CBoOOHbBIN OTUEeT
O MPOBeIeHM OLEHKY PEryIMPYIOIIEero BO3aeiCTBIUS

1. O61as urdopmaims.

1.1. Paspa6oTumnkK.

JenapraMeHT JMIEH3MPOBAHMS M PErMOHAIBHOIO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPosIs ToMckon
06J1aCcTH.

1.2. Bua 1 HauMeHOBaHNMe MPOEKTa HOPMaTUBHOIO IIPaBOBOro aKTa.

ITpukas [lemapramMeHTa JUIEH3MPOBAHMS U PETMOHATBHOIO IOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISA
Tomckoit obnactu «O6 yTBep>KaeHuy KpuTepyueB GOpMMpOBaHMs IIJIaHa IIPOBENEeHNS BhI€3THbIX
obcenoBaHnil, ONpeNe/SIOIMX OCHOBAaHMS [JIS BK/IIOUYEHMS KOHTPOIMPYEMbIX I ¥ (M)
061IefOCTYNHBIX MPOMU3BOACTBEHHBIX OOBEKTOB B IUIAH MPOBENEHNs Bble3JHBIX 00C/Ie0BaHNIA,
KOTOpBIN popMupyercs [lernapTaMeHTOM JIMLIEH3VPOBaHMS U PErMOHAJIBHOIO I'OCYIapCTBEHHOTO
KOHTpPOJIsE TOMCKOJM 06J1aCTM MPYU OCYLIECTBAEHNY PEer¥OHaJIbHOIO IOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
(Hagsopa) 3a MpMMEHEHMEM IleH Ha JIeKapCTBeHHble MpenapaThl, BK/IIOUEHHbIe B IepeyeHb
KUSHEHHO HEOBGXOMMMBIX ¥ BaKHEMIIMX JIeKapCTBEHHbIX IIPernaparoB, Ha Tepputopuy TomcKon
obJacTm».

1.3. TIpemmosaraemass fAaTa BCTYIUIGHMS B CWIYy IIPOEKTa axkTa (IIPaBOBOro
peryJiupoBaHusi).

Uronw 2024 roga.

1.4. KpaTKoe onmcaHue po6/ieMbl, Ha pellleHyie KOTOPOJl HallpaBJIeHo Ipe/iaraeMmoe
IIPaBOBOE peryjIupoBaHue.

B uensix mnoBbimeHus 3G(PEKTMBHOCTM UM pPe3yJbTaTUBHOCTY  OCYILIECTBJIEHUS
peruoHajbHOrO rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJII (Ha/A30pa) 3a MPUMEHEHMEM LIeH Ha JIeKapCTBeHHbIe
TIpernaparhl, BKIIOUEHHbIE B MEPeYeHb KM3HEHHO HeOOXOAVIMBIX M BayKHEMIIMX JIEKaPCTBEHHBIX
npenapaTtoB, Ha TeppuTopuyu Tomckoit o6macTM HeoOXOOMMO YTBEPOUTb  KpPUTEPUM
dbopMIMpOBaHNs IIaHA MPOBENEHVS BBIE3IHBIX 0OCIeNOBaHNMI, ONpEIesISIONNX OCHOBaHNS I
BRJIIOUEHVS] KOHTPOIVPYEMBIX JUIL, M (W) OBIEeSOCTYIHBIX MPOM3BOJCTBEHHLIX OOBEKTOB B
IUIaH IIpOBeleHMs BhIE3OHBIX 06C/HeqoBaHMii, KOTOpBIL Qopmupyerca [lermaprameHTOM
JIMIEH3UPOBaHMS ¥ PEruOHAJbHOTO TOCYLapCTBEHHOrO KOHTpoust Tomckol o6macTu mpu
OCYLIeCTBJIEHN) DErMOHaIbHOTO rOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIA (Haj30pa) 3a MpuMeHeHueM LieH
Ha JIeKapCTBeHHble IIpelapaThl, BKIIOYEHHble B IepeyeHb JKM3HEHHO HEOOXOOMMBIX MU
Ba)KHEJIIMX JIeKapCTBeHHbIX IIpernaparoB, Ha Tepputopuy TOMCKO¥ 061acTu.

