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NPABUTEJBCTBO JEHUHTPAJCKOMN OBJACTH
NMOCTAHOBJNEHWUE

ot 22 despans 2022 roga Ne 106

O BHeceHMH H3MeHeHHIl B nocraHoB/ieHHe IIpaBuTenbcTBa
Jlenunrpajackoit odaactu or 30 centadps 2021 roga Ne 637
"O6 yrBep:xkaenuH IlonoskeHHs1 0 pernoHaILHOM
rocyapcTBeHHOM KOHTpoJie (Haa3ope) 32 NpHMeHeHHneM HeH
Ha JieKapCTBeHHbIE NPenapaThl, BKIYEHHbIE B IepeYeHb
KH3HEHHO He00XOHMBbIX H BaXKHEHIIHX JeKapCTBeHHBIX
npenapaTroB, Ha TeppHTOpHH JIeHUHrpaacKkoH obaacTh'

B coorBerctBuu ¢ 4Yactei0 4 ctrated 30 u yacThro 2 crarbH 98
®enepanpHoro 3akoHa ot 31 urons 2020 roma Ne 248-®3 "O rocynapcTBeHHOM
KOHTpoJie (Hag30pe) U MyHHIUNAIBHOM KOHTpolle B Poccuiickoit ®enepanuu”
ITpaButenscTBo JIeHUHIpaCKOM 00IaCTH MOCTAHOBI S €T :

1. Baectu B mocranoBieHue I[IpaBurensctBa JleHWHrpaackoil obGiacTu
or 30 ceHtaOps 2021 roma Ne637 "OO6 yrBepxaeHuu IlonoxeHus
0 PErHOHAJIFHOM I'OCYZapCTBEHHOM KOHTpolie (HaA30pe) 3a IpUMEHEHHEM LieH
Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpenaparbl, BKIIOYEHHbIE B II€PEYCHb JKHU3HEHHO
HEOOXOOUMBIX M Ba)KHEHIIMX JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB, Ha TEPPUTOPHUH
Jlenunrpaackoit o61acTH” U3MEHEHHUs COTJIaCHO NMPUIIOKEHHIO K HACTOsIIEeMY
IIOCTaHOBJICHHIO.

2. KoHTpoJp 3a HCTIOIHEHHEM HaCTOAIIEr0 MOCTAHOBJIEHHS BO3JIOXHTH
Ha 3amectutens Ilpencemarens IlpaBurenbcTBa JleHWHrpanackoil obmactu —
npeacefaTenass KOMHUTETa DSKOHOMHYECKOrO pasBHTUA W HHBECTHLHMOHHOM
JesITeIbHOCTH

3. Hacrosimee nocraHoBiaeHHe BCTynaeT B cuiy ¢ 1 mapta 2022 ropa.

['ybeprnatop

JlenuHrpancKo# obnacTu A.Jlpo3nenko
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[Ipunoxenue
K rnoctaHoBnieHHIo [[paBuTenscTBa
Jlenunrpazackoii obnactu
oT 22 despans 2022 roga Ne 106

N3MEHEHHNA,
KOTOpbIe BHOCATCS nocTtaHoBieHue [IpaBurenscTBa JleHMHrpaackoi obnactu
oT 30 centsa0psa 2021 roga Ne 637 "O6 yrBepxxaenuu [lonoxxenus
0 pPerHOHAJIFHOM rocyapCcTBEHHOM KOHTpoIle (Haa30pe) 3a IPUMEHEHHEM LIeH
Ha JIeKapCTBEHHbBIE NpenapaThl, BKJIOUYEHHBIE B [IEpeYeHb KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX ¥ BaXXHEHILNX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, Ha TEPPUTOPHHI
Jlenunrpajckoit obnactu"

1. HaumMeHoBaHHEe U3JIOKHUTH B ClIeyIOIIEeH peJaKLnuu:

"O6 yrBepxaeHUH [lonoXeHUsT O pErHoHanbHOM TIOCYIapCTBEHHOM
KOHTpose (Han3ope) 3a NpUMEHEeHHeM LIeH Ha JIeKapCTBEeHHble Iipenaparhl,
BKJIFOYEHHBble B IepeuyeHb IKU3HEHHO HeoOXOAMMBIX M  BaXKHEHIIMX
JIeKapCTBEHHBIX TperapaToB, Ha TeppuTopud JleHWHrpaackod o06nacTy,
KJIFOYEBOTO MOKa3aTelsi U ero 1LeJIeBOro 3Ha4eH!s, UHIUKATHBHBIX IMOKa3aTenel
IUIsl JAaHHOTO BUJA perMOHANILHOTO rOCyAapCTBEHHOIO KOHTpos (Haa3opa)".

