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3AKJIIOUEHHME
00 OIleHKe peryaMpyIoLIero BO3AelCTBYS IPOeKTa NOCTAaHOBIEeHUSI AAMUHUCTPALN

Tomckon obactu «O BHeCeHUM M3MEHEHU B ITOCTaHOBJIeHMe ATMUHKUCTpamy ToMCKOM
o6sacty ot 17.09.2021 Ne 387a»

IlemapraMeHT IO TOCYAApPCTBEHHO-TIPABOBBIM BOIPOCAM M  3aKOHOIPOEKTHOM
oessTebHOCTM — ApgvuHMCTpauuu — TomckoM — obnactu  (masee - lemaprameHr),
KaK YTIOJTHOMOYEHHbI OpraH B 00JIaCTM OLIEHKM Peryjaupyioliero BO3AEMCTBUSI ITPOEKTOB
HOPMATMBHBIX ITPaBOBBIX aKTOB TOMCKOM 00J1acTM, pacCMOTpPe] IIPOEKT IIOCTAHOBJIEHUS
Anvunauctpauyy  Tomckon ob6jactu  «O  BHeceHMM W3MEHEHM) B  IIOCTaHOBJIEHME
Anvunanctpauyy Tomckon ob6sactu ot 17.09.2021 Ne 387a» (masee - TPOEKT aKTa),
pa3paboTaHHbIM [lemapTaMeHTOM JIMIIEH3MPOBAHMSI UM PETMOHAJBbHOIO TIOCYIAapPCTBEHHOrO
KoHTpoJist Tomckoi obnactu (masee - Pa3paboTumk), M COOOIIAET caemyIoliee.

[IpoekT akTa IIOMJIEKUT OIIeHKEe peryauMpyIoIllero BO3HENCTBUSI B COOTBETCTBUM
¢ vacteio 1 crateu 53 @epepanbHoro sakona ot 21 mekabpst 2021 roma Ne 414-d3
«O6 o00mMX TMpUHIUIIAX OpraHusaluy IyOJMYHOM BJACTM B cCyobekTax Poccuiickon
denepaum».

[IpoekT akTa HampasjeH Pa3paOOTUMKOM J[jis1 IMOATOTOBKM HACTOSIIErO 3aK/JIIOUYEHMS
BIIEPBbBIE.

CTereHb peryJmpyroliero Bo3aenCcTBMS IMPOeKTa aKTa: BbICOKasl.

B cootBercTBUM ¢ myHKTOM 7 Ilopsinka mpoBemeHMsI OLEHKM Peryaupyroiiero
BO3JIEVICTBUS IIPOEKTOB HOPMATMBHBIX IPABOBBLIX aKTOB TOMCKOI 00J1aCTH, YTBEPKIEHHOTO
nocraHoBeHem ApmuHuctpauumy Tomckoit obmact or 14.03.2014 Ne 75a «O6 orieHke
pPeryauMpyIomiero BO3OEMCTBUSI IIPOEKTOB HOPMATMBHBIX IIPAaBOBbIX aKTOB U 3KCIEPTH3e
HOPMAaTUBHBIX ITPAaBOBBIX akKTOB B TomcKoit obnactu» (manee — ITopsimok nposenenuss OPB),
mpolieaypa TPOBENEHMSI OIEHKM PEryJupyIoliero BO3IEMCTBMS BKJIIOUAeT CyIeAyIoIye
STaIbl:

1) pasmellieHne yBegomseHMsI 00 OOCYKmeHuM wuuaey (KOHIENIMM) IpeaiaraeMoro
MIpaBOBOT'O PeryaMpOBaHMUS;

2) paspaboTKa MmpoeKkTa akTa, GOpMMUPOBaHME CBOIHOIO OTUYETa O MPOBEIEeHUNM OILEHKU
PEryJIMpYIOIIEro BO3IeCTBUS (Iajiee — CBOIHBIN OTUET) U UX IMyOJMYHOE OOCYKIEHNE;

3) moAroToBKa 3akjatoueHus JlemapTaMeHTOM.