1.5. KpaTkoe omicaHue eIy npeajiaraeMoro IIpaBoBoro pery/iMpoBaHus.

C uenplo GopMMpOBaHMS IIaHA TPOBENEHMs BbIE3AHBIX 0OC/IemOBaHMIA "
HeoOXOOVMOCTBIO  IOBBIIEHNMS 3PGEKTMBHOCTM U  DE3YJbTAaTUBHOCTM  OCYILECTBJIEHNS
peruoHaabHOro rOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJI (Ha/A30pa) 3a IPUMEHEHMEM LieH Ha JIEKapCTBeHHbIe
IpernapaThl, BKIIOUEHHbIE B I€peyeHb KU3HEHHO HEeOOXOAMMBIX ¥ BaKHEMIIMX JIEKaPCTBEHHBIX
TIpenaparoB (#ajee - KOHTPOJIb (Ha/30p), MOCPENCTBOM ITPOBe/ieHMsI KOHTPOJIbHBIX (HaI30PHbIX)
MeponpuaTuit 6e3 B3aMMOMEICTBUS C KOHTDPOIMPYEMbIM JIMIIOM IPOEKTOM IpyKasa OyayT
yTBeP>KAEHbl Kpurepyy (GOpMMpOBaHMS IUIaHA [POBEEHMSI BbIe3[HBIX 0OOCIemIOBaHMIA,
ollpefeNSIONMX OCHOBAHMS I BKJIIOYEHMSI KOHTPOIMPYEMBIX JIMIL, ¥ (MIM) OOILEAOCTYIHBIX
IIPOM3BOICTBEHHBIX OOBEKTOB B IUIAH MPOBENEHWS BbIE3NHBIX 00C/IefOBaHM, KOTOPBINA
dbopmupyercs JlenapTaMeHTOM JIMIIEH3MPOBAaHMS M PETMOHATIBHOIO rOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJISA
ToMcKoi1 0671aCTy IIPY OCYILECTBJIEHMM DPEryMOHaIbHOrO TOCYIapCTBEHHOro KOHTPOIs (Haa3opa)
3a MpMMEHEHMeM IleH Ha JIeKapCTBEHHbIe IpernapaThbl, BKIIOUEHHble B IlepedyeHb >KM3HEHHO
HeO6XOIMMBIX ¥ BayKHEMIINX JIEKapCTBEHHbIX IIPerapaToB, Ha TeppuTopuu ToMCcKoi 061acTy.

1.6. KpaTkoe omicanue coepkaHus pefjiaraeMoro IIpaBoBoro pery/iMpoBaHus.



IIpoexToM mprKkasa OyAyT yTBepsKOeHbl KpuTepuyu (GOpMUpOBaHMS ILIaHA I[POBEAEHUS
BBIE3IHBIX 0OCIeNOBaHMiA, ONPeNeISIOMX OCHOBAHMS ) BKIIOUEHNMS KOHTPOIMPYEMBIX JIUIL U
(wny) OOIIEeNOCTYNMHBIX IPOU3BOACTBEHHBIX OOBEKTOB B IUIaH MPOBENEHMS BbIE3IHBIX
0ob6CIeIOBaHMi, KOTOphIM dopmupyercsa JlermapraMeHTOM JIMIIEH3MPOBAHMUS M PErMOHAIBHOTO
rOCyIJapCTBEHHOIO KOHTpPOJIS ToOMCKOM o06yiacTu TpuU OCYILEeCTBIEHUA PErMOoHaIbHOTO
TOCYIapCTBEHHOTO KOHTpoJsl (Hag3opa) 3a IpMMEHEHMEM LIeH Ha JIeKapCTBEHHbIe Mpemnaparsl,
BKJIIOUEHHbBIE B IepeueHb KM3HEHHO HEOOXOOVMBIX M BasKHEMILMX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB,
Ha TeppuTopuy TOMCKOM 0BIaCTH».

1.7. Cpok, B TedeHMe KOTOPOr0 IIPOBOAMIOCH OOCYXAeHMe waey (KOHIEIIIN)
IpeajIaraeMoro nmMpaBoBOr0 PeryJaIrupoBaHMS.

Oocyxkmenue wupeu (KOHIENIMY) IIpeAjaraeMoro ImIpPpaBOBOr0 pPeryJIupoBaHUS
npoBoamiock ¢ 30.05.2024 mo 11.06.2024.

O nmnpoBemeHuy o6CyXaeHus uaeu (KOHLENIMY) IpefjlaraeMoro IpaBOBOIO
peryiupoBauus  usBemleHbl 1mo moute: Coro3 «Tomckas TOProBo-NIPOMBIIIEHHAs I1ajara»,
Tomckoe permosanbHoe otmeeHre OOIIEpOCCUIICKO OOIIEeCTBEHHOM OpraHmsalyi Majloro u
cpendero mpepnpuaumarensctBa «OIIOPA POCCHHM», TomcKoe peruoHajgbHOE OTHEJIeHMe
O6miepoccuiickoit  obmiectBeHHoi1  opramusauuy  «[enoBas  Poccmsi», Coros  «MIIO
paborogmaresneit Tomckoit o6macTy», YIIOJTHOMOUYEHHbII MO 3allliTe IpaB NpeAlpUHUMAaTeel B
Tomckoir obacTu.

1.8. KosmmuecTBO 3aMedaHuii U IPeIIOKeHU, I0JIyIeHHbIX B CBSI3Y C IIPOBeIeHMEeM
ob6cyRaenns uaen (KOHLENINUN) Npe/jlaraeMoro NpaBoBoro peryjinpoBaHys.

3ameuaHuii ¥ NpenJIOKeHul, MOJYUYEHHbIX B CBSI3U C IpOBelleHMeM OOCYKIeHMS UIEU
(KOHUEMI) TIPeIaraeMoro IpaBoBOro PeryaMpoBaHys He MOCTYIIIIO.

KonTaktHag wmHMOpMaLMs MCIIOJHUATENS paspaboTuyka IPOeKTa HOPMaTUBHOIO
IIpaBOBOrO aKTa.

®.1.0.: Cumopenro Haranmms BanepbeBHa,

I oJKHOCTD: KOHCYJ/IBTAHT KOMMUTETA OPraHyM3alIOHHO-TIPABOBOrO 0becreueHns;

Tenedon: (3822) 533-107;

Ajpec s51exTpOHHOI MOUTHL: snv(@palata.tomsk.ru.

