTHI CO/JIepKarcs B
rOCYIapCTBEHHBIX MM MYHHUITUIATBLHBIX HH(OPMAITMOHHBIX pecypceax.

7. PernoHaJIbHBIHA rocy 1apc TBEHHBII KOHTPOJIbL (HaA30P) OCYIICCTBIBICTCS B
OTHOIIEHUH OpraHu3allii ONTOBOH TOPIOBIM JICKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMU,
anTeUHbIX OpPTaHM3AIMH{, WHIUBH/yalbHBIX NpealIpUHAMATENeH, WMEIONX
TUTEH3MIO Ha (papMarieBTHIECKYIO JIeSITeThHOCTh, MEAUIMHCKUX OpTaHU3aIii,
UMEIONTHX JTUTEH3HIO Ha (papMarieBTHIECKYIO JIeITeThHOCTh, U UX 000c00IeHHBIX
noapazjenennit (amOymaropuii, denpamepckux u hersIIepCKo -aKyepe KX
IIYHKTOB, TIEHTPOB (oT/eieHuit) oOmeld BpaueOHOUM (cemeifHol) HpakTHKH),
PacIOJIOKEHHBIX B CEJLCKHAX HACEJICHHBIX IIYHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
allTeUHbIE OpraHM3alluy, [pH pewld3alid  JIEKAPCTBEHHBIX — IIPENaparoB
TpeboBaHUH K IPUMEHCHUIO IICH, YPOBCHb KOTOPBIX HE JOJDKCH IIPEBBIIATH
CyMMBbl (akTHuecKoil OTUYCKHOM IEHBI, YCTAHOBICHHON IIPOM3BOIUTEIEM
JIEKApCTBEHHBIX 1IPElapaToB, U KOTOPbIE HE IIPEBBIINIAIOT 3apPETHCTPUPOBAHHBIX
IpeIeNbHBIX OTIYCKHBIX TeH, U pa3MepoB ONTOBBIX HAJ0ABOK U (WIH) pazMepoB
PO3HUYIHBIX HATOABOK, HE IPERLIMAIONIX COOTBETCTRBEHHO Pa3MeEPOB MpeIeIhHBIX
ONTOBBHIX Haj0aBOK W (WIH) pasMepoB TMpeJehbHBIX PO3HUUHBIX HaJ0aBROK,
yCTaHOBIEHHBIX B Jlumerkoit obmacTu.

PernonanpHBIM rocyapcTBeHHBIH KOHTPOIb (HaI30p) OCYIECTBISIETCS] B
OTHOIIEHUH IOPUANIECKUX JIUI] U MHIABUIY AIILHBIX 1IpeIIpUHIMATEICH.

8. PerwonanpHBIT TOCYJapcTBEHHBIM KOHTPOJH  (HaA30p) BIpaBe
OCYITIECTRIBITE CJIEIYIOITHE JIOJKHOCTHEIE JIUIA YIIOJHOMOUEHHOTO OpraHa;

1) HaganbHUK (3aMeCTHUTENIh HauaTbHUKA),

2) HavaJILHUK OT/leJIa aIMHHHIC TPATHBHO U NIPAKTHKHA W KOHTPOJIA,

3) 3aMecTHTENb HAYAIbHUKA OTJACNA AJAMMHHACTPATHBHON IIPAKTHKH H
KOHTPOJLI,

4) Bexymm#i KOHCYJIBTAaHT OTJeNA aJAMHHUCTPATUBHOM IIPakTHKH U
KOHTPOJISL,

5) KOHCYJIBTAHT OT/IeNa a/[MIHHUCTPATHBHO M PaKTHKH U KOHTPOJISL.

9. JlomKHOCTHBIE JHITa VIOTHOMOYEHHOTO OpraHa B IpeJenax CBOUX
MIOJTHOMOUHH U B 00BeMe HPOBOTUMEIX KOHTPOIBHBIX (HA30PHBIX) JeHCTBUH U
MepOTIPHUATUN HOTH3VIOTCS MIPaBaMK U BRITIOTHAIOT 00S3aHHOCTH, YCTaHO BICHHbIE
cratheii 29 {enepampbHoro 3akoHa OT 31 momst 2020 roma Ne 248-03 «O
TrOCYJapCTBEHHOM KOHTpolle (HajJ30pe) W MYHHIMIIATEHOM KOHTPOJE B
Poccuitckoii @epepanumy , a Takke HECYT OTBETCTBCHHOCTD 38 HEUCIIOTHEHHC WK
HeHaJ[JIesKalree |C IO IHEeHHe BO3JIOKEHHBIX HA HUX [IOIHOMOYHNA B COOTBETCTBHH C
3aKkoHO JarelbeTBOM Poccutickoit @ejepay U 3akoHo garebeTBoM Jlnnerkoi
o0acTu.

10. JlokHOCTHBIE JHIIA VIIOMHOMOYEHHOTO oOpraHa IIpH IPOBEJIeHUN
KOHTPOJbHBIX (HAJA30PHBIX) JcicTBUiT U Mepoupustudl o0s3aHbl COOIIOIATH
OI'PAaHUUCHUS U 3allPEThl, yCTaHOBICHHBIC cTarbel 37 DeaepanbHoro 3akoHa ot 31



momst 2020 roma Ne 248-P3 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTpolle (Haja30pe) H
MVHHUITHIIATEHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit Meneparum» .

11.  JloJoKHOCTHBIE JIMIIA  YIOJIHOMOUECHHOI® OpraHa, HaJCIICHHBIC
IIOJTHOMO Y HSIMU Ha OCYINEC TRIICHUE PEIHOHAILHOTO TOCY JaPCTBCHHOTIO KOHTPOJL
(Haa30pa), IPU UCIOJIHEHUH JOJDKHOCTHLIX (CIyKeOHBIX) 00sM3aHHOCTEH UMEIOT
npu cede cIykeOHbIe Y I0CTOBEPEHHS.

Paznen [I. Yupasnenue puckamu OpuduHeHW Bpea (yiepoa)
OXpaHsSEeMBIM 3aKOHOM ITEHHOCTSIM IIPH OCYITIECTBIEHHH PErHOHATHHOTO
roCy/JapCTREHHOTO KOHTPOJIH (Ha30pa)

12. Ilpu ocymecTBICHHH PErHOHAIBHOIO I'OCYIAPCTBEHHOIO KOHTPOJL
(HaJ30pa) IPUMEHSEIC CHCTEMa OLECHKU W YIPABICHUS PUCKAMU IIPUYUHEHHUS
Bpeja (yiepOa) OXpaHSeMbIM 3aKOHOM LEHHOCTAM ¢ YIETOM OCOOCHHOCTCH,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHO JarelbeTBoM Poccuiickoit Degepanun.

13. Ilpu ocymecTBICHHH PErHOHAIBHOIO I'OCYIAPCTBEHHOIO KOHTPOJL
(Hag3opa) OOBEKTH KOHTPOJS (HAJ30pa) OTHOCATCS K OJHOH M3 CICHYIOIMX
KaTeropuit pucka IpUUMHEHUS Bpea (yiuepda) o XpaHsIeMbIM 3aKOHOM IICHHOCTSIM
(Jlajiee - KaTeropur pUCKa):

1) cpennuii puck;

2) yMepeHHBIH PHCK;

3) HA3KHM pHCK.

14. Ornecenne oObekra KOHTPOJE (HaA30pa) K OIPEICIICHHON KaTeropuu
pHCKa OCYIUECTBIIETCH  VIIOJIHOMOYEHHBIM OpPraHOM B COOTBETCTBHU C
TpeboBanmamMu ctareld 23 u 24 Oexpepammuore 3axona ot 31 moms 2020 rojma
Ne 248-03 «O rocyjapcTBEHHOM KOHTpoJle (Haja30pe) W MYHHITANAILHOM
koHTpoie B Poccuifcko#t degepanum» Ha OCHOBE COIMNOCTABIEHUSI €0
XapakTepUCTUK C KPUTEPUSIMH OTHeceHMs OOBEKTOB KOHTPOJIS (Haazopa) K
OIIPE/ICIICHHO U KaTeropuy pucka (Ipuioxenue 1).

15. OtHecenre 0OBEKTOB KOHTPOIS (Ha(30pa) K ompe/leleHHOH KaTeropuu
pucka oopMIsIeTes perleHreM HadallbHIKA YIIOJTHOMOYEHHOTO OpTraHa.

IIpu otcyrerBHM pemieHHs 00 OTHECECHHH OOBEKTOB PErHOHAILHOIO
rOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJE (HaJ30pa) K OIIpeJeIeHHON KaTeropUU PUCKa TaKHe
OOBEKTEl KOHTPOJIL (HAJ30Pa) CUHTAIOTCS OTHECCHHBIMH K KATETOPHH HH3KOTO
PHCKa.

16. B 3aBHCUMOCTH OT KaTeTopHH pucka oOBekTa KOHTPOIs (Haja30pa),
vcxoad u3 TpedoBanuii crarbu 25 Oepepambiore 3akona ot 31 most 2020 roxa
No 248-D3 «O rocygapcTBeHHOM KOHTpoJIe (Hajl30pe) W MYHHIHIIAILHOM
koHTposle B Poccuiickoli Depepanum», NMpOBeJCHUE IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX
(HaJ30PHBIX) MEPOIIPUITHI OCYILIECTBILIETCA CO CIEAYIOMEH 1Iepro AMY HOCTHIO!



1) B oTHoMEHUN 0OBEKTOB, OTHOCSNXCS K KaTeTOPUH CPEHETro puckKa, -
BHIe3/[HasI IPOBEpKa, WIH JOKYMEHTapHas MPOBepKa, WK MHCITEKITHOHHBIH BU3UT
MIPOBOJAUTCS OJTUH pa3 B 4 ro1a;

2) B OTHOIIEHUHN 0OBEKTOB, OTHOCATIUXCS K KATETOPHUN YMEPEHHOTO PHUCKA, -
BHIe3/THasI IPOBEpKa, WIX JOKYMEHTapHas MIpoBepka, WIN HHCTIEKITHOHHBIH BU3UT
LIPOBOJUTCS OJIUH pa3 B 3 rojia;

3) B oTHOIICHUN 0OBEKTOB KOHTPOJE (HA(30pa), OTHECCHHBIX K KATCIOPHUU
HU3KOI'O PHUCK4, IUIAHOBBIC (KOHTPOJIbHBIC) HAA30PHBIC MCEPOLPUATHIL HE
LIPOBOAATCH.

