AJIMAHHUCTPALIASA CMOJIEHCKOI OBJIACTH
ITOCTAHOBJEHMUME

ot 25.02.2022 Ne 0096

06 YTBEPXKIACHUN KITFOUEBBIX
nokaszaTenei PETHOHATIBLHOTO
rOCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hag3opa) 3a TMPUMEHEHUEM IIEH Ha
JICKapCTBEHHEBIC npenaparsl,
BKJIFOUCHHBIC B IEpPEYCHb JKU3HCHHO
HEOOXOIUMBIX u BaKHECHUIITNX

JIEKapCTBEHHBIX  TpernapaToB, Ha
tepputopun CMOJIEHCKOH 00JIacTH U
ux IEJIEBBIX 3HAYEHUH,
WHANKATUBHBIX  TOKa3arejedl  aud
PErHMOHAJIBHOTO  TOCYJAapPCTBEHHOTO

KOHTPOJIS (Hag3opa) 3a
IPUMEHEHHEM 1eH Ha
JIEKapCTBEHHBIE npenaparsl,
BKJIFOUCHHBIE B IEPEYCHb >KU3HEHHO
HEOOXOTUMBIX u BKHEUIITUX

JEKapCTBEHHBIX  IIpermapaToB, Ha
Tepputopun CMOJIEHCKOM 001acTu

B cootBercTBuM ¢ yacthio 4 cratbul 30 @enepanbHOro 3akoHa «O rocyaapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (HaA30pe) U MyHUITUTIAIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit denepamnm»

AnmvuamcTparus CMOJICHCKON 00J1acTH MO CTAaHOBII S € T:

1. YTBepauTh npunaraeMele:

- KJIFOUEBBIE TTOKA3aTEIN PErMOHAIBHOTO IrOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOIIs (Haa30pa) 3a
MIPUMEHECHUEM LIEH Ha JICKAPCTBEHHBIC MpenapaThl, BKIIOYEHHBIE B NEPEUCHb KU3HEHHO
HEOOXOJMMBIX U BaKHEHIIUX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, Ha TeppuTopuu CMOJIEHCKOU
00J1acTU U UX 1EJIEBbIC 3HAUCHMUS;

- WHJAUKATUBHBIE IOKA3aTEIN [JII PETHOHAIBHOTO TOCYAApPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Haa3opa) 3a MPUMEHEHHUEM LIEH Ha JIEKApCTBEHHBIE MPENapaThl, BKIIOUEHHBIE B TIEPEUCHB
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KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXXHEWIIHUX JIEKAPCTBEHHBIX IMpENapaToB, Ha TEPPUTOPUU
CwmorneHckoi# 00nacTu.
2. Hacrosiee nmoctaHoBi€HHE BCTyIAeT B crity ¢ 1 mapra 2022 rona.

I'yGepnatop
CmoneHckoit o0iacTu A.B. OcTpoBckuii



YTBEPX/EHbI

IIOCTAaHOBJICHHUEM

CmosieHckoi o0nacTu
ot 25.02.2022 Ne 0096

KJIIOUYEBBIE I1IOKA3ATEJIN

PErnoOHAIBHOI0 rOCYIAPCTBEHHOI0 KOHTPOJIS
(Haa30pa) 3a NpUMEHEHUEM IIeH HA JIEKAPCTBEHHbIE
npenapartbl, BKJIDYEeHHbIE B NlepeYeHb KU3HEHHO
HEeO0X0IMMBbIX M Ba’KHEHIIIUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparToB, Ha TeppuTopun CMOJIEHCKOI 00J1aCTH U X