1.9. CreneHb peryanpymoIiiero Bo3eicTBYS MPOeKTa.

Bricokas.

1.10. OGocHOBaHMe OTHeCeHMsI IIPOEKTa aKTa K OIIpPefeIeHHOM CTeleHU
peryMpyIoiiero Bo3geiCTBUA.

B cootBercTBuM ¢ mnopmyHkrom 1) mynkra 6 Ilopsaka npoBeneHMS  OLIEHKA
pery/IMpyIOIIero BO3Me/CTBMA MPOEKTOB HOPMATMBHBIX IPABOBBIX akTOB TOMCKOM obiacTy,
YTBEPKIEHHOTO IOCTaHOBIeHneM Anmuuuctpamyy Tomckoit obmactu ot 14.03.2014 N° 75a,
[IPOEKT HOPMAaTMBHOIO IIPaBOBOIO aKTa COMEPKUT IOJIOKEHMs, YCTaHaB/IMBaIOLe HOBbIE
OBSI3aHHOCTY, 3alpeThl ¥  OrpaHuueHust s CyGBEKTOB  IpPeANpUMHMMATENIbCKOA U
MHBECTULIVMIOHHOM AeITeIbHOCTH.

1.11.Cpox mpoBefeHMS NyOMMUYHBIX KOHCY/JIbTAallMli, B TedeHMe KOTOPOro
paspaboTYMKOM IIPOEKTa HOPMATUBHOIO IIPAaBOBOr0 aKTa IMPYHMMAIOTCS MPeIJIOKEHVS.

Hauano: 17 uious 2024 ropa.

Oxonuanne: 12 uronst 2024 ropa.

2. Omucanue 1mpodaeMbl, Ha pelleHMe KOTOpPOM HaNpaB/JIeHO IpejjaraeMoe
IIpaBOBOE perypoBaHue.

2.1. @opmyJIMpOBKa MPOOIEMBI.

ITognyskToM ) myHKTa 4 mocraHoBieHus: IlpaBurenbcrBa Poccuiickoin Deneparmm

ot 23.05.2024 N2 637 «O BHeceHMM M3MEHEHMI B HEKOTOpbIe akThl IIpaBuTenbcTBa Poccuiickoin
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@epnepauyy» mocraHosenne [IpaButennbcTBa Poccurickoit @emepaumm ot 10.03.2022 N2 336
«O6 0COBEHHOCTSIX OpraHusalM ¥ OCYILECTBJIEHMS TOCYIapCTBEHHOTO KOHTposs (Haasopa),
MYHUIMITAJIBHOTO KOHTPOJST» AomoysiHeHO mpuiokenreM N° 3 «OcoBGeHHOCTM OLeHKA
cobmoneHnsi 06s3aTe/IbHbIX TPeOOBaHMII K IPMMEHEHMIO IieH Ha JIeKapCTBeHHbIE IIperaparhl,
BKJIIOUEHHbIE B IepeyeHb XM3HEHHO HEOOXOMMMBIX M BasKHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX ITPEIapaToB»
(manee — mpwioskenue N° 3 k mocra"oBinennto [IpaButensctBa PO N2 336).

B cootBetrcTBMM ¢ myHKTOM 2 mpwioskeHust N® 3 kK mocraHoBsiennio IIpaButenbctsa PO
N? 336 B 1esIX OLIEHKY COOJIIOMIEHNSI KOHTPOIMPYEMbBIMM JIULIAMM 00SI3aTeIbHBIX TPeOOBaHMII K
NpMMEHEHMIO IIeH Ha JieKapCTBEeHHbIe IIperaparbl, BKIIOUYEHHbIE B IepeueHb SKU3HEHHO
HEeOOXOOMMBIX UM  Ba)KHEMIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB, IPOBOASTCS  BbIe3IHbIE
06cIemoBaHMsl KOHTPOJMPYEMbIX JiMI, ¥ (W) OOIIEeNOCTYIHBIX (OTKPBITHIX MAJISI TOCEIIEeHNS
HeOrpaHMUYEeHHBIM KPYTOM JIMII) IPOM3BOACTBEHHBIX OO'bEKTOB Ha OCHOBaHMM IJIaHa NMPOBENEeHNS
BBIE3NHBIX  OOCIemoBaHMil, KOTOpPbIM  (GOpMMUpYETCS  OpraHamy, OCYILECTBJISIONIMHU
PErMOHaJIbHBIN T'OCYIapCTBEHHBI KOHTPOJIb (Ha30p) 32 MpPUMEHEHMEM IIeH Ha JIeKapCTBEHHbIE
mpernaparThl, BK/IIOUEHHbIE B MepevueHb KM3HEHHO HeOOXOOMMBIX ¥ BRKHENIINX JIeKapCTBeHHBIX
MperapaTos.