Paznen IIL. llpodunaktrka puckoB NMpUIHHEHNS Bpeaa (yiepba)
OXpaHIeMBIM 3aKOHOM ITEHHOCTSIM

17. B memsx npeaoTBpallieHHs] COBEPIIEHHSI KOHTPOIMPYEMBIMH JHIIAMHA
HApVIICHUH oO0sg3arebHbIX TpeOoBaHUH VIIOJHOMOYCHHBIH Oprad IIPOBOJIUT
cJIeIyIONHe PO QUIaKTUIEC KUE MCPOIIPUSI TS :

1) madopmupoBanme;

2) oGo0mieHue IPaBOIPUMEHUTEILHOH PaKTHKY,

3) oObABIICHHE 1IPEAOCTCPEIKCHUS ;

4) KOHCYIIFTHPOBAHHKE,

5) npodunakTUIec KUt BU3HT.

18. Hudopmupopanue 10 BoupocaMm coOmojeHus —o0sd3areIbHbIX
TpeboBaHuil Bepercs IMOCPEACTBOM pasMellenus HeoOXOJMMBIX CBEJICHUR B
COOTBETCTBHH C IIOJIOKEHUIMH cTaTthbi 46 DegepaiibHoro 3akona oT 31 mroset 2020
roja Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTpOIE (HaJ 30pe) U MyHHIMIIAIBLHOM
koHTpone B Poccutickoit Oeneparum» Ha odurimambHOM caliTe YIIOTHOMOTEHHOTO
opraHa B cetd «lMHTepHeT», B cpejcTBax MaccoBoM HWHGpOpMAIMH U B HHBIX

dhopmax.

19. YIOIHOMOYEHHBIM OPIaHOM OCYIECTRIBIETCS eskeroiHoe 0000IeHne
MIPaBONPUMEHUTENNLHOH MMPAKTUKU B COOTBETCTBHM C TOJIOKEHUSIMU cTaThu 47
OenepainbHoro 3akoHa or 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpOJIE (Ha30Pe) U MyHUIIMIIAILHOM KoHTpoJie B Poccuifckoil Meaepariym».

[Io  pesyiabraram  o0oOmIeHMS — IPABOLPUMCHHUTCILHOH — IPAKTUKK
obecrieurBaercs 1OJIOTOBKA JOKIAAa, COACPXKAIICTO pe3ybTaThl 0000meHN s
MpaBOIPUMEHUTENbHO M IPAaKTUKK YIIOTHOMOTEHHOTO OpTaHa.

Jlox1an o TpaBONPUMEHHUTENHHOM TIPakTHKe TOTOBUTCA TIO HWTOTaM
OTUETHOTO TOJla U YTBepkjaercsl HauadbHUKOM VIIOIHOMOUEHHOTO OpraHa He
nmo3jHee 1 MapTa Toja, CIEAYIONEro 3a OTUETHHIM TOJIOM, IIOCJe Yero
pasMerraeTcsl Ha O(QUITHATHPHOM calTe VIONHOMOYEHHOTO opraHa B CeTH
«Huarepuery B Tedenue 10 xalleHapHBIX JHEH ¢O JIHS €ro YTBEPK ICHUSL.

20. Ilpn HaMMUHHA y JIOJBKHOCTHBIX JIAT] YIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa cBe,/IeHHiA
O TOTOBANMXCSI HapYIIeHMSIX 00s3aTelbHBIX TpedoBaHUIT WM IIpU3HAKax
HapyImeHu oOs3aTenbHBIX TpeboBaHuit W (WnMHM) B clIydae OTCYTCTBHS



MOTBEP K IEHHBIX JIAHHBIX O TOM, UTO HapyIleHHe o0s3aTelbHBIX TpeboBaHuH
OPUUUHWIO Bpe] (ymepd) oXpaHsSeMBIM 3aKOHOM IEHHOCTIM MO0 CO3/alio
VIpo3y TMpUIHHEHHs Bpejaa (ymepda) oOXpaHseMbIM 3aKOHOM II@HHOCTSIM,
KOHTPOIHPYEMOMY JHITY ¢ yueToM TpeGoBaHuit cTathu 49 DeepalbHOTO 3aKOHA
oT 31 momna 2020 roga Ne 248-03 «O rocyapcTBEHHOM KOHTPOJIE (Haa30pe) U
MYHUIMIIAILHOM ~ KOoHTpoJe B Poccuiickoit  @Dejepanun»  oObiBIBICTCs
LIPEJIOCTEPEKCHUE O HEJIOIYCTUMOCTH HAPYIICHUs 00s3aTelbHbIX TpeOoBaHul u
upejpiaraercs. UIPUHATh Mepbl 110 oOecliedeHHIO colinojgeHus o0sa3aTebHbIX
TpeboBaHuii.

Konrpommpyemoe jmio B TedeHue 20 KaJleHIApHBIX JHEH 1I0CIe Oy YeHUs
IpeocTEPeKeHNsI O HeJONMYCTUMOCTH HapyIeHusl oOsg3aTelbHBIX TpeboBaHuH
BIIpaBe 10 ,1aTh B YIIOJTHOMOYEHHBIH OpTaH BO3pakeHHe B OTHOIEHUH YKa3aHHOTO
IpeoCTeEPEKEHHS, B KOTOPOM YKa3hIBAIOTCSL:

1) HaMMeHOBaHKe IOPUAMIEC KOTO JTHATA THO0 (haMIIHs, UMsI, OTUECTBO (TIPH
HAJIMYWH) WHIWBHAYAIBHOIO [peIIIpUHUAMATEN, IIOYTOBBIM ajpec (Mecta
HaXOXJCHUS - JUBI IOpUAMYECKOIO JMIa, MecTa JKUTEIbCTBA - UL
VH/IUBU[yaIbHOTO IIPEIIPHUHUMATEI), a TakKke HOMep (HoMepa) KOHTaKTHOI'O
tesnedona, agpec (aapeca) NIEKTPOHHON HOUTHI (IIPH HAJIMYHH),

2) para U HOMEp LIPe 0 CTEPEIKEHIS, YIIOJHOMOYCHHBIH OpraH, 00bsiBUBIINHA
peocTepeKeHHE,

3) obocHOBaHME MO3UITUN B OTHOIEHWH YVKa3aHHBIX B IIPeJOCTEpeKeHUH
nettcTRUM (Oe3efic TBUS ) KOHTPOIUPYEMOTO JHITA, KOTOPBIE IPUBO ST W MOTYT
OpUBECTH K HAPVIIEHMIO 0Os3aTelbHBIX TpeGoBaHHM, ¢ MPWIOKEeHHEM
JTOKYMEHTOB, TIOITBEP K TAIOIIX 000CHOBAaHHOCTh BO3PaKeHHH, WA UX KOTIHH,

4) npeuiaraemMbiit criocod (ajipec) HaIPaBIeHUS YIIOJIHOMOYESHHLIM OPIaHOM
uHGOPMAITUY O Pe3yIbTaTax pacCMOTPEHUS BO3PaKCHUM.

Bospaxkenust npeacTaBiBirorcs B OYMakHOM BHJEC B YIIOJIHOMOYCHHBIH
OpTaH KOHTPOJIMUPYEMbIM JIMIIOM JIMYHO JTUOO0 ero LpejcTaBUTelleM, HAIIPaBIBIIOTCS
B VIOJHOMOYEHHBIH OpraH B OYM&)XHOM BHJIC HOYTOBBIM OTIPABICHUEM JHOO
HAMpPaBIBIOTCS B popMe 3TeKTPOHHOTO TOKYMEHTa Ha ajipec 3IIeKTPOHHOH MOUTHI
VIIOJITHOMOYEHHOT'O OpraHa.

Bospaxenue paccMarpuBaercs YIIOIHOMOYEHHBIM OpraHoM B TedeHue 20
pabouux jHel co JHA ero perucTpalyu.

[lo pesymbTaTaM paccMOTpPEHHS! BO3paXKeHHs YIIOTHOMOUYEHHBIH opraH
MIPUHHMAET O THO U3 CJIEYIOTHUX PETeHHH:

1)  ymoBieTBOpSIET  BO3paXkeHWE U OTMeHseT  oOBSBICHHOE
peocTepeKeHHE,

2) OTKa3bIBaeT B y/IOBIETBOPEHUH BO3paKEHUSI.

He noszgnee 1 palouero mus co AHA, CJICAYIOWEIO 3a JHEM I[PUHIATHS
pElICHH, [OJABIIEMY BO3PAKEHUE KOHTPOJIUPYEMOMY JIMIY HAallpaBIieTcs
IIMC bBMEHHBIH MOTUBAPOBAHHBIA OTBET O Pe3yJIbTaTax PaCCMOTPEHHUS BO3PAKEHHUS
VKa3aHHbIM MM CHOCOOOM, LO3BOJBIIOIMM JOCTOBEPHO OLPEICIMTh JIHIO,
OTIIPaBUBIIEEC JOKYMEHT, €0 [OJIydarelsl U AaTy HallpaBJICHHUS.



OObsBIEeHHBIE TIpeOCTEpEXKEeHUsT ©  HEJOIYCTHMOCTH  HapyITleHHs
oOs3aTebHRIX TpeboBaHMM W pe3ydbTaThl paccMOTpPEHHMsS Bo3paXeHUH Ha
oOBSBICHHBIE TIPeIOCTEPEKEHUS TI0/ITIekaT YIeTy, a COOTBETCTRYIOINHNE JTaHHBIE -
HCIIOJIb30BAaHUIO  VIIOMHOMOYEHHBIM ~ OpraHoOM  JUIl  TPOBEJEHHS  MHBIX
po PUIaKTHIECKUX U KOHTPOIBHBIX (Ha30PHBIX) MEPOTIPHSITHH.

21. JloIbKHOCTHEIE IMITA YIIOJHOMOHUEHHOTO OpraHa OCYINECTRIIIOT
KOHCYJIFTHPOBAaHHE KOHTPOIUPYEMBIX JIAIT H MX Ipe/ICTaBATENEH B COOTBETCTBHA
¢ monoxkeHHsMH cTatbl 50 QexepanpHOoro 3aKkoHa oT 31 wmoms 2020 roxa
Ne 248-03 «O rocyjapcTBEHHOM KOHTpoJle (Haja30pe) W MYHHITANAILHOM
koHTpone B Poccniickoit Menepariumy» 1o BOIpocaM, KacaroMes OpraHu3aliii U
OCYILECTBIICHUSI PErHOHAIBHOIO I'OCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJ (Hajx30pa), B TOM
4HCJE 10 CJEAYIOIMM BOIIPOCAM, II0 KOTOPLIM OCYIIECTBILIETCS 1IMCHMEHHOE
KOHCYJILTUPOBaHUe:

1) mopsjaka NIpUMEHEHHS IIOJOXKEHWH HOPMATHBHBIX IIPABOBBIX AaKIOB
Poccuiickoll Dejpepanun, copepxaliux ods3arenbabe TpeOoBaHus, codnoeHue
KOTOPHIX SBISIETCS TPEJMETOM PETHOHAIBHOTO TOCYNApPCTBEHHOTO KOHTPOIL
(Hamzopa),

2) mopsKa IpOBeIeHAS KOHTPOIBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOTIPHITHIL;

3) nepHOAMIHOCTH MPOBE/ICHHST KOHTPOILHEIX (HA[30PHBIX) MEPOTIPHITHH;

4) mopaaKka TIPHUHATHUS PEIMEHAH 0 WTOTraM KOHTPOIBHBIX (HaJA30PHBIX)
MEPOLPUATUH,

5) mopsjaka oOxanoBanus — pemienui, —gedictsBuii  (OesgeiicTBusN)
JOJDKHOCTHBIX JIAL YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa.

