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Ha Ne oT

3AKJIIOYEHUE

00 OLIEHKE PeryJupyIoLIEero Bo31eUCTBUS Ha MPOEKT noctaHoBieHus [IpaBuTenscTBa
Kypckoit o6nactu «O0 yTBepKIAECHUH MOJIO0KEHUS O PETHOHAIIBHOM T'OCYAapCTBEHHOM
KOHTpOJIE (Ha30p€) 3a MPUMEHEHHUEM LIEH Ha JIEKaPCTBEHHBIE NTPENapaThl, BKIIOUECHHBIE
B [IEPEUYCHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BAXKHEHUIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
Ha TeppuTopun Kypckoit o0nactu»

MuHuCTEPCTBO 3KOHOMHYECKOTO pa3BuTus Kypckoit o0nacT B COOTBETCTBUH,
¢ [IpaBunamu npoBeieHHs OLIEHKH PETYJIUPYIOIIET0 BO3IEHCTBUS MPOEKTOB HOPMATUBHBIX
IIPABOBBIX aKTOB OOJACTH, YTBEPKIECHHBIMH NOCTaHOBIeHMEM AnMuHuctpanuu Kypckoit
ob6mactu o1 29.03.2013 r. Ne 175-na (naniee — npaBuiia MpoBeACHHSI OIICHKU PETYIUPYIOIIETO
BO3JICHCTBUA), PAacCMOTpeB MpoekT mnoctaHoBieHus IIpaButensctBa Kypckoit obnactu
«O0 yTBEpKIIEHUU MOJIOKEHUSI O PErMOHAJIBLHOM T'OCYJIapCTBEHHOM KOHTpOJE (Haa30pe)
3a IPUMEHEHHEM 1IEH Ha JICKapCTBEHHBIC TPETapaThl, BKIIOUECHHBIC B TIEPEUEHb KU3HEHHO
HEOOXOJMMBIX M BaXXHEHIIMX JIEKApCTBEHHBIX MpenapaToB Ha Tepputopun Kypckoit
obsacTu» (Hajiee — MPOEKT akTa), COOOIAET CleayIolIee.

Pa3paboTunk mpoekTa akTa — KOMUTET 1o Tapudam u neram Kypckoii obmactu.

[IpoexT akTa HampaByieH pa3pabOTYUKOM JJI OJTOTOBKH HACTOSIIETO 3aKITIOYCHUS
BIIEPBBIE.

CremneHpb peryIupyroero BO3IeHCTBUS MPOSKTa aKTa — HA3Kasl.

O60ocHOBaHUE OTHECEHHS MPOEKTA aKTa K OMPECICHHON CTENEHHU PEryIHPYIOIIETO
BO3JICUCTBUSA: IIOCTaHOBJICHUE AJIMUHUCTpALIUU Kypckoii o0nacTu oT
29.03.2013 Ne 175-na.

[TpoekT akTa pa3paboTaH B ¢ COOTBeTCTBUH ¢ DeaepaqbHBIM 3aKOHOM OT 31 urois
2020 roma Ne 248-®3 «O rocynapCTBEHHOM KOHTpojie (HaA30pe) W MYyHUIUNAILHOM
koHTpouie B Poccuiickoii denepannmny (nanee —3akoH Ne 248-D3) u OenepaibHbIM 3aKOHOM
ot 12 ampens 2010 roga Ne 61-D3 «O6 oOpatieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY.

[IpoexToM aKkTa yCTaHABIUBAIOTCS:
- IPEAMET PETMOHAIBHOIO TOCYIAPCTBEHHOT0 KOHTPOJIS (HaA30pa) 3a NPUMEHEHUEM
IIEH Ha JIEKapCTBEHHBIE IMperapaThl, BKIIOYEHHbIE B MEPEUYCHb KUIHEHHO HEOOXOIMMBIX



U BaXXHEHIIMX JIEKApCTBEHHBIX INpenaparoB Ha Tepputopun Kypckoil obmactu (nanee —
PErHMOHAIbHBIM KOHTPOJIB);

- Iepe4YeHb  JOJKHOCTHBIX  JIMI, YIOJHOMOYEHHBIX Ha  OCYIIECTBJICHHE
PErMOHAIBLHOTO KOHTPOJIS;

- 00BEKT PETMOHAIBHOT'O KOHTPOJIS;

- CHCTEMa YIpaBJICHHs] PUCKaMU MpPUYMHEHUs Bpena (ymiepOa) MpUYMHEHHS Bpeaa
(ymep0Oa) OXpaHsSeMbIM 3aKOHOM IEHHOCTSIM TpPU OCYIIECTBICHUU PETrHOHAIBHOTO
KOHTPOJIS, B TOM YUCJIE KPUTEPUU OTHECEHUSI OOBEKTOB KOHTPOJISI K KATETOPUSM PUCKA;