CorsiacHo nyHKTY 3 mpuioskenus N® 3 K mocraHossienmio I[1paButenbctsa PO N? 336 B
LeIIX TpUMeHEHMs ITOJIOKEeHMI MYHKTa 2 YKa3aHHOro [JOKYMeHTa Kputepuy (HOpMMpOBaHUS
IJlaHa IPOBeJeHMs BbIE3OHBIX OOCIEeNOBaHUI, OIpelessiolye OCHOBaHMSA [JId BKIIOYEHMS
KOHTPOJIMpPYEMBIX  Jjiui, ¥ (i) OOILIEIOCTYHNHBIX IIPOM3BOACTBEHHBIX OOBLEKTOB B
COOTBETCTBYIOLIME IUIaHbl, YTBEPKAAIOTCS OpraHaMyu, OCYILIECTB/SIOIMMY PperyOHalIbHbII
rOCYJapCTBEHHbINI KOHTPOJb (HaA30p) 3a IpuMeHeHMeM IieH Ha JIeKapCTBEeHHbIe IperapaTsl,
BK/IIOUEHHBIE B [TIEpeUYeHb JKM3HEHHO HEOOXOIMMBbIX ¥ BayKHEMILMX JIEKaPCTBEHHbIX IPENnaparoB.

Ha teppuropuyu ToMcKoi 06/aCTM PErvoOHasbHbIN FOCYLAPCTBEHHBI KOHTPOJIb (Ha/A30D)
3a MpMMEHEeHMeM IeH Ha JIeKapCTBEHHbIe IIperapaThbl, BKIIOYEHHble B IepeuyeHb >KM3HEHHO
HeOOXOOMMBIX ¥ BaKHEMIIMX JIEKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, OCYyIlecTBiseT J[lemapTameHT
JIMLIEH3MPOBaHMS ¥ PEruOHAILHOIO TOCYAapCTBEHHOrO KOHTposisi Tomckoit obmacty (IyHKT 4
[TonoskeHns O perMoHaJIbHOM rOCYIapCTBEHHOM KOHTpoJie (Hazsope) 3a IpMMeHeHMeM ILieH Ha
JIeKapCTBEHHbIe IpenapaThl, BKIIOUYEHHbIE B IepeyeHb KM3HEHHO HeOOXONVMBIX ¥ Ba’KHeMILMX
JIEKapCTBEHHBIX  IperapaTtoB, Ha Teppuropmy Tomckou  00nacTy,  yTBEPXKIEHHOIO
rocraHoBiedyeM Aavuaucrpaiym Tomckon obmactu ot 17.09.2021 N° 387a).

[IpuHuMas BO BHMMaHME M3JIOKEHHOe IMpeaaraercs NPUHATH Ipukas [lemaprameHTa
JIUILICH3UPOBAaHMS ¥ PErMOHAJIBHOIO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTposist Tomckou obmactu «06
YTBEPKIEHMM KpuTepueB GOpMMPOBaHMS IUIaHA IIPOBENEHMs] Bble3JHBIX 0OCIeIoBaHNUM,
ONpee/IoNMX OCHOBAHMS JJIs BK/IIOUEHMS KOHTPOJMPYEMbBIX JUI ¥ (M) ObIIefOCTyIHBIX
IIPOM3BOJCTBEHHbIX OOBEKTOB B IUIAH IIPOBEJNEHUSI BBIE3THBIX OOCIeNOBaHMI, KOTOPBIA
dopmupyercs [lernapraMeHTOM JIMLIEH3MPOBAHMS U PETMOHAIBHOI'O FOCYLapCTBEHHOIO KOHTPOJISA
Tomckoi1 061aCTy IIPY OCYIIECTB/IEHNM DPErMOHaTIBLHOTO FOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOIs (HaAsopa)
3a MpUMeHeHMeM IieH Ha JIeKapCTBEHHbIe IpernapaTrbl, BKIOUEHHble B IlepeyeHb JKV3HEHHO
HeoOXOIVMMBIX Y BasKHEMIIMX JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB, Ha TeppuTopuu TOMCKOI 061aCTI».

2.2. Uadopmanyuss 0 BOSHMKHOBEHUM, BbISIBJIEHMM MPOOIEMbI M Mepax, IPUHSATHIX
paHee JJIS ee pelleHus, JOCTUTHYThIX pe3y/JIbTaTax M 3aTpauyeHHbIX pecypcax.

B cBa3u ¢ Bcryruienuem B cyuty npwioxkeHus N° 3 k nocraHosienuto IIpaBurenscrtsa PO
N° 336 B 1engx mnoBbilieHUs 3(PeKTUBHOCTM M pe3yJbTaTUBHOCTM OCYILECTBJIEHUS
PErMOHAILHOTO TOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (HaA30pa) MOCPeACTBOM MPOBeIeHNsI KOHTPOJIbHBIX
(Ha30pHBIX) MEpONpUATHII 6e3 B3aMMOMAENCTBUS C KOHTPOJMPYEMBIM JIMLIOM HEOOXOAVIMO
dbopMupoBaTh IIJIaH TMPOBENEHMS BBIE3OHBIX OOC/IeOBaHM Ha OCHOBaHUU KDUTEPUEB,
YTBEPKIEHHBIX [lenapTaMeHTOM. ‘



2.3. CouuanbHble IpyNNbI, 3aMHTEPECOBAHHbIE B YCTPaHEHMM IPO6IEMBbI, MX
KOJIMUEeCTBEHHAS OLIeHKA.

OcHOBHOV  Trpynmoy, 3aMHTEPeCOBaHHO} B  pelIeHuy  MpOBJIeMbl,  SBJISIOTCH
KOHTDPOJIMpYEMble JIMIIA, OCYILECTBJISIIOIIME peaausalMio JIeKapCTBEHHBIX IIPeraparoB Ha
TeppuTopuu Tomckom obJacTu.