Koncynstuposanue OCYIIECTBILIETCS JOJDKHOCTHBIM JMLIOM
VHOIHOMOUYEHHOTO opraHa 1o TefnedoHy, ocpeIcTBOM BH/Ie0-KOH(pEpPEHIT-CBI3H,
Ha JIMTHOM TIpHeMe JHOO0 B X0/ie IPOoBeIeHNs PO (IIaKTHIECKOTO MEPOTIPHUATHS
WJIA KOHTPOJBHOTO (HaI30PHOTO) MEPOTIPHSITHSI.

KoncymsTupoBanne 1o TenedoHy U MOCPENCTBOM BHIEO -KOH(PEPEHIT-CBI3H
OCYITIECTBIBIETCST B COOTBETCTBHM ¢ T'paduKoM, VTBep:KTaeMbIM HadyalbHUKOM
VIOJTHOMOUYEHHOTO OpraHa M pa3MelaeMbIM Ha HH(pOPMalMOHHOM CTEHJE B
MOMETIEHHH YIIOJTHOMOUYEHHOTO OpraHa B IOCTYITHOM JUISI Tpask/IaH MecTe, a TakKe
Ha opUITHaIbHOM caliTe YIIOTHOMOHUEHHOTO opraHa B cetud « MHTepHET». JlaHHBIN
rpaduk ToIKeH coiepKaTh aTy U BpeMs PO BeJIEHHS KOHCYIETHPOBAHUS , HOMEP
(HoMepa) TenedoHa (TenedoHOB) U (WIK) YKa3aHUe Ha CEPBUC BHU1e0 -KoH(pepeHII-
CBA3M, (aMWIMIO, HMs, OT4eCTBO (LIPUM HAIWYUM) JOJDKHOCTHOIO JIMIA
YIIOJHOMOYEHHOTO OpraHa, OCYIIECTBIIIOMErO KOHCYILTHPOBaHUE.

KonecyibrupoBanue Ipyd  JMYHOM  OOpAlllecHUM  OCYILECTBILICICS B
CLHEIMaIbHO  OOOPYJOBAHHBIX  JUBL  [IpHeMa  IpaxjaH  HOMEIICHHIX
VIOJHOMOYEHHOIO OpraHa ¢ MCUOJBL30BAHAEM CPEACTB ayJuo- U (Wid)
BH/IE03AIHCH.

Bpemst koHCYIbTHpOBaHUS 1O TenedpoHy, MOCPEICTBOM BHU/IE0 -KOH(pEpEHIT-
CBSI3W, HAa JIMUHOM IIPHEME OJHOTO KOHTPOJIHPYEMOTo JIAIAa HE JIOIDKHO
IIPEBBINATH |5 MUAHYT.



KonTtpompyemoe mmIo BOpaBe HalpaBUThH 3allpoc O IPEJAOCTaBICHHU
MMCEMEHHOT'O OTBETa IO BOIIPOCaM, IO KOTOPBIM OCYIIECTBISIETCS] TUChMEHHOE
KOHCYJILTHPOBAHHE, B COOTBETCTBHH ¢ (DejiepatbHBIM 3akoHOM 0oT 2 Mast 2006 roma
Ne 59-03 «O mopsake paccMoTpeHHsT oOpareHuE rpaxjaH Pocculickoit
Qe nepanum».

B ciywae nmoctyiuieHus 5 9w OoJsiee  OJHOTHIHBEIX — oOpanieHUH
KOHTPOJIHPYEMBIX JIMI M HUX IpeJcTaBUTeNell KOHCYJILTUPOBAHME II0 TaKHM
o0OpallleHHsIM OCYIIECTBILIETCS IOCPEICTBOM Pa3MeleHIs Ha OpUIHAIbHOM caifte
VIIOJHOMOYEHHOTO oprana B cerd «MurepHer» IMCBMEHHOIO pa3zbsiCcHEHH,
IO ATIMCAHHOTO JIOJDKHOCTHBIM JIALOM YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa.

YIOoTHOMOYEHHBIM ~ OpraHoM  BeJeTcsl  y4eT  KOHCYJbTalmd B
COOTBETCTBYIOIMEM JKypHale, ¢opMa KOTOPOTO VTBEpXkJaeTcs HadalbHUKOM
YIIOJTHOMOYEHHOTO OpTaHa.

22, Ilpodwiaktugeckuii BU3BUT [POBOJMUTCS B  COOTBETCTBHH ¢
1oJI0KeHAMH cTaThu 52 Qe gepaimbHoro 3akoHa oT 31 moss 2020 ro ga No 248-D3
«O TocyAapcTBEHHOM KOHTpolle (Haj3ope) W MYHHIMNATHHOM KOHTPOIE B
Poccuiickoit Penepanum».

[Tpodunakriaeckuit BU3UT TpoBojauTess B dopMe mpodumakTudeckoi
Oeceslbl IO MECTy OCVITIECTRICHHMS JIESITENFHOCTH KOHTPOIUPYEMOTO JIHIA JTHOO
MyTeM HCTIONH30BaHUS BUJE0 -KOH(EPEHTT-C B3I

O0s3areimbHbIA IpoGWIAKTUISCKAN BU3UT IPOBOJAMICI He peke 1 pasa B
roJ, Ho He gamme 1 pasza B Mecsi] B pabouee BpeMsl B IIEPHO I, YCTAHABINBACMbIH
VBEJOMJICHHCM O IIPOBCJACHUM NPOPUIAKTHYCCKOTO BH3HWTA, W HE MOXKET
HIpeBLITAaTh 1 pabodero .

[lo =xomatalicTBY JOKHOCTHOTO JHIA YHOJTHOMOYEHHOTO OpraHa
HaUYQTHhHUKOM  VIIOJIHOMOUEHHOTO oOpraHa (JIUIOM, UCTIONHSIIONUM — €T0
00SI3aHHOCTH) CPOK TPOBEJEHUS 0043aTeTHhHOTO MNpodUIaKTHIECKOTO BH3UTa
MoXeT OBIThH TPOIeH Ha cpokK He Oomee 2 paboumx JTHeH.

O0s3arembHBIH TpodITakTUIec KU BU3UT MPOBOTUTCS VIO THOMOYEHHBIM
OPTaHOM B OTHOIIEHUH KOHTPOIUPYEMBIX JIHIT, TPUCTYIIAIONIHAX K OCYINEC TRIEHHIO
KOHTPOIMPYEMOTO BHJIA JesITeThHOCTH, He TIo3/[Hee TeM B TeueHue | roja co JTH
Havada Tako# JeqITelLHOCTH.

O PO Be IEHIH 00g3aTeLHOTO PO PUIAKTHIECKOTO BU3HTA
KOHTPOIHPYEMOe JHIO JOLKHO OBITH YBEJIOMIICHO He To3/[Hee UeM 3a 5 padoumnx
JHEH 10 J1aThl ero IPOBESACHMS B CIICIYIONEM Lo P IKe:

1) HagabHUKOM VIOJIHOMOYEHHOI'O OpraHa I[PUHUMACTCS pPeIICHUe O
npoBeJeHud  00A3aTeIILHOTO  HPOGWIAKTHISCKOIO  BU3UTA B OTHOIICHUU
KOHTpoJmpyeMoro Jmia B ¢opMe npoduiakTudeckodt Oecelbl WM IIyTeM
HCIIOJIL30OBAHUS  BHICO-KOH(CPCHII-CBI3H, OIPEACISIOTCS  jara, BpeMs H
JTOJDKHOCTHOE  TIHIO, VIIONMHOMOUEHHOE Ha TpoBejeHHe 00sg3aTeIhHOTO
po GHITaKTUIECKOTO BH3NTA,

2) KOHTpOIHpYEMOE IHIO VBEAOMIBIETCS cIocodoM, TO3BOISIONIM
JTOCTOBEPHO VCTAaHOBHUTH INONyIEHWE WM VBEeJOMIIGHS, O Jare MpoBeIeHUs
00s13aTeIILHOTO HPOGIIAKTHIECKOTO BUBUTA,



3) B YBEIOMIEHHH KOHTPOIHMPYEMOMY JHITy IIpeJlaraercsl OIpeelInTh
JAIO (M), YOOJHOMOYEHHOE (YIIOJTHOMOYEHHBIX) Ha B3aUMOJIEHCTBHE C
JOJDKHOCTHBIM ~ JTHITOM ~ VIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa B XOJle IIPOBEJICHHUS
00s13aTeThbHOTO MPO(UIAKTHIECKOTO BU3HUTA,

4) B cnydae TPUHATHS PpelieHHs © TMPOBEJSHHH 00s3aTelbHOTO
PO QUIAKTUIECKOTO BH3HWTA IIYTEM HCIIOJIL30BAHUS BHIEO -KOHGMEPEHII-CBI3H B
VBEJIOMJICHHUN YKa3bIBAIOTCS CBEJICHUS, HeoOXOAUMBIC Ul YCTAaHOBICHUS CBSI3U
MEKIY KOHTPOJMPYEMBIM JIMIIOM H YIOJIHOMOUYCHHBIM OPIaHOM.

Konrposmpyemoe JIMIe BIpaBe OTKA3aThes OT LIPOBEICHUS 0013aTeIbHOTO
IpoPUIAKTUIECKOTO BHU3WTA, YBEAOMHUB 00 HTOM YIOJIHOMOUEHHLIA Oprai He
no3/iHee ueM 3a 3 pabouux JHI IO JaThl ero MpOoBe/eHHS.

Ilo pesymbraTaM mpoBejieHUsT MPOMUIAKTHIECKOTO BU3UTA JIOLKHOCTHBIM
JTAIIOM  YIOOJHOMOYEHHOIO  OpraHa,  HEMOCPEJCTBEHHO  IPOBOHBITHM
npodHIakTHIecKkoe  MEPONPHUSITHE, COCTAaBRSIeTCsl akT O  IpOBeJeHUH
PO QUIAKTUIECKOTO BU3UTA.