B cootBerctBUM c ab6s3amem mnepBbiM myHKTa 6-1 Ilopsnka mnposenenus OPB
B OTHOIIIEHMM TTPOEKTOB aKTOB C BBICOKOM CTEIEHbIO PETYJIMPYIOIIErO BO3IEMCTBUSI OlleHKa



PEryJIMPYIOIIErO BO3MEMCTBUSI MPOBOAUTCS, HAUMHASI C JTama pasMelleHus YBeIOMJIEHMS
06 obcyskaeHn uaen (KOHLEMIMA) ITPe/1JIaraeMoro MpaBoOBOTO PEryaMpoBaHMs.

O6cysknenne uaeu  (KOHIEIIMM) IIPAaBOBOTO  PEryJMpoOBaHMsS  MTPOBOAUIOCH
c 19.12.2022 mo 29.12.2022. Ilo pesyabratam OOCYXAEHMSI IMpedjaraeMoro IIpaBOBOrO
peryJmMpoBaHyus 3aMevaHs Y IPeajIosKeHMsT He TTOCTYITAJIN.

Inst peanusaiMyu BTOPOT'O 3Tara MpPOLIEAYPbl OLEHKM PEryaupyIoliero BO3AeMCTBUS
Pa3paboTunKkom ObLJT IOATOTOBJIEH MMPOEKT aKTa ¥ CBOAHBIM OTYET, COCTABJIEHHbIN 10 hopMe
cornacHo mnpuiaokennio Ne 2 k Ilopsnky mpoBemenuss OPB. B mepmonm ¢ 12.01.2023
mo 08.02.2023 6puIM IpoBedeHbl ITyOJMUYHbIE KOHCYJIbTALMM IIOCPEACTBOM pasMellleHus
IIpOeKTa aKkTa, CBOAHOTO OTYeTa M IepeyHs BOIMPOCOB JJIsI OOCYXAEHUSI B XOAe IMyOJMUHbIX
KOHCY/IbTAllMiI B aBTOMAaTU3MPOBAHHOM MHMPOPMAIMOHHON cucteMe «VIHBeCTULIMOHHBIN
moptasi  Tomckou  obmactu»  (http:/www.investintomsk.ru) B  MHbOpMaLMOHHO-
TeJIeKOMMYHUKAIMOHHOM ceTu «VHTepHeT» B pasgesnie «Ilommepskka 6musHeca» — «OileHKa
PEryJIMPYIOIIEro BO3AECTBUS M SKCIepTu3a» - «IIybmyHbIe KOHCYJIbTaIlUN».

C 1enpbl0 KaueCTBEHHOTO aHajiM3a  aJbTE€PHATUBHBIX  BApMaHTOB  peIleHMs
CyIIeCTBYIOILeN IpobsieMbl Pa3paboTumMK MMCbMEHHO YBEAOMMJ O Havaje ITyOJIMYHbIX
KOHCYJIbTalui YTIOJTHOMOYEHHOTO TI0 3allMTe IIpaB MpeamnpuHuMaresein B ToMckon obiacTtu,
Coro3 «ToproBo-ipombliiiijieHHass majgara Tomckou ob6sactu», ToMcKkoe permMoHajJbHOe
OTHeJIeHMe OOIIepPOCCUIICKOM obIIecTBeHHON opraHm3amyyu «JlemoBas Poccusi», Tomckoe
pernoHasibHoe oTaeneHne  OOILIEpPOCCUMCKON  OOIIEeCTBEHHOM OpraHm3anyuy  MaJIoro
” cpegHero npeanpuHuMarenabcTBa «Omnopa Poccnm», Coros «MITO paboromarenent Tomckon
obstacTm».

[To pesysbTaTaMm IMyOJIMYHBIX KOHCYJIbTAIMI TI0 MTPOEKTY aKTa B aapec Paspaborunmka
TIOCTYITMJIM TIOJIOKUTEJIbHbIE MHEHMSI O BBEAEHMUM IIpejIaraeMoro IpaBoBOrO PeryJIMpOBaHMs
OT YIIOJTHOMOYEHHOTrO IO 3alllMTe IpaB mpeamnpuHumareseir B Tomckou obsactu, Corosa
«ToproBo-rpombliiyieHHas: TajgaTa TOMCKOM 00JIacTM», KOTOpble OTpaskeHbl B CBOMKE
TIpe/IJIOSKEHUIA.