2.4. XapakTepuCTKa HeraTMBHBIX 3(P(eKTOB, BOZHMKAIONINX B CBS3M C HATMINEM
MPo6JIeMbl, MX KOJIMUECTBEHHAS OIeHKa.

OTCyTCTBYIOT OCHOBaHMS IJII BK/IIOUEHMS KOHTPOJMPYEMbIX Jai u  (Win)
OOIEIOCTYIIHBIX ITPOU3BOACTBEHHBIX OOBEKTOB B ILIAH IIPOBEAEHMS BBIE3AHBIX 00CIeIOBaHMIA
MIPY OCYILIECTBJIEHMM KOHTPOJIS (Hag3opa) Ha Tepputopuu TOMCKOV 0BJIaCTH.

2.5. TlpuuuHBl BO3HMKHOBEHMS Mpo6ieMbl ¥ (aKTOPHI, MOAAEPKUBAIOIINE €€
CyILLIeCTBOBAaHME.

YTBepkIeHMe MPOEKTOM IIpuKasa KpuTepyueB GOPMUPOBaHUS IIIaHA ITPOBEIEHMS
BbIe3IHBIX 00CIeNOBaHMIA, OPENeSIONIMX OCHOBAHMS IJI1 BKIIOUEHMS KOHTPOJIMPYEMBIX JIUIL U
() OOLLEeNOCTYNMHBIX ITPOM3BOIACTBEHHBIX OOBEKTOB B IUIAH IIPOBENEHMSI BbIE3JHBIX
obcenoBaHmii, 06yCIOBJIEHO:

1) HeobxomMMOCTbIO (OpMMpOBaHMS IUIaHA IPOBENEHMS BbIE3IHBIX 00C/IeJOBaHMIA,
MpeqyCMOTPEeHHBIX NYHKTOM 47 IlonokeHMS O peruMoHaJbHOM TOCYAApPCTBEHHOM KOHTpOJIe
(Hamsope) 3a NMpUMEHEHMEM LIeH Ha JieKapCTBeHHbIe IIpenaparthbl, BKIIOYEHHble B IlepeyeHb
KM3HEHHO HEOOXOIVMMBIX M BasKHEMIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPEeNnapaToB, Ha TeppuTopuy ToMCKOMI
0671aCcTy, YTBEPKIOEHHOro MocTaHoBeHneM Anvunnuctpaiyuyu Tomckon obmacty ot 17.09.2021
N® 387a;

2) HeoOXOOVMOCTBIO IMOBbIIIeHNSI 3PDEKTUBHOCTM U Pe3yIbTaTUBHOCTY OCYIIECTBJIEHNS
PEruoHaJIbHOIO roCyIapCTBEHHOrO KOHTPOJIS (HaZ30pa) 3a IpMMeHeHNeM 1ieH Ha JieKapCTBeHHbIe
Ipernaparbl, BKJIIOUEHHbIe B MepeveHb KM3HEeHHO HeOOXOMMMBIX ¥ BayKHEMIUMX JIeKapCTBEHHbIX
Ipernaparos (majee - KOHTPOb (Hag30p), MOCPEACTBOM MPOBeNeHNsS KOHTPOJIbHBIX (HaJ30PHBIX)
MepONpUsITHi 6e3 B3aMMOZENCTBMI C KOHTPOJIMPYEMbIM JMIIOM (IIYHKT 2) YacTu 3 cratey 56
QenepanbHoro 3akoHa or 3lmrons 2020 roma N° 248-@3 «O rocynapCTBeHHOM KOHTpOJIe
(Hazmsope) 1 MyHULIIMITATIBHOM KOHTpoJie B Poccuiickon @enepauym»).

2.6. IIpyanabI HEBO3MOJKHOCTHU penieHus IIPO06JIEMBI y4aCTHUKAMU
COOTBETCTBYIOLIVX OTHOIIIEHMII CAMOCTOSITEeILHO, 6e3 BMelIaTe/IbCTBa FOCyAapCcTBa.

CoryacHo nyHkTy 3 npwioxkenus N° 3 kK mocranoBieHuto [IpasutenbcrBa PO N? 336 B
1eIIX TPUMEHEeHMs ITOJIOKEeHMI MYyHKTa 2 YKa3’aHHOro [JOKyMeHTa Kputepuy (opMupoBaHUS
IJIaHa IIPOBEIEeHMSI BbIE3AHBbIX OOCIeNOBaHMM, OINpefessiole OCHOBaHMS [JI1 BKIIOUEHNS
KOHTPOJMMpPYEMBIX Jiml, ¥ (i) OOIIENOCTYIHBIX IIPOM3BOACTBEHHBIX OOBEKTOB B
COOTBETCTBYIOIME IIJIaHbl, YTBEPXKOAIOTCS OpraHaMy, OCYIIEeCTBJISIOIIVMMM PperyOHaIbHbIN
rOCYZIapCTBEHHbBII KOHTPOJb (HAA30p) 3a IpUMEHeHMeM IieH Ha JIeKapCTBeHHbIe IIperaparsl,
BKJIIOUEHHBIE B IIEpeUeHb KM3HEHHO HEOOXOAMMBbIX M BaXKHEMIINX JIeKapCTBEHHbIX I1perapaTos.