Yaer nporIakTHIecKUX BH3UTOB OCYIIECTBIBICTCS B COOTBETCTBYIOIIEM
KypHae, ¢dopMa KOTOPOIO YTBEPKAaeTcs HAYAILHUKOM YIIOJIHOMOYSHHOTO
oprasa.

23. B memsix cHIKEHUSI PUCKOB MIPHUUUHEHUS Bpeja (yiepOa) Ha oOhekTax
KOHTpOJSI (Haj30pa) W ONTHMH3AIIAU MIPOBEJIEHHS] KOHTPOJIBHBIX (HAJA30PHBIX)
MEPOIPUITUH  YIIOJHOMOYCHHBIH OpraH, B COOTBETCTBHM cO cTarbedl 53
OenepainbHoro 3akoHa or 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpoJIe (Ha(30pe) U MYyHHUITUIIAJIBHOM KoHTpolJie B Pocculickoil Depaepanum»,
dbopMUPYET U YTBEPIK AAST IPOBEPOUHLIC JIMCTHI (CIIMCKH KOHTPOJILHBIX BOIIPOCOB,
OTBETHl Ha KOTOPBIE CBHUJETETHCTBYIOT O COOMOIEHMH WIH HecOOIIO IeHUH
KOHTPOIUPYEMBIM JIUTIOM 00s13aTeTIhHBIX TpedoBaHuUiA).

24, B memax npodWIaKTHKM PUCKOB IIpUYIMHEHMS Bpeaa (yiepda)
OXPaHACMBIM 3aKOHOM IIEHHOCTSM VIIOJIHOMOUYCHHBIM OPIA4HOM EXKEI'OJHO
paspalarbiBacTCss W YTBEpKJAcTcsl mporpaMma HpoQHIaKTHKH — PHUCKOB
IpUUUHEHUS Bpejia (Jlaree - mporpaMMa IpoUIakTHKY).

[Iporpamma npoduiakTuku pazpadarbiBactcss B COOTBETCTBHU CO cTaTheit
44 Gepepanpuaoro 3axkona oT 31 moirt 2020 roga Ne 248-D3 « O rocy japcTBeHHOM
KOHTpoJIe (Ha[30pe) U MyHHIMIIATLHOM KoHTpoJie B Poccuiickoit Qepepanu» 1
[IpaBuiamu pa3paboTKU U yTBEPK ICHU KOHTPOILHBIMU (Ha[30PHBIMU) OPIaHAM 1
IpoTrpaMMEl TIpoIIaKTHKY PUCKOB TPUUHMHEHHs Bpeja (yimepda) oXpaHseMbIM
3aKOHOM TIEHHOCTSAM, VTBEpXJACHHBIMH IIOCTaHOBIeHHeM |lpaBurenncTBa
Poccuitckoit Meneparuu ot 25 monst 2021 roga No 990.

[Iporpamma poPpUITaKTUKH VTBepK AaeTcs HauaTbHIKOM
VIOITHOMOUEHHOTO opTraHa He To3jHee 20 gexadps MpemecTBYIONEero roja u
pasMelaercsy Ha O(QUIMAILHOM CcaiTe YIIOJHOMOYCHHOI'O OpraHa B CeTH
«HHreprery B TedeHue 5 qHEH cO AHS YTBEPXK ICHUSL.



Paspen IV. OcyimecTBiIeHNHE PETHOHAIBHOTO TOCY JapPCTBEHHOTO
KOHTPOIE (Haa3opa)

25. PernoHanpHBIN TOCY AApCTBEHHBIN KOHTPOIb (HA30P) OCYITIECTBISIETCS
VIOJTHOMOUYEHHBIM  OpPraHOM  TIOCPEJCTBOM  KOHTPOJIBHBIX  (HA/[30PHBIX)
MEPOIPUATHH, IIPOBO JAMBIX IIPH B3aUMOJACHCTBHN ¢ KOHTPOIMPYEMBIM JIALIOM, U
KOHTPOJIBHBIX (Ha[30PHBIX) MEPOIPHATHH, IIPOBOAUMBIX 0e3 B3auMo JelcTBU ¢
KOHTPOJIHPYEMBIM JIALIOM.

26. llpm B3amMOJeHCTBHH € KOHTPOIUPYEMBIM JHIIOM IIPOBO ISITCS
cIeyIoNHe KOHTPOJIbHBIE (Ha 130 PHBIE) MEPOTIPHSITHS:

1) MHCHIEKITMOHHBIHA BU3HT, B X0 ¢ KOTOPOIO B COOTBETCTBUH cO cTaThel 70
OenepainbHoro 3akoHa or 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpoJIe (Haj30pe) U MYHUIIMIIAJIILHOM KOoHTpoJie B Poccuiickoit Degeparim»
MOI'YT COBEPIIATLCS CIEAYIONHE JEHCTBHSL: OCMOTP, OPOC, HHCTPYMEHTAIBHOE
obcJeJoBaHKE, 1I0JIYUCHHAC IIMCHbMEHHBIX OObSIC HCHUIA,

2) peli1oBBII OCMOTP, B X0/ KOTOPOTO MOTYT, B COOTBETCTBUH CO CTaThel
71 ®epepanprOTO 3aK0Ha 0T 31 mroms 2020 ropa Ne 248-D3 « O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpOIlE (Ha[30pe) U MYyHHITUIIAJIBHOM KoHTpoJe B Pocculickoit Qeneparum»,
COBEpINAThCS  CHeMYIONME  JeHCTBHA:  OCMOTpP,  JIOCMOTpP,  OIpOC,
WHCTpPYMeHTaTLHOE oOclefloBaHre, TNONyUeHHe MHCHMEHHBIX 0oObsICHEeHNH,
ucTpeOOBaHUE JIOKYMEHTOB,

3) MOKyMeHTapHas IIPOBEpPKa, B XOJ€ KOTOPOU B COOTBETCTBUU CO CTAThEH
72 Oepepanbroro 3akoHa o1 31 mois 2020 ropa Ne 248-D3 « O rocy aapcTBCHHOM
KOHTpoJIe (Haj30pe) U MyHHIMIAIbHOM KoHTpoJe B Poccutickoit Dejepanum
MOTYT COBEPITIATECS CIIeTYIONTHE IEHCTRYS: IO TyUeHHe MUChMEHHBIX 00bSICHEHMH,
ncTpeOoBaHNe JTJOKYMEHTOR;

4) BBIE3IHasE TPOBEPKA, B XOJi€ KOTOPOU B COOTBETCTBHH CO CTaThed 73
QenepanpHOoTO 3aK0HA OT 31 mromna 2020 roma Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpoIle (Haj30pe) W MyYHHITMIIATLHOM KoHTpolle B Poccuiickoit Meeparmm»
MOTYT COBEPITIATHCS CIEAVIONHE IEUCTBHS: OCMOTP, TOCMOTP, OTIPOC, UCTIBITAHUE,
skcmepTH3a, oTOop mpod (oOpasnoB), HWHCTPYMEHTaTbHOe oOcienoBaHue,
MIOJTyUeHHNe IMNChMEHHBIX 0OBsIcHeHUH, neTpedoBaHue TOKYMEHTOB.

Cpox mpoBejieHHs BEIe3THOH IpoBepKH He MOKeT MpeRbIaTh 10 pabounx
JTHEH.

B oTHOmeHHH ojgHOIO cyObEeKTa MAJOTro IpeilpuHUMaTelIbeTBa o Omui
CPOK B3aUMOJEHCTBHS B XOJ€ IIPOBEJCHHS BBIC3JHOH IIPOBEPKU HE MOKET
npeBblmark 50 dYacoB UL MAIOro  HOpeJUpwsaTHd W 15 dbacoB i
MUKPOIPEANPHATHS, 38 HUCKIIOUEHUEM BBIC3JHOU IPOBEPKH, OCHOBAHWEM I
IIPOBEJICHUS KOTOPOH siBisteTes HyHKT 6 yacTu | ctarbu 57 QepepalbHOIO 3aKOHA
oT 31 momna 2020 roga Ne 248-03 «O rocyapcTBEHHOM KOHTPOJIE (Haa30pe) U
MVHUITUIIATLHOM KOHTpoJle B Poccuiickoit @epepariun» H  KoTopas U
MUKPOTIPE AIPUSITHS He MOKET MpoiobkaThes Oosee 40 wacoB. Cpok MpoBeIeHNST
BHIE3JITHOM TIPOBEPKH B OTHOINIEHMH OPTaHU3AIMH, OCYINECTBIBIIONEH CBOIO
JACATEILHOCTh Ha TEPPUTOPHSIX HECKOIbKUX cyObekToB Poccuiickoit Qejepariuuy,



yCTaHaBIMBaeTCsl OTJENbHO TO KakJoMy (uimmanmy, MpeacTaBUTENLCTRY,
000cOoOIeHHOMY ~ CTPYKTYPHOMY  TOJIpa3/iefleHHI0  OpTaHu3allil W
IPOU3BOICTREHHOMY OOBEKTY.

27. be3 B3auMOJCHCTBHA ¢ KOHTPOJMPYEMBIM JIIIOM IIPOBOIATCS
CJICIYIOIIME KOHTPOJILHBIE (HAA30PHBIC) MCPOIIPHSATHA :

1) wmabmonenme 3a cobmojeHneM o0s3aTeTbHRIX TpeboBaHWM B
COOTBETCTBHH co cTathell 74 MdepepampbHoro 3akoHa oT 31 mromsa 2020 roma Ne
248-03 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOJIE (HAA30PE) U MyHHUITUIIAIILHOM KOHTPOIIE B
Poccuiickoit Qenepanum»;

2) BBIe3iHOE 00cIeIoBaHie B COOTRBETCTBHH CO cTaThelt 75 MDemepalhbHOTO
sakoHa oT 31 wmousr 2020 roga Ne 248-D3 «O rocypapcTBEeHHOM KOHTPOJE
(Hax3ope) U MyHUIMIAILHOM KoHTpoJe B Poccuifckoil Meaepariym.

28. KoHTpoIbHBIE (HaI30PHBIE) MEPOIIPHUATHS IIPOBOIATCS Ha IUIAHOBOM H
BHEINTAHOBOH OCHORE.

I[maHOBEIE KOHTPONBHBEIE (HAJ30PHBIE) MEpPOIPHATHS IIPOBOJITCS Ha
OCHOBAaHMM IUIAHA IIPOBEJCHMS  IUIAHOBBIX KOHTPOJBHBEIX  (HAJA30PHBIX)
MEPOIPUATAN HAa OdepeJHOH KalleHJapHBIH I'0Jl, COIVIACOBAHHOIO ¢ OpraHaMU

IIPOKYpaTyPHhIL.