2. B npeambyne cnoBa "myHKTOM 3 yacTH 2 cTatbd 3" JOMOJHHUTH
ciroBamu ", yacTero 4 crateu 30".

3. I[IyHkT 1 U310KUTH B ClleAyIOLLIEH peJaKLiu:

"1. YtBepauts [lonoxenue o peruoHanbHOM rOCyJapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Hazm3ope) 3a MpUMeHEeHHeM LieH Ha JIeKapCTBEHHBIE INperapaTthl, BKIIOYEHHBIE
B TMepevYeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W BAXHEHIIMX JIEKApPCTBEHHBIX
IpenapaToB, Ha TEPPUTOPHH JIeHHHTpaacKoi 001acTH COrNacHO MPUIIOKEHHUIO
1 K HacTosIIEMY ITOCTAHOBJIEHHIO.".

4. JlonoaHUTH HOBBIMU MyHKTaMH 2 U 3 CleJyIOLIEro CoAepXaHus:

"2. YTBepauTh KIIOYEBOH MOKa3aTeslb PErMOHATBHOIO IOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpOIS (HaA30pa) 3a IpUMEHEHWEM LEH Ha JieKapCTBEHHbIE Ipenaparsl,
BKJIIOYEHHbIE B IepeueHb JKMU3HEHHO HEeOoOXOAMMBIX M  Ba)XKHEHIIMX
NeKapCTBEHHbIX IIpernaparoB, Ha TeppuTopuH JIeHHHrpaackoi oOnacTH U ero
LieJIeBOe 3HaUeHHe COrIaCHO MPHIIOKEHHIO 2 K HACTOSLLEMY MOCTAHOBIIEHHIO.

3. YTBepauTH WHAVNKAaTHBHEIE roxasaresu PErHOHAIIBHOTO
rocylapCTBEHHOTO  KOHTpoJii  (Haj3opa) 3a  NpUMEHEHHeM  LeH
Ha JIEKapCTBEHHbIE [Ipenapartbl, BKIIOYEHHbIE B Mepe4YeHb JKU3HEHHO
HEOOXOAUMBIX W BaKHEHIIMX JIEKAapCTBEHHBIX IpenapaTtoB, Ha TEPPHTOPHH
JleHuHrpaackod 0ONAacTH  COMIAaCHO TPWIOKEHHI0 3 K  HACTOALIEMY
MIOCTaHOBJIEHHIO.".

5. IlyHkTbl 2 1 3 cyuTaTh COOTBETCTBEHHO MyHKTaMH 4 U 5.

6. Ilpunoxenune (IlonoxeHnne o pervoHaJbHOM ToOCYAapCTBEHHOM
KOHTpoJie (Haz3ope) 3a NpUMEHEHMEM leH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIperapaThl,
BKJIIOYEHHBIE B  [I€PEUYCHb JKM3HEHHO HEOOXOAMMBIX MW  BaXXKHEHILIHX
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, Ha TeppUTOpHH JICHHHIpaJICKOH 00J1aCTH) CYHTATh
NpUIoKeHuem 1.
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7. JIOMOMHUTD NPUIIOKEHUAMH 2 U 3 clleyIOLLEero CoaepxKaHus:

"YTBEPXJEH
noctaHoBneHueM [ IpaBuTenbcTBa
JlennHrpaackoi obnactu
ot 30 centsiOps 2021 roga Ne 637

(mpunoxxenue 2)