meJeBbic 3BHAYCHUSA

/o

KiroueBoii mokaszarenib

IleneBoe (TIaHOBOE)
3HAYCHHUE

MarepuanbHbIi yiepo, IIPUYUHEHHBIN
OpraHu3aIUsIMH OTITOBOM TOPTOBIIU
Je€KapCTBEHHBIMU Cpe/ICTBaMU, anTCYHBIMU
OpraHu3alusIMH, WHIUBUIYAIbHBIMU
OpEeNNPUHUMATEISIMU, UMEIOIMMHU JIUIEH3UI0 Ha
dapmaneBTHYECKYI0 AeSTENbHOCTD, MEIUIIMHCKUMHU
OpraHu3alysIMH{, UMEIOIIMMUA  JIMIIEH3UI0  Ha
bapmalreBTHIECKY IO NEeSTEeNbHOCTbD, U ux
000Cc00JIEHHBIMHU MoApa3AeICHUSIMHU
(amOymnaTopusimMHu, benpamepcKuMu U
denpamepcKko-aKymepckuMu MyHKTaMU, LIEHTpaMu
(oTmeneHusMu) o0OImIeH BpaueOHOH (cemelHOM)
NPAKTUKHU),  PACHOJIOKEHHBIMU B CEIBCKHUX
HACEJICHHBIX IYyHKTaX, B KOTOPBIX OTCYTCTBYIOT
anTedHble  opraHu3anuu  (mamee —  OOBEKTHI
KOHTPOJIS), rpakaaHam, OpraHu3aIusM,
roCy/1apcTBY BCJICJICTBHE HapyUICHUS
00s13aTENBHBIX TPEOOBaHMI (fasiee - MaTepUaTbHBIN
ymepO, IPUIMHEHHBIH 00BEKTaMH KOHTPOJIS)

0

MarepuanpHbIi y1epo, MIPEOTBPALLCHHBIN
HenapramentoM  CMoJieHCKOM ~ oOiacTd 1O
3IpaBOOXPAHEHUIO BCIEJCTBUE BBISBICHUS (HaKTa
HapylleHHusl 00sA3aTeIbHBIX TpeOOBaHUU (nmanee -
MaTepHUaIbHbIN y1epo, MPEOTBPALLICHHBIN
JlemaprtaMeHTOM)

AJIMUHUCTpAIIUU
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Pacuer 3HaueHus KiroueBOro mokaszartens «MarepuanbHblid yuiepO, NpUYMHEHHBIH
00BEKTaMHU KOHTPOJIS» MPOU3BOIUTCS IO ClenyroIen popMyiie:

A2=MU1+MU2 +..., roe:

A.2 - MarepuanbHBIA YIIepO, MPUYMHEHHBI OOBEKTaMU KOHTPOJS TpaxkIaHaM,
aubo opraHu3anusM, JHOO TOCYyNapCTBY BCIEJICTBUE HapylIeHUs 00sA3aTeIbHBIX
TpeOoBaHuii (001ast CyMMa U3UIIHE MOJYYEHHON BBIPYUKH);

MUL(2, 3,...) - MarepuaibHbIii yIiepO, NPUYMHEHHBIH OOBEKTAMH KOHTPOJIS
rpaxkiaHaM, JIMOO OopraHu3alusM, Ju00 rocylapcTBy, IO KaXA0My CIy4ar HapylIEeHUs
[IEHOOOpa30BaHUsl Ha JIEKApCTBEHHbIE IMpenapartbl, KOTOPBIM pACCUUTHIBAECTCA IO
cienymwoue popmyie:

MU1(2, 3,...) = (Fz — (FpxK)xN, rnue:

Fz - (dakruyeckas IieHa peanu3alldd JEKApCTBEHHOIO IIperapara, IpuMeHseMast
00BEKTaAMHU KOHTPOJIS;

Fp - (akrtuueckass OTIYCKHAs II€HA, YCTAHOBIEHHAs IPOU3BOJUTEIIEM
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIapaToB;

K - ko3 durmenT mpenenbHOro pasMepa Haga0aBKH K (aKTHYECKUM OTIYCKHBIM
[leHaM TPOM3BOAMTENICH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, KOTOPBIA PaCCYMTHIBACTCS IIO
creaymoliei popmyie:

K= (Pr/100) + 1, rue:

Pr - nmpenenbHbIii pa3Mep Hag0aBKU B COOTBETCTBHUM C IOCTAHOBJIEHHEM
Anmunuctpamuu  CmoneHckoi ob6mactu ot 29.12.2021 Ne 895 «O6 ycTaHOBIEeHUU
NpeleTbHBIX pa3MEepOB OINTOBBIX HAA0ABOK U TMPENSIbHBIX pPa3MepOB PO3IHUYHBIX
HaA0aBOK K (PAKTUYECKUM OTIMYCKHBIM II€HaM, YCTAHOBJICHHBIM TPOU3BOAUTEISIMU
JIEKapCTBEHHBIX IpPEnapaToB, Ha JIEKAPCTBEHHbIC NpenapaThl, BKIIOUYEHHBIE B IEPEUYCHB
KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BAXKHEUIIINX JIECKAPCTBEHHBIX MPETIapaToOB;

N - KOJIMYEeCTBO €IMHUI] JIEKapCTBEHHOTO IMpernapara, peaJu30BaHHOTO IpakIaHam
(opranuzamusiM) 3a IpOBEPSIEMbIN TEPUOI.

Pacuer  3HadyeHus ~ KIOYEBOro  Iokasarens — «MarepuanbHbIM  ymiepO,
MpeI0TBpalleHHbIN [lenapTaMeHTOM) IPOU3BOAMUTCS 110 Cleayromei hopmyre:

A.3=MUpl + MUp2 +..., rae:

A.3 - MarepuanbHblil yiiepO, mpeaoTBpalleHHbld [lemapramenToMm (00mmas cymma
MPEIOTBPAIICHHOTO MaTepUaIbLHOTO yiiepoa);

MUp1(2, 3,...) - npeaoTBpalleHHbIII MaTepUaNbHBIN yHIepO MO KaXXI0My CIydaro
HapylIeHUs] IEHOOOpa30BaHUs Ha JICKAPCTBEHHbBIE MpENapaThl, KOTOPbIA PaCCUUTHIBACTCS
0 cleayromei hopmyre:

MUp1(2, 3,...) = (Fz — (FpxK)xN, rze:
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Fz - ¢daxTuueckas neHa peanu3anuu JIEKapCTBEHHOrO IpernapaTta, NpUMEHsemas
00BEKTaMH KOHTPOJIS;

Fp - (axtuyeckas OTHOyCKHas 1I€HA, YCTAHOBJIEHHAs MPOU3BOAUTEIEM
JIEKapCTBEHHBIX MPENApPaToB;

K - xoaddumuent npenenbHoro pasmepa Haa0aBKu K (PAKTUUECKUM OTITYCKHBIM
L€eHaM [POU3BOJAMTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, KOTOPBIM pacCUUTHIBAETCS IIO
cienymwiei popmyre:

K= (Pr/100) + 1, rxe:

Pr - npenenbHblli pa3Mep Haa0aBKM B COOTBETCTBUU C IOCTAaHOBJIECHHUEM
Anmvunuctparuu  CmoneHcko oOmactu ot 29.12.2021 Ne 895 «OO6 ycraHOBIEHUU
IpeACbHBIX pPa3MEpPOB OINTOBBIX HAA0ABOK M TPEACIbHBIX Pa3MEpPOB PO3ZHUYHBIX
HaJ0aBOK K (AKTMUECKUM OTIYCKHBIM I[€HaM, YCTAHOBJIEHHBIM MPOU3BOAUTEISIMHU
JIEKapCTBEHHBIX TIpPEenapaToB, Ha JICKAPCTBEHHbBIC MpemnapaThl, BKIIOYEHHBIE B TMEpeUYeHb
KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEUIIIUX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToBy;

N - KOJMuYecTBO €IWHMUI] JICKAPCTBEHHOrO Tperapara, peaausaiius KOTOPOro I
3aBBIIICHHOW IIEHE TIPEAOTBpAIICHA.