IIpo6/1ema, Ha pellieHXe KOTOPOV HAIIPAaBJIEHO MpeaiaraemMoe
MPOEKTOM aKTa IPaBOBOE PeryiMpoBaHue

[lo uuHdopmarm, mnpencraBieHHou Paspaborumkom B IyHKTe 2.1, 2.2 CBOOHOroO
OTYeTa yKas3aHO, YTO MPOEKT aKTa HaIlpaBJIeH Ha peaM3alyio MOJIOKEHUI MyHKTa 3 4acTu 2
cratbu 3, crathy 22-25, cratbu 52 demepanbHoro 3akoHa ot 31uronsa 2020 roma Ne 248-D3
«O rocymapCTBeHHOM KOHTpoJie (HAA30pe) M MYHMIIMIIAIbHOM KOHTpose B Poccuiickon
Qenepauyn» (manee - depepanbHbii 3aKOH Ne 248-D3) ¢ yyeTOM CJIOKMUBILIENCS MTPAKTUKA
OCYIIIECTBJIEHMS PErMOHAJIbHOTO T'OCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa3opa) 3a IpUMeHEeHMEM
IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIperapaTrhl, BK/JIIOUYEHHbIe B IlepeuYeHb >KM3HEHHO HeOOXOIMMBbIX
M BaKHEMINMX JIEKApCTBEHHBIX IIperapaToB, Ha TeppuTopum Tomckon objactu. BHeceHume
npenjiaraeMbIX IPOEKTOM aKTa M3MeHEeHUM OOYCJOBJIEHO HEOOXOIMMOCTBIO ITOBBIILIEHMS
pe3yabTaTUBHOCTMY M 3G@EKTUBHOCTM  MPOBENEHMSI  KOHTPOJIbHBIX  (HAI30pPHBIX)
" TPOPUIAKTUIECKUX MEPONPUITUNA TPU OCYIIECTBJIEHUM T'OCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hag30pa) MoCpeCTBOM OTHECEHMS OObEKTOB KOHTPOJIS (HAaZ30pa) K KaTeropusiM pycKa.

CymectByioniass mpobjieMa BO3HMKJIA TIIPU  OCYIIECTBJIEHUM  PErMOHATIbHOTO
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (Haf30pa) 3a IIpUMMeHEeHMeM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe ITpernaparThl,
BKJIIOUEHHbIE B IlepeuyeHb KM3HEHHO HeOOXOOMMBIX ¥ BaKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX
mpernaparoB, Ha Tepputopum TOMCKOM 00j1aCTM, B YaCTHOCTU IIPU NPUHITUM PelleHusT
O TIpOBeIeHNM 00sI3aTeIbHBIX MPODUIAKTUUECKUX BUSUTOB.



[lo maHHbIM, MIpeACcTaBAeHHbIM Pa3zpaboTumMkoM, B IPYIITY MOTEHLMATbHBIX agpecaToB
mpeajaraeMoro IpaBOBOTO  PEryJIMPOBaHMS OyAYyT BXOAUTb KOHTPOJIMpPYEMbIe JIAIIA,
OCYILECTBJISIIONIME pean3allMio JIeKApCTBEHHBIX IIpernapaToB Ha Tepputopum ToMcKoum
obnact  (OOBEKTbI, OCYIIECTB/SIIOIIME peaJn3alyuio  JIeKApCTBEHHBIX  IIperapaToB)
Ha 01.10.2022 - 206 kouTposmpyembix jiuil (901 o6beKT).

B kauecTBe BapmaHTa JOCTMKEHMS ITOCTABJIEHHON e Pa3paboTunKoM IpeajiaraeTcst
MIPUHSITh IIPOEKT aKTa.