29. Ha mmaHOBOM OCHOBE TIPOBOJIITCS CIEJAYIONME KOHTPOJBHBIE
(HaI30pHBIE) MEPOIPWSITHS: HHCIEKITMOHHBIH BHU3WT, pelpoBHIN ocMOTp,
JTOKyYMEHTapHas POBEpKa, BhIE3/THAS IPOBEPKA.

30. Ha BHemmaHOBOH OCHOBe TIPOBOJSITCS CIHEAVIONME KOHTPOIbHBIE
(HaJ[30pHBIE) MEPOTIPUSITUS : HHCTIEKITUOHHBIM BU3UT, PeHI0 BB 0CMOTP, BhIe3 THa
poBepka, HabmoJeHre 3a coOmoIeHneM o0s13aTeNbHBIX TpeboBaHuM, BRIe3THOE
o0OcIe IOBaHHE.

BremnnmanoBele KOHTPOJIBHBIE (HAA30PHBIE) MEPOTIPKSITHS IPOBOSTCS IPU
HAJIMYUU OCHOBAaHUM, IpejyCcMOTPEHHBIX 4acTbio 1 crathu 57 DejepallbHOTO
sakoHa oT 31 wmromsa 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOJE
(Ham3ope) U MyHHITHIATLHOM KOHTpoJe B Poccniickoil Deeparmm».

Pemenrie o npoBefieHMH W BRIOOpEe BHja BHEIUVIAHOBOTO KOHTPOIHHOTO
(Ha30PHOTO) MEPONPUITUS TIPUHUMAaeTcs] Ha OCHOBE HHIAMKATOPOB pPHCKa
HapyIeHys o0sa3aTelLHLIX TpedoBanuil (IIpUIoKeHUE 2).

31. I[OJ'DKHOCTHBIMH JHATIaMH, YIIOJIHOMOYCHHBIMH Ha IIPUHATHC peHIeHI/Iﬁ 0O
IIPpOBEACHUH KOHTPOJBHBIX (H&Z[SOpHBIX) MCpOHpI/ISITI/H‘/JI, ABICIIOTCA HaYaJIbHHEK
YIIOJHOMOYCHHOTO OpTraHa (J'II/II_[O, HCIIOTHATOINES €T°0 O6HB&HHOCTI/I), 3aMECTHUTCIIb
HavaJIbHUKA YIIOJTTHOMOYUCHHOTO OpPIrdaHa.

32. Uudopmanust 0 KOHTPOIHHBIX (Ha[30PHBIX) MEPOTIPHSTHIX BHOCHUTCS B
denepalIbHYIO TOCYIapCTBEHHYIO WHGDOPMAITMOHHYIO cHUcTeMy «HEIUHBIN peecTp
KOHTPOIBHBIX  (HaA30pHBIX)  MeponpusaTuit» ¢  yuetoM  TpeOoBaHUi
3aKOHOlaresibeTBa Poccniickol Mepepanuu © rocylapcTBEHHOW TaliHE W MHOU
OXpaHsIeMOoH 3aKOHOM TaliHe.



33. O T1poBefeHHMH KOHTPOIBHOTO  (HAJ30PHOTO)  MEPOIPHUITHS
KOHTPOJIHPYEMOe U0 UHPOPMHUPYETCS TOHKHOCTHBIM JTUITOM YIOTHOMOUEHHOTO
opraHa He To3/Hee 4eM 3a 24 waca o Havyalla KOHTPOJBHOTO (HaJ30PHOTO)
MEPOTIPHUSITUS B COOTBETCTBHHM ¢O cTathel 21 QepepanpHOTO 3aK0Ha OT 31 HIOIA
2020 roma Ne 248-P3 «O rocyAapcTBEHHOM KOHTpoJle (Haj3ope) H
MYHUIMIIAILHOM KoHTpoJse B Poccuiickoli Depeparym» .

34. KonTpommpyemoe JHNO (MHAUBHYAILHBIN IIpeAlPHHAMATEID) BIIpaBe
IpejcTaBUTh B VIOTHOMOYEHHBIH oOpraH 3asdBIeHHE © HEBO3MOKHOCTH
NPUCYTCTBUS TIPH TPOBEJICHHH KOHTPOJIBLHOTO (HA30PHOTO) MEpPOIPHITHI B
ciyuae cMepTH OJM3KOTO PoJICTBEHHUKA, OOJIE3HW KOHTPOIHUPYEMOTO JIHMIA WITH
Heo OX0 AUMOCTH HIPHCMOTPa 3a OJIM3KUM PO ICTBEHHHKOM B CBI3H C €10 OOJIC3HLIO,
IPUMEHEHUS. ~ MEpbl  I'OCYJApCTBCHHOI'O  LIPUHYXKAEHHA, 0oOycioBIcHHOH
IIPUBJICYCHAEM K 8MUHUCTPATUBHOH WIH YTOJIOBHOR OTBETCTBEHHOCTH, KOTOPOE
JeJIacT HEBOBMOXKHOH ero SBKy, IIpeObIBaHud B KOMAH/IUPOBKE WX HACTYIUICHU
00CTOSTELCTB HELIPEO JOMMON CUIIBL, IIPEI TCTBYIOMMX IPUCYTCTBHIO JIALA IIPH
IPOBEJIEHNH KOHTPOIBHOIO (HAJ30PHOTO) MEpOIPHITHS (BOEHHBIE JeHCTBHS,
kaTacTpoda, cruxuitHoe OejcTBHE, HUMAEMHI U JpyTHe Upe3BhlvaiiHble
o0CTOSITENILCTBA), B CBA3M C UeM INPOBeJIeHHE KOHTPOJIBHOTO (HaJa30PHOTO)
MEepOTIPUSITHS TIEPEHOCUTCS VIIOJTHOMOUEHHBIM OPTaHOM Ha CPOK, Heo OXOo TUMBbIH
JUTSL YCTPaHEeHUST YKa3aHHBIX 0OCTOSTENBCTB.

K 3agBiieHMIO © HEBO3MOXHOCTH IPHCYTCTBHA IIPU  IIPOBEJCHHU
KOHTPOJBHOTO  (HAQI30PHOIO)  MEPOLPHATHA  ILIPWIATAIOTCS  JOKYMEHTEHI,
1O ATBEPIK Jaronye ¢akT HaIuuust (HaCTYIUICHUS ) YKa3aHHbIX 00CTOATEIbCTB.

35. Ilpu npoBeeHNH JIOKHOCTHEIMHE JTHTIIAMH VIIOTHOMOUEHHOTO OpraHa u
TUTAMHU, TIPUBIEKaeMBIMHA B COOTBETCTBHH co cTaThel 34 DeneparbHOTO 3akoHA
oT 31 moma 2020 roga Ne 248-03 «O rocygapcTBEHHOM KOHTPOJIE (HaJ30pe) U
MYHUIMIIAILHOM ~ KOHTpoJile B Poccuiickoli Qejepalu» K COBCPIICHUIO
KOHTPOJbHBIX  (HAA30PHBLIX)  jJedicTBUi, i1 (dukcanuum  JOKa3aTelbeTB
coOMOieHusI, HApYIIEHUsT 00s3aTeIbHBIX TPeOOBAaHHH MOTYT HCIOIB30BATHCS
doTocheMka, ayIUO- U BUJIEO3aIHUCh, HHBIE CTIOCOOB! (PUKCAITUN JIoKa3aTeIhCTB.

Pemenue 06 ucnosnb3oBaHuu GOTOCHEMKH, ayHO - U BUICO3AIIUCH U UHBIX
clI0cO00B (pUKCAIIMH JOKA3aTEIbCTB COOMOJCHUS, HAPYIICHUS O0s3aTeibHbIX
TpeboBaHUH LPU OCYIICCTBICHUN KOHTPOJILHBIX (HAI30PHBIX) MEpOIPUITHIHA
LIPUHUMACTCS JIOJLKHOCTHBIM JIMIIOM YIIOJIHOMOUYECHHOT'O OPIaHa CaMOCTOSTEILHO.

Qotorpadun, ayamo- W BHAEO3AIHUCH, WHBIE CHOcoOb  (uKcarym
JoKa3aTeIheTB, HCTIONB3YeMEIe JUIT  (PUKcallMd YKa3aHHBIX J0Ka3aTelbCTB,
JTOIDKHB  TIO3BOISITH  OJHO3HAYHO HJEHTU(HMITUPOBAThL 0O0BeKT (UKCcaIliy,
OTpakaloNuit HapyeHne o0g3aTenbHBIX Tpeboanuit. Motorpaduu, ayauo- u
BUJIEO3ANIIICH W WHBIE CpeJCcTBA, WCIONB30BAaHHBIE B XOJe NpoBeIeHUs
KOHTPOJIBbHOIO  (HAJ30PHOIO) MEpPOLpUSTHS Uil (UKCau  J0Ka3aTelIbeTB
HapyIIeHUH o0s3are/bHbIX TpeOoBaHUH, lIpWIararoTess K akTy KOHTPOJIbHOIO
(HaJ3OPHOTO) MEpOUpHUITHS, IpoTokoiam oTbopa npod (olpasuen) i
LIPOBEICHNS HHCTPYMEHTAIILHOTO 00CIIe [0 BAHKS, UCIILITAHUS WIIH BKCIICPTU3bL.



[Ipmmenenne QoTocheMKH, ayauo- W BHAEO3AIHMCH, HMHBIX CcHocoOOB
¢ukcarumn JIOKa3aTelIbCTB HapyIIeHAH oOs3aTenbHBIX  TpeboBaHui
JIOJKHOC THBIMH JIATTAMH YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa v JIATIaMHU, IIPUBJIEKAEMBIMH B
COOTBETCTBHH co cTathed 34 denepampHoro 3akoHa oT 31 mromsa 2020 roma Ne
248-03 «O rocy AapcTBEHHOM KOHTPOIIE (HaA30PE) U MYHHUITHIIAILHOM KOHTPOJIE B
Poccuiickolt Pepepanuny» K COBEPIICHUIO KOHTPOJLHBIX (HAJA30PHBIX) AeHCTBHI,
OCYIIECTBIBICTCS € Y4€TOM  BLILIOJIHEHMS  TEXHUYECKHX  MEPOLPUATHUH,
obecrieunBaronux coOinojeHue TpeOoBaHUM 3akoHOJarelbeTBa Poccuiickoi
Deepanuy © rocyAapcTBEHHON Taiine 1 00 HHOH OXpaHsIeMON 3aKOHOM TaiHe.