- BHUJABl KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPONPHUATUH, a TaKkKe TMEePUOAUIHOCTD
UX TIPOBEJICHUS U MEPEUYEHb JOMYCTUMBIX KOHTPOJIbHBIX (HaJA30pHBIX) IEUCTBUI B COCTaBe
Ka)KJJOr0 KOHTPOJIBHOTO (HAA30pPHOI'0) MEPOIIPUATHS;

-BUABl U TEPUOAWYHOCTH TMPOBEACHHS TUIAHOBBIX KOHTPOJBHBIX (HAI30PHBIX)
MEPOTIPUATUHN TS KAXKIOM KaTeropuu PUCKa, 32 UCKIIOUEHUEM KaTeTOpUU HU3KOTO PUCKA;

- IepedyeHb NPOoPUIAKTUYECKUX MEPOIIPUATHIH;

- TOCYIEOHBIN MOPSIIOK MOJa4H KATOOHI,

- UHBIE BOMPOCHI, PETYJIHPOBAHUE KOTOPHIX YCTAHOBIEHO 3aKOHOM Ne 248-D3.

Lenpro mpeanaraeMoro  MpaBOBOIO  PETyJIMPOBAHUS  SBISIETCS  CO3JaHUE
pe3ynbTaTUBHON U 3 (HEKTUBHOM CHCTEMBI TPOBEICHUS PETHOHATBHOTO TOCYIaAPCTBEHHOTO
KOHTpOJIsl (Ha/a30pa) 3a MPUMEHEHHUEM II€H Ha JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparbl, BKIIOUYEHHBIC
B IEpeYeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W BaXKHEWIIUX JIEKAPCTBEHHBIX IpPEnapaTroB
Ha Tepputopun Kypckoit o6mactn. CHIKEHHME aIMUHUCTPATHBHOW  HArpy3Ku
Ha KOHTPOJUPYEMBIX JIMIl 3a CUET YCTAHOBIICHUSA TMPUOPUTETA MPOPHIAKTHICCKUX
MEPOIPUATUIN IO OTHOLIECHUIO K KOHTPOJIbHO-HA30PHBIM.

B xoze moaroTtoBKM MNpoeKTa HOPMATHUBHOTO IPABOBOTO aKTa pPa3pabOTYHMKOM
MpopaboOTaHbl aNbTEPHATUBHBIC BAPUAHTHI. YKA3aHHBIA BAapUAHT IMO3BOJUT YCTAaHOBUTH
onTUMalibHble UM  Haubosiee I(P(PEKTUBHBIE BHUJIbI  KOHTPOJIbHBIX  (HAJ30PHBIX)
U NpOoPUIAKTUYECKUX MEPONPUITHM, MO3BOJSIOUIME CBOEBPEMEHHO M COPa3MEpHO
pearnpoBaTh Ha YCTPAaHEHHE BBIABICHHBIX HapyIICHUN 00s3aTEIbHBIX TPEOOBAHMIA
CO CTOPOHBI XO3MCTBYIOIUX CYOBEKTOB.

CyObekTaMu NOpeIIpUHUMATENBCKONM M HHOM 3KOHOMUYECKOM JIESITENbHOCTH,
WHTEPECHl KOTOPBIX OYIyT 3aTPOHYTHl NpeIjaraeéMbiM IPABOBBIM PETYIUPOBAHUEM,
ABJISIIOTCS. OpraHW3allid W WHAMBUAYaJbHbIE MPEANPUHUMATENH, OCYIIECTBIISIONINE
peanu3anuio JIEKapCTBEHHBIX [PENapaTroB, BKIIOUYEHHBIX B MEPEYEHb KU3HEHHO
HEOOXOIMMBIX W BAKHEHINMX JIEKAPCTBEHHBIX IMpemaparoB Ha Ttepputopun Kypckoi
obnactu (1o nHpopmanuu pazpadoTyuka — 188 y4aCTHUKOB OTHOIICHHI).

Pa3paboTunkoM MpOBENECH pacueT CTaHAAPTHBIX H3JEPKEK KOHTPOJIUPYEMBIX JIHII,
Ha TMPEIOCTABIICHUE TaKeTa JOKYMEHTOB, HEOOXOAMMOTO JUIsi M3MEHEHHs MPUCBOCHHOU
paHee KaTeropuu pucka oObeKkTy KOHTpousis. Cieqyer OTMETHTb, YTO KaTeropusi pucka
BIUSET Ha TMEPUOJAMYHOCTH TMPOBEACHUS TUTAHOBBIX KOHTPOJBHBIX  (HAI30PHBIX)
MEPOTIPUSATHN.