BapuanT perieHnst nmpo6siembl, mpenjiokeHHbIM PaszpaboTumkoM, sIBJsieTCss Haubosiee
MIPeINOYTUTEbHbIM, ITIOCKOJBbKY B COOTBETCTBMM C IIYHKTOM 3 4YacTM 2 CTaTbu 3
®enepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3 mojiokeHMe O BUOAE PErMOHAJIBHOIO T'OCYIAPCTBEHHOTO
KOHTpPOJI (Haj30pa) yTBEPXKIAeTCsl BBICIIMM MCIIOJHUTEbHBIM OPraHOM TOCYIapCTBEHHOM
BJacTu cyobekta Poccuiickoit @epepauym. B 3TOM CBSA3M Takue BapuaHThl TOCTVDKEHMS
IIOCTAaBJIEHHOM 11/, KaK 3aMeHa peryamMpoBaHus MH(MOPMAaIMOHHBIMM, OPTraHU3alMIOHHBIMMU
WM UMHBIMM  TPaBOBBIMM  CIIOCOOaMM, HEBMeEIIATeJbCTBO U  CaMOperyJjupoBaHue,
HeIpyeM/IEMBI.

Pa3paboTuMk B CBOJHOM OT4YeTe He VyKazaal 00 M3yYeHMM OIIbITa peIleHus
aHAJIOTUMYHBIX MTPO6JIEM B Ipyrux cyobekTax Poccuiickon Demepalimmn.

AHanmm3 npejjiaraeMoro IpaBoBOro peryJupoBaHUs

Corymacio wactu 1 crarbu 23 @epmepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3 KOHTPOJIbHBIN
(Ham30pHBINM) OpraH [Jis Liejel VIIpaBjJeHMs puUCKaMy TpuunHeHUs Bpena (yiepoba)
IIpM OCYILECTBJIEHUM TOCYIApPCTBEHHOTO KOHTPOJsT (Haa30pa), MyHMUIIUIIAILHOTO KOHTPOJIS
OTHOCUT OOBEKTHI KOHTPOJISI K OJHOM U3 CJIEAYIOIIMX KaTeropmil pucka MpUUYMHEHUS Bpenaa
(yiep6a) (masiee — KaTeropum pucka):

1) upe3BbIUATHO BHICOKUM PUCK;

2) BBICOKUM PUCK;

3) 3HAUMTEJIbHBIN PUCK;

4) cpenHU PUCK;

5) ymepeHHBIN pUCK;

6) HU3KUI PUCK.

B cootBercTBUM € yacThio 2 ctathy 23 @emepanbHoro 3akoHa Ne 248-M3 mosioskeHnem
O BUie KOHTPOJISI IOJKHO ObITh MPEIyCMOTPEHO He MeHee TpeX KaTeropmii pucka, B TOM
yyciie B 00sI13aTeIbHOM TOPSIIKE KaTeropusl HU3KOTO pyUCKa.

[IpoekToM aKTa IpemJiaraeTcsl BHeCTM Mu3MeHeHMs1 B IlojioskeHMe O pernMoHajbHOM
rocyJapCTBEHHOM KOHTpOJie (Haj30pe) 3a IIpMMeHEeHEM 1IeH Ha JieKapCTBEHHbIe Tpernaparhl,
BKJIIOUEHHbIE B IlepeuyeHb >KM3HEHHO HeOOXOOMMbBIX ¥ BaKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX
mpernapatoB, Ha Tepputopuu ToMckou o0JsiacTM, YTBEPKIEHHOe  OJHOMMEHHBIM
nmocraHoBjieHneM AnmuHuctpaimu Tomckonm obmacty ot 17.09.2021 Ne 387a)
(manee - IlososkeHne 0 perMoHaJIbHOM TOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJie (HaA30pe).

[IpoekTom mipenJiaraeTcs:

1. Honmonuuts IlosiosKeHMe O PerMoHaJbHOM TI'OCYJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa3ope)
HOpMaMM, perjaMeHTUPYIOIIMMM MeXaHM3M YIpaBjeHus pUcKaMyu TpUUYMHEHUS Bpena
(yiiepba) oOxpaHSIeMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM IIpM  OCYIIECTBJIEHMM PErMoOHaJIbHOTO
roCyJapCTBEHHOI'O KOHTpPOJsI (HAj30pa), YCTaHOBUTb KaTeropmMm pUCKA UM KPUTEPUM
OTHeCeHMs OObEKTOB KOHTPOJISI K KATETOPUSIM PUCKa.