Hudopmanus o upoBepeHud (OTOCHEMKH, ayAHO- M BHJICO3AIMCH,
WCTIONB30BAHNA HHBIX CTOoco0OB (PUKCAITMH JIOKA3aTeNLCTB OTpakaeTcsl B akTe
KOHTPOIBLHOTO (Ha[30PHOTO) MEPOIIPHSITHSL.

Pesynbratel  mpoBefaeHmss  (GOTOCHEMKH, ayUO- W BUJEO3AINCH,
WCTIONIL30BAHU  WHBIX  CcToco0OB  (uKcanmuy  JTOKA3aTelheTB  SIBTSIIOTCS
IIPWIOKEHUEM K aKTy KOHTPOIILHOI'O (HAI30PHOIO) MEPOIIPHATH.

36. llo oxoHYaHWH ITpOBEIEHH KOHTPOJBHOTO (HAA30PHOTO) MEPOTIPHSTHS
JOJLKHOCTHBIM JIMTIOM YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa COCTABIBIETCS aKT KOHTPOJIBHOTO
(HaI30pHOTO) MEPOTIPHATHS B COOTBETCTBHH cO cTaTrhel 87 DepepaIbHOTO 3aKOHA
oT 31 moma 2020 roga Ne 248-03 «O rocyapcTBEHHOM KOHTpoJe (HaJ30pe) U
MVHHUITHIIATEHOM KOHTpoJe B Poccuiickoit Meneparum» .

B ciygae eci 110 pesysbraTaM IPOBEJEHU KOHTPOJILHOTO (HAJA30PpHOTO)
MEPOIPUSITHS BBIABICHO HapylleHue oOsg3aTellbHbIX TpeboBaHUM, B akre
KOHTPOJILHOTO (Ha {30 PHOIO) MEPOIIPUATHS ,, B COOTBETCTBHH C HAaCTHIO 2 cTarbu 87
Oenepainbaoro 3akoHa oT 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyjapcTBEHHOM
KOHTpOIE (Ha/[30PE€) U MYHHITUIIAJIBHOM KoHTpolle B Pocculickoit Degeparumn»,
NMOIDKHO OBITH YKa3aHO, Kakoe MMeHHO oOs3arelbHoe TpeboBaHWE HapyIeHO,
KaKMM HOPMAaTHBHBIM IIPaBOBBIM aKTOM H €ro CTPYKTYpHOU equHHIEH OHO
YCTaHOBIEHO. B cliydae ycTpaHeHHMs BBIIBIEHHOTO HApVINEHHS 70 OKOHUAHUS
MPOBEIEHNS] KOHTPOIBHOTO (HaJ30PHOTO) MEPOIIPUATHSL, TIPETyCMaTPHBAIOIIETO
B3aMMO/lelicTBHE ¢ KOHTPOJMPYEMBIM JIAIIOM, B akTe VKa3bIBaeTcs (pakT ero
yCTpaHEHHS.

JIOKyMEHTEI W HWHBIE MaTepHalbl, SBISIIONHECS JOKa3aTelbCTBAMHU
HapyTeHus: o0s13aTeTbHBIX TPeOOBaHWH, MPUOOIAIOTCS K akTy KOHTPOIHHOTO
(HaI3OPHOTO) MEPOTIPHSATH.

O¢gopmienue  akra  KOHTPOJLHOIO  (HAI30PHOIO)  MEPOIPUATHSL
IIPOU3BO IUTCA HA MeCTe IIPOBeIeHUs. KOHTPOJILHOIO (HA 430 PHOI0) MEPOIIPUATHS B
JAE€Hb OKOHYAHWA IIPOBEICHUA TaKOTO MEPOIPHATH.

Pesynprathl KOHTpOJIBHOIC (HaA30PHOIO) MEPOLPHATHA, COJAEpIKAILIhe
UHGOPMALIHIO, COCTaBIBIONYIO I'OCYIaPCTBEHHYIO, KOMMEPYECKYIO, CIIYKeOHYIO
WIM WHYIO OXpaHsfeMylo 3akoHoM TalfHy, odopMistoTess ¢ coOmo/leHneM
TpeboBaHMi 3aKoHOMatenbcTBa Poccuifckoit Mepepanum o rocyapcTReHHON U
MHOU OXpaHsIeMOU 3aKOHOM TaliHe.



37. AXT KOHTPOJBLHOTO (HaA30PHOT0) MEPOTIPHATHS, IIPOBEIEHAE KOTOPOTO
OBUIO  CcOTJIacCOBAaHO OpraHaMH IPOKYpaTyphl, HalpaBsieTcsl B OpraHbl
IPOKypaTyphl TocpeacTBOM (denepambHOM TocyapcTBeHHOH MH(popMaImoHHo #
CHCTeMHEl «HJIuHBIM peecTp KOHTPOJNBHBIX (HAJA30PHBIX) MepONpHATHN»
HETIoC PeICTREHHO TIocIIe ero o(hopMIeHus.

38. llo pesynbTaraM npoBeIeHUS KOHTPOIIBLHBIX (HA[30PHBIX) MEPOTIPHS THHA
VHOJTHOMOUYEHHBIM OpraHoM B ciydae BbISIBIEHHMs HapyImeHUs oOs3aTelbHBIX
TpeOoBaHMH TNPUHUMAIOTCSI peNieHHs] B COOTBeTCTBUM co cTaThed 90
QenepanpHOoTO 3aK0HA OT 31 mromna 2020 roma Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpOIIE (Ha30Ppe) U MyHUITMIAIILHOM KoHTpoJe B Poccutickoit depepanum.

39. Pemenusi, NpUHATHIE IO PE3VJbTaTaM KOHTPOJIBHOTO (HAJA30PHOIO)
MEpOTIPHUATHS, IPOBEICHHOTO ¢ TPYORIM HapyITieHneM TpeOoBaHUH K opraHu3aIiu
W OCYMIECTBICHHUIO TOCY/IaPCTBEHHOTO KOHTPOIS (Ha 30pa), HoIekaT OTMEHE B
COOTBETCTBAH cO cTatbed 91 DenepambHoro zakona ot 31 momst 2020 roxa
Ne 248-03 «O rocyjapcTBEHHOM KOHTpoOJe (HaA30pe) W MYHMIHNAILHOM
koHTpoJie B Poccuiickoli Deneparum.

40. YIoIHOMOYEHHBIM OPTaHOM OCYIIECTBISIETCS KOHTPOIb (HaaA30p) 3a
WCIIOJIHEHUEM TIpEANMCAaHUl, WHBIX peIeHuH, BBIHECEHHBIX JOJLKHOCTHBIMH
JIAM A YIIOJJHOMOYEHHOTO OpTraHa B COOTBETCTBHH co cTaThel 92 DeepabHOTO
sakoHa oT 31 wmromsa 2020 roga Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOJE
(Ha{3ope) U MyHHITUITAIBHOM KOHTpoJle B Poccuiickoii Deneparim».

41. B nemsx kauecTBEHHOH OIICHKH YPOBHS 3alIUTHL OXPAHACMBIX 3aKOHOM
HeHHocTe B o0JIacTH IpUMEHeHMs IIeH Ha JIGKApCTBEHHBIC IIpelaparkl,
BKITIOYEHHBIE B MlepedeHb ) U3HEHHO Heo OX0 TUMBIX U BaKHeHINX TeKapc TREHHBIX
[Ipenaparos, U MUHUMHURAITIN HEOTIPaBJIaHHOTO BMeIaTeIhcTRa
VIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa B JIESITEIbHOCTh KOHTPOIUPYEMBIX JHIT IPUMEHSIETCS
CHCTEMa OIEHKH pPe3VIbTaTUBHOCTH U 3(PPekTUBHOCTH PEerHOHAILHOTO
rOCY/IapCTBEHHOTO KOHTPOISI (HaJ30pa) HCXOJMd HM3 KIOUYEBHIX INoKazareleit
(mpunoskeHue 3) U WHMKATABHBIX IoKa3aTenel (MpuioskeHne 4).

Paznen V. MoruTopuar

42, MOHMTOPHHI' OCYINCCTBIBICTCH B COOTBETCTBUM cO cTarbed 96
OenepainbHoro 3akoHa or 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpoJIe (Ha30pe) U My HUITMIIAILHOM KoHTpoJe B Poccuiickoil Megeparmuy» 1o
3a4BIICHUIO KOHTPOJMPYEMOI'O JIMId HA YCJOBHSX COIVIAIICHHUS —MEX]y
KOHTPOJIMPYEMbIM JIMIOM U YIIOJTHOMOYCHHBIM OPIaHOM.

43. TpeboBaHueM, KOTOPOMY JOJDKHO COOTBCTCTBOBATH KOHTPOIHUPYEMOE
JUIO JUL OCYIIECTBIICHUS MOHWTOPHHIA, SBIBIETCS HAIUYUE BO3MOXKHOCTH JJII
IO JIKIFOUYEHUS CHCTEM (METOJOB) AUCTAHIAOHHOIO KOHIPOJEI, B TOM YHCIE C



IMPpUMCHCHHUCM  CIICTTUAIIBHBIX TEXHHUYCECKHX CpPeJCTB, HMCIOMHUX (byHK]_[I/II/I
(bOTOC’beMKI/I, Ay O - U BUJCO3aIIMCH, U3MEPCHHM.

44, MoHUTOPHHT OCYIIECTBIIETCS 1IOCPEICTBOM:

1) cOopa wundopmaruu © COCTOSHUM KOHTPOJIMPYEMOIO JIMIA C
UCLIOJIb30BAHUEM CHCTEM (METO/IOB) AUCTAHIIMOHHOI'O KOHTPOJLL, B TOM YHCIIE ¢
pUMEHEHHEM CIeIHaThbHBIX TEXHUIECKUX CpeJICTB, HUMEIONMMX (QyHKITHH
dboTocheMKH, ayIHO- U BUJICO3ATMCH, U3MEPEHHS,

2) aHanmu3a ToNMy4YeHHOUW MH(pOpPMAIMH W BLIIBICHHS PUCKOB MPUIUHEHHS
Bpeda (ymepOa) oOXpaHIeMBIM 3aKOHOM TIEHHOCTSM HWIH  HapyITIEHUs
o0s13aTeTbHEIX TpeOo BaHMUIA,

3) HOMIOTOBKH IPCMIOKCHUH 110 YCTPAHCHHIO BBIABICHHBIX PHCKOB
IpUYUHEHU Bpeja (yiepOa) oXpaHsieMbIM 3aKOHOM LIEHHOCTSM WIN HAPYHICHUS
o0s13aTeIbHLIX TPeOO BAHUH.