2.7. OmpIT pellleHMsI aHAJOrMYHBIX IpoGaeM B [APyrux cyOobekTax Poccuiickoi
depepaiyuy, MHOCTPAHHBIX FOCYAAPCTBAX.

[IpuHATE COOTBETCTBYIOIIEr0 HOPMATMBHOIO IIPAaBOBOTO aKTa Ha YpOBHe CyObeKTa
Poccuiickon @enepaiinin.

3. OnpepnesneHne 1ejei MpeaIaraeMoro MpaBoBOro PeryjMpoBaHMsI ¥ VHAVKATOPOB
JUUISI OLIEHKM VIX KOCTVDRKEHMSI.



[lenu npemyiaraemMoro mpaBoBOroO Cpoky mocTiskeHus Liejen [TeprommuunoOCTh

peryMpoBaHus MpeJijlaraeMoro IIpaBoOBOro MOHUTOPMHTA
peryaMpoBaHus JIOCTIVDKEHMS 1ejIein
Ipea/iaraeMoro
MIpaBOBOI'O
pPeryaMpoBaHys

ITpunsitne npukasa [enaprameHTa
JIMLIEH3VIPOBAHMS Y PETVIOHATBHOTO
roCyZapCTBEHHOro KOHTpoJisa ToMcKkoi He tpebyeTcsa
obsractu «O6 yTBepKIEeHUM KPUTEPIIEB
dbopmupoBaHMs IJIaHA MPOBENEHNS
BbIE3IHBIX 0OC/IeIOBaHMIA,
onpeAensoNX OCHOBaHMS IJIsT
BKJIIOUEHMSI KOHTPOJIMPYEMBIX JINII U
(vi) OBIIEeHOCTYITHBIX
MPOM3BOICTBEHHBIX OO'BEKTOB B IJIaH
MPOBENEHNS BbIE3OHbBIX 00C/IeIOBAHMIA,
KOTOPbII hopMupyeTcs
IenapTaMeHTOM JIULIEH3UPOBAHUS U
PErMOHAILHOTO TOCYAapCTBEHHOT'O
KOHTpOJIT TOMCKOM 00J1acTH IIpu
OCYIIECTBJIEHUYM DPETrVOHAIbHOIO
roCyZIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa)
3a MIpMMEHEHNEM LIEH Ha
JIeKapCTBEHHbIE ITpernaparhl,
BKJTIOUEHHbBIE B IepeveHb KM3HEHHO
HeOoOXOOMMBIX ¥ BaKHEMIINMX
JIEKapCTBEHHBIX MTPeNnapaToB, Ha
TeppuTOopuM TOMCKOM 00IaCTHU»

2024 ropn

3.1. Onpenesienre MHIAUKATOPOB [I/ISI ONEHKM JOCTVOKEHUS IeJied IPeIno/iaraeMoro
IIPaBOBOTO0 PEeryJIMpPOBaHMSI.

OTcyTCTBYIOT.

3.2. MeTonbl pacyeTra MHIUMKATOPOB JOCTVOKEHUS IIe/IeM MpeNjiaraeMoro IpaBoBOro
peryJMpoBaHus, MCTOYHUKM MHGOpMaIy jI1 pacueToB.

OrcyTcTBYIOT.

3.3. Onenka 3aTpaT Ha NIpoBeieH e MOHUTOPVHTA.

OrcyTcTBYeT.

4. KauecTBeHHast XapaKTepPUCTMKA ¥ OIEHKA UMCIEHHOCTH MOTEHIMATbHbIX
azpecaToB MpeA/IaraeMoro IIpaBoBoOro PeryanpoBaHus (MX IPYII).

['pynmnel MOTeHIMANBHBIX aipecaToB IIpedIaraeMoro KonnuecTBO y4acTHUKOB
IIPaBOBOTO peryJinpoBaHus (KPaTKoe ONMMCAHYE UX TPYIIIIBI
KauyeCTBEeHHbIX XapaKTepPUCTHUK) (a 01. 06.2024 ropa)
KonTponmpyemsle ymiia, OCYIIeCTBIISIOIIE 907 06BEKTOB PO3HUYUHOM
peanu3aluio JeKapCTBEeHHBIX IMPernapaToB Ha TOPTOBJIY JIEKAPCTBEHHBIMMI
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TeppuTopuu Tomckoi 061acTy (06BEKTHI, IIpernapaTamiu, BKIIOUEHHBIMMA B
OCYILIECTBJISIOII/E Pean3alyio JIeKapCTBeHHbIX nepeuens JKHBJIII
MpernapaToB)

5. CBemeHusi 0 [JONOJHUTEIBHBIX pacxojax (moxomax) 006JIaCTHOTO OI0KeTa,
CBSI3aHHBIX C BBEJIEHMEM IIpPelyIaraeMoro IIpaBoOBOro peryJamnpoBaHMs.

HomomuuTeabHBIX GMHAHCOBBIX 3aTpaT M3 06JIaCTHOTO OIOIKETa, CBSI3aHHBIX C BBEIEHMEM
IpejiaraeMoro ImpaBoOBOIo PEryIMpoOBaHMs He ITOTpebyeTcs.

6. HoBble 0053aHHOCTHM, 3aIPeThl M OrpPaHUYEHMSI, M3MEHEHWE CYIIeCTBYIOUIMX
0083aHHOCTE}, 3alpeToB ¥ OrpaHMYEHMV IOTEHIMAJIbHBIX aJApecaToB IIpeaIaraeMoro
MIPaBOBOr0 PEeryJIMpoBaHNs ¥ CBSI3aHHbIE C HUMM JOIIOTHUTEIbHBIE PAcX0bl (ZOX0IbI).