[Ipensiaraetcst mpoekTupyembiM TpuioskeHneM Ne 1 k IlosioskeHMio O pernoHaabHOM
roCcyJapCTBEHHOM KOHTposie (HaA3ope) YCTAaHOBUTH CJIeAyIONIe KaTeropuu pPUCKOB
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M KpUTepuUu OTHeCeHMs] OObeKTOB PerMOHaJIbHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpPOJs1 (Ham3opa)
K KaTeropusimM pucka:

- «3HAUUTEJIbHBIM PUCK», KPUTEPUEM KOTOPOTO OYAET SBJATbCS IIpUBJIEUYEHME
KOHTPOJIMPYEMOT'O JIMIla B TeueHue ABYX JIeT, MpeIIIeCTBYIONIMX aTe OTHECEHUS] 0ObeKTa
KOHTPOJII K KaTeropmm pucka, K aJMUHUCTPATUBHOM OTBETCTBEHHOCTH, IMpPeayCMOTPEHHOM
yacteio 4 cratbu 14.4.2 Kogmekca Poccuiickonn ®epepanyy 00 aIMUHUCTPATUBHBIX
npaBoHapyieHusix (masee — KoAIl P®D) no agMuMHMUCTpaTMBHBIM AejiaM, BO30OYKIEHHBIM
HenapTamMeHTOM JIMIIEH3MPOBAHUSI ¥ PETMOHAIbHOTO I'OCYAapCTBEHHOIO KOHTpOJisT ToMcKoi
obnactu (manee - [lemapraMeHT), MO0 OOBSIB/IEHME KOHTPOJIMPYEMOMY JIMILY ABa U Oosiee
pasa B TeueHMe roja IIpeNOCTepesKeHMs] O HEeNOMYCTUMOCTM HapylleHUsT o0s3aTe/IbHbIX
TpeboBaHuit B cdepe MNpMMeHEHMsI LIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE IIperapaTrhl, BK/IIOUYEHHBIE
B MlepeueHb KM3HEHHO HEOOXOAMMbIX ¥ BaXKHEMIIIMX JIeKapCTBEHHbIX MpeIapaToB;

- «CpemgHUI PUCK», KPUTEPUEM KOTOPOTO OyJeT 0ObsIB/IeHE KOHTPOJIUPYEMOMY JIUILY
B TeueHMe Trojfla IIpelocTepesKeHMss O HeIONMyCTUMOCTM HapyIleHUs 00s13aTeIbHbIX
TpeboBaHuM B cdepe IpUMeHEHMSI IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe IIperapaThbl, BKIIOUEHHbIE
B [IepeveHb KM3HEHHO HEOOXOIMMBIX ¥ BasKHEMIIINX JIEKaPCTBEHHbBIX MMPErapaToB;

- «HM3KMM  PUCK», KpUTEpUMEM  KOTOPOro OyAyT OOBEKTbI  KOHTPOJIS,
HEe COOTBETCTBYIOILME KPUTEPUSIM, OTHOCSIIMMCS K KaTeropusM <«3HAYMTeIbHOIO»
M «CpeIHEero pucka.

2. Pacimiputh IiepedyeHb CJy4yaeB IPOBeIeHMsT 00s13aTe/IbHbIX MPOPMUIaKTUIECKUX
Bu3uTOB. OOs3aTeIbHBIN MPOPUIAKTUIECKU BU3SUT ITPOBOAUTCS B OTHOILEHUM OOBEKTOB
KOHTPOJISI, OTHECEHHBIX K KaTeropmu 3HaUUTEIbHOTO PUCKA.

CorsacHO CBOJHOMY OTYETY [OIOJHUTEJbHBIX pPacXOIOB O00JIACTHOTO OIOmKeTa,
CBSI3aHHBIX C BBeJIEHMEM IIpe/ijIaraeMoro IMpaBoOBOIo peryJnMpoBaHusi, He ITOTpedyeTcs.