KJTFOUEBOU TTOKA3ATEJIb
PErMOHAJILHOTO I'OCY1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIs (Haa30pa) 3a NPMMEHEHHUEM LIEH
Ha JIeKapCTBEHHbIE NTpenapathl, BKIIOYEHHBIE B IEPEYEHD )KU3HEHHO
HEOOXOAUMBIX ¥ BaXKHEHILUX JIeKapCTBEHHBIX NperapaToB, HA TEPPHTOPHH
JleHUHIrpaaCKOH O0NACTH U €ro LeJIeBOe 3HaYeHHE

1. KiroueBBIM MoKaszatesieM perdoHajlbHOro rocyJapCTBEHHOIO KOHTPOJA
(Hag3opa) 3a MpUMEHEeHHWeM LieH Ha JICKapCTBEHHBIC Npenapathl, BKIIOYEHHbIE
B [MepeyeHb IKM3HEHHO HEOOXOOMUMBIX M BaKHEHIIMX JIeKapCTBEHHbIX
NpenaparoB, Ha TeppUTOpUU JIeHUHrpaackoi 061acTH sABIsETCS MaTepHallbHbINA
yuiep0, NpUYMHEHHBIH TrpaKaaHaMm (OpraHH3alUsM, rocyAapcTBy) BCIEACTBHE
MpeBbILIEHHS TMPeebHBIX Pa3MEPOB ONTOBBIX HAaJ0aBOK U (MJIM) PO3ZHUYHBIX
HajbaBOK K  ¢aKkTHYeCKHM  OTNYCKHBIM  II€HaM,  YCTaHOBJIEHHBIM
MPOW3BOAMTENSAIMH JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB, Ha JIEKApCTBEHHBIE MTPENapaThl,
BKJIFOYCHHbIE B IEPE4YC€Hb OJKM3HEHHO HEOOXOOWUMBIX M BaXKHEHWIINX
NleKapCTBEHHBIX NPeraparoB, B TEYeHHE Irojia (Jlaee — KIH04eBOH MoKa3aresb).

2. Kimouesoit nokasarens (KIT) paccuntbiBaercs o opmyie:

KIT= (P / BBII) x 100%,

rue:

P — pa3mep npeBbllleHUs] NpeAeibHBIX Pa3MEPOB ONTOBBIX Haa0aBOK
U [pelebHbIX Pa3MEPOB PO3HUYHBIX HaA0aBOK K (DaKTUUECKUM OTMYCKHBIM
LIeHaM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPOW3BOJMUTEISIMH JIEKApPCTBEHHBIX [Ipenaparos,
Ha JIeKapCTBEHHBIE IIpenaparhbl, BKJIOYEHHblE B TMEpPeYeHb IKU3HEHHO
HEOOXOJAUMBIX M Ba)XHEHIIMX JIEKapCTBEHHBIX NpenapaTroB, 3a OTUYETHBIH
nepuon, pyo.;

BBIlI - BanoBbiii BHyTpeHHMM mnpoAyKT Poccuiickoid ®enepauuu
3a OTYETHBIH [EPHO.

3. OtyeTHBIM MEPUOJOM ISl pacyeTa 3HauYeHHUs KJIIOYEeBOro MOKa3aTejs
ABJISAETCS KaJieHAapHbIi ro.

4. lleneBoe 3Ha4YEHHUE KIIKOYEBOIO MoKa3artens paBHO ) MPOLIEHTOB.
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YTBEPX/IEHbI
nocraHosneHueM [IpaButenscTBa
JlenuHrpaackoii o6aactu
ot 30 cenTsi6ps 2021 roga Ne 637

(npunoxeHue 3)

MHIWNKATHUBHBIE [TOKA3ATEJIA
PErHOHAIILHOTO rOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIs 32 IPUMEHEHHEM IIEH
Ha JIEKapCTBEHHbIC MPenapaTthl, BKIIOYEHHbBIE B [IEpeYeHb KHU3HEHHO
HEOOXOAUMBIX H BaXKHEHIIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, HA TEPPUTOPUH
JlenHnHrpaackoii obiacTu