O6mmas croumocts TpedoBanus coctaBut 100 768, 00 py0., npu Macitabe 00bEKTOB
188 en., cpeaHemecsuHOM 3apaboTHOM mate mo Kypckoit o6nactu 47 179,8 py0., cpenneit
CTOMMOCTH dYaca pabor 268 py0., MOATrOTOBKA W TMoOjada 3asBJICHUS W JOKYMEHTOB
KOHTPOJUPYEMBIMU JIMIaMU 00 H3MEHEHUM KaTEeroOpuu pUCKa OCYIIECTBIIEMON
UM JIeATEIBHOCTH MO0 KaTerOpuu pUcKa, MPUHAIJIeKAIIUX eMy (MCIOJIB3YEMBIX UM) UHBIX



00BEKTOB KOHTPOJISI B CIy4ae MX COOTBETCTBHUSI KPUTEPUSIM pUCKA JIJISi OTHECEHUS K MHOMU
KaTeropuu pHcka - 2 yei./Jaca.

AHanoruyHele HOpPMAaTUBHBIE MPABOBbIE AKTHl JAEUCTBYIOT B JAPYIHX CyOBEKTax
Poccuiickon ®@enepanum.

Ceedenust 0 nposedenuu nyoIUYHbIX 00CYHCOCHUL

[Ipy moOATOTOBKE MpOEKTa akTa pa3pabOTYUKOM COONIOJEHBI MPOLEAYPHI,
NpPEAYCMOTPEHHbIE MYyHKTaMH 9-23 mnpaBuil MPOBEACHUSA OLEHKH PETYJIUPYIOLIEro
BO3JCHUCTBUS.

Ha opunmansuom caiite I'yoepnartopa u [IpaButensctBa Kypckoii o0nactu B pazzene
«OxoHOMHUKa»/«OT1eHKa PEeTyJIHUpYIONIETO BO3JACHCTBUS U DKCIEPTH3a» IMPOBEACHBI
myOJuYHbIE OOCYKJICHUS YBEIOMJICHHS O MOATOTOBKE MPOEKTa aKTa B CPOK ¢ 24 ampens
2023 roga o 10 mas 2023 rozga, a Takke MPOEKTa aKTa U CBOJIHOTO OTYETA B CPOK ¢ 15 mad
2023 roga o 29 mas 2023 roaa.

O pa3MelieHNH YBEAOMJICHHS O MOATOTOBKE IMPOEKTa aKTa M CBOAHOIO OTYETa
u3BemieHbl: Cor3 «ToproBo-npombinuieHHass nanara Kypckoit oOnactu», Kypckoe
pEerroHaIbHOE  OT/ACNIeHHe OOIIEPOCCUUCKONW OpraHU3allMd Majoro M CPEJAHETO
npennpunuMarensctBa  «OIIOPA  Poccum», Kypckoe pervoHaiabHOe  OTIEICHHUE
Ob6mepoccuiickoil  oOuiecTBeHHOM — opranm3auuu  «JlemoBas  Poccus», Kypckas
pernoHanbHas oOmiecTBeHHas opranm3aius «Cor3 TpearnpuHuMaTenei», Accouuanus
MHUKpOKpeauTHass KomnaHusa «LleHTp mnoaaepxku mnpeanpuHuMaresnbeTBa Kypcekoid
obnmactu» u Accoumanus-oobenunenue padoronareneil «Corwo3 MPOMBIIIJIEHHUKOB
U nipeanpuHuMareneit Kypckoit odmactm.

JIOMOJIHUTENTBHO O pa3MEIIEHHH MaTEPUAIIOB OMOBEIIECH Y TOJTHOMOYEHHBIN 10 3aINUTE
npaB npeanpuHumartenein B Kypckoii obnactu, Obmectsennas nanata Kypckoit obmnactu,
PernonanwHoe npencraButenbcTBo AAY «Coroz®apmay, OAO «Kypckas Dapmarius.

B nmporiecce npoBeaeHus myOIHMYHBIX KOHCYIBTAIMI MPOEKTA aKTa U CBOJHOTO OTYETA
NOCTYNWIM 3aMEYaHusl OT YIIOJHOMOYEHHOrO MO 3allUTe MpaB MpeAnpUHUMATEIEH
B Kypckoit o6nactu (ydreHsl pa3pabOTUYMKOM MOJHOCTHIO) U KypcKOro peruoHasbHOIo
otaeneHuss OOIEpoCcCHiCKON 00IIecTBeHHON opranu3anuu «JlemoBas Poccus» (ydTeHbI
pa3pabOTYUKOM YaCTHYHO).