VHoukaTopbl  OOCTIDKEHMSI 1ieJiM  IIpeJjlaraéMoro IMpaBOBOI'O  PeryJrMpoBaHMS
Pa3paboTunMKkoM He oIpeesieHbl.

Meskay TeM K MPOEKTY aKTa M CBOTHOMY OTYETY MMEIOTCS CJIeyIolye 3aMevyaHus:

1. CormacHo NyHKTY 4 TMpoeKkTa akTa mnpepjaraercs nyHKT 25 IlonoxkeHus
O PpEervoHaJbHOM TOCYJAapCTBEHHOM KOHTpoje (Hajg30ope) [OOMOJHUTb 4YacTbhio 2,
MpenycMaTpuBaloliel  IpoBefdeHue  00sI3aTeJIbHOrO  IMPOMUIAKTUUECKOTO  BU3UTA
B OTHOILIEHUY OOBEKTOB KOHTPOJISI, OTHECEHHBIX K KaTeropuiu 3HAUMUTEIbHOTO PUCKa.

IlerapraMmeHTOM MPOBEAEH aHA/IM3 MPOOJIEMbI, YKa3aHHOM Pa3paboTunkoM B CBOZHOM
oTueTe, a TakKkKe HeOOXOAMMOCTh BBeImeHus mpenjaraemMoro PaspaborumMkoMm crocoda
ee pelieHus: - IMIPUHSITHUE TIPOEKTa aKTa.

Heobxomumo ormetuth, uTO B IyHKTax 1.4 «Kparkoe omnucaHmue mnpobeMsbl,
Ha pellleHMe KOTOPOM HaIpaB/ieHO IIpejjiaraeMoe TIIpaBoOBOe peryaupoBaHue», 2.1
«@opmMyMpoBKa MpobieMbl» CBOJTHOTO OTUeTa He copmymMpoBaHa IpobjieMa, Ha pellieHne
KOTOpOM HaIpaBJIeHO IpeijiaraeMoe IpaBOBOEe peryJuMpoBaHMe, He YKa3aHO B CBSI3U C UeM
nyHKT 25 TTosiokeHust 0 permoHaJbHOM IOCYIapCTBEHHOM KOHTpoJie (HaZ3ope) JOIOIHIeTCS
MIpoBefeHreM OO0S3aTebHbIX MPOGMIAKTUYECKMX BUSUTOB B OTHOIIEHUM OOBEKTOB
KOHTPOJISI, OTHECEHHbIX K KaTeropuyu 3HAUMTEJbHOTO PUCKa, B TOM UMCJie He IpUBeIeHbI
CTaTUCTUYECKME [OaHHble 00 YyBeJIMYEeHMM KOJIMYeCTBA CJyyaeB HapylleHuin B cdepe
obOpallieHNsI JJeKapCTBEHHBIX MIPeNapaToB, BKIIOUEHHbIX B ITepeueHb SKM3HEHHO HEOOXOIMMBIX
M BOXKHEMILINX JIEKAPCTBEHHBIX ITpeIapaToB, Ha TeppuTopmm TOMCKOI 00J1aCTH.

YuutbiBasi U3JIOKEHHOe, TpebyeTcss OOOCHOBaHME HEOOXOOMMOCTU [TOTIOJTHEHUS
TIepeyvHs CJTyvyaeB IPOBeIeHMs 00s13aTeTbHOT'O MTPO(PMIaKTUIECKOTO BU3UTA.



2. CornacHo vactu 6 cratbu 52 @epepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3 xoHTpoIUpyEMOE
JUII0 BIpPaBE OTKa3aTbCA OT MPOBEICHUS O0A3aTEIHLHOTO MPOPUIAKTHIECKOTO BHU3HTA,
yYBEJOMHB 00 3TOM KOHTPOJIbHBIN (HaJ30PHBIN) OpraH HE MO3JHEE YeM 3a TpU paboumx JHS
JI0 1aThl €r0 MPOBEICHMUS.

CornacHo yactu 7 cratbu 52 ®emepanbHoro 3akoHa Ne 248-D3 mopsimok M CpPoKu
IIpOBeIeHNsT 00S3aTeIbHOTO MPOGMIAKTMYECKOTO BU3UTA YCTAHABIMBAIOTCSI ITOJIOSKEHMEM
O BUe KOHTPOJIS.