YTBEPX/IEHBI
IIOCTaHOBJIEHUEM AJIMUHUCTPALUN

CMmosieHcKoM o0nacTu
ot 25.02.2022 Ne 0096

NHINKATHUBHBIE IOKA3ATEJIN
AJI51 PETrHOHAJIBHOI0 TOCYAAPCTBEHHOT 0 KOHTPOJISI
(Haa30pa) 3a NpUMEHEHUEM IIeH HA JIEKAPCTBEHHbIE
npenapartbl, BKJIYEHHbIE B MlepeYeHb KU3HEHHO
HEeO00XOIMMBbIX U BAKHEHIINX JIeKAPCTBEHHbIX
npenaparos, Ha TeppuTopruu CMOJIEHCKOH 00J1aCTH

1. KonudecTBO TMJIAHOBBIX KOHTPOJIBHBIX (HAA30PHBIX) MEpPONpUATHH (fanee —
KHM), npoBeicHHBIX 32 OTYETHBIN MTEPUOI.

2. KonnuectBo BHem1aHOBbIX KHM, npoBeIeHHBIX 32 OTYETHBIN MEPUO/I.

3. KomuuectBo BHemnaHoBeix KHM, npoBeAeHHBIX Ha OCHOBAHUU BBISIBICHUS
COOTBETCTBUSI O0OBEKTa KOHTPOJIS TMapaMeTpaM, YTBEP)KJICHHBIM HHJIUKATOPAMHU PHCKa
HapyILIeHHUsT 0053aTeIbHBIX TPEOOBAHUM, WM OTKIOHEHHUS OOBEKTa KOHTPOJS OT TaKUX
[1apaMeTPOB, 32 OTUYETHBIN IEPUOJ.

4. O6mee xommuectBo KHM co B3ammopeiicTBueM, MPOBEICHHBIX 32 OTYCTHBIN
IIEPUOA.

5. KomnuectBo KHM co B3aumoaerictBueM 1o kaxaomy suny KHM, ipoBeaeHHbIX
3a OTYETHBIN NIEPUOL.

6. KomnuectBo KHM, npoBeeHHBIX ¢ UCIOJIB30BAHUEM CPENICTB AUCTAHIMOHHOTO
B3aMMOJICVCTBUS, 32 OTYETHBINA MEPUOI.

7. KonmdectBO 00s13aTeIbHBIX MPOPWIAKTUYECKUX BU3HUTOB, IPOBEJACHHBIX 3a
OTYETHBIN MTEPUO/I.

8. KonmdecTBO mpemnocTepeskeHnii 0 HEJOIMYCTUMOCTH HapyIIeHUS 00s3aTEIbHBIX
TpeOoBaHUM, 0OBSIBICHHBIX 32 OTYCTHBIA ITEPHO/I.

9. KomunuectBo KHM, mno pe3ynbTaTaM KOTOPBIX BBISIBICHBl HapyLICHUS
00s13aTENBHBIX TPEOOBAHUH, 32 OTUYETHBIN MEPUOI.

10. KommgectBo KHM, mno wurtoram KOTOpPBIX BO30OYXACHBI Jena 00
aIMHHUCTPATUBHBIX IPABOHAPYILICHUAX, 32 OTYETHBIN MIEPUO/I.

11. Cymma agMUHUCTpATUBHBIX MITpadoB, HAJOKEHHBIX MO pe3yiasTaTamM KHM, 3a
OTYETHBIN TTEPHUO/I.

12. Konu4ecTBO HampaBJICHHBIX B OpraHbl OPOKYpaTyphl 3asBICHHU O
coritacoBannu nposeneHuss KHM 3a oruernsiil nepuos.

13. Konu4ecTBO HampaBICHHBIX B OpraHbl OPOKYpaTypbl 3asBICHHU O
coriracoBannu nposeaeHuss KHM, mo KoTopeIM opraHamMu NOpOKypaTypbhl OTKa3aHO B
COTJIACOBAaHMM, 32 OTYETHBIN NEPUO.