45. Texamueckoe OCHAIMEHUE U COIIPOBOXKICHNC MOHHTOPHHI'A Ha 0OBeKTax
KOHTPOIHUPYEMOTO JTHIA IIPOU3BO JEITCS 34 CHET KOHTPOIIUPYEMOTO JIAIIA.

46. OOMeH JOKYMEHTaMH W MHOU HH(opMAalued KOHTPOJIUPYEMOro JIMIA |
VIIOJTHOMOYUEHHOTO opraHa OCYITIECTBISIETCS C HCTIOTh30 BAHHEM
aBTOMAaTH3UPOBAHHBIX cUcTeM cOopa U 0O6padOTKH TaHHBIX.

47. XapakTepuCTHKH aBTOMATH3UPOBAHHLIX UHPOPMAUOHHLIX CHCTEM
cOopau 0O6paboTKu JaHHLIX, cpeAcTB cOopa wm dukcanuu uHGopMaIum, a TakKe
nporpamMmuoe  olecredenne — JOMKHBI  o0ecHeuMBaThL — OCYITCCTBIICHHC
MOHHUTOPHHTA.

48.  KommuecTtBo  HeoOxoauMoro  o0OpYIOBaHUS,  LPOIPAMMHOIO
obeclieyeHNs, a TAKKE MeEcTa UX YCTAHOBKHU OLIPEJCIBIIOTCS YIOJIHOMOYECHHBIM
OPIaHOM II0 COTTIACOBAHUIO ¢ KOHTPOIMPYEMBIM JIUIIOM.

49. YnorHOMOUEHHBIHT opraH NpWHUMAaeT peNleHHe © TpeKparieHun
OCYINECTRICHUS MOHUTOPHHIA B O JITHOM U3 CIIYHIACB, IPelyCMOTPEHHbIX 9acThio 10
cratb 96 DeneparbHOoro 3zakoHa oT 31 mromst 2020 roma Ne 248-03 «O
TrOCYJApCTBEHHOM KOHTpolJle (HaJ30pe) U MYHUITMIIATRHOM KOHTPOJE B
Poccuifckolt Qeepanuuy», a Takke B clydae MpeKkpareHus] KOHTPOIUPYEMBIM
JTUIOM  OCYINECTRIEHHWs  JeATeTLHOCTH,  MoJIexalniedl  perHoHaIbHOMY
roCy/IapCTBEHHOMY KOHTPOIIO (HAA30PY).

Paznen VI O0xanoBanue penenui yo IHOMOYESHHOTO Oprana,
AericTBui (Oe3aelcTBYS ) ero JOJDKHOCTHBIX JIAI LIPU OCYIIEC TBICHUN
PErHOHAIILHOTO I'OCY JAPCTBEHHOI'O KOHTPOJE (HaA30pa)

50. Pemenus u neficTBus (Oe3jielicTBUe) VIIOMTHOMOYEHHOTO OpraHa U ero
JMOJDKHOCTHBIX JUIT MOTYT OBITh 0OKaloBaHBl KOHTPOIMPYEMBIM JHIIOM B
COOTBETCTBHHM cO cTaThsiMH 10, 39, 40, 41 dDexepansHOro 3aKk0Ha OT 31 mromsa 2020



roja Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM KOHTPOIE (Ha/30pe) U MYHHUIANIATLHOM
koHTpole B Poccutickoit Meneparum.

51. Konrpoimpyemoe JIMIO UMeeT 1IPaBo Ha!

1) o3pakomieHme ¢ JOKYMEHTAMH H MalepHalaMH I[POBEJICHHON B
OTHOIIICHUH HEI'O IPOBEPKU, HEOOXO JUMBIMU UL OOOCHOBAHUS U PaCcCMOTPEHUS
’karToOFL, eI 3TO He 3aTparuBaeT lpara, cBoOO B U 3aKOHHBIE HHTEPECH! TPYTHX
JHIT U €cJIM B VKa3aHHBIX JIOKYMEHTaX W MaTepHalax He cojiepKarcs CBeJeHUs,
COCTABIEIIONIHAE TOCYJIAPCTBEHHYID HIH HHYIO OXPaHAEMVIO 3aKOHOM TaiHY.
(O3HaKOMIIEHHE NPOBOJUTCS ¢ yaeToM HopM (DefiepasibHOTO 3aKoHA OT 27 WO
2006 roma Ne 152-03 «O niepcoHAIBHBIX JAHHBIX? ;

2) uoaydeHue HHPOpPMALMH W JOKYMCHTOB, HEOOXOJUMBIX UL
00OCHOBAHUS U PACCMOTPEHUS JKaJIO OB,

52. JlocyneOHBIM TOPAMOK MOJauM KaloObl KOHTPOIUPYEMBIM IJHTIOM,
TpeboBaHus kK opMe U COJEPXKaHMIO KaloObl, MOPSIJOK €€ PaccCMOTPEHHS,
OPUHATHS peNmieHnd ¥ BHAL pellleHnd, NpUHUMAaeMBIX TI0 pesyibTaTaM
paccMOTpeHMs Kalo0bl, OLPEICIEIOTCS B COOTBEICTBUU ¢O cTarbamu 40 - 43
OenepainbHoro 3akoHa or 31 moma 2020 roga Ne 248-D3 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpOJIE (Ha30Ppe) U My HUIMIIAILHOM KoHTpoJe B Poccuiickoit Degeparum.

53. JKanoba o aeTcst KOHTPOIUPYEMBIM JTUIOM B VIIOTHOMOUYEHHBIH opraH
B 3JIEKTPOHHOM BHJIE ¢ UCIOJIB30BAHUEM €IHHOTO TOpTalla I'OCY apCTBEHHBIX H
MYHHIMIIATBHBIX VCIYT W (WIH) PETHOHAILHOIO TOopTala TOCYJIapCTBEHHBIX U
MYHUITUIAILHLIX YCIyT ¢ yaeroM Tpebopanuii crarbu 40 QegepalbHOTO 3aKOHA
oT 31 moma 2020 roga Ne 248-03 «O rocygapcTBEHHOM KOHTPOJIE (HaJ30pe) U
MYHHIMIIAILHOM KOHTpoJIe B Poccuiickoit ©enepanuny.

Kanoba, cojgepxamas cBeJeHMSI M JOKYMEHTDLI, COCTABIBIIONINC
rOCYJIAPCTBEHHYID MM HHYIO OXpaHIeMyl 3akoHOM TaliHy, IIojaercs
KOHTPOIUPYEMBIM JTUTOM JIMTHO B VIIOTHOMOUEHHHIH opraH ¢ yueToM TpeOoBaHuit
3akoHOJaTelbcTRa Pocculickoii @eaepanui o TrocyaapcTBeHHON W HWHOHU
OXpamseMoOH 3aKOHOM TalHe.

54. Kamoba moNISKUT PacCMOTPEHHIO HadYalhbHUKOM YTIOTHOMOUYEHHOTO
oprasa (JIITOM, UCTIOTHIIONM ero 00si3aHHOCTH) B Teuenre 20 pabounx aHeit co
aas ee peructparmu. CpoK paccMOTPeHHS KaloObl MoXkeT OBITh IIPOUICH
HAYQIbHUKOM  VIOJIHOMOYCHHOIO  opraHa (JMIOM, HCHIOJHSIONMM IO
oOs13annocTH) He Ootiee yeM Ha 20 pabouux AHeH B CIIAYIONMX HCKIIOUHTEIHHBIX
CIIydasx:

1) mpoBeseHwe B OTHOIICHWH JOJDKHOCTHOIO JIMIA VIIOJHOMOYEHHOIO
oprana, jfeficTus (Oe3elicTBHE) KOTOPOTO OOKATYIOTCS, CIykKeOHOH poBepKU
o ¢akTaMm, YKa3aHHBIM B kanoOe;

2) OTCYTCTBHE JODKHOCTHOTO IIHTA VIIOMHOMOUEHHOTO OpTaHa, JeHC TR
(OesneficTBHE) KOTOPOTO OOKAIYIOTCS, IO YBAKUTEILHOU MpHYMHE (BpeMeHHas
HETPYA0CIOCOOHOCTD, OTIYCK, KOMaHIUPOBKA).



55. llpw HaMYWAKM OCHOBaHHM, NPETyCMOTPEHHBIX 4YacThio | crtarem 42
QenepanprHoTo 3aK0oHa oT 31 wromst 2020 roga Ne 248-03 «O rocyaapcTBEHHOM
KOHTpOIE (Ha/[30PE€) U MYHHITUIIAJIBHOM KoHTpolle B Pocculickoit Degeparumn»,
VHOJTHOMOUEHHBIM OpraHoM B TedueHHe 5 paboumx JHeH co JHSI TOIyIeHHs
*KaToOBI MPUHUMAETCS perieHne 00 oTKaze B pacCMOTPEHHH KaloObL.

56. PaccMoTpeHnne kanoObl, CBI3aHHOU CO CBEJCHMSIMU M JIOKYMEHTaMH,
COCTABIBIIOIIAMHI TOCY/IAPCTBEHHYIO WIH HHYIO OXpaHAEMYIO 3aKOHOM TaiiHy,
OCYITIECTRIsIETCST ¢ coOmoieHneM TpeOoBaHMH 3akoHOaTenbcTBa Poccuiickoi
Meneparuu o TocyAapcTBeHHOH TaliHe 1 00 WHOM oxXpaHseMoit 3akoHOM TaiiHe.



| Ipunoxenue 1

K | [oJio3keHuIo 0 pernoHAIEHOM

rocy JapcTBEHHOM KOHTpoJIe (Ha[30pe)
3a IpMEHEeHHEM ITeH Ha JIeKapCTBEHHBIE
IIpeTiaparkl, BKIIOUEHHBIE B IIepeueHb
KH3HEHHO HEeOOXO0 IUMBIX U BayKHEHIIINX
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KpI/ITepI/II/I OTHECCHHS 0OBLEKTOB PETHOHAJILHOT'O I'OCY JapCTBCHHOI'O KOHTPOJI
(HElI[BOpa) 34 IIPUMCHCHHCM IICH Ha JICKAPCTBCHHLIC IIpClIapaThl, BKIIOYCHHLBIC B
nepevcHb KU3HCHHO HEO 6XOZ[I/H\/IBIX H BaKHEMHITIIX JICKapCTBEHHBIX IIPETIAPAaTOB,

K OTIpeJIe]leHHO M KaTeTopHH prUCKa

Tabmma
Ne | Kpurtepun oTHeceHUsI JieITeNbHOCTH IOPU/IIMUECKIX JTUIT U Kareropum
/T | WHAUBUAYATHHBIX IpenpuHuMaTeref K oTpe/ieleHHo i pHCKa
KaTeropuu pHUcka
1. |FOpujuueckue JIMla U UHIUBH Y IbHBIE Cpepnuit puck