[Ipennmaraem  Paspaborumky  momojsuuth  IlosokeHMe O perMoHaIbHOM
roCcyIapCTBEHHOM KOHTpOJie (HaJ30pe) BO3MOSKHOCTbIO OOpallleHUsI KOHTPOJIMPYEMOTO JInIia
K KOHTpPOJIbHOMY (HaJ30pHOMY) OpraHy C YyBeAOMJIEHMEeM OO OTKa3e OT IPOBeIEeHMS
00s13aTe/IbHOTO MPO(PMIAKTUUECKOT'O BU3MUTA.

3. CornacHo «ITonmoskeHuio o ¢emepasbHOM TOCYAAPCTBEHHOM KOHTpoJie (Hamasope)
B cdepe oOpailleHMsT JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB», VYTBEPKAEHHOMY IIOCTAHOBJIEHMEM
[TpaButenbctBa Poccuiickoin @epmeparu ot 29.06.2021 Ne 1049 «O denepasbHOM
rocyJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haz3ope) B cdepe oOpallleHMs JIeKapCTBEHHBIX CpenCTB»
KPUTEPUSIMM OTHECEHMsI OOBEKTOB TOCYJAapCTBEHHOrO KOHTpoJis (Hamg3opa) B chepe
ob6palleHusl JIeKapCTBEHHbIX CPEICTB K KaTeropusiM pUCKa SIBJISETCS HaJMuMe BCTYIMBIIUX
B_3aKOHHYIO CWIY B TeueHue 2 JIeT, IpPeIIIeCTBYIOIMX [AaTe IPUHATUSI pelleHus
00 OTHeceHMM OOBbEKTa I'OCyJapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS K KaTeropum pucka, IOCTAaHOBJIEHUI
O TPUBJIEUEHUM K aIMMUHUCTPATUBHOV _OTBETCTBEHHOCTM IOPUAMUYECKOTO JIMIIA, €ro
JTOJDKHOCTHBIX JIMIL UJIM MHAMBUIYJIBHOTO MIPeaIpPUHUMATEIS.

Kpome Toro, coriacHo nyHkry 2 cratbu 1.5 KoAIl P® im0, B OTHOLLIEHNY KOTOPOTO
BEIEeTCS MPOU3BOACTBO IO ey 00 aJIMMHMCTPATMBHOM IIPaBOHAPYIIEHUM, CUMTAETCS
HEBMHOBHBIM, ITOKa €ro BMHA He OyJeT JoKa3aHa B IOpsKe, IpeayCMOTPEHHOM HaCTOSILIM
KopekcoMm, 1 ycTaHOB/IEHA BCTYNMBIIMM B 3aKOHHVIO CMJTY ITOCTAaHOBJIEHMEM CY[IbM, OpraHa,
JOJIKHOCTHOTI'O JIMIIA, PACCMOTPEBIIMX J€JI0.

Takum o6pa3oMm, OTHeceHMe CYOBEKTOB MpeINpUHUMATEIbCKOM AeSTeTbHOCTHU
K KaTeropusM puCKa Ha OCHOBaHMM (DaKTOB BO3OYKAeHMSI Aea 00 aaMUHUCTPATUBHBIX
MIpaBOHAPYIIEHMSIX HapyIlIaeT AeCTBYIONIYIO MTPe3yMITINI0 HEBMHOBHOCTH, a TaKXKe CO3/aeT
IOIIOJTHUTE/IbHOE aIMMHUCTPATUBHOE [aBjieHMe Ha HEBMHOBHBIX JIMIl, UTO, IO MHEHMUIO
HemaprameHnta, Oymer  SIBJSITbCS  M3OBITOUYHBIM  OrpaHMYEHMEM JISI  CyOBEKTOB
MpeaIpUHUMATEbCKOM esITeTbHOCTM.