Hosble 06s13aHHOCT,
3aIpeThl ¥ OTpaHMYeHMs,
M3MeHeHUs Omnmncanne
CYILIECTBYIOIIVX pacxomoB U
06s13aHHOCTEN, 3aIIPETOB U BO3MOKHBIX
['pymnrbl MOTEeHIMATBHBIX - KomyectBe
OTpaHMYeHM, BBOOVMbIE IOXOJ OB,
aZipecaToB Ipe/yiaraeMoro HHasi
npejaraeMbIM ITPaBOBbIM CBSI3aHHBIX C
IIPaBOBOTO PEryIMpPOBaHMs OIIEHKa,
perympoBaHyueM (C BBEeZEHMEM
(coOTBETCTBYET IYHKTY 4) pyo.
yKa3aHueM npezJjiaraeMoro
COOTBETCTBYIOILVX IIPaBOBOTO
TIOJIOKEHMI MTPOEKTa PeryaMpoBaHus
HOPMAaTUBHOI'O ITPaBOBOrO
aKTa)
Kourponupyemsle auua, OTcyTCTBYIOT Hononaurtenbubix | OueHKa He
OCYIIIECTBIISIONINE (bMHAHCOBBIX OCYIIIECTBIIS
peany3alnio JIeKapCTBeHHBIX 3aTpaT, CBSI3aHHbBIX J1ach
IIperapaToB Ha TepPPUTOPUA C BBeieH/EM
Tomckoit 061acTyt (06BEKTHI, IpejIaraeMoro
OCYILECTBJISIONE IIPaBOBOTO
peanm3alnio JeKapCTBEHHbIX peryJiMpoBaHus He
IIpernaparoB) noTpebyeTcs
6.1. N3nepskKy 1 BbITOAbI aApecaToB IpejjiaraeMoro IpasoBoro peryjimMpoBaHus,
He MOJAAI0IINecs KOTMIeCTBEHHOM OIleHKe.

Brirogpr:
Co3paHne yCaOBUMI, IPU KOTOPBIX KOHTPOJMpYyeEMble JMlla OYAYyT 3aMHTepecOBaHbl B

COBMIONEHMY YCTAaHOBJIEHHBIX LI€H Ha JIeKapCTBEHHbIE IMperapaThl, BKIIOUYEHHBIX B IepeyeHb
KU3HEHHO HeOOXOAMMBIX ¥ BKHEMIINX JIeKapCTBEHHBIX IIpernapaToB Ha TEPPUTOpUM TOMCKOM
obacTu.

7. OLeHKa PUCKOB HeOJIaronpusaTHBIX TOCIEICTBUI NPUMEHeHMs IIpeajgaraeMoro
IIPaBOBOI0 PEryJIvpoBaHMUsI

Pucky HEBO3MOKHOCTYM MCIOJHEHMS HOPMAaTMBHO-IIPABOBOTO aKTa M HaCTyIJIeHUS
HeInpeaBUIeHHbIX HEraTUBHBIX MOCIENCTBUIA B CBS3Y C €ro IPUHATMEM OTCYTCTBYIOT.

7.1. CBenmeHMsi, Kacalomumecs OIEHKM BO3JEMCTBYUSI MPAaBOBOr0 PeryjIMpoBaHMs Ha
COCTOSIHVIE KOHKYPEHIVN.



BBeneHme nmpenjiaraeMoro IpaBOBOI'O DPEryjauMpoBaHMsa Ha COCTOSHME KOHKYpEHINM He

BO3/IeJCTBYeT.

8. CpaBHeHMe BO3MOKHBIX BAPMAHTOB pPellIeHs IPo6JieMbl.

Bapuanr 1

Bapuant 2

8.1. CogepskaHue BapuaHTa
pelleHns MpobIeMbl

IIpuusSTME TTPOEKTA IIpMKa3a
IemnapTamMmeHTa JIMIIEH3POBAHMS
M PETMOHAIBHOTO
rOCYyIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS
Tomckoit obnactu

Henpunsitne mpoekTa npukasa
HenapTameHTa
JIALIEH3VIPOBAHMS U
PETVOHAIBHOTO
roCcyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
Tomckoit obactu

8.2. KauecTBenHas
XapaKTepPUCTMKA U OLIeHKa
IVHAMUKY YVCJIEHHOCTU
MOTEeHIIMaIbHBIX aapecaToB
IpejaraeMoro IIpaBoBoro
peryupoBaHus B
cpepHecpounom nepuoze (1 -

VY cTaHOBIEHBI OCHOBaHMS [
MIPOBEIeHNSI MHCIIEKTOPaMU
BBIE3IHBIX 00CIEIOBaHNUN C
1IeJIbIO ITOATBEPsKIeHNST (PaKTOB
HecobIogeHns
Hen0OpPOCOBECTHLIMYA
KOHTPOJIMPYEMbBIMY JIMLIAMMU LeH