IIpeANPUHAMATEIH, B OTHONIIEHHH KOTOPHIX IITAHOBLIE
IIPOBEPKHU HE IPOBOUIHCH B TEUEHUE TIOCJIETHHX ISITH JIET
Ha JIaTy TPUHSITHS PereHus] 00 OTHeCeHUH JIeSITeTHHOCTH
FOPHIHYIEC KOTO JTHITA WIH WHIUBUTyaThbHOTO
IIpeINPUHAMATEIS K KaTeTOPHUH pUCKa, WIIH IOpHTHIECKHe
JMIIA A WHUBUyaIbHbIE IIpe AP UHAMATENH,
3aperucTPUPOBaHHBIE B Ka4eCTBE IOPUAUIECKOTO JIAIA HIIH
VHJAWBUYAILHOTO IIPEAIPUHUMATENS B TCHCHNAES
HOCJICIHUX TpeX JIeT Ha JaTy UPUHITHS PelIeHus 00
OTHECEHHH JEATEIILHOCTH IOPUANHEEC KOTO JIAIA WIK
WHIUBUTYaTHbHOTO TIpEAIPHHUMATEIS K KaTerOpUH pUCKa

[ IpuBnedenne OPUIMYEC KUK I U WHTABHTY AT HBIX
IpeIpHHIMaTelNel B TeIeHHe T'o1a, IPe/IITec TROBABRITIErO
ro /Iy, B KOTOPOM MPUHUMAaeTC s petieHne 00 YTRep K IeHuN
IUIaHa TIPOBEPOK, ABa paza u oJee K a[MUHUCTPATUBHO I
OTBETCTBCHHOCTH 3a HAapyIIeHrue 00s13aTelIbHbIX
TpeOOBAHUM, yCTAHO BICHHLIX HOPMATHUBHLIMH IIPABO BBIMHU
aktamMu Poccuitc kot @epepanuu u Jlunenxoi obiactu B
cepe nenooOpazoBanus

YMepeHHBIH
pHCK

OTcyTcTBHE IPU3HAKOB cpeiHel H yMepeHHO U kareropuit
pHCKa

Hwuskuit puck
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HMujpuxaropsl pucka HapyIIeHus: 00sa3aTebHbIX TpeboBaHui
B 00JIACTH IPUMEHCHUS LICH Ha JICKAPCTBCHHBIC LIPellapaThl, BKIIOUCHHBIC B
niepetdeHb JKHU3HEHHO HeoOX0 TUMEBIX W BaKHEUITIHX JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB

1. Hammue B cpeactBax MaccoBoit wmHopMaruy, WHPOPMAITHOHHO -
TETeKOMMYHHKAITHOHHBIX CeTIX, B TOM umclie ceTn «MHTepHeT», obparreHmsx
(3as4BIICHUX) TpaxJaH, OPraHM3allui, OpPraHOB TI'OCYIAPCTBEHHOH BIACTH H
OPraHOB MECTHOIO CAMOYIPABICHUS CBeJcHUH (MHpopMaIuu) O HapyIle HUSX
YCTAHOBJICHHBIX TpeOoBaHUM 110 IIPUMEHEHHIO 1ICH Ha JICKaPCTBEHHBIC 1IPEIaparsl,
BKIIIOYUCHHBIC B 1IEPEUCHb KU3HCHHO HeOOXO0 IMMbIX U BaKHEHIINX JIeKapC TBCHHBIX
IIpenapaToB.

2. Hainyue nagopMaliu oT rocy 4apcTBEHHBIX OPIaHOB, OPIaHOB MECTHOTO
caMOVIIpaBllcHUs H  OpraHu3alliii B paMKaX  MEXKBEJIOMCTBEHHOTO
UHGOPMATMOHHOT'O B3aUMOICHCTBYS, LIPU peald3allid OJIHOMOYUH B pamMKax
pa3spelMTe]bHOR e TelIbHOCTH, W3 OTYETHOCTH, IIPEJCTABICHUE KOTOPOH
1IpeIyCMOTPEHO HOPMATHBHBIMH 1IPaBOBBIMH akTamu Poccutickoii Depepanun.

3. Hammame madopMaru U3 WHGOPMAITMOHHBIX PECYPCOB, B TOM UHCIE
o0eclieUMBaIONUX  IIPOCIICIKUBAEMOCTD, YU€T, aBTOMATHYECKYIO (PHUKCAIHIO
uHpopMaLny, U HHbIE cBejeHus 00 00beKTax KOHTPOJLL (Ha[30pa).
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KimogeBble Toka3areim PE3YJILTATHBHOCTH 1 9(1)(1)GKTI/IBHOCTI/I

PCETHOHAJIBHOT'O I'OCY JaPCTBCHHOT'O KOHTPOJE HAA30pPa 34 IIPUMCHCHHCM IICH
Ha JICKapCTBCHHEIC TIPCTIApPAThHI, BKIOUCHHBIC B IICPEUYCHDb KHU3HCHHO

HeOOX0 JAUMEBIX 1 BaKHEHITIIX JICKapCTBCHHLIX TIPEIIAPATOB

Tabmma

No Harmmvenorarme mokasaressa Ilemeroe
/I 3HAYCHHE

1. | MarepuanbHbiil yiepO, IpUuuHEHHBIH OO0 Ipak JaHaM, 0
OO OpraHu3almsIM, JUO0 IOCy JapCTBY BCJIeICTBUEC
HapYIIeHUs TleHoo OpazoBaHus Ha JIeKapCTREHHBIE
IpernapaThl, BKIIIOUeHHbIE B ITepeueHb KU3HEHHO

Heo0X0 AUMBIX 1 BaKHEHTTIIX JICKapCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB, B
o

2. | KoymuecTBo opranusanuii, AesTeIIbHOCTh KOTOPBIX 0
O JUICKHUT [IEHOBOMY PEryJIMPOBAHUIO, AOITY CTUBIIHX B
TeueHne KalleHJapHOTO IoJla HapyIIeHHsT TTops Tka
ITeHO00pa30 BaHMsl, OTBETC TREHHOCTE 3a HAPYIIIEHHE
KOTOPOTO MpeTyCMOTPEeHa 3aKOHO JaTeTheTBoM Poccuiickoit
Oereparmy, oT 00IMETo KOIMIECTBA TAKUX OpraHU3aIvi, B

%
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HMuuxaTuBHbIC OKA3aTeIN Pe3y/IbTaTUBHOCTU U 3P PeKTHBHOCTH
PErHOHAIBHOTO FOCY JAPCTBEHHOIO KOHTPOJI (HaA30pa)
3a IpUMEeHEHHUeM ITeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIpeniaparhl, BKIIOUEHHbIE
B [lepeveHb KU3HEHHO HeoOXOo TUMBIX 1 BaXHEHIX JTeKapcTBeHHBIX MpenapaToB

IIpr ocymecTBIEHHH PETHOHATHHOTO TOCYJapCTBEHHOTO  KOHTPOJIS
(HaJg30pa) 3a IIPUMEHEHHEM IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIC IIpEIapaThl, BKIIOUCHHBIE B
LIepeucHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXXHCHIMX JICKAPCTBEHHBIX 1IPEIaparTos,
YCTaHABIUBAIOTCH CJIEAVIONME HHIUKATHBHBIE II0KA3aTelIH:

1) xomM4uecTBO KOHTPOIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPHUATHH, IPOBEACHHBIX B
OTHOIIECHUHU 0OBEKTOB PErHOHAIBHOTO I'OCY JAPCTBEHHOT'O KOHTPOIE (HAI30Pa);

2) KOJIMYECTBO KOHTPOIBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOIIPHATHH, IO pe3yIbTraTaM
KOTOPHIX BBISIBICHBI HAPYIIeHHs 00s13aTeTbHBIX TpeOOBaHMIA,

3) KOIMUECTBO CJIyuaeB HapymieHHs o0s3aTelbHBIX  TpeOoBaHUH,
BBISIBIIEHHBIX TI0 pe3yJIbTaTaM KOHTPOJIBHBIX (Ha30PHBIX) MEPOIIPHUITHH;

4) KOIM4IecTBO KOHTPOJNBHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOUPHITHN, MO HTOraM
KOTOPBIX 110 (baKTaM BBISIBICHHBIX HAPYIUCHUA HAJIOJKCHbl &JMUHUCTPATUBHBIC
HaKa3aHUS,

5) KOJIMYECTBO  QJMHUHHCTPATHUBHBIX HAKa3aHWHM, HAJIOXKEHHBIX IIO
pe3yibTaraM KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOLIPUATHH,

6) KOJIMYEeCTBO IPEIIMCAHUN, BBIJAHHBIX II0 Pe3yJbTaTaM IIPOBEICHHBIX
KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOTIPHUATHH;

7) KOJNMYECTBO IIPSAIIMCAHUM, BBLAAHHBIX IIOCHE HCTEUEHUS CPOKa
1pe JIACAHUM;

8) KOJIMYECTBO KOHTPOJBHBIX (HAJA30PHBIX) MCPOIPHSATHH, pe3yJbTarbl
KOTOPHIX OBLITH MPU3HAHHI Helelc TRUTeIh HIMU,

9) KOMMYECTBO KOHTPOILHBIX (Ha30PHBIX) MEPOIPHITHH, TIPOBE/ICHHBIX C
HapyIeHneM TpedoBaHUH 3akoHOMATelIhcTBA O TOPSIJIKE WX TPOBENEHUS, IO
pe3yibTaTaM BBISIBICHHS KOTOPHIX K JIOJDKHOCTHBIM JIMIAM VIIOJTHOMOYEHHOTO
OpraHa IIpUMeHeHBl Mephl JUCTUIUIMHAPHOTO HaKa3aHHUs,

10) xosmdecTBO HAIPABICHHBIX B OPraHbl IPOKYPaTyphl 3asBICHUA O
COIJIACOBAHUHU [IPOBEICHUS KOHTPOJIBHBIX (HA[30PHBIX) MEPOIPUSITHIA,

I1) xoimdecTBO HALPABIEHHBIX B OpraHbl IPOKYpaTyphl 3asBICHHH O
COITIACOBAHUM IIPOBEJCHUS KOHTPOJIbHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOUPUITHH, IO
KOTOPBIM OpTaHaMU IIPOKYPaTyphl OTKa3aHO B COIVIACOBAHUM,

12) xomuecTBO MTATHBIX EIUHHUIL, B TOLKHOCTHBIE 00S3aHHOCTH KOTOPHIX
BXOIUT BBHIIIOJTHEHHE KOHTPOIBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPHUSTHH.