[Ipennmaraem  Pa3paboTumMKy  CKOPPEKTMPOBATb  TIOJIOSKEHUSI  MPOEKTUPYEMOIO
npwiokeHnust Ne 1 x ITosokeHNI0O O permoHaJibHOM T'OCYJIapCTBEHHOM KOHTposie (Haa3ope)
COIJIACHO YKa3aHHOMY 3aMeYaHUIO.

4. CorjlacHO CBOZHOMY OTueTy PaspaboTumkoMm ObLIa BbiJe/ieHA Takas IieJib
IpeijlaraeMoro IMPaBOBOTO PEryJMPOBaHMS KaK BHeCEeHMEe M3MeHEHMM B TIOCTaHOBJIEHME
Anvunanctpauny Tomckoi obmacty ot 17.09.2021 Ne 387a.

OpHako BHeceHMe M3MEHEeHMI B IOCTaHOBJIeHMe AgMuHUCTpanyyu ToMCKOM 00j1acTu
or 17.09.2021 Ne 387a He MOXKET CUMTATbCSl IIeJIbIO IIpe[JjiaraeMoro IIPaBOBOTO
peryJmMpoBaHus, TaK KaK M3MEHEHMsS B HOPMATMBHBIM ITPABOBOM aKT HE BHOCSITCSI C IIEJIbIO
BHECEHMS B HUX M3MEHEHMM, a BHOCSTCS MCXOMS U3 BbISIBJIEHHON ITPOOJIEMbI B I€/CTBYIOIIEM
IIPaBOBOM peryJaMpOBaHUMA.

Takum obpasom, npeasaraem Paspabotunky mopaborath myHKTHI 1.4, 2.1, 3 cBOgHOTO
oTyYerTa.




BbIBO/bI 110 pe3y/IbTaTaM OLEHKM PEryJIMpyIoIIero Bo3AeCTBUS IIPOEKTa aKTa

[Io pesynbTaTam OILIEHKM peryaupyloilero BO3IEUCTBUSI CUMTAEeM, UTO Hajaudue
IIpOOJIEMBI M €€ aKTyaJIbHOCTh He ObIM 000CHOBaHbI PazpaboTumkoM.

OrcyTcTBMe OOOCHOBAaHMSI [OOIOJHEHMSI IIPOEKTOM akTa mnyHkta 25 TlomoskeHus
O pPEeruMoHaJIbHOM T'OCYIapCTBEHHOM KOHTpoJje (HaA3ope) 4acThio 2, MpeaycMaTpuBalollen
MIpoBeieHNe 00s13aTeIbHOTO MPOPUIAKTUUECKOTO BU3UTA B OTHOIIEHUY OObEKTOB KOHTPOJIS,
OTHECEeHHBIX K KaTeropuyu 3HAUMTE/JIbHOI'O pUCKa, He IMMO3BOJISIET Clie/aTh BBIBOJ O HaJUUUM
npobsiembl (ee aKTyaJbHOCTM). B cBoilo ouepeab OTCyTCTBMEe mpoOJieMbl [ejiaer
HeIpueMJIeMbIM ee paspellieHre, B TOM UKcie ClIocoboM, IpeajioskeHHbIM Pa3paboTumkom.

Kpome Toro, mpoekT akTa COJep>KUT MOJIOKeHMe, BBOASIIee M30bITOUHOE OrpaHMueHne
IlJIST CyO'bEeKTOB IpeNpUHMMATEIbCKOM NesiTe/IbHOCTM.

Ucxons u3 BbIIENU3TIOKEHHOTO, JlemapTaMeHT JejiaeT BbIBOJ O HeIOCTAaTOYHOCTMU
OCHOBaHUM IJis1 MPUHSATHSI pellieHus] O BBeleHMUM mpepjaraeMmoro Pa3zpaboTumkoM BapuaHTa
MIPaBOBOTO peryJMpoBaHMUsI.

HauanpHuk genaprameHT Q] JOKYMEHT [TOJIIICAH H.M. Pagsusn
auan Ai€liapTame a ;-gij SIIEKTPOHHO! ITOITCBIO ans &
Ceptudukar
00D9C1B345CC9B56217F5B27CTES259E38
Brapenen Papgzueun Hatanea MuxaitnosHa
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