OTCYTCTBYIOT OCHOBaHMS JI/Is1
MIPOBEIEHMS] MHCIIEKTOPaMMu
BbIe3IHBIX 06C/IeIOBaHMI C
LieJIbIO TIOATBEPXKAeHMST (PaKTOB
HecobTIoIeHS
HeJ06POCOBECTHBIMM
KOHTPOJIMPYEMBIMY JIUIIAMY 1JeH

3roma) Ha JIeKapCTBEHHbIE MpenapaTsl, |Ha JIeKapCTBEHHbIe MTpernaparsl,
BKJIIOUEHHbIE B ITIepeueHb BKJIIOUEHHbIE B IlepeyeHb
SKM3HEHHO HEeOOXOOMMBbIX U SKU3HEHHO HeOOXOAMMBbIX U
BaKHEMIIIMX JIEKAPCTBEHHBIX BasKHEMIIINX JIeKapCTBEHHbIX
IperapaToB Ha TEPPUTOPUN IIperapaToB Ha TeppUTOPUA
Tomckoit obiacTu Tomckoi obracTu
8.3. OueHka JTomoMHUTEeIbHBIX PaCcX0L 0B JTOMOMHNUTEIBHBIX PacXoI0B

IOTIOJTHUTEJIbHBIX PaCXOLOB
(mOX0II0B) MOTEHUMATIbHbBIX
aZpecaToB peryaMpoBaHys,
CBSI3aHHBIX C BBeJleHVEM
IpejaraeMoro IpaBoBoro
peryJyiMpoBaHus

(IOX0I0B) OTeHIMaIbHbIX
aZipecaToB peryJiMpoBaHus He
norpebyeTtcst

(0X0OOB) MOTEHIMAIbHBIX
afipecaToB peryaupoBaHys He
notpedyeTrcs

8.4. Onenka pacxonoB

(moxomoB) 06/1aCTHOTO

OI03KeTa, CBSI3aHHBIX C
BBe[eHleM IIpejiaraeMoro.
IIPaBOBOTO PEryIVPOBaHMS

Pacxonp! (Ioxoznpl) 13
06/1acTHOrO OIOIKeTa,
CBSI3aHHbBIE C BBeIeHVEM
IIpe1IaraeMoro MmpaBoBOro
pEryIMpoBaHus OTCYTCTBYIOT

Pacxopsl (moxonbl) 13
06/1aCTHOTO OIOKeTa,
CBsI3aHHbBIE C BBeAEHMEM
IIpe/IJIaraeMoro [IPaBOBOrO
peryaMpoBaHusl OTCYTCTBYIOT

8.5. OueHKa BO3MOXHOCTHU
TOCTIVKEHMS 3asIBJIEHHBIX
1ieJIelt peryaMpoOBaHNs
(pasmesn 3 CBOGHOrO OTUYeTa)
IIOCPECTBOM MpYMeHeHNs
paccMaTpyuBaeMbIX
BapMaHTOB ITpejJjiaraeMoro

3asBIeHHbIE LIe/IN
peryIMpoBaHus JOCTUTAIOTCS
IIOJIHOCTBIO

3asgB/IeHHbIE 1LIe/IN
peryanpoBaHus He
IOCTUTAIOTCS




IIPaBOBOTI'O PEryjaMpoOBaHUA

8.6. OueHKa pMCKOB Pucku oTCcyTCTBYIOT Hwu3skuit ypoBeHb
HeOJIaroNpPUSITHBIX adbexTMBHOCTU U
TIOCJIeICTBUM Pe3yabTaTUBHOCTY

OCYIIECTBJIEHNST KOHTPOJIbHO
(Ham30pHONM) AeITEeNTbHOCTHU

8.7. O6ocHOBaHMe BBHIOOpA NPENIIOYTUTETIHLHOTO BapMAHTA PEIIeHVSI BbISIBJIEHHON
IIPO0JIeMBI.

[TpuHsATME MPOEKTA SIBISIETCS OMHCTBEHHO BO3MOYKHBIM BapyaHTOM pelleHMsI TPOHIeMbl.

8.8. JleTa;ibHOE omMcaHMe MpejiaraeMoro BapMaHTa pelieHus MpoodIeMbl.

U3noskeHo B pasnesie 2 HACTOSIIETO CBOAHOTO OTYeTa.

9. OneHKa He0OXOAMMOCTH YCTAHOBJIEHMSI IIEPEXOJHOTO IIepuosa u (MIu) OTCPOUYKM
BCTYIUIEHMSI B CWIy HOPMAaTMBHOrO IIPaBOBOr0 akKTa JM00 Heo0XO0ZMMOCTb
pacnpocTpaHeHusl IIpejlaraeMoro IIpaBOBOr0 peryiIMpoBaHyMs Ha paHee BO3HMKIINE
OTHOILIEHASI.

9.1. Heo6x0omMMOCTh YCTAHOBJIEHMSI IIE€PEXONHOr0 Iepuoga M (MWIM) OTCPOYKM
BBeJieHMd IpeiiaraeMoro mpaBoBoOro peryjanpoBaHus.

Her.

9.2. Heo6xX0qMMOCTh PacIpoOCTpPaHEHMs IpeJJiaraeMoro IIpaBoBOro PeryIMpoBaHMsI
Ha paHee BO3HUKIIIME OTHOIIEHWNSI.

Her.

Hauanpuuk [lenmapraMeHTa JULEH3MPOBaHNSA
M PErMOHAIBHOI'O TOCYapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS

Tomckot obacTu A.H. [leeB