14. OOmiee KOMMYECTBO YYTEHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJS HA KOHEI OTYETHOTO
Mepuo/a.
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15. KonnyecTBO yYTEeHHBIX OOBEKTOB KOHTPOJISI, OTHECEHHBIX K KaTErOpUsM PUCKA,
10 KaKJIOM KaTeropuu prCcKa Ha KOHELl OTYETHOTO MEPUOJIA.

16. KonnuecTBO y4TEHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIX JIUIl HA KOHEL] OTYETHOTO MEPHUOJIA.

17. KonuuecTBO YUYTEHHBIX KOHTPOJIMPYEMBIX JIMI, B OTHOLIEHWH KOTOPBIX
npoBeneHsl KHM, 3a oT4eTHBIN TTepUO/I.

18. OOmee KoOAMYECTBO KajnoO, MOAAHHBIX KOHTPOJIUPYEMBIMU JHUIAMU B
J0CyA€OHOM MOPSIIKE, 32 OTUETHBIN MEepUO.

19. KonuyectBo xajio0d, B OTHOIIEHWU KOTOphIX JlemapramenToM CMOJIEHCKOM
o0nacTu 1Mo 3ApaBooxpaHeHUto (maiee — JlemaprameHT) ObUT HapylmleH CpOK
pPacCMOTPEHUS, 32 OTUETHBIN MTEPUOJ.

20. KonuuecTBo *ayno0, MOJAHHBIX KOHTPOJUPYEMBIMHU JIMLAMHU B JIOCYJ€OHOM
HOPSIIKE, IO UTOTaM PacCMOTPEHHUSI KOTOPBIX MPHUHATO PELUICHHUE O MOJTHON WM YaCTHYHOU
orMeHe pemieHus Jlemapramenta uO0 O TpU3HAHUM JeUCTBUN  (Oe3aehCTBUSA)
JNOJKHOCTHBIX JInLl JlenmapraMeHTa HEAEHCTBUTEIbHBIMH, 32 OTYETHBIN NEPHUO.

21. KonuuecTBO HCKOBBIX 3asBICHHM 00 oOcnapyBaHUM peUIeHUM, JeWCTBUN
(Oe3meiicTBUS) MOMDKHOCTHBIX Jinil JlemaprameHTa, HampaBiICHHBIX KOHTPOIHPYEMBIMU
JUIIAMU B CyJ1Ie0HOM TOPSJIKE, 32 OTYETHBIN MEPUO/I.

22. KonuuecTBO HCKOBBIX 3asiBICHHM 00 oOcnapuBaHUM peUIeHUM, elCTBUN
(Oe3meiicTBUs) OMDKHOCTHBIX Jinil JlemaprameHTa, HampaBiICHHBIX KOHTPOIUPYEMBIMU
JUIAMM B CyA€OHOM IMOpSAJKE, MO KOTOPHIM IPHUHITO pEIIeHHe 00 YAO0BIETBOPEHHUU
3asBJICHHBIX TPEOOBAHMM, 32 OTUETHBINA NEPHUOJ.

23. Kommyectso KHM, mnpoBeneHHBIX ¢ T'pyObIM HapylieHHEM TpeOOBaHHM K
OpraHu3allly U OCYHIECTBICHUIO PETMOHAIBHOIO T'OCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIA (Haa3opa)
3a IPUMEHEHHUEM LIEH Ha JICKAPCTBEHHBIE NIPENApaThl, BKIOYEHHBIE B IIEPEYEHD )KU3HEHHO
HEOOXOAMMBIX M Ba)XKHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, Ha Teppuropun CMOJIEHCKOM
o0nacT U pe3yapTaThl KOTOPBIX OBUIM NpPU3HAHBI HEACUCTBUTENBHBIMU U (WMJIN)
OTMEHEHBI, 32 OTYETHBIN IIEPUOL.
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