[Ipy oOCyIIEeCTBIEHHH PETrMOHAIBHOIO T'OCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA
(Han30pa) 3a MpUMEHEHUEM LIeH Ha JIEKapCTBEHHBIE Ipenaparsl, BKIYSHHbIC
B TlepeuyeHb JKM3HEHHO HEOOXOOMMBIX M BaXXHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB, Ha TeppUTOpuM JIeHUHrpajackod o0macTu  MPHMEHSHOTCS
creayrolMe HHAMKAaTUBHBIE TIOKa3aTelln:

1) KOnM4YecTBO IUIAHOBBIX KOHTPOJbHBIX (HAJ30pPHBIX) MEPOMNPHATHH,
MPOBEAEHHBIX 32 OTYETHBIHN IEPHOL;

2) KOJHYECTBO BHEIUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAJA30pPHBIX) MEPONPHATHH,
IPOBEAEHHBIX 38 OTYETHBIN NEPHO;

3) KOJIMYECTBO BHEIIAHOBBIX KOHTPOJIbHBIX (HAaA30PHBIX) MEPOIPHUITHA,
NPOBE/IEHHbIX 332 OTYETHBIH [EPHOJ] HAa OCHOBAaHWH BBISBJIEHHUS COOTBETCTBHUSA
o0beKTa KOHTpOJIS I[1apaMeTpaM, YTBEP)KICHHBIM MHIHMKAaTOPAMH PpHCKa
HapyuleHUs: 00s3aTeNnbHBIX TpeGOBaHUH, WM OTKIOHEHHS OOBEKTa KOHTPOJIS
OT TaKUX [apaMeTpOB, 3a OTYETHBIN NIEPHOL;

4) oOmee KONMMYECTBO KOHTPOJIBHBIX (HAJ30PHBIX) MEpPONPUATHH
C B3aMMOJICHCTBHEM, IIPOBEICHHBIX 3a OTYETHBIN NEPHOL;

5) KOJIMYECTBO KOHTPOJIBHBIX (HaA30pHBIX) MEpONpHUATHI
C B3aUMOJEHCTBHEM [0 Ka)XAOMY BHJY KOHTPOJIbHBIX (HAA30pPHBIX)
MEpOIpPHUATHIA, MPOBEIEHHBIX 32 OTYETHBIN NIEPHO/;

6) KOJTMYECTBO KOHTPOJBHBIX (HaA30PHBIX) MEPONPUITHIH, [TPOBEAECHHBIX
C HCNOJIb30BaHHEM CpPEACTB AMCTAHIIMOHHOIO B3aMMOJCHCTBHSA, 32 OTYETHBIH
nepuoz;

7)  konu4ecTBO  0Os3aTeNbHBIX ~ NPOQHUIAKTUYECKHX  BHU3HUTOB,
OpOBEAEHHBIX 32 OTYETHBIN NEPHOL;

8) KONMHYECTBO INIPENOCTEPEKEHHUH O HENONMYCTUMOCTH HapylUeHHs
00s3aTenbHBIX TpeOOBaHUN, OOBABIEHHBIX 32 OTYETHBIN NEPUOJL;

9) KOJINYECTBO KOHTPOJIBHBIX (Haa30pHBIX) MEpPOTIPUITHH,
0 pe3y/ibTaTaM KOTOPBIX BBIABIEHBI HapylIeHHs] 00sS3aTeNbHBIX TpeOOBaHHIA,
3a OTYETHBIN [IEPHOL;

10) KOnM4ecTBO KOHTPOJIbHBIX (HaA30pHBIX) MEPOIPUATUI, 110 WTOraM
KOTOPbIX BO30YXJeHbl [Jena o0 aJAMHUHHCTPAaTHBHBIX MpaBOHApYyLIECHHUIX,
3a OTYETHbIN [IEPHOA;
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11) cymMma agMHUHUCTPAaTHUBHBIX IITPa(oB, HAJIOKEHHBIX 110 Pe3ybTaTaM
KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATHH, 32 OTUETHBIH IIEPHOL,

12) KOJM4YeCTBO HAMNpaBJICHHBIX B OpraHbl NPOKYypaTypbl 3asBIIEHHH
O COIVIACOBAHWH TMIPOBEJEeHHS KOHTPOJBbHBIX (HAJ30PHBIX) MEPOMPHATHH
3a OTYETHBIN [IEPUOJ;