He yurennl 3ameuanusi Kypckoro perumoHaibHoro otaeneHus OOmiepoccuiickoin
obmecTBeHHON  opranmzamuu  «JlemoBas Poccus»  kacarommecs — HEOOXOIUMOCTH
nyonmupoBaHusl B TpoekTe akTa TpeOoBanuii 3akoHa Ne 248-D3 B yacTu ympaBieHUS
pUCKaMU U JOCY1Ie0HOTro 00KaIOBaHUsI.

3amMedaHuss OT HMHBIX YYAaCTHUKOB MyONWYHBIX KOHCYJNBTAIIMA MO TPOEKTY aKTa
U CBOJHOMY OTYETY K HEMYy B ajpec pa3paborunmka ¥ MHUHHCTEpCTBA YKOHOMHYECKOTO
paszButusa Kypckoit o0jacTu He MoCTynajiu.

KoHTponbs kauecTBa MCIOTHEHHUS TPOLIEAYP MOKa3ald, YTO OCHOBHBIE ATaIlbl U CPOKH
MPOBEACHUSI OICHKA PETYJIHUPYIOMIETO BO3JACUCTBUS  pa3pabOTUYMKOM  COOJIOCHBI
Y COOTBETCTBYIOT YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Bv16006b1 no pezynbmamam nposedenusi oyeHKU pe2yaupyoue2o 8030eticmeaus.
[lo pe3ynbTaTamM OLEHKH PETYJIUPYIOLIETO BO3JIEHUCTBUS MPOEKTA MOCTAHOBICHUS
[IpaButensctBa Kypckoit obmact «OO0 yTBEp)KISCHUU TIOJOXKEHHS O PETHOHAIHHOM
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roCyJapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) 3a NPUMEHEHHEM 1I€H Ha JIEeKapCTBEHHBIE
npenaparbl, BKJIIOYEHHbIE B IE€peueHb IKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U Ba)KHEHIINX
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB Ha TeppuTopun Kypckoil 06macT» He BBISIBICHBI TTOJIOKECHHS,
BBOJSIIIME M30BITOUYHBIE OOS3aHHOCTH, 3alpeThl U OTPaHUYEHHUs [ CyOBEKTOB
IPEANPUHUMATENBCKOM M HMHOM SKOHOMHYECKON JEATEIbHOCTH WM CIIOCOOCTBYIOLIKE
WX BBEJCHMIO, & TAKXKE MMOJIOKEHUS, MPUBOISIINE K BO3HUKHOBEHHIO HEOOOCHOBAHHBIX
PacxoJ0B CyOBbEKTOB IPEANPUHUMATEIBCKON 1 MHONW SKOHOMHYECKOU e TEIHHOCTH.

Bmecre ¢ Tem, mNpHHATHE paccMaTpUBAEMOro IPOEKTa akKTa Iejaecoo0pa3Ho
OJIHOBPEMEHHO C BHECEHHWEM HW3MEHEHUN B IMOCTaHOBIeHHWE AamuHuctpauun Kypckoi
obnmactu ot 06.12.2021 No 1288-na «O0 yrtBepxkaeHuu IlonoxkeHHs 0 pernoOHAIBHOM
rOCyJIapCTBEHHOM KOHTpoJie (Haa30pe) B OOJACTH PETYIHUPYEMBIX TOCYIapCTBOM IICH
(rapucdoB) Ha Tepputropun Kypckoit obnactu»  (3akmroueHne  MwuHHCTEpCTBA
AKOHOMHYECKOro pa3zButus Kypckoit 001actu 00 3xkcrepTi3e HOpMaTUBHO - TPABOBOTO aKTa
Kypckoii oGmactu, 3aTrparuBarolIero BOMPOCHI OCYILIECTBICHHUS MNPEAIPUHUMATENIbCKOU
Y UHBECTUITMOHHOM JesaTenbHOCTH, OT 27.04.2023 Ne 03.1-03/1695).

JIOKYMEHT TIOJIIIUCAH
Munuctp IIEKTPOHHOU TTOJIINCHIO JL.T'". Ocunos

Cepruduxar 0F8A3695DDAC4AE3097D475EFDOED3D9
Bnagenenn Ocunos Jlepon I'puropseBny
JletictButenen ¢ 23.12.2022 mo 17.03.2024
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