13) KonMM4YecTBO HANpaBJICHHbBIX B OpraHbl IPOKYpaTypbl 3asBIIEHHH
O COIIaCOBAaHWM TMPOBENEHUS KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPUATHH,
MO KOTOPHIM OpraHaMu MpOKYypaTypbl OTKa3aHO B COITIACOBAHMH, 32 OTYETHBIN
nepuoz;

14) oOlee KOJHYECTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTpPOJS Ha KOHeEI]
OTYETHOTI'O NIEPUOAA;

15) KOJIMYECTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB  KOHTpOJIA, OTHECEHHBIX
K KaTeropusM pHUCKa, M0 KaXJO0H W3 KaTeropHil pHcKa, Ha KOHel OTYETHOIO
nepuoaa;

16) KOMHYECTBO YYTEHHBIX KOHTPOJIMPYEMbBIX JIMIl HAa KOHEL OTYETHOI'O
neprona;

17) KONM4YECTBO YUYTEHHBIX KOHTPOJHPYEMBIX JIML, B OTHOLUEHUH
KOTOPBIX IPOBEJEHBl KOHTPOJIbHbIE (HAI30pHbIE) MEPONPUATHS, 3a OTYETHBIH
MIEpUOJ;

18) obliee KOJMYECTBO kajlob, MM0aHHBIX KOHTPOIUPYEMBIMH JIMLIAMH
B IOCY/1eOHOM MOpPAIKE 32 OTYETHBIN NIEPUOL;

19) konudecTBO Kajod, B OTHOWIEHHHM KOTOPBIX KOHTPOJBLHBEIM
(Ham30pHBIM) OpraHoM ObUI HapylleH CpOK pacCMOTPEHHs, 3a OTYETHBIM
epUoz;

20) KonIMYecTBO JKano00, IOJAHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMH JIMLAMH
B A0CyaeOHOM MOpsIKE, MO UTOraM PAacCMOTPEHHS! KOTOPBIX MPHUHSITO peLeHHe
0 mosHOH aubO0 YaCTHUYHOH OTMEHE PELIEHHS KOHTPOJIBHOIO (HaA30pHOIO)
opraHa nu00 O mNpH3HaHUM JelcTBUi (Oe3aeiicTBUH) HOKHOCTHBIX JIHLI
KOHTPOJIbHBIX (HAJ30pHBIX) OpPraHOB HEICHCTBHTENIBHBIMH, 34 OTYETHBIH
nepuon;

21) KONMYEeCTBO MCKOBBIX 3asABlIeHUH 00 OcllapuBaHHWU pELUCHHIA,
nercTBuii  (Oe3geiicTBUI) MOOMDKHOCTHBIX JIMI] KOHTPOJIBHBIX (HAA30pPHBIX)
OpraHOB, HAIpAaBJIEHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMH JIMLUAMU B CyHAeOHOM MOpSIKe,
3a OTYETHBIN [1IEPHOJ;

22) KOJMYeCTBO MCKOBBIX 3asBleHUH 00 ocrnapuMBaHHM peLIEHHUIA,
nedcTBUH (0e3medCTBUI) JOMKHOCTHBIX JIMIL KOHTPOJIBHBIX (HaA30pPHbBIX)
OpraHOB, HAMpaBJIeHHBIX KOHTPOJMPYEMBIMH JIHLIAMH B CyAeOHOM IOpsKe,
MO KOTOPBIM NPUHATO pelieHHe 00 yI0BIETBOPEHUH 3asBJICHHBIX TpeOOBaHMUiA,
3a OTYETHBIN NIEPHOL;

23) KOAMUYECTBO KOHTPOJbHBIX (HaA30pHBIX) MEPONPHUATHIH, TPOBEIEHHBIX
¢ rpyObIM HapylleHueM TpeOOBaHMII K OpraHU3allMd W OCYLIECTBICHHIO
roCyJJapCTBEHHOIO KOHTpoJisi (Haja3opa) W pe3yibTaThi KOTOpBIX ObLIM
MPU3HAHBI HeleICTBUTENBHBIMH U (HJIM) OTMEHEHBI, 33 OTYETHBIN nepuo.”.



